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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　内部に液体が充填される免疫学的検査用担体であって、
　溶液注入口を備えた反応部Ａと、
　前記反応部Ａにおいて反応した抗原抗体反応物を未反応物から分離するための分離部Ｃ
と、
　前記反応部Ａと分離部Ｃとを連結し、前記反応部Ａ及び分離部Ｃの底面より高位置に底
面を有する連結部Ｂと、
　前記抗原抗体反応物を捕捉し検出するための検出部Ｄとを備え、
　前記反応部Ａ、連結部Ｂ、分離部Ｃ、及び検出部Ｄが該順序で連通して配置されたこと
を特徴とする免疫学的検査用担体。
【請求項２】
　さらに、前記検出部Ｄに続いて、非特異的抗体を固相化したコントロール部Ｅを備える
ことを特徴とする、請求項１に記載の免疫学的検査用担体。
【請求項３】
　前記反応部Ａの底面から前記連結部Ｂの底面まで連続する壁面、並びに、前記連結部Ｂ
の底面から前記分離部Ｃの底面まで連続する壁面が、曲面で構成されることを特徴とする
、請求項１又は２に記載の免疫学的検査用担体。
【請求項４】
　前記検出部Ｄの内部底面に、抗ヒトＩｇＧ抗体が固相化されたことを特徴とする、請求
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項１～３の何れか１項に記載の免疫学的検査用担体。
【請求項５】
　前記検出部Ｄの内部底面に、Ａ型赤血球及び／又はＢ型赤血球に対する抗体が固相化さ
れたことを特徴とする、血液型検査に用いるための請求項１～３の何れか１項に記載の免
疫学的検査用担体。
【請求項６】
　前記検出部Ｄに、抗原抗体反応物を捕捉するためのフィルターを備えたことを特徴とす
る、請求項１～３の何れか１項に記載の免疫学的検査用担体。
【請求項７】
　請求項２又は３に記載の免疫学的検査用担体を用いた免疫学的検査方法であって、
　前記反応部Ａに磁性担体で標識化された抗原又は抗体を含む試薬と、検出されるべき抗
体又は抗原を含む検体溶液を注入して、抗原抗体反応をさせる工程と、
　前記反応部Ａの外部底面から磁石を接近させて、該反応部Ａの内部底面に磁性標識化さ
れた抗原抗体反応物を収集する工程と、
　前記担体の外部底面に沿って前記磁石を移動させて、前記内部底面に収集された反応物
を連結部Ｂへ移動し、さらに分離部Ｃを通過させることによって、該反応物と未反応物と
を分離する工程と、
　さらに前記磁石を移動させて、前記反応物を検出部Ｄ、及びコントロール部Ｅまで移動
させる工程と、
　前記検出部Ｄ及びコントロール部Ｅを観察し、前記磁性標識化された抗原抗体反応物が
該検出部Ｄで検出された場合に陽性と判定し、前記コントロール部Ｅで検出された場合に
陰性と判定する工程と、
を具備する、免疫学的検査方法。
【請求項８】
　請求項２又は３に記載の免疫学的検査用担体を用いた免疫学的検査方法であって、
　前記反応部Ａに磁性担体で標識化された抗原又は抗体を含む試薬と、検出されるべき抗
体又は抗原を含む検体溶液を注入して、抗原抗体反応をさせる工程と、
　前記連結部Ｂ、分離部Ｃ、検出部Ｄ、及びコントロール部Ｅの下方に、該順序で磁力が
増加するように磁石を設置することによって、前記反応部Ａの内部底面に磁性標識化され
た抗原抗体反応物を収集させ、前記内部底面に収集された反応物を前記連結部Ｂを通過さ
せて前記コントロール部Ｅまで移動させる工程と、
　前記検出部Ｄ及びコントロール部Ｅを観察し、前記磁性標識化された抗原抗体反応物が
該検出部Ｄで検出された場合に陽性と判定し、前記コントロール部Ｅで検出された場合に
陰性と判定する工程と、
を具備する、免疫学的検査方法。
【請求項９】
　請求項２又は３に記載の免疫学的検査用担体を用いた免疫学的検査方法であって、
　前記反応部Ａにおいて、抗原又は抗体を磁性担体で標識化する工程と、
　該反応部Ａに、検出されるべき抗体又は抗原を含む検体溶液を注入して、前記磁性標識
化された抗原又は抗体と抗原抗体反応をさせる工程と、
　前記反応部Ａの外部底面から磁石を接近させて、該反応部Ａの内部底面に磁性標識化さ
れた抗原抗体反応物を収集する工程と、
　前記担体の外部底面に沿って前記磁石を移動させて、前記内部底面に収集された反応物
を連結部Ｂへ移動し、さらに分離部Ｃを通過させることによって、該反応物と未反応物と
を分離する工程と、
　さらに前記磁石を移動させて、前記反応物を検出部Ｄ、及びコントロール部Ｅまで移動
させる工程と、
　前記検出部Ｄ及びコントロール部Ｅを観察し、前記磁性標識化された抗原抗体反応物が
該検出部Ｄで検出された場合に陽性と判定し、前記コントロール部Ｅで検出された場合に
陰性と判定する工程と、
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を具備する、免疫学的検査方法。
【請求項１０】
