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(54) Title: ANALYTICAL TEST ELEMENT

(54) Bezeichnung: ANALYTISCHES TESTELEMENT

(57) Abstract: The invention relates to an analyti-
1 cal test element for analysis of a liquid sample (20)

'd containing a channel (9) which is suitable for capil-
3\ 819 M 9 2 3 14 lary transport of the liquid sample (20) and which is
1:6\ T N S S Y SIS TS SSINSINSSS /16 provided with an inlet (7) for the liquid sample (20)
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(7) des Kanals (9) zur Umgebung

and an aeration outlet (8). At least one test area (17)
is arranged inside the channel (9) at a distance from
the inlet opening (7). The test element (1) comprises
a sample receiving area (4) which is sealed with a
seal and which is embodied in such a way that when
the seal is opened both the sample receiving area (4)
and inlet (7) of the channel (9) can be opened in or-
der towards the surrounding area of the test element
(1). The test element (1) can then receive the liquid
sample (20) inside the channel (9) via the sample re-
ceiving area (4) and inlet for analysis in the test area
(17). The invention also relates to a test element car-
tridge and to a system for the analysis of liquid sam-
ples with the aid of at least one test element.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung bezieht
sich auf ein analytisches Testelement zur Analyse
einer fliissigen Probe (20) enthaltend einen zum
kapillaren Transport der flissigen Probe (20)
geeigneten Kanal (9) mit einer Eintrittséffnung
(7) fur die flussige Probe (20) und einer Entliif-
tungsoffnung (8). In dem Kanal (9) ist beabstandet
zu der Eintritts6ffnung (7) mindestens ein Testfeld
(17) angeordnet. Das Testelement (1) umfasst
einen mit einer Versiegelung verschlossenen
Probenaufnahmeort (4), der so ausgelegt ist, dass
durch ein Offnen der Versiegelung gleichzeitig der
Probenaufnahmeort (4) und die Eintrittséffnung
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des Testelements (1) hin gedffnet werden. Das Testelement (1) kann dann die fliissige Probe (20) tiber den Probenaufnahmeort (4)
und die Eintrittséffnung (7) in den Kanal (9) zur Analyse in dem Testfeld (17) aufnehmen. Ferner bezieht sich die Erfindung auf ein
Testelement-Magazin und auf ein System zur Analyse fliissiger Proben mit mindestens einem Testelement.
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Analytisches Testelement

Die vorliegende Erfindung betrifft ein analytisches Testelement, ein Testelementmagazin
mit einer Vielzahl von analytischen Testelementen und ein System zur Analyse fliissiger
Proben mit mindestens einem analytischen Testelement.

Zur Analyse von Proben, beispielsweise Korperfliissigkeiten wie Blut oder Urin, werden
hiufig Testelement-Analysesysteme verwendet, bei denen die zu analysierenden Proben
auf ein Testelement gegeben werden und gegebenenfalls mit einer oder mehreren Reagen-
Zien in einem Testfeld auf dem Testelement reagieren, bevor sie analysiert werden. Die
optische, insbesondere photometrische Auswertung von Testelementen stellt eines der ge-
brauchlichsten Verfahren zur schnellen Bestimmung der Konzentration von Analyten in
Proben dar. Photometrische Auswertungen werden allgemein im Bereich der Analytik, der
Umweltanalytik und vor allem im Bereich der medizinischen Diagnostik eingesetzt. Insbe-
sondere im Bereich der Blutglukosediagnostik aus Kapillarblut besitzen Testelemente, die
photometrisch ausgewertet werden, einen groBen Stellenwert.

In den letzten Jahren haben tragbare Messgerite zur Blutzuckerbestimmung an Bedeutung
gewonnen. Sie ermdglichen zu jeder Zeit mittels eines einfach zu bedienenden Messgeré-
tes, einer hinsichtlich des Einstechschmerzes optimierten Stechhilfe und eines Testele-
ments fiir den einmaligen Gebrauch, Blutzuckermesswerte zu bestimmen und damit eine
genauere Insulindosierung des Patienten zur Stabilisierung seines Blutzuckerwertes vorzu-
nehmen. Die Mehrzahl derzeit gebrauchlicher Blutzuckermessgerdte sieht getrennte Ein-
zel-Testelemente, Messgerite und Stechhilfen vor. Die Einzel-Testelemente werden hier-
bei von dem Patienten aus einer feuchtigkeitsgeschiitzten Einzelverpackung entnommen.
Blut wird durch Einstich mit einer Stechhilfe gewonnen. Hierauf wird eine erforderliche
Mindestmenge an Blut auf das Testelement aufgebracht und eine Messung mit Hilfe des
Messgerites durchgeftihrt.

Es gibt verschiedene Formen von Testelementen. Bekannt sind zum Beispiel im Wesentli-
chen quadratische Blittchen, die auch als Slides bezeichnet werden, in deren Mitte sich ein
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mehrschichtiges Testfeld befindet. Diagnostische Testelemente, die streifenférmig ausge-
bildet sind, werden als Teststreifen bezeichnet. Zur rdumlichen Trennung von Detektions-
zone und Probenaufgabestelle eines Testelements sind im Stand der Technik kapillare
Testelemente bekannt.

WO 99/29429 betrifft ein analytisches Testelement zur Bestimmung eines Analyten in
einer Fliissigkeit, mit einem inerten Tréger, einem Nachweiselement und einem zum kapil-
laren Fliissigkeitstransport befdhigten Kanal, der eine Probenaufgabedffnung an einem und
eine Entliiftungsdffnung am anderen Ende des zum kapillaren Fliissigkeitstransport befé-
higten Kanals besitzt. Der zum kapillaren Fliissigkeitstransport befdhigte Kanal wird zu-
mindest teilweise vom Triger und dem Nachweiselement gebildet und reicht in Richtung
des kapillaren Transports von der Probenaufgabedffnung zumindest bis zu der der Entliif-
tungs6ffnung néchstgelegenen Kante des Nachweiselements.

Die Verpackung des jeweiligen Testelements ist so konzipiert, dass sie die wesentlichen
Aufgaben zum Erhalt der Funktion der chemischen und biochemischen Bestandteile auf
dem Testelement wihrend einer lingeren Lagerzeit erfillt. Diese Aufgaben sind vor allem
Schutz vor der Einwirkung von Lichtstrahlen, Schutz vor dem Zutritt von Feuchtigkeit,
Schmutz, Keimen und Staub, sowie Schutz vor mechanischer Beeintrdchtigung der Test-

elemente.

Alternativ zu Einzelverpackungen sind Vorratsbehilter bekannt, welche eine Vielzahl von
einzeln entnehmbaren Testelementen beinhalten und einen ausreichend grofen Trocken-
mittelvorrat vorsehen, um die durch Offnen und Entnahme eines Testelements eingefiihrte
Feuchte zu absorbieren und somit eine ausreichende Lagerungszeit fiir alle im Behélter
vorgesehenen Testelemente zu gewéhrleisten. Ein solcher Vorratsbehélter ist aus EP 0 640
393 B1 bekannt. In dem Vorratsbehiltnis stecken die Testelemente wie in einem Kdcher,
aus dem sie bei gedffnetem Bevorratungssystem entnommen werden konnen.

Eine weitere anzutreffende Form eines Vorratsbehélters fiir Testelemente sind Aluminium-
oder Kunststoffrshren, die von einem aufzudriickenden oder aufzuschraubenden Stopfen
verschlossen sind. Diese Vorratsbehilter haben den Nachteil, dass die einzelnen Testele-
mente umstindlich manuell entnommen werden miissen. Ein Patient, der zum Beispiel
einen Blutzuckertest durchfithren m6chte, muss neben dem Messgerit eine Stechhilfe und
einen getrennten Testelement-Vorratsbehélter mit sich fithren. Neben dieser Unbequem-
lichkeit ist es vor allem nachteilig, dass bei Entnahme eines Testelements dieses und/oder
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ein anderes verunreinigt wird und die Verunreinigung zu falschen Messresultaten fiihren
kann. Es besteht die Gefahr der Kontamination von Teststreifen durch an den Hinden des
Patienten haftenden Schmutz oder aufgrund des Herausfallens des Testelements.

Als Alternative ist die Lagerung einer bestimmten Anzahl an Testelementen im Messgerat
selbst bekannt.

DE 198 19 407 offenbart einen Behilter fiir Blutzuckermessgeréte oder andere Messgerite,
welche mit Einweg-Teststreifen arbeiten, die zur Messung einem Sensor zufithrbar sind,
wobei der Behilter aus zwei Teilen besteht, in dessen erstem die Teststreifen magaziniert
sind und in dessen zweitem die verbrauchten Teststreifen gesammelt werden. Dabei kon-
nen die Teststreifen so aneinander gereiht sein, dass sie ein Band bilden, welches dhnlich
dem Band in einer Tonbandkassette gespult werden kann. Sie kdnnen statt dessen auch so
angeordnet sein, dass sie eine runde Scheibe bilden, auf der sie in einem definierten Ab-
stand zueinander im Bereich des Scheibenumfangs angeordnet sind, so dass durch Drehen
der Scheibe ein neues Testfeld in die entsprechende Messposition kommt. Eine weitere
Mbglichkeit ist, dass die Teststreifen einen Stapel bilden, welcher durch eine Mechanik
einzeln abgearbeitet wird und die Teststreifen nacheinander in die entsprechende Messpo-
sition und nach erfolgter Messung in ein Sammelfach bringt.

