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(57) Abstract o

The invention concerns a method and test reagent for the determination of iodine in urine using starch as indicator. The
iodine concentration of a urine sample is first increased by a known amount by addition of a pre-determined quantity of iodine,
the amount of iodine added being smaller than the smallest reliably measurable amount of iodine which, by virtue of the colour
change it produces, can demonstrate the presence of iodine, but the amount added belng large enough to form, together with the
iodine orlgmally contained in the urine, a reliably measurable amount of iodine. The minimum amount of iodine originally con-
tained in the urine sample can be determined from the difference between the smallest reliably measurable amount of iodine and
the known amount of iodine added to. increase the iodine concentration.

(57) Zusammenfassung

Die Erfindung betrifft ein Verfahren und Testmittel zur Bestimmung von Jod im Urin mittels einer Stirke als Indikator,
bei dem die Jodkonzentration einer Urinprobe, definiert mittels einer vorher bestimmten Zugabemenge Jod, erhdht wird, wobei
die der Erhghung der Konzentration dienende definierte Zugabemenge Jod kleiner als die wirksame Nachweismenge Jod ist, die
durch ihre Farbénderung die Gegenwart von Jod anzuzeigen vermag, jedoch so groB ist, daB sie zusammen mit der im Urin origi-
nir enthaltenen Jodmenge die Bildung einer wirksamen Nachweismenge Jod erwarten 148t und aus der Differenz der wirksamen
Nachweismenge Jod und der der Erhdhung dienenden definierten Zugabemenge Jod, die mindestens in der Urinprobe enthaltene
origindre Mengen Jod ermittelt werden kann.
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Beschreibuna

Verfahren und Testmittel

zur Bestimmung von Jod im Urin

Flir die Kontrolle der Jodbelastung oder der Jodversorgung der
Schilddrise steht keine Screening-Methode fiir die Jodidmessung
im Urin zur Verfiigung. Bekannt ist die Bestimmung der
Harn-Jodausscheidung mittels einer modifizierten
Cer-Arsenitmethode nach Wawschinek, siehe Berichte der OGKC,
Jahrgang 8, 1985, 13-15 oder die Bestimmung des Jods im Harn
mit Hilfe einer Jod-sensitiven Elektrode (ISE Orion Research
Model 54/53A). Die beiden vorgenannten Methoden zum Nachweis
von Jod im Urin beruhen auf aufwendigen chemisch-physikalischen
Reaktionen, die eine intensive Aufbereitung des Urins vor der
Messung voraussetzen, wie Veraschung, und mit einem hohen

Personalaufwand und Geridteeinsatz verbunden sind.

Beispielsweise aus ROmpps Chemie iexikon, 8. Auflage,
Franckh'sche Verlagshandlung Stuttgart, 1983, S. 1916-1917 ist
es bekannt, daB fiir elementares Jod die Bildung einer intensiv
blau gefdrbten EinschluBverbindung mit Stdrke, der Jodstérke,
charakteristisch ist, die in der sogenannten Jodometrie
ausgenutzt wird. Als Indikator wird hierbei eine Stdrkeldsung
verwendet, in der die Stdrke mit Jodionen eine tiefblaue oder
purpurfarbige Additionsverbindung bildet. Ebenso kénnen'Amylose
oder Amylopectin, beides Komponenten von Stédrke, Dextrin,
alpha-Naphthaflavon, Polyvinylpyrrolidon, Polyvinylalkohol,
Glycogen, Natriumstdrkeglycolat oder andere Polysaccaride, die
eine zufriedenstellende Farbreaktion mit Jod liefern, als

Indikator benutzt werden. Die Indikatormenge sollte



WO 94/00767 PCT/EP93/01581

10

15

20

25

30

35

-2 -
vorzugsweise im UberschuB gegeniiber der Gesamtmenge an
potentiell verfiligbarem Jod vérliegen, um sicherzustellen, daB
das gesamte Jod unter Bildung des stark geférbten
Jod-Indikatorkomplexes, insbesondere des Jod-Stdrkekomplexes,
verbraucht wird. Auch partiell abgebaute Stédrke, die
sogenannten l6slichen St&drken sind als Indikator geeignet und

rufen eine Blaufdrbung mit Jod hervor.

