
(57)【要約】

　液体試料における対象の少なくとも１つの分析物の存

在を判定する分析デバイスが開示され、このデバイスは

、試料における対象の分析物の存在と量との何れか一方

又は双方を表す第１の信号（試験信号）を生成する手段

と、第２の信号を生成する手段とを備え、その第２の信

号は、（ａ）試験が首尾よく処理されたこと、及び（ｂ

）読み取るべき試験のために、分析デバイスと液体試料

との接触に続いて充分な時間が経過して、第１の信号が

適切に生成されたことを示す。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
液 体 試 料 に お け る 対 象 の 少 な く と も １ つ の 分 析 物 の 存 在 を 判 定 す る 分 析 デ バ イ ス で あ っ て
、 こ の デ バ イ ス は 、 試 料 に お け る 対 象 の 分 析 物 の 存 在 と 量 と の 何 れ か 一 方 又 は 双 方 を 表 す
第 １ の 信 号 即 ち 試 験 信 号 を 生 成 す る 第 １ の 信 号 生 成 手 段 と 、 第 ２ の 信 号 を 生 成 す る 第 ２ 信
号 生 成 手 段 と を 備 え 、 そ の 第 ２ の 信 号 は 、
　 （ ａ ） 試 験 が 首 尾 よ く 処 理 さ れ た こ と 、 及 び
　 （ ｂ ） 読 み 取 る べ き 試 験 の た め に 、 分 析 デ バ イ ス と 液 体 試 料 と の 接 触 に 続 い て 充 分 な 時
間 が 経 過 し て 、 第 １ の 信 号 が 適 切 に 生 成 さ れ た こ と を 示 す 分 析 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ 】
請 求 項 １ の デ バ イ ス に お い て 、 分 析 物 は ｈ Ｃ Ｇ で あ る デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ 】
側 流 免 疫 グ ラ フ ィ ッ ク 分 析 デ バ イ ス で あ る 請 求 項 １ ま た は ２ の デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ４ 】
請 求 項 １ 乃 至 ３ の 何 れ か 一 項 に 記 載 の デ バ イ ス に お い て 、 第 １ 信 号 生 成 手 段 及 び 第 ２ 信 号
生 成 手 段 は 、 ラ テ ッ ク ス 標 識 付 け 特 定 結 合 再 結 合 剤 を 含 む デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ５ 】
請 求 項 １ 乃 至 ４ の 何 れ か 一 項 に 記 載 の デ バ イ ス に お い て 、 第 ２ 信 号 は 、 前 記 デ バ イ ス が 前
記 試 料 と 接 触 し た 約 １ 分 後 に 形 成 さ れ る デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ６ 】
請 求 項 １ 乃 至 ５ の 何 れ か 一 項 に 記 載 の デ バ イ ス に お い て 、 第 ２ 信 号 は 、 透 明 材 料 の 層 に よ
り 被 覆 さ れ た 試 験 デ バ イ ス の 一 部 分 に 出 現 す る 可 視 信 号 で あ る デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ７ 】
請 求 項 １ 乃 至 ６ の 何 れ か 一 項 に 記 載 の デ バ イ ス に お い て 、 第 ２ 信 号 は 、 １ ０ 秒 未 満 の 信 号
形 成 時 間 を 有 す る デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ８ 】
請 求 項 ７ に 記 載 の デ バ イ ス に お い て 、 第 ２ 信 号 は 、 ８ 秒 未 満 の 信 号 形 成 時 間 を 有 す る デ バ
イ ス 。
【 請 求 項 ９ 】
請 求 項 １ 乃 至 ８ の 何 れ か 一 項 に 記 載 の デ バ イ ス に お い て 、 前 記 デ バ イ ス が 標 識 付 け 分 析 物
特 定 結 合 剤 の 貯 蔵 所 と 、 そ の 下 流 側 の 標 識 付 け 調 整 特 定 結 合 剤 の 貯 蔵 所 と を 含 む デ バ イ ス
。
【 請 求 項 １ ０ 】
液 体 試 料 に お け る 対 象 の 分 析 物 の 存 在 を 判 定 す る 分 析 を 実 行 す る 方 法 で あ っ て 、 こ の 方 法
は 、 請 求 項 １ 乃 至 ９ の 何 れ か 一 項 に 記 載 の 分 析 デ バ イ ス を 試 料 に 接 触 さ せ る 段 階 と 、 第 ２
信 号 の 出 現 を 観 察 す る 段 階 と 、 第 ２ 信 号 が 出 現 し た と き に 第 １ の 信 号 を 観 察 す る 段 階 と を
含 む 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
請 求 項 １ ０ に 記 載 の 方 法 に お い て 、 前 記 試 料 は 体 液 の 試 料 で あ る 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
請 求 項 １ １ に 記 載 の 方 法 に お い て 、 前 記 試 料 は 尿 で あ る 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
請 求 項 １ ０ 乃 至 １ ２ に 記 載 の 何 れ か 一 項 に お い て 、 前 記 分 析 物 は ｈ Ｃ Ｇ で あ る デ バ イ ス 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 発 明 の 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 分 析 デ バ イ ス 、 分 析 を 実 行 す る 方 法 、 及 び 分 析 デ バ イ ス を 製 作 す る 方 法 に 関 す
る 。
【 発 明 の 背 景 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
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　 免 疫 ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ッ ク 原 理 を 採 用 す る 分 析 デ バ イ ス は 公 知 で あ る 。 特 に 一 般 的 な の
は 「 側 流 (lateral flow)」 分 析 デ バ イ ス で あ る 。 側 流 型 の デ バ イ ス に お い て は 、 指 標 付 け
さ れ た 結 合 試 薬 が 多 孔 材 料 の ス ト リ ッ プ 上 に 解 放 可 能 に 固 定 さ れ る 。 液 体 試 料 が 多 孔 ス ト
リ ッ プ の 一 端 に 塗 布 さ れ て 、 ス ト リ ッ プ の 毛 管 特 性 が 液 体 試 料 を ス ト リ ッ プ に 添 っ て 移 送
し て 、 指 標 付 け さ れ た 結 合 試 薬 を 解 放 し 、 試 料 内 に 対 象 の 分 析 物 が 存 在 す る な ら ば 、 こ の
結 合 試 薬 は （ そ の 第 １ の 結 合 側 で ） 対 象 の 分 析 物 を 特 に 結 合 す る 。 指 標 付 け 結 合 試 薬 は 、