Aus EP 0 622 119 Al sind im Wesentlichen rechteckige Magazine mit zueinander paralle-
len, in einer Linie nebeneinander liegenden Kammern bekannt.

Bei der Lagerung der Testelemente im Messgerét selbst wird durch einen Offnungsmecha-
nismus des Gerites der Vorratsbehilter beziehungsweise die Kammer, in der sich ein Test-
clement befindet, gedffnet und das Testelement durch einen Bewegungsmechanismus in
eine Probenaufnahmeposition gebracht.

In DE 198 54 316 Al wird ein Vorratsbehiltnis mit separaten wasserdampfdichten Kam-
mern fiir Testelemente beschrieben. Jede der Kammern weist zumindest zwei gegeniiber-
liegende, durch jeweils eine Siegelfolie verschlossene Offnungen auf. Zur Entnahme der
Testelemente erfolgt ein Herausschieben eines Testelementes aus seiner Kammer mit Hilfe
eines St6Bels. Der StoBel durchirennt dabei die Siegelfolie auf der einen Seite der Kammer
und driickt dann auf das Testelement, das aufgrund dieses Drucks des St6Bels die Siegelfo-
lie auf der gegeniiberliegenden Seite durchtrennt, so dass das Testelement aus der Kammer
herausgeschobén werden kann. Weitere Mechanismen zur automatischen Testelement-
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Entnahme aus einem Vorratsbehiltnis offenbaren EP 0 738 666 B1 fur einen Vorratsbehil-
ter in Form einer Trommel, EP 0 662 626 B1 und EP 0 732 590 A2 fiir einen Vorratsbehil-
ter in Form einer Diskette und WO 02/08753 A2 fiir eine gestapelte Lagerung der Testele-
mente.

Nach der Aufnahme einer Probe (zum Beispiel Blut) auf das entnommene Testelement
erfolgt die Detektion und Messdatenauswertung in dem Messgerdt. Nach der Entfernung
des Testelements durch den Patienten oder einen weiteren, in das Gerét integrierten Me-
chanismus wird der Vorratsbehélter automatisch so positioniert, dass eine weitere Messung
erfolgen kann.

Der Schutz der Testelemente, insbesondere vor Eintreten der Feuchtigkeit, erfolgt im Stand
der Technik {iblicherweise durch Versiegelung des Vorratsbehilters beziehungsweise ein-
zelner Kammern des Vorratsbehilters fiir die Testelemente. Die Versiegelung ist dabei
zum Beispiel in Form eines geeigneten Folienmaterials geringer Wasserdampfdurchléssig-
keit ausgefiihrt (beispielsweise mit adhdsivem Kunststoff beschichtete Aluminiumfolie).
Ferner werden die Testelemente haufig durch Einbringen von Trockenmitteln in den Vor-
ratsbehélter beziehungsweise in die Kammern vor Feuchtigkeit geschiitzt.

Die im Stand der Technik bekannten Vorrichtungen, die die Bereitstellung der Testelemen-
te, die Probenaufnahme- und die Messfunktion in dem Messgerit integrieren, haben den
Nachteil, dass sie sehr komplex aufgebaut sind. Diese Komplexitét ergibt sich insbesonde-
re daraus, dass jeweils ein Testelement innerhalb der Vorrichtung zu verschiedenen Positi-
onen transportiert werden muss (aus dem Vorratsbehélter zum Probenaufnahmeort, zur
Messposition und dann zum Entsorgungsort). Femer miissen die Testelemente im Stand
der Technik aufwendig, insbesondere gegen Feuchtigkeit geschiitzt werden. Das Befiillen
und Versiegeln des in die Vorrichtung integrierten, zur Lagerung der Testelemente dienen-
den Vorratsbehélters ist ein kosten- und zeitintensives Verfahren.

DE 100 57 832 C1 beschreibt ein Blutanalysegerat mit einem vereinfachten Aufbau, das
ein Komplettsystem aus einem Stechelement, einer Blutentnahmevorrichtung, ein Testfeld
umfassenden Testelementen und einer Auswerteeinrichtung bildet. Die Testelemente sind
in ein Magazin eingesetzt und zur Durchfiihrung mehrerer Messungen nacheinander in
eine Arbeitsposition bringbar. Bei Positionierung eines jeweiligen Testelementes in der
Arbeitsposition ist ein Stechelement durch das Testelement hindurchstossbar und in die
Hautoberfliche eines Benutzers einstechbar. Das aus der Hautoberfliche austretende Blut
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beaufschlagt direkt das Testelement. Dieses Blutanalysegerdt hat den Nachteil, dass das
Testfeld selbst durchstochen wird, so dass toxische Bestandteile des Testfeldes an der
Stechhilfe haften bleiben konnen und in die erzeugte Stechwunde in der Haut des Benut-

zers eingetragen werden konnen.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es daher, ein analytisches Testelement, ein Test-
element-Magazin und ein System zur Analyse fliissiger Proben mit mindestens einem ana-
Iytischen Testelement bereitzustellen, die die oben genannten Nachteile des Standes der
Technik vermeiden. Insbesondere soll der Eintritt von Feuchtigkeit in die Testelemente
vermieden werden. Dabei soll auBerdem die Herstellung der Testelemente, des Testele-
ment-Magazins und des Analysesystems vereinfacht und deren Komplexitit verringert

werden.

Diese Aufgabe wird erfindungsgemiB gelost durch ein analytisches Testelement zur Ana-
lyse einer fliissigen Probe, enthaltend einen zum kapillaren Transport der fliissigen Probe
geeigneten Kanal mit einer Eintrittséffnung fiir die fliissige Probe und einer Entliftungs-
6ffnung, wobei in dem Kanal, beabstandet zu der Eintrittsoffaung, mindestens ein Testfeld
angeordnet ist, wobei das Testelement einen mit einer Versiegelung verschlossenen Probe-
naufnahmeort umfasst, der so ausgelegt ist, dass durch ein Offnen der Versiegelung gleich-
zeitig der Probenaufnahmeort und die Eintrittsoffnung des Kanals zur Umgebung des Test-
elements hin gedffnet werden und das Testelement die fliissige Probe iiber den Probenauf-
nahmeort und die Eintrittséffnung in den Kanal zur Analyse in dem Testfeld aufnehmen

kann.

Das erfindungsgemafe Testelement hat den Vorteil, dass das Testelement selbst weitge-
hend wasserdampfundurchlissig und schmutzabweisend durch die Versiegelung verschlos-
sen ist und somit fiir den Zeitraum der Benutzung im Gerét keine getrennte Aufbewah-
rungsmoglichkeit zum Schutz vor eintretender Feuchtigkeit oder Verunreinigung bendtigt.
Der eine Messung vorbereitende Schritt des Auspackens eines Testelements kann somit
entfallen, wodurch sich eine vereinfachte Handhabung fiir den Benutzer beziechungsweise
ein einfacherer Aufbau eines Messgerits, in das die Testelemente bereits integriert sind,
ergibt. Durch das Offnen der Versiegelung am Probenaufnahmeort werden auch die Ein-
trittsdffoung des Kanals gedffnet, so dass das Testelement mit einem einzigen Offnungs-
vorgang einsatzbereit ist. Der zum kapillaren Transport der fliissigen Probe geeignete Ka-
nal mit integriertem Testfeld hat den Vorteil, dass durch die Kapillarkréfte ein automati-
scher Transport der fliissigen Probe zum Testelement, das den Detektionsbereich darstellt,
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erfolgt. Die zu analysierende Probe kann direkt auf den Probenaufnahmeort gegeben wer-

den.

