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(57)【要約】
　本発明は、ランセット針（１２）および防護キャップ
（５）を含むランセット（２）を含む分析補助手段に関
するものであり、ランセット針は防護キャップに対して
相対的に変位可能であり、防護キャップはランセット針
の先端部の領域で、ランセット針の先端部が中に埋設さ
れる弾性材料または可塑性材料からできており、ならび
に分析補助手段は、防護キャップで密閉された開口部（
９）を有する室（８）を有する分析テスト部材を含んで
いる。さらに、導電性材料からなるランセットを試料液
位計測器および／またはカウンター電極として利用する
ことができる。最後に本発明は、このような分析補助手
段を製造する方法、およびその利用法も対象としている
。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
分析補助手段において、
ｉ）ランセットを含んでおり、該ランセットは、
ランセット針を含んでおり、該ランセット針は先端部と、
前記ランセット針を少なくとも前記先端部の領域で全面的に取り囲む防護キャップとを備
えており、
前記ランセット針は前記防護キャップに対して相対的に変位可能であり、前記ランセット
は、前記ランセットが引き戻されたときに前記防護キャップを一緒に引き戻すように前記
防護キャップと協働作用し、
ｉｉ）試薬系を含む室を備えたテスト部材を含んでおり、前記室は前記防護キャップで閉
止された開口部を有している分析補助手段。
【請求項２】
前記防護キャップの材料はエラストマーであることを特徴とする請求項１記載の分析補助
手段。
【請求項３】
前記防護キャップは前記針先端部を滅菌状態に取り囲むことを特徴とする請求項１または
２記載の分析補助手段。
【請求項４】
前記分析補助手段は試料液移送をするための手段を有していることを特徴とする請求項１
～３のいずれか１項に記載の分析補助手段。
【請求項５】
試料液移送をするための前記手段は毛管間隙、毛管通路、吸引能力のある材料からなる芯
材、または吸引能力のある材料からなるウェブであることを特徴とする請求項４記載の分
析補助手段。
【請求項６】
前記補助手段は、前記ランセットおよび前記補助手段に対して相対的に変位可能なシール
材によって密閉された第２の開口部を有していることを特徴とする請求項１～５のいずれ
か１項に記載の分析補助手段。
【請求項７】
前記防護キャップは前記両方の開口部を密閉することを特徴とする請求項６記載の分析補
助手段。
【請求項８】
前記ランセットには、前記ランセットが引き戻されるときに前記ランセットにより突き破
られた前記防護キャップを一緒に引き戻す捕捉装置または表面構造があることを特徴とす
る請求項１～７のいずれか１項に記載の分析補助手段。
【請求項９】
前記ランセットが引き戻されるときに引き戻された前記防護キャップは、前記ランセット
に対して相対的に変位可能な第２のシール材を一緒に引き戻し、換気口が開口されること
を特徴とする請求項８記載の分析補助手段。
【請求項１０】
前記ランセットは試料液位測定をするための手段を有しており、および／またはカウンタ
ー電極としての役目を果たすことを特徴とする請求項１～９のいずれか１項に記載の分析
補助手段。
【請求項１１】
分析補助手段を製造する方法において、
ランセット針の先端部が防護キャップの中にあるランセットを準備するステップと、
前記ランセットが引き戻されるときに前記防護キャップを一緒に引き戻す捕捉装置を前記
ランセットに準備するステップと、
試薬系と室の開口部とを含む、室を備えたテスト部材を準備するステップと、
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前記ランセットを滅菌するステップと、
前記ランセットを前記室へ挿入し、前記防護キャップが前記室の前記開口部を閉止するよ
うにするステップとを有している方法。
【請求項１２】
分析補助手段を備える分析システムにおいて、
ランセットを含んでおり、該ランセットは、
ランセット針を含んでおり、該ランセット針は先端部と、
前記ランセット針を少なくとも前記先端部の領域で全面的に取り囲む防護キャップとを備
えており、
前記ランセットが引き戻されるときに前記防護キャップを一緒に引き戻す、ランセットに
ある捕捉装置または表面構造と、
試薬変化が起きたときに生じる信号を検知する検出ユニットと、
前記信号に基づいて分析物の濃度を判定する評価装置とを含んでいる分析システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、滅菌状態に防護されたランセットと、分析テスト室とを含んでいる分析補助
手段に関する。さらに本発明は、このような分析補助手段を製造する方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　血液試料の検査は、病理状態を早期かつ確実に臨床診断で発見し、根拠のある的確な身
体状態のコントロールをすることを可能にする。医療上の血液診断のためには、常に、検
査されるべき個体の血液試料を得ることが前提条件となる。診療所や開業医のもとでは、
通常、静脈穿刺によって、検査されるべき人物の数ミリリットルの血液を分析用として得
ており、それにより多数の研究室テストを実施できるようにしているが、１つのパラメー
タに目標をはっきりと定めている個々の分析のためには、一般的には、数マイクロリット
ルから１マイクロリットル以下の血液があれば十分である。このように少ない血液量は、
高いコストのかかる痛みの強い静脈穿刺を必要としない。むしろその場合、血液取得のた
めに、検査されるべき人物のたとえば指頭腹面や耳たぶなどに滅菌した鋭いランセットを
用いて皮膚を刺し、そのようにして数マイクロリットルまたはそれ以下の血液を分析用に
取得するだけで足りる。特にこの方式は、血液試料の分析を血液取得の直後に実施するこ
とができる場合に適している。
【０００３】
　特にいわゆる「ホームモニタリング」の分野では、すなわち、特に糖尿病患者によって
血中グルコース濃度の管理のために１日に何度も定期的に行われるべき血液取得のために
医療の素人が自分で簡単な血液分析を行うような場面では、できるだけ痛みが少なく再現
可能な血液取得を可能にする、ランセットおよびこれに適合した器具（いわゆる血液採取
器具、血液ランセット装置、あるいは－以下に掲げるような－穿刺補助具）が提供されて
いる。さらに、穿刺補助具を備えるランセットの使用は、自分の身体に穿刺をするときの
心理的な抵抗感を下げることが意図されており、このことは、特に糖尿病を患っていて定
期的な血中グルコーステストを受けざるを得ない子供にとって特別な意義がある。
【０００４】
　ランセットと穿刺補助具の例として、市販されている器具（穿刺補助具）およびランセ
ットであるＢａｙｅｒ　ＡＧ社のＧｌｕｃｏｌｅｔ（登録商標）とＲｏｃｈｅ　Ｄｉａｇ
ｎｏｓｔｉｃｓ　ＧｍｂＨ社のＳｏｆｔｃｌｉｘ（登録商標）を挙げておく。このような
ランセットおよび器具（穿刺補助具）は、たとえば国際公開第９８／４８６９５号パンフ
レット、欧州特許出願公開第０５６５９７０号明細書、米国特許第４，４４２，８３６号
明細書、米国特許第５，５５４，１６６号明細書などの対象となっている。
【０００５】
