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(54) System und Verfahren zur Untersuchung einer Probenfliissigkeit
(57)  Die Erfindung betrifft ein System zur Untersu-

chung einer Probenflissigkeit mit einem eine Mehrzahl
von Testelementen (14) aufweisenden Testband (12),
einer die Testelemente (14) unter Bandvorlauf sukzes-
sive an eine Probenaufgabestelle (34) transportierenden
Bandtransportvorrichtung (16) und einer die mit Proben-
flissigkeit beaufschlagten Testelemente (14) an einem
Messort (36) abtastenden Messeinrichtung (18), wobei
der Messort (36) in Bandlaufrichtung im Abstand von der
Probenaufgabestelle (34) angeordnet ist. Erfindungsge-
maf wird vorgeschlagen, den Bandtransport zur genau-
en Positionierung eines Probenflissigkeit tragenden Be-
netzungsbereichs (42) der Testelemente (14) am Mes-
sort (36) durch eine auf das Vorhandensein von Proben-
flissigkeit auf dem Testelement (14) ansprechende Po-
sitioniereinrichtung (20) zu unterbrechen.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein System zur Untersu-
chung einer Probenflissigkeit, insbesondere fiir Blutglu-
cosebestimmungen, mit einem eine Mehrzahl von Test-
elementen aufweisenden, vorzugsweise in einer Band-
kassette gelagerten Testband, einer die Testelemente
unter Bandvorlauf sukzessive an eine Probenaufgabe-
stelle transportierenden Bandtransportvorrichtung und
einer die mit Probenflissigkeit beaufschlagten Testele-
mente an einem Messort abtastenden Messeinrichtung,
wobei der Messort in Bandlaufrichtung im Abstand von
der Probenaufgabestelle angeordnet ist. Die Erfindung
betrifft auch ein korrespondierendes Verfahren.

[0002] Die WO 2004/056269 beschreibt ein Testsy-
stem flr Korperflissigkeiten mit einem Testband zur Be-
reitstellung einer Vielzahl von auf einem Tragerband ab-
schnittsweise aufgebrachten Testeinheiten in einem
kompakten Handgerat. Damit sollen bei in der Regel tag-
lich mehrfach durchgefihrten Blutzucker-Selbstkontrol-
len der betroffenen Person mdglichst wenige Handha-
bungsschritte auferlegt werden. Um eine méglichst ge-
ringe Blutmenge dosieren zu kdnnen, ist eine Umlenkung
der Testelemente Uber eine Umlenkspitze vorgesehen,
welche zugleich die Messstelle bildet. Daneben wird
auch erwahnt, dass eine Messposition im Abstand von
der Sammelposition es erlaubt, eine Ausleseoptik oder
elektrochemische Analyseeinheit im Gerat gesondert zu
positionieren.

[0003] Die US 6,707,554 B1 beschreibt einphotome-
trisches Analysesystem fiir Testelemente in Form von
Teststreifen, welche lber Gerateanschlage positioniert
werden. Um hierbei Toleranzen ausgleichen zu kénnen,
sind mehrere Punktlichtquellen zur Beleuchtung unter-
schiedlicher Bereiche der Detektionszone auf dem Test-
streifen vorgesehen, wobei dann eine Auswahl anhand
der erhaltenen Signale getroffen werden soll.

[0004] Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die Auf-
gabe zugrunde, die im Stand der Technik bekannten Sy-
steme weiter zu verbessern, insbesondere die Méglich-
keit fir einen optimierten Gerateaufbau zu schaffen und
mit moglichst geringen Probenmengen eine zuverlassige
Messung zu ermdglichen.

[0005] Zur Lésung dieser Aufgabe wird die in den un-
abhangigen Patentanspriichen angegebene Merkmals-
kombination vorgeschlagen. Vorteilhafte Ausgestaltun-
genund Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus
den abhangigen Ansprichen.

