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(54) Testelement zur Analyse von Korperflissigkeiten

(57) Ein analytisches Testelement (1) zur Bestim-
mung eines Analyten in einer Korperflissigkeit, das ei-
nen Nachweisbereich (14) in dem das Analyt nachge-
wiesen wird, und einen Auftragungsort (3) beinhaltet, an
dem die Kérperflissigkeit auf das Testelement (1) auf-
gebracht werden kann, wobei der Nachweisbereich (14)
von dem Auftragungsort (3) beabstandet ist, wobei eine
auf den Auftragungsort (3) aufgegebene Korperfliissig-
keit vom Auftragungsort (3) zumindest zum Teil zum
Nachweisbereich (14) gelangt. Das Testelement be-
inhaltet weiterhin einen Kontaminationsbereich, der zu-
mindest zum Teil an den Auftragungsort angrenzt, wobei
auf dem Kontaminationsbereich des Testelements zu-
mindest zum Teil eine Haftsubstanz, vorzugsweise Po-
lyvinylacetat, aufgebracht ist, wobei die Haftsubstanz an
dem Kontaminationsbereich des Testelementes haftet
und weiterhin fahig ist, mit einer auf dem Testelement
Uberflissig aufgetragenen Korperflissigkeit in der Weise
wechselzuwirken, dass die Kérperflissigkeit auf dem Te-
stelement zumindest zum Teil haftet, so dass tUiberflussig
aufgetragene Korperflissigkeit am Kontaminationsbe-
reich verbleibt. Insbesondere betrifft die Erfindung Test-
elemente, die nach Gebrauch in einem Vorratsbehalter
bevorratet werden. Dariiber hinaus beschreibt die Erfin-

dung die Herstellung solcher Testelemente.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft analytische
Testelemente zur Bestimmung der Konzentration aus ei-
ner Korperflissigkeit. Weiterhin betrifft die Erfindung
Verfahren zur Herstellung solcher analytischen Testele-
mente.

[0002] Die Untersuchung von Kérperflissigkeiten er-
maoglicht in der klinischen Diagnostik das frihzeitige und
zuverlassige Erkennen von pathologischen Zustédnden
sowie die gezielte und fundierte Kontrolle von Kérperzu-
stéanden. Fir einzelne Analysen, die gezielt auf einen Pa-
rameter gerichtet sind, werden heut zu Tage oftmals we-
nige Mikroliter bis hin zu weniger als einem Mikroliter Blut
bendtigt. Zur Blutgewinnung wird Ublicherweise durch
die Haut, z. B. in die Fingerbeere oder das Ohrlappchen
der zu untersuchenden Person mit Hilfe einer sterilen,
scharfen Lanzette gestol3en. Diese Methode eignet sich
insbesondere, wenn die Analyse der Blutprobe unmittel-
bar nach der Blutgewinnung durchgefuhrt werden kann.
[0003] Fir die chemische und biochemische Analyse
von Korperflissigkeiten haben sich in den dafir spezia-
lisierten Laboren aber insbesondere auch fir den Einsatz
aullerhalb fester Labore tragergebundene Schnelltests
etabliert. Basierend auf einer eigens entwickelten Trok-
kenchemie sind solche tragergebundenen Schnelltests
trotz der oftmals komplexen Reaktionen unter Beteilung
empfindlicher Reagenzien, einfach und unkompliziert,
selbst von Laien durchzufiihren. Prominentestes Bei-
spiel fur trégergebundene Schnelltests sind Teststreifen
fur die Bestimmung des Blutglukosegehalts bei Diabeti-
kern.

Stand der Technik

[0004] Analytische Testelemente firtrAgergebundene
Schnelltests beinhalten typischerweise einen Auftra-
gungsort, auf dem die zu untersuchende Korperfliissig-
keit aufgetragen wird, und einen Nachweisbereich, in
dem das gesuchte Analyt nachgewiesen wird. Hierbei
handelt es sich meist um so genannte on top-Teststreifen
oder um so genannte Kapillar-Teststreifen. Bei on top-
Teststreifen liegt der Auftragungsort Uber dem Nach-
weisbereich, ggf. durch ein Vlies oder éhnliches vonein-
ander getrennt. Bei Kapillar-Teststreifen ist der Nach-
weisbereich entlang der LAngsachse des Teststreifens
zu dem Auftragungsort versetzt aufgebracht. Dieser Auf-
bau hat den Vorteil, dass das Testelement so positioniert
werden kann, dass der Auftragungsort gut erreichbar au-
Rerhalb eines Messinstruments liegt, wahrend sich der
Nachweisbereich im Gerateinneren befindet, wo die Aus-
werteeinheit gut geschitzt direkt daneben angeordnet
sein kann. Der Teststreifen kann wahrend der gesamten
Konzentrationsbestimmung in einer Position bleiben und
muss nach dem Probenauftrag nichtin eine Messposition
verfahren werden. Bei kapillarwirkenden Teststreifen
wird das Probenmaterial durch Kapillarkrafte, die z. B.
von einem Transportelementwie beispielsweise eine Ka-
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pillare, saugfahiges Gewebe oder ein Vlies, das eine Ka-
pillarwirkung generiert, von dem Auftragungsort zum
Nachweisbereich transportiert.

[0005] Beianalytischen Testelementen, inshesondere
bei den als selbst dosierend geltenden Teststreifen mit
Kapillarwirkung, befindet sich haufig nach der Messung
noch Uberschissiges Blut am Auftragungsort bzw. an
den AuRRenseiten der Kapillare. Die Handhabung zur Ent-
sorgung eines solchermaRen verschmutzten Teststrei-
fens ist einerseits bedienerunfreundlich und unhygie-
nisch, und stellt andererseits, insbesondere in Kranken-
hausern, ein Kontaminationsrisiko fur die Umgebung da.
[0006] Ein ahnliches Hygieneproblem stellt sich bei
magazinierten Testelementen, bei denen ein Magazin
mit mehreren analytischen Testelementen in ein Messin-
strument eingelegt wird. Zur Messung wird ein Teststrei-
fen vom Instrument in eine Auftragsposition gebracht.
Nach der Messung wird der benutzte Teststreifen wieder
in das Magazin zuriick genommen und remagaziniert.
Dies hat fiir den Anwender den Vorteil, dass er nicht nach
jedem Test einen Teststreifen entsorgen muss. Sind alle
Teststreifen des Magazins verbraucht, wird das Magazin
aus dem Messgerat entfernt und durch ein neues ersetzt.
Die benutzten Testelemente liegen verpackt in dem Ma-
gazin vor und kénnen daher hygienisch gehandhabt und
entsorgt werden. Der Nachteil dieser Systeme liegt darin,
dass die Teststreifen zwar vor ihrer Benutzung in dem
Magazin versiegelt gelagert sind, um sie vor Schmutz
und Feuchtigkeit zu schiitzen, nach der Benutzung sind
die einzelnen Aufbewahrungskammern fur die Teststrei-
fen jedoch meist nicht mehr verschlossen, so dass uber-
flissig aufgetragenes Blut, das an den benutzten Test-
streifen hdngen bleibt, mit der Zeit abkriimeln kann und
durch Offnungen im Magazin das Instrument, insbeson-
dere die Auswerteoptik oder andere Geratekomponen-
ten, kontaminieren kann.

