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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　分析される流体を取り扱うための装置において、
　前記装置が、
　基板表面を有する非多孔性基板と、
　第１端部と、前記第１端部の反対側の第２端部と、を有する少なくとも１つの流体流路
と、
　前記少なくとも１つの流体流路の前記第２端部と流体接触する少なくとも１つの吸収区
域と、を備えており、
　前記少なくとも１つの吸収区域が、前記基板表面に対して実質的に垂直な突起を収納す
る、ある流体容量を持ち、
　前記突起が、前記少なくとも１つの流体流路の前記第２端部から、前記吸収区域と接触
するように置かれた流体の、前記基板表面に対して側方の、前記吸収区域の吸収容量を決
める毛管流を生成することのできる、高さ、直径、及び突起間距離を有しており、
　前記吸収区域の前記垂直突起上に箔が設けられており、当該箔が、前記少なくとも１つ
の流体流路内の流速に影響を及ぼす親水特性を有しており、
　前記流体流路に沿って供給されるサンプルの体積が、前記吸収区域の前記吸収容量によ
って決められ、前記装置に対して加えられるサンプルの量によって決められない、
ことを特徴とする装置。
【請求項２】
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　請求項１に記載の装置において、前記装置が、使い捨て可能な分析装置又はその装置の
一部である、装置。
【請求項３】
　請求項１に記載の装置において、吸収材料が、前記吸収区域の上又は中に設けられてい
る、装置。
【請求項４】
　請求項３に記載の装置において、前記吸収材料が、セルロース含有材料、吸湿性塩、親
水性重合体構造、親水性固体粒子、屈曲性高分子鎖の架橋ネットワークの多孔性粒子、高
吸水性材料、及び熱可塑性プラスチック発泡体材料、の中から選択される、装置。
【請求項５】
　請求項３に記載の装置において、前記吸収材料が、架橋デキストラン又はアガローズの
粒子を含んでいる、装置。
【請求項６】
　請求項３に記載の装置において、前記吸収材料が、ポリウレタンフォームである、装置
。
【請求項７】
　請求項３に記載の装置において、前記吸収材料が、高吸収性である、装置。
【請求項８】
　請求項１に記載の装置において、前記少なくとも１つの流体流路が、毛管流を支持する
流路である、装置。
【請求項９】
　請求項１に記載の装置において、前記少なくとも１つの流体流路が、それ自体は毛管流
を支持しない流路である、装置。
【請求項１０】
　請求項１に記載の装置において、前記装置が、同一の吸収区域又は同一区域のセクショ
ンまで繋がる並列流路を、備えている、装置。
【請求項１１】
　請求項１に記載の装置において、前記装置が、同一又は異なる吸収容量を示す２つ以上
の吸収区域まで繋がる並列流路を、備えている、装置。
【請求項１２】
　請求項１１に記載の装置において、１つ或いは両方の吸収区域が、箔で覆われており、
該区域が、同一又は異なる流体容量を示している、装置。
【請求項１３】
　請求項１～１２のいずれか１項に記載の装置において、前記吸収区域の流体容量が、輸
送される流体の体積と、少なくとも等しいか、好ましくは少なくとも２倍である、装置。
【請求項１４】
　基板表面を有する非多孔性基板上の少なくとも１つの流体流路内で流体輸送を取り扱う
方法において、
　少なくとも１つの流体流路が、第１端部と、前記第１端部の反対側の第２端部と、を有
し、
　少なくとも１つの吸収区域が、前記少なくとも１つの流体流路の前記第２端部と流体接
触し、
　前記流路の流体輸送が、１つの吸収区域によって確立及び／又は維持され、
　前記少なくとも１つの吸収区域が、前記基板表面に対して実質的に垂直な突起を収納す
る、ある流体容量を持ち、
　前記突起が、前記少なくとも１つの流体流路の前記第２端部から、前記吸収区域と接触
するように置かれた流体の、前記基板表面に対して側方の、前記吸収区域の吸収容量を決
める毛管流を生成することのできる、高さ、直径、及び突起間距離を、有し、
　前記吸収区域の前記垂直突起上に箔が設けられており、当該箔が、前記少なくとも１つ
の流体流路内の流速に影響を及ぼす親水特性を有しており、
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　前記流体流路に沿って供給されるサンプルの体積が、前記吸収区域の前記吸収容量によ
って決められ、前記装置に対して加えられるサンプルの量によって決められない、
ことを特徴とする方法。
【請求項１５】
　請求項１４に記載の方法において、前記基板が、使い捨て可能な分析装置の一部である
、方法。
【請求項１６】
　請求項１４に記載の方法において、前記装置の流速が、前記箔の親水特性の選択による
影響を受ける、方法。
【請求項１７】
　請求項１４に記載の方法において、吸収材料が、前記吸収区域の上又は中に設けられる
、方法。
【請求項１８】
　請求項１７に記載の方法において、前記吸収材料が、セルロース含有材料、吸湿性塩、
親水性重合体構造、屈曲性高分子鎖の架橋ネットワークの多孔性粒子、固体吸湿性粒子、
高吸水性材料、及び熱可塑性プラスチック発泡体物質、の中から選択される、方法。
【請求項１９】
　請求項１４に記載の方法において、前記少なくとも１つの流体流路が、毛管流を支持す
る流路である、方法。
【請求項２０】
　請求項１４に記載の方法において、前記少なくとも１つの流体流路が、それ自体は毛管
流を支持しない流路である、方法。
【請求項２１】
　請求項１４に記載の方法において、前記装置が、同一の吸収区域又は同一区域のセクシ
ョンまで繋がる並列流路を備え、同一又は異なる吸収容量を示す、方法。
【請求項２２】
　請求項１４に記載の方法において、１つ或いは両方の吸収区域が、箔で覆われ、該区域
が、同一又は異なる吸収容量を示す、方法。
【請求項２３】
　請求項１４～２２のいずれか１項に記載の方法において、前記吸収区域の前記流体容量
