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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
体液採取装置で採取した体液を含むサンプルをサンプル流路及びポンプによりセンサに送
液し、前記センサによりサンプル中の生体成分を測定する生体成分測定装置であって、サ
ンプル流路のポンプ上流側に設けられた第一流路切替バルブと、この第一流路切替バルブ
に接続され、この第一流路切替バルブの切替操作により、較正液をサンプル流路を通じて
センサに供給可能にする較正液流路と、体液採取装置に体液希釈液を導入する体液希釈液
流路と、前記体液希釈液流路の途中に設けられた第二流路切替バルブと、この第二流路切
替バルブに接続され、この第二流路切替バルブの切替操作により、体液希釈液流路内の体
液希釈液を前記較正液と混合可能にする第二体液希釈液流路とを含んで成る生体成分測定
装置。
【請求項２】
サンプル流路の体液採取装置と第一流路切替バルブとの間に、及び／又は前記第二流路切
替バルブと体液採取装置との間に、流路切替バルブを介して接続され、フラッシング液を
流通させるフラッシング液流路を含んで成る請求項１に記載の生体成分測定装置。
【請求項３】
前記フラッシング液は、所定濃度の生体成分を含有してなる前記請求項２に記載の生体成
分測定装置。
【請求項４】
サンプル流路に設けた第一流路切替バルブの下流に接続した、サンプル流路内のサンプル
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を希釈するための第一希釈液流路を含んで成る請求項１～３のいずれか１項に記載の生体
成分測定装置。
【請求項５】
第一希釈液流路、又は第一希釈液流路とサンプル流路との合流部に接続した気体流路を含
んで成る請求項４に記載の生体成分測定装置。
【請求項６】
請求項１～５のいずれか１項に記載の生体成分測定装置の較正方法であって、第一流路切
替バルブを切り替えて較正液流路からサンプル流路を経てセンサに較正液を導入し、前記
第二流路切替バルブを切り替えて前記体液希釈液流路から前記第二体液希釈液流路を経て
前記体液希釈液を前記較正液と混合可能にすることを特徴とする生体成分測定装置の較正
方法。
【請求項７】
請求項４又は５に記載の生体成分測定装置の較正方法であって、生体成分を採取する前に
希釈液を第一希釈液流路からサンプル流路に導入して生体成分測定装置のゼロ点較正をす
る操作と、生体成分の測定中に前記フラッシング液をサンプル流路に導入する操作と、前
記フラッシング液をセンサ内に導入させることなく第一流路切替バルブを切り替えて較正
液流路内の較正液をサンプル流路を通じてセンサに導入する操作とを含む生体成分測定装
置の較正方法。
【請求項８】
請求項２又は３に記載の生体成分測定装置の較正方法であって、生体成分の測定中にサン
プル流量よりも多いフラッシング液をフラッシング液流路からサンプル流路に導入する操
作と、フラッシング液がサンプル流路及びセンサ内に導入された後にサンプル流路に設け
た第一流路切替バルブを切り替えて較正液をセンサに導入する操作と、較正液をセンサに
導入する前記操作中にフラッシング液をサンプル流路に導入する前記操作において導入し
たフラッシング液よりも少ないフラッシング液を第一流路切替バルブよりも上流のサンプ
ル流路及び体液採取装置に導入してこの部分への体液の流入を防止する操作とを含む生体
成分測定装置の較正方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　この発明は、生体成分測定装置及び生体成分測定装置の較正方法に関し、詳しくは、医
療支援装置等に使用する生体成分測定装置であって、生体成分測定装置に含まれるセンサ
だけでなく装置全体の較正を簡便に行える生体成分測定装置、更にはワンタッチで流路搭
載基板を装着することができて作業性が向上し、しかも衛生的であり、センサだけでなく
装置全体の較正を簡便に行うことのできる生体成分測定装置、及び患者の生体成分を測定
する期間中に、装置全体の較正を簡便に行うことのできる生体成分測定装置の較正方法に
関する。
【背景技術】
【０００２】
　従来、医療現場等で使用される生体成分測定装置として、例えば血液中の血糖値を測定
するグルコース測定装置がある。このグルコース測定装置を組み込んだ医療装置として人
工膵臓装置がある。人工膵臓装置の中でも、例えば、連続的あるいは間欠的に体液である
血液中のグルコース等の体液成分を測定し、それによりグルコースやインスリンなどの薬
液を体内に注入し、患者の状態をコントロールするクローズドループ制御を行う人工膵臓
装置は、長時間の使用でも正確に安全に運転できることが重要である。具体的には、人工
膵臓装置においては、４時間から一週間程度にわたる期間中、正確な測定値の得られるこ
とが重要であるとされている。正確で変動のない測定値を得るためには定期的にセンサの
較正を行い、患者への正確な必要薬液注入量を算出することが、人工膵臓装置の安全性を
保持する上で非常に重要である。
【０００３】



