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< (57) Abstract: The invention relates to a test element for use as a disposable article for examining a body fluid, comprising a pierc-

ing element (14), for piercing a body part, a collection zone (16) configured thereon for body fluid obtained through the puncture and
& at least one optical waveguide (18) for carrying out an optical measurement in the collection zone (16). The invention is character-
w={ ized in that the collection zone is configured by a collecting aperture (16) of the piercing element (14), which aperture is elongate in
the direction of piercing, and in that the optical waveguide (18) is integrated into the piercing element (14) so as not to be displaced
and is arranged with its distal end (36) in a proximal measuring zone (34) of the collecting aperture (16).
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(57) Zusammenfassung: Testelement und Testsystem zur Untersuchung einer Korperfliissigkeit Die Erfindung betrifft ein Teste-
& lement als Einmalartikel zur Untersuchung einer Korperfliissigkeit mit einem in ein Korperteil einstechbaren Stechteil (14), einem
& daran ausgebildeten Sammelbereich (16) fiir durch den Einstich erhaltene Kérperfliissigkeit und mindestens einem Lichtleiter (18)
fiir eine optische Messung in dem Sammelbereich (16). ErfindungsgemiB wird vorgeschlagen, dass der Sammelbereich durch eine
in Stechrichtung langgestreckte Sammelausnehmung (16) des Stechteils (14) gebildet ist, und dass der verschiebefest in das Stech-
teil (14) integrierte Lichtleiter (18) mit seinem distalen Ende (36) in einer proximalen Messzone (34) der Sammelausnehmung (16)
a angeordnet ist.



WO 2007/045412 A1 |0 DA 000 0T 0000 00 0

MY, MZ, NA, NG, NI, NO, NZ, OM, PG, PH, PL, PT,RO,  Veroifentlicht:

RS, RU, SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, SV, SY, TJ, TM, — mit internationalem Recherchenbericht

TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA, ZM, ZW. — vor Ablauf der fiir Anderungen der Anspriiche geltenden
(84) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir F T ist; Verdffentlichung wird wiederholi, falls Anderungen

Jede verfiigbare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW, eintreffen

GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG,

7ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU,

TJ, TM), europdisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK,  Zur Erkidrung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab-
EE, ES, FL, FR, GB, GR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, MC,  kiirzungen wird auf die Erklirungen ("Guidance Notes on Co-
NL, PL, PT, RO, SE, SI, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CE, CG, des and Abbreviations") am Anfang jeder reguldren Ausgabe der
CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG). PCT-Gazette verwiesen.



WO 2007/045412 ] PCT/EP2006/009945

10

15

20

25

30

-1-
Testelement und Testsystem zur Untersuchung einer Korperfliissigkeit

Beschreibung

Die Erfindung betrifft ein Testelement als Einmalartikel zur Untersuchung
einer Korperflissigkeit mit einem in ein Korperteil einstechbaren Stechteil,
einem daran ausgebildeten Sammelbereich fur durch den Einstich erhaltene
Korperflissigkeit und mindestens einem Lichtleiter fir eine optische Mes-
sung in dem Sammelbereich. Die Erfindung betrifft auch ein Testsystem zum
Einsatz solcher Testelemente.

Bei in der Regel taglich mehrfach durchgefiihrten Blutzucker-Selbstkontrollen
im Rahmen einer Insulinbehandlung ist es wiinschenswert, der betroffenen
Person méglichst wenige Handhabungsschritte aufzuerlegen und zugleich
eine schmerzarme und zuverlassige Messung sicherzustellen. Dabei werden
aus hygienischen Griinden Einwegartikel eingesetzt, die als Massenprodukt
mdglichst gunstig herstellbar sein sollen. Die herkdmmlichen Konzepte se-
hen einen Transport von Blutflissigkeit, die {iblicherweise durch Lanzetten-
einstich aus dem Fingergewebebereich enthommen wird, auf ein gesonder-
tes sensorisches Element beispielsweise in Form eines Teststreifens vor, um
dann die eigentliche Messprozedur zu starten.

Fir eine weitergehende Systemintegration wurde in der DE 10325699 B3
bereits eine kombinierte Anordnung vorgeschlagen, in der eine lichtleitende
Hohlfaser konzentrisch um eine koaxial verschiebliche Lanzette angeordnet
ist. Die Hohlfaser weist an einer distalen Stimseite eine Reagenzschicht auf,
die beim Einstechen der Lanzette in das Korperteil mit austretendem Blut
beaufschlagt wird, wahrend in das proximale Hohlfaserende das Licht einer '
Analyseeinheit ein- bzw. ausgekoppelt werden kann. Bei einer komplementa-
ren Ausflhrung weist das System eine Hohlkanule mit einem darin ver-
schieblichen Lichtleiter auf, dessen in der Kanllendffnung angeordnetes
distales Ende ebenfalls mit einem analytspezifischen Reagenz beschichtet

BESTATIGUNGSKOPIE
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ist. Um die Probenaufnahme zu erleichtern, wird nach dem Stechvorgang _
das Lichtleiterende aus der Kanllenoffnung geschoben, bis es dartber hin-
ausragt und somit fir einen problemlosen Kontakt des Testfelds mit dem
Blut des Patienten sorgt. Fir die Relativverschiebung von Stechelement und
lichtleitendem Element ist allerdings eine zusatzliche Antriebssteuerung er-
forderlich, wobei eine Erfolgskontrolle des Blutkontakts nicht vorgesehen ist.

Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, die im Stand
der Technik bekannten Systeme weiter zu verbessern, insbesondere die
Nachteile eines aufwandigen Probentransports zu vermeiden und mit zuver--
I&ssigen Mitteln die Bedienerfreundlichkeit zu erhéhen.

