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DESCRIPCION
Andlisis de ensayo de flujo lateral
Campo de la tecnologia

La presente divulgacion se refiere, en general, a pruebas analiticas y, mas en particular, a la deteccion mejorada de
un analito en un ensayo de flujo lateral.

Antecedentes

Las tiras reactivas y las peliculas son a menudo una herramienta analitica Gtil en los campos de la quimica clinica, la
medicina analitica y el diagnéstico de saneamiento de alimentos. Por ejemplo, es ventajoso determinar o probar, a
través de métodos cuantitativos o cualitativos, diversas matrices, incluyendo fluidos corporales tales como suero y
orina, y alimentos, tales como productos céarnicos, fruta, verduras, leche, miel y similares. Dichas matrices se pueden
probar para una variedad de analitos que incluyen una variedad de productos quimicos, productos bioquimicos y
moléculas biologicas tales como bacterias, antibiéticos, por ejemplo, sulfonamidas, tetraciclinas, farmacos
betalactamicos; toxinas, tales como aflatoxina, zearalonona, ocratoxina, T-2 y vomitoxina, pesticidas tales como
organofosforados y carbamatos, y metabolitos activos, ya sea en materiales o en la superficie de los materiales o una
combinacion de los mismos.

Generalmente, los ensayos de flujo lateral son dispositivos de prueba basados en membranas en los que se coloca
una muestra que se sospecha que contiene el analito de interés en o cerca de un extremo de la tira de membrana. La
muestra es llevada al extremo opuesto de la tira de membrana por una fase moévil que atraviesa la tira de membrana,
por ejemplo por accidon capilar. Mientras atraviesa la tira de membrana, el analito en la muestra de prueba, si lo hubiera,
se encuentra con uno 0 mas reactivos. Los reactivos pueden incluir aglutinantes para el analito. Los aglutinantes
pueden ser mdviles y, por lo tanto, fluir con la muestra o inmovilizarse en la tira reactiva como agente de captura.
Dependiendo de la configuracién de la prueba, ya sea el aglutinante del analito, el analito mismo, o algun otro reactivo
en el sistema de prueba sera capturado por el agente de captura inmovilizado y, de ese modo, producird una sefial
detectable. La sefial puede generarse mediante un marcador proporcionado dentro del ensayo. La sefial detectable
se puede medir, tal como por un lector 6ptico.

La presencia y, en algunos casos, la concentracion, de un analito en una tira reactiva puede determinarse midiendo la
reflectancia 6ptica de un area de desarrollo en la tira. Por ejemplo, el area de desarrollo en la tira puede ser un area
de desarrollo de color. El porcentaje de reflectancia se puede usar para determinar el resultado.

Las pruebas comunmente ocurren en un entorno controlado, tal como un laboratorio, pero las pruebas en entornos
que no son de laboratorio también son comunes. En algunas aplicaciones, la velocidad y la facilidad de uso son
particularmente importantes. Por ejemplo, en el procesamiento de alimentos, seria ventajoso que las pruebas se
realicen en entornos que no sean de laboratorio porque los procesadores deben esperar los resultados. Es mas,
también seria ventajoso que las pruebas se realizaran en camiones durante el transporte de los articulos. Por ese
motivo, seria ventajoso acelerar la velocidad de las pruebas, reducir el coste de equipos y pruebas, mejorar la robustez
del aparato y mejorar la facilidad de uso y la simplicidad de funcionamiento. De forma adicional, es ventajoso tener
confianza en que los resultados de las pruebas son validos. Por lo tanto, sistemas, métodos y dispositivos en el
presente documento también ayudan a prevenir el uso fraudulento de ensayos negativos conocidos preejecucion en
lugar de muestras verdaderas o uso de ensayos premarcados para proporcionar un resultado negativo que no refleja
la verdadera naturaleza de la muestra. También es deseable aumentar la robustez de los ensayos, sistemas y
procedimientos de prueba.

Por lo tanto, los solicitantes desean sistemas y métodos para la deteccién de analitos sin los inconvenientes que
presentan los sistemas y métodos de ensayo de flujo lateral tradicionales.

El documento WO 2009/038798A divulga un sistema lector de ensayos que incorpora un lector de ensayos
convencional, por ejemplo, un lector de flujo lateral y un inserto alineado con el sensor del lector para detectar el
resultado de un ensayo. El inserto puede incluir una carcasa que define una cavidad para recibir una barrera extraible,
en donde la barrera extraible se puede alinear entre el sensor y la tira reactiva. La barrera puede incluir una ventana
Optica y puede limpiarse y/o desecharse para mantener la precisién del lector. Las tiras reactivas se introducen en el
lector a través de un puerto de recepcion dentro de la carcasa del inserto. Una entrada de aire en el inserto mantiene
aln mas la precision del lector al permitir que el aire pase por encima de la carcasa para eliminar el exceso de polvo,
desechos o similares.

El documento US 2005/052646A divulga mediciones de prueba de luminiscencia llevadas a cabo usando un médulo
de ensayo que tiene electrodos integrados con un aparato lector adaptado para recibir médulos de ensayo, inducir
luminiscencia, preferentemente luminiscencia inducida por electrodos, en los pocillos o regiones de ensayo de los
moédulos de ensayo y medir la luminiscencia inducida.
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El documento US 2002/127623A divulga métodos para detectar estimulos de prueba usando matrices de biopolimeros.
Se proporcionan bibliotecas de biopolimeros, tales variantes de acido nucleico y productos de expresion codificados
por variantes de acido nucleico. Se proporcionan matrices de bibliotecas reutilizables y métodos para su uso.

El documento EP 1.484.611A divulga un dispositivo de lectura de resultados de ensayos para leer el resultado de un
ensayo realizado usando un vehiculo de transporte liquido que puede incluir al menos una fuente de luz capaz de
emitir luz incidente sobre al menos una de dos o mas zonas separadas espacialmente del vehiculo, un fotodetector
situado de manera que sea capaz de detectar la luz que emana de cada una de dichas dos zonas y generar sefales
gue representen la presencia o ausencia de una muestra de fluido en la zona respectiva, y un circuito de calculo. El
circuito de célculo puede responder a las sefiales para calcular un caudal para un fluido que fluye a lo largo del
vehiculo, comparar el caudal calculado con los limites superior e inferior y rechazar el resultado del ensayo si el caudal
calculado est4 fuera de los limites superior e inferior.

Sumario

Esta invencion proporciona detecciéon mejorada de analitos que es comoda, eficiente y segura para el usuario,
particularmente cuando se usa para simplificar el funcionamiento de prueba, mejorar la fiabilidad de las pruebas,
mejorar la robustez de las pruebas, mejorar la velocidad de las pruebas, reducir la posibilidad de errores, reducir las
posibilidades de resultados incorrectos debido a la contaminacion por suciedad/desechos, y reducir las opciones de
engafio y error al limitar la interaccion del operador (humano) y/o evaluar dinamicamente el ensayo, incluyendo tira
reactiva, desarrollo durante las pruebas.

La presente invencion se define en la reivindicaciéon independiente 1. En las reivindicaciones dependientes se definen
realizaciones adicionales.

