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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
サンプルを保持するテストエレメント（１）の分析領域（２）が、テストエレメント容器
（１３）中の分析ユニット（１０）に対する分析位置中に位置決めされているかどうかを
モニタリングする、テストエレメント容器（１３）および分析ユニット（１０）を持って
いる分析システム（９）のテストエレメント（１）上でのサンプル分析方法であって、
少なくとも１つの光源（１１、１７）からの光で前記分析領域（２）を照射する工程と、
前記分析領域（２）で散乱されたまたは反射された光を検出器（１２）により検出し、検
出信号を得る工程と、
前記テストエレメント（１）と前記検出器（１２）のあいだに配置された透光性領域（１
４）を、光透明領域（１４）および光不透明領域（１６）を持つ区切りエレメント（１５
）によって区切りを行い、前記テストエレメント（１）がテストエレメント容器（１３）
中のＺ方向で不正な位置に配置された場合、テストエレメント（１）の分析領域（２２）
において散乱されまたは反射された光が、前記光不透明領域（１６）上で原則的に衝突し
かつ前記検出器（１２）に到達しないように、前記区切りエレメント（１５）が前記光源
および前記検出器に対して位置決めされる工程と、
前記検出信号を、評価ユニットにより評価する工程と、
少なくとも１つの所定の制限値であって、当該制限値に達しない場合は、Ｚ方向が不正な
位置であると同定される制限値と、前記検出信号とを比較する工程と、
を有していることを特徴とする方法。
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【請求項２】
前記制限値は、テストエレメント（１）の前記分析領域（２）において散乱されまたは広
く反射される光の相対的反射率に対応して、あらかじめ定められることを特徴とする請求
項１記載の方法。
【請求項３】
前記テストエレメント容器（１３）中での分析位置に位置決めされたテストエレメント（
１）上のサンプル分析は、
少なくとも１つの光源（１１、１７、１８）からの光で前記分析領域（２）を照射する工
程と、
前記分析領域（２）で散乱されたまたは反射された光を、検出信号を得るための検出器（
１２）により検出する工程と、
分析結果を得るために、前記検出信号を、評価ユニットにより評価する工程とからなるこ
とを特徴とする請求項１または２記載の方法。
【請求項４】
サンプル分析が、
ａ）テストエレメント（１）の分析領域（２）が、前記テストエレメント容器（１３）中
での分析位置に位置決めされているかどうかをモニタリングする工程と、
ｂ）前記分析領域（２）中での光度測定により検出可能な変化を得るために、サンプルを
前記分析領域（２）に接触させる工程と、
ｃ）前記分析領域（２）の第１ゾーン（４）を照射するために、前記分析ユニット（１０
）の第１分析光源（１８）の作動を行いまた前記分析領域（２）により散乱されるまたは
反射される光を、第１分析信号を得るために検出する工程と、
ｄ）第１ゾーン（４）に対して相殺するように配置される前記分析領域（２）の第２ゾー
ン（５）を照射するために、前記分析ユニット（１０）の第２分析光源（１８）を作動さ
せまた前記分析領域（２）により散乱されるまたは反射される光を、第２分析信号を得る
ために検出する工程と、
ｅ）比較結果を得るための評価ユニットにより、第１分析信号および第２分析信号を比較
し、また第１分析信号または第２分析信号の評価によりサンプル中に含まれる検体濃度を
求めるために、評価結果に基づいて、第１分析信号または第２分析信号を選択する工程を
含むことを特徴とする請求項３記載の方法。
【請求項５】
ｉ）前記テストエレメント（１）のサンプル適用位置（８）にサンプルを適用する工程と
、
ｉｉ）前記分析領域（２）の第１部分領域（６）を照射するために、少なくとも１つの分
析光源（１８）を作動させまた検出信号を得るための検出器（１２）により、前記分析領
域（２）により散乱されるまたは反射される光を検出する工程と、
ｉｉｉ）前記分析領域（２）の第２部分領域（７）を照射するために、モニタリング光源
（１７）の作動を行いまた前記分析領域（２）により散乱されるまたは反射される光を、
第２検出信号を得るための検出器（１２）により検出する工程と、
ｉｖ）第２検出信号から第１検出信号を引くことにより求められる差の値が、所定の第１
の差の値を越えている場合に、サンプルの投与が不充分であると同定するために、評価ユ
ニットにより、前記第２検出信号から第１検出信号を引くことにより求められる差の値と
、前記所定の第１の差の値とを比較する工程を含むことを特徴とする請求項１～４のいず
れか１項に記載の方法。
【請求項６】
ｉ）前記テストエレメント（１）のサンプル適用位置（８）にサンプルを適用する工程と
、
ｉｉ）前記分析領域（２）の第１部分領域（６）を照射するために、少なくとも１つの分
析光源（１８）を作動させまた検出信号を得るための検出器（１２）により、前記分析領
域（２）により散乱されるまたは反射される光を検出する工程と、
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ｉｉｉ）前記分析領域（２）の第２部分領域（７）を照射するために、モニタリング光源
（１７）の作動を行いまた前記分析領域（２）により散乱されるまたは反射される光を、
第２検出信号を得るための検出器（１２）により検出する工程と、
ｖ）第２検出信号から第１検出信号を引くことにより求められる差の値が、所定の第２の
差の値に達しない場合に、前記テストエレメント容器（１３）中のＺ方向の前記分析領域
（２）が不正な位置であると同定するために、評価ユニットにより、第２検出信号から第
１検出信号を引くことにより求められる差の値と、所定の第１の差の値とを比較し、
前記区切りエレメント（１５）は、Ｚ方向で不正な位置に配置される分析領域（２２）に
おいて散乱されまたは反射されたモニタリング光源（１７）からの光が、前記区切りエレ
メント（１５）の前記光不透明領域（１６）上で原則的に衝突しかつＺ方向で不正な位置
に配置される分析領域（２２）において散乱されまたは反射された分析光源（１８）から
の光が、前記透光領域（１４）上で原則的に衝突するように、位置決めされることを特徴
とする比較工程とを含むことを特徴とする請求項１～５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項７】
前記分析領域（２）の部分領域（７）を照射するために、光源（１７）を作動させまた前
記分析領域（２）中のサンプルの存在を同定するために、前記部分領域（７）により散乱
されまたは反射される光の変化を、検出器（１２）によって検出することを特徴とする請
求項１～６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項８】
分析ユニット（１０）と、サンプルを保持する分析領域（２）を有するテストエレメント
とを備えた分析システムであって、
前記分析ユニットが、前記テストエレメントの分析領域が分析ユニットに対する分析位置
中に位置決めするためのテストエレメント容器を備え、
前記分析システムがさらに、光を用いて前記分析領域（２）を照射するための少なくとも
１つの光源（１１、１７）と、検出信号を得るために前記分析領域（２）で散乱されたま
たは反射された光を検出するための検出器（１２）を備える、テストエレメント（１）の
分析領域（２）が、テストエレメント容器（１３）中の分析ユニット（１０）に対する分
析位置中に置かれているかどうかをモニタリングするための、モニタリングユニット（１
６）、
光透明領域（１４）および光不透明領域（１６）を有しており、前記テストエレメント容
器（１３）中に配置されたテストエレメント（１）と前記検出器（１２）のあいだに配置
され、前記テストエレメント容器（１３）中のＺ方向で不正な位置に配置されるテストエ
レメント（１）の分析領域（２２）において散乱されまたは反射された光が、前記光不透
