
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　乾燥多孔質性材料よりなるバイオセンサであって、
　前記バイオセンサは、試料溶液を導入する試料導入部と、前記試料溶液を展開する展開
層とを備え、前記展開層には前記試料溶液の展開により溶出可能な乾燥状態で標識試薬が
保持された標識試薬保持部と、被検物質と結合可能であり、反応に関与する試薬が溶出し
ないよう該展開層に固定化された試薬固定化部とを含み、前記試料導入部に試料溶液が導
入されて、前記展開層を浸透して標識試薬保持部へ到達し、前記試料溶液が標識試薬を溶
出しながら前記試薬固定化部へ移動され、被検物質と標識試薬及び固定化試薬との反応が
行われるように構成されており、
　前記試薬固定化部分における前記標識試薬の結合量を測定することにより、前記試料溶
液中に含まれる被検物質を定性もしくは定量するバイオセンサにおいて、
　前記試料導入部は、前記バイオセンサの一端に開口を有し、展開層における試料溶液の
展開方向と平行な方向に前記試料溶液が流入する間隙となるように、空間形成部により形
成されたものであり、
　

　さらに前記試料導入部に 網状組織が配されて
いることを特徴とするバイオセンサ。
【請求項２】
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　請求項１に記載のバイオセンサにおいて、
　前記展開層中にではなく、前記間隙中に標識試薬保持部を有し、
　前記試料導入部に試料溶液が導入されて、標識試薬を溶解しながら前記展開層を展開し
て前記試薬固定化部へ到達し、被検物質と標識試薬及び固定化試薬との反応が行われるよ
うに構成されたことを特徴とするバイオセンサ。
【請求項３】
　請求項 記載のバイオセンサにおいて、
　前記網状組織が試料導入部の先端部に配されていることを特徴とするバイオセンサ。
【請求項４】
　請求項 記載のバイオセンサにおいて、
　前記網状組織の先端部端面と前記細胞収縮剤保持部の先端部端面とがそろえられた状態
で配されていることを特徴とするバイオセンサ。
【請求項５】
　請求項 記載のバイオセンサにおいて、
　前記網状組織と前記細胞収縮剤保持部との間には、試料溶液が流入可能な空間が配され
ていることを特徴とするバイオセンサ。
【請求項６】
　請求項 記載のバイオセンサにおいて、
　前記網状組織の縦糸が、前記展開層における試料展開方向と平行になるよう前記網状組
織を配したことを特徴とするバイオセンサ。
【請求項７】
　請求項 記載のバイオセンサにおいて、
　前記網状組織が合成樹脂にて形成されていることを特徴とするバイオセンサ。
【請求項８】
　請求項 記載のバイオセンサにおいて、
　前記網状組織がポリエステルなどの化学繊維によって形成されていることを特徴とする
バイオセンサ。
【請求項９】
　請求項 に記載のバイオセンサにおいて、
　前記網状組織がポリエステルなどの化学繊維によって編まれた織物であることを特徴と
するバイオセンサ。
【請求項１０】
　請求項 記載のバイオセンサにおいて、
　前記網状組織が湿潤可能なように界面活性剤により処理されていることを特徴とするバ
イオセンサ。
【請求項１１】
　請求項 記載のバイオセンサにおいて、
　添加する試料溶液が血液であることを特徴とするバイオセンサ。
【請求項１２】
　請求項 記載のバイオセンサにおいて、
　添加する試料溶液が細菌を含む溶液であることを特徴とするバイオセンサ。
【請求項１３】
　請求項 に記載のバイオセンサにおいて、
　前記細胞収縮剤が無機塩であることを特徴とするバイオセンサ。
【請求項１４】
　請求項 に記載のバイオセンサにおいて、
　前記細胞収縮剤がアミノ酸であることを特徴とするバイオセンサ。
【請求項１５】
　請求項 に記載のバイオセンサにおいて、
　前記細胞収縮剤が糖類であることを特徴とするバイオセンサ。
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【請求項１６】
　請求項 記載のバイオセンサにおいて、
　前記バイオセンサがワンステップの免疫クロマトグラフィー試験片であることを特徴と
するバイオセンサ。
【請求項１７】
　乾燥多孔質性材料よりなるバイオセンサを用いた血液成分分析方法であって、
　前記バイオセンサは、試料溶液を導入する試料導入部と、前記試料溶液を展開する展開
層とを備え、前記展開層には前記試料溶液の展開により溶出可能な乾燥状態で標識試薬が
保持された標識試薬保持部と、被検物質と結合可能であり、反応に関与する試薬が溶出し
ないよう該展開層に固定化された試薬固定化部とを含み、前記試料導入部に試料溶液が導
入されて、前記展開層を浸透して標識試薬保持部へ到達し、前記試料溶液が標識試薬を溶
出しながら前記試薬固定化部へ移動され、被検物質と標識試薬及び固定化試薬との反応が
行われるように構成されており、
　前記試薬固定化部分における前記標識試薬の結合量を測定することにより、前記試料溶
液中に含まれる被検物質を定性もしくは定量する血液成分分析方法において、
　前記試料導入部は、前記バイオセンサの一端に開口を有し、展開層における試料溶液の
展開方向と平行な方向に前記試料溶液が流入する間隙となるように、空間形成部により形
成されたものであり、

　さらに前記試料導入部に 網状組織を配して血
液を展開することを特徴とする血液成分分析方法。
【請求項１８】
　請求項１ に記載の血液成分分析方法において、
　前記バイオセンサは、前記展開層中にではなく、前記間隙中に標識試薬保持部を有し、
　前記試料導入部に試料溶液が導入されて、標識試薬を溶解しながら前記展開層を展開し
て前記試薬固定化部へ到達し、被検物質と標識試薬及び固定化試薬との反応が行われるよ
うに構成されたことを特徴とする血液成分分析方法。
【請求項１９】
　請求項 に記載の血液成分分析方法において、
　前記網状組織が試料導入部の先端部に配されていることを特徴とする血液成分分析方法
。
【請求項２０】
　請求項 に記載の血液成分分析方法において、
　前記網状組織の先端部端面と前記細胞収縮剤保持部の先端部端面とがそろえられている
ことを特徴とする血液成分分析方法。
【請求項２１】
　請求項 に記載の血液成分分析方法において、
　前記網状組織と前記細胞収縮剤保持部との間には、試料溶液が流入可能な空間が配され
ていることを特徴とする血液成分分析方法。
【請求項２２】
　請求項１ 記載の血液成分分析方法において、
　前記網状組織の縦糸が、前記展開層における試料展開方向と平行になるよう前記網状組
織を配したことを特徴とする血液成分分析方法。
【請求項２３】
　請求項１ 記載の血液成分分析方法において、
　前記網状組織が合成樹脂にて形成されていることを特徴とする血液成分分析方法。
【請求項２４】
　請求項１ 記載の血液成分分析方法において、
　前記網状組織がポリエステルなどの化学繊維によって形成されていることを特徴とする
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血液成分分析方法。
【請求項２５】
　請求項 ７に記載の血液成分分析方法において、
　前記網状組織がポリエステルなどの化学繊維によって編まれた織物であることを特徴と
する血液成分分析方法。
【請求項２６】
　請求項 記載の血液成分分析方法において、
　前記網状組織が湿潤可能なように界面活性剤によって処理されていることを特徴とする
血液成分分析方法。
