
JP 4679784 B2 2011.4.27

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　導電性の体液に含まれる分析物の濃度を測定するための医療用診断装置であって、中間
層を間に挟む第１の層及び第２の層を有する多層構造体を含み、
　（ａ）前記第１の層及び第２の層がそれぞれ、中間層に隣接する導電面を有する絶縁シ
ートを含み、
　（ｂ）前記中間層が第１の端部及び第２の端部を有するカットアウトを備えた絶縁層で
あり、前記中間層が前記第１の層及び前記第２の層と共に、前記第１の端部から前記第２
の端部へのサンプルの流れを可能にする毛管路を画定しており、
　（ｃ）前記毛管路が、
　　（ｉ）前記サンプルと反応して前記体液の前記分析物の濃度に関連し得る電気パラメ
ーターを変化させるための前記層の内の少なくとも１つの層の導電面上の乾燥試薬と、
　　（ｉｉ）内部で電気パラメーターが測定される電気化学的セルと、を含み、
　（ｄ）前記層の内の少なくとも１つの層の導電面が、その導電面に刻まれた第１の絶縁
パターンを有し、それにより前記第１の絶縁パターンが刻まれた層が、互いに絶縁された
２つの領域に分割され、前記第１の絶縁パターンが前記毛管路内に少なくとも１つの鋸歯
状部分を有し、サンプルが前記パターンを通過すると前記第１の端部から前記第２の端部
までの導電経路が形成される、装置。
【請求項２】
　前記カットアウトの前記第１の端部が前記中間層の第１の縁に位置し、前記第２の端部
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が、前記第１の端部とは反対側の前記中間層の第２の縁に位置する、請求項１に記載の装
置。
【請求項３】
　前記乾燥試薬が前記第１の層の前記導電面に設けられており、前記第１の絶縁パターン
が、前記第２の層の前記導電面に刻まれている、請求項１または２に記載の装置。
【請求項４】
　前記毛管路の前記第１の端部から流入するサンプルが、前記第１の絶縁パターンに到達
する前に前記電気化学的なセル内を流れる、請求項１～３のいずれかに記載の装置。
【請求項５】
　前記体液が血液であり、測定される前記分析物がグルコースである、請求項１～４のい
ずれかに記載の装置。
【請求項６】
　前記第１の層及び第２の層のそれぞれが、金属被覆された熱可塑性シートを含む、請求
項１～５のいずれかに記載の装置。
【請求項７】
　前記中間層が、前記第１の層及び第２の層に接着するためにその両面に接着剤が設けら
れた熱可塑性シートである、請求項１～６のいずれかに記載の装置。
【請求項８】
　前記導電面上の前記試薬が、バッファー、メディエーター、及び酵素を含む、請求項１
～７のいずれかに記載の装置。
【請求項９】
　前記第１の絶縁パターンが、前記流路内に前記流路の各端部を向いた少なくとも１つの
鋸歯状部分を有する、請求項１～８のいずれかに記載の装置。
【請求項１０】
　前記第１の絶縁パターンが刻まれた層の前記導電面が、前記第１の端部と前記第１の絶
縁パターンとの間に刻まれた第２の絶縁パターンを更に含み、それにより前記第１の絶縁
パターンが刻まれた層が、互いに絶縁された３つの領域に分割されている、請求項１～９
のいずれかに記載の装置。
【請求項１１】
　前記毛管路の前記第１の端部から流入するサンプルが、前記電気化学的セル内を流れる
前に、前記第２の絶縁パターンに到達する、請求項１０に記載の装置。
【請求項１２】
　前記毛管路内の体液の流れを検出するための電気回路手段を更に含む、請求項１～１１
のいずれかに記載の装置。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
本発明の背景
１．本発明の分野
本発明は、分析物の測定を容易にするべく、診断装置上の導電性コーティングに絶縁パタ
ーンが刻まれた診断装置に関する。特に、装置内へのサンプルの充填をモニタリングする
ことに関する。
【０００２】
