
(57)【要約】

【課題】　バイオセンサと、流体中の分析物の検出また

は測定におけるそのバイオセンサの使用の提供。

【解決手段】　バイオセンサには第１面(22)と第２面(2

3)を備えた第１絶縁基板(1)が備えられている。基板(1)

はさらに凹み(2)、切り欠き(3)および空気孔(4)を備え

ている。また、透明または半透明窓部を備えていて、検

査を実行するのに十分な検査サンプル（血液などの液体

サンプル）が検査室に加えられたときを確認できる。

【選択図】　図１
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
毛 細 管 状 検 査 室 、
　 サ ン プ ル 供 給 口 、 お よ び
　 サ ン プ ル 供 給 口 の 位 置 を 識 別 す る た め の 凹 み （ ２ ）
を 有 す る 電 気 化 学 バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 ２ 】
凹 み が さ ら に 、 投 入 逡 巡 (dose hesitation)を 低 下 さ せ る 切 欠 き （ ３ ） を 有 す る 、 請 求 項
１ に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 ３ 】
さ ら に 、 前 記 毛 細 管 状 検 査 室 に 露 出 さ れ た 少 な く と も ２ つ の 導 電 性 軌 道 （ ５ 、 ６ ） を 有 す
る 、 請 求 項 １ に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 ４ 】
前 記 少 な く と も ２ つ の 導 電 性 軌 道 が 前 記 毛 細 管 状 検 査 室 を 横 切 っ て 延 び て い る 、 請 求 項 ３
に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 ５ 】
前 記 導 電 性 軌 道 の 少 な く と も １ 部 分 を 被 う 検 査 試 薬 （ 12） を 含 ん で い る 、 請 求 項 ３ に 記 載
の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 ６ 】
可 撓 性 絶 縁 基 板 （ １ ） を 有 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 ７ 】
検 査 ス ト リ ッ プ の 十 分 な 投 入 を 目 視 確 認 す る た め の 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 （ 18） を 有 す る
、 請 求 項 １ に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 ８ 】
下 に あ る 毛 細 管 状 流 路 の 幅 の 実 質 的 な 部 分 を 目 視 で き る 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 （ 18） を 有
す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 ９ 】
窓 部 （ 18） の 直 交 方 向 の 寸 法 が 作 用 電 極 （ ５ ） の 幅 全 体 を 露 出 さ せ る 、 請 求 項 ７ ま た は ８
に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 １ ０ 】
前 記 窓 部 の 表 面 積 が 、 開 口 部 （ 11） の 長 さ と 幅 に よ り 画 定 さ れ る 前 記 毛 細 管 状 検 査 室 の 面
積 よ り 小 さ い 、 請 求 項 ７ ま た は ８ に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 １ １ 】
前 記 窓 部 の 長 さ と 幅 が 前 記 毛 細 管 状 検 査 室 の 長 さ と 幅 よ り 短 い 、 請 求 項 10に 記 載 の バ イ オ
セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 １ ２ 】
前 記 窓 部 が 蓋 部 （ 13） に あ る 、 請 求 項 ７ ま た は ８ に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 １ ３ 】
前 記 窓 部 が 、 ス ト リ ッ プ に 検 査 サ ン プ ル が 十 分 に 投 入 さ れ た と い う 目 視 可 能 な フ ィ ー ド バ
ッ ク を 提 供 す る 、 請 求 項 ７ ま た は ８ に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 １ ４ 】
サ ン プ ル 供 給 口 （ 20） の 識 別 の た め の 凹 み が 、 検 査 ス ト リ ッ プ の １ つ の 縁 部 に 沿 っ て い る
、 請 求 項 １ に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 １ ５ 】
前 記 投 入 逡 巡 を 低 下 さ せ る 切 欠 き が 、 ス ト リ ッ プ の 第 １ 絶 縁 基 板 と 蓋 部 の 両 方 に 形 成 さ れ
て い る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 １ ６ 】
前 記 投 入 逡 巡 を 低 下 さ せ る 切 欠 き が 、 検 査 ス ト リ ッ プ 内 で 互 い に 被 い 合 う よ う に 寸 法 取 り
さ れ 、 配 置 さ れ て い る 、 請 求 項 15に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 １ ７ 】
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前 記 蓋 部 と 絶 縁 基 板 が 毛 細 管 状 検 査 室 の 対 向 す る 壁 部 を 形 成 し て い る 、 請 求 項 15に 記 載 の
バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 請 求 項 １ ８ 】
親 水 性 コ ー テ ィ ン グ を 含 む 蓋 部 を 有 し て い る 、 請 求 項 14ま た は 15に 記 載 の バ イ オ セ ン サ 検
査 ス ト リ ッ プ 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は バ イ オ セ ン サ と 、 流 体 中 の 分 析 物 の 検 出 ま た は 測 定 に お け る そ の バ イ オ セ ン サ
の 使 用 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 従 来 技 術 に は 、 流 体 に お け る 分 析 物 の 量 を 測 定 す る 電 気 化 学 バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ
プ な ど の 検 査 ス ト リ ッ プ が あ る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 こ う し た 検 査 ス ト リ ッ プ は 、 特 に 、 人 の 血 液 中 の グ ル コ ー ス を 測 定 す る た め に 使 用 さ れ
て い る 。 こ う し た 検 査 ス ト リ ッ プ は 、 血 中 グ ル コ ー ス レ ベ ル を 監 視 す る た め に 、 糖 尿 病 患
者 や 健 康 管 理 の 専 門 家 に よ り 使 用 さ れ て き た 。 検 査 ス ト リ ッ プ の 使 用 時 は 通 常 は 測 定 機 器
と 接 続 さ れ る 。 ス ト リ ッ プ が 光 度 計 に よ る 染 料 検 出 用 に 設 計 さ れ て い る 場 合 に は 、 測 定 機
器 は 光 の 反 射 率 を 測 定 し 、 ス ト リ ッ プ が 電 気 活 性 化 合 物 の 検 出 用 に 設 計 さ れ て い る 場 合 に
は 、 測 定 機 器 は 、 電 流 な ど の 電 気 特 性 を 測 定 す る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 し か し 、 こ れ ま で に 作 ら れ て き た 検 査 ス ト リ ッ プ に は 、 使 用 す る 人 に 一 定 の 問 題 を 引 き
起 こ し て い る 。 た と え ば 、 検 査 ス ト リ ッ プ は 比 較 的 小 さ く 、 視 力 が 低 下 し た 糖 尿 病 患 者 は
、 血 液 サ ン プ ル を 検 査 ス ト リ ッ プ サ ン プ ル 塗 布 領 域 に 適 切 に 加 え る の が か な り 困 難 で あ る
。 視 力 が 低 下 し た 人 が 容 易 に 検 査 ス ト リ ッ プ を 投 与 で き る よ う に 検 査 ス ト リ ッ プ を 作 製 す
る こ と は 有 益 で あ る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 検 査 ス ト リ ッ プ が 毛 細 管 状 充 填 装 置 で あ る 場 合 、 す な わ ち 、 検 査 ス ト リ ッ プ の 化 学 反 応
室 が 毛 細 管 内 の 空 間 で あ る 場 合 、 検 査 さ れ る 液 体 サ ン プ ル を 円 滑 か つ 十 分 に 室 に 充 填 す る
こ と に 絡 ん だ 特 定 の 問 題 が 発 生 し 得 る 。 毛 細 管 内 の 空 間 が 小 さ い こ と と 検 査 ス ト リ ッ プ を
作 る の に 使 用 さ れ る 材 料 の 組 成 の せ い で 、 検 査 サ ン プ ル を 毛 細 管 状 反 応 室 に 挿 入 す る の が
難 し い 。 さ ら に 、 毛 細 管 状 反 応 室 に 導 入 さ れ る サ ン プ ル も 不 十 分 な の で 、 不 正 確 な 検 査 結
果 と な る 。 こ う し た 問 題 を 最 小 レ ベ ル ま で 抑 え ら れ れ ば 極 め て 有 益 に な る で あ ろ う 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 最 後 に 、 検 査 ス ト リ ッ プ 、 中 で も 血 中 グ ル コ ー ス の 測 定 用 に 糖 尿 病 患 者 が 使 用 す る も の
は 大 量 生 産 さ れ て い る 。 こ う し た 検 査 ス ト リ ッ プ を 製 造 す る の に 使 用 さ れ る 機 械 的 な 穴 開
け な ど の 処 理 に よ り 検 査 領 域 の 表 面 で 乾 燥 さ れ た 検 査 試 薬 が ひ び 割 れ た り 壊 れ た り す る の
で 、 試 薬 の ロ ス が 生 じ た り ス ト リ ッ プ 内 の 試 薬 の 位 置 が 不 適 切 な も の に な っ た り す る 。 機
械 に よ る 穴 開 け な ど の 処 理 工 程 に 耐 え る こ と が で き る 検 査 試 薬 を 作 り 出 す の も 有 益 で あ ろ
う 。
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 本 発 明 の 電 気 化 学 バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ は 、 従 来 技 術 の 検 査 ス ト リ ッ プ に 見 い だ
さ れ た 上 記 の 問 題 へ の 解 法 を 提 供 す る も の で あ る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 本 発 明 は 、 ４ つ の 新 規 で 極 め て 有 益 な 特 色 を 備 え た 改 良 型 電 気 化 学 バ イ オ セ ン サ 検 査 ス
ト リ ッ プ で あ る 。
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【 ０ ０ ０ ９ 】
　 第 １ の 新 し い 特 色 は 、 視 力 の 低 下 し た 人 の た め 又 は 照 明 が 全 く な い か 不 十 分 な 条 件 で 使
用 す る た め の 、 サ ン プ ル 供 給 口 を 容 易 に 識 別 で き る よ う に 検 査 ス ト リ ッ プ の １ つ の 縁 端 部
に 沿 っ て 形 成 さ れ た 凹 み で あ る 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 検 査 ス ト リ ッ プ は 毛 細 管 状 検 査 室 を 備 え 、 検 査 室 の 蓋 部 に は バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ
プ の 第 ２ の 新 し い 特 色 が 含 ま れ て い る 。 第 ２ の 新 し い 特 色 と は 、 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 で
あ る 。 こ の 窓 部 は 、 「 こ こ ま で 充 填 (fill to here)」 ラ イ ン と し て 機 能 す る の で 、 検 査 を
実 行 す る の に 十 分 な 検 査 サ ン プ ル （ 血 液 な ど の 液 体 サ ン プ ル ） が 検 査 室 に 加 え ら れ た と き
を 確 認 で き る 。 こ の 窓 部 は 、 検 査 を 正 確 に 実 行 す る の に 必 要 な 最 小 の サ ン プ ル 量 ま た は 投
入 量 を 画 定 す る の で 、 検 査 ス ト リ ッ プ へ の 投 入 量 が 足 り な い こ と に よ り 誤 っ た 検 査 結 果 が
