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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　緩衝液、キレート剤、および片末端にアルキル基を持つポリオキシエチレンブロックの
オキシエチレン繰り返し単位とポリオキシプロピレンブロックのオキシプロピレン繰り返
し単位の割合がモル比で０．１～１．５の範囲であるポリオキシエチレン／ポリオキシプ
ロピレンブロック共重合体からなる非イオン界面活性剤を含むことを特徴とする試料中の
ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン
（ＦＳＨ）および甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群から選択される検出対象物を
検出する為のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物。
【請求項２】
　キレート剤が、アミノカルボン酸系キレート剤である請求項１に記載のイムノクロマト
グラフィー用試薬組成物。
【請求項３】
　緩衝液、キレート剤、および片末端にアルキル基を持つポリオキシエチレンブロックの
オキシエチレン繰り返し単位とポリオキシプロピレンブロックのオキシプロピレン繰り返
し単位の割合がモル比で０．１～１．５の範囲であるポリオキシエチレン／ポリオキシプ
ロピレンブロック共重合体からなる非イオン界面活性剤を含むことを特徴とする試料中の
ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン
（ＦＳＨ）および甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群から選択される検出対象物を
検出する為のイムノクロマトグラフィー用試料希釈組成物。
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【請求項４】
　試料添加部、標識物質保持部、クロマトグラフィー媒体部、試料中のヒト絨毛性性腺刺
激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）および
甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群から選択される検出対象物を検出する検出部お
よび吸収部から実質的に順次構成されており、且つ試料添加部の端部と吸収部との間のい
ずれかの領域部に、緩衝液、キレート剤、および片末端にアルキル基を持つポリオキシエ
チレンブロックのオキシエチレン繰り返し単位とポリオキシプロピレンブロックのオキシ
プロピレン繰り返し単位の割合がモル比で０．１～１．５の範囲であるポリオキシエチレ
ン／ポリオキシプロピレンブロック共重合体からなる非イオン界面活性剤を含むイムノク
ロマトグラフィー用試薬組成物を含む部位が設けられていることを特徴とするイムノクロ
マトグラフィー装置。
【請求項５】
　キレート剤が、アミノカルボン酸系キレート剤である請求項４に記載のイムノクロマト
グラフィー装置。
【請求項６】
　試料添加部、標識物質保持部、クロマトグラフィー媒体部、試料中のヒト絨毛性性腺刺
激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）および
甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群から選択される検出対象物を検出する検出部お
よび吸収部から実質的に順次構成されており、且つ試料添加部の端部と吸収部との間のい
ずれかの領域部に、緩衝液、キレート剤、および片末端にアルキル基を持つポリオキシエ
チレンブロックのオキシエチレン繰り返し単位とポリオキシプロピレンブロックのオキシ
プロピレン繰り返し単位の割合がモル比で０．１～１．５の範囲であるポリオキシエチレ
ン／ポリオキシプロピレンブロック共重合体からなる非イオン界面活性剤を含むイムノク
ロマトグラフィー用試薬組成物を含む部位が設けられているイムノクロマトグラフィー装
置からなることを特徴とする検出キット。
【請求項７】
　緩衝液、キレート剤、および片末端にアルキル基を持つポリオキシエチレンブロックの
オキシエチレン繰り返し単位とポリオキシプロピレンブロックのオキシプロピレン繰り返
し単位の割合がモル比で０．１～１．５の範囲であるポリオキシエチレン／ポリオキシプ
ロピレンブロック共重合体からなる非イオン界面活性剤を含むことを特徴とする試料中の
ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン
（ＦＳＨ）および甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群から選択される検出対象物を
検出する為に用いるイムノクロマトグラフィー用展開液。
【請求項８】
　緩衝液、キレート剤、および片末端にアルキル基を持つポリオキシエチレンブロックの
オキシエチレン繰り返し単位とポリオキシプロピレンブロックのオキシプロピレン繰り返
し単位の割合がモル比で０．１～１．５の範囲であるポリオキシエチレン／ポリオキシプ
ロピレンブロック共重合体からなる非イオン界面活性剤を含むイムノクロマトグラフィー
用展開液を、移動相を構成する展開液として使用して、試料中のヒト絨毛性性腺刺激ホル
モン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）および甲状腺
刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群から選択される検出対象物を検出することを特徴とす
るイムノクロマトグラフィー法。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、非特異的反応を抑制する高性能、高感度なイムノクロマトグラフィー用試薬
組成物又はイムノクロマトグラフィー用展開液に関する。さらに、本発明は、非特異的反
応を抑制して、迅速、簡便に試料中の検出対象物を検査／測定ができる検出キットおよび
検査法に関するものである。さらに詳しくは、この検出キットは、検出試料の前処理を行
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うこと無く、直接この検出キットの試料添加部に検出試料を供給することによって、迅速
、簡便および高精度に検査ができる検出キットに関する。
【背景技術】
【０００２】
　近年、検出試料の前処理を行う必要の無い、免疫クロマトグラフィー用ストリップ形式
のイムノアッセイは、抗体の持つ特異的反応性を利用して、試料液中の抗原を検出する簡
便な体外診断キットもしくは携帯用診断装置として重要性が高まっている。特に、妊娠検
査キットは、一般用医薬品としても販売されている身近な免疫クロマトグラフィー装置で
ある。妊娠した女性の尿中には、胎盤から分泌されるｈＣＧが排泄されてくるので、この
尿中のｈＣＧと特異的に反応する抗体を利用して検出する免疫クロマトグラフィー装置の
研究が進められてきた。
【０００３】
　ところで、検出試料が尿である場合、尿中には多様な成分が含有され、さらに組成や比
重にも相違があるため、免疫化学結合に少なからず影響を与え、免疫化学結合を利用する
アッセイ法による結果の正確さを左右する妨害因子となっている。これらの妨害因子の影
