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(57)【要約】
　体液採取及び分析の少なくとも１つのために構成され
た１つ以上の構成要素を含んだハウジングを備えるアレ
ンジメント。このアレンジメントは、体液採取及び分析
の少なくとも１つのために構成された１つ以上の構成要
素を有するハウジングと、身体取り付け要素とを含む。
ハウジング及び身体取り付け要素は、身体取り付け要素
からのハウジングの取り外しを容易にするように構成さ
れた簡易脱着機構によって連結されている。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　複数の体液採取分析サイトを内包するハウジングであって、前記サイトの各々が皮膚貫
通部材を含むハウジングと、
　身体取り付け要素と、
　前記ハウジングと前記身体取り付け要素とを連結する簡易脱着機構とを備える、統合さ
れた体液採取分析装置。
【請求項２】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記身体取り付け要素が装着者の手首に固
定されるように構成された帯を含む、アレンジメント。
【請求項３】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、使い捨て可能部分と再使用可能部分とを更
に含む、アレンジメント。
【請求項４】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記採取分析サイトの各々が、前記皮膚貫
通部材をユーザの皮膚内に駆動するように構成されたアクチュエータを更に含む、アレン
ジメント。
【請求項５】
　請求項４に記載のアレンジメントにおいて、前記アクチュエータが、湾曲した又は回転
的な経路に沿って前記皮膚貫通部材を加速させるために構成されている、アレンジメント
。
【請求項６】
　請求項５に記載のアレンジメントにおいて、前記アクチュエータが捻じりばねである、
アレンジメント。
【請求項７】
　請求項４に記載のアレンジメントにおいて、前記採取分析サイトの各々が、前記アクチ
ュエータを解放するように構成されたトリガを更に含む、アレンジメント。
【請求項８】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記皮膚貫通部材が中空針である、アレン
ジメント。
【請求項９】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記被検体定量部材が、標的の被検体と反
応すると検出可能な信号を生成するための化学試薬を含むアッセイ・パッドである、アレ
ンジメント。
【請求項１０】
　請求項９に記載のアレンジメントにおいて、前記信号が光学的に検出可能であり、前記
アレンジメントが前記信号を検出するように構成された検出器を更に有する、アレンジメ
ント。
【請求項１１】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記分析サイトが円の回りに周方向に配置
されている、アレンジメント。
【請求項１２】
　請求項１１に記載のアレンジメントにおいて、前記分析サイトが半径方向に配向されて
いる、アレンジメント。
【請求項１３】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記採取分析サイトが直線的に配向されて
いる、アレンジメント。
【請求項１４】
　請求項４に記載のアレンジメントにおいて、前記アクチュエータがコイルばねであり、
前記アレンジメントが、前記コイルばねと反応して、その中に蓄積されたエネルギーが所
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定の解放地点において放出されるように構成された、相対的に回転可能なカム又は傾斜面
を更に有する、アレンジメント。
【請求項１５】
　請求項４に記載のアレンジメントにおいて、前記アクチュエータが片持ち梁式のばねア
ームを有し、前記アレンジメントが解放部材と断絶部がその中に形成された回転可能表面
とを更に含んでおり、前記解放部材が前記断絶部と一致すると、前記ばねアームに蓄積さ
れたエネルギーが放出されるように構成されている、アレンジメント。
【請求項１６】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記皮膚貫通部材が第１の設置アームに取
り付けられており、前記アレンジメントが、前記第１の設置アームの上方に配置された少
なくとも１つの第２の設置アームと、前記第２の設置アームの端部に取り付けられた重り
とを更に有し、これにより前記重りが前記第１の設置アームに取り付けられた前記皮膚貫
通部材内に駆動される、アレンジメント。
【請求項１７】
　請求項４に記載のアレンジメントにおいて、前記アクチュエータが、
　片持ち梁と、
　断絶部をその中に有しており、前記断絶部と一致すると前記片持ち梁と相互作用してそ
こに蓄積されたエネルギーを放出するように構成された傾斜表面を含んだ回転可能カムと
を有する、アレンジメント。
【請求項１８】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記皮膚貫通部材が、ユーザの皮膚の表面
から離れる方向に９０°曲げられた先端面取り部を有する、アレンジメント。
【請求項１９】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記皮膚貫通部材が、ユーザの皮膚の表面
の方に向いた先端面取り部を有する、アレンジメント。
【請求項２０】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記皮膚貫通部材が、ユーザの皮膚の表面
から離れる方に向いた先端面取り部を有する、アレンジメント。
【請求項２１】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記ハウジングが、ディスプレイと１つ以
上のボタンとを更に有する、アレンジメント。
【請求項２２】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記ハウジングが、１つ以上の採取分析サ
イトと一致する１つ以上の開口部を含んだフットプリントを更に有する、アレンジメント
。
【請求項２３】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記簡易脱着機構が、略Ｃ字形部分と、ス
ナップ嵌め型接続で前記略Ｃ字形部分内に受け取られる略円筒形部分とを有する、アレン
ジメント。
【請求項２４】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記簡易脱着機構が、前記ハウジング上に
配設された相補的な略中空部分内に受け取られる前記身体取り付け要素上に配設された略
中空部分と、クリップと、前記ハウジング上に配設された相補的な略中空部分と、前記ハ
ウジング上に配設された前記略中空部分内に挿入されたクリップにして、該クリップの端
部に配設されたロッキング・フィーチャを有するクリップとを有する、アレンジメント。
【請求項２５】
　請求項２４に記載のアレンジメントにおいて、前記ロッキング・フィーチャが折り畳み
可能な戻り止めを有する、アレンジメント。
【請求項２６】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記簡易脱着機構が、前記ハウジング上に
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配設された相補的な略中空部分内に受け取られる前記身体取り付け要素上に配設された略
中空部分を有し、前記身体取り付け要素上に配設された前記略中空部分がネジ山付き端部
とその中に受け取られるピンとを有しており、前記ピンが前記中空部分の端部のネジ山付
き端部と結合するネジ山付き端部を有する、アレンジメント。
【請求項２７】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記簡易脱着機構が、摩擦嵌合、スナップ
、戻り止め、及び解放可能なファスナのうちの１つ以上の形態で解放可能に前記ハウジン
グをその中に収容する、前記身体取り付け要素に形成されたポケットを有する、アレンジ
メント。
【請求項２８】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記ハウジングをその中に受け取るように
構成されたケースを更に有する、アレンジメント。
【請求項２９】
　請求項２８に記載のアレンジメントにおいて、前記ケースがディスプレイを有する、ア
レンジメント。
【請求項３０】
　請求項２２に記載のアレンジメントにおいて、前記１つ以上の開口部を閉鎖するように
構成された可動シールドを更に有する、アレンジメント。
【請求項３１】
　請求項３に記載のアレンジメントにおいて、前記使い捨て可能部分が、使い捨て可能カ
ートリッジを有する、アレンジメント。
【請求項３２】
　体液採取及び分析の少なくとも１つのために構成された１つ以上の構成要素を含んだハ
ウジングと、身体取り付け要素とを有するアレンジメントであって、
　前記ハウジング及び前記身体取り付け要素が、前記身体取り付け要素からの前記ハウジ
ングの取り外しを容易にするように構成された簡易脱着機構によって連結された、アレン
