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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft im Allge-
meinen Vorrichtungen zur Blutkontrolle und im Be-
sonderen einen Teststreifen zur schmerzfreien Ge-
winnung einer Blutprobe.

Hinter rund der Erfindung

[0002] Es ist haufig nétig, schnell und schmerzfrei
eine Blutprobe zu erhalten und eine schnelle Analyse
dieses Bluts durchzufiihren. Ein Beispiel fur den Be-
darf an einem schmerzlosen Erhalt einer Blutprobe
ist jenes in Verbindung mit einem Blutglucose-Uber-
wachungssystem, wobei der Benutzer ein solches
System haufig zur Kontrolle des eigenen Blutgluco-
sewerts verwendet.

[0003] Fur jene, die schwankende Blutglucosekon-
zentrationen haben, ist es von medizinischer Seite
aus erforderlich die Blutglucosekonzentration selbst
zu kontrollieren. Ein schwankender Blutglucosewert
kann durch eine Reihe von Griinden hervorgerufen
werden, beispielsweise durch Krankheiten wie Dia-
betes. Der Zweck einer Kontrolle der Blutglucosekon-
zentration ist es, die Blutglucosekonzentration zu be-
stimmen und dann Korrekturmaflnahmen, je nach-
dem ob die Konzentration zu hoch oder zu niedrig ist,
zu ergreifen, um die Konzentration wieder zuriick in
den Normalbereich zu bringen. Werden keine Korrek-
turmaflnahmen getroffen, kann dies schwerwiegen-
de Auswirkungen haben. Wenn Blutglucosewerte auf
einen zu niedrigen Wert fallen — ein Zustand, der als
Hypoglykdmie bekannt ist — kann die betroffene Per-
son nervos, zittrig und verwirrt werden. Das Urteils-
vermoégen dieser Person kdnnte eingeschrankt und
die Person eventuell bewusstlos werden. Eine Per-
son kann auch sehr krank werden, wenn deren Blut-
glucosewerte zu hoch sind — ein Zustand, der als Hy-
perglykédmie bezeichnet wird. Beide Zustande, Hypo-
glykédmie und Hyperglykédmie, sind potentiell lebens-
bedrohliche Notfallsituationen.

[0004] Ein Verfahren zu Kontrolle der Blutglucose-
werte einer Person ist mithilfe eines tragbaren Blut-
glucose-Handmessgerats durchzufthren. Ein Blut-
glucose-Messgerat 100 gemaf Stand der Technik ist
in Fig. 1 dargestellt. Da die Gerate 100 tragbar sind,
kénnen die Benutzer ihre Blutglucosewerte prakti-
scherweise uberall dort testen, wo immer sie sich auf-
halten. Das Glucosemessgerat umfasst einen Test-
sensor 102 zur Entnahme des Bluts fur die Analyse.
Das Gerat 100 umfasst einen Schalter 104 zur Akti-
vierung des Gerats 100 und ein Display 106 zur An-
zeige der Blutglucoseanalyse-Ergebnisse. Damit die
Blutglucosewerte kontrolliert werden kdnnen, wird
ein Blutstropfen von einer Fingerspitze mittels eines
Lanzettengerats entnommen. Ein Lanzettengerat

120 gemalR Stand der Technik ist in Fig. 2 abgebildet.
Das Lanzettengerat 120 umfasst eine Nadellanzette
122 zum Durchstechen der Haut. Einige Lanzetten-
gerate implementieren ein Vakuum, um die Entnah-
me des Bluts zu erleichtern. Sobald die bendtigte
Blutmenge aus der Fingerspitze heraustritt, wird das
Blut mithilfe des Testsensors 102 abgenommen. Der
Testsensor 102, der in eine Testeinheit 100 eingefuhrt
wird, wird mit dem Blutstropfen in Kontakt gebracht.
Der Testsensor 102 saugt das Blut in das Innere der
Testeinheit 100, die dann die Glucosekonzentration
im Blut bestimmt. Sobald die Ergebnisse des Tests
auf dem Display 106 der Testeinheit 100 angezeigt
werden, wird der Testsensor 102 entsorgt. Jeder
neue Test ist mit einem neuen Testsensor 102 durch-
zufuhren.