響を最小化するために、補正手段を種々組み入れた対処が行なわれている（特許文献１参
照）。
【０００４】
　また、高速液体クロマトグラフィー法によって検体中のヘモグロビンを測定する際に、
ヘモグロビンの変性を防止する目的で、エチレンジアミンテトラ酢酸（以下、「ＥＤＴＡ
」と略す）・２Ｎａ、ＥＤＴＡ・３Ｋ、ジエチレントリアミン五酢酸（以下、「ＤＴＰＡ
」と略す）などのキレート化剤を添加する技術が公知である（特許文献２参照）。
【０００５】
　しかしながら、糞便等の試料中に含まれるヘモグロビンの安定化に対して、ＥＤＴＡは
十分な安定化作用が期待できないことが確認されており、単なるＥＤＴＡのみよりも遷移
金属イオンの水溶性金属錯体を使用した方が、安定化効果が高いことが知られている（特
許文献３参照）。
【０００６】
　さらに、イムノクロマトグラフィー法によって検体中のヘモグロビンを測定する際に、
感作金属コロイド試薬溶液に鉄イオン、銅イオン、または鉛イオンから選ばれる金属イオ
ンとキレート化剤からなる物質を安定化剤として配合する方法が知られている（特許文献
４参照）。
【０００７】
　一方で、従来から免疫クロマトグラフィー装置において、バックグラウンド着色（判定
部の固定相抗体以外の部分の着色）およびブランク発色（検出物質が存在しない場合での
固定化相の発色）が、検出時のＳＮ比を下げるだけでなく、誤動作の原因にもなるため問
題視されていた。バックグラウンド着色は、可視化された移動相抗体と多孔質担体との疎
水的な結合が原因であり、また、ブランク発色は、負電荷を帯びた移動相抗体と正電荷を
帯びた固定相担体との電気的相互作用が原因であるとされている。この対策として、検出
片を構成する多孔質担体の試料導入部から判定部までの間に添加剤含浸部を設けて、そこ
に疎水結合や電気的相互作用を打ち消す効果のある物質、例えば界面活性剤、アンモニウ
ム塩、およびｐＨ緩衝剤の少なくとも１種を担持させた免疫クロマトグラフィー装置が開
示されている（特許文献５参照）。
【０００８】
　また、ｐＨ緩衝剤などを含む展開液を用いる免疫クロマトグラフィー検出方法において
、生物学的親和性に基づく副反応を抑制したり、非特異反応を抑制するために種々の添加
剤を使用しており、例えば、抗原抗体反応の促進あるいは非特異反応の抑制のための蛋白
質（例えば、牛血清アルブミン、カゼイン、ゼラチン等）、高分子化合物（例えば、ポリ
エチレングリコール、デキストラン、メチルセルロース、ポリビニルピロリドン等）、非
イオン性界面活性剤（例えば、ツイーン２０、トリトンＸ－１００等）、イオン性界面活



(4) JP 4578570 B1 2010.11.10

10

20

30

40

50

性剤又はポリアニオン（例えば、デキストラン硫酸、ヘパリン、ポリスチレンスルホン酸
、ヒアルロン酸、コンドロイチン硫酸等）若しくはその塩等が、添加剤として挙げられて
いる（特許文献６参照）。
【０００９】
　しかしながら、バックグラウンド着色およびブランク発色などの対策、さらには生物学
的親和性に基づく副反応を抑制したり、非特異反応を抑制するための対策などに用いられ
ている界面活性剤としては、非イオン性界面活性剤（例えば、ツイーン２０、トリトンＸ
－１００等）、イオン性界面活性剤又はポリアニオンが挙げられてきてはいるものの、未
だ十分に目的が達成されず、依然として非特異反応を抑制できないという同様な問題があ
った。
【００１０】
　本発明者等は、上記の非イオン性界面活性剤（例えば、ツイーン２０、トリトンＸ－１
００等）、イオン性界面活性剤又はポリアニオンの中でも、特に非イオン性界面活性剤に
着目して、実験を行なった結果、試料中の検出対象物をイムノクロマトグラフィー法によ
り検出する際、非特異反応が依然として起こることを観察しており、非特異反応を十分に
抑制できないという課題が依然としてあった。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　本発明は、従来技術に比して、非特異的反応を抑制する高性能、高感度なイムノクロマ
トグラフィー用試薬組成物又はイムノクロマトグラフィー用展開液を提供することにある
。また、従来技術に比して、非特異的反応を抑制して、迅速、簡便および高精度に検査が
できるイムノクロマトグラフィー装置を提供することにある。例えば、尿中のヒト絨毛性
性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）と特異的に反応して迅速、簡便な妊娠検査ができる免疫クロ
マトグラフィー装置を提供することにある。
　さらに、試料の前処理を行うこと無く、試料を直接この検出キットの試料添加部に供給
することによって、非特異的反応を抑制して、試料中の検出対象物と特異的に反応して迅
速、簡便、高精度に検査ができる検出キットを提供することにある。例えば、尿を直接こ
の検出キットの試料添加部に供給することによって、迅速、簡便および高精度に妊娠検査
ができる検出キットを提供することにある。
また、本発明は、非特異的反応を抑制して、試料中の検出対象物をイムノクロマトグラフ
ィー法により検出する方法に関する。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　本発明は、下記の（ａ）～（ｊ）のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物、イムノク
ロマトグラフィー用展開液、それを用いたイムノクロマトグラフィー装置およびイムノク
ロマトグラフィー法ならびに検出用キットを提供するものである。
（ａ）本発明の第１の特徴は、緩衝液、キレート剤、および片末端にアルキル基を持つポ
リオキシエチレンブロックのオキシエチレン繰り返し単位とポリオキシプロピレンブロッ
クのオキシプロピレン繰り返し単位の割合がモル比で０．１～１．５の範囲であるポリオ
キシエチレン／ポリオキシプロピレンブロック共重合体からなる非イオン界面活性剤を含
むことを特徴とする試料中のヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン
（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）および甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群
から選択される検出対象物を検出する為のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物にある
。
 
【００１３】
（ｂ）本発明の第２の特徴は、キレート剤が、アミノカルボン酸系キレート剤である上記
（ａ）に記載のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物にある。
（ｃ）本発明の第３の特徴は、緩衝液、キレート剤、および片末端にアルキル基を持つポ
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リオキシエチレンブロックのオキシエチレン繰り返し単位とポリオキシプロピレンブロッ
クのオキシプロピレン繰り返し単位の割合がモル比で０．１～１．５の範囲であるポリオ
キシエチレン／ポリオキシプロピレンブロック共重合体からなる非イオン界面活性剤を含
むことを特徴とする試料中のヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン
（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）および甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群
から選択される検出対象物を検出する為のイムノクロマトグラフィー用試料希釈組成物に
ある。
（ｄ）本発明の第４の特徴は、試料添加部、標識物質保持部、クロマトグラフィー媒体部
、試料中のヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺
激ホルモン（ＦＳＨ）および甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群から選択される検
出対象物を検出する検出部および吸収部から実質的に順次構成されており、且つ試料添加
部の端部と吸収部との間のいずれかの領域部に、緩衝液、キレート剤、および片末端にア
ルキル基を持つポリオキシエチレンブロックのオキシエチレン繰り返し単位とポリオキシ
プロピレンブロックのオキシプロピレン繰り返し単位の割合がモル比で０．１～１．５の
範囲であるポリオキシエチレン／ポリオキシプロピレンブロック共重合体からなる非イオ
ン界面活性剤を含むイムノクロマトグラフィー用試薬組成物を含む部位が設けられている
ことを特徴とするイムノクロマトグラフィー装置にある。
（ｅ）本発明の第５の特徴は、キレート剤が、アミノカルボン酸系キレート剤である上記
（ｄ）に記載のイムノクロマトグラフィー装置にある。
（ｆ）本発明の第６の特徴は、試料添加部、標識物質保持部、クロマトグラフィー媒体部
、試料中のヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺
激ホルモン（ＦＳＨ）および甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群から選択される検
出対象物を検出する検出部および吸収部から実質的に順次構成されており、且つ試料添加
部の端部と吸収部との間のいずれかの領域部に、緩衝液、キレート剤、および片末端にア
ルキル基を持つポリオキシエチレンブロックのオキシエチレン繰り返し単位とポリオキシ
プロピレンブロックのオキシプロピレン繰り返し単位の割合がモル比で０．１～１．５の
範囲であるポリオキシエチレン／ポリオキシプロピレンブロック共重合体からなる非イオ
ン界面活性剤を含むイムノクロマトグラフィー用試薬組成物を含む部位が設けられている
イムノクロマトグラフィー装置からなることを特徴とする検出キットにある。
 
【００１４】
（ｇ）本発明の第７の特徴は、緩衝液、キレート剤、および片末端にアルキル基を持つポ
リオキシエチレンブロックのオキシエチレン繰り返し単位とポリオキシプロピレンブロッ
クのオキシプロピレン繰り返し単位の割合がモル比で０．１～１．５の範囲であるポリオ
キシエチレン／ポリオキシプロピレンブロック共重合体からなる非イオン界面活性剤を含
むことを特徴とする試料中のヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン
（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）および甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群
から選択される検出対象物を検出する為に用いるイムノクロマトグラフィー用展開液にあ
る。
（ｈ）本発明の第８の特徴は、緩衝液、キレート剤、および片末端にアルキル基を持つポ
リオキシエチレンブロックのオキシエチレン繰り返し単位とポリオキシプロピレンブロッ
クのオキシプロピレン繰り返し単位の割合がモル比で０．１～１．５の範囲であるポリオ
キシエチレン／ポリオキシプロピレンブロック共重合体からなる非イオン界面活性剤を含
むイムノクロマトグラフィー用展開液を、移動相を構成する展開液として使用して、試料
中のヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺激ホル
モン（ＦＳＨ）および甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）からなる群から選択される検出対象
物を検出することを特徴とするイムノクロマトグラフィー法にある。
【発明の効果】
【００１５】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物は、緩衝液、キレート剤、および非イ
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オン界面活性剤を含むことにより、試料中の検出対象物を検出する際に、その抑制機構の
原理の詳細は不明であるが、非特異反応を抑制するため、感度の低下がなく、正確に結果
の判定が可能である。例えば、検体として用いる尿中のｈＣＧを検出する際に、非特異反
応を顕著に抑制するため、感度の低下がなく、正確に妊娠検査の結果の判定が可能である
。
　また、本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物を含む部位をイムノクロマトグ
ラフィー装置の領域部内に設けるとは、試料添加部の端部と吸収部との間の領域内にイム
ノクロマトグラフィー用試薬組成物を、塗布、吸着もしくは含浸させて後、乾燥させるこ
とによって担持または保持もしくは形成させるものである。例えば、イムノクロマトグラ
フィー装置のサンプルパッド（試料添加部分）中へ前記試薬組成物を塗布または含浸させ
た後、乾燥させたイムノクロマトグラフィー装置にあっては、例えば、検体として用いる
尿中のｈＣＧを検出する際に、試料である尿の前処理を行う必要が無く、尿を直接この検
出キットの試料添加部に供給することによって、非特異的反応を抑制して、尿中のｈＣＧ
と特異的に反応して迅速、簡便な妊娠検査ができるという特徴を有する。本発明のイムノ
クロマトグラフィー用試薬組成物を含む部位をイムノクロマトグラフィー装置の領域部に
設ける、即ち、担持または保持もしくは形成させるにおいては、試料添加部の端部と吸収
部との間の領域部であれば任意の場所とすることができる。例えば、試料添加部分、標識
物質保持部やもしくはイムノクロマトグラフィー媒体上で検出部より試料添加部側に近い
部分とすることもできるが、領域部の位置、大きさ（幅）、濃度などはその性能を考慮し
て、任意に決めることができるものであり、設計事項の範囲内である。
【図面の簡単な説明】
【００１６】
【図１】イムノクロマトグラフィー装置の試験片の概略図
【発明を実施するための最良の形態】
【００１７】
　以下、本発明を詳細に説明する。
　本発明者等は、免疫クロマトグラフィー装置において、鋭意研究を重ねた結果、イムノ
クロマトグラフィー用試薬組成物として緩衝剤、キレート剤および非イオン性界面活性剤
を含有する試薬組成物を使用することにより、移動相抗体と多孔質担体との疎水結合や移
動相抗体と固定相担体との電気的相互作用を、緩衝剤、非イオン性界面活性剤及びキレー
ト剤の相互作用によって高度に打ち消し、さらに被検出物質や標識化した検出試薬の安定
化、並びに被検出物質と標識抗体との反応による複合体の安定化が緩衝剤、キレート剤及
び非イオン性界面活性剤の相乗作用によってなされると同時にそれらの移動相としての移
動をスムーズにする作用を果たすことにより、非特異反応を極めて顕著に抑制して、試料
中の被検出物質を特異的に高感度かつ迅速に検出／測定が出来ることを初めて知見し完成
に至ったものである。
