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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　液体サンプル中の１種以上の分析物の存在および／または量を決定するための分析デバ
イスであって、
　（ａ）各々が、標識付き結合剤を固定化するための検出ゾーンを有する流路を含み、１
つまたは両方の検出ゾーンでの標識付き結合剤の検出が１種以上の分析物の存在および／
または量を示す、第１および第２分析部と、
　（ｂ）共有参照ゾーンであって、共有参照ゾーンから得られる信号が、各検出ゾーンか
ら得られる信号の値を補償するため、すなわち、発生し得る信号のバックグラウンド読み
取りにおける変動を可能にするために用いられる、該共有参照ゾーンと、
　（ｃ）各検出ゾーンおよび参照ゾーンを照明するための１つ以上の光源と、
　（ｄ）各検出ゾーンおよび参照ゾーンからの光を検出するための１つ以上の光検出器で
あって、大きさが検出された光の量に関連する信号を発生する、該光検出器と、
　（ｅ）光検出器からの信号を処理するための信号処理手段とを含む、前記分析デバイス
。
【請求項２】
　第１および／または第２分析部が、デバイスの使用の前に乾燥状態で検出ゾーンの上流
に移動可能な形で提供される分析物または類似分析物用の標識付き結合剤を含む、請求項
１に記載の分析デバイス。
【請求項３】
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　第１および／または第２分析部が、検出ゾーンで固定化された形で提供される分析物用
結合剤または標識付き結合剤を含む、請求項１または２に記載の分析デバイス。
【請求項４】
　共有参照ゾーンが第１または第２分析部のいずれかの部分として含まれる、請求項１か
ら３のいずれか一項に記載の分析デバイス。
【請求項５】
　分析が正しく行われたこと、すなわち、流体サンプルがデバイスに供給されて標識付き
結合剤が流路に沿って移動したことを示す、共有対照ゾーンをさらに含む、請求項１から
４のいずれか一項に記載の分析デバイス。
【請求項６】
　対照ゾーンが第１または第２分析部のいずれかの部分として含まれる、請求項５に記載
の分析デバイス。
【請求項７】
　対照ゾーンが１つの分析部の部分として含まれ、共有参照ゾーンが他の分析部の部分と
して含まれる、請求項５または６に記載の分析デバイス。
【請求項８】
　第１および第２分析部が異なる濃度範囲の分析物の存在を検出することができる、請求
項１から７のいずれか一項に記載の分析デバイス。
【請求項９】
　第１および第２分析部の流路が各々多孔質担体を含む、請求項１から８のいずれか一項
に記載の分析デバイス。
【請求項１０】
　多孔質担体がニトロセルロースを含む、請求項９に記載の分析デバイス。
【請求項１１】
　第１および第２分析部の上流に提供された単一の多孔質サンプル受容器を含む、請求項
１から１０のいずれか一項に記載の分析デバイス。
【請求項１２】
　分析流路の末端部に提供されたシンクをさらに含む、請求項１から１１のいずれか一項
に記載の分析デバイス。
【請求項１３】
　第１および第２分析部が各々異なる量の標識付き結合剤を含む、請求項１から１２のい
ずれか一項に記載の分析デバイス。
【請求項１４】
　低い範囲の分析物の検出用の第１分析部および高い範囲の分析物の検出用の第２分析部
を含む、請求項１から１３のいずれか一項に記載の分析デバイス。
【請求項１５】
　第２分析部が第１分析部よりも多量の標識付き結合剤を有する、請求項１４に記載の分
析デバイス。
【請求項１６】
　第１分析部が検出ゾーンの上流に提供された分析物用の標識付き結合剤を含み、第２分
析部が検出ゾーンの上流に提供された分析物用の標識付き結合剤と、分析物用の第２結合
剤とを含む、請求項１から１５のいずれか一項に記載の分析デバイス。
【請求項１７】
　第１分析部が共有参照ゾーンを含み、第２分析部が共有対照ゾーンを含む、請求項１５
および１６に記載の分析デバイス。
【請求項１８】
　参照ゾーンが検出ゾーンの下流に提供される、請求項１７に記載の分析デバイス。
【請求項１９】
　対照ゾーンが検出ゾーンの下流に提供される、請求項１７および１８に記載の分析デバ
イス。
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【請求項２０】
　光検出器が複数のゾーンからの光を検出する、請求項１から１９のいずれか一項に記載
の分析デバイス。
【請求項２１】
　２つの検出ゾーン、参照ゾーン、および対照ゾーンからの光を検出する単一の光検出器
を含む、請求項４から２０に記載の分析デバイス。
【請求項２２】
　２つの検出ゾーン、参照ゾーン、および対照ゾーンを照明する４つの光源を含む、請求
項４から２１に記載の分析デバイス。
【請求項２３】
　光検出器によって検出された検出ゾーンおよび参照ゾーンからの光の量が分析デバイス
にサンプルを添加する前および分析デバイスにサンプルが添加された後に再び測定され、
２つの測定の比が各ゾーンについて計算される、請求項１から２２のいずれか一項に記載
の分析デバイス。
【請求項２４】
　正規化された相対減衰パーセント（％Ａ）が、検出および／または対照ゾーンについて
計算され、
　ＨＳｔ（％Ａ）＝［（参照比ｔ－ＨＳ試験比ｔ）／参照比ｔ］×１００％
　ＬＳｔ（％Ａ）＝［（参照比ｔ－ＬＳ試験比ｔ）／参照比ｔ］×１００％
　Ｃｔｒｌｔ（％Ａ）＝［（参照比ｔ－対照比ｔ）／参照比ｔ］×１００％
　である、請求項２０に記載の分析デバイス。
【請求項２５】
　光源が１つ以上のＬＥＤを含む、請求項１から２４のいずれか一項に記載の分析デバイ
ス。
【請求項２６】
　決定される分析物がｈＣＧである、請求項１から２５のいずれか一項に記載の分析デバ
イス。
【請求項２７】
　液体サンプルが尿である、請求項１から２６のいずれか一項に記載の分析デバイス。
【請求項２８】
　液体サンプル中の分析物の存在および／または量を決定するために分析を行う方法であ
って、方法がサンプルを請求項１から２７のいずれか一項に記載の分析デバイスに接触さ
せるステップを含む、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、分析物の存在または量を決定するための分析デバイス、キット、および方法
に関する。詳細には、広い濃度範囲にわたる分析物の決定に関する。
【背景技術】
【０００２】
　簡単な側方流免疫学的分析デバイスが開発され、流体サンプル中の分析物の検出用に市
販された（例えば、欧州特許第２９１１９４号明細書参照）。典型的にそのようなデバイ
スは対象分析物に結合することのできる乾燥された移動可能な標識を付けた結合剤、およ
び標識付き結合剤の下流の検出ゾーンに提供された分析物に結合することのできる固定化
された（ｉｍｍｏｂｉｌｉｚｅｄ）結合剤を含む多孔質担体を含む。固定化された標識付
き結合剤が検出ゾーンで検出されることはサンプル中に分析物が存在することを示す。
【０００３】
　代わりに、対象分析物がハプテンであるとき、免疫学的分析デバイスは、標識付き分析
物または類似分析物が固定化結合剤用のサンプル中に存在する分析物と検出ゾーンで競合
する競合反応を用いることができる。代わりに、分析デバイスは抑制反応を用いることが
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でき、それによって固定化分析物または類似分析物が検出ゾーンに提供され、分析デバイ
スは分析物用の移動可能な標識付き結合剤を含む。
【０００４】
　分析デバイスは、１種以上の分析物を決定することができる。例えば、不正使用薬物の
存在を決定する分析の場合、デバイスは全種類の薬物を決定することができる。そのよう
な側方流免疫学的分析デバイスには、複数の検出ゾーンが設けられ、そのようなゾーンは
単一または複数の側方流担体上に提供される。
【０００５】
　分析結果の決定は従来目視によって行われた。しかし、そのようなデバイスは使用者に
よって解釈される結果を必要とし、これには望ましくない程度に主観が入る。
【０００６】
　したがって、分析結果を決定するように構成された光学的検出手段、ならびに分析結果
を表示する表示手段を含むデジタルデバイスが開発された。流体サンプル中の分析物の濃
度および／量を決定する分析試験ストリップと組み合わせて使用するためのデジタル分析
読み取り機は、一体化されたデジタル分析読み取り機を含む分析デバイスとして知られる
。
【０００７】
　発光ダイオード（ＬＥＤ）などの光源からの光は多孔質担体の一部を照らし、反射また
は透過した光は光検出器によって検出される。典型的に、読み取り機は担体のさまざまな
領域を照明するために１つより多くのＬＥＤを有し、複数の各ＬＥＤのために対応する光
検出器が提供される。欧州特許第１４８４６０１号明細書は、デバイス中の光検出器の数
を削減することのできるバッフル構成を含む側方流試験ストリップのデジタル読み取りデ
バイス用の光学的構成を開示する。
【０００８】
　そのようなデバイスは、しばしば１回だけ使用するように設計され、したがって、特に
高価な光学および電子部品が含まれる場合、そのようなデバイスのコストを可能な限り低
くすることが望ましい。
【特許文献１】欧州特許第２９１１９４号明細書
【特許文献２】欧州特許第１４８４６０１号明細書
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　本発明の一態様による目的は、２つ以上の分析流路を含む分析デバイスに必要な光学部
品の数を削減することのできる１つ以上の共有ゾーンを有する分析デバイスを提供するこ
とである。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　第１の態様によれば、本発明は液体サンプル中の１種以上の分析物の存在および／また
