
JP 4104669 B2 2008.6.18

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
挿入可能なテストストリップとともに使用する、液体サンプル中のアナライトを検出又は
決定するための検定装置であって、
（ａ）第１の対向可能要素であって、（ｉ）第１のパネルと、（ii）サンプルコレクショ
ン装置を保持するための第１の貯蔵所を形成する開口を含む、第１のパネルに平行に第１
のパネルに取り付けられた第２のパネルと、（iii）検定実施中に前記テストストリップ
を挿入するために第１及び第２のパネルによって形成される第２の貯蔵所とを含む、第１
の対向可能要素と、
（ｂ）第１の対向可能要素にヒンジ結合で取り付けられた第２の対向可能要素とを含み、
第１及び第２の対向可能要素は一緒に押しつけられて、前記サンプルコレクション装置か
ら前記挿入されたテストストリップへ流体を搾り出し、前記サンプルを前記テストストリ
ップに付着させるように、操作可能な接触状態に置かれ、前記テストストリップは、前記
サンプル中のアナライトの存在又は量を示す検出可能なシグナルを発生するために前記ア
ナライトと反応する少なくとも１個の検定試薬を含む、液体サンプル中のアナライトを検
出又は決定するための検定装置。
【請求項２】
挿入可能なテストストリップとともに使用する、液体サンプル中のアナライトを検出又は
決定するための検定装置であって、
（ａ）第１の対向可能要素であって、（ｉ）第１のパネルと、（ii）スワブを保持するた
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めの第１の貯蔵所を形成する開口を含む、第１のパネルに平行に第１のパネルに取り付け
られた第２のパネルと、（iii）検定実施中に前記テストストリップを挿入するために第
１及び第２のパネルによって形成される第２の貯蔵所とを含む、第１の対向可能要素と、
（ｂ）第１の対向可能要素にヒンジ結合で取り付けられた第２の対向可能要素とを含み、
第１及び第２の対向可能要素は一緒に押し付けられて、前記スワブから前記挿入されたテ
ストストリップへ流体を搾り出し、前記サンプルを前記テストストリップに付着させるた
めに、操作可能な接触状態に置かれ、前記テストストリップは、前記サンプル中のアナラ
イトの存在又は量を示す検出可能なシグナルを発生するために前記アナライトと反応する
少なくとも１個の検定試薬を含む、液体サンプル中のアナライトを検出又は決定するため
の検定装置。
【請求項３】
前記テストストリップは第１の端部及び第２の端部を含むクロマトグラフィ媒体を含み、
第１及び第２の対向可能要素が前記対向状態に置かれるときに、前記サンプルコレクショ
ン装置から搾り出される前記流体が前記クロマトグラフィ媒体の第１の端部に付着される
ように、前記テストストリップが第２の貯蔵所に挿入される、請求項１に記載の検定装置
。
【請求項４】
第２の対向可能要素は前記テストストリップの少なくとも一部を観察するための開口を含
む、請求項１に記載の検定装置。
【請求項５】
挿入可能なテストストリップとともに使用する、液体サンプル中のアナライトを検出又は
決定するための検定装置であって、
（ａ）第１の対向可能要素であって、（ｉ）第１のパネルと、（ii）サンプルコレクショ
ン装置を保持するための第１の貯蔵所を形成する開口を含む、第１のパネルに平行に第１
のパネルに取り付けられた第２のパネルと、（iii）前記検定実施中に前記テストストリ
ップを挿入するために第１及び第２のパネルによって形成される第２の貯蔵所とを含む、
第１の対向可能要素と、
（ｂ）第１の対向可能要素にヒンジ結合で取り付けられた第２の対向可能要素とを含み、
第１及び第２の対向可能要素は互いに押しつけられて操作可能な接触状態になり、前記サ
ンプルコレクション装置から前記挿入されたテストストリップに流体を搾り出し、少なく
とも１個の検定試薬を含む前記テストストリップに前記サンプルを付着させ、該検定試薬
は前記サンプル中のアナライトの存在又は量を示す検出可能なシグナルを発生するために
前記アナライトと反応し、前記テストストリップは第１の端部及び第２の端部を含むクロ
マトグラフィ媒体を含み、前記テストストリップが第２の貯蔵所に挿入され、第１及び第
２の対向可能要素が前記対向状態に置かれるときに、前記サンプルコレクション装置から
搾り出される前記流体が前記クロマトグラフィ媒体の第１の端部に付着される、液体サン
プル中のアナライトを検出又は決定するための検定装置。
【請求項６】
分離状態で包装された容器に、
（ａ）請求項１に記載の検定装置と、
（ｂ）それぞれ前記サンプルコレクション装置又はテストストリップのいずれかに付着さ
せるための少なくとも１個のサンプル前処理試薬又は第２の検定試薬とを含む、テストキ
ット。
【請求項７】
前記サンプルコレクション装置を含む請求項６に記載のテストキットであって、前記サン
プルコレクション装置は第２のサンプル前処理試薬が含浸され、前記サンプルが前記サン
プルコレクション装置に付着して前記少なくとも１個のサンプル前処理試薬と接触すると
き、前記サンプルから前記アナライトを抽出する抽出試薬を形成するように、第２のサン
プル前処理試薬が前記少なくとも１個のサンプル前処理試薬と反応する、請求項６に記載
のテストキット。
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【請求項８】
前記形成された抽出試薬は亜硝酸である、請求項７に記載のテストキット。
【請求項９】
アナライトを検出又は決定するための検定であって、
（ａ）請求項１に記載の検定装置と、前記サンプルコレクション装置と、接着剤層により
、剥離可能なライナーで覆われる前記テストストリップとを用意するステップと、
（ｂ）前記サンプルを前記サンプルコレクション装置に集めるステップと、
（ｃ）前記サンプルを有する前記サンプルコレクション装置を請求項１に記載の検定装置
の第１の貯蔵所に挿入するステップと、
（ｄ）前記ステップ（ａ）のテストストリップから前記剥離可能なライナーを取り除き、
前記剥離可能なライナーが取り除かれた前記テストストリップを請求項１に記載の検定装
置の第２の貯蔵所に挿入するステップと、
（ｅ）第１及び第２の対向可能要素を押しつけて、前記サンプルコレクション装置から前
記流体を搾り出して、前記サンプルを前記テストストリップに付着させるように前記操作
可能な接触状態に置くステップと、
（ｆ）前記サンプル中のアナライトを検出又は決定するために、前記テストストリップに
付着した前記サンプルに応答して前記テストストリップに発生した前記検出可能なシグナ
ルの存在又は量を観察又は測定するするステップとを含む、アナライトを検出又は決定す
るための検定。
【請求項１０】
前記サンプルを集める前に、少なくとも１個のサンプル前処理試薬又は第２の検定試薬を
前記サンプルコレクション装置に付着させるステップを含む、請求項９に記載の検定。
【請求項１１】
挿入可能なテストストリップとともに使用する、液体サンプル中のアナライトを検出又は
決定するための検定装置であって、
（ａ）第１の対向可能要素であって、（ｉ）第１のパネルと、（ii）第１のパネルにサン
プルコレクション装置を保持するための第１の貯蔵所を形成する開口とを含む、第１の対
向可能要素と、
（ｂ）第１の対向可能要素の第１のパネルにヒンジ結合で取り付けられ、開口を含む、第
２の対向可能要素と、
（ｃ）第２の対向可能要素にヒンジ結合で取り付けられる第３の対向可能要素であって、
検定実施中に前記テストストリップを挿入するための第２の貯蔵所を含む、第３の対向可
能要素とを含み、
第２及び第３の対向可能要素は折り畳み可能で、第２の対向可能要素が第３の対向可能要
素の上に折り畳まれるとき、第１及び第２の対向可能要素は一緒に押し付けられて、前記
サンプルコレクション装置から前記開口を通じて前記挿入されたテストストリップへ流体
を搾り出し、前記サンプルを前記テストストリップに付着させるために、操作可能な接触
状態に置かれ、前記テストストリップは、前記サンプル中のアナライトの存在又は量を示
す検出可能なシグナルを発生するために前記アナライトと反応する、少なくとも１個の検
定試薬を含む、液体サンプル中のアナライトを検出又は決定するための検定装置。
【請求項１２】
第１の貯蔵所はスワブを保持するように形作られる、請求項１１に記載の検定装置。
【請求項１３】
前記テストストリップは、前記テストストリップが第２の貯蔵所に挿入され、第１及び第
２の対向可能要素が前記対向状態に置かれるときに、前記サンプルコレクション装置から
搾り出される前記流体が前記クロマトグラフィ媒体の第１の端部に付着されるように、第
１の端部及び第２の端部を含むクロトグラフィ媒体を含む、請求項１１に記載の検定装置
。
【請求項１４】
前記クロマトグラフィ媒体は、前記アナライトに対する固定化された特定の結合相手を含
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む検出ゾーンを含み、該検出ゾーンは前記開口を通して観察することができる、請求項１
３に記載の検定装置。
【請求項１５】
分離状態で包装された容器に、
（ａ）請求項１１に記載の検定装置と、
（ｂ）それぞれ前記サンプルコレクション装置又はテストストリップのいずれかに付着さ
せるための少なくとも１個のサンプル前処理試薬又は第２の検定試薬とを含む、テストキ
ット。
【請求項１６】
前記サンプルコレクション装置を含む請求項１５に記載のテストキットであって、前記サ
ンプルコレクション装置は、前記サンプルが前記サンプルコレクション装置に付着され前
記少なくとも１個のサンプル前処理試薬と接触されるとき、前記サンプルから前記アナラ
イトを抽出する抽出試薬を形成するように、前記少なくとも１個のサンプル前処理試薬と
反応する第２のサンプル前処理試薬が含浸される、請求項１５に記載のテストキット。
【請求項１７】
前記形成された抽出試薬は亜硝酸である、請求項１６に記載のテストキット。
【請求項１８】
アナライトを検出又は決定するための検定であって、
（ａ）請求項１１に記載の検定装置と、前記サンプルコレクション装置と、接着剤層によ
り、剥離可能なライナーで覆われる前記テストストリップとを用意するステップと、
（ｂ）前記サンプルを前記サンプルコレクション装置に集めるステップと、
（ｃ）前記サンプルを有する前記サンプルコレクション装置を請求項１１に記載の検定装
置の第１の貯蔵所に挿入するステップと、
（ｄ）前記ステップ（ａ）のテストストリップから前記剥離可能なライナーを取り除き、
前記剥離可能なライナーが取り除かれた前記テストストリップを請求項１１に記載の検定
装置の第２の貯蔵所に挿入するステップと、
（ｅ）第３の対向可能要素を第２の対向可能要素の上に折り畳むステップと、
（ｆ）第２及び第３の対向可能要素を一緒に第１の対向可能要素の上に折り畳み、前記サ
ンプルコレクション装置を押し付けて、前記サンプルコレクション装置から前記流体を搾
り出して前記サンプルを前記テストストリップに付着させるように前記テストストリップ
との操作可能な接触状態に置くステップと、
（ｇ）前記サンプル中のアナライトを検出又は決定するために、前記テストストリップに
付着した前記サンプルに応答して前記テストストリップに発生する前記検出可能なシグナ
ルの存在又は量を観察又は測定するするステップとを含む、アナライトを検出又は決定す
るための検定。
【請求項１９】
前記サンプルコレクション装置を第１の貯蔵所に挿入した後、少なくとも１個のサンプル
前処理試薬又は第２の検定試薬を前記サンプルコレクション装置に付着させるステップを
含む、請求項１８に記載の検定。
【請求項２０】
挿入可能なテストストリップとともに使用する、液体サンプル中のアナライトを検出又は
決定するための検定装置であって、
（ａ）第１のモデュールであって、（ｉ）サンプルコレクション装置を保持する貯蔵所を
含む第１のパネルと、（ii）第１のパネルにヒンジ結合で取り付けられ、前記テストスト
リップの一部を観察するための開口を含む、第２のパネルとを含む、第１のモデュールと
、
（ｂ）検定実施中に前記テストストリップを挿入するための第２の貯蔵所を含み、第１モ
デュールの第２のパネルに取り外し可能にヒンジ結合で取り付けられる第２のモデュール
とを含み、
第２のモデュールが第１のモデュールに取り付けられるとき、第２のモデュールは第１の
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モデュールの第２のパネルの上に折り畳まれ、第２のモデュールと、第１のモデュールの
第２のパネルとは、一緒に第１のモデュールの第１のパネルの上に折り畳まれて、第２の
モデュールと、第１のモデュールの第１のパネルとを一緒に押し付けて、前記サンプルコ
レクション装置から流体を搾り出して、前記テストストリップに前記サンプルを付着させ
るように操作可能な接触状態に置き、前記テストストリップは、前記アナライトと反応し
前記サンプル中のアナライトの存在又は量を示す検出可能なシグナルを発生する少なくと
も１個の検定試薬を含む、液体サンプル中のアナライトを検出又は決定するための検定装
置。
【請求項２１】
第１の貯蔵所はスワブを保持するように形作られる、請求項２０に記載の検定装置。
【請求項２２】
前記テストストリップは、第１の端部及び第２の端部を含むクロマトグラフィ媒体を含み
、前記テストストリップが第２の貯蔵所に挿入され、第１及び第２の対向可能要素が前記
対向状態に置かれるときに、前記サンプルコレクション装置から搾り出される前記流体が
前記クロマトグラフィ媒体の第１の端部に付着する、請求項２０に記載の検定装置。
【請求項２３】
前記クロマトグラフィ媒体は、前記アナライトに対する固定化された特定の結合相手を含
む検出ゾーンを含み、第１のモデュールの第２の部分の開口は、第２のモデュールが第１
のモデュールの第２のパネルの上に折り畳まれるとき、前記検出ゾーンを観察することを
可能にする、請求項２２に記載の検定装置。
【請求項２４】
分離状態で包装された容器に、
（ａ）請求項２０に記載の検定装置と、
（ｂ）それぞれ前記サンプルコレクション装置又はテストストリップのいずれかに付着さ
せるための少なくとも１個のサンプル前処理試薬又は第２の検定試薬とを含む、テストキ
ット。
【請求項２５】
サンプルコレクション装置を含む請求項２４に記載のテストキットであって、前記サンプ
ルコレクション装置は、前記少なくとも１個のサンプル前処理試薬と反応して、前記サン
プルが前記サンプルコレクション装置に付着して前記少なくとも１個のサンプル前処理試
薬と接触するとき、前記サンプルから前記アナライトを抽出する抽出試薬を形成する、第
２のサンプル前処理試薬が含浸される、請求項２４に記載のテストキット。
【請求項２６】
アナライトを検出又は決定するための検定であって、
（ａ）請求項２０に記載の検定装置と、前記サンプルコレクション装置と、接着剤層によ
り、剥離可能なライナーで覆われる前記テストストリップとを用意するステップと、
（ｂ）前記サンプルコレクション装置に前記サンプルを集めるステップと、
（ｃ）前記サンプルを有する前記サンプルコレクション装置を請求項２０に記載の検定装
置の第１のモデュールの第１のパネルの第１の貯蔵所に挿入するステップと、
（ｄ）前記ステップ（ａ）のテストストリップから剥離可能なライナーを取り除いて、前
記剥離可能なライナーが取り除かれたテストストリップを請求項２０に記載の検定装置の
第２のモデュールの第２の貯蔵所に挿入するステップと、
（ｅ）前記検定装置の第２のモデュールを、前記検定装置の第１のモデュールの第２のパ
ネルに挿入されたテストストリップに取り付けるステップと、
（ｆ）前記検定装置の第２のモデュールを前記検定装置の第１のモデュールの第２のパネ
ルの上に折り畳むステップと、
（ｇ）前記検定装置の第２のモデュールと、第１のモデュールの第２のパネルとを一緒に
、前記検定装置の第１のモデュールの第１のパネルの上に折り畳み、前記流体を前記サン
プルコレクション装置から搾り出して前記テストストリップに前記サンプルを付着させる
ために、前記テストストリップを前記サンプルコレクション装置と前記操作可能な接触状
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態に置くステップと、
（ｈ）前記サンプル中のアナライトを検出又は決定するために、前記テストストリップに
付着する前記サンプルに応答して、前記テストストリップに発生する検出可能なシグナル
の存在又は量を観察又は評価するステップとを含む、アナライトを検出又は決定するため
の検定。
【請求項２７】
液体サンプル中のアナライトを検出又は決定するための検定装置であって、
（ａ）サンプル付着ゾーンを含む第１の支持パネルと、
（ｂ）第１の支持パネルにヒンジ結合で取り付けられ、テストストリップを観察するため
の開口を含む第２の支持パネルであって、第１、第２、第３及び第４の側部を含み、第１
及び第３の側部は平行で、第２及び第４の側部は平行で、第１の側部が第１の支持パネル
にヒンジ結合で取り付けられる、第２の支持パネルと、
（ｃ）第２の支持パネルの第３の側部にヒンジ結合で取り付けられた第３の支持パネルで
あって、第１及び第２の表面を含み、第２の表面に前記テストストリップが取り付けられ