得 ら れ る 危 険 を 低 下 さ せ る 目 に 見 え る フ ェ イ ル セ ー フ と し て 機 能 す る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 窓 部 の 長 さ と 幅 は 毛 細 管 状 検 査 室 の そ れ ら よ り 短 い 。 窓 部 は 、 作 用 電 極 の 幅 全 体 と 重 な
り 、 バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ の 対 電 極 ま た は 参 照 電 極 の 幅 の 少 な く と も 約 10％ と 重 な
る よ う に 寸 法 取 り さ れ 、 配 置 さ れ て い る 。 窓 部 を 囲 む 蓋 部 の 領 域 は 、 ス ト リ ッ プ へ の 投 入
が 十 分 か ど う か の 識 別 を 容 易 に す る た め に 、 窓 部 を 通 し て 観 察 さ れ る サ ン プ ル と 窓 部 を 囲
む 蓋 部 領 域 の 間 に 良 好 な 色 対 比 が 生 じ る よ う に 着 色 さ れ て い る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 検 査 ス ト リ ッ プ の 第 ３ の 新 し い 特 色 は 、 サ ン プ ル 供 給 口 に 配 置 さ れ た 、 １ つ の 切 欠 き ま
た は 複 数 の 切 欠 き が 含 ま れ て い る こ と で あ る 。 切 欠 き は 第 １ 絶 縁 基 板 と ス ト リ ッ プ の 蓋 部
の 両 方 に 形 成 さ れ る 。 こ れ ら の 切 欠 き は 、 検 査 ス ト リ ッ プ で 互 い に 重 な り あ う よ う に 寸 法
取 り さ れ 、 配 置 さ れ て い る 。 こ う し た 切 欠 き は 「 投 入 逡 巡 (dose hesitation)」 と よ ば れ
る 現 象 を 低 下 さ せ る 。 サ ン プ ル を 切 欠 き の な い ス ト リ ッ プ の サ ン プ ル 供 給 口 に 加 え る と 、
サ ン プ ル の 毛 細 管 状 検 査 室 へ の 導 入 は 逡 巡 さ れ る 。 こ の 「 投 入 逡 巡 」 に よ り 検 査 時 間 が 長
く な る 。 検 査 ス ト リ ッ プ に 切 欠 き が 形 成 さ れ る と 、 投 入 逡 巡 が 低 減 さ れ る 。 さ ら に 、 第 １
絶 縁 基 板 と 蓋 部 に 切 欠 き を 形 成 す る と 、 多 様 な 角 度 か ら 検 査 サ ン プ ル が サ ン プ ル 供 給 口 に
近 づ く こ と が で き る 。 検 査 サ ン プ ル へ の 接 近 角 度 は 、 切 欠 き が 蓋 部 だ け に し か な い 場 合 に
は 、 よ り 制 限 さ れ る で あ ろ う 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 最 後 に 、 検 査 ス ト リ ッ プ の 第 ４ の 新 し い 特 色 は 、 平 均 分 子 量 が 約 100キ ロ ダ ル ト ン か ら
約 900キ ロ ダ ル ト ン の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン を 約 0.2%（ 重 量 対 重 量 ） か ら 約 2％ （ 重 量 対 重 量 ）
の 濃 度 で 含 ん だ 試 薬 で あ る 。 こ れ に よ り 乾 燥 し た 試 薬 は 親 水 性 が 高 く な り 、 よ り 頑 強 に な
る 。 酸 化 ポ リ エ チ レ ン を 含 有 さ せ る と 、 検 査 試 薬 は 、 ス ト リ ッ プ 組 立 中 の 機 械 に よ る 穴 開
け お よ び 検 査 ス ト リ ッ プ の ユ ー ザ に よ る 機 械 操 作 に 対 す る 耐 性 が よ り 高 く な り 得 る 。 さ ら
に 、 乾 燥 し た 試 薬 は 、 約 1.75%（ 重 量 ： 重 量 ） か ら 約 17.5％ （ 重 量 ： 重 量 ） の 酸 化 ポ リ エ
チ レ ン を 含 ん で い る と 、 水 性 の 検 査 サ ン プ ル が ス ト リ ッ プ の 検 査 室 に 加 え ら れ た 場 合 に 、
容 易 に 再 溶 解 ま た は 再 懸 濁 し 得 る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 す な わ ち 、 本 発 明 は 以 下 の 通 り で あ る 。
（ １ ） 　 サ ン プ ル 供 給 口 を 触 覚 に よ り 識 別 す る た め の 縁 部 に 沿 っ た 凹 み を 備 え た 検 査 ス ト
リ ッ プ で あ っ て 、
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 、 縁 部 に 沿 っ た 凹 み と 、 空 気 孔 を 備 え た 第 １ 絶 縁 基 板 ；
　 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ た 少 な く と も ２ つ の 導 電 性 軌 道 ；
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 、 縁 部 に 沿 っ た 凹 み と 、 第 １ お よ び 第 ２ 開 口 部 を 備 え た 第 ２ 絶 縁 基
板 で あ っ て 、 第 ２ 面 は 、 導 電 性 軌 道 と 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 第 １ 開 口 部 は 、
導 電 性 軌 道 の 一 部 を 、 電 気 特 性 の 測 定 が 可 能 な 測 定 機 器 に 電 気 的 に 接 続 す る た め に 露 出 さ
せ 、 第 ２ 開 口 部 は 、 縁 部 に 沿 っ て 配 置 さ れ 且 つ 導 電 性 軌 道 の 異 な る 部 分 と 空 気 孔 を 露 出 さ
せ る も の で あ る 第 ２ 絶 縁 基 板 ；  
　 第 ２ 開 口 部 に よ り 露 出 さ れ た 導 電 性 軌 道 の 少 な く と も １ 部 分 を 被 う 検 査 試 薬 ； な ら び に
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　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 、 縁 部 に 沿 っ た 凹 み を 備 え た 蓋 部 で あ っ て 、 蓋 部 の 第 ２ 面 は 、 第 ２
絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 蓋 部 の 第 ２ 面 と 第 １ 絶 縁 基 板 の 面 が 、 第 ２ 絶 縁 基 板 の 縁 部
に サ ン プ ル 供 給 口 を 有 す る 毛 細 管 状 充 填 室 の 対 抗 す る 壁 部 を 形 成 す る よ う に 配 置 さ れ て い
る 蓋 部 を 含 み 、 第 ２ 絶 縁 基 板 の 第 ２ 開 口 部 な ら び に 第 １ 絶 縁 基 板 、 第 ２ 絶 縁 基 板 お よ び 蓋
部 の 凹 み が 位 置 合 わ せ さ れ て い る こ と に よ り サ ン プ ル 供 給 口 を 触 覚 に よ り 識 別 す る こ と が
で き る 、 上 記 検 査 ス ト リ ッ プ 。
（ ２ ） 　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 、 縁 部 に 沿 っ た 切 欠 き と 、 空 気 孔 を 備 え た 第 １ 絶 縁 基 板 ；
　 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ た 少 な く と も ２ つ の 導 電 性 軌 道 ；
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 第 １ お よ び 第 ２ 開 口 部 を 備 え た 第 ２ 絶 縁 基 板 で あ っ て 、 第 ２ 面 は 、
導 電 性 軌 道 と 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 第 １ 開 口 部 は 、 導 電 性 軌 道 の 一 部 を 、 電
気 特 性 の 測 定 が 可 能 な 測 定 機 器 に 電 気 的 に 接 続 す る た め に 露 出 さ せ 、 第 ２ 開 口 部 は 、 第 ２
絶 縁 基 板 の 縁 部 に 沿 っ て 配 置 さ れ 且 つ 導 電 性 軌 道 の 異 な る 部 分 、 第 １ 絶 縁 基 板 の 切 欠 き 、
お よ び 空 気 孔 を 露 出 さ せ る も の で あ る 第 ２ 絶 縁 基 板 ；
　 第 ２ 開 口 部 に よ り 露 出 さ れ た 導 電 性 軌 道 の 少 な く と も １ 部 分 を 被 う 検 査 試 薬 ； な ら び に
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 、 縁 部 に 沿 っ た 切 欠 き を 備 え た 蓋 部 で あ っ て 、 蓋 部 の 第 ２ 面 は 、 第
２ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 １ ） 蓋 部 の 第 ２ 面 と 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 が 、 第 ２ 絶 縁
基 板 の 縁 部 に サ ン プ ル 供 給 口 を 有 す る 毛 細 管 状 充 填 室 の 対 抗 す る 壁 部 を 形 成 し 且 つ ２ ） 蓋
部 の 切 欠 き が 第 １ 絶 縁 基 板 の 切 欠 き に 重 な る よ う に 配 置 さ れ て い る 蓋 部 を 含 み 、
　 蓋 部 の 切 欠 き と 第 １ 絶 縁 基 板 の 切 欠 き に よ り 、 液 体 水 性 サ ン プ ル が サ ン プ ル 供 給 口 に 接
触 し た 場 合 に 毛 細 管 状 室 に 有 意 に 逡 巡 す る こ と な く 流 入 す る 、 検 査 ス ト リ ッ プ 。
（ ３ ） 　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 空 気 孔 を 備 え た 第 １ 絶 縁 基 板 ；
　 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ た 少 な く と も ２ つ の 導 電 性 軌 道 ；
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 第 １ お よ び 第 ２ 開 口 部 を 備 え た 第 ２ 絶 縁 基 板 で あ っ て 、 第 ２ 面 は 、
導 電 性 軌 道 と 第 １ 絶 縁 軌 道 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 第 １ 開 口 部 は 、 導 電 性 軌 道 の 一 部 を 、 電
気 特 性 の 測 定 が 可 能 な 測 定 機 器 に 電 気 的 に 接 続 す る た め に 露 出 さ せ 、 第 ２ 開 口 部 は 、 第 ２
絶 縁 基 板 の 縁 部 に 沿 っ て 配 置 さ れ 且 つ 導 電 性 軌 道 の 異 な る 部 分 と 空 気 孔 を 露 出 さ せ る も の
で あ る 第 ２ 絶 縁 基 板 ；
　 第 ２ 開 口 部 に よ り 露 出 さ れ た 導 電 性 軌 道 の 少 な く と も １ 部 分 を 被 う 検 査 試 薬 ； な ら び に
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 固 体 の 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 を 備 え た 蓋 部 で あ っ て 、 蓋 部 の 第 ２ 面
は 、 第 ２ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 第 ２ 絶 縁 基 板 の 第 ２ 開 口 部 と 重 な り 且 つ 蓋 部 の 第
２ 面 と 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 が 第 ２ 絶 縁 基 板 の 縁 部 に サ ン プ ル 供 給 口 を 有 す る 毛 細 管 状 充
填 室 の 対 抗 す る 壁 部 を 形 成 す る よ う に 配 置 さ れ て お り 、 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 は 、 窓 部 の
全 体 の 長 さ と 幅 が 毛 細 管 状 検 査 室 の 長 さ と 幅 よ り 短 く 、 窓 部 が サ ン プ ル 供 給 口 か ら は み 出
し 且 つ 導 電 性 軌 道 の １ つ の 幅 全 体 と 他 の 導 電 性 軌 道 の 幅 の 少 な く と も 約 10％ に 重 な る よ う
に 寸 法 取 り さ れ 、 配 置 さ れ て い る 蓋 部 含 む 検 査 ス ト リ ッ プ 。
（ ４ ） 　 検 査 を 実 行 す る の に 適 し た 反 応 成 分 と 、 約 100キ ロ ダ ル ト ン ～ 約 900キ ロ ダ ル ト ン
の 平 均 分 子 量 を も つ 酸 化 ポ リ エ チ レ ン を 約 0.2重 量 ％ ～ 約 2重 量 ％ 含 む 溶 解 可 能 ま た は 懸 濁
可 能 な 薄 膜 形 成 混 合 物 を 含 み 、
　 試 薬 は 、 湿 潤 状 態 で 検 査 ス ト リ ッ プ に 加 え ら 得 る も の で あ り 、 そ の 後 乾 燥 さ れ 得 る も の
