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Box No.| Basis of the opinion

1. With regard to the language, this opinion has been established on the basis of:

X
(]

4. O

the international application in the language in which it was filed.

a translation of the international application into , which is the language of a translation furnished for the
purposes of international search (Rules 12.3(a) and 23.1 (b)).

This opinion has been established taking into account the rectification of an obvious mistake authorized
by or notified to this Authority under Rule 91 (Rule 43bis.1(a))

With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, this
opinion has been established on the basis of a sequence listing:

a. [ forming part of the international application as filed:
O in the form of an Annex C/ST.25 text file.

L1 on paper or in the form of an image file.

b. O furnished together with the international application under PCT Rule 13ter.1(a) for the purposes of
international search only in the form of an Annex C/ST.25 text file.

c. U furnished subsequent to the international filing date for the purposes of international search only:
O in the form of an Annex C/ST.25 text file (Rule 13ter.1(a)).

O on paper or in the form of an image file (Rule 13ter.1(b) and Administrative Instructions, Section
713).

In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing has been filed or furnished,
the required statements that the information in the subsequent or additional copies is identical to that
forming part of the application as filed or does not go beyond the application as filed, as appropriate, were
furnished.

5. Additional comments:
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Box No.V Reasoned statement under Rule 43bis.1(a)(i) with regard to novelty, inventive step or
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement

Novelty (N) Yes: Claims
No: Claims
Inventive step (1S) Yes: Claims
No: Claims
Industrial applicability (1A) Yes: Claims
No: Claims

2. Citations and explanations

see separate sheet
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Box No. VIl Certain defects in the international application

The following defects in the form or contents of the international application have been noted:

see separate sheet
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Re ltem V

Reasoned statement with regard to novelty, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such statement

1

2.1

2.1.1

21.2

Reference is made to the following documents:

US 2010/177930 A1 (DYLEWSKI SCOTT [US]) 15 July 2010

D1
(2010-07-15)

WO 2015/022318 A1 (ANITEST OY [FI]) 19 February 2015

D2
(2015-02-19)

The present application does not meet the criteria of Article 33(1) PCT,
because the subject-matter of claim 1 is not novel in the sense of Article
33(2) PCT.

As regards claim 1 document D1 discloses a

lateral flow test system (cf. par. 1) comprising an optical reader (cf. par. 76),
a lateral flow cartridge (cf. par. 50) and a computer system (cf. par. 74),

the lateral flow cartridge has a proximal portion and a distal portion and
comprises a porous test strip comprising and/or in contact with a sampling
zone and with a strip length and a cartridge housing supporting said porous
test strip, wherein said cartridge housing has an inlet opening for applying
liquid to the sampling zone and at least one reading window into the porous
test strip at its distal portion exposing at least an exposed zone of said porous
strip, having a length and a width, said exposed zone comprises at least a
portion distally to the sampling zone (cf. par. 54),

said optical reader comprises a reader housing and a slot for inserting at least
the distal portion of the cartridge into said reader housing, said optical reader
further comprises an illumination arrangement adapted for illuminating said at
least one exposed zone of said porous strip when said cartridge is inserted
into the slot of the reader housing and a video camera configured for
acquiring a series of digital images comprising said exposed zone of said

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 1) (EPO-April 2005)
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2.1.3

3.1

3.2

3.3

porous strip, wherein the reader is configured for transmitting each digital
image as a set of pixel data (cf. par. 76),

said computer system comprises a storing medium and a processor (cf. par.
74), said processor being configured for receiving said sets of pixel data
representing said plurality of consecutive digital images and for calculating
welting progress along the length of said exposed zone of said porous strip
based on said sets of pixels data (cf. par. 42 as well as figure 1).

The subject-matter of dependent claims 2, 3, 5, 6, 14, 15, 17, 18, 21, and 22
is not novel within the meaning of Article 33(2) PCT. The subject-matter of
dependent claims 4, 7-13, 16, 19, 20, 23-45 |lacks inventive step in the
sense of Article 33(3) PCT.

Document D1 further discloses the additional technical features of claims 2,
3, 5, 6, and 14 (considered to be implicitly disclosed to the skilled reader), of
claim 15 (cf. par. 27, lines 5-8), of claims 17 and 18 (supra), of claim 21 (cf.
par. 34, lines 3 and 4), and of claim 22 (cf. par. 43: "...the entire surface of
the assay"; see also figure 1).

Document D2 further discloses the additional technical features of claims 7,
8, and 10 (cf. par. 14, lines 8-18, as well as figure 3). Departing from
document D1, the skilled person would consider the teachings of document
D2 in order to simplify the involved computation effort.

The additional technical features of the remainder of dependent claims
relate to details which come within the scope of the customary practice
followed by persons skilled in the art, especially as the advantages thus
achieved can be readily contemplated in advance, or simply pertain to the
standard tools and practices in the art (see also other documents cited in the
International Search Report).

In particular, numbers of combinations of technical characteristics are defined
in the claims, e.g. setting pixel comparison thresholds, or the use of alignment
fiducial marks, and put together with e.g. the consideration of columns and
rows of pixels (claims 7, 8, and 10), or the definition of parameters in image
processing algorithms none of which is shown to produce an unexpected or

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 2) (EPO-April 2005)
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non-obvious technical effect either taken alone or in combination with other
technical features (e.g. claims 23, 24, 25, 26...), etc. The related
embodiments cannot thus be considered to result from an inventive activity,
and, consequently, the subject-matter of said claims also appears to lack an
inventive step.

Re Item VI

Certain defects in the international application

4 Drafting the claims in accordance with Rule 6.3 PCT containing a statement
defining the elements which are part of the prior art, and a characterising
portion with the improvement features appears to be appropriate in the
present case.

5 In order to comply with the requirements of Rule 5.1 PCT, at least the prior
art documents introduced in the present opinion should be indicated in the
description.

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 3) (EPO-April 2005)
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1
SISTEMA DE PRUEBA DE FLUJO LATERAL

CAMPO TECNICO

La presente divulgacion se refiere a un sistema de lectura de prueba de flujo lateral que comprende un
lector 6ptico y un cartucho de flujo lateral.

ANTECEDENTES

Durante muchos afios, las pruebas de flujo lateral se han utilizado ampliamente, especialmente con
fines de diagnostico tanto en el diagnéstico de seres humanos como en el diagnéstico de animales. En
general, las pruebas de flujo lateral son relativamente rapidas y faciles de usar. Normalmente, las
pruebas de flujo lateral se utilizan para el diagnéstico médico, ya sea para pruebas en el hogar, en
lugares de atencion o el uso en laboratorio. Una aplicacion ampliamente difundida y conocida es la
prueba de embarazo casera.

Un cartucho de flujo lateral usualmente comprende una tira de prueba porosa, por ejemplo, de papel,
polimero o combinaciones de estos. El cartucho de flujo lateral comprende una zona de obtencién de
muestra para aplicar una muestra liquida a la tira de prueba. Usualmente, la zona de obtencion de
muestra comprende una almohadilla o una almohadilla con un depésito de fluido, de modo que se
puede aplicar una cantidad suficiente de fluido, y al mismo tiempo el riesgo de inundar la tira es bajo.
Después de la aplicacién de una muestra liquida a la zona de obtencion de muestra, la muestra liquida
migra a lo largo de la tira de prueba. La tira de prueba usualmente comprende una zona de marca de
prueba y una zona de marca de control dispuestas en el orden mencionado en relacién con la
propagacion de migracion del fluido. La zona de la marca de prueba cambia la respuesta a la luz (por
ejemplo, el color o la emisiébn después de la excitacion) tras la deteccion positiva de una molécula
objetivo (analito) seleccionada en la muestra de fluido y la zona de la marca de control cambia la
respuesta a la luz al humedecerse con el liquido que fluye a lo largo de la tira.

La tira de prueba puede comprender, por ejemplo, una zona conjugada que comprende un formato
seco de particulas bioactivas, por ejemplo, en una matriz de sal y azlcar que tiene el propdsito de
optimizar la reaccion quimica entre el analito (por ejemplo, un antigeno) y su compafero quimico (por
ejemplo, anticuerpo) que se ha inmovilizado en la superficie de la particula. El fluido de la muestra
disuelve las particulas y fluye de manera adicional a lo largo de la tira mientras se mezcla con las
particulas disueltas y el analito opcional se une a las particulas. La zona de la marca de prueba

comprende moléculas de captura inmovilizadas configuradas para capturar conjugados de particulas y
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analitos (o el analito como tal). Cuando el fluido de la muestra alcanza la zona de la marca de prueba,

la particula-el analito (opcional) se captura y, por lo tanto, se acumula en la zona de la marca de
prueba. Debido a un marcador de la particula, la zona de la marca de prueba cambia la respuesta a la
luz. ElI cambio de la respuesta a la luz es a menudo un cambio de color, pero también puede ser un
cambio en la emisién de luz tras la excitacion, por ejemplo, cuando la particula comprende puntos Q
y/o un cambio de fluorescencia.

A medida que el fluido de la muestra alcanza la zona de la marca de control, las particulas son
capturadas por moléculas de captura inmovilizadas que se oponen a las particulas (a menudo contra el
antigeno de las particulas) y se puede verificar que la prueba se ha completado.

Mientras que un cartucho de flujo lateral puede leerse visualmente, generalmente se prefiere leer el
cartucho de flujo lateral mediante un lector Optico que pueda leer la zona de la marca de prueba y la
zona de la marca de control. En los ultimos afios, se han introducido en el mercado muchos lectores
de prueba diferentes para leer un cartucho de flujo lateral, que incluyen lectores fijos y portatiles.
Muchos de estos lectores se han centrado en proporcionar una lectura precisa y en hacer que los
lectores sean pequefios para el uso en el centro de atencion.

Sin embargo, para muchas lecturas, la lectura resultante de la zona de la marca de prueba y la zona
de la marca de control puede no proporcionar el resultado completo. Por lo tanto, se ha descubierto
gue puede haber muchos errores causados por una obtencidn incorrecta de la muestra liquida, una
obtencion de muestra excesiva (agregar demasiado liquido), una almohadilla mal colocada en la zona
de humectacién, o una migracion defectuosa de la muestra liquida, por ejemplo, mediante migracion
en ramas locales, por ejemplo, eludiendo el area que comprende las particulas bioactivas.

En US2005036148, se describe un dispositivo para resultados de ensayos para leer el resultado de un
ensayo realizado mediante el uso de un portador de transporte de liquido, donde el dispositivo
comprende: al menos una fuente de luz capaz de emitir luz incidente sobre al menos una de dos o més
zonas separadas espacialmente del portador; un fotodetector posicionado de manera que sea capaz
de detectar la luz que emana de cada una de las dos zonas y generar sefiales que representen la
presencia o ausencia de una muestra de fluido en la zona respectiva; y un circuito de computacion que
responde a las sefales para: calcular una velocidad de flujo para un fluido que fluye a lo largo del
portador; comparar la velocidad de flujo calculada con los limites superior e inferior; y rechazar el
resultado del ensayo si la velocidad de flujo calculada esta fuera de los limites superior e inferior. De

ese modo, el dispositivo de lectura puede determinar la velocidad de flujo del fluido.

BREVE COMPENDIO

Estas necesidades y otras se satisfacen mediante aspectos de la presente divulgacién que, segun un
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aspecto, proporciona un sistema de prueba de flujo lateral que comprende un lector 6ptico, un cartucho

de flujo lateral y un sistema informéatico, el cartucho de flujo lateral tiene una porcién proximal y una
porcién distal y comprende una tira de prueba porosa que comprende y/0 se encuentra en contacto
con una zona de obtencién de muestra y con una longitud de tira y una carcasa del cartucho que
contiene dicha tira de prueba porosa, donde dicha carcasa del cartucho tiene una abertura de entrada
para aplicar liquido a la zona de obtencidon de muestra y al menos una ventana de lectura en la tira de
prueba porosa en su porcion distal que expone al menos una zona expuesta de dicha tira porosa, que
tiene una longitud y un ancho, dicha zona expuesta comprende al menos una porcion distal con
respecto a la zona de obtencién de muestra. El lector 6ptico comprende una carcasa del lector y una
ranura para insertar al menos la porcion distal del cartucho en dicha carcasa del lector, dicho lector
Optico comprende ademas un arreglo de iluminacion adaptado para iluminar dicha al menos una zona
expuesta de dicha tira porosa cuando dicho cartucho se inserta en la ranura de la carcasa del lector y
una camara de video configurada para adquirir una serie de imagenes digitales que comprendan dicha
zona expuesta de dicha tira porosa, donde el lector esta configurado para transmitir cada imagen
digital como un conjunto de datos de pixeles. El sistema informatico comprende un medio de
almacenamiento y un procesador, donde dicho procesador se configura para recibir dichos conjuntos
de datos de pixeles que representan dichas multiples imagenes digitales consecutivas y para calcular
el avance de la humectacion a lo largo de dicha zona expuesta de dicha tira porosa en funcién de
dichos conjuntos de datos de pixeles.

