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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
皮膚穿刺先端部（７）を有する穿刺要素（１２）で皮膚を穿刺することによって分析のた
めの体液試料を生成する機器であって、前記機器（１１）が、
筐体（１３）と、
前記筐体（１３）内にあり、穿刺動作において接続された穿刺要素（１２）を駆動し、該
穿刺要素（１２）が、前記穿刺動作の誘発後に最大移動点（Ｐ）に到達するまで穿刺方向
に移動し、前記最大移動点（Ｐ）に到達した後に反対方向に移動する穿刺駆動部（１４）
と、
皮膚接触開口部（４）を包囲し、体液の搾り出しを促進する開口部（４）内に皮膚（３）
が膨隆するように、前記皮膚に対して押圧するよう適合された圧力リング（１）とを有し
、
前記皮膚接触開口部（４）が、少なくとも３ｍｍで最大８ｍｍの径を有する円に相当する
開口領域を有し、
前記圧力リング（１）が変形不能であり、
前記機器が、前記圧力リング（１）と前記皮膚（３）とのあいだの押圧力を制御し、前記
押圧力が、少なくとも３Ｎで最大８Ｎの所定の値に対応する時に、前記穿刺動作を自動的
に誘発するための押圧力制御装置（３７）を備え、
該押圧力制御装置（３７）は、その一端が前記圧力リング（１）に対して直接的または間
接的に作用し、その他端が前記筐体（１３）に対して直接的または間接的に作用するよう
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に配置されたばね装置（３８）を備え、前記穿刺動作の自動的な誘発のための圧力リング
動作検出装置（４５）をさらに備えた機器。
【請求項２】
皮膚穿刺先端部（７）を有する穿刺要素（１２）で皮膚を穿刺することによって分析のた
めの体液試料を生成する機器であって、前記機器（１１）が、
筐体（１３）と、
前記筐体（１３）内にあり、穿刺動作において接続された穿刺要素（１２）を駆動し、該
穿刺要素（１２）が、前記穿刺動作の誘発後に最大移動点（Ｐ）に到達するまで穿刺方向
に移動し、前記最大移動点（Ｐ）に到達した後に反対方向に移動する穿刺駆動部（１４）
と、
皮膚接触開口部（４）を包囲し、体液の搾り出しを促進する開口部（４）内に皮膚（３）
が膨隆するように、前記皮膚に対して押圧するよう適合された圧力リング（１）とを有し
、
前記皮膚接触開口部（４）が、少なくとも３ｍｍで最大８ｍｍの径を有する円に相当する
開口領域を有し、
前記圧力リング（１）が変形不能であり、
前記機器が、前記穿刺動作の誘発時の前記圧力リング（１）と前記皮膚（３）とのあいだ
の押圧力を少なくとも３Ｎで最大８Ｎに制御するための押圧力制御装置（３７）を備え、
該押圧力制御装置（３７）は、その一端が前記圧力リング（１）に対して直接的または間
接的に作用し、その他端が前記筐体（１３）に対して直接的または間接的に作用するよう
に配置されたばね装置（３８）を備え、
前記機器（１１）が、指（２）または他の体部での押圧による前記圧力リング（１）の可
能な最大移動量を前記圧力リング（１）のばね負荷運動範囲に制限し、前記押圧力を前記
ばね装置（３８）の力によってのみ制御する圧力リング動作制限装置（４４）を備えた機
器。
【請求項３】
前記押圧力制御装置（３７）は、前記圧力リング（１）が前記穿刺動作の誘発時に前記皮
膚に対して押圧される力を制御するように適合され、少なくとも４Ｎに制御される請求項
１または２記載の機器。
【請求項４】
前記筐体内に分析要素（２１）を保持するための保持装置（２０）をさらに備え、前記皮
膚の穿刺により生成された体液試料が分析のためにここに輸送可能となる請求項１～３の
いずれか１項に記載の機器。
【請求項５】
皮膚の穿刺により体液試料を生成し、皮膚穿刺先端部（７）と、分析に必要な量の液体試
料を採取するための試料採取装置（３６）と、使い捨て式の分析要素とを有する穿刺要素
（１２）によって試料を分析するための請求項１～４のいずれか１項に記載の機器（１１
）であって、
前記機器（１１）が、
筐体（１３）と、
前記筐体（１３）内にあり、穿刺要素（１２）に接続され、接続された穿刺要素（１２）
を穿刺動作において駆動し、該穿刺要素（１２）が、前記穿刺動作の誘発後に最大移動点
（Ｐ）に到達するまで穿刺方向に移動し、最大移動点（Ｐ）に到達した後に反対方向に移
動する穿刺駆動部（１４）と、
皮膚接触開口部（４）を包囲し、体液の搾り出しを促進する開口部（４）内に皮膚（３）
が膨隆するように、前記皮膚に対して押圧されるよう適合された圧力リング（１）と、
体液試料が分析のために試料採取装置（３６）から輸送されるように、前記筐体内に分析
要素を保持するための保持装置（２０）とを備え、
すべての使用者が、穿刺、組織からの液体試料の絞り出しおよび分析のための充分な量の
液体試料採取のために、前記機器の前記圧力リングと前記皮膚とのあいだの押圧力により
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前記機器と少なくとも相互作用するために必要な最短相互作用時間が最大で３秒である機
器。
【請求項６】
前記最短相互作用時間が前記機器の前記使用者によって保持されるように制御するための
、最短相互作用時間制御装置（１７）を備えた請求項５記載の機器。
【請求項７】
前記最短相互作用時間制御装置が、最短相互作用時間の開始と最短相互作用時間の終了と
の少なくともいずれかにおいて、音響、触覚または可視信号を前記使用者に対して生成す
るように適合された信号生成装置（１６、１８、１９）を備えた請求項６記載の機器。
【請求項８】
穿刺動作を自動的に誘発するための装置を備えた請求項１～７のいずれか１項に記載の機
器。
【請求項９】
前記穿刺駆動部（１４）が規定の空間構成で前記圧力リング（１）に接続され、ランセッ
トの動作の最大移動点と前記圧力リング（１）とのあいだの距離が、前記ばね装置（３８
）の圧縮状態および前記圧力リング（１）の軸方向の動作位置から独立する請求項１～８
のいずれか１項に記載の機器。
【請求項１０】
前記圧力リング動作制限装置が前記圧力リング（１）の近傍に接触面（４６）を備え、該
接触面は、前記圧力リング（１）に対して押圧されて圧力リングを移動させる体部が前記
接触面（４６）に対して当接するように配置される請求項２記載の機器。
【請求項１１】
