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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　接続部によって繋がれた２枚の絶縁性基板上の一方または両方に、電極およびスペーサ
ーが形成されたうえで、該接続部に沿って２枚の絶縁性基板を折り畳み、絶縁性基板間に
電極およびスペーサーを位置させ、測定試料を導入するための試料口および試料の搬送路
が設けられたバイオセンサーにおいて、
被検体の皮膚を突き刺して体液を採取するための中実棒状の穿刺針の穿刺用先端部以外を
２枚の絶縁性基板間に配置し、接着剤およびレジストの少なくとも一種により固定せしめ
たことを特徴とする針一体型バイオセンサー。
【請求項２】
　スペーサーが、レジスト、接着剤および絶縁性基板の少なくとも一種により構成される
請求項１記載の針一体型バイオセンサー。
【請求項３】
　被検体の皮膚を突き刺して体液を採取するための穿刺部および測定試料を導入するため
の試料口が同一箇所または異なる箇所に設けられた請求項１記載の針一体型バイオセンサ
ー。
【請求項４】
　さらにスペーサー形成用の絶縁性基板が接続部によって繋がれた請求項１記載の針一体
型バイオセンサー。
【請求項５】
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　穿刺針が、穿刺針支持体を装着してなる請求項１記載の針一体型バイオセンサー。
【請求項６】
　スペーサーが、穿刺針を保持するための空間を有しており、該空間に穿刺針が嵌合され
た請求項１または５記載の針一体型バイオセンサー。
【請求項７】
　穿刺針が、非導電性である請求項１記載の針一体型バイオセンサー。
【請求項８】
　接続部が、少なくとも２箇所設けられた請求項１記載の針一体型バイオセンサー。
【請求項９】
　接続部が、0.5～4mmの長さを有する請求項１記載の針一体型バイオセンサー。
【請求項１０】
　2枚の絶縁性基板の各々の長さが、折り畳み時に接続部と対をなす端面が一致するよう
に設定される請求項１記載の針一体型バイオセンサー。
【請求項１１】
　接続部が、絶縁性基板へのミシン目の作製またはヒンジ成形によって設けられる請求項
１記載の針一体型バイオセンサー。
【請求項１２】
　一方の基板の片端部が凹状または凸状であり、該端部と他の基板端部とが接続部によっ
て繋がれた請求項１記載の針一体型バイオセンサー。
【請求項１３】
　電極上および／またはその周辺に試薬層が設けられる請求項１記載の針一体型バイオセ
ンサー。
【請求項１４】
　基板各々に、折畳み時の位置合わせに用いるための貫通穴が設けられた請求項１記載の
針一体型バイオセンサー。
【請求項１５】
　貫通穴が、試料口からみて試料搬送路の電極形成部位よりも奥側に配置され、バイオセ
ンサー内にある空気の排出口として用いられる請求項１４記載の針一体型バイオセンサー
。
【請求項１６】
　穿刺針先端部を保護するためのキャップが設けられた請求項１記載の針一体型バイオセ
ンサー。
【請求項１７】
　センサー内部が陰圧または真空に保たれ、採血時に吸引採血を行う請求項１６記載の針
一体型バイオセンサー。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、針一体型バイオセンサーに関する。さらに詳しくは、皮膚を突き刺して血液
を得るための穿刺針と、皮膚の表面に取り出された体液を採取し、分析するためのバイオ
センサーとを一体化した構成を有する針一体型バイオセンサーに関する。
【背景技術】
【０００２】
　従来より、糖尿病患者自らが採血して血中のグルコース値である血糖値を測定する場合
がある。この場合、患者は採血針を着脱するランセットと称される採血器具を用い、自分
の指先や腕などに採血針を刺して採血し、採血した血液を血糖値分析計に移して血糖値を
測定している。このような測定方式では、患者は血糖値分析器、ランセット、採血針およ
び分析素子といった数点からなる測定器具の一式を携帯所持し、必要時にそれらを組み合
わせて測定しなければならず、操作法も長い訓練を要し、確実な測定を患者自身で行うこ
とができるようになるまでかなりの時間を要する。実際に、指先、前腕以外の部位(腹壁
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、耳たぶ等)での測定は、熟練者ですら困難である。また、近年においては、より痛みの