[0007] US 5,104,640 beschreibt ein Haftmittel fir Blut
auf Glastragern. Hierbei wird Polyvenylpyrrolidon (PVP)
als Zusatzstoff bei der Alkoholfixierung von Blutausstri-
chen verwendet. Bei Blutausstrichen wird das Blut auf
eine Glastrager aufgetragen, ausgestrichen und unter-
sucht, d. h. Auftragungsort und Nachweisbereich sind
am selben Ort. Die Probe wird moglichst diinn verstri-
chen, so dass das Blut im wesentlichen bereits ohne ein
Haftmittel durch Adhé&sionskréfte an dem Glastréger haf-
tet. Das PVP unterstiitzt diesen Effekt lediglich und
braucht hierbei nur eine diinne Schicht Blut zu fixieren.
[0008] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, die
Nachteile des Standes der Technik sowie die eingangs
erwahnten Probleme zu Uberwinden. Es soll ein in hoher
Stiickzahl kostengiinstig herstellbares diagnostisches
Testelement, bei dem der Auftragungsort von dem Nach-
weisbereich beabstandetist, bereit gestellt werden. Hier-
bei soll einmal auf das Testelement aufgetragene Kor-
perflissigkeit am Testelement haften bleiben, um eine
Kontamination der Umgebung zu vermeiden. Anderer-
seits erfordert die Beabstandung vom Auftragungsort
zum Nachweisbereich einen Probentransport. Um die-
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sen Probentransport sicher zu stellen, ist eine gute Be-
netzbarkeit des Testelementes und Weiterleitung der
Korperflussigkeit notwendig. Aufgabe der Erfindung ist
es daher, ein Testelement zu entwickeln, das diesen ge-
genlaufigen Anforderungen geniigt. Insbesondere ist es
die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, die Kontamina-
tion eines Messinstrumentes zu vermeiden, das ein Ma-
gazin beinhaltet, in dem Testelemente nach Gebrauch
remagaziniert werden.

Beschreibung der Erfindung

[0009] Die Aufgabe wird geldst durch ein System ge-
manR der unabhangigen Anspriiche, bevorzugte Ausfih-
rungsformen ergeben sich geman der abhangigen An-
spruche. Die Erfindung beschreibt analytische Testele-
mente, die ein hygienisches Aufbewahren und Entsor-
gen gebrauchter Testelemente erleichtert. Insbesondere
betrifft die Erfindung Testelemente, die nach Gebrauch
in einem Vorratsbehélter bevorratet werden, wobei auf
die Testelemente eine Haftsubstanz aufgebracht ist, die
ein Abkrumeln tberflissig aufgetragener Korperflissig-
keit vermeidet. Die Testelemente sind vorzugsweise in
den Bereichen, in denen die Kérperflissigkeit aufgetra-
gen, transportiert und nachgewiesen werden kann, flui-
disch leitend beschichtet, und in den Bereichen, die mit
Kdrperflissigkeit benetzt werden kénnen, die nicht fir
die Messung verwendet wird, kann eine Haftsubstanz
aufgetragen werden. Auf diese Weise wird sicher ge-
stellt, dass Korperflissigkeit vom Auftragungsort zum
Nachweisbereich flieRen kann und dort eine Analytkon-
zentration bestimmet werden kann. Gleichzeitig kann
Uiberschiissig aufgetragene Korperflissigkeit mit der
Haftsubstanz zumindest zum Teil wechselwirken und an
dem Testelement haften.

[0010] Ein erfindungsgemafes analytisches Testele-
ment zur Bestimmung eines Analyten in einer Korper-
flissigkeit beinhaltet einen Nachweisbereich in dem das
Analyt nachgewiesen wird, und einen Auftragungsort, an
dem die Korperflissigkeit auf das Testelement aufge-
bracht werden kann, wobei der Nachweisbereich von
dem Auftragungsort beabstandet ist, wobei zumindest
ein Teil einer auf den Auftragungsort aufgegebenen Kor-
perflissigkeit vom Auftragungsort zum Nachweisbereich
gelangt. Das Testelement beinhaltet weiterhin einen
Kontaminationsbereich, der zumindest zu einem Teil an
den Auftragungsort grenzt, wobei zumindest auf einem
Teil des Kontaminationsbereiches eine Haftsubstanz
aufgebracht ist. Die Haftsubstanz haftet an dem Konta-
minationsbereich des Testelementes und ist weiterhin
fahig, mit einer auf dem Testelement lberflissig aufge-
tragenen Korperflissigkeit in der Weise wechselzuwir-
ken, dass die Korperflussigkeit auf dem Testelement zu-
mindest zum Teil haftet, so dass Uberflissig aufgetrage-
ne Korperflissigkeit am Testelement verbleibt. Insbe-
sondere findet hierbei ein Anhalten der Bestandteile der
Korperflissigkeit statt, die nicht fliichtig sind.

[0011] Umsicher zu stellen, dass die Korperflissigkeit
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von sich aus nach dem Auftragen am Auftragungsort zu
dem beabstandeten Nachweisbereich fliel3t, ist die
Transportstrecke beispielsweise so gestaltet, dass sie
leicht von der Korperflissigkeit benetzt wird. Vorzugs-
weise wird hierfur ein kapillar wirkendes Transportele-
ment verwendet, das beispielsweise hydrophil beschich-
tet ist. Ein diagnostisches Testelement weist vorzugs-
weise mehrere kapillar wirkende Bereiche auf, zum Bei-
spiel am Auftragungsort, um sicher zu stellen, dass die
Korperflussigkeit auf das Testelement aufgetragen wer-
den kann, am Transportelement, um die Korperfliissig-
keit vom Auftragungsort zum Nachweisbereich zu trans-
portieren, und im Nachweisbereich, in dem nach Benet-
zen mit der Koérperflussigkeit ein Analyt in der Korper-
flissigkeit nachgewiesen werden kann. Hierfir sind Hy-
drophiliserungsverfahren mdéglich wie sie z. B. im Stand
der Technik WO 99/29435 genannt sind. Die Benetzbar-
keit ist Ublicherweise ausreichend, wenn die Flissigkeit
in dem Transportelement einen konkaven Meniskus auf-
weist, was der Fall ist, wenn der Benetzungswinkel klei-
ner 90° betragt.

[0012] Unter einem Testelementist jede Form von tré-
gergebundenen Schnelltests fur die Diagnostik zu ver-
stehen, insbesondere Schnelltests in Streifenform, so
genannte Teststreifen, hierbei insbesondere zur Bestim-
mung des Blutglukosegehalts bei Diabetikern wie bei-
spielsweise in WO 2004/064636 und in EP 1 039 298
beschrieben. Die Testelemente sind meist aus mehreren
Ubereinander aufgebrachten Folien aufgebaut, die vor-
zugsweise durch Laminieren oder Kleben miteinander
verbunden werden. Diese Folien sind tblicherweise aus
Kunststoff, beispielsweise aus Polyester. Die Grundfolie
bildet beispielsweise eine so genannte Tragerfolie, auf
der eine Abstandsfolie aufgeklebt sein kann, die die Ka-
pillare erzeugt. Der Kapillarkanal kann von einer so ge-
nannten Deckfolie abgedeckt werden.