は量を決定するための分析デバイスを提供し、このデバイスは、
　（ａ）各々標識付き結合剤を固定化するための検出ゾーンを有する流路を含み、１つま
たは両方の検出ゾーンでの標識付き結合剤の検出が１種以上の分析物の存在および／また
は量を示す第１および第２分析部と、
　（ｂ）共有参照ゾーンと、
　（ｃ）検出ゾーンおよび参照ゾーンを照明するための１つ以上の光源と、
　（ｄ）検出ゾーンおよび参照ゾーンからの光を検出するための１つ以上の光検出器であ
って、大きさが検出された光の量に関連する信号を発生する、光検出器と、
　（ｅ）光検出器からの信号を処理するための信号処理手段とを含む。
【００１１】
　本発明のさらに他の目的は、２つ以上の分析流路を含む１つ以上の分析試験ストリップ
とともに使用するための分析読み取り機を提供することであり、分析読み取り機は典型的
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に必要な光学部品の数を削減する。
【００１２】
　第２態様によれば、本発明は、各々１つの流路を含む第１および第２分析部の結果を読
み取るための分析読み取り機を提供し、各流路は、１つまたは両方の検出ゾーンでの標識
付き結合剤の検出が１種以上の分析物の存在および／または量を示す標識付き結合剤を固
定化するための検出ゾーンと、共有参照ゾーンとを含み、この分析読み取り機は、
　（ａ）検出ゾーンおよび共有参照ゾーンを照明するための１つ以上の光源と、
　（ｂ）検出ゾーンおよび参照ゾーンからの光を検出するための１つ以上の光検出器であ
って、大きさが検出された光の量に関連する信号を発生する、光検出器と、
　光検出器からの信号を処理するための信号処理手段とを含み、共有参照ゾーンから得た
信号は検出ゾーンから得た信号の値を補償するために用いられる。
【００１３】
　読み取り機が読み取り運転可能な分析は、各々この検出ゾーンの１つをそれぞれ含む第
１および第２流路を含む１つ以上の分析試験ストリップ上で行われるのが好ましい。第１
および／または第２分析部は、デバイスの使用前に乾燥状態で検出ゾーンの上流に移動可
能な形で提供される標識付き結合剤を含むことができる。
【００１４】
　共有参照ゾーンは、第１または第２分析部のいずれかの部分として含むことができる。
代わりに、参照ゾーンは、第１および第２分析部への副流路上に提供することができる。
参照ゾーンは検出ゾーンに相当しない流路の一部、または、乾燥した標識付き薬剤が検出
ゾーンの上流に存在する場合、乾燥した標識付き薬剤が存在する場所に相当しない一部か
ら選択することができる。参照ゾーンは、検出ゾーンの下流または上流に提供することが
できる。参照ゾーンの測定は、流路から反射または透過された光のバックグラウンドレベ
ルの測定を可能にする。バックグラウンドレベルは、例えば、多孔質担体の光学的反射率
、液体サンプルまたは標識付き結合剤などの分析要素の存在によって影響を受け得る。し
たがって、検出ゾーンで測定された光のレベルは、バックグラウンドの光のレベルに対し
て補正され得、検出ゾーンに存在する標識付き結合剤の量をより正確に示す補償された信
号を提供する。また、参照ゾーンでの測定は、分析デバイスに用いられる流体サンプル間
のあらゆる変動に対して補償し、例えば、尿サンプルは色が広範囲に変動することができ
る。１つの分析部について参照ゾーンで得られた信号の値は、他の分析部について検出ゾ
ーンで得られる信号の値を補償するために用いることができる。そのような参照ゾーンは
両方の分析部間で「共有」される。共有参照ゾーンの提供は、各参照ゾーンが典型的に１
つの光源しか必要としないので、分析デバイスに必要な部品の数を削減することができる
。
【００１５】
　共有参照ゾーンの概念は、直感的にはわかりにくい（ｃｏｕｎｔｅｒ－ｉｎｔｕｉｔｉ
ｖｅ）。参照測定の目的は、特に、薬剤または分析ストリップ組成物における変動の結果
として、発生し得る信号のバックグラウンド読み取りにおける変動を可能にすることであ
る。したがって、通常の実施は、各分析部上の分離した参照ゾーンを用いることであり、
「専用の」参照測定を各分析部について行うことができる。しかし、本発明者らは分離し
た参照ゾーンを省き得、替わりに単一の共有参照ゾーンが十分であることを見出した。
【００１６】
　光源は、ＬＥＤであることが便利である。複数のＬＥＤを用いることができる。一実施
形態において、分析部の各ゾーン（検出、参照または対照ゾーン）はそれぞれのＬＥＤに
よって照明される。１つ以上の光検出器は１つのフォトダイオードを含むことが便利であ
る。好ましい実施形態において、単一のフォトダイオードまたは他の光検出器が用いられ
る。一実施形態において、４つのＬＥＤと１つのフォトダイオードが存在する。
【００１７】
　分析デバイスは、第１または第２分析部のいずれかの部分として提供される単一の対照
ゾーンをさらに含むことができる。替わりに、対照ゾーンは第１または第２分析部の副次
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的流路上に提供することができる。単一対照ゾーンの提供は、必要な光源の数をさらに削
減する。対照ゾーンの目的は、分析が正しく行われたことを示す、すなわち、流体サンプ
ルがデバイスに供給され標識付き結合剤が流路に沿ってある程度動いたことを示すことで
ある。対照ゾーンは、検出ゾーンの下流に提供することができる。適切な対照ゾーンは、
欧州特許第２９１１９４号明細書に開示され、標識付き結合剤用の固定化結合剤を含むこ
とができる。標識付き結合剤の分離した集団は、検出ゾーンおよび対照ゾーンの上流に提
供することができ、この標識付き結合剤の分離集団は対照ゾーンで固定化することができ
るが、分析物の存在または不在下、検出ゾーンで固定化されない。対照ゾーンは典型的に
検出ゾーンの下流に提供される。また、対照ゾーンで得られる信号は、参照ゾーンで得ら
れる信号に関して参照することができる。
【００１８】
　したがって、対照ゾーンでの信号の測定は、その分析部について試験が正確に（または
不正確に）行われた値または表示を提供する。例えば、対照ゾーンが、試験が１つの分析
部について正確に行われたことを示すならば、他の分析部についても試験が正確に行われ
たことが想定される。したがって、対照ゾーンは分析デバイスの分析間で「共有」されて
いると考えることができる。共有参照ゾーンの場合、単一または「共有」対照ゾーンはデ
バイスで用いられる光学部品の数の削減を可能にする。これを仮定する根拠は、液体サン
プルが１つの分析流路に加えられたならば、特に、２つの分析流路が、例えば、共通のサ
ンプル受容手段、例えば多孔質サンプル受容器によって接続されるならば、液体サンプル
が他の流路に与えられた可能性が高いことである。さらに、分析デバイスが、例えば、移
動可能な薬剤の再懸濁を悪くする湿気の侵入、または結合剤を劣化させ得る高い温度など
の状況に曝されたならば、両方の流路が影響を受ける可能性が高い。また、共有参照ゾー
ンの場合、共有対照ゾーンの概念は直感的にはわかりにくい。対照ゾーンでの信号は、参
照ゾーンの信号に関して計算される。
【００１９】
　参照および対照ゾーンは同じ分析部の部分として提供することができ、または異なる分
析部の部分として提供することができる。例示的実施形態において、共有の参照および対
照ゾーンは、各々分離した分析部に提供され、例えば、１つの分析部は検出ゾーンと参照
ゾーンを含み、他の分析部は検出ゾーンと対照ゾーンを含む。
【００２０】
　第３の態様によれば、本発明は液体サンプル中の１種以上の分析物の存在および／また
は量を決定するための分析デバイスを提供し、このデバイスは、
　（ａ）各々標識付き結合剤を固定化するための検出ゾーンを有する流路を含み、１つま
たは両方の検出ゾーンでの標識付き結合剤の検出が１種以上の分析物の存在および／また
は量を示す第１および第２分析部と、
　（ｂ）共有対照ゾーンと、
　（ｃ）検出ゾーンおよび対照ゾーンを照明するための１つ以上の光源と、
　（ｄ）検出ゾーンおよび対照ゾーンからの光を検出するための１つ以上の光検出器であ
って、大きさが検出された光の量に関連する信号を発生する、光検出器と、
　（ｅ）光検出器からの信号を処理するための信号処理手段とを含む。
【００２１】
　第４の態様によれば、本発明は第１および第２分析部の結果を読み取るための分析読み
取り機を提供し、各々が、
　標識付き結合剤を固定化するための検出ゾーンを有する流路を含み、１つまたは両方の
検出ゾーンでの標識付き結合剤の検出は１種以上の分析物の存在および／または量を示す
第１および第２分析部と、共有対照ゾーンとを含み、この分析読み取り機は、
　（ａ）検出ゾーンおよび共有対照ゾーンを照明するための１つ以上の光源と、
　（ｂ）記憶された対照信号閾値と、
　（ｃ）検出ゾーンおよび対照ゾーンからの光を検出するための１つ以上の光検出器であ
って、大きさが検出された光の量に関連する対照信号および検出信号を発生する、光検出
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器と、
　（ｄ）光検出器からの信号を処理して対照ゾーンから得た信号を対照信号閾値と比較し
、対照信号が対照信号閾値と等しいか対照信号閾値より大きければ、両方の分析部が正確
に行われたことを決定する信号処理手段とを含む。
【００２２】
　本発明の第１、第２、および第３の態様による分析デバイスおよび読み取り機は、対照
信号閾値を含むことができる。
【００２３】
　対照信号閾値は、デバイスまたは読み取り機に記憶することができる。対照ゾーンから
測定された信号を対照信号閾値と比較して十分な標識付き結合剤がこのゾーンで固定化さ
れたかどうかを決定することができる。対照信号の値が対照信号閾値と等しいかまたは対