で あ り 、 次 い で 水 性 検 査 サ ン プ ル が そ の 乾 燥 試 薬 に 加 え ら れ る と 再 溶 解 又 は 再 懸 濁 さ れ 得
る 検 査 ス ト リ ッ プ 用 の 試 薬 。
（ ５ ） 　 第 １ 絶 縁 基 板 の 凹 み に 沿 っ た 第 １ 切 欠 き と 、 蓋 部 の 凹 み に 沿 っ た 切 欠 き を 含 み 、
第 １ お よ び 第 ２ 切 欠 き は 互 い に 重 な る よ う に 配 置 さ れ て い る （ １ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
（ ６ ） 　 蓋 部 に 固 体 の 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 が 備 え ら れ 、 窓 部 は 、 該 窓 部 が 第 １ 絶 縁 基 板
の 凹 み に 最 も 近 い 導 電 性 軌 道 の 幅 全 体 と 他 の 導 電 性 軌 道 の 幅 の 少 な く と も 約 10％ に 重 な る
よ う に 寸 法 取 り さ れ 、 配 置 さ れ て い る （ １ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 　 （ ７ ） 　 蓋 部 に 固 体 の 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 が 備 え ら れ 、 窓 部 は 、 該 窓 部 が 第 １ 絶 縁
基 板 の 凹 み に 最 も 近 い 導 電 性 軌 道 の 幅 全 体 と 他 の 導 電 性 軌 道 の 幅 の 少 な く と も 約 10％ に 重
な る よ う に 寸 法 取 り さ れ 、 配 置 さ れ て い る （ ５ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
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【 ０ ０ １ ６ 】
　 　 （ ８ ） 　 検 査 試 薬 は 、 検 査 を 実 行 す る の に 適 し た 反 応 成 分 と 、 約 100キ ロ ダ ル ト ン ～
約 900キ ロ ダ ル ト ン の 平 均 分 子 量 を も つ 酸 化 ポ リ エ チ レ ン を 約 0.2重 量 ％ ～ 約 2重 量 ％ 含 む
溶 解 可 能 ま た は 懸 濁 可 能 な 薄 膜 形 成 混 合 物 を 含 み 、
　 検 査 試 薬 は 、 湿 潤 状 態 で 検 査 ス ト リ ッ プ に 加 え ら れ 得 る も の で あ り 、 そ の 後 乾 燥 さ れ 得
る も の で あ り 、 次 い で 水 性 検 査 サ ン プ ル が そ の 乾 燥 試 薬 に 加 え ら れ る と 再 溶 解 ま た は 再 懸
濁 さ れ 得 る 、 （ １ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 　 （ ９ ） 　 検 査 試 薬 は 、 検 査 を 実 行 す る の に 適 し た 反 応 成 分 と 、 約 100キ ロ ダ ル ト ン ～
約 900キ ロ ダ ル ト ン の 平 均 分 子 量 を も つ 酸 化 ポ リ エ チ レ ン を 約 0.2重 量 ％ ～ 約 2重 量 ％ 含 む
溶 解 可 能 ま た は 懸 濁 可 能 な 薄 膜 形 成 混 合 物 を 含 み 、
　 検 査 試 薬 は 、 湿 潤 状 態 で 検 査 ス ト リ ッ プ に 加 え ら れ 得 る も の で あ り 、 そ の 後 乾 燥 さ れ 得
る も の で あ り 、 次 い で 水 性 検 査 サ ン プ ル が そ の 乾 燥 試 薬 に 加 え ら れ る と 再 溶 解 ま た は 再 懸
濁 さ れ 得 る 、 （ ５ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 　 （ １ ０ ） 　 検 査 試 薬 は 、 検 査 を 実 行 す る の に 適 し た 反 応 成 分 と 、 約 100キ ロ ダ ル ト ン
～ 約 900キ ロ ダ ル ト ン の 平 均 分 子 量 を も つ 酸 化 ポ リ エ チ レ ン を 約 0.2重 量 ％ ～ 約 2重 量 ％ 含
む 溶 解 可 能 ま た は 懸 濁 可 能 な 薄 膜 形 成 混 合 物 を 含 み 、
　 検 査 試 薬 は 、 湿 潤 状 態 で 検 査 ス ト リ ッ プ に 加 え ら れ 得 る も の で あ り 、 そ の 後 乾 燥 さ れ 得
る も の で あ り 、 次 い で 水 性 検 査 サ ン プ ル が そ の 乾 燥 試 薬 に 加 え ら れ る と 再 溶 解 ま た は 再 懸
濁 さ れ 得 る 、 （ ６ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 　 （ １ １ ） 　 検 査 試 薬 は 、 検 査 を 実 行 す る の に 適 し た 反 応 成 分 と 、 約 100キ ロ ダ ル ト ン
～ 約 900キ ロ ダ ル ト ン の 平 均 分 子 量 を も つ 酸 化 ポ リ エ チ レ ン を 約 0.2重 量 ％ ～ 約 2重 量 ％ 含
む 溶 解 可 能 ま た は 懸 濁 可 能 な 薄 膜 形 成 混 合 物 を 含 み 、
　 検 査 試 薬 は 、 湿 潤 状 態 で 検 査 ス ト リ ッ プ に 加 え ら れ 得 る も の で あ り 、 そ の 後 乾 燥 さ れ 得
る も の で あ り 、 次 い で 水 性 検 査 サ ン プ ル が そ の 乾 燥 試 薬 に 加 え ら れ る と 再 溶 解 ま た は 再 懸
濁 さ れ 得 る 、 （ ７ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 　 （ １ ２ ） 　 蓋 部 の 第 ２ 面 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ が 含 ま れ て い る （ １ ） の 検 査 ス ト リ ッ
プ 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 　 （ １ ３ ） 　 蓋 部 の 第 ２ 面 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ が 含 ま れ て い る （ ５ ） の 検 査 ス ト リ ッ
プ 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 　 （ １ ４ ） 　 蓋 部 の 第 ２ 面 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ が 含 ま れ て い る （ ６ ） の 検 査 ス ト リ ッ
プ 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 　 （ １ ５ ） 　 蓋 部 の 第 ２ 面 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ が 含 ま れ て い る （ ７ ） の 検 査 ス ト リ ッ
プ 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 　 （ １ ６ ） 　 蓋 部 の 第 ２ 面 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ が 含 ま れ て い る （ ８ ） の 検 査 ス ト リ ッ
プ 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 　 （ １ ７ ） 　 蓋 部 の 第 ２ 面 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ が 含 ま れ て い る （ ９ ） の 検 査 ス ト リ ッ
プ 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 　 （ １ ８ ） 　 蓋 部 の 第 ２ 面 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ が 含 ま れ て い る （ １ ０ ） の 検 査 ス ト リ
ッ プ 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
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　 　 （ １ ９ ） 　 蓋 部 の 第 ２ 面 に 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ が 含 ま れ て い る （ １ １ ） の 検 査 ス ト リ
ッ プ 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 　 （ ２ ０ ） 　 検 査 試 薬 は 、 検 査 に 適 し た 反 応 成 分 と 、 平 均 分 子 量 が 300キ ロ ダ ル ト ン の
酸 化 ポ リ エ チ レ ン を 約 0.2重 量 ％ ～ 約 2重 量 ％ 含 む 溶 解 可 能 ま た は 懸 濁 可 能 な 薄 膜 形 成 混 合
物 を 含 む （ ７ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 　 （ ２ １ ） 　 酸 化 ポ リ エ チ レ ン が 約 0.71重 量 ％ で あ る （ ２ ０ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 　 （ ２ ２ ） 　 検 査 を 実 行 す る の に 適 し た 反 応 成 分 と 、 平 均 分 子 量 が 約 100キ ロ ダ ル ト ン
～ 約 900キ ロ ダ ル ト ン の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン 約 1.75重 量 ％ ～ 約 17.5重 量 ％ を 含 み 、
　 試 薬 は 、 水 性 検 査 サ ン プ ル を 加 え る と 、 再 溶 解 ま た は 再 懸 濁 す る 、 検 査 ス ト リ ッ プ 用 の
試 薬 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 　 （ ２ ３ ） 　 検 査 試 薬 が 、 検 査 を 実 行 す る の に 適 し た 反 応 成 分 と 、 平 均 分 子 量 が 約 100
キ ロ ダ ル ト ン ～ 約 900キ ロ ダ ル ト ン の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン 約 1.75重 量 ％ ～ 約 17.5重 量 ％ を 含
み 、
　 試 薬 は 、 水 性 検 査 サ ン プ ル を 加 え る と 、 再 溶 解 ま た は 再 懸 濁 す る 、 （ １ ） の 検 査 ス ト リ
ッ プ 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 　 （ ２ ４ ） 　 検 査 試 薬 が 、 検 査 を 実 行 す る の に 適 し た 反 応 成 分 と 、 平 均 分 子 量 が 約 100
キ ロ ダ ル ト ン ～ 約 900キ ロ ダ ル ト ン の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン 約 1.75重 量 ％ ～ 約 17.5重 量 ％ を 含
み 、
　 試 薬 は 、 水 性 検 査 サ ン プ ル を 加 え る と 、 再 溶 解 ま た は 再 懸 濁 す る 、 （ ５ ） の 検 査 ス ト リ
ッ プ 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 　 （ ２ ５ ） 　 検 査 試 薬 が 、 検 査 を 実 行 す る の に 適 し た 反 応 成 分 と 、 平 均 分 子 量 が 約 100
キ ロ ダ ル ト ン ～ 約 900キ ロ ダ ル ト ン の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン 約 1.75重 量 ％ ～ 約 17.5重 量 ％ を 含
み 、
　 試 薬 は 、 水 性 検 査 サ ン プ ル を 加 え る と 、 再 溶 解 ま た は 再 懸 濁 す る 、 （ ６ ） の 検 査 ス ト リ
ッ プ 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 　 （ ２ ６ ） 　 検 査 試 薬 が 、 検 査 を 実 行 す る の に 適 し た 反 応 成 分 と 、 平 均 分 子 量 が 約 100
キ ロ ダ ル ト ン ～ 約 900キ ロ ダ ル ト ン の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン 約 1.75重 量 ％ ～ 約 17.5重 量 ％ を 含
み 、
　 試 薬 は 、 水 性 検 査 サ ン プ ル を 加 え る と 、 再 溶 解 ま た は 再 懸 濁 す る 、 （ ７ ） の 検 査 ス ト リ
ッ プ 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 　 （ ２ ７ ） 　 酸 化 ポ リ エ チ レ ン の 平 均 分 子 量 が 300キ ロ ダ ル ト ン で あ る （ ２ ６ ） の 検 査
ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 　 （ ２ ８ ） 　 試 薬 中 の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン の 量 が 約 6.2重 量 ％ で あ る （ ２ ７ ） の 検 査 ス ト