明領域（１６）上で原則的に衝突しかつ前記検出器（１２）に到達しないように、前記光
源（１１、１７）および前記検出器（１２）に対して位置づけられる区切りエレメント（
１５）、および、
少なくとも１つの所定の制限値であって、当該制限値に達しない場合は、Ｚ方向の分析領
域が不正な位置であると同定する制限値と、前期検出信号とを比較する比較ユニットを含
んでいることを特徴とする分析システム。
【請求項９】
前記テストエレメント容器（１３）中でテストエレメント（１）の分析領域（２）の第１
部分領域（６）を照射するための分析光源（１８）と、テストエレメント（１）の分析領
域（２）の第２部分領域（７）を照射するためのモニタリング光源（１７）と、それぞれ
第１検出信号および第２検出信号を得るために、分析光源（１８）とモニタリング光源（
１７）から、分析領域（２）により散乱されまたは反射される光を検出するための少なく
とも１つの検出器（１２）を含み、
前記区切りエレメント（１５）は、Ｚ方向で不正な位置に配置される分析領域（２２）に
おいて散乱されまたは反射されたモニタリング光源（１７）からの光が、区切りエレメン
ト（１５）の前記光不透明領域（１６）上で原則的に衝突しかつＺ方向で不正な位置に配
置される分析領域（２２）において散乱されまたは反射された分析光源（１８）からの光
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が、区切りエレメント（１５）の透光領域（１４）上で原則的に衝突するように、位置決
めされ、前記評価ユニットは、第２検出信号から第１検出信号を引くことにより求められ
る差の値が、所定の差の値を達成しない場合には、前記テストエレメント容器（１３）中
のＺ方向で、分析領域（２２）が不正な位置であると同定するために、前記第２検出信号
から第１検出信号を引くことにより求められる差の値と、前記所定の第１の差の値とを比
較する比較ユニットを含んでいることを特徴とする請求項８記載の分析システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、分析システム中のテストエレメント上でのサンプルの分析方法に関するもの
であり、特に、テストストリップ上で体液中のグルコースの濃度を測定する分析方法に関
するものである。
【背景技術】
【０００２】
　サンプル、たとえば血液または尿等の体液を分析するためには、分析されるサンプルが
、テストエレメント上に置かれまた分析前に前記テストエレメント上に、適当であれば、
一つ以上の試薬とテストフィールドで反応するという分析システムを使用することが、普
通である。テストエレメントの光学的、特に測光的かつ電気化学的評価は、サンプル中の
検体の濃度を迅速に求めるために最も普通に使用されている方法である。サンプル分析用
のテストエレメントを用いた分析システムは、分析分野、環境分析および主として医療診
断分野において、一般的に使用されている。測光的にまたは電気化学的に評価されるテス
トエレメントは、特に毛細血管から血糖診断分野において、大いなる価値がある。
【０００３】
　多くの形式のテストエレメントがある。たとえば、スライドとも呼ばれている実質的に
正方形の小さなシートが知られており、そのスライドの真中には、多層テストフィールド
がある。ストリップ形状をしている診断用テストエレメントは、テストストリップと呼ば
れている。テストエレメントは、たとえば文献ＤＥ－Ａ１９７５３８４７、ＥＰ－Ａ０８
２１２３３、ＥＰ－Ａ０８２１２３４またはＷＯ９７／０２４８７中の先行技術中に総括
的に記載されている。
【０００４】
　サンプルが、サンプル適用部位へ適用されかつサンプル適用部位から離れて分析領域（
テストフィールド）中に、毛細管力により移送されるというテストエレメントは、先行技
術で公知である。そのようなテストエレメントは、たとえば、ＤＥ１９７５３８４７Ａ１
の主題である。
【０００５】
　テストエレメント上でのサンプルの分析検査に対して、測定位置にテストエレメントを
置くためのテストエレメント容器と測定を行い、またこれに基づいて分析結果を求めるた
めの測定評価装置を含んだテストエレメント分析システムが、先行技術で公知である。
【０００６】
　ＷＯ００／１９１８５は、
少なくとも１つの第１光源および１つの第２光源を持つ照明ユニットと、
検出ゾーンが照明ユニットに対向して置かれるような方法で、検出ゾーンを持ったテスト
エレメントを受け取るための台板と、
検出ゾーンにより反射されまたは検出ゾーンを経由して移送される光を検出する少なくと
も１つの検出器を持つ検出ユニットと、
前記２つの光源を作動させかつ検出信号として検出ユニットによって発生した信号を記録
する制御ユニットと、
サンプル中に含まれる検体濃度を求めるために、検出信号を評価する評価ユニットとから
なるテストエレメントの測光的評価用装置に関するものである。
【０００７】
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　前記テストエレメントを評価位置に載せるために、この位置決め装置は、底に向けて円
錐形に傾斜する端末を持った移動可能に設けられたピンを持っている。適当な位置に設け
られると、このピンの先端は、テストエレメントのリセス（凹所）に移動され、その結果
、テストエレメントは、固定されかつ縦軸方向に位置決めされる。前記ピンは、テストエ
レメントの存在またはその位置決めを電気的信号で送る働きをすることができる。この目
的のために、前記ピンは、電気伝導性方法で具現化されまたたとえば、前記ピンに対して
装置の反対側に、コンタクトが設けられる。テストエレメントが無いときには、前記ピン
は、バネによりコンタクトに対して押し付けられ、またこれらの２つのエレメント間には
電気的接触が作られる。テストエレメントが、挿入されると、それはピンとコンタクトの
あいだにそれ自身を押し付けて、その結果、電気的接触が取り消される。しかし、さらに
テストエレメントが押されて、溝を経由してテストエレメントに噛み合いまた電気的接触
が、再び閉じられる。前記接触は、たとえば、ピンの横型片持ち梁により作動することも
出来る。
【０００８】
　多くの公知の分析システムにおいて、評価ユニットに対するテストエレメントの位置づ
けは、特にテストエレメントの光学的評価の場合に、決定的な意味を持つ。光学的評価シ
ステムに関してテストエレメントの分析領域を相対的に位置決めすることは、分析領域に
おけるサンプル分析に対して行われる測定の精度および正確さに対して、決定的に重要で
ある。
【０００９】
　正確な位置決めを確保するために、多くの解が、先行技術で提供されている。ＷＯ００
／１９１８５Ａ１に従った台板は、ピンが、テストエレメント中のリセス中に噛み込む結
果として、縦方向（Ｘ方向）におけるテストエレメントの位置決めを確保している。横方
向（Ｙ方向）に位置決めするために、前記台板は、ガイドエレメントを持っている。しか
しながら、この台板および分析システムでのテストエレメントに対する他の台板において
、分析領域（Ｚ方向）関して垂直方向における不正確な位置決めは、排除することが出来
ない。例として、ユーザーが、ピンから離れた側でテストエレメントを挙げる事が出来る
ために、分析システムの分析ユニットに対する分析領域の位置決めが変化して、そのため
に、分析結果の間違いが多くなる。たとえば、一方の端では、リセスと噛み合い、テスト
エレメントの他端ではテストエレメント表面に載っている押し下げ装置に噛み合っている
ピンにより、ストリップタイプのテストエレメントの両端において搭載する場合において
さえ、Ｚ方向の分析領域の不正な位置は、前記テストエレメントが、２つの保持エレメン
トのあいだに曲げられる場合には起こりうる。従って、テストエレメント上のサンプルの
分析用分析システムは、分析システムによる間違った分析結果の指示を避けるために、Ｚ
方向でのそのような不正な位置決めを同定可能でなければならない。
【００１０】
　ＤＥ１９９３２８４６Ａ１は、流体、テストストリップのテストフィールドへ適用され
て調べられる流体中の物質ならびに検出されかつ評価されるテストフィールドの反射率ま
