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(57)【要約】
本発明は、試料（例えば血液、血清、唾液や尿）に対す
る測定を行い、データを例えばデータ解析のために外部
装置に中継することができるポイントオブケア診断用の
携帯型装置に関する。この装置は、紙ベースの診断基板
と、測定を行うのに必要な電子回路及び電子部品を含む
ベース基板とを含み得る。この装置は、外部装置との近
距離無線通信用のアンテナも含み得る。本発明の別の態
様は、これらの装置を使用する方法に関する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　（ａ）試料を受け付けるための試料受器であって、診断基板内に少なくとも部分的に形
成され又は前記診断基板上に少なくとも部分的に配置される、試料受器、（ｂ）前記試料
受器に接続される流路、（ｃ）前記診断基板内に少なくとも部分的に形成され又は前記診
断基板上に少なくとも部分的に配置される検出領域であって、前記流路によって前記試料
受器に結合される、検出領域、（ｄ）前記診断基板内に少なくとも部分的に形成され又は
前記診断基板上に少なくとも部分的に配置される制御領域であって、前記流路によって前
記検出領域に結合される、制御領域を含む、診断基板と、
　（ｅ）ベース基板内に少なくとも部分的に形成され又は前記ベース基板上に少なくとも
部分的に配置される近距離無線通信（ＮＦＣ）用のアンテナ、（ｆ）前記アンテナに接続
され、前記ベース基板内に少なくとも部分的に形成され又は前記ベース基板上に少なくと
も部分的に配置される電子回路であって、前記試料又はその派生物からの出力信号に応じ
てデータを生成する、電子回路、（ｇ）前記電子回路に接続され、第１の部分内に少なく
とも部分的に形成され又は前記第１の部分上に少なくとも部分的に配置される第１の光検
出器及び第２の光検出器を含む第１の部分、（ｈ）前記電子回路に接続され、第２の部分
内に少なくとも部分的に形成され又は前記第２の部分上に少なくとも部分的に配置される
第１の光源及び第２の光源を含む第２の部分であって、前記第１の光源からの光が前記検
出領域を通過して前記第１の光検出器によって検出され、前記第２の光源からの前記光が
前記制御領域を通過して前記第２の光検出器によって検出されるように前記光検出器及び
前記光源を位置合せするために前記第１の部分及び前記第２の部分が配置される、第２の
部分、並びに（ｉ）前記電子回路に接続され、少なくとも１つの光検出器及び光源に給電
するように構成される薄膜電池を含む、ベース基板と
　を含む、測定装置。
【請求項２】
　前記診断基板が、前記試料又は前記試料の派生物と反応する試薬を更に含む、請求項１
に記載の測定装置。
【請求項３】
　前記試薬が複数の染色ナノ粒子である、請求項２に記載の測定装置。
【請求項４】
　前記電子回路に接続され、前記データを記憶するように構成されるデータ記憶装置を更
に含む、請求項１に記載の測定装置。
【請求項５】
　前記試料の存在を検出するために前記試料受器に結合されるセンサを更に含む、請求項
１に記載の測定装置。
【請求項６】
　前記センサを周期的に又は予め設定したスケジュールに従ってポーリングし、前記試料
の有無を判定する、請求項５に記載の測定装置。
【請求項７】
　前記センサ及び前記光検出器に結合されるタイマを更に含み、前記タイマは試料検出時
に所定の時間にわたって活性化され、前記所定の時間は前記試料を読み取る時間を表し、
前記タイマは前記所定の時間に到達した後前記光検出器を活性化し、前記光検出器は測定
値を出力する、請求項５に記載の測定装置。
【請求項８】
　前記所定の時間後に前記センサが非活性化される、請求項７に記載の測定装置。
【請求項９】
　前記測定装置の少なくとも一部を囲うためのハウジングを更に含む、請求項１に記載の
測定装置。
【請求項１０】
　前記測定装置が、第１のＮＦＣトランザクションにより外部装置によって始動される、
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請求項１に記載の測定装置。
【請求項１１】
　前記測定装置が第２のＮＦＣトランザクションによって前記データを前記外部装置に伝
送し、それにより前記外部装置が前記データを処理して前記試料に関係する定量的情報を
提供する、請求項１０に記載の測定装置。
【請求項１２】
　前記外部装置が携帯型装置又はウェアラブルデバイスである、請求項１０又は１１に記
載の測定装置。
【請求項１３】
　前記定量的情報が、グルコース値、Ｔ細胞濃度、微生物濃度、水系病原菌濃度、ウシ血
清アルブミン（ＢＶＡ）濃度、細菌濃度、ウイルス量、抗原量、抗体量、結核の診断、デ
ング熱の診断、心筋酵素濃度、及びマラリアの診断の少なくとも１つを含む、請求項１１
に記載の測定装置。
【請求項１４】
　前記第１の部分及び前記第２の部分が前記診断基板を挟み込むように前記第１の部分を
前記第２の部分上に折り重ねる、請求項１に記載の測定装置。
【請求項１５】
　前記第１の部分及び前記第２の部分が前記診断基板を挟み込むように前記第２の部分を
前記第１の部分上に折り重ねる、請求項１に記載の測定装置。
【請求項１６】
　前記試料が流体試料である、請求項１に記載の測定装置。
【請求項１７】
　前記流体試料が、血液、血清、唾液、及び尿から成るグループから選択される、請求項
１６に記載の測定装置。
【請求項１８】
　前記診断基板が紙ベースの部分を含む、請求項１に記載の測定装置。
【請求項１９】
　試料から値を測定するための測定装置であって、
　試料を受け付けるための試料受器と、
　前記試料の存在を検出するために前記試料受器に結合されるセンサと、
　流路によって前記試料受器に流体結合され、それにより前記試料又はその派生物を前記
試料受器から得る検出領域と、
　前記検出領域に結合され、前記試料又はその派生物の特性を読み取るように構成される
検出器と、
　前記センサ及び前記検出器に結合されるタイマであって、試料検出時に所定の時間にわ
たって活性化され、前記所定の時間は前記試料を読み取る時間を表し、前記所定の時間に
到達した後前記タイマが前記検出器を活性化し、前記検出器は測定値を出力する、タイマ
と
　を含む、測定装置。
【請求項２０】
　前記試料が流体試料である、請求項１９に記載の装置。
【請求項２１】
　前記センサが光源及び光検出器を含み、前記光源からの光が前記試料受器を通過して前
記光検出器によって検出されるように前記光源及び前記光検出器が配置される、請求項１
９に記載の装置。
【請求項２２】
　前記センサによって検出される透過率の変化が前記試料の存在を示す、請求項２１に記
載の装置。
【請求項２３】
　前記センサが、前記試料からの電気信号を検出するように構成される電気部品を含む、
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請求項１９に記載の装置。
【請求項２４】
　前記センサによって検出される導電率の変化が前記試料の存在を示す、請求項２３に記
載の装置。
【請求項２５】
　前記センサを周期的に又は予め設定したスケジュールに従ってポーリングし、前記試料
の有無を判定する、請求項１９に記載の装置。
【請求項２６】
　前記所定の時間後に前記センサが非活性化される、請求項１９に記載の装置。
【請求項２７】
　前記試料受器に結合される通信インタフェースを更に含み、前記通信インタフェースは
外部装置からコマンド信号を受信して前記試料の受け入れを開始する、請求項１９に記載
の装置。
【請求項２８】
　前記外部装置が携帯型装置又はウェアラブルデバイスである、請求項２７に記載の装置
。
【請求項２９】
　前記検出器に結合されるデータ記憶装置を更に含み、前記検出器は前記測定値を前記デ
ータ記憶装置内に記憶する、請求項１９に記載の装置。
【請求項３０】
　前記通信インタフェースが前記測定値を示す信号を送信する、請求項２７に記載の装置
。
【請求項３１】
　前記流体試料が、血液、血清、唾液、及び尿から成るグループから選択される、請求項
２０に記載の装置。
【請求項３２】
　請求項１に記載の測定装置を使用して試料に関する定量的情報を与える方法であって、
（ｉ）第１の近距離無線通信（ＮＦＣ）トランザクションにより、外部装置を使って前記
測定装置を始動するステップであって、前記測定装置は検出領域及び制御領域に対して第
１の透過率測定を行い第１のデータを作成する、始動するステップと、
（ｉｉ）前記測定装置の前記試料受器に前記試料を接触させるステップであって、前記測
定装置は、前記接触後の第１の所定期間において前記検出領域及び前記制御領域に対して
第２の透過率測定を行い第２のデータを作成する、接触させるステップと、
（ｉｉｉ）前記第２の透過率測定後の第２の所定期間において前記検出領域及び前記制御
領域に対して第３の透過率測定を行い第３のデータを作成するステップと、
（ｉｖ）前記第１のデータ、前記第２のデータ、及び前記第３のデータを第２のＮＦＣト
ランザクションによって前記測定装置から前記外部装置に転送するステップと、
（ｖ）前記第１のデータ、前記第２のデータ、及び前記第３のデータの解析に基づく定量
的情報を提供するステップと
　を含む、方法。
【請求項３３】
　前記試料が流体試料である、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　前記解析が、前記第１のデータ及び前記第２のデータに対して前記第３のデータを正規
化することを含む、請求項３２に記載の方法。
【請求項３５】
　前記第１のデータ、前記第２のデータ、及び前記第３のデータを前記転送前にデータ記
憶装置内に記憶するステップを更に含む、請求項３２に記載の方法。
【請求項３６】
　前記外部装置が携帯型装置又はウェアラブルデバイスである、請求項３２に記載の方法
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。
【請求項３７】
　前記定量的情報が、グルコース値、Ｔ細胞濃度、微生物濃度、水系病原菌濃度、ウシ血
清アルブミン（ＢＶＡ）濃度、細菌濃度、ウイルス量、抗原量、抗体量、結核の診断、デ
ング熱の診断、心筋酵素濃度、及びマラリアの診断の少なくとも１つを含む、請求項３２
に記載の方法。
【請求項３８】
　前記流体試料が、血液、血清、唾液、及び尿から成るグループから選択される、請求項
３３に記載の方法。
【請求項３９】
　前記第１の光源及び前記第２の光源が前記透過率測定のそれぞれの間光強度をそれぞれ
徐々に上げ、前記第１の光検出器及び前記第２の光検出器が前記光強度の上昇に応答して
光透過率をそれぞれ検出する、請求項３２に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本願は、参照によりそのそれぞれの全内容を本明細書に援用する、２０１４年３月１２
日に出願された米国仮特許出願第６１／９５２，０７６号明細書、及び２０１４年３月１
２日に出願された米国仮特許出願第６１／９５２，０８２号明細書の利益を米国特許法第
１１９条（ｅ）の下で主張する。
【０００２】
　本発明は、一般にポイントオブケア診断及び紙ベースの診断装置に関する。
【背景技術】
【０００３】
　微量栄養素欠乏症は発展途上国における一般的な健康上のリスクであり、世界人口のか
なりの部分に影響している。例えば鉄欠乏性貧血は精神発達を害し、エネルギを低下させ
、出産の際の死をもたらし得る。微量栄養素欠乏症は、欠乏症の種類に応じてフェリチン
、レチノール結合タンパク質（ＲＢＰ）、Ｃ反応性タンパク質（ＣＲＰ）、及びアルファ
－１－アシッドグリコプロテイン（ＡＧＰ）等のタンパク質の濃度を測定することによっ
て評価することができる。
【０００４】
　微量栄養素欠乏症の診断は、電力や他の資源へのアクセスが限られている辺地で特に必
要である。安価な携帯型試験は、測定精度を妨げる低い分解能を有する傾向がある。高品
質の定量試験は、適切な器具を使って試料を集め、施設に送ることを必要とする。約１カ
月の待ち時間が一般的である。
【０００５】
　微小流体測定装置は、安価、ポイントオブケア、且つ迅速な診断ツールとして人気を得
ている（非特許文献１及び２）。科学者は、肝臓の酵素量の迅速なポイントオブケア測定
から貯水池の水中の重金属汚染の定期的評価に至るまで多岐にわたる機能のための微小流
体測定装置を開発している（非特許文献３及び４）。多くの微小流体測定装置は、標的分
析物の濃度に相関する色変化を作り出すために化学反応又は抗原－抗体結合を使用する（
非特許文献１）。それらのラテラルフローアッセイ（ＬＦＡ）の前身とは異なり、これら
の装置は複雑な幾何学的形状及び多色の読出しと高度に多重化されることが多い。更に、
色変化は時間、温度、及び湿度に依存し得る（非特許文献５）。全体として、これらの複
雑さは、利用者が色変化を視覚的に解釈し、濃度値を正確に割り当てるのを困難にする。
【０００６】
　微小流体測定装置の複雑さが増すことは、アッセイの客観性を保ち、定量的測定を得る
ために、データの取得及び管理のための新規の方法を開発することを必要とする。比色ア
ッセイを読み取るための幾つかの方法が存在するが、様々な制約がその有用性を限定する
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。ＥＳＥＱｕａｎｔ　Ｌａｔｅｒａｌ　Ｆｌｏｗ　Ｓｙｓｔｅｍ（Ｑｉａｇｅｎ，ＣＡ，
ＵＳＡ）等のラインスキャンリーダはＬＦＡから成功裏にデータを集める。しかし、それ
らは微小流体測定装置にしばしば見られる複雑な幾何学的形状に適合しない。電荷結合素
子（ＣＣＤ）ベースのリーダは、広域にわたってデータを素早く捕捉するが、多くの場合
に高価であり、熟練を要する画像解析を必要とする（非特許文献６）。スマートフォンの
カメラ及び対応するアプリケーションはアッセイ画像を捕捉し、アッセイの発色を随伴す
るカラーチャートと比較する（非特許文献４）。これらはポイントオブケアアッセイに関
する単純で経済的な解決策を提供するが、結果が環境照明の変化、撮影の角度や奥行、及
び電話の型式／モデルの違いの影響を受け易い。同様に、携帯電話に取り付けられ密閉さ
れたＬＦＡリーダ（携帯電話の背面に付加され、照明に内蔵ＬＥＤを使用する）は、携帯
電話のカメラを引き続き使用し、かかるＬＦＡリーダを電話の型式／モデルに依存したも
のにする（非特許文献７）。最後に、それらの微小流体測定装置の一部は紙ベースなので
、アッセイの表面から反射される光を測定することによって信号強度に関するデータを集
める携帯光反射率リーダは、紙の厚さ全体にわたって吸収体の密度をサンプリングできな
いので感度を欠く（非特許文献８～１０）。
【先行技術文献】
【非特許文献】
【０００７】
【非特許文献１】Ｈｕ　ｅｔ　ａｌ．，Ｂｉｏｓｅｎｓｏｒｓ　ａｎｄ　Ｂｉｏｅｌｅｃ
ｔｒｏｎｉｃｓ　２０１４，５４，５８５－５９７
【非特許文献２】Ｍａｒｔｉｎｅｚ　ｅｔ　ａｌ．，Ａｎｇｅｗ．Ｃｈｅｍ．Ｉｎｔ．Ｅ
ｄ．２００７，４６，１３１８－１３２０
【非特許文献３】Ｐｏｌｌｏｃｋ　ｅｔ　ａｌ．，ＰＬｏＳ　ＯＮＥ　２０１３，８，ｅ
７５６１６
【非特許文献４】Ｗａｎｇ　ｅｔ　ａｌ．２０１４，Ａｎａｌ　Ｂｉｏａｎａｌ　Ｃｈｅ
ｍ　４０６，２７９９－２８０７
【非特許文献５】Ｐｏｌｌｏｃｋ　ｅｔ　ａｌ．，ＰＬｏＳ　ＯＮＥ　２０１３，８，ｅ
７５６１６
【非特許文献６】Ｇｕｉ　ｅｔ　ａｌ．，Ｎａｎｏｓｃａｌｅ　Ｒｅｓ　Ｌｅｔｔ　２０
１４，９，１－８
【非特許文献７】Ｍｕｄａｎｙａｌｉ　ｅｔ　ａｌ．，Ｌａｂ　Ｃｈｉｐ　２０１２，１
２，２６７８
【非特許文献８】Ｌｅｅ　ｅｔ　ａｌ．，Ｌａｂ　Ｃｈｉｐ　２０１０，１１，１２０
【非特許文献９】Ｌｉ　ｅｔ　ａｌ．，ＥＬＥＣＴＲＯＰＨＯＲＥＳＩＳ　２０１４，３
５，１１５２－１１５９
【非特許文献１０】Ｙａｍａｇｕｃｈｉ　ｅｔ　ａｌ．，Ｂｉｏｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｓ
　２００５，２１，４２６－４３２
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　上記に鑑みて、微小流体測定装置から定量的情報を抽出するための新規の装置及び／又
は方法について満たされていない需要が当技術分野にある。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本明細書に記載の技術は、測定を行うための組込構成要素を有する測定装置に関する。
データは、解析を行うために及び定量的結果、例えば血液試料中の標的タンパク質の濃度
を表示するために外部装置に伝送することができる。
【００１０】
　一態様では、本明細書に記載の技術は、（ａ）試料を受け付けるための試料受器であっ
て、診断基板内に少なくとも部分的に形成され又は診断基板上に少なくとも部分的に配置
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される、試料受器、（ｂ）試料受器に接続される流路、（ｃ）診断基板内に少なくとも部
分的に形成され又は診断基板上に少なくとも部分的に配置される検出領域であって、流路
によって試料受器に結合される、検出領域、（ｄ）診断基板内に少なくとも部分的に形成
され又は診断基板上に少なくとも部分的に配置される制御領域であって、流路によって検
出領域に結合される、制御領域を含む（１）診断基板と、（ｅ）ベース基板内に少なくと
も部分的に形成され又はベース基板上に少なくとも部分的に配置される近距離無線通信（
ＮＦＣ）用のアンテナ、（ｆ）アンテナに接続され、ベース基板内に少なくとも部分的に
形成され又はベース基板上に少なくとも部分的に配置される電子回路であって、試料又は
その派生物からの出力信号に応じてデータを生成する、電子回路、（ｇ）電子回路に接続
され、第１の部分内に少なくとも部分的に形成され又は第１の部分上に少なくとも部分的
に配置される第１の光検出器及び第２の光検出器を含む第１の部分、（ｈ）電子回路に接
続され、第２の部分内に少なくとも部分的に形成され又は第２の部分上に少なくとも部分
的に配置される第１の光源及び第２の光源を含む第２の部分であって、第１の光源からの
光が検出領域を通過して第１の光検出器によって検出され、第２の光源からの光が制御領
域を通過して第２の光検出器によって検出されるように光検出器及び光源を位置合せする
ために第１の部分及び第２の部分が配置される、第２の部分、並びに（ｉ）電子回路に接
続され、少なくとも１つの光検出器及び光源に給電するように構成される薄膜電池を含む
（２）ベース基板とを含む、測定装置に関する。
【００１１】
　本発明の一部の実施形態によれば、診断基板が試料又は試料の派生物と反応する試薬を
更に含む。
　本発明の一部の実施形態によれば、試薬が複数の染色ナノ粒子である。
【００１２】
　本発明の一部の実施形態によれば、測定装置が、電子回路に接続され、データを記憶す
るように構成されるデータ記憶装置を更に含む。
　本発明の一部の実施形態によれば、測定装置が、試料の存在を検出するために試料受器
に結合されるセンサを更に含む。本発明の一部の実施形態によれば、そのセンサを周期的
に又は予め設定したスケジュールに従ってポーリングし、試料の有無を判定する。本発明
の一部の実施形態によれば、所定の時間後にセンサが非活性化される。
【００１３】
　本発明の一部の実施形態によれば、測定装置がセンサ及び光検出器に結合されるタイマ
を更に含み、タイマは試料検出時に所定の時間にわたって活性化され、所定の時間は試料
を読み取る時間を表し、タイマは所定の時間に到達した後光検出器を活性化し、光検出器
は測定値を出力する。
【００１４】
　本発明の一部の実施形態によれば、測定装置が、測定装置の少なくとも一部を囲うため
のハウジングを更に含む。
　本発明の一部の実施形態によれば、測定装置が、第１のＮＦＣトランザクションにより
外部装置によって始動され又は活性化される。
【００１５】
　本発明の一部の実施形態によれば、測定装置が第２のＮＦＣトランザクションによって
外部装置にデータを伝送し、それにより外部装置がデータを処理して試料に関係する定量
的情報を提供する。
【００１６】
　本発明の一部の実施形態によれば、外部装置が携帯型装置又はウェアラブルデバイスで
ある。
　本発明の一部の実施形態によれば、定量的情報が、グルコース値、Ｔ細胞濃度、微生物
濃度、水系病原菌濃度、ウシ血清アルブミン（ＢＶＡ）濃度、細菌濃度、ウイルス量、抗
原量、抗体量、結核の診断、デング熱の診断、心筋酵素濃度、及びマラリアの診断の少な
くとも１つを含む。
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【００１７】
　本発明の一部の実施形態によれば、第１の部分及び第２の部分が診断基板を挟み込むよ
うに第１の部分を第２の部分上に折り重ねる。
　本発明の一部の実施形態によれば、第１の部分及び第２の部分が診断基板を挟み込むよ
うに第２の部分を第１の部分上に折り重ねる。
【００１８】
　本発明の一部の実施形態によれば、試料が流体試料である。
　本発明の一部の実施形態によれば、流体試料が、血液、血清、唾液、及び尿から成るグ
ループから選択される。
【００１９】
　本発明の一部の実施形態によれば、診断基板が紙ベースの部分を含む。
　別の態様では、本明細書に記載の技術は、試料から値を測定するための測定装置に関し
、この装置は、（１）試料を受け付けるための試料受器と、（２）試料の存在を検出する
ために試料受器に結合されるセンサと、（３）流路によって試料受器に流体結合され、そ
れにより試料又はその派生物を試料受器から得る検出領域と、（４）検出領域に結合され
、試料又はその派生物の特性を読み取るように構成される検出器と、（５）センサ及び検
出器に結合されるタイマであって、試料検出時に所定の時間にわたって活性化され、所定
の時間は試料を読み取る時間を表し、所定の時間に到達した後タイマが検出器を活性化し
、検出器は測定値を出力する、タイマとを含む。
【００２０】
　本発明の一部の実施形態によれば、試料が流体試料である。
　本発明の一部の実施形態によれば、センサが光源及び光検出器を含み、光源からの光が
試料受器を通過して光検出器によって検出されるように光源及び光検出器が配置される。
【００２１】
　本発明の一部の実施形態によれば、センサによって検出される透過率の変化が試料の存
在を示す。
　本発明の一部の実施形態によれば、センサが、試料からの電気信号を検出するように構
成される電気部品を含む。
【００２２】
　本発明の一部の実施形態によれば、センサによって検出される導電率の変化が試料の存
在を示す。
　本発明の一部の実施形態によれば、センサを周期的に又は予め設定したスケジュールに
従ってポーリングし、試料の有無を判定する。
【００２３】
　本発明の一部の実施形態によれば、所定の時間後にセンサが非活性化される。
　本発明の一部の実施形態によれば、測定装置が、試料受器に結合される通信インタフェ
ースを更に含み、通信インタフェースは外部装置からコマンド信号を受信して試料の受け
入れを開始する。本発明の一部の実施形態によれば、通信インタフェースが測定値を示す
信号を送信する。
【００２４】
　本発明の一部の実施形態によれば、外部装置が携帯型装置又はウェアラブルデバイスで
ある。
　本発明の一部の実施形態によれば、測定装置が検出器に結合されるデータ記憶装置を更
に含み、検出器は測定値をデータ記憶装置内に記憶する。
【００２５】
　本発明の一部の実施形態によれば、流体試料が、血液、血清、唾液、及び尿から成るグ
ループから選択される。
　更に別の態様では、本明細書に記載の技術が、本明細書で開示する測定装置を使用して
試料に関する定量的情報を与える方法に関し、その方法は、（ｉ）第１の近距離無線通信
（ＮＦＣ）トランザクションにより、外部装置を使って測定装置を始動するステップであ
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って、測定装置は検出領域及び制御領域に対して第１の透過率測定を行い第１のデータを
作成する、始動するステップと、（ｉｉ）測定装置の試料受器に試料を接触させるステッ
プであって、測定装置は、接触後の第１の所定期間において検出領域及び制御領域に対し
て第２の透過率測定を行い第２のデータを作成する、接触させるステップと、（ｉｉｉ）
第２の透過率測定後の第２の所定期間において検出領域及び制御領域に対して第３の透過
率測定を行い第３のデータを作成するステップと、（ｉｖ）第１のデータ、第２のデータ
、及び第３のデータを第２のＮＦＣトランザクションによって測定装置から外部装置に転
送するステップと、（ｖ）第１のデータ、第２のデータ、及び第３のデータの解析に基づ
く定量的情報を提供するステップとを含む。
【００２６】
　本発明の一部の実施形態によれば、試料が流体試料である。
　本発明の一部の実施形態によれば、解析が、第１のデータ及び第２のデータに対して第
３のデータを正規化することを含む。
【００２７】
　本発明の一部の実施形態によれば、この方法が、第１のデータ、第２のデータ、及び第
３のデータを転送前にデータ記憶装置内に記憶するステップを更に含む。
　本発明の一部の実施形態によれば、外部装置が携帯型装置又はウェアラブルデバイスで
ある。
【００２８】
　本発明の一部の実施形態によれば、定量的情報が、グルコース値、Ｔ細胞濃度、微生物
濃度、水系病原菌濃度、ウシ血清アルブミン（ＢＶＡ）濃度、細菌濃度、ウイルス量、抗
原量、抗体量、結核の診断、デング熱の診断、心筋酵素濃度、及びマラリアの診断の少な
くとも１つを含む。
【００２９】
　本発明の一部の実施形態によれば、流体試料が、血液、血清、唾液、及び尿から成るグ
ループから選択される。
　本発明の一部の実施形態によれば、第１の光源及び第２の光源が透過率測定のそれぞれ
の間光強度をそれぞれ徐々に上げ、第１の光検出器及び第２の光検出器が光強度の上昇に
応答して光透過率をそれぞれ検出する。
【図面の簡単な説明】
【００３０】
【図１Ａ】本発明の一部の実施形態による装置１００を示す。
【図１Ｂ】本発明の一部の実施形態による診断基板２００の断面を示す。
【図１Ｃ】装置３００の上面図を示す。
【図２Ａ】測定装置の動作の一定入力モードを示すグラフである。ＬＥＤ信号が一定に保
たれ、透過率と共に増加する光検出器（ＰＤ）信号が出力値である。透過率が高い場合、
ＰＤ信号も高くなる。
【図２Ｂ】測定装置の動作の一定出力モードを示すグラフである。ＰＤ信号が一定に保た
れ、透過率と共に減少するＬＥＤ信号が出力値である。透過率が低い場合、ＬＥＤ信号が
高くなる。
【図３】試料内の分析物の濃度を定量化することができる方法を示すグラフである。
【図４Ａ】紙アッセイの設計を示す図表及び化学反応式である。（図４Ａ）アッセイが上
下のラミネート層によって密閉される単一の紙の層で構成される。（図４Ｂ）ワックスプ
リントされた紙の層が、試料ポート及び４つの個々のアームで構成される。各アームは、
試薬を紙上で乾燥させた貯蔵域と、発色した読取域との２つの円形部を有する。試料ポー
トに血清を加えた後、紙の中の毛管力が血清を素早くアッセイの４つの個々のアームに分
散させ、貯蔵域及び読取域を続けて満たす。（図４Ｃ）加えられる血清中のＡＬＴ濃度に
対応する速度で青色色素複合体を形成するために使用する化学反応の方程式（１～３）。
アラニントランスアミナーゼ（ＡＬＴ）、ピルビン酸オキシダーゼ（ＰＯ）、チアミン二
リン酸（ＴＰＰ）、４－アミノアンチピリン（４－ＡＡＰ）、及びＮ－エチル－Ｎ－（２
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－ヒドロキシ－３－スルホプロピル）－３，５－ジメトキシアラニン（ＤＡＯＳ）。
【図４Ｂ】紙アッセイの設計を示す図表及び化学反応式である。（図４Ａ）アッセイが上
下のラミネート層によって密閉される単一の紙の層で構成される。（図４Ｂ）ワックスプ
リントされた紙の層が、試料ポート及び４つの個々のアームで構成される。各アームは、
試薬を紙上で乾燥させた貯蔵域と、発色した読取域との２つの円形部を有する。試料ポー
トに血清を加えた後、紙の中の毛管力が血清を素早くアッセイの４つの個々のアームに分
散させ、貯蔵域及び読取域を続けて満たす。（図４Ｃ）加えられる血清中のＡＬＴ濃度に
対応する速度で青色色素複合体を形成するために使用する化学反応の方程式（１～３）。
アラニントランスアミナーゼ（ＡＬＴ）、ピルビン酸オキシダーゼ（ＰＯ）、チアミン二
リン酸（ＴＰＰ）、４－アミノアンチピリン（４－ＡＡＰ）、及びＮ－エチル－Ｎ－（２
－ヒドロキシ－３－スルホプロピル）－３，５－ジメトキシアラニン（ＤＡＯＳ）。
【図４Ｃ】紙アッセイの設計を示す図表及び化学反応式である。（図４Ａ）アッセイが上
下のラミネート層によって密閉される単一の紙の層で構成される。（図４Ｂ）ワックスプ
リントされた紙の層が、試料ポート及び４つの個々のアームで構成される。各アームは、
試薬を紙上で乾燥させた貯蔵域と、発色した読取域との２つの円形部を有する。試料ポー
トに血清を加えた後、紙の中の毛管力が血清を素早くアッセイの４つの個々のアームに分
散させ、貯蔵域及び読取域を続けて満たす。（図４Ｃ）加えられる血清中のＡＬＴ濃度に
対応する速度で青色色素複合体を形成するために使用する化学反応の方程式（１～３）。
アラニントランスアミナーゼ（ＡＬＴ）、ピルビン酸オキシダーゼ（ＰＯ）、チアミン二
リン酸（ＴＰＰ）、４－アミノアンチピリン（４－ＡＡＰ）、及びＮ－エチル－Ｎ－（２
－ヒドロキシ－３－スルホプロピル）－３，５－ジメトキシアラニン（ＤＡＯＳ）。
【図５Ａ】手持式携帯リーダの設計を示す図表である。（図５Ａ）リーダは、剛性の金属
板上に配置される光検出器で構成される。ヒンジにより、ＬＥＤを含む蓋が取り付けられ
る。このヒンジは、ＬＥＤとＰＤとの間に紙アッセイを容易に配置できるようにし、ＬＥ
Ｄ及びＰＤを繰り返し位置合せすることを可能にする。ＬＥＤ／ＰＤによって解析される
紙領域を制御し、ＬＥＤ／ＰＤが紙に圧入して繊維構造を損傷するのを防ぐために、紙ア
ッセイと電子機器との間に２つのプラスチック製のスペーサを加えている。全システムが
ＵＳＢポートによってラップトップに接続され、ラップトップではシステムからのデータ
をソフトウェアが集めて解析する。（図５Ｂ）ＬＥＤ／ＰＤの対が、アッセイの各アーム
上の読取域を取り囲む。ＡＬＴ濃度が低く、青色色素複合体の形成が殆どない場合、赤色
ＬＥＤからの殆どの光が読取域を通過し、ＰＤによって検出される。ＡＬＴ濃度が高く、
青色色素複合体の形成が多くある場合、赤色ＬＥＤからの殆どの光が読取域によって吸収
され又は散乱され、殆どの光がＰＤによって検出されない。（図５Ｃ）内部電子機器の図
。
【図５Ｂ】手持式携帯リーダの設計を示す図表である。（図５Ａ）リーダは、剛性の金属
板上に配置される光検出器で構成される。ヒンジにより、ＬＥＤを含む蓋が取り付けられ
る。このヒンジは、ＬＥＤとＰＤとの間に紙アッセイを容易に配置できるようにし、ＬＥ
Ｄ及びＰＤを繰り返し位置合せすることを可能にする。ＬＥＤ／ＰＤによって解析される
紙領域を制御し、ＬＥＤ／ＰＤが紙に圧入して繊維構造を損傷するのを防ぐために、紙ア
ッセイと電子機器との間に２つのプラスチック製のスペーサを加えている。全システムが
ＵＳＢポートによってラップトップに接続され、ラップトップではシステムからのデータ
をソフトウェアが集めて解析する。（図５Ｂ）ＬＥＤ／ＰＤの対が、アッセイの各アーム
上の読取域を取り囲む。ＡＬＴ濃度が低く、青色色素複合体の形成が殆どない場合、赤色
ＬＥＤからの殆どの光が読取域を通過し、ＰＤによって検出される。ＡＬＴ濃度が高く、
青色色素複合体の形成が多くある場合、赤色ＬＥＤからの殆どの光が読取域によって吸収
され又は散乱され、殆どの光がＰＤによって検出されない。（図５Ｃ）内部電子機器の図
