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DESCRIPCION
Procedimiento para el analisis de una muestra en un elemento de prueba y sistema de analisis

La invencion se refiere a un procedimiento para el analisis de una muestra sobre un elemento de prueba en un
sistema de andlisis, en especial para la medicion de la concentraciéon de glucosa en un liquido corporal sobre una
tira de pruebas.

Para el analisis de muestras, por ejemplo, fluidos corporales, tales como sangre u orina, se utilizan preferentemente
sistemas de analisis en los que las muestras a analizar se encuentran sobre un elemento de prueba y en un campo
de pruebas en caso deseado con uno o varios reactivos que reaccionan sobre el elemento de prueba antes de su
andlisis. La evaluacion optica, en especial fotométrica, y la evaluacién electroquimica de los elementos de prueba
determinan el procedimiento habitual para una determinacion rapida de la concentracion de analitos en las muestras.
Los sistemas de andlisis con elemento de prueba para analisis de muestras se utilizan en general en el campo de la
analitica, de la analitica del medio ambiente y ante todo en el campo del diagnéstico médico En especial en el
campo del diagnostico de glucosa en sangre a base de sangre capilar, los elementos de prueba, que deben ser
evaluados de forma fotomeétrica o electroquimica, presentan un elevado valor de ajuste.

Existen diferentes formas de elementos de prueba. Se conocen, por ejemplo, basicamente plaquitas cuadradas, que
también se pueden designar como “slides” en cuya parte media se encuentra un campo de pruebas de varias capas.
Los elementos de prueba diagnodsticos, que estan constituidos en forma de tira, se designan tiras de pruebas. En el
estado de la técnica, se describen elementos de prueba de modo global, por ejemplo, en los documentos DE-A 197
53 847, EP-A 0 821 233, EP-A 0 821 234 6 WO 97/02487. La presente invencion se refiere a elementos de prueba
de la forma deseada, en especial, a elementos de prueba en forma de tiras.

En el estado de la técnica se conocen elementos de prueba en los que se facilita una muestra sobre un punto de
recepcion de muestras y mediante fuerza de capilaridad es transportada a una zona de analisis separada del punto
de recepcion de las muestras (sector de prueba). Un elemento de prueba de este tipo es el objeto, por ejemplo, del
documento DE 197 53 847 Al.

Para la investigaciéon analitica de una muestra sobre un elemento de prueba, se conocen en el estado de la técnica
sistemas de analisis de los elementos de prueba que contienen una recepcion del elemento de prueba, para el
posicionado del elemento de prueba en un punto de medicién y un dispositivo de medicion y evaluacion para la
realizacién de la medicion y determinacion del resultado de andlisis que se deduce del mismo.

El documento WO 00/19185 Al se refiere a un dispositivo para la evaluaciéon fotométrica de elementos de prueba
que contiene:

- una unidad de iluminacion que presenta, como minimo, una primera fuente de luz y una segunda fuente de luz,

- un soporte para la recepcion del elemento de prueba con una zona de prueba, de forma que la zona de prueba
esta posicionada con respecto a la unidad de iluminacion,

- una unidad de deteccién que presenta, como minimo, un detector, que detecta la luz reflejada o transmitida por
la zona de prueba,

- una unidad de control que activa ambas fuentes de luz y que recibe la sefial generada por la unidad de
deteccién como sefial de deteccién, y

- una unidad de evaluacion que evalla la sefial de deteccién para determinar la concentracion del analito
contenido en la muestra.

Para soporte del elemento de prueba en la posicion de evaluacién, este dispositivo de posicionado presenta un
vastago dispuesto de forma desplazable con un extremo coénico dirigido hacia abajo. En caso de posicionado
adecuado, se encuentra la punta del vastago en una abertura del elemento de prueba, de manera que el elemento
de prueba es posicionado de manera fija en la direcciéon de su eje longitudinal. El vastago puede servir también para
sefialar eléctricamente la presencia de un elemento de prueba o bien su posicionado. Para ello, el vastago es buen
conducto eléctrico y, por ejemplo, se ha previsto un contacto en el lado opuesto del dispositivo. Sin elemento de
prueba, el vastago serd presionado mediante un resorte contra el contacto y generari un contacto eléctrico entre
estos dos elementos. Si se introduce un elemento de prueba, se desplaza en primer lugar entre el vastago y el
contacto, de manera que se interrumpe el contacto eléctrico. Al continuar la introduccion, el vastago entra a través
de la ranura del elemento de prueba y cierra el contacto eléctrico nuevamente. El contacto puede ser accionado
también, por ejemplo, mediante una expansion lateral del vastago.

En muchos sistemas de andlisis conocidos, el posicionado de un elemento de prueba con respecto a una unidad de
evaluacion es critico, en especial en la evaluacion éptica de elementos de prueba. El posicionado relativo de la zona
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de andlisis de un elemento de prueba con respecto a la dptica de evaluacién es de significacion decisiva para la
precision y exactitud de la medicién efectuada para el analisis de una muestra en la zona de andlisis.

Para garantizar un posicionado correcto, se han previsto muchas soluciones en el estado de la técnica. El soporte,
segun el documento WO 00/19185 A1, produce, por la introduccion del vastago en la abertura del elemento de
prueba, un posicionado del elemento de prueba en el sentido longitudinal (direccion X). Para el posicionado en
direccion transversal (direccion Y), el soporte presenta elementos de guiado. En este y otros muchos soportes para
elementos de prueba en sistemas de andlisis, no se puede excluir, no obstante, un fallo de posicionado en direccion
perpendicular con respecto a la zona de andlisis (direccién Z). Por ejemplo, un usuario del elemento de prueba
puede levantar este en el lado opuesto al vastago, de manera que el posicionado de la zona de andlisis varia con
respecto a la unidad de andlisis del sistema de analisis de manera tal que el resultado de analisis quedara falseado.
Incluso para un soporte en ambos extremos de un elemento de prueba en forma de tira, por ejemplo, mediante un
vastago que se introduce en una abertura, por un extremo, y que descansa por el otro extremo del elemento de
prueba en un soporte sobre la superficie del elemento de prueba, se puede producir una posicion falseada de la
zona de anadlisis en la direccién Z, en caso de que el elemento de prueba quede curvado entre ambos elementos de
soporte. Por esta razon, es necesario que el sistema de andlisis para analizar una muestra sobre un elemento de
prueba pueda reconocer este posicionado falseado en la direccién Z, para evitar la indicacion de resultados de
andlisis falseados por el sistema de andlisis.

El documento DE 199 32 846 Al describe un procedimiento para el reconocimiento del posicionado falseado de una
tira de pruebas evaluable épticamente en un aparato de medicién para la medicidon de una substancia en un liquido,
de manera que el liquido a investigar es dispuesto en el sector o campo de prueba de una tira de pruebas y se capta
y se evalla la variacion del comportamiento de la reflexion o de la transmision del sector de prueba generado por
dicha accion. En este caso, el campo de medicién asociado al sector de prueba de la tira de prueba en el aparato de
medicion es dividido, como minimo, en dos zonas, que estan dispuestas de manera sucesiva en la direccion de
introduccién de la tira de pruebas en el aparato de pruebas y que se comprueban de manera separada. La tira de
pruebas tiene, como minimo, en una zona dispuesta en la direccién de introduccién antes del campo de prueba,
diferentes zonas por su comportamiento de reflexion o transmisién en direccidon sucesiva en la direccion de
introduccion. La diferencia de los valores de ambas zonas de medicién conseguidos sera calculada y comparada
con un valor umbral predeterminado. Si se supera el valor umbral, se generard una sefial indicadora de posicion
falseada. Este procedimiento sirve, no obstante, solamente para reconocer un falso posicionado en la direccion X 6
Y.