【００１８】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物中の１成分である緩衝剤としては、試
料の添加や試料の蒸発や希釈による濃度の変化、外部からの多少の異物の混入によっても
致命的な影響を生じない作用（緩衝作用）を持つものであれば特に制限はない。
　本発明において、緩衝剤としては、酢酸緩衝液（酢酸＋酢酸ナトリウム）、リン酸緩衝
液（リン酸＋リン酸ナトリウム）、クエン酸緩衝液（クエン酸＋クエン酸ナトリウム）、
ホウ酸緩衝液、トリス塩酸緩衝液（トリス（ヒドロキシルメチル）アミノメタン＋塩酸）
、ＴＥ緩衝液（トリス＋エチレンジアミン四酢酸）、ＴＡＥ緩衝液（トリス＋酢酸＋エチ
レンジアミン四酢酸）、ＴＢＥ緩衝液（トリス＋ホウ酸＋エチレンジアミン四酢酸）又は
ＨＥＰＥＳ緩衝液（２－［４－（２－ヒドロキシエチル）－１－ピペラジニル］エタンス
ルフォン酸）等が挙げられる。好ましくは、酢酸緩衝液、リン酸緩衝液、トリス塩酸緩衝
液などであり、より好ましくは、トリス塩酸緩衝液である。
【００１９】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物中の１成分であるキレート剤としては
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、複数の配位座を持つ配位子となり得る作用をもつであれば特に制限はない。
　本発明において、キレート剤としては、エチレンジアミン、ジピリジン、エチレンジア
ミン四酢酸（以下、「ＥＤＴＡ」という）、ＥＤＴＡ・２Ｎａ、ＥＤＴＡ・３Ｎａ、ＥＤ
ＴＡ・４Ｎａ、ＥＤＴＡ誘導体（例えば、ＥＤＴＡ・２ＮＨ４、ＥＤＴＡ・３Ｋ、ＥＤＴ
Ａ・特殊アミン塩等）、ＥＤＴＡ金属塩（例えば、ＥＤＴＡ・Ｃａ・２Ｎａ等）、ヒドロ
キシエチルエチレンジアミン三酢酸（ＨＥＤＴＡ）系、ジヒドロキシエチルエチレンジア
ミン二酢酸（ＤＨＥＤＤＡ）系、１，３－プロパンジアミン四酢酸（１，３ＰＤＴＡ）系
、ジエチレントリアミン五酢酸（ＤＴＰＡ）系、トリエチレンテトラミン六酢酸（ＴＴＨ
Ａ）系、ニトリロ三酢酸（ＮＴＡ）系、グルコン酸系、ヒドロキシエチルイミノ二酢酸（
ＨＩＭＤＡ）系、Ｌ－アスパラギン酸－Ｎ、Ｎ－二酢酸（ＡＳＤＡ）系、アミノトリメチ
レンホスホン酸（ＮＴＭＰ）系、ヒドロキシエタンホスホン酸（ＨＥＤＰ）系、３－ヒド
ロキシ－２，２’－イミノジコハク酸４ナトリウム、フェナントロリン、ポルフィリン、
クラウンエーテル等が挙げられる。
【００２０】
　本発明のキレート剤としては、好ましくは、アミノカルボン酸系キレート剤である。
　本発明のアミノカルボン酸系キレート剤としては、重金属イオンやアルカリ土類金属イ
オンと錯化可能なアミノ基とカルボン酸官能基を有する化合物であれば特に限定されるも
のではない。例えば、上記したエチレンジアミン四酢酸（ＥＤＴＡ）、ニトリロ三酢酸（
ＮＴＡ）、ジエチレントリアミン五酢酸（ＤＴＰＡ）、ヒドロキシエチルエチレンジアミ
ン三酢酸（ＨＥＤＴＡ）等が挙げられる。より好ましくは、エチレンジアミン四酢酸（Ｅ
ＤＴＡ）を用いる。
【００２１】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物中の１成分である非イオン性界面活性
剤としては、ポリオキシエチレンアルキルエーテル、ポリオキシエチレン／ポリオキシプ
ロピレンアルキルエーテル、ポリオキシエチレンソルビタン脂肪酸エステル（商品名「Ｔ
ｗｅｅｎ」シリーズ）、ポリオキシエチレンｐ－ｔ－オクチルフェニルエーテル（商品名
「Ｔｒｉｔｏｎ」シリーズ）、ポリオキシエチレンｐ－ｔ－ノニルフェニルエーテル（商
品名「ＴｒｉｔｏｎＮ」シリーズ）、アルキルポリグルコシド、脂肪酸ジエタノールアミ
ド、アルキルモノグリセリルエーテル等を挙げることができる。非イオン性界面活性剤は
、単独でも２種以上を混合しても用いることが出来る。
【００２２】
本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物中の１成分である非イオン性界面活性剤
としては、ポリオキシエチレン／ポリオキシプロピレンアルキルエーテルが好適に用いら
れる。詳しくは、片末端にアルキル基を持つポリオキシエチレン／ポリオキシプロピレン
ブロック共重合体であって、片末端のアルキル基は、直鎖状であっても分岐鎖状であって
もよく、好ましくは炭素数１～１８のアルキル基であり、より好ましくは炭素数１０～１
８のアルキル基である。両末端が水酸基のポリオキシエチレン／ポリオキシプロピレンブ
ロック共重合体では、非特異的反応の要因となる糖タンパク質等の夾雑物の変性が阻害さ
れる、処理液中への可溶性や分散性が落ちる、あるいは標識抗体や検出抗体との静電的ま
たは疎水結合的な親和力を制御できないなどの理由のため、非特異的反応を抑制できず正
確な判定が行なえない。また、炭素数１８を超える片末端のアルキル基の場合では、測定
に必要な被検出物質と標識抗体との反応による複合体生成が阻害され、十分な感度が得ら
れないため適当でない。さらに、ポリオキシエチレンブロックのオキシエチレン繰り返し
単位とポリオキシプロピレンブロックのオキシプロピレン繰り返し単位の割合は、前者対
後者のモル比で０．１～１．５が好ましく、０．１５～１．１がより好ましい。片末端の
アルキル基は、ポリオキシエチレンブロックに結合しているのが好ましい。前述の繰り返
し単位のモル比が０．１未満では、非特異的反応の要因となる糖タンパク質等の夾雑物の
変性が阻害される、また、処理液中への可溶性や分散性が落ちる、あるいは標識抗体や検
出抗体との静電的または疎水結合的な親和力を制御できないなどの理由のため、非特異的
反応を抑制できず正確な判定が行なえない。また、１．５を超えると測定に必要な被検出
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物質と標識抗体との反応による複合体生成が阻害され、十分な感度が得られないため適当
でない。
【００２３】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物中の１成分である非イオン性界面活性
剤の含有量としては、０．０１～１０重量％の範囲であり、好ましくは０．０５～５重量
％の範囲でイムノクロマトグラフィー用試薬組成物に含有させることができる。０．０５
重量％未満では、非特異的反応を抑制できず正確な判定が行なえない。１０重量％以上で
は、必要以上の濃度となり、非特異的反応の抑制には好ましい影響を与えることがないば
かりか、経済的でなく無駄となる。
【００２４】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物中の１成分である非イオン性界面活性
剤としては、片末端にアルキル基を持つポリオキシエチレン／ポリオキシプロピレンブロ
ック共重合体のみを含有させることが望ましい。しかしながら、悪影響を及ぼさない範囲
内においてその他の非イオン性界面活性剤、イオン性界面活性剤などを配合して使用する
ことも可能である。
【００２５】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物中の１成分である緩衝剤の濃度として
は、０．０１～２５０ｍＭの範囲であり、１０～２００ｍＭの範囲が好ましく、３０～１
８０ｍＭの範囲がより好ましい。濃度が０．０１ｍＭより低くなると緩衝作用が不十分に
なる。２５０ｍＭ以上では、必要以上の濃度となり経済的でなく無駄となる。
