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(57)【要約】
　本発明における、採取部位における皮膚表面に作られ
た刺傷開口から体液のサンプルを取り出すための機構は
、第１の開口を備えているハウジングと、第１の開口内
に配置された皮膚インターフェイス部材と、少なくとも
１つの皮膚貫入部材とを備えている。皮膚インターフェ
イス部材は、第２の開口を有している内側部材と、内側
部材を少なくとも部分的に囲むようにして第１の開口に
取付けられた外側部材とを備えている。少なくとも１つ
の皮膚貫入部材は、第２の開口内に突出するように構成
かつ配置されている。本願には、代替的に構成された皮
膚インターフェイス部材を有する機構も記載されている
。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　採取部位における皮膚表面に作られた刺傷開口から体液のサンプルを取り出すための機
構であって、
　第１の開口を備えているハウジングと、
　前記第１の開口内に配置された皮膚インターフェイス部材であって、該皮膚インターフ
ェイス部材が、第２の開口を有している内側部材と、前記内側部材を少なくとも部分的に
囲むようにして前記第１の開口に取付けられた外側部材とを備えている、皮膚インターフ
ェイス部材と、
　前記第２の開口内に突出するように構成かつ配置された少なくとも１つの皮膚貫入部材
と
　を備えていることを特徴とする機構。
【請求項２】
　前記内側部材は、第１の硬度を有しており、前記外側部材は、第２の硬度を有している
ことを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項３】
　前記第１の硬度は、前記第２の硬度よりも大きくなっていることを特徴とする請求項２
に記載の機構。
【請求項４】
　前記ハウジングは、ハンドヘルドとなるように形作られ、かつ寸法決めされていること
を特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項５】
　前記外側部材の前記第１の開口への取付けは、取り外し可能になっていることを特徴と
する請求項１に記載の機構。
【請求項６】
　前記第２の開口は、約３ｍｍ－８ｍｍの内径を有していることを特徴とする請求項１に
記載の機構。
【請求項７】
　前記第２の開口の内径は、約６ｍｍであることを特徴とする請求項６に記載の機構。
【請求項８】
　前記内側部材及び前記外側部材は、一体化されていることを特徴とする請求項１に記載
の機構。
【請求項９】
　前記外側部材は、エラストマー、シリコンゴム、軟質プラスチック、又は金属から形成
されており、前記内側部材は、金属、プラスチック、又はセラミックから形成されている
ことを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項１０】
　前記ハウジングと、前記内側部材と、前記外側部材の少なくとも１つは、可視光を発す
るように構成され、これによって、低照度の状況下でも当該機構を使用するのが容易にな
っていることを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項１１】
　前記ハウジングと、前記内側部材と、前記外側部材の少なくとも１つは、熱エネルギー
を発するように構成されていることを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項１２】
　前記内側部材は、ユーザの触覚を良くするためのテクスチャ加工された表面を備えてい
ることを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項１３】
　前記内側部材と、前記外側部材と、前記ハウジングの少なくとも１つは、前記皮膚イン
ターフェイス部材がいつ前記採取部位において前記ユーザの前記皮膚表面に接触したかを
検出することができる１つ又は複数のセンサを備えていることを特徴とする請求項１に記
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載の機構。
【請求項１４】
　前記少なくとも１つのセンサは、前記皮膚インターフェイス部材と前記皮膚表面との間
の力の大きさを検出するようになっていることを特徴とする請求項１３に記載の機構。
【請求項１５】
　前記機構は、前記センサから生じた情報に基づいて、聴覚的フィードバック及び視覚的
フィードバックの両方又はこれらの一方を前記ユーザにもたらすようになっていることを
特徴とする請求項１４に記載の機構。
【請求項１６】
　前記機構は、前記センサから生じた情報に基づいて、１つ又は複数の機能又は操作を自
動的に開始するように構成されていることを特徴とする請求項１４に記載の機構。
【請求項１７】
　前記皮膚と前記皮膚インターフェイス部材との間に少なくとも１つの最小限の力が検知
された後、又は前記皮膚インターフェイス部材と前記皮膚との間において最小限の接触持
続時間が検知された後に、当該機構は、自動化されたサンプル採取手順を自動的に開始す
るように構成されていることを特徴とする請求項１６に記載の機構。
【請求項１８】
　前記ハウジング内に配置されたカートリッジをさらに備え、該カートリッジには、前記
少なくとも１つの皮膚貫入部材が配置されていることを特徴とする請求項１に記載の機構
。
【請求項１９】
　前記カートリッジは、少なくとも１つの検体定量化部材をさらに備えていることを特徴
とする請求項１８に記載の機構。
【請求項２０】
　前記検体定量化部材は、化学試薬を含んでいる検定パッドを備えていることを特徴とす
る請求項１９に記載の機構。
【請求項２１】
　複数の皮膚貫入部材と、複数のアクチュエータと、複数の検体定量化部材とをさらに備
え、
　前記複数の皮膚貫入部材と、前記複数のアクチュエータと、前記複数の検体定量化部材
とは、使い捨てカートリッジ内に動作可能に配置されており、これによって、前記カート
リッジを取り換えることなく、複数の試験を行うことができるようになっていることを特
徴とする請求項２０に記載の機構。
【請求項２２】
　前記カートリッジは、可動式になっており、先行して行われた採取イベントの動作の後
に、新しい皮膚貫入部材とアクチュエータと検体定量化部材とを使用状態とするようにな
っていることを特徴とする請求項２１に記載の機構。
【請求項２３】
　指先採取、代替部位採取、又はそれに代わるユーザ選択による指先及び代替部位採取用
に構成されていることを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項２４】
　前記カートリッジは、外面を有しており、前記皮膚インターフェイス部材は、ユーザの
前記皮膚に押し付けられたとき、カートリッジの前記外面に係合してシールを形成するよ
うに構成かつ配置されていることを特徴とする請求項１２に記載の機構。
【請求項２５】
　前記ハウジングに対する前記皮膚インターフェイス部材の位置は、調整可能になってい
ることを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項２６】
　前記皮膚貫入部材が前記皮膚に貫入することができる最大深さは、前記皮膚インターフ
ェイス部材の位置によって制御可能になっていることを特徴とする請求項２５に記載の機
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構。
【請求項２７】
　前記皮膚インターフェイス部材は、ネジ接合によって前記ハウジングに取付けられてい
ることを特徴とする請求項２５に記載の機構。
【請求項２８】
　前記外側部材は、前記皮膚を所定の大きさの力によって前記皮膚インターフェイス部材
の前記内側部材に押し付けたときに、聴覚的又は触覚的感覚をユーザにもたらす構成を備
えていることを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項２９】
　前記皮膚インターフェイス部材は、穿孔機構又は切断機構を備えていることを特徴とす
る請求項１に記載の機構。
【請求項３０】
　前記穿孔機構又は切断機構は、下向き突出部材を備え、該下向き突出部材は、脆弱な材
料を穿孔するのに必要な力を低減させるための部分を有していることを特徴とする請求項
２９に記載の機構。
【請求項３１】
　前記穿孔機構又は切断機構は、前記内側部材に形成されかつ鋭利な部分を有する下向き
突出部材を備えていることを特徴とする請求項２９に記載の機構。
【請求項３２】
　脆弱な材料によって覆われてシールされた少なくとも１つの開口を有するカートリッジ
をさらに備え、前記穿孔機構又は切断機構は、前記少なくとも１つの開口の近傍において
前記脆弱な材料を突き破るように構成されていることを特徴とする請求項２９に記載の機
構。
【請求項３３】
　前記脆弱な材料は、箔を含んでいることを特徴とする請求項３２に記載の機構。
【請求項３４】
　前記内側部材は、前記第２の開口の直径を選択的に変更できるように構成されているこ
とを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項３５】
　前記内側部材は、少なくとも部分的に、形状記憶材料から構成されていることを特徴と
する請求項３４に記載の機構。
【請求項３６】
　前記内側部材は、相対的に移動可能でかつ折畳み可能な複数のセグメントから構成され