。
【図５Ｃ】手持式携帯リーダの設計を示す図表である。（図５Ａ）リーダは、剛性の金属
板上に配置される光検出器で構成される。ヒンジにより、ＬＥＤを含む蓋が取り付けられ
る。このヒンジは、ＬＥＤとＰＤとの間に紙アッセイを容易に配置できるようにし、ＬＥ
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Ｄ及びＰＤを繰り返し位置合せすることを可能にする。ＬＥＤ／ＰＤによって解析される
紙領域を制御し、ＬＥＤ／ＰＤが紙に圧入して繊維構造を損傷するのを防ぐために、紙ア
ッセイと電子機器との間に２つのプラスチック製のスペーサを加えている。全システムが
ＵＳＢポートによってラップトップに接続され、ラップトップではシステムからのデータ
をソフトウェアが集めて解析する。（図５Ｂ）ＬＥＤ／ＰＤの対が、アッセイの各アーム
上の読取域を取り囲む。ＡＬＴ濃度が低く、青色色素複合体の形成が殆どない場合、赤色
ＬＥＤからの殆どの光が読取域を通過し、ＰＤによって検出される。ＡＬＴ濃度が高く、
青色色素複合体の形成が多くある場合、赤色ＬＥＤからの殆どの光が読取域によって吸収
され又は散乱され、殆どの光がＰＤによって検出されない。（図５Ｃ）内部電子機器の図
。
【図６Ａ】経時的な光透過率の安定性を考察するグラフ。（図６Ａ）１５分間にわたり装
置から失われた液量。（図６Ｂ）１５分間にわたる読取域における光透過率の変化。値は
、最初の湿潤ゲインから乾燥状態のゲインを引いた差に対する測定時のゲインによって計
算される光透過率のパーセンテージを示す。バーは標準誤差を示す。
【図６Ｂ】経時的な光透過率の安定性を考察するグラフ。（図６Ａ）１５分間にわたり装
置から失われた液量。（図６Ｂ）１５分間にわたる読取域における光透過率の変化。値は
、最初の湿潤ゲインから乾燥状態のゲインを引いた差に対する測定時のゲインによって計
算される光透過率のパーセンテージを示す。バーは標準誤差を示す。
【図７】ＡＬＴアッセイの持続時間にわたる計算ゲインの変化を示すグラフである。乾燥
状態にある全流路のゲインを１に正規化する。試料ポートから読取域に血清が流れると、
血清が読取域を完全に濡らして紙の光透過率を大幅に高め、それがゲインの大幅な上昇と
して視覚化される。ＡＬＴがある場合、青色色素複合体が読取域において形成され、徐々
に増加する。青色色素複合体は光を吸収し、紙を透過する光の量を減らす。これは経時的
なゲインの低下として認められる。
【図８Ａ】携帯型透過率リーダを用いたＡＬＴ濃度の測定値を示すグラフである。様々な
ＡＬＴ濃度の血清をアッセイに加え、各読取域におけるゲインの変化を１５分間にわたっ
て１５秒ごとに記録した。（図８Ａ）各読取域についてゲイン値を３００秒の値に正規化
した。所与の濃度における全ての値を平均した。（図８Ｂ）３００秒から６００秒の間の
読取域ごとの時間に対する正規化済みのゲインとして反応速度を計算した。様々なＡＬＴ
濃度における傾斜値の平均及び標準誤差をプロットした。ｎ＝≧４。＊＊＊はｐ値＜０．
００１を示す。
【図８Ｂ】携帯型透過率リーダを用いたＡＬＴ濃度の測定値を示すグラフである。様々な
ＡＬＴ濃度の血清をアッセイに加え、各読取域におけるゲインの変化を１５分間にわたっ
て１５秒ごとに記録した。（図８Ａ）各読取域についてゲイン値を３００秒の値に正規化
した。所与の濃度における全ての値を平均した。（図８Ｂ）３００秒から６００秒の間の
読取域ごとの時間に対する正規化済みのゲインとして反応速度を計算した。様々なＡＬＴ
濃度における傾斜値の平均及び標準誤差をプロットした。ｎ＝≧４。＊＊＊はｐ値＜０．
００１を示す。
【図９Ａ】スキャナによるＡＬＴ濃度の測定値を示すグラフである。携帯型透過率リーダ
内の解析の１６分後にそれぞれのＡＬＴアッセイを走査した。（図９Ａ）ＡＬＴ濃度ごと
の読取域の代表的画像。（図９Ｂ）読取域の画素強度をＩｍａｇｅＪ内で解析した。ＡＬ
Ｔ濃度ごとに平均画素強度及び標準誤差をプロットした。ｎ＝≧４。Ｎ．Ｓ．は有意でな
いことを示す。＊＊は＜０．０１のｐ値を示し、＊＊＊はｐ値＜０．００１を示す。様々
な濃度の青色色素を紙アッセイに加え、Ａｎａｌｙｔｅ　Ｔｅｓｔｅｒ　ＩＩ及びスキャ
ナ／ＩｍａｇｅＪを使って測定値を読み取った。
【図９Ｂ】スキャナによるＡＬＴ濃度の測定値を示すグラフである。携帯型透過率リーダ
内の解析の１６分後にそれぞれのＡＬＴアッセイを走査した。（図９Ａ）ＡＬＴ濃度ごと
の読取域の代表的画像。（図９Ｂ）読取域の画素強度をＩｍａｇｅＪ内で解析した。ＡＬ
Ｔ濃度ごとに平均画素強度及び標準誤差をプロットした。ｎ＝≧４。Ｎ．Ｓ．は有意でな
いことを示す。＊＊は＜０．０１のｐ値を示し、＊＊＊はｐ値＜０．００１を示す。様々
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な濃度の青色色素を紙アッセイに加え、Ａｎａｌｙｔｅ　Ｔｅｓｔｅｒ　ＩＩ及びスキャ
ナ／ＩｍａｇｅＪを使って測定値を読み取った。
【図１０】１つのテスタの８つの流路についてＬＥＤを駆動するデジタル－アナログ変換
器（ＤＡＣ）入力に応じたＰＤからのアナログ－デジタル変換器（ＡＤＣ）出力をプロッ
トしたグラフである。
【図１１】ＤＡＣ値を流路ごとに別々に線形スケーリングした結果を示すグラフである。
【図１２】値の全範囲にわたって密接に重なる補正曲線を示すグラフである。
【図１３】測定装置の一例の一連の作業例を示す図である。
【図１４】受器１４２０における試料１４１０の存在を検出するために、受器１４２０に
おける比色変化を使用する実装形態例を示す図である。
【図１５】受器における試料の存在を検出するために受器における電位変化を使用するシ
ステム内の実装形態例を示す図である。
【図１６】感知すること、アナログデータを増幅すること、サンプリングすること、及び
ＮＦＣ対応スマートフォンに伝送することに関与する主要モジュールを強調するブロック
図である。電圧レギュレータは、ＬＥＤ、光検出器、及び関連回路を駆動するのに十分な
、スマートフォンから集めた電力を貯蔵する。
【発明を実施するための形態】
【００３１】
　本明細書で開示するシステム、方法、及び機器の例によれば、本明細書に記載の技術の
一態様は、これだけに限定されないが測定装置の一例の検出領域や他の部分等、測定装置
の一部における比色変化を定量化することに関する。非限定的な例として、測定装置の一
例の一部において測定される比色変化は、試料受器部分上に配置される所定量の試料を検
出すること、又は流体管（これだけに限定されないが流路等）の測定線若しくは制御線に
到達する所定量の試料を検出することに基づき得る。測定装置の一例は、これだけに限定
されないが生体試料や他の化学的試料等の試料の少なくとも１つの成分を検出すること及
び／又は定量化することによる比色変化を検出するように構成され得る。
【００３２】
　本明細書に記載のシステム、方法、及び機器の例の実施形態は、これだけに限定されな
いが（測定線又は制御線を含む）測定装置の一例の試料受器や他の部分等、測定装置の一
部に試料を配置する効果の物理的性質を活用する。例えば、微小流体流路の試料受器部分
内に血液を落とすことは、正確な測定結果を得るのにかかる時間のモニタリング開始を決
定するために使用される比色変化を引き起こし得る。
【００３３】
　本明細書に記載の原理による方法のどの例も、血液や他の種類の生物学的、化学的、又
は環境的試料を含む所定量の試料を受け付けるための受器を含む定量装置を使用して実施
することができる。
【００３４】
　これらのシステム、方法、及び機器の例は、これだけに限定されないが測定装置の一例
の試料受器や他の部分等、試料管の任意の膜部分を含む測定装置の一部の光学透過率の変
化を測定するように構成され得る。本明細書のどの例でも、試料管は微小流体流路等の流
路とすることができる。比色特性の変化は、色変化又は不透過率の変化を含む測定装置の
一部における生化学分析に起因し得る。
【００３５】
　本明細書のどの例でも、アッセイに対する試料の反応の化学的性質（例えば反応時間、
反応による色変化の波長、及び／又は反応が生じた領域の光学的応答の変化）に応じて比
色変化の化学的性質は異なり得る。本明細書のどの例でも、これだけに限定されないが任
意の紙ベースの部分、ガラスベースの部分、任意の高分子ベースの部分等、測定装置の関
心領域を形成する基板又は他の膜の種類に応じて比色変化の化学的性質は異なり得る。例
えば、材料の種類がアッセイに対する試料の反応の化学的性質に影響を及ぼす場合があり
、又は検出器に伝わる電磁放射量を遮断することができる。別の例では、電磁放射源の種
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類及び／又は使用する検出器の種類がシステムの検出範囲に影響し得る。
【００３６】
　一実装形態例では、試料の存在を検出するために比色変化を使用することができる。測
定装置の一部に血液や他の試料がない場合、測定装置の部分の色及び／又は不透過率は、
例えばその装置の部分にある基板の材料に基づく。測定装置は、これだけに限定されない
が、測定装置の一部を照らすためのＬＥＤ等の電磁放射源を含み得る。測定装置の一部を
通過し、検出器によって検出される電磁信号の強度、電磁波長、又は他の定量化可能な測
度を測定するために、これだけに限定されないが光検出器（例えば能動ピクセルセンサ、
電荷結合素子、フォトダイオード、光抵抗器、光電池、光電子増倍管、又は光電管）等の
検出器を使用することができる。所定量の血液や他の試料が測定装置のその部分に到達す
ると、その部分の色及び／又は不透過率が変わるように構成される。測定装置の一部を照
らすために、これだけに限定されないがＬＥＤ等の電磁放射源が使用される。血液や他の
試料の存在に基づいて測定装置の一部の強度、電磁波長、又は他の定量化可能な測度の任
意の差を測定するために、これだけに限定されないが光検出器等の検出器を使用すること
ができる。本明細書のシステム、方法、及び機器の例は、ノイズが低減した改善信号を検
出器に与える。
【００３７】
　本明細書のシステム、方法、及び機器の例は、生化学的結合反応から生じる光透過率の
変化の検出を容易にする。非限定的な例として、反応は、関心のある成分が試料内に多く
存在するとき色が暗くなるサンドイッチアッセイ、関心のある成分が試料内に少なく存在
するとき色が暗くなる競合アッセイ、又は経時的な色変化率が関心のあるタンパク質若し
くは酵素の濃度と共に変化する酵素アッセイであり得る。
【００３８】
　図１Ａは、本発明の一部の実施形態による測定装置１００の説明図である。装置１００
は、診断基板１１０と、第１の部分１３０及び第２の部分１４０を含むベース基板１２０
とを含み得る。装置１００は持ち運びができても良い。本発明の一部の実施形態によれば
、測定装置１００が使い捨てである。本発明の一部の実施形態によれば、診断基板１１０
が使い捨てであり、ベース基板１２０が複数回（例えば２、３、４、５、６、７回、又は
それ以上）使用され得る。
【００３９】
　診断基板１１０は、その上に形成される１つ又は複数（例えば２、３、４、５、６、７
、又はそれ以上）の流路１１２と、流路１１２内に形成される検出領域１１４と、流路１
１２に流体結合される試料受器１１６とを含み得る。本発明の一部の実施形態によれば、
診断基板１１０は紙ベースの部分を含むことができ、流路１１２及び試料受器１１６は紙
ベースの部分内に少なくとも部分的に形成され、又は紙ベースの部分上に少なくとも部分
的に配置される。
【００４０】
　ベース基板１２０は、ベース基板１２０内に少なくとも部分的に形成され、又はベース
基板１２０上に少なくとも部分的に配置される近距離無線通信（ＮＦＣ）用のアンテナ（
不図示）を含み得る。ＮＦＣのアンテナ設計は当技術分野で知られており、ここでは詳し
くは説明しない。ベース基板１２０は、アンテナに接続され、ベース基板１２０内に少な
くとも部分的に形成され、又はベース基板１２０上に少なくとも部分的に配置される電子
回路（不図示）を含み得る。電子回路は、試料又はその派生物からの出力信号に応じてデ
ータを生成することができる。ベース基板１２０は、電子回路に接続される電源（不図示
、例えば薄膜電池）を含み得る。薄膜電池の代わりに、装置１００内には他の種類の電源
が含まれ得る。かかる電源は、例えば電池、コンデンサ、超コンデンサ、有機光電池等の
太陽電池、及び／又は誘導結合コイル等のエネルギハーベスティングデバイス等を含み得
る。
【００４１】
　第１の部分１３０は、第１の部分１３０内に少なくとも部分的に形成され、又は第１の
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部分１３０上に少なくとも部分的に配置される１つ又は複数（例えば２、３、４、５、６
、７、又はそれ以上）の光検出器１３２を含み得る。光検出器１３２は、電子回路に接続
され得る。光検出器が２つ以上ある場合、それらをこれだけに限定されないが無作為、円
、五角形、及び六角形を含む任意の所定パターンに配置することができる。第２の部分１
４０は、その上に形成される１つ又は複数（例えば２、３、４、５、６、７、又はそれ以
上）の光源１４２を含み得る。光源が２つ以上ある場合、それらをこれだけに限定されな
いが無作為、円、五角形、及び六角形を含む任意の所定パターンに配置することができる
。光検出器１３２及び光源１４２の位置は、第１の部分１３０と第２の部分１４０との間
に診断基板１１０を挟み込むために第２の部分１４０を折り重ねるとき、光源１４２が放
つ光が検出領域１１４を通過して光検出器１３２によって検出され得るように配置される
。第２の部分１４０は、試料が試料受器１１６と接触することを可能にする切抜き１４４
を含み得る。本発明の一部の実施形態によれば、第１の部分１３０、第２の部分１４０、
及び診断基板１１０は、位置合せ過程を容易にするための１つ又は複数の位置合せマーカ
をそれぞれ含み得る。本発明の一部の実施形態によれば、位置合せマーカは、外部のポス
トを使用して正確に位置合せできるようにする切抜きとすることができる。それらのポス
トは、装置から物理的に切り離されていても良く、又は基板１１０を間に保持しながら部
分１４０と部分１３０とを正確な距離隔てるメカニカルスペーサに組み込まれても良い。
図１Ａでは、光源１４２が折り重ねる側の部分上に示されているが、光検出器１３２が折
り重ねる側の部分上にあっても良いことを予期する。
【００４２】
　この折り重ね機構は、光検出器１３２と光源１４２との間の距離を制御できるようにす
る。折り重ねた後、第２の部分１４０の折り重ね前の位置に薄膜電池（例えば紙ベースの
電池）を配置し、装置１００の電子回路に接続することができる。
【００４３】
　本発明の一部の実施形態によれば、第２の部分１４０が第１の部分１３０に物理的に連
結しない。それらの実施形態では、折り重ねは不要である。
　光源は、これだけに限定されないが有機又は無機発光ダイオードやレーザを含む任意の
半導体発光素子とすることができる。本発明の一部の実施形態によれば、装置１００は、
ほぼ単色の透過光を得るために試料と光検出器との間に配置される第１のフィルタを更に
含み得る。一例では、装置１００が光源と試料との間に配置される第２のフィルタを更に
含み得る。光源として単色光源を使用する場合、第２のフィルタは不要である。
【００４４】
　一部の例では、試料を照らすための光のマルチチャネルスペクトルを得るために、広帯
域光源と試料との間に複数の第２のフィルタを配置する。このようにして試料のスペクト
ル情報を得ることができる。或いは、複数の第２のフィルタを使用することなく、複数の
狭帯域光源を取り入れることができる。
【００４５】
　概して、光源及び光検出器は、光発生器及び検出器のほぼ一致した対を形成し得る。光
検出器は、光源が発生させる放射の色帯／波長に概ね敏感であるように選択することがで