[0013] Mit Analyt ist ein Bestandteil der Korperflissig-
keit gemeint, der im Nachweisbereich mit einer Nachwei-
schemie reagiert, so dass, ab einer gewissen Menge des
Analyten, die Reaktion in einer Messanordnung gemes-
senwerden kann. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform
wird Blut als Probenfliissigkeit verwendet, um Blutgluko-
se als Analyt im Nachweisbereich nachzuweisen und
daraus die Konzentration des Blutzuckers zu ermitteln.
[0014] Neben Blut sind auch interstitielle Flissigkeit
und andere korpereigene Flissigkeiten als Kérperflis-
sigkeiten moglich. Ebenfalls ist es moglich, nicht nur ei-
nen Analyten, z. B. Blutglukose, sondern auch mehrere
Analyten, z. B. Glukose und HbAlc, nachzuweisen und
dies sowohl aus einer Korperflissigkeit, z. B. Blut, als
auch aus einem Gemisch von mehreren Korperflissig-
keiten, z. B. Blut und interstitielle Flussigkeit, durchzu-
fuhren.

[0015] Im Nachweisbhereich kann der Analyt mit einer
Nachweischemie reagieren und ein Messsignal generie-
ren. Die Messsignale kdnnen beispielsweise von einer
Detektionseinheit detektiert werden, um daraus die Kon-
zentration des Analyten in der Korperfliissigkeit zu be-
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stimmen. Bei fotooptischen Teststreifen kann dies bei-
spielsweise ein Farbumschlag sein, bei elektrochemi-
schen Systemen wird beispielsweise ein Stromsignal er-
zeugt. Daruber hinaus ist es auch mdglich, dass sich in
dem Nachweisbereich keine Nachweischemie befindet
und beispielsweise durch optische Remissions- und /
oder Transmissionsmessung die Konzentration des ge-
suchten Analyten bestimmt wird.

[0016] Der Auftragungsort bezeichnet die Stelle, an
der die Korperflussigkeit von dem Anwender auf das Te-
stelement aufgebracht wird. Von dort wird die Korper-
flissigkeit beispielsweise Uber Kapillarkrafte in den
Nachweisbereich weitergeleitet. Der Auftragungsort ist
von dem Nachweisbereich beabstandet. Das analytische
Testelement kann ein Transportelement beinhalten, die
Korperflissigkeit vom Auftragungsort zum Nachweisbe-
reich transportiert.

[0017] Vorzugsweise wird die Haftsubstanz in einem
Bereich aufgetragen, der mit Korperflissigkeit kontami-
niert werden kann, dem so genannten Kontaminations-
bereich. Der Kontaminationsbereich beschreibt einen
Bereich, in dem Uberflissig aufgetragene Korperflissig-
keit, beispielsweise Blut, insbesondere wahrend des Auf-
tragens auf das Testelement, gelangen kann. Der Kon-
taminationsbereich grenzt zumindest zu einem Teil an
den Auftragungsort an. Der Kontaminationsbereich kann
mehrere nicht zusammenhéangende Teilbereiche bein-
halten, beispielsweise mehrere Seiten neben dem Auf-
tragungsort, wie zum Beispiel auf der Unterseite einer
Tréagerfolie und auf der Oberseite einer Deckfolie. Ist ein
Transportelement vorhanden, so kann sich die Haftsub-
stanz auch neben beziehungsweise entlang des Trans-
portelements befinden. An der Schnittkanten ist eine
Haftsubstanz nicht unbedingt notwendig, da die Gefahr
des Abkrimelns von angetrocknetem Blut vor allem dann
besteht, wenn eine gréRere Menge an Uiberfliissigem Blut
vorhanden ist und ein solch gréRerer Tropfen erstreckt
sich auf Grund seiner raumlichen Ausdehnung bis zur
Trager- beziehungsweise Deckfolie, so dass sicherge-
stelltist, dass der Tropfen mitder Haftsubstanz in Kontakt
kommt. Handelt es sich bei dem Transportelement um
eine Kapillare, so kann beispielsweise die Haftsubstanz
um die Kapillare herum aufgebracht sein.

[0018] Fir die Struktur des Transportelements sind
verschiedene Ausflihrungsformen denkbar. Beispiels-
weise kann das Transportelement eine Kapillare aufwei-
sen. Vorzugsweise beinhaltet das Transportelement ei-
nen Kapillarkanal beziehungsweise einen Kapillarspalt,
es kann aber auch eine Art Docht oder ein Vlies verwen-
det werden. Das Transportelement kann ein eigenes
Bauteil sein, z. B. eine zusatzliche Kapillare, oder es kann
in das analytische Testelement integriert sein, beispiels-
weise in Form einer Nut oder als Kapillarkanal, der sich
bildet, wenn man auf eine Tragerfolie eine Abstandsfolie
mit einem Kapillarschlitz aufbringt und darauf eine Deck-
folie aufbringt. Dartiber hinaus kann das Transportele-
ment mit einer speziellen Schicht beschichtet sein. So
kann es beispielsweise hydrophilisiert sein, um den
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Transport der Korperflussigkeit zu verbessern. Zuséatz-
lich oder alternativ kann Unterdruck eingesetzt werden,
um den Transport der Flissigkeit in den Nachweisbe-
reich zu unterstiitzen.

[0019] Der Nachweisbereich kann ebenfalls mit einer
Art Vlies abgedeckt sein, das als Transportelement dient
und einen Schutz vor Verschmutzung darstellt, sowie da-
zu dienen kann, bestimmte Teile der Kérperflussigkeit,
z. B. Erythrozyten, vom Blut abzutrennen und / oder eine
gleichmaRige Verteilung der Kérperfliussigkeit im Nach-
weisbereich durch ein so genanntes Spreiten der Fliis-
sigkeit zu bewirken. Das Vlies kann sich direkt uber dem
Nachweisbereich befinden und der Auftragungsort liegt
auf der Oberseite des Vlieses, beispielsweise bei on top-
Teststreifen. Bei einem derartigen Testelement findet
folglich ein Probentransport senkrecht zur L&angsachse
des Teststreifens statt. Das Vlies kann aber auch seitlich
versetzt zum Nachweisbereich bzw. zum Auftragungsort
liegen, insbesondere bei Kapillar-Teststreifen. Hier kann
das Vlies beispielsweise auf dem Nachweisbereich, un-
ter dem Auftragungsort, oder zwischen den beiden Be-
reichen liegen.

[0020] Unter Haftsubstanz ist eine Substanz zu ver-
stehen, die bewirkt, dass uberflissig aufgetragene Kor-
perflussigkeit, insbesondere Blut und interstitielle Flis-
sigkeit 0. A. nach dem Antrocknen der Korperfliissigkeit
auf dem analytischen Testelement verbleibt und insbe-
sondere nicht, z. B. bei mechanischer Belastung im Um-
gang mit dem analytischen Testelement, nach der Be-
nutzung, z. B. wéahrend der Aufbewahrung, insbesondere
bei der Remgazinierung benutzter Testelement in einem
Magazin, oder der Entsorgung, abbroselt. Vorteilhafter-
weise losen die wassrigen Anteile der Kdrperflissigkeit
die Haftsubstanz an, so dass sich Haftsubstanz und Kor-
perflissigkeit vermischen. Diese Mischung trocknet
durch Verdunsten der Flussigkeit an, beispielsweise in
einem Zeitraum von ungeféhr 10 bis 20 Minuten, und die
getrocknete Substanz haftet mit der daran gebundenen
Korperflussigkeit an dem analytischen Testelement. Die
Trocknungszeit ist naturgemal abhangig vom Umge-
bungsklima, inshesondere der Umgebungstemperatur
und der Luftfeuchtigkeit, und kann entsprechend dieser
Parameter stark schwanken. Natirlich sind auch Haft-
substanzen denkbar, die unmittelbar nach dem Kontakt
mit der Probenfliissigkeit ein Anhaften der Probe an das
Testelement gewahrleisten.