Zur LOsung dieser Aufgabe wird die in den unabhéngigen Patentanspriichen
angegebene Merkmalskombination vorgeschlagen. Vorteilhafte Ausgestal- _
tungen und Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus den abhéngi-
gen Anspriichen.

Die Erfindung geht von dem Gedanken aus, die Fliissigkeit in einer kurzen
kapillaren Sammelstrecke selbsttitig und weitgehend totvolumenfrei zu ge-
winnen und daraus ein optisches Messignal abzuleiten. Dementsprechend
wird erfindungsgemaf vorgeschlagen, dass der Sammelbereich durch eine -
in Stechrichtung sich erstreckende Sammelausnehmung des Stechteils ge-
bildet iét, und dass der Lichtleiter verschiebefest in das Stechteil integriert ist
und mit seinem distalen Ende in einer proximalen Messzone der Sammel-
ausnehmung angeordnet ist. In der Sammelausnehmung kann eine (még-
lichst geringe) Blutmenge aufgenommen werden, so dass die Untersuchung
nicht durch storende Gewebebestandteile in der Stichwunde und/oder durch
unkontrollierbare mechanische Druckbelastungen interferiert wird. Durch den
vorzugsweise festen oder sogar verschiebefesten Einbau des mindestens
einen Lichtleiters wird eine auch herstellungstechnisch vereinfachte integra-
tion erreicht, wobei die Anordnung in der proximalen Zone eine Erfolgskon-
trolle des Sammelvorgangs erlaubt.
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Um eine zuverlassige Messung zu gewahrleisten, sieht eine vorteilhafte
Ausgestaltung vof, dass der Lichtleiter mit seinem distalen Ende einen Fiih-
ler zur Detektion von die Sammelausnehmung fiillender Kérperfiiissigkeit
bildet. Um die hinreichende Befiillung des Sammelvolumens zu gewéhrleis- -
ten, ist es vorteilhaft, wenn der Lichtleiter in der Endphase der Flissigkeits-
aufnahme in der Sammelausnehmung einen Kérperfiiissigkeitskontakt er-
fasst.

Alternativ oder ergénzend zu einer optischen Detektion ist es auch maéglich,
dass mindestens eine mit einer elektrischen Spannung beaufschlagbare E-
lektrode fir eine Flissigkeitskontakterfassung oder eine Analyterfassung im
Bereich der Sammelausnehmung angeordnet ist, wobei die Elektrode durch
einen in das Stechteil integrierten elektrischen Leiterdraht gebildet sein kann.

Eine weitere Verbesserung ergibt sich dadurch, dass der Lichtleiter und/oder
die Elektrode ein Messsignal zur Bewegungssteuerung des Stechteils in Ab-
hangigkeit von einem erfassten Korperfliissigkeitskontakt liefert.

Gemal einer bevorzugten Ausgestaltung ist im Bereich des distalen Endes
des Lichtleiters ein auf einen Analyten in der Kérperfliissigkeit ansprechen-
des, insbesondere irreversibel chemisch reagierendes Testfeld angeordnet.
Eine weitere Miniaturisierung ist dadurch méglich, dass das distale Ende des
Lichtleiters stirnseitig mit einem vorzugsweise als Reagenzschicht fest auf-
gebrachten Testfeld flr einen Analyten in der Korperfliissigkeit versehen ist.

Um die Zuverlassigkeit gerade bei der Untersuchung von durch den Benut-
zer nicht mehr wahrnehmbaren Kleinstmengen weiter zu erhdhen, ist es von
Vorteil, wenn minaestens zwei, vorzugsweise drei gesonderte Lichtleiter fur
eine Parallelmessung in das Stechteil integriert sind, wobei die distalen En-
den der Lichtleiter im seitlichen Abstand voneinander angeordnet sind.
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Fur einen trotz der Miniaturisierung robusten Aufbau ist es von Vorteil, wenn
die distalen Enden der Lichtleiter (iber eine Tragerfolie an ein gemeinsames
Testfeld optisch angekoppelt sind, wobei das Testfeld durch eine auf die von
den Lichtleitern abgewandte freie Frontseite der Tragerfolie aufgebrachte
Reagenzschicht gebildet ist. Fir eine optische Messung mit hoher Signal-
qualitat ist ein reflektiver Strahlengang zwischen den sende- und empfangs-
seitigen Lichtleiterenden Uber das rickseitig bestrahlte Testfeld von beson-
derem Vorteil. Hierfir sollte die Dicke der Tragerfolie das 0,5- bis 1,5-fache
des gegenseitigen Abstands der Mittellinien benachbarter Lichtleiter betra-
gen. Eine weitere Verbesserung wird dadurch erreicht, dass die Lichtleiter,
die Tragerfolie und die Reagenzschicht einen aufeinander angepassten, im
Wesentlichen Ubereinstimmenden Brechungsindex aufweisen. Dies lasst
sich dadurch optimieren, dass das Testfeld in einer Reagenzschicht reakti-
onsneutrale Hilfsstoffe, insbesondere Salze wie Kochsalz enthilt, welche in
Losung in der Korperfliissigkeit den Brechungsindex der Reagenzschicht an
den Brechungsindex des mindestens einen Lichtleiters anpassen.

Vorteilhafterweise ist der Lichtleiter vorzugsweise Uber optische Steckverbin-
dungen mit einer optischen Sende- und/oder Empfangseinheit eines Mess-
gerats losbar verbindbar. Dies lasst sich bevorzugt dadurch realisieren, dass
das Stechteil vorzugsweise formschlissig an eine Kopplungseinheit eines
Stechantriebs ankoppelbar ist, wobei die Kopplungseinheit eine bei der
Stechbewegung mitbewegbare optische oder opto-elektronische Schnittstelle
fir die Verbindung des Lichtleiters mit einer Analyseeinheit aufweist.

