
JP 6180761 B2 2017.8.16

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
液体試料を展開方向に展開させて、前記液体試料に含まれる被検出物質を検出する検査キ
ットであって、
前記液体試料を滴下する部分を含む滴下領域と、
前記滴下領域の展開方向下流に少なくとも一部が接続され、前記被検出物質に特異に結合
する物質に標識を固定した標識化物質が保持される標識化物質保持領域と、
前記被検出物質を介して前記標識化物質を捕集する検出ゾーンを有し、前記標識化物質保
持領域の展開方向下流に、その少なくとも一部が接続され、前記液体試料により前記標識
化物質保持領域から流れ出した前記標識化物質を前記検出ゾーンに展開させる展開領域と
、
前記液体試料が下流に展開するときに、前記標識化物質が前記標識化物質保持領域に滞留
するのを抑制する滞留抑制手段と、
前記標識化物質を含む液体試料が、展開方向下流の領域から、隣接する展開方向上流の領
域へ逆流するのを抑制する逆流抑制手段と、
を有し、
前記滞留抑制手段においては、
　前記標識化物質保持領域が、前記標識化物質が一様に保持された含有部分と、前記標識
化部分を含まない未含有部分と、で構成され、
　前記標識化物質保持領域の吸水力が、一様に設定され、
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　前記標識化物質保持領域の最上流部に前記未含有部分が配置され、
　前記標識化物質保持領域の前記未含有部分の下流に前記含有部分が配置され、
　前記滴下領域の下流側と、前記未含有部分と、を接合させた第１の接合面が形成され、
　前記含有部分と、前記展開領域の上流側と、を接合させた第２の接合面が形成され、
前記逆流抑制手段においては、
　前記標識化物質保持領域の吸水力が、前記滴下領域の吸水力よりも高く設定され、
　前記展開領域の吸水力が、前記標識化物質保持領域の吸水力よりも高く設定される、
検査キット。
 
【請求項２】
前記第１の接合面は、前記滴下領域の下流側の下面と、前記標識化物質保持領域の上流側
の上面と、を重ねて接続されることにより形成される、
請求項１に記載の検査キット。
 
【請求項３】
前記第１の接合面は、前記滴下領域の下流側の端面と、前記標識化物質保持領域の上流側
の端面と、を隣り合わせて接続されることにより形成される、
請求項２に記載の検査キット。
 
【請求項４】
前記滴下領域と前記標識化物質保持領域とが、一片の部材によって一体的に形成される
請求項３記載の検査キット。
 
【請求項５】
前記一片の部材は、吸水力が一様の繊維部材であって、前記標識化物質保持領域は、当該
標識化物質保持領域となる部分が押圧されることによって形成される
請求項４記載の検査キット。
 
 
 
 
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、イムノクロマト法による検査キットに関する。
【背景技術】
【０００２】
　抗原―抗体等の特異的反応を利用して、特定の被検出物質を検出する免疫測定法として
、例えば、イムノクロマト法が知られている。
【０００３】
　イムノクロマト法は、ＰＯＣＴ（Ｐｏｉｎｔ　Ｏｆ　Ｃａｒｅ　Ｔｅｓｔ）として広く
活用される検査法である。ＰＯＣＴは、検査結果を即座に医師が判断し、迅速な治療を行
えるように、検査機関に患者の検体を送るのではなく、患者の近くで行う検査である。こ
のため、イムノクロマト法は、細菌やウイルスに由来する感染症、特に免疫力の低い乳幼
児や高齢者などが感染した場合や、一刻を争う治療が必要な感染症の診断に用いられてお
り、迅速かつ高感度の検出が求められる。
【０００４】
　イムノクロマト法による測定には、簡易な検査キットが用いられる（特許文献１参照）
。検査キットは、（１）毛細管現象により液体試料を下流に展開し、（２）液体試料中の
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被検出物質を検出するキットである。液体試料中に被検出物質が含まれるか否かは、液体
試料の展開方向下流に設けられたテストラインが標識されるか否かにより判定される。
【０００５】
　図１５は、従来のイムノクロマト法の検査キットの側面図である。検査キットａは、液
体試料を展開して被検出物質を検出するキット本体ｂと、キット本体ｂの下流で液体試料
を吸い上げる吸収パッドｃと、キット本体ｂ及び吸収パッドｃを設置するシートｄとを有
する。キット本体ｂは、複数の部材、具体的には、試料滴下パッドｅ、標識化物質保持パ
ッドｆ、及び、固定化メンブレンｇを有する。これらの部材ｅ～ｇは、液体試料を展開さ
せるため、隣りあう部材の少なくとも一部が互いに接続される。以下、キット本体ｂの各
部材を説明する。
【０００６】
　試料滴下パッドｅは、液体試料を滴下するためのパッドである。
【０００７】
　標識化物質保持パッドｆは、標識化物質が一様に保持されるパッドである。標識化物質
保持パッドｆは、標識化物質を含有する溶液をパッドに含浸した後、これを乾燥して作成
される。なお、ここでいう標識化物質とは、液体試料中の被検出物質（抗原又は抗体）に
特異的に結合する第１の物質（抗体又は抗原）を、標識となる不溶性担体粒子又は酵素標
識リガンド、蛍光標識リガンドに固定化した物質である。
【０００８】
　固定化メンブレンｇは、液体試料中の被検出物質に特異的に結合する第２の物質（抗体
又は抗原）が、ライン状に固定されるパッドである。
【０００９】
　上記検査キットａによる典型的な操作を以下に示す。
【００１０】
　液体試料を試料滴下パッドｅに滴下すると、液体試料は、試料滴下パッドｅを展開し、
標識化物質保持パッドｆとの接合面hを介して標識化物質保持パッドｆに流入する。標識
化物質保持パッドｆでは、液体試料により一様に保持された標識化物質が流れだし、液体