ジメント。
【請求項３３】
　体液採取及び分析の少なくとも１つを実行する方法であって、
　体液採取及び分析の少なくとも１つのために構成された、少なくとも１つの皮膚貫通部
材を備えた１つ以上の構成要素をハウジングに設ける工程と、
　身体取り付け要素を設ける工程と、
　前記ハウジングを前記身体取り付け要素に解放可能な形で連結する工程と、
　前記身体取り付け要素から前記ハウジングを取り外す工程と、
　前記ハウジングを皮膚表面に当てる工程と、
　少なくとも１つの皮膚貫通部材を用いて皮膚を貫通させる工程とを含む、方法。
【請求項３４】
　請求項３３に記載の方法において、前記ハウジングを前記皮膚の表面に当てる工程が、
ユーザの指の先端領域に前記ハウジングを当てる工程を含む、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、体液採取及び／又は分析を伴う装置、構成、及び方法に関する。特定の実施
例においては、本発明は、ウエアラブル型、ハンドヘルド型、又はいずれかの形で使用す
るためにも容易に転換可能な、統合された監視体液採取装置及び方法を対象とする。
【背景技術】
【０００２】
　以下の説明では、ある種の構造体及び／又は方法に言及する。しかし、以下の言及はこ
れらの構造体及び／又は方法が先行技術を構成することを認めるものとして解釈すべきで
ない。出願人らはそのような構造体及び／又は方法が先行技術としてみなされるものでは
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ないということを実証する権利を明示的に留保するものとする。
【０００３】
　米国糖尿病協会によれば、糖尿病は米国において死者数第５位の病気であり、糖尿病に
よる死者は年間２１３，０００人を超えており、２００２年度の糖尿病の総経済コストは
１３２０億ドルを超えると推定された。医療費の１／１０が糖尿病及びその合併症に費や
されている。Ｉ型若年性糖尿病に罹患するリスクは実質的に他のあらゆる慢性の幼児疾患
よりも高い。１９８７年以来、糖尿病による死亡率は４５パーセント増大したが、心疾患
、脳卒中及び癌による死亡率は減少した。
【０００４】
　糖尿病を管理する際の重要な要素は頻繁に血糖監視を行うことである。現在、患者によ
る自己監視のために、いくつかのシステムが存在している。血液試料のグルコース含有量
を分析するシステムなど、殆どの流体分析システムは、多数の別個の構成要素、例えば別
個のランシング部分、搬送部分、及び定量部分を備える。これらのシステムは嵩張り、多
くの場合、ユーザにとって複雑で分かり難い。これらのシステムはユーザの著しい介入を
必要とする。現行のシステムは目立たないものではなく、ある種の社会状況下では糖尿病
患者が自分の血糖値を監視しなくなる恐れがある。
【０００５】
　従来、試験プロセスの自動化に向けて手段を講じる試みがなされてきた。具体的には、
２０００年代初頭にＭｅｄｉｓｅｎｓｅ社により提供されたＳｏｆ－Ｔａｃｔ（登録商標
）システムは、各ランセット及び試験片が手動で装置に装填された後に限りユーザが介入
しなくても代替サイトを自動的に試験する能力を有している。この装置はハンドヘルド操
作のためだけに構成されており、かなり大型である。このメータは市場ではもはや入手可
能でない。
【０００６】
　Ｓｏｆ－Ｔａｃｔ（登録商標）装置に類似する装置が、米国特許出願公開第２００４／
０１３８５８８Ａ１号明細書に開示されている。この装置はグルコース試験を完了するの
に必要な全機能を１つの装置に統合しようとするものである。しかし、この装置は各個々
の試験事象に先立ってランセット及び試験片を装填することを依然としてユーザに要求す
る。この装置もハンドヘルド操作のためだけに構成されている。
【０００７】
　この装置は米国特許出願公開第２００５／００１０１３４Ａ１号明細書に記載されてお
り、また米国特許第６７９３６３３Ｂ２号は、標的の創傷領域周囲に圧力を印加するため
に、ばね又はモータ駆動式の機構を用いている。しかし、これらの明細書中の装置は完全
に統合されたシステムではない。その説明からは、ユーザは試験ごとに新しいランセット
及び試験片アセンブリを挿入しなければならないように思われる。この装置の別の欠点は
ハンドヘルド操作のためだけに構成されていることである。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　要約すると、現行のシステムの大半は統合されておらず、したがって、便利でない、試
験を目立たずに実行することを難しくする多数の部品を必要とする。いくぶん統合されて
いるものの依然としてユーザの著しい介入を必要とする可能性がある他の現行の装置は、
目立たないものではなく、試験を完了するために２つ以上の装置を必要とする。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明によれば、従来のシステム及び装置に関連する上記短所の１つ又は複数に対処し
得る監視体液採取装置及び方法が提供される。本発明によれば、ハンドヘルド操作、ウエ
アラブル操作を可能にし、且つ／又は、このいずれかの形で使用するために転換可能な改
善された監視体液採取装置並びに方法も提供され得る。
【００１０】
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　現行の装置に優る本発明の一利点は、完全に統合可能であり、自動化することができる
ことにある。この装置はパッケージング可能で、恐らくは腕時計の形態でハンドヘルド型
又はウエアラブル型であるように設計することができ、試験を行うための装着者からの介
入は最小で済むか、全く必要ないので、試験がより目立たなくなる。本発明は、随意に、
使い捨て可能カートリッジ又はユニットを使用して一通りの試験を実行できるようにもす
る。例えば、このシステムはユーザが多数の試験に必要なあらゆる物を含む１つのカート
リッジを装填できるようにする。本発明の考え得る別の利点は、現在入手可能な他のシス
テムよりも正確に試験を行うための体液が少なくて済むことである。このことはまた試験
中にユーザが経験する痛みを低減する。本発明の装置の統合された性質は、経時的に血糖
値を正確に追跡することを容易にする。現在のシステムはユーザが特定の間隔で試験する
ことに依存する。本発明の原理に従って構成された装置はユーザ入力とは独立して試験を
実行することが可能である。本発明の装置は場合によっては、自動化された／計画された
試験及び／又はオンデマンド型の試験の選択肢をユーザに提供するように構成されてもよ
い。
【００１１】
　本明細書において第１、第２、第３、及び第４の構成要素（等）に言及することは、こ
れらの構成要素の各々が相互に物理的に分離可能である実施例に本発明を限定するもので
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要素が、特許請求される第１
、第２、第３、又は第４の構成要素の２つ以上の特徴を実行することがある。反対に、一
緒に働く複数の別個の物理的要素が、特許請求される第１、第２、第３、又は第４の構成
要素のうちの１つの特許請求された特徴を実行することがある。同様に、第１、第２（等
）の方法ステップに言及することは、別個のステップのみに本発明を限定するものではな
い。本発明によれば、単一の方法ステップが本明細書に記載の多数のステップを満たすこ
とがある。反対に、複数の方法ステップが、組み合わされて本明細書に記載の単一の方法
ステップを構成することがある。
【００１２】
　本発明の別の随意態様によれば、統合された体液採取及び分析装置が提供され、該装置
が複数の体液採取及び分析サイトを内包したハウジングを備えており、該サイトの各々が
皮膚貫通部材と、身体取り付け要素と、ハウジングと身体取り付け要素とを連結する簡易
脱着機構とを含む。
【００１３】
　更なる随意態様によれば、本発明は体液採取及び分析の少なくとも１つのために構成さ
れた１つ又は複数の構成要素を含んだハウジングと身体取り付け要素とを備えたアレンジ
メントを提供し、該ハウジング及び身体取り付け要素は、身体取り付け要素からのハウジ
ングの取り外しを容易にするように構成された簡易脱着機構によって連結されている。
【００１４】
　更に別の随意態様によれば、本発明は体液採取及び分析の少なくとも１つを実行する方
法を提供し、該方法は、体液採取及び分析の少なくとも１つのために構成された、少なく
とも１つの皮膚貫通部材を備えた１つ以上の構成要素をハウジングに設けるステップと、
身体取り付け要素を設けるステップと、ハウジングを身体取り付け要素に解放可能な形で
連結するステップと、身体取り付け要素からハウジングを取り外すステップと、ハウジン
グを皮膚表面に当てるステップと、少なくとも１つの皮膚貫通部材を用いて皮膚を貫通さ
せるステップとを含む。
【００１５】
　本明細書で用いられる場合、「指」とは手指又は足指を意味する。「指の体液」とは手
指又は足指に生じさせた創傷の体液の搾り出しを意味し、遠位の指先の背面又は掌側のラ
ンシングサイトを包含する。
【００１６】
　本明細書で用いられる場合、「代替サイト」とは指以外の身体上の場所、例えば、掌、
前腕、又は大腿を意味する。「代替サイトの体液採取」とは、手指又は足指以外の身体の
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表面上のランシングサイトから体液を搾り出すことを意味し、掌、前腕、及び大腿のラン
