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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
液体サンプル中の分析物の存在を測定する免疫診断デバイスであって、前記デバイスは、
緩衝液を受け取る緩衝液パッド１１０；
緩衝液パッド１１０と流体連絡する結合体パッド１２０であって、前記結合体パッド１２
０は乾燥結合体を含み、前記結合体は緩衝液によって拡散可能になっており、前記結合体
は視覚的に検出可能な標識と分析物に結合可能な結合剤を含む結合体パッド１２０；
試験領域１４０を含む試験膜１３０であって、前記試験領域１４０は分析物を固定化する
ための、試験領域に固定化された分析物結合剤を含む、試験膜１３０；
濾紙２００を含む除去可能なフィルターホルダー１９０であって、前記除去可能なフィル
ターホルダー１９０は前記デバイスに結合し、前記濾紙２００は前記試験領域１４０の上
に配置される、フィルターホルダー１９０；
を含み、
ここで、前記結合体パッド１２０は、前記試験膜１３０と流体連絡していない第１の状態
と、前記試験膜１３０と流体連絡している第２の状態の間で移動可能であり、前記第２の
状態において、前記結合体パッド１２０と前記試験膜１３０は接触しており；
前記デバイスは経路を有し、
前記結合体パッド１２０が前記第１の状態にある時に、前記経路に沿って緩衝液が結合体
パッド１２０に流れ、前記結合体を移動可能にし、前記緩衝液と移動可能な結合体とを含
む混合物を形成し、
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前記結合体パッド１２０が前記第２の状態にある時に、前記経路に沿って前記混合物が前
記試験膜１３０および前記試験領域１４０に流れ、
前記緩衝液は試験膜１３０に流れ、前記緩衝液が結合していない成分を試験領域１４０か
ら洗い流す、デバイス。
【請求項２】
前記分析物がヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ)に対する抗体であり、前記分析物結合剤が
、ＨＩＶ－１に対する抗原およびＨＩＶ－２に対する抗原からなる群より選ばれる、請求
項１に記載のデバイス。
【請求項３】
前記視覚的に検出可能な標識がコロイド金である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項４】
前記結合体が、プロテインＡを含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項５】
前記分析物が抗体である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項６】
前記分析物がヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ)に対する抗体である、請求項１に記載のデ
バイス。
【請求項７】
前記試験領域１４０の下流に配置されるコントロール領域１５０を含み、前記コントロー
ル領域１５０が前記結合体と結合し得る固定化されたコントロール結合剤を含む、請求項
１に記載のデバイス。
【請求項８】
前記試験膜１３０がニトロセルロース膜を含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項９】
液体サンプル中の分析物の存在を測定する免疫診断デバイスであって、前記デバイスは、
緩衝液を受け取る緩衝液パッド１１０；
緩衝液パッド１１０と流体連絡する結合体パッド１２０であって、前記結合体パッド１２
０は乾燥結合体を含み、前記結合体は緩衝液によって拡散可能になっており、前記結合体
は視覚的に検出可能な標識と分析物に結合可能な結合剤を含む結合体パッド１２０；
試験領域１４０を含む試験膜１３０であって、前記試験領域１４０は分析物を固定化する
ための、試験領域に固定化された分析物結合剤を含む、試験膜１３０；
前記液体サンプルを受け取るサンプルカップ５００であって、前記サンプルカップ５００
は前記デバイスに結合し、前記試験領域１４０の上に直接配置される、サンプルカップ５
００；
を含み、
ここで、前記結合体パッド１２０は、前記試験膜１３０と流体連絡していない第１の状態
と、前記試験膜１３０と流体連絡している第２の状態の間で移動可能であり、前記第２の
状態において、前記結合体パッド１２０と前記試験膜１３０は接触しており；
前記デバイスは経路を有し、
前記結合体パッド１２０が前記第１の状態にある時に、前記経路に沿って緩衝液が結合体
パッド１２０に流れ、前記結合体を移動可能にし、前記緩衝液と移動可能な結合体とを含
む混合物を形成し、
前記結合体パッド１２０が前記第２の状態にある時に、前記経路に沿って前記混合物が前
記試験膜１３０および前記試験領域１４０に流れ、
前記緩衝液は試験膜１３０に流れ、前記緩衝液が結合していない成分を試験領域１４０か
ら洗い流す、デバイス。
【請求項１０】
前記サンプルカップ５００がフィルターを備える、請求項９に記載のデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
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【０００１】
　（発明の分野）
　本発明は、サンプル中の分析物の検出のための側流式迅速視覚化試験に関する。
【背景技術】
【０００２】
　（関連技術の説明）
　側流式試験デバイスは、当該分野において公知であり、サンプル（例えば、体液）中の
目的の分析物の存在を検出するための臨床診断において使用され得る。しかし、このよう
なデバイスは、代表的に、比較的大きなサンプル容量および多くの量の結合体を必要とし
ている。これらはまた、試験結果が読み出され得るまで長い待ち時間がかかっている。
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【０００３】
　（発明の要旨）
　１つの局面において、サンプル中の目的の分析物の検出のために、免疫診断試験片が適
用される。いくつかの実施形態において、分析物は、抗ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）
抗体または抗Ｃ型肝炎ウイルス（ＨＣＶ）抗体のような抗体である。他の実施形態におい
て、分析物は、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）のような抗原である。
【０００４】
　診断試験片は、好ましくは、目的の分析物を結合するように構成された結合体を含む、
結合体供給源領域、結合体供給源領域の下流に配置され、液体サンプルを受け入れるよう
に構成された、サンプル適用領域；および試験領域を備える。この試験領域は、結合体供
給源領域の下流に配置され、目的の分析物に特異的に結合可能な固定化結合剤を含む。例
えば、目的の分析物が抗体である場合、ポジティブ試験領域は、好ましくは、固定化抗原
を含む。目的の分析物が抗原である場合、ポジティブ試験領域が、好ましくは、固定化抗
体を含む。結合体は、目的の分析物に結合し得る第１結合成分および第２視覚化成分を含
む。
【０００５】
　試験に使用されるサンプルは、任意の液体であり得る。好ましいサンプルとしては、例
えば、血液、血清、血漿、唾液および尿が挙げられる。サンプルは、ポジティブ試験領域
に適用され、続いて、結合体が、結合体供給源領域から流れる。結合体が、膜を横切って
流れ、ポジティブ試験領域に結合された任意の分析物と接触して、可視シグナルを生じる
。
【０００６】
　好ましい実施形態において、試験片は、固定化ＨＩＶ抗原を有する試験領域を備え、抗
ＨＩＶ抗体の検出のために使用される。この実施形態において、この試験は、患者のＨＩ
Ｖ感染の診断のために有用である。別の好ましい実施形態において、試験片は、固定化Ｈ
ＣＶ抗原を有する試験領域を備え、サンプル中の抗ＨＣＶ抗体の検出のために使用される
。この実施形態において、この試験は、患者におけるＨＣＶ感染の診断に有用である。さ
らなる実施形態において、試験片は、固定化抗ｈＣＧ抗体を有する試験領域を備える。こ
の実施形態において、この試験は、固体が妊娠しているか否かを決定するのに有用である
。
【０００７】
　結合体供給源領域は、好ましくは、乾燥結合体を含む。例えば、この結合体供給源領域
は、結合体が乾燥されている結合体パッドであり得る。この結合体パッドは、好ましくは
、膜と流体連絡している。いくつかの実施形態において、この結合体パッドは、サンプル
適用領域へのサンプルの添加の後に、膜と流体連絡するように移動する。別の実施形態に
おいて、結合体供給源領域は、結合体が乾燥している膜の一部である。
【０００８】
　乾燥結合体は、好ましくは、再懸濁され、結合体供給源領域と洗浄緩衝液とを接触させ
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ることによって流される。１つの実施形態において、この洗浄緩衝液は、約０．１％遮断
剤（好ましくは、カゼインのような遮断タンパク質）を含む。洗浄緩衝液はまた、好まし
くは、約０．１％の界面活性剤（好ましくは、Ｔｒｉｔｏｎ　Ｘ１００ＴＭのような非イ
オン性界面活性剤）を含む。１つの実施形態において、洗浄緩衝液は、約０．０２５％Ｈ
ＥＰＥＳ、約０．８５％塩化ナトリウム、約０．１％ＥＤＴＡ、約１％マンニトール、約
０．１％カゼインおよび約１％　Ｔｒｉｔｏｎ　Ｘ１００ＴＭ界面活性剤を含む。
【０００９】
　さらなる実施形態において、結合体は、緩衝液中に懸濁される。結合体を含む緩衝液を
結合体供給源領域に添加することによって、結合体は、試験領域に流れる。
【００１０】
　特定の実施形態において、結合体は、コロイド金に結合されたプロテインＡを含む。他
の実施形態において、結合体は、コロイド金に結合した抗体（好ましくは、モノクローナ
ル抗体）を含む。好ましくは、コロイド金は、約２０～約８０ナノメートルの粒子サイズ
を有する。
【００１１】
　別の実施形態において、試験片は、さらに、試験領域の下流の膜上に配置されたコント