Aus der US-PS 3,592,604 ist ein Indikator auf Basis von
2-(p-dimethylaminstyryl)-l-methyl-chinolinchlorid zur
qualitativen und quantitativen Bestimmung von Jod in
Korperfliissigkeiten bekannt.

Aus der DE-OS 27 02 434 ist es bereits bekannt, zur Bestimmung
der Gegenwart von Harnsdure oder eines anderen durch Jod
oxidierbaren Materials in einer Flissigkeit unter alkalischen
Bedingungen einen wasseraktivierbaren Jodgenerator zur

in situ Bildung einer wirksamen Menge an freiem Jod und einem
Indikator, insbesondere Stéarke, zur Anzeige der Gegenwart von
Jod zu verwenden. Hierbei enthdlt der Jodgenerator eine
Verbindung, die Jod in einer starkén kovalenten Bindung enthdlt
und eine ausreichende Menge einer Sdure, um das gesamte Jod aus
der Verbindung freizusetzen, so daB8 es zusammen mit dem
Indikator eine Farbanderung bewirkt, und bei Gegenwart von
Harnsdure eine Reaktion des Jod mit der Harnsdure eintritt, die
zu einem Abbau der Farbadnderung fiihrt, so daB die Farbé&nderung
entsprechend der Konzentration an Harns&dure bis hin zur
Farblosigkeit wieder abgebaut wird. '

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine gegeniiber den
bekannten Methoden zum Nachweis von Jod im Urin vereinfachte
Methode und Mittel vorzuschlagen, das in der Arztpraxis{ Klinik
und im Hausgebrauch ohne Geré&dteaufwand einfach durchzufiihren

ist.

Die Erfindung nutzt die bekannte Tatsache, daB Jod und Stiarke
in Lo&sung eine chemische Farbreaktion ausldsen. Hier stellt

sich jedoch das Problem, daB8 die Jodkonzentrationen im Urin
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auBerordentlich gering sind und mindestens eine Zehnerpotenz
kleiner sind als die fiir eine Farbdnderung des Indikators
Stédrke notwendige wirksame Menge Jod, die auch als
Nachweismenge bezeichnet wird. Hier setzt nun die Erfindung
ein. Das erfindungsgemdBe Verfahren zur Bestimmung der
Gegenwart von Jod im Urin mittels einer Stdrke als Indikator
zeichnet sich dadurch aus, daB8 die Jodkonzentration einer
Urinprobe, definiert mittels einer vorher bestimmten
Zugabemenge, erhdht wird, .wobei die der Erhdhung der
Konzentration dienende definierte Zugabemenge Jod kleiner als
die wirksame Nachweismenge Jod ist, jedoch so groB8 ist, daB sie
zusammen mit der im Urin origindr enthaltenen Jodmenge die
Bildung einer wirksamen Nachweismenge Jod erwarten 1&B8t und aus
der Differenz der wirksamen Nachweismenge Jod und der der
Erhdhung dienenden definierten Zugabemenge Jod, die mindestens
in der Urinprobe enthaltene origindre Menge Jod ermittelt
werden kann.

