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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】血液または血液成分などのヒトまたは動物試料
を検査するための検査装置を提供する。
【解決手段】第１の部品２および第２の部品３を備え、
第１および第２の部品は、第１の部品を第２の部品と結
合させるために協動する第１および第２の結合要素４，
５を含み、検査装置１はさらに、試料吸収および／また
は吸着要素を備え、第１の部品は流体貯留部を含み、第
２の部品は少なくとも１つのレセプタクルを含み、流体
貯留部は、第１および第２の部品が少なくとも第１およ
び第２の結合要素によって互いに接続するか接続させら
れると、流体貯留部内の液体を吸着および／または吸収
要素を通しておよび／または要素に沿って押し出し、血
液またはその成分などの試料を吸着および／または吸収
要素からレセプタクル内に押し出し、好ましくは第２の
部品内の少なくとも１つの試薬１６と接触させるように
、体積が減少可能である。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血液または血液成分などのヒトまたは動物試料を検査するための検査装置であって、第
１の部品および第２の部品を備え、前記第１および第２の部品は、前記第１の部品を前記
第２の部品と結合させるために協動する第１および第２の結合要素を含み、前記検査装置
はさらに、試料吸収および／または吸着要素を備え、前記第１の部品は流体貯留部を含み
、前記第２の部品は少なくとも１つのレセプタクルを含み、前記流体貯留部は、前記第１
および第２の部品が少なくとも前記第１および第２の結合要素によって互いに接続するか
接続させられると、前記流体貯留部内の液体を前記吸着および／または吸収要素を通して
および／または前記要素に沿って押し出し、血液またはその成分などの前記試料を前記吸
着および／または吸収要素から前記レセプタクル内に押し出し、好ましくは前記第２の部
品内の少なくとも１つの試薬と接触させるように、体積が減少可能である、検査装置。
【請求項２】
　前記第１の部品には、その第１の端にまたは第１の端の近傍に前記第１の結合手段が設
けられ、前記吸着および／または吸収要素は、前記第１の端にまたは前記第１の端の近傍
に設けられ、前記流体貯留部は、前記吸着および／または吸収要素の前記第１の端と反対
側に設けられる、請求項１に記載の検査装置。
【請求項３】
　前記第１および第２の結合要素は、前記第１の部品の第１の端が前記第２の部品のチャ
ネルの入口の上方に位置決めされるように、前記第１の部品を前記第２の部品に対して解
放可能に位置決めするように設計され、前記チャネルの内部に、少なくとも１つのフィル
タが、前記入口内に、または前記入口と前記少なくとも１つの試薬との間に設けられる、
請求項１または２に記載の検査装置。
【請求項４】
　前記流体貯留部は、チャンバと、前記貯留部の体積を減少させるために前記チャンバに
対して可動のプランジャとを含み、少なくとも１つの前記吸着および／または吸収要素に
向かって開口する出口が前記貯留部に設けられる、請求項１から３のいずれか１項に記載
の検査装置。
【請求項５】
　前記第１の部品にグリップが設けられ、前記グリップは、少なくとも前記チャンバおよ
び／または前記プランジャを含む前記第１の部品のハウジング部上でまたはハウジング部
の周りに回転可能であり、前記グリップを回転させると、前記プランジャが前記チャンバ
に対して移動し、前記体積を減少させる、請求項４に記載の検査装置。
【請求項６】
　前記グリップに、少なくとも１つの歯と、前記歯のためのガイドトラックを有する前記
ハウジング部とが設けられ、またはその逆であり、前記ガイドトラックは、前記グリップ
を回転させると、前記グリップが直線方向に強制的に移動するように、好ましくは前記吸
着および／または吸収要素に向かってまたは当該要素から離れるように移動するように延
在する、請求項５に記載の検査装置。
【請求項７】
　前記第２の部品は、好ましくは縦方向を有する検査ストリップを含み、前記少なくとも
１つの試薬は前記ストリップ内または前記ストリップ上に供給され、前記ストリップは、
前記第２の部品の外側から少なくとも部分的に視認可能であり、好ましくは、前記ストリ
ップの少なくとも一部は前記少なくとも１つの試薬を含む、請求項１から６のいずれか１
項に記載の検査装置。
【請求項８】
　前記第１の部品は第１の縦方向を有し、前記第２の部品は第２の縦方向を有し、前記第
１および第２の縦方向は、０または１８０度とは異なる、好ましくは実質的に９０度の相
対角度で延在する、請求項１から７のいずれか１項に記載の検査装置。
【請求項９】
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　前記第１の部品は、実質的に円筒形の部品を含むか当該部品によって形成される第１の
結合要素を有し、前記第２の部品は、前記第２の縦方向に対して実質的に垂直に延在して
前記第１の結合要素とのロック、好ましくは少なくとも形状ロックおよび／または圧入ロ
ックを形成する少なくとも部分的に円形の壁を含む第２の結合要素を有し、それによって
、前記第１の縦方向において前記第１の結合要素を前記第２の結合要素に挿入して、前記
第１の部品を前記第２の部品と結合させることができる、請求項８に記載の検査装置。
【請求項１０】
　前記第１の部品は、前記貯留部を封止するシールを含み、前記第１の部品に、前記シー
ルを突き刺すか破裂させるための要素が設けられ、それによって、前記貯留部と前記吸着
および／または吸収要素との間に流体接続が形成される、請求項１から９のいずれか１項
に記載の検査装置。
【請求項１１】
　前記第１および第２の部品は前記第１および第２の結合要素によって結合され、前記貯
留部が最大減少体積位置にあるとき、前記吸着および／または吸収要素、ならびに前記要
素と前記少なくとも１つの試薬との間に設けられたフィルタを介して、前記貯留部と前記
少なくとも１つの試薬との間に流体接続が設けられ、前記流体接続は、前記貯留部からの
流体、およびそこに含まれる試料成分、好ましくは少なくとも血漿で実質的に完全に充填
され、前記フィルタは好ましくは、前記少なくとも１つの試薬と接触する前に前記血液か
ら少なくとも血球を濾過するのに適したフィルタである、請求項１から１０のいずれか１
項に記載の検査装置。
【請求項１２】
　血液から少なくとも血球を、または試料から粒子を濾過するためのフィルタが設けられ
、前記フィルタは、シングル、ダブル、または多層フィルタである、請求項１から１１の
いずれか１項に記載の検査装置。
【請求項１３】
　前記第１の部品は、前記貯留部を開けるための、かつ前記貯留部から液体を押し出すた
めに前記貯留部の体積を制御して減少させるためのメカニズムを含む、請求項１から１２
のいずれか１項に記載の検査装置。
【請求項１４】
　血液試料を採取するための血液吸収および／または吸着要素と、好ましくは前記試料か
ら要素を濾過して取り除くためのフィルタとを備え、前記血液吸収および／または吸着要
素ならびに前記フィルタの少なくとも一方に、検査ストリップ上、検査ストリップ内また
は検査ストリップの前記試料の成分および／または成分と反応する反応成分が供給される
、好ましくは請求項１から１３のいずれか１項に記載の検査装置。
【請求項１５】
　血液またはその成分などのヒトまたは動物試料を検査する方法であって、ある量の試料
が、要素内および／または要素上で吸着および／または吸収され、前記要素は、片側が、
液体、特に溶媒または希釈剤が入った貯留部に接続され、前記要素は、少なくとも１つの
試薬およびフィルタを含むチャネルに接続され、前記貯留部は、前記貯留部内の前記液体
が前記要素を通しておよび／または前記要素に沿って少なくとも部分的に押し出され、そ
の内部および／またはその上に供給された前記試料を溶解および／または希釈し、そのよ
うに希釈および／または溶解された前記試料を前記フィルタを通して少なくとも部分的に
押し出すように体積が減少し、前記フィルタにおいて、少なくとも細胞が、好ましくは少
なくとも血球が濾過して取り除かれ、前記フィルタを通過する希釈および／または溶解さ
れた前記試料の部分は、前記少なくとも１つの試薬と少なくとも部分的に接触する、方法
。
【請求項１６】
　血液を吸着および／または吸収するための前記要素は、前記貯留部に隣接して、検査装
置の第１の部品に含まれ、前記要素は血液で実質的に飽和され、その後、前記第１の部品
が、前記少なくとも１つの試薬を含む前記装置の第２の部品に接続され、その後、前記貯
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留部の体積が減少し、前記液体を前記貯留部から前記要素を通して、前記第２の部品内に
かつ前記第２の部品を通して押し出し、前記少なくとも１つの試薬と接触させる、請求項
１５に記載の方法。
【請求項１７】
　検査用のヒトまたは動物試料を調製するための方法であって、ある量の試料が、要素内
および／または要素上で吸着および／または吸収され、前記要素は、片側が、液体、特に
溶媒または希釈剤が入った貯留部に接続され、前記要素は、少なくとも１つの試薬および
フィルタを含むチャネルに接続され、前記貯留部は、前記貯留部内の前記液体が前記要素
を通しておよび／または前記要素に沿って少なくとも部分的に押し出され、その内部およ
び／またはその上に供給された前記試料を溶解および／または希釈し、そのように希釈お
よび／または溶解された前記試料を前記フィルタを通して少なくとも部分的に押し出すよ
うに体積が減少し、前記フィルタにおいて、少なくとも細胞が、好ましくは少なくとも血
球が濾過して取り除かれ、前記フィルタを通過する希釈および／または溶解された前記試
料の部分は、保管および／または輸送用のレセプタクルに受けられる、方法。
【請求項１８】
　部品キットであって、
　希釈液を有する第１の部品と、
　検査ストリップを有する第２の部品と、
　前記希釈液で希釈された血液試料から血球を濾過するためのフィルタとを備え、前記フ
ィルタは、前記第１もしくは第２の部品内に、またはこれらの部品の一方と結合するため
の別個の要素として設けられ得、少なくとも血漿は前記フィルタを通過可能であるが血球
は前記フィルタを通過不可能であり、前記部品キットはさらに、
　既知の量の血液をサンプリングする可能性を提供する吸着および／または吸収要素を備
え、前記要素は、前記第１もしくは第２の部品内に、またはこれらの部品の一方と結合す
るための別個の要素として設けられ得、これによって、前記血液の構成要素が、前記要素
を通過した前記希釈液によって希釈され得る、部品キット。
【請求項１９】
　前記吸収および／または吸着要素に、反応成分が、特に前記検査ストリップ上、前記検
査ストリップ内または前記検査ストリップの前記試料の成分および／または成分と反応す
る成分が供給される、請求項１８に記載の部品キット。
【請求項２０】
　少なくとも２つの吸収および／または吸着要素に異なる反応成分が供給される、請求項
１９に記載の部品キット。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　発明は、血液を検査するための検査装置に関する。発明はさらに、血液を検査するため
の方法に関する。発明は特に、血液の迅速な検査のためのそのような装置および方法に関
する。
【背景技術】
【０００２】
　欧州特許出願公開第２２８３３６０号には、人の指に行った穿刺から吸収される血液を
スポンジに染み込ませる、血液用の迅速検査装置が開示されている。スポンジは、ある量
の希釈剤が内部に供給される円筒ホルダに挿入され、血液はスポンジから洗い流されて希
釈される。次に、自身の自由端にフィルタを有するシリンダにプランジャが挿入される。
プランジャがシリンダに圧入されると、希釈血液が少なくとも部分的にフィルタを通って
プランジャ内の空間に押し込まれる。フィルタは、血漿がフィルタを通過し、かつ赤血球
が保持されるように、希釈血液から血球を濾過するように設計される。プランジャ内には
、血漿と接触するための試薬が供給される。シリンダおよびプランジャは、試薬との反応
がある場合、当該反応をシリンダを通して見ることができるように透明である。次に、内