、前記テストストリップは前記アナライトに対する固定化された特定の結合相手を含む、
第３の支持パネルと、
（ｄ）前記テストストリップの第１の部分に付着される溶解可能な第１の試薬を含む第１
の反応パッドを含む第２の支持パネルの第２の側部にヒンジ結合で取り付けられる第１の
反応パネルであって、第１の試薬は、（ｉ）前記サンプルから前記アナライトを脱離させ
るための抽出試薬か、（ii）前記サンプル中のアナライトの存在又は量を示す検出可能な
シグナルを発生する標識に結合する、前記アナライトに対する特定の結合相手又は前記ア
ナライトかである、第１の反応パネルと、
（ｅ）前記テストストリップの第１の部分から上流の第２の部分に付着され、溶解可能な
第２の試薬を含む第２の反応パッドを含む、第２の支持パネルの第４の側部にヒンジ結合
で取り付けられる第２の反応パネルであって、第２の試薬は、（ｉ）前記アナライトに対
する標識された特定の結合相手又は標識されたアナライトか、（ii）前記検出可能なシグ
ナルを発生又は増幅するために前記標識と反応する試薬か、（iii）バッファー又は塩か
である、第２の反応パネルとを含み、
前記テストストリップが前記サンプル付着ゾーンに操作可能な接触状態に置かれるように
、第３の支持パネルは第２の支持パネルの上に折り畳まれ、第２及び第３の支持パネルの
組み合わせは第１の支持パネルの上に折り畳まれ、第３の支持パネルが第２の支持パネル
の上に折り畳まれるとき、第１の反応パネルは前記テストストリップの第１の部分に操作
可能な接触状態になり、第２の反応パネルが第３の支持パネルの上に折り畳まれるとき、
第２の反応パッドは前記テストストリップの第２の部分に操作可能な接触状態になる、液
体サンプル中のアナライトを検出又は決定するための検定装置。
【請求項２８】
前記テストストリップはクロマトグラフィ媒体を含む、請求項２７に記載の検定装置。
【請求項２９】
前記クロマトグラフィ媒体は第１及び第２の端部を含み、第１の端部は前記テストストリ
ップの第１の部分を含み、第２の端部は前記テストストリップの第２の部分を含む、請求
項２８に記載の検定装置。
【請求項３０】
第１の試薬は前記抽出試薬である、請求項２７に記載の検定装置。
【請求項３１】
第１の試薬は前記標識された特定の結合相手である、請求項２７に記載の検定装置。
【請求項３２】
第２の試薬は前記標識された特定の結合相手である、請求項２７に記載の検定装置。
【請求項３３】
第１の試薬は前記アナライトに対する酵素標識された特定の結合相手で、第２の試薬は前
記検出可能なシグナルを発生するために前記酵素標識に反応する基質である、請求項２７
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に記載の検定装置。
【請求項３４】
前記酵素標識は、ホースラディッシュペロキシダーゼ、β－ガラクトシダーゼ、グルコー
スオキシダーゼ及びアルカリフォスファターゼからなるグループから選択される、請求項
３３に記載の検定装置。
【請求項３５】
第１の試薬は前記標識された特定の結合相手で、第２の試薬は前記増幅試薬である、請求
項２７に記載の検定装置。
【請求項３６】
前記標識された特定の結合相手は金ゾル標識で、前記増幅試薬はキノン及び溶解可能な銀
塩を含む、請求項３５に記載の検定装置。
【請求項３７】
サンプル中のアナライトを検出又は決定するための検定であって、
（ａ）請求項２７に記載の検定装置のサンプル付着ゾーンに前記サンプルを付着させるス
テップと、
（ｂ）請求項２７に記載の検定装置の第３の支持パネルを第２の支持パネルの上に折り畳
み、第３及び第２の支持パネルの組み合わせを第１の支持パネルの上に折り畳み、前記テ
ストストリップに前記サンプルを付着させるために、前記サンプル付着ゾーンを前記テス
トストリップに押し付けて操作可能な接触状態に置くステップと、
（ｃ）第１の支持パネルから第２及び第３の支持パネルを開き、第３の支持パネルを第２
の支持パネルの上に再び折り畳むステップと、
（ｄ）第１及び第２の反応パネルを第２の支持パネルの上に折り畳み、第１及び第２の試
薬を前記テストストリップに溶解して付着するために、第１及び第２の反応パッドを押し
付けて前記テストストリップと操作可能な接触状態に置くステップと、
（ｅ）前記サンプルと、第１及び第２の試薬とが、前記テストストリップの少なくとも前
記第１及び第２の部分を通って移動することを可能にするステップと、
（ｆ）前記固定化された特定の結合相手に特異的に結合した前記標識によって発生する検
出可能なシグナルの存在又は量を観察又は評価することによって、前記アナライトを検出
又は決定するステップとを含む、サンプル中のアナライトを検出又は決定するための検定
。
【請求項３８】
液体サンプル中のアナライトを検出又は決定するための決定装置であって、
（ａ）第１のモデュールであって、（ｉ）サンプル付着ゾーンを含む第１の支持パネルと
、（ii）テストストリップを観察するための開口を含み、第１、第２、第３及び第４の側
部を含み、第１及び第３の側部は平行で、第２及び第４の側部は平行で、第１の側部は第
１の支持パネルにヒンジ結合で取り付けられる、第２の支持パネルとを含む、第１のモデ
ュールと、
（ｂ）前記テストストリップを含む第３の支持パネルを含み、第１のモデュールの第２の
支持パネルの第３の側部に取り外し可能にヒンジ結合で取り付けられた第２のモデュール
であって、前記テストストリップは前記アナライトに対する固定化された特定の結合相手
を含む、第２のモデュールと、
（ｃ）第１の反応パッドを含む第１の反応パネルを含む第３のモデュールであって、第１
の反応パネルは第１のモデュールの第２の支持パネルの第２の側部に取り外し可能にヒン
ジ結合で取り付けられ、第１の反応パッドは前記テストストリップの第１の部分に付着し
た溶解可能な第１の試薬を含み、第１の試薬は、（ｉ）前記サンプルから前記アナライト
を脱離するための抽出試薬か、（ii）前記サンプル中のアナライトの存在又は量を示す検
出可能なシグナルを発生する標識に結合される、前記アナライトに対する特定の結合相手
又は前記アナライトかである、第３のモデュールと、
（ｄ）第２の反応パッドを含む第２の反応パネルを含む第４のモデュールであって、第２
の反応パネルは第１のモデュールの第２の支持パネルの第４の側部に取り外し可能にヒン
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ジ結合で取り付けられ、第２の反応パッドは前記テストストリップの第１の部分の上流の
第２の部分に付着される溶解可能な第２の試薬を含み、第２の試薬は、（ｉ）前記アナラ
イトに対する標識された特定の結合相手又は標識されたアナライトか、（ii）前記検出可
能なシグナルを発生又は増幅するために前記標識と反応する試薬か、（iii）バッファー
又は塩かである、第４のモデュールとを含み、
第２のモデュールは第１のモデュールの第２の支持パネルの上に折り畳まれ、第２のモデ
ュールと、第１のモデュールの第２の支持パネルとは、前記サンプル付着ゾーンを前記テ
ストストリップに押し付けて操作可能な接触状態に置かれるように、第１のモデュールの
第１の支持パネルの上に折り畳まれ、
第２のモデュールが第１のモデュールの第２の支持パネルの上に折り畳まれ、第３のモデ
ュールが、第１の試薬を前記テストストリップに付着させるために、第１のモデュールの
第２の支持パネルと、第２のモデュールとの上に折り畳まれ、第４のモデュールは、第２
の反応パッドを押し付けて前記テストストリップの第２の部分と操作可能な接触状態に置
いて前記テストストリップに第２の試薬を付着させるために、第１のモデュールの第２の
支持パネルと、第２のモデュールとの上に折り畳まれる、液体サンプル中のアナライトを
検出又は決定するための検定装置。
【請求項３９】
前記テストストリップはクロマトグラフィ媒体を含む、請求項３８に記載の検定装置。
【請求項４０】
前記クロマトグラフィ媒体は第１の端部及び第２の端部を含み、第１の端部は前記テスト
ストリップの第１の部分を含み、第２の端部は前記テストストリップの第２の部分を含み
、前記サンプル付着ゾーンは、第２のモデュールと、第１のモデュールの第２の支持パネ
ルとが一緒に第１のモデュールの第１の支持パネルの上に折り畳まれるとき、前記クロマ
トグラフィ媒体の第１の端部と操作可能な接触状態になる、請求項３９に記載の検定装置
。
【請求項４１】
第１の試薬は前記抽出試薬である、請求項３８に記載の検定装置。
【請求項４２】
第１の試薬は前記標識された特定の結合相手である、請求項３８に記載の検定装置。
【請求項４３】
第２の試薬は前記標識された特定の結合相手である、請求項３８に記載の検定装置。
【請求項４４】
第１の試薬は酵素標識された特定の結合相手で、第２の試薬は、前記検出可能なシグナル
を発生させるために前記酵素標識と反応する基質である、請求項３８に記載の検定装置。
【請求項４５】
前記酵素標識は、ホースラディッシュペロキシダーゼ、β－ガラクトシダーゼ、グルコー
スオキシダーゼ及びアルカリフォスファターゼからなるグループから選択される、請求項
４４に記載の検定装置。
【請求項４６】
第１の試薬は前記標識された特定の結合相手で、第２の試薬は増幅試薬である、請求項３
８に記載の検定装置。
【請求項４７】
前記標識された特定の結合相手は金ゾル標識で標識され、前記増幅試薬はキノン及び銀塩
を含む、請求項４６に記載の検定装置。
【請求項４８】
分離状態で包装された容器に、
（ａ）請求項３８に記載の検定装置と、
（ｂ）前記サンプル付着ゾーン、第１の反応パッド又は第２の反応パッドのいずれか１つ
に付着させるための少なくとも１個のサンプル前処理試薬か、前記サンプル付着ゾーン、
第１の反応パッド又は第２の反応パッドのいずれか１つに付着させるための第２の検定試
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薬かを含む、テストキット。
【請求項４９】
アナライトを検出又は決定するための検定であって、
（ａ）請求項３８に記載の検定装置を用意するステップと、
（ｂ）請求項３８に記載の検定装置のサンプル付着ゾーンに前記サンプルを加えるステッ
プと、
（ｃ）前記検定装置の第２のモデュールを第１のモデュールの第２の支持パネルの上に折
り畳み、第２のモデュールと、第１のモデュールの第２の支持パネルとの組み合わせを第
１のモデュールの第１の支持パネルの上に折り畳み、前記テストストリップを押し付けて
前記サンプル付着ゾーンと操作可能な接触状態に置くステップと、
（ｄ）第２のモデュールと、第１のモデュールの第２の支持パネルとを前記第１のモデュ
ールの第１の支持パネルから開き、第３のモデュールを第２のモデュールの上に折り畳み
、第１の反応パッドを押し付けて前記テストストリップと操作可能な接触状態に置いて第
１の試薬を前記テストストリップに付着させ、第４のモデュールを第２のモデュールの上
に折り畳み、第２の反応パッドを押し付けて、第２の反応試薬を溶解して前記テストスト
リップに付着させるために前記テストストリップと操作可能な接触状態にするステップと
、
（ｅ）前記サンプルと、第１及び第２の試薬とが、前記テストストリップの少なくとも第
１及び第２の部分を通って移動することを可能にするステップと、
（ｆ）前記サンプル中のアナライトを検出又は決定するために、前記固定化された特定の
結合相手に特異的に結合した前記標識によって発生する検出可能なシグナルの存在又は量
を観察又は評価するステップとを含む、アナライトを検出又は決定するための検定。
【請求項５０】
挿入可能なテストストリップとともに使用する、液体サンプル中のアナライトを検出又は
決定するための検定装置であって、
（ａ）サンプル付着ゾーンを含む第１の支持パネルと、
（ｂ）第１の支持パネルにヒンジ結合によって取り付けられ、前記テストストリップを観
察するための開口を含む第２の支持パネルであって、第１、第２、第３及び第４の側部を
含み、第１及び第３の側部は平行で、第２及び第４の側部は平行で、第１の側部は第１の
支持パネルにヒンジ結合によって取り付けられる、第２の支持パネルと、
（ｃ）第２の支持パネルの第３の側部にヒンジ結合で取り付けられる第３の支持パネルで
あって、第１及び第２の表面を含み、前記テストストリップを挿入するための貯蔵所を含
み、前記テストストリップが前記貯蔵所に挿入されるとき、前記テストストリップの表面
が第３の支持パネルの第２の表面から近接可能である、第３の支持パネルと、
（ｄ）第２の支持パネルの第２の側部にヒンジ結合によって取り付けられる第１の反応パ
ネルであって、前記テストストリップの第１の部分に付着される溶解可能な第１の試薬を
含み、第１の試薬は、（ｉ）前記サンプルから前記アナライトを脱離するための抽出試薬
か、（ii）前記サンプル中のアナライトの存在又は量を示す検出可能なシグナルを発生す
る標識と結合する、前記アナライトに対する特定の結合相手又は前記アナライトかである
、第１の反応パネルと、
（ｅ）第２の支持パネルの第４の側部にヒンジ結合によって取り付けられる第２の反応パ
ネルであって、前記テストストリップの第１の部分から上流の第２の部分に付着される溶
解可能な第２の試薬を含み、第２の試薬は、（ｉ）前記アナライトに対する標識された特
定の結合相手又は前記標識されたアナライトか、（ii）前記検出可能なシグナルを発生又
は増幅するために前記標識と反応する試薬か、（iii）バッファー又は塩かである、第２
の反応パネルとを含み、
第３の支持パネルは第２の支持パネルの上に折り畳まれ、前記第２及び第３の支持パネル
の組み合わせは、第１の支持パネルの上に折り畳まれ、前記テストストリップを押し付け
て前記サンプル付着ゾーンと操作可能な接触状態になり、第３の支持パネルが第２の支持
パネルの上に折り畳まれるとき、第１の反応パネルは、第１の反応パッドが１の試薬を前
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記テストストリップに付着させるために前記テストストリップの第１の部分と操作可能な
接触状態になるように、押し付けられて第３の支持パネルの上に折り畳まれ、第２の反応
パネルは、第２の反応パッドが第２の試薬を前記テストストリップに付着させるために前
記テストストリップの第２の部分と操作可能な接触状態になるように、押し付けられて第
３の支持パネルの上に折り畳まれ、前記テストストリップは前記アナライトに対する固定
化された特定の結合相手を含む、液体サンプル中のアナライトを検出又は決定するための
検定装置。
【請求項５１】
前記テストストリップは、第１の端部及び第２の端部を含むクロマトグラフィ媒体を含み
、第１の端部は前記テストストリップの第１の部分を含み、第２の端部は前記テストスト
リップの第２の部分を含む、請求項５０に記載の検定装置。
【請求項５２】
前記クロマトグラフィ媒体は検出ゾーンを含み、該検出ゾーンは前記アナライトに対する
固定化された特定の結合相手を含み、前記開口は前記検出ゾーンを観察するためである、
請求項５１に記載の検定装置。
【請求項５３】
第１の反応パッドは前記クロマトグラフィ媒体の第１の端部と操作可能な接触状態にあり
、第２の反応パッドは前記クロマトグラフィ媒体の第２の端部と操作可能な接触状態にあ
る、請求項５１に記載の検定装置。
【請求項５４】
第１の試薬は前記抽出試薬である、請求項５０に記載の検定装置。
【請求項５５】
第１の試薬は前記標識された特定の結合相手である、請求項５０に記載の検定装置。
【請求項５６】
第２の試薬は前記標識された特定の結合相手である、請求項５０に記載の検定装置。
【請求項５７】
第１の試薬は前記アナライトに対する酵素標識された特定の結合相手で、第２の試薬は前
記検出可能なシグナルを発生させるために前記酵素標識と反応する基質である、請求項５
０に記載の検定装置。
【請求項５８】
前記酵素標識は、ホースラディッシュペロキシダーゼ、β－ガラクトシダーゼ、グルコー
ス・オキシダーゼ及びアルカリフォスファターゼからなるグループから選択される、請求
項５７に記載の検定装置。
【請求項５９】
第１の試薬は前記標識された特定の結合相手で、第２の試薬は前記増幅試薬である、請求
項５０に記載の検定装置。
【請求項６０】
前記標識された特定の結合相手は金ゾル標識で標識され、前記増幅試薬はキノン及び溶解
可能な銀塩を含む、請求項５９に記載の検定装置。
【請求項６１】
テストサンプル中のアナライトを検出又は決定するための方法であって、
（ａ）請求項５０に記載の検定装置と、接着剤層により、剥離可能なライナーで覆われる
テストストリップとを用意するステップと、
（ｂ）前記サンプルを請求項５０に記載の検定装置のサンプル付着ゾーンに付着させるス
テップと、
（ｃ）前記ステップ（ａ）のテストストリップから前記剥離可能なライナーを取り除いて
、該テストストリップを請求項５０に記載の検定装置の貯蔵所に挿入するステップと、
（ｄ）第３の支持パネルを第２の支持パネルの上に折り畳み、第３及び第２の支持パネル
の組み合わせを第１の支持パネルの上に折り畳み、前記サンプルを前記テストストリップ
に付着させるために前記サンプル付着ゾーンを押し付けて前記テストストリップと操作可



(11) JP 4104669 B2 2008.6.18

10

20

30

40

50

能な接触状態にするステップと、
