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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
試料（２２０）中の少なくとも１つの被分析物を検出するようになっているテストエレメ
ント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）にマークを付けるマーキング方法にお
いて、前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）の少なくとも
いくつかに、前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）の欠陥
についての情報を格納する欠陥マークが提供されるマーキング方法であって、
前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）が、少なくとも１つ
の放射線感受性物質（２０２）を含み、
前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）に対して少なくとも
１回の放射線（１５６）への露光が実施され、
前記放射線（１５６）が、前記放射線感受性物質（２０２）における少なくとも１つの光
学的に検出可能な変化の形でマーキングを引き起こすように適合され、
前記少なくとも１つの放射線感受性物質（２０２）が、試料（２２０）中に少なくとも１
つの被分析物が存在するとき、測定可能な電気および／または光学特性を変化させる、前
記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）の検査物質を含んでい
ることを特徴とするマーキング方法。
【請求項２】
前記放射（１５６）は、電磁放射であることを特徴とする請求項１記載のマーキング方法
。
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【請求項３】
前記電磁放射が、波長が２５０～４００ｎｍの範囲の紫外線の放射であることを特徴とす
る請求項２記載のマーキング方法。
【請求項４】
前記波長が３５０～３８０ｎｍの範囲であることを特徴とする請求項３記載のマーキング
方法。
【請求項５】
テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）を作製する製造方法にお
いて、前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）は、試料（２
２０）中の少なくとも１つの被分析物を検出するようになっており、
多数の前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）を作製するこ
とと、
前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）の少なくとも１つに
対して、欠陥の有無をチェックすることと、
前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）の少なくとも１つに
、前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）の欠陥についての
情報を格納する欠陥マークを請求項１～４のいずれか１項に記載のマーキング方法を用い
て付けることとを含むことを特徴とする製造方法。
【請求項６】
欠陥マークが付けられたテストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）
は、選別段階で取り除かれることを特徴とする請求項５記載の製造方法。
【請求項７】
複数のテストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）が、共通の支持帯
片（１１８：２６０）の上に帯状要素として作製されることを特徴とする請求項５または
６記載の製造方法。
【請求項８】
試料（２２０）中の少なくとも１つの被分析物を検出するようになっているテストエレメ
ント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）の中の欠陥を有するテストエレメント
（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）に対してマークを付けるマーキング装置（
１３６）において、前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）
の少なくともいくつかに、前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２
５４）の欠陥についての情報を格納する欠陥マークが提供されるように適合されたマーキ
ング装置であって、
前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）が、少なくとも１つ
の放射線感受性物質（２０２）を含み、
前記マーキング装置（１３６）が、前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２
４６、２５４）に対して少なくとも１回の放射線（１５６）への露光を実施するための少
なくとも１つの放射線源（１３８）を有し、
前記放射線（１５６）が、前記放射線感受性物質（２０２）における少なくとも１つの光
学的に検出可能な変化の形でマーキングを引き起こすように適合され、
前記少なくとも１つの放射線感受性物質（２０２）が、試料（２２０）中に少なくとも１
つの被分析物が存在するとき、測定可能な電気および／または光学特性を変化させる、前
記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）の検査物質を含んでい
ることを特徴とするマーキング装置（１３６）。
【請求項９】
前記放射線源（１３８）は、モジュールにより構成された多数の個別光源（１４４）を有
することを特徴とする請求項８記載のマーキング装置（１３６）。
【請求項１０】
前記個別光源（１４４）が、紫外線を発生させるための多数の発光ユニット（１４０）で
あることを特徴とする請求項９記載のマーキング装置（１３６）。
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【請求項１１】
前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）に対して欠陥マーク
を付ける少なくとも１つのマーキング位置（１５２）が決められているとともに、前記放
射（１５６）を前記放射線源（１３８）から前記マーキング位置（１５２）まで伝送する
ために、少なくとも１つの導波路（１４８）をさらに有することを特徴とする請求項８～
１０のいずれか１項に記載のマーキング装置（１３６）。
【請求項１２】
前記導波路（１４８）は、少なくとも１つの光ファイバー導波路を有し、多数の光ファイ
バー導波路を組み合わせてファイバー・バンドル（１４６）が構成されているとともに、
少なくとも１つの断面形状変換器（１５０）をさらに有し、前記断面形状変換器（１５０
）は、前記光ファイバー導波路（１４８）のファイバー端部（１８６）が前記マーキング
位置（１５２）に予め決められたパターン（１８８）に配置されるよう、少なくとも１つ
のファイバー・バンドル（１４６）の多数の光ファイバー導波路（１４８）を保持するよ
うになっていることを特徴とする請求項１１記載のマーキング装置（１３６）。
【請求項１３】
テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）を作製する製造装置（１
１０）であって、
前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）が、試料（２２０）
中の少なくとも１つの被分析物を検出するように適合され、前記製造装置（１１０）が、
多数のテストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）を作製するための
組立装置（１２２）を備えるとともに、マーキング装置（１３６）をさらに有し、該マー
キング装置（１３６）が、前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２
５４）の少なくともいくつかに、前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４
６、２５４）の欠陥についての情報を格納する欠陥マークを提供するように適合されてお
り、
前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）が、少なくとも１つ
の放射線感受性物質（２０２）を含み、
前記マーキング装置（１３６）が、前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２
４６、２５４）に対して少なくとも１回の放射線（１５６）への露光を実施するための少
なくとも１つの放射線源（１３８）を有し、
前記放射線（１５６）が、前記放射線感受性物質（２０２）における少なくとも１つの光
学的に検出可能な変化の形でマーキングを引き起こすように適合され、
前記少なくとも１つの放射線感受性物質（２０２）が、試料（２２０）中に少なくとも１
つの被分析物が存在するとき、測定可能な電気および／または光学特性を変化させる、前
記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）の検査物質を含んでい
ることを特徴とする製造装置（１１０）。
【請求項１４】
前記放射線源（１３８）は、モジュールにより構成された多数の個別光源（１４４）を有
することを特徴とする請求項１３記載の製造装置（１１０）。
【請求項１５】
前記個別光源（１４４）が、紫外線を発生させるための多数の発光ユニット（１４０）で
あることを特徴とする請求項１４記載の製造装置（１１０）。
【請求項１６】
前記テストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）に対して欠陥マーク
を付ける少なくとも１つのマーキング位置（１５２）が決められているとともに、前記放
射（１５６）を前記放射線源（１３８）から前記マーキング位置（１５２）まで伝送する
ために、少なくとも１つの導波路（１４８）をさらに有することを特徴とする請求項１３
～１５のいずれか１項に記載の製造装置（１１０）。
【請求項１７】
前記導波路（１４８）は、少なくとも１つの光ファイバー導波路を有し、多数の光ファイ
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バー導波路を組み合わせてファイバー・バンドル（１４６）が構成されているとともに、
少なくとも１つの断面形状変換器（１５０）をさらに有し、前記断面形状変換器（１５０
）は、前記光ファイバー導波路（１４８）のファイバー端部（１８６）が前記マーキング
位置（１５２）に予め決められたパターン（１８８）に配置されるよう、少なくとも１つ
のファイバー・バンドル（１４６）の多数の光ファイバー導波路（１４８）を保持するよ
うになっていることを特徴とする請求項１６記載の製造装置（１１０）。
【請求項１８】
欠陥マークが付けられたテストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）
を取り除くための少なくとも１つの選別装置（１６０）をさらに有することを特徴とする
請求項１３～１７のいずれか１項に記載の製造装置（１１０）。
【請求項１９】
カッティング・スプライシング装置（１６７）をさらに有することを特徴とする請求項１
３～１８のいずれか１項に記載の製造装置（１１０）。
【請求項２０】
請求項５～７のいずれか１項に記載の製造方法により作成された少なくとも１つのテスト
エレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）を備える、試料（２２０）中の
少なくとも１つの被分析物を検出するための分析テスト装置（２０６）において、前記テ
ストエレメント（１１２、１１４、１１６：２４６、２５４）の欠陥マークの有無を問い
合わせるようになっている少なくとも１つの問合せ装置（２３０）をさらに有することを
特徴とする分析テスト装置（２０６）。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、本発明に係るマーキング方法を含む、不良テストエレメントにマーキングを
付けるマーキング方法に関し、テストエレメントを生産する生産方法に関する。さらに、
本発明は、本発明に係るマーキング装置を備える、特に本発明に係るマーキング方法を実
行するマーキング装置およびテストエレメントを生産する生産装置に関する。さらに、本
発明は、本発明に係る生産方法により生産されるテストエレメントを使用する分析試験計
器に関する。このようなマーキング方法および生産方法、マーキング装置および生産装置
、ならびに分析試験計器は、特に化学分析および医療技術で使用されている。テストエレ
メントによって、たとえば、試料、特に、たとえば血液、尿の中、間質液または他の体液
等の中の液体試料の中の代謝産物等の検体は、定性的におよび／または定量的に検出でき
る。本発明の本来の応用例は、血糖診断の分野にある。
【背景技術】
【０００２】
　多くの技術、自然科学、および医学の分野では、試料の中の検体は、定性的におよび／
または定量的に確実に検出されなければならない。多くの場合、これは、１つまたは複数
の検体に敏感に反応するテストエレメントを用いて行われる。特に、検体が試料の中に存
在するときに、または検体との接触時に少なくとも１つの測定可能な特性を変更する少な
くとも１つの検査物質を備えるテストエレメントを使用することが可能である。これらの