ていることを特徴とする請求項３５に記載の機構。
【請求項３７】
　前記内側部材は、第１の部分と第２の部分とを備えるキー孔状構造を含み、前記第１の
部分は、第１の直径の開口を備え、前記第２の部分は、前記第１の直径に対して相対的に
より小さい第２の直径の開口を備えていることを特徴とする請求項３６に記載の機構。
【請求項３８】
　前記内側部材は、前記第２の開口の直径を自動的に変更するように構成されていること
を特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項３９】
　前記第２の開口の前記直径は、１つ前のサンプルの収集に基づいて自動的に変更される
ようになっていることを特徴とする請求項３８に記載の機構。
【請求項４０】
　前記内側部材と、前記外側部材と、前記ハウジングの少なくとも１つは、前記皮膚イン
ターフェイス部材がいつ前記ユーザの前記皮膚表面に接触したかを検出することができる
１つ又は複数のセンサを備えていることを特徴とする請求項３９に記載の機構。
【請求項４１】
　前記第２の開口の前記直径は、前記センサが皮膚表面との接触を検出しないとき、自動
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的に縮小されるようになっていることを特徴とする請求項４０に記載の機構。
【請求項４２】
　前記内側部材と、前記外側部材と、前記ハウジングの少なくとも１つは、親水性を有し
ていることを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項４３】
　前記内側部材と、前記外側部材と、前記ハウジングの少なくとも１つは、疎水性を有し
ていることを特徴とする請求項１に記載の機構。
【請求項４４】
　採取部位における皮膚表面に作られた刺傷開口から体液のサンプルを取り出すための機
構であって、
　第１の開口を備えているハウジングと、
　前記第１の開口内に配置された皮膚インターフェイス部材であって、該皮膚インターフ
ェイス部材は、第２の開口を有する内側部分を備え、該内側部分は、前記第２の開口に沿
った第１の突起と前記第２の開口に沿った第２の突起とをさらに備え、前記第１の突起及
び前記第２の突起は、互いに反対方向に延在しており、前記皮膚インターフェイス部材は
、前記内側部分を少なくとも部分的に囲むようにして前記第１の開口に取付けられた外側
部分をさらに備えている、皮膚インターフェイス部材と、
　前記第２の開口内に突出するように構成かつ配置された少なくとも１つの皮膚貫入部材
と、
　前記ハウジング内に配置されたカートリッジであって、前記少なくとも１つの皮膚貫入
部材が前記カートリッジ内に配置されている、カートリッジと
　を備えていることを特徴とする機構。
【請求項４５】
　前記カートリッジは、外面を備え、
　前記皮膚インターフェイス部材は、前記ユーザの前記皮膚に押し付けられたときに、前
記第１の突起が前記ユーザの前記皮膚と接触して前記皮膚に対してシールを形成すると共
に、前記第２の突起が前記カートリッジの前記外面に係合して前記外面に対してシールを
形成するように構成かつ配置されていることを特徴とする請求項４４に記載の機構。
【請求項４６】
　採取部位における皮膚表面に作られた刺傷開口から体液のサンプルを取り出すための機
構であって、
　第１の開口を備えているハウジングと、
　前記第１の開口内に配置された皮膚インターフェイス部材であって、前記皮膚インター
フェイス部材は、縦方向にテーパが付された円筒部材を備え、該円筒部材は、前記皮膚と
接触するように構成かつ配置された第２の開口を有しており、前記円筒部材の内径は、縦
方向に沿って前記第２開口から離れるにしたがって縮小しており、前記縦方向にテーパが
付された円筒部材は、複数の縦方向スリットを備えており、これによって、複数の縦方向
区域を形成している、皮膚インターフェイス部材と、
　前記第２の開口内に突出するように構成かつ配置された少なくとも１つの皮膚貫入部材
と
　を備え、
　前記縦方向にテーパが付された円筒部材は、前記第２の開口が前記皮膚の表面に押し付
けられるときに、前記第１の開口内で移動することができ、これによって、前記縦方向区
域を半径方向内方に押し込むように構成かつ配置されていることを特徴とする機構。
【請求項４７】
　採取部位における皮膚表面に作られた刺傷開口から体液のサンプルを取り出すための機
構であって、
　第１の開口を備えているハウジングと、
　前記第１の開口内に配置された皮膚インターフェイス部材であって、前記皮膚インター
フェイス部材は、同心状に配置された複数の伸縮区域を備え、前記複数の伸縮区域は、最
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内区域を含み、前記最内区域は、第２の開口を有し、前記最内区域は、前記第２の開口に
おいて前記皮膚表面に対して押し付けられるように構成かつ配置されている、皮膚インタ
ーフェイス部材と、
　前記第２の開口内に突出するように構成かつ配置された少なくとも１つの皮膚貫入部材
と
　を備えていることを特徴とする機構。
【請求項４８】
　採取部位における皮膚表面に作られた刺傷開口から体液のサンプルを取り出すための機
構であって、
　第１の開口を備えているハウジングと、
　前記第１の開口内に配置された皮膚インターフェイス部材であって、前記皮膚インター
フェイス部材は、間隙を間に画定している複数の回転可能な部材を備えており、前記複数
の回転可能な部材は、前記皮膚に対して押し付けられたときに互いに向かって押され、こ
れによって、前記間隙を縮小し、前記皮膚を挟むように構成かつ配置されている、皮膚イ
ンターフェイス部材と、
　前記間隙内に突出するように構成かつ配置された少なくとも１つの皮膚貫入部材と
　を備えていることを特徴とする機構。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、体液を取得するための装置、機構、及び方法に関する。いくつかの実施形態
において、本発明は、ユーザの皮膚を体液採取装置に接触させるためのインターフェイス
部材に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　本明細書では、文献、布告（act）、又は知識の断片を参照し又は検討している。この
本明細書における参照又は検討は、文献、布告、又は知識の断片あるいはこれらの任意の
組合せが、優先日において、公に入手可能であり、公に知られており、共通の一般的知識
の一部をなしていたこと、又は、適用される法的な規定に基づいて先行技術を構成してい
ること、又は、本明細書が関わっている問題を解消する試みに関連していることが知られ
ていることを認めるものではない。
【０００３】
　米国糖尿病協会によれば、糖尿病は、米国において５番目に死亡率の高い病気である。
１９８７年以来、糖尿病による死亡率は４５％増加している。米国において、２０，８０
０，０００人、すなわち、人口の７％の子供及び成人が糖尿病を患っていると推定されて
いる。２００７年度の糖尿病の総経済コストは、１７４０億ドルと見積もられている。こ
れは、２００２年以来、４２０億ドル増えている。２００２年と２００７年との間で３２
％増加しているということは、毎年、８０億ドル増えていることを意味している。
【０００４】
　糖尿病を管理する上で重要なことは、血糖管理を頻繁に行うことである。現在、患者に
よる自己監視用の多数のシステムが存在している。ほとんどの体液分析システム、例えば
、血液サンプルのブドウ糖含有量を分析するシステムは、多数の別々の構成要素、例えば
、別々の突刺部分、移送部分、及び定量化部分を備えている。これらのシステムは、嵩張
っており、多くの場合、ユーザにとって分かり難く、複雑である。また、これらのシステ
ムは、かなりのユーザ介入を必要としている。
【０００５】
　血糖の自己管理の分野における技術は、試験を行うのに十分な血液を取得するための負
担をユーザに負わせてきた。消費者向けの自己監視製品の初期のバージョンは、通常、幾
μＬ（マイクロリットル）もの血液を必要としていた。
【０００６】
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　突刺装置（lancing device）及びランセット自体も、この数十年にわたって、いくらか
進化している。一部の突刺機構は、以下の（１）又は（２）のいずれかによって、痛みを
比較的小さいものにしている。
（１）ランセット（lancet）をより直線的な経路に沿って皮膚内に出し入れし、これによ
って、痛みの刺激をもたらす経皮神経の刺激を軽減すること。
（２）突刺装置の深さ制御を行うことにより、ユーザが、十分な血液の絞り出しと痛みの
程度とを釣り合わせることができるようにすること。
　さらに、ランセットの製造業者は、さまざまなランセット寸法、ランセット長さ、及び
ランセット先端斜面パターンを提供し、一部の製造業者は、自社のランセットが他社のラ
ンセットよりも痛みが少ないことを主張している。
【０００７】
　明白なことは、多くの場合、指を突き刺すとき、殆どの試験者が、刺傷を作った後に突
刺装置を押し下げて、指先付近を圧迫し、計測器内の試験帯片に十分な血液をもたらすよ
うにしなければならないことである。従来の計測器システム用の多くの取扱説明書は、ユ
ーザがこの「ミルキング（milking）」措置を行うことを具体的に指示している。何故な