Die Entliiftungséffoung stellt eine Entliiftung des Kanals bei dem kapillaren Transport der
fliissigen Probe iiber die Eintrittstffnung in dem Kanal zum Testfeld sicher. Sie kann bei
dem erfindungsgemiBen Testelement bereits vor dem Offnen der Versiegelung zur Umge-
bung des Testelements offen sein. Dabei kann eine Kontamination des Testfeldes iber die
Entliiftungséffnung durch eine geeignete Fithrung des Kanals vermieden werden. In einer
anderen Ausfilhrungsform der vorliegenden Erfindung miindet die Entliftungséffhung in
einen ausreichend groBen, zur Umgebung des Testelements hin abgeschlossenen Hohl-
raum, der eine Entliiftung des Kanals tiber die Entliiftungséffnung ohne eine Offnung des
Hohlraums zur Umgebung hin erlaubt. Es ist ferner moglich, dass die Entliiftungs6ffnung
separat versiegelt ist und durch ein Offnen dieser separaten Versiegelung zur Umgebung
des Testelements hin gedffnet wird. In einer bevorzugten Ausfithrungsform der vorliegen-
den Erfindung werden durch ein Offnen nur einer Versiegelung gleichzeitig der Probe-
naufnahmeort, die Eintrittséffnung des Kanals und die Entliiftungs6ffnung des Kanals zur
Umgebung des Testelements hin gedffnet

Das Testfeld ist in dem Kanal vorzugsweise zwischen der Eintritts6ffnung und der Entliif-
tungs6ffnung angeordnet. In einer bevorzugten Ausfithrungsform der vorliegenden Erfin-
dung ist die Eintrittséffnung an einem Ende des Kanals und die Entliiftungséffoung am
anderen Ende des Kanals angeordnet. Die fliissige Probe tritt durch die Eintrittséffnung in
den Kanal ein und fiillt diesen zumindest bis das Testfeld benetzt wird, woraufhin bevor-
zugt ein oder mehrere Bestandteile der fliissigen Probe auf photometrischem oder elektro-
chemischem Wege analysiert werden. Ferner ist eine homogene Benetzung des Testfeldes
mit einer durch den Kanaldurchmesser vorgegebenen Menge an Probe sichergestellt, wo-
durch die Prizision und Reproduzierbarkeit der Messung erh6ht wird. Ein weiterer Vorteil
des erfindungsgemiBen Testelementes ist, dass das Testfeld beim Offnen (durch StoRen,
Aufschneiden, Abziehen) nicht beschédigt und durch abfallende Versiegelungsreste verun-
reinigt wird.

Die Versiegelung sollte bei dem erfindungsgemafen Testelement aus einem weitgehend
wasserdampfundurchlissigen Material bestehen, beispielsweise aus einer mit einem Poly-
mer beschichteten Alufolie.
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In einer bevorzugten Ausfithrungsform der vorliegenden Erfindung miinden die Eintritts-
6ffnung und ggf. auch die Entliftungséffnung des Kanals in einen Freiraum in dem Test-
clement, der so angeordnet ist, dass er beim Offnen der Versiegelung zur Umgebung des
Testelements hin gedffnet wird. Vorzugsweise wird der Freiraum im unbenutzten Zustand
des Testelements an einer ersten Seite zumindest teilweise durch die den Probenaufnahme-
ort verschlieBende Versiegelung und an einer der ersten Seite gegeniiberliegenden zweiten
Seite zumindest teilweise durch eine zweite Versiegelung begrenzt. Diese Anordnung hat
den Vorteil, dass eine DurchstoBvorrichtung (zum Beispiel Lanzette, Nadel, Messer, Kant-
le, Dorn) zunéchst die zweite Versiegelung auf der dem Probenaufnahmeort gegentiberlie-
gende Seite 6ffnen kann und anschlieBend durch den Freiraum hindurch auch die Versiege-
lung des Probenaufnahmeortes. Dies ermdglicht eine vereinfachte Konstruktion eines in-
tegrierten Messsystems, da der Aufnahmeort der fliissigen Probe und die DurchstoBvor-
richtung auf gegeniiberliegenden Seiten des Testelements angeordnet werden konnen und
die DurchstoBvorrichtung der Probenaufnahme so nicht im Wege steht. Ferner kann die
Durchstofvorrichtung auch als Perforationsvorrichtung dienen, die auler dem Offnen der
beiden Versiegelungen auch das Perforieren der Haut eines Patienten zur Probenentnahme
ausfiihrt, so dass daraufhin aus dem Perforationsort der Haut austretende Korperfliissigkeit
direkt als fliissige Probe in das Testelement eintreten kann. Der Patient muss dazu keine
weiteren Handhabungsschritte oder Bewegungen durchfiihren und bendtigt auch keine
zusitzlichen Gerite.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform der vorliegenden Erfindung verlduft der Kanal in
dem Testelement u-formig oder v-formig. Dieser Verlauf hat den Vorteil einer Platz spa-
renden Unterbringung des Kanals in dem Testelement. Die Kanalenden kénnen dabei in
einem in dem Testelement enthaltenen Freiraum iibereinander oder nebeneinander ange-

ordnet sein.

Da fiir den bevorzugten Fall, dass der Kanal einen im Wesentlichen rechteckigen Quer-
schnitt aufweist, eine Dimension, beispielsweise die Hohe des Kanals, durch die physikali-
schen Grenzen der Kapillaraktivitit vorgegeben ist, lasst sich das Volumen des kapillaren
Kanals durch geeignete Wahl der beiden iibrigen Dimensionen, beispielsweise Lange und
Breite, einstellen. Die Hohe liegt bevorzugt fiir wissrige fliissige Proben bei weniger als 1
mm, besonders bevorzugt bei weniger als 0,5 mm. Die Breite des Kanals kann bevorzugt
weniger als 5 mm, besonders bevorzugt weniger als 2 mm und die Gesamtlinge des Kanals
bevorzugt weniger als 5 cm, besonders bevorzugt weniger als 2 cm betragen.
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In einer bevorzugten Ausfithrungsform der vorliegenden Erfindung ist der Abstand des
Probenaufnahmeortes zur Eintritts6ffnung des Kanals geringer als der Abstand des Probe-
naufnahmeortes zur Entliiftungséffnung des Kanals. Dies hat den Vorteil, dass die am Pro-
benaufnahmeort in das Testelement eintretende fliissige Probe in die Eintrittséffoung und
nicht in die Entliiftungs6ffoung des Kanals eintritt, da die Entliiftungsdffnung frei von
Probenfliissigkeit bleiben soll, um ein Entweichen von Luft beim Beftllen des Kanals zu
ermdéglichen.

Vorzugsweise weist der Kanal im Bereich der Eintrittsdffiung eine bessere Benetzbarkeit
durch die fliissige Probe auf als im Bereich der Entliiftungsdffnung. Durch diese MabBnah-
me soll ebenfalls ein Eintreten der fliissigen Probe in die Eintrittsoffnung des Kanals ge-
fordert und in die Entliiftungs6ffnung verhindert werden. Vorzugsweise weist auerdem
der Kanal in seinem Inneren zwischen der Eintrittséffoung und dem mindestens einen
Testfeld eine bessere Benetzbarkeit durch die fliissige Probe auf, als zwischen dem min-
destens einen Testfeld und der Entliiftungséffaung. Dies kann durch eine Hydrophobierung
der Entliiftungsoffoung und/oder sich daran anschlieBender, nicht zu benetzender Ab-
schnitte des Kanals bewerkstelligt werden.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung weist die den Probe-
naufnahmeort verschlieBende Versiegelung auf der der Innenseite des Testelements zuge-
wandten Seite eine bessere Benetzbarkeit durch die fliissige Probe auf, als auf der der In-
nenseite des Testelements abgewandten Seite. Dies hat den Vorteil, dass beim direkten
Aufbringen der fliissigen Probe auf die durchstoBene Versiegelung am Probenaufnahmeort
die AuBenseite der Versiegelung durch die Probe schlecht benetzt wird. Somit wird ein
Transport der Probe zur besser zu benetzenden Innenseite der Versiegelung hin, und folg-
lich der gewiinschte Transport in das Testelement hinein gefordert.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung ist in dem Testelement
ein Trockenmittel enthalten. Dieses Trockenmittel kann den Schutz des Testelements vor
eintretender Feuchtigkeit noch erhdhen, da es Feuchtigkeit absorbiert. Das Trockenmittel
kann beispielsweise in dem Kanal in der Néhe der Entliftungsoffiung enthalten sein. Als
Trockenmittel kénnen zum Beispiel feste Trockenmittel verwendet werden. Vorzugsweise
enthilt das Trockenmittel Zeolithe oder Silikagel. Es sind Zeolithe oder Silikagel in Form
von beads oder Tabletten, aber auch filmartig aufbringbare Schmelzkleber mit Silikagel
oder Zeolithfiillung, wie sie in der Verpackungsindustrie zum Einsatz kommen, einsetzbar.
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In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung enthélt das Testele-
ment einen Waste-Bereich zur Aufnahme eines Uberschusses an fliissiger Probe in dem
Testelement. Der Waste-Bereich dient dazu, ein unerwiinschtes Befiillen bestimmter Be-
reiche des Testelements, insbesondere des Kanals im Bereich der Entliiftungsdffnung, mit

fliissiger Probe zu vermeiden.

