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(57) Zusammenfassung: Bei einem analytischen Testele-
ment fur Blutuntersuchungen mit einem eine Kanalstruktur
(14) zum FlieRtransport einer Blutprobe von einer Aufgabe-
stelle (18) zu mindestens einer Untersuchungsstelle (20,
22) aufweisenden Substratkorper (12) wird erfindungsge-
malR vorgeschlagen, dass die Kanalstruktur (14) einen mit
der Blutprobe beaufschlagbaren, mit Trennmitteln (36) zur
Ruckhaltung von korpuskularen Blutbestandteilen versehe-
nen Verdiinnungskanal (24) und einen an einer Mischstelle
(40) mit dem Verdiinnungskanal (24) zusammengefihrten,
ein zu verdinnendes Blutprobenaliquot zuleitenden Pro-
benkanal (26) aufweist.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein analytisches Teste-
lement fur Blutuntersuchungen, insbesondere durch
einen Einmal-Schnelltest, mit einem eine vorzugs-
weise mikrofluidische Kanalstruktur zum Fliefltrans-
port einer Blutprobe von einer Aufgabestelle zu min-
destens einer Untersuchungsstelle aufweisenden
Substratkdrper. Die Erfindung betrifft weiter ein ent-
sprechendes Verfahren zur Durchfiihrung von Blut-
untersuchungen bei welchem eine Blutprobe in ei-
nem analytischen Testelement Gber eine Kanalstruk-
tur von einer Aufgabestelle zu mindestens einer Un-
tersuchungsstelle geleitet wird.

[0002] Ein Testelement dieser Art ist aus der WO
01/24931 bekannt. Dort wird speziell zur Separation
von Plasma oder Serum aus einer Vollblutprobe eine
Kanal- bzw. FlieRstruktur bestehend aus zwei kapilla-
raktiven Zonen beschrieben, wobei eine erste Zone
aus einem porésen Matrixmaterial besteht und eine
damit in Kontakt stehende zweite Zone einen oder
mehrere Kapillarkanale umfasst. Damit soll das in der
ersten Zone gewonnene Plasma als Zielflissigkeit
beispielsweise fir Glucosetests in der zweiten Zone
frei von interferierenden Bestandteilen bereitgestellt
werden.

[0003] Allgemein kann unter einem Testelement ein
tragergebundenes fluidisches (Mikro)System zur
Aufnahme einer Flissigprobe verstanden werden,
welches unabhangig von einer Laborumgebung eine
Probenaufbereitung fiir eine sofortige oder spatere
Analyse ermoglicht. Solche Testelemente sind in der
Regel als Einmalartikel bzw. Disposable fiir eine pa-
tientennahe Diagnostik bestimmt, wobei alle fur die
Testdurchfuhrung erforderlichen Reagenzien auf
dem Trager bzw. Bauteil bereitgestellt werden, so
dass ohne besonderen Handhabungsaufwand eine
Anwendung auch durch Laien mdglich ist.

[0004] Solche Testelemente werden als Teststreifen
insbesondere zur Blutglucoseliberwachung von Dia-
betikern eingesetzt. Demgegenuber erlaubt die Be-
stimmung von Hamoglobin Alc eine retrospektive Ab-
schatzung der mittleren Glucosekonzentration der
letzten Wochen und damit der Gute der Stoffwechse-
leinstellung des Diabetikers. HbAlc ist definiert als
Hamoglobin A, das an den N-terminalen Valinresten
der B-Ketten mit Glucose glykiert wurde. HbAlc wird
Ublicherweise als Prozentwert des Gesamthamoglo-
bins angegeben, woflr neben dem HbAlc-Gehalt
auch die Hamoglobinkonzentration aus der gleichen
Blutprobe bestimmt werden muss. Diese Doppelbe-
stimmung von Hb und HbAIc wird bisher in Laborge-
raten durchgefihrt, die in der Handhabung sehr kom-
plex und damit fehleranfallig sind bzw. hohe Kosten
verursachen.

