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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Testele-
ment zur optischen Analyse einer Flissigkeitsprobe mit
einem Substrat und einer mikrofluidischen Kanalstruktur,
die von dem Substrat und einer Deckschicht umschlos-
sen ist. Die Kanalstruktur weist eine Messkammer mit
einer Einlasso6ffnung flr die Flissigkeitsprobe auf.
[0002] In diagnostischen Tests (In-Vitro-Diagnostik)
werden mikrofluidische Elemente zum Analysieren einer
Flussigkeitsprobe und zum Durchmischen einer Flissig-
keit mit einem Reagenz eingesetzt. Kérperflissigkeiten
werden auf einen darin enthaltenen Analyten fir medizi-
nische Zwecke untersucht. Dazu wird die Flissigkeit mit
einem Reagenz, beispielsweise einem flissigen Rea-
genz, durchmischt. Liegt das Reagenz als Feststoff vor,
wird es durch die Flissigkeit aufgelést und homogeni-
siert.

[0003] Bekanntistes, derartige Messkammern als De-
tektionskiivetten auszubilden. Diese werden bevorzugt
in rotierenden Testelementen oder Zentrifugaltesttra-
gern (Disks) eingesetzt. In den fluidischen Strukturen der
Testelemente werden die notwendigen Verfahrens-
schritte ausgefthrt, um die erforderlichen Reaktionen
zum Nachweis eines Analyten in einer Flissigkeit aus-
zuflihren. Zentrifugaltesttrager, die um eine Rotations-
achserotieren, sind beispielsweise aus derEP 1916 524
A1 bekannt.

[0004] Sowohl rotierende wie auch nicht rotierende
Testtrager oder Testelemente weisen jeweils eine mikro-
fluidische Kanalstruktur zur Aufnahme einer Flussig-
keitsprobe auf. Die Kanalstrukturen umfassen oft meh-
rere Kammern, um auch aufwendige und mehrstufige
Testfiihrungen ("Testprotokolle™) durchflihren zu kon-
nen. Derartige Testtrager haben in der Regel wenigstens
eine, haufig auch mehrere fluidische Kanalstrukturen, so
dass mehrere Tests parallel durchgefliihrt werden kdn-
nen.

[0005] Die zur Untersuchung notwendigen Reagenzi-
en werden bei sogenannten trockenchemischen Teste-
lementen zunachstin flissiger Form in die Reagenzkam-
mer eingebracht und dort getrocknet. Zur Auflésung der
Reagenzienist es ublich, sie durch die Flissigkeitsprobe
aufzulésen. Nach dem Auflésen und einem Durchmi-
schen zur Herstellung einer homogenen Flissigkeitspro-
be wird die gemischte Flussigkeit tGiber weitere Kanale
aus der Reagenz- und Mischkammer in eine Analyse-
oder Messkammer geleitet. Hier findet die Auswertung
der Flussigkeitsprobe statt, um einen bestimmten Ana-
lyten in der Probe zu detektieren und zu bestimmen.
[0006] Die Probenflissigkeit reagiert mit dem Rea-
genz in dem Testelement, was zu einer Anderung einer
Messgrofe fihrt, die mit dem gesuchten Analyten in ei-
nem eindeutigen Zusammenhang steht. Diese Anderung
der MessgroRRe wird in dem Testtrager selbst gemessen.
Neben elektrochemischen Auswerteverfahren sind opti-
sche Auswerteverfahren gebrauchlich, bei denen eine
Farbadnderung oder eine andere optisch messbare Gro-
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Re detektiert wird.

[0007] Die Testtrager und fluidischen Elemente beste-
hen deshalb aus einem Tragermaterial, Ublicherweise
aus einem Substrat aus Kunststoffmaterial, welches im
Falle optischer Auswerteverfahren zumindestim Bereich
der Messkammer zumindest teilweise transparent oder
opak ist. Geeignete Materialien sind beispielsweise COC
(Cyclo-Olefin-Copolymer) oder Kunststoffe wie PMMA,
Polycarbonat, Polystyrol oder Polyimid.

[0008] Die Testelemente weisen eine Kanalstruktur
auf, die von dem Substrat und einem Deckel oder einer
Deckschicht umschlossen ist. Die Kanalstruktur, die aus
einer Aufeinanderfolge mehrerer Kanalabschnitte und
erweiterten Kammern besteht, wird durch Strukturierung
des Substrats bzw. Tragermaterials definiert.

[0009] Die gesteuerte Bewegung der Probenflissig-
keit in den mikrofluidischen Testelementen erfolgt durch
das Erzeugen einer externen Kraft, die auf die Flissigkeit
wirkt. Diese Kraft kann durch Bewegung des Testele-
ments, beispielsweise durch Rotation um eine Rotations-
achse oder durch eine translatorische Bewegung er-
zeugt werden. Bei ruhendem Testelement kdnnen Steu-
erungskrafte beispielsweise durch das Einleiten von
Druckluft in die Kanalstruktur oder durch hydrostatische
Krafte erzeugt werden. Daneben kénnen auch Kapillar-
krafte wirken, die in Abhangigkeit von den verwendeten
Strukturen ebenfalls zur Steuerung eingesetzt werden
kénnen.

[0010] Der Nachweis von Analyten in der Flussigkeit
kann mit immunologischen Nachweismethoden erfol-
gen. Auch andere Nachweismethoden zur Detektion von
Inhaltsstoffen in einer Flissigkeitsprobe kénnen analog
anwendbar sein. Die Nachweisreaktion kann auch an ei-
ner Festphase stattfinden, an der die zum Nachweis not-
wendigen Reagenzienimmobilisiert vorliegen. Beiimmu-
nologischen Nachweismethoden kdnnen beispielsweise
Fanger-Antikdrper an der Oberflache der entsprechen-
den Messkammer immobilisiert sein.

[0011] Allen Testtragern liegt das Problem zugrunde,
dass vor der Messung die Probenflissigkeit mit den ge-
winschten Reagenzien mdglichst homogen vermischt
werden soll. Gleichzeitig sollen die Testelemente und
verwendeten mikrofluidischen Kanalstrukturen immer
kompakter werden, um auf einem Testtrdger mdglichst
mehrere parallele Kanalstrukturen zu realisieren.
[0012] Geldst wird die vorliegende Aufgabe durch ein
mikrofluidisches Testelement mit den Merkmalen des
Anspruchs 1 und durch ein Analysesystem zur optischen
Analyse einer Flussigkeitsprobe mit den Merkmalen des
Anspruchs 13 und durch ein Verfahren zur optischen
Analyse mit den Merkmalen des Anspruchs 15.

[0013] Das erfindungsgemaRe mikrofluidische Teste-
lement zur optischen Analyse einer Flissigkeitsprobe
umfasst ein Substrat mit einer mikrofluidischen Kanal-
struktur, die von dem Substrat und einer Deckschicht
oder einem Deckel umschlossen ist. Das Substrat be-
steht aus einem Kunststoffmaterial, das bevorzugt trans-
parent oder derart opak ist, dass eine optische Detektion
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eines Analyten in der Flussigkeitsprobe erfolgen kann.
Vorzugsweise ist das Substrat ein abformbares Kunst-
stoffmaterial. Dieses ist einfach und preiswert herzustel-
lenund erlaubt, die gewiinschten Strukturen (Kanalstruk-
turen) mit hoher Prazision herzustellen. Als geeignete
Abformverfahren sind beispielsweise SpritzgieRverfah-
ren, Heillpragen oder andere Verfahren méglich, um ein
einstlickiges Formteil herzustellen. Alternativ kdnnen
Material abtragende Verfahren wie beispielsweise Fra-
sen eingesetzt werden.

[0014] Die Kanalstruktur des Testelements umfasst ei-
ne multifunktionale Messkammer mit zumindest einer
Einlasso6ffnung, an der sich ein Zuflusskanal, der eben-
falls Teil der Kanalstruktur ist, anschlief3t. Bevorzugt ist
die Messkammer in Strémungsrichtung der Flissigkeit
am Ende der Kanalstruktur angeordnet.

[0015] Das Testelement hat eine erste Ebene, die der
Deckschicht zugewandt ist. Vorzugsweise erstreckt sich
die erste Ebene parallel zur Oberflaiche des Substrats
und parallel zur Deckschicht. In der ersten Ebene erfolgt
die optische Analyse der Flissigkeitsprobe zur Bestim-
mung eines darin enthaltenen Analyten. Das Testele-
ment weist eine zweite Ebene auf, die sich so an die erste
Ebene anschlief3t, dass die erste Ebene zwischen der
Deckschicht und der zweiten Ebene angeordnet ist.
[0016] Die Messkammer umfasst einen Messraum
und einen Mischraum, wobei der Messraum von dem
Teil der Messkammer gebildet wird, der sich durch die
erste Ebene erstreckt. Der Mischraum der Messkammer
wird von dem Teil der Messkammer gebildet, der sich in
der zweiten Ebene erstreckt. Vorzugsweise sind der
Messraum und der Mischraum derart zueinander ange-
ordnet, dass sie senkrecht zur Deckschicht miteinander
fluchten. Der in der zweiten Ebene angeordnete Misch-
raum der Messkammer weist einen Boden auf, der derart
strukturiert ist, dass er abgerundet ist. Durch den Mess-
raum der Messkammer wird das fir die optische Analyse
der Flissigkeitsprobe verwendete Licht entlang einer op-
tischen Achse geleitet. Das Licht wird dabei bevorzugt
parallel zur Deckschicht bzw. zur Oberflache des Subst-
rats durch die erste Ebene gefiihrt. Somit wird der Teil
der Flissigkeit optisch analysiert, der sich in dem Mess-
raum der Messkammer befindet. Der im Mischraum an-
geordnete Teil der Flissigkeit wird nicht analysiert. Es
ist deshalb notwendig, dass eine homogene Durchmi-
schung der gesamten Fliissigkeit stattfindet. Die Durch-
mischung der  Flussigkeitsprobe erfolgt nicht
ausschlieBlich in dem hier geometrisch definierten
Mischraum, sondern auch im benachbarten Messraum,
welche im Bezug auf die Mischfunktionalitat einen ein-
heitlichen Raum bilden.

[0017] Dieerfindungsgeméafie Messkammerweistden
Vorteil auf, dass in ihr nicht nur die optische Messung
erfolgt. Vielmehr Gbernimmt die Messkammer noch wei-
tere Funktionen, die zur Detektion von Inhaltsstoffen in
Flussigkeiten erforderlich sind. Diese Funktionen kénnen
beispielsweise das Mischen und Durchmischen von
Flussigkeiten oder das Auflésen von Reagenzien in Flis-
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sigkeiten sein. Die angepasste geometrische Struktur
der Messkammer mit einem abgerundeten Boden des
Mischraums erlaubt ein zuverlassiges Mischen der Fliis-
sigkeiten. Es ist daher nicht zwingend notwendig, inner-
halb der Kanalstruktur weitere Kammern vorzusehen, in
denen Reagenzien angeldst oder Flissigkeiten mitein-
ander derart vermischt werden, dass sie in homogener
Form vorliegen. Die Zusammenlegung der Funktionen
Messen und Mischen in der Messkammer in Form einer
multifunktionalen Messkammer fihrt zu deutlichen Plat-
zeinsparungen auf dem Testelement.

