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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血液サンプルのための生体液サンプリングデバイスであって、
　ハウジングであって、上側部分と、下側部分と、前記下側部分内の入口ポートと、前記
ハウジング内に配設され前記入口ポートと流体連通するリザーバと、前記リザーバと流体
連通する第１の空洞と、前記上側部分内に備えられる逆止弁とを有する、ハウジングと、
　前記第１の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能な第１の検査要素と、前記第１の検査
要素は、第１の端部、第２の端部、および血液受入空洞からなる検査ストリップであり、
　穿刺要素であって、その一部分が前記ハウジング内に配設され、前記穿刺要素が前記ハ
ウジング内に保持される作動前位置と、前記穿刺要素が前記ハウジングの前記入口ポート
を貫通して延びる穿刺位置との間を移動するように適合される、穿刺要素と、
を備えることを特徴とする生体液サンプリングデバイス。
【請求項２】
　前記下側部分の底部表面上に配設された接着剤をさらに備えることを特徴とする請求項
１に記載の生体液サンプリングデバイス。
【請求項３】
　前記リザーバは、前記入口ポートを介して前記血液サンプルを受け入れるように適合さ
れることを特徴とする請求項１に記載の生体液サンプリングデバイス。
【請求項４】
　前記上側部分は、弾性的に変形可能な部材であり、前記上側部分は、変形されない位置