２．関連技術の説明
様々な医療用診断方法は、血液、尿、または唾液などの体液に含まれる分析物の濃度を測
定する検査を含む。このような方法は、体液の種々の物理的パラメーター、例えば、機械
的、光学的、または電気的なパラメーターを測定する。
【０００３】
分析物の内で最も重要なものはグルコースであり、臨床検査室、医院、病院、及び家庭等
において、酵素系組成物を含む乾燥状態試薬ストリップを用いてサンプル体液のグルコー
ス濃度が測定されている。実際に、このような試薬ストリップは、国内（米国）の推定約
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１６００万人の糖尿病患者の多くの人々にとって日用必需品となってきた。糖尿病は血液
化学における危険な状態を引き起こし得るため、失明、腎不全、及びその他の重篤な症状
を招くことがある。このような症状を招くリスクを最小にするために、糖尿病患者の殆ど
が定期的に検査を受け、検査結果に基づいて、例えば、食事、運動、及び／またはインス
リン注射によってグルコース濃度を調節しなければならない。患者の中には、１日に４回
またはそれ以上、血中のグルコース濃度を検査しなければならい者もいる。
【０００４】
或るタイプのグルコース測定装置は、電気化学的に動作して乾燥試薬ストリップ上の血中
グルコースの酸化を測定する。一般に、試薬には、グルコースオキシダーゼやグルコース
デヒドロゲナーゼなどの酵素、及びフェロセンやフェリシアニドなどの酸化還元メディエ
ーターが含まれる。このタイプの測定装置は、言及することを以って本明細書の一部とす
る１９８０年９月２３日にNakamura他に付与された米国特許第４，２２４，１２５号、及
び１９８５年１０月８日にHiggins他に付与された米国特許第４，５４５，３８２号に開
示されている。
【０００５】
接着剤が設けられたポリエチレンテルフタレート（ＰＥＴ）中間層を挟む２つの金属被覆
したＰＥＴの層を含む血中グルコースを測定するための電気化学装置が、１９９７年５月
２２日に公開されたHodges他による国際出願ＷＯ　９７１８４６４　Ａ１に開示されてい
る。金属被覆した層は第１の電極及び第２の電極、並びに電気化学的セルを画定する接着
剤が設けられた層にカットアウトを含む。このセルには、血液サンプルに含まれるグルコ
ースを反応する試薬が含まれている。この器具は、細長く、サンプルは、長い方の側部の
うちの一方に設けられた入口のところで導入される。
【０００６】
血中グルコースを測定する電気化学的装置が、１９９３年１１月３０日にNakai他に付与
された米国特許第５，２６６，１７９号に開示されている。この装置では、一定の電圧が
印加されている一対の電極間の抵抗の減少により、サンプルの適用時間が決定される。
【０００７】
同じ原理で電極間における抵抗の低下をモニターして血液を乾燥グルコース試薬ストリッ
プに適用する時間を測定する方法が、１９９４年１１月２２日にWhite他に付与された米
国特許第５，３６６，６０９号に開示されている。上記何れの特許においても、一定の電
圧を動作電極と基準電極との間に印加して、乾燥試薬ストリップへの血液サンプルの導入
により生じる抵抗の変化を追う。
【０００８】
分析物の濃度を正確に測定するためには、十分な量のサンプルが供給されなければならな
い。体液に含まれるグルコースなどの分析物の濃度を電気化学的に測定するためのバイオ
センサーが、１９９３年１１月２３にYoshioka他に付与された米国特許第５，２６４，１
０３号に開示されている。インピーダンスの変化により、サンプルがセンサーに十分に供
給されたことを知ることができる。
【０００９】
血液サンプルのｐＨを測定するための携帯型装置が、１９９０年７月１０日にLittlejohn
他に付与された米国特許第４，９４０，９４５号に開示されている。この装置は、サンプ
ル室の外側の充填電極（fill electrode）とそのサンプル室内の２つの電極の内の一方の