[0018] Ineinerbevorzugten Ausfiihrungsform istin der
Messkammer ein Reagenz zum Nachweis eines gesuch-
ten Analyten der Flissigkeitsprobe angeordnet. Bevor-
zugt liegt das Reagenz in fester Form vor. In der Regel
ist es eingetrocknet. Zum Einbringen der Reagenzien in
dem Mischraum wird entweder die Deckschicht von dem
Substrat entfernt oder das Einflllen des flissigen Rea-
genz erfolgt bereits wahrend der Herstellung in die noch
offene mikrofluidische Kanalstruktur ohne Deckschicht.
[0019] Dadie Reagenzien typischerweise ein stark be-
netzendes Verhalten aufweisen, wurde im Rahmen der
Erfindung erkannt, dass der Mischraum der Messkam-
mer derart gestaltet sein muss, dass zum einen die Vor-
lage und Eintrocknung der Reagenzien mdglich ist, zum
anderen ein gutes Resuspendieren und Homogenisieren
der getrockneten Reagenzien erfolgen kann. Daneben
muss das Durchmischen von Flissigkeiten schnell und
mit hoher Giite stattfinden.

[0020] Im Rahmen der Erfindung wurde erkannt, dass
eine Messkammer mit verrundetem Boden des Misch-
raums nicht nur vorteilhaft fir das Durchmischen bzw.
Resuspendieren der Reagenzien ist. Die Vermeidung
von scharfen Kanten und Ecken verhindert, dass die in
flissiger Phase vorgelegten Reagenzien bedingt durch
hohe Kapillarkrafte an Ecken der Messkammer die Ka-
vitat verlassen und somit teilweise fur die Reaktion ver-
loren gehen. Insbesondere auf Kunststoffoberflachen
zeigen viele einzutrocknende Reagenzien ein stark be-
netzendes Verhalten. In einer bevorzugten Ausfiihrungs-
form hat der Messraum der Messkammer deshalb einen
abgerundeten oberen Rand.

[0021] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform kann
der Mischraum weitere strukturelle Elemente umfassen,
um ein Durchmischen zu beschleunigen. Dies kénnen
beispielsweise Barrieren, Erh6hungen und Vertiefungen
oder dhnliche geometrische Gestaltungen sein. Die zu-
satzlichen Barrieren sollen sich ebenfalls ohne Kanten
an die Oberflache des Mischraums angliedern, damit ei-
ne méglichst gleichmaRige Verteilung des Reagenz wéah-
rend der Eintrocknung erfolgt.

[0022] In einer bevorzugten Ausflihrungsform ist der
Boden des Mischraums ein Kugelsegment, bevorzugt ei-
ne Halbkugel. Vorzugsweise ist der Boden des Misch-
raums kugelsegmentférmig oder halbkugelférmig aus-
gebildet. Der Boden des Mischraums kann einen ovalen,
ellipsenférmigen oder teilkreisformigen Querschnitt auf-
weisen.
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[0023] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist die
Messkammer derart ausgebildet, dass die eingetrockne-
ten Reagenzien lediglich im Mischraum der Messkam-
mer angeordnet sind. Sie erreichen aufgrund der Form-
gebung der Messkammer trotz ihres stark benetzenden
Verhaltens nicht den Messraum der Messkammer.
Durch den zweiteiligen geschichteten Aufbau des Test-
elements mit einer oberen ersten Ebene, die auch De-
tektionsebene genannt wird und in der die Messung des
Analyten erfolgt, und einer darunter liegenden zweiten
Ebene, in der die Strukturen zur Eintrocknung und zum
Mischen der Flissigkeit vorhanden sind, findet eine klare
Trennung zwischen dem Messen auf der einen Seite und
dem Mischen sowie Eintrocknen und Anldsen der Rea-
genzien auf der anderen Seite statt. Die Eintrocknungs-
strukturen sind in Vertiefungen innerhalb der Messkam-
mer integriert, die auBerhalb des Messstrahlengangs
des Lichts zur optischen Messung angeordnet sind. St6-
rungen der Messung, beispielsweise durch eingetrock-
nete Reagenzien, werden so zuverlassig vermieden.
[0024] Das erfindungsgemafle Konzept des Testele-
ments stellt somit eine Messkammer zur Verfiigung, in
dermehrere Funktionen integriert sind. Da die Messkam-
mer vorzugsweise am Endpunkt des Strémungswegs
der Flussigkeitangeordnetist, erfolgt ein Vermischen der
Flissigkeit mit den Reagenzien zeitlich vor und/oder
wahrend der Messung. Volumen- und Reagenzienver-
luste auf dem Weg durch die Kanalstruktur in die Mess-
kammer werden vermieden. Die Kanalstruktur ist sehr
kompakt, da mehrere Funktionen in der Messkammer
vereint sind, so dass mehrere Kanalstrukturen auf einem
Testelementintegriert bzw. parallelisiert werden kdnnen.
Durch die Integration von zusatzlichen Strukturen in dem
Mischraum kann die Homogenisierung der Reagenzien
mit dem flissigen Medium weiter beschleunigt und ver-
bessert werden. Darliber hinaus kénnen in der Mess-
kammer vorteilhafterweise angepasste Entliiftungs-
strukturen vorgesehen sein. Dariiber hinaus ermdglicht
die erfindungsgemafle Messkammer sogenannte Fail-
Safe-Untersuchungen mit ein und demselben Messge-
rat, da der optische Strahlengang nicht gestort wird. Ein
mogliches Fail-Safe-Feature ware beispielsweise die
Uberpriifung der korrekten und vollstindigen Befiillung
der Messkammer durch zeitlich gestaffelte Bestimmung
der Absorption oder einer anderen optischen GréRe vor,
wahrend und nach Ablauf des Befiillungsprozesses der
Messkammer mit Flissigkeit.

[0025] Des Weiterenistes moglich, Messungen schon
wahrend des Resuspendierens der eingetrockneten Re-
agenzien durchzufiihren, so dass das Mischverhalten
von unterschiedlichen Flissigkeiten in der Messkammer
beobachtet werden kann. Die erfindungsgemafe Mess-
kammer ermdglicht auch eine kontinuierliche oder semi-
kontinuierliche in Intervallen erfolgende Messung.
[0026] In der erfindungsgemafien Messkammer er-
folgt die optische Messung in der ersten Ebene in dem
Messraum der Kammer entlang einer optischen Achse.
Als optische Achse wird eine gerade Linie verstanden,
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entlang der der Lichtstrahl zur optischen Analyse ver-
lauft. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform wird der
Lichtstrahl derart durch den Messraum gelenkt, dass er
mit der Langsachse des Messraums fluchtet. Als Langs-
achse wird die gréRte Abmessung des Messraums der
Messkammer senkrecht zur Flachennormalen der Deck-
schicht bezeichnet. Die Léangsachse verlauft folglich im
Wesentlichen parallel zur ersten Ebene des Testele-
ments. In einer bevorzugten Ausfihrungsform ist die
Messkammer eine Messkiivette (auch Detektionskiivet-
te genannt) mit zwei gegeniberliegenden parallelen
Waénden, die senkrecht zur Deckschicht und zur opti-
schen Achse ausgerichtet sind. Das Licht kann hiermit
mit méglichst wenig Streuung in den Messraum eintreten
und an der gegenuberliegenden Seitenwand wieder he-
raustreten. Bevorzugt bilden der Messraum und der
Mischraum gemeinsam die Mess- bzw. Detektionskiivet-
te.

[0027] Prinzipiell lasst sich das erfindungsgemalie
Testelement in Testtréagern jeglicher Art einsetzen. Bei-
spielsweise kdnnen diese Testelemente in teststreifen-
ahnlichenfluidischen Vorrichtungen Verwendung finden.
Sie kénnen aber auch in Detektionskassetten mit Kanal-
strukturen integriert sein. Besonders bevorzugt wird das
erfindungsgeméafe Testelement als Zentrifugaltesttra-
ger eingesetzt, das um eine Rotationsachse rotiert.
Durch Rotation des Testelements erfolgt eine gesteuerte
Bewegung der Flissigkeit. Durch abwechselndes Be-
schleunigen und Verzdgern der Rotation (dem soge-
nannten shake-mode, wie er beispielsweise in EP 1 894
617 beschrieben ist) wird ein schnelles Durchmischen
und Auflésen der Trockenreagenzien gefordert.

[0028] Insbesondere bei komplexen fluidischen Sys-
temen, wie sie haufig auf Zentrifugaltesttrdgern und ro-
tierenden Testelementen eingesetzt werden, Iasst sich
die zu analysierende Flissigkeitsmenge oft nicht zuver-
lassig steuern. Im Rahmen der Erfindung wurde erkannt,
dass immer wieder Schwankungen der Fullhéhe der
Messkammer auftreten. In einer vorteilhaften Ausfuh-
rungsform umfasst die Messkammer deshalb einen Vor-
raum, in dem die Einlass6ffnung angeordnet ist. Der Vor-
raum istin der ersten Ebene des Testelements angeord-
net, wobei seine H6he héchstens so groR ist wie die Hohe
der ersten Ebene senkrecht zur Deckschicht. Der Vor-
raum ist von dem Messraum und dem Mischraum, also
der Messkiivette der Messkammer, getrennt, jedoch be-
steht eine Fluidverbindung zwischen ihnen. Auf diese
Weise kann Uberflissige Flissigkeitin dem Vorraum auf-
gefangen und gelagert werden. Das im Messraum zu
untersuchende Flussigkeitsvolumen kann somitauch bei
"Uberfiillung" der Messkiivette bzw. der Messkammer
konstant gehalten werden.

[0029] Im Rahmen der Erfindung wurde erkannt, dass
bei dem Auflédsen der Trockenreagenzien in der Mess-
kammer teilweise Luftblasen und Schaum gebildet wer-
den. Diese Blasenbildung verfalscht das Analyseergeb-
nis und ist stérend flr die optische Messung. Bevorzugt
weist die Messkammer eine Entliftungséffnung auf, die
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in einen Entliftungskanal mindet. Durch den Entlif-
tungskanal kann Luft aus der Messkammer entweichen.
Vorzugsweise ist die Entliftungséffnung im Vorraum der
Messkammer angeordnet.