が、輸送される流体の体積と少なくとも等しい、方法。
【請求項２４】
　請求項１～１３のいずれか１項に記載の装置を備えたことを特徴とする分析又は診断試
験装置。
【請求項２５】
　請求項１４～２３のいずれか１項に記載の方法によって得られた流体を分析する、方法
。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、分析及び診断試験の分野に関し、特に、これらの試験で用いられるキャリア
及び基板を含む種々の装置で、流体輸送を確立又は維持するための、方法及び手段に関す
る。
【背景技術】
【０００２】
　かつて最新式機器及び熟練者を活用して実験室内で実施されていた多数の生化学試験は
、今日では、小規模な、場合によっては使い捨て可能な装置を用いて、医師、看護師、或
いは患者自身によって行うこともできるようになった。これは、生化学や医学の理解が深
まったことに加え、この数十年にわたる機械や電子機器両方の小型化が進んだことの１つ
の成果である。
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【０００３】
　このような試験は、サンプル添加後に反応が基板上で起こり、この基板の１つ以上の特
性の変化量として結果が検出される「一段階試験」、検出複合体の添加に続いて特定の反
応が起こった結果として検出信号が得られる「二段階試験」という２つのグループに分け
ることができる。
【０００４】
　大部分の分析検査では、検出複合体やその他の可能な試薬は予め分注されるか装置内に
一体化され、ユーザによる試薬の別個の添加の必要性をなくしている。
【０００５】
　もっとも一般的なタイプの使い捨て可能分析試験装置は、サンプルを受け入れるための
区域又はエリア、反応区域、更にオプションとして、受け入れ及び反応区域をそれぞれ接
続する輸送又は培養区域で構成される。これらの分析装置は、イムノクロマトグラフィ分
析装置として公知であるか、或いは単にストリップ試験と呼ばれる。これらの装置は、毛
管流を支持することのできる流体流路を画定する、ニトロセルロースといった多孔性材料
を、用いる。サンプル受け入れ区域は、サンプルを吸収することのできる更に多孔性の材
料で構成されることが多く、血球の分離が所望される場合、赤血球細胞を捕捉するのに有
効である。このような材料の例としては、例えば、セルロース、ニトロセルロース、ウー
ル、ガラス繊維、石綿、合成繊維、重合体等、或いはこれらの混合物でできた紙、フリー
ス、ゲル又は組織といった繊維状材料、がある。輸送或いは培養区域は、サンプル受け入
れ区域の多孔度とはしばしば異なる多孔度の、同一又は同類の材料で構成されるのが普通
である。同様に、培養区域と一体化されるか、或いはその最遠位部を構成する反応区域は
、ニトロセルロースといった同様の吸収繊維状材料、或いは上で列記した材料で、構成さ
れることが普通である。
【０００６】
　分析装置或いはストリップ試験において、多孔性材料は、熱可塑性プラスチック材料、
紙、厚紙等といった、キャリア上で、組み合わされる。更に、カバーを設け、このカバー
が、サンプルを受け入れるための少なくとも１つの開口部と、分析検査結果を読み取るた
めの開口部又は透明区域と、を有することも可能である。
【０００７】
　ニトロセルロース材料は、受け入れ区域及び反応区域を接続する、輸送又は反応区域を
、構成する母材として、用いられることが多い。ニトロセルロースにおける顕著に不利な
点は、タンパク質や他の生体分子の非特異的結合性が高いということである。しかしなが
ら、試験ストリップでは、サンプルの余剰部分を取り扱い、この結合の影響を減らすこと
が多い。ニトロセルロースの他の不利な点は、化学特性及び物理特性の両方に関して、質
の変動があることである。いかなる場合でも、精度及び信頼度を損なうことなく試薬の量
を最小にすることを含め、試験全体を小型化する傾向と合わせてサンプル体積を最小化す
ることが、望ましい。
【０００８】
　ＷＯ０１／２７６２７号は、液体サンプルにおける分析物の定量化又は有無の検出を行
うための分析装置を示している。この分析装置は、モールドを備えており、そのモールド
は、モールドの一部が実質的に平坦なプレートとモールドとの間で毛管チャンバを形成す
るように、該プレートに対して恒久的に又は取り外し可能に取り付けられている。この装
置は、更に、試験サンプル及び／又は試薬を導入できるチャンバを、備えている。この装
置は、更に、吸収パッドを収納できるチャンバを、備えている。試験サンプルと、吸収パ
ッドを保持できるチャンバとは、上記チャンバ内に、毛管チャンバを通して、側方流接触
している。
【０００９】
　米国特許第６，４３６，７２２号は、複数の独立流体流路を用いた統合診断のための装
置及び方法と、第１流体流路から第２方向に流れる別個の第２流体流路を吸収及び維持し
て試薬を引き上げるのに十分な毛管をもたらす吸収ブロックと、を開示している。とりわ
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け、吸収ブロックは、全サンプル体積と他のすべての液体試薬の全体積とを超える、液体
体積を、収容できるものとして示されている。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　本発明者の目的は、作製が容易で費用削減をもたらす代替構成とともに、同出願者によ
るＷＯ０３／１０３８３５号で開示されたマイクロピラー構造に関連する技術的利得を見
出すことであった。更なる目的、解決策、更にはその利点については、以下の記述と非限
定的な例を研究すれば、当業者にとって明らかとなるであろう。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
（発明の概要）
　本発明者は、分析される流体、特に、生体サンプルで実施される診断及び分析測定のケ
ースでよくある少量サンプル、を取り扱うための改良された装置及び方法を、利用可能に