[0005] Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die
Aufgabe zugrunde, die im Stand der Technik aufge-
tretenen Nachteile zu vermeiden und ein Testelement
dahin zu verbessern, dass mit mdglichst wenig An-
wenderinteraktion und geringem Reagenzienauf-
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wand Bluttests speziell bei hoher Konzentration des
Analyten in der Ausgangsprobe kostenglinstig mog-
lich sind.

[0006] Zur Lésung dieser Aufgabe wird die in den
unabhangigen Patentanspriichen angegebene Merk-
malskombination vorgeschlagen. Vorteilhafte Ausge-
staltungen und Weiterbildungen der Erfindung erge-
ben sich aus den abhangigen Anspriichen.

[0007] Dementsprechend wird erfindungsgemaf
vorgeschlagen, dass die Kanalstruktur einen mit der
Blutprobe beaufschlagbaren, mit Trennmitteln zur
Ruckhaltung von korpuskularen Blutbestandteilen
versehenen Verdinnungskanal und einen an einer
Mischstelle mit dem Verdiinnungskanal zusammen-
geflhrten, ein zu verdinnendes Blutprobenaliquot
zuleitenden Probenkanal aufweist. Damit ist es mog-
lich, vom Anwender aufgebrachtes Vollblut mit eige-
nen Flissigbestandteilen zu verdinnen, ohne dass
zusatzliche Flissigkeiten eingelagert werden miss-
ten. Die Verdunnung mit Probenmaterial erfolgt dabei
durch den FlieRtransport selbstgesteuert, so dass
keine komplizierten manuellen Handhabungsschritte
durch den Anwender bzw. komplexe mechanische
Einwirkungen durch ein Analysegerat erforderlich
sind.

[0008] Vorteilhafterweise sind der Probenkanal und
der Verdiinnungskanal Gber einen Knotenpunkt unter
paralleler Teilung des Probenflusses mit der Blutpro-
be beaufschlagbar. Die Blutprobe kann dabei auf ei-
nem zentralen Punkt aufgegeben und an dem Kno-
tenpunkt bzw. an einer Verzweigung des Probenka-
nals in einem quantifizierten, vordefinierten Verhalt-
nis geteilt werden, so dass Probenkanal und Verdin-
nungskanal mit der Probe beaufschlagbar sind. Zur
Einstellung eines vorgegebenen Teilungsverhaltnis-
ses der hindurchgeleiteten Teilstréme der Blutprobe
ist es vorteilhaft, wenn die Kanalquerschnitte des
Proben- und Verdinnungskanals entsprechend auf-
einander abgestimmt sind. Dabei ist es speziell zur
Reduzierung der Hamoglobinkonzentration gunstig,
wenn der Durchfluss durch den VerdinnungskanalL
mehr als das 10fache, vorzugsweise mehr als das
100fache des Durchflusses durch den Probenkanal
betragt.

[0009] Zur Rickhaltung der Zellbestandteile ist es
vorteilhaft, wenn in dem Verdiinnungskanal vorzugs-
weise in einer Filterkammer ein insbesondere durch
ein Glasfaservlies oder eine mikropordse Filtermatrix
oder Filtermembran gebildetes Filterelement als
Trennmittel angeordnet ist. Alternativ oder erganzend
kann der Verdinnungskanal eine zur Ruckhaltung
von Zellbestandteilen der Blutprobe ausgebildete Mi-
krostrukturgeometrie als Trennmittel besitzen.

[0010] Eine weitere vorteilhafte Ausfliihrung sieht
vor, dass die Mischstelle durch eine mit einem Lyse-
mittel versehene Lysekammer zur Hamolyse der ver-
dinnten Blutprobe gebildet ist.

[0011] Ein Aspekt bzw. eine weitere Variante der Er-
findung liegt darin, dass die Kanalstruktur einen ers-
ten Analysekanal zur Bestimmung des Gesamtha-
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moglobinwerts (Hb) der Blutprobe und einen zweiten
Analysekanal zur Bestimmung eines Glykohamoglo-
binwerts (HbAIc) der Blutprobe aufweist. Damit kann
ein HbAlc-Nachweis als 1-Schritt-Test durch eine ein-
fache Blutauftragung auf einem Testelement in zuge-
ordneten FlieBpfaden realisiert werden.

