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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　（ａ）ランセットおよび保護カバーを有して成るランセットアッセンブリ、ならびに
　（ｂ）インジェクターボディならびにその中に配置されたプランジャーおよびプッシャ
ーを有して成り、ランセットボディを発射するインジェクターアッセンブリ
を有して成る穿刺デバイスであって、
　（１）ランセットは、ランセットボディ、ランセットキャップおよび穿刺部材を有して
成り、穿刺部材はランセットボディおよびランセットキャップにまたがってこれらの中に
存在し、穿刺部材の先端部はランセットキャップによって包囲され、
　（２）保護カバーは、ランセットボディの前方部分の周囲に配置され、保護カバーの前
端開口部に所定箇所を押し当てた状態で穿刺した後、穿刺部材に沿って前方に移動でき、
又、透明であり、
　（３）プランジャーは、ランセットボディの後端部を保持し、突出した穿刺部材の先端
部が所定箇所を穿刺するようにランセットボディを発射し、
　（４）プッシャーは、穿刺後、ランセットボディの周囲に配置された保護カバーを前方
に押して、穿刺部材に沿って前方に移動させる
ことを特徴とする穿刺デバイス。
【請求項２】
　プッシャーがランセットボディの周囲に配置された保護カバーを前方に押すために、プ
ッシャーをプランジャーに対して前方に移動させる時、プランジャーの前方への移動が阻
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止されるようになっている
ことを特徴とする請求項１に記載の穿刺デバイス。
【請求項３】
　プランジャーは、少なくとも２つのアームを有して成る前方部分を有して成り、
　アームの前端部は、ランセットボディの後方部分を把持するチャック要素を構成する
ことを特徴とする請求項１または２に記載の穿刺デバイス。
【請求項４】
　プッシャーは、少なくとも２つのアームを有して成る前方部分を有して成り、
　アームの前端部は、保護カバーの後端を押して保護カバーを前方に移動させることがで
きる
ことを特徴とする請求項１～３のいずれかに記載の穿刺デバイス。
【請求項５】
　穿刺に際して、ランセットアッセンブリをインジェクターアッセンブリに装填した場合
、保護カバーの前端開口部は、インジェクターアッセンブリの前端の前方に位置する
ことを特徴とする請求項１～４のいずれかに記載の穿刺デバイス。
【請求項６】
　ランセットおよび保護カバーを有して成るランセットアッセンブリであって、
　（１）ランセットは、ランセットボディ、ランセットキャップおよび穿刺部材を有して
成り、穿刺部材はランセットボディおよびランセットキャップにまたがってこれらの中に
存在し、穿刺部材の先端部はランセットキャップによって包囲され、
　（２）保護カバーは、ランセットボディの前方部分の周囲に配置され、穿刺すべき所定
箇所を押し当てる開口部を前端に有し、穿刺後にあっては、穿刺部材に沿って前方に移動
でき、又、透明である
ことを特徴とするランセットアッセンブリ。
【請求項７】
　ランセットアッセンブリをインジェクターアッセンブリに装填するに際して、保護カバ
ーは、その前端の開口部がインジェクターアッセンブリの前端より前方に位置するように
、インジェクターアッセンブリと協働して保持される
ことを特徴とする請求項６に記載のランセットアッセンブリ。
【請求項８】
　ランセットボディは、保護カバーの後端部の前方に位置する突出部、および後方に位置
する突出部を有して成り、
　ランセットアッセンブリをインジェクターアッセンブリに装填するに際して、後方の突
出部は、その位置が穿刺部材に向かうように変位し、それによって、ランセットボディの
突出部は保護カバーの後端部より前方に移動可能となる
ことを特徴とする請求項６または７に記載のランセットアッセンブリ。
【請求項９】
　請求項１～５のいずれかに記載の穿刺デバイスを構成するための請求項６～８のいずれ
かに記載のランセットアッセンブリ。
【請求項１０】
　インジェクターボディならびにその中に配置されたプランジャーおよびプッシャーを有
して成り、前方部分が保護カバーによって包囲され、また、穿刺部材の先端部が突出した
状態にあるランセットボディを発射するインジェクターアッセンブリであって、
　（１）プランジャーは、ランセットボディの後端部を保持し、突出した穿刺部材の先端
部が所定箇所を穿刺するようにランセットボディを発射し、
　（２）プッシャーは、穿刺後、ランセットボディの前方部分の周囲に配置された保護カ
バーを前方に押して穿刺部材に沿って前方に移動させ、
　（３）インジェクターボディは、穿刺に際して、保護カバーの前端開口部がインジェク
ターボディの前端よりも前方に位置した状態となるように保護カバーを位置決めする保持
手段を有し、
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　（４）保護カバーは、透明である
ことを特徴とするインジェクターアッセンブリ。
【請求項１１】
　保護カバーの前端の開口部がインジェクターアッセンブリの前端より前方に位置するよ
うに、保護カバーを保持する保持部材を更に有して成る
ことを特徴とする請求項１０に記載のインジェクターアッセンブリ。
【請求項１２】
　ランセットボディの突出部をその位置が穿刺部材に向かうように変位させる押し込み手
段を更に有して成る
ことを特徴とする請求項１０または１１に記載のインジェクターアッセンブリ。
【請求項１３】
　請求項１～５のいずれかに記載の穿刺デバイスを構成するための請求項１０～１２のい
ずれかに記載のインジェクターアッセンブリ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、体液、例えば血液を採取するために、身体の所定の部位を鋭利な穿刺部材、
例えば針によって穿刺するために使用する穿刺デバイスならびにそれを構成するランセッ
トアッセンブリおよびインジェクターアッセンブリに関する。
【背景技術】
【０００２】
　糖尿病患者の血糖値を測定するために、微少量の血液を採取するために種々の穿刺デバ
イスが使用されている。そのようなデバイスは、ランセットおよびインジェクターから構
成され、身体の所定箇所を穿刺する穿刺部材を有するランセットを、そのようなランセッ
トを所定箇所に向かって発射するインジェクターに組み込み、インジェクター内で圧縮さ
れたバネが伸長する作用を利用してランセットを所定箇所に向けて発射することによって
用いる。
【０００３】
　このような穿刺デバイスを用いて採血する場合、使用後のランセットの取扱に特に注意
する必要がある。穿刺した後のランセットでは、通常、穿刺部材の先端部は、採血者の血
液が微量付着した状態でランセットボディから露出している。例えば、この先端部に、被
採血者本人以外の人（例えば採血作業を実施する看護師）の身体の一部分が誤って触れた
場合、先端部がその部分を傷付けてその傷口から被採血者の血液が被採血者以外の人の体
内に入り込み、その結果、その人が感染症にうつってしまうという危険性がある。
【０００４】
　公知の穿刺デバイスでは、穿刺後のランセットの取り扱いについては、必ずしも十分に
検討されておらず、例えば穿刺後に露出した穿刺部材の先端部にキャップを被せることが
提案されている（後述の特許文献１参照）。このデバイスでは、キャップを被せるために
、先端部が露出した状態のランセットを取り扱う必要があり、この意味では、上述の危険
性が解消されていない。
【０００５】
　従って、穿刺デバイスにおいては、穿刺後のランセットの取り扱いが非常に重要であり
、穿刺した後に、より安全な状態となった後にランセットを取り扱うことができる穿刺デ
バイスが望まれている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】米国特許明細書第５３８５５７１号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
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【０００７】
　穿刺した後に、穿刺部材の先端部がランセットボディから突出した状態のままで、イン
ジェクターから外されるのではなく、突出した先端部をその周囲から可及的に隔離した状
態にした後、インジェクターから取り外せる穿刺デバイスを提供することである。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　第１の要旨において、本発明は、
　（ａ）ランセットおよび保護カバーを有して成るランセットアッセンブリ、ならびに
　（ｂ）インジェクターボディならびにその中に配置されたプランジャーおよびプッシャ
ーを有して成り、ランセットボディを発射するインジェクターアッセンブリ