(2) JP 6298151 B2 2018.3.20

10

20

30

40

50

と変形された位置との間で移行可能であることを特徴とする請求項１に記載の生体液サン
プリングデバイス。
【請求項５】
　前記変形されない位置から前記変形された位置への前記上側部分の作動は、前記穿刺要
素を前記作動前位置から前記穿刺位置に移動させ、
　前記穿刺要素が前記穿刺位置に動作後、前記上側部分は、その変形されない位置に戻り
、前記穿刺要素を前記作動前位置に戻し、
　前記血液サンプルが前記リザーバ内に受け入れられた状態において、前記第１の検査要
素は、前記血液サンプルの一部分を受け入れるように適合されることを特徴とする請求項
４に記載の生体液サンプリングデバイス。
【請求項６】
　前記ハウジングは、前記リザーバと流体連通する第２の空洞をさらに備え、第２の検査
要素は、前記第２の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能であることを特徴とする請求項
１に記載の生体液サンプリングデバイス。
【請求項７】
　前記ハウジングの第１の部分は、前記穿刺要素、および第１のサンプル安定化剤を含む
ことを特徴とする請求項１に記載の生体液サンプリングデバイス。
【請求項８】
　前記ハウジングの第２の部分は、前記入口ポート、前記リザーバ、第１の空洞、および
第２のサンプル安定化剤を含むことを特徴とする請求項７に記載の生体液サンプリングデ
バイス。
【請求項９】
　血液サンプルのための生体液サンプリングデバイスであって、
　ハウジングであって、上側部分と、下側部分と、前記下側部分内の入口ポートと、前記
ハウジング内に配設され前記入口ポートと流体連通するリザーバと、前記リザーバと流体
連通する第１の空洞と、前記リザーバと流体連通する第２の空洞と、前記上側部分内に備
えられる逆止弁とを有するハウジングと、
　前記第１の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能な第１の検査要素と、前記第１の検査
要素は、第１の端部、第２の端部、および血液受入空洞からなる検査ストリップであり、
　前記第２の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能な第２の検査要素と、
　穿刺要素であって、その一部分が前記ハウジング内に配設され、前記穿刺要素が前記ハ
ウジング内に保持される作動前位置と、前記穿刺要素が前記ハウジングの前記入口ポート
を貫通して延びる穿刺位置との間を移動するように適合される、穿刺要素と、
を備えることを特徴とする生体液サンプリングデバイス。
【請求項１０】
　血液サンプルを受け入れるように適合された生体液サンプリングデバイスであって、
　ハウジングであって、弾性的に変形可能な上側部分と、下側部分と、前記下側部分内の
入口ポートと、前記ハウジング内に配設され前記入口ポートと流体連通し、前記血液サン
プルを前記入口ポートを介して受け入れるように適合される、リザーバと、前記リザーバ
と流体連通する第１の空洞と、前記上側部分内に備えられる逆止弁とを有し、前記上側部
分は、変形されない位置と変形された位置との間で移行可能である、ハウジングと、
　前記第１の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能な第１の検査要素と、前記第１の検査
要素は、第１の端部、第２の端部、および血液受入空洞からなる検査ストリップであり、
　穿刺要素であって、その一部分が前記ハウジング内に配設され、前記穿刺要素が前記ハ
ウジング内に保持される作動前位置と、前記穿刺要素が前記ハウジングの前記入口ポート
を貫通して延びる穿刺位置との間を移動するように適合される、穿刺要素と
を備え、
　前記変形されない位置から前記変形された位置への前記上側部分の作動は、前記穿刺要
素を前記作動前位置から前記穿刺位置に移動させ、
　前記穿刺要素が前記穿刺位置に動作後、前記上側部分はその変形されない位置に戻り、
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前記穿刺要素を前記作動前位置に戻し、
　前記血液サンプルが前記リザーバ内に受け入れられた状態において、前記第１の検査要
素は、前記血液サンプルの一部分を受け入れるように適合されることを特徴とする生体液
サンプリングデバイス。
【請求項１１】
　前記下側部分の外側表面上に配設された接着剤をさらに備えることを特徴とする請求項
１０に記載の生体液サンプリングデバイス。
【請求項１２】
　前記ハウジングは、前記リザーバと流体連通する第２の空洞をさらに備え、第２の検査
要素は、前記第２の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能であることを特徴とする請求項
１０に記載の生体液サンプリングデバイス。
【請求項１３】
　前記血液サンプルが前記リザーバ内に受け入れられた状態において、前記第１の検査要
素は、前記血液サンプルの第１の部分を受け入れるように適合され、前記第２の検査要素
は、前記血液サンプルの第２の部分を受け入れるように適合されることを特徴とする請求
項１２に記載の生体液サンプリングデバイス。
【請求項１４】
　血液サンプルを受け入れるように適合された生体液サンプリングデバイスであって、
　ハウジングであり、弾性的に変形可能な上側部分と、下側部分と、前記下側部分におけ
る入口ポートと、前記ハウジング内に配設され前記入口ポートと流体連通し、前記血液サ
ンプルを前記入口ポートを介して受け入れるように適合される、リザーバと、前記リザー
バと流体連通する第１の空洞と、前記上側部分内に備えられる逆止弁とを有し、前記上側
部分は、変形されない位置と変形された位置との間で移行可能である、ハウジングと、
　前記第１の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能な第１の検査要素と、前記第１の検査
要素は、第１の端部、第２の端部、および血液受入空洞からなる検査ストリップであり、
　穿刺要素であって、その一部分は前記ハウジング内に配設され、前記穿刺要素が前記ハ
ウジング内に保持される作動前位置と、前記穿刺要素が前記ハウジングの前記入口ポート
を貫通して延びる穿刺位置との間を移動するように適合される、穿刺要素と
を備え、
　前記変形されない位置から前記変形された位置への前記上側部分の作動は、前記穿刺要
素を前記作動前位置から前記穿刺位置に移動させ、
　前記穿刺要素が前記穿刺位置に動作後、前記上側部分はその変形されない位置に戻り、
前記穿刺要素を前記作動前位置に戻し、
　前記血液サンプルが前記リザーバ内に受け入れられた状態において、前記第１の検査要
素は、前記血液サンプルの一部分を受け入れるように適合される、生体液サンプリングデ
バイスと、
　血液検査デバイスであって、前記血液サンプルを前記第１の検査要素から前記血液検査