[0006] Die Erfindung geht von dem Gedanken aus, ei-
ne gezielte Vermessung der Testelemente ohne mecha-
nische Positionierelemente zu ermdglichen. Dement-
sprechend wird erfindungsgemaf eine auf das Vorhan-
densein von Probenflissigkeit auf dem jeweils aktiven
Testelement ansprechende, die Bandtransportvorrich-
tung ansteuernde Positioniereinrichtung vorgeschlagen,
um den Bandtransport zur Positionierung eines Proben-
flissigkeit tragenden Benetzungsbereichs der Testele-
mente am Messort zu unterbrechen. Auf diese Weise ist
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es moglich, eine gréRere Testflache flir den Probenauf-
trag bereit zu stellen, ohne dass eine vollflachige Bedek-
kung erforderlich wére. Speziell bei Blutzuckermessun-
gen geniigen somit mikroskopische Blutmengen, welche
sich schmerzarm gewinnen lassen, wobei ein zusatzli-
cher Komfort durch eine integrierte Stecheinheit ge-
schaffen werden kann, weil der Sammelort nicht durch
eine Messeinheit verstellt wird. Durch die Transportpo-
sitionierung wird die Systemkonstruktion vereinfacht und
der Bauraum besser nutzbar, und es kann sichergestellt
werden, dass auch bei variablem Probenauftrag immer
eine zielgenaue Detektion erfolgt.

[0007] Vorteilhafterweise umfasst die Positionierein-
richtung eine mit einem Bandantrieb gekoppelte, speziell
durch eine Programmroutine eines Mikroprozessors rea-
lisierte Steuereinheit fiir einen gezielten Bandstopp am
Messort. Eine weitere Verbesserung wird dadurch er-
zielt, dass die Positioniereinrichtung mindestens eine
beim Durchlauf des Benetzungsbereichs ansprechende
optische Erfassungseinheit aufweist.

[0008] Um eine genaue Probenzentrierung sicherzu-
stellen, istes von Vorteil, wenn die Positioniereinrichtung
zwei auf Banddurchlaufstellen vor und nach einer Nutz-
signalerfassungszone der Messeinrichtung ausgerichte-
te Lichtquellen aufweist. Dies lasst sich besonders ein-
fach dadurch realisieren, dass die Positioniereinrichtung
mehrere Uber eine gemeinsame Sammeloptik in Band-
laufrichtung hintereinander auf dem Testband als
Leuchtflecken abgebildete Leuchtdioden aufweist.
[0009] Vorteilhafterweise besitzt die Positionierein-
richtung mindestens einen Photosensor zur vorzugswei-
sereflektometrischen Abtastung der Testelemente. Hier-
bei ist es glinstig, wenn der Photosensor in einem unbe-
netzten Testfeldbereich einen Leerwert und im Benet-
zungsbereich einen davon verschiedenen Zielwert er-
fasst.

[0010] Um hohen Anforderungen an die Qualitat der
Signalerfassung zu genugen, ist es vorteilhaft, wenn die
Messeinrichtung einen von der Positioniereinrichtung
gesonderten Detektor fiir die Nutzsignalerfassung zum
Nachweis eines Analyten in der Probenflissigkeit be-
sitzt.

[0011] Vorteilhafterweise sind die Testelemente durch
vorzugsweise als Reagenzschicht ausgebildete flachige
Testfelder auf dem Testband gebildet, wobei die Testfel-
der einen vorzugsweise durch eine Flissigkeitsbarriere
von der Probenflissigkeit freigehaltenen Referenzbe-
reich fUr eine Leerwertmessung aufweisen kénnen.
[0012] Eine Feinpositionierung kann auch dadurch er-
moglicht werden, dass das Testband mindestens ab-
schnittsweise mit einer Bandmarkierung, insbesondere
einem Strichmafstab versehen ist, und dass die Positio-
niereinrichtung ein Abtastmittel, insbesondere eine Licht-
schranke zum Abtasten der Bandmarkierung im Zuge
des Bandvorlaufs aufweist.

[0013] Zur Reduzierung der erforderlichen Proben-
menge ist es vorgesehen, dass der Benetzungsbereich
der Testelemente einen Durchmesser von weniger als 5
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mm, insbesondere von 1 bis 2 mm aufweist.

[0014] Um ausreichend Freiraum fiir die Messeinrich-
tung zu schaffen, ist es vorteilhaft, wenn der Messort in
einem Abstand von 5 mm bis 5 cm von der Probenauf-
gabestelle liegt.

