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(57) Hauptanspruch: Ein Messsystem (1) zur Durchfiihrung
colorimetrischer Assays (CA) umfassend mindestens einen
Teststreifen (2) mit mindestens einem Testfeld (21) zur Be-
stimmung einer Konzentration (KA) mindestens eines Ana-
lyten in einer Testlésung (3) mittels einer Farbveranderung
des Testfeldes (21), wobei jedem Teststreifen (2) ein ma-
schinenlesbarer Code (22) mit Daten zur Identifikation des
Teststreifens (2) und zur Auswertung durch eine Applikation
(4) zugeordnet ist, lediglich ein mobiles Gerat (5) mit einer
Kamera (51) zur Ausflihrung einer ersten Aufnahme (A1) zu-
mindest des maschinenlesbaren Codes (22) vor einem Kon-
takt des Teststreifens (2) mit der Testldsung (3) und einer
zweiten Aufnahme (A2) des Teststreifens (2) nach einem
Kontakt mit der Testlésung (3) und mit der Applikation (4) zur
Auswertung der ersten und zweiten Aufnahmen (A1, A2) in-
stalliert auf dem mobilen Gerat (5), wobei die Applikation (4)
zumindest dazu vorgesehen ist, auf Basis des Uber die ers-
te Aufnahme (A1) ausgelesenen maschinenlesbaren Codes v
(22) die Verwendbarkeit des Teststreifens (2) fur die jeweili- 3
ge Messung automatisch zu verifizieren (V) und im Falle der
Verwendbarkeit auf die im mobilen Gerat (5) gespeicherten
colorimetrischen Assays (CA) und Kalibrierdaten (KD) zu- =
greift und das zu diesem Teststreifen (2) zugehdrige colori-
metrische Assay (CA) und dazugehdrige Kalibrierdaten (KD) \
automatisch fiir die Auswertung der Farbverdnderung des

Teststreifens (2) festzulegen (F), und erst dann mittels ... 1
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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Messsystem zur
Durchflihrung colorimetrischer Assays und ein ent-
sprechendes Verfahren mit diesem Messsystem.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Colorimetrische Assays mit Teststreifen fin-
den in der Analytik breite Anwendung. Diese reicht
von der einfachen pH-Wert Bestimmung, Uber den
Nachweis von Wasserharte bis zum Nachweis me-
dizinischer Parameter in Urin oder anderen Proben.
Ublicherweise haben die Teststreifen ein oder meh-
rere Reaktionsfeld(er), welche chemisch so behan-
delt sind, dass durch die Anwesenheit des Analyten
eine Farbreaktion hervorgerufen wird. Zum Nachweis
des Analyten wird der Teststreifen Ublicherweise in
die Probe eingetaucht und die Farbreaktion abgele-
sen. Der Grad der Farbanderung korreliert dabei mit
der Konzentration des Analyten.

[0003] Haufig werden die Teststreifen mit dem blo-
Ren Auge visuell ausgelesen. Dabei wird die Farbe
des Testfeldes in der Regel mit einer Farbskala ver-
glichen und so die Konzentration des Analyten be-
stimmt. Dieser Vergleich ist aber anfallig fur Anwen-
derfehler, so beeinflusst beispielsweise das Umge-
bungslicht die Farbinterpretation mafigeblich. Alter-
nativ kbnnen die meisten Assays natirlich auch mit
quantitativen Methoden durchgefihrt werden, dies
erfordert dann aber einen héheren apparativen Auf-
wand, der einer einfachen, schnellen und ggf. mobi-
len Analyse entgegensteht. Fur viele Fragestellungen
reicht es aus, semi-quantitative Werte zu ermitteln.

[0004] Die Druckschrift WO 2014/025415 A2 offen-
bart ein Diagnoseinstrument mit einer Vielzahl an
Teststreifen mit wiederum einer Vielzahl an Testfel-
dern fir bestimmte biologische Analyte, damit das
Diagnoseinstrument in einer simultanen Messung
das Vorliegen einer Reihe an Erkrankungen oder di-
verser Korperzustande eines Patienten parallel ge-
testet beziehungsweise bestimmen kann. Die Test-
felder zeigen nach Kontakt mit der Testlésung ei-
ne charakteristische Farb&nderung, die der Konzen-
tration der entsprechenden biologischen Analyten
entspricht. Zur Halterung der Teststreifen umfasst
das Diagnoseinstrument eine Kontaktfliche mit ei-
ner Vielzahl an Einbuchtungen in einem zum Kon-
takt mit der Testldsung vorgesehenen Bereich des
Diagnoseinstruments, in denen die jeweiligen Test-
streifen befestigt und fur die Messung gehalten wer-
den. Auf dem Diagnoseinstrument sind zur Beurtei-
lung der Farbverdnderung der Testfelder der Test-
streifen mehrere Farbreferenzfelder angeordnet, da-
mit die Farb&nderungen der einzelnen unterschiedli-
chen Testfelder mit der notwendigen Genauigkeit be-

stimmt werden kénnen. Fir die Ausfiihrung der Mes-
sung wird das Diagnoseinstrument in die betreffende
Testlésung getaucht und anschlielend die Farbver-
anderung der Testfelder hervorgerufen durch die ent-
sprechenden biologischen Analyte mit einem mobilen
elektronischen Gerat ausgewertet. Auf der Kontakt-
flache des Diagnoseinstruments ist auflerdem sepa-
rat von den Teststreifen ein Identifikationslabel ange-
bracht, das codierte Daten zur Identifikation des In-
struments und fur die Auswertung der Farbanderun-
gen zu verwendenden Farbinterpretationstabelle um-
fassen kann.

[0005] Die Druckschrift WO 02/088739 A1 offenbart
diagnostische Testvorrichtungen, einschlieBlich dia-
gnostischer Streifentests, in denen die zu identifi-
zierenden Informationen und das Testergebnis ma-
schinenlesbar sind. Weiterhin offenbart sie Verfah-
ren zum Erhalten von identifizierenden Informationen
und Testergebnissen der diagnostischen Testvorrich-
tungen.

[0006] Die US Anmeldung US 2013/0273528 A1
offenbart Assay-Kassetten und Testgerate, die fir
schnelle, genaue und erschwingliche Tests in Labor-
qualitdt am Behandlungsort verwendet werden kon-
nen. Solche Testkassetten und Testvorrichtungen
sind so ausgelegt, dass schnelle, quantitative Test-
ergebnisse in einer Point-of-Care-Umgebung oder
dergleichen bereitgestellt werden. In &hnlicher Wei-
se kénnen solche Testkassetten und Testvorrich-
tungen teure, zentralisierte klinische Testausristung
und technisches Personal eliminieren oder ersetzen.
Eine solche Testvorrichtung kann ein automatisiertes
Datenmelden und eine Entscheidungsunterstiitzung
umfassen. Die Anmeldung offenbart auch Verfahren
zur Durchfthrung von diagnostischen Tests am Be-
handlungsort.

[0007] Weiterhin offenbart die deutsche Gebrauchs-
musterschrift DE 202011005278 U1 Objekttrager zur
Untersuchung biologischen Materials, der eine Kenn-
zeichnung sowie wenigstens eine Flache fir eine
Inkubation des biologischen Materials aufweist, da-
durch gekennzeichnet, dass die Kennzeichnung we-
nigstens eine Information Uber Eigenschaften und/
oder Herstellung des Objekttragers enthalt und der-
art ausgefiihrt ist, dass bereits vor einer ersten Inku-
bation jeder einzelne Objekttrédger gegenlber einem
anderen Objekttrager eindeutig identifizierbar ist.