[0021] Der eigentliche Messvorgang zur Bestimmung
des Analyten in der Kérperflissigkeit ist von diesem Vor-
gang unabhéngig, d. h. auch die Trocknungszeit beein-
flusst in keiner Weise die Zeit, die fiir einen Messzyklus
bendtigt wird. Das Verfahren ist vielmehr derart, dass
beispielsweise nach einer Messung das analytische Te-
stelement wieder in ein Magazin zurtick transportiert und
dort remagaziniert wird. Der Messzyklus ist Uiblicherwei-
se deutlich kiirzer als die oben erwéhnte Trocknungszeit,
d. h. beim Zurlickschieben des Teststreifens in das Ma-
gazin ist eventuell Uberschiissiges Blut noch nicht ange-
trocknet. Wahrend der benutzte Teststreifen im Magazin
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lagert, trocknet das Uberschiissige Blut am Teststreifen
an und verhindert so, dass getrocknetes Blut abkrimeln
und Gerateteile, Optik oder die Umwelt kontaminieren
kann.

[0022] Vorteilhafterweise wird die Haftsubstanz nicht
auf den Auftragungsort und / oder auf das Transportele-
ment aufgebracht, da dies dazu fuhren kann, dass we-
niger Probenfliissigkeit fir die Messung zur Verfligung
steht, da so ein Teil der Probe mit der Haftsubstanz wech-
selwirken kann und nicht in Nachweisbereich gelangt.
AuRerdem st es mdglich, dass Haftsubstanz mit der Pro-
be in den Nachweisbereich gelangt und die Messung un-
gunstig beeinflusst. Befindet sich Haftsubstanz in dem
Nachweisbereich, so kann das Auftragen der Nachwei-
schemie bzw. die Fixierung und /oder Haltbarkeit der
Trockenchemie oder die Messung selbst beeintrachtigt
werden.

[0023] Falls die Haftsubstanz doch, z. B. aus Griinden
einer einfacheren Herstellung unter anderem im Auftra-
gungsort, dem Transportelement und / oder dem Nach-
weisbereich aufgebracht ist, wird die Haftsubstanz vor-
zugsweise so ausgewdhlt, dass sie den Messvorgang
nicht negativ beeinflusst. Das Analysesystem wird dann
entsprechend darauf abgestimmt, z. B. so, dass ein er-
hoéhter Bedarf an erforderlichem Probenvolumen in Kauf
genommen werden kann.

[0024] Die beschriebene Haftsubstanz ist eine Sub-
stanz, die vorteilhafterweise ohne saugendes Eigenvo-
lumen ein Ablésen getrockneter tberfliissig aufgetrage-
ner Korperflussigkeit, insbesondere Blut, verhindern
kann, indem sie eine klebende Verbindung zwischen
Korperflissigkeit und Testelement herstellt. Beispiels-
weise l6sen die wassrigen Anteile des Blutes die kleben-
de Substanz an, was nach dem Trocknen der Kdrper-
flissigkeit zu einem festen Kontakt der Kérperflussigkeit
mit dem Tragermaterial fuhrt. Die Haftsubstanz erzeugt
bevorzugt keine Kapillarwirkung, die mit der Kapillare am
Auftragungsort um die Probenflissigkeit konkurrieren
wirde. Die Haftsubstanz wirkt insbesondere zeitverzo-
gertgegeniber der Kapillare am Auftragungsort, so dass
zuerst der Nachweisbereich mit Probe gefullt wird und
nur Uberflissig aufgetragene Flissigkeit von der Haft-
substanz gebunden wird. Vorteilhafterweise ist die Kraft,
die die Haftsubstanz auf die Probe auswirkt, zumindest
unmittelbar nach dem Probeauftrag deutlich geringer als
die Kapillarkraft, mit der die Probe in den Nachweisbe-
reich transportiert wird, so dass auf diese Weise sicher
gestellt wird, dass zunachst der Nachweisbereich gefiillt
wird und nur die Uberflissig aufgetragene Korperflissig-
keit mit der Haftsubstanz am Testelement haftet.
[0025] Woirde statt einer erfindungsgemanen Haftsub-
stanz ohne saugendes Eigenvolumen eine saugféahige
Substanz verwendet werden, beispielsweise eine Art
Schwamm oder eine raue Oberfléache, wiirde diese Sub-
stanz auf Grund ihrer kapillaren Wirkung und der not-
wendigen raumlichen N&he zu der Teststreifenkapillare
beziehungsweise dem Auftragungsort mit diesen kon-
kurrieren, was zu einer Erh6hung des notwendigen Pro-
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benvolumens fiihrt, da zumindest ein Teil der Probe wéh-
rend des Fullvorgangs des Nachweisbereichs von der
saugfahigen Substanz abgesaugt wiirde.

[0026] Die Haftsubstanz wird vorzugsweise wéahrend
der Produktion des Teststreifens aufgetragen und ist
hierbei mechanisch so stabil mit dem Testelement ver-
bunden, dass die Haftschicht in den nachfolgenden Pro-
zessschritten und wahrend Handhabung und Transport
nicht durch mechanische Beanspruchungen, wie Bie-
gung, Torsion oder Abrieb, entferntwird. Die getrocknete
Uberflissige Korperflussigkeit, die an der Haftsubstanz
gebunden hat, sollte vorzugsweise, nachdem sie ge-
trocknet ist, so stabil an dem Testelement haften, dass
sie wahrend der Handhabung durch den Benutzer, der
Entsorgung des Teststreifens und insbesondere wéh-
rend einer Remagazinierung an dem Testelement ver-
bleibt. Die Bindung der Haftsubstanz an dem Testele-
ment und die Bindung der getrockneten Uberfliissigen
Korperflussigkeit in Wechselwirkung mit der Haftsub-
stanz an dem Testelement kdnnen beispielsweise phy-
sikalischer und / oder chemischer Natur sein, z. B. kann
es sich um kovalente Bindung, Wasserstoffbriickenbin-
dung und Ahnliches handeln. Beispielsweise quillt die
Haftsubstanz in Kontakt mit der Fliissigkeit auf und bildet
wahrend des Verdunstens der Koérperflissigkeit eine
klebrige Masse, die an dem Testelement haftet.