ら、ミルキングを行わないと、多くの場合、必要量を自然発生的に得られないからである
。本出願人らは、一般的に入手可能な採取システム及び計測器システムを用いて、この現
象を観察している。１つの調査では、訓練された専門家が、制御された状態にある一般的
に入手可能な装置に最大深さを設定し、１６人のボランティアの糖尿病被験者の指先を突
き刺した場合、突き刺された部位の１５％しか、血糖値を正確に測定するための計測器に
おける十分な血液を自然発生的に得られなかった。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　従来の採取装置及び方法は、刺傷部位から十分な量の血液を常に変わることなく絞り出
すために、ミルキングのようなユーザ介入にかなり依存している。従って、ユーザの皮膚
上の採取部位から十分な体液のサンプルを常に変わることなく、かつ自然発生的に得る機
能を改良した構造、機構、及び技術を提供することは有益である。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明によれば、前述の目的の１つ又は複数に対処することができる構造、機構、及び
技術が提供される。しかし、本発明は、ブドウ糖濃度を監視する目的で行われる血液採取
の内容に制限されるものではない。本明細書に記載されているこの概念については、多く
の代替的な用途又は使用が考えられる。
【００１０】
　本発明のいくつかの態様によれば、以下の利得又は長所、すなわち、皮膚貫入部材によ
って作られた刺傷から血液が自然発生的に出てくる可能性を高めること、装置又は機構を
正確に位置決めするための触覚的及び聴覚的な補助をユーザにもたらすこと、採取部位に
おける皮膚と機構の１つ又は複数の構成部品との間に十分なシールをもたらすこと、及び
痛みの感覚を低減又は緩和させることの１つ又は複数を任意にもたらす構造、機構、及び
技術が提供されることになる。
【００１１】
　本明細書において用いられる「指（digital）」という用語は、手の指又は足の指を意
味している。「指からの体液」という用語は、手の指又は足の指（手の指の遠位端の背面
側又は掌側の突刺部位を含む）に作られた刺傷から絞り出した体液を意味している。
【００１２】
　本明細書において用いられる「体液」という用語は、全血、腸液、及びその混合液を含
んでいる。
【００１３】
　本明細書において用いられる「一体化された装置」又は「一体化された計測器」という
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用語は、体液の採取、体液の移送、検体の定量化、及び体液のサンプルに含まれている検
体の量の表示を行うのに必要な全ての構成要素を含んでいる装置又は計測器を意味してい
る。
【００１４】
　本明細書において第１、第２、第３、及び第４（など）の構成要素への言及は、これら
の構成要素の各々が物理的に互いに分離可能になっている実施例に本発明を制限するもの
ではないことを理解されたい。例えば、本発明の単一の物理的構成要素が、特許請求の範
囲に記載されている第１、第２、第３、及び第４の構成要素の２つ以上の機能を果たすこ
とがあってもよい。逆に、一緒に作用している複数の個別の物理的構成要素が、特許請求
の範囲に記載されている第１、第２、第３、又は第４の構成要素のうちの１つの機能を果
たすことがあってもよい。同様に、第１、第２（など）の方法ステップへの言及は、個別
のステップのみに本発明を制限するものではない。本発明において、単一の方法ステップ
が、本明細書に記載されている多数のステップを満たすことがあってもよい。逆に、複数
の方法ステップが組み合わされて、本明細書に記載されている単一の方法ステップを構成
することもできる。加えて、方法のステップは、必ずしも、本明細書に記載されているか
又は特許請求の範囲に記載されている順序に制限されるものではない。
【００１５】
　本発明は、採取部位における皮膚表面に作られた刺傷開口から体液のサンプルを取り出
すための機構である。この機構は、第１の開口を備えているハウジングと、第１の開口内
に配置された皮膚インターフェイス部材であって、第２の開口を有している内側部材と、
内側部材を少なくとも部分的に囲むようにして第１の開口に取付けられた外側部材とを備
えている、皮膚インターフェイス部材と、第２の開口内に突出するように構成かつ配置さ
れた少なくとも１つの皮膚貫入部材とを備えている。
【００１６】
　本発明の他の態様によれば、採取部位における皮膚表面に作られた刺傷開口から体液の
サンプルを取り出すための機構は、第１の開口を備えているハウジングと、第１の開口内
に配置された皮膚インターフェイス部材であって、皮膚インターフェイス部材は、第２の
開口を有する内側部分を備え、内側部分は、第２の開口に沿った第１の突起及び第２の開
口に沿った第２の突起をさらに備え、第１の突起及び第２の突起は、互いに反対方向に延
在しており、皮膚インターフェイス部材は、内側部分を少なくとも部分的に囲むようにし
て第１の開口に取付けられた外側部分をさらに備えている、皮膚インターフェイス部材と
、第２の開口内に突出するように構成かつ配置された少なくとも１つの皮膚貫入部材と、
ハウジング内に配置されたカートリッジであって、少なくとも１つの皮膚貫入部材がカー
トリッジ内に配置されている、カートリッジとを備えている。
【００１７】
　本発明の更なる他の態様によれば、採取部位における皮膚表面に作られた刺傷開口から
体液のサンプルを取り出すための機構は、第１の開口を備えているハウジングと、第２の
開口内に配置された皮膚インターフェイス部材であって、皮膚インターフェイス部材は、
縦方向にテーパが付された円筒部材を備え、円筒部材は、皮膚と接触するように構成かつ
配置された第１の開口を有し、円筒部材の内径は、縦方向に沿って第２開口から離れるに
したがって縮小しており、縦方向にテーパが付された円筒部材は、複数の縦方向スリット
を備えており、これによって、複数の縦方向区域を形成している、皮膚インターフェイス
部材と、第２の開口内に突出するように構成かつ配置された少なくとも１つの皮膚貫入部
材とを備え、縦方向にテーパが付された円筒部材は、第２の開口において皮膚の表面に押
し付けられたときに、第１の開口内で移動することができ、これによって、縦方向区域を
半径方向内方に押し込むように構成かつ配置されている。
【００１８】
　本発明の更なる他の態様によれば、採取部位における皮膚表面に作られた刺傷開口から
体液のサンプルを取り出すための機構は、第１の開口を備えているハウジングと、第１の
開口内に配置された皮膚インターフェイス部材であって、皮膚インターフェイス部材は、
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同心状に配置された複数の伸縮区域を備え、複数の伸縮区域が、最内区域を含み、最内区
域は、第２の開口を有しており、第２の開口において皮膚表面に対して押し付けられるよ
うに構成かつ配置されている、皮膚インターフェイス部材と、第２の開口内に突出するよ
うに構成かつ配置された少なくとも１つの皮膚貫入部材とを備えている。
【００１９】
　本発明の追加の態様によれば、採取部位における皮膚表面に作られた刺傷開口から体液
のサンプルを取り出すための機構は、第１の開口を備えているハウジングと、第１の開口
内に配置された皮膚インターフェイス部材であって、皮膚インターフェイス部材は、間隙
を間に画定している複数の回転可能な部材を備え、複数の回転可能な部材は、皮膚に対し
て押し付けられたときに互いに向かって押され、これによって、間隙を縮小し、皮膚を挟
むように構成かつ配置されている、皮膚インターフェイス部材と、間隙内に突出するよう
に構成かつ配置された少なくとも１つの皮膚貫入部材とを備えている。
【００２０】
　以下の好ましい実施形態に関する説明は、添付の図面を参照して読めば理解されるだろ
う。なお、同様の番号は、同様の要素を指すものとする。
【図面の簡単な説明】
【００２１】
【図１】本発明係る機構の破断側面図である。
【図２】図１の機構の底面部分の斜視図である。
【図３】本発明係る代替的な機構の部分断面図である。
【図４】図３の機構の第１の状態を示した部分断面図である。
【図５】図３の機構の第２の状態を示した部分断面図である。
【図６】本発明の代替的な実施形態に係る機構の部分断面図である。
【図７】本発明のさらに他の代替的な実施形態に係る機構の部分破断図である。
【図８】図７の機構がユーザの皮膚に対して押し付けられたときの部分破断図である。
【図９】本発明の代替的な機構の部分斜視図である。
【図１０】図９の機構の部分破断側面図である。
【図１１】図９の機構がユーザの皮膚に対して押し付けられたときの部分破断側面図であ
る。
【図１２】本発明のさらに他の代替的な実施形態に係る機構の部分破断図である。
【図１３】図１２の機構がユーザの皮膚に対して押し付けられたときの部分破断図である
。
【図１４】本発明のさらに他の実施形態の機構の斜視図である。
【図１５】図１４の機構の部分側面図である。
【図１６】図１４の機構がユーザの皮膚に対して押し付けられたときの部分側面図である
。
【図１７】本発明の他の態様による機構の断面図である。
【図１８】図１７の機構の別の状態を示した断面図である。
【図１９】本発明の付加的な実施形態に係る機構の第１の状態を示した部分斜視図である
