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(54) Title: SYSTEM FOR COLLECTING SMALL AMOUNTS OF BODY FLUID

(54) Bezeichnung: SYSTEM ZUR ENTNAHME KLEINER KORPERFLUSSIGKEITSMENGEN

(§7) Abstract: A system for collecting small
amounts of body fluids, comprising a drive unit
with a holder which moves from a first position to
a second position when the drive unit is activated,
and a disposable piercing unit with a retaining
zone which is removably disposed in the holder,
enabling the proximal end of a longitudinal
capillary structure to be connected to at least one
capillary channel for conveying body fluid and
the distal end of the capillary structure is suitable
for piercing skin. When the holder is arranged in
the first position, the distal end of the capillary
structure is located outside the skin. In the second
position, said end penetrates the skin to a specific
depth which is the depth of penetration. The
invention is characterized in that the at least one
capillary channel is outwardly open, at least in
one region encompassing at least one part of the
longitudinal extension of the capillary structure.

(§7) Zusammenfassung: System zur Entnahme
kleiner Korperfliissigkeitsmengen mit einer An-
triebseinheit, die eine Halterung aufweist, welche

bei Aktivierung der Antriebseinheit von einer ersten in eine zweite Position verfahrt, sowie mit einer disposiblen Stecheinheit, die
einen Haltebereich aufweist, welcher entnehmbar in der Halterung angeordnet ist, mit dem Haltebereich das proximale Ende einer
Lianglichen Kapillarstruktur (Grammatik?) mit mindestens einem Kapillarkanal zum Transport von Korperfliissigkeit verbunden ist
und das distale Ende der Kapillarstruktur zam Durchstechen von Haut geeignet ist, wobei sich das distale Ende der Kapillarstruktur
bei Anordnung der Halterung in der ersten Position auBerhalb der Haut befindet und in der zweiten Position bis zu einer Tiefe, der
Einstechtiefe, in die Haut eingedrungen ist, dadurch gekennzeichnet, dass der mindestens eine Kapillarkanal in einem Bereich

& der zumindest einen Teil der Lingsausdehnung der Kapillarstruktur umfaft nach AuBen offen ist. Disposible Steicheinheit zur
O Entnahme kleiner Korperfliissigkeitsmengen, die einen Haltebereich aufweist, mit dem das proximale Ende einer Lénglichen

W

Kapillarstruktur mit mindestens einem Kapillarkanal zum Transport von Korperflissigkeit verbunden ist und das distale Ende

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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der Kapillarstruktur geeignet ist, Haut zu durchstechen, dadurch gekennzeichnet, dass der mindestens eine Kapillarkanal in einem
Bereich der zumindest einen Teil der Lingsausdehnung der Kapillarstruktur umfaf3t nach AuBen offen ist.
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System zur Entnahme kleiner Korperfliissigkeitsmengen

Die vorliegende Erfindung fillt in das Gebiet der Analyse von Kérperfliissigkeiten zur Erstellung
einer Diagnose bzw. zur Uberwachung der Konzentration von Stoffwechselparametern, wie zum

Beispiel der Blutglukosekonzentration.

Die Erfindung betrifft ein System zur Entnahme kleiner Kérperflussigkeitsmengen beinhaltend
eine Antriebseinheit mit einer Halterung zur Aufnahme einer disposiblen Stecheinheit, welche
einen Haltebereich und eine mit dem Haltebereich verbundene Kapillarstruktur aufweist. Die
Kapillarstruktur hat mindestens einen Kapillarkanal sowie eine von der Halterung abgewandte
Spitze zum Finstechen in die Haut. Die Kapillarstruktur ist zumindest in einem Teil ihrer Langs-

ausdehnung nach auflen offen.

Im Stand der Technik sind bereits Systeme zur Entnahme von Korperfliissigkeiten bekannt, bei
denen die Korperfliissigkeit in ein disposibles Element aufgenommen wird. Aus dem Dokument
EP 0 199 484 sind Blutentnahme und Analysesysteme bekannt, die eine disposible Einheit mit
einer Kapillare zur Aufnahme von Kérperfliissigkeit und zum Transportieren der Korperfliissig-
keit in einen Detektionsbereich aufweisen. Eine Weiterentwicklung dieses Konzeptes ist in der
WO 97/42888 beschrieben. Die hier beschriebene Anordnung ist insbesondere zur Aufnahme
relativ Kleiner Korperfliissigkeitsmengen geeignet, welche primér durch den Andruck eines Rin-
ges auf den Umgebungsbereich einer Entnahmestelle und einer Pumpbewegung erfolgt. Aus der
EP 0 723 418 ist ein System zur Analyse auf Basis kleiner Mengen an interstitieller Fliissigkeit be-
kannt. Hierzu wird eine sehr diinne, geschlossene Kaniile in die Dermis eingefiihrt und durch
Ausiiben eines Druckes auf den die Einstichstelle umgebenden Bereich interstitielle Fliissigkeit
durch die Kaniile auf eine Testzone befordert. Eine stark miniaturisierte Anordnung, die eben-
falls mit einer geschlossenen Kaniile zur Aufnahme von Kérperflassigkeit arbeitet, ist aus US
5,801,057 bekannt. Ein besonderer Vorzug dieser Anordnung besteht in der duflerst diinnen
Kaniile, welche zumindest im Armbereich eines Patienten weitestgehend schmerzfrei eingesto-

chen werden kann.