【請求項２７】
　請求項１ 記載の血液成分分析方法において、
　添加する試料溶液が全血であることを特徴とする血液成分分析方法。
【請求項２８】
　請求項 に記載の血液成分分析方法において、
　前記細胞収縮剤が無機塩であることを特徴とする血液成分分析方法。
【請求項２９】
　請求項 に記載の血液成分分析方法において、
　前記細胞収縮剤がアミノ酸であることを特徴とする血液成分分析方法。
【請求項３０】
　請求項 に記載の血液成分分析方法において、
　前記細胞収縮剤が糖類であることを特徴とする血液成分分析方法。
【請求項３１】
　請求項１ 記載の血液成分分析方法において、
　前記バイオセンサがワンステップの免疫クロマトグラフィー試験片であることを特徴と
する血液成分分析方法。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
技術分野
本発明は、バイオセンサに関し、特に試料溶液中の被検物質を分析する乾式バイオセンサ
とそれを用いた血液成分の分析方法に関するものである。
【０００２】
背景技術
人の健康状態を診断する手段として、体液、特に血液の生化学的検査は広く実施されてい
る。その分析方法には、抗原抗体反応を利用したクロマトセンサによる測定方法が汎用さ
れている。しかし、血液中の構成成分である例えば代謝産物、タンパク質、脂質、電解質
、酵素、抗原、抗体などの種類や濃度の測定は、全血のまま実施することは困難である。
そのため、従来、一般的な血液成分分析方法は、予め採血した血液を遠心分離機にかけ、
得られた血漿または血清を用いて、分析機器あるいはバイオセンサにて分析するといった
ようないくつかの作業工程を必要としていた。しかしながら、このような方法を用いると
、測定に特殊な機械を要するばかりでなく、前処理を含め、検査に多大な時間を要するた
め、特に少数の検体を急いで処理したい時や、現場検査などには、遠心分離機を必要とす
る遠心法は不向きである。また、血液量に対して、得られる血清量もしくは血漿量が少な
い。
【０００３】
近年、医療診断現場では、 POC（ポイント・オブ・ケア－）の概念の元、迅速、簡便、正
確に測定できる装置が望まれている。しかし、前記記載の従来方法では、センサ部に試料
溶液を添加する場合に、例えば試料溶液が血液の場合であれば、注射器を用いて採血を行
い、一般的には、遠心分離機などを用いて、有形成分である血球と血漿を分離する操作を
行い、ディスペンサ、スポイト等の用具を用いてセンサ部へ添加する一連の操作を必要と
した。これら方法における、注射器による採血は、医療技術等特殊な技能を必要とし、さ
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らに、遠心分離操作は特殊の器具及び技能を必要とし、一般家庭及び、それらの技術を持
たない一個人が自己の測定に用いることはできなかった。また、被検査溶液を定量するに
はディスペンサ等の器具をも必要とするなど操作が煩雑であるという問題があった。
【０００４】
そこで、濾過により全血から血漿を分離する方法が検討されてきた。例えば、特開昭５７
－５３６６１号公報、特開平８－５４３８７号公報に示されるように、ある一定密度のガ
ラス繊維濾紙を用いた血球分離方法や、特開平９－１９６９０８号公報に示されるように
、全血に一定濃度の無機塩またはアミノ酸の水溶液を添加した後に血球成分を濾別する血
液調整方法がある。
【０００５】
上記特開昭５７－５３６６１号公報、特開平８－５４３８７号公報に開示された方法では
、血球成分をより完全に分離するために、平均直径０．２～５μｍ及び密度０．１～０．
５ｇ／ｃｍ３のガラス繊維濾紙を用いて血液を滲み出させ、分離された血漿または血清を
取得することを特徴としているが、このような方法を用いた場合、確かに血球分離効率は
向上するものの、ほぼ完全に血球を分離するためにかなりの時間を要するばかりでなく、
検査に必要な検体量を得るために大量の血液が必要とされてきたという問題があった。
【０００６】
また、特開平９－１９６９０８号公報に開示された方法では、血球による濾過材料の目詰
まりの回避と、より少量の血液を用いて、より大量の血漿または血清成分を得るために、
アミノ酸もしくは無機塩の水溶液を全血に混合した後に血球成分を濾別する事を特徴とし
ている。この方法を用いた場合では、予め得られた血液に添加用の水溶液を加え、その後
に血球成分を濾別する作業が必要であるため、作業が繁雑となり、測定に時間を要し、緊
急時の検査には対処できなかったという問題があった。
【０００７】
更に、ＷＯ　０１／９２８８６Ａ１に開示された方法では、細胞収縮剤を用いて血球成分
を収縮させクロマト担体上を展開する事を特徴としている。この方法を用いた場合では、
血球成分を収縮し血漿成分と共に展開することが可能となり、予め検体を前処理する必要
が無くなっている。しかしながら、血球成分を細胞収縮剤によって均一に収縮させること
が困難であり、それ故に測定再現性が悪かったという問題があった。
【０００８】
本発明は、かかる問題点を解消するためになされたものであり、特別な機械を必要とせず
、わずかな量の血液を添加するだけで、血液成分の分析結果を確認できる、簡便かつ迅速
で、高性能なバイオセンサ、及びそれを用いた血液成分分析方法を提供するものである。
【０００９】
発明の開示
　上述の課題を解決するために、本発明の請求項１に係るバイオセンサは、乾燥多孔質性
材料よりなるバイオセンサであって、前記バイオセンサは、試料溶液を導入する試料導入
部と、前記試料溶液を展開する展開層とを備え、前記展開層には前記試料溶液の展開によ
り溶出可能な乾燥状態で標識試薬が保持された標識試薬保持部と、被検物質と結合可能で
あり、反応に関与する試薬が溶出しないよう該展開層に固定化された試薬固定化部とを含
み、前記試料導入部に試料溶液が導入されて、前記展開層を浸透して標識試薬保持部へ到
達し、前記試料溶液が標識試薬を溶出しながら前記試薬固定化部へ移動され、被検物質と
標識試薬及び固定化試薬との反応が行われるように構成されており、前記試薬固定化部分
における前記標識試薬の結合量を測定することにより、前記試料溶液中に含まれる被検物
質を定性もしくは定量するバイオセンサにおいて、前記試料導入部が、前記バイオセンサ
の一端に開口を有し、展開層における試料溶液の展開方向と平行な方向に前記試料溶液が
流入する間隙となるように、空間形成部により形成されたものであり、

さらに前記試
料導入部に 網状組織が配されていることを特徴
としたものである。
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【００１０】
本発明によれば、添加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流により効率よく撹拌
されながらバイオセンサ上を展開していくため、反応層担体の浸透性を向上し、より均一
な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高性能な測定が可能なバイオセンサが実
現される。
【００１１】
なお、ここで示す網状組織とは、繊維あるいは樹脂成型加工によって網目状に形成された
ものを示し、それ自体の毛管活性または吸収性の有無は問題としない。この時の網目形状
は、多辺形であればどの様な形状をとっていてもよく、その大きさは問わないが、網目が
