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(57)【要約】
　単一信号で複数被検体の検出のための組成物、方法、及びデバイスが提供される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　第一の被検体及び第二の被検体を同時に検出する方法であって：
　固体支持体を、第一の被検体、第二の被検体、第二の捕捉試薬を含むブリッジユニット
、及び第三の捕捉試薬を含む信号検出試薬を含む信号検出ユニットと接触させること；及
び
　第一の被検体及び第二の被検体の有無を同時に示す信号検出ユニットの有無を検出する
こと、
を含んでなり：
ここで：
　第一の捕捉試薬は固体支持体に添着され；
　第一の被検体は、第一の捕捉試薬に結合する第一の相互作用ユニット及びブリッジユニ
ットに結合する第二の相互作用ユニットを含み；そして
　第二の被検体は、第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み、ここで
第一の相互作用ユニットはブリッジユニットを結合し；
　信号検出ユニットは：ｉ）第二の被検体、ｉｉ）第二の被検体の第一の相互作用ユニッ
ト又は第二の相互作用ユニットに、ｉｉｉ）第一及び第二の被検体錯体の成分に、又はｉ
ｖ）錯体が第一及び第二の被検体を含有するときだけ存在する被検体－ブリッジ錯体の成
分、に結合する、上記方法。
【請求項２】
　第一の被検体の第一及び第二の相互作用ユニット並びに第二の被検体の第一及び第二の
相互作用ユニットは、各々独立して、異種相互作用ユニットである、請求項１に記載の方
法。
【請求項３】
　第一の被検体の第二の相互作用ユニット及び第二の被検体の第一の相互作用ユニットは
、同じ異種相互作用ユニットを含む、請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　第一の被検体の第二の相互作用ユニット及び第二の被検体の第一の相互作用ユニットは
、異なる異種相互作用ユニットを含む、請求項２に記載の方法。
【請求項５】
　第一の被検体の第一の相互作用ユニット及び第二の被検体の第二の相互作用ユニットは
、同じ異種相互作用ユニットを含む、請求項２に記載の方法。
【請求項６】
　第一の被検体の第一の相互作用ユニット及び第二の被検体の第二の相互作用ユニットは
、異なる異種相互作用ユニットを含む、請求項２に記載の方法。
【請求項７】
　第一及び第二の被検体は、独立して、増幅産物、ペプチド、糖、抗原、核酸分子、又は
その任意の組み合わせである、請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　第一の被検体及び第二の被検体は、増幅産物である、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　第一の相互作用ユニットはハプテンであり、そして第一の捕捉試薬はハプテンを結合す
る分子である、請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　第一の被検体の第二の相互作用ユニット及び第二の被検体の第一の相互作用ユニットは
ビオチンであり、そして第二の捕捉試薬はビオチンを結合する化合物である、請求項１に
記載の方法。
【請求項１１】
　第二の捕捉試薬はストレプトアビジンである、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
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　第二の相互作用ユニットはハプテンであり、そして第三の捕捉試薬はハプテンを結合す
る分子である、請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　第三の捕捉試薬はハプテンに結合する抗体である、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　信号検出ユニットは、放射性タグ、コロイド金、蛍光タグ、ナノ粒子、放射ナノ粒子、
量子ドット、磁性粒子、又は酵素を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１５】
　単一信号で第一の被検体、第二の被検体、及び第三の被検体を同時に検出する方法であ
って、
　第一、第二、及び第三の被検体を、固体支持体、第一のブリッジユニット、第二のブリ
ッジユニット、及び信号検出ユニットと接触させること；及び
　単一信号で第一、第二、及び第三の被検体の存在を同時に示す信号検出ユニットの存在
を検出すること：
を含んでなり、
ここで：
　第一の被検体は、第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み；
　第二の被検体は、第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み；
　第三の被検体は、第一の相互作用ユニット及び第五の相互作用ユニットを含み；
　固体支持体は、第一の被検体の第一の相互作用ユニットに結合する第一の捕捉試薬を含
み；
　第一のブリッジユニットは、第一の被検体の第二の相互作用ユニット及び第二の被検体
の第一の相互作用ユニットに結合し；
　第二のブリッジユニットは、第二の被検体の第二の相互作用ユニット及び第三の被検体
の第一の相互作用ユニットに結合し；そして
　信号検出ユニットは、第三の被検体の第二の相互作用ユニットに結合する、上記方法。
【請求項１６】
　第一のブリッジユニットは多価捕捉試薬である、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　多価捕捉試薬は免疫グロブリンである、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　免疫グロブリンはＩｇＭである、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　第二のブリッジユニットはビオチンに結合する、請求項１５に記載の方法。
【請求項２０】
　第一の被検体の第一の相互作用ユニットはハプテンである、請求項１５に記載の方法。
【請求項２１】
　第一の被検体の第二の相互作用ユニットはペプチドである、請求項１５に記載の方法。
【請求項２２】
　第二の被検体の第一の相互作用ユニットはペプチドである、請求項１５に記載の方法。
【請求項２３】
　第二の被検体の第二の相互作用ユニットはビオチンである、請求項１５に記載の方法。
【請求項２４】
　第三の被検体の第一の相互作用ユニットはビオチンである、請求項１５に記載の方法。
【請求項２５】
　第三の被検体の第二の相互作用はハプテンである、請求項１８に記載の方法。
【請求項２６】
　固体支持体、第一の被検体、第二の被検体、ブリッジユニット、及び錯体の各部材が直
接又は間接に互いに結合する信号検出ユニットを含んでなる錯体。
【請求項２７】
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　固体支持体は第一の被検体に結合され；
　ブリッジユニットは、第一の被検体及び第二の被検体に結合され；
そして
　信号検出ユニットは、第二の被検体に結合される、
請求項２６に記載の錯体。
【請求項２８】
　固体支持体は第一の捕捉試薬を含み、
　第一の被検体は、第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み、
　第二の被検体は、第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み、
　ブリッジユニットは、第一の被検体の第二の相互作用ユニット及び　
第二の被検体の第一の相互作用ユニットに独立して結合する１つ又はそれ以上の捕捉試薬
を含み；そして
　信号検出ユニットは、第二の被検体の第二の相互作用ユニットに結合する捕捉試薬を含
む、
請求項２６に記載の錯体。
【請求項２９】
　固体支持体、第一の被検体、第二の被検体、第三の被検体、第一のブリッジユニット、
第二のブリッジユニット、及び信号検出ユニットを含んでなる錯体であって、ここで固体
支持体、第一の被検体、第二の被検体、第三の被検体、第一のブリッジユニット、第二の
ブリッジユニット、及び信号検出ユニットは、直接又は間接に互いに結合される、上記錯
体。
【請求項３０】
　固体支持体は第一の被検体に結合し；
　第一のブリッジユニットは、第一の被検体及び第二の被検体に結合し；
　第二のブリッジユニットは、第二の被検体及び第三の被検体に結合し；そして
　信号検出ユニットは、第三の被検体に結合する、
請求項２９に記載の錯体。
【請求項３１】
　固体支持体は第一の捕捉試薬を含み；
　第一の被検体は、第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み；
　第二の被検体は、第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み；
　第三の被検体は、第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み；
　第一のブリッジユニットは、第一の被検体の第二の相互作用ユニット及び第二の被検体
の第一の相互作用ユニットに独立して結合する１つ又はそれ以上の捕捉試薬を含み；
　第二のブリッジユニットは、第二の被検体の第二の相互作用ユニット及び第三の被検体
の第一の相互作用ユニットに独立して結合する１つ又はそれ以上の捕捉試薬を含み；そし
て
　信号検出ユニットは、第三の被検体の第二の相互作用ユニットに結合する捕捉試薬を含
む、
請求項２９に記載の錯体。
【請求項３２】
　単一信号で複数の被検体を同時に検出する方法であって、方法は、
　ｉ）単一信号で複数の被検体を検出するためのデバイスを複数の被検体を含む１つ又は
それ以上のサンプルと接触させること：
　ここでデバイスは：
　　コンジュゲートパッドとの流体接触における入口開口部；
　　力部材（force member）；
　　力部材と接触する摺動可能なロック部材；
　　力部材と接触する取付部材；
　　取付部材と接触するスライドボタン；
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　　及びコンジュゲートパッド、試験膜、及び吸収性部材を含む検出膜システムを含むハ
ウジングを含み：
　　少なくともコンジュゲートパッド、試験膜、及び吸収性部材の一部は実質的に互いに
並列であり、
　　力部材は、検出膜システムと接触しそして検出膜システムに実質的に垂直に圧力をか
けることができ、
　　スライドボタンは摺動可能なロック部材を動かし、
　　コンジュゲートパッドは第三の捕捉試薬を含む信号検出ユニットを含み；
　　試験膜は試験膜に添着された第一の捕捉試薬を含み；
　ここで１つ又はそれ以上のサンプルは、第一の被検体、第二の被検体、及び第二の捕捉