Eine weitere vorteilhafte Ausfiihrung sieht vor, dass die Lange der Sammel-
ausnehmung in Stechrichtung gesehen so bemessen ist, dass der proximale .
Endabschnitt der Sammelausnehmung beim Einstich auBerhalb des Kérper-
teils verbleibt, so dass in jedem Fall ein Kérperkontakt mit Testchemie ver-
mieden wird und umgekehrt stérende Zellbestandteile ferngehalten werden
kdnnen.
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Um eine rasche Flussigkeitsaufnahme zu erlauben und somit auch das -
Schmerzempfinden zu minimieren, ist es von Vorteil, wenn die Sammelaus-
nehmung ein Volumen von 1 bis 100 nl, vorzugsweise 5 bis 50 nl aufweist.
Hierbei ist es glinstig, wenn die Sammelausnehmung eine Kapillare fiir eine
kapillaraktive Flissigkeitsaufnahme bildet. Eine weiter verbesserte Flussig-
keitsaufnahme I&sst sich dadurch erreichen, dass die Sammelausnehmung
als mindestens einseitig, vorzugsweise beidseitig offener Schlitz ausgebildet
ist.

Fir die Positionierung der Lichtleiter ist es vorteilhaft, wenn die Sammelaus-

nehmung einen im Querschnitt verbreiterten proximalen Endabschnitt als
Messzone aufweist.

Vorteilhafterweise ist der Lichtleiter durch eine optische Faser oder ein Fa- -
serbindel gebildef. Denkbar ist es auch, dass der Lichtleiter durch eine aus
einem lichtleitenden Material geformte Partie des Stechteils gebildet ist. Fiir
eine optimierte Lichtiibertragung ist es glinstig, wenn der Lichtleiter an sei-
nem proximalen Ende eine groBere Querschnittsfliche aufweist als an sei-
nem distalen Ende.

Eine herstellungstechnische Vereinfachung kann dadurch erreicht werden,
dass an das Stechteil vorzugsweise durch Zweikomponenten-Spritztechnik
ein Trager aus Kunststoff angeformt ist. Eine weitere fertigungstechnisch
vorteilhafte Variante sieht vor, dass das Stechteil aus mehreren Flachmate--
riallagen gebildet ist, wobei der Lichtleiter vorzugsweise in einer Aufnahme-
nut zwischen zwei Flachmateriallagen angeordnet ist.

Fir einen prézisén Stechvorgang ist es vorteilhaft, wenn das Stechteil ein
durch einen Schliff gescharftes und/oder eine Beschichtung gehéartetes
Stechorgan aufweist. Ebenso kommen in Frage laseroptische Materialbear-
beitungsverfahren, insbesondere Ablationsverfahren zum Schéarfen von Kan-
ten, wie sie auch aus der Herstellung von Rasierklingen bekannt sind.
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Fir eine verbesserte Flissigkeitsaufnahme kann die Sammelausnehmung
mit einer hydrophilen Beschichtung versehen sein.

Ein selbsttatiger Sammelvorgang von durch einen Hauteinstich erhaltener
Korperflissigkeit in einer geringen, aber hinreichenden Menge kann dadurch
erreicht werden, dass die Sammelausnehmung eine Kapillare fir eine selbst-
tatige Beflllung mit Korperflissigkeit bildet, wobei die Lange der Kapillare
ein Mehrfaches ihres Durchmessers betragt. Besonders bevorzugt flr eine
Analyse mikroskopischer Flussigkeitsmengen ist eine Anordnung, in der das
Testfeld quer zu der Langserstreckung der Sammelausnehmung ausgerich-
tet ist, so dass die Korperflissigkeit frontal gegen das Testfeld anstromt.

Ein weiterer Erfindungsaspekt betrifft ein Testelement als Einmalartikel zur -
Untersuchung einer Korperflissigkeit mit einem in ein Kérperteil einstechba-
ren Stechteil, einem daran ausgebildeten Sammelbereich fur durch den Ein-
stich erhaltene Korperfliissigkeit und mindestens einem vorzugsweise als
Lichtleiter oder elektrische Leiterbahn ausgebildeten Signalleiter fur eine op-
tische oder elektrochemische Messung in dem Sammelbereich, wobei der
Sammelbereich durch eine in Stechrichtung langgestreckte, als Kapillare
aktive Sammelausnehmung des Stechteils gebildet ist, und der Signalleiter in
das Stechteil integriert ist und an einem auf einen Analyten in der Korper-
flissigkeit reagierenden Testfeld angekoppelt ist, welches in einer proxima-
len Messzone der Sammelausnehmung zumindest teilweise einen Kapillar-
querschnitt frontal gegen die anstromende Kérperfiissigkeit begrenzt. Auf
diese Weise kann die Flussigkeit durch Kapillarkraft einen kurzen Fliefweg
transportiert werden, um so sicherzustellen, dass keine stérenden Substan-
zen wie Zellbestandteile die Messung beeinflussen, wobei der eigentliche
Messvdrgang vom Stechvorgang entkoppelt in einem Gerat vorgenommen
werden kann, ohne dass das Testfeld zundchst den Flissigkeitstransport
beeintrachtigt. Beim Auftreffen der FlieRfront der Kérperfliissigkeit auf das
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Testfeld wird zu einem definierten Zeitpunkt die Messung an einem &uRerst
geringen Flussigkeitsvolumen erméglicht.

Eine baulich vorteilhafte Ausfiihrung sieht vor, dass das Stechteil einen ab-
gekropften Schaft aufweist oder dass der Lichtleiter bzw. Signalleiter stufen-
formig verlauft, so dass das Stechteil in einer ersten Ebene an einen Stech-
antrieb und der Signal/Lichtleiter in einer zweiten Ebene an Sende- und/oder
Empfangsmittel ankoppelbar sind.

