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"Farbkomparator zur visuellen Bewertung analytischer £lemen-
te"

Anwendungsgebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft einen Farbkomparator zur visuellen,
halbquantitativen Bewertung von analytischen Elementen, ins-
besondere von transparenten Teststreifen.'
Anwendungsgebiete sind die chemische und biochemische Analy=-
tik und die medizinische Diagnostik.

Charakteristik der bekannten technischen Losungen

Bei trockenchemischen analytischen Elementen sind alle Rea-

genzien, die zum Ablauf einer Nachweisreaktion fir eine Sub-

stanz notwendig sind, in einem dinnen Triger aus papier~ oder

gelartigem Material fixiert. Wird der Analyt hinzugegeben, so

lauft eine spezifische Reaktion ab, an die sich eine Farb-

reaktion anschlieBt.

Die Bestimmung der Substanzkonzentration erfolgt durch Ver-

gleich der entstehenden Farbe mit den Farben einer geeichten

Farbskala (Komparator). |

FUr die Auswertung von analytischen Elementen sind Farbskalen

bekannt, die entweder _

- aus nebeneinander gedruckten Feldern auf einer weiBen oder
gefarbten Unterlage (Remissionskomparator) oder

- aus nebeneinander angeordneten durchsichtigen Folien.
(Transmissionskomparator)

bestehen.
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Bei der Bewertung der Farbe eines .analytischen Elements mit
solchen Komparatoren gibt es u. a. folgende Probieme,_die zu
Fehleinordnungen flhren kénnen :

1. An der Oberflache der Farbfelder oder Farbfolien kénnen
bei unginstiger Beleuchtung stdérende Lichtreflexe auftre-
ten. Vorrichtungen zum Schutz gegen stdrendes Reflexlicht
sind bei den bisherigen technischen Ldsungen nicht vorge-
sehen. |

2. Bei Transmissionskomparatoren ist nicht gewdhrleistet, daB
der Vergleich der Férbung von transparentem analytischem
Element und Komparatorfolie stets gegen den gleichen Hin-
tergrund erfolgt und dal im Bedarfsfalle eine reproduzier-
bare Remissionsmessung durchgefihrt werden kann. Entspre-
chende Vorrichtungen sind bei den bisherigen technischen
Losungen nicht vorgesehen.

3. Die Farbe von Komparatorfeld oder Folie und ausreagiertem
analytischen Element stimmt nicht gut Uberein. Dies ist
eine Folge der Tatsache, daB es bei der Entwicklung von
analytischen £Elementen erforderlich ist, die Indikator=-
reaktion optimal an die Startreaktion und eventuell weite-
re Reaktionen anzukopﬁeln, wodurch die Mannigfaltigkeit
der verwendbaren Indikatorfarbstoffe stark eingeschrankt
ist, Das fihrt dazu, daB im allgemeinen der flir den Ana-
lytnachweis benutzte Farbstoff zeitlich nicht so stabil
ist, daB er auch fir den Einsatz im Komparator geeignet
ist. Es muB also fur die visuelle Auswertung ein Farb-
stoffsubstitut ausgewdhlt werden, das zu einer Farpe
fuhrt, die derjenigen des analytischen Elements mdg}ichst
nahe kommt. Im allgemeinen erfolgt diese Auswahl rein vi-
suell, wodurch eine Subjektivitst bei der Beurteilung
nicht ausgeschlossen ist., _

4, Subjektivitaten treten - neben objektiyen diagnostischen
Grunden - auch bei der Auswahl der Anzahl der benutzten
Farbfelder und ihres Farbabstandes zueinander auf. Eine



Objektivierung dieser GréRen durch farbmetrische Abstands~-
bestimmung erfolgte bisher nur fir den Remissionskompara-
tor des VISIDEX~-Teststreifens /Mark J. SHERWOOD et al.
Clin. Chem. 29 (1983) 438/.