試薬を含むブリッジユニットを含み、
　ここで第一の被検体は、第一の捕捉試薬に結合する第一の相互作用ユニット及びブリッ
ジユニットに結合する第二の相互作用ユニットを含み、そして第二の被検体は、ブリッジ
ユニットを結合する第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み；
　ここで第三の捕捉試薬を含む信号検出ユニットは、第二の被検体に、第二の被検体の第
一の相互作用ユニット又は第二の相互作用ユニットに、第一及び第二の被検体錯体の成分
に、又は錯体が第一及び第二の被検体を含有するときだけ存在するブリッジユニットの成
分に結合し；そして
　ｉｉ）第一の被検体及び第二の被検体の有無を同時に示す信号検出ユニットの有無を検
出すること、
を含んでなる、上記方法。
【請求項３３】
　検出することは、１つ又はそれ以上のサンプルの一部がコンジュゲートパッドと接触し
て流れた後にコンジュゲートパッドを動かすこと、それによって単一信号で複数の被検体
の有無を示すように信号検出ユニットの検出用に試験膜の少なくとも一部を露出すること
を含む、請求項３２に記載の方法。
【請求項３４】
　コンジュゲートパッドは、摺動可能なロック部材を動かすことによって動かされる、請
求項３２に記載の方法。
【請求項３５】
　１つ又はそれ以上のサンプルは、検出膜システムを圧縮するより前にコンジュゲートパ
ッドと接触させられる、請求項３２～３４のいずれか１項に記載の方法。
【請求項３６】
　第一及び第二の被検体はアンプリコンである、請求項３２～３５のいずれか１項に記載
の方法。
【請求項３７】
　第一及び第二の被検体はＰＣＲ反応産物である、請求項３２～３６のいずれか１項に記
載の方法。
【請求項３８】
　第一の被検体の第一の相互作用ユニットはジゴキシゲニン標識である、請求項３２～３
７のいずれか１項に記載の方法。
【請求項３９】
　第一の被検体の第二の相互作用ユニットはローダミン標識である、請求項３２～３８の
いずれか１項に記載の方法。
【請求項４０】
　第二の被検体の第一の相互作用ユニットはローダミン標識である、請求項３２～３９の
いずれか１項に記載の方法。
【請求項４１】
　第二の被検体の第二の相互作用ユニットはフルオレセイン標識である、請求項３２～４
０のいずれか１項に記載の方法。
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【請求項４２】
　第三の捕捉試薬は第二の被検体の第二の相互作用ユニットに結合する、請求項３２～４
１のいずれか１項に記載の方法。
【請求項４３】
　第三の捕捉試薬はビオチン化捕捉試薬である、請求項３２～４２のいずれか１項に記載
の方法。
【請求項４４】
　信号相互作用ユニットはストレプトアビジンでコーティングされる、請求項３２～４３
のいずれか１項に記載の方法。
【請求項４５】
　信号相互作用ユニットはストレプトアビジンコーティングされたコロイド金である、請
求項３２～４４のいずれか１項に記載の方法。
【請求項４６】
　第一及び第二の被検体は核酸増幅産物である、請求項３２～３５のいずれか１項に記載
の方法であって、ここで：
　第一の被検体はジゴキシゲニン標識及びローダミン標識を含み；
　第二の被検体はローダミン標識及びフルオレセイン標識を含み；
　第一の捕捉試薬は抗ジゴキシゲニン標識抗体であり；
　第二の捕捉試薬は抗ローダミン標識抗体であり；
　第三の捕捉試薬はビオチン化抗フルオレセイン標識抗体であり；そして
　信号相互作用ユニットはストレプトアビジンコーティングされたコロイド金である、上
記方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本実施態様は、単一信号での複数被検体の検出に関する。
【背景技術】
【０００２】
　複数被検体の検出はしばしば、サンプルが複数被検体を有するかどうかを決定するのに
複数信号若しくは複数反応、スポット、又はウェルの使用を必要とする。これは解釈を複
雑にし、そして偽和物（adulterant）が２つ又はそれ以上の検出可能特性を有するとして
分類される場合に、識別を、エンドユーザーにとって難しくする可能性がある。それ故、
エンドユーザーに対して総合的定性報告を簡略化して提供するために、単一信号でサンプ
ル中の複数被検体の検出を可能にする方法及び組成物の必要性がある。本発明はこの必要
性などを満たす。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００３】
　本発明は、固体支持体を、第一の被検体、第二の被検体、第二の捕捉試薬を含むブリッ
ジユニット、及び第三の捕捉試薬を含む信号検出試薬を含む信号検出ユニットと接触させ
ること；及び第一の被検体及び第二の被検体の有無を同時に示す信号検出ユニットの有無
を検出すること：を含む第一の被検体、及び第二の被検体を同時に検出する方法を提供し
、ここで第一の捕捉試薬は固体支持体に添着され（affixed to）；第一の被検体は第一の
捕捉試薬に結合する第一の相互作用ユニット及びブリッジユニットに結合する第二の相互
作用ユニットを含み；そして第二の被検体はブリッジユニットを結合する第一の相互作用
ユニット及び信号検出ユニットに結合する第二の相互作用ユニットを含む。
【０００４】
　本発明はまた、第一、第二、及び第三の被検体を固体支持体、第一のブリッジユニット
、第二のブリッジユニット、及び信号検出ユニットと接触させること；及び単一信号で第
一、第二、及び第三の被検体の存在を同時に示す信号検出ユニットの存在を検出すること
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：を含む単一信号で第一の被検体、第二の被検体、及び第三の被検体を同時に検出する方
法を提供し、ここで：第一の被検体は第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニッ
トを含み；第二の被検体は第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み；
第三の被検体は第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み；固体支持体
は第一の被検体の第一の相互作用ユニットに結合する第一の捕捉試薬を含み；第一のブリ
ッジユニットは第一の被検体の第二の相互作用ユニット及び第二の被検体の第一の相互作
用ユニットに結合し；第二のブリッジユニットは第二の被検体の第二の相互作用ユニット
及び第三の被検体の第一の相互作用ユニットに結合し；そして信号検出ユニットは第三の
被検体の第二の相互作用ユニットに結合する。相互作用ユニットは被検体の各々で互いに
異なることがある。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　いくつかの実施態様では、第一の被検体及び第二の被検体を同時に検出する方法が提供
され、方法は、固体支持体を関心のある第一の被検体、関心のある第二の被検体、第二の
捕捉試薬を含むブリッジユニット、及び第三の捕捉試薬を含む信号検出ユニットと接触さ
せること；及び関心のある第一の被検体及び関心のある第二の被検体の有無を同時に示す
信号検出ユニットの有無を検出することを含んでなり、ここで：第一の捕捉試薬は固体支
持体に添着され；関心のある第一の被検体は第一の捕捉試薬に結合する第一の相互作用ユ
ニット及びブリッジユニットに結合する第二の相互作用ユニットを含み；そして関心のあ
る第二の被検体はブリッジユニットを結合する第一の相互作用ユニットを含み；シグナル
検出ユニットは、第二の被検体に、第二の被検体の第一の相互作用ユニット又は第二の相
互作用ユニットに、第一及び第二の被検体錯体（complex）又は錯体が第一及び第二の被
検体を含有するときだけ存在するブリッジユニットのコンポーネントに結合する。
【０００６】
　本明細書に記載の実施態様はまた、固体支持体、第一の被検体、第二の被検体、ブリッ
ジユニット、及び信号検出ユニットを含む錯体を提供し、ここで錯体の各メンバーは直接
又は間接に互いに結合する。
【０００７】
　本明細書に記載の実施態様はまた、固体支持体、第一の被検体、第二の被検体、第三の
被検体、第一のブリッジユニット、第二のブリッジユニット、及び信号検出ユニットを含
む錯体を提供し、ここで固体支持体、第一の被検体、第二の被検体、第三の被検体、第一
のブリッジユニット、第二のブリッジユニット、及び信号検出ユニットは直接又は間接に
互いに結合されている。
【０００８】
　関心のある第一の被検体及び関心のある第二の被検体を同時に検出する方法が本明細書
で提供される。いくつかの実施態様では、方法は、固体支持体を関心のある第一の被検体
、関心のある第二の被検体、第二の捕捉試薬を含むブリッジユニット、及び第三の捕捉試
薬を含む信号検出ユニットと接触させること；及び関心のある第一の被検体及び関心のあ
る第二の被検体の有無を同時に示す信号検出ユニットの有無を検出することを含み、ここ
で第一の捕捉試薬は固体支持体に添着され；関心のある第一の被検体は第一の捕捉試薬に
結合する第一の相互作用ユニット及びブリッジユニットに結合する第二の相互作用ユニッ
トを含み；そして関心のある第二の被検体は第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用
ユニットを含み、ここで第一の相互作用ユニットはブリッジユニットを結合し；信号検出
ユニットはｉ）第二の被検体に、ｉｉ）第二の被検体の第一の相互作用ユニット又は第二
の相互作用ユニットに、ｉｉｉ）第一及び第二の被検体錯体の成分に、又はｉｖ）錯体が
第一及び第二の被検体を含有するときだけ存在する被検体－ブリッジ錯体の成分に結合す
る。
【０００９】
　いくつかの実施態様では、関心のある第一の被検体の第一及び第二の相互作用ユニット
並びに関心のある第二の被検体の第一及び第二の相互作用ユニットは、各々独立して異種
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相互作用ユニットである。いくつかの実施態様では、関心のある第一の被検体の第二の相
互作用ユニット及び関心のある第二の被検体の第一の相互作用ユニットは同じ異種相互作
用ユニットを含む。いくつかの実施態様では、関心のある第一の被検体の第二の相互作用
ユニット及び関心のある第二の被検体の第一の相互作用ユニットは異なる異種相互作用ユ
ニットを含む。いくつかの実施態様では、関心のある第一の被検体の第一の相互作用ユニ
ット及び関心のある第二の被検体の第二の相互作用ユニットは同じ異種相互作用ユニット
を含む。いくつかの実施態様では、関心のある第一の被検体の第一の相互作用ユニット及
び関心のある第二の被検体の第二の相互作用ユニットは異なる異種相互作用ユニットを含
む。
【００１０】
　単一信号で関心のある第一の被検体、関心のある第二の被検体、及び関心のある第三の