試料とともに固定化メンブレンｇとの接合面ｉを介して固定化メンブレンｇに流入する。
さらに、液体試料は、固定化メンブレンｇを展開し、吸収パッドｃとの接合面ｊを介して
吸収パッドｃに吸水される。
【００１１】
　以上の操作において、液体試料に被検出物質が含まれる場合には、被検出物質は標識化
物質の第１の物質に結合する。そして、固定化メンブレンｇ上でライン状に固定化された
第２の物質が固定化試料となり、これに標識化物質が結合した被検出物質が特異的に結合
し、ライン状に捕獲される。この結果、標識化物質がライン状に捕獲されることで標識さ
れたテストラインを目視などにより確認でき、試料中の被検出物質が検出される。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１２】
【特許文献１】特開２００２－２０２３０７号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１３】
　イムノクロマト法による検査キットは、迅速かつ高感度の検出が求められる。従って、
標識化物質保持パッドに保持された標識化物質を、より速く固定化メンブレンのテストラ
イン位置まで展開させ、かつ、テストラインを識別しやすいようにテストライン付近に標
識化物質を残さないように確実に展開させることが必要となる。
【００１４】
　しかし、標識化物質保持パッド内に滞留してしまうなどにより、迅速かつ確実な展開が
阻害されることがあった。
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【００１５】
　従って、本発明の課題は、迅速かつ高感度な検出が可能な検査キットを提供することに
ある。
【課題を解決するための手段】
【００１６】
　検査キットは、液体試料を展開方向に展開させて、液体試料に含まれる被検出物質を検
出するキットであり、液体試料を滴下する部分を含む滴下領域と、滴下領域の展開方向下
流に少なくとも一部が接続され、被検出物質に特異に結合する物質に標識を固定した標識
化物質が保持される標識化物質保持領域と、被検出物質を介して標識化物質を捕集する検
出ゾーンを有し、標識化物質保持領域の展開方向下流にその少なくとも一部が接続され、
液体試料により標識化物質保持領域から流れ出した標識化物質を検出ゾーンに展開させる
展開領域と、前記液体試料が下流に展開するときに、標識化物質が標識化物質保持領域に
滞留するのを抑制する滞留抑制手段を有する。
【００１７】
　検査キットは、標識化物質を含む液体試料が、展開方向下流の領域から、隣接する展開
方向上流の領域へ逆流するのを抑制する逆流抑制手段を、さらに有する。
【００１８】
　逆流抑制手段は、展開方向下流の領域の吸水力が、展開方向上流の領域の吸水力に比べ
て高く設定されるようにしてもよい。
【００１９】
　逆流抑制手段は、標識化物質保持領域と滴下領域との間に設けられてもよい。
【００２０】
　滞留抑制手段は、吸水力が一様な標識化物質保持領域において、その最上流部に標識化
物質を含まない未含有部分を配置させてなる。
【００２１】
　滞留抑制手段は、さらに、滴下領域が未含有部分のみに接続されてなる。
【００２２】
　滞留抑制手段は、さらに、滴下領域の下流側の端面が未含有部分の上流側の端面に接続
されてなる。
【００２３】
　滴下領域と標識化物質保持領域とは、一片の部材によって一体的に形成されてもよい。
【００２４】
　一片の部材は、吸水力が一様の繊維部材であって、前記標識化物質保持領域は、標識化
物質保持領域となる部分が押圧されることによって形成されてもよい。
【００２５】
　滞留抑制手段は、標識化物質保持領域の上流側の端面に、滴下領域の下流側の端面が接
続されてなる。
【００２６】
　滴下領域と標識化物質保持領域とは、一片の部材によって一体的に形成されてもよい。
【００２７】
　一片の部材は、吸水力が一様の繊維部材であって、前記標識化物質保持領域は、標識化
物質保持領域となる部分が押圧されることによって形成されてもよい。
【００２８】
　検査キットは、液体試料を滴下する部分を含む滴下領域と、滴下領域の展開方向下流に
少なくとも一部が接続され、被検出物質に特異に結合する物質に標識を固定した標識化物
質が保持される標識化物質保持領域と、被検出物質を介して標識化物質を捕集する検出ゾ
ーンを有し、標識化物質保持領域の展開方向下流に、その少なくとも一部が接続され、液
体試料により標識化物質保持領域から流れ出した標識化物質を検出ゾーンに展開させる展
開領域とを有する。さらに、標識化物質保持領域の吸水力が滴下領域の吸水力に比べて高
く設定されるとともに、標識化物質保持領域の最上流部に標識化物質を含まない未含有部
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分を設けた。
【００２９】
　検査キットは、液体試料を滴下する部分を含む滴下領域と、滴下領域の展開方向下流に
少なくとも一部が接続され、被検出物質に特異に結合する物質に標識を固定した標識化物
質が保持される領域のみで構成される標識化物質保持領域と、被検出物質を介して標識化
物質を捕集する検出ゾーンを有し、標識化物質保持領域の展開方向下流に、その少なくと
も一部が接続され、液体試料により標識化物質保持領域から流れ出した標識化物質を前記
検出ゾーンに展開させる展開領域とを有する。さらに、標識化物質保持領域の吸水力が滴
下領域の吸水力に比べて高く設定されるとともに、標識化物質保持領域の上流側の端面に
滴下領域の下流側の端面が接続される。
【発明の効果】
【００３０】
　本発明によれば、迅速かつ高感度の検出を行うことができる。
【図面の簡単な説明】
【００３１】
【図１】第一実施形態にかかる検査キットの一例を示す平面図である。
【図２】図１の検査キットの側面図である。
【図３】固定化メンブレンと標識化物質保持パッドの配置を説明する側面図である。
【図４】固定化メンブレンと標識化物質保持パッドの配置を説明する側面図である。