前記圧力リングに作用する力が、前記圧力リングの前記ばね負荷動作範囲の２０％以下で
変化するように、前記ばね装置が予備伸張される請求項１～１０のいずれか１項に記載の
機器。
【請求項１２】
前記圧力リングが、少なくとも０．５ｍｍで最大３．５ｍｍの平均幅を有する請求項１～
１１のいずれか１項に記載の機器。
【請求項１３】
請求項１～１２のいずれか１項に記載の再利用可能な携帯型機器（１１）と、該機器の前
記駆動部（１４）に交換可能に接続するように適合された穿刺要素（１２）とを備えた、
皮膚の穿刺によって分析のための体液試料を生成するためのシステム。
【請求項１４】
前記穿刺要素（１２）が統合化された穿刺・分析要素（２２）の一部をなす請求項１３記
載のシステム。
【請求項１５】
前記穿刺要素（１２）が、その試料採取領域（２３）への毛細管流動によって、皮膚の穿
刺により生成された液体試料を輸送するための毛管流路（２８）を有する直接的試料採取
器である請求項１３または１４記載のシステム。
【請求項１６】
液体試料を前記穿刺要素（１２）の試料採取領域（２３）から分析のための分析要素（２
１）に移送可能にする流体連通装置を備えた請求項１５記載のシステム。
【請求項１７】
前記流体連通装置が、流体連通が供されない第１の構成と流体連通が供される第２の構成
とのあいだで切り替え可能である請求項１６記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、体液試料の分析、すなわち体液中の検体濃度の測定を可能にするための体液
試料の採取に関する。特に、本発明は、ここから試料が引き出される小創傷を生成するの
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に適した皮膚穿刺先端部を有する使い捨て式の穿刺要素を使用して対象（人または動物）
の皮膚を穿刺することにより少量の体液試料を生成するための機器およびシステムに関す
る。使用される皮膚部位および穿刺深さに応じて、体液は血液または間質液あるいはその
混合物である。
【背景技術】
【０００２】
　皮膚穿刺による分析は、さまざまな医学的診断および治療の分野において重要である。
特に重要なのは、糖尿病管理の分野である。糖尿病によりもたらされる深刻な長期の損害
は、患者が、一定の血糖値を維持するための実際の必要量に近似した必要なインスリン注
射を適応するよう一日数回患者自身の血糖値を制御する場合に回避可能であると判断され
ている。これは、患者自身または医学訓練をしていない他の人による、いわゆる「ホーム
モニタリング」を必要とする。
【０００３】
　ホームモニタリングを含む、同様の要求を有する医学的診断および治療の他の重要な分
野は、たとえば血中コレステロールの定期的制御および血液凝固パラメータの制御につい
てである。本発明は特にホームモニタリングでの適用に好ましいが、これに限定されない
。また同様の要求は、たとえばいわゆる「ニアペイシェントテスト」にもある。
【０００４】
　皮膚の穿刺は、一般的に、システムと相互に適合した構成要素として再利用可能な携帯
型の機器と穿刺要素とを備えた穿刺システムによって実施される。穿刺に必要な動作（穿
刺動作）は、機器のハウジング内に設けられてこれに接続された穿刺要素を駆動するよう
に適合された穿刺駆動部によって駆動される。ランセットは、交換可能なように駆動部に
接続可能であり、通常は使い捨て式のアイテムである。
【０００５】
　穿刺動作の誘発後、ランセットは最大移動点に到達するまで穿刺方向に駆動され、その
後、さらに反対方向に駆動される。多くの適当なランセット駆動機構が記載されている。
ほとんどの場合において、駆動力は伸張したばねによって供され、ランセット駆動部は、
ばねの力をランセットの必要な動作に変換するための適当な機械的手段をさらに含む。
【０００６】
　穿刺システムの開発において重要な検討事項は、突刺作用によりもたらされる痛みであ
る。この痛みと使用の簡便さとが、患者の順守性、すなわち患者自身の健康を維持するた
めに必要な規則的分析を実施する意欲を決める決定的要因である。最小の痛みをともなう
必要な量の液体試料の確実な生成は、穿刺要素の先端部の皮膚への最適な穿刺深さの再現
性に左右される（米国特許第５３１８５８４号明細書を参照）。
【０００７】
　以前のランセットシステムにおいて、分析は、通常、使用者によって実施される複数の
工程を必要とした。このような以前のシステムでの穿刺後、血液は穿刺された皮膚の創傷
部位から迅速に生じなかった。したがって、必要な量の試料液体を絞り出すために、つま
み、絞りおよび揉みなどの手動の「搾乳（milking）」工程が必要であった。最終的に、
試料液体は、（穿刺システムとは別でこれとは区別される）分析システムの分析要素に接
触させられ、分析が実施された。
【０００８】
　穿刺部位での試料液体の生成を改善し、手動「搾乳」を回避するために、いくつかの提
案がなされ、これらのすべては皮膚接触開口部を包囲する（通常はリング状の）皮膚接触
面を有する穿刺機器の遠位端における接触領域の設計に関する。このような穿刺システム
は、国際公開第９９／２６５３９号パンフレット、国際公開第０１／８９３８３号パンフ
レット、欧州公開第１２４５１８７号明細書、欧州公開第１５８６２６９号明細書、欧州
公開第１５８６２７０号明細書に記載されている。
【０００９】
　これらのアプローチはいくつかの様式において異なるが、これらに共通な特徴は、皮膚
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接触開口部が比較的大きな径を有しており、これは遠位端にて穿刺機器が（すなわち皮膚
接触要素が）皮膚に対して押圧されるとある程度開口部内に貫入し、これによって皮膚が
皮膚接触開口部に膨隆して標的部位膨隆を形成する。この膨隆作用（以下「標的部位膨隆
」と示す）は、通常、半径方向内向きに作用する機械的圧迫や、機器部品の軸方向の動作
をともなうポンプ作用など、試料液体の生成を改善するためのさらなる手段と組み合わさ
れる。
【００１０】
　理想的には、これらの手段は、高い成功率（好ましくは９０％以上）で、手動「搾乳」
をせずに充分な量の試料液体の搾り出しを可能にする。これはまた、統合化された穿刺・
分析システムの要件であり、これは一つの機器において、穿刺型の試料生成手段と分析の
ための手段との両方を備える。このような統合化されたシステムは複数の変形型として提