　請求項２又は３に記載の免疫学的検査用担体を用いた免疫学的検査方法であって、
　前記反応部Ａにおいて、抗原又は抗体を磁性担体で標識化する工程と、
　該反応部Ａに、検出されるべき抗体又は抗原を含む検体溶液を注入して、前記磁性標識
化された抗原又は抗体と抗原抗体反応をさせる工程と、
　前記連結部Ｂ、分離部Ｃ、検出部Ｄ、及びコントロール部Ｅの外部下方に、該順序で磁
力が増加するように磁石を設置することによって、前記反応部Ａの内部底面に磁性標識化
された抗原抗体反応物を収集させ、前記内部底面に収集された反応物を前記連結部Ｂを通
過させて前記コントロール部Ｅまで移動させる工程と、
　前記検出部Ｄ及びコントロール部Ｅを観察し、前記磁性標識化された抗原抗体反応物が
該検出部Ｄで検出された場合に陽性と判定し、前記コントロール部Ｅで検出された場合に
陰性と判定する工程と、
を具備する、免疫学的検査方法。
【請求項１１】
　前記検出部Ｄの内部底面に抗ヒトＩｇＧ抗体が固相化された免疫学的検査用担体を用い
る請求項７～１０の何れか一項に記載の免疫学的検査方法であって、
　前記試薬に含まれる抗原が赤血球であり、
　検出されるべき抗体が、前記磁性担体により磁性標識化された前記赤血球と結合し、さ
らに前記検出部Ｄに固相化された抗ヒトＩｇＧ抗体と結合することによって固相化される
ことを特徴とする、抗体検査のための免疫学的検査方法。
【請求項１２】
　前記検出部Ｄの内部底面に抗ヒトＩｇＧ抗体及び抗ヒトＩｇＭ抗体が固相化された免疫
学的検査用担体を用いる請求項７～１０の何れか一項に記載の免疫学的検査方法であって
、
　前記試薬に含まれる抗原が赤血球であり、
　検出されるべき抗体が、前記磁性担体により磁性標識化された前記赤血球と結合し、さ
らに前記検出部Ｄに固相化された抗ヒトＩｇＧ抗体又は抗ヒトＩｇＭ抗体と結合すること
によって固相化されることを特徴とする、血液型うら検査のための免疫学的検査方法。
【請求項１３】
　前記検出部Ｄの内部にフィルターが備えられた免疫学的検査用担体を用いる請求項７～
１０の何れか一項に記載の免疫学的検査方法であって、
　前記試薬に含まれる抗原が赤血球であり、
　検出されるべき抗体が、前記磁性担体により磁性標識化された前記赤血球と結合して凝
集し、該凝集塊が検出部Ｄのフィルターに捕捉されることによって固相化されることを特
徴とする、血液型うら検査のための免疫学的検査方法。
【請求項１４】
　請求項５に記載の免疫学的検査用担体を用いた免疫学的検査方法であって、
　検体溶液中に含まれる赤血球を磁性担体で標識化して前記反応部Ａに注入するか、又は
該反応部Ａにおいて赤血球を磁性標識化する工程と、
　前記検査用担体の反応部Ａの外部底面から磁石を接近させて、該反応部Ａの内部底面に
磁性標識化された赤血球を収集する工程と、
　前記担体の外部底面に沿って前記磁石を移動させて、前記内部底面に収集された磁性標
識化赤血球を連結部Ｂへ移動し、さらに分離部Ｃを通過させることによって、該磁性標識
化赤血球と、前記検体中に含まれる抗体とを分離する工程と、
　さらに磁石を移動させて、前記磁性標識化赤血球を検出部Ｄ、及びコントロール部Ｅま
で移動させる工程と、
　前記検出部Ｄ及びコントロール部Ｅを観察し、前記磁性標識化赤血球が該検出部Ｄで検
出された場合に陽性と判定し、前記コントロール部Ｅで検出された場合に陰性と判定する
工程と、
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を具備する、血液型おもて検査のための免疫学的検査方法。
【請求項１５】
　請求項５に記載の免疫学的検査用担体を用いた免疫学的検査方法であって、
　検体溶液中に含まれる赤血球を磁性担体で標識化して前記反応部Ａに注入するか、又は
該反応部Ａにおいて赤血球を磁性標識化する工程と、
　前記連結部Ｂ、分離部Ｃ、検出部Ｄ、及びコントロール部Ｅの下方に、該順序で磁力が
増加するように磁石を設置することによって、前記反応部Ａの内部底面に磁性標識化され
た抗原抗体反応物を収集させ、前記内部底面に収集された反応物を前記連結部Ｂを通過さ
せて前記コントロール部Ｅまで移動させる工程と、
　前記検出部Ｄ及びコントロール部Ｅを観察し、前記磁性標識化赤血球が該検出部Ｄで検
出された場合に陽性と判定し、前記コントロール部Ｅで検出された場合に陰性と判定する
工程と、
を具備する、血液型おもて検査のための免疫学的検査方法。
【請求項１６】
　請求項６に記載の免疫学的検査用担体を用いた免疫学的検査方法であって、
　検体溶液中に含まれる赤血球を磁性担体で標識化して前記反応部Ａに注入するか、又は
該反応部Ａにおいて赤血球を磁性標識化する工程と、
　該反応部Ａに、Ａ型赤血球又はＢ型赤血球に対する抗体を含む試薬を注入し、磁性標識
化された赤血球と凝集反応させる工程と、
　前記反応部Ａの外部底面から磁石を接近させて、該反応部Ａの内部底面に磁性標識化さ
れた凝集塊を収集する工程と、
　前記磁石を、前記担体の外部底面に沿ってコントロール部Ｅまで移動させて、前記凝集