規則正しい大きさで配列されていることが好ましい。また、この網状組織は、好ましくは
単層である。
また乱流とは、流体が入り乱れて不規則に運動し流線が細かい不規則な変動を示す流れの
ことを言う。
【００１３】
　 本発明によれば、空間形成部により形成された間隙部としてなる試料導入部に一
定量の試料溶液が吸引されるばかりでなく、添加された試料溶液が網状組織によって生じ
る乱流により効率よく撹拌されながらバイオセンサ上を展開していくため、反応層担体の
浸透性を向上し、より均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高性能な測定
が可能なバイオセンサが実現される。
【００１４】
　この発明の請求項 に係るバイオセンサは、

ことを特徴
としたものである。
【００１５】
本発明によれば、空間形成部により形成された間隙部としてなる試料導入部に一定量の試
料溶液が吸引されるばかりでなく、添加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流に
より効率よく撹拌され、標識試薬とよりよく反応しながらバイオセンサ上を展開していく
ため、反応層担体の浸透性を向上し、より均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高
感度・高性能な測定が可能なバイオセンサが実現される。
【００１７】
　この発明の請求項 に係るバイオセンサは、請求項 記載のバイオセンサにおいて、
前記網状組織が試料導入部の先端部に配されていることを特徴としたものである。
　本発明によれば、試料添加と同時に添加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流
により効率よく撹拌されながらバイオセンサ上を展開していくため、より均一に且つ効果
的に細胞収縮が行われ、反応層担体上の試料溶液の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で
、より高感度・高性能な測定が可能なバイオセンサが実現される。
【００１８】
　この発明の請求項 に係るバイオセンサは、請求項 記載のバイオセンサにおいて、
前記網状組織の先端部端面と前記細胞収縮剤保持部の先端部端面とがそろえられた状態で
配されていることを特徴としたものである。
【００１９】
本発明によれば、導入された試料溶液は直ちに細胞収縮剤と反応することが可能であるば
かりか、導入と同時に乱流効果を得ることができるため、効率的な細胞収縮剤との反応が
可能となり、より均一に且つ効果的に細胞収縮が行われ、反応層担体上の試料溶液の均一
な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高性能な測定が可能なバイオセンサが実
現される。
【００２０】
　この発明の請求項 に係るバイオセンサは、請求項 記載のバイオセンサにおいて、
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前記網状組織と前記細胞収縮剤保持部との間には、試料溶液が流入可能な空間が配されて
いることを特徴としたものである。
【００２１】
本発明によれば、試料溶液の導入がスムーズに行われ、かつ細胞収縮剤による収縮反応と
網状組織による乱流効果を十分に得ることができるため、より均一に且つ効果的に細胞収
縮が行われ、反応層担体上の試料溶液の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感
度・高性能な測定が可能なバイオセンサが実現される。
【００２２】
　この発明の請求項 に係るバイオセンサは、請求項 記載のバイオセンサにおいて、
前記網状組織の縦糸が、前記展開層における試料展開方向と平行になるよう前記網状組織
を配したことを特徴としたものである。
【００２３】
本発明によれば、乱流により効率よく撹拌されながら展開する試料溶液が、さらに網状組
織の縦糸が試料展開方向に延びていることにより生じた毛細管現象によって展開方向に効
率的に導かれるため、反応層担体上の試料溶液の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、
より高感度・高性能な測定が可能なバイオセンサが実現される。
【００２４】
なおここで示す縦糸とは、網状組織において網目を形成する繊維あるいは樹脂成型品が展
開方向に延びている部分を示し、展開方向と平行になるように、規則正しく並んでいるこ
とが好ましく、その他の方向へ延びる組織に関してはその方向性を問わない。
【００２５】
　この発明の請求項 に係るバイオセンサは、請求項 記載のバイオセンサにおいて、
前記網状組織が合成樹脂にて形成されていることを特徴としたものである。
　本発明によれば、網状組織自体の性能が保水性に欠けるため、試料溶液の捌けがよく、
添加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流により効率よく撹拌されながら素早く
バイオセンサ上を展開していく。そのためより少量の試料溶液での反応層担体上の均一な
浸透を実現し、簡便かつ迅速で、高感度・高性能な測定が可能なバイオセンサが実現され
る。
【００２６】
　この発明の請求項 に係るバイオセンサは、請求項 記載のバイオセンサにおいて、
前記網状組織がポリエステルなどの化学繊維によって形成されていることを特徴としたも
のである。
【００２７】
本発明によれば、網状組織自体の性能が保水性に欠けるため、試料溶液の捌けがよく、添
加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流により効率よく撹拌されながら、毛細管
現象によって効率的にかつ素早くバイオセンサ上を展開していく。そのためより少量の試
料溶液での反応層担体上の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、高感度・高性能な測定
が可能なバイオセンサが実現される。
ここで示す網状組織とは、熱圧着やプレス加工等の溶着によって化学繊維を網状組織に形
成したものを示す。
【００２８】
　この発明の請求項 に係るバイオセンサは、請求項 に記載のバイオセンサにおいて、
前記網状組織がポリエステルなどの化学繊維によって編まれた織物であることを特徴とし
たものである。
　本発明によれば、網状組織自体の性能が保水性に欠けるため、試料溶液の捌けがよく、
添加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流により効率よく撹拌されながら、毛細
管現象によって効率的にかつ素早くバイオセンサ上を展開していく。そのため、より少量
の試料溶液での反応層担体上の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、高感度・高性能な
測定が可能なバイオセンサが実現される。
　ここで示す網状組織とは、化学繊維を織る、あるいは編む工程により形成された織物あ
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るいは編み物を示す。
【００２９】
　この発明の請求項１ に係るバイオセンサは、請求項 記載のバイオセンサにおいて
、前記網状組織が湿潤可能なように界面活性剤により処理されていることを特徴としたも
のである。
【００３０】