（ｅ）第２及び第３の支持パネルを第１の支持パネルから開いて、第３の支持パネルを第
２に支持パネルの上に再び折り畳むステップと、
（ｆ）第１及び第２の反応パネルを第２の支持パネルの上に折り畳み、第１及び第２の試
薬を溶解して前記テストストリップに付着させるために、第１及び第２の反応パネルを押
し付けて前記テストストリップと操作可能な接触状態にするステップと、
（ｇ）前記サンプルと、前記第１及び第２の試薬とが、前記テストストリップの少なくと
も第１及び第２の部分を通って移動することを可能にするステップと、
（ｈ）前記固定化された特定の結合相手と特異的に結合した前記標識によって発生する検
出可能なシグナルの存在又は量を観察又は評価することにより、前記アナライトを検出又
は決定するステップとを含む、テストサンプル中のアナライトを検出又は決定するための
方法。
【請求項６２】
挿入可能なテストストリップとともに使用する、液体サンプル中のアナライトを検出又は
決定するための検定装置であって、
（ａ）第１のモデュールであって、（ｉ）サンプル付着ゾーンを含む第１の支持パネルと
、（ii）前記テストストリップを観察するための開口を含む第２の支持パネルであって、
第１、第２、第３及び第４の側部を含み、第１及び第３の側部は平行で、第２及び第４の
側部は平行で、第２の支持パネルは第２の支持パネルの第１の側部を介して第１の支持パ
ネルにヒンジ結合によって取り付けられる、第２の支持パネルとを含む、第１のモデュー
ルと、
（ｂ）第３の支持パネルを含む第２のモデュールであって、前記テストストリップが前記
貯蔵所に挿入されるとき、前記テストストリップの表面は第３の支持パネルの第２の表面
から近接可能であり、第１のモデュールの第２のパネルの第３の側部に取り外し可能にヒ
ンジ結合で取り付けられるような、第１及び第２の表面を含み、前記テストストリップの
挿入のための貯蔵所を含む、第２のモデュールと、
（ｃ）前記テストストリップの第１の部分に付着される溶解可能な第１の試薬を含む第１
の反応パッドを含む第１の反応パネルを含む第３のモデュールであって、第１のモデュー
ルの第２の支持パネルの第２の側部に取り外し可能にヒンジ結合で取り付けられ、第１の
試薬は、（ｉ）前記サンプルから前記アナライトを脱離するための抽出試薬か、（ii）前
記サンプル中のアナライトの存在又は量を示す検出可能なシグナルを発生する標識に結合
する、前記アナライトに対する特定の結合相手又は前記アナライトかである、第３のモデ
ュールと、
（ｄ）前記テストストリップに付着される第２の試薬を含む第２の反応パッドを含む第２
の反応パネルを含む第４のモデュールであって、第１のモデュールの第２の支持パネルの
第２の側部に取り外し可能にヒンジ結合によって取り付けられ、第２の試薬は、（ｉ）前
記アナライトに対する標識された特定の結合相手又は前記標識されたアナライトか、（ii
）前記検出可能なシグナルを発生又は増幅する前記標識と反応する試薬か、（iii）バッ
ファー又は塩かである、第４のモデュールとを含み、
第２のモデュールは第１のモデュールの第２の支持パネルの上に折り畳まれ、第２のモデ
ュールと、第１のモデュールの第２の支持パネルとは、前記サンプル付着ゾーンが押し付
けられて前記テストストリップと操作可能な接触状態になるように、第１のモデュールの
第１の支持パネルの上に折り畳まれ、第３のモデュールが、第１のモデュールの第２の支
持パネルと、第２のモデュールとの上に折り畳まれ、第４のモデュールが、第１のモデュ
ールの第２の支持パネルと、第２のモデュールとの上に折り畳まれるとき、第１の反応パ
ッドは、第１の試薬を前記テストストリップの第１の部分に付着させるために押し付けら
れて前記テストストリップの第１の部分と操作可能な接触状態に置かれ、第２の反応パッ
ドは、第２の試薬を前記テストストリップの第２の部分に付着させるために押し付けられ
て前記テストストリップの第２の部分と操作可能な接触状態に置かれ、前記テストストリ
ップは前記アナライトに対する固定化された特定の結合相手を含む、液体サンプル中のア
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ナライトを検出又は決定するための検定装置。
【請求項６３】
前記テストストリップは、第１及び第２の端部を含むクロマトグラフィ媒体を含み、第１
の端部は前記テストストリップの第１の部分を含み、第２の端部は前記テストストリップ
の第２の部分を含む、請求項６２に記載の検定装置。
【請求項６４】
前記クロマトグラフィ媒体は検出ゾーンを含み、該検出ゾーンは前記アナライトに対する
固定化された特定の結合相手を含み、前記開口は前記検出ゾーンを観察するためである、
請求項６３に記載の検定装置。
【請求項６５】
第１の反応パッドは前記クロマトグラフィ媒体の第１の端部と操作可能な接触状態にされ
、第２の反応パッドは前記クロマトグラフィ媒体の第２の端部と操作可能な接触状態にさ
れる、請求項６３に記載の検定装置。
【請求項６６】
第１の試薬は前記抽出試薬である、請求項６２に記載の検定装置。
【請求項６７】
第１の試薬は前記標識された特定の結合相手である、請求項６２に記載の検定装置。
【請求項６８】
第２の試薬は前記標識された特定の結合相手である、請求項６２に記載の検定装置。
【請求項６９】
第１の試薬は前記アナライトに対する酵素標識された特定の結合相手で、第２の試薬は前
記検出可能なシグナルを発生させるために前記酵素標識と反応する基質である、請求項６
２に記載の検定装置。
【請求項７０】
前記酵素標識は、ホースラディッシュペロキシダーゼ、β－ガラクトシダーゼ、グルコー
ス・オキシダーゼ及びアルカリフォスファターゼからなるグループから選択される、請求
項６９に記載の検定装置。
【請求項７１】
第１の試薬は前記標識された特定の結合相手で、第２の試薬は前記増幅試薬である、請求
項６２に記載の検定装置。
【請求項７２】
前記標識された特定の結合相手は金ゾル標識で標識され、前記増幅試薬はキノン及び溶解
可能な銀塩を含む、請求項７１に記載の検定装置。
【請求項７３】
テストサンプル中のアナライトを検出又は決定するための検定であって、
（ａ）請求項６２に記載の検定装置と、接着剤層により、剥離可能なライナーで覆われる
前記テストストリップとを用意するステップと、
（ｂ）前記サンプルを請求項６２に記載の検定装置のサンプル付着ゾーンに加えるステッ
プと、
（ｃ）前記ステップ（ａ）のテストストリップから前記剥離可能なライナーを取り除き、
前記剥離可能なライナーが取り除かれたテストストリップを請求項６２に記載の検定装置
の貯蔵所に挿入するステップと、
（ｄ）前記検定装置の第２のモデュールを第１のモデュールの第２の支持パネルの上に折
り畳み、第２のモデュールと、第１のモデュールの第２の支持パネルとの組み合わせを第
１のモデュールの第１の支持パネルの上に折り畳み、前記テストストリップを押し付けて
前記サンプル付着ゾーンと操作可能な接触状態にするステップと、
（ｅ）第２のモデュールと、第１のモデュールの第２の支持パネルとを第１のモデュール
の第１の支持パネルから開き、第３のモデュールを第２のモデュールの上に折り畳み、第
１の試薬を溶解し前記テストストリップに付着するために、第１の反応パッドを押し付け
て前記テストストリップと操作可能な接触状態にし、第４のモデュールを第２のモデュー
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ルの上に折り畳み、第２の試薬を溶解し前記テストストリップに付着するために、第２の
反応パッドを押し付けて前記テストストリップと操作可能な接触状態にするステップと、
（ｆ）前記サンプルと、第１及び第２の試薬とが、前記テストストリップの第１及び第２
の部分を通って移動することを可能にするステップと、
（ｇ）前記サンプル中のアナライトを検出又は決定するために、前記固定化された特定の
結合相手と特異的に結合する前記標識によって発生する前記検出可能なシグナルの存在又
は量を観察又は評価するステップとを含む、テストサンプル中のアナライトを検出又は決
定するための検定。
【請求項７４】
挿入可能なテストストリップとともに使用する、サンプル中のアナライトを検出又は決定
するための検定装置であって、
（ａ）第１の対向可能要素であって、（ｉ）第１のパネルと、（ii）第２のパネルであっ
て、第１のパネルと第２のパネルとの間に間隔をおいて第１のパネルと平行に第１のパネ
ルに取り付けられ、サンプルコレクション装置を保持するための第１の貯蔵所を形成する
開口を含む、第２のパネルと、（iii）第１のパネルと第２のパネルとによって形成され
、検定実施中に前記テストストリップを挿入するための第２の貯蔵所であって、前記テス
トストリップが前記第１の貯蔵所に配置されたサンプルコレクション装置と操作可能な接
触をする第１の位置と、前記テストストリップが前記サンプルコレクション装置と操作可
能な接触をしない第２の位置との２つの位置の一方に前記テストストリップを滑動可能に
保持するための滑動可能な接触手段を有する、第２の貯蔵所と、
（ｂ）第１の対向可能要素とヒンジ結合によって取り付けられる第２の対向可能要素とを
含み、
第１及び第２の対向可能要素は、流体を前記サンプルコレクション装置から前記挿入され
たテストストリップへ搾り出して、前記アナライトを検出又は決定するために前記サンプ
ルを前記テストストリップに付着させるために、押し付けられて操作可能な接触状態にさ
れ、前記テストストリップは、前記サンプル中のアナライトの存在又は量を示す検出可能
なシグナルを発生させるために前記アナライトと反応する少なくとも１個の検定試薬を含
む、サンプル中のアナライトを検出又は決定するための検定装置。
【請求項７５】
第１の貯蔵所はスワブを保持するように形作られる、請求項７４に記載の検定装置。
【請求項７６】
前記テストストリップは第１及び第２の端部を含むクロマトグラフィ媒体を含み、前記テ
ストストリップは第２の貯蔵所に挿入され、第１及び第２の対向可能要素が押し付けられ
て操作可能な接触状態に置かれるとき、前記サンプルコレクション装置から搾り出された
流体は前記クロマトグラフィ媒体の第１の端部に付着される、請求項７４に記載の検定装
置。
【請求項７７】
第２の対向可能要素は、前記テストストリップの少なくとも一部を観察するための開口を
含む、請求項７４に記載の検定装置。
【請求項７８】
前記クロマトグラフィ媒体は前記アナライトに対する固定化された特定の結合相手を含む
検出ゾーンを含み、第２の対向可能要素は前記検出ゾーンを観察するための開口を含む、
請求項７６に記載の検定装置。
【請求項７９】
分離状態で包装された容器に、
（ａ）請求項７４に記載の検定装置と、
（ｂ）それぞれ前記サンプルコレクション装置又はテストストリップのいずれかに付着す
るための少なくとも１個のサンプル前処理試薬又は第２の検定試薬とを含む、テストキッ
ト。
【請求項８０】
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前記サンプルコレクション装置を含む請求項７９に記載のテストキットであって、前記サ
ンプルコレクション装置は、前記サンプルが前記サンプルコレクション装置に付着され、
少なくとも１個のサンプル前処理試薬と接触されるとき、前記アナライトを前記サンプル
から抽出する抽出試薬を形成するために、第２のサンプル前処理試薬が含浸される、請求
項７９に記載のテストキット。
【請求項８１】
前記形成される抽出試薬は亜硝酸である、請求項８０に記載のテストキット。
【請求項８２】
サンプル中のアナライトを検出又は決定するための検定であって、
（ａ）請求項７４に記載の検定装置と、前記サンプルコレクション装置と、接着剤層によ
り、剥離可能なライナーで覆われる前記テストストリップとを用意するステップと、
（ｂ）前記サンプルコレクション装置のサンプルを集めるステップと、
（ｃ）前記ステップ（ａ）のテストストリップを請求項７４に記載の検定装置の第２の貯
蔵所に挿入するステップと、
（ｄ）請求項７４に記載の検定装置の第２の貯蔵所に挿入された前記テストストリップを
第２の位置に移動するステップと、
（ｅ）前記サンプルを有する前記サンプルコレクション装置を請求項７４に記載の検定装
置の第１の貯蔵所に挿入するステップと、
（ｆ）前記テストストリップを第１の位置に戻すステップと、
（ｇ）前記サンプルコレクション装置から前記流体を搾り出して前記サンプルを前記テス
トストリップに付着させるように、前記検定装置の第１及び第２の対向可能要素を押し付
けて操作可能な接触状態に置くステップと、
（ｈ）前記サンプル中のアナライトを検出又は決定するために前記テストストリップに付
着したサンプルに応答して前記テストストリップに発生する前記検出可能なシグナルの存
在又は量を観察又は評価するステップとを含む、サンプル中のアナライトを検出又は決定
するための検定。
【請求項８３】
分離状態で包装された容器に、
（ａ）請求項１に記載の検定装置と、
（ｂ）前記検定装置の第２の貯蔵所に挿入するためのテストストリップであって、接着剤
層により、剥離可能なライナーで覆われるテストストリップとを含む、テストキット。
【請求項８４】
分離状態で包装された容器に、
（ａ）請求項１１に記載の検定装置と、
（ｂ）前記検定装置の第２の貯蔵所に挿入するためのテストストリップであって、接着剤
層により、剥離可能なライナーで覆われるテストストリップとを含む、テストキット。
【請求項８５】
分離状態で包装された容器に、
（ａ）請求項２０に記載の検定装置と、
（ｂ）前記検定装置の第２の貯蔵所に挿入するためのテストストリップであって、接着剤
層により、剥離可能なライナーで覆われるテストストリップとを含む、テストキット。
【発明の詳細な説明】
発明の背景
本発明は、サンプルの特性を決定するための検定装置、ユニット化されたハウジング、お
よび、テストストリップとハウジングとを含むキット、並びに、テストストリップおよび
ハウジングが取り外し可能な要素を採用する前記テストストリップおよびハウジングを使
用するサンプルの特性を決定する方法に向けられている。
アナライト、特に生物学上の興味あるアナライトの検出または決定に用いられる多くの分
析システムの中に、クロマトグラフィ検定システムおよびアナライトの検出または決定用
のテストストリップを採用する他の検定システムがある。
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このようなシステムを用いてよく検定されるアナライトの中には、
（１）人間の妊娠の標識としてしばしば検定されるヒト絨毛性性腺刺激ホルモン(hCG)の
ようなホルモン、
（２）抗原、特に、連鎖球菌属、肝炎ウイルスおよび原生動物のジアルジア属のような、
しばしば下痢を引き起こす、細菌性、ウイルス性および原生動物の病原体に特有の抗原、
（３）抗体、特に、細菌のヘリコバクター＝ピロリおよびエイズの原因であると思われて
いるヒト免疫不全ウイルス(H.I.V.)のような病原体の空気感染の結果として誘発された抗
体、
（４）糞便潜血の決定においてしばしば決定されるヘモグロビン、腸癌のような胃腸障害
の初期指標のような他のタンパク質、
（５）生理機能および組織損傷の標識としてしばしば検定される、アスパラギン酸アミノ
トランスフェラーゼ、乳酸脱水素酵素、アルカリホスファターゼおよびグルタミン酸デヒ
ドロゲナーゼのような酵素、
（６）薬剤、抗生物質、精神安定剤および抗痙攣薬のような治療薬、およびコカイン、ヘ
ロイン、マリファナおよびメタンフェタミンのような違法な薬剤、
（７）殺虫剤および芳香族炭化水素のような環境汚染物、
（８）ビタミン、および、
（９）コレステロールであってその濃度が健康または病気の状態の兆候であるコレステロ
ールのような他の生理的に重要な化合物がある。
テストストリップを必要とするこのようなクロマトグラフィ・システムおよび他の検定シ
ステムは、しばしば、オフィスでの迅速な診断および様々な条件・障害の治療上のモニタ
リングのために医師や医療専門家により使用される。これらは、また、家庭でのこのよう
な条件や障害のモニタリングのために患者自身に徐々に使用されている。
このようなシステムの最も重要なものの中に、薄く、平らな吸収性媒体を溶媒が横切って
移動する「薄層」システムがある。このような薄層システムで行うことができる最も重要
なテストの中に免疫検定があり、これは、抗原またはハプテンと対応する抗体との間の特
定の相互作用に依存する。臨床的に重要な分子の存在または量をテストする手段としての
免疫検定の使用は、相当前から知られていた。早くも1956年に、ジェイ　エム　シンガー
（J.M.Singer）が、リウマチ性関節炎に関連する因子を検出するための免疫学に基礎をお
いたラテックス凝集試験の使用を報告した(シンガー等、Am.J.Med.222:888-892(1956))。
免疫検定に関連して用いられるクロマトグラフィ技術の中に、免疫クロマトグラフィとし
て知られる手続がある。一般的に、この技術は、検定され共役を形成する分子に対して抗
体に連結された暴露試薬または粒子を使用する。この共役は、次に、材料と混合され、も
しも検定される前記分子が前記材料中に存在すれば、前記暴露試薬－連結された抗体が検
定される前記分子に結びつき、これにより、検定される前記分子が存在することの指示を