　自分の手で行う血糖測定（いわゆる「ホームモニタリング」）は、今日、世界中に普及
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している糖尿病コントロールの手法である。たとえばＡｃｃｕ－Ｃｈｅｋ　Ｓｅｎｓｏｒ
（Ｒｏｃｈｅ　Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ社）などの従来技術における血糖器具は測定器具
で構成されており、これにテスト部材（テストテープ、センサ）が挿入される。テストテ
ープを、あらかじめ穿刺補助具によって指頭腹面やその他の身体部位から取得された血液
滴と接触させる。数多くのシステムコンポーネント（ランセット、穿刺補助具、テストテ
ープ、測定器具）は広いスペースを必要とし、比較的複雑な取扱がなされる。最近では統
合度がいっそう高く、それによって取り扱いがより簡単なシステムもある。これには、た
とえばＡｃｃｕＣｈｅｋ　Ｃｏｍｐａｃｔ（Ｒｏｃｈｅ　Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ社）、
Ｇｌｕｃｏｍｅｔｅｒ　Ｄｅｘ（Ｂａｙｅｒ　Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ社）、Ｓｏｆｔ－
Ｓｅｎｓｅ（Ｍｅｄｉｓｅｎｓｅ社）などが含まれる。前者の２つのシステムでは、テス
トテープが測定器具にマガジン収納されており、測定のために提供される。
【０００６】
　たとえば複数の機能ないし機能部材を単一の分析補助手段（使い捨て）へ統合すること
によって、いっそうの小型化のステップを実現することができる。穿刺プロセスと、テス
トテープ上でのセンサによる分析物濃度検出とを適切に組み合わせることで、たとえば操
作手順を明らかに簡素化することができる。これについて従来技術には次のような例があ
る。
【０００７】
　欧州特許出願公告第０１９９４８４号明細書（Ａｕｄｉｏ　Ｂｉｏｎｉｃｓ社）は、器
具側で作動させる一体化されたランセットを備える分析補助手段（「ディスポーザブル」
；略して「ディスポ」）を記載している（たとえば図９参照）。専用のスプリング支持部
（"spring-mounted lance means"）によって、ランセットは穿刺後に再び引き戻される。
このディスポはいわゆる芯材手段（"wick means"）を含んでおり、これにより、試料液が
身体表面から分析領域へ、すなわち光学的に評価可能なテスト区画へと誘導される。
【０００８】
　米国特許第６，１４３，１６４号明細書（Ｅ．Ｈｅｌｌｅｒ＆Ｃｏｍｐ．社）には、身
体の開口部（たとえば皮膚の小さい針穴や切開部）をつくり、次いで体液をセンサまで移
送して、そこで分析物の存在に関して検査が行われる方法が記載されている。米国特許第
６，１４３，１６４号明細書はそのために、ランセット装置がセンサのテストテープの上
に取り付けられた分析補助手段を開示している。身体の開口部から本来のセンサの検証部
材までの試料液の移送は、たとえば同じく「芯材手段」を通じて行われ、あるいは毛管間
隙／毛管通路を通じて行われる。
【０００９】
　米国特許第４，６２７，４４５号明細書には、ランセットの取出しと器具への血液の取
込みのためにただ１つの開口部しか有していない統合システムが記載されている。しかし
この発明では、ランセット先端部と開口部の両方を滅菌状態に閉鎖する滅菌防護は利用さ
れない。
【００１０】
　さらにテスト部材の統合は、ランセットのために新たな防護部材が開発されるという結
果につながっている。統合システムにおけるランセットの使用は、手動式で挿入されるラ
ンセットの場合とは違った手順進行で行われるので、ランセットを滅菌状態に、しかしそ
れにもかかわらず常時利用可能に保つための手段を見出さなくてはならなかった。手動式
で挿入されるランセットの場合に通常行われるように、利用者が使用前に滅菌防護部を取
り外すことは、統合システムではもはや必要ない。これに関して従来技術では次のような
解決の提案がなされている。
【００１１】
　米国特許第２００３１５３９３９号明細書は、先端部を穿刺プロセスのときまで滅菌状
態に保ち、引き続いて衛生的な保管がなされるように作用するランセットないしそのラン
セット先端部のための防護メカニズムを記載している。この防護メカニズムは穿刺プロセ
スのときに突き破られ、ランセットは穿刺プロセスの後に再び防護体で取り囲まれるので
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、使用済みランセットによる周囲の汚染が生じないようになっている。
【００１２】
　米国特許第２００３０５０５７３号明細書は、ランセット先端部を穿刺プロセスのとき
まで滅菌状態に保つ、統合システムにおけるランセット防護に関するものである。この場
合、滅菌されたランセット先端部は、血液試料が採取される開口部とは場所的に切り離さ
れた出口開口部から外に出る。
【００１３】
　公知のディスポの１つの欠点は、患者が介入することを必要としない、ランセット滅菌
防護、テスト室の滅菌防護、血液移送のできるだけ短い経路といった種々の機能の統合が
なされていないことである。たとえば単一の側面についての解決法はあるが、これらすべ
ての要求事項を組み合わせるための解決法は存在しない。たとえば従来技術ではハウジン
グ開口部を封止するときに封止材料が刺し通され、封止材料は変位可能ではないので、試
料を採取するために追加の開口部をつくらなくてはならない。それにより、滅菌防護を用
いて作動する統合システムのために、穿刺プロセスと血液採取との空間的な分離を意図す
る複雑な構造が必要となる。そのために患者は、血液採取プロセスへ能動的に介入するこ
とを強いられる。このことは快適性の大幅な損失を意味しており、特に、視力の弱い患者
にとっては非常に厄介である。
【発明の開示】
【００１４】
　そこで本発明の課題は、従来技術の欠点を取り除くことにある。特に本発明の課題は、
従来技術の欠点を有していない分析補助手段（または、この同義語として：「ディスポー
ザブル」、略して「ディスポ」）を提供することである。きわめて限定的には、本発明の
ディスポにより、使用期限までの期間全体を通じてのランセット滅菌状態の確保が、同時
にランセットとテスト部材とを統合したうえで保証されるのが望ましい。このとき、ディ
スポ開口部からテスト部材までの、分析されるべき液体のできるだけ短い経路が保証され
ているのが望ましい。患者にとってこのシステムは、穿刺後に患者がそれ以上血液取得に
関わらなくてよい、高い操作快適性を有しているのがよい。
【００１５】
　さらに本発明の課題は、少なくともランセット針先端部が未使用状態のときに使用直前
まで滅菌状態すなわち無菌状態に保たれるとともに、使用済み状態では衛生的に保管する
ことができる、ランセットを備えた分析補助手段を提供することにある。理想的には、利
用者が衛生的な保管のために別途の措置を講じることなく、この課題が解決されるのが望
ましい。さらに、ランセットによる、特に使用済みのランセットによる意図しないけがか
ら、利用者が守られるべきである。最後に、血液取得の個所から血液検査の個所までの簡
単な試料移送が可能であるのが好ましい。
【００１６】
　これらの課題は、独立請求項に特徴が記載されている本発明の対象物によって解決され