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物は、トリス塩酸緩衝剤以外の緩衝剤を
含有しないことが望ましい。しかしながら、悪影響を及ぼさない範囲内においてその他の
緩衝剤を配合して使用することもできる。
【００２６】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物中の１成分であるキレート剤の濃度と
しては、０．０１～１０ｍＭの範囲であり、０．１～５ｍＭの範囲が好ましく、０．５～
２ｍＭの範囲がより好ましい。０．０１ｍＭ未満では、非特異的反応を抑制できず正確な
判定が行なえない。１０ｍＭ以上では、必要以上の濃度となり経済的でなく無駄となる。
【００２７】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物には、生物学的親和性に基づく副反応
を抑制したり、非特異的反応を抑制することが公知の添加剤、例えば、抗原抗体反応の促
進あるいは非特異的反応を抑制するための蛋白質（例えば、牛血清アルブミン、カゼイン
、ゼラチン等）、高分子化合物（例えば、ポリエチレングリコール、メチルセルロース、
ポリビニルピロリドン、ポリビニルアルコール、デキストラン等）、イオン性界面活性剤
又はポリアニオン（例えば、デキストラン硫酸、ヘパリン、ポリスチレンスルホン酸、コ
ンドロイチン硫酸等）、あるいは、抗菌剤等々の１種もしくは２種以上を添加して使用す
ることも可能かつ有効であって、何ら妨げるものではない。また、これらの抗原抗体反応
の促進あるいは非特異的反応を抑制するための蛋白質、高分子化合物、イオン性界面活性
剤又はポリアニオン、あるいは、抗菌剤等々の１種もしくは２種以上を、固定相を構成す
るクロマトグラフィー媒体上の、移動相の移動経路上に保持させておくことも可能かつ有
効であって、何ら妨げるものではない。
【００２８】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物の成分をイムノクロマトグラフィー用
試薬組成物を含む部位を設ける方法としては、例えば、イムノクロマトグラフィー装置に
おけるサンプルパッド（試料添加部分）中へ塗布又は含浸させた後、乾燥させる方法によ
り、サンプルパッド中へ担持または保持させる態様とすることができる。本発明のイムノ
クロマトグラフィー用試薬組成物をイムノクロマトグラフィー媒体上に担持させる他の態
様としては、試料添加部の端部と吸収部との間の任意の場所に、添加剤保持部を設けて、
そこに保持させる態様とすることができる。例えば、試料添加部分、標識物質保持部やイ
ムノクロマトグラフィー媒体上とすることもできる。なかでも試料添加部分および／また
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は標識物質保持部位のみに担持または保持させる態様が好ましい。
【００２９】
　本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物の使用方法としては、上記の使用方法
に限定されるものではなく、展開液として用いることもできるし、試料の希釈液としても
使用することができる。展開液としては、通常、溶媒として水を用い、これに緩衝液、キ
レート剤、および非イオン界面活性剤を加える。加える順序は特に特定されず、同時に加
えても差支えない。展開液として用いる場合には、検出する試料と展開液を予め混合した
ものを、サンプルパッド（試料添加部分）上に供給・滴下して展開させることもできるし
、先に試料をサンプルパッド（試料添加部分）上に供給・滴下して後、展開液をサンプル
パッド（試料添加部分）上に供給・滴下して展開させてもよい。試料希釈液として使用す
る場合には、試料を希釈した希釈液は、そのまま展開液としてサンプルパッド（試料添加
部分）上に供給・滴下することにより使用できる。
【００３０】
　本発明の検出対象物を含む試料（検体）としては、例えば、主として生体試料、即ち、
血液、血清、血漿、尿、唾液、髄液、汗、涙、羊水、乳頭分泌液、鼻汁、痰、鼻腔又は咽
頭拭い液、皮膚からの浸出液、組織や細胞及び糞便からの抽出物等々が挙げられる。
【００３１】
　本発明の検出対象物としては、それと特異的に結合する、例えば、抗原－抗体反応のよ
うに特異的に結合する物質が存在するもしくは製造できるものであればよく、特に限定さ
れない。検出対象物が完全抗原といったそれ自体が抗原性を有するものであっても、もし
くはハプテン（不完全抗原）といったそれ自体が抗原性を有しなくても化学的変成物とす
ることにより抗原性を持つに至るものであってもよい。これらの検出対象物と特異的に結
合する物質が存在するもしくは製造できるものであればよく、モノクローナル抗体若しく
はポリクローナル抗体とすることができる。本発明の検出対象物を例示すれば、ペプチド
ホルモン（成長ホルモン（ＧＨ）、副腎皮質刺激ホルモン（ＡＣＴＨ）、メラミン細胞刺
激ホルモン（ＭＳＨ）、プロラクチン、甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）、黄体形成ホルモ
ン（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）、下垂体ホルモン、カルシユウム代謝調節ホル
モン、膵ホルモン、消化管ホルモン、血管作用ホルモン、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（
ｈＣＧ）等の胎盤ホルモン、前立腺性酸性フォスファターゼ（ＰＡＰ）、前立腺特異抗原
（ＰＳＡ）、アルカリ性フォスファターゼ、トランスアミナーゼ、トリプシン、ペプシノ
ーゲン、α－フェトプロテイン（ＡＦＰ）、ガン胎児性抗原（ＣＥＡ）等のガン特異物質
、免疫グロブリンＧ（ＩｇＧ）等の血清蛋白成分、リュウマチ因子、セロトニン、ウロキ
ナーゼ、フェリチン、サブスタンＰ、エストロン等の卵胞ホルモン、便潜血、梅毒抗体、
インフルエンザウィルス、アデノウィルス、ロタウィルス、ＨＢｓ抗原、ＨＢｓ抗体、ク
ラミジア抗原、Ａ群β溶連菌抗原、プロゲストロン等の天然又は合成黄体ホルモン、テス
トステロン等の男性ホルモン、コルチゾール等の副腎皮質ホルモン、コレステロール、胆
汁酸、強心性ステロイド、サポゲニン等のその他のステロイド類、エピネフリン、ドーパ
ミン、生理活性アルカロイド類、アミノ基含有向精神薬類、ＴＲＨ等の低分子ペプチド類
、ジヨードサイロニン等の甲状腺ホルモン類、プロスタグランジン類、ビタミン類、ペニ
シリン等の抗生物質類、その他生体内成分、生体内投与薬物およびその代謝産物等が挙げ
られる。好ましい検出対象物としては、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ）、黄体形
成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ），甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）が用
いられ、特にｈＣＧがより好ましく用いられる。
【００３２】
　本発明の検体として尿を用いた場合は、尿は、何ら処理を施す必要がないので、イムノ
クロマトグラフィー装置におけるサンプルパッド上に供給／滴下するだけでよい。そのた
め、簡便であって、誰にでも何処にあっても、例えば、在宅でも妊娠検査が可能である。
この場合に、検体から検出する被検出物質としては、妊娠した女性が胎盤から分泌して、