本発明によれば、網状組織が液体試料を撥くことなく、添加された試料溶液が網状組織に
よって生じる乱流により効率よく撹拌されながら素早くバイオセンサ上を展開していくた
め、より少量の試料溶液での反応層担体上の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、高感
度・高性能な測定が可能なバイオセンサが実現される。
【００３３】
　この発明の請求項１ に係るバイオセンサは、請求項 記載のバイオセンサにおいて
、添加する試料溶液が血液であることを特徴としたものである。
　本発明によれば、予め血液に何らかの処理を施す必要性がないため、より安全且つ衛生
的な血液検査を行うことができる、簡便かつ迅速で、高感度・高性能な測定が可能なバイ
オセンサが実現される。
【００３４】
　この発明の請求項１ に係るバイオセンサは、請求項 記載のバイオセンサにおいて
、添加する試料溶液が細菌を含む溶液であることを特徴としたものである。
　本発明によれば、細菌を含む溶液に何らかの処理を施す必要性がないため、より安全で
衛生的な、簡便かつ迅速で、高感度・高性能な測定が可能なバイオセンサが実現される。
【００３５】
　この発明の請求項１ に係るバイオセンサは、請求項 に記載のバイオセンサにおいて
、前記細胞収縮剤が無機塩であることを特徴としたものである。
　本発明によれば、液体試料中の細胞成分を収縮し、全血や細菌溶液のような液体試料の
細胞成分の目詰まりを回避し、浸透状況を均一にすることにより、反応を阻害することな
く短時間でのより正確な測定が可能なバイオセンサが実現される。ここで示す無機塩は、
塩化ナトリウムや塩化カリウム、リン酸ナトリウムなど、塩を含む無機化合物を指す。
【００３６】
　この発明の請求項１ に係るバイオセンサは、請求項 に記載のバイオセンサにおいて
、前記細胞収縮剤がアミノ酸であることを特徴としたものである。
　本発明によれば、液体試料中の細胞成分を収縮し、全血や細菌溶液のような液体試料の
細胞成分の目詰まりを回避し、浸透状況を均一にすることにより、反応を阻害することな
く短時間でのより正確な測定が可能なバイオセンサが実現される。ここで示すアミノ酸は
、グリシンやグルタミン酸など同一分子内にカルボキシル基とアミノ基を有する化合物で
あり、さらに、プロリンやヒドロキシプロリンのようなイミノ酸も含む。
【００３７】
　この発明の請求項１ に係るバイオセンサは、請求項 に記載のバイオセンサにおいて
、前記細胞収縮剤が糖類であることを特徴としたものである。
　本発明によれば、液体試料中の細胞成分を収縮し、全血や細菌溶液のような液体試料の
細胞成分の目詰まりを回避し、浸透状況を均一にすることにより、反応を阻害することな
く短時間でのより正確な測定が可能なバイオセンサが実現される。ここで示す糖類は、グ
ルコースやスクロース、トレハロースなどの糖質や、グルシトールなどの糖アルコールを
含む。
【００３８】
　この発明の請求項１ に係るバイオセンサは、請求項 記載のバイオセンサにおいて
、前記バイオセンサがワンステップの免疫クロマトグラフィー試験片であることを特徴と
したものである。
【００３９】
本発明によれば、測定対象に対する抗体あるいは抗原を入手することで多くの測定対象を
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測定することが可能となるばかりか、添加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流
により効率よく撹拌されながらバイオセンサ上を展開していくため、反応層担体の浸透性
を向上し、より均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高性能な測定が可能
なバイオセンサが実現される。
【００４０】
なお、ここで示すワンステップは、その測定操作において、試料溶液の前処理を必要とせ
ず、試験片に試料溶液を点着するのみで、点着後に展開溶液を用いて試料溶液を展開した
り、洗浄操作を行う等を必要としない操作を意味し、またここの免疫クロマトグラフィー
試験片は、クロマト展開する担体上で、抗原抗体反応を利用して試料溶液中の被検物質の
検出を行うセンサのことである。
【００４１】
　この発明の請求項１ に係る血液成分分析方法は、乾燥多孔質性材料よりなるバイオセ
ンサを用いた血液成分分析方法であって、前記バイオセンサは、試料溶液を導入する試料
導入部と、前記試料溶液を展開する展開層とを備え、前記展開層には前記試料溶液の展開
により溶出可能な乾燥状態で標識試薬が保持された標識試薬保持部と、被検物質と結合可
能であり、反応に関与する試薬が溶出しないよう該展開層に固定化された試薬固定化部と
を含み、前記試料導入部に試料溶液が導入されて、前記展開層を浸透して標識試薬保持部
へ到達し、前記試料溶液が標識試薬を溶出しながら前記試薬固定化部へ移動され、被検物
質と標識試薬及び固定化試薬との反応が行われるように構成されており、前記試薬固定化
部分における前記標識試薬の結合量を測定することにより、前記試料溶液中に含まれる被
検物質を定性もしくは定量する血液成分分析方法において、前記試料導入部が、前記バイ
オセンサの一端に開口を有し、展開層における試料溶液の展開方向と平行な方向に前記試
料溶液が流入する間隙となるように、空間形成部により形成されたものであり、

さら
に前記試料導入部に 網状組織を配して血液を展
開することを特徴としたものである。
【００４２】
本発明によれば、添加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流により効率よく撹拌
されながらバイオセンサ上を展開していくため、反応層担体の浸透性を向上し、より均一
な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高性能な測定が可能な血液成分分析方法
が実現される。
【００４３】
なお、ここで示す網状組織とは、繊維あるいは樹脂成型加工によって網目状に形成された
ものを示し、それ自体の毛管活性または吸収性の有無は問題としない。この時の網目形状
は、多辺形であればどの様な形状をとっていてもよく、その大きさは問わないが、網目が
規則正しく配列されていることが好ましい。また、この網状組織は、好ましくは単層であ
る。
また乱流とは、流体が入り乱れて不規則に運動し流線が細かい不規則な変動を示す流れの
ことを言う。
【００４５】
　 本発明によれば、空間形成部により形成された間隙部としてなる試料導入部に一
定量の試料溶液が吸引されるばかりでなく、添加された試料溶液が網状組織によって生じ
る乱流により効率よく撹拌されながらバイオセンサ上を展開していくため、反応層担体の
浸透性を向上し、より均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高性能な測定
が可能な血液成分分析方法が実現される。
【００４６】
　この発明の請求項 に係る血液成分分析方法は、請求項１ に記載の血液成分分析方
法において、前記バイオセンサが、前記展開層中にではなく、前記間隙中に標識試薬保持
部を有し、前記試料導入部に試料溶液が導入されて、標識試薬を溶解しながら前記展開層
を展開して前記試薬固定化部へ到達し、被検物質と標識試薬及び固定化試薬との反応が行
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われるように構成されたことを特徴としたものである。