特性は、たとえば、詳しく後述されるように、電気特性および／または光学特性であって
よい。
【０００３】
　本発明の本来の応用分野は、本発明が限定されていない分野ではあるが、医学的診断で
ある。たとえば、血糖濃度の監視は糖尿病患者のための日々の生活の不可欠な部分である
。この場合、対応する医療処置を適切な場合に実現できるように、血糖濃度は一般的には
日に数回、迅速にかつ簡略に決定されなければならない。必要以上に糖尿病患者の日常生
活を制限しないために、多くの場合、輸送および取り扱いが簡単でなければならない対応
する可動式の計器が使用され、その結果血糖濃度は、たとえば仕事場においてまたは暇な
時間に迅速かつ簡略にではあるが、それにも関わらず確実に測定できる。しかしながら、
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たとえば病院、医療行為またはケア施設向けに設計される固定計器を使用することもでき
る。
【０００４】
　現在では、さまざまな測定方法に従って機能することがある多様な分析計器が市場に出
ている。たとえば光学的測定法または電気化学的測定法のようなこのための多様な診断方
法が利用されている。通常は試験片の形で提供される前述されたテストエレメントは、多
くの場合これらの測定方法の不可欠な要素である。たとえば、テストエレメントは電気化
学的および／または光学的な試験片であり得る。電気化学的な試験片の例は、たとえば米
国特許第５２８６３６２号明細書に説明されている。光学的なテストエレメントは、たと
えばカナダ特許第２０５０６７７号明細書に説明されている。たとえば植込み型テストエ
レメント等、他の種類のテストエレメントも既知であり、本発明の範囲内で使用されてよ
い（欧州特許第０６７８３０８号明細書を参照）。たとえば試験片または試験管等の個々
のテストエレメントの代わりに、マガジンの中に、または別の種類の保管装置の中に保持
されるテストエレメントも既知である。たとえば、複数のテストエレメントは、たとえば
複数の試験フィールドがある試験盤の範囲内で不動に結合されてよい。他の種類の複数の
テストエレメントが、多数のテストエレメントまたは試験フィールドが、たとえば連続し
て使用できるように１つの共通のバンドの上に配列されている、たとえばバンドカセット
の範囲で既知である。マガジンの他の実施形態は、複数のテストエレメントがマガジンド
ラムの中に収容されているドラムマガジンである。他の実施形態も既知である。
【０００５】
　検体検出の信頼性は、特に医学的診断の定量的な検出方法において重大な役割を果たす
。従って、たとえばインスリン投薬治療についての決定または別の種類の治療法について
の決定等の一連の追加の決定は、通常、検出結果に依存する。この点で、不良テストエレ
メントが流通するのを確実に防ぐ、またはそれらが流通している場合にはそこで使用され
るのを確実に防ぐ効率的な品質管理がテストエレメントの生産に必要とされる。この品質
管理は、すでに生産工程の間にまたは生産後に、テストエレメントに特定の機能テストを
受けさせることができる多数の試験方法を含み得る。たとえば、（たとえば、画像認識、
電子測定、光学的測定、または測定の組み合わせによって）テストエレメントの特定の機
能性をチェックし、それによりある特定の確率をもって不良テストエレメントを特定する
試験が実施されてよい。
【０００６】
　一般的には、このようなテストエレメントの生産は、多数のテストエレメントが高いス
ループットで技術的に大規模で生産される大量工程である。従って、不良テストエレメン
トが特定されると、通常はこのテストエレメントを直接的に不合格にすることはできない
。従って、従来の技術から、不良として特定されたテストエレメントが生産方法の間また
は生産方法の跡に不良としてマーキングを付けられる方法が既知である。このようなマー
キング方法の例は、不良領域がペンまたはマーカーでマーキングを付けられる米国特許出
願公開第２００４／００４８３５９号明細書に開示されている。従来の技術から既知であ
る別の方法は、欧州特許出願公開第０１３２７９０号明細書に説明されている。ここでは
、多数のテストエレメントが共通バンド上で生産され、欠陥が検出された後、後に簡略に
かつ確実に不良テストエレメントを不合格と判定できるように、カラーポイントまたは磁
気マーキングの形の適切なマーキングが付けられる。
【０００７】
　しかしながら、実際には、従来の技術から既知であるマーキング方法および生産方法は
多数の不利な点を有する。たとえば、既知のマーキング方法は通常、たとえばカラーポイ
ント用のインク、塗料、磁性物質または類似する物質等の追加の作業物質および補助剤を
利用する。しかしながら、これらの追加の作業物質および補助剤は、テストエレメントの
機能性と相互に作用する可能性があり、たとえば検査物質（たとえば、血糖または他の代
謝産物の検出用の試験化学物質）の機能性に影響を及ぼす可能性がある。従って、一般的
にはマーキング付けに使用される作業物質または補助剤の安全性は、付随する法定の認可
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を取得するために広範囲にチェックし、確認しなければならない。
【０００８】
　既知の方法の別の不利な点は、マーキング付けに使用される作業物質および補助剤のた
めの既知の応用方法の多くが複雑であり、エラーの影響を受けやすいという点である。た
とえば、マーキング付け用の塗料またはインクは、しかしながら多くの場合それ自体がエ
ラーを起こしやすい印刷方法によって付けられてよい。
【０００９】
　別の不利な点は、多くの場合に、通常は従来の技術においてマーキング付けに使用され
る、塗布された作業物質および補助剤が、塗布の後に乾燥時間が必要となるように液体の
形で塗布されるという点である。多くの場合に、マーキング付けのこれらの乾燥時間は生
産工程の製造速度を制限し、従って生産コストを大幅に増大させる。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
従って、既知のマーキング方法の前述した不利な点を少なくとも実質的に回避するマーキ
ング方法を提供することが本発明の目的である。マーキング方法は、不良テストエレメン
トの簡略で迅速かつ確実なマーキング付けを可能にしなければならず、これは生産コスト
を大幅に増大させることなく行われることを目的とする。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明は、不良テストエレメントにマーキングを付けるマーキング方法、このマーキン
グ方法を含む生産方法、不良テストエレメントにマーキングを付けるマーキング装置、マ
ーキング装置を利用しながらテストエレメントを生産する生産装置、および本発明に係る
方法によって生産されるテストエレメントを強く要する分析試験計器を提供する。本発明
の有利な改良版は、個別にまたは互いと組み合わせて実現されてよい。全請求項の表現は
、これにより明細書の内容に組み込まれる。
【００１２】
　テストエレメントは、試料の中の少なくとも１つの検体を検出するように適応されてい
る。テストエレメントは、たとえば液体試料の中の、特に血液、尿、間質性の脂肪組織ま
たは他の体液の中の代謝産物の検出用のテストエレメント等の、たとえば従来の技術から
既知の前述した種類のテストエレメントであり得る。しかしながら、テストエレメントは
他の種類の検体および試料に使用されてもよい。テストエレメントは、それぞれのケース
で個々に、または複数にともに組み合わされて、たとえば片の形、小葉の形、円盤の形、
バンドの形、または類似する形状で構成されてよい。テストエレメントは、１つまたは複
数のテストに適切であってよく、特に、試料を塗布できる、または試料を接触できる１つ
または複数の試験フィールドを有してよい。
【００１３】
　従来の技術から既知の方法のように、マーキング方法は、テストエレメントの少なくと
もいくつかに、テストエレメントの欠陥についての情報を含む不良マーキングが提供され
るように構成される。たとえば、不良として特定されたテストエレメントには、対応する
マーキングが提供されてよい。
【００１４】
　たとえば着色マーキングが実行される従来の技術とは対照的に、テストエレメントは少
なくとも１つの放射線感受性物質を備える。マーキングを付けられるために、テストエレ
メントは、放射線感受性物質における少なくとも１つの光学的に検出可能な変化の形でマ
ーキングを引き起こすように適応されるおよび／または選択される少なくとも１回の放射
に露呈される。
【００１５】
　従って、従来の技術とは対照的に、追加のマーキング物質をテストエレメントに塗布す
ることは必要ではない。むしろ好ましくは、テストエレメント自体の放射線感受性特性が
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テストエレメントにマーキングを付けるために使用される。代替策としてまたは加えて、
テストエレメント、特にテストエレメントの試験フィールド内の試験化学物質の機能性と
は無関係なマーキングも、たとえばテストエレメントのサポートバンドの上にまたは試験
フィールドとは無関係に別々のマーキングフィールドの上に等、テストエレメントの上に
付けられてよい。マーキング付けは、それがテストエレメントの生産に影響を及ぼさない
ように（たとえば機械的な接点の形で）接触せずに実行されてよい。従って、たとえば液
体マーキング手段が適用されているときに発生する可能性のあるような、たとえばテスト
エレメントバンドにかかる張力等の本質的な機械パラメータに影響を及ぼすことを回避で
きる。さらに、放射線によって不合格マーキングを付けることは、実際には製造速度とは
関係がないため、これはきわめて堅牢なマーキング工程である。通常、マーキングは照射
線量の問題にすぎない。
【００１６】
　さらに、本発明に係るマーキング方法は、追加のマーキング物質の材料費に加えてそれ
らを提供、保管および放出する費用も未然に防ぐ。また、一般的には、マーキングの付い
ていないテストエレメントとのマーキング物質の相互作用があるかどうかを詳細な確認試
験で決定する必要はない。同様に、マーキング方法は特定のマーキング物質の送達の確実
性に対する戦略的な依存性を取り除く。
【００１７】
　前記優位点は、特にテストエレメント自体の検査物質の放射線感受性特性が使用される
ときに明確になる。前述したように、多くの種類のテストエレメントは、多くの場合「検
出化学物質」または「試験化学物質」とも呼ばれ、少なくとも１つの検体が試料に存在す
るときに少なくとも１つの測定可能な特性、特に測定可能な電気的および／または光学的
な特性を変更するように選択され、適応されるこのような検査物質を含有している。この
点において、たとえばテストエレメントの試験フィールド上に塗布される、従来の技術か
ら既知のテストエレメントおよびそこで使用される試験化学物質が参照される。
【００１８】
　この検査化学物質、つまりこの検査物質は、それ自体通常放射線感受性特性を有してい
る。これは特に、少なくとも１つの検体がたとえば色変化または蛍光変化の形で検出され
る光学的テストエレメントを使用するときに当てはまる。しかしながら、検査物質の検出
可能な長期の変化は、放射線を適切に選択することによって他の種類のテスト物質を用い
て引き起こしてもよい。
【００１９】
　特に検出可能な変化を、それらを取り消せないように構成することが好ましい。しかし
ながら、少なくとも検出可能な変化は、数分の範囲内、好ましくは数時間から最高数日で
の安定性を有する必要がある。マーキングが、たとえば対応して適応された分析計器によ
る後の読み出しのためにテストエレメントに留まる場合、たとえば数ヶ月から数年の期間
で安定している光学的に検出可能な変化等、さらに長い安定化も必要とされる。
【００２０】
　テストエレメントの検査物質自体が放射線感受性物質として、従って欠陥の可能性につ
いての情報を記憶するために使用される場合、マーキングのために追加の物質をテストエ
レメントの上に塗布することを完全になしにすることができる。これにより、（前記に説
明した適合性、費用削減等をチェックする必要性を回避する）優位点は明らかに有益とな
る。
【００２１】
　前述したように、試験化学物質の試験フィールドの分析機能性を定義する検査物質また
は試験化学物質の使用の代替策としてまたは使用に加えて、テストエレメントにマーキン
グを付けるために、マーキングはテストエレメントの上に試験フィールドの外部に付けて
もよい。このために、たとえばテストエレメントのサポート材（たとえばサポートバンド
）はそれ自体、マーキング付けに使用できる放射線感受性物質を含有してよい。代替策と
してまたは加えて、検査物質または試験化学物質とは無関係であり、放射線感受性特性を
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備えた別個のマーキング物質もテストエレメントの上に付けてよい。たとえば、放射線感
受性物質を含み、従ってマーキングを付けることができる別々のマーキングフィールドが
設けられてよい。たとえば、（その場合試験フィールドは第１の放射線感受性物質を有す
る）試験フィールド上のマーキングおよび（第２の放射線感受性物質を有する）別個のマ
ーキングフィールド上のマーキング等のあらゆる所望される組み合わせも考慮されてよい
。従って、本発明はこのようなマーキング方法で使用するために適し、１つまたは複数の
試験フィールドとは別個であり、放射線感受性物質を備えた少なくとも１つのこのような
マーキングフィールドを有するテストエレメントも提供する。ここでは、「別個の」は機
能上の分離を意味するが、必ずしも厳密に空間的な分離を意味しないことを目的とする。
全体的に、試験フィールドの機能性がマーキングフィールドによって影響を及ぼされない
ように、たとえば、マーキングフィールドは試験フィールドに隣接する、部分的にそれら
と重複する、または層構造で積み重ねられることもあり得る。
【００２２】