[0008] Die Druckschrift US 2015/0211987 A1 offen-
bart Methoden und elektronische Geréte zur Durch-
fuhrung farbbasierter Reaktionstests von biologi-
schen Materialien. Das Verfahren umfasst das Er-
fassen und Interpretieren von digitalen Bildern ei-
nes unbelichteten und spéater freigelegten Paddles zu
verschiedenen Verzogerungszeiten innerhalb einer
automatisch kalibrierten Umgebung. Das Testpad-
del enthélt einen einzigartigen ldentifizierungsme-
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chanismus (UID), einen Referenzfarbbalken (RCB),
der Proben von standardisierten Farben fiir die Bild-
farbkalibrierung, Kompensation und Korrekturen und
mehrere testspezifische Sequenzen von chemischen
Testpads (CTP) bereitstellt. Das Verfahren umfasst
ferner das Lokalisieren des Paddels in dem Bild, Ex-
trahieren der UID und Validieren des Paddels, Extra-
hieren des RCB und Lokalisieren der Mehrzahl von
CTP in jedem Bild. Das Verfahren reduziert auch das
Bildrauschen in dem CTP und kalibriert das Bild au-
tomatisch gemaf} den Beleuchtungsmessungen, die
an dem RCB durchgeflhrt werden. Zur Bestimmung
der Testergebnisse bestimmt das Verfahren weiter-
hin mehrere Abstéande zwischen dem CTP und seiner
moglichen Trajektorie in dem durch die Herstellerin-
terpretations-Farbkarte beschriebenen Farbraum.

[0009] Es ware allerdings wiinschenswert, wenn In-
strumente zur Bestimmung von Konzentrationen von
Analyten in Testlésungen zur Verfigung stehen wir-
den, die kompakter und weniger komplex gegen-
Uber den obigen Diagnoseinstrumenten aufgebaut
sind, dennoch eine benutzerfreundliche und zuver-
lassige Bestimmung von Konzentrationen von Analy-
ten in Testldsungen ermdglichen und die Instrumente
zusatzlich flexibel fur unterschiedliche Analysezwe-
cke in beliebiger Reihenfolge zuverlassig verwendbar
sein sollten.

Zusammenfassung der Erfindung

[0010] Es ist daher eine Aufgabe der Erfindung, ein
Instrument und ein entsprechendes Verfahren zur
Bestimmung von Konzentrationen von Analyten in
Testlésungen bereitzustellen, wobei das Instrument
mdglichst kompakt und einfach aufgebaut ist, den-
noch eine benutzerfreundliche und zuverlassige Be-
stimmung von Konzentrationen von Analyten in Test-
I6sungen ermdglicht und zusatzlich flexibel fur unter-
schiedliche Analysezwecke in beliebiger Reihenfolge
zuverlassig verwendbar ist.

[0011] Diese Aufgabe wird gelést durch ein Mess-
system zur Durchflihrung colorimetrischer Assays
umfassend mindestens einen Teststreifen mit min-
destens einem Testfeld zur Bestimmung einer Kon-
zentration mindestens eines Analyten in einer Test-
[6sung mittels einer Farbverdnderung des Testfel-
des, wobei jedem Teststreifen ein maschinenlesbarer
Code mit Daten zur Identifikation des Teststreifens
und zur Auswertung durch eine Applikation zugeord-
net ist, lediglich ein mobiles Gerat mit einer Kame-
ra zur Ausflihrung einer ersten Aufnahme zumindest
des maschinenlesbaren Codes vor einem Kontakt
des Teststreifens mit der Testlésung und einer zwei-
ten Aufnahme des Teststreifens nach einem Kontakt
mit der Testldsung und der Applikation zur Auswer-
tung der ersten und zweiten Aufnahmen installiert auf
dem mobilen Gerét, wobei die Applikation zumindest
dazu vorgesehen ist, auf Basis des Uber die erste

Aufnahme ausgelesenen maschinenlesbaren Codes
die Verwendbarkeit des Teststreifens fur die jeweili-
ge Messung automatisch zu verifizieren und im Falle
der Verwendbarkeit auf die im mobilen Gerét gespei-
cherten colorimetrischen Assays und Kalibrierdaten
zugreift und das zu diesem Teststreifen zugehdrige
colorimetrische Assay und dazugehérige Kalibrierda-
ten automatisch fiir die Auswertung der Farbveran-
derung des Teststreifen festzulegen, und mittels der
zweiten Aufnahme anhand des colorimetrischen As-
says automatisch die Farbveranderung des oder der
Testfelder zu bestimmen und auf Basis der Kalibrier-
daten daraus die Konzentration des Analyten zu be-
rechnen.

[0012] Das erfindungsgemafle Messsystem ermdg-
licht eine benutzerfreundliche und zuverlassige Be-
stimmung von Konzentrationen von Analyten in Test-
I6sungen, da der Nutzer des Messsystems die Mes-
sung ohne vorherige Auswahlschritte an angebote-
nen Menus durchfuihren kann, insbesondere braucht
der Nutzer keine fur die Messung geeignete Teststrei-
fen aus einem MenU auswahlen. Zuséatzlich braucht
der Nutzer keine zum Messstreifen zugehdrige Re-
ferenzfarbskalen betrachten und anhand dieser die
Farbanderungen des Teststreifens analysieren. Da-
durch schliel3t das erfinderische Messsystem eine
wesentliche Fehlerquelle bei der Durchfiihrung co-
lorimetrischer Assays aus, da es erfindungsgeman
ausgeschlossen ist, dass Teststreifen mit den fal-
schen colorimetrischer Assay ausgewertet werden.
Des Weiteren werden Messfehler aufgrund veralte-
ter Teststreifen ausgeschlossen, da vor jeder Mes-
sung die Verwendbarkeit der Teststreifen automa-
tisch von dem erfindungsgemaflen Messsystems
Uberpriift und erst bei vorliegender Verwendbarkeit
die weitere Messung freigegeben wird. Erst wenn der
Teststreifen anhand des maschinenlesbaren Codes
korrekt identifiziert ist und Uberprift wurde, dass
beispielsweise sein Mindesthaltbarkeitsdatum nicht
Uberschritten wurde (Verifikation der Verwendbar-
keit), so erfolgt durch die Applikation die weitere Mes-
sung mittels zweiter Aufnahme. Dies ist insbesonde-
re bei medizinischen Anwendungen von hoher Re-
levanz und reduziert das mit der Anwendung der
Assays verbundene Risiko mafigeblich. Die Anwen-
dung gemal dem erfindungsgemaflen Messsystem
(und auch gemal dem entsprechenden Verfahren)
ist einfach, sicher und intuitiv. Die Benutzer / Ge-
rate-Schnittstelle zum Teststreifen und zur Auswer-
tung durch die Applikation bekommt eine ganzlich an-
dere Qualitat als bei konventioneller, meniigesteu-
erter Software, da Bedienfehler durch die automati-
siert durchgefuhrten Schritte ausgeschlossen werden
kénnen. Zudem ist das Messsystem aufgrund des
Teststreifens und des lediglich zu verwendenden mo-
bilen Gerats mit installierter Applikation kompakt und
einfach aufgebaut und kann ortsunabhéangig Uberall
verwendet werden.
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[0013] Der maschinenlesbare Code stellt einen di-
gitalen Datenspeicher dar, der zumindest Daten zur
Identifikation des Teststreifens umfassen. Der ma-
schinenlesbare Code kann je nach Ausfuihrungsform
zusatzlich weitere Daten umfasst. Beispielsweise ist
der maschinenlesbare Code ein Barcode (beispiels-
weise ein linearer Barcode oder ein zweidimensiona-
ler Barcode wie z.B. ein QR-Code). In anderen Aus-
fuhrungsformen kann der maschinenlesbare Code
beispielsweise auch als RFID-Tag ausgefiuhrt sein.
Bei der Codierung der Daten im maschinenlesbaren
Code kann es sich um eine standardisierte Codie-
rung (beispielsweise GS1-Code) oder um eine selbst-
definierte Kodierung handeln. Der maschinenlesbare
Code kann neben der eindeutigen Identifizierung des
Teststreifens (beispielsweise Uber Namen, Artikel-
nummer, GTIN-Nummer etc.) auch weitere Daten wie
beispielsweise das Haltbarkeitsdatum, LOT-Nummer
oder Kennzeichnung der Kalibrierungsdaten enthal-
ten. Das Auslesen des maschinenlesbaren Codes er-
folgt anhand der ersten Aufnahme und der somit ent-
sprechend verfligbaren Bilddaten der ersten Aufnah-
me durch eine fir den jeweiligen Code anwendba-
re Auswertesoftware auf dem mobilen Gerat, die Teil
der Applikation sein kann oder auf dem mobilen Ge-
rat installiert ist und auf die die Applikation automa-
tisch zugreifen kann. Nach erfolgter erster Aufnah-
me prift die Applikation beispielsweise, ob der durch
den maschinenlesbaren Code identifizierte durchzu-
fihrende Test Bestandteil des in der Software hin-
terlegten Testmenus ist und entsprechend die zuge-
hérigen colorimetrischen Assays und Kalibrierdaten
zur Verfugung stehen. Der den jeweiligen Teststrei-
fen zugeordnete maschinenlesbare Code kann dabei
mit den Teststreifen selbst verbunden sein oder auf
der Verpackung der darin enthaltenen Teststreifen
angeordnet sein, wobei im letzteren Fall der dort auf-
gebrachte maschinenlesbarer Code gleichermalen
fur alle Testreifen in der jeweiligen Verpackung anzu-
wenden ist. Die Verpackung der Teststreifen kann da-
bei eine Box oder eine andere geeignete Verpackung
sein. Unter der Voraussetzung der korrekten Befll-
lung der Verpackung mit Teststreifen beispielswei-
se derselben Produktionscharge kénnen Verwend-
barkeit und Identifikation der Teststreifen mittels des
maschinenlesbaren Codes auf der Verpackung si-
cher festgestellt werden. In einer Ausfuhrungsform
umfasst jeder einzelne Teststreifen den maschinen-
lesbaren Code. Hierbei ist der maschinelesbare Code
unlésbar mit dem Teststreifen verbunden, beispiels-
weise als Barcode auf den Teststreifen aufgedruckt.
Das hat den Vorteil, dass Teststreifen, die aufgrund
eines Produktionsirrtums in die falsche Verpackung
einsortiert wurden, vor der Messung als ungeeignet
identifiziert werden kénnen oder zumindest mit den
individuell richtigen colorimetrischen Assays und Ka-
librierdaten ausgewertet werden kénnen. Zudem héat-
te man bei dieser Ausgestaltung eine bessere Kon-
trolle bei gleichzeitiger Verwendung mehrerer Test-
streifen (flr verschiedene Analyten) durch den An-

