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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　第1の本体部分であって、上記第1の本体部分に旋回可能に接合し、第1の端部において
ランチャーばねによって試験細片連結部材と動作可能に接合するレバーアームを含む切開
機構を有する第１の本体部分と、
　上記第１の本体部分に摺動可能に受容される第２の本体部分であって、起動拡張部分を
有する第2の本体部分と、
　複数の未使用の試験細片を受容するように構成されたマガジンと、
　を有し、
　上記試験細片連結部材が前進して、上記マガジンから試験細片を取り出し、上記試験細
片が穿刺通路にそって前進するように、上記レバーアームを旋回させるために、上記第2
の本体部分の上記起動拡張部分は、上記切開機構の上記レバーアームにおける第2の端部
と係合可能である、検体検出システム。
【請求項２】
　上記マガジンが上記第２の本体部分によって保持されていて、少なくとも一つの上記試
験細片の切開部分が、組織部位を穿通するように上記第2の本体部分の表面を通過するよ
うに試験片を発射させるために、上記レバーアームが旋回し、上記レバーアームの上記第
1の端部と上記試験細片連結部材の終端部との間の上記ランチャーばねを作動するように
、上記第2の本体部分によって上記レバーアームの上記第2の端部が作動可能である、請求
項１に記載のシステム。
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【請求項３】
　ボタンをさらに有し、上記第１の本体部分および上記第２の本体部分が上記ボタンが押
し下げられたときに互いに相対的に動くように構成されている、請求項１または２に記載
のシステム。
【請求項４】
　メーターの検査要素およびメーターのスクリーンをさらに有する、請求項１から３のい
ずれかに記載のシステム。
【請求項５】
　廃棄連結部分を備えたプッシャアーム、廃棄レバーアーム、および上記廃棄レバーアー
ムと上記廃棄連結部分との間の中間リンクを含む試験細片廃棄機構をさらに有する、請求
項１から４のいずれかに記載のシステム。
【請求項６】
　上記試験細片廃棄機構は、上記廃棄レバーアームからの拡張部によって、手動で作動す
るよう構成されている請求項５に記載のシステム。
【請求項７】
　上記試験細片廃棄機構は、キャップの連結部材によって作動するよう構成されている請
求項5に記載のシステム。
【請求項８】
　キャップをさらに有する、請求項１から７のいずれかに記載のシステム。
【請求項９】
　上記キャップが、複数の使用済みの試験細片を受容するように構成された第2のマガジ
ンを保持している、請求項８に記載のシステム。
【請求項１０】
　さらに、上記第2のマガジンに複数の使用済の試験細片を収容するよう構成された、試
験細片廃棄機構を有する請求項９に記載のシステム。
【請求項１１】
　上記試験細片廃棄機構は、廃棄連結部分を備えたプッシャアーム、廃棄レバーアーム、
および上記廃棄レバーアームと上記廃棄連結部分との間の中間リンクを含む、請求項１０
に記載のシステム。
【請求項１２】
　上記試験細片廃棄機構は、上記キャップの連結部材によって作動するよう構成されてい
る請求項１１に記載のシステム。
【請求項１３】
　上記マガジンが、上記試験細片連結部材によって開閉可能なドアを有する請求項１から
１２のいずれかに記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、生理学的な液体を採取するためのシステムに関する。より詳しくは、本発明
は、利用者の労力が最小の血液の試料を採取および検査するための検査システムに関する
。
【背景技術】
【０００２】
　生理学的な試料中の検体の濃度を測定することは、今日の社会ではますます重要になっ
てきている。そのような検定は、臨床的な実験室での検査、家庭での検査等を含めたさま
ざまな用途の設定で用いられ、それらの検査の結果はさまざま病状の診断および管理で顕
著な役割を果たしている。注目される検体には、糖尿病の管理のためのブドウ糖、心臓血
管の状態を監視するためのコレステロール、治療薬のレベルを監視するためまたは薬剤の
合法な／非合法なレベルを特定するための薬剤、などがある。このような検体の濃度の測
定の重要さの増加に応じて、さまざまな検体の濃度の測定手順および測定装置が臨床的な
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検査および家庭での検査の両方に対して開発されてきた。
【０００３】
　生理学的な試料中の検体の濃度を測定するためには、最初に生理学的な液体を採取しな
ければならない。試料の採取および検査は、扱いにくく複雑な手順を含むことが多い。不
都合なことに、検査要素、切開部材、メーターおよびそれらの類似物の操作および取扱い
の成功は、使用者の視力および手先の器用さにかなりの程度依存していて、糖尿病の人の
場合には、病状の経過の悪化させる起因となる。極端な場合、患者は視力および感覚を大
きく失っていて、検査手順は極度に困難になり、補助的な装置または人からさらに援助を
必要とする。
【０００４】
　ブドウ糖の測定に含まれる典型的な手順は以下の行為または過程を含む（必ずしも記載
された順序でなくてもよい）。
　１）キャリングケースから装備品を取り外す。
　２）切開装置のローディングキャップまたはドアを取り外す。
　３）切開装置から古いランセットを取り外して廃棄する。
　４）切開装置にランセットを挿入する。
　５）ランセットから保護キャップをねじって外す。
　６）切開装置のキャップを交換する。
　７）切開装置を起動する。
　８）試験紙バイアル／コンテナーを開く。
　９）試験紙をコンテナーから取り出してメーターに挿入または連結する。
　１０）切開装置を皮膚に保持する。
　１１）切開装置を発射する。
　１２）切開装置を持ち上げてわきに置く。
　１３）試料を抽出する。
　１４）試料を試験紙に塗布し測定結果を得る。
　１５）試験紙を廃棄する。
　１６）検査部位を洗浄する。
　１７）装備品をキャリングケースに戻す。
　含まれる過程がより少ない場合もある。行為の数を減らすひとつの方法は、一体化され
た装置によって複数の機能を結合することである。
【０００５】
　これに関して、ある試験紙ディスペンサーは、試験紙を貯蔵しかつ駆動に応じて逐次試
験紙を前進させるように構成されている。そのような装置の例が、米国特許第５，５１０
，２６６号、同第５，５７５，４０３号、同第５，７９７，６９３号、およびＰＣＴ国際
公開第ＷＯ　９９／４４５０８号パンフレットに記載されている。さらに、それらの試験
紙ディスペンサーのあるものは、メーターの機能をも含んでいる。試験紙のメーターおよ