　放射線感受性物質における少なくとも１つの光学的に検出可能な変化は、試験フィール
ド自体だけに関連しているのか、または別個のマーキングフィールドに関連しているのか
に関わりなく、以後適切なセンサにより記録し、不合格マーキングとして解釈できる。こ
の記録の考えられる計上は以下にさらに詳細に説明する。
【００２３】
　不良テストエレメントに放射線でマーキングを付けることが全面的に必要ではなく、む
しろ説明した光学的に検出可能な変化による「逆の」マーキングも可能であることを指摘
しなければならない。たとえば、不良として特定された各テストエレメントはマーキング
が付けられないまま残るのに対し、欠陥なしとして特定される各テストエレメントは放射
線によってマーキングを付けられてよい。たとえば、たとえばビット値の形を取る、少な
くとも１つの放射線を使用してテストエレメントの品質レベルについての情報を放射線感
受性物質の中に「書き込む」ことによって、中間段階または他の種類の欠陥マーキングも
考えられる。従って、欠陥マーキングの情報内容は別に構成してよく、それぞれのマーキ
ングが付いたテストエレメント（および／またはテストエレメント、つまりたとえばバッ
チからの他のテストエレメント）の欠陥についての情報（欠陥が存在しないことも含んで
よい）を多様に含んでよい。
【００２４】
　原則的には粒子放射線である場合もあるであろう使用されている放射線が、電磁放射線
を備えることが特に好ましい。紫外放射、つまり１ｎｍと４００ｎｍの間の波長範囲の放
射線使用は特に得策であることが判明している。２５０ｎｍから４００ｎｍの波長範囲、
特に３５０ｎｍと３８０ｎｍの間の波長範囲は、この波長範囲は従来の検査物質の感度と
よく一致するだけではなく、技術的に容易に達成できるために特に好ましい。従って、特
に好適波長範囲における紫外線（ＵＶ）光の好ましい使用は、これらの検査物質のまたは
濡れた化学物質の多くは特に光学検体検出のためにＵＶ放射線に敏感に反応するため、欠
陥情報用の情報媒体として濡れた化学物質の使用と併せて特に有利である。たとえば、検
査物質の有機成分中の複数の結合は、たとえば色変換または別の光学的に検出可能な変化
によって代わりに認識可能であり得る紫外線（ＵＶ）放射によって恒久的に破壊されるこ
とがある。
【００２５】
　好ましくは代わりに紫外線スペクトル範囲において少なくとも部分的に放射する白熱灯
、放電灯、レーザー、発光ダイオード、ストロボ、またはこのような光源の組み合わせは
、好ましくは少なくとも１つの放射線を生成するために使用されてよい。
【００２６】
　前記説明に係る光学的に検出可能な変化は、たとえば色変化、発光（たとえば、蛍光お
よび／または燐光）の変化、反射性の変化、またはこれらの変化および／または追加の変
化の組み合わせを備えてよい。
【００２７】
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　提案されているマーキング方法は、たとえばすでに完全に生産されているテストエレメ
ントにマーキングを付けるための「スタンドアロン」方法として使用されてよい。しかし
ながら、提案されている実施形態の１つの提案されているマーキング方法を、説明した種
類のテストエレメントを生産する生産方法の範囲に統合することが特に好ましい。多数の
テストエレメントがこの生産方法で生産され、テストエレメント（好ましくは生産されて
いるテストエレメントの全てのテストエレメントおよび／または無作為標本）の少なくと
も１つが欠陥チェックを受ける。
【００２８】
　たとえば、前述したように、この欠陥チェックは光学チェック（たとえば色および／ま
たは蛍光の測定）、（たとえば、特にデジタル画像処理プログラムによってパターン認識
の範囲の）目視、蛍光チェックまたは類似した種類の欠陥チェック、または欠陥チェック
の組み合わせを含んでよい。たとえば、このようにして、テストエレメント自体（たとえ
ば、テストエレメントのサポートバンド）が変形しているかどうか、または検出化学物質
が正しく適用されているかどうか（たとえば試験フィールドが適用されているかどうか、
および／またはこの試験フィールドが適用中に変形しているかどうか）等を特定すること
ができる。欠陥チェックのための試験基準の別の例は、試験フィールドの均質性により表
される。たとえば、試験化学物質が均質的に含有されているかどうか、および／または試
験フィールド上に一定の層厚をもってチェックすることが可能である。この均質性は、た
とえば可視スペクトル範囲、赤外スペクトル範囲、または紫外スペクトル範囲における光
学検査によってチェックしてもよい。代替策としてまたは加えて、層厚さおよび／または
均質性の検査は、好ましくは表面をサンプリングする、または同時に記録することができ
る、たとえば偏光解析法、伝達法、機械サンプリング法、または他の慣習的な層厚さ測定
方法によって実行されてもよい。従って、たとえば試験フィールドの生産での欠陥が検出
されてよい（たとえば印刷方法の欠陥）。均質性の許容差閾値は、欠陥なしまたは不良と
して試験フィールドまたはテストエレメントを適格化するためにこの場合に（たとえば、
試験フィールドの内部の層厚さ値の「許容」範囲）指定されてよい。欠陥検査のための試
験基準の別の例は、（たとえばパターン認識によってたとえば光学的に）テストエレメン
ト上のおよび／または内の特定の要素の間隔が閾値と比較される距離検査である。たとえ
ば、試験フィールドは互いからの所定距離、および／または特定のマーキングからの所定
距離を有するかどうかをチェックできる。二次元または三次元の距離監視も可能である。
さらに、その内部では距離測定値が依然として許容でき、その外部ではテストエレメント
が不良として特定される許容差範囲を指定してもよい。さらに代替策としてまたは加えて
、たとえば、抵抗測定、インピーダンス測定、または類似した種類の測定等の電気測定法
または電気化学測定法も使用されてよい。前記欠陥チェック種類および／または他の種類
の欠陥チェックの組み合わせが使用されてよく、当業者に既知である。
【００２９】
　欠陥チェックは、たとえばそれを製造ラインに統合できるようにテストエレメントの生
産中にすでに実行してよい。代替策としてまたは加えて、欠陥チェックは生産後に行って
もよい。
【００３０】
　たとえば厚膜法、半導体技術法、印刷法、またはこれらの／他の慣習的な方法工程の組
み合わせ等の当業者に既知の従来の方法が、テストエレメントを生産するために使用して
よい。テストエレメントの生産は当業者に既知である。特に、詳しく後述されるようにバ
ンド法が使用されてよい。さらに、検査物質は好ましくは別個に生産され、その後バンド
または別の種類のサポートの上に付けられてよい（たとえば積層プロセス）。
【００３１】
　欠陥チェックの間、または欠陥チェック後に、テストエレメントが「不良」であるかど
うかに関して決定が下される。用語「欠陥情報」または「欠陥マーキング」の前記説明に
おいてと同様に、用語「不良」は広義に解釈されるべきである。たとえば、それはたとえ
ば欠陥または欠陥が存在しないという形の「デジタル」欠陥（その場合、許容差閾値もそ
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れぞれたとえば閾値または閾値欠陥と指定されてもよい）、つまり数多くの中間情報項目
を含んでよい。この中間情報は、たとえば代わりに、たとえばビット値で再び表してよい
それぞれチェックされたテスト項目の品質グレードを備えてよい。
【００３２】
　欠陥チェックに続いて、またはすでに欠陥チェックの間に、テストエレメントはそれぞ
れのテストエレメントの欠陥についての情報を含む欠陥マーキングを代わりに備えてよい
。欠陥についてのこの情報に関して前記説明を参照してよい。テストエレメントの少なく
とも１つのこのマーキングの場合、前記説明に係るマーキング方法が提示されている実施
形態の１つで使用されている。
【００３３】
　たとえば、前述したように、テストエレメントの少なくとも１つの検査物質（試験化学
物質）は、代わりにマーキングのための情報媒体として使用してよい。たとえば、同様に
前述したように、マーキング方法は、検出化学物質または試験化学物質が相応して着色さ
れるように構成されてよい。このようにして、特にテストエレメントまたはテストエレメ
ントの一部（たとえば特定の試験フィールド）は、偽の測定値を検体検出から排除できる
ように使用不能にされてよい。
【００３４】
　欠陥マーキングに含まれるこの少なくとも１つの情報項目は、後にさらに使用してよい
。特に、不合格工程でマーキングを付けるテストエレメントを不合格にしてよい。これは
、特にテストエレメントが生産中にまたは生産後に分割される生産方法にとって当然有利
であり、その結果不良であるとしてマーキングが付けられたテストエレメント（つまり適
用されている欠陥情報の種別に応じて、マーキングが付けられたまたはマーキングが付け
られていないテストエレメント、または不十分な品質レベルの欠陥情報を示すテストエレ
メント）を不合格とし、たとえば処分することができる。たとえば、複数のテストエレメ
ントは１つの共通のバンド上のバンドウェアとして生産されてよく、その場合バンドウェ
アはたとえば以後バンドカセットの中に保持されてよい。不良として特定されるテストエ
レメントは、バンドカセット内での受入れの前に取り除かれてよく、残りの欠陥のないバ
ンドは以後スプライス工程で再度組み立てられてよい。このようにして、不良テストエレ
メントはバンドウェアにおいても回避できる。代替策としてまたは加えて、バンドウェア
は、不良テストエレメントを不合格とすることができるように後に分割してもよい。この
ようにして、市場に入る実質的に全てのテストエレメントに欠陥がないことを確実にする
ことがそれぞれ可能である。
【００３５】
　バンドウェアは、（従来の技術の説明のために導入部で説明したように）それがバンド
カセットの中に保持されるように構成されてもよい。テストバンドは、この場合、たとえ
ば連続して使用できる多数のテストエレメントを含んでよい。たとえば、不良要素には、
それらを使用できない、またはそれらが分析計器によって不良として特定される、または
それ以外の場合それらがその使用で制限されるように特別にマーキングを付けてよい。し
かしながら、代替策としてまたは加えて、たとえば後の残りのバンドの拒絶およびスプラ
イスが行われる、前述した切削工程によってバンドが不良テストエレメントを備えないよ
うに、バンドを組み立てるのが好ましい。
【００３６】
　好適には、さらに製造方法は、少なくとも一つの欠陥マーキングが適用される少なくと
も一つの工程の後に随意に検査工程からなるように構成される。この検査工程において、
欠陥マーキングが正確に適用されたかどうかを確認することが可能となる。たとえば、こ
れは、少なくとも一つの光学的に検出可能な放射線感受性の材料における変化を監視して
、その変化を設定値と比較することによって行うことができる。たとえば、この設定値は
データ・メモリ内に保存される。このデータ・メモリ（たとえば、シフト・レジスタ）は
、たとえば、欠陥マーキング自身にも用いられる。このようにして、欠陥マーキングが正
確になされたかどうかを直接、確認することが可能となる。これが正確になされていない
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場合には、たとえば、警告が技術者に送信される、または欠陥があるとしてマーキングさ
れたテストエレメントが再びマークされる、または拒絶される。他の種々の可能性も想定
可能である。
【００３７】
　上述のマーキング方法および、記載された実施の形態のうちの一つにおける製造方法に
それぞれ対応して、本発明はさらに、欠陥があるテストエレメントをマーキングするマー
キング装置を提供する。マーキング装置は特に、代替的な実施の形態の一つにおいて記載
されたタイプのマーキング方法を実行するように適用される。したがって、マーキング装
置は、テストエレメントを少なくとも一つの放射線に露出するための少なくとも一つの放
射線源を有することになる。この放射およびマーキング装置において可能なタイプのマー
キングの効果については、上記の記載を参照されたい。
【００３８】
　マーキング装置はさらに、欠陥テストに対するテストエレメントの少なくとも一つにテ
ストを受けさせるようにする、少なくとも一つのテスト装置からなる。好適には、すべて
のテストエレメントまたはテストエレメントの任意のサンプルが、この欠陥チェックを受
ける。欠陥チェックの可能な構成については、同様に上記の記載を参照されたい。マーキ
ング方法は、テストエレメントに欠陥があるかどうかを識別するおよびまたは決定するよ
うに適用される。「欠陥がある」という用語と、その考えられる意味については、同様に
上記の記載を参照されたい。
【００３９】
　可能なマーキング方法の上記の記載にしたがって、放射線源もやはり、たとえば、白熱
灯、ガス放電ランプ、レーザー、発光ダイオード、ストロボまたはそれらの組み合わせ、
およびまたは、特に、上述の記載にしたがって紫外線を発生させるために、また、上述の
好適な波長範囲における他の放射線源を有している。特に、高い並行性を達成することが
好適であり、したがって、マーキング装置が非常に多数のモジュール構成された光源を有
している場合、マーキング方法の高い処理能力を達成することが好適である。特にこれら
は、紫外線を発生させる非常に多数のモジュール構成された光源であってもよい。これら
のモジュール構成された光発生器ユニットは、たとえば、マーキング装置の電気回路の区
画に設けられる、非常に多数の同一の光発生器ユニットからなる。たとえば、電気回路の
区画は、同一のスロット・イン・ラックの形態を取るこれらの光発生器ユニットを受けい
れてもよい。
【００４０】
　マーキング装置は、テストエレメントのいくつかまたはすべてに欠陥マーキングが備え
られる、少なくとも一つの適用位置からなってもよい。並行化の高いレベルを達成して、
またそれによって高い処理能力を達成するために、複数の適用位置も提供されてもよい。