Breve descripcion de los dibujos

Las realizaciones se entenderan mejor mediante la lectura de la Descripcién de realizaciones junto con una revision
de los dibujos, en los que:

La figura 1 es una vista en perspectiva frontal de una realizacion de un sistema de ensayo de flujo lateral, con una
cubierta abierta que ilustra la cavidad y los componentes de base;

La figura 2 es una vista en perspectiva frontal de la realizacion del sistema de ensayo de flujo lateral de la figura 1,
con la cubierta en una posiciéon sustancialmente cerrada;

La figura 3 es una vista en perspectiva frontal de la realizacion de la figura 1, que ilustra ejemplos de cavidad y
componentes de ajuste;

La figura 4 es una vista en perspectiva lateral aislada de elementos de moédulo base de ensayo;

La figura 5 es una vista superior de la realizacion del sistema de ensayo de flujo lateral de la figura 1 en una
posicion cerrada;

La figura 6 es una vista en seccién de la realizacién del sistema de ensayo de flujo lateral de la figura 1 tomada a
lo largo de las lineas 6-6, que muestra los componentes de la placa de circuito;

La figura 7 es una vista en perspectiva frontal de una realizacion de un sistema de ensayo de flujo lateral y
componentes de ensayo;

La figura 8 es una vista en perspectiva frontal de la realizacion de la figura 7 en una posicion cerrada;

La figura 9 es una seccién transversal parcial de un ejemplo de la realizaciéon presentada en la figura 7 tomada a
lo largo de 9-9;

La figura 10 es una vista en perspectiva frontal de una realizacién de un sistema de ensayo de flujo lateral y
componentes de ensayo;

La figura 11 es una vista en perspectiva frontal de una realizacion de un sistema de ensayo de flujo lateral y
componentes de ensayo;

La figura 12 es una vista aislada del ensayo ilustrado en la figura 11, que muestra un ejemplo del desarrollo previo
de un analito antes de que la prueba provoque un error;

La figura 13 es una vista en perspectiva frontal de una realizacion de un sistema de ensayo de flujo lateral con
desechos en el detector de imagenes; y

La figura 14 es una vista frontal en perspectiva de una realizacion de un sistema de ensayo de flujo lateral que
tiene un médulo de ensayo extraible.

Descripcion de realizaciones

En la siguiente descripcion, caracteres de referencia similares designan piezas iguales o correspondientes a traves de
las varias vistas. También en la siguiente descripcion, debe entenderse que términos tales como "hacia delante",
"hacia atras", "izquierda", "derecha”, "hacia arriba", "hacia abajo", y similares son palabras de conveniencia y no
deberan interpretarse como términos limitativos. Se entendera que las ilustraciones tienen el propésito de describir las
realizaciones y no pretenden limitar la invencion a las mismas.

Como se presentd en la figura 1, se muestra un sistema de ensayo de flujo lateral 1 realizado de acuerdo con la
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presente invencion. El sistema de ensayo de flujo lateral 1 incluye un lector combinado 100 y una incubadora 102. El
lector 100 incluye un detector de imagenes, tal como un sensor, mientras que la incubadora 102 normalmente incluye
una base aislada 4. En algunas realizaciones, la base aislada es un médulo de ensayo extraible 104. Normalmente,
el lector 100 primero supervisa un ensayo para uno o mas, valores de supervision, que incluyen el caudal, desarrollo
previo del analito y desechos. Si el sistema 1 detecta un valor de control adecuado, la incubadora 102 incuba el ensayo
y el lector 100 genera un resultado de prueba. Sin embargo, si se detecta un valor de supervision inconsistente, el
sistema 1 puede generar una respuesta sin resultado.

Como se muestra en la figura 1, el sistema de ensayo de flujo lateral 1 esta configurado para recibir un ensayo y
analizar el ensayo para generar un resultado de prueba de diagnéstico. Normalmente, el ensayo es una tira reactiva
de flujo capilar. Sin embargo, esta dentro del alcance de la invencion que cualquiera de los ensayos en el presente
documento sean otros ensayos de flujo lateral.

La figura 1 muestra una carcasa que encierra el lector 100 y la incubadora 102 como una unidad integral de
diagnostico. Otras realizaciones incluyen una carcasa que encierra parcialmente los componentes del sistema de
ensayo de flujo lateral 1. El lector incluye la cavidad 3 para recibir el ensayo y, opcionalmente, una cubierta 2 para
encerrar el ensayo. La carcasa puede tener un exterior y un interior, y puede abrirse, por ejemplo cubierta 2, para
recibir un ensayo en la cavidad 3. Como se ilustra en la figura 1, se puede levantar la cubierta 2 y se puede insertar el
ensayo en una cavidad de calentamiento tal como una cavidad metdlica, por ejemplo de aluminio, dentro de la
incubadora 102. Normalmente, la cavidad 3 esta rodeada de material aislante, tal como un material plastico, por
ejemplo, un termoplastico tal como polioximetileno, conocido como Delrin (DELRIN es una marca registrada de
DuPont) para aislar la cavidad 3 y no se deforma cuando se calienta a las temperaturas requeridas para generar un
resultado de prueba.

Como se muestra en la figura 1, la cubierta 2 se puede abrir a una posicién de acceso para recibir y/o retirar un ensayo
dentro de la cavidad 3 de la base aislada 4. La cubierta 2 también puede configurarse para sellar sustancialmente la
cavidad 3 para encerrar el ensayo en una posicion de prueba cerrada. Las aberturas 25, 26 y 27, en la cubierta 2
permiten el acceso a sujetadores de ajuste 11, 12 y 13 (véase la figura 8), incluyendo tornillos y similares, cuando la
cubierta 2 esta en una posicién cerrada. En otros ejemplos, también se puede acceder a los sujetadores de ajuste
cuando la cubierta 2 esta situada en una posicion de acceso abierta. Normalmente, los sujetadores de ajuste alinean
la cavidad 3 en relacion con la 6ptica, por ejemplo, un detector de imagenes descrito a continuacion en el presente
documento, para que se puedan detectar cambios en el ensayo. Por ejemplo, las tiras reactivas pueden tener
desarrollos de multiples lineas en diversas areas de la tira reactiva, como se describe a continuacién en el presente
documento y se presenta en la figura 7. Al permitir un ajuste fino de la cavidad con los sujetadores de ajuste a través
de las aberturas 25, 26 y 27, la costosa y engorrosa recalibracién del sistema puede minimizarse o evitarse. Por
ejemplo, dependiendo de un ensayo particular, las lineas de flujo, prueba y control pueden estar en una variedad de
posiciones diferentes a lo largo del ensayo, tal y como se explica mas adelante, lo que puede desencadenar un valor
de reflexion inesperado si la cavidad 3 no esta correctamente ajustada.

Como se presenté anteriormente, la cavidad 3 esta configurada para recibir el ensayo, una tira reactiva de flujo lateral,
para situar y mantener el ensayo en una alineacién optica con el lector 100. En algunos ejemplos, la cavidad 3 tiene
forma de canal alargado, por ejemplo para recibir una tira reactiva de flujo capilar, lateral.

De acuerdo con la presente invencion, las implementaciones del lector 100 son lectores de andlisis Opticos, que
incluyen una fuente de luz y un detector de imagenes, por ejemplo un sensor, que esta alineado de modo que la luz
de la fuente de luz brille sobre el ensayo y a continuacion se refleje en el sensor de imagenes. Un ejemplo de
componentes de lectores oOpticos Utiles en las realizaciones en el presente documento se describe en la patente de
EE. UU. n.° 6.124.585 (Apparatus for measuring the reflectance of strips having non-uniform color), expedida el 26 de
septiembre de 2000. La presencia y, en algunos casos, la concentracion, de un analito en un ensayo se determina
midiendo la reflectancia 6ptica de un area de desarrollo en el ensayo. En algunos ejemplos, el porcentaje de
reflectancia se puede usar para determinar el resultado. Esta estructura y funcién descritas en esa patente pueden ser
adaptadas por los expertos en la materia de acuerdo con la divulgacion en el presente documento para obtener una
unidad funcional.