(5) JP 2019-105643 A 2019.6.27

10

20

30

40

50

部プランジャがプランジャ内に押し下げられ、止め具がフィルタの開口に押し込まれて当
該開口を閉じる。
【０００３】
　この公知の装置は、構成および使用が複雑である、高価である、ならびに血液をフィル
タに押し通すことの制御が困難である、という不利点を有する。この装置は、高過ぎる圧
力で血液をフィルタを通して圧することができ、これは血球に対する高剪断力に繋がり、
濾過後に得られる血清が汚染され得る。この公知の装置のさらなる不利点は、結果が不一
致であり得ることであり、これは、少なくとも、ユーザ間の変動および全血試料の濾液の
不一致の結果であると思われる。
【０００４】
　米国特許出願公開第２００４／００１４２０３号は、緩衝液容器と、端を有する検査ス
トリップと、検査ストリップの当該端を保持するフィルタとを含む試料検査装置を開示し
ている。組立てられた状態でフィルタおよび検査ストリップを保持する検査ストリップ容
器が設けられる。試料を保持するための試料収集器が設けられ、これも緩衝液容器を含む
。緩衝液容器が圧縮されると、緩衝液容器の弱まった部品が機能しなくなり、緩衝液が試
料と接触し、その後、管腔を通ってフィルタに流れ、フィルタを通って検査ストリップに
流れる。試料を有する緩衝液がフィルタを通して抜き取られるように、フィルタは検査ス
トリップと直接接触している。この公知の装置では、フィルタを通る希釈試料の流れは、
受動的な毛細管流動によるものである。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　本開示の目的は、血液および／またはその成分等のヒトまたは動物試料を検査するため
の代替の装置、特に迅速検査装置を提供することである。本開示の目的は、使いやすい装
置を提供することである。本開示の目的は、検査装置であって、検査装置内の圧力上昇、
および血液等の試料の濾過を適切に制御して、一致した出力および検査結果をもたらすこ
とができる検査装置を提供することである。
【０００６】
　ある局面では、本開示の検査装置は、第１の部品および第２の部品を含み、第１および
第２の部品は、第１の部品を第２の部品と結合させるために協動する第１および第２の結
合要素を有することを特徴とし得る。装置はさらに、試料吸収および／または吸着要素を
含み、要素は、たとえば、第１もしくは第２の部品内に、または第１および第２の部品同
士の間の別個の部品内に設けられ得る。第１の部品は、流体貯留部を含む。第２の部品は
、フィルタから濾液を受けるための少なくともレセプタクルを含み、少なくとも１つの試
薬を有利に含み得る。流体貯留部は、流体貯留部内の液体を吸着および／または吸収要素
を通しておよび／または要素に沿って押し出し、血液またはその成分等の試料を吸着およ
び／または吸収要素からフィルタおよび濾液を通してレセプタクル内に押し出すように、
体積が減少可能である。設けられた場合、第１および第２の部品が少なくとも第１および
第２の結合要素によって互いに接続するか接続させられると、濾液が第２の部品内の少な
くとも１つの試薬と接触させられ得る。吸着および／または吸収要素は、好ましくは、た
とえば指の穿刺からのたとえば血液等の試料を受ける位置にある第１の部品に含まれる。
【０００７】
　発明の装置は、流体を要素に押し込み、および／または要素に押し通し、血液がフィル
タに押し通される前に血液を溶解および／または希釈することができる。これによって、
試料、特に血球、特に赤血球を傷付けるリスクが低下し得る。貯留部、特に貯留部の体積
を減少させ、それによって要素を通過する流体の量を規定する構成、および要素が、フィ
ルタを通過する血液および流体等の試料の特定量を規定し、希釈係数が規定される。これ
によって、試薬との反応の精度が向上し得る。
【０００８】
　別の局面では、開示の装置は、第１の部品が、貯留部を開けるための、かつ貯留部から
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液体を押し出すために貯留部の体積を制御して減少させるためのメカニズムを含むことを
特徴とし得る。制御メカニズムは、流体に及ぼされる圧力が高くなり過ぎるのをよりよく
防止する。メカニズムは、たとえば、グリップの回転を装置の一部の平行移動に変えて貯
留部の体積を減少させる協動要素を含み得る。驚くべきことに、そのような変換メカニズ
ムによって、貯留部の体積のあまりにも早い減少が防止され得る。
【０００９】
　さらに別の局面では、開示に係る装置は、第１の部品が、貯留部を封止するシールを含
み、第１の部品に、シールを突き刺すか破裂させるための要素が設けられ、それによって
、貯留部と吸着および／または吸収要素との間に流体接続が形成されることを特徴とし得
る。
【００１０】
　シールは、シールを突き刺すか破裂させる前に貯留部内の流体が貯留部を出ることがで
きないように、貯留部を閉止する。これによって、たとえば要素が所定位置にない時、ま
たは第１の部品が第２の部品に適切に接続されていない時に、流体が第１の部品をあまり
にも早く出ることが防止される。さらに、これによって、使用前に、装置を、特に第１の
部品を容易に保管することができる。
【００１１】
　さらなる局面では、本開示は、血液等のヒトまたは動物試料を検査するための、または
検査のために調製するための方法であって、血液等のある量の試料が、要素内および／ま
たは要素上に吸着および／または吸収され、要素は、片側が、液体、特に試料のための溶
媒または希釈剤、たとえば血液のための希釈剤が入った貯留部に接続されることを特徴と
し得る。そして、要素は、希釈試料または濾液の保管および／または輸送用のレセプタク
ルに、または少なくとも１つの試薬および／またはフィルタを含むチャネルに接続される
。貯留部は、貯留部内の液体が要素を通しておよび／または要素に沿って少なくとも部分
的に押し出され、その内部および／またはその上の試料を溶解および／または希釈するよ
うに、体積が減少する。そのように希釈および／または溶解された試料は少なくとも部分
的にフィルタに押し通され、フィルタにおいて、特定の血球、特に赤血球等の少なくとも
特定の細胞が濾過して取り除かれる。濾液としてフィルタを通過する希釈および／または
溶解された試料の部分は次に、少なくとも１つの試薬と少なくとも部分的に接触させられ
て、試薬と反応し得る。これは、フィルタを過ぎてチャネルに接続される部品において直
接なされてもよいし、またはそれとは別個になされてもよい。そのために、濾液は、たと
えば、検査用の場所に送られる容器等のレセプタクルに受けられてもよいし、後の参照用
に保管されてもよいし、または他の方法で、チャネルを含む部品とは別個に処理されても
よい。
【００１２】
　好ましい実施形態では、少なくとも１つの試薬が装置の第２の部品内の材料のストリッ
プ内またはストリップ上に供給され、ストリップは、フィルタに、または少なくともフィ
ルタが設けられるチャンバに接続される。ストリップは任意の好適な材料からなり得、た
とえば、希釈流体の組合せを少なくとも１つの試薬に輸送する材料である吸収材料からな
り得る。材料は、流体と試薬との反応時間を規定するために、ストリップに沿った流体の
輸送速度を少なくとも部分的に規定し得る。材料は、たとえば、試薬との正確な反応をよ
りよく確保するために、流体の組合せから構成要素をさらに分離し得る。
【００１３】
　本開示のある局面では、検査装置に、血液試料を採取するための試料採取要素、特に血
液吸収および／または吸着要素と、好ましくは試料から要素を濾過して取り除くためのフ
ィルタとが設けられ得、血液吸収および／または吸着要素ならびにフィルタの少なくとも
一方に、検査ストリップ上、検査ストリップ内または検査ストリップの試料の成分および
／または成分と反応する反応成分が供給される。そのような反応成分は、たとえば、試薬
、薬剤、共役剤または遮断剤であり得る。
【００１４】
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　本開示のさらなる説明において、迅速検査用の装置および方法の実施形態を図面を参照
して以下に説明する。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
【図１】第１および第２の部品が分離した状態の、検査装置の実施形態の斜視図である。
【図２】第１および第２の部品が結合状態にあり、貯留部が第１の位置にある、図１の装
置の断面図部分である。
【図３】第１および第２の部品が結合状態にあり、貯留部が第２の減少体積位置にある、
図２と比較し得る装置の断面図部分である。
【図４】部分的に透明な、図２の位置にある装置の斜視側面図部分である。
【図５】部分的に透明な、図３の位置にある装置の斜視側面図部分である。
【図６】指から血液を吸着および／または吸収する工程における装置の第１の部品の斜視
図である。
【図７】第１の位置にある、開示の装置の代替の実施形態の断面図である。
【図８】グリップおよび貯留部が第１の位置にある、代替の実施形態の斜視側面図および
断面図である。
【図９】グリップおよび貯留部が中間位置にある、図８の実施形態の斜視側面図および断
面図である。
【図１０】グリップおよび貯留部が第２の減少体積位置にある、図８および図９の実施形
態の斜視側面図および断面図である。
【図１１ａ】第１および第２の部品が結合状態にあり、貯留部が第１の位置にある、図１
の装置の他の実施形態の断面図である。
【図１１ｂ】第１および第２の部品が結合状態にあり、貯留部が第２の減少体積位置にあ
る、図１１ａの装置の断面図部分である。
【図１２】図１１の装置の第１の部品およびレセプタクルを有する断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００１６】
　本説明では、本発明の実施形態は一例として開示されるに過ぎない。それらは、請求項
に記載の発明の範囲をいずれかの方法または形態に限定すると決して理解されるべきでは
ない。本説明では、同一または同様の要素または特徴は、同一または同様の参照符号で示
される。本説明では、異なる部品または要素を、装置の部品として、または検査のための
方法で使用するとして説明する。しかし、これらの部品および要素は個別に完全に開示さ
れているとも考えられるのに対して、これらの部品または要素の異なる組合せも本明細書
に開示されていると考えられる。
【００１７】
　本説明では、血液検査に関する装置および方法を説明し、血液は、赤血球の少なくとも
大部分、好ましくは実質的にすべてを血液から取り出すために濾過される。フィルタは、
血小板または白血球等の他の要素が、赤血球とともにまたは赤血球の代わりに血液から取
り出されるまたは取り出され得るように選択され得る。さらに、他のヒトまたは動物試料
が本明細書に開示される装置および／または方法において用いられてもよい。血液は一例
として説明されるに過ぎない。
【００１８】
　本説明では、血液等の試料が、フィルタに押し通される前に流体で希釈されて、少なく
とも１種類の細胞、特に赤血球を濾過して取り除く装置および方法を説明する。好ましく
は、試料、特に血液が、要素からおよび／または要素の外に洗い流され、要素内および／
または要素上に吸着および／または吸収され、要素はたとえばスポンジ状要素であるがこ
れに限定されない。好ましくは、流体は、当該要素に押し込まれるおよび／または押し通
される前に、または当該要素に押し込まれるおよび／または押し通されるために加圧され
、血液を希釈する。流体は、希釈剤とも称される希釈液であってもよいし、または採取し
た試料を検査するための溶媒であってもよい。要素は好ましくは、血液、特に全血等の予
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め定められた量の試料を受けることができる要素、たとえばスポンジ状要素、毛細管要素
等であり、流体がこれを通過し得る。吸着および／または吸収は、要素に対する圧力差を
生じさせることによって、および／または、当該要素内のおよび／または当該要素を通る
毛細管効果によって、および／または、血液等の試料と要素との可逆な化学および／また
は物理結合によって、血液等の試料を受けることを含むが、これに限定されないと理解さ
れるべきである。
【００１９】