[0015] Eine weitere Verbesserung der Systemausle-
gung insbesondere flr Blutzuckermessungen wird da-
durch erreicht, dass an der Probenaufgabestelle eine
Stecheinrichtung zum Einstechen in ein Korperteil vor-
zugsweise durch das Testband hindurch angeordnet ist.
[0016] In verfahrensmaRiger Hinsicht wird die ein-
gangs genannte Aufgabe dadurch geldst, dass durch ei-
ne aufdas Vorhandensein von Probenflissigkeit auf dem
Testelement ansprechende Positioniereinrichtung der
Bandtransport gesteuert wird, um einen Probenfliissig-
keit tragenden Benetzungsbereich der Testelemente am
Messort zu positionieren.

[0017] Im Folgenden wird die Erfindung anhand der in
der Zeichnung schematisch dargestellten Ausfiihrungs-
beispiele néher erldutert. Es zeigen

Fig. 1  ein Testbandsystem zur Blutglucosebestim-
mung in einer schematischen Darstellung;

Fig. 2 eine Positioniereinrichtung zur Positionierung
des Testbands am Messort als Blockschaltbild;

Fig. 3  einen Ausschnitt eines mit Testelementen ver-
sehenen Testbands;

Fig. 4 die aufdas Testband ausgerichtete Positionier-
einrichtung in zwei Ansichten;

Fig. 5 verschiedene Benetzungen eines Testfelds mit
zugeordneten Remissionssignalen; und

Fig. 6  eine weitere Ausfiihrungsform einer Positio-
niereinrichtung mit einem Testbandabschnitt in
verschiedenen Vorlaufstellungen.

[0018] Das in der Zeichnung dargestellte Testsystem

umfasst ein als Kassette in einem Handgerat 10 einge-
setztes Testband 12 mit einer Vielzahl von darauf befind-
lichen Testelementen 14, eine Transportvorrichtung 16
fir den Bandtransport, eine Messeinrichtung 18 zur op-
tischen Untersuchung der Testelemente 14 und eine Po-
sitioniereinrichtung 20 zur Positionierung der Testfelder
14 im Erfassungsbereich der Messeinrichtung 18.

[0019] Wie in Fig. 1 und 2 veranschaulicht, kann das
Testband 12 von einer Vorratsspule 22 abgezogen, Uber
verschiedene Umlenkrollen 24 und eine Umlenkspitze
26 in Bandlaufrichtung (Pfeil 28) abgezogen und auf eine
Aufwickelspule 30 wieder aufgewickelt werden. Der
Bandvorlauf wird durch einen an der Aufwickelspule 30
angreifenden motorischen Bandantrieb 32 ermdglicht.
Durch entsprechende Bandstopps kénnen die Testele-
mente 14 im Bereich der Umlenkspitze 26 als Proben-
aufgabestelle gezielt mit Kérperflussigkeit (Blut) beauf-
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schlagt und anschlieRend gerateintern am Messort 36
mittels der Messeinrichtung 18 optisch abgetastet wer-
den.

[0020] Wie am besten aus Fig. 3 ersichtlich, bestehen
die Testelemente 14 als flachige Testfelder aus einer
Reagenzschicht 38, die auf ein transparentes diinnes
Tragerband 40 aufgebracht ist. Beim Auftragen eines
Bluttropfens reagiert die Reagenzschicht 38 unter Far-
bumschlag auf einen in der Blutflissigkeit enthaltenen
Analyten (Glucose), so dass ein optischer Nachweis mit-
tels der Messeinrichtung 18 méglich ist.

