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KIT UMFASSEND EINE TESTVORRICHTUNG

Die vorliegende Erfindung betrifft einen Kit zum
Feststellen der Schwangerschaftswoche,
umfassend:

eine Testvorrichtung mit einem pordsen
saugfahigen Trager umfassend einen ersten
Bereich, der mit einem an humanem
Choriongonaaotropin  (hCG) bindenden ersten
spezifischen Bindungspartner, welcher in feuchtem
Zustand des Tragers im Trager frei beweglich ist,
impragniert ist und umfassend einen zweiten
Bereich als Nachweiszone, der ein auf dem Trager
immobilisierten, an hCG bindenden zweiten
spezifischen Bindungspartner aufweist, wobei der
erste spezifische Bindungspartner mit einem
Farbstoff markiert oder mit einem Farbstoff, welcher
stromabwérts vom ersten Bereich am Trager in
feuchtem Zustand mobilisierbar impragniert ist,
markierbar ist, und
- eine Farbskala zum visuellen Farbvergleich, wobei
den einzelnen Farben der Skala eine bestimmte
hCG Konzentration der zu untersuchenden Probe
bzw. Schwangerschaftswoche zugeordnet ist.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Mittel zum Feststellen der Schwangerschaftswo-
che.

[0002] Zum Nachweis von Analyten, wie beispielsweise Schwangerschaftshormonen, in flissi-
gen Proben wie Urin und Speichel werden seit geraumer Zeit mit Reagenzien impréagnierte
Teststreifen eingesetzt. Dabei wird Ublicherweise die flissige Probe mit einem Teststreifen in
Kontakt gebracht, welcher einen pordsen und saugfahigen Trager umfasst. Dieser Tréger weist
in einem ersten Bereich einen an den Analyten bindenden ersten spezifischen Bindungspartner
auf, der im feuchten Zustand des Tragers in diesem frei beweglich ist. In einem weiteren Be-
reich befindet sich Ublicherweise ein auf dem Trager immobilisierter, an den gleichen Analyten
bindender zweiter spezifischer Bindungspartner. Der erste mobilisierbare Bindungspartner ist
bei derartigen Vorrichtungen seinerseits an eine signalgebende Komponente gebunden (d.h.
mit einem Farbstoff markiert). Bringt man nun den Teststreifen mit einer flissigen Probe in
Kontakt, so wird die FlUssigkeit in den ersten Bereich des Trégers eingesaugt, wo der Analyt mit
dem ersten spezifischen Bindungspartner, an welches die signalgebende Komponente gebun-
den ist, reagiert. Der dabei gebildete Komplex wandert mit Hilfe der in dem Trager weiterge-
saugten Flussigkeitsprobe zu dem immobilisierten zweiten Bindungsreagenz, mit welchem der
Analyt reagiert, so dass in dem zweiten Bereich des Tragers, der als Nachweiszone dient, die
dort immobilisierte signalgebende Komponente festgestellt werden kann.

[0003] In den meisten Féllen werden als spezifische Bindungspartner Analyt-spezifische Anti-
kérper oder funktionelle Fragmente davon, die in der Lage sind, mit dem nachzuweisenden
Analyten eine Bindung einzugehen. Bei den signalgebenden Komponenten kann es sich um
Radioisotope, vorzugsweise aber um Farbstoffe, gefarbte Partikel oder Partikel mit Eigenfar-
bung handeln. Je nach der verwendeten signalgebenden Komponente ist in der Nachweiszone
der Analyt visuell oder durch geeignete Gerate zu bestimmen, wobei fur Teststreifen, die vom
Endbenutzer eingesetzt werden, die visuelle Darstellung am vorteilhaftesten ist.

[0004] Teststreifen, insbesondere hausliche Teststreifen, sind die am haufigsten angewandten
Mittel zum Schwangerschaftsnachweis. Ublicherweise beruht der Schwangerschaftsnachweis
mittels Teststreifen auf dem Nachweis des Schwangerschaftshormons hCG (= humanes Chori-
ogonadotropin) im Urin. Dieses Hormon wird aus den Zellen der frGhen Form des Mutterku-
chens - so genannte Synzytiotrophoblasten - gebildet. Das Hormon bewirkt die weitere Aus-
schittung von Ostrogenen und Gestagenen aus dem Gelbkdrper im Eierstock, dhnlich dem
luteinisierenden Hormon (LH) aus der Hirnanhangsdrise. Liegt keine Schwangerschaft vor,
bildet sich der Gelbkérper zurlick, damit die Gebarmutterschleimhaut abgebaut wird und in der
Folge eine Periodenblutung stattfinden kann.

[0005] Die Konzentration von hCG im Urin verdoppelt sich am Anfang der Schwangerschaft alle
2,5 Tage, bis sie sich ab der 8. bis 10. Schwangerschaftswoche um 45.000 |IE/l einpendelt. Kein
Teststreifen im Stand der Technik, insbesondere solche die flr den hduslichen Gebrauch be-
stimmt sind, ermdglicht es jedoch die Schwangerschaftswoche am Beginn der Schwangerschaft
(ab der 8. bis zur 10. Schwangerschaftswoche) festzustellen.