[0012] Eine vorteilhafte Ausfiihrung sieht vor, dass
die Analysekanale in paralleler Anordnung Uber eine
Verzweigung als Stromteiler stromab von der Misch-
stelle mit der verdinnten Blutprobe beaufschlagbar
sind.

[0013] Fur die Gesamthamoglobinbestimmung ist
es glnstig, wenn der erste Analysekanal eine Oxida-
tionskammer mit einem eingelagerten Oxidationsmit-
tel, insbesondere Ferricyanid zur Oxidation von frei-
gesetztem Hamoglobin aufweist.

[0014] Vorteilhafterweise ist der zweite Analyseka-
nal zur immunturbidimetrischen Bestimmung der Gly-
kohamoglobinkonzentration ausgebildet. Dies lasst
sich vorteilhaft dadurch realisieren, dass der zweite
Analysekanal eine erste Reaktionskammer mit darin
dispensierten HbAlc-Antikdérpern und eine der ersten
Reaktionskammer nachgeordnete zweite Reaktions-
kammer mit einem eingelagerten Agglutinator auf-
weist.

[0015] Dem Fachmann sind beispielsweise aus
EP-A-0 989 407 auch weitere prinzipielle Methoden
zur Bestimmung von HbAIc aus Blut bekannt. Diese
Methoden kdnnen ebenfalls in der vorliegenden Er-
findung Anwendung finden und werden daher aus-
drucklich einbezogen.

[0016] Die Endabschnitte der Analysekanale sind
als Kuvetten fur eine photometrische Untersuchung
ausgebildet und bilden somit Untersuchungsstellen
fur einen einfachen, beriihrungslosen Nachweis.
[0017] Um die untersuchte Probenflissigkeit sicher
und hygienisch aufzufangen, ist es vorteilhaft, wenn
die Analysekanale in ein Auffangreservoir miinden.
[0018] Ein selbsttatiger Fliel3transport lasst sich da-
durch realisieren, dass die Kanalstruktur ganz oder
teilweise eine Kapillargeometrie aufweist. Zur Steue-
rung des FlieRtransports ist es von Vorteil, wenn die
Kanalstruktur, beispielsweise durch Oberflachenbe-
handlung, Plasmabehandlung oder Beschichtung,
modifizierte Wandbereiche aufweist. Eine weitere
vorteilhafte Ausflihrung sieht vor, dass die Kanal-
struktur insbesondere durch hydrophile oder hydro-
phobe Kanalabschnitte gebildete Ventilelemente zur
Steuerung des Fliefltransports aufweist. Grundsatz-
lich ist es auch moglich, dass der FlieRtransport in
der Kanalstruktur durch auf den Substratkdrper ein-
wirkende aufiere Steuerungsmittel, insbesondere lo-
kale Druckbeaufschlagung oder Zentrifugalkrafte ex-
tern steuerbar ist.

[0019] In verfahrensmaRiger Hinsicht wird die ein-
gangs genannte Aufgabe dadurch gel6st, dass aus
der Blutprobe Flissigbestandteile gewonnen und in
einen zu analysierenden Teil der Blutprobe zu dessen
Verdiinnung eingebracht werden. Eine vorteilhafte
Ausgestaltung sieht hier vor, dass eine Vollblutprobe

317

als Ausgangsmaterial in parallelen Teilstréomen in ei-
nen Verdinnungskanal und einen Probenkanal der
Kanalstruktur eingespeist wird, und dass der in dem
Verdinnungskanal von Zellbestandteilen abgerei-
cherte Teilstrom an einer Mischstelle mit dem Teil-
strom in dem Probenkanal zusammengefihrt wird.
[0020] Im folgenden wird die Erfindung anhand ei-
nes in der Zeichnung in schematischer Weise darge-
stellten Ausflhrungsbeispiels naher erlautert. Die
einzige Figur zeigt ein analytisches Testelement zur
Bestimmung der Hb- und HbAlc-Werte einer Blutpro-
be in einem Schnelltest.