る。好ましい実施形態は、従属請求項の対象となっている。
【００１７】
　本発明の第１の対象物は、ランセットを含んでいる分析補助手段である。ランセットは
、構成要素として、先端部と防護キャップとを備えるランセット針を有していることが好
ましく、この防護キャップはランセット針を少なくとも先端部の領域で完全に取り囲む。
このときランセット針は防護キャップに対して相対的に変位可能である。このとき防護キ
ャップは、刺し通し可能であるとともにランセット針の先端部が埋設される、さまざまな
材料でできていてよい。さらに分析補助手段は、試薬系を備えた検証部材を含んでいる室
からなる分析テスト部材を含んでいる。この室は開口部を有しており、ランセットは穿刺
プロセスのときにこの開口部を通って運動する。この開口部はランセット針の防護キャッ
プによって閉止される。
【００１８】
　最後に、このような分析補助手段を製造する方法も、本発明の対象物である。
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【００１９】
　本発明による解決法は、穿刺と、穿刺によってできた傷口からテスト部材までの血液移
送と、分析物の検証という３つの機能が１つのボディに集約されている、特に小型化され
たディスポからなるものである。
【００２０】
　本発明による分析補助手段の本体は、好ましくは中空室を備え、その外側形状が好まし
くはハウジング開口部を閉止する目的のために相応に適合化されている、剛性の高いプラ
スチック体でできている。このプラスチックにランセット針が埋設されて、その先端部が
好ましくは本体の前端から突き出さないようになっている。したがって、この本体は防護
キャップとも呼ぶことができる。本体は、１つの好ましい実施形態ではウェブを有してお
り、このウェブは針を本体に固定し、穿刺運動中にこれを案内する役目を果たす。しかし
ながら、穿刺運動のときの摩擦力を最低限に抑えるために、針の大半の部分は本体と結合
されていないのが好ましい。針と防護キャップとの間の接触面は最低限に抑えられ、適当
に前処理され、たとえばシリコン処理されるのが好ましい。
【００２１】
　分析補助手段はハウジングからなっており、その中に防護キャップを備えるランセット
針ならびにテスト部材がある。任意選択で、電気化学測定をする場合には、少なくとも１
つの電極がテスト室内にある。ハウジングは、１つの好ましい実施形態では、２つのハウ
ジング部分からなっている。これらのハウジング部分は射出成形法によりさまざまなプラ
スチックから製作することができる。全部を網羅するのではないポリマーの選択肢として
、ポリエステル、ポリカーボネート、ポリ塩化ビニル、ポリメチルメタクリレート、コポ
リエステル、ならびにこれらの混合物がある。テスト部材の光学評価をする場合には、ハ
ウジングの一部が透明な材料でできている。
【００２２】
　本発明によるランセットは１回だけ使用するように構想されているのが好ましく、した
がってワンウェイ血液ランセットまたは使い捨て血液ランセットとも呼ぶことができる。
本発明のランセットは先端部を備える針（ランセット針）を含んでいる。針は通常、長さ
が数ミリメートル（ｍｍ）から数センチメートル（ｃｍ）であり、長尺状の形態を有して
いる。典型的には、針は円筒状の形態を有している。この針形状が格別にうまく製造可能
だからである。しかしながら、これと異なる形状を付与された針形状も可能である。針の
先端領域は、ランセットを用途に従って使用するときに組織内へ刺し込まれる針先端部を
含んでいる。したがってランセット針の先端部は、穿刺されるべき個体の皮膚と接触する
ことになり、場合によりこれを傷つけ、そのようにして体液、特に血液や組織間液の流出
を引き起すランセットの部分である。
【００２３】
　ランセット針の先端部は、たとえば一般に穿刺針の場合に当てはまるような回転対称で
あってよい。しかしながら、針先端部に１つまたは複数の研削面を取り付けると好ましい
ことが判明している。この場合に生じる、針の長軸に対して傾いた、先端部で終わってい
るエッジ部は、穿刺のときに先鋭な切れ刃としての役目を果たし、研削されていない針を
用いた場合よりも少ない痛みで穿刺プロセスを進行させる。
【００２４】
　本発明によるランセットのランセット針は、穿刺プロセス中、加工段階中、または場合
により生じるその他の負荷中に変形することなく機械的負荷に耐えるのに十分に硬い材料
から製作されている。さらにこの材料は、穿刺プロセス中に粒子がこぼれたり剥離したり
しない性質を備えていなくてはならない。最後に針材料は、針先端部が十分に尖っており
、針先端部のエッジを場合により十分に鋭く研削することができるように加工可能でなく
てはならない。ランセット針によく適した材料はとりわけ金属であり、その中でも特に貴
金属である。ただし、液位計およびカウンター電極としてのランセットの特性を放棄する
のであれば、シリコン、セラミック、またはプラスチックからなる針も考えられる。貴金
属の針が格別に好ましい。
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【００２５】
　本発明によると、１つの実施形態では少なくとも本発明によるランセットのランセット
針の先端部は防護キャップで取り囲まれている。その際に重要なのは、防護キャップがラ
ンセット針の先端部の領域で、ランセット先端部にとって突き破ることが可能な材料でで
きていることである。防護キャップが弾性材料で製作されていると、防護キャップはラン
セット先端部をいっそう好ましい仕方で全面的に取り囲む。したがってランセット先端部
は周囲から遮断される。さまざまな実施形態で防護キャップを全面的または部分的に形成
することができる防護キャップの弾性材料は、柔らかく、変形可能であり、ランセット針
によってその先端部で突き破ることが可能であり、先端部を傷つけることがないという特
徴を有している。非弾性的な防護キャップの場合、ランセット先端部は、ランセット先端
部と防護キャップ壁部との間に中空スペースができるように防護キャップで取り囲まれる
のが好ましい。このとき防護キャップ材料の壁厚は、この場合にも、突き破られたときに
ランセット先端部の研削エッジの変形や磨減が生じないように設計される。
【００２６】
　穿刺プロセスのとき、ランセット針はその長軸に沿って防護キャップに対して相対的に
運動し、その先端部で防護キャップを通ってハウジングから外に出て、そのようにして血
液取得のために、検査されるべき個体の皮膚へ突き刺すことができる。
【００２７】
　ランセット針の先端部を全面的に取り囲む防護キャップの弾性材料は、その使用前に、
好ましくは使用の直前まで、ランセット針先端部の滅菌状態を保証する。したがって弾性
材料は、ランセット針の未使用状態のとき、菌の出入りに対して菌を通さないようになっ
ている。さらに、弾性材料はランセット針先端部の機械的な防護部であり、そのようにし
て、ランセット針先端部に当たって意図しないけがをすることを防止する。
【００２８】
　本発明の防護キャップの弾性材料としては、合成ゴム、生ゴム、シリコン、エラストマ
ー、および特に熱可塑性エラストマーなどが好適であることが判明している。これらは本
発明にとって重要な特性を有しており、すなわち柔らかく、変形可能であり、先端部を傷
つけることなくランセット針によって突き破ることが可能であり、未使用のランセット針