Vorzugsweise weist die den Probenaufnahmeort verschlieende Versiegelung eine Vor-
strukturierung auf, die so gestaltet ist, dass beim Offnen der Versiegelung ein definierter
Grat entsteht. Der definierte Grat oder Auswurf soll dabei klare Kanten aufweisen, die ei-
nen Transport der fliissigen Probe in das Testelement hinein erleichtern. Durch die defi-
nierte Geometrie und Dimension des Grates oder Auswurfs wird erreicht, dass die fliissige
Probe mit erhdhter Wahrscheinlichkeit mit dem kapillaraktiven Kanal in Kontakt kommt
und in das Innere des Kanals eingesaugt wird. Eine mégliche Vorstrukturierung ist dabei
kreuz- oder sternformig, wobei ein umhiillendes Rechteck oder ein umhiillender Kreis zur
Definition der Linge des Auswurfs hinzugefiigt werden kann.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform der vorliegenden Erfindung enthélt das Testele-
ment ein dem Testfeld zugewandtes Detektionsfenster zur photometrischen Analyse der
fliissigen Probe auf dem Testfeld. Durch das Detektionsfenster, das im relevanten Wellen-
lingenbereich transparent ist, kann sowohl von einer Lichtquelle ausgesandtes Licht, als
auch vom Testfeld reflektiertes Licht hindurchtreten. Ein Detektor kann so das reflektierte
Licht detektieren, wobei die detektierten Signale durch eine Elektronik verarbeitet und das
Ergebnis einem Benutzer auf einer Anzeigevorrichtung dargestellt werden konnen.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung sind in mindestens
einer den Kanal begrenzenden Wand Leiterbahnen fiir eine elektrochemische Analyse der
fliissigen Probe auf dem Testfeld eingebracht. Diese Leiterbahnen werden fiir eine elektro-
chemische Analyse der fliissigen Probe im Testfeld des Testelements bendtigt. Es ist auch
eine gleichzeitige photometrische und elektrochemische Analyse denkbar.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform der vorliegenden Erfindung ist das Testelement aus
einer Vielzahl von Schichten aufgebaut. Dies hat den Vorteil einer vereinfachten Herstel-
lung. Die verschiedenen Eigenschaften, wie zum Beispiel die Benetzbarkeit, optische
Transparenz, Stabilitdt und Form, verschiedene Bereiche des Testelements konnen durch
die entsprechende Gestaltung der einzelnen Schichten erreicht werden, die miteinander

verbunden werden.



10

15

20

25

30

35

WO 2006/005483 PCT/EP2005/007251

-10-

Der Kanal kann bei dem schichtweise aufgebauten Testelement durch eine oder mehrere
Schichten verlaufen. Der gesamte Kanal oder Teilbereiche des Kanals kénnen durch Aus-
schneiden oder Ausstanzen eines Teils einer oder mehrerer Schichten hergestellt werden.
Ein u- oder v-formiger Kanal wird folglich durch Ausstanzen oder Ausschneiden eines u-
oder v-formigen Bereichs aus einer einzigen Zwischenschicht oder entsprechend geformter
Bereiche aus mehreren, anschlieBend aufeinander gestapelten Schichten hergestellt (zum
Beispiel zwei rechteckige Bereiche in zwei Zwischenschichten, zwischen denen eine Tré-
gerschicht angeordnet wird, die die beiden rechteckigen Kanalabschnitte tiber eine Off-
nung verbindet). Die KanalhShe wird dabei durch die Dicke der Zwischenschicht festge-
legt. Ein Freiraum in dem Testelement kann ebenfalls durch Ausschneiden oder Ausstan-
zen von Bereichen der entsprechenden Form in einer oder mehreren Schichten erzeugt

werden.

Das schichtweise aufgebaute erfindungsgemaBe analytische Testelement umfasst mindes-
tens eine Versiegelungsschicht. Eine erste Versiegelungsschicht dient als Versiegelung des
Probenaufnahmeortes (mit oben beschriebenen Eigenschaften), die zur Verwendung des
Testelements mittels DurchstoBen, Aufschneiden, Abziehen usw. (vorzugsweise mittels
DurchstoBen) gedffnet wird. Weitere Versiegelungsschichten konnen beispielsweise auf
der der ersten Versiegelungsschicht entgegengesetzten Seite des Testelements oder auf
seinen in einem Winkel von 90° dazu angeordneten Seitenflichen zum Schutz des Test-
elements vor Feuchtigkeit und Verunreinigung dienen und gegebenenfalls teilweise zusitz-
lich zu der ersten Versiegelungsschicht bei der Verwendung des Testelements gedffnet

werden.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung weist die Versiege-
lungsschicht eine hydrophobe Beschichtung auf. Die erste Versiegelungsschicht hat vor-
zugsweise eine hydrophobe Beschichtung auf ihrer Aufenseite, um die oben beschricbene
bessere Benetzbarkeit durch die wissrige fliissige Probe auf ihrer Innenseite gegeniiber
ihrer Auflenseite zu erreichen.

Vorzugsweise umfasst das schichtweise aufgebaute erfindungsgeméBe Testelement min-
destens eine Tragerschicht und mindestens eine, den Kanal zumindest teilweise enthalten-
de Zwischenschicht. Die Trigerschichten geben dem Testelement Stabilitit. Sie kénnen
zum Beispiel den Kanal als Boden- und Deckschichten begrenzen und das Testfeld umfas-
sen. Diese Boden- und Deckschichten konnen in ausgewahlten Bereichen (vorzugsweise
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zwischen Eintrittsoffaung und Testfeld) hydrophile Materialien enthalten und/oder
hydrophilierte Oberflichen aufweisen. Hydrophile Oberflachen sind in diesem Zusam-
menhang Wasser anziehende Flichen. Wassrige Proben, darunter auch Blut, spreiten auf
solchen Oberflachen gut. Sie weisen eine gute Benetzbarkeit durch diese Proben auf. Sol-
che Flichen sind v.a. dadurch charakterisiert, dass an der Grenzflache ein Wassertropfen
auf ihnen einen spitzen Rand- oder Kontaktwinke] ausbildet. Im Gegensatz dazu wird hyd-
rophoben, d.h. Wasser abweisenden Oberflachen, an der Grenzflache zwischen Wasser-
tropfen und Oberfléche ein stumpfer Randwinkel ausgebildet.

Der Randwinkel als Resultat der Oberflachenspannungen der Priiffliissigkeit und der zu
untersuchenden Oberfliache ist als MaB fiir die Hydrophilie einer Oberfliche geeignet.
Wasser hat beispielsweise eine Oberflachenspannung von 72 mN/m. Liegt der Wert der
Oberflachenspannung der betrachteten Flache weit, d.h. mehr als 20 mN/m unter diesem
Wert, so ist die Benetzung schlecht und der resultierende Randwinkel ist stumpf. Eine sol-
che Fliche wird als hydrophob bezeichnet. Nahert sich die Oberfléchenspannung dem
Wert, der fiir Wasser gefunden wird, so ist die Benetzung gut und der Randwinkel wird
spitz. Wird die Oberflachenspannung dagegen gleich oder grofer dem fiir Wasser gefun-
denen Wert, so zerlduft der Tropfen und es findet Totalspreitung der Fliissigkeit statt. Ein
Randwinkel ist dann nicht mehr zu messen. Flichen, die mit Wassertropfen einen spitzen
Randwinkel bilden oder bei denen Totalspreitung eines Wassertropfens beobachtet wird,
werden als hydrophil bezeichnet.

Die Bereitschaft einer Kapillare, eine Fliissigkeit aufzusaugen, geht mit der Benetzbarkeit
der Kanaloberfliche mit der Fliissigkeit einher. Fiir wissrige Proben bedeutet dies, dass
eine Kapillare aus einem Material gefertigt werden sollte, dessen Oberflichenspannung
nahe an 72 mN/m heranreicht oder diesen Wert iibertrifft.

Ausreichend hydrophile Materialien zum Aufbau einer Kapillare, die schnell wéssrige
Proben aufsaugt, sind beispielsweise Glas, Metall oder Keramik. Fiir den Einsatz in Test-
elementen sind diese Materialien jedoch nicht so gut geeignet, da sie einige Nachteile auf-
weisen, beispielsweise Bruchgefahr bei Glas oder Keramik oder Verdnderung der Oberfla-
cheneigenschaften mit der Zeit bei zahlreichen Metallen. Ublicherweise werden deshalb
zur Fertigung von Testelementen Kunststofffolien oder -formteile eingesetzt. Die verwen-
deten Kunststoffe iibertreffen dabei in der Regel kaum eine Oberflichenspannung von 45
mN/m. Selbst mit den, relativ betrachtet, hydrophilsten Kunststoffen, wie beispielsweise
Polymethylmethacrylat (PMMA) oder Polyamid (PA) lassen sich - wenn iiberhaupt - nur
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sehr langsam saugende Kapillaren aufbauen. Kapillaren aus unbehandelten hydrophoben
Kunststoffen, wie beispielsweise Polystyrol (PS), Polypropylen (PP) oder Polyethylen (PE)
saugen im Wesentlichen keine wissrigen Proben. Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit,
Kunststoffe fiir die Verwendung als Konstruktionsmaterial fiir Testelemente mit kapillar-
aktiven Kan#len hydrophil auszustatten, d.h. zu hydrophilieren.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform des erfindungsgeméifen analytischen Testelements
ist zumindest eine, besser jedoch zwei, ganz besonders bevorzugt zwei sich gegeniiberlie-
gende Flachen der die innere Oberfliche des zum kapillaren Fliissigkeitstransports befahig-
ten Kanals bildenden Flichen, hydrophiliert. Wird mehr als eine Flache hydrophiliert, so
kénnen die Flichen entweder mit der gleichen oder mit unterschiedlichen Methoden
hydrophil gemacht werden. Die Hydrophilierung ist vor allem dann notwendig, wenn die
Materialien, die den kapillaraktiven Kanal bilden, insbesondere die Trigerschichten, selbst
hydrophob oder nur wenig hydrophil sind, beispielsweise weil sie aus unpolaren Kunststof-
fen bestehen.