ErfindungsgemdB8 wird die Empfindlichkeit, d.h. die
Ansprechbarkeit fiir die Testreaktion Jod und St&rke durch eine
definierte ErhShung der Jodkonzentration in der Probe erhoéht.
Dies entspricht einer Vorbeladung mit Jod, die zum Messen bzw.
Erfassen des Jodgehaltes bzw. der Gegenwart von Jod im Urin
eingesetzt wird. Die vorgegebene Jodkonzentration ist so
gewdhlt, daB sie mit Sicherheit unterhalb der
Nachweiskonzentration von Jod zum Ausl8sen einer Farbreaktion
mit Stdrke liegt. Die Differenz zwischen der fiir den Nachweis
bzw. das Ausldsen der Farbreaktion erforderlichen Jodménge und
der Zugabemenge Jod fiir die vorzugebende und damit bekannte
Jodkonzentration entspricht einer Menge von Jod bzw.
Jodkonzentration, die durch die origindr in dem zu messenden
Urin enthaltene Jodmenge bzw. Jodkonzentration erwartuangeméB
aufgefiillt wird, um aus vorgegebener Zugabemenge Jod und
origindrer aus der Urinprobe erhaltener Jodmenge die
Nachweismenge Jod zum Ausldsen der chemischen Farbreaktion mit
Starke zu bilden bzw. zu iiberschreiten. Hierbei ist es mdglich,
unterschiedliche Zugabemengen an Jod vorzugeben, so daB

unterschiedliche Differenzjodmengen zum Erreichen der
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Nachweismengen an Jod filir die Ausldsung der Farbreaktion
erforderlich sind, so daB8 neben qualitativer Aussage iiber die

Gegenwart von Jod auch semi-quantitative Aussagen uber einen

genaueren Jodgehalt der Urinprobe erh&dltlich sind. Bei Vorgabe

beispielsweise von drei unterschiedlichen Zugabemengen an Jod
fiir die einzelnen Messungen, kann die in der Urinprobe
enthaltene origindre Jodmenge beispielsweise zwischen zwei
Bereichen mit unterschiedlichen vorgegebenen Jodkonzentrationen
eingeordnet werden, bei denen die eine Messung noch keine

Farbreaktion und die andere bereits eine Farbreaktion ausldst.

Die Nachweismenge Jod ist dabei zu bestimmen am eingesetzten
Indikator, das ist erfindungsgem&B8 bevorzugt ein z.B. mit einer
gesdttigten L&sung von Stdrke im UberschuB mit Sté&rke
impréagnierter und getrockneter Indikatortré&ger.

Eine vorteilhafte Ausgestaltung eines Testmittels zur
Bestimmung der Gegenwart von Jod im Urin, auch unter Benutzung
des erfindungsgem&Ben Verfahren, zeichnet sich dadurch aus, daB
es als Indikator Stdrke im UberschuB und eine definierte als
Zugabemenge bezeichnete Menge Jod énthélt, wobei die
Zugabemenge Jod kleiner als die wirksame Nachweismenge Jod ist,
die eine Farb&nderung der vorhandenen Stédrke bewirkt und so
groB bemessen ist, daB sie zusammen mit der im Urin originér
enthaltenen Menge Jod die Bildung'einer fir eine Farbanderung
der Stdrke ausldsenden wirksamen Nachweismenge Jod erwarten
158t. )

Vorteilhafte Ausgestaltungen des Testmittels sind den
Unteranspriichen 3 bis 12 entnehmbar.

Die Erfindung ermdglicht den Nachweis von Jod im Urin mit sehr
einfacher MeBtechnik ohne Ger&teaufwand und ohne
Personalaufwand bei Benutzung von Testmitteln mit definierten
vorgegebenen Jodkonzentrationen, die zum einen einen
qualitativen Nachweis von Jod unmittelbar ermdglichen und die
zum anderen semi-quantitative Aussagen iiber den Jodgehalt der

Urinprobe ermdglichen, und zwar einerseits je nach Vorgabe iiber
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Jodmangel bis hin zur Jodhyperkontamination im Urin. Durch die
erfindungsgemédBe Vorbeladung der zu messenden L&sung, hier
Urin, mit zusdtzlichem Jod, ist es mdglich, die
Ansprechschwelle des Indikators Stadrke auch mit Urin zu
erreichen, obwohl dessen origindrer Jodgehalt allein niemals

ausreicht, um die Jod-Stédrke-Farbreaktion auszuldsen.