案され、次の２つのタイプに定めることができる。
【００１１】
Ａ）「２ユニットシステム」であって、単一の機器の筐体において、穿刺用と分析用との
２つの別個のユニットを有する。一般的に、ユニットは共通の皮膚接触開口部に順次移動
される（たとえば、欧州公開第１６９９０２８号明細書および欧州公開第１７３６１００
号明細書を参照）。
【００１２】
Ｂ）「１ユニットシステム」であって、両方の機能（穿刺および分析）を実施するための
単一の組み合わされた穿刺・分析ユニットで動作する。このようなシステムのほとんどは
、統合化された穿刺・分析要素によって動作する。このような組み合わされた穿刺・分析
要素の２つの構成要素は、通常、別々に製造されるが、製造業者によって組み立てられる
か、あるいは少なくとも使用前、すなわち穿刺動作が誘発される前に組み立てられる。機
器において、このような要素は一体化したアイテムとして処理される。別の１ユニットシ
ステムにおいて、両方の機能（穿刺および分析）は同一のユニットによって実施されるが
、穿刺要素および分析要素が設けられ、分析手順の少なくとも一部のあいだに処理される
。１ユニットシステムの例は、次の文献に記載されている。国際公開第０１／７２２２０
号パンフレット、国際公開第０３／００９７５９号パンフレット、欧州公開第１３４２４
４８号明細書、欧州公開第ＥＰ１３６０９３３号明細書、欧州公開第１３６２５５１号明
細書。
【００１３】
　記載のいくつかのシステム、特に統合化された穿刺・分析システムは以前の既知の装置
と比較して改善された結果をもたらすが、相当な短所がある。簡便な使用、最小の痛み、
および容量、重量および製造コストに関する最小限の要求を含む、いくつかの部分的に相
反する要求に対する改善の必要性がある。
【発明の概要】
【００１４】
　この目的に鑑みて、本発明の第１の特徴は、皮膚の穿刺により体液試料を生成するため
の機器およびシステムを提案し、該機器は、筐体と、前記筐体内にあって穿刺要素に接続
されるように適合され、穿刺動作においてこれに接続された穿刺要素を駆動するように適
合され、該穿刺要素が穿刺動作の誘発後に最大移動点に到達するまで穿刺方向に移動し、
最大移動点の到達後に反対方向に移動する穿刺駆動部と、皮膚接触開口部を包囲し、開口
部内に皮膚が膨隆するように皮膚に対して押圧されるよう適合され、これによって穿刺要
素の穿刺先端部が皮膚を穿刺した後に体液の搾り出しが促進される圧力リングとを備え、
前記皮膚接触開口部が、少なくとも３ｍｍで最大８ｍｍの径を有する円と一致した開口領
域を有し、機器は、穿刺動作誘発時の圧力リングと皮膚とのあいだに作用する力（「押圧
力」）を少なくとも３Ｎで最大８Ｎに制御するための押圧力制御装置を含む。
【００１５】
　本発明のこの特徴は、穿刺部位にて穿刺要素が皮膚に対して（またはその逆）押圧され
る際の標的部位膨隆に関する。この膨隆は充分な量の液体試料の絞り出しに関しては好ま
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しいが、穿刺要素の先端部が皮膚に穿刺する穿刺深さの再現性に関しては問題を生じる。
穿刺駆動部の長手の位置（すなわち穿刺動作方向の位置、以下「ｚ位置」と称す）の所定
の調節と、その結果のランセットの最大移動点の所定のｚ位置とによって、穿刺深さは、
穿刺移動のあいだの皮膚表面の正確なｚ位置に決定される。膨隆のため、この皮膚位置は
実質的に不明確である。これは、異なる使用者の相違する皮膚の弾性のみならず、温度、
事前の皮膚処理（たとえば石鹸での洗浄）および特定の穿刺部位の選択などの影響要因に
よってもたらされる特定の使用者の皮膚の（弾性および他の）特性の変化も含む複数の要
因に依存する。皮膚位置についての不確実性と結果として生じる穿刺深さの不確実性とを
解消するための先行技術におけるアプローチは次を含む。
【００１６】
－穿刺機器に統合化された皮膚位置検出装置によって皮膚の正確なｚ位置を検出し、たと
えば電気（容量）検出手段または光学検出手段によって作動する（国際公開第０３／０９
９９３５号パンフレット）。
【００１７】
－穿刺要素先端部の皮膚への穿刺のあいだに正確なｚ位置の参照を供するための、（機器
の皮膚接触開口部を包囲する皮膚接触面に加えて）皮膚に接触する参照皮膚接触面を有す
る穿刺深さ参照要素を機器に設ける。このような参照要素は穿刺要素とは別に皮膚の方向
に移動可能であり（欧州公開第１６９９０２８号明細書）、またはともに移動可能である
（国際公開第２００６／０９２３０９号パンフレット）。
【００１８】
　これらのアプローチは再現可能な穿刺深さを達成するのに役立つが、機器の設計および
製造に相当な支出をともない、システムの簡便性を低くより高価にする。したがって、標
的部位の膨隆のためのいくつかの穿刺システムは、穿刺深さの不確実性を端的に無視する
ものである。しかしながら、このアプローチは、穿刺部位の膨隆に不利な位置であっても
充分な量の液体試料が生成されるよう高数値の穿刺深さの設定を必要とするため、必要以
上のより大きな痛みをもたらす。
【００１９】
　本発明の内容において、皮膚接触開口部の寸法と、穿刺動作を誘発する際の圧力リング
と皮膚とを互いに対して押圧する力に関して特定の状態が保証される場合に、穿刺部位に
おける皮膚膨隆のｚ位置の優れた再現性と、よって穿刺深さの優れた再現性とが達成可能
であることが見出された。このことは、簡便で安価な設計の穿刺システムと組み合わせて
、標的部位の膨隆および（「搾乳」をともなわない）自動試料生成を使用することを可能
にする。このシステムは、ｚ位置検出手段と、圧力リング内に膨隆して皮膚に接触するよ
うに適合された穿刺深さ参照要素とが無くても作動する。
【００２０】
　通常、皮膚接触開口部は円形であり、この場合において少なくとも３ｍｍ、好ましくは
少なくとも４ｍｍ、より好ましくは少なくとも５ｍｍ、最も好ましくは少なくとも５．５
ｍｍの内（自由）径を有すべきである。好ましい範囲の径の上限は８ｍｍ、好ましくは７
ｍｍ、より好ましくは６．５ｍｍおよび最も好ましくは６ｍｍである。非円形の皮膚接触
開口部の場合、開口部の領域は前述の径値を有する円の領域に相当する（同一である）べ
きである。しかしながら、いずれの場合であっても、非円形の皮膚接触開口部の最小の内
（自由）幅は、少なくとも３ｍｍ、好ましくは少なくとも４ｍｍである。
【００２１】
　圧力リングと皮膚とのあいだの穿刺動作を誘発する際に作用する押圧力は、少なくとも