電極との間に一定の電流を流して、セル内のサンプルの圧力を測定する。インピーダンス
が２桁以上低下すれば、装置は十分な量のサンプルが供給されたことを認識し、ビープ音
を発生させる。次に、充填電極が、サンプル室内の電極を含む回路から排除され、電位差
が測定される。
【００１０】
十分な量のサンプルがストリップに接触したかをユーザーが目で見て確認するための窓を
含む電気化学的ストリップが、１９９９年１２月７日にCrismore他に付与された米国特許
第５，９９７，８１７号に開示されている。
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【００１１】
上記した開示は何れも、血液サンプルの電気化学的セル内への進入及びその移動をモニタ
ーする機構を含まない。
【００１２】
本発明の要約
本発明は、導電性の体液に含まれる分析物の濃度を測定するための医療用診断装置を提供
する。この装置は、中間層を間に挟む第１の層及び第２の層を有する多層構造体を含み、
（ａ）前記第１の層及び第２の層がそれぞれ、中間層に隣接する導電面を有する絶縁シー
トを含み、（ｂ）前記中間層が第１の端部及び第２の端部を有するカットアウトを備えた
絶縁層であり、前記中間層が前記第１の層及び前記第２の層と共に、前記第１の端部から
前記第２の端部へのサンプルの流れを可能にする流路を画定しており、（ｃ）前記流路が
、（ｉ）前記サンプルと反応して前記体液の前記分析物の濃度に関連し得る電気パラメー
ターを変化させるための前記層の内の１つの層の導電面上の乾燥試薬と、（ｉｉ）内部で
電気パラメーターが測定される電気化学的セルとを含み、（ｄ）前記層の内の１つの層の
導電面が、その導電面に刻まれた第１の絶縁パターンを有し、それにより前記第２の層が
、互いに絶縁された２つの領域に分割されるため、サンプルが前記パターンを通過すると
前記第１の端部から前記第２の端部までの導電経路が形成される。
【００１３】
請求の範囲及び前記記載において、都合上、前記層「の１つ」という表現を用いているが
、この語句が「両方の」層を排除することを意図するのもではない。
【００１４】
本発明の導電性パターンを形成するための方法は、導電性コーティングされた可撓性を有
する絶縁体であるウェブをカッティングダイとアンビルとの間を通過させるステップを含
み、前記カッティングダイが突出したカッティング要素を有しており、前記導電性コーテ
ィングの厚みを超えて予め決定した部分に刻み目を付けることができるように、そのカッ
ティング要素の高さが、前記導電性コーティングの厚みよりも大きくなっている。
【００１５】
本発明は、装置内に十分な導電性体液サンプルが導入されると、ユーザーの視覚に頼らず
容易に検知できる医療用診断装置を提供する。一般に、この診断装置でグルコース濃度を
測定する患者は糖尿病患者であって目に障害を持つ者が多い。別の実施形態では、本発明
は診断装置の部品の製造方法を提供する。この方法は、高速で連続的な生産ラインプロセ
スに十分に適合している。
【００１６】
本発明の詳細な説明
本発明は、導電性の体液に含まれる分析物の濃度を電気化学的に測定する方法に関する。
説明を簡潔にするために、以降の説明は血液サンプル全体に含まれるグルコース濃度の電
流測定に重点を置く。しかしながら、医療用診断分野の技術者であれば、後述の説明を他
の体液（唾液、尿、間質液など）に含まれる他の分析物（コレステロール、ケトン体、ア
ルコールなど）への適用は容易に理解できよう。
【００１７】
液体サンプルに含まれる分析物の濃度を測定する電気化学的（電流測定）方法は、電流測
定に好適なインピーダンスと少なくとも２つの電極とを有する電気化学的セル内にサンプ
ルを導入することを含む。分析物は直接電極と反応するか、または酸化還元試薬と反応し
て、分析物の濃度に一致する量の酸化可能な（或いは還元可能な）物質を生成し得る。次
に、酸化可能な（還元可能な）物質の量を電気化学的に測定する。