ロール領域をさらに備える。このコントロール領域は、好ましくは、この結合体に結合し
得るコントロール結合剤を含む。例えば、目的の分析物が抗体であり、結合体がプロテイ
ンＡのような抗体結合剤を含む場合、コントロール結合剤は、ウサギＩｇＧであり得る。
目的の分析物が抗原であり、結合体が抗原に特異的なモノクローナル抗体を含む場合、コ
ントロール結合剤は、例えば、プロテインＡであり得る。
【００１２】
　試験片は、１つ以上のさらなる成分を含み得る。緩衝液パッドは、結合体供給源領域と
流体連絡し得、その結果、洗浄緩衝液を緩衝液パッドに添加すると、結合体が、結合体供
給源領域から、膜を横切って流れ、試験領域と接触する。吸収片および吸収剤パッドが、
膜の下流に配置され得、膜を通過する場合に過剰の緩衝液を吸収する。乾燥錠剤もまた、
過剰な液体および水分を吸収するために、膜の近くにあり得る。
【００１３】
　試験片は、必要に応じて、ハウジング（例えば、プラスチックハウジング）内に存在し
得る。ハウジングは、好ましくは、試験領域およびコントロール領域の上に配置されるサ
ンプルウインドウ、および試験領域の上流に配置される緩衝液ウインドウを備える。
【００１４】
　液体サンプル中の分析物を検出するための方法もまた提供され、この方法は、サンプル
を膜の試験領域に適用する工程、および引き続いて、試験領域と目的の分析物に結合し得
、結合を示す視覚的シグナルを提供する結合体とを接触させる工程を包含する。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１５】
　（好ましい実施形態の詳細な説明）
　診断デバイスおよび診断方法が、サンプルにおける分析物の存在を迅速に決定するため
に、提供される。サンプル中の抗体または抗原の検出のための免疫診断デバイスに関して
一般的に記載されるが、当業者は、本発明が、目的とする任意の分析物を検出するために
容易に改変され得ることを、認識する。
【００１６】
　過去に、免疫診断デバイスは、代表的には、抗体の存在について分析されるべきサンプ
ルと、結合体と事前混合することを伴った。例えば、いくつかのデバイスにおいて、乾燥
した結合体が、液体サンプルを添加することによって溶解され、そのサンプルとその結合
体との事前混合が可能になった。検出されるべき抗体は、そのような抗体が存在する場合
には、上記結合体と結合した。それは、固定した抗原を含む下流試験領域において可視化
された。しかし、この系において、上記結合体と、上記サンプル中の他の抗体または他の
化合物との非特異的相互作用は、その結合体のシグナルの消滅をもたらした。結果として
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、大量の結合体が、必要であった。使用した結合体が大量であったことが原因で、その反
応は、完了するのに長い時間がかかり、その試験の結果を得るための時間が延びた。さら
に、その試験の感度は、可視的なポジティブシグナルを生じるためには、かなりの量の抗
原がその試験領域において必要である程度であった。
【００１７】
　本発明は、上記試験領域を上記サンプルと直接接触させて、固定された結合剤に対して
、目的とする何らかの分析物が特異的に結合するのを可能にすることによって、先行技術
における問題を克服する。例えば、目的とする抗体は、固定された抗原に結合し得る。そ
の後、結合体が、緩衝液とともに試験領域に供給される。その緩衝液の溶媒の先頭面は、
その試験領域において結合していない結合体を押し出し、それによりその結合体との非特
異的相互作用を減少させる。結果として、必要な結合体量が、有意に減少し、その反応速
度が、それにより増加する。さらに、その反応の感度が、増加し、それにより、上記試験
領域において、より少ない抗原しか使用しないことが可能になる。
【００１８】
　記載されるデバイスおよび方法は、例えば、患者において疾患または障害（例えば、ヒ
ト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）または肝炎ウイルス）を診断するために使用され得る。こ
れらのデバイスおよび方法はまた、個体が妊娠しているか否かを決定するために使用され
得る。他の使用は、下記の開示に基づいて当業者にとって明らかである。
【００１９】
　（定義）
　他のように規定されない限り、本明細書中で使用されるすべての技術用語および科学用
語は、本発明が属する分野の当業者によって一般的に理解されるのと同じ意味を有する。
本明細書中に記載されるものと類似するかまたは等価である任意の方法、デバイス、およ
び材料が、本発明の実施において使用され得る。
【００２０】
　「目的の分析物」とは、サンプルにおいてその存在が同定されるべき、任意の分子また
は化合物である。分析物としては、ウイルス抗原、細菌抗原、ホルモン（例えば、インス
リン、卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）、甲状腺刺激ホルモン、レラキシン、ソマトトロピン
、およびゴナドトロピン）、酵素、免疫グロブリン、サイトカイン、薬物、癌抗原、抗原
性多糖、および核酸が挙げられ得るが、これらに限定されない。提供される方法および装
置を使用してサンプル中で同定され得る他の分析物は、当業者にとって明らかである。目
的とする特に好ましい分析物としては、抗ＨＩＶ抗体、抗ＨＣＶ抗体、およびヒト絨毛性
性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）が挙げられる。
【００２１】
　用語「結合体」とは、目的の分析物に結合して検出可能なシグナルを生成するように構
成された、組成物を指す。その結合体は、代表的には、標識に結合体化している結合成分
を含む。その結合成分は、その結合体が、目的の分析物に結合し、必要に応じて、コント
ロール化合物に結合することを、可能にする。その標識は、検出可能なシグナル（好まし
くは、視覚的シグナル）を生成する。一実施形態において、その視覚的シグナルは、その
結合体が分析物に結合した際にのみ生成される。好ましい実施形態において、目的の分析
物は、抗体であり、上記結合体は、抗体に結合することが可能な結合成分である。例えば
、第一結合成分は、プロテインＡであり得るが、抗体に結合することが可能な他の分子が
、使用され得る。別の実施形態において、目的の分析物は、抗原であり、その結合体の結
合成分は、その抗原に結合可能な抗体を含む。好ましくは、その抗体は、モノクローナル
抗体である。
【００２２】
　その標識は、上記結合成分に付着または結合体化され得、かつ検出可能なシグナルを生
成し得る、任意の分子または化合物である。好ましい標識は、コロイド状金である。ある
いは、その標識は、例えば、染色ラテックス粒子、コロイド状銀もしくは他のコロイド状
金属、コロイド状ブラック、または当該分野で公知の他の成分であり得る。好ましくは、
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その標識は、目的の分析物に結合成分が結合する能力に干渉しないような粒径を有する。
例えば、その結合成分がプロテインＡである場合、その標識は、好ましくは、約５ｎｍ～
約１２０ｎｍ、より好ましくは約２０ｎｍ～約８０ｎｍの粒径を有する。
【００２３】
　上記結合体は、好ましくは、その結合体を安定化させて保存し得る、「結合体緩衝液」
中にて調製される。一実施形態において、結合体緩衝液中で調製された後、その結合体は
、以下により詳細に記載されるように、「結合体パッド」上へと乾燥され得る。基材上へ
と乾燥される結合体は、「拡散可能に結合」していると見なされる。上記結合体は、その
結合体が、例えば、緩衝液と接触することによって拡散または流動させられることが可能
である場合に、「拡散可能に結合」している。例えば、乾燥によって結合体供給源領域に
拡散可能に結合している結合体は、緩衝液を用いて可溶化され得、それにより、試験片の
膜に沿って流動させられ得る。
【００２４】
　「コントロール結合体」は、その結合成分がコントロール化合物に特異的である、結合
体である。コントロール結合体は、その結合体のすべてが試験線上の分析物に結合してコ
ントロールとして役立てるために利用できない可能性がある場合に、好ましくは使用され
る。そのコントロール化合物は、代表的には、分析されているサンプル中にあることが公
知であり、かつコントロール縞（ｓｔｒｉｐｅ）上のコントロール結合剤に結合すること
が可能である、化合物である。必要に応じて、そのコントロール結合体の結合成分は、試
験膜のコントロール領域中に存在する化合物にとって特異的であり得る。
【００２５】
　結合体は、好ましくは、「結合体供給源領域」に存在する。結合体供給源領域は、代表
的に、この領域に拡散可能に結合された結合体（例えば、乾燥結合体）を含む。あるいは
、この結合体領域は、緩衝液（例えば、洗浄緩衝液または結合体緩衝液）中に懸濁された
結合体を含み得る。１つの実施形態において、結合体供給源領域は、試験膜と流体連絡す
る結合体パッド（乾燥結合体を含む）である。別の実施形態において、結合体供給源領域
は、結合体が乾燥された試験膜の一部である。さらなる実施形態において、結合体供給源
領域は、試験膜と流体連絡している緩衝液パッドであり、この緩衝液パッドに、結合体を
含む緩衝液が添加され得る。結合体供給源領域は、代表的に、試験膜上の試験領域の上流
に配置され、その結果、結合体を含む溶液の添加の際または拡散可能に結合した結合体の
可溶化の際に、結合体は、試験膜を横切って流れ、試験領域と接触する。
【００２６】
　結合体は、好ましくは、さらに以下に詳細に記載されるように、「洗浄緩衝液」を用い
て可溶化される。簡単に述べると、洗浄緩衝液は、好ましくは「遮断剤（ｂｌｏｃｋｉｎ
ｇ　ａｇｅｎｔ）」を含む緩衝化溶液である。遮断剤は、当該分野で周知であり、非特異
的相互作用（例えば、非特異的抗体結合）を減少させる任意の分子または化合物を含む。
好ましい遮断剤は、カゼインおよびウシ血清アルブミン（ＢＳＡ）のようなタンパク質で
ある。使用され得る他の遮断剤は、市販され、当業者に明らかである。