びディスペンサーの機能を組み合わせて一体化したそのようなシステムの例が、米国特許
第５，７３６，１０３号、同第５，７５７，６６６号、国際公開第９９／４４５０８号パ
ンフレットに記載されている。さらに、国際公開第ＷＯ　０１／２３８８５号に記載され
た装置は、上述された全ての機能と、試験紙要素の連続したロールから切り離された使用
された試験紙要素を受容するためのレセプタクルとを含んでいる。
【０００６】
　試験紙を使用するのに必要な過程の数を減らすように設計された他のクラスの装置には
、自動的なまたは半自動的な切開装置がある。米国特許第６，２２８，１００号は、一回
にひとつずつ複数のランセットを順番に発射して、使用者が各ランセットを使用前および
使用後に個別に取り外し交換する必要をなくすように構成された構造を開示している。
【０００７】
　米国特許第５，９７１，９４１号に開示された装置は、上述された各クラスの試験紙装
置の機能を組み合わせている。血液の試料採取と分析のための「一体化された」システム
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を提供するために、その装置は、試験紙のマガジン、試験紙の前進および分配構造、ディ
スプレイを備えたメーター、および、自動化された切開機構を含み、これらは全てひとつ
のボックス内に収容されている。利用者の便利さをある程度改善しているが、試験紙と切
開の構造は互いに独立しているので、利用者は切開および試験紙への試料の移送に２つの
過程を行う。さらに、その装置は使用された試験紙のための設備を含んでいない。
【０００８】
　試験紙と切開装置とを組み合わせたシステムは、（例えば、米国特許第６，３５２，５
１４号、同第６，３３２，８７１号、同第６，１８３，４８９号、同第６，０９９，４８
４号、同第６，０５６，７０１号、および同第５，８２０，５７０号に記載されたシステ
ムのように）装置を使用時に試料採取部位に対して動かすことを必要としないが、それら
のシステムのいくつかは、かなり複雑で、そのため、操作が難しいか、製造コストが高い
。さらに、それらのシステムのいくつかは、使用された試験紙および／または切開部材を
毎回ひとつずつ交換する過程を含む。いくつかのシステム（例えば、特許文献１～特許文
献４参照）および実施の形態（特許文献５参照）にはそのような過程が含まれる。
【０００９】
　しかし、その引用文献（国際公開第ＷＯ　０１／６４１０５号パンフレット）の他の実
施の形態は、ランセットおよびセンサーを含む各ディスクが使い果たされた後にのみ交換
されるランセット／センサーの複数の対を備えている。例えば１ダースのそのような放射
状の向きの対が設けられている。英国特許第００２０９２９．４号に基づく２０００年１
２月１９日の優先権を主張する国際特許出願「検体の測定（Analyte Measurement）」は
、複数のセンサー／テスター要素を含むメーターをも開示している。共通の入口ポートの
マイクロニードルによって対象から抽出された液体は、電気浸透性ポンプおよび疎水性ゲ
ートによって複数のマイクロチャネルに選択的に切り替えられる。本発明は、試験紙（試
験細片）およびセンサーの組み合わせのモジュールを使用し、そのモジュールでは露出さ
れていない部材（試験紙およびセンサー）が汚染から密閉遮蔽され、おそらくより多くの
試験紙およびセンサーの組み合わせが設けられる点、および、好ましくは試料を採取およ
び取り扱うための機械的な動きを含めた本発明の簡単さに関して、上記の引用文献の発明
とは異なる。
【００１０】
　もちろん、そのような利点は本発明に基づくシステムによってさまざまな程度で達成さ
れる。本発明が患者が自分でモニタリングすることの障害を減らして糖尿病などの疾病の
管理に改善された成果をもたらすことを援助することがいずれにしても意図されている。
【特許文献１】米国特許第６，０２７，４５９号明細書（第３２欄～３３欄、第２０図）
【特許文献２】米国特許第６，０６３，０３９号明細書（第６欄～１０欄、第１図）
【特許文献３】米国特許第６，０７１，２５１号明細書（第３３欄～３６欄、第１８図）
【特許文献４】米国特許第６，２８３，９２６号明細書（第８欄～１０欄、第３図）
【特許文献５】国際公開第０１／６４１０５号パンフレット（第６頁～８頁、第３Ａ図～
３Ｃ図）
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　従来の技術は以上のように構成されているので、かなり複雑で、そのため、操作が難し
いか、製造コストが高い、使用された試験紙および／または切開部材を毎回ひとつずつ交
換しなければならないなどの課題があった。
【００１２】
　本発明は、上記のような課題を解決するためになされたもので、検体の試験細片を用い
るのに必要な過程数を最小にすることを目的とする。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　本発明の好ましい実施の形態は、上述されたように検体の試験細片を用いるのに必要な
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過程数を最小にする。必要に応じて設けられる特徴の各々によって実現されるように、本
発明は、利用者の４つの過程のみを含む。それらの過程は、本発明に基づくシステムを提
供する過程、そのシステムを検査部位に配置する過程、システムの本体部分を互いに押し
込む過程、および、検査結果を読み取る過程を含む。次に、システムが取り除かれて、わ
きに置かれる。キャップを最初に外す過程と、キャップを最後に元に戻す過程とが含まれ
てもよい。
【００１４】
　本発明の好ましい変形例では、そのようなキャップは、費やされたまたは使用された試
験細片を自動的に受け取るマガジンを含む。本発明の他の変形例（試験細片は単に放出さ
れる）では、使用者が廃棄する過程が追加されてよい。
【００１５】
　本発明のシステムは、一体的なランセットを含む廃棄可能な（使い捨て式の）試験細片
要素を用いる。そのような試験細片の例は、米国特許出願第０９／９１９，９８１号、同
第０９／９２３，０９３号、および代理人整理番号ＬＩＦＥ－０３５の出願に記載されて
いる。マイクロニードルは、血液、間質液、その他の体液、またはそれらの任意の組み合
わせを採取するように構成されていてよい。選択された試験細片および採取される試料の
タイプにかかわらず、その部材（試験細片）は傷を形成してその傷から試料を受け取るた
めにその部材が発射されるマガジン内に保管されている。
【００１６】
　本発明のメーター／ディスペンサーによって提供される動きは、好ましくは一連のリン
ク、レバー、およびばねによって実現され、検査部位に静止している下側本体部分に向け
て上側本体部分を進めることで、試験細片がマガジンから取り出されて（皮膚を）突き刺