を有して成る穿刺デバイスであって、
　（１）ランセットは、ランセットボディ、ランセットキャップおよび穿刺部材を有して
成り、穿刺部材はランセットボディおよびランセットキャップにまたがってこれらの中に
存在し、穿刺部材の先端部はランセットキャップによって包囲され、
　（２）保護カバーは、ランセットボディの前方部分の周囲に配置され、保護カバーの前
端開口部に所定箇所を押し当てた状態で穿刺した後、穿刺部材に沿って前方に移動でき、
　（３）プランジャーは、ランセットボディの後端部を保持し、突出した穿刺部材の先端
部が所定箇所を穿刺するようにランセットボディを発射し、
　（４）プッシャーは、穿刺後、ランセットボディの周囲に配置された保護カバーを前方
に押して、穿刺部材に沿って前方に移動させる
ことを特徴とする穿刺デバイスを提供する。
【０００９】
　第２の要旨において、本発明は、
　ランセットおよび保護カバーを有して成るランセットアッセンブリであって、
　（１）ランセットは、ランセットボディ、ランセットキャップおよび穿刺部材を有して
成り、穿刺部材はランセットボディおよびランセットキャップにまたがってこれらの中に
存在し、穿刺部材の先端部はランセットキャップによって包囲され、
　（２）保護カバーは、ランセットボディの前方部分の周囲に配置され、穿刺すべき所定
箇所を押し当てる開口部を前端に有し、穿刺後にあっては、穿刺部材に沿って前方に移動
できる
ことを特徴とするランセットアッセンブリを提供する。
【００１０】
　第３の要旨において、本発明は、
　インジェクターボディならびにその中に配置されたプランジャーおよびプッシャーを有
して成り、前方部分が保護カバーによって包囲され、また、穿刺部材の先端部が突出した
状態にあるランセットボディを発射するインジェクターアッセンブリであって、
　（１）プランジャーは、ランセットボディの後端部を保持し、突出した穿刺部材の先端
部が所定箇所を穿刺するようにランセットボディを発射し、
　（２）プッシャーは、穿刺後、ランセットボディの前方部分の周囲に配置された保護カ
バーを前方に押して穿刺部材に沿って前方に移動させ、
　（３）インジェクターボディは、穿刺に際して、保護カバーの前端開口部がインジェク
ターボディの前端よりも前方に位置した状態となるように保護カバーを位置決めする保持
手段を有する
ことを特徴とするインジェクターアッセンブリを提供する。
【００１１】
　以下に本発明を説明するが、その説明において考慮する「前」および「後」の方向は、
ランセットを発射する方向、即ち、ランセットが移動する方向を基準にする。即ち、穿刺
のためにランセットが移動する方向（従って、穿刺部材の露出した先端部が所定穿刺部位
に向かって移動する方向）を意味するとき、「前」、「前向き」または「前方向」なる用
語を用い、それと丁度反対の方向を意味するとき、「後」、「後向き」または「後方向」
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なる用語を用いる。そして、「上」および「下」なる用語は、上述の「前」および「後」
に対して垂直な方向であって、参照する図面を基準に考えるものとする。
【発明の効果】
【００１２】
　本発明の穿刺デバイスを用いる場合、穿刺後にランセットをインジェクターアッセンブ
リから外す時は、ランセットボディから突出する穿刺部材の先端部は、保護カバーによっ
て包囲されているので、より安全になった状態のランセットを取り扱うことが可能となる
。
【００１３】
　また、従来のランセットアッセンブリを用いる場合、インジェクターボディの前端開口
部に穿刺すべき所定の箇所に押し当てるので、所定箇所をインジェクターボディの前端開
口部から離す際、滲出した血液の一部分がインジェクターボディの前端内側に付着する可
能性がある。穿刺後のインジェクターアッセンブリから使用済みのランセットアッセンブ
リを外して、次の穿刺のために新たなランセットアッセンブリを装填する。
【００１４】
　インジェクターボディの前端内側に血液が付着したまま状態で、最初の穿刺の患者とは
異なる次の患者の所定の箇所を穿刺する場合、穿刺によって滲出した血液（次の患者の血
液）に、付着している血液（最初の患者の血液）が混入し得るという問題がある。更に、
次の患者に形成された穿刺傷部が付着している血液(最初の患者の血液)に触れる場合が有
り得る。最初の患者が感染症に感染している場合は、傷部を介して次の患者が感染し得る
という問題がある。このような問題を解消するには、穿刺が終了してランセットアッセン
ブリをインジェクターアッセンブリから外した後で、インジェクターボディの前端内側へ
の血液の付着の有無を確認し、付着している場合には拭き取ればよい。しかしながら、そ
のような確認作業は煩雑である。しかも、付着している血液量は微量である可能性が大き
く、その場合、綿密な確認作業が要求され、そのための労力は多大なものとなる。また、
拭き取る作業も完全に拭き取ることが必要となり、そのために細心の注意が要求される。
【００１５】
　本発明の穿刺デバイスまたはランセットアッセンブリでは、穿刺に際して、穿刺すべき
所定の箇所（即ち、穿刺所定箇所）を保護カバーの前端開口部に押し当てるので、滲出し
た血液がインジェクターボディの前端内側付近に付着する可能性は大きく減少する。もし
、滲出した血液が付着するとすれば、付着する箇所は保護カバーの前端内側付近が考えら
れる。しかしながら、穿刺後、保護カバーはランセットボディから前向きに突出する穿刺
部材の先端部の周囲に位置するように移動させ、その後、インジェクターアッセンブリか
ら外して廃棄できるので、保護カバーに付着した血液が上述のような問題の発生を最小限
にできる。
【００１６】
　更に、保護カバーの前端開口部に穿刺すべき所定箇所を押し当てることができるので、
手のひらのような比較的広大な箇所に穿刺傷を形成する場合であっても、特別なアタッチ
メントを使用することなく、穿刺すべき箇所の周囲を確実に位置決めして押圧することが
でき、また、そのような押圧によって穿刺の際に滲出する血液量をより多くすることがで
きる。特に、保護カバーを透明なプラスチック材料で形成すると、保護カバーを介して穿
刺すべき箇所およびその周辺を見ることができるので穿刺すべき箇所に的をしぼるのがよ
り容易になるので好都合である。
【００１７】
　このように手のひらで採血する場合、一般的に指先を穿刺する場合よりも感じる痛みが
小さく、それを知ったうえで採血する場合、痛みを感じることに関連する被採血者の緊張
感が緩和される。また、保護カバーが透明であると、保護カバーが穿刺部位を押圧した状
態で、保護カバーを介して穿刺部位（例えば手のひら）からの出血の状況を確認すること
ができる。出血量が不十分であると、保護カバーを採血部位に押し付ける力を大きくして
出血量を増やすことができる。
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【００１８】
　保護カバーが透明でないと、出血量が分からない状態で、穿刺部位を押圧している保護
カバーを穿刺部位から外して出血量を確認する必要があり、出血量が少ないと、穿刺部位
が中央付近に位置するように保護カバーを位置決めして再度押圧する必要があるが、その
ような位置決めは容易ではない。場合によっては、出血量の確認およびその後の位置決め
に時間を要すると、再度押圧しても出血量が増えず、再度穿刺する必要が生じ得る。保護
カバーが透明であると、再度穿刺する必要性を可及的に減少させることができる。この意
味で、本発明において保護カバーが透明であるのが好ましい。特に手のひらからの採血に
際しては、一般的に出血量が少ないことが多いので、透明な保護カバーは特に有用である
。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
【図１】図１は、本発明の穿刺デバイスに使用できるランセットアッセンブリを斜視図に
て示す。
【図２】図２は、図１のランセットアッセンブリの手前側半分のうち上側半分を切除した
状態で斜視図にて模式的に示す。
【図３】図３は、本発明のランセットアッセンブリを構成するランセットを斜視図にて、
模式的に示す。
【図４】図４は、本発明のランセットアッセンブリを構成する保護カバーを斜視図にて模
式的に示す。
【図５】穿刺後、保護カバーが前方に移動した後のランセットアッセンブリの状態を斜視
図にて模式的に示す。
【図６】図６は、図５のランセットアッセンブリの手前側半分のうち上側半分を切除した
状態で斜視図にて模式的に示す。
【図７】図７は、本発明の穿刺デバイスに使用できるインジェクターアッセンブリの外観
を斜視図にて模式的に示す。
【図８】図８は、インジェクターアッセンブリのインジェクターボディを構成するボディ
ハーフを斜視図にて模式的に示す。
【図９】図９は、図７に示したインジェクターアッセンブリの手前のボディハーフを除去
して内部の様子が分かるようにした斜視図を模式的に示す。