【００２７】
　「サンプル緩衝液」は、好ましくは結合体を含まない緩衝化溶液である。いくつかの実
施形態において、サンプル緩衝液は、遮断剤を含むが、他の実施形態では遮断剤を含まな
い。サンプル緩衝液は、以下にさらに詳細に考察されるように、必要に応じて、サンプル
の添加の前に膜に適用され得る。
【００２８】
　「試験膜」は、試験領域および必要に応じてコントロール領域を含む固体支持体である
。分析されるサンプルは、代表的に、試験領域およびコントロール領域と接触するように
、試験膜に直接適用される。試験膜は、分析物結合剤およびコントロール結合剤が結合さ
れ得る任意の固体支持体であり得る。好ましくは、試験膜は、ニトロセルロースである。
【００２９】
　試験膜は、液体に対して側流式経路を提供する。試験膜および試験片の他の成分は、液
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体（例えば、液体サンプルまたは緩衝液）が１つの成分から別の成分に流れ得る場合、「
流体連絡」していると言われる。試験片の成分が互いに接触している場合、これらは流体
連絡している。しかし、当業者によって認識されるように、２つの特定の成分間の直接の
接触は、流体連絡のために必要とされない。
【００３０】
　「試験領域」「試験片」および「試験ライン」は、相互に交換可能に使用され、分析物
結合剤が結合する試験膜上の領域をいう。
【００３１】
　「分析物結合剤」、「特異的結合パートナー」または「結合成分」は、目的の分析物に
特異的に結合するように構成される任意の分子または化合物である。例えば、制限ではな
く、分析物結合剤は、抗原、抗体、レセプター、他のポリペプチド、ペプチド、ハプテン
、レクチン、核酸（オリゴヌクレオチドを含む）、または低分子を含み得る。１つの実施
形態において、分析物結合剤は、サンプルにおいて検出される抗体に特異的である抗原で
ある。別の実施形態において、分析物結合化合物は、目的の抗原に特異的である抗体であ
る。
【００３２】
　「コントロール領域」、「コントロール片」および「コントロールライン」は、相互に
交換可能に使用され、コントロール結合剤が結合する膜上の領域をいう。
【００３３】
　「コントロール結合剤」は、結合体またはコントロール結合体に特異的に結合し得る任
意の分子または化合物である。
【００３４】
　「試験片」は、サンプル中の分析物の存在を検出するために使用され得る完全な装置を
いう。試験片は、好ましくは、少なくとも、試験領域およびコントロール領域を有する試
験膜を含む。以下に記載されるように、試験片は、プラスチックハウジングのようなハウ
ジング内に存在し得る。あるいは、試験片は、ハウジング無しで使用され得る。ハウジン
グ内に存在する場合、試験片およびハウジングは、一緒に、「試験カード」と呼ばれ得る
。
【００３５】
　「試験カードウインドウ」および「サンプルウインドウ」とは、サンプルが適用され得
る試験カードのプラスチックハウジング内の穴をいう。試験カードウインドウは、好まし
くは、試験領域およびコントロール領域の上に配置される。試験カードウインドウはまた
、好ましくは、試験結果の視覚化を可能にする。
【００３６】
　「緩衝液ウインドウ」は、緩衝液が適用され得る試験カードのプラスチックハウジング
内の穴をいう。１つの実施形態において、緩衝液ウインドウは、好ましくは、緩衝液が、
緩衝液パッドに適用され得るように配置される。別の実施形態において、緩衝液ウインド
ウは、試験膜への直接の緩衝液の適用を可能にするように配置される。
【００３７】
　「容量インジケータウインドウ」とは、視覚化可能サンプル容量インジケータを見るこ
とができる試験カードのプラスチックハウジング内の穴をいう。容量インジケータウイン
ドウは、サンプルウインドウの下流に配置される。サンプル容量インジケータは、受容可
能なサンプル容量が試験領域に接触したことのシグナルを出す。サンプル容量インジケー
タは、例えば、容量インジケータウインドウのすぐ上流の膜に適用されたメチレンブルー
または他の着色化合物であり得る。サンプル容量インジケータウインドウは、サンプルの
移動によって容量インジケータウインドウを横切って運ばれ、ウインドウの視覚的シグナ
ルを生じる。他の実施形態において、サンプル容量インジケータは、サンプルと接触した
場合に色を変化する化合物（例えば、ｐＨインジケータ）である。代表的に、サンプル容
量インジケータは、大きなサンプル容量が必要な場合（例えば、目的の分析物がサンプル
中に低濃度で存在すると考えられる場合）に使用される。例えば、サンプル容量インジケ
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ータは、好ましくは、尿がｈＣＧの存在について分析される場合に使用される。
【００３８】
　「サンプル」とは、目的の分析物の存在について分析される任意の物質をいう。サンプ
ルは、好ましくは、液体形態である。例示的なサンプルとしては、制限されないが、全血
、血漿、血清、唾液および尿のような体液が挙げられる。以下にさらに詳細に説明される
ように、サンプルは固体であり得る。しかし、この場合、サンプルは、好ましくは、試験
において使用される前に可溶化されるかまたは抽出される。
【００３９】
　「サンプル適用領域」は、サンプルが適用される膜上の位置である。サンプル適用領域
は、好ましくは、結合体供給源領域の下流および試験領域の上流に配置される。より好ま
しくは、サンプル適用領域は、試験領域を含む。サンプルは、サンプル適用領域に、直接
的（例えば、ピペットによって）または間接的（膜と接触する芯（ｗｉｃｋ）を通して）
に適用され得る。
【００４０】
　用語「抗体」は、最も広い意味で使用され、例えば、所望の結合特異性を保持する限り
、全抗体ならびに単鎖抗体、抗体フラグメント、およびキメラ抗体を含むが、これらに制
限されない。
【００４１】
　（試験カード）
　本明細書中に開示される診断デバイスは、好ましくは、図１～３に示されるように、試
験カード１を含む。図１は、プラスチックハウジング１０を備える試験カード１を示し、
一緒にパチンと閉じられた上側部分１５および下側部分１８を有する。プラスチックハウ
ジング１０の上側部分１５内に２つの開口部（サンプルウインドウ２０および緩衝液ウイ
ンドウ３０）が存在する。サンプルウインドウ２０は、プラスチックハウジング１０内に
含まれる膜のサンプル適用領域へのサンプルの適用を可能にする。サンプル適用領域は、
好ましくは、試験領域１４０を含む。コントロール領域１５０は、好ましくは、膜の試験
領域１４０の下流に位置する。緩衝液ウインドウ３０によって、結合体供給源領域５０へ
の緩衝液の適用が可能になる。膜は、以下に詳細に記載される試験片の一部である。
【００４２】
　さらなる任意の容量インジケータウインドウ（図示せず）が、いくつかの実施形態にお
いて試験領域の下流に配置される。容量インジケータウインドウによって、使用者は、存
在する場合、試験領域の下流の膜上にインジケータを視覚化（例えば色変化）することを
可能にする。インジケータが、十分な容量のサンプルが試験領域と接触していること、お
よび使用者が（例えば、緩衝液を結合体供給源領域に適用することによって）以下に記載
されるように、結合した分析物を検出するために試験領域と結合体を接触させることを進
め得ることのシグナルを出す。
【００４３】
　図２は、試験カード１の上面図を示し、プラスチックハウジング１０内のサンプルウイ
ンドウ２０および緩衝液ウインドウ３０を示す。膜１４０の試験領域は、サンプルウイン
ドウ２０を介してアクセス可能であり、結合体供給源領域５０は、緩衝液ウインドウ３０
を通してアクセス可能である。コントロール領域１５０は、試験領域１４０の下流に位置
する。矩形のサンプルウインドウ４０および円形の緩衝液ウインドウ３０を示しているが
、ウインドウは、任意の形状またはサイズであり得る。しかし、これらは、好ましくは、
サンプルを膜４０のサンプル適用領域に、そして緩衝液を結合体供給源領域５０に方向付
けるような形状およびサイズである。さらに、サンプルウインドウは、試験領域１４０（
ポジティブ試験結果が得られる場合）およびコントロール領域１５０の視覚化を可能にす
るように構成される。
【００４４】
　図３は、例示的な試験カード１の側面図を示す。プラスチックハウジング１０の上側部
分１５および下側部分１８を示す。緩衝液ウインドウ（図示しない）に対して遠位のプラ
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スチックハウジング１０の上側部分１５の拡大端部（６０）によって、吸収材料（例えば
、試験カード（１）内の吸収剤パッドまたは乾燥錠剤）の配置を可能にする。拡大端部（
６）のサイズは、使用される吸収材料の量に依存し、次いで、これは、試験に使用される
サンプルおよび緩衝液の容量に依存する。
【００４５】
　（試験片）
　試験片は、少なくとも１つの試験領域を有する試験膜を備える。目的の分析物に特異的
な分析物結合剤は、試験領域に結合されるかまたはそれ以外で固定される。試験領域の少
なくとも一部は、目的の分析物がサンプル中に存在する場合、試験の完了時に可視化され
る。特定の実施形態において、試験領域は、固定化抗原を含み、そしてこの試験は、生物
学的流体のようなサンプル中の特定の抗体の同定を可能にする。別の実施形態において、
試験領域は、結合された抗体を含み、この試験は、サンプル中の特定の抗原の同定を可能
にする。
【００４６】
　サンプルを結合体供給源領域から下流（例えば、結合体パッドの下流）に位置するサン
プル適用領域に適用する。好ましい実施形態において、サンプル適用領域は、試験領域を
含む。しかし、他の実施形態において、サンプル適用領域は、試験領域の上流に配置され
、サンプルは、サンプル適用領域から試験領域に流れる。
【００４７】
　試験片の好ましい実施形態は、図４に示される。目的の分析物（例えば、抗体）の存在
についてサンプルを試験するための試験片１００は、好ましくは、結合体パッド１２０と
接触する緩衝液パッド１１０を備える。結合体パッド１２０は、次いで、試験領域１４０