塊を検出部Ｄのフィルターに捕捉させる工程と、
　前記検出部Ｄ及びコントロール部Ｅを観察し、前記凝集塊が該検出部Ｄで検出された場
合に陽性と判定し、前記コントロール部Ｅで検出された場合に陰性と判定する工程と、
を具備する、血液型おもて検査のための免疫学的検査方法。
【請求項１７】
　請求項６に記載の免疫学的検査用担体を用いた免疫学的検査方法であって、
　検体溶液中に含まれる赤血球を磁性担体で標識化して前記反応部Ａに注入するか、又は
該反応部Ａにおいて赤血球を磁性標識化する工程と、
　該反応部Ａに、Ａ型赤血球又はＢ型赤血球に対する抗体を含む試薬を注入し、磁性標識
化された赤血球と凝集反応させる工程と、
　前記連結部Ｂ、分離部Ｃ、検出部Ｄ、及びコントロール部Ｅの下方に、該順序で磁力が
増加するように磁石を設置することによって、前記反応部Ａの内部底面に磁性標識化され
た抗原抗体反応物を収集させ、前記内部底面に収集された反応物を前記連結部Ｂを通過さ
せて前記コントロール部Ｅまで移動させる工程と、
　前記検出部Ｄ及びコントロール部Ｅを観察し、前記凝集塊が該検出部Ｄで検出された場
合に陽性と判定し、前記コントロール部Ｅで検出された場合に陰性と判定する工程と、
を具備する、血液型おもて検査のための免疫学的検査方法。
【請求項１８】
　前記担体の下方に、該担体底面に対して磁石を垂直方向に斜めになるように配置するこ
とによって、前記連結部Ｂ、分離部Ｃ、検出部Ｄ、及びコントロール部Ｅの順序で磁力を
増加させることを特徴とする、請求項８、１０、１５及び１７の何れか一項に記載の免疫
学的検査方法。
【請求項１９】
　前記連結部Ｂ、分離部Ｃ、検出部Ｄ、及びコントロール部Ｅの下方に、磁力の異なる永
久磁石を配置することによって、該順序で磁力を増加させることを特徴とする、請求項８
、１０、１５及び１７の何れか一項に記載の免疫学的検査方法。
【請求項２０】
　前記担体の下方に電磁石を配置し、該電磁石の磁力を調節することによって、前記連結
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部Ｂ、分離部Ｃ、検出部Ｄ、及びコントロール部Ｅの順序で磁力を増加させることを特徴
とする、請求項８、１０、１５及び１７の何れか一項に記載の免疫学的検査方法。
【請求項２１】
　前記検出部Ｄの内部底面に抗ヒトＩｇＧ抗体が固相化された免疫学的検査用担体を用い
る請求項７～１０の何れか一項に記載の免疫学的検査方法であって、
　前記試薬に含有され、磁性標識化される抗原がウイルス抗原であり、
　前記反応部Ａにおいて、検出されるべき抗体が前記磁性標識化ウイルス抗原と結合し、
さらに前記検出部Ｄにおいて固相化された抗ヒトＩｇＧ抗体と結合することによって固相
化されることを特徴とする、ウイルス検査のための免疫学的検査方法。
【請求項２２】
　前記検出部Ｄの内部底面に抗ウイルス抗原抗体が固相化された免疫学的検査用担体を用
いる請求項７～１０の何れか一項に記載の免疫学的検査方法であって、
　前記試薬に含有され、磁性標識化される抗体が抗ウイルス抗原抗体であり、
　前記反応部Ａにおいて、検出されるべきウイルス抗原が前記磁性標識化抗体と結合し、
さらに前記検出部Ｄにおいて固相化された抗ウイルス抗原抗体と結合することによって固
相化されることを特徴とする、ウイルス検査のための免疫学的検査方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、免疫学的検査に用いるための担体に関し、また、該担体を用いた検査方法に
関する。
【背景技術】
【０００２】
　抗原抗体反応を利用する免疫学的検査の代表的な例は血液型判定である。血液型判定の
一つである抗赤血球抗体検査は、一般に凝集塊をガラスやポリマー粒子で捕捉させる凝集
法によって行われる（特許文献１を参照）。この凝集法は、生じた凝集塊を遠心分離によ
ってふるいをかけて捕捉し、また、遠心分離によって比重で血球のみを沈降させてＢ／Ｆ
分離をする。よって、凝集法では遠心分離が必須であり、操作が煩雑で時間がかかる。ま
た、自動化する際の課題ともなっている。
【０００３】
　免疫学的検査の他の方法として、固相法（Solid phase法）がImmucor社、Olympus社、
及びBiotest社などから考案されている。この方法は、感作された血球をマイクロプレー
トなどの固相面に付着させて沈降させる方法である。この沈降は、自然沈降でも可能であ
るが、一般に遠心分離によって行っている。また、固相面に固相化した血球を洗浄してＢ
／Ｆ分離している。このような洗浄による操作は、洗浄液の発生、廃液の発生、洗浄効果
の確認の課題がある。さらに以上のような方法は、インジケーター粒子（標識血球、標識
人工粒子）が必要であるという問題がある。
【特許文献１】特表平８－７２１５号
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　上記問題に鑑み、本発明は、抗原抗体反応物を検出する際に、遠心分離をすることなく