少ない低侵襲検体供給のニーズから、検体量が１μl以下で測定可能なバイオセンサーが
開発されており、このような極微量な場合、またバイオセンサーへの検体を正確に供給す
る作業は非常に困難になる。その結果、測定の失敗を招き、被測定者である患者は再度穿
刺して、またバイオセンサーも交換し、測定をやり直さなければならないという不都合が
ある。
【特許文献１】特開平９－２６６８９８号公報
【特許文献２】特公平８－２０４１２号公報
【０００３】
　そこで、いくつかの針一体型バイオセンサーが考え出された。まず、特許文献３に示さ
れた針一体型バイオセンサーでは、穿刺針の駆動部を備えたペン型(２色ボールペン様)の
測定装置の内部に、穿刺針とバイオセンサーがそれぞれ別の位置にセットされており、ペ
ン様の測定装置の先端部を被検体の皮膚に当て、穿刺した後、バイオセンサーを先端部に
露出させ、採血を行なうことで血糖測定が行なわれる。しかし、この方法では、針および
バイオセンサーを測定装置にそれぞれセットするという煩わしさは解消されていない。
【特許文献３】特開２０００－２１７８０４号公報
【０００４】
　また、特許文献４で示された針一体型バイオセンサーでは、穿刺針を外部の駆動に委ね
るものであり、穿刺針が細長い小片状のバイオセンサーの長手方向に沿って平行に移動す
る一体構造をとっている。しかし、このタイプでは、穿刺器具を常に使用する必要がある
うえ、穿刺針が可動式であるため穿刺時の衝撃により歪みが生じる場合があるため、採血
操作が煩雑であるとともに、基板やカバーなどを積層したうえで、可動式の穿刺針をセッ
トする必要があるため、製造工程が複雑であるといった問題もあった。また、個々のバイ
オセンサー部材を正確に重ね合わせることが困難であるため、異なるロット間の再現性に
差違が見られ、高精度なバイオセンサーの作製が課題とされているところである。
【特許文献４】再公表２００２－０５６７６９号公報
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　本発明の目的は、穿刺器具の有無を問わずに採血が可能であり、かつ組み立てが容易で
、さらには作製されたバイオセンサーの再現性にすぐれた、高精度な針一体型バイオセン
サーを提供することにある。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　かかる本発明の目的は、接続部によって繋がれた２枚の絶縁性基板上の一方または両方
に、電極およびスペーサーが形成されたうえで、該接続部に沿って２枚の絶縁性基板を折
り畳み、絶縁性基板間に電極およびスペーサーを位置させ、測定試料を導入するための試
料口および試料の搬送路が設けられたバイオセンサーにおいて、被検体の皮膚を突き刺し
て体液を採取するための中実棒状の穿刺針の穿刺用先端部以外を２枚の絶縁性基板間に配
置し、接着剤およびレジストの少なくとも一種により固定した針一体型バイオセンサーに
よって達成される。
【発明の効果】
【０００７】
　本発明に係る針一体型バイオセンサーは、バイオセンサー内に穿刺針が固定されている
ため、穿刺針が穿刺時の衝撃に耐えうることができ、その結果穿刺時における歪みが低く
抑えられた、被検者にとって採血時における痛みの少ない針一体型バイオセンサーが提供
される。
【０００８】
　また、接続部によって繋がれた２枚の絶縁性基板を、好ましくは各基板に設けられた位
置あわせ用の貫通穴を用いて、折畳むことによって容易にバイオセンサーが作製されるた
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め、個々のバイオセンサー部材を正確に重ね合わせるといった煩雑な行程がなく容易に製
造することができるとともに、作製されたバイオセンサーは再現性にすぐれ、高精度であ
るといった優れた効果を達成することができる。このように組み立てが容易な針一体型バ
イオセンサーは、大量生産が可能であるといった効果をも奏する。
【発明を実施するための最良の形態】
【０００９】
　基板としては、電気絶縁性のものであれば足り、例えばプラスチック、生分解性材料、
紙などが用いられ、好ましくはポリエチレンテレフタレートが用いられる。また、酸素透
過性材料を用いることもでき、この場合には試薬の還元を防ぐことができるため、還元の
状態に依存した測定値の変動を抑えるといった効果を奏する。本発明において、少なくと