(3) JP 5025639 B2 2012.9.12

10

20

30

40

50

　ところが、例えば、人工膵臓装置における各種の流路系（この流路系は、通常、柔軟で
弾力性のあるチューブで形成されるので配管系とも称される。）、特に、採取された血液
をグルコースセンサに送液する配管の途中に設けられた扱きポンプにおける配管が経時変
化してしまうことによりグルコースセンサからの出力値が不正確なものとなる場合、セン
サ自体が経時変化してしまってセンサからの出力データである測定値が不正確なものとな
る場合がある。
【０００４】
　そこで、従来の人工膵臓装置にあっては、患者からの採血や患者への薬液の注入を定期
的に一時中断してセンサの較正を行っている。具体的には、例えば患者の静脈に留置して
いる留置針を静脈から取り外すなどして人口膵臓装置と患者とを分離した上で、人工膵臓
装置におけるセンサの較正を行い、較正操作が完了すると、再び患者の静脈に留置針を刺
し留め、その後に人工膵臓装置により患者の血糖値を測定し、測定された血糖値に基づい
て決定される量の薬液を患者に注入している。
【０００５】
　患者からの体液採取を中止することなくセンサの較正を行うことのできる生体成分測定
装置として、例えば特許文献１には、血液中の成分を連続測定するための血中物質モニタ
ー装置の発明が開示されている。この発明によれば、血管留置カニューレから血液を連続
的に採取し、血中物質をセンサにより測定しており、血液の採取を中断することなく、セ
ンサ供給液をセンサのすぐ上流で血液サンプルから較正液に切り替えてセンサを較正して
、その後すぐに元に戻して測定を再開している。較正している間は短時間なので採取した
血液サンプルは廃棄ラインから廃棄している。特許文献２には、グルコース測定装置用等
のセンサの較正方法の発明が開示されている。この発明においても、較正液は血液サンプ
ルの流路の送液ポンプより下流のセンサに近い部位で切り替えて導入されることを前提に
している。関連するその他の発明として、特許文献３には血液サンプル等を複数の希釈率
で希釈しながら測定する体液中の特定成分の測定方法の発明が、特許文献４～６には、連
続的な血糖値測定から特定の方法によるインスリンの注入量制御による血糖値制御装置や
人工膵臓装置の発明が開示されている。
【０００６】
【特許文献１】特開昭５８－１５２５３７号公報
【特許文献２】特開昭５２－１３５７９５号公報
【特許文献３】特開昭５８－１９８３５１号公報
【特許文献４】特開昭５４－８２８８５号公報
【特許文献５】特開昭５５－２１９０５号公報
【特許文献６】特開昭５６－２８７６５号公報
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　上述のような生体成分測定装置においては、センサの較正を迅速、簡便に行うことがで
きるという利点がある。しかし、生体成分測定装置におけるセンサだけを較正しているの
では、センサ以外の要素の経時変化により正確な測定値を得ることができない場合がある
。すなわち、従来の生体成分測定装置では、センサ以外の生体成分測定装置の各要素が経
時変化することにより、測定値が変動する。ポンプやサンプル流路の変化によるサンプル
流量の変化や、特にサンプルと希釈液との希釈比の変化等があった場合にはセンサのみを
較正しても、生体成分測定装置による測定値の変動を避けることができない。
【０００８】
　そこで、この発明は、このような従来の問題点を解消し、装置全体の較正を簡便かつ確
実に行い、正確に生体成分の測定が可能な生体成分測定装置の提供を課題としている。こ
の発明の他の課題はまた、この生体成分測定装置に含まれる各種の流路を清潔かつ簡便に
交換することができ、しかも正確に生体成分の測定が可能な生体成分測定装置を提供する
ことである。この発明の更に他の課題は、生体成分測定装置全体の安全、かつ確実で簡便
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な較正方法を提供することである。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
上記課題を解決するための手段として、
請求項１は、
体液採取装置で採取した体液を含むサンプルをサンプル流路及びポンプによりセンサに送
液し、前記センサによりサンプル中の生体成分を測定する生体成分測定装置であって、サ
ンプル流路のポンプ上流側に設けられた第一流路切替バルブと、この第一流路切替バルブ
に接続され、この第一流路切替バルブの切替操作により、較正液をサンプル流路を通じて
センサに供給可能にする較正液流路と、体液採取装置に体液希釈液を導入する体液希釈液
流路と、前記体液希釈液流路の途中に設けられた第二流路切替バルブと、この第二流路切
替バルブに接続され、この第二流路切替バルブの切替操作により、体液希釈液流路内の体
液希釈液を前記較正液と混合可能にする第二体液希釈液流路とを含んで成る生体成分測定
装置」であり、
請求項２は、
「 サンプル流路の体液採取装置と第一流路切替バルブとの間に、及び／又は前記第二流
路切替バルブと体液採取装置との間に、流路切替バルブを介して接続され、フラッシング
液を流通させるフラッシング液流路を含んで成る請求項１に記載の生体成分測定装置」で
あり、
請求項３は、
「 前記フラッシング液は、所定濃度の生体成分を含有してなる前記請求項２のいずれか
１項に記載の生体成分測定装置」であり、
請求項４は、
「 サンプル流路に設けた第一流路切替バルブの下流に接続した、サンプル流路内のサン
プルを希釈するための第一希釈液流路を含んで成る請求項１～３のいずれか１項に記載の
生体成分測定装置」であり、
請求項５は、
「 第一希釈液流路、又は第一希釈液流路とサンプル流路との合流部に接続した気体流路
を含んで成る請求項４に記載の生体成分測定装置」であり、
請求項６は、
「 請求項１～５のいずれか１項に記載の生体成分測定装置の較正方法であって、第一流
路切替バルブを切り替えて較正液流路からサンプル流路を経てセンサに較正液を導入し、
前記第二流路切替バルブを切り替えて前記体液希釈液流路から前記第二体液希釈液流路を
経て前記体液希釈液を前記較正液と混合可能にすることを特徴とする生体成分測定装置の
較正方法」であり、
請求項７は、
「 請求項４又は５に記載の生体成分測定装置の較正方法であって、生体成分を採取する
前に希釈液を第一希釈液流路からサンプル流路に導入して生体成分測定装置のゼロ点較正
をする操作と、生体成分の測定中に前記フラッシング液をサンプル流路に導入する操作と
、前記フラッシング液をセンサ内に導入させることなく第一流路切替バルブを切り替えて
較正液流路内の較正液をサンプル流路を通じてセンサに導入する操作とを含む生体成分測
定装置の較正方法」であり、
請求項８は、
「 請求項２又は３に記載の生体成分測定装置の較正方法であって、生体成分の測定中に
サンプル流量よりも多いフラッシング液をフラッシング液流路からサンプル流路に導入す
る操作と、フラッシング液がサンプル流路及びセンサ内に導入された後にサンプル流路に
設けた第一流路切替バルブを切り替えて較正液をセンサに導入する操作と、較正液をセン
サに導入する前記操作中にフラッシング液をサンプル流路に導入する前記操作において導
入したフラッシング液よりも少ないフラッシング液を第一流路切替バルブよりも上流のサ
ンプル流路及び体液採取装置に導入してこの部分への体液の流入を防止する操作とを含む
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生体成分測定装置の較正方法である。
【発明の効果】
【００１０】
　この発明によると、測定値を較正するための較正液を供給する較正液流路が、サンプル
流路のポンプ上流側に、第一流路切替バルブを介して接続されているので、生体成分測定
装置に組み込まれているセンサのみを較正するのではなく、生体成分測定装置における各
要素例えばサンプル流路、ポンプ、及びセンサ等の経時的変化に基づいて生じる誤差を較
正することができるので、生体成分測定装置として常に正確な測定が可能である。つまり
、この生体成分測定装置においては、使用開始後から時間が経過すると、センサから出力
される出力値が変動して不正確な測定値が出力表示されるのであるが、較正液を流通させ
ることにより、センサから出力される出力値が初期のセンサの出力値との乖離を明らかに
することができ、較正後におけるセンサからの出力値を補正して正確な測定値としてこの
生体成分測定装置で出力することができる。
【００１１】
　この発明に係る生体成分測定装置例えば人工膵臓装置は、体液採取装置に体液希釈液を
導入するための体液希釈液流路が設けられている。体液採取装置から採取された体液例え
ば血液にこの体液希釈液を混合すると、採取された体液をサンプル流路を通じてセンサに
送液する間に、体液中の例えば血液が凝固するのが防止される。体液例えば血液の凝固が
防止されることにより、例えばサンプル流路内に血栓が生じることにより測定値が、この
生体成分測定装置による測定開始時における初期測定値に対して変動するといった現象が
無視可能な程度に小さくなる。したがって、この発明によると、サンプル流路中を流通す
る体液例えば血液が凝固するのを防止するとともに、体液を体液希釈液で希釈したサンプ
ルが円滑にサンプル流路中を流通させることができる。血液の凝固を防止するには、ヘパ
リン等の抗凝固剤を体液希釈液に含有させるとさらに好ましい。この発明によると、また
、体液希釈液を体液採取装置に供給するので体液採取量を低減することができ、センサの
出力可能範囲に測定成分の濃度を調整することができる生体成分測定装置を提供すること
ができる。
【００１２】
　この発明に係る生体成分測定装置は、体液希釈液流路に第二流路切替バルブを介装し、
この第二流路切替バルブに第二体液希釈液流路を結合している。そして、この第二流路切
替バルブを切り替えることにより、体液希釈液流路内の体液希釈液を較正液流路内の較正
液に混合することができる。較正液に体液希釈液を混合することにより、体液希釈液で希
釈された較正液が、サンプル流路及びセンサに流通することにより、体液希釈液で希釈さ
れた濃度の較正液で較正データが得られる。したがって、この発明によると、濃度の異な
る較正液で較正することにより、正確に較正された測定値を出力することのできる生体成
分測定装置が、提供される。
【００１３】
　更にまた、第一流路切替バルブ及び第二流路切替バルブを同時に切り替えて、体液希釈
液を第二体液希釈液流路を介して較正液流路内の較正液と混合し、較正液と体液希釈液と
の混合液を第一流路切替バルブを介してサンプル流路を通じてセンサに送り込むことによ
り、サンプル流路内に介装されるポンプ及び体液希釈液を送液するポンプにおける吸引吐
出量の経時変化に基づくセンサにおける測定値の変動を較正することができる。体液希釈
液流路に体液希釈液を送液するポンプ、サンプル流路にサンプルを送液するポンプがいず
れも扱きポンプ又は蠕動ポンプ等の、弾性体で形成されたチューブとこのチューブを押し
つぶす部材例えばローラ部材とで形成されている場合には、このようなポンプを運転する
間に前記チューブの内径の変化等の経時変化が生じてポンプにおける吸引吐出量が経時変
化する。このようなポンプにおける経時変化に基づくセンサで出力される測定値の変動が
、第一流路切替バルブ及び第二流路切替バルブの同時切替により、較正される。
【００１４】
　この発明によれば、サンプル流路の体液採取装置と第一流路切替バルブとの間、及び／
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又は体液希釈液流路を分岐するように体液希釈液流路上に設けられている第二流路切替バ
ルブと体液採取装置との間に接続したフラッシング液流路を設けているので、フラッシン