照信号閾値を超えるならば、デバイスまたは読み取り機は分析が十分行われたことを決定
することができる。対照信号が対照信号閾値よりも小さければ、デバイスまたは読み取り
機は分析が十分行われなかったことを決定することができ、エラーメッセージを提供する
。
【００２４】
　対照ゾーンから検出された信号は、参照ゾーンから得た信号に対して参照することがで
きる。
【００２５】
　また、第３の態様による分析デバイスも共有参照ゾーンを含むことができる。
【００２６】
　第１および第２分析部は、検出ゾーンで固定化された形で提供された分析物用の結合剤
または標識付き結合剤を含むことができるのが便利である。
【００２７】
　共有参照および／または共有対照ゾーンを用いることによって、本発明の分析デバイス
は応答司令を求める必要のあるゾーンの数、したがって、用いる必要のある光学部品の数
を削減する。共有ゾーンの使用は、第１および第２分析部の分析構造が非常に類似してい
るとき、または参照および／または対照ゾーンが１つ以上の副次的流路に提供されるなら
ば、１つ以上の副次的流路の分析部構造が第１および第２分析部に類似するとき、最も効
果的である。したがって、例えば、分析部は典型的に両方とも類似材料の多孔質担体を含
むであろう（例えば、両方ともニトロセルロース担体を含む）。また、各分析部に同じ液
体サンプルを用いるのが有利である。これは両方の分析部に流体連絡する共通のサンプル
添加領域を提供することによって都合よく達成することができる。したがって、共通のサ
ンプル添加領域を経由してデバイスに添加された単一の液体サンプルは、第１および第２
分析部の両方を通って流れることができる。第１および第２分析部が同一ではない場合、
各分析部で検出される光のバックグラウンドレベルが互いに十分類似している限り、共有
参照ゾーンの提供を許容することができる。
【００２８】
　信号処理手段は、それぞれのゾーンの光検出器から得た信号を処理し試験ゾーンで得た
値を参照ゾーンに関して計算することのできる中央プロセッサを含むことができる。測定
データは分析中に様々な時間で取り出すことができ、光透過率または反射率の光学的な値
を乾燥状態で得るために、デバイスが起動された後であるが流体サンプルがデバイスに添
加される前に取り出すことができる。
【００２９】
　吸収性「シンク（ｓｉｎｋ）」を分析流路の末端部に提供することができる。共通のシ
ンクを提供することができ、または各分析部の末端部にシンクを提供することができる。
吸収性シンクは、例えば、ＣＦ７　Ｗｈａｔｍａｎ紙などの高度に吸収性の材料を含むこ
とが好ましく、検出ゾーン、参照ゾーン、および対照ゾーンの近傍から未結合の共役物を
除去する十分な吸収能力を提供すべきである。そのようなシンクの代替として、検出ゾー
ンを超えて延在する所定長さの多孔質固体相材料を有することも十分であり得る。高度な
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吸収性シンクを提供する利点は、それが、それぞれの分析部の流路から過剰の標識付き結
合剤を除去する、または実質的に除去することである。これはそれぞれのゾーンの近傍の
未結合標識付き結合剤の量を最小化する効果を有し、したがって、異なる量の標識付き結
合剤を有することのあるデバイスにおいて分析流路の使用が可能になる。
【００３０】
　検出ゾーンに固定化結合剤を提供する替わりに、結合剤は分析物－標識付き結合剤複合
体に結合することのできる移動可能な形で提供することができる。結合剤は、例えば、ア
ガロースなどの大きな粒子に共役することができ、検出ゾーンは、存在するいかなる標識
付き結合剤／分析物／結合剤複合体もフィルターが捕捉することができ、捕捉剤に複合化
されていない標識付き結合剤がフィルターを通過することができるように、その孔サイズ
が大きな粒子よりも小さいが標識付き結合剤のサイズよりも大きな寸法を有するフィルタ
ーを含むことができる。さらに替わりに、薬剤は検出ゾーンで移動可能な標識付き結合剤
／分析物／結合剤複合体を結合することのできる固定化された形で提供することができる
。例えば、結合剤を移動可能な形で提供し、ビオチンなどの結合化学種に共役することが
でき、検出ゾーンで固定化された薬剤はストレプトアビジンなどの補完的な結合相手であ
る。
【００３１】
　分析デバイスは、サンドイッチ免疫学的分析および／または分析物の決定のための競合
／抑制分析を用いることができる。サンドイッチ免疫学的分析の例は、標識付き結合剤／
分析物／結合剤複合体が形成される場合である。デバイスは、典型的に分析物用の固定化
結合剤を含む検出ゾーンの上流に提供された分析物用の移動可能な形の標識付き結合剤を
含む。替わりに、特に対象分析物がハプテンであるとき、免疫学的分析デバイスは、標識
付き分析物または標識付き類似分析物が検出ゾーンで固定化結合剤のためのサンプルに存
在する分析物と競合する競合反応を用いることができる。標識付き分析物または標識付き
類似分析物は、検出ゾーンの上流に移動可能な形で提供することができる。さらに代替と
して分析デバイスは、固定化分析物または類似分析物が検出ゾーンに提供される抑制反応
を用いることができ、分析デバイスは分析物用に移動可能な標識付き結合剤を含む。
【００３２】
　本発明の目的のための用語「流路」は、第１位置から第２位置へ液体を移動することの
できる基体を指し、例えば、毛管チャネル、微小流体流路、または側方流多孔質担体など
の多孔質担体とすることができる。多孔質担体は１つまたは複数の多孔質材料を含むこと
ができ、線状または積み重ね構成で重なり合うことができ、または流体接続される。多孔
質担体材料は同じとすることができ、または異なることができる。第１および第２分析部
は分離した基体上に提供することができ、またはそれらは第１分析部の流路に沿って運ば
れている液体が第２分析部の流路と交差できないように、共通の基体上に提供することが
できる。例えば、第１および第２分析部は第１および第２流路が互いに分離されるように
、同じ多孔質担体上に提供することができる。これは、例えば、多孔質担体の部品をレー
ザー切断してそれを非多孔質にし、したがって第１と第２分析部を分離することによって
達成することができる。替わりに、非多孔質ブロッキング材料をストリップに沿って貼付
し、同じ多孔質担体上に２つの流路（典型的に本質的に平行）を提供することができる。
【００３３】
　特に流路は、側方流多孔質担体とすることができる。多孔質担体として用いることので
きる適切な材料は、ニトロセルロース、アセテート繊維、セルロースまたはセルロース誘
導体、ポリエステル、ポリオレフィン、またはガラス繊維を含む。多孔質担体は、ニトロ
セルロースを含むことができる。これは予め化学処理しなくても結合剤を堅固に固定化す
ることができる利点を有する。多孔質固体相材料が、例えば、紙を含むならば、第２ゾー
ンの抗体は、例えばＣＮＢｒ、カルボニルジイミダゾール、または塩化トレシルを用いる
化学的結合によって固定化する必要がある。
【００３４】
　用語「結合剤」は、結合対、すなわち、分子の１つが化学的および／または物理的手段
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によって第２分子と結合する２つの異なる分子の１つを指す。互いの結合はそれらが類似
の特徴を有する他の分析構成要素からその結合相手を識別することのできるものであると
いう意味で２つの分子は関連性がある。結合対の分子はリガンドとレセプター（反リガン
ド）、結合対分子と結合対パートナー、などと呼ばれる。また、分子は分子の凝集のため
の結合対分子とすることができ、例えば、第２抗体の免疫学的複合体に対して発生した抗
体とその対応する抗原は、免疫学的複合体の結合対分子であると考えることができる。
【００３５】
　抗原および抗体結合対分子に加えて、他の結合対は、制限することのない例として、ビ
オチンとアビジン、炭水化物とレクチン、補完的ヌクレオチド配列、補完的ペプチド配列
、エフェクターとレセプター分子、酵素共同因子と酵素、酵素阻害剤と酵素、ペプチド配
列と配列のための特定の抗体またはプロテイン全体、ポリマー酸と塩基、染料とプロテイ
ン結合剤、ペプチドと特定のプロテイン結合剤（例えば、リボヌクレアーゼ、Ｓ－ペプチ
ドとリボヌクレアーゼＳ－プロテイン）などを含む。さらに、特定の結合対は元の特定の
結合分子の類似分子を含むことができる。
【００３６】
　標識付き結合剤の文脈において用いられるとき、「標識」は目視または機器手段によっ
て検出可能な信号を発生することのできるいかなる物質をも指す。本発明に使用するのに
適したさまざまな標識は、光学的に検出可能であるような化学的または物理的手段のいず
れかによって信号を発生する標識を含む。そのような標識は酵素と基体、クロモゲン、触
媒、蛍光化合物、化学ルミネセンス化合物、電気活性種、染料分子、放射性活性標識およ
び粒子標識を含む。分析物自体、本質的に検出可能な信号を発生することができる。標識
は、共有結合的に結合剤に付着することができる。特に、標識は光学的に検出可能なもの
から選択することができる。
【００３７】
　標識は金、銀などの粒子、セレニウムまたはテルリウムなどのコロイド状非金属粒子、
染料または染料ゾルを組み込んだポリマー粒子などの染色された粒子または着色された粒
子を含むことができる。染料は、任意の適切な色、例えば青とすることができる。染料は
蛍光性とすることができる。染料ゾルは、Ｆｏｒｏｎ　Ｂｌｕｅ　ＳＲＰ（Ｓａｎｄｏｚ
）およびＲｅｓｏｌｉｎ　Ｂｌｕｅ　ＢＢＬＳ（Ｂａｙｅｒ）などの市場で入手可能な疎
水性染料物質から調製することができる。適切なポリマー標識は、ポリスチレン、ポリビ
ニルトルエン、ポリスチレン－アクリル酸、ポリアクロレインなどの広範囲の合成ポリマ
ーから選択することができる。用いられるモノマーは通常非水溶性であり、モノマーミセ