[0005] Die WO 99/64580 offenbart ein Mikronadel-
gerat zum Transport therapeutischer und biologi-
scher Molekiile durch Gewebsbarrieren. Das Mikro-
nadelgerat erlaubt das Entnehmen oder Messen Kli-
nisch relevanter Mengen von Korperflissigkeiten
durch Haut- oder Gewebsbarrieren, ohne dass
Schmerz, Schaden oder sonstige Irritationen des Ge-
webes auftreten. Die Mikronadeln sind hohl und/oder
pords und weisen konisch zulaufende Aulienwande
auf.

[0006] Die WO 00/35530 offenbart ein Insertionsset
zum beinahe schmerzlosen Einfiihren durch das Ge-
webe, mit einem Tragermaterial und zumindest ei-
nem Mikro-Einstich-Element, das mit dem Tragerma-
terial so gekoppelt ist, dass es ein Feld bildet. Das
Mikro-Einstich-Element hat eine vorbestimmte Lan-
ge, die eine ausreichende Lange aufweist, um ins
Gewebe einzudringen und kurz genug ist, um den
Kontakt zu den Gewebenerven zu vermeiden. Einige
Arten von Insertionssets kdnnen eine fluoreszierende
Analytdetektionsverbindung oder eine andere Detek-
tionsverbindung zur Erkennung des Pegels der zu
analysierenden Substanz im Gewebe umfassen. Die
AuRenwande der Mikro-Einstich-Komponente haben
konisch zulaufende AuRenwande.

[0007] Ein mit einigen herkdmmlichen Lanzettenge-
raten in Verbindung stehendes Problem ist jenes,
dass mit dem Lanzettieren der Fingerspitze ein ge-
wisser Schmerz assoziiert wird. Diabetiker missen
regelmafig Tests an sich selbst durchfiihren und dies
ofters pro Tag. Jeder Test bendtigt ein separates Lan-
zettieren, wobei jedes Mal ein gewisser Schmerzpe-
gel flr den Benutzer auftritt.

[0008] Ein weiteres mit einigen herkdmmlichen Lan-
zettengeraten in Verbindung gebrachtes Problem
liegt darin, dass die von den Lanzetten verursachten
Stichwunden gréRer sind als notwendig ware und da-
her langere Zeit zum Verheilen brauchen. Je langer
eine Wunde zum Verheilen braucht, umso langer ist
die Wunde anfallig fur Infektionen.
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[0009] Ein weiteres Problem der Blutglucose-Uber-
wachungsgerate ist aulRerdem die Tatsache, dass
das Blut des Benutzers physisch mit den Elementen
der Testeinheit in Kontakt kommt. Kreuzkontaminati-
on kann ein Problem werden, wenn das Uberwa-
chungsgerat von mehr als einem Benutzer verwen-
det wird, beispielsweise in einem klinischen Umfeld.

Zusammenfassung der Erfindung

[0010] In Ubereinstimmung mit einer Ausfiihrungs-
form der vorliegenden Erfindung wird ein Teststreifen
zur Verwendung bei der Bestimmung der Konzentra-
tion einer chemischen Substanz im Blut bereitge-
stellt. Der Teststreifen umfasst eine Anordnung an
hohlen Mikronadeln und eine Testkammer. Jede Mi-
kronadel ist dazu geeignet, Haut zu durchstechen
und Blut abzuziehen. Die Testkammer steht in Fluid-
kommunikation mit den Mikronadeln. Die Testkam-
mer umfasst ein Reagens, das dazu geeignet ist,
eine Reaktion herbeizufihren, die die Konzentration
einer chemischen Substanz im Blut anzeigt. Jede der
Mikronadeln umfasst einen Einlass und einen Aus-
lass, wobei der Einlass zum Durchstechen der Haut
geeignet ist und der Auslass in Fluidkommunikation
mit der Testkammer steht. Jede hohle Mikronadel
verflgt Uber eine zylindrische Wand, wobei die In-
nenseite der zylindrischen Wand parallel zur AuRen-
seite der zylindrischen Wand ist und die Endabschnit-
te der zylindrischen Wand am Einlass so abge-
schragt sind, dass die Innenseite der zylindrischen
Wand im Vergleich zur AufRenseite der zylindrischen
Wand verkdrzt ist.