して試料が採取される。そのような動きの後に、メーターが取り除かれて、検査結果が表
示され、使用された試験細片を廃棄するために望ましい動きが生じる。
【発明の効果】
【００１７】
　本発明によれば、試験紙（試験細片）およびセンサーの組み合わせのモジュールを使用
するので、露出されていない試験紙およびセンサーが汚染から密閉遮蔽され、より多くの
試験紙およびセンサーの組み合わせが設けられるという効果、および、試料を採取および
取り扱うための機械的な動きが簡単になる効果がある。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１８】
　各図面は本発明の側面を図解によって例示している。理解を容易にするために、図面を
通して同様の要素を示すために（実質的に）同じ参照符号が用いられる。しかし、そのよ
うな符号の一部は、図面を明瞭にするために省略されている。
【００１９】
　本発明を上記の発明の開示の欄の記載よりも詳細に説明するにあたり、本発明のひとつ
の実施の形態が本発明の使用の側面と共に詳細に説明される。本発明の２つの変形例が同
様にして説明されるが、他の変形例も可能である。最後に、本発明の装置に用いるための
好ましい試験細片の例が開示される。
【００２０】
　本発明を詳細に説明する前に、本発明が明細書に記載された特定の変形に限定されず、
そして、もちろん変形できることが理解されなければならない。本発明の真髄および範囲
を逸脱せずにさまざまな変形が記載された発明に行われてよくかつ等価物への置き換えが
行われてよい。さらに、さまざまな変更が、特定の状況、材料、物体の組成、プロセス、
プロセスの行為、または過程を本発明の真髄または範囲に適合させるために行われてよい
。そのような全ての変更は、本出願の特許請求の範囲内に含まれることが意図されている
。
【００２１】
　本明細書に記載された方法は、明細書に記載された事象の順序で実行されるだけでなく
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、記載された事象の論理的に可能な順序で実行されてもよい。さらに、ある範囲内の値が
記載されている場合、その範囲の上限および下限の間にある全ての値、およびその記載さ
れた範囲内の任意の他の記載されたまたはその範囲内にある値は、本発明に包含されるこ
とが理解される。さらに、本発明の変形の任意の必要に応じた場合の特徴は、独立して、
または明細書に記載された任意のひとつまたは複数の特徴と組み合わされて、明細書に記
載され特許請求の範囲に記載されてもよい。
【００２２】
　本明細書中で言及された全ての既存の内容（例えば、刊行物、特許、特許出願、および
ハードウェア）は、その内容が本発明の内容と矛盾しない限り（そのような場合、本明細
書の内容が優先される）、その全体が引用文献として参照される。参照された内容は、本
発明の出願日に先行するその開示内容について提供される。このことは、本発明が、先行
する発明によってそのような事柄に先立つものでないことを認めたものとは解釈されない
。
【００２３】
　単数形で表現された物品は、その物品が複数個存在する可能性をも含んでいる。より詳
しく述べると、本明細書および特許請求の範囲で用いられる場合、ひとつの（「a」、「a
n」）、上記（「said」）、および、その（「the」）という単数形の表現は、単数である
ことが明確に記載されていない限り、複数個をも表している。さらに、特許請求の範囲は
、任意の必要に応じて設けられる要素を排除するように起案されていてよい。したがって
、この記載は、請求項の要素の引用に関する「唯一の」、「ただひとつの」、およびそれ
らに類似の表現としてそのような限定的な用語を使用するためのまたは「否定形の」限定
を使用するための先行する基礎として働くことを意図している。最後に、そうでないこと
が定義されない限り、本明細書で用いられている技術的および科学的な用語は、本発明の
属する技術分野の当業者が共通して理解しているのと同じ意味を有することが適切に理解
される。
【００２４】
装置およびシステムの使用
　図１Ａおよび図１Ｂを参照すると、本発明にもとづく例示的なシステム２が開示されて
いる。そのシステム（装置）は、試験細片４を発射するための駆動特徴部を含むメーター
からなる。メーターの（測定）結果の表示および／またはシステム２を使用するための動
作の利用者への指示のためにスクリーン６が設けられている。その他の外側から見ること
のできる特徴部には、必要に応じて設けられる調節ノブ８、キャップ１０、およびインタ
ーロックボタン１２がある。
【００２５】
　これらの必要に応じて設けられる特徴部の全てが含まれていても、いずれの特徴部も含
まれていなくても、システム２は上側本体部分１４および下側本体部分１６を有する。図
２Ａに示されているように、下側本体部分１６はキャップ１０が取り外されて露出される
。
【００２６】
　動作時には、下側本体部分１６は摺動して上側本体部分１４に受容される。これらの２
つの部材（上側本体部分１４および下側本体部分１６）の相対的な動きによって、システ
ム２内のさまざまな要素が駆動される。以下により詳細に説明されるように、この機構に
よって、切開に含まれる２つの過程、すなわち、ランチャー機構を起動する過程、および
ランチャー機構を解除する過程を組み合わせることができる。より詳しく述べると、ひと
つの動きによって、最初にランチャー機構が機動され、その後ランチャー機構が解除され
る。この設計アプローチは、表面にくぼみを形成するために用いられるセンターポンチの
設計アプローチと等しい。バイオセンサーおよびランセットを一体化した試験細片と組み
合わせることによって、システム２を皮膚の表面に向けて押すことで、通常は１０から１
５を越える過程を含む手順を実行するのにひとつの過程で済む。
【００２７】



(7) JP 4383090 B2 2009.12.16

10

20

30

40

50

　図１Ａおよび図１Ｂに示されているように、システム２は「オフ」モードの状態にある
。このモードにおいて、ノブ８は好ましくは時計回りまたは反時計回り回転されて駆動さ
れ、試験細片４の切開部分１８がシステム２の面２０に対して発射される深さまたは特定
の利用者に適応するのに必要な任意の他の変数（例えば、圧力リングへの力）が設定され
る。面２０は、面２０が皮膚の表面に配置されたときに目標の切開部位の周縁部沿って組
織を押圧するという点で「圧力リング」として働いてよい。圧力リングへの力は、下側本
体部分１６を上側本体部分１４内に摺動させるための圧縮力によって加えられてよく、こ
の圧縮力を加えることによって典型的には試験細片も皮膚内に発射される。切開されるべ
き部位に形成された圧力は、この領域（部位）の皮膚をぴんと張ることに少なくとも部分
