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DESCRIPCION
Uso de metales raros como componentes clave

La presente invencién pertenece al campo de la fabricacion de elementos de ensayo de diagndstico. De manera
especifica, la presente invencion se refiere al uso de un componente de metal raro, en particular, de componentes de
metales alcalinos raros, comprendidos en una composicion de recubrimiento para la determinacion de la cantidad de
composicion de recubrimiento en estado seco en un recubrimiento. Ademas, la invencion abarca un método para la
determinacion de la cantidad de composicién de recubrimiento en estado seco en un recubrimiento. Adicionalmente,
la invencion pertenece a una composicion de recubrimiento que comprende un componente de metal raro, en
particular, un componente de metal alcalino raro, y al uso de dicha composiciéon de recubrimiento para la fabricacion
de un elemento de ensayo de diagnostico, asi como al dicho elemento ensayo.

Los procesos de recubrimiento se usan en muchas areas de la técnica. En particular, la fabricacion de elementos de
ensayo de diagnostico utiles en la medicion de analitos bioldgicos, tales como glucosa en sangre, requiere la
generacion de diferentes peliculas de capa sobre un soporte sélido. Estas capas se obtienen mediante un proceso de
recubrimiento en el que se aplican una o0 mas composiciones de recubrimiento al soporte sélido. Los elementos de
ensayo de diagnostico y los procesos de recubrimiento tipicos para la generacién de los mismos se describen en, por
ejemplo, los documentos DE 196 29 656 A1, DE 196 29 657 A1, WO 2010/052306 o EP 0 821234 B1.

Sin embargo, resulta decisivo, para que los elementos de ensayo de diagndstico funcionen de manera fiable, que se
pueda garantizar la calidad del recubrimiento. Con este fin, resulta necesario caracterizar el recubrimiento, es decir,
las capas, mediante la determinacion de la cantidad de composicion de recubrimiento en estado seco que forma el
dicho recubrimiento. Se requiere tal caracterizacion para evaluar la calidad del recubrimiento en el contexto de
especificaciones deseadas.

En la actualidad, la cantidad de composicidon de recubrimiento en estado seco aplicada a un soporte soélido se
determina mediante pesaje diferencial, es decir, mediante el pesaje de la cantidad de composicién de recubrimiento,
antes y después de la aplicacion. De este modo, se puede calcular la cantidad de composicion de recubrimiento que
se ha aplicado. Ademas, la cantidad de composicion de recubrimiento en estado seco se determina posteriormente
mediante el calculo de la suma de las cantidades de los componentes solidos de la composicion.

El pesaje diferencial también se puede usar para determinar la composicion de recubrimiento en estado seco aplicada
directamente. Con este fin, el soporte sélido con el recubrimiento de la composicién de recubrimiento en estado seco
se pesa en el primer lugar. A continuacion, el recubrimiento en estado seco se retira por completo del soporte sélido,
por ejemplo, mediante tratamiento con ultrasonidos, y el soporte sélido sin el recubrimiento se pesa de nuevo. La
diferencia determinada de los pesos representa la cantidad de composicion de recubrimiento en estado seco aplicada
como recubrimiento al soporte solido.

La cantidad de composicion de recubrimiento en estado seco en un recubrimiento también se puede determinar
mediante técnicas espectroscopicas infrarrojas (IR) o mediante la determinacion de elementos pesados por
fluorescencia de rayos X (para la determinaciéon de elementos pesados mediante fluorescencia de rayos X, véase
Rizescu 2001, International Journal of Energy and Environment 4(5):503-513; enero de 2010, Rom Journal Phys. 55(7-
8):815-820). Sin embargo, estas técnicas son sensibles a los efectos de la matriz del recubrimiento o requieren la
adicion de altas concentraciones de elementos pesados al recubrimiento. EI documento US 4.752.567 desvela un
método de deteccién microscopica de particulas de metales raros para determinar el espesor de un recubrimiento.

Por tanto, existe la necesidad de una técnica mejorada para la determinacién de la calidad de un recubrimiento y, en
particular, la composicién de recubrimiento en estado seco aplicada.

El problema técnico subyacente a la presente invencién se puede considerar como la provisiéon de medios y métodos
para cumplir con las necesidades mencionadas anteriormente. El dicho problema técnico se resuelve con las
realizaciones caracterizadas en las reivindicaciones y en el presente documento mas adelante.

Por consiguiente, la presente invencién se refiere al uso de un componente de metal raro comprendido en una
composicion de recubrimiento para la determinacion de la cantidad de composicion de recubrimiento en estado seco
en un recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 1. Adicionalmente, la presente divulgacion se refiere, en general,
al uso de un componente de metal raro comprendido en una composicion de recubrimiento para la determinacion de
la cantidad de composicién de recubrimiento en estado seco en un recubrimiento.

La expresion "componente de metal raro", tal como se usa en el presente documento, se refiere a una composicion
que comprende un atomo o ion de metal raro. En el presente contexto, por "raro" ha de entenderse que el ion o atomo
de metal no estara presente en otros componentes de la composicidon de recubrimiento en cantidades detectables.
Por consiguiente, sera un componente Unico de la composicion de recubrimiento. Por lo tanto, los iones de metal que
se producen con frecuencia que forman parte de las sales usadas para los tampones convencionales o similares no
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se consideraran raros. Los metales raros y los iones de metal se pueden seleccionar del grupo de metales pesados
que incluyen metales de transicion, metaloides, lantanidos y actinidos y algunos metales alcalinos.