先端部の周りを密閉して閉鎖する。さらにこれらの材料は、ランセットを多くの個数で大
量生産することを可能にする射出成形プロセスに使用することができる。
【００２９】
　弾性プラスチックまたは熱可塑性樹脂または熱可塑性ゴムとも呼ばれる熱可塑性エラス
トマーは、理想的な場合、エラストマーの使用特性と熱可塑性樹脂の加工特性との組み合
わせを有している。熱可塑性エラストマーは、たとえばスチロール－オリゴブロック－コ
ポリマー（いわゆるＴＰＥ－Ｓ）、熱可塑性ポリオレフィン（ＴＰＥ－Ｏ）、熱可塑性ポ
リウレタン（ＴＰＥ－Ｕ）、熱可塑性コポリエステル（ＴＰＥ－Ｅ）、および熱可塑性コ
ポリアミド（ＴＰＥ－Ａ）である。特に、たとえばスチロール－エチレン－ブチレン－ス
チロール－ポリマー（ＳＥＢＳポリマー、たとえばＥｖｏｄｅ　Ｐｌａｓｔｉｃｓ社のＥ
ｖｏｐｒｅｎｅ（登録商標）やＧｕｍｍｉｗｅｒｋ　Ｋｒａｉｂｕｒｇ　ＧｍｂＨ社のＴ
ｈｅｒｍｏｌａｓｔ　Ｋ）をベースとする熱可塑性エラストマーが好適であることが判明
している。
【００３０】
　穿刺プロセス中に、ランセット針は防護キャップに対して相対的に運動する。このとき
防護キャップは、穿刺補助具または穿刺器具によってその位置で固定されるのが好ましい
。ランセット針はその駆動の目的のために特別に成形されていてよく、たとえば先端部と
反対側の端部に針頭部を有していてよく、あるいは先端部を取り囲む防護キャップに追加
して、穿刺補助具の駆動部材によって把持することができる、さらに別のランセット体な
いしランセット保持部を有していてよい。針または追加のランセット保持部の成形は、適
当なやり方で、穿刺器具（穿刺補助具）にある相応の駆動装置と相互作用することができ
る。一般に、このような手段は針の駆動装置と呼ぶことができる。このような駆動装置は
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、たとえば米国特許出願公告第６，７８３，５３７Ｂ１号明細書や欧州特許出願公開第１
３３６３７５号明細書などから、当業者には十分に知られている。
【００３１】
　弾性材料の安定性を高めるために、たとえばこれを剛性の高い材料と、剛性の高いプラ
スチック材料と結合することが可能である。このとき弾性材料は、ランセット針の先端部
と接触することがない外面で、剛性の高い材料の層により、剛性の高いプラスチックの層
により、安定化されていてよい。ランセット防護部をランセット針先端部の領域でのみ弾
性材料で製作し、それ以外はランセットの外装を従来式の剛性の高いプラスチックで製作
することも可能である。この場合、弾性材料と剛性の高い材料は互いに接着されていてよ
く、または、二成分射出成形プロセスなどの射出成形プロセスによって互いに結合されて
いてよい。このときランセット外装の剛性の高い材料は、穿刺プロセス中に弾性材料を機
械的に安定化するように作用し、穿刺補助具による穿刺プロセス中に防護キャップの弾性
材料の固定を容易にする。剛性の高い材料はテスト部材の一部であってもよく、たとえば
国際公開第９９／２９４２９号パンフレットに記載されているような毛管間隙テスト部材
の一部であってよい。さらに別の実施形態では、防護キャップ全体が剛性の高いプラスチ
ック材料からなっていてよい。
【００３２】
　患者は穿刺プロセスのときに防護キャップと接触しないか、または部分的にしか接触し
ない。むしろ患者は指をハウジングの開口部に載せ、この開口部は、駆動装置の側にはな
く、かつ測定器具とディスポの結合部の側にないのが好ましい。指を置いてから患者はメ
カニズムを作動させることができ、このメカニズムが、休止状態から活動状態になって再
び休止状態へと戻るランセットの運動を惹起する。このときランセットはその遠位の端部
が、すなわち先端部が、短い時間のあいだに開口部を通ってハウジングから外へ出る。ハ
ウジングの中へ戻る途中で、ランセット体に連結された、またはこれと結合された捕捉装
置によって、やはり穿刺中にハウジング内にとどまる防護キャップを一緒に引き戻す。
【００３３】
　測定地点におけるランセットの傷口／穿刺個所からの血液移送は、本発明によると次の
ような形式で具体化される。すなわち、血液移送は本発明によるディスポの利用者の関与
なしに、いわば「自動式に」惹起されるのが好ましい。この目的のために、ディスポは試
料液移送をするための手段を有していてよい。この手段は、毛管作用をもつように、たと
えば定置の本体にある間隙または通路として、または吸引能力のある基質材料として構成
されていると好ましい。これら両方の原理的可能性の組み合わせも可能であり、たとえば
、血液がまず毛管通路を介して案内され、吸引能力のある基質材料によって引き取られて
、テスト室へと放出されることも可能である。
【００３４】
　本発明の意味における吸引能力のある基質材料としては、特に、吸引能力のある不織布
、紙、芯材、または織物などが好適であることが判明している。
【００３５】
　１つの好ましい変形例では、分析補助手段の本体、特にテスト室は、試料液移送のため
の手段を含んでいる。この手段は室内に挿入された吸引能力のある芯材または（好ましく
は）成形された毛管間隙であってよく、同時にランセットの出口開口部としての役目を果
たす。それにより、ディスポを血液採取のために変位させなくてすむようにできる。吸入
口の幾何学形状は、形成された血液滴をできるだけ容易に捕集して取り込むことができる
ように、たとえば漏斗または刻み目として構成されている。そうすれば、１マイクロリッ
トルを明らかに下回っていてよい必要な血液量が吸引されるように毛管作用が働く。血液
はこのような経路で室内に入ってテスト区画へと至り、そこでテスト薬品と反応し、その
際に評価可能な電気信号または変色が生起される。毛管間隙は、射出成形のときにプラス
チックに成形することができ、あるいは後からプラスチック体へ刻設することができ、た
とえば型押しやフライス削りをすることができる。毛管通路への試料液滴の吸込みは、切
欠きによって露出している面が親水化されているとともに、少なくとも毛管移送通路の方
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向で毛管作用のあるゾーンへじかに接していることによって実現されるのが格別に好まし
い。
【００３６】
　親水性の表面は、この関連では水を引き寄せる面である。血液も含めた水状の試料は、
このような表面上でよく広がる。このような面は、特に、境界面でその上にある水滴が鋭
角のぬれ角または接触角を形成することによって特徴づけられる。これとは対照的に疎水
性の、すなわち水をはじく表面では、水滴と表面の間の境界面に鈍角のぬれ角が形成され
る。液体を吸い上げる毛管の準備態勢は、液体による通路表面の湿潤可能性にともなって
変化する。これは水状の試料については、表面張力が水の表面張力に近いか（７２ｍＮ／
ｍ）、もしくはこの値を上回る材料で毛管を製作するのがよいことを意味している。
【００３７】
　水状の試料を迅速に吸い上げる、毛管を構成するための十分に親水性の材料は、たとえ
ばガラス、金属、またはセラミックである。しかしテスト支持体で使用するには、これら
の材料は重大な欠点をいくつか有しているのであまり適していない。これは、たとえばガ
ラスやセラミックの場合における破損の危険、あるいは数多くの金属における時間にとも