wender. Eine Verwechselung der Teststreifen ware
somit ausgeschlossen.

[0014] Das mobile Gerat bezeichnet im Rahmen der
vorliegenden Erfindung jegliches Gerat, das einen
Prozessor geeignet zum Ausflihren von Applikatio-
nen, eine Speichereinheit zum Speichern der instal-
lierten Applikationen und der ersten und zweiten foto-
graphischen Aufnahmen, eine Eingabe- und Ausga-
beeinheit und eine Kamera zum Aufnehmen der ers-
ten und zweiten Aufnahmen, umfasst. Applikationen
bezeichnen dabei Software-Programme, die auf dem
mobilen Geréate installiert und ausflihrbar sind. Sol-
che mobilen Gerate sind beispielsweise Smartpho-
nes, Tablet-PCs, Digitalkameras angeschlossen an
einen Computer oder kleine portable Computer mit
eingebauter Kamera. Die Kamera zur Aufnahme der
ersten und zweiten Aufnahmen kann eine handels-
Ubliche Kamera mit tblicher Aufldsung sein. In einer
Ausfiihrungsform ist die Applikation dazu ausgestal-
tet, anhand des maschinenlesbaren Codes die Ver-
wendbarkeit von Teststreifen abzulehnen, die inkom-
patibel mit der auf dem mobilen Gerét installierten Ap-
plikation sind.

[0015] Die zu den jeweiligen Teststreifen zugehdrige
colorimetrische Assay und dazugehérige Kalibrierda-
ten sind beispielsweise auf dem mobilen Gerat (z.B.
in der Speichereinheit) gespeichert, wobei die Appli-
kation auf diese Daten im mobilen Gerat zugreifen
kann.

[0016] Der Begriff ,Teststreifen“ bezeichnet alle ge-
eigneten Proben, mit denen das Vorhandensein, die
Menge oder auch die Konzentration einer Substanz
nach einem oder mehreren Kriterien bestimmt wer-
den kann. Haufige Anwendungen finden sich - etwa
bei Bestimmung des Blutzuckergehalts oder einem
Schwangerschaftstest - in der Medizin und der Phar-
mazie, aber beispielsweise auch in der Gebaude-
Messtechnik, der Wasseranalytik und bei der Nah-
rungsmittelherstellung. Die Messziele sind sehr viel-
faltig, die Anwendung teils sehr verschieden. Die
Teststreifen kénnen je nach Anwendung unterschied-
liche Formen besitzen, wobei die Testfelder auf ei-
nem Teil des Teststreifens angeordnet sein kdnnen
und der andere Teil des Teststreifens zum Flhren
und Halten und/oder zum Anbringen des maschinen-
lesbaren Codes verwendet werden kann. Die Testfel-
der umfassen dabei chemische Substanz(en) auf zu-
mindest einer der Oberflachen des Teststreifens, die
mit Farbveranderung auf die Anwesenheit eines Ana-
lyten reagieren. Je nach Analyt und Teststreifen kon-
nen die Testfelder unterschiedlich ausgefihrt sein.
Auf einem Teststreifen kbnnen dabei ein oder mehre-
re Testfelder vorhanden sein, die geeignet sind, das
Vorhandensein eines oder mehrerer Analyten quali-
tativ oder quantitativ mittels Farbveranderung nach-
zuweisen. Die Testlésung bezeichnet jegliche Form
von Lésung, die geeignet ist, den Teststreifen be-
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ziehungsweise die Testfelder zu bedecken oder zu-
mindest zu benetzen. Fir ein in Kontakt Bringen von
Teststreifen und Testldsung kann der Teststreifen
beispielsweise in die Testlésung eingetaucht oder die
Testldsung auf den Teststreifen in geeigneter Form
aufgebracht werden.

[0017] Die Kalibrierdaten bezeichnen Daten, die die
Farbe eines oder mehrere Testfelder einer Konzen-
tration eines oder mehrerer Analyten zuordnet. So
kann die Konzentration eines oder mehrerer Analy-
ten von der Farbverédnderung der Testfelder des Test-
streifens abgeleitet und damit die Konzentration be-
stimmt werden.

[0018] In einer Ausfihrungsform ist die Applikation
dazu vorgesehen, nach ihrem Start den Nutzer zur
Ausfuhrung einer ersten Aufnahme explizit aufzufor-
dern. In einer weiteren Ausfihrungsform ist die Ap-
plikation dazu vorgesehen, den Nutzer auch zur Aus-
fuhrung der zweiten Aufnahme explizit aufzufordern.
Somit reicht ein einziger Tastendruck aus, um den
Ablauf der Messung zu starten, der dann automa-
tisch und ohne Anwenderintervention zumindest bis
zur Verifikation der Verwendbarkeit des Teststreifens
und der Feststellung des zu diesem Teststreifen zu-
gehorigen colorimetrische Assays und den dazuge-
horige Kalibrierdaten ablauft. Des Weiteren kénnen
mit der ersten Aufnahme auch weitere Informatio-
nen im maschinenlesbaren Code ausgelesen wer-
den, beispielsweise ein Mindesthaltbarkeitsdatum fiir
den Teststreifen. Ist das Mindesthaltbarkeitsdatum
zum Zeitpunkt der ersten Aufnahme bereits Uber-
schritten, kann die Applikation die Verwendung des
Teststreifens zuriickweisen und die Messung wird an
dieser Stelle abgebrochen. In einer Ausfiihrungsform
umfasst der maschinenlesbare Code daher ein Halt-
barkeitsdatum, wobei die Applikation dazu vorgese-
hen ist, nach dessen Uberschreitung die Verwend-
barkeit des Teststreifens abzulehnen. In einer weite-
ren Ausfihrungsform fordert die Applikation den Nut-
zer zum Austausch des Teststreifens beziehungswei-
se der Teststreifencharge und zur erneuten ersten
Aufnahme eines neuen Teststreifens auf. Sofern die
Applikation auch zur Ausfiihrung der zweiten Aufnah-
me auffordert, wird die Messung automatisch und oh-
ne Anwenderintervention bis zum Abschluss der Be-
rechnungen der Konzentration des Analyten ausge-
fuhrt. In einer weiteren Ausfliihrungsform ist die Appli-
kation des Weiteren zur Ausgabe der Konzentratio-
nen des Analyten in der Testlésung mittels einer Aus-
gabeeinheit des mobilen Gerats ausgestaltet. Mit der
Ausgabe des Messergebnisses ist die Messung auto-
matisch und ohne Anwenderintervention abgeschlos-
sen. Unter Anwenderintervention wird dabei nicht die
Ausfuhrung der ersten und zweiten Aufnahmen be-
zeichnet, sondern die Eingabe zur Festlegung bei-
spielsweise von Messablaufen oder die Eingabe zu
verwendender colorimetrische Assays und Kalibrier-
daten durch den Anwender / Nutzer selber. Dadurch

kdnnen nutzerbedingte Fehler bei der Auswahl und
Verwendung der Teststreifen und Fehlinterpretatio-
nen aufgrund falscher colorimetrische Assays und
Kalibrierdaten vermieden werden. Dies erhéht die be-
nutzerfreundliche und zuverlassige Bestimmung von
Konzentrationen von Analyten in Testlésungen weiter
und ermdglicht zusatzlich einen flexiblen und fehler-
freien Einsatz des Messsystems fir unterschiedliche
Analysezwecke in beliebiger Reihenfolge.