[0011] Die oben beschriebene Zusammenfassung
der vorliegenden Erfindung zielt nicht darauf ab, jede
Ausfuhrungsform oder jeden Aspekt der vorliegen-
den Erfindung darzulegen. Zusatzliche Aspekte und
Vorteile der vorliegenden Erfindung werden durch die
detaillierte Beschreibung, die Zeichnungen und die
Patentanspriche, die untenstehend angefiihrt sind,
ersichtlich.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0012] Weitere Ziele und Vorteile der Erfindung wer-
den durch die Lekttre der folgenden detaillierten Be-
schreibung in Verbindung mit den Zeichnungen er-
sichtlich, worin:

[0013] Fig.1 eine Draufsicht eines Blutgluco-
se-Messgerats gemal Stand der Technik ist;

[0014] Fig.2 eine perspektivische Ansicht einer
Lanzette gemaf Stand der Technik ist;

[0015] Fig. 3 eine perspektivische Ansicht eines Mi-
kronadelfeldes gemal einer der Ausflihrungsformen
der vorliegenden Erfindung ist;

[0016] Fig. 4 eine Querschnittsansicht der Ausfih-
rungsform eines, wie in Fig. 3 abgebildeten Mikrona-
delfeldes;

[0017] Fig.5 ist eine weitere Querschnittsansicht
des in Fig. 3 dargestellten Mikronadelfeldes;

[0018] Fig. 6 ist ein Entnahmepunkt einer Mikrona-
del;

[0019] Fig. 7 ist ein Entnahmepunkt einer Mikrona-
del gemal der vorliegenden Erfindung;

[0020] Fig. 8 ist ein Entnahmepunkt einer Mikrona-
del;

[0021] Fig. 9 ist eine Ausflihrungsform eines Blut-
glucose-Uberwachungsgerats zur Verwendung in
Verbindung mit einem Mikronadelfeld gemafR der
sechsten alternativen Ausfiihrungsform der vorlie-
genden Erfindung;

[0022] Fig. 10 ist eine Ausfuhrungsform eines Blut-
glucose-Uberwachungsgerats zur Verwendung zu-
sammen mit einem Mikronadelfeld gemaf der sieb-
ten Ausfuihrungsform der vorliegenden Erfindung;

[0023] Fig. 11 ist eine Ausflihrungsform eines Blut-
glucose-Uberwachungsgerats zur Verwendung in
Verbindung mit einem Mikronadelfeld gemafR der
achten alternativen Ausfihrungsform der vorliegen-
den Erfindung;

[0024] FEig. 12 ist eine Ausfuhrungsform eines Blut-
glucose-Uberwachungsgerats zur gemeinsamen
Verwendung mit einem Mikronadelfeld gemafR der
neunten alternativen Ausfihrungsform der vorliegen-
den Erfindung;

