
(57)【要約】

【課題】　本発明では、粒子凝集法を用いた免疫測定に

おいて、検体中に測定対象外粒子が含まれていても、担

体粒子と測定対象外粒子を識別し、担体粒子として識別

された粒子の情報のみを用いることで、測定対象外粒子

の影響を受けることなく担体粒子の凝集度を求めること

ができる免疫測定装置および方法を提供することを目的

とする。

【解決手段】　本発明では、測定対象物質を含むと思わ

れる検体と、測定対象物質に対する抗体又は抗原が感作

された担体粒子と、を混和して測定用試料を調製し、測

定用試料に含まれる各粒子から内部情報および大きさ情

報を検出する。そして、検出された内部情報に基づいて

担体粒子と検体に含まれる測定対象外粒子とを識別し、

識別した担体粒子の大きさ情報に基づいて凝集度を求め

る。

【選択図】　　　　図１１
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 す る 抗 体 又 は 抗 原 が 感 作 さ れ
た 担 体 粒 子 と 、 を 混 和 し て 測 定 用 試 料 を 調 製 す る 測 定 用 試 料 調 製 手 段 と 、 測 定 用 試 料 に 含
ま れ る 各 粒 子 か ら 粒 子 の 内 部 情 報 お よ び 粒 子 の 大 き さ 情 報 を 検 出 す る 検 出 手 段 と 、 検 出 さ
れ た 内 部 情 報 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 識 別 手 段 と 、 検 出 さ れ た 大 き さ 情 報 に 基 づ い
て 、 前 記 識 別 手 段 に よ り 識 別 さ れ た 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求 め る 分 析 手 段 を 有 す る 免 疫 測 定
装 置 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 識 別 手 段 は 、 前 記 内 部 情 報 お よ び 大 き さ 情 報 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 請 求 項
１ に 記 載 の 免 疫 測 定 装 置 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 分 析 手 段 は 、 前 記 凝 集 度 に 基 づ い て 検 体 に 含 ま れ る 測 定 対 象 物 質 の 濃 度 を 算 出 す る
請 求 項 １ 又 は 請 求 項 ２ に 記 載 の 免 疫 測 定 装 置 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 分 析 手 段 は 、 前 記 凝 集 度 に 基 づ い て 検 体 に 測 定 対 象 物 質 が 含 ま れ る か 否 か を 判 別 す
る 請 求 項 １ ～ ３ に 記 載 の 免 疫 測 定 装 置 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 内 部 情 報 が 側 方 散 乱 光 、 又 は 高 周 波 抵 抗 で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ～ ４ の い
ず れ か 一 項 に 記 載 の 免 疫 測 定 装 置 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 大 き さ 情 報 が 前 方 散 乱 光 、 又 は 直 流 抵 抗 で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ～ ４ の い
ず れ か 一 項 に 記 載 の 免 疫 測 定 装 置 。
【 請 求 項 ７ 】
　 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 す る 抗 体 又 は 抗 原 が 感 作 さ れ
た 担 体 粒 子 と 、 を 混 和 し て 測 定 用 試 料 を 調 製 す る 測 定 用 試 料 調 製 手 段 と 、 測 定 用 試 料 に 含
ま れ る 各 粒 子 か ら 側 方 散 乱 光 お よ び 前 方 散 乱 光 を 検 出 す る 検 出 手 段 と 、 検 出 さ れ た 側 方 散
乱 光 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 識 別 手 段 と 、 検 出 さ れ た 前 方 散 乱 光 に 基 づ い て 、 前 記
識 別 手 段 に よ り 識 別 さ れ た 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求 め る 分 析 手 段 を 有 す る 免 疫 測 定 装 置 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 識 別 手 段 は 、 前 記 側 方 散 乱 光 お よ び 前 方 散 乱 光 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 請 求
項 ７ に 記 載 の 免 疫 測 定 装 置 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 分 析 手 段 は 、 前 記 凝 集 度 に 基 づ い て 検 体 に 含 ま れ る 測 定 対 象 物 質 の 濃 度 を 算 出 す る
請 求 項 ７ 又 は 請 求 項 ８ に 記 載 の 免 疫 測 定 装 置 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 分 析 手 段 は 、 前 記 凝 集 度 に 基 づ い て 検 体 に 測 定 対 象 物 質 が 含 ま れ る か 否 か を 判 別 す
る 請 求 項 ７ ～ ９ に 記 載 の 免 疫 測 定 装 置 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 す る 抗 体 又 は 抗 原 が 感 作 さ れ
た 担 体 粒 子 と 、 を 混 和 し て 測 定 用 試 料 を 調 製 し 、 調 製 し た 測 定 用 試 料 に 含 ま れ る 各 粒 子 か
ら 粒 子 の 内 部 情 報 を 検 出 し 、 検 出 さ れ た 内 部 情 報 に 基 づ い て 、 担 体 粒 子 を 識 別 す る 識 別 方
法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 す る 抗 体 又 は 抗 原 が 感 作 さ れ
た 担 体 粒 子 と 、 を 混 和 し て 測 定 用 試 料 を 調 製 す る 測 定 用 試 料 調 製 工 程 と 、 測 定 用 試 料 に 含
ま れ る 各 粒 子 か ら 粒 子 の 内 部 情 報 お よ び 粒 子 の 大 き さ 情 報 を 検 出 す る 検 出 工 程 と 、 検 出 さ
れ た 内 部 情 報 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 識 別 工 程 と 、 検 出 さ れ た 大 き さ 情 報 に 基 づ い
て 、 前 記 識 別 工 程 に よ り 識 別 さ れ た 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求 め る 凝 集 度 算 出 工 程 を 含 む 免 疫
測 定 方 法 。