[0021] Das Testelement 10 umfasst einen langge-
streckten Trager- bzw. Substratkérper 12 mit einer
darin ausgebildeten Kanalstruktur 14 zum Flief3trans-
port mikroskopischer Probenmengen (ul) einer zu un-
tersuchenden Blutprobe 16 von einer Aufgabezone
18 zu Mess- bzw.

[0022] Untersuchungsstellen 20, 22 fir Hb und
HbAlc.

[0023] Der Substratkérper 12 kann als Spritzguss-
formteil aus Kunststoff oder als Verbundteil aus meh-
reren Folienlagen gebildet sein. Er ist als Verbrauchs-
mittel bzw. so genanntes "Disposable” fiir einen Ein-
maltest bestimmt.

[0024] Die Kanalstruktur 14 kann direkt in den Sub-
stratkérper eingeformt oder durch gesonderte Ferti-
gungsschritte wie Pragen oder Stanzen ausgebildet
sein. Sie weist zumindest abschnittweise eine geeig-
nete Kapillargeometrie flr einen selbsttatigen kapilla-
raktiven FlieRtransport der Blutfliissigkeit auf.

[0025] Ausgehend von der Aufgabezone 18 um-
fasst die Kanalstruktur 14 einen Verdlnnungskanal
24, einen Aliquot- bzw. Probenkanal 26 sowie zwei zu
den Untersuchungsstellen 20, 22 fihrende Analyse-
kanale 28, 30.

[0026] Der Verdinnungskanal 24 und der Pro-
benkanal 26 sind Gber einen Knotenpunkt 32 unter
paralleler Aufspaltung des Probenflusses mit der
Blutprobe 16 beaufschlagbar. Durch eine entspre-
chende Ausgestaltung der Kanalquerschnitte betragt
der Durchfluss durch den Verdinnungskanal 24 ein
Vielfaches des Durchflusses durch den Probenkanal
26.

[0027] In dem Verdinnungskanal 24 ist in einer
Trennkammer 34 ein Trennmittel 36 zur Rickhaltung
von Zellbestandteilen des hindurchflieflenden Teils
der Blutprobe 16 auf. Solche Trennmittel 36 kénnen
beispielsweise durch ein in der Trennkammer 34 an-
geordnetes Glasfaservlies gebildet sein.

[0028] Der Verdinnungskanal 24 und der Pro-
benkanal 26 miinden in einer mit einem Lysemittel 38
versehenen Misch- bzw. Lysekammer 40. Diese
kommuniziert auslassseitig Uber eine Verzweigung
41 als Stromteiler mit den Analysekanalen 28, 30.
[0029] In dem ersten Analysekanal 28 ist zur Oxida-
tion von freigesetztem Hamoglobin eine mit Oxidati-
onsreagenz 42 wie Kaliumhexacyanoferrat versehe-
ne Oxidationskammer 44 angeordnet. Stromab da-
von ist die Untersuchungsstelle 20 als Kivette fur
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eine photometrische Hb-Bestimmung ausgebildet.
[0030] Der zweite Analysekanal 30 dient zur immun-
turbidimetrischen Bestimmung von glykierten Hamo-
globinen. Er weist zu diesem Zweck eine erste Reak-
tionskammer 46 mit darin dispensierten HbAlc-Anti-
kérpern 48 und eine nachgeordnete zweite Reakti-
onskammer 50 mit einem eingelagerten Agglutinati-
onsmittel 52 fur Gberschissige HbAlc-Antikdrper auf.
Stromab davon ist die zweite Untersuchungsstelle 22
ebenfalls als Kiivette fur eine photometrische Tri-
bungsmessung ausgebildet.

