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DESCRIPCION
Lector de ensayos basado en la percepcién humana y procedimiento correspondiente

Antecedentes de la invencién

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere en general a dispositivos y procedimientos para determinar la presencia, ausencia o
cantidad de un analito en una muestra liquida, y mas especificamente se refiere a un lector utilizado para detectar
cambios de color en un dispositivo de ensayo de flujo lateral y procedimientos relacionados con el mismo.

Descripcion de la técnica anterior

Se consideran pertinentes los documentos de patente US 2013/244339 A1 y US 2009/180927 A1. El documento US
2013/244339 A1 se refiere a un dispositivo y un procedimiento para realizar una prueba diagnéstica en el punto de
atencion para detectar y cuantificar al menos un analito en una muestra biolégica. Un dispositivo incluye un aparato
de inmunoensayo y un soporte con una etapa de &ngulo variable ajustable para posicionar el aparato de inmunoensayo
en relacién con una fuente de luz y un dispositivo detector con el fin de optimizar el angulo de incidencia y el angulo
de radiacién para optimizar una sefial de dispersién de luz elastica del aparato de inmunoensayo.

El documento US 2009/180927 A1 se refiere a una tira de ensayo que incluye una trayectoria de flujo, una zona de
recepcién de muestras, una etiqueta, una zona de deteccién que incluye una regién de interés y al menos un marcador
de posicidén. El al menos un marcador de posicién se alinea con respecto a la regién de interés de forma que la
ubicacién del al menos un marcador de posicién indica una posicién de la regidén de interés.

Los dispositivos de ensayo de flujo lateral 2 son bien conocidos en la técnica y se utilizan ampliamente en los campos
de la medicina humana y veterinaria para analizar una muestra de sangre (es decir, sangre entera, plasma o suero) u
otro fluido corporal (por ejemplo, orina, saliva, leche, etc.) para detectar la presencia, ausencia o cantidad de uno o
més analitos diana. Los analitos diana pueden incluir, por ejemplo, anticuerpos, antigenos, hormonas, pequefias
moléculas, residuos de farmacos y similares. Cuando se analizan anticuerpos o antigenos, la presencia de dichos
marcadores suele ser un indicio de una enfermedad infecciosa en el paciente cuya sangre se esta analizando. Un
ejemplo de este tipo de dispositivo de ensayo de flujo lateral 2 se describe en la patente estadounidense n.© 4.943.522,
concedida a Robert W. Eisinger, et al. Otro ejemplo de dispositivo de ensayo de flujo lateral 2, estructurado para
efectuar un flujo capilar bidireccional de una muestra, se desvela en la Patente de EE.UU. n® 5.726.010, que se
concedi6é a Scott M. Clark, siendo este Ultimo dispositivo patentado fabricado o distribuido por IDEXX Laboratories,
Inc. de Westbrook, Maine, bajo la marca comercial SNAP®. Otros ejemplos de ensayos de flujo lateral, como los que
utilizan oro coloidal para la indicacién visual de la presencia, ausencia o cantidad de un analito diana, son bien
conocidos y estdn documentados en la técnica anterior. La divulgacién de cada una de las patentes mencionadas se
incorpora en la presente memoria por referencia.

Muchos de estos dispositivos de ensayo de flujo lateral 2 muestran un cambio colorimétrico perceptible por el ser
humano en una zona expuesta de visualizacién o lectura del dispositivo 2 como indicacién de la presencia, ausencia
o cantidad de un analito en la muestra de sangre. En el dispositivo SNAP®, se utiliza un tampo6n de lavado y una
solucién de sustrato para mejorar la percepcidn visible de los cambios de color en la zona de lectura del dispositivo.
La solucién de lavado elimina cualquier componente no unido, restos de muestra y reactivo conjugado sin reaccionar
de la matriz de flujo del dispositivo 2, dejando un fondo blanco sustancialmente limpio en la zona de lectura del
dispositivo 2. La solucién de sustrato provoca una reaccién enzimatica que da lugar a uno o varios puntos de color
azul en la zona de lectura del dispositivo 2 que son faciles de observar sobre el fondo de la matriz de color blanco. Los
dispositivos de flujo lateral que utilizan oro coloidal como marcador suelen tener un color rojizo/marrén cuando las
particulas se acumulan en la linea de prueba y/o de control.

La figura 1 de los dibujos es una vista superior de una porcién de un dispositivo de ensayo de flujo lateral
SNAP® 4Dx® Plus 2 utilizado para el cribado de perros para seis enfermedades transmitidas por vectores. En la zona
de lectura 4 del dispositivo 2, la aparicién de un punto azul 6 en la seccién superior indica la presencia de A.
phagocytophilum/A. platys Ab en la muestra analizada. El punto azul 8 a la derecha de la zona de lectura 4 (cuando el
dispositivo 2 se ve de frente) indica la presencia de Heartworm Ag en la muestra. Un punto azul 10 en la porcién inferior
central de la zona de lectura 4 del dispositivo 2 indica la presencia de Ab de la enfermedad de Lyme, y un punto azul
12 en el lado izquierdo de la zona de lectura 4 (cuando el dispositivo 2 se ve de frente) indica la presencia de Ab de E.
canis/E. ewingii. En la esquina superior izquierda de la zona de lectura 4 del dispositivo 2, se encuentra un punto de
control positivo 14 que se volvera azul si el dispositivo 2 funciona correctamente.