　図１は、迅速な血液検査を行なうための装置１を示す。装置１は第１の部品２および第
２の部品３を含み、これらは、第１の部品２の第１の結合要素４および第２の部品３に設
けられた第２の結合部品５によって互いに結合され得る。図１に示される実施形態では、
第１の結合要素は、第２の部品２の第１の端７における円筒要素６であるか円筒要素６を
含み、この円筒部は縦軸Ｚを有する。本実施形態における第２の結合要素５は、第２の部
品３の縦方向の一方端９にまたはその近傍に形成された実質的に円筒形の壁８によって形
成されるか壁８を含む。壁８は、第１の縦軸Ｘを有する実質的に円筒形の開口５９を囲む
。第２の部品３は、以下に説明するように、第１の部品から濾液等の希釈試料の少なくと
も一部を受けるためのレセプタクルであるかレセプタクルを含む。
【００２０】
　図１～図６および図８～図１０に示される実施形態では、第２の部品３は実質的に板状
であり、第１の縦軸Ｘに対して実質的に垂直に延在する第２の縦軸Ｙを有する。開口は、
開放側１１と反対側に底部１０を有する。底部１０には、内部にフィルタ１２が配置され
る出口開口が設けられる。フィルタ１２の底部１０と反対側において、第２の縦方向Ｙに
延在するチャネル１３がフィルタ１２に接続する。チャネル内には、たとえば側方流動ア
ッセイから一般的に公知である材料からなるストリップ１４が設けられ、当該材料は、た
とえば、公知の検査ストリップ等においてクロマトグラフィ用途で用いられる吸収材料で
あってもよい。一例として、材料はたとえば、たとえば米国ミリポア社（Millipore）が
提供するガラスおよび／またはセルロース繊維であってもよいし、および／または、たと
えばザルトリウス社（Sartorius）が提供する、厚みが１４０～１７０ｕｍで多孔率が９
０～１３５秒／４ｃｍのニトロセルロースであってもよい。第２の部品３には、チャネル
１３およびストリップ１４に開口するウインドウ１５が設けられてもよい。ウインドウ１
５は、第２の結合要素５から間隔を空けられている。ウインドウ１５の位置には、少なく
とも１つの試薬１６がストリップ１４内および／またはストリップ１４上に供給され、少
なくとも１つの試薬１６と接触する血液の成分のいずれの反応も、当該少なくとも１つの
ウインドウ１５を通して見ることができる。
【００２１】
　第１の部品２内に、血液吸収および／または吸着要素１７が設けられる。この要素１７
は、たとえば、ある量の血液、特に全血を吸収するための開細胞、孔等を有する人工要素
であるがこれに限定されないスポンジ状要素１７によって形成され得るかスポンジ状要素
１７を含み得る。好ましくは、要素１７の材料の種類および体積は、要素１７が所定量の
全血を吸収可能であるように選択される。本実施形態における要素１７は、円筒部６の内
部で、第１の部品２の第１の端７に位置決めされる。要素１７の表面１８は、図６に見ら
れるように、血液Ｂがたとえば指１９の穿刺から要素１７によって直接吸着され得るよう
に、第１の部品２の端部を形成し得、当該端７に自由に位置し得る。または、血液は、バ
イアル等の異なる血液源から吸収されてもよい。第１の部品２が第２の部品３に挿入され
、第１および第２の結合要素４，５がたとえば図２および図３に示されるように結合され
ると、要素１７がフィルタ１２の真上に、好ましくはフィルタ１２にごく接近して、また
はさらにはフィルタ１２と接触して位置決めされる。第１の要素４はたとえば第２の要素
５に圧入されてもよいし、またはその逆でもよい。
【００２２】
　本実施形態では、要素１７は第１の部品２内に固定される。または、要素１７は、血液
が染み込んだ後に第１の部品２に挿入されてもよい。
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【００２３】
　第１の部品２は、要素１７の自由面１８と反対の方を向く要素１７の側に流体貯留部２
０を含み、第１および第２の部品２，３が適切に接続されると、当該貯留部２０からの流
体はすべて、要素１７およびフィルタ１２を通らなければ第１の部品を出ることができな
い。貯留部２０は、貯留部２０内のある量の流体２１を要素１７およびフィルタ１２を通
して押し出すために、体積が減少可能である。これは、貯留部２０を出るすべての流体が
要素１７に押し通され、ゆえに、要素１７に吸収された血液がフィルタ１２を通過する前
に当該血液を希釈するという利点を有する。貯留部２０は好ましくは、その自由面１８と
反対側に設けられる。好ましくは、第１の部品２に、最大体積と最小体積または最大減少
体積との間の体積減少を誘導するためのメカニズム２３が設けられる。好ましくは、貯留
部２０内の流体２１の体積は、最大体積位置において貯留部が流体で実質的に完全に充填
されるように選択される。最大減少体積を規定することによって、要素１７に押し通され
る流体の量がこのように規定され、したがって希釈率が規定される。これによって検査精
度が向上し得る。
【００２４】
　貯留部が最大減少体積位置にあるとき、吸着および／または吸収要素１７、ならびに要
素１７と少なくとも１つの試薬１６との間に設けられたフィルタ１２を介して、貯留部２
０と少なくとも１つの試薬１６との間に流体接続２２が設けられる。流体接続２２は、貯
留部２０からの流体２１、およびそれに含まれる血液成分で実質的に完全に充填される。
フィルタ１２が少なくとも赤血球を濾過して取り除くように設計される実施形態では、チ
ャネル１３内の流体は実質的に希釈された血漿となる。メカニズム２３が最大および最小
体積を制御し、それによって貯留部２０から押し出される流体２１の量を規定するように
設計される実施形態では、希釈率は良好に規定され、たとえば、１：１～１：１０（フィ
ルタを通過する流体の体積に対する血液の体積）であり得、たとえば希釈率は１：２～１
：８、たとえば１：５であるがこれに限定されず、つまり、全血１に対して流体４が加え
られる。希釈率はさらに、フィルタを通過する流体の体積に対する、濾液としてまたは濾
液中に得られる血漿の体積と定義することもでき、これはたとえば１：１～１：２０であ
り得るがこれに限定されない。
【００２５】
　示される実施形態では、流体貯留部２０は、チャンバ２４と、貯留部２０の体積を減少
させるために当該フィルタ１２に対して可動のプランジャ２５とを含み得る。少なくとも
１つの吸着および／または吸収要素１７に向かって開口する出口２６が、貯留部２０の、
好ましくは表面１８および第２の部品３と反対の方を向く側に設けられる。プランジャ２
５は、縦方向Ｘと平行な方向Ｆにおいて、図２および図４に示される第１の開始位置から
、図３および図５に示される第２の終了位置に移動可能である。貯留部２０は基本的にプ
ランジャ２５とチャンバ２４の壁との間に規定され、プランジャ２５が開始位置にあると
きに最大体積を有し、プランジャ２５が終了位置にあるときに最小体積を有する。
【００２６】
　方向Ｆにおけるプランジャ２５の移動は、当該方向Ｆのみにおける平行移動であっても
よい。好ましくは、メカニズム２３は、流体を過圧するリスクを低下させるためにプラン
ジャ２５の可能な速度が制限されるように設計される。このために、たとえば、プランジ
ャは、プランジャを移動させるのに比較的大きな力が必要であるように、たとえばプラン
ジャに作用するばねによって反対方向に付勢されてもよい。代替の実施形態では、プラン
ジャに、貯留部２０から要素１７に流体２１を送るためのチャネルが設けられてもよく、
これによって、速度を増加させるとプランジャ２５に対する逆圧が増加し、要素１７に入
る流体の圧力が制限される。さらなる実施形態では、要素１７は、流圧が増加すると要素
を通過する流体のデビット（debit）が低下し得る程度に、かつそれによってフィルタに
対する流体の過度な圧力がやはり防止され得るように設計されてもよい。フィルタに対す
る圧力は、好ましくは、赤血球が傷付けられないようなものであるべきである。リーシス
（lysis）、特に赤血球のリーシスであるがこれに限定されないリーシスは正確な検査結
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果を妨げることがあり、したがって可能な限り回避すべきである。
【００２７】
　図２～図５に示される実施形態では、メカニズム２３は、方向Ｆにおけるプランジャ２
５の移動を開始するように、および／または当該移動をプランジャ２５および／またはグ
リップ２６の少なくとも回転運動に組合せるように、またはその逆であるように設計され
る。示される実施形態では、第１の部品にグリップ２６が設けられ、グリップ２６は、少
なくともチャンバ２４および／またはプランジャ２５を含む第１の部品２のハウジング部
２７上にまたはハウジング部２７の周りに回転可能であり、当該グリップ２６を方向Ｒに
回転させると、貯留部の、特にチャンバ２４の体積が減少する。プランジャ２５は、グリ
ップ２６の回転運動によってプランジャ２５も回転するように、グリップ２６に直接接続
されてもよいし、またはその一体部分であってもよい。示される実施形態では、プランジ
ャはプランジャ要素によって形成される。
【００２８】
　たとえば図２～図５に示される実施形態では、グリップ２６に、壁３９から径方向外向
きに延在する少なくとも１つの歯２８と、当該歯２８のためのガイドトラック２９を有す
るハウジング部２７とが設けられる。または、歯２８は、グリップ２６上のハウジング部
２７およびトラック２９内に、ハウジング部２７の周りに延在して設けられてもよい。ガ
イドトラック２９は、グリップが軸Ｚの周りに回転するとグリップ２６が直線方向Ｆに強
制的に移動するように延在する。方向Ｒにおける回転は、吸着および／または吸収要素１
７に向かう移動をもたらす。このために、トラック２９は、軸Ｚに対して角度αで延在す
る少なくとも中間部３０を有する。トラック２９は、少なくとも部分的に、ハウジング部
２７の螺旋周囲部の一部として延在してもよい。実施形態では、２つ以上のそのようなト
ラック２９および対応する歯２８が存在してもよい。実施形態では、第１の端３１におい
て、トラック２９に制限部３２が設けられてもよく、これによって、歯２８は中間部３０
に入るためには制限部３２に押し通されなければならない。つまり、ユーザは、グリップ
２６を第１または開始位置から外すときに触覚的なフィードバックを得る。制限部３２は
さらに、グリップ２６が意図せずに回転するリスクを低下させ、ゆえに、方向Ｆにおける
プランジャ２５の意図的でない移動が防止され得る。同様に、トラック２９の反対側の第
２の端３３に制限部３４が設けられてもよく、これによって、歯２８は端位置に達するた
めには中間部３０の端において制限部３４を強制的に通過しなければならず、これによっ
てやはり端位置に達するユーザに触覚的なフィードバックが与えられる。
【００２９】
　特に図１、図４および図５に見ることができるように、１つまたは複数のトラック２９
がハウジング部２７を通って延在してもよく、これによって、たとえば射出成形によって
容易に製造できる。そして、カバー３５がグリップ上にかけられてトラック２９を覆って
もよい。カバー３５は、たとえばホイルであってもよい。グリップ２６およびハウジング
部２７に、たとえば、開始位置および／または終了位置に達したことを示す視覚インジケ
ータ３６が設けられてもよい。示される実施形態では、インジケータ３６は、グリップ２
６およびハウジング部２７にそれぞれ設けられる矢印３６Ａ、Ｂとして設計される。
【００３０】
　図２および図３に示される実施形態では、ハウジング部２７に環状溝３８が設けられ、
この内部にグリップ２６の環状壁３９が延在する。環状壁３９の内部にはプランジャ要素
４０が設けられ、プランジャ要素４０は、中空であり、溝３８の内壁４２の内部に延在す
る下端４１と、当該内壁４２の上方に延在する上端４３とを有する。下端４１に、中心開
口４５を有する端壁４４が設けられる。当該開口４５内または当該開口４５上にシール４
６が設けられる。グリップ２６の上端４７に上端壁４８が設けられる。チャンバ２４は、
プランジャ要素４０および上端壁４８によって実質的に規定される。ハウジング部２７の
底部４９は、第１の結合要素４に接続しているか、または第１の結合要素４を部分的に形
成する。図２に示される当初の第１のまたは最大体積位置において、プランジャ要素４０
の下端壁４４と底部４９との間に空間５１が設けられる。空間５１内には針またはスパイ