【図５】検査キットを収容するケースの一例を示す平面図である。
【図６】図５のＡ－Ａ断面図である。
【図７】第二実施形態にかかる検査キットの一例を示す平面図である。
【図８】第二実施形態にかかる検査キットの変形例を示す平面図である。
【図９】図８の第１のパッドの平面図である。
【図１０】第二実施形態にかかる検査キットの他の変形例を説明する図である。
【図１１】第三実施形態にかかる検査キットの一例を示す平面図である。
【図１２】第三実施形態にかかる検査キットの変形例を示す平面図である。
【図１３】図１２の第２のパッドの平面図である。
【図１４】第三実施形態にかかる検査キットの他の変形例を説明する図である。
【図１５】従来の検査キットを示す平面図である。
【発明を実施するための形態】
【００３２】
　以下、各図を参照しながら、本発明の幾つかの実施形態を説明する。なお、以下の説明
において、同一の構造部を持ち、同一の符号を付した部分は、原則として同一の動作を行
うため、重複する説明を省略する。
＜＜第一実施形態＞＞
【００３３】
　図１は、第一実施形態にかかる検査キット１Ａの一例を示す平面図である。図２は、図
１の検査キット１Ａの側面図である。以下、第一実施形態にかかる検査キット１Ａを、図
を参照して説明する。
＜検査キットの構成＞
【００３４】
　検査キット１Ａは、液体試料を展開方向（以下、単に展開方向という場合がある）に展
開させて、液体試料に含まれる被検出物質（抗原又は抗体、以下同じ）を検出するキット
である。具体的には、検査キット１Ａに滴下された液体試料の展開方向下流に設けられた
テストラインが標識されるか否かにより、液体試料に被検出物質が含まれるか否かが判定
される。液体試料の展開方向を矢印で図に示す。
【００３５】
　検査キット１Ａは、キット本体１０Ａと、吸収パッド２０と、シート３０とを有する。
シート３０は、例えば、防水性があり、上面が粘着性のある周知のシートでよい。シート
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３０の上面には、キット本体１０Ａと吸収パッド２０とが接続して配置される。キット本
体１０Ａは、液体試料を展開することで、被検出物質（抗原又は抗体、以下同じ）の有無
が判定される。吸収パッド２０は、キット本体１０Ａを展開する液体試料を吸い上げる。
＜各部材の説明＞
【００３６】
　キット本体１０Ａは、滴下領域としての試料滴下パッド１１、標識化物質保持領域とし
ての標識化物質保持パッド１３、及び、展開領域としての固定化メンブレン１５を有する
。
【００３７】
　試料滴下パッド１１は、展開方向の最上流に配置される。試料滴下パッド１１は、液体
試料が滴下される滴下部分を有する（図示なし）。試料滴下パッド１１は、所定の吸水力
を有する。具体的には、試料滴下パッド１１は、比較的吸水力の低い繊維部材で形成され
る。また、試料滴下パッド１１は、比較的目が粗く液体の展開速度の速い繊維部材で形成
される。
【００３８】
　標識化物質保持パッド１３は、その少なくとも一部が、試料滴下パッド１１の展開方向
下流に接続される。具体的には、標識化物質保持パッド１３の展開方向上流側の端部は、
試料滴下パッド１１の展開方向下流側の端部の下に重ねて配置される。これにより、標識
化物質保持パッド１３の上面と試料滴下パッド１１の下面によって接合面ｄ１が形成され
る。標識化物質保持パッド１３は、試料滴下パッド１１よりも吸水力が高く、液体の展開
速度が遅い。例えば、標識化物質保持パッド１３は、試料滴下パッド１１よりも、目の細
かい繊維部材で形成される。また、標識化物質保持パッド１３の吸水力は、一様である。
液体試料は、接合面ｄ１を介して、試料滴下パッド１１を展開するよりも強い力で標識化
物質保持パッド１３に吸水される。
【００３９】
　標識化物質保持パッド１３には、標識化物質が保持される。標識化物質保持パッド１３
は、標識化物質を含有しない未含有部分１３ａと、標識化物質を含有する含有部分１３ｂ
を有する。なお、接合面ｄ１は、図示例のように、未含有部分１３aの上面の全面に試料
滴下パッド１１の下面が接合することにより形成されてもよいし、未含有部分１３aの上
面の一部が試料滴下パッド１１の下面に接合して形成されてもよい。
【００４０】
　含有部分１３ｂには、例えば、標識化物質が一様に保持されるが、これに限られない。
ここで、標識化物質とは、液体試料中の被検出物質に特異的に結合する物質（抗体又は抗
体、以下同じ）が、標識となる不溶性担体粒子、酵素標識リガンド、又は蛍光標識リガン
ドに固定化された物質である。標識となる不溶性担体粒子には、例えば、金コロイド、白
金コロイド、着色粒子、蛍光粒子などがある。標識化物質保持パッド１３に保持された標
識化物質は、液体試料により流れ出し、液体試料とともに下流に展開する。液体試料に被
検出物質が含まれる場合は、被検出物質と標識化物質とが特異的に結合し、標識化結合物
質となって下流側に展開する。
【００４１】
　固定化メンブレン１５は、その少なくとも一部が、標識化物質保持パッド１３の展開方
向下流に接続される。具体的には、固定化メンブレン１５の展開方向上流側の端部は、標
識化物質保持パッド１３の展開方向下流側の端部の下に重ねて配置される。これにより、
固定化メンブレン１５の上面と標識化物質保持パッド１３の下面によって接合面ｄ２が形
成される。固定化メンブレン１５は、標識化物質保持パッド１３よりも吸水力が高く、液
体の展開速度が遅い。例えば、固定化メンブレン１５は、ニトロセルロースメンブレンな
どの標識化物質保持パッド１３よりも目の細かい繊維部材（膜体）で形成される。液体試
料は、接合面ｄ２を介して、標識化物質保持パッド１３を展開するよりも強い力で固定化
メンブレン１５に吸水される。
【００４２】
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　なお、図２では、接合面ｄ２において、固定化メンブレン１５の上面に含有部分１３ｂ
