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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第６部門第１区分
【発行日】平成21年11月5日(2009.11.5)

【公表番号】特表2007-524816(P2007-524816A)
【公表日】平成19年8月30日(2007.8.30)
【年通号数】公開・登録公報2007-033
【出願番号】特願2006-517430(P2006-517430)
【国際特許分類】
   Ｇ０１Ｎ  27/327    (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｇ０１Ｎ  27/30    ３５３Ｚ

【誤訳訂正書】
【提出日】平成21年8月10日(2009.8.10)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
スロット・ダイコーティング法で、試薬ストリップを調製するために有用な試薬組成物で
あって、該組成物は、試薬、水、粘度および揺変性増進のための添加剤および界面活性剤
を含み、温度２０℃において７０～１３０ｍＰａ・ｓのあいだの粘度と、３０～５０ｍＮ
／ｍのあいだの表面張力をもつことを特徴とする試薬組成物。
【請求項２】
前記粘度および揺変性増進のための添加剤として、キサンタンガムおよびカルボキシメチ
ルセルロースのうち少なくとも１つを含むことを特徴とする請求項１記載の試薬組成物。
【請求項３】
前記試薬組成物として、シリカを含むことを特徴とする請求項１および２記載の試薬組成
物。
【請求項４】
固体支持材料としてポリマー膜上に試薬層を製造するプロセスであって、
固体支持材料を提供する工程と、
スロット・ダイコーティングヘッドに対して、固体支持材料を移動させ、それにより、固
体支持材料の表面とスロット・ダイコーティングヘッドのあいだの所定の距離を維持する
工程と、
スロット・ダイコーティングヘッドを経由して、試薬組成物を堆積させ、固体支持材料上
に試薬組成物の連続縞を作る工程であって、該組成物は、試薬、水、粘度および揺変性増
進のための添加剤および界面活性剤を含み、該組成物が、温度２０℃において７０～１３
０ｍＰａ・ｓのあいだの粘度と、３０～５０ｍＮ／ｍのあいだの表面張力を持つ工程と、
膜上に塗布された試薬の縞を乾燥する工程と
からなることを特徴とするプロセス。
【請求項５】
前記固定支持材料上に作られた試薬組成物の連続縞が、乾燥した膜厚で１０μｍ未満の高
さであることを特徴とする請求項４記載のプロセス。
【請求項６】
スロット・ダイコーティングヘッドに対して、固体支持材料を移動させる速度が、２０か
ら８０ｍ／分のあいだであることを特徴とする請求項４または５記載のプロセス。
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【請求項７】
５．５から３０ｇ／分の塗布フラックスで、前記固定支持材料上に試薬組成物の連続縞を
作るために試薬を支持材料に送ることを特徴とする請求項４、５または６記載のプロセス
。
【請求項８】
スロット・ダイコーティングヘッドおよび固定支持材料のあいだの距離が、３０から９０
μｍのあいだであることを特徴とする請求項４、５、６または７記載のプロセス。
【請求項９】
第１固体支持材料としてのポリマー膜と、第１固体支持材料に塗布される試薬の縞からな
る分析試験エレメントであって、試薬縞の試薬が、スロット・ダイコーティング法で、試
薬ストリップを調製するために有用な試薬組成物であって、該組成物は、試薬、水、粘度
および揺変性増進のための添加剤および界面活性剤を含み、温度２０℃において７０～１
３０ｍＰａ・ｓのあいだの粘度と、３０～５０ｍＮ／ｍのあいだの表面張力をもつことを
特徴とする分析試験エレメント。
【請求項１０】
第１固体支持材料としてのポリマー膜と、第１固体支持材料に作られる試薬組成物の連続
縞からなる分析試験エレメントであって、試薬が、請求項４、５、６、７または８記載の
プロセスにより、第１固体支持材料上に塗布されることを特徴とする分析試験エレメント
。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０００５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０００５】
　米国特許出願公開第２００３００９７８号明細書、米国特許出願公開第２００３００９
９７７３号明細書、米国特許第６６７６９９５号明細書および同第６６８９４１１号明細
書、欧州特許第１３１６３６７号明細書は、基板上に試薬溶液の縞を置くための溶液スト
リップシステムを開示している。このシステムによれば、試薬溶液、たとえば、溶液の粘
度が、０．５から２５センチポイズ（ｃＰ＝ｍＰａ－ｓ）程度の低いものを、膜材料たと
えば電気化学的グルコースセンサーに、スロット・ダイコーティング(slot die coating)
できる。
【誤訳訂正３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００１１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００１１】
　本目的は、薄い均一な試薬の縞用スロット・ダイコーティングプロセス用の試薬に関す
