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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung fällt in das Gebiet der
Analyse von Körperflüssigkeiten zur Erstellung einer Dia-
gnose bzw. zur Überwachung der Konzentration von
Stoffwechselparametern, wie zum Beispiel der Blutglu-
kosekonzentration.
[0002] Die Erfindung betrifft ein System zur Entnahme
kleiner Körperflüssigkeitsmengen beinhaltend eine An-
triebseinheit mit einer Halterung zur Aufnahme einer dis-
posiblen Stecheinheit, welche einen Haltebereich und ei-
ne mit dem Haltebereich verbundene Kapillarstruktur
aufweist. Die Kapillarstruktur hat mindestens einen Ka-
pillarkanal sowie eine von der Halterung abgewandte
Spitze zum Einstechen in die Haut. Die Kapillarstruktur
ist zumindest in einem Teil ihrer Längsausdehnung nach
außen offen.
[0003] Im Stand der Technik sind bereits Systeme zur
Entnahme von Körperflüssigkeiten bekannt, bei denen
die Körperflüssigkeit in ein disposibles Element aufge-
nommen wird. Aus dem Dokument EP 0 199 484 sind
Blutentnahme und Analysesysteme bekannt, die eine
disposible Einheit mit einer Kapillare zur Aufnahme von
Körperflüssigkeit und zum Transportieren der Körper-
flüssigkeit in einen Detektionsbereich aufweisen. Eine
Weiterentwicklung dieses Konzeptes ist in der WO
97/42888 beschrieben. Die hier beschriebene Anord-
nung ist insbesondere zur Aufnahme relativ kleiner Kör-
perflüssigkeitsmengen geeignet, welche primär durch
den Andruck eines Ringes auf den Umgebungsbereich
einer Entnahmestelle und einer Pumpbewegung erfolgt.
Aus der EP 0 723 418 ist ein System zur Analyse auf
Basis kleiner Mengen an interstitieller Flüssigkeit be-
kannt. Hierzu wird eine sehr dünne, geschlossene Ka-
nüle in die Dermis eingeführt und durch Ausüben eines
Druckes auf den die Einstichstelle umgebenden Bereich
interstitielle Flüssigkeit durch die Kanüle auf eine Test-
zone befördert. In einem Ausführungsbeispiel (Fig.
26-28) ist eine Stecheinheit beschrieben, die im Bereich
der Spitze einen nach außen offenen Kapillarkanal auf-
weist. Eine stark miniaturisierte Anordnung, die ebenfalls
mit einer geschlossenen Kanüle zur Aufnahme von Kör-
perflüssigkeit arbeitet, ist aus US 5,801,057 bekannt. Ein
besonderer Vorzug dieser Anordnung besteht in der äu-
ßerst dünnen Kanüle, welche zumindest im Armbereich
eines Patienten weitestgehend schmerzfrei eingesto-
chen werden kann.
[0004] Während die in US 5,801,057 beschriebene
Anordnung bereits eine Vielzahl der in der Praxis beste-
henden Anforderungen erfüllt, so sind doch einige Eigen-
schaften verbesserungsfähig. Ein generelles Problem,
das Entnahmevorrichtungen gemäß dem vorstehend ge-
nannten Dokument zugrunde liegt, ist es, die verwende-
ten Kanülen kostengünstig und möglichst klein herzu-
stellen. Insbesondere bei einer Miniaturisierung, die im
Hinblick auf einen möglichst geringen Ein-stichschmerz
und eine möglichst kleine Einstichwunde wünschenswert
ist, treten hohe Herstellungskosten für die sehr dünnen