10

20

30

40

50

(2) JP 2005-195473 A 2005.7.21



【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 識 別 工 程 は 、 前 記 内 部 情 報 お よ び 粒 子 の 大 き さ 情 報 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る
請 求 項 １ ２ に 記 載 の 免 疫 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 凝 集 度 に 基 づ い て 、 検 体 に 含 ま れ る 測 定 対 象 物 質 の 濃 度 を 算 出 す る 濃 度 算 出 工 程 を
含 む 請 求 項 １ ２ 又 は 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 免 疫 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 凝 集 度 に 基 づ い て 検 体 に 測 定 対 象 物 質 が 含 ま れ る か 否 か を 判 別 す る 判 別 工 程 を 含 む
請 求 項 １ ２ ～ １ ４ に 記 載 の 免 疫 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 内 部 情 報 が 側 方 散 乱 光 、 又 は 高 周 波 抵 抗 で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ １ ～ １ ５
の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 免 疫 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 大 き さ 情 報 が 前 方 散 乱 光 、 又 は 直 流 抵 抗 で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ２ ～ １ ５
の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 免 疫 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 す る 抗 体 又 は 抗 原 が 感 作 さ れ
た 担 体 粒 子 と 、 を 混 和 し て 測 定 用 試 料 を 調 製 す る 測 定 用 試 料 調 製 工 程 と 、 測 定 用 試 料 に 含
ま れ る 各 粒 子 か ら 側 方 散 乱 光 お よ び 前 方 散 乱 光 を 検 出 す る 検 出 工 程 と 、 検 出 さ れ た 側 方 散
乱 光 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 識 別 工 程 と 、 検 出 さ れ た 前 方 散 乱 光 に 基 づ い て 、 前 記
識 別 工 程 に よ り 識 別 さ れ た 担 体 粒 子 の 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求 め る 凝 集 度 算 出 工 程 を 含 む 免
疫 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 識 別 工 程 は 、 前 記 側 方 散 乱 光 お よ び 前 方 散 乱 光 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 請 求
項 １ ８ に 記 載 の 免 疫 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 凝 集 度 に 基 づ い て 検 体 に 含 ま れ る 測 定 対 象 物 質 の 濃 度 を 算 出 す る 濃 度 算 出 工 程 を 含
む 請 求 項 １ ８ 又 は 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 免 疫 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 凝 集 度 に 基 づ い て 検 体 に 測 定 対 象 物 質 が 含 ま れ る か 否 か を 判 別 す る 判 別 工 程 を 含 む
請 求 項 １ ８ ～ ２ ０ に 記 載 の 免 疫 測 定 方 法 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 免 疫 測 定 装 置 お よ び 免 疫 測 定 方 法 に 関 し 、 特 に 担 体 粒 子 を 用 い た 免 疫 学 的 凝
集 反 応 に よ り 、 血 液 、 尿 な ど の 検 体 に 含 ま れ る 測 定 対 象 物 質 を 検 出 し 、 分 析 す る 装 置 お よ
び 方 法 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 抗 原 抗 体 反 応 を 利 用 し て 、 血 液 等 の 検 体 に 含 ま れ る 測 定 対 象 物 質 を 検 出 す る 免 疫 測 定 方
法 が 、 臨 床 検 査 の 分 野 で 広 く 用 い ら れ て い る 。 そ の よ う な 免 疫 測 定 方 法 と し て は 、 ラ ジ オ
イ ム ノ ア ッ セ イ （ RIA） 、 エ ン ザ イ ム イ ム ノ ア ッ セ イ （ EIA） 、 粒 子 凝 集 法 な ど の 方 法 が 知
ら れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 粒 子 凝 集 法 で は 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 応 す る 抗 体 又
は 抗 原 を 感 作 し た 担 体 粒 子 と を 混 和 す る 。 検 体 中 に 測 定 対 象 物 質 が 存 在 す る と 、 抗 原 抗 体
反 応 に よ り 担 体 粒 子 が 凝 集 す る の で 、 そ の 凝 集 を 検 出 す る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 一 般 的 に 、 前 記 し た 粒 子 凝 集 法 に お け る 検 体 は 、 血 清 お よ び 血 漿 が 用 い ら れ て い る 。 こ
れ は 、 血 液 中 に 存 在 す る 赤 血 球 や 血 小 板 な ど の 血 球 成 分 、 破 砕 赤 血 球 や 破 砕 血 小 板 な ど 血
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球 成 分 の 破 砕 物 、 お よ び 脂 肪 粒 子 な ど の 測 定 対 象 外 粒 子 が 担 体 粒 子 凝 集 の 検 出 に 影 響 を 与
え る た め で あ る 。 そ の た め 、 被 験 者 か ら 得 ら れ た 血 液 は 、 遠 心 分 離 な ど の 作 業 を 経 て 、 全
血 か ら 血 清 も し く は 血 漿 を 調 製 し な け れ ば な ら な い 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 し か し 、 血 清 お よ び 血 漿 を 検 体 と し て 使 用 す る 際 、 全 血 に 含 ま れ る 脂 肪 粒 子 な ど の 比 較
的 小 さ い 測 定 対 象 外 粒 子 に つ い て は 、 遠 心 分 離 な ど の 作 業 を 経 て も 完 全 に 取 り 除 く こ と が
で き な い 場 合 が あ る 。 そ の よ う な 場 合 で は 、 血 清 お よ び 血 漿 中 に 残 っ た 測 定 対 象 外 粒 子 が
凝 集 の 検 出 に 影 響 を 及 ぼ す 可 能 性 が あ る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 ま た 、 緊 急 検 査 な ど 、 早 急 に 測 定 結 果 を 得 た い 場 合 は 、 煩 雑 で 時 間 の か か る 血 清 お よ び
血 漿 の 調 製 が 不 要 な 、 全 血 を 検 体 と し て 用 い る 測 定 方 法 が 望 ま れ て い る 。 全 血 を 用 い る こ
と が 可 能 な 、 粒 子 凝 集 法 に よ る 免 疫 測 定 方 法 と し て は 、 以 下 の よ う な 技 術 が あ る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 担 体 粒 子 を 用 い た カ ウ ン テ ィ ン グ イ ム ノ ア ッ セ イ （ CIA） に お い て 、 測 定 対 象 外 粒 子 の
粒 度 分 布 を 推 定 し 、 担 体 粒 子 と 測 定 対 象 外 粒 子 を 含 む 粒 度 分 布 か ら 、 推 定 し た 測 定 対 象 外
粒 子 の 粒 度 分 布 を 差 し 引 い て 補 正 す る 粒 度 分 布 作 成 方 法 （ 例 え ば 特 許 文 献 １ ） を 利 用 し た
免 疫 測 定 方 法 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 担 体 粒 子 を 用 い た カ ウ ン テ ィ ン グ イ ム ノ ア ッ セ イ （ CIA） で は 、 ま ず 測 定 対 象 物 質 を 含
む 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 応 す る 抗 体 又 は 抗 原 を 感 作 し た 担 体 粒 子 と を 混 和 し 、 抗 原 抗
体 反 応 に よ っ て 担 体 粒 子 を 凝 集 さ せ る 。 そ し て 、 そ の 凝 集 を 光 学 的 に 検 出 し て 担 体 粒 子 の
粒 度 分 布 を 得 、 粒 度 分 布 か ら 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 解 析 し て 測 定 対 象 物 質 の 濃 度 を 調 べ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 と こ ろ が 、 上 記 の 方 法 に お い て 、 検 体 中 に 測 定 対 象 外 粒 子 が 存 在 す る と 、 担 体 粒 子 の 粒
度 分 布 図 に お い て 測 定 対 象 外 粒 子 の 分 布 が 現 れ る 。 そ こ で 、 特 許 文 献 １ で 示 さ れ て い る よ
う な 粒 度 分 布 作 成 方 法 を 用 い る こ と に よ り 、 測 定 対 象 外 粒 子 の 影 響 を 排 除 で き る 。 こ の 粒
度 分 布 作 成 方 法 は 、 測 定 対 象 外 粒 子 の 粒 度 分 布 を ス プ ラ イ ン 関 数 で 補 間 し て 推 定 し 、 担 体
粒 子 と 測 定 対 象 外 粒 子 を 含 む 粒 度 分 布 か ら 、 推 定 し た 測 定 対 象 外 粒 子 の 粒 度 分 布 を 差 し 引
い て 補 正 す る 。 こ の 補 正 に よ り 、 測 定 対 象 外 粒 子 の 影 響 を 排 除 し た 担 体 粒 子 の 粒 度 分 布 図
を 得 る こ と が で き る 。
【 ０ ０ １ ０ 】
【 特 許 文 献 １ 】 特 許 第 2912413号 明 細 書
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ １ １ 】
　 本 発 明 の 解 決 課 題 は 、 粒 子 凝 集 法 を 用 い た 免 疫 測 定 に お い て 、 検 体 と し て 全 血 お よ び 血