【図１０】図１０は、インジェクターボディの前端部に嵌め込まれる保持部材を斜視図に
て模式的に示す。
【図１１】図１１は、深さ調節部材を斜視図にて模式的に示す。
【図１２】図１２は、プランジャーの斜視図を模式的に示す。
【図１３】図１３は、プッシャーの斜視図を模式的に示す。
【図１４】図１４は、インジェクターボディ内においてプランジャーとプッシャーとを組
み合わせる状態を斜視図にて模式的に示す。
【図１５】図１５は、ランセットアッセンブリをインジェクターアッセンブリに挿入して
、ランセットボディの後端部がプランジャーのアーム間に接近する様子を、図９と同様に
、模式的斜視図にて示す。
【図１６】図１６は、ランセットボディの後端部がプランジャーのアーム間で完全に把持
された状態を、図９と同様に、模式的斜視図にて示す。
【図１７】図１７は、図１６の状態からプランジャーが後方に移動して、プランジャーの
突起がトリガー部材の後方に位置する状態を、図９と同様に、模式的斜視図にて示す。
【図１８】図１８は、図１７の状態から、ランセットアッセンブリを挿入する力を解除し
て、トリガー部材の後端部にプランジャーの突起が当接している状態、即ち、ランセット
アッセンブリの装填が完了した状態を、図９と同様に、模式的斜視図にて示す。
【図１９】図１９は、ランセットアッセンブリにおいてランセットキャップを捻転によっ
て除去している様子であり、それによって、ランセットの発射準備完了となる状態を、図
９と同様に、模式的斜視図にて示す。
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【図２０】図２０は、プレスボタンを押し込んでランセットが発射される瞬間の状態を、
図９と同様に、模式的斜視図にて示す。
【図２１】図２１は、ランセットが発射されて、穿刺部材の先端部がインジェクターアッ
センブリの開口部から突出している状態、即ち、所定箇所を穿刺している状態を、図９と
同様に、模式的斜視図にて示す。
【図２２】図２２は、穿刺が終了して、ランセットが後退した後の状態を、図９と同様に
、模式的斜視図にて示す。
【図２３】図２３は、穿刺が終了したランセットボディに対して、保護カバーを前方に移
動させるために、プッシュバーを前方に押してプッシュバーのアームが保護カバーの後端
部に当接した状態を、図９と同様に、模式的斜視図にて示す。
【図２４】図２４は、図２３の状態からプッシュバーを更に前方に押すことによって、保
護カバーを前方に移動させ、それによって、ランセットボディの突出部が保護カバーの開
口部に嵌り込んだ状態を、図９と同様に、模式的斜視図にて示す。
【図２５】図２５は、図２４の状態からプッシュバーを更に前方に押すことによって、プ
ランジャーのアームの前端部がランセットボディの後端部を解放した状態を、図９と同様
に、模式的斜視図にて示す。
【発明を実施するための形態】
【００２０】
　本発明の穿刺デバイスを添付図面を参照して説明する。尚、本発明のランセットアッセ
ンブリ、インジェクターアッセンブリおよび穿刺デバイスにおいて、穿刺部材は一般的に
は金属製（例えばステンレススチール製）であり、穿刺時を含み、穿刺の前後にランセッ
トを移動させるエネルギーを発生するためのスプリング（またはバネ）は、いずれの適当
な材料でできていてもよく、例えばプラスチック製、好ましくは金属製であり、他の部分
は、いずれかの適当なプラスチック材料でできているのが好ましく、通常、そうである。
従って、以下の説明では、特に断らない限り、種々の部材または要素はそのような材料で
できていることを前提にして説明する。例えば、穿刺部材は金属製（例えば金属製針）で
あり、スプリングも金属製（例えばコイルバネ）であり、他の部材は、適当なプラスチッ
ク材料製（例えば成形品）である。プラスチック材料は通常射出成形によって所定の構造
を有するように形成する。使用できるプラスチック材料は、ランセットについては、例え
ば低密度ポリエチレン樹脂（ＬＤＰＥ）、高密度ポリエチレン樹脂（ＨＤＰＥ）、ポリプ
ロピレン樹脂（ＰＰ）等であり、インジェクターアッセンブリおよび保護カバーについて
は例えば、ポリカーボネート樹脂（ＰＣ）、アクリロニトリル－ブタジエン－スチレン共
重合体樹脂（ＡＢＳ）、ポリアセタール樹脂（ＰＯＭ）、ポリスチレン樹脂（ＰＳ）等で
ある。
【００２１】
　図１に、本発明の穿刺デバイスに使用できるランセットアッセンブリを斜視図にて、ま
た、図２に、そのランセットアッセンブリの長手方向軸の周囲の９０°分（即ち、手前半
分の内の上側半分）を切除した状態で斜視図にて模式的に示す。図示したランセットアッ
センブリ１００は、ランセット１０１および保護カバー１０２から構成され、図示した態
様では、ランセット１０１のランセットボディ１０４の周囲に保護カバーが配置されてい
る状態を示している。
【００２２】
　図３に、本発明のランセットアッセンブリを構成するランセット１０１を斜視図にて、
模式的に示す。ランセット１０１は、ランセットボディ１０４およびランセットキャップ
１０６から構成される。図２から分かるように、所定箇所を穿刺する先端部を有する穿刺
部材１０５が、ランセット内に埋設され、その先端部は、ランセットキャップ１０６内部
に、また、その他の部分がランセットボディ１０４内部に存在する。
【００２３】
　図４に、本発明のランセットアッセンブリを構成する保護カバー１０２を斜視図にて模
式的に示す。図示した態様では、矢印Ａで示す方向が、ランセットの発射方向、即ち、前
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向きである。尚、容易に理解できるように、本発明のランセットアッセンブリ１００は、
保護カバー１０２の前端部の開口部１２３（図３では見えない）からランセットのランセ
ットボディ１０４の後端部１１６を矢印Ａと反対の方向に挿入することによって形成する
ことができる。
【００２４】
　このようなランセット１０１および保護カバー１０２から構成されるランセットアッセ
ンブリ１００は、図１に示した状態でランセットを発射するインジェクターアッセンブリ
に挿入してチャージされ、その後、穿刺部材１０５の先端部１２４を露出させた状態でラ
ンセットボディ１０４が発射された後、図５および図６に示すように、ランセットボディ
１０４に対して保護カバー１０２が前方に移動した状態にできる。これらの図面に示した
状態は、穿刺部材１０５の先端部が露出していることと、ランセットキャップ１０６が除
去されていること、および保護カバー１０２の位置が前方に移動している点で、図１およ
び図２に示す状態と異なるが、その他については実質的に相違しない。
【００２５】
　ランセットボディ１０４とランセットキャップ１０６は、その間に位置する弱化部分１
０８によって一体に結合されている。この弱化部分は、ランセットボディ１０４とランセ
ットキャップ１０６とを穿刺部材１０５の周囲で相対的に反対方向に回すことによって破
壊することができる、即ち、いわゆるツイストオフすることができる。このようなランセ
ットは、穿刺部材１０５を金型に予め挿入した状態でプラスチック材料をインサート成形
することによって一体に形成するのが好ましく、弱化部分は、穿刺部材の周囲のプラスチ
ック材料の厚さを薄くすることによって形成できる。
【００２６】
　このツイストオフを容易ならしめるために、ランセットキャップ１０６は、指で挟んで
容易に回転できるようにタブ要素１１０を有する。これは、例えば平坦な広がり部分であ
ってよい。図示した態様では、そのような部分は、ランセットキャップ１０６の前方部分
に設けられている。また、ランセットキャップ１０６の中間部には、当接要素１１２が設
けられている。これは、ランセットキャップ本体から外向きに延在する突出部の形態、例
えばフランジ形態であってよい。
【００２７】
　図１および図２から理解できるように、当接要素１１２は、保護カバー１０２の前端部
の開口部１２３からランセットボディ１０４を挿入して、ランセットボディ１０４、特に
その前方部分１１４およびランセットキャップの後方部分１０７の周囲に保護カバー１０
２を配置する際に止めとして作用でき、保護カバー１０２の前端部１２１が当接要素１１
２に当接した状態となり、保護カバー１０２はそれ以上前進できない。
【００２８】
　ランセットボディ１０４の後端部１１６は、後述するようにインジェクターアッセンブ
リのプランジャーの対向するアームの間に位置でき、後端部１１６に設けた突出部１１８
がアームの内側に設けた凹部によって挟まれて把持されるようになっている。このように
突出部１１８が把持されることによって、インジェクターアッセンブリ内でランセットが
プランジャーに保持される。
【００２９】
　また、ランセットボディの前方部分１１４はその後端部に突出部１２０を有し、また、
前方部にも別の突出部１２２を有する。これらの突出部１２０および１２２は、保護カバ
ー１０２をランセットボディ１０４の前方部分１１４およびランセットキャップの後方部