De acuerdo con la presente invencion, se contemplan, en particular, como metales pesados raros aquellos que tienen
una densidad mayor de 5 g / m?, mas normalmente, mayor de 10 g / cm® y, lo mas normalmente, de 20 g / m®. Los
metales pesados que tienen una densidad de al menos 5 g/ m3 son V, Cr, Mn, Fe, Co, Ni, Cu, Zn, Ga, Ge, As, Zr, Nb,
Mo, Tc, Ru, Rh, Pd, Ag, Cd, In, Sn, Sb, Te, La, Hf, Ta, W, Re, Os, Ir, Pt, Au, Hg, TI, Pb, Bi, Po, Ra, Ac, Rf, Ce, Pr, Nd,
Pm, Sm, Eu, Gd, Tb, Dy, Ho, Er, Tm, Yb, Lu, Th, Pa, U, Np, Pu, Am, Cm, Bk, Cf o Es. Ademas, se prevé, en particular,
que el atomo o ion de metal pesado raro usado en el componente de metal pesado raro de la invencién se cargue
positivamente después de la ionizacion en el contexto del analisis de EM. Ademas, se prevé que el componente de
metal pesado raro no interfiera con otros componentes de la composicion de recubrimiento y su fin en el recubrimiento.
Por ejemplo, para la mayoria de los fines de un recubrimiento, se pueden desear metales pesados no radioactivos.

En un aspecto, el componente de metal raro es un componente de metal alcalino raro. La expresion "componente de
metal alcalino raro", tal como se usa en el presente documento, se refiere a una composicion que comprende un atomo
o ion de metal alcalino raro. Los metales alcalinos frecuentes de acuerdo con la presente invencion son el sodio (Na)
y el potasio (K). Por consiguiente, un componente de metal alcalino raro de acuerdo con la presente invencion
comprende un atomo o ion de litio (Li), rubidio (Rb), cesio (Cs) o francio (Fr). La composicion que puede ser adecuada
como componentes de metales alcalinos raros para la composicién de recubrimiento que se va a usar de acuerdo con
la presente invencion son sales, hidréxidos o compuestos organometalicos que comprenden los dichos atomos o iones
de metales alcalinos raros. En particular, se contemplan sales, tales como sales de halégeno, e hidroxidos de los
metales alcalinos raros. Por tanto, en un aspecto, los componentes de metales alcalinos raros de acuerdo con la
presente invencion pueden ser LiCl, RbCl, CsCl o FrCl. En lugar del anién de cloruro (Cl-), se puede usar cualquier
otro haluro, tal como fluoruro (F-), bromuro (Br-), yoduro (I-) o astaturo (At-). Por tanto, en otro aspecto, los
componentes de metales alcalinos raros de acuerdo con la presente invencion pueden ser LiF, RbF, CsF o FrF o LiBr,
RbBr, CsBr o FrBr o Lil, Rbl, Csl o Frl o LiAt, RbAt, CsAt o FrAt. También se pueden usar otros aniones de formacion
de sales. En otro aspecto, los componentes de metales alcalinos raros de acuerdo con la presente invencién pueden
ser LiOH, RbOH, CsOH o FrOH. En particular, LiOH o RbOH son componentes de metales alcalinos raros adecuados
de acuerdo con la presente invencion.

La expresion "composicién de recubrimiento”, tal como se usa en el presente documento, se refiere a una composicion
liguida que es capaz de formar un recubrimiento tras la aplicacion sobre, por ejemplo, un soporte solido. Un
"recubrimiento”, al que se hace referencia en el presente documento, se forma mediante la retirada del disolvente de
la composicién de recubrimiento, de tal manera que una capa seca de la composicidon de recubrimiento permanece
sobre el soporte sélido como recubrimiento. En funcién del fin deseado del recubrimiento, la composiciéon de
recubrimiento puede comprender diversos componentes. Sin embargo, se entendera que la composicion de
recubrimiento comprenda un disolvente retirable, tal como un disolvente acuoso. Los disolventes acuosos, por ejemplo,
se pueden retirar de la composicion de recubrimiento mediante la aplicacién de un tratamiento térmico, evaporacion o
liofilizacion. Otros disolventes retirables, tales como disolventes organicos, también son concebibles de acuerdo con
la presente invencion. Sin embargo, la composicién de recubrimiento de acuerdo con la presente invencion
comprendera al menos un componente de metal raro, tal como se ha especificado anteriormente. En un aspecto, el al
menos un componente de metal raro es al menos un componente de metal alcalino raro. En un aspecto, el dicho
componente esta comprendido en la composicién de recubrimiento en cantidades definidas previamente, de tal
manera que, basandose en la cantidad definida previamente de los componentes de metales raros, el recubrimiento
de formacién de la composicién de recubrimiento aplicada se puede determinar con precision incluso después de la
retirada del disolvente. Se entendera que, en funcion de la técnica de aplicacién usada para la aplicacion de la
composicion de recubrimiento al soporte, se pueden aplicar cantidades diferentes. Aunque se use la misma técnica
para la aplicacion, las cantidades aplicadas pueden variar de soporte recubierto a soporte recubierto. Basandose en
la cantidad de componente de metal raro determinado en el recubrimiento, resulta posible comparar las cantidades de
composicion de recubrimiento en estado seco aplicada a diferentes soportes, por ejemplo, como una medida de control
de calidad para el proceso de recubrimiento.