のみが接するように配置されるがこれに限られない。例えば、図３に示すように、固定化
メンブレン１５の上面には、含有部分１３ｂのみならず未含有部分１３ａが接するように
配置されてもよい。また、例えば、図４に示すように、固定化メンブレン１５の上面には
、含有部分１３ｂの一部が接するように配置されてもよい。
【００４３】
　固定化メンブレン１５は、被検出物質と特異的に結合する物質（抗体又は抗原、以下同
じ）を固定化した領域である検出ゾーン１５ａを有する（図１参照）。検出ゾーン１５ａ
に標識化結合物質が特異的に結合し、標識化物質がライン状に捕獲されることで、テスト
ラインが標識される。なお、図示はしないが、固定化メンブレン１５は、さらに、コント
ロール用物質（抗体又は抗原、以下同じ）を固定化した領域であるコントロールゾーンを
有するようにしてもよい。コントロールゾーンは、検出ゾーン１５ａの下流側に配置され
るのが望ましい。この場合、標識化物質保持パッド１３に、コントロール用物質に特異的
に結合する物質（抗原又は抗体）に、標識のための不溶性担体粒子等を固定化させたコン
トロール用標識化物質をさらに保持させるなどにより、コントロールゾーンに（これらの
標識化物質を含む）液体試料が展開したことが確認できる。
【００４４】
　吸収パッド２０は、キット本体１０の液体試料を吸収するパッドである。吸収パッド２
０は、その少なくとも一部が、固定化メンブレン１５の展開方向下流に接続される。具体
的には、固定化メンブレン１５の展開方向下流側の端部に、吸収パッド２０の展開方向上
流側の端部が載置される。これにより、吸収パッド２０の上面と固定化メンブレン１５の
下面によって接合面ｄ３が形成される。液体試料は、接合面ｄ３を介して吸収パッドに吸
水される。
【００４５】
　なお、図２では（後述する他の側面図も同様である）、試料滴下パッド１１、標識化物
質保持パッド１３及び吸収パッド２０において、他の部材と接していない部分がシート３
０から離れているが、これらの部分はシート３０に接着されていてもよい。
【００４６】
　また、検査キット１Ａは、その上面を防水性のある材質の図示しないカバーで覆うよう
にしてもよい。この場合、カバーは、テストラインが視認できるように透明であり、かつ
、滴下部分には、液体試料を通す開口が形成されてもよい。
【００４７】
　また、検査キット１Ａは、ケースに収容して使用するようにしてもよい。図５は、ケー
ス５０の一例を示す平面図である。図６は、図５のＡ－Ａ断面図である。
【００４８】
　ケース５０は、検査キット１を収容するケース本体５２と、ケース本体５２を覆う蓋体
５１とを有する。ケース本体５２には、検査キット１の位置決めをする複数の突出部５２
１が設けられる。蓋体５１には、試料滴下領域パッド１１に液体試料を滴下する為の開口
部５１１、及び、固定化メンブレン１５上のテストラインを視認するための開口部５１２
が形成される。カバーで覆った検査キット１Ａがケース５０に収容されてもよいし、検査
キット１Ａがそのままケース５０に収容されてもよい。なお、蓋体５１及びケース５２に
は、蓋体５１を閉止する為のストッパーが設けられてもよい。
＜各機能の説明＞
【００４９】
　検査キット１Ａは、液体試料の迅速かつ確実な展開のために、第１及び／又は第２の機
能を備える。第１の機能は、標識化物質を含む液体試料の、展開方向下流の部材から隣接
する展開方向上流の部材への逆流を抑制する機能である。具体的には、第1の機能は、試
料滴下パッド１１の吸水力が標識化物質保持パッドの吸水力よりも低いという構成によっ
てなされる。この構成により、標識化物質を含む液体試料の、標識化物質保持パッド１３
から試料滴下パッド１１への逆流が抑制される。また、第1の機能は、標識化物質保持パ
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ッド１３の吸水力が固定化メンブレン１５の吸水力よりも低いという構成によってなされ
る。この構成により、標識化物質を含む液体試料の、固定化メンブレン１５から標識化物
質保持パッド１３への逆流が抑制される。
【００５０】
　第２の機能は、液体試料が標識化物質保持パッド１３から固定化メンブレン１５へ展開
するときに、標識化物質が標識化物質保持パッド１３に滞留するのを抑制する機能である
。ここで、滞留とは、上流から下流に向かう液体試料の流れが乱れた場合に、その流れの
乱れに巻き込まれて、標識化物質の流れが滞ることを意味する。液体試料の流れの乱れは
、次の２つの事象が原因で起こりうる。
【００５１】
　１つは、試料滴下パッド１１に比べて標識化物質保持パッド１３の吸水力が高いという
吸水力の段差により、標識化物質保持パッド１３中に勢いよく液体試料が流れ込むことに
よる。もう１つは、接合面ｄ１自体が障害になることによる。具体的には、接合面ｄ１で
は、目の粗さの異なる繊維部材が接しており、また、２つの部材の間にごく僅かな隙間も
存在するために、液体試料がスムースに流れないことによる。
【００５２】
　前述の通り、従来の検査キットａでは標識化物質を全体に一様に保持した標識化物質保
持パッドｆを用いていた（図１５参照）。このため、接合面ｈからの流入による液体試料
の流れの乱れに巻き込まれて、標識化試料が滞留するおそれがあった。さらには、試料滴
下パッドｅの下面が、標識化物質保持パッドｆの上面に比較的広い範囲で接合されていた
。このため、接合面ｈから液体が流入する範囲が広く、かつ、重力によって毛細管現象だ
けで流入するよりも勢いよく液体試料が標識化物質保持パッドｆに流入し、液体試料の流
れの乱れが増し、標識化物質の滞留を起こしていた。
【００５３】
　第２の機能は、標識化物質保持パッド１３の吸水力が一様であり、かつ、その最上流に
未含有部分１３ａを配置させたという構成によってなされる。この構成により、従来のよ
うに、標識化物質を一様に保持した標識化物質保持パッドを用いた場合に比べて、最上流