グ液流路から導出されるフラッシング液がサンプル流路、体液採取装置、及びセンサ内等
を洗浄してサンプルとともに血栓やゲル化した体液等を生体成分測定装置から排出するこ
とができる。したがって、較正操作開始時又は開始直前に、サンプル流路、体液採取装置
、センサ内を洗浄することでサンプル中の血液などの体液の凝固や変質を防ぐことができ
、較正終了後すぐに測定を再開することができる。また、較正操作中には、体液採取装置
と第一流路切替バルブとの間のサンプル流路に、フラッシング液を導入しておくことで、
血液などの体液が凝固するのを防止することができる。
【００１５】
　また、フラッシング液中に体液中の被測定成分と同じ被測定成分が所定濃度で含有され
ていると、フラッシング液をセンサに流通させることにより、センサのみの較正を行うこ
とができる。センサのみの較正を行うことができると、サンプル流路及びその途中に介装
されたポンプの経時変化に基づく測定値の変動を検出することができる。その結果、ポン
プがサンプル流路の一部とそれをしごく扱きローラとで形成されている場合には、サンプ
ル流路の経時変化が測定値を不正確なものにしていると判断することができ、サンプル流
路を交換するべきであると、容易に判断されることができる。
【００１６】
　この発明においては、較正液流路の第一流路切替バルブ上流に逆止弁を設けるのが好ま
しい。逆止弁が設けられていると、生体成分測定装置の故障、不具合、誤作動、人為的な
誤動作等により体液採取装置で採取したサンプルが較正液流路に浸入することを防止する
ことができるとともに、生体からの不用な体液漏出も防止することができる。したがって
、人体の安全を損ねる可能性を確実に防ぐことができる。
【００１７】
　この発明においては、体液希釈液流路に逆止弁を設けるのが好ましい。逆止弁が設けら
れていると、生体成分測定装置の故障、不具合、誤作動、人為的な誤動作等により体液採
取装置で採取したサンプルが体液希釈液流路に浸入することを防止することができるとと
もに、生体からの不用な体液漏出も防止することができる。したがって、人体の安全を損
ねる可能性を確実に防ぐことができる。
【００１８】
　この発明によれば、サンプル流路に設けた第一流路切替バルブの下流に接続した第一希
釈液流路を設けているので、第一希釈液流路に希釈液、例えばリン酸緩衝液や生理食塩水
等を流通させることにより、センサの測定可能範囲に測定成分の濃度を調整することがで
きること、及び測定安定性の向上を通じて、測定感度及び精度を向上させることができる
。リン酸緩衝液は、生体成分センサが例えばグルコースセンサである場合には、体液採取
装置から採取される流体中のｐＨを調整して生体成分センサにおける正確な測定を確保す
る。また、希釈液の流速を大きくすること及び/又はこの希釈液に界面活性剤を含有させ
ることにより、体液採取装置で体液を採取してから生体成分センサで測定するまでの時間
短縮つまり時定数の低減が実現される。界面活性剤を含有する希釈液は、流体の流動性を
向上させるほかに、体液と希釈液との混合を促進する作用も発揮する。
【００１９】
　この発明によれば、第一希釈液流路、又は第一希釈液流路とサンプル流路との合流部に
接続した気体流路を設けているので、空気や窒素等の不活性な気体を第一希釈液流路とサ
ンプル流路との合流部に送気することができる。したがって、サンプルと希釈液との混合
効率が向上し、サンプル流路内のサンプルの滞留時間を短くできるので、採取した生体成
分を迅速に測定できる。
【００２０】
　この発明の生体成分測定装置は、生体成分測定装置本体とこの生体成分測定装置本体に
着脱自在に形成された流路搭載基板とを有する。流路搭載基板は、使い捨て部品として使
用されることができる。流路搭載基板は、少なくともサンプル流路と較正液流路とが搭載
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される。この流路搭載基板に搭載されたサンプル流路の一端は、流路搭載基板の外部に存
在する体液採取装置に着脱自在に形成され、またサンプル流路の他端は流路搭載基板の外
部に存在するセンサに着脱自在に形成される。サンプル流路の途中に設けられる第一流路
切替バルブもまた、この流路搭載基板に設置されている。この流路搭載基板に搭載された
前記較正液流路もまた、この流路搭載基板に設置固定されている。この較正液流路の他端
、つまり第一流路切替バルブに結合された一端とは反対側の端部は、この流路搭載基板の
外部に存在する較正液供給手段例えば較正液タンクに着脱自在に、結合される。サンプル
流路の一端と体液採取装置とを着脱自在に結合する構造、サンプル流路の他端とセンサと
を着脱自在に結合する構造、較正液タンクと較正液流路の端部とを着脱自在に結合する構
造は、液密に結合することができ、結合操作を簡単に行うことができる限り様々の構造を
採用することができる。
【００２１】
　流路搭載基板に固定設置されるサンプル流路内に存在する液状のサンプルは、ポンプに
よりセンサに向けて移送される。このポンプは、小型で簡単な構造であるならば、この流
路搭載基板に設置固定してもよいが、流路搭載基板に設置固定されるサンプル流路の一部
と、生体成分測定装置本体に設置され、かつ前記サンプル流路の一部をしごくことのでき
る回転ローラとで形成されることもできる。流路の一部と回転ローラと共同して流路内の
液体を一方向に移送することができるポンプを、この生体成分測定装置におけるポンプと
して採用することができる。
【００２２】
　この流路搭載基板には、目的に応じて、前記サンプル流路及び較正液流路に加えて、体
液希釈液流路、第二体液希釈液流路、フラッシング液流路、第一希釈液流路、及び気体流
路を搭載し、これらを基板に固定しておくことができる。
【００２３】
　前記体液希釈液流路は、体液採取手段で採取される体液を希釈するために使用される体
液希釈液を流通させる流路として機能する。この体液希釈液流路の一端は、流路搭載基板
とは別体であり、場合によっては生体成分測定装置本体の一部となっている体液希釈液タ
ンクに着脱自在に形成され、また体液希釈液流路の他端は、体液採取装置に、着脱自在に
形成される。着脱自在にする端部構造は、サンプル流路及び較正液流路の端部構造と同様
にすることができる。
【００２４】
　この体液希釈液を体液採取装置に供給する理由については既に説明したとおりである。
【００２５】
　この発明の生体成分測定装置は、生体成分測定装置本体に装着される流路搭載基板にお
ける基板に、前記サンプル流路及び較正液流路、更には目的に応じて、又は必要に応じて
体液希釈液流路、第二体液希釈液流路、フラッシング流路、第一希釈液流路、及び気体流
路を整然とまとめて配置固定しておくのが好ましく、各流路の端部と流路搭載基板の外部
に存在する他の部材例えば体液採取装置、体液希釈液タンク、較正液タンク、センサ等と
を結合する際の誤動作を起こし難く、しかも簡便に流路部分の取替えが可能であり、生体
成分測定装置の使い勝手が非常によく衛生的でもある。
【００２６】
　　この発明に係る生体成分測定装置においては、この生体成分測定装置が流路搭載基板
とこの流路搭載基板が着脱自在に装着される生体成分測定装置本体とから形成されている
場合、及びそうではない場合において、較正液タンクが体液採取装置よりも低い位置に設
置しておくのが好ましい。較正液タンクが体液採取装置よりも低い位置に設置しておくと
、較正液タンクから較正液を、第一流路切替バルブを通じてサンプル流路に供給する場合
に、何らかの原因によりサンプル流路を逆流して較正液が体液採取装置に到達するのが、
防止される。つまり、この発明の生体成分測定装置において較正液タンクと体液採取装置
との配置関係を高低の位置関係に調整することにより、生体成分測定装置の故障や誤作動
による生体内への較正液の浸入などの事故を防ぐことができる。
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【００２７】
　この発明の較正方法によれば、センサの経時変化による測定値の変動は勿論、サンプル
流路やポンプの経時変化、希釈液の流量変化等による変動も、一回の較正操作で合わせて
較正してしまうので、その結果、装置全体の較正に要する操作も簡単で、時間も短縮でき
、測定者としては好都合である。また、一般に、生体成分測定装置のような医療機器で使
用される、体液等を流通するための流路の材質は、実績のある限定された材質しか使用で
きず、同時に安価であることが要求される。このような場合にも、この発明によれば、流
路の経時変化を較正することができるので、これまでに実績のない材質を使用することが
でき、安価で安全性の高い材質を有する流路を幅広く選定できるという利点がある。また
、生体成分測定装置の較正のための時間が短くなれば、連続測定における測定中断時間が
短くなり、この発明の生体成分測定装置は長時間の手術中の血糖値測定などにもほとんど
連続測定ができ好適である。
【００２８】
　この発明の較正方法によれば、生体成分を採取する前に希釈液を第一希釈液流路からサ
ンプル流路に導入して生体成分測定装置のゼロ点較正をすることができる。一般に、生体
成分の測定中のゼロ点の変動はわずかなので生体成分を測定する前に一回ゼロ点較正をし
ておけば多くの場合、測定終了までゼロ点較正を必要としない。この場合、ゼロ点較正を
するためにサンプル流路のセンサ下流に接続するように、通常に設置されている流路及び
この流路切替のための流路切替バルブを省略することができる。また、生体成分の測定中
にフラッシング液をサンプル流路に導入し、前記フラッシング液がセンサ内に導入される
前にサンプル流路上に設けたサンプルと較正液との第一流路切替バルブを切り替えて較正
液をセンサに導入して生体成分測定装置を較正することができるので、較正にかかる全体
の時間が短縮できる。
【００２９】
　また、このフラッシング液は、体液中に含まれる被測定成分たとえばグルコースを所定
濃度で含むことができる。このように所定濃度の被測定成分を含有するフラッシング液を
使用すると、センサのみの較正を行うことができる。センサのみの較正を行うことができ
ると、既に説明したようにサンプル流路の交換の必要性等を判断することができる。つま
り、この生体成分測定装置のメンテナンスを的確に行うことができる。
【００３０】
　この発明の較正方法によれば、生体成分の測定中にサンプル流量よりも多いフラッシン
グ液をフラッシング液流路からサンプル流路に導入する操作（第一工程）を含むので、フ
ラッシング液がサンプル流路、体液採取装置、及びセンサ内等を洗浄してサンプルととも
に血栓やゲル化した体液等を生体成分測定装置から排出することができるとともに、フラ
ッシング液が測定成分を含まないものであれば、体液採取装置と生体とが接続した状態で
もゼロ点較正をすることができる。また、フラッシング液がサンプル流路及びセンサ内に
導入された後にサンプル流路上に設けたサンプルと較正液との第一流路切替バルブを切り
替えて較正液をセンサに導入して生体成分測定装置を較正する操作（第二工程）を含むの
で、特定の測定成分を含む較正液を使用することにより、特定の測定成分濃度におけるセ
ンサの測定値を得ることができる。この測定値と第一工程において得られた測定値とによ
り検量線を作って生体成分測定装置全体として較正をすることができる。前記第二工程と
しての操作中に前記第一工程において導入したフラッシング液よりも少ないフラッシング
液を第一流路切替バルブ上流のサンプル流路及び体液採取装置に導入してこの部分への体
液の流入を防止しておく操作（第三工程）を含むので、較正操作中に体液採取装置と第一
流路切替バルブとの間のサンプル流路に、血液などの体液が凝固するのを防止することが
できる。
【図面の簡単な説明】
【００３１】
【図１】図１は、本発明の体液希釈液流路を備えた生体成分測定装置の態様例を示すフロ
ー図である。