対 象 の 分 析 物 の 第 ２ の 結 合 側 に つ い て 仕 様 の 結 合 を 有 す る 第 ２ の 試 薬 に よ り 試 験 領 域 で 捕
捉 さ れ る の が 通 例 で あ る 。 過 剰 な 指 標 付 け 結 合 試 薬 は 次 い で 調 整 領 域 で 典 型 的 に 捕 捉 さ れ
、 そ の 調 整 領 域 は 指 標 付 け 試 薬 を 特 に 結 合 す る 調 整 試 薬 に よ り 試 験 領 域 の 下 流 側 に あ る 。
こ の 形 式 の 分 析 デ バ イ ス は 例 え ば 欧 州 特 許 第 ０ ２ ９ １ １ ９ ４ 号 に 更 に 詳 細 に 説 明 さ れ て い
る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 （ 欧 州 特 許 第 ０ ２ ９ １ １ ９ ４ 号 及 び 第 ０ ５ ６ ０ ４ １ １ 号 に 開 示 さ れ た 説 明 に よ る ） 公 知
の 側 流 分 析 デ バ イ ス 、 例 え ば 試 験 デ バ イ ス へ 塗 布 さ れ た 尿 試 料 に お け る ｈ Ｃ Ｇ の 存 在 を 検
出 す る Clearblue（ 登 録 商 標 ） 妊 娠 テ ス ト キ ッ ト （ 英 国 ベ ッ ド フ ォ ー ド の Unipath Ltdか ら
入 手 可 能 で あ る ） に お い て は 、 ２ つ の 可 視 的 な 信 号 を 生 成 し 得 る 。 １ つ の 信 号 は 「 調 整 」
信 号 で あ り 、 誘 導 さ れ た 青 ラ テ ッ ク ス ビ ー ド の 局 地 化 に よ り 形 成 さ れ 、 そ の ラ テ ッ ク ス ビ
ー ド は 免 疫 グ ロ ブ リ ン 分 子 で 被 覆 さ れ て 、 捕 捉 抗 体 に よ り 捕 捉 さ れ て 、 試 料 の 流 れ の 方 向
に 概 ね 直 交 す る 試 験 棒 上 の ラ イ ン に 沈 積 さ れ 、 捕 捉 抗 体 は ビ ー ド 上 に 支 持 さ れ た 免 疫 グ ロ
ブ リ ン に つ い て の 仕 様 の 結 合 活 性 を 有 す る 。 こ の 信 号 の 生 成 は ユ ー ザ ー へ 以 下 を 伝 え る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 （ i） ラ テ ッ ク ス ビ ー ド 上 の 免 疫 グ ロ ブ リ ン も 試 験 棒 上 の 捕 捉 抗 体 も 充 分 に 変 性 さ れ て
お ら ず 、 さ も な け れ ば 、 ２ つ の 分 子 の 間 の 仕 様 の 結 合 体 と 相 当 に 干 渉 す る テ ス ト キ ッ ト の
製 作 又 は 保 管 の 間 に 低 下 し て い る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 （ ii） 充 分 な 液 体 試 料 が 解 放 可 能 な 固 定 ラ テ ッ ク ス ビ ー ド を 移 動 可 能 に す る よ う に 加 え
ら れ て お り 、 こ れ ら を 捕 捉 抗 体 が 位 置 し て い る 「 調 整 」 領 域 か ら 少 な く と も で き る 限 り 遠
ざ け る よ う に 試 験 棒 に 沿 っ て 移 送 さ せ る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 （ i） の 重 要 性 は 、 試 験 棒 上 の 免 疫 グ ロ ブ リ ン が 対 象 の 分 析 物 を 特 に 結 合 す る １ つ で あ
る こ と で あ る 。 こ の 調 整 信 号 は 、 捕 捉 抗 体 及 び ラ テ ッ ク ス 束 縛 抗 体 が 依 然 と し て 結 合 の 能
力 が あ り 、 こ れ は 、 試 験 キ ッ ト に お け る 他 の 免 疫 グ ロ ブ リ ン 基 試 薬 （ 例 え ば 分 析 仕 様 免 疫
グ ロ ブ リ ン 試 薬 ） が そ れ ら の 仕 様 の 結 合 能 力 を 等 し く 保 持 し て い る こ と を 意 味 す る 。 （ ii
） の 重 要 性 は 「 調 整 」 領 域 が 「 試 験 領 域 」 の 下 流 に 位 置 し 、 そ の 試 験 領 域 に お い て は 分 析
物 が 、 試 料 の 流 れ の 方 向 に 概 ね 直 交 し て 試 験 棒 上 の ラ イ ン に 沈 積 さ れ た 更 な る 分 析 物 仕 様
免 疫 グ ロ ブ リ ン に よ り （ 任 意 の 特 定 結 合 ラ テ ッ ク ス 指 標 付 け 免 疫 グ ロ ブ リ ン と 共 に ） 束 縛
さ れ る 。 試 験 領 域 に 固 定 さ れ た 分 析 物 特 定 免 疫 グ ロ ブ リ ン の ラ イ ン は 、 調 整 領 域 に 固 定 さ
れ た 抗 体 の ラ イ ン に 上 流 側 で 実 質 的 に 平 行 で あ る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 こ の 方 式 に お い て は 、 正 し く 機 能 し た 分 析 に お い て 試 験 棒 に 接 触 し た ｈ Ｃ Ｇ を 包 含 す る
尿 試 料 は 、 調 整 領 域 及 び 試 験 領 域 の 両 方 に お け る ラ テ ッ ク ス ビ ー ド の 沈 積 を も た ら し 、 即
ち ユ ー ザ ー に 可 視 的 な ２ つ の 青 ラ イ ン が 形 成 さ れ る 結 果 と し て 、 調 整 領 域 に １ つ の ラ イ ン
及 び 試 験 領 域 に １ つ の ラ イ ン が も た ら さ れ る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 キ ッ ト に 与 え ら れ た 使 用 説 明 は ユ ー ザ ー に 対 し て 、 分 析 結 果 は 試 験 棒 を 試 料 と の 接 触 状
態 か ら 離 し た １ 分 後 に 読 み 取 る よ う に 指 示 し て い る 。 従 っ て ユ ー ザ ー は 正 確 な 時 間 間 隔 が
経 過 し た 後 に 分 析 結 果 を 読 み 取 る よ う に 外 部 タ イ マ ー を 利 用 す る 必 要 が あ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 指 標 は 一 般 に 直 接 指 標 で あ り 、 こ れ は 裸 眼 で 容 易 に 視 認 で き る の で 、 指 標 付 け さ れ た 試
薬 が 充 分 な 量 に 蓄 積 さ れ て い る 場 合 は 可 視 的 な 信 号 が 形 成 さ れ る 。
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【 ０ ０ １ ０ 】
　 こ の 種 の 分 析 デ バ イ ス に 伴 う 問 題 は 、 分 析 デ バ イ ス を 液 体 試 料 と の 接 触 状 態 か ら 話 し た
後 、 試 験 信 号 を 明 ら か に す る の に 僅 か な 時 間 を 要 す る こ と で あ る 。 明 ら か に ユ ー ザ ー は 分
析 の 結 果 を で き る だ け 早 く 読 み 取 ろ う と す る も の の 、 同 様 に 、 ユ ー ザ ー は 過 度 に 長 時 間 を