きる。例えば、照射ＬＥＤからの光をできるだけ多く検出するために、照射ＬＥＤと同じ
色に敏感なフォトダイオードを使用することができる。
【００４６】
　光源及び光検出器の特定の対象色／波長は、測定／解析される試料の性質、使用する試
薬、予期される分析物の濃度、及び使用する特定の試薬に基づく予期される反応度のうち
の１つ又は複数に少なくとも部分的に基づき得る。従って、本明細書に記載の概念の一部
の実装形態例では、装置が定量的情報を与えるように構成される特定の種類の試料に基づ
く特定の色／波長帯に敏感な光検出流路を提供するために、定量分析及び診断用の一体型
装置がＬＥＤ－光検出器の対と電子回路とを含み得る。
【００４７】
　電源は、定電流源、制御及び省エネのためのパルス幅変調（ＰＷＭ）、バックブースト
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パワー設定等の様々な駆動設定で電子回路、光源、及び光検出器を駆動することができる
。
【００４８】
　本発明の一部の実施形態によれば、装置１００は、電子回路に接続され、データを記憶
するように構成されるデータ記憶装置を更に含み得る。データ記憶装置は、コンピュータ
可読命令、データ構造、プログラムモジュールや他のデータ等の情報を記憶するための任
意の方法又は技術によって実装される揮発性、不揮発性、可換型、及び固定型の有形媒体
を含み得る。該当するデータ記憶装置の例は、これだけに限定されないがＲＡＭ（ランダ
ムアクセスメモリ）、ＲＯＭ（読取専用メモリ）、ＥＰＲＯＭ（消去プログラム可能ＲＯ
Ｍ）、ＥＥＰＲＯＭ（電気的消去可能ＰＲＯＭ）、及びフラッシュメモリや他のメモリ技
術を含む。
【００４９】
　図１Ｂは、本発明の一部の実施形態による診断基板２００の断面を示す。診断基板２０
０は、診断基板２００内に少なくとも部分的に形成され又は診断基板２００上に少なくと
も部分的に配置される、試料２５０を受け付けるための試料受器２１６と、流路２１２の
流れ方向に沿った試薬領域２１５と、検出領域２１４と、任意選択的な制御領域２１８と
を含み得る。流れ方向は、毛管現象の結果としての流路２１２内の試料２５０の移動方向
である。
【００５０】
　試薬領域２１５は、試料２５０内の分析物と反応する、又は試料２５０内の分析物と複
合体を形成する１つ又は複数の化学物質を含み得る。本発明の一部の実施形態によれば、
試薬領域２１５は、ナノ粒子の表面上に抗体が結合された複数の染色ナノ粒子を含むこと
ができ、抗体は試料内の標的タンパク質に固有である。
【００５１】
　制御領域２１８内で行う較正測定を使用し、検出領域２１４内で行われる測定を較正す
ることができる。制御領域２１８は、較正測定を行うための光源及び光検出器の対を備え
得る。較正測定は、湿潤状態及び乾燥状態の両方で行うことができる。この較正ステップ
は、試料ごとのばらつきによる測定誤差を減らすことができる。本発明の一部の実施形態
によれば、検出領域２１４における較正済みの透過率（Ｔｃａｌｉｂｒａｔｅｄ）は公式
【００５２】
【数１】

【００５３】
　を使用して計算することができ、Ｔｄｅｔ＿ｗｅｔは検出領域が湿潤時の透過率値であ
り、Ｔｄｅｔ＿ｄｒｙは検出領域が乾燥しているときの透過率値であり、Ｔｃｏｎｔ＿ｗ

ｅｔは制御領域が湿潤時の透過率値であり、Ｔｃｏｎｔ＿ｄｒｙは制御領域が乾燥してい
るときの透過率値である。
【００５４】
　装置１００はハウジングを更に含み得る。図１Ｃは、装置１００を囲うことができる装
置３００を示す。装置３００は、ハウジング３１０及び試料を受け付けるための開口部３
２０を含み得る。試料が診断基板１１０と接触できるように、開口部３２０を診断基板１
１０の試料受器１１６と位置合せすることができる。
【００５５】
　本明細書に記載の測定装置は、流体試料内の分析物の濃度を定量化するために使用する
ことができる。制限なしに、流体試料は、生体試料、化学試料、又は環境試料とすること
ができる。本明細書に記載の測定装置は、これだけに限定されないが酵素免疫測定法（Ｅ
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ＬＩＳＡ）を含むリガンド結合法を使用し、試料内の標的タンパク質の濃度を定量化する
ために使用することができる。
【００５６】
　本発明の一部の実施形態によれば、標的タンパク質の濃度はサンドイッチリガンド結合
法を使用して測定することができる。それらの実施形態では、診断基板の試薬領域２１５
が、試料内にある標的タンパク質又はその一部に固有の第１の抗体を含み得る。第１の抗
体は、複数の染色ナノ粒子の表面上にあり得る。標的タンパク質がナノ粒子上の第１の抗
体に結合して複合体を形成すると、それらの複合体が検出領域２１４に向けて流れ方向に
沿って移動し得る。検出領域は、標的タンパク質に固有の第２の抗体を含み得る。第２の
抗体は複合体に結合し、それらの複合体を検出領域内に保つことができる。第２の抗体に
結合しない他のものは検出領域から離れて移動し続ける。従って、検出領域内に保たれる
ナノ粒子の量が標的タンパク質の濃度に比例する。酵素及び基板を含むもの等、他の種類
のサンドイッチリガンド結合法を使用することもできる。
【００５７】
　本発明の一部の実施形態によれば、競合リガンド結合法を使用して標的タンパク質の濃
度を測定することができる。それらの実施形態では、診断基板の試薬領域２１５が、試料
内にある標的タンパク質又はその一部に固有の第１の抗体を含み得る。第１の抗体は、複
数の染色ナノ粒子の表面上にあり得る。標的タンパク質がナノ粒子上の第１の抗体に結合
して複合体を形成すると、それらの複合体が検出領域２１４に向けて流れ方向に沿って移
動し得る。検出領域は、ナノ粒子上の第１の抗体に結合可能な第２の抗体を含み得る。こ
の第２の抗体は、ナノ粒子上の抗体に結合するために標的タンパク質と競合する。標的タ
ンパク質にまだ結合していない抗体／ナノ粒子の複合体だけが第２の抗体に結合する。従
って、検出領域内に保たれるナノ粒子の量が標的タンパク質の濃度に反比例する。酵素及
び基板を含むもの等、他の種類のサンドイッチリガンド結合法を使用することもできる。
【００５８】
　本明細書に記載の装置は、標的分析物を含む反応に基づき、試料内の標的分析物の濃度
を定量化することもできる。それらの実施形態の一部では、標的分析物を含む反応が、特
定の波長において光を吸収する化合物を作り出すことができる。例えば、アラニンアミノ
トランスフェラーゼ（ＡＬＴ）は、Ｌアラニン及びアルファケトグルタル酸からのピルビ
ン酸塩及びグルタミン酸塩の形成に触媒作用を及ぼし得る。ピルビン酸塩は、ピルビン酸
オキシダーゼがある状態で過酸化水素を形成するように反応する。過酸化水素を使用し、
西洋わさびペルオキシダーゼは、４－アミノアンチピリン及びＮ－エチル－Ｎ－（２－ヒ
ドロキシ－３－スルホプロピル）－３，５－ジメトキシアラニンを酸化させて青色色素複
合体を形成する。
【００５９】
　試料内の分析物の濃度を定量化するために、検出領域の透過率の変化を使用することが
できる。外部装置（例えば腕時計等のウェアラブルデバイスやスマートフォン等の携帯型
装置）による第１の近距離無線通信（ＮＦＣ）トランザクションが、本明細書に記載の測
定装置を始動させることができる。測定装置を始動させた後、検出領域及び制御領域にお
ける乾燥時の光透過率を測定するために乾燥較正ステップを実行する。次いで、利用者が
測定装置の試料受器に試料（例えば血液、血清、尿、唾液）を接触させる。測定装置は、
検出領域及び制御領域における光透過率を継続的に又は断続的に測定することができる。
本発明の一部の実施形態によれば、測定装置は、検出領域及び制御領域における光透過率
を接触後の２つ以上の所定期間において測定することができる（例えば約１～３０分）。
それらの測定で得たデータをデータ記憶装置内に記憶することができる。
【００６０】
　本発明の一部の実施形態によれば、透過率測定のそれぞれは、一定入力モード又は一定
出力モードによって行うことができる。例えば図２Ａ及び図２Ｂに図示する例の中で示す
ように、測定装置の一定入力モード又は一定出力モードの動作を使用し、透過率の変化と
共に信号が単調且つ反復可能に変化し得る。電磁放射源からの電磁波が、測定装置の色に
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敏感な領域を通過し且つ／又は色に敏感な領域から散乱し、検出器に到達する。この非限
定的な例では、電磁放射源をＬＥＤとして示し、検出器を光検出器として示す。他の例で
は、他の種類の励起光源及び検出器を使用することができる。
【００６１】
　本明細書のシステム、方法、及び機器の例によれば、基礎をなす生化学的特徴を定量化
するために、測定装置の一部（これだけに限定されないが膜）の透過率の変化をより正確
に読み取ることができる。透過率の変化が電子システムの全感応範囲に及ぶようにシステ
ムの一例の特性を適合させる。膜の両側に配置したＬＥＤ及び光検出器を使用して透過率
の変化を測定する方法の非限定的な２つの例を図２Ａ及び図２Ｂに関連して説明する。
【００６２】
　図２Ａでは、ＬＥＤ信号がほぼ一定に保たれ、光検出器信号（ＰＤ信号として示す）が
測定出力値である。例えば、ＬＥＤに定電流を与え、光検出器において測定される電圧を
透過率の測度として使用する。この例では、透過率が上昇するにつれてＰＤ信号も増加し
て示されている。このグラフは線形として示されているが、他の例では検出器の反応が曲
線、単調増加、又は（信号飽和により）横ばいであり得る。透過率が高い場合、ＰＤ信号
も高い。この方法の例は透過率が高い場合に実施できるが、光検出器における信号がノイ
ズフロアに到達し得るので、透過率が低い場合は実施できない。
【００６３】
　図２Ｂでは、ＰＤ信号がほぼ一定に保たれ、ＬＥＤ信号が測定出力値である。例えば、
光検出器において測定される定電圧を発生させるためにＬＥＤに与えられる電流が変えら
れ、ＬＥＤへの電流を透過率の測度として使用する。この例では、透過率が上昇するにつ
れてＬＥＤ信号が低下して示されている。透過率が低い場合、ＬＥＤ信号は高い。この方
法の例は透過率が低い場合に実施できるが、ＬＥＤを駆動するのに使用する電流がノイズ
フロアに到達し得るので、透過率が高い場合は実施できない。
【００６４】
　一例では、図２Ａ及び／又は図２Ｂに関して説明した方法を測定装置が使用する単一の
測定セッションへと組み合わせ、検出システムの全範囲にわたり透過率をより正確に測定
するのを助けることができる。
【００６５】
　本明細書のシステム、方法、及び機器の例によれば、適切なモードが透過率及びアッセ
イの種類に基づいて選択され、検出システムの測定出力値のほぼ全範囲にわたり比較的大
きい信号を測定できるようにする。
【００６６】
　これらの方法の例は、所与の状況においてどの方法を使用するのかを選ぶ方法について
如何なる制約も加えない。一実装形態例では、図２Ａに関して説明した方法は透過率の値
が高い測定についてより正確な結果をもたらすことができ、図２Ｂに関して説明した方法
は透過率の値が低い測定についてより正確な結果をもたらすことができる。図２Ａ又は図
２Ｂに関して説明した方法を使用することができる中域の透過率がある。
【００６７】
　図２Ａ及び／又は図２Ｂに関して説明した方法は、これだけに限定されないが複数の入
力電流及び／又は出力電圧を使用して透過率を測定すること、及び／又はアッセイが進捗
するにつれて経時的な透過率の変化を測定すること等、精度を改善するために他の方法と
組み合わせることができる。
【００６８】
　一例では、電気ノイズ及び量子化ノイズが全体的な測定ノイズに著しく寄与しないよう
に、図２Ａ及び／又は図２Ｂに関して説明した方法を単一の測定セッションへと組み合わ
せ、透過率の全範囲にわたり検出システムの電気ノイズフロアよりもはるかに高く測定を
保つのを助ける複数の測定様式をもたらすことができる。
【００６９】
　本発明の一部の実施形態によれば、透過率測定のそれぞれは、光源からの光強度を上げ
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ることに応じて光検出器の出力を記録することによって行うことができる。別の言い方を
すれば、光源が透過率測定のそれぞれの間光強度を徐々に上げ、光検出器が光強度の上昇
に応じて光透過率を検出する。本明細書で「ゲイン」と呼ぶ値を導出するために、光源の
光強度（又は光源の電流）と光検出器の出力との間の関係を使用することができる。標的
分析物の濃度を定量化するために、ゲインと時間との間の関係を使用することができる。
図３は、ゲイン値の経時変化についてのグラフの一例を示す。点Ａは、検出領域が乾燥し
ている（即ち検出領域が試料と接触する前である）ことを示す。点Ｂは、検出領域内の標
的分析物の濃度が安定した定常状態を示す。標的分析物の濃度は、点Ａと点Ｂとのゲイン
の差から抽出することができる。データ記憶装置内に記憶されたデータを第２のＮＦＣト
ランザクションによって外部装置に伝送することができる。外部装置はそのデータを解析
し、試料に関する定量的情報（例えば分析物の濃度）を提示することができる。
【００７０】
　非限定的な実装形態例では、測定装置は、これだけに限定されないが血液等の生体由来
試料を解析するために使用することができる。測定装置から集められるデータを解析し、
血液中の特定の栄養素の有無を検出することができる。例えば、これだけに限定されない
が血一滴等の試料を対象者又は別の貯蔵源から取ることができ、測定装置の一例の測定部
分上にある又は測定部分に投入されるアッセイ又は他の化学物質を使用して解析する。別
の例では、測定装置の一例の測定部分への投入前に試料を処理することができる。血漿を
導出するために血液試料をフィルタにかけることができ、血漿が測定装置の一例の測定部
分に投入される。測定装置から集められるデータを解析してＨＩＶやマラリアを検出する
ことができ、又はかかるデータを使用し、コレステロール値若しくはこれだけに限定され
ないが鉄分、亜鉛、ヨウ素、ビタミンＡ値等の微量養素の濃度を評価することができる。
【００７１】
　本明細書の原理による測定装置の一例は、搭載電源を必要としない安価のグルコースリ
ーダとして構成することができる。グルコース値を解析するための分析物を含むグルコー
スリーダの一例の指定された部分に、血液試料又は血液から導出した試料を投入すること
ができる。本明細書に記載の原理によれば、反応解析を完了するのに十分な時間が経過し
たとき、利用者に指示を与えるようにプロセッサ実行可能命令（アプリケーションソフト
ウェアを含む）を構成することができる。更に、グルコースリーダ装置の一例にデータ読
出し機能が組み込まれなくても良い。グルコースリーダの一例は、計算装置若しくは他の
データ記憶域に対して、又は取得システムにとって十分な時間が経過したとき、例えば通
信プロトコルを使用してデータを伝送するように構成することができる。一部の実施形態
では、グルコースリーダの一例が使い捨てであり、限られた回数再利用可能であり、又は
限られた期間にわたって（例えば約２週間や約１ヵ月にわたって）再利用可能であり得る
。安価な使い捨てのグルコースリーダは、血液試料を解析してグルコース値の測定を行う
ためにそれぞれ使用可能な複数の流路を含み得る。
【００７２】
　本発明の一部の実施形態によれば、解析物がフェリチンである。フェリチンとは、細胞
内で認められる鉄分を貯蔵するタンパク質である。フェリチン濃度は対象者の血中鉄分量
を示し得る。本発明の一部の実施形態によれば、分析物がレチノール結合タンパク質（Ｒ
ＢＰ）である。ＲＢＰ濃度はビタミンＡの量を示すことができる。本発明の一部の実施形
態によれば、分析物がＣ反応性タンパク質（ＣＲＰ）である。高いＣＲＰ濃度は炎症を示
すことが分かっている。他の分析物の非限定的な例は、コレステロール、ヨウ素、トロポ
ニン、及び他のタンパク質を含む。本発明の一部の実施形態によれば、分析物がアラニン