Ziel der Erfindung

Das Ziel der Erfindung besteht darin, stdrende Lichtreflexe
bei der Farbzuordnung zu vermeiden und immer gegen den glei=-
chen Hintergrund zu beobachtern, wobei sowohl Transmissions=-
als auch Remissionsbetrachtung méglich sein soll, und eine
exakte Festlegung der Farbtdne und Farbunterschiede zu errei-
chen. Der Komparator soll einfach in der Konstruktion und
leicht handhabbar sein.

Darlegung des Wesens der Erfindung

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, mit einem neuen
Farbkomparator, der aus einer linearen Anordnung abgestufter
Farbfolien, befestigt auf einem stabilen Trager, besteht, die
beschriebenen Nachteile des Standes der Technik zu vermeiden.
Die erfindungsgem&fe Losung der Aufgabe ist durch folgende
Merkmale gekennzeichnet:

a. Der Abstand zwischen den abgestuften Farbfolien (2) ist
mindestens so groB wie die Breite der Testfléche des zu
bewertenden analytischen Elementes.

be Die Flachen (4) zwischen den abgestuften Farbfolien besit-
zen eine Transmission ) 90 %,

Ce. Der mittlere Farbabstand der Folienfarbe zur Farbe des zu
biwertenden analytischen Elementes betrigt AE:b ¢ 3 (nach
DIN 6174).

d. Zwischen den Farbfolien wird ein CIELAB-Farbabstand von
AE.. > 3 gewshlt (nach DIN 6174).

€. Die Vorderseite (5) des Tragers (3) ist schwarz.

fo An der Vorderseite (5) des Tragers (3) ist weiterhin eine
aufklappbare, schwarze Stérlicht-Blende (6) wenigstens unm
eine Seite der abgestuften Farbfolienreihe angebracht.



ge An der Rickseite des Tragers (3) ist ein weiBer, diffus
reflektierender, zweifach aufklappbarer Schirm (7) befe-
stigt, der im angeklappten Zustand die Auswertung durch
Remission und im aufgeklappten Zustand durch Transmission
ermdglicht. | . '
Blende und Schirm dienen im eingeklappten'Zustand gleichzei-
tig dem mechanischen und optischen Schutz der Folien (8). Flr
die Herstellung des Komparators eignet sich Papier und/oder
Pappe mit einer guten-Stabilitat.
Allerdings lassen sich auch ohne weiteres andere geeignete
Materialien wie Plastwerkstoffe und Aluminium oder geeignete
Kombinationen verafbeiten.
Die Farbfolien bestehen zweckm&Bigerweise aus einer durch-
sichtigen Unterlage aus Plastmaterialien, auf der = in einer
Gelatineschicht eingearbeitet~ der Farbstoff'aufgetragen ist,
In der Regel werden sogenannte Farbstoffsubstitute eingear-
beitet, also Farbstoffe, die chemisch nicht mit den in analy=-
tischen Elementen entstehenden Farbstoffen identisch sind.
Im Gegeﬁsatz zu den bisher bekannten technischen Ldsungen
wird die Farbe der Komparatorfelder durch farbmetrische Nach-
stellung derjenigen Farbe fesfgelegt, die bei der Farbreak-
tion des analytischen Elements entsteht. Dazu wird die Kurve
der Komparatorfarben im dreidimensionalen Farbraum bestimmt
und mit derjenigeh verglichen, die mittels ausreagierter ana-
lytischer Elemente erstellt wurde. Die Optimierung erfolgt
auf minimale Farbdifferenz.ﬁ;EZb im CIE LAB=System.
Die Festlegung der Anzahl der Stufen und ihres Abstandes er-
folgt ebenfalls aus der Farbortkurve des Komparators im Farb-
raum. Die Stufen werden dabei so gelegt, daB - ausgehend vom
Punkt X = 100, a¥ = b* = 0 des CIE LAB-Systems - ein defi-
nierter Farbabstand gewahrleistet ist, Beispielsweise sollte
der Farbabstand A Ezb zwischen zwei aufeinanderfolgenden Kom-
paratorfarben ® 10 sein,



Der Komparator zeichnet sich durch seine einfache Konstruk-
tion aus. Er ist leicht handhabbar und transportierbar. Die
exakte Festlegung der Farbunterschiede erméglicht eine hin-
reichend genaue visuelle Auswertung von transparenten Test-
streifen.