[0006] Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung Mittel zur VerfiUgung zu stellen, welche es
ermdglichen, nicht nur eine Schwangerschaft, sondern insbesondere die Schwangerschaftswo-
che festzustellen.

[0007] Diese Aufgabe wird durch einen Kit zum Feststellen der Schwangerschaftswoche gelést,
welcher umfasst:

[0008] - eine Testvorrichtung mit einem porésen saugfahigen Trager umfassend einen ersten
Bereich, der mit einem an humanem Choriongonadotropin (hCG) bindenden ersten
spezifischen Bindungspartner, welcher in feuchtem Zustand des Tragers im Trager frei
beweglich ist, imprégniert ist und umfassend einen zweiten Bereich als Nachweiszone,
der ein auf dem Trager immobilisierten, an hCG bindenden zweiten spezifischen Bin-
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dungspartner aufweist, wobei der erste spezifische Bindungspartner mit einem Farb-
stoff markiert oder mit einem Farbstoff, welcher stromabwarts vom ersten Bereich am
Trager in feuchtem Zustand mobilisierbar impragniert ist, markierbar ist, und

[0009] - eine Farbskala zum visuellen Farbvergleich, wobei den einzelnen Farben der Skala
eine bestimmte hCG Konzentration der zu untersuchenden Probe bzw. Schwanger-
schaftswoche zugeordnet ist.

[0010] Der erfindungsgemafRe Kit erméglicht es in einfacher Weise neben einer vorhandenen
Schwangerschaft auch die Schwangerschaftswoche zu bestimmen. Mit der darin vorgesehenen
Testvorrichtung kann hCG, welches wahrend einer Schwangerschaft in der menschlichen Pla-
zenta gebildet wird und fur die Erhaltung der Schwangerschaft verantwortlich ist, bestimmt
werden. Je nach Menge des in der Probe enthaltenen hCGs férbt sich der zweite Bereich der
Vorrichtung, die Nachweiszone, unterschiedlich intensiv an. Die Intensitat der Farbung ist einer-
seits von der tatséachlichen Konzentration von hCG in der Probe und andererseits von der Inku-
bationszeit der Testvorrichtung abhangig. Um schlussendlich die Konzentration an hCG in der
Probe und die Schwangerschaftswoche, welche mit der Konzentration von hCG zumindest in
den ersten 8 bis 10 Wochen direkt korreliert, zu bestimmen, wird die Farbe bzw. Farbintensitat
in der Nachweiszone mit der Farbe bzw. Farbintensitat einer Farbskala verglichen. In dieser
Farbskala sind die Farben bzw. Intensitaten, die an der Testvorrichtung erscheinen kénnen, den
hCG Konzentrationen bzw. den Schwangerschaftswochen zugeordnet. Die Farbskala wird dem
jeweiligen verwendeten Farbstoff angepasst. Die hCG-Konzentrationen korrelieren mit der
Schwangerschaftswoche wie folgt:

HCG-Konzentration [mIU/mL] Schwangerschaftswoche
<100 1-2
100-2500 2-3
> 2500 3 und mehr

[0011] Als Farbstoff kann in der erfindungsgeméBien Testvorrichtung jeglicher Farbstoff ver-
wendet werden, der geeignet ist an einen hCG-spezifischen Bindungspartner zu binden. Zu-
satzlich ist es von Vorteil, wenn der Farbstoff ohne Zuhilfenahme zuséatzlicher technischer
Hilfsmittel fir den Benutzer mit freiem Auge sichtbar ist. Derartige Farbstoffe werden regelméa-
Rig in, z.B., Teststreifen eingesetzt und sind somit dem Fachmann hinreichend bekannt. Alter-
nativ dazu ist es auch mdglich, stromabwarts des ersten Bereichs in Richtung des zweiten
Bereichs bzw. der Nachweiszone einen Farbstoff vorzusehen, welcher in feuchtem Zustand der
Testvorrichtung mobilisiert werden kann, der in der Lage ist an den ersten hCG spezifischen
Bindungspartner zu binden. Die Markierung des hCG spezifischen Bindungspartners kann, wie
oben diskutiert, direkt zu einem sichtbaren Signal fUhren. Der spezifische Bindungspartner kann
jedoch auch indirekt detektierbar sein, indem dieser z.B. mit einem Enzym, Biotin- oder Avidin,
die in einer oder mehreren Reaktionen teilnehmen, markiert ist, um eine detektierbare Substanz
zu erzeugen. Besonders bevorzugt wird die Enzymmarkierung eingesetzt, insbesondere mit
Peroxidase, Glucoseoxidase, B-Galactosidase oder alkalischer Phosphatase. Im Fall einer
indirekten Markierung des hCG spezifischen Bindungspartners ist oder sind die entsprechenden
Reaktionspartner stromabwarts vom ersten Bereich und vor dem zweiten Bereich (Nachweiszo-
ne) am Trager vorgesehen.