アミノトランスフェラーゼ（ＡＬＴ）である。ＡＬＴは、典型的には肝臓に損傷又は病気
があるかどうかを見るために測定される。通常は低いＡＬＴ濃度が血中に見られる。しか
し肝臓に損傷又は病気があると、それがＡＬＴを血流内に放ち、ＡＬＴ濃度が上昇する。
【００７３】
　本明細書の原理による測定装置の一例は、試料内のトロポニン濃度を検出するように構
成することができる。一例では、試料は血液試料とすることができ又は血液試料から導出
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され得る。試料内のトロポニン濃度の上昇は、検出可能な量に過ぎなくても、心筋に対す
る損傷又はこれだけに限定されないが心筋梗塞等の心疾患のバイオマーカの役割を果たす
ことができる。例えば、トロポニン濃度の僅かな上昇でさえ、心筋細胞死の指標の役割を
果たし得る。非限定的な例として、胸痛が心臓発作によるものかどうかを判定するために
、この実装形態を使用することができる。この測定装置の例を使用し、トロポニン濃度を
定量化することができ、トロポニン濃度が心筋梗塞と合致する心筋壊死を示すかどうかを
測定の解析に基づいて判定することができる。この解析は、測定装置の一例のプロセッサ
又は外部計算装置のプロセッサを使用して実行することができる。
【００７４】
　本明細書に記載の原理によれば、反応解析を完了するのに十分な時間が経過したとき、
利用者に指示を与えるようにプロセッサ実行可能命令（アプリケーションソフトウェアを
含む）を構成することができる。測定装置の一例は、計算装置若しくは他のデータ記憶域
に対して、又は取得システムにとって十分な時間が経過したとき、例えば通信プロトコル
を使用してデータを伝送するように構成することができる。
【００７５】
　一実装形態例では、測定装置の一例が、試料に関する定量的情報を与えるように構成さ
れ得る。測定装置の一例は、少なくとも１つの紙ベースの部分を有する基板と、基板の紙
ベースの部分内に少なくとも部分的に形成され又は基板の紙ベースの部分上に少なくとも
部分的に配置される試料受器と、電子回路とを含み得る。電子回路は、基板内に少なくと
も部分的に形成され又は基板上に少なくとも部分的に配置される。電子回路は、試料又は
試料の派生物からの出力信号に基づいて解析結果を生成する。
【００７６】
　試料を解析することによる定量的情報は、例えばグルコース値を明らかにするために、
又は病気、例えばＨＩＶやマラリア等を診断するために使用することができる。これだけ
に限定されないが血液等の試料が本明細書に記載の測定装置上に配置されると、予め堆積
させたアッセイを使用してその試料を解析することができる。非限定的な例として、試料
の少なくとも１つの成分を示すデータ又は他の情報を与えるように、本明細書に記載の測
定装置の一例に基づく測定プラットフォームを構成することができる。一例では、そのデ
ータ又は他の情報を測定装置のメモリに記憶することができ、又は無線伝送することがで
きる。別の例では、これだけに限定されないが色変化の指示、記号、及び／又はデジタル
読出し等の定量的測定に由来するデータ又は他の情報の指示を与えるように、本明細書に
記載の測定装置の一例に基づく測定プラットフォームを構成することができる。これだけ
に限定されないがグルコース値、ビタミンＤ値の指示、病気（これだけに限定されないが
ＨＩＶやマラリア等）の陽性若しくは陰性の指示、及び／又は病気の進行度等、個人の状
態についての指示を与えるために定量的測定の結果を使用することができる。一部の例で
は、これだけに限定されないがマラリアやＨＩＶの診断等、タンパク質又は抗体の存在を
明らかにし且つ／又はそれらを定量化することを含め、医療診断に使用することができる
電気的な定量的測定を行うように装置を構成することができる。
【００７７】
　この測定装置は当技術分野で知られている方法を使用して製造することができる。例え
ば、電子回路及び他の構成要素をプリント工程内で紙上に形成することができる。微小流
体装置は、例えばＭａｒｔｉｎｅｚ　ｅｔ　ａｌ：Ｐｒｏｃ．Ｎａｔｌ．Ａｃａｄ．Ｓｃ
ｉ．ＵＳＡ　１０５，１９６０６－１１（２００８）；Ｌａｂ．Ｃｈｉｐ．８，２１４６
－５０（２００８）、及びＡｎｇｅｗ．Ｃｈｅｍ．Ｉｎｔ．Ｅｄ．Ｅｎｇｌ．４６，１３
１８－２０（２００７）が開発した技法を使用して構築することができ、これらの参考文
献のそれぞれは、参照によりその全体を本明細書に援用する。マイクロＬＥＤ及びマイク
ロフォトダイオードはどちらも市販されている。
【００７８】
　集積された電子装置及び微小流体装置を形成するために、装置用の適切なパターン化紙
プラットフォームを設計し、開発することができる。紙ベースの基板は、吸上げ速度、試
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料保持、所要のアッセイ（例えばグルコースオキシダーゼ）との統一性及び親和性に基づ
いて選択することができる。アッセイ内で使用する酵素を安定させるために、スクロース
やトレハロース等の生体適合性賦形剤を使用することができる。所望の診断のために血漿
分離膜を選択することもできる。
【００７９】
　微小流体装置又は装置層を作成するために他の多くの基板を使用することができる。装
置層は、多孔質ポリマやエラストマ、剛性又は可撓性のナノファイバ複合体、生物学的に
選択的な膜（例えば流動モザイクモデル）等、多岐にわたる半透水性材料で構成され得る
。紙と同様の吸上げ効果を助け得る他の材料も使用することができる。それらの材料は、
吸上げ特性を有するジェル、並びに分析物及び他の流体を試験ウェル（ｔｅｓｔ　ｗｅｌ
ｌ）に律動的に送る蠕動運動を作り出すように設計され得る電磁材料を含み得る。
【００８０】
　本明細書の原理によるどの例でも、測定装置は、変調された形状適合性を有する柔軟な
コンフォーマル電子装置として構成することができる。形状適合性を操作することは、測
定装置の機能上の又は電子的な特性を乱すことなしに表面の凸凹に適合できる測定装置を
作り出すことを可能にする。全体的なコンフォーマル装置の形状適合性は、構造の柔軟度
及び／又は伸縮度に基づいて操作し変調することができる。コンフォーマル電子装置の構
成要素の非限定的な例は、処理装置、メモリ（これだけに限定されないが読取専用メモリ
、フラッシュメモリ、ランダムアクセスメモリ等）、入力インタフェース、出力インタフ
ェース、通信モジュール、受動回路部品、能動回路部品等を含む。一例では、コンフォー
マル電子装置が、少なくとも１つのマイクロコントローラ及び／又は他の集積回路部品を
含み得る。一例では、コンフォーマル電子装置が、これだけに限定されないが近距離無線
通信（ＮＦＣ）対応コイル等の少なくとも１つのコイルを含み得る。別の例では、コンフ
ォーマル電子装置が、無線認証（ＲＦＩＤ）コンポーネントを含み得る。
【００８１】
　本発明の別の態様は、測定装置、例えば上記の測定装置に組み込まれるタイマ又は他の
カウンタ機構に関する。本明細書に記載のシステム、方法、及び機器の例によれば、測定
装置の一例を活性化するための技術が提供される。非限定的な例として、測定装置の一例
の活性化の例は、定量的測定装置の一例の受器部分上に配置される所定量の試料を検出す
ることに基づき得る。例えば、測定装置の一例は、比色変化、導電率の変化、又はこれだ
けに限定されないが生体試料や他の化学試料等の試料の少なくとも１つの成分の他の検出
及び／若しくは定量化による定量化可能な他の変化を検出するように構成することができ
る。比色変化は、例えば光源及び光検出器を使用することによって検出することができる
。導電率の変化は、例えば一定の閾値を上回る電流を検出することによって検出すること
ができる。
【００８２】
　本発明の一部の実施形態によれば、タイマを備える測定装置を本明細書で提供し、この
装置は、（ａ）試料を受け付けるための試料受器と、（ｂ）試料の存在を検出するために
試料受器に結合されるセンサと、（ｃ）流路によって試料受器に流体結合され、それによ
り試料又はその派生物を試料受器から得る検出領域と、（ｄ）検出領域に結合され、試料
又はその派生物の特性を読み取るように構成される検出器と、（ｅ）センサ及び検出器に
結合されるタイマであって、試料検出時に所定の時間にわたって活性化され、所定の時間
は試料を読み取る時間を表し、所定の時間に到達した後タイマが検出器を活性化し、検出
器は測定値を出力する、タイマとを含む。
【００８３】
　本発明の一部の実施形態によれば、センサによって検出される透過率の変化が試料の存
在を示す。それらの実施形態の一部では、センサが光源及び光検出器を含む。
　本発明の一部の実施形態によれば、センサによって検出される導電率の変化が試料の存
在を示す。それらの実施形態の一部では、センサが試料受器内で試料受器に接続される電
子部品を含む。例えば、試料受器内に試料を加えると、試料の存在を示す電子回路内の電
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流をもたらすことができる。
【００８４】
　本発明の一部の実施形態によれば、測定装置が試料受器に結合される通信インタフェー
スを更に含み、通信インタフェースは外部装置からコマンド信号を受信して試料の受け入
れを開始する。
【００８５】
　本発明の一部の実施形態によれば、所定の時間後にセンサが非活性化される。
　本明細書に記載のシステム、方法、及び機器の例によれば、開始時間及び停止時間の自
動モニタリングによって測定の持続時間を制御することにより、測定装置の正確な読取り
を得るのを助ける測定を開始するための技術が提供される。本明細書に記載のシステム、
方法、及び機器の例は、開始ボタンによる利用者の関与若しくは他の入力、又は電話上の
モバイルアプリケーションを用いたソフトウェアによって制御される開始と共に使用でき
るが、それらは必須ではない。本明細書に記載のシステム、方法、及び機器の例は、例え
ばこれだけに限定されないが正確な測定結果を得るのにかかる時間をモニタリングする開
始を決定するために、微小流体流路内に血液を落とすこと等、試料を受器に配置する効果
の物理的性質を活用する。
【００８６】
　本明細書に記載のシステム、方法、及び機器の例は、より優れた精度を促進し、利用者
による間違いの可能性をなくし若しくは著しく減らし、且つ／又は測定装置を使い易くす
る。
【００８７】
　本明細書に記載の原理による方法のどの例も、予め設定したスケジュール及び／又は一
定時間間隔で受器をポーリングし、本明細書に記載の原理による測定装置の一例の受器に
所定量の試料が配置されているかどうかを検出するために使用可能な電子部品又は他の構
成要素を含む定量装置を使用して実施することができる。受器に試料があるという指示は
、測定装置の他の構成要素に伝送し又は他の方法で伝えることができる。
【００８８】
　本明細書に記載の原理による方法のどの例も、受器に試料があるという指示を受信し、
タイマ又は他のカウンタ機構を活性化させるための電子部品を含む測定装置を使用して実
施することができる。タイマ又は他のカウンタ機構の例は、受器のアッセイと試料内の１
つ又は複数の分析物とが反応し、結果を発生させるのにかかると予期される時間（Ｔ１）
をモニタするように予め設定することができる。結果は、任意の比色変化及び／又は電位
変化を含む測定し得る任意の変化とすることができる。
【００８９】
　本明細書に記載のシステム、方法、及び機器の例によれば、測定装置の一例の受器は、
測定装置の一例の受器から貯蔵域に通じる微小流体流路又は他の導管に結合され得る。一
例では、受器を試料ウェル又は他の受口として構成することができる。試料の少なくとも
一部が、微小流体流路又は他の導管を通って受器から貯蔵域に流れ、さもなければ移動す
ることができる。貯蔵域は、貯蔵域に到達する試料の一部と反応するアッセイを含み得る
。貯蔵域における反応を測定し且つ／又は解析することで、試料の少なくとも１つの成分
を示すデータ又は他の定量化可能な情報をもたらすことができる。
【００９０】
　一例では、本明細書に記載のシステム、方法、及び機器の例を使用し、運営費を抑えた
再利用可能且つ安価なシステムを作り出すことができる。他の例では、測定装置の一例の
少なくとも一部を使い捨てとすることができる。例えば、受器及び／又は微小流体流路若
しくは他の導管が、少なくとも１つの紙ベースの部分及び／又は少なくとも１つの高分子
ベースの部分を含み得る。
【００９１】
　別の例では、タイマ又は他のカウンタ機構の例は、試料の少なくとも一部が受器から貯
蔵域に流れさもなければ移動するのにかかると予期される時間（Ｔ２）、及び／又は貯蔵
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域のアッセイと貯蔵域に到達する試料の一部との間の反応の少なくとも一部が貯蔵域にお
いて起きる時間（Ｔ３）をモニタするように構成することができる。タイマ又は他のカウ
ンタ機構の例は、受器に血液又は他の試料があるという指示に基づいて時間間隔Ｔ２及び
／又はＴ３をモニタし始めるようにトリガされ得る。
【００９２】
　本明細書のシステム、方法、又は機器の例によれば、測定装置は、利用者からの入力な
しに、試料内の分析物の量を測定するために自動で動作するように構成することができる
。例えば、受器に所定量の試料が配置されると、測定装置の一例は、試料の存在に基づき
、受器における比色変化や電位変化を含む変化を自動検出するように構成され得る。測定
装置の一例は、タイマ（又は他のカウンタ機構）を自動で開始するように構成され得る。
タイマ（又は他のカウンタ機構）の一例は、例えば試料の少なくとも一部が受器から貯蔵
域に流れさもなければ移動するのにかかると予期される時間（Ｔ２）、及び／又は貯蔵域
のアッセイと貯蔵域に到達する試料の一部との間の反応の少なくとも一部が貯蔵域におい
て起きると予期される時間（Ｔ３）をモニタするように予め設定することができる。予期
される時間間隔に達すると、これだけに限定されないが貯蔵域のアッセイと試料の一部と
の間で貯蔵域において起きる反応の結果の測定等、測定を自動で行うように測定装置の一
例を構成することができる。従って、期間Ｔ１、Ｔ２、及び／又はＴ３の経過に基づいて
測定装置の一例の任意の構成要素をトリガするためにユーザ入力は必要ない。どの実装形
態例でも、任意の構成要素をトリガするためのユーザ入力を含むユーザ入力を求めるよう
に測定装置を構成することができる。
【００９３】
　図１３は、測定装置の一例の一連の作業例を示す。所定量の血液又は他の試料１３１０
を受器１３２０上に配置する。受器１３２０の一例は、測定線１３３２及び任意選択的に
制御線１３３４を含む流路１３３０に結合することができる。測定装置の構成要素１３４
０を使用し、予め設定したスケジュール及び／又は一定時間間隔でポーリングし、血液又
は他の試料１３１０が受器１３２０上に配置されているかどうかを判定する。試料内の１
つ又は複数の分析物に対する受器１３２０にあるアッセイの反応が、これだけに限定され
ないが比色変化や電位変化等の変化を引き起こし得る。行われるポーリングは、比色変化
、電位変化、及び／又は他の変化が受器１３２０において検出されたかどうかをシステム
の構成要素における信号から判定することを含み得る。節電のために、ポーリング又は受
器１３２０における変化の定量化に関与しない電子部品を休止状態又はオフ状態にしてお
くことができるように測定装置の一例を構成することができる。受器１３２０に血液又は
他の試料があるという指示を受信すると、少なくとも１つの予め設定したタイマ（又は他
のカウンタ機構）１３５０を活性化することができる。少なくとも１つのタイマ（又は他
のカウンタ機構）１３５０は、アッセイと分析物とが反応して結果を発生させるのにかか
ると予期される任意の時間（Ｔ）をモニタするように設定することができる。任意の比色
