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Dokument D1: GB1234321

Beschreibung
[001] Die einfache und genaue Messung des Glukosespiegels im Blut ist sehr wichtig.

Eine Person mit Diabetes muss ihren Glukosespiegel bis zu sieben Mal pro Tag
Uberwachen. Anhand dieser Messung wird die zu injizierende Insulinmenge bestimmt.
Die Messung sollte schnell und genau sein. Da die Messung mehrmals am Tag
durchgefuhrt werden muss, ist es unpraktisch, wenn eine solche Messung von einer
medizinischen Fachkraft durchgefiihrt werden muss. Bei der Messung sollte es sich um
eine Messung zur Laienanwendung handeln, die vorzugsweise vom Patienten

durchgefuhrt wird.

[002] Es gibt derzeit viele Systeme am Markt, mit denen solche Messungen
durchgefiihrt werden kdénnen. Die meisten dieser Messungen erfordern jedoch mehrere
Manipulationen durch den Benutzer. In den letzten Jahren hat sich jedoch ein neuartiges
System am Markt durchgesetzt. Dies ist ein System, bei dem ein Einwegstreifen in einer
Messvorrichtung platziert wird. Ein Blutstropfen wird auf dem Streifen platziert und in der

Vorrichtung analysiert. Ein Blutstropfen hat ein Volumen von mindestens 5 pl.

[003] Ein solcher Streifen ist in den Figuren 1A und 1B dargestellt. Figur 1A zeigt den
Streifen von oben, wahrend Figur 1B den Streifen von unten zeigt. Der Streifen (1) hat
einen Reagenzteil (2), der mit Klebstoff am Streifen befestigt ist. Die Offnung (3) dient
dem Zugang der Lichtquelle zum Reagenzteil. Bei (4) wird ein Blutstropfen aufgetragen,
der durch Kapillarwirkung entlang einer Kapillare (5) zum Reagenzteil transportiert wird.
Der Streifen wird mit der Seite des Reagenz zuerst in das Gerat eingefihrt. Die Form

der Offnung (3) ist so gewahlt, dass der Streifen einrastet.
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[004] Die Vorrichtung umfasst eine Offnung zum Einfiihren des Streifens und ein
Spektralfotometer, das die Lichtintensitat bei 635 nm misst. Das Spektralfotometer
umfasst eine Lichtquelle, einen Monochromator, eine Probenkammer und einen

Detektor, wie in Figur 2 gezeigt.

[005] Die vorliegende Erfindung betrifft den Reagenzstreifen. Zum einen trennt der
Streifen rote Blutkdrperchen vom Rest des Blutes. Der Rest des Blutes, vorwiegend
Plasma, reagiert mit zwei verschiedenen Reagenzien und erzeugt dadurch eine Farbe,
die mit einem Spektralfotometer analysiert werden kann. Das Plasma reagiert zunachst
mit einem Enzym namens Peroxidase, wobei aus der Glukose im Blut
Wasserstoffperoxid erzeugt wird. Das Wasserstoffperoxid reagiert dann mit einem
Farbstoffsystem, wodurch die Farbe erzeugt wird. Die Farbintensitat wird linear durch
die Menge an Wasserstoffperoxid und damit durch die Menge an Glukose im Blut

bestimmt.

[006] Der Reagenzstreifen umfasst eine Membran, die die roten Blutkérperchen vom
Rest des Blutes trennt, und Reagenzien, die mit dem Permeat reagieren und dadurch
den Zuckerspiegel sichtbar machen. Die Reagenzien sind wie oben beschrieben. Die
Membran besteht aus einem hydrophilen Material. Vorzugsweise werden
Polyamidmembranen etwa aus Nylon verwendet. Die Membranen haben einen kleinsten
Porendurchmesser von 0,1 bis 5 um. Bei diesen Porendurchmessern ist eine gute

Trennung der roten Blutkérperchen vom Plasma ohne zu viel Lyse der Zellen méglich.