[0030] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform weist
die Messkammer zwischen dem Messraum und der Ein-
lassoéffnung ein Plateau mit einem zwischen dem Plateau
und der Deckschicht gebildeten Plateaubereich auf. Die
Hoéhe des Plateaubereichs senkrecht zur Deckschicht ist
geringer als die Héhe des Messraums der Messkammer.
Das Plateau ist in der ersten Ebene des Testelements
angeordnet. Besonders bevorzugt ist das Plateau zwi-
schen dem Vorraum und dem Messraum der Messkam-
mer angeordnet. Das Plateau ermdglicht es, dass Luft
zu der Entliiftungs6ffnung gelangt, ohne dass Flissigkeit
in die Einlasso6ffnung zuriickflieRt. Auf diese Weise ist es
moglich, dass sich gebildete Luftblasen aus dem Mess-
raum in den Vorraum geleitet werden. Der Messraum
wird dadurch frei von Luftblasen. Somit wird eine zuver-
lassige Messung innerhalb des Messraums sicherge-
stellt.

[0031] Beieinem rotierenden Testelement ist der Vor-
raum so angeordnet, dass sein Abstand zur Rotations-
achse geringer ist als der Abstand des Messraums der
Messkammer zur Rotationsachse. Auf diese Weise wird
bei Rotation des Testelements die Flissigkeit, die eine
héhere Dichte im Vergleich zur Luft hat, in dem rotati-
onsachsenfernen Messraum gedrangt, wahrend die
"leichtere" Luft in den rotationsachsenndheren Vorraum
gelangt. Die Begriffe "rotationsachsenfern" und "rotati-
onsachsenferner" bzw. "rotationsachsennah" bzw. "ro-
tationsachsennaher" weisen die relative Position eines
Elements im Vergleich zum anderen Element in Bezug
auf die Rotationsachse auf. Ein rotationsachsenfernes
Element weist folglich einen gréeren Abstand zur Ro-
tationsachse auf als ein anderes Element, ein rotations-
achsennahes oder rotationsachsennaheres Element ei-
nen geringeren Abstand zur Rotationsachse als ein an-
deres Element.

[0032] Die der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe
wird durch ein Analysesystem zur optischen Analyse ei-
ner Flissigkeitsprobe geldst, das ein Analysegerat und
ein Testelement umfasst. Das erfindungsgemaRe Ana-
lysegerat hat eine Halterung zum Halten des Testele-
ments und eine Mess- und Auswerteeinrichtung. Es um-
fasst einen optischen Sender zum Aussenden von Licht
sowie einen optischen Empfanger zum Empfangen von
Licht. Das erfindungsgemafe Testelement zur optischen
Analyse hat ein Substrat und eine mikrofluidische Kanal-
struktur, die von dem Substrat und einer Deckschichtum-
schlossen ist.

[0033] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist die
Halterung des Analysegerdts um eine Rotationsachse
rotierbar. Das in der Halterung gehaltene Testelement
rotiert um die Rotationsachse der Analysegeréthalte-
rung. Vorzugsweise ist die Rotationsachse derart ange-
ordnet, dass sie sich durch das gehaltene Testelement
erstreckt.
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[0034] In einer bevorzugten Ausflihrungsform ist das
Analysesystem derart ausgebildet, dass die optische
Analyse einer Flissigkeitsprobe wahrend der Rotation
des Testelements erfolgt. Das Aussenden des Lichts er-
folgt hierbei getaktet. Der Lichtsender des Analysegerats
sendet immer dann Licht aus, wenn das Testelement in
einer Position angeordnet ist, in der das ausgesendete
Licht entlang der optischen Achse durch den Messraum
der Messkammer gelangt, bis es an dem optischen Emp-
fanger empfangen und mittels der Mess- und Auswerte-
einheit ausgewertet werden kann.

[0035] Die optische Analyse einer Flissigkeitsprobe
erfolgt automatisiert oder semiautomatisiert mittels des
erfindungsgeméafen Verfahrens. Zunachst wird ein er-
findungsgemaRes Testelement zur Verfliigung gestellt,
bevorzugt eines mit den Merkmalen des Anspruchs 1. In
einem weiteren Schritt wird die zu untersuchende Flis-
sigkeitsprobe durch die Einlasséffnung in die Messkam-
mer einstrémen gelassen. Sodann erfolgt das Fillen des
Mischraums und des Messraums der Messkammer und
ein Bereitstellen eines Reagenz, das im Mischraum der
Messkammer enthalten ist. Das Reagenz ist bevorzugt
eingetrocknet. Im nachsten Schritt wird die Flissigkeits-
probe mit dem Reagenz homogen vermischt. Alternativ,
wenn kein Reagenz in dem Mischraum enthalten ist, er-
folgt ein homogenes Verteilen und Mischen der Flissig-
keitsprobe in dem Messraum und dem Mischraum. Op-
tional ist es auch méglich, zwei Flissigkeiten miteinander
homogen zu vermischen.

[0036] In einem weiteren Schritt wird Licht zur opti-
schen Analyse der Flissigkeitsprobe in das Testelement
geleitet. Das Licht wird dabei im Wesentlichen parallel
zur Deckschicht des Testelements durch die erste Ebene
geflihrt, so dass es den Messraum der Messkammer ent-
lang einer optischen Achse durchlauft. Dabei wird das
Licht durch die im Messraum enthaltene Flissigkeitspro-
be gefihrt.

[0037] Ineinemweiteren Schrittwird das Lichtaus dem
Testelement ausgekoppelt, so dass es aus dem Teste-
lement heraustritt. Daran schlielt sich das Empfangen
und Auswerten des Lichts mittels einer Mess- und Aus-
werteeinrichtung eines Analysegeréats an. Die Art der op-
tischen Messung, bei der der Messlichtstrahl in einer
Ebene im Wesentlichen parallel zur Oberseite des Tes-
telements durch den Messraum gefiihrt wird, wird als "In-
plane-detection" bezeichnet.

[0038] Das homogene Vermischen der Flissigkeits-
probe, die bevorzugt eine Kérperflissigkeit wie beispiels-
weise Blut oder Plasma ist, mit einem Reagenz erfolgt
also in der gleichen Messkammer wie das Messen und
Analysieren der gemischten FlUssigkeit. Es ist nicht not-
wendig, die Flissigkeit nach dem Mischen in eine andere
Kammer zu transportieren. Dies hatden Vorteil, dass die
Messung schneller erfolgen kann; auch geht keine Flis-
sigkeit durch das Befeuchten von weiteren mikrofluidi-
schen Kanalstrukturen wahrend eines Flissigkeitstrans-
ports verloren.

[0039] In einer bevorzugten Ausfihrungsform des er-
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findungsgemaRen Verfahrens findet das Aussenden des
Lichts mittels eines optischen Senders senkrecht zur
Deckschicht des Testelements statt. Mittels einer ersten
Umlenkeinrichtung wird das Licht so umgelenkt, dass es
parallel zur Deckschicht durch die erste Ebene gefiihrt
wird. Nach dem Durchlaufen des Messraums mit der
Flussigkeitsprobe erfolgt das erneute Umlenken des
Lichts senkrecht zur Deckschicht mittels einer weiteren
Umlenkeinrichtung derart, dass das Licht von einem op-
tischen Empfanger des Analysegerats empfangen wer-
den kann.

[0040] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform des er-
findungsgemafen Verfahrens wird das Verfahren mittels
eines Analysegerats automatisiert durchgefiihrt, wobei
zunachst das Testelement in einer Halterung des Ana-
lysegerats gehalten wird. Die Steuerung der Bewegung
der Flissigkeitsprobe in dem Testelement erfolgt durch
Rotieren des Testelements um eine Rotationsachse, die
der Rotationsachse der Halterung des Testelements ent-
spricht. Das Einleiten der Flissigkeitsprobe in die Mess-
kammer wird also durch die Rotation des Testelements
hervorgerufen. Dabei ist es auch mdglich, das Testele-
ment in einem "shake-mode" zu betreiben, bei dem es
alternierend beschleunigt und gebremst wird.

[0041] Bevorzugt erfolgt das Aussenden und Empfan-
gen des Lichts wahrend der Rotation des Testelements.
Die optische Analyse der Flissigkeitsprobe erfolgt also
wahrend sich das Testelement in der Halterung des Ana-
lysegerats dreht. Vorzugsweise wird das Licht dabei ge-
taktet ausgesendet, beispielsweise mittels eines Strobo-
skops.

[0042] In einer besonderen Ausfliihrungsform umfasst
die Messkammer des Testelements einen Vorraum.
Wahrend des erfindungsgemafen Verfahrens wird
durch die Steuerung der Flissigkeit die in der Messkam-
mer enthaltene Luft in den Vorraum verdrangt, sodass
der Messraum und der Mischraum der Messkammer mit
der gewiinschten Fliissigkeitsmenge gefiillt sind. Uber-
schussige Flussigkeit wird gemal einem solchen Ver-
fahren aus dem Messraum und dem Mischraum in den
Vorraum geleitet.

[0043] Die Erfindung wird nachfolgend anhand von in
den Figuren dargestellten besonderen Ausflihrungsfor-
men ndher erldutert. Die dort dargestellten Besonderhei-
ten kénnen einzeln oder in Kombination verwendet wer-
den, um bevorzugte Ausgestaltungen der Erfindung zu
schaffen. Zur Verdeutlichung und Erlduterung der Erfin-
dung wird das Testelement anhand eines rotierenden
Testelements beschrieben, wobei alle beschriebenen
Merkmale und Besonderheiten, soweit sie sich nicht ex-
plizit auf ein rotierendes Testelement beziehen, auch bei
nicht rotierenden, translatorisch bewegten oder stationa-
ren, nicht bewegten Testelementen Anwendung finden
kénnen. Die anhand des beschriebenen Beispiels ge-
machten Ausfiihrungen stellen keine Einschrankung der
durch die Anspriche in ihrer Allgemeinheit definierten
Erfindung dar.

[0044] Es zeigen:
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Figur 1  ein Analysesystem mit einem Testelement
und einem Analysegerat mit einer Halterung
fUr das Testelement;

Figur 2  eine erste Ausfihrungsform eines erfindungs-
gemalen Testelements;

Figur 3  eine weitere Ausfiihrungsform eines erfin-
dungsgemalien Testelements;

Figur4 einen Ausschnitt einer Kanalstruktur eines
Testelements mit einer Messkammer;

Figur 5 einen Schnitt durch das Testelement entlang
einer Linie B-B und

Figur 6  einen Schnitt durch das Testelement entlang
einer Linie C-C.