る本発明により、達成される。
【誤訳訂正４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００１３
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００１３】
　第２の態様において、本発明は、せん断欠乏性のやや揺変性あるいは揺変性性質を示す
試薬組成物を、スロット・ダイコーティングプロセスを用いて、膜材料上に塗付する方法
に関するものである。
【誤訳訂正５】
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【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００１９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００１９】
　本発明の試薬組成物は、スロット・ダイコーティングプロセスにおいて、有用である。
スロット・ダイコーティングのあいだに、流体試薬組成物は、スロット・ダイコーティン
グヘッドのスロットを経由して、固体基板、好ましくは、膜材料の形体である基板に、試
薬液体あるいはスラリーを推し進めることにより、適用される。通常は、膜材料は、ある
速度をもって、ある距離にあるスロットを通過する。しかし、スロット・ダイコーティン
グヘッドが、膜材料を横断移動することも可能であるし、あるいはスロット・ダイコーテ
ィングヘッド(slot die coating head)および膜の両方とも移動することも可能である。
【誤訳訂正６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３８
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３８】
　好ましい実施の態様において、以上の試薬組成物は、スロット・ダイコーティングプロ
セスの手段により、電極トレースあるいは電気化学的センサーの回路を既に含んでいる基
板に適用される。このプロセスの１つの例を実施例５に示す。
【誤訳訂正７】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４０】
　驚いたことに、スペーサー構造物として各々切り出しを用いて両面接着テープを使用し
、また電極基板上の試薬層の部分を覆うことにより、センサーの毛細管経路およびスペー
サー構造物は、形成できることが見出された。意外にも、両面接着テープが、試薬フィル
ムを覆っている場所では、サンプル液の漏洩は、まったく観察されなかった。それゆえ、
最初に、膜材料上にレーザー焼灼プロセスにより、構造指定された電極トレースを作成し
、その後、試薬材料を、スロット・ダイコーティングし、そして続いて、それぞれ形成さ
れた両面接着スペーサーを使用することにより、血液サンプルと接触することになる活性
試薬領域を定めることが、可能となっている。本プロセスは、製造ラインにおける許容誤
差を除去することが出来るので、有利である。特に、スペーサーを用いて、試薬塗膜をマ
スクすることは、実際の反応領域を正確に定めるために使用できる。
【誤訳訂正８】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４１】
　本発明の第２の態様において、発明は、本発明のせん断欠乏性のやや揺変性あるいは揺
変性試薬組成物を使用して、固体支持材料上に試薬層を製造する方法あるいはプロセスに
関するものである。本プロセスは、デュポン社のメリネックス（登録商標）３２９のよう
なプラスチック材料の膜などの固体支持材料を提供することを包含する。本発明のプロセ
スのあいだに、固体支持材料は、スロット・ダイコーティングヘッドに対して移動される
。通常、固体支持膜材料は、スロット・ダイコーティングヘッドのスロットを横切って、
オープンリール方式で移送される。しかし、スロット・ダイコーティングヘッドを移動す
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ることも出来るし、また膜材料を静止して維持することも出来る。膜材料をダイ塗布ヘッ
ドに対して移動するあいだに、膜とダイ塗布ヘッドのあいだの定められた距離は、維持さ
れる。好ましくは、塗膜間隙は、３０から９０μｍのあいだの範囲内であり；典型的には
、６８から８３μｍのあいだ、最も好ましくは、７２から７６μｍのあいだである。スロ
ット・ダイコーティングヘッドのスロットを経由して、試薬組成物を押し込むことにより
、試薬は、固体支持材料上に堆積され、固体支持材料上に試薬の連続縞を形成する。以上
述べたように、膜材料は、電極トレースを含んでいても良いしまた試薬の縞は、これらの
トレースを部分的にカバーしていても良い。乾燥状態では、好ましくは、試薬の縞は、１
ｃｍ未満の幅をもち、かつ１０μｍ未満の高さをもっている。
【誤訳訂正９】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４２
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４２】
　好ましくは、固体支持材料は、スロット・ダイコーティングヘッドに対して、速度が２