【００４７】
本発明によれば、空間形成部により形成された間隙部としてなる試料導入部に一定量の試
料溶液が吸引されるばかりでなく、添加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流に
より効率よく撹拌され、標識試薬とよりよく反応しながらバイオセンサ上を展開していく
ため、反応層担体の浸透性を向上し、より均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高
感度・高性能な測定が可能な血液成分分析方法が実現される。
【００４９】
　この発明の請求項 に係る血液成分分析方法は、請求項 に記載の血液成分分析方
法において、前記網状組織が試料導入部の先端部に配されていることを特徴としたもので
ある。
　本発明によれば、試料添加と同時に添加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流
により効率よく撹拌されながらバイオセンサ上を展開していくため、より均一に且つ効果
的に細胞収縮が行われ、反応層担体上の試料溶液の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で
、より高感度・高性能な測定が可能な血液成分分析方法が実現される。
【００５０】
　この発明の請求項２ に係る血液成分分析方法は、請求項 に記載の血液成分分析方
法において、前記網状組織の先端部端面と前記細胞収縮剤保持部の先端部端面とがそろえ
られていることを特徴としたものである。
　本発明によれば、導入された試料溶液は直ちに細胞収縮剤と反応することが可能である
ばかりか、導入と同時に乱流効果を得ることができるため、効率的な細胞収縮剤との反応
が可能となり、より均一に且つ効果的に細胞収縮が行われバイオセンサ上を展開していく
ため、反応層担体上の試料溶液の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高
性能な測定が可能な血液成分分析方法が実現される。
【００５１】
　この発明の請求項２ に係る血液成分分析方法は、請求項 に記載の血液成分分析方
法において、前記網状組織と前記細胞収縮剤保持部との間には、試料溶液が流入可能な空
間が配されていることを特徴としたものである。
【００５２】
本発明によれば、試料溶液の導入がスムーズに行われ、かつ細胞収縮剤による収縮反応と
網状組織による乱流効果を十分に得ることができるため、より均一に且つ効果的に細胞収
縮が行われバイオセンサ上を展開していくことにより、反応層担体上の試料溶液の均一な
浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高性能な測定が可能な血液成分分析方法が
実現される。
【００５３】
　この発明の請求項２ に係る血液成分分析方法は、請求項１ 記載の血液成分分析方
法において、前記網状組織の縦糸が、前記展開層における試料展開方向と平行になるよう
前記網状組織を配したことを特徴としたものである。
【００５４】
本発明によれば、乱流により効率よく撹拌されながら展開する試料溶液が、さらに網状組
織の縦糸が試料展開方向に延びていることにより生じた毛細管現象により展開方向により
効率的に導かれるため、反応層担体上の試料溶液の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で
、より高感度・高性能な測定が可能な血液成分分析方法が実現される。
【００５５】
なおここで示す縦糸とは、網状組織において網目を形成する繊維あるいは樹脂成型品が展
開方向に延びている部分を示し、展開方向と平行になるように、規則正しく並んでいるこ
とが好ましく、その他の方向へ延びる組織に関してはその方向性を問わない。
【００５６】
　この発明の請求項２ に係る血液成分分析方法は、請求項１ 記載の血液成分分析方
法において、前記網状組織が合成樹脂にて形成されていることを特徴としたものである。
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【００５７】
本発明によれば、網状組織自体の性能が保水性に欠けるため、試料溶液の捌けがよく、添
加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流により効率よく撹拌されながら素早くバ
イオセンサ上を展開していく。そのためより少量の試料溶液での反応層担体上の均一な浸
透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高性能な測定が可能な血液成分分析方法が実
現される。
【００５８】
　この発明の請求項２ に係る血液成分分析方法は、請求項１ 記載の血液成分分析方
法において、前記網状組織がポリエステルなどの化学繊維によって形成されていることを
特徴としたものである。
【００５９】
本発明によれば、網状組織自体の性能が保水性に欠けるため、試料溶液の捌けがよく、添
加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流により効率よく撹拌されながら、毛細管
現象によって効率的にかつ素早くバイオセンサ上を展開していく。そのためより少量の試
料溶液での反応層担体上の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高性能な
測定が可能な血液成分分析方法が実現される。
なお、ここで示す網状組織とは、熱圧着やプレス加工等の溶着によって化学繊維を網状組
織に形成したものを示す。
【００６０】
　この発明の請求項２ に係る血液成分分析方法は、請求項 ７に記載の血液成分分析方
法において、前記網状組織がポリエステルなどの化学繊維によって編まれた織物であるこ
とを特徴としたものである。
　本発明によれば、網状組織自体の性能が保水性に欠けるため試料溶液の捌けがよく、添
加された試料溶液が網状組織によって生じる乱流により効率よく撹拌されながら、毛細管
現象によって効率的にかつ素早くバイオセンサ上を展開していく。そのため、より少量の
試料溶液での反応層担体上の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高性能
な測定が可能な血液成分分析方法が実現される。
　なお、ここで示す網状組織とは、化学繊維を織る、あるいは編む工程により形成された
織物あるいは編み物を示す。
【００６１】
　この発明の請求項２ に係る血液成分分析方法は、請求項 記載の血液成分分析方
法において、前記網状組織が湿潤可能なように界面活性剤によって処理されていることを
特徴としたものである。
【００６２】
本発明によれば、網状組織が液体試料を撥くことなく、添加された試料溶液が網状組織に
よって生じる乱流により効率よく撹拌されながら素早くバイオセンサ上を展開していくた
め、より少量の試料溶液での反応層担体上の均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、高感
度・高性能な測定が可能な血液成分分析方法が実現される。
【００６５】
　この発明の請求項 に係る血液成分分析方法は、請求項１ 記載の血液成分分析方
法において、添加する試料溶液が全血であることを特徴としたものである。
　本発明によれば、予め血液に何らかの処理を施す必要性がないため、より安全且つ衛生
