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(57)【要約】
　本発明は、糖尿病に罹患している患者が自身の血糖値
を測定するための採血を行うときに用いるランセット(L
ancet)と称する穿刺針装置であり、穿刺用の針（１１）
の先端側を先端面から突出させて支持した合成樹脂製の
穿刺部本体（１２）と、穿刺部本体の針の先端側が突出
した先端部側が挿入して結合される合成樹脂製の針先保
護キャップ（１３）とを備え、穿刺部本体と針先保護キ
ャップとを結合させる際、穿刺部本体を針先保護キャッ
プの所定位置に誘導するように位置合わせを行う位置合
わせ機構（３４）（３５）と、この位置合わせ機構によ
り位置合わせが行われた穿刺部本体と針先保護キャップ
とを相対的に回転させることにより結合される係合片（
２１）（２２）と係合溝（２３）（２４）とからなる結
合機構と、針先保護キャップに設けられ、穿刺部本体の
先端面から突出した針を密閉して収納する針先収納部（
３８）とを有する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
１．穿刺用の針の先端側を先端面から突出させて支持した合成樹脂製の穿刺部本体と、上
記穿刺部本体の上記針の先端側が突出した先端部側が挿入して結合される合成樹脂製の針
先保護キャップとを備え、
　上記穿刺部本体と上記針先保護キャップとにそれぞれ設けられ、上記穿刺部本体と上記
針先保護キャップとを結合させる際、上記穿刺部本体を上記針先保護キャップの所定位置
に誘導するように位置合わせを行う位置合わせ機構と、
　上記位置合わせ機構により位置合わせが行われた上記穿刺部本体と上記針先保護キャッ
プとを相対的に回転させることにより結合される係合片と係合溝とからなる結合機構と、
　上記針先保護キャップに設けられ、上記穿刺部本体の先端面から突出した上記針の先端
部が収納されるととともに、上記穿刺部本体の先端部が結合されたとき、上記穿刺部本体
により密閉される針先収納部と
を有する穿刺針装置。
【請求項２】
２．上記位置合わせ機構は、上記穿刺部本体の先端部側の外周面から突設された係合片と
、上記針先保護キャップ側に設けられた上記係合片が進入する係合ガイド部とからなるこ
とを特徴とする請求の範囲第１項記載の穿刺針装置。
【請求項３】
３．上記結合機構は、上記穿刺部本体の先端部側の外周面から突設された係合片と、上記
穿刺部本体の先端部側が嵌合する上記針先保護キャップに設けた嵌合凹部の内周面に形成
された係合溝とから構成されていることを特徴とする請求の範囲第１項記載の穿刺針装置
。
【請求項４】
４．上記係合片は、上記穿刺部本体の外周面の周廻り方向に沿って形成され、上記係合溝
への進入方向の先端側を先細り状とした楔状に形成され、上記係合溝は、嵌合凹部の内周
面の周廻り方向に沿って形成され、上記穿刺部本体と上記針先保護キャップとが回転操作
されることにより、上記係合片と上記係合溝とが係合し、上記穿刺部本体と上記針先保護
キャップとの結合が図られることを特徴とする請求の範囲第３項記載の穿刺針装置。
【請求項５】
５．さらに、上記結合機構の上記係合片と上記係合溝とが係合して上記穿刺部本体と上記
針先保護キャップとが結合されるとき、相対係合して上記穿刺部本体と上記針先保護キャ
ップとの回転を規制し、上記穿刺部本体と上記針先保護キャップとの結合状態を固定する
係止溝と係止突部とからなる固定機構を備えることを特徴とする請求の範囲第１項記載の
穿刺針装置。
【請求項６】
６．上記固定機構は、上記穿刺部本体の先端面と、上記穿刺部本体の先端部が収納される
針先保護キャップに設けられた嵌合凹部の底面との間に設けられた係止溝と係止突部とか
らなることを特徴とする請求の範囲第５項記載の穿刺針装置。
【請求項７】
７．上記固定機構の係止溝と係止突部とは、上記穿刺部本体と上記針先保護キャップとの
回転を不可逆的となるように形成されていることを特徴とする請求の範囲第５項記載の穿
刺針装置。
【請求項８】
８．上記穿刺部本体の先端部側の外周面から突設された係合片が係合する上記嵌合凹部の
内周面に形成された係合溝は、上記係合片の進入側とは反対側の部分が閉塞され、上記係
合片と上記係合溝と所定量係合した後、上記穿刺部本体と上記針先保護キャップとの更な
る回転を規制するようにしたことを特徴とする請求の範囲第３項又は第５項記載の穿刺針
装置。
【請求項９】
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９．上記穿刺部本体の先端部には、上記針先保護キャップに形成された嵌合凹部に嵌合す
るとき、所定の圧接力を有して圧接するように、上記嵌合凹部の内径より大径とされた部
分が形成されていることを特徴とする請求の範囲第１項記載の穿刺針装置。
【請求項１０】
１０．上記穿刺部本体の先端側の外周面と、上記針先保護キャップの上記穿刺部本体の先
端部側が挿入される上端面との間に、上記穿刺部本体と上記針先保護キャップとの結合位
置を示す結合位置指標部が設けられていることを特徴とする請求の範囲第１項記載の穿刺
針装置。
【請求項１１】
１１．上記針先保護キャップは、載置部上に自立して載置可能なように、その底面が実質
的に平坦な面として形成されていることを特徴とする請求の範囲第１項記載の穿刺針装置
。
【請求項１２】
１２．上記穿刺部本体と上記針先保護キャップとは、上記穿刺部本体の先端面から突出し
た針の先端部側を連結部として合成樹脂により一体に形成され、上記連結部は、上記針の
外周部を覆う薄肉の合成樹脂によりなる分離容易部とされていることを特徴とする請求の
範囲第１項記載の穿刺針装置。
【請求項１３】
１３．上記穿刺部本体と上記針先保護キャップとは、結晶性の合成樹脂又はその共重合の
合成樹脂により成形されていることを特徴とする請求の範囲第１項記載の穿刺針装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、例えば、糖尿病に罹患している患者が自身の血糖値を測定するための採血を
行うときに用いるランセット（Lancet）と称する穿刺針装置に関し、特に、手指に穿刺す
るときに用いて血液が付着した針先を針先保護キャップにより被覆し、血液の外部への飛
散若しくは付着を防止して安全に廃棄することができる穿刺針装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　近年、家庭内において、自己採血した微量血液を家庭用血糖値計を用いて測定し、その
測定データに基づいて、食事、運動療法を併用しながら、さらに必要であれば、インスリ
ン注射も行いながら自己の血糖値をあるべきレベルに管理し、コントロールしている患者
の数は年々確実に増加している。
　この背景には、糖尿病患者が増加していることに加えて、患者自身の自己採血、自己測
定による血糖値の管理、コントロールの有効性が医療関係者によって確認され、推奨され
ていることがある。さらに、血糖値計の進歩により、操作性の改善とともに、測定精度が
向上し、測定に必要な血液量が飛躍的に減少したことがある。また、測定に必要な血液量