【００１８】
物質を正確に測定するためには、十分な量のサンプルをセル内に確実に導入することが重
要である。例えば、サンプルの量が十分でないと、有効な電極領域が減少して不正確な結
果が出る場合がある。サンプルの量が十分であるかの確認を、図１の示す本発明の装置で
確認できる。
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【００１９】
図１は、多層装置１０の実施形態の分解組立図である。上部の絶縁シート１２は導電性の
表面１４を有する。この表面１４は通常、導電性の表面を設けるために、当分野で周知の
真空蒸着、スパッタリング、電気めっき、または他の好適な方法で絶縁シート１２の一表
面に被着された金属である。表面１４の長手方向の縁から、その表面１４に絶縁ライン１
６が刻まれている。切れ込み線１６は、表面１４を貫通して延在し、装置の幅方向にける
導電経路にギャップを提供している。
【００２０】
中間絶縁層１８は、上部絶縁シート１２の導電面１４と底部絶縁シート２２の導電面２０
との間に挟まれている。中間層１８は、シート１２及びシート２２との接着のために両面
に接着剤を備えた熱可塑性シートが好ましい。導電面２０は、通常は前記した任意の方法
によりシート２２上に被着された金属である。中間層１８に形成されたカットアウト３０
により、導電性コーティングされたシート１２と２２との間に、入口３２、出口３４、及
びその入口と出口との間に延在する電気化学的セルが画定されている。必要に応じて切れ
込み線１６に設けられる鋸歯状部分１７によって、以下に説明する物理現象により入口３
２から出口３４への流れが容易になる。流路３０内において、バッファー、メディエータ
ー、及び酵素からなる乾燥試薬が導電面２０及び／または１４に付着している。電気化学
的セル３６は、その内部において液体と試薬の混合物の電気的パラメーターが測定される
領域のことである。必ずしも必要ではないが試薬が被覆されたその領域が、セル３６に実
質的に対応する。簡潔にするために、この対応については後述する。試薬及び電気化学的
セル３６は、絶縁ライン１６と入口３２との間の領域に制限され得る。別法では、試薬コ
ーティング（及びセル）は、装置の縁と縁との間のカットアウト領域全体に延在し得る。
【００２１】
図２は、図１の装置の別の実施形態の平面図である。図２の装置１０’は、導電面１４の
別の長手方向の縁からその導電面１４に形成された第２の切れ込み線１６Ａを含む。従っ
て、図２の装置は対称になっており、何れの縁からもサンプルが流入可能なため入口と出
口の区別がない。切れ込み線１６及び１６Ａにより、導電面１４が、それぞれが他の２つ
とは絶縁した３つの領域、即ち１４Ａ，１４Ｂ，及び１４Ｃに分割されている。図２から
明らかなように、切れ込み線１６及び１６Ａはそれぞれ、頂点が装置の両側の縁を向いた
角を有する鋸歯状部分４０及び４０Ａを有する。これらの切れ込み部により、後述するよ
うに両方向から流路３０に流入し易くなる。
【００２２】
液体が流路３０などの毛管路に流入する場合、管路の断面形状が連続でないと、液体の流
れを止め得る「ストップジャンクション」が形成され得る。これについては、米国特許第
４，４２６，４５１号、同第５，２３０，８６６号、及び同第５，９１２，１３４号に開
示されており、言及することを以って本明細書の一部とする。切れ込み線１６及び１６Ａ
により、このような断面形状が不連続になる。ストップジャンクションは、液体のメニス
カスが不連続な断面を通過しないようにする背圧を生成する表面張力から形成される。メ
ニスカスの前縁が鋭角の頂点に出会ってその角の辺に沿って広がるため、ストップジャン
クションは弱まり、それにより流れが促される。これは、液体の流れの方向とは反対方向
に角が向いていると表現することもできる。この過程は、図３Ａ乃至図３Ｃにより明確に
示されている。
【００２３】