geschlossenen Kanülen auf und es stellen sich prinzipi-
elle Machbarkeitsprobleme.
[0005] Aus US-A-5 700 695 ist eine Hohlnadel mit ei-
ner sich axial erstreckenden Aussparung am distalen,
eine Spitze aufweisenden Ende bekannt. Die Ausspa-
rung bewirkt eine effektivere Probennahme aus mensch-
lichem Gewebe, da sie im wesentlichen ein Verstopfen
des Nadellumens verhindert. Die Oberfläche des Lu-
mens ist hydrophob, so dass eine negative Kapillarkraft
vorhanden ist. Daher ist eine thermische Druckkamer er-
forderlich um eine Probe durch das Lumen einzuziehen.
[0006] Gemäß der vorliegenden Erfindung werden die
Anforderungen an Systeme zur Entnahme kleiner Kör-
perflüssigkeitsmengen insbesondere dadurch gelöst,
dass statt der im Stand der Technik bekannten geschlos-
senen Kanülenstrukturen Kanülen mit einer offenen Ka-
pillarstruktur verwendet werden. Hierdurch ergeben sich
nicht nur erhebliche Vorteile in der Herstellung, die die
Entnahmesysteme kostengünstiger und einfacher her-
stellbar machen, sondern es ergeben sich auch gravie-
rende Vorteile bei der Aufnahme von Körperflüssigkeit,
da diese nicht nur wie bei geschlossenen Kanülenstruk-
turen, über die Kanülenspitze eintreten kann, sondern
auch über den offenen Bereich der Kapillarstruktur. Dar-
über hinaus kann man auch den Vorteil ausnutzen, dass
der offene Kanalbereich der Nadel auch in noch einge-
stochenem Zustand in der Lage ist, Blut von der Hauto-
berfläche aufzunehmen und zu einer Nachweiszone zu
transportieren.
[0007] Systeme zur Entnahme kleiner Körperflüssig-
keitsmengen haben ihren Anwendungsbereich insbe-
sondere im sogenannten Spot-monitoring, bei dem die
Konzentration von bestimmten, in Körperflüssigkeiten
enthaltenen Analyten zu einem gegebenen Zeitpunkt be-
stimmt wird. Derartige Messungen können in zeitlichen
Abständen wiederholt erfolgen, um eine Veränderung
der Analytkonzentration zu überwachen. Eine solche
Analyse unter Verwendung disposibler Testelemente hat
sich insbesondere im Bereich der Blutzuckermessung
von Diabetikern als sehr vorteilhaft erwiesen. Treten bei
einem Diabetiker über einen gewissen Zeitraum zu hohe
Blutzuckerwerte auf (Hyperglykämie), so kann dies gra-
vierende Langzeitschäden wie Erblindungen und Gan-
gräne zur Folge haben. Gerät ein Diabetiker hingegen in
einen Zustand der Unterzuckerung (Hypoglykämie), weil
er beispielsweise eine zu große Dosis Insulin gespritzt
hat, so kann dies lebensbedrohend werden, wenn der
Diabetiker in einen sogenannten hypoglykämischen
Schock fällt. Durch eine regelmäßige Kontrolle des Blut-
zuckerspiegels kann der Diabetiker hingegen hyper- und
hypoglykämische Zustände vermeiden bzw. auch dau-
erhaft lernen, Essverhalten, körperliche Betätigung und
Insulinmedikation aufeinander abzustellen. Neben einer
Verbesserung bzw. Erhaltung der gesundheitlichen Si-
tuation von Diabetikern bringt eine regelmäßige Blutzuk-
kerkontrolle auch erhebliche gesamtwirtschaftliche Vor-
teile, da hohe Kosten für Folgeerkrankungen vermieden
werden können. Gründe, die einer noch weiteren Ver-
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breitung und konsequenten Anwendung der Blutzucker-
kontrolle entgegenstehen, sind in erster Linie der
Schmerz für die notwendige Entnahme von Körperflüs-
sigkeit und die bei im Markt verbreiteten Systemen um-
fangreichen Handhabungsschritte. Bei heute verbreite-
ten Systemen muss der Diabetiker oder das medizini-
sches Personal zunächst einen Blutstropfen gewinnen,
was meistens an der Fingerbeere erfolgt. Soll dies mög-
lichst schmerzfrei erfolgen, so werden sogenannte
Stechhilfen eingesetzt. Eine Stechhilfe muss zunächst
mit einer Lanzette bestückt, gespannt, auf die Körper-
oberfläche aufgesetzt und ausgelöst werden. Nach dem
Stichvorgang muss der Benutzer seinen Finger melken,
um einen Blutstropfen aus der Einstichwunde, welche ja
möglichst klein sein soll, herauszubefördern. Bereits vor
dieser Prozedur muss der Diabetiker ein Blutzucker-
messgerät mit einem Teststreifen bestücken und in Be-
trieb nehmen. Der Blutstropfen kann nunmehr auf den
Teststreifen aufgegeben werden und nach beispielswei-
se 10 Sekunden steht ein Blutzuckermesswert zur Ver-
fügung. Der Benutzer muss nunmehr noch die benutzte
Lanzette und den benutzten Teststreifen entsorgen. Die
vorliegende Erfindung ermöglicht es, den beschriebenen
Blutzuckermessvorgang stark zu vereinfachen, indem
ein sogenanntes integriertes System zur Verfügung ge-
stellt wird, bei dem Stechen, Probennahme und analyti-
sche Reaktion mit derselben (disposiblen) Einheit erfol-
gen.
[0008] Ein System gemäß der vorliegenden Erfindung
dient zur Entnahme kleiner Mengen an Körperflüssigkeit.
Unter Körperflüssigkeiten werden in diesem Zusammen-
hang insbesondere Blut, interstitielle Flüssigkeit und Ge-
mische dieser Körperflüssigkeiten verstanden. Während
bei herkömmlichen Systemen zur Blutentnahme diese
im Regelfall an der Fingerbeere erfolgt, können mit dem
erfindungsgemäßen Entnahmesystem Körperflüssigkei-
ten auch an anderen Körperstellen, wie zum Beispiel
dem Unterarm entnommen werden.
[0009] Eine disposible Stecheinheit zur Entnahme
kleiner Körperflüssigkeitsmengen gemäß der vorliegen-
den Erfindung besitzt einen Haltebereich, mit dem das
proximale Ende einer länglichen Kapillarstruktur mit min-
destens einem Kapillarkanal zum Transport von Körper-
flüssigkeit verbunden ist. Das distale Ende der Kapillar-
struktur ist geeignet, Haut zu durchstechen und entlang
seiner Längsausdehnung ist zumindest ein Teil der Ka-
pillarstruktur nach außen offen. Unter einer Kapillarstruk-
tur wird im Rahmen der Erfindung ein Körper verstanden,
der, wenn er mit seinem distalen Bereich in Kontakt mit
Körperflüssigkeit gebracht wird, diese in Folge von Ka-
pillarkräften in Richtung des proximalen Endes der Ka-
pillarstruktur transportiert. Betreffend dieser Funktion ist
die erfindungsgemäße Kapillarstruktur ähnlich den in US
5,801,057 und EP 0 723 418 beschriebenen Hohlkanü-
len. Ein wesentlicher Unterschied ist jedoch dadurch ge-
geben, dass zumindest ein Bereich, der zumindest einen
Teil der Längsausdehnung der Kapillarstruktur umfasst,
nach außen offen ist. Die Längsausdehnung der Kapil-