デバイスに血液サンプルが暴露することなく伝達するために前記第１の検査要素を受け入
れるように適合される、血液検査デバイスと
を備えることを特徴とする生体液検査システム。
【請求項１５】
　前記血液検査デバイスは、ポイントオブケア検査デバイスを備えることを特徴とする請
求項１４に記載の生体液検査システム。
【請求項１６】
　前記ハウジングは、前記リザーバと流体連通する第２の空洞をさらに備え、第２の検査
要素は、前記第２の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能であることを特徴とする請求項
１４に記載の生体液検査システム。
【請求項１７】
　前記血液サンプルが前記リザーバ内に受け入れられた状態において、前記第１の検査要
素は、前記血液サンプルの一部分を受け入れるように適合され、前記第２の検査要素は、
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前記血液サンプルの一部分を受け入れるように適合されることを特徴とする請求項１６に
記載の生体液検査システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示は、一般に、血管アクセスデバイスで使用するように適合されたデバイス、組立
体、およびシステムに関する。より詳細には、本開示は、ポイントオブケア検査（point-
of-care testing）において使用するための生体サンプルを収集するように適合されたデ
バイス、組立体、およびシステムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　血液サンプリングは、血液の少なくとも一滴を患者から抜き出すことを伴う一般的な健
康管理手順である。血液サンプルは、一般的には、入院、在宅医療、および救急室の患者
から、指穿刺（finger stick）、ヒールスティック（heel stick）、または静脈穿刺によ
って取り出される。血液サンプルはまた、患者から静脈または動脈ラインによって取り出
され得る。収集された後、血液サンプルは、たとえば化学組成物、血液学、または凝固を
含む医療的に有用な情報を得るために分析され得る。
【０００３】
　血液検査は、疾患、ミネラル含有量、薬物有効性および器官機能などの患者の生理学的
および生化学的状態を決定する。血液検査は、臨床検査室または患者近くのポイントオブ
ケアにおいて実行され得る。ポイントオブケア血液検査の１つの例は、フィンガスティッ
クによる血液の抜き取りおよび診断カートリッジ内への血液の機械的収集を伴う、患者の
血液グルコースレベルの日常的検査である。その後、診断カートリッジは、血液サンプル
を分析し、臨床医に、患者の血液グルコースレベルの読み取り値を提供する。血液ガス電
解質レベル、リチウムレベル、およびイオン化カルシウムレベルを分析する他のデバイス
が、利用可能である。一部の他のポイントオブケアデバイスは、急性冠症候群（ＡＣＳ）
および深部静脈血栓症／肺血栓塞栓症（ＤＶＴ／ＰＥ）のマーカを同定する。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　ポイントオブケア検査および診断学における急速な発展にも関わらず、血液サンプリン
グ技法は、相対的に変化がないままである。血液サンプルは、針またはカテーテル組立体
の近位端部に取り付けられた皮下注射針または真空チューブを用いて引き出されることが
多い。一部の例では、臨床医は、カテーテル内に挿入されて、挿入されたカテーテルを通
して患者から血液を抜き出す針およびシリンジを用いて、カテーテル組立体から血液を収
集する。これらの手順は、針および真空チューブを中間デバイスとして利用し、この中間
デバイスから、通常、収集された血液サンプルが検査の前に抜き出される。これらのプロ
セスは、したがって、血液サンプルを得、調製し、検査するプロセスにおいて複数のデバ
イスを利用するデバイス集約性のものである。各々の追加のデバイスは、検査プロセスの
時間およびコストを増大させる。
【０００５】
　ポイントオブケア検査デバイスは、血液サンプルを分析のために検査室に送る必要なく
血液サンプルを検査することを可能にする。したがって、ポイントオブケア検査システム
に容易で、安全であり、再現可能かつ正確なプロセスを提供するデバイスを生み出すこと
が望ましい。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本開示は、血液サンプルを受け入れるように適合された生体液サンプリングデバイスを
提供し、中に配設されたリザーバと、リザーバと流体連通する第１の空洞とを有するハウ
ジングを含む。本開示の生体液サンプリングデバイスは、ランセット切開、血液収集およ
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び複数の検査ストリップ収集の概念を組み込む。生体液サンプリングデバイスは、第１の
空洞内に取り外し可能に受け入れ可能な第１の検査要素と、穿刺要素を有するランセット
とを含む。追加的に、ハウジングは、リザーバと流体連通する第２の空洞と、第２の空洞
内に取り外し可能に受け入れ可能な第２の検査要素とを含むことができる。血液サンプル
が、生体液サンプリングデバイスのリザーバ内に受け入れられた状態において、第１の検
査要素および第２の検査要素は、血液サンプルの一部分を受け入れるように適合される。
このようにして、生体液サンプリングデバイスは、血液サンプルを複数の検査要素上に同
時に収集することを可能にする。たとえば、生体液サンプリングデバイスは、１回だけの
患者への突き刺しおよびポイントオブケア検査デバイス用の複数の検査ストリップ内への
血液サンプルの収集を可能にする。１つの実施形態では、生体液サンプリングデバイスの
一部分は、サンプル安定化剤を含んで、血液サンプルとの効率的な混合を促進する。サン
プル安定化剤は、抗凝固剤、またはたとえば、ＲＮＡ、タンパク質検体、または他の要素
などの特有の要素を血液内に保存するように設計された物質になることができる。
【０００７】
　本発明の実施形態によれば、生体液サンプリングデバイスは、ハウジングであって、入
口ポートと、ハウジング内に配設され入口ポートと流体連通するリザーバと、リザーバと
流体連通する第１の空洞とを有する、ハウジングを含む。デバイスはまた、第１の空洞内
に取り外し可能に受け入れ可能な第１の検査要素と、穿刺要素であって、その一部分がハ
ウジング内に配設され、穿刺要素がハウジング内に保持される作動前位置と、穿刺要素が
ハウジングの入口ポートを貫通して延びる穿刺位置との間を移動するように適合される、
穿刺要素とを含む。
【０００８】
　特定の実施形態では、生体液サンプリングデバイスは、血液サンプルを受け入れるよう
に適合される。ハウジングは、上側部分および下側部分を含むことができ、入口ポートが