[0012] Im Sinne dieser Erfindung beschreibt der Begriff ,,stromabwaérts" jene Seite bzw. Rich-
tung in der erfindungsgemagen Vorrichtung, welche von der Probenauftragszone wegfuhrt. D.h.
,Sstromabwarts" gibt die Flussrichtung der Fllssigkeit (basierend auf der Kapillarwirkung des
pordésen Tragers) von der Probenauftragszone zur Detektionszone und zu einem etwaigen
Kontrollbereich innerhalb der Testvorrichtung an.

[0013] Der prinzipielle Aufbau der Testvorrichtung (wie z.B. Trager) gemaf der vorliegenden
Erfindung entspricht im Wesentlichen jenen, welche bereits im Stand der Technik, insbesondere
in der EP 0 383 619, EP 0 362 809, GB 1 589 234, EP 0 225 054 oder der WO 88/08534, aus-
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fUhrlich beschrieben sind.

[0014] GemaR einer bevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung ist der an den
Analyten bindende erste und zweite spezifische Bindungspartner ein Antikérper oder ein funkti-
onelles Fragment davon.

[0015] Analyt-bindende Antikérper kdnnen mit Hilfe bekannter Verfahren hergestellt und auf
einen geeigneten pordésen Trager immobilisiert werden.

[0016] Der erfindungsgemaRe Trager weist in einem zweiten Bereich, der Nachweiszone,
immobilisierte Bindungspartner auf, welche ebenfalls an hCG binden kénnen. Durch das Vorse-
hen von immobiliserten Bindungspartnern ist es mdéglich, die mit einem Farbstoff direkt oder
indirekt markierten Komplexe aus hCG und ersten hCG spezifischen Bindungspartner an einer
Stelle des Tragers zu binden. Vorzugsweise wird die Menge des zweiten Bindungspartners so
gewahlt, dass in diesem Bereich eine bestimmte Menge an hCG gebunden werden kann.

[0017] Gema&R einer bevorzugten Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung kann der am
Tréger immobilisierte zweite spezifische Bindungspartner mindestens 2500 mIU hCG/mL Probe,
vorzugsweise mindestens 3000 miU hCG/mL Probe, noch mehr bevorzugt mindestens 4000
mlU hCG/mL Probe, binden, wobei vorzugsweise ca. 0,5 bis 1 ml Probe, insbesondere Urin,
aufgetragen wird.

[0018] Um die Analyten in der Probe visuell zu markieren, dass diese in der Nachweiszone
sichtbar werden, sind die ersten Bindungspartner mit einem signalgebenden Stoff markiert, der
vorzugsweise ein Farbstoff, ausgewéhlt aus der Gruppe bestehend aus kolloidalem Gold, ge-
farbten Latex-Partikeln, wasserldslichen Farbstoffen, wie z.B. Rhodamin, radioaktive oder fluo-
reszierende Farbstoffe, ist.

[0019] Besonders bevorzugt werden erfindungsgeméan Farbstoffe eingesetzt, welche vorzugs-
weise ausgewahlt sind aus der Gruppe bestehend aus optisch sichtbaren Farbstoffen, umfas-
send lésliche optisch sichtbare Farbstoffe, wie Pigmente, Kipenfarbstoffe, schwefelhaltige
Farbstoffe, Beizfarbstoffe, Leukoformen von Klpenfarbstoffen und Farbstoffarten, wie Fluores-
cein, Rhodamin und Derivate davon (wie Sulphorhodamin, Rhodaminhydrid und Rhodamin-
hydrazid), wie auch Oxazinfarbstoffe, Cyaninfarbstoffe und Azolfarbstoffe. Spezielle Beispiele
von geeigneten Farbstoffen sind beispielsweise Texas-Rot-Hydrazin, Congo-Rot, Trypan-Blau,
Lissamin-Blau, Remazol-Schwarz, Remazol-Rot, Rhodamine-B-Isothiocyanat, Cy5-Osu-
monofunktionell reaktiver Farbstoff, Reaktiv-Orange 16, Uniblue A usw.

[0020] Stromabwarts zum zweiten Bereich bzw. zur Nachweiszone ist vorzugsweise ein Kon-
trollbereich vorgesehen, in dem Bindungspartner immobilisiert sind, die spezifisch an den mobi-
lisierbaren hCG bindenden ersten spezifischen Bindungspartner binden. Dieser Kontrollbereich
dient dazu, um dem Benutzer zu zeigen, dass die Testvorrichtung funktionsttichtig ist, und dass
die Probe bereits die Nachweiszone passiert hat. Da der erste Bindungspartner entweder direkt
oder indirekt markiert ist, sobald er zum Kontrollbereich gelangt, sieht der Benutzer der erfin-
dungsgemalen Vorrichtung sofort, dass die Probe die Nachweiszone bereits passiert hat und
der Test dadurch im Wesentlichen abgeschlossen ist.