たとえば、一以上の試験分野の形式の試験材（試験化学物質、検出化学物質）は、テスト
エレメントにそれぞれ適用されてもよい。この場合、分離した適用位置は試験分野ごとに
設けられてもよい。
【００４１】
　マーキング装置にとって、放射を、少なくとも一つの放射線源から適用位置に案内する
、少なくとも一つの導波路をさらに有することが特に好適である。用いられている放射線
のタイプによって、この少なくとも一つの導波路は、特に、光導波路であってもよい。紫
外線が、特に好適な放射線として用いられる場合、この光導波路は、用いられている導波
路にそれぞれ整合されなければならない。硬質なまたは柔軟な導波路、たとえばプラスチ
ックおよびまたはガラス材料を備えた導波路が用いられてもよい。このような導波路は、
たとえば、硬質なプラスチックの導波路として製造されてもよい。しかしながら導波路に
とって特に好適なのは、少なくとも一つのファイバー導光、すなわち、柔軟な導光からな
ることである。特に好適なために、ガラス・ファイバーおよびまたはプラスチック・ファ
イバー導光が用いられてもよい。それぞれ放射線の所望の特質にしたがって、マルチモー
ドまたはシングルモードのファイバーが用いられてもよい。
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【００４２】
　たとえば、複数のファイバー・バンドル、たとえば、プラスチック・ファイバー導光が
組み合わされてファイバー・バンドルを形成してもよい。たとえば、好適にマーキング装
置の電気回路区画に設けられた、上述の好適なＵＶ光発生器ユニットが、一つ以上のファ
イバー・バンドルを介して少なくとも一つの適用位置に接続されてもよい。
【００４３】
　ファイバー・バンドルが用いられると、特に、マーキング装置にとって、少なくとも一
つのクロスセクション・コンバータからなることが好適となる。このクロスセクション・
コンバータは、ファイバー導光のファイバー端部が、適用位置において所定のパターンで
設置されるように、少なくとも一つのファイバー・バンドルの導光の非常に多数のファイ
バー導光を保持するように適用される。このように、たとえば、パターンを形成するファ
イバー端部の対応する設置によって、複数のテストエレメントが平行に露出可能であるた
め、テストエレメントの処理能力を増強することが可能となり、強度および放射線が増強
され（複数のファイバーを用いる同時露出、およびまたは複数のファイバーを用いる露出
によって）、また、複数の欠陥マーキングが、個々のテストエレメント上に同時に書き込
まれることも可能になる。
【００４４】
　マーキング装置のこの構成は、特に、テストエレメントが連続的なプロセスで製造され
るときに明確に有利となり、同様に好適となる。たとえば、テストエレメントは連続的な
テストエレメントバンドの形式で好適に製造される。上述のように、このテストエレメン
トバンドは続いて分割されるか、またはバンド・カセットにおいて全体としてまたは部分
的に保持されてもよい。クロスセクション・コンバータによって生成されたファイバー端
部のパターンは、この場合、たとえば、バンドの走行方向に対して平行、また代替的また
は付加的な実施の形態として、バンドの走行方向に対して垂直の両方向で、適用位置にお
ける同時放射を可能にする。複数のバンドは、たとえば平行に生成されるテストエレメン
トを備えた複数のバンドによって、同時に処理されてもよい。たとえば、バンドウエアを
製造するとき、広バンドは、最初はそれぞれ平行に設けられた複数のテストエレメントに
よって製造されてもよく、その後、複数のサブ・バンド（たとえば、分割プロセス）に分
割される。
【００４５】
　マーキング装置は、少なくとも二つの、好適には少なくとも五つのテストエレメントが
放射に同時に露出される、すなわちマークされることが可能である、適用位置においてガ
イド・テーブルを有してもよい。たとえば、テストエレメントを備えた五つのバンドまた
はサブ・バンドが、ガイド・テーブルを介して同時に通過される。
【００４６】
　クロスセクション・コンバータによって製造された所定のパターンにとって、特に、ラ
イン・パターン（たとえば、バンドの移動方向に平行におよびまたは垂直なライン・パネ
ル）、マトリクス・パターン、または長方形のパターンが好適である。もちろん他のパタ
ーンも可能である。また、複数のクロスセクション・コンバータ、たとえば、それぞれが
線形に設けられたファイバー端部を備えた複数のクロスセクション・コンバータを互いに
平行に設けることも可能である。これは特に、このようにたとえば、ファイバー端部パタ
ーンを備えたクロスセクション・コンバータが各バンドまたはサブ・バンドに割り当てら
れることが可能であるために、テストエレメントを有する複数のテスト・バンドが平行に
製造される上述の代替の実施の形態において有利である。
【００４７】
　代替的または付加的な実施の形態として、マーキング装置がさらに、放射線のビーム整
形のための、少なくとも一つのビーム整形光学セットを有してもよい。たとえば、レンズ
・システムは、テストエレメント上のマーキングまたはマーキングの形状を所望の形状、
たとえば、線形状または直方体の形状にするために提供されてもよい。
【００４８】
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　マーキング装置とは別に、本発明はさらに、提示された変形例による方法のうちの一つ
において、上述の製造方法にしたがって、特にテストエレメントを製造するように適用さ
れてもよい、テストエレメントを製造する製造装置を提供する。この製造装置は、非常に
多数のテストエレメントを製造する製造装置を有している。上述のように、先行技術によ
って既知の製造装置、たとえば、この製造装置のために用いられてもよく、たとえば、半
導体によって、およびまたは肉厚フィルム・プロセスによって、およびまたは印刷方法に
よって、およびまたは接着方法によって動作する製造装置のために用いられてもよい。特
に、製造装置は、非常に多数のテストエレメント、たとえば、バンド・プロセスの形状で
、バンド上に保持される非常に多数のテストエレメントを連続的に製造するように適合さ
れてもよい。
【００４９】
　さらに製造装置は、上述の実施の形態の一つにしたがって、少なくとも一つのマーキン
グ装置を有する。このほかに、製造装置はさらに、欠陥があるとしてマークされたテスト
エレメントを拒絶する、少なくとも一つの分類装置を有してもよい。バンド・ウエア、た
とえば、テストエレメントを備えたバンド・カセット用のバンド・ウエアを製造するとき
には、後で、このバンドを接着しなおす、またはこれを他の方法、たとえば、ラミネーシ
ョンによって再度、組み立てるために、製造装置がさらに、分割および接続装置、すなわ
ち、バンドから欠陥テストエレメントを分割することが可能な装置を有することが好適で
ある。このように、欠陥のないテストエレメントを有するエンドレス・バンドを製造する
ことが可能である。また、用語、「欠陥のある」および「欠陥のない」は、上述の記載を
参照して広い意味で解釈されることになる。たとえば、公差閾値は再度、特定されてもよ
い。製造中または製造された後に、テストエレメントが分割されるかどうかによって、欠
陥のある要素は拒絶されるかわりに、たとえば、バンド上に留まってもよいし、また、た
とえば、マーキングの読み出しによって（下記を参照）、それ以降も使用されないままで
あるだけでもよい。
【００５０】
　特に製造装置はさらに、少なくとも一つのテスト装置を有してもよい。このテスト装置
は、テストエレメントに欠陥チェックを受けさせるように適応される。すでに上記に記載
されている欠陥チェック方法はこのために、すなわち、たとえば、電気、電子または光学
測定またはこれらの欠陥チェック方法の組み合わせのために用いられてもよい。たとえば
、テスト装置は、それによってテストエレメントが記録されるカメラをふくんでもよい。
代替または付加的な実施の形態として、たとえば、試験分野からのずれを検出するように
、およびまたは所定の標準（たとえば、所定の公差閾値より大きい値）からのテストエレ
メントの形状を検出するように適応された、画像認識システムも提供されてもよい。代替
的または付加的な実施の形態として、一以上のテスト光源が、たとえば、テストエレメン
トの蛍光特性およびまたは色特性およびまたは反射特性、たとえば、試験化学物質の、お
よびまたは一以上の試験分野の特性をチェックするために用いられてもよい。さらにまた
、代替的または付加的な実施の形態として、上述の説明と同様に、たとえば、一以上の抵
抗測定装置も設けられてもよく、およびまたはさらなるインピーダンス測定装置およびま
たは電気または電子欠陥チェックをするための同様の装置が設けられてもよい。製造装置
、特にテスト装置は、代替的または付加的な実施の形態として、さらに、揮発性およびま
たは非揮発性のデータ・メモリである、一以上のデータ・メモリからなる。大量生産の目
的では、特に、この少なくとも一つのデータ・メモリが、少なくとも一つのシフト・レジ
スタからなることが好適である。そして、たとえば、連続的または段階的な製造プロセス
が用いられ、欠陥チェックが欠陥チェック装置によって一つの場所で行われ、この場合、
この欠陥チェックの結果がデータ・メモリ、特にシフト・レジスタに入力されてもよい。
このように、非常に多数のテストエレメントが、マーキング装置に現在、設けられている
テストエレメント（たとえば、適用位置における一以上のテストエレメント）が、マーキ
ング装置からの、たとえばシフト・レジスタの対応する読み出しによって、一つまたは複
数の情報項目に、それぞれ割り当て可能となるように連続して試験されることが可能とな
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る。このようにして、テストエレメントは、マーキング装置によってマークされることが
可能である。同様に、情報はテストエレメントを拒絶するために、続いて用いてられても
よい。
【００５１】
　同様に、検査工程が実行される、上述の好適な方法として、製造装置はさらに、マーキ
ングが、マーキング装置において正確に実行されたかどうかをチェックするように適応さ
れた、少なくとも一つの検査装置からなってもよい。たとえば、その後、検査装置は、好
適には、マーキング装置がアクセス可能であるデータと同様のデータであって、それに基
づいてテストエレメントの欠陥マーキングが適用されるデータを用いることによって、デ
ータ・メモリ、たとえば、シフト・レジスタからデータを受け取ってもよい。このように
、交互に参照することによって、少なくとも実質的に、マーキング装置が正確に動作して
、たとえば、個々の光源の欠陥または他のタイプの故障が識別されることを確実にさせる
。このような故障が識別された場合、製造装置は、たとえばそれに欠陥があるとしてマー
クされたテストエレメントを拒絶するように、およびまたは警告を技術者に送信するよう
に、または同様の動作を実行するように構成されてもよい。検査装置は、放射線感応材に
おける少なくとも一つの光学的に検出可能な変化を監視するために、たとえば、一以上の
フォトダイオードおよびまたは他のタイプのフォトダイオードからなってもよい。一以上
の光源も、たとえば、放射線感応材の対応する露出によって、フォトダイオードの機能を
促進させるために、設けられてもよい。
【００５２】
　本発明はさらに、提示された変形例による方法のうちの一つにおいて、上述の製造方法
によって製造される、少なくとも一つのテストエレメントからなる、サンプルにおいて少
なくとも一つの検体を検出するための分析的なテスト器具からなる。テストエレメント上
に存在してもよい、欠陥マーキングに対応するものとして、分析的なテスト器具は、テス
トエレメントがマークされたかどうかを識別するように構成された、問い合わせ装置を有
する。そのために、問い合わせ装置は、テストエレメントの放射線感応材における少なく
とも一つの光学的に検出可能な変化を識別するように適応される。
【００５３】
　たとえば、この分析的なテスト器具はさらに、ドライブと、少なくとも一つのテストエ
レメントによって、サンプル内で少なくとも一つの検体の定性的な、およびまたは定量的
な検出を実行する評価装置からなってもよい。特に、分析的なテスト器具は、濃縮決闘を
決定するように適応されることが好適である。この場合、個々のテストエレメント、マガ
ジンにおいて保持される（この場合、たとえば、テストエレメントがマガジンからそれぞ
れ取り出される）である複数のテストエレメント、またはバンド・カセット内に保持され
たテストエレメントを用いることが可能である。他のタイプのテストエレメント、たとえ
ば、移植可能なテストエレメントも可能である。
【００５４】
　したがって、問い合わせ装置は、少なくとも一つのテストエレメントの、好適には、現
在、用いられている、または用いられることになる少なくとも一つのテストエレメントの
欠陥マーキングを問い合わせるように構成される。欠陥マーキングにふくまれる情報にし
たがって、テストエレメントに欠陥があることが判明し、その後、種々の動作が実行され
る。とりわけ、警告が、たとえば、ディスプレイ、光学的な表示要素（たとえば、警告灯
）を介して、また、音響信号またはこれらの選択肢の組み合わせを介して、分析的なテス
ト器具のユーザに送信される。代替的なまたは付加的な実施の形態として、マークされた
テストエレメントによるテストも回避されてもよい。さらにまた、代替的なまたは付加的
な実施の形態として、新しいテストエレメントが、マガジン内に保持された非常に多数の
テストエレメントから取り出されることが要求されてもよい。たとえば、上述のように、
上記のマガジン内の上記のテストエレメントが、個々のテストエレメントであってもよく
、または柔軟に、または堅固に、テストエレメントに接続されてもよい。たとえば、バン
ド・カセットは、たとえば、試験分野に欠陥があると識別された場合には、後続の試験分