的に起因して、形成された傷（切開）からの液体の「汲み上げ」を加圧リングが援助する
点で試料を抽出するのに有益である。
【００２８】
　傷／穿通の深さは、停止部分２６を保持している拡張部分２４を前進または後退させる
ねじタイプの連結部２２によって、好ましくは実質的に０．０２ｍｍ～２．０ｍｍの範囲
内に設定され、より好ましくは実質的に０．５ｍｍ～１．５ｍｍの範囲内に設定される。
この段階で通常完了するそのような動作は、その要素の発生に関連して太字を用いて表示
される。
【００２９】
　図２Ａおよび図２Ｂは、システム２から取り外されるキャップ１０を示している図であ
る。キャップ１０は下側本体部分１６に摺動して受容されている。移動止め特徴部が要素
（下側本体部分およびキャップ）が意図せずに分離することを防止するために設けられて
いてよい。
【００３０】
　キャップ１０を取り外すと、好ましくは、図２Ａに示すように、システム２が「オン」
の状態になる。キャップが設けられていない場合には、システム２を駆動するために（ボ
タンの押し下げなどの）別の予備的な動作が必要とされてよく、または、システム２は記
載される後続の動作によって駆動されてよい。
【００３１】
　いずれの場合でも、その他の図面に示されているように、さまざまな利用者の指示また
はメッセージがメーターによって表示されてよい。検査結果および指示の表示に加え、デ
ィスプレイ６は残りの試験細片の数、有効期限までの時間などに関する情報を表示してよ
い。
【００３２】
　図３Ｂは、異なる目的でボタン１２を駆動する場合を示している図である（ボタン１２
はシステムを起動させるためにも用いることができる）。図示されているようにボタン１
２を押し下げると、ボタン１２の拡張部分３０および下側本体部分１６の別の拡張部分３
２によって形成されたインターロック連結部分２８が解除される。ばね部材３４がボタン
１２を外側に付勢するために設けられていてよい。
【００３３】
　この場合も任意の形態のばねが用いられてよい。本発明で用いられる他のばねも任意の
形態のものが用いられてよい。システム２の内部の構成を変更することによって、薄板ば
ね、重ね板ばね、コイルばね、ねじりばね、または、引張りコイルばねが用いられてよい
。さらに、金属製のばね部材またはポリマー製のばね部材が用いられてもよい。
【００３４】
　そのような構造上の詳細にかかわらず、面２０が露出され、（最も好ましくはボタン１
２を押し下げることで）インターロック連結部分（または安全機構）２８が自由な状態に
設定されているとき、面２０は目標の部位に配置される。そのような目標の部位は、患者
または利用者の指、前腕、掌、またはその他の部分であってよい。
【００３５】
　システム２が上記のように配置されると、「配置」メッセージが図４Ａに示すようにス
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クリーン６に表示される。このように催促されるか否かにかかわらず、図４Ｂは利用者に
よる次の動作を示している。ここでは（図４Ｂに示された状態では）、上側本体部分１４
は、目標の部位に向けて押されている。この動作により、システム２は下側本体部分１６
が摺動して上側本体部分１４内に受容された、つぶれた状態になる。
【００３６】
　このような利用者の動作によって、装置（システム）２内にいくつかの動きが起きる。
そのひとつは、インターロック連結部分２８（拡張部分３０および拡張部分３２）は、（
互いの動きを妨げる代わりに）互いにすれ違うように摺動する。さらに、システム２内の
ランチャー機構３６が起動される。この起動は、ランチャーばね３８に応力が加えられる
ことによって実現される。本明細書に示されている本発明の変形例では、この起動は異な
る方法で行なわれてよく、下側本体部分１６の起動拡張部分４２によって駆動されるレバ
ーアーム４０が入力を提供する。切開連結部材４４は、ラッチ４６および切開連結部材４
４の一端の連携して動作するキャッチ４８によって起動された位置に保持される。
【００３７】
　切開連結部材４４の他端には、試験細片連結特徴部５０が設けられている。この試験細
片連結特徴部５０は、試験細片４を持ち上げるまたは試験細片４を連結する。図示されて
いるように、連結特徴部５０は、ひとつの試験細片をマガジン５２内に収容された他の試
験細片に比べてわずかに前進させる。
【００３８】
　マガジン５２は、マガジン５２内に多数の試験細片（例えば、約１０～１００の範囲の
、より好ましくは１５～２５の範囲内の個数の試験細片）を装填し、装填された試験細片
を放出できる任意の好都合な様式で構成されていてよい。本発明によって用いられる形態
のマガジンでできるだけ大量の試験細片を提供することにより、利用者の利便性が大きく
改善される。
【００３９】
　マガジン５２は、好ましくは、姿勢（配置された向き）にかかわらず適切に働くように
するために、ばねによって力を加えられている。マガジン５２は好ましくはドア１３６を
有し、ドア１３６は、試験細片を取り除く間のごく短い時間を除いて閉じられた状態に留
まり、湿気防護壁として働く（同様のドアまたは防護壁が廃棄マガジン２２にも設けられ
ていてよい）。さらに、乾燥剤（例えば、乾燥材料）がマガジン５２内に収容されていて
、試験細片の試薬を湿気から防ぐようにされていてよい。未使用の試験細片の完全性をさ
らに保持するために、試験細片を部分的に前進したまま停止させない、または利用者が下
側本体部分１６を上側本体部分１４内に摺動させる相対的な動きを完全に完了しない場合
にマガジン５２を開けないように、試験細片を駆動しドアを開閉する機構が構成されてい
るのが好ましい。
【００４０】
　マガジン５２は、以下にさらに説明されるように図１０Ａに示されているような取り外
し可能なカートリッジまたはカセットの形態をしていてよい。特にそのような環境では、
試験細片または試験細片のカートリッジをメーターに装填するときにメーターに情報を伝
達するためのバーコードまたは同様な他の手段（半導体チップなどの）をマガジンが含ん
でいてよい。その場合、メーターは、マガジン／カートリッジがシステムに装填されたと
きに必要に応じて設けられる検出システム１３８（図１０Ｂ）を介してその情報を自動的
に読み取る。その情報を表現している媒体に応じた適切な任意の通常の読み取り器または
配置が用いられてよい。そのような構造上の詳細にかかわらず、有益な情報の例として、
校正係数または校正コード、マガジン内の残りの／使用された試験細片の数、マガジンが
装填されてからの経過日数／試験細片の有効期限までの日数（ハード・デートまたはマガ
ジンがシステム内に充填された時の関数としての日付など）がある。
【００４１】
　メーター２に含まれる他の必要に応じて設けることができる特徴部は、診断または校正
システムである。たとえば、システム２は、既知の濃度のブドウ糖を有する対照溶液のよ