も２枚の基板が用いられ、これらの基板は接続部によって繋がれる。ここで、好ましくは
一方の絶縁性基板について、その端部が凹状または凸状となっているものが用いられる。
かかる形状の絶縁性基板を用いた場合には、他の基板上に形成された導電体が露出する状
態でセンサーを形成することが可能となり、これは測定装置へ接続される端子を形成する
といったすぐれた効果を奏する。
【００１０】
　接続部としては、その長さがスペーサーの厚さ以上、すなわち0.5～4.0mm、好ましくは
1.0～3.0mmのものが、好ましくは２枚の基板間に少なくとも２箇所以上設けられる。この
ような接続部は、絶縁性基板に、0.5～0.9mm程度の長さであれば、例えば歯車状の薄い円
盤であって、その凸部が刃となっているものを用いて、破線状のミシン目として形成され
、また1～4mm程度の長さの接続部については、絶縁性基板を型で打ち抜くことによりヒン
ジ成形される。ここで、1～4mm程度の長さの接続部とした場合には、さらに好ましくは接
続部の中心にかけてその太さを細くした場合には、折畳み部分を熱圧着したり固定具を使
って固定して反り返しを防ぐといった必要がないといった効果を奏する。ここで折り畳み
により形成されるバイオセンサーは、2枚の基板の同一形状とした場合に、両者の接続部
と対をなす端面にズレを生じる場合がある。このような場合には、2枚の絶縁性基板の各
々の長さを、折り畳み時に接続部と対をなす端面が一致するように、例えば一方の絶縁性
基板の長さが他方の絶縁性基板の長さよりも若干長くなるように設定されることが好まし
い。
【００１１】
　接続部によって繋がれた２枚の絶縁性基板上には、導電体(電極)が形成される。電極は
、基板上にスクリーン印刷法、蒸着法、スパッタリング法、箔貼り付け法、メッキ法など
により形成され、その材料としては、カーボン、銀、銀／塩化銀、白金、金、ニッケル、
銅、パラジウム、チタン、イリジウム、鉛、酸化錫、白金黒などが挙げられる。ここで、
カーボンとしては、カーボンナノチューブ、カーボンマイクロコイル、カーボンナノホー
ン、フラーレン、デンドリマーもしくはそれらの誘導体を用いることができる。
【００１２】
　かかる電極は、作用極と対極で形成される２極法または作用極と対極、参照極で形成さ
れる３極法、あるいはそれ以上の極数の電極法であってもよい。ここで、３極法を採用す
ると、測定対象物質の電気化学測定の他に、搬送路内に導入される採血の移動速度の計測
ができ、これによりヘマトクリット値が測定できる。また、２組以上の電極系で構成され
ていても良い。これらの電極は、一枚の基板上にまとめて、あるいは２枚の基板上に分か
れて形成される。
【００１３】
　この電極が形成された基板上には、試薬層(電極反応部)を形成することができる。試薬
層はスクリーン印刷法またはデスペンサー法により形成され、この試薬層の電極表面また
は基板表面への固定化は、乾燥を伴う吸着法または共有結合法により行うことができる。
バイオセンサーの電極反応部に配置する試薬としては、例えば血糖値測定用に構成する場
合、酸化酵素であるグルコースオキシターゼおよびメディエータとしてのフェリシアン化
カリウムを含むものが挙げられる。試薬が血液によって溶解されると、酵素反応が開始さ



(5) JP 4706063 B2 2011.6.22

10

20

30

40

50

れる結果、反応層に共存させているフェリシアン化カリウムが還元され、還元型の電子伝
達体であるフェロシアン化カリウムが蓄積される。その量は、基質濃度、すなわち血液中
のグルコース濃度に比例する。一定時間蓄積された還元型の電子伝達体は、電気化学反応
により酸化される。後述する測定装置本体内の電子回路は、このとき測定される陽極電流
から、グルコース濃度(血糖値)を演算・決定し、本体表面に配置された表示部に表示する
。
【００１４】
　また、採血口の周辺および電極あるいは試薬層(電極反応部)表面に界面活性剤、脂質を
塗布することができる。界面活性剤や脂質の塗布により、試料の移動を円滑にさせること
が可能となる。
【００１５】
　ここで、従来の穿刺針可動式センサーにあっては、試料搬送路内への試薬層、界面活性
剤あるいは脂質の塗布により、その内部に収まる穿刺針が汚染される可能性があり、この
ような汚染を防ぐために、穿刺針先端の周囲にこれらの試薬を塗布しないようにするなど
の対策がとられていたが、穿刺針先端部分がバイオセンサー内部に内包されない本発明に