[0045] Figur 1 zeigt ein erfindungsgeméafes Analyse-

system 1 mit einem Analysegerét 2 und einem Testele-
ment 3. Das Analysegerat 2 umfasst eine Halterung 4,
in der das Testelement 3 gehalten wird. In der hier dar-
gestellten besonderen Ausflihrungsform ist die Halte-
rung 4 um eine Welle 5, die von einem Motor 6 angetrie-
ben wird, drehbar. Die Rotationsachse 7, die mitder Wel-
le 5 fluchtet, erstreckt sich im vorliegenden Fall durch
das Testelement 3. Selbstverstandlich sind auch Analy-
segerate 2 denkbar, bei denen die Halterung 4 fir das
Testelement 3 fixiert ist. Ebenso kdnnte statt einer Ro-
tationsbewegung eine translatorische Bewegung ausge-
fihrt werden.

[0046] Das Analysegerat 2 umfasst erfindungsgemaf
einen optischen Sender 8, einen optischen Empfanger
9 und eine Mess- und Auswerteeinrichtung 10. Der op-
tische Sender umfasst beispielsweise eine LED oder ei-
ne andere Lichtquelle. Er sendet Licht oder eine andere
elektromagnetische Strahlung aus. Das ausgesendete
Licht kann im sichtbaren oder nicht sichtbaren Bereich
liegen und Réntgenstrahlen oder andere elektromagne-
tische Strahlung einschlieBen. Im weiteren wird ohne
Einschrankung der Begriff "Licht" verwendet. Das Licht
wird derart gefiihrt, dass es durch das Testelement ge-
leitet wird bis es schlief3lich zu dem optischen Empfénger
9 gelangt. Der Empféanger 9 kann eine Photodiode sei.
Das am Empfanger 9 detektierte Signal wird mittels der
Mess-und Auswerteeinrichtung 10 ausgewertet, so dass
ein Analyt bzw. dessen Konzentration in einer Flissigkeit
in dem Testelement 3 bestimmt werden kann.

[0047] Figur 2 zeigt eine besondere Ausfiihrungsform
eines erfindungsgemafien Testelements 3 mit einer mi-
krofluidischen Kanalstruktur 11, die mehrere Kammern
und Kanéle aufweist. Das Testelement 3 umfasst ein
Substrat 12, das aus einem transparenten oder opaken
Kunststoffmaterial besteht. Das Substrat 12 istbevorzugt
derart opak oder durchsichtig, dass eine optische Mes-
sung moglich ist. Abhdngig von dem verwendeten Licht
zur optischen Messung sind die Eigenschaften und der
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Grad der Transparenz des Substrats zu bestimmen.
[0048] Die Kanalstruktur 11 ist von dem Substrat 12
und einem in den Figuren nicht dargestellten Deckel oder
einer Deckschicht umschlossen. Am Ende der Kanal-
struktur 11 ist eine Messkammer 13 angeordnet, die ei-
nen Messraum 14, einen Mischraum 15 und ein Plateau
16 umfasst. Der Mischraum 15 und der Messraum 14
sind hier gemeinsam in Form eines Rugbyballs (Rotati-
onsellipsoid) ausgebildet und weisen einen ovalen Quer-
schnitt auf. Die Messkammer 13 hat zwei Einlass6ffnun-
gen 17, die mitKanalen 18 verbunden sind, die wiederum
in weiteren Kammern 19 der Kanalstruktur enden. Die
Messkammer 13 umfasst eine Entliftungséffnung 20, die
mit einem Entliftungskanal 21 verbunden ist und durch
den in der Messkammer 13 enthaltene Luft entweichen
kann.

[0049] Figur 3 zeigt eine alternative Ausfiihrungsform
eines Testelements 3 mit einer Kanalstruktur 11, an de-
ren Ende eine Messkammer 13 angeordnet ist. Die
Messkammer 13 umfasst ebenfalls zwei Einlasséffnun-
gen 17, durch die Flissigkeit aus benachbarten Kam-
mern 19 und dazwischen angeordneten Kanélen 18 in
die Messkammer 13 einstromen kann. Die Messkammer
13 hat eine Entllftungséffnung 20, durch die Luft in den
Entliftungskanal 21 entweichen kann. Ein Plateau 16 ist
zwischen den Einlasséffnungen 17 und dem Messraum
14 angeordnet.

[0050] Die Messkammer 13 des erfindungsgemaRen
Testelements 3 ist bevorzugt so gestaltet, dass ihr Mess-
raum 14 im Wesentlichen zylinderférmig ausgebildet ist,
wobei die Boden-und Deckelflache des zylinderférmigen
Raums im Wesentlichen parallel zur Deckschichtebene
sind. Besonders bevorzugt ist eine Ausgestaltung des
Messraums 14 in Form eines Doppelzylinders 22 mit
zwei nebeneinander angeordneten Zylindern 22a, 22b.
Die Zylinder 22a, 22b Uberlappen sich teilweise (Figur
3). Bevorzugt schlielen sich an die Zylinder 22a, 22b
des Messraums 14 senkrecht zur Oberflache 12a des
Substrats in deckschichtebenenabgewandter Raumrich-
tung je ein Teilmischraum an, die gemeinsam den Misch-
raum 15 bilden.

[0051] Ineiner bevorzugten Ausfiihrungsform umfasst
das Testelement 3 zwei optische Umlenkeinrichtungen
23, mittels denen auf das Testelement einfallendes Licht
derart umgelenkt wird, dass das Licht parallel zur Deck-
schicht bzw. Oberflache 12a des Substrats durch den
Messraum 14 der Messkammer 13 leitet und mittels der
dem Messraum 14 optisch nachgeschalteten Umlenk-
einrichtung aus dem Testelement auf den Empfanger 9
gelenkt wird. Die Figuren 2 und 3 weisen jeweils zwei
Umlenkeinrichtungen 23 auf, die derart angeordnet sind,
dass der Messraum 14 zwischen den beiden Umlenk-
einrichtungen 23 positioniert ist. Die Umlenkeinrichtun-
gen 23 werden im Detail anhand von Figur 6 naher er-
lautert. Weitere Beschreibungen zu derartigen Umlenk-
einrichtungen sind auch der DE 10 2005 062 174 B3 zu
entnehmen.

[0052] Die aulerhalb der Messkiivette optional zu-
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satzlich vorhandenen Umlenkeinrichtungen 42 lenken
Licht - im Gegensatz zu den Umlenkeinrichtungen 23-
nicht durch den Messraum 14 der Messkammer 13, son-
dern durch Bereiche au3erhalb der Messkammer 13, bei-
spielsweise durch das Substrat des Testelements 3. Die-
se zusatzlichen Umlenkeinrichtungen 42 kénnen insbe-
sondere zu Referenzmessungen verwendet werden, bei-
spielsweise indem deren Messwerte mit den zur Analyt-
bestimmung verwendeten Messwerten (welche ber die
Umlenkeinrichtungen 23 erhalten werden) in Beziehung
gesetzt werden, um hiermit moégliche geratebedingte
Schwankungen im Messsystem zu bericksichtigen und
auszugleichen. Alternativ kann eine Referenzmessung
beispielsweise auch dadurch erfolgen, dass vor der Be-
fullung der Messkammer 13 zunachst ein Messwert der
unbeflillten Messkammer 13 ermittelt wird, welcher als
Referenzwert fiir eine Analytbestimmung mit gefillter
Messkammer 13 eingesetzt wird.

[0053] Die beiden Testelemente 3 gemaf den Figuren
2 und 3 wurden verwendet, um die Messkammer 13 zu
optimieren. Die Messkammer 13 hat eine Mehrfachfunk-
tion, indem sie zum einen zur Messung und Bestimmung
eines Analytenin einer Flissigkeit mittels einer optischen
Auswertung dient. Zum anderen soll sie weitere Funkti-
onen Gbernehmen, wie beispielsweise das Mischen von
Flussigkeiten und das Auflésen von Reagenzien. Im
Rahmen der Untersuchungen wurde festgestellt, dass
eine Messkammer 13 miteinem zylindrischen Messraum
14 und einem sich daran anschlieRenden Mischraum 15
mit einem verrundeten Boden verbesserte Eigenschaf-
ten aufweist.

[0054] Figur 4 zeigt einen Ausschnitt einer Kanalstruk-
tur 11 als Draufsicht. Dargestellt ist die Messkammer 13
und die beiden Umlenkeinrichtungen 23 des fiir die Ana-
lyse verwendeten Lichts. Figur 5 zeigt einen Schnitt ent-
lang der Linie B-B und Figur 6 einen Schnitt entlang der
Linie C-C aus Figur 4.

[0055] Die Messkammer 13 hat eine Messkiivette 28,
die von dem Messraum 14, der sich in einer erste Ebene
24 des Testelements 3 erstreckt, und dem Mischraum
15, der unterhalb des Messraums 14 in einer zweiten
Ebene 25 des Testelements angeordnet ist, gebildet
wird. Der Messraum 14 ist also der in der ersten Ebene
24 angeordnete Teil der Messkuvette 28. Der Mischraum
15 schliel3t sich unterhalb des Messraums 14 an und ist
der Teil der Messkivette, der sich in die zweite Ebene
25 erstreckt. Der Messraum 14 und der Mischraum 15
sind derart untereinander angeordnet, dass der gemein-
same Raum der Messkuvette 28 gebildet wird und sich
eine Flussigkeit in beiden Raumen bewegen kann.
[0056] Die Messkivette 28 weist folglich an ihrem un-
teren Ende in der zweiten Ebene 25 des Testelements
3 einen abgerundeten Boden 39 auf, der der Boden 39
des Mischraums 15 ist.

[0057] Wenigstens zwei gegeniberliegende Seiten-
wande 41 der Messkivette 28 sind in dem Bereich, in
dem der zur Analyse verwendete Lichtstrahl in die Mess-
kivette hinein und der Messkiivette wieder hinaustritt,
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im Wesentlichen senkrecht zur Oberseite 12a des Sub-
strats 12 ausgerichtet. Dieser im Wesentlichen senk-
rechte Bereich der Seitenwande 41 liegt in der ersten
Ebene 24 des Testelements. Bevorzugt sind die Seiten-
wande 41 des Messraums 14 parallel zur Flachennor-
male der Oberseite des Testelements 3 ausgerichtet.
[0058] In einer besonderen Ausfiihrungsform hat die
Messkuvette 28 die Form eines Doppelzylinders 22 mit
zwei sich teilweise Uberlappenden Zylindern 22a, 22b.
Die Zylinder 22a, 22b Uberlappen sich derart, dass sie
ein gemeinsames Messvolumen bilden. Der Boden 39
des Doppelzylinders 22 ist hier mehrfach verrundet. Er
wird von zwei sich Uberlappenden Kugelsegmenten 26
gebildet, wobei die zwischen den Kugelsegmenten 26
gebildete Uberlappung 27 ebenfalls verrundet ist (Fig. 5,
6).