El documento EP 1 213 579 A2 se refiere a un sistema para el andlisis de liquidos de prueba por la evaluacion de
elementos de prueba con una unidad de andlisis, de manera que un elemento de prueba a analizar es posicionado
mediante un soporte en una posicién de andlisis con respecto a la unidad de andlisis y ademas, el sistema
comprende una unidad de control de posicién para controlar si una zona de analisis del elemento de prueba esta
posicionada de manera correcta con respeto a la unidad de analisis. La unidad de control de posicion comprende
una fuente de luz para irradiar una superficie del elemento de prueba, preferentemente la zona de analisis. Un
detector para la deteccion de la luz reflejada por la superficie y una unidad de evaluacion. La fuente de luz y el
detector estan posicionados de manera tal que la intensidad de la luz de la irradiacion reflejada a modo de espejo
sobre el detector, para el caso de un posicionado adecuado del elemento de prueba, es diferente de la intensidad de
luz para un falso posicionado y la unidad de evaluacién reconoce el posicionado falseado en base a la intensidad de
luz sobre el detector.

El objetivo de la presente invencion consiste en dar a conocer un procedimiento para el andlisis de una muestra
sobre un elemento de prueba en un sistema de analisis y un sistema de andlisis para el andlisis de una muestra
sobre un elemento de prueba analitico, que eviten los inconvenientes del estado de la técnica. En especial, en el
procedimiento segun la invencién y el sistema de andlisis segun la invencion se reconoce el falso posicionado de la
zona de andlisis de un elemento de prueba en direccién Z. Ademas, el procedimiento segun la invencion y el sistema
de andlisis segun la invencién son méas sensibles con respecto al sistema y procedimiento del documento EP 1 213
579 A2 en cuanto a la falsa posicién en direccién Z, en especial para el caso de doblado del elemento de prueba en
direccién Z en una introduccion del elemento de prueba de un sistema de analisis.

Estos objetivos se consiguen de acuerdo con la invencién mediante un procedimiento, segin la reivindicacion 1,
para el analisis de una muestra sobre un elemento de prueba en un sistema de andlisis con una zona receptora del
elemento de prueba y una unidad de andlisis, comprendiendo el control de si la zona de analisis del elemento de
prueba, en la zona receptora del elemento de prueba, esta posicionada con respecto a la unidad de andlisis en la
posicion de andlisis. El control comprende las siguientes etapas:

- irradiacion de la zona de analisis con luz, como minimo, de una fuente de luz de andlisis y una fuente de luz de
control,

- deteccion de la luz reflejada o dispersada en la zona de andlisis mediante un detector para conseguir sefiales
de deteccion, y
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- evaluacion de las sefales de deteccion mediante una unidad de evaluacion.

Ademas, una zona transparente a la luz dispuesta entre el elemento de prueba y el detector esta limitada por un
elemento limitador que presenta una zona no transparente a la luz, de manera que el elemento limitador esta
posicionado de manera tal con respecto a la fuente de luz de andlisis, a la fuente de luz de control y al detector que
en el caso de disposicién del elemento de prueba en la zona receptora del mismo, en una posicion falseada en la
direccion Z de la zona de andlisis, la luz dispersada o reflejada incidira esencialmente en la zona no transparente a
la luz y no llega al detector. Las sefiales de deteccion del detector se compararan con un valor limite
predeterminado, de manera que si el valor se encuentra por debajo del valor limite, se reconocera una posicion
falseada en la direccion Z.

La zona receptora del elemento de prueba del sistema de andlisis es la parte correspondiente que, durante el
andlisis de una muestra recibe el elemento de prueba y actia como soporte. La unidad de andlisis es un
componente del sistema de analisis que sirve para el andlisis de un elemento de prueba en la zona receptora del
elemento de prueba, en especial un dispositivo de medicion optica, con el que tiene lugar el analisis por irradiacion
de una zona de analisis del elemento de prueba, efectuando la evaluacion de la radiacion reflectada o transmitida.

El procedimiento objeto de la invencién serd llevado a cabo con un elemento de prueba, que esta previsto para el
analisis de una muestra y que esta dispuesto en la zona receptora del elemento de prueba. El elemento de prueba
puede ser posicionado de manera manual o automatica en la zona receptora del elemento de prueba con respecto a
la unidad de andlisis. De acuerdo con la invencién, se lleva a cabo un control de si la zona de andlisis del elemento
de prueba esta posicionada en la zona receptora del elemento de prueba con respecto a la unidad de andlisis en
una posicion de analisis. La posicion de andlisis es en este caso aquella posicion del elemento de prueba en la zona
receptora del elemento de prueba que esta prevista para la realizacion del analisis de una muestra en la zona de
andlisis del elemento de prueba. Por lo tanto, es aquella posicién del elemento de prueba en la zona receptora del
elemento de prueba en la que no existe ningln posicionado falseado de la zona de andlisis en la direccion Z, en
especial ningun posicionado falseado de la zona de andlisis en la direccion X, Y y Z con respecto a la unidad de
andlisis.

La zona de andlisis es, en relacion con la presente invencién, aquella zona del elemento de prueba en la que se
efectla el analisis de la muestra. Preferentemente, esta zona comprende un sistema de reactivos que reacciona con
un analito contenido en la muestra y genera, de este modo, variaciones detectables. Para el andlisis, la muestra se
pondra en contacto con la zona de andlisis, de manera que la muestra sera transportada, por ejemplo, de un punto
de recepcion de la muestra a la zona de andlisis mediante un intersticio capilar.

El control de si la zona de andlisis del elemento de prueba esta posicionado en la zona receptora del elemento de
prueba con respecto a la unidad de andlisis en la posicion de andlisis comprende, segin la invencion las siguientes
etapas:

- irradiacion de la zona de andlisis con luz, como minimo, de una fuente de luz de analisis y una fuente de luz de
control,

- deteccion de la luz reflejada o dispersada en la zona de analisis mediante un detector para conseguir sefiales
de deteccion, y

- evaluacion de las sefales de deteccién mediante una unidad de evaluacién.

Son fuentes de luz en el sentido de la invencion tanto aquellas que tienen un espectro de reflexién esencialmente
continuo, tales como, por ejemplo, lamparas de incandescencia, como aquellas que tienen un espectro llamado de
banda, tales como, por ejemplo, diodos luminosos. Los diodos luminosos son especialmente apropiados para su
utilizacién en un sistema de andlisis portéatil, ya que presentan un coeficiente de efectividad relativamente elevado, lo
que es significativo para aparatos accionados por baterias. Ademas, los diodos luminosos se pueden conseguir en la
zona de luz visible para una serie de zonas de longitud de onda y también para la zona de rayos infrarrojos.
Preferentemente, se utilizara para la presente invencion una fuente de luz que emite la parte mas importante de su
radiacion en una longitud de onda que es fuertemente absorbida por la zona de analisis, por lo que reacciona con el
analito. Por ejemplo, se pueden utilizar como fuentes de luz diodos laser. Las fuentes de luz seran activadas en la
presente invencion, preferentemente de forma sucesiva, de manera que entre los momentos de tiempo en los que
son activadas las fuentes de luz, existe preferentemente un intervalo de tiempo menor de 0,5 segundos.

Como detectores se utilizaran en la presente invencion, preferentemente, elementos semiconductores conocidos en
el estado de la técnica, tal como fotodiodos, fototransistores o elementos fotovoltaicos.

En la presente invencion, un elemento limitador limita una zona transparente a la luz a través de la cual la luz
dispersada o reflejada sobre la zona de andlisis puede alcanzar el detector. En este caso, el elemento limitador esta
posicionado con respecto a la fuente de luz de control y el detector, de forma tal que para el caso de un falso
posicionado de la zona de andlisis en la direccién Z, la luz dispersada o reflejada sobre la zona de andlisis del
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elemento de prueba alcanza esencialmente la zona no transparente a la luz del elemento limitador. De este modo,
una fraccién predominante de la luz reflejada o dispersada es bloqueada por la zona no transparente a la luz, de
manera tal que no llega al detector. En este caso, se encuentra en el posicionado falseado en direccién Z que las
sefiales de deteccion del detector se encuentran por debajo del valor limite predeterminado. Mediante la
comparacion de las sefiales de deteccién con, como minimo, un valor limite predeterminado, se puede reconocer la
posicion falseada de la zona de andlisis en direccion Z para el caso de encontrarse por debajo del valor limite.