[0031] Beide Analysekanale 20, 22 minden in ein
gemeinsames Auffangreservoir 54 als "Waste" fiir die
untersuchten Flissigproben. Zur Steuerung des
Fliel3transports kdénnen ausgangsseitig der Kiivetten
20, 22 und gegebenenfalls der Kammern 40, 44, 46,
50 beispielsweise durch hydrophile oder hydrophobe
Oberflachenmodifikation gebildete Sperren oder
Ventilelemente 56 angeordnet sein. Diese Elemente
ermoglichen die Steuerung von Reaktionsablaufen,
insbesondere die Kontrolle des Probenvolumens und
des Messablaufs, das Auflésen eingelagerter Tro-
ckenreagenzien und deren Durchmischung in den
Reaktionskammern, z.B. durch temporare Unterbre-
chung des Flissigkeitsstroms.

[0032] Zur Durchfiihrung eines in-vitro-Schnelltests
zur Bestimmung von glykiertem Hamoglobin wird von
einem Anwender eine geringe Menge an Vollblut auf
die Aufgabezone 18 aufgetragen. Ein Aliquot davon
wird Uber den Probenkanal 26 in die Lysekammer 40
geleitet und dort mit dem durch Erythrozytenabrei-
cherung in dem Verdinnungskanal 24 gewonnenen
Plasma gemischt. Dadurch wird eine definierte Ver-
dinnung bzw. Reduzierung der Analytkonzentration
erreicht, ohne dass zuséatzliche Verdinnungsflissig-
keiten verarbeitet werden mussten. Zugleich erfolgt
in der Lysekammer 38 eine Durchmischung der Pro-
be mit dem als Trockensubstanz vorgehaltenen Lyse-
mittel 38 (beispielsweise Saponin), wodurch eine
Lyse der Erythrozyten unter Freisetzung des rotpig-
mentierten Hamoglobins herbeigefuhrt wird.

[0033] Ein Teil des verdinnten Hamolysats wird
Uber die Verzweigung 41 in den ersten Analysekanal
28 geleitet und in der Oxidationskammer 44 in ein
Derivat mit charakteristischem Spektrum uberflhrt.
Nach Einleitung in die Kivette 20 kann die Gesamt-
hamoglobinkonzentration Hb mittels eines nicht ge-
zeigten Photometers gemessen werden.

[0034] Zur Glykohamoglobinbestimmung wird ein
weiterer Anteil des verdiinnten Hamolysats Uber die
Verzweigung 41 in den zweiten Analysekanal 30 ge-
leitet. Dort wird in der ersten Reaktionskammer das
Glykohamoglobin HbA1c aus der Probe mit den im
Uberschuss zugemischten HbAlc-Antikdrpern 48 in
einen |6slichen Antigen-Antikérper-Komplex tber-
fuhrt. Die restlichen freien Antikdrper 48 werden in
der zweiten Reaktionskammer 50 agglutiniert und
anschlielend in der Kivette 22 turbidimetrische ge-
messen. Die Tribungsanderung verhalt sich dabei
umgekehrt proportional zur Menge des gebundenen
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Glykohamoglobins. Das endglltige Ergebnis wird
schliellich als Verhaltnis zwischen HbAIlc und Hb er-
rechnet.

[0035] Der vorstehend beschriebene Testablauf er-
moglicht eine 1-Schritt-Handhabung ohne zusatzli-
che Einlagerung oder Eindosierung von Flussigkei-
ten. Es versteht sich, dass durch die gesteuerte Auf-
I6sung dispensierter und getrockneter Reagenzien in
selbstgesteuerten mikrofluidischen Reaktionspfaden
auch andere Ausfihrungen eines HbAlc-Tests mog-
lich sind, unter anderem auch unter Anwendung an-
derer Bestimmungsmethoden, wobei gewonnenes
Plasmavolumen auch in spateren Prozessschritten
z.B. zum Auswaschen uberschissiger Reagenzien
genutzt werden kann. Grundséatzlich ist es moglich,
dass die Hb- und HbAIc-Bestimmung in seriell ange-
ordneten Kanalabschnitten und gegebenenfalls auch
ohne vorherige Probenverdiinnung erfolgt. Denkbar
ist es auch, dass zumindest ein Teil der Kanalstruktur
durch ein poréses Matrixmaterial realisiert wird.