Gegenstand der Erfindung ist auch ein Testsystem zur Untersuchung einer
Koérperflissigkeit, insbesondere Blut, mit einer Aufnahme flir mindestens ein
erfindungsgemaBes Testelement. Ein erhohter Benutzerkomfort wird da-
durch erreicht, dass eine Vielzahl von Testelementen in einem Magazin be-
vorratet sind.

For den Messablauf ist es von Vorteil, wenn das Testelement durch einen
Stechahtrieb in einer hin- und hergehenden Stechbewegung antreibbar ist,
und wenn bei der Stechbewegung Sende- und/oder Empfangsmittel einer
Analyseeinheit mit dem Lichtleiter bzw. Signalleiter es Testelements koppel-
bar sind. Dies lasst sich dadurch verwirklichen, dass die Sende- und/oder
Empfangsmittel vorzugsweise als Einbauteile eines Antriebsstofels bei der .
Stechbewegung mit dem Testelement mitbewegbar sind.

Bevorzugt werden derartige Testsysteme in Form eines tragbaren Handge-
rats fir die Blutzuckerbestimmung oder auch fiir andere personennahe U-

berwachungen beispielsweise fur die Gerinnungsdiagnostik eingesetzt.

Im Folgenden wird die Erfindung anhand der in der Zeichnung schematisch
dargestellten Ausfihrungsbeispiele naher erlautert. Es zeigen

Fig. 1 ein Blutzuckermessgerat in einer schaubildlichen Darstellung;

Fig. 2 das Gerat nach Fig. 1 in einer perspektivischen Ansicht;
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ein mit Lichtleitern versehenes Testelement in einer Seitenan-
sicht;

das an einen Stechantrieb angekoppelte Testelement geméaR Fig.
3;

eine abgebrochene ausschnittsweise VergréRerung der Fig. 4;
eine weitere Ausfiuhrungsform einer Kopplungseinheit fir die

Lichtleiter des Testelements in einer abgebrochenen Seitenan-
sicht;

. 7und 8 eine weitere Ausfiihrungsform eines Testelements in Seitenan-

10

sicht und ausschnittsweisen VergréRerungen;

ein Testelement als Folienverbundteil in Explosionsdarstellung
und zusammengebaut in perspektivischer Ansicht;

einen ausschnittsweisen Langsschnitt durch ein Testelement im
Bereich der Messwerterfassung an der Sammelausnehmung; und

eine weitere Ausfuhrungsform eines Testelements mit abgekropf-
tem Stechteil in perspektivischer Darstellung.

Die in der Zeichnung dargesteliten Testelemente 10 lassen sich als Einmal-

artikel fur eine Blutzuckermessung in einem dafiir ausgebildeten Handgerét -

12 einsetzen. Zu diesem Zweck umfassen die Testelemente 10 ein in einer

Stechbéwegung in ein Korperteil einstechbares Stechteil 14, einen daran

ausgebildeten Sammelbereich 16 zur Aufnahme einer durch den Einstich

erhaltenen Blutprobe und mindestens einen Lichtleiter 18 fir eine optische

Messung in dem Sammelbereich 16.
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Wie in Fig. 1 verénschaulicht, sind eine Vielzahl von Testelementen 10 in
jeweiligAen Magazinkammern 20 eines stapel- oder trommelartigen Magazins
22 sukzessive in eine aktive Gebrauchsposition beziglich einer mit einer
Durchstechéffnung versehenen Auflage 24 zur Fingerpositionierung eines
Benutzers bringbar. Ein in die Magazinkammer 20 eingreifender Stechan-
trieb 26 ermoglicht dabei eine hin- und hergehende Bewegung des Stechteils
14 langs einer Stechachse bzw. in Stechrichtung. Die Blutaufnahme in dem
Sammelbereich 16 erfolgt dann wahrend einer ggf. etwas in dem Korperteil
zuriickgezogenen Sammelstellung des Stechteils 14.

Die erfolgreiche Blutaufnahme und/oder der Gehalt eines Analyten (Glucose)
darin kann Uber die Lichtleiter 18 gleichsam vor Ort in einem Kleinstvolumen
erfasst werden, ohne dass groRere Transportistrecken und Totvolumen in -
Kauf zu nehmen Wéren. Uber eine Mikroprozessor-gestiitzte Verarbeitungs-
einheit 27 und Ausgabeeinheit 28 ist eine Analyse und Anzeige des momen-
tanen Blutglukosespiegel moglich. GemaR Fig. 2 werden alle Geratefunktio-
nen in einem kompakten batteriebetriebenen Handgerat realisiert, so dass
die Selbstbestimmung der Blutzuckerkonzentration in einem vollautomati-
schen Messablauf auch fur Laien mit hohem Handhabungskomfort zuverlas-
sig durchfuhrbar ist.

Generell kdonnen solche Messungen auch an anderen Korperteilen, bei-
spielsweise im weniger schmerzempfindlichen Arm- oder Bauchbereich vor-
genommen werden, wobei als Korperfliissigkeit fur die Probennahme neben
Kapillarblut aus der Haut auch Gewebeflissigkeit oder Mischungen davon in
Frage kommen.

Fig. 3 zeigt ein einzelnes Testelement 10 mit einem schaftférmig-
langgestreckten Stechteil 14, an dessen distalem Ende ein durch einen An-
schliff 28 gescharfte Spitze 30 als Stechorgan ausgebildet ist. Der Sammel-
bereich 16 ist als ein- oder beidseitig offener Langsschlitz 32 ausgeformt, der
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als kapillaraktiver.Kanal den Transfer einer mikroskopischen Probenmenge
in eine auBerhalb der Haut befindliche proximale Messzone 34 erméglicht.
Zu diesem Zweck ist die Lange des Schlitzes 32 so bemessen, dass die
Messzone 34 auch bei der maximalen Eindringtiefe des Stechorgans 30
noch aulerhalb des Kérperteils verbleibt. Zugleich kann durch die langge-
streckte Schlitz6ffnung eine effektive Flissigkeitsaufnahme ohne die Gefahr
einer Verstopfung durch Zellbestandteile gewéhrleistet werden. Die seitliche

Kanal6ffnung verlduft also vorteilhaft tiber die Lédnge der Sammelausneh-
mung 16.