の減少に伴って採血の際に用いられる針も細いものとなっている。初期の穿刺針装置に用
いられ針は、直径を０．８ｍｍ程度のものであったが、最近用いられている多くの針とし
ては、直径を０．４ｍｍ程度とするものが用いられている。穿刺針装置に用いられる針の
直径が細くなったことにより、手指に穿刺時の痛みや傷口も小さくなり、患者側の心身に
亘る負担も以前に比較して著しく軽減されたことなどがその理由にある。
　また、血液を媒介とする、例えばエイズや肝炎などの蔓延が社会に与える影響の重大性
や、罹患した患者の日常生活における深刻な障害が社会的に益々広く認識されるようにな
り、使用後、血液が付着した医療用器具の取り扱いに関する社会的な要請は環境問題の面
からも一層厳しいものとなってきている。
　このような社会的な要請に対応して、病院等の医療機関で用いる穿刺針装置においては
、採血後、自動的に針先が針先保護キャップに収納され、針の発射機構も凍結され、再使
用不可能となり、しかもそのまま安全に廃棄可能とされたものが使用されている。この種
の穿刺針装置として米国特許第５，７５５，７３３号明細書（特許文献１）に記載された
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ものがある。
　また、家庭用の穿刺針装置においても、使用後、血液が付着した針先に確実に針先プロ
テクタを被せることにより、実質的に安全に廃棄可能としたが提供され、その使用量が増
大している。この種の家庭用の穿刺針装置として、米国特許第５，３８５，５７１号明細
書（特許文献２）に記載されたものがある。
　特許文献２に記載された穿刺針装置は、手指に穿刺される針を有する合成樹脂製の穿刺
部本体と、穿刺部本体の針が設けられた先端部側が収納される合成樹脂製の針先保護キャ
ップとを備える。針先保護キャップには、穿刺部本体の先端部側が収納される収納部が設
けられている。収納部には、開口部側の内周部にリング状の係合突起が形成されている。
一方、穿刺部本体の先端部側の外周部には、４か所に係止突起が設けられている。
　この穿刺針装置において、手指に穿刺した後、針先に血液が付着した穿刺部本体と針先
保護キャップとを結合するには、まず、収納部の開口部側を上に向け、針先保護キャップ
をテーブル等の載置部上に載置し、手指に穿刺した後、針先に血液が付着している穿刺部
本体を手指により把持し、針先が突き出ている先端部側を針先保護キャップの収納部に挿
入していく。穿刺部本体の先端部側が開口部から収納部に挿入されていくと、先端側の外
周部に設けた係止突起が、開口部側の内周部に形成した係止突起を乗り越え、収納部内に
入り込み、さらに挿入されることにより、リング状の係止突起の収納部内方に設けられて
いるリング状の係合溝に進入し、この係合溝に係合する。
　穿刺部本体と針先保護キャップは、穿刺部本体側の係止突起が針先保護キャップ内の係
合溝に係合することにより一体化される。穿刺部本体と針先保護キャップとが一体化され
ることにより、穿刺部本体に設けた針は、針先保護キャップの収納部に収納され、針先に
付着した血液は装置外部に飛散することが防止され、人やその他の物に付着することも確
実に防止できる。
　ところで、上述した穿刺針装置の穿刺部本体と針先保護キャップとの結合の方式は、ス
ナップフィット（Snap fit）方式と称されるものである。このスナップフィット方式は、
結晶性樹脂の特性を利用したものであって、結晶性樹脂を用いた穿刺部本体と針先保護キ
ャップとを相対嵌合するときに、互いに僅かに弾性変形する性質を利用して結合を行うよ
うにしたものである。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　ところで、穿刺針装置においては、針先に付着した血液の外部への飛散を確実に防止す
るためには、穿刺部本体と針先保護キャップとが容易に外れないように確実に結合して一
体化しておく必要がある。
　スナップフィット方式を採用した穿刺針装置において、穿刺部本体と針先保護キャップ
とを確実に結合するためには、結合力を大きくする必要がある。スナップフィット方式に
おいて、結合力を大きくすると、挿入力も大きくなり、穿刺部本体と針先保護キャップと
を挿入結合するための操作性が悪化してしまう。
　ここで、特許文献２に記載される穿刺針装置の操作の実際を見るに、穿刺部本体１を針
先保護キャップ２に挿入結合するためには、穿刺部本体１を図１に示すように把持する。
すなわち、図１に示すように、穿刺部本体１の側面を、親指Ｆ１で押さえながら中指又は
薬指Ｆ２を添えて保持し、そして必ず人差し指Ｆ３又は中指を穿刺部本体１の後端側に当
て、主として穿刺部本体１の後端側に当てた人差し指を使用し、穿刺部本体１を針先保護
キャップ２側に押し付けるような力を付与して挿入する必要がある。これは、穿刺部本体
１に設けた係止突起３が、針先保護キャップ２に設けた収納部４の開口部４ａ側の内周部
に形成した係合突起を乗り越えるように、穿刺部本体１を針先保護キャップ２に対し挿入
する必要があるためである。
　したがって、穿刺部本体１を把持した３本の指のいずれかに、採血のため針を穿刺した
場合には、未だ傷口が閉ざされず、痛みが残っている状態において、穿刺部本体１の針先
保護キャップ２への挿入操作を行うことは、ユーザに大きな苦痛を与えることになる。特
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に、穿刺部本体１と針先保護キャップ２とが容易に外れないようにするため、大きな結合
力で結合するようにした穿刺針装置においては、大きな挿入力が要求され、ユーザに一層
大きな苦痛を与えることになる。このような苦痛を避けるため、穿刺した指を有しないも
う片方の手の指を使用することを余儀なくされる。このとき、片方の手が利き手ではなか
った場合には、穿刺部本体１と針先保護キャップ２との結合操作が不便なことになってし
まう。
　なお、指先からの自己採血が本人に与える生理的な苦痛、生活上の不便さを改善するた
めに、人の汗や唾液等の体液から血糖値を計測する方法が研究され、提案されているが、
その精度、信頼性、実用性は、指先からの毛細管採血法には遠く及ばないのが実情である
。そのような背景から、指先からの自己採血が家庭における血糖値自己測定（SMBG：Self
-monitoring of blood glucose）の主流になるのが現状である。
　また、穿刺時の痛みを軽減するため、採血を指先ではなく、前腕部から採血することが
提案されたが、前腕部から採血された血液の血糖値は、静脈血漿血糖値とは採血の時間帯
によって必ずしも一致しないという問題点があることが医学的に確認され、指先の毛細管
採血が一般的な採血法として用いられている。
　このように、血糖値の測定においては、指先からの測定が一般的な方法である現状にお
いて、Ｉ型（インスリン依存型）患者のように、１日に４～７回という頻回採血を必要と
するユーザの生活の品質（ＱＯＬ）の向上、維持のためにも、採血後の穿刺針装置の針先
の安全化作業に関し、指先の負担を軽減することが強く要求されるところである。
　さらには、Ｉ型患者のみならず、指先からの採血を行う必要がある人の苦痛、負担を軽