También existen instrumentos que leen los dispositivos de ensayo de flujo lateral 2 y proporcionan una evaluacion de
las pruebas realizadas, en lugar de que un ser humano determine visualmente a partir de los puntos indicadores o de
deteccién 6, 8, 10, 12 si los resultados de las pruebas son positivos o negativos. Por ejemplo, el analizador
SNAP® Reader, fabricado y distribuido por IDEXX Laboratories, Inc., es un instrumento de analisis de imagenes que
incluye una camara digital. El analizador almacena y procesa las imagenes de las pruebas SNAPS de acuerdo con el
protocolo de las pruebas SNAPS especificas e individuales disefiadas para su uso con el analizador. A continuacion,
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el analizador SNAP® Reader utiliza un software personalizado para evaluar los resultados de las pruebas realizadas e
informa de los resultados. El analizador toma imagenes digitales a medida que se desarrollan los resultados de la
prueba, y el software del analizador utiliza algoritmos especificos de la prueba para calcular los resultados de la prueba
a partir de estas imagenes digitales. Existen otros analizadores para la lectura de dispositivos de flujo lateral basados
en la tecnologia del oro coloidal, tales como: DCN Technologies, Carlsbad, California; y el lector de flujo
lateralESEQuant™ de Qiegen NV, Venlow, Paises Bajos.

Aunque los lectores de ensayos de la técnica anterior proporcionan una indicacion rapida y facil, y altamente fiable,
de la presencia, ausencia o cantidad de un analito, en la practica, puede haber situaciones en las que un resultado
puede ser dificil de discernir. Por ejemplo, con respecto al dispositivo 2, el punto o puntos de detecciéon azules 6, 8,
10, 12 pueden no estar completamente formados; es decir, pueden tener forma de media luna, en lugar de ser
completamente circulares. O bien, los puntos 6, 8, 10, 12 pueden estar coloreados de forma intermitente, por ejemplo,
mostrando motas azules desconectadas. Hay veces en que los puntos de deteccién 6, 8, 10, 12 pueden estar sélo
ligeramente coloreados. Situaciones similares ocurren con los dispositivos de flujo lateral de oro coloidal. El software
del analizador de la técnica anterior aplicara reglas algoritmicas a las imagenes digitales tomadas por la cAmara de la
zona de lectura que se analizan, y determinara si la muestra de sangre analizada contiene un analito diana, o si los
resultados son indeterminados y deben realizarse nuevas pruebas. Las reglas deterministas aplicadas por el software
del analizador en la técnica anterior suelen ser muy precisas, pero no se basan en la percepcién humana, a la que se
refiere la presente invencién.

OBJETO Y SUMARIO DE LA INVENCION

Es un objeto de la presente invencién proporcionar un instrumento para leer un dispositivo de ensayo de flujo lateral
basado en percepciones visuales humanas de cambios colorimétricos en el dispositivo.

Es otro objeto de la presente invencién proporcionar un procedimiento para leer un dispositivo de ensayo de flujo
lateral detectando cambios de color en el mismo basados en la percepcién humana.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un procedimiento e instrumento para leer un dispositivo de ensayo
de flujo lateral que incluye una zona de deteccién en la que puede producirse un cambio colorimétrico visualmente
perceptible, comparando el instrumento y el procedimiento imagenes de la zona de deteccidn del dispositivo de ensayo
con lecturas de muestra de percepciones visuales humanas de cambios colorimétricos de dispositivos de ensayo de
referencia en una base de datos almacenada para determinar si el dispositivo de ensayo detecta la presencia, ausencia
o cantidad de un analito en una muestra de fluido analizada.

De acuerdo con una forma de la presente invencién, se proporciona un instrumento para leer un dispositivo de ensayo
de flujo lateral. El dispositivo de ensayo de flujo lateral realiza un ensayo para determinar la presencia, ausencia o
cantidad de un analito en una muestra de fluido. El dispositivo de ensayo se coloca en proximidad 6ptica del
instrumento y, ademés, dispone de una zona de depdsito de muestras en la que se coloca la muestra de fluido que se
va a analizar. El dispositivo de ensayo tiene ademés una zona de deteccién en la que puede producirse un cambio
colorimétrico visualmente perceptible cuando el dispositivo de ensayo detecta la presencia, ausencia o cantidad de un
analito en la muestra de fluido.

El instrumento de la presente invencion incluye un médulo 6ptico. El médulo éptico tiene al menos una camara que se
coloca en el instrumento para ver la zona de deteccién del dispositivo de ensayo colocado en proximidad éptica al
instrumento. La al menos una cdmara genera una sefial de salida que es representativa de una imagen de la zona de
deteccién del dispositivo de ensayo y que es indicativa de un cambio colorimétrico en la zona de deteccién del
dispositivo de ensayo.

El instrumento de la presente invencién incluye ademas un procesador de sefiales en comunicacién eléctrica con el
mébdulo 6ptico. El procesador de sefial recibe la sefial de salida de la al menos una camara y convierte la sefial en
datos colorimétricos medidos.

El instrumento de la presente invencién también incluye una memoria de almacenamiento que esta en comunicacion
eléctrica con el procesador de sefial. La memoria de almacenamiento tiene almacenado en ella un conjunto de datos
de lecturas de muestras de dispositivos de ensayo de referencia similares en estructura y funcién a la del dispositivo
de ensayo leido por el instrumento. Estas lecturas de las muestras se basan en la percepcion visual humana de los
cambios colorimétricos en las zonas de deteccidn de los dispositivos de ensayo de referencia.