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うなひとつまたは複数の対照種を基準としてシステム２が適切に動作しているか否かを判
定するための特徴部を含んでよい。
【００４２】
　上側本体部分１４と下側本体部分１６との相対的な動きによって、もどしばね５４が起
動され、またはもどしばね５４が装填される。その使用方法が以下にさらに詳しく説明さ
れる。
【００４３】
　図５Ａおよび図５Ｂは、上述された動作の前の切開／試験細片の発射に関する動きを示
している図である。ある変形例では、下側本体部分１６の動きによってラッチ４６がばね
によって力が加えられた連結部材４４を解除して、連結部材４４が移動してマガジンのド
アを押して開き、ひとつの試験細片を取り上げてマガジンの外に進める。代わりに、シス
テム２内に含まれた電子回路によって駆動されるソレノイドが用いられてラッチ４６を解
除し、同時に連結部材４４が試験細片４と共に図示されているように前進する。皮膚に向
けて前進するとき、連結部材４４は好ましくはガイド７８を通して試験要素（試験細片）
を押す。
【００４４】
　使用時は、試験要素／試験細片のうちマイクロニードルを備えた端部のみが利用者に接
触するので、連結部材４４と隣接するその装置（試験要素／試験細片）の他端は体液と接
触することはない。したがって、この試験要素は、使用されていない試験細片とすれ違っ
て後退するときに使用さていない試験細片を汚染することはない。さらに、マガジンのド
ア１３６は、ごく短い時間に亘って開かれるので、汚染される機会を最小にする。（以下
にさらに説明されるように）加えて、使用された試験細片はシステムから放出され、また
はキャップ内の（密閉された）マガジン内に保管され、マガジン（未使用の試験細片を収
容した）の近くには決して運ばれない。これらの要因の全ては、未使用の試験細片の質を
保持することに貢献している。
【００４５】
　試験細片の切開部分の先端５６は、システム２の面２０からわずかに突出するように図
示されている。図５Ａに示されているように、メーターのスクリーンは、好ましくは、利
用者にメーターを所定の位置に保持するように指示する。このように所定の位置にメータ
ーを保持することにより、傷からの液体に力を加える圧力リング、および切開部材１８に
沿った毛管作用などによる形成された傷から試料を採取するための時間が確保される。さ
らに、真空などのその他の駆動力が試料の獲得を容易にするために用いられてよいことが
注意されるべきである。
【００４６】
　十分な時間間隔の後に（例えば、通常は約０．１秒から１５秒までの時間が経過した後
に、好ましくは３秒未満の時間が経過した後に）、図６Ａに示すように、システム２は、
好ましくは、利用者にシステム２を検査部位から除去することを指示する。システム２を
検査部位から除去する動作によって、図６Ｂに示すように、下側本体部分１６は圧縮前の
状態に戻る。好ましくは、戻しばね５４が図示されているように、下側本体部分１６と上
側本体部分１４を互いに引き離すように駆動する。下側本体部分１６と上側本体部分１４
が離れると、連結部材戻しキャッチ５８が連結部材４４を後退させる。キャッチ５８は好
ましくはレバー４０によって駆動される戻し部材６０の一端に設けられていて、レバー４
０は下側本体部分１６に関連している。枢支連結部分６２が好ましいが、その構成部品は
既存のヒンジ部分と一体成形されていても別個に製造されてもよい。
【００４７】
　上側本体部分１４および下側本体部分１６の互いに中間の状態での動きを示すことに加
えて、図６Ｂは、試験細片廃棄機構６４が動作するための位置に回動された状態を示して
いる。その機構（試験細片廃棄機構６４）は、停止部または連結部６８を備えたプッシャ
アーム６６、レバーアーム７０、および中間リンク７２を有していてよい。これらの部材
もばねによって力が加えられていてよい。さらに、これらの構成は、上述された他のコン
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ポーネントと同様に変更されてもよい。
【００４８】
　廃棄機構の部材が図６Ｂに示された位置に達するためには、図６Ｂに示された位置は図
７Ｂ（または図７Ｄ）に示されている位置に進む途中なので、このときいくつかの先行す
る動作が生じる。それらの動作が図１Ｂ、図２Ｂ、および図４Ｂに関連して説明される。
【００４９】
　図１Ａでは、廃棄機構６４が休止位置で示されている。レバーアーム７０の一端の突出
部７４は、キャップ１０の相補的なプッシャ部分７６と連結している（図１Ｂ）。キャッ
プ１０を取り除くと、廃棄機構６４は図２Ｂに示す位置に移動する。この位置から、図４
Ｂに示すような切開発射の位置への回動が行なわれる。最終的に、図６Ｂに示されている
ように、廃棄機構６４は図７Ｂに示す位置へ移動する。
【００５０】
　図７Ｂでは、連結部分６８は、使用済みの試験細片４’と連結している。その試験細片
は必要に応じて用いられる両側のガイド部材７８によって少なくとも部分的に制限されて
いる。この位置で、隣接するメーター要素８０が試験細片の読取りに用いられてよく、特
に（この実施の形態では）比色センサーが用いられている。代わりに、電気化学的試験細
片が用いられる場合には、ガイド部材７８は、試験細片を方向付ける、および、電気化学
的試験細片が用いられる場合に試験細片をメーターに接続するための電気的な接触部とし
働くという２つの目的のために働く。
【００５１】
　得られた結果（または得られたデーターから導かれた結果）が、図７Ａに示すようにス
クリーン６に表示される。
【００５２】
　図７Ｃおよび図７Ｄの本発明の変形例では、メーターの機能は図７Ａおよび図７Ｂの実
施の形態と等しい。しかし、図７Ｃおよび図７Ｄの変形例では、廃棄機構６４’の構成が
幾分異なる。主要な相違点は、レバーアーム７０の拡張部分８２に関して認められる。キ
ャップと連結するように構成されているのではなく、レバーアーム７０’の拡張部分によ
ってレバーアーム７０’が手動の操作に適するようにされている。レバーアーム７０’は
好ましくは図７Ｃに示されたスロット８４に沿った双方向の矢印によって示されているよ
うに駆動され、システム２から使用済みの試験細片を放出する。レバーの拡張部分を駆動
する前に、利用者が装置（システム）を適切な廃棄レセプタクル（廃棄容器）に向けるこ
とが好ましい。
【００５３】
　手動の廃棄特徴部をシステム２が含むか否かにかかわらず、システム２はキャップ１０
内に廃棄マガジン８６を含むことが好ましい。そのようなマガジンは図８Ａ～図９Ｂに示
されているように用いられる。システム２が検査部位から取り除かれた後はいつでも（す
なわち、図６Ａのメーターのスクリーンに提供された指示に応答して）、キャップ１０は