[0021] Ein noch weiterer Aspekt der vorliegenden Erfindung betrifft ein Verfahren zum Feststel-
len der Schwangerschaftswoche, umfassend die Schritte:
[0022] - Bereitstellen einer Probe, vorzugsweise einer Urinprobe, einer schwangeren Patientin,

[0023] - Auftragen der Probe auf einen Probenaufgabebereich einer Testvorrichtung geman
der vorliegenden Erfindung,

[0024] - Inkubieren der Testvorrichtung Uber einen Zeitraum von mindestens 20 Sekunden,

[0025] - visuelles Vergleichen der Farbe in der Nachweiszone der Testvorrichtung mit einer
Farbskala, wobei den einzelnen Farben der Skala eine bestimmte hCG Konzentration
bzw. Schwangerschaftswoche zugeordnet ist, und

[0026] - Bestimmen der Schwangerschaftswoche durch Zuordnen der Farbe in der Nachweis-
zone zu den Farben der Skala.
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[0027] Mit dem erfindungsgemé&Ren Verfahren kann der Benutzer die Schwangerschaftswoche
rasch und einfach bestimmen, indem er nach Abschluss des Tests die etwaig auftretende Farbe
in der Nachweiszone mit einer Farbskala optisch vergleicht.

[0028] GemaR einer bevorzugten Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung wird die Test-
vorrichtung Uber einen Zeitraum von mindestens 1 Minute, vorzugsweise mindestens 3 Minuten,
vorzugsweise mindestens 4 Minuten, insbesondere von 5 Minuten, vorzugsweise bei Raum-
temperatur inkubiert.

[0029] In einer alternativen Ausflhrungsform der vorliegenden Erfindung wird die Testvorrich-
tung so lange inkubiert bis die Nachweiszone eine definierte Farbstarke erreicht. Diese Farbe
kann wiederum einer Farbskala entnommen werden. Der Zeitraum vom Probenauftrag zum
Erreichen der vordefinierten Farbstarke zeigt an, welche Konzentration an hCG in der Probe
vorhanden ist. Je schneller eine bestimmte Farbstarke erreicht wird, desto mehr hCG befindet
sich in der Probe.

[0030] Die erfindungsgemaRe Testvorrichtung ist vorzugsweise ein Tests treffen.
[0031] Die erfindungsgemaRe Testvorrichtung kann Teil eines Testgerats sein.

[0032] Daher betrifft ein weiterer Aspekt der vorliegenden Erfindung ein Testgerdt gemaR den
Ansprichen, welches dadurch gekennzeichnet ist, dass der Behélter aus zwei langlichen, ins-
besondere schalenférmigen Behélterhalften gebildet ist, die an ihren einander zugewandten
Langsrandern miteinander verbunden sind. Vorzugsweise besteht dabei zumindest eine Behél-
terhalfte zur Ganze aus transparentem Material, um die Herstellung besonders einfach zu ges-
talten. Die zwei Behdlterhalften sind vorzugsweise im Wesentlichen identisch ausgebildet,
wobei beim Zusammensetzen der Teststreifen in die eine Behalterhélfte eingelegt wird, und die
beiden Behalterhalften fest, etwa durch Verkleben oder VerschweilRen, z.B. Ultraschallschwei-
Ren, miteinander verschlossen werden. Bevorzugt wird jedoch eine Steck-, Rast- oder
Schnappverbindung, da dadurch ein zuséatzlicher Arbeitsschritt beim Zusammenbau vermieden
wird. Ein Offnen des Behélters ist danach nur noch mit einem gewissen Kraftaufwand oder gar
nicht mehr méglich, so dass der Teststreifen selbst bei gréberer Handhabung fest in den zwei
Behalterhélften verschlossen und vor jeglicher Verschmutzung geschutzt ist. Es kann jeder
herkdmmliche Teststreifen eingesetzt sein, wichtig ist nur, dass die zu testende FlUssigkeit,
zumeist Harn, durch die zumindest eine Einlasséffnung in das Behdlterinnere zur Testzone des
Teststreifens, bzw. im Fall von Uberschissigem Harn, durch die Auslasséffnung wieder nach
auBen gelangen kann. Das Testgerat kann entweder in einen Behélter mit gesammeltem Harn
getaucht oder in einen Harnstrahl (in den Mittelstrahl) gehalten werden. Zur einfacheren Her-
stellung ist bevorzugt, wie erwahnt, die eine Behélterhalfte zur Ganze durchsichtig auszubilden,
wobei die zweite Behalterhalfte ohne weiteres undurchsichtig ausgebildet werden kann. Maéglich
ware es aber auch, nur einen fensterartigen durchsichtigen Testzonen-Bereich vorzusehen,
oder aber auch beide Behélterhélften gleich transparent auszubilden. An sich kénnte auch die
Sichtzone durch eine einfache Ausnehmung, ein Fenster bzw. eine Offnung gebildet sein.

[0033] Denkbar ist es im Ubrigen auch, nur eine Behélterhélfte schalenférmig auszubilden und
die andere Behalterhélfte als flachen Bodenteil vorzusehen.

[0034] Im Fall einer Steck-, Rast- oder Schnappverbindung besteht eine Mdglichkeit darin, in
der einen Behélterhélfte Steckzapfen und in der anderen Behélterhalfte dazu entsprechende
Loécher vorzusehen, wobei die Steckzapfen zum VerschlieRen der Behélterhélften in die Lécher
eingedriickt werden. Dies ist ein einfacher und dennoch duferst effektiver Verschluss. Glnstig
ist es hierbei, wenn solche Steckzapfen/Loch-Anordnungen allseitig um den Innenraum herum
angebracht sind, so dass auf jeder Seite des Behalters ein derartiger Verschluss vorhanden ist.