容易にＢ／Ｆ分離が可能であり、簡便且つ短時間で反応結果を判定できる免疫学的検査用
担体を提供し、また、該担体を用いた検査方法を提供することを目的とする。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　本発明に従って、内部に液体が充填される免疫学的検査用担体であって、溶液注入口を
備えた反応部Ａと、前記反応部Ａにおいて反応した抗原抗体反応物を未反応物から分離す
るための分離部Ｃと、前記反応部Ａと分離部Ｃとを連結し、前記反応部Ａ及び分離部Ｃの
底面より高位置に底面を有する連結部Ｂと、前記抗原抗体反応物を捕捉し検出するための
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検出部Ｄとを備え、前記反応部Ａ、連結部Ｂ、分離部Ｃ、及び検出部Ｄが該順序で連通し
て配置されたことを特徴とする免疫学的検査用担体が提供される。
【０００６】
　該免疫学的検査用担体は、さらに前記検出部Ｄに続いて、非特異的抗体を固相化したコ
ントロール部Ｅを備えることが好ましい。また、前記反応部Ａの底面から前記連結部Ｂの
底面まで連続する壁面、並びに、前記連結部Ｂの底面から前記分離部Ｃの底面まで連続す
る壁面が、曲面で構成されることが好ましい。
【０００７】
　本発明の他の側面から、上記免疫学的検査用担体を用いた免疫学的検査方法であって、
前記反応部Ａに磁性担体で標識化された抗原又は抗体を含む試薬と、検出されるべき抗体
又は抗原を含む検体溶液を注入して、抗原抗体反応をさせる工程と、前記反応部Ａの外部
底面から磁石を接近させて、該反応部Ａの内部底面に磁性標識化された抗原抗体反応物を
収集する工程と、前記担体の外部底面に沿って前記磁石を移動させて、前記内部底面に収
集された反応物を連結部Ｂへ移動し、さらに分離部Ｃを通過させることによって、該反応
物と未反応物とを分離する工程と、さらに前記磁石を移動させて、前記反応物を検出部Ｄ
、及びコントロール部Ｅまで移動させる工程と、前記検出部Ｄ及びコントロール部Ｅを観
察し、前記磁性標識化された抗原抗体反応物が該検出部Ｄで検出された場合に陽性と判定
し、前記コントロール部Ｅで検出された場合に陰性と判定する工程とを具備する、免疫学
的検査方法が提供される。上記免疫学的検査方法では、前記試薬に含まれる抗原又は抗体
は、反応部Ａにおいて磁性標識化されてもよい。
【発明の効果】
【０００８】
　本発明によれば、遠心分離をすることなく容易にＢ／Ｆ分離が可能であり、簡便且つ短
時間で反応結果を判定することができる免疫学的検査用担体を提供することができる。ま
た、該担体を用いた検査方法を提供することができる。
【発明を実施するための最良の形態】
【０００９】
　本発明によれば、抗原抗体反応を利用する免疫学的検査のための担体が提供される。本
発明の免疫学的検査用担体は、反応物を磁性担体、例えば磁性粒子で標識化することを特
徴とする検査方法のために用いられる。この検査方法では、担体の外部底面に磁石を接近
させることによって磁性標識化された反応物を担体の内部底面に集め、次いで磁石を移動
させることによって反応物を移動させ、適切な方法で固相化して検出する。
【００１０】
　以下、本発明の検査用担体の構造を説明する。本発明の検査用担体は、内部に液体が充
填される検査用担体であって、溶液注入口を備えた反応部Ａと、前記反応部Ａにおいて反
応した抗原抗体反応物を未反応物から分離するための分離部Ｃと、前記反応部Ａと分離部
Ｃとを連結し、前記反応部Ａ及び分離部Ｃの底面より高位置に底面を有する連結部Ｂと、
前記抗原抗体反応物を捕捉し検出するための検出部Ｄとを備え、前記反応部Ａ、連結部Ｂ
、分離部Ｃ、及び検出部Ｄが該順序で連通して配置される。
【００１１】
　本発明の検査用担体の外形は、例えば細長いセル状とすることができるが、他の形状で
あってもよい。担体は液体を充填することができるように、溶液注入口の他は密閉状態に
構成される。担体は、ガラスや樹脂など、検出時の観察を妨げず、また磁力を妨げないも
のであれば、いずれの材質を用いて製造してもよい。
【００１２】
　図１に示したように、担体の端部には、上面に溶液注入口１を備えた反応部Ａが配置さ
れる。反応部Ａは、試薬と検体を反応させるためのスペースであり、溶液注入口１は、担
体の充填液や試薬、検体、磁性粒子などを注入するために備えられる。
【００１３】
　反応部Ａに続いて、連結部Ｂ及び分離部Ｃが備えられる。連結部Ｂは、図１に示したよ
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うに、反応部Ａと分離部Ｃとを連結するが、反応部Ａ及び分離部Ｃの底面より高位置に底
面を有することを特徴とする。このように、底面を高くして連結する構造によって、反応
部Ａと分離部Ｃとの間で磁性標識化された抗原又は抗体、及び磁性標識化された抗原又は