ルが形成されるように水性界面活性剤中に乳化され、これは次いでエマルジョンに開始剤
を加えることによってポリマー化が誘起される。実質的に球状のポリマー粒子が製造され
る。そのようなポリマー粒子の理想的なサイズ範囲は、約０．０５μｍから約０．５μｍ
である。例示的実施形態によれば、標識は青いポリマー粒子である。
【００３８】
　乾燥された結合剤は、検出ゾーンを含む多孔質担体材料の上流に提供された多孔質担体
材料上に提供することができる。上流の多孔質担体材料は、マクロポーラス（ｍａｃｒｏ
ｐｏｒｏｕｓ）とすることができる。マクロポーラス担体材料は低または非プロテイン結
合とすべきであり、または非特定の結合を最小化しマクロポーラス本体が液体サンプルで
濡れた後に標識付き薬剤の自由な動きを促進するために、ＢＳＡまたはＰＶＡなどの薬剤
によって容易にブロック化可能であるべきである。マクロポーラス担体材料は、必要であ
れば、それに高い親水性を与え、液体サンプルの急速な吸い上げを促進するために界面活
性剤または溶媒で予備処理を行うことができる。マクロポーラス担体用の適切な材料は、
ポリエチレンおよびポリプロピレンなどのプラスチック材料または紙またはガラス繊維な
どの他の材料を含む。標識付き結合剤が検出可能な粒子で標識を付けられる場合、マクロ
ポーラス本体は粒子標識の最大粒子サイズよりも少なくとも１０倍大きい孔サイズを有す
ることができる。より大きな孔サイズは標識付き薬剤の放出をより良好にする。マクロポ
ーラス担体の代替として、標識付き結合剤は検出ゾーンの上流に提供された非多孔質基体
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上に提供することができ、この非多孔質基体は流路の部分を形成する。
【００３９】
　多孔質担体は、ニトロセルロース多孔質担体の末端部の上流に重なり合ってガラス繊維
マクロポーラス担体を含むことができる。
【００４０】
　液体サンプルは工業、環境、農業、または生物源など任意の源から誘導することができ
る。サンプルは、血液、血清、血漿、間質性流体、唾液、痰、眼のレンズ液体、汗、尿、
ミルク、粘液、滑液、腹膜液、経皮滲出物、咽頭滲出物、気管支肺胞洗浄、気管吸引、脳
脊髄液、精液、子宮頸粘液、膣または尿道分泌物、および羊膜液を含む生理的な源から誘
導し、または構成することができる。特に源はヒトとすることができ、特にサンプルは尿
とすることができる。
【００４１】
　本明細書に用いられる「光」は、波長にかかわらず任意の適切な電磁放射線を含むこと
が意図される。これにも拘わらず、本発明は主としてスペクトルの可視部分の光を用いる
ことが意図され、したがって、「光源」および「光検出器」は、それぞれ電磁放射線、特
に可視波長（すなわち、約３９０から８００ｎｍの範囲）の照射線に関する任意の源およ
び検出手段を包含するものと解釈すべきである。
【００４２】
　光検出器は、分析デバイスの１つ以上のゾーンからの光を検出するであろう。光は、例
えば、標識が蛍光などであるならば、これらのゾーンから実際に発生することができる。
しかし、より通常的には光検出器はこれらのゾーンから放射するように見える光、すなわ
ち、光源から発生しゾーンによって光検出器上に反射および／または透過される光を検出
する。
【００４３】
　分析物は、トキシン、有機化合物、プロテイン、ペプチド、微生物、バクテリア、ウィ
ルス、アミノ酸、核酸、炭水化物、ホルモン、ステロイド、ビタミン、麻薬（治療目的で
投与されるもの、ならびに違法目的で服用するものを含む）、汚染物質、農薬、および任
意の上記物質の代謝産物、または抗体を含むが、これらに制限されない。また、用語の分
析物は、任意の抗原性物質、ハプテン、抗体、巨大分子、およびその組み合わせを含む。
【００４４】
　分析デバイスは、１種以上の分析物を決定することができる。
【００４５】
　分析デバイスは広い範囲の分析物にわたって分析物の量または存在を決定することがで
き、第１分析部は低濃度範囲の分析物のレベルを決定することができ、第２分析部は高濃
度範囲の液体サンプル中の分析物のレベルを決定することができる。
【００４６】
　高い分析物範囲で分析物を測定するために分析部を調製することのできるいくつかの方
法がある。
【００４７】
　例えば、分析デバイスは検出ゾーンの上流に提供された分析物用の標識付き結合剤と分
析物用のスカベンジャー結合剤を含むスカベンジャー分析部を含むことができる。スカベ
ンジャー結合剤は、過剰の分析物を除去し分析の感度を低下させる働きをする。これは分
析のダイナミックレンジを増加させる効果を有し、高いレベルの分析物での測定を可能に
する。スカベンジャー結合剤は固定化、移動可能化、またはその両方が可能である。スカ
ベンジャー結合剤は、移動可能な標識付き結合剤と同じ多孔質担体の領域の上流または下
流のいずれかに提供することができる。スカベンジャー結合剤は、移動可能な標識付き結
合剤と同じ分析物の結合領域、または標識付き結合剤とは異なる分析物の領域に結合する
ことができる。スカベンジャー剤は、第２分析部の移動可能な標識付き結合剤とは異なる
分析物への親和性を有することができる。例示的実施形態において、スカベンジャー結合
剤は、第２分析部の移動可能な結合剤よりも高い分析物への親和性を有することができる
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。分析物濃度に対する分析の感度を変化させるために、スカベンジャー結合剤の量を変化
させることができる。スカベンジャー結合剤はより多くの分析物に結合することができ、
検出ゾーンに結合することのできる標識付き結合剤の割合を効率的に低下させるという事
実から、存在するスカベンジャー結合剤の量の増加は分析の感度を低下させる。
【００４８】
　分析のダイナミックレンジを増加するために、分析デバイスは例えば複数の検出ゾーン
を含むことができ、各検出ゾーンは異なる分析物濃度レベルで分析物を結合することがで
きる。例えば、それぞれのゾーンは分析物に対して異なる親和性を有する分析物用の結合
剤を含むことができる。
【００４９】
　分析のダイナミックレンジを増加する他の方法は、サンドイッチ結合分析および競合ま
たは抑制分析を含む分析デバイスを提供することである。例えば、サンドイッチ分析は高
感度分析とすることができ、すなわち、低濃度範囲の分析物を測定することができ、抑制
または競合分析は低感度分析とすることができ、すなわち、高濃度範囲の分析物を測定す
ることができる。さらに他の方法は、検出ゾーンの標識付き結合剤または固定化剤の親和
性または量を変化させることである。高親和性の結合剤は、低親和性結合剤よりも高い分
析物感度を有するであろう。同様に、低濃度の結合剤は、高濃度の結合剤よりも低い分析
物感度を有するであろう。分析感度は標識付き結合剤の標識に対する結合剤の割合を変更
することによって変化させることができる。標識として粒子が用いられるならば、標識に
加えられた結合剤の量を変更して分析感度を変更することができる。分析の感度を操作す
るさらに他の方法は、分析に用いられる標識の量を変化させることである。例えば、分析
の感度は標識付き結合剤用の標識付き化学種に対する結合剤の割合を低減することによっ
て低くすることができる。
【００５０】
　分析感度を操作するさらに他の手段は、標識の光学的濃度を変更することである。分析
感度は、低い光学密度を有する標識の使用によって低くすることができる。これは、例え
ば、低い濃度の染料を有するポリマー粒子標識の提供によって、または光学検出器に対し
て感度の低い着色標識を使用することによって達成することができる。
【００５１】
　高い分析物レベルを測定するさらに他の方法は、非粒子状標識付き結合剤を使用するこ
とである。サンドイッチ結合分析によって測定するとき、高レベルの分析物は高レベルの
結合剤を必要とする。標識が粒子標識である場合、多孔質担体の内部または上に高レベル
の分析物を提供することは立体障害を起こすことがあり、低い分析感度をもたらす。逆に
、低い分析物レベルでの非粒子状標識付き結合剤の使用は、低い光学密度のため低い信号
を発生することがある。しかし、高い分析物レベルで、非粒子状標識は検出の容易な十分
高いレベルで存在することができる。光学的に検出可能な非粒子状標識の例は、染料とす
ることができる。染料は蛍光性とすることができる。
【００５２】
　分析感度は、多孔質担体の流量によって影響を与えることができる。分析の感度を低下
させる方法は、より高い流量を有する多孔質担体（ニトロセルロースなど）を用いること
である。
【００５３】
　分析の感度は、標識付き結合剤がその発生源から放出される速度を変更することによっ
てさらに操作することができる。分析物の感度を低下させるさらに他の方法は、液体サン
プルと接触する間に、多孔質担体からの標識付き結合剤を急速に放出させることである。
標識付き結合剤の放出はデバイス内に砂糖、プロテイン、またはメチルセルロースなどの
他のポリマー物質を提供することによって変更することができる。
【００５４】
　特定の実施形態によれば、分析デバイスは、検出ゾーン上流に提供された分析物用の移
動可能な第２（スカベンジャー）結合剤および分析物用の移動可能な結合剤を含むスカベ
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ンジャー分析を含む。
【００５５】
　特定の実施形態によれば、第１分析部は低濃度範囲の分析物を測定することができ、第
２分析部は高濃度範囲の分析物を測定することができる。第１分析部は共有参照ゾーンを
含むことができ、第２分析部は共有対照ゾーンを含むことができる。
【００５６】
　第１分析部は、検出ゾーンの上流に提供された標識付き結合剤を含むことができ、第２
分析部は検出ゾーンの上流に提供された標識付き結合剤と移動可能なスカベンジャー結合
剤を含むことができる。スカベンジャー結合剤は、検出ゾーンの上流の標識付き結合剤の