の未含有部分１３ａと含有部分１３ｂの吸水力が一様であるため、標識化物質が存在する
部分での液体試料の流れの乱れが少なく、液体試料の流れの乱れに巻き込まれて滞留する
標識化物質を低減できる。また、第２の機能は、試料滴下パッド１１が未含有部分１３ａ
にのみ接するという構成によってなされる。このとき、試料滴下パッド１１は、未含有部
分１３ａにのみに接していれば（つまり試料滴下パッド１１が含有部分１３ｂに接してい
なければ）、どのような位置に配置されてもよい。このように配置することで、液体試料
は、試料滴下パッド１１、未含有部分１３ａ、含有部分１３ｂ、固定化メンブレン１５の
順に展開する。従って、液体試料の流入位置である接合面ｄ２下に標識化物質が保持され
ていないため、接合面ｄ２付近で液体試料の流れの乱れに巻き込まれる標識化物質の滞留
を低減できる。
【００５４】
　また、標識化物質の滞留が抑制されることで、含有部分１３ｂから固定化メンブレン１
５に標識化物質をより速く流入させることができ、その後に標識化物質をほとんど含まな
い液体試料が流れることになるため、標識化物質が残留しにくい。
＜検査キット内部の振る舞い＞
【００５５】
　以下、液体試料の滴下による検査キット１Ａ内部の振る舞いを簡単に説明する。
【００５６】
　上述したように、キット本体１０Ａの各種部材は、吸水力の高い順に、固定化メンブレ
ン１５、標識化物質保持パッド１３、試料滴下パッド１１である。これら部材を上述のよ
うに配置したことにより、検査キット１Ａの試料滴下パッド１１に滴下される液体試料は
、以下のように流れる。
（＊）液体試料は、試料滴下パッド１１を展開し、接合面ｄ１を介して、試料滴下パッド
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１１を展開するよりも高い吸水力で標識化物質保持パッド１３に吸収される。この際、第
２の機能により、液体試料は、未含有部分１３ａに流入し、未含有部分１３ａで流れを整
え、未含有部分１３ａから含有部分１３ｂに向かって静かに流れながら、含有部分１３ｂ
に保持された標識化物質を流し出す。
（＊）流し出された標識化物質は、接合面ｄ２を介して、標識化物質保持パッド１３を展
開するよりも強い力（吸水力）で液体試料とともに固定化メンブレン１５に吸収される。
このとき、含有部分１３ｂからおおよそ標識化物質が流し出された後も、未含有部分１３
ａに残る液体試料が標識化物質を流し出す。
（＊）液体試料に被検出物質が含まれる場合には、展開中、被検出物質に標識化物質が結
合し標識化結合物質が生成される。その後、検出ゾーン１５ａの固定化試料に標識化結合
物質が結合し、テストラインとして標識される。
（＊）固定化メンブレン１５を展開した液体試料は、接合面ｄ３に到達すると、吸収パッ
ド２０に吸収される。
【００５７】
　以上より、検査キット１Ａは、第２の機能によって、液体試料が接合面ｄ１から最上流
の未含有部分１３ａのみに流入し、その後、吸水力が一様な含有部分１３ｂに流れること
で、液体試料の流れの乱れに標識化物質が巻き込まれるのを防ぎ、標識化物質の滞留を抑
制できる。また、標識化物質が液体試料の流れの乱れに巻き込まれた場合であっても、第
１の機能により、上流側の部材へ逆流するのを防止できる。これら機能を設けたことによ
り、標識化物質が、より速く固定化メンブレン１５に流入し、さらに残りの液体試料が標
識化物質の流れを促進させることができ、迅速かつ高感度の検出を行うことができる。
＜＜第二実施形態＞＞
【００５８】
　図７は、第二実施形態にかかる検査キットの一例を示す平面図である。以下、図を参照
して、第二実施形態にかかる検査キット１Ｂの一例を説明する。
【００５９】
　標識化物質保持領域としての標識化物質保持パッド１３は、その少なくとも一部が、滴
下領域としての試料滴下パッド１１の展開方向下流に接続される。具体的には、隣り合う
標識化物質保持パッド１３の展開方向上流側の端面と、試料滴下パッド１１の展開方向下
流側の端面とが接するように配置される。これにより、接合面ｄ４が形成される。
【００６０】
　本実施形態にかかる第２の機能をなす構成として、標識化物質保持パッド１３の最上流
に未含有部分１３ａを設けたことに加え、未含有部分１３ａの上流側の端面に、試料滴下
パッド１１の下流側の端面が接続する。従って、検査キット１Ｂは、液体試料の流入位置
に標識化物質が保持されていないため、液体試料の流れの乱れに巻き込まれて標識化物質
が滞留するのを抑制することができる。加えて、検査キット１Ｂは、未含有部分１３ａの
端面と試料滴下パッド１１の端面とを隣りあわせて接続することで、未含有部分１３ａの
上に試料滴下パッド１１を重ねて配置する場合に比べて接合面ｄ４の面積が小さくでき、
また、重力の影響を受けずに液体試料の流入量を少なくできるため、液体試料の流れの乱
れを抑えて、標識化物質の滞留をより抑制できる。
【００６１】
　上記では、それぞれ別個の部材で形成された、標識化物質保持パッド１３の上流側の端
面と、試料滴下パッド１１の下流側の端面とを接続させていた。しかし、これらは、標識
化物質保持領域と滴下領域とが、一片の部材によって一体的に形成されてもよい。以下、
詳細に説明する。
【００６２】
　図８は、本実施形態にかかる１つの変形例を示す側面図である。図９は、図８の第１の
パッド１７を示す平面図である。
【００６３】
　キット本体１０Ｂａは、展開領域としての固定化メンブレン１５と、第１のパッド１７
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とを有する。第１のパッド１７は、所定の吸水力を有する滴下領域１７１と、滴下領域１
７１よりも吸水力の高い標識化物質保持領域１７２とが,一片の部材によって一体的に形
成されたパッドである。標識化物質保持領域１７２は、標識化物質を含有しない未含有部