larstruktur erstreckt sich von dem proximalen Ende, wel-
ches mit dem Haltebereich verbunden ist, bis zum dista-
len Bereich, der zum Einstechen in die Haut vorgesehen
ist. Die Hohlkanülen des Standes der Technik weisen
lediglich an ihrem äußersten distalen Ende eine Öffnung
auf, durch die Körperflüssigkeit eintreten kann. Im Ge-
gensatz dazu kann die erfindungsgemäße Kapillarstruk-
tur über einen wesentlich größeren Teil der Längsaus-
dehnung Körperflüssigkeit aufnehmen. Im Regelfall be-
trägt die Länge des Bereiches der Kapillarstruktur, wel-
cher nach außen offen ist, mehr als 10 % der Längsaus-
dehnung der Kapillarstruktur, vorzugsweise mehr als 50
% der Längsausdehnung. Herstellungstechnisch beson-
ders günstig ist es, wenn die Kapillarstruktur entlang ihrer
gesamten Längsausdehnung nach außen offen ist.
[0010] Herkömmliche Hohlkanülen werden im Stand
der Technik durch Ausziehen dickerer Rohre hergestellt.
Hieraus ergibt sich, dass die Herstellung von sehr dün-
nen Hohlkanülen, beispielsweise unterhalb von 0,3 mm
Außendurchmesser sehr aufwendig und kostspielig ist.
In der US 5,801,057 wird hingegen ein anderer Weg be-
schrieben. Aus Silizium wird ein erster Körper geätzt, der
einen Nadelbereich mit einer Rinne und eine Messkam-
mer, die mit der Nadel integral verbunden ist, besitzt Mes-
skammer und Rinne im Nadelbereich werden darauffol-
gend mit einer Schicht verschlossen. Eine Verbindung
der beiden Körper wird beispielsweise durch anodisches
Bonden erreicht. Im Hinblick auf die starke Miniaturisie-
rung der Blutentnahmevorrichtung und im Hinblick auf
den Verfahrensschritt des Bondens treten erhebliche
Herstellkosten auf. Weiterhin kann die so entstehende
Anordnung, entsprechend den vorstehend bereits ge-
nannten Dokumenten des Standes der Technik ebenfalls
nur Flüssigkeit über den Spitzenbereich der Nadel auf-
nehmen. Erfindungsgemäß wurde gefunden, dass es
möglich ist, eine effiziente Aufnahme von Flüssigkeit
auch zu erzielen, wenn eine offene Kapillare vorliegt. Bei-
spiele für derartige offene Kapillare werden im folgenden
beschrieben:

Offene Kapillare können analog zu dem Dokument
US 5,801,057 durch Fotolithografieverfahren herge-
stellt werden, wie sie aus dem Bereich der Halblei-
tertechnologie bekannt sind. Es ist weiterhin auch
möglich, Vollnadeln durch Fräsen, Ätzen und dgl.
mit Rinnen, Nuten oder dgl. zu versehen, die nach
außen offen sind. Derartige Vertiefungen führen von
der Spitze, zumindest aus einem der Spitze benach-
barten Bereich zum proximalen Ende der Nadel, wel-
cher mit der Halterung verbunden ist. Diese Vertie-
fungen bzw. Kapillaren müssen nicht notwendiger-
weise gerade verlaufen, sondern können auch bei-
spielsweise spiralförmig, meanderförmig oder dgl.
angeordnet sein. Von Bedeutung ist es, dass durch
die Kapillaren Flüssigkeit aus dem distalen Bereich
der Nadel in den proximalen Bereich transportiert
wird. Der Querschnitt der Kapillaren kann beispiels-
weise V-förmig, halbkreisförmig oder auch rechtek-
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kig sein. Entscheidend ist es, dass ein Teil des Quer-
schnittes nach außen offen ist, so dass Flüssigkeit
über die Außenumfangsfläche der Nadel in den Ka-
pillarkanal eindringen kann.

[0011] Neben den bereits genannten Möglichkeiten,
Kapillarkanäle in stabförmige Körper einzubringen, ist es
auch möglich, die Kapillarkanäle durch Zusammenfügen
von Körpern zu generieren. So ist es beispielsweise mög-
lich, zwei oder mehr Vollnadeln aneinander zu befesti-
gen, zum Beispiel aneinander zu schweißen, so dass
durch die Kontaktbereiche der Vollnadeln Kapillarkanäle
gebildet werden. Entsprechend ist es auch möglich,
Drähte, in Form einer Litze, miteinander zu verdrillen, so
dass eine Vielzahl von Kontaktbereichen, welche Kapil-
larkanäle generieren, gebildet werden.
[0012] Die Kapillarkanäle, welche in der Kapillarstruk-
tur vorhanden sind, sind typischerweise tiefer als breit.
Der Quotient aus Tiefe zu Breite, (im allgemeinen als
Aspektverhältnis bezeichnet) liegt vorteilhaft bei 2 bis 5.
Der Querschnitt des Kapillarkanales ist typischerweise
größer als 2500 Pm2 und kleiner als 1mm2. Wie bereits
weiter oben ausgeführt, ist es günstig, dass die Kapillar-
kanäle von außen zugänglich sind, so dass auch Kör-
perflüssigkeit in sie aufgenommen werden kann, wäh-
rend die Kapillarstruktur ins Gewebe eingestochen ist.
Um eine gute Aufnahme von Körperflüssigkeit zu erzie-
len, sollte der nach außen offene Bereich der Kapillar-
struktur eine Länge von 1 mm oder mehr aufweisen.
[0013] An dem proximalen Teil der Kapillarstruktur
schließt sich der Haltebereich an. Haltebereich und Ka-
pillarstruktur können sowohl einstückig (monolithisch)
ausgebildet sein als auch separate Teile darstellen, die
durch Kleben, Schmelzen, Presssitz oder dgl. miteinan-
der verbunden sind. Monolithische Strukturen können
besonders günstig aus Halbleitern mit den für Halbleiter
bekannten Herstellungsverfahren erzeugt werden. Hier-
durch kann eine sehr starke Miniaturisierung erreicht
werden. Eine Herstellung der Stecheinheit aus einem se-
paraten Haltebereich und einer separaten Kapillarstruk-
tur kann hingegen im Hinblick auf die Herstellkosten gün-
stiger sein. Eine Stechvorrichtung aus separaten Ele-
menten kann beispielsweise aus einer metallischen Ka-
pillarstruktur und einem Haltebereich aus Kunststoff ge-
bildet werden.
[0014] Eine erfindungsgemäße Stecheinheit kann im
proximalen Bereich der Kapillarstruktur oder im Haltebe-
reich eine Auswertezone aufweisen. Wird eine Auswer-
tung der Analytkonzentration beispielsweise durch eine
Infrarotspektroskopie durchgeführt, so braucht die Nach-
weiszone keine weiteren Reagenzien zu enthalten, die
eine Bestimmung des Analyten ermöglichen. Da die Ma-
terialien für die Kapillarstruktur und den Haltebereich in
aller Regel nicht Infrarot-durchlässig sind, so wird eine
reflexionsspektroskopische Analyse bevorzugt. Hierzu
ist die Auswertezone vorzugsweise IR reflektiv, was bei
Metalloberflächen in der Regel hinreichend gegeben ist.
Kunststoffe können beispielsweise durch Aufdampfen