変化及び／又は電位変化を含む如何なる変化もモニタすることができる。他の例では、本
明細書に記載の原理の何れかに従って任意の期間Ｔ１、Ｔ２、及び／又はＴ３をモニタす
るように、少なくとも１つのタイマ（又は他のカウンタ機構）１３５０を設定することが
できる。
【００９４】
　図１４は、受器１４２０における試料１４１０の存在を検出するために、受器１４２０
における比色変化を使用する実装形態例を示す。血液又は他の試料１４１０が受器１４２
０に配置されない場合、受器１４２０の色及び／又は不透過率は、例えば受器１４２０の
基板及び受器１４２０にあるアッセイの任意の分析物に基づく。測定装置は、受器１４２
０の少なくとも一部を照らすための、これだけに限定されないがＬＥＤ等の電磁放射源を
含み得る。受器１４２０の強度、電磁波長、又は他の定量化可能な測度を血液や他の試料
がない状態で測定するために、これだけに限定されないが光検出器等の検出器を使用する
ことができる。所定量の血液又は他の試料が受器１４２０上に配置されると、受器１４２
０における色及び／又は不透過率が変わるように構成される。受器１４２０の少なくとも
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一部を照らすために、これだけに限定されないがＬＥＤ等の電磁放射源を使用する。血液
又は他の試料の存在に基づいて受器１４２０の強度、電磁波長、又は他の定量化可能な測
度の任意の差を測定するために、これだけに限定されないが光検出器等の検出器を使用す
ることができる。測定データの差が、受器１４２０における血液又は他の試料１４１０の
存在に基づくかどうかを判定するために比較１４６０を行う。比較の結果に基づき、別の
構成要素をトリガするための時間間隔のモニタリングを少なくとも１つのタイマ（又は他
のカウンタ機構）に開始させることができる。例えば、貯蔵域に到達する分析物／アッセ
イを測定するための状態機械をタイマ（又は他のカウンタ機構）に始動させることができ
る。一例では、測定装置は比較を行うための解析エンジンを含み得る。別の例では、比較
を行うために、測定を示すデータを外部の計算装置に伝達することができる。
【００９５】
　一例では、受器に試料があることは、受器における色変化、不透過率の変化（半透明性
の増減）、又は他の比色変化を引き起こし得る。受器において比色変化が生じたかどうか
を判定するために、受器を断続的に又は一定時間間隔でポーリングするように測定装置を
構成することができる。ポーリングは、照明光源に断続的に電源投入して電磁放射を使用
して照らすこと、及び検出器に電源投入して照射による受器における光学特性を検出する
ことを含み得る。変化が検出されない場合、構成要素をオフ状態又は休止状態に戻すこと
ができる。受器における比色変化が検出される場合、測定装置の１つ又は複数の他の電子
部品を活性化し又は電源投入し、これだけに限定されないが、タイマ又は他のカウンタ機
構において予め設定された時間間隔後に、又は受器における比色変化の定量化に基づいて
決定される時間間隔後に、貯蔵域における反応の結果を測定すること等の他の操作を実行
することができる。貯蔵域における測定を示すデータは測定装置のメモリに記憶し、又は
外部の計算装置に伝送することができる。
【００９６】
　図１５は、受器における試料の存在を検出するために受器における電位変化を使用する
システム内の実装形態例を示す。この測定装置は、受器に血液又は他の試料がない場合、
例えば受器の或る部分から別の部分への電気路がないように構成することができる。例え
ば、受器に又は他の試料がない場合、高電圧側（図１５の例では約＋３．３Ｖ）から低電
圧側（この例ではＶｏｕｔ）に電流が流れる電気路がない。図１５の例では、接地（ＧＮ
Ｄ）からの経路があり、そのためＶｏｕｔは接地されている。この測定装置は、所定量の
血液又は他の試料が受器に配置されると、例えば受器の或る部分から別の部分への電気路
が作られるように構成することができる。例えば、血液又は他の試料が受器に配置される
と、血液又は他の試料の塩分又は他の伝導成分が、受器を横断して（例えば血液又は他の
試料及び受器の膜の一部を横断して）電流が流れることを可能にする。受器の電気（イン
ピーダンスを含む）特性の変化を測定し、血液又は他の試料の存在を示すことができる。
例えば、抵抗器を適切に選択することに基づき、Ｖｏｕｔを測定可能な約３．３Ｖに到達
させることができる。別の例では、試料がない受器の電気特性の測定値を試料がある受器
の電気特性の測定値と比較することに基づいて変化を明らかにすることができる。
【００９７】
　一例では、受器における試料の存在は、受器におけるインピーダンス測定を用いた電気
特性の変化を引き起こし得る。例えば、貯蔵域の一部におけるインピーダンス差の指標と
して電気特性の差を測定し、試料内の電解質の存在を示すことができる。受器において電
気特性の変化が生じたかどうかを判定するために、受器を断続的に又は一定時間間隔でポ
ーリングするように測定装置を構成することができる。ポーリングは、受器の一部にわた
り電位差を加えるために電圧源を断続的に電源投入することを含むことができ、インピー
ダンス測定を行うことができる。インピーダンスの変化が検出されない場合、構成要素を
オフ状態又は休止状態に戻すことができる。受器におけるインピーダンスの変化が検出さ
れる場合、測定装置の１つ又は複数の他の電子部品を活性化し又は電源投入し、これだけ
に限定されないが、タイマ又は他のカウンタ機構において予め設定された時間間隔後に、
又は受器における比色変化の定量化に基づいて決定される時間間隔後に、貯蔵域における
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反応の結果を測定すること等の他の操作を実行することができる。貯蔵域における測定を
示すデータは測定装置のメモリに記憶し、又は外部の計算装置に伝送することができる。
【００９８】
　本明細書に記載のシステム、方法、及び機器による測定装置のどの例でも、分析物との
アッセイの反応を示すデータ又は他の任意のデータをシステムのメモリに伝送し、且つ／
又は外部メモリや他の記憶装置、ネットワーク、及び／若しくは外部の計算装置に伝達（
伝送）することができる。本明細書のどの例でも、外部記憶装置は、データセンタ内のサ
ーバを含むサーバとすることができる。本明細書の原理によるシステム、機器、又は方法
のどの例にも適用可能な計算装置の非限定的な例は、スマートフォン、タブレット、ラッ
プトップ、スレート、電子書籍リーダ、他の電子リーダ、手持式若しくは着用式計算装置
、Ｘｂｏｘ（登録商標）、Ｗｉｉ（登録商標）、又は他のゲームシステムを含む。
【００９９】
　本明細書に記載のシステム、方法、及び機器による測定装置のどの例も、不連続使用の
ために構成され得る。
　本明細書に記載のシステム、方法、及び機器による測定装置のどの例も、センサユニッ
ト、センサパッチ、診断装置、又は本明細書に記載の通りに動作され得る他の任意の測定
装置として構成され得る。非限定的な例として、測定装置の一例はグルコースモニタ又は
他のグルコース測定装置とすることができる。
【０１００】
　本明細書に記載のシステム、方法、及び機器の例によれば、装置は多くの異なる種類の
感知様式について構成され得る。感知様式の非限定的な例は、圧力、インピーダンス、静
電容量、血流、及び／又はこれだけに限定されないが化学物質、タンパク質、抗体等の特
定の物質の存在を検出すること及び／又は定量化することを含む。一部の例では、環境状
態の電気測定を行うために装置を実装することができる。
【０１０１】
　本発明は本明細書で開示する特定の方法、プロトコル、及び試薬等に限定されず、それ
らは変わり得ることを理解すべきである。本明細書で使用する用語は特定の実施形態を説
明するためのものに過ぎず、特許請求の範囲によってのみ定められる本発明の範囲を限定
することは意図しない。
【０１０２】
　本明細書及び特許請求の範囲で使用するとき、文脈上別段の定めがない限り単数形は複
数の言及を含み、その逆も同様である。動作例以外に、又は別段の定めがある場合、本明
細書で使用する成分又は反応条件の量を表す全ての数字は全ての例において「約」という
用語で修飾されるものとして理解すべきである。
【０１０３】
　本明細書の実践又は試験では知られている任意の方法、装置、及び材料を使用できるが
、その関連でそれらの方法、装置、及び材料を本明細書で開示する。
　本発明の一部の実施形態を以下の番号付けした段落内に列挙する。
【０１０４】
　１．（ａ）試料を受け付けるための試料受器であって、診断基板内に少なくとも部分的
に形成され又は診断基板上に少なくとも部分的に配置される、試料受器、（ｂ）試料受器
に接続される流路、（ｃ）診断基板内に少なくとも部分的に形成され又は診断基板上に少
なくとも部分的に配置される検出領域であって、流路によって試料受器に結合される、検
出領域、（ｄ）診断基板内に少なくとも部分的に形成され又は診断基板上に少なくとも部
分的に配置される制御領域であって、流路によって検出領域に結合される、制御領域を含
む診断基板と、（ｅ）ベース基板内に少なくとも部分的に形成され又はベース基板上に少
なくとも部分的に配置される近距離無線通信（ＮＦＣ）用のアンテナ、（ｆ）アンテナに
接続され、ベース基板内に少なくとも部分的に形成され又はベース基板上に少なくとも部
分的に配置される電子回路であって、試料又はその派生物からの出力信号に応じてデータ
を生成する、電子回路、（ｇ）電子回路に接続され、第１の部分内に少なくとも部分的に
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形成され又は第１の部分上に少なくとも部分的に配置される第１の光検出器及び第２の光
検出器を含む第１の部分、（ｈ）電子回路に接続され、第２の部分内に少なくとも部分的
に形成され又は第２の部分上に少なくとも部分的に配置される第１の光源及び第２の光源
を含む第２の部分であって、第１の光源からの光が検出領域を通過して第１の光検出器に
よって検出され、第２の光源からの光が制御領域を通過して第２の光検出器によって検出
されるように光検出器及び光源を位置合せするために第１の部分及び第２の部分が配置さ
れる、第２の部分、及び（ｉ）電子回路に接続され、少なくとも１つの光検出器及び光源
に給電するように構成される薄膜電池を含むベース基板とを含む、測定装置。
【０１０５】
　２．診断基板が、試料又は試料の派生物と反応する試薬を更に含む、段落１に記載の測
定装置。
　３．試薬が複数の染色ナノ粒子である、段落２に記載の測定装置。
【０１０６】
　４．電子回路に接続され、データを記憶するように構成されるデータ記憶装置を更に含
む、段落１に記載の測定装置。
　５．試料の存在を検出するために試料受器に結合されるセンサを更に含む、段落１に記
載の測定装置。
【０１０７】
　６．そのセンサを周期的に又は予め設定したスケジュールに従ってポーリングし、試料
の有無を判定する、段落５に記載の測定装置。
　７．センサ及び光検出器に結合されるタイマを更に含み、タイマは試料検出時に所定の
時間にわたって活性化され、所定の時間は試料を読み取る時間を表し、タイマは所定の時
間に到達した後光検出器を活性化し、光検出器は測定値を出力する、段落５に記載の測定
装置。
【０１０８】
　８．所定の時間後にセンサが非活性化される、段落７に記載の測定装置。
　９．測定装置の少なくとも一部を囲うためのハウジングを更に含む、段落１に記載の測
定装置。
【０１０９】
　１０．第１のＮＦＣトランザクションにより外部装置によって始動される、段落１に記
載の測定装置。
　１１．測定装置が第２のＮＦＣトランザクションによって外部装置にデータを伝送し、
それにより外部装置がデータを処理して試料に関係する定量的情報を提供する、段落１０
に記載の測定装置。
【０１１０】
　１２．外部装置が携帯型装置又はウェアラブルデバイスである、段落１０又は１１に記
載の測定装置。
　１３．定量的情報が、グルコース値、Ｔ細胞濃度、微生物濃度、水系病原菌濃度、ウシ
血清アルブミン（ＢＶＡ）濃度、細菌濃度、ウイルス量、抗原量、抗体量、結核の診断、
デング熱の診断、心筋酵素濃度、及びマラリアの診断の少なくとも１つを含む、段落１１
に記載の測定装置。
【０１１１】
　１４．第１の部分及び第２の部分が診断基板を挟み込むように第１の部分を第２の部分
上に折り重ねる、段落１に記載の測定装置。
　１５．第１の部分及び第２の部分が診断基板を挟み込むように第２の部分を第１の部分
上に折り重ねる、段落１に記載の測定装置。
【０１１２】
　１６．試料が流体試料である、段落１に記載の測定装置。
　１７．流体試料が、血液、血清、唾液、及び尿から成るグループから選択される、段落
１６に記載の測定装置。
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【０１１３】
　１８．診断基板が紙ベースの部分を含む、段落１に記載の測定装置。
　１９．試料から値を測定するための測定装置であって、試料を受け付けるための試料受
器と、試料の存在を検出するために試料受器に結合されるセンサと、流路によって試料受
器に流体結合され、それにより試料又はその派生物を試料受器から得る検出領域と、検出
領域に結合され、試料又はその派生物の特性を読み取るように構成される検出器と、セン
サ及び検出器に結合されるタイマであって、試料検出時に所定の時間にわたって活性化さ
れ、所定の時間は試料を読み取る時間を表し、所定の時間に到達した後タイマが検出器を
活性化し、検出器は測定値を出力する、タイマとを含む、測定装置。
【０１１４】
　２０．試料が流体試料である、段落１９に記載の装置。
　２１．センサが光源及び光検出器を含み、光源からの光が試料受器を通過して光検出器
によって検出されるように光源及び光検出器が配置される、段落１９に記載の装置。
【０１１５】
　２２．センサによって検出される透過率の変化が試料の存在を示す、段落２１に記載の
装置。
　２３．センサが、試料からの電気信号を検出するように構成される電気部品を含む、段
落１９に記載の装置。
【０１１６】
　２４．センサによって検出される導電率の変化が試料の存在を示す、段落２３に記載の
装置。
　２５．センサを周期的に又は予め設定したスケジュールに従ってポーリングし、試料の
有無を判定する、段落１９に記載の装置。
【０１１７】
　２６．所定の時間後にセンサが非活性化される、段落１９に記載の装置。
　２７．試料受器に結合される通信インタフェースを更に含み、通信インタフェースは外
部装置からコマンド信号を受信して試料の受け入れを開始する、段落１９に記載の装置。
【０１１８】
　２８．外部装置が携帯型装置又はウェアラブルデバイスである、段落２７に記載の装置
。
　２９．検出器に結合されるデータ記憶装置を更に含み、検出器は測定値をデータ記憶装
置内に記憶する、段落１９に記載の装置。
【０１１９】
　３０．通信インタフェースが測定値を示す信号を送信する、段落２７に記載の装置。
　３１．流体試料が、血液、血清、唾液、及び尿から成るグループから選択される、段落
２０に記載の装置。
【０１２０】
　３２．段落１に記載の測定装置を使用して試料に関する定量的情報を与える方法であっ
て、
（ｉ）第１の近距離無線通信（ＮＦＣ）トランザクションにより、外部装置を使って測定
装置を始動するステップであって、測定装置は検出領域及び制御領域に対して第１の透過
率測定を行い第１のデータを作成する、始動するステップと、
（ｉｉ）測定装置の試料受器に試料を接触させるステップであって、測定装置は、接触後
の第１の所定期間において検出領域及び制御領域に対して第２の透過率測定を行い第２の
データを作成する、接触させるステップと、
（ｉｉｉ）第２の透過率測定後の第２の所定期間において検出領域及び制御領域に対して
第３の透過率測定を行い第３のデータを作成するステップと、