[0035] Vorteilhafterweise sind beide Behalterhélften mit einer Einlasséffnung in Abstand vom
Testzonen-Bereich ausgebildet. Dadurch wird eine beidseitige Benutzung ermdglicht. Méglich
ist jeweils eine runde, eckige oder bevorzugt eine Querschlitz-férmige Einlasséffnung pro Behal-
terhalfte, selbstverstandlich kénnen auch zwei oder mehr Einlasséffnungen pro Behalterhélfte
vorgesehen sein. Glnstig wirkt sich dabei eine von der (den) Einlasséffnung(en) aus zum Inne-
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ren des Testgerats hin abgeschragte Fléche fir ein ruhiges, laminares EinflieBen des Harns in
das Innere aus. Aus Griinden der einfacheren Herstellung liegen die Einlasséffnungen der
beiden Behalterhalften einander direkt gegeniber. Die Einlasséffnungen sind zweckmagig nicht
direkt im Bereich der Testzone ausgebildet, so dass der Harn nicht direkt auf die Testzone
auftreffen kann, sondern - wie bekannt - mittels Kapillarwirkung "gesteuert" zur Testzone ge-
langt.

[0036] Fir einen sicheren Eintritt des Harns in den Behalter ist es von Vorteil, wenn die Ein-
lasséffnung(en) im Anschluss an eine an der Aulienseite der Behdlterhélfte gebildete Zulaufrin-
ne vorgesehen ist (sind). Diese Zulaufrinne kann z.B. durch eine Vertiefung der Behalterhalfte-
Oberflache gebildet sein, wobei es besonders glnstig ist, wenn sich die Vertiefung zur Einlass-
6ffnung hin vertieft. Die Lénge der Zulaufrinne ist variabel, in der Regel wird sie etwa 0,1 bis 2
cm betragen. Durch die Zulaufrinne wird der Harn zu der (den) Einlasséffnung(en) geflhrt.
Selbst bei geringen Harnmengen bzw. bei zahflissigerem, tribem, lipdmischem Harn ist damit
ein Test mit sicherem Ergebnis méglich. Vorzugsweise ist, um eine dinnwandige Ausbildung
der Behalterhélften zu ermdglichen, die Zulaufrinne durch zwei von der Wand der Behalterhélfte
hochstehende Stege gebildet. Die Stege sind zweckmaRig einteilig mit der Behalterhalfte aus-
gebildet. Durch die Stege ist eine Vertiefung der Behélterwand nicht oder nur in geringem Aus-
maR notwendig. Eine hinsichtlich der Harnfihrung besonders vorteilhafte Form der Zulaufrinne
ist dadurch gegeben, dass die Stege einen sich in Richtung zu einer vorzugsweise Querschlitz-
férmigen Einlasséffnung hin verkleinernden Abstand voneinander haben.

[0037] Vorzugsweise ist die zumindest eine Auslasséffnung an der einen Stirnseite zumindest
einer Behalterhélfte vorgesehen. Damit ist sichergestellt, dass der Harn zunachst Uber einen
Teil des Teststreifens strémt und erst dann stirnseitig austritt.

[0038] Eine weitere baulich und funktionell glnstige AusfUhrungsform ist dadurch gegeben,
dass die zumindest eine Auslasséffnung durch zwei zueinander ausgerichtete rinnenférmige
Ausnehmungen in den einander zugewandten Randern der Behdlterhélften gebildet ist. Da-
durch ist gewdhrleistet, dass die Auslasséffnung nicht einseitig, sondern symmetrisch in der
Héhenmitte des Behalters, angebracht ist, so dass nicht erst ein Kippen des Behalters in die
eine Richtung notwendig ist, damit ein Harnlberschuss aus dem Behalter austritt. Méglich ist
eine einzige Auslassoéffnung, bevorzugt sind aber (zumindest) zwei Auslasséffnungen an der
Behalter-Stirnseite.

[0039] Ein zusatzlicher Vorteil bei der Benutzung des Testgerats ergibt sich, wenn jede Behél-
terhélfte an einem stirnseitigen Ende mit einem verbreiterten Griffteil ausgebildet ist. Somit ist
an dem einen Behdlterende ein benutzerfreundlicher Griff ausgebildet, wodurch eine bessere
Handhabung und automatisch ein richtiges Halten des insgesamt l6ffelartig ausgebildeten
Testgerats wahrend der Benultzung gesichert ist. Dabei ist (sind) die Auslasséffnung(en) an der
dem Griff gegenuberliegenden Stirnseite vorgesehen.