３Ｎ、好ましくは４Ｎ、より好ましくは５Ｎであり、また最大で８Ｎ、好ましくは７Ｎ、
より好ましくは６Ｎである。これらの制限内にある規定の押圧力は、適当な押圧力制御装
置によって保証される。このような装置は、特にばね装置を備えた機械的なものでよく、
ばね装置はそのばね力が圧力リングと筐体とのあいだに作用するように配置される。ばね
装置は、好ましくは金属ばねとして具現化される。しかしながら、空気ばねまたは弾性材
料の弾性要素などの他のばね様装置も既知であり、使用可能である。以下において、「ば
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ね」という用語は、このようなすべてのばね装置の例として使用される。好ましくは、以
下でより詳細に説明するように予備伸張される。
【００２２】
　電気的手段により作動する押圧力制御装置は、コイルおよび磁気コア、特にボイスコイ
ル駆動部を含む電磁駆動部を備え得る。圧力の制御は完全自動化でよく、あるいは使用者
の作業を必要としてもよい。後者の場合には、力の測定のために電気的手段を使用するこ
とができ、これによって圧力リングが皮膚に対して押圧され、この力は、使用者が所望の
値に押圧力を適合できるように適当な視覚的、音響的または触覚的手段によって使用者に
表示可能である。
【００２３】
　好ましくは本発明の第１の特徴と組み合わされるが、独立しての使用も可能である本発
明の第２の特徴によると、本発明は、皮膚穿刺先端部を有する穿刺要素を使用して皮膚の
穿刺により体液試料を生成し、使い捨て式の分析要素を使用して分析するためのシステム
および機器を提供し、該機器は、筐体と、前記筐体内にあって穿刺要素に接続されるよう
に適合され、接続された穿刺要素を穿刺動作において駆動するように適合されて、該穿刺
要素が穿刺動作の誘発後に最大移動点に到達するまで穿刺方向に移動し、最大移動点の到
達後に反対方向に移動する穿刺駆動部と、皮膚接触開口部を包囲し、開口部内に皮膚が膨
隆するように、皮膚に対して押圧されるよう適合され、これによって穿刺要素の穿刺先端
部が皮膚を穿刺した後に体液の搾り出しが促進される圧力リングと、前記筐体内に分析要
素を保持するための保持装置であって、皮膚の穿刺により生成された体液試料が分析のた
めに試料採取装置からここに輸送される保持装置とを備え、穿刺および分析のために充分
な量の液体試料を試料採取するために必要な最短相互作用時間が最大で３秒であり、好ま
しくは、前記最短相互作用時間の継続時間が２秒以下であり、好ましくは１秒以下である
。
【００２４】
　本発明のこの特徴は、特に、前述で特定したＡおよびＢの両タイプの統合化された穿刺
・分析システムに関する。このようなシステムにおいて、使用者は、皮膚と機器の圧力リ
ングとのあいだに押圧力を確立することによりシステムと相互に作用する。これは、指ま
たは他の体部に対して携帯型機器を押圧することによって簡便に実施可能である。代替的
に、指または他の体部が、たとえばテーブル上の機器に対して押圧される。
【００２５】
　先行技術によると、これに関連して時間（timing）は、通常、「試験時間」、すなわち
分析に必要な合計時間（穿刺から検体濃度の表示まで）についてのみ関連する。発明者は
、先の理解から逸脱して、最短相互作用時間（「ＭＩＴＰ」）の継続時間が、前述の部分
的に相反する要件を達成するためにはきわめて重要であることを見出した。この時間は、
穿刺およびシステムの試料採取装置での分析のために充分な量の試料を採取するために必
要な（前述に規定された）使用者と機器との相互作用の最短継続期間として規定される。
ＭＩＴＰのあいだに実施される作用は、穿刺、組織からの（好ましくは、穿刺要素の毛管
への直接的な）液体試料の絞り出しおよび充分な量の試料採取を含む。
【００２６】
　ＭＩＴＰは、使用者からは独立したシステムに関連した量、すなわち機器の設計によっ
てのみ決定され、システムの別の構成要素によっても決定され得る。これは、各々の場合
において使用者の習慣を含む多くの側面に左右される実際の相互作用時間と混同してはな
らない。実際の相互作用時間は、通常、使用者間で異なり、また特定の使用者であっても
分析毎に異なる。本発明は、すべての使用者が機器と少なくとも相互作用する最短の時間
が、示されたきわめて小さいしきい値より低くなるようにシステムを設計することを教示
する。
【００２７】
　ＭＩＴＰの開始時点は、システムの「穿刺の準備が整った」時点、すなわち、穿刺駆動
部がこれに接続された穿刺要素の穿刺動作を駆動し、皮膚の所望の穿刺部位が機器の皮膚
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接触開口部に適切に配置された時点である。システムの設計に応じて、「穿刺の準備が整
った」状態の確立と穿刺動作の誘発とのあいだに短い時間が必要になることがある。機器
は、たとえば皮膚の位置を検出するためにこのような短い（準備）遅延時間を必要とし得
る。しかしながら、機器の要求によるこのような準備時間が必要でないこと、すなわちシ
ステムの状態が「穿刺の準備が整った」際には誘発がすぐに実施可能であるように設計さ
れることが好ましい。この場合において、ＭＩＴＰの開始時点は穿刺動作の誘発と同時で
あり得る。
【００２８】
　しかしながら、きわめて短く明確な準備遅延時間が、特に皮膚と圧力リングとのあいだ
の圧力を確立した後に生じる皮膚の粘弾的変形を考慮した非機器的な理由により設けられ
得る。
【００２９】
　ＭＩＴＰの終了は、充分な量の体液が試料採取されたこと、つまり分析機器の試料採取
装置に得られたことによってマークされる。ここで使用されている「試料採取装置」は、
皮膚の穿刺の結果生じた液体試料が分析のために使用可能である機器内部のシステムの任
意の部分である。これは、たとえばチャンバまたは毛管でよく、また空でまたは吸収材料
で充填され得る。
【００３０】
　詳細は、特定のシステムの種類および設計的特徴により決定される。
【００３１】
－「２ユニットシステム」である場合、試料採取装置は分析ユニットに属する。これは分
析要素または専用の試料採取要素の一部でよく、分析ユニットが皮膚接触開口部に移動し
た後に試料を採取する。
【００３２】
－「１ユニットシステム」である場合、試料採取装置は、穿刺要素の一部であるか、統合
化された穿刺・分析要素の一部であるか、または専用の試料採取要素であり得る。