El lector 100 puede comprender una variedad de fuentes de luz, incluyendo una bombilla incandescente, un tubo
fluorescente, un diodo emisor de luz o similar. En algunos ejemplos, la fuente de luz puede ser una matriz de fuentes
de luz discretas, por ejemplo, diodos emisores de luz de colores elegidos entre rojo, verde, azul y una combinacién de
los mismos. En todavia otros ejemplos, la fuente de luz puede ser una fuente de luz individual, por ejemplo, un diodo
singular. Normalmente, la fuente de luz esta configurada y accionada por corriente para emitir un patrén de iluminacion
adecuado para reflejarse en el ensayo, por ejemplo, a lo largo de una tira reactiva alargada. Como se muestra en la
figura 1, la luz se puede dirigir al ensayo, por ejemplo, a través de la abertura 5 en la cavidad 3, y a continuacion
reflejarse en el ensayo, de vuelta a través de la abertura de cavidad 5 y dirigirse a un detector 6ptico.

En un ejemplo, una placa de circuito de éptica 31 (véase la figura 6) puede tener una pluralidad de diodos emisores
de luz (LED) montados en ella, por ejemplo, en un patrén predeterminado alrededor de la abertura emisora de luz 5.
Los LED pueden montarse en un lado de la placa de circuito de Optica 31. Se puede montar una matriz de detectores
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opticos en el reverso de la misma placa de circuito de éptica 31. Es mas, un primer espejo puede situarse debajo de
la abertura emisora de luz en un angulo predeterminado, por ejemplo aproximadamente trescientos quince grados,
con respecto a la placa de circuito 31. Se puede situar un segundo espejo debajo del detector 6ptico, por ejemplo, en
un angulo de aproximadamente doscientos veinte grados con respecto a la placa de circuito 31, de modo que exista
un angulo sustancialmente de 90 grados entre los primer y segundo espejos. Se puede situar una lente de enfoque
entre los primer y segundo espejos. De ese modo, la luz emitida por la matriz de LED puede iluminar un ensayo y a
continuacion la luz se refleja desde alli a través de la abertura emisora de luz 5, por ejemplo al primer espejo, desde
el primer espejo a través de la lente de enfoque hasta el segundo espejo, y desde el segundo espejo hasta el detector
Optico. A ese respecto, la luz que golpea el detector 6ptico puede hacer que el detector 6ptico genere un voltaje
medible. En algunos ejemplos, el detector optico puede generar un flujo de datos que se puede convertir, por ejemplo,
por una unidad central de procesamiento a bordo, en una serie de 128 lecturas numéricas unidimensionales distintas.
Las 128 lecturas pueden tomarse varias veces por separado y promediarse.

En ejemplos adicionales, se puede acoplar un procesador de luz a la fuente de luz para activar la fuente de luz y
proporcionar a cada luz la corriente apropiada para generar el patrén de emisién deseado. El procesador de luz puede
usarse para leer y almacenar datos procedentes del detector 6ptico. El procesador de luz también puede usarse para
ajustar la salida de una matriz de fuentes de luz discretas de modo que el patron de emisién que golpea la matriz de
detectores de luz tenga una intensidad uniforme. El procesador de iluminacion puede incluir almacenamiento de datos
para dicho patrén de emisién de luz deseado.

Es mas, la fuente de luz puede ser una fuente de luz LED, incluyendo dispositivo LED un rojo, verde, azul en un solo
envase. Por ejemplo, la fuente de luz LED para el sensor de color también puede ser de tres LED discretos. De forma
similar, un LED blanco individual y tres fotodiodos discretos, con respuestas de ancho de banda estrecho en las
longitudes de onda del rojo, verde y azul, se puede utilizar como unidad inicial de detector.

En todavia otros ejemplos, un LED se usa con un bucle de retroalimentacién opcional. El bucle de retroalimentacion
puede usar un fotodiodo para detectar la variacion de salida de luz del LED individual. Si la salida de luz cambia, se
envia una sefial para que se pueda hacer un ajuste apropiado, por ejemplo, un aumento o disminucién en la corriente
al LED. Los cambios de reflectancia pueden ser el resultado de la unién de un marcador, que incluye particulas de
color tales como perlas de oro. Los cambios de reflectancia también pueden ser el resultado de contaminantes e
interferencias en la trayectoria Optica.

Como se ve en la figura 2, la ventana éptica 8 se puede situar entre el ensayo y el lector 100, por ejemplo, entre una
tira reactiva y un sensor. Normalmente, la ventana 6ptica 8 impide que los desechos del ensayo contaminen el propio
detector de imagenes u otras partes del sistema usadas con el sensor, tales como lentes y espejos. En algunos
ejemplos, la ventana 6ptica 8 es transparente e incluye un asa de modo que la ventana éptica 8 es extraible del lector
100 para su limpieza. En otros ejemplos, la ventana dptica extraible puede ser desechable. En un ejemplo, el material
de ventana incluye plastico transparente de cloruro de polivinilo (PVC). La ventana 8 puede montarse en un
portaobjetos e insertarse en el lector 100 entre la cavidad 3 y el sensor. Las figuras muestran solo una ventana extraible
y limpiable para bloguear los desechos, sin embargo, otras realizaciones incluyen cubiertas de ventanas Opticas
adicionales para proteger porciones de la éptica y/o de la incubadora 102.

Independientemente de la presencia de una ventana optica, es posible que el polvo y los desechos se infiltren en el
lector 100, por ejemplo, el mecanismo del sensor 6ptico. Para proporcionar una opcién de limpieza adicional, puede
proporcionarse la entrada de aire 6 para aire comprimido. La entrada de aire 6 se puede cubrir con una tapa trabada
10. En uso, se quita la ventana éptica transparente 8, y se quita la tapa trabada 10. A continuacion se sopla aire
comprimido a través del lector 100, de modo que los desechos acumulados en, o cerca de, el sensor del lector salgan
disparados por la abertura que antes ocupaba la ventana 8.

Algunas realizaciones del lector 100 estan programadas con mdltiples canales, cada uno de los cuales puede tener
parametros separados asociados con una prueba de diagnéstico relacionada. Cada parametro de seleccion de canal
puede incluir una curva estandar, una curva de dosis-respuesta y similares.

La figura 3 muestra el sujetador de ajuste de cavidad 13 en la cavidad 3 y los sujetadores de ajuste de base 11y 12
en la base aislada 4. Las aberturas 25, 26 y 27, en la cubierta 2 permitir el acceso a sujetadores de ajuste 11, 12y 13,
incluyendo tornillos y similares, cuando la cubierta 2 estd en una posicién cerrada. En otros ejemplos, también se
puede acceder a los sujetadores de ajuste cuando la cubierta 2 esta situada en una posicion de acceso abierta.
Normalmente, el sujetador de ajuste de cavidad 13 alinea la cavidad 3 en relacidon con la éptica, por ejemplo, un
detector de iméagenes descrito a continuacion en el presente documento, para que se puedan detectar cambios en el
ensayo.