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0025] In Fig. 3 ist ein hohles Mikronadelfeld 200
gemald einer der Ausfihrungsformen der vorliegen-
den Erfindung dargestellt. Das Mikronadelfeld 200
umfasst eine Vielzahl an hohlen Mikronadeln 202, die
mit einer Testkammer 204 gekoppelt sind. Blut wird
durch jede der vielen Mikronadeln 202 mittels Kapil-
larwirkung zur Testkammer 204 geleitet. In der abge-
bildeten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfin-
dung ist eine Vielzahl an hohlen Mikronadeln 202 in
einer Anordnung von zwanzig x zwanzig Mikronadeln
so angeordnet, dass das Mikronadelfeld 200 insge-
samt vierhundert hohle Mikronadeln umfasst. Das
Mikronadelfeld 200 wird zum Lanzettieren der Haut
des Benutzers und zum Einsammeln einer Blutprobe
verwendet. Im Wesentlichen vereinigt das Mikrona-
delfeld 200 den Testsensor 102 gemal Stand der
Technik und die Lanzette 120 (die in Verbindung mit
den FEig. 1 und Eig. 2 beschrieben wurde).
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[0026] Jede Mikronadel dringt in die Haut in eine
Tiefe von etwa zwei Hundertstel eines Zoll (0,02 Zoll
= 0,508 mm) ein. Die Mikronadeln 202 erstrecken
sich unterhalb der Hautoberflache in einer ausrei-
chenden Lange, um eine Blutprobe von der duflers-
ten Schicht der KapillargefaBe einzusammeln. Die
aullerste Hautschicht, auch stratum corneum ge-
nannt, enthalt keine Nervenenden. Die erste grof3fla-
chige Nervenschicht befindet sich unterhalb der du-
Rersten Kapillargefalle umfassenden Schicht. Da
keine Mikronadel 202 auf Nervenenden trifft, ist das
Lanzettieren der Haut und die Entnahme von Blut im
Wesentlichen schmerzfrei. Weiters schreitet der Hei-
lungsprozess dieser Stichwunden schneller voran
und das Infektionsrisiko ist geringer, da die in der
Haut durch diese Lanzette verursachten Stichwun-
den viel kleiner sind als bei Wunden, die durch eine
herkdmmliche Lanzette verursacht wurden. Die ge-
naue Grofle der Mikronadeln 202 und des Mikrona-
delfeldes 200 sind von einigen Variablen abhangig, u.
a. der zu entnehmenden Blutmenge und der Art der
verwendeten Blutglucoseanalyse, die zusammen mit
dem Mikronadelfeld 200 eingesetzt wird.

[0027] In den Eig. 4 und Eiqg. 5 ist ein auf die Haut
206 eines Benutzers gedricktes Mikronadelfeld 200
zu sehen, wobei jede Mikronadel 202 in die Haut 206
eindringt. Jede Mikronadel 202 ist hohl und hat einen
Entnahmepunkt 208 und einen Auslass 210. Der
Auslass 210 jeder Mikronadel 202 ist mit der Test-
kammer 204 gekoppelt. Nach dem Eindringen in die
Haut 206, wird Blut 212 durch die Entnahmepunkte
208 jeder Mikronadel 202 entnommen. Das Blut 212
wird dann durch das Innere 214 der hohlen Mikrona-
deln 202 durch Kapillarwirkung zur Testkammer 204
beférdert. Die zur Durchfiihrung einer korrekten Mes-
sung noétige Blutmenge 212 hangt von der Art der ver-
wendeten Glucoseanalyse ab. So hat der Patentan-
melder herausgefunden, dass mindestens etwa ein
Mikroliter Blut 212 zur Durchfihrung einer elektro-
chemischen Analyse zur Bestimmung der Blutgluco-
sekonzentration notwendig ist. Jede der vielen Mikro-
nadeln 202 saugt einen Teil der bendtigten Blutmen-
ge 212 in die Testkammer 204, wo dann die Analyse
stattfindet.

[0028] Ein Reagens 215 ist in die Testkammer 204
des Mikronadelfeldes 200 integriert. Sobald das Blut
in die Testkammer 204 kommt, reagiert die Glucose
im Blut 212 mit dem Reagens 215 in der Testkammer
204 und erzeugt ein erkennbares Signal. Dieses Sig-
nal wird dann von einem Sensor gemessen, der die
Konzentration von Glucose im Blut 212 basierend auf
diesem Signal messen kann. Das spezielle Reagens
215, das in die Testkammer 204 integriert ist, ist von
der eingesetzten Messart zur Bestimmung der Glu-
cosekonzentration im Blut 212 abhangig.

