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(57) Предоставлено устройство для анализа, способ анализа и т.п., которые предсказывают
концентрацию даже для образца с высокой концентрацией, которая может и без того выходить
за диапазон измерения, используя результат измерения абсорбции в ходе реакции в момент
измерения испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент и образец, и определяют
оптимальную степень разведения для проведения измерения. В качестве изобретения можно
перечислить, например, устройство для анализа, содержащее средство (А), которое обнаруживает
прозону во время измерения образца, и средство (В), которое определяет область высокой
концентрации путем автоматического определения степени разведения испытуемой жидкости.
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Область техники 

Настоящее изобретение относится к устройству для анализа и способу анализа, устройству разведе-

ния и способу разведения для испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе 

агглютинации и анализируемый компонент, и к иммунологическому реагенту для применения в этих 

устройствах и способах. 

Предшествующий уровень техники 

В последнее время предпринимаются попытки автоматизации и сокращения времени измерения в 

различных исследованиях, например, в клинических исследованиях. В качестве способа исследования 

широко используются способы измерения, использующие иммунологическую реакцию для измерения 

некоторого вещества в биологическом образце. Известны многие иммунологические способы измерения, 

включая радиоиммуноанализ (RIA), иммуноферментный анализ (EIA), иммунонефелометрию, латекс-

агглютинацию, агглютинацию с коллоидным золотом и иммунохроматографию. Среди них для автома-

тизации измерения и кратковременного измерения подходит иммунологическая агглютинация, например 

латекс-агглютинация или агглютинация с коллоидным золотом, которая не требует отделения реакцион-

ной жидкости и операции промывки. 

Однако, когда концентрации измеряемого компонента, содержащегося в образце, находятся в ши-

роком диапазоне, возникает проблема в том, что нельзя точно и эффективно измерить целевой компо-

нент из-за влияния феномена "прозоны". Феномен "прозоны" относится к явлению, когда реакция оста-

навливается из-за высокой концентрации целевого компонента в фактическом образце, и определяется, 

что целевой компонент предположительно отсутствует либо присутствует в низкой концентрации. 

В качестве решения прозоны изобретен, например, способ сдерживания этого явления путем добав-

ления поверхностно-активного вещества или т.п. вместо проведения разведения (патентный документ 1) 

и способ измерения при разработке антитела для определенного целевого компонента с высокими кон-

центрациями, например сывороточного амилоида А или С-реактивного белка (патентные документы 2 и 

3), однако явление нельзя сдержать в достаточной мере с помощью таких способов, либо такое устройст-

во нельзя использовать в зависимости от целевого компонента. 

Кроме того, когда включается операция разведения, диапазон измерения целевого компонента, как 

правило, превышает контрольный уровень примерно в 10-50 раз. Для такого образца с высокой концен-

трацией вне диапазона измерения проводят сложные операции, которые требуют точности, например 

разведение перед измерением, одинаковое разведение до и после измерения и повторное разведение для 

подготовки измеримого образца. Однако, например, в клинической среде очень нужно количественное 

измерение некоторого компонента с очень широким диапазоном концентраций, например фекального 

кальпротектина, или фекального гемоглобина, или фекального лактоферрина и так далее, с распределе-

нием концентраций в 10000 раз. Для быстрого и точного измерения содержащегося в образце целевого 

компонента, на который с большой степенью вероятности влияет феномен "прозоны", нужно, чтобы об-

разец был разведен в оптимальной степени. 

Документы известного уровня техники 

Патентные документы 

Патентный документ 1: JP-B2-3851807. 

Патентный документ 2: JP-B2-4413179. 

Патентный документ 3: JP-A-2009-85702. 

Сущность изобретения 

Задачи, решаемые изобретением 

Как описано выше, традиционно при измерении или т.п. с помощью иммунологического реагента 

на основе агглютинации, например, при измерении таких компонентов, как фекальный гемоглобин, фе-

кальный кальпротектин и фекальный лактоферрин и т.п., для которых измеряемый объект обладает ши-

роким диапазоном, после последовательности измерений для образца с высокой концентрацией вне диа-

пазона измерения устанавливается, что концентрация образца выходит за диапазон измерения, и соот-

ветственно необходимо опять разводить образец и снова измерять, и повторять операции разведения и 

измерения до тех пор, пока образец не попадет в подходящую область концентрации. В способе измере-

ния или т. п., использующем иммунологическую реакцию на основе агглютинации, существует проблема 

в том, что феномен "прозоны" возникает при высокой концентрации анализируемого компонента, и со-

ответственно, трудно быстро и точно анализировать концентрацию и характер изменения. 

В свете вышеизложенного цель настоящего изобретения - предоставить устройство для анализа и 

способ анализа, которые предсказывают концентрацию даже для высококонцентрированного образца, 

который и без того может выходить за диапазон измерения, используя результат измерения абсорбции (в 

качестве альтернативы называемый изменением абсорбции или т.п., означает изменение абсорбции, аб-

сорбцию, разницу абсорбции, скорость изменения абсорбции и так далее) в ходе реакции в момент изме-

рения испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент и образец, и определяют опти-

мальную степень разведения для проведения измерения. 

Также цель настоящего изобретения - предоставить устройство для анализа, способ анализа и им-

мунологический реагент для применения в устройстве для анализа и способе анализа, которые предска-
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зывают концентрацию даже для образца с высокой концентрацией, которая может и без того выходить за 

диапазон измерения, используя результат измерения абсорбции в ходе реакции в момент измерения ис-

пытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент и образец, и определяют оптимальную сте-

пень разведения для проведения измерения с последующим разведением (повторная проверка разведе-

ния). 

Кроме того, цель настоящего изобретения - предоставить устройство для анализа и способ анализа, 

которые выводят концентрацию без последующей повторной проверки разведения даже для образца с 

высокой концентрацией, которая может и без того выходить за диапазон измерения, используя результат 

измерения абсорбции в ходе реакции в момент измерения испытуемой жидкости, содержащей иммуно-

логический реагент и образец. 

Также цель настоящего изобретения - предоставить устройство разведения и способ разведения, ко-

торые предсказывают концентрацию даже для образца с высокой концентрацией, которая может и без 

того выходить за диапазон измерения, используя результат измерения абсорбции в ходе реакции в мо-

мент измерения испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент и образец, и определяют 

оптимальную степень разведения для проведения разведения. 

Также цель настоящего изобретения - предоставить иммунологический реагент, который соответст-

вующим образом используется в устройстве для анализа и способе анализа, и устройство разведения и 

способ разведения. 

Средство для решения задач 

Авторы настоящего изобретения приложили усилия к решению вышеупомянутых проблем и изо-

брели устройство для анализа, способ анализа и иммунологический реагент для применения в устройстве 

для анализа и способе анализа, и обнаружили, что вышеупомянутые цели можно достичь с помощью 

вышеупомянутого устройства и т.п., чтобы в конечном счете завершить настоящее изобретение. 

Устройство для анализа из настоящего изобретения является устройством для анализа для испы-

туемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и анализируемый 

компонент, при этом устройство включает: 

средство (А), которое обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; и 

средство (В), которое определяет область высокой концентрации путем автоматического определе-

ния степени разведения испытуемой жидкости. 

Также в устройстве для анализа из настоящего изобретения средство (А), которое обнаруживает 

прозону, может быть средством обнаружения, использующим результат измерения абсорбции в ходе 

реакции анализируемого компонента. 

Также в устройстве для анализа из настоящего изобретения средство обнаружения может быть 

средством обнаружения, которое обнаруживает прозону, опираясь на изменение абсорбции в ходе реак-

ции калибровочного образца для анализируемого компонента, которое измеряется заранее. 

Также в устройстве для анализа из настоящего изобретения средство (В), которое определяет об-

ласть высокой концентрации, может быть средством определения, которое определяет степень разведе-

ния испытуемой жидкости с использованием результата измерения абсорбции в ходе реакции анализи-

руемого компонента. 

Также в устройстве для анализа из настоящего изобретения средство определения может быть сред-

ством определения, которое определяет степень разведения испытуемой жидкости, опираясь на измене-

ние абсорбции в ходе реакции калибровочного образца для анализируемого компонента, которое измеря-

ется заранее. 

Также в устройстве для анализа из настоящего изобретения устройство для анализа может дополни-

тельно включать средство (С), которое разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, опреде-

ленной средством (В), которое определяет область высокой концентрации. 

В устройстве для анализа из настоящего изобретения анализируемый компонент может включать 

тканевый компонент. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения является устройством для анализа для 

испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и анализируе-

мый компонент, при этом устройство включает: 

средство (А), которое обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; и 

средство (D), которое выводит концентрацию анализируемого компонента на основе результата из-

мерения абсорбции в ходе реакции анализируемого компонента без последующей повторной проверки 

разведения. 

Устройство для анализа из настоящего изобретения может включать средство (D), которое выводит 

концентрацию анализируемого компонента с использованием начального момента, в который превыше-

на пороговая величина, вместо результата измерения абсорбции в ходе реакции. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения может включать средство (D), которое 

проводит нелинейный подбор для результата измерения абсорбции (у) и времени реакции (х) в ходе ре-

акции, извлекает параметр и выводит концентрацию анализируемого компонента. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения может включать средство (D), которое 
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выводит концентрацию анализируемого компонента, где нелинейный подбор использует кумулятивную 

функцию распределения либо функцию, полученную путем добавления к кумулятивной функции рас-

пределения одного или обоих из коэффициента пропорциональности и постоянного члена. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения может включать средство (D), которое 

выводит концентрацию анализируемого компонента с использованием моды функции плотности вероят-

ности, полученной путем дифференцирования кумулятивной функции распределения в качестве пара-

метра. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения может включать средство (D), которое 

выводит концентрацию анализируемого компонента, где кумулятивная функция распределения исполь-

зует любое из нормального распределения, экспоненциального распределения, биномиального распреде-

ления, логистического распределения и гамма-распределения. 