Por lo tanto, diversos aspectos de la presente divulgacion proporcionan ventajas, tal como se detallara

de otra manera en la presente.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

Habiéndose descrito diversos aspectos de la presente divulgacion en términos generales, ahora se
hara referencia a las figuras adjuntas, las cuales no estan necesariamente a escala, y donde:

la Figura 1 es una vista en perspectiva esquematica de un aspecto del sistema de prueba de flujo
lateral de la presente divulgacion;

la Figura 2 es una ilustracién esquematica de un aspecto del sistema de prueba de flujo lateral de la
presente divulgacion;

las Figuras 3a y 3b ilustran ejemplos de tiras de prueba porosas adecuadas para un cartucho de flujo
lateral de un aspecto de la presente divulgacion;

las Figuras 4a, 4b y 4c ilustran ejemplos de cartuchos de flujo lateral adecuados para un aspecto del

sistema de prueba de flujo lateral de la presente divulgacion;
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la Figura 5 es un grafico de valores promedio de columna de un conjunto de datos de pixeles en

funcién de la posicién de la columna a lo largo de la posicién horizontal alineada con el ancho de la tira
de prueba porosa y que comprende la zona expuesta;

la Figura 6 es un grafico de cambios de valor de pixeles de fila ‘W determinados con respecto a
conjuntos respectivos de datos de pixeles donde los valores de pixeles del conjunto anterior de datos
de pixeles se han restado de los valores de pixeles de estos conjuntos respectivos de datos de pixeles;
la Figura 7 es otro grafico de los cambios de valor de pixeles de fila ‘W determinados con respecto a
conjuntos respectivos de datos de pixeles donde los valores de pixeles del conjunto anterior de datos
de pixeles se han restado de los valores de pixeles de estos conjuntos respectivos de datos de pixeles;
la Figura 8 es un grafico de un ejemplo de una velocidad de flujo determinada en funcién de la posicion
de longitud de la tira de prueba porosa en la zona expuesta;

la Figura 9 es un grafico de otro ejemplo de una velocidad de flujo determinada en funcién de la
posicion de longitud de la tira de prueba porosa en la zona expuesta;

la Figura 10 es un grafico de incluso otro ejemplo de una velocidad de flujo determinada en funcién de
la posicion de longitud de la tira de prueba porosa en la zona expuesta;

la Figura 11 es un diagrama de proceso de un proceso de computaciéon de un aspecto de un sistema
de prueba de flujo lateral de la presente divulgacion; y

la Figura 12 es un diagrama de proceso de otro proceso de computacion de un aspecto de un sistema

de prueba de flujo lateral de la presente divulgacion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA DIVULGACION

Diversos aspectos de la presente divulgacion se describirdn ahora de manera mas completa con
referencia a las figuras adjuntas, en las cuales se muestran algunos, aunque no todos, los aspectos de
la presente divulgacion. De hecho, la presente divulgacion se puede representar en muchas formas
diferentes y no se deberia considerar que esté limitada a los aspectos establecidos en la presente, por
el contrario, estos aspectos se proporcionan para que la presente divulgacion cumpla los requisitos
legales aplicables. A lo largo de la presente, los nimeros iguales hacen referencia a elementos iguales.
Un objeto de la presente divulgacion es proporcionar un sistema de prueba de flujo lateral que
comprende un lector éptico y un cartucho de flujo lateral cuyo sistema proporciona una lectura muy
precisa y con una alta capacidad para validar una prueba de cartucho de flujo lateral.

En un aspecto, un objeto es proporcionar un sistema de prueba de flujo lateral capaz de detectar si ha
ocurrido o esta ocurriendo un error en una prueba de cartucho de flujo lateral.

En un aspecto, un objeto es proporcionar un sistema de prueba de flujo lateral capaz de detectar si ha
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ocurrido o esta ocurriendo una migracion defectuosa de una muestra liquida en un cartucho de flujo

lateral.

En un aspecto de la divulgacién, un objeto es proporcionar un sistema de prueba de flujo lateral que
alivie al menos uno de los problemas descritos anteriormente de una manera factible simple y
econdmica y con una alta precisién y seguridad.

Estos y otros objetos se han resuelto como se describe en la presente divulgacion como se define en
las reivindicaciones y como se describira a continuacion en la presente.

El sistema de prueba de flujo lateral de un aspecto de la divulgacién comprende un lector éptico, un
cartucho de flujo lateral y un sistema informatico.

El cartucho de flujo lateral tiene una porcion proximal y una porcion distal y comprende una tira de
prueba porosa que comprende y/o se encuentra en contacto con una zona de obtencién de muestra.
La tira de prueba porosa tiene una longitud de tira que generalmente se define como la direccion en
gue avanzard el fluido tras la aplicacién a la zona de obtencion de muestra. El cartucho de flujo lateral
comprende una carcasa del cartucho que contiene la tira de prueba porosa. La carcasa del cartucho
tiene una abertura de entrada para aplicar liquido a la zona de obtencién de muestra. La carcasa del
cartucho tiene al menos una ventana de lectura en la tira de prueba porosa en su porcién distal que
expone al menos una zona expuesta de la tira porosa. La zona expuesta tiene una longitud y un ancho
(a los que también se hace referencia como «longitud vertical» y «ancho horizontal», donde los
términos «vertical» y «horizontal» se usan como términos relativos). La direccion de longitud de la
zona expuesta se define como la direccién de propagacién en la zona expuesta de la tira de prueba
porosa de un fluido aplicado a la zona de obtencion de muestra. La zona expuesta comprende al
menos una porcion de la tira de prueba porosa posicionada distalmente con respecto a la zona de
obtencion de muestra.

Esos cartuchos de flujo lateral son generalmente conocidos y, en principio, cualquiera de esos
cartuchos de flujo lateral puede aplicarse en el sistema. Otros cartuchos de flujo lateral preferidos se
describiran a continuacion.

El lector éptico comprende una carcasa del lector y una ranura para insertar al menos la porcién distal
del cartucho en la carcasa del lector. El lector Optico comprende ademas un arreglo de iluminacion
adaptado para iluminar la o las zonas expuestas de la tira de prueba porosa cuando el cartucho se
inserta en la ranura de la carcasa del lector y una camara de video configurada para adquirir una serie
de imagenes digitales (también denominadas «fotogramas») que comprendan la zona expuesta de la
tira de prueba porosa. El lector 6ptico esta configurado para transmitir cada imagen digital como un
conjunto de datos de pixeles. De manera beneficiosa, la cAmara de video del lector esta transmitiendo

los conjuntos de datos de pixeles al sistema informatico.
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La expresion «un conjunto de datos de pixeles» se usa en la presente para hacer referencia a

multiples datos de pixeles con un atributo de tiempo idéntico. Un conjunto de datos de pixeles son
preferentemente datos de pixeles respectivos de una Unica imagen digital adquirida por la camara de
video.

El sistema informético comprende un medio de almacenamiento y un procesador, donde el procesador
se configura para recibir los conjuntos de datos de pixeles de las multiples imagenes digitales
consecutivas y para calcular el avance de la humectacion a lo largo de la zona expuesta de la tira
porosa en funcién de los conjuntos de datos de pixeles. El sistema informatico esta configurado
preferentemente para almacenar los conjuntos de datos de pixeles en el medio de almacenamiento.

Se ha descubierto que el sistema de prueba de flujo lateral de la presente divulgacion proporciona una
determinaciébn muy precisa del avance de la humectacién de la tira de prueba porosa y al mismo
tiempo revela si ha ocurrido o esta ocurriendo un error en una prueba de cartucho de flujo lateral. Se
puede seguir el avance del frente de humectacion para asegurar que la tira de prueba porosa se
humedezca en todo su ancho, sin que un flujo desviado no deseado pase por alto una parte de la tira
de prueba porosa.

Por lo tanto, cualquier migracién defectuosa de una muestra liquida en un cartucho de flujo lateral
puede observarse de inmediato y la prueba puede terminarse y descartarse o, alternativamente, el
resultado puede ajustarse si solo se pasa por alto una pequefia parte de la tira de prueba porosa. De
ese modo, el usuario puede ahorrar tiempo y al mismo tiempo obtener un resultado muy preciso y
confiable.

El sistema de prueba de flujo lateral proporciona una valiosa herramienta de validacion para validar
una prueba de cartucho de flujo lateral.

Ademas, el sistema de prueba de flujo lateral también proporciona una herramienta de validacion para
validar un lote de cartuchos de flujo lateral. Usualmente, los cartuchos de flujo lateral se producen en
lotes de, por ejemplo, 10 000 o 1000. La produccion en masa a veces produce errores sistémicos. Por
ejemplo, la produccién puede comprender que la tira de prueba porosa se corte de una banda o funda
de material poroso y los productos quimicos para las pruebas pueden depositarse sobre el material
esporoso antes o después de cortar las tiras de prueba y las tiras estan alli después de montarlas en
las carcasas.

Sucede que la deposicién de los productos quimicos no es del todo correcta en cantidad y/o posicion
y/o el material poroso puede tener deformaciones u otros defectos del material que pueden afectar la
migracion de fluido en el material poroso.

Por lo tanto, a veces, muchos articulos de un lote de un cartucho de flujo lateral pueden tener defectos

y, por lo tanto, al validar algunos cartuchos de flujo lateral de un lote mediante el uso de una modalidad
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de un sistema de prueba de flujo lateral de la presente divulgacion, se puede descubrir facilmente

cualquier defecto sistémico.

Por lo tanto, se ha descubierto que el sistema de prueba de flujo lateral es muy valioso para validar
ejecuciones de pruebas y, al mismo tiempo, ahorra tiempo, ya que se pueden descubrir defectos muy
temprano en una ejecucion de prueba y también debido al hecho de que la cantidad de ejecuciones de
pruebas puede ser reducido ya que la validacién de las ejecuciones de pruebas garantiza que
practicamente todas las ejecuciones de pruebas validadas y aprobadas pueden ser altamente
confiables.

La expresion «ejecucion de prueba» se usa en la presente para hacer referencia a la realizacion de
una prueba de flujo lateral que comprende aplicar un fluido de muestra a la zona de obtencién de
muestra de un cartucho de flujo lateral y observar el avance de la humectacién en la zona expuesta.
Se ha de comprender en la presente que el término «sustancialmente» significa que se encuentran
comprendidas las variaciones y tolerancias comunes del producto.

La expresion «aproximadamente» se usa generalmente para incluir los valores que se encuentran
dentro de las incertidumbres de medicién. Cuando se usa en intervalos, se ha de comprender en la
presente que la expresion «aproximadamente» que lo que se incluye dentro del intervalo son los
valores que se encuentran dentro de las incertidumbres de medicién.

Las expresiones «muestra liquida» o «muestra» o «liquido de prueba» hacen referencia a cualquier
muestra que contenga liquido, incluidas las muestras liquidas que comprenden partes sélidas, tales
como dispersiones y suspensiones. La muestra comprende liquido al momento de realizar el método.
A lo largo de la descripcion o las reivindicaciones, el singular abarca el plural, a menos que el contexto
especifique o requiera lo contrario.

Los términos «prueba» y «ensayo» se usan indistintamente.

La expresion «configurado/a para» se usa en la presente para indicar que el articulo en cuestion esta
construido, disefiado o programado especificamente para cumplir el propésito en cuestion.

El cartucho de flujo lateral puede ser, en principio, cualquier tipo de cartucho de flujo lateral adaptado
para usarse con el lector.

La porcion distal del cartucho de flujo lateral es la porcién del cartucho de flujo lateral que esta dentro
del campo 6ptico de la camara de video, y la porcién proximal del cartucho de flujo lateral es la porcion
opuesta a la porcion que se inserta en el ranura del lector. Usualmente, la parte lateral no se insertara
completamente en el lector, sino que sobresaldra de él para facilitar su insercion y extraccién del lector.
De manera beneficiosa, la entrada a la zona de obtenciéon de muestra estara en la porcién proximal del
cartucho de flujo lateral. En una modalidad, la entrada a la zona de obtencion de muestra estara en la

porcion proximal del cartucho de flujo lateral en una posicion que sobresalga del lector cuando el
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cartucho de flujo lateral esté completamente insertado. De ese modo, la muestra de fluido puede

agregarse a la zona de obtencién de muestra después de que el cartucho de flujo lateral se haya
insertado completamente en el lector. Alternativamente, la muestra de fluido puede agregarse a la
zona de obtencion de muestra antes de insertar el cartucho de flujo lateral en la ranura del lector o
mientras el cartucho de flujo lateral est4 parcialmente insertado en la ranura del lector.

La tira de prueba porosa puede ser cualquier tipo de tira de prueba porosa, tal como los tipos que
usualmente se aplican para las tiras de prueba de flujo lateral. La tira de prueba porosa puede consistir
en una sola pieza o puede comprender dos 0 mas secciones en contacto para la migraciéon de fluido.
En la técnica anterior, se conoce una gran cantidad de tiras de prueba para pruebas de flujo lateral y la
tira de prueba porosa puede seleccionarse en una modalidad para esas tiras de prueba conocidas. En
una modalidad, la tira de prueba porosa comprende desde su extremo proximal hacia su extremo distal
una almohadilla para la obtencién de muestra dispuesta para estar en la zona de obtencion de muestra,
una almohadilla de conjugado con las particulas marcadas, una membrana porosa (por ejemplo, de
nitrocelulosa) que tiene opcionalmente una zona de prueba y/o una zona de control y un sumidero de
fluido que comprende opcionalmente una almohadilla adsorbente. Todas las almohadillas y la/s
membrana/s puede/n aplicarse, por ejemplo, sobre una parte posterior que mantenga los elementos en
posicién relativa para garantizar la migracion de la humectacién de la tira.

La almohadilla para la obtencion de muestra puede ser, por ejemplo, de celulosa y/o fibra de vidrio y se
aplica una muestra en esta almohadilla para comenzar el ensayo. Su funcion es transportar el liquido
de la muestra aguas abajo hacia la almohadilla de conjugado. La almohadilla para la obtencién de
muestra puede comprender uno 0 mas componentes o0 elementos para tratar previamente la muestra
liquida, por ejemplo, para la separacién de los componentes de la muestra, eliminar interferencias,
ajustar el pH, etc.

La almohadilla de conjugado puede ser, por ejemplo, de fibra de vidrio, celulosa, poliésteres o mezclas
gue comprendan una o mas de estas fibras y la almohadilla de conjugado comprende las particulas
marcadas (conjugados) que estan configuradas para unirse al analito de interés. Cuando el ensayo es
un ensayo competitivo, la almohadilla para la obtencibn de muestra o una almohadilla adicional
adyacente a la almohadilla de conjugado pueden tener una molécula o particula competidora. Las
particulas marcadas se liberan de la almohadilla de conjugado al entrar en contacto con la muestra
liquida y se unen al analito o una molécula/particula competidora.

La abertura de entrada para aplicar liquido a la zona de obtencion de muestra puede ser, por ejemplo,
una abertura en la carcasa del cartucho. La abertura de entrada preferentemente es suficiente para la
aplicacion de una gota de la muestra liquida y/o la abertura de entrada puede estar conformada para

aspirar la muestra hacia la zona de obtencion de muestra mediante efectos capilares.
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La abertura de entrada y la ventana de lectura usualmente son aberturas separadas en la tira porosa

para garantizar una aplicacion precisa de una muestra liquida a la zona de obtencién de muestra, sin
embargo, en una realizacion, la abertura de entrada y la ventana de lectura estan unidas, por ejemplo,
con una abertura estrecha en forma de cinta que conecta la abertura de entrada y la ventana de
lectura.

La carcasa del cartucho tiene el propdsito de contener la tira de prueba porosa y preferentemente la
carcasa del cartucho es de un polimero, tal como polidimetilsiloxano (PDMS), policarbonato (PC) o
poliestireno (PC). La superficie de la carcasa del cartucho que rodea la zona expuesta puede tener de
manera beneficiosa propiedades de reflexion de la luz que difieran significativamente de las
propiedades de reflexion de la luz de la tira de prueba porosa con respecto a la luz de iluminacion del
arreglo de iluminacion.