La figura 4 muestra un ejemplo de base aislada 4 y cubierta 2 en posicidon de acceso abierta. Como se muestra, la
cara inferior de la base 4 incluye aberturas para el sujetador de ajuste de cavidad 13, aberturas para sujetadores de
ajuste de base 11y 12 y abertura emisora de luz 5.

La figura 5 muestra una vista superior del ensayo de flujo lateral 1 con la cubierta 2 en posiciéon de prueba cerrada. La
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ventana 8 esté situada en el lado de la carcasa para permitir que el usuario extraiga la ventana 8 para limpiarla. Como
se present6 anteriormente, se puede insertar aire a través de la entrada de aire 6 para limpiar ain mas los desechos
de los componentes 6pticos.

La figura 6 es una vista esquematica inferior que muestra la placa de 6ptica 30, la placa de circuito 31 y la placa de
visualizacién 32. Como se muestra, los LED pueden montarse en un lado de la placa de circuito de éptica 31. Es mas,
como se muestra en todas las diversas figuras, el sistema de ensayo de flujo lateral 1 puede incluir una interfaz de
usuario 7. La interfaz de usuario 7 incluye una placa de circuito integrado 31 que soporta una placa de visualizacion
32. En un ejemplo, la interfaz de usuario 7 permite a un usuario ver el desarrollo de flujo. Es mas, la interfaz de usuario
7 puede permitir que un usuario supervise un desarrollo de flujo posterior después de que el lector 100 ya haya
detectado al menos un desarrollo de flujo en el ensayo. De forma similar, la interfaz de usuario 7 puede mostrar un
resultado de prueba final, que incluye una respuesta sin resultado.

La figura 7 ilustra una realizacién de la cubierta 2 en posicion de acceso abierta con el ensayo 21 asegurado dentro
del recinto de tira reactiva 20, que esta adaptado para ser recibido por la cavidad 3. Los ejemplos de elementos de
ensayo para pruebas diagnosticas particulares que tienen componentes (tiles para las realizaciones en el presente
documento incluyen los descritos en las Patentes de EE. UU. n.°: 7.410.808, expedida el 12 de agosto de 2008;
7.097.983, expedida el 29 de agosto de 2006; 6.475.805, expedida el 5 de noviembre de 2002; 6319466, expedida el
20 de noviembre de 2001; 5985675, expedida el 16 de noviembre de 1999 y la solicitud de patente de EE. UU. 11/
883.784, presentada el 6 de agosto de 2007.

Generalmente, el ensayo de flujo lateral 21 es un dispositivo de prueba basado en membrana, en el que se coloca
una muestra sospechosa de contener el analito de interés en o cerca de un extremo de la tira de membrana. La
muestra es llevada al extremo opuesto de la tira de membrana por una fase moévil que atraviesa la tira de membrana,
por ejemplo por accidon capilar. Mientras atraviesa la tira de membrana, el analito en la muestra de prueba, si lo hubiera,
se encuentra con uno 0 mas reactivos. Los reactivos pueden incluir aglutinantes para el analito. Los aglutinantes
pueden ser mdviles y, por lo tanto, fluir con la muestra o inmovilizarse en la tira reactiva como agente de captura.
Dependiendo de la configuracién de la prueba, ya sea el aglutinante del analito, el analito mismo, o algun otro reactivo
en el sistema de prueba, sera capturado por el agente de captura inmovilizado y, de ese modo, producira una sefial
detectable. La sefial puede generarse mediante un marcador proporcionado dentro del ensayo. La sefial detectable
se puede medir, tal como por el lector 6ptico 100.

El ensayo 21 puede incluir al menos una linea de prueba 40 en una zona de prueba y al menos una linea de control
42 en una zona de control. Un valor de reflectancia tedrico puede ser una comparacion entre un valor de reflectancia
en la linea de prueba 40 y un valor de reflectancia en la linea de control 42. Una diferencia preestablecida entre un
valor de reflectancia tedrico en la linea de prueba 40 y un valor de reflectancia teérico en la linea de control 42 puede
activar el sistema de ensayo de flujo lateral 1, que incluye el lector 100, para generar un resultado de prueba. Es mas,
una diferencia preestablecida separada entre un valor de reflectancia tedrico en la linea de prueba 40 y un valor de
reflectancia teérico en la linea de control 42 puede desencadenar un error. El desencadenamiento del error puede
hacer que el microprocesador retenga un resultado de prueba, incluyendo la generacion de una respuesta sin
resultado, o la desactivacion del lector 100 y/o la incubadora 102.

Un valor de reflectancia en el ensayo que sea inconsistente con el valor de reflectancia teérico puede indicar un flujo
inadecuado en la fase moévil del ensayo. Por ejemplo, el ensayo 21 puede tener una linea de flujo 44 con una medicion
de reflectancia de luz tedrica correspondiente. Un valor de desarrollo sin flujo puede ser un valor de reflectancia de
aproximadamente 85 en una escala de reflectancia. Dicho flujo inadecuado puede desencadenar una sefial detectable
para generar una respuesta sin resultado. Los ejemplos adicionales incluyen la desactivacion del sistema de ensayo
de flujo lateral 1, incluyendo la desactivacion del lector 100 y/o la incubadora 102. En otros ejemplos, el area de
referencia de flujo puede incluir una linea de referencia de flujo intermedia 46 con un valor de reflectancia tedrico
correspondiente y una linea de referencia de flujo 44.

De forma similar, un valor de reflectancia en el ensayo que es inconsistente con el valor de reflectancia te6rico también
puede indicar un desarrollo previo del analito en el ensayo. Dicho desarrollo previo del analito puede desencadenar
una sefial detectable para generar una respuesta sin resultado. Es mas, si el ensayo se elimina antes de generar un
resultado de prueba, el sistema 1 puede generar un resultado sin respuesta.

En algunas realizaciones, los ensayos 21 también incluyen un componente de referencia de codificacién con una
secuencia de prueba correspondiente para el sistema de ensayo de flujo lateral 1. La codificacién puede ser, por
ejemplo, una codificacion por colores, un cédigo de barras, una etiqueta RFID o similar, y puede situarse en cualquier
lugar a lo largo del ensayo para que el sensor decodificador pueda decodificar el cédigo de referencia, por ejemplo,
en la superficie del ensayo. Por ejemplo, en algunos ejemplos, la referencia de codificacion se sitia a lo largo del
extremo distal del ensayo 21. Dependiendo del tipo de codificacion en la tira reactiva, el lector 100 puede requerir un
sensor de decodificacion integrado, por ejemplo, un lector de cédigo de barras, un decodificador RFID o un sensor de
color.

Normalmente, la secuencia de prueba es al menos un pardmetro de ajuste de temperatura dentro de la incubadora
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102 y/o una seleccién de canal del lector 100. Es mas, el parametro de prueba del lector puede incluir una caracteristica
asociada elegida de una curva estandar, una curva de dosis-respuesta y similares. Otras realizaciones incluyen una
variedad de parametros de secuencia de prueba para la prueba de diagndstico asociada que se ejecuta en el ensayo.