Ausfiiarungsbeispiel

Die Abbildung zeigt als Beispiel die Ausfihrung eines Kompa=
rators flr ein transparentes analytisches Zlement zum Nach-
weis von Glukose im Blut. Bei diesem Komparator sind 11
’transparente Farbfolien (2) im Abstand von jeweils 6 mm hin-
ter einem ca. 7 mm hohen Langloch in einem schwarzen Umfeld
sichtbar, das mit aufklappbaren schwarzen Blenden (6) zur
Vermeidung von Lichtreflexen versehen ist. Zum Farbvergleich
werden die analytischen Elemente in den Zwischenraum zwischen
zwel aufeinanderfolgende Folien gehalten, deren Farben die
Grenzfarben der entsprechenden Klasse bilden, in die das ana-
lytische Element eingeordnet wird. Fest mit der Folienhalte-
rung verbunden befindet sich hinter der Folienebene ein wei-
Ber, diffus reflektierender Schirnm (7), Uber den das Licht-
durch die Folien fallt. Er hat in Arbeitsstellung einen Win-
kel von ca. 60° zur Grundfliche. Der Komparator ist so ge=-
staltet, daB nach Anklappen der schwarzen Blenden (6) an die
Vorderseite auch der weiBe Schirm (7) ubergeklappt werden
kann, so daB sowohl ein kleines Volumen als auch ein guter
optischef und mechanischer Schutz der Folien gewdhrleistet
ist (8). Wird entweder der Abstandshalter direkt oder die
Rickseite des Reflexschirms (7) nach vorherigem Zusammenklap=~
pen gegen die Folienflache geklappt, so kann der beschriebene
Transmissionskomparator auch als Remissionskomparator betriec-
ben werden.

Da der gebildete blaue Farbstoff auf o-Tolidin-Basis im hier
beschriebenen Fall wegen der zu geringen Langzeitstabilitat
nicht fir die Herstellung der Komparatorfolien Verwendung
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finden kann, wurde ein Farbstoffsubstitut, bestehend aus
einem Azofarbstoff, eingesetzt und die Farborte der resultie-
renden Komparatorfarben im Lab-Farbraum so gewdhlt, daB der
‘mittlere Abstand zu mit Kapillarblut behandelten, ausreagier-
ten analytischen Elementen A;E:b € 3 ist, Der Farbabstand
wurde im Beispiel so géwéhlt, daB AE:b = 10 ist.
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Erfindungsanspruch

Farbkomparator zur Bewertung analytischer Elemente, bestehend

aus einer linearen Anordnung (1) abgestufter Farbfolien (2),

die auf einem stabilen Trager (3) befestigt sind, gekenn=

zeichnet dadurch, daB

der Abstand zwischen den abgéstuften Farbfolien (2) minde=-
stens so groB ist wie die Breite der Testfl&iche des zu be—
wertenden analytischen Elementes,

die Flachen (4) zwischen den abgestuften Farbfolien einen
Transmissionsgrad > 90 ¢ besitzen,

der mittlere Farbabstand der Folienfarbe zur Farbe des zu
bewertenden analytischen Elementes A;E:b ¢ 3 ist,

zwischen den Farbfolien ein CISLAB-Farbabstand von

AE*b > 3 gewdhlt wird,

die Vorderseite (5) des Triégers (3) schwarz ist,

eine aufklappbare schwarze Stérlicht-Blende (6) wenigstens
um eine Seite der abgestuften Farbfolienreihe an der vorde-
ren Seite des Tragers angebracht ist,

ein weiBer diffus reflektierender zweifach aufklappbarer
Schirm (7) an der Rickseite des Tragers befestigt ist.
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