清 も し く は 血 漿 を 用 い る こ と が 可 能 で あ っ て 、 さ ら に 、 検 体 中 に 測 定 対 象 外 粒 子 が 含 ま れ
て い て も 、 担 体 粒 子 と 測 定 対 象 外 粒 子 を 識 別 し 、 担 体 粒 子 と し て 識 別 さ れ た 粒 子 の 情 報 の
み を 用 い る こ と で 、 よ り 高 精 度 に 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求 め る こ と が で き る 免 疫 測 定 装 置 お
よ び 方 法 を 提 供 す る こ と で あ る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ １ ２ 】
　 上 記 課 題 に 鑑 み 本 発 明 は 、 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 す
る 抗 体 又 は 抗 原 が 感 作 さ れ た 担 体 粒 子 と 、 を 混 和 し て 測 定 用 試 料 を 調 製 す る 測 定 用 試 料 調
製 手 段 と 、 測 定 用 試 料 に 含 ま れ る 各 粒 子 か ら 粒 子 の 内 部 情 報 お よ び 粒 子 の 大 き さ 情 報 を 検
出 す る 検 出 手 段 と 、 検 出 さ れ た 内 部 情 報 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 識 別 手 段 と 、 検 出
さ れ た 大 き さ 情 報 に 基 づ い て 、 前 記 識 別 手 段 に よ り 識 別 さ れ た 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求 め る
分 析 手 段 を 有 す る 免 疫 測 定 装 置 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 ま た 、 本 発 明 は 、 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 す る 抗 体 又
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は 抗 原 が 感 作 さ れ た 担 体 粒 子 と 、 を 混 和 し て 測 定 用 試 料 を 調 製 す る 測 定 用 試 料 調 製 手 段 と
、 測 定 用 試 料 に 含 ま れ る 各 粒 子 か ら 側 方 散 乱 光 お よ び 前 方 散 乱 光 を 検 出 す る 検 出 手 段 と 、
検 出 さ れ た 側 方 散 乱 光 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 識 別 手 段 と 、 検 出 さ れ た 前 方 散 乱 光
に 基 づ い て 、 前 記 識 別 手 段 に よ り 識 別 さ れ た 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求 め る 分 析 手 段 を 有 す る
免 疫 測 定 装 置 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 ま た 、 本 発 明 は 、 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 す る 抗 体 又
は 抗 原 が 感 作 さ れ た 担 体 粒 子 と 、 を 混 和 し て 測 定 用 試 料 を 調 製 し 、 調 製 し た 測 定 用 試 料 に
含 ま れ る 各 粒 子 か ら 粒 子 の 内 部 情 報 を 検 出 し 、 検 出 さ れ た 内 部 情 報 に 基 づ い て 、 担 体 粒 子
を 識 別 す る 識 別 方 法 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 ま た 、 本 発 明 は 、 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 す る 抗 体 又
は 抗 原 が 感 作 さ れ た 担 体 粒 子 と 、 を 混 和 し て 測 定 用 試 料 を 調 製 す る 測 定 用 試 料 調 製 工 程 と
、 測 定 用 試 料 に 含 ま れ る 各 粒 子 か ら 粒 子 の 内 部 情 報 お よ び 粒 子 の 大 き さ 情 報 を 検 出 す る 検
出 工 程 と 、 検 出 さ れ た 内 部 情 報 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 識 別 工 程 と 、 検 出 さ れ た 大
き さ 情 報 に 基 づ い て 、 前 記 識 別 工 程 に よ り 識 別 さ れ た 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求 め る 凝 集 度 算
出 工 程 を 含 む 免 疫 測 定 方 法 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 ま た 、 本 発 明 は 、 測 定 対 象 物 質 を 含 む と 思 わ れ る 検 体 と 、 測 定 対 象 物 質 に 対 す る 抗 体 又
は 抗 原 が 感 作 さ れ た 担 体 粒 子 と 、 を 混 和 し て 測 定 用 試 料 を 調 製 す る 測 定 用 試 料 調 製 工 程 と
、 測 定 用 試 料 に 含 ま れ る 各 粒 子 か ら 側 方 散 乱 光 お よ び 前 方 散 乱 光 を 検 出 す る 検 出 工 程 と 、
検 出 さ れ た 側 方 散 乱 光 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 す る 識 別 工 程 と 、 検 出 さ れ た 前 方 散 乱 光
に 基 づ い て 、 前 記 識 別 工 程 に よ り 識 別 さ れ た 担 体 粒 子 の 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求 め る 凝 集 度
算 出 工 程 を 含 む 免 疫 測 定 方 法 を 提 供 す る 。
【 発 明 の 効 果 】
【 ０ ０ １ ７ 】
　 本 発 明 の 免 疫 測 定 装 置 お よ び 方 法 に お い て は 、 各 粒 子 の 内 部 情 報 を 検 出 し 、 そ の 内 部 情
報 に 基 づ い て 担 体 粒 子 と 測 定 対 象 外 粒 子 を 識 別 す る 。 そ の た め 、 本 発 明 の 免 疫 測 定 装 置 お
よ び 方 法 で は 、 測 定 対 象 外 粒 子 の 影 響 を 排 除 し て 、 簡 便 、 迅 速 か つ 正 確 に 担 体 粒 子 の 凝 集
度 を 求 め る こ と が 可 能 で あ る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ １ ８ 】
　 本 発 明 に お け る 免 疫 測 定 方 法 は 粒 子 凝 集 法 を 用 い る も の で あ る 。 担 体 粒 子 と し て は 、 粒
子 凝 集 法 で 一 般 的 に 用 い ら れ て い る も の 、 例 え ば ラ テ ッ ク ス 粒 子 、 金 属 粒 子 、 デ ン ド リ マ
ー な ど が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 担 体 粒 子 に 感 作 す る 抗 体 又 は 抗 原 に は 、 測 定 対 象 物 質 が 抗 体 で あ れ ば そ の 抗 体 と 特 異 的
に 抗 原 抗 体 反 応 す る 抗 原 が 用 い ら れ 、 測 定 対 象 物 質 が 抗 原 で あ れ ば そ の 抗 体 と 特 異 的 に 抗
原 抗 体 反 応 す る 抗 体 が 用 い ら れ る 。 例 え ば 測 定 項 目 が 癌 胎 児 性 抗 原 （ CEA抗 原 ） で あ れ ば
抗 CEA抗 体 が 感 作 さ れ る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 本 発 明 で は 、 担 体 粒 子 お よ び 測 定 対 象 外 粒 子 か ら 「 粒 子 の 内 部 情 報 」 （ 以 下 、 内 部 情 報
と 省 略 す る ） を 検 出 す る 。 内 部 情 報 と し て は 、 例 え ば 「 粒 子 内 の 密 度 」 （ 以 下 、 密 度 と 省
略 す る ） が 挙 げ ら れ る 。 担 体 粒 子 の 密 度 は 、 検 体 に 含 ま れ る 赤 血 球 、 血 小 板 、 脂 肪 粒 子 な
ど の 測 定 対 象 外 粒 子 の 密 度 よ り も 大 き い 。 そ こ で 、 担 体 粒 子 お よ び 測 定 対 象 外 粒 子 の 密 度
を 反 映 す る 情 報 を 検 出 し 、 そ の 情 報 に 基 づ い て 担 体 粒 子 と 測 定 対 象 外 粒 子 を 識 別 す る こ と
が で き る 。 密 度 を 反 映 す る 情 報 と し て は 、 側 方 散 乱 光 強 度 と い っ た 光 学 的 情 報 が 挙 げ ら れ
る 。 ま た 、 光 学 的 情 報 以 外 に も 、 高 周 波 電 流 を 流 し た 電 極 間 に 粒 子 を 通 過 さ せ た 際 に 得 ら
れ る 高 周 波 抵 抗 と い っ た 電 気 的 情 報 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
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　 未 凝 集 の 担 体 粒 子 （ 以 下 、 単 独 粒 子 と 省 略 す る ） と 複 数 の 担 体 粒 子 が 凝 集 し て 形 成 さ れ
た 凝 集 塊 （ 以 下 、 凝 集 粒 子 と 省 略 す る ） と を 比 較 す る と 、 凝 集 粒 子 の ほ う が 見 か け の 大 き
さ が 大 き い 。 そ の た め 、 「 粒 子 の 大 き さ 情 報 」 （ 以 下 、 大 き さ 情 報 と 省 略 す る ） を 検 出 す
る こ と で 、 単 独 粒 子 と 凝 集 粒 子 と を 区 別 し て 計 数 す る こ と が で き 、 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求
め る こ と が で き る 。 そ こ で 、 本 発 明 で は 検 出 し た 大 き さ 情 報 に 基 づ い て 、 担 体 粒 子 の 凝 集
度 を 求 め る 。 本 発 明 に お け る 大 き さ 情 報 と し て は 、 前 方 散 乱 光 と い っ た 光 学 的 情 報 が 挙 げ
ら れ る 。 ま た 、 光 学 的 情 報 以 外 に も 、 直 流 電 流 を 流 し た 電 極 間 に 粒 子 を 通 過 さ せ た 際 に 得
ら れ る 直 流 抵 抗 と い っ た 電 気 的 情 報 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 ま た 、 本 発 明 に お け る 担 体 粒 子 の 凝 集 度 と は 、 抗 原 抗 体 反 応 に 基 づ く 担 体 粒 子 の 凝 集 の
度 合 い を い う 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 以 下 、 本 発 明 の １ つ の 実 施 形 態 に お け る 免 疫 測 定 装 置 に つ い て 説 明 す る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 （ 概 要 ）