Patentanspriiche

1. Analytisches Testelement fir Blutuntersuchun-
gen, insbesondere durch einen Einmal-Schnelltest,
mit einem eine vorzugsweise mikrofluidische Kanal-
struktur (14) zum FlieRtransport einer Blutprobe von
einer Aufgabestelle (18) zu mindestens einer Unter-
suchungsstelle (20, 22) aufweisenden Substratkor-
per (12), dadurch gekennzeichnet, dass die Kanal-
struktur (14) einen mit der Blutprobe beaufschlagba-
ren, mit Trennmitteln (36) zur Rickhaltung von kor-
puskularen Blutbestandteilen versehenen Verdin-
nungskanal (24) und einen an einer Mischstelle (40)
mit dem Verdlnnungskanal (24) zusammengefiihr-
ten, ein zu verdiinnendes Blutprobenaliquot zuleiten-
den Probenkanal (26) aufweist.

2. Analytisches Testelement nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass der Probenkanal (26)
und der Verdinnungskanal (24) Uber einen Knoten-
punkt (32) unter paralleler Teilung des Probenflusses
mit der Blutprobe beaufschlagbar sind.

3. Analytisches Testelement nach Anspruch 1
oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Kanal-
querschnitte des Proben- und Verdinnungskanals
(26, 24) zur Einstellung eines vorgegebenen Tei-
lungsverhaltnisses der hindurchgeleiteten Teilstrdme
der Blutprobe aufeinander abgestimmt sind.

4. Analytisches Testelement nach einem der An-
spriche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass der
Durchfluss durch den Verdinnungskanal (24) mehr
als das 10fache, vorzugsweise mehr als das
100fache des Durchflusses durch den Probenkanal
(26) betragt.

5. Analytisches Testelement nach einem der An-
spriche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass in
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dem Verdunnungskanal (24) vorzugsweise in einer
Filterkammer (34) ein insbesondere durch ein Glas-
faservlies oder eine mikropordse Filtermatrix oder Fil-
termembran gebildetes Filterelement als Trennmittel
(36) angeordnet ist.

6. Analytisches Testelement nach einem der An-
spriche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass der
Verdunnungskanal (24) eine zur Rickhaltung von
Zellbestandteilen der Blutprobe ausgebildete Mikro-
strukturgeometrie als Trennmittel (36) besitzt.

7. Analytisches Testelement nach einem der An-
spriche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die
Mischstelle (40) durch eine mit einem Lysemittel (38)
versehene Lysekammer (40) zur Hamolyse der ver-
dinnten Blutprobe gebildet ist.

8. Analytisches Testelement nach einem der An-
spriche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kanalstruktur (14) einen ersten Analysekanal (28)
zur Bestimmung des Gesamthamoglobinwerts (Hb)
der Blutprobe und einen zweiten Analysekanal (30)
zur Bestimmung eines Glykohamoglobinwerts
(HbAlc) der Blutprobe aufweist.

9. Analytisches Testelement nach Anspruch 8,
dadurch gekennzeichnet, dass die Analysekanale
(28, 30) uber eine Verzweigung (41) als Stromteiler
stromab von der Mischstelle (40) mit der verdiinnten
Blutprobe beaufschlagbar sind.

10. Analytisches Testelement fur Blutuntersu-
chungen, insbesondere durch einen Einmal-Schnell-
test, mit einem eine vorzugsweise mikrofluidische
Kanalstruktur (14) zum Flief3transport einer Blutpro-
be von einer Aufgabestelle (18) zu mindestens einer
Untersuchungsstelle (20, 22) aufweisenden Subst-
ratkorper (12), dadurch gekennzeichnet, dass die Ka-
nalstruktur (14) einen ersten Analysekanal (28) zur
Bestimmung des Gesamthamoglobinwerts (Hb) der
Blutprobe und einen zweiten Analysekanal (30) zur
Bestimmung eines Glykohamoglobinwerts (HbAIc)
der Blutprobe aufweist.