De acuerdo con la invencion, tiene lugar una deteccion de la luz dispersada y/o reflejada sobre la zona de analisis
mediante un detector para conseguir sefiales de deteccion. Los términos de luz dispersada o reflejada se refieren en
relacion con la presente invencion, preferentemente a la luz dispersada o reflejada de forma difusa, en especial luz
dispersada, luz reflejada difusa o luz regularmente reflejada. La reflexién es, en este caso, la devolucion de la luz al
chocar ésta sobre la superficie limitadora entre dos medios. La dispersion es la desviacién generada por fracciones
reducidas de la luz al atravesar un medio. En la reflexion difusa, la luz incidente (especialmente dirigida) es devuelta
en radiacion en muchas direcciones de forma dispersa. Para reflexion regular (regular, dirigida, especular) es valida
la ley de reflexion. Preferentemente, el detector detecta en el procedimiento de la invencion la luz dispersa en la
zona de analisis, la luz reflejada de forma difusa en la zona de analisis o bien la luz dispersa en la zona de analisis y
la luz reflejada de forma difusa en la zona de andlisis, de manera especialmente preferente, la luz difusa para
controlar si la zona de andlisis esta dispuesta en la posicion de analisis.

Como elemento limitador puede servir en la presente invencién, por ejemplo, el marco no transparente a la luz de
una ventana oOptica existente en el sistema de andlisis de tipo optico.

Preferentemente, el procedimiento de la invencion se utilizara en sistemas de analisis en el que una posicion
falseada de la zona de analisis de un elemento de prueba conduce al falseamiento de los resultados de andlisis. En
especial, estos sistemas de medicion Opticos estan destinados al analisis fotométrico de una muestra. El
procedimiento, segun la invencion, sera utilizado preferentemente en sistemas de andlisis relativamente pequefios,
que pueden ser manejados por el propio paciente. Un sistema de este tipo es, por ejemplo, el que se describe en el
documento EP-B 0 618 443. La invencién es especialmente significativa para aquellos sistemas en los que se
utilizan elementos de prueba que son desplazables a lo largo de su eje longitudinal, siendo retenido por el aparato
de andlisis solamente en un extremo o en ambos extremos, por ejemplo, mediante un vastago que atraviesa una
abertura y opcionalmente un pisador que descansa sobre la superficie del elemento de prueba.

Mediante la utilizacion del elemento limitador, se consigue en la presente invencion de manera ventajosa una
reduccion significativa de la intensidad de la luz dispersada o reflejada del elemento de prueba mal posicionado en la
direccién Z, de manera que el reconocimiento del posicionado falseado puede tener lugar en base a las sefiales
conseguidas de deteccidén con una mayor seguridad.

La invencion se refiere ademas a un sistema de andlisis, segln la reivindicacion 8, para el andlisis de una muestra
sobre un elemento de prueba analitico con su unidad de andlisis, de manera que un elemento de prueba a analizar
es posicionado en un zona receptora del elemento de prueba en la unidad de analisis. El sistema de analisis
presenta una unidad de control para controlar si la zona de andlisis del elemento de prueba esta posicionado en la
zona receptora del elemento de prueba en una posicién de andlisis con respecto a la unidad de andlisis de manera
que la unidad de control presenta, como minimo, una fuente de luz de analisis y una fuente de luz de control para la
radiacion de la zona de analisis mediante luz, un detector para la deteccién de la luz dispersada o reflejada sobre la
zona de analisis para conseguir sefiales de deteccién y una unidad de evaluacion. Entre el elemento de prueba
dispuesto en la zona receptora del mismo y el detector se encuentra un elemento limitador, que presenta una zona
no transparente a la luz. El elemento limitador esta posicionado con relacion a la fuente de luz y el detector, de
manera tal que la luz dispersada o reflejada de la fuente de luz de control por el elemento de prueba dispuesto en la
zona de analisis incide en la zona no transparente a la luz y no alcanza el detector. La unidad de evaluacion
contiene una unidad de comparacion que mediante una comparacion de las sefiales de deteccién, como minimo,
con un valor limite predeterminado, en el caso de no alcanzar el valor limite, reconoce una posicién falseada de la
zona de andlisis en la direccién Z. El sistema de analisis, segun la invencion, puede ser utilizado en especial para la
realizacion del procedimiento de la invencion. La unidad de control puede corresponder a la unidad de andlisis del
sistema de analisis. En este caso, se utilizaran, como minimo, una fuente de luz y el detector tanto para el control de
la posicion de la zona de andlisis como para el analisis de una muestra en la zona de analisis. Se pueden disponer,
no obstante, unidades separadas de control y de analisis en el sistema de andlisis de la invencion.

De acuerdo con la invencién, para las sefiales de deteccion en el posicionado falseado de la zona de analisis del
elemento de prueba en direccion Z, existird un valor limite previo para la reflexion relativa que constituye un valor
limite para la diferencia de dos reflexiones relativas de dos fuentes de luz, a saber la fuente de luz de andlisis y la
fuente de luz de control. La reflexion relativa es en este caso la relaciéon de la luz dispersada o reflejada o reflejada
sobre la zona de andlisis del elemento de prueba (en especial, luz reflejada difusa) y la intensidad luminosa
detectada por el detector en el control de si la zona de analisis en la zona receptora del elemento de prueba esta
dispuesta en la posicion de andlisis con respecto a la luz dispersada (o reflejada) (difusa) de la zona de analisis de
un elemento posicionado en la posicion de andlisis sin muestra (valor de vacio). El valor de vacio sera determinado
preferentemente al principio de una medicion antes de colocar una muestra (medicion del valor de vacio). En caso
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de que el elemento de prueba esté ya desajustado en la medicioén del valor de vacio en la direccién Z, también se
puede reconocer este posicionado falseado mediante el procedimiento de la invencion (por ejemplo en el sistema de
analisis, segun la invencion).

De acuerdo con una forma de realizacién preferente de la presente invencién, el andlisis de una muestra
posicionada en la posicion de analisis sobre la zona receptora del elemento de prueba, comprende las siguientes
fases:

- irradiacién de la zona de analisis con luz, como minimo, de una fuente de luz de analisis,

- deteccion de la luz dispersada o reflejada sobre la zona de analisis mediante un detector para conseguir
sefiales de deteccion, y

- evaluacion de las sefiales de deteccion mediante una unidad de evaluacion para conseguir resultados de
analisis.

Este andlisis seré llevado a cabo mediante la unidad de analisis del sistema de analisis segun la invencién. Se trata
de un analisis fotométrico que se refiere a la intensidad de la luz dispersada o reflejada sobre la zona de andlisis (en
especial, dispersada o reflejada de forma difusa) experimenta por la reacciéon de un analito de la muestra con un
reactivo contenido en la zona de analisis una variacién mediable con dependencia de la concentracion de analito en
la muestra. La fuente de luz que se utiliza para el analisis de la muestra puede ser, en este caso, la misma fuente de
luz utilizada para el control del posicionado del elemento de prueba. No obstante, puede existir también una fuente
de luz adicional que se utilizara para el analisis de la muestra. Las sefiales de deteccién proceden de la radiacion
dispersada o reflejada (difusa) de la zona de analisis, que llega al detector a través de la zona transparente a la luz
del elemento limitador, en caso de que el elemento de prueba esté posicionado en la posicion correcta de analisis de
la zona receptora del elemento de prueba del sistema de andlisis.

Preferentemente, para el control de si la zona de analisis del elemento de prueba esta posicionada en la posicion de
andlisis y para el andlisis de la muestra se utilizara el mismo detector.