El arreglo de iluminacion puede comprender cualquier tipo de fuente de luz de iluminacion, tal como
uno o mas diodos y/o fuentes de luz laser. Por razones de costos, se prefieren uno o mas diodos, tales
como uno o mas ledes. El arreglo de iluminacion puede configurarse de manera beneficiosa para
iluminar la zona expuesta de la tira de prueba porosa, preferentemente mediante iluminacién con flash.
La luz de iluminacién puede tener cualquier ancho de banda que preferentemente comprenda ondas
electromagnéticas de luz dentro de 400 nm a 2600 nm, y que preferentemente comprenda longitudes
de ondas electromagnéticas dentro del rango visible de aproximadamente 400 nm a aproximadamente
700 nm, tal como de aproximadamente 500 a aproximadamente 600 nm.

La camara de video puede ser, por ejemplo, una camara web, es decir, una camara de video que
transmita sus imagenes en tiempo real a una computadora, aqui el sistema informatico. Mientras que
el término camara web en su sentido original significa que la camara esta conectada a la web, el
término tal como se usa en la presente significa que la camara transmite sus imagenes en tiempo real
al sistema informético.

La camara de video puede incluir una o0 mas lentes y un sensor de imagen, por ejemplo, en forma de
un conjunto de sensores de pixeles y dispositivos electronicos de soporte.

Los sensores de imagen pueden ser, por ejemplo, CMOS o CDD. Para garantizar conjuntos
adecuados de datos de pixeles para obtener una determinacién rapida y precisa del avance de la
humectacion, la camara de video puede ser de manera beneficiosa una camara de video de conjunto
de pixeles de 2 dimensiones, preferentemente, de manera independiente entre si, que tenga mas de
50, tal como mas de 100 pixeles en cada una de las 2 dimensiones.

Los dispositivos electronicos de soporte se configuran para leer la imagen del sensor y transmitirla al
sistema informatico.

La cdmara de video puede mantenerse de manera beneficiosa en una posicién fija en la carcasa del
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lector. En una modalidad, la cAmara de video estd dispuesta en una posicion fija con respecto al

cartucho insertado.

En una modalidad, la cAmara de video puede tener dos 0 mas posiciones para adaptarse para leer
diferentes formas y disefios de cartuchos de flujo lateral. Durante la prueba, la camara de video
deberia mantenerse de manera beneficiosa en una posicion fija.

De manera beneficiosa, la camara de video estd configurada para funcionar con una velocidad de
fotogramas (velocidad de imagen) de al menos aproximadamente 0,1 Hz, tal como al menos
aproximadamente 1 Hz, tal como al menos aproximadamente 10 Hz, tal como al menos
aproximadamente 25 Hz, tal como al menos aproximadamente 50 Hz, tal como al menos
aproximadamente 90 Hz. La velocidad de fotogramas deseada depende en gran medida de la prueba
a realizar y las propiedades, tales como las propiedades de humectacion, de la tira de prueba porosa.
Se ha descubierto que una velocidad de fotogramas relativamente baja, por ejemplo, de 15 Hz o
menos o incluso 0,2 Hz o0 menos puede ser suficiente para muchas pruebas para proporcionar una
determinaciéon muy precisa del frente de humectacién a medida que el fluido migra aguas abajo a
través de la tira de prueba porosa.

La velocidad (velocidad de flujo) del frente de humectacion puede encontrarse habitualmente en el
intervalo de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 0,001 cm por segundo. La velocidad de flujo
depende principalmente de la tira de prueba porosa. Usualmente, la tira porosa mide varios
centimetros de largo, normalmente aproximadamente 3-8 cm o0 mas.

En una modalidad, la velocidad de fotogramas puede seleccionarse para proporcionar la adquisicién
de al menos 5, tal como al menos 10, tal como al menos 25 o incluso al menos 100 conjuntos de datos
de imagenes de la zona expuesta de la tira porosa durante el tiempo que el frente de humectacion
avanza desde un primer extremo de la zona expuesta mas cercano a la zona de obtenciéon de muestra
hasta un segundo extremo de la zona expuesta mas alejado de la zona de obtencién de muestra.

La distancia desde el primer extremo hasta el segundo extremo de la zona expuesta puede ser de
manera beneficiosa de al menos aproximadamente 1 cm, tal como al menos aproximadamente 2 cm,
tal como al menos aproximadamente 3 cm.

En una modalidad, la velocidad de fotogramas puede seleccionarse para proporcionar la adquisiciéon
de al menos 5, tal como al menos 10, tal como al menos 25 o incluso al menos 100 conjuntos de datos
de imagenes de la zona expuesta de la tira porosa durante el tiempo que el frente de humectacion
avanza desde el primer extremo de la zona expuesta hacia una zona de prueba y/o de control.

La distancia desde el primer extremo de la zona expuesta hasta la zona de prueba y/o de control
puede ser de manera beneficiosa de al menos aproximadamente 0,5 cm, tal como al menos

aproximadamente 1 cm, tal como al menos aproximadamente 2 cm, tal como al menos
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aproximadamente 3 cm.

En una modalidad, la camara de video comprende un conjunto de sensores de pixeles, tal como
CMOS o CDD, el conjunto de sensores de pixeles comprende un conjunto de pixeles de 2
dimensiones.

El conjunto de 2 dimensiones de sensores de pixeles de la cdmara se denominara en adelante
«conjunto de pixeles N x M». La cAmara de video comprende de manera beneficiosa un conjunto de
pixeles que comprende filas de N pixeles y columnas de M pixeles. Para una alta resolucion,
generalmente se desea que el conjunto de pixeles tenga un factor de relleno relativamente alto, tal
como un factor de relleno de al menos aproximadamente 50 %, tal como al menos aproximadamente
75 %.

El factor de relleno de un sensor de imagen es la proporcién del area sensible a la luz de un pixel con
respecto a su area total o, para pixeles sin microlentes, el factor de relleno se determina como la
proporcién del area del fotodiodo con respecto al &rea total de pixeles.

El sistema informatico puede ser una sola computadora o un grupo de computadoras en comunicacion
de datos. En una modalidad, el sistema informatico comprende una computadora rodeada por la
carcasa del lector. En una modalidad, el sistema informatico est4 rodeado completamente por la
carcasa del lector o por una carcasa conectada a la carcasa del lector.

Al recibir los conjuntos de datos de pixeles que representan los conjuntos de datos de pixeles, el
sistema informéatico esta configurado de manera beneficiosa para almacenar los conjuntos de datos de
pixeles recibidos.

Los datos de pixeles comprenden al menos un valor para cada pixel. El procesador puede comprender
un algoritmo para detectar y corregir valores de pixeles defectuosos, por ejemplo, para compensar el
ruido o defecto en la deteccién. En una modalidad, el procesador esta configurado para identificar
errores de pixeles y para compensar esos errores de pixeles mediante el remplazo de un valor de error
de pixeles identificado por un valor medio de pixeles adyacentes.

El valor de pixeles puede ser un valor que represente la intensidad de luz total detectada por un pixel
(por ejemplo, cantidad de fotones recogidos). En una modalidad, el valor de pixeles representa la
intensidad de un cierto rango de longitud de onda (por ejemplo, luz verde, luz azul o luz roja).

En una modalidad, la camara comprende mudltiples fotositios donde cada uno de los fotositios puede
representar un pixel o un grupo de cuatro fotositios representa un pixel. Los fotositios pueden
comprender, por ejemplo, un filtro, por ejemplo, en forma de un conjunto de filtros de color que forma
un conjunto Bayer de fotositios que comprende filas alternas de filtros rojo-verde y verde-azul. Cada
grupo de cuatro pixeles puede formar, por ejemplo, un pixel.

Para una alta resolucion, se prefiere que el valor de pixeles sea un valor de la intensidad de luz total
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del pixel.

Cuando la etiqueta del conjugado a observar en la zona de prueba y/o la zona de control tiene un
cierto color, por ejemplo, rojo, el procesador puede realizar un procesamiento separado del valor de
pixeles en la zona de prueba y/o la zona de control mediante el uso de la intensidad de este rango de
longitud de onda de determinado color (rojo). De ese modo, la marca de control y/o la marca de prueba
se revelardn muy rapidamente y con alta precision, por ejemplo, tanto para la determinacién cualitativa
como, opcionalmente, también para la determinacion cuantitativa, por ejemplo, para encontrar la
concentracion de un analito en una muestra liquida.

El procesador esta configurado para procesar los conjuntos de datos de pixeles que representan los
multiples imégenes digitales consecutivas y, en funcion de los cambios de los valores de pixeles de los
pixeles respectivos, el procesador esta configurado para calcular el avance de la humectacion a lo
largo de la zona expuesta de la tira porosa. El procesador puede determinar simultaneamente si la
humectacion de la tira de prueba porosa es total en todo su ancho o si una porcion de la tira de prueba
porosa ha sido pasada por alto por la muestra de fluido.

Se ha descubierto que, incluso cuando la muestra es transparente, las propiedades reflectantes de la
luz de la tira de prueba porosa cambian al humedecerse. Por lo tanto, al determinar los cambios de
reflexién de la luz de una imagen a la siguiente, el avance de la humectacién a lo largo de la zona
expuesta de la tira porosa puede ser supervisado por el sistema de prueba de flujo lateral con una
precision muy alta.

En una modalidad, la camara de video se dispone en relacién con la longitud de la tira de prueba
porosa, de modo que sus pixeles de fila N y pixeles de columna M estén alineados, respectivamente,
con el ancho y la longitud de la tira porosa al menos en la zona expuesta. De ese modo, las filas de
pixeles N y las columnas de pixeles M definen columnas de pixeles L alineados con la longitud de la
tira de prueba vy filas de pixeles N alineados con el ancho de la tira de prueba. Por lo tanto, una
columna de pixeles L representa una linea a lo largo de la tira de prueba y una fila de pixeles W
representa una linea ortogonal a la longitud de la tira de prueba.

En una modalidad, se ha descubierto que el sistema informatico puede seleccionar las columnas L y
las filas W sin requerir que el conjunto de pixeles de la camara esté alineado con el ancho y la longitud
de la tira de prueba porosa. En esta modalidad, el procesador esta configurado para determinar el
mejor ajuste de las columnas de pixeles del conjunto de pixeles de la camara que se alinean a lo largo
de la tira de prueba porosa y definirlas como columnas de pixeles L y el procesador esta configurado
para determinar el mejor ajuste de filas de pixeles del conjunto de pixeles de la camara que se alinean
ortogonales a la longitud de la tira de prueba porosa y definirlas como filas de pixeles L.

En una modalidad, el procesador esta configurado para definir columnas de pixeles L y filas de pixeles
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W del conjunto de sensores de pixeles, mediante un método que comprende comparar valores de

pixeles de un conjunto de datos de pixeles y determinar la orientacion de la tira porosa con respecto al
conjunto de pixeles de la camara y definir las columnas de pixeles L alineados con la longitud de la tira
y las filas de pixeles W alineados con el ancho de la tira. Esta modalidad asegura una buena lectura
incluso en caso de que el cartucho se mueva o no se posicione con precision.

El procesador puede hacer uso de la diferencia en las propiedades de reflexion de la luz de la tira de
prueba porosa en relacion con la carcasa que rodea la ventana de lectura y, al encontrar pixeles
adyacentes de valor similar y pixeles adyacentes de valores no similares, el procesador puede
identificar el ancho de la ventana de lectura y, de ese modo, la orientacion de la tira de prueba porosa.
En una modalidad, el procesador esta configurado para comparar valores de pixeles de un conjunto de
datos de pixeles mediante un método que comprende para cada una de multiples filas de pixeles de la
camara determinar un valor promedio o medio de pixeles de la fila de la cAmara y determinar pixeles
gue tengan valores de pixeles de al menos un 10 % por encima o por debajo del valor de pixeles de la
fila de la camara, tal como determinar pixeles que tengan valores de pixeles de al menos un 25 % por
encima o por debajo del valor de pixeles de la fila de la camara, tal como al menos un 25 %, tal como
al menos un 50 %, tal como al menos un 100 %, tal como al menos un 200 % por encima o por debajo
del valor de pixeles de la fila de la camara.

El procesador no necesita procesar los valores de pixeles de todas las filas de pixeles de la camara.
Por ejemplo, en una modalidad, el procesador esta configurado para determinar un valor promedio o
medio de pixeles de la fila de la camara por cada 5.% a 20.? fila de pixeles de la cAmara y, a partir de
esto, el procesador extrapola la orientacién de la tira de prueba porosa.

En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar el primer y altimo pixel de cada una
de las multiples filas de pixeles de la cadmara que tienen valores de pixeles de al menos un 10 % por
encima o por debajo del valor de pixeles de la fila de la camara promedio o medio respectivo, tal como
al menos un 25 % , tal como al menos un 50 %, tal como al menos un 90 % por encima o por debajo
del valor promedio o medio de pixeles de la fila de la camara respectivo, tal como al menos un 100 %,
tal como al menos un 200 % por encima del valor promedio o medio de pixeles la de fila de la camara
respectivo. El procesador esta configurado de manera beneficiosa para determinar la orientacion de la
tira porosa en funcion de las posiciones de los primeros y Ultimos pixeles determinados de cada una
de las multiples filas de pixeles de la camara. El procesador identificara el primer y el Gltimo pixel de
cada una de las mdltiples filas de pixeles de la camara y sus posiciones y, cuando una cantidad de
estas posiciones estén alineadas a lo largo de una linea recta o curva, esta linea se identificara como
un borde de la tira porosa o de la ventana de lectura y/o la zona expuesta de la tira de prueba porosa.

En una modalidad, el cartucho de flujo lateral comprende una marca de referencia de alineacion que
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tiene una reflectividad que difiere en al menos un 10 %, tal como al menos un 50 %, tal como al menos

un 100 %, tal como al menos un 200 % con respecto a la reflectividad de la carcasa que rodea la zona
expuesta. El procesador esta configurado para determinar los pixeles de mdltiples filas de pixeles de
camara que recogen fotones reflejados desde la marca de referencia de alineacion y, en funcion de las
posiciones de los pixeles determinados que recogen fotones reflejados desde la marca de referencia
de alineacion, el procesador esta configurado para determinar la orientacion de la tira porosa. La
marca de referencia puede ser de manera beneficiosa una marca asimétrica para proporcionar la
posibilidad de determinar facilmente la orientacién del cartucho de flujo lateral con respecto a la
camara de video. En una modalidad, la marca de referencia puede comprender una linea o una linea
de puntos a lo largo del borde de la zona de lectura. La marca de referencia puede tener, por ejemplo,
un color diferente del color de la carcasa del cartucho en el area que rodea la ventana de lectura y el
valor de pixeles aplicado en el procesamiento puede ser preferentemente un valor de pixeles que
represente la intensidad del color de la marca de referencia, tal como rojo.