減することが強く要求されるところである。
　そこで、本発明の技術課題は、指先からの採血を行う必要がある人に苦痛を与えること
なく、採血を行うために手指の穿刺に用いた針の針先保護キャップへの格納を容易に行う
ことができる穿刺針装置を提供することにある。
　また、本発明に技術課題は、穿刺に用い、血液等が付着した針を安全にしかも確実に針
先保護キャップに収納し、針に付着した血液が外部に漏れることを確実に防止できる穿刺
針装置を提供することにある。
　本発明に係る穿刺針装置は、穿刺用の針の先端側を先端面から突出させて支持した合成
樹脂製の穿刺部本体と、穿刺部本体の上記針の先端側が突出した先端部側が挿入して結合
される合成樹脂製の針先保護キャップとを備え、穿刺部本体と針先保護キャップとの間に
設けられ、穿刺部本体と針先保護キャップとを結合させる際、穿刺部本体を針先保護キャ
ップの所定位置に誘導するように位置合わせを行う位置合わせ機構と、この位置合わせ機
構により位置合わせが行われた穿刺部本体と針先保護キャップとを相対的に回転させるこ
とにより結合される係合片と係合溝とからなる結合機構と、針先保護キャップに設けられ
、穿刺部本体の先端面から突出した針の先端部が収納されるととともに、穿刺部本体の先
端部が結合されたとき、穿刺部本体により密閉される針先収納部とを有する。
　本発明に係る穿刺針装置は、穿刺部本体と針先保護キャップとを結合する際、穿刺部本
体の先端部側を針先保護キャップに挿入するようにすると、位置合わせ機構により、穿刺
部本体の針先保護キャップに対する挿入位置の位置合わせが図られる。穿刺部本体と針先
保護キャップとの位置合わせが行われた状態で、穿刺部本体と針先保護キャップとを相対
的に回転させることにより、穿刺部本体に設けられた係合片が針先保護キャップに設けら
れた係合溝に係合し互いの結合が図られる。
　穿刺部本体と針先保護キャップとの結合が図られたとき、穿刺部本体の先端面から突出
した針の先端部が、針先保護キャップに設けられた針先収納部に収納される。このとき、
針先収納部は、針先保護キャップに結合された穿刺部本体により密閉される。
　本発明に係る穿刺針装置は、穿刺部本体を針先保護キャップに対し挿入するのみで互い
に位置合わせが図られ、次いで、穿刺部本体と針先保護キャップとを相対的に回転するの
みで互いに結合が図られるので、穿刺部本体に針先保護キャップを装着するために大きな
力を必要としない。
　したがって、指先からの採血を行う必要がある人に苦痛を与えることなく、採血を行う
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際に用いた針の針先保護キャップへの格納を容易に行うことができる。
　また、穿刺部本体に針先保護キャップを装着したとき、手指の穿刺に用いられた針の先
端部は、針先収納部に密閉された状態で収納されるので、針に付着した血液が外部に漏れ
ることを確実に防止し、安全に廃棄等の処理を行うことができる。
　本発明の具体的な構成及び更なる利点は、以下に説明する実施例の説明において一層明
らかになるであろう。
【図面の簡単な説明】
【０００４】
【図１】図１は、従来の穿刺針装置において、穿刺部本体に針先保護キャップを装着する
状態を示す斜視図である。
【図２】図２は、本発明に係る穿刺針装置の一実施の形態を示す斜視図である。
【図３】図３は、図２に示す穿刺針装置を底面側から見た斜視図である。
【図４】図４は、図２に示す穿刺針装置の平面図である。
【図５】図５は、図２に示す穿刺針装置の側面図である。
【図６】図６は、図２に示す穿刺針装置の底面図である。
【図７】図７は、図４のVII－VII線断面図である。
【図８】図８は、図６のVIII－VIII線断面図である。
【図９】図９は、針先保護キャップから分離された穿刺部本体の先端部側を示す斜視図で
ある。
【図１０】図１０は、針先保護キャップを示す斜視図である。
【図１１】図１１は、穿刺部本体を針先保護キャップに挿入していく状態を示す断面図で
ある。
【図１２】図１２は、穿刺部本体を針先保護キャップの嵌合凹部に挿入した状態を断面図
である。
【図１３】図１３は、穿刺部本体に設けた係合片を針先保護キャップ側の係合溝に係合さ
せた状態を示す断面図である。
【図１４】図１４は、穿刺部本体に設けた係合片を針先保護キャップ側の係合溝に係合さ
せた後、穿刺部本体と針先保護キャップを相対的に回転し結合させた状態を示す断面図で
ある。
【図１５】図１５は、穿刺部本体をランセットホルダに装着し、針先保護キャップを装着
させる状態を示す斜視図である。
【図１６】図１６は、穿刺部本体を落とし込み針先保護キャップに圧入させた状態を示す
斜視図である。
【図１７】図１７は、穿刺部本体の先端部に針先保護キャップを保持してピックアップし
た状態を示す斜視図である。
【図１８】図１８は、穿刺部本体と針先保護キャップを両手の手指により把持した状態を
示す斜視図である。
【図１９】図１９は、穿刺部本体と針先保護キャップとを把持して回転操作して結合させ
る状態を示す斜視図である。
【図２０】図２０は、穿刺部本体と針先保護キャップと回転して結合した状態を示す斜視
図である。
【図２１】図２１は、穿刺部本体と針先保護キャップとを結合した状態を、針先保護キャ
ップの底面側から見た斜視図である。
【図２２】図２２は、本発明に係る穿刺針装置の他の実施の形態を示す斜視図である。
【図２３】図２３は、図２２に示す穿刺針装置を底面側から見た斜視図である。
【図２４】図２４は、針先保護キャップの他の例を示す斜視図である。
【図２５】図２５は、穿刺部本体と針先保護キャップとが不可逆的に結合される例を示す
断面図である。
【図２６】図２６は、針先保護キャップ１３のさらに他の例を斜視図である。
【発明を実施するための最良の形態】
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【０００５】
　以下、本発明を適用した穿刺針装置の実施の形態を図面を参照して説明する。
　本実施の形態は、ランセット（Lancet）と称される穿刺針装置に本発明を適用したもの
であって、例えば糖尿病に罹患している患者が自身の血糖値を測定するための採血を行う
ときに用いる装置であり、この穿刺針装置１０は、図２乃至図７に示すように、手指に穿
刺される針１１と、この針１１を一体に支持した穿刺部本体１２と、穿刺部本体１２に支
持された針１１の先端部１１ａ側が突出した先端部に嵌合される針先保護キャップ１３と
を備える。
　穿刺針装置１０を構成する穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とは、合成樹脂材料
を用いて一体に成型されてなるものであって、成型用金型装置の同一のキャビティを用い
て成型される。この穿刺針装置１０を成型するには、キャビティ内に予め針１１をインサ
ートしておき、このキャビティに合成樹脂材料を射出することにより行われる。
　ここで成型される穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とは、図２乃至図７に示すよ