的な血液検査が行うことができる、簡便かつ迅速で、高感度・高性能な測定が可能な血液
成分分析方法が実現される。
【００６６】
　この発明の請求項 に係る血液成分分析方法は、請求項 に記載の血液成分分析方
法において、前記細胞収縮剤が無機塩であることを特徴としたものである。
　本発明によれば、液体試料中の細胞成分を収縮し、全血や細菌溶液のような液体試料の
細胞成分の目詰まりを回避し、浸透状況を均一にすることにより、反応を阻害することな
く短時間でのより正確な測定が可能な血液成分分析方法が実現される。ここで示す無機塩
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は、塩化ナトリウムや塩化カリウム、リン酸ナトリウムなど、塩を含む無機化合物を指す
。
【００６７】
　この発明の請求項 に係る血液成分分析方法は、請求項 に記載の血液成分分析方
法において、前記細胞収縮剤がアミノ酸であることを特徴としたものである。
　本発明によれば、試料溶液中の細胞成分を収縮し、全血の細胞成分の目詰まりを回避し
、浸透状況を均一にすることにより、反応を阻害することなく短時間でのより正確な測定
が可能な血液成分分析方法が実現される。ここで示すアミノ酸は、グリシンやグルタミン
酸など同一分子内にカルボキシル基とアミノ基を有する化合物であり、さらに、プロリン
やヒドロキシプロリンのようなイミノ酸も含む。
【００６８】
　この発明の請求項３ に係る血液成分分析方法は、請求項 に記載の血液成分分析方
法において、前記細胞収縮剤が糖類であることを特徴としたものである。
　本発明によれば、試料溶液中の細胞成分を収縮し、全血の細胞成分の目詰まりを回避し
、浸透状況を均一にすることにより、反応を阻害することなく短時間でのより正確な測定
が可能な血液成分分析方法が実現される。ここで示す糖類は、グルコースやスクロース、
トレハロースなどの糖質や、グルシトールなどの糖アルコールを含む。
【００６９】
　この発明の請求項３ に係る血液成分分析方法は、請求項１ 記載の血液成分分析方
法において、前記バイオセンサがワンステップの免疫クロマトグラフィー試験片であるこ
とを特徴としたものである。
【００７０】
本発明によれば、測定対象に対する抗体あるいは抗原を入手することで多くの測定対象を
測定することが可能となるばかりか、添加する試料溶液に何の処理も加えず、試料添加後
から反応終了まで、何らかの手段を加えなくてもよい。添加された試料溶液が網状組織に
よって生じる乱流により効率よく撹拌されながらバイオセンサ上を展開していくため、反
応層担体の浸透性を向上し、より均一な浸透を実現し、簡便かつ迅速で、より高感度・高
性能な測定が可能な血液成分分析方法が実現される。
【００７１】
なお、ここで示すワンステップは、その測定操作において、試料溶液の前処理を必要とせ
ず、試験片に試料溶液を点着するのみで、点着後に展開溶液を用いて試料溶液を展開した
り、洗浄操作を行う等を必要としない操作を意味し、またここの免疫クロマトグラフィー
試験片は、クロマト展開する担体上で、抗原抗体反応を利用して試料溶液中の被検物質の
検出を行うセンサのことである。
【００７２】
以上のように本発明によれば、細胞成分を含む検体から、予め細胞成分を取り除く作業を
必要とせず、細胞成分による担体上の目詰まりを生じない、反応層担体の浸透性を向上し
た、より簡便かつ迅速な、高感度・高性能なバイオセンサ及びそれを用いた血液成分分析
方法が実現できる。
【００７３】
発明を実施するための最良の形態
以下に本発明の実施の形態について、図面を参照しながら説明する。なお、ここで示す実
施の形態はあくまでも一例であって、必ずしもこれらの実施の形態に限定されるものでは
ない。
【００７４】
（実施の形態１）
本発明の実施の形態１について、図面を参照して説明する。
図１は、本実施の形態１によるクロマトグラフィー測定を行う、バイオセンサを示す図で
ある。図１において、１は、クロマトグラフィー材料を支持するプラスチックなどで構成
された反応層担体支持体である。２は、試料溶液を展開するニトロセルロースなどからな
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る展開層、３は展開層上を浸透するよう溶解可能なように標識試薬が保持された標識試薬
保持部、４は展開層２の領域上に特異的タンパク質などの試薬が固定化された試薬固定化
部、５は試料溶液を最終的に吸収する吸水部、６は吸収性の大きい不織布やガラス繊維濾
紙などで構成された添加された試料を一時的に保持する試料保持部、７は網状組織、８は
液体不透過性シート、９は試料溶液を吸引保持するための空間形成材、１１は試料溶液を
添加あるいは吸引するための試料導入部を示す。以上、２～１１の各部位は、反応層担体
支持体１の上部に形成されている。また、試料保持部６には、細胞成分収縮剤が保持され
ていてもよい。
【００７５】
次に、実施の形態１によるバイオセンサの動作について説明する。
図１のバイオセンサ上において、試料溶液が試料導入部１１に添加されると、網状組織７
により生じる乱流にて効率よく撹拌されながら試料保持部６の領域に達する。６の領域に
保持された収縮剤が試料溶液の浸透により溶解され、細胞成分を収縮させながら、試料溶
液は収縮された細胞成分の混在した状態で展開層２を浸透していき、標識試薬保持部３の
領域に達する。次に、該標識物保持部位３の領域に保持された標識試薬が、試料溶液の浸
透により溶解され展開していきながら、試薬固定化部４に到達する。試薬固定化部４では
、標識試薬保持部３の領域から溶けだした標識試薬と液体試料中の分析対象物と固定化試
薬との間で結合反応が行われる。このとき、液体試料中に分析対象物が存在すれば、試薬
固定化部４の領域に何らかの呈色反応が見られる。最終的に、試料溶液は吸水部５に吸収
され反応は終了する。
【００７６】
このとき、図１のバイオセンサ上では網状組織７が構成されているため試料溶液中の細胞
成分は撹拌されながら試料保持部に到達する。この際、空間形成材９によって形成されて
いる間隙部で解けだした細胞収縮剤と試料溶液とが網状組織の効果によって十分に反応す
るように構成されているため、試料溶液中の細胞成分は、収縮剤の溶出とともに収縮して
いく。それによって、試料溶液は展開層上を目詰まりすることなく通過することが可能と
なり、細胞成分の混在した状態で、バイオセンサ上を浸透が滞ることなく進む。
【００７７】
以上のように、本実施の形態１によれば、バイオセンサ上に含まれる網状組織の効果によ
り、試料溶液中の細胞成分の収縮が効率よく行われ、目詰まりすることなく細胞成分混在
下で試料溶液が素早く展開層上を浸透するため、予め血球などの細胞成分を分離すること
なく、より簡便かつ迅速で、高性能なクロマトグラフィー測定が実現できる。
【００７８】
（実施の形態２）
以下に、本発明の実施の形態２について、図２、図３、図４を参照して説明する。
図２は、本実施の形態２によるクロマトグラフィー測定を行う、バイオセンサを示す図で
ある。図２において、１は、クロマトグラフィー材料を支持するプラスチックなどで構成
された反応層担体支持体である。２は、試料溶液を展開していくニトロセルロースなどか
らなる展開層、３は展開層上を浸透するよう溶解可能なように標識試薬が保持された標識
試薬保持部、４は展開層２の領域上に特異的タンパク質などの試薬が固定化された試薬固