した。本発明の実施形態は、第１端部と第２端部とを有する流体輸送のための少なくとも
１つの流体流路と、少なくとも１つの流体流路を通して、或いはこれに沿って、流体輸送
を確立、維持、及び／又は計測するように特に構成される吸収区域と、を含む装置に、係
るものであり、この吸収区域は、基板表面を有する非多孔性基板を備え、この区域は、こ
の表面に対して実質的に垂直な突起を有し、この突起は、区域内で流体の側方毛管流が得
られるような、高さＨ、直径Ｄ、及び突起間距離ｔ１，ｔ２を有する。
【００１２】
　他の実施形態は、基板上又はその中にある少なくとも１つの流体流路内又はそれに沿っ
た流体輸送を取り扱うための方法に関し、ここで、流路内の流体輸送は、流路と流体接触
するように配置される吸収区域によって確立及び／又は維持及び／又は計測され、この吸
収区域は、非多孔性基板でできた区域を備え、この区域は、表面に対して実質的に垂直な
突起を有し、この突起は、この区域上で流体の側方毛管流が得られるような、高さＨ、直
径Ｄ、突起間距離ｔ１，ｔ２を有する。
【００１３】
　本発明の装置及び方法の更なる実施形態は、以下の記述、例、図面、及び請求項で説明
され、ここでは引用によって本明細書に組み込まれる。
【００１４】
（定義）
　本装置及び方法を記述する前に、ここで開示された構成、方法ステップ、及び材料は、
幾分変わる場合もあるため、本発明がこういった特定の構成、方法ステップ、及び材料に
限定されないことを、理解するべきである。更に、本発明の適用範囲は、添付の請求項及
びそれと等価なものによってのみ、限定されることから、ここで用いられる用語は、特定
の実施形態を記述するためだけに用いられるものであり、限定することを意図するもので
はないことを、理解するべきである。
【００１５】
　また、この明細書及び添付請求項で用いられるように、単数形の不定冠詞及び定冠詞は
、文脈においてそれ以外のことが明確に書かれていない限りにおいて、複数形を指示する
ことも含むのはいうまでもない。このため、例えば、「単一クローン抗体」を含む反応混
合物に対する言及は、２つ以上の抗体の混合物を含む。
【００１６】
　数値の文脈で用いられる場合、「約」という用語は当業者にとってよく知られ、受け入
れ可能な精度の間隔を意味する。この間隔は±１０％、或いは好ましくは±５％が可能で
ある。
【００１７】
　本発明を記述し、請求するのにおいて、ここで示される定義にしたがって、以下の用語
が用いられる。
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【００１８】
　ここでの「サンプル」という用語は、ある成分の有無、ある成分の濃度といった、特性
の定性的又は定量的測定を行うことが意図された、ある容積の液体、溶液、又は懸濁液を
意味する。サンプルは、哺乳動物、好ましくは人間などの器官から、又は水サンプル又は
流出液といった生物圏から、或いは、例えば、薬物、食品、飼料の製造、或いは飲料水の
浄化又は廃棄流出液の処理などの製造プロセスといった工学、化学又は生物学的工程から
、採取される。サンプルは、実際の、或いは均質化、音波処理、濾過、沈降、遠心分離、
熱処理といった適切な前処理を行った後に定性或いは定量測定が行われる場合もある。
【００１９】
　本発明の文脈における典型的なサンプルは、血液、血漿、血清、リンパ、尿、唾液、精
液、羊水、胃液、粘液、痰、粘膜液、涙といった体液；地表水、地下水、汚泥といった環
境流体；乳液、乳清、液体培地、栄養素溶液、細胞培養培地といった処理流体；である。
本発明の実施形態は、すべてのサンプルに適用可能であるが、好ましくは体液、更に最も
好ましくは全血サンプルに適用可能である。
【００２０】
　サンプルの側方流、サンプル内にある成分と装置内にある試薬との反応に基づく測定と
、そういった反応の定性的又は定量的いずれかの検出は、診断、環境、品質管理、規制、
法医学的或いは調査目的といった何らかの目的のためのものである。このような試験は、
例えば、イムノクロマトグラフィ分析検査のようにクロマトグラフィ分析検査或いは側方
流分析検査について呼ぶことが多い。
【００２１】
　診断測定の例としては、例えば、血糖、血中ケトン、尿糖（糖尿病）、血中コレステロ
ール（アテローム性動脈硬化症、肥満等）といった慢性代謝障害などのさまざまな障害に
特定の、マーカとも呼ばれる被検体、例えば、冠動脈梗塞マーカ（例えば、トロポリンＴ
）といった急性疾患のような他の特定疾患のマーカ、甲状腺機能のマーカ（甲状腺刺激的
ホルモン（ＴＳＨ）の測定）、ウィルス感染のマーカ（特定のウィルス抗体の検出のため
の側方流免疫学的検定の利用）等があるが、これらに限定されるものではない。
【００２２】
　診断測定に関する他の有用な分野は、妊娠及び受精、例えば、妊娠試験（ヒト絨毛性腺
刺激ホルモン（ｈＣＧ）の測定）、排卵試験（黄体ホルモン（ＬＨ）の測定）、受胎試験
（卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）の測定）等に関する。
【００２３】
　更に他の重要な分野は、尿サンプル等における特定の薬物及び薬物代謝（例えば、ＴＨ
Ｃ）の測定といった、薬物及び薬物乱用を示す薬物代謝の、容易で即座に行われる検出の
ための薬物試験である。
【００２４】
　「被検体」という用語は、「マーカ」という用語と同意語であり、定量的又は定性的に
測定される何らかの物質を示すように意図される。
【００２５】
　「区域」、「エリア」、及び「領域」といった用語は、この記載、例、及び請求項の文
脈で用いられ、従来技術の装置又は本発明の実施形態による装置のいずれかにおける基板
上の流体流路の一部を定義する。
【００２６】
　「反応」という用語は、サンプルの成分と前記基板上又はその中の少なくとも１つの試
薬との間、或いは前記サンプル中にある２つ以上の成分間、で起こる何らかの反応を定義
するために用いられる。「反応」という用語は、被検体の定性的又は定量的測定の一部と
して被検体と試薬との間で起こる反応を定義するために特に用いられる。