En algunos ejemplos, una codificacién de referencia de matriz, o matrices, de color, que incluye un color elegido entre
rojo, azul, verde y combinacion de los mismos, puede estar asociada con un parametro de prueba de diagnostico
correspondiente. Cuando se usa una codificacion por colores en el ensayo 21, el color puede ser leido por el lector ya
sea por un sistema 6ptico de lectura separado o por el mismo sistema que lee el resultado de la prueba. Es decir, el
ensayo puede incluir una porcion de color que, después del encierro dentro del sistema y el inicio de la prueba, sera
leida por el sensor de color para determinar el canal de lector y/o la temperatura apropiada de la incubadora. Por
ejemplo, se puede usar como detector un fotodiodo con un amplio intervalo dinamico de sensibilidad a las longitudes
de onda del rojo, verde y azul. Se pueden usar LED rojos verdes y azules como fuente de luz. Cada LED se puede
encender secuencialmente y el detector se puede usar para determinar la reflectancia de cada uno de los colores.
Una superficie negra (totalmente absorbente ya que no contiene color) no producira reflectancia de la longitud de onda
de los LED dados vy, por lo tanto, el detector producira lecturas de salida bajas. Una superficie blanca producira la
méaxima reflectancia de los tres LED. Diversos colores (dependiendo de su contenido en la superficie medida)
produciran una salida del detector a niveles variables.

Dicho componente de sensor de color puede configurarse como un componente de deteccidon separado dentro del
lector 1 o, dependiendo del sensor usado para leer el resultado de la tira reactiva, un componente singular que detecta
tanto el desarrollo en la tira reactiva como la codificacién por colores. En diversos ejemplos, los ensayos pueden estar
codificados con un color que define la prueba que se esta ejecutando. Por ejemplo, un color rojo puede indicar una
tira reactiva que se usara para detectar antibiéticos betalactamicos. Diversas matrices también pueden ser delineadas
por el sistema de color. En el ejemplo rojo, después de que el sistema 1 detecte el color rojo en la tira reactiva, el lector
100 y/o la incubadora 102 pueden configurarse automaticamente para ese ensayo especifico 21, por ejemplo,
mediante el ajuste de temperatura de la incubadora 100 y la seleccion de pardametros de prueba de reflectancia
apropiados dentro del lector 102. Por lo tanto, en algunas realizaciones, el sistema 1 puede ser una unidad de prueba
de diagnéstico integral que se activa mediante codificaciones de referencia especificas en el ensayo.

En otros ejemplos, la referencia de codificacion puede comprender una etiqueta de identificacion por radiofrecuencia
(RFID). Dicha sefial de radiofrecuencia transmite una sefial desde la etiqueta a un médulo sensor RFID decodificador.
Esta sefial se puede usar para iniciar la secuencia de prueba analitica, evento, canal, temperatura o similar en el lector
y/o incubadora. De forma similar, la codificacién de referencia puede ser un cédigo de barras, en donde el cédigo de
barras se coloca en el ensayo y un lector de cédigo de barras decodifica la codificacion de referencia y la informacion
de secuencia de prueba asociada.

La figura 8 muestra el ensayo 21 y el recinto de ensayo 20 situados dentro del lector, con la cubierta 2 en una posicion
cerrada. Como se muestra, la cubierta 2 se gira hacia abajo en una posicién de prueba cerrada, en donde un sensor
en el lector esta en alineacién oOptica con el ensayo 21 para generar un resultado de prueba o una respuesta sin
resultado.

En la posicion de prueba cerrada, la incubadora 102 puede incubar el ensayo 21 en un entorno de incubacion. Por
ejemplo, la incubadora 102 puede calentar y/o enfriar el ensayo 21 para proporcionar el entorno de incubacién
adecuado para un ensayo y una prueba de diagnostico correspondientes. Normalmente, la incubadora 102 esta en
comunicacion con la cavidad 3 y es capaz de mantener una temperatura constante dentro de la cavidad 3 calentando
o enfriando a una velocidad predefinida. En algunos ejemplos, la incubadora 102 incluye una base aislada 4. En otros
ejemplos, laincubadora 102 incuba el médulo de ensayo extraible 104, como se describe a continuacion en el presente
documento. La incubadora puede ser una incubadora de temperatura ajustable. En estos ejemplos, la incubadora de
temperatura ajustable puede incluir un control de temperatura. En realizaciones adicionales, la incubadora de
temperatura ajustable puede permitir cambios de temperatura localizados.

La incubadora 102 puede incluir un calentador. El calentador puede ser un calentador de cerdmica, un elemento
calentador de resistencia y similares. Normalmente, la cavidad 3 esta disefiada para ser pequefia, de modo que el
calentador solo necesite consumir una corriente minima. De esa forma, calentar solo las areas esenciales y
proporcionar aislamiento alrededor de esas areas minimiza los requisitos de energia. El uso de diversos algoritmos de
calentamiento puede ser Util. Por ejemplo, se puede usar una derivada integrada proporcional (PID). En otros ejemplos,
la incubadora 102 puede compensar las variaciones de temperatura localizadas de la temperatura objetivo
seleccionada, por ejemplo, una temperatura objetivo de acuerdo con una secuencia de prueba correspondiente. La
incubadora 102 también puede compensar variaciones de temperatura localizadas con un circuito de control
proporcional analégico. En otros ejemplos, la incubadora 102 también puede compensar variaciones de temperatura
localizadas con un circuito de control digital, por ejemplo, usando un algoritmo PID o un controlador PID. Es mas, los
expertos en la materia reconocerian que controladores y/o algoritmos PI, PD, P o I, no excluye ninguna de las
invenciones en el presente documento. Por ejemplo, la incubadora de temperatura ajustable puede incluir un
potenciometro controlado digitalmente para permitir la seleccion de temperatura del microprocesador. En otros
ejemplos, los algoritmos son particularmente Utiles cuando los resultados de las pruebas se ven afectados por
pequefias variaciones de temperatura. Las realizaciones incluyen sistemas de control de incubadora que eliminan la
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necesidad de ajuste manual mediante el uso de sensores de temperatura digitales integrados y potenciometro digital
que proporciona informes de temperatura precisos y un mecanismo mediante el cual un microcontrolador puede ajustar
un circuito de control de incubadora independiente analdgico.

En realizaciones adicionales, el enfriamiento podria ser ventajoso para reducir la temperatura ambiente de incubacion,
por ejemplo, para estabilizar el entorno de un medio de prueba y/o una muestra antes de la incubacion.

Como se muestra en la figura 9, la tira reactiva 21 puede incluir un primer extremo que tiene un material absorbente
de muestra 23. Es mas, como se presento en la figura 10, la tira de prueba 21 puede tener una tira despegable 50
para introducir la muestra en el material absorbente de muestra 23. La tira despegable 50 puede incluir una lengieta
para despegar en un extremo de la tira despegable 50 para facilitar el movimiento de dicha tira despegable 50. El
material absorbente de muestra 50 puede dimensionarse y configurarse para recibir de aproximadamente 0,1 a
aproximadamente 1,0 ml de un fluido. Es mas, el material absorbente de muestra 50 puede estar compuesto por un
material celulésico seco. Otras realizaciones incluyen otros materiales de material absorbente de muestra 50.

Normalmente, el ensayo 21 también incluye un segundo extremo opuesto que tiene un material detector reactor. El
ensayo 21 puede soportar un area de liberacién que tiene un receptor de fase movil para el al menos un analito. Es
mas, el ensayo 21 se puede dimensionar y adaptar para ser encerrado dentro de la cavidad de tira reactiva 3. De
forma similar, el ensayo 21 normalmente esta dimensionado y adaptado para ser encerrado, por ejemplo encerrado
herméticamente, dentro de una cavidad de ensayo 3 de un modulo de incubacién extraible 104, como se ve en la
figura 14. Normalmente, el ensayo 21 esta adaptado para seleccionar la deteccién de un grupo de prueba de
diagnostico elegido de un analito antibidtico, analito téxico, clase de analito, una combinaciéon de los mismos y
similares.