被検体を同時に検出する方法が提供される。いくつかの実施態様では、方法は、関心のあ
る第一、第二、及び第三の被検体を固体支持体、第一のブリッジユニット、第二のブリッ
ジユニット、及び信号検出ユニットと接触させること；及び単一信号で、関心のある第一
、第二、及び第三の被検体の存在を同時に示す信号検出ユニットの存在を検出することを
含み、ここで：関心のある第一の被検体は第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユ
ニットを含み；関心のある第二の被検体は第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユ
ニットを含み；関心のある第三の被検体は第一の相互作用ユニット及び第五の相互作用ユ
ニットを含み；固体支持体は関心のある第一の被検体の第一の相互作用ユニットに結合す
る第一の捕捉試薬を含み；第一のブリッジユニットは関心のある第一の被検体の第二の相
互作用ユニット及び関心のある第二の被検体の第一の相互作用ユニットに結合し；第二の
ブリッジユニットは関心のある第二の被検体の第二の相互作用ユニット及び関心のある第
三の被検体の第一の相互作用ユニットに結合し；そして信号検出ユニットは：ｉ）第三の
被検体に、ｉｉ）第三の被検体の第一の相互作用ユニット又は第二の相互作用ユニットに
、ｉｉｉ）第一、第二、及び第三の被検体錯体の成分に、又はｉｖ）錯体が第一、第二、
及び第三の被検体を含有するときだけ存在する被検体－ブリッジ錯体の成分に結合する。
【００１１】
　いくつかの実施態様では、本明細書に記載のブリッジユニットは多価捕捉試薬である。
いくつかの実施態様では、多価捕捉試薬は免疫グロブリンである。いくつかの実施態様で
は、免疫グロブリンはＩｇＭである。ブリッジユニットはまたビオチンであってよい。
【００１２】
　デバイスを用いて単一信号で複数の被検体を同時に検出する方法が提供される。いくつ
かの実施態様では、方法は、ａ）単一信号で複数の被検体を検出するデバイスを複数の被
検体を含む１つ又はそれ以上のサンプルと接触させること、ここでデバイスは：コンジュ
ゲートパッドとの流体接触における入口開口部；力部材（force member）；力部材と接触
する摺動可能なロック部材；力部材と接触する取付部材；取付部材と接触するスライドボ
タン；及びコンジュゲートパッドを含むハウジング、試験膜、及び吸収性部材、少なくと
もコンジュゲートパッドの一部分、試験膜を含む検出膜システムを含み、そして吸収性部
材は実質的に互いに平行であり、力部材は検出膜システムと接触しそして検出膜システム
に実質的に垂直に圧力をかけることができ、スライドボタンは摺動可能なロック部材を動
かし、コンジュゲートパッドは第三の捕捉試薬を含む信号検出ユニットを含み；試験膜は
試験膜に添着された第一の捕捉試薬を含み；ここで１つ又はそれ以上のサンプルは、関心
のある第一の被検体、関心のある第二の被検体、及び第二の捕捉試薬を含むブリッジユニ
ットを含み、ここで関心のある第一の被検体は第一の捕捉試薬に結合する第一の相互作用
ユニット及びブリッジユニットに結合する第二の相互作用ユニットを含み、そして関心の
ある第二の被検体はブリッジユニットを結合する第一の相互作用ユニット及び第二の相互
作用ユニットを含み；ここで第三の捕捉試薬を含む信号検出ユニットは：ｉ）第二の被検
体に、ｉｉ）第二の被検体の第一の相互作用ユニット又は第二の相互作用ユニットに、ｉ
ｉｉ）第一及び第二の被検体錯体の成分に、又はｉｖ）錯体が第一及び第二の被検体を含
有するときだけ存在する被検体－ブリッジ錯体の成分に結合し、そしてｂ）関心のある第
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一の被検体及び関心のある第二の被検体の有無を同時に示す信号検出ユニットの有無を検
出することを含む。
【００１３】
　いくつかの実施態様では、方法は、１つ又はそれ以上のサンプルの一部分がコンジュゲ
ートパッドと接触して流れた後にコンジュゲートパッドを動かすこと、それによって、単
一信号で複数の被検体の有無を示すように信号検出ユニットの検出用に試験膜の少なくと
も一部分を露出することを含む。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは摺動
可能なロック部材を動かすことによって動かされる。いくつかの実施態様では、第一及び
第二の被検体はアンプリコンである。いくつかの実施態様では、第一及び第二の被検体は
ＰＣＲ反応産物である。いくつかの実施態様では、第一の被検体の第一の相互作用ユニッ
トはジゴキシゲニン標識である。いくつかの実施態様では、第一の被検体の第二の相互作
用ユニットはローダミン標識である。いくつかの実施態様では、第二の被検体の第一の相
互作用ユニットはローダミン標識である。いくつかの実施態様では、第二の被検体の第二
の相互作用ユニットはフルオレセイン標識である。いくつかの実施態様では、第三の捕捉
試薬は第二の被検体の第二の相互作用ユニットに結合する。いくつかの実施態様では、第
三の捕捉試薬はビオチン化捕捉試薬である。いくつかの実施態様では、信号相互作用ユニ
ットはストレプトアビジンでコーティングされる。いくつかの実施態様では、信号相互作
用ユニットはストレプトアビジンコーティングされたコロイド金である。いくつかの実施
態様では、第一及び第二の被検体は核酸増幅産物であり、ここで；第一の被検体はジゴキ
シゲニン標識及びローダミン標識を含み；第二の被検体はローダミン標識及びフルオレセ
イン標識を含み；第一の捕捉試薬は抗ジゴキシゲニン標識抗体であり；第二の捕捉試薬は
抗ローダミン標識抗体であり；第三の捕捉試薬はビオチン化抗フルオレセイン標識抗体で
あり；そして信号相互作用ユニットはストレプトアビジンコーティングされたコロイド金
である。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】他にも態様はあるが、単一信号での２つの被検体の代表的検出を示す。
【図２】他にも態様はあるが、単一信号での３つの被検体の代表的検出を示す。
【図３】他にも態様はあるが、コロイド金で検出される２つの増幅産物を示す。
【図４】他にも態様はあるが、マルチコンポーネントブリッジングユニットを示す。
【図５】他にも態様はあるが、マルチコンポーネントブリッジングユニットを用いた単一
信号での２被検体の代表的検出を示す。
【図６】他にも態様はあるが、複数の被検体が錯体中に存在するときだけ存在するブリッ
ジングユニットのコンポーネントに結合する信号検出ユニットを示す。
【図７】他にも態様はあるが、単一信号で複数の被検体を検出する非限定ワークフローを
示す。
【図８】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの斜視図を描写する。
【図９】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのいくつかのコンポーネン
トを描写する。
【図１０】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのいくつかのコンポーネ
ントを描写する。
【図１１】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのいくつかのコンポーネ
ントを描写する。
【図１２】本発明のいくつかの実施態様に記載の種々の位置における代表的デバイスのい
くつかのコンポーネントを描写する。
【図１３】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのいくつかのコンポーネ
ントの側面図を描写する。
【図１４】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのいくつかのコンポーネ
ントの側面図を描写する。
【図１５Ａ】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのいくつかのコンポー



(10) JP 2015-523054 A 2015.8.13

10

20

30

40

50

ネントの側面図を描写する。
【図１５Ｂ】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの、限定されるもので
はないが、非可撓性取付部材などのいくつかのコンポーネントの図面を描写する。
【図１５Ｃ】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの斜視図を描写する。
【図１５Ｄ】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの斜視図を描写する。
【図１６】コンジュゲートパッドに取り付けられた可撓性取付部材を描写する。
【図１７】代表的ハウジング部材中の膜を描写する。
【図１８】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの側面図及び上面図を描
写する。
【図１９】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのための被検体検出膜シ
ステムの１つのタイプを描写する。
【図２０】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのための被検体検出膜シ
ステムの１つのタイプを描写する。
【図２１】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのための被検体検出膜シ
ステムの１つのタイプを描写する。
【図２２】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのための被検体検出膜シ
ステムの１つのタイプを描写する。
【図２３】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスのための代表的力部材を
描写する。
【図２４】Ａ～Ｄは、本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスを描写する。
【図２５】Ａ～Ｃは、本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスを描写する。
【図２６】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスを描写する。
【図２７】Ａ～Ｂは、本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの図面を描写
する。
【図２８】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの下部図を描写する。
【図２９】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの分解図を描写する。