。
【図２０】図１９の機構の第２の状態を示した部分斜視図である。
【図２１】図１９の機構の第３の状態を示した部分斜視図である。
【図２２】本発明のさらに他の実施形態に係る機構の第１の状態を示した部分斜視図であ
る。
【図２３】図２２の機構の第２の状態を示した部分斜視図である。
【図２４】本発明の付加的な代替的態様に係る機構の部分斜視図である。
【図２５】本発明のさらに他の代替的実施形態に係る機構の斜視図である。
【図２６】図２５の機構の一部の斜視図である。
【発明を実施するための形態】
【００２２】
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　本発明の第１の態様によれば、指又は代替的な部位、例えば、前腕、大腿などから体液
を確実に絞り出すための機構及び技術が提供される。例えば、本発明によれば、体液に含
まれている検体（例えば、ブドウ糖、ビリルビン、アルコール、規制物質、毒素、ホルモ
ン、タンパク質、など）の量を測る分析を行うのに十分な体液の量を、常に変わることな
く確実に絞り出す機構及び技術が提供される。
【００２３】
　前述した形式の一実施形態による機構１０が、図１及び図２に示されている。図示され
ているように、機構１０は、一体型計測器１１の形態にあるとよい。本明細書に記載され
ている機構又は実施形態のいずれもが、一体型計測器に関連して用いることができ、図１
に示されている実施形態の一体型計測器の特徴部の１つ又は複数を備えることができるこ
とを理解されたい。しかし、明らかに、本発明がそのような制限を受けるものではない。
本明細書に記載されている概念及び機構は、多数の異なる装置及びシステム、例えば、単
純な突刺装置、多部品システムなどにも適用することができる。
【００２４】
　本明細書に記載されている機構は、適切な採取部位１４における皮膚表面１２に使用又
は適用される。１つの適切な採取部位１４は、指Ｄ上にある。しかし、本明細書に記載さ
れている機構は、任意の適切な採取部位（前腕、大腿などの代替的な採取部位を含む）の
皮膚表面に使用又は適用することができる。
【００２５】
　例示されている実施形態によれば、機構１０は、ハウジング１６を備えている。ハウジ
ング１６は、任意の適切な形状又は構成を有していてもよく、例示されている形状及び構
成に制限されるものではない。１つの代替的な構造によれば、ハウジング１６は、取り外
し可能なキャップ（図示せず）の少なくとも一部を備えていてもよい。ハウジング１６の
形状は、ユーザの手によって容易に握られるように輪郭付けされているとよい。ハウジン
グ１６は、任意の適切な材料から構成されていてもよい。例えば、ハウジング１６は、ポ
リマー材料から構成されていてもよいし、又は金属材料から構成されていてもよい。ハウ
ジング１６は、そこに配置された第１の開口１８を備えている。本発明の原理に従って構
成された皮膚インターフェイス部材２０が、第１の開口１８内に配置されており、皮膚イ
ンターフェイス部材２０が、ハウジング１６に対する取付け具２２を備えている。一実施
形態によれば、取付け具２２は、ハウジング１６の開口１８から容易に取り外し可能にな
っており、これによって、ユーザは、現存している皮膚インターフェイス部材２０を取り
外し、交換品又は代替的に構成された皮膚インターフェイス部材２０を挿入することが可
能になる。
【００２６】
　図１に示されているように、皮膚インターフェイス部材２０の厚みは、ハウジング１６
と皮膚１２の表面との間の隔離距離（例えば、図３のＳＤ）を画定することになる。従っ
て、この隔離距離は、皮膚インターフェイス部材の厚みを変化させることによって変更可
能である。この隔離距離を変更すると、以下にさらに詳細に述べるように、ハウジング内
から皮膚の表面内に進む皮膚貫入部材の貫入の深さを変更させることになる。従って、本
発明の原理によれば、異なる厚みを有する多数の異なる皮膚インターフェイス部材２０を
ユーザに提供することができ、これによって、適切な厚みを有する皮膚インターフェイス
部材２０に取り換えることによって、皮膚貫入部材の適切な貫入深さを選択することが可
能になる。
【００２７】
　ここに記載されている機構は、任意選択として、採取部位における体液の潅流（perfus
ion）を高めるか又は容易にすることによって、サンプルの取得プロセスを支援する促進
媒体（catalyst）をさらに備えているとよい。いくつかの促進媒体の少なくとも１つが、
本発明の機構に用いられてもよいし、又は含まれていてもよい。実現可能な促進媒体の例
として、熱、圧力、真空、振動、及び（血管拡張を誘発し、突刺部位において得られる血
液又は体液を増大させる）局所投与薬が挙げられる。これらの促進媒体は、突刺し作業の
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前、最中、後のいずれか、又は前、最中、後のうちのいくつかあるいは全てにおいて施さ
れるとよく、これによって、体液に含まれている検体（例えば、ブドウ糖）の濃度を測定
するために十分な体液を絞り出すことが容易になる。
【００２８】
　皮膚インターフェイス部材の接触圧力は、別の促進媒体であり、多数の実現可能な技術
によって変化させることができる。このような１つの技術として、皮膚インターフェイス
部材の開口の大きさを変化させることが挙げられる。圧力促進媒体の他の形態は、以下の
実施例で説明されるように、（１つ又は複数の）圧搾部材（squeezing member）又は締付
け部材の形態にすることができる。
【００２９】
　熱は、任意選択で使用される他の促進媒体である。熱を加えることによって、刺傷部位
における皮膚温度が上昇し、血液の採血量が増加することになる。実現可能な熱の導入手
段として、皮膚を加熱する赤外線（ＩＲ）ライト又は抵抗要素が挙げられる。
【００３０】
　他の促進媒体は、真空圧である。いくつかの実施形態によれば、低真空（例えば、３－
８インチ水銀柱）が、突刺し作業の前、最中、及び／又は後に、採取部位１４における皮
膚１２の表面に施されるようになっている。刺傷部位に真空を加えるためのいくつかの実
施形態が考えられる。ある実施形態では、モータ駆動ポンプ２３（図１）を用いて、採取
部位１４における皮膚１２の位置を真空状態にするようになっている。代替的な実施形態
として、個々にパッケージ化されたチャンバを用いて真空をもたらす方法、又は剛性の注
射器状の機構を用いて真空をもたらす方法が挙げられる。
【００３１】
　本発明の原理によれば、１つ又は複数の前述の促進媒体が、同時に又は連続的に、互い
に組み合わせて用いられてもよい。
【００３２】
　皮膚インターフェイス部材２０は、任意の適切な形態を取っていてもよい。例えば、例
示されている実施形態によれば、皮膚インターフェイス部材２０は、外側部材２４と、内
側部材２６とを備えている。外側部材２４は、皮膚インターフェイス部材２０をハウジン
グに取付ける前述の取付け構造体２２を備えることができる。内側部材２６は、第２の開
口２８を備えている。第２の開口２８は、任意の適切な大きさ及び／又は幾何学的形状を
取ることもできる。例えば、第２の開口２８は、実質的に円形又は楕円であってもよく、
約３ｍｍ－８ｍｍの直径を有している。さらに他の代替的な実施形態によれば、第２の開
口２８は、約６ｍｍの直径を有している。外側部材２４は、内側部材２６を少なくとも部
分的に囲むようにして、内側部材２６に取付けられている。また、実施形態において、任
意の適切な形態の取付けが行われてもよい。例えば、外側部材２４及び内側部材２６は、
接着剤によって接続されていてもよいし、又は共成形プロセス又は同様の一体化技術によ
って、互いに一体化されていてもよい。一実施形態によれば、内側部材２６は、第１の硬
度を有しており、外側部材２４は、第２の硬度を有しており、第１の硬度が第２の硬度よ
りも大きくなっている。内側部材２６及び外側部材２４は、任意の適切な材料から形成さ
れていてもよい。例えば、外側部材２４は、エラストマー、シリコンゴム、又は軟質プラ
スチックから形成されていてもよい。内側部材２６は、金属、プラスチック、比較的硬質
のエラストマー、又はセラミックから形成されていてもよい。
【００３３】
　本出願人は、比較的硬質の内側部材２６を有する皮膚インターフェイス部材２０を設け
ることによって、多くの利点が得られることを見出している。例えば、比較的硬質の内側
部材を有する皮膚インターフェイス部材は、比較的軟質の撓みやすい材料から全体的に形
成された皮膚インターフェイス部材と比較して、皮膚の表面に対してより信頼性の高いシ
ールを形成することが分かっている。多くのユーザは、皮膚の表面に当てられたときに比
較的硬質の内側部材２６の感触を好むことも分かっている。また、この改良された感触に
よって、体液採取に対する皮膚インターフェイス部材の正しい位置決めも容易になる。
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【００３４】
　本明細書に記載されている機構は、任意選択として、多くの付加的な特徴部を有するこ
とができる。例えば、外側部材２４及び内側部材２６の少なくとも１つは、可視光を発す
るような構造を有しており、これによって、低照度の状況下（暗い状況下）でも機構の使
用が容易になっている。代替的に、ハウジング１６が、可視光を発する機構を備えていて
もよい。任意選択として、皮膚インターフェイス部材２０に近いハウジングの領域が、前