待 つ こ と な く 、 適 切 な 分 析 結 果 を 得 る た め の 充 分 な 時 間 が 経 過 し て 、 そ の 試 験 は 読 み 取 り
に 早 す ぎ な い と い う こ と を 信 じ る に 足 る 必 要 が あ る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 こ の 問 題 を 取 り 扱 う た め に 、 欧 州 特 許 第 ０ ８ ２ ６ ７ ７ ７ 号 に 開 示 さ れ た よ う に 、 「 タ イ
マ ー 」 を 分 析 デ バ イ ス に 取 り 入 れ る こ と が 公 知 で あ る 。 特 に 、 欧 州 特 許 第 ０ ８ ２ ６ ７ ７ ７
号 の 開 示 す る 分 析 デ バ イ ス は 、 通 常 の 分 析 試 薬 に 加 え て 、 試 料 の 試 験 デ バ イ ス へ の 塗 布 の
後 、 所 定 の 時 間 間 隔 で 相 互 作 用 し て 検 出 可 能 な 色 変 化 を 形 成 す る 様 々 な 成 分 を 含 む 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 更 に 「 タ イ マ ー 」 試 薬 は 量 調 整 機 能 を 果 た す と も い わ れ て い る 。 分 析 デ バ イ ス が 湿 気 に
晒 さ れ る こ と は 一 般 に 望 ま し く な い 。 し か し な が ら 、 タ イ マ ー 試 薬 は 水 和 し た と き に 色 付
け さ れ た 生 成 物 を 生 成 す る の で 、 デ バ イ ス が 湿 気 に 晒 さ れ る と タ イ マ ー が 露 呈 す る 。 し か
し 「 量 調 整 」 機 能 は 非 常 に 限 定 さ れ て い る の で 、 デ バ イ ス が 計 量 不 能 な 量 の 湿 気 に 晒 さ れ
た こ と を 信 号 す る の み で あ る 。 欧 州 特 許 第 ０ ８ ２ ６ ７ ７ ７ 号 に 開 示 さ れ た 装 置 は 例 え ば 試
験 試 薬 が そ れ ら の 仕 様 の 結 合 特 性 （ こ れ は 時 間 と 共 に 劣 化 す る ） を 保 持 し て い る か 否 か を
信 号 す る こ と が で き ず 、 こ の こ と は 分 析 デ バ イ ス が 温 度 条 件 下 で 保 管 さ れ て い る と き に 顕
著 で あ り 、 例 え ば 最 適 状 態 に は 及 ば な い 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 発 明 の 概 要
　 本 発 明 の 第 １ の 局 面 に お い て は 、 液 体 試 料 に お け る 対 象 の 少 な く と も １ つ の 分 析 物 の 存
在 を 決 定 す る 分 析 デ バ イ ス が 与 え ら れ 、 こ の デ バ イ ス は 、 試 料 内 の 対 象 の 分 析 物 の 存 在 と
量 と の 何 れ か 一 方 又 は 双 方 を 表 す 第 １ の 信 号 （ 「 試 験 」 信 号 ） を 生 成 す る 手 段 と 、 第 ２ の
信 号 を 生 成 す る 手 段 と を 備 え 、 そ の 第 ２ の 信 号 は 、
　 （ ａ ） 試 験 が 首 尾 よ く 処 理 さ れ た こ と 、 及 び
　 （ ｂ ） 読 み 取 る べ き 試 験 の た め に 、 分 析 デ バ イ ス と 液 体 試 料 と の 接 触 に 続 い て 充 分 な 時
間 が 経 過 し て 、 第 １ の 信 号 が 適 切 に 生 成 さ れ た こ と を 示 す 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 好 ま し く は 分 析 デ バ イ ス は 免 疫 ク ロ マ ト グ ラ フ 型 で あ り 、 更 に 詳 し く は 側 流 免 疫 ク ロ マ
ト グ ラ フ ィ ッ ク 分 析 デ バ イ ス で あ る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 対 象 の 分 析 物 は 適 切 な 分 子 で あ り 、 例 え ば ポ リ ペ チ ド 又 は ペ プ チ ド 、 核 酸 、 ス テ ロ イ ド
そ の 他 で あ る 。 適 切 に は 、 分 析 物 は ホ ル モ ン で あ る 。 特 定 の 実 施 形 態 に お い て は 、 分 析 物
は 、 性 ホ ル モ ン 例 え ば ル テ イ ン シ ン グ ホ ル モ ン （ Ｌ Ｈ ） 、 或 い は 妊 娠 関 連 ホ ル モ ン 例 え ば
ヒ ト 絨 毛 膜 性 線 刺 激 ホ ル モ ン （ ｈ Ｃ Ｇ ） で あ る 。 他 の 実 施 形 態 に お い て は 、 対 象 の 分 析 物
は 薬 物 濫 用 、 例 え ば ア ヘ ン 、 ア ン フ ェ タ ミ ン 、 コ カ イ ン と し て も よ い 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 液 体 試 料 は 環 境 液 体 （ 例 え ば 河 川 、 湖 、 海 な ど の 水 源 の 水 、 或 い は 水 溶 液 ） と し て も よ
い が 、 更 に 好 ま し く は 体 液 の 試 料 で あ り 、 例 え ば 血 液 、 血 漿 、 血 清 、 唾 液 、 尿 、 汗 、 涙 、
膣 液 そ の 他 で あ る 。 上 述 の よ う に 尿 は 好 ま し い 試 料 で あ る 。 と い う の は 、 尿 は 浸 入 性 採 取
技 術 を 用 い る こ と な く 容 易 に 入 手 で き 、 し か も 好 適 な 分 析 物 ｈ Ｃ Ｇ の た め の 関 連 試 料 と な
る た め で あ る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 第 １ 信 号 と 第 ２ 信 号 と の 何 れ か 一 方 又 は 双 方 は 例 え ば 可 視 信 号 と し て も よ い 。 一 般 に は
第 １ 信 号 と 第 ２ 信 号 と が 共 に 可 視 信 号 で あ る こ と が 好 ま し い 。 第 １ と 第 ２ と の そ れ ぞ れ の
信 号 を 生 成 す る 手 段 は 一 般 的 に は 通 常 の 形 式 で あ る 。 例 え ば 第 １ 信 号 即 ち 「 試 験 」 信 号 及
び 第 ２ 信 号 は 、 欧 州 特 許 第 ０ ２ ９ １ １ ９ ４ 号 及 び 欧 州 特 許 第 ０ ５ ６ ０ ４ １ １ 号 に 概 ね 開 示
さ れ た よ う に 、 色 付 け ラ テ ッ ク ス ビ ー ド 又 は 他 の 直 接 指 標 付 け 結 合 医 薬 の 捕 捉 又 は 局 地 化
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に よ り 形 成 し 得 る 。 当 業 者 に は 試 験 デ バ イ ス は 試 料 内 の 対 象 の １ つ よ り も 多 く の 分 析 物 の
存 在 の た め の 試 験 に 使 用 し 得 る こ と が 明 ら か で あ る 。 例 え ば 対 象 の 各 分 析 物 を 特 定 す る た
め に ２ つ の 異 な る 分 析 物 特 定 結 合 試 薬 を デ バ イ ス 上 に 設 け て も よ い 。 従 っ て 第 １ の 「 試 験