リ ッ プ 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 　 （ ２ ９ ） 　 コ ロ ナ 処 理 に よ り 表 面 の 親 水 性 を 選 択 的 に 増 大 さ せ る 方 法 で あ っ て 、
　 毎 秒 １ セ ン チ メ ー ト ル 当 り 約 20～ 約 90ワ ッ ト の ワ ッ ト 密 度 で コ ロ ナ ア ー ク を 表 面 に 印 加
す る 工 程 と 、
　 コ ロ ナ 処 理 の 作 用 を 取 り 消 す の が 望 ま し い 領 域 に 水 の 薄 膜 を 選 択 的 に 付 加 す る 工 程 と 、
　 乾 燥 に よ り 水 を 取 り 除 く 工 程 を 含 む 方 法 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
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　 　 （ ３ ０ ） 　 水 の 薄 膜 が 、 約 1.5ミ ク ロ ン ～ 3.0ミ ク ロ ン の 厚 さ で 付 加 さ れ る （ ２ ９ ） の
方 法 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 　 （ ３ １ ） 　 水 が 脱 イ オ ン 水 で あ る （ ３ ０ ） の 方 法 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 　 （ ３ ２ ） 　 コ ロ ナ ア ー ク が 、 表 面 か ら 約 0.040イ ン チ の 距 離 で 印 加 さ れ る （ ３ １ ） の
方 法 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 　 （ ３ ３ ） 　 サ ン プ ル 供 給 口 を 触 覚 に よ り 識 別 す る た め の 縁 部 に 沿 っ た 凹 み を 備 え た 検
査 ス ト リ ッ プ で あ っ て 、
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 、 縁 部 に 沿 っ た 凹 み を 備 え た 第 １ 絶 縁 基 板 ；
　 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ た 少 な く と も ２ つ の 導 電 性 軌 道 ；
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 、 縁 部 に 沿 っ た 凹 み と 、 開 口 部 を 備 え た 第 ２ 絶 縁 基 板 で あ っ て 、 第
２ 面 は 、 導 電 性 軌 道 と 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 第 ２ 絶 縁 基 板 は 、 導 電 性 軌 道 の
一 部 を 、 電 気 特 性 の 測 定 が 可 能 な 測 定 機 器 に 電 気 的 に 接 続 す る た め に 露 出 さ せ る よ う に 配
置 さ れ 、 開 口 部 は 、 縁 部 に 沿 っ て 配 置 さ れ 且 つ 導 電 性 軌 道 の 異 な る 部 分 を 露 出 さ せ る も の
で あ る 第 ２ 絶 縁 基 板 ；  
　 開 口 部 に よ り 露 出 さ れ た 導 電 性 軌 道 の 少 な く と も １ 部 分 を 被 う 検 査 試 薬 ；
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 、 縁 部 に 沿 っ た 凹 み を 備 え た 蓋 部 で あ っ て 、 蓋 部 の 第 ２ 面 は 、 第 ２
絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 開 口 部 と 重 な り 且 つ 蓋 部 の 第 ２ 面 と 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面
が 、 第 ２ 絶 縁 基 板 の 縁 部 に サ ン プ ル 供 給 口 を 有 す る 毛 細 管 状 充 填 室 の 対 抗 す る 壁 部 を 形 成
す る よ う に 配 置 さ れ て い る 蓋 部 ； な ら び に
　 毛 細 管 状 充 填 室 と 通 じ て い る 空 気 孔 を 含 み 、
　 第 ２ 絶 縁 基 板 の 開 口 部 な ら び に 第 １ 絶 縁 基 板 、 第 ２ 絶 縁 基 板 お よ び 蓋 部 の 凹 み が 位 置 合
わ せ さ れ て い る こ と に よ り サ ン プ ル 供 給 口 を 触 覚 に よ り 認 識 す る こ と が で き る 、 上 記 検 査
ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 　 （ ３ ４ ） 　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 、 縁 部 に 沿 っ た 切 欠 き を 備 え た 第 １ 絶 縁 基 板 ；
　 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ た 少 な く と も ２ つ の 導 電 性 軌 道 ；
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 開 口 部 を 備 え た 第 ２ 絶 縁 基 板 で あ っ て 、 第 ２ 面 は 、 導 電 性 軌 道 と 第
１ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 第 ２ 絶 縁 基 板 は 、 導 電 性 軌 道 の 一 部 を 、 電 気 特 性 の 測 定
が 可 能 な 測 定 機 器 に 電 気 的 に 接 続 す る た め に 露 出 さ せ る よ う に 配 置 さ れ 、 開 口 部 は 、 第 ２
絶 縁 基 板 の 縁 部 に 沿 っ て 配 置 さ れ 且 つ 導 電 性 軌 道 の 異 な る 部 分 を 露 出 さ せ 且 つ 第 １ 絶 縁 基
板 に お け る 切 欠 き と 重 な る も の で あ る 第 ２ 絶 縁 基 板 ；
　 開 口 部 に よ り 露 出 さ れ た 導 電 性 軌 道 の 少 な く と も １ 部 分 を 被 う 検 査 試 薬 ；  
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 、 縁 部 に 沿 っ た 切 欠 き を 備 え た 蓋 部 で あ っ て 、 蓋 部 の 第 ２ 面 は 、 第
２ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 １ ） 蓋 部 の 第 ２ 面 と 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 が 、 第 ２ 絶 縁
基 板 の 縁 部 に サ ン プ ル 供 給 口 を 有 す る 毛 細 管 状 充 填 室 の 対 抗 す る 壁 部 を 形 成 し 且 つ ２ ） 蓋
部 の 切 欠 き が 第 １ 絶 縁 基 板 の 切 欠 き に 重 な る よ う に 配 置 さ れ て い る 蓋 部 ； な ら び に
　 毛 細 管 状 充 填 室 と 通 じ て い る 空 気 孔 を 含 み 、
　 蓋 部 の 切 欠 き と 第 １ 絶 縁 基 板 の 切 欠 き に よ り 、 液 体 水 性 サ ン プ ル が サ ン プ ル 供 給 口 に 接
触 し た 場 合 に 毛 細 管 状 室 に 有 意 に 逡 巡 す る こ と な く 流 入 す る 、 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 　 （ ３ ５ ） 　 第 １ お よ び 第 ２ 面 を 備 え た 第 １ 絶 縁 基 板 ；
　 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ た 少 な く と も ２ つ の 導 電 性 軌 道 ；
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 開 口 部 を 備 え た 第 ２ 絶 縁 基 板 で あ っ て 、 第 ２ 面 は 、 導 電 性 軌 道 と 第
１ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 第 ２ 絶 縁 基 板 は 、 導 電 性 軌 道 の 一 部 を 、 電 気 特 性 の 測 定
が 可 能 な 測 定 機 器 に 電 気 的 に 接 続 す る た め に 露 出 さ せ る よ う に 配 置 さ れ 、 開 口 部 は 第 ２ 絶
縁 基 板 の 縁 部 に 沿 っ て 配 置 さ れ 且 つ 導 電 性 軌 道 の 異 な る 部 分 を 露 出 さ せ る も の で あ る 第 ２
絶 縁 基 板 ；
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　 開 口 部 に よ り 露 出 さ れ た 導 電 性 軌 道 の 少 な く と も １ 部 分 を 被 う 検 査 試 薬 ；
　 第 １ お よ び 第 ２ 面 と 固 体 の 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 を 備 え た 蓋 部 で あ っ て 、 蓋 部 の 第 ２ 面
は 、 第 ２ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 に 固 定 さ れ 、 蓋 部 の 第 ２ 面 が 第 ２ 絶 縁 基 板 の 開 口 部 と 重 な り 且
つ 蓋 部 の 第 ２ 面 と 第 １ 絶 縁 基 板 の 第 １ 面 が 第 ２ 絶 縁 基 板 の 縁 部 に サ ン プ ル 供 給 口 を 有 す る
毛 細 管 状 充 填 室 の 対 抗 す る 壁 部 を 形 成 す る よ う に 配 置 さ れ て お り 、 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部
は 、 窓 部 の 全 体 の 長 さ と 幅 が 毛 細 管 状 検 査 室 の 長 さ と 幅 よ り 短 く 、 窓 部 が サ ン プ ル 供 給 口
か ら は み 出 し 且 つ 導 電 性 軌 道 の １ つ の 幅 全 体 と 他 の 導 電 性 軌 道 の 幅 の 少 な く と も 約 10％ に
重 な る よ う に 寸 法 取 り さ れ 、 配 置 さ れ て い る 蓋 部 ； な ら び に
　 毛 細 管 状 充 填 室 に 通 じ て い る 空 気 孔
を 含 む 、 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 　 （ ３ ６ ） 　 第 １ 絶 縁 基 板 の 凹 み に 沿 っ た 第 １ の 切 欠 き と 、 蓋 部 の 凹 み に 沿 っ た 切 欠 き
を さ ら に 含 み 、 そ の 第 １ の 切 欠 き と 第 ２ の 切 欠 き の 両 方 が 互 い に 重 な る よ う に 配 置 さ れ て
い る 、 （ ３ ３ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 　 （ ３ ７ ） 　 蓋 部 に 固 体 の 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 が 備 え ら れ て お り 、 窓 部 は 、 該 窓 部 が
第 １ 絶 縁 基 板 の 凹 み に 最 も 近 い 導 電 性 軌 道 の 幅 全 体 と 他 の 導 電 性 軌 道 の 幅 の 少 な く と も 約
10％ に 重 な る よ う に 寸 法 取 り さ れ 、 配 置 さ れ て い る 、 （ ３ ３ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 　 （ ３ ８ ） 　 蓋 部 に 固 体 の 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 が 備 え ら れ て お り 、 窓 部 は 、 該 窓 部 が
第 １ 絶 縁 基 板 の 凹 み に 最 も 近 い 導 電 性 軌 道 の 幅 全 体 と 他 の 導 電 性 軌 道 の 幅 の 少 な く と も 約
10％ に 重 な る よ う に 寸 法 取 り さ れ 、 配 置 さ れ て い る 、 （ ３ ６ ） の 検 査 ス ト リ ッ プ 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 本 発 明 の バ イ オ セ ン サ の 好 適 実 施 形 態 の 構 成 要 素 が 図 １ 、 ２ 、 ４ お よ び ５ に 示 し て あ る
。 バ イ オ セ ン サ に は 、 第 １ 面 22と 第 ２ 面 23を 備 え た 第 １ 絶 縁 基 板 1が 含 ま れ る 。 絶 縁 基 板 1
は 任 意 の 有 用 な 絶 縁 材 料 か ら 形 成 可 能 で あ る 。 典 型 的 に は 、 ビ ニ ル ポ リ マ ー 、 ポ リ イ ミ ド
、 ポ リ エ ス テ ル 、 ス チ レ ン 系 な ど の プ ラ ス チ ッ ク に よ っ て 望 ま し い 電 気 お よ び 構 造 上 の 特
性 が も た ら さ れ る 。 第 １ 絶 縁 基 板 1に は さ ら に 凹 み 2、 切 欠 き 3、 お よ び 空 気 孔 4が 形 成 さ れ
て い る 。 図 １ に 示 す バ イ オ セ ン サ は ロ ー ル 材 か ら 大 量 生 産 す る こ と を 目 的 と す る の で 、 ロ
ー ル 加 工 に 対 し て 十 分 に 順 応 性 が あ る と 共 に 完 成 し た バ イ オ セ ン サ に 有 益 な 剛 性 を 付 与 す
る の に 十 分 な 硬 度 が あ る 材 料 を 選 択 す る 必 要 性 が あ り 、 特 に 好 ま し い 第 １ 絶 縁 基 板 1は 、 7