[0019] In einer weiteren Ausfiihrungsform ist die Ap-
plikation dazu vorgesehen, nach Verifikation der Ver-
wendbarkeit des Teststreifens den Nutzer aufzufor-
dern, den Teststreifen in Kontakt mit der Testlésung
zu bringen und diese Aufforderung als Beleg der Ver-
wendbarkeit fur den Nutzer vorgesehen ist. Das stei-
gert die Nutzerfreundlichkeit des Messsystems und
verringert die Fehlerquelle ,Nutzer noch weiter.

[0020] In einer weiteren Ausfiihrungsform ist die Ap-
plikation dazu ausgestaltet, den Nutzer mittels eines
durch die Applikation gestarteten Timers durch die
einzelnen Messschritte beginnend mit dem in Kon-
takt Bringen des Teststreifens mit der Testlésung bis
zur Bestimmung der Konzentration (KA) des Analy-
ten zu fuhren. Somit kénnen mit dem Messsystem
auch zeitkritische Messungen zuverlassig und feh-
lerfrei durchgefuhrt werden beziehungsweise Anwen-
derfehler beim Uber- oder Unterschreiten von not-
wendigen Zeitabschnitten zuverldssig entdeckt und
die Messergebnisse entsprechend bewertet und ge-
gebenenfalls als nicht korrekt verworfen werden.

[0021] In einer weiteren Ausfiihrungsform umfasst
der maschinenlesbare Code eine Bezeichnung der
zu verwendenden Kalibrierdaten oder die die zu ver-
wendeten Kalibrierdaten selbst. Somit kénnen Test-
streifen, die fir den gleichen Test geeignet sind,
beispielsweise aus unterschiedlichen Produktions-
chargen, Herstellern und Testsubstanzen verwen-
det werden. Fur Teststreifen von unterschiedlichen
Produktionschargen, Herstellern und Testsubstan-
zen kénnen beispielsweise gleiche Farbveranderun-
gen unterschiedliche Konzentrationen des Analyten
entsprechen. Fir die tatsachlich verwendeten Test-
streifen wird dann die entsprechend korrekte Um-
rechnung der Farbverdnderung auf die Konzentra-
tion des Analyten mittels der individuell fir diesen
Teststreifen zu verwendenden Kalibrierdaten zuver-
lassig durchgefiihrt. Dazu missen entweder die zu
verwendenden Kalibrierdaten im maschinenlesbaren
Code bezeichnet sein, die dann von der Applikation
aus dem Datenspeicher des mobilen Gerats gelesen
und verwendet werden oder der maschinenlesbare
Code stellt die Kalibrierdaten selbst zur Verfligung,
was garantiert, dass der Teststreifen unabhéngig von
den im mobilen Gerat gespeicherten Kalibrierdaten
zuverldssig ausgewertet werden kann. Gleicherma-
Ren kdénnen Teststreifen ausgeschlossen werden, zu
denen keine korrekten colorimetrischen Assays und/
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oder Kalibrierdaten fiir die Applikation verfiigbar sind,
sogenannte nicht-zugehorige Teststreifen.

[0022] In einer weiteren Ausfiihrungsform ist die Ap-
plikation dazu ausgestaltet, bei Nicht-Verfugbarkeit
der bezeichneten Kalibrierdaten auf dem mobilen Ge-
rat automatisch zumindest zur Aktualisierung der ver-
fugbaren Kalibrierdaten aufzufordern oder automa-
tisch entsprechende Schritte zur Aktualisierung vor-
zunehmen. So kénnen Messungen fir zugehérige
Teststreifen auch bei vorliegender Nicht-Verfiigbar-
keit der zu verwendenden Kalibrierdaten durchge-
fuhrt werden, indem diese der Applikation durch den
Nutzer zur Verfigung gestellt werden oder die Appli-
kation sich diese Kalibrierdaten selber besorgt. Bei-
spielsweise kénnen dadurch neue Applikations-Up-
dates und Updates von Kalibrierdaten aufeinander
angeglichen werden, indem entsprechende Updates
fur oder durch die Applikation durchgefiihrt werden.
In einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist die Ap-
plikation dabei dazu ausgestaltet, automatisch eine
Datenverbindung zu mindestens einem Server auf-
zubauen, um zumindest die bezeichneten Kalibrier-
daten auf das mobile Gerat zur Verwendung bei
der Messung herunter zu laden. Diese Datenverbin-
dung kann beispielsweise Uber das Internet herge-
stellt werden. Die Datenverbindung kann dabei kabel-
gebunden oder drahtlos sein. Das mobile Gerat kann
die Internetverbindung beispielsweise mittels WLAN
oder mittels einer Mobilfunkverbindung aufbauen.

[0023] In einer weiteren Ausfiihrungsform ist die Ap-
plikation dazu ausgestaltet, anhand des maschinen-
lesbaren Codes die Verwendbarkeit von Teststrei-
fen gegebenenfalls zurlickzuweisen beziehungswei-
se abzulehnen. Dies kann beispielsweise erfolgen,
wenn der Teststreifen inkompatibel mit der installier-
ten Applikation ist, unter anderem, wenn die colori-
metrischen Assays und/oder die Kalibrierdaten nicht
verflgbar sind.

[0024] Die Erfindung betrifft des Weiteren ein Ver-
fahren zur Durchfiihrung colorimetrischer Assays mit
dem erfindungsgemaRen Messsystem umfassend
die Schritte

- Bereitstellen mindestens eines Teststreifens
aus einer Vielzahl an Teststreifen mit mindes-
tens einem Testfeld zur Bestimmung einer Kon-
zentration mindestens eines Analyten in einer
Testldsung mittels einer Farbverédnderung des
Testfeldes, wobei jedem Teststreifen ein ma-
schinenlesbarer Code mit Daten zur Identifikati-
on des Teststreifens und zur Auswertung durch
eine Applikation zugeordnet ist;

- Verwendung lediglich eines mobilen Geréats
zur Durchfuihrung der nachfolgenden Schritte mit
Starten der auf dem mobilen Gerat installierten
Applikation, wobei das mobile Gerat eine Kame-
ra umfasst;

- Aufnehmen zumindest des maschinenlesbaren
Codes als eine erste Aufnahme vor einem Kon-
takt mit der Testldsung mit der Kamera des mo-
bilen Gerats;

- Verifizieren der Verwendbarkeit des Teststrei-
fens fur die jeweilige Messung auf Basis des
Uber die erste Aufnahme ausgelesenen maschi-
nenlesbaren Codes automatisch durch die Ap-
plikation;

- Zugreifen auf die im mobilen Geréat gespeicher-
ten colorimetrischen Assays und Kalibrierdaten
und Festlegen des zu diesem Teststreifen zuge-
hérigen colorimetrischen Assays und dazugehé-
renden Kalibrierdaten im Falle der Verwendbar-
keit des Teststreifens automatisch durch die Ap-
plikation;

- In Kontakt Bringen des Teststreifens mit der
Testlésung;

- Aufnehmen zumindest eines der Testfelder des
Teststreifens, die vorher mit der Testlésung in
Kontakt gebracht wurden, als eine zweite Auf-
nahme mit der Kamera des mobilen Gerats;

- Bestimmen der Farbverédnderung des oder der
Testfelder des Teststreifens anhand der zwei-
ten Aufnahme und des festgelegten colorimetri-
schen Assays; und

- Berechnen der Konzentration des Analyten aus
der bestimmten Farbveranderung auf Basis der
Kalibrierdaten automatisch durch die Applikati-
on.