およびコントロール領域１５０を備える試験膜１３０と接触する。この膜１３０は、次い
で、吸収剤パッド１６０と接触する。吸収剤パッド１６０は、必要に応じて、さらなる吸
収紙１７０と接触する。吸収剤パッド１６０および／または任意の吸収紙１７０は、任意
の乾燥剤１８０（例えば、乾燥錠剤）とさらに接触し得る。
【００４８】
　いくつかの実施形態において、除去可能なフィルターホルダー１９０が試験片１００に
結合される。フィルターホルダー１９０は、濾紙２００を備える。フィルターホルダー１
９０が試験片１００に結合される場合、濾紙２００は、サンプル適用領域上に直接配置さ
れ、これは、好ましくは、試験領域１４０およびコントロール領域１５０を備える。
【００４９】
　分析物がサンプル中に存在する場合、試験の完了時に視覚的にポジティブな読みを確実
にするために、十分なサンプルが試験領域に提供されなければならない。従って、サンプ
ル中に低濃度であると推定される分析物（例えば、尿中のｈＣＧのような抗原）について
、より多くのサンプル容量が必要とされる。試験片１００は、より多くのサンプル容量を
受け入れるように構成され得る。１つのこのような実施形態は、図７に示され、ここでサ
ンプルカップ５００が試験片１００に結合される。サンプルカップ５００は、一定容量の
液体サンプルを保持するための容器を備える。代表的には、サンプルカップは、サンプル
がサンプルカップ５００から流れ出て、試験膜１３０と接触することを可能にする底の開
口部を有する。従って、サンプルカップ５００は、サンプルがサンプルカップ５００から
試験膜１３０のサンプル適用領域に流れ、試験領域１４０およびコントロール領域１５０
に接触するように、配置される。好ましくは、サンプル適用領域は、試験領域１４０およ
びコントロール領域１５０を備え、そしてサンプルカップ５００は、試験領域１４０およ
びコントロール領域１５０上に直接配置される。サンプルカップ５００は、必要に応じて
、試験膜に接触する前に、サンプルが通過するフィルターを備え得る。
【００５０】
　サンプルは、試験カードに結合される間、サンプルカップ内に堆積され得る。別の実施
形態において、サンプルは、試験カップに配置され、そして試験カップは、引き続いて、
試験カードに結合され、そしてサンプルがサンプル適用領域に流れ得る。
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【００５１】
　検出可能な量の分析物（存在する場合）を含む一定量のサンプルが、結合体が試験領域
１４０に流れる前に、試験領域１４０に接触することを確実にすることが望ましい。試験
領域１４０およびコントロール領域１５０の下流に配置される、サンプル容量インジケー
タ（例えば、インジケータ色素）を使用して、十分な量のサンプルが試験領域およびコン
トロール領域１５０に接触したことを決定し得る。例えば、インジケータ色素（例えば、
メチレンブルー）は、試験膜の下流の吸収剤パッド１６０または吸収紙１７０に適用され
得る。吸収剤パッド１６０または吸収紙１７０に沿った液体サンプルの流れによって、色
素が、流れ、視覚化シグナル（例えば、可視青色）を作り出す。シグナルは、試験カード
の容量インジケータウインドウ（図示せず）を通して観察され得る。
【００５２】
　いくつかの実施形態（特に、大きなサンプル容量（約５０μｌより多い）が適用される
）において、結合体パッド１２０は、試験膜１３０と流体連絡していない。１つのこのよ
うな実施形態は図７に示される。結合体パッド１２０および試験膜１３０の分離は、サン
プルが試験領域１４０に接触する前に、結合体およびサンプルが混合すること防ぐ。サン
プルが試験領域１４０およびコントロール領域１５０に接触した後、結合体パッド１２０
は、試験膜１３０と流体連絡するように動く。次いで、緩衝液を試験を開始するために、
緩衝液パッド１１０に適用する。緩衝液は、緩衝液ウインドウを通して直接、または緩衝
液を保持するアンプル３００を破壊して、緩衝液を緩衝液パッド１１０に流すことによっ
て、緩衝液パッド１１０に適用され得る。１つの実施形態において、緩衝液は、結合体パ
ッド１２０が膜１３０と流体連絡するように移動する前に、緩衝液パッド１１０に適用さ
れる。代替の実施形態において、緩衝液は、結合体パッド１２０に直接適用される。
【００５３】
　結合体パッド１２０が膜１３０と流体連絡するように移動される方法は、いかなる方法
にも制限されない。１つの実施形態において、使用者が、結合体パッド１２０および必要
に応じて緩衝液パッド１１０が結合するハウジングの可動部分をスライドさせ、従って、
結合体パッド１２０を膜１３０に接触させる。結合体パッド１２０を試験膜１１０と流体
連絡へと移動させるための機構はまた、好ましくは、緩衝液アンプル３００を破壊する。
この機構によってまた、サンプルカップ５００が試験片１１０から除去され得る。
【００５４】
　乾燥錠剤１８０は、好ましくは、吸収紙１７０と流体連絡している。乾燥錠剤１８０の
大きさは、試験膜１３０に適用されるサンプルの全量を吸収し得るように選択される。乾
燥剤および任意の他の吸収材料は、サンプル適用領域の下流に配置され、試験領域を横切
るサンプルの流れを促進する。
【００５５】
　他の実施形態において、サンプルカップは、液体サンプルと接触する芯と交換される。
サンプルが、芯に沿って試験膜のサンプル適用領域に流れ、試験領域およびコントロール
領域に接触する。特定の実施形態において、芯は、尿の流れに配置され、分析物（例えば
、ｈＣＧ）の存在について尿を分析する。これらの実施形態において、結合体パッドは、
好ましくは、サンプルが芯に適用される時間の間、試験膜と流体連絡されない。十分なサ
ンプルが試験領域と接触した後、結合体パッドは、試験膜と接触するように移動する。結
合体パッドを移動するための機構はまた、芯を除去するために役立ち得る。引き続いて、
緩衝液は、試験を開始するために、緩衝液パッドに添加されるか、または結合体パッドに
直接添加される。緩衝液は、上記のように、緩衝液ウインドウを通して緩衝液パッドに直
接添加され得る。あるいは、緩衝液は、試験カード内のアンプルに存在し、アンプルを破
壊するかまたはそれ以外で開くことによって、緩衝液パッドおよび／または結合体パッド
に流れる。
【００５６】
　試験片は、好ましくは、図２に示され、上記されるように、ハウジング内に含まれる。
【００５７】
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　図５は、サンプル中の目的の分析物の存在を示す、ポジティブな試験結果を示す。膜１
３０の試験領域１４０は、サンプルウインドウ２０を横切る線として可視である。さらに
、コントロール領域１５０は、サンプルウインドウ２０を横切る線として可視であり、結
合体供給源領域５０から試験領域１４０を横切って流れたことを示す。対照的に、ネガテ
ィブな結果は、図６に示される。ネガティブな結果では、コントロール領域１５０のみが
、サンプルウインドウ２０を横切る線として可視である。再び、コントロールは、結合体
供給源領域５０から試験領域１４０を横切って流れたことを示す。従って、試験領域１４
０で線が無いことは、結合した目的の分析物が無いという結果である。
【００５８】
　（試験片の使用）
　目的の分析物の存在について試験されるサンプルは、試験領域と接触するように、試験
膜のサンプル適用領域に適用される。好ましい実施形態において、サンプルは、膜に適用
され、結合体が試験領域に接触する前に、試験領域に接触し得る。従って、サンプル中の
目的の分析物は、存在する場合、結合体の結合の前に、試験領域内の分析結合剤に結合す
る機会を有する。
【００５９】
　試験片がハウジング内にある場合、サンプルは、好ましくは、サンプルウインドウを通
して適用される。この場合、この膜は、サンプルウインドウを通してアクセス可能なサン
プル適用領域を備える。好ましくは、サンプル適用領域は、少なくとも１つのポジティブ
試験領域を備える。より好ましくは、サンプル適用領域は、試験領域およびコントロール
領域を備える。あるいは、サンプルは、芯またはカップを通して適用され得、その結果、
サンプルは、膜のサンプル適用領域へと流れ、試験領域およびコントロール領域と接触す
る。
【００６０】
　試験片がハウジング内に存在しない場合、サンプルは、膜のサンプル適用領域（好まし
くは、試験領域およびコントロール領域を含む）に直接適用され得る。あるいは、サンプ
ルは、試験領域から上流のサンプル適用領域において膜に適用され得、そして試験領域に
接触するように、膜を横切って流れ得る。しかし、好ましくは、サンプルは、膜への結合
体の添加の前に、試験領域に接触し得る。
【００６１】
　１つの実施形態において、サンプルは、サンプルカップに収集されるかまたは配置され
る。カップは、ハウジングに結合され、サンプルが、膜のサンプル適用領域に流れ得、試
験領域およびコントロール領域と接触する。サンプルカップは、好ましくは、約１０μｌ
を越えるサンプル容量が使用される場合に使用される。サンプルカップは、必要に応じて
、膜に接触する前に、サンプルが通過するフィルターを備える。
【００６２】
　さらなる実施形態において、サンプルは、膜と接触する芯に適用される。芯によって、
サンプルは、膜のサンプル適用領域に進み、試験領域およびコントロール領域に接触する
。芯は、好ましくは、ガラス紙、ポリエステル、セルロース、またはサンプルが試験領域
を含む膜に移動することを可能にする別の材料から構成される。試験カードがハウジング
内にある場合、芯は、ハウジングから突出し得、サンプルの適用のために芯へとアクセス
可能である。例えば、特定の分析物の存在が尿中で決定される（例えば、ｈＣＧ）場合、
芯は、試験される被験体の尿の流れ内に配置され得る。別の実施形態において、芯は、分
析されるサンプル（例えば、唾液のような体液）と接触し得る。
【００６３】
　試験されるサンプルは、好ましくは、液体形態の膜のサンプル適用領域に適用される。
分析され得る例示的なサンプルとしては、限定されないが、血清、血漿、全血、唾液およ
び尿が挙げられる。固体または半固体のサンプルは、適用の前に可溶化され、膜に適用さ