図３Ａは、鋸歯状部分が存在しない場合のストップジャンクションの作用を示す図である
。図の左から右に流れる液体は切れ込み線１６で止まっている。切れ込み線１６の鋸歯状
部分（図１の鋸歯状部分１７のような）が、ストップジャンクションを弱めるように作用
し、流れが切れ込み線領域を通過するようになる。鋸歯状部分１７はストップジャンクシ
ョンの作用を弱めて液体の毛管路３０における両方向の流れを促すが、その効果は両方向
に対して同一ではない。
【００２４】
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図３Ｂ及び図３Ｃはそれぞれ、頂点が互いに反対方向を向いた鋸歯状部分（図２と同様）
を有するストップジャンクションを通過するメニスカスが崩壊する前及び直後の液体を示
す図である。メニスカスの崩壊は、液体の流れとは反対方向を向いた角でまず起こること
に注目されたい。毛管路におけるストップジャンクション内の流れを促す鋸歯状部分の効
果は、角度及びその角度を形成する辺の長さによって決まる。角度が小さくなればなるほ
ど、また辺が長ければなるほど、鋸歯状部分の効果が増大する。従って、角度が小さく辺
が長ければ、切れ込み線領域の液圧差が僅かとなり、サンプルが切れ込み線領域を通過す
るようになる。
【００２５】
図４は、図２の線４－４に沿って見た断面図である。図４から明らかなように、切れ込み
線１６及び１６Ａは、導電面１４を分割して絶縁シート１２内に至る。導電面１４は通常
は金であり、導電面２０は通常はパラジウムであるが、それぞれの面は代替として、絶縁
面に設けることができる試薬またはサンプルと反応しない任意の他の材料とすることもで
きる。好適な材料には、酸化スズ、白金、イリジウム、ステンレス鋼、及び炭素が含まれ
る。コーティングの厚みは、少なくとも十分な導電性（一般に平方当たり約１０Ωまたは
それ以下）を付与する厚さにすべきである。金のコーティングは通常、約１０ｎｍ乃至２
０ｎｍであり、パラジウムのコーティングは通常、約２０ｎｍ乃至４０ｎｍである。導電
性コーティングは、流路３０が毛管路である場合、流入を促す疎水性のオーバーコーティ
ングを有するのが好ましい。オーバーコートは導電性コーティングと接着しなければなら
ないが、サンプル液体とは反応してはならない。絶縁シート１２及び絶縁シート２２は、
ポリエステル、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリカーボネート、及びポリイミドなど
のあらゆる好適な熱可塑性シートから形成することができる。約０．２ｍｍの厚さのポリ
エステルが好適であり安価である。
【００２６】
図４及び図５に示されているように、図２に示されているタイプの充填検出装置１０’は
、１４Ａ，１４Ｂ，１４Ｃ，及び２０の４つの電極を備えている。従って、電気化学的メ
ーターは原理として、１４Ａと２０、１４Ｂと２０、１４Ｃと２０、１４Ａと１４Ｂ、１
４Ｂと１４Ｃ、１４Ａと１４Ｃの６つの異なった電極対間の電流または電圧出力を測定す
ることができる。好適な実施形態では、メーターは、電極１４Ａと２０及び１４Ｃと２０
間の電圧（一定の電流における）を、例えば０．１秒毎に周期的に測定する。この場合、
メーターはサンプルの流入を検出し、サンプルが流路３０の何れの側から流入したかを特
定する。例えば、図４及び図５に示されているように導電性のサンプルが左側の縁から流
入すると、１４Ａと２０間の電圧が降下する。その後、１４Ａと１４Ｃ間の電圧、１４Ｂ
と１４Ｃ間の電圧、または１４Ｃと２０間の電圧の何れかが低下することにより、切れ込
み線１６と１６Ａとの間にサンプルが満たされたことが分かる。通常の条件下でのサンプ
ルが充填される時間が分かっていれば、充填時間が設定時間を超えた場合、単純なトラッ
ピングエラーでストリップを不合格にすることができる。同様に、サンプルが右側の縁か
ら流入する場合、１４Ｃと２０間の電圧が低下した後、１４Ａと１４Ｃ間の電圧、１４Ａ