(9) JP 5025639 B2 2012.9.12

10

20

30

40

50

【図２】図２は、本発明のフラッシング液流路を備えた生体成分測定装置の態様例を示す
フロー図である。
【図３】図３は、本発明の体液希釈液流路及び第一希釈液流路を備えた生体成分測定装置
の態様例を示すフロー図である。
【図４】図４は、本発明のフラッシング液流路、体液希釈液流路、第一希釈液流路及び気
体流路を備えた生体成分測定装置の態様例を示すフロー図である。
【図５】図５は、本発明の流路配置基板が装着された本発明の生体成分測定装置の態様例
を示すフロー図である。
【図６】図６は、従来の生体成分測定装置の例を示すフロー図である。
【図７】図７は、チューブポンプの構造を示す模式図である。
【図８】図８は、ポンプの構造を示す模式図である。
【図９】図９は、混合器構造を示す断面図である。
【図１０】図１０は、混合器の構造を示す断面図であり、図９とは９０度異なった面のか
らの断面図である。
【図１１】図１１は、ピロータイプの往復動ポンプの構造を示す模式図である。
【図１２】図１２は、図１１に示した往復動ポンプの上から見た模式図である（押さえ板
２１ｅは図示せず。）。
【符号の説明】
【００３２】
　１：生体成分測定装置
　２：被測定体
　３ａ：体液採取装置
　３ｂ：較正液吸引装置
　４ａ：体液希釈液タンク
　４ｂ：希釈液タンク
　５：センサ
　６：排液タンク
　７：センサ信号演算出力装置
　８：較正液タンク
　９ａ：第二流路切替バルブ
　９ｂ：第一流路切替バルブ
　９ｃ，９ｄ，９ｅ：流路切替バルブ
　１０：ポンプ用チューブ
　１０ａ，１０ｂ，１０ｃ，１０ｄ，１０ｅ，１０ｆ：ポンプ
　１１ａ：サンプル流路
　１１ｂ，１１ｃ：体液希釈液流路
　１１ｄ，１１ｅ：サンプル流路
　１１ｆ：排液流路
　１１ｇ：第二体液希釈液流路
　１１ｈ：較正液流路
　１１ｉ，１１ｊ：第一希釈液流路
　１１ｑ：第二希釈液流路
　１１ｋ，１１ｍ，１１ｒ：フラッシング液流路
　１１ｎ：気体流路
　１１ｏ：サンプル流路
　１１ｐ：排ガス流路
　１２：センサ信号伝送路
　１３：フラッシング液タンク
　１４，１４ａ，１４ｂ，１４ｃ，１４ｄ：逆止弁
　１５：混合器
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　１５ａ：混合器本体
　１５ｂ：内部流通空間
　１５ｃ：凹凸部
　１６：気液分離器
　１７：流路合流器
　１８：ヒーター
　１９：流路配置基板
　２０ａ：ローラ
　２０ｂ：回転軸
　２０ｃ：軸
　２０ｄ：押さえ板
　２１：ポンプ
　２１ａ：押圧子
　２１ｂ：偏芯回転カム
　２１ｃ：回転軸
　２１ｄ，２１ｅ：押さえ板
　２１ｆ：開口部
　２１ｇ：第一ポペットバルブ
　２１ｈ：第二ポペットバルブ
　２１ｉ：ピロー型に成形したチューブ
　２２：ピロータイプの往復動ポンプ
【発明を実施するための最良の形態】
【００３３】
　この発明は、人体をはじめとする生体内の体液の各種生体成分を測定・分析する生体成
分測定装置の改良に関するものである。生体内の体液とは、例えば血液、尿、リンパ液、
髄液、あるいはこれらの混合物等であり、生体成分の定性ないし定量分析を必要とする生
体成分としては、例えばグルコース、尿素、尿酸、乳糖、ショ糖、ラクテート（乳酸）、
エタノール、グルタミン酸、アンモニア、クレアチニン、酸素等が挙げられる。なお、医
療行為を実施するときには場合により体液中のｐＨ値、酸素濃度等を測定する必要がある
。なお、この発明においては、生体成分なる概念に体液のｐＨ値、酸素濃度等を含める。
【００３４】
　生体成分測定装置は、医療行為等を行う場合に生体の状態を正確に把握するために必要
な医療支援装置である。このような医療支援装置として、例えば血液中の血糖値を測定し
て、その結果に基づいてインスリンを生体に供給する人工膵臓装置、透析を行う人工透析
装置、生体の体液中に含まれる尿素の濃度を測定する尿素濃度計、生体の体液中に含まれ
る尿酸の濃度を測定する尿酸濃度計、体液中の乳糖、蔗糖等の糖分を測定する糖分測定装
置、ラクテート等を測定する乳酸測定装置、グルタミン酸濃度を測定するグルタミン酸濃
度計、アンモニア濃度を測定するアンモニア濃度計、クレアチニンの濃度を測定するクレ
アチニン濃度計等を挙げることができる。
【００３５】
　これら各種の生体成分測定装置は、医療行為を的確に行うために必要である。この発明
は、このような生体成分測定装置の稼働を効率的かつ衛生的に行うことのできる。この生
体成分測定装置で生体成分を測定するセンサは、生体成分の種類に応じて各種のセンサが
ある。センサとしては、例えば、酵素を用いた酵素センサ、微生物を用いた微生物センサ
、酵素と微生物とを用いたハイブリッド型センサ等のバイオセンサが挙げられる。そして
、このようなバイオセンサにおいて利用される酵素又は微生物は被測定対象成分、つまり
生体成分に応じて選択される。例えば、被測定対象成分がグルコースであるときにはβ－
Ｄ－グルコースオキシダーゼ又はＰｓｅｕｄｏｍｏｎａｓ　ｆｌｕｏｒｅｃｅｎｓ、被測
定対象成分が尿素であるときにはウレアーゼ、被測定対象成分が尿酸であるときにはウリ
カーゼ、被測定対象成分がラクテートであるときにはラクテートオキシダーゼ、被測定対
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象成分が乳糖であるときにはラクターゼ又はβ－ガラクトシダーゼ、被測定対象成分がエ
タノールであるときにはアルコールオキシダーゼ又はＴｒｉｃｈｏｓｐｏｒｏｎ　ｂｒａ
ｓｓｉｃａｅｓ、被測定対象成分がグルタミン酸であるときにはグルタメートデヒドロゲ
ナーゼ又はＥｓｃｈｅｒｉｃｈｉａ　ｃｏｌｉ、被測定対象成分がアンモニアであるとき
には硝化細菌等を選択することができる。
【００３６】
　グルコース測定の場合、センサとして例えばオスミウムポリマーをカーボン電極の上に
塗布した後、室温で乾燥させ、その上に酵素溶液を重層し、グルタルアルデヒドのような
架橋剤を用いて、固定化してなるバイオセンサを挙げることができる。このバイオセンサ
を採用すると、オスミウムポリマーにはペルオキシダーゼ酵素が固定化されているので、
過酸化水素と酸化反応が起り、引続きオスミウムポリマー、ペルオキシダーゼと電極間で
還元反応が起る。この時の反応条件は銀塩化銀電極に対して０ｍＶである。よって、酸化
反応系の酵素としてグルコースオキシダーゼを用いることにより、簡単にグルコースの検
出及び濃度測定を行うことができる。グルコースセンサとしては、上記の外に、オスミウ
ム（ＩＩ）－ビピリジン錯体を利用したグルコースセンサ、ルテニウム錯体を利用したグ
ルコースセンサ、トリス型オスミウム錯体導入ポリピロール修飾電極を有するグルコース
センサ等を採用することもできる。これら各種のグルコースセンサの中でも、オスミウム
ポリマーを用いた前記バイオセンサが好ましい。このバイオセンサである好適なグルコー
スセンサは、白金、銀又はカーボン等の作用極と、オスミウムポリマー層にペルオキシダ
ーゼを含有させた酵素膜層とを備えて成る薄膜センサが好ましい。
【００３７】
　この発明に係る生体成分測定装置においては、測定可能な生体成分は一種であっても二
種以上であってもよい。測定する生体成分が二種以上であるときには、生体から採取した
体液を移送する生体成分測定流路の途中に二種以上のバイオセンサ等を接続すればよい。
また、複数の生体成分を測定するときには、前記生体成分測定流路を複数に分岐させ、各
分岐流路に一つ又は二つ以上のバイオセンサ等を接続させることもできる。なお、生体か
ら採取した体液とは、採取したままの体液、例えば血液、尿、リンパ液、髄液等でもよく
、生体から採取した体液と他の液、例えば生理食塩水、希釈液、緩衝液等との混合液でも
よい。
【００３８】
　この発明の生体成分測定装置の構成について、図１に示したフロー図を参照にして説明
する。この発明の生体成分測定装置１の基本的な構成は、体液採取装置３ａ、センサ５、
体液採取装置３ａからセンサ５に体液を移送するためのサンプル流路１１ａ，１１ｄ，１
１ｅ、サンプル流路１１ｄ，１１ｅの間にあってサンプル流路１１ａ，１１ｄ，１１ｅ中
の体液を含むサンプルを強制的に移送するポンプ１０ｂ、較正液を入れてある較正液タン
ク８、較正液をサンプル流路１１ｄに導くための較正液流路１１ｈ、及びサンプル流路１
１ａと較正液流路１１ｈとをサンプル流路１１ｄに接続し採取したサンプルと較正液とを
切り替えてサンプル流路１１ｄに流通できるようにする第一流路切替バルブ９ｂを含んで
いる。なお、この発明では、較正液タンク８は、タンクと表現しているがバック、缶、箱
など液体を収納する容器を含むものである。後述の体液希釈液タンク、希釈液タンク、排
液タンク、フラッシング液タンクなども同じように収納容器一般を指す言葉として使用し
ている。
【００３９】
　センサはそれ自身で測定結果を処理して保存したり、表示・出力したりする機能を備え
ていてもよいが、図１に示すようにセンサ信号伝送路１２によりマイクロコンピュータの
ようなセンサ信号演算出力装置７に信号を送り、センサ信号演算出力装置７により測定結
果を処理して保存したり、表示・出力したりさらに結果を伝送したりすることが好ましい
。また、現実の生体成分測定装置においては、体液を含むサンプル等のセンサでの測定後
の排液は、センサ５から排液流路１１ｆにより排液タンク６に導き衛生的に処理すること
が好ましい。通常、採取した体液の変化を防ぐため、体液採取装置３ａには、抗凝血剤液
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等の体液希釈液を導入して、採取した体液を採取と同時に体液希釈液で希釈して測定用の
サンプルとすることが好ましい。図１に示すように、体液希釈液タンク４ａを設け、体液
希釈液流路１１ｃ，１１ｂ及びポンプ１０ａにより体液希釈液を体液採取装置３ａに導入
してやればよい。この際、ポンプ１０ａの下流である体液希釈液流路１１ｃの下流側に第
二流路切替バルブ９ａ及びこれに接続した第二体液希釈液流路１１ｇを設けて、体液希釈
液を較正液タンク８から較正液流路１１ｈに吸引するために設けた較正液吸引装置３ｂに
体液希釈液を導入できるようにすることが好ましい。較正液吸引装置３ｂは体液採取装置
３ａと類似の構造をしており、体液採取装置３ａにおける体液と体液希釈液との希釈比と
、較正液吸引装置３ｂにおける較正液と体液希釈液との希釈比とが同じになるような構造
が好ましい。通常は、較正液吸引装置３ｂとして希釈機能付きカテーテルなどの体液採取
装置３ａと同じものを使用すれば上述の希釈比同士も同じにできる。
【００４０】
　図１に示した生体成分測定装置１による生体成分の測定、及び較正方法について説明す
る。まず最初に測定可能な状態の生体成分測定装置１を準備し、第一流路切替バルブ９ｂ
は、サンプル流路１１ａとサンプル流路１１ｄとを開通の状態として、較正液流路１１ｈ
側は遮断しておく。なお、この操作は第一流路切替バルブ９ｂとして三方弁を使用すれば
容易にできる。同様に、第二流路切替バルブ９ａの状態としては、体液希釈液流路１１ｂ
と体液希釈液流路１１ｃとを開通して、第二体液希釈液流路１１ｇ側は遮断しておく。そ
して、ポンプ１０ａ，１０ｂを作動させて、体液希釈液を体液採取装置３ａに供給しなが
ら体液採取装置３ａからサンプルを採取してセンサ５に導く。この際、希釈液供給量より
体液採取装置３ａからサンプル流路１１ａに導かれるサンプル量が多くなるように、ポン
プ１０ａ及びポンプ１０ｂの送液量を調整する。サンプル流路１１ａに導かれるサンプル
量が希釈液供給量以下になると体液採取装置３ａから体液は採取できなくなる。なお、体
液希釈液としては、生体に悪影響がなく、センサの測定を妨害せず、体液を変質させたり
凝固させたりしない液体であればどのようなものでも良いが、生理食塩水あるいは、リン