述の発光機構を備えていてもよい。可視光を発する任意の多数の機構が設けられていても
よい。例えば、ハウジング１６の一部又は外側部材２４又は内側部材２６の少なくとも１
つが、蛍光材料から形成されていてもよい。代替的に、１つ又は複数の発光素子、例えば
、素子３０，３０´として概略的に示されている発光ダイオードが、ハウジング１６、外
側材料２４、又は内側材料２６の少なくとも１つに取付けられていてもよい。
【００３５】
　熱を生じる１つ又は複数の部材が、本発明の皮膚インターフェイス部材２０内に組み込
まれていてもよい。例えば、ここでも素子３０として概略的に示されている抵抗加熱素子
が、外側部材２４及び内側部材２６の少なくとも１つに埋設されていてもよい。
【００３６】
　外側部材２４及び内側部材２６の少なくとも１つは、ユーザの皮膚に当てられたときの
触覚を良くするためのテクスチャ加工された表面（textured surface）を備えていてもよ
い。
【００３７】
　また、ユーザの皮膚との接触を検出するために、及び／又は皮膚とインターフェイス部
材及び／又は機構１０との間に加えられる圧力の大きさを検出するために、要素３１とし
て概略的に示されている少なくとも１つのセンサが設けられていてもよい。従って、例え
ば、センサ３１から生じた情報に基づいて、機構１０は、いつ目標圧力又は最適圧力が採
取部位１４における皮膚１２に加えられたか、及び／又はいつユーザによって加えられた
圧力が目標圧力値又は目標圧力範囲から外れたかを示す聴覚的及び／又は視覚的なフィー
ドバックをユーザにもたらすことができる。さらに、機構１０は、センサ３１から生じた
情報を用いて１つ又は複数の機能又は操作を始動するように構成可能である。例えば、い
ったん最小の力が皮膚とインターフェイス部材２０との間に検知されたなら、又はもし皮
膚との接触が所定時間にわたって検知されたなら、自動化された試験手順が開始されるよ
うになっていてもよい。さらに他の代替的な実施形態によれば、もしいかなる皮膚との接
触も検知されていないなら、機構が待機モード又は停止モードを自動的に開始するように
なっていてもよい。任意選択として、もしいかなる皮膚との接触も検知されていないなら
、機構が、第２の開口２８を自動的に覆うか又は閉鎖し、これによって、機構１０の内側
を外部環境及び／又は周囲光から遮断するようになっていてもよい。センサは、機構の適
切な部分に配置されればよく、例えば、外側部材２４又は内側部材２６内、及び／又はハ
ウジング１６に配置されていてもよい。少なくも１つのセンサ３１は、例えば、周知の圧
力トランスデューサ技術、静電容量型タッチセンシング技術、抵抗型タッチセンシング技
術、簡素型ドームスイッチ、又は他のマイクロスイッチから構成されていてもよく、機構
は、当技術分野において一般的である付加的な信号処理部品又は付加的な制御部品をさら
に備えていてもよい。
【００３８】
　さらに他の任意選択の態様によれば、皮膚インターフェイス部材２０の少なくとも内側
部材２６は、疎水性を備えていてもよい。これは、内側部材の全体を疎水性材料から形成
することによって、又は内側部材２６の１つ又は複数の表面に疎水性被膜を設けることに
よって達成することができる。内側部材２６に疎水性をもたらすことによって、皮膚イン
ターフェイス部材２０の内側部材の疎水性材料に接触するどのような体液も、好ましくは
ハウジング１６の内側に向かって導かれるような方向に弾かれることになり、つまり、体
液が、検定を行うために収集されるようになる。更なる他の構造によれば、皮膚貫入部材
（例えば、図１の符号３４）は、任意選択として、この部材自身に適用された親水性被膜
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によって親水性を備えてもよく、これにより、この皮膚管乳部材の近くに体液を引き寄せ
ることが可能になる。内側部材に疎水性をもたらすことによって、その近傍において体液
を弾き、これによっても、皮膚の表面上に体液の溜まりを生じさせたり、又は、明瞭な滴
を形成させたりできるという実現可能な効果がある。また、この効果は、皮膚貫入部材の
親水性と併せて、皮膚貫入部材による体液のサンプルを移送する際の効率的な収集を促進
することになる。
【００３９】
　機構１０のさらに他の任意選択の特徴部として、カートリッジ３２が挙げられる。カー
トリッジ３２は、以下にさらに詳細に述べるように、１つ又は複数の構成部品を備えてい
るとよく、この構成部品は、体液のサンプルを収集かつ移送し、該サンプルの検定を行う
ために利用されるものである。機構１０がこのようなカートリッジを備える場合、皮膚イ
ンターフェイス部材２０は、少なくとも１つの輪郭付けされた表面３３を備えているとよ
い。この表面３３は、カートリッジ３２に押し付けられたときにシールを形成するように
なっている。表面３３によってカートリッジ３２に対して形成されたシールは、任意選択
として、実質的に真空気密であるとよい。従って、真空が、任意選択の促進媒体として用
いられる場合、カートリッジ３２を押し付ける表面３３によって形成されたシールによっ
て、採取部位１４における皮膚１２の領域に真空が形成されることになる。
【００４０】
　機構１０は、少なくとも１つの皮膚貫入部材３４をさらに備えている。この少なくとも
１つの皮膚貫入部材３４は、任意の適切な形状を取ることもできる。例えば、少なくとも
１つの皮膚貫入部材は、中実ランセットから構成されていてもよいし、又は中空針から構
成されていてもよい。従来の機構は、多くの場合、血液のサンプルを皮膚の表面に引き込
むために、かつサンプルを反応室（reaction chamber）に移送するために、別々の機構を
必要としている。本発明の機構は、任意選択として、刺傷開口をもたらすこととサンプル
を移送することの両方を行うことができる中空針の形態にある皮膚突刺用構成要素を備え
ることができ、これによって、機構１０の効率を著しく簡素化し、かつ改良することがで
きる。
【００４１】
　ある任意選択の実施形態によれば、（１つ又は複数の）皮膚貫入部材３４は、いわゆる
、「マイクロ針（microneedle）」の形態であってもよい。この名称が指すように、マイ
クロ針は、比較的小さい外径によって特徴付けられている。例えば、マイクロ針は、本明
細書においてこの用語が用いられる場合、約４０－２００μｍの外径を有する皮膚貫入部
材を含んでいる。マイクロ針が中空で内腔を備えている場合、その内径を異ならせること
ができ、例えば、約２５－１６０μｍの内径を有することができる。針は、当技術分野に
おいて、「ゲージ（gage）」を参照することによっても特徴付けられている。前述の説明
に合致する例を挙げると、２６－３６の範囲内のゲージを有するマイクロ針が、明らかに
本発明に含まれることになる。このようなマイクロ針を皮膚貫入部材として用いることに
よって、いくつかの利点が得られる。特に、マイクロ針の寸法が小さいことによって、皮
膚内に入った時に残される刺傷の大きさが比較的小さく、これによって、このような針の
挿入に付随する痛みを最小限に抑え、迅速な治癒プロセスにすることができる。しかし、
本発明は、明らかに、このようなマイクロ針の使用に制限されるものではない。例えば、
代替的な１つの実行可能な実施形態によれば、（１つ又は複数の）皮膚貫入部材は、約２
０－２５のゲージを有する中空針から構成されていてもよいし、又は約０．００７インチ
の内径及び約０．０２０インチの外径を有する中空針から構成されていてもよい。
【００４２】
　少なくとも１つの皮膚貫入部材３４は、任意の適切な材料、例えば、金属、プラスチッ
ク、ガラスなどから形成されていてもよい。任意選択として、少なくとも１つの皮膚貫入
部材は、検体定量化部材３６と連通していてもよい。さらに他の代替的な実施形態では、
検体定量化部材３６は、検定パッド３８を備えることができる。検定パッド３８は、当業
者にそれ自体が知られているように、目標検体と反応したときに色が変化する試薬を含ん
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でいるものである。検定パッド３８は、体液のサンプルに流体連通している。検定パッド
３８は、機構１０の一部をなす光学センサのような検出器４２によって分析されることが
可能である。代替的に、検定パッド３８は、機構１０から取り出され、電気化学計測器又
は光度計のような別の装置内に挿入されるようになっていてもよい。
【００４３】
　少なくとも１つの皮膚貫入部材３４及び／又は検体定量化部材３６は、任意選択として
、作動要素４０に取付けられていてもよい。作動要素４０は、任意の適切な形態を取るこ
ともできる。例えば、作動要素４０は、機械的要素、電気的要素、又は空圧的要素のいず
れかから構成されていてもよい。例示されている実施形態によれば、作動要素４０は、機
械的なバネの形態にある。作動要素４０は、図１に示されているような皮膚貫入部材３４
の破線の輪郭によって示されているように、少なくとも１つの皮膚貫入部材３４を採取部
位１４において皮膚１２内に押し込むようになっている。
【００４４】
　図１にさらに示されているように、機構１０は、カートリッジ３２内に取付けられた複
数の皮膚貫入部材３４と、複数の検体定量化部材３６と、複数のアクチュエータ４０とを
備えることができる。従って、機構１０は、特に一体型計測器１１の形態にあるとき、完