尿中に排泄されたｈＣＧである。本発明のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物は、尿
検体に特に有効であり、尿中の夾雑物による非特異的反応を抑制しつつより高い感度での
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被検出物質の検出に好適に用いられる。
【００３３】
　尿中に排泄されたｈＣＧを検出するためのイムノクロマトグラフィー装置は、その構造
およびその動作・検出手法は公知である。
　従来のイムノクロマトグラフィー装置のサンプルパッド中へ本発明のイムノクロマトグ
ラフィー用試薬組成物を担持させた、例えば、含浸後、乾燥させたイムノクロマトグラフ
ィー装置を用いて、特異的に結合する反応、例えば、抗原抗体反応により試料中の検出対
象物、例えば、尿中のｈＣＧ等の同定・定量等の検査をすることができる。
【００３４】
　図１の試料添加部（１）は、試料が迅速に吸収されるが、保持力は弱く、速やかに反応
部へと試料が移動していくような性質の多孔質シートで構成されている。多孔質シートと
しては、セルロース濾紙、ガラス濾紙、ポリウレタン、ポリアセテート、酢酸セルロース
、ナイロン、綿布等が挙げられる。本発明の多孔質シートとしては、ガラス濾紙が好まし
く用いられる。本発明においては、非特異的反応を抑制するために、サンプルパッド（１
）中に、緩衝液、キレート剤、および非イオン界面活性剤を含むイムノクロマトグラフィ
ー用試薬組成物を予め含浸させて後、乾燥させる等の手段により担持させる態様とするこ
とができる。例えば、トリス塩酸緩衝液、ＥＤＴＡ、および片末端にアルキル基を持つポ
リオキシエチレン／ポリオキシプロピレンブロック共重合体の各成分を含有するイムノク
ロマトグラフィー用試薬組成物の成分を予め担持または保持させておく態様とすることが
できる。
【００３５】
　標識物質保持部（２）には、標識成分によって試薬成分を標識した標識試薬を担持また
は保持させてなる。標識成分としては、金コロイド粒子、銀コロイド粒子等の金属コロイ
ド粒子、各種のモノマーを（共）重合させて合成した合成高分子を染色して得られる着色
ラテックス粒子、酵素、蛍光化合物、その他を用いることができる。試薬成分としては、
分析物を認識する能力を有する粒子又は分子であり、好ましくはモノクローナル抗体又は
ポリクローナル抗体若しくはそのフラグメントである（第二試薬）。
【００３６】
　クロマトグラフィー媒体（３）は、膜担体上に検出部位（４）を作成したものである。
膜担体としては、毛細管現象により試料検体を吸収し移動させることができるものであれ
ば、特に限定されるものではない。例えば、ニトロセルロース、酢酸セルロース、ナイロ
ン、ポリエーテルスルホン、ポリビニルアルコール、ポリエステル、ガラス繊維、ポリオ
レフィン、セルロース、これらの混合繊維からなる人工ポリマーからなる群から選択され
る。検出部位（４）には、モノクローナル抗体又はポリクローナル抗体若しくはそのフラ
グメント（第一試薬）が、ニトロセルロースのシート上に担持固定されている。
　吸収部（５）は、過剰の試料を迅速に吸収する能力を有する材料、ガラス濾紙等が用い
られる。
　バッキングシート（６）は、基材である。片面に粘着剤を塗布したり、粘着テープを貼
り付けることにより、片面が粘着性を有し、該粘着面上に試料添加部（１）、標識物質保
持部（２）、クロマトグラフィー媒体（３）、検出部（４）、および吸収部（５）の一部
または全部が密着して設けられている。バッキングシート（６）は、粘着剤によって試料
液に対して不透過性、非透湿性となるようなものであれば、基材としては、特に限定され
ない。
【００３７】
　検出部（４）に用いる試薬成分（第一試薬）および標識試薬に用いる試薬成分（第二試
薬）は、その一方又は両方がモノクローナル抗体であってもよいし、ポリクローナル抗体
であってもよいが、特異性を保った上で製造コストや抗体の安定供給を考慮する場合は少
なくとも一方がポリクローナル抗体であることが好ましい。更に、標識試薬に用いる試薬
成分（第二試薬）は、測定感度等の点から特異性の高いモノクローナル抗体がより好まし
く、検出部（４）に用いる試薬成分（第一試薬）としては、ポリクローナル抗体を用いる
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のがより好ましい。
【００３８】
　モノクローナル抗体およびポリクローナル抗体若しくはそのフラグメントは、公知であ
り、入手可能であり、公知の方法により調整することができる。抗体産生動物種としては
、ヒト、マウス、ラット、ウサギ、ヤギ等々である。免疫グロブリンとしては、ＩｇＧ、
ＩｇＭ、ＩｇＡ、ＩｇＥ、ＩｇＤのいずれでも良い。
　モノクローナル抗体は、常法に従って、抗原（ｈＣＧ）で免疫したマウスの脾臓細胞と
骨隋腫細胞をハイブリッドさせ、目的とする抗体を産生するハイブリドーマを選択し、こ
のハイブリドーマから産生されてくるモノクローナル抗体を収得する。例えば、ケーラー
とミルスタインの技法（Ｎａｔｕｒｅ　２５６（１９７５）４９５－４９７）を参照。
　ポリクローナル抗体は、常套手法により、抗原（ｈＣＧ）を産生動物（例えば、ヒト、
マウス、ラット、ウサギ、ヤギ、ウマ等）に免疫して得た抗血清中から目的とする抗体を
分離することにより得られる。
【００３９】
　ｈＣＧは、２３７のアミノ酸からなっている、３６．７ｋＤａの糖蛋白質である。ｈＣ
Ｇは、α－サブユニットとβ－サブユニットを持っている。α－サブユニットは、ｈＣＧ
と類似の蛋白質である黄体形成ホルモン（ＬＨ）、卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ），甲状腺
刺激ホルモン（ＴＳＨ）と同一のものであるが、β－サブユニットは、ｈＣＧに特有の独
自のものである。検出部位（４）に用いる試薬成分（第一試薬）および標識試薬に用いる
試薬成分（第二試薬）としては、それぞれα－サブユニットあるいはβ－サブユニットに
反応結合部位を持つ抗ｈＣＧα抗体あるいは抗ｈＣＧβ抗体のどちらも用いることができ
るが、一方に抗ｈＣＧα抗体を用いた場合は他方は抗ｈＣＧβ抗体を用いる。標識試薬に
用いる試薬成分（第二試薬）としては、β－サブユニットに反応結合部位を持つ抗ｈＣＧ
β抗体を用いることが反応の効率性の観点からより好ましい。検出部位（４）に用いる試
薬成分（第一試薬）としては、α－サブユニットに反応結合部位を持つ抗ｈＣＧα抗体を
用いることがより好ましい。上記のように黄体形成ホルモン、卵胞刺激ホルモン，甲状腺
刺激ホルモンは、ｈＣＧと同一のα－サブユニットを有し抗原としての構造が類似するた
め、それぞれを抗原としたイムノクロマト検出系においても本発明の検出系を適用した場
合に同様の効果が期待できる。
【００４０】
　判定の原理を概説すると、
１．試料（例えば、女性の尿）を、サンプルパッド（１）上に、所定量(通常、０．１～
２ｍｌ)滴下する。試料が滴下されると、サンプルパッド（１）中に担持または保持もし
くは形成されているイムノクロマトグラフィー用試薬組成物は試料の水分に溶解し、試料
と共に移動を始める。
２．イムノクロマトグラフィー用試薬組成物を溶解した試料は、まず標識物質保持部（２
）へと移動する。ここを試料が通過する際、標識物質保持部（２）に保持されていた標識
試薬（第二試薬）が試料の水分に溶解し、試料と共に移動する。
３．ついで、試料の水分に溶解した標識試薬は、クロマトグラフィー媒体（３）上の検出