[0059] Im Rahmen der Erfindung wurde erkannt, dass
die Ausgestaltung der Messkuvette 28 der Messkammer
13 als Doppelzylinder 22 fiir das Mischen der Flussigkeit
besonders vorteilhaftist. In jedem der Einzelzylinder 22a,
22b bilden sich bei Rotation des Testelements 3 bevor-
zugt gegenlaufige Wirbelstrémungen aus. Die Wirbel er-
moglichen ein sehr effizientes und schnelles Mischen
und Resuspendieren.

[0060] Die beiden Zylinder 22a, 22b sind derart ange-
ordnet, dass die von dem Doppelzylinder 22 gebildete
Messkuvette 28 eine Langsausdehnung aufweist, die
entlang einer Langsachse 29 ausgerichtetist. Die Langs-
achse 29 fluchtet mit einer optischen Achse 30 der Mess-
kammer 13. Die optische Achse ist der Weg, den das
Licht durch die Messkammer 13 durchlauft. Das Licht
(Pfeile 40), das von dem optischen Sender 8 des Analy-
segerats 2 ausgesendet wird, wird von der Unterseite 33
des Testelements 3 durch das Substrat 12 geleitet, bis
es an einer ersten Grenzflache 31 der ersten Umlenk-
einrichtung 23a so umgelenkt wird, dass es parallel zur
Oberseite 12a des Substrats 12 bzw. zur hier nicht ge-
zeigten Deckschicht des Testelements 3 verlauft. Nach
dem Eintritt durch die Seitenwand 41 und dem Durch-
laufen des Messraums 14 in der ersten Ebene 24 des
Testelements 3 tritt das Lichtan der gegentiberliegenden
Seitenwand 41 aus. Das Licht wird an einer zweiten
Grenzflache 32 der zweiten Umlenkeinrichtung 23b er-
neut derart umgelenkt, dass es an der Unterseite 33 des
Testelements austritt und zu dem optischen Empfanger
9 des Analysegerats 2 gelangt. Der Lichtstrahl (Pfeil 40)
zur optischen Analyse durchlduft nur den Messraum 14,
nicht jedoch den Mischraum 15, so dass die optische
Analyse auch dann nicht beeinflusst wird, wenn sich in
dem Mischraum 15 angelagerte Reagenzien nicht voll-
sténdig I6sen sollten.

[0061] Die optische Messung parallel zur Oberseite
12a des Testelements 3 weist den Vorteil auf, dass ein
deutlich langerer Lichtweg realisiert werden kann. Die
notwendige Lange des Lichtwegs ist abhangig vom Kon-
zentrationsbereich des zu messenden Analyten in der
Flussigkeit. Wollte man dieses mit einer Messung senk-
recht zur Oberseite 12 des Testelements 3 realisieren,
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misste die Dicke des Testelements 3 deutlich gréRer
sein. Im gezeigten Beispiel ist die Dicke des Testele-
ments ca. 4 mm. Dies wiirde zu héherem Materialauf-
wand und zu einer schlechteren Handhabung fiihren.
[0062] Die Messkammer 13 ist derart ausgebildet,
dass die Langenausdehnung der Messkiivette 28 ent-
lang der Langsachse 29 in Abhangigkeit von der zu mes-
senden Konzentration des Analyten gewahlt wird. Im
Rahmen der Erfindung hat sich eine Ladngsausdehnung
der Messkuvette 28 im Bereich von wenigstens 4 mm
bis 8 mm als vorteilhaft erwiesen, insbesondere eine Lan-
ge von 6 mm. Abhangig von dem zu untersuchenden
Analyten und des gewlinschten Konzentrationsbereich
des Analyten ist die LAngsausdehnung der Messkivette
28 zu gestalten.

[0063] Die Messkammer 13 hatzweiEinlasséffnungen
17, durch die Flussigkeit in die Messkammer eintritt. Zwi-
schenden beiden Einlasséffnungen 17 fir die Flissigkeit
ist eine Entliftungs6ffnung 20 angeordnet, durch die Luft
aus der Messkammer 13 entweichen kann.

[0064] Ineinerbevorzugten Ausfiihrungsform umfasst
die Messkammer 13 einen Vorraum 34, in dem die Ein-
lassoffnung 17 angeordnet ist. Der Vorraum 34 ist in der
ersten Ebene 24 des Testelements 3 angeordnet. Die
Hohe des Vorraums 34 senkrecht zur Oberseite 12a des
Substrats 12 ist bevorzugt geringer als die Hohe der ers-
ten Ebene 24. Die Hohe der ersten Ebene 24 ist die Aus-
dehnung der ersten Ebene 24 senkrecht zur Oberseite
12a des Substrats 12. In einer bevorzugten Ausfiihrungs-
form, wie in Figur 4 gezeigt, istder Vorraum 34 auRerhalb
der optischen Achse 30 positioniert. Ein Lichtstrahl 40
zur optischen Detektion eines Analyten in einer Flissig-
keitsprobe wird nicht durch den Vorraum 34 geleitet. Die
optische Analyse ist so unabhangig von einer sich indem
Vorraum 34 gesammelten Flissigkeitsmenge.

[0065] In einer weiteren bevorzugten Ausfihrungs-
form ist in der Messkammer 13 ein Plateau 16 zwischen
der Einlasséffnung 17 und dem Messraum 14 angeord-
net. Zwischen dem Plateau 16 und der in den Figuren
nicht gezeigten Deckschicht wird ein Plateaubereich 36
gebildet, dessen Hohe senkrecht zur Oberseite 12a des
Testelements 3 geringer ist als die Hohe des Messraums
14 und somit ebenfalls geringer als die Hohe der ersten
Ebene 24 des Testelements 3. Bevorzugt ist die Hohe
des Plateaubereichs 36 auch geringer als die Héhe des
Vorraums 34.

[0066] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist zwi-
schen dem Plateau 16 und dem Messraum 14 eine
schrag verlaufende Rampe 37 angeordnet, deren eines
Ende, das dem Messraum 14 zugewandt ist, an der
Schnittstelle zwischen der ersten Ebene 24 und der zwei-
ten Ebene 25 am Messraum 14 angeordnet ist. Somit ist
das eine Ende der Rampe 37 am Ubergang zwischen
Messraum 14 und Mischraum 15 angeordnet. Bevorzugt
sind die Ubergange von der Messkiivette 28 zur Rampe
37 sowie der Ubergang von der Rampe 37 zu dem Pla-
teau 16 verrundet. Flissigkeit kann somit nicht durch Ka-
pillarkraft aus der Messkivette 28 entweichen.
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[0067] In einer weiter bevorzugten Ausfiihrungsform
weist die Messkammer 13, insbesondere die Klivette 28,
lediglich abgerundete Formen auf. Auch ein oberer Rand
35 des Messraums 14, der einen Ubergang zum Plateau
16 bildet, ist verrundet.

[0068] Die Rampe 37 erstreckt sich zwischen dem Pla-
teau 16 und dem radial innenliegenden Zylinder 22a der
Messkuvette 28. Sie ist derart angeordnet, dass das Pla-
teau 16 L-férmig ausgebildetist. In der vorliegenden Aus-
fuhrungsform der Messkammer 13 hat das Plateau 16
eine maximale Léange von ca. 6,6 mm und eine maximale
Breite am Ubergang zum Vorraum 34 von ca. 3,3 mm.
Durch die Anordnung der Rampe 37 und die Abrundung
der Enden der Rampe 37 wird sichergestellt, dass sich
beim Resuspendieren von Trockenreagenzien im Misch-
raum 15 gebildete Luftblasen aus der Messkiivette 28,
d. h. aus dem Mischraum 15 und dem Messraum 14 ent-
weichen und in den Vorraum 34 der Messkammer 13
bewegt werden. Die verrundeten Ubergénge der Rampe
37 verbessern den Transport von Luftblasen oder von
gebildetem Schaum, so dass sichergestellt wird, dass
die Messkuivette 28 frei von Luftblasen ist. Eine Beein-
flussung der Messung oder eine Verfalschung der Mes-
sergebnisse durch Blasenbildung im Strahlengang wird
vermieden.

[0069] Fir eine zuverlassige Messung eines Analyten
in der FlUssigkeit ist es wichtig, dass die Fullhdhe inner-
halb der Messkuvette 28 konstant ist. Aufgrund des kom-
plexen fluidischen Systems der Kanalstruktur 11 des ro-
tierenden Testelements 3 kann das zu untersuchende
Volumen nicht vollstdndig konstant gehalten werden. Im
Rahmen von Untersuchungen traten vereinzelt Schwan-
kungen der Fullhéhe innerhalb der Messkuiivette 28 auf.
In der bevorzugten Ausfiihrungsform kann ein Uber-
schissiges Flussigkeitsvolumen aus der Messkiivette 28
entweichen. Die Uberschissige Flussigkeit gelangt Giber
die Rampe 37 auf das Plateau 16 und wird in dem Vor-
raum 34 gesammelt. Die FlUssigkeit bleibt jedoch in der
Messkammer 13. Auf diese Weise kann eine leichte
Uberfiillung der Messkiivette 28 kompensiert werden.
Zusatzlich ermdglicht der Vorraum 34 eine Befiillung der
Messkammer 13 derart, dass Luft innerhalb der Mess-
kammer 13 verbleibt. Hierdurch wird ein Vermischen der
Flussigkeiten verbessert. Gleichzeitig ist die Messkuvet-
te 28 jedoch vollstandig gefillt.

[0070] Durch die Rotation des Testelements 3 wird die
in die Messkammer 13 einstrdmende Flussigkeit in die
Messkuvette 28 gedrangt, die im Vergleich zur Einlass-
6ffnung 17 weiter von der Rotationsachse 7 entfernt ist.
Da die Einlasséffnungen 17 am oberen Rand der ersten
Ebene 24 angeordnet sind, strémt die Flissigkeit Uber
den Vorraum 34 hinweg direkt in die Messkivette 28.
Aufgrund ihrer geringeren Dichte wird Luft aus der Mess-
kivette 28 in Richtung Vorraum 34 gedrangt und kann
durch die Entliftungséffnung 20 entweichen.

[0071] Vorteilhafterweise erstreckt sich das Plateau 16
in Richtung der Radialkomponente 38 des Testelements
3. Die Radialkomponente 38 ist die von der Rotations-
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achse 7 zum dufleren Rand des Testelements 3 gerich-
tete Richtung. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist
die Messkammer 13 derart ausgebildet, dass die Langs-
achse 29, die mit der optischen Achse 30 fluchtet, mit
der Radialkomponente 38 des rotierbaren Testelements
3 einen Winkel einschlief3t, der zwischen 20 Grad und
40 Grad liegt. Bevorzugt ist ein Winkel von mindestens
25 Grad und héchstens 35 Grad vorgesehen, besonders
bevorzugt betragt der Winkel 30 Grad.