と１４Ｂ間の電圧、または１４Ａと２０間の電圧が低下すれば、流路３０がサンプルに充
填されたこと（少なくともサンプルの流入分から遠い方の鋸歯状部分を超えたこと）が分
かる。
【００２７】
１４Ａと２０及び１４Ｃと２０をモニタリングしてサンプルの流入を検出する代わり或い
はそれに加えて、１４Ａと１４Ｂ及び１４Ｂと１４Ｃをモニタリングして流路３０内への
サンプルの部分的な充填を検出することができる。セルが充填された時間が上記したよう
に決定される。
【００２８】
部分的な充填をモニタリングするための別の実施形態では、単に１４Ｂ及び２０の電圧を
測定する。この方法は、スイッチングが少なくて済み制御が単純である。超高速のスイッ
チングを要求しなければ、コストを削減することが可能である。次に、セルが充填された
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時間が、１４Ａと１４Ｃ間の電圧の低下でわかる。広い言い方をすれば、１或いは複数の
電極対間の電流または電圧の変化を利用して、セル内へのサンプルの流入及び通過の進行
をモニタリングすることができる。もちろん、図１に示されているように唯一本の切れ込
み線を設ける場合は、独立した電極は３つのみであり、それに相応してモニタリングの選
択が制限される。逆に、表面１４の代わり或いはそれに加えて表面２０に切れ込み線を設
けると、サンプルの流入を他の電極対或いは追加の電極対でモニタリングすることができ
る。
【００２９】
図５は、上記したサンプルの充填を検出できる回路のブロック線図である。まず、スイッ
チング１０５及び１０６により一定の電流源（１０１）から１つの組合せ電極対に印加さ
れる。ストリップ上にサンプルが存在しない場合は、６つ全ての電極対間の抵抗は極めて
大きく、ストリップを流れる電流は無視できる程度である。この状態では、電圧バッファ
ー１０２（Ｖ）の出力電圧は「Ｈｉｇｈ」である。モニタリングしている電極対の隙間が
サンプルで満たされると、抵抗及び電圧は急激に低下する。次に、出力電圧ＶがＡＤ変換
器１０３を介してマイクロコントローラー１０４に送られる。マイクロコントローラー１
０４はこの電圧降下をサンプルの検出として認識し、１０５及び１０６をスイッチングし
て別の電極対を検査してセルがサンプルで充填されたかを確認する。
【００３０】
　図６は、本発明の装置の別の実施形態の分解組立斜視図である。この実施形態では、装
置の側部ではなく端部をサンプルが流れるようになっている。上層１１２の下側の面には
、金などの導電性のコーティング１１４が設けられている。このコーティングは、その表
面に刻まれた絶縁ライン１１６を有する。切れ込み線１１６の鋸歯状部分１４０により、
絶縁層１１８の流路１３０内へのサンプルの流入が促される。下層１２２は、パラジウム
または他の導電材料からなるコーティング１２０を有する。コーティング１２０との電気
的な接触は、上層１１２のアクセスホール１４２及び絶縁層１１８のギャップ１４４を介
してなされる。コーティング１１４との電気的な接触は、下層１２２の開口１４６及び絶
縁層１１８のギャップ１４４を介してなされる。電気化学的セル１３６は、流路１３０、
金属コーティングされた上層及び下層からなる。装置を組立てた後、３層全てを貫通する
貫通穴１４８を穿孔することにより、上層１１２にガス抜きが形成されて流路１３０内へ
のサンプルの流入が可能になり、また流路１３０（貫通穴１４８が絶縁層１１８をくり抜
いている）の先端部にストップジャンクションが形成される。これと同時に、流路の開い
ている基端部を隣接する層１１２及び１２２の端部と共に切断する。組立てた層を同時に
２ヶ所切断することで、流路の長さを正確な再現性のあるものにできる。従って、正確で
再現性のある測定が可能になる。
【００３１】
上記したタイプの装置は、グルコースオキシダーゼ（ＧＯＤ）／フェリシアニド・システ
ムを用いて、以下に示す反応を利用してグルコース濃度を測定することができる。ＧＯＤ