　 こ の 免 疫 測 定 装 置 は 、 血 液 や 尿 な ど の 検 体 、 担 体 粒 子 懸 濁 液 お よ び 反 応 緩 衝 液 を 混 合 し
て 測 定 用 試 料 を 調 製 す る 。 担 体 粒 子 懸 濁 液 と は 、 担 体 粒 子 を 水 や 緩 衝 液 な ど 適 当 な 液 体 に
懸 濁 さ せ た も の で あ る 。 検 体 中 に 測 定 対 象 物 質 が 存 在 す る 場 合 、 担 体 粒 子 懸 濁 液 を 検 体 に
添 加 す る と 、 抗 原 抗 体 反 応 に よ り 担 体 粒 子 の 凝 集 が 生 じ る 。 反 応 緩 衝 液 は 、 担 体 粒 子 懸 濁
液 と 共 に 検 体 に 添 加 し 、 抗 原 抗 体 反 応 を 生 じ さ せ る 環 境 を 整 え る た め の も の で あ る 。 調 製
し た 測 定 用 試 料 に は レ ー ザ ー 光 を 照 射 し 、 試 料 液 か ら 発 せ ら れ た 側 方 散 乱 光 お よ び 前 方 散
乱 光 と い っ た 光 学 的 情 報 を 検 出 す る 。 さ ら に 、 検 出 し た 光 学 的 情 報 に 基 づ き 、 担 体 粒 子 の
凝 集 度 を 算 出 す る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 （ 免 疫 測 定 装 置 の 全 体 構 成 ）
　 図 １ は 免 疫 測 定 装 置 １ の 外 観 を 示 し た も の で あ る 。 装 置 １ の 最 前 面 に は 、 各 種 設 定 入 力
を 行 っ た り 、 ま た 測 定 結 果 を 表 示 出 力 す る た め の 液 晶 タ ッ チ パ ネ ル ２ 、 測 定 用 試 料 調 製 部
カ バ ー ３ お よ び ス タ ー ト ス イ ッ チ ４ が 配 置 さ れ て い る 。 図 ２ は 免 疫 測 定 装 置 １ の 内 部 構 成
を 示 し た も の で あ る 。 装 置 １ 右 側 の ス ペ ー ス に は 装 置 の 動 作 や 分 析 処 理 を つ か さ ど る 制 御
部 ５ が 配 置 さ れ て い る 。 装 置 １ 左 下 の ス ペ ー ス に は 、 試 料 液 か ら 信 号 を 検 出 す る た め の 測
定 部 ６ が 配 置 さ れ て い る 。 ま た 、 残 り の ス ペ ー ス に は 、 試 料 液 を 調 製 す る た め の 測 定 用 試
料 調 製 部 ７ が 配 置 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 （ 測 定 用 試 料 調 製 部 の 構 成 ）
　 図 ３ は 測 定 用 試 料 調 製 部 ７ を 示 す 説 明 図 で あ る 。 測 定 用 試 料 調 製 部 ７ は 検 体 セ ッ ト 部 ８
、 試 薬 セ ッ ト 部 ９ 、 反 応 部 １ ０ 、 分 注 装 置 １ １ お よ び 送 液 装 置 １ ２ を 含 む 。 前 記 図 １ の 測
定 用 試 料 調 製 部 カ バ ー ３ を 開 け る こ と に よ り 、 検 体 セ ッ ト 部 ８ に は 検 体 の 入 っ た 検 体 容 器
を 、 ま た 、 試 薬 セ ッ ト 部 ９ に は 反 応 緩 衝 液 の 入 っ た 微 量 試 験 管 １ ３ や 担 体 粒 子 懸 濁 液 の 入
っ た 微 量 試 験 管 １ ４ を そ れ ぞ れ セ ッ ト す る よ う に な っ て い る 。 反 応 部 １ ０ に 微 量 試 験 管 １
５ が セ ッ ト さ れ て お り 、 そ こ で 検 体 に 反 応 緩 衝 液 と 担 体 粒 子 懸 濁 液 が 混 合 さ れ て 、 測 定 用
試 料 が 調 製 さ れ る 。 な お 図 に は 示 し て い な い が 、 反 応 部 １ ０ に は 微 量 試 験 管 １ ５ の 中 の 溶
液 を 一 定 の 温 度 に 保 つ た め の 温 度 調 節 機 構 と 微 量 試 験 管 １ ５ の 中 の 溶 液 を 攪 拌 さ せ る た め
の 攪 拌 機 構 が 備 え ら れ て い る 。 分 注 装 置 １ １ は そ の 先 端 か ら 所 定 量 の 液 体 を 吸 引 ・ 吐 出 す
る よ う に な っ て お り 、 ま た 図 示 し て い な い 駆 動 装 置 に よ っ て 上 下 左 右 に 移 動 可 能 と な っ て
い る 。 送 液 装 置 １ ２ は 測 定 用 試 料 を 吸 引 す る た め の 吸 引 管 １ ６ と 、 吸 引 管 １ ６ か ら 吸 引 し
た 測 定 用 試 料 を 図 ４ で 示 し て い る 測 定 部 ６ へ と 送 液 す る 送 液 管 １ ７ と 、 測 定 用 試 料 を 吸 引
し て 測 定 部 ６ へ 送 液 す る た め の ポ ン プ １ ８ か ら な る 。 吸 引 管 １ ６ は 反 応 部 １ ０ に セ ッ ト さ
れ た 微 量 試 験 管 １ ５ に 挿 入 さ れ 、 そ し て 所 定 の 量 の 測 定 用 試 料 が 吸 引 さ れ る 。 吸 引 さ れ た
測 定 用 試 料 は 送 液 管 １ ７ を 通 っ て 測 定 部 ６ へ 送 液 さ れ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
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（ 測 定 部 の 構 成 ）
　 図 ４ は 測 定 部 ６ を 示 す 説 明 図 で あ る 。 測 定 部 ６ に は シ ー ス フ ロ ー セ ル １ ９ 、 レ ー ザ ー 光
源 ２ ０ 、 コ ン デ ン サ レ ン ズ ２ １ 、 ２ つ の 集 光 レ ン ズ ２ ２ 、 ２ ３ 、 2つ の ピ ン ホ ー ル ２ ４ 、
２ ５ 、 フ ォ ト ダ イ オ ー ド ２ ６ お よ び フ ォ ト マ ル チ プ ラ イ ヤ ー チ ュ ー ブ ２ ７ が 設 け ら れ て い
る 。 シ ー ス フ ロ ー セ ル １ ９ は 、 前 記 図 ３ の 測 定 用 試 料 調 製 部 ７ で 調 製 さ れ た 測 定 用 試 料 を
流 す た め の も の で あ る 。 ま た 、 図 ５ に 示 す よ う に シ ー ス フ ロ ー セ ル １ ９ は 、 測 定 用 試 料 液
を 細 孔 部 ３ １ に 向 か っ て 上 方 へ 噴 射 す る 試 料 ノ ズ ル ２ ８ と 、 シ ー ス 液 供 給 口 ２ ９ と 廃 液 口
３ ０ を 備 え る 。 集 光 レ ン ズ ２ ４ お よ び ２ ５ は 、 レ ー ザ ー 光 を 受 け た 試 料 中 の 粒 子 一 個 一 個
か ら 得 ら れ る 前 方 散 乱 光 お よ び 側 方 散 乱 光 と い っ た 光 学 的 情 報 を 集 光 す る 。 フ ォ ト ダ イ オ
ー ド ２ ６ は 前 方 散 乱 光 を 受 光 、 光 電 変 換 し 、 電 気 信 号 と し て 出 力 す る 。 ま た 、 フ ォ ト マ ル
チ プ ラ イ ヤ ー チ ュ ー ブ ２ ７ は 側 方 散 乱 光 を 受 光 、 光 電 変 換 し 、 電 気 信 号 と し て 出 力 す る 。
出 力 さ れ た 各 信 号 は 制 御 部 ５ へ 送 ら れ る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 （ 制 御 部 の 構 成 ）
　 図 ６ は 制 御 部 ５ の 構 成 、 お よ び 制 御 部 ５ と 装 置 各 部 と の 関 係 を 示 す ブ ロ ッ ク 図 で あ る 。
制 御 部 ５ は 中 央 演 算 装 置 （ CPU） や ROM・ RAM等 の 記 憶 装 置 を 有 す る マ イ ク ロ コ ン ピ ュ ー タ
ー 、 測 定 部 ６ か ら 送 ら れ て き た 信 号 を 処 理 す る 回 路 な ど を 有 す る 。 制 御 部 ５ は 記 憶 部 ３ ２
、 分 析 部 ３ ３ お よ び 動 作 制 御 部 ３ ４ と し て の 機 能 を 果 た す 。 記 憶 部 ３ ２ は 、 試 料 中 の 粒 子
か ら 得 た 信 号 の 分 析 を 行 う 分 析 プ ロ グ ラ ム や 、 装 置 各 部 の 動 作 を 制 御 す る 制 御 プ ロ グ ラ ム
を 記 憶 し て い る 。 ま た 、 測 定 部 ６ で 検 出 さ れ た 信 号 の デ ー タ や 、 分 析 プ ロ グ ラ ム に よ る 処
理 結 果 を 記 憶 す る 。 分 析 部 ３ ３ は 、 分 析 プ ロ グ ラ ム に 基 づ き 測 定 部 ６ で 検 出 さ れ た 信 号 を
分 析 し て 、 測 定 用 試 料 液 中 に 含 ま れ る 各 粒 子 に 関 す る デ ー タ を 生 成 す る 。 分 析 部 ３ ３ で 生
成 さ れ た デ ー タ は 液 晶 タ ッ チ パ ネ ル ２ に 出 力 さ れ る 。 動 作 制 御 部 ３ ４ は 、 記 憶 部 ３ ２ に 記
憶 さ れ て い る 制 御 プ ロ グ ラ ム に 基 づ き 装 置 各 部 の 動 作 を 制 御 す る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 以 下 装 置 の 動 作 に つ い て 詳 し く 説 明 す る 。 ま ず 、 操 作 者 が 検 体 や 測 定 用 試 薬 を 測 定 用 試
料 調 製 部 ７ の 所 定 の 位 置 に セ ッ ト す る 。 検 体 は 、 前 記 図 １ の 測 定 用 試 料 調 製 部 カ バ ー ３ を
開 け る こ と に よ り 、 前 記 図 ３ の 測 定 用 試 料 調 製 部 ７ の 検 体 セ ッ ト 部 ８ に セ ッ ト で き る よ う
に な っ て い る 。 ま た 、 測 定 用 試 料 調 製 部 ７ の 試 薬 セ ッ ト 部 ９ に は 反 応 緩 衝 液 の 入 っ た 微 量
試 験 管 １ ３ や 担 体 粒 子 懸 濁 液 の 入 っ た 微 量 試 験 管 １ ４ を そ れ ぞ れ セ ッ ト す る よ う に な っ て
い る 。  
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 こ の よ う に し て 、 検 体 お よ び 試 薬 を セ ッ ト し 、 ス タ ー ト ス イ ッ チ ４ を 押 す と 、 全 体 制 御
が ス タ ー ト す る 。 図 ７ は 制 御 プ ロ グ ラ ム に よ る 全 体 制 御 の 流 れ を 示 す フ ロ ー チ ャ ー ト で あ
る 。 ス タ ー ト ス イ ッ チ を 押 す と 、 ス タ ー ト ス イ ッ チ を 押 す と 、 ス テ ッ プ S１ （ 測 定 用 試 料
調 製 ） 、 ス テ ッ プ S２ （ 測 定 ） 、 ス テ ッ プ S３ （ 分 析 ） お よ び ス テ ッ プ S４ （ 出 力 ） が 順 次
実 行 さ れ る 。 測 定 用 試 料 調 製 部 ７ 、 測 定 部 ６ 、 分 析 部 ３ ３ は 制 御 プ ロ グ ラ ム に よ り 制 御 さ
れ 、 一 連 の 動 作 が 自 動 的 に 行 わ れ る 。 上 記 ス テ ッ プ S１ 、 S２ 、 S３ お よ び S４ に つ い て 以 下
に 説 明 す る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 　 ス テ ッ プ S１ （ 測 定 用 試 料 調 製 ）