De acuerdo con una forma preferente de la presente invencion, el analisis de una muestra comprende las siguientes
etapas:

a) controlar si la zona de andlisis del elemento de prueba esta dispuesta en el recipiente del elemento de prueba
en la posicion de andlisis,

b) establecer contacto de la muestra con la zona de analisis para obtener una variacion fotométricamente
detectable de la zona de andlisis,

c) activacion de una primera fuente de luz de analisis de la unidad de analisis para irradiar una primera zona de
la zona de analisis y deteccion de la luz dispersada o reflejada de la zona de andlisis para obtener primeras
sefiales de andlisis,

d) activacién de una segunda fuente de luz de analisis de la unidad de andlisis para irradiar una segunda zona de
la zona de andlisis, estando desplazada una segunda zona con respecto a la primera zona y deteccién de la luz
dispersada o reflejada por la zona de andlisis para obtener segundas sefiales de analisis,

e) comparacion de una primera y una segunda sefiales de analisis mediante una unidad de evaluacion para
obtener resultados de la comparacion y elegir la primera o la segunda sefial de andlisis en base a los resultados
de la comparacién para determinar la concentracion de analito contenida en la muestra mediante evaluacion de
la primera o segunda sefiales de andlisis seleccionadas.

Este procedimiento comprende preferentemente otra etapa:

a0) llevar un elemento de prueba a la zona receptora del elemento de prueba que se puede llevar a cabo en la
etapa a) de forma manual o automatica.

La sucesion de las etapas no esta limitada en este procedimiento a la sucesién indicada. La etapa a) puede tener
lugar, por ejemplo, también en un momento de tiempo més retrasado. Ademas, esta etapa puede ser llevada a cabo
varias veces. La etapa b) puede ser llevada a cabo también antes de la etapa a0) o antes de la etapa a).

Las dos zonas irradiadas mediante las dos fuentes de luz de andlisis, de la zona de andlisis, pueden ser dispuestas
parcialmente solapadas o separadas entre si en la zona de andlisis. Por ejemplo, se iluminardn ambas zonas
dispuestas adyacentes en la direccion Y de la zona de andlisis mediante ambas fuentes de luz de analisis. El
procedimiento llevado a cabo con ayuda de las dos fuentes de luz de andlisis sirve para escoger la zona o parte de
la zona de andlisis que es mas apropiada para la evaluacion de la concentracion de analito en la muestra.
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Por ejemplo, se escogera la sefial de andlisis para el analisis de la muestra que se ha debilitado mas fuertemente
por la variacion detectable fotométricamente de la zona de analisis. Este procedimiento sera utilizado para asegurar
gue el resultado de andlisis es conseguido a base de sefiales que cubren una zona completa o parte completa de la
zona de analisis. Este procedimiento se describe, por ejemplo, en el documento WO 19185 Al haciendo referencia
al mismo de manera expresa en la presente invencion.

De acuerdo con una forma de realizacién preferente de la presente invencion, el procedimiento objeto de la
invencién comprende las siguientes etapas:

i) facilitar una muestra al punto de recepcion de la muestra de un elemento de prueba,

ii) activacion, como minimo, de una fuente de luz de andlisis para la irradiacién de una primera zona parcial de
la zona de andlisis y deteccion de la luz dispersada o reflejada de la zona de andlisis con un detector para
conseguir una primera sefial de deteccion;

iii) activar una fuente de luz de control para la irradiacion de una segunda zona parcial de la zona de andlisis,
de manera que la segunda zona parcial esta preferentemente mas alejada del lugar de recepcion de la
muestra que la primera zona parcial y deteccion de la luz dispersada o reflejada de la zona de analisis con
un detector para conseguir una segunda sefial de deteccion;

iv) comparar un valor de diferencia determinado a base de la segunda sefial de deteccion menos la primera
sefial de deteccion con un primer valor de diferencia predeterminado mediante la unidad de evaluacion para
reconocer una subdosificacion de la muestra al superar el primer valor de diferencia predeterminado.

Las etapas iii) y ii) pueden ser llevadas a cabo también evidentemente en una sucesién inversa. Este procedimiento
para reconocer la subdosificacion de la muestra, se describe, por ejemplo, en el documento EP 0 819 943 A2 a la
que hace referencia especificamente la presente invencién. En la primera y segunda zonas parciales se trata de
zonas parciales de la zona de andlisis separadas entre si y, como minimo, que no se solapan por completo.

La muestra se distribuye después de su suministro sobre el lugar de suministro de la muestra en la zona de analisis
de manera que preferentemente, primero alcanza la primera zona parcial de la zona de andlisis, y a continuacion la
segunda zona parcial de la zona de analisis. En caso de una subdosificacién, la muestra no alcanza en absoluto, o
solo lo hace parcialmente, la segunda zona parcial de la zona andlisis, por ejemplo, de manera que se genera una
valor diferencial de la segunda sefial de deteccibn menos la primera sefial de deteccion que supera un valor de
diferencia primeramente predeterminado. Esto tiene como resultado que en la segunda zona parcial, las
posibilidades de dispersion o de reflexién no se reducen por la muestra en la medida en la que ocurre en la primera
zona parcial. En caso de que se facilite a un elemento de prueba una cantidad de muestra demasiado pequefia, esto
conduce a un fuerte falseamiento del resultado de analisis, puesto que en la evaluacion se parte siempre del hecho
de que la zona de andlisis esta recubierta de manera suficiente con una determinada cantidad de la muestra.

El procedimiento, segun la invencién, comprende las siguientes etapas:
i) facilitar una muestra a un lugar de suministro de la muestra de un elemento de prueba,

ii) activacion, como minimo, de una fuente de luz de andlisis para la irradiacién de una primera zona parcial de
la zona de andlisis y deteccion de la luz dispersada o reflejada de la zona de andlisis con un detector para
conseguir una primera sefial de deteccion;

iii) activar una fuente de luz de control para la irradiacion de una segunda zona parcial de la zona de andlisis,
de manera que la segunda zona parcial esta preferentemente mas alejada del lugar de disposicion de la
muestra que la primera zona parcial y deteccion de la luz dispersada o reflejada de la zona de analisis con
un detector para conseguir una segunda sefial de deteccion;

iv) comparar el valor de la diferencia determinado a base de la segunda sefial de deteccidon con un segundo
valor diferencial predeterminado para reconocer una posicion falseada de la zona de andlisis en la direccion
Z en la zona receptora del elemento de prueba.

Las etapas iii) y ii) pueden ser llevadas a cabo también en orden inverso. En este procedimiento, que puede tener
lugar solo 0 en combinacion con los controles de subdosificacion antes descritos, se comparan las primera y
segunda sefiales de deteccion mediante la unidad de evaluacion para reconocer una posicion falseada de la zona de
andlisis en la direccion Z en la zona receptora del elemento de prueba. Esta posicion falseada, sera reconocida en
caso de un valor por debajo del segundo valor de diferencia predeterminado a base de la segunda menos la primera
sefiales de deteccion. En este caso, el elemento limitador esta dispuesto de manera tal que para una posicion
falseada en direccién Z de la zona de analisis, la luz dispersada o reflejada de la fuente de luz de control alcanza
esencialmente la zona no transparente a la luz del elemento limitador y que la luz dispersada o reflejada de la zona
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de analisis dispuesta en posicién falseada en direccidon Z, de la fuente de luz de analisis, alcanza esencialmente la
zona transparente a la luz del elemento limitador. De esta manera, en caso de una posicién falseada de la zona de
analisis del elemento de prueba en direccion Z, la luz dispersada o reflejada en la zona de analisis procedente de la
fuente de luz de control, sera bloqueada por la zona no transparente a la luz de forma tal que no alcanza el detector.
No obstante, la luz dispersada o reflejada de la fuente de luz de andlisis sobre la zona de andlisis alcanza, por el
contrario, a pesar del posicionado falseado en direccién Z esencialmente sobre la zona transparente a la luz del
elemento limitador y llega a través de éste al detector. De ello resulta que la segunda sefial de deteccion disminuye
mientras que la primera sefial de deteccidbn permanece durante el posicionado falseado casi sin variacion, de
manera que el segundo valor predeterminado de la diferencia ser4 inferior al valor de diferencia evaluado a base de
la segunda sefial de deteccidn menos la primera sefial de deteccion, de manera que se puede reconocer la posicion
falseada de la zona de andlisis en direccién Z. La ventaja de este procedimiento es que en caso deseado, las
fuentes de luz existentes de andlisis y de control para el reconocimiento de subdosificacion y las sefiales de
deteccion del detector resultantes por la irradiacion de las dos zonas parciales con estas fuentes de luz se pueden
utilizar, no solamente para un control de subdosificacion, sino también para el control de la posicion de la zona de
andlisis en la direccion Z. Por lo tanto, es solamente necesaria la correspondiente programacion de una unidad de
comparacion de la unidad de evaluacion, de manera que se consigue la comparacion de la diferencia de sefiales de
detecciéon con el segundo valor de diferencia predeterminado (adicionalmente o de forma alternativa con la
comparacion de la diferencia de sefales de deteccion con el primer valor predeterminado de diferencia).