Un circuito comparador, que forma parte del instrumento de la presente invencién, estd en comunicacidn eléctrica con
el procesador de sefial. El circuito comparador compara los datos colorimétricos medidos relativos al dispositivo de
ensayo leido por el instrumento con el conjunto de datos almacenados de lecturas de muestras basadas en
percepciones visuales humanas de los cambios colorimétricos de los dispositivos de ensayo de referencia. A
continuacién, el circuito comparador genera una sefial de comparacién en respuesta a la misma.

El procesador de sefiales recibe esta sefial de comparacién del circuito comparador y, en respuesta a ella, genera una
sefial de determinacion indicativa de la presencia, ausencia o cantidad de un analito en la muestra de fluido analizada
por el dispositivo de ensayo leido por el instrumento.
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En una realizacién alternativa de la presente invencién, el médulo 6ptico del instrumento puede incluir al menos una
fuente de luz y un detector de luz. La al menos una fuente de luz emite luz y se coloca en el instrumento para dirigir la
luz sobre la zona de deteccién del dispositivo de ensayo colocado en proximidad 6ptica al instrumento. El detector de
luz recibe la luz reflejada o fluorescente que emana de la zona de deteccién del dispositivo de ensayo en respuesta a
la luz dirigida sobre ella por la al menos una fuente de luz. El detector de luz genera una sefial de salida en respuesta
a la luz reflejada o fluorescente recibida por el detector de luz, siendo la sefial de salida indicativa de un cambio
colorimétrico en la zona de deteccion del dispositivo de ensayo. Esta sefial de salida se suministra al procesador de
sefiales del aparato.

Como se ha indicado anteriormente, también se divulga un procedimiento para leer un dispositivo de ensayo de flujo
lateral por medio de la deteccién de cambios de color en el mismo basados en la percepcién humana. El procedimiento
incluye las etapas de colocar el dispositivo de ensayo en proximidad éptica a un lector de ensayos, tal como se ha
descrito anteriormente, de forma que la zona de deteccién del dispositivo de ensayo sea visible por la al menos una
camara del lector de ensayos. El procedimiento incluye ademas la etapa de generar una sefial de salida por la al
menos una camara, cuya sefial de salida es representativa de una imagen de la zona de deteccidn del dispositivo de
ensayo y que es indicativa de un cambio colorimétrico en la zona de deteccién del dispositivo de ensayo.

A continuacién, de acuerdo con el procedimiento de la presente invencién, la sefial de salida de la al menos una
camara es recibida por el procesador de sefiales del lector de ensayos. El procedimiento incluye entonces la etapa de
convertir la sefial de salida de la al menos una camara mediante el procesador de sefial en datos colorimétricos
medidos. A continuacién, el circuito comparador del lector de ensayos compara los datos colorimétricos medidos
relativos al dispositivo de ensayo leido por el lector de ensayos con el conjunto de datos de lecturas de muestras
basado en percepciones visuales humanas de los cambios colorimétricos de los dispositivos de ensayo de referencia
almacenados en la memoria de almacenamiento del lector de ensayos.

De acuerdo con el procedimiento de la presente invencién, el circuito comparador genera una sefial de comparacion
en respuesta a la comparacién de los datos colorimétricos medidos con el conjunto de datos almacenados. La sefial
de comparacién procedente del circuito comparador es recibida por el procesador de sefiales y, de acuerdo con el
procedimiento, el procesador de sefiales genera una sefial de determinacién en respuesta a la sefial de comparacion
recibida indicativa de la presencia, ausencia o cantidad de un analito en la muestra de fluido analizada por el dispositivo
de ensayo leido por el lector de ensayos.

Estos y otros objetos, caracteristicas y ventajas de la presente invencién seran evidentes a partir de la siguiente
descripcién detallada de realizaciones ilustrativas de la misma, que debe leerse en relacién con los dibujos adjuntos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 es una vista frontal de una porcién de un dispositivo de ensayo de flujo lateral y, en particular, de un
dispositivo de ensayo SNAP® fabricado por IDEXX Laboratories, Inc. y muestra el area de lectura del dispositivo y
varias zonas de deteccién que forman parte del area de lectura.

La figura 2 es una vista en perspectiva de un dispositivo de ensayo de flujo lateral SNAP® y un lector formado de
acuerdo con la presente invencion.

La figura 3 es una vista en perspectiva superior y lateral de un lector de dispositivo de ensayo de flujo lateral
formado de acuerdo con otra forma de la presente invencion.

La figura 4 es una vista en perspectiva lateral inferior del lector del dispositivo de ensayo de flujo lateral de la
presente invenciéon mostrado en la figura 3.

La figura 5 es una vista en perspectiva superior y posterior del lector del dispositivo de ensayo de flujo lateral de la
presente invenciéon mostrado en las figuras 3 y 4.

La figura 6 es un diagrama de bloques de los componentes épticos y electrénicos del lector del dispositivo de
ensayo de flujo lateral de la presente invencién.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERENTES

Inicialmente, debe hacerse referencia a la Figura 2 de los dibujos. Alli, se muestra un dispositivo de ensayo de flujo
lateral SNAP® 2 adyacente al lector 16 para el dispositivo 2 construido de acuerdo con la presente invencién. Debe
tenerse en cuenta, por supuesto, que el lector 16 de la presente invencién divulgado en el presente documento no
estd limitado al uso exclusivo con un dispositivo de ensayo SNAP® 2, y que la estructura del lector 16 y el procedimiento
divulgados en el presente documento pueden utilizarse con muchos tipos diferentes de dispositivos de ensayo de flujo
lateral 2 en el mercado, incluidos dispositivos de ensayo de unién cromatogréafica de flujo reversible (bidireccional),
dispositivos de ensayo de flujo lateral unidireccional y dispositivos de ensayo de flujo lateral que tienen particulas de
oro coloidal.