分１０７の周囲に配置した場合、ランセット１０１に対して保護カバー１０２を位置決め
する。
【００３０】
　このような突出部１２０は、ランセットアッセンブリ１００を構成するに際して、ラン
セットを保護カバー内に挿入して保護カバーを前方に移動すると、保護カバーの後端部１
５０が突出部１２０を乗り越えた後、好ましくは直後、ランセットキャップの保護カバー
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の当接要素１１２が保護カバーの前端部１２１に当接するように構成する。このような乗
り越えを容易にするために、突出部１２０の穿刺部材の軸方向に沿った断面は、図２に示
すように、前方に向かって外向きに広がるテーパー形状を有し、好ましくは、突出部１２
０は穿刺部材に近づくように移動できるのが好ましい。図示した態様では、突出部１２０
は、ランセットボディ１０４の前方部分１１４の本体から空間部１１９を隔てて離間して
いるが、（例えば保護カバーの後端部が突出部１２０を乗り越えようとすることによって
）突出部１２０に内向きの力が作用すると、（図６において矢印で示すように）突出部１
２０は内側に移動できるように構成されている。図示した態様では、突出部およびその前
端部から前方い延在する薄いシート状部材によって空間部１１９が形成されている。突出
部が内側に移動できればよく、空間部は必ずしも必要ではない。例えば、プラスチック材
料の弾性を利用した変形によって移動できてもよい。
【００３１】
　保護カバーの後端部が突出部１２０を乗り越えた結果、そのような力が作用しなくなる
と、（プラスチック材料の弾性故に）突出部１２０の位置は元の位置に戻ることができ、
図２の状態になる。図２の状態において、保護カバーを後方に移動させようとしても、保
護カバーの後端部は突出部１２０の前端面１１７に当接する。前端面は、図示するように
、好ましくは穿刺部材の軸方向に対して垂直に延在するので、保護カバーを後方に移動さ
せようとしても、保護カバーの後端部は、突出部１２０を実質的に乗り越えることはでき
ない。従って、図２に示す位置関係で、ランセットと保護カバーは位置決めされる。
【００３２】
　更に、穿刺が終了した後、後述するように、突出部１２０は保護カバー１０２の後端部
１５０より前方に位置する。その状態のままで、インジェクターアッセンブリのプランジ
ャーがランセットボディを放したなら、ランセットボディは保護カバーの前端開口部から
抜け出て、穿刺部材の先端部がランセットボディの前端部から露出した状態で、ランセッ
トボディが保護カバーの外に出て分離してしまうことになる。そのような分離を防止する
ために、突出部１２２は、ランセットボディを保護カバー内に保持した状態を確保する。
より詳しくは、保護カバー１０２を前方に移動して、その後端部１５０が突出部１２０の
前方に位置し、その結果、後端部１５０の前方に設けた開口部１２５に突出部１２２が嵌
まり込むように構成する。
【００３３】
　そのように嵌まり込んだ状態では、保護カバー１０２がランセットボディ１０４に対し
て前方に移動しようとすると、開口部１２５の後壁１２７が前方の突出部１２２に当接し
、および／または、ランセットボディ１０４が保護カバー１０２に対して前方に移動しよ
うとすると、開口部の前壁１２９が前方突出部１２２に当接し、その結果、保護カバーの
後端部１２５が突出部１２２を乗り越えて前方に移動できないように構成されている。
【００３４】
　尚、対向する突出部１２２の間の距離は、開口部１２５における保護カバーの内径より
若干大きく、その結果、突出部が開口部１２５内に一旦嵌まり込むと、突出部は開口部内
に突出した状態となるように構成することによって、上述のように乗り越えを防止できる
。後述するように、穿刺に際しては、突出部１２２は、開口部付近の内径より十分に大き
い内径を有する、保護カバーの前方に位置するので、そのように若干大きい突出部間の距
離は、穿刺に対する妨げにはならない。
【００３５】
　より具体的には、保護カバー１０２がをランセットボディ１０４に対して前方に移動し
て、図５および図６に示す位置関係の状態となり、そのような位置関係が実質的に変化し
ないように構成されている。即ち、保護カバー１０２の後端部に設けた開口部１２５内に
ランセットボディの前方の突出部１２２が嵌まり込み、そのように嵌まり込んだ状態では
、突出部１２２がランセットボディ１０４に対して開口部１２５内で移動できるが、それ
以上の移動は実質的に阻止される構造になっている。
【００３６】
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　図示した態様では、突出部１２０は、ランセットボディ１０４の前方部分１１４の側面
上で穿刺部材を介して対向するように（即ち、穿刺部材に関して対照に）、例えば２つが
、配置されており、突出部１２２についても同様である。上述のような保護カバーの後端
部による突出部の乗り越え、開口部への突出部の嵌まり込み等は、プラスチック材料の弾
性的変形を利用すると好都合に実施できる。
【００３７】
　換言すれば、保護カバー１０２が前方に移動して露出した穿刺部材の先端部１２４を完
全に覆って、その後、その最先端１２６が保護カバー１０２の前端面から十分に後方に位
置する図５および図６に示す状態になった時、突出部１２２は、保護カバー１０２の後方
側面に設けた開口部１２５に嵌り込み、その結果、図５および図６に示す状態において、
保護カバー１０２をランセットボディ１０４に対して後退させようとする力が作用した場
合であっても、そのような嵌り込みによって後退が阻止されるように設計されている。即
ち、保護カバー１０２の開口部１２５とランセットボディ１０４の突出部１２２は協働し
て保護カバー１０２の後退を防止する。保護カバーの開口部の前壁１２８は、突出部１２
２を乗り越えて前方に進むことができる必要があるので、突出部１２２は、図示するよう
に前方に向かって若干広がるテーパー部を少なくとも部分的に有する面１３０を有するの
が好ましく、また、一旦乗り越えた保護カバー１０２の戻りを防止するために保護カバー
１０２の側面に対して急峻な面、好ましくは実質的に垂直な面１３２を有する。このよう
な突出部１２２は、戻り防止突起として機能する。
【００３８】
　特に好ましい態様では、この突出部１２２は、図３に示すように、ランセットボディの
前方部分１１４のいずれの適当な箇所（例えば図示するように、前方部分１１４の中央部
またはその近傍）の側面から垂直方向に延び、その後、前方に折れ曲がって延びる形態（
但し、折れ曲がり部分は、湾曲状態であってもよい）であってよく、ランセットボディの
側面から半「Ｕ」字状に前方に向かって突出する形態であるのが好ましい。特に、折れ曲
がり部分は、図示するように、ウイング状であると、嵌まり込んだ状態を解除するのがよ
り困難になる点で好ましい。
【００３９】
　図７に、本発明の穿刺デバイスに使用できるインジェクターアッセンブリの外観を斜視
図にて模式的に示し、図９は、図７に示したインジェクターアッセンブリの手前半分を切
除して内部の様子が分かるようにした斜視図を、図１の状態のランセットアッセンブリ（
但し、保護カバーの手前側半分を切除した状態）と共に模式的に示す。この状態は、ラン
セットの装填を待っている状態、即ち、待機状態であり、図９に示す矢印の方向にランセ
ットアッセンブリ１００をインジェクターアッセンブリ２００に対して移動してその前端
の開口部２１４から挿入することによってランセットアセンブリを装填する。
【００４０】
　本発明のインジェクターアッセンブリ２００は、インジェクターボディ２０２ならびに
その中に配置されたプランジャー２０４およびプッシャー２０６を有して成る。このイン
ジェクターアッセンブリは、上述の保護カバーを有するランセットアッセンブリ１００を
装填して、穿刺部材の先端部が露出したランセットボディを発射できる。インジェクター
ボディ２０２は、１対のボディハーフ２１０および２１０’から構成される（図８参照）
。インジェクターアッセンブリ２００は、穿刺に際して、ランセットアッセンブリを挿入
する開口部２１４をその前端に有する。より詳しくは、開口部２１４は、インジェクター
ボディ２０２の前端部に嵌め込まれた保持部材２１５によって規定される。
【００４１】
　保持部材２１５を図１０に斜視図にて模式的に示す。保持部材２１５は、開口部２１４
を有する全体としては筒状の部材である。筒の内側には、開口部の後方に突出部２１９を
、好ましくは穏やかな隆起部を有する。好ましい態様では、この突出部２１９は上下（ま
たは左右）に１対形成する。別の態様では、３箇所以上に突出部を形成してよい。突出部
２１９は、ランセットアッセンブリをインジェクターアッセンブリに装填するために、開



(11) JP 5469397 B2 2014.4.16

10

20

30

40

50