ゲル液が好適である。少量であれば蒸留水、リン酸緩衝液なども使用できる。さらに、カ
テーテル先端などで血液あるいは体液がゲル化しないようにする必要があるため抗凝固剤
が前記リンゲル液、生理食塩水、蒸留水に混合された液も好適である。抗凝固剤としては
、ヘパリン、メシル酸ナファモスタット、ウロキナーゼなどがある。
【００４１】
　このようにして、採取された体液中の生体成分が測定され、このまま測定を続ければ連
続的に測定が可能である（なお、採取された体液、又はこの採取された体液を希釈液で希
釈した溶液をサンプルと呼ぶことがある。）。例えば、血糖値測定装置では１～数日間の
測定が可能である。しかし、血糖値測定センサをはじめとする生体成分測定用のセンサは
、上述のように酵素や微生物を利用したバイオセンサが多く、数時間から数十時間で較正
をしないと、正しい測定値が得られないことが多い。また、サンプル流路や希釈液流路な
どの流路及び流体移送のためのポンプは、衛生上の観点からいわゆるディスポーザブルタ
イプのものが多く、塩ビチューブやポリエチレンチューブなど安価なチューブが使われる
場合が多い。これらの安価なチューブ等で作られた流路やポンプは、使用中の流路の太さ
特に流路の内径つまり流通断面積等の経時変化、測定時の使用温度の変化、ポンプ性能の
変化等によりサンプル量の流量変化や希釈比の変化が起こる虞がある。このようなサンプ
ルの流量変化や希釈比の変化は、センサの較正だけでは対応できない。そこで、本発明に
おいては、較正液をできるだけ体液採取装置３ａに近いサンプル流路１１ａから導入して
、サンプル流路、体液希釈液流路、ポンプ１０ｂ，１０ａ及びセンサ５をまとめて全体と
して較正してしまうことにより、生体成分測定装置１としての正確な較正をすることがで
きる。したがって、長時間使用した場合に、流路の太さ特に流路の内径つまり流通断面積
等が変化してしまうような材質で作られた流路を使用することが可能となる。一般に、生
体成分測定装置のような医療機器で使用される、体液等を流通するための流路の材質は、
実績のある限定された材質しか使用できず、同時に安価であることが要求される。このよ
うな場合にも、この実施形態によれば、流路の経時変化を較正することができるので、こ
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れまでに実績のない材質を使用することができ、安価で安全性の高い材質を有する流路を
幅広く選定できるという利点がある。このため、サンプル流路１１ａと較正液流路１１ｈ
との第一流路切替バルブ９ｂは、体液採取装置３ａの出口付近のサンプル流路１１ａに配
置することが好ましい。さらに、体液採取装置３ａに体液希釈液を導入している場合は、
較正の際、第二流路切替バルブ９ａにより体液採取時と同じ量の体液希釈液を較正液吸引
装置３ｂに導入して、較正液の体液希釈液による希釈比を体液の希釈比と同じにすると較
正が簡単で好都合である。
【００４２】
　また、この発明の生体成分測定装置１は、体液採取装置３ａをそれ以外の生体成分測定
装置１を構成する装置・部品など、例えば体液希釈液タンク４ａ、較正液タンク８、セン
サ５及び排液タンク６より高い位置に配置して使用することが好ましい。
【００４３】
　実際の体液採取操作中において、体液採取装置３ａと較正液タンク８との間はチューブ
ポンプ等により遮断されていないため、生体よりも較正液タンク８が高い位置にあると、
流路切替バルブが完全に流路を切り替え終わっていない間、あるいは流路切替バルブ等に
作動不良が起こった場合、較正液が重力差によってフリーフローを起こし、生体内に流入
する虞がある。較正液は、生体成分と同じ成分、例えばグルコース濃度測定では生体内と
同程度の濃度をもつグルコース溶液であるため生体への危険性は小さいが、本来滅菌を必
要としないものであるため、生体内へ較正液が流れ込む場合は、感染症を引き起こしたり
する可能性がある。これを防ぐために較正液タンク８を体液採取装置３ａより下部に配置
しておくことが好ましい。現実的には体液採取対象である人体等を乗せたベッド等より下
に較正液タンク８を置いておくことが好ましい。通常、ベッドの高さは４５ｃｍ程度なの
で較正液タンク８の液面高さを床から４５ｃｍ以下にすればこのような配置は確保できる
。
【００４４】
　すなわち、生体成分測定装置１、特に較正液タンク８より上部で体液採取装置３ａを生
体に取り付けて体液を採取したり、生体成分測定装置１の較正を行ったりすることが好ま
しい。較正液は生体中に逆流すると生体に悪影響がある虞があるので、生体内の体液と体
液採取装置３ａ中の液体とが相互移動できる可能性のある状態においては、較正液タンク
８は、体液採取装置３ａを生体に取り付ける際、較正液タンク８は体液採取装置３ａより
下部に配置し、サンプル流路１１ａ、第一流路切替バルブ９ｂ及び較正液流路１１ｈ等に
誤作動があったり、人為的な誤動作があっても、較正液タンク８内の較正液が重力により
生体内に流入し難いようにすることが好ましい。ただし、必ず体液採取装置３ａを較正液
タンク８の液面より上部に設置しなければならない訳ではなく、体液採取装置３ａが生体
に接続される部位における、血液等の体液の圧力ヘッドと位置ヘッドとの和が較正液タン
ク８の液面の位置ヘッドより大きければ、較正液が生体内へ流れ込む虞はない。したがっ
て、例えば、体液採取装置３ａの接続される部位が抹消静脈である場合は、抹消静脈の圧
力は約１８ｍｍＨｇであるので、較正液タンク８の液面高さが体液採取装置３ａが生体に
接続される部位よりも約２４０ｍｍ高い位置とすることも可能である。動脈に体液採取装
置３ａを接続した場合には、抹消静脈の圧力よりも動脈の圧力の方が高いので、さらに高
い位置に較正液タンク８を設置することが可能となる。
【００４５】
　なお、排液タンクには、排液流路からタンク内の液面へ排液が自然に滴下するようにし
ておき、液面下に排液流路が入り込んでいない状態にしておき、排液が排液流路からサン
プル流路を経てサイフォン現象等で逆流しない構造にすることが好ましい。また、各流路
に備えられるポンプは逆流防止機能のあるタイプのポンプが好ましい。例えば、チューブ
ポンプや蠕動ポンプなどの逆流防止機能のあるポンプが好ましい。このようにして各流路
内の流体の異常な流動による生体内への各流路内の液体の逆流を防ぎ、較正タンク等の生
体成分測定装置に備えたタンク内への予期せぬ流体の浸入を押さえることができる。
【００４６】
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　図２に示す本発明の生体成分測定装置の例は、図１に示す例で説明した生体成分測定装
置にフラッシング液流路１１ｍを追加して、サンプル流路１１ａ及び体液希釈液流路１１
ｂにそれぞれ流路切替バルブ９ｃ及び流路切替バルブ９ｅを介してフラッシング液流路１
１ｍを接続している。さらに、較正液流路１１ｈ，体液希釈液流路１１ｂ，及びフラッシ
ング液流路１１ｍにそれぞれ逆流防止用の逆止弁１４ａ，１４ｂ，１４ｃを備えている。
図１に示す態様の生体成分測定装置においては、装置の較正中も体液採取装置３ａを生体
に取り付けたままにしておくと、体液採取装置３ａ及びサンプル流路１１ａ内には体液を
含むサンプルが残ったままになっている。このような状態で、サンプルが滞留していると
、サンプル中の体液、例えば血液等が凝固する虞がある。特に希釈液を使用していなかっ
たり、希釈液の希釈量が少ない場合はサンプル中の成分の凝固は起こり易い。この図２に
示す発明の態様では、このようなサンプル中の体液の凝固や変質を防ぎ、較正が終了した
らすぐに測定が再開できるように、較正操作開始時又は開始直前に、体液採取装置３ａ及
びサンプル流路１１ａ内を洗浄することを目的にフラッシング液の導入設備を設けている
。フラッシング液の導入設備は、フラッシング液タンク１３、フラッシング液送液用のポ
ンプ１０ｄ、フラッシング液流路１１ｋ，１１ｍ、及び流路切替バルブ９ｃ、９ｅ並びに
好ましくは逆止弁１４ｃを含んでいる。なお、原理的には、フラッシング液送液用のポン
プ１０ｄをチューブポンプや蠕動ポンプのような逆流防止機能付きのポンプとすれば、流
路切替バルブ９ｃ、９ｅ及び逆止弁１４ｃは設置しなくても、サンプル流路側や体液希釈
液流路側からフラッシング液流路側への逆流は起こらないので、これらを省くこともでき
る。しかし、フラッシング液流路やフラッシング液送液用のポンプ１０ｄに不具合がある
場合には、３方弁の機能のある流路切替バルブ９ｃ、９ｅ及び逆止弁１４ｃは有効に逆流
防止機能を発揮する。
【００４７】
　フラッシングをはじめる際には、ポンプ１０ｄを作動し、流路切替バルブ９ｃ及び／又
は流路切替バルブ９ｅを切り替えることにより、フラッシング液タンク１３中のフラッシ
ング液が、フラッシング液流路１１ｋを通ってポンプ１０ｄによりフラッシング液流路１
１ｍに導かれ、逆止弁１４ｃを通り流路切替バルブ９ｃ及び／又は流路切替バルブ９ｅか
らサンプル流路１１ａ及び／又は体液希釈液流路１１ｂに導入される。導入されたフラッ
シング液の一部はサンプル流路を通ってセンサに到達し、さらに排液流路を通って排液タ
ンクに排出される。また、一部のフラッシング液は体液採取装置を通って生体内へ流入す
る。このようにして、フラッシング液でサンプル流路、センサ内、体液採取装置などの流
路等を洗浄して、サンプルとともに血栓やゲル状化した体液などを生体成分測定装置から
排出する（この操作をクロッティング除去と称する。）。そして、サンプル流路１１ａ、
センサ内、及び体液採取装置３ａ内がフラッシング液で満たされ、生体成分がサンプル流
路１１ａ、センサ内、及び体液採取装置３ａ内で凝固する虞がなくなれば、第一流路切替
バルブ９ｂ，第二流路切替バルブ９ａを切り替えて較正液流路１１ｈからサンプル流路１
１ｄ及びその下流に較正液を導入して生体成分測定装置１の較正を行う。なお、流路切替
バルブ９ｃ及び流路切替バルブ９ｅは、通常の生体成分の測定中はサンプル流路１１ａ及
び体液希釈液流路１１ｂとフラッシング液流路１１ｍとを遮断していることが好ましい。
【００４８】
　また、センサは、フラッシングによるほかに、較正液の流通により洗浄されることがで
きる。フラッシングによる洗浄の終了後に、第一流路切替バルブ９ｂと第二流路切替バル
ブ９ａを切り替えて、較正液タンク８に流通可能な状態にすると、サンプル流路１１ａは
フラッシング液で満たされた状態で保持されることになる。この状態で、フラシング液送
出用のポンプ１０ｄが停止しても、一般的に言われている生食ロックと同じ状態になって
いるので、クロッティングが防止される。フラッシング液送出用のポンプ１０ｄを駆動停
止することなく、徐放例えばごく少量の流量で送出すると、さらにクロッティング発生の
可能性を低下させることができる。
【００４９】
　較正操作中は、フラッシング液の流量はクロッティング除去時よりも少なくすることが
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好ましい（この状態のフラッシング液の導入操作をクロッティング防止という。）。例え
ば、通常の人工膵臓装置用の生体成分測定装置では、クロッティング除去では、５～５０
０ｍｌ／時、好ましくは１００～３００ｍｌ／時のフラッシング液を１～６０秒程度、好
ましくは３～２０秒程度導入するが、クロッティング防止時は０．５～６０ｍｌ／時、好
ましくは１～２０ｍｌ／時で導入しておくことが望ましい。マイクロマシン化した生体成
分測定装置を採用する場合には、流路内のクロッティング除去やクロッティング防止がで
きれば、さらに少量のフラッシング液の導入でもよい。なお、流路切替バルブ９ｃから第
一流路切替バルブ９ｂまでの間のサンプル流路１１ａにサンプルが残っていても体液成分
等の凝固の心配がない場合は、フラッシング液をサンプル流路１１ａ及び体液採取装置３
ａに導入すると同時に較正をはじめてもよい。通常、フラッシング液は生理食塩水のよう