れるかまたは抽出され得る。
【００６４】
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　他の実施形態において、好ましくは、結合体を含まないサンプル緩衝液が、サンプルの
適用の前に膜に適用される。いくつかの実施形態において、サンプル緩衝液は、遮断剤を
含む。好ましくは、サンプル緩衝液は、サンプル適用領域において膜に適用される。１～
２５μｌのサンプル緩衝液が、好ましくは、膜に適用され、より好ましくは、約１～約１
０μｌ、なおより好ましくは、約１～５μｌが適用される。特定の実施形態において、５
μｌのサンプル緩衝液は、膜のサンプル適用領域に適用され、続いて、５μｌの血清、血
漿、全血または他の液体サンプルが適用される。洗浄緩衝液の適用の前のサンプル緩衝液
の添加は、以下に記載されるように、ＨＣＶの試験においておよび粘性のあるサンプルが
使用される場合に、特に好ましい。サンプル緩衝液の使用は、試験の感度を増加し、粘性
のあるサンプルをより速く流す。
【００６５】
　サンプル緩衝液は、好ましくは、緩衝化剤および保存剤を含む。必要に応じて、サンプ
ル緩衝液はまた、１つ以上の洗浄剤および／または糖を含み得る。任意の緩衝化剤が、好
ましくは、サンプル緩衝液の所望のｐＨを維持する量で使用され得る。好ましくは、サン
プル緩衝液のｐＨは、約７．２～約７．６である。例えば、制限されないが、緩衝液は、
ＨＥＰＥＳ、Ｔｒｉｓおよびリン酸緩衝液からなる群より選択され得る。好ましい実施形
態において、サンプル緩衝液は、約０．０１％～約０．５％のＨＥＰＥＳ、より好ましく
は、約０．０２～約０．０５％のＨＥＰＥＳを含む。別の実施形態において、サンプル緩
衝液は、約０．０１％～約０．５％のホスフェート、より好ましくは、約０．０２～約０
．０５％のホスフェートを含む。当業者は、所望のｐＨを維持するために、緩衝化剤の量
を調節し得る。
【００６６】
　サンプル緩衝液はまた、好ましくは、アジ化ナトリウムまたはＰｒｏｃｌｉｎのような
保存剤を含む。好ましい実施形態において、サンプル緩衝液は、約０．１％～約１．０％
のアジ化ナトリウム、より好ましくは、約０．１％～約０．２％、なおより好ましくは約
０．２％のアジ化ナトリウムを含む。
【００６７】
　試験されるサンプルの性質に依存して、サンプルは、必要に応じて、フィルターを通し
て膜に適用される。好ましくは濾過される例示的なサンプルとしては、全血、糞便サンプ
ル、尿、食物抽出物およびゴミ（ｄｉｒｔ）抽出物が挙げられる。１つの実施形態におい
て、全血は、膜フィルターを通して適用される。フィルターは、混入物を除き、分析物（
例えば、抗体）の通過を可能にし、従って、試験の感度を増加する。フィルターは、好ま
しくは、必要に応じて、試験カードまたは試験片に結合され得るホルダーに収容される。
試験カードに結合される場合、フィルターは、好ましくは、サンプルウインドウのすぐ上
に結合される。フィルター媒体は、濾過されるサンプルの型に基づいて選択される。この
ような選択は、当業者の能力の範囲内である。例えば、全血サンプルについて、フィルタ
ー材料は、制限されないが、Ｐａｌｌ　ＢＴＳ－ＳＰ３００ＴＭであり得る。
【００６８】
　上で考察されるように、フィルターは、好ましくは、除去可能なフィルターホルダーに
よって試験片に結合されるが、特定の適用について、フィルターは、永久的に固着され得
る。フィルターホルダーは、代表的に、試験カードのハウジング上にパチンと閉じられた
デバイスである。このデバイスの設計および型は、変動し得るが、代表的には、ポリスチ
レン、ポリエチレン、ポリプロピレンまたは他のプラスチックから形成される。
【００６９】
　試験領域は、目的の分析物の特異的結合を可能にする結合剤（好ましくはタンパク質）
でコーティングされた膜の一部である。例えば、ポジティブ試験領域は、目的の抗体に対
して特異的な抗原でコーティングされ得る。特定の実施形態において、試験領域は、以下
の実施例にさらに詳細に記載されるような、結合ＨＩＶ抗原または肝炎抗原を含む。試験
領域が抗原を含む場合、好ましくは、約０．０２５～約０．４μｇの抗原が使用される。
【００７０】
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　他の実施形態において、目的の抗原に特異的な抗体が、試験領域に固定される。抗体は
、ポリクローナル抗体またはモノクローナル抗体であり得る。試験領域が抗体を含む場合
、好ましくは、約０．１～約２０μｇの抗体が適用され、より好ましくは、約０．２～約
２μｇ、さらにより好ましくは約０．５～約１μｇが適用される。特定の実施形態におい
て、試験領域は、ｈＣＧに対する抗体（好ましくは、ｈＣＧに対するモノクローナル抗体
）を含む。
【００７１】
　結合剤は、任意の所望のパターンで膜に適用され得る；従って、ポジティブ試験の可視
的結果は、任意の形状であり得る。好ましい実施形態において、試験領域は、線形であり
、膜の１つの側から他の側に延びる線を形成し、その結果、ポジティブな結果が得られる
場合、垂直な線が、サンプルウインドウを横切って現れ、サンプル中の分析物の存在を示
す。他の実施形態において、試験領域は、「＋」のような記号のように形付けられる。
【００７２】
　単一の試験片において１つより多くの型の分析物を試験することが可能である。この場
合において、さらなるポジティブ試験領域は、試験膜で調製される。例えば、第２のポジ
ティブ試験領域は、第２の型の抗体に対する抗原または第２の型の抗原に対する抗体を含
み得る。さらなるポジティブ試験領域における結合剤は、最初の試験領域における結合剤
と必ずしも同じ型ではない。従って、第１の試験領域における結合剤が抗体であり得、一
方、第２の試験領域の結合剤が抗原であり得る。このようにして、サンプルは、１つより
多くの型の分析物の存在について分析され得る。
【００７３】
　各さらなるポジティブ試験領域は、上記第１の試験領域とは異なる形状であり得、使用
者にそのポジティブな結果の本性を容易に区別することを可能にし得る。試験されようと
するさらなる分析物の型に依存して、種々の分析物を結合するさらなる結合体が必要であ
り得る。例えば、目的の分析物が２つの異なる抗体である場合、プロテインＡを含む単一
の結合体が使用され得る。しかし、１つの分析物が抗体であり、第２の分析物が抗原であ
る場合、２つの異なる結合体が必要とされ、その１つは特異的にその抗体に結合する結合
体であり、１つはその抗原に特異的に結合する結合体である。
【００７４】
　コントロール領域（ｃｏｎｔｒｏｌ　ａｒｅａ）は、好ましくは、その結合体に結合す
るコントロール結合剤を含む。そのコントロール領域を上記ポジティブ試験領域の下流に
配置することにより、このコントロール領域での反応は、その結合体がこの試験領域を過
ぎて移動したことを示す。なぜなら、そのコントロール領域では、目的の分析物が存在し
ていれば、その結合体は、反応するために利用可能であったからである。その結合体が、
抗体を認識するよう設計される場合、そのコントロール領域は、好ましくは、ウサギＩｇ
Ｇのような免疫グロブリンを含む。その結合体が抗体を含む場合、そのコントロール領域
は、好ましくは、プロテインＡのような抗体結合剤を含む。そのコントロール領域は、任
意の所望の形状（例えば、線または符号（例えば「－」））であり得る。
【００７５】
　他の実施形態では、上記コントロール領域は、コントロール結合体に結合するコントロ
ール結合剤を含む。例えば、そのコントロール領域は、β－ｇａｌを含み得、そしてその
コントロール結合体が、金に結合したβ－ガラクトシダーゼを含み得る。
【００７６】
　その結合剤およびコントロール結合剤は、当該分野で公知の任意の方法により試験膜に
付与され得る。それらは、代表的には、ポンプ分配システムを用いてその試験膜にスプレ
ーするか、または接触させるかのように、その試験膜を上記結合剤と接触させることによ
り、付与され得る。このようなシステムは、例えば、Ｋｉｎｅｍａｔｉｃ　Ａｕｔｏｍａ
ｔｉｏｎから市販されている。
【００７７】
　そのサンプルが、上記試験領域に接触する場合、目的の分析物がそのサンプル中に存在
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していれば、それは試験領域で、その結合剤と結合する。過剰の未結合の分析物は、以下
に示されるように、その膜に沿っての緩衝液の移動により、試験領域から洗い去られる。
【００７８】
　そのサンプルが、その膜に付与されると、洗浄緩衝液が、試験膜に付与される。好まし
くは、約１～約２０滴、より好ましくは約１～５滴の洗浄緩衝液が最初に付与される。そ
の反応物を透明にするために必要ならば、さらなる洗浄緩衝液が、その後、付与され得る
。
【００７９】
　上記洗浄緩衝液は、好ましくは、上記結合体を上記試験領域へ運ぶ。洗浄緩衝液は、上
記試験膜に直接付与され得る。しかし、好ましい実施形態では、洗浄緩衝液は、上流緩衝
液パッドに付与され、そこから洗浄緩衝液が試験膜に流れる。その緩衝液パッドは、その
緩衝液を含み得、そして洗浄緩衝液が所望の速度で上記膜へ流れることを可能にし得る任
意の材料から作製され得る。例えば、その緩衝液パッドは、ガラス紙、セルロースおよび
ポリエステルからなる群より選択される１つ以上の材料から構成され得る。好ましい実施
形態では、その緩衝液パッドは、Ｗｈａｔｍａｎ　ＧＦ／ＤＶＡガラス紙である。当業者
は、上記側流式試験細片のハウジングの設計、所望の流量、およびその緩衝液パッドによ
って保持されるべき緩衝液の量のような因子に基づき、上記緩衝液パッドについての適切
な材料を選択し得る。
【００８０】
　この洗浄緩衝液は、例えば、ピペットまたは点滴器を用いて、この緩衝液パッドに直接
付与され得る。しかし、別の実施形態では、適切な量の洗浄緩衝液が、この緩衝液パッド
に隣接している容器中に存在している。例えば、この洗浄緩衝液は、ガラスアンプルまた
はプラスチックアンプル中に含まれ得る。試験サンプルの添加に続いて、この洗浄緩衝液
を含む容器が割られるかまたは別なやり方で開けられ、この洗浄緩衝液がその緩衝液パッ