うに、穿刺部本体１２の先端面１４から突出した針１１の先端部側を針先保護キャップ１
３の周面に突き刺すようにして連結して一体化されている。
　ところで、本実施の形態の穿刺針装置１０は、図７乃至図８に示すように、穿刺部本体
１２と針先保護キャップ１３とを直接連結することなく、一定の間隔を隔て配置し、穿刺
部本体１２の先端面１４から突出して針先保護キャップ１３の周面に突き刺される針１１
の先端部１１ａ側の周囲に成型された薄肉の連結部１５を介して一体に連結している。こ
のように連結された穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とは、穿刺部本体１２と針先
保護キャップ１３とを針１１を中心にして互いに回転するように捩ることにより薄肉の連
結部１５が切断され互いに分離される。この連結部１５は、分離容易部として形成されて
いる。
　穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを互いに分離すると、図９に示すように、針
先保護キャップ１３に差し込まれていた針１１の先端部１１ａが針先保護キャップ１３か
ら抜き取られ穿刺部本体１２の先端面１４から突出した状態となる。すなわち、針１１は
、穿刺部本体１２に一体に保持された状態で針先保護キャップ１３から抜き取られる。
　なお、針１１は、平滑な外周面を有する先端部１１ａ側の一部を針先保護キャップ１３
に差し込み、基端部側の長尺な部分を穿刺部本体１２に埋設するようにしているので、穿
刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを互いに分離したとき、穿刺部本体１２側に保持
されるが、一層確実に穿刺部本体１２に保持されるようにするため、図示はしないが、穿
刺部本体１２に内蔵される部分に突起又は凹部等の係止部を設け、穿刺部本体１２からの
抜け止めを図るようにすることが望ましい。
　本実施の形態の穿刺針装置１０は、使用前の状態において、穿刺部本体１２と針先保護
キャップ１３とは一体化されているので、針先保護キャップ１３を紛失してしまうような
ことを確実に防止できる。
　また、針１１は、人体の手指に穿刺される穿刺部１６が形成された先端部１１ａ側が針
先保護キャップ１３によって覆われているで、手指に穿刺する前に穿刺部１６に異物を付
着させることを確実に防止することができ、安全に穿刺を行って血液を手指から流出させ
て採血を行うことができる。
　次に、本実施の形態の穿刺針装置１０を更に具体的に説明する。
　本実施の形態の穿刺針装置１０は、手指の指先に針１１を穿刺して採血するために用い
られるので、採血が行われる人に大きな苦痛を与えないで穿刺可能な針１１を備えている
。本実施の形態において用いられる針１１は、図９に示すように、直径を０．３５ｍｍ～
０．５ｍｍ程度とする線材により形成され、穿刺を容易とするように、先端側に鋭利な形
状の穿刺部１６が形成されている。この針１１は、ステンレス鋼等の金属材料を用いて形
成されている。
　針１１を一体に保持した穿刺部本体１２は、上述したように、合成樹脂材料を金型装置
を用いて成型したものであって、図２及び図３に示すように、３本の指により把持し得る
太さ及び長さを有する軸状に形成されている。そして、針１１は、少なくとも先端側の穿
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刺部１６を穿刺部本体１２の先端面１４から突出され、基端部側を穿刺部本体１２に埋設
するようにして、この穿刺部本体１２に支持されている。このとき、針１１は、図７に示
すように、穿刺部本体１２の軸中心Ｐ１に位置するようにして支持されている。また、針
１１は、穿刺部１６を形成した先端部１１ａ側を数ｍｍ程度、穿刺部本体１２の先端面１
４から突出させて取り付けられている。針１１の穿刺部本体１２の先端面１４から突出し
た部分は、図７に示すように、針先保護キャップ１３の基底部１８に、その周面から突き
刺すようにして差し込まれている。
　穿刺部本体１２の針１１が突出する先端部側とは反対側の後端部側は、後述するように
、市販されている多くの射出器具のランセットホルダに装着可能な形状と大きさを備えて
形成されている。
　穿刺部本体１２の針１１の穿刺部１６が突出した先端部側の外周面には、図２、図３及
び図４に示すように、一対の係合片２１，２２が外方に向かって突出するように形成され
ている。これら係合片２１，２２は、穿刺部本体１２の軸中心Ｐ１を中心にして相対向す
る位置に形成されている。そして、各係合片２１，２２は、穿刺部本体１２の先端部側に
針先保護キャップ１３を被せたとき、針先保護キャップ１３側に設けた係合溝２３，２４
に係合し、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを結合させる結合機構を構成するも
のである。
　ところで、係合片２１，２２は、図１１に示すように、係合溝２３，２４に進入してい
く先端部２１ａ，２２ａが先細り状となる楔状に形成されている。
　なお、係合片２１，２２の先端面１４側の一方の面２１ｂは、この先端面１４と平行な
面とされ、他方の面２１ｃが傾斜面とされた楔状に形成されている。
　このように、係合片２１，２２を楔形状に形成することにより、後述するように、穿刺
部本体１２と針先保護キャップ１３とを相対的に回転させ、係合片２１，２２をそれぞれ
係合溝２３，２４に係合させていくと、これら係合片２１，２２が各係合溝２３，２４に
くい込んでいき、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを一体化する。
　また、穿刺部本体１２の先端部側の外周面の相対向する位置には、図２、図３、図９に
示すように、穿刺部本体１２の軸方向に沿って長方形状をなす一対の突起部２５，２６が
形成されている。これら突起部２５，２６は、穿刺部本体１２の外周面に突設した一対の
係合片２１，２２間に位置して形成されている。そして、突起部２５，２６は、後述する
ように、穿刺部本体１２の先端部側を針先保護キャップ１３に形成した嵌合凹部３１に挿
入したとき、この嵌合凹部３１に軽い圧接力で嵌合し、穿刺部本体１２により針先保護キ
ャップ１３をピックアップし得るように機能する圧接支持機構を構成する。すなわち、穿
刺部本体１２の一対の突起部２５，２６が形成された部分の差し渡し径Ｒ１は、針先保護
キャップ１３に形成した嵌合凹部３１の内周径Ｒ２より僅かに大きく、例えば、０．０２
～０．０５ｍｍ程度大きく形成されている。
　さらに、穿刺部本体１２の先端部側の外周面には、穿刺部本体１２を針先保護キャップ
１３に嵌合させる際の挿入方向を示す一対の指標部２７，２７が設けられている。これら
指標部２７，２７は、穿刺部本体１２の外周面に凸状の矢印を一体に形成することにより
設けられる。
　穿刺部本体１２から分離され、穿刺部本体１２の先端部側に装着される針先保護キャッ
プ１３は、図２及び図３に示すように、略円盤状の基底部１８を有し、この基底部１８の
一方の面側に嵌合装着部３３が形成されている。嵌合装着部３３は、穿刺部本体１２が嵌