Como se muestra en la Figura 2 de los dibujos, el lector 16 de la presente invencidn incluye una carcasa 18 que tiene
preferentemente la forma de un paralelepipedo rectangular con una superficie superior inclinada 20 en la que esta
situada una pantalla 22 y una interfaz grafica de usuario (GUI) 24 que tiene interruptores o un teclado 25 e indicadores
para introducir datos y comandos y para recibir informacién relativa a las pruebas que se estan realizando en un
dispositivo de ensayo de flujo lateral 2, como el dispositivo SNAP®. La pantalla 22 es preferentemente una pantalla de
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cristal liquido (LCD), que proporciona efectivamente una indicacion de lo que se visualiza en la zona de lectura 4 del
dispositivo de ensayo 2, incluyendo una visualizacidén de las zonas de deteccion 6, 8, 10, 12 y la porcién de control 14
de la zona de lectura 4. La pantalla 22 recrea efectivamente lo que se muestra en la zona de lectura 4 del dispositivo
de ensayo de flujo lateral 2 que se esta probando, que es visto por la cAmara 26 del lector 16 en comunicacién 6ptica
con la zona de lectura 4 del dispositivo de ensayo 2. La carcasa 18 incluye una abertura o un puerto 28 en uno de sus
lados para recibir de cerca un dispositivo de ensayo de flujo lateral 2, como el dispositivo SNAP®. Cuando se recibe
por el puerto 28, el dispositivo de ensayo de flujo lateral 2 se mantiene en una posicidn tal que la cAmara 26 del lector
16 esta en alineacion éptica con las zonas de deteccidn 6, 8, 10, 12 del &rea de lectura 4 del dispositivo de ensayo 2.

Otra forma del dispositivo lector de ensayos de flujo lateral 16 de la presente invencién se muestra en las Figuras 3-
5. Estas figuras muestran una vista simplista del lector de ensayos 16, con la carcasa exterior retirada del mismo, para
facilitar la comprensidn de algunos de los componentes principales del lector 16.

Mas especificamente, y refiriéndose a las Figuras 3-5 de los dibujos, puede verse que el lector 16 del dispositivo de
ensayo de flujo lateral de la presente invencidn esta, como el lector 16 mostrado en la Figura 2, formado generalmente
en la forma de un paralelepipedo rectangular. El lector 16 tiene un marco interno 30 con paredes laterales 32, y una
interfaz grafica de usuario (GUI) 24 se monta preferentemente en una de las paredes laterales del marco, como la
pared lateral delantera 34. La interfaz grafica de usuario 24 esta preferentemente inclinada con respecto a la pared
lateral 34 del bastidor 30 en el que estd montada, de forma que la pantalla 22 de la interfaz grafica de usuario 24 y
cualquier interruptor o teclado 25, u otros indicadores, puedan ser vistos y accedidos facilmente por un usuario del
lector de ensayos 16.

Como puede verse en las Figuras 3 y 4 de los dibujos, una de las paredes laterales 32 del bastidor 30, tal como una
pared lateral 36, incluye un recorte para formar un bolsillo 38 que tiene un saliente o superficie de apoyo 40 en la que
puede descansar un dispositivo de ensayo de flujo lateral 2. Este bolsillo 38 formado en el bastidor 30 esta alineado
con una abertura formada en la carcasa exterior (no mostrada) del lector 16, de forma que un usuario pueda tener
acceso al bolsillo 38 y colocar un dispositivo de ensayo 2 dentro de los confines del bolsillo 38. El dispositivo de ensayo
2, cuando se coloca sobre la superficie de apoyo 40 dentro del bolsillo 38, se mantiene en una posicidn tal que la zona
de lectura 4 o ventana del dispositivo de ensayo 2 esta en alineacién 6ptica con un médulo 6ptico 42, preferentemente
una camara 26, situado por encima y montado en la parte inferior de una placa de circuito impreso 44 fijada al bastidor
30. Preferentemente, el dispositivo de ensayo de flujo lateral 2 incluye objetivos de calibracién 46 en forma de marcas
o indicios que se colocan en las cuatro esquinas que rodean la ventana de lectura o area 4 del dispositivo de ensayo
de flujo lateral 2. Los objetivos de calibracién 46 se utilizan para asegurar que la ventana de lectura o area 4 del
dispositivo de ensayo de flujo lateral 2 colocado dentro del bolsillo 38 del lector 16 estd en la alineacién 6ptica
adecuada con el médulo Sptico 42 del lector 16. Preferentemente, el dispositivo de ensayo de flujo lateral 2 incluye
ademés un cbdigo de barras 48 u otro indicio para identificar el tipo de dispositivo de ensayo 2 colocado en el lector
18, como el dispositivo de ensayo SNAP® 4Dx® Plus, el dispositivo de ensayo SNAP® Heartworm RT, el dispositivo de
ensayo SNAP® Feline Triple el dispositivo de ensayo SNAP® FIV/FelLV Combo, el dispositivo de ensayo SNAP® Parvo,
el dispositivo de ensayo SNAP® Gjardia, el dispositivo de ensayo SNAP® Lepto, el dispositivo de ensayo SNAP® ePL™,
el dispositivo de ensayo SNAP® fPL™ y el dispositivo de ensayo SNAP® Feline pro BNP, cada uno de los cuales esta
fabricado o distribuido por IDEXX Laboratories, Inc. Evidentemente, otros fabricantes de dispositivos de flujo lateral
pueden incorporar codigos de barras en sus respectivos dispositivos para su correcta identificacion.