【００２７】
　「基板」という用語は、ここでは、サンプルが加えられ、測定が実施される、或いは被
検体と試薬との間で反応が起こるキャリア又は母材を意味する。
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【００２８】
　「化学官能性」という用語は、分析検査を行う或いはこれを容易にするために必要な、
何らかの化合物又は成分を、含む。本発明と特に関係する化合物の１つのグループは、サ
ンプル中の１つ以上の成分に対して特定の親和性を示す、或いはこれと結合又は反応する
能力のある、化合物である。赤血球細胞分離剤が例となる。こういった薬剤は、赤血球細
胞を集約又は結合できる何らかの物質の場合もある。
【００２９】
　「生物学的機能性」という用語は、触媒、結合、内面化、活性化、又は他の生体特有の
反応といった、基板上或いはその中でのサンプル内の成分と試薬との間のあらゆる生物学
的反応を、含む。適切な試薬は、結合能力のある他の重合体又は分子を含む抗体、抗体フ
ラグメント及び派生物、単鎖抗体、レクチン、ＤＮＡ、アプタマー等があるが、これらに
限定されるものではない。このような試薬は、例えば、スクリーニング法及び化学ライブ
ラリといった標準的な実験法を用いて分離する成分を選択した後に、当業者は特定するこ
とができる。
【００３０】
　「物理的機能性」という用語は、ここでは、主に化学的又は生物学的な反応及び相互作
用以外のものに関する機能性を、含む。例として、直径、高さ、形状、断面、表面トポグ
ラフィ及び表面様式、単位面積当たりの突起数、突起表面の濡れ挙動、或いはこれらの組
合せ、及び／又は、サンプルの成分流れ、保持、吸着、又は拒否に影響を与える他の機能
性がある。
【００３１】
　化学的、生物学的、及び物理学的相互作用間の差は、常に明確というわけではなく、基
板上でのサンプル中の成分と試薬との間の相互作用といったものが、化学、生物学だけで
なく物理学的区域に関わることもありうる。
【００３２】
　親水性又は疎水性化合物、親水性又は疎水性反応等における「親水性」及び「疎水性」
という用語は、当業者であれは一般的に理解される意味をもち、一般的に認識されている
教科書で用いられている意味に対応している。
【発明を実施するための最良の形態】
【００３３】
　本発明は、本発明の実施形態に関する以下の説明、非限定的な例、及び請求項について
、添付図面を参照しながら詳細に説明される。
【００３４】
　流体を取り扱うための装置の本発明の実施形態の適用範囲は、流体輸送のための少なく
とも１つの流体流路と、少なくとも１つの流体流路を通して或いはこれに沿って、流体輸
送を確立及び／又は維持するための、吸収区域と、を含み、この吸収区域が、非多孔質基
板でできた区域を備え、この区域は、表面に対して実質的に垂直な突起を有し、この突起
は、区域内で流体の側方毛管流が得られるような、高さＨ、直径Ｄ、及び突起間距離ｔ１
，ｔ２を有する。上述の高さ、直径、及び突起間距離の、最適化に加えて、突起に対して
、例えば、突起の表面を改変することで所望の化学的、生物学的又は物理的機能性が与え
られる。
【００３５】
　この装置は、好ましくは、診断又は分析装置といった、使い捨て可能な分析装置或いは
その装置の一部である。この少なくとも１つの流体流路は、反応区域及び選択可能な培養
区域を通してサンプルが吸収区域に加えられる位置間で、流体接続を確立することのでき
る、何らかの流体流路の場合もある。
【００３６】
　本発明による実施形態において、サンプルは１つの流体流路に沿って流れるか、或いは
２つ以上の並列流体流路内で迂回される。或いは、複数のサンプルが２つ以上の並列流体
流路に加えられる。同様に、この流体流路は、連続又は間欠の場合もあるが、後者は、流
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体流路が、弁、時間ゲート、又はロックにより閉じられて、流れの、流速、容積、又はタ
イミングを調節することを意味する。
【００３７】
　一実施形態において、少なくとも１つの流体流路は、毛管流を支持する流路である。毛
管流を支持する流路の例として、開いた又は閉じた毛管、溝、チャネル、芯、隔膜、フィ
ルタ、ゲル等がある。流体流路は、好ましくは、同一出願者によるＷＯ０３／１０３８３
５号で開示されているマイクロピラーといった、実質的に垂直な突起により支持された、
開かれた側方流体流路の一部又は全体を組み込むか、これで構成される。この突起又はマ
イクロピラーは、好ましくは、非多孔質基板から作製され、表面に対して実質的に垂直な
突起を構成し、この突起が、区域内で流体の側方毛管流が得られるような、高さＨ、直径
Ｄ、及び突起間距離ｔ１，ｔ２を有する。上述の高さ、直径、及び突起間距離の、最適化
に加えて、突起に対して、例えば、突起の表面を改変することで所望の化学的、生物学的
又は物理的機能性が与えられる。
【００３８】
　一実施形態によれば、吸収材料は、区域上又はその中に配置される。この吸収材料は、
セルロース含有物質、吸湿性塩、親水性重合体構造、固体吸湿性粒子、架橋デクトラン又
はアガローズの多孔質粒子といった屈曲性高分子鎖の架橋ネットワークの多孔質粒子、高
吸水性材料、及びポリウレタンフォームといった吸収発泡体、の中から選択される。これ
は、図３、４及び５で概略的に示される。図３において、装置１では、実質的に垂直な突
起で構成されるように示された流体流路２７が、流体流路と流体接触するように置かれた
吸収パッド２９に繋がり且つそれと流体連通している。
【００３９】
　図４において、基板１は、吸収粒子３１が垂直突起間に配置されている遠位部で、実質
的に垂直な突起で構成されるように示された流体流路２７を、支えている。この実施形態
には、装置に対する吸収粒子の良好な接着と、液体と粒子との間の良好な接触と、を確保
するという利点がある。
【００４０】
　図５の実施形態では、基板１上で、流体流路３３が、基板の表面の溝又はチャネルの形