[0025] Hiermit wird ein zum Messsystem entspre-
chendes Verfahren zur Bestimmung von Konzentra-
tionen von Analyten in Testldsungen bereitgestellt,
das eine benutzerfreundliche und zuverlassige Be-
stimmung von Konzentrationen von Analyten in Test-
I6sungen ermdglicht und zusatzlich flexibel fur unter-
schiedliche Analysezwecke in beliebiger Reihenfolge
zuverlassig verwendbar ist.

[0026] In einer Ausfiihrungsform des Verfahrens
umfasst jeder einzelne Teststreifen den maschinen-
lesbaren Code und die erste Aufnahme wird so aus-
geflhrt, dass der Teststreifen zusammen mit dem
maschinenlesbaren Code aufgenommen wird.

[0027] In einer weiteren Ausfiihrungsform des Ver-
fahrens wird im Falle eines negativen Ergebnisses
des Schritts des Verifizierens der Teststreifen fir
die Ausflhrung der weiteren Verfahrensschritte zu-
rickgewiesen. In einer bevorzugten Ausfiihrungs-
form des Verfahrens wird der Schritt des Verifizierens
als zweitstufiger Test mit einem ersten Schritt des
Uberpriifens, ob dem Teststreifen eines der colorime-
trischen Assays und dazugehdrende Kalibrierdaten
zugeordnet werden kdénnen, und mit einem zweiten
Schritt des Uberpriifens, ob ein Haltbarkeitsdatum fiir
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diesen Teststreifen zum Zeitpunkt der ersten Aufnah-
me nicht Uberschritten ist, ausgefuhrt. Somit wird si-
chergestellt, dass sowohl die flr die Bestimmung der
Konzentration des Analyten notwendigen Daten vor-
handen sind und aulRerdem der Teststreifen in der
Lage ist, eine korrekte Farbveranderung zu zeigen
und somit korrekte Konzentrationen messen kann.

[0028] In einer weiteren Ausfihrungsform des Ver-
fahrens fordert die Applikation nach ihrem Start den
Nutzer zur Ausfiihrung einer ersten Aufnahme expli-
zit auf, vorzugsweise fordert die Applikation den Nut-
zer auch zur Ausfihrung der zweiten Aufnahme ex-
plizit auf.

[0029] In einer weiteren Ausfihrungsform des Ver-
fahrens fordert die Applikation nach Verifikation der
Verwendbarkeit des Teststreifens den Nutzer auf,
den Teststreifen in Kontakt mit der Testlésung zu
bringen und startet dann einen Timer, um den Nutzer
durch die einzelnen Messschritte beginnend mit dem
In Kontakt bringen des Teststreifens mit der Testlo-
sung bis zur Bestimmung der Konzentration des Ana-
lyten zu fihren.

[0030] In einer weiteren Ausfihrungsform des Ver-
fahrens umfasst der maschinenlesbare Code des
Teststreifens eine Bezeichnung der zu verwenden-
den Kalibrierdaten oder die Kalibrierdaten selbst und
die Applikation fordert bei Nicht-Verfiigbarkeit der be-
zeichneten Kalibrierdaten auf dem mobilen Gerét au-
tomatisch zumindest zur Aktualisierung der verfligba-
ren Kalibrierdaten auffordert oder nimmt automatisch
entsprechende Schritte zur Aktualisierung der Kali-
brierdaten vor.

[0031] In einer weiteren Ausfihrungsform des Ver-
fahrens baut die Applikation automatisch eine Daten-
verbindung zu mindestens einem Server auf und 1&dt
zumindest die bezeichneten Kalibrierdaten auf das
mobile Gerat zur Verwendung bei der Messung her-
unter.

[0032] In einer weiteren Ausfihrungsform des Ver-
fahrens gibt die Applikation automatisch die Konzen-
trationen des Analyten in der Testlésung mittels ei-
ner Ausgabeeinheit des mobilen Gerats aus. Die-
se Ausgabeeinheit ist beispielsweise ein Bildschirm
oder Monitor des mobilen Gerats.

Figurenliste
[0033] Diese und andere Aspekte der Erfindung wer-

den im Detail in den Abbildungen wie folgt gezeigt.

Fig. 1: eine Ausfuhrungsform des erfindungsge-
malen Messsystems;

Fig. 2: eine Ausfuhrungsform des ersten Teils
des erfindungsgemalen Verfahrens;

Fig. 3: eine Ausfihrungsform des zweiten Teils
des erfindungsgemafen Verfahrens;

Fig. 4: eine Ausfihrungsform der Fihrung des
Nutzers durch das Messverfahren mittels der
Applikation.

Detaillierte Beschreibung der Ausflihrungsbeispiele

[0034] Fig. 1 zeigt eine Ausfihrungsform des er-
findungsgemafien Messsystems 1 zur Durchfiihrung
colorimetrischer Assays umfassend mindestens ei-
nen Teststreifen 2 mit mindestens einem Testfeld
21 zur Bestimmung einer Konzentration mindestens
eines Analyten in einer Testlésung 3 mittels einer
Farbveranderung des Testfeldes 21. Hierbei ist je-
dem Teststreifen 2 ein maschinenlesbarer Code 22
mit Daten zur Identifikation des Teststreifens 2 und
zur Auswertung durch eine Applikation 4 zugeordnet.
Diese Zuordnung zwischen Teststreifen 2 und ma-
schinenlesabern Code 22 kann dadurch vorgenom-
men werden, dass der Teststreifen 2 einer Verpa-
ckung 7, auf der der maschinenlesbare Code 22 an-
geordnet ist, entnommen wird, wobei der maschinen-
lesbare Code 22 auf der Verpackung 7 fir alle in der
Verpackung 7 befindlichen Teststreifen 2 anzuwen-
den ist, wobei in dieser Ausfiihrungsform die Test-
streifen 2 keinen maschinenlesbaren Code 22 sel-
ber tragen muissen. In einer anderen Ausfiihrungs-
form kann der maschinenlesbare Code 22 aber auch
direkt auf jedem der Teststreifen 2 angeordnet sein,
wie in Fig. 1 durch das gestrichelte Kastchen 22 auf
dem Teststreifen 2 angedeutet ist. Im letzteren Fall
braucht der maschinenlesbare Code 22 dann nicht
mehr auf der Verpackung 7 angeordnet sein. Das
Messsystem 1 umfasst des Weiteren ein mobiles Ge-
rat 5. In dieser Ausflhrungsform ist das mobile Ge-
rat 5 beispielsweise als Smartphone mit einer Ka-
mera 51, die auf der Riickseite des Smartphones 5
zugewandt zum maschinenlesbaren Code 22 ange-
ordnet ist und daher in Fig. 1 gestrichelt dargestellt
ist. Das mobilen Gerat 5 umfasst neben der Kamera
51 eine Ausgabeeinheit 52, hier der Bildschirm des
Smartphones als Benutzeroberflache, eine Speiche-
reinheit 53, auf der unter anderem die Applikation 4
zur Ausflihrung des colorimetrischen Assays und der
Bestimmung der Konzentrationen mindestens eines
Analyten gespeichert ist und einen Prozessor 54 zur
Ausflihrung der Applikation. Mit der Kamera 51 wird
eine erste Aufnahme A1 zumindest des maschinen-
lesbaren Codes 22 vor einem Kontakt des Teststrei-
fens 2 mit der Testlésung 3 und eine zweite Aufnah-
me A2 des Teststreifens 2 und des oder der Testfel-
der 21 nach einem Kontakt ET (beispielsweise durch
Eintauchen des Teststreifens 2 in die Testlésung) mit
der Testlésung 3 gemacht. Hierbei wird je nach Aus-
fihrungsform des Messsystems 1 der maschinenles-
bare Code 22 bei der ersten Aufnahme A1 entwe-
der auf der Verpackung 7 oder auf dem Teststreifen
2 fotografiert (beide Varianten sind in Fig. 1 darge-
stellt). Die Applikation 4 ist dabei auf dem mobilen
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Gerat 5 zur Ausfihrung des Messverfahrens und zur
Auswertung der ersten und zweiten Aufnahmen A1,
A2 installiert, wobei die Applikation 4 dazu vorgese-
hen ist, auf Basis der ersten Aufnahme A1 den ma-
schinenlesbaren Code 22 auszulesen, diesen auszu-
werten und damit die Verwendbarkeit des Teststrei-
fens 2 fiir die jeweilige Messung automatisch zu veri-
fizieren V. Hierbei kann der maschinenlesbare Code
22 neben Daten zur ldentifikation des Teststreifens
2 zusatzlich eine Bezeichnung der zu verwendenden
Kalibrierdaten oder die spater zur Berechnung der
Konzentration des Analyten bendtigten Kalibrierda-
ten selbst umfasst. Im Falle der Verwendbarkeit wird
das zu diesem Teststreifen 2 zugehorige colorime-
trische Assay und dazugehdrige Kalibrierdaten auto-
matisch fiir die Auswertung der Farbveranderung die-
ses Teststreifens 2 festgelegt. In der hier gezeigten
Ausfihrungsform ist die Applikation 4 zudem dazu
ausgestaltet, bei Nicht-Verflgbarkeit der bezeichne-
ten Kalibrierdaten auf dem mobilen Gerat 5 automa-
tisch entsprechende Schritte zur Aktualisierung vor-
zunehmen. Hierbei baut die Applikation 4 Uber eine
geeignete hier nicht explizit gezeigte Kommunikati-
onsschnittstelle des mobilen Gerats 5 automatisch ei-
ne Datenverbindung DV zu mindestens einem Ser-
ver 6 auf, um zumindest die bezeichneten Kalibrier-
daten auf das mobile Gerat 5 zur Verwendung bei
der Messung und der Berechnung der Konzentration
des Analyten herunter zu laden HL. Erst danach wird
mittels der zweiten Aufnahme A2 anhand des colo-
rimetrischen Assays automatisch die Farbverénde-
rung des oder der Testfelder bestimmt und auf Basis
der Kalibrierdaten daraus die Konzentration des Ana-
lyten berechnet. In der hier gezeigten Ausfiihrungs-
form kann die Applikation 4 die berechnete Konzen-
trationen KA des Analyten in der Testlésung 3 mit-
tels der Ausgabeeinheit 52, hier der Bildschirm des
Smartphones als mobiles Gerats 5, anzeigen, was
hier symbolisch als ,KA* dargestellt ist.