【図３０】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの内部図を描写する。
【図３１】Ａ～Ｂは、本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの断面図を描
写する。
【図３２】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの分解図を描写する。
【図３３】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの内部図を描写する。
【図３４】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの断面図を描写する。
【図３５】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的可動ロック部材を描写する。
【図３６】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的ハウジングを描写する。
【図３７】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的ハウジングを描写する。
【図３８Ａ】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスを描写する。
【図３８Ｂ】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスを描写する。
【図３９】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの拡大図を描写する。
【図４０】本発明のいくつかの実施態様に記載のカートリッジ及び被検体検出膜の分解図
を描写する。
【図４１】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスを描写する。
【図４２】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスを描写する。
【図４３】Ａ～Ｃは、本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスを描写する。
【図４４】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの分解図を描写する。
【図４５】本発明のいくつかの実施態様に記載の代表的デバイスの分解図を描写する。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　本明細書で提供される組成物及び方法が記載される前に、当然のことながら、実施態様
は変わり得るので、記載される特定の方法、組成物、又は方法論に限定されるものではな
い。また当然のことながら、明細書中に使用される用語はいくつかの実施態様を記載する
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目的のためであり、そして実施態様の範囲を限定することを意図するものではない。
【００１６】
　種々の方法及び実施態様が本明細書に記載されている。方法及び実施態様は互いに組み
合わせることができる。本明細書に記載の定義及び方法は、文脈が明瞭に、それがそのよ
うに限定されるべきことを示さないかぎり、特定の方法及び実施例に限定されない。
【００１７】
　本明細書に使用されるように、語句「被検体の検出」、「被検体を検出すること」は、
単一信号での複数被検体の検出をいう。複数被検体の検出は、本明細書に記載のように、
少なくとも、又は正確には単一信号での２つ、３つ、４つ、又は５つの被検体であり得る
。
【００１８】
　なお、本明細書及び添付の特許請求の範囲で使用されるように、単数形「ａ」、「an」
及び「the」は、文脈が別に指図しない限り複数の参照を含む。他に定義されない限り、
本明細書に使われるすべての技術的及び科学的用語は、当業者によって一般に理解される
のと同じ意味を有する。本明細書に記載のものと類似又は同等のいかなる方法も、本発明
の実施態様の実施又はテストに使用することができるが、好ましい方法をここに記載する
。本明細書に言及するすべての刊行物は、現在記載の主題を裏付ける程度に、その全体が
参照によって組み入れられる。本明細書のいずれも、本主題が先行発明のせいで、そのよ
うな開示に先行する権利がないことの是認と解釈されるべきではない。
【００１９】
　本明細書で使用されるように、用語「約」は、それが使用されている数の数値のプラス
又はマイナス１０％を意味する。従って、約５０％は４５％～５５％の範囲であることを
意味する。加えて、語句「約Ｘ～Ｙ」は、「約Ｘ～約Ｙ」と同じであり、即ち用語「約」
は「Ｘ」及び「Ｙ」の両方を修飾する。
【００２０】
　本明細書で使用されるように、用語「任意の」又は「場合により」は、その後に記載の
構造、事象又は状況は起こり得るか又は得ないこと、そして記述は事象が起こる場合の例
及びそれが起こらない場合の例を含むことを意味する。
【００２１】
　本明細書で使用されるように、用語「サンプル」は、特定品（例えば被検体）を含有し
又は特定品が含有することが疑われ得るいかなる流体媒質又は液体をも意味する。いくつ
かの実施態様では、更なる処理がなく溶解固体が多いサンプルが使用され得て、そしてい
くつかの実施態様では、多い固体（非溶解）を含有するサンプルは、フィルターを用いて
又は更なる手動工程と併せて使用して分析され得る。サンプルはまた、本明細に記載の方
法又はデバイスで使用されるより前に非濾過又は精製され得る。サンプルは、液体、懸濁
液、抽出又は溶解サンプル、又は超臨界流体であってよい。サンプルがフローデバイス（
縦又は横方向）で使用されようとしている場合、本明細書に記載のデバイス及びシステム
を通しての流れを可能にするために、いくらかの流動性がサンプル又はエキスに存在する
必要がある。サンプルの例は、限定されるものではないが、血液、食品スワブ、食品抽出
物、食品懸濁液、食品培養物、細菌培養物、ウイルス培養物、増幅反応物、唾液、生体液
、ＰＣＲ反応物などを含む。サンプルはまた、別のサンプルから由来してもよい。例えば
、ＰＣＲ反応は、別のサンプル（例えば、食品、細胞、ウイルス、細菌、血液など）から
抽出され、単離され、及び／又は精製されている核酸混合物で行うことができる。ＰＣＲ
反応物は別のサンプルから由来するサンプルであると考えられ得る。
【００２２】
　「食品懸濁液」は、溶液に入れられ又は懸濁されている生の又は調理食品をいう。食品
液は混合、ボルテックス又はブレンドされ得る。「食品培養物」はサンプルを濃縮する条
件下で培養される食品サンプルである。この方法はまた「濃縮」とも言うことができる。
濃縮は、単一信号で複数の被検体の有無をよりよく検出するためにサンプル分析を容易に
するように使用することができる。サンプルはまた、異なるサンプルから由来する反応サ
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ンプルでもあり得る。反応サンプルの例は「濃縮物」である。例えば、血液又は食品サン
プルは処理（例えば培養、精製、成分分離など）され得て、そして処理サンプルは複数被
検体の検出用にテストすることができる。いくつかの実施態様では、２つの被検体が血液
サンプル又は食品サンプルにおいて検出される。いくつかの実施態様では、被検体は２つ
の被検体に特異的な２つの増幅反応を行うことによって検出することができ、そして次い
で２つの増幅産物は、サンプル中の２つの被検体の存在を同時に検出するために、単一信
号で検出することができる。いくつかの実施態様では、３つの被検体が単一信号を用いて
検出される。検出は同時であり得て、即ち、信号は、すべての被検体が同じサンプル中に
存在するときにだけ生成される。信号の同時生成は、本明細書に記載されるブリッジ錯体
の作成を通して達成することができる。ブリッジ錯体の非限定実施態様は、図１～３に見
ることができる。
【００２３】
　本明細書で使用されるように、用語「固体支持体」は、選択したシステムに実質的に不
溶で、又はそれが存在する選択したシステムから（例えば沈殿によって）容易に分離する
ことができる材料を意味する。本法を実施するのに有用な固体支持体は、ある化合物又は
分子（例えば捕捉試薬、抗体など）が固体支持体に結合されることを可能にするように活
性化され又は活性化することができるグループを含むことができる。固体支持体は、例え
ば、アガロース、セファロース、ポリアクリルアミド、アガロース／ポリアクリルアミド
共重合体、デキストラン、セルロース、ポリプロピレン、ポリカーボネート、ニトロセル
ロース、紙やすり、又は適切な固体支持体を提供することができるその他の適切な物質で
あってよい。いくつかの実施態様では、固体支持体は、クロマトグラフィーで用いるのに
適切な顆粒、粉末又はゲルの形態であってよい。固体支持体はまた、ニトロセルロース、
ＰＶＣなどのような膜であってよい。他のタイプの膜もまた使用できて、そして使用する
ことができる膜のタイプには特定の要求はない。いくつかの実施態様では、固体支持体は
試験膜である。試験膜の例は本明細書に記載される。
【００２４】
　本明細書で使用されるように、用語「被検体」には、限定されるものではないが、抗原
、細胞によってコード化される核酸分子、ウイルス、細菌又は他のタイプの微生物、増幅
産物（例えばアンプリコン）、ペプチド、糖などが挙げられる。いくつかの実施態様では
、被検体は、抗体又はその機能的フラグメントではない。核酸分子は、本明細書に記載の
方法を、増幅方法（例えばＰＣＲ、ＲＴ－ＰＣＲなど）、ハイブリダイゼーション法、標
識付きプライマーなどの他の公知の方法又はデバイスと組み合わせて用いることによって
本明細書に記載のように検出することができる。用語「標的分子」は、用語「被検体」と
互換的に使用することができる。増幅方法は、被検体の検出を容易にするように、サンプ
ル中に存在する核酸分子の量を増幅するために使用することができる。本明細書に記載の
方法を用いて検出することができる他のタイプの被検体には、限定されるものではないが
、抗原、抗体、受容体、リガンド、キレート、タンパク質、酵素、核酸、ＤＮＡ、ＲＮＡ
、農薬、除草剤、無機若しくは有機化合物、又はそれに対する特異的結合試薬が見出され
得るいかなる材料も挙げられる。被検体はまた、同じタンパク質又はポリペプチドに存在
する異なるエピトープと言うことができる。被検体はまた、病原性又は非病原性生物から
の被検体と言うことができる。被検体はまた、サンプル中の関心ある被検体と言うことが
できる。即ち、被検体は、使用者がサンプル中の有無を測定する作用物質（agent）と言
うことができる。
【００２５】
　本明細書に論じられるように、被検体はＰＣＲ反応の産物のような増幅産物であり得る