で設けられており、チャネルの遠位部に突起の領域３５が設けられており、この突起が、
チャネルと、突起を通してチャネルと流体連通する吸収区域３７と、の間に、移行部を形
成している。この実施形態には、チャネル又は溝内の流体と、突起に設けられる吸収区域
と、の間での良好な接触を、確保するという利点がある。
【００４１】
　ポリアクリル結晶及びゲルといった高吸水材或いは高吸収性重合体（ＳＡＰ）は、当業
者にとって公知であり、商業的に利用可能である（例えば、ＤＲＹＴＥＣＨ（登録商標）
、ダウ・ケミカル社、米国）。
【００４２】
　この実施形態は、図２に示されている。図２は、各々が別個の吸収区域１７，１９，２
１と流体連通する３つの流体流路１１，１３，１５を有する装置１の斜視図である。この
実施形態において、第３流体流路１５は、対応する第３吸収区域２５に繋がる基板１の表
面にある溝として示されている。これにより、第３流体流路それ自体は、毛管流を支持し
ない。
【００４３】
　図２において、第１吸収区域１７は、区域１７に取り付けられてこれと流体接続する、
吸収パッド２３を、備えている。第２吸収区域１９は、区域の実質的に垂直な突起間に配
置された、吸収材料を、備えている。第３吸収区域２１は、区域の実質的に垂直な突起の
上及び間に配置された、発泡体を、備えている。
【００４４】
　図６ａは、チャネルの底部すなわち「床部」が、基板の全般的な表面４３よりも低くな
るように、実質的に垂直な突起３９を備えた流体流路が、基板のチャネル内に設けられた
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、実施形態の断面図である。製造を簡単にして垂直突起に対する防護を行うために、突起
の最上部が表面４３と同じレベルであることが望ましい。
【００４５】
　図６ｂは、カバー又は箔４５が垂直突起の最上部に設けられている、関連する実施形態
を、示す。これは特に、突起によって画定される容積を正確に限定するのに役立つ。この
実施形態は、例えば、吸収区域の疎水性特性に影響を与えることにより、区域の吸収容量
又は吸収率を改変し、好ましくは向上させるために、用いることもできる。図９の詳細図
は、高さＨ、直径Ｄ、及び突起間距離ｔ１，ｔ２がどのように計測されるかを示す。
【００４６】
　一実施形態において、マイクロピラー又は突起は、約１５～約１５０マイクロメートル
好ましくは約３０～約１００マイクロメートルの間の高さ、約１０～約１６０マイクロメ
ートル好ましくは２０～約８０マイクロメートルの直径、互いに約５～約２００マイクロ
メートル好ましくは１０～約１００マイクロメートルの突起間距離を有する。流路は、約
５～約５００ミリメートル好ましくは約１０～約１００ミリメートルの長さと、約１～約
３０ミリメートル好ましくは約２～約１０ミリメートルの幅と、を有する場合もある。な
お、この文脈において、本発明の実施形態による装置が必ずしもマイクロピラーの均一部
位を持たなくてもよく、マイクロピラーの寸法、形状、及び突起間距離が、装置で異なる
場合もある。同様に、流路の形状及び寸法も変わる場合がある。
【００４７】
　他の一実施形態において、少なくとも１つの流体流路は、それ自体は毛管流を支持しな
い流路である。このような流路の主要例は、毛管作用が起こらないような大径の、開いた
又は閉じた、流路である。この種類の流路は、重力、遠心力、ポンプ力、又は他の外的影
響により、過剰な液体が加えられるときだけ液体で満たされる。本発明によれば、毛管を
支持することのできない流路は吸収区域に接続でき、この場合、吸収区域が流路内に流れ
を確立することになる。好ましい実施形態によれば、上記区域は、区域に引かれ且つ任意
の培養区域及び反応区域を通過させる体積が、この区域の体積によって決められ、且つ、
装置に加えられるサンプルの量によって決められないように、設計される。
【００４８】
　他の好ましい一実施形態によれば、本発明による装置は、同一吸収区域又は同一区域の
セクションに繋がる２つ以上の並列流路を、備えている。この実施形態による装置は、複
数の被検体が１つのサンプルで測定される分析検査に対して、特に適している。各流体流
路は、それ自体の試薬のセットを有し、サンプルの一部が、各流路に入り、流路内に配置
された又はその他の形の特定の試薬と、反応する。
【００４９】
　図１は、表面に対して実質的に垂直な突起を有する領域として示された吸収区域９にそ
れぞれ流体接続する３つの流体流路３，５，７、を有する基板１を、備えた実施形態を概
略的に示している。ここで、３つ全ての流体流路は、毛管流を生成するか支持することの
できる突起を備えている。分析検査で適用される場合、サンプルは、図１及び２で示され
るように、流路３，５，７の近位端又はその近く、もしくは図３，４又は５で示される流
路２７の左側端部に、加えられる。
【００５０】
　この実施形態及び類似の実施形態によれば、並列流路の流体の同時流又は逐次流が、こ
の流路の長さ、幅、深さ、又は他の特性を適応させることで得られる。例えば、長い蛇行
流路（例えば、図１及び３において、符号３及び１１で示されるもの）は、長い培養時間
が所望されるときに用いられる。複数の試薬が加えられるか、或いは同一サンプルに対し
て複数の分析を行う場合には、分岐流路が用いられる。サンプルに対して複数の分析が行
われる適用の１つの例は、種々のタンパク質の存在及び／又は活性が、１つのサンプルで
同時に分析される多重分析の分野である。他の適用としては、単一サンプルの特定グルー
プのタンパク質の構成要素の有無及び／又は活性を多重検出すること、例えば、リン酸化
及びユビキチン化といった異なるタンパク質の変質を同時検出すること、特定の捕獲タン
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パク質を結合するタンパク質及び特定の核酸シーケンスを結合するタンパク質を１つのサ
ンプル中で同時検出するものがある。ビードベースの多重分析は当業者にとって公知であ
