
Designentwurf Test-Cartridge

Kunststoffgerechtes Design und ergonomische 
Optimierung für Biochip-Reader von CAMPTON 
Diagnostics

Test-Cartridge und 
Reagenzienblock für ein 
innovatives Blutanalysegerät

Im Auftrag unseres Kunden CAMPTON Diagnostics 
haben wir die Test-Cartridge und den Reagenzien-
block für ein vollautomatisches Blutanalysegerät 
entwickelt, mit dem Biomarker für verschiedene 
Krankheiten direkt am Point of Care ermittelt wer-
den können. 

Wir haben dabei das Design der Test-Cartridge 
und des Reagenzienblocks des Gerätes für die 
Serienfertigung im Spritzguss und eine möglichst 
einfache Handhabung optimiert. Sowohl bei der 
Test-Cartridge, die den innovativen Biochip des 
Analysegeräts enthält, als auch beim Reagenzien-
block, aus dem bis zu vier Testflüssigkeiten (Re-
agenzien und Probenverdünner) zugeführt und 
Abfallprodukte nach den Tests abgeführt werden, 
haben wir dem Kunden zunächst mehrere Kon-
zepte vorgestellt. Die daraus entwickelten Lösun-
gen haben wir dann weiter optimiert.
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Optimiertes Design des Glaskapillarhalters Optimierung der Schnittstelle zwischen Cartridge und Lesegerät
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Connector pins for heating

Ausgangskonzept
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Bei der Entwicklung haben wir beide Bauteile 
kunststoffgerecht optimiert und in kürzester Zeit 
kostengünstige Prototypen erstellen lassen. Darü-
ber hinaus haben wir die Ergonomie der Cartridge 
verbessert, um eine einfache und sichere Durch-
führung des Tests am Point of Care sicherzustellen. 

Im ersten Schritt haben wir die Anforderungsdo-
kumentation von Cartridge und Reagenzienblock 
erstellt. Dabei wird beschrieben, welche Anfor-
derungen die Bauteile erfüllen müssen, welche 
Funktionalitäten sie haben und in welcher Stück-
zahl sie produziert werden sollen.

Das endgültige Design der Cartridge aus drei 
Kunststoffteilen und drei O-Ringen war ein Mix 
aus den Features der verschiedenen Konzepte. 
Gegenüber dem Ausgangskonzept wurden dabei 
drei wesentliche Veränderungen vorgenommen.

Das Einsetzen des zerbrechlichen Glaskapillar-
röhrchens mit der Blutprobe des Patienten in die 
Cartridge kann in der Praxis schwierig sein. Eine 
gerippte Fingerauflage und zwei verlängerte Füh-
rungsschienen erleichtern in unserem Entwurf da-
her das Einsetzen. Zusätzlich gewährleisten zwei 
O-Ringe die Abdichtung des Glaskapillarhalters in 
der Cartridge und ein O-Ring fixiert die Kapillare.

Die Cartridge selbst 
wurde abgerundet, um 
die Fertigung im Spritz-
guss zu erleichtern. Als 

Material für Teile der Cartridge wurde der hoch-
transparente Kunststoff COP gewählt, damit vor 
dem Einsetzen ins Testgerät die vollständige Fül-
lung der Kapillare überprüft werden kann.

Dritter Punkt ist die Optimierung der Schnittstelle 
zum Lesegerät. Hierbei sorgen zusätzliche Füh-
rungsschienen für die erforderliche korrekte Aus-
richtung der Cartridge im Lesegerät sowie für eine 
höhere Steifigkeit der Cartridge. Darüber hinaus 
müssen die Flüssigkeitsschnittstellen zwischen 
Glaskapillare und Cartridge sowie zwischen Car-
tridge und Lesegerät fluidisch abgedichtet sein, 
damit keine Testflüssigkeiten auslaufen können. 

Bei der Designentwicklung wurde auch ein Volu-
mencheck durchgeführt, um sicherzustellen, dass 
die Kammer zum Mischen der Blutprobe mit den 
Testflüssigkeiten das vorgegebene Volumen hat. 
Eine weitere Schnittstelle zum Lesegerät sind die 
elektronischen Kontakte für die Beheizung der 
Cartridge und das Auslesen der Testergebnisse. 
Hier musste eine gute elektrische Verbindung zum 
Biochip sichergestellt werden.

Auch beim Design des Reagenzienblocks haben 
wir eine Kombination mehrerer Konzepte weiter 
ausgearbeitet und anhand von Prototypen opti-
miert. So haben wir beispielsweise die Wandstär-
ken des Blocks verringert und vereinheitlicht, um 
eine möglichst hohe Stabilität und Herstellungs-
geschwindigkeit bei möglichst geringem Material-
aufwand zu erreichen. Mittlerweile liegen für Car-
tridge und Reagenzienblock präferierte Konzepte 
mit erster Risikobewertung vor, auf deren Basis in 
die nächsten Phasen der Produkt- und Prozess-
entwicklung gestartet werden kann.

Kunststoffgerechte Optimierung 
und verbesserte Ergonomie



Strukturierte Produktentwicklung für eine methodische 
Risikominimierung und höchste Flexibilität. Sie entscheiden, bei 
welchen Phasen wir Sie unterstützen dürfen.