与える。前記暴露試薬または粒子は、色、磁気特性、放射能性、他の分子を伴う特定の反
応性、または、他の物理的若しくは化学的特性により確認することができる。採用される
特定の反応は、検定される前記分子およびテストされる前記試料の特性に従って変わる。
免疫クロマトグラフィ検定は、検出される抗原－抗体複合体の性質および前記複合体を作
り出すために求められる反応順序に従って、２つの主なカテゴリー、「サンドイッチ」お
よび「競合」に落ち着いた。検出される抗原は、ヘリコバクター＝ピロリ、特定の抗体の
ための血清学的検定におけるような、それ自体抗体であり得る。このような場合、検出さ
れる抗体は特定の抗原に結合され得る。選択的に、検出される抗原は、検出される抗原に
対する第１の抗体に結合する標識された第２の抗体を使うことにより間接的に検出され得
る。
一般的に、サンドイッチ免疫クロマトグラフィの手順は、検定されるアナライトを含むサ
ンプルを前記アナライトに対する抗原と混合することを必要とする。これらの抗体は可動
性であり、また、典型的には、染められたラテックス、コロイド金属ゾルまたは放射性同
位体のような標識または暴露試薬に結合される。次に、この混合物は、興味あるアナライ
トに対する固定化抗体のバンドまたはゾーンを含むクロマトグラフィ媒体に用いられる。
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前記クロマトグラフィ媒体は、しばしば、計量棒に似たストリップの形態を有する。検定
される分子の複合体および標識付された抗体が前記クロマトグラフィ媒体上の前記固定化
抗体のゾーンに至るとき、結合が起こり、結合された標識された抗体が前記ゾーンに局在
する。これは、検定される分子の存在を示す。この技術は、定量または半定量結果を得る
ために用いることができる。
テストストリップ上で行われるサンドイッチ免疫検定の例は、グラブ(Grubb)等への米国
特許第4,168,146号明細書およびトム(Tom)等への米国特許第4,366,241号明細書に記載さ
れており、これらは以下で言及される。
競合免疫検定において、標識は、代表的に、標識されたアナライト、または、サンプル中
に存在する標識されていない任意のアナライトを抗体に結合するために競争するアナライ
ト類似体である。競合免疫検定は、代表的に、複数のハプテンであって各ハプテンが一価
でありまたただ一つの抗体分子と結合可能である複数のハプテンのようなアナライトの検
出に用いられる。競合免疫検定装置の例は、ドイチュ(Deutsch)等への米国特許第4,235,6
01号明細書、リオッタ(Liotta)への米国特許第4,442,204号明細書およびビュヒラー(Buec
hler)等への米国特許第5,208,535号明細書に開示されており、これらは以下で言及される
。競合免疫検定の他の形態は、標識された抗体の使用に存する。
有用であっても、テストストリップを使用する現在利用可能のクロマトグラフィ技術は多
くの欠点を有する。糞便サンプルのような多くのサンプルは、クロマトグラフィ媒体の穴
を塞ぎ、免疫クロマトグラフィの手順を大きく妨げ得る粒状物質を含む。血液のような他
のサンプルは、テストの読み取りを困難にする細胞や着色成分を含む。たとえサンプルが
干渉を生じさせなくとも、結合が一様な、直線的態様で生じる領域に試料が到達すること
を確実にすべく、サンプル先端がクロマトグラフィ媒体中を一様に移動するようにクロマ
トグラフィ媒体にサンプルを適用することは現在のクロマトグラフィテスト装置では困難
である。同様の問題は、免疫クロマトグラフィを採用しないテストストリップを用いる他
の検定方法でも起こる。
検定されるサンプルの性質または行われる検定のため、現在利用可能のテストリップにも
他の問題が存する。このような装置では、感度を向上させまた雑音を低減するためにしば
しば望まれる洗浄過程を行うことができない。また、検知可能の信号、例えば酵素標識に
より生じる検知可能のシグナルを進展させるための前記装置内での前保温過程または保温
過程を行うことは困難であり、また、多くの場合不可能である。
加えて、広い範囲にわたる分離を行うことができる免疫クロマトグラフィ装置および免疫
クロマトグラフィ原理を必要としない他の検定を行うための同様の装置に対する需要があ
る。
サンプルの調製および廃棄物の発生は、免疫クロマトグラフィのための現在利用可能の装
置および技術並びに現在利用可能のテストストリップに関する他の問題の原因である。エ
イズや肝炎のような、汚染された血液および血液の一部によって広がった病気の増大した
罹患率がこれらの問題を悪化させた。クロマトグラフィ媒体または他のテストストリップ
に直接にサンプル（例えば排泄物）またはサンプリング装置（例えば咽頭スワブ）を付け
ることはほとんど不可能である。サンプルをクロマトグラフィ媒体またはテストストリッ
プに付けることができる前に、通常、抜き取りおよび前処理反応が求められる。これらの
反応は、代表的には、ピペットのような移し具の使用を必要とする、試験管またはミクロ
フュージ(microfuge)管のような数個の小さい容器またはベッセル内でテストを行う医師
または専門家によって行われる。各ベッセルおよび移し具は次に汚染され、廃棄物に不注
意に接触するおそれのある作業者や人々が汚染されないように特別な用心をして処分され
なければならない。
さらに、今日、臨床医または専門家により利用可能であるクロマトグラフィ装置における
他の制限は、彼等が二方向クロマトグラフィを実行することができないことにある。この
技術は、長い間、強力な分析手段であると知られてきたが、一方向性クロマトグラフィに
関連して、その複雑さが、医師のオフィスまたは臨床研究室のテストストリップ装置にこ
れを適用することを困難にしてきた。
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さらなる問題点が現在利用可能の装置のための貯蔵必要条件から出来した。湿気が免疫ク
ロマトグラフィ試験装置の安定性に有害であることはこの分野の当業者にはよく知られて
いることである。したがって、湿気の少ない環境を維持するための手段が必要である。ハ
ウジングおよびその取り付け要素からなる試験装置全体は、本質的に湿気を通さないバリ
ヤーバッグ内に密封される。代表的に、シリカゲルのような乾燥剤、「モレキュラーシー
ブ」または粘土をベースとする誘導体も、また、装置自体により放たれた残余の湿気また
は時期を過ぎた前記バリヤーを浸透する湿気を除去するために前記装置と共に密封される
。
官能性の見地から、生物学的な反応成分のみが湿気の少ない環境を必要とする。このよう
な装置の非生物学的能動要素はこのような環境を必要としない。試験装置全体を湿気の少
ない環境に封じ込めることは必要性からはなされず、むしろ、利便性からなされる。しか
し、利便性は代価を強要する。前記湿気バリヤー要素は、試験装置全体を収容するに十分
な大きさでなければならない。これは、これらの装置を取り込む試験装置の最終的な包装
寸法を増大させ、また、必要な乾燥剤の大きさを増大させる。
増大した包装およびこれに関連するコストに加えて、単一の単位装置の利便性のために支
払われる他の代価がある。生物学的に活性な要素を含むテストストリップがハウジングに
適用されるとき、組立時間が増大する。増大時間は製造量に逆比例し、完成試験のコスト
に比例する。ハウジングが高い残余湿気レベルを受け入れる余地のある材料、例えばボー
ル紙のようなセルロース材料からなる場合、手順には受け入れ可能のレベルに残余湿気を
低減することが要求され、これにより、再び、製造コストを増大させる。また、湿気の低
減は、購入され、操作され、そして維持されなければならない特殊な装置を必要とし、再
び、コストを増大させる。
したがって、ここに、クロマトグラフィ検定およびテストストリップを用いる他の検定の
広い範囲を取り扱うことができる改良された検定装置の必要性がある。このような装置は
、サンドイッチ免疫検定および競合免疫検定の双方と、クロマトグラフィを用いる他のタ
イプの検定およびテストストリップを必要とする他の検定とを含む全てのタイプの免疫検
定を取り扱うことができるべきである。このような装置は、抜き取りベッセルおよび移し
具の必要性を無くすために汚染の可能性があるサンプルまたはサンプル準備装置を直接に
受け入れ可能であるべきである。このような装置は、好ましくはテストストリップの形態
において、着色サンプルまたは干渉なしに微粒子を含むサンプルについての免疫クロマト
グラフィ検定を行うことができ、また、サンプルをクロマトグラフィ媒体に一様に分配す
ることができかつテストの正確性および精密性を改良することができるべきである。加え
て、このような改良されたテストストリップは、臨床研究所または医師のオフィスで使用
されるときに二方向クロマトグラフィを行うことができるべきである。さらに、このよう
な改良された検定装置は、包装および保管コスト並びに保管に必要な乾燥剤の容量を低減
すべきである。
概要
我々は、これらのニーズに適合し、また、生物学的に興味あるアナライトのための改良し
た検定を提供すると共に、前記検定の実行を単純化し、汚染を回避する装置を開発した。
この装置は、サンドイッチ免疫検定、競合免疫検定およびこれらの原理を組み合わせた検
定を含む全てのタイプの免疫検定を行うことができる。この装置は、ヘリコバクター＝ピ
ロリに対する抗体のような、検出される抗原がそれ自体抗体である血清学的検定を行うこ
とができる。この装置は、検出される抗原が、アナライトに対する第１の抗体に結合する
、標識された第２の抗体を使うことによって間接的に検出される検定を行うことができる
。
本発明に係る検定装置は、以下に詳しく示すように、少なくとも１つの取り外し可能の要
素または複数のヒンジ結合されたパネルの一方を採用する。本発明の検定装置は、相対向
しうる一方の要素から他方の要素へ流体を移動させ、また、流体をクロマトグラフィ媒体
または他のテストストリップに通すために圧力を利用する。この圧力は、この装置の操作
速度を上げるだけでなく、単一の装置内において、干渉する微粒子成分を取り除くための
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抽出過程または酵素標識により検出可能であるシグナルの処理を可能とする保温過程のよ
うな追加の過程の実行を可能にする。この圧力は、前記相互対向可能の要素を共に把持す
ることにより発生する。好ましくは、検定の手順の各過程の最適な実行を確保するため、
予め定められた圧力が加えられる。
加えて、この装置は、（１）レクチン、ホルモンレセプターまたはウイルスレセプターで
あってこれらの特定のリガンドに関するもののような特定の結合タンパク質の親和性に基
づく検定、（２）酵素であってその対応する基質または阻害物質に関する酵素の親和性に
基づく検定、（３）ワトソン－クリック（Watson-Crick）塩基対合機構に従う相補核酸(D
NAまたはRNA)セグメントに関する核酸セグメントに基づく検定ような他のタイプの特定の
結合検定を実行することができる。
本発明に係る装置の実施例の１つは、
（１）第１の対向可能要素であって、（ａ）第１のパネルと、（ｂ）第２のパネルであっ
て前記第１のパネル上に該第１のパネルと前記第２のパネルとの間に空間が存するように
前記第１のパネルとほぼ平行に据えられた、サンプルコレクション装置のための第１の貯
蔵所を形成する開口を有する第２のパネルと、（ｃ）前記第１のパネルと前記第２のパネ
ルとにより形成されたテストストリップのための第１の貯蔵所とを備える第１の対向可能
要素と、
（２）前記第１の対向可能要素にヒンジ結合により取り付けられた第２の対向可能要素と
を含む。
この装置では、流体が前記サンプルコレクション装置から搾り出されかつ前記テストスト
リップ上で行われるテストによるアナライトの検出または決定のための前記テストストリ
ップに付着されるように、第１および第２の対向可能要素が操作可能に接触される。
典型的に、前記第１の貯蔵所は、全体に卵形の綿棒またはスワブを保持するような形状を
有する。
典型的に、前記第２の貯蔵所は、貯蔵所であって第１の端部および第２の端部を有するク
ロマトグラフィ媒体をこれが前記貯蔵所に挿入された貯蔵所からなり、前記第１および第
２の対向可能要素が互いに対向状態におかれるとき、前記サンプルコレクション装置から
搾り出された流体が前記クロマトグラフィの媒体の第１の端部に付着される。
前記第２の対向可能要素は、前記テストストリップの少なくとも一部を観察するための開
口を含み得る。前記テストストリップがクロマトグラフィ媒体であるときは、それは好ま
しくは検出ゾーンを含み、また、前記第２の対向可能要素は、好ましくは、さらに前記検
出ゾーンを観察するための開口を含む。
本発明の他の側面はテストキットであり、該テストキットは、分離包装された容器内に、
（１）前記した検定装置と、
（２）前記検定装置の第２の貯蔵所内への挿入のための裏に接着剤が付けられたテストス
トリップおよび引きはがし可能のライナーを含む。前記テストキットは、さらに、分離包
装された、前記サンプルコレクション装置または前記テストストリップの一方に適用され
る少なくとも１つの追加試薬を含み得る。この追加の試薬は、前記サンプルコレクション
装置に適用されるときに抽出試薬となる。前記抽出試薬となるものは亜硝酸である。
本発明の他の実施例は、テストキットに同様に組み込まれている。
本発明の他の側面は、アナライトの検出または決定のための方法であって、
（１）サンプルコレクション装置にサンプルを集めること、
（２）前記サンプルを含むサンプルコレクション装置を前記した検定装置の第１の貯蔵所
に挿入すること、
（３）裏に接着剤および引き剥がし可能のライナーが付けられたテストストリップから引
き剥がし可能のライナーを取り除き、前記引き剥がし可能のライナーが取り除かれた前記
テストストリップを前記検定装置の第２の貯蔵所に挿入すること、
（４）前記テストストリップへの付着のために前記サンプルコレクション装置から流体を
搾り出すべく前記検定装置の第１および第２の対向可能要素を対向状態にするすること、
（５）前記テストストリップ上のアナライトを検出または決定するために前記テストスト
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リップに付着された流体に反応して前記テストストリップ上に生じる検出可能のシグナル
を観察または測定若しくは評価することを含む。
この方法は、さらに、前記サンプルコレクション装置に少なくとも一つの追加の試薬を加
えることを含み得る。
本発明の他の実施例は、また、以下に指摘するように、同様の検定方法において使用可能
である。
本発明の他の実施例は、検定装置であって、
（１）第１の対向可能要素であって（ａ）第１のパネルおよび（ｂ）該第１のパネルにサ
ンプルコレクション装置のための第１の貯蔵所を形成する開口を有する第１の対向可能要
素と、
（２）前記第１の対向可能要素の第１のパネルに対してヒンジ結合されるように取り付け
可能である、開口を有する第２の対向可能要素と、
（３）前記第２の対向可能要素に対してヒンジ結合されるように取り付け可能である、テ
ストストリップのための第２の開口を有する第３の対向可能要素とを含む。
この実施例では、第２および第３の対向可能要素は折り畳み可能であり、また、第１およ
び第２の対向可能要素は前記第２の対向可能要素が前記第３の対向可能要素上に折り畳ま
れたときに操作可能の接触状態におかれ、これにより、流体が前記サンプルコレクション
装置から搾り出され、前記アナライトの検出または決定のための前記テストストリップに
付着される。
本発明に係る検定装置の他の実施例は、
（１）第１のモジュールであって（ａ）サンプルコレクション装置のための貯蔵所を含む
第１のパネルおよび（ｂ）該第１のパネルにヒンジ結合で取り付けられた、テストストリ
ップの一部を観察するための開口を有する第２のパネルを備える第１のモジュールと、
（２）テストストリップのための第２の貯蔵所を含む第２のモジュールであって前記第１
のモジュールの第２のパネルに裏返し可能にヒンジ結合されるように取り付け可能である
第２のモジュールとを含む。
この実施例では、前記第２のモジュールが前記第１のモジュールに取り付けられるとき、
前記第２のモジュールが前記第１のモジュールの第２のパネル上に折り畳まれ、前記第２
のモジュールと前記第１のモジュールの第２のパネルとが、前記第２のモジュールと前記
第１のモジュールの第１のパネルとを操作可能の接触状態におくように前記第１のモジュ
ールの第１のパネル上に折り畳まれ、流体が前記サンプルコレクション装置から搾り出さ
れ、前記テストストリップ中のアナライトの検出または決定のための前記テストストリッ
プに付着される。
この装置を組み込んだテストキットは、テストストリップおよび任意の追加試薬とともに
分離包装された第１および第２のモジュールを含み得る。選択的に、少なくとも２つの第
２のモジュールが各第２のモジュールのためのテストストリップと共に提供される。これ
は、適応性と、同じテストキットを用いる２またはそれ以上の交互に行うテストの１つの
実行とを許容する。
本発明の検定装置の他の実施例は、
（１）第１の支持パネルであってその上にサンプル準備ゾーンを含む第１の支持パネルと
、