」 信 号 は 幾 つ か の 実 施 形 態 に お い て は 、 複 数 の 別 々 の 信 号 を 含 ん で も よ く 、 各 信 号 は 各 分
析 物 の 有 無 に 対 応 す る 。 従 っ て 用 語 「 第 １ の 信 号 」 は 単 独 の 試 験 信 号 を 生 成 す る よ う に 構
成 さ れ て い る も の で は な い こ と に 留 意 さ れ た い 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 更 に 、 第 ２ の 信 号 そ れ 自 体 が 複 数 の 信 号 を 含 む こ と が 少 な く と も 可 能 で あ る 。 例 え ば 、
単 独 の 位 置 に て 生 成 さ れ る 第 ２ 信 号 に つ い て も 好 ま し い が 、 分 析 デ バ イ ス 上 の ２ つ の 異 な
る 位 置 、 例 え ば 調 整 信 号 を 表 す 「 調 整 」 領 域 と 、 「 タ イ マ ー 」 信 号 を 表 す 「 タ イ マ ー 領 域
」 に お い て 生 成 さ れ る 第 ２ 信 号 も 可 能 で あ る 。 こ の よ う な 第 ２ の 信 号 の ２ つ の 成 分 が 別 々
の 場 所 で 生 成 さ れ る 実 施 形 態 に お い て は 、 調 整 信 号 と タ イ マ ー 信 号 と が （ ａ ） 実 質 的 に 同
時 に （ 即 ち 互 い に １ 乃 至 ５ 秒 間 以 内 ） と （ ｂ ） 同 一 の 信 号 生 成 試 薬 に よ っ て と の 何 れ か 一
方 又 は 双 方 に よ り 生 成 さ れ る こ と が 好 ま し い 。 １ つ の 手 段 、 例 と し て ２ つ の 成 分 調 整 ／ タ
イ マ ー 信 号 の 実 質 的 同 時 生 成 を 得 る 手 段 は 、 分 析 デ バ イ ス 上 の 点 に お け る 調 整 領 域 及 び タ
イ マ ー 領 域 を 与 え 、 こ れ ら は 調 整 及 び タ イ マ ー 信 号 生 成 試 薬 に よ り 実 質 的 に 同 時 に 達 成 さ
れ る 。 調 整 信 号 生 成 試 薬 と タ イ マ ー 信 号 生 成 試 薬 と は 試 験 棒 に 沿 う 実 質 的 に 同 一 の 伝 播 速
度 を 有 す る の で 、 調 整 領 域 と タ イ マ ー 領 域 と は 並 列 関 係 で 設 け て も よ い 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 従 来 技 術 の 分 析 デ バ イ ス 、 例 え ば Clearblue（ 登 録 商 標 ） テ ス ト キ ッ ト は 第 １ 即 ち 「 試
験 」 信 号 及 び 第 ２ 即 ち 「 調 整 」 信 号 を 生 成 す る 手 段 を 含 み 、 そ の 第 ２ 信 号 は 試 験 が 首 尾 よ
く 処 理 さ れ た こ と を 示 す 。 し か し な が ら 、 こ の Clearblue（ 登 録 商 標 ） テ ス ト キ ッ ト に 設
け ら れ た 分 析 デ バ イ ス に お い て は 、 分 析 デ バ イ ス と 試 料 と の 接 触 に 続 く 所 定 の 予 め 定 め ら
れ た 間 隔 の 後 （ 分 析 結 果 を 読 み 取 る よ う に 意 図 さ れ た 所 望 の 時 間 点 と 一 致 す る ） に 調 整 信
号 が 現 れ る こ と を 補 償 す る 手 段 は 無 い 。 対 照 的 に 、 本 発 明 の 基 本 的 要 求 は 、 信 号 が 調 整 信
号 と し て 働 い て （ 即 ち こ の 調 整 信 号 は 試 験 試 薬 が 、 獲 得 す べ き 意 味 あ る 試 験 結 果 に つ い て
充 分 な 機 能 及 び 特 定 の 結 合 特 性 を 包 含 し て い る こ と を 示 す ） 、 試 験 が 首 尾 よ く 処 理 さ れ た
こ と を 示 し 、 こ の 信 号 は デ バ イ ス が 試 料 と 接 触 し た 後 の 所 定 の 予 め 定 め ら れ た 時 間 に の み
生 成 さ れ 、 こ の 時 間 は 分 析 結 果 を 読 み 取 る よ う に 意 図 さ れ た 所 望 の 時 間 点 と も 一 致 す る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 こ の 方 式 に お い て 、 第 ２ 信 号 は 調 整 信 号 と し て 働 く の み な ら ず 、 一 体 的 分 析 「 タ イ マ ー
」 と し て も 働 く 。 従 っ て 使 用 に お い て 分 析 デ バ イ ス は 、 少 な く と も ２ つ の 個 別 の 目 的 を 有
す る 信 号 を 発 生 さ せ る よ う に な る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 特 に 本 発 明 の 分 析 デ バ イ ス は 第 １ の 信 号 （ 試 験 信 号 ） 、 即 ち 対 照 の 分 析 物 が 試 料 内 に 存
在 す る な ら ば 陽 性 試 験 信 号 、 分 析 物 が 存 在 し な い か 或 い は こ の 分 析 デ バ イ ス に つ い て 要 求
さ れ た 最 小 検 知 性 を 下 回 る 濃 度 で 存 在 す る と き は 陰 性 信 号 （ 信 頼 性 に 依 存 す る ） が 適 切 に
形 成 さ れ る 時 間 に お い て の み 第 ２ の 信 号 （ ２ つ の 目 的 の 調 整 ／ タ イ マ ー 信 号 ） が 形 成 さ れ
る よ う に 配 置 さ れ て い る こ と が 必 要 で あ る 。 実 際 的 に は 陰 性 結 果 は 通 常 は 試 験 領 域 に 可 視
信 号 が 存 在 し て い な い こ と に よ り 示 さ れ る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 代 表 的 な 分 析 デ バ イ ス 、 例 え ば Clearblue（ 登 録 商 標 ） 妊 娠 テ ス ト キ ッ ト は 、 デ バ イ ス
を 試 料 と の 接 触 状 態 か ら 離 し て 約 １ 分 後 に 読 み 取 る よ う に さ れ て お り 、 デ バ イ ス は 通 常 は
約 ５ 秒 間 に 亘 っ て 尿 流 内 に 保 持 さ れ る 。 従 っ て 本 発 明 の 好 ま し い 実 施 形 態 に よ る 分 析 デ バ
イ ス は 、 デ バ イ ス を 試 料 と の 接 触 状 態 か ら 離 し て 約 １ 分 後 に 第 ２ の 信 号 を 発 生 さ せ る 。 し
か し な が ら 、 他 の 分 析 デ バ イ ス は 通 常 は 他 の 時 間 間 隔 （ 例 え ば ３ ０ 秒 乃 至 ５ 分 ） 読 み 取 る
よ う に し て も よ く 、 従 っ て 他 の 実 施 形 態 に お い て は 、 試 料 と の 接 触 の 後 に １ 分 よ り も 長 い
か 短 い 時 間 に お い て 第 ２ の 信 号 が 形 成 さ れ る よ う に し て も よ い 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 分 析 デ バ イ ス と 試 料 と の 接 触 と 第 ２ 信 号 の 形 成 と の 間 の 経 過 時 間 を 調 整 す る た め に は 非