Idealerweise wird die Hydrophilierung der Oberfliche des kapillaren Kanals dadurch er-
reicht, dass zu seiner Fertigung, insbesondere zur Fertigung der Trégerschichten, ein
hydrophiles Material eingesetzt wird, das jedoch die Probenfliissigkeit selbst nicht oder
nicht wesentlich aufzusangen vermag. Wo dies nicht moglich ist, kann die Hydrophilie-
rung einer hydrophoben oder nur sehr wenig hydrophilen Oberflache durch geeignete Be-
schichtung mit einer stabilen, gegeniiber dem Probenmaterial inerten, hydrophilen Schicht
erreicht werden, beispielsweise durch kovalente Bindung von photoreaktiv ausgeriisteten,
hydrophilen Polymeren auf eine Kunststoffoberflache, durch Aufbringen netzmittelhaltiger
Schichten oder durch Beschichtung von Oberflachen mit Nanokdmpositen mittels Sol-Gel-
Technologie. Dariiber hinaus ist es moglich, durch thermische, physikalische oder chemi-
sche Behandlung der Oberfléche eine gesteigerte Hydrophilie zu erzielen.

Ganz besonders bevorzugt wird die Hydrophilierung durch die Verwendung von diinnen
Schichten oxidierten Aluminiums erreicht. Diese Schichten werden entweder direkt auf die
gewiinschten Bauteile des Testelements aufgebracht, beispielsweise durch Vakuumbe-
dampfen der Werkstiicke mit metallischem Aluminium und anschliefender Oxidation des
Metalls, oder in Form von Metallfolien oder metallbeschichteten Kunststofffolien fiir den
Testelement-Aufbau verwendet, die ebenfalls zur Erzielung der erwiinschten Hydrophilie
oxidiert werden miissen. Metallschichtdicken von 1 bis 500 nm sind dabei ausreichend.
Die Metallschicht wird anschlieBend zur Bildung der oxidierten Form oxidiert, wobei sich
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neben der elektrochemischen, anodischen Oxidation vor allem die Oxidation in Gegenwart
von Wasserdampf oder durch Kochen in Wasser als besonders geeignete Methoden her-
ausgestellt haben. Die so erzielten Oxidschichten sind je nach Methode zwischen 0,1 und
500 nm, bevorzugt zwischen 10 und 100 nm dick. GroBere Schichtdicken sowohl der Me-
tallschicht als auch der Oxidschicht sind ebenfalls praktisch realisierbar.

Die als Boden- und Deckschichten des Kanals dienenden Trégerschichten kdnnen aufer-
dem in ausgewihlten Bereichen (vorzugsweise zwischen Entliiftungsoffnung und Testfeld)
hydrophobe Materialien aufweisen oder eine hydrophobe Oberflachenbeschichtung besit-
zen. Diese soll fiir eine schiechte Benetzbarkeit der Trigerschichtoberflache durch wassri-
ge fliissige Proben sorgen, um zum Beispiel ein Eindringen der Proben in den Bereich des
Kanals bei der Entliiftungséffnung und ein Zusetzen derselben mit Proben zu vermeiden.

Als Zwischenschicht wird im Zusammenhang mit dieser Erfindung eine zwischen zwei
Tragerschichten angeordnete Schicht bezeichnet, die den Kanal zumindest teilweise enthélt
und deren Dicke die kapillaraktive Hohe zumindest von Teilen des Kanals bestimmt. Zwi-
schenschichten konnen doppelseitige adhisive Bander sein oder direkt oder unter Einsatz
von Haftvermittlern mit den als Boden- oder Deckschichten dienenden Trigerschichten
verbunden werden. Die Zwischenschichten konnen mit hydrophoben Fiillstoffen versehen
werden, welche ihre Wasserdampfdurchldssigkeit herabsetzen, damit der Kanal vor iiber
die Zwischenschichten eintretender Feuchtigkeit geschiitzt wird. Alternativ dazu kdnnen
die Zwischenschichten selbst aus hydrophoben Materialien gefertigt sein.

In einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung sind die
Schichten in folgender Reihenfolge angeordnet:

A) eine den Probenaufnahmeort umfassende erste Versiegelungsschicht,
B) eine transparente erste Trigerschicht,

C) eine einen ersten Teil des Kanals enthaltende erste Zwischenschicht,

D) eine eine Offnung enthaltende zweite Trégerschicht,

E) eine einen zweiten Teil des Kanals enthaltende zweite Zwischenschicht,
F) eine dritte Trigerschicht und

G) eine zweite Versiegelungsschicht,

wobei die Offnung in der zweiten Trigerschicht den ersten Teil des Kanals mit dem zwei-
ten Teil des Kanals verbindet und ein Testfeld in dem ersten Teil des Kanals angeordnet ist
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und sich bei dem unbenutzten Testelement ein Freiraum durch die Schichten B) bis F) er-
streckt, in den der erste und der zweite Teil des Kanals miinden. Dabei konnen die erste
Versiegelungsschicht auf ihrer Aufenseite und die dem zweiten Teil des Kanals zuge-
wandten Seiten der zweiten und der dritten Trigerschicht eine hydrophobe Beschichtung
aufweisen. In dem zweiten Teil des Kanals kann ein Trockenmittel angeordnet sein. Die
erste Versiegelungsschicht kann ein Detektionsfenster zur photometrischen Analyse der
fliissigen Probe auf dem Testfeld enthalten. Die Zwischenschichten sind vorzugsweise
hydrophob. Vorzugsweise sind die dem ersten Teil des Kanals zugewandten Seiten der
ersten und zweiten Tragerschicht hydrophil oder hydrophil beschichtet.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung ist die Versiegelung
oder die Versiegelungsschicht eine Verbundfolie, die eine Alufolie, eine Aufenschicht aus
PE, PET oder orientiertem PA und eine Innenschicht aus PE, PP oder Lacken umfasst oder
die einen Hochbarriereverbund aus PET/SiOx umfasst.

Die Erfindung bezieht sich ferner auf ein Testelement-Magazin, das als Band, Trommel,
Stapel oder Diskette ausgebildet ist. In einem Band héngen viele erfindungsgeméfe Test-
elemente aneinander, so dass sie zum Beispiel auf einer Spule aufgewickelt werden kon-
nen. Durch ein Drehen der Spule kann jeweils ein neues Testelement in eine Arbeitspositi-
on (Probenentnahme und/oder Messposition) gebracht werden. Dabei ist ein manueller
oder automatischer Antrieb der Spule mdglich.

Ein als Trommel ausgebildetes Testelement-Magazin hat bevorzugt die Form einer im We-
sentlichen zylindrischen linglichen Trommel, in der Kammern zur Aufnahme der Testele-
mente sternformig um die Lingsachse der Trommel angeordnet sind. Die Léinge der
Trommel richtet sich im Wesentlichen nach der Linge der darin unterzubringenden Test-
elemente. Die Grund- und Deckelflichen der zylindrischen Trommel enthalten die Off-
nungen der Kammern, welche aufgrund der erfindungsgemal vorhandenen einzelnen Ver-
siegelung der Testelemente nicht verschlossen sein miissen. Das Testelement sollte jedoch
durch entsprechende Vorkehrungen bis zu seiner Entnahme aus der Trommel in der Kam-
mer rutschfest gehalten werden.

In einem Stapel liegen die einzelnen Testelemente in einem Vorratsbehaltnis ibereinander
und kénnen einzeln in die entsprechende Messposition gebracht werden. Das den Stapel
enthaltende Vorratsbehiltnis braucht bei der vorliegenden Erfindung keine weiteren Vor-



10

15

20

25

30

35

WO 2006/005483 PCT/EP2005/007251

-15-

kehrungen zum Schutz der Testelemente zu treffen, da diese bereits erfindungsgemailB je-

weils eine Versiegelung aufweisen.

Bei einer Diskette sind die einzelnen Testelemente radial in einem definierten Abstand
zueinander auf einer im Wesentlichen runden Scheibe angeordnet. Durch Drehen der Dis-
kette kommt jeweils ein neues Testelement in eine Arbeitsposition, wobei das Drehen ma-
nuell oder automatisch erfolgen kann.