（ｉｖ）第１のデータ、第２のデータ、及び第３のデータを第２のＮＦＣトランザクショ
ンによって測定装置から外部装置に転送するステップと、
（ｖ）第１のデータ、第２のデータ、及び第３のデータの解析に基づく定量的情報を提供
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するステップとを含む、方法。
【０１２１】
　３３．試料が流体試料である、段落３２に記載の方法。
　３４．解析が、第１のデータ及び第２のデータに対して第３のデータを正規化すること
を含む、段落３２に記載の方法。
【０１２２】
　３５．第１のデータ、第２のデータ、及び第３のデータを転送前にデータ記憶装置内に
記憶するステップを更に含む、段落３２に記載の方法。
　３６．外部装置が携帯型装置又はウェアラブルデバイスである、段落３２に記載の方法
。
【０１２３】
　３７．定量的情報が、グルコース値、Ｔ細胞濃度、微生物濃度、水系病原菌濃度、ウシ
血清アルブミン（ＢＶＡ）濃度、細菌濃度、ウイルス量、抗原量、抗体量、結核の診断、
デング熱の診断、心筋酵素濃度、及びマラリアの診断の少なくとも１つを含む、段落３２
に記載の方法。
【０１２４】
　３８．流体試料が、血液、血清、唾液、及び尿から成るグループから選択される、段落
３３に記載の方法。
　３９．第１の光源及び第２の光源が透過率測定のそれぞれの間光強度をそれぞれ徐々に
上げ、第１の光検出器及び第２の光検出器が光強度の上昇に応答して光透過率をそれぞれ
検出する、段落３２に記載の方法。
【０１２５】
　定義
　別段の定めがない限り、又は文脈上明らかな場合を除き、以下の用語及び語句は下記に
示す意味を含む。別段の定めがない限り、又は文脈上明らかな場合を除き、以下の用語及
び語句は、それらの用語又は語句が関係する技術分野内で得た意味を除外しない。本発明
の範囲は特許請求の範囲によってのみ限定されるので、これらの定義は特定の実施形態の
説明を支援するために示し、特許請求の範囲に記載の本発明を限定することは意図しない
。更に、文脈上必要とされない限り、単数形の用語は複数形を含むものとし、複数形の用
語は単数形を含むものとする。
【０１２６】
　本明細書で使用するとき、「含んでいる」又は「含む」という用語は、実施形態にとっ
て有用な構成、方法、及びそのそれぞれの構成要素に関して使用するが、有用であろうと
なかろうと、明記されていない要素も含む余地がある。
【０１２７】
　本明細書で使用するとき、「～から実質的に構成される」という用語は、所与の実施形
態に必要な要素を指す。この用語は、本発明のその実施形態の基本的且つ新規の、又は機
能上の特性に物質的に影響しない要素があることを認める。
【０１２８】
　「ＮＦＣ」という用語は、短い（例えば２０センチ以下の）距離にわたって装置間のデ
ータのやり取りを可能にする近距離無線通信、短距離の高周波無線通信技術を指す。
　本明細書では「分析物」という用語は、本明細書に記載の測定装置を使用して解析（例
えば検出及び定量化）し、モニタすることができる試料（例えば生体液や工業用流体）中
の物質又は化学成分を指すために使用する。分析物の例は、これだけに限定されないが、
無機又は有機小分子、イオン、核酸（例えばＤＮＡやＲＮＡ）、タンパク質、ポリペプチ
ド、ペプチド、単糖類、多糖類、代謝産物、ホルモン、抗原、抗体、生体細胞、ウイルス
、及びリポソームを含む。
【０１２９】
　文脈上明らかな場合を除き、単数形の用語「ａ」、「ａｎ」、及び「ｔｈｅ」は複数形
の言及を含む。同様に、文脈上明らかな場合を除き「又は」という語は「及び」を含むこ
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とを意図する。
【０１３０】
　動作例以外に、又は別段の定めがある場合、本明細書で使用される成分又は反応条件の
量を表す全ての数字は全ての例において「約」という用語で修飾されるものとして理解す
べきである。パーセンテージと共に使用するとき、「約」という用語は述べられている値
の±１％を意味し得る。例えば約１００は、９９から１０１までを意味する。
【０１３１】
　本明細書に記載のものと同様の又は等価の方法及び材料を本開示の実践又は試験で使用
できるが、適切な方法及び材料を以下に記載する。「備える（ｃｏｍｐｒｉｓｅｓ）」と
いう用語は「含む（ｉｎｃｌｕｄｅｓ）」を意味する。略語「ｅ．ｇ．」はラテン語の例
えば（ｅｘｅｍｐｌｉ　ｇｒａｔｉａ）に由来し、本明細書では非限定的な例を示すため
に使用する。従って、略語「ｅ．ｇ．」は「例えば」という用語と同義である。
【０１３２】
　本明細書では好ましい実施形態を図示し詳しく説明してきたが、様々な修正、追加、置
換等を本発明の趣旨から逸脱することなく行うことができ、従ってそれらの形態も添付の
特許請求の範囲の中で定める本発明の範囲に含まれると見なされることが当業者には明ら
かである。更に、まだ示されていない限りにおいて、本明細書で説明し図示した様々な実
施形態の何れかを更に修正し、本明細書で開示する他の実施形態の何れかの中で示す特徴
を組み込むことができることを当業者なら理解されよう。
【０１３３】
　本願の全体にわたって引用される文献参照、交付済み特許、公開特許出願、及び同時係
属特許出願を含む全ての特許及び他の刊行物を、例えば本明細書で開示する技術に関連し
て使用され得るかかる刊行物内に記載の方法を説明し開示するために、参照により本明細
書に明確に援用する。それらの刊行物は、本願の出願日以前のその開示について専ら提供
される。この点において如何なるものも、先行発明や他の任意の理由により、本発明者ら
がかかる開示に先行する資格がないと認めることだと解釈すべきではない。それらの文献
の日付又は内容に関する表現についての全ての記述は出願人が入手可能な情報に基づき、
それらの文献の日付又は内容の正しさに関する如何なる承認も構成しない。
【０１３４】
　本開示の実施形態の説明は網羅的であることも、本開示を開示した厳密な形態に限定す
ることも意図しない。本開示の具体的実施形態及び例を例示目的で本明細書に開示したが
、当業者なら認識するように様々な等価の修正形態が本開示の範囲内であり得る。例えば
、方法ステップ又は機能を所与の順序で示したが、代替的実施形態では機能を異なる順序
で実行することができ、又は機能をほぼ同時に実行することができる。本明細書で示した
本開示の教示は、必要に応じて他の手順又は方法に適用することができる。本明細書で開
示した様々な実施形態を組み合わせて更なる実施形態をもたらすことができる。本開示の
態様を必要に応じて修正し、上記の参考文献及び出願の構成、機能、及び概念を採用して
本開示のまた更なる実施形態をもたらすことができる。
【０１３５】
　他の実施形態では上記の実施形態の何れかの特定の要素を組み合わせ、又は置換するこ
とができる。更に、本開示の特定の実施形態に関連する利点をこれらの実施形態に関して
説明してきたが、他の実施形態もかかる利点を示すことができ、本開示の範囲に含まれる
ために全ての実施形態が必ずしもかかる利点を示す必要はない。
【実施例】
【０１３６】
　以下の例は本発明の幾つかの実施形態及び態様を示す。本発明の趣旨又は範囲を変える
ことなく様々な修正、追加、置換等を行うことができ、かかる修正形態及び改変形態も添
付の特許請求の範囲の中で定める本発明の範囲に含まれることが当業者には明らかになる
。本明細書で開示する技術を以下の例によって更に示し、これらの例は決して更に限定的
であると解釈すべきではない。
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【０１３７】
　実施例１：酵素による紙ベースの微小流体装置からデータを素早く取得するための携帯
型透過率比色計
　本明細書で開示するのは、微小流体紙解析装置における色変化を客観的且つ使い易い方
法で集めて解析するための、高感度の携帯型リーダである。マイクロ発光ダイオードとマ
イクロ光検出器との間に紙アッセイを挟み込むことにより、リーダが周辺光の状態とは無
関係に紙を通る光透過率を定量化する。リーダの実用性を例証するために、血中の肝臓健
康指標であるアラニンアミノトランスフェラーゼを測定するための使い捨ての紙ベースの
微小流体アッセイを作成した。この紙アッセイ及びリーダシステムは、人間の基準範囲に
わたるアラニンアミノトランスフェラーゼ濃度を正確に区別した。結果は１０分以内にも
たらされ、複雑な画像解析なしに自動生成された。更にこのリーダは、反射光を測定する
卓上型スキャナよりも低い濃度を区別することができた。このポイントオブケア診断の性
能は、研究所によるスペクトロメータ検査の精度並びに低い精度をこれまで示してきた安
価な携帯型アッセイの適時性に比肩する。これらの特徴を組み合わせることは、資源の乏
しい環境に極めて重要な診断を柔軟に展開できるようにする。
【０１３８】
　材料及び方法
　微小流体測定装置は、血漿及び血液中のＡＬＴ濃度を測定するために過去に開発されて
きたが、それらの装置は複数の層を含み、結果を視覚的に解釈し解析するために最適化さ
れた（Ｐｏｌｌｏｃｋ　ｅｔ　ａｌ．，Ｓｃｉ　Ｔｒａｎｓｌ　Ｍｅｄ　２０１２，４，
１５２，１５２ｒａ１２９）。我々の透過率ベースのリーダに適合するＡＬＴアッセイを
作成するために、単一層の紙から成る装置（図４Ａ）を本明細書で開発した。新たな配置
では、各装置が単一の試料ポート域と、円形貯蔵域及び円形読取域につながる流路をそれ
ぞれ含む４つのアームとで構成される。試薬を十分に配置できるようにするために、及び
１．５ｍｍｘ１．５ｍｍのＬＥＤ／ＰＤを十分に取り囲むように、貯蔵域及び読取域の直
径はどちらも３ｍｍである（図４Ｂ）。
【０１３９】
　この装置を製造するために、Ａｄｏｂｅ　Ｉｌｌｕｓｔｒａｔｏｒ　ＣＳ３によって装
置のパターンを作成し、ＣｏｌｏｒＱｕｂｅ　８８７０プリンタ（Ｘｅｒｏｘ）を使って
そのパターンをＷｈａｔｍａｎ　Ｎｏ．１ろ紙（ＧＥ　Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ）上にプリ
ントした。アッセイの各シートをＥｃｏｎＲｅｄＩオーブン（Ｖａｓｔｅｘ　Ｉｎｔｅｒ
ｎａｔｉｏｎａｌ）に２０４℃でかけ、紙の中にワックスを溶かして疎水性バリアを作成
した。試薬を追加できるようにするために、装置の背面を粘着シート（Ｆｅｌｌｏｗｅｓ
）で密閉した。
【０１４０】
　血清中のＡＬＴ濃度を明らかにするために、一連の化学反応を使用して赤色光を強く吸
収する濃い青色を作り出した（図４Ｃ）。これらの反応では、Ｌアラニン及びアルファケ
トグルタル酸からのピルビン酸塩及びグルタミン酸塩の形成にＡＬＴが触媒作用を及ぼす
。ピルビン酸塩は、ピルビン酸オキシダーゼがある状態で過酸化水素を形成するように反
応する。過酸化水素を使用し、西洋わさびペルオキシダーゼは、４－アミノアンチピリン
及びＮ－エチル－Ｎ－（２－ヒドロキシ－３－スルホプロピル）－３，５－ジメトキシア
ラニン（ＤＡＯＳ）を酸化させて青色色素複合体を形成する。
【０１４１】
　ワックスのプリント及び紙の密閉後、貯蔵域及び読取域に発色試薬を加えた。貯蔵域内
に、－アラニン及びアルファケトグルタル酸で構成される試薬１を０．５０μＬ落とした
。読取域内には、ピルビン酸オキシダーゼ及び西洋わさびペルオキシダーゼで構成される
試薬２を０．５０μＬ落とした。全ての装置を室温で５分間乾燥させた。陽性の制御アー
ムを作るために、西洋わさびペルオキシダーゼ及び過酸化水素で構成される試薬３をアー
ム３の読取域上に０．５０μＬ落とし、アッセイを室温で更に５分間乾燥させた。
【０１４２】
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　装置を密閉して蒸発による水分喪失を最小限にするために、ナイフプロッタ（Ｃｒａｆ
ｔｒｏｂｏ　Ｓｉｌｈｏｕｅｔｔｅ　ＣＣ３３０Ｌ－２０ＳＤ）を使用して直径７．５ｍ
ｍの孔を有するラミネートの正方形区画を切った。装置ごとに、乾燥させた紙アッセイの
中心上に卓上ラミネータを使ってラミネートを直に施した。リーダ内のピンと位置合せす
るために、予め印付けした特定の位置に１．５ｍｍの孔を各装置内に３つ穿孔した。アッ
セイは、使用するまで乾燥箱内に室温で保管した。
【０１４３】
　オプトエレクトロニクス
　アッセイの定量化は、ＢｉｏＳｔａｍｐＤｘ（商標）オプトエレクトロニクスプラット
フォームとの一体化によって可能にされる（図５Ａ）。紙装置は、紙を通る光透過率を調
べるように設計される電気回路の２つの部分の間に挟み込まれる。オプトエレクトロニク
ス回路が、中心波長λ＝６４２ｎｍの発光ダイオード（ＬＥＤ）を使って試験位置を照ら
す（図５Ｂ～図５Ｃ）。光がろ紙基板を透過し、最大感度λ＝６２０ｎｍのフォトダイオ
ードによって検出される（図５Ｂ）。これらの波長は、６００ｎｍ未満で光を強く吸収す
るヘモグロビン等のあり得る血中夾雑物による吸収を最小限にしながら、青色色素複合体
による光の吸収を最大限にするように選択した（Ｚｉｊｌｓｔｒａ　ｅｔ　ａｌ．，１９
９１）。励起ＬＥＤ及びフォトダイオードの各対によってそれぞれの試験サイト及び制御
サイトを測定した。励起の強度は電圧調整電流源によって制御され、その電圧調整電流源
は１０ビットデジタル－アナログ変換器によって制御される。トランスインピーダンス増
幅器回路が、フォトダイオードからの電流を１０ビットアナログ－デジタル変換器によっ
て読み取られる電圧に変換する（図５Ｃ）。
【０１４４】
　診断は、状態機械の設計パターンを使用し、Ｃ言語で書かれたファームウェアを有する
マイクロコントローラ（ＭＳＰ４３０，Ｔｅｘａｓ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ）によって
操作される。状態機械は、増幅器及びアナログ－デジタル変換器に対して正確且つ高信頼
の測定を得るのに十分な整定時間を与えるようにプログラムされる。状態機械は、ＬＥＤ
を励起し、透過光をサンプリングし、次の測定流路に切り替えるシーケンスを経る。最後
に、状態機械は不揮発性メモリ及び／又はコンピュータへのデータ転送を処理する。クロ
ックトデータ試料の間、マイクロコントローラを節電のためにスリープ状態にする。本シ
ステムは、デスクトップ又はラップトップコンピュータへのユニバーサルシリアルバス（
ＵＳＢ）接続によって給電され、付随のデスクトップアプリケーションを使用して制御さ
れ、又は後で取得するためにデータを不揮発性メモリ内に記憶した状態で電池から給電さ
れる。
【０１４５】
　流路間のばらつきは、全てのＬＥＤチャネル間で励起増幅器を多重化することによって
低減され、同様にフォトダイオード増幅器も測定流路間で多重化される。このことは、流
路のばらつきの大部分をＬＥＤ及びフォトダイオードの許容差にしておく。残りの誤差は
、制御測定に基づくソフトウェア較正によって軽減される。
【０１４６】
　電圧調整電流源もトランスインピーダンス増幅器も、構成要素の数及び費用を低減する
帰還トポロジを活用する。更に、本システムをラップトップのＵＳＢ接続又は安価な電池
を使用する現場で導入できるように、低供給レール上で動作するように電圧調整電流源及
びトランスインピーダンス増幅器を設計した。供給電圧を１０％変化させることが、測定
結果の１％未満のばらつきを発生させることを試験が示した。電圧調整電流源及びトラン
スインピーダンス増幅器におけるそれぞれのマルチプレクサは、各流路上の独立した測定
を保証する。低消費電力を維持しながらオフセット及び１／ｆノイズによる誤差を減らす
ために、レールツーレール低出力オートゼロ増幅器を選択した。
【０１４７】
　位置合せ、較正、及び誤差原因
　アッセイを貫通して穿孔される位置合せの柱及び孔を使用し、紙アッセイのマイクロチ
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ャネル及び読取域を位置合せする。位置合せの問題による誤差を減らすために、１．５ｍ