下側部分内に設けられている。デバイスはまた、下側部分の底部表面上に配設された接着
剤を含むこともできる。リザーバは、入口ポートを介して血液サンプルを受け入れるよう
に適合され得る。上側部分は、弾性的に変形可能な部材でよく、上側部分は、変形されな
い位置と変形された位置との間で移行可能でよい。変形されない位置から変形された位置
への上側部分の作動は、穿刺要素を、作動前位置から穿刺位置に移動させることができる
。穿刺要素が穿刺位置に移動した後、上側部分は、その変形されない位置に戻り、穿刺要
素を作動前位置に戻す。血液サンプルがリザーバ内に受け入れられたとき、第１の検査要
素は、血液サンプルの一部分を受け入れるように適合される。
【０００９】
　追加の構成では、ハウジングはまた、リザーバと流体連通する第２の空洞を含む。第２
の検査要素は、第２の駆動内に取り外し可能に受け入れ可能になり得る。デバイスはまた
、上側部分内に逆止弁を含むこともできる。任意選択により、ハウジングの第１の部分は
、第１のサンプル安定化剤を含むことができる。ハウジングの第２の部分もまた、第２の
サンプル安定化剤を含むことができる。
【００１０】
　本発明の別の実施形態によれば、生体液サンプリングデバイスは、ハウジングであって
、入口ポートと、ハウジング内に配設され入口ポートと流体連通するリザーバと、リザー
バと流体連通する第１の空洞と、リザーバと流体連通する第２の空洞とを有するハウジン
グを含む。デバイスはまた、第１の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能な第１の検査要
素と、第２の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能な第２の検査要素と、穿刺要素とを含
む。穿刺要素の一部分は、ハウジング内に配設され、穿刺要素がハウジング内に保持され
る作動前位置と、穿刺要素がハウジングの入口ポートを貫通して延びる穿刺位置との間を
移動するように適合される。
【００１１】
　本発明のさらに別の実施形態によれば、血液サンプルを受け入れるように適合された生
体液サンプリングデバイスは、弾性的に変形可能な上側部分と、下側部分と、下側部分内
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の入口ポートとを有するハウジングを含む。デバイスはまた、ハウジング内に配設され入
口ポートと流体連通するリザーバを含む。リザーバは、入口ポートを介して血液サンプル
を受け入れるように適合される。デバイスはまた、リザーバと流体連通する第１の空洞を
含む。ハウジングの上側部分は、変形されない位置と変形された位置の間で移行可能であ
る。デバイスはまた、第１の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能な第１の検査要素と、
穿刺要素であって、その一部分が、ハウジング内に配設され、穿刺要素がハウジング内に
保持される作動前位置と、穿刺要素がハウジングの入口ポートを貫通して延びる穿刺位置
との間を移動するように適合される、穿刺要素とを含む。変形されない位置から変形され
た位置への上側部分の作動は、穿刺要素を、作動前位置から穿刺位置に移動させる。穿刺
要素が穿刺位置に移動した後、上側部分はその変形されない位置に戻り、穿刺要素を作動
前位置に戻す。血液サンプルがリザーバ内に受け入れられたとき、第１の検査要素は、血
液サンプルの一部分を受け入れるように適合される。
【００１２】
　特定の構成では、デバイスは、下側部分の外側表面上に配設された接着剤を含む。ハウ
ジングはまた、リザーバと流体連通する第２の空洞を含むこともでき、第２の検査要素は
、第２の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能になり得る。血液サンプルがリザーバ内に
受け入れられたとき、第１の検査要素は、血液サンプルの第１の部分を受け入れるように
適合されてよく、第２の検査要素は、血液サンプルの第２の部分を受け入れるように適合
されてよい。デバイスはまた、上側部分内に逆止弁を含むこともできる。
【００１３】
　本発明のさらに別の実施形態によれば、血液サンプルための生体液検査システムは、血
液サンプルを受け入れるように適合された生体液サンプリングデバイスを含む。生体液サ
ンプリングデバイスは、ハウジングであって、弾性的に変形可能な上側部分と、下側部分
と、下側部分における入口ポートと、ハウジング内に配設され入口ポートと流体連通する
リザーバとを有する、ハウジングを含む。リザーバは、入口ポートを介して血液サンプル
を受け入れるように適合される。デバイスはまた、リザーバと流体連通する第１の空洞を
含む。ハウジングの上側部分は、変形されない位置と変形された位置の間で移行可能であ
る。デバイスはまた、第１の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能な第１の検査要素と、
穿刺要素とを含む。穿刺要素の一部分は、ハウジング内に配設され、穿刺要素がハウジン
グ内に保持される作動前位置と、穿刺要素がハウジングの入口ポートを貫通して延びる穿
刺位置との間を移動するように適合される。変形されない位置から変形された位置への上
側部分の作動は、穿刺要素を作動前位置から穿刺位置に移動させる。穿刺要素が穿刺位置
に移動した後、上側部分はその変形されない位置に戻り、穿刺要素を作動前位置に戻す。
血液サンプルがリザーバ内に受け入れられたとき、第１の検査要素は、血液サンプルの一
部分を受け入れるように適合される。システムはまた、血液サンプルを第１の検査要素か
ら生体液検査デバイスに閉鎖伝達するために第１の検査要素を受け入れるように適合され
た生体液検査デバイスも含む。
【００１４】
　特定の構成では、血液検査デバイスは、ポイントオブケア検査デバイスを含む。ハウジ
ングはまた、リザーバと流体連通する第２の空洞を含むこともでき、第２の検査要素は、
第２の空洞内に取り外し可能に受け入れ可能になり得る。血液サンプルがリザーバ内に受
け入れられたとき、第１の検査要素は、血液サンプルの一部分を受け入れるように適合さ
れてよく、第２の検査要素は、血液サンプルの一部分を受け入れるように適合されてよい
。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
　添付の図を併用して本開示の実施形態の以下の説明を参照することにより、本開示の上
記で述べられた、および他の特徴および利点、ならびにそれらを達成する方法が、より明
白になり、本開示自体がより良好に理解されるであろう。
【図１】本発明の実施形態による生体液サンプリングデバイスの分解斜視図である。
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【図２】本発明の実施形態による生体液サンプリングデバイスの組み立てられた斜視図で
ある。