（２）前記第１の支持パネルにヒンジ結合で取り付けられた、開口を含む第２の支持パネ
ルであって、第１の側部、第２の側部、第３の側部および第４の側部を有するように形状
付けられ、第１および第３の側部が実質的に平行でありかつ第２および第４の側部が実質
的に平行であり、また、前記第１の側部が前記第１の支持パネルにヒンジ結合で取り付け
られている、第２の支持パネルと、
（３）前記第２の支持パネルの第３の側部にヒンジ結合で取り付けられた第３の支持パネ
ルであって、第１の表面および第２の表面を有し、テストストリップが前記第２の表面に
取り付けられている第３の支持パネルと、
（４）前記第２の支持パネルの第２の側部にヒンジ結合で取り付けられた第１の反応パネ
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ルであってその上に第１の反応パッドを有する第１の反応パネルと、
（５）前記第２の支持パネルの第４の側部にヒンジ結合で取り付けられた第２の反応パネ
ルであってその上に第２の反応パッドを有する第２の反応パネルとを含む。
この装置では、前記第３の支持パネルが前記第２の支持パネル上に折り畳まれ、また、第
２および第３の支持パネルの組み合わせが、前記テストストリップが前記サンプル準備ゾ
ーンと操作可能の接触に至るように前記第１の支持パネル上に折り畳まれる。前記第３の
支持パネルが前記第２の支持パネル上に折り畳まれるとき、前記第１の反応パッド前記テ
ストストリップの第１の部分と操作可能の接触状態にあるように前記第１の反応パッドが
前記第３の支持パネル上に折り畳まれ、また、前記第２の反応パッドが前記テストストリ
ップの第２の部分と操作可能の接触状態にあるように前記第２の反応パッドが前記第３の
支持パネル上に折り畳まれる。
一の選択において、前記第１の反応パッドは抽出試薬を含み得る。他の選択において、前
記第１の反応パッドは前記アナライトのための標識された特定の結合相手を溶解可能の形
態で含み得る。
他の選択において、前記第２の反応パッドは前記アナライトのための標識された特定の結
合相手を溶解可能の形態で含み得る。さらに他の選択において、前記第１の反応パッドは
、前記アナライトのための特定の結合相手を触媒で標識された溶解可能の形態で有するも
のとし、また、前記第２のパッドは溶解可能の形態で、検出可能のシグナルを生じさせる
ために前記触媒によって触媒作用を及ぼされる反応に参加可能である少なくとも１つの化
合物を有することができる。典型的には、前記触媒は酵素である。好ましくは、前記酵素
は、西洋ワサビペルオキシダーゼ、β－ガラクトシダーゼ、グルコースオキシダーゼ、ま
たは、アルカリホスファターゼからなる。
他の選択において、前記第１の反応パッドは、検出可能の標識で標識された溶解可能の形
態にある特定の結合相手を含み、また、前記第２の反応パッドは前記検出可能の標識によ
って生じたシグナルを増大させるための増大試薬を含む。好ましくは、前記検出可能の標
識は金ゾル標識であり、また、前記増大システムはキノンおよび溶解可能の銀塩を含む。
本発明の他の実施例は、（１）第１のモジュールであって（ａ）第１の支持パネルであっ
てその上にサンプル準備ゾーンを含む第１の支持パネルと、（ｂ）開口を有しかつ第１の
側部、第２の側部、第３の側部および第４の側部を有する第２の支持パネルであって、第
１および第３の側部と第２および第４の側部とがほぼ平行であり、前記第２の支持パネル
がその第１の側部を介して前記第１の支持パネルにヒンジ結合で取り付けられている第２
の支持パネルとを含む第１のモジュールと、
（２）第３の支持パネルを含み、該第３の支持パネルがその上にテストストリップを備え
る第２のモジュールであって、前記第１のモジュールの第２の支持パネルの第３の側部に
取り外し可能にヒンジ結合で取り付け可能である第２のモジュールと、
（３）第１の反応パッドを有する第１の反応パネルである第３のモジュールであって前記
第１のモジュールの第２の支持パネルの第２の側部に取り外し可能にヒンジ結合で取り付
け可能である第３のモジュールと、
（４）第２の反応パッドを有する第２の反応パネルである第４のモジュールであって前記
第１のモジュールの第２の支持パネルの第４の側部に取り外し可能にヒンジ結合で取り付
け可能である第４のモジュールとを含む。
この装置では、前記第２のモジュールが前記第１のモジュールの第２の支持パネル上に折
り畳まれており、また、前記第２のモジュールが前記第１のモジュールの第２の支持パネ
ル上に折り畳まれるとき、前記サンプル準備ゾーンが前記テストストリップと操作可能の
接触に至るように前記第２のモジュールと前記第１のモジュールの第２の支持パネルとが
前記第１のモジュールの第１の支持パネル上に折り畳まれる。前記第２のモジュールが前
記第１のモジュールの第２の支持パネル上に折り畳まれるとき、前記第１の反応パッドが
前記テストストリップの第１の部分と操作可能の接触をするように前記第３のモジュール
が前記第１のモジュールの第２の支持パネルおよび前記第２のモジュール上に折り畳まれ
、また、前記第２の反応パッドが前記テストストリップの第２の部分と操作可能の接触を
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するように前記第４のモジュールが前記第１のモジュールの第２の支持パネルおよび前記
第２のモジュール上に折り畳まれる。
この実施例に関し、前記反応パッドに含まれる前記試薬の選択は、前記反応パッドが取り
外し不能に取り付けられている実施例に関するものと同様である。
本発明に係る検定装置の他の実施例は、（１）第１の支持パネルであってその上にサンプ
ル準備ゾーンを有する第１の支持パネルと、
（２）前記第１の支持パネルにヒンジ結合で取り付けられた、開口を有する第２の支持パ
ネルであって、第１の側部、第２の側部、第３の側部および第４の側部を有し、第１およ
び第３の側部が実質的に平行でありかつ第２および第４の側部が実質的に平行であり、ま
た、前記第１の側部が前記第１の支持パネルにヒンジ結合で取り付けられている第２の支
持パネルと、
（３）前記第２の支持パネルの第３の側部にヒンジ結合で取り付けられた第３の支持パネ
ルであって、第１の表面および第２の表面を有しかつテストストリップのための貯蔵所を
有し、テストストリップが前記貯蔵所に挿入されるとき、前記テストストリップ表面が前
記第３の支持パネルの第２の表面から近接可能である、第３の支持パネルと、
（４）第１の反応パッドを有する前記第２の支持パネルの第２の側部にヒンジ結合で取り
付けられた第１の反応パネルと、
（５）第２の反応パッドを有する前記第２の支持パネルの第４の側部にヒンジ結合で取り
付けられた第２の反応パネルとを含む。
この実施例では、前記テストストリップが前記サンプル準備ゾーンと操作可能の接触をす
るように、前記第３の支持パネルが第２の支持パネル上に折り畳まれ、また、第２および
第３の支持パネルの組み合わせが前記第１の支持パネル上に折り畳み可能である。前記第
３の支持パネルが前記第２の支持パネル上に折り畳まれるとき、前記第１の反応パッドが
前記テストストリップの第１の部分と操作可能の接触状態にあるように前記第１の反応パ
ネルが前記第３の支持パネル上に折り畳まれ、また、前記第２の反応パッドが前記テスト
ストリップの第２の部分と操作可能の接触状態にあるように前記第２の反応パネルが前記
第３の支持パネル上に折り畳み可能である。
本発明に係る検定装置の他の実施例は、（１）第１のモジュールであって（ａ）第１の支
持パネルであってその上にサンプル準備ゾーンを含む第１の支持パネルおよび（ｂ）開口
を有しかつ第１の側部、第２の側部、第３の側部および第４の側部を有する第２の支持パ
ネルであって第１および第３の側部と第２および第４の側部とがほぼ平行であり、前記第
２の支持パネルが前記第１の支持パネルに前記第２の支持パネルの第１の側部を介してヒ
ンジ結合で取り付けられている第２の支持パネルを含む第１のモジュールと、
（２）第３の支持パネルを含む第２のモジュールであって、前記第３の支持パネルが第１
の表面および第２の表面を有しかつテストストリップのための貯蔵所を有し、テストスト
リップが前記貯蔵所に挿入されるとき、前記テストストリップの表面が前記第３の支持パ
ネルの第２の表面から近接可能であり、また、前記第２のモジュールが前記第１のモジュ
ールの第２の支持パネルの第３の側部に取り外し可能にヒンジ結合されるように取り付け
可能である、第２のモジュールと、
（３）第１の反応パッドを有する第１の反応パネルである第３のモジュールであって前記
第１のモジュールの第２の支持パネルの第２の側部に取り外し可能にヒンジ結合されるよ
うに取り付け可能である第３のモジュールと、
（４）第２の反応パッドを有する第２の反応パネルである第４のモジュールであって前記
第１のモジュールの第２の支持パネルの第４の側部に取り外し可能にヒンジ結合されるよ
うに取り付け可能である第４のモジュールとを含む。
この装置では、前記第２のモジュールが前記第１のモジュールの第２の支持パネル上に折
り畳まれており、前記第２のモジュールが前記第１のモジュールの第２の支持パネル上に
折り畳まれるとき、前記サンプル準備ゾーンが前記テストストリップと操作可能の接触状
態におかれるように前記第２のモジュールと前記第１のモジュールの第２のパネルとが前
記第１のモジュールの第１の支持パネル上に折り畳まれる。前記第２のモジュールが前記
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第１のモジュールの第２の支持パネル上に折り畳まれるとき、前記第１の反応パッドが前
記テストストリップの第１の部分と操作可能の接触をするように前記第４のモジュールが
前記第１のモジュールの第２の支持パネルおよび前記第２のモジュール上に折り畳まれ、
また、前記第２の反応パッドが前記テストストリップの第２の部分と操作可能の接触をす
るように前記第２の反応パネルが前記第１のモジュールの第２の支持パネルおよび第２の
モジュール上に折り畳まれる。
本発明に係るさらに他の実施例は、（１）第１の対向可能要素であって（ａ）第１のパネ
ル、（ｂ）第２のパネルであって前記第１のパネル上に該第１のパネルと前記第２のパネ
ルとの間に間隔をおいて前記第１のパネルとほぼ平行に据えられた、サンプルコレクショ
ン装置のための第１の貯蔵所を形成する開口を有する第２のパネル、（ｃ）前記第１のパ
ネルと前記第２のパネルとにより形成されたテストストリップのための第２の貯蔵所であ
って、前記テストストリップが前記第１の貯蔵所に配置されたサンプルコレクション装置
と操作可能の接触状態にある第１の位置と前記テストストリップが前記サンプルコレクシ
ョン装置と操作不能の接触状態にある第２の位置とからなる２つの位置の一つに前記テス
トストリップを滑動可能に保持するための滑動可能の接触手段を有する第２の貯蔵所、お
よび、（ｄ）前記第２の貯蔵所内のテストストリップを含む、第１の対向可能要素と、
（２）前記第１の対向可能要素にヒンジ結合で取り付けられた第２の対向可能要素とを含
む。
この装置の実施例では、前記テストストリップが前記テストストリップ上で行われるテス
トによってアナライトの検出または決定のためのために前記第１の位置にあるとき、流体
が前記サンプルコレクション装置から搾り出され、前記テストストリップに付着されるよ
うに第１および第２の対向可能要素が操作可能の接触状態におかれる。
【図面の簡単な説明】
本発明のこれらのおよびその他の特徴、側面、利点等は、次の説明、添付の請求の範囲お
よび図面を参照することによりさらに明らかとなろう。
図１は、本発明に係る検定装置の第１の実施例を示す。
図２は、３つの対向可能の構成要素を有する、本発明に係る検定装置の第２の実施例を示
す。
図３は、取り外し可能に取り付けることができるテストストリップのモジュールを有する
、本発明に係る検定装置の第３の実施例を示す。
図４は、複数のヒンジ結合された反応パネルを有する、本発明に係る検定装置の第４の実
施例を示す。
図５は、複数のヒンジ結合された反応パネルおよび取り外し可能に取り付け可能であるモ
ジュールの双方を有する、本発明に係る検定装置の第５の実施例を示す。
図６は、複数のヒンジ結合された反応パネルおよびテストストリップのための貯蔵所を有
する、本発明に係る検定装置の第６の実施例を示す。
図７は、複数のヒンジ結合された反応パネルと、取り外し可能に取り付け可能のモジュー
ルと、テストストリップのための貯蔵所とを有する、本発明に係る検定装置の第７の実施
例を示す。
図８は、滑動可能のテストストリップを有する、本発明に係る検定装置の第８の実施例を
示す。
定義
この開示の文脈において、以下の用語は、別に指摘しない限り、以下のように定義される
。
特定の結合相手：　一対の分子のメンバーであって複雑な前記分子の三次元構造に依存す
る特定の非共有結合相互作用により相互に作用する一対の分子メンバー。代表的な複数対
の特定の結合相手は、抗原－抗体、ハプテン－抗体、ホルモン－レセプタ、核酸鎖－相補
核酸鎖、基質－酵素、阻害剤－酵素、炭水化物－レクチン、ビオチン－アビジン、および
、ウイルス－細胞性レセプターを含む。操作可能の接触：　２つの固体要素は、水性液体
が前記２つの要素の一つから他の要素へ実質的に邪魔されないで毛管またはその他によっ
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て流動することができるように前記２つの要素が直接的または間接的に接触するとき、操
作可能の接触状態にある。「直接的な接触」とは、前記２つの要素が縁と縁、または、前
部と後部のように物理的接触状態にあることを意味する。代表的に、２つの要素が直接的
な接触状態にあるとき、これらは、約0.5mmないし約3mm重複するように重ね合わされる。
しかし、これらの要素は縁を接するように配置され得る。「間接的な接触」とは、前記２
つの要素が物理的接触状態にはないが、１またはそれ以上の導体によって橋掛けされてい
ることを意味する。
アナライト：　用語「アナライト」は、検定される実際の分子並びにアナローグおよびそ
の誘導体であってこのようなアナローグおよび誘導体が前記アナライト自体のこれらと実
質的に同等であるように前記検定において使用される他の分子を結合するときのアナロー
グおよびその誘導体を含む。
抗体：　用語「抗体」は、適当な特異性を有する完全な抗体分子および抗体フラグメント
（Fab、F(ab’)、FvおよびF(ab’)2の各フラグメントを含む。）の双方と、化学的に改変
された完全な抗体分子、および、試験管内のサブユニットの再会合によって集められたハ
イブリッド抗体を含む、Fvフラグメントのような抗体フラグメントとを含む。また、この
用語は、ポリクローナル抗体およびモノクローナル抗体の双方を含む。さらに、一般にsF
vとして言及される、単鎖抗体分子のような遺伝学的に処理された抗体分子が含まれる。
さらに、用語「抗体」は改変された抗体、または、前記抗体の結合能力を阻害若しくは変
えない標識若しくは他の分子に接合された抗体を含む。
二次的な特定の結合相手：　一対の特定の結合相手が相互作用しているときに前記一対の
特定の結合相手のメンバーに結合する追加の特定の結合相手が、二次的な特定の結合相手
として指定される。例えば、一対の特定の結合相手は、ジアルジア族抗体およびウサギ－
抗ジアルジア族抗体を含み得る。このような場合、前記二次的な特定の結合相手は、ヤギ
抗－ウサギ免疫グロブリン抗体であってもよい。前記二次的な特定の結合相手は、それが
結合する抗体特定結合相手の種、クラスおよびサブクラスについて特定であってもよい。
選択的に、前記特定の結合相手の一つがビオチンで標識されるとき、前記二次的な特定の
結合相手はアビジンに接合される分子を含み得る。
I.検定装置
本発明に係る検定装置は、反応過程の実行のために少なくとも１つの取外し可能要素また
は複数のヒンジ結合されたパネルの一方を用いる。一方の選択肢において、取り外し可能
の要素およびヒンジ結合のパネルの使用の双方は単一の装置内での複数の反応過程を行う
ために採用される。
A.　挿入可能のテストストリップを有する二要素装置
本発明に係る装置の１の実施例は、挿入可能のテストストリップを有する要素装置である
。この装置は、図１に示されている。
装置１０は、第１の対向可能要素１２と第２の対向可能要素１４とを有する。第２の対向
可能要素１４は第１の対向可能要素１２にヒンジ結合により取り付けられている。第１の
対向可能要素１２は第１のパネル１６と第２のパネル１８とを含む。第２のパネル１８は
、第１のパネル１６上に、第１および第２のパネル１６，１８間に空間が存するように第
１のパネル１６に対して全体に平行に据えられている。第２のパネル１８は、サンプルコ
レクション装置のための第１の貯蔵所２０を形成する開口を有する。テストストリップの
ための第２の貯蔵所２２が第１のパネル１６と第２のパネル１８とにより形成されている
。
前記装置の操作に際し、第１および第２の対向可能要素１２，１４が操作可能の接触状態
におかれ、これにより、流体が前記サンプルコレクション装置から搾り出され、テストス
トリップ上で行われるテストによるアナライトの検出または決定のための前記テストスト
リップに付着される。
典型的には、第１の貯蔵所２０は、前記サンプルコレクション装置のように全体に卵形の