０～８０ｍ／分、最も好ましくは、３０～４０ｍ／分のあいだの速度である。
【誤訳訂正１０】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４７】
　１．小さなサンプル容量（典型的には１００から１０００ｎｌ）を必要とするセンサー
は、スロット・ダイコーティングによるドライフィルムおよびスペーサー／毛細管経路積
層プロセスを用いて、容易に構築することができる。ドライフィルム縞は、均一な厚みで
あり、電気化学的反応領域に亘り均一である。センサーの必要な毛細管寸法／不正確さは
、スペーサーの厚みおよび毛細管経路の構築における変化に依存している。
【誤訳訂正１１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４８
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４８】
　２．スロット・ダイコーティング技術は、電極デザインの最新式レイアウトと１組にす
ることが出来て、センサー毛細管中に、小型化の可能性を可能なものとしまた多重の応用
を作り出す（たとえば、電極の充分にデザインされたレイアウト以内で、異なった試薬の
２つ以上のライン／縞を交互交代させる）。２つ以上の流体用にデザインされた２つの交
互交代スロット金型あるいは特定のスロット金型組み立てを、このゴールを達成するため
に使用できる。この塗膜流体は、好ましくは、適当にマッチするレオロジー特性をもって
いる。最良の技術的ケースは、異なった流体の塗膜窓が、一貫した重なり領域をもってい
るとすれば、達成される。
【誤訳訂正１２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４９】
　３．試薬のレオロジー特性と１組にされまた組み合わされるスロット・ダイコーティン
グフィルム応用技術は、診断センサーの迅速生産用オープンリール方式塗布プロセスを使
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用して、均一な塗膜を可能なものとする。
【誤訳訂正１３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００６２
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００６２】
　試薬組成物は、本発明のスロット・ダイコーティングプロセスにより、電極構造上に用
いられる。
【誤訳訂正１４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００７１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００７１】
　試薬マトリックスは、スロット・ダイコーティングプロセスの要求に合うように、注文
変更された。シリカ、ケルトロール（登録商標）（キサンタンガム）、カルボキシメチル
セルロース（ＣＭＣ）および界面活性剤は、試薬塊のレオロジーを改質するために、塗膜
マトリックスに添加した。界面活性剤の濃度は、表面張力（張力計Ｋ１０Ｔ（クルエス）
）が、３３から４２ｍＮ／ｍの最も好ましい範囲になるように、調節した。
【誤訳訂正１５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００７２
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００７２】
　この範囲にある表面張力は、接着をより促進し、膜上での塗布された縞の広がりの制御
を促進する。試薬塊用のレオマット１１５（コントラベス）を用いて測定された最も好ま
しい粘度範囲は、９５から１１５ｍＰａである。ポリマーおよびシリカも、揺変性性質を
塗膜に付与する。スロット・ダイコーティングを経由して、膜上に散布されたとおりに、
塗膜のせん断が、欠乏する。このことが、塗膜の見かけ粘度を低減させる。
【誤訳訂正１６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００９４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００９４】
【図１】本発明のスロット・ダイコーティングプロセスを用いて、単一試薬ゾーンをもっ
た分析テストエレメントの製造における６工程（Ａ－Ｆ）を概略的に示している。
【図２】本発明のスロット・ダイコーティングプロセスを用いて、２つの試薬ゾーンをも
った分析テストエレメントの製造における６工程（Ａ－Ｆ）を概略的に示している。
【図３】実施例１に記載の試薬の縞を横断した側面測定の結果を示している。
【図４】本発明による試薬の縞を横断した側面測定のデータを表示している。
【図５Ａ】本発明のレオロジー修正剤を用いることなく、試薬の縞を横断した側面測定の
データを表示している。
【図５Ｂ】本発明のレオロジー修正剤を用いることなく、試薬の縞を横断した側面測定の
データを表示している。
【図６】本発明による膜材料上に塗付された試薬の縞の顕微鏡写真図である。
【図７】本発明によるレオロジー修正剤を用いることなく、膜材料上に塗付された試薬の
縞の顕微鏡写真図の２つの図（図７Ａおよび図７Ｂ）を示している。
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