In Weiterbildung der Erfindung wird vorgeschlagen, die
Testmittel so auszubilden, daB ein Testmittel mindestens zwei
Testfelder oder auch mehr mit unterschiedlicher vorgegebener
Jodkonzentration aufweist, so daB gleichzeitig neben dem
qualitativen Nachweis von Jod auch eine semi-quantitative
Aussage iber den genaueren Jodgehalt der Urinprobe erhalten
wird, je nachdem welche Testfelder einen Farbumschlég, eine

Farbreaktion ausldsen, der das optische MeBSsignal bildet.

Bevorzugt werden absorbierende oder saugfdhige Materialien mit
dem Indikator bzw. der vorzugebenden Jodmenge impréghiert,
insbesondere voneinander getrennt, d.h. ein Material mit
Indikator und ein weiteres Material mit Jod. Das absorbierende
Material fir den Indikator bzw. das Jod sollte inert und
farblos sein und nicht mit den Komponenten des

Untersuchungssystems und MeBsystems reagieren. Als

~absorbierendes Material kommt beispielsweise Cellulose,

Filterpapier oder Glasfaserfiltermaterial infrage, ebenso wie
andere inerte Absorptionsmaterialien, wie Baumwolle,
Kunststoffe, wie Polyester usw. Insbesondere kénnen neben
Papieren auch Vliespapiere oder Mikrofaservliese aus
Kunststofffasern, die nach dem Meltblownverfahren hergestellt
werden und ausreichende Absorptionsfdhigkeit aufweisen,
eingesetzt werden. Der Indikator, d.h. die Stdrke, sollte in
einer UberschuBmenge gegeniiber der Gesamtmenge an potentiell
verfligbarem Jod in dem MeBsystem vorliegen, um eine

entsprechend starke Farbreaktion zu erzielen.

Die Vorbeladung der absorptionsf&higen Materialien mit Jod
erfolgt mit definierten Jodkonzentrationen, die entsprechend

den zu untersuchenden Urinaten vorher bestimmbar sind.
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Eine bevorzugte Ausgestaltung der Testmittel sieht eine
fl&chige schichtweise Anordnung der das Jod und den Indikator
enthaltenden absorbierenden Materialien auf einem
Trédgermaterial, insbesondere einem fl&dchigen Tr&germaterial
vor, das zusdtzlich mit einer fliissigkeitsdurchl&ssigen
Deckschicht abgedeckt und zu einer Einheit verbunden ist.
Vorteilhaft ist die streifenfdrmige Ausbildung des Testmittels,
wobei ein oder mehrere Testfelder im Abstand voneinander in
einer Reihe auf dem Streifen, d.h. auf einem Tr3germaterial,
angeordnet sind und die Testfelder selbst wiederum zwei
Schichten absorptionsfdhiger Materialien, die zum einen mit
Indikator impré&gniert und zum anderen mit jeweils
unterschiedlichen vorgegebenen Jodkonzentrationen imprégniert
sind, enthalten. Als Trigermaterialien kommen beispielsweise
inerte Kunststoffolien, aber auch Glas in biegsamer oder
steifer Ausfiihrung infrage. Als flissigkeitsdurchlidssige
Deckschicht kann ein textiles Fl&chengebilde aus Kunststoff-
und/oder Naturfasern oder eine perforierte Kunststoffolie oder
dergleichen benutzt werden. Fiir eine bessere Handhabbarkeit des
Teststreifens kann seine Oberseite, d.h. die Deckschicht, oder
aber auch die Unterseite, d.h. die Tr&gerschicht, mit einer die
Griffigkeit erhdhenden Riffelung oder Profilierung ausgestattet
sein. Diese Oberfléchengestaltung kann zudem farblich vom
hellen oder farblosen Untergrund ébgehoben sein, um die
Griffseite optisch hervorzuheben. Deckschicht und Tragerschicht
sind zumindest bereichsweise auBerhalb der absorbierenden
impré&gnierten den Indikator und das Jod enthaltenden Schichten
haftfest miteinander verbunden, beispielsweise geklebt oder
auch bei Auswahl geeigneter Materialien miteinander
verschweiBt.