[0027] Vorzugsweise beinhaltet die Haftsubstanz Be-
standteile wasserldslicher Klebstoffe. Geeignete Haft-
substanzen beinhalten beispielsweise Dextrin oder Kau-
tschuk. Als besonders geeigneten Bestandteil der Haft-
substanz hat sich Polyvenylacetat (PVAc) herausge-
stellt. Beispielsweise wird eine wéassrige Dispersion mit
35 Gewichtsprozent PVAc mit einer Schichtdicke von un-
gefahr 60 pm auf das analytische Testelement aufgetra-
gen. Anschlieend wird die Dispersion bei ungefahr 70°
ca. 30 s lang angetrocknet und ergibt dann eine ca. 17
pm dicke trockene Schicht auf dem Testelement. PVAc
ist beispielsweise unter dem Handelsnamen Vinnapas®
von der Firma Wacker erhéltlich, typische Molmassen
sind 1.000-100.000 g/mol. Die Haftsubstanz kann bei-
spielsweise mit einem Rakel, durch Sprayen, Tauchen,
Drucken, z. B. Siebdruck oder Tampondruck, oder Gie-
Ren aufgebrachtwerden. Dextrin kann ebenfalls als Haft-
substanz verwendet werden, allerdings ist darauf zu ach-
ten, dass bei sehr trockenen Bedingungen die Funkti-
onstlichtigkeit des Dextrin deutlich nachlasst. Dies ist
beispielsweise von Bedeutung wenn die Teststreifen
nach Benutzung in den selben Kammern des Vorratsbe-
hélters remagaziniert werden, in denen sie vor Gebrauch
bevorratet wurden. Denn ublicherweise beinhalten die
Magazine Trockenmittel, um eine trockene Umgebung
fir den Nachweisbereich vor der Benutzung zu gewahr-
leisten, da die Nachweischemie im Nachweisbereich
feuchteempfindlich ist. Bei der Auswahl des Haftmittels
wird dies vorteilhafterweise beriicksichtigt.

[0028] Es st darauf zu achten, dass die Haftsubstanz
gut auf den verwendeten Kunststoffolien haftet. Dies ist
beispielsweise bei PVAc, Dextrin oder Kautschuk der
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Fall, die gut an den bevorzugt verwendeten Polyesterfo-
lien binden. Bei der Verwendung von Dextrin als Haft-
substanz wird beispielsweise eine 10 % wassrige Disper-
sion mit einer Schichtdicke von ca. 120 um aufgetragen
und getrocknet.

[0029] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung betrifft
die Herstellung eines analytischen Testelements zur Be-
stimmung eines Analyten in einer Kdrperflissigkeit, be-
inhaltend einen Nachweisbereich zum Nachweis eines
Analyten in einer Kérperflissigkeit, einen Auftragungs-
ort, an dem eine Korperflussigkeit auf das Testelement
aufgebracht werden kann, wobei der Nachweisbereich
von dem Auftragungsort beabstandet ist, wobei zumin-
dest ein Teil einer auf den Auftragungsort aufgegebene
Korperflissigkeit vom Auftragungsort zum Nachweisbe-
reich gelangt, sowie einen Kontaminationsbereich, der
zumindest zu einem Teil an den Auftragungsort grenzt.
Ein Verfahren zur Herstellung eines analytischen Test-
elements mit einer Haftsubstanz beinhaltet beispielswei-
se die Schritte

1. Aufbringen einer Haftsubstanz auf den Kontami-
nationsbereich, wobei der Kontaminationsbereich
zumindest zum Teil aus Kunststoff besteht und auf
einer Trager- und /oder Deckfolie angeordnet ist, so
dass die Haftsubstanz zumindest zum Teil an dem
Kunststoff des Kontaminationsbereiches haftet, wo-
bei die Haftsubstanz fahig ist, mit einer auf dem Te-
stelement Uberflussig aufgetragenen Korperflissig-
keitin der Weise wechselzuwirken, dass die Korper-
flissigkeit auf dem Testelement zumindest zum Teil
haftet, so dass Uberflissig aufgetragene Kérperflis-
sigkeit am Kontaminationsbereich verbleibt,

2. Trocknen der Haftsubstanz auf der Trager- und/
oder der Deckfolie, und

3. Zusammenfugen von Trager- und Deckfolie zu
einem analytischen Testelement.

[0030] Das Aufbringen kann vollsténdig, sprich vollfla-
chig, auf der ganzen Flache der Folie sein oder auch nur
auf Teilen davon. Besteht der Teststreifen aus einer Tra-
gerfolie und einer Deckfolie, in der beispielsweise durch
eine Abstandsfolie, oder auch ohne Abstandsfolie, eine
Kapillare dazwischen gebildet wird, so wird vorzugswei-
se die Unterseite der Tragerfolie und die Oberseite der
Deckfolie mit der Haftsubstanz beschichtet, wobei Tra-
ger- und Deckfolie so montiert werden, dass die Ober-
seite der Tragerfolie der Unterseite der Deckfolie zuge-
wandt ist und somit die sich zwischen den beiden Folien
ausbildende Kapillare nicht mit der Haftsubstanz be-
schichtet wird. Die Tragerfolie kann auf der Oberseite
und / oder die Deckfolie auf der Unterseite zumindest
zum Teil hydrophil beschichtet werden. Die Trager- oder
die Deckfolie kann im Bereich des Auftragungsortes eine
Aussparung aufweisen, wodurch die hydrophile Be-
schichtung zugénglich ist und offen daliegt, so dass die
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Korperflussigkeit leicht auf die hydrophile Schicht aufge-
tragen werden kann. Die Aussparung kann z. B. durch
Ausstanzen einer der beiden Folien vor dem Verkleben
der beiden Folien miteinander erzeugt werden. Dies hat
beispielsweise den Vorteil, dass die Haftsubstanz auf der
Oberseite der Deckfolie und auf der Unterseite der Tra-
gerfolie grof3flachig aufgetragen werden kann, ohne den
Auftragungsort abschirmen zu missen. Das anschlie-
Bende Ausstanzen, beispielsweise der Deckfolie, legt die
hydrophile Schicht des Auftragungsortes frei.

[0031] Nach dem Aufbringen der Haftsubstanz wird
diese beispielsweise fur 30 s bei 70° getrocknet. An-
schlieBend kdnnen die Folien wie gewohnt zu einem ana-
lytischen Testelement verarbeitet werden. D. h. der Pro-
zess des Aufbringens der Haftsubstanz auf das analy-
tisch Testelement unterbricht nicht den gewohnten Pro-
duktionsprozess zur Herstellung eines analytischen Te-
stelement, sondern ist ein vorgelagerter Prozessschritt,
der die Folien, insbesondere die Tréager- und die Deck-
folie, einer Vorbehandlung unterzieht. Nach dem Trock-
nen ist die Haftsubstanz mechanisch so stabil, dass die
beschichteten Folien den gewohnten Herstellprozess
durchlaufen kdnnen.

[0032] Beieinem analytischen Testelement, das keine
Deckfolie aufweist und vorteilhafterweise einschichtigist,
kann das Verfahren zur Herstellung des Teststreifen die
folgenden Schritte beinhalten:

- Aufbringen der Haftsubstanz auf den Kontaminati-
onsbereich der Tragerfolie, die im Kontaminations-
bereich zumindest zum Teil aus Kunststoff besteht,
wobei die Haftsubstanz zumindest zum Teil an dem
Kunststoff der Folie haftet und die Haftsubstanz féhig
ist, mit einer auf dem Testelement berflissig auf-
getragenen Koérperflussigkeit in der Weise wechsel-
zuwirken, dass die Koérperflissigkeit auf dem Test-
element zumindest zum Teil haftet, so dass Uber-
flussig aufgetragene Korperflissigkeit am Kontami-
nationsbereich verbleibt,

- Trocknen der Haftsubstanz auf der Tragerfolie,

- Aufbringen des Reagenz auf den Nachweisbereichs
der Tragerfolie, wobei dieser Schritt vor oder nach
dem Aufbringen der Haftsubstanz erfolgen kann.