ドに接触することを可能にする。
【００８１】
　この洗浄緩衝液の組成は、その試験の感度を高めるために変更され得る。好ましくは、
この洗浄緩衝液は、緩衝剤、保存剤、洗浄剤、糖類およびバックグラウンド結合および／
または非特異的結合を低減する作用をする他の物質を含む。
【００８２】
　その緩衝液の所望のｐＨ、好ましくは約７．２～約７．６を維持する任意の緩衝液が使
用され得る。例えば、そして限定ではなく、その緩衝液は、ＨＥＰＥＳ、Ｔｒｉｓ、およ
びリン酸緩衝液からなる群より選択され得る。好ましい実施形態では、この洗浄緩衝液は
、約０．０１％～約０．５％のＨＥＰＥＳ、より好ましくは約０．０２～０．２％のＨＥ
ＰＥＳ、そしてさらにより好ましくは約０．０２～０．０５％のＨＥＰＥＳを含む。特に
好ましい実施形態では、上記洗浄緩衝液は、０．０２５％のＨＥＰＥＳを含む。
【００８３】
　この洗浄緩衝液はまた、保存剤（例えば、アジ化ナトリウムまたはＰｒｏｃｌｉｎ）を
含む。好ましい実施形態では、この洗浄緩衝液は、約０．１～約０．５％のアジ化ナトリ
ウム、より好ましくは約０．１～約０．２％のアジ化ナトリウムを含む。
【００８４】
　塩化ナトリウムまたは同等の塩は、好ましくは約１％、より好ましくは約０．８５％の
濃度で存在する。ＥＤＴＡは、好ましくは約０．１％の濃度で存在し得る。糖類（例えば
、マンニトール）もまた、存在し得る。好ましいマンニトール濃度は、約１％～約５％で
ある。好ましい実施形態では、そのマンニトール濃度は、約１％である。
【００８５】
　遮断剤が、好ましくは上記洗浄緩衝液中にさらに存在する。この遮断剤は、当該分野で
公知の任意の遮断剤であり得る。好ましくは、この遮断剤は、タンパク質（例えば、カゼ
インまたはウシ血清アルブミン（ＢＳＡ））である。この遮断剤は、好ましくは、この洗
浄緩衝液中に、約０．０１～約０．５％、より好ましくは約０．０２～０．２％の濃度で
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存在する。特に好ましい実施形態では、カゼインが、この洗浄緩衝液中に、約０．１％の
濃度で存在し得る。
【００８６】
　この洗浄緩衝液はまた、代表的には、洗浄剤、好ましくは非イオン性洗浄剤（例えば、
Ｔｒｉｔｏｎ　Ｘ１００ＴＭまたはＴｗｅｅｎ）を含む。好ましくは、その洗浄剤は、好
ましくは、この洗浄緩衝液中に、約０．０５～約１％、より好ましくは約０．１～０．５
％の濃度で存在する。特に好ましい実施形態では、その洗浄緩衝液は、Ｔｒｉｔｏｎ　Ｘ
１００を、約０．１％の濃度で含む。
【００８７】
　この洗浄緩衝液のｐＨは、約７と８との間、より好ましくは約７．２と７．６との間に
調整される。特に好ましい実施形態では、その洗浄緩衝液のｐＨは、約７．２である。
【００８８】
　試験片はまた、結合体供給源領域を備える。好ましい実施形態では、以下に記載される
ように、その試験片は、結合体パッドを備え、そこに結合体が乾燥されている。洗浄緩衝
液が、上記緩衝液パッドからこの結合体パッドに流れ、その洗浄緩衝液がこの結合体と接
触する。この結合体パッドは、今度は、試験膜と接触している。しかし、いくかの実施形
態では、この結合体パッドは、上記サンプルの添加の後でその膜と接触するようにされる
。特に、大容量のサンプルが使用される場合、好ましくは、そのサンプルがその試験領域
に接触したあとで、この結合体パッドが、その膜と接触するようにされる。
【００８９】
　十分な洗浄緩衝液が、上記緩衝液パッドに付与され、拡散可能なようにその結合体パッ
ドに結合された結合体を溶解させ、その結合体を試験膜に沿って、試験ラインおよびコン
トロールラインへ流す。使用されるべき緩衝液の量は、その結合体パッドに結合された結
合体の量、膜の寸法および分析されようとするサンプルの量のような因子に基づいて、当
業者によって決定され得る。好ましくは、上記緩衝液パッドが約２ｃｍ×５ｍｍである場
合、約１～１０滴の緩衝溶液、より好ましくは約２～５滴、そしてさらにより好ましくは
３～４滴の緩衝溶液がこの緩衝液パッド付与される。
【００９０】
　代替の実施形態では、結合体パッドは存在しない。１つの代替の実施形態では、上記結
合体は、上記洗浄緩衝液中に、約０．２ＯＤ～約１．０ＯＤ／ｍｌの範囲の濃度で存在す
る。その結合体を含む洗浄緩衝液は、上記緩衝液パッドに付与され得る。従って、その結
合体は、洗浄緩衝液とともにこの緩衝液パッドから上記膜へ流れ、その膜で、その結合体
は試験領域およびコントロール領域と接触する。別の実施形態では、結合体を含む洗浄緩
衝液が、直接試験膜に付与される。その結合体を含む洗浄緩衝液は、アンプル中に存在し
得、そのアンプルを割るかまたは別なやり方で開けることにより、上記膜へ流され得る。
その結合体を含む洗浄緩衝液は、好ましくは、試験領域の上流の地点で、その膜に付与さ
れる。しかし、いくつかの実施形態では、結合体を含む洗浄緩衝液は、サンプルが付与さ
れた後に、直接にその試験領域に付与される。
【００９１】
　別の実施形態では、その結合体は、試験領域およびコントロール領域を備える膜に、拡
散可能に（例えば、乾燥により）直接結合される。洗浄緩衝液が、次いでその膜と接触し
ている緩衝液パッドに付与され得るか、またはその試験膜に直接付与され得る。この洗浄
緩衝液は、乾燥した結合体を溶解し、それを試験膜に沿って試験領域およびコントロール
領域へ運ぶ。
【００９２】
　結合体を含む洗浄緩衝液は、好ましくは、サンプルが付与され、サンプル中に存在する
任意の分析物が固定化された結合剤と結合する機会を得た後で、上記試験領域と接する。
従って、この洗浄緩衝液は、好ましくは、試験領域へのサンプルの付与の後で、試験片に
付与される。
【００９３】
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　上に詳細に記載された結合体は、試験での使用のために、結合体緩衝液中の希釈により
調製される。好ましくは、作用結合体は、結合体を、結合体緩衝液中に約３ＯＤ／ｍｌに
希釈することにより調製される。この結合体緩衝液の組成は、その結合体の性質に依存し
て変更され得る。例示的な結合体緩衝液は、ＨＥＰＥＳ、Ｔｒｉｓ、リン酸緩衝液または
当該分野で公知の他の類似の緩衝液のような緩衝液を含む。好ましい結合体緩衝液は、約
０．０２～約０．２％のＨＥＰＥＳ緩衝液、より好ましくは約０．０２５％のＨＥＰＥＳ
緩衝液を含む。その結合体緩衝液はまた、塩、好ましくは塩化ナトリウムを含み得る。塩
化ナトリウムは、約０．１％、より好ましくは約０．８５％の濃度で添加される。保存剤
（例えば、アジ化ナトリウムまたはＰｒｏｃｌｉｎ）もまた、その結合体緩衝液中に約０
．１～約０．２％の濃度で含まれ得る。
【００９４】
　この結合体緩衝液は、好ましくは、ＥＤＴＡ（約０．１％）、約０．０２～０．２％、
より好ましくは約０．１５％の濃度のカゼイン、約０．５～約３％、より好ましくは約１
％の濃度のウシ血清アルブミン（ＢＳＡ）、約１～約５％、より好ましくは約１％の濃度
のマンニトール、約１～約５％、より好ましくは約１％の濃度のスクロースを含む。Ｔｒ
ｉｔｏｎ　Ｘ１００はまた、好ましくは約０．１～０．５％、より好ましくは約０．１％
の濃度でこの緩衝液に含まれ得る。
【００９５】
　この結合体緩衝液は、好ましくは、約７．２～７．６、より好ましくは約７．２のｐＨ
に調整される。
【００９６】
　１つの実施形態では、結合体緩衝液中での結合体の希釈による作用結合体の調製に続い
て、この作用結合体は、例えば真空乾燥により結合体パッド上で乾燥される。この結合体
パッドは、好ましくは、試験片での使用のために適切な寸法の片に裁断される。以下の実
施例では、この結合体パッドは、５ｍｍ×５ｍｍ片に裁断される。
【００９７】
　この結合体パッドは、好ましくは、ガラス繊維、ガラス紙、ポリエステルまたはセルロ
ース紙から構成される。このような材料は、当該分野で周知であり、例えば、Ｍｉｌｌｉ
ｐｏｒｅ、Ｓ＆ＳおよびＷｈａｔｍａｎから入手可能である。好ましい実施形態では、こ
の結合体パッドは、市販のガラス繊維結合体パッドＧＦＣＰ２０３０００（Ｍｉｌｌｉｐ
ｏｒｅ）である。
【００９８】
　上記のように、上記洗浄緩衝液は、乾燥した結合体を溶解し、それを結合体パッドから
試験膜に沿って試験領域およびコントロール領域を過ぎて流す。
【００９９】
　この試験膜は、タンパク質または他の結合剤が、共有結合によるかまたは非共有結合に
より結合され得る任意の材料であり得、そしてその材料に沿って結合体が洗浄緩衝液とと
もに流れ得る。この試験膜は、好ましくはニトロセルロース膜である。より高流量または
より低流量を伴う他の膜は、所望の感度ならびに試験時間および費用のような因子に基づ
き、当業者により、試験膜としての使用のために選択され得る。
【０１００】
　上記結合体が洗浄緩衝液とともに膜を横切って流れるにつれて、それは試験領域と接触
する。目的の分析物が存在し、この試験領域で結合剤に結合されていると、緩衝液中の結
合体は、その分析物に結合する。
【０１０１】
　試験領域で結合しない結合体を含む洗浄緩衝液は、膜を横切ってコントロール領域まで
流れ続ける。結合体は、コントロール結合剤に結合する。この洗浄緩衝液はまた、未結合
のサンプルを、試験領域およびコントロール領域から運ぶ。
【０１０２】
　未結合の結合体および未結合のサンプルを含む洗浄緩衝液は、次いで上記膜の下流端に
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接触している吸収剤パッドへ流れる。この吸収剤パッドは、当該分野で公知の任意の吸収
剤材料から作製され得る。好ましくは、この吸収剤パッドは、吸収紙（例えば、Ｓ＆Ｓ　
９００ＴＭ紙）である。他の吸収紙は、当該分野で周知であり、この試験片の最終の配置
に依存して、当業者により選ばれ得る。
【０１０３】
　上記洗浄緩衝液は、この吸収剤パッドを通り、そしてこの吸収剤パッドに接触している
吸収紙の中へ流れ続ける。大容量の緩衝液が吸収されねばならない場合、この吸収紙が、
好ましく使用される。
【０１０４】
　モレキュラーシーブ乾燥剤タブレットもまた、この試験片に組込まれ得る。１つの実施