ミ ル (mil)の 厚 さ の MELINEX 329プ ラ ス チ ッ ク で あ る 。 こ れ は 、 ICI Films社 （ 3411 Silver
side Road, PO Box 15391, Wilmington, Delaware 19850） か ら 販 売 さ れ て い る ポ リ エ ス
テ ル で あ る 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
　 図 １ に 示 す よ う に 、 導 電 性 軌 道 5と 6は 第 １ 絶 縁 基 板 1の 第 １ 面 22上 に 敷 設 さ れ て い る 。
軌 道 5は 作 用 電 極 で 、 パ ラ ジ ウ ム 、 白 金 、 金 、 炭 素 、 チ タ ン な ど の 導 電 材 料 か ら 形 成 さ れ
得 る 。 軌 道 6は 、 対 電 極 で 、 パ ラ ジ ウ ム 、 白 金 、 金 、 銀 、 銀 含 有 合 金 、 ニ ッ ケ ル － ク ロ ム
合 金 、 炭 素 、 チ タ ン 、 銅 な ど の 導 電 性 材 料 か ら 形 成 さ れ 得 る 。 貴 金 属 が 好 ま し い 。 と い う
の は 、 貴 金 属 は 均 一 性 が 高 く 、 再 生 可 能 な 電 極 表 面 を 提 供 す る か ら で あ る 。 パ ラ ジ ウ ム が
特 に 好 ま し い 。 と い う の は 、 パ ラ ジ ウ ム は よ り 酸 化 し 難 い 貴 金 属 の １ つ で あ り 、 貴 金 属 の
中 で は 比 較 的 安 価 な た め で あ る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 検 査 ス ト リ ッ プ の 取 扱 い 中 や 製 造 中 に 電 極 材 料 が 破 損 す る 可 能 性 を 低 減 す る た め に 、 導
電 性 軌 道 5と 6は 、 ポ リ イ ミ ド や ポ リ エ ス テ ル な ど の 絶 縁 裏 材 に 付 着 さ せ る の が 好 ま し い 。
こ う し た 導 電 性 軌 道 の 例 と し て 、 UPILEXポ リ イ ミ ド 裏 材 上 に 付 着 し た 平 方 当 り 5オ ー ム 未
満 の 表 面 抵 抗 率 を も つ パ ラ ジ ウ ム コ ー テ ィ ン グ が 挙 げ ら れ る 。 UPILEXポ リ イ ミ ド は 、 カ リ
フ ォ ル ニ ア 州 Canoga Parkの 、 Courtalds-Andus Performance Filmsか ら 市 販 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
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　 導 電 性 軌 道 5と 6は バ イ オ セ ン サ 検 査 ス ト リ ッ プ の 電 極 を 表 す 。 こ れ ら の 電 極 は 、 １ 方 の
電 極 の 電 気 化 学 事 象 が 他 の 電 極 の 電 気 化 学 事 象 に 干 渉 し な い よ う に 十 分 に 離 し て お か な け
れ ば な ら い 。 電 極 5と 6の 間 の 好 ま し い 距 離 は 約 1.2ミ リ メ ー ト ル （ mm） で あ る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 図 １ に 示 す 検 査 ス ト リ ッ プ で は 、 導 電 性 軌 道 5は 作 用 電 極 で あ り 、 導 電 性 軌 道 6は 対 電 極
ま た は 参 照 電 極 で あ る 。 軌 道 6は 、 銀 ／ 塩 化 銀 な ど の 典 型 的 な 参 照 電 極 材 料 か ら 形 成 さ れ
て い れ ば 、 参 照 電 極 と な る 。 好 適 実 施 形 態 で は 、 軌 道 5は パ ラ ジ ウ ム か ら 形 成 さ れ る 作 用
電 極 で あ り 、 軌 道 6も 、 パ ラ ジ ウ ム か ら も 形 成 さ れ る 対 電 極 で あ り 、 作 用 電 極 と 実 質 的 に
同 じ サ イ ズ で あ る 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　 ３ つ の 電 極 構 成 も 可 能 で あ る 。 こ の 場 合 に は 、 ス ト リ ッ プ は 、 導 電 性 軌 道 6と 空 気 孔 4の
間 に 追 加 の 導 電 性 軌 道 を 含 む 。 ３ つ の 電 極 構 成 で は 、 導 電 性 軌 道 5が 作 用 電 極 で あ り 、 軌
道 6が 対 電 極 で あ り 、 軌 道 6と 空 気 孔 4の 間 の 第 ３ の 電 極 が 参 照 電 極 で あ る 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 導 電 性 軌 道 5と 6に は 、 第 ２ の 絶 縁 基 板 7が 重 ね ら れ て い る 。 第 ２ の 絶 縁 基 板 7は 、 第 １ 絶
縁 基 板 1と 同 様 の 材 料 、 ま た は 好 ま し く は 同 一 の 材 料 で 形 成 さ れ る 。 基 板 7は 第 １ 面 8と 第
２ 面 9を 備 え て い る 。 第 ２ 面 9は 、 ホ ッ ト メ ル ト に か わ な ど の 接 着 剤 で 基 板 1の 表 面 な ら び
に 導 電 性 軌 道 5お よ び 6に 固 定 さ れ て い る 。 こ う し た に か わ の 一 例 と し て 、 Huls America, 
Inc., 220 Davidson Street, PO Box 6821, Somerset, NJ 08873か ら 市 販 さ れ て い る DYNA
POL S-1358に か わ が 挙 げ ら れ る 。 基 板 7に は 、 第 １ 開 口 部 10と 第 ２ 開 口 部 11も 形 成 さ れ て
い る 。 第 １ 開 口 部 10は 、 計 測 機 器 と 電 気 接 続 す る た め に 導 電 性 軌 道 5と 6の 一 部 を 露 出 さ せ
る も の で あ る 。 こ の 計 測 機 器 は 、 検 査 サ ン プ ル が 検 査 ス ト リ ッ プ の 試 薬 と 混 合 さ れ た 後 に
検 査 サ ン プ ル の 電 気 特 性 を 測 定 す る も の で あ る 。 第 ２ 開 口 部 11は 、 導 電 性 軌 道 5と 6の 別 の
部 分 を 露 出 さ せ る も の で あ り 、 軌 道 5と 6の そ の 露 出 面 に 検 査 試 薬 12が 加 え ら れ る 。 （ 図 １
で は 、 導 電 性 軌 道 5と 6の 幅 全 体 が 開 口 部 11に よ り 露 出 さ れ て い る 。 し か し 、 導 電 性 軌 道 6
の 幅 の 一 部 だ け を 露 出 さ せ る こ と も で き る 。 こ の 軌 道 6は 、 そ の 幅 の 少 な く と も 約 10％ が
開 口 部 11に よ り 露 出 さ れ て い る 限 り 、 対 電 極 ま た は 基 準 電 極 で あ る 。 ） さ ら に 、 第 ２ 絶 縁
基 板 7に は 、 図 １ に 示 す よ う に 凹 み 2と 重 な る 凹 み 19が 備 え ら れ て い る 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 検 査 試 薬 12は 、 検 査 ス ト リ ッ プ に よ り 実 施 さ れ る 検 査 に 固 有 の 試 薬 で あ る 。 試 薬 12は 、
第 ２ 開 口 部 11に よ り 画 定 さ れ た 領 域 内 の 導 電 性 軌 道 5と 6の 露 出 表 面 全 体 に 加 え る こ と が で
き る 。 こ の 領 域 に お い て は 試 薬 12の 他 の 添 加 方 法 も 可 能 で あ る 。 た と え ば 、 ス ト リ ッ プ の
上 記 領 域 内 の 導 電 性 軌 道 6が 銀 ／ 塩 化 銀 な ど の 参 照 電 極 で 構 成 さ れ て い る 場 合 、 検 査 試 薬 1
2は 、 こ の 領 域 の 作 用 電 極 5の 露 出 領 域 を 被 う た め だ け に 必 要 で あ り 得 る 。 さ ら に 、 電 極 の
明 確 に 画 定 さ れ 再 生 可 能 な 領 域 が 試 薬 で 被 わ れ て い る か ぎ り 、 電 極 の 露 出 領 域 全 体 が 検 査
試 薬 で 被 わ れ る 必 要 は な い 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
　 第 １ 面 8の 一 部 と 第 ２ 開 口 部 11に は 蓋 部 13が 重 ね ら れ て い る 。 蓋 部 13に は 凹 み 14と 切 欠
き 15が 形 成 さ れ て い る 。 凹 み 14と 切 欠 き 15は 、 凹 み 2お よ び 19と 、 切 欠 き 3と に 直 接 重 な る
よ う に 形 成 さ れ 配 置 さ れ て い る 。 蓋 部 13は 、 約 2ミ ル ～ 約 6ミ ル の 厚 さ の 透 明 ま た は 半 透 明
の ポ リ エ ス テ ル 箔 な ど の プ ラ ス チ ッ ク 材 料 か ら 形 成 さ れ 得 る 。 蓋 部 13に は 第 １ 面 16と 第 ２
面 17が あ る 。 蓋 部 13の 第 ２ 面 17は 、 3 M 9458ア ク リ ル な ど の 適 切 な 接 着 剤 に よ り 第 ２ 絶 縁
基 板 7の 第 １ 面 8に 固 定 さ れ て い る 。 こ の ア ク リ ル は 、 3M, Identification and Converter
 Systems Division, 3M Center, Building 220-7W-03, St.Paul, MN 55144か ら 市 販 さ れ
て い る 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
　 蓋 部 13は さ ら に 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 18を 備 え て い る の が 好 ま し い 。 窓 部 18は 、 蓋 部 13
が 第 ２ 絶 縁 基 板 7に 固 定 さ れ た 場 合 に 、 窓 部 が 導 電 性 軌 道 5の 幅 全 体 お よ び 導 電 性 軌 道 6の
幅 の 少 な く と も 約 10パ ー セ ン ト に 重 な る よ う に 寸 法 取 り さ れ 、 配 置 さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
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　 蓋 部 13の 第 ２ 面 17、 開 口 部 11の 縁 部 、 絶 縁 基 板 1の 第 １ 面 22（ お よ び 基 板 1の 第 １ 面 22に
固 定 さ れ た 導 電 性 軌 道 5と 6） に よ り 毛 細 管 状 検 査 室 が 画 定 さ れ る 。 こ の 毛 細 管 状 室 の 長 さ
と 幅 は 開 口 部 11の 長 さ と 幅 に よ り 画 定 さ れ 、 室 の 高 さ は 第 ２ 絶 縁 基 板 7の 厚 さ に よ り 画 定
さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 好 ま し い 検 査 ス ト リ ッ プ は 、 図 ３ a～ 3iに 図 示 さ れ た プ ロ セ ス に 示 さ れ て い る よ う に し
て 製 造 し 得 る 。 絶 縁 基 板 材 料 21（ MELINEX 329, 厚 さ 7ミ ル 、 ICIよ り 販 売 ） の シ ー ト の 片
側 に ホ ッ ト メ ル ト 接 着 剤 （ DYNAPOL S-1358, Hulsか ら 販 売 ） を 塗 布 す る (図 3a)。 シ ー ト 21
を 線 24に 沿 っ て 切 断 し 、 そ れ に よ っ て 第 １ 面 22上 に 接 着 剤 が 塗 布 さ れ た 第 １ 絶 縁 基 板 1と
、 第 ２ 面 9上 に 接 着 剤 が 塗 布 さ れ た 第 ２ 絶 縁 基 板 7を 形 成 す る （ 図 ３ ｂ と ３ ｃ ） 。 第 １ 開 口
部 10と 第 ２ 開 口 部 11を 打 抜 き に よ り 基 板 7に 形 成 す る （ 図 ３ ｄ ） 。 次 に 、 Upilex裏 材 （ Cou
rtalds-Andus Performance Filmsか ら 市 販 ） 上 に パ ラ ジ ウ ム を 付 着 し た も の か ら 形 成 さ れ
た 導 電 性 軌 道 5と 6を 約 1.5ミ リ メ ー ト ル に 予 め 切 断 し た リ ー ル か ら ほ ど い て 、 Upilex裏 材
が 基 板 1の 面 22に 隣 接 す る よ う に 面 22上 に 敷 設 す る 。 基 板 7の 面 9は 基 板 1の 面 22と 導 電 性 基
板 5お よ び 6に 隣 接 し て 設 置 さ れ 、 そ れ に よ っ て 図 ３ ｅ に 示 さ れ て い る サ ン ド イ ッ チ 構 造 が
形 成 さ れ る 。 こ の サ ン ド イ ッ チ 構 造 は ヒ ー ト シ ー ル さ れ る 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 次 い で 、 検 査 試 薬 12を 開 口 部 11に 供 給 し 、 乾 燥 す る （ 図 ３ ｆ ） 。 試 薬 12が 乾 燥 し た 後 、
空 気 孔 4を 打 抜 き に よ り 形 成 す る （ 図 ３ ｇ ） 。 次 に 、 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ 25と 窓 部 18を 含