合装着される部分であって、図２及び図１０に示すように、中心部に穿刺部本体１２の先
端部側が嵌合する嵌合凹部３１が形成されている。この嵌合凹部３１は、中心軸Ｐ２を有
する円形の凹部として形成されている。
　また、嵌合装着部３３には、穿刺部本体１２の先端部側を嵌合凹部３１に嵌合する際、
穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３との相対係合位置、及びその位置合わせを行う位
置合わせ機構を構成する一対の係合ガイド部３４，３５が設けられている。これら係合ガ
イド部３４，３５は、穿刺部本体１２を針先保護キャップ１３に嵌合する際、一対の係合
片２１，２２が係合することにより、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３との相対係



(9) JP WO2007/069572 A1 2007.6.21

10

20

30

40

50

合位置の位置合わせを行うものであって、嵌合凹部３１を構成する周壁３６の一部を切り
欠くことによって形成されている。
　なお、係合ガイド部３４，３５の相対向する面３４ａ，３５ａは、係合片２１，２２が
進入する側が幅広なるような傾斜面として形成されて、各係合片２１，２２の係合ガイド
部３４，３５への進入を容易となし、さらに、穿刺部本体１２の針先保護キャップ１３へ
の挿入位置を正確に位置決めするように機能する。
　そして、嵌合凹部３１を構成する周壁３６の内周面には、係合片２１，２２が係合する
係合溝２３，２４が形成されている。これら係合溝２３，２４は、嵌合凹部３１の中心軸
Ｐ２を中心とする円弧状に形成されている。
　これら係合溝２３，２４は、いわゆるアンダーカット成型と称される成型方法によって
形成されている。
　また、係合溝２３，２４は、係合片２１，２２を係合ガイド部３４，３５内に位置させ
、先端面１４を嵌合凹部３１の底面３７に当接させて穿刺部本体１２の先端部側を嵌合凹
部３１に挿入したとき、図１２、図１３に示すように、係合片２１，２２の一方側の端部
と対向する位置に開口端２３ａ，２４ａが位置し、さらに、底面３７側の面２３ｂと係合
片２１，２２の先端側の一方の面２１ｂとが一致するように形成されている。
　このように係合溝２３，２４を形成することにより、先端部側を嵌合凹部３１に挿入し
た穿刺部本体１２は、針先保護キャップ１３に対し、図１２、図１３中矢印Ｘ１方向に回
転操作することにより、係合片２１，２２が係合溝２３，２４に自ずと進入していく。こ
のとき、穿刺部本体１２は、先端面１４を当接させた嵌合凹部３１の底面３７を基準面と
して回転しながら係合片２１，２２を係合溝２３，２４に進入させ、図１４に示すように
、係合片２１，２２の基端部側の肉厚の部分が係合溝２３，２４にくい込むことにより針
先保護キャップ１３と一体化される。
　また、嵌合凹部３１の底面３７の中心部には、円形の針先収納部３８が設けられている
。この針先収納部３８は、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを相対結合したとき
、穿刺部本体１２の先端部から突出した針１１の穿刺部１６が形成された先端部１１ａ側
を収納し外部との隔離を図る。
　本実施の形態の穿刺針装置１０は、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを相対結
合したとき、針１１の穿刺部１６が形成された先端部１１ａ側を針先収納部３８に収納し
て隔離することができるので、穿刺部１６に付着した血液を外部に飛散することを確実に
防止できる。
　また、嵌合凹部３１の底面３７には、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを相対
結合したとき、穿刺部本体１２の先端面１４に形成した一対の係止溝４１，４１がそれぞ
れ係合する一対の係止突部４２，４２が形成されている。これら係止突部４２，４２は、
穿刺部本体１２の先端部側が針先保護キャップ１３の嵌合凹部３１に挿入された後、穿刺
部本体１２と針先保護キャップ１３とを所定方向に相対的に回転し、係合片２１，２２を
係合溝２３，２４に係合させたときに係止溝４１，４１に係合する位置に形成され、係止
溝４１，４１との係合により、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３との結合を固定す
る。すなわち、穿刺部本体１２側に設けた係止溝４１，４１と針先保護キャップ１３側に
設けた係止突部４２，４２とは、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを結合したと
きに、更なる回転を規制する固定機構を構成する。
　なお、係止溝４１，４１と係止突部４２，４２とは、上述した例とは逆の関係で穿刺部
本体１２と針先保護キャップ１３とにそれぞれ形成するようにしてもよい。
　また、嵌合凹部３１を構成する周壁３６の端面には、図１０に示すように、穿刺部本体
１２と針先保護キャップ１３との相対結合位置を示す一対の結合位置指示マーク４３，４
３が設けられている。これら結合位置指示マーク４３，４３は、係合片２１，２２と係合
溝２３，２４とを係合させて穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを相対結合したと
き、穿刺部本体１２側に設けた指標部２７，２７と一致する位置に設けられている。すな
わち、結合位置指示マーク４３，４３は、係合片２１，２２と係合溝２３，２４とを係合
させて穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを相対的に一定量回転し、指標部２７，
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２７と一致するに位置に至ったとき、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とが結合に
なったことを示す結合位置指標部を構成する。
　本実施の形態の穿刺針装置１０にあっては、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３と
の結合位置が、係止溝４１，４１と係止突部４２，４２との係合による手指の感触のみな
らず、指標部２７，２７と結合位置指示マーク４３，４３との相対位置合わせにより視覚
的にも確認できるので、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３との結合状態を確実に把
握することができる。
　なお、針先保護キャップ１３を構成する基底部１８の底面１８ａは、図３、図５等に示
すように、平坦な面とされている。これは、針先保護キャップ１３を穿刺部本体１２から
切り離してテーブル等の載置部上に載置するとき、安定して載置できるようにしたもので
ある。ここで、基底部１８の底面１８ａは、テーブル等の載置部に安定して載置できるよ
うな実質的に平面であればよい。
　上述したよう本実施の形態に係る穿刺針装置１０を用いて手指に穿刺し採血を行う手順
、さらに、穿刺した後の処理工程を説明する。