In Weiterbildung des erfindungsgemiBen Verfahrens wird
vorgeschlagen, eine Vorsduerung der zu untersuchenden Urinprobe
mittels einer SHure vorzunehmen, um auf diese Weise einen
zumindest teilweisen Abbau der im Urin vorhandenen Amylose zu
erreichen. Da auch ein Teil des origindren Jods im Urin in

EiweiB gebunden vorliegt, gelingt es mit Hilfe der durch den

4
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Zusatz einer Sdure bewirkten Denaturierung des Urins zumindest
einen Teil des im EiweiBlgebundenen Jods freizusetzen und damit
der Erfassung und Messung mit der erfindungsgemédBen Methode
zugédnglich zu machen. Als S&uren kommen bevorzugt stidrkere

Sauren, wie beispielsweise Essigsdure oder Salzsiure, infrage.

Es ist aber auch mdglich, mehrere Testmittel mit nur je einem
Testfeld, jedoch mit unterschiedlicher Menge an Jod als
Vorbeladung zu einem Test-Set zusammzustellen, um hiermit den

Jodgehalt einer Urinprobe zu ermitteln.

Die Erfindung wird nachfolgend anhand der Zeichnung und von

Ausfihrungsbeispielen ndher erl&dutert. Es zeigen

Figur 1 einen Teststreifen in perspektivischer

schematischer Darstellung

Figur 2 den Teststreifen nach Figur 1, ausschnittweise in

vergroSerter Darstellung.

Der Teststreifen 1 zum Nachweis von Jod im Urin gem&B8 Figur 1
ist mit vier Testfeldern I, II, III, IV ausgestattet, zwischen
denen Abstandsbereiche 14 und die an den Enden tiiberstehenden
Randbereiche 10, 11 sich befinden. Ein solcher Teststreifen hat
beispielsweise die Abmessungen: Lénge 12 cm, Breite 0,6 cm und
Dicke von etwa 1 bis 2 mm. Jede Testfeld hat dann
beispielsweise eine Fldchenerstreckung von 0,6 cm x 0,6 cm.

Aus Figur 2 ist der Aufbau des Teststreifens im Detail
ersichtlich. Der Teststreifen weist eine durchgehende, und zwar
unterseitig durchgehende Tragerschicht 12 auf, beispielsweise
eine Kunststoffolie, beispielweise eine PVC-Folie von 0,05 cm
Dicke. Jedes Testfeld enth&lt zwei {ibereinander angeordnete
Schichten B, A. Die Schicht A besteht aus einem im Uberschus
mit Indikator, hier Stdrke, beladenen absorptionsfihigen
Material, hier Reagenzpapier. Diese Schicht A wird
beispielsweise durch Tré&nken des Reagenzpapieres in einer

gesdttigten Stdrkeldsung und anschlieBenden Trocknen
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hergestellt.

Die so hergestellte Schicht A mit im UberschuB8 beladener Stérke
wird anschlieBend getestet, bei welcher Jodkonzentration in
einer LOsung sie anspricht, d.h. eine chemische Farbreaktion
auslost, beispielsweise die bekannte Blaufadrbung. Ausgehend von
dieser wirksamen Jodkonzentration, die auch als
Nachweisjodkonzentration bezeichnet wird, werden die Schichten
B mit einer definierten, jedoch niedrigeren Jodkonzentration
als der wirksamen getesteten Jodkonzentration entspricht,
beladen. Als Schicht B werden ebenfalls absorbierende
Materialien, beispielsweise ein feines Filterpapier eingesetzt,
wobei jedes Testfeld I, II, III,.IV eine Schicht B mit einer

anderen durch Imprédgnierung hergestellten Jodkonzentration,

-also BI, BII, BIII, BIV erhdlt.