El lector 100 incluye un sensor para supervisar el progreso de una prueba, por ejemplo, en un ensayo de flujo lateral,
y/o determinar un resultado de prueba del ensayo de flujo lateral. El sensor se sitlia en relacién con el ensayo 21, de
modo que el sensor pueda detectar un cambio en el ensayo 21. Normalmente, el sensor se activa cuando el ensayo
de flujo lateral se sitia dentro de la cavidad 3 y se expone a la temperatura constante dentro de la cavidad 3 de la
incubadora 102. Por ejemplo, el sensor se puede activar cerrando la cubierta 2 que encierra la cavidad 3. El sensor
incluye un detector éptico y un microprocesador. El detector 6ptico esta alineado en una trayectoria Optica con el
ensayo y esta adaptado para adquirir una deteccion de imagen en el ensayo y esta realizando una adquisicién de
deteccion de imagen continua del ensayo.

El sensor puede ser un fotodiodo individual, multiples fotodiodos, una matriz de fotodiodos lineales, un dispositivo de
par cargado, un semiconductor de 6xido metalico complementario y una combinacién de los mismos. Por lo tanto, al
menos al mismo tiempo que la incubacion y el flujo, los sensores 6pticos pueden supervisar el ensayo y comparar
lecturas de reflectancia éptica, para determinar diversos aspectos, incluyendo el flujo de muestra, la interferencia con
la trayectoria Optica, tal como por desechos en la trayectoria Optica, el desarrollo de linea y el resultado de la prueba.
Cuando el ensayo y el desarrollo de linea se encuentran dentro de los parametros preestablecidos, la prueba puede
continuar hasta su finalizacion y proporcionar un resultado final. La verificacién del ensayo por el sensor 6ptico antes
de la finalizacién de la prueba puede proporcionar al usuario una confianza adicional de que la prueba se proces6
correctamente.

Normalmente, la salida puede ser un voltaje, corriente o una salida digital proporcional a la intensidad de la luz segun
lo determinado por los circuitos de acondicionamiento de sefiales. Algunos ejemplos del lector 100 incluyen los
sensores TSL12T y TSL13T disponibles de TAOS (Texas Advanced Optolectronic Solutions). Los sensores TSL12T
y TSL13T tienen son sensores 6pticos de luz a voltaje altamente integrados, de coste optimizado, que combinan, cada
uno, un fotodiodo y un amplificador de transimpedancia (resistencia de retroalimentacion = 80 MQ y 20 MQ
respectivamente) en un solo circuito integrado monolitico. El area activa de fotodiodo es de 0,5 mm x 0,5 mm y los
sensores responden a la luz en el intervalo de 320 nm a 1050 nm. El voltaje de salida es lineal con la intensidad de la
luz (irradiacion) que incide sobre el sensor en un amplio intervalo dinamico.

En algunos ejemplos, el microprocesador puede estar en comunicacion con el detector Optico, y en particular con el
sensor. En otros ejemplos, el detector éptico emite a otros medios légicos. Es mas, el microprocesador puede estar
adaptado para indicar al detector 6ptico que realice una deteccion de imagen continua de dicho ensayo para generar
dicho resultado de prueba de diagnodstico. El microprocesador puede incluir, o tener asociada, memoria para
almacenar informacidn correspondiente a un parametro de imagen. La memoria puede incluir instrucciones para
controlar un andlisis previo a la prueba en el ensayo y para generar un resultado de prueba de diagnéstico en el
ensayo.

En algunas realizaciones que tienen ensayos con referencias de codificacion, como se expone en el presente
documento, el detector dptico puede tener una capacidad de decodificaciéon para decodificar un cddigo de referencia
en el ensayo. De ese modo, el sensor de decodificacion puede activar de este modo una prueba de diagndstico
correspondiente en el lector 100. Por ejemplo, el sensor de decodificacion puede activar un canal correspondiente en
un lector multicanal 100 y/o activar un perfil de temperatura de incubacion correspondiente dentro de la incubadora
102.
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El sensor de decodificacién puede ser un sensor de color. Por ejemplo, el sensor de color puede ser un fotodiodo con
sensibilidad a longitudes de onda elegidas entre rojo, azul, verde y una combinacién de los mismos. En dicho ejemplo,
una disposicion de fotodiodos que leen un color, cada uno con un filtro de color especifico, se usa como sensor de
decadificacion y un LED blanco (que proporciona un amplio espectro de luz a través de los 3 anchos de banda (Rojo,
Verde y Azul)) se usa como fuente de luz. Cuando se enciende el LED, se obtiene la salida de cada uno de los
fotodiodos para determinar la reflectancia de ese color especifico. El sensor decodificador también puede ser un lector
de RFID o un lector de cédigo de barras.

Se puede programar un lector de reflectancia éptica para analizar la tira reactiva a través de lecturas bidimensionales,
en lugar de a través de las lecturas, 1x128, unidimensionales. Por ejemplo, una matriz de "pixeles" de 5x128 o0 512 x
492. Dicha lectura bidimensional amplia el area de captura de reflectancia para capturar la reflectancia directamente
desde los lados de la tira reactiva.

En algunas realizaciones, el sensor supervisa el ensayo 21 para el desarrollo previo del analito antes de generar un
resultado de prueba. Como se muestra en la figura 12, el desarrollo previo del analito en la linea de prueba 40 y la
linea de control 42 indica un error. Por ejemplo, el ensayo 21 puede tener un valor de reflectancia teérico que es una
comparacioén entre un valor de reflectancia en la linea de prueba 40 y un valor de reflectancia en la linea de control
42. Un valor de reflectancia en el ensayo 21 que es inconsistente con el valor de reflectancia teérico puede indicar un
desarrollo previo del analito en el ensayo 21, incluyendo un ensayo preejecucion, ensayo contaminado o similar. El
desarrollo previo del analito puede desencadenar una sefial detectable para generar una respuesta sin resultado, por
ejemplo, sin ejecucion, y/o desactivar el sistema de ensayo 1. Otras salidas pueden ser indicativas de la condicion
detectada y también estan dentro del alcance de estas invenciones.

Es mas, el sensor puede supervisar el desarrollo de flujo a lo largo del ensayo 21 para evaluar si se ha aplicado un
volumen de muestra inadecuado al ensayo 21, o si se ha aplicado un volumen en exceso. Por ejemplo, antes de
determinar el resultado de la prueba, el sensor puede supervisar el progreso de flujo en el ensayo 21 a lo largo de la
linea de flujo 44. En otros ejemplos, el sensor supervisara el progreso de flujo tanto en la linea de flujo 44 como a lo
largo del ensayo, por ejemplo, en la linea de flujo intermedia 46. El sensor puede configurarse para detectar si se
produjo un flujo adecuado de un reactivo en el ensayo 21, mientras que el ensayo 21 estaba dentro de la cavidad 3,
ylo si una o mas lineas, es decir, valores de reflectancia, estaban presentes en el ensayo 21 antes del contacto del
ensayo 21 con la muestra a analizar.