Se ha descubierto que el procesador puede estar configurado para definir columnas de pixeles L y filas
de pixeles W a partir de valores de pixeles de un conjunto de datos de pixeles. Alternativamente, y
para aumentar la precision, el procesador puede configurarse para definir columnas de pixeles L y filas
de pixeles W a partir de valores de pixeles de dos 0 mas conjuntos de datos de pixeles.

Cuando el sistema informético comprende datos que representan la geometria del cartucho de flujo
lateral, incluido el tamafio de la ventana de lectura, el procesador puede ser capaz de definir columnas
de pixeles L y filas de pixeles W con una precisién aun mayor y la cantidad de filas de pixeles de la
camara requeridas para el procesamiento por parte del procesador puede ser relativamente baja, tal
como 5-50 filas de pixeles de la camara, tal como 10-40 filas de pixeles de la camara.

De manera beneficiosa, el procesador esta configurado para recibir los conjuntos de datos de pixeles
de las multiples imagenes digitales consecutivas de manera consecutiva a medida que las imagenes
de la serie de imagenes digitales se adquieren, por ejemplo, mediante transmisién de los datos en
tiempo real. De ese modo, se puede usar una camara web y no se requiere que la camara almacene
datos temporalmente.

En una modalidad, el procesador esta configurado para recibir los conjuntos de datos de pixeles de las
multiples imagenes digitales consecutivas en uno 0 mas lotes de datos de pixeles. Esta modalidad
puede proporcionar una tasa reducida de errores causados por la transmision de datos. Esta
modalidad puede desearse para su uso en la validacion de lotes de cartuchos de flujo lateral.

En una modalidad, cada conjunto de datos de pixeles que representa una imagen comprende un valor
de pixeles para cada uno de mdltiples pixeles L *W. Los datos de pixeles pueden comprender valores

de subpixeles para rojo, azul y verde, respectivamente, tales como valores que representen las
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intensidades.

En una modalidad, uno de estos valores de subpixeles para cada pixel representa el valor de pixeles.
En una modalidad, el valor de pixeles es un valor derivado de los valores de subpixeles, tal como la
suma de los valores de subpixeles o una suma ponderada de los valores de subpixeles. Por ejemplo,
cuando se desea aumentar la sensibilidad al color rojo, por ejemplo, para detectar una marca de
referencia roja, una marca de prueba roja y/o una marca de control roja, el color rojo puede tener una
ponderacion mas alta que los otros colores.

De manera beneficiosa, cada conjunto de datos de pixeles esta asociado a un atributo de tiempo que
representa un tiempo de adquisicion de la imagen respectiva de la serie de imagenes. De ese modo, el
procesador puede comparar valores de pixeles de pixeles seleccionados con valores de pixeles de
pixeles correspondientes que tienen atributos de tiempo diferentes.

En una modalidad, cada conjunto de datos de pixeles de la serie de fotogramas esta asociado a un
atributo de tiempo relativo que representa un tiempo relativo de adquisicion de la imagen respectiva de
la serie de imagenes.

En una modalidad, cada conjunto de datos de pixeles de la serie de fotogramas esta asociado a un
atributo de tiempo real que representa un tiempo real de adquisicion de la imagen respectiva de la
serie de imagenes.

En una modalidad, uno 0 méas conjuntos de datos de pixeles de la serie de fotogramas estan
asociados a un tiempo real de adquisicion de la imagen respectiva de la serie de imagenes.
Preferentemente, el conjunto de datos de pixeles que representa el primer fotograma de una serie esta
asociado a un tiempo real de adquisicién. Cada uno de uno o mas de los conjuntos restantes de datos
de pixeles puede asociarse de manera beneficiosa a un atributo de tiempo relativo que represente un
tiempo relativo de adquisicién con respecto al tiempo real de adquisicion de un fotograma anterior, tal
como el primer fotograma de una serie.

En una modalidad, el procesador esta configurado para comparar valores de pixeles de al menos un
pixel I, w de dos o mas conjuntos de datos de pixeles de la serie de imagenes digitales para
determinar el atributo de tiempo de un conjunto de datos de pixeles donde los datos de valores de
pixeles I, w difieren en relacion con los valores de pixeles |, w de pixeles correspondientes de
conjuntos de datos de pixeles anteriores o posteriores. Las expresiones «valor de pixeles w, I» o
«valor de pixeles I, w» hacen referencia al valor del pixel en la posicién |, w/iw, | en el sistema de
coordenadas de filas de pixeles W y columna de pixeles L.

Al comparar valores de pixeles de al menos un pixel |, w de dos 0 mas conjuntos de datos de pixeles
de la serie de imégenes digitales, el procesador puede determinar el tiempo que la reflexion de la luz

esta cambiando en una posicién en la tira de prueba porosa correspondiente al pixel I, w (es decir, la
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posicién en la tira de prueba porosa que ha reflejado los fotones capturados por el sensor de pixeles

gue representa el pixel w, 1) debido a la humectacion.

En una modalidad, el procesador esta configurado para calcular el valor promedio o0 medio de pixeles
de la fila de una fila seleccionada de pixeles alineados W, L para dos o mas conjuntos de datos de
pixeles de la serie de imagenes digitales. La expresion «fila de pixeles alineados W» se usa para
indicar las filas definidas de pixeles W alineados con el ancho de la tira y la expresion «columna de
pixeles alineados L» se usa para indicar las columnas definidas de pixeles L alineados con la longitud
de la tira.

El procesador preferentemente esta configurado ademas para comparar el valor promedio o medio de
pixeles de fila de la fila de pixeles alineados W de los conjuntos respectivos de datos de pixeles para
determinar el atributo de tiempo de un conjunto de datos de pixeles donde el valor medio de pixeles de
fila de la fila de pixeles W alineados difiere relativamente con respecto al valor medio de pixeles de fila
de la fila de pixeles alineados W de conjuntos de datos de pixeles anteriores o posteriores.

En una modalidad, el procesador esta configurado para restar los valores de pixeles respectivos de un
conjunto de datos de pixeles de los valores de pixeles respectivos de un conjunto de datos de pixeles
anterior o posterior y determinar si alguno de los valores de pixeles ha cambiado y, de ser asi,
determinar el atributo de tiempo del asociado al conjunto de datos de pixeles cuando se hayan
producido los cambios y preferentemente la posicién de pixeles de los cambios. El procesador puede
estar configurado ademas para correlacionar la posicion de los cambios de pixeles con la posicién en
el cartucho de flujo lateral y, en particular, la zona de lectura del cartucho de flujo lateral para
determinar el avance de la humectacion.

El procesador puede configurarse de manera beneficiosa para restar los valores de pixeles respectivos
de un conjunto de datos de pixeles de los valores de pixeles respectivos de un conjunto posterior de
datos de pixeles y determinar si alguno de los valores de pixeles ha cambiado y, de ser asi, determinar
el atributo de tiempo del asociado al conjunto de datos de pixeles cuando se hayan producido los
cambios y la posicion correlacionada en el cartucho de flujo lateral y, en particular, la zona de lectura
del cartucho de flujo lateral. Preferentemente, el procesador se configura en etapas consecutivas a
medida que se reciben conjuntos de datos: restar los valores de pixeles respectivos de un conjunto
anterior de datos de pixeles de los valores de pixeles respectivos de un conjunto de datos de pixeles
posterior (preferentemente aquel recibido mas recientemente), y determinar si alguno de los valores de
pixeles han cambiado y, de ser asi, determinar el atributo de tiempo del asociado al conjunto de datos
de pixeles posterior o mas reciente cuando se hayan producido los cambios y la posicion
correlacionada en el cartucho de flujo lateral y, en particular, la zona de lectura del cartucho de flujo

lateral y de ese modo determinar el avance de la humectacion.



10

15

20

25

30

17
Al mismo tiempo, el procesador puede configurarse de manera beneficiosa para determinar la calidad

de la humectacion, por ejemplo, al determinar uno 0 mas parametros de validez tales como detectar si
la humectacion es total en todo el ancho de la tira de prueba porosa, si una seccién de la tira de
prueba porosa se ha pasado por alto, si una seccion o una parte de la tira de prueba porosa ha sido
inundada por la muestra liquida, si la migracion a lo largo de la tira de prueba porosa ha sido no
homogénea o no uniforme y/u otros elementos que puedan influir en la validez de la prueba realizada.
El sistema informatico puede comprender un umbral para cada uno de uno o mas de los parametros
de validez y el procesador puede determinar si uno o mas parametros de validez no cumplen con el
umbral.

En una modalidad, el procesador esta configurado para seleccionar un subgrupo de pixeles de cada
una de una o mas de las filas de pixeles W, cuyo subgrupo de pixeles se denomina pixeles ‘W. El
subgrupo de pixeles ‘W se selecciona de manera beneficiosa para corresponder al ancho de la tira de
prueba porosa en la zona expuesta, es decir, los pixeles ‘W comprenden pixeles que se disponen para
recoger fotones reflejados desde la tira de prueba porosa en la zona expuesta. Para una precision
incluso mas alta, una cantidad de pixeles W de una fila correspondiente a un area adyacente al borde
de la tira de prueba porosa en la zona expuesta (es decir, dispuesta para recoger fotones reflejados
desde el area adyacente al borde de la tira de prueba porosa en la zona expuesta) puede excluirse del
subgrupo de pixeles ‘W.

De la misma manera, el procesador puede estar configurado para seleccionar un subgrupo de pixeles
de cada una de una o mas de las columnas de pixeles L, cuyo subgrupo de pixeles se denomina
pixeles ‘L. El subgrupo de pixeles ‘L se selecciona de manera beneficiosa para corresponder a la
longitud de la tira de prueba porosa en la zona expuesta, es decir, los pixeles ‘L de una columna de
pixeles W comprenden pixeles que se disponen para recoger fotones reflejados desde la tira de
prueba porosa en la zona expuesta. Para una precision incluso mas alta, una cantidad de pixeles L de
una columna correspondiente a un area adyacente al borde superior o inferior de la tira de prueba
porosa en la zona expuesta (es decir, dispuesta para recoger fotones reflejados desde el area
adyacente al borde superior o inferior de la tira de prueba porosa en la zona expuesta) puede excluirse
del subgrupo de pixeles ‘L.

En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar un conjunto de pixeles de la zona
porosa que comprende un subconjunto de las columnas de pixeles L alineados con la longitud de la
tira y las filas de pixeles W alineados con el ancho de la tira, el conjunto de pixeles de la zona porosa
comprende columnas de pixeles L alineados con la longitud de la tira y filas de pixeles W™ alineados
con el ancho de la tira.

En una modalidad, el conjunto de pixeles de la zona porosa comprende sustancialmente todos los
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pixeles que estan dispuestos para recoger fotones reflejados desde la tira de prueba porosa en la zona

expuesta.

En una modalidad, el conjunto de pixeles de la zona porosa comprende solo algunos de los pixeles
gue estan dispuestos para recoger fotones reflejados desde la tira de prueba porosa en la zona
expuesta, tal como de aproximadamente 10 % a 99 %, tal como de aproximadamente 20 % a
aproximadamente 90 %, tal como de aproximadamente 30 % a aproximadamente 80 % de los pixeles
gue estan dispuestos para recoger fotones reflejados desde la tira de prueba porosa.

De manera beneficiosa, el conjunto de pixeles de la zona porosa comprende menos del 10 %,
preferentemente menos del 5 %, méas preferentemente menos del 2 % de pixeles que no estan
dispuestos para recoger fotones reflejados desde la tira de prueba porosa.

En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar al menos mudltiples filas de pixeles
W’ del conjunto de pixeles de la zona porosa a partir de al menos un conjunto de datos de pixeles.
Preferentemente, el procesador esté configurado para determinar al menos el 50 %, tal como al menos
el 80 %, tal como sustancialmente todo el conjunto de pixeles de la zona porosa a partir de al menos
un conjunto de datos de pixeles.

Al programar el procesador para determinar el conjunto de pixeles de la zona porosa y realizar la
comparacion de los valores de pixeles para determinar el avance de la humectacién y/o los parametros
de humectacién como se describié anteriormente, la validacién y/o determinacién resultantes pueden
ser incluso mas precisas y pueden determinarse incluso mas rapido.

En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar el conjunto de pixeles de la zona
porosa a partir de 2 o mas conjuntos de datos de pixeles, tal como al menos 5 conjuntos de datos de
pixeles, tal como de 8 a 50 conjuntos de datos de pixeles, tal como de 10 a 25 conjuntos de datos de
pixeles de una serie de fotogramas.

En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar el conjunto de pixeles de la zona
porosa a partir de un unico conjunto de datos de pixeles.

En una modalidad, el o los conjuntos de datos de pixeles para realizar una 0 mas determinaciones
comprenden un conjunto de datos de pixeles de una imagen adquirida antes de humedecer la zona de
obtencion de muestras o antes de humedecer completamente la tira porosa.

En una modalidad, el o los conjuntos de datos de pixeles para realizar una o mas determinaciones
comprenden un conjunto de datos de pixeles de una imagen adquirida después de que la tira porosa
en la zona expuesta se ha humedecido completamente.

En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar el conjunto de pixeles de la zona
porosa mediante una configuracién que comprende determinar un valor promedio 0 medio de pixeles

de la fila W y determinar los pixeles de la fila W que tiene valores de pixeles por encima o por debajo
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de un umbral preseleccionado relativo al valor promedio o medio de pixeles de la fila W. ElI umbral

preseleccionado puede ser adquirido de un usuario y/o almacenado por el sistema informatico. El
umbral puede ser, por ejemplo, que el procesador esté configurado para determinar pixeles de la fila W
gue tiene pixeles de al menos 10 % por encima o por debajo del valor de pixeles de la fila W, tal como
determinar pixeles que tengan valores de pixeles de al menos un 25 % por encima o por debajo el
valor de pixeles de la fila W, tal como al menos un 25 %, tal como al menos un 50 %, tal como al
menos un 100 %, tal como al menos un 200 % por encima o por debajo del valor promedio o medio de
pixeles de la fila W.

La expresion «valor de pixeles de la fila W» significa el valor promedio o medio de pixeles de la fila W
a menos que se especifique lo contrario.

Cuando la tira de prueba porosa refleja una menor intensidad de las ondas de luz que se usan para el
valor de intensidad que el material de la carcasa del cartucho de flujo lateral que rodea la ventana de
lectura, el procesador determinara valores por debajo del umbral y viceversa. Cuando el material de la
carcasa del cartucho de flujo lateral que rodea la ventana de lectura tiene diferentes areas con
diferentes propiedades de reflexién, se usa un promedio de estas para seleccionar el umbral.