С другой стороны, способ анализа из настоящего изобретения является способом анализа для испы-

туемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и анализируемый 

компонент, при этом способ включает: 

этап (а), который обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; и 

этап (b), который определяет область высокой концентрации путем автоматического определения 

степени разведения испытуемой жидкости. 

В способе анализа из настоящего изобретения на этапе (а), который обнаруживает прозону, обна-

ружение прозоны может проводиться с использованием результата измерения абсорбции в ходе реакции 

анализируемого компонента. 

Также в способе анализа из настоящего изобретения на этапе (а), который обнаруживает прозону, 

прозону можно обнаружить, опираясь на результат измерения абсорбции в ходе реакции калибровочного 

образца для анализируемого компонента, который измеряется заранее. 

Также в способе анализа из настоящего изобретения на этапе (b), который определяет область вы-

сокой концентрации, степень разведения испытуемой жидкости может определяться с использованием 

результата измерения абсорбции в ходе реакции анализируемого компонента. 

Также в способе анализа из настоящего изобретения на этапе (b), который определяет область вы-

сокой концентрации, степень разведения испытуемой жидкости может определяться, опираясь на ре-

зультат измерения абсорбции в ходе реакции калибровочного образца для анализируемого компонента, 

который измеряется заранее. 

Также в способе анализа из настоящего изобретения способ анализа может дополнительно вклю-

чать этап (с), который разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, определенной этапом (b), 

который определяет область высокой концентрации. 

В способе анализа из настоящего изобретения анализируемый компонент может включать тканевый 

компонент. 

Также способ анализа из настоящего изобретения является способом анализа для испытуемой жид-

кости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и анализируемый компонент, 

при этом способ включает: 

этап (а), который обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; и 

этап (d), который выводит концентрацию анализируемого компонента на основе результата измере-

ния абсорбции в ходе реакции анализируемого компонента без последующей повторной проверки разве-

дения. 

Способ анализа из настоящего изобретения может включать этап (d), который выводит концентра-

цию анализируемого компонента с использованием начального момента, в который превышена порого-

вая величина, вместо результата измерения абсорбции в ходе реакции. 

Также способ анализа из настоящего изобретения может включать этап (d), который проводит не-

линейный подбор для результата измерения абсорбции (у) и времени реакции (х) в ходе реакции, извле-

кает параметр и выводит концентрацию анализируемого компонента. 

Также способ анализа из настоящего изобретения может включать этап (d), 

который выводит концентрацию анализируемого компонента, где нелинейный подбор использует 

кумулятивную функцию распределения либо функцию, полученную путем добавления к кумулятивной 

функции распределения одного или обоих из коэффициента пропорциональности и постоянного члена. 

Также способ анализа из настоящего изобретения может включать этап (d), который выводит кон-

центрацию анализируемого компонента с использованием моды функции плотности вероятности, полу-

ченной путем дифференцирования кумулятивной функции распределения в качестве параметра. 

Также способ анализа из настоящего изобретения может включать этап (d), который выводит кон-

центрацию анализируемого компонента, где кумулятивная функция распределения использует любое из 

нормального распределения, экспоненциального распределения, биномиального распределения, логи-

стического распределения и гамма-распределения. 

С другой стороны, устройство разведения из настоящего изобретения является устройством разве-

дения для испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и 

анализируемый компонент, при этом устройство включает: 
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средство (А), которое обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; 

средство (В), которое определяет область высокой концентрации путем автоматического определе-

ния степени разведения испытуемой жидкости; и 

средство (С), которое разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, определенной сред-

ством (В), которое определяет область высокой концентрации. 

Также способ разведения из настоящего изобретения является способом разведения для испытуе-

мой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и анализируемый ком-

понент, при этом способ включает: 

этап (а), который обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; 

этап (b), который определяет область высокой концентрации путем автоматического определения 

степени разведения испытуемой жидкости; и 

этап (с), который разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, определенной этапом 

(b), который определяет область высокой концентрации. 

Кроме того, иммунологический реагент из настоящего изобретения является иммунологическим 

реагентом для применения в устройстве для анализа и способе анализа и в устройстве разведения и спо-

собе разведения, при этом у иммунологического реагента верхний предел концентрации, который изме-

ряется без разведения, в 0,5-1 раз превышает концентрацию, где возникает прозона в средстве (В) или на 

этапе (b), который определяет область высокой концентрации. 

В иммунологическом реагенте из настоящего изобретения тканевый компонент может быть антиге-

ном или антителом. 

Результат изобретения 

В соответствии с устройством для анализа и способом анализа из настоящего изобретения, по-

скольку устройство для анализа и способ анализа включают средство (А) и этап (а), которые обнаружи-

вают прозону во время измерения анализируемого компонента; и средство (В) и этап (b), которые опре-

деляют область высокой концентрации путем автоматического определения степени разведения испы-

туемой жидкости, становится возможным предсказать концентрацию даже для высококонцентрирован-

ного образца, который и без того может выходить за диапазон измерения, с использованием изменения 

абсорбции или т. п. в ходе реакции даже в момент измерения испытуемой жидкости, содержащей высо-

коконцентрированный образец и иммунологический реагент, и определить оптимальную степень разве-

дения для проведения измерения. Определение высокой концентрации может зависеть от определения, 

входит ли концентрация в диапазон измерения при 10-кратном разведении, когда у образца обнаружива-

ется высокая концентрация при обнаружении прозоны. Можно добиться более простого и более быстро-

го измерения и анализа, автоматизируя все или часть средств и этапов. 

Когда устройство включает средство (С), которое разводит испытуемую жидкость со степенью раз-

ведения, определенной средством (В), которое определяет область высокой концентрации, или способ 

включает этап (с), который разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, определенной эта-

пом (b), который определяет область высокой концентрации, можно предсказать концентрацию даже для 

высококонцентрированного образца, который и без того может выходить за диапазон измерения, с ис-

пользованием изменения абсорбции или т.п. в ходе реакции даже в момент измерения испытуемой жид-

кости, содержащей высококонцентрированный образец и иммунологический реагент, и определить оп-

тимальную степень разведения для проведения измерения с последующим разведением. Разведение мо-

жет проводиться автоматически или вручную для анализируемого компонента с определенной степенью 

разведения с помощью разбавителя или т.п. Поэтому измерение высококонцентрированного образца, 

которое до этого было трудным, может выполняться быстро и точнее без нагрузки на лаборанта, и также 

можно легко наблюдать и диагностировать изменение симптома у пациента. Например, образец от тяже-

лого больного иногда обладает высокой концентрацией и сопровождается операцией разведения каждый 

раз при последующем наблюдении, поэтому образуется нехватка быстроты и точности. Однако настоя-

щее средство дает возможность более простого и более быстрого взятия проб. Также устройство для ана-

лиза из настоящего изобретения становится устройством для анализа, допускающим более простое и бо-

лее быстрое измерение и анализ путем автоматизации всех или части средств вплоть до средства разве-

дения. 

Кроме того, в соответствии с устройством для анализа и способом анализа из настоящего изобрете-

ния можно выводить концентрацию без последующей повторной проверки разведения даже для образца 

с высокой концентрацией, которая и без того может выходить за диапазон измерения, используя измене-

ние абсорбции или т.п. в ходе реакции в момент измерения испытуемой жидкости, содержащей иммуно-

логический реагент и образец. Можно добиться более простого и более быстрого измерения и анализа, 

автоматизируя все или часть средств и этапов. 

Также в соответствии с устройством разведения и способом разведения из настоящего изобретения 

можно предсказывать концентрацию даже для образца с высокой концентрацией, которая и без того мо-

жет выходить за диапазон измерения, используя изменение абсорбции или т.п. в ходе реакции в момент 

измерения испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент и образец, и определять оп-

тимальную степень разведения для проведения разведения. Можно добиться более простого и более бы-
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строго измерения и анализа, автоматизируя все или часть средств и этапов. 

Также в соответствии с иммунологическим реагентом из настоящего изобретения, поскольку у им-

мунологического реагента верхний предел концентрации, который измеряется без разведения, в 0,5-1 раз 

выше концентрации, где возникает прозона в средстве (В) или на этапе (b), который определяет область 

высокой концентрации, можно сделать устройство для анализа, способ анализа, устройство разведения и 

способ разведения проще и быстрее. 

Краткое описание чертежей 

Фиг. 1 показывает один пример поясняющего изображения касательно концентрации антигенов и 

прозоны в иммуноанализе. 

Фиг. 2 показывает один пример поясняющего изображения касательно начальной скорости реак-

ции. 

Фиг. 3 иллюстрирует поясняющее изображение касательно коэффициента скорости реакции. 

Фиг. 4 показывает один пример поясняющего изображения касательно алгоритма измерения в на-

стоящем изобретении. 

Фиг. 5 показывает результат измерения или т.п. в примере 1-1 из настоящего изобретения. 

Фиг. 6 показывает результат измерения или т.п. в примере 1-2 из настоящего изобретения. 

Фиг. 7 показывает результат измерения или т.п. в примере 2 из настоящего изобретения. 

Фиг. 8 показывает результат измерения или т.п. в примере 3 из настоящего изобретения. 

Фиг. 9 показывает результаты измерений или т.п. в примере 4 и сравнительном примере 1 из на-

стоящего изобретения. 

Фиг. 10 показывает результаты измерений или т.п. в примерах 4-6 из настоящего изобретения. 

Фиг. 11 показывает поясняющее изображение касательно вычисления ∆T в примере 7 из настояще-

го изобретения. 

Фиг. 12 показывает результат измерения или т.п. в примере 7 из настоящего изобретения. 

Фиг. 13 показывает поясняющее изображение в примере 8 из настоящего изобретения. 

Фиг. 14 показывает поясняющее изображение в примере 8 из настоящего изобретения. 

Фиг. 15 показывает результат подбора с помощью гамма-распределения в примере 8 из настоящего 

изобретения. 

Фиг. 16 показывает результат вычисления точки перегиба в примере 8 из настоящего изобретения. 

Фиг. 17 показывает результат коррелятивности точки перегиба у высококонцентрированного каль-

протектина в примере 8 из настоящего изобретения. 

Вариант осуществления изобретения 

Ниже подробно описываются варианты осуществления настоящего изобретения. 