シングサイトを包含する。
【００１７】
　本明細書で用いられる場合、「体液」は全血、腸液、及びこれらの混合物を包含する。
【００１８】
　本明細書で用いられる場合、「統合された装置」又は「統合されたメータ」とは、体液
の採取、体液の搬送、被検体の定量、及び体液の試料に含まれた被検体の量の表示を実行
するのに必要なあらゆる構成要素を含む装置又はメータを意味する。
【００１９】
　好適な実施例の以下の説明は添付図面と関連して読むことができる。説明中、同様の番
号は同様の要素を表すものとする。
【実施例】
【００２０】
　グルコース、ビリルビン、アルコール、規制物質、毒物、ホルモン、蛋白質等のような
標的被検体の存在及び／又は濃度を検出及び測定するための例示的なアレンジメント及び
方法について述べる。
【００２１】
　特定の実施例によれば、本装置は体液の採取及び／又は分析の際に用いられる完全に統
合された電気機械的システム又は装置である。考え得る１つの体液は全血であり、考え得
る１つの被検体はグルコースである。本発明の完全に統合された装置は被検体として血液
を用いる現在市販されている半統合された又はマルチピースのグルコース試験システムよ
りもずっと小型である。本発明の完全に統合された性質が、試験を完了するためにユーザ
が携行しなければならない部品の総点数を最小の約３～８個（ランセット、ランサー、試
験片、較正流体、アルコール布、キャリング・ケース等）から１～２個（統合された装置
、随意のキャリング・ケース）まで低減する。本発明に従って形成された完全に統合され
た装置は、試験を実行するためのユーザの介入を殆ど必要としないか、全く必要としない
。例えば、この装置は所定の間隔で試験を自動的に実行し得る。或いは、この統合された
装置は現在入手可能なシステムに比して、操作に必要な器用さを著しく低減する自動的な
単一のボタン操作を提供することができる。本発明の装置は再使用可能ユニットと、複数
の試験サブシステムを含んだ使い捨て可能ユニットとを備えてもよい。この装置又はシス
テムはウエアラブル型であってもよいし、ハンドヘルド型であってもよい。装置の再使用
可能部分は、ハウジング、取り付け機構、及びユーザ・インタフェース・ディスプレイを
含んでもよい。この装置はエネルギー蓄積システム、モータを含む試験プロセスを容易に
するための機構、真空ポンプ、及び機械的に蓄積されたエネルギー・システムを含んでも
よい。再使用可能ユニット又は部分は、マイクロプロセッサと、被検体定量化を支援する
ための他の電子機器とを含んでもよい。再使用可能部分は被検体定量のための光学システ
ムを含んでもよい。この再使用可能ユニットは多数の試験サイト間を割り出すための機構
を含んでよく、またボタン、ノブ、及びマイクなどのユーザ・インタフェース・デバイス
を含んでもよい。本発明の装置又はシステムは使い捨て可能部分を含んでもよい。使い捨
て可能部分はガイド、トリガ、及び／又は起動機構に取り付けられた皮膚貫通要素のアレ
イを含んでよい。使い捨て可能部分は皮膚表面から装置の他の領域に体液の試料を搬送す
るための機構を含んでもよい。特定の実施例によれば、搬送操作の少なくとも一部は皮膚
貫通要素に統合されている。使い捨て可能部分は、搬送部材とは別個のものであるか又は
搬送部材と統合されてもよい被検体定量部材を含んでもよい。被検体定量部材は、対象の
被検体に曝される時に検出可能な信号を光学的又は電気化学的に表示するように設計され
てもよい。
【００２２】
　この使い捨て可能部分は、皮膚接触部材、恐らくは軟らかいシリコーンのフットプリン
トを含んでもよい。皮膚接触部材は場合によっては、貫通の前、間、及び／又は後で皮膚
を調整することを介して試料の取得を容易にする随意材料で作製されてもよい。皮膚接触
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部材は装置の再使用可能部分に含まれてよい。
【００２３】
　使い捨て可能部分はエネルギー源を含んでよい。使い捨て可能部分はまた被検体定量部
材を封入且つ／又は密封するように設計されたハウジングを含んでもよい。この使い捨て
可能部分は皮膚貫通深さをユーザが調整できるようにするための機構を含んでもよいし、
皮膚貫通深さをユーザが調整できるように設計されていてもよい。使い捨て可能部分は真
空室及び皮膚に対して気密シールを提供する手段を含んでもよい。
【００２４】
　上記タイプの統合された装置又はメータを図１Ａ～図１Ｃに示す。これらの図に示され
るように、統合された装置１０は目立たず、運搬可能であり、ウエアラブルであり、概ね
腕時計の形態であり得る。装置１０はユーザの身体又は手首に装置を固定するように構成
された取り付け要素又は帯を含む。装置１０は上記のように、採取及び／又は分析に用い
られる構成要素の１つ以上を含むハウジング１４を更に備える。装置１０は上記に更に記
載されたように、使い捨て可能部分及び再使用可能部分を更に備えてもよい。
【００２５】
　強制するものではないが、本発明によれば、装置をできるだけ小型で目立たないものに
するために、高さプロファイルが低い統合された装置を形成することが可能である。した
がって、本発明によれば、湾曲した又は回転的な経路に沿って皮膚貫通要素を加速させる
ようにアクチュエータを設計することができる。この構成により、デバイスの高さプロフ
ァイルはより低くなる。湾曲した又は回転的な経路に沿って針を加速させるための随意の
適した機構が企図される。このような１つの機構は捻じりばね要素である。統合された装
置又はメータ１０は、随意の適した材料から形成されたハウジング１６も含む。１つ以上
の起動支柱又はトリガ１８は、各々１つが個々にばねアクチュエータ２２を上向きの位置
に拘束して、ばねが弾性エネルギーを蓄えるような状態になるように、ベース・プレート
２０に固定可能に設けられる。１つ以上のトリガ１８の上方にはランセット又は中空針の
形態であり得る皮膚貫通要素２４が設けられている。トリガ１８が解放されると、皮膚貫
通要素２４がユーザ又は装着者の皮膚内へ駆動される。トリガは種々の異なる物理的手段
の１つによって解放され得る。トリガは、加熱されると、ばね固定具がトリガを解除し、
解放されるのに十分に変形するバイメタルのストリップであり得る。場合によっては、ト
リガは、電流を流すと破壊されてアクチュエータを解放させるヒューズであってもよい。
装置又はアレンジメント１０は、各個々の皮膚貫通要素２４がそれ自身のアクチュエータ
２２を備えるように構成され得る。場合によっては、アクチュエータ２２は図示のように
捻じりばねの形態で設けられてもよい。
【００２６】
　アクチュエータ２２は図１Ｂに示したように、予め上向きの位置でユーザに提供され得
る。皮膚貫通要素又は針２４の加速経路は、ユーザの皮膚Ｓに対して衝突する角度から最
大１８０°まで始まり得る。有益な一態様によれば、アクチュエータ又は捻じりばね要素
の回転軸は、皮膚貫通要素２４ができるだけ９０°に近い角度αで皮膚Ｓに当たることを
確実にするために、皮膚Ｓの表面上に位置する平面にできるだけ接近するように設けられ
ている。捻じりばね要素２２は、体液を針の内腔２４ｌ内に引き入れるように、起動後に
体液試料中で端部２４ｅを配置する皮膚貫通要素又は針２４のためのガイドとして働く。
この点に関し、アクチュエータ又は捻じりばね２２は、その中立位置が皮膚貫通操作によ
って形成された開口部内の皮膚貫通要素２４の端部２４ｅを皮膚Ｓの表面に、その上方に
、又はその下方に配置するような設計であってもよい。好ましくは、捻じりばねは、小さ
なばねの偏倚力が皮膚貫通要素又は針２４を皮膚Ｓの表面又はその下方の開口部内に押し
入れるような設計であってもよい。
【００２７】
　本発明のこの態様の別の利点は、アクチュエータ／捻じりばね２２が、皮膚貫通要素２
４の貫通深さを制限するための凸状停止部を必要としないことにある。硬い停止部材がな
いことである種の有益な効果を得られることが認められた。すなわち、硬い停止部を含ん
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だ装置は衝撃を受け、その結果、停止部に当たる時に振動及び／又は撹拌作用が生じるこ
とが認められた。この動作は採取に伴う観察可能な創傷及び／又は知覚される疼痛を増大
し得ることが理論付けられる。この実施例によれば、皮膚貫通部材２４の貫通深さは、鋭
部のデザイン、起動力及び選択された採取サイトにおける貫通に対する皮膚の抵抗性、並
びに、真空触媒を加えることによる（場合によっては）皮膚が持ち上げられる高さを含む
多数の因子によって決定される。
【００２８】
　皮膚貫通要素２４が内部通路又は内腔２４ｌを有する針の形態である場合、定量部材が
針でユーザの皮膚を貫通したときに生じる血液試料を受け取ることができるように、アッ
セイ・パッド２８を含んでよい被検体定量部材２６が針の内腔２４ｌと連通して設けられ
る。定量部材２６はアッセイ・パッド上の色の変化を読み取る検出器アレイ３０と光学的
に連通していてもよいし、代替実施例に従って電気化学的手段であってもよい。
【００２９】
　アレンジメント１０の考え得る一変形例を図２に示す。その図に示されるように、アレ
ンジメント４０は前述のアレンジメント１０に類似しているが、アレンジメント１０が略
半径方向に配向されているのとは対照的に、皮膚貫通要素又は針２４は周方向に配向され
ている。この図に示されるように、アクチュエータ又は捻じりばね２２は、図示の実施例