抗体との反応物の移動が可能でありながら、反応部Ａに充填された液体と試薬と検体との
混合液と、分離部Ｃに充填された液体とが混合することを防ぐことができる。液体の混合
を防ぐことにより、反応部Ａに存在する反応物や未反応物が、分離部Ｃに流入するのを抑
制することができる。
【００１４】
　なお、反応部Ａの底面から連結部Ｂの底面まで連続する壁面、並びに、連結部Ｂの底面
から分離部Ｃの底面まで連続する壁面は、曲面で構成されることが好ましい。即ち、図１
のようにスロープ状に形成することが好ましい。この壁面をなだらかにすることによって
、反応物の滑らかな移動を可能にし、反応物の損失を抑制すると共に、未反応物が共に移
動することを減少させることができる。この壁面は、撥水性の素材で構成されることが好
ましい。撥水性とすることにより、反応部Ａと分離部Ｃの間の液体の移動及び混合を最小
限にすることができる。
【００１５】
　連結部Ｂに続いて備えられる分離部Ｃは、反応物を磁力によって移動させることにより
、磁性標識化された抗原又は抗体、及び磁性標識化された抗原又は抗体との反応物のみを
移動させるために備えられる。この分離部Ｃは、反応物と未反応物が充分に分離されるた
めに必要な長さを有することが好ましく、これは適宜決定すればよい。
【００１６】
　次に、分離部Ｃに続いて検出部Ｄが備えられる。一つの態様において、検出部Ｄには抗
体が固相化される。固相化される抗体は、検査対象に応じて適宜選択される。例えば、抗
ヒトＩｇＧ抗体、抗ヒトＩｇＭ抗体が固相化される。また、血液型検査において赤血球を
検出する場合は、Ａ型赤血球及び／又はＢ型赤血球に対する抗体が固相化される。また、
ある種のウイルスを検出する場合には、そのウイルスに特異的な抗体が固相化される。
【００１７】
　もう一つの態様において、検出部Ｄにはフィルターが備えられる（図２）。このフィル
ターは、反応物が凝集塊を生じる場合に、凝集塊を捕捉するために用いられる。フィルタ
ーは、検出部Ｄの底面付近に備えてもよいが、検出部Ｄの全面に備えられることが好まし
い。フィルターは、ガラスやポリマー粒子、繊維等から製造されたものであってよく、凝
集塊は捕捉されるが未反応分子は通過するものを用いる。
【００１８】
　以上の検査用担体には、さらに任意に、検出部Ｄに続いてコントロール部Ｅが備えられ
る。コントロール部Ｅは、反応が正常に行われていることを確認するために備えられ、反
応物と非特異的に結合する抗体が固相化される。この抗体は、検査対象に依存して適宜選
択され、例えば、レクチンや抗赤血球抗体等を用いることができる。
【００１９】
　連結部Ｂは、抗原抗体反応物が通過可能であるように、約0.1 mm～1 mmの高さを有する
ことが好ましく、約0.5 mm～1 mmの高さを有することがより好ましい。担体の全長、即ち
、反応部Ａの端部からコントロール部Ｅの端部までの長さや高さなどのサイズは、適宜設
定してよい。
【００２０】
　次に、本発明の検査用担体を用いた検査方法を説明する。まず、検査用担体に溶液を充
填する。充填溶液は、生理食塩水や緩衝液であってよく、反応を阻害しない溶液が適宜選
択される。次に、反応部Ａに磁性粒子で標識化された抗原又は抗体を含む試薬と、検出さ
れるべき抗体又は抗原を含む検体溶液を注入して反応させる。ここで、試薬に含まれる抗
原又は抗体の磁性標識化は、当該分野で周知の方法に従って行えばよい。他の方法として
、磁性体粒子に赤血球などを付着させることにより標識化してもよく、この方法の方が容
易である。磁性粒子体は、例えば、磁性体含有ゼラチン／アラビアゴムコアセルベートが
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使用できる。
【００２１】
　なお、上記のとおり予め磁性粒子で標識化された試薬を注入してもよいが、試薬と磁性
粒子とを反応部Ａに注入し、反応部Ａにおいて磁性標識化を行ってもよい。
【００２２】
　また、試薬と検体溶液は同時に注入してもよく、連続的に投入してもよく、さらに、予
め混合して反応させた反応溶液を注入してもよい。
【００２３】
　反応がほぼ完了するのに充分な時間が経過した後、磁石を反応部Ａの外部底面に接近さ
せて、該担体の内部底面に磁性標識化された抗原抗体反応物を収集する。次いで、担体の
外部底面に沿って磁石を移動させて、担体の内部底面に収集された反応物を連結部Ｂ、分
離部Ｃに移動させる。連結部Ｂを通過することによって、反応溶液から反応物のみを分離
部Ｃに移動させることができる。さらに、反応物が分離部Ｃを移動する際、充填された溶
液はほとんど流動しないため、反応物のみが分離部Ｃを移動し、反応物に付着していた未
反応物が取り残され、Ｂ／Ｆ分離することができる。
【００２４】
　さらに磁石を移動させて、反応物を検出部Ｄ、及び任意にコントロール部Ｅまで移動さ
せる。検出部Ｄには、上記のように反応物を特異的に結合する抗体が固相化されており、