[0040] Eine besonders gulnstige AusfUhrungsform ist dadurch gekennzeichnet, dass beide
Behalterhalften mit einem Quersteg geformt sind, der eine geringere Hdhe aufweist, verglichen
mit der Tiefe der jeweiligen Innenraum-Halfte, und der einen Harn-Aufnahmebereich, in dem
sich die Einlasséffnung befindet, vom Testzonen-Bereich trennt. Bevorzugt ist (sind) auch die
Auslasséffnung(en) in dem Harn-Aufnahmebereich ausgebildet. Dadurch wird ein freies FlieRen
des Harns durch das gesamte Behélterinnere verhindert. Die Querstege lassen lediglich einen
dinnen Spalt frei, in dem der Teststreifen eingeklemmt wird, so dass eine Art Abdichtung des
Testzonen-Bereichs erhalten wird. Méglich ist es natlrlich auch, dass Zusatzteile mit dem Test-
streifen zwischen den zwei Behélterhélften, eventuell den Querstegen, eingeklemmt werden,
wie etwa ein eigenes Dichtungsstulck.

[0041] Vorzugsweise ist im Harn-Aufnahmebereich ein Speicherkdrper aufgenommen, von dem
aus der Harn mittels Kapillarwirkung zur Testzone gelangt. Dieser Speicherkoérper, der glnstig-
erweise das gesamte Volumen des Harn-Aufnahmeraums ausfllt, ist aus einem Stoff gebildet,
der Flussigkeiten aufnimmt, etwa ein Faser- oder Schaumstoffkérper. Eine exakt gesteuerte,
ausreichende Harnleitung zur Testzone wird dadurch erreicht, dass der Speicherkdrper zu-
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sammen mit dem Teststreifen zwischen den Querstegen eingeklemmt wird, so dass Harn vom
Aufnahmebereich bzw. vom dort vorhandenen Speicherkérper Uber den Teststreifen zwischen
den Querstegen zur Testzone gelangt.

[0042] Von Vorteil ist es auch, wenn die beiden Behalterhalften aus Kunststoff, wie Polystyrol,
gespritzt sind. Dieses Material sichert einen guten Schutz des Teststreifens, ist stabil, und die
Herstellung durch Spritzen ist besonders einfach und kostengunstig in der Serienproduktion.

[0043] Die Erfindung wird nachstehend anhand eines in der Zeichnung dargestellten bevorzug-
ten Ausfihrungsbeispiels, auf die sie jedoch nicht beschrénkt sein soll, noch weiter erlautert.

[0044] Im Einzelnen zeigen

[0045] Fig. 1 eine Draufsicht auf ein Testgerat;

[0046] Fig. 2 eine Seitenansicht dieses Testgerats;

[0047] Fig. 3 eine Draufsicht auf das Innere einer Behalterhalfte;

[0048] Fig. 4 einen Querschnitt dieses Testgeréts und

[0049] Fig. 5 eine erfindungsgemalfe Testvorrichtung in Form eines Teststreifens.

[0050] Die Figuren 1 und 2 zeigen in einer Draufsicht bzw. Seitenansicht ein insgesamt I6ffelar-
tiges Testgerat 1 mit einem Behalter 2 mit einem Griff 3 an einem stirnseitigen Ende und einer
Querschlitz-féormigen Einlasséffnung 4 nahe dem anderen stirnseitigen Ende des allgemein
rohrférmigen Behélters 2. Weiters sind zwei hochstehende Stege 5 ersichtlich, die einen sich in
Richtung der Einlasséffnung 4 hin verkleinernden Abstand voneinander haben. Die Stege 5
bilden somit eine Zulaufrinne 6 fur den zur Einlass-Offnung 4 flieRenden Harn.

[0051] Der Behaélter 2 besteht aus zwei im Wesentlichen gleichen, schalenférmigen Behalter-
hélften 7, 8, s. auch Fig. 4. In Fig. 3 ist die eine untere Behélterhalfte 8 des Testgerats 1 von
innen dargestellt, wobei ein von einem Rand 9 umgebener Innenraum 10, in dem ein Teststrei-
fen (11 in Fig. 1 und 4) mit eingelegt wird. Durch Querstege 12 ist der Innenraum 10 hinsichtlich
eines Harn-Aufnahmebereichs 13, in dem ein Speicherkérper 14 (Fig. 1) eingelegt wird, und
eines Testzonen-Bereichs 15 getrennt. Dieser Testzonen-Bereich 15 kann durch Beschriftun-
gen am Teststreifen 11 gekennzeichnet oder durch Uber dem Teststreifen 11 angebrachte
farbige Abdeckungen (nicht gezeigt) begrenzt sein. Im Harn-Aufnahmebereich 13 ist die Quer-
schlitz-férmige Einlasséffnung 4 ersichtlich, wobei daran eine abgeschragte Flache 16 an-
schlieBt, so dass das EinflieRen des Harns in den Harn-Aufnahmebereich 13 gleichmaBig er-
folgt. Am Rand 9 des Testgeréats 1 sind vier Steckzapfen 17 ersichtlich, die in die vier korres-
pondierenden Ldcher der zweiten Behélterhalfte 7 steckbar sind, um eine feste Verbindung der
beiden Behalterhélften 7, 8 zu gewabhrleisten. Flr eine einfache Herstellung kann es auch glns-
tig sein, wenn jede Behélterhalfte 7 (bzw. 8) sowohl Locher als auch Steckzapfen 17 aufweist,
wobei gleich viele Lécher wie Steckzapfen 17 vorhanden sind, die symmetrisch bezlglich der
Langsachse des Behélters 2 angeordnet sind. Auf diese Weise muss lediglich eine Behalter-
hélfte 7 (bzw. 8) hergestellt werden: Zwei gleiche Behélterhalften 7 (bzw. 8) kénnen aufeinander
gelegt werden, wobei die Steckzapfen 17 in die entsprechenden Lécher eingesteckt werden.