形態では、未結合の結合体を伴う緩衝液は、吸収紙からその紙が接触している乾燥剤タブ
レットに流れる。この乾燥剤タブレットは、吸収された流体を保持し、そして試験片への
逆流を防止する。
【０１０５】
　この乾燥剤タブレットはまた、使用前にこの試験片を乾燥状態に保つ。好ましい乾燥剤
タブレットは、Ｓｕｄ－Ｃｈｅｍｉｅから入手可能な０．３９５ｇ．Ｔｒｉ－Ｓｏｒｂタ
ブレット（製品番号４３－０１）である。
【０１０６】
　当業者は、この試験片の最終の配置（サンプルおよび使用されようとする緩衝液の総容
量を含む）に依存して、上記吸収剤パッド、吸収紙および乾燥剤タブレットのための適切
な寸法および材料を選択し得る。
【０１０７】
　この試験片全体は、好ましくは、ハウジング（例えば、プラスチック製ハウジング）内
に収容される。上記のように、１つの実施形態では、このハウジングは、サンプルウイン
ドウを備え、それを通してサンプルは、試験領域およびコントロール領域を備える膜に添
加され得る。このハウジングはまた、緩衝液ウインドウを備え得、それを通して緩衝液パ
ッドまたは上記膜に緩衝液が付与され得る。このハウジングはまた、容量インジケータウ
インドウを備え得、それを通して、十分なサンプル容量が試験領域と接触していることを
示すシグナルが目視され得る。十分なサンプル容量は、その分析物がサンプル中に存在す
る場合、その試験の完了時に試験領域で可視シグナルが生成されるに十分な目的の分析物
（存在する場合）を含むと見積もられる容量である。例えば、尿中のｈＣＧを検出するた
めの試験については、十分量は、２００μｌの尿である。
【０１０８】
　試験の結果は、好ましくは、その試験片への洗浄緩衝液の添加の約１～約５分後に読み
取られる。１つの実施形態では、結果は、洗浄緩衝液の添加の約２～４分後、より好まし
くは約３～４分後に読み取られる。特に好ましい実施形態では、結果は、洗浄緩衝液の添
加の１分後に読み取られる。図７に示すように、ポジティブの結果に対しては、試験ライ
ン（３００）が見えるようになる。可視コントロール縞（４００）は、その試験が正しく
機能したことを示す。図６に図示されるように、そのコントロールライン（４００）が見
えるが試験ラインが見えない場合、ネガティブの結果が示される。
【実施例】
【０１０９】
　（実施例１　ＨＩＶ試験カードの作製）
　ヒト免疫不全ウイルスに対する抗体の検出のための側流式迅速視覚化試験を調製した。
この試験片の配置は、本質的に図１に図示されたとおりである。
【０１１０】
　この試験片は、両側に接着剤を塗布したプラスチック製裏材料（６ｃｍ×５ｍｍ）を備
えた。このプラスチック製裏材料は、厚みが２ｍｉｌと２０ｍｉｌとの間であった。
【０１１１】
　試験ラインおよびコントロールラインを、ポンプ分配システム（Ｋｉｎｅｍａｔｉｃ　
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Ａｕｔｏｍａｔｉｏｎ）を用いてスプレーすることにより、ニトロセルロース膜（Ｍｉｌ
ｌｉｐｏｒｅ　ＨＦ０９００４）上に調製した。この試験ラインは、ＨＩＶ抗原の縦の線
を備えた。このＨＩＶ抗原は、５％トレハロースを含むＰＢＳ中で調製した、約０．５～
約１．０ｍｇ／ｍｌの濃度の、ＨＩＶ－１組換え型糖タンパク質抗原（ＧＰ１２０（約０
．１５ｍｇ／ｍｌ）およびＰ２４（約０．１ｍｇ／ｍｌ））ならびにＨＩＶ－２組換え型
糖タンパク質抗原（ＧＰ３６（約０．５ｍｇ／ｍｌ））の混合物であった。約０．１～約
０．５μｇの総量の抗原を縦ラインの試験領域に付与した。
【０１１２】
　単独のＨＩＶ－１またはＨＩＶ－２抗原をその試験ラインに含む他の試験片を、調製し
た。
【０１１３】
　全ての試験片について、コントロール領域は、垂直線状のコントロール抗体を含んだ。
このコントロール抗体は、５％トレハロースを含むＰＢＳ中で１ｍｇ／ｍＬになるまで希
釈したウサギＩｇＧであった。結合体が結合する際に可視的なコントロール線を生じるた
めに十分な総量のコントロール抗原を、コントロール領域に適用した。
【０１１４】
　各試験片について、適切なニトロセルロース膜を、約２．５ｃｍ×５ｍｍの大きさまで
切断し、プラスチックの裏打ちに付着した。
【０１１５】
　コロイド状金に付着しているプロテインＡ（Ｓｉｇｍａから市販されている）を、この
試験のための結合体として使用した。この結合体を、結合体緩衝液中で約３　ＯＤ／ｍｌ
の濃度まで希釈した。その結合体緩衝液は、０．２５％　ＨＥＰＥＳ、０．８５％塩化ナ
トリウム、０．１％アジ化ナトリウム、０．１％　ＥＤＴＡ、０．１％カゼイン、１％ウ
シ血清アルブミン、１％マンニトール、５％スクロース、および０．１％　Ｔｒｉｔｏｎ
　Ｘ１００を含んだ。この緩衝液を、ｐＨ７．２になるように調整した。
【０１１６】
　結合体を、ガラス繊維結合体パッド（Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ　ＧＦＣＰ２０３０００）に
適用した。これを、乾燥させて、５ｍｍ×５ｍｍの片になるように切断した。片を、各試
験片の試験領域に最も近いニトロセルロース膜の端部に付着した。
【０１１７】
　その後、Ｗｈａｔｍａｎ　ＧＦ／ＤＶＡガラスペーパー緩衝液パッド（２ｃｍ×５ｍｍ
）を、各試験片の乾燥した結合体パッドに付着させて、緩衝液パッドとして役立てた。
【０１１８】
　Ｓ＆Ｓ　９００ペーパー製の吸収剤パッド（２ｃｍ×５ｍｍ）を、コントロール領域に
最も近いニトロセルロース膜の端部に付着し、さらなる吸収紙（２．５ｃｍ×５ｍｍ；Ｓ
＆Ｓ　４７０）を、この吸収剤パッドに付着した。その後、この吸収紙を、０．３９５ｇ
の乾燥剤錠剤（Ｔｒｉ－Ｓｏｒｂ，Ｓｕｄ－Ｃｈｅｍｉｅ）と接触させた。
【０１１９】
　その試験片を、プラスチックハウジング中に配置し、図１～６に示されるのと同様の試
験カードを作製した。このプラスチックハウジング（１０）は、試験領域（１４０）とコ
ントロール領域（１５０）とを露出している試験ウィンドウ（２０）、ならびに緩衝液パ
ッドのすぐ上にある緩衝液ウィンドウ（３０）を含んだ。このプラスチックハウジングは
また、試験線およびコントロール線の位置を示すように印がついていた。
【０１２０】
　この試験カードを、個別にホイル中に包装した。
【０１２１】
　（実施例２：ＨＩＶについての試験）
　血清または血漿を、適切な静脈穿刺技術を使用して、ＨＩＶについて試験すべき患者か
ら得た全血サンプルから調製した。サンプルを、２℃～８℃にて保存して２４時間以内に
使用するか、または－２０℃にて凍結して２週間以内に使用した。凍結サンプルを、使用
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前に融解した。
【０１２２】
　実施例１に記載されるようなＨＩＶ試験カードを、上記のホイルパックから取り出した
。このＨＩＶ試験カードは、コントロール領域上にＨＩＶ－１抗原とＨＩＶ－２抗原との
混合物を含んだ。
【０１２３】
　０．０２５％　ＨＥＰＥＳと０．２％アジ化ナトリウムとを含む、約５μＬのサンプル
緩衝液を、試験カードウィンドウの中心を通して上記膜に適用した。
【０１２４】
　試験すべき血清または血漿を含むサンプルピペットを、上記試験カード上の試験ウィン
ドウの上の垂直位置において保持し、５μｌのサンプルを、そのウィンドウの中心にある
膜上に配置した。
【０１２５】
　４滴の洗浄緩衝液（０．０２５％　ＨＥＰＥＳ、０．８５％塩化ナトリウム、０．１％
　ＥＤＴＡ、１％マンニトール、０．１％カゼイン、１％　Ｔｒｉｔｏｎ　Ｘ１００、ｐ
Ｈ７．２）を、この緩衝液パッドに添加した。３分間後に、この反応が完了しなかった場
合には、さらに１滴の緩衝液を、この緩衝液パッドに添加した。
【０１２６】
　この試験の結果を、最初の緩衝液を添加した１分間後～５分間後に読取った。
【０１２７】
　図５に示されるように、ポジティブの結果は、サンプルウィンドウを通る２つの可視的
な線（試験線（１４０）およびコントロール線（１５０））を含む。２つの線が眼に見え
る場合には、それらの線の一方が他方よりも暗い場合でさえ、ポジティブの結果が、得ら
れる。ネガティブの結果は、図６に示されるように、サンプルウィンドウを通る１本のコ
ントロール線によって示される。
【０１２８】
　（実施例３：ＨＣＶ試験カード）
　Ｃ型肝炎ウイルスの診断のための試験片を、実施例１においてのように調製した。しか
し、コア（０．３ｍｇ／ｍｌ）と、ＮＳ３（０．４ｍｇ／ｍｌ）と、ＮＳ４（０．１ｍｇ
／ｍｌ）とを含む、Ｃ型肝炎抗原混合物（ＨＩＶ抗原ではない）を、上記膜上の試験線中
に噴霧して、試験領域を作製した。合計約０．４μｇのＨＣＶ抗原混合物を、試験線に適
用した。１ｍｇ／ｍｌになるように希釈したウサギＩｇＧを、コントロール線に噴霧した
。
【０１２９】
　（実施例４：ＨＣＶについての試験）
　実施例３に記載されるようなＨＣＶ試験カードを、上記のホイルパックから取り出した
。このＨＣＶ試験カードは、試験領域上にＨＣＶ抗原を含んだ。
【０１３０】
　リン酸緩衝液と０．２％アジ化ナトリウムとを含む、約５μＬのサンプル緩衝液を、試
験カードウィンドウの中心を通して上記膜に適用した。
【０１３１】
　血清または血漿を、全血サンプルから調製した。試験すべき血清または血漿を含むサン
プルピペットを、上記試験カード上の試験ウィンドウの上の垂直位置において保持し、５
μｌのサンプルを、そのウィンドウの中心にある膜上に配置した。
【０１３２】
　４滴の洗浄緩衝液（０．０２５％リン酸塩、０．８５％塩化ナトリウム、０．１％　Ｅ
ＤＴＡ、１％マンニトール、０．１％カゼイン、１％　Ｔｒｉｔｏｎ　Ｘ１００、ｐＨ７
．２）を、この緩衝液パッドに添加した。３分間後に、この反応が完了しなかった場合に
は、さらに２滴の緩衝液を、この緩衝液パッドに添加した。
【０１３３】
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　この試験の結果を、最初の緩衝液を添加した１分間後～５分間後に読取った。
【０１３４】
　図５に示されるように、ポジティブの結果は、サンプルウィンドウを通る２つの可視的