[0033] Vorzugsweise wird die Haftsubstanz auf die
Trageroberseite aufgebracht, entweder auf der ganzen
Flache komplett oder auf Teilen der Tragerfolie. Der
Nachweisbereich kann beispielsweise auf die Haftsub-
stanz aufgebracht werden, oder er kann auf Bereichen
der Tragerfolie aufgetragen werden, auf denen sich keine
Haftsubstanz befindet. Beispielsweise erfolgt das Auf-
bringen des Reagenz auf die Haftsubstanz auf der Tra-
gerfolie, oder zumindest ein Teil des Nachweisbereichs
wird nicht mit Haftsubstanz bedeckt.

[0034] Ein weiteres mdgliches Verfahren zur Herstel-
lung eines analytischen Testelements geman der Erfin-
dung kann die folgenden Schritte beinhalten: Aufbringen
des Nachweisbereichs auf eine Tragerfolie, vorzugswei-
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se auf der Trageroberseite und blicherweise nur auf ei-
nem kleinen Bereich der Tragerfolie, Aufbringen der Haft-
substanz auf die Tragerfolie, wobei zumindest ein Tell
des Nachweisbereichs nicht mit Haftsubstanz bedeckt
wird, und anschlieRend Trocknen der Haftsubstanz auf
der Tragerfolie des analytischen Testelements. Eine
strukturierte Beschichtung kann beispielsweise durch ein
Siebdruckverfahren mit einer Maske, die zumindest ein
Teil des Nachweisbereichs abschirmt, oder durch Tam-
pondruck mit einem Druckstempel der eine entsprechen-
de Aussparung aufweist, realisiert werden.

[0035] In einer weiteren Ausfuihrungsform der Erfin-
dung werden ein oder mehrere analytische Testelemen-
te dem Anwender in einem Vorratsbehélter (Magazin)
zur Verflgung gestellt, wobei auf die Testelemente Haft-
substanz aufgebracht ist, so dass Uberflissig aufgetra-
gene Korperflissigkeit am Kontaminationsbereich ver-
bleibt. Beispielsweise sind ein oder mehrere erfindungs-
geméale Testelemente, auf die eine Haftsubstanz aufge-
bracht ist, in einem Vorratsbehélter bevorratet und die
analytischen Testelemente werden nach Gebrauch in
dem selben oder in einem weiteren Magazin bevorratet
(remagaziniert).

[0036] Beiden meisten Magazinen fir analytische Te-
stelemente sind die Teststreifen vor der Benutzung ver-
siegelt und dicht verpackt um sie gegen Umwelteinfliisse
zu schiitzen. Zur Benutzung der Teststreifen wird die
Versiegelung aufgebrochen und die Teststreifen liegen
nach der Benutzung wenn sie remagaziniert werden in
gedffneten Kammern vor. Um bei einem solchen System
Kontamination durch getrocknete tberflissig aufgetra-
gene Korperflissigkeit zu verhindern, miissten die be-
nutzten Teststreifen nach der Remagazinierung eben-
falls wieder in dem selben oder in einem weiteren Ma-
gazin dicht verpackt werden, was einen hohen techni-
schen Aufwand bedeutet. Das erfindungsgemafe Auf-
bringen einer Haftsubstanz auf die analytischen Testele-
mente bietet hierfur eine technisch einfache Lésung, da
die Haftsubstanz an dem Kontaminationsbereich des Te-
stelementes haftet und weiterhin fahig ist, mit einer auf
dem Testelement Uberflissig aufgetragenen Kérperflis-
sigkeit in der Weise wechselzuwirken, dass die Korper-
flissigkeit auf dem Testelement zumindest zum Teil haf-
tet, so dass Uberflissig aufgetragene Kérperflussigkeit
am Kontaminationsbereich verbleibt. Daher sind die er-
findungsgemaRen analytischen Testelemente insbeson-
dere dafur geeignet, fir Systeme eingesetzt zu werden,
bei denen die Teststreifen nach Gebrauch remagaziniert
werden. Vorteilhafterweise werden ebenfalls Haftsub-
stanzen verwendet, die ein Anhaften der Probe unmittel-
bar nach Probenauftrag gewahrleisten. Auf diese Weise
kann eine Kontamination des Gerates wéahrend des
Transports eines gebrauchten Teststreifens zur Rema-
gazinierung verhindert werden.

[0037] In einer weiteren Ausfiihrungsform der Erfin-
dung beinhaltet ein System zur Bestimmung eines Ana-
lyten aus einer Korperflussigkeit ein oder mehrere ana-
lytische Testelemente sowie einen Vorratsbehélter (Ma-
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gazin) fur diese Testelemente, wobei die Testelemente
nach Gebrauch in dem Vorratsbehélter bevorratet wer-
den. Dariiber hinaus beinhaltet das System vorzugswei-
se ein Messinstrument mit einer Auswerteeinheit, in der
der Nachweisbereich ausgewertet werden kann und dar-
aus die Konzentration des Analyten bestimmt werden
kann.

[0038] Figur1zeigtein Beispiel eines analytischen Te-
stelementes 1, das eine Deckfolie 2 und eine Tragerfolie
(nicht sichtbar) beinhaltet. Die Deckfolie 2 weist am Auf-
tragungsort, an dem die Korperflissigkeit aufgetragen
wird, eine Aussparung 3 auf, die bewirkt, dass in der Aus-
sparung 3 die hydrophile Zwischenschicht 4 zugénglich
ist. Wahrend der Herstellung wird ein Streifen 7 von bei-
spielsweise 7 mm Breite, welcher in einem vorangegan-
genen Arbeitsgang mit einer Haftsubstanz beschichtet
wurde, auf ein Band mit mehreren zusammenhangenden
Testelementen auf die Oberseite der Deckfolie 2 und ge-
gebenenfalls ein zweiter Streifen auf die Unterseite der
Tragerfolie im Kontaminationsbereich an der Spitze der
Testelemente laminiert. Anschliel3end wird das Testele-
menteband zu einzelnen Testelementen vereinzelt. Der
Randbeschnitt wird vor oder nach der Vereinzelung ent-
lang einer Kontur 5 ausgestanzt und (brig bleibt ein Ein-
zelteststreifen mit einem beispielsweise 2,8 mm breiten
Bluthaftmittelstreifen im Bereich der Blutauftragskerbe
3. Der Restabschnitt 6 wird verworfen.