[0072] Die Deckschicht des Testelements 3 ist an der
Oberseite 12a des Substrats 12 angeordnet. Sie ist in
denvorliegenden Figuren jedoch nichtgezeigt. Die Deck-
schicht kann ebenfalls wie das Substrat 12 selbst trans-
parent oder opak sein. Sie kann auch undurchsichtig
sein, da die Ein- und Auskopplung des Lichts durch die
Unterseite 33 des Testelements 3 erfolgt.

Patentanspriiche

1. Testelement zur Verwendung mit einem Analysege-
rat mit einem optischen Sender zum Aussenden von
Licht zur optischen Analyse einer Flissigkeitsprobe,
umfassend ein Substratund eine mikrofluidische Ka-
nalstruktur, die von dem Substrat und einer Deck-
schicht umschlossen ist,
wobei

- die Kanalstruktur (11) eine Messkammer (13)
mit zumindest einer Einlass6ffnung (17) um-
fasst,

- das Testelement (3) eine erste Ebene (24) auf-
weist, die der Deckschicht zugewandt ist und in
welcher die optische Analyse der Flissigkeits-
probe erfolgt, und eine zweite Ebene (25) auf-
weist, die sich so an die erste Ebene (24) an-
schlief3t, dass die erste Ebene (24) zwischen
der Deckschicht und der zweiten Ebene (25) an-
geordnet ist,

- ein sich durch die erste Ebene (24) erstrecken-
der Teil der Messkammer (13) einen Messraum
(14) bildet, an den sich ein wenigstens teilweise
indie zweiten Ebene (25) erstreckender Teil der
Messkammer (13) anschlieRt, der ein Misch-
raum (15) ist,

- der in der zweiten Ebene (25) angeordnete
Mischraum (15) einen abgerundeten Boden (39)
aufweist,

- in der ersten Ebene (24) zwei optische Umlen-
keinrichtungen (23, 23a, 23b) angeordnet sind,
mittels denen fiir die optische Analyse der Flis-
sigkeitsprobe auf das Testelement (3) einfallen-
des Licht derart umgelenkt wird, dass das Licht
im Wesentlichen parallel zur Deckschicht durch
die erste Ebene (24) gelenkt wird und den Mess-
raum (14) der Messkammer (13) entlang einer
optischen Achse (30) durchlauft, dadurch ge-
kennzeichnet, dass
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- das einfallende Licht mittels der ersten Umlen-
keinrichtung (23a) parallel zur Deckschicht um-
lenkt und mittels der zweiten Umlenkeinrichtung
(23b) aus dem Testelement (3) herausgelenkt
wird.

Testelement nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Mischraum (15) der Messkam-
mer (13) ein Reagenz zum Nachweis eines Analyten
in der Flissigkeitsprobe enthalt, das mit der Flissig-
keitsprobe reagiert und das bevorzugtin fester Form
vorliegt, besonders bevorzugt eingetrocknet ist.

Testelement nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Messkammer (13) einen
Vorraum (34) umfasst, in dem die Einlass6ffnung
(17) angeordnet ist, wobei der Vorraum (34) in der
ersten Ebene (24) des Testelements (3) angeordnet
ist und der Vorraum (34) eine Hohe hat, die héchs-
tens so grof ist wie die Hohe der ersten Ebene (24)
senkrecht zur Deckschicht.

Testelement nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Vorraum (34) derart positioniert
ist, dass er von dem Lichtstrahl zur optischen Ana-
lyse der Flissigkeitsprobe in der Messkammer (13)
nicht erfasst wird.

Testelement nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass zwischen
dem Messraum (14) der Messkammer (13) und der
Einlassoéffnung (17) In die Messkammer (13) ein Pla-
teau (16) miteinem zwischen Plateau (16) und Deck-
schicht gebildeten Plateaubereich (36) angeordnet
ist, dessen Hohe senkrecht zur Deckschichtebene
geringer ist als die Hohe des Messraums (14) der
Messkammer (13).

Testelement nach dem vorhergehenden Anspruch,
dadurch gekennzeichnet, dass zwischen dem
Messraum (13) und dem Plateau (16) eine schrag
verlaufende Rampe (37) angeordnetist, deren eines
dem Messraum (14) zugewandten Ende bevorzugt
am Ubergang zwischen Messraum (14) und Misch-
raum (15) angeordnet ist.

Testelement nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der Bo-
den (39) des Mischraums (15) der Messkammer (13)
die Form eines Kugelsegments (26) aufweist und
bevorzugt halbkugelférmig ausgebildet ist.

Testelement nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Messkammer (13) in Strdmungsrichtung einer Flis-
sigkeit am Ende der Kanalstruktur (11) angeordnet
ist.
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Testelement nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Messkammer (13) eine Messkivette (28) ein-
schlief3t, die den Messraum (14) und den Mischraum
(15) umfasst, wobei gegentberliegende Seitenwan-
de (41) der Messkivette (28) im Bereich des Mess-
raums (14) im Wesentlichen senkrecht zur Deck-
schicht ausgerichtet sind.

Testelement nach dem vorhergehenden Anspruch,
dadurch gekennzeichnet, dass die Messkiivette
(28) der Messkammer (13) zylinderférmig ausgebil-
det ist.

Testelement nach dem vorhergehenden Anspruch,
dadurch gekennzeichnet, dass die Messkiivette
(28) in Form eines Doppelzylinders (22) mit zwei ne-
beneinander angeordneten Zylindern (22a, 22b)
ausgebildet ist, die sich bevorzugt teilweise iberlap-
pen, wobei jeder Zylinder (22a, 22b) in der zweiten
Ebene (25) des Testelements (3) einen verrundeten
Boden (39) aufweist.

Testelement nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Messkammer (13) eine Entliftungséffnung (20) um-
fasst, die miteinem Entliftungskanal (21) verbunden
ist und durch den in der Messkammer (13) enthalte-
ne Luft entweichen kann.

Analysesystem zur optischen Analyse einer Flussig-
keitsprobe umfassend ein Analysegerat (2) und ein
Testelement (3) nach einem der vorherigen Anspri-
che,

wobei

das Analysegerat (2) eine Halterung (4) zum Halten
des Testelements (3), eine Mess- und Auswerteein-
richtung (10), einen optischen Empfanger (9) und
einen optischen Sender (8) zum Aussenden von
Licht umfasst,

das Testelement (3) zur optischen Analyse ein Sub-
strat (12) und eine mikrofluidische Kanalstruktur
(11), die von dem Substrat (12) und einer Deck-
schicht umschlossen ist, aufweist,

wobei

- die Kanalstruktur (11) eine Messkammer (13)
mit zumindest einer Einlasséffnung (17) um-
fasst,

- das Testelement (3) eine erste Ebene (24) auf-
weist, die der Deckschicht zugewandt ist und in
welcher die optische Analyse der Flissigkeits-
probe erfolgt, und eine zweite Ebene (25) auf-
weist, die sich so an die erste Ebene (24) an-
schlief3t, dass die erste Ebene (24) zwischen
der Deckschicht und der zweiten Ebene (25) an-
geordnet ist,

- ein sich durch die erste Ebene (24) erstrecken-
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der Teil der Messkammer (13) einen Messraum
(14) bildet, an den sich ein wenigstens teilweise
in die zweite Ebene (25) erstreckender Teil der
Messkammer (13) anschliet, der einen Misch-
raum (15) bildet,

- fir die optische Analyse der Flissigkeitsprobe
verwendetes Licht im Wesentlichen parallel zur
Deckschicht derart durch die erste Ebene (24)
geflihrt wird, dass das Licht den Messraum (14)
der Messkammer (13) entlang einer optischen
Achse (30) durchlauft, und

- der in der zweiten Ebene (25) angeordnete
Mischraum (15) einen Boden (39) aufweist, der
derart strukturiert ist, dass der Boden (39) ab-
gerundet ist.

Analysesystem nach dem vorhergehenden An-
spruch, dadurch gekennzeichnet, dass die Halte-
rung (4) des Analysegerats (2) derart um eine Rota-
tionsachse (7) rotierbar ist, dass ein in der Halterung
(4) gelagertes Testelement (3) um die Rotationsach-
se (7) der Halterung (4) rotierbar ist, wobei sich die
Rotationsachse (7) bevorzugt durch das gehaltene
Testelement (3) erstreckt.

Verfahren zur optischen Analyse einer Fllssigkeits-
probe umfassend die folgenden Schritte:

- Zur Verfugung stellen eines Testelements (3)
nach einem der Anspriiche 1 bis 12, mit einem
Substrat (12) und einer mikrofluidischen Kanal-
struktur (11), die von dem Substrat (12) und ei-
ner Deckschicht umschlossen ist und die eine
Messkammer (13) mit zumindest einer Einlass-
6ffnung (17) umfasst, wobei das Testelement
(3) eine erste Ebene (24) aufweist, die der Deck-
schicht zugewandt ist, und eine zweite Ebene
(25) aufweist, die sich so an die erste Ebene
(24) anschlielt, dass die erste Ebene (24) zwi-
schen der Deckschicht und der zweiten Ebene
(25) angeordnet ist und wobei ein sich durch die
erste Ebene (24) erstreckender Teil der Mess-
kammer (13) einen Messraum (14) bildet, an
dem sich ein wenigstens teilweise in die zweite
Ebene (25) erstreckender Teil der Messkammer
(13) anschlieflt, der ein Mischraum (15) ist und
einen abgerundeten Boden (39) aufweist,

- Einstrémen lassen der Flussigkeitsprobe
durch die Einlasséffnung (17) In die Messkam-
mer (13),

- Fullen des Mischraums (15) und des Mess-
raums (14) mit der FlUssigkeitsprobe;

- Bereitstellen eines Reagenz, das in dem
Mischraum (15) enthalten ist und bevorzugt in
eingetrockneter Form vorliegt;

-homogenes Mischen der Flissigkeitsprobe mit
dem Reagenz in dem Messraum (14) und dem
Mischraum (15):
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- Einleiten von Licht in das Testelement (3) zur
optischen Analyse der Flissigkeitsprobe derart,
dass das Licht im Wesentlichen parallel zur
Deckschicht durch die erste Ebene (24) gefiihrt
wird und das Lichtden Messraum (14) der Mess-
kammer (13) entlang einer optischen Achse (30)
durchlauft,

- Auskoppelndes Lichts derart, dass es aus dem
Testelement (3) heraustritt:

- Empfangen und Auswerten des Lichts von ei-
nem optischen Empféanger einer Mess- und Aus-
werteeinrichtung (10) eines Analysegerats 2).