Die Erfindung bezieht sich weiterhin auf ein System zur Analyse fliissiger Proben mit
mindestens einem erfindungsgemiBen Testelement-Magazin und einer DurchstoBvorrich-
tung zum Offnen der Versiegelung jeweils eines Testelements am Probenaufnahmeort kurz
vor der Aufnahme einer fliissigen Probe und mit einem Detektor zur Analyse der flissigen
Probe im Testfeld eines Testelements. Der Detektor ist dabei zum Beispiel ein Gerat zur
photometrischen oder elektrochemischen Auswertung von Testelementen. Unter einer
DurchstoBvorrichtung wird in diesem Zusammenhang eine Vorrichtung verstanden, die die
Versiegelung jeweils eines erfindungsgeméaBen Testelements durch einen Stof3 oder Schnitt
5ffnen kann. Sie weist spitze oder scharfe Kanten fiir diesen Zweck auf. Es handelt sich
beispielsweise um einen Dorn, eine Nadel, eine Lanzette, ein Messer oder eine Kaniile.

In einer Ausfithrungsform der vorliegenden Erfindung enthélt das System zusétzlich zu der
DurchstoBvorrichtung eine Perforationsvorrichtung in Form einer Lanzette, einer Kantile,
einer Nadel, eines Messers oder eines Dorns zum Erzeugen einer Perforation in der Haut
eines Patienten, um eine Korperfliissigkeit als fliissige Probe zu entnehmen. Es kann aber
auch die DurchstoBvorrichtung selbst als Perforationsvorrichtung dienen. Die Perforati-
onsvorrichtung dient dazu, eine K6rperdffoung zu erzeugen, durch die eine Korperfliissig-
keit austreten kann. In dem Fall, dass die DurchstoBvorrichtung selbst als Perforationsvor-
richtung dient, ist es vorteilhaft, wenn das Testelement mindestens zwei Versiegelungen
auf gegeniiberliegenden Seiten des Testelements enthilt, die eine geringe DurchstoBkraft
erfordern, und ein Freiraum zwischen diesen Versiegelungen in dem Testelement existiert,
so dass die als Perforationsvorrichtung dienende Durchstofivorrichtung durch das Testele-
ment (und den Freiraum) hindurchstoBbar und in die Hautoberfliche eines Benutzers
einstechbar ist. Dann kann die aus der Hautoberfliche austretende Korperfliissigkeit direkt
den Probenaufnahmeort des Testelements beaufschlagen.

In dem Fall zweier getrennter Durchsto- und Perforationsvorrichtungen kann die Perfora-
tionsvorrichtung von der Durchstofivorrichtung konzentrisch umgeben sein. Dies ermog-
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licht eine Platz sparende Unterbringung beider Vorrichtungen in dem erfindungsgeméfen
Analysesystem. Ein weiterer Vorteil dieser Anordnung ist, dass sich das Testelement flir
beide Vorrichtungen gleichzeitig in Arbeitsposition befindet.

In einer weiteren Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung sind die Durchstoffvorrich-
tung und die Perforationsvorrichtung in einer Halterung nebeneinander angeordnet und
durch eine Drehung der Halterung nacheinander in eine Arbeitsposition bringbar.

Vorzugsweise ist das Testelement-Magazin ein Band aus aneinander gereihten, einzeln
versiegelten Testelementen, wobei das System eine Transporteinrichtung umfasst, die so
ausgelegt ist, dass sie nacheinander jeweils ein Testelement in eine Arbeitsposition trans-
portieren kann, in der die Versiegelung des Testelements durch die Durchstofivorrichtung
durchstoBen werden kann. In einer anderen bevorzugten Ausfiihrungsform ist das Testele-
ment-Magazin eine Diskette, auf der die Testelemente radial angeordnet sind, wobei je-
weils ein Testelement durch Drehung der Diskette in eine Arbeitsposition drehbar ist, in
der die Versiegelung des Testelements durch die DurchstoBvorrichtung gedffnet werden
kann.

Vorzugsweise umfasst das erfindungsgemile System eine Kompressionseinheit zur Erho-
hung des Drucks auf die perforierte Haut des Patienten bei der Entnahme der Korperfliis-
sigkeit. Diese Kompressionseinheit dient zum Hinausbeférdern der Korperfliissigkeit aus
der Korperdffnung. Es kann sich dabei um eine Kompressionseinheit handeln, wie sie in
WO 01/89383 offenbart ist. Der Anwender driickt das Korperteil an der Entnahmestelle an
die gegebenenfalls deformierbare Kompressionseinheit. In diesem angedriickten Zustand
beldsst er das Korperteil wihrend des Erzeugens einer Haut6ffoung und/oder wihrend der
Gewinnung der Korperfliissigkeit.

Die Erfindung bezieht sich weiterhin auf die Verwendung eines erfindungsgemé&Ben analy-
tischen Testelements zur Analyse des Glukosegehalts im Blut oder in interstitieller Fliis-

sigkeit.
Die Erfindung wird anhand der Zeichnung nachstehend néher erléutert.

Es zeigt:
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Figur 1 den Querschnitt eines erfindungsgeméafen analytischen Testelements in ver-
siegeltem, gedffnetem und mit flissiger Probe beaufschlagtem Zustand,

Figur 2 den Querschnitt eines erfindungsgemaBen analytischen Testelements mit
einem Waste-Bereich,

Figur 3 ein erfindungsgemiBes System zur Analyse fllissiger Proben mit einem er-
findungsgemiBen Testelement-Magazin in Form eines Bandes, einer Durch-
stofvorrichtung und einem Detektor und

Figur 4 ein erfindungsgemiBes System zur Analyse fliissiger Proben mit einem er-
findungsgemiBen Testelement-Magazin in Form einer Diskette.

Besondere Ausfiihrungsformen

Figur 1 zeigt ein erfindungsgeméBes analytisches Testelement in versiegeltem, gedffnetem
und mit fliissiger Probe beaufschlagtem Zustand.

Die obere Abbildung in Figur 1 zeigt das Testelement 1 in versiegeltem Zustand. Es ist aus
einer Vielzahl von Schichten aufgebaut. An beiden Auflenseiten wird es durch eine erste
und eine zweite Versiegelungsschicht (2 beziehungsweise 3) versiegelt, die eine geringe
Wasserdampfdurchlissigkeit aufweisen. Die erste Versiegelungsschicht 2 verschliefit den
Probenaufnahmeort 4 und hat an ihrer AuBenseite eine hydrophobe Beschichtung 5, damit
eine wissrige fliissige Probe nicht die Aulenseite benetzt, sondern bei gedftneter Versiege-
lung am Probenaufnahmeort 4 in das Testelement 1 hineingelangt. In dem Testelement 1
ist ein Freiraum 6 enthalten, in den eine Eintrittséffnung 7 und eine Entliiftungs6ffnung 8
eines zum kapillaren Transport einer fliissigen Probe geeigneten Kanals 9 miinden. Der
Kanal 9 ist u-formig und erstreckt sich iiber mehrere Schichten, nimlich zwei Zwischen-
schichten 10, 11 (erster und zweiter Teil des Kanals 30, 31) und eine Trigerschicht 12
(Offaung 32). AuBer dieser zweiten Trégerschicht 12 enthélt das Testelement 1 noch eine
transparente erste Trigerschicht 13 und eine angrenzend an die zweite Versiegelungs-
schicht 3 angeordnete dritte Tragerschicht 14. Die Trégerschichten 12, 13, 14 bilden die
Deck- und Bodenschichten des Kanals 9. Die zweite und dritte Trégerschicht 12, 14 wei-
sen jeweils auf ihrer, dem Kanal 9 zugewandten Seite eine hydrophobe Beschichtung 15
beziehungsweise 16 auf, die die wissrige fliissige Probe davon abhalten soll, in den der
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Entliftungsoffaung 8 zugewandten Teil des Kanals 9 einzutreten. In dem Kanal 9 ist auf
der der transparenten ersten Trigerschicht 13 zugewandten Seite ein Testfeld 17 angeord-
net, auf dem die fliissige Probe analysiert werden kann. Auf der dem Testfeld 17 gegenii-
berliegenden Seite der transparenten ersten Trégerschicht 13 befindet sich ein Detektions-
fenster 18 in der ersten Versiegelungsschicht 2 fiir die photometrische Analyse der fliissi-
gen Probe auf dem Testfeld 17. In dem Kanal 9 ist ferner nahe der Entliiftungséffnung 8
ein Trockenmittel platziert, das eine mdgliche Restfeuchtigkeit im versiegelten Testele-
ment 1 aufnehmen soll.

Die mittlere Abbildung der Figur 1 zeigt ein gedffnetes Testelement 1, bei dem beide Ver-
siegelungsschichten 2, 3 im Bereich des Freiraums 6 durchstoBen oder aufgeschnitten sind.
Der Probenaufnahmeort 4 ist nun gedffnet und bereit, eine fliissige Probe aufzunehmen.
Durch das Offnen der ersten Versiegelungsschicht 2 am Probenaufnahmeort 4 sind auch
gleichzeitig die Eintrittsoffiung 7 des Kanals 9 und die Entliiftungs6ffnung 8 des Kanals 9
zur Umgebung des Testelements 1 hin gedffnet worden.