。ＰＣＲ産物は、テストサンプルから核酸配列を増幅している。このように、サンプル中
のＰＣＲ産物の検出は、ＰＣＲ産物がそれに基づいている核酸配列が、当初のサンプル中
に存在するかどうかを決定している。例えば、当業者が、食品サンプルが大腸菌に汚染さ
れているかを決定している場合、大腸菌に特異的な核酸配列は（例えばＰＣＲによって）
増幅され、そして次いで本明細書に記載の方法に従って検出することができる。増幅産物
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（即ちアンプリコン）の検出は、食品サンプルが大腸菌に特異的なネイティブ核酸配列を
含有したことを示す。この例は非限定的で、そして他の核酸配列又はネイティブサンプル
中に存在する他のタイプの被検体を検出するのに適用することができる。被検体は当初の
サンプル中にあるもの、又は、例えばＰＣＲを用いることにより当初のサンプルから由来
する被検体であり得る。複数の被検体が本明細書で提供される方法に従って単一信号で検
出されているとき、被検体はまた、異種タグ又は相互作用ユニットを有することもでき、
そして修飾被検体もまた被検体と言われる。いくつかの実施態様において、被検体は、蛍
光タグ、ビオチン、ジゴキシゲニンなどの異種相互作用ユニットが無いであろう。
【００２６】
　被検体は被検体の有無を検出するのに使用される試薬と異なる。このように、被検体が
存在するかどうかを決定するためにサンプルに加えられる試薬は関心ある被検体ではない
。例えば、典型的なサンドイッチアッセイでは、第一の抗体は固体支持体に取り付けられ
る。抗体でコーティングされた固体支持体は、抗体に結合する抗原の有無を決定するのに
サンプルと接触させられる。二次抗体は次いでまた、抗原を検出するのに加えられる。二
次抗体の存在は次いでしばしば、それが種々の手段（例えばＨＲＰ連結抗体）を通して検
出することができるように、例えば、それに接合した（conjugated）酵素を有する第三の
抗体の追加によって検出される。二次抗体は、それが一次抗原を検出するのに使用される
試薬であることから、関心ある被検体ではない。従って、サンドイッチアッセイは、二次
抗体が抗原、又は関心ある被検体の有無を検出するための試薬、又は手段であるので、本
明細書に記載の方法に従って単一信号で複数の被検体の存在を検出しない。被検体はまた
、ブリッジング実体（bridging entity）上に見出される成分又は一部分ではない。例え
ば米国公開出願番号２０１０／０２７３１４５で、図１及び２は、ブリッジング実体に結
合する被検体を示し、それは次いで被検体の存在を検出するために信号伝達実体に結合す
る。ブリッジングユニットも、又はそのいかなる部分も、又はシグナル伝達実体も、被検
体又は関心ある被検体ではない。これらの成分は、米国公開出願番号２０１０／０２７３
１４５の場合に単一被検体の検出である被検体を検出するのに使用される試薬である。米
国公開出願番号２０１０／０２７３１４５は、それにより、その図表及びそれらのコンポ
ーネントの説明に関して参照によって組み入れられる。
【００２７】
　いくつかの実施態様では、被検体は、病原体タンパク質のようなタンパク質である。病
原体タンパク質は病原体に由来するタンパク質を言う。病原体の例としては、限定される
ものではないが、ウイルス、原核生物及び、例えば、単細胞病原性生物及び多細胞寄生生
物などの病原性真核生物が挙げられる。病原体はまた、それらが細胞内病原体であるライ
フサイクルの段階を含む原生動物病原体を含むことができる。本明細書に使われるように
、用語「細胞内病原体」は、その生殖又はライフサイクルの少なくとも一部が宿主細胞内
に存在し、そしてその中で病原体タンパク質を産生し又は産生されるようにするウイルス
又は病原産物を意味する。病原体はまた、食品媒介病原体であり得る。
【００２８】
　限定されるものではないが、細菌性病原体は、限定されるものではないが：肺炎球菌性
、ブドウ球菌性、及び連鎖球菌性を含む、細菌性病原菌性グラム陽性球菌を含む。病原性
グラム陰性球菌は、限定されるものではないが：髄膜炎菌性及び淋菌性を含む。病原性腸
内グラム陰性桿菌としては、限定されるものではないが：腸内細菌科、シュードモナス、
アシネトバクター、エイケネラ、類鼻疽、サルモネラ、細菌性赤痢、ヘモフィルス、軟性
下疳、ブルセラ症、野兎病、エルシニア（パスツレラ）、ストレプトバチルス－モニリフ
ォルミス、スピリルム、リステリア菌、豚丹毒菌、ジフテリア、コレラ、炭疽病、ドノバ
ン症（鼠径肉芽腫）、及びバルトネラ症が挙げられる。病原性嫌気性細菌には、限定され
るものではないが、破傷風、ボツリヌス中毒症、他のクロストリジウム属、結核、Ｈａｎ
ｓｅｎ病、及び他のマイコバクテリアが挙げられる。病原性スピロヘータ疾患には、限定
されるものではないが：梅毒、トレポネーマ症、イチゴ腫、ピンタ及び地方病性梅毒、及
びレプトスピラ病が挙げられる。高病原性細菌及び病原性真菌によって引き起こされる他
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の感染症には、限定されるものではないが：放線菌症、ノカルジア症、クリプトコッカス
症、ブラストミセス症、ヒストプラズマ症及びコクシジオイド症、カンジダ症、アスペル
ギルス症、ムコール菌症、スポロトリクム症、パラコクシジオイデス症、ペトリエリジオ
シス（petriellidiosis）、トルロプシス症、菌腫、クロモミコーシス、及び皮膚糸状菌
症が挙げられる。リケッチア感染症には、限定されるものではないが、リケッチア属及び
リケッチア症が挙げられる。マイコプラズマ及びクラミジア感染症の例には、限定される
ものではないが：マイコプラズマ肺炎、性病性リンパ肉芽腫症、オウム病、及び周産期ク
ラミジア感染症が挙げられる。病原性原虫及び蠕虫及びそれによる感染性真核生物は、限
定されるものではないが：アメーバ症、マラリア、リーシュマニア症、トリパノソーマ症
、トキソプラズマ症、ニューモシスチス・カリニ、バベシア症ジアルジア鞭毛虫症旋毛虫
症フィラリア症住血吸虫症、線虫、吸虫又は肝蛭、及び条虫（サナダムシ）感染症が挙げ
られる。細菌はまた、限定されるものではないが、リステリア、大腸菌、カンピロバクタ
ー種及びサルモネラ種が挙げられる。いくつかの実施態様では、大腸菌は大腸菌０１５７
である。
【００２９】
　ウイルスの例としては、限定されるものではないが、ＨＩＶ、Ａ型、Ｂ型及びＣ型肝炎
、ＦＩＶ，レンチウイルス、ペスチウイルス、西ナイルウイルス、麻疹、天然痘、牛痘、
エボラ、ウシコロナウイルスなどが挙げられる。他の病原体もまた、米国特許出願公開番
号２００８０１３９４９４に記載され、それは参照によって本明細書に組み入れられる。
【００３０】
　いくつかの実施態様では、病原体は食品媒介病原体である。被検体は食品媒介病原体に
存在し得る。食品媒介病原体は汚染食品を摂食後に疾病を引き起こす病原体（例えばウイ
ルス性又は細菌性）である。食品それ自体は直接病気を引き起こさないが、それはむしろ
病気を引き起こす食品に存在する食品媒介病原体の摂取である。いくつかの実施態様では
、食品媒介病原体は大腸菌、リステリア菌、カンピロバクター種、又はサルモネラ種であ
る。いくつかの実施態様では、被検体は、食品媒介病原体被検体から選択される。例えば
、食品媒介病原体被検体は、限定されるものではないが、大腸菌被検体、リステリア菌被
検体、カンピロバクター属被検体、又はサルモネラ属被検体から選択できる。いくつかの
実施態様では、被検体は特異Ｏ抗原である。いくつかの実施態様では、Ｏ抗原は大腸菌抗
原及び／又はサルモネラ種Ｏ抗原であり、そして大腸菌及びサルモネラの検出に使用する
ことができる。いくつかの実施態様では、被検体はフラゲリン抗原である。いくつかの実
施態様では、被検体はカンピロバクターフラゲリン抗原である。いくつかの実施態様では
、被検体は病原性大腸菌又はサルモネラから増幅される志賀毒素遺伝子のような病原性因
子遺伝子である。いくつかの実施態様では、被検体は、増幅方法（例えばＰＣＲ又はＲＴ
－ＰＣＲ）を介して増幅され、そして次いで本明細書に記載の方法に従って検出されるＤ
ＮＡ又はＲＮＡ配列である。
【００３１】
　本明細書に記載のように、被検体は増幅産物であり得る。ＰＣＲ産物（例えば二本鎖Ｐ
ＣＲ産物）のような増幅産物は相互作用ユニットで標識することができる。ユニットでの
標識付き増幅産物の生成は、２つの相互作用ユニットで標識され又は接合されたプライマ
ーの使用によって作ることができる。いくつかの実施態様では、被検体は、ブリッジング
錯体が組み立てることができるように２つの異なる相互作用ユニットを有し、そして複数
検体の検出が信号検出ユニットを通して可能である。
【００３２】
　本明細書で使用されるように、用語「信号検出ユニット」は、被検体又は複数の被検体
がサンプル中に存在するかどうかを決定するのに検出することができるユニットを意味す
る。信号検出ユニットは検出することができるいかなる試薬又は組成物であり得る。いく
つかの実施態様では、信号検出ユニットは捕捉試薬に取り付けられる。このように、信号
検出ユニットは、その特異的結合パートナーに結合する捕捉試薬の存在を検出するのに使
用することができる。捕捉試薬は直接検出試薬を含むことができ、又は捕捉試薬は更に検
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出試薬を含む粒子を含むことができる。いくつかの実施態様では、捕捉試薬及び／又は粒
子は、色、コロイド金、放射性タグ、蛍光タグ、又は化学発光基質を含む。いくつかの実
施態様では、信号検出ユニットは近赤外若しくは赤外タグ又は基質を含む。いくつかの実
施態様では、信号検出ユニットは、色、コロイド金、放射性タグ、蛍光タグ、又は化学発
光基質を含む。いくつかの実施態様では、信号検出ユニットは、ナノ結晶、機能化ナノ粒
子、アップコンバートナノ粒子、セレン化カドミウム／硫化カドミウム融合ナノ粒子、量
子ドット、及び近赤外（ＮＩＲ）フルオロフォア又はＮＩＲスペクトルで発光することが
できる材料（限定されるものではないが、ランタニドクラスター及びフタロシアニン、並
びにＣｕＰｃ、ＰｄＰｃ、及びＰｔＰｃから成る発光ダイオードなど）を含む。いくつか
の実施態様では、捕捉試薬及び／又は粒子は、限定されるものではないが、コロイド金、
銀、放射性タグ、蛍光タグ、又は化学発光基質、近赤外化合物（例えば基質、分子、粒子
）、又は赤外化合物（例えば基質、分子、粒子）、ナノ粒子、放射性ナノ粒子、量子ドッ
ト、磁性粒子、又は酵素などの信号検出ユニットに接合される。
【００３３】
　信号検出ユニットはまた、例えば、ウイルス粒子、ラテックス粒子、脂質粒子、蛍光粒
子、近赤外粒子、又は赤外粒子であり得る。本明細書で使用されるように、用語「蛍光粒
子」は蛍光スペクトルで発光する粒子を意味する。本明細書で使用されるように、用語「
近赤外粒子」は近赤外スペクトルで発光する粒子を意味する。本明細書で使用されるよう