な線（試験線（１４０）およびコントロール線（１５０））を含む。２つの線が眼に見え
る場合には、それらの線の一方が他方よりも暗い場合でさえ、ポジティブの結果が、得ら
れる。ネガティブの結果は、図６に示されるように、サンプルウィンドウを通る１本のコ
ントロール線によって示される。
【０１３５】
（実施例５：妊娠試験）
側流式視覚的高速妊娠試験を、調製する。その試験片の配置は、本質的に図７に示される
通りである。
【０１３６】
　各試験片は、両面に接着剤を有するプラスチック製裏打ち（６ｃｍ×５ｍｍ）を含む。
このプラスチック製裏打ちは、厚さが、約２ｍｏｌと約２０ｍｉｌとの間である。
【０１３７】
　試験線およびコントロール線を、ポンプ分配系（Ｋｉｎｅｍａｔｉｃ　Ａｕｔｏｍａｔ
ｉｏｎ）を用いて噴霧することによって、ニトロセルロース膜（Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ　Ｈ
Ｆ０９００４）上に調製する。その試験線は、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）に
対する抗体（好ましくは、モノクローナル抗体）の垂直な線を含む。ｈＣＧに対する抗体
は、例えば、Ｒｅｓｅａｒｃｈ　Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ　Ｉｎｃ．（ＲＤＩ－ＣＢＬ７
４；Ｎｅｗ　Ｊｅｒｓｅｙ，ＵＳＡ）、Ｃｈａｒｌｅｓ　Ｒｉｖｅｒ　Ｌａｂｓおよび他
の供給源から、広汎に市販されている。またはそのような抗体を、標準的な手順を使用し
て調製し得る。総量が約０．２μｇ～約１μｇの抗体を、試験領域に垂直線状に適用する
。
【０１３８】
　コントロール線は、プロテインＡの垂直線を含む。結合体が結合する際に可視的なシグ
ナル線を生じるために十分な総量（代表的には、約０．２５μｇ）のプロテインＡを、コ
ントロール線に適用する。
【０１３９】
　各試験片について、適切なニトロセルロース膜を、約２．５ｃｍ×５ｍｍの大きさまで
切断し、プラスチックの裏打ちに付着する。
【０１４０】
　ｈＣＧに対する第二抗体を、この試験用の結合体のためのコロイド状金に付着する。コ
ロイド状金－ｈＣＧ抗体結合体は、例えば、Ｒｅｓｅａｒｃｈ　Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ
　Ｉｎｃ．から市販されている。あるいは、ｈＣＧ抗体結合体を、周知の方法（例えば、
本明細書中に参考として援用される、米国特許第６，４８５，９８２号参照）を使用して
、調製し得る。この結合体を、結合体緩衝液中で約３　ＯＤ／ｍｌの濃度まで希釈する。
その結合体緩衝液は、好ましくは、０．２５％　ＨＥＰＥＳ、０．８５％塩化ナトリウム
、０．１％アジ化ナトリウム、０．１％　ＥＤＴＡ、０．１％カゼイン、１％ウシ血清ア
ルブミン、１％マンニトール、５％スクロース、および０．１％　Ｔｒｉｔｏｎ　Ｘ１０
０を含む。この緩衝液を、ｐＨ７．２になるように調整する。
【０１４１】
　結合体を、ガラス繊維結合体パッド（Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ　ＧＦＣＰ２０３０００）に
適用する。これを、乾燥させて、５ｍｍ×５ｍｍの片になるように切断する。
【０１４２】
　Ｗｈａｔｍａｎ　ＧＦ／ＤＶＡガラスペーパー緩衝液パッド（２ｃｍ×５ｍｍ）を、各
試験片の乾燥した結合体パッドに付着させて、緩衝液パッドとして役立てる。
【０１４３】
　Ｓ＆Ｓ　９００ペーパー製の吸収剤パッド（２ｃｍ×５ｍｍ）を、コントロール領域に
最も近いニトロセルロース膜の端部に付着し、さらなる吸収紙（２．５ｃｍ×５ｍｍ；Ｓ
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＆Ｓ　４７０）を、この吸収剤パッドに付着する。その後、この吸収紙を、サンプル体積
のうちのかなりの部分を吸収して試験領域全体にわたるサンプルおよび分析物を汲み出す
ことが可能な乾燥剤錠剤（Ｔｒｉ－Ｓｏｒｂ，Ｓｕｄ－Ｃｈｅｍｉｅ）と接触させる。
【０１４４】
　メチレンブルーまたは別のインジケーターを、その試験領域の下流にて、吸収剤パッド
または吸収紙の一方に配置する。この体積インジケーターの移動は、正確な試験を可能に
するために十分なサンプルが、試験領域と接触したことのシグナルである。
【０１４５】
　その試験片を、プラスチックハウジング中に配置して試験カードを作製する。このプラ
スチックハウジングは、試験領域とコントロール領域との上に試験ウィンドウを含み、試
験結果の可視化を可能にする。このプラスチックハウジングはまた、体積インジケーター
ウィンドウを備え、このウィンドウを通して、その体積インジケーターの移動が、観察さ
れ得る。
【０１４６】
　いくつかの試験カードにおいて、サンプルカップが、試験ウィンドウの上に取り付けら
れる。そのサンプルカップは、サンプルが、サンプルウィンドウを通って試験膜のサンプ
ル適用領域へと流れるのを可能にする出口を備えた、サンプルを保持するための容器を備
える。そのサンプルカップはまた、その出口中にフィルターを備え得る。サンプルを上記
膜に添加した後、そのカップを取り外して、試験結果を観察し得るようにする。
【０１４７】
　他の試験カードにおいて、上記ハウジングの端部または側面から突出する、芯が存在す
る。この芯は、それに沿ってサンプルがサンプル適用領域および試験領域へと流れ得る、
経路を提供する。
【０１４８】
　上記ハウジングはまた、上記結合体パッドが上記膜と流体連絡するように移動すること
を可能にする機構を有する。
【０１４９】
　いくつかの試験カードにおいて、洗浄緩衝液を含むアンプルもまた、上記ハウジングに
おいて上記結合体パッドの上流に配置させる。他の試験カードにおいて、緩衝液を、緩衝
液ウィンドウを通して緩衝液パッドに添加する。
【０１５０】
　上記結合体パッドを試験膜と接触するように移動させる機構を作動させると、上記アン
プルが破壊されて、緩衝液が上記結合パッドへと流される。好ましくは、約５滴の洗浄緩
衝液が、上記結合体パッドと接触する。上記機構を作動させるとまた、上記ハウジングか
らサンプルカップまたは芯が取り除かれる。
【０１５１】
　上記プラスチックハウジングは、サンプルウィンドウ中において試験線およびコントロ
ール線を示すように印が付いている。
【０１５２】
　（実施例６：サンプルカップを用いる妊娠試験の使用）
　サンプルカップを用いる側流式視覚的高速妊娠試験を、実施例５に記載されるように調
製する。
【０１５３】
　被験体由来の尿を、収集し、約５００μｌを、サンプルカップに添加する。このサンプ
ルカップは、サンプルウィンドウの上で試験カードに取り付けられている。体積インジケ
ーターウィンドウにおいて青色が観察された場合には、上記の機構が作動されて、上記結
合体パッドは、上記膜と流体連絡させられる。これにより、緩衝液を含むアンプルが破壊
されて、試験が開始される。このサンプルカップを取り外し、その試験結果を、１分間後
～５分間後にサンプルウィンドウにおいて可視化する。
【０１５４】
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　図５において示されるように、ポジティブの結果は、サンプルウィンドウを通る２つの
可視的な線（試験線（１４０）およびコントロール線（１５０））を含む。２つの線が眼
に見える場合には、それらの線の一方が他方よりも暗い場合でさえ、ポジティブの結果が
、得られる。ネガティブの結果は、図６に示されるように、サンプルウィンドウを通る１
本のコントロール線（１５０）によって示される。
【０１５５】
　（実施例６：芯を用いる妊娠試験の使用）
　芯を用いる側流式視覚的高速妊娠試験を、実施例５において記載されるように調製する
。
【０１５６】
　被験体は、その尿の流れに上記芯を配置する。体積インジケーターウィンドウにおいて
観察される青色は、十分なサンプル体積が、試験領域と接触したことを示す。
【０１５７】
　上記ハウジング上の機構が作動されて、上記結合体パッドは、上記膜と流体連絡させら
れる。これによってまた、ハウジング内側にある緩衝液を含むアンプルが破壊され、緩衝
液が結合体パッドへと流されることによって、試験が開始される。この芯を取り外し、そ
の試験結果を、１分間後～５分間後にサンプルウィンドウにおいて可視化する。
【０１５８】
　図５において示されるように、ポジティブの結果は、サンプルウィンドウを通る２つの
可視的な線（試験線（１４０）およびコントロール線（１５０））を含む。２つの線が眼
に見える場合には、それらの線の一方が他方よりも暗い場合でさえ、ポジティブの結果が
、得られる。ネガティブの結果は、図６に示されるように、サンプルウィンドウを通る１
本のコントロール線によって示される。
【０１５９】
　本発明は、特定の好ましい実施形態を参照して記載されているが、本発明の範囲から逸
脱することなく、種々の変更がなされ得、その構成要素が均等物で置換され得ることが、
当業者によって理解される。さらに、本発明の必須範囲から逸脱することなく、特定の状
況に対して本発明中の技術を適合させるために、多くの改変がなされ得る。従って、本発
明は、開示されるいかなる特定の実施形態にも限定されず、本発明は、添付される特許請
求の範囲の範囲内にあるすべての実施形態を包含することが、意図される。
【図面の簡単な説明】
【０１６０】
【図１】図１は、本発明の１つの局面に従う試験カードを示す。
【図２】図２は、本発明の１つの局面に従う試験カードの上面図を示す。
【図３】図３は、本発明の１つの局面に従う試験カードの側面図を示す。
【図４】図４は、１つの実施形態に従う試験片を含む成分の断面図を示す。
【図５】図５は、目的の分析物がサンプル中で検出されたことを示すポジティブな結果を
有する試験カードを示す。
【図６】図６は、目的の分析物がサンプル中で検出されなかったことを示すネガティブな
結果を有する試験カードを示す。
【図７】図７は、本発明のさらなる局面に従ったサンプルカップを有する試験片を示す。
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