Die untere Abbildung der Figur 1 zeigt, wie die fliissige Probe 20 zum Testfeld 17 gelangt.
Am Probenaufnahmeort 4 wird ein ausreichend groBer Tropfen der fliissigen Probe 20 auf
das Testelement 1 gegeben, von wo aus die fliissige Probe 20 durch den Freiraum 6 zur
Eintrittsdffoung 7 des Kanals 9 gelangt und durch Kapillarkréfte in diesen eingesaugt wird.
In dem Kanal 9 flieBt die Probe 20 iiber das Testfeld 17, wo sie analysiert wird.

Figur 2 zeigt ein weiteres erfindungsgeméfes analytisches Testelement, dessen Aufbau
dem in Figur 1 dargestellten Testelement entspricht und das zusitzlich einen Waste-
Bereich 21 aufweist, der einen Uberschuss 22 an fliissiger Probe 20 aufnehmen kann. Be-
ziiglich des restlichen Aufbaus trifft die zu Figur 1 ausgefiihrte Beschreibung auch auf das
Testelement 1 gemiB Figur 2 zu und die Bezugszeichen haben die gleiche Bedeutung wie
in Figur 1.

Figur 3 zeigt schematisch ein erfindungsgeméfies System zur Analyse fliissiger Proben.

Die linke obere Darstellung in Figur 3 zeigt schematisch eine Draufsicht auf das System.
Die erfindungsgemaBen Testelemente 1 liegen als Magazin in Form eines Bandes 23 vor.
Ein Expressionskonus dient als Kompressionseinheit 24 zum Erhohen des Drucks auf die
die Korperoffnung umgebende Haut eines Patienten zur Forderung einer Korperfliissigkeit
wie Blut oder interstitieller Fliissigkeit aus der K8rperdffnung. Die Kompressionseinheit
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24 ist dabei iiber dem Probenaufnahmeort 4 eines sich in Arbeitsposition befindenden
Testelements 1 angeordnet.

Die linke untere Darstellung in Figur 3 zeigt schematisch eine erste Seitenansicht dessel-
ben erfindungsgeméBen Systems. Das Magazin in Form eines Bandes 23 l&uft iiber zwei
Transportrollen 25, um jeweils ein Testelement 1 in Arbeitsposition zu bringen, in der sich
die Kompressionseinheit 24 direkt iiber dem Probenaufnahmeort befindet. In der in Figur 3
dargestellten zylindrischen Anordnung 26 sind (nicht sichtbar) eine DurchstoBvorrichtung
und gegebenenfalls eine Perforationsvorrichtung angeordnet, die zum Beispiel durch Dre-
hen einer sie haltenden Halterung nacheinander in Arbeitsposition gebracht werden kon-
nen, also in eine Position, in der die Durchstofvorrichtung die Versiegelung auf beiden
Seiten des Testelements 1 (insbesondere am Probenaufnahmeort) Durchstechen, und die
Perforationsvorrichtung eine Koérperdffnung in einem auf der Kompressionseinheit 24
platzierten Korperteil erzeugen kann. Vor der zylindrischen Anordnung befindet sich ein
Detektor 27, zum Beispiel zur photometrischen Analyse einer Probe, der auf ein (nicht
dargestelltes) Detektionsfenster in dem Testelement 1 in Arbeitsposition gerichtet ist.

Die rechte untere Darstellung in Figur 3 zeigt schematisch eine zweite Seitenansicht des-
selben erfindungsgemiaBen Systems. Es sind noch einmal gut die zylindrische Anordnung
26, der Detektor 27, das bandformige Magazin 23 und die Kompressionseinheit 24 erkenn-
bar.

Figur 4 zeigt schematisch ein weiteres erfindungsgeméBes System zur Analyse fliissiger
Proben in einer Draufsicht.

Das System enthilt ein Magazin in Form einer Diskette 28, auf dem die erfindungsgema-
Ben Testelemente 1 radial auf einer im Wesentlichen runden Scheibe angeordnet sind.
Durch Drehung des Magazins 28 in Drehrichtung 29 kann jeweils ein Testelement 1 in
Arbeitsposition gebracht werden (Probenaufnahmeort 4 unter der Kompressionseinheit
24). Das System enthilt ferner eine (nicht dargestellite) Durchstofivorrichtung, die in einer
zylindrischen Anordnung 26 untergebracht ist und einen Detektor 27.



10

15

20

25

30

WO 2006/005483

O 0 ~Y O L Hh WL =

UJU)UJNNNNNNNNNNHHH»—:HHH»—-H»—A
NHO\OOO\]O\UI-PUJNHO\OOO\]O\UI-BUJI\)’—‘O

-20-

Bezugszeichenliste

Testelement

erste Versiegelungsschicht
zweite Versiegelungsschicht
Probenaufnahmeort
hydrophobe Beschichtung
Freiraum

Eintritts6ffnung
Entliiftungs6ffnung

Kanal

erste Zwischenschicht
zweite Zwischenschicht
zweite Tragerschicht

erste Tragerschicht

dritte Tragerschicht
hydrophobe Beschichtung
hydrophobe Beschichtung
Testfeld

Detektionsfenster
Trockenmittel

fliissige Probe
Waste-Bereich

Uberschuss an fliissiger Probe
Magazin in Form eines Bandes
Kompressionseinheit
Transportrollen

zylindrische Anordnung
Detektor

Magazin in Form einer Diskette
Drehrichtung

erster Teil des Kanals
zweiter Teil des Kanals
Offaung
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Patentanspriiche

Analytisches Testelement zur Analyse einer fliissigen Probe (20) enthaltend einen
zum kapillaren Transport der fliissigen Probe (20) geeigneten Kanal (9) mit einer
Eintrittsoffnung (7) fir die fliissige Probe (20) und einer Entliiftungs6ffnung (8),
wobei in dem Kanal (9) beabstandet zu der Eintrittsdffnung (7) mindestens ein Test-
feld (17) angeordnet ist, dadurch gekennzeichnet, dass das Testelement (1) einen mit
einer Versiegelung verschlossenen Probenaufnahmeort (4) umfasst, der so ausgelegt
ist, dass durch ein Offnen der Versiegelung gleichzeitig der Probenaufnahmeort 4)
und die Eintrittsoffaung (7) des Kanals (9) zur Umgebung des Testelements (1) hin
geoffnet werden und das Testelement (1) die fliissige Probe (20) iiber den Probe-
naufnahmeort (4) und die Eintrittsoffoung (7) in den Kanal (9) zur Analyse in dem
Testfeld (17) aufnehmen kann.

Analytisches Testelement geméfl Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Ein-
trittséffnung (7) an einem Ende des Kanals (9) und die Entliiftungséffoung (8) am
anderen Ende des Kanals (9) angeordnet ist.

Analytisches Testelement gemé einem der Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass durch ein Offnen der Versiegelung gleichzeitig der Probenaufnahme-
ort (4), die Eintrittséffaung (7) des Kanals (9) und die Entliiftungsoffnung (8) des
Kanals (9) zur Umgebung des Testelements (1) hin gedffnet werden.

Analytisches Testelement gemdf einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Eintrittsoffnung (7) und die Entliiftungsdffoung (8) des Kanals (9)
in einen Freiraum (6) in dem Testelement (1) miinden, der so angeordnet ist, dass er
beim Offnen der Versiegelung zur Umgebung des Testelements (1) hin gedffnet

wird.

Analytisches Testelement gemé Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass der Frei-
raum (6) im unbenutzten Zustand des Testelements (1) an einer ersten Seite zumin-
dest teilweise durch die den Probenaufnahmeort (4) verschielende Versiegelung und
an einer der ersten Seite gegeniiberliegenden zweiten Seite zumindest teilweise durch

eine zweite Versiegelung begrenzt wird.
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10.

11.

12.

13.

Analytisches Testelement geméf einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Kanal (9) in dem Testelement (1) u-formig oder v-formig verléuft.

Analytisches Testelement gem#f einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Kanal (9) einen im Wesentlichen rechteckigen Querschnitt und ei-
ne Breite von < 5 mm und eine Hohe von < 1 mm aufweist.

Analytisches Testelement gemiB einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Kanal (9) eine Gesamtlénge von < 5 cm aufweist.

Analytisches Testelement geméB einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Abstand des Probenaufnahmeortes (4) zur Eintrittsffnung (7) des
Kanals (9) geringer ist als der Abstand des Probenaufnahmeortes (4) zur Entlif-
tungsoffnung (8) des Kanals (9).