【図３】本発明の実施形態による、ハウジングが変形されない位置にある、患者に固定さ
れた生体液サンプリングデバイスの斜視図である。
【図４】本発明の実施形態による、ハウジングが変形された位置にある、患者に固定され
た生体液サンプリングデバイスの斜視図である。
【図５】本発明の実施形態による、図４の生体液サンプリングデバイスの断面図である。
【図６】本発明の実施形態による、血液サンプルが生体液サンプリングデバイス内に受け
入れられた、図３の生体液サンプリングデバイスの断面図である。
【図７】本発明の実施形態による、ユーザが検査要素を生体液サンプリングデバイスから
取り外している、生体液サンプリングデバイスの上面図である。
【図８】本発明の実施形態による、検査要素およびポイントオブケア検査デバイスの斜視
図である。
【発明を実施するための形態】
【００１６】
　対応する参照記号は、複数の図を通じて対応する部分を示す。本明細書において記載さ
れた例証は、本開示の例示的な実施形態を示し、そのような例証は、本開示の範囲をいか
なる方法においても限定すると解釈されるものではない。
【００１７】
　以下の説明は、当業者が、本発明を実施するように考えられた、説明される実施形態を
作り出し、使用できるように提供される。しかし、さまざまな改変形態、等価物、変形形
態、および代替形態が、依然として当業者に容易に明白なままであろう。あらゆるすべて
のそのような改変形態、変形形態、等価物、および代替形態は、本発明の趣旨および範囲
内に入るよう意図される。
【００１８】
　これ以後の説明のために、用語「上側」、「下側」、「右」、「左」、「垂直」、「水
平」、「上部」、「底部」、「横方向」、「長手方向」、およびそれらの派生語は、図に
配向されたように本発明に関連付けるものとする。しかし、本発明は、その反対が明示的
に明記されない限り、代替の変形形態およびステップ順序をとることができることを理解
されたい。また、添付の図に示され、以下の明細書において説明される特有のデバイスお
よびプロセスは、本発明の例示的な実施形態にすぎないことも理解されたい。故に、本明
細書において開示される実施形態に関連付けられる特有の寸法および他の物理的特性は、
限定的として考えられるものではない。
【００１９】
　さまざまなポイントオブケア検査デバイスが、当技術分野で知られている。そのような
ポイントオブケア検査デバイスは、検査ストリップ、ガラススライド、診断カートリッジ
、または検査および分析のための他の検査デバイスを含む。検査ストリップ、ガラススラ
イド、および診断カートリッジは、血液サンプルを受け入れ、その血液を１または複数の
生理学的および生化学的状態に関して検査するポイントオブケア検査デバイスである。カ
ートリッジベースの構造を使用して、非常に少量の血液をポイントオブケアにおいて、そ
のサンプルを分析のために検査室に送る必要なく分析する数多くのポイントオブケアデバ
イスが存在する。これは、長期的に見ると、結果を得る時間を節約するが、高度な日常的
検査室環境と比べて異なるセットの課題を生み出す。そのような検査カートリッジの例は
、Ａｂｂｏｔグループ会社からのｉ－ＳＴＡＴ（登録商標）検査カートリッジを含む。ｉ
－ＳＴＡＴ（登録商標）カートリッジなどの検査カートリッジは、化学物質および電解物
質、血液学、血液ガス濃度、凝固または心臓マーカの存在を含む、多様な状態に関して検
査するために使用され得る。そのようなカートリッジを用いる検査の結果は、すばやく臨
床医に提供される。
【００２０】
　しかし、そのようなポイントオブケア検査カートリッジに提供されたサンプルは、現在
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、開システムによって手動で収集され、ポイントオブケア検査カートリッジに手動式に伝
達され、これはしばしば、サンプル収集および検査プロセスの反復を招く一貫性の無い結
果、またはカートリッジの不具合を招き、それによってポイントオブケア検査デバイスの
利点の効果を無くす。それにしたがって、サンプルを収集し、より安全で、再現可能であ
り、より正確な結果を提供するポイントオブケア検査デバイスに伝達するためのシステム
の必要性が存在する。したがって、本開示のポイントオブケア収集および伝達システムが
、これ以後説明される。本開示のシステムは、１）より閉鎖タイプのサンプリングおよび
伝達システムを組み込むことにより、２）サンプルの開放暴露を最小限にし、その結果オ
ペレータの安全性を向上させ、血液由来病原体への暴露の機会を低減することにより、３
）サンプルと、いずれも分析誤差を引き起こし得る患者の皮膚表面または大気との接触を
遮ることによってサンプルの品質を改良することにより、４）使用の全体的な容易性を向
上させることにより、５）サンプルを収集時点で分離することにより、および６）１回の
ランセット切開作用からの複数の非化学的互換性の添加物またはサンプル安定化剤の導入
を可能にすることにより、ポイントオブケア検査デバイスの信頼性を強化する。
【００２１】
　図１～７は、本開示の例示的な実施形態を示す。本開示の血液サンプリングデバイスな
どの生体液サンプルデバイスは、ランセット切開、血液収集および複数の検査ストリップ
収集の概念を組み込む。図１～７を参照すれば、本開示の血液サンプリングデバイス１０
などの生体液サンプリングデバイスは、複数の検査要素１２を受け入れるように適合され
、ランセット構造１４を含む。血液サンプリングデバイス１０は、血液サンプル１６（図
６）を受け入れるように適合され、検査要素１２は、血液サンプル１６の一部分を受け入
れるように適合される。このようにして、本開示の血液サンプリングデバイス１０は、血
液サンプルを複数の検査要素上に同時に収集することを可能にする。たとえば、血液サン
プリングデバイス１０は、１回だけの患者への突き刺しおよびポイントオブケア検査デバ
イス用の複数の検査ストリップ内への血液サンプルの収集を可能にする。
【００２２】
　図１～８は、本開示の例示的な実施形態を示す。図１～８を参照すれば、本開示の血液
検査システム２０などの生体液検査システムは、血液サンプリングデバイス１０および血
液検査デバイスまたはポイントオブケア検査デバイス２００を含む。血液サンプリングデ
バイス１０は、複数の検査要素１２を受け入れるように適合され、ランセット構造１４を
含む。血液サンプリングデバイス１０は、血液サンプル１６（図６）を受け入れるように
適合され、検査要素１２は、血液サンプル１６の一部分を受け入れるように適合される。
このようにして、本開示の血液サンプリングデバイス１０は、血液サンプルを複数の検査
要素上に同時に収集することを可能にする。たとえば、血液サンプリングデバイス１０は
、１回だけの患者への突き刺しおよびポイントオブケア検査デバイス２００用の複数の検
査ストリップ内への血液サンプルの収集を可能にする。血液検査デバイス２００は、検査
要素１２を受け入れて血液サンプルを分析し、検査結果を得るように適合される。