かかるバイオセンサーにあっては、このような不具合を回避する必要がなく、容易にバイ
オセンサーが製造できるといったすぐれた効果を奏する。
【００１６】
　以上の採血が満たされる電極上に試薬層が設けられたバイオセンサーは、採血口(試料
口)から送り込まれる採血が電極上の試薬層と接触することにより、採血と試薬とが反応
する。この反応は、電極における電気的な変化としてモニタリングされる。
【００１７】
　接続部によって繋がれた絶縁性基板上には、電極以外にスペーサーが形成される。スペ
ーサーは、接着剤、レジストおよび絶縁性基板の少なくとも一種により構成され、センサ
ー内に測定試料を導入するためのスペースを確保するといった役割を果たす。測定試料を
導入するための試料口は、被検体の皮膚を突き刺して体液を採取するための穿刺部と同一
箇所に設けることもできるし、異なる箇所に設けることもできる。同一箇所に設けた場合
には、穿刺および採血の一連の操作を一段階で行うことを可能とし、またこれに加えてス
ペーサーを十分に設けることにより、採血時の血液吸引手段として吸引採血を用いること
ができる。また、異なる箇所に設けた場合には、同一箇所に設けた場合に採血終了時まで
針を皮膚に刺し続けなければならないといった制約を回避することができ、利用者の精神
的苦痛を和らげるといった効果を奏する。
【００１８】
　接着剤は、基板同士を接着するために用いられ、基板と反応あるいは溶解しないもので
あって、基板を接着可能なものであれば特に限定されないが、例えばアクリル樹脂系接着
剤などが用いられる。接着剤層は、スクリーン印刷法により形成することが可能であり、
約5～500mm、好ましくは約10～100mmの厚さで形成され、かかる接着剤層はスペーサーと
しても作用する。なお、接着剤層中に上記試薬を含有させることもできる。
【００１９】
　レジストは、電極面積を規定するために用いられ、接着剤層と同様に基板と反応あるい
は溶解しないものであれば足り、特に限定されないが、例えば、紫外線硬化型のビニル・
アクリル系樹脂、ウレタンアクリレート系樹脂、ポリエステルアクリレート系樹脂などが
挙げられる。このレジスト層もスクリーン印刷などで、約5～500mm、好ましくは約10～10
0mmの厚さで形成される。レジストの使用の目的は、上述の如く主に電極パターンを明確
にし、電極面積の規定する以外にも、試薬層が存在しない試料搬送路を絶縁するなどの目
的もある。また、後述する穿刺針として導電性のものが用いられる場合には、穿刺針と電
極との間を絶縁するといった作用も有する。従って、レジスト層は接着剤層と同様のパタ
ーンを形成しても、形成しなくてもどちらでもよい。後者の場合、レジスト層は絶縁のた
めに電極基板上に形成させるのが好ましい。
【００２０】
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　スペーサーとして用いられる絶縁性基板は、好ましくは接続部によって繋がれた絶縁性
基板端部と接続部によって繋がれる。これにより、センサー形成時にスペーサー位置の確
認を行うことなく、容易にセンサーの作成が可能となるといったすぐれた効果を奏する。
【００２１】
　接着剤およびレジスト本来の使用目的は上述の如くであるが、本発明においてはこれら
の目的以外に穿刺針を固定するといった重要な役割を併せて担っている。
【００２２】
　棒状穿刺針は、被検体の皮膚から体液を採取するために用いられるものであり、被検体
を穿刺する必要があるため、これに耐え得る強度を持ち、中実で中空部を有さず鋭利であ
ることが望ましく、また穿刺時の痛みを抑えるために、細い穿刺針であることが好ましい
。以上の条件を満たす穿刺針であれば、金属製、樹脂製など公知の材質の針のいずれも用
いることができ、具体的には、例えばテルモ社製で、21～33ゲージのものが用いられる。
ここで、金属製の針は導電性であるため電極と接触しないようにする必要があるのに対し
て、樹脂製の針は非導電性であるため、電極との配置に特段の配慮を必要としないといっ
た特徴を有する。さらに、穿刺針は使用されるまでバイオセンサー内に衛生的に収納され
ている必要があることから、抗菌・抗ウィルスに効果がある光触媒機能を針の先端表面に
付与させても良い。その場合、酸化チタンまたは二酸化チタンの膜が望ましい。
【００２３】
　穿刺針は、その穿刺用先端部以外が２枚の絶縁性基板間に配置され、接着剤またはレジ