[0052] Jede Behdlterhalfte 7, 8 ist einstlickig aus Kunststoff, z.B. Polystyrol bzw. ABS, gespritzt
und dabei mit einem Giriffteil 18 geformt, wobei die beiden Griffteile 18 den Griff 3 ergeben. An
dem Griff 3 des Testgerats 1 gegenuberliegenden stirnseitigen Ende sind zwei Austrittséffnun-
gen 19 vorgesehen, die je durch rinnenférmige Ausnehmungen oder Vertiefungen 20 im Rand 9
gebildet sind, die, wenn die zwei Behélterhalften 7, 8 aufeinander gelegt werden, die zwei Aus-
lasséffnungen 19 bilden. Dadurch wird ein Harnfluss (bei einem Uberschuss an Harn) in eine
Richtung, namlich von der Einlasséffnung 4 durch den Harn-Aufnahmebereich 13 bis zu den
Auslasséffnungen 19 gewéhrleistet.

[0053] Fig. 2 zeigt in der Seitenansicht des Testgeréts 1 die Wdlbung des Griffs 3. Weiters sind
die zwei Querstege 12 gezeigt, wobei ersichtlich ist, dass sie eine vergleichsweise geringere
Hohe im Innenraum 10 haben und somit einen Spalt 21 zwischen ihnen belassen, in den ledig-
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lich der Teststreifen 11 sowie eventuelle andere Streifen, z.B. mit Informationen, oder der zu-
sammengepresste Speicherkdrper 14, passen.

[0054] Die Zulaufrinnen 6 zu den Einlasséffnungen 4 sind beide durch hochstehende Stege 5
gebildet.

[0055] Fig. 4 stellt das Testgeréat 1 im Querschnitt gemaR der Linie IV-1V in Fig. 1 dar, wobei der
Innenraum 10 durch die zwei Behalterhalften 7, 8 definiert wird, die durch die Steckverbindung
mit den Steckzapfen 17 zusammengehalten werden. In dem Innenraum 10 ist ein Teststreifen
11 gezeigt. Weiters sind die Querstege 12 angedeutet.

[0056] Fig. 5 und Fig. 6 zeigen drei erfindungsgemanie Testgerate bzw. ein Testgerat mit einer
darin eingebrachten Testvorrichtung. Die abgebildeten Testvorrichtungen weisen eine Nach-
weiszone (Bereich) mit einer Menge an immobilisierten Anti-hCG-Antikérper von 0,1 mMcroli-
ter/mm mit der Konzentration von 4 mg/ml auf, wobei die Konzentration auch entsprechend
variiert werden kann. In der linken Testvorrichtung wurde eine Probe mit 25 mUI/mL hCG, in der
Mitte mit 529 mUI/mL hCG und in der rechten Vorrichtung mit 2022 mUI/mL hCG aufgetragen.
Aus dieser Figur ist ersichtlich, dass die Nachweiszone je nach hCG Konzentration unterschied-
lich intensiv gefarbt ist. Ein Vergleich dieser Farbungen mit einer Farbskala, l&sst auf die hCG
Konzentration rtckschlieBen. Der farbige Bereich stromabwarts der Nachweiszone ist die Kon-
trolizone, in der gefarbtes nicht an hCG gebundener und markierter hCG Bindungspartner
immobilisiert wird.

Patentanspriiche
1. Kit zum Feststellen der Schwangerschaftswoche, umfassend:

- eine Testvorrichtung mit einem porésen saugféhigen Trager umfassend einen ersten Be-
reich, der mit einem an humanem Choriongonadotropin (hCG) bindenden ersten spezifi-
schen Bindungspartner, welcher in feuchtem Zustand des Trégers im Trager frei beweg-
lich ist, impragniert ist und umfassend einen zweiten Bereich als Nachweiszone, der ein
auf dem Trager immobilisierten, an hCG bindenden zweiten spezifischen Bindungspart-
ner aufweist, wobei der erste spezifische Bindungspartner mit einem Farbstoff markiert
oder an einen Farbstoff, welcher stromabwarts vom ersten Bereich am Trager in feuch-
tem Zustand mobilisierbar impragniert ist, markierbar ist, und

- eine Farbskala zum visuellen Farbvergleich, wobei den einzelnen Farben der Skala eine
bestimmte hCG Konzentration der zu untersuchenden Probe bzw. Schwangerschafts-
woche zugeordnet ist.

2. Kit gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der an hCG bindende erste und
zweite spezifische Bindungspartner ein Antikdrper oder ein funktionelles Fragment davon
ist.

3. Kit geméaR Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der am Trager immobilisier-
te zweite spezifische Bindungspartner mindestens 2500 mIU hCG/mL Probe, vorzugsweise
mindestens 3000 mIU hCG/mL Probe, noch mehr bevorzugt mindestens 4000 miU
hCG/mL Probe, binden kann.