En un aspecto particular del uso de la presente invencion, dicha composicién de recubrimiento es capaz de formar
una capa de deteccion o una capa de reaccién que se usa en un elemento de ensayo de diagndstico.

Los elementos de ensayo de diagnostico, en principio, comprenden al menos un reactivo de deteccion para la
deteccidn cualitativa y/o cuantitativa de un analito. En general, ha de entenderse que un reactivo de deteccidn significa
una sustancia quimica o una mezcla de sustancias quimicas que, en presencia del dicho analito, cambia al menos una
propiedad detectable, mas particularmente una propiedad fisicamente y/o quimicamente detectable. Preferentemente,
este cambio de propiedad se produce de manera especifica Unicamente en presencia del analito que se va a detectar,
pero no en presencia de otras sustancias.

El al menos un cambio de propiedad puede ser, por ejemplo, el cambio en una propiedad 6pticamente detectable, mas
particularmente un cambio de color. Los ejemplos de elementos de ensayo de diagndstico que tienen reactivos de
deteccidn optica se conocen bien en la técnica anterior. Por ejemplo, los documentos DE 196 29 656 A1, DE 196 29
657 A1, WO 2010/052306 o EP 0 821 234 B1 describen elementos de ensayo de diagndstico para la determinacion
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de un analito a partir de sangre entera por medio de un sistema de reactivo que esta presente en el elemento y que
incluye un reactivo de formacién de color. Tal elemento de ensayo de diagnéstico comprende un campo de ensayo
con un lado de carga de muestra, sobre el que se afiade la muestra, y un lado de deteccion, sobre el que se produce
un cambio dpticamente detectable, como resultado de la reaccién del analito con el sistema de reactivo. El campo de
ensayo se configura de tal manera que los eritrocitos presentes en la muestra de sangre no alcanzan el lado de
deteccién. Asimismo, el campo de ensayo tiene un portaobjetos transparente y una primera capa de pelicula y también
una segunda capa de pelicula aplicada a la primera capa de pelicula. La primera capa o capa de reaccion localizada
sobre el portaobjetos transparente esta en un estado humedo y presenta, de este modo, una dispersion de la luz
considerablemente menor que la segunda capa que se extiende sobre la misma. Esta comprende los reactivos de
deteccion para la deteccién del analito. La primera capa de pelicula comprende una carga cuyo indice de refraccion
es cercano al indice de refraccion del agua, por lo que la segunda capa o capa de deteccion contiene un pigmento
que tiene un indice de refraccion de al menos o incluso > 2,0, mas particularmente de al menos 2,2, en una
concentracion de al menos el 25 % en peso o incluso mas del 25 % en peso, basandose en la segunda capa en estado
seco. Por ejemplo, la primera capa puede comprender un silicato de sodio y aluminio como carga.

La expresion "capa de reacciéon” (o "primera capa"), tal como se usa en el presente documento, por tanto, se refiere a
una capa de pelicula en el campo de ensayo que comprende el/los reactivo/s de reaccion para la deteccion del analito.
Ademas, la dicha capa también comprendera compuestos de recubrimiento que contienen formadores de pelicula
poliméricos, agentes de hinchamiento y cargas de dispersién de la luz débil o ninguna carga de ninguna manera. Las
cargas de luz débil son aquellas de acuerdo con la presente invencion cuyo indice de refraccion es cercano al indice
de refraccion del agua. El didxido de silicio, los silicatos y silicatos de aluminio han demostrado ser particularmente
adecuados para este fin.

La expresion "capa de deteccion" (o "segunda capa"), tal como se usa en el presente documento, se refiere a una
capa de pelicula en el campo de ensayo que comprende componentes sélidos saturados en dispersion. Normalmente,
la capa de deteccion requiere un agente de hinchamiento y, en cualquier caso, al menos un pigmento que dispersa
luz fuerte. De manera ideal, el indice de refraccion de los pigmentos en la segunda capa de pelicula debe ser de al
menos 2,5. Por tanto, el TiO2 se afiade normalmente a la capa. Ademas, la segunda capa puede contener también
cargas no porosas, asi como cargas porosas. Mediante la adicion de un agente de hinchamiento que se hincha bien
(es decir, una sustancia que aumenta su volumen cuando absorbe agua) no solo se obtienen capas que se pueden
penetrar con relativa rapidez mediante el liquido de muestra, sino que también tienen buenos eritrocitos y, de manera
adicional, también propiedades de separacion de pigmento en sangre, a pesar de este efecto de apertura del agente
de hinchamiento. Las propiedades de hinchamiento deben ser tan buenas que, para un ensayo en el que la tasa de
formacion de color, tal como, por ejemplo, una reaccion de ensayo de glucosa, depende principalmente de la
penetracion del liquido de muestra a través de la capa, la reaccién dpticamente detectable se puede medir después
de un maximo de un minuto. Los agentes de hinchamiento especialmente adecuados han demostrado ser el
copolimero de metil vinil éter y anhidrido de acido maleico, la goma de xantano y el copolimero de metil vinil éter y
acido maleico. Se entendera que la una o més capas de reaccion se pueden usar de acuerdo con el elemento de
ensayo de diagnostico de la presente invencion.