【００３３】
－試料採取装置が分析要素の一部または統合化された穿刺・分析要素の一部である場合、
試料採取装置は、特に液体試料と反応する試薬を含む反応領域の一部にあってよく、これ
によって分析に特有なある種の測定可能な物理的変化がもたらされる。
【００３４】
－好ましくは、試料採取装置は分析要素の反応領域から分離されており、ＭＩＴＰより長
い中期の保存期間にわたり液体試料を保管するのに適した容器を含む。この実施の形態の
利点の一つは、分析の必要時間と試料採取の必要時間とを分離することが可能であること
である。ＭＩＴＰは、試料採取装置の容器が分析に充分な量の液体試料を含み次第終了す
る。たとえば反応領域の充填を含むさらなる工程が、使用者の継続的な相互作用なしに独
立して実施可能である。
【００３５】
－最後の好ましい実施の形態において、試料採取装置の容器から分析要素の反応領域への
液体試料の移送は、自発的または制御されたタイミングにより実施可能である。前者の場
合、容器と反応領域とのあいだに永久的な流体連通が供される。後者の場合、試料採取装
置の容器から分析要素への流体連通は「切り替え可能」であり、すなわち最初、好ましく
はＭＩＴＰのあいだの時間は流体連通がないが、適当な時期において制御下で行われる。
このような切り替えに適した手段は、たとえば国際公開第２００５／０８４５４６号パン
フレットから既知である。
【００３６】
　好ましくは、本発明の第２の特徴による機器は、本発明の第１の特徴に関して説明した
ものと同様に設計可能な押圧力制御装置を備える。両方の特徴が組み合わされる場合、好
ましくは、機器は１つの押圧力制御装置のみを有する。しかしながら、第１の特徴とは異
なる場合は、ＭＩＴＰ全体のあいだの押圧力の値が重要である。押圧力制御装置によって
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、好ましくは、ＭＩＴＰのあいだ、これは少なくとも３Ｎ、好ましくは少なくとも４Ｎ、
より好ましくは少なくとも５Ｎに保持されるべきである。別の好ましい実施の形態におい
て、最大値は、同一期間において、最大１０Ｎ、好ましくは最大８Ｎ、より好ましくは最
大７Ｎに保持されるべきである。
【００３７】
　押圧力のこれらの制限値は、皮膚からの試料の引き込みの要求に関して好ましい。しか
しながら、これは、押圧力がＭＩＴＰのあいだにこの範囲において変動可能であるべきこ
とを意味するものではない。むしろ、押圧力の最大変動範囲は１５％以下、好ましくは１
０％以下、より好ましくは５％以下に制限すべきであることが見出されている。絶対値で
示すと、ＭＩＴＰのあいだの圧力リングと皮膚とのあいだの押圧力の最大変動範囲は、＋
／－０．５Ｎ以下、好ましくは＋／－０．３Ｎ以下、より好ましくは＋／－０．２Ｎ以下
であるべきである。
【００３８】
　上述のとおり、ＭＩＴＰはシステムの設計によってのみ決定される使用者から独立した
数量である。しかしながら、好ましくは、機器はＭＩＴＰ制御装置を備える。この用語は
、使用者と機器とのあいだに必要な相互作用（すなわち、主として皮膚と圧力リングとの
あいだに必要な押圧力）が、少なくともＭＩＴＰのあいだにおいて使用者により保持され
ることを確保する任意の装置を示すものである。換言すれば、ＭＩＴＰ制御装置は、使用
者と装置とのあいだの実際の相互作用がＭＩＴＰと重複（または少なくとも一致）するこ
との確保を支援する。
【００３９】
　ＭＩＴＰ制御装置は、たとえば穿刺動作の手動誘発など使用者の操作が必要でないとい
う意味では、完全に自動的に作動する必要はない。むしろ、装置は、特にＭＩＴＰの開始
および終了を直接的または間接的に使用者に合図することによって、使用者に支援を供し
得る。
【００４０】
　ＭＩＴＰ制御装置は、任意の適当な手段（以下でより詳細に説明する）を使用して、圧
力リングと皮膚とのあいだに作用する押圧力を検出することによって、ＭＩＴＰの開始時
点を検出するための手段を備える。圧力が所定の最小値または範囲に一致すると、適当な
視覚信号、音響信号または触覚信号によってこの状態を使用者に示すことができる。代替
的に、「穿刺の準備が整った」状態が検出されると、穿刺動作は自動的に誘発され得る。
この場合において、「穿刺の準備が整った状態」と誘発とのあいだに遅延はなくてよく、
すなわちＭＩＴＰは自動的に誘発される。あるいは、たとえば、皮膚の粘弾的変形に必要
な時間を考慮して機器的に制御された遅延時間を設け得る。このような場合において、「
穿刺の準備が整った状態」と誘発とのあいだの準備遅延時間は、好ましくは最大１秒、よ
り好ましくは最大０．７秒、最も好ましくは最大０．５秒である。好ましい下限値は０．
２秒であり、少なくとも０．３秒がより好ましく、少なくとも０．４秒が最も好ましい。
【００４１】
　ＭＩＴＰ時間の終了は、通常、適当な視覚信号、音響信号または触覚信号によって使用
者に示される。
【００４２】
　本発明においては、最も一般的な意味において、専用のＭＩＴＰ制御装置は必要でない
ことに留意すべきである。特定の状況に応じて、ＭＩＴＰの開始および終了の間接的な表
示が使用者に供されると充分なこともある。たとえば、「穿刺の準備が整った状態」は、
使用者が指でばね支持圧力リング（以下でより詳細に説明する）を押圧すると使用者によ
って「感じる」ことができ、ＭＩＴＰ継続時間はきわめて短いためＭＩＴＰの終了に関し
ては使用者の「感覚」に依存することで充分であり得る。
【００４３】
　機器は、充分な量の液体試料を示すものか、あるいは充分な量の液体試料が採取された
場合にのみ分析を可能にする何らかの充填制御部を（ＭＩＴＰ制御装置の一部として）有
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し得る。しかしながら、多くの場合において、このような充填制御部は必要でない。むし
ろ、ＭＩＴＰの終了は、（システムの構成要素の設計によって決定される）固定のＭＩＴ
Ｐ値を使用して機器によって計算される。
【００４４】
　本発明の内容において、上述の穿刺機器の遠位端にある圧力リングと皮膚とのあいだの
押圧力が、穿刺時のみならずその後の短い相互作用時間においても保持される場合に、実
質的な利点が統合化された穿刺・分析装置において達成されることが見出された。
【００４５】
－ＡおよびＢの両タイプの統合化された穿刺・分析システムにおいて、ＭＩＴＰにおいて