Wihrend die in US 5,801,057 beschriebene Anordnung bereits eine Vielzahl der in der Praxis
bestehenden Anforderungen erfiillt, so sind doch einige Eigenschaften verbesserungsfihig. Ein
generelles Problem, das Entnahmevorrichtungen gemif dem vorstehend genannten Dokument
zugrunde liegt, ist es, die verwendeten Kantilen kostenginstig und méglichst klein herzustellen.

Insbesondere bei einer Miniaturisierung, die im Hinblick auf einen moglichst geringen Ein-
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stichschmerz und eine moglichst kleine Einstichwunde wiinschenswert ist, treten hohe Herstel-
lungskosten fiir die sehr diinnen geschlossenen Kaniilen auf und es stellen sich prinzipielle

Machbarkeitsprobleme.

Gemif3 der vorliegenden Erfindung werden die Anforderungen an Systeme zur Entnahme kleiner
Korperfliissigkeitsmengen insbesondere dadurch gelost, dass statt der im Stand der Technik be-
kannten geschlossenen Kantilenstrukturen Kantilen mit einer offenen Kapillarstruktur verwendet
werden. Hierdurch ergeben sich nicht nur erhebliche Vorteile in der Herstellung, die die Entnah-
mesysteme kostengiinstiger und einfacher herstellbar machen, sondern es ergeben sich auch gra-
vierende Vorteile bei der Aufnahme von Kérperfliissigkeit, da diese nicht nur wie bei geschlosse-
nen Kaniilenstrukturen, iiber die Kaniilenspitze eintreten kann, sondern auch iiber den offenen
Bereich der Kapillarstruktur. Dariiber hinaus kann man auch den Vorteil ausnutzen, dass der
offene Kanalbereich der Nadel auch in noch eingestochenem Zustand in der Lage ist, Blut von

der Hautoberfliche aufzunehmen und zu einer Nachweiszone zu transportieren.

Systeme zur Entnahme kleiner Kérperfliissigkeitsmengen haben ihren Anwendungsbereich ins-
besondere im sogenannten Spot-monitoring, bei dem die Konzentration von bestimmten, in
Korperfliissigkeiten enthaltenen Analyten zu einem gegebenen Zeitpunkt bestimmt wird. Der-
artige Messungen konnen in zeitlichen Abstinden wiederholt erfolgen, um eine Verdnderung der
Analytkonzentration zu iiberwachen. Eine solche Analyse unter Verwendung disposibler Test-
elemente hat sich insbesondere im Bereich der Blutzuckermessung von Diabetikern als sehr vor-
teilhaft erwiesen. Treten bei einem Diabetiker iiber einen gewissen Zeitraum zu hohe Blut-
zuckerwerte auf (Hyperglykdmie), so kann dies gravierende Langzeitschiden wie Erblindungen
und Gangrine zur Folge haben. Gerit ein Diabetiker hingegen in einen Zustand der Unter-
zuckerung (Hypoglykamie), weil er beispielsweise eine zu grofie Dosis Insulin gespritzt hat, so
kann dies lebensbedrohend werden, wenn der Diabetiker in einen sogenannten hypoglykdmi-
schen Schock fillt. Durch eine regelmifige Kontrolle des Blutzuckerspiegels kann der Diabetiker
hingegen hyper- und hypoglykidmische Zustinde vermeiden bzw. auch dauerhaft lernen, Essver-
halten, korperliche Betitigung und Insulinmedikation aufeinander abzustellen. Neben einer Ver-
besserung bzw. Erhaltung der gesundheitlichen Situation von Diabetikern bringt eine regel-
miRige Blutzuckerkontrolle auch erhebliche gesamtwirtschaftliche Vorteile, da hohe Kosten fiir
Folgeerkrankungen vermieden werden kénnen. Griinde, die einer noch weiteren Verbreitung
und konsequenten Anwendung der Blutzuckerkontrolle entgegenstehen, sind in erster Linie der
Schmerz fiir die notwendige Entnahme von Korperfliissigkeit und die bei im Markt verbreiteten
Systemen umfangreichen Handhabungsschritte. Bei heute verbreiteten Systemen muss der Dia-

betiker oder das medizinisches Personal zunichst einen Blutstropfen gewinnen, was meistens an
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der Fingerbeere erfolgt. Soll dies moglichst schmerzfrei erfolgen, so werden sogenannte Stechhil-
fen eingesetzt. Eine Stechhilfe muss zundchst mit einer Lanzette bestiickt, gespannt, auf die Kor-
peroberfliche aufgesetzt und ausgeldst werden. Nach dem Stichvorgang muss der Benutzer sei-
nen Finger melken, um einen Blutstropfen aus der Einstichwunde, welche ja mglichst klein sein
soll, herauszubeférdern. Bereits vor dieser Prozedur muss der Diabetiker ein Blutzuckermessgerit
mit einem Teststreifen bestiicken und in Betrieb nehmen. Der Blutstropfen kann nunmehr auf
den Teststreifen aufgegeben werden und nach beispielsweise 10 Sekunden steht ein Blut-
zuckermesswert zur Verfiigung. Der Benutzer muss nunmehr noch die benutzte Lanzette und
den benutzten Teststreifen entsorgen. Die vorliegende Erfindung ermdéglicht es, den beschriebe-
nen Blutzuckermessvorgang stark zu vereinfachen, indem ein sogenanntes integriertes System zur
Verfiigung gestellt wird, bei dem Stechen, Probennahme und analytische Reaktion mit derselben
(disposiblen) Einheit erfolgen.