ストによってに固定される。穿刺用先端部とは、穿刺に際して被検体に突き刺すのに必要
な先端部分、具体的には先端部0.2～2mm程度をさす。ここで穿刺針の固定を強固とするた
めには、穿刺針に穿刺針支持体を装着することが好ましい。穿刺針支持体としては、細い
穿刺針の先端部以外を支える形状であって、センサー内に収まる大きさであれば特に限定
はされない。(穿刺針支持体を装着した)穿刺針は、その形状を打ち抜いた絶縁性基板を該
穿刺針(支持体)の型として用いることにより、さらに強固に固定することができる。
【００２４】
　穿刺針を固定した以上の構成よりなる基板は、接続部に沿って折畳むことにより、折畳
み成形体としてのバイオセンサーの製造を可能とする。このような折り畳み成形体である
バイオセンサーであれば、長大な基板の長軸方向に水平となるように折畳み線としての接
続部を設け、さらに電極等を形成したうえで接続部に沿って折りたたんだ後、センサー形
状に打ち抜くことにより、一度に大量のバイオセンサーを製造できる。このような製造方
法により作製される針一体型バイオセンサーは、再現性も大変に良くなり、従来の積層法
によっては成しえなかった特長を有している。ここで、２枚の絶縁性基板上に折畳み時の
位置合わせに用いるための貫通穴を設けておくことで、より再現性にすぐれ、高精度なバ
イオセンサーを製造することができる。このような貫通穴は、センサー内の空気排出口と
しても作用するため、適当な位置に設けることにより、採血停止部として用いることがで
きる。
【００２５】
　形成された折畳み成形体としてのバイオセンサーは、穿刺針先端部がセンサー本体より
突出しているため、好ましくは穿刺針先端部を保護するためのキャップが設けられる。キ
ャップは、穿刺針が貫通するものであれば特に限定されないが、センサー内部の陰圧を維
持するとともに、被検体の皮膚と穿刺採血口との密着性を向上させるといった観点から、
好ましくはシリコーンゴム、軟質ポリウレタン、ポリ塩化ビニル、発泡スチロールなどの
軟質材料が用いられる。
【００２６】
　以上の構成よりなるバイオセンサーのうち、センサー内部が密閉される態様のものにつ
いては、外気よりも陰圧の条件下、好ましくは真空条件下において、製造を行うことによ
り、センサー内部が陰圧状態で密閉され、穿刺後の試料搬送路内への採血の移動について
毛細管現象に加えて、吸引手段を併用することができる。吸引手段を用いる場合には、ス
ペーサーをもちいて、センサー内部の空間をより多く確保することが好ましい。
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【００２７】
　以上の構成よりなる針一体型バイオセンサーは、穿刺駆動の有無を問わず、容易に採血
および測定を行うことができる。針一体型バイオセンサー用測定装置としては、針一体型
バイオセンサーを使用した測定が繰り返し確実に行なえるための操作性および耐久性が確
保され、かつ持ち運びが容易であるものが用いられ、センサーから出力される電流値を測
定可能なものであれば特に限定されないが、例えばセンサー導入部、コネクター、電気化
学測定用回路、メモリ部、操作パネル、バイオセンサーの電極における電気的な値を計測
する計測部および計測部における計測値を表示する表示部を基本構成としており、さらに
好ましくは、無線手段として電波、例えばブルートゥース(登録商標)を搭載したものが用
いられる。
【００２８】
　また、測定装置には糖尿病疾患による視覚障害に対応した音声ガイド機能及び音声認識
機能、電波時計の内臓による測定データ管理機能、測定データなどの医療機関などへの通
信機能、充電機能などを併せ持たせることができる。
【００２９】
　測定装置の計測部における計測方法としては、特に限定はしないがポテンシャルステッ
プクロノアンペロメトリー法、クーロメトリー法またはサイクリックボルタンメトリー法
などを用いることができる。
【００３０】
以上より、本発明の針一体型バイオセンサーは、使用者を限定することのない、すなわち
、ユニバーサルな企画に対応し得るものとなっている。
【実施例】
【００３１】
　本発明による実施態様の針一体型バイオセンサーについて、それぞれ図面を参照しなが
ら詳細に説明するが、本発明はその要旨を超えない限り以下の実施例に制限されるもので
はない。
【００３２】
　図１は、本発明に係る針一体型バイオセンサーの一組立例およびその使用例を示す。a)