に、用語「赤外粒子」は赤外スペクトルで発光する粒子を意味する。いくつかの実施態様
では、コロイド金は：約２０ｎｍ、約３０ｎｍ、又は約４０ｎｍの、又は約２０～３０ｎ
ｍ、約２０～４０ｎｍ、約３０～４０ｎｍ、又は約３５～４０ｎｍの範囲の直径サイズを
有する。いくつかの実施態様では、粒子は金属合金粒子を含む。いくつかの実施態様では
、金属合金粒子は約１０～約２００ｎｍの直径を有する。金属合金粒子の例としては、限
定されるものではないが、金金属合金粒子、金－銀バイメタリック粒子、銀金属合金粒子
、銅合金粒子、カドミウム－セレン粒子、パラジウム合金粒子、白金合金粒子、及び鉛ナ
ノ粒子が挙げられる。
【００３４】
　本明細書に論じられるように、信号検出ユニットは被検体の１つに結合することができ
る。被検体に結合する信号検出ユニットの非限定例は図１に示される。本明細書でより詳
細に記載される図１は、捕捉試薬５０を通して被検体４０に結合する信号検出ユニット６
０を示す。しかしながら、信号検出ユニットはまた、錯体の他の部分に結合することがで
きる。複数の被検体の双方が錯体中に存在するときにだけ必ず存在するいかなる成分も、
信号検出ユニットに対する結合パートナーとなり得る。排他的ではないが、しばしばこれ
は被検体の１つであり得て、しかしまた被検体に結合される捕捉試薬であり得る。対照的
に、いくつかの実施態様では、信号検出ユニットは、固体支持体に存在する場合、固体支
持体に結合される被検体、固体支持体、又は固体支持体に直接結合される試薬に単独で結
合しない。例えば、図１では、信号検出ユニットは固体支持体１０、捕捉試薬１５、又は
被検体２０に直接結合し得ない。いかなる特定の理論にとらわれることなく、信号検出ユ
ニットが固体支持体１０、捕捉試薬１５、又は被検体２０と直接結合する場合、信号は必
ず存在している複数の被検体無しに検出されるので、方法は偽陽性を呈し得る。例えば、
図６は、マルチコンポーネントブリッジングユニットのコンポーネントに結合する信号検
出ユニットを示す。ブリッジングユニット及びマルチコンポーネントブリッジングユニッ
トの実施態様は本明細書に記載され、そして例えば、図４及び５を参照されたい。図６は
、ブリッジングユニット３０のコンポーネントに結合するその捕捉試薬５０を備えた信号
検出ユニット６０を示す。ブリッジングユニット３０は、粒子３４、第一の捕捉試薬３１
、第二の捕捉試薬３２、及び第三の捕捉試薬３３を含む。図６は、第二の捕捉試薬３２に
結合する信号検出ユニットを示す。捕捉試薬３２は、両方の被検体が錯体中に存在する場
合、錯体中にだけ存在しよう。捕捉試薬３２が存在しない場合、これは複数の被検体のブ
リッジ錯体がないことを意味する。従って、複数の被検体が錯体中に存在する場合、信号
検出ユニットは錯体のほんの一部となり、それ故に偽陽性を回避しよう。両方の被検体が
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存在しない場合、捕捉試薬３２は錯体の一部とならない、そして従って、信号検出ユニッ
トに対する結合パートナーとならない。従って、複数の被検体が存在するときのみ、信号
検出ユニットは検出可能となろう。従って、いくつかの実施態様では、信号検出ユニット
は、複数の被検体も存在するときだけ、存在する任意のコンポーネントに結合する。マル
チコンポーネントブリッジングユニットの他の性質、特性、及び構造的特徴もまた本明細
書に開示され、そして本開示に基づいて容易に明らかである。
【００３５】
　本記載の方法が使用することができるデバイスの例は、例えば、米国特許番号８，０１
２，７７０、２０１２年１月２７日に出願された米国特許出願番号１３／３６０，５２８
、ＰＣＴ公開番号ＷＯ２０１１／０４４５７４に記載され、その各々はその全体が参照に
よって組み入れられる。本記載方法は、しかしながら、マルチウェルプレート、アレイ、
マイクロアレイなどのいくつものデバイス又は形式で、又は「ＥＬＩＳＡ」タイプ形式で
使用することができる。デバイスの例もまた本明細書に記載されるが、これらの例は非限
定である。本明細書に記載の方法はまた、側方流動デバイスと併せて使用することができ
る。側方流動デバイスでは、デバイスの異なる部分は垂直流デバイスと向かい合った同じ
平面にある。側方流動デバイスの非限定例は、米国特許６，４８５，９８２、６，８１８
，４５５、６，９５１，６３１、７，１０９，０４２、ＲＥ３９，６６４などに見ること
ができて、その各々は本明細書によって参照によって組み入れられる。側方流動デバイス
は、それらが垂直流デバイスに対して記載されているように、本明細書に記載の方法に対
して適合することができる。側方流動デバイスでは、肯定的又は否定的結果を示す領域は
、被検体の１つに結合する捕捉試薬を含むことができる。ブリッジユニットは、側方流動
領域の１つに存在し得るか又はデバイスへの追加前に被検体と混合することができる―こ
れはまた他のデバイス及び固体支持体にたいしても行うことができる。シグナル検出ユニ
ットはまた、側方流動領域の１つに組み込むことができる。本開示から明らかなように、
デバイス又は固体支持体のタイプは重要な意味は持たず、そして方法は本明細書に記載の
実施例及び実施態様に基づいて適合することができる。
【００３６】
　本明細書で使用されるように、用語「アンプリコン」は、ＰＣＲ反応若しくは他の増幅
反応又は方法によって増幅される核酸分子などの増幅産物を意味する。本明細書に論じら
れるように、アンプリコンは被検体であり得る。アンプリコンは二本鎖核酸分子であり得
る。増幅産物は、抗体又は他の捕捉試薬システムを通して直接又は間接に検出することが
でき、本明細書に記載されるものを含む。増幅産物はまた、本明細書に記載のように全体
において又は部分的にハイブリダイゼーション法を通して検出することができる。増幅産
物はまた、例えば、ＲＴ－ＰＣＲ又は線形増幅を通して生成することができる。
【００３７】
　いくつかの実施態様では、アンプリコンはＰＣＲ産物である。ＰＣＲ反応産物（例えば
アンプリコン）は、別の抗体か又は、限定されるものではないが、ビオチン－アビジン／
ストレプトアビジンシステム、システム、ハプテンシステム、などのシステムのような抗
体、ＤＮＡのＢＲＤＵ標識化、ＰＣＲ産物が標識される場合に標識ＤＮＡ、標識付きｄＮ
ＴＰＳなどを使用することができるインターカレート剤によって、それらが検出可能なよ
うに標識することができる。被検体は、例えは、限定されるものではないが、核酸（一本
鎖又は二本鎖）であり得て、そして本明細書に記載のような抗体及び他の捕捉試薬システ
ムで認識又は検出することができる。核酸分子は、ビオチン標識、又は本明細書に記載の
方法を用いて検出することができる他のタイプの標識で標識することができる。標識の他
の例は蛍光標識を含む。蛍光標識は例えば、フルオレセイン（例えばフルオレセインイソ
チオシアナート（ＦＩＴＣ））、ローダミン（例えばテトラメチルローダミン（ＴＡＭＲ
Ａ））などであり得る。アンプリコンは標識付きプライマーを用いることによってこれら
の標識で生成することができる。標識は増幅手順を通してアンプリコンに組み込むことが
でき、そしてこのようにして被検体の一部になり得る。標識はアンプリコンの鋳型として
使用されるネイティブ配列中に見出されないことから、標識は異種タグと考えられ得る。
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本明細書に記載されている錯体を形成するのを助ける標識に結合する捕捉試薬（例えば抗
体）を使用することができて、それが単一信号で複数被検体の検出を可能にする。これら
の標識は相互作用ユニットとして機能することができる。複数被検体が単一信号で検出す
ることができるように、どのようにして標識が相互作用ユニットとして機能することがで
きるかの非限定例は、図３に示される。
【００３８】
　例えば、いくつかの実施態様では、ＰＣＲ反応は、被検体核酸配列に相同性を有するハ
プテン及び／又はビオチン標識付きＤＮＡ又はＲＮＡプライマーで行われる。被検体核酸
配列は、限定されるものではないが、食肉サンプルからの毒素遺伝子及び／又は毒素分子
（例えば志賀毒素）であり得る。サンプルは、しかしながら、いかなるサンプルであって
もよく、そして被検体は本明細書に記載のいかなるその他のタイプの被検体であってもよ
い。ＰＣＲ反応は相互作用ユニットで複数被検体を生成するように行うことができる。プ
ライマーでの増幅に続いて、ＰＣＲサンプルは本明細書に記載の方法を用いて検出するこ
とができる。ＰＣＲ反応はまた、ジゴキシゲニン及び／又はＴＡＭＲＡで及び／又はＦＩ
ＴＣ及びＴＡＭＲＡ標識付きプライマーで行うことができる。これらは、捕捉試薬の使用
を通して一緒にブリッジすることができる差分的（differentially）標識付きアンプリコ
ンを作り出すことができ、単一信号で複数被検体の検出を可能にする。そのような錯体の
例は図３に示される。
【００３９】
　図３は、抗Ｄｉｇ抗体（即ち、捕捉試薬１５）、ジゴキシゲニン／ＴＡＭＲＡ標識付き
アンプリコン（即ち、第一の被検体２０、第一の相互作用ユニット２１、及び第二の相互
作用ユニット２２）、抗ローダミン抗体（即ちブリッジユニット３０）、ＦＩＴＣ／ＴＡ
ＭＲＡ標識付きアンプリコン（即ち、第二の被検体４０、第一の相互作用ユニット４１、
及び第二の相互作用ユニット４２）；及びビオチン化抗ＦＩＴＣ抗体（即ち、信号生成ユ
ニット６０及び第三の捕捉試薬５０）に結合するストレプトアビジン－金錯体を有する試
験膜（即ち固体支持体１０）を示す。
【００４０】
　簡潔には、ＰＣＲ反応が行われた後に、アンプリコンは固体支持体、ブリッジングユニ
ット、及び信号検出ユニットと接触することができる。固体支持体は第一の被検体上で相
互作用ユニットに結合する捕捉試薬を有することができる。ブリッジングユニットは、第
一及び第二の被検体上で相互作用ユニットへの結合が被検体を一緒に錯体中に持ち込むよ
うに、第一及び第二の被検体上で相互作用ユニットに結合する捕捉試薬を有することがで
き、又は捕捉試薬であり得る。信号検出ユニットは、第二の被検体の１つに存在する相互
作用ユニットに結合することができる。信号検出ユニットは次いで検出可能信号を放出す
ることができ、又は信号検出ユニットは別の検出システムの追加によって検出することが
できる。例えば、図３では、信号検出ユニットは第二の被検体上で相互作用ユニットに結
合する捕捉医薬（例えば抗体）である。信号検出ユニットはビオチン化される。信号検出
ユニットの存在は次いでストレプトアビジンの付加によって決定することができる。スト
レプトアビジンは存在する両方の被検体を有する錯体にだけ結合するであろう。図３に示
される非限定例では、ストレプトアビジンは検出を可能にするコロイド金で標識される。
しかしながら、他の標識又は検出システムはストレプトアビジンを検出するのに使用され
得よう。本明細書に記載の垂直流デバイスの実施態様では、試験膜は捕捉試薬を有する固