(15) JP 5191848 B2 2013.5.8

10

20

30

40

50

野に早送りされるように、用いられてもよい。
【発明を実施するための最良の形態】
【００５５】
　本発明のさらに詳細な内容や特徴は、下記の特許の独立請求項を伴う好適実施例の説明
から明白になるであろう。それぞれの特徴は、それら自体個別に実施可能であり、または
、互いの組み合わせでも実施可能である。なお本発明は、下記の実施例に限定されるもの
ではない。実施例は、図面に概略図示し、それら図面内の同じ参照番号は、構造や機能が
同じか、または、互いが機能的に対応している部品を示す。
【００５６】
　図１は、少なくとも１つのサンプルの分析物を検出するテストエレメントを製造するた
めの製造装置１１０の概略図である。テストエレメントは、製造装置１１０内でテストエ
レメントが関与する状態または段階に従って、または、テストエレメントの形状に従って
、それぞれ図１の参照番号１１２、１１４、１１６で示されている。
【００５７】
　製造装置１１０の個々の部品は、図１で単純なシンボル形状で示す。製造方法として、
テストエレメントが、エンドレステープ１１８上のテープ材１１６として製造される連続
製造方法で説明する。たとえば、エンドレステープ１１８は、紙テープ、特に、多層被膜
紙テープである。別の手段として、または、追加手段として、プラスチックテープ、セラ
ミックテープ、合成テープなどの支持材を利用することも可能である。支持材として、た
とえば、シート状ポリエチレン、シート状ＰＥＴ、その他のシート材が挙げられる。開始
素材から完成テストエレメント１１２、１１４までの製造工程は、図１の左側から右側へ
移動し、図１では矢印１２０で示す。図１に示す連続製造法と違う別の例として、たとえ
ば、テストエレメントを個々に、または、各バッチごとに製造するバッチ処理法などの非
連続製造法の採用も可能である。このことは、テープ材部分を支持ロールに巻き付けて、
一時的に保管する、および／または、別の工程へ搬送するようなバンド式製造法でも実行
できる。たとえば、テストエレメントを多様な製造段階での異なる場所（異なる製造位置
）で製造できるよう、製造工程を中断させても構わない。さらに、製造装置１１０の製造
法の処理工程の順序をカテゴリー化する必要性はなく、たとえば、半完成テストエレメン
トの試験やマーキング処理を最初に行って、試験やマーキングに続く製造工程の実施も可
能である。
【００５８】
　製造装置１１０は、図１に簡略に示す製造部１２２を備える。本実施例では、エンドレ
ステープ１１８は、各試験剤（以下、試薬または検出薬と呼ぶ）をエンドレステープ１１
８上面に付与するための試験域を備える。付与する方法は、たとえば、図１に図示の接着
剤の接着位置１２３における接着処理など実行できる。本例では、接着処理またはラミネ
ート処理により、試験剤（試薬、検出薬）の試験域が支持材上に接着付与する。さらにま
た、試験剤に加えて、次の分析試験器内でのテストエレメント１１６の位置決め処理に使
うマーキングを支持テープ１１８に付与する。
【００５９】
　製造部１２２は、たとえば、コーティングノズル、プリンタ（スクリーン式プリンタ、
テンプレート式プリンタ、パッド式プリンタ、インクジェット式プリンタ、プレキソ式プ
リンタなど）、その他の機器、機器の組み合わせなど、テストエレメント１１６を作成す
るための個々の機器で構成される。また、複数のテープを組み合わせて支持材を構成する
ことも可能である。たとえば、印刷支持テープなどの半完成製品を製造部１２２に搬入す
るなど、製造工程を別途工程に部分的に分割することもできる。製造部１２２の機器は、
テストエレメント製造における当業者には周知であって、さらなる詳細な説明は省く。
【００６０】
　特に、製造部１２２においては、複数のテストエレメント１１６が互いに平行に配置さ
れた幅広の支持テープ１１８を作成する方法の採用が特に好ましい。たとえば、支持レー
プ１１８を、５列のテストエレメントが配置できるような形状にするのが望ましい。それ
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を切断器（図１の１２５）により、１列のテストエレメントテープとなるよう縦方向に切
断する。切断は、図１に示す製造方法のどの段階でも構わない。しかしながら、たとえば
、支持テープ１１８が１本の例など、異なる形態の採用も可能である。
【００６１】
　本実施例の製造装置１１０は、中央制御部１２４を備える。別の例として、制御部１２
４が、中心機器としてではなく、たとえば、複数の制御器からなる製造装置１１０にする
こと可能である。それら複数の制御器を連結したり、自動的に動作させることもできる。
本実施例における中央制御部１２４は、少なくとも１個のプロセッサー１２６と少なくと
も１個のデータメモリ１２８とを具備する。少なくとも１個のデータメモリ１２８は、シ
フトレジスタである。また、中央制御部１２４は、たとえば、前述した実施例の１つに従
った制御処理などの製造工程を制御できるよう、プログラム技術対応の構成であるのが望
ましい。
【００６２】
　さらに、製造装置１１０には、単数または複数の試験機器１３０が備わっている。試験
機器１３０は、図１に示すとおりである。たとえば、試験機器１３０は、単数または複数
のカメラ１３２を具備する。カメラは、たとえば、製造段階においては未だテープ材であ
るテストエレメント１１６上の試験域を観察できるよう配備する。また、試験機器１３０
は、非中央部品として、または、中央制御部１２４の部品として設定された画像認識シス
テム１３４（図１で簡単に示す）も備えている。画像認識システム１３４を、たとえば、
少なくとも１個のプロセッサー１２６で動作可能な単数または複数の画像認識ソフトモジ
ュールで構成しても構わない。画像認識システム１３４は、カメラ１３２で撮影した画像
データを評価できるよう設定することも可能である。その場合、たとえば、形状および／
色に関するやテストエレメント１１６の試験域の所定の形態からの逸脱を特定することが
できる。さらにその場合、製造部１２２で発生した不良を特定することもできる。また、
たとえば、試験機器１３０の不良と同様、転送値、反射値、蛍光値、抵抗値、インピーダ
ンス値、それら測定値および／またはその他測定値の組み合わせなどの不良値の検知も基
本的に可能である。
【００６３】
　試験機器１３０および／または中央制御部１２４は、たとえば、テストエレメント１１
６の各試験域に情報を付与できるよう設定することも可能である。最も簡単な例では、そ
の情報は１ビット値であり、たとえば、データメモリ１２８のシフトレジスタに各試験域
ごとに入力される。この場合、情報は出力方向１２０にテストエレメントと共に仮想的に
移動する。ただし、その他の情報設定も同様に可能である。ここで、１ビット不良情報値
が記憶されており、たとえば、０値が「不良なし」を示し、１値が「不良あり」を示すと
仮定する。前述したように、不良情報の別の設定も可能である。
【００６４】
　図１に示す試験機器１３０の後、テストエレメント１１６は図１に同様に簡略に示すマ
ーキング装置１３６へ送られる。前記のような試験機器１３０における不良審査の結果、
および、各テストエレメント１１６および／またはテストエレメント１１６の各試験域ご
とにデータメモリ１２８に記憶された不良情報に従って、マーキング装置１３６によりテ
ストエレメント１１６がマーキング処理される。マーキングは、それから不良情報を再生
できるよう設定される。たとえば、各テストエレメント１１６の全体に、および／または
、テストエレメント１１６の各試験域に個別にマーキングすることができる。ここでは、
不良の試験域がマーキングされ、不良なしの試験域および／または不良なしのテストエレ
メント１１６にはマーキングがないと仮定する。本実施例では、テストエレメントの試験
剤（つまりテストエレメントの各試験域の試薬）を、照射感知剤である情報媒体として直
接に使用する。このことを、以下、より詳細に説明する。
【００６５】
　マーキング装置１３６は、発光体１４０としての照射源１３８を有する。発光体１４０
は、モジュール構成になっており、たとえば、電源部１６８としての電力供給部と、複数
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のモジューラ式光源１４４とを内蔵する回路コンパートメント１４２を有する。各光源１
４４は、図１では発光ダイオードとして図示されており、ＵＶ発光ダイオードであるのが
望ましい。
【００６６】
　本実施例における照射源１３８は、好ましくは、複数のプラスチック製光ファイバーガ
イド線１４８のファイバー束１４６により、少なくとも１個の断面コンバータ１５０に接
続されている。少なくとも１個の断面コンバータ１５０は、図２を伴って後で詳しく説明
するが、テストエレメント１１６上の適用位置１５２に設置する。テストエレメント１１
６は、好ましくは、ガイド台１５４のその適用位置を通過させるが、その場合、複数のテ
ープ（たとえば、切断器１２５で切断した５本）を平行に適用位置１５２に案内する。ガ
イド台１５４は、テープ状のテストエレメント１１６が断面コンバータ１５０に対して正
確に位置決めできるよう構成されている。このため、マーキング装置１３６での所望する
テストエレメント１１６のマーキング処理に応じて、テストエレメント１１６を照射光１
５６（図１に簡略に図示）で露光させる。照射露光は中央制御部１２４で制御し、たとえ
ば、データメモリー１２８のシフトレジスタに記憶された情報に従って、各テストエレメ
ント１１６および／またはテストエレメント１１６の各試験域ごとに制御する。
【００６７】
　適用位置１５２を通過した後のテストエレメント１１６は、基本的に使用可能となる。
図１に示す検査器１５７は光学的な検査器で、マーキング装置１３６におけるマーキング
処理が正しく行われたかどうかを判定する。たとえば、検査器１５７は、各テープごとの
マーキングを検査するためのそれぞれの光ダイオードまたはその他のセンサーからなる。
検査情報は、たとえば、中央制御部で評価され、特定されたマーキングをデータメモリー
１２８内に、特にシフトレジツタ内に記憶された設定情報と比較する。マーキング不良が
見つかった場合には、たとえば、警報が発せられるか、確当テストエレメント１１６が排
除される。
【００６８】
　さらにまた、テストエレメント１１６にその他の処理工程を施すことも可能であり、た
とえば、少なくとも一部に保護膜の被膜や付与などを行う。たとえば、前述したようなさ
らなる製造部１２２を、出力方向１２０の適用位置１５２の下流側に設けても構わない。
【００６９】
　前文で説明したように、テストエレメントには多様な異なる形態がある。それゆえ、図
１に示すのは、本発明の範囲で利用可能なテストエレメントの異なる可能形態のうち、「
ブランチ式」の２つの例である。「前駆体」としてのテープ状のテストエレメント１１６
は、たとえば、同じく図１には簡略図示される分断器１５８により個別のテストエレメン
ト１１２に分割される。分断器の後には分別器１６０が続き、そこで適用位置１５２で付
与されたマーキングに従って、分割されたテストエレメント１１２を不良なしテストエレ
メントと不良テストエレメントとに分別する。前述のように、その単なる２種の区分では
なく、複数の区分への分別も当然可能である。分別器１６０の後には、包装器１６２が続
き、たとえば、テストエレメント１１２のカセット包装、マガジン包装、および／または
、再包装および／またはブリスタ包装を行う。図１に簡略図示するように、この包装処理
の結果、完成したテストエレメント包装物１６４ができあがる。
【００７０】
　別の方法として、それぞれのテストエレメント１１２に分断して製造する代わりに、テ
ストエレメントをテープ状テストエレメント１１４のままにすることも可能である。この
場合、たとえば、テープ状のテストエレメント１１６を適当なセクションに切り分け、カ
セット処理器１６６で処理して、テープカセット（図１に簡略に示す）を形成する。なお
、テープ状のテストエレメント１１４から不良テストエレメント（テスト１回分用のテス
トエレメント、または、複数のテスト回数用の複数のテストエレメント）を排除するため
に、カセット処理器１６６の前に分別器１６０を設置しても構わない。この分別器１６０
の場合、個々のテストエレメントまたはテストエレメントセクション（テスト１回分用の