La placa de circuito impreso 44 a la que se hace referencia en el presente documento incluye, en general, la circuiteria
que comprende la unidad de procesamiento de sefiales 50 del lector 16. La unidad de procesamiento de sefiales 50
incluye una unidad central de procesamiento (CPU) 52, que lleva a cabo la operacién del lector 16 y sus diversas
funciones, y varias memorias, incluyendo una memoria de acceso aleatorio (RAM) 54 y una memoria de sélo lectura
(ROM) 56, como se explicard con mayor detalle. En la memoria RAM 54 se ha integrado un software operativo en el
que también se almacenan datos de ensayo, y la memoria ROM 56 incluye una base de datos o un conjunto de datos
de lecturas de muestras de dispositivos de ensayo de referencia similares en estructura y funcién al dispositivo de
ensayo 2 leido por el lector de ensayos 16. Las lecturas de las muestras se basan en la percepcién visual humana de
los cambios colorimétricos en las zonas de deteccion de los dispositivos de ensayo de referencia.

El bolsillo interno, o bolsillo 38, del bastidor 30 del lector de ensayos 16 puede incluir uno o mas reflectores difusos 58
montados en las superficies internas de las paredes laterales 32 del mismo para asegurar que cualquier luz que ilumine
el dispositivo de ensayo de flujo lateral 2 y sea emitida por uno o mas dispositivos emisores de luz, tales como diodos
emisores de luz (LED), u otra iluminacién estructurada 60, se dirija a la ventana o area de lectura 4 del dispositivo de
ensayo de flujo lateral 2 situado dentro del bolsillo 38 del lector de ensayos 16. La iluminacién LED 60 se monta
preferentemente en la parte inferior de la placa de circuito impreso 44 para dirigir la luz hacia abajo sobre el dispositivo
de ensayo de flujo lateral 2. El mddulo éptico 42 también estd montado en la parte inferior de la placa de circuito
impreso 44 y situado por encima del bolsillo 38 y de un dispositivo de ensayo de flujo lateral 2 recibido en el mismo, y
puede incluir una o méas camaras 26, como se ha mencionado anteriormente.

Como puede verse en la figura 5 de los dibujos, el lector de ensayos 16 puede incluir conectores o puertos 62 para
conexiones Ethernet o de Internet a equipos externos. En el caso de IDEXX Laboratories, Inc, esto podria incluir la
conexidon a la estacién IDEXX VetLab® que es capaz de comunicarse con otros instrumentos, tales como los
analizadores VetTest™, Catalyst DX™, Catalyst One™ y SediVue Dx™ fabricados o distribuidos por IDEXX Laboratories,
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Inc. Estos conectores 62 se montan preferentemente en una pared lateral trasera 64 del bastidor 30, o de la carcasa
exterior, del lector de ensayos 16. Ademés, el lector de ensayos 16 incluye un altavoz o transductor 66, también
montado en la pared lateral trasera 64 o en otra pared lateral 32 de la carcasa exterior o del bastidor interno 30 del
lector de ensayos 18, para transmitir informacién audible al usuario del lector de ensayos 16. El altavoz, o transductor
66, y los puertos Ethernet y de Internet 62 estan conectados eléctricamente a la unidad de procesamiento de sefiales
50 del lector de ensayos 16.

La figura 6 muestra un diagrama de bloques de algunos de los componentes eléctricos y 6pticos del lector de ensayos
16 de la presente invencién. Como puede verse en la figura 6, el lector de ensayos 16 incluye preferentemente un
médulo dptico 42, como se ha mencionado anteriormente. El médulo éptico 42 tiene preferentemente al menos una
camara 26 que se coloca en el lector 16 para ver las zonas de deteccién 6, 8, 10, 12 (por ejemplo, los "puntos"
mencionados anteriormente) en el area de lectura 4 del dispositivo de ensayo 2 colocado en proximidad 4ptica al
instrumento. La al menos una camara 26 genera una sefial de salida que es representativa de una imagen del area
de lectura 4 y de las zonas de deteccién 6, 8, 10, 12 del dispositivo de ensayo 2 y que es indicativa de un cambio
colorimétrico en las zonas de deteccién 6, 8, 10, 12 del dispositivo de ensayo 2. Las zonas de deteccidn no se limitan
a "puntos”, sino que pueden incluir lineas u otras formas en las que se dispone un reactivo de captura en la matriz
sobre la que fluye la muestra.

Como también se ha mencionado anteriormente, hay un procesador de sefiales 50 que forma parte del lector de
ensayos 16. Este procesador de sefial 50 esta en comunicacion eléctrica con el médulo 6ptico 42. El procesador de
sefial 50 recibe la sefial de salida de la al menos una camara 26 y convierte la sefial en datos colorimétricos medidos.

El lector de ensayos 16 incluye ademas una memoria de almacenamiento (tal como la ROM 56 mencionada
anteriormente) que esta en comunicacion eléctrica con el procesador de sefiales 50. La memoria de almacenamiento
56 tiene almacenado en su interior un conjunto de datos de lecturas de muestras de dispositivos de ensayo de
referencia que son similares en estructura y funcién a la del dispositivo de ensayo 2 leido por el instrumento 16. Las
lecturas de las muestras se basan en la percepcidén visual humana de los cambios colorimétricos en las zonas de
deteccién de los dispositivos de ensayo de referencia.