Ein System gemif der vorliegenden Erfindung dient zur Entnahme kleiner Mengen an Kérper-
fliissigkeit. Unter Korperfliissigkeiten werden in diesem Zusammenhang insbesondere Blut, in-
terstitielle Fliissigkeit und Gemische dieser Kérperfliissigkeiten verstanden. Wahrend bei her-

kémmlichen Systemen zur Blutentnahme diese im Regelfall an der Fingerbeere erfolgt, kénnen

mit dem erfindungsgemifen Entnahmesystem Korperfliissigkeiten auch an anderen Korperstel

len, wie zum Beispiel dem Unterarm entnommen werden.

Eine disposible Stecheinheit zur Entnahme Kleiner Kérperfliissigkeitsmengen gemédf der vorlie-
genden Erfindung besitzt einen Haltebereich, mit dem das proximale Ende einer linglichen Ka-
pillarstruktur mit mindestens einem Kapillarkanal zum Transport von Korperfltissigkeit verbun-
den ist. Das distale Ende der Kapillarstruktur ist geeignet, Haut zu durchstechen und entlang
seiner Lingsausdehnung ist zamindest ein Teil der Kapillarstruktur nach aufien offen. Unter ei-
ner Kapillarstruktur wird im Rahmen der Erfindung ein Korper verstanden, der, wenn er mit
seinem distalen Bereich in Kontakt mit Korperfliissigkeit gebracht wird, diese in Folge von Kapil-
larkriften in Richtung des proximalen Endes der Kapillarstruktur transportiert. Betreffend dieser
Funktion ist die erfindungsgemifie Kapillarstruktur dhnlich den in US 5,801,057 und EP 0 723
418 beschriebenen Hohlkaniilen. Fin wesentlicher Unterschied ist jedoch dadurch gegeben, dass
zumindest ein Bereich, der zumindest einen Teil der Lingsausdehnung der Kapillarstruktur um-
fasst, nach aulen offen ist. Die Lingsausdehnung der Kapillarstruktur erstreckt sich von dem
proximalen Ende, welches mit dem Haltebereich verbunden ist, bis zum distalen Bereich, der
zum EBinstechen in die Haut vorgesehen ist. Die Hohlkaniilen des Standes der Technik weisen
lediglich an ihrem duflersten distalen Ende eine Offnung auf, durch die Korperfliissigkeit eintre-

ten kann. Im Gegensatz dazu kann die erfindungsgeméfe Kapillarstruktur iiber einen wesentlich
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groReren Teil der Lingsausdehnung Korperfliissigkeit aufnehmen. Im Regelfall betrégt die Lange
des Bereiches der Kapillarstruktur, welcher nach aufien offen ist, mehr als 10 % der Lingsaus-
dehnung der Kapillarstruktur, vorzugsweise mehr als 50 % der Lingsausdehnung. Herstellungs-
technisch besonders giinstig ist es, wenn die Kapillarstruktur entlang ihrer gesamten Lingsaus-

dehnung nach auflen offen ist.

Herkémmliche Hohlkaniilen werden im Stand der Technik durch Ausziehen dickerer Rohre her-
gestellt. Hieraus ergibt sich, dass die Herstellung von sehr diinnen Hohlkaniilen, beispielsweise
unterhalb von 0,3 mm AuBendurchmesser sehr aufwendig und kostspielig ist. In der US
5,801,057 wird hingegen ein anderer Weg beschrieben. Aus Silizium wird ein erster Korper ge-
itzt, der einen Nadelbereich mit einer Rinne und eine Messkammer, die mit der Nadel integral
verbunden ist, besitzt. Messkammer und Rinne im Nadelbereich werden darauffolgend mit einer
Schicht verschlossen. Eine Verbindung der beiden Kérper wird beispielsweise durch anodisches
Bonden erreicht. Im Hinblick auf die starke Miniaturisierung der Blutentnahmevorrichtung und
im Hinblick auf den Verfahrensschritt des Bondens treten erhebliche Herstellkosten auf. Wei-
terhin kann die so entstehende Anordnung, entsprechend den vorstehend bereits genannten Do-
kumenten des Standes der Technik ebenfalls nur Fliissigkeit iiber den Spitzenbereich der Nadel
aufnehmen. Erfindungsgemi wurde gefunden, dass es moglich ist, eine effiziente Aufnahme von
Fliissigkeit auch zu erzielen, wenn eine offene Kapillare vorliegt. Beispiele fiir derartige offene

Kapillare werden im folgenden beschrieben:

Offene Kapillare kénnen analog zu dem Dokument US 5,801,057 durch Fotolithografieverfahren
hergestellt werden, wie sie aus dem Bereich der Halbleitertechnologie bekannt sind. Es ist weiter-
hin auch moglich, Vollnadeln durch Frésen, Atzen und dgl. mit Rinnen, Nuten oder dgl. zu ver-
sehen, die nach auBen offen sind. Derartige Vertiefungen fithren von der Spitze, zumindest aus
einem der Spitze benachbarten Bereich zum proximalen Ende der Nadel, welcher mit der Hal-
terung verbunden ist. Diese Vertiefungen bzw. Kapillaren miissen nicht notwendigerweise gerade
verlaufen, sondern kénnen auch beispielsweise spiralformig, meanderformig oder dgl. angeord-
net sein. Von Bedeutung ist es, dass durch die Kapillaren Fliissigkeit aus dem distalen Bereich der
Nadel in den proximalen Bereich transportiert wird. Der Querschnitt der Kapillaren kann bei-
spielsweise V-formig, halbkreisformig oder auch rechteckig sein. Entscheidend ist es, dass ein Teil
des Querschnittes nach aufen offen ist, so dass Fliissigkeit tiber die Aufenumfangsfliche der Na-

del in den Kapillarkanal eindringen kann.

Neben den bereits genannten Moglichkeiten, Kapillarkanile in stabformige Korper einzubringen,

ist es auch moglich, die Kapillarkanile durch Zusammenfiigen von Kérpern zu generieren. So ist
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es beispielsweise moglich, zwei oder mehr Vollnadeln aneinander zu befestigen, zum Beispiel
aneinander zu schweifen, so dass durch die Kontaktbereiche der Vollnadeln Kapillarkanile gebil-
det werden. Entsprechend ist es auch moglich, Drihte, in Form einer Litze, miteinander zu ver-
drillen, so dass eine Vielzahl von Kontaktbereichen, welche Kapillarkanile generieren, gebildet

werden.

Die Kapillarkanile, welche in der Kapillarstruktur vorhanden sind, sind typischerweise tiefer als
breit. Der Quotient aus Tiefe zu Breite, (im allgemeinen als Aspektverhdltnis bezeichnet) liegt
vorteilhaft bei 2 bis 5. Der Querschnitt des Kapillarkanales ist typischerweise grofer als 2500 um’
und Kleiner als 1mm?. Wie bereits weiter oben ausgefiihrt, ist es giinstig, dass die Kapillarkanile
von auflen zuginglich sind, so dass auch Korperfliissigkeit in sie aufgenommen werden kann,
wihrend die Kapillarstruktur ins Gewebe eingestochen ist. Um eine gute Aufnahme von Koér-
perfliissiglkeit zu erzielen, sollte der nach aufien offene Bereich der Kapillarstruktur eine Linge

von 1 mm oder mehr aufweisen.

An dem proximalen Teil der Kapillarstruktur schliefSt sich der Haltebereich an. Haltebereich und
Kapillarstruktur konnen sowohl einstiickig (monolithisch) ausgebildet sein als auch separate
Teile darstellen, die durch Kleben, Schmelzen, Presssitz oder dgl. miteinander verbunden sind.
Monolithische Strukturen kénnen besonders giinstig aus Halbleitern mit den fiir Halbleiter be-
kannten Herstellungsverfahren erzeugt werden. Hierdurch kann eine sehr starke Miniaturisie-
rung erreicht werden. Eine Herstellung der Stecheinheit aus einem separaten Haltebereich und
einer separaten Kapillarstruktur kann hingegen im Hinblick auf die Herstellkosten giinstiger sein.
Eine Stechvorrichtung aus separaten Elementen kann beispielsweise aus einer metallischen Ka-

pillarstruktur und einem Haltebereich aus Kunststoff gebildet werden.

Eine erfindungsgemife Stecheinheit kann im proximalen Bereich der Kapillarstruktur oder im
Haltebereich eine Auswertezone aufweisen. Wird eine Auswertung der Analytkonzentration
beispielsweise durch eine Infrarotspektroskopie durchgefiihrt, so braucht die Nachweiszone
keine weiteren Reagenzien zu enthalten, die eine Bestimmung des Analyten ermdglichen. Da die
Materialien fiir die Kapillarstruktur und den Haltebereich in aller Regel nicht Infrarot-durchlis-
sig sind, so wird eine reflexionsspektroskopische Analyse bevorzugt. Hierzu ist die Auswertezone
vorzugsweise IR reflektiv, was bei Metalloberflichen in der Regel hinreichend gegeben ist.
Kunststoffe konnen beispielsweise durch Aufdampfen oder Aufsputtern von Gold oder Alumi-
nium IR reflektiv gemacht werden. (Alternativ kénnen auch optisch transparente Fenster integ-

riert werden.)
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Im bevorzugten Fall besitzt die Stecheinheit jedoch eine Nachweiszone, in der ein Reagenz ange-
ordnet ist, welches mit einem nachzuweisenden Analyten in der Korperfliissigkeitsprobe eine
detektierbare Verinderung erfihrt. Typische Reagenzien zum Nachweis von Glucose basieren
beispielsweise auf Glucoseoxidase in Verbindung mit einem farbgebenden Redoxsystem. Fiir eine
optische Auswertung sind Reagenzien, die mit Glukose aus der Korperfliissigkeit eine Farbe
bilden, aus dem Stand der Technik hinlanglich bekannt. Weiterhin sind aus dem Gebiet der Blut-
zuckermessstreifen auch Reagenzien bekannt, die einen elektrochemischen Nachweis eines Ana-
lyten ermoglichen. Da auch derartige Nachweissysteme aus dem Stand der Technik hinldnglich

bekannt sind, werden sie an dieser Stelle nicht naher beschrieben.