によれば回転式の支柱又はスピンドルの形態であるトリガ部材４２に取り付けられている
。このアレンジメントは種々のトリガと共に働くことができる。この実施例では、各ばね
は上向きのばねを外すトリガを有しており、これにより、針を保持している脚部が解放さ
れ、針を加速させる。トリガ部材４２はＭｉｎｉＳｗｉｓ社の小型圧電モータ（例えば、
モデル６ＴＲＡＰＥＺ　４　Ｖ１）に類似する圧電モータのような回転式アクチュエータ
を備え得る。このモータはアームを回転させて、ばねを上向きの位置に保持するレバーを
外すことができる。また、特定の代替実施例によれば、体液が毛管作用により内腔２４ｌ
まで移動するように皮膚貫通要素又は針を体液試料中に入れるために、この回転する圧電
モータは反対の回転方向に進んでばねを把持し得る。
【００３０】
　アレンジメント１０の考え得る別の修正例を図３に示す。その図に示されるように、ア
レンジメント５０は前述のアレンジメント（１０、４０）に類似しているが、皮膚貫通要
素又は針２４は、アレンジメント１０の略半径方向の配向又はアレンジメント４０の周方
向とは対照的に、直線的に配向されている。この図に示されるように、アクチュエータ又
は捻じりばね要素２２は１つ以上の旋回部材５２に取り付けられている。このアレンジメ
ントは可融性リンク、バイメタル・ストリップ、回転式カム等の種々の異なるトリガ機構
を収容する。
【００３１】
　本発明の特定の実施例によれば、単一のアクチュエータ機構（例えば、モータ）はアレ
イの一部を形成する１つ以上の選択された皮膚貫通部材を皮膚内に駆動するために割り出
す（図５を参照）。他の代替実施例は皮膚貫通部材ごとに１つのアクチュエータを含む（
図１Ｂを参照）。
【００３２】
　本発明の代替実施例によれば、企図される特定のアクチュエータは、駆動された皮膚貫
通要素（又は針）を高速で振動させ、皮膚の採取サイトに再進入させるか、又は反復的に
貫通させることができる。起動又は採取事象ごとの貫通回数は２回～２０回の間で変動し
てもよい。皮膚貫通要素の振動数は変動してもよく、約２００～６００Ｈｚであり得る。
このような振動はユーザによって観察可能な創傷又は知覚可能な痛みの増大を発生させな
いことが認められた。皮膚貫通要素は随意の適した速度で駆動され得る。
【００３３】
　本明細書に記載の本発明は、多少制御された力によって皮膚貫通部材が皮膚内に駆動さ
れ得ることを示唆している。この機能を実行することのできるアクチュエータの幾つかの
実施例があり、捻じりばね、圧縮ばね、片持ち梁、リニア・ボイス・コイル／ソレノイド
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、空圧シリンダ等が挙げられる。捻じりばねの実施例が上に記載されている。そういった
アクチュエータの追加の例示的実施例を図４～図７に示す。
【００３４】
　図４は本発明の原理に従って形成された装置又はアレンジメント６０を示している。図
４に示すように、装置又はアレンジメント６０はハウジング部材６２を含む。ハウジング
部材６２はポリマー又は金属のような任意の適した材料から構成することができる。ハウ
ジング６２は、離散的なウエアラブル型又はハンドヘルド型装置の一部を形成するように
構成されることが好ましい。この装置は概ね腕時計の形態であってもよい。ハウジング６
２内部には相対回転可能なカム又は傾斜表面６４が配設されている。装置又はアレンジメ
ント６０は、案内要素又はプレート６４を更に含む。中空針のような皮膚貫通要素６６は
案内要素又はプレート６４を移動できるように配設されている。図示のコイルばねのよう
なアクチュエータ６７もハウジング６２内に配設されている。アクチュエータ又はコイル
ばね６７は相対移動可能なカム又は傾斜表面６８と相互作用し、回転的なカム又は傾斜表
面６８に沿って形成された所定の解放地点に達すると、アクチュエータ又はコイルばね６
７に蓄積されたエネルギーが解放される。次いで、この放出された蓄積エネルギーが皮膚
貫通要素６６に伝達されて、該貫通要素が装置のユーザ又は装着者の皮膚内に駆動される
。更に図４に示すように、皮膚貫通要素６６は前述のタイプの被検体定量部材６９を備え
てもよい。定量部材６９は、その中に受け取られた体液試料の分析のための適した定量媒
体を含んでもよい。このような媒体には、本明細書で説明するように、試料中に存在する
被検体と反応し、これにより検出可能な信号を生成する１つ以上の化学試薬を含んでもよ
い。或いは、それ自体が当該分野では周知である電気化学的媒体を利用してもよい。
【００３５】
　追加の代替実施例を図５に示す。図５に示した装置又はアレンジメント７０はまた、上
記材料のような任意の適した材料から形成され、ウエアラブル型で目立たない装置全体の
一部も形成し得るハウジング部材７１を含む。ハウジング７１内には可動又は回転可能表
面７２が設けられている。断絶部７３がこの相対的に可動又は回転可能な表面７２に沿っ
て形成されている。ハウジング内には割り出し要素７４が設けられている。割り出し部材
７４の上には解放部材７５が配設されてもよい。起動解放部材７５が断絶部７３及び相対
的に可動又は回転可能な表面７２と一致して、次いで、アクチュエータ又はばね部材７６
に含まれた蓄積エネルギーが放出され、皮膚貫通要素７７をユーザ又は装着者の皮膚の表
面内に駆動し得る。図示の実施例によれば、皮膚貫通要素７７は前述のタイプの被検体定
量部材７８と流体連通している。また、ばね部材７６は、上記のように解放されたときに
皮膚貫通要素７７を皮膚の表面内に駆動する、蓄積されたばねエネルギーを提供する片持
ち梁式のばねアームとして形成することができる。図５から明らかなように、装置又はア
レンジメント７０は可動である単一のアクチュエータを含み、個々の皮膚貫通要素と一緒
に割り出す。
【００３６】
　本発明の更なる代替実施例を図６に示す。図６のアレンジメント８０は、中空針又はラ
ンセットのような皮膚貫通要素８４がその上に設置された第１のアーム８２を含む。図示
の実施例では、皮膚貫通要素８４は中空針である。皮膚貫通要素８４は前述のタイプの被
検体定量部材８６と流体連通するように設けられ得る。図示のように、第１のアーム８２
の上方には第２の設置アーム８８が配設されている。設置アーム８８の端部には皮膚貫通
要素８４内に駆動することができる重り８９が取り付けられており、これにより皮膚貫通
要素８４がユーザ又は装着者の皮膚の表面内に駆動される。設置アーム８８に取り付けら
れた重り８９の質量を変えること及び／又は第１のアームに対して重りを直角に移動させ
ることで、皮膚貫通要素８４の後ろ側の駆動力の大きさを制御することができる。皮膚貫
通要素８４／定量部材８６の組合せの各々が自身の個々の第２の設置アーム８８／それに
関連する重り８９を有し得る構成及び単一の第２のアーム８８／重り８９が皮膚貫通要素
８４／定量部材８６の組合せの各々と一緒に割り出されるように可動である構成が本発明
により企図されていることを理解されたい。
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【００３７】
　この駆動要素は、コイルばね、ソレノイド、ボイス・コイルのような、梁以外の別のタ
イプのアクチュエータであっても、皮膚を適切な深さまで貫通するように皮膚貫通要素を
衝突又は押圧させるのに十分な推進力まで加速させることのできる他のタイプの機構であ
ってもよい。
【００３８】
　追加の例示的実施例を図７に示す。この実施例はカム／傾斜路システム９４を介してト
リガされる片持ち梁９２アクチュエータを使用するアレンジメント９０を含む。このシス
テムでは、モータ又はばね（図示せず）が、特別に設計された傾斜路９６を有するカム９
４を回転させる。カム９４が梁９２を回転させてカム９４を上昇させるとき、梁９２が所
望の高さまで上昇されると、梁は傾斜路９６の断絶部９８と連通し、梁９２が解放される
。一実施例では、この装置は１つの梁がトリガされた後、カム９４が回転し続け、次の梁
９２が上昇されて解放されるように設計されている。このパターンは回転終了後にサイト
全部が発射されるまで継続する。別の実施例では、カム９４が回転するごとに、単一の片
持ち梁９２が上昇されて解放される。この単一の梁９２は割り出されてすべての皮膚貫通
要素９９を皮膚内に駆動する。
【００３９】
　別の代替実施例は回転してラッチを解放するために小型のステッピング・モータを用い
る。具体的には、小型のステッピング・モータは回転する又は可撓性の「アーム」フィー
チャに取り付けられており、このアームが回転すると、ラッチと接触し、その静止地点か
らラッチを打ち落とし、ばねを解放する。
【００４０】
　更に別の実施例は、電流がそれに印加されるときに形を変化させるニチノール・スイッ
チを用いる。トリガの形状が変化するにつれて、アクチュエータが解放される。
【００４１】
　更なる実施例によれば、熱又は電流に曝されると幾つかの材料が弱くなるという概念に
基づいて、壊れ易いワイヤ・スイッチが動作する。この材料の小さい区間を用いれば、ア
クチュエータが上向きの位置に保持される。アクチュエータを解放するために、ワイヤに
電流を流す。同様に、糸様材料又は他の材料に熱を印加すれば、融解又は燃焼によって材
料を切断することができる。
【００４２】
　本発明によれば、追加の皮膚貫通要素の実施例が想定される。例えば、ランセット又は
針のような皮膚貫通要素又は部材の端部に形成された１つ以上の先端面取り部のための幾