10

20

30

40

50

(5) JP 2005-514621 A 2005.5.19



常 に 広 範 な 方 法 を 採 用 し 得 る 。 こ れ ら の 方 法 は 、 試 料 を 調 整 領 域 へ 移 送 す る の に 要 す る 時
間 を 調 節 す る 方 法 と 、 ラ テ ッ ク ス ビ ー ド 又 は 他 の 信 号 生 成 試 薬 が 調 整 領 域 に 到 達 す る の に
要 す る 時 間 を 調 整 す る 方 法 と の 何 れ か 一 方 又 は 双 方 を 含 む が 、 こ れ ら に 限 定 さ れ る も の で
は な い 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 Clearblue（ 登 録 商 標 ） 分 析 デ バ イ ス に お い て は 、 一 般 に 第 ２ 信 号 （ 即 ち 「 調 整 」 信 号
） は 分 析 デ バ イ ス を 試 料 と の 接 触 か ら 離 し た 約 ２ ０ 秒 後 に 現 れ る 。 従 っ て 通 常 の Clearblu
e（ 登 録 商 標 ） 分 析 デ バ イ ス を 本 発 明 の 陽 性 に 適 合 す る よ う に 変 更 す る 目 的 で は 、 １ 分 が
経 過 し て 試 験 結 果 を 読 み 取 る 準 備 が で き た こ と を ユ ー ザ ー に 示 す た め に 第 ２ 信 号 の 出 現 を
約 ４ ０ 秒 遅 延 さ せ る 必 要 が あ る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 こ の よ う な 第 ２ 信 号 の 出 現 に お け る 遅 延 は 、 試 料 の 流 れ 速 度 と デ バ イ ス 内 の 信 号 生 成 試
薬 と の 何 れ か 一 方 又 は 双 方 を 低 減 さ せ る 少 な く と も １ つ の 方 法 を 含 む 。 例 え ば 、 以 下 の 通
り で あ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 （ i） ラ テ ッ ク ス ビ ー ド の 寸 法 又 は 信 号 生 成 試 薬 へ 付 加 さ れ た 他 の 部 分 を 増 大 さ せ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 （ ii） 試 料 の 流 動 特 性 を 例 え ば 分 析 デ バ イ ス へ の 流 量 率 抑 制 剤 を 採 用 し て 交 番 さ せ る 。
こ の 交 番 を な す に は 、 例 え ば 有 効 量 の 多 水 酸 基 混 合 剤 （ 例 え ば 砂 糖 （ 例 ： シ ョ 糖 ） 又 は 他
の 粘 性 体 を デ バ イ ス の 芯 又 は 他 の 部 分 へ 取 り 入 れ る よ う に す る こ と が で き 、 混 合 剤 は 試 料
と の 接 触 に 応 じ て 再 懸 架 し て 、 そ の 流 動 特 性 、 特 に 試 料 の 粘 性 を 交 番 さ せ る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 （ iii） 分 析 デ バ イ ス の 流 動 特 性 を 交 番 さ せ る 。 こ れ は 例 え ば 、 異 な る 流 量 特 性 を 有 す
る 膜 （ 例 え ば 、 異 な る 多 孔 性 と 異 な る 材 料 と の 何 れ か 一 方 又 は 双 方 ） の 選 択 か 、 或 い は 膜
の 一 面 又 は 両 面 を 薄 層 化 す る （ 代 表 的 に は 薄 層 化 は 上 面 、 即 ち 分 析 結 果 を 読 み 取 る と き に
観 察 者 か ら 遠 い 面 の み で あ る ） こ と に よ る 。 使 用 が 好 ま し い 分 析 デ バ イ ス は 試 験 ス ト リ ッ
プ を 備 え 、 こ の ス ト リ ッ プ は ２ つ の 部 分 、 即 ち 流 量 率 が 比 較 的 に 高 い 膜 を 有 す る 上 流 部 分
と 、 流 量 率 が 比 較 的 に 低 い 膜 を 有 し 、 試 験 領 域 と 調 整 領 域 と の 間 の 下 流 側 部 分 と か ら な る
。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 こ れ に 代 え て 、 第 ２ 信 号 の 出 現 に お け る 遅 延 は 距 離 を 延 長 す る こ と に よ り 得 る こ と が で
き 、 試 料 は （ 再 懸 架 さ れ た 信 号 生 成 試 薬 と 共 に ） 調 整 領 域 に 到 達 す る 以 前 に 分 析 デ バ イ ス
内 で 拡 散 さ せ る 必 要 が あ る 。 こ れ は 、 調 整 領 域 を 芯 か ら 遠 ざ け て 更 に 下 流 側 へ 移 動 さ せ る
こ と に よ り 単 純 に 有 効 に で き る 。 他 の 試 み は 通 常 の Clearblue（ 登 録 商 標 ） デ バ イ ス に お
け る ほ ぼ 同 一 の 時 間 に 第 ２ 信 号 が 表 れ る よ う に す る が 、 試 験 領 域 に 第 １ 信 号 を 生 成 す る 試
験 反 応 に 要 す る 時 間 は 短 縮 さ せ る 。 こ れ は 試 験 領 域 を 更 に 上 流 側 に 芯 へ 向 か っ て 移 動 さ せ
る こ と に よ り 有 効 と し 得 る 。 何 れ の 試 み に お い て も 、 正 味 の 試 み は 試 験 領 域 と 調 整 領 域 と
の 間 の 空 間 的 （ ひ い て は 時 間 的 に も ） 分 離 を 増 大 さ せ て 、 試 験 信 号 と 調 整 信 号 と が 読 み 取
り の た め に 同 時 に 準 備 さ れ る よ う に す る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 他 の 種 の 試 み は 信 号 の 生 成 に 影 響 し な い が 、 ユ ー ザ ー に よ る そ の 検 出 又 は 知 覚 に 際 し て
遅 延 さ せ る よ う に 意 図 さ れ て い る 。 従 っ て 例 え ば 第 ２ 信 号 が 色 付 け ラ イ ン 、 ス ポ ッ ト 又 は
他 の マ ー ク 或 い は 可 視 信 号 の 出 現 で あ り 、 所 望 の 効 果 は 、 生 成 さ れ た 可 視 信 号 が ユ ー ザ ー
に よ り 観 察 さ れ る 前 に 遅 延 を 増 大 さ せ る こ と に よ り 得 ら れ る 。 例 え ば 半 透 明 な 被 覆 を 調 整
領 域 に 塗 布 し て 、 調 整 領 域 を ユ ー ザ ー に 対 し て 不 完 全 に 暗 く す る 。 こ れ は 例 え ば プ ラ ス チ
ッ ク 薄 層 又 は 他 の 材 料 の 半 透 明 層 を 調 整 領 域 の 下 面 （ 即 ち 分 析 結 果 を 読 み 取 る よ う に ユ ー
ザ ー に よ り 試 験 さ れ る 試 験 棒 の 側 ） に 施 す こ と に よ り 達 成 さ れ る 。 適 切 な 材 料 は ARcare（
登 録 商 標 ） ７ ８ ２ ３ （ 英 国 Adhesives Research Europe Ltd, ［ Great Dunmow, Essex］ か
ら 入 手 可 能 ） 、 及 び Ｓ ／ Ｓ "frosted Silver"薄 層 （ 英 国 Davies Industrial Supplies（ 英
国 ［ Letchworth,Herts］ ） か ら 入 手 可 能 ） を 含 む 。
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【 ０ ０ ３ １ 】
　 上 述 の 方 法 に は 互 い に 両 立 し な い も の は な い の で 、 任 意 の 方 法 を 単 独 で 或 い は 少 な く と
も １ つ の 他 の 任 意 の 方 法 と 組 み 合 わ せ て 用 い て も よ い こ と は 当 業 者 に は 明 ら か で あ ろ う 。
更 に 、 こ こ に 列 挙 し た も の は 、 網 羅 を 意 図 し た も の で は な い の で 、 所 望 の 目 的 を 達 成 す る