Ist beispielsweise die wirksame Jodkonzentration, um eine
Farbreaktion in dem mit UberschuB von Stdrke imprégnierten
Schicht auszuldsen, festgestellt worden mit 3500 pg J (fiir
Jod), so werden die Schichten B der einzelnen Testfelder mit
einer demgegeniiber geringeren Jodbeladung mittels einer
entsprechenden Zugabemenge Jod ausgestattet. Die Differenz
richtet sich nach den origindren zu erwartenden
Jodkonzentrationen in den zu untersuchenden Urinproben. Die
Jodausscheidung eines gesunden Menschen, d.h. bei gesunder
Schilddriisenfunktion, soll liegen im Bereich von groéser 100,
besser 100 bis 200 pg J/dl Urin. Unter Zugrundelegung dieser
Daten werden beispielsweise dann die Schichten BI bis BIV des

Teststreifens mit folgenden definierten Zugabemengen Jod

beladen:

BI 3480 pg J
BII 3450 pg J
BIII 3300 pg I
BIV 3050 ug J.

Der so hergestellte und mit unterschiedlichen Testfeldern mit
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unterschiedlicher Menge an Jod vorbeladen ist, ist es nun
moglich, auch unterschiedliche, und zwar sehr geringe Mengen an
origindrem Jod in einer Urinprobe nachzuweisen. Da die
Ansprechgrenze, wie bereits ausgefilihrt, in dem Beispiel bei
3500 pg J liegt, um einen Farbumschlag zu erreichen, sind
bereits sehr geringe zusdtzliche Mengen Jod ausreichend, um
diese wirksame Jodmenge zu erreichen. So wird es moéglich, die
geringen Gehalte von Jod in Urinproben nachzuweisen, da das
oder die entsprechenden Testfelder bei Erreichen der wirksamen
Jodmengen von 3500 pg J bei Zugabe einer Urinprobe ihren
Jodgehalt durch einen Farbumschlag des Indikators, d.h. der in
der Schicht A enthaltenen Sté&rke, anzeigen.

Fir die Herstellung des Teststreifens werden die Schichten BI
bis BIV im Abstand von 1 cm beispielsweise auf der
Trdgerschicht 12 aufgebracht, hieriiber werden dann die
Schichten A aufgelegt und dann wird flissigkeitsdurchlissige
Deckschicht 13, beispielsweise ein hydrophobes Vlies oder eine
gelochte Kunststoffolie aus PVC iiber die geschichteten
Testfelder und die Tragerschicht aufgebracht und mit der
Tréagerschicht verschweiBt. Hierbei werden die Testfelder I bis
IV allseitig bis auf die Unterseite von der Deckschicht 13
liberdeckt. Es ist auch m&glich, den Teststreifen I, wie er
beispielsweise in Figur 1 dargestellt ist, auch noch mit
seitlichen in Léngserstreckung des Testrandes verlaufenden
liberstehenden Randstreifen, die von der Tridgerschicht 12 und
der Deckschicht 13 gebildet werden, auszustatten.

Auch andere Ausbildungen des Teststreifens, auch eine andere

Konfiguration sind m&glich.

Beispiel 1:

Der Teststreifen, wie vorangehend ausgeriistet und beschrieben,
wird in eine Urinprobe eingetaucht und die Testfelder I und II
mit den Schichten BI und BII zeigen einen Farbumschlag, die
Testfelder IITI und IV mit den Schichten BIII und BIV nicht.
Dies bedeutet, daB8 die Urinprobe eine origindre Jodmenge
zwischen 50 bis 100 pg J/dl Urin enthdlt. Damit ist also nicht
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nur eine qualitative Aussage mdglich, sondern auch eine
semi-quantitative. Diese semi-quantitative Aussage kann
entsprechend der Differenzierung der Vorbeladung mit Jod der in

den einzelnen Testfeldern verfeinert oder vergro&bert werden.