綿棒またはスワブを保持するような形状を有する。
典型的には、前記テストストリップは、第１の端部２８と第２の端部３０とを有する、図
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１に示すクロマトグラフィ媒体２６のような、クロマトグラフィ媒体からなる。クロマト
グラフィ媒体２６は、第１および第２の対向可能要素１２，１４が前記装置内のクロマト
グラフィ媒体２６と共に対向状態におかれるとき、前記サンプルコレクション装置から搾
り出される流体がクロマトグラフィ媒体２６の第１の端部２８に付着されるように、前記
第２の貯蔵所内に挿入される。
典型的には、第２の対向可能要素１４は、前記テストストリップの少なくとも一部を観察
するための開口３２を含む。典型的には、クロマトグラフィ媒体２６はさらに検出ゾーン
３４を含み、第２の対向可能要素１４の開口３２は検出ゾーン３４の観察のためにある。
前記装置は、さらに、第１および第２の対向可能要素１２，１４を対向状態に保持するた
め締具３６のようなシール手段を含む。好ましくは、締具３６は、第１および第２の対向
可能要素１２，１４が対向状態におかれた後にクロマトグラフィ媒体２６の挿入を可能と
するような方向に向けられている。
前記テストストリップ、典型的にはクロマトグラフィ媒体は、前記検定装置の第２の貯蔵
所２２への挿入のために接着剤と剥離可能のライナーとが裏に付されている。
この装置の構成の詳細は以下の通りである。別に指摘しない限り、これらの詳細は、また
、さらに以下に説明される前記装置の他の実施例に適用される。
前記クロマトグラフィ媒体はストリップである。典型的には、前記ストリップは実質的に
平坦であるが、このことは全ての適用において必要とはされない。これは、典型的には、
第１の端部および第２の端部と第１の表面および第２の表面とを有する長方形のものであ
る。本説明を通して、用語「第１の端部」は、液体が前記クロマトグラフィの媒体に最初
に付着されるところまたはその近傍の端部を指し、また、用語「第２の端部」は前記クロ
マトグラフィ媒体の反対側の端部を指す。前記クロマトグラフィ媒体の前記第１の端部ま
たはその近傍に付着される液体は、スワブのようなサンプルコレクション装置に含まれる
サンプル、処理されたサンプルまたは材料であるが、しかし必ずしもこれらのものである
必要はない。前記クロマトグラフィ媒体は、ニトロセルローズ、ナイロン、レーヨン、セ
ルロース、紙またはシリカのような、アナライトおよびアナライト抗体の接合の薄層クロ
マトグラフィのための媒体として適当な材料からなる。前記クロマトグラフィ媒体は必要
に応じて前処理または修正される。典型的には前記クロマトグラフィ媒体は半透明であり
、したがって、その上の着色ゾーンはいずれの側からも見ることができる。
典型的には、サンドイッチ免疫検定のために使用されるときは特に、前記クロマトグラフ
ィ媒体はその上の前記アナライトに対する固定化された特定の結合相手の検出ゾーンを有
する。典型的には、前記検出ゾーンは実質的に前記クロマトグラフィ媒体より小さい。前
記固定化された特定の結合相手は、共有結合または非共有結合の手段の一方、一般的に好
ましくは共有結合手段によって前記クロマトグラフィ媒体に結合され得る。特定の結合相
手、特に抗体をクロマトグラフィ媒体に固定化するための方法はこの分野においてよく知
られており、ここにさらに説明する必要はなく、このような方法は例えばP.Tijssen「酵
素の免疫検定の実際と理論(Practice and Theory of Enzyme Immunoassays)」(Elsevier,
Amsterdam,1985)第１３章第297-328頁に記載されている。
検定される前記アナライトが抗原またはハプテンであるときは、前記固定化された特定の
結合相手は、典型的には前記抗原またはハプテンに対する抗体である。選択的に、前記ア
ナライトは抗体であってもよく、また、固定化される前記特定の結合相手は、前記抗体に
よって特別に結合され得るハプテンまたは抗原であってもよい。
本発明に係る検定装置についての実施例の多くは、２つまたは３つの対向可能要素を含む
。対向可能要素の本体は、好ましくは、前記装置により達成される前記検定の実行に関連
のある前記液体を含むように湿気に対して十分に不浸透性である層状に張り合わせた厚紙
からなる。板紙または固形の漂白された亜硫酸塩(SBS)のような他のセルロースを基本と
する材料も使用可能である。選択的に、前記対向可能要素の本体は、湿気に対して不浸透
性であるプラスチックからなるものとすることができる。適当なプラスチックはLexan（
商標）のようなポリカーボネートプラスチックである。
前記対向可能要素はヒンジ結合で取り付け可能である。典型的には、前記要素は、好まし
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くは前記第１および第２の対向可能要素用に使用される材料と同じプラスチックまたはこ
れと両立してつながり得るプラスチックのような、液体に対して不浸透性の材料からなる
。
典型的には、本発明の装置は、前記クロマトグラフィ媒体または他のテストストリップ上
に検出可能のシグナルを付与する標識された要素を使用する。サンドイッチ免疫検定を行
うことを予定する検定装置については、前記標識された要素は、典型的には、前記アナラ
イトに対する標識された特定の結合相手である。この標識された要素は、アナライトに対
して自由であるか結合されるかに拘わらず、これが前記クロマトグラフィ媒体を移動可能
であるように典型的には移動性のものである。前記標識は、好ましくは、コロイド状金属
標識のような視覚的に検出可能の標識である。好ましくは、前記コロイド状金属標識は、
金、銀、青銅、鉄またはスズであり、最も好ましくは金である。金で標識された抗体およ
び抗原は、以下で言及したJ.DeMeyの免疫細胞化学　現代の方法および応用の「金プロー
ブの準備および使用」(J.M.Polak and＆S.Van Noorden,eds.,Wright,Bristol,England,19
86)の第８章第115-145頁に記載されている。コロイド状の金で標識された抗体は、例えば
ミズーリ州　セントルイスのシグマ　ケミカル　カンパニー(Sigma Chemical Company)か
ら購入することができる。
選択的に、コロイド状の硫黄標識または染色シリカ標識のような他のコロイド状標識を用
いることができる。好ましさの点では少し劣るが、選択的に、前記視覚的に検出可能の標
識は、着色されたラテックスまたは乳濁液とすることができる。
放射性標識、蛍光性標識、化学発光標識または酵素標識のような他の標識も使用可能であ
る。以下に記すように、本発明のある実施例においては、酵素標識が実際には好ましい。
一般的に、アナライトの検出または決定のためのこの装置の使用方法は、(1)サンプルコ
レクション装置上にサンプルを集めること、(2)前記サンプルを含む前記サンプルコレク
ション装置を前記検定装置の第１の貯蔵所に挿入すること、(3)接着剤および剥離可能の
ライナーで裏当てされたテストストリップから剥離可能のライナーを取り去り、前記剥離
可能のライナーが取り除かれた前記テストストリップを前記検定装置の第２の貯蔵所に挿
入すること、(4)前記テストストリップへの付着のために前記サンプルコレクション装置
から流体を搾り出すべく、前記検定装置の第１および第２の対向可能要素を対向位置にお
くこと、および、(5)前記テストストリップ上の前記アナライトを検出または決定するた
め前記テストストリップ上に生じた検出可能のシグナルを観察または評価することを含む
。
選択的に、前記テストストリップは、前記第１および第２の対向可能要素の閉鎖後に挿入
することができる。前記装置の変形例においては、この順序の操作が望ましい。
前記第１および第２の対向可能要素が対向状態におかれた後、流体が前記テストストリッ
プへの付着のために前記サンプルコレクション装置から搾り出され、検出可能のシグナル
が前記テストストリップ上に形成される。一つの特に好ましい例であるサンドイッチ免疫
検定が、前記アナライトの特定の結合相手と、前記クロマトグラフィ媒体上の検出ゾーン
の前記アナライトのための固定化された第２の特定の結合相手とに結合されるコロイド状
の金の標識のような可動標識を用いて実行される。前記アナライトが前記サンプル中に存
在し、また、直接に視認可能である標識が用いられるとき、標識ゾーンまたはバンドが前
記クロマトグラフィ媒体上にあらわれ、周囲の明るい背景から区別することができ、した
がって、前記アナライトの存在を示すことができる。
他の追加の試薬を前記サンプルコレクション装置に加えることができる。前記アナライト
のための前記可動の標識された特定の結合相手が溶解可能の形態で前記装置内に組み込ま
れていない場合には、前記アナライトのための前記可動の標識された特定の結合相手を前
記サンプルコレクション装置に加えることができる。選択的に、亜硝酸のような抽出試薬
を前記サンプルコレクション装置に加え、または、前記サンプルコレクション装置内で形
成することができる。亜硝酸は、前記サンプルコレクション装置上に乾燥状態で存在する
亜硝酸ナトリウムに酢酸を加えることにより形成することができる。他の試薬を前記サン
プルコレクション装置に加えることができる。これらの試薬は、pHを調整するための酸ま
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たはアルカリ、pHを安定させるための緩衝液、金属をキレート化するためのエチレンジア
ミン四酢酸(EDTA)またはエチレングリコールビス四酢酸(EGTA)のようなキレート剤、アナ
ライトを自由にすべく動物細胞の細胞膜またはバクテリアの細胞壁を溶解するための加水
分解酵素、酵素のための基質または補酵素、および他の同様のものを含み得るが、しかし
これらに限定されない。
典型的には、前記要素は接着剤により第１および第２の対向可能要素１２，１４に固定さ
れる。この分野では、適当な接着剤は周知である。ステープリングまたはびょう留めのよ
うな他の接合方法を用いることができる。
前記検定装置には、さらに、前記対向可能要素と前記テストストリップとの間に前記テス
トストリップのための裏打ちを組み込み可能である。前記裏打ちは、薄い不透過性プラス
チックとすることができる。
本発明に係る装置を使用する検定方法は、前記検出ゾーンにおける前記標識された特定の
結合相手の濃度および前記検出ゾーンのサイズと使用された検出方法とに従って、アナラ
イトの存在または濃度の定性的、半定量的または定量的な指示を与える。一般的に、本明
細書において、用語「検出する」はアナライトの有無の定性的な指示に関して用いられ、
また、用語「決定する」は前記アナライトの濃度の半定量的または定量的決定の一方に関
して用いられている。用語「観察する」は、アナライトの存在または濃度の定性的若しく
は半定量的決定または決定に導く視覚的観察に関して典型的に用いられ、また、用語「評
価する」は、アナライトの濃度の定量的決定をもたらす機械的測定に関して典型的に用い
られている。このような決定は分光学によれば典型的であるが、他の方法も使用可能であ
る。
典型的に、結果を得るためには、前記サンプルコレクション装置内のサンプルの保温につ
いての全ての時間およびクロマトグラフィそれ自体に要する時間を含めて、前記検定は約
３０秒間から約１０分間を要し、より典型的には約１分間から約５分間を要する。典型的
には、前記検定は室温で行われるが、前記アナライトの性質および採用される前記特定の
結合相手に応じて、ある場合には4℃または37℃までの温度またはそれ以上の温度で行う
ことができる。ある場合には、前記アナライトまたは反応に関わる他の要素の滅損を制限
するため、低温で前記検定を行うことが望ましい。他の場合、前記検定を適当なアナライ
トと特定の結合相手とについて高温で行うことは前記検定を高速化する。病原体または毒
物を伴わないアナライトのためのあるテストを行う一例として、前記検定の実行の間、前
記テストの手順が是認される場合、前記テストストリップを前記第２の貯蔵所から取り除
き、前記テストストリップを加熱して前記検定を速やかにするためにマイクロウエーブヒ
ータのような加熱装置に挿入するか、そうでなければ抽出を行うためのように前記サンプ
ルを処理することができる。加えて、一旦発現された分離可能のテストストリップは、前
記結果の定量性に役立つように分光高度計のような読み取り装置への挿入のために前記装
置から取り外すことができる。しかし、一般的に、前記検定装置からの前記ストリップの
取除きを伴うこの変更は、好ましくはない。
B.　三要素検定装置
同様の構成を有する装置が、３つの対向可能要素を有するものであるが、図２に示されて
いる。この装置では、第１の対向可能要素が前記サンプルコレクション装置を保持し、第
２の対向可能要素が前記テストストリップの観察のための開口を有し、また、第３の対向
可能要素が前記テストストリップを保持する。
この装置は図２に示されている。この装置５０は、第１の対向可能要素５２と、第２の対
向可能要素５４と、第３の対向可能要素５６とを備える。第１の対向可能要素５２は、第
１のパネル５８と、第１のパネル５８内にサンプルコレクション装置のための第１の貯蔵
所６０を形成する開口とを含む。第２の対向可能要素５４は、その内部に開口６２を含む
。第２の対向可能要素５４は、第１の対向可能要素５２にヒンジ結合で取り付け可能であ
る。第３の対向可能要素５６は、第２の対向可能要素５４にヒンジ結合で取り付け可能で
ある。第３の対向可能要素５６は、前記したようなテストストリップのための第２の貯蔵
所６４を含む。第２および第３の対向可能要素５４，５６は折り畳み可能である。第１お
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よび第３の対向可能要素５２，５６は、第３の対向可能要素５６が第２の対向可能要素５
４上に折り畳まれ、共に第１の対向可能要素５２上に折り畳まれるときに操作可能の接触
状態とすることができ、これにより、第１の貯蔵所６０に挿入された前記サンプルコレク
ション装置から流体が搾り出され、前記アナライトの検出または決定のための前記テスト
ストリップに付着される。
開口６２は、テストストリップ６６の一部を観察するためにある。典型的には、テストス
トリップ６６は検出ゾーン６８を有するクロマトグラフィ媒体からなり、この場合にあっ
ては、開口６２が検出ゾーン６８の観察を可能とする。
選択的に、しかし好ましくは、前記装置は、３つの対向可能要素５２，５４，５６を所定
位置に保持しかつテスト装置５０をシールするために締具７０のようなシール手段を含む
。
この装置の構成の他の詳細は、前記したと同様である。
この装置の実施例を使用するアナライトの検定は次のようにして行われる。
(1)サンプルを含むサンプルコレクション装置を準備し、
(2)前記サンプルを含む前記サンプルコレクション装置を前記検定装置の第１の貯蔵所に
挿入し、
(3)接着剤および剥離可能のライナーで裏打ちされたテストストリップから剥離可能のラ
イナーを取り除き、前記剥離可能のライナーが取り除かれた前記テストストリップを前記
検定装置の第２の貯蔵所に挿入し、
(4)前記第３の対向可能要素を前記第２の対向可能要素上に折り畳み、
(5)前記サンプルを前記テストストリップに付着させるべく、前記サンプルコレクション
装置が前記テストストリップと操作可能の接触をするように前記第２および第３の対向可
能要素を共に前記第１の対向可能要素上に折り畳み、
(6)前記テストストリップ上の前記アナライトを検出または決定するために前記テストス
トリップ上に形成された検出可能のシグナルを観察または評価する。
C.　テストストリップのための取り外し可能に取り付け可能であるモジュールを有する三
要素装置
本発明に係る検定装置の他の選択的な実施例は、テストストリップのための取り外し可能
に取り付け可能であるモジュールを有する３要素装置である。
この装置は図３に示されている。装置１００は、第１のモジュール１０２と第２のモジュ
ール１０４とを含む。第１のモジュール１０２は第１のパネル１０６を含み、該第１のパ
ネルはその内部に前記したようなサンプルコレクション装置のための第１の貯蔵所１０８
を有する。第１のモジュール１０２は、さらに、第１のパネル１０６にヒンジ結合で取り
付けられた第２のパネル１１０を含む。第２のパネル１１０は、テストストリップの一部
を観察するための開口１１２を有する。第２のモジュール１０４は、その内部に、テスト
ストリップ１１６のための第２の貯蔵所１１４を有する。第２のモジュール１０４は、第
１のモジュール１０２の第２のパネル１１０に取り外し可能にヒンジ結合で取り付け可能
である。第２のモジュール１０４が第１のモジュール１０２に取り付けられるとき、第２
のモジュール１０４と第１のモジュール１０２の第１のパネル１０６とが操作可能の接触
をし、第１の貯蔵所１０８に挿入されたサンプルコレクション装置から流体が搾り出され
、アナライトの検出または決定のためのテストストリップ１１６に付着されるように、第
２のモジュール１０４が第１のモジュール１０２の第２のパネル１１０上に折り畳まれ、
第１のモジュール１０２の第２のパネル１１０と第２のモジュール１０４とが第１のモジ