口部２１４を介して挿入すると、保護カバーが突出部によって緊密に保持されるように構
成されている。このような緊密な保持は、保護カバーと突出部とが丁度接触するか、ある
いはそれに近い状態となり、かつ、その状態で保護カバーが前後に移動できるような寸法
を有するように、これらを形成することによって実施できる。例えば、これらをプラスチ
ック材料で形成する場合、複数の突出部の間に保護カバーが弱いプレスフィット（または
圧入）によって移動可能に嵌り込む（従って、突出部が保護カバーを挟むまたは掴む）よ
うに構成されている。
【００４２】
　このように保持部材をインジェクターアッセンブリに配置することによって、ランセッ
トアッセンブリをインジェクターアッセンブリに装填するに際して、保護カバーは、その
前端の開口部がインジェクターアッセンブリの前端より前方に位置するように、インジェ
クターアッセンブリと、より詳しくは保持部材と協働して、所定のように保持される
【００４３】
　保持部材は、上述の突出部２１９に加えて、別の突出部２９０が好ましくは複数設けら
れている。この突出部は、ランセットアッセンブリをインジェクターアッセンブリに装填
するために、開口部２１４を介して後方に挿入するに際して、保護カバーが挿入方向の回
りで回転することを防止するように構成されている。即ち、突出部２９０は、ランセット
アッセンブリが回転しないように挿入するためのガイドを提供する。そのような回転防止
は、保護カバーの外側形状および突出部２９０の挿入方向に対して垂直な形状が相補的な
関係なるように、これらを形成することによって実施できる。例えば、保護カバーの外側
に凹部を形成し、保持部材の内側にその凹部に嵌り込む凸部を形成すればよい。
【００４４】
　好ましい態様では、突出部２９０は、保護カバーを介して対向するように配置されてい
る。ランセットアッセンブリを開口部に挿入すると、保護カバーの例えば上側および下側
ならびに／または左側および右側に突出部が位置するように突出部が配置されている。別
の態様では、突出部が保護カバーの周囲で１２０°毎に位置するように配置されている。
図示した態様では、開口部の周囲で９０°毎に４箇所設けられている。更に別の態様では
、１８０°毎に２箇所に設けてもよい。尚、突出部は、全て同じ形態である必要は必ずし
も無く（例えば、１つが周状であり、他の１つまたはそれ以上が点状であってもよい）、
また、ランセットアッセンブリの挿入方向に沿って突出部が延在していてもよい。
【００４５】
　保持部材２１５は、その後方部分において、突出部押し込み手段２２１を有する。この
手段は、ランセットアッセンブリを挿入するに際して、この手段は、ランセットボディ１
０４の突出部１２０がその手段を内側に押し込むことができればいずれの形態であっても
よい。例えば、保持部材の後端の開口部の寸法を、開口部を形成する壁が、ランセットボ
ディ１０４の上側および下側に接触するか、若干の間隙を隔てて位置するような寸法を有
するようにする。そのようにすると、ランセットボディは開口部を形成する壁に接触また
はそれに近い状態で挿入され、そして、開口部に突出部１２０が達すると、開口部を規定
する壁が突出部１２０に接触し、その後、挿入を継続すると、壁によって突出部１２０に
内向きの力が作用するため、突出部１２０は内側に押し込まれた状態となる。その状態で
、保護カバーをインジェクターアッセンブリに固定した状態でランセットボディ１０４に
前向きの力が作用すると、突出部１２０は、保護カバーの後端部１５０よりも前方に移動
できるようになっている。図示するように、突出部１２０がテーパー面を有すると、その
ような移動が容易になる。
【００４６】
　尚、本発明のインジェクターアッセンブリは、穿刺深さ変えることができるのが好まし
く、その機構自体は、例えばＷＯ１９９７／００４７０７号公報（日本国特許第３６３８
９５８号、米国特許第５，７３０，７５３号に対応）から公知であり、この特許文献に開
示の内容は、この引用によって本明細書に組み込まれる。例えば、ランセットを発射した
時に、穿刺部材の先端部が突出しているランセットボディ１０４を前方に発射するプラン
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ジャーの動きを瞬間的に止めて、その後、ランセットボディ１０４を後退させる、プラン
ジャーの一部が衝突する要素（インジェクターボディ内に設けられ、ストッパーとして機
能する要素）をインジェクターボディ内に設ける。そのような要素は、プランジャーの該
一部が衝突する箇所を、穿刺方向に沿って、変えることができ、その結果、プランジャー
の該一部が衝突する迄に前方にプランジャーが移動する距離を変えることができ、その結
果、穿刺深さを変更できるようになっている。
【００４７】
　例えば、図９に示す態様では、深さ調節部材２８０をインジェクターボディ内に配置し
て、プランジャーの後端部に設けた衝突部材２８１が、深さ調節部材２８０に衝突するよ
うに構成する。深さ調節部材の具体例を図１１に斜視図にて模式的に示す。深さ調節部材
２８０はプランジャーの周囲で回転可能に配置される全体として筒状の形態である（図１
１では、手前側半分を切除した状態で示す）。深さ調節部材２８０は、プランジャーの該
一部（または該一部として作用するプランジャーに設けた要素２８１）が衝突するステッ
プ２８２を複数有する。各ステップは、穿刺方向に沿った位置が異なるので、プランジャ
ーの該一部が衝突するステップを種々変えることによって、プランジャーが移動できる距
離が種々異なり、その結果、前方にプランジャーが移動する距離が変わる。
【００４８】
　プランジャー２０４は、ランセットボディの後端部１１６を保持し、穿刺部材１０５の
先端部１２４が所定箇所を穿刺するように、穿刺部材１０５の先端部１２４が突出したラ
ンセットボディ１０４を前方に発射する機能を有する。尚、穿刺後は、穿刺部材１０５の
先端部１２４が突出したランセットボディ１０４を後方に引き戻す機能をも有する。
【００４９】
　プッシャー２０６は、穿刺後、引き戻された、ランセットボディ１０４の周囲に配置さ
れた保護カバー１０２を、ランセットボディ１０４に対して前方に押して、ランセットボ
ディ１０４から前向きに突出する穿刺部材１０５の先端部１２４の周囲に位置するように
移動させるように機能する。
【００５０】
　本発明のインジェクターボディ２０２において、（例えばスナップフィットによって）
相互に組み合わされ、内部に空間部を規定する対のボディハーフ２１０および２１０’の
前方端部の周囲に、キャップアッセンブリ２０８が配置されている。このように規定され
た空間部には、上述のように、プランジャー２０４およびプッシャー２０８が配置されて
いる。
【００５１】
　図１２に、プランジャー２０４の斜視図を、また、図１３に、プッシャー２０６の斜視
図を模式的に示す。これらは、プランジャーの突起５２４の箇所にてプランジャー本体２
０５の両側に形成されている空間２８５および２８５’にプッシャー２０６のロッド状部
分２８６および２８６’が嵌め込まれ、これらのアームがプランジャー本体２０５の両側
で延在するように組み合わせた状態でインジェクターアッセンブリ内に配置されている。
このように組み合わせた状態を図１４に模式的斜視図にて示す。
【００５２】
　プランジャー２０４は、プランジャーボディ２０５の前方端部から前向きに延びる２本
の対向する上方アーム２２８および下方アーム２３０を有して成る。プランジャー２０４
の上方アーム２２８および下方アーム２３０は、前方端部に凹部２３９および２４１をそ
れぞれ有する。これらの凹部の間に、ランセットボディ１０４の後端部１１６に設けた突
出部１１８の一部分が嵌り込む。即ち、このようなアーム、特にその凹部２３９および凹
部２４１は、チャック要素を構成する。これらの凹部の形状は、突出部１１８の一部分が
丁度嵌り込むようになっているのが好ましい、即ち、穿刺部材の長手方向に沿った断面に
関して、凹部２３９および２４１と突出部１１８とが相補的であるのが好ましい。プラン
ジャーがプラスチック材料で形成されている場合、これらのアームを広げようとする力が
作用すると、これらは弾性的に開くことができる。
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【００５３】
　尚、ランセットアッセンブリの装填に際しては、図９にて矢印で示すように、ランセッ
トボディ１０４の後端部１１６がインジェクターアッセンブリ２００の開口部２１４から
内部に挿入され、その中に配置されたプランジャー２０４に向かって移動してくる。この
時、挿入されてくるランセットボディ１１６の後端部は、アーム２２８の前端部２６４と
アーム２３０の前端部２６６との間を通過し、ランセットボディ１０４の後端部１１６の
一部分は、アームを押し広げた後、凹部２３９と凹部２４１との間にの間に入り込み、そ
の瞬間に、アームが元の形状に戻り、その結果、後端部１１６は、アームに挟まれた状態