Сначала со ссылкой на поясняющее изображение касательно концентрации антигенов и прозоны, 

проиллюстрированное на фиг. 1, описывается зависимость между концентрацией антигенов (концентра-

цией образца, концентрацией анализируемого компонента) и прозоной. При измерении с использованием 

иммунологического реагента, например агглютинации, концентрация антигена или антитела в образце 

измеряется на основе изменения абсорбции. Хотя наблюдается монотонное увеличение изменения аб-

сорбции и концентрации в диапазоне измерения (область, указанная "диапазоном измерения" на фиг. 1), 

изменение абсорбции имеет склонность к уменьшению вместе с концентрацией образца в области высо-

кой концентрации (область, указанная "областью прозоны" на фиг. 1). Эта область называется "областью 

прозоны", где очень сложно провести точное вычисление концентрации. Традиционно, когда прозона 

обнаруживается после однократного проведения измерения, лаборант проводит измерение повторно до 

тех пор, пока концентрация не попадет в надлежащий диапазон измерения путем увеличения или умень-

шения степени разведения либо количества образца. 

Далее приводится описание касательно алгоритма измерения из настоящего изобретения. Сначала 

фиг. 2 иллюстрирует поясняющее изображение касательно начальной скорости реакции. Как показано на 

фиг. 2, предполагая, что каждая разница абсорбции (Abs) между временем ta и tb реакции равна Absa и 

Absb, начальная скорость V1 реакции задается формулой, показанной на фиг. 2. Аналогичным образом 

начальная скорость реакции в калибровочном образце для анализируемого компонента задается в виде 

V1std. К тому же отношение начальной скорости V1 реакции к начальной скорости V1std реакции в калиб-

ровочном образце задается как относительная начальная скорость V1/V1std реакции. 

Фиг. 3 иллюстрирует поясняющее изображение касательно коэффициента скорости реакции. Как 

показано на фиг. 3, коэффициент R скорости реакции для скорости V2 реакции между временем tc и td 

реакции к начальной скорости V1 реакции между временем ta и tb реакции задается формулой (V2/V1), 

показанной на фиг. 3. Аналогичным образом коэффициент Rstd скорости реакции для скорости V2std ре-

акции между временем tc и td реакции к начальной скорости V1std реакции между временем ta и tb реакции 

в калибровочном образце задается формулой (V2std/V1std), показанной на фиг. 3. К тому же отношение 

коэффициента R скорости реакции к коэффициенту Rstd скорости реакции в калибровочном образце зада-

ется в виде относительного коэффициента R/Rstd скорости реакции. 

Фиг. 4 иллюстрирует поясняющее изображение касательно алгоритма измерения в настоящем изо-

бретении. Хотя фиг. 4 иллюстрирует алгоритм измерения, включающий процесс калибровки с использо-
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ванием калибровочного образца для анализируемого компонента и процесс измерения анализируемого 

компонента в виде алгоритма измерения, алгоритм измерения этим не ограничивается. Сначала в про-

цессе калибровки с использованием калибровочного образца для анализируемого компонента запускает-

ся реакция между калибровочным образцом для анализируемого компонента с известной концентрацией 

и иммунологическим реагентом, и измерение проводится до окончания реакции, готовится калибровоч-

ная кривая изменения абсорбции, и вычисляется скорость V1std реакции и коэффициент Rstd скорости ре-

акции. 

Далее в процессе измерения анализируемого компонента запускается реакция между анализируе-

мым компонентом и иммунологическим реагентом и определяется, попадает ли образец в прозону (опре-

деление прозоны, состоящее в обнаружении прозоны), с использованием скорости V1std реакции в про-

цессе реакции (до окончания реакции), и когда определяется, что образец входит в диапазон измерения, 

реакция заканчивается как есть, а результат измерения выводится или записывается для завершения из-

мерения. С другой стороны, когда при определении прозоны определяется, что образец входит в прозо-

ну, потом проводится определение касательно степени высокой концентрации (определение высокой 

концентрации). При определении высокой концентрации используется коэффициент Rstd скорости реак-

ции. Другими словами, обнаружение прозоны определяет, есть ли потребность в разведении образца, а 

определение высокой концентрации определяет подходящую степень разведения. Подходящая степень 

разведения означает степень разведения для приведения высококонцентрированного образца к диапазону 

измерения. Например, в системе измерения с диапазоном измерения от 50 до 1000 ед/мл подходящей 

степенью разведения для образца с 2000 ед/мл является 10-кратное разведение, а подходящей степенью 

разведения для образца с 20000 ед/мл является 100-кратное разведение. Определение высокой концен-

трации зависит от оценивания концентрации и определения подходящей степени разведения даже для 

образца в области прозоны, превышающей верхний предел диапазона измерения. 

Фиг. 4 иллюстрирует пример проведения определения высокой концентрации, при котором образец 

классифицируется на два этапа: случай, где образец можно привести в диапазон измерения с помощью 

10-кратного разведения, и случай, где образец можно привести в диапазон измерения с помощью 100-

кратного разведения, и определение выполняется для случая, где образец можно привести в диапазон 

измерения с помощью 100-кратного разведения. Степень разведения и алгоритм после определения этим 

не ограничиваются, но степень разведения можно установить подходящим образом в зависимости от 

анализируемого компонента, диапазона измерения и протекания реакции у иммунологического реагента 

и т.п. 

Когда при определении высокой концентрации определяется, что образец можно привести в диапа-

зон измерения с помощью 10-кратного разведения, образец 10-кратно разводят перед проведением по-

вторной проверки разведения, повторно запускается реакция между анализируемым компонентом и им-

мунологическим реагентом, реакция заканчивается как таковая, и затем результат измерения выводится 

или записывается для завершения измерения. Между тем, когда при определении высокой концентрации 

определяется, что образец можно привести в диапазон измерения с помощью 100-кратного разведения 

(определяется, что нельзя привести в диапазон измерения с помощью 10-кратного разведения), образец 

100-кратно разводят перед проведением повторной проверки разведения, повторно запускается реакция 

между анализируемым компонентом и иммунологическим реагентом, реакция заканчивается как таковая, 

и затем результат измерения выводится или записывается для завершения измерения. 

С другой стороны, когда концентрация анализируемого компонента выводится на основе изменения 

абсорбции или т. п. в процессе реакции анализируемого компонента без проведения повторной проверки 

разведения, концентрацию можно вывести на основе калибровочной кривой высокой концентрации, ко-

торая готовится заранее, вместо определения высокой концентрации. В этом случае количественная 

оценка обеспечивается без проведения повторной проверки разведения. 

В формуле, используемой при определении высокой концентрации, чувствительность меняется в 

зависимости от концентрации, например, чувствительность очень плохая при высокой концентрации, и 

иногда это затрудняет предсказание концентрации. Примеры 7 и 8 показывают примеры способа подго-

товки калибровочной кривой в области высокой концентрации. 

В качестве уточненного способа данные в динамике подбирались с помощью математической фор-

мулы, в которой поправочный член добавляется в кумулятивную функцию Y-распределения для извле-

чения параметра. Имеется линейное соотношение между концентрацией и значением, полученным путем 

деления параметра, так что в качестве калибровочной кривой можно использовать линию. 

Ниже конкретнее описываются конфигурации и элементы в настоящем изобретении. 

Устройство для анализа из настоящего изобретения является устройством для анализа для испы-

туемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и анализируемый 

компонент, при этом устройство включает: 

средство (А), которое обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; и 

средство (В), которое определяет область высокой концентрации путем автоматического определе-

ния степени разведения испытуемой жидкости. 

Поскольку устройство для анализа из настоящего изобретения включает средство (А), которое об-
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наруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; и средство (В), которое определя-

ет область высокой концентрации путем автоматического определения степени разведения испытуемой 

жидкости, как описано выше, устройство для анализа из настоящего изобретения становится устройст-

вом для анализа, допускающим предсказание концентрации даже для высококонцентрированного образ-

ца, который и без того может выходить за диапазон измерения, с использованием изменения абсорбции 

или т.п. в ходе реакции даже в момент измерения испытуемой жидкости, содержащей высококонцентри-

рованный образец и иммунологический реагент, и определение оптимальной степени разведения, и соот-

ветственно проведение точного измерения за короткое время. Также устройство для анализа из настоя-

щего изобретения становится устройством для анализа, допускающим более простое и более быстрое 

измерение и анализ путем автоматизации всех или части средств. 

Средство (А), которое обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента, мо-

жет быть, например, средством, которое вычисляет начальную скорость V1 реакции и определяет с ис-

пользованием пороговой величины, которая устанавливается заранее. Прозону можно обнаружить даже 

на начальном этапе реакции с помощью средства, которое определяет на основе скорости на начальном 

этапе после начала измерения. Например, в алгоритме измерения, в котором время измерения одного 

образца составляет 10 мин или 15 мин, можно обнаружить прозону примерно через 1 мин после начала 

реакции. 

Также в устройстве для анализа из настоящего изобретения средство (А), которое обнаруживает 

прозону, может быть средством обнаружения, использующим изменение абсорбции или т.п. в ходе реак-

ции анализируемого компонента. 

Изменение абсорбции в настоящем изобретении может быть изменением абсорбции при опреде-

ленной длине волны либо может быть изменением разницы между абсорбциями при определенных дли-

нах волн в двух точках. Например, когда используется реагент из коллоидного золота, также может ис-

пользоваться разница между абсорбциями, измеренными при свете с двумя длинами волн, включая до-

минирующую длину волны 540 нм (длина волны максимальной абсорбции у частиц коллоидного золота, 

которая уменьшается с ходом реакции) и опорную длину волны 660 нм (длина волны абсорбции у частиц 

коллоидного золота, которая увеличивается с ходом реакции). 