(11) JP 2019-105643 A 2019.6.27

10

20

30

40

50

ク等の突刺要素５２が設けられ、尖端５３が開口４５の方を向き、シール４６に直接隣接
している。底部４９は、フィルタ１２と空間５１との間に延在するチャネル５０を含む。
チャネル５０は、流体を幅広く分布させるために要素１７の上方で幅が広くなる。少なく
とも１つの通路５４が、要素５２に沿って空間５１からチャネル５０内に設けられる。
【００３１】
　第１の当初位置において、チャンバ２４は流体２１で完全に充填される。ゆえに、グリ
ップ２６を端部４９に向けて動かすと、シール４６が突刺要素５２に押圧されて押当てら
れ、チャンバ２４が空間５１に向かって開口する。流体が貯留部２０からチャネル５０に
流れ込む。グリップ２６をさらに動かすと、まず端壁４４が底部４９に押し付けられ、プ
ランジャ要素４０の動きを制限する。次にグリップをさらに動かすと、上端壁４７が底部
４９に向かってさらに動き、チャンバ２４の、およびしたがって貯留部２０の体積が減少
し、制御圧力下でさらに多くの流体がチャンバ２４を出て空間５１およびチャネル５０に
押し込まれる。流体は、チャネル１３を含み得るかチャネル１３に接続し得るフィルタ１
２および流体接続２２を介して要素１７に押し込まれ、かつ押し通され、試薬１６と接触
する。要素１７において血液は流体によって希釈され、その後、組合された流体および血
液が、試薬１６と接触する前にフィルタ１２によって濾過される。したがって、濾液とし
て、血漿を有する流体がフィルタを出る。グリップは固定開始位置および固定終了位置を
有するため、チャンバ２４を出る流体の量は良好に規定され、したがって希釈率が良好に
規定される。
【００３２】
　実施形態では、グリップは、少なくともプランジャ要素の平行移動を得て貯留部の体積
を減少させるために、ハウジング部に対して回転するように設計されてもよく、そのよう
な回転時、特にシール４５を刺した直後は、回転しても当該平行移動が得られないか非常
に制限された程度しか得られないように間隔が与えられてもよく、これによって、グリッ
プのさらなる回転によって体積がさらに減少してさらなる平行移動がもたらされる前に、
第１の部品内の、特にシール４５の上方の圧力解放および／または圧力均等化が可能にな
る。
【００３３】
　チャンバ２４の上端壁にさらなる開口５５が設けられ、さらなるシール５６によって閉
止されてもよい。この開口を通してチャンバが充填されてもよく、および／または添加物
がチャンバ２４またはその内部の流体に添加されてもよい。これは、シール５６を開口５
５の上に位置決めする前に、またはシールを通してそのような添加物を注入することによ
って、行うことができる。
【００３４】
　図７には発明の装置１の代替の実施形態が開示され、ここでは、同一または同様の部分
または特徴について、図１～図６で使用したのと同一または同様の参照符号によって部分
または特徴が参照される。本実施形態は、第１の実施形態と実質的に異なる部分に関して
のみ説明する。
【００３５】
　図７において、第２の部品３は、第１の部品２の軸Ｘと実質的と平行に延在する縦方向
Ｙを有する。ストリップ１４は、当該縦方向Ｙに延在するチャネル１３内を、フィルタ１
２から少なくとも試薬１６または各試薬１６まで延在する。第２の部品３は実質的に円筒
形であってもよく、図７の仮想線で示されるように、たとえば手の２本の指同士の間また
は支持部５９の開口５８内に第２の部品３を支持するために、部品３の周りに延在するフ
ランジ５７が設けられてもよく、第２の部品３の一部はこれを通過可能であるがフランジ
５６は通過不可能である。本実施形態では、グリップ２６は、貯留部２０の体積を減少さ
せるために、図２～図６に関連して上記で説明したように、または直線方向Ｆのみに可動
であるように設計されてもよい。図１～図６の第２の部品３の構成とともにも使用可能な
後者の実施形態では、プランジャ２５は自由に可動であってもよく、制限された断面を有
するチャネル５０を通して貯留部を出る流体は、プランジャの移動速度を制限するために
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、プランジャに対する反力を提供し得る。図７に示される実施形態では、グリップの壁３
９はハウジング部２７の溝３８の内部を摺動し得、溝３８の内壁および外壁４２および６
１が実質的に気密であるように、摺動シール６０が当該内壁および外壁に接して壁３９の
両側に設けられる。ハウジング部２７の端部４９の近傍の外壁６１を通って、小さい断面
を有する穴６２が設けられ、これによって、溝３８の内部に閉じ込められた空気は制限さ
れたデビットを有する当該開口６２を通してしか追い出すことができないため、プランジ
ャ２５が端位置に向かって圧され得る速度がやはり制限される。溝３８内の空気はエアク
ッションまたはばね要素として作用し、プランジャ２５に対する反力を提供する。内壁４
２の上方のグリップ２６内の空間６４を空気に晒すために、同様の開口６３がグリップ２
６に設けられてもよい。
【００３６】
　図７に示される実施形態では、チャネル５０の上方の貯留部２０の側面にシール４６が
設けられる。貯留部２０の内部には、突刺要素５２が設けられ、プランジャ２５に接続さ
れ、尖端５３がシール４６の方を向いている。グリップ２６をプランジャ２５で方向Ｆに
押し下げげると、要素５２がシール４６を貫通してチャネル５０に入り込む。たとえばハ
ウジング部の外壁６１の上端と、グリップ２６の外壁部６６の（図７に示される位置にあ
る）対向下端とによって規定される、プランジャ２５の開始位置と終了位置との間のメカ
ニズム２４および／または走行経路６５は、端５３が要素１７に達する前に停止されるよ
うなものであってもよい。要素５２は、要素５２とチャネル５０の壁との間に少なくとも
１つの通路５４が形成され、流体２１が当該通路を通ってまたはチャネル５０内の要素５
２に沿って通過できるように、チャネル５０とはサイズおよび／または形状が異なる断面
を有してもよい。示される実施形態では、断面は、たとえばプラス記号の形状であっても
よい。
【００３７】
　図７の実施形態では、試薬とチャネル１３内および／またはストリップ１４を流れる流
体との間に少なくとも視覚的な反応があるときに、少なくとも単数または複数の試薬１６
が部品３の壁６６，６７を通して見ることができるように、第２の部品３は少なくとも部
分的に透明材料からなり得る。示される実施形態では、第２の部品３は外壁６６および内
壁６７を含み、後者がチャネル１３を規定する。ストリップ１４は、スペーサ要素６８に
よって壁６７から間隔を空けて保持される。実施形態では、少なくとも外壁６６は省略さ
れてもよい。
【００３８】
　図１～図７に示される実施形態の部品は代替の実施形態に組合され得ることが明らかで
あり、当該組合せおよび置換は、異なる部品が個別に開示されているように、本明細書に
開示されていると考えられる。特に、組合された装置１内の、本明細書に開示される第１
および第２の部品２，３はさらに、個別におよび／または部品キットの部品として開示さ
れていると考えられるべきである。そのような部品キットには、指またはそのような身体
部分を穿刺し、当該要素１７内および／または当該要素１７内上に吸着および／または吸
収されるいくらかの血液を抜き取るための、ランセットまたは突刺もしくは穿刺要素が含
まれてもよい。
【００３９】
　図８～図１０は、本開示の装置１の代替の実施形態を示す。図８～図１０の記述では、
主に上述の実施形態との相違点について述べる。同一または同様の部品および機能は、同
一または同様の参照符号によって参照される。当該実施形態は、主にグリップおよび貯留
部が変更されている点で、第１の部品２において述べた先の実施形態と主に異なる。
【００４０】
　図８～図１０の実施形態では、プランジャ２５は比較的小さい断面Ｄ１を有するチャネ
ル２０Ａを含み、チャネル２０Ａは、チャンバ５１の側面の端２５Ａにおいて、たとえば
断面Ｄ２を有する幅広部分２０Ｂを有してもよい。プランジャ２５の端２５Ｂの上方のグ
リップ２６内に、断面Ｄ３を有する貯留部２０の部分２０Ｃが設けられてもよい。チャネ
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ル２０Ａ、幅広部分２０Ｂおよび貯留部部分２０Ｃはともに、装置が第１の位置にあると
きに貯留部２０の体積を有効に規定する。プランジャの下端２５Ａにおいて、幅広部分２
０Ｂはシール４５によって閉止される。グリップ２６にも、閉止された開口５５が設けら
れてもよい。チャネル２０Ａは、好ましくは、当該チャネル２０Ａを通る流れが制限され
るような断面Ｄ１を有する。これによって、貯留部２０の部分２０Ｃからの流体の流れを
制限することができる。
【００４１】
　本実施形態では、グリップ２６およびハウジング部２７の両方が、ハウジング部２７お
よび／またはグリップ２６に対してプランジャを液密封止するために、プランジャ２５の
周りに延在するＯリングＳ等のシールを含む。実施形態では、空気が当該シールを過ぎて
逃げることができるように、プランジャとハウジング部との間のＯリングの代わりにたと
えばルアーロック等の他のシールが用いられてもよい。ここでも、尖端５３を有する突刺
要素５２が空間５１内に設けられる。図８に示される第１の位置において、尖端５３はシ
ール４５にごく近接している。要素５２の周りの、チャネル５０内への開口７０は、チャ
ネル５０を流れる流体の速度が高くなり過ぎないようなものである。
【００４２】
　本実施形態においても、ハウジング部２７およびグリップ２６に、少なくとも１つの歯
２８およびそれと協動するガイドトラック２９が設けられる。ガイドトラック２９はここ
でも、ハウジング部および／またはグリップの一部の周りの実質的な螺旋であるように、
軸Ｚに対して主として角度αで延在する中間部３０を有する。ここでも、第１および第２
の端３１，３３に、上述のような制限部３２，３４が同じ目的で設けられてもよい。本実
施形態では、第１の端３１と中間部３０との間にトラック２９の部分３０Ａが存在し、部
分３０Ａは、第１の端３１に隣接して軸Ｚと実質的と平行に延在する第１の部分３０Ｂと
、第１の部分３０Ｂと中間部３０との間を、当該軸Ｚに対して実質的に垂直に、または当
該第１の部分３０Ｂに対して少なくとも角度をなして延在する第２の部分３０Ｃとを含む
。ここでも、グリップ２６を回転させると、図８に示されて図２と比較され得る第１の位
置と、図１０に示されて図３と比較され得る第２の位置との間の、ハウジング部２７に対
するグリップ２６のおよび／またはプランジャ２５の平行移動が最終的にもたらされ、貯
留部２０の体積が減少し、予め定められた量の流体が貯留部２０から要素１７に押し通さ
れる。しかし本実施形態では、少なくとも１つの歯２８が、中間部３０に入る前に部分３
０Ａを通過しなければならない。歯２８が第１の部分３０Ｂにあるとき、グリップ２６は
、当該第１の部分３０Ｂの長さと等しい距離にわたって方向Ｚにおいて平行移動し、要素
５２によってシール４５を突き刺す。歯２８は、部分３０Ｂの端において、図９に示され
るように、第１の部分３０Ｂに対して角度をなして延在する第２の部分３０Ｃの壁部と係
合するため、当該平行移動は少なくとも一時的に停止される。これによって、貯留部内の
、および／または突き刺されたシール４５の上方での圧力均等化および／または圧力解放
が可能になる。この位置では、プランジャ２５は、自身の下端２５Ａが空間５１の底部に
接した状態で移動可能である。
【００４３】