には、２枚の絶縁性基板間に接続部３０が設けられている絶縁性基板１，１と、接着剤層
５、中実棒状の穿刺針２０が示されている。ここで、２枚の基板の長さが同じ場合、スペ
ーサーなどの厚みによって歪が生じ、基板同士の端が合わなくなる場合があるが、一方の
基板を若干長くすることにより、両者を貼り合せたときの端面を一致させることが可能と
なる。また、２つの接着剤層５の間の空間は基板１上に設けた導電体７が電極となる部分
であり、該接着剤層の厚みがスペーサー４を形成する。従って、ここで示されている接着
剤層５についてはその厚さが試料体積を規定するのに重要な役割を持つ。また、ここで示
した態様では、接着剤層により形成される測定試料を導入するための試料口１７は、被検
体の皮膚を突き刺して体液を採取するための穿刺部１２と異なる箇所となるように配置さ
れている。これにより、これらを同一箇所に設けた場合に採血終了時まで針を皮膚に刺し
続けなければならないといった制約を回避することができ、利用者の精神的苦痛を和らげ
るといった効果を奏する。b)～c)には、穿刺針２０と接着剤層５が絶縁性基板１表面の所
定の位置に配置され、その後に穿刺針２０への被覆も兼ねたレジスト層６が穿刺針２０を
覆うように設けられる様子が示されている。レジストにより、穿刺針と電極との直接的な
接触を防ぐことができる。ここでは、レジストを用いた穿刺針の固定について例示してい
るが、穿刺針として非導電性のものを用いる場合には、レジストを用いることなく、接着
剤層５のみによって穿刺針を固定することもできる。
【００３３】
　c)に示された矢印に従って絶縁性基板１，１を折畳むと、d)に示すような針一体型バイ
オセンサー９が形成される。d)i)に針一体型バイオセンサー９の正面図、ii)にその背面
図を示す。一方の基板端部が、凹状となっているため、他の基板上に形成された導電体が
露出する状態となっており、これが測定装置へ接続される端子１１を形成している。形成
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される電極のパターンによっては凹状ではなく、凸状の絶縁性基板を用いることもできる
。またd)ii)には、穿刺針２０の露出を防ぎ、穿刺針を保護するためのキャップ３２が示
されており、このキャップ３２が装着されている様子はe)に示されている。ここで示され
ている針一体型バイオセンサー９のA-A’断面とB-B’断面はj)およびk)にそれぞれ示され
ている。
【００３４】
　さらにf)～i)には、針一体型バイオセンサー９の使用例が示されている。f)は針一体型
バイオセンサー９からキャップ３２が外されて被検体の皮膚２７に穿刺する前の状態、g)
は針一体型バイオセンサー９が皮膚２７を突き破った状態、h)は針一体型バイオセンサー
９による穿刺で皮膚２７から出血した状態をそれぞれ示している。ここでは、キャップを
取り外して使用している態様が示されているが、キャップが軟質材料からにより形成され
ている場合には、キャップを外さずに、穿刺針を突き刺して皮膚２７に穿刺することもで
きる。そしてi)は採血２４を針一体型バイオセンサー９の試料導入口１７から取り込む前
の状態を示している。このときの穿刺方法は、針一体型バイオセンサー９を穿刺駆動付き
の測定装置にかけて行っても、または穿刺駆動のない測定装置にセットして自ら皮膚を突
き刺して行っても何れの方法をとっても良い。
【００３５】
　j)に示した針一体型バイオセンサー９のA-A’断面には、絶縁性基板１上に２箇所接着
剤層５が配置され、その間が試料搬送路８および電極反応部１３となっていることが示さ
れている。このように接着剤層５はスペーサー４として作用している。接着剤層の上層に
はレジスト６層を介して絶縁性基板１に挟まれるように穿刺針２０が配置されており、穿
刺針２０は２枚の絶縁性基板１，１の端部から突出している。そのため、使用時以外には
穿刺針をキャップ３２で保護しておくことが好ましい。k)に示した針一体型バイオセンサ
ー９のB-B’断面では、絶縁性基板１上に導電体７が示されており、接着剤層５の空き部
分が電極反応部１３となることが示されている。この断面図では針一体型バイオセンサー
９の中心からややずれているために、穿刺針２０の断面は示されていない。
【００３６】
　図２は、本発明に係る針一体型バイオセンサーの他の組立例とその使用例を示す。図１
との構造的な違いはセンサー内に固定する中実棒状の穿刺針２０が穿刺針支持体１９を装