　 測 定 用 試 料 調 製 に お け る 測 定 用 試 料 調 製 部 ７ の 動 作 を 、 図 ３ を 用 い て 説 明 す る 。 ま ず 分
注 装 置 １ １ が 、 検 体 セ ッ ト 部 ８ に セ ッ ト さ れ て い る 検 体 容 器 か ら 検 体 を 吸 引 し 、 反 応 部 １
０ に セ ッ ト さ れ て い る 微 量 試 験 管 １ ５ に 10μ Lを 分 注 す る 。 次 に 分 注 装 置 １ １ が 試 薬 セ ッ
ト 部 ９ に セ ッ ト さ れ て い る 微 量 試 験 管 １ ３ か ら 反 応 緩 衝 液 を 吸 引 し 、 反 応 部 １ ０ に セ ッ ト
さ れ て い る 微 量 試 験 管 １ ５ に 80μ lを 分 注 す る 。 さ ら に 分 注 装 置 １ １ が 試 薬 セ ッ ト 部 ９ に
セ ッ ト さ れ て い る 微 量 試 験 管 １ ４ か ら 担 体 粒 子 懸 濁 液 を 吸 引 し 、 反 応 部 １ ０ に セ ッ ト さ れ
て い る 微 量 試 験 管 １ ５ に 10μ Lを 分 注 す る 。 こ の 後 反 応 部 １ ０ が 微 量 試 験 管 １ ５ を 温 度 45
℃ に 保 ち な が ら 15分 間 撹 拌 す る 。 こ れ よ り 、 微 量 試 験 管 １ ５ に お い て 測 定 用 試 料 が 調 製 さ
れ る 。 測 定 用 試 料 が 調 製 さ れ る と 、 送 液 装 置 １ ２ に よ り 反 応 部 １ ０ の 微 量 試 験 管 １ ５ か ら
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測 定 用 試 料 が 吸 引 さ れ 、 測 定 部 ６ の シ ー ス フ ロ ー セ ル １ ９ に 流 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 ス テ ッ プ S２ （ 測 定 ）
　 測 定 に お け る 測 定 部 ６ の 動 作 を 、 図 ４ と 図 ５ を 用 い て 説 明 す る 。 測 定 用 試 料 調 製 部 ７ で
調 製 さ れ た 測 定 用 試 料 は シ ー ス フ ロ ー セ ル １ ９ に 導 か れ 、 試 料 ノ ズ ル ２ ８ か ら 試 料 液 が シ
ー ス フ ロ ー セ ル 内 に 吐 出 さ れ る 。 そ れ と 同 時 に シ ー ス 液 供 給 口 ２ ９ か ら シ ー ス 液 が シ ー ス
フ ロ ー セ ル 内 に 吐 出 さ れ る 。 こ れ に よ っ て 試 料 液 は シ ー ス フ ロ ー セ ル 内 で シ ー ス 液 に 包 ま
れ 、 さ ら に 細 孔 部 ３ １ に よ っ て 細 く 絞 ら れ て 流 れ る 。 試 料 液 の 流 れ を 、 粒 子 径 と 同 程 度 ま
で 絞 り 込 む こ と に よ り 、 試 料 液 に 含 ま れ た 粒 子 を 一 列 に 整 列 さ せ て 細 孔 部 に 流 す こ と が で
き る 。   
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 細 孔 部 ３ １ を 流 れ る 試 料 流 へ レ ー ザ ー 光 源 ２ ０ か ら 出 射 さ れ た レ ー ザ ー 光 が コ ン デ ン サ
レ ン ズ ２ １ で 絞 ら れ て 照 射 さ れ る 。 レ ー ザ ー 光 を 受 け た 試 料 中 の 粒 子 一 個 一 個 か ら 発 せ ら
れ る 前 方 散 乱 光 は 集 光 レ ン ズ ２ ２ よ り 、 側 方 散 乱 光 は 集 光 レ ン ズ ２ ３ に よ り 集 光 さ れ 、 そ
れ ぞ れ ピ ン ホ ー ル ２ ４ 、 ２ ５ を 通 過 す る 。 ピ ン ホ ー ル ２ ４ を 通 過 し た 前 方 散 乱 光 は 、 フ ォ
ト ダ イ オ ー ド ２ ６ で 受 光 、 光 電 変 換 さ れ て 、 前 方 散 乱 光 信 号 と し て 出 力 さ れ る 。 一 方 、 ピ
ン ホ ー ル ２ ５ を 通 過 し た 側 方 散 乱 光 は 、 フ ォ ト マ ル チ プ ラ イ ヤ ー チ ュ ー ブ ２ ７ で 受 光 、 光
電 変 換 さ れ て 、 側 方 蛍 光 信 号 と し て 出 力 さ れ る 。 出 力 さ れ た 各 信 号 は 制 御 部 ５ へ 送 ら れ 、
粒 子 毎 の デ ー タ と し て 記 憶 部 ３ ２ に 記 憶 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 ス テ ッ プ S３ （ 分 析 ）
　 ス テ ッ プ S２ の 測 定 に よ り 前 方 散 乱 光 信 号 や 側 方 散 乱 光 信 号 が 検 出 さ れ る と 、 次 に 分 析
部 ３ ３ が 分 析 プ ロ グ ラ ム に 基 づ い て 各 信 号 を 分 析 す る 。 ス テ ッ プ S３ に お け る 分 析 プ ロ グ
ラ ム の 動 作 に つ い て 、 図 ８ の フ ロ ー チ ャ ー ト を 用 い て 説 明 す る 。 フ ロ ー チ ャ ー ト の 各 ス テ
ッ プ は 以 下 の と お り で あ る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 ス テ ッ プ S５ ： 試 料 液 か ら 検 出 さ れ た 前 方 散 乱 光 信 号 お よ び 側 方 散 乱 光 信 号 の デ ー タ を
記 憶 部 ３ ２ か ら 読 み 出 す 。 続 い て ス テ ッ プ S６ へ 進 む 。
　 ス テ ッ プ S６ ： 試 料 液 中 の 各 粒 子 か ら 得 ら れ た 前 方 散 乱 光 信 号 お よ び 側 方 散 乱 光 信 号 に
基 づ き 、 前 方 散 乱 光 強 度 （ Fsc） お よ び 側 方 散 乱 光 強 度 （ Ssc） を 算 出 す る 。 続 い て ス テ ッ
プ S７ へ 進 む 。
　 ス テ ッ プ S７ ： ス テ ッ プ S６ で 算 出 し た 粒 子 毎 の Fscお よ び Sscを パ ラ メ ー タ ー と し た ス キ
ャ ッ タ グ ラ ム を 作 成 す る 。 こ れ は 、 ま ず Fscお よ び Sscを 軸 に と っ た 二 次 元 座 標 を 展 開 し 、
次 に 測 定 用 試 料 中 の 各 粒 子 に つ い て ス テ ッ プ S６ で 算 出 し た Fscお よ び Sscに 対 応 す る 座 標
に プ ロ ッ ト を 行 う 。 こ の よ う に し て Fscお よ び Sscを パ ラ メ ー タ ー と し た ス キ ャ ッ タ グ ラ ム
を 作 成 す る 。 続 い て ス テ ッ プ S８ へ 進 む 。
　 ス テ ッ プ S８ ： 作 成 し た ス キ ャ ッ タ グ ラ ム 上 に お い て 、 担 体 粒 子 が 出 現 す る 領 域 （ 以 下
、 CP領 域 と す る ） を 設 定 す る 。 こ の 領 域 が ス キ ャ ッ タ グ ラ ム 上 に 設 定 さ れ た 様 子 を 図 ９ に
示 す 。 ス キ ャ ッ タ グ ラ ム は 、 縦 軸 に 側 方 散 乱 光 強 度 （ Ssc） を 、 横 軸 に 前 方 散 乱 光 強 度 （ F
sc） を と っ て い る 。 Fscは 、 粒 子 の 大 き さ を 反 映 す る 情 報 で あ り 、 ス キ ャ ッ タ グ ラ ム に お
い て 右 へ い く ほ ど 粒 子 の 大 き さ が 大 き く な る 。 Sscは 、 密 度 を 反 映 す る 情 報 で あ り 、 ス キ
ャ ッ タ グ ラ ム に お い て 上 へ い く 程 密 度 が 大 き く な る 。 担 体 粒 子 は 、 測 定 対 象 外 粒 子 と 比 較
し て 密 度 が 高 い 傾 向 に あ る 。 ゆ え に 、 Sscを パ ラ メ ー タ ー と し た ス キ ャ ッ タ グ ラ ム を 用 い
る こ と で 、 担 体 粒 子 と 測 定 対 象 外 粒 子 を 識 別 す る こ と が で き る 。 こ こ で 担 体 粒 子 を 識 別 す
る た め に 設 定 さ れ る CP領 域 は 、 測 定 対 象 物 質 の み 含 む 検 体 よ り 調 製 し た 測 定 用 試 料 、 な ら
び に 測 定 対 象 物 質 お よ び 測 定 対 象 外 粒 子 を 含 む 検 体 よ り 調 製 し た 測 定 用 試 料 を 測 定 す る こ
と に よ り 、 経 験 的 に 定 め た も の で あ る 。 こ れ よ り 、 測 定 用 試 料 に 含 ま れ て い る 担 体 粒 子 は
CP領 域 内 に 出 現 し 、 測 定 対 象 外 粒 子 は CP領 域 外 に 出 現 す る 。 な お 、 CP領 域 は 、 記 憶 部 ３ ２
に 記 憶 さ れ て お り 、 ス テ ッ プ S８ に お い て 分 析 プ ロ グ ラ ム に よ っ て 読 み 出 さ れ 、 ス キ ャ ッ
タ グ ラ ム 上 に 適 用 さ れ る 。 続 い て ス テ ッ プ S９ へ 進 む 。
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　 ス テ ッ プ S９ ： ス キ ャ ッ タ グ ラ ム 上 に 設 定 さ れ た CP領 域 内 に 出 現 し た 担 体 粒 子 に つ い て
、 ヒ ス ト グ ラ ム を 作 成 す る 。 図 １ ０ の Aは 、 CP領 域 内 に 出 現 し た 担 体 粒 子 の Fscを も と に 作
成 し た ヒ ス ト グ ラ ム の 一 例 で あ り 、 縦 軸 に 粒 子 の 個 数 （ 度 数 ） を 、 横 軸 に Fscを と っ た も
の で あ る 。 続 い て ス テ ッ プ S１ ０ へ 進 む 。
　 ス テ ッ プ S１ ０ ： ス テ ッ プ S９ で 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム に 基 づ い て 、 凝 集 度 を 算 出 す る 。
こ こ で は 、 ま ず 、 ス テ ッ プ S９ で 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム に 基 づ い て 、 単 独 粒 子 と 凝 集 粒 子
を 区 別 す る 。 そ し て 、 単 独 粒 子 数 （ M） お よ び 凝 集 粒 子 数 （ P） を 計 数 す る 。 さ ら に 、 Mと P
の 合 計 で あ る 総 粒 子 数 （ T） を 求 め 、 P／ Tを 凝 集 度 と し て 算 出 す る 。 続 い て ス テ ッ プ S１ １
へ 進 む 。
　 ス テ ッ プ S１ １ ： ス テ ッ プ Ｓ ７ お よ び ８ で 作 成 さ れ た ス キ ャ ッ タ グ ラ ム 、 ス テ ッ プ ９ で
作 成 さ れ た ヒ ス ト グ ラ ム 、 お よ び ス テ ッ プ S１ ０ よ り 算 出 さ れ た 凝 集 度 の デ ー タ を 記 憶 す
る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 ス テ ッ プ S４ （ 出 力 ）
　 ス テ ッ プ Ｓ ７ お よ び ８ で 作 成 さ れ た ス キ ャ ッ タ グ ラ ム 、 ス テ ッ プ ９ で 作 成 さ れ た ヒ ス ト
グ ラ ム 、 お よ び ス テ ッ プ S１ ０ よ り 算 出 さ れ た 凝 集 度 の デ ー タ を 液 晶 タ ッ チ パ ネ ル ２ に 出