む 蓋 部 13を 、 窓 部 18が 導 電 性 軌 道 5の 幅 全 体 に 重 な る と と も に 導 電 性 軌 道 6の 幅 の 約 半 分 に
重 な る よ う に 開 口 部 11上 に 設 置 す る 。 蓋 部 13を 剥 離 ラ イ ナ ー か ら 剥 離 し 、 図 ３ ｈ に 示 す よ
う に 面 8に 接 着 剤 に よ り 固 定 す る 。
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 最 後 に 、 個 々 の 検 査 ス ト リ ッ プ を 、 図 ３ ｉ に 示 し た よ う に 打 抜 き に よ り 打 抜 く 。 打 抜 き
に よ り 、 切 欠 き 15付 き で ま た は 切 欠 き 15な し で 検 査 ス ト リ ッ プ を 打 ち 抜 き 得 る 。 切 欠 き 15
を 含 む 場 合 に は 、 頂 点 の 好 ま し い 角 度 は 105度 で あ る 。 約 45度 ～ 約 105度 と い っ た 他 の 角 度
も 切 欠 き 15で は 可 能 で あ る 。 さ ら に 、 切 欠 き 15は 1個 の 切 欠 き で も 複 数 個 の 切 欠 き で も よ
い 。
【 ０ ０ ６ １ 】
　 上 記 の よ う に 、 検 査 試 薬 12は 、 検 査 ス ト リ ッ プ の 切 抜 き 部 分 11に よ り 画 定 さ れ た 領 域 に
投 入 さ れ る 。 上 記 の 製 造 方 法 で は 、 検 査 試 薬 12を 添 加 す る 前 に 開 口 部 11に コ ロ ナ 処 理 を 実
行 す る の が 好 ま し い 。 コ ロ ナ 処 理 を 実 行 す る と 、 面 22と 、 開 口 部 11に よ り 露 出 さ れ た 導 電
性 軌 道 5と 6の 一 部 の 表 面 エ ネ ル ギ ー を 増 加 さ せ 、 試 薬 12の 均 一 な 分 散 を 促 進 し 、 開 口 部 11
に よ り 露 出 さ れ た 導 電 性 軌 道 5と 6の 一 部 を 事 前 に 清 浄 に す る こ と が で き る 。 導 電 性 軌 道 5
と 6を 事 前 に 清 浄 に す る こ と に よ り 、 検 査 ス ト リ ッ プ の 性 能 が 有 意 に 向 上 す る こ と が 判 明
し て い る 。 コ ロ ナ 処 理 は 、 毎 秒 １ セ ン チ メ ー ト ル 当 り 約 20～ 約 90ワ ッ ト の ワ ッ ト 密 度 で ア
ー ク 間 隔 約 1ミ リ メ ー ト ル （ 0.040イ ン チ ） に て 実 施 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ６ ２ 】
　 好 ま し い 方 法 で は 、 コ ロ ナ 処 理 は 、 上 記 の ワ ッ ト 密 度 で 図 ３ ｅ に 示 し た 表 面 を 被 う ブ ラ
ン ケ ッ ト 形 態 で 実 行 さ れ る 。 こ の 処 理 は 、 試 薬 12の 供 給 の 5分 以 内 に 行 う の が 最 も 効 果 的
で あ り 、 典 型 的 に は 、 試 薬 12の 供 給 の 45秒 以 内 に 行 わ れ る 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
　 試 薬 12を 開 口 部 11に 完 全 に 合 着 さ せ 、 か つ 面 22な ら び に 開 口 部 11に よ り 露 出 さ れ た 導 電
性 軌 道 5お よ び 6の 一 部 よ り も 面 8に 対 す る 親 和 性 が 大 き く な ら な い よ う に す る た め に 、 面 8
上 に お け る コ ロ ナ 処 理 の 効 果 を 低 下 さ せ る こ と は 都 合 が よ い 。 コ ロ ナ 消 散 (dissipation)
プ ロ セ ス は 、 ブ ラ ン ケ ッ ト コ ロ ナ 処 理 プ ロ セ ス の 効 果 を 選 択 的 に 低 下 さ せ る も の で あ り 、
開 口 部 11の 外 側 の ウ ェ ブ （ 加 工 さ れ る 検 査 ス ト リ ッ プ の シ ー ト ） の 領 域 で の 処 理 の 効 果 を
低 下 さ せ る た め に 組 み 込 ま れ る 。 こ の コ ロ ナ 消 散 プ ロ セ ス は 、 水 が 面 8に は 接 触 す る が 開
口 部 10と 11に は 接 触 し な く な る よ う に 脱 イ オ ン 水 の 薄 膜 を 付 加 す る 工 程 か ら 構 成 さ れ る 。
水 の 薄 膜 の 付 加 は 、 灯 心 パ ッ ド (wick pad)、 フ レ キ ソ 印 刷 、 ま た は 他 の 市 販 さ れ た コ ー テ
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ィ ン グ の 塗 布 方 法 に よ り 実 施 さ れ 得 る 。 こ の 薄 膜 の 厚 さ は 約 1.5ミ ク ロ ン ～ 約 3.0ミ ク ロ ン
（ １ 平 方 メ ー ト ル 当 た り 水 9.1グ ラ ム ） で あ る の が 好 ま し い 。 次 い で 、 水 の 薄 膜 を 、 試 薬 1
2を 加 え る 直 前 に 強 制 対 流 ま た は 赤 外 線 法 に よ り 表 面 か ら 乾 燥 除 去 す る 。 こ の 処 理 の 正 味
の 効 果 は 、 表 面 8の 表 面 エ ネ ル ギ ー が 試 薬 12の 供 給 前 に 62ダ イ ン 未 満 ま で 効 率 的 に 低 下 す
る 一 方 、 開 口 部 11内 の 領 域 の 表 面 は そ の コ ロ ナ 処 理 後 の 表 面 エ ネ ル ギ ー に 維 持 さ れ る と い
う こ と で あ る 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
　 好 適 実 施 形 態 で は 、 検 査 試 薬 12は 、 人 の 血 液 サ ン プ ル 中 の グ ル コ ー ス を 測 定 す る た め に
処 方 さ れ る 。 酵 素 キ ノ タ ン パ ク 質 （ ピ ロ ロ － キ ノ リ ン キ ノ ン (PQQ)－ 含 有 )グ ル コ ー ス デ ヒ
ド ロ ゲ ナ ー ゼ お よ び 酸 化 還 元 媒 介 物 質 フ ェ リ シ ア ニ ド を 利 用 し て 好 ま し い グ ル コ ー ス 試 薬
を １ リ ッ ト ル 調 製 す る プ ロ ト コ ル を 以 下 に 示 す 。 （ キ ノ タ ン パ ク 質 デ ヒ ド ロ ゲ ナ ー ゼ は 酵
素 コ ミ ッ シ ョ ン (commision)番 号 1.1.99.17で あ る 。 ）
　 工 程 １ ：  NATROSOLの 脱 イ オ ン 水 溶 液 を 調 製 す る 。 こ れ は 、 確 実 に 30分 以 上 の 間 １ 分 当
り 250回 転 以 上 の 速 度 で 掻 き 混 ぜ な が ら 、 NATROSOL-250M（ 微 晶 性 ヒ ド ロ キ シ エ チ ル セ ル ロ
ー ス 、 Aqualonか ら 市 販 ） 0.45グ ラ ム （ g） を 脱 イ オ ン 水 414gに 加 え る こ と に よ り 行 わ れ る
。 こ の 混 合 は 、 ３ ま た は ４ 本 の 刃 を も つ タ ー ビ ン 型 プ ロ ペ ラ を 用 い て オ ー バ ー ヘ ッ ド 回 転
イ ン ぺ ラ に よ り 最 も 適 切 に 実 施 さ れ る 。 プ ロ ペ ラ サ イ ズ と 配 置 の 選 択 は 主 に 使 用 さ れ る 混
合 容 器 の 半 径 に 基 づ く 。 選 択 さ れ た プ ロ ペ ラ の 半 径 は 典 型 的 に は 混 合 容 器 の 半 径 の 75％ 以
上 で あ る 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 工 程 ２ ： 工 程 １ で 得 た 溶 液 に 対 し て 、 AVICEL RC-591F（ 微 晶 性 セ ル ロ ー ス 、 FMC社 か ら
市 販 ） の 5.6gを 、 60分 以 上 の 間 570rpm以 上 の 速 度 で 混 ぜ な が ら こ の AVICELを 溶 液 に 徐 々 に
加 え る こ と で 分 散 さ せ る 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
　 工 程 ３ ： 　 工 程 ２ で 得 た 混 合 物 に 、 45分 以 上 の 間 690rpm以 上 の 速 度 で 混 ぜ 合 わ せ な が ら
、 酸 化 ポ リ エ チ レ ン （ 300キ ロ ダ ル ト ン 平 均 分 子 量 ） 8.4gを 徐 々 に 添 加 す る 。
【 ０ ０ ６ ７ 】
　 工 程 ４ ： 緩 衝 溶 液 は リ ン 酸 二 水 素 カ リ ウ ム （ 無 水 ） 12.1gと リ ン 酸 水 素 二 カ リ ウ ム 21.3g
を 脱 イ オ ン 水 450gに 添 加 す る こ と で 調 製 さ れ る 。
【 ０ ０ ６ ８ 】
　 工 程 ５ ： 緩 衝 溶 液 の ア リ コ ー ト 50gを 工 程 ４ の 調 製 物 か ら 取 り 出 す 。 こ の 50gの ア リ コ ー
ト に 、 コ エ ン ザ イ ム PQQ（ Flukaで 市 販 ） 12.5mgを 加 え る 。 こ の 溶 液 を 、 コ エ ン ザ イ ム が 完
全 に 溶 解 す る ま で 掻 き 混 ぜ る 。 （ 酵 素 の 調 製 に は 磁 気 撹 拌 棒 と 磁 気 撹 拌 板 が 適 し て い る 。
）
　 工 程 ６ ： 工 程 ５ で 得 た 溶 液 に 、 キ ノ タ ン パ ク 質 グ ル コ ー ス デ ヒ ド ロ ゲ ナ ー ゼ の ア ポ 酵 素
121万 単 位 を 、 泡 が た つ の を 防 ぐ た め に 低 速 度 で （ 磁 気 撹 拌 板 で 400rpm未 満 ） 撹 拌 し な が
ら 徐 々 に 加 え る 。 そ の 結 果 生 成 さ れ た 溶 液 を 、 ２ 時 間 以 上 の 間 混 合 し て 、 酵 素 お よ び コ エ
ン ザ イ ム の 会 合 を 安 定 化 し 、 そ れ に よ っ て キ ノ タ ン パ ク 質 グ ル コ ー ス デ ヒ ド ロ ゲ ナ ー ゼ の
溶 液 を 得 る 。
【 ０ ０ ６ ９ 】
　 工 程 ７ ： 工 程 ４ で 得 た 緩 衝 溶 液 に 、 フ ェ リ シ ア ン 化 カ リ ウ ム 59.1gを 加 え る 。 次 い で 、
コ ハ ク 酸 ナ ト リ ウ ム 6.2gを 加 え る 。 溶 質 が す べ て 溶 解 す る ま で 得 ら れ た 溶 液 を 混 合 す る 。
溶 解 の 後 で 、 溶 液 の pHを 評 価 す る 。 pHは 約 6.76プ ラ ス ／ マ イ ナ ス 0.05で あ る 必 要 が あ る 。
【 ０ ０ ７ ０ 】
　 工 程 ８ ： 190rpm以 上 の 速 度 で 混 合 し な が ら 工 程 ７ で 得 た 溶 液 を 工 程 ３ で 得 た 混 合 物 に 徐
々 に 混 合 す る 。
【 ０ ０ ７ １ 】
　 工 程 ９ ： 工 程 ８ で 得 た 混 合 物 に 、 10分 間 以 上 、 190rpm以 下 の 速 度 で 攪 拌 し な が ら 、 ト レ
ハ ロ ー ス 20gを 加 え る 。
【 ０ ０ ７ ２ 】
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　 工 程 １ ０ ： 190rpm以 上 の 速 度 で 攪 拌 し な が ら 、 Boehringer Mannheim Biochemicalsか ら
市 販 の TRITON X-100の 表 面 活 性 剤 0.35gを 工 程 ９ で 得 た 混 合 物 に 加 え る 。 こ の 混 合 で は 、 5
分 以 上 の 間 、 攪 拌 を 続 け る 必 要 が あ る 。
【 ０ ０ ７ ３ 】
　 工 程 １ １ ： 工 程 ６ で 得 た 酵 素 溶 液 を 工 程 １ ０ で 得 た 混 合 物 に 加 え て 、 い ま や 完 全 な 試 薬
を 、 30分 以 上 の 間 、 190rpm以 上 の 速 度 で 攪 拌 す る 。
【 ０ ０ ７ ４ 】
　 工 程 １ ２ ： 試 薬 は 、 製 造 機 器 に よ り 必 要 と さ れ る よ う に 、 100ミ ク ロ ン ふ る い バ ッ グ ま
た は ポ ン ピ ン グ 系 に 統 合 さ れ た 100ミ ク ロ ン フ ィ ル タ を 通 過 さ せ る こ と で ろ 過 可 能 で あ る
。
【 ０ ０ ７ ５ 】
　 上 記 の キ ノ タ ン パ ク 質 グ ル コ ー ス デ ヒ ド ロ ゲ ナ ー ゼ の ア ポ 酵 素 は 、 ド イ ツ の Boehringer
 Mannheim GmbH（ Boehringer Mannheim GmbH識 別 番 号 1464221） か ら 得 ら れ る 。 ま た 、 こ
の ア ポ 酵 素 は 、 Duineら に よ る FEBS Letters, vol.108, no.2, pps.443-46の 以 下 の プ ロ ト
コ ル に よ り ア シ ネ ト バ ク タ ー  カ ル コ ア セ チ カ ス (Acinetobacter Calcoaceticus)か ら 得 ら
れ 得 る 。
【 ０ ０ ７ ６ 】
　 ア シ ネ ト バ ク タ ー  カ ル コ ア セ チ カ ス を 、 0.02モ ル （ M） コ ハ ク 酸 ナ ト リ ウ ム ま た は 0.10
モ ル の エ タ ノ ー ル を 補 給 し た ミ ネ ラ ル 塩 培 地 上 で 通 気 を 良 好 に し て 22℃ に て 増 殖 さ せ る 。
対 数 期 の 終 わ り に 細 胞 を 採 取 し 、 ～ 4g/lの 収 率 で 細 胞 が 得 ら れ 得 る 。
【 ０ ０ ７ ７ 】