【００２３】
　図１～７を参照すれば、血液サンプリングデバイス１０は、一般に、上側部分３２およ
び下側部分３４を有するハウジング３０を含む。上側部分３２および下側部分３４は、そ
こで一緒に固定され、それにより、上側部分３２と下側部分３４間の大きな相対移動は防
止される。ハウジング３０は、上側部分３２および下側部分３４を貫通する中央開口３５
を画定する。ランセット構造１４は、図１～６に示されるように中央開口３５内に位置決
めされる。ハウジング３０は、図５および６に示されるように、ランセット構造１４を中
央開口３５内に固定するためのランセット係合部分３９を含む。ハウジング３０はまた、
上側部分３２および下側部分３４の一部分の周りに位置する結合部分４３を含む。結合部
分４３は、上側部分３２および下側部分３４に固定され、それにより、結合部分４３と上
側部分３２および下側部分３４との間の大きな相対移動は、防止される。
【００２４】
　上側部分３２は、ドーム形状の表面３６を含み、下側部分３４は底部表面３８を含む。
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図３、５、および６を参照すれば、底部表面３８は、接着剤を含み、それにより、血液サ
ンプリングデバイス１０は、血液サンプルがアクセスされる患者の皮膚表面Ｓ上に固定さ
れ得る。１つの実施形態では、底部表面３８の接着剤は、接着包帯に類似する、血液サン
プリングデバイス１０を患者の体の皮膚表面Ｓ上に置く前に取り外される剥離式層によっ
て保護される。ヒドロゲルまたは他の層（図示せず）が含まれて、いくらかの厚さを下側
部分３４の底部表面３８に提供し、接着シールの安定性を向上させることを助けることが
できる。追加的に、１つの実施形態では、接着剤は、化学物質を含んで、塗装者のテープ
技術、この場合塗料自体からの湿潤が、接着剤と化学反応を引き起こしてより水密性の障
壁を生み出して塗料がテープの下方に漏れ出すことを防止する、技術に類似する、より液
体密封性のあるシールを生み出すことができる。
【００２５】
　上側部分３２は、変形されない位置（図３および６）と変形された位置（図４および５
）の間で移行可能である弾性的に変形可能な部材であり、これは、以下でより詳細に論じ
られる。上側部分３２は、可撓性材料から形成され、それにより、上側部分３２は、ユー
ザによってかけられた圧力によって押し下げられ得る。圧力が取り除かれた後、上側部分
３２はその元の、または変形されない位置およびそのドーム形状に戻る。１つの実施形態
では、ハウジング３０の上側部分３２は、通気口または逆止弁５２を含んで、ドーム形状
の上側部分３２の押し下げ時に空気を排出することを可能にする。
【００２６】
　図１～７を参照すれば、血液サンプリングデバイス１０のハウジング３０は、一般的に
下側部分３４の底部表面３８を貫通して画定された入口ポート４０と、ハウジング３０内
に配設され、入口ポート４０と流体連通するリザーバまたは流体チャネル４２とを含む。
リザーバまたは流体チャンネル４２は、多様な異なる形状およびサイズを有して、それぞ
れの検査ストリップ結合部内に受け入れられた複数の検査ストリップにその後分散され得
る血液サンプルを収容することができる。このようにして、本開示の血液サンプリングデ
バイス１０は、血液サンプルを複数の検査ストリップ上に同時に収集することを可能にす
る。たとえば、血液サンプリングデバイス１０は、１回だけの患者への突き刺しおよびポ
イントオブケア検査デバイス用の複数の検査ストリップ内への血液サンプルの収集を可能
にし、これは、以下でより詳細に論じられる。
【００２７】
　ハウジング３０はまた、第１の出口ポート４５を有する第１の空洞または第１の検査ス
トリップ結合部４４と、第２の出口ポート４７を有する第２の空洞または第２の検査スト
リップ結合部４６と、第３の出口ポート４９を有する第３の空洞または第３の検査ストリ
ップ結合部４８と、第４の出口ポート５１を有する第４の空洞または第４の検査ストリッ
プ結合部５０とを含む。第１の検査ストリップ結合部４４、第２の検査ストリップ結合部
４６、第３の検査ストリップ結合部４８および第４の検査ストリップ結合部５０は、結合
部分４３ならびにハウジング３０の上側部分３２および下側部分３４の一部分を通って延
びる。１つの実施形態では、第１の検査ストリップ結合部４４、第２の検査ストリップ結
合部４６、第３の検査ストリップ結合部４８、および第４の検査ストリップ結合部５０は
、結合部分４３を通って、ハウジング３０の上側部分３２と下側部分３４の間を延びるこ
とができる。第１の検査ストリップ結合部４４、第２の検査ストリップ結合部４６、第３
の検査ストリップ結合部４８、および第４の検査ストリップ結合部５０の各々は、ハウジ
ング３０内に配設されたリザーバまたは流体チャネル４２と流体連通する。
【００２８】
　図１～７は、４つの検査ストリップ結合部を有する血液サンプリングデバイス１０のハ
ウジング３０を示しているが、ハウジング３０は、任意の数の検査ストリップ結合部を含
有することができることが想定される。たとえば、１つの実施形態では、血液サンプリン
グデバイス１０のハウジング３０は、各々が検査要素をその中に受け入れることができる
５つ以上の検査ストリップ結合部を含むことができる。
【００２９】
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　第１の検査ストリップ結合部４４、第２の検査ストリップ結合部４６、第３の検査スト
リップ結合部４８、および第４の検査ストリップ結合部５０の各々は、検査ストリップま
たは検査要素１２をその中に受け入れるようにサイズ設定され適合される。たとえば、第
１の端部６２、第２の端部６４、および血液受入空洞６６を含む第１の検査要素または第
１の検査ストリップ６０は、図１および２に示されるように、第１の検査ストリップ結合
部４４内に取り外し可能に受け入れ可能である。第１の検査要素６０の血液受入空洞６６
は、血液サンプリングデバイス１０のハウジング３０のリザーバ４２内に含有された血液
サンプルの一部分を受け入れるように適合される。第１の端部７２、第２の端部７４、お
よび血液受入空洞７６を含む第２の検査要素または第２の検査ストリップ７０は、図１お
よび２に示されるように、第２の検査ストリップ結合部４６内に取り外し可能に受け入れ
可能である。第２の検査要素７０の血液受入空洞７６は、血液サンプリングデバイス１０
のハウジング３０のリザーバ４２内に含有された血液サンプルの一部分を受け入れるよう
に適合される。さらに、第１の端部８２、第２の端部８４、および血液受入空洞８６を含
む第３の検査要素または第３の検査ストリップ８０は、図１および２に示されるように、
第３の検査ストリップ結合部４８内に取り外し可能に受け入れ可能である。第３の検査要
素８０の血液受入空洞８６は、血液サンプリングデバイス１０のハウジング３０のリザー