り、固定化された反応物と検出結合体をもつ適切なビードは、商業的に利用可能である。
ビード技術は、本発明による装置、或いは本発明の装置で用いられる基板に対して固定さ
れた反応物及び結合体に、適応可能である。
【００５１】
　本発明の一実施形態によれば、吸収区域の流体容量は、輸送される流体の体積と、少な
くとも等しいか、好ましくは少なくとも２倍である。好ましい実施形態によれば、吸収区
域の容量は、反応区域内に引き込まれたサンプルの量を決め、装置をサンプルの計測とは
独立させる。
【００５２】
　本発明の実施形態による実質的に垂直な突起には、好ましくは、当該の分析検査に適し
た、所望される流量及び容量に適した親水性特性を含む、化学的、生物学的、又は生理学
的特性が与えられる。１つの例として、デキストランで突起を被膜するものがある。
【００５３】
　本発明は更に、基板上にある少なくとも１つの流体流路内又はそれに沿った流体輸送を
取り扱うための方法を利用可能にし、ここで、流路内の流体輸送は、流路と流体接触する
ように配置された吸収区域によって確立及び／又は維持され、この吸収区域は、非多孔質
基板でできた区域であり、この区域は、表面に対して実質的に垂直な突起を有し、この突
起は、この区域上で流体の側方毛管流が得られるような、高さＨ、直径Ｄ、及び突起間距
離ｔ１，ｔ２を有する。
【００５４】
　この方法において、基板は、好ましくは、使い捨て可能な分析装置の少なくとも一部又
はセクションを形成する。
【００５５】
　好ましい実施形態において、吸収材料がこの吸収区域に配置される。この吸収材料は、
好ましくは、ガラス繊維を含むことのできるセルロースといった強化セルロース含有材料
を含むセルロース含有材料、ニトロセルロース、吸湿性塩、親水性重合体構造、吸湿性固
体粒子、架橋デクトラン又はアガローズ、或いは架橋ポリアクリルアミドの多孔性粒子と
いった屈曲性高分子鎖の架橋ネットワークの多孔性粒子、高吸水性材料、及びポリウレタ
ンフォーム等、から選択される。
【００５６】
　本発明による方法において、サンプルは、２つ以上の流体流路に分割でき、ここで、少
なくとも１つの流体流路は、毛管流を支持する流路である。或いは、少なくとも１つの流
体流路は、それ自体は毛管流を支持しない流路である。
【００５７】
　図面は単に非限定的な方式で本発明の実施形態を示すだけであり、その特性は、明らか
に、これらの実施形態間で取り換え可能である。例えば、図５における溝又はチャネル３
３は、図１における１つ以上の流体流路３，５，７又は図２における流体流路１１，１３
，１５の、それぞれの代わりとしても、同じく適している。同様に、蛇行流路３，１１、
砂時計型流路５，１３、及び実質的に真っ直ぐな流路又は溝７，１５，３３、のように示
された、異なる形状の流路が、例示されている。本発明による装置及び方法における流体
流路も同様に、迷路型、分岐型、相互接続型、又は当業者にとって公知の他の構成の場合
もある。
【００５８】
　一実施形態によれば、そのサンプル或いはその一部は、同一の吸収区域又は同一区域の
セクションに繋がる並列流路を通って、導かれる。
【００５９】
　他の一実施形態によれば、並列流路の流体の同時流又は逐次流が、この流路の、長さ、
幅、深さ、又は他の特性を適応させることで得られる。
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【００６０】
　更に、本発明の方法によれば、吸収区域の流体容量は、輸送される流体の体積と、少な
くとも等しいか、好ましくは少なくとも２倍である。本発明の好ましい実施形態によれば
、吸収区域の吸収容量は、反応区域、検出区域、及び任意の培養区域、を含む流体流路、
を通して引き込まれる、サンプル及び／又は試薬の量を、決める。したがって、この方法
は、サンプル又は試薬の正確な計測ステップを含み、加えられるサンプル又は試薬の量と
は独立したものになる。
【００６１】
　本発明は、本発明及びその実施形態により画定される装置、を備えた分析又は診断試験
装置とともに、ここで画定された装置又はステップを用いることを含む何らかの方法を、
カバーする。
【００６２】
（利点）
　本発明の実施形態により、従来型の吸収パッドを更に小型の構造で置き換えることがで
きるようになるが、ここで、基本となる垂直突起によって、吸収区域の均一性と信頼性が
確保される。垂直突起により、流体流路から吸収区域までの滑らかな移行と、この吸収区
域内でのサンプル流体の安定した分布と、が保証される。
【００６３】
　この実施形態により、検出区域及び選択可能な培養区域を含め、流体流路を通して引き
込まれるサンプル及び／又は試薬の量を正確に測定し調節できるようになる。
【００６４】
　この実施形態により、同様に、既存の試験の感度調節が簡単になり、これは小さな体積
又は大きな体積のサンプルに対しても、同様に適用できる。
【００６５】
　吸収区域をカバーするための箔の利用は、非常に正確に体積を画定することを助けるだ
けではなく、流速を改変するためにこれを開くこともできる。同一の構成と同一の体積で
、構造に対して異なる箔を適用することで、流速を調節できる。
【００６６】
　この実施形態は、特に、同一の流路と、容量、流れ、及び反応時間に関して高度に繰り
返し可能な特性と、を有する使い捨て可能な装置の、大量生産にとって適している。この
実施形態は、定義のはっきりしない繊維状材料の全て又はその一部を置き換える、良く特
徴付けられた重合体材料から、製造される場合に、適している。
【００６７】
　この実施形態により、更に、大きな間隔内で正確に吸収容量を調節することができるよ
うになり、使い捨て可能な分析装置を種々の用途に対して合わせることが可能になる。
【００６８】
　更なる利点については、記述、図、及び非限定的な例を、研究すれば、当業者にとって
明らかになるであろう。
【実施例】
【００６９】
（材料及び方法）
　ＷＯ０３／１０３８３５号に記載のマイクロピラー構造は、Ａｍｉｃ　ＡＢ社、ウプサ
ラ、スウェーデンにより製造され、毛管流路と、吸収区域に対する移行及び支持と、の両