つかの考え得る配向が企図される。このような４つの代替例を図８Ａから図８Ｄに示す。
図８Ａのアレンジメントでは、皮膚貫通要素又は部材の１つ以上の先端面取り部１００は
図示のように前方に向いて配向されている。図８Ｂのアレンジメントによれば、１つ以上
の先端面取り部１０２は皮膚貫通要素又は部材の裏側に向いて配向されている。図８Ｃの
アレンジメントでは、１つ以上の先端面取り部１０４は皮膚Ｓの表面から離れる方に向い
て配向されている。図８Ｄのアレンジメントによれば、１つ以上の先端面取り部１０６は
皮膚Ｓの表面に向いて配向されている。本発明によれば、弓形の又は回転的な経路に沿っ
て皮膚貫通部材を駆動するアクチュエータが選択されると、先端面取り部の配向が皮膚の
表面から離れた方に向いているか、又は図８Ｃに示すように「スコップを反対にした」構
成に向いていると、創傷が見え難くなることが認められた。
【００４３】
　創傷を最小にしながら皮膚の表面を貫通することにより血液又は体液の試料を生成する
ための追加の３つの代替アレンジメントを図９～図１１に示す。
【００４４】
　図９に示すように、アレンジメント１２０は起動部材１２４に取り付けられたランセッ
ト又は中空針のような皮膚貫通要素１２２を備え得る。図示の実施例によれば、起動部材
は弓形の又は回転的な経路に沿って皮膚貫通要素１２２を駆動するように構成されている
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。皮膚貫通要素１２２及び起動部材１２４は、皮膚貫通要素が９０°±２０°の進入角度
βを形成するように構成することが可能である。この進入角度は図９に示すように、皮膚
貫通要素１２２の長手方向軸線と皮膚１２６の表面によって画定された平面との間に形成
される角度として定められる。アレンジメント１２０に上記のような進入角度βを提供し
たところ、創傷の形成を最小にすることが認められた。アレンジメント１２０によれば、
皮膚貫通要素１２２はスコップを反対にした配向であるか、又は皮膚の表面から離れた方
に向いた（例えば、図８Ｃを参照）先端面取り部１２３を備えている。
【００４５】
　アレンジメント１２０によれば、皮膚貫通要素１２２及び起動部材１２４は、皮膚に進
入後の皮膚貫通要素１２２の端部の移動経路がその移動半径に沿って浅くなり過ぎないよ
うに構成されている。すなわち、一実施例によれば、皮膚貫通要素１２２及び起動部材１
２４は、皮膚１２６の表面により平行である移動経路とは対照的に、皮膚に進入後の皮膚
貫通要素１２２の端部の移動経路が垂直に近付くように、又はより幅広になるように構成
されている。
【００４６】
　代替アレンジメント１３０を図１０に示す。アレンジメント１３０は以下の違いを除き
、前述のアレンジメント１２０と同じ特徴及び特性を有する。アレンジメント１３０によ
れば、「薄片」構成（例えば、図８Ａを参照）に配向された先端面取り部１３３を有する
皮膚貫通要素１３２が設けられる。すなわち、先端面取り部１３３は皮膚１２６の表面に
よって画定された平面から離れて約９０°回転される。
【００４７】
　更なる代替アレンジメント１４０を図１１に示す。アレンジメント１４０は以下の違い
を除き、前述のアレンジメント１２０と同じ特徴及び特性を有する。アレンジメント１４
０によれば、略弓形又は湾曲形状を有する皮膚貫通要素１４２が設けられる。この弓形又
は湾曲状の構成を有する皮膚貫通要素１４２は、有利には、弓形又は湾曲状の経路に沿っ
て移動するときに、皮膚に対する面内力を防止する。皮膚貫通要素１４２は、起動部材１
４４によって駆動されるときのその移動経路の曲率半径に近似する曲率半径を備え得る。
皮膚貫通要素１４２はスコップを反対にした配向になっているか、又は皮膚の表面から離
れる方に向いて配向された先端面取り部１４３を有する（例えば、図８Ｃを参照）。
【００４８】
　ウエアラブル型統合されたメータは現行の技術に優る幾つかの利点を有するが、ユーザ
が統合されたメータを装着することができないか、又はそれを装着することを望まない場
合がある可能性のあることを理解されたい。このような状況の例として、運動中、水泳中
、睡眠中、或いは、腕時計の型が不適切と思われる社会的状況の場合が挙げられる。した
がって、本発明がハンドヘルド型メータに転換可能なウエアラブル型メータを備えること
も有利である。
【００４９】
　本発明の統合された装置は小型であるので、ユーザは試験を完了するのに必要なあらゆ
る物を小さなポケットに入れて持ち運ぶことができる。例えば、ユーザは、晩餐会に出席
する場合、現在入手可能なグルコース試験システムに関連するコンポーネントの全部を運
ぶための空間がない可能性が非常に高い。これらユーザは健康上のリスクを負う可能性が
あり、そのイベント中に試験を無視する。本発明の統合された装置の大きさにより、ユー
ザは装置全体を自分のポケットに入れて運び、化粧室で目立たずに試験を行うことも可能
であるし、テーブルの下の膝の上でも試験を行うことが可能となる。
【００５０】
　ハンドヘルド型装置に転換することができる本発明の統合されたウエアラブル型装置に
より、ユーザは必要に応じて又は望むように指又は指先で試験を行うことも可能になる。
ある種の低血糖事象の間は手首などの代替サイトで試験を行うことが安全で、受容される
が、ユーザが更に一層正確なグルコースの読み取りを行うために指で試験を行うことがで
きることは依然として有利である。また、痛みの増大及び他の要因に関係なく、一部のユ
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ーザは規則的に指又は手指で試験を行うことを望むことがあるか、ごく稀ではあるが、便
宜上装置を装着することがある。本発明はそういった使用法を提供する。
【００５１】
　以下の特徴は本発明に従って形成された転換可能なハンドヘルド型の統合された装置の
使用を容易にする。したがって、本発明に従って形成された統合された装置は、以下の特
徴の１つ以上を含んでもよい。
【００５２】
　一実施例によれば、この装置は試験のための単一の開口部を含んだフットプリントを備
えている。ユーザはフットプリントの最上部に自分の指先を置くことによって装置を上下
に操作するか、ユーザは装置の表面を上に向けて操作し、自分の指先をフットプリントの
下側に置く。上下に操作する場合、装置は可視的ではない、例えば触覚的（振動、熱等）
である警報或いは可聴的警報を有し得る。これらの警報を用いて、試験がまもなく始まる
ことをユーザに知らせ、試験が終了したことをユーザに通知することができる。操作を更
に単純化するために、装置は「オンデマンド指試験」トリガを装置上に有することができ
る。このトリガがあるために、ユーザは装置の上面を見なくても試験を開始することが可
能となる。例えば、ユーザは自分の手首から腕時計を取り外し、システムを指試験モード
にするボタン又はボタンの組合せを押してもよい。この状態では、指試験トリガは能動状
態にある。次いで、ユーザは装置をひっくり返し、装置の上側を見なくても装置を使用す
ることが可能である。考え得るトリガには、ボタン、圧力センサ、容量センサ、及び他の
周知の入力機構が挙げられる。指がある設定時間の間装置上にあることを装置が検知する
やいなや指トリガを起動させることも可能である。これにより装置を「指モード」に変え
なくて済むので、試験プロセスが単純化される。
【００５３】
　別の実施例は指試験を完了するのに用いることのできる多数の開口部を有するフットプ
リントを備え、ユーザが装置の上面を依然として見たままで試験を完了することを可能に
する。この構成の場合、ユーザは自分の指を置く開口部を正確に識別する必要がある。こ
の形で試験を支援するために幾つかのフィーチャが企図される。
【００５４】
　装置の上面は当該試験のための適切な場所をユーザに指摘するフィーチャを有し得る。
このようなフィーチャは、フットプリントの各開口部に対応する装置の縁部周囲のＬＥＤ
のような可視的インジケータであり得る。例えば、試験前に、対応するＬＥＤが発光して
、装置の下側の正確な位置までユーザを案内する。
【００５５】
　上記ＬＥＤのような可視的インジケータを装置の下で用いて標的とする採取サイトを照
明し、ユーザが装置を正確に配置することも可能になる。これらのＬＥＤは、薄暗い環境
においてユーザが装置を正確に配置することが可能になるという追加の利点を有する。ユ
ーザを試験のための正確な場所まで案内するための別のフィーチャは、装置のディスプレ
イに試験のためのフットプリントの正確な位置又は開口部を示す矢印を表示させることで
ある。
【００５６】
　指が存在することを判定するために、各フットプリントはセンサ（圧力線、スイッチ・
センサ、容量センサ、熱センサ等）を含むことができる。装置はいつでもアクチュエータ
のどれでも発射することができるので、ユーザが自分の指をフットプリントの開口部の下
側に置くと、アクチュエータが発射され、試験が完了する。ユーザが既に使用されたフッ
トプリントの開口部の下に自分の指を置いた場合、装置はそのことを検知し、別のサイト
に指を移動するようにユーザに指示することが可能である。
【００５７】
　更なる代替例によれば、フットプリントの特定の開口部が指試験のために予約され得る
。これらの開口部はサイト又は触れることにより容易に識別可能であるので、ユーザは自
分の指を試験のために正確に配置することが可能になる。
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【００５８】