En una modalidad, el procesador esta configurado para comparar valores de pixeles de una fila de
pixeles W con el valor de pixeles de la fila W de esa fila, para repetir este proceso para mdultiples filas
de pixeles W y determinar pixeles de la fila de pixeles W respectiva que tengan valores de pixeles por
encima o por debajo del valor de pixeles de la fila W respectiva, por ejemplo, determinar pixeles de las
filas de pixeles W que tengan valores de pixeles de al menos un 10 % por encima o por debajo de los
valores de pixeles de la fila W respectivos.

En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar el primer y ultimo pixel de cada una
de las mudltiples filas de pixeles W que tengan un valor de pixeles por encima o por debajo del umbral
preseleccionado. De manera beneficiosa, el procesador esta configurado ademas para determinar al
menos las multiples filas de pixeles W’ del conjunto de pixeles de la zona porosa en funcién de las
posiciones de los primeros y ultimos pixeles determinados de cada una de las multiples filas de pixeles
W. El procesador puede, por ejemplo, estar configurado para determinar al menos un 50 %, tal como al
menos un 80 %, tal como sustancialmente la totalidad del conjunto de pixeles de la zona porosa.

En una modalidad, el cartucho de flujo lateral comprende la marca de referencia de la zona expuesta y
el procesador esta configurado para determinar el conjunto de pixeles de la zona porosa en funcién al
menos en parte de reflejos de la marca de referencia de la zona expuesta.

En una modalidad, el cartucho de flujo lateral comprende una marca de referencia de la zona expuesta
gue tiene una reflectividad que difiere en al menos un 100 %, tal como al menos un 200 % con

respecto a la reflectividad de la carcasa que rodea la zona expuesta. El procesador est4 configurado
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de manera beneficiosa para determinar los pixeles de los multiples pixeles de filas W que recogen

fotones reflejados desde la marca de referencia de la zona expuesta y, en funcién de las posiciones de
los pixeles determinados que recogen fotones reflejados desde la marca de referencia de la zona
expuesta, determinar el conjunto de pixeles de la zona porosa.

Al usar un cartucho de flujo lateral que tenga esa marca de referencia de la zona expuesta, el
procesador puede determinar el conjunto de pixeles de la zona porosa con una alta precision,
independientemente de los reflejos de la tira de prueba porosa. Cuando el sistema informatico
comprende datos que representan la distancia entre la marca de referencia de la zona expuesta y la
zona expuesta, el conjunto de pixeles de la zona porosa puede determinarse muy rapidamente
mediante el uso de una cantidad relativamente baja de potencia de la computadora.

La marca de referencia de la zona expuesta y la marca de alineacion descrita anteriormente pueden
ser la misma marca o diferentes marcas.

En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar el conjunto de pixeles de la zona
porosa mediante una configuracién que comprende determinar un valor promedio o0 medio de pixeles
de columna L y determinar pixeles de la columna de pixeles L que tengan valores de pixeles por
encima o por debajo de un umbral preseleccionado como se describié anteriormente para la
determinacion del valor de pixeles de la fila W.

En una modalidad, el umbral puede ser que el procesador esté configurado para determinar pixeles de
la columna que tengan pixeles de al menos un 10 % por encima o por debajo del valor de pixeles de la
columna L, tal como determinar pixeles que tengan valores de pixeles de al menos un 25 % por
encima o por debajo del valor de pixeles de la fila W, tal como al menos un 25 %, tal como al menos
un 50 %, tal como al menos un 100 %, tal como al menos un 200 % por encima o por debajo del valor
promedio o medio de pixeles de la columna L.

La expresion «valor de pixeles de columna L» hace referencia al valor promedio o medio de pixeles de
la columna L a menos que se especifique lo contrario.

Cuando la tira de prueba porosa refleja una menor intensidad de las ondas de luz que se usan para el
valor de intensidad que el material de la carcasa del cartucho de flujo lateral que rodea la ventana de
lectura, el procesador determinara valores por debajo del umbral y viceversa. Cuando el material de la
carcasa del cartucho de flujo lateral que rodea la ventana de lectura tiene diferentes areas con
diferentes propiedades de reflexién, se usa un promedio de estas para seleccionar el umbral.

En una modalidad, el procesador esta configurado para comparar valores de pixeles de una columna
de pixeles L con el valor de pixeles de columna L de esa columna, para repetir este proceso para
multiples columnas de pixeles L y determinar pixeles de la columna de pixeles L respectiva que tengan

valores de pixeles por encima o por debajo del valor de pixeles de columna L respectivo, por ejemplo,
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determinar pixeles de las columnas de pixeles L que tengan valores de pixeles de al menos 10 % por

encima o por debajo de los valores de pixeles de la columna L respectivos.

En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar el primer y el Ultimo pixel de cada
una de las multiples columnas de pixeles L que tengan un valor de pixeles por encima o por debajo del
umbral con respecto al valor de pixeles de la columna L y, en funcién de las posiciones del primer y
ultimo pixel determinado de cada una de la multiples columnas de pixeles L, determinar al menos las
multiples filas de pixeles L’ del conjunto de pixeles de la zona porosa, preferentemente determinar al
menos un 50 %, tal como al menos un 80 %, tal como sustancialmente todo el conjunto de pixeles de
la zona porosa.

En una modalidad, el cartucho de flujo lateral comprende una marca de referencia de la zona expuesta
gue tiene una reflectividad que difiere en al menos un 100 %, tal como al menos un 200 % de la
reflectividad de la carcasa que rodea la zona expuesta y el procesador esta configurado para
determinar los pixeles de las multiples columnas de pixeles L que recogen fotones reflejados desde la
marca de referencia de la zona expuesta y, en funcién de las posiciones de los pixeles determinados
gue recogen fotones reflejados desde la marca de referencia de la zona expuesta, determinar el
conjunto de pixeles de la zona porosa.

En una modalidad, el procesador esta configurado para obtener un valor de pixeles de la fila W’
derivado de cada uno de multiples valores de pixeles de la fila W’. El valor de pixeles de la fila W’
derivado se obtendra mediante cualquier método matematico y preferentemente mediante métodos
gue aumenten las posibles diferencias entre los valores de pixeles de la fila W’ respectiva.

En una modalidad, el procesador esta configurado para obtener un valor de pixeles de la fila W’
derivado mediante la determinacion de un valor medio de los valores de pixeles de la fila W o
mediante la determinacion de un valor promedio del valor de pixeles de la fila W’, opcionalmente
omitiendo una cantidad de valores de pixel de pixeles méas cerca de los bordes del conjunto de pixeles
de la zona porosa.

En una modalidad, el procesador esta configurado para obtener un valor de pixeles de la fila W’
derivado multiplicando los valores de los pixeles W’ entre si.

En una modalidad, el procesador esta configurado para obtener un valor de pixeles de la fila W’
derivado mediante la ponderacion de valores de una cantidad de pixeles W’ mas cercanos al centro de
la fila mas altos que los pixeles "W mas cercanos a los bordes del conjunto de pixeles de la zona
porosa.

En una modalidad, el procesador esta configurado para comparar, para una o mas filas de pixeles W',
los valores de pixeles de la fila W’ de las filas W’ correspondientes de multiples conjuntos de datos de

pixeles, identificar los valores de pixeles de la fila W’ derivados de filas W’ correspondientes que
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difieran mas alla de un umbral de un conjunto de datos de pixeles a un siguiente conjunto de datos de

pixeles y, para cada valor de pixeles de la fila W’ obtenido identificado, determinar el atributo de tiempo
del siguiente conjunto de datos de pixeles y preferentemente identificar la posicién de la fila de pixeles
W',

De ese modo, el sistema de prueba de flujo lateral puede determinar con una precision muy alta el
tiempo en que se humedece un area seleccionada de la zona expuesta de la tira de prueba porosa.
Los valores de pixeles de la fila W’ derivados pueden procesarse al comparar el valor de pixeles de la
fila promedio o medio de la fila de pixeles alineados W como se describié anteriormente para realizar
las determinaciones correspondientes de humectacion de la tira de prueba porosa descritas
anteriormente.

En una modalidad, el procesador esta configurado para comparar, para cada una de una cantidad n;a
n; de filas de pixeles W’, los valores de pixeles de la fila W’ derivados de las filas W’ correspondientes
de multiples conjuntos de datos de pixeles, identificar los valores de pixeles de la fila W’ derivados de
filas W’ correspondientes que difieren mas alla de un umbral de un conjunto de datos de pixeles a un
siguiente conjunto de datos de pixeles y, para cada valor de pixeles de la fila W’ identificado,
determinar la posicion de la fila de pixeles W’ y, opcionalmente, el atributo de tiempo del siguiente
conjunto de datos de pixeles.

La cantidad i y j de las filas n;a n; de pixeles W’ puede ser selecionada por el usuario o puede
preprogramarse. Preferentemente, j menos i es al menos 5, preferentemente al menos 10, mas
preferentemente al menos 20. "i" puede ser 1 (la primera fila) o puede tener un nimero mayor, tal
como 5 o0 10.

De ese modo, el sistema de prueba de flujo lateral puede determinar el avance de la humectacion y/o
la velocidad (velocidad de flujo) del frente de humectacion.

La expresion «frente de humectacion» hace referencia al frente de la muestra liquida a medida que
migra a lo largo de la tira de prueba porosa en la zona expuesta.

Al procesar los valores de pixeles de la fila W’ derivados de las filas W’ correspondientes de multiples
conjuntos de datos de pixeles, el sistema de prueba de flujo lateral puede configurarse para determinar
el avance de la humectacioén y/o la velocidad (velocidad de flujo) del frente de humectacion asi como
determinar uno o mas parametros de calidad de la humectacién, por ejemplo, la velocidad de flujo en
funcién del frente de humectacion.

En una modalidad, el procesador esta configurado para procesar los valores de pixeles de la fila W’
derivados de las filas W’ correspondientes de multiples conjuntos de datos de pixeles para determinar
de ese modo la calidad de la humectacion, por ejemplo, al determinar uno 0 mas parametros de

validez tales como detectar si la humectacion es total en todo el ancho de la tira de prueba porosa, si
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una seccion de la tira de prueba porosa se ha pasado por alto, si una seccion o una parte de la tira de

prueba porosa ha sido inundada por la muestra liquida, si la migracién a lo largo de la tira de prueba
porosa ha sido no homogénea o no uniforme y/u otros elementos que puedan influir en la validez de la
prueba realizada. El sistema informatico puede comprender un umbral para cada uno de uno o mas de
los pardmetros de validez y el procesador puede determinar si uno 0 mas parametros de validez no
cumplen con el umbral.

En una modalidad, el procesador esta configurado para comparar los valores de pixeles de la fila W’
derivados de cada una de las multiples filas W’ de un conjunto de datos de pixeles entre si para
determinar si los valores de pixeles de la fila W’ derivados difieren de una fila a la siguiente a lo largo
de las filas n;a n; de pixeles W’. El procesador esta configurado de manera beneficiosa para repetir el
procesamiento para un siguiente conjunto de datos de pixeles. De ese modo, el procesador puede
determinar el avance de la humectacién y/o uno o mas de los parametros de calidad descritos
anteriormente. En particular, el procesador puede determinar la posicion del frente de humectacion en
funcién del atributo de tiempo de los respectivos conjuntos de datos de pixeles.

En una modalidad, el procesador estd configurado para restar un valor de un conjunto de datos de
pixeles de los valores correspondientes de un conjunto de datos de pixeles anterior o siguiente y
determinar valores de pixeles y/o valores de pixeles derivados que hayan cambiado mas all4 de un
umbral.

En una modalidad, el procesador estd configurado para restar valores de pixeles del conjunto de
pixeles de la zona porosa de un conjunto de datos de pixeles de pixeles correspondientes de un
conjunto de datos de pixeles anterior o siguiente y determinar valores de pixeles y/o valores de pixeles
derivados del conjunto de pixeles de la zona porosa que hayan cambiado mas alla de un umbral.

El procesador puede configurarse de manera beneficiosa para derivar un valor de pixeles de la fila W’
derivado de cada uno de multiples valores de pixeles de la fila W’ y restar un conjunto de datos de
pixeles de un conjunto de datos de pixeles anterior o0 siguiente y determinar valores de pixeles de la
fila W’ derivados que hayan cambiado, y preferentemente la posicion de las filas de pixeles W’ con
valores de pixeles de la fila W’ derivados cambiados y el atributo de tiempo del conjunto de datos de
pixeles o del siguiente conjunto de datos de pixeles.

De ese modo, el procesador puede determinar el avance de la humectacion y/o el parametro de
calidad de humectacion con una alta precision mediante el uso de una potencia de procesamiento
informatico relativamente baja.

Debido al procesamiento muy rapido, el procesamiento puede realizarse en tiempo real y, por lo tanto,
cualquier falla o error en la ejecucion de la prueba puede descubrirse de inmediato y opcionalmente la

ejecucion de la prueba puede finalizarse de inmediato, ahorrando asi tiempo para el usuario.



10

15

20

25

30

24
En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar filas que comprenden valores de

pixeles que han cambiado mas alla de un umbral y determinar la posicion de la/s fila/s de pixeles W’ o
la/fila/s de pixeles W que comprenden el pixel con un valor de pixeles cambiado y el atributo de tiempo
del conjunto de datos de pixeles o del siguiente conjunto de datos de pixeles.

En una modalidad, el procesador esta configurado para obtener un valor de pixeles de la fila W’
derivado o un valor de pixeles de la fila W derivado a partir de la fila que comprende los pixeles con
valores de pixel cambiados. De ese modo, el procesador no necesita usar la potencia de
procesamiento en las filas de pixeles cuando los valores no hayan cambiado més alla del umbral.
Como se mencioné anteriormente, la tira de prueba porosa usualmente comprende capturas
inmovilizadas para capturar particulas marcadas o para capturar el analito objetivo que se ha marcado,
y donde la etiqueta es Opticamente detectable.

De manera beneficiosa, el procesador esta configurado para determinar si un valor de pixeles de la fila
W’ o el valor de pixeles de la fila W derivado representa una marca de control, por ejemplo, al revelar
si un valor de pixeles de la fila W’ difiere mas alld de un valor umbral con respecto a otro u otros
valores de pixeles de la fila W’ derivados.

En una modalidad, el valor de pixeles aplicado para determinar la marca de control donde se han
capturado particulas marcadas es de manera beneficiosa un valor de intensidades de luz que
comprende la longitud de onda de la etigueta. Por lo tanto, cuando la etiqueta comprende
principalmente luz roja, el valor aplicado es de manera beneficiosa un valor que representa las
intensidades de la luz roja.

En una modalidad, el procesador esta configurado para determinar si un valor de pixeles de la fila W’
derivado o un valor de pixeles de la fila W derivado representa una marca de control, por ejemplo, al
revelar si un valor de pixeles de la fila W’ difiere mas alla de un valor umbral con respecto a otro u
otros valores de pixeles de la fila W’ derivados.