16. Verfahren nachdem vorhergehenden Anspruch, ge-

kennzeichnet durch die weiteren Schritte:

- Aussenden von Licht mittels eines optischen
Senders (8) senkrecht zur Deckschichtdes Tes-
telements (3);

- Umlenken des Lichts mittels einer Umlenkein-
richtung (23), derart, dass das Licht im Wesent-
lichen parallel zur Deckschicht durch die erste
Ebene (24) des Testelements gefiihrt wird;

- nach dem Durchlaufen des Messraums (14)
Umlenken des Lichts senkrecht zur Deckschicht
derart, dass das Licht einem optischen Empfan-
ger (9) eines Analysegerats (2) zugefihrt wird.

17. Verfahren nachden beiden vorhergehenden Verfah-

rensanspriichen 15 oder 16 gekennzeichnet durch
die weiteren Schritte:

- Halten des Testelements (3) in einer Halterung
(4) des Analysegerats (2);

- Rotieren des Testelements um eine Rotations-
achse (7) zur Steuerung der Bewegung der
Flussigkeitsprobe und zum Einleiten der Flis-
sigkeitsprobe in die Messkammer (13);

- getaktetes Aussenden und Empfangen des
Lichts wahrend der Rotation des Testelements

3)

Claims

A test element for use with an analytical unit with an
optical emitter to emit light for the optical analysis of
a fluid sample, comprising a substrate and a micro-
fluidic channel structure that is enclosed by the sub-
strate and a cover layer;

wherein:

- the channel structure (11) comprises a meas-
uring chamber (13) with at least one inlet open-
ing (17);

- the test element (3) has a first level (24), which
faces the cover layer and in which the optical
analysis of the fluid sample is carried out, and a
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second level (25), which interconnects with the
firstlevel (24) in such a manner that the firstlevel
(24) is disposed between the cover layer and
the second level (25);

- a part of the measuring chamber (13) that ex-
tends through the first level (24) forms a meas-
uring zone (14) that connects to a part of the
measuring chamber (13) extending at least in
part into the second level (25) that constitutes a
mixing zone (15);

- the mixing zone (15) disposed in the second
level (25) has a rounded floor (39);

- two optical deflection devices (23, 23a, 23b)
are disposed in the first level (24) by means of
which, for the optical analysis of the fluid sample,
lightincidentupon the testelement (3) is deflect-
ed such that the light is deflected through the
first level (24) essentially parallel to the cover
layer and traverses the measuring zone (14) of
the measuring chamber (13) along an optical
axis (30); and

-theincidentlightis deflected parallel to the cov-
er layer by means of the first deflection device
(23a) and is guided out of the test element (3)
by means of the second deflection device (23b).

The test element according to claim 1, character-
ized in that the mixing zone (15) of the measuring
chamber (13) contains a reagent for detecting an
analyte in the fluid sample that reacts with the fluid
sample and is preferably in the solid form, and par-
ticularly preferably has dried up.

The test element according to claim 1 or claim 2,
characterized in that the measuring chamber (13)
comprises an antechamber (34) in which the inlet
opening (17) is positioned, wherein the antechamber
(34) is positioned in the first level (24) of the test
element (3) and the height of the antechamber (34)
is at most that of the height of the first level (24)
perpendicular to the cover layer.

The test element according to claim 3, character-
ized in that the antechamber (34) is positioned such
thatitis notintercepted by the beam of light for optical
analysis of the fluid sample in the measuring cham-
ber (13).

The test element according to any one of the pre-
ceding claims, characterized in that a plateau (16)
is positioned between the measuring zone (14) of
the measuring chamber (13) and the inlet opening
(17) into the measuring chamber (13) with a plateau
zone (36) formed between the plateau (16) and the
cover layer with a height perpendicular to the cover
layer that is less than the height of the measuring
zone (14) of the measuring chamber (13).
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The test element according to any one of the pre-
ceding claims, characterized in that an inclined
ramp (37) is positioned between the measuring zone
(13) and the plateau (16), whereby one end facing
the measuring zone (14) is preferably positioned at
the transition between the measuring zone (14) and
the mixing zone (15).

The test element according to any one of the pre-
ceding claims, characterized in that the floor (39)
of the mixing zone (15) of the measuring chamber
(13) is in the form of a segment of a sphere (26) and
preferably is half-spherical in shape.

The test element according to any one of the pre-
ceding claims, characterized in that the measuring
chamber (13) is positioned at the end of the channel
structure (11) in the direction of flow of a fluid.

The test element according to any one of the pre-
ceding claims, characterized in that the measuring
chamber (13) includes a measuring cuvette (28),
which comprises the measuring zone (14) and the
mixing zone (15), wherein opposed side walls (41)
of the measuring cuvette (28) are oriented essential-
ly perpendicular to the cover layer in the region of
the measuring zone (14).

The test element according to the preceding claim,
characterized in that the measuring cuvette (28) of
the measuring chamber (13) is constructed in the
shape of a cylinder.

The test element according to the preceding claim,
characterized in that the measuring cuvette (28) is
constructed in the form of a double cylinder (22) with
two adjacentcylinders (22a, 22b) that preferably par-
tially overlap, wherein each cylinder (22a, 22b) has
a rounded floor (39) in the second level (25) of the
test element (3).

The test element according to any one of the pre-
ceding claims, characterized in that the measuring
chamber (13) comprises a venting opening (20) that
is connected with a venting channel (21) and through
which the air contained in the measuring chamber
(13) can escape.

An analysis system for the optical analysis of a fluid
sample, comprising an analytical unit (2) and a test
element (3) according to any one of the preceding
claims;

wherein:

the analytical unit (2) comprises a holder (4) to
retain the test element (3), a measuring and
evaluation device (10), an optical receiver (9)
and an optical emitter (8) to emit light;
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for optical analysis, the test element (3) com-
prises a substrate (12) and

a microfluidic channel structure (11) enclosed
by the substrate (12) and a cover layer;

wherein:

- the channel structure (11) comprises a meas-
uring chamber (13) with at least one inlet open-
ing (17);

- the test element (3) has a first level (24), which
faces the cover layer and in which the optical
analysis of the fluid sample is carried out, and a
second level (25), which interconnects with the
firstlevel (24) in such a manner that the firstlevel
(24) is disposed between the cover layer and
the second level (25);

- a part of the measuring chamber (13) that ex-
tends through the first level (24) forms a meas-
uring zone (14) that connects to a part of the
measuring chamber (13) extending at least in
partinto the second level (25) thatforms a mixing
zone (15);

- light used for the optical analysis of the fluid
sample is guided through the first level (24) es-
sentially parallel to the cover layer such that the
light traverses the measuring zone (14) of the
measuring chamber (13) along an optical axis
(30); and

- the mixing zone (15) disposed in the second
level (25) has a floor (39) that is structured such
that the floor (39) is rounded.

14. The analytical system according to the preceding
claim, characterized in that the holder (4) of the
analytical unit (2) is rotatable about a rotational axis
(7) such that a test element (3) retained in the holder
(4) can be rotated about the rotational axis (7) of the
holder (4), wherein the rotational axis (7) preferably
extends through the retained test element (3).

15. A method for the optical analysis of a fluid sample,
comprising the following steps:

- providing a test element (3) according to any
one of claims 1 to 12 with a substrate (12) and
a microfluidic channel structure (11), which is
enclosed by the substrate (12) and a cover layer
and which comprises a measuring chamber (13)
with at least one inlet opening (17), wherein the
testelement(3) has afirstlevel (24), which faces
the cover layer, and a second level (25), which
is interconnected with the first level (24) such
that the first level (24) is disposed between the
coverlayer and the second level (25) and where-
in a part of the measuring chamber (13) that ex-
tends through the first level (24) forms a meas-
uring zone (14) that connects to a part of the
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measuring chamber (13) that extends at least in
part into the second level (25) that constitutes a
mixing zone (15) and has a rounded floor (39);
- allowing the fluid sample to flow through the
inlet opening (17) into the measuring chamber
(13);

- filling the mixing zone (15) and the measuring
zone (14) with the fluid sample;

- providing a reagent that is contained in the mix-
ing zone (15) and is preferably in the dried out
form;

- mixing the fluid sample homogeneously with
the reagent in the measuring zone (14) and the
mixing zone (15);

- introducing light into the test element (3) for
optical analysis of the fluid sample in a manner
such thatthe lightis guided through the first level
(24) essentially parallel to the cover layer and
the light traverses the measuring zone (14) of
the measuring chamber (13) along an optical
axis (30);

- decoupling the light in a manner such that it
exits the test element (3);

- receiving and evaluating the light from an op-
tical receiver of a measuring and evaluating de-
vice (10) of an analytical unit (2).

16. The method according to the preceding claim, char-
acterized by the further steps of:

- emitting light using an optical emitter (8) per-
pendicular to the cover layer of the test element
)

- deflecting the light using a deflection device
(23) such that the light is guided essentially par-
allel to the cover layer through the first level (24)
of the test element;

- after traversing the measuring zone (14), de-
flecting the light perpendicular to the cover layer
such thatthe lightis guided to an optical receiver
(9) of an analytical unit (2).

17. The method according to both preceding method
claims 15 or 16, characterized by the further steps

- retaining the test element (3) in a holder (4) of
the analytical unit (2);

- rotating the test element about a rotational axis
(7) to drive the movement of the fluid sample
and to introduce the fluid sample into the meas-
uring chamber (13);

- pulsing the emission and reception of the light
during rotation of the test element (3).
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Revendications

Elément d’essai destiné a I'utilisation dans un appa-
reil d’'analyse comportant un émetteur optique per-
mettant d’émettre de la lumiére pour I'analyse opti-
que d’un échantillon liquide, comprenant un substrat
et une structure a canaux microfluidique entourée
dudit substrat et d’'une couche de couverture,

dans lequel

-la structure a canaux (11) comprend une cham-
bre de mesure (13) comportant au moins une
entrée (17),

- 'élément d’essai (3) comporte un premier ni-
veau (24) faisant face a ladite couche de cou-
verture et servant a réaliser I'analyse optique
dudit échantillon liquide, et comporte un deuxié-
me niveau (25) prolongeant le premier niveau
(24) de maniére a ce que le premier niveau (24)
soit disposé entre la couche de couverture et le
deuxiéme niveau (25),

- une partie de la chambre de mesure (13)
s’étend a travers le premier niveau (24) pour y
former une enceinte de mesure (14), lachambre
de mesure (13) se prolongeant par une partie
s’étendant au moins partiellement dans le
deuxiéme niveau (25) et constituant une encein-
te de mélange (15),

- 'enceinte de mélange (15), disposé dans le
deuxiéme niveau (25), comporte un fond (39)
arrondi,

- deux dispositifs optiques de renvoi (23, 23a,
23b) sont disposés dans le premier niveau (24)
et permettent de renvoyer de la lumiere inciden-
te, laquelle est envoyée surI'élément d’essai (3)
pour soumettre I'échantillon liquide a une ana-
lyse optique, de maniére a ce que ladite lumiére
soitdirigée atravers le premier niveau (24) selon
une direction sensiblement paralléle ala couche
de couverture pour traverser I'enceinte de me-
sure (14) de la chambre de mesure (13) le long
d’un axe optique (30), caractérisés en ce que
-lalumiéreincidente estrenvoyée parle premier
dispositif de renvoi (23a) selon une direction pa-
rallele a la couche de couverture et renvoyée
par le deuxieme dispositif de renvoi (23b) de ma-
niére a ce qu’elle quitte I'élément d’essai (3)

Elément d’essai selon la revendication 1, caracté-
risé en ce que I'enceinte de mélange (15) de la
chambre de mesure (13) contient un réactif qui est
destiné a détecter un analyte dans I'échantillon liqui-
de, qui réagit avec ledit échantillon liquide et qui se
présente préférentiellement sous une forme solide,
avec une préférence particuliére solidifiée par sé-
chage.