同じ位置または領域に提供することができる。
【００５７】
　特に、決定される分析物はｈＣＧとすることができ、この場合、液体サンプルは尿とす
ることができる。
【００５８】
　分析デバイスはｈＣＧなどの単一分析物を決定することができ、第１分析部は第１濃度
範囲での液体サンプルのｈＣＧレベルを決定することができ、第２分析部は第２濃度範囲
での液体サンプルのｈＣＧレベルを決定することができる。
【００５９】
　ある範囲の分析物の濃度を測定するために、分析信号が飽和しないように標識付き結合
剤が十分存在することが保証されることが重要である。多量の分析物の測定は、増加する
分析物濃度と共にいわゆる分析信号の「繋留効果（ｈｏｏｋ　ｅｆｆｅｃｔ）」または飽
和を避けるために、しばしばこれに相当する標識付き結合剤の量の増加を必要とする。対
照信号の変動は、特に存在する結合剤の量の増加がある場合に発生することが判明した。
【００６０】
　第１および第２分析部が異なる量の標識付き結合剤を有して提供される場合、低レベル
の標識付き結合剤を有する分析部の部分として参照ゾーンを提供することが有利であるこ
とが判明した。
【００６１】
　実施形態によれば、分析デバイスは分析物をより高い分析物範囲で測定することができ
る。そのようなデバイスを提供するいくつかの方法がある。
【００６２】
　例えば、分析デバイスは、検出ゾーンの上流に提供された分析物用の標識付き結合剤お
よび分析物用の第２結合剤を含むことができる。第２結合剤は、過剰の分析物を除去して
分析の感度を低下させる働きをする。これは分析のダイナミックレンジを増加する効果を
有し高レベルの分析物での測定を可能にする。第２結合剤は固定化するか、移動可能化す
ることができ、または両方が可能である。第２結合剤は、移動可能な標識付き結合剤と同
じ多孔質担体の領域の上流または下流のいずれかに提供することができる。第２結合剤は
、移動可能な標識付き結合剤と同じ分析物の結合領域、または標識付き結合剤と異なる分
析物の領域に結合することができる。第２薬剤は第２分析部の移動可能な標識付き結合剤
と異なる分析物への親和性を有することができる。例示的実施形態において、第２結合剤
は第２分析部の移動可能な結合剤よりも高い分析物への親和性を有する。第２結合剤の量
を変化させて分析物濃度に対する分析物の感度を変化させることができる。存在する第２
結合剤量の増加は、第２結合剤がより多くの分析物に結合することができるという事実か
ら分析物の感度を低下させ、検出ゾーンに結合できる標識付き結合剤の割合を効果的に低
下させる。
【００６３】
　分析のダイナミックレンジを増加させるために、分析デバイスは、例えば複数の検出ゾ
ーンを含むことができ、各検出ゾーンは異なる分析物の濃度レベルで分析物と結合するこ
とができる。例えば、それぞれのゾーンは分析物に対して異なる親和性を有する分析物用
の結合剤を含むことができる。
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【００６４】
　分析のダイナミックレンジを増加させる他の方法は、サンドイッチ結合分析および競合
または抑制分析を含む分析デバイスを提供することである。例えば、サンドイッチ分析は
高感度分析とすることができ、すなわち、それは低濃度範囲の分析物を測定することがで
き、抑制または競合分析は低感度の分析とすることができ、すなわち、それは高濃度範囲
の分析物を測定することができる。さらに他の方法は検出ゾーンの標識付き結合剤または
固定化された薬剤の親和性または量を変更することである。高い親和性の結合剤は低い親
和性の結合剤よりも高い分析物感度を有するであろう。同様に、低濃度の結合剤は高濃度
の結合剤よりも低い分析物感度を有するであろう。分析感度は標識付き結合剤の標識に対
する結合剤の比を変更することによって変化させることができる。標識として粒子が使用
されるならば、標識に加えられる結合剤の量を変更して分析感度を変更することができる
。分析の感度を操作するさらに他の方法は、分析に用いられる標識の量を変更することで
ある。例えば、分析の感度は標識付き結合剤用の標識付き化学種に対する結合剤の比を低
減することによって低くすることができる。
【００６５】
　分析の感度を操作するさらに他の手段は、標識の光学密度を変更することである。分析
感度は低い光学密度を有する標識の使用によって低くすることができる。これは、例えば
、低濃度の染料を有するポリマー粒子標識の提供によって、または光検出器に感度の低い
着色標識を使用することによって達成することができる。
【００６６】
　高レベルの分析物を測定するさらに他の方法は、非粒子状標識付き結合剤を用いること
である。高レベルの分析物は、サンドイッチ結合分析によって測定するとき、高レベルの
結合剤を必要とする。標識が粒子標識である場合、多孔質担体内または上へ高レベルの分
析物を提供することは立体障害を発生することがあり、分析感度を悪くする。逆に、低レ
ベルの分析物では非粒子状標識付き結合剤の使用は、低い光学密度のため低い信号を発生
することがある。しかし、高レベルの分析物では非粒子状標識は容易に検出される十分高
いレベルで存在することができる。光学的に検出可能な非粒子状標識の実施例は、染料と
することができる。染料は蛍光性とすることができる。
【００６７】
　分析感度は、多孔質担体の流量によって影響を与えることができる。分析の感度を低下
させる方法は、高流量の多孔質担体（ニトロセルロースなど）を用いることである。
【００６８】
　分析の感度は、標識付き結合剤がその源から放出される速度を変更することによってさ
らに操作することができる。分析物感度を低くするさらに他の方法は、液体サンプルに接
触している間に多孔質担体から標識付き結合剤を急速に放出させることである。標識付き
結合剤の放出はデバイス内に砂糖、プロテイン、またはメチルセルロースなどの他のポリ
マー物質を提供することによって変更することができる。
【００６９】
　特定の実施形態によれば、分析デバイスは検出ゾーンの上流に提供された分析物用の移
動可能な第２結合剤および分析物用の移動可能な結合剤を含む。第２結合剤は、標識付き
結合剤と同じまたは類似の検出ゾーンの上流位置に提供することができる。
【００７０】
　特定の実施形態によれば、分析デバイスは各々流路を含む２つの分析部を含み、第１分
析部は低い分析物濃度範囲の分析物を測定することができ、第２分析部は高い分析物濃度
範囲の分析物を測定することができる。第１分析部は共有参照ゾーンを含むことができ、
第２分析部は共有対照ゾーンを含むことができる。
【００７１】
　本発明の分析デバイスは広い濃度範囲にわたってｈＣＧの量または存在を測定するのに
用いることができる。範囲は約１０ｍｌＵから約２５０，０００ｍｌＵで変動することが
できる。
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【００７２】
　第２分析部は、分析物用の標識付き結合剤および分析物用の第２結合剤を含むことがで
きる。第１分析部は検出ゾーンの上流に提供された分析物用の標識付き結合剤を含むこと
ができる。
【００７３】
　分析デバイスは、ある分析物範囲の分析物レベルを示すさらに他の１つ以上の測定閾値
を含むことができる。一実施形態において、分析デバイスは第１および第２測定閾値を含
み、第１測定閾値未満の分析物測定信号は分析物の不在またはあるレベルを超える分析物
の不在を示し、第２閾値を超える分析物測定信号は第２濃度範囲の分析物レベルを示し、
第２閾値未満の分析物測定信号は第１濃度範囲の分析物のレベルを示す。特定の実施形態
によれば、分析デバイスはさらに第３の測定閾値を含み、第３閾値を超える分析物測定信
号は第３濃度範囲の分析物のレベルを示す。
【００７４】
　特に、分析デバイスは液体サンプル中の分析物、特に雌の哺乳類被検者の尿のｈＣＧ分
析物の存在または量を決定することができる。分析デバイスは第１測定閾値を含むことが
でき、閾値を下回るｈＣＧ分析物信号レベルは妊娠していないことを示し、第１測定閾値
より大きいかまたは等しいｈＣＧ分析物信号レベルは妊娠していることを示し、デバイス
は少なくともさらに他の測定閾値を含む。さらに、分析デバイスは妊娠の長さを示すこと
ができる。分析デバイスは使用者に日または週単位による妊娠の長さなど、時間ベースの
指示を提供することができる。
【００７５】
　尿中のｈＣＧを決定する分析試験用の典型的な全分析展開時間は、３分間である。
【００７６】
　光学部品の数を削減することは本発明の望ましい目的であり、これは、参照ゾーンが１
つの分析部の部分として提供され、対照ゾーンが他の分析部の部分として提供される場合
、都合よく達成することができる。一実施形態によれば、参照ゾーンは低レベルの標識付
き結合剤を有する第１分析部の部分として提供され、対照ゾーンは高レベルの結合剤を有
する第２分析部の部分として提供される。
【００７７】
　一実施形態によれば、分析デバイスは４つの光源を含み、光源は第１および第２分析部
の検出ゾーンならびに共有対照ゾーンおよび参照ゾーンを照明するように構成され、各ゾ
ーンはそれぞれの光源によって照明される。１つ以上の光検出器は、それぞれのゾーンか
ら反射および／または透過した光を検出するように配置することができる。一実施形態に
よれば、単一の光検出器を用いて全てのゾーンからの光を検出することができる。これは
、例えば、デバイスが光検出器で検出された光がどのゾーンから放射されているかを識別
することが可能なように、それぞれのゾーンを逐次的に照明することによって達成するこ
とができる。逐次的照明工程は分析の期間中、各ゾーンでの経時的な信号レベルを監視す
ることができるように固定または変動周期で繰り返すことができる。さらに、１つ以上の
ゾーンから検出される光のレベルの変化を用いて流体サンプルがデバイスに添加されたか