＊は還元酵素である。
反応１：
グルコース＋ＧＯＤ　→　グルコン酸＋ＧＯＤ＊
反応２：
ＧＯＤ＊＋２フェリシアニド　→　ＧＯＤ＋２フェロシアニド
【００３２】
フェリシアニド（[Ｆｅ（ＣＮ）6 ]

3-）はメディエーターであって、ＧＯＤ＊をその触媒
状態に戻す。酵素触媒であるＧＯＤは、過剰量のメディエーターが存在すればグルコース
を酸化し続ける。フェロシアニド（[Ｆｅ（ＣＮ）6 ]

4-）は全反応の生成物である。反応
前にはフェロシアニドが存在しないのが理想的であるが、実際には微量のフェロシアニド
が存在する。反応が完了した後に電気化学的に測定されるフェロシアニドの濃度が最初の
グルコースの濃度を示す。全反応、即ち反応３は、反応１と反応２を合わせたものである
。
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反応３：　　　　　　　　　　ＧＯＤ
グルコース＋２フェリシアニド　→　グルコニン酸＋２フェロシアニド
「グルコース」は、具体的にはβ－Ｄ－グルコースを指す。
【００３３】
このシステムの詳細は、１９９９年８月２４日に付与された米国特許第５，９４２，１０
２号に開示されており、言及することを以って本明細書の一部とする。
【００３４】
本発明の第２の実施形態は、図２のシート１２などの導電性コーティングされた可撓性絶
縁体に導電性パターンを形成する方法である。導電性コーティング１４に参照符号１６及
び１６Ａで示したようなパターンを形成するための装置が図７に示されている。
【００３５】
図７に示されているように、可撓性を有する絶縁体４６上の導電性コーティング４４を含
むウェブ４２をアンビル４８とカッティングダイ５０との間を通して、コーティング４４
の選択領域に切れ込み線を設ける。ダイ５０のナイフ領域の突出部の高さＨは、コーティ
ング４４の厚みより長寸であるため、カット領域がコーティング４４を超えて絶縁領域に
及ぶ。しかしながら、ナイフ領域の高さは、絶縁体４６の機械強度を弱めるほど高くすべ
きではない。ナイフの高さＨは、工具の均一性及び精度によるが、コーティング４４の厚
みの約１，０００倍乃至１０，０００倍とするのが好ましい。図示されているように、ア
ンビル４８及びカッティングダイ５０は、好ましくはローラーであって、その間をウェブ
が通過する。
【００３６】
導電性コーティングに切れ込み線のパターンを形成する別の方法は当業者には明らかであ
ろう。例えば、絶縁体４６が変形可能であって、マイクロレプリケーション（microrepli
cation）に用いられるような標準的なレリーフパターニング法を用いることができる（例
えば、米国特許第５，６４２，０１５号、同第５，５１４，１２０号、及び同第５，７２
８，４４６号を参照）。
【００３７】
　当業者であれば、前述の記載は本発明を具現するための例を説明するためのものであっ
て限定することが目的ではないことを理解できよう。本発明の範囲及び概念を逸脱するこ
となくここに開示した詳細についての変更が可能であろう。
　本発明の実施態様は以下のとおりである。
１．　導電性の体液に含まれる分析物の濃度を測定するための医療用診断装置であって、
中間層を間に挟む第１の層及び第２の層を有する多層構造体を含み、
　（ａ）前記第１の層及び第２の層がそれぞれ、中間層に隣接する導電面を有する絶縁シ
ートを含み、
　（ｂ）前記中間層が第１の端部及び第２の端部を有するカットアウトを備えた絶縁層で
あり、前記中間層が前記第１の層及び前記第２の層と共に、前記第１の端部から前記第２
の端部へのサンプルの流れを可能にする流路を画定しており、
　（ｃ）前記流路が、
　（ｉ）前記サンプルと反応して前記体液の前記分析物の濃度に関連し得る電気パラメー
ターを変化させるための前記層の内の１つの層の導電面上の乾燥試薬と、
　（ｉｉ）内部で電気パラメーターが測定される電気化学的セルとを含み、
　（ｄ）前記層の内の１つの層の導電面が、その導電面に刻まれた第１の絶縁パターンを