部位（４）を通過する。ここでは、試料中に溶解しているイムノクロマトグラフィー用試
薬組成物により非特異的結合反応は抑制され、抗原・抗体の特異的結合反応により、女性
が妊娠している場合には、尿中のｈＣＧが、検出部位（４）に保持、即ち、担持固定され
ている抗体と標識試薬とによってサンドイッチ状に挟まれるように特異的に反応結合して
、検出部位（４）が着色する。女性が妊娠していない場合には、尿中にｈＣＧが含まれて
いないため、試料の水分に溶解した標識試薬は、クロマトグラフィー媒体（３）上の検出
部（４）を通過しても特異的結合反応が起こらないので、検出部（４）が着色しない。
４．最後に、試料の水分は、吸収部位（５）へと移動する。
このように、試料、例えば、尿中のｈＣＧの有無を検査することにより、妊娠の有無を正
確に判定することができる。
【００４１】
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　イムノクロマトグラフィー用試薬組成物は、サンプルパッド（１）中に含浸あるいは塗
布して後、乾燥させて担持または保持もしくは形成する代わりに、試料とイムノクロマト
グラフィー用試薬組成物を予め混合して、展開液としてサンプルパッド（１）上に滴下／
供給することにより、上記と同様の検査を行なうこともでき、上記と同様な結果を達成す
ることができる。また、試料が、鼻汁、痰、鼻腔又は咽頭拭い液であり、その検出対象物
がインフルエンザウィルスである場合には、上記のイムノクロマトグラフィー用試薬組成
物を試料希釈液として使用し、検出部（４）に用いる試薬成分（第一試薬）および標識試
薬に用いる試薬成分（第二試薬）としては、抗インフルエンザウィルスモノクローナル抗
体を用いて、採取した試料を上記のイムノクロマトグラフィー用試薬組成物により約１０
０倍に希釈して、その１５０μＬをサンプルパッド（１）上に滴下／供給して展開するこ
とにより、上記と同様の検査を行なうことができ、上記と同様な結果を達成することがで
きる。
【実施例】
【００４２】
　以下、本発明の有効性を実施例を挙げて説明するが、本発明はこれらに限定されるもの
ではない。
１．クロマトグラフ媒体上への判定部の作製
　２５×２．５ｃｍのセルロースからなる膜（ミリポア社製、商品名：ＨＦ１２０）に、
抗体塗布機（ＢｉｏＤｏｔ社製）を用いて、５重量％のイソプロピルアルコールを含むリ
ン酸緩衝液（ｐＨ７．４）で希釈した濃度１．０ｍｇ／ｍｌの抗ｈＣＧポリクローナル抗
体（α－ｈＣＧα）を塗布し乾燥させ、クロマトグラフ媒体上へ判定部を作製した。
【００４３】
２．標識試薬溶液の作製
　金コロイド懸濁液（田中貴金属工業（株）製：８０ｎｍ）０．５ｍｌにリン酸緩衝液（
ｐＨ７．４）を０．１ｍｌ加え混和し、リン酸緩衝液で希釈した抗ｈＣＧモノクローナル
抗体（α－ｈＣＧβ）を０．１ｍｌ加え、室温で１０分間静置した。次いで、リン酸緩衝
液で希釈された１０重量％のウシ血清アルブミン（ＢＳＡ）を　０．１ｍｌ加え、十分攪
拌した後、８０００×ｇで１５分間遠心分離を行った。上清を除去した後、リン酸緩衝液
を加えた。超音波破砕機を用いてコロイド状の標識試薬をよく分散させた後、８０００×
ｇで１５分間遠心分離した。上清を除去し、前記リン酸緩衝液を加えて超音波破砕機にて
よく分散し、標識試薬溶液とした。
【００４４】
３．クロマトグラフ媒体の作製
　上記作製した標識試薬溶液３００μＬを１６×１００ｍｍのグラスファイバー製パッド
（ミリポア社製）に均一に添加した後、真空乾燥機にて乾燥させ、標識試薬保持部材とし
た。次いで、バッキングシートから成る基材に、上記にて判定部位を作製したニトロセル
ロース膜、標識試薬保持部材、試料を添加する部分に用いるグラスファイバー製サンプル
パッド、および展開した試料や標識試薬などを吸収するための吸収パッドを貼り合わせた
。最後に、裁断機で幅が５ｍｍとなるように裁断し、クロマトグラフ媒体を作製した。
【００４５】
４．測定
　上記３．にて作製したクロマトグラフ媒体を用いて、被検物質であるｈＣＧを０　ｍＩ
Ｕ／ｍＬあるいは５０　ｍＩＵ／ｍＬの濃度で含むリン酸緩衝液で希釈した試料１５０μ
Lを用いてその存在の有無を測定した。
その際、サンプルパッドに上記の希釈された被検物質試料に対してトリス塩酸緩衝液（ｐ
Ｈ８．０）５０ｍＭに、０．１５重量％となるようにポリオキシエチレン／ポリオキシプ
ロピレン－アルキルエーテル（日本油脂（株）製：商品名ノニオン（登録商標）ＭＮ８１
１、アルキル基の炭素数＝１４、オキシプロピレンのモル比／オキシエチレンのモル比＝
１．１）、およびＥＤＴＡ０．８３ｍＭとなるように加えたものを含浸させた後に乾燥し
たものを作製し、サンプルパッド中への上記化合物の含浸処理による影響を評価した。試
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料滴下後５分で目視判定を行い、判定部位におけるテストラインの赤い線を確認できるも
のを「＋」、よりはっきりと確認できるものを「＋＋」、赤い線を確認できないものを「
－」とした。
結果、サンプルパッド中にトリス塩酸緩衝液、ノニオンＭＮ８１１およびＥＤＴＡが含浸
されていない場合は非特異的反応による偽陽性が確認され、含浸処理のパッドを使用した
場合には偽陽性が確認されなかった。
　サンプルパッド中への含浸処理による影響の測定結果を表１に示す。
【００４６】
【表１】

 
【００４７】
５．成分の配合比による影響の評価
　サンプルパッド中にトリス塩酸緩衝液、ノニオンＭＮ８１１およびＥＤＴＡが配合され
ることにより偽陽性が抑制されることから、各成分の配合（希釈検体液に対する）比を検
討した。
その際、サンプルパッドに上記の希釈された被検物質試料に対してトリス塩酸緩衝液（ｐ
Ｈ８．０）３３～５０ｍＭ、０～０．３重量％となるようにポリオキシエチレン／ポリオ
キシプロピレン－アルキルエーテル（日本油脂（株）製：商品名ノニオン（登録商標）Ｍ
Ｎ８１１、アルキル基の炭素数＝１４、オキシプロピレンのモル比／オキシエチレンのモ
ル比＝１．１）、Ｔｗｅｅｎ２０（商品名、ＨＬＢ値１６．７）０～０．１０％、および
ＥＤＴＡ０．５６～１．６ｍＭとなるように加えたものを含浸させた後に乾燥したものを
作製し、サンプルパッド中への上記化合物の含浸処理による影響を評価した。
試料滴下後５分で目視判定を行い、判定部位におけるテストラインの赤い線を確認できる
ものを「＋」、よりはっきりと確認できるものを「＋＋」、赤い線を確認できないものを
「－」とした。
検体として、ｈＣＧを０　ｍＩＵ／ｍＬあるいは５０　ｍＩＵ／ｍＬの濃度に希釈したＰ
ＢＳを用い、試験あたり１５０μＬを滴下した。５分毎に目視にて判定し、判定部位にお
けるテストラインの赤い線を確認できるものを「＋」、赤い線は確認できるが非常に色が
薄いものを「±」、赤い線を確認できないものを「－」とした。
各成分の配合濃度と目視判定の結果を表２に示す。
なお、２５　ｍＩＵ／ｍＬの時、５分後に「＋」判定できた場合はその後の判定を実施し
なかった。
　以下に、本発明の試験例を説明するが、これらの試験例に限定されるものではない。
【００４８】
　試験例１
　希釈検体液１５０μＬに対して、トリス塩酸緩衝液（ｐＨ８．０）　３３ｍＭ、ＭＮ８
１１　０．１％、ＥＤＴＡ　０．５６ｍＭとなるように加えたものをサンプルパッド中へ
含浸させた後に乾燥したものを作製し、その評価を測定した。結果を表２に示す。
　試験例２
　上記試験例１におけるＭＮ８１１に代えて、Ｔｗｅｅｎ２０　０．１％となるようにし