[0021] Fir den Benutzer ist es wiinschenswert, mog-
lichst wenig Blut auftragen zu missen, gleichzeitig aber
eine groRe Auftragszone 38 zur Verfligung zu haben.
Dadurch bedingt kann der mit Blut bzw. Probenfliissigkeit
benetzte Bereich 42 von Messung zu Messung variieren,
wobei durch die einen Mikroprozessor umfassende Po-
sitioniereinheit 20 sichergestellt wird, dass der Benet-
zungsbereich 42 an dem von der Aufgabestelle 34 ent-
fernten Messort 36 zielgenau erfasst wird. Zu diesem
Zweck wird der Bandantrieb 32 entsprechend angesteu-
ert, so dass die Positionierung durch eine Transportun-
terbrechung erreicht wird, ohne dass zusatzliche mecha-
nische Elemente notwendig waren. Zusatzlich zu der
Auftragszone 38 weist das Testfeld 14 einen durch eine
hydrophobe Flussigkeitsbarriere 44 abgetrennten Refe-
renzbereich 46 fiir eine Leerwertmessung auf.

[0022] Fig. 4 veranschaulicht die Feinpositionierung
des Benetzungsbereichs 42 am Messort 36 mittels einer
photometrisch arbeitenden Positioniereinrichtung 20. In
der Seitenansicht nach Fig. 4a sind drei in Bandlaufrich-
tung 28 hintereinander angeordnete Leuchtdioden 48
gezeigt, die Gber eine Sammellinse 50 als entsprechende
Leuchtflecken 52 hintereinander auf dem durchlaufen-
den Band 12 abgebildet werden. Der Abstand der auf3e-
ren LEDs 48 liegt dabei in der GréRRenordnung der ge-
wohnlichen Ausdehnung der Benetzungszone 42, d. h.
im Bereich von wenigen Millimetern. Aus der Ansicht
nach Fig. 4b in Bandlaufrichtung ist zu erkennen, dass
das von den Leuchtdioden 48 eingestrahlte und von den
Testelementen 14 auf dem Testband 12 diffus zuriick-
geworfene Licht 54 seitlich auRerhalb der direkten Re-
flexion durch einen Photosensor 56 der Positionierein-
richtung 20 erfasst wird. Um mit nur einem Sensor 56
eine Zuordnung der erhaltenen Signale zu erlauben, kdn-
nen die LEDs 48 getrennt voneinander angesteuert wer-
den. Grundsatzlich ist es mdglich, dass der Sensor 56
neben der Benetzungserkennung zugleich der Nutzsi-
gnalerfassung dient. Um den unterschiedlichen Anforde-
rungen gerecht zu werden, ist es jedoch zweckmaRig,
hierflir einen gesonderten Detektor einzusetzen.

[0023] In Fig. 5 sind verschiedene Ausgangssignale
des Sensors 56 in ortlicher Zuordnung zu den jeweils
darliber gezeigten Benetzungszustanden des Testfelds
14 dargestellt. Bei vollstandig trockenem Testfeld 14, d.h.
Reaktionsbereich 38 und Referenzbereich 46 sind nicht
mit Probenflissigkeit beaufschlagt, wird in beiden Berei-
chen ein Leerwert L erfasst (Fig. 5a). Flr den Fall der in
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Fig. 5b gezeigten mittigen Benetzung des Bereichs 38
wird dort ein geringerer Wert B der Remission entspre-
chend einem erfolgten Farbumschlag in der Reaktions-
schicht gemessen. Fig. 5¢ und d zeigen die Situation
einer Randbenetzung zu Beginn und am Ende des Re-
aktionsbereichs 38, wahrend in Fig. 5e eine vollflachige
Benetzung dargestellt ist.