Fur eine méglichst schonende und schmerzarme Blutentnahme ist es vorge-
sehen, dass das Volumen des Sammelbereichs 16 lediglich einige 10 Nano-
liter betragt. Hierbei ist es giinstig, wenn durch hydrophile Beschichtung der »
Sammelausnehmung 16 und ggf. Hydrophobierung der angrenzenden Be-
reiche daflir gesorgt wird, dass die Fliissigkeit im Wesentlichen nur dorthin
gelangt, wo sie bendtigt wird. Die unterschiedlichen hydrophilen und hydro-
phoben Bereiche kénnen z.B. so hergestellt werden, dass Beschichtungsma-
terialien im Tampondruckverfahren aufgebracht und/oder auch photoche-
misch funktionalisiert werden.

Wie aus Fig. 3 weiter zu ersehen ist, sind zwei parallele Lichtleiter 18 fest in
das Stechteil 14 integriert, so dass die im seitlichen Abstand voneinander
befindlichen distalen Lichtleiterenden 36 in die querschnittserweiterte proxi-
male Messzone 34 des Sammelbereichs 16 hineinragen. Generell ist fir ei-
ne "Online-Detektion” der erfolgreichen Blutaufnahme wichtig, dass der oder
die Lichtleiter den Sammelbereich im kérperabgewandten, d.h. proximalen
Endbereich zumindest partiell begrenzen. Da in diesen Endabschnitt ledig-
lich wenige Nanoliter an Blut gelangen, ist durch die Doppelerfassung mittels
der parallelen Lichtleiter 18 eine hohere Messsicherheit gegeben. Dies ist fur
den Anwender von besonderem Nutzen, weil er nicht nur einen Messwert
erhalt, sondern zusétzlich eine Qualitat sichernde Information aus dem \/er—

gleich der beiden Messwerte abgeleitet werden kann.
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Eine besondere Funktionalitdt der Lichtleiter 18 kann darin bestehen, dass
deren Enden 36 als Fihler zur Detektion einer erfolgreichen Beflillung der
Sammelausnehmung 16 ausgebildet sind. Speziell kann durch eine Bre-
chungsindexéanderung bei Flissigkeitskontakt in der Endphase der Blutauf-
nahme ein Signal abgeleitet werden, das zur variablen Steuerung der Stech-
bewegung im Sinne eines erfolgreichen Sammelvorgangs nutzbar wére. So
konnte ein reguldres Sammelintervall von beispielsweise 0,1 s in Einzelfallen
auch bis zu beispielsweise 1 s ausgedehnt werden, um die Messung nicht
erfolglos abbrechen zu missen. Grundséatzlich ist es auch méglich, dass ein
solcher Flussigkeitskontakt Gber integrierte elektrische Fihler, insbesondere
eine Drahtelektrode anstelle eines Lichtleiters erfasst wird (nicht gezeigt).

Die Lichtleiter 18 kénnen durch eine einzelne Faser oder ein Faserbiindel
gebildet sein. Dabei kann auch eine so genannte gezogene Faser verwendet
werden, deren proximaler Querschnitt kleiner ist als der distale Querschnitt,
so dass eine gute optische Verbindung an einer Kopplungsstelle gewéhrleis-
tet ist.

Zur direkten Erfassung des Analyten in der Messzone 34 sind die distalen _
Enden 36 der Lichtleiter 18 stimseitig mit einer Reagenzschicht als Testfeld
38 beschichtet. Die Testchemie als an sich bekanntes enzymatisches Sys-
tem kann durch Polymerisation auf dem Lichtleiterende fixiert werden, so
dass sie mit Blutglucose unter Farbanderung irreversibel reagiert. Durch
streuende Partikel innerhalb des Chemiesystems wird unter Rickstreuung
des Uber die Lichtleiter 18 eingestrahlten Messlichts eine gerateseitige opti- -
sche Detektion erméglicht.

Fir eine formschlussige Antriebskopplung ist das Testelement 10 mit einem
das Stechteil 14 tragenden Basisteil 40 versehen. Dieses kann aus Kunst-
stoff bestehen und in einem Zweikomponenten-Spritzgussverfahren an das
aus Metall bestehende Stechteil 14 angeformt sein. Denkbar ist es allerdings
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auch, dass das Stechteil 14 ebenfalls aus Kunststoff besteht und im Bereich
des Stechorgans beispielsweise durch eine diamantahnliche Kohlenstoffbe-
schichtung zusétzlich gehartet ist.

Wie am besten aus Fig. 4 ersichtlich, ist das Stechelement 10 iiber das Ba-
sisteil 40 innerhalb seiner Magazinkammer 20 linear gefiihrt. Eine durch-
stechbare Siegelfolie 42 an den Enden der Magazinkammer 20 sorgt fir ei-
nen Steril- und Feuchtigkeitsschutz. Bei der Stechbewegung durchdringt der
AntriebstdRel 44 die zugewandte Siegelfolie und gelangt mit seinem zangen-
formigen Ende 46 mit dem Basisteil 40 in Eingriff. Hierbei werden die Licht-
leiter 16 mit einer in dem St6éRel 44 angeordneten Schnittstelle 48 I6sbar
verbunden, wie es unten naher erldutert ist. Die Schnittstelle 48 ist (iber eine
flexible Leitung 50, welche bei der Stechbewegung mitfiihrbar ist, an die
Verarbeitungseinheit 27 angeschlossen, so dass dort eine Signalverarbei-
tung und Auswertung erfolgen kann.