Das Gx Phasenmodell kann flexibel auf die unterschiedlichen Bedürfnisse von Großunternehmen und Start-Ups angepasst werden
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CAMPTON Diagnostics hat sich für uns als Ent-
wicklungspartner entschieden, weil wir langjährige 
Erfahrung mit vergleichbaren Testsystemen haben 
und einen auf die spezifischen Anforderungen von 
Start-Up Unternehmen abgestimmten Entwick-
lungsprozess bieten. Besonders wichtig war dem 
Kunden eine agile Projektabwicklung, bei der 
schnell auf Veränderungen reagiert werden kann. 

Darüber hinaus sollte der Entwicklungspartner un-
terschiedliche Optionen für den Reagenzienblock 
und die Einmal-Cartridge entwickeln können und 
Lösungen erarbeiten, die den technischen Spezi-
fikationen entsprechen und gleichzeitig die an-
spruchsvollen Zeitvorgaben für die Time-to-Mar-
ket einhalten. 

„Wir sind sowohl für die Zusammenarbeit mit 
Start-Ups als auch mit großen Pharmaunterneh-
men gut aufgestellt.“, erklärt Manfred Baumann 

(Global Executive Vice President Sales & Marke-
ting, Administration & TCC). „Durch unser mehr-
stufiges Gx Phasenmodell können wir uns flexibel 
auf die Bedürfnisse unserer Kunden einstellen. 
Besonders bei Start-Ups ist die Milestone-Per-
spektive des Phasenmodells hilfreich, nicht zu-
letzt aber auch die schnelle Verfügbarkeit von 
funktionsfähigen Prototypen oder Kleinserien für 
klinische Tests, die bei der Akquisition von Inves-
toren entscheidende Faktoren darstellen. 

Die Produktskalierbarkeit für eine High Volume-
Produktion wird bei Start-Ups dagegen bewusst in 
die späteren Phasen verschoben, so dass sich der 
Aufwand in den ersten Phasen deutlich reduziert 
und der Fokus voll auf der Funktionalität des Pro-
duktes liegt. Selbstverständlich werden trotzt der 
hohen Entwicklungsgeschwindigkeit alle regulato-
rischen Anforderungen für die jeweilige Produkt-
klassifizierung eingehalten.“

Flexibles Gx Phasenmodell 
für kundenspezifische 
Entwicklungsprozesse
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Die CAMPTON Diagnostics GmbH mit Sitz in 
Itzehoe ist 2016 als Ausgründung des dortigen 
Fraunhofer-Instituts für Siliziumtechnologie (ISIT) 
entstanden, mit dem es weiterhin eine Technolo-
giepartnerschaft unterhält. 

Mit dem innovativen Analysegerät des Unterneh-
mens können je nach verwendeter Test-Cartridge 
Hinweise auf unterschiedliche Infektionen, Krebs-
arten oder Autoimmunerkrankungen direkt am 
Point of Care ermittelt werden. Für den Test wird 
den Patienten eine geringe Menge Kapillarblut, 
z.B. aus einem Blutstropfen, aus dem Finger ent-
nommen. Das Blut wird von einer Glaskapillare an-
gesaugt, welche in eine Test-Cartridge eingescho-
ben wird. Die Cartridge und ein Reagenzienblock 
mit allen für den Test erforderlichen Flüssigkeiten 
werden dann in das Gerät eingesetzt. Dort erfolgt 
der eigentliche Test, dessen Ergebnisse auf dem 
Display des Geräts erscheinen und darüber hin-
aus digital gespeichert werden können.

Zentrales Element des Analysegeräts ist ein inno-
vativer Biochip in der Cartridge, auf dem krank-
heitsspezifische Biomarker im Blut mit entspre-
chenden Antikörpern auf dem Chip reagieren. 

Anders als bei herkömmlichen ELISA-Tests (En-
zyme-linked Immunoabsorbent Assay-Tests) wird 
das Testergebnis dabei nicht optisch über Farb-
veränderungen ermittelt, sondern über elektrische 
Signale der Kopplungsreaktion auf dem Chip aus-
gewertet. Dies macht den Test besonders schnell 
und empfindlich und ermöglicht die gleichzeitige 
Bestimmung mehrerer Parameter. 

Über die Nutzung für immunologische Tests hin-
aus kann das Analysegerät auch für molekular-
biologische Tests verwendet werden. Bei diesen 
auf der Nukleinsäure-Amplifikationstechnologie 
basierenden Tests können Biomarker nicht nur 
in Vollblutproben, sondern in Zukunft auch in 
Nasen-Rachenraum-Proben und Speichel nach-
gewiesen werden. 

Bisher mussten Proben für beide Untersuchungs-
typen in ein Labor geschickt werden, das über 
unterschiedliche Geräte für serologische und 
molekularbiologische Tests sowie über speziell ge-
schultes Personal verfügt. Die Ergebnisse liegen 
dabei zum Teil erst Tage später vor. Mit dem Ana-
lysegerät von CAMPTON Diagnostics können da-
gegen beide Tests innerhalb von Minuten durch-
geführt werden.

Impressum: 
© Design und Redaktion Gerresheimer Regensburg GmbH Communication & Marketing
Oskar-von-Miller-Str. 6, 92442 Wackersdorf, Germany
Karin Fischer, Phone +49 9431 639-6140, karin.fischer@gerresheimer.com
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