方を構成するように、用いられた。試験される構造を含むポジ原型は、ケイ酸製構造体を
エッチングすることで作製され、ニッケル製で作製されたネガ型は、このケイ酸製原型を
用いて作製された。複数の試験構成は、ネガ型に対する熱可塑性プラスチック押し出しに
より作製され、１ミリメートルの厚さのポリプロピレン製ディスク上に構造体を生成した
ものであるが、これは、垂直突起又はマイクロピラーで構成される流体流路又は開いた流
路を各々がもつストリップに切断されたものである。このストリップは、実用上の理由か
ら、典型的な顕微鏡送り台と同じ寸法、すなわち２０×７６ミリメートルであった。
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【００７０】
　マイクロピラーは、高さ６９マイクロメートル、直径４６マイクロメートルという寸法
を持ち、互いに約２９マイクロメートルの距離をおいて置かれた。流路は、２５ミリメー
トルの長さ、５ミリメートルの幅を、持っていた。最後の５ミリメートルは、吸収材料の
サポート部として用いられ、約５×５ミリメートルの吸収区域を画定するものであった。
【００７１】
　定常状態の流れは、０．２５％トリトンＸ－１００、０．５％ＢＳＡ、０．３モルＮａ
Ｃl、及び０．１モルトリス緩衝液ｐＨ７．０、で構成された緩衝液、１０マイクロリッ
トルを、５回連続して塗付することで測定された。緩衝液の喪失時間が計測された。最後
の５は、定常状態計算のために用いられた。
【００７２】
（例１．吸収手段として多孔性マイクロビードを用いる毛管流）
　乾燥したセファデックスＧ２５（媒体、アマシャム・バイオサイエンス社、ウプサラ、
スウェーデン）２５ミリグラムが、垂直突起間で分散するように、流路の末端に置かれた
。流量は、上述の緩衝液の付加により測定された。結果は表１で示される。
【００７３】
【表１】

【００７４】
　同じマイクロビードセファデックスＧ２５（超微粉、アマシャム・バイオサイエンス社
、ウプサラ、スウェーデン）の他の部分を用いた予備実験では、粒子の大きさが流れに対
して大きな影響を与えることが示された。
【００７５】
（例２．吸収手段としてセルロース／ガラス繊維フィルタを用いる毛管流）
　長さ２５ミリメートル、幅５ミリメートルのＣＦ６（ワットマン社、メイドストーン、
英国）吸収フィルタが、垂直突起上に静置されるように、流路の末端に置かれた。流量は
、上述の緩衝液の付加により測定された。結果は表２で示される。
【００７６】

【表２】

【００７７】
　この結果は、流体流路と突起と吸収フィルタ材料と、の間で、良好に機能するインター
フェイスが形成され、顕著な流量が得られること、を示している。
【００７８】
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　ポリウレタンフォームは、垂直突起を構成する領域内で、流路の端末において装置内の
現位置で硬化された。発泡体は、突起間のスペースを満たし、残りの流路との良好な流体
連通をもたらした。発泡体により１００マイクロリットルが吸収される時間が、異なるサ
ンプルについて３回測定された。結果（表３）によれば、発泡体が吸収区域の働きをして
、関連流れが得られることが示された。ポロシティ、硬化、及び他の特性、に関する発泡
体の最適化により、良好な流量をもたらすこともできることが予想される。
【００７９】
【表３】

【００８０】
（例４．箔依存の流れ）
　試験ストリップは、高さ６９マイクロメートル、直径４６マイクロメートルの寸法を持
つマイクロピラーの領域で構成されるか、或いはこれに繋がる流体流路を持つように作製
され、互いにおよそ２９マイクロメートルの距離に置かれた。流路は、約２５ミリメート
ルの長さと４ミリメートルの幅を持っていた。接着箔で覆われたサンプル付加に対する遠
位端。親水性及び疎水性の接着剤を持つ異なる箔が、試験された（アドヒーシブ・リサー
チ社、米国によって提供されたサンプル）。
【００８１】
　流量は、０．０１５％Ｔｗｅｅｎ－２０が加えられたリン酸緩衝液サリンを用いて、試
験された。結果は表４で示される。
【００８２】
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【表４】

【００８３】
　結果は、親水性箔を持つ幅広い流体流路（４ミリメートル）の遠位端を覆うことが、流
速を顕著に大きくすることを、示している。更に狭い流体流路（２ミリメートル）で得ら
れる僅かな改善は、構造上の差によるものと考えられる。狭い流体流路において、露出さ
れる側の影響が大きくなる。例えば、異なる程度の濡れ挙動又は親水性を選択することで
、接着剤の特性を調節すれば、種々のサンプル流体に対して流速を正確に調節できる。
【００８４】
　一般に、全ての実験結果は、本発明の概念が実際に作用し、吸収区域を設けることが、
本発明による装置の吸収容量と流速とを顕著に増加させること、を示している。突起又は
マイクロピラー構造に対して密着して配置された箔を用いた実験は、非常に正確に体積を
画定するだけでなく、流速にも影響すること、を示している。
【００８５】
本発明は、本発明者にとって現在知られているベストモードを構成する好ましい実施形態
に関して述べられているが、当業者にとって明らかな種々の変更及び改変を、ここで添付
される請求項で示された本発明の範囲から逸脱することなく、行う場合もあることは、明
らかである。
　なお、本発明の好ましい実施態様は以下の通りである。
　（１）　分析される流体を取り扱うための装置であって、
　前記装置が、
　基板表面を有する非多孔性基板と、
　第１端部と、前記第１端部の反対側の第２端部と、を有する少なくとも１つの流体流路
と、
　前記少なくとも１つの第１流路の前記第２端部と流体接触する少なくとも１つの吸収区
域と、を備えており、
　前記少なくとも１つの吸収区域が、前記基板表面に対して実質的に垂直な突起を、備え
ており、
　前記突起が、前記少なくとも１つの流体流路の前記第２端部から、前記吸収区域と接触