Der Stechvorgang selbst kann in einem gesteuerten Bewegungsprofil eine
schnelle Einstichphase, ein vergleichsweise langere, ggf. etwas zurlickgezo-
gene Verweil- bzw. Sammelphase und eine wiederum schnelle Riickzieh-
phase umfassen. Dabei ist es moglich, dass auch die Detektion mittels der
Lichtleiter 18 mehrstufig ablauft, d.h. dass wéhrend der Sammelphase nur
ein Blutkontakt erfasst wird, wéhrend die eigentliche Analyse erst spater in
oder nach der Riickziehphase im Geréat 12 erfolgt. Denkbar ist es auch, dass
die in dem Schlitz 32 befindliche Blutprobe auf ein gesondertes Testfeld (-
bertragen wird, wie es in der EP-Anmeldung Nr. 05019055.2 naher be-
schrieben ist. In diesem Fall waren die Lichtleiter 18 allein zur Blutkontakter-
fassung bestimmt.

Fig. 5 zeigt ein Beispiel einer optischen Schnittstelle 48 zur Ankopplung des
Testelements 10 Uber eine optische Steckverbindung, wie sie beispielsweise
aus Telekommunikationsanwendungen an sich bekannt ist. Dabei stehen die
Lichtleiter 18 des Testelements 10 mit ihren proximalen Enden StoR auf
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StoR in Kontakt mit zugeordneten schnittstellenseitigen Lichtleitern 52, wel-
che Ubér die Flexleitung 50 an ein geratefestes Sende/Empfangsmodul an-
geschlossen sind. Es versteht sich, dass die mechanischen Toleranzen der
Steckverbindung gering sein sollten, um die erforderliche Ubertragungsquali-
tat fir das Messsignal zu erhalten.

Um die Toleranzanforderungen zu entscharfen, kann gemaR Fig. 6 eine op-
to-elektronische Schnittstelle 48 in den Stechantrieb integriert werden. Als
Lichtsender sind zwei elektrisch ansteuerbare LED's 54 vorgesehen, die -
ber Blenden 56 auf die Lichtleiter 18 des Testelements 10 ausgerichtet sind.
Der Lichtempfénger ist durch eine mittels der Blenden 54 gegen sendeseiti-
ges Ubersprechen abgeschirmte Photodiode 58 gebildet, welcher ein Vor-
verstarker 60 nachgeordnet ist. Auf diese Weise kann ein robustes elektri-
sches Messsignal' aus der beim Stechen mitbewegten Schnittstelle 48 an die
Verarbeitungseinheit 27 ibermittelt werden.

Maglich ist es auch, mit zwei LED’s bei verschiedenen Wellenldngen einzu-
strahlen, um unterschiedliche Messaufgaben auszufiihren (z.B. Erfassung
der Testfeldbenetzung getrennt von der eigentlichen Messung).

Bei der in Fig. 7 und 8 gezeigten Ausflihrungsform sind drei parallele Lichtlei-
ter 18 fur eine weiter verbesserte Entkopplung zwischen Sende- und Emp-
fangsseite vorgesehen. An der Kopplungsstelle sind die beiden auReren
Lichtleiter fur das Sendelicht durch die Blenden 56 von dem Empfanger 58
vollstdndig abgeschirmt, welcher somit nur auf den Austrittsquerschnitt des
mittleren Lichtleiters ausgerichtet ist. In der Messzone 34 hingegen minden
die Lichtleiter 18 |n ein gemeinsames Endstlck 62, welches an seiner freien
Stirnsefte mit der Testchemie beschichtet ist. Durch die Y-formige Verbreite-
rung des mittleren Lichtleiters zu dem Testfeld 38 wird der Empfangsquer-
schnitt fur das Rickstreulicht optimiert. Denkbar ware es auch, die Leuchtdi-
oden 54 in der Schnittstelle 48 durch Lichtleiter zu ersetzen und nur emp-
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fangsseitig eine opto-elektronische Umsetzung in dem bewegten Teil vorzu-
nehmen.

Allgemein ist es fiir die optische Messanordnung bevorzugt, wenn distalen
Endabschnitte der Lichtleiter 18 senkrecht zu dem Testfeld 38 und dieses
wiederum senkrecht bzw. quer zu der FlieBrichtung der Kérperfliissigkeit in
der Sammelausnehmung 32 ausgerichtet sind.

Fig. 9 zeigt eine herstellungstechnisch giinstige Variante des Stechteils 14 in
Form eines Verbundkérpers. Die Lichtleiter 18 sind hierbei in Aufnahmenu-
ten 64 eines Lanzettenteils 66 einsetzbar. Der Lanzettenteil 66 kann aus E-
delstahiblech gebildet sein und anschlieBend an seine Spitze 30 mit der _
Ausnehmung 32 und der als Durchbruch erweiterten Messzone 34 versehen
sein. Die Fixierung der Lichtleiter 18 erfolgt Uber eine Deckfolie 38, welche
auf den Lanzettenteil 66 auflaminiert wird.