で、これらの間に形成される空間部に嵌り込む。容易に理解できるように、プランジャー
は、上述のように対向する２つのアームを、好ましくは全体としてＵ字形状のアームを有
してよいが、別の態様では、ランセットボディの後端部を適当に把持できる限り、２より
多い数のアームを有してよい。従って、プランジャーは少なくとも２つのアームを有して
成る。
【００５４】
　ランセットボディ１０４の後端部の突出部１１８は、例えばリムまたはフランジの形態
であって、ランセットボディ１０４の後端部を構成するか、あるいはランセットボディの
側面から突出した形態であってよい。１つの態様では、図３に示すように、突出部１０８
は、ランセットボディ１０４後端部向かって斜めに延在するスロープ面１４０（図示した
態様では円錐台の側面に相当）によって規定されている。他方、アーム２２８および２３
０の前端部２６４および前端部２６６は、図１２に示すように、ランセットの発射方向に
向かって広がる面２６８および２７０を有し、好ましくは、その面は、スロープ面１４０
と相補的である。
【００５５】
　従って、上述のようにランセットボディ１０４が挿入されて、突出部１１８がアームの
前端部２６４および前端部２６６に当接する場合、ランセットの発射方向に向かって広が
るスロープ面１４０が、ランセットの発射方向に向かって広がるスロープ面２６８および
２７０を押すので、プランジャーのアームの前端部２６４および２６６を上向きおよび下
向きに移動させようとする力がそれぞれ作用する。
【００５６】
　アーム２２８およびアーム２３０は、その後方端部にてプランジャー２０４の後方部分
２２６と一体になっているので、上述のような力が作用すると、アームの前端部２６４お
よび２６６は移動しようとしてアーム２２８およびアーム２３０が弾性的に外向きに若干
湾曲する（即ち、外向きに広がる）。その結果、前端部２６４と２６６との間が広がり、
ランセットボディ１０４の突出部１１８が、アームの前端部の間を通過して、前端部の直
ぐ後に位置する凹部２３９および凹部２４１に嵌り込む。
【００５７】
　突出部１１８が凹部２３９および２４１に嵌り込んだ後は、これらの形状が相補的であ
るので、アーム２２８および２３０に作用する力は実質的に存在しなくなり、その結果、
弾性的に湾曲したアームは元の形状に戻り、アーム２２８および２３０によるランセット
の把持が完結する。尚、インジェクターアッセンブリ内において、上述のようなアームの
一時的な弾性的な湾曲を可能にし、また、把持後は、弾性的な変形を阻止するために、イ
ンジェクターボディの内壁は、アームの前端部２６４および２６６の上側形状および下側
形状に対応する形状を有する凹部（図９参照、凹部５０６および５０８）を設けている。
そして、そのような凹部が存在しない領域では、アームの先端部は上または下に移動する
ことができず、他方、そのような凹部が存在する領域では、先端部の上側形状部分および
下側形状部分がその凹部に嵌り込む結果、先端部が上または下方向に移動して（即ち、イ
ンジェクターアッセンブリの内壁に向かう方向に広がり）弾性的な湾曲が可能となるよう
になっている。
【００５８】
　上述のようなプランジャー２０４に、図１３示すようなプッシャー２０６を組み合わせ
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て用いる。プッシャー２０６は、ロッド状部分２８６および２８６’ならびにその前端部
から前向きに延びるアーム２４６およびアーム２４８から構成される前方部分２５０を有
して成る。アーム２４６および２４８を有する前方部分２５０は全体としてＵ字形状の形
態である。
【００５９】
　尚、プッシャー２０６の前方部分２５０に隣接するロッド状部分２８６および２８６’
は、その前方端部から後方に向かって、断面が比較的長い距離にわたって矩形で一定形状
であり（部分２５２）、その後でロッド状部分が一体に接続され（部分２５４）、後端部
には突出部を有する（部分２５６）。断面が矩形で一定形状である部分（部分２５２）は
、プランジャーの側方に規定される空間２８５および２８５’内を前後に移動、好ましく
は摺動できるようになっている。この移動は、後ろ向きについては、プッシャーに形成し
たフランジ部２４７がプランジャーに形成したフランジ部２４９に当接することによって
妨げられる。
【００６０】
　上述のようにプランジャーとプッシャーを組み合わせた状態でインジェクターボディ内
に配置すると、プランジャーの前後への移動と、プッシャーの前後への移動とを独立して
実施できる。即ち、プッシャーの後端部２５６に前向きの力を加えると、プランジャー２
０４に力を作用することなく、プッシャー２０６を前方に移動させることが可能となる。
また、プランジャー２０４に前向きまたは後ろ向きのとからを加えると、プッシャー２０
６に力を作用することなく、プランジャーを２０６を前方または後方に移動させることが
可能となる。
【００６１】
　本発明の穿刺デバイスは、上述の本発明のランセットアッセンブリを上述の本発明のイ
ンジェクターアッセンブリに装填することによって構成される。従って、装填前の状態に
ある、本発明のランセットアッセンブリおよび上述の本発明のインジェクターアッセンブ
リ、即ち、これらが別々に存在して、組み合わされていない状態にある、本発明のランセ
ットアッセンブリおよび上述の本発明のインジェクターアッセンブリは、穿刺デバイスの
キットを構成する。
【００６２】
　図９および図１５～図２５を参照して、上述のランセットアッセンブリおよびインジェ
クターアッセンブリを用いて本発明の穿刺デバイスを構成して、所定箇所を穿刺し、その
後、使用済みのランセットをインジェクターアッセンブリから取り出す様子を順に説明す
る。
【００６３】
　最初に、図９に示す待機状態にあるインジェクターアッセンブリ２００に、ランセット
アッセンブリ１００を装填する。具体的には、図９の矢印で示すように、インジェクター
アッセンブリ２００の前端面の開口部２１４からランセットボディ１０４の後端部１１６
を挿入する。尚、保護カバー１０２がインジェクターボディの前端に設けた保持部材２１
５の開口部２１４の後方に設けた突出部２１９に接触しながら、あるいはそれに近い状態
で後ろ向きに通過できる。この際、保護カバーに設けた凹部１６０に保持部材の突出部２
９０が嵌り込むので、ランセットアッセンブリ１００は保持部材の内側で回転できないよ
うに構成されている。
【００６４】
　上述のように挿入を続けると、後端部１１６は、図１５に示すように、プランジャーの
アーム２２８の前端部２６４とアーム２３０の前端部２６６との間の空間部に接近し、そ
の後、アームの前端部２６４および２６６に当接する。
上述のように前端部２６４および２６６は、ランセットの発射（または射出）方向に向か
って広がるスロープ面２６８および２７０を有し、スロープ面の形状は、突出部１１８の
スロープ面１４０と相補的であるので、当接後に更にランセットアッセンブリを後方に移
動させようとすると、アーム２２８および２３０は外側に向かって広がろうとする。この
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場合、インジェクターボディインジェクターボディの内壁部をアームの前端部の最外部が
内壁部に対して摺動するように設計していると、そのように広がろうとする作用は抑制さ
れるが、内壁部に凹部５０６および５０８（図９参照）を設けておくと、前端部が摺動し
て後退し、その最外部が凹部５０６および５０８に嵌り込んだ時のみ、凹部の深さ分だけ
アームが外向きに広がろうとする。
【００６５】
　この広がりによってアームの前端部の最内部の間の距離を、ランセットボディの後端部
１１６に設けた突出部１１８がその間を通過できるようにすることによって、後端部１１
６は、更に後方に移動でき、その結果、図１６に示すように、後端部１１６に設けた突出
部１１８がアーム前端部の凹部２３９および２４１の間に嵌り込む。尚、凹部２３９と２
４１を規定する面を、突出部１１８を規定する面と相補的にすることによって、突出部１
１８の凹部２３９と２４１との間への嵌り込みは、緊密なものとなる。そして、図１６に
示すように、インジェクターボディの内壁部に設けた凹部５０６および５０８の長さは発
射方向に対して短いものであるので、その後、ランセットを後方に押す力が作用しても、
アーム２２８および２３０は外側に広がることはなく、後退しようとするだけであり、従
って、ランセットアッセンブリ１００は、プランジャーのアーム２２８および２３０によ
ってしっかり把持されている。
【００６６】
　その後、ランセットアッセンブリを更に押し込んで、後退させるように力が作用すると
、プランジャーは後退することができる。ところで、インジェクターアッセンブリ２００
には、ランセットを発射する引き金として作用する、レバー状のトリガー部材５１４が設
けられている。図示した態様では、点５１６を支点として移動（軸回転）可能であり、後