再び配置される。キャップ１０を再び配置するために、レバーアーム７０のタブまたは突
出部７４がキャップ連結部７６によって捕獲される。これによってプッシャアーム６６が
前進し、連結部分６８が使用済みの試験細片４’を廃棄マガジン８６に向けて押す。使用
済みの試験細片を付勢ばね８８によって所定の位置に保持された使用済みの試験細片の貯
蔵所に追加することによって、マガジンが均等に満たされる。図９Ａおよび図９Ｂは、キ
ャップ１０が所定の位置に配置されてシステム２が図１Ａおよび図１Ｂの構成に戻された
様子を示している。この時点で、使用済みの試験細片４’は、マガジン８６内に完全に廃
棄されている。マガジン８６が満たされたとき、キャップ１０の全体が廃棄されてよい。
そのような動作が図１０Ａおよび図１０Ｂに関連して示されている。
【００５４】
　代わりに、マガジン自体がキャップから取り外されて、マガジンのみが廃棄されてもよ
い。いずれの場合でも、使用済みの試験細片は廃棄のために包装されているので、もたら
される廃棄物を最小にする。
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【００５５】
　さらに、少なくとも図７Ｃおよび図７Ｄに示されたシステムのアプローチに関して、キ
ャップ１０が設けられていないことが好ましく、システムの動作が簡単になる。さらに、
廃棄マガジンを含み所望通りに利用者が個別に試験細片を廃棄することができるシステム
を提供することもできる。その場合でも、図７Ｃおよび図７Ｄに示されているように手動
で試験細片を廃棄する特徴部が設けられている場合、レバーアームの拡張部分８２を駆動
する前にインターロックボタン２８を再動作させるためにボタン１２を解除することが、
上側本体部分１４および下側本体部分１６が意図せずに相対的に動くことを防止するため
に推奨される。
【００５６】
　さらに、マガジン２２およびマガジン５２のいずれか一方または両方が対応する各ハウ
ジング部分に対して手動で挿入されおよび／または取り外されてよい。いずれの場合でも
、移動止め機構または指で駆動されるラッチ（図示せず）が確実に保持するために設けら
れてよい。上側本体部分１４から空のカートリッジ５２を取り外す様子が図１０Ｂに示さ
れている。ドア１４０を開けたとき、空のユニット（カートリッジ）が試験細片で満たさ
れたユニットを装填するために廃棄され、または、単に空のユニットに試験細片が再充填
されてこのユニットが再びシステムに配置される。しかし、上述されたように、特定デー
タで識別された新たなカートリッジを用いることが好ましい。
【００５７】
　試験細片または補助的な器具の再充填、交換、または廃棄に関連する動作は、図１０Ａ
に示されているように、適切な場合にはスクリーン６に表示される。代わりに、またはさ
らに、マガジン２２および／またはマガジン５２は透明な材料で製造されているか、表示
部が設けられていて利用者にマガジンの状態が知らされてよい。カバー１０またはメータ
ーの本体に設けられた開口部または透明な窓が用いられて、利用者がマガジン／カセット
内の未使用の試験細片の量を観察できるようにされていてよい。
【００５８】
試験細片
　上述されたように、バイオセンサーおよび前方を指している切開部材を一体的に含む多
くのタイプの試験細片が本発明で用いられる。しかし、いくつかの例のうちでも、代理人
整理番号ＬＩＦＥ－０３５の特許出願「生理学的な試料の採取装置および方法（Physiolo
gical Sample Collection Devices and Methods of Using the Same）」に記載された試
験細片が最も好ましい。そのような装置の製造および使用に関して上記特許出願に記載さ
れている。しかし、大まかな説明を以下に行なう。
【００５９】
　図１１Ａおよび図１１Ｂは、上記の特許出願で十分に詳細に説明されている例示的な試
験細片またはバイオセンサー装置９０を示している図である。装置９０は、電気化学的な
試験細片の構成とその構成に一体形成されたマイクロニードル９２とを含む。バイオセン
サーは、大まかに言って間隔を置いて配置された対向する２つの電極９４，９６を備えた
電気化学的なセルによって画定され、２つの電極は、底部電極９４および上部電極９６と
呼ばれ、使用時には任意の向きで配置されてよい。底部電極９４および上部電極９６の少
なくも向かい合う表面は、各々、不活性基板１０２および不活性基板１０４の上に堆積さ
れた金属などの導電層９８および導電層１００からなる。２つの電極間の空間には、底部
電極９４と上部電極９６との間に位置決めされたまたは挟まれたスペーサ層１０６が配置
されている。スペーサ層１０６は、好ましくは、底部電極９４および上部電極９６を保持
するために両面の接着剤層を有する。スペーサ層１０６は、好ましくは、反応ゾーンまた
は反応領域１０８を提供するように構成されまたは切断されている。酸化還元剤システム
（または酸化還元剤構成）１１０が反応ゾーン１０８内に配置されていて、酸化還元剤シ
ステムは、試料を分析する間に典型的には全血である液体の試料内の目標の成分と反応す
るものが選択される。酸化還元剤システム１１０は、この実施の形態では、通常、上部電
極９６の導電層１００の上に堆積されていて、完全に組立てられた形態では（図１１Ｂに
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示すように）、酸化還元剤システム１１０は反応ゾーン１０８内に配置されている。その
ような構成では、底部電極９４は、対向／基準電極として働き、上部電極９６は、電気化
学的セルの作用電極として働く。しかし、他の実施の形態では、電気化学的セルに印加さ
れる電圧の順序（電圧の高さ）に応じて、電極の役割が入れ替わって、底部電極が作用電
極として働き、上部電極が対向／基準電極として働いてもよい。
【００６０】
　マイクロニードル９２は、好ましくは、底部電極９４と一体的に形成されていて、底部
電極９４から延出している。マイクロニードル９２は、その上部の表面が凹部１１２の形
態をなすスペースを画定する構成で示されている。凹部１１２は、マイクロニードル９２
が皮膚内に穿通されたときに皮膚の組織内に対応する空間を生み出す。この空間は、試料
の液体を採取する貯蔵部として働き、穿通時に放出された液体が電気化学的セルに移送さ
れる前にその空間内に貯蔵される。凹部１１２によって画定された貯蔵領域を外側の環境
にさらに露出するための開口１１４が設けられていてよく、これによって、貯蔵領域内に
流れ込む液体の量および流速が増加する。
【００６１】
　バイオセンサー装置９０は、凹部１１２からバイオセンサー内に延在する試料液体移送
または抽出用の通路（またはチャネル）１１６をさらに含む。通路１１６の近位の端部の
少なくとも一部は、バイオセンサー装置９０のバイオセンサー部分内に配置され、特に反