全な内蔵型の装置として、収集した体液サンプルに対して多数の検定を行うことができる
。多数の皮膚貫入部材３４、多数の検体定量化部材３６、及び多数のアクチュエータ４０
に対応する多数の検定が行われた後、カートリッジ３２を取り外し、廃棄し、次いで、新
しいカートリッジ３２に交換されるようにすることが可能である。
【００４５】
　本発明のいくつかの実施形態によれば、機構１０又は一体型計測器１１は、自動的に操
作されてもよいし、又は半自動的に操作されてもよい。例えば、ユーザは、皮膚インター
フェイス部材２０を皮膚１２の表面の上に置き、体液のサンプルを生じさせる準備及び／
又は体液のサンプルの検定を行う準備を整えたときに、例えば、ボタン、タッチスクリー
ン、又は他の装置インターフェイス（図示せず）を押すことによって、プロセスを開始さ
せるようになっていてもよい。これによって、機構又は一体型計測器内において、１つ又
は複数の促進媒体の作動と皮膚内への皮膚貫入部材３４の押込みとを含むプログラム化さ
れた一連のイベントを開始することができる。所定時間で、促進媒体装置の作動が停止さ
れることになる。この操作モードは、一連のイベントがユーザの手動によって開始される
「半自動化」として特徴付けることができる。
【００４６】
　一代替形態によれば、操作モードを完全に自動化することもできる。例えば、ユーザが
皮膚インターフェイス部材２０を適切な採取部位における皮膚１２の上に置く。機構１０
又は一体型計測器１１は、要素３１として概略的に示されているセンサのような１つ又は
複数のセンサを備えることができる。これらのセンサは、皮膚インターフェイス部材が適
切に配置され、採取手順を開始する準備が整ったことを検出し、確認するものである。い
ったんこの状態が検知されると、装置は、１つ又は複数の促進媒体の作動と皮膚内への皮
膚貫入部材３４の押込みとを含む装置内のプログラム化された一連のイベントを自動的に
始動させることになる。これに続く所定時間後に、促進媒体装置の作動が停止されること
になる。促進媒体装置の作動は、皮膚貫入部材が皮膚内に押し込まれる前、最中、又は後
のいずれに停止されるようになっていてもよい。
【００４７】
　皮膚インターフェイス部材２０は、ハウジングと皮膚の表面との間の前述した隔離距離
を変更するための調整可能機構をもたらすのに適切な構造を備えているとよい。このよう
な一つの例示的な機構１０’が、図３～図５に示されている。図３～図５に示されている
機構１０’は、前述した機構１０と類似のものとすることができる。例示されている修正
された機構１０’によれば、ハウジング１６’に対する皮膚インターフェイス部材２０’
の位置が調整可能になっている。例えば、ハウジング１６’は、ネジ付き内面１７ａを有
する上方突出フランジ１７を備えることができる。修正された皮膚インターフェイス部材
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２０’は、外側部材２４’を備え、外側部材２４’は、ハウジング１６’に対して相対的
に移動可能になっている取付け具２２’を備えることができる。修正された皮膚インター
フェイス部材２０’は、比較的軟質の外側部材２４’に取付けられた比較的硬質の内側部
材２６’をさらに備えているとよい。内側部材２６’は、ハウジング１６’のネジ面１７
ａと螺合するネジ付き外面２６ａをさらに備えている。従って、皮膚インターフェイス部
材２０’を特定方向に回転させることによって、皮膚インターフェイス部材２０’の内側
部材２６’ならびにそこに取付けられた外側部材２４’が、矢印Ｕ，Ｄによって示されて
いるように、上方又は下方のいずれかに移動することになる。図４にさらに示されている
ように、矢印Ｕの方向に移動すると、隔離距離ＳＤが大きくなり、これによって、皮膚貫
入部材３４の貫入深さが減少することになる。逆に、図５に示されているように、矢印Ｄ
の方向に移動すると、隔離距離ＳＤが小さくなり、これによって、皮膚貫入部材３４の貫
入深さが増大することになる。機構１０’は、本明細書に記載されている他のいずれの実
施形態、例えば、図１～図２の機構１０に関連して記載されているどのような特徴部を含
んでいてもよいことを理解されたい。
【００４８】
　本発明のさらに代替的な構造によれば、図６に示されている構成に基づいてさらに修正
された機構１０’’が提供される。ここに示されているように、機構１０’’は、前述し
た機構１０，１０’にいくらか類似した構成を有している。図６に示されている機構１０
’’において、皮膚インターフェイス部材２０’’は、この皮膚インターフェイス部材２
０’’が矢印Ｄ’の方向に押されたときに曲がるか、又はこれと同様の触覚をユーザにも
たらすような形状及び／又は形態を備えている。具体的には、図示されているように、皮
膚インターフェイス部材２０’’は、折畳み式又は柔軟ドーム状の形態を有する比較的軟
質の外側部分２４’’を備えることができる。従って、比較的硬質の内側部材２６’’が
矢印Ｄ’の方向に押し込まれると、そこに取付けられた外側部分２４’’が、図４に破線
で示されているように、撓むか又は変形することになる。この撓み又は変形は、折れ曲が
り感覚又は折れ曲がり音をもたらし、これによって、比較的硬質の内側部材２６’’を押
し付けるのに用いられた適切な力の大きさに対して、触覚的／聴覚的フィードバックをユ
ーザにもたらすことになる。ユーザが下向きの力を入れなくなると、皮膚インターフェイ
ス部材２０’’は、十分な柔軟性／可撓性を有しているので、最初の位置に跳ね返ること
になる。機構１０’’は、いくらか修正された構造のハウジング１６’’及び／又は取付
け具２２’’をさらに備えていてもよい。すなわち、ハウジング１６’’は、外側部材２
４’’の一部が着座する肩部１７’’を備えていてもよく、これによって、皮膚インター
フェイス部材２０’’とハウジング１６’’との間に取付け具２２’’を形成することが
できる。取付け具２２’’は、固定されていてもよいし、又は移動可能になっていてもよ
い。機構１０’’は、本明細書に記載されている他のいずれの実施形態、例えば、図１～
図５の機構１０，１０’に記載されている特徴部のいずれを備えていてもよいことを理解
されたい。
【００４９】
　以下、機構及び／又は皮膚インターフェイス部材の付加的な代替的構造について、説明
する。しかし、以下に述べる皮膚インターフェイス部材のいずれの実施形態も、本明細書
に記載されている機構の特徴部の任意の組合せを備えるあらゆる機構に対して用いること
ができることを理解されたい。これまでに用いられた参照番号と同じ参照番号が、以下の
実施形態の対応する特徴部を説明するのにも用いられる。
【００５０】
　本発明の原理によって構成された代替的な機構１００が、図７及び図８に示されている
。ここに示されているように、機構１００は、修正された皮膚インターフェイス部材１２
０を備えている。皮膚インターフェイス部材１２０は、任意の適切な材料、例えば、エラ
ストマー、シリコンゴム、又はプラスチックから形成されていてもよい。皮膚インターフ
ェイス部材１２０は、第１の突起１４４と第２の突起１４６とを備えている。第１の突起
１４４は、図８に示されているように、カートリッジ３２に接触するように、好ましくは
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、カートリッジ３２に対してシールを形成するように構成かつ配置されている。カートリ
ッジ３２に対して形成されたシールは、実質的に真空気密であるとよい。第２の突起１４
６は、採取部位１４におけるユーザの皮膚１２に接触するように構成かつ配置されている
。図８に示されているように、第１の突起１４４及び第２の突起１４６は、皮膚１２に対
してかつ任意選択でカートリッジ３２に対して押し付けられたとき、第２の突起１４６に
よる収束運動を生じさせるために採取部位１４の近くの皮膚を挟むように配置されている
。この収束運動又は挟む運動は、採取部位１４における体液の潅流を促進し、これによっ
て、皮膚貫入部材３４が皮膚１２内に押し込まれたときに、体液が自然発生的に出てくる
のを改善することができる。この実施形態の付加的な利点として、皮膚貫入部材を皮膚に
挿入する前に、前述の挟む運動がユーザの気を紛らわせ、これによって、体液採取手順の
一般的な痛み感覚を低減させることができることが挙げられる。
【００５１】
　本発明のさらに他の代替的配置によって形成された機構２００が、図９～図１１に示さ
れている。機構２００は、修正された皮膚インターフェイス部材２２０を備えている。皮
膚インターフェイス部材２２０は、概して、テーパが付された円筒部材の形態になってお
り、このテーパが付された円筒部材は、ユーザの皮膚１２に接触するように構成かつ配置
された開口２２２を有している。皮膚インターフェイス部材２２０は、複数の縦方向スリ
ット２３０を備えており、これによって、複数の間隙２４０によって互いに分離した複数
の縦方向区域２３５を形成している。例えば、図１０及び図１１に示されているように、
ユーザの皮膚に対して押し付けられたとき、テーパが付された円筒部材２２０は、ハウジ
ング１６の第１の開口１８内に縦方向下向きに移動する。この縦方向下向きの運動は、複
数の縦方向区域を強制的に一緒に収束させ、これによって、採取部位１４においてユーザ
の皮膚１２を挟むことになる。この収束運動又は挟む運動は、採取部位１４における体液