た以外は同様にしたものをサンプルパッド中へ含浸させた後に乾燥したものを作製し、そ
の評価を測定した。結果を表２に示す。
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　試験例３
　希釈検体液１５０μＬに対して、トリス塩酸緩衝液（ｐＨ８．０）　５０ｍＭ、ＭＮ８
１１　０．１５％、ＥＤＴＡ　０．８３ｍＭとなるように加えたものをサンプルパッド中
へ含浸させた後に乾燥したものを作製し、その評価を測定した。結果を表２に示す。
　試験例４
希釈検体液１５０μＬに対して、トリス塩酸緩衝液（ｐＨ８．０）　３３ｍＭ、ＭＮ８１
１　０．０５％、Ｔｗｅｅｎ２０　０．０５％、ＥＤＴＡ　０．５６ｍＭとなるように加
えたものをサンプルパッド中へ含浸させた後に乾燥したものを作製し、その評価を測定し
た。結果を表２に示す。
　試験例５
　希釈検体液１５０μＬに対して、トリス塩酸緩衝液（ｐＨ８．０）　３３ｍＭ、ＭＮ８
１１　０．３％、ＥＤＴＡ　１．６ｍＭとなるように加えたものをサンプルパッド中へ含
浸させた後に乾燥したものを作製し、その評価を測定した。結果を表２に示す。
【００５０】
　試験例６
　同様に、トリス塩酸緩衝液（ｐＨ８．０）　１００ｍＭ、ＭＮ８１１　０．３％、ＥＤ
ＴＡ　１．６ｍＭとなるように加えたものについての測定結果を表２に示す。
　試験例７
　同様に、トリス塩酸緩衝液（ｐＨ８．０）　１６７ｍＭ、Ｔｗｅｅｎ２０　０．１０％
、ＭＮ８１１　０．２０％、ＥＤＴＡ　１．６ｍＭとなるように加えたものについての測
定結果を表２に示す。
【００５１】
　試験例８
　上記試験例７におけるトリス塩酸緩衝液に代えて、２－［４－（２－ヒドロキシエチル
）－１－ピペラジニル］エタンスルホン酸（ＨＥＰＥＳ緩衝液）５５ｍＭを使用した場合
について、同様に判定を行なった試験結果を表２に示す。５分経過の時点では偽陽性の抑
制が確認されたが、５５ｍＭのＨＥＰＥＳ緩衝液の濃度では、時間の経過と共に偽陽性が
確認された。
【００５２】
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【表２】

 
【００５３】
　上記試験例２におけるＴｗｅｅｎ２０に代えて、ＴｒｉｔｏｎＸ－１００を、Ｔｗｅｅ
ｎ２０とＴｒｉｔｏｎＸ－１００との混合物をそれぞれ用いてもＴｗｅｅｎ２０のみの場
合と同様の測定結果が得られた。また、上記試験例８におけるＨＥＰＥＳ緩衝液に代えて
、リン酸緩衝液（ｐＨ７．４）を使用した場合についても、ＨＥＰＥＳ緩衝液と同様の試
験結果が得られた。
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【００５４】
６．非特異的反応の出易い尿検体での評価
　サンプルパッド中に上記３成分を配合することで、偽陽性反応を抑制できることが明ら
かとなった。そこで、尿中成分による偽陽性反応を抑制できるかどうか検討した。尿中に
は多種多様な因子が含まれており、非特異的反応を起こしやすい。偽陽性の抑制効果を検
証するため、検体として、ｈＣＧを尿中で０　ｍＩＵ／ｍＬ、２５　ｍＩＵ／ｍＬに希釈
したものを用い、試験あたり１５０μＬを滴下した。５分毎に目視にて判定し、判定部位
におけるテストラインの赤い線を確認できるものを「＋」、赤い線は確認できるが非常に
色が薄いものを「±」、赤い線を確認できないものを「－」とした。
各成分の配合濃度と目視判定の結果を表３に示す。
なお、２５　ｍＩＵ／ｍＬの時、５分後に「＋」判定できた場合はその後の判定を実施し
なかった。
　試験の結果、サンプルパッドを未処理の場合は偽陽性が確認されたが、トリス塩酸緩衝
液、ノニオンＭＮ８１１およびＥＤＴＡを配合した場合は偽陽性が抑制された。また、ト
リス塩酸緩衝液の濃度が高いほど、偽陽性が長時間抑制されることが認められた。
【００５５】
【表３】

 
【００５６】
　以上により、サンプルパッド中にトリス塩酸緩衝液、ＥＤＴＡおよび、ポリオキシエチ
レン／ポリオキシプロピレンブロック共重合体で片末端にアルキル基を持つ非イオン界面
活性剤をあらかじめ含浸させることにより、非特異的反応を抑制することが出来ることが
見出された。
【００５７】
　別の実施態様として、上記の試験例において、ノニオンＭＮ８１１に代えて、ノニオン
ＴＡ－４１１（日本油脂（株）製：アルキル基の炭素数＝１１～１８の混合物、オキシプ
ロピレンのモル比／オキシエチレンのモル比＝０．１５）を使用したこと以外は、同様に
して測定を行なった。表１、表２および表３と略同様の目的を達成することが可能である
。
【００５８】
　別の実施態様として、上記の試験例において、ノニオンＭＮ８１１に代えて、アデカト
ールＬＢ－５３Ｂ（旭電化工業（株）製：アルキル基の炭素数＝１２、オキシプロピレン
のモル比／オキシエチレンのモル比＝０．３）を使用したこと以外は、同様にして測定を
行なった。表１、表２および表３と略同様の目的を達成することが可能である。
【００５９】
　また、別の実施態様として、上記の試験例において、ＥＤＴＡに代えて、ニトリロ三酢
酸（ＮＴＡ）を使用したこと以外は、同様にして測定を行なった。ＮＴＡを用いた場合に
は、物質に起因して性能に若干の相違があるが、表１、表２および表３と略同様の目的を
達成することが可能であることが確認できる。
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　さらに、別の実施態様として、例えば、下記のような組み合わせで行っても同様の目的
を達成することが可能である。
 
　　　　緩衝剤　　　　　　　　非イオン界面活性剤　　　　　　　キレート剤　　
（１）酢酸緩衝液　　　　　　　　ＭＮ８１１　　　　　　　　　　　ＮＴＡ
（２）リン酸緩衝液　　　　　アデカトールＬＢ－５３Ｂ　　　　　　ＥＤＴＡ　　　
（３）トリス塩酸緩衝液　　　　　ノニオンＴＡ－４１１　　　　　　ＡＳＤＡ
 
【産業上の利用可能性】
【００６１】
　本発明の検出キットは、非特異的反応を抑制し、特異的に尿中のｈＣＧを検出できるの
で、ｈＣＧを迅速・簡便に測定することで妊娠検査できるという、産業上の利用可能性を
有する。
【符号の説明】
【００６２】
１　試料添加部（サンプルパッド）
２　標識物質保持部
３　クロマトグラフィー媒体
４　検出部
５　吸収部
６　バッキングシート
【先行技術文献】
【特許文献】
【００６３】
【特許文献１】特表２００７－５２６４４３号公報
【特許文献２】特開平２－２２１８５９号公報
【特許文献３】特開平７－２２９９０２号公報
【特許文献４】特開２０００－１４６９６７号公
【特許文献５】特開平１１－１５３６０１号公報
【特許文献６】特開２００７－３２２３１０号公報
【要約】
【課題】免疫クロマトグラフィー装置を用いて検出対象物を検出する従来技術に比して、
非特異的反応を抑制することができるイムノクロマトグラフィー用試薬組成物、もしくは
試料希釈液の提供、およびそれを用いた、高性能、高感度な免疫クロマトグラフィー装置
ならびに迅速、簡便な検査ができる検出キットを提供する。
【解決手段】　イムノクロマトグラフィー法により試料中の検出対象物を検出する際に、
緩衝液、キレート剤、および非イオン界面活性剤を含有するイムノクロマトグラフィー用
試薬組成物またはイムノクロマトグラフィー用展開液もしくはイムノクロマトグラフィー
用試料希釈液を用いることにより非特異的反応を抑制することができる。
【選択図】なし
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