Der Patient, von dem die Urinprobe nach Beispiel 1 abgenommen
wurde, ist somit im medizinischen Sinne entweder
kontrollbediirftig oder jodsubstituiert.

Beiséiel 2:

Der Teststreifen, wie vorangehend ausgestattet und beschrieben,
wird wiederum in die Urinprobe eines weiteren Patienten
eingetaucht. Keines der Testfelder I bis IV zeigt einen
Farbumschlag. Dieses bedeutet, daB der Patient kein Jod oder
nur in geringen Mengen unter 20 pg J/dl Urin ausscheidet. Der
Patient droht also im medizinischen Sinn ein Jodmangelstruﬁa zu
entwickeln, Hypothyreose.

Beispiel 3:

Der Teststreifen, wie vorangehend beschrieben ausgestattet,
wird wiederum in die Urinprobe eines weiteren Patienten
eingetaucht, alle Testfelder BI bis BIV zeigen einen
Farbumschlag. Dies bedeutet, daB8 der Patient mindestens

450 pg J/dl Urin ausscheidet. Im medizinischen Sinn zeigt das
den Zustand nach massiver Jodkontamination zum Beispiel infolge
von Kontrastmittelbelastung oder Jodintoxikation an, also eine
drohende thyreotoxische Krise.

Durch die Erfindung erzielte Vorteile: Orientiert man sich an
der von der WHO geforderten Jodausscheidung im Bereich von
kleiner 100 oder besser 150 bis 200 pg J/dl Urin, so ergeben
sich aus der Untersuchung mit dem erfindungsgemdBen Verfahren
und Testmitteln, Teststreifen entscheidende Vorteile, da sowochl
Patienten mit niedriger Jodausscheidung unproblematisch erfast
werden koénnen, bevor sie klinisch auffédllig werden oder gar
manifest erkranken, als auch Patienten mit sehr hoher
Jodausscheidung registriert werden konnen, ohne daB sie

unwillkiirlich dem lebensbedrohenden Risiko der thyreotoxischen
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Krise ausgeliefert sind. Weitere wesentliche Vorteile der
Erfindung sind die freie Verfligbarkeit ohne jegliche Geré&te-
und Personalbindung. Durch diese Screeningmethode fiir den
Hausgebrauch ist in Kombination mit dem TSH - Spiegel bereits
durch den praktischen Arzt der Regelkreis der Schilddriise zu
kontrollieren. Dies fiihrt zu einer selektiven Uberweisung der
Patienten an den Facharzt und wirkt neben den niedrigen
Herstellungskosten deutlich kostenddmpfend auf die Betrdge der
Schilddrﬁsen@iagnostik, die jahrlich in Milliardenhdhe liegen.
Zudem wird der Patient keiner Belastung ausgesetzt, da die

Methode nicht invasiv ist.
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Patentanspriiche

Verfahren zur Bestimmung von Jod im Urin mittels einer
Stdrke als Indikator, die in Gegenwart einer fir eine
Farbdnderung ausreichenden als wirksame Nachweismenge Jod
bezeichneten Menge Jod durch ihre Farbénderung die
Gegenwart von Jod anzuzeigen vermag, dadurch
gekennzeichnet, daB die Jodkonzentration einer Urinprobe,
definiert mittels einer vorher bestimmten Zugabemenge Jod,
erhéht wird, wobei die der Erhohung der Konzentration
dienende definierte Zugabemenge Jod kleiner als die
wirksame Nachweismenge Jod ist, jedoch so groB ist, daB8 sie
zusammen mit der im Urin origindr enthaltenen Jodmenge die

Bildung einer wirksamen Nachweismenge Jod erwarten 1l&B8t und

"aus der Differenz der wirksamen Nachweismenge Jod und der

der Erhohung dienenden definierten Zugabemenge Jod, die
mindestens in der Urinprobe enthaltene origin&dre Menge Jod

ermittelt werden kann.