De forma adicional, el sensor puede configurarse para detectar si suciedad/desechos estan contaminando la
trayectoria optica. Por ejemplo, el sensor puede supervisar la trayectoria 6ptica en busca de interferencias, tales como
por desechos. Para determinar que una prueba se ha realizado correctamente o0 que el ensayo esta libre de
suciedad/desechos, puede almacenarse electrénicamente mediciones Oopticas predeterminadas, valores de
reflectancia. Los valores preestablecidos, o parametros preestablecidos, puede incluir un valor teérico de reflectancia
de un ensayo no usado (antes de recibir los reactivos). Los valores preestablecidos también pueden incluir valores
gue pueden ser una o mas lineas de prueba tedricas y/o una o mas lineas de control tedricas en el ensayo, y también
pueden incluir una diferencia entre los valores de reflectancia teéricos para las una o mas lineas de control y el valor
tedrico para las una o mas lineas de prueba.

La figura 13 muestra una realizacion del sistema de ensayo lateral 1, con desechos 60 sobre la abertura de luz 5. En
uso, un valor de reflectancia en un ensayo que es inconsistente con el valor de reflectancia teérico puede indicar una
trayectoria 6ptica contaminada, tales como desechos 60 como se muestra aqui. El sistema de ensayo lateral 1 puede
adaptarse para generar una respuesta sin ejecucion y/o desactivar el lector 100 y/o la incubadora 102 cuando el sensor
detecta dicha aberracion.

En otros ejemplos, el detector dptico puede supervisar al menos un parametro de prueba previa después de que el
detector 6ptico ya haya adquirido al menos una deteccién de imagen en el ensayo. De forma similar, detector éptico
genera un resultado de prueba procedente del ensayo 21, por ejemplo, mediante una comparacién entre al menos
dos lineas en el ensayo, por ejemplo, las lineas 40 y 42 de la tira reactiva representada en la figura 7. Como se ha
indicado anteriormente y en las referencias incorporadas, el detector 6ptico puede comparar los cambios en los valores
de reflectancia de dos lineas en el ensayo, por ejemplo, al menos una linea de prueba 40 y al menos una linea de
control 42.

Las realizaciones particulares incluyen configurar el sistema de ensayo de flujo lateral para permitir la incubacién y
lectura simultaneas del ensayo 21. La combinacion permite que los sensores se usen para detectar no solo los
resultados de prueba, sino también para comprobar los parametros que podrian indicar si se ha producido o no flujo
en el ensayo y si dicho flujo provocé un resultado de prueba adecuado. Es decir, mientras la muestra, que incluye el
analito o analitos potenciales, de interés, fluye en el ensayo 21 y la unién se esta produciendo en una fase moévil y en
el ensayo 21, el ensayo se esta incubando. Al combinar el lector 100 y la incubadora 102 en dicha unidad de
diagndstico integral 1, los resultados se pueden lograr mas rapido que cuando los ensayos, tales como tiras reactivas
u otro medio de prueba, se incuban en un dispositivo y a continuacion se trasladan a un dispositivo separado para su
lectura. Por ejemplo, se puede mejorar la velocidad de obtencién de resultados, por ejemplo, hasta menos de
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aproximadamente 60 segundos o incluso menos de aproximadamente 30 segundos. Generalmente, dicho sistema
combinado puede ser deteccion dinamica de cambios en el ensayo a medida que ocurren buscando areas de
disminucion de la reflectancia en cualquier parte del ensayo no usado o no completamente desarrollado.

Se proporciona un nivel de proteccién para evitar que se lean los ensayos preejecucion (por ejemplo, el lector 100
determinara si el desarrollo de linea, por ejemplo en la linea de flujo 44, la linea de flujo intermedia 44, la linea de
prueba 40 y/o la linea de control 42 antes del momento en que el flujo de muestra podria haber alcanzado dicha linea)
y para evitar lecturas incorrectas causadas por desechos o interferencias similares con la éptica del sistema.

Diversos desencadenantes pueden iniciar el analisis de ensayo del sistema 1. Por ejemplo, el cierre de la cubierta 2
puede iniciar el funcionamiento de prueba, que incluye la medicién optica. Como alternativa, se puede usar un
interruptor separado para iniciar el funcionamiento de prueba después de que se cierre la cubierta 2. En cualquier
caso, una primera lectura puede determinar si un ensayo adecuado esta situado correctamente en el sistema. Si se
detecta el ensayo 21, se inicia una secuencia de lectura. Por ejemplo, medicién 6ptica, tal como para detectar la luz
reflejada en el ensayo 21, puede utilizar valores, tales como los valores de reflectancia promedio, en ciertas areas del
ensayo 21. Inicialmente, el sistema 1 puede analizar el ensayo para determinar si la trayectoria 6ptica esta libre de
interferencias, tal como de desechos. Los desechos pueden estar en cualquier nimero de ubicaciones en la trayectoria
Optica, incluyendo el ensayo 21 o el recipiente de ensayo 22. Simultdneamente con el analisis de la trayectoria dptica
en busca de desechos, o posteriormente a él, el sistema puede analizar el ensayo para determinar si ya se ha
producido el desarrollo de linea. Es decir, si se ha insertado un ensayo adecuado en la cavidad 3. Por ejemplo, tiras
reactivas configuradas para desarrollarse dentro de ciertas areas, tales como una linea de prueba y una linea de
control, no deben tener desarrollo en esas areas antes de que el analito y la fase mévil hayan tenido tiempo suficiente
para alcanzarlas.

En algunos ejemplos, las lineas configuradas para desarrollar un cambio en la reflectancia cuando entran en contacto
con los reactivos y la muestra no deben desarrollarse hasta que haya llegado el flujo de muestra y reactivos y se haya
producido la unién. Ese flujo no habréa llegado en el momento de una lectura inicial, por ejemplo aproximadamente tres
segundos. En este sentido, si se detecta desarrollo de linea en el andlisis de ensayo inicial, a continuacion se enviara
un mensaje de error al usuario y otras lecturas, por ejemplo, otras mediciones 6pticas, pueden ser abortadas. De esta
forma, este mecanismo puede detectar el uso de ensayo (negativo conocido) preejecucion o ensayos premarcados.
Generalmente, cuando se reduce la reflectancia en un ensayo no usado, ya sea por la presencia de desarrollo de linea
u otro oscurecimiento del ensayo lejos de la situacion inicial, la reduccion de la reflectancia puede informar al usuario
de que ha ocurrido algo en el ensayo o en la trayectoria 6ptica, por lo que el resultado no debe ser aceptado.

Después de que las lecturas 6pticas iniciales se encuentren satisfactorias y se seleccionen los parametros de lector y
las temperaturas de incubadora apropiados, ya sea de manera manual o automaticamente, otras lecturas épticas, por
ejemplo, aproximadamente quince segundos después de que se haya aplicado la muestra, se usan para determinar
si se ha producido un flujo adecuado. Por ejemplo, las lecturas épticas pueden determinar si los reactivos han fluido o
no entre una regioén de aplicaciéon de muestra y una linea aguas abajo, tal como una linea de prueba.

La presencia de marcador, tal como particulas coloreadas, por ejemplo perlas de sol de oro, que fluye en la fase movil,
y los cambios de reflectancia resultantes en el ensayo entre el area de aplicacion de muestra y una primera linea de
prueba, puede informar al usuario que se esta produciendo un flujo y devolver un mensaje de error si no se detecta
ningun flujo. Un ensayo que carece de cambios de reflectancia predecibles podria no tener un flujo de muestra o tener
un flujo de muestra inadecuado. Ciertas mediciones también pueden indicar si se ha producido un flujo excesivo, como
en el caso de que se haya aplicado un volumen demasiado grande de muestra a una tira reactiva y el posible cambio
de reflectancia debido a los reactivos se vea superado por el volumen de muestra excesivo. Cambios de reflectancia
entre el area de aplicacion de muestra y las areas de deteccién de resultados, tales como linea de prueba y linea de
control, pueden ser temporales y desaparecer a medida que fluye la fase movil. Si se toman mediciones Opticas, se
pueden detectar dichos cambios temporales/no permanentes.