体支持体であり、そしてコンジュゲートパッドは、第二の被検体の相互作用ユニットへの
信号検出ユニットの結合を検出する信号検出ユニット又は分子を含むことができる。
【００４１】
　図７は、サンプル中の関心ある被検体の存在を検出するために、アンプリコンを用いて
単一信号で複数の被検体を検出するのに使用し得る、非限定ワークフロー手順を示す。食
品サンプル７０００は病原性大腸菌の有無を決定するために分析される。食品サンプル７
０００は、食品サンプル中に存在する核酸を抽出、単離さもなければ利用可能にするため
に、処理される（例えば、濃縮、培養、核酸、精製、単離、抽出、又は他の類似工程）。
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処理サンプル７００１中に存在する核酸配列は、例えば、限定されるものではないが、Ｐ
ＣＲなどによって増幅することができ、特定病原性大腸菌配列を増幅する。これらの配列
の例は本明細書に記載される。特定プライマーセットは、それらが増幅される予定の標的
配列に基づいて修飾することができるので、使用する必要はない。本明細書に記載のよう
に、プライマーは標識することができ、それにより標識アンプリコン（異種相互作用ユニ
ットを有する被検体）を作り出す。標的配列が食品サンプル及び処理サンプル中に存在す
る場合、第一の被検体７０２０及び第二の被検体７０４０が生成されよう。被検体は異種
相互作用ユニットで示される（７０２１、７０２２、７０４１、及び７０４２）。被検体
はブリッジユニット７０３０と混合することができる。混合物はブリッジ錯体７１００を
形成しよう。被検体は次いで、ブリッジ錯体を、捕獲試薬７０１５を含む固体支持体７０
１０、及び捕獲試薬７０５０を含む信号検出ユニット７０６０と接触させることにより検
出することができる。本明細書に論じられるように、捕獲試薬７０５０を含む信号検出ユ
ニット７０６０は、膜上で吸収することができそしてブリッジ錯体と相互作用させること
ができる。捕獲試薬７０１５を含む固体支持体７０１０は抗体を有する試験膜であり得る
。これらのエレメントは本明細書に記載のデバイスに組み込むことができる。図７は別々
に行われている工程を示すが、これらはまた異なる順序で行うことができ、そしていくつ
かの工程が組み合わし得る。例えば、被検体をブリッジユニットと混合する工程はまた、
被検体を捕捉試薬を含む信号検出ユニットと接触させることと組み合わすことができる。
次いで固体支持体へ錯体を加える検出工程を続いて行うことができよう。いくつかの実施
態様では、被検体、ブリッジユニット、捕捉試薬を含む信号検出ユニット、及び捕捉試薬
を含む固体支持体は同時に又はほとんど同時に合わせて混合することができ、そして次い
で信号検出ユニットを検出することができる。信号検出ユニットは、複数の被検体がテス
トされているサンプル中に存在するときだけ、検出され又はバックグラウンドレベルを超
えて（即ちネガティブコントロールを超えて）検出されよう。即ち、図７では、両方の被
検体、及びそれ故両方の標的配列が食品サンプル７０００中に存在する場合だけ、錯体７
２００は形成されよう。被検体の１つが欠けている場合、錯体７２００は形成されないで
あろう。図７に示されるワークフローはまた、錯体７２００を形成しないいかなる非結合
材料又は成分をも洗い流すための洗浄工程を含むことができる。洗浄工程はまた、本明細
書に記載されるいかなる方法にも組み込み得る。
【００４２】
　本明細書に記載される方法のいくつかの実施態様では、単一信号で複数の被検体を検出
する方法は、サンプル中に存在する複数の標的核酸配列を増幅することを含む。標的配列
は被検体であり得て、又は増幅産物は被検体であり得る。増幅配列（例えば、ＰＣＲ産物
）の検出は、元のサンプル中における鋳型配列の存在を示す。
【００４３】
　いくつかの実施態様では、単一信号で複数の被検体を同時に検出する方法は、ａ）単一
信号で複数の被検体を検出するためのデバイスを複数の被検体を含む１つ又はそれ以上の
サンプルと接触させること；及び関心のある第一の被検体及び関心のある第二の被検体の
有無を同時に示す信号検出ユニットの有無を検出することを含む。デバイスは、限定され
るものではないが、本明細書に記載のデバイスを含む被検体の有無を検出するのに使用さ
れるいかなるデバイスでもあり得る。いくつかの実施態様では、デバイスは：コンジュゲ
ートパッドとの流体接触における入口開口部；力部材；力部材と接触する摺動可能なロッ
ク部材；力部材と接触する取付部材；取付部材と接触するスライドボタン；及びコンジュ
ゲートパッド、試験膜、及び吸収性部材含む検出膜システム；を含むハウジングを含み：
少なくともコンジュゲートパッド、試験膜、及び吸収性部材の一部は実質的に互いに並列
であり、力部材は検出膜システムと接触しそして検出膜システムに実質的に垂直に圧力を
かけることができ、スライドボタンは摺動可能なロック部材を動かし、コンジュゲートパ
ッドは第三の捕捉試薬を含む信号検出ユニットを含み；試験膜は試験膜に取り付けられた
第一の捕捉試薬を含む。
【００４４】
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　いくつかの実施態様では、１つ又はそれ以上のサンプルは、関心のある第一の被検体、
関心のある第二の被検体、及び第二の捕捉試薬を含むブリッジユニットを含み、ここで関
心のある第一の被検体は、第一の捕捉試薬に結合する第一の相互作用ユニット及びブリッ
ジユニットに結合する第二の相互作用ユニットを含み、そして関心のある第二の被検体は
、ブリッジユニットを結合する第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含
む。いくつかの実施態様では、信号検出ユニットは、第二の被検体に、第二の被検体の第
一の相互作用ユニット又は第二の相互作用ユニットに、第一及び第二の被検体錯体の成分
に、又は錯体が第一及び第二の被検体を含有するときだけ存在するブリッジユニットのコ
ンポーネントに結合する、第三の捕捉試薬を含む。
【００４５】
　いくつかの実施態様では、検出は、１つ又はそれ以上のサンプルの一部分がコンジュゲ
ートパッドと接触して流れた後にコンジュゲートパッドを動かすこと、それによって、単
一シグナルで複数の被検体の有無を示すように信号検出ユニットの検出用に試験膜の少な
くとも一部分を露出することを含む。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは
摺動可能なロック部材を動かすことによって動かされる。いくつかの実施態様では、１つ
又はそれ以上のサンプルは検出膜システムを圧縮するに先だってコンジュゲートパッドと
接触される。方法は、複数の被検体を検出するために複数サンプルで行うことができる。
例えば、複数の増幅反応が複数のアンプリコン（被検体）を生成するように行われる場合
、複数の増幅反応の各々は別々のサンプルと考えられる。単一信号で複数の被検体を検出
するために、サンプルは混合される必要がある、複数のサンプルはデバイスと接触するよ
り前に混合され、又は逐次的に、又は同時にデバイス（固体支持体）と接触することがで
きる。
【００４６】
　いくつかの実施態様では、第一及び第二の被検体はアンプリコンである。いくつかの実
施態様では、第一及び第二の被検体はＰＣＲ反応産物である。いくつかの実施態様では、
第一の被検体の第一の相互作用ユニットはジゴキシゲニン標識である。いくつかの実施態
様では、第一の被検体の第二の相互作用ユニットはローダミン標識である。いくつかの実
施態様では、第二の被検体の第一の相互作用ユニットはローダミン標識である。いくつか
の実施態様では、第二の被検体の第二の相互作用ユニットはフルオレセイン標識である。
いくつかの実施態様では、第三の捕捉試薬は第二の被検体の第二の相互作用ユニットに結
合する。いくつかの実施態様では、第三の捕捉試薬はビオチン化捕捉試薬である。いくつ
かの実施態様では、信号相互作用ユニットはストレプトアビジンでコーティングされる。
いくつかの実施態様では、信号相互作用ユニットはストレプトアビジンコーティングされ
たコロイド金である。いくつかの実施態様では、第一及び第二の被検体は核酸増幅産物で
あり、ここで：第一の被検体はジゴキシゲニン標識及びローダミン標識を含み；第二の被
検体はローダミン標識及びフルオレセイン標識を含み；第一の捕捉試薬は抗ジゴキシゲニ
ン標識抗体であり；第二の捕捉試薬は抗ローダミン標識抗体であり；第三の捕捉試薬はビ
オチン化抗フルオレセイン標識抗体であり；そして信号相互作用ユニットはストレプトア
ビジンコーティングされたコロイド金である。
【００４７】
　本明細書で及び全体にわたって使用されるように、用語「取り付けられる」又は「取付
」は、直接取付又は間接取付の両方を含むことができる。互いに直接取り付けられる２つ
のコンポーネントはまた互いと物理的に接触している。互いに間接に取り付けられる２つ
のコンポーネントは中間コンポーネントを通して取り付けられる。例えば、コンポーネン
トＡが直接コンポーネントＣに取り付けられそしてコンポーネントＣが直接コンポーネン
トＢに取り付けられる場合、コンポーネントＡはコンポーネントＢに間接に取り付けるこ
とができる。従って、そのような例では、コンポーネントＡはコンポーネントＢに間接に
取り付けられると言われよう。
【００４８】
　用語「捕捉試薬」は、サンプル中に検出されようとしている標的分子又は被検体を結合
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することができる試薬を意味する。捕捉試薬の例には、限定されるものではないが、抗体
又はその抗原結合フラグメント、オリゴヌクレオチド、及びペプトイドが挙げられる。捕
捉試薬の他の例には、限定されるものではないが、小分子又はビオチン、アビジン、スト
レプトアビジン、ハプテン、ジゴキシゲニン、ＢＲＤＵ、一本鎖及び二本鎖核酸結合タン
パク質又はインターカレート剤などのタンパク質、又は同一物を認識しそして捕捉する分
子が挙げられる。これらは捕捉試薬の非限定例である。他のタイプの捕捉試薬もまた使用
することできる。
【００４９】
　本明細書に論じられるように、捕捉試薬はまた、例えば、抗体を言うことができる。免
疫グロブリンとしても知られるインタクト抗体は、通常各々約２５ｋＤａの２つの軽（Ｌ
）鎖、及び各々約５０ｋＤａの２つの重（Ｈ）鎖から構成される通常四量体のグリコシル
化タンパク質である。λ及びκと称される２つのタイプの軽鎖は抗体中に存在する。重鎖
の定常ドメインのアミノ酸配列に応じて、免疫グロブリンは、５つの主要クラス：Ａ、Ｄ
、Ｅ、Ｇ、及びＭに帰属され、そしてこれらのうちのいくつかは更にサブクラス（アイソ
タイプ）、例えば、ＩｇＧ１、ＩｇＧ２、ＩｇＧ３、ＩｇＧ４、ＩｇＡ１、及びＩｇＡ２
に分けられ得る。各軽鎖はＮ末端可変（Ｖ）ドメイン（ＶＬ）及び定常（Ｃ）ドメイン（