　この位置から、グリップ２６をハウジング部２７に対してさらに回転させると、歯が第
２の部分３０Ｃを通って中間部３０に入り、上述のようにグリップ２６がプランジャ２５
に対してさらに平行移動する。これによって貯留部２０の体積がさらに減少し、予め定め
られた量の流体が貯留部を出て要素１７およびフィルタ１２を通って押し出される。
【００４４】
　本実施形態では、チャネル２０Ａは、グリップの貯留部部分２０Ｃから流れる流体のた
めの流れ制限部として作用し得、これによって、プランジャおよびグリップの平行移動の
可能な速度が、ゆえに流体が要素１７を通過してフィルタ１２に入る流れの可能な速度が
さらに制限され得る。さらに、チャネル２０Ａによって、プランジャ２５が、シール４５
が要素５２の上にかつ空間５１の底部に接した状態でまず押されてから、多量の流体が貯
留部部分２０Ｃからチャネル２０Ａ内にかつ要素１７に押し込まれ、流体の一部が空間５
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１の内部に閉じ込められることが確実に防止される。チャネル２０Ａのさらなる効果は、
プランジャ２５およびグリップ２６を伸ばして、上述の実施形態において提供されたのと
同様の貯留部の体積を提供することであり得、これは、上述の実施形態と比較して、第２
の位置に達するためにさらに長い平行移動が必要であるという利点を有し得る。
【００４５】
　開示の実施形態では、フィルタ１２は単体フィルタでもよいし、または異なる特性を有
する異なる層からなる層状フィルタでもよい。示される実施形態では、フィルタ１２はた
とえば４つの層を有してもよく、このうち少なくとも２つの外側層６９が幅広の多孔支持
層であり、外側層同士の間の層のうちの少なくとも一方の層がより小さい孔を有するフィ
ルタ層７０であってもよく、赤血球は、より小さい孔を有する当該フィルタ層を通過する
ことができない。層同士の間の二層のうちの他方の層７１は、たとえば、フィルタ層７０
よりも幅広の、かつ外側層６０と同一またはより小さい孔を有し得るため、より小さい孔
を有するフィルタ層７０に流体が入る前に当該流体を予め濾過することができる。他の実
施形態では、たとえば、使用する試料の性質、所望の濾過能力、およびフィルタを通る流
体の所望の流れ、および／またはフィルタ１２の両側における流体の所望のデビットおよ
び圧力に依存して、異なる濾過および／または支持特性を有する異なる数の単数および／
または複数の層が用いられてもよい。一例として、実施形態におけるフィルタ１２のみが
、約３～３．１μｍよりも大きい粒子を保持するような孔径を有する繊維フィルタ材料か
らなる２つの外側層６９と、約１μｍよりも大きい粒子を濾過して取り除くための孔径を
有する第１の中間フィルタ層７０と、これも約３～３．１μｍよりも大きい粒子を濾過し
て取り除くための孔径を有する第２の中間層７１とを含んでもよい。フィルタ材料は、た
とえば外側層６９および第２の中間層７１にはグレード１４１、第１の中間層７０にはグ
レード１２１等の、米国Ahlstrom社が製造しているようなバインダのないガラスフィルタ
紙等の液体濾過材料であってもよい。フィルタ１２のこれらのサイズおよび材料、ならび
に構成は一例として与えられるに過ぎず、開示を制限するものと決して理解されるべきで
はない。
【００４６】
　図１１ａは、第１の部品２が第２の部品３上に配置される装置１を示す発明に係るさら
なる実施形態を示しており、装置は第１の部品２の第１の位置にあるとして描かれている
。図１１ｂは、プランジャが突刺要素５２に押し付けられた、当該第１の部品２の第２の
位置にある装置１を示す。ここで、第２の部品３は、図１に示される第２の部品３と同様
または同一である。グリップ２６はここでも、グリップ２６から径方向外向きに延在して
第２の部品２のハウジング部２７の内側で溝および／またはトラック２９と係合する少な
くとも１つの歯２８を介して、軸Ｚの周りに回転するように設計される。第１の部品を第
１の位置から第２の位置にするためは、プランジャ４０が第１の位置と第２の位置との間
を動くように、グリップ２６を１８０度以上、好ましくは２７０度以上、より好ましくは
少なくとも３６０度以上回転させなければならない。これによって、特にグリップ２６は
終了位置に達する前にユーザによって解放されて再び握られなければならないため、プラ
ンジャ４０が第１の位置と第２の位置との間を動く平均速度が低下する。
【００４７】
　すべての実施形態において、第２の部品は、たとえば放射、照射、視覚または他の方法
によって、試薬によるものとは異なる態様で保管および／または輸送および／または処理
および／または検査するために濾液を受けるためのレセプタクルを含み得るかレセプタク
ルによって形成され得る。濾液はたとえば、当該レセプタクル８０において冷凍保存され
てもよい。図１２は、一例としてのみ、第２の部品３がバイアル８０として示される実施
形態を示す。この例では、バイアル８０は、上記の実施形態で説明したのと同じ態様で第
１の部品２を受けるためのホルダ部８１を含む。ホルダ部８１内には、少なくともフィル
タ１２が設けられる。ホルダ部８１には好ましくは第２の結合手段が設けられ、ホルダ部
８１は好ましくは、蓋８２でバイアル８０の上を閉止でき、ホルダ部８１を捨てることが
できるように、バイアル８０から取外し可能である。第１の部品２はたとえば、図１１の
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第１の部品２に対応する第１の部品２であってもよい。しかし、図２または図３の第１の
部品等の、異なる好適な第１の部品２が用いられてもよい。
【００４８】
　本開示の装置および方法によって、従来の方法および装置よりも迅速かつ正確に試料の
検査を行うことができる。これは、生命に関わる健康問題等の、即時介入を必要とする異
常があるか否かを検査して検出された際に非常に重要であり得る。本開示の装置によって
、検査を行なう人物に係わりなく、試料に加えられる圧力が良好に制御され、正確かつロ
バストな、信頼性のある検査結果を支援する。装置の操作は単純かつ直感的であるため操
作時の誤りが防止され、これは特に生命に関わる状況において極めて重要であり得る。装
置、特にフィルタを有する第１の部品は、当該技術において公知のすべての種類の検査プ
ラットフォームとともに使用可能であるため、普遍的に適用可能である。希釈率は、たと
えば、貯留部の異なる体積、グリップの２つの極端な位置同士の間の異なる走行経路を規
定することによって、および／または吸着および／または吸収要素１７を異なる容量を有
する異なる要素１７に置換えることによって、正確に規定され得、かつ容易に適合され得
る。たとえばトラックを調整するによって、たとえば中間部の角度および／または制限部
および／または部分３０Ａの設計および位置を修正することによって、グリップの回転と
貯留部の体積の減少との割合を調整して、装置のプランジャのチャネル部および／または
他のチャネルおよび／または開口のように、貯留部からの流体の流れを調整することがで
きる。
【００４９】
　代替の実施形態では、第１の部品は上述のように設計されてもよく、回転グリップの代
わりに、第１の位置にあるプランジャ４０がたとえば付勢要素としてのばねによって突刺
要素５２に向かって付勢されることによって、シール４５が突刺要素５２に近づく。プラ
ンジャ４０を第１の位置に維持するためのロック要素が設けられてもよい。ロック要素を
解放することによってプランジャが解放され得、付勢要素の付勢力が除かれてプランジャ
が前方に押され、シール５が突刺要素５２上で突き刺され、その後チャンバの体積が減少
し、上述の実施形態と同様に、流体が要素１７に押し通される。付勢要素は好ましくは、
第２の端位置に向けて実質的に均一の力をプランジャに与え、それによって好ましくは、
流体は、十分迅速な検査を提供するが血球のリーシスがない十分高い実質的に一定の流れ
で、要素１７を通っておよび／または要素１７を過ぎてフィルタ１２に押し通される。
【００５０】
　プランジャをフィルタ１２および／または要素１７に向けて前方に動かすために回転す
るグリップ２６を有する実施形態では、１つまたは複数のトラック２９は、十分な長さお
よび角度にわたって延在し、グリップ２６をハウジング部２７に対して実質的な角度にわ
たって、好ましくはユーザが回転時に自身の手の位置を動かさなければならないような軸
Ｚの周りの角度にわたって、回転させなければならない。これによって、プランジャの速
度が高過ぎること、および／またはチャンバ２４の体積があまりにも早く減少することが
さらに防止される。１つまたは複数のトラック２９は好ましくは、少なくとも１８０度を
超えて、より好ましくは軸Ｚの周りを少なくとも２７０度よりも大きい角度を超えて延在
する。グリップ２６が軸Ｚの周りを回転しなければならない角度は、たとえば約３６０度
以上であってもよい。これによって、プランジャが端位置同士の間を動く平均速度が低下
する。
【００５１】
　開示される装置では、フィルタ１２は、部品３の壁１００の上に載っているか壁１００
の上方に設けられ、その壁の内部にチャネル２２のチャネル部２２Ａが設けられる。この
チャネル部２２Ａ、すなわちチャネル２２は、検査ストリップ１４の端１０２に隣接した
空間１０１に開口する。ゆえに、フィルタ１２を出る濾液はチャネル２２を通って当該空
間１０２に入り、当該空間内でストリップ１４の当該端１０２と係合する。ストリップ１
４の端１０２は、壁１００から延在する壁１０３と、第２の部品３の底部１０５のストリ
ップ端１０２の反対側に設けられた支持部１０４との間に保持されることによって、第２
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の部品３内に保持され得る。壁１００はフィルタに対する十分な支持を提供し得、フィル
タを検査ストリップ１４とは別に保つ。チャネル部２２Ａは、濾液の流れを空間１０１内
に、かつ検査ストリップ端１０２上に集め得る。
【００５２】
　たとえば図１～図１２を参照して述べたような本開示に係る装置１の実施形態において
、さらに、たとえば国際出願公開第ＷＯ２００９／１３９６３２号、米国特許出願公開第
２００３／０１７５１６７号または米国特許第４４７７５７５号から公知であるような生
体試料、たとえば特に血液試料を検査するための同様の装置において、試料吸収および／
または吸着要素１７には、たとえば要素１７内および／または要素１７上に、検査ストリ
ップ１４上、検査ストリップ１４内または検査ストリップ１４の試料の成分および／また
は成分と反応する反応成分が供給されてもよい。そのような反応成分は、たとえば、試薬
、薬剤、共役剤または遮断剤であってもよい。同様にまたは付加的に、そのような反応成
分は、装置１内に存在する場合、フィルタ内および／またはフィルタ上に設けられてもよ
い。反応成分は、検査ストリップ内および／または検査ストリップ上の試料の成分および
／または成分との成分であると少なくとも理解されるべきであり、これは、そのような試
料成分と化学的および／または物理的に相互に作用すること、および／またはそのような
試料成分の結合部位に結合することを含み得るがこれらに限定されない。
【００５３】
　ある実施形態では、反応成分は、血液試料中の血漿濃度、すなわち、試料中、特に赤血
球中の血漿と細胞との割合を求めるための試薬であってもよい。これは、たとえば割合の
異常を認識する際に用いることができ、これは、男性では通常、試料中の約４９～５９％