定化部、５は試料溶液を最終的に吸収する吸水部、６は吸収性の大きい不織布やガラス繊
維濾紙などで構成された添加された試料を一時的に保持する試料保持部、７は網状組織、
８は液体不透過性シート、９は試料溶液を吸引保持するための空間形成材、１０は空間形
成材９と網状組織７との間に配された細胞収縮剤保持部、１１は試料溶液を添加あるいは
吸引するための試料導入部を示す。以上、２～１１の各部位は、反応層担体支持体１の上
部に形成されている。
【００７９】
図３は、図２における試料保持部６を除き、空間形成材９にて構成された間隙部に試料溶
液を保持するようにした構成を示している。また、図４は、図２における標識試薬保持部
３を除き、試料保持部６あるいは細胞収縮剤保持部１０が標識試薬保持部を兼ね備えた構
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成を示している。
【００８０】
次に、実施の形態２によるバイオセンサの動作について説明する。
図２、図３、図４のバイオセンサ上において、試料溶液が試料導入部１１に添加されると
、網状組織７により生じる乱流にて撹拌されながら試料保持部６の領域に達する。６の領
域に保持された収縮剤が試料溶液の浸透により溶解され、細胞成分を収縮させながら、試
料溶液は収縮された細胞成分の混在した状態で展開層２を浸透していき、標識試薬保持部
３の領域に達する。次に、該標識物保持部位３の領域に保持された標識試薬が、試料溶液
の浸透により溶解され展開していきながら、試薬固定化部４に到達する。試薬固定化部４
では、標識試薬保持部３の領域から溶けだした標識試薬と液体試料中の分析対象物と固定
化試薬との間で結合反応が行われる。
このとき、液体試料中に分析対象物が存在すれば、試薬固定化部４の領域に何らかの呈色
反応が見られる。最終的に、試料溶液は吸水部５に吸収され反応は終了する。
【００８１】
このとき、図２のバイオセンサ上では細胞収縮剤保持部１０が空間形成材９と網状組織７
との間に構成されておりその先端部の端面がそろっているため試料溶液が点着されると同
時に液体試料中の細胞成分は細胞収縮剤により収縮される。この際、網状組織７が試料保
持部６上に配されているため、試料溶液は網状組織により、撹拌されながら細胞収縮剤と
効率よく反応して試料保持部に到達する。それによって、展開層上を目詰まりすることな
く浸透することが可能となり、試料溶液は、細胞成分の混在した状態で、バイオセンサ上
を浸透が滞ることなく進むことができる。更に、試料保持部６で試料溶液中の細胞成分と
細胞収縮剤との反応を行わなくてよいため、試料保持部６における細胞成分の目詰まりが
生じない。そのため試料保持部６の材質や繊維密度あるいは孔径を考慮する必要性がなく
、選択の幅が拡がる。
【００８２】
また、図３においては、試料保持部６が除かれ、空間形成材９にて構成された間隙部で試
料溶液が保持されるよう構成されている。この際、網状組織７の効果により試料溶液は撹
拌されながら細胞収縮剤と効率よく反応している。また、試料保持部６に吸収される試料
溶液のロスがなくなるため、添加される試料溶液はより微量での測定が可能となる。
【００８３】
図４においては、標識試薬保持部３が除かれ、試料保持部６あるいは細胞収縮剤保持部１
０が標識試薬保持部３を兼ね備えるよう構成されている。この際、試料添加から素早く細
胞収縮反応及び分析対象物と標識試薬との反応が行われるため、効率よく反応が行われる
ばかりでなく、より反応時間を短縮することが可能となる。
【００８４】
以上のように、本実施の形態２によれば、バイオセンサ上に含まれる網状組織の効果によ
り、試料溶液中の細胞成分の収縮が効率よく行われ、目詰まりすることなく細胞成分混在
下で試料溶液が素早く展開層上を浸透するため、予め血球などの細胞成分を分離すること
なく、より微量の試料溶液での簡便かつ迅速で、高性能なクロマトグラフィー測定が実現
できる。
【００８５】
なお、図７は網状組織を上面から図８は側面から見たものである。図７や図８に見られる
ように網目が規則正しく配列されており、単層で構成された網状組織を用いれば、網状組
織に由来する凹凸によって添加された試料溶液に乱流が生じる。この乱流が試料溶液と細
胞収縮剤との攪拌効果をもたらし、より効率的に細胞収縮反応を行うことが可能となる。
【００８６】
本発明の実施の形態におけるバイオセンサとして、ニトロセルロースや不織布あるいはガ
ラス繊維濾紙のような、任意の多孔質性担体で構成されたクロマトグラフィー材料からな
るバイオセンサが用いられている。このような材料からなるバイオセンサは、例えば、抗
原抗体反応のような任意の測定原理を用いて、ある特定物質を分析検出し、定性または定
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量する機能を持っている。また、実施の形態として、標識試薬を用いた抗原抗体反応を例
として説明を行ったが、酵素などの様に反応の前後において何らかの変化が生じるもので
あれば何を用いても良い。
上記の形態により、より均一な浸透を実現し、予め細胞成分を除去する必要性のない、微
量検体での簡便かつ迅速で、高感度・高性能なクロマトグラフィー測定が実現できる。
【００８７】
（実施例）
以下の実施例により、本発明を実施する方法をさらに詳細に説明する。なお、本発明は、
以下の実施例になんら制約されるものではない。
実施例１．
（血液中ＣＲＰの定量）
ニトロセルロース膜上に抗ＣＲＰ抗体Ａ固定化ライン、及び抗ＣＲＰ抗体Ｂと金コロイド
との複合体からなる標識試薬の広いバンドを含む免疫クロマトグラフィーからなるバイオ
センサを製造した。このバイオセンサを図２に示す。図中、試験片は、抗体固定化部４と
、抗ＣＲＰ抗体Ｂと金コロイドとの複合体である標識試薬が含有された領域である標識試
薬保持部３と、試料保持部６と、網状組織７と、細胞収縮剤保持部１０を担持した空間形
成材９を含む。これらのバイオセンサは、次のようにして製造した。
【００８８】
ａ）バイオセンサの調製
リン酸緩衝溶液にて希釈して濃度調整をした抗ＣＲＰ抗体Ａ溶液を準備した。この抗体溶
液を溶液吐出装置を用いて、ニトロセルロース膜上に塗布した。これにより、ニトロセル
ロース膜上に検出用の抗体固定化ラインが得られた。このニトロセルロース膜を乾燥後、
１％スキムミルクを含有するＴｒｉｓ－ＨＣｌ緩衝溶液中に浸漬して３０分間緩やかに振
とうした。３０分後、Ｔｒｉｓ－ＨＣｌ緩衝溶液槽に膜を移動し、１０分間緩やかに振と
うした後に、別のＴｒｉｓ－ＨＣｌ緩衝溶液槽にて更に１０分間緩やかに振とうし、膜の
洗浄を行なった。２度洗浄を行った後に、膜を液槽から取り出して、室温で乾燥させた。
【００８９】
金コロイドは、０．０１％塩化金酸の還流中の１００℃溶液に１％クエン酸溶液を加える
ことによって調製した。還流を３０分間続けた後に、室温放置にて冷却した。０．２Ｍの
炭酸カリウム溶液によって、ｐＨ９に調製した前記金コロイド溶液に、抗ＣＲＰ抗体Ｂを
加えて数分間攪拌した後に、ｐＨ９の１０％ＢＳＡ（牛血清アルブミン）溶液を最終１％
になる量だけ加えて攪拌することで、抗体－金コロイド複合体（標識抗体）を調製した。
前記標識抗体溶液を４℃、２００００Ｇで５０分間遠心分離することによって、標識抗体
を単離した。前記標識抗体を洗浄緩衝液（１％ＢＳＡ・リン酸緩衝液）中に懸濁した後に
、更に前記条件にて遠心分離を行って、標識抗体を洗浄単離した。この標識抗体を若干量