oder Aufsputtern von Gold oder Aluminium IR reflektiv
gemacht werden. (Alternativ können auch optisch trans-
parente Fenster integriert werden.)
[0015] Im bevorzugten Fall besitzt die Stecheinheit je-
doch eine Nachweiszone, in der ein Reagenz angeordnet
ist, welches mit einem nachzuweisenden Analyten in der
Körperflüssigkeitsprobe eine detektierbare Veränderung
erfährt. Typische Reagenzien zum Nachweis von Gluco-
se basieren beispielsweise auf Glucoseoxidase in Ver-
bindung mit einem farbgebenden Redoxsystem. Für eine
optische Auswertung sind Reagenzien, die mit Glukose
aus der Körperflüssigkeit eine Farbe bilden, aus dem
Stand der Technik hinlänglich bekannt. Weiterhin sind
aus dem Gebiet der Blutzuckermessstreifen auch Rea-
genzien bekannt, die einen elektrochemischen Nach-
weis eines Analyten ermöglichen. Da auch derartige
Nachweissysteme aus dem Stand der Technik hinläng-
lich bekannt sind, werden sie an dieser Stelle nicht näher
beschrieben.
[0016] Die genannten Reagenziensysteme können im
proximalen Bereich der Kapillarstruktur angeordnet sein,
aufgrund der relativ ungünstigen Möglichkeiten die Rea-
genzien dort zu fixieren und auszuwerten, ist jedoch eine
Anordnung der Reagenzien in dem Haltebereich bevor-
zugt. Um eine Benetzung der Reagenzien mit der Kör-
perflüssigkeit zu ermöglichen, schließt sich das Reagenz
entweder direkt an die Kapillarstruktur an und kann durch
eigene Kapillarkräfte Körperflüssigkeit aufnehmen oder
aber zwischen der Kapillarstruktur und der Nachweiszo-
ne ist eine fluidische Verbindung (z.B. Verbindungska-
nal, Flies, o.ä.) vorgesehen, durch die die Körperflüssig-
keit aus der Kapillarstruktur in die Nachweiszone gelan-
gen kann. Die Stecheinheit kann beispielsweise so aus-
gebildet sein, dass ein Kapillarkanal der Kapillarstruktur
in den Haltebereich weitergeführt ist und ein Reagenz
im Bereich des Haltebereiches direkt auf den dort ver-
laufenden Kapillarkanal aufgebracht wird. Die verwen-
deten Reagenzgemische liegen im Normalfall fest vor
und weisen aufgrund ihrer Inhaltsstoffe (z. B. Aluminium-
oxid, Kieselgur und dgl.) eine so hohe Kapillarität auf,
dass sie aus dem Kapillarkanal Körperflüssigkeit aufneh-
men können.
[0017] Die Form des Haltebereiches ist relativ unkri-
tisch. Sie kann beispielsweise die Form eines kleinen
Quaders aufweisen, der eine Vertiefung zur Aufnahme
des Reagenzgemisches besitzt. Zur Befestigung der
Stecheinheit in einer Antriebseinheit sind im Regelfall
keine besonderen Maßnahmen notwendig bzw. es kann
auf Gestaltungen zurückgegriffen werden, wie sie für dis-
posible Lanzetten herkömmlicher Blutentnahmesysteme
bekannt sind. Beispielsweise kann der Haltebereich Ver-
jüngungen aufweisen, in die Federelemente einer Halte-
rung der Antriebseinheit eingreifen, um die Stecheinheit
zu haltern. Vorteilhaft wird die Stecheinheit innerhalb der
Halterung so positioniert, (zum Beispiel durch Andrücken
einer der Spitze der Stecheinheit abgewandten Seite an
einem Anschlag), dass eine gute Kontrolle der Einstech-
tiefe der Stecheinheit gewährleistet werden kann. Für
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eine derartige Halterung und das Zusammenwirken von
Halterung und disposibler Stecheinheit wird auf das Do-
kument EP B 0 565 970 Bezug genommen.
[0018] In ein System zur Entnahme kleiner Körperflüs-
sigkeitsmengen kann vorteilhaft eine Detektionseinheit
integriert sein. Wird eine Stecheinheit mit einem Rea-
genz verwendet, das bei Anwesenheit eines Analyten
eine Farbveränderung bzw. Farbbildung durchläuft, so
kann das System eine optische Detektionseinheit, bein-
haltend eine Lichtquelle und einen Detektor zur Detektion
von transmittiertem oder reflektiertem Licht aufweisen.
Bei Verwendung einer elektrochemischen Detektion
kann das System Elektroden aufweisen, die das Rea-
genz der Stecheinheit bzw. die Kontakte der Stecheinheit
kontaktieren, welche ihrerseits das Reagenz kontaktie-
ren. Zur Auswertung kann das System die im Stand der
Technik bekannten elektronischen Einrichtungen besit-
zen, um die Konzentration des Analyten beispielsweise
durch Messung des sog. Cotrell-Stromes zu ermitteln.
Für den Fall, dass eine reagenzfreie Analyse durchge-
führt werden soll, so kann das System beispielsweise
eine Infrarotstrahlungsquelle und einen Infrarotdetektor,
sowie Einrichtungen zur spektralen Auflösung der reflek-
tierten Strahlung der Auswertezone beinhalten.
[0019] Das erfindungsgemäße Entnahmesystem
weist weiterhin eine Antriebseinheit auf, die die Halterung
bei Aktivierung von einer ersten in eine zweite Position
verfährt, so dass die Stecheinheit eine Stechbewegung
ausführt. Derartige Antriebseinheiten sind aus dem Be-
reich der Blutentnahmesysteme hinlänglich bekannt. Sie
können beispielsweise eine Feder beinhalten, die vom
Benutzer gespannt wird und die beim Entspannen die
Stecheinheit antreibt. Eine besonders vorteilhafte An-
triebseinheit ist in der EP B 0 565 970 beschrieben.
[0020] Mit der erfindungsgemäßen Stecheinheit bzw.
dem erfindungsgemäßen Entnahmesystem kann eine
Entnahme von Körperflüssigkeit sowohl erfolgen, wäh-
rend die Kapillarstruktur bzw. ein Teil davon in die Haut
eingestochen ist (d.h. Entnahme direkt aus dem Körper
oder von aus dem Körper an die Körperoberfläche aus-
tretender Körperflüssigkeit)oder aber die Kapillarstruktur
kann nach Ausführen eines Stiches aus dem Körper zu-
rückgezogen werden und von der Körperoberfläche aus-
tretende Körperflüssigkeit aufnehmen. Eine Entnahme,
bei der die Kapillarstruktur zur Aufnahme von Körperflüs-
sigkeit in dem Körper verbleibt, ist insbesondere für eine
Probennahme am Arm geeignet. Dies liegt darin begrün-
det, dass sich kleine Stichwunden am Arm sehr schnell
wieder schließen, so dass nach dem Stich keine oder
nur sehr kleine Flüssigkeitsmengen austreten. Anderer-
seits ist am Arm das Schmerzempfinden geringer aus-
geprägt als z. B. am Finger, so dass ein Verbleiben der
Kapillarstruktur im Körper nicht als schmerzhaft empfun-
den wird. Wie bereits weiter oben ausgeführt, weist eine
nach außen offene Kapillarstruktur gegenüber den her-
kömmlichen Hohlkanülen den Vorteil auf, dass über den
offenen Bereich Flüssigkeit aufgenommen werden kann,
während der Bereich der Flüssigkeitsaufnahme bei Hohl-