の潅流を促進し、これによって、皮膚貫入部材３４が皮膚１２内に押し込まれたときに、
体液が自然発生的に出てくるのを改善することができる。この構成の付加的な利点として
、その設計の簡単さ及び製造の容易さ、及び皮膚貫入部材を皮膚内に挿入する前に、前述
の挟む運動がユーザの気を紛らわせ、これによって、体液採取手順の一般的な痛み感覚を
低減させることができることが挙げられる。
【００５２】
　図１２及び図１３は、本発明の原理によって形成されたさらに他の代替的な機構３００
を示している。ここに示されているように、機構３００は、修正された皮膚インターフェ
イス部材３２０を備えている。皮膚インターフェイス部材３２０は、同心状に配置された
複数の伸縮区域３３０を備え、この伸縮区域３３０は、開口１８を画定する最内区域３３
２を含んでいる。同心状に配置された伸縮区域３３０が伸張すると、最内区域３３２が、
採取部位１４におけるユーザの皮膚１２の表面に、採取部位１４の近傍の皮膚１２を挟む
ように係合する。この収束運動又は挟む運動は、採取部位１４における体液の潅流を促進
し、これによって、皮膚貫入部材３４が皮膚１２内に押し込まれたときに、体液が自然発
生的に出てくるのを改善することができる。この構成の付加的な利点として、皮膚インタ
ーフェイス部材３２０を未使用時に薄く畳んで格納できることと、皮膚貫入部材を皮膚に
挿入する前に、前述の挟む運動がユーザの気を紛らわせ、これによって、体液採取手順の
一般的な痛み感覚を低減させることができることが挙げられる。
【００５３】
　本発明の原理によって形成されたさらに他の機構４００が、図１４～図１６に示されて
いる。機構４００は、ハウジング１６の開口１８内に配置された皮膚インターフェイス部
材４２０を備えている。ここに示されているように、皮膚インターフェイス部材４２０は
、複数の回転部材４３０を備えている。これらの回転部材４３０は、各回転部材４３０の
少なくとも縦方向両端に配置された枢軸又は軸４４０に接続されている。枢軸又は軸４４
０は、対応する孔４４２に取付けられている。図１５及び図１６に示されているように、
ユーザの皮膚１２に押し付けられたとき、回転部材４３０，４３０の間に画定された間隙
４４５によって収束が生じることになる。これは、多数の異なる機構によって達成するこ
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とができる。例えば、図１４に示されているように、枢軸又は軸４４０を互いに角度が付
いた孔４４２内に取付けることができる。代替的に、孔４４２を実質的に円形とし、回転
要素（図１５及び図１６）の縦方向中心軸に対して枢軸又は軸４４０の位置をずらし、こ
れによって、間隙４４５による所望の収束又は間隙４４５の閉鎖を行うことができる。回
転要素４３０のこの収束によって、採取部位１４の近傍においてユーザの皮膚１２が挟ま
れることになる。この実施形態の付加的な利点として、その簡単さ及び製造の容易さ、及
び皮膚貫入部材を皮膚に挿入する前に、前述の挟む運動がユーザの気を紛らわせ、これに
よって、体液採取手順の一般的な痛み感覚を低減させることができることが挙げられる。
【００５４】
　図１７及び図１８は、本発明の他の代替的な実施形態によって形成された機構を示して
いる。ここに示されているように、機構５００は、前述したのとの類似の構成を有するハ
ウジング５１６を備えている。修正された皮膚インターフェイス部材５２０は、適切な取
付け具５２２を介してハウジング５１６に接続されている。この実施形態によれば、皮膚
インターフェイス部材５２０は、適切なパンチ又は切断機構を備えている。具体的には、
この例に限定はされないが、皮膚インターフェイス部材５２０は、比較的硬質の内側部材
５２６と、下向き突出部材５２７とを備えている。下向き突出部材５２７は、切断又は穿
孔作用を容易にするための構造又は形状、例えば、鋭利な下側コーナを備えている。内側
部材５２６及び下向き突出部材５２７は、本明細書において詳細に記載されているように
、比較的軟質で柔軟な外側部材５２４に一体化されていてもよいし、又は取り外し可能に
接続されていてもよい。機構５００は、脆弱な構成部品（frangible component）と関連
して用いられるときに有用である。例えば、機構５００は、任意選択として、カートリッ
ジ５３２を備えている。このカートリッジは、前述の実施形態のカートリッジ３２におい
て述べた特徴部の１つ又は複数を有していてもよい。カートリッジ５３２は、脆弱な構成
部品５３３を備えていてもよい。脆弱な構成部品５３３は、シールの形態、例えば、カー
トリッジ５３２の内側に密封された保護環境をもたらす箔又は同様の材料の薄層の形態で
あるとよい。前述したように、カートリッジ５３２は、１つ又は複数の皮膚貫入部材５３
４を備えていてもよい。皮膚貫入部材５３４の皮膚を突き刺す動作の前又は該動作と同時
に、皮膚インターフェイス部材５２０は、矢印Ｄ’の方向に付勢されるとよく、これによ
って、図１７の破線部によって示されているように、脆弱な構成部品５３３に開口が形成
されることになる。従って、皮膚貫入部材５３４は、自在に、皮膚インターフェイス部材
５２０によって形成された脆弱な構成部品５３３の開口内を移動し、最終的に採取部位に
おける皮膚の表面内に達することができる。さらに他の任意選択の態様によれば、下向き
突出部材５２７は、図１８に示されているように、皮膚貫入部材５３４の貫入の深さを制
限するストッパとして役立つことにもなる。ここに示されているように、皮膚貫入部材５
３４は、図示されている肩部又はカラー５４５のような適切な停止機構を備えていてもよ
い。その特定の形態とは無関係に、停止部材５４５は、カートリッジ５３２の開口を貫通
するが、下向き突出部材５２７の底にある開口を貫通しない構造になっている。皮膚イン
ターフェイス部材５２０は、特に図示されていないが、前述の穿孔又は切断動作をもたら
す多数の代替的な構造を備えていてもよいことを理解されたい。
【００５５】
　図１９～図２１は、皮膚インターフェイス部材の内側部材の開口の大きさを変更させる
ことができる実施形態を示している。開口の大きさを変更させる能力によって、いくつか
の利得及び長所が得られる。例えば、開口の大きさを変更することは、以下の作用によっ
て促進媒体として機能させることができ、すなわち、開口の大きさを変更することは、採
取部位における皮膚への脈圧の絞りをもたらし、及び／又は、皮膚が内側部材の開口内で
引き伸ばされるための距離を制御し、これによって、深さ制御機構を提供することができ
る。また、皮膚インターフェイス部材の開口を閉鎖する機能又は実質的に閉鎖する機能に
よって、外部環境及び／又は周囲光への露出を遮断又は制限するシャッタとしての機能が
得られる。図１９～図２１に示されている機構６００は、前述の目的を達成するための特
定構造の例であるが、これらの例に限定はされない。ここに示されているように、機構６
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００は、皮膚インターフェイス部材６２０を備えており、この皮膚インターフェイス部材
６２０は、前述したような任意の適切なやり方によってハウジング１６に接続されている
。皮膚インターフェイス部材は、比較的硬質の内側部材６２６に取付けられた比較的軟質
で柔軟な外側部材６２４を備えている。内側部材６２６は、第１の直径Ｄ１を有する公称
開口と、この開口の直径を第２の小さい直径Ｄ２に変更させるための任意の適切な機構又
は構造とを備えている。この例に限定はされないが、内側部材６２６は、少なくとも部分
的に、形状記憶材料から形成することができる。従って、適切な刺激が加えられると、こ
の材料は、開口の直径が縮小するように形状を変化させることになる。この目的のために
、任意の適切な形状記憶材料が用いられてもよい。例えば、内側部材６２６は、ニチノー
ル（Nitinol）（商標）のような形状記憶金属から形成されているとよい。例示的な刺激
として、熱又は電流が挙げられる。内側部材６２６の開口の直径が縮小することを利用し
て、１つ又は複数の以下の効果、すなわち、公称開口の直径Ｄ１内にある採取部位におけ
る皮膚を絞る効果、内側部材６２６の開口内に向かって下向きに突き出すことができる皮
膚の量を小さくし、これによって採取部位における皮膚貫入部材の貫入の深さを短くする
効果、及び外部環境及び／又は周囲光への露出を遮断又は制限するシャッタとしての効果
をもたらすことができる（図２１）。
【００５６】
　直径の変更に影響を及ぼす刺激又は機構は、ユーザによる手動によって開始されてもよ
いし、又は関連する装置によって自動的に開始されてもよい。例えば、ユーザは、直径の
一段階（single）の縮小を開始するように、又は大きな直径開口（Ｄ１）と小さい直径開
口（Ｄ２）との間での周期的な直径の変更を開始するように、適切なインターフェイス機
構を選択することができる。代替的に、直径の変更に影響を及ぼす刺激又は機構は、本明
細書に記載されている機構又は一体化計測器のような関連する装置によって、自動的に開
始させるようになっていてもよい。例えば、前述したように、この装置は、ユーザの皮膚
の表面への装置の接触及び／又はそれに関連する圧力を検知することができる１つ又は複
数のセンサを備えていてもよい。代替的な一実施形態によれば、もしこの装置が皮膚との
接触を検出できないなら、電流のような適切な刺激がこの装置によって自動的に生成され