するように置かれた流体の、前記基板表面に対して側方の毛管流を生成することのできる
、高さ、直径、及び突起間距離を有している、ことを特徴とする装置。
　（２）　前記装置が、使い捨て可能な分析装置又はその装置の一部である、実施態様１
に記載の装置。
　（３）　箔が、前記吸収区域の前記垂直突起上に設けられている、実施態様１に記載の
装置。
　（４）　前記箔が、前記少なくとも１つの流体流路内の流速に影響を及ぼす親水特性を
、有している、実施態様３に記載の装置。
　（５）　吸収材料が、前記吸収区域の上又は中に設けられている、実施態様１に記載の
装置。
　（６）　前記吸収材料が、セルロース含有材料、吸湿性塩、親水性重合体構造、親水性
固体粒子、屈曲性高分子鎖の架橋ネットワークの多孔性粒子、高吸水性材料、及び熱可塑
性プラスチック発泡体材料、の中から選択される、実施態様５に記載の装置。
　（７）　前記吸収材料が、架橋デキストラン又はアガローズの粒子を含んでいる、実施
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態様５に記載の装置。
　（８）　前記吸収材料が、ポリウレタンフォームである、実施態様５に記載の装置。
　（９）　前記吸収材料が、高吸収性である、実施態様５に記載の装置。
　（１０）　前記少なくとも１つの流体流路が、毛管流を支持する流路である、実施態様
１に記載の装置。
　（１１）　前記少なくとも１つの流体流路が、それ自体は毛管流を支持しない流路であ
る、実施態様１に記載の装置。
　（１２）　前記装置が、同一の吸収区域又は同一区域のセクションまで繋がる並列流路
を、備えている、実施態様１に記載の装置。
　（１３）　前記装置が、同一又は異なる吸収容量を示す２つ以上の吸収区域まで繋がる
並列流路を、備えている、実施態様１に記載の装置。
　（１４）　１つ或いは両方の吸収区域が、箔で覆われており、該区域が、同一又は異な
る流体容量を示している、実施態様１３に記載の装置。
　（１５）　前記吸収区域の前記流体容量が、輸送される流体の体積と、少なくとも等し
いか、好ましくは少なくとも２倍である、実施態様１乃至１４の内のいずれか１つの項に
記載の装置。
　（１６）　前記流体流路に沿って供給されるサンプルの体積が、前記吸収区域の前記吸
収容量によって決められ、前記装置に対して加えられるサンプルの量によって決められな
い、実施態様１乃至１４の内のいずれか１つの項に記載の装置。
　（１７）　基板表面を有する非多孔性基板上の少なくとも１つの流体流路内で流体輸送
を取り扱う方法であって、
　少なくとも１つの流体流路が、第１端部と、前記第１端部の反対側の第２端部と、を有
し、
　少なくとも１つの吸収区域が、前記少なくとも１つの第１流路の前記第２端部と流体接
触し、
　前記流路の流体輸送が、１つの吸収区域によって確立及び／又は維持され、
　前記少なくとも１つの吸収区域が、前記基板表面に対して実質的に垂直な突起を備え、
　前記突起が、前記少なくとも１つの流体流路の前記第２端部から、前記吸収区域と接触
するように置かれた流体の、前記基板表面に対して側方の毛管流を生成することのできる
、高さ、直径、及び突起間距離を、有することを特徴とする方法。
　（１８）　前記基板が、使い捨て可能な分析装置の一部である、実施態様１７に記載の
方法。
　（１９）　箔が、前記吸収区域の前記垂直突起上に設けられる、実施態様１７に記載の
方法。
　（２０）　前記装置の流速が、前記箔の親水特性の選択による影響を受ける、実施態様
１９に記載の方法。
　（２１）　吸収材料が、前記吸収区域の上又は中に設けられる、実施態様１７に記載の
方法。
　（２２）　前記吸収材料が、セルロース含有材料、吸湿性塩、親水性重合体構造、屈曲
性高分子鎖の架橋ネットワークの多孔性粒子、固体吸湿性粒子、高吸水性材料、及び熱可
塑性プラスチック発泡体物質、の中から選択される、実施態様２１に記載の方法。
　（２３）　前記少なくとも１つの流体流路が、毛管流を支持する流路である、実施態様
１７に記載の方法。
　（２４）　前記少なくとも１つの流体流路が、それ自体は毛管流を支持しない流路であ
る、実施態様１７に記載の方法。
　（２５）　前記装置が、同一の吸収区域又は同一区域のセクションまで繋がる並列流路
を備え、同一又は異なる吸収容量を示す、実施態様１７に記載の方法。
　（２６）　１つ或いは両方の吸収区域が、箔で覆われ、該区域が、同一又は異なる吸収
容量を示す、実施態様１７に記載の方法。
　（２７）　前記吸収区域の前記容量が、輸送される流体の体積と少なくとも等しい、実
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　（２８）　前記流体流路に沿って供給されるサンプルの体積が、前記吸収区域の前記吸
収容量によって決められ、前記装置に対して加えられるサンプルの量によって決められな
い、実施態様１７乃至２６の内のいずれか１つの項に記載の方法。
　（２９）　実施態様１乃至１６の内のいずれか１つの項に記載の装置を備えたことを特
徴とする分析又は診断試験装置。
　（３０）　実施態様１７乃至２８の内のいずれか１つの項に記載のステップを備えたこ
とを特徴とする方法。
【図面の簡単な説明】
【００８６】
【図１】本発明の一実施形態による並列流体流路を持つ装置を概略的に示す。
【図２】本発明の一実施形態による他の装置の斜視図を概略的に示す。
【図３】本発明の一実施形態による装置の側面図を示す。
【図４】本発明の他の一実施形態の側面図を示す。
【図５】更に他の一実施形態の側面図を示す。
【図６ａ】２つの異なる実施形態による装置の概略断面を示す。
【図６ｂ】２つの異なる実施形態による装置の概略断面を示す。
【図７】他の一実施形態の側面図を示す。
【図８】図７の実施形態の斜視図を示す。
【図９】高さＨ、直径Ｄ、及び突起間距離ｔ１，ｔ２がどのように計測できるかを例示し
た詳細図を示す。
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