[0029] Wahrend des Betriebs, kann der Benutzer
die Konzentration im Blut des Benutzers durch Dri-

cken des Mikronadelfeldes 200 auf die Haut des Be-
nutzers messen. Jede Mikronadel 202 dringt in die
Haut 206 ein. Eine Blutmenge 212 wird durch Kapil-
larwirkung vom Entnahmepunkt 208 jeder Mikrona-
del 202 zur Testkammer 204 beférdert. Die Glucose
im Blut 212 reagiert mit einem Reagens 215, das in
die Testkammer 204 integriert ist und erzeugt ein Si-
gnal, das die Blutglucosekonzentration anzeigt. Die-
ses Signal wird dann mit einem entsprechenden Sen-
sor in einem Blutglucose-Analysegerat zur Bestim-
mung der Glucosekonzentration im Blut des Benut-
zers gemessen. Sobald das Blutglucose-Analysege-
rat das durch die Reaktion erzeugte Signal misst,
kann das Mikronadelfeld 200 entsorgt werden.

[0030] Ein Vorteil der Verwendung des Mikronadel-
feldes 200 ist der, dass das Blut nie in Kontakt mit
dem Blutglucose-Analysegerat kommt. Daher kann
das Mikronadelfeld 200 zusatzlich zum Selbsttest im
klinischen Umfeld eingesetzt werden, da Kreuzkonta-
minationen kein Thema sind. So kann beispielsweise
ein Arzt ein einziges Blutglucose-Analysegerat zum
Testen der Blutglucosekonzentration fir seine Pati-
enten einsetzen. Ein Mikronadelfeld 200 wiirde dann
pro Patient verwendet werden. Das Mikronadelfeld
wird auf die Haut des Patienten gedrickt und das
durch die Reaktion verursachte Signal wird innerhalb
des Mikronadelfeldes 200 vom Blutglucose-Analyse-
gerat, das selbst nie in Kontakt mit dem Blut des Pa-
tienten kommt, gelesen werden. Das Blutgluco-
se-Analysegerat kann wieder verwendet werden, wo-
hingegen das benutzte Mikronadelfeld 200, das die
Blutprobe enthalt, entsorgt wird.

[0031] In den Fig. 6, Fig. 7 und Fig. 8 sind drei al-
ternative Ausfihrungsformen des Entnahmepunktes
der Mikronadeln 202 abgebildet. Wobei die in den
Eig. 6 und Eig. 8 dargestellten Beispiele nicht Teil der
vorliegenden Erfindung sind. Jede Mikronadel 202
der vorliegenden Erfindung ist im Allgemeinen als
hohler Zylinder mit zylindrischen Wanden 230 ausge-
formt. In Fig. 6 ist der Entnahmepunkt der Mikronadel
202 ein abgeschragter Entnahmepunkt 232. Eine
zum abgeschragten Entnahmepunkt 232 parallele
Ebene ist in einem Winkel relativ zur longitudinalen
Achse der Mikronadel 202 angeordnet.

[0032] Gemal der Erfindung umfasst die Mikrona-
del 202 im Allgemeinen einen konkaven Entnahme-
punkt 234, wie in Fig. 7 zu sehen. Die im Allgemei-
nen zylindrischen Wande 230 der Mikronadel 202
neigen sich nach oben hin radial von der longitudina-
len Achse der Mikronadel 202 am Entnahmepunkt
234 weg.

[0033] Ineinem anderen Beispiel umfasst die Mikro-
nadel 202 einen im Allgemeinen konvexen Entnah-
mepunkt 236, wie in Fig. 8 abgebildet. In dem in
Eig. 8 dargestellten Beispiel, sind die im Allgemeinen
zylindrischen Wéande 230 der Mikronadeln 202 nach
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unten hin von der longitudinalen Achse der Mikrona-
del 202 am Entnahme punkt 236 radial weggeneigt.
Die Form der in den Fig. 6 bis Fig. 8 dargestellten Al-
ternative der Entnahmepunkte verringert den Ober-
flachendruck am Entnahmepunkt der Mikronadel 202
und erleichtert somit die Weiterleitung des Bluts vom
Entnahmepunkt durch die hohle Mikronadel 202 in
die Testkammer 104.