　一実施例では、図１Ａ～図１Ｂに示したような装置は、ユーザの手首に装置を取り付け
ているストラップを単に開放することにより、ウエアラブル型装置からハンドヘルド型装
置に転換することが可能である。すなわち、この装置１０はユーザに取り付けなくても装
置１０の機能的部分１４が動作できるように設計されている。例えば、装置１０が手首に
装着されるように設計されており、ユーザがハンドヘルド型モニタとして装置を使用する
ことを望む場合、ユーザは装置１０を手首上に保持している帯１２を単に開放し、装置１
０の機能的部分１４を試験したい場所、前腕、指、掌、大腿部等の上に置く。次いで、ユ
ーザは装置を自分の手首に再取り付けることができるか、再び必要になるまで装置１０を
ポケット又は他の場所に入れておくことができる。
【００５９】
　本発明の代替実施例を図１２Ａ～図１５に示す。これらの図に示されるように、アレン
ジメント１５０は概ね、上記タイプの統合された装置１５２を備える。統合された装置１
５２はディスプレイと１つ以上のボタン１５６とを含み得る上面１５４を備える。統合さ
れた装置１５２は１つ以上の開口部１６０を含むフットプリントを画定する底面１５８も
含み、皮膚貫通要素はこの開口部を延在し得る。装着者の適した場所、例えば手首に装置
を取り付けるために、ストラップ１６２のような取り付け要素が設けられてもよい。統合
された装置１５２から取り付け要素１６２を取り外すことを可能にする簡易脱着機構１６
４が設けられる。任意の適した簡易脱着機構１６４が企図される。
【００６０】
　このような１つの適した簡易脱着機構１６４を図１３Ａ～図１３Ｃに示す。図示の実施
例によれば、簡易脱着機構１６４はスナップ嵌め型接続で略Ｃ字形部分１６８内に受け取
られる略円筒形部分１６６を含む。
【００６１】
　別の代替簡易脱着機構を図１４に示す。この図に示されるように、簡易脱着機構１６４
は帯１６２の両端に配設された中空の略円筒形部分１７０を含む。取り付け手段又は帯１
６２の両端上の部分１７０は、統合された装置１５２の両端上に配設された相補的な中空
の略円筒形部分１７２内に同軸的に受け取られる。次いで、クリップ１７４を帯１６２の
円筒形部分１７０内に挿入する。クリップ１７４は、円筒形部分１７６の端から端まで挿
入されたときにクリップ１７４を解放自在に固定するための、クリップ１７４の１つ以上
の端部に配設されたロッキング・フィーチャ１７６を含む。このロッキング・フィーチャ
１７６は、折り畳み可能な戻り止めのような任意の適した形態を取ってもよい。
【００６２】
　更なる実施例によれば、簡易脱着機構１６４は図１５に示した形態を取ってもよい。図
１５に示すように、帯１６２の両端に配設された中空円筒形部分１７０はネジ山付き端部
１７８を備えている。ネジ山付き端部１８２を有するピン１８０は、統合された装置１５
２の両端に設けられた中空円筒形部分１７２内及び帯１６２の両端に設けられた中空円筒
形部分１７０内に受け取られる。次いで、ピン１８０を回転させると、そのネジ山付き端
部１８２が中空円筒形部分１７０のネジ山付き端部１７８とネジ係合して結合し、これに
より、統合された装置１５２が帯１６２に解放可能な形で固定される。
【００６３】
　本発明の更なる代替実施例に従って構成されたアレンジメントを図１６に示す。この図
に示されるように、アレンジメント１９０は、取り付け要素又は帯１６２から取り外され
ると、統合された装置１５２を受け取るように構成された別個のキャリング・ケース１９
２を含む。ケース１９２は前述の実施例のいずれかと一緒に用いられてもよいことを理解
されたい。アレンジメント１９０は統合された装置１５２及び帯１６２を別個に保持する
ための代替手段を更に含む。この図に示されるように、ワン・ピース部材として形成され
た帯１６２は、統合された装置１５２を解放可能な形で収容するためにその中に設けられ
た凹部又はポケット１９４を含む。凹部又はポケット１９４内に統合された装置１５２を
解放可能に固定するために、任意の適した機構が設けられてもよい。適した機構には、摩
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擦嵌合、スナップ、戻り止め、及び解放可能なファスナが挙げられる。本発明のケース１
９２を設けることは、有利には、フットプリント及び全体としての統合された装置１９２
を損傷から保護する。このケースは、装置が表面上に置かれた場合に生物学的危険性のあ
る物質（例えば、血液）が拡散しないようにする助けとなることもできる。ケース１９２
の追加の利点は、追加の電源、モータ、又は、統合された装置１５２の動作を支援し得る
他の構成要素を含み得ることである。
【００６４】
　別個のケース１９２に代わるものとして、同様の１つ以上の保護フィーチャが装置１５
２に統合されてもよい。例えば、装置１５２は帯１６２から分離され、また装置１５２は
、フットプリント１５８の開口部１６０を覆う位置内に回転させることのできる回転可能
なプラスチック・シールド１９３を備えてもよい。ユーザが装置を使用する準備ができる
と、開口部１６０及びフットプリント１５８に接近するまでプラスチック・シールド１９
３が回転される。更なる代替例によれば、プラスチック・シールド１９３は、開口部１６
０の１つを除く全部を覆うような構成にすることができる。このことにより、例えば真空
を印加することにより、装置全体を空にし、残りの開いているフットプリントをユーザの
皮膚に対して密閉することが可能になる。この実施例は有利には、採取と同時に真空を使
用することを容易にし、真空の漏れに対して各個々の室を隔離しなくて済む。
【００６５】
　本発明の更なる代替実施例を図１７Ａ、図１７Ｂに示す。これらの図に示されるように
、アレンジメント２００はハウジング２０２を含む前述のタイプの統合された装置１５２
を備えている。ハウジング２０２は、コイン又は工具を受け取るように設計された図示の
凹部２０４のような任意の適した機構を介して、取り付け要素１６２から分離可能であり
、次いでユーザがコイン又は工具を捻ると、取り付け要素１６２からをハウジング２０２
が分離される。次いで、ハウジング２０２を別個のハンドヘルド型装置２０６内に挿入す
ることができる。この実施例によれば、ハウジング２０２は皮膚貫通要素、試薬、及び他
の構成要素を含む。統合された装置１５２の再使用可能部分及びハンドヘルド型ユニット
２０６の両方は、制御部、ディスプレイ、電源、光学、及び試験を実行するのに必要な他
の構成要素を含む。このアレンジメントによれば、ユーザは目立たないウエアラブル型装
置又はハンドヘルド型装置のいずれかにおいて使用可能な多数の使い捨て可能ハウジング
又はユニット２０２を購入することができる。
【００６６】
　ハンドヘルド型装置を指試験のために容易に使用できるようにするために、ハンドヘル
ド型装置２０６又は別個のケース２０２は、試験のために指を正確に配置するためのフィ
ーチャ、例えば、ユーザが自分の指をその中に置くことのできる溝又はチャネルを含み得
るフットプリント領域２０８を備えてもよい。装置は、使用可能な試験サイトがユーザの
指と一致して凹部又はチャネルに配設された開口部と整列するまでユニットが次いで回転
するような設計にすることができる。
【００６７】
　本明細書に記載のタイプの統合された装置又はメータの特定の動作モードも本発明によ
り企図されている。
【００６８】
　試験が行われ得る前に、ユーザはパッケージを全部開け、使い捨て可能ユニットをウエ
アラブル型又はハンドヘルド型装置内に挿入する。使い捨て可能部分又はユニットは、糸
、ネジ、留め金等の幾つかの機械的方法を介して取り付けられてもよい。
【００６９】
　使い捨て可能部分が装填された後、装置は自ら試験を開始する準備をする。準備には、
使い捨て可能部分上にある較正コードを読み取るステップ、コントロールされた較正流体
を測定するステップ、及び／又は他の自己検査ステップを含んでもよい。起動中、装置は
ユーザに試験間隔を計画するように促すこともできる。ここで、ユーザは場合によっては
取り付け手段を用いて自分の身体上、恐らくは手首の上に装置を置くべきである。
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【００７０】
　計画された試験の時間になると、又はユーザが試験を要求すると、装置は試験準備を開
始する。装置は試験が差し迫っているという指示をユーザに与え得る。例えば、この指示
は可視的、可聴的、触覚的なものであってもよいし、或いはインジケータの組合せであっ
てもよい。必要に応じて、装置は利用可能な次の試験設定場所まで割出される。この割り
出しはモータ駆動機構又は蓄積された力学的エネルギーを介したものであってよい。ここ
で、装置は皮膚貫通部材を上向きにし得る。ここで、装置は皮膚接触を保証するために試
験し得る。ここで、装置は触媒プロセスを開始し得る。触媒プロセスは、流体試料の利用
可能性及び採取サイトでの発生量を増大させるためのものである。
【００７１】
　この時点で、トリガが起動機構を解放し、皮膚貫通部材を皮膚内に駆動する。
【００７２】
　皮膚を貫通後、装置は流体又は血液を定量媒体まで搬送し始める。試料が定量媒体に到
着すると、反応が生じる。この反応は被検体読み取りを行うために測定される。十分な試
料量が定量媒体まで運ばれると、触媒プロセスは終了し得る。ここで、装置はユーザに読
み取り値を出力し得る。
【００７３】
　次の試験時間になると、プロセスが繰り返される。試験が失敗した場合、装置が自動的