kanülen lediglich auf das vordere Ende der Kanüle be-
schränkt ist. Letzteres ist insbesondere nachteilig, wenn
sich die Nadelöffnung beim Einstich durch Gewebeteile
verschließt, so dass keine oder nicht ausreichend Flüs-
sigkeit aufgenommen werden kann.
[0021] Auch bei einer Entnahme, bei der die Kapillar-
struktur nach dem Stechvorgang aus dem Gewebe zu-
rückgezogen wird, besitzt sie gegenüber den herkömm-
lichen Hohlkanülen einen Vorteil. Wie bereits ausgeführt,
lassen sich nach außen offene Kapillarstrukturen einfa-
cher und kostengünstiger herstellen als geschlossene
Hohlkanülen.
[0022] Mit den erfindungsgemäßen Stecheinheiten
kann weiterhin ein Entnahmevorgang durchgeführt wer-
den, der eine Kombination aus den vorstehend genann-
ten Verfahren ist. Bei diesem Kombinationsverfahren
wird zunächst eingestochen, die Kapillarstruktur um ei-
nen Teil der Einstichstrecke zurückgezogen und dort für
eine Sammelperiode von einigen Sekunden verharren
gelassen. Dieses Verfahren weist den Vorteil auf, dass
durch das Zurückziehen der Kapillarstruktur ein Teil des
Stichkanales freigegeben wird, so dass sich Körperflüs-
sigkeit in ihm sammeln kann und von dort in die Kapil-
larstruktur eindringt.
[0023] Ein weiterer entscheidender Faktor, der wichtig
für eine effiziente Aufnahme von Körperflüssigkeit mittels
der Kapillarstruktur ist, stellt die Benetzbarkeit der Kapil-
larkanäle dar. Werden Kapillarstrukturen aus Silizium
verwendet, so sind diese in der Regel bereits durch eine
Siliziumoxidschicht auf der Oberfläche ausreichend be-
netzbar. Werden für die Kapillarstruktur Metalle verwen-
det, so sind diese häufig relativ schlecht benetzbar. Dem
kann jedoch durch eine Reihe geeigneter Maßnahmen,
wie z. B. durch eine Silikatisierung der Oberfläche ent-
gegengewirkt werden. Eine ausreichende hohe Benetz-
barkeit ist im Regelfall dann gegeben, wenn die Flüssig-
keit in den Kapillaren einen konkaven Meniskus aufweist
bzw. was gleichbedeutend ist, wenn der Benetzungswin-
kel kleiner als 90 ° ist.
[0024] Die Erfindung wird anhand von Figuren näher
dargestellt:

Figur 1: Disposible Stecheinheit aus Silizium

Figur 2: System zur Entnahme von Körperflüssigkeit
beinhaltend die Stecheinheit aus Figur 1 und
eine Antriebseinheit, sowie eine optische
Auswertevorrichtung

Figur 3: Kapillarbereich einer disposiblen Stechein-
heit gebildet aus 2 miteinander ver-
schweißten Vollnadeln.

Figur 4: Kapillarstruktur gebildet aus miteinander ver-
drillten Drähten (Litzenstruktur)

Figur 5: Kapillarstruktur in Form einer Vollnadel auf
deren Oberfläche sich Kapillarkanäle befin-
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den.