[0034] Kolorimetrische Analyse ist eine Analysen-
art, die zusammen mit dem Mikronadelfeld 200 der
vorliegenden Erfindung verwendet werden kann. Die
Reaktion der Glucose und eines speziellen Reagens
erzeugt eine Farbveranderung oder kolorimetrische
Reaktion, die die Glucosemenge im Blut anzeigt. Die-
se Farbveranderung kann mit einer Farbtafel vergli-
chen werden, worin die Farben auf der Farbtafel mit-
hilfe von Blut mit einer bestimmten Glucosekonzent-
ration erstellt wurden, um dann die Blutglucosekon-
zentration bestimmen zu kénnen. Die durch die Re-
aktion der Glucose mit dem Reagens 215 hervorge-
rufene Farbveranderung in der Testkammer 204
kann mittels eines spektralphotometrischen Gerats
gelesen werden, das in ein Glucoseuberwachungs-
gerat zur Verwendung mit dem Feld 200 integriert ist.
In einer solchen Ausfiihrungsform, in der die kolori-
metrische Messung verwendet wird, kann eine Riick-
seite 218 (Fig. 4) des Testsensors 204 transparent
sein, um dem Glucoseliberwachungsgerat die opti-
sche Erkennung der Farbveranderung zu ermdgli-
chen.

[0035] Alternativ dazu, ist die elektrochemische
Analyse eine weitere Analysenart, die in Verbindung
mit dem Mikronadelfeld 200 der vorliegenden Erfin-
dung benutzt werden kann, um die Glucosekonzent-
ration im Blut des Benutzers zu bestimmen. In einer
solchen Ausflihrungsform umfasst die Testkammer
104 ein Elektrodenpaar. In der elektrochemischen
Analyse wird die Verdnderung im Strom in den Elek-
troden von der Reaktion der Glucose mit dem Rea-
gens hervorgerufen und zeigt die Glucosekonzentra-
tion im Blut an. Die Reaktion der Glucose mit dem
Reagens erzeugt einen Oxidationsstrom an den
Elektroden, der direkt proportional zur Glucosekon-
zentration im Blut des Benutzers ist. Dieser Strom
kann durch einen entsprechenden Sensor gemessen
werden, der in ein Glucoseuberwachungsgerat zur
Verwendung mit dem Feld 200 integriert ist. Das Glu-
coselberwachungsgerat kann dann dem Benutzer
die Blutglucosekonzentration anzeigen. Sowohl kolo-
rimetrische als auch elektrochemische Messsysteme
werden detailliert im gemeinsamen US-Patent Nr.
5.723.284 mit dem Titel ,Control Solution and Method
for Testing the Performance of an Electrochemical
Device for Determining the Concentration of an Ana-
lyte in Blood" beschrieben.

[0036] In Eig.9 ist ein Glucoseuberwachungsgerat
300 mit einem kolorimetrischen Sensor (einem spek-

tralphotometrischen Gerat) 302 dargestellt, das in
Verbindung mit einer Anordnung Mikronadeln des
Feldes 200 verwendet werden kann. Die Testkammer
204 der Anordnung Mikronadeln des Feldes 200 ent-
halt entsprechend gestaltete Reagenzien, um mit
dem Glucose so reagieren, dass eine Farbverande-
rung, die die Glucosekonzentration im Blut des Be-
nutzers anzeigt, erzeugt wird. Das Glucoseuberwa-
chungsgerat 300 weist einen kolorimetrischen Sen-
sor 302 auf, bestimmt die Glucosekonzentration und
informiert den Benutzer Uber das Ergebnis. Das
Uberwachungsgerat 300 wird durch einen Schalter
304 aktiviert. Nachdem die Anordnung von Mikrona-
delnim Feld 200 auf die Haut des Benutzers gedrickt
wurde und die fir das Enstehen der Reaktion bend-
tigte Zeitspanne vorbei ist, wird das Uberwachungs-
gerat 300 in die Nahe der Anordnung von Mikrona-
deln des Feldes 200 gebracht, damit die durch die
Reaktion erzeugten, kolorimetrischen Signale gele-
sen werden kénnen. Die Testkammer 204 hat eine
transparente hintere Abdeckung 218, die es dem ko-
lorimetrischen Sensor 302 im Uberwachungsgerét
300 erlaubt, das Signal optisch zu lesen. Die Uberwa-
chung bestimmt dann die Blutglucosekonzentration
und gibt diese Ergebnisse an den Benutzer tUber das
Display 306 weiter. Das Mikronadelfeld 200 kann
dann entfernt und entsorgt werden.