有し、それにより前記第２の層が、互いに絶縁された２つの領域に分割されるため、サン
プルが前記パターンを通過すると前記第１の端部から前記第２の端部までの導電経路が形
成されることを特徴とする装置。
２．　前記カットアウトの前記第１の端部が前記中間層の第１の縁に位置し、前記第２の
端部が、前記第１の端部とは反対側の前記中間層の第２の縁に位置することを特徴とする
実施態様１に記載の装置。
３．　前記乾燥試薬が前記第１の層の前記導電面に設けられており、前記絶縁パターンが
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４．　前記流路の前記第１の端部から流入するサンプルが、前記第１の絶縁パターンに到
達する前に前記電気化学的なセル内を流れることを特徴とする実施態様１に記載の装置。
５．　前記体液が血液であり、測定される前記分析物がグルコースであることを特徴とす
る実施態様１に記載の装置。
６．　前記第１の層及び第２の層のそれぞれが、金属被覆された熱可塑性シートを含むこ
とを特徴とする実施態様１に記載の装置。
７．　前記中間層が、前記第１の層及び第２の層に接着するためにその両面に接着剤が設
けられた熱可塑性シートであることを特徴とする実施態様１に記載の装置。
８．　前記導電面上の前記試薬が、バッファー、メディエーター、及び酵素を含むことを
特徴とする実施態様１に記載の装置。
９．　前記流路が毛管路であり、前記導電面に刻まれた絶縁パターンが、前記流路内に少
なくとも１つの鋸歯状部分を有することを特徴とする実施態様１に記載の装置。
１０．　前記絶縁パターンが、前記流路内に前記流路の各端部を向いた少なくとも１つの
鋸歯状部分を有することを特徴とする実施態様９に記載の装置。
１１．　前記第２の層の前記導電面が、前記第１の端部と前記第１の絶縁パターンとの間
に刻まれた第２の絶縁パターンを更に含み、それにより前記第２の層が、互いに絶縁され
た３つの領域に分割されていることを特徴とする実施態様１に記載の装置。
１２．　前記流路の前記第１の端部から流入するサンプルが、前記電気化学的セル内を流
れる前に、前記第２の絶縁パターンに到達することを特徴とする実施態様１１に記載の装
置。
１３．　前記流路内の体液の流れを検出するための電気回路手段を更に含むことを特徴と
する実施態様１に記載の装置。
１４．　導電性コーティングされた可撓性を有する絶縁体であるウェブをカッティングダ
イとアンビルとの間を通過させて導電性パターンを形成する方法であって、
　前記カッティングダイが突出したカッティング要素を有しており、前記導電性コーティ
ングの厚みを超えて予め決定した部分に刻み目を付けることができるように、そのカッテ
ィング要素の高さが、前記導電性コーティングの厚みよりも大きくなっていることを特徴
とする方法。
１５．　前記カッティングダイ及び前記アンビルがローラーであることを特徴とする実施
態様１４に記載の方法。
１６．　前記導電性コーティングが、約５ｎｍ乃至約１００ｎｍの範囲の厚みを有してお
り、前記カッティング要素の高さが、前記コーティングの厚みの約１０００倍であること
を特徴とする実施態様１４に記載の方法。
【図面の簡単な説明】
【図１】　本発明の装置の分解組立斜視図である。
【図２】　本発明の別の装置の平面図である。
【図３Ａ】　毛管路を流れる液体を止めるストップジャンクションの作用を示す模式図で
ある。
【図３Ｂ】　図２の装置の毛管路を流れる液体を示す模式図である。
【図３Ｃ】　図２の装置の毛管路を流れる液体を示す模式図である。
【図４】　図２の装置の断面図である。
【図５】　本発明の液体の充填を検出するための回路のブロック線図である。
【図６】　図１の装置の代替の実施形態の分解組立斜視図である。
【図７】　本発明の方法を実施するための装置を示す図である。
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