に生体内に浸入しても生体に害のないものを用いればよい。また、できるだけ生体内にフ
ラッシング液を浸入させたくない場合は、サンプル流路１１ａ及び体液採取装置３ａがフ
ラッシング液で満たされた後はフラッシング液の導入を停止してもよい。なお、フラッシ
ング液としては、生体内に浸入しても悪影響がなく、体液やサンプルを変質させたり凝固
させたり、センサの測定を妨害したりしない液体であればどのようなものでも良いく、例
えば生理食塩水あるいは、リンゲル液が好適に使用できる。少量であれば蒸留水でも問題
ない。また、それらにヘパリン、フサン、ウロキナーゼなどの抗凝固剤を混合した液も使
用に適している。抗凝固剤は、救急集中治療時などの不安定な状態の人体に対しては抗血
栓性メカニズムに影響をあたえ、逆に血液、体液が凝固しやすくなる場合があるので、抗
凝固剤を使用しないことが好ましい。
【００５０】
　逆止弁１４ａ，１４ｂ，１４ｃの作用について説明する。これらの逆止弁は生体成分測
定装置の故障、不具合、誤作動、人為的な誤動作等により体液採取装置３ａで採取したサ
ンプルが、予期しない部分に浸入することを防ぐものである。逆止弁１４ａ、１４ｂは、
バルブ９ａ、９ｂに較正液流路１１ｈを装着していない状態でも、サンプルが較正液タン
ク８に逆流することを防止している。逆止弁１４ｂはサンプルが体液希釈液タンク４ａに
逆流することを防止している。逆止弁１４ｃはサンプルがフラッシング液タンク１３に逆
流することを防止している。これらの逆流防止の効果は、それぞれのタンク内の液体を汚
染から防ぐだけでなく、生体からの不用な体液漏出を防いでいる。特に、生体として人体
を対象とした場合は、これらの逆止弁を設ける目的は、人体の安全を損ねる可能性を確実
に防ぐことにある。流路を組み立てたり、流路切替バルブを操作したりする際に誤操作を
したり流路や機器に不具合があったりすると、人体の方が較正液タンクをはじめとする生
体成分測定装置より高い位置にあると、意図しない人体からの脱血などの体液喪失の虞が
あり、これを防ぐために逆止弁は有効である。また、第一流路切替バルブ９ｂ、第二流路
切替バルブ９ａはバルブの構造によっては、バルブの切替時に全ての流路が開放状態とな
る場合がある。このような場合にも、逆止弁１４ａ，１４ｂなどが設置されていれば、逆
流が防止される。なお、この実施形態においては設置されていないが、サンプル流路１１
ａ，１１ｄ，１１ｅ，１１ｏ及び排液流路１１ｆなどのサンプルが流通する流路にも逆止
弁を設置することができる。このような逆止弁を設けることにより、生体からの不用な体
液漏出を防止することができるとともに、サンプルが、生体、較正液タンク８、体液希釈
液タンク４ａ、フラッシング液タンク１３、又はセンサ５に逆流することを防止できる。
【００５１】
　図３に例示する本発明の生体成分測定装置は、サンプル流路１１ｅ中に希釈液を導入し
てセンサの測定範囲の拡大や測定安定性の向上を通じて、測定感度及び精度を向上させる
ことができる。また、流速を大きくすることで、センサに到達する時間を短くすることが
可能になるため、時間遅れを少なくすることができる。これは、測定結果を利用して薬液
を注入するようなフィードバック制御を行う人工膵臓のような装置においては、制御の安
定性を確保することにつながるため安全に大きく寄与する。本発明の生体成分測定装置は
、図１に示した生体成分測定装置に、希釈液タンク４ｂ、希釈液タンク４ｂから希釈液を
ポンプ１０ｃに導く第一希釈液流路１１ｉ、希釈液タンク４ｂ中の希釈液をサンプル流路
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１１ｅ中に圧送するポンプ１０ｃ、及びポンプ１０ｃからサンプル流路１１ｅに希釈液を
移送するための第一希釈液流路１１ｊを付加している。なお、希釈液はサンプル送液用ポ
ンプ１０ｂの下流のサンプル流路１１ｅに導入することが好ましい。この生体成分測定装
置においては、センサ感度及び精度を最もよい状態にするような所望のサンプル濃度にな
るように、希釈液をサンプル流路１１ｅに供給することができる。希釈液は、サンプルの
ｐＨを安定させたり、サンプル温度を一定にしたり、センサ中でのサンプルからのガス発
生を防いだり、サンプルの変質を防いだりすることができる。希釈液としては、センサの
測定を妨害せず、サンプルの変質をさせない液体であればどのようなものでも良いが、例
えば生理食塩水、リン酸緩衝液、上述の体液希釈液などを用いればよい。リン酸緩衝液は
希釈されたサンプルの電荷移送能力を高める作用があり、センサの精度を向上できる場合
があり好適な希釈液とすることができる。希釈液は界面活性剤を含むことがある。界面活
性剤を含有する希釈液は、サンプルの流動性を向上させるほかに、サンプルと希釈液との
混合を促進する作用も発揮する。サンプルの流動性の向上により体液採取装置で体液を採
取してから生体成分センサで測定するまでの時間短縮つまり時定数の低減が実現される。
【００５２】
　例えば、本発明の生体成分測定装置による血糖値測定においては、希釈液は、サンプル
流路１１ｅにより移送されるサンプルを希釈することができ、更に、センサ５に供給され
るサンプルのｐＨを一定に維持することのできる液、例えばリン酸緩衝液のような緩衝液
が好ましい。希釈液として緩衝液を使用すると、緩衝液により試料液のｐＨが一定に維持
されるので、ｐＨに対する感度の鋭敏なグルコースセンサで安定した血糖値測定を行うこ
とができる。また、温度を一定にした比較的多量の希釈液を使用すれば、希釈液で希釈さ
れたサンプルは、安定した温度で迅速にセンサに導入でき、精度よく血糖値測定ができる
。
【００５３】
　図４に例示した生体成分測定装置は、図２に示した生体成分測定装置と図３に示した生
体成分測定装置とを組合せ、さらに希釈液を導入したサンプル流路１１ｅにおいて、サン
プルと希釈液との混合を完全なものとするために、第一希釈液流路、又は第一希釈液流路
とサンプル流路との合流部に混合促進用の気体、たとえば空気を導入できるように気体流
路を接続した態様である。そして、サンプル流路１１ｅの混合部には、混合器１５を、そ
の下流には気液分離器１６を配置して、混合器１５及び気体導入による撹拌効果を発揮さ
せている。撹拌、混合が終わったサンプルからは気液分離器１６により気体を分離し排ガ
ス流路１１ｐを介して排液タンク６へと除去し、均一混合されたサンプルのみがセンサに
送られる。なお、余剰のサンプルがある場合は、余剰のサンプルは気液分離器１６から排
ガス流路１１ｐを通って排液タンク６へと排出される。このようにサンプルが希釈液と完
全に均一混合されてからセンサ５に導入されれば、センサ５による測定の安定性がまし、
測定感度や測定精度はさらに向上する。なお、センサ５により測定され終わったサンプル
は、排液流路１１ｆからポンプ１０ｂと１０ｃの流量を足し合わせた流量よりも低い流量
に設定されたポンプ１０ｆにより吸引されて排液タンク６に排出される。なお、第一希釈
液流路にも体液希釈液流路等と同様に逆止弁１４ｄを設けておくことが好ましい。
【００５４】
　図５は、図４に示した態様の生体成分測定装置に流路配置基板を配置した態様例である
。図５の態様例においては、流路配置基板１９にはサンプル流路、体液希釈液流路、第一
希釈液流路、第二希釈液流路、排液流路、及び気体流路などの各種の流路、並びにこれら
の流路上に存在するポンプ用チューブ１０、流路合流器１７、混合器１５及び気液分離器
１６が配置されている。この態様の本発明の流路配置基板１９には、少なくともサンプル
流路の一部が配置されている。この流路配置基板１９には、上述のようにサンプル流路１
１ｄ，１１ｅ，１１ｏ（図４を参考にすること）、体液希釈液流路１１ｃ、第一希釈液流
路１１ｉ，１１ｊ、第二希釈液流路１１ｑ、排液流路１１ｆ、及び気体流路１１ｎなどの
生体成分測定装置に使用する各種の流路、並びにこれらの流路上に存在するポンプ用チュ
ーブ１０、流路合流器１７、混合器１５及び気液分離器１６を配置することが好ましい（
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流路等の符号は図４又は図５も参照する。）。
【００５５】
　図５に示した態様例の生体成分測定装置についてさらに説明する。体液採取装置３ａか
ら採取された体液は、体液希釈液タンク４ａから供給された体液希釈液により希釈されて
、サンプル流路１１ａ，１１ｄ，１１ｅを通ってセンサ５に導かれる。その間に、サンプ
ル流路１１ｅには希釈液及び気体流路からの気体が導入され、混合器１５によりサンプル
と希釈液とが完全に混合される。そして、気液分離器１６により気体と過剰の希釈された
サンプルは排出され、適正な量のサンプルがセンサ５に導かれる。測定が終わったサンプ
ルは、センサ５から排液流路１１ｆから排液タンク６に導かれる。測定に代えて較正を行
う際には、上述のようにまずフラッシング液タンク１３のフラッシング液でサンプル流路
及びセンサをフラッシングした後、第一流路切替バルブ９ｂ、第二流路切替バルブ９ａを
較正液を導くように切り替えて生体成分測定装置を較正する。この際、ゼロ点の較正をす
るには第二希釈液流路１１ｑから希釈液のみをセンサ５に導入してセンサ指示値を計測し
てやればよい。別のゼロ較正の方法としては、体液成分の採取前に希釈液をセンサに供給
し、希釈液がセンサ流路を満たす十分な量供給されていれば、それでゼロ較正が可能とな
る。一般に、体液成分の測定中のゼロ点の変動はわずかなので、体液測定前に一回ゼロ較
正しておけば多くの場合、測定終了までゼロ較正を必要としない。この場合、第二希釈液
流路１１ｑ及びこの流路切替のための流路切替バルブを省略することができる。また、フ
ラッシング液を活用して、ゼロ較正を行うこともできる。通常フラッシング液には体液測
定成分は含まないので、生体成分測定装置の運転中にフラッシングポンプを起動してサン
プル流路のクロッティング除去操作をすれば、センサには、フラッシング液が流入する。
このフラッシング液が生理食塩水やリンゲル液などの糖濃度のないものであれば体液採取
装置３ａと生体とが接続状態でもゼロ較正ができる。なお、センサのフラッシングはフラ
ッシング液の代わりに較正液で行うこともできる。
【００５６】
　これらの流路配置基板１９上の流路は、その端部において生体成分測定装置上の対応す
る流路又はタンクやバルブ等の機器と脱着可能となっており、流路配置基板１９を生体成
分測定装置上に装着する際にはこれらの流路を接続し、流路配置基板１９を脱着する場合
にはこれらの流路も取り外す。このようにして、流路配置基板１９及び流路配置基板１９
上に配置した流路は、被測定体２が変わったり、測定時期が異なったりする場合には簡単
に衛生的に取り替えることができる。特に、流路配置基板１９の取り外しの際の体液の漏
洩を防ぐためには、流路配置基板１９の取り外し前にフラッシング液、体液希釈液、較正
液又は希釈液等をサンプル流路などの流路配置基板１９上のサンプルを保持している機器
中に導入してやり、これらの液で洗浄してから流路配置基板１９を取り外すことが好まし
い。このような流路配置基板１９は、所謂ディスポーザブルタイプの流路配置基板と呼ば
れている。このようなディスポーザブルタイプの流路配置基板に用いられる基板材料や流
路等の機器材料は、通常長期間使用はしないので安価で入手し易いものが好ましい。これ
らの基板材料や流路等の機器材料としては、例えば、塩化ビニル、ポリエチレン、ポリプ
ロピレン、ポリスチレン、ポリエステル、ナイロンなどの比較的安価な樹脂や天然ゴム、
ブタジエンゴム、イソプレンゴム、ＳＢＲなどの一般的なゴム等が挙げられる。センサ５
やフラッシング液導入用のポンプ１０ｄなども流路配置基板１９上に配置することもでき
るが、使い捨てにすることのコストアップと、流路配置基板取付け時の簡便性、衛生上の
配慮等から好ましい配置を選択すればよい。
【００５７】