Die genannten Reagenziensysteme kdnnen im proximalen Bereich der Kapillarstruktur angeord-
net sein, aufgrund der relativ ungiinstigen Moglichkeiten die Reagenzien dort zu fixieren und
auszuwerten, ist jedoch eine Anordnung der Reagenzien in dem Haltebereich bevorzugt. Um eine
Benetzung der Reagenzien mit der Korperfliissigkeit zu ermoglichen, schliefSt sich das Reagenz
entweder direkt an die Kapillarstruktur an und kann durch eigene Kapillarkréfte Korperfliissig-
keit aufnehmen oder aber zwischen der Kapillarstruktﬁr und der Nachweiszone ist eine fluidische
Verbindung (z.B. Verbindungskanal, Flies, 0.4.) vorgesehen, durch die die Kérperflitssigkeit aus
der Kapillarstruktur in die Nachweiszone gelangen kann. Die Stecheinheit kann beispielsweise so
ausgebildet sein, dass ein Kapillarkanal der Kapillarstruktur in den Haltebereich weitergefiihrt ist
und ein Reagenz im Bereich des Haltebereiches direkt auf den dort verlaufenden Kapillarkanal
aufgebracht wird. Die verwendeten Reagenzgemische liegen im Normalfall fest vor und weisen
aufgrund ihrer Inhaltsstoffe (z. B. Aluminiumoxid, Kieselgur und dgl.) eine so hohe Kapillaritat

auf, dass sie aus dem Kapillarkanal Korperfliissigkeit aufnehmen konnen.

Die Form des Haltebereiches ist relativ unkritisch. Sie kann beispielsweise die Form eines kleinen
Quaders aufweisen, der eine Vertiefung zur Aufnahme des Reagenzgemisches besitzt. Zur Be-
festigung der Stecheinheit in einer Antriebseinheit sind im Regelfall keine besonderen Mafinah-
men notwendig bzw. es kann auf Gestaltungen zurtickgegriffen werden, wie sie fiir disposible
Lanzetten herkommlicher Blutentnahmesysteme bekannt sind. Beispielsweise kann der Haltebe-
reich Verjiingungen aufweisen, in die Federelemente einer Halterung der Antriebseinheit ein-
greifen, um die Stecheinheit zu haltern. Vorteilhaft wird die Stecheinheit innerhalb der Halterung
so0 positioniert, (zum Beispiel durch Andriicken einer der Spitze der Stecheinheit abgewandten
Seite an einem Anschlag), dass eine gute Kontrolle der Einstechtiefe der Stecheinheit gewahrleis-
tet werden kann. Fiir eine derartige Halterung und das Zusammenwirken von Halterung und dis-

posibler Stecheinheit wird auf das Dokument EP B 0 565 970 Bezug genommen.
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In ein System zur Entnahme Kleiner Korperfliissigkeitsmengen kann vorteilhaft eine Detektion-
seinheit integriert sein. Wird eine Stecheinheit mit einem Reagenz verwendet, das bei Anwesen-
heit eines Analyten eine Farbversnderung bzw. Farbbildung durchliuft, so kann das System eine
optische Detektionseinheit, beinhaltend eine Lichtquelle und einen Detektor zur Detektion von
transmittiertem oder reflektiertem Licht aufweisen. Bei Verwendung einer elektrochemischen
Detektion kann das System Elektroden aufweisen, die das Reagenz der Stecheinheit bzw. die
Kontakte der Stecheinheit kontaktieren, welche ihrerseits das Reagenz kontaktieren. Zur Aus-
wertung kann das System die im Stand der Technik bekannten elektronischen Einrichtungen
besitzen, um die Konzentration des Analyten beispielsweise durch Messung des sog. Cotrell-
Stromes zu ermitteln. Fiir den Fall, dass eine reagenzfreie Analyse durchgefiihrt werden soll, so
kann das System beispielsweise eine Infrarotstrahlungsquelle und einen Infrarotdetektor, sowie

Einrichtungen zur spektralen Auflésung der reflektierten Strahlung der Auswertezone beinhalten.

Das erfindungsgemifie Entnahmesystem weist weiterhin eine Antriebseinheit auf, die die Halte-
rung bei Aktivierung von einer ersten in eine zweite Position verfihrt, so dass die Stecheinheit
eine Stechbewegung ausfiihrt. Derartige Antriebseinheiten sind aus dem Bereich der Blutent-
nahmesysteme hinlinglich bekannt. Sie kénnen beispielsweise eine Feder beinhalten, die vom
Benutzer gespannt wird und die beim Entspannen die Stecheinheit antreibt. Eine besonders vor-
teilhafte Antriebseinheit ist in der EP B 0 565 970 beschrieben.