方の端部分５４２とその上方のインジェクターボディの内壁部５１８との間には伸張状態
でバネ５２０が設けられている。トリガー部材は、支点５１６の回りでシーソー状に運動
可能であり、前方端部分５４３にはバネ５２０によって上向きの力が作用しているが、イ
ンジェクターボディの内壁部５１５によってトリガー部材の前方端部分の上向きの動きは
制限されている。
【００６７】
　上述のように、プランジャーが更に後退すると、それに一体に設けた突起５２４も一緒
に後退する。この突起５２４は、最初はその上部がトリガー部材５１４の後方端部分５２
７の下側に接触し、その後、後方部分５２７に上向きの力を作用させながら（従って、バ
ネ５２０を圧縮しながら）、図１６に示すように更に後退する。そして、突起５２４が、
トリガー部材５１４の後端部５２６を通過すると、トリガー部材５１４と突起５２４との
接触関係は解除され、圧縮されたバネ５２０は再び延び、トリガー部材５１４も元の状態
（図１５の状態）に戻る。このように、突起５２４が後端部５２６を通過して、トリガー
部材５１４が丁度元の状態に戻った様子を図１７に示す。
【００６８】
　このようにトリガー部材が元の状態に戻る時、あるいはその前に、好ましくは直前に、
ランセットボディの１０４に設けた突出部１２０が、インジェクターボディ内に設けた突
出部押し込み手段２２１によって内側に押し込まれた状態となる。通常、ランセットアッ
センブリの挿入に際しては、上述のようにプランジャーを後退させるのに十分な力を加え
て、ランセットアッセンブリを後方に押すため、プランジャーの突起５２４は、図１７に
示すように、トリガー部材の後端部５２６よりも後方まで移動する。図１７においては、
突出部１２０が内側に押し込まれている状態も示している。
【００６９】
　上述のようにトリガー部材が元の状態に戻ってトリガー部材５１４の後端が下がると、
突起５２４の前方への移動が阻止される。また、このようにトリガー部材５１４が元の状
態に戻った時に、保護カバーがインジェクターボディ内に保持されるように、インジェク
ターボディ内に保護カバー固定手段が設けられている。この固定手段は、トリガー部材が
元の状態に戻る時に、保護カバー１０２をランセット１０１に対して固定できるものであ
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ればよい。
【００７０】
　図示した態様では、保護カバーの開口部１３３上に跨って位置することによって、一部
分が開口部の内部に嵌り込む円柱状部材２３３が固定手段として機能する。図示した態様
では、保護カバーの対向する対の開口部１３３に嵌り込む対の円柱状部材が存在する。円
柱状部材を固定手段として用いると、指先でランセットアッセンブリの一部（例えばタブ
要素１１０）をつまんで挿入するに際して加える力であっても、保護カバーの後端１５０
が円柱状部材を容易に乗り越えて、円柱状部材の一部分が開口部内に嵌り込むことができ
るので好都合である。図１７に示すように、保護カバー１０２を固定手段２３３によって
インジェクターボディに固定した状態でランセットボディ１０４に前向きの力が作用する
と、突出部１２０は、保護カバーの後端部１５０よりも前方に移動できるようになってい
る。
【００７１】
　尚、インジェクターボディ２０２の内部では、プランジャーの周囲にて突起５２４とイ
ンジェクターボディに設けた止め５３０との間に、バネＳ１（矢印で示す）がインジェク
ションスプリングとして配置されている。このバネＳ１は圧縮可能である。上述のように
、ランセットアッセンブリを挿入するに際しては、バネＳ１が図９に示す状態から図１７
に示す状態まで圧縮される。図９の状態に比べて図１７状態では、バネＳ１の長さ（即ち
、突起５２４と止め５３０との距離）が短くなっている。上述のように、トリガー部材５
１４の後端部５２６が、突起５２４の前方への移動、従って、プランジャー２０４の前方
への移動を阻止しているので、バネＳ１は圧縮状態で保持されている。
【００７２】
　図１７に示した状態において、ランセットアッセンブリを挿入しようとして加える力を
除去すると、上述のようにバネＳ１は圧縮状態で保持されているので、プランジャーは若
干前方に移動し、プランジャーの突起５２４がトリガー部材５１４の後端部５２６に当接
する状態となる。この時、保護カバーは上述のようにインジェクターボディに対して固定
されているので、ランセット１０１は若干前方に移動し、その結果、保護カバーの前端部
１２１とランセットの当接要素１１２との間に若干の隙間１３９が形成される。この状態
を図１８に示す。この状態が、ランセットアッセンブリ１００のインクターアッセンブリ
２００への装填（即ち、チャージ）が完了した状態である。明らかなように、穿刺に際し
て、ランセットアッセンブリのインジェクターアッセンブリへの装填が完了した場合では
、保護カバーの前端１２１（従って、その開口部）は、インジェクターアッセンブリの前
端、詳しくは、そこに位置する保持部材２１５の前方に位置する。
【００７３】
　この状態からトリガー部材５１４の後端部５２６が上方に移動すると、即ち、トリガー
部材の前方端部５４３を下方に押し込んでバネ５２０を圧縮すると、トリガー部材５１４
の後端部５２６は上方にずれ、その結果、突起５２４の前方への移動を阻止できないこと
になり、上述のように圧縮状態で保持されているバネＳ１は一気に伸長し、それによって
、突起５２４は、従って、プランジャーは、従って、プランジャーに保持されたランセッ
トボディは前方に移動する。後述のように穿刺部材の先端部を露出させた状態で、上述の
ようなトリガー部材５１４の操作を実施して圧縮状態のバネＳ１を拘束しているもの無く
すので、バネＳ１は瞬間的に伸び、ランセット、詳しくはランセットボディが発射され、
保護カバーの開口部１２３に押し当てた所定の箇所を穿刺できる。
【００７４】
　また、バネＳ１の後方において、プランジャーの後端部の周囲にて、止め５３０とプラ
ンジャーの後端部の後方に設けた仕切部材５３４との間にバネＳ２がＳ２…リターンスプ
リングとして配置され、また、プッシュボタン２１３と仕切部材５３４との間にバネＳ３
がプッシュバックスプリングとして配置されている。尚、仕切部材５３４は、インジェク
ターボディ内に固定され、プランジャーの後端部にはバネ保持部材５３５が嵌め込まれ、
それと深さ調節部材２８０の前端部との間でプランジャーの周囲でバネＳ２が保持されて
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いる。よって、バネ保持部材５３５の位置に応じてバネＳ２は圧縮される程度が変化する
。
【００７５】
　バネＳ２は、ランセットが発射されると、プランジャー２０４の後端部が前に移動する
ので瞬間的に圧縮されるが、その後、直ちに元の長さに向かって伸びる。従って、バネＳ
２は、発射されたランセットを後方に引き戻すように作用する。バネＳ３は、後述するよ
うに、使用済みのランセットボディから突出している穿刺部材の先端部の周囲で保護カバ
ーを更に前方に移動させるに際して、プッシャーを前方に移動させるために力を加えて前
方に移動させたプッシュボタン２１３を後に戻す機能を有する。即ち、プッシュバックス
プリングとして機能する。
【００７６】
　上述のように、図１８のようにランセットアッセンブリ１００のチャージが完了した状
態では、（インジェクターボディ２０２を基準として）プランジャー２０４は図９に示す
待機状態から後方に移動しているので、プランジャーの後端部が後方に移動し、従って、
バネＳ２は相対的に伸びた状態であり、図示した態様では、実質的に延びきった状態であ
る。
【００７７】
　チャージが完了すると、次に、ランセットキャップを除去する。これは、図１８に示す
ように、プランジャーに把持されたランセットを有するインジェクターアッセンブリに対
して、ランセットキャップを発射方向の回りで回転する、即ち、図１８にて矢印で示すよ
うにランセットキャップ１０６をツイストすることによって、ランセットの弱化部分１０
８を破壊し、その後、ランセットキャップ１０６を前方に引くことによって実施する。ラ
ンセットキャップを取り出している途中の状態を図１９に示す。尚、上述のように、ラン
セットキャップをツイストするに際して、ランセットボディが一緒に回転するのを防止す
るために、保護カバー１０２は、ランセットボディの突出部１２２が保護カバー内におい
て穿刺部材の周囲で回転できないような内部空間を形成している。具体的には、保護カバ
ーは、突出部が実質的に前後方向のみに移動できる、穿刺部材１０５の延在方向に平行な
溝状空間部１４１を有する。
【００７８】
　次に、保護カバーの開口部１２３に穿刺すべき所定の箇所、例えば指先をあてがう。そ
の状態で、インジェクターボディの側面上方部に、プレスボタンとして露出しているトリ
ガー部材５１４の前方端部分５４３の一部分を、図２０に示すように、矢印で示すように