La composicidon de recubrimiento que es capaz de formar la capa de deteccion o capa de reacciéon es normalmente
una composiciéon acuosa. Los componentes de la dicha capa de deteccién o capa de reaccion también estan
contenidos en la dicha composicion de recubrimiento. Ademas, la dicha composicién comprendera disolventes
adecuados para dichos componentes bien conocidos para el experto en la materia a partir de, por ejemplo, los
documentos DE 196 29 657 A1, DE 196 29 656 A1, EP 0 821 234 B1, EP 1 035919 B1 o EP 1 035 920 B1.

La fabricacion de elementos de ensayo de diagndstico que comprenden campos de ensayo que tienen una estructura
de multiples capas, en principio, es bien conocida por parte de la persona experta en la materia y se describe, por
ejemplo, en los documentos DE 196 29 657 A1, DE 196 29 656 A1 o EP 0 821 234 B1. En un aspecto, una composicion
de recubrimiento para la capa de reaccion se aplica al campo de ensayo sobre el primer elemento de diagnostico.
Posteriormente, el disolvente se retira de la composicion de recubrimiento, lo que da como resultado la formacién de
un recubrimiento seco que es la primera capa, es decir, la capa de reaccién. En una etapa adicional, la composicion
de recubrimiento para la capa de deteccién se aplica a la primera capa. El disolvente se retira de nuevo con el fin de
generar la segunda capa, es decir, la capa de deteccién. El disolvente se puede retirar de la composicion de
recubrimiento después de la aplicacion de la dicha composicion al campo de ensayo del elemento de ensayo de
diagnoéstico mediante todas las técnicas conocidas para la retirada de disolventes, incluyendo el tratamiento térmico,
la evaporacion o la liofilizacion.

En un aspecto, la capa de deteccion de un dispositivo de ensayo de diagndstico se forma a partir de una composicion
de recubrimiento que comprende un primer componente de metal raro, mientras que la capa de reaccién se forma a
partir de una composicion de recubrimiento que comprende un segundo componente de metal raro, por lo que el primer
y el segundo componentes de metales raros difieren con respecto al atomo o ion de metal raro. En tal aspecto, resulta
posible usar los diferentes componentes de metales raros para la determinacién de la cantidad de ambas, siendo la
composicion de recubrimiento en estado seco la capa de deteccion y siendo la composicion de recubrimiento en estado
seco la capa de reaccion. En un aspecto, el al menos un componente de metal raro en la composicion de recubrimiento
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es al menos un componente de metal alcalino raro. En un aspecto particular, se aplican RbOH y LiOH como primer y
segundo componentes de metales alcalinos raros.

El término "cantidad", tal como se usa en el presente documento, se refiere a una cantidad absoluta o una cantidad
relativa, es decir, una concentracion de los componentes en un determinado volumen. Se entendera que, basandose
en la cantidad de composiciéon de recubrimiento en estado seco, también se pueden calcular otros parametros que
caracterizan un recubrimiento, tales como su espesor o su peso.

De manera ventajosa, en los estudios que subyacen a la presente invencion se ha hallado que los componentes de
metales raros, tales como los hidroxidos o sales de los dichos metales raros, se pueden usar como componentes clave
en cantidades definidas previamente en una composicién de recubrimiento. En un aspecto, los componentes de
metales raros son componentes de metales alcalinos raros. Basandose en estos componentes clave, la cantidad de
composicion de recubrimiento en estado seco en un recubrimiento, por ejemplo, una capa de reaccion o de deteccion
en un elemento de ensayo de diagnostico, se puede determinar con precision. Puesto que los componentes clave
sirven como marcas detectables para el recubrimiento, se entendera que el atomo o ion de metal raro del componente
de metal raro no se introducira a través de componentes distintos de los dichos componentes clave o mediante
contaminaciones. Los componentes de metales raros, en particular, los componentes de metales alcalinos raros, son
particularmente muy adecuados como componentes clave en las capas de deteccion o reaccion comprendidas en los
elementos de ensayo de diagndstico porque estos componentes son bastante inertes con respecto a otras reacciones
quimicas que necesitan llevarse a cabo en las dichas capas. Ademas, estos no alteran de manera significativa las
propiedades fisicas requeridas, tales como las propiedades 6pticas de las capas. Una ventaja adicional del uso de los
componentes de metales raros, en particular, los componentes de metales alcalinos raros, como componentes clave
es que estos atomos o iones de metales raros comprendidos en los componentes se pueden detectar a niveles de
deteccién muy bajos, por ejemplo, en el intervalo de ppb (ng/g). Con este fin, la espectroscopia de masa, tal como la
EM de ICP, resulté ser una técnica de deteccion favorable de acuerdo con los hallazgos subyacentes a la presente
invencion. Ademas, los is6topos de los metales raros se pueden usar como patrones internos para los fines de
calibracién, por lo que se permite una determinacién precisa y cuantitativa de la cantidad de componente de metal
raro en una composicion de recubrimiento en estado seco. Gracias a la presente invencién, la calidad de los
recubrimientos, en particular, en el campo de los elementos de ensayo de diagndstico, se puede mejorar de manera
significativa.