分１７２ａと、標識化物質が含有される含有部分１７２ｂとを有する。含有部分１７２ｂ
は、例えば、標識化物質を一様に保持するが、これに限られない。第１のパッド１７は、
標識化物質保持領域１７２の吸水力が滴下領域１７１よりも高くなるように、標識化物質
保持領域１７２のみを圧縮形成してもよい。具体的には、例えば、第１のパッド１７は、
標識化物質保持領域１７２の吸水力が滴下領域１７１よりも高くなるように加熱圧縮等に
より形成された一体形成のパッドでも良いし、標識化物質保持領域１７２の吸水力が滴下
領域１７１よりも高くなるように異なる材質の繊維を熱融着等により貼り合わせて一体に
したパッドでも良い。
【００６４】
　検査キット１Ｂａは、第１のパッド１７において、吸水力の異なる滴下領域及び標識化
物質保持領域を一片の部材によって一体形成することで、組み立てを簡易にすることがで
きる。
【００６５】
　図１０は、本実施形態にかかる他の１つの変形例を示す側面図である。
【００６６】
　本例の検査キット１Ｄでは、目の粗さ（つまり、吸水力）が均一な繊維材としての第１
のパッド２７の長手方向の下流側の端部を所望の圧力で押圧することにより、標識化物質
保持領域が形成される。具体的には、例えば、第１のパッド２７は、ケース６０に収容さ
れることにより、標識化物質保持領域となる部分が所望の圧力で押圧される。以下、これ
を説明する。
【００６７】
　第１のパッド２７は、標識化物質を一様に含有する含有領域２７Ｂを有する。含有領域
２７Ｂは、第１のパッド２７の長手方向の一方の端部を、標識化物質を含有する溶液に含
浸した後、乾燥して形成する。なお、第１のパッド２７の含有領域２７Ｂ以外の領域２７
Ａ（以下、未含有領域２７Ａという場合がある）には、標識化物質は保持されない。
【００６８】
　ケース６０は、検査キット１Ｄを収容するケース本体６２と、ケース本体６２を覆う蓋
体６１とを有する。ケース本体６２には、例えば、検査キット１の位置決めをする複数の
突出部６２１が立設される。蓋体６１には、試料滴下領域１７１に液体資料を滴下する為
の開口部６１１、及び、固定化メンブレン１５上のテストラインを視認するための開口部
６１２が形成される。蓋体６１には、第１のパッド２７に標識化物質保持領域を形成する
ための押圧部６１３Ａが形成される。押圧部６１３Ａは、ケース６０に検査キット１Ｄを
収容した状態で、第１のパッド２７の下流側の端部（具体的には、含有領域２７Ｂ及び未
含有領域２７Ａの下流側の一部分）に対向する位置に設けられる。従って、第１のパッド
２７の検査キット１Ｄがケース本体６２に収容された場合には、押圧部６１３Ａによって
、第１のパッド２７の下流側の端部の繊維がつぶれて、第1のパッド２７に吸水力の段差
ができ、試料滴下領域と、試料滴下領域よりも吸水力の高い標識化物質保持領域とが形成
される。
【００６９】
　上記実施形態においては、ケース６０に押圧部６１３Ａを設けたことにより、ケース６
０に組み込む前に第１のパッド２７を加工する必要がなく、簡易な製造が可能となる。な
お、蓋体６１には、固定化メンブレン１５の下流側（例えば、テストライン位置よりも下
流側であって、吸収パッド２０と固定化メンブレン１５の接合面ｄ２付近）を押圧するた
めの突起６１４を設けてもよい。これにより、固定化メンブレン１５の下流側の繊維がつ
ぶれて、液体試料の流れをスムースにすることができる。
【００７０】
　また、上記では、ケース６０の蓋体６１に押圧部６１３Ａを形成していたがこれに限ら
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れない。例えば、押圧部は、ケース本体６２の底部に突出形成してもよい。さらに、ケー
ス６０を用いずに、第1のパッド２７の下流側の端部を所定の押圧力で上下方向から拘束
する拘束部材などを用いてもよい。
＜＜第三実施形態＞＞
【００７１】
　図１１は、第三実施形態にかかる検査キットの一例を示す平面図である。以下、図を参
照して、第三実施形態にかかる検査キット１Ｃの一例を説明する。
【００７２】
　本実施形態においては、標識化物質保持パッド１３は、未含有部分を有さず、含有部分
１３ｂのみで形成される。含有部分１３ｂは、例えば、標識化物質を一様に保持するが、
これに限られず一様でなくてもよい。
【００７３】
　標識化物質保持パッド１３は、その少なくとも一部が、滴下領域としての試料滴下パッ
ド１１の展開方向下流に接続される。具体的には、隣り合う標識化物質保持パッド１３の
展開方向上流側の端面と、試料滴下パッド１１の展開方向下流側の端面とが接続される。
これにより、接合面ｄ６が形成される。
【００７４】
　本実施形態にかかる第２の機能は、標識化物質保持パッド１３（つまり含有部分１３ｂ
）の上流側の端面に、試料滴下パッド１１の下流側の端面が接続される構成によってなる
。従って、検査キット１Ｃは、標識化物質保持パッド１３の端面と試料滴下パッド１１の
端面とを隣り合わせて配置することで、標識化物質保持パッド１３に試料滴下パッド１１
を重ねて配置する場合に比べてこれらの接合面の面積が小さくできるため、液体試料の流
入量を少なくできかつ重力の影響も受けずに、液体試料の流れの乱れを抑えて、液体試料
の流れの乱れに巻き込まれる標識化物質の滞留を抑制できる。
【００７５】
　上記では、標識化物質保持パッド１３の上流側の端面と試料滴下パッド１１の下流側の
端面とを接続させていた。しかし、これらは、標識化物質保持領域と滴下領域とが、一片
の部材によって一体的に形成されてもよい。以下、詳細に説明する。
【００７６】
　図１２は、本実施形態にかかる１つの変形例を示す側面図である。図１３は、図１２の
第２のパッド１８を示す平面図である。
【００７７】
　キット本体１０Ｃａは、展開領域としての固定化メンブレン１５と、第２のパッド１８
とを有する。第２のパッド１８は、所定の吸水力を有する滴下領域１８１と、滴下領域１
８１よりも吸水力の高い標識化物質保持領域１８２とが一体的に形成されたパッドである