　この穿刺針装置１０を用いて手指に穿刺して採血を行うには、穿刺部本体１２と針先保
護キャップ１３とを手指で把持し、これら穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを針
１１を中心にして互いに回転するように捩ることにより薄肉の連結部１５を切断して互い
に分離する。
　このとき、穿刺部本体１２の先端部には、図９に示すように、穿刺部１６が形成された
針１１の先端部１１ａが突出した状態になる。
　なお、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とが分離されたとき、針先保護キャップ
１３側には、図１１乃至図１４に示すように、針１１の先端部１１ａが挿入されて抜き孔
痕１１ｂが発生する。
　そして、針先保護キャップ１３から分離された穿刺部本体１２は、採血装置として広く
用いられている周知の射出器具に装着する。
　ここで用いる射出器具１０１は、市販され周知のものであるので、詳細な説明は省略す
るが、図１５に示すように、軸状の穿刺部本体１２が挿入支持される筒状のランセットホ
ルダ１０２を備えている。穿刺部本体１２は、針１１が突出した先端部側とは反対側の後
端部側をランセットホルダ１０２に差し込むことによって射出器具１０１に装着される。
　また、射出器具１０１には、手指の指先に針１１を穿刺する際、ランセットホルダ１０
２に装着された穿刺部本体１２を射出させるための射出機構が設けられ、さらに、ランセ
ットホルダ１０２の装着された穿刺部本体１２をランセットホルダ１０２から外すための
排出レバーが設けられている。
　穿刺部本体１２を図１５に示すように射出器具１０１に装着し、針１１の先端側の穿刺
部１６を手指の先端に当て、次いで、この射出器具１０１に設けられた射出機構を操作し
、穿刺部本体１２をランセットホルダ１０２とともに射出器具１０１のハウジング１０３
から射出し、穿刺部１６を手指に刺して血液の流出を行い、この流出した血液を血糖値測
定試験紙上に採取する。
　そして、穿刺部本体１２に針先保護キャップ１３を装着するには、まず、図１５に示す
ように、基底部１８の平坦な底面１８ａを載置面とし、嵌合凹部３１の開放側を上方に向
けて針先保護キャップ１３をテーブル等の載置部上に載置する。
　次に、穿刺部本体１２を、図１５に示すように、針１１の先端側が針先保護キャップ１
３の嵌合凹部３１と対向するように位置させる。このとき、穿刺部本体１２は、ランセッ
トホルダ１０２に装着されたままの状態で把持される。本実施の形態では、穿刺部本体１
２は、ランセットホルダ１０２から外されることなく、針先保護キャップ１３への装着操
作が行われる。
　これは、本実施の形態の穿刺針装置１０が、穿刺部本体１２に針先保護キャップ１３を
装着する際、後述するように、穿刺部本体１２を大きな押圧力をもって針先保護キャップ
１３に押し付ける必要がないため、射出器具１０１に大きな力が加わることが防止できた
めである。射出器具１０１に大きな押圧力が加えられると、ランセットホルダ１０２をハ
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ウジング１０３から射出させる付勢部材に付勢力が蓄積され、穿刺部本体１２を保持した
ランセットホルダ１０２にが射出可能な状態となり、針先保護キャップ１３の装着操作中
に誤って穿刺部本体１２が射出し、針１１に付着された血液が飛散するような虞がある。
本実施の形態の穿刺針装置１０では、このような危険が防止できるためである。
　次に、図１６に示すように、針１１を嵌合凹部３１に対向させて状態で、３本の手指で
射出器具１０１を把持し、穿刺部本体１２の先端部側を針先保護キャップ１３に設けた嵌
合凹部３１に挿入していく。このとき、穿刺部本体１２は、図１６及び上述した図１１に
示すように、係合片２１，２２が係合ガイド部３４，３５にそれぞれ位置するようにして
嵌合凹部３１に挿入されていく。
　なお、本実施に形態においては、穿刺部本体１２の先端部には、図９に示すように、先
端面１４に向かって先細り状となるように面取り部１４ａが設けられ、さらに、嵌合凹部
３１が開口部側に向かって拡径するように形成されているので、係合片２１，２２を係合
ガイド部３４，３５に対しおおよその位置合わせを行うことで、係合片２１，２２が係合
ガイド部３４，３５にそれぞれ位置するようにして係合し、穿刺部本体１２の嵌合凹部３
１への嵌合が行われる。
　このように、穿刺部本体１２の先端部側が嵌合凹部３１内に位置され、さらに嵌合凹部
３１内に挿入されることにより、一対の係合片２１，２１が各係合ガイド部３４，３５の
傾斜面とされた相対向する面３４ａ，３５ａにガイドされながら針先保護キャップ１３の
嵌合凹部３１内に挿入されいく。そして、穿刺部本体１２は、先端面１４が嵌合凹部３１
の底面３７に形成した係止突部４２に当接するまで挿入されると、軸中心Ｐ１を嵌合凹部
３１の中心軸Ｐ２に一致するように嵌合する。このとき、穿刺部本体１２の軸中心Ｐ１に
位置するようにして支持された針１１の先端部は、図１６及び上述した図１２に示すよう
に、針先収納部３８に収納される。
　また、一対の係合片２１，２２を係合ガイド部３４，３５にそれぞれ位置するようにし
て、穿刺部本体１２の先端部側を嵌合凹部３１に挿入されていくとき、差し渡し径Ｒ１が
嵌合凹部３１の内周径Ｒ２より僅かに大きく形成された一対の突起部２５，２６が嵌合凹
部３１の内周面に軽く圧接する。その結果、針先保護キャップ１３は、図１７に示すよう
に、穿刺部本体１２の先端部に保持された状態となり、穿刺部本体１２と一体にピックア
ップ可能な状態となる。
　ところで、本実施の形態の穿刺針装置１０は、ランセットホルダ１０２に保持した穿刺
部本体１２の先端部側を嵌合凹部３１に自重により落とし込み操作するのみで針先保護キ
ャップ１３の穿刺部本体１２への保持が行われる。これは、一対の突起部２５，２６が嵌
合凹部３１の内周面に軽く圧接して嵌合する際の抵抗力を、穿刺部本体１２を保持したラ
ンセットホルダ１０２の重量より小さくなるように設定することにより実現される。
　ここで、従来用いられている射出器具１０１との関係で、ランセットホルダ１０２に保
持した穿刺部本体１２を自重により針先保護キャップ１３に圧入して保持させる条件を検
討する。
　従来、用いられている射出器具１０１の重量は２５０ｇ～３５０ｇであり、ランセット
ホルダ１０２を発射待機状態とするため、ランセットホルダ１０２を付勢部材の付勢力に
抗してハウジング１０３内に押し込み操作する力は７００ｇ～７５０ｇが必要とされてい
る。そこで、ランセットホルダ１０２が発射待機状態とされることなく、ランセットホル
ダ１０２に保持した穿刺部本体１２を針先保護キャップ１３に圧入保持させるためには、
ランセットホルダ１０２に加わる力は、少なくとも７００ｇ以下、さらに安全のため、５
００ｇ以下であることが望ましい。そして、ランセットホルダ１０２を含む射出器具１０
１の重量は２５０ｇ～３５０ｇであるので、穿刺部本体１２の針先保護キャップ１３への
圧入力は、１５０ｇ以下とされることが望ましい。そこで、このような圧入力が得られる