ｍ２の光検出器窓に容易に適合するように、直径３ｍｍの読取域を設計した。従って、ア
ッセイは全ての側面上で最大０．７５ｍｍずれても良く、結果は同様のままになる。更に
、アッセイを意図的に０．５ｍｍ移動させることは、試験結果に著しい変化をもたらさな
かった。
【０１４８】
　各測定位置において、一連のＬＥＤ電流についてフォトダイオードの出力を測定した。
ＬＥＤ電流とフォトダイオードの出力との間の関係は非線形方程式によって特徴付けられ
る。加重最小二乗法を使用してデータに対するこの方程式の最良適合を計算し、アッセイ
を通る光透過率の測度としてその適合のゲインを解釈する。試料を加える前又はその直後
、各アッセイについてアッセイの乾燥時にゲインをまず測定する。この時点では血清は読
取域に流れていない。この較正は、オプトエレクトロニクスの特性、アッセイの寸法及び
位置合せ、紙繊維の密度、塵等におけるばらつきを補正する。その後の全ての測定をこの
乾燥ゲインに正規化する。この乾燥較正後、各読取域を通る光透過率を１５分間にわたっ
て１５秒ごとに測定した。血清によって読取域を濡らすとアッセイの透明性が高まり、ゲ
インが上昇する。この湿潤後、それぞれの読取域内に形成される青色色素複合体の量がラ
ンベルトベールの法則（Ｂｅｅｒ．１８５２）に従って光の透過率を下げ、経時的なゲイ
ンの低下を引き起こす。次いで、この低下の傾斜として反応速度を計算する。
【０１４９】
　結果
　本明細書に記載の紙の設計により、光透過率に対する蒸発の影響を試験した。或る期間
にわたりどの程度の流体がアッセイから蒸発するのかを明らかにするために、アッセイの
試料ポートに血清を１２．５ｍＬ加え、その重さの変化を１５分間（本明細書に記載の酵
素アッセイの通常の持続時間）追跡した。２１℃及び１５％の相対湿度の試験条件では、
アッセイが１分ごとに平均０．３μＬの流体を失った（図６Ａ）。これはアッセイの期間
にわたる著しい（３６％の）液量の減少のため、オープン試料ポート域からのこの蒸発が
読取域における光透過率に影響を及ぼしたかどうかを調べた。各アッセイについて、血清
を１２．５μＬ加え、読取域における光透過率の変化を１５分間測定した。蒸発の測定と
は対照的に、読取域における光透過率の変化は１５分間で１％未満であった（図６Ｂ）。
総合して、これらの測定は、読取域をラミネートで密閉することでこの特定の領域からの
蒸発を防ぎ、その光透過特性を保つことを示す。
【０１５０】
　我々の携帯型透過率リーダの機能を例証するために、ヒト血清内の広範なＡＬＴ濃度に
わたるＡＬＴアッセイからデータを集めた。濃度ごとに、２つのアッセイ内の４つの読取
域によって光透過率を追跡した。各ＡＬＴアッセイを実行するために、アッセイをリーダ
内に配置し、スパイク血清を１２．５μＬ加えた。テスタの蓋を閉じ、乾燥アッセイに対
して初期較正を行ってＬＥＤの強度及び位置合せのばらつきを補正し、その後、光透過率
の測定を１５分間にわたって１５秒ごとに行った。
【０１５１】
　１５分の読取時間にわたり、流路ごとの測定ゲインが予測可能な方法で変化した。最初
に、乾燥状態にある全ての読取域についてゲインを１に正規化した。毛管力が血清を４つ
の流路及び読取域に引き込むと、読取域が完全に湿潤し、その光透過率が大幅に上昇した
。これは乾燥状態に比べたゲインの大幅な増加として見られる（図７）。ＡＬＴがある場
合、青色色素複合体が読取域内で形成され、経時的に濃度が上昇する。青色色素複合体の
増成が赤色光を吸収し、透過される光量を減らし、経時的にゲインを減少させる（図７）
。
【０１５２】
　ＡＬＴ濃度ごとに、３００秒から９００秒まで測定したゲイン値を３００秒の値に正規
化した。読取域が３００秒までに完全に湿潤したが、著しい発色はなかったので３００秒
の値への正規化を選択した。経時的なこれらのゲイン値の平均がプロットされ、様々なＡ
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ＬＴ濃度間で強い区別を示した（図８Ａ）。３００秒から６００秒の間の測定の各組の傾
斜として反応速度を計算し、ＡＬＴ濃度に対してプロットした。反応速度はＡＬＴ濃度に
対して線形に変化した（ｙ＝－０．００２４２１＊ｘ＋０．０３８２２，Ｒ２＝０．９１
０４）。ＡＬＴ濃度ごとの反応速度の変化が著しく異なるかどうかを判定するために、ス
チューデントｔ検定を行って各濃度を６ＩＵ／Ｌと比較した。２５ＩＵ／Ｌ以上の全ての
値は、ｐ値が０．００１未満の状態で６ＩＵ／Ｌと著しく異なった（図８Ｂ）。
【０１５３】
　各ＡＬＴアッセイの光透過率データを集めることに加え、血清を追加してから１６分後
にフラットベッドスキャナを使って各アッセイを更に走査した。各ＡＬＴ濃度の典型的な
走査は、低濃度のＡＬＴを区別するのが視覚的に困難だと示した（図９Ａ）。反射率リー
ダによって集められるデータを模倣するために、ＩｍａｇｅＪソフトウェアを使い読取域
内の平均画素強度を定量化し（Ｓｃｈｎｅｉｄｅｒ　ｅｔ　ａｌ，Ｎａｔｕｒｅ　Ｍｅｔ
ｈｏｄｓ　２０１２，９，６７１－６７５）、ＡＬＴ濃度ごとにそれらの値をプロットし
た。光透過率リーダと同様に、平均画素強度はＡＬＴ濃度の範囲にわたり線形に変化した
（ｙ＝０．１７４７＊ｘ＋１９１．８，Ｒ２＝０．９２４２）。ＡＬＴ濃度ごとの平均画
素強度の変化が著しく異なるかどうかを判定するために、スチューデントｔ検定を行って
各濃度における画素強度を６ＩＵ／Ｌにおける画素強度と比較した。２５ＩＵ／Ｌを上回
る値は６ＩＵ／Ｌと著しく異なったが、２５ＩＵ／Ｌの値はそうではなかった（図９Ｂ）
。従って、本明細書に記載の光透過率リーダは、フラットベッドスキャナよりも小さいＡ
ＬＴ濃度の変化を検出することができた。
【０１５４】
　解説
　本明細書に示した診断システムは、指腹での採血による血一滴等、僅かな試料容量から
のＡＬＴ濃度の迅速なポイントオブケア測定を可能にする。紙アッセイは、血漿を分散さ
せるための流路、乾燥させた基板、及び酵素を含む。様々な濃度のＡＬＴによる色形成が
経時的に蓄積し、１０分以内の定量化を可能にする。リーダは多重化されたマイクロＬＥ
Ｄ、及び各試験領域にわたる光透過率の動的変化を捕捉するためのＰＤを含む。経時的な
光透過率の変化として計算される測定済みの反応速度はＡＬＴの濃度と共に単調変化する
。診断は、通常の人間の範囲である６ＩＵ／Ｌから３００ＩＵ／Ｌまでの試料内のＡＬＴ
濃度を測定することができる。更にこの診断は、走査及び画像解析よりも優れた低濃度の
ＡＬＴの区別を示した。
【０１５５】
　この診断には既存の解決策に勝る幾つかの利点がある。この診断では少量の血清しか必
要ではなく、そのため血液試料を静脈注射ではなく指腹での採血から取ることができる。
診断の紙ベースの部分は小さく、安価且つ使い捨てであり、医療従事者が大量のアッセイ
を遠隔地に運ぶことを可能にする。過去の透過率に基づくシステムとは異なり、植物油で
の事前湿潤が不要なので本システムの方が使い易い（Ｅｌｌｅｒｂｅｅ　ｅｔ　ａｌ．，
２００９）。代わりに、紙アッセイの読取域をプラスチックフィルムで密閉して蒸発を最
小限に抑え、測定期間の全体を通して紙が湿潤したままになる。
【０１５６】
　リーダは携帯型且つロバストである。他の多くの紙ベースのポイントオブケア診断と異
なり、本明細書に記載の手法は高度に小型化され定量的であり、少濃度のＡＬＴを高精度
で感度良く検出できるようにする。リーダは自らのプロセッサを有する独立型であり、電
力を入手できない環境内で使用され得る。リーダは、電池又はラップトップや他の携帯型
装置へのＵＳＢ接続によって動作させることができる。リーダは自己較正式であり、外部
標準又は中央検査室設備との比較を必要としない。最後に、リーダは無限に再利用可能だ
が、必要に応じて容易に交換するのに十分安価でもある。
【０１５７】
　傾斜に基づく測定は２つの理由からデータの精度を高める。まず、実験期間中に多くの
データ点が集められる。それらのデータ点の全てから傾斜を計算し、最終的な測定を個々
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の読取誤差及び外れ値に対してより許容力のあるものにする。第２に、終点ではなく傾斜
を測定することにより、様々な箇所における紙の厚さの僅かな違いが測定に著しく影響す
ることがない。
【０１５８】
　ラテラルフローアッセイを定量化するための代替的手法は、スキャナ又は携帯電話のカ
メラを使用することを含む。これらの手法では、面の光学特性による影響を著しく受ける
反射光を測定する。その結果、それらの手法はアッセイ内の吸収体の密度を正確にサンプ
リングしない場合がある。更に、これらの手法は計算コストが高くことによると手動且つ
主観的な画像処理技法を必要とする。具体的には、個人間の血漿内のばらつきが結果に著
しく影響する可能性がある。血漿を加えることによる光学特性の変化を正確に測定するに
は更なる処理が必要である。走査及び撮像方法は更に、本明細書に示す手法よりも著しく
多くの電力を使用し、このことは資源の乏しい環境でのかかる方法の実用性を限定する。
最後に、とりわけ携帯電話の画像は周辺光の状態、並びに電話自体によるゲイン、露光、
及び他の画像パラメータの制御されていない調節に敏感である一方、スキャナは時間及び
環境に依存する光源の特性の影響をしばしば受ける。分かっている光条件下で吸収の変化
を自動測定することにより、本明細書に記載の診断はこれらの問題を回避し、より優れた
正確さ及び精度をもたらす。
【０１５９】
　我々の診断の制限は、ニトロセルロース基板の微小規模の厚さ／湿潤パターンのばらつ
き、並びに光検出器及びＬＥＤの出力信号のばらつきによって引き起こされる光散乱の差
異を含む。より管理されていない実地調査においてこれらの問題に対処するために、これ
らの摂動を考慮し、個々の装置間のばらつきを正規化するために較正測定を取り入れてい
る。その結果生じるハードウェア及びアッセイ内のばらつきは、測定に対して取るに足ら
ない影響しか有さない。
【０１６０】
　本明細書で示した測定は、給電及びデータ転送のためにコンピュータへのＵＳＢ接続を
使用したが、１．５Ｖの電池がシステムに給電することもできる。更にマイクロコントロ
ーラは、結果を定量化し、様々な方法の何れかによって後で取得するためにそれを不揮発
性メモリ内に記憶するのに十分な計算能力を有する。本システムは比較的低いスループッ
トを有し、単一のアッセイを約１０分で測定する。しかし、紙アッセイ及びオプトエレク
トロニクスの安さ及び小ささは、資源が限られた環境内で一連の診断を展開できるように
する。
【０１６１】
　本明細書で示したのは、資源が乏しい、及び他のポイントオブケア環境内で展開するた
めに設計されたポイントオブケアＡＬＴ測定のための診断である。この診断の精度は、研
究所による分光光度試験の精度に比肩する。試料を現地外に送る必要なしに定量的結果が
分単位で得られる。大量生産では、この読出し電子機器の価格は２０米ドル未満であるこ
とが予期される一方、個々の紙アッセイの価格は１ドル未満である。
【０１６２】
　全体的にこの診断システムは非常に柔軟であり、比色アッセイからデータを集めること
について将来の大いなる可能性を示す。小型化した形態で、２ｃｍ２の紙アッセイ上に多
数の反応を配置し、様々な色を紙上で発生させることができる。それらの反応のそれぞれ
について、特定のＬＥＤ／ＰＤの対を選択して光透過率の測定を最適化することができる
。特定の濃度範囲を対象にするために、紙の厚さ、試薬の濃度、及び電子機器の設計を適
合させることができる。総合して、このことは数多くの血液分析物を同時に評価する使い
捨ての迅速で安価な装置を可能にすることができ、インフラがない世界の奥地に展開する
ことができる。
【０１６３】
　実施例２：実施例１の装置に関する流路固有の較正
　構成要素のばらつき、位置決めのばらつき、及びニトロセルロース膜の不均一性を含む
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複数の理由により、光検出器（ＰＤ）における信号が同じ診断基板上の流路間で異なるこ
とがある。本明細書で示したのは、このばらつきにも関わらず、吸収変化の正確な測定を
行うためにシステムを較正するための手順である。
【０１６４】
　ＬＥＤ－ＰＤの入出力関係
　図１０は、１つのテスタの８つの流路についてＬＥＤを駆動するＤＡＣ入力に応じたＰ
ＤからのＡＤＣ出力をプロットする。ＬＥＤとＰＤとは、ニトロセルロース膜を配置する
ことなしに空隙によって隔てられる。このプロットには３つの領域がある。原点付近に、
非ゼロＡＤＣ出力を発生させる最小ＤＡＣ値がある。この領域の幅は試料に依存し、ＰＤ
の閾値を表すことを示唆し、即ちＰＤがオンになるまでに一定量の光がＰＤに当たらなけ
ればならない。その領域を上回ると単調領域があり、この領域ではＡＤＣ出力がＤＡＣ値
と共に上昇する。最後に飽和領域があり、この領域ではＡＤＣ出力が最大化される。
【０１６５】
　本システムのゲインは流路間で異なる。このばらつきは、構成要素のばらつきやマザー
ボード及びドータボードの位置合せを含む幾つかの要因による。その結果、ゲインをテス
タごとに別々に較正しなければならない。ＤＡＣ値がスケーリングされる。
【０１６６】
　図１１は、ＤＡＣ値を流路ごとに別々に線形スケーリングした結果を示す。曲線は重な
るが厳密にではない。低いＤＡＣ値のローサイドで逸脱する曲線は、高いＤＡＣ値のハイ
サイドでも逸脱する。このパターンはスケーリングが非線形であるべきことを示す。
【０１６７】
　ｌｏｇ－ｌｏｇスケールでは、約１．２の傾斜を有する直線上に測定値が殆ど入る。低
いＤＡＣ値では、ＰＤの閾値が原因で曲線が逸脱する。ＡＤＣ値をＤＡＣ値に関係させる
方程式は
【０１６８】
【数２】

【０１６９】
　であり、ＶＡＤＣはＰＤの出力電圧であり、ＶＤＡＣはＬＥＤを駆動する電圧電流変換
器への電圧であり、Ｖ０はＰＤの閾値における値であり、ｂはゲインパラメータである。
指数を１．２で固定した場合、Ｖ０及びｂを見出すだけで良い。様々な条件下で（例えば
乾燥試料対湿潤試料）ゲインｅｂを比較することは、透過性の相対的変化を知らせる。
【０１７０】
　方程式が非線形なので、最小二乗誤差の式への閉形式解はない。しかし、Ｖ０の値が選
択される場合、ｂの閉形式解を見つけることができる。つまり、入力電圧オフセットを所
与として最良適合ゲインを見つけることができる。
【０１７１】
【数３】

【０１７２】
　但し、Ｗ（ＶＡＤＣ）は加重項である。ゲインは小さい標本値よりも大きい標本値によ
ってきつく抑制されるので、この重みはＶＡＤＣと共に上昇する。入力電圧を量子化する
ので、ｂＶ０をＶ０の量子値について計算し、最も小さい平方和誤差（ｓｕｍ－ｓｑｕａ
ｒｅｄ　ｅｒｒｏｒ）を与えるものを選ぶ。
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【０１７３】
　曲線が同じゲインを有するように、各曲線の横軸を補正することができる。補正の方程
式は
【０１７４】
【数４】

【０１７５】
　によって与えられ、水平バーは平均化を示す。図１２は、その結果生じる曲線を示し、
これらの曲線は値の全範囲にわたって密に重複する。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図１Ｃ】

【図２Ａ】
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【図４Ｃ】

【図５Ａ】

【図５Ｂ】
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【図８Ｂ】

【図９Ａ】
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【図１５】
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