En la presente invencion, se activan preferentemente de forma secuencial las, como minimo, una fuente de luz de
andlisis y una fuente de luz de control. Ademas, la fuente de luz de control puede ser utilizada para el
reconocimiento de la existencia de una muestra en la zona de andlisis, de manera que es posible la activacion de la
fuente de luz de control para irradiar la segunda zona y para la detecciéon de la variaciéon de la luz dispersada o
reflejada por la segunda zona (con respecto al valor de vacio). Tan pronto como se ha reconocido la presencia de la
muestra de esta forma, en la zona de analisis se pueden poner en marcha en el sistema de analisis utilizando
diferentes mediciones, por ejemplo, para el control del posicionado correcto del elemento de prueba, para el andlisis
de la muestra y/o para el control de subdosificacion, de forma automatica.

De acuerdo con una forma de realizacion preferente de la presente invencion, el procedimiento objeto de la
invencion comprende una o varias de las siguientes etapas:

1. Lectura del valor de vacio (deteccién de la luz dispersada o reflejada en la zona de analisis de una primera
fuente de luz de andlisis, una segunda fuente de luz de andlisis y/o una fuente de luz de control, no existiendo
muestra sobre el elemento de prueba).

2. Reconocimiento del humedecimiento (deteccién de la variacion de la luz dispersada o reflejada de la zona de
andlisis de una fuente de luz de control para el reconocimiento de la existencia de una muestra).

3. Tiempo de espera (espera de un periodo de tiempo determinado para asegurar la distribucion de la muestra en
la zona de analisis después del reconocimiento de la existencia de una muestra).

4. Medicién cinética (deteccion de la luz dispersada o reflejada de la zona de analisis de la primera fuente de luz de
analisis y/o de la segunda fuente de luz de analisis durante la reaccion de un analito de la muestra con reactivos
contenidos en la zona de analisis).

5. Seleccién opcional de las sefales de andlisis de una o dos fuentes de luz de andlisis (las sefiales de andlisis
gue resultan de la deteccién en la zona de analisis de la luz dispersada o reflejada de la fuente de luz de andlisis
escogida, que se utilizan para el analisis de la muestra, en especial para determinar la concentracion de un
analito contenido en la muestra).

6. Control de subdosificacion (por comparacion de la primera y segunda sefiales de deteccién que se producen por
la luz reflejada o dispersada de la fuente de luz de analisis, o bien de la fuente de luz de control, al superar un
primer valor de diferencia predeterminado, definido por la segunda sefial de deteccidon menos la primera sefial de
deteccion que determinan la subdosificacion de la muestra).

7. Control del posicionado de la zona de andlisis del elemento de prueba en posicién Z en la zona receptora del
elemento de prueba (comparacion de la primera y segunda sefiales de deteccién que se generan por la luz
dispersada o reflejada de la fuente de luz de analisis o bien de la fuente de luz de control, con un segundo valor
de diferencia para reconocer una posicion falseada de la zona de analisis en la direccién Z en caso de que se
tengan valores por debajo del segundo valor de diferencia predeterminado).

La secuencia de las siete etapas descritas de este procedimiento puede ser variada. Por ejemplo, la etapa de control
de posicion 7 puede ser realizada después de la etapa de medicién de valor de vacio 1, después de la etapa de
reconocimiento de humedecimiento 2, después de la etapa de espera 3, después de la etapa de medicion cinética 4,
después de la etapa de seleccion 5, después de la etapa de subdosificacion 6 o después de varias de estas etapas.
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La medicién cinética se utilizara ademas para que pueda ser reconocida cuando ha terminado la reaccion del analito
contenido en la muestra con los reactivos contenidos en la zona de analisis. Como criterio de terminacion, se definira
en este caso una estabilidad suficiente de los valores de deteccidn del detector.

La invencion se refiere ademas a un sistema de analisis que comprende una fuente de luz de analisis para la
irradiacion de una primera zona parcial de la zona de andlisis de un elemento de prueba en la zona receptora del
elemento de prueba, una fuente de luz de control para la irradiacion de una segunda zona parcial de la zona de
andlisis de elemento de prueba, de manera que la segunda zona parcial esta preferentemente separada de un punto
de recepcién de la muestra del elemento de prueba como primera zona parcial y, como minimo, un detector para
detectar la luz dispersada o reflejada de la zona de andlisis de la fuente de luz de andlisis y de la fuente de luz de
control para conseguir una primera, 0 bien una segunda, sefial de deteccién, de manera que el elemento limitador
esta posicionado de manera tal que en una zona de analisis dispuesta en una posicion falseada en direccion Z, la
luz dispersada o reflejada de la fuente de luz de control incide esencialmente en la zona no transparente a la luz del
elemento limitador, y que en una zona de andlisis dispuesta en la posicion falseada en direccion Z la luz dispersada
o reflejada de la fuente de luz de analisis incide esencialmente sobre la zona transparente a la luz del elemento
limitador, de manera que la unidad de evaluaciéon contiene una unidad de comparacion que, para el caso de
encontrarse por debajo de un valor de diferencia predeterminado, reconoce una posicion falseada de la zona de
andlisis en direccion Z en la zona receptora del elemento de prueba a base de la segunda sefial de deteccion menos
la primera sefial de deteccién. Una disposicion correspondiente del elemento limitador se conseguira mediante la
correspondencia de la disposicién del limite de la zona transparente a la luz con respecto a la zona no transparente
a la luz, entre otros, en cuanto a la separacion de las zonas parciales iluminadas de la zona de andlisis y del
posicionado falseado maximo posible en direccion Z.

En caso de que se determina, mediante el procedimiento de la invencion o a través del sistema de analisis de la
invencion, un posicionado falseado de la zona de andlisis de un elemento de prueba en direccion Z en la zona
receptora del elemento de prueba, el sistema de andlisis facilita preferentemente una indicaciéon de fallo Optica,
acustica o tactil, de manera que el usuario pueda solucionar el falseo de posicion.

A base de los dibujos se explicara a continuacion la invencién de manera mas detallada.

La figura 1 muestra un elemento de prueba para la utilizaciéon en el procedimiento objeto de la invencién o en el
sistema de andlisis objeto de la invencion,

La figura 2A muestra un sistema de andlisis con una zona de analisis posicionada en la posicion de andlisis de un
elemento de prueba,

La figura 2B muestra el sistema de andlisis, segun la figura 2A, con una zona de andlisis posicionada de manera
falseada en direccion Z de un elemento de prueba curvado,

La figura 3 muestra un grafico con valores de diferencia de la reflexion relativa de la luz de una fuente de luz de
andlisis y de una fuente de luz de control y

La figura 4 muestra esquematicamente la disposicién de un elemento limitador en el procedimiento objeto de la
invencién y en el sistema de analisis objeto de la invencion.

La figura 1 muestra un elemento de prueba en forma de tira o banda, que se puede utilizar para el procedimiento de
la invencioén o para el sistema de analisis de la invencion.