El lector de ensayos 16 incluye ademas un circuito comparador 68 que esta en comunicacién eléctrica con el
procesador de sefiales 50 y que puede formar parte del mismo. El circuito comparador 68 compara los datos
colorimétricos medidos relativos al dispositivo de ensayo 2 leidos por el instrumento 16 con el conjunto de datos
almacenados o la base de datos de lecturas de muestras basadas en percepciones visuales humanas de los cambios
colorimétricos de los dispositivos de ensayo de referencia, y genera una sefial de comparacién en respuesta a ello. El
procesador de sefiales 50 recibe la sefial de comparacién del circuito comparador 68 y, en respuesta a ella, genera
una sefial de determinacién que es indicativa de la presencia, ausencia o cantidad de un analito (por ejemplo, un
antigeno o un anticuerpo) en la muestra de fluido analizada por el dispositivo de ensayo 2 leido por el instrumento 16.

Como se ha mencionado anteriormente, el médulo éptico 42 puede incluir al menos una camara 26. Sin embargo, en
una realizacién alternativa de la presente invencidn, el médulo éptico 42 del lector de ensayos 16 puede incluir al
menos una fuente de luz 60 y un detector de luz 70. La fuente de luz 60 y el detector de luz 70 pueden estar formados,
por ejemplo, como un reflectémetro 72 o un fluorémetro 74. La al menos una fuente de luz 60 emite luz y se coloca en
el lector de ensayos 16, como en la parte inferior de la placa de circuito impreso superior 44, para dirigir la luz hacia
las zonas de deteccién 6, 8, 10, 12 de la ventana de lectura 4 del dispositivo de ensayo 2 colocado en proximidad
Optica al lector 16. El detector de luz 70 recibe la luz reflejada o fluorescente que emana de las zonas de deteccién 6,
8, 10, 12 del dispositivo de ensayo 2 en respuesta a la luz dirigida sobre ellas por la al menos una fuente de luz 60. El
detector de luz 70 genera una sefial de salida en respuesta a la luz reflejada o fluorescente recibida por el detector de
luz 70. La sefial de salida del detector de luz 70 es indicativa de un cambio colorimétrico en las zonas de deteccién 6,
8, 10, 12 del dispositivo de ensayo 2. Esta sefial de salida se proporciona al procesador de sefiales 50 del lector de
ensayos 16.

Una de las caracteristicas distintivas importantes del lector de ensayos 16 de la presente invencién con respecto a
otros instrumentos utilizados para leer dispositivos de ensayo de flujo lateral 2 es que el lector de ensayos 16 "imita"
lo que harfa un ser humano al percibir si hay un cambio de color en la zona o zonas de deteccién 6, 8, 10, 12 del
dispositivo de ensayo de flujo lateral 2. En otras palabras, el lector de ensayos 16 de la presente invencién basa la
determinacién de si hay un cambio colorimétrico en la zona de deteccién 6, 8, 10, 12 del dispositivo de ensayos de
flujo lateral 2 que es indicativo de la presencia, ausencia o cantidad de un analito en la muestra de fluido analizada
por el dispositivo de ensayos 2 y leida por el lector de ensayos 16 en la percepcién visual humana, y no en una regla
algoritmica que realiza tales determinaciones en los lectores de dispositivos de ensayos de flujo lateral convencionales.
El conjunto de datos o base de datos de lecturas de muestras de dispositivos de ensayo de referencia de funcién y
estructura similares a la del dispositivo de ensayo 2 leido por el lector de ensayos 16 es, basicamente, una biblioteca
de llamadas visuales humanas (es decir, determinaciones) a iméagenes a partir de las cuales se realizaron sus
observaciones. Més especificamente, en una realizacién especifica, esta biblioteca almacenada de observaciones
visuales humanas incluye preferentemente unos 4 millones, o mas, de lecturas de muestras, u observaciones,
realizadas por humanos de dispositivos de ensayo de flujo lateral similares. Por ejemplo, si un nimero de lecturas
manuales o humanas de imagenes de dispositivos de ensayo de flujo lateral en el conjunto de datos almacenados en
la memoria 56 reflejan una determinacién positiva, o negativa, de puntos de deteccién azules en forma de media luna,
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o motas en lugar de un punto circular completo, o un punto de deteccién de color claro, entonces el circuito comparador
68 del lector de ensayos 16, y el procesador de sefiales 50 en comunicacidén eléctrica con el mismo, haran una
determinacién similar, baséndose en el conjunto de datos almacenados de lecturas de muestra de percepciones
visuales humanas de los cambios colorimétricos de los dispositivos de ensayo de referencia. A partir de esto, el lector
de ensayos 16 de la presente invencidn, y en particular, el procesador de sefiales 50 del mismo, genera una sefial de
determinacién que es indicativa de la presencia o cantidad, o ausencia, de un analito en la muestra de fluido analizada
por el dispositivo de ensayo 2 leido por el lector de ensayos 16.

Como se mencioné anteriormente, también se describe un procedimiento para leer un dispositivo de ensayo de flujo
lateral 2 por medio de la deteccién de cambios de color basados en la percepcién humana. El procedimiento se lleva
a cabo mediante un lector de ensayos de flujo lateral 16, que preferentemente tiene un médulo éptico 42, un
procesador de sefiales 50 en comunicacién eléctrica con el médulo éptico 42, una memoria de almacenamiento 56 en
comunicacién eléctrica con el procesador de sefiales 50 y un circuito comparador 68 en comunicacién eléctrica con el
procesador de sefiales 50. El médulo 4ptico 42 tiene al menos una cdmara 26. La memoria de almacenamiento 56
tiene almacenado en su interior un conjunto de datos de lecturas de muestras de dispositivos de ensayo de referencia
similares en estructura y funcién al del dispositivo de ensayo 2 leido por el lector de ensayos 16. Las lecturas de
muestras del conjunto de datos se basan en percepciones visuales humanas de cambios colorimétricos en las zonas
de deteccidn de los dispositivos de ensayo de referencia.