Также в устройстве для анализа из настоящего изобретения средство обнаружения может быть 

средством обнаружения, которое обнаруживает прозону, опираясь на изменение абсорбции в ходе реак-

ции калибровочного образца для анализируемого компонента, которое измеряется заранее. В процессе 

калибровки путем запуска реакции между калибровочным образцом с точной концентрацией или т.п. и 

иммунологическим реагентом, измерения до окончания реакции, чтобы подготовить калибровочную 

кривую изменения абсорбции или т.п., и вычисления начальной скорости V1std реакции можно получить 

пороговую величину с большей точностью в качестве пороговой величины при определении прозоны по 

сравнению с верхним пределом начальной скорости реакции в калибровочном образце. Также для раз-

ных партий иммунологического реагента в качестве пороговой величины можно задать более подходя-

щую общую пороговую величину. Это эффективно для компенсации ошибки между разными партиями. 

Средство (В), которое определяет область высокой концентрации путем автоматического определе-

ния степени разведения испытуемой жидкости, может быть, например, средством, которое вычисляет 

коэффициенты R и Rstd скорости реакции и определяет степень высокой концентрации в соответствии с 

вычисленным значением (определение высокой концентрации). С помощью средства (В), которое прово-

дит определение высокой концентрации, становится возможным более простое, более быстрое и более 

точное измерение и анализ даже для анализируемого компонента, для которого повторное измерение и 

разведение повторялись, опираясь на интуицию или путем проб и ошибок до тех пор, пока образец не 

попадет в измеримый диапазон. 

Также в устройстве для анализа из настоящего изобретения средство (В), которое определяет об-

ласть высокой концентрации, может быть средством определения, которое определяет степень разведе-

ния испытуемой жидкости с использованием изменения абсорбции или т. п. в ходе реакции анализируе-

мого компонента. Как показано на фиг. 3, 7, например, одно примерное средство проводит 10-кратное 

разведение, когда ≥rRd, и проводит 100-кратное разведение, когда R < Rd, предполагая, что коэффициент 

R (= V2/V1 (А2/А1)) скорости реакции для скорости V2 реакции между временем tc и td реакции (А2 на 

фиг. 7) к начальной скорости V1 реакции между временем ta и tb реакции (А1 на фиг. 7) задается в виде 

формулы, показанной на фиг. 3, и устанавливается пороговая величина (Rd). Концентрация разведения и 

количество ветвлений алгоритма после определения не ограничиваются вышеупомянутыми, и они могут 

устанавливаться подходящим образом в зависимости от анализируемого компонента, иммунологическо-

го реагента, протекания реакции и т.п. Например, степень разведения может 2-кратной, 3-кратной, 5-

кратной, 7-кратной, 10-кратной, 20-кратной, 30-кратной, 50-кратной, 100-кратной и так далее, и количе-

ство этапов ветвлений при определении высокой концентрации может быть больше двух. 

Время ta - tb реакции может составлять, например, от 0 до 30%, и может составлять от 0 до 5%, от 5 

до 10%, от 10 до 15%, от 15 до 20% и так далее от начала, когда общее время реакции составляет 100%. 

Например, когда время измерения образца равно 10 минутам, время реакции может составлять от 0 до 3 

минут, от 0 до 1 мин, от 1 до 2 мин, от 2 до 3 мин и так далее от начала измерения. 
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Время tc - td реакции может составлять, например, от 10 до 40%, и может составлять от 10 до 15%, 

от 15 до 20%, от 20 до 25%, от 25 до 30% и так далее от начала, когда общее время реакции составляет 

100%. Например, когда время измерения образца равно 10 мин, время реакции может составлять от 1 до 

4 мин, от 1 до 2 мин, от 2 до 3 мин, от 3 до 4 мин и так далее от начала измерения. Хотя время ta, tb реак-

ции и время tc, td реакции могут перекрываться на одном отрезке, нужно отметить, что ta предшествует tc 

во времени. 

Также в устройстве для анализа из настоящего изобретения средство определения может быть сред-

ством определения, которое определяет степень разведения испытуемой жидкости, опираясь на измене-

ние абсорбции в ходе реакции калибровочного образца для анализируемого компонента, которое измеря-

ется заранее. Как показано на фиг. 3, 8, например, одно примерное средство проводит 10-кратное разве-

дение, когда (R/Rstd)≥Rf, и проводит 100-кратное разведение, когда (R/Rstd) < Rf, предполагая, что поро-

говая величина (Rf) устанавливается на основе относительного коэффициента R/Rstd скорости реакции, 

как показано в формуле на фиг. 3, используя коэффициент R (= V2/V1 (А2/А1)) скорости реакции для 

скорости V2 реакции между временем tc и td реакции к скорости V1 реакции между временем ta и tb реак-

ции, и коэффициента Rstd скорости реакции (= V2std/V1std) в калибровочном образце. В процессе калиб-

ровки путем запуска реакции между калибровочным образцом с точной концентрацией или т.п. и имму-

нологическим реагентом, измерения до окончания реакции, чтобы подготовить калибровочную кривую 

изменения абсорбции или т.п., вычисления коэффициента Rstd скорости реакции и использования относи-

тельного коэффициента R/Rstd скорости реакции можно получить пороговую величину с большей точно-

стью в качестве пороговой величины (Rf) при определении высокой концентрации по сравнению с верх-

ним пределом коэффициента скорости реакции в калибровочном образце. Также для разных партий им-

мунологического реагента в качестве пороговой величины можно задать более подходящую общую по-

роговую величину. Это эффективно для компенсации ошибки между разными партиями. 

Также в устройстве для анализа из настоящего изобретения устройство для анализа может дополни-

тельно включать средство (С), которое разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, опреде-

ленной средством (В), которое определяет область высокой концентрации. Средство (С), которое разво-

дит, может быть, например, средством, которое добавляет растворитель испытуемой жидкости в образец, 

который нужно подвергнуть повторной проверке разведения, чтобы испытуемая жидкость была разведе-

на со степенью разведения. Когда устройство для анализа включает средство (С), которое разводит ис-

пытуемую жидкость со степенью разведения, определенный средством (В), которое определяет область 

высокой концентрации, устройство для анализа становится устройством для анализа, допускающим 

предсказание концентрации даже для высококонцентрированного образца, который и без того может 

выходить за диапазон измерения, с использованием изменения абсорбции или т.п. в ходе реакции даже в 

момент измерения испытуемой жидкости, содержащей высококонцентрированный образец и иммуноло-

гический реагент, определение оптимальной степени разведения и выполнение разведения для проведе-

ния измерения. Также измерение высококонцентрированного образца, которое до этого было трудным, 

может выполняться быстро и точнее без нагрузки на лаборанта, и также можно легко наблюдать и диаг-

ностировать изменение симптома у пациента. Например, образец от тяжелого больного иногда обладает 

высокой концентрацией и сопровождается операцией разведения каждый раз при последующем наблю-

дении, поэтому образуется нехватка быстроты и точности. Однако настоящее средство дает возможность 

более простого и более быстрого взятия проб. Также устройство для анализа из настоящего изобретения 

становится устройством для анализа, допускающим более простое и более быстрое измерение и анализ 

путем автоматизации всех или части средств вплоть до средства разведения. 

К тому же в устройстве разведения из настоящего изобретения можно обеспечить функцию путем 

соединения средства (С), которое разводит, с устройством для анализа, которое может включать средст-

во (В), которое определяет область высокой концентрации для испытуемой жидкости. Средство, которое 

разводит, предпочтительно может быть частью устройства для анализа, и становится возможным еще 

более простое и более быстрое измерение путем автоматизации всех или части средств вплоть до средст-

ва разведения в виде одного блока с устройством для анализа. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения является устройством для анализа для 

испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и анализируе-

мый компонент, при этом устройство включает: 

средство (А), которое обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; и 

средство (D), которое выводит концентрацию анализируемого компонента на основе изменения аб-

сорбции или т.п. в ходе реакции анализируемого компонента без последующей повторной проверки раз-

ведения. 

Когда устройство для анализа из настоящего изобретения включает средство (D), которое выводит 

концентрацию анализируемого компонента на основе изменения абсорбции или т.п. в ходе реакции ана-

лизируемого компонента без последующей повторной проверки разведения, как описано выше, устрой-

ство для анализа становится устройством для анализа, допускающим выведение концентрации без по-

следующей повторной проверки разведения даже для высококонцентрированного образца, который и без 

того может выходить за диапазон измерения, с использованием изменения абсорбции или т.п. в ходе ре-



045031 

- 9 - 

акции в момент измерения испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент и образец. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения становится устройством для анализа, допус-

кающим более простое и более быстрое измерение и анализ путем автоматизации всех или части средств. 

Устройство для анализа из настоящего изобретения может включать средство (D), которое выводит 

концентрацию анализируемого компонента с использованием момента, в который превышена пороговая 

величина, вместо изменения абсорбции или т.п. в ходе реакции. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения может включать средство (D), которое 

проводит нелинейный подбор для изменения абсорбции или т.п. (у) и времени реакции (х) в ходе реак-

ции, извлекает параметр и выводит концентрацию анализируемого компонента. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения может включать средство (D), которое 

выводит концентрацию анализируемого компонента, где нелинейный подбор использует кумулятивную 

функцию распределения либо функцию, полученную путем добавления к кумулятивной функции рас-

пределения одного или обоих из коэффициента пропорциональности и постоянного члена. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения может включать средство (D), которое 

выводит концентрацию анализируемого компонента с использованием моды функции плотности вероят-

ности, полученной путем дифференцирования кумулятивной функции распределения в качестве пара-

метра. 

Также устройство для анализа из настоящего изобретения может включать средство (D), которое 

выводит концентрацию анализируемого компонента, где кумулятивная функция распределения исполь-

зует любое из нормального распределения, экспоненциального распределения, биномиального распреде-

ления, логистического распределения и гамма-распределения. 

Описанные ниже функции можно подходящим образом использовать в качестве вышеупомянутой 

функции. 

[Математическая формула 1]. 

Нормальное распределение. 

 
[Математическая формула 2]. 

Экспоненциальное распределение g(x,λ) = 1-е
-λx

. 

[Математическая формула 3]. 

Гамма-распределение. 

 
[Математическая формула 4]. 

Логистическое распределение. 

 
[Математическая формула 5]. 

