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　 　 【 請 求 項 １ 】 　 サ ン プ ル 中 の 分 析 物 の 存 在 を 検 出 す る 方 法 で あ っ て ：
　 ａ ） サ ン プ ル を 結 合 試 薬 お よ び 分 析 物 受 容 体 と 接 触 さ せ て 、 該 結 合 試 薬 、 分 析 物 お よ び
分 析 物 受 容 体 を 含 む 第 １ の 複 合 体 を 作 製 す る 工 程 （ 第 １ の 複 合 体 は 試 験 信 号 を 提 供 し 、 分
析 物 受 容 体 は 試 験 区 域 内 に 配 置 さ れ 、 分 析 物 に 結 合 可 能 で あ り 、 結 合 試 薬 が 分 析 物 に 対 し
て 結 合 特 異 性 を 有 す る ） ；
　 ｂ ） サ ン プ ル を 標 準 リ ガ ン ド に 接 触 さ せ て 、 該 結 合 試 薬 お よ び 標 準 リ ガ ン ド を 含 む 第 ２
の 複 合 体 を 作 製 す る 工 程 （ 第 ２ の 複 合 体 は 標 準 信 号 を 提 供 し 、 標 準 リ ガ ン ド は 標 準 区 域 内
に 配 置 さ れ 、 さ ら に 結 合 試 薬 が 標 準 リ ガ ン ド に 対 す る 結 合 特 異 性 を 有 す る ） ； お よ び
　 ｃ ） 試 験 お よ び 標 準 区 域 か ら 試 験 お よ び 標 準 信 号 を 検 出 す る 工 程 （ そ れ に よ り 標 準 信 号
に 対 す る 試 験 信 号 の 比 を 得 る と 、 サ ン プ ル 中 の 分 析 物 の レ ベ ル が 規 定 さ れ 、 但 し そ の よ う
な レ ベ ル は サ ン プ ル に 接 触 し た 結 合 試 薬 の レ ベ ル と は 無 関 係 で あ る ） ；
を 含 む 前 記 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 試 験 区 域 は 分 析 物 受 容 体 が 非 可 逆 的 に 固 定 さ れ る 試 験 表 面 で あ り 、 標
準 区 域 は 標 準 リ ガ ン ド が 非 可 逆 的 に 固 定 さ れ る 標 準 表 面 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 結 合 試 薬 が 抗 体 ま た は 多 価 抗 原 結 合 タ ン パ ク 質 か ら 選 択 さ れ 、 該 抗 体
お よ び 多 価 抗 原 結 合 タ ン パ ク 質 は そ れ ぞ れ 第 １ お よ び 第 ２ の ド メ イ ン 結 合 ユ ニ ッ ト を 含 み
、 こ こ で 第 １ の ド メ イ ン 結 合 ユ ニ ッ ト は 分 析 物 に 対 す る 結 合 特 異 性 を 与 え 、 第 ２ の ド メ イ
ン 結 合 ユ ニ ッ ト は 標 準 リ ガ ン ド に 対 す る 結 合 特 異 性 を 与 え る 、 請 求 項 １ ま た は 請 求 項 ２ に
記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 結 合 試 薬 が 多 価 抗 原 結 合 タ ン パ ク 質 で あ る 、 請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か
１ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ５ 】 　 結 合 試 薬 が 、 連 続 し て 結 合 さ れ て い る 第 １ お よ び 第 ２ の ド メ イ ン 結 合
ユ ニ ッ ト を 有 す る 単 一 ポ リ ペ プ チ ド 鎖 を 含 む 多 価 抗 原 結 合 タ ン パ ク 質 で あ る 、 請 求 項 １ ～
４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ 】 　 結 合 試 薬 が ２ 価 抗 原 結 合 タ ン パ ク 質 を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ５ の い ず れ か
１ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ７ 】 　 単 一 ド メ イ ン 結 合 ユ ニ ッ ト が 本 来 、 軽 鎖 を 含 ま な い 免 疫 グ ロ ブ リ ン に
由 来 す る 重 鎖 可 変 ド メ イ ン で あ る 、 請 求 項 ３ ～ ６ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ８ 】 　 単 一 ド メ イ ン 結 合 ユ ニ ッ ト が Ｃ ａ ｍ ｅ ｌ ｉ ｄ （ ラ ク ダ 科 の 動 物 ） 免 疫



グ ロ ブ リ ン に 由 来 す る 重 鎖 可 変 ド メ イ ン で あ る 、 請 求 項 ３ ～ ７ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方
法 。
　 　 【 請 求 項 ９ 】 　 結 合 試 薬 が 標 識 化 結 合 試 薬 で あ る 、 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項 に 記
載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 標 識 が 着 色 ラ テ ッ ク ス 粒 子 ま た は 蛍 光 化 合 物 で あ る 、 請 求 項 ９ に 記
載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ １ 】 　 サ ン プ ル が 尿 、 血 清 、 唾 液 、 頸 部 （ ｃ ｅ ｒ ｖ ｉ ｃ ａ ｌ ） 液 ま た は 尿