他 の 方 法 も 本 発 明 の 開 示 事 項 の 利 点 を 与 え る こ と が 当 業 者 に は 自 明 で あ ろ う 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 こ れ ら の 実 施 形 態 に お い て は 、 第 ２ 信 号 が 生 成 さ れ る の に 要 す る 時 間 を 低 減 す る こ と は
望 ま し い の で 、 上 記 に 概 説 し た 方 法 と 概 ね 逆 を な し て も 所 望 の 効 果 を 達 成 す る こ と も 当 業
者 に は 自 明 で あ ろ う 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 本 発 明 の 更 に 相 当 に 好 ま し い 特 徴 は 、 「 信 号 形 成 」 時 間 と 称 さ れ る も の を 低 減 す る こ と
で あ る 。 こ の 「 信 号 形 成 時 間 」 と は 、 一 部 の 観 察 者 （ 即 ち ２ ０ ％ 未 満 ） に 知 覚 可 能 な 第 ２
信 号 の 初 期 出 現 か ら 、 （ 人 口 集 団 か ら 無 作 為 に 選 出 さ れ た ） 観 察 者 の ９ ５ ％ 以 上 に 知 覚 可
能 な 明 白 な 信 号 に 第 ２ 信 号 を 形 成 さ せ る の に 要 す る 時 間 で あ る 。 例 え ば 従 来 の Clearblue
（ 登 録 商 標 ） 分 析 デ バ イ ス の 調 整 信 号 は 比 較 的 に 長 い 信 号 形 成 時 間 を 有 し 、 調 整 領 域 に お
け る 最 初 の 仄 か な 青 い 色 合 い か ら 非 常 に 明 確 な 容 易 に 知 覚 で き る 青 い マ ー ク を 形 成 す る ま
で に 約 １ ５ 秒 を 要 す る 。 こ れ は 信 号 が 調 整 指 示 計 と し て 働 く 単 な る 信 号 機 能 を 果 た す の み
の 場 合 に は 容 認 で き る が 、 信 号 が タ イ マ ー と し て も 働 く よ う に 意 図 さ れ て い る 場 合 に は 、
長 い 信 号 形 成 時 間 は 、 い つ 分 析 試 験 結 果 を 読 み 取 る べ き か （ 例 え ば 第 ２ 信 号 の 初 期 知 覚 に
際 し て か 、 又 は そ の 完 全 な 形 成 の 知 覚 に 際 し て か 、 或 い は 介 在 す る １ ５ 秒 の 形 成 時 間 の 間
の 或 る 中 間 点 に お い て か ） に つ い て ユ ー ザ ー の 心 象 に 疑 義 を も た ら す の で 好 ま し く な い 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 従 っ て 本 発 明 の 好 ま し い 特 徴 は 、 第 ２ 信 号 の 信 号 形 成 時 間 が １ ５ 秒 未 満 で あ り 、 好 ま し
く は １ ２ 秒 未 満 で あ り 、 更 に 好 ま し く は １ ０ 秒 未 満 で あ り 、 最 も 好 ま し く は ８ 秒 未 満 で あ
る 。 分 析 結 果 を 読 み 取 る と き に ユ ー ザ ー に 即 時 信 号 を 与 え る よ う に 、 一 般 に 短 い 信 号 形 成
時 間 が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 信 号 形 成 時 間 を 短 縮 す る 幾 つ か の 方 法 が 発 明 者 に よ り 工 夫 さ れ て き た 。 １ つ の 手 法 は 、
調 整 ラ テ ッ ク ス 標 識 付 け 抗 体 （ 又 は 、 他 の 実 施 形 態 に お い て は 他 の 標 識 付 け 調 整 信 号 形 成
試 薬 ） の 個 別 の 補 給 所 を 調 整 領 域 へ 近 接 さ せ る か 、 又 は 、 こ の 個 別 の 補 給 所 を よ り 近 接 し
て 規 定 さ れ た 領 域 に 置 く か の 何 れ か 一 方 或 い は 両 方 で あ る 。 こ れ は 調 整 ラ テ ッ ク ス が 、 試
料 の 採 取 に よ り 再 懸 架 し た と き に 、 分 析 デ バ イ ス に 沿 っ て 移 動 す る 間 に む し ろ 分 散 す る 傾
向 が あ る の で 、 調 整 ラ テ ッ ク ス が 長 時 間 に 亘 っ て 調 整 領 域 に 到 達 す る 。 こ の 分 散 は 、 調 整
ラ テ ッ ク ス が 調 整 領 域 に 到 達 す る 前 に 移 動 す る よ う に 距 離 を 短 縮 す る こ と に よ り 低 減 さ れ
る 。 従 っ て 例 え ば １ つ の 実 施 形 態 に お い て 、 第 ２ 信 号 の 形 成 に 要 す る 時 間 は 調 整 領 域 を 下
流 側 へ 移 動 さ せ る こ と に よ り 短 縮 で き 、 同 時 に 、 「 信 号 形 成 」 時 間 は 調 整 ラ テ ッ ク ス を 調
整 領 域 へ 近 接 し て 配 置 す る こ と に よ り 短 縮 で き る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 信 号 形 成 時 間 を 短 縮 す る 更 に 好 ま し い 他 の 方 法 は 、 分 析 デ バ イ ス へ 塗 布 さ れ た 調 整 ラ テ
ッ ク ス の 量 を 増 加 す る こ と で あ る 。 こ れ は 分 析 デ バ イ ス へ 塗 布 す る 調 整 ラ テ ッ ク ス の 再 懸
架 の 濃 度 を 増 大 す る こ と に よ り 都 合 よ く 達 成 で き る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 約 ２ ％ ｗ ／ ｖ ラ テ ッ ク ス は 代 表 的 な 実 施 形 態 に 特 に 適 し て お り 、 分 析 デ バ イ ス 当 た り 約
２ ２ μ ｇ の 調 整 ラ テ ッ ク ス の 沈 積 が も た ら さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 第 ２ の 局 面 に お い て 、 本 発 明 は 分 析 を 実 行 す る 方 法 を 与 え 、 こ の 方 法 は 上 述 に 規 定 し た
本 発 明 の 第 １ の 局 面 に よ る 分 析 デ バ イ ス の 使 用 を 含 む 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 本 発 明 の 様 々 な 特 徴 に つ い て 、 添 付 図 面 を 参 照 し て 図 示 的 な 例 示 に よ り 更 に 詳 細 に 説 明
す る 。
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【 例 】
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 例 １ － 第 ２ 信 号 （ 「 タ イ マ ー 」 調 整 ） 形 成 に つ い て の 時 間 調 整
　 分 析 デ バ イ ス の 試 料 と の 接 触 と 調 整 領 域 に お け る 第 ２ 信 号 の 形 成 と の 間 の 遅 延 を 交 番 さ
せ る こ と の 実 現 可 能 性 の 検 証 を 実 行 す る た め に 多 数 の 実 験 を な し た 。 １ つ の モ デ ル と し て
、 発 明 者 は Unipath Ltd（ 英 国 ベ ッ ド フ ォ ー ド ） か ら 市 販 さ れ て い る Clearblue（ 登 録 商 標
） 妊 娠 テ ス ト キ ッ ト を 用 い た 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 Clearblue（ 登 録 商 標 ） デ バ イ ス の 説 明 に お い て は 、 分 析 デ バ イ ス を 尿 試 料 に 接 触 さ せ
た ６ ０ 秒 後 に 調 整 信 号 を 形 成 す る 必 要 が あ り 、 そ の 目 的 は 、 こ の 信 号 が 所 望 の 時 間 が 経 過
し て 分 析 結 果 を 読 み 取 る 準 備 が で き て い る こ と を ユ ー ザ ー に 対 し て 付 加 的 に 示 す こ と で あ
る 。 既 存 の Clearblue（ 登 録 商 標 ） デ バ イ ス に よ る 予 備 的 な 試 験 は 、 一 般 に 調 整 信 号 は 尿