たは透過率における生じた変化を測定するための測定器中での光学的に評価可能なテスト
ストリップの不正な位置決めを同定する方法を記述している。この場合、測定機器中のテ
ストストリップのテストフィールドに割り当てられる測定フィールドは、テストストリッ
プが測定機器中に挿入される方向で、順に配列され、かつ別個にスキャンされる少なくと
も二つの領域に分けられる。前記テストストリップは、少なくとも挿入方向におけるテス
トフィールドの上流側での挿入方向に互いに後に続く異なる反射率または透過率のゾーン
を持っている。前記２つの測定領域に対して得られた測定値間での差が、形成されまた所
定の閾値と比較される。閾値を越えた場合には、不正な位置を示す信号が発生する。しか
し、この方法は、Ｘ方向またはＹ方向における不正な位置決めを同定するためにのみ役立
つ。
【００１１】
　ＥＰ１２１３５７９Ａ２は、分析ユニットを用いてテストエレメントの評価をすること
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によりサンプル流体の分析をシステムに関するものであり、テストエレメントは、分析位
置にある台板により、分析ユニットに対して位置決めされ、また前記システムは、さらに
、テストエレメントの分析領域が、分析ユニットに関して正しく位置決めされるかどうか
モニタリングする為の位置モニタリングユニットを含んでいる。前記位置モニタリングユ
ニットは、テストエレメントの領域、好ましくは分析領域を照射する光源と、前記領域に
より反射される光を検出するための検出器と評価ユニットとを含む。この場合光源および
検出器は、テストエレメントの正しい位置決めの場合での検出器においての特に反射され
た放射の光強度が、不正な位置決めの場合の光強度とは異なり、また前記評価ユニットは
、検出器における光強度の理由によって起こりうる不正な位置決めを同定するという方法
で、互いに対して位置決めされる。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　本発明の目的は、分析システム中のテストエレメント上でのサンプル分析方法および先
行技術の欠点を避ける分析テストエレメント上でのサンプル分析用の分析システムを提供
することである。特に、本発明による方法および本発明による分析システムの場合に、意
図は、Ｚ方向でのテストエレメントの分析領域の不正な位置決めを同定することである。
さらに、本発明による方法および本発明による分析システムは、特に分析システムのテス
トエレメント容器中のＺ方向へのテストエレメントを曲げる場合に、ＥＰ１２１３５７９
Ａ２に従ったシステムと方法と比較することにより、Ｚ方向での不正な位置決めに対して
より敏感に反応するように意図されている。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　これらの目的は、
テストエレメントの分析領域が、テストエレメント容器中の分析ユニットに対する分析位
置中に置かれているかどうかをモニタリングすることからなり、前記モニタリングが、
少なくとも１つの光源からの光で前記分析領域を照射する工程と、
前記分析領域で散乱されたまたは反射された光を、検出信号を得るための検出器により検
出する工程と、
前記検出信号を、評価ユニットにより評価する工程とからなることを特徴とする、テスト
エレメント容器および分析ユニットを持っている分析システムのテストエレメント上での
サンプル分析方法による本発明により達成される。
さらに、前記テストエレメントと前記検出器のあいだに配置された透光性領域を、光不透
明領域を持つ区切りエレメントによって区切りを行い、前記区切りエレメントは、前記テ
ストエレメント容器中のＺ方向で不正な位置に配置されるテストエレメントの分析領域に
おいて散乱されまたは反射された光が、前記光不透明領域上で原則的に衝突しかつ前記検
出器到達しないという方法で、前記光源および前記検出器に対して位置決めされる。前記
検出器の前記検出信号は、制限値が目的値に達しない場合には、Ｚ方向の不正な位置を確
かめるための少なくとも１つの所定の制限値と比較される。
【００１４】
　この場合、分析システムのテストエレメント容器は、テストエレメント上でのサンプル
分析の間前記テストエレメントを受け取りまた台板として働くその部分である。前記分析
ユニットは、テストエレメント容器中でテストエレメントの分析用に役立つ分析システム
の部品部分、特にテストエレメントの分析領域を照射することによる分析および反射され
または伝達された放射の評価を達成する光学的測定装置である。
【００１５】
　本発明による方法は、サンプル分析用に設けられまたテストエレメント容器中に配列さ
れているテストエレメントを用いて行われる。この目的のために、分析ユニットに対して
、テストエレメントを、手動でまたは自動でテストエレメント容器中に位置決めしてきた
。本発明によれば、テストエレメントの分析領域が、分析ユニットに対する分析位置に、
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位置決めされるかどうかを確かめるために、モニタリングを行う。この場合、分析位置は
、テストエレメントの分析領域中のサンプル分析を行うために設けられているテストエレ
メント容器中のテストエレメントのその位置である。従って、それは、Ｚ方向には分析領
域の不正な位置決めは、まったく無いという、特に分析ユニットに対して、Ｘ方向、Ｙ方
向およびＺ方向における分析領域の不正な位置決めは、まったく無いというテストエレメ
ント容器中のテストエレメントの位置そのものである。
【００１６】
　本発明にかかわる分析領域は、サンプルが分析されるテストエレメントの領域である。
好ましくは、前記領域は、サンプル中に含まれている検体と反応しまたそれにより、検出
可能な変化を引き起こす試薬システムを含んでいる。前記分析に対しては、サンプルを分
析領域に接触させ、前記サンプルを、たとえば、毛細管ギャップにより、サンプル適用位
置から分析領域に向けて移送する。
【００１７】
　本発明によれば、テストエレメントの分析領域が、テストエレメント容器中の分析ユニ
ットに対する分析位置中に位置決めされているかどうかをモニタリングすることは、
少なくとも１つの光源からの光で前記分析領域を照射する工程と、
前記分析領域で散乱されたまたは反射された光を、検出信号を得るための検出器により検
出する工程と、
分析結果を得るために、前記検出信号を、評価ユニットにより評価する工程とからなる。
【００１８】
　本発明における光源は、たとえば白熱灯などの実質的に連続発光スペクトル持つ光源な
らびにたとえば発光ダイオードなどのいわゆるバンドスペクトルを持つ光源である。特に
、発光ダイオードは、バッテリーで駆動する機器に対して重要な相対的に高い効率を持っ
ているために、携帯型分析システムに使用するために適している。さらに、発光ダイオー
ドは、可視光領域においてまた赤外領域においても一連の波長範囲に対して得られる。好
ましくは、本発明に対しては、使用は、光が検体と反応した後、分析領域によって大いに
吸収される波長範囲にある放射の主要な部分を発光する光源と見なされている。一例とし
て、レーザーダイオードは、光源として使用可能である。本発明においては、光源は、好
ましくは連続的に作動され、光源が作動される時間の、０．５秒未満の時間周期であるこ
とが好ましい。
【００１９】
　ホトダイオード、ホトトランジスタまたは光起電力エレメントなどの先行技術で公知の
半導体部品は、本発明中では、検出器として使用されることが好ましい。
【００２０】
　本発明においては、区切りエレメントは、分析領域で散乱されまたは反射された光が、
検出器まで通過できる透光性領域を区切る。この場合、Ｚ方向での分析領域の不正な位置
決めの場合には、テストエレメントの分析領域において散乱されまたは反射される光源か
らの光は、原則的には前記区切りエレメントの光不透明領域上で衝突するという方法で、
前記区切りエレメントは、光源および検出器に対して位置決めされる。結果として、散乱
されまたは反射された光の主な部分は、それが、検出器に衝突しないという方法で、光不