力 し 、 表 示 す る 。 以 上 が こ の 実 施 形 態 に お け る 測 定 の フ ロ ー チ ャ ー ト で あ る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 図 １ ０ は 、 全 血 を 検 体 と し て 用 い て 本 実 施 形 態 の 免 疫 測 定 装 置 １ で 測 定 し 、 得 ら れ た ヒ
ス ト グ ラ ム の 一 例 を 示 し た も の で あ る 。 図 １ ０ の Aは 、 CP領 域 内 に 出 現 し た 担 体 粒 子 に つ
い て 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム で あ る 。 一 方 、 図 １ ０ の Bは 、 CP領 域 内 に 出 現 し た 担 体 粒 子 お
よ び CP領 域 外 に 出 現 し た 測 定 対 象 外 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム で あ る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 図 １ ０ の Aか ら わ か る よ う に 、 検 出 さ れ た 粒 子 は 単 独 粒 子 、 二 個 凝 集 粒 子 、 三 個 凝 集 粒
子 と い っ た 担 体 粒 子 の 大 き さ の 対 応 す る 位 置 に 分 布 す る 。 図 中 v、 w、 x、 yで 示 す よ う に 、
単 独 粒 子 よ り も 大 き さ の 小 さ い 個 所 、 単 独 粒 子 と 二 個 凝 集 粒 子 の 間 の 個 所 、 二 個 凝 集 粒 子
と 三 個 凝 集 粒 子 の 間 の 個 所 、 三 個 凝 集 粒 子 よ り も 大 き さ の 大 き い 個 所 に は 、 実 質 的 に 粒 子
が 分 布 し な い 。 こ の よ う な ヒ ス ト グ ラ ム に お い て 、 単 独 粒 子 の 大 き さ に 対 応 す る 前 方 散 乱
光 強 度 お よ び 二 個 凝 集 粒 子 の 大 き さ に 対 応 す る 前 方 散 乱 光 強 度 の 間 に 閾 値 を 設 定 し 、 前 記
閾 値 よ り 小 さ な 範 囲 に 分 布 す る 粒 子 を 単 独 粒 子 、 前 記 閾 値 よ り 大 き な 範 囲 に 分 布 す る 粒 子
を 凝 集 粒 子 と し て 区 別 す る こ と で 単 独 粒 子 数 お よ び 凝 集 粒 子 数 を 計 算 で き る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 一 方 、 図 １ ０ の Bに 示 し た ヒ ス ト グ ラ ム に は 、 担 体 粒 子 の み な ら ず 、 全 血 検 体 中 の 測 定
対 象 外 粒 子 も 含 ま れ て お り 、 本 来 粒 子 が 分 布 す べ き で な い v、 w、 x、 yの 個 所 に も 粒 子 の 分
布 が 見 ら れ る 。 こ の た め 、 図 １ ０ の Bの よ う に 測 定 対 象 外 粒 子 の 影 響 を 受 け た ヒ ス ト グ ラ
ム に 基 づ き 単 独 粒 子 数 お よ び 凝 集 粒 子 数 を 計 算 し て も 、 そ の 値 は 正 確 な も の と は な ら ず 、
単 独 粒 子 数 お よ び 凝 集 粒 子 数 か ら 算 出 さ れ る 担 体 粒 子 の 凝 集 度 も 、 正 確 な も の と は な ら な
い 場 合 が あ る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 図 １ ０ の Aと Bと の 比 較 か ら わ か る よ う に 、 担 体 粒 子 と 測 定 対 象 外 粒 子 と を 識 別 し 、 担 体
粒 子 の み を 対 象 と し て ヒ ス ト グ ラ ム を 作 成 す る こ と に よ り 、 測 定 対 象 外 粒 子 の 影 響 を 効 率
よ く 排 除 し て 正 確 な 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 算 出 す る こ と が 可 能 で あ る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 　 ＜ 測 定 例 ＞
　 上 記 に 説 明 し て き た 免 疫 測 定 装 置 １ を 用 い て 検 体 を 分 析 し た 結 果 の 例 を 示 す 。 本 例 の 測
定 に は 、 シ ス メ ッ ク ス （ 株 ） 製 ラ ン リ ー ム HBsAgを 用 い た 。 こ れ は 、 HBs抗 原 測 定 用 の 試 薬
キ ッ ト で あ り 、 HBsAgラ テ ッ ク ス 試 薬 、 HBsAg緩 衝 液 、 HBsAg検 体 希 釈 液 、 HBsAgキ ャ リ ブ レ
ー タ ー か ら 構 成 さ れ る 。 本 例 で は 担 体 粒 子 懸 濁 液 と し て HBsAgラ テ ッ ク ス 試 薬 を 、 反 応 緩
衝 液 と し て HBsAg緩 衝 液 を 使 用 し た 。 HBsAgラ テ ッ ク ス 試 薬 は 、 抗 HBs抗 体 を 感 作 し た ラ テ
ッ ク ス 粒 子 の 懸 濁 液 で あ る 。 な お 、 HBs抗 原 は 、 B型 肝 炎 ウ イ ル ス （ HBV） の 表 面 抗 原 で あ
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り 、 HBs抗 原 測 定 用 の 試 薬 を 用 い た 測 定 に よ り HBV感 染 状 態 か ど う か を 調 べ る こ と が で き る
。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 ま た 、 本 例 で は 、 ヒ ト か ら 採 取 し た HBsAg陰 性 の 全 血 お よ び ヒ ト か ら 採 取 し た HBsAg陽 性
の 全 血 を そ れ ぞ れ 検 体 と し て 用 い た 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 図 １ １ は 、 上 記 の 試 薬 お よ び 検 体 を 用 い た 測 定 に よ り 得 ら れ た ス キ ャ ッ タ グ ラ ム で あ る
。 図 １ １ に お い て 、 Iは 検 体 と し て HBsAg陰 性 の 全 血 を 用 い た 場 合 の ス キ ャ ッ タ グ ラ ム で あ
り 、 IIは 検 体 と し て HBsAg陽 性 の 全 血 を 用 い た 場 合 の ス キ ャ ッ タ グ ラ ム で あ る 。 い ず れ の
ス キ ャ ッ タ グ ラ ム に つ い て も 、 CP領 域 内 に は ラ テ ッ ク ス 粒 子 に 対 応 す る ド ッ ト が 出 現 し 、
CP領 域 外 に は 測 定 対 象 外 粒 子 に 対 応 す る ド ッ ト は 出 現 し て い る 。 な お 、 本 例 で 用 い た 検 体
に 含 ま れ る 測 定 対 象 外 粒 子 は 、 主 に 血 小 板 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 図 １ ２ は 、 HBsAg陰 性 の 全 血 を 用 い た 場 合 の ス キ ャ ッ タ グ ラ ム （ 図 １ １ － I） 上 に 出 現 し
た 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム で あ る 。 図 １ ２ の Aは 、 図 １ １ － Iの CP領 域 内 に 出 現
し た 担 体 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム で あ り 、 図 １ ２ の Bは 、 図 １ １ － Iの CP領 域 内
に 出 現 し た 担 体 粒 子 お よ び CP領 域 外 に 出 現 し た 測 定 対 象 外 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ
ラ ム で あ る 。 こ れ よ り 、 Bの ヒ ス ト グ ラ ム に お い て 見 ら れ る 全 体 的 に ベ ー ス ラ イ ン が 上 が
る と い っ た よ う な 測 定 対 象 外 粒 子 の 影 響 が 、 Aの ヒ ス ト グ ラ ム お い て 排 除 さ れ て い る こ と
が わ か る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 図 １ ３ は 、 HBsAg陽 性 の 全 血 を 用 い た 場 合 の ス キ ャ ッ タ グ ラ ム （ 図 １ １ － II） 上 に 出 現
し た 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム で あ る 。 図 １ ３ の Aは 、 図 １ １ － IIの CP領 域 内 に
出 現 し た 担 体 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム で あ り 、 図 １ ３ の Bは 、 図 １ １ － IIの CP
領 域 内 に 出 現 し た 担 体 粒 子 お よ び CP領 域 外 に 出 現 し た 測 定 対 象 外 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ
ス ト グ ラ ム で あ る 。 こ れ よ り 、 Bの ヒ ス ト グ ラ ム に お い て 見 ら れ る 全 体 的 に ベ ー ス ラ イ ン
が 上 が る と い っ た よ う な 測 定 対 象 外 粒 子 の 影 響 が 、 Aの ヒ ス ト グ ラ ム お い て 排 除 さ れ て い
る こ と が わ か る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 次 に 、 前 記 図 １ ２ お よ び 図 １ ３ で 示 し た ヒ ス ト グ ラ ム に 基 づ い て 算 出 さ れ た 凝 集 度 P／ T
を 、 以 下 の 表 １ に 示 す 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
【 表 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ４ ８ 】
　 表 １ の I－ Aは 、 HBsAg陰 性 の 全 血 を 検 体 と し て 用 い て 得 ら れ た ヒ ス ト グ ラ ム の う ち 、 CP
領 域 内 に 出 現 し た 担 体 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム （ 図 １ ２ A） に 基 づ い て 算 出 し
た 凝 集 度 （ P／ T％ ） で あ る 。 一 方 、 I－ Bは 、 HBsAg陰 性 の 全 血 を 検 体 と し て 用 い て 得 ら れ
た ヒ ス ト グ ラ ム の う ち 、 CP領 域 内 に 出 現 し た 担 体 粒 子 お よ び CP領 域 外 に 出 現 し た 測 定 対 象
外 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム （ 図 １ ２ B） に 基 づ い て 算 出 し た 凝 集 度 （ P／ T％ ）
で あ る 。 ま た 、 表 １ の II－ Aは 、 HBsAg陽 性 の 全 血 を 検 体 と し て 用 い て 得 ら れ た ヒ ス ト グ ラ
ム の う ち 、 CP領 域 内 に 出 現 し た 担 体 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム （ 図 １ ３ A） に 基
づ い て 算 出 し た 凝 集 度 （ P／ T％ ） で あ る 。 一 方 、 II－ Bは 、 HBsAg陽 性 の 全 血 を 検 体 と し て