[0024] Anzumerken ist noch, dass das Testband 12
eine dem Testelement 14 vorgeordnete Durchstechoff-
nung 58 fiir eine im Bereich der Probenaufgabestelle 34
angeordnete Stecheinheit aufweisen kann. Damit ist es
mit einem einheitlichen Gerat moglich, mittels der Stech-
einheit Kapillarblut beispielsweise aus einem Finger zu
gewinnen, durch Bandvorlauf das Blut an der Proben-
aufgabestelle 34 mit einem Testelement 14 abzuholen
und anschlieffend durch weiteren Bandvorlauf das be-
treffende Testelement am Messort 36 zu positionieren.
[0025] Hierbei kann die Feinpositionierung mittels der
beschriebenen Reihe von Leuchtdioden 48 nach Fig. 4
erfolgen. Beim Durchlauf des Referenzbereichs 46 durch
den ersten Leuchtfleck 52 (erzeugt von der in Fig. 4a
rechten Leuchtdiode 48) wird der Leerwert L erfasst und
fur einen Vergleich abgespeichert. Lauft nun der Benet-
zungsbereich 42 ein, wird das aufgetragene Blut durch
einen abgesenkten Plateau- bzw. Zielwert B, der kleiner
L aber grofRer Null ist, erkannt. Wenn dieser Wert sich
wieder andert, unterbricht eine Steuereinheit der Posi-
tioniereinrichtung 20 den Bandantrieb 32, so dass der
mit Blut benetzte Bereich 42 im Einstrahlbereich der mitt-
leren LED 48 liegt, mit der dann auch die eigentliche
Nachweismessung durchgefiihrt wird. Um die Zuverlas-
sigkeit weiter zu erhéhen, kann eine dritte Leuchtdiode
48 vorgesehen sein (in Fig. 4a die linke LED), durch wel-
che bei einem zusatzlichen Ansprechen auf Blut sicher-
stellt ist, dass der gesamte von der mittleren LED be-
leuchtete Nutzsignalerfassungsbereich in dem mit Blut
benetzten Testfeldbereich 42 liegt.

[0026] Bei dem in Fig. 6 gezeigten Ausfiihrungsbei-
spiel sind gleiche Teile mit den gleichen Bezugszeichen
wie vorstehend beschrieben versehen. Auf dem Test-
band 12 ist zusétzlich ein Strichmalistab 60 in definier-
tem Abstand von einem jeweiligen Testelement 14 auf-
gebracht. Hier umfasst die Positioniereinheit 20 zwei
Lichtschranken 62, 64 zum Abtasten des Uber eine Ge-
hausekante 66 bzw. Dichtung 68 durchlaufenden Test-
bandes 12. An der Probenaufgabestelle wird mittels der
Stecheinheit 70 Blut gewonnen (Fig. 6a) und anschlie-
3end nach entsprechendem Bandvorlauf auf das Test-
feld 14 aufgebracht (Fig. 6b). Im Zuge eines weiteren
Bandvorlaufs wird mittels der ersten Lichtschranke 62
der Anfang des Benetzungsbereichs 42 erfasst (Fig. 6¢).
Zeitgleich wird an der zweiten Lichtschranke 64 tGber den
Strichmafstab 60 die zugehdrige Bandposition ermittelt.
Optional kann gemaR Fig. 6d auch die Endposition des
Benetzungsbereichs bestimmt werden. In der Steuerein-
heit der Positioniereinrichtung 20 wird sodann anhand
der ermittelten Bandpositionen der erforderliche Vorlauf
fur eine exakte Positionierung vor der Messeinrichtung
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18 berechnet und durch entsprechendes weiteres Abta-
sten des Mafstabs 60 und Steuerung des Bandantriebs
32 ausgefiihrt, so dass in der angefahrenen Position ge-
mal Fig. 6e eine zielgenaue Punktmessung maoglich ist.
[0027] Grundsatzlich kbnnen neben Blut auch andere
Proben- bzw. Kérperflissigkeiten, insbesondere intersti-
tielle Flussigkeit in der beschriebenen Weise untersucht
werden.

Patentanspriiche

1. System zur Untersuchung einer Probenflissigkeit,
insbesondere fiir Blutglucosebestimmungen, mit fol-
genden Merkmalen:

- einem eine Mehrzahl von Testelementen (14)
aufweisenden, vorzugsweise in einer Bandkas-
sette gelagerten Testband (12),

- einer die Testelemente (14) unter Bandvorlauf
sukzessive an eine Probenaufgabestelle (34)
transportierenden ~ Bandtransportvorrichtung
(16),

- einer die mit Probenflissigkeit beaufschlagten
Testelemente (14) an einem Messort (36) abta-
stenden Messeinrichtung (18), wobei der Mes-
sort (36) in Bandlaufrichtung im Abstand von der
Probenaufgabestelle (34) angeordnet ist,
gekennzeichnet durch

- eine auf das Vorhandensein von Probenflls-
sigkeit auf dem Testelement (14) ansprechende
Positioniereinrichtung (20), welche die Band-
transportvorrichtung (16) ansteuert, um den
Bandtransport zur Positionierung eines Proben-
flissigkeit tragenden Benetzungsbereichs (42)
der Testelemente (14) am Messort (36) zu un-
terbrechen.