　 冷 凍 細 胞 （ 10g） を 解 凍 し 、 36ミ リ モ ル （ mM） Tris/39mMグ リ シ ン 緩 衝 液 の 15ミ リ リ ッ ト
ル （ m1） と 混 合 す る 。 リ ゾ チ ー ム 6ミ リ グ ラ ム （ mg） を 加 え た 後 で 、 懸 濁 液 を 、 15分 間 、
室 温 で 攪 拌 し て 、 10分 間 、 48000Xgで 遠 心 分 離 器 に か け る 。 上 澄 み 液 を 取 り 除 い て 、 1％ TR
ITON X-100界 面 活 性 剤 を 含 む 36mM Tris/30mMグ リ シ ン 緩 衝 液 を 用 い て ペ レ ッ ト を ２ 度 抽 出
す る 。 遠 心 分 離 工 程 の 上 澄 み を 一 つ に ま と め て 、 即 座 に 使 用 す る 。
【 ０ ０ ７ ８ 】
　 無 細 胞 抽 出 物 を 、 1％ TRITON X-100の 界 面 活 性 剤 を 含 む 36mM Tris/39mMグ リ シ ン 緩 衝 液
で 平 衡 化 し た DEAE-Sephacelカ ラ ム （ 13 x 2.2 cm） に 加 え 、 こ の カ ラ ム を 同 じ 緩 衝 液 で 洗
浄 す る 。 酵 素 は カ ラ ム 材 料 に は 接 着 せ ず 、 結 合 し た 活 性 画 分 を pH6.0ま で 2M酢 酸 で 滴 定 す
る 。 こ の 溶 液 を 、 5mMリ ン 酸 水 素 二 カ リ ウ ム （ pH6.0） で 平 衡 化 し た CM-Sepharose CL-6B (
5 x 1 cm)の カ ラ ム に 即 座 に 加 え る 。 TRITON X-100界 面 活 性 剤 が 溶 出 液 に な く な る ま で 同
じ 緩 衝 液 で カ ラ ム を 洗 浄 し た 後 で 、 酵 素 を 0.1Mリ ン 酸 水 素 二 カ リ ウ ム （ pH7.0） で 溶 出 さ
せ る 。
【 ０ ０ ７ ９ 】
　 次 い で 、 酵 素 を 、 72時 間 の 間 、 4℃ で 、 3M臭 化 カ リ ウ ム を 含 む 0.1M酢 酸 ナ ト リ ウ ム (pH4.
5） に 対 し て 透 析 す る 。 次 い で 、 酵 素 を 、 12時 間 の 間 、 0.02Mリ ン 酸 水 素 二 カ リ ウ ム （ pH7.
0） に 対 し て 透 析 し 、 最 終 的 に 、 ア ポ 酵 素 が 得 ら れ る 。
【 ０ ０ ８ ０ 】
　 好 適 な 検 査 ス ト リ ッ プ に お い て 、 開 口 部 11は 約 3.2ミ リ メ ー ト ル × 約 6.7ミ リ メ ー ト ル で
あ る 。 グ ル コ ー ス 検 査 ス ト リ ッ プ の 好 適 実 施 形 態 で は 、 上 記 の プ ロ ト コ ル に よ り 作 ら れ た
検 査 試 薬 4.5マ イ ク ロ リ ッ ト ル が 開 口 部 11に 加 え ら れ る （ 図 ３ ｆ を 参 照 ） 。 こ の 試 薬 量 は
開 口 部 11中 の 導 電 性 軌 道 5と 6の 露 出 面 を 実 質 的 に 被 う 。 次 い で 、 検 査 試 薬 12は 約 １ ～ ２ 分
間 、 約 70℃ で 乾 燥 さ れ る 。
【 ０ ０ ８ １ 】
　 そ の 結 果 生 成 さ れ る 、 好 ま し い 、 乾 燥 グ ル コ ー ス 試 薬 薄 膜 に は 、 試 薬 １ グ ラ ム 当 り 約 20
00な い し 約 9000単 位 の 酵 素 活 量 が 含 ま れ て い る 。 好 ま し い 試 薬 に は 、 試 薬 １ グ ラ ム 当 り に
以 下 の 追 加 成 分 が 含 ま れ る 。
【 ０ ０ ８ ２ 】
　 62.2ミ リ グ ラ ム （ mg） の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン
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　 3.3mg の NATROSOL 250M
　 41.5mgの AVICEL RC-591F
  89.4mg の リ ン 酸 二 水 素 二 カ リ ウ ム
　 157.9mg の リ ン 酸 水 素 二 カ リ ウ ム
　 437.3mg の フ ェ リ シ ア ン 化 カ リ ウ ム
　 46.0mg の コ ハ ク 酸 ナ ト リ ウ ム
　 148.0mg の ト レ ハ ロ ー ス
　 2.6mg の TRITON X-100界 面 活 性 剤 。
【 ０ ０ ８ ３ 】
　 重 要 な こ と は 、 上 記 で 参 照 さ れ た 湿 潤 試 薬 に お い て 平 均 分 子 量 が 約 100キ ロ ダ ル ト ン ～
約 900キ ロ ダ ル ト ン の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン を 約 0.2重 量 ％ ～ 約 2重 量 ％ 、 好 ま し く は 、 300キ ロ
ダ ル ト ン の 平 均 分 子 量 の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン を 約 0.71重 量 ％ 含 ん で い れ ば 、 乾 燥 し た 場 合 に
、 機 械 的 穴 開 け な ど の ス ト リ ッ プ 加 工 プ ロ セ ス に 耐 え ら れ る ほ ど 頑 強 で あ り 、 検 査 ス ト リ
ッ プ ユ ー ザ に よ り 機 械 に よ る 操 作 に 耐 え ら れ る ほ ど 頑 強 で あ り 、 人 の 血 液 な ど の 水 性 サ ン
プ ル を 加 え た と き に 再 溶 解 ま た は 再 懸 濁 す る 検 査 試 薬 が 形 成 さ れ る 。 乾 燥 後 、 酸 化 ポ リ エ
チ レ ン の パ ー セ ン テ ー ジ は 約 1.75％ （ 重 量 対 重 量 ） か ら 17.5％ （ 重 量 対 重 量 ） の 範 囲 で あ
る 。 好 適 な 乾 燥 試 薬 で は 、 酸 化 ポ リ エ チ レ ン の パ ー セ ン テ ー ジ は 約 6.2％ （ 重 量 対 重 量 ）
で あ る 。
【 ０ ０ ８ ４ 】
　 好 ま し い 乾 燥 グ ル コ ー ス 試 薬 薄 膜 の 厚 さ は 、 検 査 に よ る 化 学 現 象 の 固 有 の 特 性 と 組 み 合
わ さ っ て 、 ヘ マ ト ク リ ッ ト の バ ラ ツ キ か ら の 干 渉 に 対 す る 検 査 の 感 度 が 緩 和 さ れ る よ う な
厚 さ で あ る 。 本 発 明 の 好 適 実 施 形 態 で は 、 薄 膜 の 厚 さ （ 湿 潤 試 薬 分 散 容 量 対 開 口 部 11に よ
り 露 出 さ れ た 表 面 積 の 比 率 に よ り 測 定 さ れ る ） は 、 試 薬 4.5マ イ ク ロ リ ッ ト ル が 約 22.5平
方 ミ リ メ ー ト ル （ 開 口 部 11の 好 適 領 域 ） の 領 域 に 分 散 さ れ る よ う な 厚 さ で あ る 。 上 記 の 厚
さ の 薄 膜 に 、 平 均 分 子 量 が 約 100キ ロ ダ ル ト ン か ら 約 900キ ロ ダ ル ト ン の 酸 化 ポ リ エ チ レ ン
が 含 ま れ て い る と 、 人 の 血 液 サ ン プ ル か ら グ ル コ ー ス を 測 定 す る 際 の ヘ マ ト ク リ ッ ト の バ
ラ ツ キ に 対 す る 感 度 の 低 下 し た セ ン サ が 得 ら れ る 。
【 ０ ０ ８ ５ 】
　 検 査 試 薬 12を 開 口 部 11で 乾 燥 さ せ た 後 、 蓋 部 13を 開 口 部 11上 に 置 い て 、 上 記 の よ う に 面
8に 接 着 固 定 す る 。 蓋 部 13自 体 は 以 下 に 記 載 の 処 理 手 順 に よ る 別 個 の 処 理 で 作 ら れ る 。
【 ０ ０ ８ ６ 】
　 蓋 部 13は 、 5ミ ル の 厚 さ の MELINEX 561ポ リ エ ス テ ル 薄 膜 か ら 作 ら れ る の が 好 ま し い 。 窓
部 18が 透 明 ま た は 半 透 明 に 維 持 さ れ る よ う に 実 質 的 に 不 透 明 な イ ン ク が パ タ ー ン 27の 第 １
面 16上 に 印 刷 さ れ る 。 窓 部 は 、 蓋 部 が 面 8に 固 定 さ れ る と き に 、 図 ３ ｈ に 示 す よ う に 該 窓
部 が 開 口 部 11の 位 置 と 合 う よ う に 配 置 さ れ 、 寸 法 取 り さ れ る 。
【 ０ ０ ８ ７ 】
　 第 ２ 面 17に は 、 蓋 部 が 最 終 的 に 面 8に 固 定 さ れ 得 る よ う に 接 着 剤 系 が 積 層 さ れ る 。 こ の
接 着 剤 系 は 、 便 宜 上 、 多 く の 市 販 の ア ク リ ル 系 接 着 剤 で あ り 得 る が 、 3M社 製 の か ら の 部 品
番 号 9458が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ８ ８ 】
　 さ ら に 、 面 8上 に 蓋 部 を 設 置 す る 前 に 、 約 0.001な い し 約 0.004イ ン チ の 厚 さ の コ ー テ ィ
ン グ さ れ た 透 明 ま た は 半 透 明 プ ラ ス チ ッ ク 片 、 好 ま し く は Melinex Sプ ラ ス チ ッ ク な ど の
ポ リ エ チ レ ン テ レ フ タ レ ー ト （ PET） が 、 第 ２ 面 17上 の 接 着 剤 系 に 対 向 し て 設 置 さ れ 、 窓
部 18と 位 置 合 わ せ さ れ て お り 、 窓 部 18か ら は み 出 し て い る 。 こ の コ ー テ ィ ン グ さ れ た プ ラ
ス チ ッ ク は 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ 25で あ る 。 コ ー テ ィ ン グ 25を 、 親 水 性 を 毛 細 管 状 検 査 室 の
内 表 面 に 付 与 す る よ う に 特 に 選 択 す る と 、 血 液 な ど の 水 性 サ ン プ ル の 検 査 室 へ の 流 入 が 促
進 さ れ る 。 コ ー テ ィ ン グ 25は 、 親 水 性 表 面 を 付 与 す る よ う に 設 計 さ れ た 多 数 の 利 用 可 能 な
コ ー テ ィ ン グ か ら 選 択 可 能 で あ る が 、 Adhesives Research, Inc.か ら 市 販 さ れ て い る 製 品
番 号 ARCARE8586が 好 ま し い 。 ま た 、 コ ー テ ィ ン グ 25は 蓋 部 の 接 着 剤 が 試 薬 12に 直 接 接 触 し
な い よ う に 作 用 す る 。
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【 ０ ０ ８ ９ 】
　 最 後 に 、 蓋 部 13が 面 8上 に 設 置 さ れ る （ 図 ３ ｈ を 参 照 ） 。 蓋 部 13上 の 印 刷 イ ン ク の 欠 如
に よ っ て 画 定 さ れ た 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 18を 、 図 ３ ｈ に 示 さ れ て い る よ う に 、 開 口 部 11
と 位 置 合 わ せ し な け れ ば な ら な い の が 本 段 階 で あ る 。 透 明 ま た は 半 透 明 窓 部 18の 寸 法 は 、
そ の 下 に あ る 毛 細 管 状 流 路 の 幅 の か な り の 部 分 （ 約 75％ 以 上 ） が 窓 部 18か ら 見 え る よ う に
選 択 す べ き で あ る 。 窓 部 18の 垂 直 方 向 の 寸 法 は 作 用 電 極 5の 幅 全 体 を 露 出 さ せ る 。 し た が
っ て 、 血 液 な ど の サ ン プ ル を サ ン プ ル 供 給 口 20を 通 っ て 毛 細 管 状 検 査 室 に 導 入 し た 場 合 、
適 正 な 視 力 を も つ ユ ー ザ は 窓 部 が サ ン プ ル で 完 全 に 満 た さ れ て い る か ど う か を 判 定 で き る
。 先 に 述 べ た よ う に 窓 部 を 選 択 す る こ と で 、 検 査 サ ン プ ル が ス ト リ ッ プ に 十 分 に 添 加 さ れ
た こ と を 検 査 ス ト リ ッ プ の ユ ー ザ に フ ィ ー ド バ ッ ク す る こ と が で き る 。 窓 部 が 満 た さ れ て
い る こ と を 目 視 で 確 認 す る こ と に よ り 、 作 用 電 極 の 十 分 な 領 域 が サ ン プ ル で 被 わ れ て お り
、 対 電 極 ま た は 参 照 電 極 6の 十 分 な 部 分 も 被 わ れ て い る と い う 確 信 が 得 ら れ る 。 こ の 検 査
サ ン プ ル に よ る 電 極 の 被 覆 率 は 、 毛 細 管 状 充 填 電 気 化 学 バ イ オ セ ン サ で の 正 確 な 検 査 の 達
成 に 重 要 で あ る 。 検 査 ス ト リ ッ プ に 十 分 な 添 加 が 行 わ れ て い る こ と の 目 視 で の 確 認 は 、 検
査 ス ト リ ッ プ へ の 添 加 が 不 十 分 で あ る こ と が 検 出 さ れ な い こ と に よ る 誤 っ た 検 査 結 果 に 対
す る セ ー フ ガ ー ド と な る 。
【 ０ ０ ９ ０ 】
　 完 成 し た 検 査 ス ト リ ッ プ 26は 、 検 査 サ ン プ ル を サ ン プ ル 供 給 口 20に 添 加 し た 後 の 検 査 サ
ン プ ル の 電 気 特 性 を 測 定 す る こ と が 可 能 な 測 定 機 器 に 接 続 し て 使 用 さ れ る （ 図 ２ を 参 照 ）
。 測 定 さ れ る 電 気 特 性 は 、 た と え ば 、 電 流 、 電 位 、 電 荷 ま た は イ ン ピ ー ダ ン ス で あ り 得 る