Las definiciones y explicaciones de los términos desarrollados anteriormente se aplican mutatis mutandis a las
realizaciones descritas mas adelante.

A continuacién, se especifican las realizaciones particulares del uso de la invencién:
en una realizacién del uso de la presente invencion, dicho componente de metal raro es un componente de metal
alcalino raro.

En una realizacion adicional del uso de la presente invencion, dicho componente de metal alcalino raro comprende un
ion de Litio, Rubidio o Cesio.

En una realizacion adicional del uso de la presente invencion, dicho componente de metal raro es un hidroxido o sal
de metal alcalino raro.

En una realizacién mas del uso de la presente invencion, dicho componente de metal raro esta presente en la
composicion de recubrimiento en una cantidad definida previamente.

En una realizacion del uso de la presente invencion, dicho componente de metal raro no reacciona con otros
componentes de la composicion de recubrimiento.

En otra realizaciéon del uso de la presente invencion, dicho recubrimiento es una capa de deteccién o una capa de
reaccion.

En una realizacién adicional del uso de la presente invencién, dicha capa de deteccién o capa de reaccion esta
comprendida por un elemento de ensayo de diagnéstico.

Ademas, la presente invencion se refiere a un método para la determinacién de la cantidad de composiciéon de
recubrimiento en estado seco en un recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 7. Adicionalmente, la presente
divulgacion se refiere a un método para la determinacién de la cantidad de composicidon de recubrimiento en estado
seco en un recubrimiento, comprendiendo dicho método:

a) disolver el recubrimiento que comprende una composiciéon de recubrimiento en estado seco en un disolvente,
en el que dicha composicion de recubrimiento comprende un componente de metal raro y en el que dicho disolvente
comprende un patron interno para el dicho componente de metal raro;

b) detectar la cantidad del componente de metal raro; y
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c) determinar la cantidad de composicion de recubrimiento en estado seco comprendida en el recubrimiento
basandose en la cantidad detectada del componente de metal raro.

La disolucion del recubrimiento, a la que se hace referencia en el presente documento, comprende movilizar los
componentes individuales de la composicidon de recubrimiento en estado seco en el recubrimiento y ponerlos en
solucion. Normalmente, el recubrimiento o una parte definida previamente del mismo se disolvera en una solucién
acuosa acida, tal como una solucion de HNO3s. Ademas, la disolucion también puede comprender la aplicacion de
fuerzas fisicas, por ejemplo, mediante agitacion, o la aplicacion de irradiacion de microondas.

Normalmente, un patrén interno para el componente de metal raro, en particular, un componente de metal alcalino
raro, se aflade al recubrimiento disuelto en una cantidad definida previamente. Tal patrén puede comprender o consistir
en un is6topo del metal raro o puede ser un compuesto que comprende el mismo. Basandose en el dicho patron que
se afade en una cantidad definida previamente conocida a la solucién, resulta viable una calibracién de las diferentes
cantidades del componente de metal raro.

La deteccion del componente de metal raro, en particular, el componente de metal alcalino raro, se puede llevar a
cabo mediante diversas técnicas de deteccion que permiten una determinacién cuantitativa especifica de los atomos
o iones de metales raros comprendidos en la soluciéon que comprende el recubrimiento disuelto. En particular, las
técnicas de espectroscopia son adecuadas para la determinacion de los atomos o iones de metales raros basandose
en sus propiedades fisicas y/o quimicas. No obstante, también se abarcan otras técnicas de acuerdo con la presente
invencién. En particular, las técnicas de espectroscopia de masa, tales como la espectroscopia de masa acoplada
inductivamente (EM de ICP), proporcionan resultados favorables particulares cuando se aplican en el método de
acuerdo con la presente invencion. Las técnicas, tales como la espectroscopia infrarroja (IR), dependen de los efectos
de matriz o, en el caso de, por ejemplo, el analisis de fluorescencia de rayos X, requieren que estén presentes
componentes clave pesados en concentraciones bastante altas en la composicién de recubrimiento.

La cantidad de composicion de recubrimiento en estado seco comprendida en el recubrimiento se puede determinar
basandose en la cantidad detectada del componente de metal raro. Con este fin, la cantidad determinada se compara
con las cantidades de patron interno definidas previamente, de tal manera que la cantidad se puede calcular de manera
cuantitativa.