Mit der erfindungsgemifen Stecheinheit bzw. dem erfindungsgemifen Entnahmesystem kann
eine Entnahme von Korperfliissigkeit sowohl erfolgen, wihrend die Kapillarstruktur bzw. ein Teil
davon in die Haut eingestochen ist (d.h. Entnahme direkt aus dem Korper oder von aus dem
Korper an die Kérperoberfliche austretender Kérperfliissigkeit)oder aber die Kapillarstruktur
kann nach Ausfithren eines Stiches aus dem Korper zuriickgezogen werden und vor der Korper- -
oberfliche austretende Korperfliissigkeit aufnehmen. Eine Entnahme, bei der die Kapillarstruktur
zur Aufnahme von Korperfliissigkeit in dem Korper verbleibt, ist insbesondere fiir eine Pro-
bennahme am Arm geeignet. Dies liegt darin begriindet, dass sich kleine Stichwunden am Arm
sehr schnell wieder schlieRen, so dass nach dem Stich keine oder nur sehr kleine Fliissigkeitsmen-
gen austreten. Andererseits ist am Arm das Schmerzempfinden geringer ausgeprégt als z. B. am
Finger, so dass ein Verbleiben der Kapillarstruktur im Kérper nicht als schmerzhaft empfunden
wird. Wie bereits weiter oben ausgefiihrt, weist eine nach aufien offene Kapillarstruktur gegen-
iiber den herkémmlichen Hohlkaniilen den Vorteil auf, dass iiber den offenen Bereich Fliissigkeit
aufgenommen werden kann, wihrend der Bereich der Fliissigkeitsaufnahme bei Hohlkaniilen

lediglich auf das vordere Ende der Kaniile beschrankt ist. Letzteres ist insbesondere nachteilig,
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wenn sich die Nadeléffnung beim Einstich durch Gewebeteile verschliefit, so dass keine oder

nicht ausreichend Fliissigkeit aufgenommen werden kann.

Auch bei einer Entnahme, bei der die Kapillarstruktur nach dem Stechvorgang aus dem Gewebe
zuriickgezogen wird, besitzt sie gegeniiber den herkémmlichen Hohlkaniilen einen Vorteil. Wie
bereits ausgefiihrt, lassen sich nach auBen offene Kapillarstrukturen einfacher und kostengtinsti-

ger herstellen als geschlossene Hohlkaniilen.

Mit den erfindungsgemifen Stecheinheiten kann weiterhin ein Entnahmevorgang durchgefiihrt
werden, der eine Kombination aus den vorstehend genannten Verfahren ist. Bei diesem Kombi-
nationsverfahren wird zunichst eingestochen, die Kapillarstruktur um einen Teil der Einstich-
strecke zuriickgezogen und dort fiir eine Sammelperiode von einigen Sekunden verharren gelas-
sen. Dieses Verfahren weist den Vorteil auf, dass durch das Zuriickziehen der Kapillarstruktur ein
Teil des Stichkanales freigegeben wird, so dass sich Kérperfliissigkeit in ihm sammeln kann und

von dort in die Kapillarstruktur eindringt.

Fin weiterer entscheidender Faktor, der wichtig fiir eine effiziente Aufnahme von Kérperfliissig-
keit mittels der Kapillarstruktur ist, stellt die Benetzbarkeit der Kapillarkanile dar. Werden Kapil-
larstrukturen aus Siliziam verwendet, so sind diese in der Regel bereits durch eine
Siliziumoxidschicht auf der Oberfliche ausreichend benetzbar. Werden fiir die Kapillarstruktur
Metalle verwendet, so sind diese hdufig relativ schlecht benetzbar. Dem kann jedoch durch eine
Reihe geeigneter Mafnahmen, wie z. B. durch eine Silikatisierung der Oberfliche
entgegengewirkt werden. Eine ausreichende hohe Benetzbarkeit ist im Regelfall dann gegeben,
wenn die Fliissigkeit in den Kapillaren einen konkaven Meniskus aufweist bzw. was

gleichbedeutend ist, wenn der Benetzungswinkel kleiner als 90 ° ist.
Die Erfindung wird anhand von Figuren niher dargestellt:
Figur 1:  Disposible Stecheinheit aus Silizium

Figur 2:  System zur Entnahme von Korperfliissigkeit beinhaltend die Stecheinheit aus Figur 1

und eine Antriebseinheit, sowie eine optische Auswertevorrichtung

Figur3:  Kapillarbereich einer disposiblen Stecheinheit gebildet aus 2 miteinander ver-

schweifiten Vollnadeln.

Figur 4.  Kapillarstruktur gebildet aus miteinander verdrillten Drihten (Litzenstruktur)
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Figur 5:  Kapillarstruktur in Form einer Vollnadel auf deren Oberfldche sich Kapillarkanile
befinden.