試 料 と の 初 期 （ ２ ０ 秒 ） 定 温 放 置 か ら ２ ０ 乃 至 ２ ５ 秒 後 に 現 れ る こ と を 示 し て い る 。 従 っ
て 既 存 の デ バ イ ス を 改 造 す る た め に は 第 ２ 信 号 の 出 現 を ３ ５ 乃 至 ４ ０ 秒 遅 延 さ せ る 必 要 が
あ る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 様 々 な 試 み が 第 ２ の 信 号 の 出 現 に お け る 所 望 の 遅 延 を 得 る 観 察 に よ り 調 査 さ れ た 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 １ ． １ 　 第 １ の 試 み は 調 整 領 域 を 芯 か ら 更 に 離 す 下 流 側 へ の 移 動 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 試 験 は 、 試 料 前 方 が １ 分 に お い て 達 し た デ バ イ ス 上 の 位 置 を 決 定 す る よ う に 実 行 し た 。
ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ の 下 部 か ら 測 定 し て ２ ５ ． ０ ｍ ｍ の 値 が 得 ら れ た 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ ス ト リ ッ プ の 下 部 下 流 端 か ら 測 定 し た １ ６ ． ５ ｍ ｍ に お け る 調 整 ラ イ
ン （ 現 在 の Clearblue（ 登 録 商 標 ） デ バ イ ス に お け る 調 整 ラ イ ン の 位 置 ） は ０ ． ７ ５ ％ ｗ
／ ｖ 固 体 ラ テ ッ ク ス と 、 尿 試 料 と の 接 触 か ら ２ ０ 秒 の 定 温 放 置 時 間 と を 用 い た と こ ろ 、 １
０ 秒 後 に 調 整 ラ イ ン 信 号 が ５ ク ェ ー サ ー (Quasar)（ 任 意 ） 単 位 の 強 度 で 既 に 可 視 と な り 、
６ ０ 秒 後 に は 強 度 は １ ２ 乃 至 １ ３ ク ェ ー サ ー 単 位 と な っ た 。 （ 説 明 の 例 と し て Quasar（ 商
標 ） 装 置 が 、 側 流 試 験 棒 に よ り 生 成 さ れ た 可 視 信 号 の 強 度 を 定 量 化 す る た め に 発 明 者 が 用
い た デ バ イ ス で あ る 。 試 験 棒 を 通 じ て 光 を 輝 か せ 、 こ の 光 の 強 度 を 試 験 棒 の 他 の 側 に お け
る 検 出 器 に よ り 測 定 し た 。 吸 収 さ れ た 光 （ ひ い て は 試 験 信 号 の 強 度 ） の 割 合 は 棒 上 の 信 号
の 有 無 に お い て デ バ イ ス を 透 過 し た 光 量 を 比 較 す る こ と に よ り 評 価 し た ） 。 ２ ５ ｍ ｍ に お
け る 調 整 ラ イ ン を 用 い る と 、 １ ０ 秒 に お け る 強 度 が 概 ね １ ク ェ ー サ ー 単 位 で あ り 、 ま た ６
０ 秒 に お い て は ６ ク ェ ー サ ー 単 位 と ８ ク ェ ー サ ー 単 位 と の 間 で あ り 、 ３ 乃 至 ５ 単 位 の 強 度
（ 即 ち 非 熟 練 者 が 調 整 ラ イ ン を 知 覚 す る 最 低 強 度 ） に 達 す る の に ４ ０ 秒 を 要 す る 。 従 っ て
調 整 ラ イ ン 位 置 を １ ６ ． ５ ｍ ｍ 乃 至 ２ ５ ． ０ ｍ ｍ に 移 動 さ せ る こ と は 調 整 ラ イ ン 形 成 を 相
当 に 遅 延 さ せ る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 １ ． ２ 　 低 速 流 出 ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ
　 Clearblue（ 登 録 商 標 ） デ バ イ ス に 現 在 用 い ら れ て い る も の 以 外 に 低 速 流 ニ ト ロ セ ル ロ
ー ズ 膜 を 用 い て 遅 延 調 整 信 号 形 成 を な す こ と が 提 案 さ れ た 。 ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ の 流 速 は 細
孔 の 大 き さ に よ り 制 御 さ れ 、 こ れ は ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ 混 合 体 に お け る 水 の 量 （ 小 さ な 範 囲
内 で 流 速 を 制 御 ） か 、 又 は ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ の 混 合 全 体 の 変 更 （ 例 え ば 洗 剤 、 界 面 活 性 剤
、 水 及 び ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ の 量 の 変 更 を 採 用 ） し て 流 速 の 大 き な 交 番 を 引 き 起 こ す か の 何
れ か に よ り 制 御 さ れ る 。 Schleicher and Schuell GmbH ("S&S" Dassel,ド イ ツ )と Millipo
re と の 両 社 か ら の 多 く の 膜 を 試 験 し た 。 即 ち S&S 170/100　 及 び Millipore HiFlow（ 高 速
流 ） 膜 範 囲 HF75, HF90, HF120, HF135, HF180, HF240で あ る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 S&S 170/100 膜 を １ ０ ０ ｎ ｍ 径 ラ テ ッ ク ス 粒 子 に よ る 実 験 に 用 い た 。 １ ０ ０ ｎ ｍ ラ テ ッ
ク ス は 170/100 ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ 膜 の 調 整 ラ イ ン 位 置 （ １ ６ ． ５ ｍ ｍ ） へ １ 分 以 内 に 流 れ
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る が 、 ３ ８ ０ ｎ ｍ 粒 子 （ 従 来 の Clearblue（ 登 録 商 標 ） デ バ イ ス に 用 い ら れ た 大 き さ ） は
調 整 領 域 に 到 達 す る ま で に ５ 分 以 上 を 要 す る こ と が 判 明 し て い る 。 従 っ て S&S 170/100 膜
の 使 用 は 小 さ な 大 き さ の ラ テ ッ ク ス 粒 子 と 関 連 さ せ る の に 適 し て い る 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
　 実 験 は Millipore 社 （ ベ ッ ド フ ォ ー ド 、 マ サ チ ュ ー セ ッ ツ 、 米 国 ） か ら 入 手 可 能 な ニ ト
ロ セ ル ロ ー ズ 膜 の HiFlow膜 範 囲 （ HF75, HF90, HF120, HF135, HF180及 び HF240） の ニ ト ロ
セ ル ロ ー ズ の 各 速 度 を 用 い て 調 整 ラ イ ン 形 成 に お い て も 処 理 し た 。 液 体 を ス ト リ ッ プ 上 で
４ ｃ ｍ 流 す の に 要 す る 秒 単 位 の 時 間 に 関 す る 値 は Millipore 社 に お い て 試 験 さ れ た と き の
も の で あ る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ 膜 の た め に 望 ま し い 特 性 は 、 調 整 ラ イ ン は 、 試 料 と の 定 温 放 置 後 の ４
０ 秒 で は 見 る こ と が で き な い （ 即 ち ＜ ５ ク ェ ー サ ー 単 位 ） が 、 ６ ０ 秒 で は 見 る こ と が で き
る （ 即 ち ＞ ５ ク ェ ー サ ー 単 位 ） と い う こ と で あ る 。 ５ ク ェ ー サ ー 単 位 の 強 度 は 、 非 熟 練 者