応ゾーン１０８内に配置され、通路１１６の遠位の端部の一部は、マイクロニードル９２
内に配置されている。通路１１６は、凹部１１２によって画定された貯蔵領域内の液体に
毛管作用の力を加え、反応ゾーン内に生理学的な試料を吸引するまたは吸い込むような寸
法を有する。サブチャネル１１８が、通路１１６の近位の部分から反応ゾーンの一部また
は全体の中まで横方向に延在している。サブチャネル１１８によって、反応ゾーン１０８
を採取された液体で満たすことが容易になる。
【００６２】
　図１２Ａおよび図１２Ｂは、代理人整理番号ＬＩＦＥ－０３５の特許出願「生理学的な
試料の採取装置および方法（Physiological Sample Collection Devices and Methods of
 Using the Same）」に記載されたバイオセンサー／皮膚穿通装置９０’の他の適切な実
施の形態を示している。装置９０’は、測光／比色バイオセンサー構成およびその構成に
一体的に形成されたマイクロニードル９２’を有する。測光／比色バイオセンサーは、大
まかに言って、少なくとも以下の構成要素によって作られている、すなわち、適切なプラ
スチックを含む不活性材料または金属材料から作られた支持要素（または支持基板）１２
０、試料を受け止めるためのマトリクスまたはマトリクス領域１２２、マトリクス領域内
の試薬組成物１２４（試薬組成物１２４は、典型的には、検体の酸化を示す信号を生み出
すシステムのひとつまたは複数の構成要素を含む）、換気ポート（図示せず）、および少
なくともマトリクス領域１２２を覆う上部層１２６によって作られている。ある実施の形
態では、上部層１２６は、試薬組成物１２４が含浸された隔膜からなり、マトリクス領域
１２２は試薬組成物を含んでいても含んでいなくてもよい。さらに、試験細片９０’は、
基板１２０と隔膜１２６の間に配置された基板１２０および隔膜１２６を保持するための
両面の接着剤層１３０を含んでいてよい。接着剤層１３０は、マトリクス領域１２２の面
積に対応し採取された生理学的な液体を配置するためおよび信号を生み出すシステムのさ
まざまな構成要素のための面積を画定する切り欠き部分１３２を有する。
【００６３】
　マイクロニードル９２は、好ましくは、基板１２０と一体的に形成されていて基板１２
０から延出し、マイクロニードル９２’の寸法、例えば幅または厚みに亘って延在する開
口１１４の形態の空間を画定する構成を有する。上述されたマイクロニードル９０の凹部
１１２と同様に、開口１１４は、マイクロニードルが皮膚内に穿通したときに組織内に開
いた空間を形成する。そのような開いた空間は、試料の液体の採取用の貯蔵部として働き
、穿通時に放出された液体は測光／比色バイオセンサーセル内に移送される前にその空間
内に貯蔵される。しかし、図１１Ａおよび図１１Ｂに示されたマイクロニードルの変形例
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は、凹部のみを用いて、貫通孔を省略してもよいことが注意される。
【００６４】
　バイオセンサー装置９０’は、マイクロニードル９２’の一部内に延在し遠位の開口１
１４で終端する遠位の端部を備えた試料の液体の移送用または抽出用の通路１１６を用い
る。通路１１６の近位の端部の少なくとも一部は、装置９０’のバイオセンサー部分内に
配置され、特にマトリクス領域１２２内に配置される。通路１１６は、開口１１４によっ
て画定された貯蔵領域内の液体に毛管作用の力を加え、マトリクス領域１２２内の生理学
的な試料を吸引するまたは吸い込むような寸法を有する。サブチャネル１３４が、通路１
１６の近位の部分からマトリクス領域１２２の一部または全体まで横方向に延在していて
、マトリクスまたはマトリクス領域１２２を採取された液体で満たすのを容易にする。
【００６５】
　本発明が、さまざまな特徴部を必要に応じて組み込みながら、ある実施の形態について
説明されたが、本発明は上記に説明された実施の形態に限定されない。本発明は、記載さ
れた用途に限定されず、また本明細書に記載された実施の形態に限定されない。本発明の
外延は、特許請求の範囲の文字通りのまたは等価な範囲によってのみ限定されることが理
解されなければならない。
【００６６】
　この発明の具体的な実施態様は以下の通りである。
（A）第１の本体部分と、
　上記第１の本体部分に摺動して受容される第２の本体部分と、
　複数の未使用の試験細片を受容するように適合されたマガジンと、
　試験細片連結部材と
　を有し、
　上記第１の本体部分および上記第２の本体部分が互いに収縮するように動くことにより
、上記試験細片連結部材が前進して、上記マガジンからひとつの上記試験細片を取り出し
て、上記試験細片の少なくとも切開部分が上記第２の本体部分の面を通過して組織部位を
穿通するように、上記第１の本体部分および上記第２の本体部分が適合されている、検体
検出システム。
　（１）マガジンが第２の本体部分によって保持されていて、第１の本体部分および第２
の本体部分が、上記第１の本体部分に保持されたレバーを有するように適合されていて、
上記レバーが第１の端部および第２の端部を有し、上記第１の端部が上記第２の本体部分
によって駆動されて、試験細片を発射するために上記第２の端部および試験細片連結部材
の間のばねを起動する、実施態様（A）記載のシステム。
　（２）ボタンをさらに有し、第１の本体部分および第２の本体部分が上記ボタンが押し
下げられたときに互いに相対的に動くように適合されている、請求項１または実施態様（
１）記載のシステム。
　（３）メーターの検査要素およびメーターのスクリーンをさらに有する、請求項１、実
施態様（１）～実施態様（２）のいずれかに記載のシステム。
　（４）廃棄連結部分を備えたプッシャアーム、レバーアーム、および上記レバーアーム
と上記廃棄連結部分との間の中間リンクを含む試験細片廃棄機構をさらに有する、請求項
１、実施態様（１）～実施態様（３）のいずれかに記載のシステム。
　（５）キャップをさらに有する、実施態様（A）記載のシステム。
【００６７】
　（６）キャップが、複数の使用済みの試験細片を受容するように適合されたマガジンを
保持している、実施態様（５）記載のシステム。
　（７）各々がセンサーと少なくともひとつの前向きの切開部材とを備えた複数の試験細
片をさらに有する、実施態様（A）、実施態様（１）～実施態様（６）のいずれかに記載
のシステム。
　（８）複数の試験細片がカートリッジ内に提供されている、実施態様（７）記載のシス
テム。
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　（９）生理学的な試料内の検体の濃度を検査する方法であって、実施態様（１）～実施
態様（８）のいずれかに記載のシステムを提供する過程と、第２の本体部分の面を検査部