なう表面特性の変化である。したがって通常、テスト部材の製作にはプラスチックフィル
ムまたはプラスチック成形部品が使用される。このとき使用するプラスチックは、４５ｍ
Ｎ／ｍの表面張力をほとんど超えていないのが通常である。相対的に見てもっとも親水性
のプラスチック、たとえばポリメチルメタクリレート（ＰＭＭＡ）やポリアミド（ＰＡ）
を用いても、（吸引をするにしても）非常にゆっくりと吸引をする毛管しか構成すること
ができない。たとえばポリスチロール（ＰＳ）、ポリプロピレン（ＰＰ）、ポリエチレン
（ＰＥ）といった疎水性プラスチックからなる毛管は、水状の試料を実質的に吸引しない
。以上より、テスト部材の構成材料として使用するためのプラスチックに毛管作用のある
通路を親水性で設け、すなわち親水化する必要性が生じる。
【００３８】
　理想的には、毛管通路の表面の親水化は、その製造に親水性材料を用いることによって
実現されるが、このような材料は試料液を自ら吸い上げることができず、もしくはさほど
吸い上げることができない。これが可能でない場合、疎水性の表面またはごくわずかしか
親水性でない表面の親水化は、試料材料に対して不活性で安定した親水性層による適当な
コーティングによって実現することができ、たとえば、光反応性の加工が施された親水性
ポリマーのプラスチック表面への共有結合によって、または湿潤剤を含有する層の塗布に
よって、またはゾル・ゲル技術によるナノコンポジットによる表面のコーティングによっ
て実現することができる。さらには、表面の熱処理、物理的処理、または化学処理によっ
て親水性の向上を実現することも可能である。これには、たとえば表面のプラズマ処理な
ども含まれる。このことは、たとえば高エネルギーの酸素またはその他の分極媒体を用い
て行われる。
【００３９】
　親水化は、酸化アルミニウムの薄い層の使用によって実現されるのがきわめて格別に好
ましい。このような層は、たとえば部品素材に金属アルミニウムを真空蒸着し、引き続い
て金属を酸化させることによって、テスト部材の所望の構成部品へ直接塗布するか、また
は、金属フィルムもしくは金属被覆されたプラスチックフィルムの形態で、同じく所望の
親水性を得るために酸化させなくてはならないテスト支持構造に対して使用することがで
きる。このとき１から５００ｎｍの金属層厚があれば十分である。次いで、酸化形態をつ
くるために金属層が酸化され、その際には電気化学式の陽極酸化のほか、特に水蒸気の存
在下での酸化や、水中での煮沸による酸化が格別に適した手法であることが判明している
。こうして得られた酸化物層は、手法に応じて０．１から５００ｎｍの間の厚み、好まし
くは１０から１００ｎｍの間の厚みがある。金属層についても酸化物層についても、これ
以上の厚みも原則として実際には実現可能であるが、新たな好ましい作用を示すものでは
ない。
【００４０】
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　１つの好ましい実施形態では、本発明による分析テスト部材の検証部材は、試料中の目
標分析物の検証反応のために必要な一切の試薬および場合により補助物質を含んでいる。
検証部材は、試薬または補助物質の一部だけを含んでいてもよい。分析テスト部材の技術
、または診断テスト支持体の技術に馴染んでいる当業者にとって、このような試薬や補助
剤はたいへんよく周知である。酵素で検証されるべき分析物については、たとえば酵素、
酵素基質、指示薬、緩衝塩、不活性充填剤などが検証部材に含まれていてよい。検証部材
は１つまたは複数の層で構成されていてよく、場合により不活性の支持体を、好ましくは
試薬と接触することがない検証部材の側に含んでいてよい。検証反応によって、本件との
関連では色の変化、色の発生、または色の消滅のいずれかであると解されるべき観察可能
な変色が起こる特別に好ましいケースについては、適当な方策によって、支持体が検証反
応の視覚的または光学的な観察を可能にすることを保証することができる。そのために検
証部材の支持体材料はそれ自体が透明であってよく、たとえば透明なプラスチックフィル
ム、たとえばポリカーボネートフィルムであってよく、あるいは検出側に透明な切欠きを
有していてよい。変色につながる検証反応のほか、上述したテスト部材で具体化すること
ができるそれ以外の検証原理、たとえば電気化学式のセンサなども当業者には周知である
。
【００４１】
　分析物の電気化学式の検証では、少なくとも１つの電極がテスト室内にある。この電極
はディスポにある接点を介して測定器具と接続されている。このとき、ランセットを第２
の電極として利用することができる。ランセットは、ばね接点を介して測定器具と接続さ
れているのが好ましいが、測定器具とランセットとの固定的な接触も可能である。測定は
直流電流でも交流電流でも行うことができる。これに加えて、ランセットを液位管理部と
して利用するという可能性もある。このことは同じく、ランセットの使用後にランセット
を測定器具と接続するばね接点によって可能にすることができ、入ってくる液体とランセ
ットが接触すると電流強度変化または電圧変化が生じる。
【００４２】
　テスト室は、防護キャップを含むランセット先端部を含んでいるだけでなく、必要な検
証薬品、および電気化学式の検証の場合にあっては電極も含んでいる。テスト室はそのサ
イズに関して、テスト液の最小容積が必要とされるように設計されている。これは理想的
には１μｌ以下である。出口開口部を介して液体をテスト室へ最善に移送するために、テ
スト室の製造には親水性材料を使用するのが好ましい。
【００４３】
　テスト室はさまざまな幾何学形態を有することができる。たとえば室は立方体または直
方体であってよい。あるいは、室は円形または楕円形の半球の形態をとることもできる。
室は少なくとも１つの開口部を有しており、この開口部を通ってランセットが作動時に外
へ出る。使用前の休止状態にあるとき、この開口部は、ランセット先端部を取り囲む防護
キャップによって閉止されている。ランセットが作動した後、室内への毛管作用を得るた
めに、室の別の換気部が必要になる。このことは室の第２の開口部によって保証すること
ができ、または、ランセットの使用前にはフィルムその他の封止材で閉止されている、ラ
ンセット保持部にある換気穴によって保証することができる。室の幾何学形状と容積は、
室内の電極の個数に依存して決まる。電極の個数は、補助手段の使い方に準じて決まる。
電気化学分析のためには少なくとも１つの電極がテスト室内にあり、ランセットをカウン
ター電極または基準電極として利用することができる。これをさらに別の電極によって補
うことができる。別の電極を付け加えることで、１つを超える分析物を互いに無関係に判
定するという可能性が生まれる。このような分析物は、たとえばコレステロール、トリグ
リセリドなどの血液成分や、凝固因子その他の血液パラメータであってよい。室の容積は
１００ｎｌから１０００ｎｌの間であるが、多数の電極を使用する場合にはこれより大き
くてもよい。１つの好ましい実施形態では、容積は３００ｎｌから６００ｎｌの間であり
、特別に好ましくは５００ｎｌである。電極ならびにその接点は、導電性プラスチックや
金属といった導電性材料でできている。ランセット先端部を電極として利用するときは、