ように、一対の突起部２５，２６の差し渡し径Ｒ１と嵌合凹部３１の内周径Ｒ２とが設定
される。
　なお、本実施の形態の針先保護キャップ１３は、０．２ｇ～０．５ｇ程度の重さに形成
されているので、穿刺部本体１２の針先保護キャップ１３への圧入力が１５０ｇ～３０ｇ
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程度に設定されることにより、ランセットホルダ１０２を把持して穿刺部本体１２を垂直
に引き上げても、針先保護キャップ１３は穿刺部本体１２から外れることなく、穿刺部本
体１２と一体にピックアップすることができる。
　そして、ランセットホルダ１０２に保持された穿刺部本体１２が自重により載置部上に
設置された針先保護キャップ１３に落とし込まれ、上述した図１２に示すように、穿刺部
本体１２の先端面１４が嵌合凹部３１の底面３７に当接するまで、穿刺部本体１２の先端
部側が嵌合凹部３１に圧入されると、係合片２１，２２のそれぞれの一方側の端部が係合
溝２３，２４のそれぞれの開口端２３ａ，２４ａに臨むようになる。
　上述のように穿刺部本体１２を保持したランセットホルダ１０２を針先保護キャップ１
３上に落とし込み、自重により先端部に針先保護キャップ１３を圧入させた穿刺部本体１
２は、針先保護キャップ１３とともに持ち上げられる。そして、穿刺部本体１２とともに
持ち上げた状態で、図１８に示すように、針先保護キャップ１３を穿刺部本体１２を把持
する手指とは異なる手指により把持する。穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを両
手の手指により把持した状態で、穿刺部本体１２を図１９中矢印Ｘ２方向に回転し、針先
保護キャップ１３を、穿刺部本体１２の回転方向とは逆方向の図１９中Ｘ３方向に回転し
ていくと、係合片２１，２２が誘導されるように係合溝２３，２４に係合していく。
　係合片２１，２２を係合溝２３，２４に係合させていくとき、針先保護キャップ１３に
対し穿刺部本体１２を保持したランセットホルダ１０２を含む射出器具１０１の全体を回
転させることは、ネジ回しを使用したと同様の原理となり、回転作業が容易となり、しか
も、少ない力により、係合片２１，２２を係合溝２３，２４に係合させていくことができ
る。
　なお、針先保護キャップ１３の外周面には、手指により把持して回転するときに、滑り
を防止して確実に手指により把持できるように、滑り止め用の突起４５が設けられている
。
　そして、係合片２１，２２を係合溝２３，２４に係合させた後、さらに穿刺部本体１２
を図１９中矢印Ｘ２方向に回転させると、上述した図１３に示すように、穿刺部本体１２
は、先端面１４を当接させた嵌合凹部３１の底面３７を基準面として回転しながら係合片
２１，２２を係合溝２３，２４に進入させ、図１４に示すように、係合片２１，２２の基
端部側の肉厚の部分を係合溝２３，２４にくい込ませていく。
　また、係合片２１，２２が係合溝２３，２４に所定量進入するまで穿刺部本体１２が回
転されると、図２０及び図２１に示すように、穿刺部本体１２の先端面１４に形成した係
止溝４１が係止突部４２に係合する。係止溝４１と係止突部４２とが相対係合することに
より、係合片２１，２２と係合溝２３，２４との係合位置にが位置決めされ、穿刺部本体
１２の先端部に針先保護キャップ１３が結合保持された状態となる。
　そして、穿刺部本体１２の先端部に針先保護キャップ１３が結合保持された状態となっ
たとき、穿刺部本体１２の先端面１４から突出した針１１の先端部側は、図２０及び図２
１に示すように、針先収納部３８に収納された状態となる。このとき、穿刺部本体１２の
先端面１４が嵌合凹部３１の底面３７に密接する状態になり、針先収納部３８は密閉され
た状態となる。その結果、針１１の先端部は、密閉された針先収納部３８に収納された状
態になるので、外部に臨むことが確実に防止できるばかりか、針１１に付着した血液等の
体液を外部に飛散させるようなことを確実に防止できる。
　本実施の形態の穿刺針装置１０においては、係合片２１，２２が係合溝２３，２４に完
全に係合し、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とが結合された状態は、係止溝４１
と係止突部４２とが係合したときの手指の感触により認識することも可能であるが、さら
に、図２０に示すように、穿刺部本体１２側に設けた指標部２７と針先保護キャップ１３
側に設けた係合位置指示マーク４３とが一致することにより視覚的に確認できる。この穿
刺針装置１０では、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３との結合状態が、回転操作時
の手指の感触のみならず、視覚的にも確認できるので、過剰な操作を行うことなく確実に
穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３との結合操作を実現できる。
　また、本実施の形態の穿刺針装置１０は、穿刺部本体１２が針先保護キャップ１３に対
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し回転され、係合片２１，２２が係合溝２３，２４に係合していくに従い、両者の協働作
用により、自然に穿刺部本体１２の中心軸Ｐ１が針先保護キャップ１３の中心軸Ｐ２に一
致するようになり、穿刺部本体１２は針先保護キャップ１３に対し垂直になっていく。
　したがって、本実施の形態の穿刺針装置１０は、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１
３との相対的な回転による結合操作において、使用者による巧拙を生じさせることなく、
しかも、結合の結果や確実性に差を生じさせることなく、常に一定の結合状態を得ること
ができる。
　ところで、本実施の形態で、係合片２１，２２を係合溝２３，２４に係合させるために
穿刺部本体１２を針先保護キャップ１３に対し回転操作する際、針先保護キャップ１３を
把持している手指に加わる負担が軽減されるように構成されている。
　この目的を達成するため、穿刺部本体１２及び針先保護キャップ１３を、適度の弾性と
可撓性を有し、動摩擦係数μが０．１５とフッ素樹脂とほぼ同等の非常に低い材料である
結晶性樹脂であるポリエチレン樹脂により形成している。さらに、係合片２１，２２を係
合溝２３，２４に係合させ、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを結合させるため
に、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを回転する角度は９０度弱であり、一対の
係合溝２３，２４が回転する距離が全体で約９．４ｍｍ（４．７ｍｍ×２カ所）と小さく
、しかも、係合片２１，２２と係合溝２３，２４との接触面積も約１０ｍｍ２（５ｍｍ２

×２カ所）と小さいことから、穿刺部本体１２を針先保護キャップ１３に対し回転操作す
る際に、針先保護キャップ１３を把持している手指に、大きな抵抗感を与えることがなく