透明領域によってブロックされる。従って、Ｚ方向での分析領域の不正な位置決めの場合
には、検出器の検出信号は、定められた制限値以下になる。従って、少なくとも１つの所
定の制限値を持った検出信号は、前記制限信号が目標に達しない場合に、同定できる。
【００２１】
　本発明によれば、分析領域で散乱されまたは反射された光は、検出信号を得るために、
検出器により検出される。本発明に関連して、散乱されまたは反射された光は、散乱され
または分散して反射された光に関することが好ましく、特に散乱されまたは分散して反射
されたまたは正常に反射された光に関することが好ましい。この場合、反射は、それが、
二つの媒体間の界面で衝突するとき、光の逆流である。散乱は、ある媒体中を光が通過す
るとき、小さな粒子により生じる偏向である。分散反射の場合には、入射する（特に、方
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向性をもった方法で）光は、多くの方向で散乱される方法で、放射戻りをされる。反射率
の法則は、正常反射（正常、方向性、正反射性）に対しては、真である。本発明による方
法において、分析領域が、分析位置に位置決めされているかどうかをモニタリングするた
めに、検出器は、分析領域で反射された光、分析領域において分散して反射された光、ま
たは分析領域で散乱された光および分析領域で分散して反射された光、特に好ましくは、
散乱された光を検出する。
【００２２】
　本発明においては、たとえば、光学的分析システム中に存在する光学窓の光不透明性フ
レーミング（framing）は、区切りエレメントとしての働きをする。
【００２３】
　本発明による方法は、テストエレメントの分析領域の不正位置決めが、分析結果の間違
いが多くなる分析システムで使用されることが好ましい。特に、これらは、サンプルの測
光的分析用光学測定システムである。本発明による方法は、男女の患者が操作できる相対
的に小さな分析システムに使用されることが好ましい。このようなシステムは、ＥＰ－Ｂ
０６１８４４３中の例に対して記載されている。本発明は、その縦軸に沿って曲げられま
たたとえば、リセス中に噛み合せるピンおよび、適切ならば、テストエレメント表面に載
っている押し下げ装置により、片端のみまたは両端で搭載されるテストエレメントが、使
用されるそれらのシステムに対して、特に重要である。
【００２４】
　本発明においては、区切りエレメントの使用は、Ｚ方向で不正に位置決めされるテスト
エレメントの分析領域において散乱されまたは反射された光強度の著しい削減という有意
義な結果となり、その結果、前記不正位置決めは、得られた検出信号をベースとして、高
い信頼性を持って同定できる。
【００２５】
　さらに、本発明は、分析ユニットと、前記分析ユニットに対してテストエレメント容器
中に置かれて分析されるテストエレメントを持つ分析テストエレメント上でのサンプル分
析システムに関する。前記分析システムは、テストエレメントの分析領域が、テストエレ
メント容器中の分析ユニットに対する分析位置中に置かれているかどうかをモニタリング
するためのモニタリングユニットを持つテストエレメントと、光を用いて前記分析領域を
照射するための少なくとも１つの光源を含むモニタリングユニットと、検出信号を得るた
めに前記分析領域で散乱されたまたは反射された光を検出するための検出器と、評価ユニ
ットとを持っている。区切りエレメントが、前記テストエレメント容器中に配置されたテ
ストエレメントと前記検出器のあいだに配置され、前記区切りエレメントは、光不透明領
域を持っている。前記区切りエレメントは、前記テストエレメント容器中のＺ方向で不正
な位置に配置されるテストエレメントの分析領域において散乱されまたは反射された光が
、前記光不透明領域上で原則的に衝突しかつ前記検出器に到達しないという方法で、前記
光源および前記検出器に対して位置づけられている。前記評価ユニットは、少なくとも１
つの所定の制限値と前記検出信号を比較することにより、制限値が目的値に達しない場合
には、Ｚ方向の分析領域の不正な位置を同定する比較ユニットを含んでいる。本発明によ
る前記分析システムは、特に本発明による方法を行うために使用できる。
【００２６】
　前記モニタリングユニットは、分析システムの分析ユニットに対応しても良い。この場
合、少なくとも１つの光源および検出器は、分析領域の位置決めモニタリング用におよび
分析領域中のサンプル分析用の両方に使用される。しかし、別のモニタリングユニットお
よび分析ユニットが、本発明による分析システム中に存在しても良い。
【００２７】
　本発明の一実施形態によれば、Ｚ方向でのテストエレメントの分析領域の不正な位置決
めの場合での検出信号に対して、相対的反射率に対する制限値、好ましくは、第２光源（
たとえば、分析光源およびモニタリング光源）の相対的反射率間の差に対する制限値をあ
らかじめ定める。この場合、相対的反射率（ダミー値）は、サンプルの無い分析位置中で
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位置決めされたテストエレメントの分析領域の散乱反射（または、分散反射）された光（
特に、分散反射された光）の強度と、テストエレメント容器中の分析位置に位置決めされ
ているかどうかをモニタリングするときに検出器により検出される光の強度との比である
。ダミー値測定は、サンプルの適用前に測定をスタートさせて求めるのが好ましい。前記
ダミー値測定の際に、もしテストエレメントが、既にＺ方向にずれているときには、この
不正位置決めも、本発明による方法により（たとえば、本発明による分析システムにより
）同定できる。
【００２８】
　本発明の一つの好ましい実施形態にしたがって、テストエレメント容器中での分析位置
に位置決めされたテストエレメント上のサンプル分析は、
少なくとも１つの光源からの光で前記分析領域を照射する工程と、
前記分析領域で散乱されたまたは反射された光を、検出信号を得るための検出器により検
出する工程と、
分析結果を得るために、前記検出信号を、評価ユニットにより評価する工程とからなる。
【００２９】
　この分析は、本発明による分析システムの分析ユニットにより行われる。これは、測光
分析を含み、それは、分析領域に含まれる試薬とサンプル中の検体との反応の結果として
、分析領域で散乱されたまたは反射された（特に、散乱されたまたは分散して反射された
）光の光強度が、サンプル中の検体濃度に依存した測定可能な変化を経験するという事実
に基づいている。この場合、サンプル分析用に使用される光源は、テストエレメントの位
置決めをモニタリングするために使用される光源と同一であっても良い。しかし、サンプ
ルを分析するために使用されるさらなる光源を使用しても良い。検出信号は、分析領域で
散乱されたまたは（分散して）反射されかつもしテストエレメントが、正しい分析位置中
の分析システムのテストエレメント容器中に位置決めされると、区切りエレメントの光透
過性領域を経由して通過する放射から生じる。
【００３０】
　テストエレメントの分析領域が分析位置中におよびサンプル分析のために位置決めされ
ているかどうかをモニタリングするために、同一の検出器が使用される。
【００３１】
　本発明の一つの好ましい実施形態にしたがって、サンプル分析が、
ａ）テストエレメントの分析領域が、前記テストエレメント容器中での分析位置に位置決
めされているかどうかをモニタリングする工程と、
ｂ）前記分析領域中での光度測定により検出可能な変化を得るために、サンプルを前記分
析領域に接触させる工程と、
ｃ）前記分析領域の第１ゾーンを照射するために、前記分析ユニットの第１分析光源の作
動を行いまた前記分析領域により散乱されるまたは反射される光を、第１分析信号を得る
ために検出する工程と、
ｄ）第１ゾーンに対して相殺する方法で配置される前記分析領域の第２ゾーンを照射する
ために、前記分析ユニットの第２分析光源を作動させまた前記分析領域により散乱される
または反射される光を、第２分析信号を得るために検出する工程と、
ｅ）比較結果を得るための評価ユニットにより、第１分析信号および第２分析信号を比較
し、また第１分析信号または第２分析信号の評価によりサンプル中に含まれる検体濃度を