El elemento de prueba 1 que comprende una zona de andlisis 2 que actla para el analisis de una muestra. Ademas,
el elemento de prueba 1 comprende una abertura 3 en la que se puede introducir un vastago de un sistema de
andlisis, para posicionar y fijar el elemento de prueba 1 en direccion X y en direccién Y de la zona receptora del
elemento de prueba del sistema de analisis.

En la zona de andlisis 2 del elemento de prueba 1 se ha designado una primera zona 4 que serd iluminada mediante
una primera fuente de luz de analisis (LED 1A). Ademas, se ha marcado una segunda zona 5 en la zona de andlisis
gue serd irradiada con luz de una segunda fuente de luz de andlisis (LED 1B). La primera zona 4 y la segunda zona
5 estan dispuestas una al lado de la otra en direccién Y del elemento de prueba 1. La primera zona 4 o la segunda
zona 5 constituyen una primera zona parcial 6 de la zona de andlisis. Ademas, una segunda zona parcial 7 de la
zona de analisis 2 serd iluminada mediante una fuente de luz de control (LED 2). La segunda zona parcial 7 esta
alejada adicionalmente del punto 8 de recepcion de la muestra que la primera zona parcial 6. Después de facilitar
una muestra al punto de recepcién de la muestra 8, esta sera transportada preferentemente mediante un intersticio
capilar (no mostrado) a la zona de andlisis 2. La muestra alcanza, por lo tanto, en primer lugar la primera zona
parcial 6 de la zona de andlisis, que se constituye por la primera zona 4 o la segunda zona 5. Entonces la muestra
alcanza la segunda zona parcial 7 que sera irradiada mediante la fuente de luz de control. Tan pronto como la
muestra alcanza la segunda zona parcial 7, varia su comportamiento de dispersién o reflexion, de manera que para
la irradiacion de la segunda zona parcial 7 con luz de la fuente de luz de control se detecta una variacion de la
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intensidad de la luz dispersada o reflejada de la segunda zona parcial 7, de manera que se puede reconocer la
presencia de la muestra en la segunda zona parcial 7 y, por lo tanto, en la zona de andlisis 2 en base a la variacion
de la sefial de deteccion.

Para el reconocimiento de una posicion falseada de la zona de analisis 2 de este elemento de prueba 1 en la
direccion Z en la zona receptora del elemento de prueba de un sistema de andlisis se activara, por ejemplo, una de
las dos fuentes de luz de analisis para la irradiacion de la primera zona 4 o de la segunda zona 5 en la primera zona
parcial 6 de la zona de andlisis 2, y se detectara la luz dispersada o reflejada de la zona de analisis 2 mediante un
detector para conseguir una primera sefial de deteccidén. A continuacién, se activara una fuente de luz de control
para la irradiacion de la segunda zona parcial 7 de la zona de analisis 2, y se detectara la luz dispersada o reflejada
de la zona de andlisis 2 con un detector, opcionalmente con el mismo detector, para conseguir una segunda sefial
de deteccion. La primera y segunda sefales de deteccion seran comparadas a continuacion, de manera que se
determina un valor de diferencia de la segunda sefial de deteccion menos la primera sefial de deteccion. Esto tiene
lugar en una unidad de evaluacion del sistema de andlisis. En caso de encontrarse por debajo de un segundo valor
de diferencia predeterminado, mediante este valor de diferencia determinado, se reconocera una posicion falseada
de la zona de analisis 2 en direccién Z, (perpendicular al plano del dibujo). Esto resulta del hecho de que un
elemento limitador est4 posicionado de manera tal que la luz dispersada o reflejada de la luz de control en una
posicion falseada en direccién Z de la zona de analisis incidir4 esencialmente sobre la zona no transparente a la luz
del elemento limitador y que la luz dispersada o reflejada de la fuente de luz de andlisis en la zona de andlisis 2 en la
posicion falseada en la posicion Z incidira sobre la zona transparente a la luz del elemento limitador. De este modo,
la luz dispersada o reflejada de la fuente de luz de control en la segunda zona parcial 7 sera bloqueada por la zona
no transparente a la luz del elemento limitador con respecto al detector y la luz dispersada o reflejada de la fuente de
luz de analisis en la primera zona parcial 6 sera reflejada mediante la zona transparente a la luz del elemento
limitador con dispersion o (preferentemente difusa) sobre el detector. De este modo, se produce una segunda sefial
de deteccion fuertemente reducida y una primera sefial de deteccion fundamentalmente constante, de manera que el
valor de la diferencia de la segunda sefial de deteccibn menos la primera sefial de deteccion se encuentra por
debajo del segundo valor de diferencia predeterminado. De esta manera, se reconocera la posicién falseada de la
zona de analisis 2 del elemento de prueba 1 en la direccién Z mediante esta comparacion.

En caso de superar un primer valor de diferencia predeterminado por la diferencia de la segunda sefial de deteccién
menos la primera sefial de deteccion, se reconocera por el contrario una subdosificaciéon de la muestra, puesto que
en este caso la segunda sefial de deteccion es mayor que la primera sefial de deteccion.

La figura 2A muestra un sistema de analisis con una zona de andlisis de un elemento reprueba dispuesta en
posicion de andlisis.

El sistema de analisis 9 presenta una unidad de analisis 10 que comprende una fuente de luz 11 y un detector 12.
En una zona receptora de un elemento de prueba 13 se ha introducido un elemento de prueba 1 que esta
posicionado y fijado en la direcciéon X y en la direccion Y, cuyo vastago 23 se aloja en una abertura 3 del elemento
de prueba 1. En la figura 2A, el elemento de prueba 1 se encuentra en posicion de andlisis. En esta posicion, el
elemento de prueba 1 y en especial su zona de andlisis 2 estd4 posicionada correctamente en direcciéon Z con
respecto a la unidad de andlisis 10. La luz de la fuente de luz 11 llega a la zona de andlisis 2 del elemento de prueba
1 a través de una zona transparente a la luz 14 de un elemento limitador 15. La zona transparente a la luz 14 es, por
lo tanto, una ventana que esta rodeada mediante una zona 16 no transparente a la luz del elemento limitador 15. La
luz de la fuente de luz 11 ser& dispersada o reflejada sobre la zona de andlisis 2 del elemento de prueba 1 e incide
nuevamente a través de la zona transparente a la luz 14 del elemento limitador 15 y, como minimo, una parte de la
luz dispersada o reflejada (preferentemente de forma difusa) llega al detector 12 para generar una sefial de
deteccion.

El sistema de andlisis mostrado en la figura 2B comprende los mismos componentes que en la figura 2A, que han
sido designados con las mismas referencias.

A causa del efecto de una fuerza F, el elemento de prueba 1 ha sido curvado, de manera que se ha producido una
posicion falseada de la zona de andlisis 2 en la direccion Z. Por esta causa, la luz emitida por la fuente de luz 11y
gue ha atravesado el elemento limitador 15 a través de la zona 14 transparente a la luz, sera dispersada o reflejada
(preferentemente de forma difusa) sobre la zona de andlisis 2, de manera que la luz dispersada o reflejada a causa
de la zona no transparente a la luz 16 del elemento limitador 15 no puede alcanzar el detector 12. La comparacion
de las sefales de deteccion del detector 12 facilita, por lo tanto, un valor por debajo de un valor limite, de manera
que se puede reconocer el posicionado falseado de la zona de andlisis 2 en la direccién Z.

La figura 3 muestra un gréafico con valores de diferencia de la segunda sefial de deteccién menos la primera sefial de
deteccion que son detectadas en la irradiacion de una segunda zona parcial de la zona de analisis con una fuente de
luz de control o bien una primera zona parcial de la zona de analisis con una fuente de luz de analisis.