[0035] Fig. 2 zeigt eine Ausfihrungsform des ersten
Teils des erfindungsgeméalen Verfahrens zur Durch-
fihrung colorimetrischer Assays (CA) mit dem erfin-
dungsgemalen Messsystem, wie beispielsweise in
Fig. 1 dargestellt. In dem Verfahren wird zunachst
mindestens ein Teststreifens 2 aus einer Vielzahl an
Teststreifen 2 mit mindestens einem Testfeld 21 zur
Bestimmung einer Konzentration KA mindestens ei-
nes Analyten in einer Testldsung 3 mittels einer Farb-
veranderung FV des Testfeldes 21 bereitgestellt, wo-
bei jedem Teststreifen 2 ein maschinenlesbarer Code
22 mit Daten zur Identifikation des Teststreifens 2 und
zur Auswertung durch eine Applikation 4 wie bereits
in Fig. 1 beschrieben zugeordnet ist. Durch Starten S
der auf einem mobilen Gerat 5 installierten Applikati-
on 4 wird das Messverfahren durchlaufen, beispiels-
weise wird die Applikation 4 zum Starten angeklickt
und nachfolgend mit der Kamera 51 des mobilen Ge-
rats 5 das Aufnehmen zumindest des maschinenles-
baren Codes 22 als eine erste Aufnahme A1 vor ei-

nem Kontakt mit der Testlésung 3 durchgefihrt. Auf
Basis des uber die erste Aufnahme A1 ausgelesenen
maschinenlesbaren Codes 22 wird automatisch die
Verwendbarkeit des Teststreifens 2 fiir die jeweilige
Messung durch die Applikation 4 verifiziert V. Hier-
bei ist in dieser Ausfiihrungsform der Schritt des Ve-
rifizierens V als zweitstufiger Test ausgestaltet, wo-
bei in einem ersten Schritt P1 des Uberpriifens iiber-
pruft wird, ob dem Teststreifen 2 ein colorimetrisches
Assay CA und dazugehoérende Kalibrierdaten KD zu-
geordnet werden kénnen. Ist das Priifergebnis posi-
tiv (,J%), wird dem Teststreifen 2 ein colorimetrisches
Assay CA und dazugehdrende Kalibrierdaten KD zu-
geordnet und der zweite Schritt P2 ausgefiihrt. Ist
das Prifergebnis des ersten Schritts P1 negativ (,N),
wird der Teststreifen 2 fiir die Ausfihrung der weite-
ren Verfahrensschritte zurlickgewiesen RW. In dem
zweiten Schritt P2 des Uberpriifens wird berpriift,
ob ein Haltbarkeitsdatum fir diesen Teststreifen zum
Zeitpunkt der ersten Aufnahme nicht Gberschritten ist.
Hierbei umfasst der maschinenlesbare Code 22 ein
Haltbarkeitsdatum, nach dessen Uberschreitung die
Verwendbarkeit des Teststreifens 2 abzulehnen RW
ist. In diesem Fall wirde der zweite Schritt mit ei-
nem negativen Prifergebnis (,N“) enden. Mit der Zu-
rickweisung des Teststreifen RW endet fir diesen
Teststreifen das erfindungsgemafie Messverfahren.
Endet der zweite Schritt dagegen mit einem positive
Prifergebnis (,J“), so wird das zu diesem Teststreifen
(2) zugehorige colorimetrische Assay CA und die da-
zugehoérenden Kalibrierdaten KD automatisch durch
die Applikation 4 festgelegt F. Sofern die Kalibrierda-
ten KD fiir den Teststreifen 2 auf dem mobilen Ge-
rat 5 beziehungsweise flr die Applikation 4 nicht ver-
fugbar sind, kann die Applikation 4 automatisch ei-
ne Datenverbindung DV zu mindestens einem Ser-
ver 6 aufbauen und zumindest die durch den Test-
streifen 2 beziehungsweise durch den ausgelesenen
maschinenlesbaren Code 22 bezeichneten Kalibrier-
daten BKD auf das mobile Gerat 5 zur Verwendung
bei der Messung herunterladen HL. Nach Verifikati-
on V der Verwendbarkeit des Teststreifens und Fest-
legung F des colorimetrischen Assays und der dazu-
gehorigen Kalibrierdaten KD kann die Applikation 4
beispielsweise den Nutzer des Messsystems 1 und
des entsprechenden Messverfahrens zum in Kontakt
Bringen ET des Teststreifens 2 mit der Testldsung 3
auffordern AF3. Die weiteren folgenden Schritte wer-
den in Fig. 3 beschrieben.

[0036] Fig. 3 zeigt eine Ausflihrungsform des zwei-
ten Teils des erfindungsgemalien Verfahrens begin-
nend mit dem Schritt AF3, der bereits in Fig. 2 be-
schrieben wurde. Danach wird der Teststreifen 2 mit
der Testlésung 3 in Kontakt gebracht ET, eine Auf-
nehmen zumindest eines der Testfelder 21 des Test-
streifens 2, die vorher mit der Testldsung 3 in Kontakt
gebracht wurden, als eine zweite Aufnahme A2 mit
der Kamera 51 des mobilen Gerats 5 durchgefihrt,
nachfolgend die Farbveranderung FV des oder der
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Testfelder 21 des Teststreifens 2 anhand der zwei-
ten Aufnahme A2 und des festgelegten colorimetri-
schen Assays CA bestimmt und daraus die Konzen-
tration KA des Analyten auf Basis der Kalibrierdaten
KD automatisch durch die Applikation 4 berechnet.
Anschlielend kann die Applikation 4 automatisch die
Konzentrationen KA des Analyten in der Testlésung
3 mittels einer Ausgabeeinheit 52 des mobilen Gerats
5 ausgeben AG.

[0037] Fig. 4 zeigt eine Ausflihrungsform der Fih-
rung des Nutzers durch das Messverfahren 1 mittels
der Applikation 4. Hierbei fordert die Applikation 4
nach ihrem Start S den Nutzer zur Ausfiihrung einer
ersten Aufnahme A1 explizit auf AF1.