、内側部材６２６を形成している形状記憶材料に加えられ、これによって、適切な直径の
縮小が行われるようになっていてもよい。従って、この装置は、内側部材６２６の開口の
直径（Ｄ２）が全体的に閉じられるか又は実質的に閉じられる程度まで縮小され、これに
よって、外部環境及び／又は周囲光から装置の内側を遮蔽することができる停止モード又
は待機モードに自動的に入るようになっていてもよい（例えば、図２１）。さらに他の代
替的な実施形態によれば、前述のサンプル収集の試みの結果に基づいて、内側部材６２６
の開口の大きさ又は直径を自動的に変更させることができる。例えば、機構は、装置に入
った血液のような体液の存在を検出するセンサを備えることができる。体液、例えば、血
液の量を測定又は評価するセンサが設けられていてもよい。この目的のために、従来式の
センサを用いることができる。もし機構が体液の欠如、すなわち、体液の不十分な量を検
知したら、信号又は刺激を内側部材に送給し、内側部材６２６の開口の直径を拡大させる
ことができる。この開口の拡大によって、大きな開口内への皮膚表面の突出を大きくし、
これによって、皮膚貫入部材による貫入を深くし、その結果、十分なサンプルサイズを得
る確率を高めることができる。勿論、機構は、逆に操作されてもよい。すなわち、体液の
過剰な供給を検知したとき、信号又は刺激を送給し、内側部材６２６の開口の直径の縮小
を引き起こし、これによって、直径の拡大におけるのと逆の貫入深さ効果をもたらすこと
ができる。
【００５７】
　前述したように、皮膚インターフェイス部材６２０の内側部材の直径の所望の変更をも
たらすために、多数の代替的な機構が考えられる。このような１つの代替形態が、図２２
及び図２３に示されている。ここに示されているように、内側部材６２７’は、折畳み可
能な環状部材で構成され、この環状部材は、相対的に移動可能なセグメント６２７’ａか
ら形成されている。カム機構／レバーのような適切なアクチュエータ６２９を利用して、
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セグメント６２７’ａを互いに対して相対的に移動させることができる。従って、ユーザ
の手動によって又は関連する装置によって自動的に始動されるアクチュエータ６２９の動
きによって、Ｄ１（図２２）からＤ２（図２３）への前述した直径の縮小を行うことがで
きる。
【００５８】
　他の代替的な機構が、図２４に示されている。ここに示されているように、内側部材６
２７’’は、キー孔状の構造を備えることができる。このキー孔状構造は、相対的に大き
な直径開口Ｄ１を有する第１の部分６３１と、相対的に小さい直径開口Ｄ２を有する第２
の部分６３３とから構成されている。従って、皮膚を第１の部分６３１の上に置き、次い
で、この皮膚を第２の部分６３３の方向、すなわち矢印ＤＲの方向に移動させることによ
って、所望の縮径効果を達成することができる。
【００５９】
　図２５及び図２６は、本発明の原理による付加的な代替的実施形態を示している。本発
明のこの態様によれば、皮膚インターフェイス部材２０は、板状部材５５に取付けられて
いてもよいし、又はそれ以外のやり方によって関連付けられていてもよい。板状部材５５
は、装置又は機構１０のハウジング１６に取り外し可能に取付けられているか、又は関連
付けられている。皮膚インターフェイス部材２０は、板状部材５５に恒久的に固定又は関
連付けられていてもよいし、又は取り外し可能に取付けられていてもよい。板状部材５５
は、任意の適切な機構、例えば、摩擦界面、移動止め、留め金、締め具、接着剤などによ
って、ハウジング１６に関連付けられていてもよい。好ましくは、板状部材５５は、ハウ
ジング１６の残っている部分から取り外し可能になっており、これによって、新しい又は
異なる皮膚インターフェイス部材２０を含む新しい又は異なる板状部材５５を用いて、現
存している板状部材５５／インターフェイス部材２０を交換することができる。この機構
は、使用期間後に皮膚インターフェイス部材２０及び／又は板５５が血液のような体液に
よって汚染される可能性があるという点において有益である。従って、機構１０のこの部
分を新しい皮膚インターフェイス部材２０／板状部材５５ユニットと取り換えることがで
きると望ましい。加えて、この種の機構は、異なる種類の皮膚インターフェイス部材２０
を導入するための機構を設けている点において融通性が改良されている。例えば、もしユ
ーザがある皮膚インターフェイス部材２０の構造を用いて血液の十分なサンプルを得るの
が困難な場合、ユーザは、より良好な血液取得をもたらす可能性のある異なるインターフ
ェイス部材２０を選択することができる。機構１０は、前述したような任意の適切な構成
及び／又は特徴部の組合せを有することもできることを理解されたい。同様に、皮膚イン
ターフェイス部材２０は、任意の適切な方法によって構成されていてもよい。従って、皮
膚インターフェイス部材２０は、前述した実施形態の構成及び／又は特徴部のいずれを有
していてもよい。板状部材５５は、任意の適切な材料、例えば、プラスチック又は金属か
ら形成されていてもよく、任意の適切な構成又は幾何学的形状を有していてもよい。
【００６０】
　以下、例示的な体液採取方法又は技術について説明する。この方法又は技術は、前述の
機構のいずれかと関連して用いられてもよいが、必ずしもそれに制限されるものではない
。
【００６１】
　皮膚インターフェイス部材は、指に位置する採取部位又は代替部位における皮膚の上に
配置されるようになっている。皮膚インターフェイス部材は、採取部位に対応する開口を
有している。皮膚インターフェイス部材は、創傷時に血液の自然発生的な絞り出しの確率
を改良するために、採取部位における血液の潅流を促進又は容易にする構造、例えば、本
明細書に記載されている皮膚インターフェイス部材構造のいずれかを備えている。次いで
、一連のイベントが開始される。これらのイベントは、手動によって、例えば、ボタン又
は他の始動機構を押すことによって開始することができる。代替的に、これらのイベント
は、自動的に、例えば、皮膚インターフェイス部材がいつ皮膚表面の採取部位の上に適切
に位置決めされたかを決定する１つ又は複数のセンサを用いることによって開始されても



(20) JP 2011-521709 A 2011.7.28

10

20

30

よい。次いで、促進媒体が、任意選択として、採取部位に加えられてもよい。促進媒体は
、熱、圧力、真空、振動、局部投与薬、絞り、又はこれらの組合せの１つ又は複数とする
ことができる。これらの促進媒体は、同時に加えられてもよいし、又は互いに対して順次
的に加えられてもよい。一実施形態によれば、真空圧力の形態にある促進媒体は、適切な
機構、例えば、真空圧力をもたらすことができるポンプを介して採取部位に加えられるよ
うになっている。促進媒体は、設定期間にわたって加えられ、次いで、除去又は終了され
ることになる。例えば、促進媒体は、皮膚の貫入の前、最中、又は後のいずれに除去され
てもよい。次に、少なくとも１つの皮膚貫入部材が作動され、具体的には、皮膚の表面内
に押し込まれることになる。皮膚貫入部材は、任意の適切な形態、例えば、中実ランセッ
ト、又は中空針（例えば、マイクロ針）の形態を取ることができる。一実施形態によれば
、少なくとも１つの皮膚貫入部材は、皮膚の表面を突き刺すように構成された第１の端及
び内腔を有する中空針から構成されている。少なくとも１つの皮膚貫入部材は、任意の適
切な機構、例えば、機械的なバネによって作動されるようになっていてもよい。一実施形
態によれば、体液は、適切な機構を介して、刺傷部位から離れる方に移送されるようにな
っている。一実施形態によれば、体液又は血液は、毛細管作用、真空、又はこれらの両方
の組合せを用いて、中空の皮膚貫入部材の内腔を介して移送されるようになっている。体
液は、任意の適切な構造の検体定量化部材に移送されるようになっていてもよい。一実施
形態によれば、検体定量化部材は、化学試薬が含浸された検定パッドから構成されている
。体液に晒されると、目標検体が試薬と化学反応を生じ、検定パッドに色変化をもたらす
ことになる。この色変化は、適切な検出要素によって検出可能である。このような１つの
検出要素は、光学センサから構成されている。
【００６２】
　本明細書に用いられている成分、構成要素、反応条件などの量を表す数は、全ての場合
に、「約」という語によって修飾されているものと理解されたい。本明細書において提示
されている主題の広範な範囲を明記している数値範囲及び数値パラメータは、近似値であ
るにも関わらず、明記されている数値は、可能な限り正確に示されている。しかし、いか
なる数値も、それぞれの測定技術に見出される標準偏差から必然的に生じるいくらかの誤
差を本質的に含んでいる。「手段（means）」という用語が明示的に用いられていない限
り、添付の特許請求の範囲に列挙されているいかなる構成要素も、米国特許法第１１２条
（６）を行使して解釈されるべきではない。
【００６３】
　本発明を好ましい実施形態に関連して説明してきたが、添付の特許請求の範囲に定義さ
れる本発明の概念及び範囲から逸脱しない範囲で、具体的に記載されていない追加、削除
、修正、及び置換がなされてもよいことが、当業者には理解されるだろう。
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