道 液 よ り 成 る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ ～ １ ０ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 サ ン プ ル と 結 合 試 薬 の 接 触 が 、 サ ン プ ル と 標 準 リ ガ ン ド の 接 触 と 実
質 的 に 同 時 に 起 こ る 、 請 求 項 １ ～ １ １ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ３ 】 　 分 析 物 受 容 体 が 分 析 物 に 対 す る 結 合 特 異 性 を 有 す る 抗 体 で あ る 、 請
求 項 １ ～ １ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ４ 】 　 標 準 リ ガ ン ド が 、 そ れ に 対 し て 結 合 試 薬 が 結 合 特 異 性 を 示 す 抗 原 で
あ る 、 請 求 項 １ ～ １ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ５ 】 　 液 体 生 体 サ ン プ ル 中 の 分 析 物 の 存 在 を 検 出 す る た め の 分 析 試 験 装 置
で あ っ て 、 該 試 験 装 置 が 結 合 試 薬 、 分 析 物 受 容 体 、 標 準 リ ガ ン ド な ら び に 第 １ お よ び 第 ２
固 体 支 持 体 を 含 ん で な り 、 該 第 ２ 固 体 支 持 体 が 試 験 区 域 を 含 ん で な り 、 該 試 験 区 域 が そ の
上 に 非 可 逆 的 に 固 定 さ れ た 分 析 物 受 容 体 を 有 し 、 該 分 析 物 受 容 体 が 分 析 物 お よ び 結 合 試 薬
と 結 合 す る と 試 験 信 号 を 発 生 す る 第 １ 複 合 体 を 形 成 し 、 前 記 第 １ 固 体 支 持 体 が 標 準 区 域 を
含 ん で な り 、 該 標 準 区 域 が そ の 上 に 非 可 逆 的 に 固 定 さ れ た 標 準 リ ガ ン ド を 有 し 、 該 標 準 リ
ガ ン ド が 結 合 試 薬 と 結 合 す る と 標 準 信 号 を 発 生 す る 第 ２ 複 合 体 を 形 成 し 、 該 標 準 信 号 が サ
ン プ ル に 曝 露 さ れ た 結 合 試 薬 の 量 の バ ラ ツ キ を 補 正 す る 手 段 で あ り 、 該 結 合 試 薬 が 抗 体 ま
た は 多 価 抗 原 結 合 タ ン パ ク 質 か ら 選 択 さ れ 、 該 抗 体 お よ び 多 価 抗 原 結 合 タ ン パ ク 質 が そ れ
ぞ れ 第 １ お よ び 第 ２ ド メ イ ン 結 合 ユ ニ ッ ト を 含 ん で な り 、 該 第 １ ド メ イ ン 結 合 ユ ニ ッ ト が
分 析 物 に 対 す る 結 合 特 異 性 を 与 え 、 該 第 ２ ド メ イ ン 結 合 ユ ニ ッ ト が 標 準 リ ガ ン ド に 対 す る
結 合 特 異 性 を 与 え る こ と を 特 徴 と す る 、 前 記 分 析 試 験 装 置 。
　 　 【 請 求 項 １ ６ 】 　 結 合 試 薬 が 多 価 抗 原 結 合 タ ン パ ク 質 で あ る 、 請 求 項 １ ５ に 記 載 の 分
析 試 験 装 置 。
　 　 【 請 求 項 １ ７ 】 　 多 価 抗 原 結 合 タ ン パ ク 質 が 、 連 続 し て 結 合 さ れ て い る 第 １ お よ び 第
２ の ド メ イ ン 結 合 ユ ニ ッ ト を 有 す る 単 一 ポ リ ペ プ チ ド 鎖 を 含 む 、 請 求 項 １ ５ ま た は 請 求 項
１ ６ に 記 載 の 分 析 試 験 装 置 。
　 　 【 請 求 項 １ ８ 】 　 結 合 試 薬 が ２ 価 抗 原 結 合 タ ン パ ク 質 を 含 み 、 分 析 物 受 容 体 が 分 析 物
に 対 す る 結 合 特 異 性 を 有 す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 １ ５ ま た は 請 求 項 １ ７ に 記 載 の 分 析 試 験
装 置 。
　 　 【 請 求 項 １ ９ 】 　 単 一 ド メ イ ン 結 合 ユ ニ ッ ト が 本 来 、 軽 鎖 を 含 ま な い 免 疫 グ ロ ブ リ ン
に 由 来 す る 重 鎖 可 変 ド メ イ ン で あ る 、 請 求 項 １ ５ ～ １ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 分 析 試 験
装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ ０ 】 　 単 一 ド メ イ ン 結 合 ユ ニ ッ ト が Ｃ ａ ｍ ｅ ｌ ｉ ｄ （ ラ ク ダ 科 の 動 物 ） 免
疫 グ ロ ブ リ ン に 由 来 す る 重 鎖 可 変 ド メ イ ン で あ る 、 請 求 項 １ ５ ～ １ ９ の い ず れ か １ 項 に 記
載 の 分 析 試 験 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ １ 】 　 結 合 試 薬 が 標 識 化 結 合 試 薬 で あ る 、 請 求 項 １ ５ ～ ２ ０ の い ず れ か １
項 に 記 載 の 分 析 試 験 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ ２ 】 　 標 識 が 着 色 ラ テ ッ ク ス 粒 子 ま た は 蛍 光 化 合 物 で あ る 、 請 求 項 ２ １ に
記 載 の 分 析 試 験 装 置 。
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