Fig. 1 zeigt eine disposible Stecheinheit in drei Ansichten. Aus der perspektivischen Ansicht in
Fig. 1 A ist zu erkennen, dass die Stecheinheit 10 eine Kapillarstruktur 11 besitzt, welche in einem
Haltebereich 12 angeordnet ist. Der Haltebereich 12 ist mit einer Platte 13 gedeckelt, welche ein
Fenster 14 aufweist. Die Kapillarstruktur 11 ist so ausgebildet, dass sie an ihrem distalen Ende
eine Spitze aufweist, um Haut zu durchstechen. Weiterhin ist in der Kapillarstruktur ein Kapil-
larkanal 15 angeordnet, welcher nach oben offen ist. Dieser Kapillarkanal verliuft im Inneren der
Stecheinheit weiter und gelangt zu einer Nachweiszone, die unterhalb des Fensters 14 angeordnet
ist. In Fig. 1 B ist das Ende 15 A des Kapillarkanals im Fensterbereich zu erkennen. Das Ende ist
in diesem Fall sichtbar, da oberhalb des Kanals keine Testchemie angeordnet ist. Im Einsatzzu-
stand wird jedoch oberhalb dieses Endes ein Nachweisbereich, z. B. ein optisches Detektions-

system fiir Glukose angeordnet.

Fig. 1 C zeigt eine Seitenansicht der Stecheinheit, aus welcher erkennbar ist, dass der Kapillarka-
nal 15 sowohl nach oben als auch am distalen Ende der Kapillarstruktur seitlich offen ist. Die
Linge der dargestellten Kapillarstruktur betrdgt 1.6 mm und Breite und Tiefe des Kapillarkanals
15 betragen 50 bzw. 150 um.

Fig. 2 zeigt ein System (20) zur Entnahme von Korperflissigkeit, welches eine Stecheinheit ge-
maf Fig. 1 sowie eine Antriebseinheit und eine optische Auswertevorrichtung beinhaltet. Die
Figur zeigt ein System, welches auf einer Blutentnahmevorrichtung gemifl EP 1034740 basiert.
Die Stecheinheit gemif Fig. 1 befindet sich in der Halterung der Blutentnahmevorrichtung, in
der bei bisherigen Systemen eine disposible Lanzette angeordnet ist. Durch Betitigung des
Druckknopfes 21 wird der Antriebsmechanismus gespannt und durch Betdtigung des Auslose-
knopfes 22 wird der Stechvorgang, d. h. die Bewegung der Stecheinheit ausgelost. Hierbei tritt
der Kapillarbereich 11 aus einer Austrittséffnung (nicht dargestellt) der Kappe 23 (gestrichelt
dargestellt) aus und punktiert Haut, welche sich zur Blutentnahme an der Kappenoffnung
befindet. Im Gegensatz zu den Blutlanzettenvorrichtungen, welche unter der Bezeichnung
Softclix Pro im Handel sind, wird der Kapillarbereich jedoch nicht hinter die Kappendffnung zu-
riickgezogen, sondern verbleibt mit seiner maximalen Einstechtiefe im Gewebe oder wird partiell
zuriickgezogen, so dass eine Aufnahme von austretender Korperfliissigkeit in die Kapillare mog-
lich ist. Wie im Zusammenhang mit Fig. 1 geschildert, gelangt Korperflissigkeit durch die Kapil-
lare in einen Auswertebereich, in dem eine Analytbestimmung moglich ist. In Fig. 2 ist ein opti-

sches Auswertesystem dargestellt, welches eine Lichtquelle 24 sowie ein Fotodetektor 25 beinhal-
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tet. Mit der Lichtquelle 24 (z. B. eine Leuchtdiode) wird durch das Fenster 14 der Auswertebe-
reich beleuchtet und von dem Auswertebereich reflektierte Strahlung mit dem Fotodetektor 25
aufgefangen. Mit einer in dem System angeordneten Auswerteeinheit (nicht dargestellt) wird aus
der mit dem Fotodetektor empfangenen Intensitit eine Analytkonzentration ermittelt und auf
dem Display 26 dargestellt. Nach erfolgter Messung kann der Benutzer das System 20 von der
Kérperoberfliche entfernen, die Kappe 23 abnehmen und die Stecheinheit 10 auswerfen. Fiir eine
weitere Messung kann eine neue Stecheinheit, z. B. aus einem Magazin, in die Halterung 27 des

Systems aufgenommen werden.

Fig. 3 zeigt die Generierung einer Kapillarstruktur durch Verschweiflung zweier Vollnadeln. In
Fig. 3 ist zu erkennen, dass durch Verschweiffung zweier zylindrischer Metalldréhte in dem Ver-
bindungsbereich zwei gegeniiberliegende Kapillarkanile gebildet werden, die nach auflen offen
sind. Die erhaltene Struktur wird an einem Ende angeschliffen, um eine Spitze zu bilden, die ein
Einstechen in Haut erlaubt. Im dargestellten Beispiel wurden Metalldrihte aus medizinischem
Edelstahl mit einem Querschnitt von 400 pm verwendet. Der Spitzenbereich 11a der
Kapillarstruktur weist eine Linge von etwa 2 mm auf. Das Verschweiflen der beiden Drihte
erfolgte durch Hindurchleiten von Strom durch die beiden Drihte, wobei der eine Draht als
Anode und der andere Draht als Kathode geschaltet wurde.