[0039] Figur 2 zeigt ein erfindungsgemafes analyti-
sches Testelement 1 mit einer Aussparung 3, dargestellt
in einer Explosionszeichnung. Auf einer Tragerfolie 10,
in die die Aussparung 3 in Form einer V-formigen Kerbe
eingebracht wurde, die unter anderem der Markierung
des Auftragungsortes dienen kann, befindet sich eine Ab-
standsfolie 11, welche die Kontur und die Hohe (entspre-
chend der Dicke der Abstandsfolie 11) eines kapillarak-
tiven Kanals 12 bestimmt. Die Abstandsfolie 11 besteht
aus einem beidseitig klebenden Klebeband, dem bei-
spielsweise Aktivkohle zur Klebstoffmasse beigemischt
wurde. Auf diese Abstandsfolie 11 kommen eine Deck-
folie 2, ein Nachweisbereich 14, sowie eine Schutzfolie
16 zu liegen. Aussparung 3 und Nachweisbereich 14
werden so eng nebeneinander montiert, dass die kapil-
laraktive Zone 12 ununterbrochen von der freien, tber
der Aussparung 3 liegenden Kante der Aussparung 3 bis
zur gegenuberliegenden, freien Kante des Nachweisbe-
reiches 14 reicht. Die Aussparung in der Abstandsfolie
11, welche die Form des kapillaraktiven Kanals 12 be-
stimmt, ist geringfiigig langer gehalten als Deckfolie 2
und Nachweisbereich 14 zusammen, so dass ein in aller
Regel wenige Millimeter breiter, unbedeckter Spalt ver-
bleibt, aus dem beim Beflillen der kapillaraktiven Zone
12 mit Probenfliissigkeit Luft entweichen kann. Dieser
Spalt bleibt auch durch die Schutzfolie 16 unbedeckt,
damit seine Funktion gewahrleistet bleibt. Die Schutzfo-
lie 16 soll verhindern, dass frei liegende Bereiche des
Klebebandes der Abstandsfolie 11 zu unerwiinschtem
Verkleben des Testelements mit Gegenstanden aus der
Umgebung fiihren. In der umliegenden Umgebung der
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Aussparung 3, insbesondere auf der Oberseite der Deck-
folie 2 sowie auf der Unterseite der Tragerfolie 10 befin-
det sich der Kontaminationsbereich. Erfindungsgeman
wird zumindest in einem Teil dieses Bereiches eine Haft-
substanz aufgetragen. Vorteilhafterweise wird auf der
gesamten Oberseite der Deckfolie 2 sowie auf der ge-
samten Unterseite der Tragerfolie 10 eine Haftsubstanz
aufgetragen, wobei die Aussparung 3 gewahrleistet,
dass der Kapillarkanal 12 zugénglich und frei von Haft-
substanz ist.

[0040] Figur 3 bis 6 beschreibt ein Beispiel fir einen
Vorratsbehdlter 20, in dem analytische Testelemente 1
nach dem Gebrauch bevorratet (remagaziniert) werden.
Der Vorratsbehélter wird in ein Messinstrument eingelegt
(nicht dargestellt). Fir die Durchfuihrung einer Messung
wird das Testelement 1, das einen Nachweisbereich 14
beinhaltet, vom Instrument aus dem Vorratsbehéalter 20
heraus in eine Auftragsposition geschoben und nach
dem Auftragen der Korperflissigkeit gegebenenfalls in
eine zweite Messposition verfahren, um dort analysiert
zu werden. Nach der Messung wird das verbrauchte Te-
stelement wieder in den Vorratsbehélter zuriickgezogen.
Auf die Teststreifen 1 wird erfindungsgemanR im Konta-
minationsbereich eine Haftsubstanz aufgebracht, so
dass Uberflissig aufgetragene Kérperflissigkeitam ana-
lytischen Testelement verbleibt und nicht das Geréatein-
nere kontaminiert. Ohne die Verwendung einer Haftsub-
stanz konnte sich z. B. angetrocknetes Blut vom Test-
element l6sen und durch die Eingriffséffnung 23 oder die
Ausschuboéffnung 25 in das Gerateinnere gelangen.
[0041] Der Vorratsbehalter 20 ist durch ein als zylin-
drisches Spritzgussteil aus Kunststoff ausgebildetes
Trommelmagazin 21 gebildet. Die Fiihrungskammern 22
sind darin in Umfangsrichtung verteilt angeordnet und
verlaufen axial durchgehend zwischen einer stirnseitigen
Eingriffsdffnung 23 fir eine Antriebseinheit 24 und einer
gegeniberliegenden Ausschub6ffnung 25. Das Trom-
melmagazin 21 besitzt eine Zentralbohrung 26 mit Rand-
verzahnung 27 fir ein nicht gezeigtes Schrittschaltwerk
zur fluchtenden Positionierung des auszuschiebenden
Testelementesinder Vorschubachse der Antriebseinheit
24. Radial nach au3en versetzt sind axiale Sacklochboh-
rungen 28 zur Aufnahme eines Trockenmittels 29 ange-
ordnet. Zum Schutz vor schadlichen Umwelteinflissen
sind die Fihrungskammern 22 stirnseitig durch eine
(nicht dargestellte) Siegelfolie verschlossen.

Bei der in Figur 3 und 4 dargestellten Ausfuhrungsform
sind die Teststreifen 1 zur besseren Fuhrung in einem
Schlitten 30 gehalten, welcher in der jeweiligen Fih-
rungskammer 22 schubladenartig langsverschiebbar ist.
Der Schlitten 30 umgreift einen Endabschnitt des Test-
streifens 1 und ist mit diesem uber eine Rastnase 31
verbunden. Zur formschlussigen Kopplung mit dem Ein-
zelstolRel 32 ist eine einzelne Halteklaue 33 des Schlit-
tens 30 als Mitnehmer vorgesehen. Durch diese Anord-
nung ist ein Herausschieben des Testelements zur
Durchfiihrung einer Messung und ein Zuriickholen des
(benutzten) Teststreifens fur eine Remagazinierung
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maoglich.

[0042] Bei dem in Figur 5 und 6 gezeigten Ausfiih-
rungsbeispiel ist ein Teststreifen 1 entsprechend dem
zuvor beschriebenen Schlitten 30 fir eine Hin- und Ruick-
bewegung Uber eine einzelne Halteklaue 33 als Mitneh-
mer mit einem einzelnen AntriebsstéRel formschlissig
verbindbar. Zur Bewegungstibertragung auf den Test-
streifen 1 ist eine Federklammer 40 als AntriebsstoRel
vorgesehen. Natirlich sind auch beliebig viele andere
Arten zur Lagerung von Teststreifen denkbar, wie sie im
Stand der Technik hinléanglich bekannt sind. Erfindungs-
gemal ist das System auf keine spezielle Ausfuhrung
eines Magazins und/oder eines Testelementtransportes
beschrénkt.

Patentanspriiche

1. Einanalytisches Testelement zur Bestimmung eines
Analyten in einer Korperflissigkeit beinhaltend

- einen Nachweisbereich zum Nachweis eines
Analyten in einer Korperflissigkeit,

- einen Auftragungsort, an dem eine Kdrperflis-
sigkeit auf das Testelement aufgebracht werden
kann, wobei der Nachweisbereich von dem Auf-
tragungsort beabstandet ist, und der Auftra-
gungsort mitdem Nachweisbereich in der Weise
verbunden ist, dass zumindest ein Teil einer auf
den Auftragungsort aufgegebenen Korperflis-
sigkeit vom Auftragungsort zum Nachweisbe-
reich transportiert werden kann, sowie

- einen Kontaminationsbereich, der zumindest
zu einem Teil an den Auftragungsort grenzt, da-
durch gekennzeichnet, dass zumindest auf
einem Teil des Kontaminationsbereiches eine
Haftsubstanz aufgebracht ist,

wobei die Haftsubstanz an dem Kontaminationsbe-
reich des Testelementes haftet und weiterhin fahig
ist, mit einer auf dem Testelement aufgetragenen
Korperflussigkeit in der Weise wechselzuwirken,
dass eine auf das Testelement aufgegebene Kor-
perflussigkeit auf dem Testelement zumindest zum
Teil anhaftet.