Analytisches Testelement gemalB einem der Anspriiche 1 ‘bis 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Kanal (9) im Bereich der Eintrittsoffnung (7) eine bessere Benetz-
barkeit durch die fliissige Probe aufweist, als im Bereich der Entliiftungs6ffnung (8).

Analytisches Testelement gem#B einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Kanal (9) in seinem Inneren zwischen der Eintrittséffnung (7) und
dem mindestens einen Testfeld (17) eine bessere Benetzbarkeit durch die fliissige
Probe (20) aufweist, als zwischen dem mindestens einen Testfeld (17) und der Ent-
liftungs6ffnung (8).

Analytisches Testelement gemdB einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die den Probenaufnahmeort (4) verschlieBende Versiegelung auf der
der Innenseite des Testelements (1) zugewandten Seite eine bessere Benetzbarkeit
durch die fliissige Probe (20) als auf der der Innenseite des Testelements (1) abge-
wandten Seite aufweist.

Analytisches Testelement gemaB einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch gekenn-
zeichnet, dass in dem Testelement (1) ein Trockenmittel (19) enthalten ist.
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22.
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Analytisches Testelement gemdf Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass das
Trockenmittel (19) Zeolithe oder Silikagel enthalt.

Analytisches Testelement gemiB einem der Anspriiche 1 bis 14, gekennzeichnet
durch einen Waste-Bereich (21) zur Aufnahme eines Uberschusses (22) an fliissiger
Probe (20) in dem Testelement (1).

Analytisches Testelement gemdB einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die den Probenaufnahmeort (4) verschlieBende Versiegelung eine Vor-
strukturierung aufweist, die so gestaltet ist, dass beim Offnen der Versiegelung ein
definierter Grat entsteht.

Analytisches Testelement gemaB Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass die
Vorstrukturierung kreuzformig oder sternformig ist.

Analytisches Testelement geméfl einem der Anspriiche 1 bis 17, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Testelement (1) ein dem Testfeld (17) zugewandtes Detektions-
fenster (18) zur photometrischen Analyse der fliissigen Probe (20) auf dem Testfeld
(17) enthiit.

Analytisches Testelement geméf einem der Anspriiche 1 bis 18, dadurch gekenn-
zeichnet, dass in mindestens einer den Kanal (9) begrenzenden Wand Leiterbahnen
fiir eine elektrochemische Analyse der fliissigen Probe (20) auf dem Testfeld (17)
eingebracht sind.

Analytisches Testelement gem&l einem der Anspriiche 1 bis 19, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Testelement (1) aus einer Vielzahl von Schichten aufgebaut ist.

Analytisches Testelement gemdl Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass der
Kanal (9) durch eine oder mehrere Schichten verlauft.

Analytisches Testelement gemaB einem der Anspriiche 20 oder 21, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Testelement (1) mindestens eine Versiegelungsschicht (2, 3) um-
fasst.
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Analytisches Testelement gemd Anspruch 22, dadurch gekennzeichnet, dass die
Versiegelungsschicht (2, 3) eine hydrophobe Beschichtung (5) aufweist.

Analytisches Testelement gemaB einem der Anspriiche 20 bis 23, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Testelement (1) mindestens eine Tragerschicht (12, 13, 14) und
mindestens eine den Kanal (9) zumindest teilweise enthaltende Zwischenschicht (10,
11) umfasst.

Analytisches Testelement gemaB einem der Anspriiche 20 bis 24, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Schichten in folgender Reihenfolge angeordnet sind:
A) eine den Probenaufnahmeort (4) umfassende erste Versiegelungsschicht (2),

B) eine transparente erste Tragerschicht (13),

0) eine einen ersten Teil (30) des Kanals (9) enthaltende erste Zwischenschicht
(10),

D) _eine eine Offnung (32) enthaltende zweite Tragerschicht (12),

E) eine einen zweiten Teil (31) des Kanals (9) enthaltende zweite Zwischen-
schicht (11),

F) eine dritte Trigerschicht (14) und

G) eine zweite Versiegelungsschicht (3),

wobei die Offnung (32) in der zweiten Tragerschicht (12) den ersten Teil (30) des
Kanals (9) mit dem zweiten Teil (31) des Kanals (9) verbindet und ein Testfeld (17)
in dem ersten Teil des Kanals (9) angeordnet ist, und sich bei dem unbenutzten Test-
element (1) ein Freiraum (6) durch die Schichten B) bis F) erstreckt, in den der erste
und der zweite Teil (30, 31) des Kanals (9) miinden

Analytisches Testelement gemdf Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, dass die
erste Versiegelungsschicht (2) auf ihrer AuBlenseite und die dem zweiten Teil (31)
des Kanals (9) zugewandten Seiten der zweiten und der dritten Trégerschicht (12, 14)
eine hydrophobe Beschichtung (15, 16) aufweisen.

Analytisches Testelement geméB einem der Anspriiche 25 oder 26, dadurch gekenn-
zeichnet, dass in dem zweiten Teil (31) des Kanals (9) ein Trockenmittel (19) ange-
ordnet ist.
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Analytisches Testelement gemiB einem der Anspriiche 25 bis 27, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die erste Versiegelungsschicht (2) ein Detektionsfenster (18) zur pho-
tometrischen Analyse der fliissigen Probe (20) auf dem Testfeld (17) enthalt.

Analytisches Testelement gemiB einem der Anspriiche 25 bis 28, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Zwischenschichten (10, 11) hydrophob sind.

Analytisches Testelement gemé einem der Anspriiche 25 bis 29, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die dem ersten Teil (30) des Kanals (9) zugewandten Seiten der ersten
und zweiten Trigerschicht (13, 12) hydrophil oder hydrophil beschichtet sind.

Analytisches Testelement gemél einem der Anspriiche 1 bis 30, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Versiegelung oder die Versiegelungsschicht (2, 3) eine Verbundfo-
lie ist, die eine Alufolie, eine AuBenschicht aus PE, PET oder orientiertem PA und
eine Innenschicht aus PE, PP oder Lacken umfasst oder die einen Hochbarrierever-
bund aus PET/SiO4 umfasst.

Testelement-Magazin mit einer Vielzahl von Testelementen (1) nach einem der An-
spriiche 1 bis 31, wobei das T estelement-Magazin als Band (23), Trommel, Stapel
oder Diskette (28) ausgebildet ist.

System zur Analyse fliissiger Proben (20) mit mindestens einem analytischen Test-
element (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 31 und einer Durchstofvorrichtung zum
Offnen der Versiegelung jeweils eines Testelements (1) am Probenaufnahmeort (4)
kurz vor der Aufnahme einer fliissigen Probe (20) und mit einem Detektor (25) zur
Analyse der fliissigen Proben (20) im Testfeld (17) eines Testelements (1).

System gem#B Anspruch 33, dadurch gekennzeichnet, dass es zusétzlich zu der
DurchstoBvorrichtung eine Perforationsvorrichtung in Form einer Lanzette, einer
Kaniile, einer Nadel, eines Messers oder eines Dorns enthdlt, zum Erzeugen einer
Perforation in der Haut eines Patienten, um eine Korperfliissigkeit als fliissige Probe
(20) zu entnehmen, oder dass die Durchstof§vorrichtung auch als Perforationsvorrich-
tung dient.

System gemaB Anspruch 34, dadurch gekennzeichnet, dass die Perforationsvorrich-
tung von der Durchstovorrichtung konzentrisch umgeben ist.
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System gemiB Anspruch 34, dadurch gekennzeichnet, dass die Durchstofivorrichtung
und die Perforationsvorrichtung in einer Halterung nebeneinander angeordnet sind
und durch eine Drehung der Halterung nacheinander in eine Arbeitsposition bringbar
sind.

System gem#B einem der Anspriiche 33 bis 36, gekennzeichnet durch ein Testele-
ment-Magazin, das ein Band (23) aus aneinandergereihten Testelementen (1) ist,
wobei das System eine Transporteinrichtung umfasst, die so ausgebildet ist, dass sie
nacheinander jeweils ein Testelement (1) in dem Band (23) in eine Arbeitsposition
transportieren kann, in der die Versiegelung des Testelements (1) durch die Durch-
stoBvorrichtung gedffnet werden kann.

System gems#B einem der Anspriiche 33 bis 36, gekennzeichnet durch ein Testele-
ment-Magazin, das eine Diskette (28) ist, auf der die Testelemente (1) radial ange-
ordnet sind, wobei jeweils ein Testelement (1) durch Drehung der Diskette (28) in
eine Arbeitsposition drehbar ist, in der die Versiegelung des Testelements (1) durch
die DurchstoBvorrichtung gedffnet werden kann.

System gemiB einem der Anspriiche 33 bis 38, umfassend eine Kompressionseinheit
(24) zur Erhohung des Drucks auf perforierte Haut des Patienten bei der Entnahme
der Korperfliissigkeit.

Verwendung eines analytischen Testelements gemél einem der Anspriiche 1 bis 31
zur Analyse des Glukosegehaltes im Blut oder in interstitieller Fliissigkeit.
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