Anspriiche
1. Streifen zur Messung des Blutzuckerspiegels, umfassend eine Kapillare und eine

hydrophile Membran mit einem kleinsten Porendurchmesser zwischen 0,1 und 5 pm.
2. Vorrichtung zur Messung des Blutzuckerspiegels zur Verwendung mit einem

Streifen gemaR Anspruch 1, die eine Offnung zum Einfuihren des Streifens und ein

Spektralfotometer umfasst, das bei 635 nm misst.
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Dokument D2: EP1234567 (Artikel 54 (3) EPU)

Beschreibung
[001] Diese Anmeldung betrifft eine Membran, die in Vorrichtungen zur Messung des

Blutzuckerspiegels verwendet wird, vor allem bei Menschen mit Diabetes.

[002] Um die Folgen von Diabetes zu mildern, sollten Menschen mit dieser Erkrankung
ihren Glukosespiegel im Blut je nach Art und Schwere des Einzelfalls zwei- bis
siebenmal taglich messen. Basierend auf dem beobachteten Muster der gemessenen
Glukosewerte nehmen Patient und Arzt gemeinsam Anpassungen von Erndhrung,
Bewegung und Insulinaufnahme vor, um besser mit der Krankheit umzugehen. Die
gemessenen Glukosewerte sollten fir den Patienten durch die Verwendung eines
einfach zu bedienenden, schnellen, kostengiinstigen und genauen Systems aus

Messgerat und Streifen sofort verfligbar sein.

[003] Fur solche Messungen ist es notwendig, dass die roten Blutkérperchen vom Rest
des Blutes getrennt werden, sodass das Plasma verbleibt. Die Zuckerspiegelmessungen
werden am Plasma durchgefuhrt. GB1234321 lehrt uns, das Blut mittels einer Membran
zu aufzutrennen. Diese Membranen haben eine konstante Porengréf3e. Es wird Uber
eine gute Trennung der roten Blutkdrperchen berichtet. Allerdings wurde festgestellt,
dass eine gewisse Zelllyse stattfindet. Dies bedeutet, dass einige rote Blutkdrperchen
aufbrechen. Diese Teile passieren auch die Membran und beeinflussen die Messung

des Zuckerspiegels.

[004] Wir haben nun eine verbesserte Membran gefunden, die die Lyse der roten
Blutkdrperchen zum gréf3ten Teil vermeidet. Dartber hinaus fuhrt die verbesserte
Membran zu einer genaueren Messung des Zuckerspiegels. Unsere verbesserte
Membran hat keine einheitliche Porengrdl3e, sondern weist eine Abnahme der
Porengrof3e auf. Membranen kénnen Poren aufweisen, die sich im Durchmesser von
200 pm an der oberen Membranoberflache zu 0,1 um an der unteren verjingen. An der
oberen Oberflache liegt die Porengrof3e vorzugsweise im Bereich von 30 pum bis 100
um. An der unteren Oberflache reicht die kleinste Porengré3e von 0,1 bis 5 um. Die
Membranen haben eine Dicke von etwa 200 um. Die Membran sollte nicht zu dick sein,
da sonst der Druckabfall Gber die Membran zu hoch ist.
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[005] Die Membran kann jede Art von hydrophiler Membran sein, d. h. eine Membran,

die Affinitat zu Wasser hat.

[006] Die Membran kann in bekannten Streifen verwendet werden, die wiederum in
herkdbmmlichen Vorrichtungen zur Blutzuckermessung verwendet werden kdénnen. In
diesen Vorrichtungen wird der Glukosespiegel durch Messung der Lichtintensitat bei
einer Wellenldnge von 635 nm gemessen. Die Messung wird mit einem

Spektralfotometer durchgefihrt.

[007] Die Farbe, die anhand der Lichtintensitat gemessen wird, wird durch eine
Oxidationsreaktion im Streifen erzeugt. Der Streifen enthalt das Enzym Glukoseoxidase,
das Glukose zu Gluconsaure und Wasserstoffperoxid oxidiert. Das Wasserstoffperoxid
reagiert dann mit einem Farbstoff, wodurch eine Farbe entsteht. Die Farbintensitat ist

ein Malf3 fur die Menge an Glukose im Blut.

Anspriiche
1. Membran zur Verwendung in einem Streifen zur Messung des Blutzuckerspiegels, der

hydrophil ist und der dadurch gekennzeichnet ist, dass die Membran Poren aufweist, die
sich im Durchmesser von 200 um an der oberen Membranoberflache zu 0,1 um an der

unteren verjiingen.

2. Streifen zur Messung des Blutzuckerspiegels, umfassend eine Kapillare und eine

Membran gemald Anspruch 1.
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