着しているところにある。この穿刺針支持体１９の使用によって構成部品は増えるものの
、穿刺針２０のセンサーへの固定がより確実に行えるといった効果を奏する。j)およびk)
に示した針一体型バイオセンサー９のA-A’断面図およびB-B’断面図では、穿刺針支持体
１９とともに穿刺針が確実に固定されていることが示されている。
【００３７】
　図３は本発明に係る針一体型バイオセンサーのさらに他の一組立例およびその使用例を
示す。このバイオセンサーは、２枚の基板にそれぞれ設けた貫通穴２９が折畳み成形時の
位置穴としても機能するとともに、バイオセンサーに使用時に空気排出口としても作用す
ることを特徴としている。上記貫通穴の他に、図１との構造的な違いは、基板２上に設け
られた導電体７および接着剤層５のパターンの違いにある。a)～c)では、２つの接着剤層
５が絶縁性基板１上に設けた貫通穴２９を塞がないように設置され、さらには中実棒状の
穿刺針２０への被覆も兼ねたレジスト層６にも貫通穴２９が設けられ、絶縁性基板１上の
貫通穴２９を塞がないように穿刺針２０を固定する様子が示されている。２枚の基板に設
けられた貫通穴２９が一致するように２枚の絶縁性基板１，１を折畳むと、d)に示すよう
な針一体型バイオセンサー９が形成される。d)i)は針一体型バイオセンサー９の正面図、
ii)はその背面図を示している。このセンサー９の場合、センサーの角に採血口１７を設
けることで採血部１７を分かり易くしている。また、上記貫通穴２９は、試料搬送路８内
の採血口からみて電極１０よりも奥側に設けられることにより、必要以上の採血の導入を
防ぐための空気排出口１４としても作用するといった効果を奏する。
【００３８】
　図４は、本発明に係る針一体型バイオセンサーのさらに他の一組立例およびその使用例
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を示す。図１との構造的な主な違いは、一方の絶縁性基板１にさらにスペーサー形成用の
絶縁性基板１が接続部を介して繋がれている点および穿刺部と採血口を同一箇所に設ける
点にある。穿刺部と採血口を同一箇所に設けることにより、穿刺と採血の一連の操作が一
段階で行えることとなり、またこれに加えてスペーサーを十分に設けることにより、採血
時の血液吸引手段として真空吸引を有効に用いることができる。
【００３９】
　a)には、一方の絶縁性基板１にさらにスペーサー形成用の絶縁性基板１が接続部を介し
て繋がれている状態が示されており、スペーサー形成用の絶縁性基板１には、真空吸引の
ための空間および採血部・電極反応部に相当する空間が設けられている。かかる空間が存
在することにより、センサー内の真空雰囲気体積を多くとることができるため、採血時の
血液吸引手段として真空吸引を有効に用いることができる。このとき、センサー内の空間
を多く設定することにより、採血量が必要以上に多くなってしまう虞があるが、これに対
してはb)に示されるような通気フィルター２５を用いることにより、真空雰囲気のために
のみ用いられるスペースと採血部・電極反応部のためのスペースとを隔離することができ
る。例えばc)に示すように電極反応部１３の奥側に、接着剤層５の空きスペース幅と一致
する大きさで通気フィルター２５が配置される。
【００４０】
　b～d)に示される如く、導電体が形成された絶縁性基板１上に接着剤層５が設けられた
うえで、スペーサー形成用絶縁性基板１が接続部に沿って折り畳まれ、さらにレジストに
より中実棒状の穿刺針２０が固定された絶縁性基板１上にも接着剤層５が形成されたうえ
で、接続部に沿って基板同士が折り畳まれて、針一体型バイオセンサー９が形成される。
このようにして製造されるバイオセンサーは、長大な基板の長軸方向に水平となるように
折畳み線としての接続部形成部を２箇所設け、さらに電極等を形成したうえで接続部に沿
って折りたたんだ後、センサー形状に打ち抜くことにより、一度に大量の絶縁性基板によ
るスペーサー部を有するバイオセンサーを製造できる。このような製造方法により作製さ
れる針一体型バイオセンサーは、再現性も大変に良くなり、従来の積層法によっては成し
えなかった特長を有している。
【００４１】
　d)ii)の上方には軟質キャップ３４が示されており、これが装着された状態の針一体型
バイオセンサー９成形体がe)に示される。ここでの成形を真空条件下で行うことでセンサ