　図５に示す態様においては、第一希釈液流路１１ｉは、希釈液を加温するための加熱手
段の一例であるヒータ１８を備えている。ヒータは、第一希釈液流路１１ｉ内を流通する
希釈液を加温することができればよい。このヒータ１８には希釈液の温度を制御して、最
終的にはセンサ５に導入されるサンプルの温度を制御する目的がある。通常、センサ５は
測定の安定性を考慮して生体と同じ程度の温度に制御されている。人体からの体液測定の
場合は３６～３８度に制御している場合が多い。ところが、採取した体液を含むサンプル
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は、希釈液の温度や流路中の外気温などの影響で低下することが多い。特に、外気温が低
い場合は影響が大きい。センサに導入されるサンプルの温度が低いとセンサの感度や精度
が変化したり、温度制御されているセンサ内で温度が急に上昇したサンプルから気泡が発
生して測定が乱れることがある。このような不具合を解消するため、サンプル流路を保温
する方法がある。しかし、体液、特に血液は生体内の温度より高温になるとゲル化したり
変質したりし易く、例えば人間の血液の場合は４０度以上にするとゲル化の虞がある。こ
のため、サンプル流路の保温によるサンプルの温度制御をする場合には、サンプル温度が
４０度以上にならないようにするための厳密な温度制御が要求される。一方、希釈液は体
液を含まず比較的安定であるので５０度以上の高温になっても問題はない。また、希釈液
による希釈比を大きくしておけば希釈液の温度でセンサ入口のサンプルの温度を制御し易
い。この態様の生体成分測定装置は、このような観点からヒータ１８を設置してある。な
お、この態様では、ヒータ１８は、希釈液タンク４ｂとポンプとの間の第一希釈液流路１
１ｉを保温するように設置されているが、希釈液タンク４ｂと流路合流器１７との間の第
一希釈液流路上であればよく、ポンプ下流側にも設置することができる。なお、補助的に
サンプル流路や第一希釈液流路も保温しておくことは、サンプルの温度制御には有効な手
段である。但し、サンプル流路の保温にあたっては、サンプルの一部であっても過熱され
ないような注意が必要である。
【００５８】
　この発明の生体成分測定装置の較正は、従来の生体成分測定装置における較正とは違っ
て、センサだけでなく、流路やポンプを含む装置全体として較正することができる。較正
は、通常、ゼロ較正、例えば測定項目が血糖値であれば糖濃度ゼロとスパン較正、測定項
目が血糖値であれば例えば糖濃度200mg/dLとで測定を行い、この２点から検量線を作って
較正する。一般に、スパン較正値の変動は大きいが、ゼロ較正の変動は少ないのでこれを
省略して較正を行ってもよいが、ゼロを較正することでより正確な較正ができる。図５を
参考に説明すると、稀釈液タンク４ｂの第一稀釈液流路１１ｉから分岐した第二稀釈液流
路１１ｑから直接センサ５に希釈液を導入する流路を設け、ゼロ較正の際は、センサ５に
希釈液のみを供給して較正する。希釈液は測定対象成分、例えば糖分などは存在しないの
でゼロ較正液として好適である。図５に示す態様では、較正の前段階であるフラッシング
工程に入ったらセンサ５のゼロ較正をはじめることができる。その際、センサ５の手前に
ある流路切替弁は、サンプル流路側から第一希釈液流路側に切り替えられて所用の時間、
例えば１分程度希釈液を導入してゼロ較正をすればよい。フラッシングが始まると同時に
ゼロ較正を行えば、較正にかかる全体の時間が短縮できる。２点較正だけでなく、多点較
正により正確な較正をすることもできる。多点較正は、ゼロ較正と１点のみのスパン較正
ではなく、多点のスパン較正を行い検量線を作成するものである。当然、多点較正のほう
が２点較正よりも制度の高い較正がでる。多点較正をするには、濃度を変えた較正液タン
ク８を複数個設けてこれらを切り替えて較正液流路に導入したり体液希釈液又は希釈液と
較正液との流量比を変更したりしてセンサ５に導入される際の較正液濃度を調整して多点
較正することもできる。複数の較正液タンク８を設けて流路を切り替えて多点較正する場
合は、流路切替弁９ａ、９ｂを三方弁でなく４方弁、６方弁などとして流路を切り替えて
複数の較正を行ってもよい。
【００５９】
　この発明の生体成分測定装置における好適なポンプ、ポンプ用チューブ及びマルチポン
プに付いて説明する。この発明の生体成分測定装置におけるポンプはそれぞれの流体を必
要量だけ定量的に移送できるものであれば、どのようなタイプのポンプでもよい。なお、
この発明においては、気体の移送手段についてもポンプと称する。この発明のポンプとし
ては、簡便で流路としてのチューブがそのまま利用できる所謂チューブポンプとかしごき
ポンプと称されるポンプが好適である（便宜上チューブポンプと称する。）。このチュー
ブポンプは、例えば図７に示すように、流路を形成する弾性のあるポンプ用チューブ１０
をしごくローラ２０ａと、このローラ２０ａを支持する軸２０ｃと、この軸２０ｃを結合
支持してローラ２０ａを回転させる回転軸２０ｂと、押さえ板２０ｄとを備え、回転する
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ローラ２０ａが前記ポンプ用チューブ１０に対してしごき作用をする。このチューブポン
プによると、回転軸２０ｂの回転によりこのローラ２０ａも回転軸２０ｂを中心にして回
転し、ローラ２０ａの回転運動によりポンプ用チューブ１０をしごくことができるように
なっている。ローラ２０ａが押さえ板２０ｄと協働してポンプ用チューブ１０を挟みつけ
、ポンプ用チューブ１０をつぶして、ローラ２０ａの回転に伴ってポンプ用チューブ１０
内の流体をポンプ用チューブ１０の下流側へ押出していく。ポンプ用チューブ１０はサン
プル流路１１ｄなどの流路の一部であると同時に、ポンプ１０ｂの一部であるとも言える
。図５に示す生体成分測定装置の流路配置基板１９上には、この流路配置基板１９に配置
された各種の流路とともにこの流路に接続されているチューブポンプ２０の一部であるポ
ンプ用チューブ１０も配置されている。そして、このポンプ用チューブ１０は、流路配置
基板１９が生体成分測定装置に装着されて使用される際には、生体成分測定装置に備えら
れているローラ２０ａと押さえ板２０ｄとにより挟まれて、これらと共にチューブポンプ
２０を構成する。
【００６０】
　この発明の一実施形態である図５に示す生体成分測定装置においては、流体を移送する
必要のある全ての流路に作用して全ての流路内の流体を強制的に移送することができるよ
うに、移送すべき流路のポンプ用チューブ１０を流路配置基板１９上に平行に整列して並
べて配置しておく。そしてチューブポンプ２０のローラ２０ａを長尺にして上記の全ての
ポンプ用チューブ１０を同じローラ２０ａで同時にしごけるようにする。そうすると、流
路内を移送される流体の単位時間あたりの流量は、ポンプ用チューブ１０の断面積及び回
転軸２０ｂの回転速度により決定される。回転軸２０ｂが一本であれば、ポンプ用チュー
ブ１０の断面積のみでそれぞれの流路の流体の流速は決定される。つまり、このローラ２
０ａでしごかれることにより流体を移送するときの流量は、流路中のポンプ用チューブ１
０の内径を調整することにより、適宜に決定することができる。このようなポンプをマル
チポンプと称する。マルチポンプは構造が簡単で各流路間の流量比も常に一定にすること
ができる。
【００６１】
　この発明においては、ポンプは図７に示すチューブポンプ２０と同様の作用を有する構
造として、蠕動ポンプを挙げることができる。また、好適なポンプとして、このようなし
ごき作用を有する構造の外に、図８に示す押圧作用を有するポンプを挙げることができる
。この図８に示す押圧作用を有する押圧ポンプ２１は、ポンプ用チューブ１０を押さえ板
２１ｄ，２１ｅで挟んでおき、下側の押さえ板２１ｄに設けられた開口部２１ｆに、この
開口部２１ｆの上端開口部から出没可能な押圧子２１ａと、この押圧子２１ａの一端に回
転可能に接触する偏芯回転カム２１ｂとを備える。このポンプは、前記偏芯回転カム２１
が回転軸２１ｃにより偏芯回転すると、前記押圧子２１ａが前記開口部２１ｆを出没する
ように並進運動をする。一方、下側の押さえ板２１ｄは、流路配置基板１９と兼用するこ
ともでき、流路配置基板１９に配設される流路例えばサンプル流路１１ｄは、その流路で
もあるポンプ用チューブ１０内に第１ポペットバルブ２１ｇ及び第２ポペットバルブ２１
ｈを備える。押さえ板２１ｅは弾性のあるポンプ用チューブ１０を押さえている。このポ
ンプ２１によると、前記押圧子２１ａがポンプ用チューブ１０を押圧することにより前記
第１ポペットバルブ２１ｇと第２ポペットバルブ２１ｈとで挟まれるポンプ用チューブ１
０内の内容積を小さくする際は、第１ポペットバルブ２１ｇは閉鎖状態となる一方、第２
ポペットバルブ２１ｈが開放状態となり、ポンプ用チューブ１０内に存在する流体が第２
ポペットバルブ２１ｈから流出する。ポンプ用チューブ１０内の内容積が最小になってか
ら押圧子２１ａが後退すると、ポンプ用チューブ１０の弾性力によりポンプ用チューブ１
０の内容積が元に戻って最大容積となる。その際、第１ポペットバルブ２１ｇが開放状態
となり、一方第２ポペットバルブ２１ｈが閉鎖状態となり、これによってこのポンプ用チ
ューブ１０内に流体が第１ポペットバルブ２１ｇを通じて流入する。したがって押圧子２
１ａの並進運動、換言すると前進及び後進を繰り返すことにより、ポンプ用チューブ１０
内への流体の流入及び排出がくりかえされて流路内を流体が強制的に移送されることにあ
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る。この図８に示されるポンプは、ポンプ用チューブ１０でもある流路と協働してポンプ
用チューブ１０内への流体の流入及び排出が繰り返している。
【００６２】
　フラッシング液用のポンプは上述のマルチポンプのひとつとしてもよいが、その流量が
サンプル等のポンプの流量より大容量の場合が多いので、個別に備えてもよい。フラッシ
ング液用のポンプとしてはチューブポンプ、蠕動ポンプ、上述の図８に示したポンプ、ダ
イアフラムタイプのポンプ、図１１、図１２に示すような図８に示すポンプの弾性チュー
ブが太めに膨らんだ、所謂ピロータイプの往復動ポンプなどが好適に用いられる。なお、
これらのポンプは逆流防止機能を持っているポンプであることが好ましい。
【００６３】
　流路配置基板１９は、前記各種の流路等を装着することができる限りその材質に特に制
限がなく、この実施形態においては、硬質の合成樹脂製であり、場合によっては軟質で柔
軟な軟質合成樹脂樹脂製であってもよい。基板１９は、ＰＶＣ製のシート材、硬質ＰＶＣ
、ＰＥＴなどの硬質なフィルム製、ＰＶＣチューブと接着が容易な軟質ＰＶＣ製などの材
料を用いればよい。流路配置基板１９の製造方法としては、素材板からの機械加工でもよ
いが、価格、加工くずなどの廃材の低減、大量生産性を考慮すると成形加工が望ましい。
成形加工としては、圧縮成形、射出成形など一般に中量・大量生産に適する成形加工が望
ましい。基板へのチューブの装着は、ベースとなる基板の所定の位置にチューブを接着し
て配置することにより行われ、ＤＳＩ（ダイスライドインジェクションの略称）でチュー
ブを接着配置することなく中空で高精度の成形方法を用い、チューブ配管も一体成形して
しまう方法で行われることもできる。また、溶解性の材質からなる中子を用いて配管を成
形した後に配管中の中子を溶解し、中空の成形を行う溶融中子法による成形も利用できる
。基板１９は、寸法精度に余裕をもたせられるように弾性のある軟質材料であることが好
ましい。流路配置基板１９は、生体成分測定装置１の装架面にピンやフックなどで装着す
ればよい。特に、伸縮性のある樹脂等で作製された流路配置基板１９は生体成分測定装置
１へのワンタッチで着脱が可能で好適である。