。 分 析 検 査 を 実 行 す る た め に 電 位 の 変 化 を 測 定 す る 例 は 米 国 特 許 第 5413690号 に 例 示 さ れ
て い る 。 本 特 許 の 開 示 は 参 考 の た め に 本 明 細 書 に 統 合 さ れ る 。
【 ０ ０ ９ １ 】
　 分 析 検 査 を 実 行 す る た め に 電 流 を 測 定 す る 例 は 米 国 特 許 第 5288636号 と 第 5508171号 に 例
示 さ れ て お り 、 そ の 開 示 は 参 考 の た め に 本 明 細 書 に 統 合 さ れ る 。
【 ０ ０ ９ ２ 】
　 好 適 実 施 形 態 で は 、 検 査 ス ト リ ッ プ 26が 測 定 機 器 に 接 続 さ れ て い る 。 測 定 機 器 に は 電 源
（ バ ッ テ リ ） が 備 え ら れ て い る 。 こ う し た 測 定 機 器 と バ イ オ セ ン サ シ ス テ ム の 改 良 は 米 国
特 許 第 4999632号 、 第 5243516号 、 第 5366609号 、 第 5352351号 、 第 5405511号 お よ び 第 54382
71号 に 見 い だ さ れ る 。 こ れ ら の 開 示 は 本 明 細 書 に 参 考 の た め 統 合 さ れ る 。
【 ０ ０ ９ ３ 】
　 多 く の 分 析 物 含 有 流 体 が 本 発 明 の 電 気 化 学 検 査 ス ト リ ッ プ に よ り 分 析 可 能 で あ る 。 た と
え ば 、 全 血 、 血 清 、 尿 、 脳 脊 髄 液 な ど の 人 の 体 液 中 の 分 析 物 が 測 定 可 能 で あ る 。 さ ら に 、
環 境 汚 染 物 を 含 有 す る 可 能 性 の あ る 発 酵 産 物 や 環 境 物 質 中 の 分 析 物 を 測 定 で き る 。
【 ０ ０ ９ ４ 】
　 軌 道 5と 6が 実 質 的 に 同 じ サ イ ズ の パ ラ ジ ウ ム で あ り 、 グ ル コ ー ス 試 薬 が 上 記 の 特 定 の 試
薬 で あ る 上 記 の 好 ま し い 検 査 ス ト リ ッ プ を 用 い て 人 の 血 液 サ ン プ ル 中 の グ ル コ ー ス の 濃 度
を 判 定 す る た め に 、 血 液 の サ ン プ ル を サ ン プ ル 供 給 口 20に 加 え る 。 サ ン プ ル は 毛 管 現 象 に
よ り 検 査 室 に 引 き 込 ま れ る 。 検 査 室 内 に 入 る と 、 血 液 サ ン プ ル は 検 査 試 薬 12と 混 合 さ れ る
。 所 望 の 時 間 、 た と え ば 30秒 間 培 養 し た 後 、 軌 道 5と 6の 間 に 配 置 さ れ た 計 測 機 器 の 電 源 に
よ り 電 位 差 が か け ら れ る 。 好 適 実 施 形 態 で は 、 加 え ら れ た 電 位 差 は 300ミ リ ボ ル ト で あ る
。 300ミ リ ボ ル ト の 電 位 差 が か け ら れ た 後 で 0.5秒 か ら 約 30秒 の 間 の 任 意 の 時 点 で 電 流 が 測
定 さ れ る 。 測 定 電 流 は 血 液 サ ン プ ル 中 の グ ル コ ー ス の 濃 度 と 相 関 し 得 る 。
【 ０ ０ ９ ５ 】
　 流 体 サ ン プ ル に 含 ま れ る 分 析 物 の ア ッ セ イ 中 に 測 定 さ れ た 電 流 は 、 電 流 測 定 器 に よ る ア
ル ゴ リ ズ ム の 適 用 に よ り サ ン プ ル 中 の 分 析 物 の 濃 度 に 相 関 し 得 る 。 そ の ア ル ゴ リ ズ ム は 、
以 下 の 例 に 示 す よ う に 単 純 な も の で あ り 得 る 。
【 ０ ０ ９ ６ 】
　 　 ［ 分 析 物 ］ ＝ Ci 7 . 5 + d
（ た だ し ［ 分 析 物 ］ は サ ン プ ル 中 の 分 析 物 の 濃 度 を 表 し （ 図 ６ を 参 照 ） 、 i 7 . 5 は 、 電 極 間
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に 電 位 差 を 加 え た 7.5秒 後 に 測 定 さ れ た 電 流 （ マ イ ク ロ ア ン ペ ア ） で あ り 、 Cは 直 線 30の 勾
配 で あ り （ 図 ６ ） 、 dは 軸 切 片 で あ る （ 図 ６ ） 。 ）
　 既 知 濃 度 の 分 析 物 で 測 定 を 行 う こ と に よ り 、 較 正 曲 線 30（ 図 ６ ） が 構 成 可 能 で あ る 。 こ
の 較 正 値 は 測 定 機 器 の 読 出 し 専 用 メ モ リ （ ROM） キ ー に 記 憶 さ れ 、 検 査 ス ト リ ッ プ の 特 定
の ロ ッ ト に 適 用 可 能 に な る 。 図 ６ の 直 線 31と 32は 、 検 査 ス ト リ ッ プ の ２ つ の そ の 他 の 異 な
る ロ ッ ト 用 の 他 の 仮 説 上 の 較 正 曲 線 を 表 す 。 こ れ ら の バ イ オ セ ン サ の ロ ッ ト に つ い て の 較
正 は 、 上 記 の ア ル ゴ リ ズ ム に お け る Cと dに 対 し て わ ず か に 異 な る 値 を 生 ず る 。
【 ０ ０ ９ ７ 】
　 人 の 全 血 の サ ン プ ル か ら グ ル コ ー ス を 分 析 す る 好 適 な 方 法 で は 、 電 位 差 を 電 極 間 に か け
た 後 3秒 か ら 9秒 の 間 に 0.5秒 間 隔 で 電 流 が 測 定 さ れ る 。 こ れ ら の 電 流 測 定 値 は 血 液 サ ン プ
ル 中 の グ ル コ ー ス の 濃 度 に 相 関 し て い る 。
【 ０ ０ ９ ８ 】
　 血 液 サ ン プ ル か ら グ ル コ ー ス を 測 定 す る 本 例 で は 、 （ 上 記 の よ う な ） １ 回 の 固 定 時 間 で
は な く 、 種 々 の 時 間 （ 電 位 差 の 印 加 後 3秒 か ら 9秒 の 間 ） に 電 流 が 測 定 さ れ 、 そ の 結 果 得 ら
れ る ア ル ゴ リ ズ ム は 一 層 複 雑 に な り 、 以 下 に 示 す 方 程 式 に よ り 表 せ る 。
【 ０ ０ ９ ９ 】
　 　 [グ ル コ ー ス ]=C 1 i 1 +C 2 i 2 +C 3 i 3 + ... C n i n  +d
（ た だ し 、 i 1 は 第 １ の 測 定 時 間 （ 300ミ リ ボ ル ト の 電 位 差 の 印 加 の 3秒 後 ） に 測 定 さ れ た 電
流 で あ り 、 i 2 は 第 ２ の 測 定 時 間 （ 300ミ リ ボ ル ト の 電 位 差 の 印 加 の 3.5秒 後 ） に 測 定 さ れ た
電 流 で あ り 、 i 3 は 第 ３ の 測 定 時 間 （ 300ミ リ ボ ル ト の 電 位 差 の 印 加 の 4秒 後 ） に 測 定 さ れ た
電 流 で 、 i n は 第 n番 目 の 測 定 時 間 （ 本 例 で は 、 第 １ ３ 測 定 時 間 、 ま た は 300ミ リ ボ ル ト の 電
位 差 の 印 加 の 9秒 後 ） に 測 定 さ れ た 電 流 で あ り 、 C 1 ,、 C 2 ,、 C 3 お よ び C n は 、 主 成 分 分 析 （ P
rinciple Components Analysis） や 部 分 最 小 二 乗 法 な ど の 多 変 量 回 帰 解 析 技 術 か ら 誘 導 さ
れ る 係 数 で あ り 、 dは 回 帰 切 片 （ グ ル コ ー ス 濃 度 単 位 ） で あ る 。 ）
　 一 方 、 測 定 さ れ る サ ン プ ル に お け る グ ル コ ー ス の 濃 度 は 、 あ る 時 間 間 隔 （ た と え ば 、 30
0ミ リ ボ ル ト 電 位 差 の 印 加 後 3秒 か ら 9秒 ） に わ た っ て 電 流 i対 測 定 時 間 を プ ロ ッ ト す る こ と
で 作 成 さ れ た 曲 線 を 積 分 す る こ と に よ り 判 定 可 能 で あ り 、 そ れ に よ っ て 測 定 時 間 中 に 移 動
し た 総 電 荷 が 得 ら れ る 。 移 動 し た 総 電 荷 は 測 定 さ れ る サ ン プ ル 中 の グ ル コ ー ス の 濃 度 に 正
比 例 し て い る 。
【 ０ １ ０ ０ 】
　 さ ら に 、 グ ル コ ー ス 濃 度 の 測 定 値 は 、 実 際 の 測 定 時 で の 環 境 温 度 と 較 正 が 実 行 さ れ た 時
点 で の 環 境 温 度 の 間 の 差 に 対 し て 補 正 さ れ 得 る 。 た と え ば 、 グ ル コ ー ス 測 定 の 較 正 曲 線 が
23℃ の 環 境 温 度 で 構 成 さ れ た 場 合 に は 、 グ ル コ ー ス 測 定 値 は 以 下 の 方 程 式 に よ り 補 正 さ れ
る 。
【 ０ １ ０ １ 】
　 　 [グ ル コ ー ス ] c o r r e c t e d =[グ ル コ ー ス ] m e a s u r e d  x（ 1-K(T-23℃ ))
た だ し 、 Tは サ ン プ ル 測 定 時 の 環 境 温 度 （ ℃ ） で あ り 、 Kは 以 下 の 回 帰 方 程 式 か ら 導 か れ る
定 数 で あ る 。
Y = K(T-23)
た だ し 、
【 ０ １ ０ ２ 】
【 数 １ 】
　
　
　
　
　
　
★
で あ る 。
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【 ０ １ ０ ３ 】
　 Kの 値 を 計 算 す る た め に 、 多 数 の 多 種 多 様 な グ ル コ ー ス 濃 度 そ れ ぞ れ が 、 様 々 な 温 度 Tお
よ び 23℃ （ 基 準 ケ ー ス ） で 測 定 機 器 に よ り 測 定 さ れ る 。 次 に 、 T-23上 の Yの 線 形 回 帰 が 実
行 さ れ る 。 Kの 値 は こ の 回 帰 の 勾 配 で あ る 。
【 ０ １ ０ ４ 】
　 本 発 明 の 様 々 な 特 色 は 他 の 電 気 化 学 検 査 ス ト リ ッ プ に 組 み 込 み 可 能 で あ る 。 こ れ ら の 電
気 化 学 ス ト リ ッ プ は 、 た と え ば 、 米 国 特 許 第 5120420号 、 5141868号 、 5437999号 、 5192415
号 、 5264103号 、 お よ び 5575895号 に 開 示 さ れ て い る も の で あ る 。 こ れ ら の 開 示 は 参 考 の た
め 本 明 細 書 に 統 合 さ れ る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ １ ０ ５ 】
【 図 １ 】 図 １ は 、 本 発 明 の 好 適 実 施 形 態 の 分 解 図 で あ る 。
【 図 ２ 】 図 ２ は 、 完 全 に 組 み 立 て ら れ た 好 適 検 査 ス ト リ ッ プ を 示 す 。
【 図 ３ ａ 】 本 発 明 に よ る 検 査 ス ト リ ッ プ の 好 適 製 造 方 法 を 示 す 。
【 図 ３ ｂ 】 本 発 明 に よ る 検 査 ス ト リ ッ プ の 好 適 製 造 方 法 を 示 す 。
【 図 ３ ｃ 】 本 発 明 に よ る 検 査 ス ト リ ッ プ の 好 適 製 造 方 法 を 示 す 。
【 図 ３ ｄ 】 本 発 明 に よ る 検 査 ス ト リ ッ プ の 好 適 製 造 方 法 を 示 す 。
【 図 ３ ｅ 】 本 発 明 に よ る 検 査 ス ト リ ッ プ の 好 適 製 造 方 法 を 示 す 。
【 図 ３ ｆ 】 本 発 明 に よ る 検 査 ス ト リ ッ プ の 好 適 製 造 方 法 を 示 す 。
【 図 ３ ｇ 】 本 発 明 に よ る 検 査 ス ト リ ッ プ の 好 適 製 造 方 法 を 示 す 。
【 図 ３ ｈ 】 本 発 明 に よ る 検 査 ス ト リ ッ プ の 好 適 製 造 方 法 を 示 す 。
【 図 ３ ｉ 】 本 発 明 に よ る 検 査 ス ト リ ッ プ の 好 適 製 造 方 法 を 示 す 。
【 図 ４ 】 図 ４ は 、 図 ２ の 検 査 ス ト リ ッ プ の 線 28-28を 通 る 横 断 面 図 で あ る 。
【 図 ５ 】 図 ５ は 、 図 ２ の 検 査 ス ト リ ッ プ の 線 29-29を 通 る 横 断 面 図 で あ る 。
【 図 ６ 】 図 ６ は 、 検 査 ス ト リ ッ プ の 様 々 な ロ ッ ト の 仮 定 上 の 較 正 曲 線 を 示 す 。
【 符 号 の 説 明 】
【 ０ １ ０ ６ 】
　 １ 　 第 １ 絶 縁 基 板
　 ２ 　 凹 み
　 ３ 　 切 り 欠 き
　 ４ 　 空 気 孔
　 ５ 、 ６ 　 導 電 性 軌 道
　 ７ 　 第 ２ 絶 縁 基 板
　 10　 第 １ 開 口 部
　 11　 第 ２ 開 口 部
　 12　 検 査 試 薬
　 13　 蓋 部
　 14　 凹 み
　 15　 切 り 欠 き
　 18　 窓 部
　 19　 凹 み
　 20　 サ ン プ ル 供 給 口
　 25　 親 水 性 コ ー テ ィ ン グ
　 26　 検 査 ス ト リ ッ プ
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【 図 １ 】

【 図 ２ 】

【 図 ３ ａ 】

【 図 ３ ｂ 】

【 図 ３ ｃ 】

【 図 ３ ｄ 】

【 図 ３ ｅ 】

【 図 ３ ｆ 】

【 図 ３ ｇ 】

【 図 ３ ｈ 】

【 図 ３ ｉ 】

【 図 ４ 】

【 図 ５ 】

(18) JP 2005-201914 A 2005.7.28



【 図 ６ 】
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