11. Analytisches Testelement nach einem der An-
spriiche 8 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass der
erste Analysekanal (28) eine Oxidationskammer (44)
mit einem eingelagerten Oxidationsmittel (42), insbe-
sondere Ferricyanid zur Oxidation von freigesetztem
Hamoglobin aufweist.

12. Analytisches Testelement nach einem der
Anspriche 8 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass
der zweite Analysekanal (30) zur immunturbidimetri-
schen Bestimmung der Glykohdmoglobinkonzentrati-
on ausgebildet ist.

13. Analytisches Testelement nach einem der
Anspriche 8 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass
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der zweite Analysekanal (30) eine erste Reaktions-
kammer (46) mit darin dispensierten HbAlc-Antikor-
pern (48) zur Bildung von l6slichen Antigen-Antikor-
per-Komplexen mit dem Glykohamoglobin aus der
Blutprobe aufweist.

14. Analytisches Testelement nach Anspruch 13,
dadurch gekennzeichnet, dass der zweite Analyse-
kanal (30) eine der ersten Reaktionskammer nachge-
ordnete zweite Reaktionskammer(50) mit einem ein-
gelagerten Agglutinator (52) zur Bildung von unldsli-
chen Immunkomplexen mit  Uberschissigen
HbAlc-Antikérpern aufweist.

15. Analytisches Testelement nach einem der
Anspriiche 8 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass
als Kuvetten fur eine photometrische Untersuchung
ausgebildete Endabschnitte der Analysekanale (28,
30) jeweils eine Untersuchungsstelle (20, 22) bilden.

16. Analytisches Testelement nach einem der
Anspriiche 8 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass
die Analysekanale (28, 30) in ein Auffangreservoir
(54) minden.

17. Analytisches Testelement nach einem der
Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass
die Kanalstruktur (14) zumindest abschnittsweise
eine Kapillargeometrie fur einen selbsttatigen kapilla-
raktiven FlieRtransport aufweist.

18. Analytisches Testelement nach einem der
Anspriiche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass
die Kanalstruktur (14) beispielsweise durch Plasma-
behandlung oder Beschichtung modifizierte Wandbe-
reiche zur Steuerung des Flieltransports aufweist.

19. Analytisches Testelement nach einem der
Anspriiche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass
die Kanalstruktur (14) insbesondere durch hydrophile
oder hydrophobe Kanalabschnitte gebildete Ventile-
lemente (56) zur Steuerung des Flieltransports auf-
weist.

20. Analytisches Testelement nach einem der
Anspriiche 1 bis 19, dadurch gekennzeichnet, dass
der Flie3transport in der Kanalstruktur (14) durch auf
den Substratkdrper (12) einwirkende aullere Steue-
rungsmittel, insbesondere lokale Druckbeaufschla-
gung oder Zentrifugalkrafte steuerbar ist.

21. Verfahren zur Durchflihrung von Blutuntersu-
chungen, insbesondere als Einmal-Schnelltest, bei
welchem eine Blutprobe in einem analytischen Test-
element (10) Uber eine vorzugsweise mikrofluidische
Kanalstruktur (14) von einer Aufgabestelle (18) zu
mindestens einer Untersuchungsstelle (20, 22) gelei-
tet wird, dadurch gekennzeichnet, dass aus der Blut-
probe Flissigbestandteile gewonnen und in einen zu
analysierenden Teil der Blutprobe zu dessen Verdin-
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nung eingebracht werden.

22. Verfahren nach Anspruch 21, dadurch ge-
kennzeichnet, dass eine Vollblutprobe als Ausgangs-
material in parallelen Teilstrdmen in einen Verdin-
nungskanal (24) und einen Probenkanal (26) der Ka-
nalstruktur (14) eingespeist wird, und dass der in dem
Verdinnungskanal (24) von Zellbestandteilen abge-
reicherte Teilstrom an einer Mischstelle (40) mit dem
Teilstrom in dem Probenkanal (26) zusammengefiihrt
wird.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen

6/7
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Anhangende Zeichnungen

| »
20 —|
[ 56
/
56—
54

77



	Titelseite
	Beschreibung
	Patentansprüche
	Anhängende Zeichnungen