Группа функций, используемая для подбора 

у = f(x) = g(x) 

у = f(x) = E⋅g(x) 

у = f(x) = g(x) + F 

y = f(x) = E⋅g(x) + F 

С другой стороны, способ анализа из настоящего изобретения является способом анализа для испы-

туемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и анализируемый 

компонент, при этом способ включает: 

этап (а), который обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; и 

этап (b), который определяет область высокой концентрации путем автоматического определения 

степени разведения испытуемой жидкости. 

Поскольку способ анализа из настоящего изобретения включает этап (а), который обнаруживает 

прозону во время измерения анализируемого компонента; и этап (b), который определяет область высо-

кой концентрации путем автоматического определения степени разведения испытуемой жидкости, как 

описано выше, способ анализа из настоящего изобретения становится способом анализа, допускающим 

предсказание концентрации даже для высококонцентрированного образца, который и без того может 

выходить за диапазон измерения, с использованием изменения абсорбции или т.п. в ходе реакции даже в 

момент измерения испытуемой жидкости, содержащей высококонцентрированный образец и иммуноло-

гический реагент, и определение оптимальной степени разведения, и соответственно проведение измере-

ния. Также способ анализа из настоящего изобретения становится способом анализа, допускающим бо-

лее простое и более быстрое измерение и анализ путем автоматизации всех или части этапов. 

Этап (а), который обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента, может 
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быть, например, этапом, который вычисляет начальную скорость V1 реакции и определяет с использова-

нием пороговой величины, которая устанавливается заранее. Прозону можно обнаружить даже на на-

чальном этапе реакции с помощью этапа, который определяет на основе скорости на начальном этапе 

после начала измерения. Например, в алгоритме измерения, в котором время измерения одного образца 

составляет 10 мин или 15 мин, можно обнаружить прозону примерно через 1 мин после начала реакции. 

Также в способе анализа из настоящего изобретения этап (а), который обнаруживает прозону, мо-

жет быть этапом обнаружения, использующим изменение абсорбции или т.п. в ходе реакции анализи-

руемого компонента. 

Также в способе анализа из настоящего изобретения этап обнаружения может быть этапом обнару-

жения, который обнаруживает прозону, опираясь на изменение абсорбции в ходе реакции калибровочно-

го образца для анализируемого компонента, которое измеряется заранее. В процессе калибровки путем 

запуска реакции между калибровочным образцом с точной концентрацией или т. п. и иммунологическим 

реагентом, измерения до окончания реакции, чтобы подготовить калибровочную кривую изменения аб-

сорбции или т.п., и вычисления скорости V1std реакции можно получить пороговую величину с большей 

точностью в качестве пороговой величины при определении прозоны по сравнению с верхним пределом 

начальной скорости реакции в калибровочном образце. Также для разных партий иммунологического 

реагента в качестве пороговой величины можно задать более подходящую общую пороговую величину. 

Это эффективно для компенсации ошибки между разными партиями. 

Этап (b), который определяет область высокой концентрации путем автоматического определения 

степени разведения испытуемой жидкости, может быть, например, этапом, который вычисляет коэффи-

циенты R и Rstd скорости реакции и определяет степень высокой концентрации в соответствии с вычис-

ленным значением (определение высокой концентрации). С помощью этапа (b), который проводит опре-

деление высокой концентрации, становится возможным более простое и более быстрое измерение и ана-

лиз даже для анализируемого компонента, для которого повторное измерение и разведение повторялись, 

опираясь на интуицию или путем проб и ошибок до тех пор, пока образец не попадет в измеримый диа-

пазон. 

Также в способе анализа из настоящего изобретения этап (b), который определяет область высокой 

концентрации, может быть этапом определения, который определяет степень разведения испытуемой 

жидкости с использованием изменения абсорбции или т. п. в ходе реакции анализируемого компонента. 

Как показано на фиг. 3, 7, например, один примерный этап проводит 10-кратное разведение, когда ≥rRd, 

и проводит 100-кратное разведение, когда R < Rd, предполагая, что коэффициент R (= V2/V1 (А2/А1)) 

скорости реакции для скорости V2 реакции между временем tc и td реакции (А2 на фиг. 7) к начальной 

скорости V1 реакции между временем ta и tb реакции (А1 на фиг. 7) задается в виде формулы, показанной 

на фиг. 3, и устанавливается пороговая величина (Rd). Концентрация разведения и количество ветвлений 

алгоритма после определения не ограничиваются вышеупомянутыми, и они могут устанавливаться под-

ходящим образом в зависимости от анализируемого компонента, иммунологического реагента, протека-

ния реакции и т.п. Например, степень разведения может 2-кратной, 3-кратной, 5-кратной, 7-кратной, 10-

кратной, 20-кратной, 30-кратной, 50-кратной, 100-кратной и так далее, и количество этапов ветвлений 

при определении высокой концентрации может быть больше двух. 

Время ta - tb реакции может составлять, например, от 0 до 30%, и может составлять от 0 до 5%, от 5 

до 10%, от 10 до 15%, от 15 до 20% и так далее от начала, когда общее время реакции составляет 100%. 

Например, когда время измерения образца равно 10 мин, время реакции может составлять от 0 до 3 мин, 

от 0 до 1 мин, от 1 до 2 мин, от 2 до 3 мин и так далее от начала измерения. 

Время tc - td реакции может составлять, например, от 10 до 40%, и может составлять от 10 до 15%, 

от 15 до 20%, от 20 до 25%, от 25 до 30% и так далее от начала, когда общее время реакции составляет 

100%. Например, когда время измерения образца равно 10 минутам, время реакции может составлять от 

1 до 4 минут, от 1 до 2 мин, от 2 до 3 мин, от 3 до 4 мин и так далее от начала измерения. Хотя время ta, tb 

реакции и время tc, td реакции могут перекрываться на одном отрезке, нужно отметить, что ta предшест-

вует tc во времени. 

Также в способе анализа из настоящего изобретения этап определения может быть этапом опреде-

ления, который определяет степень разведения испытуемой жидкости, опираясь на изменение абсорбции 

в ходе реакции калибровочного образца для анализируемого компонента, которое измеряется заранее. 

Как показано на фиг. 3, 8, например, один примерный этап проводит 10-кратное разведение, когда 

(R/Rstd)≥Rf, и проводит 100-кратное разведение, когда (R/Rstd) < Rf, предполагая, что пороговая величина 

(Rf) устанавливается на основе относительного коэффициента R/Rstd скорости реакции, как показано в 

формуле на фиг. 3, используя коэффициент R (= V2/V1) скорости реакции для скорости V2 реакции меж-

ду временем tc и td реакции к скорости V1 реакции между временем ta и tb реакции, и коэффициента Rstd 

скорости реакции (= V2std/V1std) в калибровочном образце. В процессе калибровки путем запуска реакции 

между калибровочным образцом с точной концентрацией или т.п. и иммунологическим реагентом, изме-

рения до окончания реакции, чтобы подготовить калибровочную кривую изменения абсорбции или т.п., 

вычисления коэффициента Rstd скорости реакции и использования относительного коэффициента R/Rstd 
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скорости реакции можно получить пороговую величину с большей точностью в качестве пороговой ве-

личины (Rf) при определении высокой концентрации по сравнению с верхним пределом коэффициента 

скорости реакции в калибровочном образце. Также для разных партий иммунологического реагента в 

качестве пороговой величины можно задать более подходящую общую пороговую величину. Это эффек-

тивно для компенсации ошибки между разными партиями. 

Также в способе анализа из настоящего изобретения способ анализа может дополнительно вклю-

чать этап (с), который разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, определенной этапом (b), 

который определяет область высокой концентрации. Этап (с), который разводит, может быть, например, 

этапом, который добавляет растворитель испытуемой жидкости в образец, который нужно подвергнуть 

повторной проверке разведения, чтобы испытуемая жидкость была разведена со степенью разведения. 

Когда способ анализа включает этап (с), который разводит испытуемую жидкость со степенью разведе-

ния, определенной этапом (b), который определяет область высокой концентрации, способ анализа ста-

новится способом анализа, допускающим предсказание концентрации даже для высококонцентрирован-

ного образца, который и без того может выходить за диапазон измерения, с использованием изменения 

абсорбции или т.п. в ходе реакции даже в момент измерения испытуемой жидкости, содержащей высо-

коконцентрированный образец и иммунологический реагент, определение оптимальной степени разве-

дения и выполнение разведения для проведения измерения. Также измерение высококонцентрированно-

го образца, которое до этого было трудным, может выполняться быстро и точнее без нагрузки на лабо-

ранта, и также можно легко наблюдать и диагностировать изменение симптома у пациента. Например, 

образец от тяжелого больного иногда обладает высокой концентрацией и сопровождается операцией 

разведения каждый раз при последующем наблюдении, поэтому образуется нехватка быстроты и точно-

сти. Однако настоящее средство дает возможность более простого и более быстрого взятия проб. 

К тому же в способе разведения в соответствии с настоящим изобретением можно обеспечить 

функцию путем независимого проведения этапа определения испытуемой жидкости с помощью этапа 

(b), который определяет область высокой концентрации, и соединения этапа (с), который разводит. Ста-

новится возможным еще более простое и более быстрое измерение предпочтительно путем автоматиза-

ции всего или части вместе с этапом (b), который определяет область высокой концентрации. 

Также способ анализа из настоящего изобретения является способом анализа для испытуемой жид-

кости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и анализируемый компонент, 

при этом способ включает: 

этап (а), который обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; и 

этап (d), который выводит концентрацию анализируемого компонента на основе изменения абсорб-

ции или т.п. в ходе реакции анализируемого компонента без последующей повторной проверки разведе-

ния. 

Когда способ анализа из настоящего изобретения включает этап (d), который выводит концентра-

цию анализируемого компонента на основе изменения абсорбции или т.п. в ходе реакции анализируемо-

го компонента без последующей повторной проверки разведения, как описано выше, способ анализа ста-

новится способом анализа, допускающим выведение концентрации без последующей повторной провер-

ки разведения даже для высококонцентрированного образца, который и без того может выходить за диа-

пазон измерения, с использованием изменения абсорбции или т.п. в ходе реакции в момент измерения 

испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент и образец. Также способ анализа из на-

стоящего изобретения становится способом анализа, допускающим более простое и более быстрое изме-

рение и анализ путем автоматизации всех или части этапов. 