反応が陽性である場合には、反応物が検出部Ｄに固相化される。反応が陰性である場合に
は、反応物は検出部Ｄでは固相化されずにコントロール部Ｅまで移動し、このコントロー
ル部Ｅには上記したように非特異的に結合する抗体が固相化されているため、反応物はこ
こで固相化される。
【００２５】
　従って、検出部Ｄ及びコントロール部Ｅを観察し、磁性標識化された抗原抗体反応物が
検出部Ｄで検出された場合には陽性と判定し、コントロール部Ｅで検出された場合には陰
性と判定することができる。
【００２６】
　反応物の検出は、視覚で行うことができ、或いは、吸光度や濁度を測定することによっ
ても検出することができる。赤血球を試薬として用いる場合は、予め蛍光色素で標識化し
ておき、蛍光を検出してもよい。
【００２７】
　次に、具体的な検査のための検査用担体と検査方法を説明する。　
　＜抗体検査＞
　血清等の検体中に存在する特定の抗体を検出する場合を説明する。この場合は、検出部
Ｄの内部底面に抗ヒトＩｇＧ抗体を固相化し、コントロール部Ｅの内部底面にレクチンや
抗赤血球抗体等の赤血球と非特異的に結合する非特異的抗体を固相化した検査用担体を用
いる。試薬には、赤血球抗原を用い、予め磁性粒子で標識化しておくか、或いは反応部Ａ
において標識化する。なお、これ以後、磁性標識化赤血球をＭ-ＲＢＣと称する。
【００２８】
　まず、試薬及び検出されるべき抗体が含まれる検体溶液を反応部Ａに注入して反応させ
る。検体中に所望の抗体が含まれている場合は、Ｍ-ＲＢＣと該抗体が結合する。反応が
ほぼ完了した後に、上記したように磁石を用いてＭ-ＲＢＣを連結部Ｂ、分離部Ｃ、検出
部Ｄ、及びコントロール部Ｅまで移動させる。
【００２９】
　前記したように、検出部Ｄには抗ヒトＩｇＧ抗体が固相化されている。抗ヒトＩｇＧ抗
体は、非特異的に抗体と結合するため、移動してきたＭ-ＲＢＣに所望の抗体が結合して
いる場合は、該抗体が抗ヒトＩｇＧ抗体と結合し、これによって、Ｍ-ＲＢＣが検出部Ｄ
に固相化される。一方、検体中に所望の抗体が含まれていなかった場合、移動してきたＭ
-ＲＢＣには抗体が結合していない。従って、Ｍ-ＲＢＣは検出部Ｄでは固相化されず、コ
ントロール部Ｅに固相化されている抗体と結合して固相化される。
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【００３０】
　Ｍ-ＲＢＣの移動が終了した後に担体を観察し、Ｍ-ＲＢＣが検出部Ｄで検出された場合
は陽性、即ち、検体中に目的の抗体が含まれていると判定される。反対に、Ｍ-ＲＢＣが
コントロール部Ｅで検出された場合は陰性、即ち、検体中に目的の抗体が含まれていない
と判定される。
【００３１】
　＜血液型うら検査Ｉ＞
　抗体を検出して血液型を判定する、血液型うら検査について説明する。この場合は、検
出部Ｄの内部底面に抗ヒトＩｇＧ抗体及び抗ヒトＩｇＭ抗体を固相化し、コントロール部
Ｅの内部底面に非特異的抗体を固相化した検査用担体を用いる。抗ヒトＩｇＧ抗体及び抗
ヒトＩｇＭ抗体は、混合して固相化されていてもよく、或いは、それぞれの抗体毎に固相
化されていてもよい。
【００３２】
　試薬には、磁性標識化赤血球（Ｍ-ＲＢＣ）を用いる。検出されるべき抗体は、Ａ型赤
血球又はＢ型赤血球に対する抗体であり、ここでは抗Ａ抗体及び抗Ｂ抗体と称する。例え
ばＢ型のヒトの場合、血清中には抗Ａ抗体が存在する。このとき、試薬のＭ-ＲＢＣにＡ
型赤血球を用いると、検体中の抗Ａ抗体と結合し、さらに検出部Ｄに固相化された抗ヒト
ＩｇＧ抗体及び抗ヒトＩｇＭ抗体と結合する。
【００３３】
　よって、Ａ型赤血球試薬による検査でのみ陽性であった血液はＢ型であり、Ｂ型赤血球
試薬による検査でのみ陽性であった血液はＡ型であり、両方の検査でともに陽性であった
血液はＯ型であり、いずれの検査でも陰性であった血液はＡＢ型であると判定される。
【００３４】
　＜血液型うら検査II＞
　次に、血液型うら検査のもう一つの態様について説明する。この場合は、検出部Ｄに赤
血球と抗体で形成される凝集塊を捕捉するためのフィルターを備え、コントロール部Ｅの
内部底面に非特異的抗体を固相化した検査用担体を用いる。
【００３５】
　試薬及び検体は上記血液型うら検査Ｉと同じである。但し、この検査では、Ｍ-ＲＢＣ
と抗体とが結合することによって生じた凝集塊を磁力によって移動させて、検出部Ｄのフ
ィルターに捕捉させる。凝集が生じなかった場合は、Ｍ-ＲＢＣは検出部Ｄでは捕捉され
ずにコントロール部Ｅまで移動して固相化される。従って、上記と同様に、検出部Ｄで検
出された場合は陽性、コントロール部Ｅで検出された場合は陰性と判定される。
【００３６】
　＜血液型おもて検査Ｉ＞
　次に、赤血球を検出して血液型を判定する、血液型おもて検査について説明する。この
場合は、検出部Ｄの内部底面に、Ａ型赤血球及び／又はＢ型赤血球に対する抗体を固相化
し、コントロール部Ｅの内部底面に非特異的抗体を固相化した検査用担体を用いる。
【００３７】