の前記洗浄緩衝液で懸濁して、０．８μｍのフィルタにて濾過することによって、標識抗
体溶液を得た。これを遠心分離前の金コロイド溶液量の１０分の１に調整して、４℃で貯
蔵した。
【００９０】
前記標識抗体溶液を溶液吐出装置にセットして、抗ＣＲＰ抗体Ａ固定化乾燥膜上の抗体固
定化位置から離れた位置に塗布した後に、膜を乾燥させた。これによって、固定化膜上に
標識試薬保持部が得られた。
【００９１】
厚さ１００μｍの透明ＰＥＴを積層させて作製した空間形成材を貼り付け、間隙部（幅５
．０ｍｍ×長さ１２．０ｍｍ×高さ０．５ｍｍ）を形成した。１．５Ｍに調製された塩化
カリウム水溶液を、点着した後に、液体窒素にて直ちに凍結し、凍結乾燥を行う。これに
よって、塩化カリウムが含浸された収縮剤保持部を持つ空間形成材が得られた。
【００９２】
こうして調製された標識試薬保持部位を含む抗体固定化膜を、厚さ０．５ｍｍの白色ＰＥ
Ｔからなる反応層担体支持体上に貼付け、網状組織（ポリエステル製メッシュシート）と
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、試料保持部として不織布を、ガラス繊維ろ紙を吸水部として、付け加えてから０．５ｃ
ｍ幅の細片に裁断した。裁断後、試料導入部を貼り付け、免疫クロマトグラフィー試験片
を作製した。これをバイオセンサとして用いる。
【００９３】
ｂ）試料の調製
抗凝固剤としてＥＤＴＡを加えた人の血液を、ヘマトクリット値４５％になるように調製
した。この血液に既知濃度のＣＲＰ溶液を加えることにより、さまざまな既知濃度のＣＲ
Ｐ含有血液を調製した。
【００９４】
ｃ）試験片上の呈色度合の測定
免疫クロマトグラフィー試験片において、試料導入部にＣＲＰを含む全血を５０μｌ程度
添加して、吸水部方向へと展開処理して、抗原抗体反応をさせて抗体固定化部における呈
色反応を行った。この免疫クロマトグラフィー試験片への試料添加から５分後の呈色状況
を反射型分光光度計（ＣＳ９３００；（株）島津製作所製）を用いて計測した後に、呈色
度の演算処理を行った。
【００９５】
０、０．１、１、１０ｍｇ／ｄｌのＣＲＰを含有する全血を免疫クロマトグラフィー試験
片に添加して展開処理した。各ＣＲＰ濃度の血液に対する免疫クロマトグラフィー試験片
上の判定部の呈色状況を反射型分光光度計で測定した。６３５ｎｍにおける吸光度を計測
して、予め作成しておいたＣＲＰ濃度と吸光度との関係を示す検量線に代入した。その結
果を図５～図６に示す。本来、例えば１ｍｇ／ｄｌのＣＲＰを含有する全血の吸光度を計
測し、その吸光度を検量線に代入すると、ＣＲＰ濃度は１ｍｇ／ｄｌとなるはずであるが
、実際には、少しずれる。そのずれの大きさにより、その測定の正確さを知ることができ
る。
【００９６】
図５は、図２に示すバイオセンサにおける網状組織７を用いていない場合の、図６は、図
２に示すように網状組織７を用いた場合のそれぞれ定量性能を示す図である。横軸は、バ
イオセンサに添加した試料のＣＲＰ濃度を表す。縦軸は、試験片上の呈色領域における信
号を検量線に代入して求めた抗原濃度の換算値を表す。
【００９７】
網状組織を含まないバイオセンサを用いた場合（図５）は、ＣＶ値（変動係数）が２０～
５０％と大きなばらつきを示し定量性能が悪いことがわかる。一方、網状組織を含むバイ
オセンサを用いた場合（図６）では、驚くべき事にそれぞれのＣＶ値が３～８％と、定量
性能が十分良くなっていることが分かる。以上の結果から、バイオセンサ上に網状組織を
配置することが定量性能の向上に大きく関与していることが理解できる。
【００９８】
なお、本発明の実施の形態におけるバイオセンサとして、ニトロセルロースやガラス繊維
濾紙のような、任意の多孔質性担体で構成されたクロマトグラフィー材料からなる免疫ク
ロマトグラフィー試験片が用いられている。このような材料からなるバイオセンサは、例
えば、抗原抗体反応のような任意の測定原理を用いて、ある特定物質を分析検出し、定性
または定量する機能をもっている。
【００９９】
また、本実施例においては、同一ニトロセルロース膜上に標識試薬保持部と試薬固定化部
を設けた免疫クロマトグラフィー試験片を用いたが、ニトロセルロースとは異なる材質の
例えば不織布のような多孔質性担体に標識試薬を担持したものを標識試薬保持部として、
支持体上に配しても何ら問題はない。標識試薬を構成する標識物としては、金コロイドを
用いた例を示したが、着色物質、蛍光物質、燐光物質、発光物質、酸化還元物質、酵素、
核酸、小胞体でもよく、反応の前後において何らかの変化が生じるものであれば何を用い
ても良い。さらに構成部材として、吸水部がなくても何ら問題はない。
【０１００】
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測定される試料溶液としては、例えば、水や水溶液、尿、血液、血漿、血清、唾液などの
体液、固体及び粉体や気体を溶かした溶液などがあり、その用途としては、例えば、尿検
査や妊娠検査、水質検査、便検査、土壌分析、食品分析などがある。また、被検物質とし
てＣ反応性タンパク質（ＣＲＰ）を例として実施例を述べたが、抗体、免疫グロブリン、
ホルモン、酵素及びペプチドなどのタンパク質及びタンパク質誘導体や、細菌、ウイルス
、真菌類、マイコプラズマ、寄生虫ならびにそれらの産物及び成分などの感染性物質、治
療薬及び乱用薬物などの薬物及び腫瘍マーカーが挙げられる。具体的には、例えば、絨毛
性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体ホルモン（ＬＨ）、甲状腺刺激ホルモン、濾胞形成
ホルモン、副甲状腺刺激ホルモン、副腎脂質刺激ホルモン、エストラジオール、前立腺特
異抗原、Ｂ型肝炎表面抗原、ミオグロビン、ＣＲＰ、心筋トロポニン、ＨｂＡ１ｃ、アル
ブミン等でも何ら問題はない。
上記の形態により、反応層担体の浸透性を向上し、より均一な浸透を実現し、簡便かつ迅
速で、より高感度・高性能なクロマトグラフィー測定が実現できる。
【０１０１】
産業上の利用可能性
以上のように、本発明に係るバイオセンサは、予め血液から血漿成分を分離することなく
、全血の使用が可能な、かつ血球の影響を低減した少量の検体での測定を可能にすること
に適している。
【図面の簡単な説明】
【図１】　本発明の実施の形態１におけるバイオセンサである。
【図２】　本発明の実施の形態２におけるバイオセンサである。
【図３】　本発明の実施の形態２におけるバイオセンサである。
【図４】　本発明の実施の形態２におけるバイオセンサである。
【図５】　実験例として、網状組織を用いていない場合の、バイオセンサの定量性能を表
した図である。
【図６】　実施例として、本発明における網状組織を有するバイオセンサを用いた場合の
定量性能を表した図である。
【図７】　本発明における網状組織の一例を上面から見た図である。
【図８】　図７における網状組織を側面から見た図である。
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【 図 １ 】 【 図 ２ 】

【 図 ３ 】 【 図 ４ 】
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【 図 ５ 】

【 図 ６ 】

【 図 ７ 】

【 図 ８ 】
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