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試験セクション）のマーキングから不良情報を読み取ることができる。不良である各テス
トエレメント１１４またはテストエレメント１１４セクションが見つかると、たとえば、
セクションを切断する。また、連続するテープ状態をカセット処理するため、図１のよう
に、分別器１６０に対応する切断スプライス器１６７を分別器１６０の下流側に設置して
おく。別の例として、たとえば、切断スプライス器１６７を分別器１６０の構成部品とし
て内蔵することも可能である。切断スプライス器１６７で、不良と判断されたテストエレ
メントセクションを切断除去して、残りのテープの端を、たとえば、接着により再接続（
スプライス）する。この技術は、たとえば、映画フィルム技術などで、周知技術である。
【００７１】
　本説明文では、テストエレメントの技術的形態に関しては多数の異なる形態が可能であ
るため、「テストエレメント」という用語が本発明の範囲で幅広い意味をもつことを指摘
しておきたい。テストエレメントは、少なくとも１つの分析体の定数検知や定量検知に適
した少なくとも１つの試験域を有する要素である。たとえば、単数または複数の試験域を
有する１片の単独テストエレメント１１２を、テストエレメントとして使用が可能である
。たとえば、複数のテストエレメントをまとめて特定の分析体にすることもできる。別の
例として、前述したように、テストエレメントをテープ状にしてテープ状テストエレメン
ト１１４としても構わない。この場合、テープ状テストエレメント１１４全体をテストエ
レメントとみなすこともでき、または、たとえば、それぞれ１つの試験域を備えたテスト
エレメントであるテープ状テストエレメント１１４の各テストエレメントセクションをテ
ストエレメントとみなすこともできる。その他の様々な意味や異なる分類名を制限するこ
となく、試験に対応する各テストエレメントセクションを、テープ状のテストエレメント
１１４とするのである。
【００７２】
　マーキング装置１３６の発光部１４０やモジュール体の各光源１４４は、本実施例にお
いては１列になった５個の光源１４４にそれぞれ割り当てられた１つの電源部168と複数
の光源１４４を組み合わせて回路コンパートメント１４２を形成できるよう構成されてい
る。
【００７３】
　各光源１４４は、たとえば、回路コンパートメント１４２内に挿入可能なスロット式ハ
ウジング体に収容される。スロット式ハウジング体の後面には、モジュラー式光源１４４
に電源供給するためのプラグコネクタが設けられている。さらに、プラグコネクタにデー
タ交換部を取り付けて、たとえば、マーキング装置１３６のマーキング処理を制御するた
め、各光源１４４（または、各光源１４４内に内蔵された光照射源）を適切に駆動できる
ようにすることも可能である。たとえば、このマーキング処理制御は、中央制御部１２４
経由で行うことができる。
【００７４】
　各光源１４４は、たとえば、多数の部品を搭載した単数または複数のプリント回路基板
からなる電子基板を具備する。その電子基板には、好ましくはそれぞれ個別に駆動できる
複数の発光ダイオード、特にＵＶ発光ダイオード１７６が収容される。ＵＶ発光ダイオー
ド１７６は、波長が２５０ｎｍから４００ｎｍの範囲、好ましくは、３５０ｎｍから３８
０ｎｍの間の範囲で、出力が５０ｍＷから５００ｍＷていどの発光ダイオードであること
が望ましい。この点において、「各光源」１４４という表現は、光源１４４が単独の光照
射源からなることを意味するのではなく、本実施例のように、複数の光照射源によりＵＶ
発光ダイオード１７６が構成されることが理解されよう。
【００７５】
　たとえば、本例では５個である一連のＵＶ発光ダイオード１７６を各電子基板に搭載す
ることも可能である。たとえば、光ガイドのため、その入力端にプラスチック製ファイバ
ー光ガイド線１４８が接続固定されている接続板をＵＶ発光ダイオード１７６の上方に取
り付ける。その固定は、たとえば、接着法、クランプ法、または、複数の固定技法の組み
合わせにより実行可能である。また、その他の固定技法でも構わない。各プラスチック製
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ファイバー光ガイド線１４８の入力端が対応する各ＵＶ発光ダイオード１７６の上方にく
るよう固定し、そのため、ＵＶ発光ダイオード１７６からの出射光が各プラスチック製フ
ァイバー光ガイド線１４８に入射する。光の入射にはこの単純な配置構成で十分であるが
、たとえば、レンズ群、特にマイクロレンズ群や同様の入射システムなど、より複雑な入
射光学系を利用しても構わない。
【００７６】
　複数のプラスチック製ファイバー光ガイド線１４８を束にしてファイバー束１４６を形
成し、たとえば、ひずみ軽減具を経由して、ファイバー束１４６を光源１４４のスロット
式ハウジング体から引き出す。たとえば、図１の適用位置１５２（複数の適用位置１５２
を設置する例もある）への通常のファイバー束１４６としてガイド作用できるよう、さら
に複数のファイバー束１４６を束にして高位ファイバー束１４６を形成することも可能で
ある。
【００７７】
　図２は、断面コンバータ１５０の一例の斜視図である。断面コンバータ１５０はフレー
ム部１８２を備えており、たとえば、そのフレーム部１８２には、断面コンバータ１５０
をピン固定、ネジ固定、または、その他の方法で固定できるよう複数の開孔１８４が設け
られている。図２に簡略に示す開孔１８４は、たとえば、ピン孔やネジ孔などの形状の開
孔であるが、それぞれのピン位置や、固定技法に対応して配置された異なる構成でも構わ
ない。また、たとえば、ピン固定やネジ固定などにより複数の断面コンバータ１５０を組
み合わせて断面コンバータモジュール体を形成して、適用位置１５２に配備することも可
能である。フレーム部１８２は、たとえば、アルミ、ステンレス鋼、プラスチック、およ
び／または、その他の素材で構成する。
【００７８】
　断面コンバータ１５０は、その入力ファイバー束１４６（図２の下側）を各プラスチッ
ク製ファイバー光ガイド線１４８に分割挿入できるよう構成されている。各プラスチック
製ファイバー光ガイド線１４８の出力端（図２の上側）は、所望のパターン１８８に配置
してそのまま固定する。同様に、この固定法も、クランプ固定、接着固定、その他の固定
法にて実施できる。図２に示す好適実施例では、パターン１８８が線形パターンであり、
特にこの例では、１５本のファイバー線の端部１８６が好ましくは少なくともほぼ同等間
隔にて並べて列を形成している。なお、２個以上の断面コンバータ１５０をモジュールの
出力方向１２０に沿って配列するのが好ましく、その結果、トータルで３０本以上のファ
イバー線端１８６が線形パターン状に一列に配置されることになる。各ファイバー線端１
８６は、たとえば、およそ１ｍｍ～３ｍｍの直径をもつ。各線からの出力は、ＵＶ光の総
計でおよそ５００ｍＷから１５００ｍＷ程度であり、たとえば、約１０００ｍＷである。
【００７９】
　前述したように、ファイバー線端のパターン１８８は別の形状でもよく、たとえば、長
方形マトリクス形状のマトリクスパターンでも構わない。その他のパターン形状も可能で
ある。特に、プラスチック製ファイバー光ガイド線１４８に代わる別の形態として、たと
えば、グラスファイバー線を利用することもできる。また、図２に示すようなファイバー
線端１８６から単純に出力する代わりに、たとえば、全部のファイバー線端１８６に対す
る単数または複数のレンズを備えた、または、それぞれのファイバー線端１８６に各レン
ズを備えたビーム整形光学系を追加設置することも可能である。その場合、ビーム断面形
状も対応修正する。
【００８０】
　図１に示す構成例では、たとえば、適用位置１５２における複数の断面コンバータ１５
０を組み合わせて、適用モジュール１９０を形成する。この場合、好ましくは複数の断面
コンバータ１５０を図２に示す開孔１８４にてピンで固定し、および／または、ネジ固定
する。開孔１８４は、たとえば、ボア孔および／またはピン孔および／またはネジ溝孔の
ように構成する。特に、断面コンバータ１５０の各モジュールを受容するため、クランプ
用フレームを設けることも可能である。図１に示す実施例では、各断面コンバータ１５０
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が図２に示す形状となっているが、図２と違って断面コンバータ１５０全部を回転させる
ことにより、ファイバー線端１８６（図１には図示しない）が図１の下方を向いている。
（図１には図示しないが）好ましくは、２個の断面コンバータ１５０を出力方向１２０に
沿って直列に接続し、さらに好ましくは、その断面コンバータ１５０の５対を出力方向１
２０に直角に互いに隣接させて配列する。
【００８１】
　図１に簡略に示すガイド台１５４は、たとえば、テープ状のテストエレメント１１６の
寸法に合致した５つの長方形のガイド溝を備える。この寸法は、たとえば、ガイド溝の幅
が切断器１２５の下流で作成されてそれぞれガイド溝へと送られるようなテストエレメン
ト片（さらに、テストエレメント片は縦方向に３本、５本、またはそれ以上の数の幅狭片
に分割される）の幅に対応する寸法である。しかし、切断しないテストエレメント１１６
のガイド台１５４による位置決めも同様に基本的に可能である。
【００８２】
　この場合、テープ状のテストエレメント１１６がガイド台１５４とそのガイド溝により
正確にガイドされるため、テストエレメント１１６やその試験域、および／または、その
他の形態の光感知材（たとえば、マーキング域）がファイバー線端１８６に対して正確に
位置決めされる。たとえば、図１に示すデータメモリ１２８のシフトレジスタには、テス
トエレメントや試験域やマーキング域の適用位置１５２における位置に関する情報が記憶
されているため、便宜上の特定の試験域および／または特定のマーキング域、特定のテス
トエレメント１１６にマーキングできるよう、各光源１４４やそれに内蔵の発光ダイオー
ド１７６が最適に開閉動作される。別の例として、または、追加例として、本発明の実施
例において、テストエレメント１１６の位置決め、および／または、マーキングのための
テストエレメント１１６の特定を簡単にするため、テストエレメント１１６に位置マーキ
ングをすることも可能である。
【００８３】
　図３は、テストエレメント１１６の実施態様例を示している。テストエレメント１１６
は、本例中では、バンド製品として形成されており、該バンドの１つのテスト部分のみが
、示されている。本実施態様例中のテストエレメント１１６のバンドには、複数の位置決
めマーク１９５が、設けられており、それらは、たとえば、スクリーン印刷法により、エ
ンドレスバンド１１８上に印刷されている。テストエレメント１１６を製造する間に、バ
ンド製品を位置決めするために、これらの位置決めマーク１９５を使用してもよいし、ま
たはサンプル適用のために、または分析機器中でのテストエレメント１１６の使用の間で
の事後評価のためにテストエレメントを正しく位置決めするために、それらを使用しても
よい。
【００８４】
　図３中の実施態様例は、カット装置１２５（図１参照）を通過する前のテストエレメン
ト１１６を示している。このことは、図示されたこの場合、それは、まだ幅広い未カット
の生バンドであり、そこでは、３つの個々の（この場合長方形）テストフィールド１９６
、１９８および２００は、それぞれエンドレスバンド１１８上で互いに平行に配置されま
たこの状態で、全テストフィールド２０４を形成していることを意味している。テストフ
ィールド１９６、１９８および２００のただ１つのみがそれぞれ隣接して配置される実際
のバンド状テストエレメント１１６を、最終的に得るために、たとえば、図３中に示され
ているカットライン２０１に沿って、該未カットバンドを、引き続きカット装置１２５中
で切ることもできる。しかし、他の例として、テストエレメント１１６が、互いに隣接し
て３つのテストフィールド１９６、１９８および２００を持つように、図３中に示された
バンドを、未カットで使用してもよい。これらを、たとえば、平均化のために使用するこ
ともできる。
【００８５】
　テストフィールド１９６、１９８および２００は、液体サンプルたとえば、血液サンプ
ルを用いたとき、たとえば血糖などの検体が存在することにより、色変化を示す検出薬品
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などを、含んでいる。これらの検出薬品は、本実施態様例においては、検出情報用の情報