のこの押圧力の保持は、充分に多量の液体試料を生成することを支援する。
【００４６】
－タイプＡ（２ユニットシステム）の場合、上述の押圧力をＭＩＴＰにて保持することは
、皮膚に対する機器（すなわちその皮膚接触開口部）の位置が、分析装置が皮膚接触開口
部に移動されるまで固定されることを確保するためにより重要である。
【００４７】
　タイプＢ（１ユニットシステム）のシステムにおいて、上述の押圧力をＭＩＴＰにて保
持することは、ランセット先端部の正確なｚ位置を可能にし、短時間での充分な液体試料
の吸引を改善するために重要である。
【００４８】
　さらに、本発明の内容において、統合化された穿刺・分析システムの多くの使用者は、
充分な時間のあいだ充分な押圧力を保持することに問題があり、機器使用の推奨規定の準
拠性がここに説明される特徴を組み入れたシステムにおいてはるかに優れている。
【００４９】
　最小の押圧力および（好ましくは）最大限の押圧力、および（最も好ましくは）最大変
動範囲の適切な適合は、有利には本発明の第１の特徴に関連して説明した皮膚接触開口部
の寸法と組み合わせにおいて、使用者による設定が可能な穿刺深さ調節手段を有しない機
器を設計可能であり、また好ましくは設計されることが見出された。驚くべきことに、穿
刺駆動部の単一の出荷時設定されたｚ位置（最大移動点）および圧力リングの単一の出荷
時設定されたｚ位置によって、互いに関連して、きわめて少ない痛みで液体試料の信頼性
のある生成が可能である。同時に、穿刺深さ調節手段の省略は、簡単、小型で安価な機器
設計を可能にする。
【００５０】
　使用者による設定可能な穿刺深さ調節装置が設けられた場合であっても、本発明は、該
装置の簡単で安価な設計を使用することができる。たとえば、皮膚部位のわずかな残存変
化に適合させるために、特定の使用者の要求にシステムを単一的に適合することを可能に
する交換可能な距離要素または圧力リングを設けることで充分であり得る。
【００５１】
　通常、本発明の機器およびシステムは、皮膚の粘弾性を最適化することを考慮している
。これにより、充分な液体試料の供給が保証されるのみならず、過多な液体試料による「
溢れ（flooding）」も回避される。本発明は、おおよそ３００ｎｌ未満、好ましくは２０
０ｎｌ未満のきわめて少量の試料であっても信頼性のある分析を可能にする。
【００５２】
　以下において、図示された好ましい実施の形態を参照して本発明をより詳細に説明する
。本発明の実施の形態を設計するために、図示された技術的特徴および要素を個別にまた
は組み合わせて使用可能である。
【図面の簡単な説明】
【００５３】
【図１】標的部位膨隆の原理に関する概略図である。
【図２】分析機器の斜視図である。
【図３】図２に示された機器の縦断面図である。
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【図４】図３に示された機器にて使用される穿刺要素の斜視図である。
【図５】図３に示された機器の機能的特徴に関する概略図である。
【発明を実施するための形態】
【００５４】
　図１は圧力リング１を示し、これに対して指先２が力Ｆで押圧される。この押圧力によ
って、皮膚３は圧力リング１によって画定される皮膚接触開口部４内に膨隆し、標的部位
膨隆６を形成する。
【００５５】
　このような標的部位膨隆の程度、つまり圧力リング１の面と標的部位膨隆６の先端との
あいだの距離ｄは、皮膚接触開口部４の寸法、力Ｆおよび皮膚の粘弾性を含む多くの要因
によって複雑な様態に影響される。これらはまた次の複数の要因に左右される。
【００５６】
－年齢、性別、特定個人が行う手作業の程度によって大きく異なる特定個人の皮膚表面の
弾性、
－特に特定個人の健康状態および身体的活動に応じた指または他の体部の内圧、
－特に皮膚の粘弾性に影響する温度および湿度を含む周囲条件、
－石鹸による洗浄、殺菌など穿刺前の皮膚の処置など。
【００５７】
　図１は、穿刺動作のあいだに穿刺先端部７がその動作経路上にて到達する最大移動点Ｐ
を記号で示す。ほとんどの穿刺機器において、圧力リング１の面のｚ位置および最大移動
点Ｐ（図１の距離ｓ）は、互いに対して、穿刺深さ設定を可能にするために調節可能であ
る。図１は、所与の値での調節において、実際の穿刺深さｘは距離ｄ、すなわち標的部位
膨隆の程度によって直接的に決定されることを明示する。
【００５８】
　前述のとおり、先行技術においては、皮膚の実際のｚ位置（つまり、標的部位膨隆の先
端）についてのこの不確定性は、無視されていたか、あるいは実際の皮膚位置を測定また
は参照して考慮していた。本発明の内容において、皮膚接触開口部の領域と押圧力との維
持に関する前述の特定条件が維持される場合、穿刺中の穿刺深さのきわめて優れた再現性
が達成可能であることが見出された。
【００５９】
　図２～５は適当な穿刺システム１０を示す。これは、再利用可能な携帯型機器１１およ
び穿刺要素７を有する使い捨て式の穿刺要素１２を含む。機器の筐体１３は、穿刺駆動部
１４と、図３にブロックによってのみ記号的に示された測定・評価電子機器１５とを含む
。表示器１６は、使用者に（システムに関する状態情報、操作に関するアドバイス、分析
結果などを含む）情報の視覚的表示を可能にするために設けられる。任意的に、機器はま
たＭＩＴＰ制御装置１７、音響信号を生成するための装置１８（ブザーなど）および／ま
たは触覚信号を生成するための装置１９（振動発生器など）を含む。
【００６０】
　好ましい実施の形態（図４に最もよく示される）において、穿刺要素１２は分析要素２
１と組み合わされ、これによって統合化された穿刺・分析要素２２を形成する。この統合
的要素において、穿刺要素１２は双方向の矢印３４によって示された長手方向に可動であ
る。分析要素保持部２０は、機器１１内に分析要素２２を保持するために設けられている
。図示された実施の形態において、分析要素保持部２０は、分析要素２１に結合凹所２５
と機器の対応する結合突起２７とを備える。同様に、穿刺要素１２は機器の結合突起２６
と協働する結合凹所２４を有する。これらの凹所２４、２５および突起２６、２７の対は
、それぞれの結合凹所内に貫入し、機器内に挿入された統合化された穿刺・分析要素２２
の操作を可能にする（図３）。
【００６１】
　図３に示されたランセット駆動部１４は、溝により形成されたカム３０を有する駆動ロ
ータ２９を備える。カム３０および対応するカム移動装置３１はカム駆動機構を形成し、