。標識化物質保持領域１８２は、未含有部分を有さず、含有部分１８２ｂのみで形成され
る。含有部分１８２ｂは、例えば、標識化物質を一様に保持するが、これに限られない。
第２のパッド１８は、標識化物質保持領域１８２の吸水力が滴下領域１８１よりも高くな
るように、標識化物質保持領域１８２のみを圧縮形成してもよい。具体的には、例えば、
第２のパッド１８は、標識化物質保持領域１８２の吸水力が滴下領域１８１よりも高くな
るように加熱圧縮等により形成された一体形成のパッドでも良いし、標識化物質保持領域
１８２の吸水力が滴下領域１８１よりも高くなるように異なる材質の繊維を熱融着等によ
り貼り合わせて一体にしたパッドでも良い。
【００７８】
　検査キット１Ｃａは、第２のパッド１８において、吸水力の異なる滴下領域と標識化物
質保持領域とを含む一片の部材によって一体形成することで、組み立てを簡易にすること
ができる。
【００７９】
　図１４は、本実施形態にかかる他の１つの変形例を示す側面図である。
【００８０】
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　本例では、前述した、目の粗さ（つまり、吸水力）が均一な繊維材としての第１のパッ
ド２７とケース６０とを用いる。第１のパッド２７は、例えば、ケース６０に収容される
ことにより、標識化物質保持領域となる部分が所望の圧力で押圧される。
【００８１】
　蓋体には、押圧部６１３Ｂが形成される。押圧部６１３Ｂの位置は、ケース６０に検査
キット１Ｄを収容した状態で、第１のパッド２７の下流側の端部（具体的には、含有領域
２７Ｂのみ）に対向する位置に設定される。従って、第１のパッド２７の検査キット１Ｄ
がケース本体６２に収容された場合には、押圧部６１３Ｂによって、第１のパッド２７の
下流側の端部の繊維がつぶれて、第1のパッド２７に吸水力の段差ができ、試料滴下領域
と、試料滴下領域よりも吸水力の高い標識化物質保持領域とが形成される。
【００８２】
　上記実施形態においては、ケース６０に押圧部６１３Ｂを設けたことにより、ケース６
０に組み込む前に第１のパッド２７を加工する必要がなく、簡易な製造が可能となる。
【００８３】
　また、上記では、ケース６０の蓋体６１に押圧部６１３Ｂを形成していたがこれに限ら
れない。例えば、押圧部は、ケース本体６２の底部に突出形成してもよい。さらに、ケー
ス６０を用いずに、第1のパッド２７の下流側の端部を所定の押圧力で上下方向から拘束
する拘束部材などを用いてもよい。
【００８４】
　以上、本発明の幾つかの実施形態を説明したが、これらは本発明の説明のための例示で
あって、本発明の範囲をこれらの実施形態にのみ限定する趣旨ではない。本発明は、他の
種々の形態でも実施することが可能である。
【００８５】
　次に、実施例１として、本発明にかかる検査キットと従来の検査キットとの比較実験に
ついて説明する。
【実施例１】
【００８６】
　以下、２つの実験を説明する。なお、実験には、Ａ型インフルエンザウイルス抗原（被
検出物質）検出のための検査キットを用いた。また、標識となる不溶性担体粒子に蛍光ポ
リスチレン粒子を用いた。
＜＜第１の実験＞＞
【００８７】
　第１の実験は、第一実施形態にかかる検査キットと、従来の検査キットとの標識化物質
の展開速度を対比するための実験である。具体的には、液体試料滴下後、所定時間毎のテ
ストライン位置付近（以下、バックグラウンドという場合がある）に残留する標識化物質
の有無を判定する。以下の実験の説明においては、従来の検査キットを検査キットＡ、第
一実施形態にかかる検査キットを検査キットＢとして説明する。また、バックグラウンド
に残留する標識化物質の有無を判定する時間をバックグランド判定時間という。以下、順
に説明する。
【００８８】
　＜抗体の作製＞
【００８９】
　抗体の作製は、次の手順で行った。
（＊）Ａ型インフルエンザウイルス抗原をＢＡＬＢ／ｃマウスに免疫して、一定期間飼育
したマウスから脾臓を摘出し、マウスミエローマ細胞と融合させて、融合細胞（ハイブリ
ドーマ）を生成した。
（＊）融合細胞（ハイブリドーマ）を所定温度下で維持し、Ａ型インフルエンザウイルス
ＮＰ抗原を固相化したプレートを用いたＥＬＩＳＡにより、上清の抗体活性を確認しなが
ら細胞の純化（単クローン化）を行った。
（＊）取得した単クローン化細胞２株を、それぞれＢＡＬＢ／ｃマウスに腹腔投与し、所
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定期間後、それぞれのマウスから抗体含有腹水を採取した。
（＊）得られた２種類の腹水からそれぞれＩｇＧを精製し、２種類の精製抗Ａ型インフル
エンザウイルスＮＰ抗体を得た。
【００９０】
　＜固定化メンブレンの作製＞
【００９１】
　固定化メンブレンの作製は、次の手順で行った。
（＊）第１の抗Ａ型インフルエンザウイルスＮＰ抗体を精製水で所定濃度に希釈した。
（＊）希釈溶液をニトロセルロースメンブレンの所定の位置にライン状に塗布・乾燥させ
て、抗Ａ型インフルエンザウイルスＮＰ抗体を固定した検出ゾーンを生成し、固定化メン
ブレンを得た。
【００９２】
　＜標識化物質の調製＞
【００９３】
　標識化物質の調製は、次の手順で行った。
（＊）第２の抗Ａ型インフルエンザウイルスＮＰ抗体を精製水で所定濃度に希釈し、希釈
溶液に蛍光ポリスチレン粒子を加え撹拌した。
（＊）架橋剤を加えさらに撹拌し、遠心操作により、上清を除いた後調整し、標識化物質
（抗Ａ型インフルエンザウイルＮＰ抗体結合蛍光ポリスチレン粒子）を得た。
【００９４】
　＜標識化物質保持パッドの作製＞
【００９５】
　標識化物質保持パッドの作製は、次の通りである。
標識化物質を2.0,1.5,1.2,0.8,0.4μgになるように、それぞれパッド（グラスファイバー
不織布）に塗布し、乾燥させた。具体的には、上記５種類の粒子量のパッド（2.0,1.5,1.