血漿体積であり、女性では約５４～６４％である。この割合は、検査ストリップ内および
／または検査ストリップ上の検査結果を評価する際に用いることができる。そのような活
性化合物は、たとえば、グリセルアルデヒド３－リン酸（Ｇ３Ｐ）等の、任意の非ヒトタ
ンパク質または化合物であってもよい。
【００５４】
　ある実施形態では、反応成分は、緩衝液と混合されて試料の希釈率を求めるための制御
因子であってもよく、それによって、検査ストリップ上でまたは少なくとも濾過後に希釈
率を求めることができ、検査結果を必要であればそのような希釈率に対して補正すること
ができ、結果を、たとえば、ヘマトクリット（Ｈｃｔ）値を計算するために標準化するこ
とができる。これは、好ましくは、上述のような血漿濃度を求めるための試薬と組合され
てもよい。
【００５５】
　ある実施形態では、反応成分は、吸収および／または吸着要素内および／または当該要
素上で吸収および／または吸着されて血液試料の凝固を防止する抗凝固剤であってもよい
。これは、試料採取の直後に検査が、特に濾過が行なわれない場合に有利であり得る。そ
のような反応成分は、たとえばＥＤＴＡ、ヘパリンまたはクエン酸塩であってもよい。
【００５６】
　ある実施形態では、反応成分は、濾液の赤色着色が減少または防止されるように試料の
赤血球のさらなるリーシスを防止または少なくとも減少させるのに適した抗リーシス剤で
あってもよい。
【００５７】
　ある実施形態では、反応成分は、たとえば血液または血清または血漿中の試料の成分と
反応および／または結合するのための共役体であってもよい。試料のそのような成分は、
たとえば、酸塩基（ＡＢ）共役体、タンパク質等であってもよい。そのような反応成分を
吸収および／または吸着要素内および／または当該要素上に供給することによって、（反
応）活性成分のインキュベーション時間を長くすることができ、反応の結合および／また
は有効性が向上し得る。そのような反応成分はたとえば、求めるべき抗体のそれぞれの標
的抗原と反応する任意の抗体または抗原であってもよい。以下に与えられる例では、その
ような抗体は、たとえばマウス抗Ｈ－ＦＡＢＰ抗体であってもよい。
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【００５８】
　ある実施形態では、反応成分は、試料の成分と接続および／または反応して、当該成分
と、試薬等の検査ストリップ上の活性成分との好ましくない（さらなる）反応の可能性を
遮断し得る遮断剤であってもよい。遮断剤はたとえば、試料の成分の結合部位に結合して
、他の成分が後でそのような結合部位に結合できないようにし得る。別の例では、遮断剤
は、試料の成分と結合および／または反応して、それによって、これらの成分をフィルタ
によって濾過して取り除くことができるか、またはそうでなければ検査ストリップおよび
／または当該検査ストリップの試薬等の反応成分に達することを防止する。そのような反
応成分はたとえば、求めるべき抗原または抗体と交差反応する標的に対する抗体または抗
原であってもよく、たとえば、すべてのＦＡＢＰのＨ－ＦＡＢＰと構造的に最も同様であ
ると考えられるＢ－ＦＡＢＰに対するものであるが、これに限定されない。
【００５９】
　ある実施形態では、反応成分は、たとえば濾過前に赤血球を凝集させるためのたとえば
小麦胚芽凝集素（ＷＧＡ）等の凝集剤であってもよい。より大きな凝集赤血球を濾過する
と、より小さい抵抗を有し得る、孔径がより大きいフィルタを使用することが可能になり
得る。これによって圧力が、およびしたがってリーシス（のリスク）が低下し、より急速
な濾過が可能になって濾過時間が短縮される。
【００６０】
　ある実施形態では、反応成分は、トリスＨＣＩ、ＥＧＴＡ、ＳＤＳ、トリトンＸまたは
同様の公知のリーシス剤等のリーシス剤であってもよい。そのような実施形態では、フィ
ルタは省略されてもよいし、または、たとえば濾過前に供給される活性成分によって試料
の他の成分を結合させた後にそのような成分を濾過して取り除くために用いられてもよい
。そのようなリーシス剤は、たとえばＤＮＡを検査する際に有利であり得る。
【００６１】
　吸収および／または吸着要素内および／または当該要素上に活性成分を供給することに
よって、活性成分は初期段階で試料と接触して相互作用し得、そのような成分をフィルタ
の下流に供給する場合と比べて、試料との接触が確実に相対的に長くなる。これによって
、好適に延長されたインキュベーション時間が提供され得る。吸収および／または吸着要
素内および／または当該要素上に活性成分を供給することによって、活性成分は濾過前に
試料と接触し得、それによって、活性成分は、赤血球および／または白血球等の濾過して
取り除かれ得る試料の成分と相互に作用し得る。吸収および／または吸着要素内および／
または当該要素上に活性成分を供給することによって、活性成分は乾燥状態で供給され得
、緩衝液から分離され得、それによって、たとえばより長い時間保存され得る。単数また
は複数の活性成分はたとえば乾燥されてもよく、たとえば凍結乾燥されてもよいがこれに
限定されない。吸収および／または吸着要素内および／または当該要素上に活性成分を供
給することによって、たとえば要素上で互いに反応しない活性成分等の任意の数の活性成
分が供給され得るか、または要素内および／または要素上の分離した位置に供給され得る
。吸収および／または吸着要素内および／または当該要素上に活性成分を供給することに
よって、装置１は、他の面では標準的な装置であり得る装置に検査特異的要素を交換また
は供給することによって、特異的検査に容易に適合され得る。同様におよび／または付加
的に、そのような活性成分はフィルタに加えられてもよい。
【００６２】
　吸収および／または吸着要素内および／または当該要素上に供給される当該反応成分ま
たは少なくとも１つのそのような反応成分は、代替的におよび／または付加的に、フィル
タ内および／またはフィルタ上の緩衝液中に供給された成分と反応し得る。
【００６３】
　装置内で、特に吸収および／または吸着要素内および／または当該要素上で、異なる反
応成分が組合されてもよい。吸収および／または吸着要素は、スポンジ状要素等の、流体
試料を保持可能な要素を含むと少なくとも理解されるべきであり、毛細管要素、バイアル
等を含んでもよい。
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【００６４】
　開示に係る装置または部品キットに、異なる吸収および／または吸着要素が設けられて
もよく、異なる反応成分が供給されてもよく、それによって、装置またはキットは、少な
くとも吸収および／または吸着要素に依存して、異なる検査に使用可能である。そのよう
なキットにおいて、たとえば、１つの吸収および／または吸着要素に、検査が直ちに行な
われない場合に使用される、反応成分としての抗共役体と、即座の検査に使用され得る、
そのような抗共役体のない第２の吸収および／または吸着要素とが設けられてもよい。キ
ットにおいて、たとえば、１つの吸収および／または吸着要素に遮断剤が設けられても設
けられなくてもよく、それによって、どの吸収および／または吸着要素を使用するかに依
存して、同じ検査ストリップを２つの異なる検査に使用することができる。
【００６５】
　以下に実験を説明し、説明に係る装置、部品キットおよび方法の使用を説明する。
　本発明の装置に、第１の部品を用いて得られる血漿または任意の他の濾液、たとえば尿
、糞便、唾液、体組織等のヒトまたは動物の排泄物であるがこれらに限定されない濾液中
の化学もしくは生物学的物質または微生物等の分析物の定量的、半定量的または定性的な
存在を検出するための、すなわち判断するための試薬が設けられてもよい。試薬は、当該
試薬に対する反応物が検出可能な量で濾液中に存在する場合に、試薬と濾液との識別可能
な反応を得ることができるように血漿および／または濾液と接触させられる限り、いずれ
の好適な位置および形態で供給されてもよい。それは、上述のようにストリップ上にあっ
てもよいが、さらに、または代わりに、流体中、要素１７内、フィルタ１２内、チャネル
１３の壁上、またはその組合せにおいて、完全にまたは部分的に供給されてもよい。さら
に、試薬が濾液中に化合された場合にのみ反応が起こり得るように、多成分試薬である試
薬を使用してもよい。
【００６６】
　たとえばヘリコバクターピロリ菌等の外来抗原（有機体）、または病理状態もしくは疾
患を示す未変性の抗原に対する抗体の存在を示し得る試薬を使用してもよい。
【００６７】
　また、たとえば腫瘍の存在を立証することができるかまたは確かなものにすることがで
きる抗原等の、抗原が存在するはずである程度または限界値を超過する等の抗原の存在を
示す、または凝固因子の過剰または欠乏を示す試薬を使用することも可能である。
【００６８】
　さらに、たとえばビタミンの存在を確定することができる試薬を適用することも可能で
ある。
【００６９】
　閾値または限界値を超過するかまたはそれに達していないことにより、その超過が患者
にとって有害であるか否かを示すことができる試薬をさらに使用することもできる。その
ような試薬は、その限界値を超過しているかまたはそれに達していないことを示す試薬と
有利に組み合わせることができる。さらに、物質、たとえば、最適な機能に対し、たとえ
ば望ましくない副作用により超過する可能性のある最適な血中濃度に依存する薬剤等、た
とえば薬剤または毒物の治療域血中濃度を確定することができる試薬を適用することもで
きる。また、上述した試薬の組合せを適用することも可能である。当然ながら、これら試
薬および適用は例示的なものに過ぎず、限定的に解釈されるべきではない。
【００７０】
　本説明において、「試薬」もしくは「複数の試薬」という用語または同様の文言は、抗
体または酵素を含むと少なくとも理解されるべきであり、これは、抗体または酵素に基づ
く検査が適用可能であることを意味する。
【００７１】
　抗原、化学試薬、酵素、化学マーカー等、いくつかの試薬および他のマーカーを適用す
ることができる。試薬およびマーカーを用いて、心臓、肝臓、腎臓または他の臓器の問題
、糖尿病等のグルコース異常、コレステロール異常、１つ以上のホルモンまたはサイトカ
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インの欠乏、一般的な診断パラメータ等、インフルエンザ、マラリア、肝炎、ＨＩＶ、炎
症、ＭＳ、ＭＥ等のウイルス性または細菌性異常、ならびに特に既存のおよび／または潜
在的な健康問題に対する他の指標を示すことができる。この文脈における逸脱とは、期待
され得る正常値からの逸脱と理解されるべきであり、その逸脱は、問題の患者に対し、こ
れらの値が、医師に対して、たとえば薬剤、流体もしくは栄養物の投与によりまたは外科
的介入により、さらなる検査または介入が必要であることを示すかまたは示すべきである
ようなものである。
【００７２】
　発明を決して限定するものではない試薬の例には、たとえば、ＨＴＬＶ　Ｉおよび／ま
たはＩＩ、インフルエンザ等のウイルスの抗体、または心臓または心血管の問題、心臓発
作（心筋梗塞）および／または脳卒中等の臓器機能に対するマーカ、モノクローナル抗体
、ループス性抗凝固因子感受性または非感受性試薬等の凝固試薬、ＰＳＡ抗原、ＨＢＳ－
１、ＨＬＡ抗体、ヘモグロビン測定値のＨｂＡ（１ｃ）またはＧｌｙＨｂがある。
【００７３】
　試薬１６の実施形態の第１の実施例では、Ｈ－ＦＡＢＰの実証に好適な２つのＨ－ＦＡ
ＢＰ抗体（Hycult社）をストリップ１４に塗布した。貯留部２０内に、当該流体２１とし