2. Ein analytisches Testelement gemafR Anspruch 1,
wobei die Haftsubstanz nicht fllichtige Bestandteile
der Korperflissigkeit an dem analytischen Testele-
ment bindet.

3. Einanalytisches Testelement gemaf einem der An-
spriiche 1 oder 2, wobei die Kérperfliissigkeit an der
Haftsubstanz nach dem Trocknen der Korperfliissig-
keit haftet.

4. Einanalytisches Testelement gemanR einem der An-
spriiche 1 bis 3, wobei der Kontaminationsbereich
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zumindest zum Teil aus Kunststoff besteht.

Ein analytisches Testelement gemanR einem der An-
spruche 1 bis 4, wobei die Haftsubstanz fahig ist, an
einem Kunststoff zu haften.

Ein analytisches Testelement gemaf einem der An-
spruche 1 bis 5, wobei die Haftsubstanz im Wesent-
lichen kein saugendes Eigenvolumen aufweist.

Ein analytisches Testelement gemaf einem der An-
spriiche 1 bis 6, wobei die Haftsubstanz an dem Auf-
tragungsort selbst nicht aufgebracht ist.

Ein analytisches Testelement gemaf einem der An-
spriiche 1 bis 7, wobei das analytische Testelement
ein Transportelement beinhaltet, das den Auftra-
gungsort und den Nachweisbereich fluidisch verbin-
det und die Koérperflissigkeit vom Auftragungsort
zum Nachweisbereich transportiert.

Ein analytisches Testelement gemafl Anspruch 8,
wobei das Transportelement hydrophil beschichtet
ist.

Ein analytisches Testelement gemaR einem der An-
spruche 1bis 9, wobei die Haftsubstanz Bestandteile
wasserldslicher Klebstoffe beinhaltet.

Ein analytisches Testelement gemaf einem der An-
spruche 1 bis 10, wobei die Haftsubstanz Polyvinyla-
cetat beinhaltet.

Ein analytisches Testelement gemaf einem der An-
spriiche 1 bis 10, wobei die Haftsubstanz Dextrin
oder Kautschuk beinhaltet.

Ein analytisches Testelement gemaf einem der An-
spriiche 1 bis 12, wobei das analytische Testelement
eine Tréger- und eine Deckfolie beinhaltet und die
Tréagerfolie auf der Unterseite und die Deckfolie auf
der Oberseite zumindest zum Teil mit der Haftsub-
stanz beschichtet sind, und die Oberseite der Tra-
gerfolie der Unterseite der Deckfolie zugewandt ist.

Ein analytisches Testelement gemafl Anspruch 13,
wobei die Tragerfolie auf der Oberseite und / oder
die Deckfolie auf der Unterseite zumindest zum Tell
hydrophil beschichtet werden.

Eine Verwendung von Polyvinylacetat zum Auftra-
gen auf ein analytisches Testelement gemaf einem
der Anspriiche 1 bis 10 als eine Haftsubstanz, an
der eine auf das Testelement aufgegebene Korper-
flissigkeit nach der Trocknung der Korperflussigkeit
auf dem Testelement haftet.

Ein Verfahren zur Herstellung eines analytischen
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Testelements zur Bestimmung eines Analyten in ei-
ner Korperflissigkeit beinhaltend eine Trager- und
eine Deckfolie sowie, einen Nachweisbereich zum
Nachweis eines Analyten in einer Koérperflissigkeit,
einen Auftragungsort, an dem eine Korperflissigkeit
auf das Testelement aufgebracht werden kann, so-
wie einen Kontaminationsbereich, der zumindest zu
einem Teil an den Auftragungsort grenzt, beinhal-
tend die Schritte

1. Aufbringen einer Haftsubstanz auf den Kon-
taminationsbereich, wobei der Kontaminations-
bereich zumindest zum Teil auf einer Trager-
und / oder Deckfolie angeordnet ist, so dass die
Haftsubstanz zumindest zum Teil an dem Kon-
taminationsbereich haftet, wobei die Haftsub-
stanz fahig ist, mit einer auf dem Testelement
aufgetragenen Korperflussigkeit in der Weise
wechselzuwirken, dass wenn Korperflissigkeit
auf dem Testelement aufgetragen wird, diese
zumindest zum Teil haftet, so dass die Kdrper-
flussigkeit am Kontaminationsbereich verbleibt,
2. Trocknen der Haftsubstanz auf der Trager-
und/ oder der Deckfolie, und

3. Zusammenfiigen von Tréger- und Deckfolie
zu einem analytischen Testelement.

17. Ein Verfahren zur Herstellung eines analytischen

Testelements zur Bestimmung eines Analyten in ei-
ner Korperflissigkeit beinhaltend einen Trager so-
wie einen Nachweisbereich, der ein zum Nachweis
des Analyten erforderliches Reagenz enthélt, und
einen Auftragungsort, an dem die Korperflissigkeit
auf das Testelement aufgebracht wird wobei der
Nachweisbereich von dem Auftragungsort beab-
standet ist, und der Nachweisbereich derartig mit
dem Auftragungsort verbunden ist, dass zumindest
ein Teil einer auf den Auftragungsort aufgegebene
Korperflussigkeit vom Auftragungsort zum Nach-
weisbereich transportiert werden kann, sowie einen
Kontaminationsbereich auf dem Trager, der an den
Auftragungsort angrenzend, beinhaltend die Schrit-
te

- Aufbringen der Haftsubstanz auf den Kontami-
nationsbereich des Tragers, wobei die Haftsub-
stanz zumindest zum Teil an dem Tréager haftet
und die Haftsubstanz fahig ist, mit einer auf dem
Testelement aufgetragenen Korperflissigkeit in
der Weise wechselzuwirken, dass die Korper-
flissigkeit auf dem Testelement zumindest zum
Teil haftet, so dass aufgetragene Korperflissig-
keit am Kontaminationsbereich verbleibt,

- Trocknen der Haftsubstanz auf dem Tréager,

- Aufbringen des Reagenz auf den Nachweis-
bereich des Tragers, wobei dieser Schritt vor
oder nach dem Aufbringen der Haftsubstanz er-
folgen kann.
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Ein Vorratsbehalter mit einem oder mehreren ana-
lytischen Testelementen geméanl Anspruch 1.

Ein Vorratsbehalter geméal Anspruch 18, wobei die
analytischen Testelemente nach Gebrauch in dem
Vorratsbehalter bevorratet werden.

Ein System beinhaltend ein oder mehrere analyti-
sche Testelemente geméaR einem der Anspriiche 1
bis 14, sowie einen Vorratshehalter gemal An-
spruch 19, wobei die Testelemente nach Gebrauch
in dem Vorratsbehélter bevorratet werden.
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