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用 い て 得 ら れ た ヒ ス ト グ ラ ム の う ち 、 CP領 域 内 に 出 現 し た 担 体 粒 子 お よ び CP領 域 外 に 出 現
し た 測 定 対 象 外 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ ラ ム （ 図 １ ３ B） に 基 づ い て 算 出 し た 凝 集
度 （ P／ T％ ） で あ る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 表 １ に お い て 、 I－ Bの 凝 集 度 は I－ Aの 凝 集 度 よ り も 高 い 値 を 示 し て い る 。 ま た 、 同 様 に
、 II－ Bの 凝 集 度 は II－ Aの 凝 集 度 よ り も 高 い 値 を 示 し て い る 。 以 上 の こ と か ら 、 CP領 域 内
に 出 現 し た 担 体 粒 子 お よ び CP領 域 外 に 出 現 し た 測 定 対 象 外 粒 子 に つ い て 作 成 し た ヒ ス ト グ
ラ ム に 基 づ い て 凝 集 度 を 算 出 す る と 、 CP領 域 外 に 出 現 し た 測 定 対 象 外 粒 子 の 影 響 を 受 け 、
実 際 の 凝 集 度 の 値 よ り も 高 く な る と い う こ と が わ か る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 以 下 、 測 定 対 象 物 質 の 濃 度 の 算 出 に つ い て 説 明 す る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 検 体 に 含 ま れ る 測 定 対 象 物 質 の 濃 度 は 、 予 め 既 知 濃 度 の 測 定 対 象 物 質 を 含 む 検 体 を 測 定
し て 、 得 ら れ た 担 体 粒 子 の 凝 集 度 に 基 づ き 検 量 線 を 作 成 し 、 こ の 検 量 線 を 利 用 す る こ と で
求 め る こ と が で き る 。 そ こ で 、 本 例 で は 、 シ ス メ ッ ク ス （ 株 ） 製 ラ ン リ ー ム HBsAgの HBsAg
検 体 希 釈 液 お よ び HBsAgキ ャ リ ブ レ ー タ ー を 用 い て 検 量 線 を 作 成 し 、 図 １ ２ お よ び 図 １ ３
の ヒ ス ト グ ラ ム よ り 算 出 さ れ た 凝 集 度 （ 表 １ ） に 基 づ き 、 HBs抗 原 の 濃 度 を 算 出 し た 。 HBs
Ag検 体 希 釈 液 は 、 HBs抗 原 を 含 有 し て い な い 液 体 で あ る 。 HBsAgキ ャ リ ブ レ ー タ ー は 、 HBs
抗 原 を 含 む 溶 液 で あ り 、 抗 原 濃 度 が ６ 段 階 に 調 製 さ れ て い る 。 そ こ で 、 HBsAg検 体 希 釈 液
と HBsAgキ ャ リ ブ レ ー タ ー を 、 計 ７ 段 階 の 抗 原 濃 度 の 検 量 線 作 成 用 検 体 と し て 用 い 、 検 量
線 を 作 成 し た 。 こ の 検 量 線 に 基 づ き 、 算 出 さ れ た HBs抗 原 の 濃 度 を 以 下 の 表 ２ に 示 す 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
【 表 ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 表 ２ の I－ aは 、 表 １ の I－ Aの 凝 集 度 に 基 づ い て 算 出 し た HBs抗 原 の 濃 度 （ U／ mL） で あ る
。 一 方 、 表 ２ の I－ ｂ は 、 表 １ の I－ Bの 凝 集 度 に 基 づ い て 算 出 し た HBs抗 原 の 濃 度 （ U／ mL
） で あ る 。 ま た 、 表 ２ の II－ aは 、 表 1の II－ Aの 凝 集 度 に 基 づ い て 算 出 し た HBs抗 原 の 濃 度
（ U／ mL） で あ る 。 一 方 、 表 ２ の II－ ｂ は 、 表 １ の II－ Bの 凝 集 度 に 基 づ い て 算 出 し た HBs
抗 原 の 濃 度 （ U／ mL） で あ る 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 表 ２ で は 、 I－ aの HBs抗 原 の 濃 度 が 0（ U／ mL） で あ る の に 対 し 、 I－ ｂ の HBs抗 原 の 濃 度
が 0.4（ U／ mL） と 、 I－ aの HBs抗 原 の 濃 度 よ り も 高 い 値 を 示 し て い る 。 ま た 、 同 様 に 、 II
－ aの HBs抗 原 の 濃 度 が 8.5（ U／ mL） で あ る の に 対 し 、 II－ ｂ の HBs抗 原 の 濃 度 が 14.0（ U／
mL） と 、 II－ aの HBs抗 原 の 濃 度 よ り も 高 い 値 を 示 し て い る 。 以 上 の こ と か ら 、 HBs抗 原 の
濃 度 に 対 し て 、 CP領 域 外 に 出 現 し た 測 定 対 象 外 粒 子 は 大 き な 影 響 を 与 え る と い う こ と が わ
か る 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
　 つ ま り 、 図 １ ２ 、 図 １ ３ 、 表 １ お よ び 表 ２ の 結 果 は 、 上 記 に 示 し た よ う な 方 法 に よ っ て
CP領 域 を 設 定 し 、 CP領 域 内 に 出 現 し た 担 体 粒 子 に つ い て 凝 集 度 お よ び HBs抗 原 の 濃 度 を 算
出 す る こ と が 、 誤 っ た 測 定 結 果 を 導 く 測 定 対 象 外 粒 子 の 影 響 を 排 除 す る 上 で 非 常 に 有 効 で
あ る こ と を 示 す も の で あ る 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
　 な お 、 本 実 施 形 態 で は 、 ヒ ト か ら 採 取 し た 全 血 を 検 体 と し て 用 い て い る が 、 本 発 明 は こ
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れ に 限 定 さ れ な い 。 本 発 明 で は 、 全 血 以 外 に 、 血 清 お よ び 血 漿 を 検 体 と し て 用 い る こ と が
で き る 。 さ ら に 、 血 球 、 血 球 成 分 の 破 砕 物 、 細 菌 お よ び 脂 肪 粒 子 な ど の 測 定 対 象 以 外 の 粒
子 が 含 ま れ て い る 血 液 、 尿 を 検 体 と し て 用 い る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
　 本 実 施 形 態 で は 、 反 応 緩 衝 液 と し て シ ス メ ッ ク ス （ 株 ） 製 ラ ン リ ー ム HBsAgの HBsAg緩 衝
液 を 用 い て い る が 、 使 用 で き る 反 応 緩 衝 液 は こ れ に 限 定 さ れ な い 。 例 え ば 、 約 ｐ H6～ 8.5
付 近 に 緩 衝 能 を 有 す る 溶 液 を 反 応 緩 衝 液 と し て 用 い る こ と が で き る 。 緩 衝 液 の 種 類 と し て
は 、 例 え ば 、 リ ン 酸 塩 緩 衝 液 、 ト リ ス -塩 酸 緩 衝 液 な ど が 挙 げ ら れ る 。 ま た 、 反 応 緩 衝 液
に は 、 非 特 異 反 応 を 抑 制 す る た め の 物 質 や 増 感 剤 な ど も 必 要 に 応 じ て 添 加 す る こ と が で き
る 。  
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 本 実 施 形 態 で は 、 担 体 粒 子 と し て シ ス メ ッ ク ス （ 株 ） 製 ラ ン リ ー ム HBsAgの HBsAgラ テ ッ
ク ス 試 薬 に 含 ま れ る ラ テ ッ ク ス 粒 子 を 用 い て い る が 、 本 発 明 で は こ れ に 限 定 さ れ な い 。 本
発 明 で は 、 測 定 対 象 物 質 に 対 応 す る 抗 体 又 は 抗 原 が 感 作 さ れ た 担 体 粒 子 で あ れ ば 用 い る こ
と が で き る 。 こ の 粒 子 の サ イ ズ は 、 直 径 約 0.1～ 1.0μ m程 度 の も の が 適 当 で あ る 。 ま た 、
担 体 粒 子 に 抗 体 又 は 抗 原 を 感 作 す る 方 法 は 、 当 該 分 野 で 公 知 の 方 法 に よ り 行 う こ と が で き
る 。 例 え ば 、 物 理 吸 着 法 、 化 学 結 合 法 な ど が 挙 げ ら れ る 。 担 体 粒 子 に 感 作 す る 抗 体 又 は 抗
原 と し て は 、 抗 原 抗 体 反 応 を 利 用 し て 検 出 可 能 な も の で あ れ ば 特 に 限 定 さ れ な い 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 本 実 施 形 態 で は 、 免 疫 測 定 装 置 に よ っ て 測 定 対 象 物 質 と し て 抗 HBs抗 原 が 検 出 さ れ て い
る が 、 本 発 明 の 測 定 対 象 物 質 は こ れ に 限 定 さ れ な い 。 当 該 分 野 の 担 体 粒 子 を 用 い た 免 疫 測
定 に お い て 検 出 さ れ る 測 定 対 象 物 質 で あ れ ば 、 本 発 明 に お い て 測 定 対 象 物 質 と し て 検 出 す
る こ と が で き る 。 例 え ば 、 癌 胎 児 性 抗 原 （ CEA） 、 前 立 腺 特 異 抗 原 （ PSA） 、 抗 HCV抗 体 、
イ ン シ ュ リ ン 、 フ ェ リ チ ン （ FRN） な ど を 測 定 対 象 物 質 と し て も よ い 。
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 本 実 施 形 態 の 免 疫 測 定 装 置 １ は 、 分 析 の ス テ ッ プ に お い て 、 凝 集 度 を 算 出 し て い る が 、
本 発 明 は こ れ に 限 定 さ れ な い 。 例 え ば 、 図 １ ４ の よ う な 「 凝 集 度 の 算 出 」 、 「 測 定 対 象 物
質 が 検 体 に 含 ま れ る か 否 か の 判 別 」 を 行 う 分 析 プ ロ グ ラ ム を 図 ６ の 記 憶 部 ３ ２ に 記 憶 さ せ
、 こ の 分 析 プ ロ グ ラ ム に 基 づ い て 分 析 部 ３ ３ に よ り 分 析 処 理 を 行 う よ う に し て も よ い 。 算
出 し た 凝 集 度 に 基 づ い て 測 定 対 象 物 質 が 検 体 に 含 ま れ る か 否 か を 判 別 す る １ つ の 方 法 と し
て は 、 予 め 凝 集 度 に 関 し て 所 定 の 値 を 設 定 し 、 こ の 所 定 の 値 と 算 出 さ れ る 凝 集 度 （ E） と
を 比 較 し て 、 検 体 に 測 定 対 象 物 質 が 含 ま れ る か 否 か を 判 別 す る 、 と い う 方 法 が 挙 げ ら れ る
。 ま た 、 図 １ ５ の よ う な 「 凝 集 度 の 算 出 」 、 「 検 量 線 の 作 成 」 、 「 検 体 に 含 ま れ る 測 定 対