に試験を繰り返し得る。装置はユーザに残りの試験回数を通知する。試験がすべて用いら
れると、装置はユーザに未使用の使い捨て可能ユニットを装填するように促す。
【００７４】
　本発明の一例示的実施例によれば、統合された装置は図１８に含まれた状態図に従って
操作される。少なくとも以下の操作をここで説明する。
１）スタート・スイッチ閉じがシーケンスを開始する。
２）真空ポンプがオンになる。
３）真空設定ポイントに達すると、（名目上は５秒に設定された）真空保持期間の間、真
空が維持される。この触媒が血液生成を実用的／使用可能な量まで増大させる。
４）「真空維持」が完了直後、トリガが鋭部を解放する。
５）ＣＭＯＳセンサがＫ／Ｓ計算及び次の血糖値に必要なパラメータを読み取ることがで
きる前に、ばね定着遅延状態がばねを固定された位置に定着させる。この遅延はトリガが
解放されるまで開始されない。これはトリガの解放がアッセイ・パッドを動かし、黒又は
白の基準信号上に望ましくない空間的誤差を生じさせる可能性があるためである。
６）典型的には試薬ＬＥＤ照明が消えた状態で、黒の読み取りが行われる。
７）次いで、試薬ＬＥＤ照明がオンされる。
８）白の読み取りが行われる。
９）ウェット読み取りの走査が、ＣＭＯＳ像の結果をデータベースに入力する。
１０）十分な量の試料が取得されたことをＣＭＯＳイメージ検出器が検出すると、真空が
解放される。
１１）次いで、Ｋ／Ｓ及び／又はグルコース濃度計算が行われる。
１２）レポーティング状態が、上記計算の結果又は存在する可能性のあるエラーを表示す
る。
１３）幾つかのエラーは捕捉され、大抵の場合、シーケンスを中断する。このようなエラ
ーには、真空が不十分なこと、真空が無いこと、白の読み取り値が予期しないものである
こと、及びユーザの他の中断のような事が含まれる。
１４）グルコース濃度は室が１２．７ｍｍ（０．５ｉｎｃｈ）Ｈｇ以内になるまで表示さ
れない。これにより血液が室内に不要に吸引されるのが妨げられるので、大きな清掃が必
要になる。
１５）最後の状態は次のスタート・ボタン閉じを待つだけである。
【００７５】
　本発明の原理に一致し、また図１８に示した例示的動作モードに関連して、上記動作の
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１つ以上を省略、修正してもよいし、動作が行われる順序を上記の例証した実施例から改
変してもよいことを理解されたい。また、上記動作以外の１つ以上の追加の動作を例証し
た実施例に加えてよい。
【００７６】
　上記装置又は統合されたメータのいずれかと一緒に利用し得る例示的な体液採取及び分
析方法論又は技術を以下に記載するが、これらに必ずしも限定するものではない。
【００７７】
　ユーザは複数の皮膚貫通部材と分析サイトとを含んだ未使用の使い捨て可能カートリッ
ジを統合されたメータ内に装填する。次いで、統合されたメータはそのカートリッジの中
又は上に含まれた較正データを読み取る。このデータは任意の適した形で読み取ることが
できる。例えば、メータ内に含まれた光学アセンブリによって場合によっては読み取られ
るバー・コードがカートリッジ上に設けられてもよい。次いで、統合されたメータは適切
なルックアップ・テーブル又はアルゴリズムを選択して、較正データを考慮しながら総計
のグルコース測定値を計算する。次いで、メータは自らを採取及び試験を開始するための
トリガを待つ準備モードにし得る。次いで、ユーザがボタン又はトリガを手で押して採取
及び分析を開始するか、或いは、装置がユーザの皮膚上に適切に配置され、採取及び分析
手順を開始する準備ができたことを確かめる。これを達成するための適したセンサには、
光学センサ、容量センサ、又は圧力センサが挙げられる。次いで、装置は反応して体液の
搾り出しを促進するように働く触媒を起動する。代替的な一実施例によれば、触媒は指に
圧力を及ぼす膨張性の部材である。或いは、触媒は採取サイトにおいて吸引を発生する真
空圧である。メータ内に存在するセンサを用いて触媒の正圧及び負圧を監視及び制御する
ことができる。標的の圧力を所望の時間達成した後、皮膚貫通部材（例えば、中空針）が
起動され、ユーザの皮膚内に駆動されて創傷サイトを生み出す。皮膚貫通部材は採取サイ
トに形成された創傷内に収まるか、又は直接その上に位置し、そこでは創傷から搾り出さ
れた体液の試料を採取するために所望の位置にある。統合されたメータは十分な量の試料
が搾り出されたかどうかを検出するための機構を更に含んでもよい。このような適した検
出技術の詳細はＡＮＡＬＹＴＥ　ＣＯＮＣＥＮＴＲＡＴＩＯＮ　ＤＥＴＥＣＴＩＯＮ　Ｄ
ＥＶＩＣＥＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳと題する米国特許第７０５２６５２号に詳細に記
載されており、該特許の内容全体を参照により本明細書に援用する。所望量の体液が得ら
れると、触媒が停止される。体液試料は試料体液中に存在する被検体内で反応すると検出
可能な信号を生成する装置又は機構と流体連通する。例えば、このような適した１つの機
構は化学試薬を含んだ吸収パッドであり、化学試薬は被検体と反応すると、光学的に検出
可能な反応スポットを生成する。上記の信号生成機構と光学的に連通する光学アセンブリ
を用いて、被検体との反応を介して生成された信号が検出され、この信号がメータ内に含
まれた支持用の電子機器に伝達される。次いで、基礎としてこれらの信号を用いて、標的
被検体（例えば、グルコース）の濃度を計算することができる。これらの計算中に、試料
の大きさ、試料中に含まれた他の物質の値（例えば、ヘマトクリット）のような追加の因
子が考慮されてもよい。このような任意の計算技術は、ＡＮＡＬＹＴＥ　ＤＥＴＥＣＴＩ
ＯＮ　ＤＥＶＩＣＥＳ　ＡＮＤ　ＭＥＴＨＯＤＳ　ＷＩＴＨ　ＨＥＭＡＴＯＣＲＩＴ／Ｖ
ＯＬＵＭＥ　ＣＯＲＲＥＣＴＩＯＮ　ＡＤ　ＦＥＥＤＢＡＣＫ　ＣＯＮＴＲＯＬと題する
米国特許出願第１１／２３９１２２号に詳細に記載されており、該出願の内容全体を参照
により本明細書に援用する。これらの計算は試料体液に含まれた被検体の量を定量する。
この量はユーザが容易に読み取ることのできる、メータ内に含まれた適当なディスプレイ
に表示される。次いで、統合されたメータが自動的に使い捨て可能カートリッジを割り出
して、未使用の次の採取及び分析事象を実行するのに用いられる皮膚貫通部材を提供する
。
【００７８】
　本明細書に用いられた含有物、成分、反応条件等の量を明示する数は、「約」という用
語によってあらゆる場合において修正されるものと理解されるべきである。数値範囲及び
パラメータを記載しているが、本明細書に提示の主題の広範囲は近似であり、記載の数値



(18) JP 2009-509672 A 2009.3.12

10

20

30

40

は可能な限り正確に示されている。しかし、どのような数値もそれらの個々の測定技術に
おいて見られる標準偏差から必然的に生じるある種の誤差を本質的に含む。添付の特許請
求の範囲に記載の要素はいずれも、用語「手段」が明示的に用いられる場合を除いて、米
国特許法１１２条の６を行使するものと解釈してはならない。
【００７９】
　本発明をその好適な実施例に関連して説明してきたが、当業者であれば、添付の特許請
求の範囲に定められた本発明の精神及び範囲から逸脱することなく、本明細書には具体的
には記載されていない付加、削除、修正、及び置換が可能であることが理解されよう。
【図面の簡単な説明】
【００８０】
【図１Ａ】本発明に従って構成された統合された装置を示す斜視図である。
【図１Ｂ】図１Ａの線１Ｂ－１Ｂで切った断面図である。
【図１Ｃ】本発明の一態様に従って形成されたアレンジメントを示す略図である。
【図２】本発明の代替実施例に従って構成されたアレンジメントを示す斜視図である。
【図３】更なる実施例によるアレンジメントを示す斜視図である。
【図４】本発明の更なる代替アレンジメントを示す断面図である。
【図５】本発明の更に別の代替アレンジメントを示す斜視図である。
【図６】本発明の更なる代替実施例に従って構成された起動アレンジメントを示す斜視図
である。
【図７】本発明の更に別の代替実施例に従って形成された起動アレンジメントを示す斜視
図である。
【図８Ａ】本発明の特定の実施例に従って形成された皮膚貫通部材を示す略図である。
【図８Ｂ】本発明の特定の実施例に従って形成された皮膚貫通部材を示す略図である。
【図８Ｃ】本発明の特定の実施例に従って形成された皮膚貫通部材を示す略図である。
【図８Ｄ】本発明の特定の実施例に従って形成された皮膚貫通部材を示す略図である。
【図９】第１の任意の実施例に従って構成された皮膚貫通部材を含むアレンジメントを示
す側面図である。
【図１０】第２の任意の実施例に従って構成された皮膚貫通部材を含むアレンジメントを
示す側面図である。
【図１１】第３の任意の実施例に従って構成された皮膚貫通部材を含むアレンジメントを
示す側面図である。
【図１２Ａ】任意の実施例に従って構成されたアレンジメントを示す上面図である。
【図１２Ｂ】任意の実施例に従って構成されたアレンジメントを示す底面図である。
【図１３Ａ】代替実施例に従って形成されたアレンジメントを示す底面図である。
【図１３Ｂ】代替実施例に従って形成されたアレンジメントを示す側面図である。
【図１３Ｃ】代替実施例に従って形成されたアレンジメントを示す側面図である。
【図１４】更なる代替実施例に従って形成されたアレンジメントを示す底面図である。