バ４２内に含有された血液サンプルの一部分を受け入れるように適合される。また、第１
の端部９２、第２の端部９４、および血液受入空洞９６を含む第４の検査要素または第４
の検査ストリップ９０は、図１および２に示されるように、第４の検査ストリップ結合部
５０内に取り外し可能に受け入れ可能である。第４の検査要素９０の血液受入空洞９６は
、血液サンプリングデバイス１０のハウジング３０のリザーバ４２内に含有された血液サ
ンプルの一部分を受け入れるように適合される。したがって、検査ストリップ結合部の各
々は、その中に検査ストリップを受け入れるように構成され、検査ストリップを血液サン
プリングデバイス１０の内側部分、すなわちリザーバ４２と流体連通させて位置決めする
。
【００３０】
　図１～６を参照すれば、血液サンプリングデバイス１０はまた、ハウジング３０の中央
開口３５内に固定され得るランセット（ｌａｎｃｅｔ）またはランセット構造１４を含む
。ランセット１４は、一般に第１の端部１００と、第２の端部１０２と、第１の端部１０
０に隣接する上部またはハンドル部分１０４と、第２の端部１０２に隣接する底部または
ランセット部分１０６と、ハウジング係合部分１０８とを含む。ハウジング係合部分１０
８は、図５および６に示されるように、ランセット１４を中央開口３５内のハウジング３
０に固定するためにハウジングのランセット係合部分３９と係合する。図５および６を参
照すれば、ランセット１４の一部分は、血液サンプリングデバイス１０のハウジング３０
内に配設される。ランセット部分１０６は、穿刺端部１１２を有する穿刺要素１１０を含
む。穿刺端部１１２は、患者（図５）の皮膚表面Ｓを穿刺するように適合され、とがって
いる端部、刃先、または類似の切断機構を画定することができる。穿刺端部１１２は、ブ
レードのとがっている端部が特有の配向で位置合わせされる状態などの、好ましい位置合
わせ配向を含むことができる。
【００３１】
　ランセット１４は、穿刺端部１１２を含む穿刺要素１１０がハウジング３０内に保持さ
れる作動前位置（図３および６）と、穿刺要素１１０の穿刺端部１１２がハウジング３０
の入口ポート４０を貫通して延びて患者の皮膚表面Ｓを穿刺して血液サンプルを引き出す
穿刺位置（図４および５）との間を移動するように適合され、これは以下でより詳細に論
じられる。
【００３２】
　１つの実施形態では、血液サンプリングデバイス１０のハウジング３０は、外部ランセ
ットをハウジング３０内に取り外し可能に受け入れることを可能にする自己封止結合部を
含むことができる。外部ランセットは、パッケージ化されたデバイス内に事前内蔵されて
よく、または本開示の血液サンプリングデバイス１０を使用する前にユーザによって別々
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に導入されてよい。
【００３３】
　図８を参照すれば、血液検査デバイスまたはポイントオブケア検査デバイス２００は、
一般に、検査ストリップリーダ２０２と、検査ストリップ１２を受け入れるための受け入
れポート２０４と、観察窓２０６とを含む。血液検査デバイス２００は、検査要素１２を
受け入れて血液サンプルを分析し検査結果を得るように適合される。ポイントオブケア検
査デバイス２００の受け入れポート２０４は、血液サンプルを検査要素１２からポイント
オブケア検査デバイス２００に閉鎖伝達することを可能にする。
【００３４】
　図１～８を参照すれば、本開示の血液サンプリングデバイスの使用が、次に説明される
。最初、検査ストリップ結合部の各々は、その中に検査ストリップを受け入れて、検査ス
トリップの各々を血液サンプリングデバイス１０の内側部分、すなわちリザーバ４２と流
体連通させて位置決めする。たとえば、図１および２を参照すれば、第１の検査ストリッ
プ６０の第１の端部６２は、第１の検査ストリップ６０が第１の検査ストリップ結合部４
４内に受け入れられるまで、第１の検査ストリップ結合部４４の第１の出口ポート４５内
に置かれ得る。第２の検査ストリップ７０の第１の端部７２は、第２の検査ストリップ７
０が第２の検査ストリップ結合部４６内に受け入れられるまで、第２の検査ストリップ結
合部４６の第２の出口ポート４７内に置かれ得る。また、第３の検査ストリップ８０の第
１の端部８２は、第３の検査ストリップ８０が第３の検査ストリップ結合部４８内に受け
入れられるまで、第３の検査ストリップ結合部４８の第３の出口ポート４９内に置かれ得
る。さらに、第４の検査ストリップ９０の第１の端部９２は、第４の検査ストリップ９０
が第４の検査ストリップ結合部５０内に受け入れられるまで、第４の検査ストリップ結合
部５０の第４の出口ポート５１内に置かれ得る。
【００３５】
　図３を参照すれば、部位を選択するとき、臨床医は、ハウジング３０の下側部分３４の
底部表面３８上の接着剤を、血液サンプルがアクセスされる患者の皮膚表面Ｓ上に、図３
に示されるように選択されたサンプリング部位を覆って接着させることができる。
【００３６】
　図３～５を参照すれば、ユーザまたはオペレータは、次いで、ハウジング３０の上側部
分３２のドーム形状の表面３６に圧力をかけて上側部分３２を変形されない位置（図３お
よび６）から変形された位置（図４および５）に作動させることができる。変形されない
位置（図３および６）から変形された位置（図４および５）への上側部分３２の作動は、
ランセット１４を作動前位置（図３および６）から穿刺位置（図４および５）に移動させ
、それによって、図５に示されるようにランセット１４の穿刺端部１１２によって患者の
皮膚表面Ｓのランセット切開を引き起こす。ハウジング３０の上側部分３２が押し下げら
れたとき、ランセット１４の穿刺端部１１２は、患者の体の皮膚表面Ｓ内へと切断し、毛
細血管血がハウジング３０の入口ポート４０内に流れ込み始める。
【００３７】
　ランセット切開、およびランセット切開作用のための圧力の解放後、上側部分３２のド
ーム形状は緩み始め、その元の形状または変形されない位置に戻る。上側部分３２のその
変形されない位置へのこの戻りは、プロセス中、穏やかな真空を作り出し、この真空は、
毛細血管血を入口ポート４０を通してハウジング３０のリザーバまたは流体チャネル４２
まで引き出すことを助ける。図６に示されるように、ハウジング３０の上側部分３２がそ
の変形されない位置に戻され、血液サンプル１６がリザーバ４２内に受け入れられた状態
において、血液サンプル１６は、リザーバ４２を通って検査ストリップ結合部まで流れる
ように向けられ、それにより、検査要素６０、７０、８０、９０の各々は、血液サンプル
１６の一部分を受け入れる。１つの実施形態では、リザーバまたは流体チャネル４２は、
その中に、毛細管作用によって血液サンプル１６を検査ストリップ６０、７０、８０、９
０に向けるために内蔵されたマイクロ流体経路を含むことができる。血液受入空洞６６、
７６、８６、９６は、血液サンプルの一部分をその中に受け入れるように適合される。