[0038] Nach Verifikation V der Verwendbarkeit des
Teststreifens 2 fordert die Applikation 4 den Nutzer
auf AF3, den Teststreifen 2 in Kontakt mit der Testl6-
sung 3 zu bringen und kann in einer Ausflihrungsform
zusatzlich einen Timer T als Zeituhr starten, um den
Nutzer durch die einzelnen Messschritte beginnend
mit dem in Kontakt Bringen ET des Teststreifens 2 mit
der Testlésung 3 bis zur Bestimmung der Konzentra-
tion KA des Analyten zeitlich zu fihren. In einer Aus-
fuhrungsform kann die Applikation 4, sofern der Test-
streifen 2 eine Bezeichnung BKD der zu verwenden-
den Kalibrierdaten KD umfasst und diese bezeich-
neten Kalibrierdaten BKD auf dem mobilen Gerét 5
nicht verfugbar sind, automatisch zumindest zur Ak-
tualisierung der verfigbaren Kalibrierdaten KD auf-
fordert AF4. In einer weitern Ausfuihrungsform nimmt
die Applikation automatisch entsprechende Schritte
zur Aktualisierung der Kalibrierdaten KD vor, siehe
dazu Fig. 1 und Fig. 2. Nach dem in Kontakt Bringen
ET des Teststreifens 2 mit seinen Testfeldern 21 mit
der Testlésung 3 fordert die Applikation 4 den Nutzer
auch zur Ausfiihrung der zweiten Aufnahme A2 expli-
zit auf AF2. Durch diese Fihrung des Nutzers durch
die Applikation 4 durch das Messverfahren kénnen
Fehlbedienungen des Teststreifens 2 vermieden und
ein genaues und zuverlassiges Messergebnis fiir die
Konzentration KA des Analyten erzielt werden. An-
schlieBend kann die Konzentration KA des Analyten
auf einer Ausgabeeinheit des mobilen Gerats 5 aus-
gegeben werden AG.

[0039] Die hier gezeigten Ausfiihrungsformen stel-
len nur Beispiele fir die vorliegende Erfindung dar
und durfen daher nicht einschréankend verstanden
werden. Alternative durch den Fachmann in Erwa-
gung gezogene Ausflihrungsformen sind gleicherma-
3en vom Schutzbereich der vorliegenden Erfindung
umfasst.
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21
22

51
52
53

54

A1

A2

AG

AF1

AF2

AF3

AF4

BKD
CA
DV
ET

FV

HL

KD

Bezugszeichenliste

erfindungsgemafles Messsystem
Teststreifen

Testfeld(er)

maschinenlesbarer Code
Testlésung

Applikation

mobiles Gerat

Kamera des/am mobilen Gerat(s)
Ausgabeeinheit

Speichereinheit zur Speicherung der Ap-
plikation

Prozessor zur Ausfilhrung der Applikati-
on

Server
Verpackung der Teststreifen

erste Aufnahme (Aufnahme der ersten
Aufnahme)

zweite Aufnahme (Aufnahme der zwei-
ten Aufnahme)

Ausgeben der Konzentration des Analy-
ten in einer Ausgabeeinheit

Auffordern zur Aufnahme der ersten Auf-
nahme

Auffordern zur Aufnahme der zweiten
Aufnahme

Aufforderung zum in Kontakt Bringen
des Teststreifens mit der Testlésung

Aufforderung zur Aktualisierung der Kali-
brierdaten

Bereitstellen des Teststreifens
Bezeichnung der Kalibrierdaten
colorimetrische Assays
Datenverbindung

In Kontakt Bringen des Teststreifens mit
der Testlésung

Festlegen des zu dem Teststreifen zu-
gehdrige colorimetrischen Assays und
der dazugehoérende Kalibrierdaten

(Bestimmen der) Farbverédnderung des
oder der Testfelder

Herunterladen der Kalibierdaten

(Berechnen der) Konzentration des Ana-
lyten

Kalibrierdaten
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P1 ersten Schritt des Uberpriifens als Teil
des Verifikationsschritts

P1 zweiter Schritt des Uberpriifens als Teil
des Verifikationsschritts

RW Ablehnung des Teststreifens als nicht

verwendbar
S Start der Applikation
T (Start) Timer
\ Verifizieren der Verwendbarkeit des

Teststreifens
Patentanspriiche

1. Ein Messsystem (1) zur Durchfihrung colori-
metrischer Assays (CA) umfassend mindestens ei-
nen Teststreifen (2) mit mindestens einem Testfeld
(21) zur Bestimmung einer Konzentration (KA) min-
destens eines Analyten in einer Testlésung (3) mittels
einer Farbverdnderung des Testfeldes (21), wobei
jedem Teststreifen (2) ein maschinenlesbarer Code
(22) mit Daten zur Identifikation des Teststreifens (2)
und zur Auswertung durch eine Applikation (4) zu-
geordnet ist, lediglich ein mobiles Gerat (5) mit ei-
ner Kamera (51) zur Ausflihrung einer ersten Aufnah-
me (A1) zumindest des maschinenlesbaren Codes
(22) vor einem Kontakt des Teststreifens (2) mit der
Testloésung (3) und einer zweiten Aufnahme (A2) des
Teststreifens (2) nach einem Kontakt mit der Testl6-
sung (3) und mit der Applikation (4) zur Auswertung
der ersten und zweiten Aufnahmen (A1, A2) installiert
auf dem mobilen Gerét (5), wobei die Applikation (4)
zumindest dazu vorgesehen ist, auf Basis des Uber
die erste Aufnahme (A1) ausgelesenen maschinen-
lesbaren Codes (22) die Verwendbarkeit des Test-
streifens (2) fur die jeweilige Messung automatisch
zu verifizieren (V) und im Falle der Verwendbarkeit
auf die im mobilen Geréat (5) gespeicherten colorime-
trischen Assays (CA) und Kalibrierdaten (KD) zugreift
und das zu diesem Teststreifen (2) zugehdrige colori-
metrische Assay (CA) und dazugehdrige Kalibrierda-
ten (KD) automatisch fur die Auswertung der Farbver-
anderung des Teststreifens (2) festzulegen (F), und
erst dann mittels der zweiten Aufnahme (A2) anhand
des colorimetrischen Assays (CA) automatisch die
Farbverédnderung des oder der Testfelder (21) zu be-
stimmen und auf Basis der Kalibrierdaten (KD) dar-
aus die Konzentration (KA) des Analyten zu berech-
nen.

2. Das Messsystem (1) nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass jeder einzelne Teststreifen
(2) den maschinenlesbaren Code (22) umfasst.

3. Das Messsystem (1) nach Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet, dass die Applikation (4)
dazu vorgesehen ist, nach ihrem Start den Nutzer zur
Ausfuihrung der ersten Aufnahme (A1) explizit aufzu-
fordern (AF1), vorzugsweise ist die Applikation (4) da-

zu vorgesehen, den Nutzer auch zur Ausfiihrung der
zweiten Aufnahme (A2) explizit aufzufordern.

4. Das Messsystem (1) nach Anspruch 3, dadurch
gekennzeichnet, dass die Applikation (4) dazu vor-
gesehen ist, nach Verifikation (V) der Verwendbarkeit
des Teststreifens (2) den Nutzer aufzufordern (AF3),
den Teststreifen (2) in Kontakt mit der Testlésung (3)
zu bringen, und diese Aufforderung (AF3) als Beleg
der Verwendbarkeit fir den Nutzer vorgesehen ist.

5. Das Messsystem (1) nach Anspruch 4, dadurch
gekennzeichnet, dass die Applikation (4) dazu aus-
gestaltet ist, den Nutzer mittels eines durch die Ap-
plikation gestarteten Timers (T) durch die einzelnen
Messschritte beginnend mit dem in Kontakt Bringen
(ET) des Teststreifens (2) mit der Testlésung (3) bis
zur Bestimmung der Konzentration (KA) des Analy-
ten zu fuhren.

6. Das Messsystem (1) nach einem der voranste-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
der maschinenlesbare Code (22) eine Bezeichnung
(BKD) der zu verwendenden Kalibrierdaten (KD) oder
die zu verwendenden Kalibrierdaten (KD) selbst um-
fasst.