　このおもて検査Ｉでは、試薬は不要であり、検査対象の赤血球を含む検体のみを用いれ
ばよい。検査対象の赤血球は、予め磁性粒子で標識化しておくか、或いは反応部Ａにおい
て標識化する。磁性標識化された赤血球（Ｍ-ＲＢＣ）を、上記と同様に磁力によって移
動させ、検出部Ｄ又はコントロール部Ｅに固相化させる。検出部Ｄに固相化された抗体が
Ａ型赤血球に対する抗体（抗Ａ抗体）であるときにＭ-ＲＢＣが検出された場合は、検体
中の赤血球はＡ型赤血球であると判定される。一方、検出部Ｄに固相化された抗体がＢ型
赤血球に対する抗体（抗Ｂ抗体）であるときにＭ-ＲＢＣが検出された場合は、検体中の
赤血球はＢ型赤血球であると判定される。
【００３８】
　この検査では、検出部Ｄに抗Ａ抗体と抗Ｂ抗体を別個に固相化してもよい。この場合、
Ｍ-ＲＢＣがいずれの抗体に結合したかを検出することによって、一度の検査で血液型を
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判定することができる。
【００３９】
　＜血液型おもて検査II＞
　次に、血液型おもて検査のもう一つの態様について説明する。この場合は、検出部Ｄに
赤血球と抗体から形成される凝集塊を捕捉するためのフィルターを備え、コントロール部
Ｅの内部底面に非特異的抗体を固相化した検査用担体を用いる。
【００４０】
　試薬には、抗Ａ抗体又は抗Ｂ抗体を用いる。検査対象の赤血球は、上記と同様に磁性標
識化する（Ｍ-ＲＢＣ）。この検査では、Ｍ-ＲＢＣと抗体とが結合することによって生じ
た凝集塊を磁力によって移動させて、検出部Ｄのフィルターに捕捉させる。凝集が生じな
かった場合は、Ｍ-ＲＢＣは検出部Ｄでは捕捉されずにコントロール部Ｅまで移動して固
相化される。従って、Ｍ－ＲＢＣが検出部Ｄで検出された場合は陽性、コントロール部Ｅ
で検出された場合は陰性と判定される。試薬に抗Ａ抗体を用いた検査で陽性であった場合
は、検査対象の赤血球はＡ型と判定される。同様に、試薬に抗Ｂ抗体を用いた検査で陽性
であった場合は、検査対象の赤血球はＢ型と判定される。いずれの抗体を用いた検査でも
陽性であった場合はＡＢ型であり、いずれの抗体を用いた検査でも陰性であった場合はＯ
型であると判定される。
【００４１】
　＜ウイルス検査Ｉ＞
　次に、特定のウイルスに対する抗体が検体溶液中に存在しているか否かを検査するウイ
ルス検査方法について説明する。この場合は、検出部Ｄの内部底面に抗ヒトＩｇＧ抗体を
固相化し、コントロール部Ｅの内部底面に、ウイルス抗原に特異的或いは非特異的に結合
する抗体を固相化した検査用担体を用いる。
【００４２】
　試薬にはウイルス抗原を用い、磁性粒子に結合させて標識化したものを用いる。或いは
、反応部Ａにおいて磁性標識化する。検体中に目的の抗体、例えば肝炎ウイルス検査の場
合は抗ＨＢｓ抗体が含まれているとき、反応部Ａにおいて該抗体がウイルス抗原（例えば
肝炎ウイルス）と結合する。ウイルス抗原は磁性標識化されているため、上記の方法と同
様に磁力によって移動され、検出部Ｄ及びコントロール部Ｅまで移動される。ここで、ウ
イルス抗原に抗体が結合していた場合は、該抗体が抗ヒトＩｇＧ抗体と結合することによ
って固相化される。検体中に抗体が含まれていない場合は、ウイルス抗原は検出部Ｄでは
固相化されずにコントロール部Ｅまで移動し、ウイルス抗原に特異的或いは非特異的に結
合する抗体によって固相化される。従って、検出部Ｄで磁性粒子が検出された場合は陽性
、即ち、検体中に検出対象の抗体が含まれていると判定され、磁性粒子がコントロール部
Ｅで検出された場合は陰性、即ち、検体中に目的の抗体が含まれていないと判定すること
ができる。
【００４３】
　＜ウイルス検査II＞
　次に、特定のウイルスが検体中に存在しているか否かを検査するウイルス検査方法につ
いて説明する。この場合は、検出部Ｄの内部底面に、検出対象であるウイルスに特異的に
結合する抗体（例えば肝炎ウイルス検査の場合は抗ＨＢｓ抗体）を固相化し、コントロー
ル部Ｅの内部底面には抗体と非特異的に結合する非特異的抗体を固相化した検査用担体を
用いる。
【００４４】
　試薬には、検出対象ウイルスに特異的に結合する抗体を用い、磁性粒子に結合させて標
識化したものを用いる。検体中に目的のウイルスが含まれている場合、反応部Ａにおいて
磁性標識化された抗体と該ウイルスが結合する。この反応物は、上記の方法と同様に磁力
によって移動され、検出部Ｄ及びコントロール部Ｅまで移動される。
【００４５】
　ここで、磁性標識化された抗体にウイルスが結合している場合、該ウイルスがさらに検



(11) JP 4806645 B2 2011.11.2

10

20

30

40

50

出部Ｄに固相化されている特異的抗体と結合し、これによって磁性標識化された抗体が検
出部Ｄに固相化される。即ち、固相化された抗体と磁性標識化された抗体とでウイルスを
挟みサンドイッチ状に結合する。これによって、磁性粒子が検出部Ｄに固相化されて検出