En una modalidad, el valor de pixeles aplicado para determinar la marca de control donde se han
capturado analitos marcados es de manera beneficiosa un valor de intensidades de luz que
comprende la longitud de onda de la etiqueta. Por lo tanto, cuando la etiqueta comprende
principalmente luz roja, el valor aplicado es de manera beneficiosa un valor que representa las
intensidades de la luz roja.

En general, el sistema de prueba de flujo lateral es muy robusto e insensible a la luz incidente, en
particular, donde los valores de pixeles de los conjuntos respectivos de datos de pixeles se restan,
eliminando asi cualquier posible influencia de la luz incidente constante.

Sin embargo, en algunas situaciones puede desearse compensar la luz incidente.

De este modo, el procesador puede estar configurado para corregir los valores de pixeles y/o los
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valores de las filas de pixeles con respecto al ruido causado por la luz incidente. La correccion de ruido

puede comprender en una modalidad que el procesador esté configurado para promediar los valores
de pixeles de pixeles de la fila fuera del conjunto de pixeles de la zona porosa para obtener un valor
de referencia de pixeles de la fila y compensar el valor de pixeles de la fila con el valor de referencia
de pixeles de la fila, por ejemplo, mediante la determinacién de un valor de pixeles de la fila derivado
como un valor de pixeles de la fila relativo dividido por el valor de referencia de pixeles de la fila y la
consideracién del valor derivado como el valor de pixeles de la fila con correccion de ruido.

En una modalidad, el arreglo de iluminacién est& configurado para proporcionar iluminacion flash. La
velocidad del flash de la iluminacion del flash puede coordinarse preferentemente con la velocidad de
fotogramas, preferentemente de forma tal que el arreglo de iluminacién esté configurado para emitir un
flash coordinado oportunamente con la adquisicion de cada imagen.

En una modalidad, el procesador esta configurado para descargar conjuntos de datos de pixeles de
imagenes borrosas. El procesador puede estar configurado para descargar conjuntos de datos de
pixeles de imagenes que estén borrosas mas alld de un umbral preseleccionado.

Los algoritmos para detectar imagenes borrosas son bien conocidos y pueden aplicarse. Por ejemplo,
la deteccion de imagenes borrosas puede ser como se describe en la publicacion de Internet «Blur
Detection for Digital Images Using Wavelet Transform» de Hanghang Tong et Al
https://www.cs.cmu.edu/~htong/pdf/ICMEO4_tong.pdf

Mientras que la presente descripcion se describe principalmente para sistemas de prueba de flujo
lateral donde el cartucho de flujo lateral tiene solo una tira de prueba, debe entenderse que el cartucho
de flujo lateral puede tener dos o mas tiras de prueba porosas. Las dos o mas tiras de prueba porosas
y sus respectivas zonas expuestas pueden disponerse en cualquier configuracibn geométrica. De
manera beneficiosa, las dos 0 mas tiras de prueba porosas estan dispuestas para ser paralelas o con
un angulo entre si de hasta 45 grados, tal como hasta 30 grados. El punto principal es que las zonas
expuestas estan dentro del campo de visién de la cadmara. Alternativamente, el sistema de prueba de
flujo lateral puede tener dos 0 méas camaras.

Cuando las dos 0 mas zonas expuestas o las tiras de prueba porosas respectivas estan dentro del
campo de la camara —lo cual generalmente se prefiere— el procesador esta configurado para seccionar
cada imagen en secciones que comprenden imagenes de la zona expuesta respectiva y procesar las
imagenes y los conjuntos de datos de pixeles de la imagen respectiva como se describié anteriormente.
Las imagenes de dos 0 mas zonas expuestas se denominan «imagenes grupales». Los datos de
pixeles de esas imagenes grupales se denominan «conjuntos grupales de datos de pixeles».

En una modalidad, el cartucho de flujo lateral comprende dos o mas tiras de prueba y el cartucho

comprende al menos una ventana de lectura en cada una de las tiras de prueba porosas respectivas
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en su porcion distal que expone al menos una zona expuesta de las tiras porosas respectivas. Cada

Zzona expuesta tiene una longitud y un ancho. Cada una de las dos 0 mas tiras porosas tiene una zona
de obtencién de muestra, que puede ser una zona de obtencion de muestra comin o zonas de
obtencion de muestra individuales. La camara de video esta configurada para adquirir la serie de
imagenes grupales digitales que comprenden cada una de las zonas expuestas. El lector, por ejemplo,
la cAmara, esté configurado para transmitir cada imagen grupal como un conjunto grupal de datos de
pixeles. El procesador esta configurado para recibir y almacenar los conjuntos grupales de datos de
pixeles de las multiples imagenes digitales consecutivas y para dividir los conjuntos grupales de datos
de pixeles en conjuntos de datos de pixeles que representen la imagen de las zonas expuestas
respectivas.

En una modalidad, los conjuntos grupales de datos de pixeles comprenden cada uno un conjunto de
sensores de pixeles grupales y el procesador esta configurado para definir columnas grupales de
pixeles L y filas grupales de pixeles W del conjunto de sensores de pixeles grupales de un conjunto de
datos de pixeles grupales y para dividir las columnas grupales de pixeles L y las filas grupales de
pixeles W en conjuntos de sensores de pixeles asociados a cada una de las tiras porosas respectivas,
siempre que cada conjunto de sensores de pixeles comprenda columnas de pixeles L alineadas con la
longitud de la tira y las filas de pixeles W alineadas con el ancho de la tira. De ese modo, los conjuntos
grupales de datos de pixeles pueden dividirse en conjuntos de datos de pixeles que representen la
imagen de las zonas expuestas respectivas.

En una modalidad, el procesador esta preprogramado para segmentar la imagen y dividir los conjuntos
grupales de datos de pixeles en conjuntos de datos de pixeles predefinidos.

En una modalidad, el cartucho de flujo lateral comprende una marca de referencia divisoria que puede
ser detectada Opticamente por la camara y el procesador puede determinar la marca de referencia
divisoria y usarla para dividir los conjuntos grupales de datos de pixeles en conjuntos de datos de
pixeles.

Todos los elementos de la presente divulgacion, incluidos los intervalos e intervalos preferidos, pueden
combinarse de diversas maneras dentro del alcance de la divulgacién, a menos que existan razones
especificas para no combinar esos elementos.

El sistema de prueba de flujo lateral que se muestra en la figura 1 comprende un lector éptico 1 con
una carcasa del lector, un cartucho de flujo lateral no mostrado y un sistema informatico 3. El lector
optico 1 comprende una ranura 2 para insertar el cartucho de flujo lateral y recubierto en su carcasa,
comprende una camara de video no mostrada adaptada para adquirir una serie de imagenes digitales
de una zona expuesta del cartucho cuando se inserta en la ranura 2 y transmitir conjuntos de datos de

pixeles que representen las imagenes adquiridas preferentemente en transmision en tiempo real al
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sistema informatico 3. El sistema informatico 3 es, en esta modalidad, externo con respecto a la

carcasa del lector y comprende una pantalla 3a para mostrar las determinaciones de los resultados de
la prueba en tiempo real para un usuario.

El sistema de prueba de flujo lateral que se muestra en la figura 2 comprende un lector 6ptico 11 con
una carcasa del lector 11a, un cartucho de flujo lateral 17 y un sistema informatico 13. El lector éptico
11 comprende una ranura y elementos de soporte 16a, 16b. El cartucho de flujo lateral 17 se inserta en
la ranura y se mantiene en una posicion fija mediante los elementos de soporte 16a, 16b. El lector
optico 11 comprende una cdmara de video 14 y un arreglo de iluminacién 15. El arreglo de iluminacion
15 esta adaptado para iluminar una zona expuesta no mostrada de la tira porosa del cartucho de flujo
lateral 17 y la camara de video 14 esta configurada para adquirir una serie de imagenes digitales que
comprenden la zona expuesta de la tira porosa y para transmitir cada imagen digital como un conjunto
de datos de pixeles al sistema informatico 13. El sistema de lectura comprende ademas dispositivos
electronicos 18 para operar la camara 14 y el arreglo de iluminacion 15. Los dispositivos electronicos
18 son controlados preferentemente por el sistema informéatico 13. En la modalidad mostrada, el
sistema informéatico 13 esta ubicado dentro de la carcasa 1lla del lector Optico 11. El sistema
informatico estd en comunicacion inalambrica de datos con una computadora externa 13a, tal como
una PC, para recibir instrucciones a través de una interfaz en la computadora externa y para transmitir
determinaciones de los resultados de la prueba en tiempo real para presentarse en la pantalla 13b
para un usuario.

La tira de prueba porosa que se muestra en la Figura 3a es una tira de prueba tipica para un cartucho
de flujo lateral.

La tira de prueba porosa comprende desde su extremo proximal hacia su extremo distal una
almohadilla de obtencion de muestra 21 dispuesta para estar en la zona de obtencién de muestra, una
almohadilla de conjugado 22 con las particulas etiquetadas, una membrana porosa 23 (por ejemplo, de
nitrocelulosa) que contiene una zona de prueba 25 y una zona de control 24 y un disipador de fluido
gue comprende una almohadilla adsorbente 26. Todas las almohadillas y la membrana pueden estar
sostenidas de manera beneficiosa por una parte posterior no mostrada. Las diversas zonas y
almohadillas pueden ser como se describieron anteriormente.

En la modalidad de una tira de prueba porosa que se muestra en la Figura 3b, la tira de prueba porosa
difiere de la tira de prueba porosa de la Figura 3a en que la zona de prueba 25a y una zona de control
24a estan posicionadas de manera tal que cuando la prueba sea positiva y se capturen
moléculas/particulas 6pticamente marcadas en ambas zonas, las zonas muestren una cruz, mientras
gue cuando la prueba sea negativa o la zona de control no esté activada, se muestre una linea (signo

de menos) o0 no se muestre nada en las zonas.
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El cartucho de flujo lateral que se muestra en la Figura 4a comprende una carcasa 31a que rodea una

tira de prueba porosa, una abertura de entrada 32a a una zona de obtencién de muestra y una ventana
de lectura 33a dentro de la tira de prueba porosa en su porcion distal que expone una zona expuesta
de la tira porosa. La tira de prueba porosa puede ser, por ejemplo, como se muestra en las Figuras 3a
o 3b. El circulo punteado 34 ilustra un campo de visién de la cAmara de video. El campo de vision esta
adaptado para comprender la zona expuesta y preferentemente el campo de vision es algo mayor ya
gue la ventana de lectura o el cartucho pueden variar.

El cartucho de flujo lateral que se muestra en la Figura 4b comprende una carcasa 31b que rodea 3
tiras de prueba porosas, cada una dispuesta para tener una zona expuesta en las respectivas
ventanas de lectura 33b, 33b’ y 33b”. La carcasa 31b comprende tres aberturas de entrada 32b, 32b’ y
32b” hacia las zonas de obtencién de muestra de las tiras de prueba porosas respectivas. En esta
modalidad, las tiras de prueba porosas estan dispuestas sustancialmente en paralelo.

El cartucho de flujo lateral que se muestra en la Figura 4c comprende una carcasa 31c que rodea 3
tiras de prueba porosas, cada una dispuesta para tener una zona expuesta en las respectivas
ventanas de lectura 33c, 33c’ y 33c”. La carcasa 31b comprende una abertura de entrada comun 32c¢’
hacia las zonas de obtencién de muestra de las tiras de prueba porosas respectivas. En esta
modalidad, las tiras de prueba porosas estan dispuestas con un angulo entre si. El campo punteado
34c ilustra un campo de vision de la cAmara de video para adquirir una serie de imagenes grupales.
Las lineas de puntos 35 ilustran lineas de segmentacién para segmentar las imagenes como se
describié anteriormente.

Los cartuchos de flujo lateral de las Figuras 4a, 4b o 4c pueden comprender una o0 mas marcas de
referencia como se describi6é anteriormente.

La Figura 5 muestra los valores promedio de la columna en funcion de la posicion de la columna a lo
largo de la posicion horizontal. La linea 41 ilustra el valor promedio de todas las columnas de pixeles.
La linea punteada 42 ilustra el valor medio (media de corte) de las columnas de pixeles. La curva 43
muestra los valores promedio de la columna menos el corte de la media en funcion de la posicion
horizontal de la columna de pixeles. Se puede ver que los bordes de la zona expuesta de la tira de
prueba porosa estan claramente identificados.

La Figura 6 muestra un grafico de cambios de valor de pixeles de fila ‘W determinados con respecto a
conjuntos respectivos de datos de pixeles donde los valores de pixeles del conjunto anterior de datos
de pixeles se han restado de los valores de pixeles de estos conjuntos respectivos de datos de pixeles.
Cabe sefialar que la nitrocelulosa seca que se us6 para la tira de prueba porosa en este ejemplo es
mas reflectante que la nitrocelulosa humeda. Por lo tanto, a medida que la tira de prueba porosa de

nitrocelulosa se humedezca, la reflexion disminuira.
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Cada curva 51, 52, 53 se obtiene a partir de valores de conjuntos de datos de pixeles donde se han

restado los valores de los conjuntos de datos de pixeles anteriores. Los valores resultantes de la fila
con el valor mas bajo (que sera negativo) se han promediado para obtener los cambios de valor de
pixeles de fila ‘W con respecto a los conjuntos de datos de pixeles y esto se ha repetido para todos los
conjuntos de datos de pixeles. Solo se han graficado algunos de los cambios de valor de pixeles de fila
‘W, a saber, los 6 primeros cambios de valor de pixeles de fila ‘W 51 y los cambios de valor de pixeles
de fila ‘W, que revelan la marca de control 52 y la marca de prueba 53.

Se puede ver que los puntos inferiores de cada uno de los cambios de valor de pixeles de fila ‘W que
indican el frente de humectacion estan en el mismo nivel, lo que es una clara indicacién de que la tira
de prueba porosa se ha humedecido en todo su ancho.

La Figura 7 es otro grafico de los cambios de valor de pixeles de fila ‘W determinados con respecto a
conjuntos respectivos de datos de pixeles donde los valores de pixeles del conjunto anterior de datos
de pixeles se han restado de los valores de pixeles de estos conjuntos respectivos de datos de pixeles.
Aqui los puntos inferiores de cada uno de los cambios de valor de pixeles de fila ‘W 51a, 51b que
indican el frente de humectacion no estan en el mismo nivel. Se puede ver que el valor de algunos de
los cambios de valor de pixeles de fila ‘W 51b es significativamente mayor que otro de los cambios de
valor de pixeles de fila ‘W 51a. Esto indica que una seccién de la tira de prueba porosa no esta
completamente humectada, sino que se ha pasado por alto al menos en parte y que, por lo tanto, la
prueba no es valida. También se puede ver que no se encuentra la marca de prueba.