Si un ensayo, que incluye una tira reactiva u otro tipo de ensayo, ha pasado las lecturas preliminares, el sistema 1
puede iniciar lecturas para generar un resultado de prueba. Por ejemplo, después de aproximadamente treinta
segundos, puede comenzar el andlisis de la linea de prueba y de la linea de control. Cuando hay suficiente
diferenciacion, por ejemplo, porcentaje de diferencia de reflectancia, entre la pruebay el control, se puede proporcionar
un resultado. Normalmente, los resultados negativos y los resultados mas extremos se pueden proporcionar antes y
los resultados mas cercanos a los niveles umbral llevaran mas tiempo. Por ejemplo, en el caso de una prueba en la
que el valor de reflectancia en la linea de prueba se relacione inversamente con la cantidad de analito, si la reflectancia
de linea de prueba se reduce a un cierto nivel, se puede denominar un resultado negativo. En algunos ejemplos, si la
cubierta 2 esta abierta mientras el lector 100 esté leyendo el ensayo, una sefial puede generar una respuesta sin
resultado.

El lector 100 y/o la incubadora 102 pueden estar alimentados por una fuente de alimentacién. En algunos ejemplos de

andlisis in situ, por ejemplo, en entornos dificiles, la fuente de alimentacion puede ser una bateria de vehiculo. Es mas,
el lector 100 puede estar en comunicacidn con un sistema a bordo del vehiculo.
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Como se present6 en la figura 14, el sistema de ensayo de flujo lateral 1 puede incluir un médulo de ensayo extraible
104 para extraerlo del sistema 1 y limpiarlo de desechos. Normalmente, el médulo de ensayo extraible 104 incluye
una cavidad de ensayo similar a la descrita anteriormente, para alinear el ensayo 21 con la dptica del lector 100
mientras esta en una posicion de prueba cerrada. En algunos ejemplos, el ensayo es una tira reactiva de flujo lateral
y la cavidad de ensayo dentro del médulo de ensayo extraible 104 estd dimensionada para recibir la tira reactiva de
flujo lateral.

Como se expuso anteriormente, el médulo de ensayo extraible 104 puede incluir una cubierta. La cubierta puede
encerrar el ensayo en una posicion de prueba cerrada y abrirse para limpiar los desechos en una posicién de
mantenimiento abierta cuando el médulo de ensayo extraible 104 es extraido del sistema 1. En algunos ejemplos, si
la cubierta del modulo de ensayo extraible 104 es abierta mientras el lector 100 esta leyendo el ensayo, una sefial
puede generar una respuesta sin resultado. Es mas, el modulo de ensayo extraible 104 puede tener una cara inferior
que tiene una ventana 108 para deslizarse entre el lector 100 y el ensayo de manera que al menos una abertura de
luz 5 se alinee con el ensayo en una posicién de prueba cerrada. La ventana 108 puede ser extraible y limpiable como
se mencioné anteriormente, y ademas la cara inferior puede incluir orificios para recibir un sujetador de ajuste para
asegurar el médulo de ensayo extraible 104 en una alineacion éptica con el lector 100. En otros ejemplos, la cara
inferior 108 puede incluir el reborde de acoplamiento 106 para situar la cara inferior 108 de forma segura con el lector
100.

En la descripcién anterior se han explicado numerosas caracteristicas y ventajas, junto con detalles de la estructura y
de la funcién. Muchas de las caracteristicas novedosas se indican en las reivindicaciones adjuntas. La divulgacion, sin
embargo, es meramente ilustrativa, y se pueden hacer cambios en detalle, especialmente en cuestiones de forma,
tamafio y disposicion de las partes, dentro del alcance de las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato de medicion de ensayo (1) adaptado para recibir una tira reactiva de flujo lateral (21) y para incubar y
generar simultdneamente un resultado de prueba de diagnéstico a partir de dicha tira reactiva de flujo lateral (21),
comprendiendo dicho aparato (1):

a. una incubadora (102);

b. un lector (100) que comprende un emisor 6ptico y un detector dptico de imagenes;

c. una cavidad (3) configurada para recibir dicha tira reactiva de flujo lateral (21) y para situar y mantener dicha tira
reactiva de flujo lateral alineada en una trayectoria dptica con dicho detector dptico de imagenes,

d. en donde dicha incubadora estéa dispuesta para incubar dicha tira reactiva de flujo lateral (21), y dicho detector
Optico de imagenes esté dispuesto en alineacion éptica con dicha tira reactiva (21), para adquirir una imagen de
una primera transmisién de luz en dicha tira reactiva de flujo lateral (21) y, cuando la primera lectura 6ptica se
encuentra satisfactoria, y por lo tanto se establecen los parametros del lector y las temperaturas de la incubadora,
para adquirir una segunda imagen de una segunda transmision de luz en dicha tira reactiva de flujo lateral (21),
teniendo lugar dicha incubacion desde al menos entre la primera transmision de luz hasta la segunda transmision
de luz;y

e. un microprocesador en comunicacion con dicho detector éptico de imagenes, en donde dicho microprocesador
esta adaptado para indicar a dicho detector 6ptico de imagenes que supervise una lectura 6ptica de dicha primera
transmisién de luz de dicha tira reactiva de flujo lateral (21) y supervise una lectura éptica de dicha segunda
transmisién de luz de dicha tira reactiva de flujo lateral (21), para generar dicho resultado de prueba de diagndstico
a partir de las lecturas épticas de dicha primera transmision de luz y, cuando esté disponible, dicha segunda
transmisién de luz, al finalizar la prueba, en donde la tira reactiva de flujo lateral sufre un cambio de reflectancia
cuando entra en contacto con una muestra.

2. El aparato de la reivindicacion 1, en donde dicho detector 6ptico comprende un sensor de decodificacion adaptado
para alinearse con dicho ensayo y decodificar una codificacion de referencia en dicho ensayo, y en donde dicho
aparato incluye un lector multicanal (100) y dicha primera transmisién de luz activa un canal correspondiente en dicho
lector multicanal (100).

3. El aparato de la reivindicacion 2, en donde dicho canal correspondiente incluye una caracteristica asociada elegida
de una curva estandar, una curva de dosis-respuesta, un valor de corte positivo, un valor de corte negativo, y una
combinacién de los mismos.

4. El aparato de la reivindicacion 1, en donde dicho detector éptico es un fotodiodo sensor de color con sensibilidad a
longitudes de onda elegidas entre rojo, azul, verde y una combinacion de los mismos.

5. El aparato de la reivindicacion 1, en donde dicho detector dptico no generara un resultado de prueba hasta
decaodificar dicha segunda transmision de luz.

6. El aparato de la reivindicacién 1, en donde dicho detector 6ptico supervisa el progreso de una prueba de diagnéstico.

7. El aparato de la reivindicacién 1, en donde dicho detector éptico supervisa un parametro de prueba previa de flujo
antes de generar un resultado de prueba de diagnostico.

8. El aparato de la reivindicacién 1, en donde dicho detector 6ptico supervisa al menos un parametro de prueba previa

después de que dicho detector éptico haya adquirido al menos una deteccién de imagen en dicha tira reactiva de flujo
lateral (21).
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FIG. 7
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