【図１５】更に別の任意の実施例に従って形成されたアレンジメントを示す底面図である
。
【図１６】本発明に従って形成されたアレンジメントの別の実施例を示す斜視図である。
【図１７】本発明に従って形成された更に別の実施例を示す斜視図である。
【図１８】本発明に従って形成された統合された装置の動作の考え得る１モードを説明す
る概略的な状態図である。
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【図１７Ｂ】 【図１８】

【手続補正書】
【提出日】平成20年6月3日(2008.6.3)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　複数の体液採取分析サイトを内包するハウジングであって、前記サイトの各々が皮膚貫
通部材を含むハウジングと、
　身体取り付け要素と、
　前記ハウジングと前記身体取り付け要素とを連結する簡易脱着機構とを備える、統合さ
れた体液採取分析装置。
【請求項２】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記身体取り付け要素が装着者の手首に固
定されるように構成された帯を含む、アレンジメント。
【請求項３】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、使い捨てカートリッジを有する使い捨て可
能部分と再使用可能部分とを更に含む、アレンジメント。
【請求項４】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記採取分析サイトの各々が、前記皮膚貫
通部材をユーザの皮膚内に駆動するように構成されたアクチュエータと、該アクチュエー
タを開放するように構成されたトリガを更に含む、アレンジメント。
【請求項５】
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　請求項４に記載のアレンジメントにおいて、前記アクチュエータが捻じりばねを有し、
湾曲した又は回転的な経路に沿って前記皮膚貫通部材を加速させるために構成されている
、アレンジメント。
【請求項６】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記皮膚貫通部材が中空針である、アレン
ジメント。
【請求項７】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記被検体定量部材が、標的の被検体と反
応すると光学的に検出可能な信号を生成するための化学試薬を含むアッセイ・パッドと、
前記信号を検出するように構成された検出器とを有している、アレンジメント。
【請求項８】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記分析サイトが円の回りに周方向に配置
され、半径方向に配向されている、アレンジメント。
【請求項９】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記採取分析サイトが直線的に配向されて
いる、アレンジメント。
【請求項１０】
　請求項４に記載のアレンジメントにおいて、前記アクチュエータがコイルばねであり、
前記アレンジメントが、前記コイルばねと反応して、その中に蓄積されたエネルギーが所
定の解放地点において放出されるように構成された、相対的に回転可能なカム又は傾斜面
を更に有する、アレンジメント。
【請求項１１】
　請求項４に記載のアレンジメントにおいて、前記アクチュエータが片持ち梁式のばねア
ームを有し、前記アレンジメントが解放部材と断絶部がその中に形成された回転可能表面
とを更に含んでおり、前記解放部材が前記断絶部と一致すると、前記ばねアームに蓄積さ
れたエネルギーが放出されるように構成されている、アレンジメント。
【請求項１２】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記皮膚貫通部材が第１の設置アームに取
り付けられており、前記アレンジメントが、前記第１の設置アームの上方に配置された少
なくとも１つの第２の設置アームと、前記第２の設置アームの端部に取り付けられた重り
とを更に有し、これにより前記重りが前記第１の設置アームに取り付けられた前記皮膚貫
通部材内に駆動される、アレンジメント。
【請求項１３】
　請求項４に記載のアレンジメントにおいて、前記アクチュエータが、
　片持ち梁と、
　断絶部をその中に有しており、前記断絶部と一致すると前記片持ち梁と相互作用してそ
こに蓄積されたエネルギーを放出するように構成された傾斜表面を含んだ回転可能カムと
を有する、アレンジメント。
【請求項１４】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記皮膚貫通部材が、ユーザの皮膚の表面
から離れる方向に９０°曲げられた先端面取り部を有する、アレンジメント。
【請求項１５】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記皮膚貫通部材が、ユーザの皮膚の表面
の方に向いた先端面取り部を有する、アレンジメント。
【請求項１６】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記皮膚貫通部材が、ユーザの皮膚の表面
から離れる方に向いた先端面取り部を有する、アレンジメント。
【請求項１７】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記ハウジングが、ディスプレイと１つ以
上のボタンとを更に有する、アレンジメント。
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【請求項１８】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記ハウジングが、１つ以上の採取分析サ
イトと一致する１つ以上の開口部を含んだフットプリントを更に有する、アレンジメント
。
【請求項１９】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記簡易脱着機構が、略Ｃ字形部分と、ス
ナップ嵌め型接続で前記略Ｃ字形部分内に受け取られる略円筒形部分とを有する、アレン
ジメント。
【請求項２０】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記簡易脱着機構が、前記ハウジング上に
配設された相補的な略中空部分内に受け取られる前記身体取り付け要素上に配設された略
中空部分と、前記ハウジング上に配設された相補的な略中空部分と、前記ハウジング上に
配設された前記略中空部分内に挿入されたクリップにして、該クリップの端部に配設され
た折り畳み可能な戻り止めを有するロッキング・フィーチャを有するクリップとを有する
、アレンジメント。
【請求項２１】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記簡易脱着機構が、前記ハウジング上に
配設された相補的な略中空部分内に受け取られる前記身体取り付け要素上に配設された略
中空部分を有し、前記身体取り付け要素上に配設された前記略中空部分がネジ山付き端部
とその中に受け取られるピンとを有しており、前記ピンが前記中空部分の端部のネジ山付
き端部と結合するネジ山付き端部を有する、アレンジメント。
【請求項２２】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記簡易脱着機構が、摩擦嵌合、スナップ
、戻り止め、及び解放可能なファスナのうちの１つ以上の形態で解放可能に前記ハウジン
グをその中に収容する、前記身体取り付け要素に形成されたポケットを有する、アレンジ
メント。
【請求項２３】
　請求項１に記載のアレンジメントにおいて、前記ハウジングをその中に受け取るように
構成されたケースを更に有し、前記ケースがディスプレイを有する、アレンジメント。
【請求項２４】
　請求項１８に記載のアレンジメントにおいて、前記１つ以上の開口部を閉鎖するように
構成された可動シールドを更に有する、アレンジメント。
【請求項２５】
　体液採取及び分析の少なくとも１つのために構成された１つ以上の構成要素を含んだハ
ウジングと、身体取り付け要素とを有するアレンジメントであって、
　前記ハウジング及び前記身体取り付け要素が、前記身体取り付け要素からの前記ハウジ
ングの取り外しを容易にするように構成された簡易脱着機構によって連結された、アレン
ジメント。
【請求項２６】
　体液採取及び分析の少なくとも１つを実行する方法であって、
　体液採取及び分析の少なくとも１つのために構成された、少なくとも１つの皮膚貫通部
材を備えた１つ以上の構成要素をハウジングに設ける工程と、
　身体取り付け要素を設ける工程と、
　前記ハウジングを前記身体取り付け要素に解放可能な形で連結する工程と、
　前記身体取り付け要素から前記ハウジングを取り外す工程と、
　前記ハウジングを皮膚表面に当てる工程と、
　少なくとも１つの皮膚貫通部材を用いて皮膚を貫通させる工程とを含む、方法。
【請求項２７】
　請求項２６に記載の方法において、前記ハウジングを前記皮膚の表面に当てる工程が、
ユーザの指の先端領域に前記ハウジングを当てる工程を含む、方法。
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