Testmittel zur Bestimmung von Jod im Urin,

dadurch gekennzeichnet, daB8 es als Indikator Stdrke im
UberschuB8 und eine definierte als Zugabemenge bezeichnete
Menge Jod enthdlt, wobei die Zugabemenge Jod kleiner als
die wirksame Nachweismenge Jod ist, die eine Farbéanderung
der vorhandenen Starke bewirkt, und so groB bemessen ist,
daB sie zusammen mit der im Urin origindr enthaltenen Menge
Jod die Bildung einer fir eine Farbé&dnderung der Stérke
auslosenden wirksamen Nachweismenge Jod erwarten lEgt.

Testmittel nach Anspruch 2,

dadurch gekennzeichnet, daB8 es mindestens zweli Testfelder
(I, II...) enthdlt, wobei die Testfelder als Indikator
Stdrke im UberschuB8 und jeweils unterschiedliche
Jodkonzentrationen, das sind unterschiedliche Zugabemengen

an Jod enthalten.
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Testmittel nach einem der Anspriiche 2 oder 3,
dadurch gekennzeichnet, daB es ein erstes mit dem Indikator
imprégniertes absorbierendes Material (A) und ein zweites
mit der Zugabemenge Jod imprégniertes absorbierendes
Material (B) enthdlt.

Testmittel nach einem der Anspriiche 2 bis 4,

dadurch gekennzeichnet, daB es eine Tragerschicht (12)
aufweist, auf der zumindest bereichsweise eine Schicht
eines mit der Zugabemenge Jod imprédgnierten Materials (B)
und eine Schicht eines mit dem Indikator impré&gnierten
Materials (A) aufgebracht sind, und eine die Schichten von
Material (B) und Material (A) zumindest teilweise

abdeckende Deckschicht (13) vorgesehen ist.

Testmittel nach Anspruch 5,

"dadurch gekennzeichnet, daB die Deckschicht (13)

fliissigkeitsdurchldssig ist.

Testmittel nach Anspruch 5,

dadurch gekennzeichnet, daB8 die absorbierenden
impr&gnierten Schichten (A, B) zwischen der Tré&gerschicht
(12) und der Deckschicht (13) zumindest teilweise
eingeschlossen sind.

Testmittel nach einem der Anspriiche 2 bis .7,

dadurch gekennzeichnet, daB8 es streifenférmig mit mehreren
im Abstand voneinander in einer Reihe angeordneten
Testfeldern mit unterschiedlichen vorgegebenen
Jodkonzentrationen der imprdgnierten Schichten (B)
ausgebildet ist.

Testmittel nach einem der Anspriiche 2 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, daB als Trdgerschicht eine inerte

Kunststoffolie vorgesehen ist.
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10.

11.

12.

13.

Testmittel nach einem der Anspriiche 2 bis 9,

dadurch gekennzeichnet, daB als fliissigkeitsdurchléssige
Deckschicht ein textiles Fléchengebildebaus Kunststoff
und/oder Naturfasern oder eine perforierte Kunststoffolie

vorgesehen ist.

Testmittel nach einem der Anspriiche 2 bis 10,

dadurch gekennzeichnet, daB als absorbierendes Material fiir
die den Indikator und die Jodzugabe enthaltenden Schichten
feines Filterpapier oder saugfdhiges Vlies aus Natur-
und/oder Kunststoffasern vorgesehen ist.

Testmittel nach einem der Anspriiche 2 bis 11,
dadurch gekennzeichnet, daB8 die Ober~ und/oder Unterseite
mit einer die Griffigkeit erhShenden Riffelung oder

Profilierung ausgestattet ist.

‘Testmittel nach einem der Anspriiche 2 bis 12,

dadurch gekennzeichnet, daB die Deckschicht und die
Trédgerschicht zwischen den die absorbierenden Schichten
enthaltenden Testfeldern haftfest miteinander verbunden

sind.
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