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駆動ロッド３２の回動軸３３の周りの回動運動を制御する。
【００６２】
　（図示しない誘発手段による）穿刺動作の誘発後、駆動ロータ２９は軸３５の周りで（
図示されない駆動ばねによる駆動によって）高速で回転し、この回転運動は、溝３０によ
って形成されたカム湾曲部によって伝達され、カム移動装置３１によって駆動ロット３２
の対応する回動運動に移動され、これはまた、結合凹所２４に貫入した結合突起２６によ
って結合された穿刺要素１２の対応する上下運動を駆動する。穿刺機器のための同様のロ
ータ駆動部は他に記載されている。よって、さらなる詳細な説明は必要でない。
【００６３】
　図４に示された好ましい実施の形態において、穿刺要素１２は、その穿刺先端部７内に
毛管流路２８を有し、穿刺要素１２の試料採取領域２３まで導かれた「直接的試料採取器
」である。試料採取領域２３において毛管流路２８は拡大し、試料貯蔵チャンバ２８ａを
形成する。
【００６４】
　穿刺のあいだ、穿刺要素１２は穿刺動作を実行し、これによって穿刺先端部７が皮膚３
内に推進する。この後、好ましくは穿刺動作の後進段階のあいだ、穿刺先端部７が最大移
動点に到達した後（しかしながら穿刺先端部がまだ皮膚３の表面下にある状態において）
、液体試料は毛管力により推進されて毛管２８および貯蔵チャンバ２８ａに貫入する。し
たがって、図示された実施の形態において、毛管２８および貯蔵チャンバ２８ａは、液体
試料を保管し、後続の分析要素２１の分析領域８に移送の準備を整えるのに適した試料採
取装置３６を共に形成する。
【００６５】
　液体試料が試料採取領域２３に到達すると、適当な流体連通装置によって分析要素２１
の隣接する分析領域８に移送可能となる。好ましくは、第１の構成においては穿刺要素１
２の試料採取領域と分析要素２１とのあいだの流体連通はないが、第２の構成においては
流体連通が行われるように構成される。両方の構成の切り替えは、たとえば穿刺要素１２
および分析要素２１の領域２３を共に押圧することなど、任意の適当な手段によって達成
可能である。切り替え可能な試料移送を有する、統合化された穿刺・分析要素のこのよう
な好ましい設計の詳細は他に記載されているため、さらなる詳細な説明は必要でない。
【００６６】
　もちろん、本発明は、互いに固定された穿刺部および分析部を有する統合化された穿刺
・分析要素において使用することも可能である。明らかに、このような実施の形態におい
ては、これらの２つの部分のための別個の保持装置は必要でない。むしろ、同時に穿刺要
素保持装置および分析要素保持装置となる１つの保持装置のみが設けられる。
【００６７】
　機器内の穿刺要素と分析要素（または統合化された穿刺・分析装置）とを保持および移
動するための好ましい装置について説明したが、多くの変更が可能である。これらには、
少なくともシステム動作の一部において、分析要素および／または穿刺要素が固定されて
テープにより輸送される設計が含まれる。
【００６８】
　本発明のシステムの特別な特徴は、機器１１に設けられた押圧力制御装置３７に関する
。図示された実施の形態において、押圧力制御装置３７はばね３８を備え、該ばねは、そ
の一端が圧力リング１に対して作用し、他端が筐体１３に対して作用するように具現化お
よび構成される。この意味において、「作用」とは直接的な接触を必要としない。むしろ
、これはばねが圧力リングに力を印加し、対応する対抗力が筐体によって（直接的または
間接的に）支えられる。
【００６９】
　図３に示された機器において、ばね３８の一端は筐体１３の壁にあり、他端は穿刺駆動
部１４をもつフレーム要素３９を押圧する。ばね３８の力は、柱要素４０を介してフレー
ム要素３９からさらに圧力リング１に伝達される。圧力リング１は、筐体１３の圧力リン
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グ軸受部４３によって支持された圧力片４２の一部として具現化され、これはばね３８の
力に対して軸方向に可動である。
【００７０】
　使用者が、自分の指先２を、圧力リング１を有する圧力片４２に矢印Ｆの方向に押圧す
ると、圧力片はばね３８（または他のばね装置）の力に対して下方に移動する。圧力片４
２と圧力リング軸受４３にある筐体１３とのあいだの接触が遮断されると、ばね３８の力
は指の押下力によって均衡する。換言すれば、この状態において皮膚に対して押圧される
圧力リング１の力は、ここにおいてはばね３８によって具現化された押圧力制御装置３７
によって制御される。
【００７１】
　本設計において使用される原理は、ばね３８が筐体１３と圧力リング１を有する圧力片
４２とのあいだに作用することを示す図５からより明確になる。駆動部１４は、ランセッ
トの動作の最大移動点と圧力リング１とのあいだの距離が、ばね３８の圧縮状態および圧
力片４２の対応する軸方向の動作とは独立するように、規定の空間構成で圧力リング１に
接続される。好ましくは、穿刺貫入深さの調節のために、空間構成および最大移動点から
の圧力リングの距離は（穿刺動作間にて）可変である。しかしながら、これは使用者と装
置との相互作用のあいだ、すなわち圧力リングが最初に押し下げられ、体部がここから移
動される時点までは固定されている、
　既知のとおり、弾性ばね３８の力はその伸張（すなわち、図示された圧縮ばねの場合に
は圧縮）にともなって線形的に増加する。本発明の内容において、圧力リング１が皮膚に
対して押圧される圧力は密に制御され、その変化量は、前述の好ましい制限値を超えるべ
きではない。この目的を達成するため、好ましくは、ばね３８は予備伸張されるように具
現化および構成される。このことは、押圧力が圧力リング１に付勢されない場合、すなわ
ち圧力リング１が筐体１３の囲壁（軸受４３）にある「定」位置にある場合であっても、
ばねがすでに圧縮（引張ばねの場合は引張）されていることを意味する。この予備伸張の
度合いは、圧力リング１に作用するばね３８の力の変化が、圧力リング１のばね負荷の動
作範囲の２０％以下、好ましくは１０％以下である。
【００７２】
　これに関連して、全動作範囲において、指２（または他の体部）と圧力リング１とのあ
いに作用する押圧力は、指２の押下力によって均衡を保持されているばね３８の力によっ