に よ る 判 別 可 能 な 最 小 信 号 強 度 と し て 採 用 し た 。 様 々 な 膜 に つ い て 、 ｈ Ｃ Ｇ を 伴 わ な い 尿
試 料 と 、 濃 度 ４ ０ ０ ｍ Ｉ Ｕ ／ ｍ ｌ の ｈ Ｃ Ｇ を 包 含 す る 尿 試 料 と を 用 い て 試 験 し た 。 こ れ ら
の 結 果 は そ れ ぞ れ 図 １ 及 び 図 ２ に 示 し て あ る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 図 １ 及 び 図 ２ は 、 ｈ Ｃ Ｇ を 含 ま な い 尿 試 料 （ 図 １ ） ま た は 濃 度 ４ ０ ０ ｍ Ｉ Ｕ ／ ｍ ｌ の ｈ
Ｃ Ｇ を 包 含 す る 尿 試 料 （ 図 ２ ） と の 定 温 放 置 に 続 く ４ ０ ま た は ６ ０ 秒 後 の （ 任 意 の 「 ク ェ
ー サ ー 」 単 位 で 測 定 さ れ た ） 調 整 領 域 信 号 の 強 度 を 示 す 棒 チ ャ ー ト で あ り 、 　 従 来 の Clea
rblue（ 登 録 商 標 ） デ バ イ ス と 、 様 々 な 流 速 に よ る 異 な る Milliporeニ ト ロ セ ル ロ ー ズ 膜 を
用 い て 準 備 さ れ た 同 等 な デ バ イ ス の 各 々 と に つ い て の も の で あ る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 図 は 、 所 望 の 基 準 に 最 も よ く 整 合 す る の は Ｈ Ｆ １ ８ ０ で あ る こ と を 示 し 、 こ れ は 試 験 下
の 試 料 が ｈ Ｃ Ｇ を 包 含 し て い る か 否 か に 拘 わ ら ず 、 ４ ０ 秒 後 に ５ 単 位 以 下 の 強 度 の 調 整 領
域 信 号 を 与 え る が 、 ６ ０ 秒 後 に は 約 １ ０ 単 位 の 信 号 を 与 え る 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　 １ ． ３ 　 調 整 領 域 の 部 分 的 遮 蔽
　 調 整 ラ イ ン が 標 準 的 に 形 成 さ れ る こ と が 可 能 で あ る が 、 そ の 消 費 者 に よ る 知 覚 が 充 分 に
遅 延 す る な ら ば 、 調 整 信 号 の 効 果 的 出 現 を 遅 延 さ せ る こ と が 可 能 で あ る 。 ユ ー ザ ー に よ る
調 整 ラ イ ン の 知 覚 は 調 整 領 域 の 区 画 上 を 透 明 材 料 で 被 覆 す る こ と に よ り 遅 延 さ せ る こ と が
で き る 。 こ れ は 、 充 分 な 強 度 の 調 整 ラ イ ン の み が ユ ー ザ ー に よ り 調 整 領 域 に 見 る こ と が で
き る こ と を 意 味 し て い る 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 裏 当 ラ ミ ネ ー ト （ Ａ Ｒ ｃ ａ ｒ ｅ （ 登 録 商 標 ） ７ ８ ２ ３ 、  Adhesives Research Europe L
td製 ） を （ 粘 着 テ ー プ を 用 い て ） 所 定 位 置 に 固 定 し て 、 試 験 領 域 を 覆 う こ と の な い よ う に
し た （ 従 っ て 試 験 ラ イ ン の 出 現 自 体 は 交 番 し な い ） が 、 調 整 領 域 は 覆 っ た 。 使 用 し た ラ ミ
ネ ー ト は 透 過 性 で 、 不 透 明 な 外 観 で あ り 、 調 整 窓 を 通 じ て 見 る 側 に 配 置 さ れ た 。 こ の ラ ミ
ネ ー ト は 、 約 ５ ク ェ ー サ ー 単 位 に 値 す る 信 号 強 度 に よ り 描 き 出 さ れ た 調 整 ラ イ ン 形 成 の 知
覚  を 緩 慢 に 低 下 さ せ る の で 、 既 存 の Clearblue（ 登 録 商 標 ） に つ い て の 調 整 ラ イ ン の 視 認
性 を ２ ０ 秒 か ら ３ ０ 秒 遅 延 さ せ る 。 他 の ラ ミ ネ ー ト 材 料 の 試 料 は 現 在 試 験 中 で あ る 。  
　 例 ２ ： 信 号 形 成 時 間 の 低 減
　 上 述 し た よ う に 、 本 発 明 に お け る 如 く 調 整 信 号 が タ イ マ ー 機 能 も 果 た す 際 に は 、 信 号 形
成 時 間 を 最 小 化 す る こ と が 望 ま し い 。 発 明 者 は 従 来 の Clearblue（ 登 録 商 標 ） 分 析 デ バ イ
ス に つ い て 信 号 形 成 時 間 を 低 減 す る こ と を 試 験 す る 幾 つ か の 実 験 を な し た 。 従 来 の Clearb
lue（ 登 録 商 標 ） 製 品 は 、 ０ ． ５ ％ ｗ ／ ｖ ラ テ ッ ク ス 懸 架 か ら デ バ イ ス へ 塗 布 さ れ た 約 ７
． ６ μ ｇ の 調 整 ラ テ ッ ク ス を 包 含 す る 。 試 験 ラ テ ッ ク ス は 調 整 ラ イ ン に も 接 合 さ れ る 。 発
明 者 は 、 デ バ イ ス 上 に 付 着 さ れ た 調 整 ラ テ ッ ク ス の 量 を 増 大 す る な ら ば 調 整 信 号 形 成 時 間
が 低 減 さ れ る こ と を 確 か め よ う と し た 。 実 験 は 、 調 整 ラ テ ッ ク ス を 分 析 デ バ イ ス 上 へ ０ ．
７ ５ 、 １ ． ５ ０ 及 び ２ ． ０ ％ （ ｗ ／ ｖ ） ラ テ ッ ク ス の 懸 架 か ら 付 着 さ せ て 、 信 号 形 成 時 間
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を 比 較 し た 。 こ の 結 果 は 、 信 号 強 度 （ 「 ク ェ ー サ ー 」 単 位 ） 対 時 間 の グ ラ フ で あ る 図 ３ に
示 す 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 図 ３ は 、 ０ ． ７ ５ ％ 懸 架 か ら の 調 整 ラ テ ッ ク ス に よ り 、 調 整 ラ イ ン を 非 熟 練 者 が 見 る こ
と の で き る 強 度 （ 即 ち ５ 単 位 ） へ 形 成 す る の に １ ５ 秒 を 要 す る こ と を 示 し て い る 。 ラ テ ッ
ク ス が ２ ． ０ ％ （ ｗ ／ ｗ ） 固 体 で 付 着 し た 場 合 に 、 調 整 ラ イ ン を 同 様 な 強 度 へ 形 成 す る た
め に は １ ０ 秒 未 満 で あ る 。 こ の 結 果 は ６ ０ 秒 に お け る 調 整 ラ イ ン の 強 度 が ０ ． ７ ５ ％ 固 体
の ラ テ ッ ク ス を 用 い て 得 ら れ る １ １ ク ェ ー サ ー 単 位 の 強 度 か ら ２ ． ０ ％ 固 体 の ラ テ ッ ク ス
を 用 い て 得 ら れ る ４ ２ ク ェ ー サ ー 単 位 へ 大 き く 増 大 す る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ５ ５ 】
【 図 １ 】 図 1は 様 々 な ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ 膜 を 含 む 分 析 デ バ イ ス を 用 い て ４ ０ 又 は ６ ０ 秒 後
に 生 成 さ れ た 調 整 信 号 の 強 度 を 比 較 す る 棒 チ ャ ー ト で あ る 。
【 図 ２ 】 図 ２ は 様 々 な ニ ト ロ セ ル ロ ー ズ 膜 を 含 む 分 析 デ バ イ ス を 用 い て ４ ０ 又 は ６ ０ 秒 後
に 生 成 さ れ た 調 整 信 号 の 強 度 を 比 較 す る 棒 チ ャ ー ト で あ る 。
【 図 ３ 】 図 ３ は 時 間 （ 秒 ） に 対 す る 調 整 信 号 の 強 度 （ 任 意 の 「 ク ェ ー サ ー (Quasar)」 ユ ニ
ッ ト ） の グ ラ フ で あ る 。
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【 図 ２ 】

【 図 ３ 】
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