Fig. 4 zeigt eine Kapillarstruktur in Form einer Litze. Zur Generierung dieser Litzenstruktur 40
wurden Metalldrihte mit einem Durchmesser von 20 bis 70 pm miteinander verdrillt und an
dem einen Ende schrig abgeschnitten, so dass sich ein Spitzenbereich 40a ergibt, welcher in die
Haut einstechbar ist. Die AusschnittvergroBerung in Fig. 4, welche den Spitzenbereich zeigt, lisst
die durch die nebeneinander liegenden Drihte entstehenden, offenen Kapillarkanile (durch

Pfeile gekennzeichnet) erkennen.

In Fig. 5 ist eine Kapillarstruktur 50 dargestellt, welche aus einer Vollnadel generiert wurde. Die
Nadel weist einen proximalen Bereich 50b auf, welcher in einem Haltebereich gehaltert werden
kann. Der Spitzenbereich 50 A der Nadel ist wie bei konventionellen Blutlanzetten angeschliffen,
um ein einfaches, schmerzarmes Eindringen in Haut zu erméglichen. In die Vollnadel wurde
durch Frisen ein Kapillarkanal 51 eingebracht, welcher nach auflen offen ist. Der Querschnitt

dieses Kapillarkanals weist etwa 60 x 150 pm auf.
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Patentanspriiche

1.

System zur Entnahme kleiner Korperfliissigkeitsmengen mit

einer Antriebseinheit, die eine Halterung aufweist, welche bei Aktivierung der Antriebs-
einheit von einer ersten in eine zweite Position verfihrt, sowie mit einer disposiblen
Stecheinheit, die einen Haltebereich aufweist, welcher entnehmbar in der Halterung an-
geordnet ist, mit dem Haltebereich das proximale Ende einer ldnglichen Kapillarstruktur
mit mindestens einem Kapillarkanal zum Transport von Korperfliissigkeit verbunden ist

und das distale Ende der Kapillarstruktur zum Durchstechen von Haut geeignet ist,

wobei sich das distale Ende der Kapillarstruktur bei Anordnung der Halterung in der ers-
ten Position auerhalb der Haut befindet und in der zweiten Position bis zu einer Tiefe,

der Einstechtiefe, in die Haut eingedrungen ist, dadurch gekennzeichnet, dass

der mindestens eine Kapillarkanal in einem Bereich der zumindest einen Teil der Langs-

ausdehnung der Kapillarstruktur umfasst nach auf8en offen ist.

System gemif Anspruch 1, bei dem die gesamte Lange der Kapillarstruktur vom proxi-

malen bis zum distalen Ende nach aufien offen ist.

System gemif Anspruch 1, bei dem der Haltebereich eine Nachweiszone zum Nachweis
eines oder mehrerer Analyten aufweist, wobei die Nachweiszone so angeordnet ist, dass

sie Korperfliissigkeit von der Kapillarstruktur aufnehmen kann.

System gemif Anspruch 1, bei dem die Antriebseinheit die Stecheinheit so verfihrt, dass
diese in der zweiten Position fiir ein Zeitintervall (Sammelperiode), verharrt und die
Stecheinheit daraufin eine Position verfahren wird, bei der sich das distale Ende der Ka-

pillarstruktur aulerhalb der Haut befindet.

System gemifl Anspruch 1, bei dem die Antriebseinheit die Stecheinheit so verfihrt, dass
diese nach Erreichen der zweiten Position in eine Sammelposition zuriickbewegt wird, in
der das in der Haut befindliche Teilstiick der Kapillarstruktur kiirzer ist als in der zweiten

Position.

System gemaf Anspruch 1, bei dem Kapillarstruktur und Haltebereich integral miteinan-

der verbunden sind.
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System gemidfl Anspruch 1 oder 6, bei dem Haltebereich und Kapillarstruktur aus einem

Halbleiter, vorzugsweise Silizium hergestellt sind.

System gemidfS Anspruch 6 oder 7, bei dem Haltebereich und Kapillarstruktur integral aus

einem einzelnen Materialteil gefertigt sind.

System gemafS Anspruch 1, bei dem der nach auflen offene Bereich der Kapillarstruktur

die Form einer Rinne aufweist.

System geméfl Anspruch 9, bei dem der rinnenférmige Bereich einen im wesentlichen V-

formigen Querschnitt aufweist.

System gemif Anspruch 1, bei dem die Linge der Kapillarstruktur im Bereich von 0,3 bis

3 mm und der Querschnitt der Kapillarstruktur im Bereich von 0,03 bis 0,8 mm liegt.

Disposible Stecheinheit zur Entnahme kleiner Korperfliissigkeitsmengen, die einen Halte-
bereich aufweist, mit dem das proximale Ende einer linglichen Kapillarstruktur mit min-
destens einem Kapillarkanal zum Transport von Korperfliissigkeit verbunden ist und das

distale Ende der Kapillarstruktur geeignet ist, Haut zu durchstechen,
dadurch gekennzeichnet, dass

der mindestens eine Kapillarkanal in einem Bereich, der zumindest einen Teil der Lings-

ausdehnung der Kapillarstruktur umfasst, nach auflen offen ist.
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