7. Das Messsystem (1) nach Anspruch 6, dadurch
gekennzeichnet, dass die Applikation (4) dazu aus-
gestaltet ist, bei Nicht-Verfligbarkeit der bezeichne-
ten Kalibrierdaten (KD) auf dem mobilen Gerat (5) au-
tomatisch zumindest zur Aktualisierung der verfligba-
ren Kalibrierdaten (KD) aufzufordern (AF4) oder au-
tomatisch entsprechende Schritte zur Aktualisierung
vorzunehmen.

8. Das Messsystem (1) nach Anspruch 7, dadurch
gekennzeichnet, dass die Applikation (4) dazu aus-
gestaltet ist, automatisch eine Datenverbindung (DV)
zu mindestens einem Server (6) aufzubauen, um zu-
mindest die bezeichneten Kalibrierdaten (KD) auf das
mobile Gerat (5) zur Verwendung bei der Messung
herunter zu laden (HL).

9. Das Messsystem (1) nach einem der voranste-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
die Applikation (4) dazu ausgestaltet ist, anhand des
maschinenlesbaren Codes (22) die Verwendbarkeit
von Teststreifen (2) gegebenenfalls zurlickzuweisen
(RW).

10. Das Messsystem (1) nach einem der voranste-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
der maschinenlesbare Code (22) ein Haltbarkeitsda-
tum umfasst, wobei die Applikation (4) dazu vorge-
sehen ist, nach dessen Uberschreitung die Verwend-
barkeit des Teststreifens (2) abzulehnen (RW).

11. Das Messsystem (1) nach einem der voranste-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass
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die Applikation (4) zur Ausgabe der Konzentrationen
(KA) des Analyten in der Testlésung (3) mittels einer
Ausgabeeinheit (52) des mobilen Gerats (5) ausge-
staltet ist.

12. Das Messsystem (1) nach einem der voranste-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass
das mobile Gerat ein Smartphone oder ein Tablet-PC
ist.

13. Ein Verfahren zur Durchfiihrung colorimetri-
scher Assays (CA) mit einem Messsystem (1) nach
Anspruch 1, umfassend die Schritte
- Bereitstellen (B) mindestens eines Teststreifens (2)
aus einer Vielzahl an Teststreifen (2) mit mindes-
tens einem Testfeld (21) zur Bestimmung einer Kon-
zentration (KA) mindestens eines Analyten in einer
Testloésung (3) mittel einer Farbveranderung (FV) des
Testfeldes (21), wobei jedem Teststreifen (2) ein ma-
schinenlesbarer Code (22) mit Daten zur |dentifikati-
on des Teststreifens (2) und zur Auswertung durch
eine Applikation (4) zugeordnet ist;

- Verwendung lediglich eines mobilen Geréats zur
Durchftihrung der nachfolgenden Schritte mit Starten
(S) der auf dem mobilen Gerat (5) installierten Appli-
kation (4), wobei das mobile Gerét (5) eine Kamera
(51) umfasst;

- Aufnehmen zumindest des maschinenlesbaren
Codes (22) als eine erste Aufnahme (A1) vor einem
Kontakt mit der Testlésung (3) mit der Kamera (51)
des mobilen Gerats (5);

- Verifizieren (V) der Verwendbarkeit des Teststrei-
fens (2) fur die jeweilige Messung auf Basis des Uber
die erste Aufnahme (A1) ausgelesenen maschinen-
lesbaren Codes (22) automatisch durch die Applika-
tion (4)

- Zugreifen auf die im mobilen Gerat (5) gespeicher-
ten colorimetrischen Assays (CA) und Kalibrierda-
ten (KD) und Festlegen (F) des zu diesem Teststrei-
fen (2) zugehorigen colorimetrischen Assays (CA)
und der dazugehdrenden Kalibrierdaten (KD) im Fal-
le der Verwendbarkeit des Teststreifens (2) automa-
tisch durch die Applikation (4);

- In Kontakt Bringen (ET) des Teststreifens (2) mit der
Testlésung (3);

- Aufnehmen zumindest eines der Testfelder (21) des
Teststreifens (2), die vorher mit der Testlésung (3) in
Kontakt gebracht wurden, als eine zweite Aufnahme
(A2) mit der Kamera (51) des mobilen Geréats (5);

- Bestimmen der Farbveranderung (FV) des oder der
Testfelder (21) des Teststreifens (2) anhand der zwei-
ten Aufnahme (A2) und des festgelegten colorimetri-
schen Assays (CA); und

- Berechnen der Konzentration (KA) des Analyten aus
der bestimmten Farbveranderung (FV) auf Basis der
Kalibrierdaten (KD) automatisch durch die Applikati-
on (4).

14. Das Verfahren nach Anspruch 13, wobei je-
der einzelne Teststreifen (2) den maschinenlesbaren

Code (22) umfasst und die erste Aufnahme (A1) so
ausgefuhrt wird, dass der Teststreifen (2) zusammen
mit dem maschinenlesbaren Code (22) aufgenom-
men wird.

15. Das Verfahren nach Anspruch 13 oder 14, wo-
bei im Falle eines negativen Ergebnisses des Schritts
des Verifizierens (V) der Teststreifen (2) die Ausfih-
rung der weiteren Verfahrensschritte zurtickgewie-
sen (RW) wird.

16. Das Verfahren nach Anspruch 15, wobei der
Schritt des Verifizierens (V) als zweitstufiger Test mit
einem ersten Schritt (P1) des Uberpriifens, ob dem
Teststreifen (2) eines der colorimetrischen Assays
(CA) und dazugehdrende Kalibrierdaten (KD) zuge-
ordnet werden kénnen, und mit einem zweiten Schritt
(P2) des Uberpriifens, ob ein Haltbarkeitsdatum fiir
diesen Teststreifen zum Zeitpunkt der ersten Aufnah-
me nicht Uberschritten ist, ausgefihrt wird.

17. Das Verfahren nach einem der Anspriiche 13
bis 16, wobei die Applikation nach ihrem Start (S)
den Nutzer zur Ausfihrung einer ersten Aufnahme
(A1) explizit auffordert (AF1), vorzugsweise fordert
die Applikation (4) den Nutzer auch zur Ausfiihrung
der zweiten Aufnahme (A2) explizit auf (AF2).

18. Das Verfahren nach einem der Anspriiche 13
bis 17, wobei die Applikation (4) nach Verifikation (V)
der Verwendbarkeit des Teststreifens (2) den Nutzer
auffordert (AF3), den Teststreifen (2) in Kontakt mit
der Testlésung (3) zu bringen und dann einen Timer
(T) startet, um den Nutzer durch die einzelnen Mess-
schritte beginnend mit dem in Kontakt Bringen (ET)
des Teststreifens (2) mit der Testlésung (3) bis zur
Bestimmung der Konzentration (KA) des Analyten zu
fuhren.

19. Das Verfahren nach einem der Anspriiche 13
bis 18, wobei der maschinenlesbare Code (22) des
Teststreifens (2) eine Bezeichnung (BKD) der zu ver-
wendenden Kalibrierdaten (KD) oder die Kalibrierda-
ten (KD) selbst umfasst und die Applikation (4) bei
Nicht-Verflgbarkeit der bezeichneten Kalibrierdaten
(BKD) auf dem mobilen Gerat (5) automatisch zumin-
dest zur Aktualisierung der verfligbaren Kalibrierda-
ten (KD) auffordert (AF4) oder automatisch entspre-
chende Schritte zur Aktualisierung der Kalibrierdaten
(KD) vornimmt.

20. Das Verfahren nach Anspruch 19, wobei die
Applikation (4) automatisch eine Datenverbindung
(DV) zu mindestens einem Server (6) aufbaut und zu-
mindest die bezeichneten Kalibrierdaten (BKD) auf
das mobile Gerét (5) zur Verwendung bei der Mes-
sung herunterladt (HL).

21. Das Verfahren nach einem der Anspriiche 13
bis 20, wobei die Applikation (4) automatisch die Kon-
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zentrationen (KA) des Analyten in der Testldsung (3)
mittels einer Ausgabeeinheit (52) des mobilen Gerats
(5) ausgibt (AG).

Es folgen 4 Seiten Zeichnungen
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