象 物 質 の 濃 度 の 算 出 」 、 「 測 定 対 象 物 質 が 検 体 に 含 ま れ る か 否 か の 判 別 」 を 行 う 分 析 プ ロ
グ ラ ム を 図 ６ の 記 憶 部 ３ ２ に 記 憶 さ せ 、 こ の 分 析 プ ロ グ ラ ム に 基 づ い て 分 析 部 ３ ３ に よ り
分 析 処 理 を 行 う よ う に し て も よ い 。 測 定 対 象 物 質 の 濃 度 に 基 づ い て 測 定 対 象 物 質 が 検 体 に
含 ま れ る か 否 か を 判 別 す る １ つ の 方 法 と し て は 、 予 め 測 定 対 象 物 質 の 濃 度 に 関 し て 所 定 の
値 を 設 定 し 、 こ の 所 定 の 値 と 算 出 さ れ る 測 定 対 象 物 質 の 濃 度 （ F） と を 比 較 し て 、 検 体 に
測 定 対 象 物 質 が 含 ま れ る か 否 か を 判 別 す る 、 と い う 方 法 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ６ １ 】
　 本 実 施 形 態 の 測 定 部 ６ で は 、 レ ー ザ ー 光 源 か ら 照 射 さ れ る レ ー ザ ー 光 の 進 行 方 向 に 対 し
て 、 直 角 方 向 に 散 乱 す る 側 方 散 乱 光 を 受 光 で き る よ う に 集 光 レ ン ズ ２ ３ 、 ピ ン ホ ー ル ２ ５
お よ び フ ォ ト マ ル チ プ ラ イ ヤ ー チ ュ ー ブ ２ ７ を 設 置 し て い る が 、 本 発 明 は こ れ に 限 定 さ れ
な い 。 内 部 情 報 を 反 映 す る 散 乱 光 を 受 光 で き る 位 置 で あ れ ば 、 レ ー ザ ー 光 の 進 行 方 向 に 対
し て い ず れ の 方 向 に 設 置 し て も か ま わ な い 。
【 ０ ０ ６ ２ 】
　 本 実 施 形 態 で は 、 側 方 散 乱 光 強 度 お よ び 前 方 散 乱 光 強 度 の ２ つ の 情 報 に 基 づ い て 担 体 粒
子 と 測 定 対 象 外 粒 子 と を 識 別 し て い る が 、 本 発 明 は こ れ に 限 定 さ れ な い 。 本 発 明 で は 、 側
方 散 乱 光 強 度 の み の 情 報 に 基 づ い て 担 体 粒 子 と 測 定 対 象 外 粒 子 と を 識 別 す る こ と も 可 能 で
あ る 。 こ の よ う な 方 法 と し て は 、 例 え ば 以 下 の よ う な 方 法 が 挙 げ ら れ る 。 ま ず 、 図 １ ６ A
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で 示 し て い る よ う に 、 縦 軸 に 粒 子 の 個 数 （ 度 数 ） を 、 横 軸 に 側 方 散 乱 光 強 度 を と っ た ヒ ス
ト グ ラ ム を 作 成 す る 。 上 述 し た よ う に 、 担 体 粒 子 は 、 測 定 対 象 外 粒 子 と 比 較 し て 密 度 が 高
い 傾 向 に あ る 。 ゆ え に 、 図 １ ６ Aの よ う な ヒ ス ト グ ラ ム で は 、 側 方 散 乱 光 強 度 が 小 さ い 位
置 に 測 定 対 象 外 粒 子 が 出 現 し 、 側 方 散 乱 光 強 度 が 大 き い 位 置 に 担 体 粒 子 が 出 現 す る 。 そ こ
で 、 担 体 粒 子 に 対 応 す る 側 方 散 乱 光 強 度 と 測 定 対 象 外 粒 子 に 対 応 す る 側 方 散 乱 光 強 度 の 間
に 閾 値 を 設 定 し 、 前 記 閾 値 よ り 小 さ な 範 囲 に 分 布 す る 粒 子 を 測 定 対 象 外 粒 子 、 前 記 閾 値 よ
り 大 き な 範 囲 に 分 布 す る 粒 子 を 担 体 粒 子 と し て 識 別 す る こ と が で き る 。 な お 、 識 別 さ れ た
担 体 粒 子 の 凝 集 度 の 算 出 は 、 前 記 の 実 施 例 と 同 様 に 、 縦 軸 に 粒 子 の 個 数 （ 度 数 ） を 、 横 軸
に 前 方 散 乱 光 強 度 を と っ た ヒ ス ト グ ラ ム （ 図 １ ６ B） に 基 づ い て 算 出 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
　 本 実 施 形 態 で は 内 部 情 報 と し て 、 密 度 を 反 映 す る 側 方 散 乱 光 強 度 を 用 い て い る 。 ま た 、
大 き さ 情 報 と し て 前 方 散 乱 光 強 度 を 用 い て い る 。 し か し 、 本 発 明 は こ れ に 限 定 さ れ な い 。
本 発 明 で は 、 内 部 情 報 と し て 高 周 波 抵 抗 を 、 大 き さ 情 報 と し て 直 流 抵 抗 を 用 い る こ と が で
き る 。 こ の 場 合 、 測 定 部 に は 、 測 定 用 試 料 に 含 ま れ る 粒 子 が 通 過 す る 細 孔 部 を 設 け 、 さ ら
に そ の 両 側 に 電 極 を 設 け る 。 こ の 電 極 間 に は 、 高 周 波 電 流 お よ び 直 流 電 流 が 印 加 さ れ て お
り 、 細 孔 部 に 粒 子 が 通 過 し た 際 に 生 じ る 高 周 波 抵 抗 の 変 化 お よ び 直 流 抵 抗 の 変 化 を 検 出 す
る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ６ ４ 】
【 図 １ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 す る 免 疫 測 定 装 置 の 外 観 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ２ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 す る 免 疫 測 定 装 置 の 内 部 構 成 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ３ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 す る 免 疫 測 定 装 置 の 測 定 用 試 料 調 製 部 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ４ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 す る 免 疫 測 定 装 置 の 測 定 部 を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ５ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 す る 免 疫 測 定 装 置 の シ ー ス フ ロ ー セ ル 部 分 を 示 す 図 で あ
る 。
【 図 ６ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 す る 免 疫 測 定 装 置 の 制 御 部 と 各 装 置 部 と の 関 係 を 示 す 図
で あ る 。
【 図 ７ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 す る 免 疫 測 定 装 置 の 全 体 制 御 の フ ロ ー を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ８ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 す る 分 析 の フ ロ ー を 示 す 図 で あ る 。
【 図 ９ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 で 得 ら れ る ス キ ャ ッ タ グ ラ ム を 模 式 的 に 示 し た 図 で あ る 。
【 図 １ ０ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 お い て 、 全 血 を 検 体 と し て 用 い た 場 合 に 得 ら れ る ヒ ス ト グ
ラ ム を 模 式 的 に 示 し た 図 で あ る 。
【 図 １ １ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 の 測 定 例 に お い て 得 ら れ た ス キ ャ ッ タ グ ラ ム で あ る 。
【 図 １ ２ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 の 測 定 例 に お い て 、 HBsAg陰 性 の 全 血 を 検 体 と し て 用 い た
場 合 に 得 ら れ た ヒ ス ト グ ラ ム で あ る 。
【 図 １ ３ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 の 測 定 例 に お い て 、 HBsAg陽 性 の 全 血 を 検 体 と し て 用 い た
場 合 に 得 ら れ た ヒ ス ト グ ラ ム で あ る 。
【 図 １ ４ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 す る 分 析 の フ ロ ー を 示 す 図 で あ る 。
【 図 １ ５ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 す る 分 析 の フ ロ ー を 示 す 図 で あ る 。
【 図 １ ６ 】 本 発 明 の 一 実 施 形 態 に 関 し て 、 側 方 散 乱 光 強 度 に 基 づ い て 担 体 粒 子 を 識 別 し 、
識 別 し た 担 体 粒 子 の 凝 集 度 を 求 め る 場 合 に 作 成 さ れ る ヒ ス ト グ ラ ム の 一 例 で あ る 。
【 符 号 の 説 明 】
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 １ 　 免 疫 測 定 装 置
　 ２ 　 液 晶 タ ッ チ パ ネ ル
　 ３ 　 測 定 用 試 料 調 製 部 カ バ ー
　 ４ 　 ス タ ー ト ス イ ッ チ
　 ５ 　 制 御 部
　 ６ 　 測 定 部
　 ７ 　 測 定 用 試 料 調 製 部
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　 ８ 　 検 体 セ ッ ト 部
　 ９ 　 試 薬 セ ッ ト 部
　 １ ０ 反 応 部
　 １ １ 分 注 装 置
　 １ ２ 送 液 装 置
　 ２ ８ シ ー ス フ ロ ー セ ル

【 図 １ 】

【 図 ２ 】

【 図 ３ 】

【 図 ４ 】

(14) JP 2005-195473 A 2005.7.21



【 図 ５ 】

【 図 ６ 】

【 図 ７ 】

【 図 ８ 】

【 図 ９ 】

【 図 １ ０ 】

【 図 １ １ 】

【 図 １ ２ 】
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【 図 １ ３ 】 【 図 １ ４ 】

【 図 １ ５ 】 【 図 １ ６ 】
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寸信息。 然后，基于检测到的内部信息来区分样本中包含的载体颗粒和
非测量目标颗粒，并且基于所识别的载体颗粒的尺寸信息来获得聚集
度。 [选择图]图11
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