Fig. 10 zeigt eine Ausfiihrungsform ahnlich Fig. 8 mit drei parallel verlaufen-
den Lichtleitern 18, die zumindest am distalen Endabschnitt mit ihrer Mittelli-
nie bzw. optischen Achse senkrecht zu dem Testfeld 38 ausgerichtet sind. -
Die optische Ankbpplung an die Ruckseite des Testfelds erfolgt Gber eine
Trégerfolie 62, die fest mit den Lichtleiterenden verbunden ist, um Reflexi-
onsverluste weitgehend zu reduzieren. Zu diesem Zweck weist die Tragerfo-
lie 62 einen an die Lichtleiter 18 angepassten, d.h. innerhalb weniger Pro-
zent abweichenden Brechungsindex auf. Ebenso ist die auf der freien Vor-
derseite der Tragerfolie 62 als Testfeld 38 aufgebrachte Reagenzschicht auf
einen einheitlichen Brechungsindex an der Grenzschicht zu der Tragerfolie
62 abgestimmt. Dies kann dadurch erfolgen, dass der Brechungsindex durch
reaktionsneutrale Zusatzstoffe, beispielsweise Kochsalz in der mit Blutflis-
sigkeit beaufschlagten Reagenzschicht geeignet angepasst wird. Die Benét-
zung mit Blut erfolgt dabei Uber die Testfeldflache zu einem definierten Zeit-
punkt, sobald die in dem Kapillarkanal 32 distal aufgenommene Flissigkeit
aufgrund des kapillaraktiven Transports in Stromungsrichtung 68 frontal auf
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das zumindest einen Teilquerschnitt des Kapillarkanals proximal blockieren-
de Testfeld auftrifft. Hierflr gentigt ein kurzer FlieRweg, ohne dass ein Vor-
beiflieBen an einer seitlichen Messflache erforderlich ware. Dadurch ist es
auch moglich, die sensitive Flache des Testfelds auf den Strémungsquer-
schnitt zu reduzieren, so dass nur eine sehr geringe Probenmenge fiir den
eigentlichen Messvorgang benétigt wird und der Flissigkeitstransport zur
Messstelle nicht beeintrachtigt wird. Die optische Anordnung zwischen dem
mittleren  Einkoppel-Lichtleiter und den beiden seitlich benachbarten
Auskoppel-Lichtleitern ist so gewahit, dass (iber die Tragerfolie 62 ein direk-

ter reflektiver Strahlengang 70 an der Testfeldriickseite moglich ist. Hierfiir

sollte die Dicke der Folie 62 etwa dem Mittellinienabstand der benachbarten
Lichtleiter 18 entsprechen.

Die Ausfiihrungsform nach Fig. 11 zeigt ein Stechelement 14 mit einem ab-
gekropften Schaft 71, welcher im abgebogenen Bereich geschlitzt ist, um
einen Trager fir die Signalleiter 18 aufzunehmen. Dieser kann zusammen
mit dem Schaft 72 in einen opto-mechanischen Halter eingesetzt werden,
wobei eine optische oder elektrische Schnittstelle 48 ankoppelbar ist. Auf
diese Weise werden zwei vorzugsweise Ubereinander liegende Ebenen ge- -
schaffen, némlich eine erste Ebene fiir die mechanische Aktuation des
Stechteils 14 und eine zweite Ebene fir die Ein- und Auskopplung des
Messsignale. Dies erlaubt eine konstruktive Vereinfachung besonders bei
flachen Bauformen beispielsweise fir den Einsatz eines Scheibenmagazins
mit radialem AusstoR relativ langer Stecheinheiten 14. Denkbar ist es auch,
durch einen abgewinkelten Leitungstrager und einen linearen Stechschaft -

eine Doppelebene fir eine glinstige Ankopplung zu schaffen.

Hierbei wie auch in der zuvor erduterten Ausfihrungsform ist es méglich,
anstelle optischer Signalleiter elektrische Leiterbahnen vorzusehen, welche
in Verbindung mit Reagenzschicht-Elektroden eine optimierte Durchfiihrung

von an sich bekannten elektrochemischen Glukosemessungen erlauben.
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Patentanspriiche

1.

Testelement als Einmalartikel zur Untersuchung einer Kérperfliissig-
keit mit einem in ein Korperteil einstechbaren Stechteil (14), einem
daran ausgebildeten Sammelbereich (16) fiir durch den Einstich erhal-
tene Korperflussigkeit und mindestens einem Lichtleiter (18) fiir eine
optische Messung in dem Sammelbereich (16), dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Sammelbereich durch eine in Stechrichtung sich
erstreckende Sammelausnehmung (16) des Stechteils (14) gebildet
ist, und dass der Lichtleiter (18) in das Stechteil (14) integriert ist und
mit seinem distalen Ende (36) in einer proximalen Messzone (34) der
Sammelausnehmung (16) angeordnet ist.

Testelement nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der
Lichtleiter (18) mit seinem distalen Ende (36) einen Fuhler zur Detek-
tion von die Sammelausnehmung (16) fullender Kérperflissigkeit bil-
det.

Testelement nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, .
dass mindestens eine mit einer elektrischen Spannung beaufschlag-
bare Elektrode fiir eine Fliissigkeitskontakterfassung oder eine Analy-
terfassung im Bereich der Sammelausnehmung (16) angeordnet ist.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Lichtleiter (18) und/oder die Elektrode ein Mess-
signal zur Bewegungssteuerung des Stechteils (14) in Abhéngigkeit
von einem erfassten Korperflissigkeitskontakt liefert.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass im Bereich des distalen Endes (36) des Lichtleiters
(18) ein auf einen Analyten in der Koérperflissigkeit ansprechendes,
insbesondere irreversibel reagierendes Testfeld (38) angeordnet ist.
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Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das distale Ende des Lichtleiters (18) stirnseitig mit ei-
nem vorzugsweise als Reagenzschicht fest aufgebrachten Testfeld
(38) fur einen Analyten in der Kérperflissigkeit versehen ist.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass mindestens zwei, vorzugsweise drei gesonderte Licht-
leiter (18) fUr eine Parallelmessung in das Stechteil (14) integriert sind,
wobei die distalen Enden (36) der Lichtleiter (18) im seitlichen Ab-
stand voneinander angeordnet sind.

Testelement nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die
distalen Enden der Lichtleiter (18) Uber eine Tragerfolie (62) an ein
gemeinsames Testfeld (38) optisch angekoppelt sind, wobei das Test-
feld (38) durch eine auf die von den Lichtleitern (18) abgewandte freie

Frontseite der Tragerfolie (62) aufgebrachte Reagenzschicht gebildet
ist.