En un aspecto, el método abarca la disolucion de dos recubrimientos diferentes, tales como una capa de reaccion y
una de deteccion de un elemento de ensayo de diagnostico, por lo que los recubrimientos comprenden diferentes
componentes de metales raros. De este modo, el método de la presente invencion permite la determinacion de la
cantidad de composicién de recubrimiento en cada uno de los diferentes recubrimientos dentro de un proceso, puesto
que la una composiciéon de recubrimiento se representa mediante un primer componente de metal, mientras que la
otra composiciéon de recubrimiento se representa mediante un segundo componente de metal raro que difiere del
primero con respecto al atomo o ion de metal raro. Por tanto, el método de la presente invencién permite la
determinacioén de las cantidades relativas, asi como las cantidades absolutas de las composiciones de recubrimiento
en las diferentes capas entre si. Mediante la comparacioén de las dichas cantidades absolutas o relativas en dos capas
diferentes, las relaciones se pueden calcular y establecer para fines de, por ejemplo, control de calidad en el proceso
de recubrimiento. En determinados aspectos, los componentes de metales raros son componentes de metales
alcalinos raros.

A continuacién, se especifican las realizaciones particulares del elemento de ensayo de diagnéstico de la invencion:
en una realizacién del método de la presente invencién, dicho componente de metal raro es un componente de metal
alcalino raro, en particular, tal como se especifica en otra parte en el presente documento.

En una realizacion del método de la presente invencion, dicha cantidad del componente de metal raro se detecta
mediante espectroscopia de masa.

En una realizacion adicional del método de la presente invencion, dicha espectroscopia de masa es espectroscopia
de masa acoplada inductivamente (EM de ICP).

En otra realizacion mas del método de la presente invencion, dicha disolucion comprende un tratamiento acido y/o un
tratamiento de microondas.

En una realizacién del método de la presente invencion, dicho patrén interno es un componente de metal raro
enriquecido en is6topos.

En una realizacién adicional del método de la presente invencion, se disuelven, respectivamente, dos recubrimientos
que comprenden una primera y una segunda composiciéon de recubrimiento en estado seco,

en la que la primera composicion de recubrimiento comprende un primer componente de metal raro en un disolvente,
dicho disolvente comprende un patron interno para el dicho primer componente de metal raro y

en la que la segunda composicion de recubrimiento comprende un segundo componente de metal raro en un
disolvente, dicho disolvente comprende un patrén interno para el dicho segundo componente de metal raro.
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En una realizacion particular, el dicho método comprende, adicionalmente, comparar la cantidad de la composicién
de recubrimiento en estado seco comprendida en el dicho primer y el dicho segundo recubrimiento.

En otra realizacién del método de la presente invencién, se disuelven, respectivamente, dos recubrimientos que
comprenden una primera y una segunda composicion de recubrimiento en estado seco en al menos un disolvente,
en la que la primera composicion de recubrimiento comprende un primer componente de metal raro,

en la que la segunda composicion de recubrimiento comprende un segundo componente de metal raro y

en la que dicho al menos un disolvente comprende al menos un patrén interno para el dicho primer componente de
metal raro y/o para el dicho segundo componente de metal raro, determinando de este modo la cantidad absoluta y/o
relativa de dicha primera y dicha segunda composicion de recubrimiento en estado seco comprendidas en dichos dos
recubrimientos basandose en la cantidad detectada del dicho primer y el dicho segundo componente de metal raro.

La presente invencion también contempla una composicidon de recubrimiento para la formacion de un recubrimiento
que es una capa de deteccion o una capa de reaccién comprendida por un elemento de ensayo de diagnéstico de
acuerdo con la reivindicacion 13. Adicionalmente, la presente divulgacion se refiere a una composicion de
recubrimiento para la formacion de un recubrimiento que es una capa de deteccion o una capa de reaccion
comprendida por un elemento de ensayo de diagndstico, en la que dicha composicién de recubrimiento comprende
un componente de metal raro, en particular, un componente de metal alcalino raro.

La presente invencion abarca, adicionalmente, un elemento de ensayo de diagnéstico de acuerdo con la reivindicacion
14. Dicho elemento de ensayo comprendera un recubrimiento que es una capa de deteccién o una capa de reaccion,
comprendiendo dicho recubrimiento una composicién de recubrimiento en estado seco que comprende un componente
de metal raro, en particular, un componente de metal alcalino raro.

En un aspecto, el dicho elemento de ensayo de diagndstico comprende un recubrimiento que es una capa de deteccion
y un recubrimiento que es una capa de reaccion, en el que el recubrimiento que es la capa de deteccidon comprende
un componente de metal raro que difiere con respecto al metal del componente de metal comprendido en el
recubrimiento que es la capa de deteccion. De este modo, resulta posible determinar la cantidad de composicion de
recubrimiento en estado seco en diferentes recubrimientos usando el mismo analisis, por ejemplo, la espectroscopia
de masa, tal como la EM de ICP.

Por ultimo, la invencion se refiere al uso de la composicion de recubrimiento de la invencion para la fabricacion de un
elemento de ensayo de diagnéstico de acuerdo con la reivindicacion 15. Adicionalmente, la presente divulgacion se
refiere al uso de la composicidon de recubrimiento de la invencién para la fabricacion de un elemento de ensayo de
diagnoéstico que comprende dicha composicion de recubrimiento en un recubrimiento que es una capa de deteccion o
una capa de reaccion.