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電極およびその接点だけでなくランセットも導電性材料でできており、たとえばアルミニ
ウム、鉛、鉄、ガリウム、金、インジウム、イリジウム、炭素（たとえばグラファイト）
、コバルト、銅、マグネシウム、ニッケル、ニオブ、オスミウム、パラジウム、白金、水
銀（アマルガムとして）、レニウム、ロジウム、セレン、シリコン（たとえばドーピング
された多結晶シリコン）、銀、タンタル、チタン、ウラン、バナジウム、タングステン、
スズ、亜鉛、ジルコニウム、これらの混合物ならびに合金でできている。接点と電極は、
金、白金、パラジウム、イリジウム、またはこれらの金属の混合物ないし合金を含んでい
るのが好ましい。このとき接点は、電極とは異なる材料でできていてもよい。同様に、ラ
ンセット先端部はランセット体の残りの部分とは異なる組成を有していてよい。１つの好
ましい実施形態は、基準電極としての銀／銀ハロゲン化物の電極、ならびに作業電極とし
ての（たとえばスクリーン印刷された）グラファイト電極である。
【００４４】
　テスト室内で化学変化を光学式に検知する場合、器具のハウジングは、テスト薬品の上
側または下側のいずれかに取り付けられた、光学的に透過性のある少なくとも１つのハウ
ジング壁を有している。このとき、光学式のみの測定のためには、テスト室内に電極があ
る必要はないが、電気化学式の測定と光学式の測定の組み合わせも同じく可能である。光
学式の検出をするには、光線がテスト区画に向けられ、光線と液体との相互作用を反射ま
たは透過に関して測定することができる。透過測定の場合には、入射側だけでなく検出側
にも光学的に透過性のハウジング壁が使用される。光学式の検出の場合には、テスト部材
の構成要素であり検証試薬を含んでいる検証部材が、テスト室の透過性表面に取り付けら
れる。検証部材のなかでテスト液がテスト試薬と反応すると光学的な指標が変化し、その
ことが光学モジュールによって検知される。この光学モジュールはフォトセンサまたはフ
ォトマルチプライアであってよく、あるいは、従来技術から知られているその他の光学セ
ンサユニットであってよい。放射源も同じく従来技術で知られているものであってよい。
光学測定の場合、同じく引き込まれたランセットを液位計として利用することができる。
【００４５】
　防護キャップおよび／またはその他のシール材を引き戻す役目をする捕捉装置は、さま
ざまな実施形態を有することができる。本発明による１つの実施形態は、ランセット体の
適当な個所におけるランセット表面の粗面化である。それにより、この粗面化された面と
１つまたは複数のシール体とが接触したときに十分な摩擦作用が生じるので、ランセット
が引き戻されるときに、１つないし複数のシール体もこれに付着したまま保たれる。
【００４６】
　本発明による第２の実施形態は、やはりさまざまな実施形態を有することができる捕捉
フックである。その原理は、ランセットが最大限外に出たときに、ランセット体の逆鉤に
シール体を引っ掛けることである。それにより１つまたは複数のシール体がランセットと
一緒に引き戻される。このとき捕捉フックは、ランセットの近位端に向かう方向付けを有
する、ランセットの剛毛状の成形部または鉤部で構成することができる。このようなフッ
クは、金属、セラミック、またはポリマーのように、好ましくは変形が不可能なさまざま
な材料でできていてよく、好ましくは金属でできている。
【００４７】
　捕捉装置のさらに別の実施形態は、シール体の上を摺動してこれを包囲する捕捉フック
である。シール体の包囲により、ランセットが作動後に再び引き戻されるときに、シール
材の引き戻しが惹起される。このような捕捉フックは保持部を介してランセット体と結合
されている。捕捉フックは、ランセット先端部の方向に延び、遠位端にフックを備えた少
なくとも１つのアームを有している。このフックは、ランセットが最大限偏向したときに
、１つまたは複数のシール体に上から被さる。シール材を確実な捕捉するためには、少な
くとも２つのアームを備える好ましい実施形態が選択される。
【００４８】
　このような捕捉フック、または粗面化されたランセットの表面は、防護キャップだけで
なく、それ以外に設けられているシール材もハウジングの中へ引き戻す。引き戻されたシ
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ール材により、出口開口部だけでなく、テスト室を換気するためのその他の開口部も開放
される。さらにこのようなテスト室の密閉は、電極やテスト試薬が保管時に汚染されるの
を防止する。さらに防護キャップは、患者が意図せずランセットと早く接触してしまうの
を防止する。
【００４９】
　一般に、本発明によるディスポーザブルの機能は次のように記述することができる。
１．このディスポは（血糖）測定器具の収容装置へ差し込まれ、それによって固定される
。マガジン収納式のディスポのために、ディスポのマガジンが測定器具へ挿入される。
２．穿刺ユニットの駆動メカニズムに応力がかけられて、ディスポの駆動装置に結合され
る。
３．ディスポが測定器具に固定されたときに、ディスポの接点が測定器具にある電気供給
部と接触する。
４．利用者が分析補助手段の開口部に指で、または測定が実施されるべき身体部位で接触
する。
５．穿刺プロセスが作動すると針が前方に向かって動き、その際に、防護キャップを通っ
て高い速度で開口部から外に出る。穿刺プロセス全体が数ミリ秒の単位で進行する。
６．皮膚への穿刺が完了した後、針が再び引き戻される。このとき、ランセットにある捕
捉装置が防護キャップおよび場合によりその他のシール材を一緒に引き戻す。駆動装置が
場合により再び結合解除される。
ａ）ランセットをカウンター電極として使用するときは、ランセットが、駆動ユニットに
組み込まれていてよい追加のばね接点と接続される。
７．利用者は（引き続き）補助手段の開口部にその採取装置で接触しており、それにより
、吸引開口部（たとえば毛管）が血液滴を採取することができる。
８．試料液移送のための手段の吸引作用により、ディスポの血液は、検証部材を備えたテ
スト部材があるテスト室内の個所に移送される。
９．検証部材では、検証されるべき血液成分と検証試薬との反応が行われ、この反応がた
とえば測光式または電気化学式の検出によって検出される。
１０．電子データから測定結果が算出され、利用者に視覚的または音響的に表示される。
１１．マガジン収納式のディスポの場合、マガジンを１サイクルだけ先に進める。使い捨
てディスポの場合、使用済みのディスポは廃棄されるか、または手で取り外される。
【００５０】
　評価をするためのアルゴリズムなどのさまざまな指標、ならびにディスポに供給をする
ためのさまざまなエネルギー源を有している、当業者には周知である測定器具は、次の特
許出願に記載されている。米国特許第４，９６３，８１４号明細書、米国特許第４，９９
９，６３２号明細書、米国特許第４，９９９，５８２号明細書、米国特許第５，２４３，
５１６号明細書、米国特許第５，３５２，３５１号明細書、米国特許第５，３６６，６０
９号明細書、米国特許第５，４０５，５１１号明細書、米国特許第５，４３８，２７１号
明細書。
【００５１】
　本発明によるディスポーザブルの製造は、原則として、次のような簡単なステップで具
体化可能である。
（１）ハウジング部品を射出成形する。