Sobre el eje Y se ha representado la diferencia de las reflexiones relativas y sobre el eje X el nimero de la medicion.
Existen mediciones sin muestra (mediciones en vacio), mediciones con la tira de prueba curvada y mediciones con
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muestra. Las mediciones 1 a 6 muestra la diferencia de las reflexiones relativas [ArR = rR(LED 2) - rR(LED 1) =
rR(fuente de luz de control) - rR(fuente de luz de analisis)], que han sido medidas para una posicion de analisis del
elemento de prueba correctamente posicionado sin muestra (mediciones en vacio). En este caso, se puede
reconocer que la reflexién relativa del LED 2 es algo menor que la reflexion relativa del LED 1, de manera que se
produce una diferencia de las reflexiones relativas de aproximadamente -0,12. Esta diferencia se produce, entre
otros factores, por las rutas épticas distintas y por las diferentes longitudes de onda de la luz de ambas fuentes de
luz.

Para el caso de curvado de la tira de prueba (mediciones 7 a 9 y 11 a 12), la reflexion relativa del LED 2 se reduce
fuertemente, puesto que su radiacion dispersada o reflejada sobre la zona de analisis del elemento de prueba esta
bloqueada por el elemento limitador hacia el detector. La reflexion relativa del LED 1 no quedard practicamente
influida por el curvado de la tira de prueba. Por esta razén, la diferencia de las reflexiones relativas disminuye
fuertemente hasta -0,6 aproximadamente. El posicionado falseado de la zona de analisis de este elemento de
prueba en direccion Z puede ser, por lo tanto, reconocido cuando esta diferencia de las reflexiones relativas es
comparada, por ejemplo, con un valor de diferencia de -0,3, de forma que la sefial de diferencia medida se
encuentra por debajo.

En la medicion 10, la tira de pruebas se encontraba tan fuertemente curvada que ha perdido la fijacién mecéanica por
el vastago en el sistema de analisis y ha tenido lugar el reconocimiento de un fallo en el sistema de andlisis
mediante una abertura relacionada del conmutador 6ptico y, por lo tanto, no tuvo lugar medicién alguna.

En las mediciones 13 a 17, la zona de analisis del elemento de prueba tenia una muestra que influia en las
reflexiones relativas con dependencia de la concentracion del analito contenido en la misma. A causa de la
dependencia de la concentracion, la diferencia de las reflexiones relativas ascendi®é en este caso a
aproximadamente -0,17. Estos valores de diferencia se diferencian claramente con respecto a los valores de
diferencia reducidos de la curvatura de la tira de prueba.

La figura 4 muestra la disposicion esquematica de un sistema limitador en un sistema de analisis, segun la
invencion.

El sistema de andlisis contiene, en este caso, una fuente de luz de control 17 y una fuente de luz de andlisis 18 cuya
luz incide mediante una lente 19 y a través de la zona permeable a la luz 14 del elemento limitador 15 sobre la zona
de analisis 2 de un elemento de prueba 1. Una pantalla 20 queda dispuesta entre ambas fuentes de luz 17, 18 y un
detector, para evitar la radiacion directa de la luz de las fuentes de luz 17, 18 sobre el detector 12. Para el caso de
una disposicion correcta de una zona de andlisis 21 en la zona receptora de la prueba de un sistema de analisis, la
luz de la fuente de luz de andlisis 18 incide sobre una primera zona parcial 6 de la zona de analisis 2, es dispersada
en ella o reflejada (preferentemente de forma difusa) y alcanza parcialmente el detector 12. La luz de la fuente de luz
de control 17 incide sobre una segunda zona parcial 7 de la zona de andlisis 2, es dispersada alli o reflejada
(preferentemente de forma difusa) e incide también de forma parcial sobre el detector 12. La diferencia de las
sefiales de deteccion que se producen de esta manera se encuentra, por lo tanto, por encima de un segundo valor
de diferencia predeterminado. En un elemento de prueba con una zona de analisis en una posicion falseada 22 en
una direccion Z, la luz de la fuente de luz de andlisis 18 incide sobre una primera zona parcial 16, es dispersada o
reflejada (preferentemente de forma difusa) o llega parcialmente al detector 12. La luz de la fuente de luz de control
17 incide sobre una segunda zona parcial 7 de la zona de analisis en la posicion falseada 22, es dispersada o
reflejada alli (preferentemente de forma difusa) y, no obstante, no llega al detector 12, puesto que la zona no
transparente a la luz 16 del elemento limitador 15 lo impide. La diferencia de las dos sefiales de deteccion se
encuentra, por lo tanto, por debajo de la segunda diferencia predeterminada, de manera que se reconoce un
posicionado falseado de la zona de andlisis 22.

Lista de referencias

1 Elemento de prueba

2 Zona de anlisis

3 Abertura

4 Primera zona

5 Segunda zona

6 Primera zona parcial

7 Segunda zona parcial

8 Lugar de colocacion de la muestra
9 Sistema de andlisis

10 Unidad de analisis/unidad de control
11 Fuente de luz

12 Detector

13 Zona receptora del elemento de prueba
14 Zona transparente a la luz

15 Elemento limitador

11



16
17
18
19
20
21
22
23

ES 2434440 T3

Zona no transparente a la luz

Fuente de luz de control

Fuente de luz de analisis

Lente

Pantalla

Zona de analisis en posicion correcta
Zona de analisis en posicion falseada
Véstago
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para el analisis de una muestra en un elemento de prueba (1), en un sistema de analisis (9) que
tiene una zona receptora (13) del elemento de prueba y una unidad de andlisis (10), que comprende el control de si
una zona de andlisis (2) del elemento de prueba esta posicionada en el receptaculo del elemento de prueba en una
posicion de analisis con respecto a la unidad de andlisis, definiendo la direccién Z una direccién perpendicular a la
zona de andlisis (2), comprendiendo el control las siguientes etapas:

- irradiacion de la zona de andlisis (2) con luz procedente, como minimo, de una fuente de luz de andlisis (18) y
una fuente de luz de control (17),

- deteccion de la luz procedente de la fuente de luz de andlisis (18) y de la fuente de luz de control (17) distribuida
o reflejada en la zona de andlisis (2) por un detector (12) para obtener una primera y respectivamente segunda
sefial de deteccion, y

- evaluacion de las sefales de deteccion por una unidad de evaluacion.

de manera que una zona (14) transparente a la luz dispuesta entre el elemento de prueba (1) y el detector (12), esta
delimitada por un elemento limitador (15) que tiene una zona (16) no transparente a la luz, estando dispuesto el
elemento de delimitacidn (15) con respecto a la fuente (18) de luz de analisis, la fuente (17) de luz de control y el
detector (12), de manera tal que la luz procedente de la fuente (17) de luz de control, distribuida o reflejada en una
zona de andlisis (22) de un elemento de prueba (1), que ha sido dispuesto en la zona receptora (13) del elemento de
prueba en posicion falseada en la direccién Z choca esencialmente sobre la zona no transparente a la luz de andlisis
(16) y no alcanza el detector y la luz distribuida o reflejada en una zona de andlisis (22) de un elemento de prueba
(1) que esta dispuesto en la zona receptora (13) del elemento de prueba en posicion falseada en la direccion Z
choca esencialmente sobre la zona transparente a la luz (14),

comprendiendo el procedimiento las siguientes etapas:
i) aplicacion de la muestra a un lugar (8) de colocacién de la muestra del elemento de prueba (1),

i) activacion de la fuente (18) de luz de analisis para la irradiacion de una primera zona parcial (6) de la zona de
andlisis (2) y deteccion de la luz dispersada o reflejada por la zona de andlisis (2) por medio del detector (12)
para obtener una primera sefial de deteccién,

iii) activacion de la fuente (17) de luz de control para la irradiacién de una segunda zona parcial (7) de la zona de
andlisis (2) y deteccion de la luz dispersada o reflejada por la zona de andlisis (2) por medio del detector (12)
para obtener una segunda sefial de deteccion,

iv) comparaciéon de un valor de diferencia determinado a partir de la segunda menos la primera sefiales de
deteccién con un valor limite predeterminado por la unidad de evaluacion para reconocer una posicién falseada
de la zona de andlisis (2) en la direccion Z en la zona receptora (13) del elemento de prueba cuando se tiene un
valor por debajo del valor limite predeterminado, siendo el valor limite un valor limite para la diferencia entre dos
reflexiones relativas de la fuente (18) de luz de analisis y la fuente (17) de luz de control, siendo la reflexién
relativa la proporcion de la intensidad de luz dispersada o reflejada en la zona de analisis (2) del elemento de
prueba (1) y detectada por el detector (12) durante el control de si la zona de analisis (2) esta posicionada en la
zona receptora (13) del elemento de prueba en la posicion de andlisis a la luz dispersada o reflejada por la zona
de analisis (2) de un elemento de prueba (1), dispuesto en la posicion de andlisis sin muestra.