[0025] Fig. 1 zeigt eine disposible Stecheinheit in drei
Ansichten. Aus der perspektivischen Ansicht in Fig. 1A
ist zu erkennen, dass die Stecheinheit 10 eine Kapillar-
struktur 11 besitzt, welche in einem Haltebereich 12 an-
geordnet ist. Der Haltebereich 12 ist mit einer Platte 13
gedeckelt, welche ein Fenster 14 aufweist. Die Kapillar-
struktur 11 ist so ausgebildet, dass sie an ihrem distalen
Ende eine Spitze aufweist, um Haut zu durchstechen.
Weiterhin ist in der Kapillarstruktur ein Kapillarkanal 15
angeordnet, welcher nach oben offen ist. Dieser Kapil-
larkanal verläuft im Inneren der Stecheinheit weiter und
gelangt zu einer Nachweiszone, die unterhalb des Fen-
sters 14 angeordnet ist. In Fig. 1B ist das Ende 15 a des
Kapillarkanals im Fensterbereich zu erkennen. Das Ende
ist in diesem Fall sichtbar, da oberhalb des Kanals keine
Testchemie angeordnet ist. Im Einsatzzustand wird je-
doch oberhalb dieses Endes ein Nachweisbereich, z. B.
ein optisches Detektionssystem für Glukose angeordnet.
[0026] Fig. 1C zeigt eine Seitenansicht der Stechein-
heit, aus welcher erkennbar ist, dass der Kapillarkanal
15 sowohl nach oben als auch am distalen Ende der Ka-
pillarstruktur seitlich offen ist. Die Länge der dargestellten
Kapillarstruktur beträgt 1.6 mm und Breite und Tiefe des
Kapillarkanals 15 betragen 50 bzw. 150 Pm.
[0027] Fig. 2 zeigt ein System (20) zur Entnahme von
Körperflüssigkeit, welches eine Stecheinheit gemäß Fig.
1 sowie eine Antriebseinheit und eine optische Auswer-
tevorrichtung beinhaltet. Die Figur zeigt ein System, wel-
ches auf einer Blutentnahmevorrichtung gemäß EP
1034740 basiert. Die Stecheinheit gemäß Fig.1 befindet
sich in der Halterung der Blutentnahmevorrichtung, in
der bei bisherigen Systemen eine disposible Lanzette
angeordnet ist. Durch Betätigung des Druckknopfes 21
wird der Antriebsmechanismus gespannt und durch Be-
tätigung des Auslöseknopfes 22 wird der Stechvorgang,
d. h. die Bewegung der Stecheinheit ausgelöst. Hierbei
tritt der Kapillarbereich 11 aus einer Austrittsöffnung
(nicht dargestellt) der Kappe 23 (gestrichelt dargestellt)
aus und punktiert Haut, welche sich zur Blutentnahme
an der Kappenöffnung befindet. Im Gegensatz zu den
Blutlanzettenvorrichtungen, welche unter der Bezeich-
nung Softclix Pro im Handel sind, wird der Kapillarbereich
jedoch nicht hinter die Kappenöffnung zurückgezogen,
sondern verbleibt mit seiner maximalen Einstechtiefe im
Gewebe oder wird partiell zurückgezogen, so dass eine
Aufnahme von austretender Körperflüssigkeit in die Ka-
pillare möglich ist. Wie im Zusammenhang mit Fig. 1 ge-
schildert, gelangt Körperflüssigkeit durch die Kapillare in
einen Auswertebereich, in dem eine Analytbestimmung
möglich ist. In Fig. 2 ist ein optisches Auswertesystem
dargestellt, welches eine Lichtquelle 24 sowie ein Foto-
detektor 25 beinhaltet. Mit der Lichtquelle 24 (z. B. eine
Leuchtdiode) wird durch das Fenster 14 der Auswertebe-
reich beleuchtet und von dem Auswertebereich reflek-
tierte Strahlung mit dem Fotodetektor 25 aufgefangen.
Mit einer in dem System angeordneten Auswerteeinheit

(nicht dargestellt) wird aus der mit dem Fotodetektor
empfangenen Intensität eine Analytkonzentration ermit-
telt und auf dem Display 26 dargestellt. Nach erfolgter
Messung kann der Benutzer das System 20 von der Kör-
peroberfläche entfernen, die Kappe 23 abnehmen und
die Stecheinheit 10 auswerfen. Für eine weitere Mes-
sung kann eine neue Stecheinheit, z. B. aus einem Ma-
gazin, in die Halterung 27 des Systems aufgenommen
werden.
[0028] Fig. 3 zeigt die Generierung einer Kapillarstruk-
tur durch Verschweißung zweier Vollnadeln. In Fig. 3 ist
zu erkennen, dass durch Verschweißung zweier zylin-
drischer Metalldrähte in dem Verbindungsbereich zwei
gegenüberliegende Kapillarkanäle gebildet werden, die
nach außen offen sind. Die erhaltene Struktur wird an
einem Ende angeschliffen, um eine Spitze zu bilden, die
ein Einstechen in Haut erlaubt. Im dargestellten Beispiel
wurden Metalldrähte aus medizinischem Edelstahl mit
einem Querschnitt von 400 Pm verwendet. Der Spitzen-
bereich 11a der Kapillarstruktur weist eine Länge von
etwa 2 mm auf. Das Verschweißen der beiden Drähte
erfolgte durch Hindurchleiten von Strom durch die beiden
Drähte, wobei der eine Draht als Anode und der andere
Draht als Kathode geschaltet wurde.
[0029] Fig. 4 zeigt eine Kapillarstruktur in Form einer
Litze. Zur Generierung dieser Litzenstruktur 40 wurden
Metalldrähte mit einem Durchmesser von 20 bis 70 Pm
miteinander verdrillt und an dem einen Ende schräg ab-
geschnitten, so dass sich ein Spitzenbereich 40a ergibt,
welcher in die Haut einstechbar ist. Die Ausschnittver-
größerung in Fig. 4, welche den Spitzenbereich zeigt,
lässt die durch die nebeneinander liegenden Drähte ent-
stehenden, offenen Kapillarkanäle (durch Pfeile gekenn-
zeichnet) erkennen.
[0030] In Fig. 5 ist eine Kapillarstruktur 50 dargestellt,
welche aus einer Vollnadel generiert wurde. Die Nadel
weist einen proximalen Bereich 50b auf, welcher in einem
Haltebereich gehaltert werden kann. Der Spitzenbereich
50 A der Nadel ist wie bei konventionellen Blutlanzetten
angeschliffen, um ein einfaches, schmerzarmes Eindrin-
gen in Haut zu ermöglichen. In die Vollnadel wurde durch
Fräsen ein Kapillarkanal 51 eingebracht, welcher nach
außen offen ist. Der Querschnitt dieses Kapillarkanals
weist etwa 60 x 150 Pm auf.