求めるために、評価結果に基づいて、第１分析信号または第２分析信号を選択する工程を
含む。
【００３２】
　前記方法は、工程ａ）の前に手動でまたは自動で行うことが出来る更なる工程ａ０）テ
ストエレメント容器中にテストエレメントを導入することを含むことが好ましい。
【００３３】
　前記工程の順序は、本方法においては、この順に固定されてはいない。たとえば、工程
ａ）は、時間的に後の時点で実行してもよい。さらに、この工程を多数回行うことも出来
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る。工程ｂ）も、工程ａ０）の前にまたは工程ａ）の前に実行してもよい。
【００３４】
　二つの分析光源により照射される分析領域の二つのゾーンは、それらが部分的にオーバ
ーラップし、または分析領域で互いに別々になるように配置することが出来る。たとえば
、Ｙ方向に互いに沿って並んでいる分析領域のゾーンは、二つの分析光源により照らされ
る。二つの分析光源の助けを借りて行われる前記方法は、サンプル中の検体濃度の評価に
より適したゾーンを、分析領域中で選択する働きをする。
【００３５】
　たとえば、分析領域において、測光的に検出可能な変化によって、大きな程度に減衰さ
れた分析信号が、サンプルの分析に選択される。この方法は、分析結果が、分析領域上に
完全に存在しているゾーンから発している信号から得られることを確かなものとするため
に行われる。そのような方法は、たとえばＷＯ００／１９１８５Ａ１中に記述されており
、本発明は、表現的にはこれを参照している。
【００３６】
　本発明の一つの好ましい実施形態にしたがって、本発明による前記方法は、
ｉ）前記テストエレメントのサンプル適用位置にサンプルを適用する工程と、
ｉｉ）前記分析領域の第１部分領域を照射するために、少なくとも１つの分析光源を作動
させまた検出信号を得るための検出器により、前記分析領域により散乱されるまたは反射
される光を検出する工程と、
ｉｉｉ）前記分析領域の第２部分領域を照射するために、モニタリング光源の作動を行い
また前記分析領域により散乱されるまたは反射される光を、第２検出信号を得るための検
出器により検出する工程と、
ｉｖ）第２検出信号マイナス第１検出信号から求められる差の値を、所定の第１の差の値
が越えている場合に、サンプルの不充分な投与量を同定するための評価ユニットにより、
所定の第１の差の値とを比較する工程を含む。
【００３７】
　勿論、工程ｉｉｉ）および工程ｉｉ）も、逆の順序で行うことが出来る。サンプルの不
充分な投与を同定するためのそのような方法は、たとえば、ＥＰ０８１９９４３Ａ２中に
記載されており、ここでは、本発明は、表現的には、それを参照している。第１および第
２部分領域は、互いに離れたまたは完全には重ならない分析領域の部分領域である。
【００３８】
　サンプルは、好ましくは、最初は分析領域の第一部分領域にまたその後、第二部分領域
に到達する方法で、サンプルが、適用後分析領域中のサンプル適用位置に広がっていく。
不充分な投与量の場合、たとえば、サンプルは、分析領域の第二部分領域には、まったく
到達せず、または部分的にのみ到達し、その結果、所定の第一差の値を越える第２検出信
号マイナス第１検出信号から求められる差の値が生じる。このことは、第二部分領域にお
いては、散乱能力または反射率は、第一部分領域中の場合である程度までは、サンプルに
よって減少されないという事実から生じている。もし過度に少量のサンプルをテストエレ
メントに適用すると、そのときには、前記評価は、分析領域が特定量のサンプルで充分に
カバーされていることを常に仮定しているから、このことは、間違いの多い分析結果を招
くことになる。
【００３９】
　本発明の一つの好ましい実施形態にしたがって、本発明による前記方法は、
ｉ）前記テストエレメントのサンプル適用位置にサンプルを適用する工程と、
ｉｉ）前記分析領域の第１部分領域を照射するために、少なくとも１つの分析光源を作動
させまた検出信号を得るための検出器により、前記分析領域により散乱されるまたは反射
される光を検出する工程と、
ｉｉｉ）前記分析領域の第２部分領域を照射するために、モニタリング光源の作動を行い
また前記分析領域により散乱されるまたは反射される光を、第２検出信号を得るための検
出器により検出する工程と、
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ｉｖ）テストエレメント容器中のＺ方向での不正な位置を同定するために、第２検出信号
マイナス第１検出信号から求められる差の値を、所定の第２差の値と比較する工程とを含
む。
【００４０】
　工程ｉｉｉ）および工程ｉｉ）も、逆の順序で行うことが出来る。単独で、または上述
した不充分な投与量でのモニタリングと組み合わせて行うことも出来るこの方法において
は、第一検出信号および第二検出信号は、テストエレメント容器中のＺ方向での分析領域
の不正な位置を同定するための評価ユニットによって、比較される。そのような不正な位
置は、第２検出信号マイナス第１検出信号から形成される所定の第二の差の値が、目標に
達しない場合に同定される。この場合、Ｚ方向で不正な位置に配置される分析領域におい
て散乱されまたは反射されたモニタリング光源からの光が、前記区切りエレメントの前記
光不透明領域上で原則的に衝突しかつＺ方向で不正な位置に配置される分析領域において
散乱されまたは反射された分析光源からの光が、前記透光領域上で原則的に衝突するとい
う方法で、区切りエレメントは、位置決めされる。結果として、Ｚ方向でのテストエレメ
ントの分析領域の不正な位置決めの場合には、分析領域において散乱されまたは反射され
たモニタリング光源からの光が、それが検出器に到達しないという方法で、前記光不透明
領域によってブロックされる。それに反して、Ｚ方向での不正な位置決めにもかかわらず
、分析領域において散乱されまたは反射されたモニタリング光源からの光が、前記区切り
エレメントの透光領域上で原則的に衝突しかつ前記領域を経由して、検出器に向けて通過
する。このことから、不正な位置決めの結果として、第一検出信号は、実質的には変化せ
ずに残るが、第二検出信号は、当然減少することになり、その結果、第２検出信号マイナ
ス第１検出信号から形成される所定の第２の差の値は、求められた差の値によって、目標
を達せず、それから、Ｚ方向で分析領域の不正な位置を同定できる。この方法の利点は、
適当であれば、不充分投与同定に対して既に存在する分析光源およびモニタリング光源、
ならびに前記光源による二つの部分領域の照射から生じる検出器の検出信号を、不充分投
与モニタリングのみならず、Ｚ方向での分析領域の位置のモニタリング用に、使用できる
。従って、評価ユニットの比較ユニットを対応してプログラム作成することのみが、必要
であり、その結果、検出信号差と所定の第２の差の値との比較が行われる（検出信号差と
所定の第１の差の値との比較に追加して、または代替として）。
【００４１】
　本発明において、少なくとも１つの分析光源およびモニタリング光源は、連続して作動
されていることが好ましい。さらに、モニタリング光源は、分析領域中のサンプルの存在
を同定するために使用することができ、またその目的のために、第二領域の照射のための
モニタリング光源の作動ならびに第二領域（ダミー値との比較）により散乱されるまたは
反射される光中の変化の検出が可能になる。この方法で分析領域中のサンプルの存在を同
定するとすぐに、たとえば、テストエレメントの正確な位置決めのための、サンプルを分
析するための、および／または不充分投与モニタリングのための種々の測定を、使用する
分析システム中で自動的に開始することが出来る。
【００４２】
　本発明の一つの好ましい実施形態にしたがって、本発明による前記方法は、次の工程の
１つまたはそれ以上を含む。
１．ダミー値測定（第一分析光源、第二分析光源および／またはモニタリング光源からの
、分析領域により散乱されるまたは反射される光の検出。テストエレメント上にはサンプ
ルは、存在しない）
２．湿潤同定（サンプルの存在を同定するために、分析領域により散乱されるまたは反射