El procedimiento incluye la etapa de colocar el dispositivo de ensayo de flujo lateral 2 en proximidad éptica al lector
de ensayos 16 de forma que la zona de deteccién 6, 8, 10, 12 del dispositivo de ensayo 2 sea visible por la al menos
una camara 26 del lector de ensayos 16. A continuacién, el procedimiento incluye la etapa de generar una sefial de
salida por la al menos una camara 26 que es representativa de una imagen de la zona de deteccidn 6, 8, 10, 12 del
dispositivo de ensayo 2 y que es indicativa de un cambio colorimétrico en la zona de deteccién 6, 8, 10, 12 del
dispositivo de ensayo 2. El procedimiento incluye ademas las etapas de recibir por el procesador de sefiales 50 del
lector de ensayos 16 la sefial de salida de la al menos una camara 26, y convertir por el procesador de sefiales 50 la
sefial de salida de la al menos una camara 26 en datos colorimétricos medidos. Estos datos colorimétricos medidos
se almacenan preferentemente en la RAM 54.

El procedimiento de la presente invencién compara ademas, mediante el uso del circuito comparador 68 del lector de
ensayos 16, los datos colorimétricos medidos relativos al dispositivo de ensayo 2 leidos por el lector de ensayos 16
con el conjunto de datos de lecturas de muestras basado en percepciones visuales humanas de los cambios
colorimétricos de los dispositivos de ensayo de referencia almacenados en la memoria de almacenamiento 56 del
lector de dispositivos de ensayo 16. A continuacidn, el procedimiento incluye las etapas de generar por el circuito
comparador 68 una sefial de comparacién en respuesta a la comparacién de los datos colorimétricos medidos con el
conjunto de datos almacenados, recibir por el procesador de sefial 50 la sefial de comparacién del circuito comparador
68, y generar por el procesador de sefial 50 una sefial de determinacién en respuesta a la sefial de comparacién
recibida indicativa de la presencia, ausencia o cantidad de un analito en la muestra de fluido analizada por el dispositivo
de ensayo 2 leido por el lector de ensayo 16.

La al menos una camara 26 del lector de ensayos 16 puede ser un dispositivo de carga acoplada (CCD). Sin embargo,
y como se ha mencionado anteriormente, el médulo 6ptico 42 puede utilizar al menos una fuente de luz 60, y un
detector de luz 70 en lugar de la cdmara 26. Entonces, el procedimiento de la presente invencién incluiria las etapas
de dirigir luz desde la al menos una fuente de luz 60 del médulo éptico 42 del lector de ensayos 16 sobre la zona de
deteccién 6, 8, 10, 12 del dispositivo de ensayo 16, recibir por el detector de luz 70 del mddulo éptico 42 del lector de
ensayos 16 luz reflejada o fluorescente que emana de la zona de deteccidn 6, 8, 10, 12 del dispositivo de ensayo 2 en
respuesta a la luz dirigida sobre la misma por la al menos una fuente de luz 60, y generar por el detector de luz 70 una
sefial de salida en respuesta a la luz reflejada o fluorescente recibida, 8, 10, 12 del dispositivo de ensayo 2 en respuesta
a la luz dirigida sobre la misma por la al menos una fuente de luz 60, y generar por medio del detector de luz 70 una
sefial de salida en respuesta a la luz reflejada o fluorescente recibida, siendo la sefial de salida indicativa de un cambio
colorimétrico en la zona de detecciéon 6, 8, 10, 12 del dispositivo de ensayo 2. Esta sefial de salida del detector de luz
70 se proporciona al procesador de sefiales 50 del lector de ensayos 16 y es convertida por el procesador de seflales
50 en datos colorimétricos medidos.

Aunque se han descrito en la presente memoria realizaciones ilustrativas de la presente invencién con referencia a
los dibujos adjuntos, debe entenderse que la invencidén no se limita a esas realizaciones precisas, y que un experto en
la técnica puede efectuar otros cambios y modificaciones en las mismas sin apartarse del alcance de las
reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

Un procedimiento para determinar la presencia, ausencia o cantidad de un analito en una muestra de fluido
analizada por un dispositivo de ensayo (2), el procedimiento comprende:

comparar los datos colorimétricos medidos relativos a un dispositivo de ensayo (2) con un conjunto de datos
de lecturas de muestras basado en percepciones visuales humanas de cambios colorimétricos de dispositivos
de ensayo de referencia, el conjunto de datos de lecturas de muestras almacenado en una memoria de
almacenamiento (56) de un lector de ensayos (16);

generar una sefial de comparacion en respuesta a la comparacion de los datos colorimétricos medidos con el
conjunto de datos de lecturas de muestras; y

generar una sefial de determinacién en respuesta a la sefial de comparacion, la sefial de determinacién
indicativa de la presencia, ausencia o cantidad de un analito en una muestra de fluido analizada por el
dispositivo de ensayo (2) leida por el lector de ensayo (16).