て、ある量の希釈液（緩衝剤）を供給した（たとえば３００マイクロリットル）。ある量
の血液、たとえば３０マイクロリットルの血液が要素１７によって吸収された。グリップ
２６の、およびしたがってプランジャ要素４０の移動によって、１８０マイクロリットル
の緩衝剤が要素およびフィルタに押し通され、７５マイクロリットルの希釈血漿が得られ
、これをストリップ１４によって分析した（血漿を約７回有効に希釈した）。この血漿を
試薬１６と接触させた結果、試薬Ｈ－ＦＡＢＰ錯体がストリップ上に蓄積し、中間色から
特有の色に、この場合は赤色に変色し、これは窓を通して外側から明確に視認可能であっ
た。これによって、血中のＨ－ＦＡＢＰレベルが４．４ｎｇ／ｍｌの閾値よりも高いこと
が分かった。静脈収集によって抜き取られ検査機関で検査された全血の対照測定値から、
血液が、実際に当該閾値を上回る値を有することが分かった。
【００７４】
　以下、腎臓機能、肝臓、および／または脳卒中のためのマーカを検出するための特に好
ましい実施形態を説明する。
【００７５】
　この特に好ましい実施形態は、特に、体内組織または体液の試料中のＦＡＢＰの定量的
、半定量的または定性的検出に適用可能である。脂肪酸結合タンパク質（ＦＡＢＰ）は、
特定の組織の損傷に対する早期マーカーとして公知のタンパク質であり、そこでは、各組
織の型がそれ自体のＦＡＢＰ型によって特徴付けられる。ＦＡＢＰは、脂肪酸の細胞内結
合に関与する１５ｋＤａ細胞質タンパク質であり、９個の異なるアイソフォームで表され
、それらの各々は、それが最初に表現された組織にちなんで命名されている。それらは、
－心臓ＦＡＢＰ（Ｈ－ＦＡＢＰまたは心臓型）、
－肝臓ＦＡＢＰ（Ｌ　ＦＡＢＰまたは肝臓型）、
－腸ＦＡＢＰ（Ｉ－ＦＡＢＰまたは小腸型）、
－回腸ＦＡＢＰ（ＩＬＢＰまたは回腸型）、
－脳ＦＡＢＰ（Ｂ－ＦＡＢＰまたは脳型）、
－脂肪細胞ＦＡＢＰ（Ａ－ＦＡＢＰまたは脂肪細胞型）、
－上皮／表皮ＦＡＢＰ（Ｅ－ＦＡＢＰまたは上皮細胞型）、
－精巣ＦＡＢＰ（Ｔ－ＦＡＢＰまたは精巣型）、および
－ミエリンＦＡＢＰ（Ｍ－ＦＡＢＰまたは神経細胞型
である。
【００７６】
　これまで、５～６分未満で十分正確な結果を提供可能なＦＡＢＰ用の迅速検査はない。
ＦＡＢＰの迅速な確定により、心疾患または心発作等の特に生命に関わる状況における組
織損傷の迅速な診断および適切な治療の早期開始がもたらされ得る。特定のＦＡＢＰの量
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の測定値を、特に、排他的ではないが、心筋損傷（Ｈ－ＦＡＢＰ）、肝障害（Ｌ－ＦＡＢ
Ｐ）、腎障害（Ｌ－ＦＡＢＰおよび／またはＨ－ＦＡＢＰ）、腸障害（Ｉ－ＦＡＢＰ、Ｉ
ＬＢＰおよび／またはＬ－ＦＡＢＰを含む）、脳障害（Ｂ－ＦＡＢＰおよび／またはＨ－
ＦＡＢＰ）の診断に、かつ脂質代謝、糖尿病、炎症性疾患、多発性硬化症、アテローム性
硬化症、癌および移植後の組織拒絶反応に対する一連の疾患の診断に、かつＡＭＩ、急性
肺塞栓症および／または重大な敗血症および／または敗血性ショックを有する患者の予後
指標および／またはリスク層化に適用することができる。
【００７７】
　本発明により、動物またはヒト患者に発生する可能性のある各アイソフォームでの上記
ＦＡＢＰの基本的に任意のものの検出が可能になり、検出は、所望の特異性に関連して、
好ましくは、免疫学的アッセイに基づき、かつ好ましくは血液中で行われる。
【００７８】
　ＦＡＢＰを検出するための免疫学的アッセイは、原則として当業者に公知であり、その
ようなアッセイは、本発明で使用するのに好適である。利用可能な免疫学的アッセイの一
例は、サンドイッチＥＬＩＳＡの形態をとる（Pelser MMAL. 2004. "Fatty acid-binding
 protein as plasma marker for tissue injury." Thesis University of Maastricht, N
etherlands ISBN 90-9018161-X, Chapter 3, p. 43-51; Wodzig KWH, Pelser MMAL, van 
der Vusse GJ, Roos W, Glatz JFC. One-step enzyme-linked immunosorbent assay (ELI
SA) for plasma fatty acid-binding protein. Ann Clin Biochem 1997;34:263-8）。全
持続時間が４５分のこのアッセイは、商用の（Hycult Biotechnology社）最も高速であり
、十分に特異的かつ高感度なＨ－ＦＡＢＰ　ＥＬＳＡである。このアッセイでは、２つの
異なるモノクローナル抗体を使用し、その各々が、Ｈ－ＦＡＢＰの異なるエピトープに向
けられる。これらモノクローナル抗体のうちの一方は、捕捉抗体として作用し、検出表面
に付着／固定化する。他方の抗体は、ホースラディッシュペルオキシダーゼ（ＨＲＰ）と
共役し、検出抗体として働く。このアッセイに適用されるモノクローナル抗体については
、ほかの場所により詳細に記載されている（Pelser MMAL. 2004, Chapter 3, p. 43-51お
よびChapter 4, p. 53-67; Roos W, Eymann E, M Symannek, Duppenthaler J , Wodzig K
WH, Pelser MMAL, Glatz JFC. "Monoclonal antibodies to human heart fatty acid-bin
ding protein." J Immunol Methods 1995; 183:149-53参照）。検出は、捕捉抗体／Ｈ－
ＦＡＢＰ／検出抗体錯体の形成の後、色原体テトラメチルベンジジン（ＴＭＢ）等のＨＲ
Ｐ特異酵素基質を使用して行われ得る。ＴＭＢは、ＨＲＰによる転化後に、青色反応生成
物を提供し、これを、４５０ｎｍでの吸収を測定することによって分光光度法で検出する
ことができる。
【００７９】
　当業者は、本発明の局面において上記検出原理に対する多くの変形を用いることができ
ることを理解するであろう。
【００８０】
　ゆえに、Ｈ－ＦＡＢＰ以外の他のＦＡＢＰ型に対する抗体を用いて、このタンパク質の
他のアイソフォームを検出することができる。また、抗体とＦＡＢＰとの結合に対し他の
エピトープを使用することができる。エピトープに対する抗体がすでに利用可能な特定の
ＦＡＢＰの他のエピトープに対する抗体の開発、または他のＦＡＢＰアイソフォームとの
特異結合を示す抗体の開発は、当業者の範囲内にあり、ここで詳細に説明する必要はない
。
【００８１】
　本発明の局面において試薬として適用可能な抗体は、ポリクローナルまたはモノクロー
ナル抗体であり得る。好ましくは、モノクローナル抗体が使用される。抗体は、完全免疫
グロブリンかまたはそのフラグメントを含むことができ、免疫グロブリンを、ＩｇＡ、Ｉ
ｇＤ、ＩｇＥ、ＩｇＧ１、ＩｇＧ２ａ、ＩｇＧ２ｂおよびＩｇＧ３、ＩｇＭ等、異なるク
ラスおよびアイソタイプから選択することができる。そのフラグメントは、Ｆａｂ、Ｆｖ
およびＦ（ａｂ′）２、Ｆａｂ′等を含むことができる。さらに、所与のＦＡＢＰに対す
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る結合親和力が維持される限り、免疫グロブリンまたはそのフラグメントの凝集体、重合
体および共役体を好適に適用することができる。
【００８２】
　本明細書で共通して試薬１６と称される要素は、通常、捕捉抗体によって形成される。
この捕捉抗体は、捕捉抗体が血漿と直接接触するか直接接触可能であるように、ストリッ
プの表面および／または内部に付着し得る。ストリップ１４は、チャネル１３を完全に、
またはその一部のみを充填し得る。または、ストリップ１４は、第２の部品３のチャネル
１３が開放されるように省略されてもよく、その場合、試薬１６はチャネル１３の壁に付
着し得るか、またはたとえばチャネル１３の内部に流体または固体の形態で供給され得る
。固体面への捕捉抗体の付着は、たとえば、ビオチン－（ストレプト）アビジン結合によ
って達成することができる。捕捉抗体に、任意に、常磁性標識を提供することができ、そ
れによって、捕捉抗体を、磁力による反応中に常に液体から採集し固相に固定化すること
ができる。
【００８３】
　好ましくは、試薬担持ストリップは、その多孔性により、フィルタ１２の通過後の希釈
血漿の取込みを支持する。多孔性とは、希釈血漿等の流体を輸送するための毛細管チャネ
ルまたは孔を有すると理解され得るが、これに限定されない。好ましくは、試薬担持スト
リップ１４は、希釈および分離されたプラズマのほとんどを、またはさらにはその大部分
を取込むことができる。液相で存在するＦＡＢＰは、好ましくは、検出抗体と錯体する形
態で存在する。試薬担持ストリップ１４が毛細管流を支持することが非常に好ましく、そ
れによって、血漿が、毛細管力の影響下で多孔性の試薬担持要素１４内に引き込まれ、そ
の結果、固定化試薬（すなわち、固定化捕捉抗体）と接触する。血漿は、たとえば部分的
にストリップの下を流れ、当該毛細管力によって検査ストリップ内に吸引され得る。
【００８４】
　好ましくは、本発明のＦＡＢＰ検査は、ＬＦＩＡ（側方流動免疫学的アッセイ：Latera
l Flow Immuno Assay）またはサンドイッチＥＬＩＳＡの形態であり、さらに、捕捉抗体
へのＦＡＢＰの結合を検出するための検出抗体が使用される。ＦＡＢＰへの検出抗体の結
合は、原則的に、捕捉抗体へのＦＡＢＰの結合の前、その間またはその後に発生し得る。
好ましくは、まず、検出抗体が生体試料中に存在するＦＡＢＰに結合することが可能であ
り、次いで、この錯体が、固体化したまたは固体化すべき捕捉抗体に結合することができ
る。これを達成するために、検出抗体を、発明の装置１のチャンバ２４内の希釈流体に非
常に好適に加えることができる。代替の実施形態では、抗体を、既知の量の血液が吸着お
よび／または吸収される（好ましくは多孔性の）要素１７に加えることができる。そのよ
うな要素１７は、スポンジの形態をとり得、検出抗体は、希釈流体が要素１７に押し通さ
れる前に、サンプリングされた血液と直接混合し得るように存在する。
【００８５】
　別の代替の実施形態では、抗体を、フィルタ１２に、またはチャネル１３内に、または
好ましくはストリップ１４に加えることができる。検出抗体が、ＦＡＢＰに対する結合が
発生するかまたは可能である条件下で血液または血漿と均一に混合することが重要である
。固体化される、かつ最初に液相のＦＡＢＰと反応することができる捕捉抗体が適用され
る実施形態では、この捕捉抗体を、希釈液に、血液採取要素もしくは血液採集要素に、ま
たはフィルタ１２による分離後の血漿に加えることも可能である。実際には、最終結果に
より、捕捉抗体／ＦＡＢＰ／検出抗体の固体化錯体が得られる限り、すべてのあり得る組
合せまたは順序が可能である。明らかに、たとえば、１つのＡｂのみが使用される、サン
ドイッチ型ではない、他のＥＬＩＳＡ原理を使用することも可能である。
【００８６】
　検出抗体は、金コロイドまたは銀コロイド、ラテックス（または炭素）、ストレプトア
ビジン、ビオチン、ミクロスフェア、ラテックスビーズ、ペルオキシダーゼ、ストレプト
アビジン標識ホースラディッシュペルオキシダーゼ（ＨＲＰ）、ホスファターゼ、アルカ
リホスファターゼ（ＡＰ）、発色標識、蛍光標識、燐光標識、化学発光標識、二次抗体、