、軽い回転操作により、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３との結合を図ることがで
きる。
　また、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とが結合に至るまでの過程で、穿刺部本
体１２及び針先保護キャップ１３の各部が相互に干渉したり、抵抗部分を乗り越えたりす
るときに、一時的に小さな変形が発生するが、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３を
結晶性樹脂であるポリエチレン樹脂により形成していることにより、その変形は、上述の
ような干渉や抵抗を乗り越えた後に瞬間的に消失し、原型に復帰するので、結合機構や機
能及び効果にいささかの不都合も生じさせることがない。
　さらに、穿刺部本体１２及び針先保護キャップ１３を結晶性樹脂、例えば、ポリエチレ
ン樹脂により形成することにより、楔状の係合片２１，２２が係合溝２３，２４に係合す
るとき、一旦変形しながら直ちに原形に復帰するという変形復帰性を有する結晶性樹脂特
有の性質により、係合片２１，２２が係合溝２３，２４にくい込むように結合し、強固な
結合が実現される。
　上述の実施の形態において、穿刺部本体１２側の係合片２１，２２が係合する係合溝２
３，２４の深さＤ１は、図７に示すように、０．２ｍｍ以下の浅いものとして形成されて
いる。これは、一対の係合溝２３，２４間の間隔より間隔の狭い嵌合凹部３１の開口部側
から係合溝形成用の金型を抜き出す無理抜きにより離型して成形するようにしているため
、成形される深さに限界があるためである。
　そこで、係合溝２３，２４の深さＤ２を深くし、係合片２１，２２との係合量を大きく
する必要がある場合には、針先保護キャップ１３を成形する際、係合溝形成用のコアピン
を用いて形成する。このような係合溝形成用のコアピンを用いることにより、コアピンを
無理抜きする必要がなくなり、図２２に示す係合溝２３，２４の深さＤ２を自在に設定す
ることができる。この係合溝形成用のコアピンは、図２３に示すように、針先保護キャッ
プ１３の基底部１８の底面１８ａから挿入され、嵌合凹部３１を構成する周壁３６の内周
面に位置するように挿入される。このような係合溝形成用のコアピンを用いて係合溝２３
，２４を成形した針先保護キャップ１３は、基底部１８の底面１８ａに、コアピン引き抜
き用の貫通孔５１，５２が形成される。
　このように、係合溝２３，２４の深さＤ２を深くすることにより、係合片２１，２２を
相対的に大きくし、互いの係合面積を大きくすることにより、針先保護キャップ１３の穿
刺部本体１２への一層強固な結合を実現することができる。
　なお、係合溝形成用のコアピンを用いて係合溝２３，２４付きの針先保護キャップ１３
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を成形する場合には、上述した図２及び図３に示す穿刺針装置１０とは異なり、図２２，
図２３に示すように、嵌合凹部３１の周壁３６に形成される係合ガイド部３４，３５が穿
刺部本体１２の軸方向に並ぶように形成される。これは、係合溝形成用のコアピンの配置
の構成から導かれるものである。よって、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３との連
結関係は、これら穿刺部本体１２及び針先保護キャップ１３とを一体に成形する金型装置
の構成により適宜選択されるものである。
　また、係合溝２３，２４は、図２４に示すように、係合片２１，２２の一端側が進入し
ていく側とは反対側の部分に閉塞部５３を設け閉鎖するようにしてもよい。このように閉
塞部５３を設けることにより、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを結合する際、
穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを過剰に回転させることが防止でき、確実な結
合を実現できる。
　これは、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを一旦結合した後、穿刺部本体１２
と針先保護キャップ１３との更なる回転により再び分離されてしまうことを防止するよう
にしたものである。このとき、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを結合させたと
き、図２５に示すように、相対係合する係止溝４１と係止突部４２とが不可逆的に係合す
る形状とされることにより、一旦結合した穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３と再び
分離されてしまうことを確実に規制することができる。すなわち、図２５に示すように、
係止溝４１と係止突部４２の相対係合していく側の面とは反対側の面４１ａ，４２ａを垂
直な立ち上がり面として形成することにより、係合片２１，２２が係合溝２３，２４から
離脱方向の回転が規制されることになる。
　上述のように、係合溝２３，２４に閉塞部５３を設け、穿刺部本体１２と針先保護キャ
ップ１３とを結合した後、穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３とを結合方向と同方向
への更なる回転を規制するとともに、係止溝４１と係止突部４２との形状を不可逆型とす
ることにより、一旦結合された穿刺部本体１２と針先保護キャップ１３との分離を確実に
防止でき、針先保護キャップ１３により覆われた穿刺に使用された針１１を再び外部に臨
ませることを確実に防止できる。その結果、針１１に付着した血液等の体液が外部に飛散
してしまうことを確実に防止できる。
　また、針先保護キャップ１３は、上述したように、穿刺部本体１２への装着時に、テー
ブル等の載置部上に載置して用いられる。そこで、設置部上に安定して設置し得るように
、針先保護キャップ１３は、図２６に示すように、基底部１８を嵌合装着部３３より大型
の矩形状に形成するようにしてもよい。
　以上、本発明の実施に形態を説明したが、本発明は、上述の実施に形態に限定されるも
のではなく、針先保護キャップに設けた嵌合凹部に穿刺部本体を落とし込み、次いで、穿
刺部本体及び針先保護キャップのいずれか、あるいは双方を所定方向に回転させ、穿刺部
本体及び針先保護キャップを結合させる機構を備えた穿刺針装置を含むものである。
　また、本発明においては、手指に穿刺した後、穿刺部本体と針先保護キャップを結合す
る方法として、射出器具の穿刺針ホルダに装着したまま行う方法を主として説明したが、
本発明においては、穿刺部本体と針先保護キャップを装着、結合は、全面的に射出器具に
依存するものではなく、射出器具のホルダ排出された穿刺部本体を指で把持し、針先保護
キャップの所定位置にセットし、針先保護キャップをピックアップし、しかる後、両者を
相対的に回転させることによって容易に所定の係合を行うことも可能である。
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