Testelement nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die
Dicke der Tragerfolie (62) das 0,5- bis 1,5-fache des gegenseitigen
Abstands der Mittellinien benachbarter Lichtleiter (18) betréagt.

Testelement nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet,
dass die Lichtleiter, die Tragerfolie (62) und die Reagenzschicht einen
aufeinander angepassten, im Wesentlichen ibereinstimmenden Bre-
chungsindex aufweisen.

Testelement nach einem der Anspriiche 5 bis 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Testfeld (38) in einer Reagenzschicht reaktions-
neutrale Hilfsstoffe, insbesondere Salze wie Kochsalz enthélt, welche
in Losung in der Korperflissigkeit den Brechungsindex der Reagenz- -
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schicht an den Brechungsindex des mindestens einen Lichtleiters an-
passen.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Lichtleiter (18) vorzugsweise iber eine optische
Steckverbindung mit einer optischen Sendeeinheit (54) und/oder
Empfangseinheit (58) eines Messgerits (12) Iésbar verbindbar ist.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Stechteil (14) vorzugsweise formschliissig an eine
Kopplungseinheit (46) eines Stechantriebs (26) ankoppelbar ist, wobei
die Kopplungseinheit (46) eine optische oder opto-elektronische
Schnittstelle (48) fiir die Verbindung des Lichtleiters (18) mit einer A-
nalyseeinheit (27) aufweist.

Testelement nach einem der Anspriche 1 bis 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Ldnge der Sammelausnehmung (16) in Stechrich-
tung gesehen so bemessen ist, dass der proximale Endabschnitt der
Sammelauénehmung (16) beim Einstich auRerhalb des Kérperteils
verbleibt.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Sammelausnehmung (16) ein Volumen von 1 bis

100 nl, vorzugsweise 5 bis 50 nl aufweist.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Sammelausnehmung (16) einen im Querschnitt

verbreiterten proximalen Endabschnitt als Messzone (34) aufweist.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Lichtleiter (18) durch eine optische Faser oder ein
Faserblindel gebildet ist.
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Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 13, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Lichtleiter (18) durch eine aus einem lichtleitenden
Material geformte Partie des Stechteils (14) gebildet ist.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekenn-
zeichnet, dass an das Stechteil (14) vorzugsweise durch Zweikompo-
nenten-Spritztechnik ein Trager (40) aus Kunststoff angeformt ist.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Stechteil (14) aus mehreren Flachmateriallagen
(66,68) gebildet ist, wobei der Lichtleiter (18) vorzugsweise in einer

Aufnahmenut zwischen zwei Flachmateriallagen (66,68) angeordnet
ist.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 20, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Sammelausnehmung eine Kapillare fiir eine
selbsttatige Beflllung mit Kdrperflissigkeit bildet, wobei die Lange der
Kapillare ein Mehrfaches ihres Durchmessers betrégt.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 21, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Testfeld quer zu der Langserstreckung der Sam-
melausnehmung ausgerichtet ist, so dass die Kérperfliissigkeit frontal
gegen das Testfeld anstromt.

Testelement als Einmalartikel zur Untersuchung einer Koérperflissig-
keit mit einem in ein Korperteil einstechbaren Stechteil (14), einem
daran ausgebildeten Sammelbereich (16) fUr durch den Einstich erhal-
tene Koérperflissigkeit und mindestens einem vorzugsweise als Licht-
leiter oder elektrische Leiterbahn ausgebildeten Signalleiter (18) fur
eine optische oder elektrochemische Messung in dem Sammelbereich

(16), dadurch gekennzeichnet, dass der Sammelbereich durch eine
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in Stechrichtung langgestreckte, als Kapillare aktive Sammelausneh-
mung (16) des Stechteils (14) gebildet ist, und dass der Signalleiter
(18) in das Stechteil (14) integriert ist und an einem auf einen Analy-
ten in der Kérperfliissigkeit reagierenden Testfeld (38) angekoppelt
ist, welches in einer proximalen Messzone (34) der Sammelausneh-
mung (16) zumindest teilweise einen Kapillarquerschnitt frontal gegen
die anstrdmende Korperflissigkeit begrenzt.

Testelement nach einem der Anspriiche 1 bis 23, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Stechteil (14) einen abgekrdpften Schaft aufweist
oder dass der Lichtleiter bzw. Signalleiter (18) stufenformig verlauft, -
so dass das Stechteil (14) in einer ersten Ebene an einen Stechan-
frieb (26) und der Signal/Lichtleiter in einer zweiten Ebene an Sende-
und/oder Empfangsmittel (54,58) ankoppelbar sind.

Testsystem zur Untersuchung einer Kérperfliissigkeit, insbesondere
Blut, mit einer Aufnahme fiir mindestens ein Testelement (10), nach
einem der vorhergehenden Anspriiche.

Testsystem nach Anspruch 25, gekennzeichnet durch ein Magazin,
vorzugsweise ein Scheibenmagazin oder Trommelmagazin zur Bevor-
ratung einer Vielzahl von Testelementen (10).

Testsystem nach Anspruch 25 oder 26, dadurch gekennzeichnet,
dass das Téstelement (10) durch einen Stechantrieb (26) in einer hin-
tjnd hergehenden Stechbewegung antreibbar ist, und dass bei der
Stechbewegung Sende- und/oder Empfangsmittel (54,58) mit dem
Lichtleiter bzw. Signalleiter (18) des Testelements (10) koppelbar sind.

Testsystem nach einem der Anspriiche 25 bis 27, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Sende- und/oder Empfangsmittel (54,58) vorzugs-
weise als Einbauteile eines Antriebsstdfels (44) bei der Stechbewe-
gung mit dem Testelement (10) mitbewegbar sind.
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