(22) JP 2019-105643 A 2019.6.27

10

20

30

40

50

または成功した結合の検出を確証することができる任意の他の好適な標識等の任意の適切
な検出標識で標識化され得る。任意の二次抗体は、上記標識のうちのいずれかを含み得る
。
【００８７】
　好ましくは、金コロイドが使用され、それは、洗浄段階が不要であり、簡単な一段階検
査が得られるためである。金コロイドは、直径が１０ｎｍ～１００ｎｍであり吸光係数が
非常に高い離散粒子からなる。金コロイドは、固体面で濃縮する場合、赤色として非常に
容易に視覚的に観察することができる。したがって、好ましくは、捕捉抗体は、捕捉抗体
が血漿と接触するように、好ましくはストリップ１４等の装置１の任意の要素の表面に認
識可能なパターンで付与され、その表面を、装置の外側から少なくとも部分的に観察する
ことができる。
【００８８】
　当業者は、本発明において、少なくとも側方流動の適用が想定されることを理解するで
あろう。当業者はまた、一次検査と並んでかつ平行して二次検査を行うことができ、それ
によって第２のＦＡＢＰが検出されるかまたは対照反応が提供されることも理解するであ
ろう。このために、たとえば、第２の試薬は第１の試薬と同一または同様の態様で適用さ
れ得る。他の用途では、フィルタ１２は第１の部品の直下に適用することができ、濾液は
異なるレセプタクルに、たとえば後の参照用に濾液を保管および／または発送するための
レセプタクル等を含むがこれに限定されないレセプタクルに受けられ得る。これはたとえ
ば、バイアル、容器、吸着および／または吸収要素または他の好適な手段であってもよい
。
【００８９】
　発明に係る検査で使用可能な生体試料は、原則的に血液に限定されない。また、組織試
料、または尿、糞便、唾液、涙液、粘液、痰、精液、頸管分泌物、脳脊髄液、嘔吐物、鼻
分泌物、汗、羊水または母乳の試料等、他の生体試料を検査することも可能である。
【００９０】
　さらなる局面において、本発明は部品キットを提供し、その構成要素は、好ましくは合
わせて包装される。発明に係るキットは、好ましくは以下を含む。
－希釈液を有する第１の部品（たとえば発明に係る装置１の第１の部品２であり、上述の
希釈液２１を含むチャンバ２４を含み、好ましくは図示されるような単数または複数の第
１の結合要素を有する）、
－検査ストリップを有する第２の部品（たとえば発明に係る装置１の第２の部品３であり
、図示されるような試薬１６および単数または複数の第２の結合要素を有するチャネル１
３を含む）、
－希釈液で希釈された血液試料から血球を濾過するためのフィルタ（たとえばフィルタ１
２）であり、これは、第１もしくは第２の部品内に、またはこれらの部品の一方に結合す
るための別個の要素として設けられてもよく、少なくとも血漿はこれを通過可能であるが
、赤血球は通過不可能であり、さらに、
－既知の量の血液をサンプリングする可能性を提供する吸着および／または吸収要素（た
とえばスポンジ状要素１７）であり、これは、第１もしくは第２の部品内に、またはこれ
らの部品の一方に結合するための別個の要素として設けられてもよい。この要素を適用し
て、既知の量の血液試料（典型的に約３０または６０μＬの血液、ただしこの量は変動し
てもよい）を装置１内に投入することができ、それによって、血液構成要素が、それを通
過する希釈液によって希釈され得る。
【００９１】
　部品キットは、さらに以下を含んでもよい。
－ＦＡＢＰの第１のエピトープと特異的に結合可能な捕捉抗体（試薬１６）。捕捉抗体は
、有利には、装置１の外側から観察することができるチャネル１３またはストリップ１４
の表面内または表面上において固体化する形態であり得る。Ｈ－ＦＡＢＰの検出のために
捕捉抗体として使用されるのに好適な抗体は、抗ヒトモノクローナル抗体Ｈ－ＦＡＢＰ 
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６７Ｄ３（たとえばオランダ、ウーデンのHycult Biotechnology社から入手可能）である
。好適な表面は、毛細管作用を有する多孔部であり、それは、たとえば側方流動検出に適
用することができる。
－任意に、第１エピトープとは異なるＦＡＢＰの第２エピトープと特異的に結合可能な検
出抗体であり、両抗体は、ＦＡＢＰに対する互いの結合に対し好ましくないように実質的
に影響を与えることはない。検出抗体は、希釈液中に供給され得る。希釈液中の検出検体
の適切な濃度は、５～２０μｇ／Ｌである。検出抗体はさらに、第２の部品内に、たとえ
ばストリップ１４内またはストリップ１４上に供給されてもよい。Ｈ－ＦＡＢＰの検出の
ために検出抗体として使用されるのに好適な抗体は、抗ヒトモノクローナル抗体Ｈ－ＦＡ
ＢＰ ６６Ｅ２（たとえばオランダ、ウーデンのHycult Biotechnology社から入手可能）
である。
【００９２】
　部品キットにおいて、要素１７に、上述のような１つ以上の反応成分が供給されてもよ
い。実験の実施形態では、グリセルアルデヒド３－リン酸が要素１７に加えられ、これに
よって、血漿／試料体積比の評価、および試料のＨｃｔ値の判定が可能になった。
【００９３】
　発明に係る装置および検出システムの適用により、ポイント・オブ・ケア（point-of-c
are：ＰＯＣ）迅速検査、すなわち、血漿中のＨ－ＦＡＢＰの検出のために、一般開業医
によって、救急車で、病院で、または家庭用検査として使用される迅速検査が提供される
。
【００９４】
　患者からの血液の試料中のＦＡＢＰを検出する方法は、好ましくは以下のステップを含
む。
－上述した本発明の装置を提供するステップ、
－既知の量の血液を当該吸着および／または吸収要素に投入するステップ、
－希釈液を当該要素に押し通して血液試料を希釈するステップ、
－希釈した当該血液試料を部分的に当該フィルタに押し通すことによって血漿から（赤）
血球を分離するステップ、
－当該フィルタを通過した血漿と試薬との反応を促進するステップ。実施形態では、これ
は、当該血液または血漿中のＦＡＢＰを、当該検出抗体および捕捉抗体のうちの少なくと
も一方と、抗体とＦＡＢＰとの間に特異結合が発生する条件下で接触させることを意味し
得る。さらに、
－特異結合を検出するステップ。
【００９５】
　この処理に対する実施形態の様々な変更は、上で詳細に説明している。
　次に、本発明を、発明を決して限定しない以下の実施例によって例示する。
【００９６】
　実施例
　ポイント・オブ・ケア（ＰＯＣ）迅速検査（血漿中のＨ－ＦＡＢＰの検出のために、一
般開業医の診療室で、救急車で、病院で、または家庭用検査として使用される検査）の展
開
　本検査は、濃度の増大の存在の免疫化学的確定を可能にする。検査は、血漿中の＞４μ
ｇ／Ｌの心臓型脂肪酸結合タンパク質（Ｈ－ＦＡＢＰ）を検出するように設計され、本明
細書で説明した装置と組み合わされた。血液試料を採取して肯定的な検査結果が得られる
までの時間は６０秒未満であり得る。
【００９７】
　本実施形態は、上述しかつ本発明者らが想定する部品キットを詳細に説明する。本実施
形態は以下を含む。
－希釈液（たとえば、５０ｍＭのリン酸ナトリウム、０．１３７Ｍの塩化ナトリウム、０
．００２７Ｍの塩化カリウム、０．０５％のTween 20、０．０５％のProclin 300、ｐＨ
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６）を含む貯留部、
－規定量の血液を収集するためのスポンジ、
－血漿および血球を分離するための血液フィルタ、ならびに
－濾液中のＨ－ＦＡＢＰの検出のための検査ストリップ。
【００９８】
　部品キットはさらに、血液試料を提供するために指先に切込みを入れるランセット（指
穿刺器）、または血液を抜き取るか試料を得るための他の手段を含んでもよい。
【００９９】
　スポンジを指の切傷に適用して、または他の方法で適用して、血液試料からスポンジ内
に約３０μＬの血液を投入した。装置１の貯留部からの希釈液を、血液が希釈されるよう
に要素に押し通した。希釈液が要素を通過する圧力、および希釈液が要素と接触する比較
的大きな表面は、血液を希釈液中に溶解するのに寄与し得る。
【０１００】
　その後、希釈した血液試料をフィルタに押し通した。希釈血液をフィルタから無理に押
し出し、それによって、血液が血液フィルタから押し出されるのに対して、赤血球は阻止
されて要素１７および／またはフィルタ１２内に残った。血漿は、第２の部品のチャネル
１３内おいて血液フィルタの他方の側で収集された。血液試料中に存在するＦＡＢＰは、
本質的に、ストリップの第１の部品（共役パッド）内に存在する金共役モノクローナル抗
体ｍＡｂｄｅｔｅｃｔに対して瞬時に結合して、ＦＡＢＰ－ｍＡｂｄｅｔｅｃｔ－金錯体
を形成する。
【０１０１】
　フィルタからたとえば約２０～４０ｍｍの距離において、多孔ストリップには、ヒト心
臓ＦＡＢＰ型に対する、量が約２００ｎｇのモノクローナル抗体６７Ｄ３（オランダ、ウ
ーデンのHycult Biotechnology社）（「二次抗体」ｍＡｂｃａｐｔｕｒｅと称される）が
固定化され、その抗体は、ｍＡｂｄｅｔｅｃｔによって認識されるものとは異なるヒト心
臓型ＦＡＢＰに対するエピトープを認識する。
【０１０２】
　同様に、フィルタから約２０～４０ｍｍの距離にある多孔部には、別のタンパク質（た
とえば、対照または基準または第２の検査タンパク質）に対するモノクローナル抗体が固
定化される。多孔部の全長および体積（すなわちサイズ）は、好ましくは、希釈血漿試料
のかなりの部分（約６０μＬ）が多孔部に吸収されるようなものである。
【０１０３】
　多孔部内への血漿の吸収の後、ＦＡＢＰ－ｍＡｂｄｅｔｅｃｔ－金錯体は、心棒の透明
なまたは開放した壁を通して視認可能なカラーバンドの形成の下で、多孔部上で固定化さ
れた二次モノクローナル抗体ｍＡｂｃａｐｔｕｒｅと結合する。このカラーバンドの強度
は、血液試料中のＦＡＢＰの濃度に応じて増大する。元の血液試料中のＦＡＢＰ濃度が＜
４．５μｇ／Ｌである場合、いかなるカラーバンドも視認されない。
【０１０４】
　同様に、血液中に存在する別のタンパク質が、上述した心棒の下端から１０ｍｍの距離
において多孔部上で固定化される特異抗体と結合し、希釈液に、そのタンパク質の別のエ
ピトープに対する金共役抗体も供給される場合、この錯体は、心棒の下端から１０ｍｍの
距離において多孔部上にカラーバンドとして視認可能である。この反応を、検査における
血漿の存在に対する対照として、およびしたがって適切な実現として使用することができ
る。対照を提供するための別の方法は、ストリップ１４上に抗マウスＡｂを対照反応とし
て適用することである。誤った否定的な検査結果を排除するために、遊離ｍＡｂ検出を検
出して、Ｈ－ＦＡＢＰを検出するために用いた共役ｍＡｂ検出が依然として不変であるか
否かを確認した。
【０１０５】
　発明は、本明細書で説明した装置および方法の例に決して限定されない。請求項によっ
て定義される発明の範囲内で多くの修正および変更が可能である。たとえば、説明した部
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品および装置の組合せも本明細書で開示されていると考えられる。グリップは平行移動す
るように設計されてもよく、少なくとも１つの歯およびトラックは、プランジャを回転さ
せてその平行移動を得て、貯留部の体積を減少させて流体を動かすように設計される。貯
留部は、突刺可能なシール等によって分離された２つ以上のチャンバに分割されてもよく
、その各々は多成分流体の少なくとも１つの成分を含み、それによって、プランジャが平
行移動するとシールが突き刺されて成分が混合する。

【図１】 【図２】
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【図５】 【図６】
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