位に向けて配置する過程と、第１の本体部分と上記第２の本体部分とを互いに向かって押
し込んで、試験細片を起動して上記試験細片を発射する過程と、上記システムを検査部位
から取り除く過程と、検査結果をメーターのスクリーンに表示する過程とを有する、生理
学的な試料内の検体の濃度を検査する方法。
（B）生理学的な試料内の検体の濃度を検査する方法であって、
　請求項１に記載のシステムを提供する過程と、
　第２の本体部分の面を検査部位に向けて配置する過程と、
　第１の本体部分と上記第２の本体部分とを互いに向かって押し込んで、試験細片を起動
して上記試験細片を発射する過程と、
　上記システムを検査部位から取り除く過程と、
　検査結果をメーターのスクリーンに表示する過程と
　を有する、生理学的な試料内の検体の濃度を検査する方法。
【図面の簡単な説明】
【００６８】
【図１】図１Ａはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視図で
ある。図１Ｂはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面断面図
である。
【図２】図２Ａはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視図で
ある。図２Ｂはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面断面図
である。
【図３】図３Ａはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視図で
ある。図３Ｂはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面断面図
である。
【図４】図４Ａはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視図で
ある。図４Ｂはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面断面図
である。
【図５】図５Ａはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視図で
ある。図５Ｂはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面断面図
である。
【図６】図６Ａはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視図で
ある。図６Ｂはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面断面図
である。
【図７】図７Ａはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視図で
ある。図７Ｂはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面断面図
である。図７Ｃはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視図で
ある。図７Ｄはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面断面図
である。
【図８】図８Ａはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視図で
ある。図８Ｂはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面断面図
である。
【図９】図９Ａはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視図で
ある。図９Ｂはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面断面図
である。
【図１０】図１０Ａはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの斜視
図である。図１０Ｂはさまざまな動作の段階のひとつでの本発明に基づくシステムの正面
断面図である。
【図１１】図１１Ａは本発明で用いるのための好ましい試験細片の分解斜視図である。図
１１Ｂは本発明で用いるのための好ましい試験細片の斜視図である。
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【図１２】図１２Ａは本発明で用いるのための他の好ましい試験細片の分解斜視図である
。図１２Ｂは本発明で用いるのための他の好ましい試験細片の斜視図である。
【符号の説明】
【００６９】
　２　システム
　４　試験細片
　４’　試験細片
　６　スクリーン
　８　調節ノブ
　１０　キャップ
　１２　インターロックボタン
　１４　上側本体部分
　１６　下側本体部分
　２０　面
　２２　連結部
　２４　拡張部分
　２６　停止部分
　２８　インターロック連結部分
　３０　拡張部分
　３２　拡張部分
　３４　ばね部材
　３６　ランチャー機構
　３８　ランチャーばね
　４０　レバーアーム
　４２　固定拡張部分
　４４　切開連結部材
　４６　ラッチ
　４８　キャッチ
　５０　試験細片連結特徴部
　５２　マガジン
　５４　もどしばね
　５６　先端
　５８　キャッチ
　６２　連結部分
　６４　試験細片廃棄機構
　６６　プッシャアーム
　６８　停止部
　７０　レバーアーム
　７２　中間リンク
　７４　突出部
　７６　連結部
　７８　ガイド部材
　８０　メーター要素
　８２　拡張部分
　８４　スロット
　８６　マガジン
　８８　付勢ばね
　９０　装置
　９０’　バイオセンサー／皮膚穿通装置
　９２　マイクロニードル
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　９２’　マイクロニードル
　９４　底部電極
　９６　上部電極
　９８　導電層
　１００　導電層
　１０２　不活性基板
　１０４　不活性基板
　１０６　スペーサ層
　１０８　反応ゾーン
　１１０　酸化還元剤システム
　１１２　凹部
　１１４　開口
　１１６　通路
　１１８　サブチャネル
　１２０　支持要素
　１２２　マトリクス領域
　１２４　試薬構成物
　１２６　上部層
　１３０　接着剤層
　１３２　切り欠き部分
　１３４　サブチャネル
　１３６　ドア
　１３８　検出システム
　１４０　ドア

【図１】 【図２】
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【図５】 【図６】
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【図９】 【図１０】
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