(12) JP 6298151 B2 2018.3.20

10

20

30

40

50

【００３８】
　図７を参照すれば、血液サンプルが検査ストリップまたは検査要素６０、７０、８０、
９０に伝達された状態において、ユーザまたはオペレータは、次いで、たとえば第１の検
査ストリップ６０の第２の端部６４を把持し、第１の検査要素６０をハウジング３０の第
１の検査ストリップ結合部４４から引っ張ることができる。次に、図８を参照すれば、第
１の検査ストリップ６０内の収集された血液サンプルは、ポイントオブケア検査デバイス
２００の検査ストリップリーダ２０２に伝達されて、収集された血液を分析し、グルコー
ス、コレステロール、または他の血液サンプル結果などの検査の検査結果を得る。図８を
参照すれば、ポイントオブケア検査デバイス２００の受け入れポート２０４は、第１の検
査要素６０からポイントオブケア検査デバイス２００への血液サンプルの閉鎖伝達を可能
にする。１つの実施形態では、検査ストリップリーダ２０２の観察窓２０６は、オペレー
タに所望の情報を示すことができる。たとえば、観察窓２０６は、ポイントオブケア検査
デバイス２００が血液サンプルを何に関して分析しているかを示すことができる。
【００３９】
　１つの実施形態では、血液サンプリングデバイス１０の一部分は、サンプル安定化剤を
含有して血液サンプルとの効率的な混合を促進する。サンプル安定化剤は、抗凝固剤、ま
たはたとえば、ＲＮＡ、タンパク質検体、または他の要素などの特有の要素を血液内に保
存するように設計された物質になることができる。１つの実施形態では、サンプル安定化
剤は、血液サンプリングデバイス１０のハウジング３０の入口ポート４０および／または
一次血液サンプルが収集される任意の領域内に提供される。別の実施形態では、サンプル
安定化剤は、血液サンプリングデバイス１０のハウジング３０のリザーバまたは流体チャ
ネル４２の任意のものの一部分内および／または血液サンプルが進行する液体通路の任意
の部分に沿って提供される。他の実施形態では、サンプル安定化剤は、血液サンプリング
デバイス１０の検査ストリップ結合部の任意のもの内に提供され得る。１つの実施形態で
は、流体チャネル、リザーバ、検査ストリップ結合部の各々、および／または検査要素の
各々はそれぞれ、異なるサンプル安定化剤を含むことができる。この方ようにして、単一
の血液サンプルが、多様な異なる検査に使用されることが可能であり、その各々は、所望
の使用に適切かつ場合によっては固有のサンプル安定化剤を導入することができる。本開
示の血液サンプリングデバイスは、血液サンプルのために導入された添加物および／また
はサンプル安定化剤の性質における柔軟性を提供する。
【００４０】
　図５を参照すれば、ランセット１４を作動させて皮膚表面Ｓを穿刺するとき、突き刺し
部位と血液サンプリングデバイス１０のハウジング３０との間には全くまたは最小限しか
血液は漏れ出さず、重要なことには、いかなる漏れ出した血液も、その後血液サンプリン
グデバイス１０に入ることはない。
【００４１】
　本開示の血液サンプリングデバイス１０を用いる収集は、次の利点、たとえばオペレー
タまたは患者の血液への暴露の回避および血液の大気への暴露の回避、および場合によっ
ては生体内血液ガス濃度のより良好な保存などを伴って、「閉システム」の毛細血管血収
集を可能にする。また、本開示の血液サンプリングデバイス１０は、ランセット切開、血
液収集、および複数の検査ストリップ収集の概念を組み込む。本開示の血液サンプリング
デバイス１０は、血液サンプルを複数の検査要素上に同時に収集することを可能にする。
たとえば、血液サンプリングデバイス１０は、１回だけの患者への突き刺しおよびポイン
トオブケア検査デバイス用の複数の検査ストリップ内への血液サンプルの収集を可能にす
る。単一の血液サンプルを複数の検査ストリップに収集するこの能力は、患者の不安およ
び不快感を低減する。
【００４２】
　本開示は、例示的な設計を有するものとして説明されてきたが、本開示は、本開示の趣
旨および範囲内でさらに改変され得る。本出願は、したがって、その全般的原理を用いる
本開示の任意の変形形態、使用、または適合を対象とするよう意図される。さらに、本出
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願は、本開示が関係し、また付属の特許請求の範囲の限界内に入る、当技術分野において
知られているまたは慣習的な実践内に含まれるような本開示からのそのような逸脱を対象
とするよう意図される。

【図１】 【図２】
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