ュール１０２の第１のパネル１０６上に折り畳まれる。
第１の貯蔵所１０８は、典型的には、全体に卵形のスワブを保持するような形状に設定さ
れている。
第２の貯蔵所１１４に挿入されるテストストリップ１１６は、典型的には、前述したよう
なクロマトグラフィ媒体からなる。前記クロマトグラフィ媒体は、検出ゾーン１１８を含
み得る。このケースでは、第１のモジュール１０２の第２のパネル１１０の開口１１２が
、第２のモジュール１０４が第１のモジュール１０２の第２のパネル１１０上に折り畳ま
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れるときに検出ゾーン１１８の観察を可能とする。
第１および第２のモジュール１０２，１０４は、第１および第２のモジュール１０２，１
０４が互いに分離されることができ、次にそれが第１および第２のモジュール１０２，１
０４の種々の組み合わせを生じさせ得るように、取り外し可能にヒンジ結合で取り付け可
能である。第１のモジュール１０２を第２のモジュール１０４に取り外し可能にヒンジ結
合で取り付ける種々の手段を利用可能である。これらは、ベルクロ（Velcro（商標））、
または、フックおよび受けの配列のような取り外し可能に取り付け可能の織物の使用を含
む。選択的に、これらのモジュールは、磁力または電気力によって取り外し可能に取り付
けられ得る。第１および第２のモジュール１０２，１０４を取り外し可能に取り付けるた
めの他の手段はこの分野において周知であり、さらに説明の必要はない。
前記検定装置のこの実施例は次のようにして用いられる。
(1)サンプルコレクション装置内にサンプルを準備し、
(2)前記検定装置の第１のモジュールの第１のパネルの第１の貯蔵所に前記サンプルコレ
クション装置を挿入し、
(3)接着剤と剥離可能のライナーとで裏打ちされたテストストリップから剥離可能のライ
ナーを取り除き、前記剥離可能のライナーが取り除かれている前記テストストリップを前
記検定装置の第２のモジュールの第２の貯蔵所に挿入し、
(4)前記テストストリップを含む前記検定装置の第２のモジュールを前記検定装置の第１
のモジュールの第２のパネルに取り付け、
(5)前記検定装置の第２のモジュールを前記検定装置の第１のパネルの第２のパネル上に
折り畳み、
(6)流体が前記サンプルコレクション装置から搾り出され、前記テストストリップに付着
されるように前記テストストリップを前記サンプルコレクション装置と操作可能の接触を
する位置におくために前記検定装置の第２のモジュールと第１のモジュールの第２のパネ
ルとを前記検定装置の第１のモジュールの第１のパネル上に折り畳み、
(7)前記テストストリップ上のアナライトの検出または決定のための前記テストストリッ
プ上に形成された検出可能のシグナルを観察または評価する。
D　ヒンジ結合された反応パネルを有する検定装置
本発明に係る検定装置の他の実施例は、ヒンジ結合された複数の反応パネルを用いる。各
パネルは、単一の作用をなし得る要素を含む反応パッドを備える。
この装置は図４に示されている。装置１５０は、第１の支持パネル１５２と、第２の支持
パネル１５４と、第３の支持パネル１５６とを含む。第１の支持パネル１５２はその上に
サンプル準備ゾーン１５８を含む。第２の支持パネル１５４は第１の支持パネル１５２に
ヒンジ結合で取り付けられている。第２の支持パネル１５４はその内部に開口１６０を含
む。第２の支持パネル１５４は、第１の側部１６２と、第２の側部１６４と、第３の側部
１６６と、第４の側部１６８とを有し、第１および第３の側部１６２，１６６が実質的に
平行でありかつ第２および第４の側部１６４，１６８が実質的に平行であるような形状を
有する。第１の側部１６２は、第１の支持パネル１５２にヒンジ結合で取り付けられてい
る。第３の支持パネル１５６は、第２の支持パネル１５４の第３の側部１６６にヒンジ結
合で取り付けられている。第３の支持パネル１５６は第１の表面１７０と第２の表面１７
２とを有し、第２の表面１７２にテストストリップ１７４が取り付けられており、また、
第３の支持パネル１５６はテストストリップ１７４の観察のための開口１７５を有する。
前記装置は、さらに、第２の支持パネル１５４の第２の側部１６４にヒンジ結合で取り付
けられた第１の反応パネル１７６を含む。第１の反応パネル１７６はその上に第１の反応
パッド１７８を有する。
前記装置は、さらに、第２の支持パネル１５４の第４の側部１６８にヒンジ結合で取り付
けられた第２の反応パネル１８０を含む。第２の反応パネル１８０はその上に第２の反応
パッドを有する。テストストリップ１７４がサンプル準備ゾーン１５８と操作可能の接触
をするように、第３の支持パネル１５６が第２の支持パネル１５４上に折り畳まれ、次い
で第２および第３の支持パネル１５４，１５６が第１の支持パネル１５２上に折り畳まれ
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る。第３の支持パネル１５６が第２の支持パネル１５４上に折り畳まれるとき、第１の反
応パッド１７８が前記テストストリップの第１の部分１８４と操作可能の接触状態にある
ように第１の反応パネル１７６が第３の支持パネル１５６上に折り畳まれ、また、第２の
反応パッド１８２がテストストリップ１７４の第２の部分１８６と操作可能の接触状態に
あるように第２の反応パネル１８０が第３の支持パネル１５６上に折り畳まれる。
典型的には、テストストリップ１７４はクロマトグラフィ媒体であり、また、第１の端部
１８８と第２の端部１９０とを有する。第１の反応パッド１７８は前記クロマトグラフィ
媒体の第１の端部１８８と操作可能の接触状態にあり、また、第２の反応パッド１８２は
前記クロマトグラフィ媒体の第２の端部１９０と操作可能の接触状態にある。
第１および第２の反応パッド１７８，１８２は、抽出試薬、溶解可能の状態にある前記ア
ナライトのための標識された特定の結合相手、または、触媒で標識されている溶解可能状
態にある前記アナライトのための特定の結合相手のような試薬の種々の組み合わせを含み
得る。例えば、第１の反応パッド１７８は、その内部に、酢酸が加えられるときに亜硝酸
を生じさせるための亜硝酸ナトリウムのような抽出試薬を含み得る。
第１の反応パッド１７８は、代わりに、金で標識された抗体のような溶解可能状態のアナ
ライトのための標識された特定の結合相手を含み得る。選択的に、第２の反応パッド１８
２は、その内部に、溶解可能状態のアナライトのための標識された特定の結合相手を含み
得る。これは、抗体の検出のための血清学的検定において好ましいような両方向の免疫検
定を行うのに特に適する。
代わりの一つにおいては、第１の反応パッド１７８は、触媒で標識された溶解可能の形態
にあるアナライトのための特定の結合相手を有し、また、第２の反応パッド１８２は、検
出可能のシグナルを生じさせるために前記触媒による触媒反応に参加可能である少なくと
も１つの化合物を溶解可能の形態で有する。典型的には、前記触媒は酵素である。前記酵
素は、ホースラディッシュペルオキシダーゼ、β-ガラクトシダーゼ、グルコースオキシ
ダーゼ、および、アルカリホスファターゼの内の任意の一つとすることができる。他の酵
素は、酵素免疫検定に適するものとして周知であり、また、使用することができる。選択
的に、２またはそれ以上の酵素のカスケードが、第２の酵素による触媒反応で利用されて
いる１つの酵素の産物と共に使用可能である。
さらに他の選択において、第１の反応パッド１７６は、溶解可能の形態にある検出可能の
標識で標識された特定の結合相手を含むことができ、また、第２の反応パッド１８２は、
前記検出可能の標識によって発生されるシグナルを増大させるための増大試薬を含むこと
ができる。１つの特に有用な増大方法は、銀で染色するコロイド金の増大である。銀は、
特定の結合反応に参加する化合物のための標識としてコロイド金を増大させるように使用
される。金は、金属銀に対する可溶性銀塩の反応に触媒作用を及ぼし、より大きい領域が
見えるように前記金標識を取り巻く銀の殻を生じさせる。これは、例えば、サンドイッチ
免疫検定が用いられるときに前記検出ゾーンの三元複合系において結合される前記シグナ
ルを増大する。前記可溶性銀塩は好ましくは乳酸銀である。還元剤は典型的にはヒドロキ
ノンのようなキノンである。他の増大方法もまたこの分野で公知である。
代わりに、第２の反応パッド１８２は、クロマトグラフィの第２の方向において緩衝液ま
たは塩水溶液のような洗液を付けて使用することができる。この場合、適当な緩衝液また
は塩水溶液が溶解可能の形態で第２の反応パッド１８２に組み入れられる。
サンプル準備ゾーン１５８は、セルロース、紙、ナイロン、レーヨン、ガラス繊維、フリ
ースまたは合成繊維の不織布のような、しかしこれらに限定されない適当な材料で形成す
ることができる。サンプル準備ゾーン１５８のための典型的な材料は、濾紙のような吸湿
紙である。
サンプル準備ゾーン１５８の多孔率は、全血または糞便サンプルのようなサンプル中の細
胞または粒子状物体を濾過して取り除くように選択することができる。前記サンプル準備
ゾーンは、サンプルが前記テストストリップに付着される前に前記サンプルを処理するた
めの少なくなくとも１つの試薬を含み得る。典型的には、サンプル準備ゾーン１５８は、
液体サンプルの受け入れに適するようにされる。ここで使用されているように、用語「液
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体サンプル」は、前記クロマトグラフィを実行することができるように十分な液体を有す
るサンプルを意味し、また、半個体のサンプルまたは粒子状物体を含むサンプルを含むよ
うに定義される。前記試薬は、サンプルが前記サンプル準備ゾーンに付着され、検定され
るアナライトによって変化するようにサンプル準備ゾーン１５８内に存在する。これらの
試薬は、pHを調節するための酸またはアルカリ、pHを安定させるための緩衝液、金属をキ
レート化させるためのEDTAまたはEGTAのようなキレート試薬、アナライトを遊離または解
放するために動物細胞の細胞膜またはバクテリアの細胞壁を溶解するための加水分解酵素
、基質または補酵素、および同様のものを、これらに限定されないが、含む。１つの特に
有用な抽出試薬は、亜硝酸を生じさせるための亜硝酸ナトリウムおよび酢酸である。亜硝
酸ナトリウムは、前記サンプル準備ゾーン上に乾燥形態で存在することができ、また、酢
酸は、前記サンプルの付着の前または後に前記サンプル準備ゾーンに付着させることがで
きる。
使用に際し、サンプルがサンプル準備ゾーン１５８に付着される。他の試薬も、また、前
記試薬の前、前記サンプルと共に同時にまたは前記サンプルの後に前記サンプル準備ゾー
ンに付着される。次いで、第３の支持パネル１５６が第２の支持パネル１５４上に折り返
され、次に、前記折り返された第３および第２の支持パネル１５６，１５４が第１の支持
パネル１５２上に折り畳まれ、サンプル準備ゾーン１５８が典型的にはクロマトグラフィ
の媒体であるテストストリップ１７４と操作可能の接触状態に至る。これは、サンプル準
備ゾーン１５８に付着された前記サンプルおよび他の試薬をテストストリップ１７４に付
着させる。次に、第１の支持パネル１５２が第２および第３の支持パネル１５４，１５６
から離れるように折り畳まれ、次いで、第１および第２の反応パネル１７６，１８０が第
３の支持パネル１５６上に折り畳まれ、前記したように、第１および第２の反応パッド１
７８，１８２が前記テストストリップの一部と操作可能の接触状態に至る。第１および第
２の反応パッド１７８，１８２に組み入れられた前記試薬および選択された反応過程に従
って、第１の反応パネル１７６または第２の反応パネル１８０の一方をこれがテストスト
リップ１７４と操作可能の接触状態に至るようにまず折り畳むことができる。
E　多数のヒンジ結合パネルおよび取り外し可能に取り付け可能であるモジュールを有す
る検定装置
図４に示す実施例の変形は、前記テストストリップのための取り外し可能にヒンジ結合で
取り付け可能であるモジュールと、第１および第２の反応パネルとを使用する。この装置
は図５に示されている。
装置２００は、第１のモジュール２０２と、第２のモジュール２０４とを含む。第１のモ
ジュール２０２は、第１の支持パネル２０６であってその上にサンプル準備ゾーン２０８
を含む第１の支持パネル２０６を備える。第１のモジュール２０２は、また、第２の支持
パネル２１０であってその内部に開口２１２を有し、さらに、第１の側部２１４、第２の
側部２１６、第３の側部２１８および第４の側部２２０を有する。第２の支持パネル２１
０は、その第１の側部２１４を介して、第１の支持パネル２０６にヒンジ結合で取り付け
られている。
第２のモジュール２０４は、第１の表面２２１および第２の表面２２２を有する第３の支
持パネルを含む。前記第３の支持パネルは、その第２の表面２２２上のテストストリップ
２２４を含む。第２のモジュール２０４は、第１のモジュール２０２の第２の支持パネル
２１０の第３の側部２１８に取り外し可能にヒンジ結合で取り付け可能である。第２のモ
ジュール２０４は、また、テストストリップ２２４の観察を可能とする開口２２５を含み
得る。
前記装置は、さらに、第１の反応パネルであってその上に第１の反応パッド２２８を有す
る第１の反応パネルであり、また、第１のモジュール２０２の第２の支持パネル２１０の
第２の側部２１６に取り外し可能にヒンジ結合で取り付け可能である第３のモジュール２
２６を含む。この装置は、さらに、第２の反応パネルであってその上に第２の反応パッド
２３２を有する第２の反応パネルであり、また、第１のモジュール２０２の第２の支持パ
ネル２１０の第４の側部２２０に取り外し可能にヒンジ結合で取り外し可能である第４の
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モジュール２３０を含む。この装置は、前記取り外し可能にヒンジ結合で取り付け可能の
要素を除いて、図４に示す装置と同様に正確に機能する。
F　複数のヒンジ結合のパネルおよび挿入可能のテストストリップを有する装置
前記装置の他の実施例は、図４に示すものと実質的に同様であるが、前記第３の支持パネ
ル上に据えられたテストストリップの代わりに、テストストリップのための貯蔵所を有す
る。典型的には、この装置の使用上、接着剤および剥離可能のライナーで裏打ちされたテ
ストストリップが供給される。前記剥離可能のライナーは取り除かれ、前記テストストリ
ップが前記貯蔵所に挿入される。
この装置を図６に示す。装置２５０は、第１の支持パネル２５２と、第２の支持パネル２
５４と、第３の支持パネル２５６とを有する。第１の支持パネル２５２は、前記したよう
に、その上に、サンプル準備ゾーン２５８を有する。第２の支持パネル２５４は、第１の
支持パネル２５２にヒンジ結合で取り付け可能であり、開口２６０を有する。第２の支持
パネル２５４は、前記したように、第１、第２、第３および第４の側部２６２，２６４，
２６６，２６８を有するように形成されている。第１の側部２６２は第１の支持パネル２
５２にヒンジ結合で取り付けられている。第３の支持パネル２５６は、第２の支持パネル
２５４の第３の側部２６６にヒンジ結合で取り付けられている。第３の支持パネル２５６
は第１および第２の表面２７０，２７２を有し、また、テストストリップ２７６のための
貯蔵所２７４を有し、テストストストリップが貯蔵所２７４に挿入されるとき、テストス
トリップ２７６の表面が第３の支持パネル２５６の第２の表面２７２から近接可能である
。前記装置は、さらに、第２の支持パネル２５４の第２の側部２６４にヒンジ結合で取り
付けられた第１の反応パネル２７８であってその上に第１の反応パッド２８０を有する第
１の反応パネル２７８を含む。前記装置は、さらに、第２の支持パネル２５４の第４の側
部２６８にヒンジ結合で取り付けられた第２の反応パネル２８２であってその上に第２の
反応パッド２８４を有する第２の反応パネル２８２を含む。
この装置は、前記検定の実行の間の適当な時刻にテストストリップが前記貯蔵所に挿入さ
れることを除いて、図４の装置と同様に使用される。これは、前記サンプル準備ゾーンへ
の前記サンプルの追加の前または後のいずれであってもよい。
G　取り外し可能のヒンジ結合されたパネルおよび挿入可能のテストストリップを有する
装置
本発明の他の実施例は、図５に示す多数の取り外し可能にヒンジ結合されたパネルおよび
図６に示す挿入可能のテストストリップの双方を用いる。前記検定装置のこの実施例は図
７に示されている。
検定装置３００は、第１の支持パネル３０４と第２の支持パネル３０６とを含む第１のモ
ジュール３０２を有する。第１の支持パネル３０４は、その上に、サンプル準備ゾーン３
０８を含む。前記第２の支持パネルは開口３１０を有し、また、前記したような第１、第
２、第３および第４の側部３１２，３１４，３１６，３１８を有する。第２の支持パネル
３０６は、その第１の側部３１２を介して、第１の支持パネル３０４にヒンジ結合で取り
付けられている。前記装置は、さらに、第３の支持パネルを含む第２のモジュール３２０
を備え、前記第３の支持パネルは第１および第２の表面３２２，３２４を有し、また、テ
ストストリップ３２８のための貯蔵所３２６を有する。貯蔵所３２６は、テストストリッ