どうか、また、その時を決定し、デバイスに沿う液体サンプルの流量を決定することがで
きる。流量の決定は、さらに他の品質管理チェックとして用いることができ、例えば、流
量が設定したレベルよりも大きいかまたは小さいならば分析を拒絶することができる。適
切な流量検出方法および手段は、欧州特許第１４８４６４１号明細書に開示される。
【００７８】
　標識付き結合剤は、典型的に経時的にサンドイッチ免疫学的分析の検出ゾーンに蓄積し
、したがって、経時的な信号の増加速度を監視することができる。デバイスは信号が平衡
に達した後、またはより典型的に反応が平衡に達する前の結果を決定することができる。
デバイスは、個々の値などの量的な結果、１から１０、１１から２０などの半量的結果ま
たは範囲、またはＹＥＳ／ＮＯなどの質的結果を提供することができる。デバイスは１つ
以上の信号閾値に対する結果を決定することができる。デバイスは固定の測定時間を有す
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ることができ、または固定の測定時間が経過する前に早期結果を提供することができる。
早期結果は、例えば、信号レベルが特定の閾値を決して超えない、または早期段階で特定
の閾値を超えることをデバイスが決定する場合に得ることができる。これらの特定の場合
に、デバイスは早期のＮＯまたはＹＥＳ測定を呼び出すことができ、特定のベースレベル
（ゼロとすることができる）に対する分析物の不在または存在を示す。早期の結果決定方
法を用いる分析デバイスは、欧州特許第１４６４６１３号明細書に開示される。
【００７９】
　分析デバイスは、被検者が妊娠しているかどうか（すなわち、液体サンプルがあるレベ
ルを超えるｈＣＧを含むかどうか）を決定するのに用いることができ、さらに他の閾値を
用いて使用者に妊娠の長さを示すこともできる。妊娠の長さは時間に基づく、または濃度
に基づく測定に関して表示することができる。
【００８０】
　分析デバイスは典型的にハウジングを含む。ハウジングは流体浸透可能であり、ＡＢＳ
などの適切なプラスチック材料から作ることができる。分析デバイスは、流体サンプルを
受容するためのサンプル受容部材をさらに含むことができる。サンプル受容部材はハウジ
ングから延在することができる。
【００８１】
　ハウジングは、流体浸透可能な材料から作ることができる。また、ハウジングは周囲の
光を排除するのが望ましい。デバイスの外部に入射する可視光の１０％未満、好ましくは
５％未満、最も好ましくは１％未満の光がデバイスの内部に対して透過するならば、ハウ
ジングまたはケーシングは実質的に周囲の光を排除していると考えられる。ポリカーボネ
ート、ＡＢＳ、ポリスチレン、ポリスチロール、高密度ポリエチレンなどの光透過可能な
合成プラスチック材料、または適切な光遮蔽顔料を含むポリプロピレンはハウジングの製
造に用いるための適切な選択物である。ハウジング内の内部空間内に提供された分析部と
連絡するアパーチャをハウジングの外部に設けることができる。替わりに、アパーチャは
多孔質サンプル受容器がハウジングからハウジングの外部の位置まで延在することを可能
にする働きをすることができる。
【００８２】
　また、典型的にハウジングの内部には電源が設けられる。デバイスは典型的に分析の結
果を表示する表示手段、ならびにデータを記憶するメモリー手段を含む。表示手段はＬＣ
Ｄを含むのが都合がよい。
【００８３】
　表示手段は、エラーメッセージ、個人詳細、時間、日付、および使用者に分析が測定さ
れた長さを通知するタイマーなどのさらに他の情報をさらに表示することができる。分析
によって表示される情報は、任意のフォント、アルファベットまたは言語の単語、数また
は記号、例えば、「陽性」、「陰性」、「＋」、「－」、「妊娠」、「妊娠していない」
、「医師に相談せよ」、「試験を繰り返せ」などで示すことができる。
【００８４】
　分析デバイスは、分析部の１つまたは両方の流路の上流に流体接続するサンプル受容多
孔質部材を含むサンプル受容器をさらに含むことができる。分析デバイスは各々検出ゾー
ンを含む１つ以上の分析流路を含むことができ、この場合、複数の分析流路に共通の単一
のサンプル受容多孔質部材を設けることができる。したがって、デバイスの多孔質部材に
添加された流体サンプルは、それぞれの分析部の流路に沿ってそれぞれの検出ゾーンまで
移動することができる。多孔質部材はハウジングの内部に設けることができ、または、例
えば、このハウジングの外へ少なくとも部分的に延在し、例えば、尿流を採取する働きを
することができる。多孔質部材は流体貯蔵器として働くことができる。多孔質部材は液体
を急速吸収することのできる任意の吸収性、多孔質または繊維質材料から作ることができ
る。材料の多孔質性は単一方向性（すなわち、孔または繊維が完全にまたは主として部材
の軸に平行に走る）または多方向性（すなわち、全方向性であり、部材は非晶質のスポン
ジ状構造を有する）とすることができる。ポリプロピレン、ポリエチレン（好ましくは非
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常に高分子量の）、ポリフッ化ビニリデン、エチレンビニルアセテート、アクリロニトリ
ル、およびポリテトラフルオロエチレンなどの多孔質プラスチック材料を用いることがで
きる。他の適切な材料は、ガラス繊維を含む。共通のサンプル受容多孔質部材を提供する
ことは、第１および第２分析部の流路に単一サンプルを同時に提供することを可能にし、
共有参照および／または共有対照ゾーンの提供の効果をさらに高める。
【００８５】
　第５の態様において、本発明は１種以上の分析物の存在／または量を決定する分析の実
施方法を提供し、方法は、液体サンプルを本発明の第１および第３態様による分析デバイ
スに接触させるステップを含む。
【発明を実施するための最良の形態】
【００８６】
　分析デバイスの外部上面が図１に示される。デバイス（１０）は長さ約１４ｃｍおよび
幅約２５ｍｍに引き伸ばされる。ケーシング（１１）はポリカーボネート、ＡＢＳ、ポリ
スチレン、高密度ポリエチレン、またはポリプロピレンなどの適切な液体浸透可能なケー
シングから形成され得る。外部の多孔質サンプル受容器（１２）は液体を急速に吸収する
ことのできる任意の吸収性、多孔質または繊維材料から形成することができる。また、分
析結果を表示するためのＬＣＤディスプレイ（１５）が示される。また、分析デバイス内
部には、図示されない分析流路、光源、光検出器、電源および付属電子部品が提供される
。
【００８７】
　図２は、例示的実施形態による分析デバイスの光検出器および個々の分析多孔質担体の
配置を示す。分析デバイス（２０）は、第１分析部（２２）と第２分析部（２３）を流体
接続する共通のサンプル添加領域（２１）を有する。単一の光検出器（４）が２つの分析
部の間に提供されてそれぞれのゾーンからの光を検出する。ゾーン（２４）および（２５
）は、第１分析部（２２）の検出および対照ゾーンにそれぞれ相当する。ゾーン（２６）
および（２７）は、第２分析部（２３）の検出および参照ゾーンにそれぞれ相当する。そ
れぞれのゾーンを適切に配置された窓を通して照明する対応する４つのＬＥＤは示されな
い。
【００８８】
　図３は、単一の光検出器（３２）と４つのＬＥＤ（３１）を含む例示的実施形態による
配置図を示す。光検出器の活性領域は、１．５ｍｍ×１．５ｍｍである。
【００８９】
　図４は、分析デバイス（４０）の概略断面図を示し、いくつかの部品の相対位置を示す
。ＬＥＤ（４１）からの光はストリップ（４２）のゾーンを照明し、ゾーンから反射した
光は光検出器（４４）によって検出される。同様に、ＬＥＤ（４５）からの光はストリッ
プ（４６）のゾーンを照明し、反射した光は光検出器によって検出される。ＬＥＤからの
光が直接光検出器上に入射することを防止する分割器（４７）が提供される。また、ＬＥ
Ｄ（４１）によるストリップ（４６）の照明、したがって、ＬＥＤ（４５）によるストリ
ップ（４２）の照明を防止する働きをするが、それぞれの試験ストリップから反射した光
が光検出器によって検出されることを可能にする傾斜部材（４８）が提供される。また、
傾斜部材は、試験ストリップから反射した光を光検出器へ案内する働きをする。ＬＥＤは
印刷回路基板から作られた表面（４９）上に搭載される。
【００９０】
　図５ａは例示的実施形態のバッフル構成の下側図を示す。その中の１つが示されるＬＥ
Ｄ（参照符号５１で表わされる）からの光はアパーチャを通して分析ストリップ（図示せ
ず）のゾーンを照明する。各ＬＥＤはそれぞれのアパーチャに付属する。図において、例
示的アパーチャは参照符号５５で表わされる。光はストリップから光検出器（５２）へ反
射される。また、傾斜部材（５３）および分割器（５６）も示される。隣接するＬＥＤは
、バッフル（５４）によって互いに遮蔽される。
【００９１】
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　図５ｂは、異なる斜視方向からの例示的実施形態のバッフル構成の下側図を示す。傾斜
部材（５３）は軸（５７）の周りに対称であり、４つのＬＥＤ（図示せず）からの反射さ
れた光を光検出器（図示せず）へ案内する働きをする。
【００９２】
　図６は、アパーチャ（６２）上に配置され位置決めピン（６３）によって位置が保持さ
れた試験ストリップ（６１）を見下ろす分析デバイスの上面図を示す。ＬＥＤおよび光検
出器は、アパーチャを通して部分的に見ることができる。
【００９３】
　（実施例１）
　低感度試験ゾーン（高濃度の分析物の測定用）および高感度試験ゾーン（低濃度の分析
物の測定用）を含む分析デバイス用のそれぞれのゾーンから決定された信号値は、以下の
信号演算手段によって求められる。
【００９４】
　ストリップおよび窓の使用は、以下の表（図２参照）に定義される。