【００６４】
　図５に示されるような流路配置基板１９を備えた生体成分測定装置１においては、流路
配置基板１９上の各流路と流路配置基板１９外の各流路との接続は、着脱自在の簡単なコ
ネクタによることが好ましい。例えば、両方の流路を柔軟な材質でチューブ状に形成し、
一方の流路端部の内径を接続すべき他方の流路の端部外径とほぼ等しくしておき、後者の
チューブを前者のチューブに差し込んでやればよい。あるいは、両方の流路を柔軟な材質
で同じ外径のチューブ状に形成し、チューブの外径に等しい内径を持つ短いチューブを接
続用のコネクタとして、接続すべき両チューブの端部をこのコネクタに差し込んでやれば
よい。軟質塩化ビニル製のチューブなどで使用されるルアータイプコネクタは好適に利用
できる。この発明における流路用のチューブは取り替え可能なことを前提としているので
、経済性を考慮して製造することが多い。この場合、軟質塩化ビニル製のチューブは好適
な材料である。軟質塩化ビニル製やポリカーボネート製のルアータイプコネクタは軟質塩
化ビニル製のチューブと容易に接続でき、製造コスト、内部流体の漏れ難さ、はずれ難さ
等の面からも適している。その他にも、簡単なコネクタとして、チューブの先端部外表面
が階段状に細くなった所謂タケノコと称される形状のチューブを内側にはめ込むタイプな
どでもよい。
【００６５】
　混合器１５は、サンプル流路１１ｅから供給されるサンプルと、第一希釈液流路１１ｊ
から供給される希釈液例えば緩衝液とを混合することができる限り各種の構造を採用する
ことができる。例えば、ある程度の長さのチューブのみでもよい。この生体成分測定装置
においては、混合器１５からセンサ５迄のサンプル流路１１ｏが短い場合が多いので、セ
ンサ５に至るまでにサンプルと希釈液とを十分に混合する構造を採用することが好ましい
。好適な混合器１５の一例として図９にその断面図を示す構造の混合器を挙げることがで
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る内壁の一部に、流体の流通方向に沿って凹凸が連続する凹凸部１５ｃを有する。内部流
通空間１５ｂは、その下部でサンプル流路１１ｅ、第一希釈液流路１１ｊ及び気体流路１
１ｎに接続されており、上部ではサンプル流路１１ｏに接続されている。図９におけるＡ
－Ａ切断線に対応する混合器１５の断面を図１０に示す。図１０においては、凹凸部１５
ｃは、その中央部がひし形状に形成されてなる。さらに詳述すると、凹凸部１５ｃは、流
体の流通方向に沿って最初はＶ字状に凹凸が形成されてなるＶ字状凹凸部、換言すると最
初はＶ字状に形成された複数の凸部と、これら凸部の間に形成されるＶ字状の凹部とを備
えるＶ字状凹凸部と、内部の中央部から逆Ｖ字状に形成されてなる逆Ｖ字状凹凸部、換言
すると逆Ｖ字状に形成された複数の凸部とこれら凸部の間に形成される凹部とを備える逆
Ｖ字状凹凸部とを備えて成る。
【００６６】
　凹凸部１５ｃを備えた混合器１５にあっては、例えば、混合器本体１５ａ内部に導入さ
れたサンプルと希釈液とは、凹凸部１５ｃにおける最初の凸部に衝突してサンプルと希釈
液との流れが乱れ、乱れたサンプルと希釈液とが最初の凸部を乗り越えてつぎの凹部に至
り、次の凹部では次の凸部によりサンプルと希釈液とが衝突し、液流が乱れる。また、凹
凸部１５ｃはＶ字状及び逆Ｖ字状に形成されているので、サンプルと希釈液とは、直進方
向の成分と、凹凸部１５ｃの斜め方向の成分とに分割され、このように流れが分割される
ことによりサンプルと希釈液とが乱れた流れとなる。このようにサンプルと希釈液とが、
凸部に衝突して乱れこと、及び直進方向の成分と、凹凸部１５ｃの斜め方向の成分とに分
割されることを繰り返すことにより、サンプルと希釈液とが混合されることができる。
【００６７】
　なお、上記説明においては、混合器１５は、サンプルと希釈液とのみで混合している場
合であるが、これに限定されず、混合効率を向上させるために、サンプルと希釈液に対し
て不活性な気体、例えば、空気や窒素を混合器内部空間１５ｂに導入して、サンプルと希
釈液とを混合するようにしてもよい。このような実施形態の生体成分測定装置のフロー図
を図４に例示している。この実施形態では、気体流路１１ｎを設けている。気体流路１１
ｎは、サンプル流路１１ｄ等と同様に弾力性のあるチューブで、気体流路１１ポンプ用チ
ューブ部においてローラによりしごかれて流路内の気体、例えば空気を混合器１５側に供
給できるようになっている。混合器１５で又は混合器１５の上流側で、希釈液と空気とが
混合され、さらにこれにサンプルが混合される。この場合には、混合器１５の下流に、気
液分離器１６を設けて、希釈液及びサンプルの混合液である液体と空気等の気体とを分離
し、気体及び余剰の液体は排ガス流路１１ｐから排出される。このように空気を混合器１
５に送気することにより、サンプルと希釈液との混合効率を向上でき、また混合器１５及
びサンプル流路１１ｏ内のサンプルの滞留時間を短くできるので、採取した体液成分を迅
速に測定できる。
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