されるモニタリング光源からの光中の変化の検出）
３．待ち時間（サンプルの存在を同定後、分析領域中のサンプルの分布を確実にするため
に、特定の時間が経過する間待機）
４．反応速度測定（サンプルからの検体と分析領域中に含まれる試薬との反応のあいだで
の、第一分析光源および／または第二分析光源からの、分析領域により散乱されるまたは
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反射される光の検出）
５．第一分析光源または第二分析光源の１つから分析領域の適当な選択稼動か（分析領域
において散乱されるまたは反射される選択された分析光源からの検出光から生じる分析信
号が、特にサンプル中に含まれる検体濃度を求めるために、サンプルの分析に使用される
）
６．不充分投与モニタリング（分析光源およびモニタリング光源からの散乱されるまたは
反射される光から生じる第一検出信号および第二検出信号それぞれを比較することにより
、第２検出信号マイナス第１検出信号から形成される所定の第１の差の値を越えている場
合に、サンプルの不充分な投与量を同定する）
７．テストエレメント容器中のＺ方向でのテストエレメントの分析領域の位置決めのモニ
タリング（もし、所定の第２の差の値が目標を達成しない場合に、分析光源およびモニタ
リング光源からの散乱されるまたは反射される光から生じる第一検出信号および第二検出
信号それぞれを、Ｚ方向での分析領域の不正な位置を同定するための第２の差の値と比較
すること）。
【００４３】
　この方法の７項目の記述工程の順序は、この場合変更出来る。例として、位置決めモニ
タリング工程７を、ダミー値測定工程１後、湿潤同定工程２後、待機工程３後、反応速度
測定工程４後、選択工程５後、不充分投与モニタリング工程６後または複数の前記工程の
後に行うことが出来る。
【００４４】
　前記反応速度測定は、分析領域中に含まれる試薬とサンプル中に含まれる検体の反応が
、終了したときを同定可能にするために使用される。検出器の検出値の充分な安定性は、
この場合終了基準と定義される。
【００４５】
　さらに、本発明は、前記テストエレメント容器中でテストエレメントの分析領域の第１
部分領域を照射するための分析光源と、テストエレメントの分析領域の第２部分領域を照
射するためのモニタリング光源と、それぞれ第１検出信号および第２検出信号を得るため
に、分析光源とモニタリング光源から、分析領域により散乱されまたは反射される光を検
出するための少なくとも１つの検出器を含み、
前記区切りエレメントは、Ｚ方向で不正な位置に配置される分析領域において散乱されま
たは反射されたモニタリング光源からの光が、区切りエレメントの前記光不透明領域上で
原則的に衝突しかつＺ方向で不正な位置に配置される分析領域において散乱されまたは反
射された分析光源からの光が、区切りエレメントの透光領域上で原則的に衝突するという
方法で、位置決めされ、前記評価ユニットは、第２検出信号マイナス第１検出信号から形
成される所定の差の値が、目標を達成しない場合には、前記テストエレメント容器中のＺ
方向で、分析領域の不正な位置を同定する比較ユニットを含んでいる。区切りエレメント
の値凹する配置は、透光領域と光不透明領域のあいだの境界コースを、とりわけ、分析領
域の照らされた部分領域の空間と、またＺ方向での最大可能な不正確な位置決めと合わせ
ることにより、達成されるであろう。
【００４６】
　テストエレメント容器中Ｚ方向でのテストエレメントの分析領域の不正確な位置決めが
、本発明による方法によりまたは本発明による分析システムによって同定される場合には
、そのときは、前記分析システムは、光学的、音響のまたは触覚のエラーメッセージを出
力し、その結果、ユーザーは、不正な位置決めを修正できる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００４７】
　本発明を、図面を参照し、以下詳細に説明する。
【００４８】
　図１は、本発明による方法または本発明による分析システムに使用できるストリップタ
イプのテストエレメントを示す。
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【００４９】
　テストエレメント１は、サンプル分析用の働きをする分析領域２を含んでいる。さらに
、テストエレメント１は、前記テストエレメントは、リセス３を含んでおり、その中には
、分析システムのピンが、前記分析システムのテストエレメント容器中のＸ方向およびＹ
方向において、テストエレメント１を位置決めしかつ固定するために、噛み合うことが出
来る。
【００５０】
　第一ゾーン４は、テストエレメント１の分析領域２中に描かれており、前記第一ゾーン
は、第一分析光源（ＬＥＤ１Ａ）により照らされる。第二ゾーン５は、さらに分析領域中
にマークされ、また前記第二ゾーンは、第二分析光源（ＬＥＤ１Ｂ）からの光で照射され
る。前記第一ゾーン４および前記第二ゾーン５は、テストエレメント１のＹ方向で互いに
沿って配置されている。前記第一ゾーン４または前記第二ゾーン５は、分析領域の第一部
分領域６を表している。さらに、分析領域２の第二部分領域７は、モニタリング光源（Ｌ
ＥＤ２）により照らされる。第二部分領域７は、第一部分領域６よりもサンプル適用位置
８からさらに離れている。サンプルが、サンプル適用位置８に適用された後、それは、好
ましくは毛細管ギャップ（図示せず）によって、分析領域２に向けて移される。従って、
サンプルは、第二ゾーン５の第一ゾーン一により形成される分析領域の第一部分領域６に
到達する。その後、サンプルは、第二部分領域７に到達し、それは、モニタリング光源に
よって照射される。サンプルが、第二部分領域７に到達するとすぐに、散乱能力またはそ
の反射率が変化して、その結果、第二部分領域７が、モニタリング光源で照射されるとき
に、第二部分領域７により散乱されるまたは反射される光の強度変化が、検出され、その
結果、第二部分領域７および分析領域２中のサンプルの存在を、検出信号の変化に基づい
て同定できる。
【００５１】
　分析システムのテストエレメント容器中でＺ方向でのテストエレメント１の分析領域２
の不正確な位置決めを同定するために、たとえば、二つの分析光源の一つが、分析領域２
の第一部分領域６中の前記第一ゾーン４または前記第二ゾーン５を照射するために作動さ
れ、また第一検出信号を得るために、分析領域２により散乱されるまたは反射される光を
、検出器によって検出する。その後、モニタリング光源が、分析領域２の第二部分領域７
を照射するために、作動され、また第二検出信号を得るために、分析領域２により散乱さ
れるまたは反射される光が、検出器により、適当ならば、同じ検出器により検出される。
第一検出信号および第二検出信号が、続いて比較され、第二検出信号マイナス第一検出信
号から、差の値が求められる。このことは、分析システムの評価ユニット内で行われる。
所定の第２の差の値が、この求められた差の値によって目標を達成しない場合には、Ｚ方
向での分析領域２の不正な位置が、同定される（図の面に垂直）。このことは、前記区切
りエレメントが、Ｚ方向で不正な位置に配置される分析領域において散乱されまたは反射
されたモニタリング光源からの光が、区切りエレメントの前記光不透明領域上で原則的に
衝突しかつＺ方向で不正な位置に配置される分析領域２において散乱されまたは反射され
た分析光源からの光が、区切りエレメントの透光領域上で原則的に衝突するという方法で
、位置決めされているという事実から、追随している。従って、第二部分領域７中で散乱
されるまたは反射されるモニタリング光源からの光が、区切りエレメントの光不透明領域
によって検出器によりブロックされ、また第一部分領域６中で散乱されるまたは反射され
る分析光源からの光は、区切りエレメントの透光領域を経由して、検出器上に散乱される
または（好ましくは、分散して）反射される。このことは、大きく減少した第二検出信号
と大きく一定の第一検出信号を生じることとなり、その結果、第二検出信号マイナス第一
検出信号から形成される差の値は、所定の第２の差の値の目標を達成しない。従って、Ｚ
方向でのテストエレメント１の分析領域２の不正確な位置は、この比較により同定される