媒体として使用される放射線感受性材料２０２として、用いられる。しかしながら、上で
説明したように、本実施態様例または他の実施態様例中においては、該テスト薬品とは関
係なく放射線感受性を持っている別のマーキングフィールドを使用することもできる。
【００８６】
　図３中に示されたテストエレメント１１６の実施態様例は、適用位置１５２を経由して
通過してしまっている。図３中の上側のテストフィールド１９６は、放射線源１３８によ
り、丹念に照射されており、その結果、未暴露テストフィールド１９８および２００に対
して、テストフィールド１９６は、視認できる色変化を起こしている。このようにして、
たとえば、意図的に、上側のテストフィールド１９６を、分析用に使用できないようにす
ることができる。たとえば、該色変化を、測光的に（たとえば、反射、透過または色測定
または他のタイプの測定）同定してもよい。図３中の未カットおよびマークされたテスト
エレメント１１６と対照的に、図１中に示されたテストエレメント１１６は、それらがマ
ーク付け装置１３６に到達する前に、カット装置１２５中で既にカットされているから、
図３中に示されたテストエレメント１１６は、図１中に示された組み立て装置１１０中で
は、製造されなかったことを指摘しておくべきである。しかし、図３中の例は、本発明の
原理を説明するためにのみ役立つものである。
【００８７】
　図４は、本発明によるテストエレメント１１４を用いて作動する本発明による分析テス
ト装置２０６の実施態様例を、象徴的に示している。さらに、図５は、サンプル中の少な
くとも１つの検体を検出するための可能な方法を示しており、それは、特に図４中に示さ
れた分析テスト装置と連結して行ってもよいが、それとは独立に行ってもよい。
【００８８】
　通常の場合を構成する理想的なケースにおいては、欠陥品であるとマークされたテスト
エレメント１１４が循環に参加しないように、テストエレメント１１４が、製造されるこ
とを、指摘するべきである。この点で、以下に記述される分析テスト装置２０６または本
発明の他の実施態様における本発明による分析テスト装置２０６は、もし製造中での欠陥
テストエレメント１１４の拒絶にも関わらず、欠陥品であるとマークされたテストエレメ
ント１１４が、循環中に入るとすれば、それらは、テストには使用されないという追加の
安全性のみを提供する。別の方法として、これは、好ましくはないけれども、欠陥品であ
るとマークされたテストエレメント１１４が、テストの間まで拒絶されない、すなわちそ
れらが、使用されないように、分析テスト装置２０６によってテスト時のみに、選択を、
行うことができる。この事を、過剰のテストエレメント１１４（すなわち、名目数のテス
トエレメント１１４に追加して、過剰の数）により、相殺することが可能であるが、ある
状況下においては、特に、多数のテストエレメント１１４の場合においては、少ない数の
テストエレメント１１４が、使用可能であるという不利な点を持つことになろう。
【００８９】
　本実施態様例において、分析テスト装置２０６は、たとえば、バンド状テストエレメン
ト１１４、たとえば、バンドカセット中に保持されたテストエレメント１１４を持ってい
る。にもかかわらず、他のタイプのテストエレメントは、たとえば、線形マガジン、ドラ
ムマガジン、デイスクマガジンまたは他のタイプのマガジン中において、他のテストエレ
メントとして設けることもできるし、さらに、たとえば、ストリップ状テストエレメント
として設けることもできる。
【００９０】
　本実施態様例においては、分析テスト装置２０６は、図４中に、象徴的にのみ示されて
いる光学励起装置２０８および光学検出装置２１０を持っている。たとえば、１つ以上の
光源を含んでいてもよい励起装置およびたとえば１つ以上のホトダイオードを含んでいて
もよい検出装置２０８によって、テストエレメント上の１つ以上のテストフィールド２１
０は、たとえば、テスト位置２１４における検体により誘導された色変化に対して、テス
トされてもよい。特にこの例における分析テスト装置２０６は、分析テスト装置２０６の
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ハウジング２１８中にカバー２１６を持っている。このカバー２１６は、本実施態様例に
おいて好ましくは液体サンプルであるサンプル２２０の適用のためのテスト位置２１４中
に置かれたテスト位置２１４またはテストフィールド２１２を放出する。
【００９１】
　さらに、本分析テスト装置２０６は、駆動および評価ユニット２２２を持っている。本
駆動および評価ユニット２２２は、たとえば１つ以上のマイクロコンピュータを含みまた
励起装置２０８および／または検出装置２１０を駆動させるために適用される。さらに、
バンド状テストエレメント１１４の移送は、制御されてもよく、その結果、テスト位置２
１４中へのテストフィールド２１２の送出を、制御できる。これらの制御および他の方向
におけるデータ交換は、図４中の２重矢２２４によって、象徴的に示されている。
【００９２】
　さらに、該分析テスト装置２０６は、たとえば、表示器２２６およびユーザインタフェ
ース要素２２８などのインジケータ手段を持つことが好ましい。戸のようにして、分析テ
スト装置２０６の機能を制御できかつ測定情報を出力できる。
【００９３】
　通常の操作において、すなわち駆動および評価ユニット２２２の制御の下における先行
技術で公知の操作において、特定のテストフィールド２１２は、テスト位置２１４中に移
動され、カバー２１６は、開放され、サンプル２２０の適用が、可能となる。テストフィ
ールド２１２の光学的評価は、続いて励起装置２０８および検出装置２１０によって行わ
れ、その結果、たとえば、検体濃度、特に血糖濃度を求めることができる。この事は、た
とえば、表示器２２６上に出力してもよい。
【００９４】
　しかしながら、本発明によれば、図４中に示された実施態様例中の分析テスト装置２０
６は、たとえば、上記した方法により、テストエレメント１１４および／またはテストフ
ィールド２１２で用いられたマークを同定および評価するために適用される取調べ装置２
３０を、さらに持っている。図４中に示された実施態様例中において、該取調べ装置２３
０は、たとえばソフトウエア技術として、駆動および評価ユニット２２２中で実行される
対応する取り調べアルゴリズムのみならず、励起装置２０８および検出装置２１０を使用
する。しかし、別の方法として、たとえば、別の取調べ励起装置および／または別の取調
べ検出装置（図４中に示されていない）によって、励起装置２０８および検出装置２１０
とは明確に異なる別の装置として、取調べ装置２３０を実装することもできる。たとえば
、テストフィールド２１２の着色を検出することにより、マークされたテストエレメント
１１４および／またはマークされたテストフィールド２１２を、このように同定してもよ
い。
【００９５】
　該提案された方法において、特定のテストエレメント１１４および／または特定のテス
トフィールド２１２は、テスト位置２１４中に最初に設けられている。これは、図５中に
、参照２３２により象徴的に示されている。テストフィールド２１２および／またはテス
トエレメント１１４には、マークが設けられているかどうか、および／またはマーク中に
含まれる欠陥情報が、読み取られるかどうか（工程２３４）を取り調べるために、該取調
べ装置２３０は、引き続き使用される。この情報を、たとえば、駆動および評価ユニット
２２２中で評価してもよい。テストエレメント１１４および／またはテストフィールド２
１２が、読み出された（ブランチ２３８）または無欠陥（図５中のブランチ２４０）の欠
陥情報により、欠陥があるかどうかに関して決定が行われる決定工程２３６を、その後行
ってもよい。もしテストフィールド２１２および／またはテストエレメント１１４が、欠
陥があると同定されたら、たとえば、状況に応じて、可視警告（たとえば表示器２２６上
で）の形で、および／または音声警告の形で、警告を、ユーザに送ってもよい。図５に示
されたように、他の方法として、または追加的に、テストフィールド２１２および／また
はテストエレメント１１４を設けるという工程２３２を、反復してもよい。図４による配
列において、たとえば、テストエレメント２１４中に、以前に使用されていない新しいテ
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ストフィールド２１２を移動してもよい。たとえば、図４中の配置の場合、これらの方法
工程が、行われる間カバー２１６が、閉じられるように、サンプル２２０の適用が、まだ
可能でないように、今まで記述してきた方法工程を、実行してもよい。
【００９６】
　しかし、テストフィールドが、無欠陥であることが、工程２３６で見出された場合には
、そのときには、測定２４２が、引き続き行われ、サンプル２２０中の少なくとも１つの
検体の検出が、行われる。たとえば、図４中のこの測定の範囲において、カバー２１６を
開放してもよく、および／またはたとえば、検体で誘導される色変化を行わせるために、
励起装置２０８および検出装置２１０を、作動させてもよい。
【００９７】
　図６は、可能なバンドカセット２４４の実施態様例を示しており、それは、たとえば、
図４中に示された分析テスト装置２０６中で使用してもよいし、またたとえば、患者自身
により自然の位置で得られた流体サンプル２２０（たとえば血液サンプル）に対して非常
に多数のグルコース検査を行うために、それを可能にしてもよい。この目的のために、バ
ンドカセット２４４は、分析テストバンド２４６の形状で、テストエレメント１１４を含
んでいる。該分析テストバンド２４６は、貯蔵糸巻き２４８から引き出され、バンドガイ
ド２５０を経由して、巻き取り糸巻き２５２上に巻き取られる。たとえば、体液（たとえ
ば血液または組織液）の形状で前面側での液体サンプル２２０の適用および後面上での正
確な反射式測定の適用を可能にするために、この場合、測定部位２５６における平面軸受
けフレーム２５８上で、分析テストバンド２４６のテストバンド部分２５４を、平らに伸
ばすことができる。
【００９８】
　該テストバンド２４６は、たとえば、図３（カット形状で）中のエンドレスバンド１１
８に対応してもよい透明な支持バンド２６０を持っている。このテストバンド２６０の前
面上では、たとえば図３のトップと同様にして、たとえば図３中のテストフィールド１９
６、１９８および２００に対応してもよいテストフィールドが、ラベルのように用いられ
る。これらのテストフィールド２６２は、たとえば、ドライの薬品を含んでいてもよく、
その薬品は、適用される液体サンプル２２０（たとえば、血液流体）中の検体（たとえば
、グルコース）に対応し、かつ後面から照射されたときにライトの後方散乱において、測
定可能な変化を引き起こす。たとえば、支持バンド２６０は、幅５ｍｍおよび厚み約１０
ミクロンのシートを持っていてもよく、その前面には、厚み５０ミクロンの検出フィルム
が、局所的に用いられる（たとえば、ラベルをつけられる）。
【００９９】
　測定に対しては、測定光は、軸受けフレーム２５８により境界を定められた測定開口部
２４６を経由して照らされ、かつ開口領域内に存在する必要があるレンズ、フィルターま
たは物理的に充填された窓などの光学要素を用いずに反射される。しかし、必要により、
シャッター（図６中に図示していない）により、該測定開口部２４６を取り囲んでもよい
。これにより、テストバンド部分２５４上への分析テスト装置２０６の光学測定ユニット
の明確な後部焦点合わせまたは位置合わせが、可能になり、それが、測定開口部２６４を
経由して、平らに暴露される。
【０１００】
　続いてテストフィールド２６２を、測定部位２５６まで移送するために、巻き取り糸巻
き２５２のハブに噛み合っている分析テスト装置２０６のバンドドライブによって、テス
トバンド２４６を前に巻き取ることが、可能になる。約２ニュートンの保持力は、この場
合、貯蔵糸巻き２４８上でかつバンドガイド２５０の領域中（特に、そこでの実行シール
２６８上で）での摩擦により、発生され、その結果、テストバンド２４６は、それが軸受
けフレーム２５８上に平らに進むことを確かなものとするために、充分に引っ張られる。
【０１０１】
　バンドガイド２５０は、たとえば、糸巻き２４８および２５２用の支持体を同様に形成
してもよい射出成形されたポリプロピレン部品により形成されてもよい。該バンドガイド