2. Procedimiento, segun la reivindicacion 1, en el que el analisis de una muestra sobre un elemento de prueba (1)
dispuesto en el recipiente (13) del elemento de prueba en la posicién de analisis comprende las etapas de:

- irradiacion de la zona de analisis (2) con luz procedente, como minimo, de una fuente de luz de analisis (18),

- deteccion de la luz dispersada o reflejada en la zona de andlisis (2) por un detector (12) para obtener sefiales de
deteccion, y

- evaluacion de las sefiales de deteccion por una unidad de evaluacion para obtener resultados de andlisis.

3. Procedimiento, segun la reivindicacion 2, en el que el mismo detector (12) es utilizado para controlar si la zona de
andlisis (2) del elemento de prueba (1) esta dispuesta en la posicion de analisis y para analizar la muestra.

4. Procedimiento, segun cualquiera de las reivindicaciones 2 6 3, en el que el andlisis de una muestra comprende las
siguientes etapas:
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a) controlar si la zona de andlisis (2) del elemento de prueba (1) esta dispuesta en la zona receptora (13) del
elemento de prueba en la posicion de andlisis,

b) establecer contacto de la muestra con la zona de analisis (2) para obtener un cambio fotométricamente
detectable en la zona de andlisis (2),

c) activacion de una primera fuente (18) de luz de analisis de la unidad de analisis (10) para la irradiacion de una
primera zona (4) de la zona de andlisis (2) y deteccién de la luz dispersada o reflejada por la zona de andlisis (2)
para obtener primeras sefiales de analisis,

d) activacion de una segunda fuente (18) de luz de andlisis de la unidad de analisis (10) para la radiacion de una
segunda zona (5) de la zona de andlisis (2), estando dispuesta dicha segunda zona de manera desplazada con
respecto a la primera zona (4) y deteccion de la luz dispersada o reflejada por la zona de analisis (2) para
obtener segundas sefiales de andlisis,

€) comparacion de una primera y segunda sefiales de analisis por la unidad de evaluacién para obtener resultados
de comparacion y seleccion de la primera o de la segunda sefiales de analisis en base a los resultados de la
comparacién para determinar la concentracion de analito contenida en la muestra por evaluacion de la primera y
segunda sefiales de andlisis seleccionadas.

5. Procedimiento, segun una de las reivindicaciones 1 a 4, que comprende las etapas de:
i) aplicacion de la muestra a un lugar (8) de colocacién de la muestra del elemento de prueba (1),

i) activacién de, como minimo, una fuente (18) de luz de andlisis para la irradiacion de la primera zona parcial (6)
de la zona de analisis (2) y deteccién de la luz dispersada o reflejada por la zona de analisis (2) por medio del
detector (12) para obtener una sefial de deteccion,

iii) activacion de la fuente (17) de luz de control para la irradiacion de la segunda zona parcial (7) de la zona de
andlisis (2) y deteccion de la luz dispersada o reflejada por la zona de andlisis (2) por medio del detector (12)
para obtener una segunda sefial de deteccion,

iv) comparacién de un valor de diferencia determinado a partir de la segunda menos la primera sefial de deteccion
con un valor limite predeterminado por la unidad de evaluacién para reconocer una subdosificacion de la muestra
en el caso en que se supera el valor predeterminado de la primera diferencia.

6. Procedimiento, segun una de las reivindicaciones anteriores, en el que la, como minimo, una fuente de luz de
andlisis (18) y la fuente de luz de control (17) son activadas de forma secuencial.

7. Procedimiento, segun una de las reivindicaciones 1 a 6, que comprende la activacion de la fuente de luz de
control (17) para la irradiacién de la segunda zona parcial (7) de la zona de analisis (2) y deteccion de un cambio en
la luz dispersada o reflejada por la segunda zona parcial (7) por el detector (12) a efectos de identificar la presencia
de la muestra en la zona de andlisis (2).

8. Sistema de andlisis para analizar una muestra en un elemento de prueba analitica (1), que tiene una unidad de
andlisis (10), dotada de una zona receptora (13) del elemento de prueba, un elemento de prueba (1) a analizar que
esta dispuesto en la zona receptora (13) del elemento de prueba con respecto a la unidad de andlisis (10) y que
tiene una unidad de control (10) para controlar si una zona de analisis (2) del elemento de prueba (1) esta dispuesta
en la zona receptora (13) del elemento de prueba en una posicién de analisis con respecto a la unidad de analisis
(10), definiendo una direccion perpendicular a la zona de analisis (2) la direccion Z, comprendiendo la unidad de
control (10), como minimo, una fuente de luz de andlisis (18) para irradiar una primera zona parcial (6) de la zona de
andlisis (2) y una fuente de luz de control (17) para irradiar una segunda zona parcial (7) de la zona de andlisis (2),
unidad de control (10) comprendiendo ademas un detector (12) para detectar la luz procedente de la fuente de luz
de analisis (18) y la fuente de luz (17) de control dispersada o reflejada en la zona de andlisis (2) para obtener una
primera y, respectivamente, segunda sefiales de deteccion y una unidad de evaluacion, en el que un elemento
limitador (15) esta dispuesto entre el elemento de prueba (1) dispuesto en el recipiente (13) del elemento de prueba
y el detector (12), teniendo dicho elemento de delimitacion una zona no transparente a la luz (16) y una zona
transparente a la luz (14), siendo posicionado el elemento limitador (15) con respecto a la fuente de luz de analisis
(18), la fuente de luz de control (17) y el detector (12), de manera que la luz procedente de la fuente (17) de luz de
control, dispersada o reflejada en una zona de andlisis (22) de un elemento de prueba (1), que ha sido dispuesto en
la zona receptora (13) del elemento de prueba en posicién falseada en la direccién Z choca esencialmente

sobre la zona (16) no transparente a la luz y no alcanza el detector (12) y la luz procedente de la fuente de luz de
andlisis (18) dispersada o reflejada en una zona de analisis de luz (22) dispuesta en posicién falseada en la
direccion Z choca esencialmente en la zona transparente a la luz (14) del elemento limitador (15), conteniendo la
unidad de evaluacién una unidad de comparacion que por medio de comparacion de las sefiales de deteccion con,
como minimo, un valor limite predeterminado, reconoce la posicion falseada de la zona de analisis en la direccién Z,
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en el caso en el que el valor se encuentra por debajo del valor limite, siendo el valor limite un valor limite para la
diferencia entre dos reflexiones relativas de la fuente de luz de analisis (18) y la fuente de luz de control (17), siendo
la reflexion relativa la proporciéon de la intensidad de luz dispersada o reflejada en la zona de analisis (2) del
elemento de prueba (1) y detectada por el detector (12) durante el control de si la zona de andlisis (2) esta dispuesta
en la zona receptora (13) del elemento de pruebas en la posicion de analisis con respecto a la luz dispersada o
reflejada por la zona de analisis (2) de un elemento de prueba (1) dispuesto en la posicién de andlisis sin muestra,
identificando la unidad de comparacion, en el caso en el que no se supera un valor de diferencia predeterminado
formado a partir de la segunda sefial menos la primera sefial de deteccion, reconoce una posicion falseada de la
zona de analisis (22) en la direccién Z en la zona receptora (13) del elemento de prueba.
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