Figuras

La Fig. 1 muestra un dibujo esquematico del método de una realizacion del método de la invencién. Las
composiciones de recubrimiento para las capas de deteccidn y reaccién se generan con componentes de metales
alcalinos raros como componentes clave (100). Un area de un campo de ensayo (110) se disuelve y un patrén
interno para el componente clave incluido, es decir, el componente de metal alcalino raro, se afiade (120).
Posteriormente, el contenido de atomos o iones de metales alcalinos raros se determina mediante espectroscopia
de masa (130), tal como EM de ICP. Basandose en el contenido del componente de metal alcalino raro, la cantidad
de composicion de recubrimiento en estado seco aplicada se calcula (140).

La Fig. 2 muestra los analisis de EM de ICP para la determinacion de la cantidad de iones de Litio presentes en un
recubrimiento obtenido a partir de una composicion de recubrimiento que contiene LiOH. (A) Analisis de las capas
de deteccion sobre diferentes elementos de ensayo. (B) Ampliacion del diagrama de (A) en el intervalo entre 8,00
y 9,00 mg/m2. La numeracion 1-1, 1-2 y 1-3 para las tres piezas de ensayo de la primera muestra en bruto cortada
previamente, 2-1, 2-2, 2-3 para las tres piezas de ensayo de la segunda muestra en bruto cortada previamente y
3-1, 3-2 y 3-3 para las tres piezas de la tercera muestra en bruto cortada previamente.

Ejemplos

Los siguientes Ejemplos ilustraran simplemente la invencion o los aspectos de la misma. Sin embargo, no debe
interpretarse, de ninguna manera, que estos limiten el alcance de la invencion.

Ejemplo 1: Fabricacién de los elementos de ensayo de diagndstico con composiciones de recubrimiento que
comprenden metales alcalinos raros como componentes clave

Las composiciones de recubrimiento para las capas de deteccion y reaccidn se generaron esencialmente tal como se
han descrito en los documentos DE 196 29 657 A1, DE 196 29 656 A1 o EP 0 821 234 B1.
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Ademas, sin embargo, se afiadié LiOH a la composicién de recubrimiento de la capa de deteccion en tal cantidad que
el recubrimiento final comprendiera 10 mg de Li+ / m2. Se afiadié RbOH a la composicion de recubrimiento de la capa
de reaccion en tal cantidad que el recubrimiento final comprendiera 10 mg de Rb+ / m2. Con este fin, se afiadi6 RbOH
en una concentracion de 0,01 g/ 100 g de la composicion de recubrimiento respecto a la composicién de recubrimiento
de la capa de reaccion, mientras que se afiadié LiOH en una concentracion de 0,06 g / 100 g de la composicion de
recubrimiento respecto a la composicién de recubrimiento de la capa de deteccion.

Ejemplo 2: Medicion de las cantidades precisas de las composiciones de recubrimiento en estado seco en los
recubrimientos usando EM de ICP

Se disolvio un area de 1 cm? de un campo de ensayo de un elemento de ensayo de diagnéstico fabricado tal como se
ha indicado en el Ejemplo 1 en HNO3 y se someti6 a tratamiento en microondas hasta que se disolvieron (110) por
completo las capas y las matrices de soporte. Se afiadieron Y®°Cl y Li®Cl en cantidades definidas previamente como
patrones de calibracion internos a las diferentes muestras (120). Se llevé a cabo la EM de ICP con el fin de determinar
las relaciones de Li’/li® y Rb8/Y87 (130). La cantidad de composicion en estado seco en la capa de deteccion y reaccion
se calculo (140) basandose en las cantidades usadas para la generacion de las composiciones de recubrimiento y las
relaciones de los isotopos determinadas mediante EM de ICP (véase la Fig. 1).

Los resultados obtenidos para los diferentes elementos de ensayo se muestran en la Fig. 2. En particular, la Fig. 2 (B)
muestra que las diferencias menores en la cantidad de composiciéon de recubrimiento en estado seco se pueden
determinar baséndose en los iones de Li como componentes clave mediante EM de ICP. Se investigaron tres piezas
de ensayo de tres muestras en bruto cortadas previamente (numeracién 1-1, 1-2 y 1-3 para las tres piezas de ensayo
de la primera muestra en bruto cortada previamente, 2-1, 2-2, 2-3 para las tres piezas de ensayo de la segunda
muestra en bruto cortada previamente y 3-1, 3-2 y 3-3 para las tres piezas de la tercera muestra en bruto cortada
previamente).



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 271368273

REIVINDICACIONES

1. Uso de un componente de metal raro comprendido en una composicion de recubrimiento para la determinacion de
la cantidad de composiciéon de recubrimiento en estado seco en un recubrimiento, en el que dicho componente de
metal raro es una composicion que comprende un atomo o ion de metal raro seleccionado (i) de V, Cr, Mn, Fe, Co, Ni,
Cu, Zn, Ga, Ge, As, Zr, Nb, Mo, Tc, Ru, Rh, Pd, Ag, Cd, In, Sn, Sb, Te, La, Hf, Ta, W, Re, Os, Ir, Pt, Au, Hg, Tl, Pb, Bi,
Po, Ra, Ac, Rf, Ce, Pr, Nd, Pm, Sm, Eu, Gd, Tb, Dy, Ho, Er, Tm, Yb, Lu, Th, Pa, U, Np, Pu, Am, Cm, Bk, Cfy Es o (ii)
de Li, Rb, Cs y Fr,

en el que dicho recubrimiento es una capa de deteccion o una capa de reaccion

y en el que dicha determinacién comprende la disolucién de dicho recubrimiento en un disolvente.