(24) JP 5191848 B2 2013.5.8

10

20

30

40

50

２５０を外側でカバーするために、軸受けフレーム２５８の開放を容易に可能にするため
に、テーパーの付いた狭い横壁上に穴を持っている蓋部２７０が、設けられている。
【０１０２】
　以上説明したように、ここにおいてカセット形状で設けられたテストエレメント１１４
は、全分析テストバンド２４６として理解されるか、または個々のテストバンド部分２５
４（たとえば、それぞれ１つのテストフィールド２６２を持ったテストバンド部分）は、
そのようなテストエレメント１１４として考えてもよい。該してテストバンド２４６は、
それぞれマークが付けられ、または他の方法として、または追加的に、個々のテストバン
ド部分２５４のマーク付けが、上に提示された方法により、実行されてもよい。もし欠陥
マークを読み取るために、他の装置が、使用される場合には、これは、たとえば、分析テ
スト装置２０６の該光学測定ユニット中に統合されていてもよい。他の方法として、上記
したように、分析テスト装置２０６の励起装置２０８および検出装置２１０は、分析機能
に加えて、欠陥マーク読み取り機能を実行してもよい。同時に欠陥読み取り仕事を行う検
出装置２１０を用いるけれども、これらの２つの可能性の組み合わせを、たとえば、欠陥
マーク読み取り用の別の光源の目的で、想定してもよい。
【０１０３】
　このようにして、測定を実行する前に、図６中に示されたバンドカセット２４４を用い
ることにより、たとえば、測定部位２５６中に最近置かれたテストバンド部分２５４が、
欠陥があるかどうかを取り調べるために、分析テスト装置２０６を適応してもよい。もし
そうであれば、その時には、たとえば、次のテストバンド部分２５４が、糸巻き２４８お
よび２５２の対応する作動により、前方に巻き取られ、またその手法が、たとえば、図５
を参照して上記した方法を用いることによって、反復される。
【図面の簡単な説明】
【０１０４】
【図１】図１は、マーク付け装置を用いた本発明による製造装置の実施態様例の概略構造
を示している。
【図２】図２は、断面コンバータの実施態様例を示している。
【図３】図３は、複数のテストフィールドを持ったバンドの形状で、そのうちの１つのテ
ストフィールドが、マーク付けされている形状のテストエレメントを示している。
【図４】図４は、分析テスト装置の実施態様例を示している。
【図５】図５は、分析テスト装置による検体濃度の定量法の実施態様例を示している。
【図６】図６は、図４による分析テスト装置中での使用のためのバンドカセットの実施態
様例を示している。
【符号の説明】
【０１０５】
１１０　製造装置
１１２　分割されたテストエレメント
１１４　カセットにされたテストエレメント
１１６　バンド製品テストエレメント
１１８　エンドレスバンド
１２０　スループット方向
１２２　製造装置
１２３　テスト材料の接着用接着台
１２４　中央制御ユニット
１２５　カット装置
１２６　プロセッサ
１２８　データメモリ
１３０　テスト装置
１３２　カメラ
１３４　画像認識装置
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１３６　マーク付け装置
１３８　放射線源
１４０　光発生ユニット
１４２　回路区画
１４４　個々の光源
１４６　繊維束
１４８　プラスチック繊維光ガイド
１５０　断面コンバータ
１５２　適用位置
１５４　ガイドテーブル
１５６　放射線
１５７　制御装置
１５８　駆動装置
１６０　分類装置
１６２　包装装置
１６４　完成したテストエレメント容器
１６６　カセット録音装置
１６７　カットおよびスライス装置
１６８　電気供給ユニット
１７６　UV光放出装置
１８２　フレーム
１８４　開口部
１８６　繊維端
１８８　パターン
１９０　適用モジュール
１９５　位置決めマーク
１９６　テストフィールド
１９８　テストフィールド
２００　テストフィールド
２０１　カットライン
２０２　放射線感受性材料
２０４　全体のテストフィールド
２０６　分析テスト装置
２０８　励起装置
２１０　検出装置
２１２　テストフィールド
２１４　テスト位置
２１６　カバー
２１８　ハウジング
２２０　サンプル
２２２　駆動および評価ユニット
２２４　制御
２２６　デイスプレイ
２２８　ユーザ対面要素
２３０　取調べ装置
２３２　新しいテストフィールド／テストエレメントの規定
２３４　取り調べマーク
２３６　テストフィールド／テストエレメント欠陥品
２３８　テストフィールド／テストエレメント欠陥品
２４０　テストフィールド／テストエレメント欠陥品
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２４２　測定
２４４　バンドカセット
２４６　分析テストバンド
２４８　貯蔵糸巻き
２５０　バンドガイド
２５２　巻き取り糸巻き
２５４　テストバンド部分
２５６　測定部位
２５８　軸受けフレーム
２６０　支持バンド
２６２　テストフィールド
２６４　測定開口部
２６６　ハブ
２６８　実行シール
２７０　蓋部

【図１】 【図２】

【図３】
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