【表１】

【００９５】
　各窓から反射された光の測定は毎秒約２回で行われ、ローパスデジタルフィルターを用
いてノイズを除去しデータが平滑化される。フィルタリングされた値が、流れを検出し、
結果を求めるために用いられ、正規化された相対減衰パーセント（％Ａ）で表わされる。
これはデバイス内とデバイス間の両方の光学部品におけるあらゆる変動を考慮して最小に
する。
【００９６】
　測定値は、反射された光の量に逆比例する。
【００９７】
　各窓について、参照窓、対照窓、および試験窓の窓比は、多孔質担体が乾燥している、
ｔ＝０（サンプルを加える前）ときの測定値を、サンプルの添加後の時間ｔの測定値で除
したものに等しい。
【００９８】
　フィルタリングされた窓比の計算
　各時間点ｔについて、各窓の窓比は次のように計算される。
　Ｒｅｆ比ｔ＝（フィルタリングされた参照窓の値）時間＝０／（フィルタリングされた
参照窓の値）時間＝ｔ

　ＨＳ比ｔ＝（フィルタリングされたＨＳ試験窓の値）時間＝０／（フィルタリングされ
たＨＳ試験窓の値）時間＝ｔ

　ＬＳ比ｔ＝（フィルタリングされたＬＳ試験窓の値）時間＝０／（フィルタリングされ
たＬＳ試験窓の値）時間＝ｔ

　Ｃｔｒｌ比ｔ＝（フィルタリングされたＣｔｒｌ試験窓の値）時間＝０／（フィルタリ
ングされたＣｔｒｌ試験窓の値）時間＝ｔ

【００９９】
　フィルタリングされた％Ａ値の計算
　正規化された相対減衰パーセント（％Ａ）は、参照（ｒｅｆ．）窓の窓比と考えている
窓比（対照または試験窓）との差を参照窓の窓比で除し、１００％を掛けることによって
与えられる。
【０１００】
　各時間点ｔについて、％Ａ値はＨＳ試験ライン、ＬＳ試験ライン、および対照ラインに
ついて計算され、
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　ＨＳｔ（％Ａ）＝［（参照比ｔ－ＨＳ試験比ｔ）／参照比ｔ］×１００％
　ＬＳｔ（％Ａ）＝［（参照比ｔ－ＬＳ試験比ｔ）／参照比ｔ］×１００％
　Ｃｔｒｌｔ（％Ａ）＝［（参照比ｔ－Ｃｔｒｌ試験比ｔ）／参照比ｔ］×１００％
【０１０１】
　（分析デバイスの構造）
　本発明の第１態様による分析デバイスは、検出ゾーンの上流に提供された標識付き結合
剤を含む第１分析試験ストリップと、分析物用の標識付き結合剤および第２（スカベンジ
ャー）結合剤、ならびに検出ゾーンおよび対照ゾーンの上流に提供された対照ゾーン用の
標識付き結合剤を含む第２分析試験ストリップを含んで構成された。
【０１０２】
　（第１分析試験ストリップの調製）
　検出ゾーンは、ＰＢＳＡバッファー中の濃度３ｍｇ／ｍｌの抗β－ｈＣＧ抗体（インハ
ウスクローン３４６８）のラインを、１μｌ／ｃｍの速度で長さ３５０ｍｍ×幅４０ｍｍ
（Ｗｈａｔｍａｎ）、厚さ９０から１００ミクロンの１７５ミクロンの裏打ち層に積層さ
れた８ミクロンの孔サイズを有する寸法のニトロセルロース帯上に分配することによって
調製した。抗β－ｈＣＧ抗体は、Ｂｉｏｄｏｔ　ｘｙｚ３０５０分配プラットフォームを
用いて、ライン幅約１．２ｍｍおよび長さ約３００ｍｍとしてニトロセルロースの長さに
沿って１０ｍｍの位置に加えた。
【０１０３】
　ニトロセルロースの帯は、Ｈｅｄｉｎａｉｒ乾燥炉シリーズ＃１７４９４セットを用い
て５５℃およびスピード５（１回のパス）で乾燥した。
【０１０４】
　続いて、ニトロセルロースは、５％エタノール（ＢＤＨ　Ａｎａｌａｒ　１０４７６６
Ｐ）＋１５０ｍＭの塩化ナトリウム（ＢＤＨ　Ａｎａｌａｒ　１０２４１ＡＰ）＋（Ｓｉ
ｇｍａ　Ｔ１５０３）からの５０ｍＭのトリス塩基＋Ｔｗｅｅｎ２０（Ｓｉｇｍａ　Ｐ１
３７９）と１％（ｗ／ｖ）のポリビニルアルコール（ＰＶＡ、Ｓｉｇｍａ　３６０６２７
）との混合物を含む遮断バッファーを用いて遮断した。
【０１０５】
　遮断バッファーは１．７５μｌ／ｍｍの速度で帯の隣接端部に加えた。遮断溶液が膜に
吸い込まれると、２％（ｗ／ｖ）のスクロース（脱イオン水中のＳｉｇｍａ　Ｓ８５０１
）溶液を同じ装置を用いて１．６μｌ／ｍｍの速度で加え、ニトロセルロース膜に約５分
間吸い込ませた。
【０１０６】
　次いで、ＮＣの帯はＨｅｄｉｎａｉｒ乾燥炉シリーズ＃１７４９４セットを用いて７５
℃およびスピード５（１回のパス）で乾燥した。
【０１０７】
　（第１多孔質担体材料上の移動可能な標識付き結合剤の調製）
　標識付き結合剤を以下の計画にしたがって調製した。
【０１０８】
　（抗αｈＣＧを有するラテックス粒子のコーティング）
　（１）Ｄｕｋｅ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ製の青ラテックス粒子（直径４００ｎｍ、１０
％固体（ｗ／ｖ）のＤＢ１０４０ＣＢ）を１００ｍＭの四ホウ素二ナトリウムバッファー
ｐＨ８．５（ＢＤＨ　ＡｎａｌａＲ　１０２６７６Ｇ）（ＤＴＢ）で２％固体（ｗ／ｖ）
に希釈する。
　（２）２つのＥｐｐｅｎｄｏｒｆ遠心チューブ中の体積２ｍｌの希釈ラテックスを１７
０００ｒｐｍ（２５，８４８ｒｃｆ）で１０分間、Ｈｅｒａｅｕｓ　Ｂｉｏｆｕｇｅ　１
７ＲＳ遠心機で遠心して希釈ラテックスを洗浄する。上澄み液を除去して廃棄し、ペレッ
トを１００ｍＭのＤＴＢ中に再懸濁させて１ｍｌの総体積中に４％固体（ｗ／ｖ）を得る
。
　（３）エタノールと酢酸ナトリウム（５％ｗ／ｖの酢酸ナトリウムＳｉｇｍａＳ－２８
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８９と９５％エタノールＢＤＨ　ＡｎａｌａＲ　１０４７６６Ｐ）の混合物を調製する。
　（４）１００μｌのエタノール－酢酸ナトリウム溶液をステップ２で洗浄したラテック
スに加える（これはラテックス体積の１０％である）。
　（５）抗体株（インハウスクローン３２９９）を希釈してＤＴＢ中の約１２００μｇ／
ｍｌの抗体を得る。
　（６）ステップ５で希釈した抗体１ｍｌ体積を４１．５℃に設定した水浴で約２分間加
熱する。また、ステップ４の洗浄したラテックス＋エタノール－酢酸ナトリウムを同じ水
浴で２分間加熱する。
　（７）希釈抗体をラテックス＋酢酸エタノールに加えて良く混合し、磁気攪拌装置と混
合物中に置いた磁気攪拌棒（ｍａｇｎｅｔｉｃ　ｆｌｅａ）を用いて混合しながら４１．
５℃に設定した水浴中で１時間インキュベートする。
　（８）４０ｍｇ／ｍｌのＢｏｖｉｎｅ　Ｓｅｒｕｍ　Ａｌｂｕｍｉｎ（ＢＳＡ）溶液（
脱イオン水中のＩｎｔｅｒｇｅｎ　Ｗ２２９０３）を調製する。４０ｍｇ／ｍｌのＢＳＡ
と等しい体積をラテックス／抗体／酢酸エタノールの混合物に加えることによってラテッ
クスを遮断し、連続的に攪拌しながら水浴中で４１．５℃で３０分間インキュベートする
。
　（９）ステップ２のように混合物を１７０００ｒｐｍで１０分間遠心する（体積をＥｐ
ｐｅｎｄｏｒｆチューブ間で１ｍｌのロットに分割する）。上澄み液を除去して廃棄し、
ペレットを１００ｍＭのＤＴＢ中に再懸濁させる。ステップ２の遠心を繰り返し、上澄み
液を除去して廃棄し、Ａｉｒ　Ｂｒｕｓｈｉｎｇ　Ｂｕｆｆｅｒ（２０％（ｗ／ｖ）のス
クロースＳｉｇｍａ　Ｓ８５０１、１００ｍＭのＴｒｉｚｍａ　Ｂａｓｅ　Ｓｉｇｍａ　
Ｔ１５０３　ｐＨ９中の１０％のＢＳＡ（ｗ／ｖ））中でペレットを再懸濁させる。Ａｉ
ｒ　Ｂｒｕｓｈｉｎｇ　Ｂｕｆｆｅｒを加えて４％（ｗ／ｖ）固体ラテックスを得る。
【０１０９】
　共役ラテックスをガラス繊維多孔質担体（Ｆ５２９－０９、Ｗｈａｔｍａｎ）上のＢＳ
Ａとスクロースの混合物に５０ｇ／時間および１１０ｍｍ／秒の速度で噴霧し、Ｈｅｄｉ
ｎａｒ　Ｃｏｎｖｅｙｏｒ炉シリーズ番号１７４９４セットを用いて６５℃およびスピー
ド５（１回のパス）で乾燥した。
【０１１０】
　参照ゾーンとして選択したゾーンは、ニトロセルロースに沿って１３ｍｍの距離、すな
わち検出ゾーンの下流にあった。
【０１１１】
　標識付き薬剤が最上部にあり、ガラス繊維がニトロセルロースの表面をニトロセルロー
ス膜の帯の長さ（３５０ｍｍ）に沿って約２ｍｍ重なり合うように配置された透明な接着
剤コーティング積層フィルム（Ｆｅｒｒｉｓｇａｔｅ、幅３８ｍｍ）を用いて標識付き結
合剤を含むガラス繊維材料をニトロセルロース膜に取り付けた。ガラス繊維は、それが検
出ゾーンの上流にあるようにニトロセルロースの端部に取り付けた。
【０１１２】
　続いて、積層シートを幅６ｍｍおよび長さ２５ｍｍのガラス繊維多孔質担体材料を含む