ー内部に設けた大きな空き空間２８を真空状態にすることができる。f)～g)には針一体型
バイオセンサー９の使用例が示されている。この一体型バイオセンサー９は内部が真空に
保たれているために、測定装置３３に取り付けて皮膚２７を穿刺するとき、軟質キャップ
３４が破れ、採血が内部の圧力差によって試料搬送路８および電極反応部１３まで送り込
まれる。ここで、穿刺が終了後には軟質キャップ３４の復元力によって穿刺針２０が速や
かに皮膚２７から抜かれたあとに採血が行われるが、この際には軟質キャップ３４は皮膚
と良く密着できるので、吸引採血も円滑に行える特徴がある。さらに、採血２４は上述し
た通りセンサー９内通気フィルター２５のところで止まる仕組みになっている。
【００４２】
　図５a)～b)には、図４e)に示したA-A’断面図が示されている。この図が示すように、
センサー９の内部には大きな空き空間があり、ここに設けた空間を真空状態にすることで
真空空間２６とし、採血２４を効率よく取り込む。また、そのとき通気フィルター２５が
必要以上の採血２４のセンサー９内部への取り込みを防ぐために設けられている。なお、
a)は各部材の模式図を、b)はa)を実断面図としたものを示している。
【００４３】
　図６は、本発明に係る針一体型バイオセンサーのさらに他の一組立例およびその使用例
を示す。図４との構造的な違いはセンサー内に固定する穿刺針２０が穿刺針支持体１９を
装着しているところにある。この穿刺針支持体１９の使用によって構成部品は増えるもの
の、中実棒状の穿刺針２０のセンサーへの固定がより確実に行えるといった効果を奏する
。また、スペーサー形成用の絶縁性基板１の空き空間２８が、穿刺針２０および穿刺針支
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持体１９を嵌合可能なスペースを有しているため、穿刺針２０のセンサーへの固定がより
確実に行える特徴がある。従って、図７に示した針一体型バイオセンサー９のA-A’断面
図では、穿刺針支持体１９がカバー部材３とレジスト６の間に設けられている様子がわか
る。
【００４４】
　図８は、本発明に係る針一体型バイオセンサーのさらに他の一組立例およびその使用例
を示す。図５との構造的な違いは吸引機構を備えていないところにある。そのため、a)の
基板２上に示された接着剤層５の形状は図６で示したものとは異なっている。この針一体
型バイオセンサー９は毛細管現象を利用して採血をセンサー内部へと導くものであり、製
造時に特に真空雰囲気下で行う必要がないといった特徴を有する。
【図面の簡単な説明】
【００４５】
【図１】本発明に係る針一体型バイオセンサーの一組立例およびその使用例を示す図であ
る。
【図２】本発明に係る針一体型バイオセンサーの他の一組立例およびその使用例を示す図
である。
【図３】本発明に係る針一体型バイオセンサーのさらに他の一組立例およびその使用例を
示す図である。
【図４】本発明に係る針一体型バイオセンサーのさらに他の一組立例およびその使用例を
示す図である。
【図５】図４で示した本発明に係る針一体型バイオセンサーの断面図を示す図である。
【図６】本発明に係る針一体型バイオセンサーのさらに他の一組立例およびその使用例を
示す図である。
【図７】図６で示した本発明に係る針一体型バイオセンサーの断面図を示す図である。
【図８】本発明に係る針一体型バイオセンサーのさらに他の一組立例およびその使用例を
示す図である。
【符号の説明】
【００４６】
１　　　絶縁性基板
４　　　スペーサー
５　　　接着剤層
６　　　レジスト層
７　　　導電体
８　　　試料搬送路
９　　　針一体型バイオセンサー
１０　　電極
１１　　端子
１２　　穿刺部
１３　　電極反応部(試薬層)
１４　　空気排出口
１７　　採血口(試料口)
１９　　穿刺針支持体
２０　　穿刺針
２４　　血液(採血)
２５　　通気フィルター
２６　　真空空間
２７　　指
２８　　空間
２９　　貫通穴
３０　　接続部
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３２　　キャップ
３３　　測定装置
３４　　軟質キャップ

【図１】 【図２】
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【図５】

【図６】

【図７】

【図８】
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