Также способ анализа из настоящего изобретения может включать этап (d), который выводит кон-

центрацию анализируемого компонента с использованием момента, в который превышена пороговая 

величина, вместо изменения абсорбции или т.п. в ходе реакции. 

Также способ анализа из настоящего изобретения может включать этап (d), который проводит не-

линейный подбор для изменения абсорбции или т.п. (у) и времени реакции (х) в ходе реакции, извлекает 

параметр и выводит концентрацию анализируемого компонента. 

Также способ анализа из настоящего изобретения может включать этап (d), который выводит кон-

центрацию анализируемого компонента, где нелинейный подбор использует кумулятивную функцию 

распределения либо функцию, полученную путем добавления к кумулятивной функции распределения 

одного или обоих из коэффициента пропорциональности и постоянного члена. 

Также способ анализа из настоящего изобретения может включать этап (d), который выводит кон-

центрацию анализируемого компонента с использованием моды функции плотности вероятности, полу-

ченной путем дифференцирования кумулятивной функции распределения в качестве параметра. 

Также способ анализа из настоящего изобретения может включать этап (d), который выводит кон-

центрацию анализируемого компонента, где кумулятивная функция распределения использует любое из 

нормального распределения, экспоненциального распределения, биномиального распределения, логи-

стического распределения и гамма-распределения. 

Описанные ниже функции можно подходящим образом использовать в качестве вышеупомянутой 

функции. 
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[Математическая формула 6]. 

Нормальное распределение. 

 
[Математическая формула 7]. 

Экспоненциальное распределение g(x,λ) = 1-е
-λx

. 

[Математическая формула 8]. 

Гамма-распределение. 

 
[Математическая формула 9]. 

Логистическое распределение. 

 
[Математическая формула 10]. 

Группа функций, используемая для подбора 

у = f(x) = g(х) 

у = f(x) = Е⋅g(х) 

у = f(x) = g(х) + F 

y = f(x) = E⋅g(x) + F 

С другой стороны, устройство разведения из настоящего изобретения является устройством разве-

дения для испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и 

анализируемый компонент, при этом устройство включает: 

средство (А), которое обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; 

средство (В), которое определяет область высокой концентрации путем автоматического определе-

ния степени разведения испытуемой жидкости; и 

средство (С), которое разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, определенной сред-

ством (В), которое определяет область высокой концентрации. 

Поскольку устройство разведения из настоящего изобретения включает средство (А), которое обна-

руживает прозону во время измерения анализируемого компонента; средство (В), которое определяет 

область высокой концентрации путем автоматического определения степени разведения испытуемой 

жидкости; и средство (С), которое разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, определен-

ной средством (В), которое определяет область высокой концентрации, как описано выше, устройство 

разведения из настоящего изобретения становится устройством разведения, допускающим предсказание 

концентрации даже для высококонцентрированного образца, который и без того может выходить за диа-

пазон измерения, с использованием изменения абсорбции или т.п. в ходе реакции в момент измерения 

испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент и образец, и определение оптимальной 

степени разведения, и соответственно проведение разведения. Устройство для анализа из настоящего 

изобретения становится устройством для анализа, допускающим более простое и более быстрое измере-

ние и анализ путем автоматизации всех или части средств. Для соответствующих конфигураций средств 

(А), (В) и (С), реагентов и т.п. можно подходящим образом использовать такие же средства, как описаны 

выше. 

Также способ разведения из настоящего изобретения является способом разведения для испытуе-

мой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе агглютинации и анализируемый ком-

понент, при этом способ включает: 

этап (а), который обнаруживает прозону во время измерения анализируемого компонента; 

этап (b), который определяет область высокой концентрации путем автоматического определения 

степени разведения испытуемой жидкости; и 

этап (с), который разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, определенной этапом 

(b), который определяет область высокой концентрации. 

Поскольку способ разведения из настоящего изобретения включает этап (а), который обнаруживает 

прозону во время измерения анализируемого компонента; этап (b), который определяет область высокой 

концентрации путем автоматического определения степени разведения испытуемой жидкости; и этап (с), 

который разводит испытуемую жидкость со степенью разведения, определенной этапом (b), который 

определяет область высокой концентрации, как описано выше, способ разведения допускает предсказа-

ние концентрации даже для высококонцентрированного образца, который и без того может выходить за 

диапазон измерения, с использованием изменения абсорбции или т.п. в ходе реакции в момент измере-

ния испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент и образец, и определение оптималь-

ной степени разведения, и соответственно проведение разведения. Также способ анализа из настоящего 

изобретения становится способом анализа, допускающим более простое и более быстрое измерение и 
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анализ путем автоматизации всех или части этапов. В качестве соответствующих конфигураций этапов 

(а), (b) и (с), реагентов и т.п. можно подходящим образом использовать такие же этапы, как описаны вы-

ше. 

Кроме того, иммунологический реагент из настоящего изобретения является иммунологическим 

реагентом для применения в устройстве для анализа и способе анализа и в устройстве разведения и спо-

собе разведения, при этом у иммунологического реагента верхний предел концентрации, который изме-

ряется без разведения, в 0,5-1 раз превышает концентрацию, где возникает прозона в средстве (В) или на 

этапе (b), который определяет область высокой концентрации. 

Конфигурируя иммунологический реагент из настоящего изобретения, как описано выше, можно 

сделать устройство для анализа, способ анализа, устройство разведения и способ разведения проще и 

быстрее. 

Хотя иммунологический реагент из настоящего изобретения является иммунологическим реаген-

том, у которого верхний предел концентрации, который измеряется без разведения, в 0,5-1 раз превыша-

ет концентрацию, где возникает прозона, иммунологический реагент из настоящего изобретения может 

быть иммунологическим реагентом, у которого концентрация превышает в 0,6-0,9 раз, иммунологиче-

ским реагентом, у которого концентрация превышает в 0,8-1 раз, или иммунологическим реагентом, у 

которого концентрация превышает в 0,5-0,8 раз. 

Иммунологический реагент на основе агглютинации в настоящем изобретении относится к имму-

нологическому реагенту, для которого абсорбцию, проницаемость или т. п. при определенной длине вол-

ны можно измерить с помощью абсорбциометра, и можно подходящим образом использовать любой 

иммунологический реагент, который вызывает реакцию "антиген-антитело" с анализируемым компонен-

том. Примеры иммунологического реагента включают реагент из коллоидного золота, реагент из латек-

са, реагент с металлическими частицами, реагент с частицами кремния и иммуно-нефелометрический 

реагент. Среди них предпочтителен реагент из коллоидного золота или реагент из латекса. 

Также в качестве анализируемого компонента в настоящем изобретении можно без особого ограни-

чения использовать любые компоненты, которые можно измерять и анализировать с помощью иммуно-

логического реагента на основе агглютинации. Анализируемый компонент может включать тканевый 

компонент. Примеры анализируемого компонента включают кальпротектин, лактоферрин, гемоглобин, 

трансферрин, иммуноглобулин, С-реактивный белок, альбумин, макроальбумин, ферритин, а-

фетопротеин, цистатин С, человеческий хорионический гонадотропин, лютеинизирующий гормон, фол-

ликулостимулирующий гормон и специфический антиген простаты. Среди них предпочтительны кальп-

ротектин, лактоферрин, гемоглобин или трансферрин, потому что их можно соответствующим образом 

измерять и анализировать. С использованием устройства для анализа и способа анализа из настоящего 

изобретения становится возможным просто и быстро проводить количественное измерение и анализ да-

же для анализируемого компонента, для которого быстрое и точное количественное определение тради-

ционно было сложным, потому что такой компонент смешивался во многих образцах в широком распре-

делении концентраций. 

Также в настоящем изобретении используется испытуемая жидкость, содержащая иммунологиче-

ский реагент на основе агглютинации и анализируемый компонент, и испытуемая жидкость помимо им-

мунологического реагента и анализируемого компонента может подходящим образом содержать раство-

ритель, добавку и т.п., необходимые для подготовки испытуемой жидкости, если работа и результат на-

стоящего изобретения не затруднены. Примеры растворителя включают воду, спирт, раствор соли, раз-

бавитель и буфер. Примеры добавки включают кислоту, основу, регулятор рН, неорганическую соль, 

сахариды, аминокислоты, хелатообразующий агент, поверхностно-активное вещество, антикоагулятор, 

диспергатор и пигмент. Примеры испытуемой жидкости, содержащей тканевый компонент, включают 

жидкости, содержащие кровь человека или животного, костный мозг и т.п., фекальные суспензии, в ко-

торых рассредоточены фекалии человека или животного, мочу человека или животного для исследова-

ния или смешанную мочу, слюну, носовое отделяемое и мазок слизистой. 

Также в устройстве для анализа, способе анализа, устройстве разведения и способе разведения из 

настоящего изобретения в качестве соответствующих конфигураций других средств, этапов и т.п. можно 

подходящим образом использовать известные в данной области техники. 

Примеры. 

Ниже будут описываться примеры и т.п., которые конкретно показывают конфигурацию и резуль-

тат настоящего изобретения. Параметры оценки в примерах и т.п. измерялись следующим образом. 

<Подготовка измерительного реагента> 

Измерительный реагент из коллоидного золота для фекального кальпротектина состоял из двух 

жидких реагентов: буфера R1 и реакционной жидкости с коллоидным золотом R2, описанных ниже. 

Буфер R1. 

Для получения буфера R1 к 100-ммольному буферу HEPES, содержащему 3% хлористого натрия, 

0,05% поверхностно-активного вещества и так далее, добавили полиэтиленгликоль 20000. 

Реакционная жидкость с коллоидным золотом R2. 