[0037] Alternativ dazu, kann die elektrochemische
Messung zusammen mit der Mikronadelanordnung
des Feldes der vorliegenden Erfindung verwendet
werden. In Fig. 10 wird ein entsprechendes Uberwa-
chungsgerat 320 veranschaulicht, das zusammen
mit einer Ausfuhrungsform des Mikronadelsfeldes
verwendet werden kann, das fir die elektrochemi-
sche Messung entwickelt wurde. Die Ausfuhrungs-
form des Mikronadelfeldes 200 zur elektrochemi-
schen Messung umfasst ein Elektrodenpaar 352.
Das Blutglucose-Uberwachungsgerat 320 enthélt ein
entsprechendes Elektrodenpaar 353 (in Fig. 12 ab-
gebildet). Das Blutglucose-Uberwachungsgerat 350
wird mit einem Schalter 354 aktiviert. Sobald das Mi-
kronadelfeld 200 auf die Haut des Benutzers ge-
drickt wird und die fir das Eintreten der elektroche-
mischen Reaktion notwendige Zeitspanne vorbei ist,
werden die Elektroden 352 des Uberwachungsgeréts
in Kontakt zu den entsprechenden Elektroden 353
auf dem Mikronadelfeld 200 gebracht. Die Ergebnis-
se der Blutglucoseanalyse werden dem Benutzer via
Display 356 mitgeteilt.

[0038] In Fig. 11 ist eine weitere Verwendung des
Mikronadelfeldes 200 der vorliegenden Erfindung zu
sehen, welches ein integriertes Blutglucose-Uberwa-
chungssystem 350 ist, das die Anordnung von Mikro-
nadeln des Feldes 200 und ein Blutglucose-Analyse-
gerat in einem einzigen Gerat vereint. Das integrierte
Blutglucose-Uberwachungssystem umfasst eine
Vielzahl an Mikronadelfeldern 200 und beférdert ein
neues Mikronadelfeld. 200 an den Testendabschnit
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352 des Systems 350, wenn es aktiviert wird. Wah-
rend des Betriebs, wiirde ein Benutzer das System
350 mit einem Schalter 354 aktivieren. Ein neues Mi-
kronadelfeld 200 wird dann zum Testendabschnitt
352 des Systems 350 gebracht. Der Benutzer wiirde
dann den Testendabschnitt 352 des Systems gegen
seine Haut driicken, was jede der Mikronadeln 202 in
der Mikronadelanordnung 202 dazu bringen wiirde,
die Haut des Benutzers zu lanzettieren und Blutpro-
ben zu entnehmen. Sobald die erforderliche Blutpro-
be entnommen wurde und die fir das Eintreten der
Reaktion in der Testkammer des Mikronadelfeldes
200 notige Zeitspanne vergangen ist, bestimmt das
Blutglucose-Uberwachungssystem 350 die Blutglu-
cosekonzentration und teilt das Ergebnis dem Benut-
zer via Display 356 mit. Das benutzte Mikronadelfeld
wird dann vom System 350 ausgeschieden. Sowohl
elektrochemische und kolorimetrische Messung als
auch andere Analysearten zur Blutglucosebestim-
mung kénnen innerhalb des Blutglucose-Uberwa-
chungssystems 350 der vorliegenden Erfindung
durchgefiihrt werden.

[0039] Unter Bezugnahme auf Fig.12 wird eine
weitere alternative Ausfiihrungsform der vorliegen-
den Erfindung dargestellt, in der das Mikronadelfeld
200 ein an einer Oberseite 362 des Mikronadelfeldes
200 bereitgestelltes Haftmittel 360 in einer weiteren
alternativen Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfin-
dung aufweist. Das Haftmittel 360 halt das Mikrona-
delfeld 200 gegen die Haut des Benutzers. Das Haft-
mittel 360 ist fir eine Ausfihrungsform des Mikrona-
delfeldes 200 anwendbar, in der eine langere Zeit-
spanne zum Erhalt der Blutprobe nétig ist und in der
dann die Reaktion zwischen der Glucose im Blut und
dem in der Testkammer 204 vorhandenen Reagens
eintritt. Wie in Eig. 12 weiters abgebildet, ist ein Elek-
trodenpaar in der Testkammer 203 vorhanden.