La Figura 8 es un grafico de un ejemplo de una velocidad de flujo determinada en funcién de la
posicién de longitud de la tira de prueba porosa en la zona expuesta. Se puede ver que la velocidad de
flujo estd disminuyendo ligeramente a lo largo de la tira de prueba porosa. Para algunas tiras de
prueba esto puede ser aceptable en particular cuando la tira de prueba es relativamente larga. Para
otras tiras de prueba porosas, la velocidad de flujo decreciente puede indicar que la cantidad de
muestra liquida aplicada a la zona de obtencion de muestra es insuficiente.

La Figura 9 muestra un gréafico de otro ejemplo de una velocidad de flujo determinada en funcion de la
posicion de longitud de la tira de prueba porosa en la zona expuesta. Aqui se puede ver que la
velocidad de flujo parece disminuir drasticamente después de una primera longitud de la tira de prueba
porosa donde después se vuelve sustancialmente constante. Esto puede indicar que se ha aplicado
demasiada muestra liquida a la zona de obtencion de muestra, lo cual produce una inundacién de la
primera longitud de la tira de prueba porosa.

La Figura 10 muestra un grafico de incluso otro ejemplo de una velocidad de flujo determinada en
funcién de la posicion de longitud de la tira de prueba porosa en la zona expuesta. Aqui se puede ver

que la velocidad de flujo en una posicion de longitud de la tira de prueba porosa cae repentinamente y
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luego vuelve a la normalidad. Esto puede indicar que la tira de prueba porosa puede presentar dafios

en la posicion indicada.

El diagrama de proceso que se muestra en la Figura 11 ilustra un ejemplo de una serie de etapas de
procesos para cuya realizacion se puede configurar una modalidad del sistema de prueba de flujo
lateral.

La primera etapa en la serie de etapas enumeradas en el diagrama de proceso comprende que el
sistema informético reciba un conjunto n de datos de pixeles asociados al atributo de tiempo t'n. «n»
significa una cantidad que es un ndmero entero, que puede ser «1» para indicar el primer conjunto de
datos de pixeles o puede ser un niumero entero mas alto, tal como 2, 3 0 mas. El conjunto de datos de
pixeles con el nUmero n se designa aqui como el conjunto de datos de pixeles usado para determinar
el conjunto de pixeles de la zona porosa L’\W’. Cuando se determina esto, el sistema informético
conocera la orientacion relativa entre la camara de video y la tira de prueba porosa en la zona
expuesta y la determinacion del conjunto de pixeles de la zona porosa L’, W’ para el conjunto n de
datos de pixeles puede aplicarse a todos los conjuntos de datos de pixeles para las respectivas series
de imagenes.

Como se menciona en el diagrama de proceso, el procesador del sistema informatico esta programado
para determinar la orientacion relativa entre la camara de video y la tira de prueba porosa, para definir
columnas de pixeles L y filas de pixeles W y para procesar valores de una cantidad de filas de pixeles
W mediante un método que comprende determinar un primer y un Gltimo pixel de cada fila que tiene un
valor que difiere del valor W de la fila respectiva (promedio o medio) mas alla de un umbral, determinar
el mejor ajuste de pixeles alineados a lo largo de un borde a lo largo de dicho respectivamente primer
y Ultimo pixel y determinar la matriz de pixeles de la zona porosa L’ W’ como se describio
anteriormente.

Las etapas descritas anteriormente son un ejemplo de la programacion del sistema informatico para
determinar la matriz de pixeles de la zona porosa L',W’.

Las siguientes etapas en el diagrama de proceso de la Figura 11 comprenden que el procesador esté
configurado para obtener un valor de fila derivado de al menos una de la fila X’ de datos de pixeles de
un conjunto de datos de pixeles y para un siguiente conjunto de datos de pixeles y para comparar los
cambios entre las filas correspondientes para encontrar el frente de humectacion y el tiempo de
humectacion.

En el ejemplo, el procesador realiza esta etapa en el conjunto n de datos de pixeles y el conjunto n+1
de datos de pixeles. Debe entenderse que el procesador puede realizar este proceso en cualquiera de
los conjuntos de datos de pixeles, preferentemente de imagenes que tienen atributos de tiempo muy

cercanos, preferentemente del conjunto de datos de pixeles de imagenes posteriores.
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Al comparar los valores de pixeles de la fila W’ derivados de las filas correspondientes con los

atributos de tiempo respectivos t'n y tn+1 e identificar cambios mas alla del umbral, el sistema
informatico puede identificar la posicion de un cambio en el valor como el frente de humectacion y el
atributo de tiempo puede indicar el tiempo que la humectacién ha alcanzado esta posicién.

Al repetir este procesamiento para el conjunto de datos de pixeles de las imagenes consecutivas de la
serie, el procesador puede determinar la velocidad de humectacion en funcién de la posicién del frente
de humectacion y, como se vio en el ejemplo anterior, el sistema informético puede determinar ademas
si la tira de prueba porosa estd humectada correctamente o si se ha producido un error.

El diagrama de proceso de la Figura 12 ilustra un ejemplo de una serie de etapas de procesos para
cuya realizacion se puede configurar una modalidad del sistema de prueba de flujo lateral y cuyo
proceso se basa en extraer valores de pixeles de una imagen de valores de pixeles de una imagen
posterior antes de determinar valores de filas derivados.

El proceso ilustrado en la Figura 12 comprende recibir un conjunto n de datos de pixeles asociados al
atributo de tiempo t'n, recibir un conjunto posterior n+1 de datos de pixeles adquiridos en el momento
t'n+1 y restar el n conjunto op de datos de pixeles del conjunto de datos de pixeles n+1y, de ese modo,
identificar los pixeles modificados con el atributo de tiempo t'n+1cambios con el atributo de tiempo
tn+1.

El procesador esta configurado para identificar posteriormente la/s fila/s con pixeles que han cambiado
el valor del pixel mas all4d de un umbral y opcionalmente para determinar el valor de pixeles de la fila
W’ (o pixel W) de la fila identificada.

En funcién de la fila con pixeles cambiados o el valor de pixeles de la fila W’ de esta, el procesador
puede configurarse para identificar la posicién de fila de los pixeles cambiados o las filas de pixeles
cambiados como el frente de humectacion e identificar el atributo de tiempo t'n + 1 como tiempo de

humectacion en la posicién de fila.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de prueba de flujo lateral que comprende un lector éptico, un cartucho de flujo lateral y
un sistema informatico, el cartucho de flujo lateral tiene una porcién proximal y una porcién distal y
comprende una tira de prueba porosa que comprende y/0 se encuentra en contacto con una zona de
obtencion de muestra y con una longitud de tira y una carcasa del cartucho que contiene dicha tira de
prueba porosa, donde dicha carcasa del cartucho tiene una abertura de entrada para aplicar liquido a
la zona de obtencion de muestra y al menos una ventana de lectura en la tira de prueba porosa en su
porcion distal que expone al menos una zona expuesta de dicha tira porosa, que tiene una longitud y
un ancho, dicha zona expuesta comprende al menos una porcién distal con respecto a la zona de
obtencién de muestra,

dicho lector éptico comprende una carcasa del lector y una ranura para insertar al menos la porcion
distal del cartucho en dicha carcasa del lector, dicho lector 6ptico comprende ademéas un arreglo de
iluminacion adaptado para iluminar dicha al menos una zona expuesta de dicha tira porosa cuando
dicho cartucho se inserta en la ranura de la carcasa del lector y una camara de video configurada para
adquirir una serie de imagenes digitales que comprendan dicha zona expuesta de dicha tira porosa,
donde el lector esta configurado para transmitir cada imagen digital como un conjunto de datos de
pixeles,

dicho sistema informatico comprende un medio de almacenamiento y un procesador, donde dicho
procesador se configura para recibir dichos conjuntos de datos de pixeles que representan dichas
multiples imagenes digitales consecutivas y para calcular el avance de la humectacion a lo largo de
dicha zona expuesta de dicha tira porosa en funcién de dichos conjuntos de datos de pixeles.

2. El sistema de la reivindicacién 1, donde la camara de video es una camara web, que funciona
preferentemente con una velocidad de fotogramas (velocidad de imagen) de al menos
aproximadamente 0,1 Hz, tal como al menos aproximadamente 1 Hz, tal como al menos
aproximadamente 10 Hz, tal como al menos aproximadamente 25 Hz, tal como al menos
aproximadamente 50 Hz, tal como al menos aproximadamente 90 Hz.

3. El sistema de la reivindicacion 1 o la reivindicacién 2, donde la cadmara de video comprende un
conjunto de sensores de pixeles tal como CMOS o CDD, dicho conjunto de sensores de pixeles
comprende un conjunto de pixeles de 2 dimensiones.

4. El sistema de la reivindicacion 3, donde la camara de video comprende un conjunto de pixeles que
comprende filas y columnas (N x M) de pixeles, dicho conjunto de pixeles tiene preferentemente un
factor de relleno de al menos aproximadamente 50 %, tal como al menos aproximadamente 75 %.

5. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la camara de video esta
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dispuesta en una posicion fija con respecto a dicho cartucho insertado.

6. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 4 o 5, donde dicha camara de video esta dispuesta
de forma tal que sus filas y columnas de pixeles estén alineadas respectivamente con el ancho y la
longitud de la tira porosa, mediante lo cual se definen columnas de pixeles L y filas de pixeles W.

7. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores 3-6, donde dicho procesador esta
configurado para definir columnas de pixeles L y filas de pixeles W de dicho conjunto de sensores de
pixeles, mediante un método que comprende comparar valores de pixeles de un conjunto de datos de
pixeles y determinar la orientacion de la tira porosa y definir columnas de pixeles L alineados con la
longitud de la tira y filas de pixeles W alineados con el ancho de la tira.

8. El sistema de la reivindicacion 7, donde el procesador esta configurado para comparar valores de
pixeles de un conjunto de datos de pixeles mediante un método que comprende, para cada una de
multiples filas de pixeles de camara, determinar un valor promedio o medio del valor de pixeles de la
fila de la camara y determinar pixeles que tengan valores de pixeles de al menos un 10 % por encima
o por debajo del valor de pixeles de la fila de la camara, tal como determinar pixeles que tengan
valores de pixeles de al menos un 25 % por encima o por debajo del valor de pixeles de la fila de la
camara, tal como al menos un 25 %, tal como al menos un 50 %, tal como al menos un 100 %, tal
como al menos un 200 % por encima o por debajo del valor de pixeles de la fila de la camara.

9. El sistema de la reivindicacion 8, donde el procesador esta configurado para determinar el primer y
ultimo pixel de cada una de las multiples filas de pixeles de la cAmara que tienen valores de pixeles de
al menos un 10 % por encima o por debajo del valor promedio 0 medio de pixeles de la fila de la
camara respectivo y, en funcion de las posiciones del primer y ultimo pixel determinado de cada una
de multiples filas de pixeles de la cAmara, determinar la orientacién de la tira porosa.

10. El sistema de la reivindicacion 8, donde el cartucho de flujo lateral comprende una marca de
referencia de alineacion que tiene una reflectividad que difiere en al menos un 10 %, tal como al
menos un 100 %, tal como al menos un 200 % con respecto a la reflectividad de la carcasa que rodea
la zona expuesta, donde dicho procesador esta configurado para determinar los pixeles de las
multiples filas de pixeles de la cAmara que recogen fotones reflejados desde dicha marca de referencia
de alineacién y, en funcién de las posiciones de los pixeles determinados que recogen fotones
reflejados desde dicha marca de referencia de alineacion, determinar la orientacion de la tira porosa.
11. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 6-10, donde el procesador esta configurado para
definir columnas de pixeles L y filas de pixeles W a partir de valores de pixeles de un conjunto de
datos de pixeles o dos o mas conjuntos de datos de pixeles.

12. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el procesador esta configurado

para recibir dichos conjuntos de datos de pixeles de dichas multiples imagenes digitales consecutivas
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de manera consecutiva a medida que se adquieren las imagenes de la serie de imagenes digitales.

13. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el procesador esta configurado
para recibir dichos conjuntos de datos de pixeles de dichas multiples imagenes digitales consecutivas
en uno o mas lotes de datos de pixeles.

14. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde cada conjunto de datos de
pixeles (que representa una imagen) comprende un valor de pixeles para cada uno de mudltiples
pixeles L * W, preferentemente donde los datos de pixeles comprenden valores de subpixeles para
rojo, azul y verde respectivamente.

15. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde cada conjunto de datos de
pixeles est4 asociado a un atributo de tiempo que representa un tiempo de adquisicion de dicha
imagen respectiva de dicha serie de imagenes, opcionalmente cada conjunto de datos de pixeles esta
asociado a un atributo de tiempo relativo que representa un tiempo relativo de adquisicion de dicha
imagen respectiva de dicha serie de imagenes y/o cada conjunto de datos de pixeles esta asociado a
un atributo de tiempo real que representa un tiempo real de adquisicion de dicha imagen respectiva de
dicha serie de imagenes.

16. El sistema de la reivindicacién 15, donde el procesador esta configurado para comparar valores de
pixeles de al menos un pixel I, w para mdltiples conjuntos de datos de pixeles de dicha serie de
imagenes digitales para determinar el atributo de tiempo de un conjunto de datos de pixeles donde los
datos de valores de pixeles |, w difieren en relacion con los valores de pixeles |, w de pixeles
correspondientes de conjuntos de datos de pixeles anteriores o posteriores.

17. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 6-16, donde el procesador esta configurado para
determinar un conjunto de pixeles de la zona porosa que comprende un subconjunto de las columnas
de pixeles L alineados con la longitud de la tira y las filas de pixeles W alineados con el ancho de la
tira, dicho conjunto de pixeles de la zona porosa comprende columnas de pixeles L™ alineados con la
longitud de la tira y filas de pixeles W™ alineados con el ancho de la tira.

18. El sistema de la reivindicacién 17 donde el procesador esta configurado para determinar al menos
multiples filas de pixeles W’ del conjunto de pixeles de la zona porosa a partir de al menos un conjunto
de datos de pixeles, donde preferentemente el procesador esta configurado para determinar al menos
un 50 %, tal como al menos un 80 %, tal como sustancialmente todo el conjunto de pixeles de la zona
porosa de al menos un conjunto de datos de pixeles.