Elément d’essai selon les revendications 1 ou 2, ca-
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ractérisé en ce que la chambre de mesure (13)
comprend une antichambre (34) dans laquelle I'en-
trée (17) est disposée, I'antichambre (34) étant dis-
posée dans le premier niveau (24) de I'élément d’es-
sai(3), etl'antichambre (34) ayantune hauteur, dans
une direction perpendiculaire ala couche de couver-
ture, qui est inférieure ou égale a la hauteur du pre-
mier niveau (24).

Elément d’essai selon la revendication 3, caracté-
risé en ce que I'antichambre (34) est positionnée
de maniére a ce qu'elle se situe en dehors de la
trajectoire du rayon lumineux destiné a I'analyse op-
tique de I'échantillon liquide dans la chambre de me-
sure (13).

Elément d’essai selon I'une des revendications pré-
cédentes, caractérisé en ce qu’un plateau (16) est
disposé entre I'enceinte de mesure (14) de la cham-
bre de mesure (13) et I'entrée (17) vers la chambre
de mesure (13) et que celui-ci comporte une zone
sur plateau (36) qui est formée entre le plateau (16)
et la couche de couverture et qui présente, perpen-
diculairement au plan de la couche de couverture,
une hauteur inférieure a la hauteur de I'enceinte de
mesure (14) de la chambre de mesure (13).

Elément d’essai selon la revendication précédente,
caractérisé en ce qu’une rampe (37) inclinée est
disposée entre I'enceinte de mesure (13) et le pla-
teau (16) et présente une extrémité qui fait face a
I'enceinte de mesure (14) et qui est disposée préfé-
rentiellement dans la zone de transition entre I'en-
ceinte de mesure (14) et'enceinte de mélange (15).

Elément d’essai selon I'une des revendications pré-
cédentes, caractérisé en ce que le fond (39) de
I'enceinte de mélange (15) de lachambre de mesure
(13) présente la forme d’'un segment de sphére (26)
et qu’il estréalisé préférentiellement sous forme d’un
hémisphére.

Elément d’essai selon I'une des revendications pré-
cédentes, caractérisé en ce que lachambre de me-
sure (13) est disposée a la sortie de la structure a
canaux(11), selonle sens d’écoulementd’unliquide.

Elément d’essai selon I'une des revendications pré-
cédentes, caractérisé en ce que lachambre de me-
sure (13) renferme une cuvette de mesure (28) com-
prenant I'enceinte de mesure (14) et I'enceinte de
mélange (15), les parois latérales (41) de la cuvette
de mesure (28), situées I'une en face de l'autre, pré-
sentant dans la zone de I'enceinte de mesure (14)
une orientation sensiblement perpendiculaire a la
couche de couverture.

10. Elément d’essai selon la revendication précédente,
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caractérisé en ce que la cuvette de mesure (28) de
la chambre de mesure (13) est réalisée sous une
forme cylindrique.

Elément d’essai selon la revendication précédente,
caractérisé en ce que la cuvette de mesure (28)
est réalisée sous forme d’'un double cylindre (22)
comportant deux cylindres (22a, 22b) disposés 'un
a c6té de l'autre et se chevauchant de préférence
partiellement, chacun des cylindres (22a, 22b) com-
portant dans le deuxiéme niveau (25) de I'élément
d’essai (3) un fond (39) arrondi.

Elément d’essai selon I'une des revendications pré-
cédentes, caractérisé en ce que la chambre de me-
sure (13) comprend un évent (20) relié a un canal
d’évacuation (21) permettant d’évacuer de I'air con-
tenu dans la chambre de mesure (13).

Systeme d’analyse destiné a I'analyse optique d’un
échantillon liquide, comprenant un appareil d’analy-
se (2) et un élément d’essai (3) selon I'une des re-
vendications précédentes,

dans lequel

I'appareil d’analyse (2) comprend un organe de fixa-
tion (4) permettant de fixer I'élément d’essai (3), un
dispositif de mesure et de traitement (10), un récep-
teuroptique (9) etun émetteur optique (8) pour émet-
tre de la lumiére,

I'élément d’essai(3) destiné a I'analyse optique com-
porte un substrat (12) et une structure a canaux mi-
crofluidique (11) entourée du substrat (12) et de la
couche de couverture,

- la structure a canaux (11) comprenant une
chambre de mesure (13) pourvue d’au moins
une entrée (17),

- I'élément d’essai (3) comportant un premier
niveau (24) lequel fait face a ladite couche de
couverture et dans lequel est réalisée I'analyse
optique dudit échantillon liquide, et comportant
undeuxieme niveau (25) qui prolonge le premier
niveau (24) de maniére a ce que le premier ni-
veau (24) soit disposé entre la couche de cou-
verture et le deuxiéme niveau (25),

- une partie de la chambre de mesure (13)
s’étendant a travers le premier niveau (24) et
formant une enceinte de mesure (14), la cham-
bre de mesure (13) se prolongeant par une par-
tie qui s’étend au moins partiellement dans le
deuxiéme niveau (25) et forme une enceinte de
mélange (15),

- la lumiére mise en oeuvre pour I'analyse opti-
que de I'échantillon liquide étant guidée a tra-
vers le premier niveau (24) selon une direction
sensiblement paralléle a la couche de couver-
ture, faisant en sorte que lalumiére traverse I'en-
ceinte de mesure (14) de la chambre de mesure
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(13) le long d’'un axe optique (30), et

- ’enceinte de mélange (15), disposé dans le
deuxiéme niveau (25), comportant un fond (39)
structuré tel que le fond (39) est arrondi.

Systeme d’analyse selon larevendication précéden-
te, caractérisé en ce que I'organe de fixation (4) de
I'appareil d’analyse (2) peut effectuer une rotation
autour d’un axe de rotation (7), permettant ainsi a
un élément d’essai (3) supporté dans I'organe de
fixation (4) d’effectuer une rotation autour de I'axe
de rotation (7) de I'organe de fixation (4), I'axe de
rotation (7) s’étendant préférentiellement a travers
I'élément d’essai (3) fixé.

Procédé d’analyse optique d’'un échantillon liquide,
comprenant les étapes suivantes :

- mise a disposition d’'un élément d’essai (3) se-
lon 'une des revendications 1 a 12 comportant
un substrat (12) et une structure a canaux mi-
crofluidique (11) qui est entourée du substrat
(12) et d’'une couche de couverture et qui com-
prend une chambre de mesure (13) pourvue
d’au moins une entrée (17), I'élément d’essai (3)
comportant un premier niveau (24) qui fait face
a ladite couche de couverture, et comportant un
deuxieme niveau (25) qui prolonge le premier
niveau (24) de maniére a ce que le premier ni-
veau (24) soit disposé entre la couche de cou-
verture et le deuxiéme niveau (25), et une partie
de la chambre de mesure (13) s’étendant a tra-
vers le premier niveau (24) pour y former une
enceinte de mesure (14), lachambre de mesure
(13) se prolongeant par une partie qui s’étend
au moins partiellement dans le deuxiéme niveau
(25), qui constitue une enceinte de mélange (15)
et qui présente un fond (39) arrondi,

- introduction de I'échantillon liquide par I'entrée
(17) dans la chambre de mesure (13),

- remplissage de I'enceinte de mélange (15) et
de I'enceinte de mesure (14) avec I'’échantillon
liquide ;

- mise en oeuvre d’un réactif qui est contenu
dans I'enceinte de mélange (15) et se présente
préférentiellement sous une forme solidifiée par
séchage ;

- réalisation d’'un mélange homogéne entre
I'’échantillon liquide et ledit réactif au sein de I'en-
ceinte de mesure (14) et de I'enceinte de mé-
lange (15) ;

- injection de lumiére dans I'élément d’essai (3)
pour réaliser une analyse optique de I'échan-
tillon liquide de maniére a ce que ladite lumiére
soitdirigée a travers le premier niveau (24) selon
une direction sensiblement paralléle a la couche
de couverture et que la lumiére traverse I'en-
ceinte de mesure (14) de la chambre de mesure
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(13) le long d’'un axe optique (30),

- extraction de la lumiére de maniére ace qu’elle
quitte I'élément d’essai (3) ;

- réception et traitement de la lumiére par un
récepteur optique d’'un dispositif de mesure et 5
de traitement (10) d’un appareil d’analyse (2).

16. Procédé selon la revendication précédente, carac-
térisé par les étapes supplémentaires suivantes :
10
- émission de lumiére au moyen d’un émetteur
optique (8), selon une direction perpendiculaire
a la couche de couverture de I'élément d’essai
3);
- renvoi de la lumiere au moyen d’un dispositif 75
de renvoi (23), de maniére a ce que la lumiére
soit dirigée a travers le premier niveau (24) de
I'élément d’essai selon une direction sensible-
ment paralléle a la couche de couverture ;
- suite a la traversée de I'enceinte de mesure 20
(14), renvoi de la lumiére perpendiculairement
alacouche de couverture, de maniére a envoyer
la lumiére sur un récepteur optique (9) d’'un ap-
pareil d’analyse (2).
25
17. Procédé selon les deux revendications de procédé
précédentes 15 ou 16, caractérisé par les étapes
supplémentaires suivantes :

-fixation de I'élément d’essai (3) dansunorgane 30
de fixation (4) de I'appareil d’analyse (2) ;

- rotation de I'élément d’essai autour d’un axe

de rotation (7) pour commander le déplacement
del’échantillon liquide et pourintroduire I'’échan-
tillon liquide dans la chambre de mesure (13); 35
- émission et réception cadencées de la lumiére
pendant la rotation de I’élément d’essai (3).
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