El procedimiento de la reivindicacidén 1, que comprende ademas:

recibir, desde un médulo 6ptico (42) del lector de ensayos (16), una sefial de salida indicativa de un cambio
colorimétrico en una zona de deteccién (6, 8, 10, 12) del dispositivo de ensayo (2); y
convertir la sefial de salida en los datos colorimétricos medidos.

El procedimiento de la reivindicacién 2, en el que la conversién de la sefial de salida en los datos colorimétricos
medidos comprende la conversidn de la sefial de salida a través de un procesador de sefial (50) del lector de
ensayos (16).

El procedimiento de las reivindicaciones 2 o0 3, en el que el médulo éptico (42) comprende una o més fuentes de
luz (60) y un detector de luz (70), comprendiendo ademés el procedimiento:

dirigir la luz procedente de una o varias fuentes luminosas (60) hacia la zona de deteccién (6, 8, 10, 12) del
dispositivo de ensayo (2);

recibir, por medio del detector de luz (70), la luz reflejada o fluorescente que emana de la zona de deteccién (6,
8, 10, 12) del dispositivo de ensayo (2) en respuesta a la luz dirigida sobre ella por la una o0 mas fuentes de luz
(60)y

generar, por medio del detector de luz (70), la sefial de salida.

El procedimiento de las reivindicaciones 2 o 3, en el que el médulo 6ptico (42) comprende una 0 mas camaras
(26), comprendiendo ademas el procedimiento generar, por medio de la una o mas camaras (26), la sefial de salida,
siendo la sefial de salida representativa de una imagen de la zona de deteccién (6, 8, 10, 12) del dispositivo de
ensayo (2) e indicativa de un cambio colorimétrico en la zona de deteccién (6, 8, 10, 12) del dispositivo de ensayo

(2).

El procedimiento de la reivindicacién 5 comprende ademas la visualizacién, en una pantalla (22) del lector de
ensayos (16), de la zona de deteccién (6, 8, 10, 12) del dispositivo de ensayo (2).

El procedimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en el que el conjunto de datos de lecturas de muestras
basado en percepciones visuales humanas refleja una determinacién positiva, o negativa, de uno 0 mas puntos de
deteccion azules en forma de media luna, o motas en lugar de un punto circular completo, o un punto de deteccién
de color claro.

El procedimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en el que el lector de ensayos (16) comprende una
interfaz grafica de usuario (24).

El procedimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que el dispositivo de ensayo (2) es un dispositivo
de ensayo de unién cromatogréfico de flujo reversible.

El procedimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que el dispositivo de ensayo (2) comprende
particulas de oro coloidal.

. El procedimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en el que el dispositivo de ensayo (2) detecta seis

enfermedades transmitidas por vectores en perros.
El procedimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1-11, en el que el dispositivo de ensayo (2) comprende:

indicios (48) indicativos de un tipo de dispositivo de ensayo que se colocan en cuatro esquinas que rodean la
ventana o zona de lectura del dispositivo de ensayo tipo.

El procedimiento de cualquiera de las reivindicaciones 1-12, en el que el dispositivo de ensayo (2) comprende:
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objetivos de calibracién (46) en forma de marcas o indicios que se colocan en las cuatro esquinas que rodean
la ventana o zona de lectura del dispositivo de ensayo.

14. Un instrumento (16) para leer un dispositivo de ensayo (2) colocado en proximidad éptica del mismo para realizar
un ensayo para determinar la presencia, ausencia o cantidad de un analito en una muestra fluida, comprendiendo
el instrumento (16):

una carcasa (18) que comprende paredes laterales (32) que definen un bolsillo interior (38); un médulo 6ptico
(42) situado dentro del bolsillo interior (38), el mddulo éptico (42) que comprende al menos una de (1) una o
mas camaras (26), o (2) una o mas fuentes emisoras de luz (60) y un detector de luz (70), el mbddulo 6ptico (42)
que genera una sefial de salida indicativa de un cambio colorimétrico en una zona de deteccién (6, 8, 10, 12)
de un dispositivo de ensayo (2);

un procesador de sefiales (50) en comunicacién eléctrica con el médulo éptico (42); el procesador de sefiales
(50) recibe la sefial de salida del modulo optico (42) y convierte la sefial en datos colorimétricos
medidos; caracterizado por:

una memoria de almacenamiento (56) en comunicacidn eléctrica con el procesador de sefiales (50), en la
que se ha almacenado un conjunto de datos de lecturas de muestras de dispositivos de ensayo de
referencia similares en estructura y funcién al dispositivo de ensayo (2) leido por el instrumento, en base a
las lecturas de muestras en percepciones visuales humanas de cambios colorimétricos en las zonas de
deteccién de los dispositivos de ensayo de referencia; y

un comparador (68) en comunicacién eléctrica con el procesador de sefiales (50); el comparador (68)
compara los datos colorimétricos medidos relativos al dispositivo de ensayo (2) leidos por el instrumento
(16) con el conjunto de datos almacenados de lecturas de muestras basadas en percepciones visuales
humanas de los cambios colorimétricos de los dispositivos de ensayo de referencia y genera una sefial de
comparacién en respuesta a ello el procesador de sefiales (50) recibe la sefial de comparacién del
comparador (68) y, en respuesta a ella, genera una sefial de determinacién indicativa de la presencia,
ausencia o cantidad de un analito en la muestra de fluido analizada por el dispositivo de ensayo (2) leido
por el instrumento (16).

15. El instrumento (16) de la reivindicacién 14, en el que la carcasa (18) define un puerto (28) para recibir el dispositivo
de ensayo (2).
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