Моноклональное антитело мыши к кальпротектину человека разводили 10-ммольным буфером 
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HEPES (рН 7,1), содержащим 0,05% азида натрия, чтобы приготовить раствор с концентрацией 50 

мкг/мл. 100 мл этого раствора добавили к 1 л раствора коллоидного золота и перемешивали 2 ч. в охлаж-

денном состоянии. Затем добавили 110 мл 10-ммольного буфера HEPES (рН 7,1), содержащего 0,5% 

BSA, и перемешивали при 37°С в течение 90 мин.. Результирующий раствор центрифугировали при 

12000 G в течение 40 минут и удаляли надосадочную жидкость, а затем добавили 1 л 10-ммольного бу-

фера HEPES (рН 7,5), содержащего 0,1% BSA, для диспергирования нагруженного антителом коллоид-

ного золота, и затем снова центрифугировали при 12000 G в течение 40 мин. и удаляли надосадочную 

жидкость, и связанное с антителом коллоидное золото диспергировали с помощью 10-ммольного буфера 

HEPES (рН 7,5), содержащего 0,1% BSA, чтобы получить общий объем 160 мл, и соответственно подго-

товили связанный с антителом к кальпротектину реагент из коллоидного золота. Для получения реакци-

онной жидкости с коллоидным золотом R2 связанный с антителом реагент из коллоидного золота разве-

ли с помощью буфера, содержащего антикоагулятор или т.п., чтобы абсорбция при 540 нм составила 10. 

<Подготовка образца> 

Кальпротектин, выведенный из лейкоцита человека, добавили в фекальный раствор для получения 

высококонцентрированного образца кальпротектина. 

Высококонцентрированный образец кальпротектина развели с помощью фекального раствора в 

кратностях 1, 0,8, 0,6, 0,4, 0,2, 0,1, 0,08, 0,06, 0,04, 0,02, 0,01, 0,008, 0,006, 0,004 и 0,002 для получения 

образцов. 

<Измерение абсорбции> 

Измерение абсорбции проводилось с использованием автоматизированного Анализатора Hemotect 

NS-Prime (доступен в компании OTSUKA ELECTRONICS, LTD). Точнее говоря, образец, буфер R1 и 

реакционная жидкость R2 были добавлены в жидкость в пропорции 1:14:5, они вступили в реакцию при 

37°С, и абсорбцию в течение реакции измеряли при свете с двумя длинами волн: 540 нм в качестве до-

минирующей длины волны (длина волны максимальной абсорбции у коллоидных металлических частиц, 

которая уменьшается с ходом реакции) и 660 нм в качестве опорной длины волны (длина волны абсорб-

ции у коллоидных металлических частиц, которая увеличивается с ходом реакции), и разница между аб-

сорбциями, измеренными при свете с двумя длинами волн, была указана в качестве разницы абсорбции 

на каждой диаграмме. 

Пример 1-1. 

Показаны результаты касательно обнаружения прозоны. 

Для образцов, разведенных от 0,002 до 1-кратного, были измерены соответствующее изменение аб-

сорбции, начальная скорость V1 реакции и т.п., обнаружен диапазон, который можно измерить как есть 

(диапазон измерения), и область прозоны, и вычислена пороговая величина в каждом реагенте, используя 

четыре вида измеряющих фекальный кальпротектин реагентов с коллоидным металлом LotA, LotB, LotC, 

LotD с разными концентрациями компонентов R1 в качестве примера реагентов из разных партий. Время 

измерения каждого образца составило 6,8 минут. Среди четырех видов измерительных реагентов LotD 

показал прозону при наименьшей концентрации, и прозона наблюдалась с 1300 ед/мл. С другой стороны, 

LotA показал прозону при наивысшей концентрации среди четырех видов измерительных реагентов, и 

прозона наблюдалась с 2180 ед/мл (не показано). Провели определение прозоны и сравнение начальной 

скорости V1 реакции между разными реагентами, используя полученный в LotD результат в качестве 

области прозоны, как показано на фиг. 5. 

В этом случае соответствующие пороговые величины у LotA, LotB, LotC и LotD распределились 

между 0 и 0,4 значения начальной скорости V1 реакции на вертикальной оси. 

Пример 1-2. 

Показаны результаты касательно обнаружения прозоны. 

Как показано на фиг. 6, вычислена относительная начальная скорость V1/V1std реакции, используя 

начальную скорость V1std реакции у калибровочного образца в дополнение к полученному в примере 1-1 

результату. Таким же образом, как в примере 1-1, провели определение прозоны и сравнение относи-

тельной начальной скорости V1/V1st реакции между разными реагентами. В этом случае пороговые вели-

чины у LotA, LotB, LotC и LotD были получены между 0,8 и 1,2 значения относительной начальной ско-

рости V1/V1std реакции на вертикальной оси. Обнаружено, что в примере 1-1 пороговую величину каса-

тельно определения прозоны нужно устанавливать отдельно для каждой партии, тогда как в примере 1-2 

общую пороговую величину можно использовать независимо от партий. 

Пример 2. 

Показаны результаты касательно обнаружения прозоны и определения высокой концентрации с ис-

пользованием данных измерений в примере 1-1. Как показано на фиг. 7 и в табл. 1, используя LotA, LotB, 

LotC и LotD, был вычислен коэффициент R (= А2/А1) скорости реакции для скорости А2 реакции при 

времени реакции между 1 и 2 минутами к скорости А1 реакции при времени реакции между 0 и 1 мину-

той. Провели определение высокой концентрации и сравнение коэффициента скорости реакции между 

разными реагентами, и на чертежах показали диапазон измерения, который измеряется как есть, диапа-

зон, который измеряется при 10-кратном разведении, и диапазон, который измеряется при 100-кратном 

разведении. Хотя была разница в коэффициенте скорости реакции между партиями, диапазон, который 
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измеряется при 10-кратном разведении, и диапазон, который измеряется при 100-кратном разведении, 

частично перекрывались друг с другом, и путем задания пороговой величины (Rd) равной 1,0 можно бы-

ло выполнить определение подходящей степени разведения (определение высокой концентрации) во 

всех партиях. 

Таблица 1 

 
Пример 3. 

Показаны результаты проведения обнаружения прозоны и определения высокой концентрации. Как 

показано на фиг. 8 и в табл. 2, график касательно относительного коэффициента R/Rstd скорости реакции 

вычислен с использованием коэффициента Rstd скорости реакции для калибровочного образца в дополне-

ние к результату из примера 2. Фиг. 8 показывает результаты определения высокой концентрации, отно-

сительного коэффициента скорости реакции у каждого реагента и сравнение диапазона измерения, кото-

рый измеряется как есть, диапазона, который измеряется при 10-кратном разведении, и диапазона, кото-

рый измеряется при 100-кратном разведении. По сравнению с примером 2 распределение относительного 

коэффициента скорости реакции менее всего подвергалось влиянию изменения между партиями. Также 

обнаружено, что успешное деление независимо от партий обеспечивается установкой пороговой величи-

ны (Rf) в 0,2. Обнаружено, что определение высокой концентрации было устойчивее в примере 3 по 

сравнению с примером 2, поскольку пример 3 менее подвержен влиянию изменения между партиями. 

Таблица 2 

 
Примеры с 4 по 6. 

Как показано на фиг. 9, для иммунологических реагентов, подходящих для определения высокой 

концентрации, проверялись подходящие условия чувствительности. В дополнение к результату из при-

мера 1 подготовили реагент с крайне небольшой чувствительностью (сравнительный пример 1), и изме-

рение проводилось таким же образом, как в примерах 1 и 3. Хотя прозона составляла 4200 ед/мл, когда 

использовался реагент из сравнительного примера 1, в примере 4 прозона составляла 2180 ед/мл (реагент 

LotA в примере 1). 

Как показано на фиг. 10, выполнено сравнение определения высокой концентрации из настоящего 

изобретения с использованием двух видов реагентов (партии реагентов LotC и LotD в примере 1) в до-

полнение к примеру 4. Точнее говоря, для четырех видов иммунологических реагентов, которые отлича-

ются по чувствительности, как показано на фиг. 10, сравнили область возникновения прозоны и опреде-

ление высокой концентрации (относительный коэффициент скорости реакции), и в сравнительном при-

мере 1 относительный коэффициент скорости реакции показал очень большое значение. Также при этом 

показан нижний предел области прозоны у каждого используемого иммунологического реагента. В при-

мерах с 4 по 6 нижний предел области прозоны приближался (от 1 до 2 раз) к диапазону измерения 

(1200), тогда как в сравнительном примере 1 нижний предел области прозоны удалялся (в 4 раза) от диа-

пазона измерения. Этот результат подразумевает, что условие чувствительности, подходящее для имму-

нологического реагента, заключается в том, что нижний предел области прозоны превышает диапазон 

измерения от 1 до 2 раз. 

Пример 7. 

Нижеследующее описывает устройство для анализа или способ анализа со средством (D) или эта-

пом (d), которое (который) выводит концентрацию анализируемого компонента из момента, в который 

превышена пороговая величина изменения абсорбции в ходе реакции. Как показано на фиг. 11, время 

реакции нанесено на горизонтальную ось, а изменение абсорбции нанесено на вертикальную ось. Мо-

мент пересечения между предустановленной пороговой величиной и кривая реакции задан как ∆T. Кон-

центрация анализируемого компонента выведена, принимая ∆T в качестве характерного свойства. 

Фиг. 12 показывает результат измерения кальпротектина. Время реакции нанесено на горизонталь-

ную ось, а изменение абсорбции нанесено на вертикальную ось. Когда пороговая величина устанавлива-

лась в 0,1, зависимость между ∆T и концентрацией была линейной на графике в двойном логарифмиче-

ском масштабе, показывая, что концентрация анализируемого компонента и ∆T связаны степенной 
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функцией (Y=aX
b
). Можно вывести концентрацию анализируемого объекта без проведения разведения с 

использованием калибровочной кривой высокой концентрации, использующей эту корреляцию. 

Пример 8. 