（２）ランセット針の埋設を含めて、本体（防護キャップ）を射出成形する（場合により
「針頭部」すなわち穿刺器具により把持可能な肉厚部の生成も含む）。
（３）針先端部を軟質プラスチックで押出被覆する。
（４）たとえば電離性放射線によって「未加工ディスポ」を滅菌する。
この「未加工ディスポ」は、たとえば断裁や打抜きによって個別ディスポに分割される帯
状製品として存在しているのが好ましい。
（５）ハウジングへ電極を塗布（スパッタ、プリントなど）または埋設（レーザ剥離、エ
ッチング、射出成形など）する。
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（６）検証部材を備えるテスト部材をハウジングの電極の上に入れる。
（７）テスト組立、すなわち「未加工ディスポ」をハウジングと結合。
（８）ハウジングの閉鎖と梱包。
【００５２】
　本発明による「未加工ディスポ」がロール製品または帯状製品として連続的なプロセス
で製造されるか、バッチごとに製造されるか、個別に製造されるかに関わりなく、ランセ
ットとハウジングは、ランセットの滅菌の前または後で互いに結合することができる。組
立後に滅菌するときは、滅菌のときにテスト薬品を十分に覆っておくことになる。そうし
ないと試薬の障害が起こる恐れがあるからである。
【００５３】
　最後に本発明の対象物は、分析補助手段のランセットの構成要素としてのプラスチック
材料の利用法であり、このプラスチック材料は、未使用状態のときにランセット針の少な
くとも先端部の滅菌状態を維持する役目を果たす。
【００５４】
　ランセット針の先端部を遮蔽するための本発明による弾性材料の利用法は、未使用のラ
ンセット針先端部の滅菌状態を保証することを可能にする。
【００５５】
　未使用状態でのランセット針先端部の滅菌状態は、たとえば電離性放射線による処理な
どの適当な方策によって成立させることができる。いったん滅菌されたランセット針先端
部は、特に弾性材料を含んでいる相応の防護キャップにより維持される。
【００５６】
　防護キャップの本発明による利用法は、追加的に、テスト室の少なくとも１つの開口部
の密閉を可能にする。この少なくとも１つの開口部は、ランセットの出口開口部であると
同時に体液の入口開口部である。
【００５７】
　本発明は次のような利点を有している。
ランセット針の先端部は、どの実施形態でも未使用状態のときに菌を通さないよう遮蔽さ
れており、すなわち、ランセットの使用直前まで菌がランセット先端部へ入ることがない
。適当な滅菌の後、ランセット先端部は長期間にわたって滅菌状態に保たれる。
ランセット先端部の滅菌状態は、たとえばランセットとテスト部材を結合するための以後
の製造ステップでも保証される。このとき、デリケートな針先端部は機械的な影響（曲げ
など）から守られている。
本発明によるディスポの利用者は、未使用のランセット針による意図しないけがから守ら
れる。本来の使用者以外の人物についても同様であるのは言うまでもない。
テスト室はランセットを使用する前に密閉されている。
テスト室のすべての開口部は防護キャップだけによって、もしくはさらに別のシール材と
の組み合わせで閉止されている。
本発明によるディスポは従来式の製造方法で低コストに大量個数を製造することができる
。
本発明によるディスポは大幅に小型化されており、したがって、コンパクトな自動式のシ
ステムで採用するのに適している。
分析テスト部材として、電気化学式または光学式のセンサの公知のバリエーションを採用
することができる。
電気化学測定の場合、ランセットを（それが導電性材料で製作されていれば）液位計およ
び／またはカウンター電極として利用することができる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００５８】
　図１ａ～ｃには、ディスポが３通りの異なる作動状態で示されている。図１ａは、ラン
セット２を備えるディスポ１を未使用状態で示している。このときランセットの先端部１
２は防護キャップ５で取り囲まれている。このときランセット先端部１２は、少なくとも
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１つの電極３とともにテスト室８の中にある。接点４が、電極３と測定器具との接続部を
形成している。テスト室８は少なくとも２つの開口部９，１０を有しており、開口部９は
防護キャップ５で密閉されており、開口部１０は同じく防護キャップ５で密閉されるか、
または別のシール材６で密閉される。図１ｂには、使用時のディスポが示されている。保
持部１３は一方の側に切欠き１３ａを有しており、この切欠きは、駆動装置との結合を保
証する役目を果たす（ここには図示せず）。このときランセット２は開口部９を通ってハ
ウジングから外に出ている。図１ｃは、使用後にディスポ１の中にあるランセット２を示
している。このときランセット２は、防護キャップ５だけでなくシール材６も一緒に引き
込んでおり、開口部９と開口部１０が両方とも空くようになっている。ランセットの近位
端は、この状態のとき、接点７と接続されている。図１ｄには、複数の電極３を備えるデ
ィスポ１が示されている。本例では４つの電極があるが、この数はもっと多くてもよい。
このことは、対照測定を実施するため、または試料液中の１つを超える分析物を測定する
ために利用される。本実施例ではテスト室の幾何学形状が改変されており、ランセット保
持部１３は、ランセットの作動後にテスト室の換気を保証する切欠き１３ａを追加的に有
している。本実施形態では、保持部１３は切欠き１３ａからテスト室まで換気通路を有し
ている（ここには図示せず）。作動前には、テスト室の滅菌状態はこの切欠き１３ａの封
止によって保証されており、作動時にはこの封止が取り外されるか、または傷つけられる
（ここでは図示せず）。
【００５９】
　図２ａ～ｆは、同じくランセット２をさまざまな作動状態で示している。ここでは捕捉
装置１１の原理が、さまざまな捕捉方法を図示しながら示されている。図２ａには、捕捉
装置１１を備えるランセット２が休止状態で示されている。この捕捉装置は、ランセット
２の近位端と遠位端の間にある。捕捉装置は、ランセット２が作動したときに防護キャッ
プ５へ到達するように配置されている。防護キャップ５はハウジング開口部９よりも大き
い直径を有しており、したがって防護キャップ５はもっとも遠くまで前方へ動くのを妨げ
られるからである。補足装置１１は、ランセット２が最大に偏向したときに防護キャップ
５に到達し、ランセット２が引き戻されると、捕捉装置１１と防護キャップ５の協働作用
に基づき、防護キャップ５も一緒に引き戻される。捕捉装置１１は粗面化された面である
のが好ましく、図２ａ～図２ｄに示すように、摩擦力に基づいて防護キャップ５が第２の
シール材６と同じくこの面に付着する。図２ｃに示すような第２のシール材６は、ランセ
ットが作動する前に、テスト室の第２の開口部１０を閉止する役目をする。捕捉装置１１
の別の実施形態が図２ｅに示されている。ここでは捕捉装置１１は捕捉剛毛によって具体
化されている。捕捉装置１１のさらに別の実施形態は、図３ａに模式的に示されているよ
うな捕捉フックである。捕捉フックは保持部１３によってランセットに固定されており、
ランセット先端部１２の方向に開口部１１ａを有している。開口部１１ａは、ランセット