下向きに押し込むと、トリガー部材５１４の後端部５２６が上向きに移動し、その結果、
後端部５２６とプランジャーの突起５２４との当接関係が解除され、圧縮されていたバネ
Ｓ１が一気に伸びる。それによって、穿刺部材１０５の先端部１２４が露出したランセッ
トボディ１０４が一瞬のうちに前方に移動して、保護カバーの開口部１２３から突出して
所定箇所を穿刺した後、逆向きに移動し、即ち、後退して、プランジャーは待機状態と同
じ位置に戻る。
【００７９】
　図２１は、そのように穿刺部材の先端部１２４が最も前方に移動した状態（即ち、穿刺
している状態）を示し、図２２は、その後、プランジャーが戻りきってその突起５２４が
トリガー部材５１７の後方部分に設けた凹部５２５に嵌り込んだ状態を示す。この後、使
用済みのランセットボディ１０４を廃棄するためにインジェクターアッセンブリから外す
プロセスに移る。
【００８０】
　図２２の状態から、図２３に示すように、最初に、矢印で示すように、プッシュボタン
２１３に前向きの力を加える。プッシュボタン２１３はプッシャー２０６の後端部を押す
ことができるように構成されて接続されているので、そのような力がプッシャー２０６を
前方に移動させる。尚、図９および図１５～図２２においては、インジェクターボディ、
保護カバー、保持部材、プランジャーおよびプッシャーの組み合わせ、ならびにプッシュ
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ボタンについては手前側半分を切除した状態で示しているが、図２３においては、インジ
ェクターボディの手前側半分を、また、保持部材の手前半分の上側半分を切除した状態で
示している。
【００８１】
　このようにプッシャー２０６を移動させると、その前方部分２５０の両アーム２４６お
よび２４８の前端部は、保護カバー１０２の後端部１５０（図４参照）に当接する。別の
態様では、保護カバーの後方部分に位置する突出部、例えば突出部１５７に当接してもよ
い。このようにプッシャーが前進して保護カバーに当接した状態を図２３に示す。図２３
の状態では、インジェクターボディ内においてプッシャーの下方に、圧縮状態のバネ２３
４によって上向きの力が作用して支点２４３を軸として上向きに回転しようするカンチレ
バー（片持ち梁部材）２３２の後方部分が持ち上がっている。その結果、プランジャーの
側方に設けた張り出し部２３５の下方部がカンチレバーの上側に設けたステップ２３７に
当接するまでプランジャーはわずかに前進できるが、それ以上は前進できないようになる
。尚、図２２に示す状態では、プッシャーのアーム２４６の後端に設けたフランジ部２４
７下端が、上向に軸回転しようとするカンチレバー２３２を押さえつけた状態となってい
る。
【００８２】
　図２３の状態から、プッシュボタン２１３を更に前方に押してプッシャー２０６を更に
前方に移動させると、使用済みのランセットボディ１０４はプランジャーに把持されたま
まであり、プランジャーは上述のようにわずかしか前進できないので、プッシャーのロッ
ド状部分２８６および２８６’がプランジャー本体２０５の側方を摺動する。その結果、
プッシャーのアーム２４６および２４８によって保護カバー１０２に加えられる力により
、保護カバーの端部はランセットボディの後方の突出部１２０を乗り越えて前方に移動し
、最終的に、図２４に示すように、保護カバーの開口部１３３内にランセットボディ１０
４の前方の突出部１２２が嵌り込む。
【００８３】
　詳細には、ランセットボディと保護カバーとの関係は、図５および図６に示す状態とな
っている。即ち、プランジャー２０４の前方の移動が防止されると、ランセットボディ１
０４の前方への移動が防止され、そのような状態で、プッシュボタン２１３を更に前方に
押すと、保護カバー１０２の後端１５０に前向きの力が作用する。そのような力によって
、保護カバー１０２のみが前方に十分に移動して、突出している穿刺部材の先端部の周囲
を更に前方に移動し、そして、図５および図６に示すように、穿刺部材の最先端部１２６
が保護カバー１０２の前端面から十分に後方に位置するようになる。従って、保護カバー
１０２は、この状態からランセットボディ１０４に対して前へも後へも実質的に移動でき
ないようになっている。
【００８４】
　その後、プッシュボタン２１３を更に前方に押すと、上述のようにプランジャーの前方
への移動はカンチレバー２３２によって制限されるため、保護カバーにプッシュボタンを
押す力が作用する。その力がある程度大きいと、ランセットボディの後端１１６の弾性的
変形部および／またはプランジャーのアーム２２８および２３０の前端部２６４および２
６６の弾性的変形をもたらし、その結果、プランジャーが把持していたランセットボディ
の後端部１１６を放す。図２５は、その後、ランセットボディの後端部１１６がアームの
凹部２３９および２４１から解放された状態を示す。その後、保護カバーを引き出すこと
によって、保護カバーが周囲に配置されたランセットボディをインジェクターアッセンブ
リから取り出し、所定のように適切に処分できる。尚、プッシュボタン２１３に加える力
が大きい場合には、開放されたランセットボディおよび保護カバーは、インジェクターボ
ディの前端開口部から飛び出す。
【００８５】
　容易に理解できるように、プッシャーは、上述のように対向する２つのアームを、好ま
しくは（図示するように）全体としてＵ字形状のアームを有してよいが、別の態様では、
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保護キャップの後端部を適当に押すことができる限り、２より多い数のアームを有してよ
い。従って、プッシャーは少なくとも２つのアームを有して成る。
【００８６】
　飛び出した、あるいは上述のように解放されたランセットでは、保護カバーが穿刺部材
の周囲に配置され、また、穿刺部材の最先端部が保護カバー１０２の前端面から十分奥に
位置するので、使用済みのランセットを取り扱う場合であっても、穿刺後の穿刺部材の先
端部に接触する可能性が大きく減る。
【００８７】
　このように、穿刺後にランセットをインジェクターアッセンブリから取り外す操作は、
本発明のランセットアッセンブリおよびインジェクターアッセンブリを用いる穿刺デバイ
スを用いる場合、上述のように、ランセットボディを直接取り扱うことなく、単に、プッ
シュボタン２１３を前方に押し込むことによって、保護カバーを突出している穿刺部材の
先端部に配置することによって容易に実施できる。
利点もある。
【産業上の利用可能性】
【００８８】
　上述の記載から明らかなように、本発明のランセットアッセンブリおよびインジェクタ
ーアッセンブリは、より安全に採血できる穿刺デバイスを提供する。
【符号の説明】
【００８９】
１００…ランセットアッセンブリ、１０１…ランセット、１０２…保護カバー、
１０４…ランセットボディ、１０５…穿刺部材、１０６…ランセットキャップ、
１０８…弱化部分、１１０…タブ要素、１１２…当接要素、１１４…前方部分、
１１６…後端部、１１８…突出部、１１９…空間部、１２０…突出部、１２１…前端部、
１２２…突出部、１２３…保護カバーの前端開口部、１２４…穿刺部材先端部、
１２５…開口部、１２６…穿刺部材最先端、１２７…開口部後壁、１２８…開口部前壁、
１３０…テーパー面、１３１…突出部、１３２…急峻面、１３３…開口部、１３９…隙間
、
１４０…スロープ面、１４１…溝状空間部、１５０…後端部、１５７…突出部、１６０…
凹部、
２００…インジェクターアッセンブリ、２０２…インジェクターボディ、
２０４…プランジャー、２０５…プランジャー本体、２０６…プッシャー、
２１０，２１０’…ボディハーフ、２１３…プッシュボタン、２１４…開口部、
２１５…保持部材、２１９…突出部、２２１…突出部押し込み手段、２２６…後方部分、
２２８…上方アーム、２３０…下方アーム、２３２…カンチレバー、
２３３…保護カバー固定手段、２３４…バネ、２３５…張り出し部、２３７…ステップ、
２３９…前方端部凹部、２４１…前方端部凹部、２４３…支点、２４６…アーム、
２４７…フランジ部、２４８…アーム、２４９…フランジ部、２５０…前方部分、
２５２，２５４，２５６…プッシャーの一部、２６４，２６６…アームの前端部、
２６８，２７０…面、２８０…深さ調節部材、２８１…衝突部材、２８２…ステップ、２
８５．２８５’…空間、２８６、２８６’…ロッド状部分、２９０…突出部、５０６，５
０８…凹部、
５１４…トリガー部材、５１５…インジェクターボディの内壁部、５１６…支点、
５１８…内壁部、５２０…バネ、５２４…突起、５２６…後端部、５２７…後方部分、
５３０…止め、５３４…仕切部材、５４２…端部分、５４３…前方端部、
Ｓ１…インジェクションスプリング、Ｓ２…リターンスプリング、
Ｓ３…プッシュバックスプリング。
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