Сначала фиг. 13 иллюстрирует поясняющее изображение касательно способа для вычисления точки 

перегиба с использованием кумулятивной функции распределения для гамма-распределения. Кумуля-

тивная функция распределения и функция плотности вероятности связаны дифференциальным и инте-

гральным исчислением. Точка перегиба (максимум дифференциального значения) кумулятивной функ-

ции распределения является модой функции плотности вероятности. Моду функции плотности вероятно-

сти можно вычислить математически, и путем подгонки хода реакции к кумулятивной функции распре-

деления можно легко получить точку перегиба независимо от изменения измерения. Фактически на точ-

ку перегиба отсутствует влияние, даже когда к кумулятивной функции распределения добавляется коэф-

фициент пропорциональности и постоянный член, и таким образом, показанная на фиг. 14 группа функ-

ций подбора может использоваться в качестве функции подбора. 

Фигуры с 15 по 17 показывают результаты касательно средства и этапа выведения анализируемого 

компонента при высокой концентрации при измерении высококонцентрированных образцов кальпротек-

тина. Изменение абсорбции в ходе реакции подгонялось к функции, заданной добавлением коэффициен-

та пропорциональности и постоянного члена к кумулятивной функции распределения для гамма (γ) рас-

пределения. В вышеупомянутой функции подбор можно было успешно выполнять при любой концен-

трации (фиг. 15). Обращая внимание на точку перегиба (точку максимума производной по времени) в 

качестве параметра, производная по времени (изменения абсорбции) нанесена относительно времени 

реакции. Значение производной по времени показало форму колокола, и с увеличением концентрации 

положение пика сдвигалось в сторону короткого времени (фиг. 16). 

Также была исследована зависимость между концентрацией образца и точкой перегиба. Как пока-

зано на фиг. 17, продемонстрировано линейное соотношение, когда (точка перегиба)^-0,5 нанесена на 

вертикальную ось по отношению к концентрации. Также обнаружено, что с использованием этой корре-

ляции в качестве калибровочной кривой высокой концентрации можно использовать линию, которая 

выводит концентрацию даже в области примерно 20-кратного верхнего предела концентрации (1200 

ед/мл) у выведения концентрации на основе изменения абсорбции после окончания реакции. В результа-

те можно выводить концентрацию анализируемого компонента без проведения повторной проверки раз-

ведения. Также производная по времени соответствует функции плотности вероятности, и положение 

пика в этом процессе является модой функции плотности вероятности. Обнаружено, что калибровочную 

кривую в области высокой концентрации можно вычислить легче с использованием устройства для ана-

лиза, способа анализа и т.п. из настоящего изобретения. 

ФОРМУЛА ИЗОБРЕТЕНИЯ 

1. Способ анализа для испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе аг-

глютинации для анализируемого компонента и анализируемый компонент, содержащий: 

этап (а), на котором обнаруживают прозону путем вычисления начальной скорости реакции V1 ис-

пытуемой жидкости и начальной скорости реакции V1std калибровочного образца для анализируемого 

компонента и определения их по заданному заранее порогу Rf, который устанавливается с использовани-

ем калибровочной кривой изменения абсорбции калибровочного образца для анализируемого компонен-

та; вычисления отношения скоростей реакции Rstd и отношение относительных скоростей реакции R/Rstd, 

где R представляет собой отношение скоростей реакции для анализируемого компонента, Rstd представ-

ляет собой отношение скоростей реакции для калибровочного образца, во время измерения анализируе-

мого компонента; и 

этап (b), на котором определяют область высокой концентрации путем определения степени разве-

дения испытуемой жидкости путем расчета отношений скоростей реакции R во время указанного изме-

рения, где 10-кратное разведение проводят, когда (R/Rstd) ≥ Rf; или 100-кратное разведение проводят, 

когда (R/Rstd) < Rf; 

где анализируемый компонент представляет собой фекальный раствор; 

где начальная скорость реакции V1 представляет собой скорость реакции в диапазоне времени 0-

30% от общего времени реакции, и где отношение скорости реакции R представляет собой отношение 

скорости реакции в диапазоне времени 10-40% от общего времени реакции к скорости реакции в интер-

вале времени 0-30% от общего времени реакции. 

2. Способ анализа по п.1, в котором на этапе (а), на котором обнаруживают прозону, обнаружение 

прозоны проводится с использованием результата измерения абсорбции в ходе реакции анализируемого 

компонента. 

3. Способ анализа по п.2, в котором на этапе (а), на котором обнаруживают прозону, прозона обна-

руживается, опираясь на результат измерения абсорбции в ходе реакции калибровочного образца для 

анализируемого компонента, который измеряется заранее. 

4. Способ анализа по любому из пп.1-3, в котором на этапе (b), на котором определяют область вы-
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сокой концентрации, степень разведения испытуемой жидкости определяется с использованием резуль-

тата измерения абсорбции в ходе реакции анализируемого компонента. 

5. Способ анализа по п.4, в котором на этапе (b), на котором определяют область высокой концен-

трации, степень разведения испытуемой жидкости определяется, опираясь на результат измерения аб-

сорбции в ходе реакции калибровочного образца для анализируемого компонента, который измеряется 

заранее. 

6. Способ анализа по любому из пп.1-5, дополнительно содержащий этап (с), на котором разводят 

испытуемую жидкость со степенью разведения, определенной этапом (b), на котором определяют об-

ласть высокой концентрации во время указанного измерения. 

7. Способ анализа для испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе аг-

глютинации для анализируемого компонента и анализируемый компонент, содержащий: 

этап (а), на котором обнаруживают прозону путем вычисления начальной скорости реакции V1 ис-

пытуемой жидкости и начальной скорости реакции V1std калибровочного образца для анализируемого 

компонента и определения их по заданному заранее порогу Rf, который устанавливается с использовани-

ем калибровочной кривой изменения абсорбции калибровочного образца для анализируемого компонен-

та; вычисления отношения скоростей реакции Rstd и отношение относительных скоростей реакции R/Rstd, 

где R представляет собой отношение скоростей реакции для анализируемого компонента, Rstd представ-

ляет собой отношение скоростей реакции для калибровочного образца, во время измерения анализируе-

мого компонента; и 

этап (d), на котором выводят концентрацию анализируемого компонента на основе результата из-

мерения абсорбции в ходе реакции анализируемого компонента без последующей повторной проверки 

разведения, 

где анализируемый компонент представляет собой фекальный раствор; и где начальная скорость 

реакции V1 представляет собой скорость реакции в диапазоне времени 0-30% от общего времени реак-

ции. 

8. Способ анализа для испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на основе аг-

глютинации для анализируемого компонента и анализируемый компонент, содержащий: 

этап (а), на котором обнаруживают прозону путем вычисления начальной скорости реакции V1 ис-

пытуемой жидкости и начальной скорости реакции V1std калибровочного образца для анализируемого 

компонента и определения их по заданному заранее порогу Rf, который устанавливается с использовани-

ем калибровочной кривой изменения абсорбции калибровочного образца для анализируемого компонен-

та; и 

этап (d), на котором выводят концентрацию анализируемого компонента на основе концентрации 

анализируемого компонента с использованием момента времени превышения порогового значения ана-

лизируемого компонента без последующей повторной проверки разведения, 

где анализируемый компонент представляет собой фекальный раствор; и 

где начальная скорость реакции V1 представляет собой скорость реакции в диапазоне времени 0-

30% от общего времени реакции. 

9. Способ анализа по п.7, содержащий этап (d), на котором проводят нелинейный подбор для ре-

зультата измерения абсорбции (у) и времени реакции (х) в ходе реакции и выводит концентрацию анали-

зируемого компонента с использованием моды функции плотности вероятности, полученной путем диф-

ференцирования кумулятивной функции распределения в качестве параметра. 

10. Способ анализа по п.9, содержащий этап (d), на котором выводят концентрацию анализируемого 

компонента, 

где нелинейный подбор использует кумулятивную функцию распределения либо функцию, полу-

ченную путем добавления к кумулятивной функции распределения одного или обоих из коэффициента 

пропорциональности и постоянного члена. 

11. Способ анализа по п.10, содержащий этап (d), на котором выводят концентрацию анализируемо-

го компонента с использованием моды функции плотности вероятности, полученной путем дифференци-

рования кумулятивной функции распределения в качестве параметра. 

12. Способ анализа по п.10, содержащий этап (d), на котором выводят концентрацию анализируемо-

го компонента, 

где кумулятивная функция распределения использует любое из нормального распределения, экспо-

ненциального распределения, биномиального распределения, логистического распределения и гамма-

распределения. 

13. Способ разведения для испытуемой жидкости, содержащей иммунологический реагент на осно-

ве агглютинации для анализируемого компонента и анализируемый компонент, содержащий: 

этап (а), на котором обнаруживают прозону путем вычисления начальной скорости реакции V1 ис-

пытуемой жидкости и начальной скорости реакции V1std калибровочного образца для анализируемого 

компонента и определения их по заданному заранее порогу Rf, который устанавливается с использовани-

ем калибровочной кривой изменения абсорбции калибровочного образца для анализируемого компонен-

та; вычисления отношения скоростей реакции Rstd и отношение относительных скоростей реакции R/Rstd, 
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где R представляет собой отношение скоростей реакции для анализируемого компонента, Rstd представ-

ляет собой отношение скоростей реакции для калибровочного образца, во время измерения анализируе-

мого компонента; 

этап (b), на котором определяют область высокой концентрации путем автоматического определе-

ния степени разведения испытуемой жидкости путем расчета отношений скоростей реакции R и Rstd во 

время указанного измерения где 10-кратное разведение проводят, когда (R/Rstd) ≥Rf; или 100-кратное 

разведение проводят, когда (R/Rstd) < Rf; и 

этап (с), на котором разводят испытуемую жидкость со степенью разведения, определенной этапом 

(b), на котором определяют область высокой концентрации, 

где анализируемый компонент представляет собой фекальный раствор; 

где начальная скорость реакции V1 представляет собой скорость реакции в диапазоне времени 0-

30% от общего времени реакции, и где отношение скорости реакции R представляет собой отношение 

скорости реакции в диапазоне времени 10-40% от общего времени реакции к скорости реакции в интер-

вале времени 0-30% от общего времени реакции. 

14. Способ анализа по любому из пп.1-12, где под измерением понимают время между началом ре-

акции анализируемого компонента с иммунологическим реагентом до окончания реакции. 
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