。
【００５２】
　それに反して、第二検出信号マイナス第一検出信号から形成される差が、所定の第１の
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差の値を越えるとき、この場合には、第二検出信号は、第一検出信号よりも高く変わるか
ら、サンプルの不充分投与は、同定される。
【００５３】
　図２Ａは、分析位置に位置決めされたテストエレメントの分析領域を持った本発明によ
る分析システムを示している。
【００５４】
　分析システム９は、光源１１および検出器１２を含む分析ユニット１０を持っている。
テストエレメント１は、テストエレメント容器１３中に挿入され、前記テストエレメント
は、ピン２３によって、Ｘ方向およびＹ方向に位置決めされかつ固定され、ピンは、テス
トエレメント１においてリセス３中で噛み合う。図２Ａにおいて、テストエレメント１は
、分析位置に置かれている。この位置で、テストエレメント１および特にその分析領域２
は、Ｚ方向で分析ユニット１０に対して正確に位置づけられている。光源１１からの光は
、区画テストエレメント１５の透光性領域１４を経由して、テストエレメント１の分析領
域２へと通過する。この場合、透光領域１４は、区切りエレメント１５の光不透明領域１
６によって枠組みされた窓である。光源１１からの光は、テストエレメント１の分析領域
２において、散乱されまたは反射され、もう一度区切りエレメント１５の透光領域１４を
経由して通過しまた散乱されるまたは（好ましくは分散して）反射される光の少なくとも
１部は、検出信号を発生させるために検出器１２に衝突する。
【００５５】
　図２Ｂ中に図示された分析システムは、同じ参照シンボルで示される図２Ａに図示され
たのと同じ構成部品を含んでいる。
【００５６】
　分析システム１は、力作用Ｆのために固定されているが、このように、Ｚ方向での分析
領域２の不正な位置決めを生じることになる。結果として、光源１１によって発射されか
つ区切りエレメント１５の透光領域１４を経由して通過する光は、分析領域２において散
乱されまたは（好ましくは分散して）反射されるが、前記散乱されまたは反射される光は
、区切りエレメント１５の光不透明領域１６のために、もはや検出器１２に到達できない
。従って、検出器１２の検出信号の比較は、制限値は、目標を達成していないことを表し
ており、その結果、Ｚ方向での分析領域２の不正な位置決めは、同定可能になる。
【００５７】
　図３は、分析領域の第二部分領域が、モニタリング光源により照射されまた分析領域の
第一部分領域が、分析光源によって照射されるとき、検出される第二検出信号マイナス第
一検出信号から形成されるグラフで示される差の値を示している。
【００５８】
　この場合、相対反射率間の差はＹ軸上にプロットされ、また測定の数はＸ軸上にプロッ
トされる。曲がったテストストリップを持ったサンプルの無い測定（ダミー値測定）およ
びサンプル有りの測定を表している。測定１から６は、サンプルの無い分析位置で正しく
位置決めされたテストエレメントの場合（ダミー値測定）に測定された相対的反射率の差
［△ｒＲ＝ｒＲ（ＬＥＤ２）－ｒＲ（ＬＥＤ１）＝ｒＲ（モニタリング光源）－ｒＲ（分
析光源）］
を示している。この場合、ＬＥＤ２の相対的反射率は、ＬＥＤ１の相対的反射率よりいく
らか小さくて、このようにして、相対的反射率間の差は、ほぼ－０．１２になることが、
認識される。この差は、とりわけ、異なった光学経路からまた二つの光源からの光の異な
る波長から生じる。
【００５９】
　テストストリップが、曲げられる（測定７から９および１１から１２）場合、ＬＥＤ２
の相対的反射率は、テストエレメントの分析領域において散乱されまたは反射される放射
が、区切りエレメントによって検出器に対してブロックされているから、大きく減少する
。それに反して、ＬＥＤ１の相対的反射率は、テストストリップの曲げによって、ほとん
ど影響されない。従って、相対的反射率間の差は、大いに減少して、ほぼ－０．６となる
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。従って、Ｚ方向でのこのテストエレメントの分析領域の不正な位置決めは、もし相対的
反射率のこの差を、たとえば、この測定された差信号により目的を達しない差の値の－０
．３と比較した場合、同定できることになる。
【００６０】
　測定１０の場合、テストストリップは、かなりの程度曲げられたので、それは、分析シ
ステム中のピンによって機械的固定を行いまた前記分析システムは、光スイッチの関連し
た開口部のおかげで、欠点を同定したし、従って、測定は行われない。
【００６１】
　測定１３から１７において、テストエレメントの分析領域は、底に含まれている検体の
濃度によって、相対的反射率間の差に影響を与えるサンプルを含んでいた。この濃度依存
性の理由のため、相対的反射率間の差は、ここでは、約－０．１７である。しかしながら
、これらの差の値は、テストストリップの屈曲から減少される差の値から、明確に未だ異
なっている。
【００６２】
　図４は、本発明による分析システム中の区切りエレメントの配置を概略的に示している
。
【００６３】
　この場合、前記分析システムは、モニタリング光源１７と分析光源１８を含んでおり、
そこからの光は、レンズ１９を経由しておよび区切りエレメント１５の透光領域１４を経
由して、テストエレメント１の分析領域上に衝突する。ダイアフラム２０は、光が、二つ
の光源１７および１８から直接検出器１２上に放射されるのを防ぐために、二つの光源１
７および１８および検出器のあいだに配置されている。分析システムのテストエレメント
容器中に正しく位置決めされた分析領域２１の場合に、分析光源１８からの光は、分析領
域２の第一部分的領域６上に衝突し、そこで散乱されまたは（好ましくは分散して）反射
され、また部分的には、検出器１２に到達する。モニタリング光源１７からの光は、分析
領域２の第二部分領域７上に衝突し、そこで散乱されまたは（好ましくは分散して）反射
され、また同様に、部分的に検出器１２上に衝突する。従って、得られる検出信号間の差
は、所定の第二差の値の上にある。Ｚ方向２２での不正な位置における分析領域を持つテ
ストエレメントの場合、分析光源１８からの光は、第一部分的領域６上に衝突し、そこで
散乱されまたは（好ましくは分散して）反射され、また部分的には、検出器１２に通過す
る。モニタリング光源１７からの光は、不正な位置２２中の分析領域の第二部分領域７上
に衝突し、そこで散乱されまたは（好ましくは分散して）反射されるが、区切りエレメン
ト１５の透光領域１６が、これを妨げるから、検出器１２まで通過しない。従って、二つ
の検出信号間の差は、所定の第二差の値の下にあり、その結果、分析領域２２の不正な位
置決めは、同定される。
【図面の簡単な説明】
【００６４】
【図１】本発明による方法または本発明による分析システムに使用のためのテストエレメ
ントを示す。
【図２Ａ】分析位置に位置決めされたテストエレメントの分析領域を持った本発明による
分析システムを示す。
【図２Ｂ】Ｚ方向で不正に位置決めされる曲げられたテストエレメントの分析領域を持っ
た図２Ａに従う本発明による分析システムを示す。
【図３】分析光源およびモニタリング光源からの光の相対的反射率の差の値を表すグラフ
を示す。
【図４】本発明による方法および本発明による分析システム中の区切りエレメントの配置
を概略的に示す。
【符号の説明】
【００６５】
　１　テストエレメント
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　２　分析領域
　３　リセス
　４　第一ゾーン
　５　第二ゾーン
　６　第一部分領域
　７　第二部分領域
　８　サンプル適用場所
　９　分析システム
１０　分析ユニット／モニタリングユニット
１１　光源
１２　検出器
１３　テストエレメント容器
１４　透光性領域
１５　区切りエレメント
１６　光不透明領域
１７　モニタリング光源
１８　分析光源
１９　レンズ
２０　ダイアフラム
２１　正しく位置決めされた分析領域
２２　不正位置における分析領域
２３　ピン