Patentansprüche

1. System (20) zur Entnahme kleiner Körperflüssig-
keitsmengen mit
einer Antriebseinheit, die eine Halterung (27) auf-
weist, welche bei Aktivierung der Antriebseinheit von
einer ersten in eine zweite Position verfährt, sowie
mit einer disposiblen Stecheinheit (10), die einen
Haltebereich (12) aufweist, welcher entnehmbar in
der Halterung angeordnet ist, wobei mit dem Hal-
tebereich das proximale Ende einer länglichen Ka-
pillarstruktur (11) mit mindestens einem Kapillarka-
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nal (15) zum Transport von Körperflüssigkeit verbun-
den ist, wobei der Transport in Richtung des proxi-
malen Endes der Kapillarstruktur in Folge von Ka-
pillarkräften erfolgt, und das distale Ende der Kapil-
larstruktur eine Spitze besitzt, die zum Durchstechen
von Haut geeignet ist, und
wobei sich das distale Ende der Kapillarstruktur bei
Anordnung der Halterung in der ersten Position au-
ßerhalb der Haut befindet und in der zweiten Position
bis zu einer Tiefe, der Einstechtiefe, in die Haut ein-
gedrungen ist, dadurch gekennzeichnet, dass
der mindestens eine Kapillarkanal in einem Bereich,
der an der Spitze der Kapillarstruktur beginnt und
sich über die Spitze hinaus erstreckt, entlang der
Längsausdehnung der Kapillarstruktur nach außen
offen ist, und die Form einer Rinne aufweist.

2. System gemäß Anspruch 1, bei dem die gesamte
Länge der Kapillarstruktur vom proximalen bis zum
distalen Ende nach außen offen ist.

3. System gemäß Anspruch 1, bei dem der Haltebe-
reich eine Nachweiszone zum Nachweis eines oder
mehrerer Analyten aufweist, wobei die Nachweiszo-
ne so angeordnet ist, dass sie Körperflüssigkeit von
der Kapillarstruktur aufnehmen kann.

4. System gemäß Anspruch 1, bei dem die Antriebs-
einheit so ausgebildet ist, dass sie die Stecheinheit
so verfährt, dass diese in der zweiten Position für
ein Zeitintervall (Sammelperiode), verharrt und die
Stecheinheit darauf in eine Position verfahren wird,
bei der sich das distale Ende der Kapillarstruktur au-
ßerhalb der Haut befindet.

5. System gemäß Anspruch 1, bei dem die Antriebs-
einheit so ausgebildet ist, dass sie die Stecheinheit
so verfährt, dass diese nach Erreichen der zweiten
Position in eine Sammelposition zurückbewegt wird,
in der das in der Haut befindliche Teilstück der Ka-
pillarstruktur kürzer ist als in der zweiten Position.

6. System gemäß Anspruch 1, bei dem Kapillarstruktur
und Haltebereich integral miteinander verbunden
sind.

7. System gemäß Anspruch 1 oder 6, bei dem Haltebe-
reich und Kapillarstruktur aus einem Halbleiter, vor-
zugsweise Silizium hergestellt sind.

8. System gemäß Anspruch 6 oder 7, bei dem Haltebe-
reich und Kapillarstruktur integral aus einem einzel-
nen Materialteil gefertigt sind.

9. System gemäß Anspruch 1, bei dem der rinnenför-
mige Bereich einen im wesentlichen V-förmigen
Querschnitt aufweist.

10. System gemäß Anspruch 1, bei dem die Länge der
Kapillarstruktur im Bereich von 0,3 bis 3 mm und der
Querschnitt der Kapillarstruktur im Bereich von 0,03
bis 0,8 mm liegt.

11. Disposible Stecheinheit (10) zur Entnahme kleiner
Körperflüssigkeitsmengen, die einen Haltebereich
(12) aufweist, mit dem das proximale Ende einer
länglichen Kapillarstruktur mit mindestens einem
Kapillarkanal (15) zum Transport von Körperflüssig-
keit verbunden ist, wobei der Transport in Richtung
des proximalen Endes der Kapillarstruktur in Folge
von Kapillar-Kräften erfolgt, und das distale Ende
der Kapillarstruktur eine Spitze besitzt, die geeignet
ist Haut zu durchstechen, sowie der mindestens eine
Kapillarkanal in einem Bereich, der an der Spitze der
Kapillarstruktur beginnt und sich über die Spitze hin-
aus erstreckt, entlang der Längsausrichtung der Ka-
pillarstruktur, nach außen offen ist und die Form ei-
ner Rinne aufweist.

Claims

1. System (20) for withdrawing small amounts of body
fluid comprising:

a drive unit which has a holder (27) which is
moved from a first position into a second position
when the drive unit is activated, as well as a
disposable lancing device (10) which has a hold-
ing area (12) that is removably positioned in the
holder, wherein the proximal end of an elongate
capillary structure (11) comprising at least one
capillary channel (15) for transporting body fluid
is connected to the holding area, said transport
taking place in the direction of the proximal end
of the capillary structure as a result of capillary
forces, and the distal end of the capillary struc-
ture has a tip that is suitable for piercing skin and
wherein the distal end of the capillary structure
is located outside the skin when the holder is
arranged in said first position and in the said
second position is inserted into the skin up to a
depth, the puncture depth, characterized in
that
the at least one capillary channel is open to the
outside in an area along the longitudinal exten-
sion of the capillary structure, starting at the tip
of the capillary structure and extending beyond
the tip, and has a channel shape.

2. System according to claim 1, in which the entire
length of the capillary structure from the proximal to
the distal end is open to the outside.

3. System according to claim 1, in which the holding
area has a detection zone for detecting one or sev-
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eral analytes, the detection zone being arranged
such that the detection zone can take up body fluid
from the capillary structure.

4. System according to claim 1, in which the drive unit
is designed to move the lancing unit in such a manner
that the lancing unit remains in the second position
for a time interval (collection period) and subse-
quently the lancing unit is moved into a position in
which the distal end of the capillary structure is out-
side the skin.

5. System according to claim 1, in which the drive unit
is designed to move the lancing unit in such a manner
that after reaching the second position the lancing
unit is moved back into a collecting position in which
the section of the capillary structure located in the
skin is shorter than in the second position.