２が最大に偏向したときに防護キャップ５を把持し、ランセット２が引き戻されると同じ
く一緒にこれを運んでいく形態になっている。捕捉フックは少なくとも１つのアーム１１
ｂを有しており、その遠位端には、ランセット２の作動時に防護キャップ５の上を摺動し
、それによって防護キャップ５を引っ掛ける逆鉤がある。図３ｂおよび図３ｄは、このよ
うな捕捉装置をランセット２の作動後に示している。これらの図面では、捕捉フックは２
つの捕捉アーム１１ｂを備えており、そのようにして防護キャップ５とシール材６を２つ
の側から包囲することができる。あるいは、捕捉フックは２つを超える捕捉アーム１１ｂ
を有していてもよい。図３ｃおよび図３ｄには、少なくとも１つのアーム１１ｂを備える
このような捕捉フック原理が、追加のシール材６のケースについて示されている。このと
き図３ｃはランセットを作動前の休止状態で示しており、図３ｄには、作動後のランセッ
トが引き戻された防護キャップ５およびシール材６とともに示されている。
【００６０】
　図３ｅおよび図３ｆは、作動後のランセット２の接触状態を示している。この状態のと
き、ばね接点７はランセット保持部１３の切欠き１３ａに係合する。このときばね接点７
の屈曲した先端部１５ａが、ランセット２と接触する。液位管理部またはカウンター電極
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としてのランセット２の利用は、図４ａ～図４ｃの対象となっている。ここではランセッ
ト２は作動後にばね接点７と接続される。
【００６１】
　図４ａに示す液位測定のために、ランセット２と電極３の間で変化する電位が計測され
る。テスト室８の充填は、直流電圧または交流電圧を印加したときの電流の測定によって
も検知することができる。これに加えて、ランセット針を測定電極として利用することも
でき、その様子は図４ｂに示されている。ここでもランセット２は引き戻された後に接点
７と接触しており、直流電圧または交流電圧１４が室内の作業電極３とランセット２の間
で印加されている。テスト液とテスト薬品との反応による電極３での電流の変化を、この
ようにして測定することができる。このケースではテスト室内に１つの電極しか必要ない
。図４ｃは、ランセット２の液位測定とカウンター電極という両方の追加特性の組み合わ
せを示している。ここでは２つの分離された電気回路１４が、ランセット２と電極３に印
加される。
【００６２】
　図５ａはディスポ１の前面図を示しており、開口部９には防護キャップ５がランセット
２とともに配置されている。テスト室を側面図として示す図５ｂには、テスト室８内でラ
ンセット２がどのように延びているかを見ることができる。
【００６３】
　図５ｃは、電極を介して防護キャップ５にまで延びる楕円形のテスト室を示している。
これに代わる室が図５ｄに示されており、ここでは楕円形の室が仕切によって電極と向か
い合う側で仕切られており、それによって小さい室容積が具体化される。
【００６４】
　図６は、防護キャップ５が第２の開口部１０の閉止機構としても追加的に利用されるシ
ステムを示しており、この開口部は本例ではカバーフィルムにある換気穴である。このシ
ステムでは、室８内へ入り込む電極３と、室およびランセット先端部１２を密閉してラン
セット３の別の部分を取り囲む防護キャップ５とを見ることができる。ランセット３の近
位端にはランセット保持部１３がある。ランセット保持部の手前には、捕捉装置１１がラ
ンセット３の遠位端の方向に配置されている。
【図面の簡単な説明】
【００６５】
【図１ａ】作動中に２つの電極による測定状態にあるディスポを、側面図として未使用状
態で示す模式図である。
【図１ｂ】作動中に２つの電極による測定状態にあるディスポを、側面図として未使用状
態で示す模式図である。
【図１ｃ】作動中に２つの電極による測定状態にあるディスポを、側面図として未使用状
態で示す模式図である。
【図１ｄ】４つの電極をもつ使用前のディスポを平面図として示す模式図である。
【図２ａ】ランセット針の捕捉装置（粗面化された面）を使用の前ａおよび後ｂで、なら
びに追加のシール材を備える場合における使用の前ｃと後ｄで示す模式図である。
【図２ｂ】ランセット針の捕捉装置（粗面化された面）を使用の前ａおよび後ｂで、なら
びに追加のシール材を備える場合における使用の前ｃおよび後ｄで示す模式図である。
【図２ｃ】ランセット針の捕捉装置（粗面化された面）を使用の前ａおよび後ｂで、なら
びに追加のシール材を備える場合における使用の前ｃおよび後ｄで示す模式図である。
【図２ｄ】ランセット針の捕捉装置（粗面化された面）を使用の前ａおよび後ｂで、なら
びに追加のシール材を備える場合における使用の前ｃおよび後ｄで示す模式図である。
【図２ｅ】ランセット針の別の捕捉装置（捕捉剛毛）を使用の前ｅおよび後ｆで示す模式
図である。
【図２ｆ】ランセット針の別の捕捉装置（捕捉剛毛）を使用の前ｅおよび後ｆで示す模式
図である。
【図３ａ】防護キャップと補足フックを備えるランセットａ，ｂ、ならびに防護キャップ
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との双方で示す模式図である。
【図３ｂ】防護キャップと補足フックを備えるランセットａ，ｂ、ならびに防護キャップ
とシール材と補足フックを備えるランセットｃ，ｄを、休止状態ａ，ｃと使用状態ｂ，ｄ
との双方で示す模式図である。
【図３ｃ】防護キャップと補足フックを備えるランセットａ，ｂ、ならびに防護キャップ
とシール材と補足フックを備えるランセットｃ，ｄを、休止状態ａ，ｃと使用状態ｂ，ｄ
との双方で示す模式図である。
【図３ｄ】防護キャップと補足フックを備えるランセットａ，ｂ、ならびに防護キャップ
とシール材と補足フックを備えるランセットｃ，ｄを、休止状態ａ，ｃと使用状態ｂ，ｄ
との双方で示す模式図である。
【図３ｅ】ランセット保持部を介しての接触を、作動前の側面図ａおよび作動後の平面図
ｂとして示す模式図である。
【図３ｆ】ランセット保持部を介しての接触を、作動前の側面図ａおよび作動後の平面図
ｂとして示す模式図である。
【図４ａ】液位計管理部ａまたはカウンター電極ｂとしての、または液位計とカウンター
電極の組み合わせとしてのｃ、ランセットの利用法を示す模式図である。
【図４ｂ】液位計管理部ａまたはカウンター電極ｂとしての、または液位計とカウンター
電極の組み合わせとしてのｃ、ランセットの利用法を示す模式図である。
【図４ｃ】液位計管理部ａまたはカウンター電極ｂとしての、または液位計とカウンター
電極の組み合わせとしてのｃ、ランセットの利用法を示す模式図である。
【図５ａ】直方体ａ、楕円形の全室ｂ、または楕円形の半室ｃのさまざまな室の幾何学構
成を示す模式図である。
【図５ｂ】直方体ａ、楕円形の全室ｂ、または楕円形の半室ｃのさまざまな室の幾何学構
成を示す模式図である。
【図５ｃ】直方体ａ、楕円形の全室ｂ、または楕円形の半室ｃのさまざまな室の幾何学構
成を示す模式図である。
【図５ｄ】直方体ａ、楕円形の全室ｂ、または楕円形の半室ｃのさまざまな室の幾何学構
成を示す模式図である。
【図６】第２の開口部の追加的なシール機能をもつ防護キャップを示す模式図である。
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