[0040] Wahrend die Erfindung fiir verschiedene An-
derungen und alternative Formen empfanglich ist,
wurden spezifische Ausfuhrungsformen derselben
mithilfe von Beispielen in den Zeichnungen darge-
stellt und hierin im Detail beschrieben. Es versteht
sich jedoch, dass nicht beabsichtigt wird die Erfin-
dung auf die besonderen offenbarten Formen zu be-
schranken, sondern, ganz im Gegenteil, darauf abge-
zielt wird alle Modifikationen, Aquivalente und Alter-
nativen abzudecken, die unter den, wie durch die bei-
gefligten Patentanspriiche definierten, Schutzum-
fang der Erfindung fallen.

Patentanspriiche

1. Teststreifen (220) zur Verwendung bei der Be-
stimmung der Konzentration einer chemischen Sub-
stanz im Blut (212), umfassend:
eine Vielzahl an hohlen Mikronadeln (202), wobei
jede Mikronadel (202) dazu geeignet ist, Haut (206)
zu durchstechen und Blut (212) einzusaugen; und

eine Testkammer (204), die zu den Mikronadeln (202)
in Fluidkommunikation steht, wobei die Testkammer
(204) ein Reagens (215) enthalt, das dazu geeignet
ist, eine Reaktion herbeizufihren, die die Konzentra-
tion einer chemischen Substanz im Blut (212) an-
zeigt, worin

jede der Mikronadeln (202) einen Einlass (208, 234)
und einen Auslass (210) umfasst, wobei der Einlass
(208, 234) dazu geeignet ist, Haut (206) zu durchste-
chen, und der Auslass (210) mit der Testkammer
(204) in Fluidkommunikation steht,

worin

jede hohle Mikronadel (202) eine zylindrische Wand
(230) aufweist, wobei die Innenseite der zylindri-
schen Wand (230) parallel zur AuRenseite der zylind-
rischen Wand (230) ist, dadurch gekennzeichnet,
dass die Endabschnitte der zylindrischen Wand (230)
am Einlass (208, 234) so abgeschragt sind, dass die
Innenseite der zylindrischen Wand (230) im Vergleich
zur AuBenseite der zylindrischen Wand (230) ver-
klrzt ist.

2. Teststreifen (200) nach Anspruch 1, worin das
Reagens (215) dazu geeignet ist, eine kolorimetri-
sche Reaktion herbeizufiihren.

3. Teststreifen (200) nach Anspruch 1, worin das
Reagens (215) dazu geeignet ist, eine elektrochemi-
sche Reaktion herbeizuflihren und der Teststreifen
(200) weiters ein Elektrodenpaar (353) umfasst, das
mit der Testkammer (204) gekoppelt ist.

4. Teststreifen (200) nach einem der Anspriiche 1
bis 3, worin die chemische Substanz Glucose ist.

5. Teststreifen (200) nach Anspruch 4 in Kombi-
nation mit einem Sensor (302), der dazu geeignet ist,
die Konzentration von Glucose im Blut (212) zu mes-
sen.

6. Teststreifen (200) nach Anspruch 5, worin das
Reagens (215) dazu geeignet ist, eine kolorimetri-
sche Reaktion herbeizuflihren und der Sensor (302)
ein kolorimetrischer Sensor ist.

7. Teststreifen (200) nach einem der Anspriche 1
bis 6, weiters umfassend ein an der Oberseite der
Testkammer (204) bereitgestelltes Haftmittel (360),
wobei das Haftmittel (360) dazu geeignet ist, die Test-
kammer (204) an der Haut (206) anzukleben.

Es folgen 10 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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FIG. 1
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(Stand der Technik)
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FIG. 2

(Stand der Technik)
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