プ３２８が貯蔵所３２６に挿入されるとき、前記テストストリップの表面が前記第３の支
持パネルの第２の表面３２４から近接可能であるように配置される。第２のモジュール３
２０は、第１のモジュール３０２の第２の支持パネル３０６の第３の側部３１６に取り外
し可能にヒンジ結合で取り付け可能である。前記装置は、さらに、第１の反応パネルであ
ってその上に第１の反応パッド３３２を有する第１の反応パネルである第３のモジュール
３３０を含む。第３のモジュール３３０は、第１のモジュール３０２の第２の支持パネル
３０６の第２の側部３１４に取り外し可能にヒンジ結合で取り付け可能である。前記装置
は、さらに、第２の反応パネルであってその上に第２の反応パッド３３６を有する第２の
反応パネルである第４のモジュール３３４を含む。第４のモジュール３３４は、第１のモ
ジュール３０２の第２の支持パネル３０６の第４の側部３１８に取り外し可能にヒンジ結
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合で取り付け可能である。この装置の操作は、図６に示す装置に関する操作を除き、図５
に示す装置のそれと実質的に同じであり、テストストリップが前記検定の実行の間に前記
貯蔵所に挿入される。
H　滑動可能のテストストリップを有する装置
本発明に係る検定装置の他の実施例は、前記装置上に据えられた滑動可能のテストストリ
ップを用いる。この装置では、前記テストストリップは、サンプルコレクション装置のた
めの貯蔵所と操作可能の接触をする第１の位置と、前記テストストリップが前記サンプル
コレクション装置のための前記貯蔵所と操作可能の接触をしない第２の位置との間で滑動
する。この装置は図８に示されている。装置３５０は、第１の対向可能要素３５２と、該
第１の対向可能要素にヒンジ結合で取り付けられた第２の対向可能要素３５４とを有する
。第１の対向可能要素３５２は、第１のパネル３５６と第２のパネル３５８とを含む。第
２のパネル３５８は、第１および第２のパネル３５６，３５８間に空間をおいて、第１の
パネル３５６とほぼ平行に第１のパネル上に据えられている。第２のパネル３５８は、サ
ンプルコレクション装置のための第１の貯蔵所を形成する開口を有する。テストストリッ
プ３６４のための第２の貯蔵所３６２が、第１のパネル３５６および第２のパネル３５８
により形成されている。テストストリップ３６４は第２の貯蔵所３６２内に配置され、装
置３５０の一部を形成する。第２の貯蔵所３６２は、テストストリップ３６４が第１の貯
蔵所３６０内に配置されたサンプルコレクション装置と操作可能の接触をする第１の位置
と、テストストリップ３６４が第１の貯蔵所３６０内に配置されたサンプルコレクション
装置と操作可能の接触をしない第２の位置とからなる２つの位置の一方にテストストリッ
プ３６４を滑動可能に保持する滑動可能の接触手段３６６を有する。
第１の対向可能要素３０４は、典型的には、テストストリップ３６４の少なくとも一部を
観察するための開口３６８を有する。第１および第２の対向可能要素３５２，３５４は、
また、前記検定を行うための適当な関係に第１および第２の対向可能要素３５２，３５４
を共に保持するためのロック３７０のような係合手段により連結されることが望ましい。
使用に際し、装置３５０にテストストリップ３６４がその第１の位置に供給される。次に
、テストストリップ３６４がその第２の位置へ移動され、スワブのようなサンプルコレク
ション装置が第１の貯蔵所３６０内に配置される。サンプルの抽出または他の処理が行わ
れ、次いでテストストリップ３６４がその第１の位置に戻され、第１および第２の対向可
能要素３５２，３５４を対向させることにより前記装置が閉じられる。これが前記検定の
実行を開始させる。
II　テストキット
本発明の他の側面は、本発明の前記装置を使用して検定を実行するためのテストキットで
ある。挿入可能のテストストリップと取り外し可能にヒンジ結合で取り付け可能である要
素の使用は、テストキットのアセンブリに大きい融通性を与える。
本発明に係るテストキットの一例は、分離して包装された容器内に、
(1)図１に示す検定装置と、
(2)前記検定装置の第２の貯蔵所への挿入のための接着剤および剥離可能のライナーで裏
打ちされたテストストリップとを含む。このテストキットは、さらに、分離して包装され
た、前記サンプルコレクション装置または前記テストストリップのいずれか一方に適用さ
れる少なくとも１つの追加試薬を含み得る。前記追加試薬は、前記サンプルコレクション
装置に適用されるときの抽出試薬を形成することができ、形成される特定の抽出試薬は亜
硝酸である。
同様に、本発明の他のテストキットは、
(1)図２に示す検定装置と、
(2)前記したような接着剤および剥離可能のライナーで裏打ちされたテストストリップと
を含み得る。
このテストキットは、さらに、前記したような少なくとも１つの追加試薬を含み得る。
本発明に係る他のテストキットは、分離した容器内に包装された、
(1)図３に示すテスト装置と、
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(2)前記したような接着剤および剥離可能のライナーで裏打ちされたテストストリップと
を含む。
このテストキットは、さらに、前記したような少なくとも１つの追加試薬を同様に含み得
る。
しかし、図３に示すテスト装置は２つの分離可能のモジュールを有するため、この装置を
用いる代わりのテストキットは、
(1)図３に示す検定装置の第１のモジュールと、
(2)図３に示す検定装置の第２のモジュールと、
(3)前記したような接着剤および剥離可能のライナーで裏打ちされたテストストリップと
を含み得る。追加の試薬もまた用いられ得る。
選択的に、前記テストキットは、複数のテスト、例えば２つの異なる細菌性抗原またはウ
イルス性抗原のためのテストを交互に行うことができるように、少なくとも２つの第２の
モジュールを含み得る。この代わりのものには、各第２のモジュールのための少なくとも
２つのテストストリップが設けられている。各テストストリップは、接着剤および剥離可
能のライナーで裏打ちされている。
本発明に係るテストキットの他の実施例は、分離して包装された容器内に、
(1)図５に示す検定装置と、
(2)前記検定を行うために必要とされる、前記サンプル準備ゾーン、前記第１の反応パッ
ドまたは前記第２の反応パッドのいずれかに適用される少なくとも１つの試薬とを含む。
この試薬は、酵素のための基質、アナライトのための標識された特定の結合相手、洗液ま
たは他の試薬とすることができる。
本発明に係る他のテストキットは、
(1)図６に示す検定装置と、
(2)前記したような接着剤および剥離可能のライナーで裏打ちされたテストストリップと
を含み得る。追加の試薬も、また、含まれ得る。
本発明に係る他のテストキットは、
(1)図７に示す検定装置と、
(2)接着剤および剥離可能のライナーで裏打ちされたテストストリップとを含み得る。
選択的に、図７の前記検定装置は、前記第１、第２、第３および第４のモジュールが分離
して包装され得るように、その個々のモジュールに包装され得る。この配列においては、
多数の第３または第４のモジュールが、おそらく異なる酵素または他の標識を伴う、異な
るタイプの検定を行うことができるように供給される。本発明に係る他のテストキットを
用いるとき、少なくとも１つの追加の試薬もまた含まれ得る。
本発明に係るテストキットの他の実施例は、
(1)図８に示す検定装置と、
(2)前記サンプルコレクション装置または前記テストストリップの一方への適用のための
少なくとも１つの追加試薬とを含み得る。
テストキットの一部として提供される他の試薬は、分離して包装され、また、液体または
固体（凍結乾燥、結晶化、沈殿または集合された）の形態を有する。後者の場合、これら
はユーザーにより、典型的には蒸留水もしくは純水、生理食塩水または緩衝液で溶解され
る。他の水性溶媒もまた使用可能である。
III　検定装置で使用するアナライトおよび抗体
本発明に係る検定装置を用いて検出するのに適当なアナライトは、抗原、ハプテンおよび
抗体を含む。本発明に係る検定装置で検定可能の抗原は、HIVに特有の抗原および肝炎に
特有のAu抗原を含む、ヘモグロビン、連鎖球菌ＡおよびＢ抗原、寄生原虫Giardiaおよび
活性抗原(vital antigen)を含む。検定され得る抗体は、HIVを含む、ヘリコバクター＝ピ
ロリおよびウイルスのような細菌に対する抗体を含む。検出可能のハプテンは、十分な特
異性の抗体が準備され得る任意のハプテンを含む。
前記アナライトが抗原またはハプテンであり、また、サンドイッチ手順が用いられる場合
には、第１および第２の特定の結合相手は好ましくは抗体である。多数の適用上、前記第
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１および第２の特定の結合相手は、前記アナライト上の異なるエピトープに対する抗体で
あることが望ましいが、しかし、これは要求されない。前記抗体はポリクローナルまたは
モノクローナルであってもよく、また、IgG、IgMまたはIgAであってもよい。多数の適用
上、ポリクローナル抗体が好ましく、これらの自然の変異性が、抗原性多形性が存在する
かまたは存在する可能性があるシステムにおいてより正確な検出を可能にする。
前記アナライトがハプテンでありまたサンドイッチ検定手順が用いられるとき、前記第１
および第２の特定の結合相手は異なるエピトープを結合する抗体であることが非常に望ま
しく、そうでない場合は、固定化された第２の特定の結合相手に対する標識された特定の
結合相手および前記アナライトの複合体の結合を妨害する望ましくない競合反応が生じる
ことがある。全てのハプテンが１以上のエピトープを受け入れるに十分な大きさである必
要はないが、これにも拘わらず、これら自体によって導入されるときに抗体形成を引き起
こすに十分な大きさではないいくつかのハプテンは、これらが２以上のエピトープをもつ
に十分な大きさである。ハプテンの２以上のエピトープに対する抗体が得られない場合、
競合検定手順が一般的には望ましい。前記アナライトが抗体でありまたサンドイッチ検定
手順が用いられる場合、前記第１の特定の結合相手は、典型的には、種、綱または亜綱（
イソタイプ）の特異性に基づいて前記アナライトを結合する標識された抗体である。抗体
アナライトに対する前記第１の特定の結合相手が、干渉を回避するために前記抗体アナラ
イトの一定領域に結合することは非常に好ましい。前記アナライトが抗体であるとき、前
記第２の特定の結合相手は、好ましくは、前記抗体アナライトが特異である抗原またはハ
プテンである。
いくつかの適用においては、間接的な標識を用いることが望ましい。例えば、Giardia抗
原のテストにおいて、直接に標識することが難しいIgM抗体を使用することができる。こ
の場合、可動の第１の特異結合相手に特異な第２の特異結合相手を標識することができる
。典型的には、前記標識された第２の特異結合相手は、種、綱または亜綱の特異性に基づ
いて第１の特異結合相手である前記抗体に結合する。第２の特異結合相手を使用する代わ
りに、前記第１の特異結合相手をビオチンと対をなすものとすることができ、また、標識
と対をなすアビジンを使用することができる。
本発明に係る検定装置は、典型的には、サンドイッチ免疫検定を行うが、この装置は、ま
た、競合免疫検定を行うこともできる。標識されたおよび標識されない特異結合相手の様
々な組み合わせとアナライトの類似物がこの分野では公知でありまた使用可能である。
例
本発明を次の例により説明する。この例は説明の目的のためにのみあり、また、いかなる
方法によっても本発明の範囲を限定するように解釈されるものではない。
グループＡ連鎖球菌のテストが図１に示す装置を用いて行われる。グループＡ連鎖球菌を
含むスワブが前記第１の貯蔵所に配置される。亜硝酸または他の適当な抽出試薬が前記第
１の貯蔵所内のスワブに加えられる。このような試薬は担体として、また、必要があれば
、前記試料を処理する手段であってこれにより、検出されるアナライトを解放または晒す
処理手段として役立つ。金－標識されたアンチグループＡ連鎖球菌の抗体のような、前記
アナライトに対する標識された特異結合相手が加えられる。選択的に、前記標識された特
異結合相手は、溶解可能の形態で前記テストストリップ上に存在し得る。
ハウジングが閉じられ、前記締具により縁に沿ってシールされる。この処置は２つの作用
に役立つ。第１に、サンプル放出システムが前記テストストリップアセンブリを受け入れ
るように適当に位置決められる。第２に、前記ハウジングを閉じることは、潜在的に病原
性の試剤を露出させるリスクを最小にする試料の閉じ込めを提供する。
次に、テストストリップのアセンブリが、裏打ちまたは裏材が前記テストストリップから
取り除かれた後、前記装置内に挿入される。前記テストストリップのアセンブリが適当な
方向へ前記ハウジングに挿入されるのみであるような方法で、前記要素に鍵をかけられる
。挿入されると、前記テストストリップのアセンブリが前記スワブに接触し、流体移動が
生じる。次いで、前記テストの結果が、適当な保温時間、典型的には５分間の後、前記開
口を通して読み取られる。もしも、グループＡ連鎖球菌が前記サンプル中に存在すれば、
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着色のバンドまたはゾーンが前記開口に現れる。
発明の利点
本発明に係るクロマトグラフィ検定装置は、対向可能要素で構成されていることにおいて
利点を有する。対向可能要素の使用は大きい融通性を提供し、多数の異なる連鎖における
反応を可能とする。これは、このような対向可能要素の使用が、テストストリップまたは
他の反応成分の正確に規定された領域への試薬の放出を可能とするために可能である。ま
た、対向可能要素の使用は、前記装置のデッドボリュームに隔離されていることによって
試薬が浪費されないことを確実にすることによる試薬の最小限の消費量をもって最適な性
能を提供する。最後に、対向可能要素の使用は、HIVまたは肝炎のビールスを含む血液の
ような、ことによると汚染されている血液サンプルの最適な封じ込めを提供する。
加えて、本発明に係るクロマトグラフィ検定装置、およびクロマトグラフィを採用しない
他の検定装置は、連鎖球菌ＡおよびＢ抗原、糞便潜血の決定のためのヘモグロビンおよび
ヘリコバクター＝ピロリに対する抗体、並びに他の多くの抗原のような臨床的に重要な抗
原の迅速かつ正確な検出を可能とする。本装置の構造は、前記クロマトグラフィの媒体ま
たは他のテストストリップに対するサンプルおよび試薬のより一様な適用を可能とし、ま
た、他の方法では微粒子または着色サンプルにより導入される干渉を低減する。
血液、痰または大便のような生物学的サンプルの抽出は装置内で直接的に行われ、露出さ
れなければならない汚染された材料を減らしかつこのような汚染材料による医師、専門家
または公衆の偶発的伝染の可能性を減らす。加えて、この装置は、さらに正確性を増大さ
せかつ干渉を低減するために両方向のクロマトグラフィを実行することができる。本発明
の装置を使用するテスト方法は、広ダイナミックレンジを有し、また、高濃度のアナライ
トの下で行う他のテスト方法において生じる間違いの否定が実質的にない。
また、本発明の検定装置は、その構造の故に、製造に要する費用および時間の節約、特に
包装におけるそれを提供する。生物学的に活性の成分のみが低湿度の環境において包装さ
れる必要がある。前記ハウジングは湿気なしである必要がなく、また、前記ハウジングが
湿気なしであることを確実にするために必要な過程は除くことができる。これは、装置お
よび製造のコストを省く。前記ハウジングのための湿気なし包装の除去は、また、必要な
包装材料の量を少なくしかつ貯蔵および輸送の上で役立つ。
加えて、分離されたテストストリップのアセンブリまたはクロマトグラフィ媒体の使用は
、免疫クロマトグラフィまたは他のテストの実行におけるさらなる融通性を考慮する。例
えば、前記ハウジングおよびその取り付けられたサンプル放出システムは、加熱装置内に
配置することができる。前記テストストリップのアセンブリが固定される要素でないため
、前記テストの手順が許せば、熱除去の使用のような、サンプルを処理するためにより厳
密な条件を採用することができる。加えて、分離されたテストストリップは、一旦発現し
たなら、結果の定量のため、分光光度計または蛍光光度計(fluorimeter)のような読み取
り装置への挿入のために本装置から取り除くことができる。
本発明は、これについて、ある好ましいバージョンに関して相当に詳しく説明したが、他
のバージョンおよび他の実施例も考えられる。これらのバージョンは、個々で説明した基
本原理によって操作する２要素または３要素の装置の他の配列を含む。これらのバージョ
ンは、種々の配列における競合免疫検定およびサンドイッチ免疫検定並びに免疫検定以外
の検定の実行のために適合する検定装置を含む。特に、本発明に係る装置は、直線的流れ
よりもむしろクロマトグラフィの媒体または他のテストストリップを通る放射流れまたは
周方向流れの使用をさせるように適合させることができる。
したがって、本発明の範囲は次の請求の範囲によって定められる。
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