2,0.8,0.4μg）について、それぞれ、標識化物質が一様に塗布された従来型の標識化物質
保持パッド（Ａ）と、未含有部分を有する第一実施形態に係る標識化物質保持パッド（Ｂ
）とを作成した。
【００９６】
　＜検査キットの組み立て＞
【００９７】
　検査キットの組み立ては、次の通りである。
粘着性有するシートの上面に、キット本体（固定化メンブレン、標識化物質保持パッド及
び試料滴下パッド）と吸収パッドとを配置する。従来の検査キットＡの配置は、図１１の
通りである（図中では、検査キットａ）。第一実施形態の検査キットＢの配置は、図1及
び２の通りである（図中では、検査キット１Ａ）。
【００９８】
　＜液体試料の調製＞
【００９９】
　所定の条件により、液体試料を調製した。
【０１００】
　＜バックグラウンド測定＞
【０１０１】
　バックグラウンド測定は、次の手順で行った。
（＊）液体試料50μLを、滴下パッドに滴下し、各検査キットに標識化物質が展開する様
子を観察した。固定化メンブレンに標識化物質を目視で観察した。
（＊）観察は１分毎に行った。
（＊）また、正確を期すためトランスイルミネーター上での観察とした。明らかに標識化
物質が残っている場合をバックグラウンド（＋）、標識化物質がほとんど見えない場合を
バックグラウンド（－）と判定した。
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＜結果＞
【０１０２】
　結果を表１に示す。
【表１】

【０１０３】
　標識化物質保持パッドに保持される粒子量が全ての場合において、検査キットＢは検査
キットＡに比べて、短い時間でバックグランド（－）と判定された。つまり、標識化物質
保持パッドに保持される標識化物質の量に関わらず、検査キットＡよりも検査キットＢが
迅速に標識化物質を展開できることが本実験においてわかった。別の見方をする場合、滴
加後比較的早い判定時間である8～10分では、検査キットＡよりも検査キットＢの方がよ
り多くの標識化物質を載せることができることがわかった。
【０１０４】
　＜＜第２の実験＞＞
【０１０５】
　第１の実験から、検査キットＢは、検査キットＡよりも迅速に標識化物質を含む液体試
料を展開できることはわかった。しかし、迅速であっても感度がよくなければ、正確な判
定は行えない。第２の実験は、第一実施形態にかかる検査キットと、従来の検査キットと
の標識化物質の感度を対比するための実験である。以下、順に説明する。
＜液体試料（被検出物質を含む）の調製＞
【０１０６】
　液体試料（被検出物質を含む）の調製は、以下の通りである。
原液には、被検出物質（A型インフルエンザウイルスNP抗原）溶液を用い、２倍希釈系列
（２１、２２、２３、２４、２５、２６、２７）の７種の液体試料（被検出物質を含む）
を調製
した。
＜測定＞
【０１０７】
　測定は、次の手順で行った。
（＊）検査キットＡ及びＢに、上記７種の液体試料（被検出物質を含む）を50μL滴下し
、測定時間経過後に、テストラインの標識が目視により識別できるか否かを判定した。
（＊）測定時間は８分とした。
（＊）実験２では、実験１での測定時間８分の時に、バックグラウンドが（－）であった
以下の検査キットを対象とした。つまり、迅速な検査を行うための測定時間を８分と仮定
し、実験１でバックグラウンド（－）となる測定時間が８分以上のものについては、対象
外とした。
・検査キットＡ（粒子量：0.4μg）
・検査キットＢ（粒子量：0.8μg及び1.5μg）
（＊）また、正確を期すためトランスイルミネーター上での観察とした。テストラインの
標識が識別可能な場合をテストライン（＋）、テストラインの標識が識別不可能な場合を
テストライン（－）と判定した。
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【０１０８】
　＜結果＞
結果を表２に示す。
【表２】

【０１０９】
　上記は、液体試料（被検出物質を含む）を各検査キットに滴下して８分後のテストライ
ン判定である。検査キットＢは検査キットＡに比べて、テストライン（＋）となる液体試
料（被検出物質を含む）の希釈率が高かった。特に、1.5μgの粒子量の標識化物質保持パ
ッドを有する検査キットＢでは、２６という高い希釈率の液体試料（被検出物質を含む）
を用いてもテストラインの標識が識別できた。つまり、滴下後比較的早い８分という時間
において、検査キットＡに比べて検査キットＢの方が、感度が高いことが本実験において
わかった。
【０１１０】
　上記第１及び第２の実験より、検査キットＢは、検査キットＡに比べて迅速かつ高感度
な被検出物質の検出が可能であることがわかった。
【符号の説明】
【０１１１】
１Ａ．検査キット　１０Ａ．キット本体　１１．試料滴下パッド　１３．標識化物質保持
パッド　１３ａ．未含有部分　１３ｂ．含有部分　１５．固定化メンブレン　２０．吸収
パッド　３０．シート
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【図１】 【図２】

【図３】 【図４】
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【図５】 【図６】

【図７】 【図８】
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【図９】 【図１０】

【図１１】 【図１２】
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【図１３】 【図１４】

【図１５】
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