19. El sistema de la reivindicacién 17 o la reivindicacién 18, donde el procesador esta configurado para
determinar el conjunto de pixeles de la zona porosa a partir de dos 0 mas conjuntos de datos de
pixeles, tal como al menos 5 conjuntos de datos de pixeles, tal como de 8 a 50 conjuntos de datos de

pixeles, tal como de 10 a 25 conjuntos de datos de pixeles de una serie de fotogramas.
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20. El sistema de la reivindicacion 17 o la reivindicacion 18, donde el procesador esta configurado para

determinar el conjunto de pixeles de la zona porosa a partir de un Unico conjunto de datos de pixeles.
21. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 18-20, donde el o los conjuntos de datos de
pixeles comprenden un conjunto de datos de pixeles de una imagen adquirida antes de humedecer la
zona de obtencién de muestra o antes de humedecer completamente la tira porosa.

22. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 18-21, donde el o los conjuntos de datos de
pixeles comprenden un conjunto de datos de pixeles de una imagen adquirida después de que la tira
porosa en la zona expuesta se haya humedecido completamente.

23. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 18-22, donde el procesador esta configurado para
determinar el conjunto de pixeles de la zona porosa mediante una configuracibn que comprende
determinar un valor promedio o medio de pixeles de la fila W y determinar pixeles de la fila W que
tengan valores de pixeles de al menos un 10 % por encima o por debajo del valor de pixeles de la fila
W, tal como determinar pixeles que tengan valores de pixeles de al menos un 25 % por encima o por
debajo del valor de pixeles de la fila W, tal como al menos un 25 %, tal como al menos un 50 %, tal
como al menos un 100 %, tal como al menos un 200 % por encima o por debajo del valor de pixeles de
la fila W.

24. El sistema de la reivindicacion 23, donde el procesador esta configurado para comparar, para cada
una de mdltiples filas de pixeles W, los valores de pixeles respectivos de la fila de pixeles W con el
valor de pixeles de la fila W respectivos y determinar los pixeles de las filas de pixeles W que tengan
valores de pixeles de al menos un 10 % por encima o por debajo de los valores de pixeles de la fila W
respectivos.

25. El sistema de la reivindicacién 23 y 24, donde el procesador esta configurado para determinar el
primer y Gltimo pixel de cada una de las multiples filas de pixeles W que tienen un valor de pixeles de
al menos un 10 % por encima o por debajo del valor de pixeles de la fila W y en funcion de las
posiciones de los primeros y ultimos pixeles determinados de cada una de las mdltiples filas de pixeles
W, determinar al menos las multiples filas de pixeles W’ del conjunto de pixeles de la zona porosa,
preferentemente determinar al menos un 50 %, tal como al menos un 80 %, tal como sustancialmente
todo el conjunto de pixeles de la zona porosa.

26. El sistema de la reivindicacion 23 o la reivindicacién 24, donde el cartucho de flujo lateral
comprende una marca de referencia de la zona expuesta que tiene una reflectividad que difiere en al
menos un 100 %, tal como al menos un 200 % con respecto a la reflectividad de la carcasa que rodea
la zona expuesta, donde dicho procesador esta configurado para determinar los pixeles de las
multiples filas de pixeles W que recogen fotones reflejados desde dicha marca de referencia de la zona

expuesta y, en funcién de las posiciones de los pixeles determinados que recogen fotones reflejados
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desde dicha marca de referencia de la zona expuesta, determinar el conjunto de pixeles de la zona

porosa.
27. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 18-26, donde el procesador esta configurado para
determinar el conjunto de pixeles de la zona porosa mediante una configuracion que comprende
determinar un valor promedio 0 medio de pixeles de la columna L y determinar pixeles de la columna
de pixeles L que tengan valores de pixeles de al menos un 10 % por encima o por debajo del valor de
pixeles de la columna L, tal como determinar pixeles que tengan valores de pixeles de al menos un
25 % por encima o por debajo del valor de pixeles de la fila W, tal como al menos un 25 %, tal como al
menos un 50 %, tal como al menos un 100 %, tal como al menos un 200 % por encima o por debajo
del valor de pixeles de la columna L.

28. El sistema de la reivindicacion 27, donde el procesador esta configurado para comparar, para cada
una de multiples columnas de pixeles L, comparar los valores de pixeles respectivos de la columna de
pixeles L con el valor de pixeles de la columna L respectivos y determinar los pixeles de las columnas
de pixeles L que tengan valores de pixeles de al menos un 10 % por encima o por debajo de los
valores de pixeles de la columna L respectivos.

29. El sistema de la reivindicacién 27 y 28, donde el procesador estd configurado para determinar el
primer y altimo pixel de cada una de las multiples columnas de pixeles L que tienen un valor de pixeles
de al menos un 10 % por encima o por debajo del valor de pixeles de la columna L y, en funcién de las
posiciones de los primeros y Ultimos pixeles determinados de cada una de las multiples columnas de
pixeles L, determinar al menos multiples filas de pixeles L’ del conjunto de pixeles de la zona porosa,
preferentemente determinar al menos un 50 %, tal como al menos un 80 %, tal como sustancialmente
todo el conjunto de pixeles de la zona porosa.

30. El sistema de la reivindicacion 23 o la reivindicacion 24, donde el cartucho de flujo lateral
comprende una marca de referencia de la zona expuesta que tiene una reflectividad que difiere en al
menos un 100 %, tal como al menos un 200 % con respecto a la reflectividad de la carcasa que rodea
la zona expuesta, dicho procesador estd configurado para determinar los pixeles de las mudltiples
columnas de pixeles L que recogen fotones reflejados desde dicha marca de referencia de la zona
expuesta y, en funcion de las posiciones de los pixeles determinados que recogen fotones reflejados
desde dicha marca de referencia de la zona expuesta, determinar el conjunto de pixeles de la zona
porosa.

31. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 17-30, donde el procesador esta configurado para
obtener un valor de pixeles de la fila W’ derivado de cada uno de multiples valores de pixeles de la fila
W’, donde dicho valor de pixeles de la fila W’ derivado se obtiene preferentemente mediante la

determinacion de un valor medio de los valores de pixeles de la fila W’ o mediante la determinacién de
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un valor promedio del valor de pixeles de la fila W’, opcionalmente dejando fuera una cantidad de

valores de pixeles de pixeles mas cercanos a los bordes del conjunto de pixeles de la zona porosa.

32. El sistema de la reivindicacion 31, donde el procesador estéd configurado para comparar, para una
o mas filas de pixeles W’, valores de pixeles de la fila W’ derivados de filas W’ correspondientes de
multiples conjuntos de datos de pixeles, identificar los valores de pixeles de la fila W’ derivados de filas
W’ correspondientes que difieran méas alla de un umbral de un conjunto de datos de pixeles a un
siguiente conjunto de datos de pixeles y, para cada valor de pixeles de la fila W’ derivado identificado,
determinar el atributo de tiempo de dicho siguiente conjunto de datos de pixeles y preferentemente
identificar la posicion de dicha fila de pixeles W'.

33. El sistema de la reivindicacion 31 o la reivindicacion 32, donde el procesador esta configurado para
comparar, para cada una de una cantidad n;a n; de filas de pixeles W’, los valores de pixeles de la fila
W’ derivados de las filas W’ correspondientes de multiples conjuntos de datos de pixeles, identificar los
valores de pixeles de la fila W’ derivados de filas W’ correspondientes que difieren mas alla de un
umbral de un conjunto de datos de pixeles a un siguiente conjunto de datos de pixeles y, para cada
valor de pixeles de la fila W’ identificado, determinar una posicion de dicha fila de pixeles W’ v,
opcionalmente, el atributo de tiempo de dicho siguiente conjunto de datos de pixeles.

34. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 31-33, donde el procesador estd configurado para
comparar valores de pixeles de la fila W’ derivados de cada una de dichas multiples filas W’ de un
conjunto de datos de pixeles entre si para determinar si los valores de pixeles de la fila W’ derivados
difieren de una fila a la siguiente a lo largo de las filas n;a n; de los pixeles W’, preferentemente
repitiendo el procesamiento para un siguiente conjunto de datos de pixeles.

35. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el procesador esta configurado
para restar valores de un conjunto de datos de pixeles de los valores correspondientes de un conjunto
de datos de pixeles anterior o siguiente y determinar valores de pixeles y/o valores de pixeles
derivados que hayan cambiado mas alla de un umbral.

36. El sistema de la reivindicacion 35, donde el procesador esta configurado para obtener un valor de
pixeles de la fila W’ derivado de cada uno de multiples valores de pixeles de la fila W’ y restar un
conjunto de datos de pixeles de un conjunto de datos de pixeles anterior o siguiente y determinar
valores de pixeles de la fila W’ derivados que hayan cambiado, y preferentemente la posicién de las
filas de pixeles W’ con valores de pixeles de la fila W’ derivados cambiados y el atributo de tiempo del
conjunto de datos de pixeles o del siguiente conjunto de datos de pixeles.

37. El sistema de la reivindicacion 35, donde el procesador esta configurado para determinar filas que
comprenden valores de pixeles que hayan cambiado mas all4 de un umbral y determinar la posicion de

la/s fila/s de pixeles W’ o laffila/s de pixeles W que comprenden el pixel con valor de pixeles cambiado
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y el atributo de tiempo del conjunto de datos de pixeles o del siguiente conjunto de datos de pixeles.

38. El sistema de la reivindicaciéon 37, donde el procesador esta configurado para obtener un valor de
pixeles de la fila W’ derivado o un valor de pixeles de la fila W derivado a partir de la fila que
comprende los pixeles con valores de pixeles cambiados.

39. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 31-38, donde el procesador esta configurado para
determinar si un valor de pixeles de la fila W’ derivado o valor de pixeles de la fila W derivado
representa una marca de control, por ejemplo, al revelar si un valor de pixeles de la fila W’ difiere mas
alld de un valor umbral con respecto a otro u otros valores de pixeles de la fila W’ derivados.

40. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 31-39, donde el procesador esta configurado para
determinar si un valor de pixeles de la fila W’ derivado o un valor de pixeles de la fila W derivado
representa una marca de control, por ejemplo, al revelar si un valor de pixeles de la fila W’ difiere mas
alla de un valor umbral con respecto a otro u otros valores de pixeles de la fila W’ derivados.

41. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el procesador esta configurado
para corregir el ruido de los valores de pixeles y/o valores de la fila de pixeles causado por la luz
incidente, la correccion de ruido comprende preferentemente que el procesador esté configurado para
promediar los valores de pixeles de pixeles de la fila fuera del conjunto de pixeles de la zona porosa
para obtener un valor de referencia de pixeles de la fila y compensar el valor de pixeles de la fila con
dicho valor de referencia de pixeles de la fila, por ejemplo, mediante la determinacién de un valor de
pixeles de la fila derivado como un valor de pixeles de la fila relativo/valor de referencia de pixeles de
la fila y la consideracién de que el valor derivado sera el valor de pixeles de la fila con correccion de
ruido.

42. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el arreglo de iluminacion esta
configurado para iluminacién con flash, dicha iluminacién con flash preferentemente tiene una
velocidad de flash que esta coordinada con la velocidad de fotogramas, preferentemente de forma tal
qgue el arreglo de iluminacién esté configurado para emitir un flash coordinado oportunamente con la
adquisicion de cada imagen.

43. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el procesador esta configurado
para descargar conjuntos de datos de pixeles de imagenes borrosas.

44. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el cartucho de flujo lateral
comprende dos o mas tiras de prueba, el cartucho comprende al menos una ventana de lectura en
cada una de las tiras de prueba porosas respectivas en su porcién distal que expone al menos una
zona expuesta de dichas tiras de prueba porosas, cada zona expuesta tiene una longitud y un ancho,
cada una de dichas dos o mas tiras porosas tiene una zona de obtencion de muestra, que puede ser

una zona de obtencién de muestra comun o zonas de obtenciéon de muestra individuales, dicha camara
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de video esta configurada para adquirir dicha serie de imagenes grupales digitales que comprenden

cada una de dichas zonas expuestas y donde el lector esta configurado para transmitir cada imagen
grupal como un conjunto grupal de datos de pixeles, donde dicho procesador esta configurado para
recibir y almacenar dichos conjuntos grupales de datos de pixeles de dichas mudltiples imagenes
digitales consecutivas y para dividir los conjuntos grupales de datos de pixeles en conjuntos de datos
de pixeles que representen imagenes de las zonas expuestas respectivas.

45. El sistema de la reivindicacion 44, donde dichos conjuntos grupales de datos de pixeles
comprenden cada uno un conjunto de sensores de pixeles grupales, donde dicho procesador esta
configurado para definir columnas grupales de pixeles L y filas grupales de pixeles W de dicho
conjunto grupal de sensores de pixeles de un conjunto de datos de pixeles grupales y para dividir
dichas columnas grupales de pixeles L y filas grupales de pixeles W en conjuntos de sensores de
pixeles asociados a cada una de dichas tiras porosas respectivas, cada conjunto de sensores de
pixeles comprende columnas de pixeles L alineadas con la longitud de la tira y filas de pixeles W
alineadas con el ancho de la tira.
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RESUMEN

Se proporciona un sistema de prueba de flujo lateral que tiene un lector 6ptico (11), un cartucho de
flujo lateral (17) y un sistema informético (13). El cartucho de flujo lateral incluye una tira de prueba
porosa con una ventana de lectura en la tira de prueba porosa que expone una zona expuesta de la
tira porosa. El lector dptico tiene una carcasa del lector (11a) y una ranura para insertar el cartucho en
la carcasa del lector. El lector Optico tiene un arreglo de iluminacion (15) adaptado para iluminar la
zona expuesta de la tira porosa cuando el cartucho se inserta en la ranura. El lector optico ademas
tiene una cédmara de video (14) configurada para adquirir una serie de imagenes digitales que
comprendan la zona expuesta de la tira porosa. El sistema informético recibe conjuntos de datos de
pixeles que representan las mdltiples imagenes digitales consecutivas y calcula el avance de la
humectacion a lo largo de la zona expuesta de la tira porosa en funcion de los conjuntos de datos de
pixeles.
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(57) Abstract: A lateral flow test system having an optical reader (11), a lateral flow cartridge (17) and a computer system (13) is
provided. The lateral flow cartridge includes a porous test strip with a reading window into the porous test strip exposing an exposed
zone of the porous strip. The optical reader has a reader housing (11a) and a slot for inserting the cartridge into the reader housing. The
optical reader has an illumination arrangement (15) adapted for illuminating the exposed zone of the porous strip when the cartridge is
inserted into the slot. The optical reader further has a video camera (14) configured for acquiring a series of digital images comprising
the exposed zone of the porous strip. The computer system receives sets of pixel data representing the plurality of consecutive digital
images and calculates wetting progress along the length of the exposed zone of the porous strip based on the sets of pixels data.
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