試験ストリップに切断し、標識付き薬剤を２ｍｍ重なり合い上流に提供されたガラス繊維
の長さに沿って２０ｍｍに添加し、ニトロセルロース膜は幅６ｍｍおよび長さ４０ｍｍを
有した。
【０１１３】
　（第２分析部試験ストリップの調製）
　検出ゾーンは以下のように調製した。
　ＰＢＳＡバッファー中のＭＡｂマウス抗ヒトβ－ｈＣＧ抗体（クローン３４６８）３ｍ
ｇ／ｍｌをＢｉｏｄｏｔ　ＸＹＺ３０５０分配プラットフォームを用いてニトロセルロー
ス（第１分析部による種類と寸法）上１０ｍｍの位置に１μｌ／ｃｍでプロットし、第１
分析部用の単一の検出ゾーンを提供した。
【０１１４】
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　対照ゾーンは以下のように調製した。
　ＰＢＳＡバッファー中２ｍｇ／ｍｌのヤギ抗ウサギ抗体（Ｌａｍｐｉｒｅ）を第２分析
部に使用したものと同じニトロセルロース上にＢｉｏｄｏｔ　ＸＹＺ３０５０分配プラッ
トフォームを用いて１３ｍｍの位置に１μｌ／ｃｍでプロットし、分析デバイス用の単一
の対照ゾーンを提供した。
【０１１５】
　４００ｎｍの青ポリスチレンラテックス（Ｄｕｋｅ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｃ）に共役させ
たマウス抗ヒトα－ｈＣＧ　ｍＡｂ（クローン３２９９）をスカベンジャー抗体ｍＡｂマ
ウス抗ヒトβ－ｈＣＧ（インハウスクローン３４６８）に３ｍｇ／ｍｌで混合し、最終的
に３％の青ラテックス、０．０７５ｍｇ／ｍｌの最終３４６８濃度、および０．０６ｍｇ
／ｍｌ濃度の遊離抗βｈＣＧ抗体を得た。得られた混合物をＢＩＯＤＯＴ　ＸＹＺＳ（シ
リーズ番号１６７３）を用いてＷｈａｔｍａｎガラス繊維（Ｆ５２９、２５ｍｍ幅のリー
ル）上にエアブラシし、９０ｇ／時間でＦ５２９－０９ガラス繊維上の約２０ｍｍ位置に
２．０２μｇ／ｃｍ噴霧した。噴霧された溶液は、広がって約７ｍｍ長さの帯を形成した
。
【０１１６】
　また、対照ゾーン用の標識付き結合剤も分析物用の標識付き結合剤と同じ多孔質担体の
領域に以下のようにして堆積した。
【０１１７】
　ウサギＩｇＧ（Ｄａｋｏ）をＢＳＡ／スクロース中の４００ｎｍの青ラテックスポリス
チレンラテックス（Ｄｕｋｅ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ）に共役させて最終的に０．７％固
体の青ラテックスを得て６５ｇ／時間でガラス繊維上に噴霧した。
【０１１８】
　ガラス繊維をＨｅｄｉｎａｒ　Ｃｏｎｖｅｙｏｒ炉シリーズ番号１７４９４セットを用
いて６５℃およびスピード５（１回のパス）で乾燥した。上記を繰り返してガラス繊維上
にラテックスの第２パスを堆積したが、元の噴霧位置から約０．８ｍｍ偏らせた（ガラス
繊維のさらに下流）。ガラス繊維は上で説明したようにして乾燥した。
【０１１９】
　ラテックスを噴霧したガラス繊維材料は、噴霧されたラテックスが最上部にあり、ガラ
ス繊維がニトロセルロースの表面をニトロセルロース膜の帯の長さ（３５０ｍｍ）に沿っ
て約２ｍｍ重なり合うように配置された透明な接着剤コーティング積層フィルム（Ｆｅｒ
ｒｉｓｇａｔｅ、幅３８ｍｍ）を用いてニトロセルロース膜に取り付けた。ガラス繊維は
ニトロセルロース膜の上流に提供し、結合剤はガラス繊維の末端部に向かって提供した。
【０１２０】
　続いて、積層シートは、幅６ｍｍおよび長さ２５ｍｍのガラス繊維多孔質担体材料を含
む試験ストリップに切断し、標識付き薬剤は２ｍｍ重なり合う上流に提供されたガラス繊
維の長さに沿って２０ｍｍに添加し、ニトロセルロース膜は幅６ｍｍおよび長さ４０ｍｍ
を有した。長さ４５ｍｍ、幅１２ｍｍおよび厚さ約２．５ｍｍの多孔質サンプル受容器（
Ｆｉｌｔｒｏｎａ）を第１多孔質担体材料の上流に約３ｍｍ重なり合わせて提供した。
【０１２１】
　また、対照ゾーン用の標識付き結合剤は、分析物用標識付き結合剤と同じ多孔質担体の
領域上に以下のようにして堆積した。
【０１２２】
　ウサギＩｇＧ（Ｄａｋｏ）をＢＳＡ／スクロース中の４００ｎｍの青ラテックスポリス
チレンラテックス（Ｄｕｋｅ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ）に共役させて最終的に０．７％固
体の青ラテックスを得て６５ｇ／時間でガラス繊維（Ｆ５２９－０９）上に噴霧した。
【０１２３】
　第１および第２分析部試験ストリップを互いに平行に配置し、共通のポリエステルサン
プル添加パッド（５０５５２１、Ｆｉｌｔｒｏｎａ）を両方の分析部の上流端部に重ねた
。共通の綿吸収材シンクパッド（ＣＦ７、Ｗｈａｔｍａｎ）を参照および対照ゾーンの下
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【０１２４】
　分析デバイスは、光学部品を含むプラスチックハウジング中に分析ストリップを並行構
成で搭載することによって調製した。ＬＥＤは、４つのＬＥＤがそれぞれ偏らせた位置の
４つのゾーン（２つの検出ゾーンおよび参照と対照ゾーン）に近接して分析部の面上に位
置するように配置した。単一光検出器を２つの分析部の面上および間に配置し、分析スト
リップの中間に配置した（図２参照）。
【図面の簡単な説明】
【０１２５】
【図１】本発明による分析デバイスの図である。
【図２】本発明による例示的実施形態による分析流路の概略図である。
【図３】図２に示した実施形態の光源と光検出器の配置図である。
【図４】いくつかの分析部品の相対位置を示す分析デバイスの実施形態の部分断面概略図
である。
【図５ａ】図３に示した実施形態のいくつかの光学部品を示すバッフル構成の下側の図で
ある。
【図５ｂ】図３に示した実施形態のいくつかの光学部品を示すバッフル構成の下側の図で
ある。
【図６】前出の図に示した分析デバイス実施形態の部分上面図および分析デバイスのイン
サイチュ（ｉｎ　ｓｉｔｕ）での側方流試験ストリップを示す図である。
【符号の説明】
【０１２６】
　４、３２、４４、５２　光検出器
　１０　デバイス
　１１　ケーシング
　１２　多孔質サンプル受容器
　１５　ＬＣＤディスプレイ
　２０、４０　分析デバイス
　２１　サンプル添加領域
　２２　第１分析部
　２３　第２分析部
　２４、２５、２６、２７　ゾーン
　３１、４１、４５　ＬＥＤ
　４２、４６　ストリップ
　４７、５６　分割器
　４８、５３　傾斜部材
　４９　表面
　５４　ＬＥＤバッフル
　５７　軸
　６１　試験ストリップ
　６２　アパーチャ
　６３　位置決めピン
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【図６】



(24) JP 5360366 B2 2013.12.4

10

20

フロントページの続き

(74)代理人  100124855
            弁理士　坪倉　道明
(72)発明者  ステイーブン・ポール・シヤーロツク
            イギリス国、ベツドフオード・エム・ケイ・４４・３・ユー・ピー、プライオリイ・ビジネス・パ
            ーク、ユニパス・リミテツド

    審査官  草川　貴史

(56)参考文献  国際公開第２００７／０２４６３３（ＷＯ，Ａ１）　　
              特開２００４－３６１４０６（ＪＰ，Ａ）　　　
              特開平０５－２８１２３１（ＪＰ，Ａ）　　　
              特表平０８－５０５２２４（ＪＰ，Ａ）　　　
              特表平０７－５０３５４０（ＪＰ，Ａ）　　　
              特開２００６－２０８３８６（ＪＰ，Ａ）　　　
              特開２００７－１０８１７４（ＪＰ，Ａ）　　　
              米国特許出願公開第２００５／０２０８５９３（ＵＳ，Ａ１）　　

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              Ｇ０１Ｎ　　３３／４８－３３／９８
              ＪＳＴＰｌｕｓ／ＪＭＥＤＰｌｕｓ／ＪＳＴ７５８０（ＪＤｒｅａｍＩＩ）
              　　　　


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