6. System according to claim 1, in which the capillary
structure and holding area are integrally connected
together.

7. System according to claim 1 or 6, in which the holding
area and capillary structure are manufactured from
a semiconductor, preferably silicon.

8. System according to claim 6 or 7, in which the holding
area and capillary structure are integrally manufac-
tured from a single piece of material.

9. System according to claim 1, in which the channel-
shaped area has an essentially V-shaped cross-sec-
tion.

10. System according to claim 1, in which the length of
the capillary structure is in the range of 0.3 to 3 mm
and the cross-section of the capillary structure is in
the range of 0.03 to 0.8 mm.

11. Disposable lancing unit (10) for withdrawing small
amounts of body fluids which has a holding area (12)
which is connected to the proximal end of an elon-
gate capillary structure comprising at least one cap-
illary channel (15) for transporting body fluid, said
transport taking place in the direction of the proximal
end of the capillary structure as a result of capillary
forces, and the distal end of the capillary structure
has a tip which is suitable for piercing skin and which
has at least one capillary channel that is open to the
outside and has a channel shape in an area along
the longitudinal extension of the capillary structure
which starts at the tip of the capillary structure and
extends beyond the tip.

Revendications

1. Système (20) de prélèvement de petites quantités
de liquide organique comprenant
une unité d’entraînement, qui présente un support
(27), lequel se déplace d’une première dans une se-
conde position en cas d’activation de l’unité d’entraî-
nement, et une unité de perforation (10) jetable, qui
présente une zone de retenue (12), laquelle est dis-
posée de façon amovible dans le support, l’extrémité
proximale d’une structure capillaire (11) allongée
présentant au moins un canal capillaire (15) étant
reliée à la zone de retenue pour le transport de liqui-
de corporel, le transport s’effectuant en direction de
l’extrémité proximale de la structure capillaire sous
l’effet de forces capillaires, et l’extrémité distale de
la structure capillaire présentant une pointe, qui con-
vient pour la perforation de la peau, et
l’extrémité distale de la structure capillaire se trou-
vant à l’extérieur de la peau en cas d’agencement
du support dans la première position et étant péné-
trée dans la peau en cas d’agencement du support
dans la seconde position jusqu’à une profondeur, la
profondeur de perforation, caractérisé en ce que
l’au moins un canal capillaire est ouvert vers l’exté-
rieur dans une zone, qui commence sur la pointe de
la structure capillaire et s’étend au-delà de la pointe,
le long de l’extension longitudinale de la structure
capillaire, et présente la forme d’une rigole.

2. Système selon la revendication 1, sur lequel l’en-
semble de la longueur de la structure capillaire est
ouvert vers l’extérieur depuis l’extrémité proximale
jusqu’à l’extrémité distale.

3. Système selon la revendication 1, sur lequel la zone
de retenue présente une zone de décèlement pour
le décèlement d’un ou de plusieurs analytes, la zone
de décèlement étant disposée de telle sorte qu’elle
peut recevoir du liquide corporel de la structure ca-
pillaire.

4. Système selon la revendication 1, sur lequel l’unité
d’entraînement est conçue de telle sorte qu’elle dé-
place l’unité de perforation de façon que celle-ci res-
te dans la seconde position pour un intervalle de
temps (période de collecte) et l’unité de perforation
est déplacée ensuite dans une position dans laquelle
l’extrémité distale de la structure capillaire se trouve
à l’extérieur de la peau.

5. Système selon la revendication 1, sur lequel l’unité
d’entraînement est conçue de telle sorte qu’elle dé-
place l’unité de perforation de façon que celle-ci soit
déplacée en arrière après avoir atteint la seconde
position dans une position de collecte dans laquelle
le tronçon, se trouvant dans la peau, de la structure
capillaire est plus court que dans la seconde posi-
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tion.

6. Système selon la revendication 1, sur lequel la struc-
ture capillaire et la zone de retenue sont reliées l’une
à l’autre de façon intégrale.

7. Système selon la revendication 1 ou 6, sur lequel la
zone de retenue et la structure capillaire sont fabri-
quées à partir d’un semi-conducteur, de préférence
du silicium.

8. Système selon la revendication 6 ou 7, sur lequel la
zone de retenue et la structure capillaire sont fabri-
quées de façon intégrale à partir d’une partie de ma-
tériau individuelle.

9. Système selon la revendication 1, sur lequel la zone
en forme de rigole présente une section sensible-
ment en forme de V.

10. Système selon la revendication 1, sur lequel la lon-
gueur de la structure capillaire se situe dans la plage
de 0,3 à 3 mm et la section de la structure capillaire
dans la plage de 0,03 à 0,8 mm.

11. Unité de perforation (10) jetable pour le prélèvement
de petites quantités de liquide corporel, qui présente
une zone de retenue (12), à laquelle l’extrémité
proximale d’une structure capillaire allongée présen-
tant au moins un canal capillaire (15) est reliée pour
le transport de liquide corporel, le transport s’effec-
tuant en direction de l’extrémité proximale de la
structure capillaire sous l’effet de forces capillaires,
et l’extrémité distale de la structure capillaire présen-
tant une pointe qui convient pour perforer la peau et
l’au moins un canal capillaire étant ouvert vers l’ex-
térieur dans une zone, qui démarre à la pointe de la
structure capillaire et s’étend au-delà de la pointe,
le long de l’extension longitudinale de la structure
capillaire, et présente la forme d’une rigole.
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摘要(译)

一种用于收集少量体液的系统，包括驱动单元和一次性穿刺单元，所述
驱动单元具有当驱动单元被激活时从第一位置移动到第二位置的支架，
所述一次性穿刺单元具有可移除地设置在所述支架中的保持区域这使得
纵向毛细结构的近端能够连接到至少一个毛细管通道以输送体液，并且
毛细结构的远端适合于刺穿皮肤。当保持器布置在第一位置时，毛细结
构的远端位于皮肤外部。在第二位置，所述端部穿透皮肤至特定深度，
该深度是穿透深度。本发明的特征在于，至少一个毛细管通道向外开
口，至少在一个区域中包围毛细结构的纵向延伸部的至少一部分。
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