てのみ制御されていることを確認することが重要である。もし、圧力リング１の動作が、
何らかの突当部材または可能な動作範囲内でリング１に作用する障害物によって影響また
は制限される場合には、この状態は満たされない。この状態を満たすためには、圧力リン
グ動作制限装置４４（図５）が設けられ、これによって指２または他の体部によって押圧
され得る圧力リング１の最大移動が、圧力リングの全てのばね負荷動作範囲内に制限され
る。
【００７３】
　図５に示された好ましい実施の形態において、これは圧力リング１を押圧して圧力リン
グを移動させる体部が接触面４６に当接するように、圧力リング１の近傍（外側）に配置
された接触面４６によって達成される。この当接によって、圧力リングはさらなる移動が
不可能になり、すなわち圧力リングの（これを押圧する体部による）可能な移動が制限さ
れる。このような実施の形態において、最大移動量は距離ｄｒによって決定され、これに
よって圧力リングが機器の筐体（接触面４６）から突出する。圧力リング１を有する圧力
片４２が下方に押圧される際、この動作は、指先２が圧力リング１の近傍にある筐体１３
の表面に接触すると中止される。
【００７４】
　これに関連して、実際の使用中において圧力リング１の最大移動量が小さくなるように
設計される場合に好ましい。好ましくは、これは３ｍｍ未満であり、より好ましくは２ｍ
ｍ未満であり、さらにより好ましくは１ｍｍ未満である。したがって、圧力リング１の面
と隣接する筐体面との距離ｄｒは過度に大きくすべきでない。好ましい最大値は、前述の
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移動量に０．５ｍｍを加算することによって算出可能である。他方でｄｒは過度に小さく
すべきでなく、これは、特に隣接する筐体領域に対する圧力リング１の突起により使用者
が適当な指の位置を見出すことが容易になる場合、機器の操作性のため好ましいからであ
る。したがって、この突起、すなわち距離ｄｒは少なくとも０．２ｍｍであり、好ましく
は少なくとも０．５ｍｍである。
【００７５】
　従来の装置とは対照的に圧力リング１は変形不能であるべきであり、これはシステムの
通常の使用において可視的に変形すべきでないことを意味する。圧力リングの適切な厳密
な形状および幅は実験的に決定可能である。本発明者の現在の知識によると、好ましくは
、リングは最大３．５ｍｍの幅を有し、好ましくは最大２．５ｍｍであり、より好ましく
は最大１ｍｍである。好ましい最小の幅は０．５ｍｍであり、好ましくは０．７ｍｍであ
り、より好ましくは０．８ｍｍである。リングは、使用者による容易な触覚認識を可能に
するため、充分な距離をもって任意の隣接する筐体面から突出すべきである。
【００７６】
　もちろん、圧力リングが設けられる構成部分は多くの異なる形状および設計を有し得る
。「圧力リング」という用語はそれぞれの部分のリング状表面を示し、実際の使用、すな
わち特定機器の使用において一般的な状態において皮膚表面に接触する。もちろん、この
リング状の接触面（すなわち、圧力リング）は、たとえばわずかに丸みのある縁部を含む
種々の形状を有し得る。
【００７７】
　さらに、「圧力リング」という用語は、連続的なリングに限定して理解すべきではない
。むしろ、皮膚に接触するリング状の面は、妨害物（たとえば凹所など）を有し得るが、
しかしながらこれは、圧力リングの前述の機能を損なわないように充分小さくすべきであ
る。
【００７８】
　図３に示された好ましい実施の形態において、機器は、圧力リング動作検出装置４５を
さらに備える。本発明の第２の主要な特徴に関連して、好ましくは、これはＭＩＴＰ制御
装置の一部である。動作検出のための手段は既知であり、たとえば図面に記号表示された
ライトバリア４６などである。このような装置は、指２でその「定」位置から押下げられ
ると、圧力片４２の動作、よって圧力リング１の動作を検出する。このような検出は、機
器の「穿刺の準備が整った」ことを（表示器１６または音響または触覚信号発生器１８、
１９によって）使用者に表示することを含む、いくつかの有利な作用を可能にする。代替
的または追加的に、圧力リング動作検出装置の信号は、場合により前述の遅延時間後に、
穿刺動作を自動的に誘発するために使用可能である。
【００７９】
　図３は、機器１１の一部としての分析測定装置４７をさらに示す。これは、分析要素２
１の変化に関する測定量の値を測定するのに適した任意の装置でよく、その変化は所望の
分析値の測定である。図示された場合において、分析測定装置は、光源４８、光検出器４
９およびレンズ５０により記号表示された対応する光導手段を含む分析要素２１の分析領
域８において、検出領域の光度測定のために具現化されている。他の種類の分析測定装置
も使用可能であり、特に電気化学分析要素の評価のための電気的測定装置が一般的である
。
【００８０】
　図２～５に示されたシステムにおいて、本発明の第２の主要な特徴によるＭＩＴＰ制御
装置１７は、圧力リング動作検出装置４５を使用する。ＭＩＴＰ制御装置１７がＭＩＴＰ
の開始を合図すると、これは、少なくとも１つの信号発生器１８、１９によって信号を生
成し、および／またはランセット駆動部１４の穿刺動作を自動的に誘発する。ＭＩＴＰ期
間の終了は、たとえば指先２から充分な量の液体試料を生成および移送するために必要な
所定の時間に基づき、測定・評価電子機器１５によって決定される。
【００８１】
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　代替的に、充分な試料移送の状態は、先行技術において既知である、たとえば統合化さ
れた穿刺・分析要素２２に輸送された試料の光度検出、またはここに輸送された液体が輸
送経路の特定箇所に到達したことを検出する電気的接触により、適当な試料移送検出手段
によって別に検出可能である。好ましくは、図示された実施の形態において、作動力制御
装置は、押圧力がＭＩＴＰ全体において前述の特定された制限値範囲内にあることを確認
する。好ましくは、ＭＩＴＰのあいだの押圧力の変化は、さらに小さな前述の可変制限値
内にある。

【図１】

【図２】

【図３】
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【図４】

【図５】
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