4. Kit gemalk einem der Anspriche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass stromabwarts
zum zweiten Bereich bzw. zur Nachweiszone ein Kontrollbereich vorgesehen ist, in dem
Bindungspartner immobilisiert sind, die spezifisch an den hCG bindenden ersten spezifi-
schen Bindungspartner binden.

5. Verfahren zum Feststellen der Schwangerschaftswoche, umfassend die Schritte:
- Bereitstellen einer Probe, vorzugsweise einer Urinprobe, einer schwangeren Patientin,

- Auftragen der Probe auf einen Probenaufgabebereich einer Testvorrichtung geman ei-
nem der Anspriche 1 bis 4,

- Inkubieren der Testvorrichtung Uber einen Zeitraum von mindestens 30 Sekunden,
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- visuelles Vergleichen der Farbe in der Nachweiszone der Testvorrichtung mit einer Farb-
skala, wobei den einzelnen Farben der Skala eine bestimmte hCG Konzentration bzw.
Schwangerschaftswoche zugeordnet ist, und

- Bestimmen der Schwangerschaftswoche durch Zuordnen der Farbe in der Nachweiszo-
ne zu den Farben der Skala.

6. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Testvorrichtungen Uber
einen Zeitraum von mindestens 1 Minute, vorzugsweise mindestens 3 Minuten, insbeson-
dere von 5 Minuten, vorzugsweise bei Raumtemperatur inkubiert wird.

7. Testgerat (1) mit einer Testvorrichtung (11) gemak einem der Anspriche 1 bis 4 und mit
einem allgemein rohrférmigen Behalter (2), der einen langlichen Innenraum (10) zum Auf-
nehmen der Testvorrichtung (11) und zumindest eine Einlasséffnung (4) fur einen Harnzu-
tritt, vorzugsweise auch zumindest eine Auslassoéffnung (19), sowie zumindest im Bereich
(15) einer Testzone des Teststreifens (11) eine insbesondere transparente Sichtzone auf-
weist, dadurch gekennzeichnet, dass der Behdlter (2) aus zwei langlichen, insbesondere
schalenférmigen Behalterhélften (7, 8) gebildet ist, die an ihren einander zugewandten
Langsseiten miteinander verbunden sind.

8. Testgerat (1) nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest eine Behalter-
hélfte (7) aus transparentem Material besteht.

9. Testgerat (1) nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet, dass die zwei Behalter-
hélften (7, 8) durch eine Steck-, Rast- oder Schnappverbindung (17) miteinander verbun-
den sind.

10. Testgerét (1) nach einem der Anspriche 7 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass beide
Behaélterhalften (7, 8) mit einer Einlasséffnung (4) in Abstand vom Testzonen-Bereich (15)
ausgebildet sind.

11. Testgerat (1) nach einem der Anspriche 7 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass die
Einlassoéffnung(en) (4) im Anschluss an eine an der AuRenseite der Behalterhélfte (7, 8)
gebildete Zulaufrinne (6) vorgesehen ist (sind).

12. Testgerét (1) nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass die Zulaufrinne (6) durch
zwei von der Wand der Behélterhalfte (7, 8) hochstehende Stege (5) gebildet ist.

13. Testgerat (1) nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass die Stege (5) einen sich
in Richtung zu einer vorzugsweise Querschlitz-férmigen Einlasséffnung (4) hin verkleinern-
den Abstand voneinander haben.

14. Testgerat (1) nach einem der Anspriche 7 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass die
zumindest eine Auslasséffnung (19) an der einen Stirnseite zumindest einer Behalterhalfte
(7, 8) vorgesehen ist.

15. Testgerat (1) nach einem der Anspriche 7 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass die
zumindest eine Auslasséffnung (19) durch zwei zueinander ausgerichtete, rinnenférmige
Ausnehmungen (20) in den einander zugewandten Réndern der Behalterhélften (7, 8) ge-
bildet ist.

16. Testgerét (1) nach einem der Anspriche 7 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass jede
Behélterhélfte (7, 8) an einem stirnseitigen Ende mit einem verbreiterten Griffteil (18) aus-
gebildet ist.

17. Testgerét (1) nach einem der Anspriiche 7 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass beide
Behalterhalften (7, 8) mit einem Quersteg (12) geformt sind, der eine geringere Héhe auf-
weist, verglichen mit der Tiefe der jeweiligen Innenraum-Halfte, und der einen Harn-
Aufnahmebereich (13), in dem sich die Einlasséffnung (4) befindet, vom Testzonen-Bereich
(15) trennt.
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18. Testgerdt (1) nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass im Harn-
Aufnahmebereich (13) ein Speicherkdrper (14) aufgenommen ist, von dem aus der Harn
mittels Kapillarwirkung zum Testzonen-Bereich (15) gelangt.

19. Testgerat (1) nach einem der Anspriche 7 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass die
beiden Behalterhalften (7, 8) aus Kunststoff, wie Polystyrol, gespritzt sind.

Hierzu 2 Blatt Zeichnungen
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