【図１】

【図２Ａ】

【図２Ｂ】

【図３】



(17) JP 4704402 B2 2011.6.15

【図４】



(18) JP 4704402 B2 2011.6.15

10

20

30

フロントページの続き

(72)発明者  シュメルツァイゼン－レーデカー、ギュンター
            ドイツ連邦共和国、６４６５３　ロルシュ、アム　ヴィンゲルツベルク　２０ベー
(72)発明者  シュミット、ヴィルフリート
            ドイツ連邦共和国、６８１６５　マンハイム、ニッツァーシュトラーセ　３２
(72)発明者  マインネッケ、ディーター
            ドイツ連邦共和国、６８３０９　マンハイム、ブラウシュトラーセ　５
(72)発明者  ディコプフ、カイ
            ドイツ連邦共和国、７４９０６　バート　ラッペナウ、シュロスフェルトジードルング　７
(72)発明者  アルブレヒト、ゲルトルド
            ドイツ連邦共和国、６８２３９　マンハイム、メールスブルゲル　シュトラーセ　９１
(72)発明者  メンケ、アンドレアス
            ドイツ連邦共和国、６８３０５　マンハイム、ノイエ　ハイマート　２９
(72)発明者  ケルン、ベルンハルト
            ドイツ連邦共和国、６９１２３　ハイデルベルグ、シュヴァルベンヴェーク　２５
(72)発明者  シュヴェーベル、ヴォルフガング
            ドイツ連邦共和国、６８３０９　マンハイム、ゲヴェルブシュトラーセ　２４
(72)発明者  シュラート、ヨーヘン
            ドイツ連邦共和国、６８１６７　マンハイム、ランゲ　レッターシュトラーセ　４５
(72)発明者  カルフェラム、シュテファン
            ドイツ連邦共和国、６８５１９　フィールンハイム、ロルシャーシュトラーセ　５４

    審査官  長谷　潮

(56)参考文献  特開２００２－２２８６５９（ＪＰ，Ａ）　　　
              特開昭６２－１９７３７（ＪＰ，Ａ）　　　
              特表２００２－５２５６２５（ＪＰ，Ａ）　　　
              特開２００２－３０３６２５（ＪＰ，Ａ）　　　
              特開２００４－６９６８８（ＪＰ，Ａ）　　　

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              Ｇ０１Ｎ　　３５／００－３７／００　　　　
              Ｇ０１Ｎ　　　１／００－　１／４４


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