可能となる。
【００４６】
　一方、検体中に目的のウイルスが含まれていない場合は、磁性標識化抗体はコントロー
ル部Ｅまで移動されて固相化される。従って、検出部Ｄで磁性粒子が検出された場合は陽
性、コントロール部Ｅで検出された場合は陰性と判定することができる。
【００４７】
　以上に記載したように、本発明の検査用担体を用いることによって、遠心操作や洗浄操
作が不要であり、また、Ｂ／Ｆ分離を容易に行うことが可能である。さらに、溶液中での
反応でありながら、磁力によって反応物を収集して反応させるため、反応物の密度を高く
することができ、固相法の利点であった高感度測定を達成することが可能である。さらに
、反応途中での試薬の添加やインジケーターの添加も必要ないため、簡便且つ低コストで
検査を行うことができる。
【００４８】
　なお、本発明の検査用担体は、図１に示した形状の他にも種々の形状を有することがで
きる。例えば、図３に示したように、注入口１を上方に伸長させ、充填溶液や試薬等の注
入を容易にすることができる。また、図４に示したように、反応部Ａの上面を液中に沈め
てもよい。
【００４９】
　図５は、分離部Ｃからコントロール部Ｅまでの領域の高さを低めたものであり、このよ
うな形状にすることによって、充填液の容量を減少することが可能であると共に、固相化
反応の反応密度を上昇させ、さらに高感度の測定を可能にすることができる。
【００５０】
　図６は、分離部Ｃを長くした変形例である。分離部Ｃを長くすることによって、Ｂ／Ｆ
分離の精度をさらに上昇させることができる。図７は同様に分離部Ｃを長くした変形例の
平面図であり、直線状ではなく波型として分離部Ｃを長くしてもよい。同様に図８は曲線
状の分離部Ｃを備えた変形例の平面図である。
【００５１】
　さらに、図９は、連結部Ｂの上部に気泡を有する担体の例である。このような形状では
、反応物が連結部Ｂの上部において液外を通るため、反応物と共に移動する反応液が減少
される。よって、未反応物などの不純物の除去が促進され、検出部Ｄにおける反応精度を
上昇させることができる。
【００５２】
　また、例えば図１０のように、連結部Ｂが反応部Ａに対して低めに配置された形状の担
体を用い、該担体の下方、反応部Ｂからコントロール部Ｅにわたって、磁石を担体底面に
対して垂直方向に斜めになるように、反応部Ａにおける反応が終了してから設置してもよ
い。この構成では、反応部Ｂからコントロール部Ｅに向けて磁力を徐々に強めることがで
き、磁石を移動させることなく磁性標識化反応物を自動的に移動させることができる。ま
た、例えば図１１のように、４段階の異なる磁力を有する永久磁石を順に配置してもよい
。この場合、永久磁石を検査用担体と平行に設置して、磁力を順次強くする。例えば、最
も磁力の弱い磁石５１、次に磁力の弱い磁石５２、中程度の磁力の磁石５３、強い磁石５
４の順に配置する。また、例えば図１２のように、電磁石５５を配置することによって、
無段階に弱い磁力から強い磁力へと磁力の分布状態を調節することができる。電磁石５５
を用いる場合は、磁性粒子の移動に合わせて、Ａ～Ｅの各部において順次磁力を発生させ
てもよい。
【００５３】
　またさらに他の態様として、連結部Ｂが板状のしきりによって反応部Ａと分離部Ｃとを
隔てる構成であってもよい。



(12) JP 4806645 B2 2011.11.2

10

20

【００５４】
　上記した本発明の担体は、反応部Ａからコントロール部Ｅまでが水平方向に配置された
状態を基準に記載したが、コントロール部Ｅを下にした縦方向に設置して用いてもよい。
【００５５】
　なお、本発明の担体は、例えば充填液を充填し、注入口を封着した状態で提供されるこ
ともできる。また、特定の検査のための担体と、検査に用いるための磁性粒子、及び反応
に必要な試薬、緩衝液などを具備する検査キットとして提供することもできる。
【図面の簡単な説明】
【００５６】
【図１】検査用担体の一実施形態の斜視図。
【図２】検査用担体の一実施形態の部分斜視図。
【図３】検査用担体の一実施形態の部分斜視図。
【図４】検査用担体の他の実施形態の側面模式図。
【図５】検査用担体の他の実施形態の側面模式図。
【図６】検査用担体の他の実施形態の側面模式図。
【図７】検査用担体の他の実施形態の平面模式図。
【図８】検査用担体の他の実施形態の平面模式図。
【図９】検査用担体の他の実施形態の側面模式図。
【図１０】検査用担体の他の実施形態の側面模式図。
【図１１】検査用担体の他の実施形態の側面模式図。
【図１２】検査用担体の他の実施形態の側面模式図。
【符号の説明】
【００５７】
　１…溶液注入口、５…磁石、５５…電磁石。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】

【図５】

【図６】

【図７】
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