2. El uso de la reivindicacién 1, en el que dicho componente de metal raro es un componente de metal alcalino raro,
en una realizacion, en el que dicho componente de metal alcalino raro comprende un ion de Litio, Rubidio o Cesio.

3. El uso de la reivindicacion 1 o 2, en el que dicho componente de metal raro es un hidréxido o sal de metal raro.

4. El uso de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicho componente de metal raro esta presente en
la composicién de recubrimiento en una cantidad definida previamente.

5. El uso de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que dicho componente de metal raro no reacciona con
otros componentes de la composicion de recubrimiento.

6. El uso de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que dicha capa de deteccion o capa de reaccion esta
comprendida por un elemento de ensayo de diagndstico.

7. Un método para la determinacion de la cantidad de composicion de recubrimiento en estado seco en al menos un
recubrimiento, comprendiendo dicho método:

a) disolver el dicho al menos un recubrimiento que comprende una composicién de recubrimiento en estado seco
en un disolvente, en el que dicha composicidon de recubrimiento comprende un componente de metal raro y en el
que dicho disolvente comprende un patrén interno para el dicho componente de metal raro, en el que dicho
componente de metal raro es una composicién que comprende un atomo o ion de metal raro seleccionado (i) de
V, Cr, Mn, Fe, Co, Ni, Cu, Zn, Ga, Ge, As, Zr, Nb, Mo, Tc, Ru, Rh, Pd, Ag, Cd, In, Sn, Sb, Te, La, Hf, Ta, W, Re,
Os, Ir, Pt, Au, Hg, TI, Pb, Bi, Po, Ra, Ac, Rf, Ce, Pr, Nd, Pm, Sm, Eu, Gd, Tb, Dy, Ho, Er, Tm, Yb, Lu, Th, Pa, U,
Np, Pu, Am, Cm, Bk, Cfy Es o (ii) de Li, Rb, Cs y Fr;

b) detectar la cantidad del dicho componente de metal raro; y

c) determinar la cantidad de composicion de recubrimiento en estado seco comprendida en el al menos un
recubrimiento basandose en la cantidad detectada del componente de metal raro;

en el que dicho al menos un recubrimiento es una capa de deteccion o una capa de reaccion.

8. El método de la reivindicacién 7, en el que dicho componente de metal raro es un componente de metal alcalino
raro.

9. El método de la reivindicacion 7 u 8, en el que dicha cantidad del componente de metal raro se detecta mediante
espectroscopia de masa, en una realizacion, en el que dicha espectroscopia de masa es espectroscopia de masa
acoplada inductivamente (EM de ICP).

10. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 7 a 9, en el que dicha disolucién comprende un tratamiento
acido y/o un tratamiento de microondas.

11. ElI método de una cualquiera de las reivindicaciones 7 a 10, en el que dicho patrén interno es un componente de
metal raro enriquecido en isétopos.

12. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 7 a 11, en el que se disuelven dos recubrimientos que
comprenden una primera y una segunda composicion de recubrimiento en estado seco en al menos un disolvente, en
el que la primera composicion de recubrimiento comprende un primer componente de metal raro, en el que la segunda
composicion de recubrimiento comprende un segundo componente de metal raro y

en el que dicho al menos un disolvente comprende al menos un patrén interno para el dicho primer componente de
metal raro y/o para el dicho segundo componente de metal raro,

determinando de este modo la cantidad absoluta y/o relativa de dicha primera y dicha segunda composicién de
recubrimiento en estado seco comprendidas en dichos dos recubrimientos basandose en la cantidad detectada del
dicho primer y el dicho segundo componente de metal raro.

13. Una composicion de recubrimiento para la formacion de un recubrimiento que es una capa de deteccion o una
capa de reaccién comprendida por un elemento de ensayo de diagndstico, en la que dicha composiciéon de
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recubrimiento comprende un componente de metal raro, en la que dicho metal raro es un metal no presente en otros
componentes de la composicidén de recubrimiento en cantidades detectables y en la que dicho componente de metal
raro no altera de manera significativa las propiedades 6pticas de la capa.

14. Un elemento de ensayo de diagndstico que comprende un recubrimiento que es una capa de deteccién o una capa
de reaccion, comprendiendo dicho recubrimiento una composicion de recubrimiento en estado seco que comprende
un componente de metal raro, en el que dicho metal raro es un metal no presente en otros componentes de la
composicion de recubrimiento en cantidades detectables, en el que dicho componente de metal raro no altera de
manera significativa las propiedades opticas de la capa.

15. Uso de la composicion de recubrimiento de la reivindicacion 13 para la fabricacién de un elemento de ensayo de

diagnostico que comprende dicha composicion de recubrimiento en un recubrimiento que es una capa de deteccion o
una capa de reaccion.
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Fig. 1
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Fig. 2
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