2. System nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Positioniereinrichtung (20) eine mit ei-
nem Bandantrieb (32) gekoppelte Steuereinheit fir
einen gezielten Bandstopp am Messort (36) auf-
weist.

3. System nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Positioniereinrichtung (20) min-
destens eine beim Durchlauf des Benetzungsbe-
reichs (42) ansprechende optische Erfassungsein-
heit (48,56;62) aufweist.

4. System nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass die Positioniereinrichtung
(20) zwei auf Banddurchlaufstellen vor und nach ei-
ner Nutzsignalerfassungszone der Messeinrichtung
(18) ausgerichtete Lichtquellen (48) aufweist.

5. System nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass die Positioniereinrichtung
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(20) mehrere Uber eine gemeinsame Sammeloptik
(50) in Bandlaufrichtung hintereinander auf dem
Testband (12) als Leuchtflecken abgebildete
Leuchtdioden (48) aufweist.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die Positioniereinrichtung
(20) mindestens einen Photosensor (56) zur vor-
zugsweise reflektometrischen Abtastung der Test-
elemente (14) aufweist.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch
gekennzeichnet, dass die Positioniereinrichtung
(20) in einem unbenetzten Testfeldbereich (46) ei-
nen Leerwert (L) und im Benetzungsbereich einen
davon verschiedenen Zielwert (B) erfasst.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, dass Messeinrichtung (18) einen
von der Positioniereinrichtung (20) gesonderten De-
tektor fur die Nutzsignalerfassung zum Nachweis ei-
nes Analyten in der Probenflissigkeit besitzt.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch
gekennzeichnet, dassdie Testelemente (14) durch
vorzugsweise als Reagenzschicht ausgebildete fla-
chige Testfelder (38) auf dem Testband (12) gebildet
sind, und dass die Testfelder einen (38) vorzugswei-
se durch eine Flussigkeitsbarriere (44) von der Pro-
benflissigkeit freigehaltenen Referenzbereich (46)
flr eine Leerwertmessung aufweisen.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass das Testband (12) minde-
stens abschnittsweise mit einer Bandmarkierung
(60), insbesondere einem Strichmafistab versehen
ist, und dass die Positioniereinrichtung (20) ein Ab-
tastmittel (62), insbesondere eine Lichtschranke
zum Abtasten der Bandmarkierung (60) im Zuge des
Bandvorlaufs aufweist.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 10, da-
durch gekennzeichnet, dass der Benetzungsbe-
reich (42) der Testelemente (14) einen Durchmesser
von weniger als 5 mm, insbesondere von 1 bis 2 mm
aufweist.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 11, da-
durch gekennzeichnet, dass der Messort (36) in
einem Abstand von 5 mm bis 5 cm von der Proben-
aufgabestelle (34) liegt.

System nach einem der Anspriiche 1 bis 12, da-
durch gekennzeichnet, dass an der Probenaufga-
bestelle (34) eine Stecheinrichtung (70) zum Einste-
chen in ein Korperteil vorzugsweise durch das Test-
band (12) hindurch angeordnet ist.
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14. Verfahren zur Untersuchung einer Probenflissig-

keit, insbesondere fir Blutglucosebestimmungen,
bei welchem eine Mehrzahl von Testelementen (14)
auf einem Testband (12) unter Bandvorlauf sukzes-
sive von einer Probenaufgabestelle (34) an einenim
Abstand davon befindlichen Messort (36) transpor-
tiert werden, dadurch gekennzeichnet, dass
durch eine auf das Vorhandensein von Probenflis-
sigkeit auf einem jeweiligen Testelement (14) an-
sprechende Positioniereinrichtung (20) der Band-
transport gesteuert wird, um einen Probenflissigkeit
tragenden Benetzungsbereich (42) des Testele-
ments (14) am Messort (36) zu positionieren.
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