ＣＬ）から構成される。各重鎖はＮ末端Ｖドメイン（ＶＨ）、３つ又は４つのＣドメイン
（ＣＨ）、及びヒンジ領域から構成される。ＶＨに最近接のＣＨドメインはＣＨ１と呼ば
れる。ＶＨ及びＶＬドメインは、フレームワーク領域（ＦＲ１、ＦＲ２、ＦＲ３、及びＦ
Ｒ４）という名前の比較的保存された配列の４領域から成り、それは超可変配列の３領域
（相補性決定領域、ＣＤＲ）の足場（scaffold）を形成する。ＣＤＲはＣＤＲ１、ＣＤＲ
２、及びＣＤＲ３と言われる。従って、重鎖上のＣＤＲ構成成分はＨ１、Ｈ２、及びＨ３
と言われ、一方で軽鎖上のＣＤＲ構成成分はＬ１、Ｌ２、及びＬ３と言われる。ＣＤＲ３
は、抗体又は抗原結合タンパク質－結合部位内の分子多様性の最大生成源である。例えば
、Ｈ３は２つのアミノ酸残基と同じ短さ又は２６アミノ酸より大きくてよい。異なるクラ
スの免疫グロブリンのサブユニット構造及び３次元立体配置は当技術分野で周知である。
抗体構造のレビューについては、Antibodies: A Laboratory Manual, Cold Spring Harbo
r Laboratory, Eds. Harlow et al., 1988を参照されたい。当業者は、各サブユニット構
造、例えば、ＣＨ、ＶＨ、ＣＬ、ＶＬ、ＣＤＲ、及び／又はＦＲ構造が活性フラグメント
を含むことを認識していよう。例えば、活性フラグメントは、抗原を結合するＶＨ、ＶＬ
、又はＣＤＲサブユニットの一部分、即ち、抗原結合フラグメント、又はＦｃ受容体又は
補体に結合し及び／又は活性化するＣＨサブユニットの一部分から成り得る。
【００５０】
　本明細書で使用される用語「抗原特異的抗体」内に包含される結合フラグメントの非限
定例には：(ｉ) Ｆａｂフラグメント、ＶＬ、ＶＨ、ＣＬ及びＣＨ１ドメインから成る一
価フラグメント；（ｉｉ）Ｆ（ａｂ’）2フラグメント、ヒンジ領域でジスルフィド架橋
によって結合された２つのＦａｂフラグメントを含む二価フラグメント; (ｉｉｉ) ＶＨ
及びＣＨ１ドメインから成るＦｄフラグメント; （ｉｖ）抗体の単一アームのＶＬ及びＶ
Ｈドメインから成るＦｖフラグメント； （ｖ）ＶＨドメインから成るｄＡｂフラグメン
ト；及び（ｖｉ）単離ＣＤＲが挙げられる。更に、Ｆｖフラグメント、ＶＬ及びＶＨの２
ドメインは別々の遺伝子によってコード化されるが、それらは合成リンカーによって組換
で接合され得て、ＶＬ及びＶＨドメインが一価分子を形成するように一対になる単一タン
パク質を作り出す（単鎖Ｆｖ（ｓｃＦｖ）として知られる）。最も一般に使用されるリン
カーは１５残基（Ｇｌｙ4Ｓｅｒ）3ペプチドであるが、他のリンカーもまた当技術分野で
公知である。単鎖抗体はまた、用語「抗体又は抗原結合タンパク質」、又は抗体の「抗原
結合フラグメント」内に包含されることを意図している。抗体はまた、ポリクローナル抗
体、モノクローナル抗体、キメラ抗体、抗原結合フラグメント、Ｆｃフラグメント、単鎖
抗体、又はそのいかなる誘導体でもあり得る。捕捉試薬又は抗体はまた、ＶＨＨ領域、二
重特異性抗体、抗原結合部位を含むペプチドフラグメント、又は関心のある抗原に化合物
であり得る。関心のある抗原はアンプリコン又は他のタイプの被検体であり得る。
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【００５１】
　これらの抗体は購入することができるし又は当業者に公知の従来技術を用いて得ること
ができる、そしてフラグメントはインタクト抗体と同じように実用性のためにスクリーニ
ングされる。抗体多様性は、可変ドメイン及び種々の体細胞事象をコード化する多重生殖
細胞遺伝子によって作り出される。体細胞事象は、完全ＶＨドメインを作るために多様性
（Ｄ）の可変遺伝子セグメント及び接合（Ｊ）遺伝子セグメントの組換、及び完全ＶＬド
メインを作るために可変及び接合遺伝子セグメントの組換を含む。組換プロセス自体は不
正確で、Ｖ（Ｄ）Ｊ接合部でアミノ酸の欠如又は付加をもたらす。これらの多様性の機構
は、抗原曝露より前に発育中の（developing）Ｂ細胞で起こる。抗原刺激後、Ｂ細胞中の
発現抗体遺伝子は体細胞突然変異を受ける。生殖細胞系列遺伝子セグメントの推定数に基
づいて、これらのセグメントのランダム組換、最大１．６ｘ１０7の異なる抗体までのラ
ンダムＶＨ－ＶＬ対合が生成され得る(Fundamental Immunology, 3rd ed. (1993), ed. P
aul, Raven Press, New York, N.Y.)。抗体多様性（体細胞突然変異のような）に寄与す
る他のプロセスを考慮に入れるとき、１ｘ１０10以上の異なる抗体が生成され得る(Funda
mental Immunology, 3rd ed. (1993), ed. Paul, Raven Press, New York, N.Y.)と考え
られる。抗体多様性生成に関与する多くのプロセス故に、同じ抗原特異性を備えた独立誘
導モノクローナル抗体が同一アミノ酸配列を有するだろうとは思われない。
【００５２】
　抗原、エピトープ、又は本明細書に記載の他の分子と特異的に相互作用することができ
る抗体又は抗原結合タンパク質分子は、当業者に周知の方法で生成し得る。例えば、モノ
クローナル抗体は公知の方法に従ってハイブリドーマの生成によって生成し得る。このよ
うにして形成されたハイブリドーマは次いで、関心のある分子又は化合物と特異的に相互
作用する抗体を生成する１つ又はそれ以上のハイブリドーマを同定するために、酵素免疫
吸着法（ＥＬＩＳＡ）及びBiacore分析などの標準方法を用いてスクリーニングすること
ができる。
【００５３】
　モノクローナル抗体分泌ハイブリドーマを調製する代替法として、本発明のポリペプチ
ドに対するモノクローナル抗体は、本発明のポリペプチドで組換コンビナトリアル免疫グ
ロブリンライブラリー（例えば、抗体ファージディスプレイライブラリー）をスクリーニ
ングすることによって、同定及び単離され得て、それによりポリペプチドに結合する免疫
グロブリンライブラリーメンバーを単離し得る。ファージディスプレイライブラリーを生
成及びスクリーニングする技術及び市販のキットは、当業者に周知である。加えて、抗体
又は抗原結合タンパク質ディスプレイライブラリーを生成及びスクリーニングするのに特
に用いやすい方法及び試薬の例は、文献中に見出すことができる。
【００５４】
　用語「捕捉試薬」はまた、ヒト化抗体、並びに完全ヒト化抗体などのキメラ抗体を含む
。いくつかの実施態様では、捕捉試薬は、ヤギ抗大腸菌０１５７：Ｈ７抗体Ｃａｔ＃：７
０－ＸＧ１３（Fitzgerald Industries）；大腸菌０１５７：Ｈ７モノＣａｔ＃：１０－
Ｅ１３Ａ（Fitzgerald Industries）；大腸菌０１５７：Ｈ７Ｃａｔ＃：１０Ｃ－ＣＲ１
２９５Ｍ３（Fitzgerald Industries）；大腸菌０１５７：Ｈ７モノＣａｔ＃：１０－Ｅ
１２Ａ（Fitzgerald Industries）；又はヤギ抗マウスＩｇＧＣａｔ＃：ＡＢＳＥ－０２
０（DCN）である。捕捉試薬はまた、例えば、プロテインＡ、プロテインＧなどであり得
る。捕捉試薬はまた、蛍光標識（例えばフルオレセイン又はローダミン）、ハプテン、ジ
ゴキシゲニンなどに結合する又は特異的に結合する抗体であり得る。ストレプトアビジン
のような捕捉試薬はコロイド金と接合することができる。ストレプトアビジン－金錯体は
次いで、例えば、ビオチン化抗体のようなビオチン化産物に結合するのに使用することが
できる。非限定例は図３に見ることができる。図３に示される標識は例示目的だけのため
でありそして他の順列（permutation）を使用することができる。
【００５５】
　捕捉試薬はまた抗抗体を、即ち別の抗体を認識し、しかし限定されるものではないが、
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抗ＩｇＧ、抗ＩｇＭ、又は抗ＩｇＥ抗体などの被検体に特異的ではない抗体を含むことが
できる。
【００５６】
　本明細書で使用されるように、用語「同時に」は複数被検体の同時又はほとんど同時検
出をいう。本明細書で使用されるように、「単一信号で複数の被検体を同時に検出する方
法」、又はそのバリエーションは、単一アッセイ（例えば単一ウェル、単一ドット、アレ
イ上の単一位置）を使用する方法、又は単一信号で複数の被検体を検出するデバイスの単
一使用をいう。異なるデバイス、ウェル、又はアレイが単一信号で複数の被検体を検出す
るのに使用される場合、これは単一信号で複数の被検体を同時に検出する方法ではない。
方法が単一信号で複数の被検体を同時に検出する方法であるためには、方法は、単一位置
（ウェル、ドット、膜又は他のタイプの固体支持体におけるラインなど）で単一信号（信
号の例は本明細書に記載される）だけを生成する必要があり、それは複数の被検体がサン
プル中に存在することを使用者に知らしめる。例えば、単一被検体がそのウェル（又はア
レイ上のスポット）中に存在するかを示すのに異なるウェルで使われている、そして次い
で複数被検体が存在するかを決定するのに複数ウェル（又はスポット）を分析している同
じ信号は、単一信号で複数の被検体を同時に検出する方法ではない。
【００５７】
　本明細書で使用されるように、用語「単一信号」は単一部分又は方法に基づく信号の検
出を意味する。例えば、信号が赤色である場合、そのとき複数の被検体は赤色の存在時だ
けによって示される。即ち、この非限定例において、赤色は複数被検体がサンプル中に存
在することを示す。対照的に、１つの被検体が赤色で示され、そして第二の被検体が黄色
で示される場合、２色（即ち、信号）の使用は単一信号での複数被検体の検出ではない。
信号は比色検出に限定されない。使用することができる信号の例は本明細書に提供される
。
【００５８】
　用語「検出すること」又は「検出」は、標的被検体の定性的及び／又は定量的測定を含
むように最広義の意味で使用される。
【００５９】
　本明細書で使用されるように、用語「相互作用ユニット」は、別の分子（例えば捕捉試
薬、ブリッジユニット、又は信号検出ユニット）によって認識又は結合される被検体に取
り付けられる被検体の一部又は異種タグ若しくは標識を意味する。相互作用ユニットは、
被検体それ自体の一部であり得て又は異種タグ又は標識であり得る。相互作用ユニットは
また、被検体を認識する抗体又は他のタイプの捕捉試薬であり得る。いくつかの実施態様
では、被検体は１、２、３、４、又は５より多い相互作用ユニットを含むことができる。
いくつかの実施態様では、相互作用ユニットは、被検体それ自体又は被検体の一部である
異種タグに存在する別の相互作用ユニットに結合する捕捉試薬である。例えば、被検体が
ペプチド又はタンパク質の一部である場合、タンパク質の一部又はペプチドそれ自体は、
捕捉試薬、ブリッジユニット、又は信号検出ユニットによって認識される相互作用ユニッ
トであり得る。いくつかの実施態様では、ペプチドはまた、異種タグ又は標識に共有結合
し、そして異種タグ若しくは標識、又は異種タグ若しくは標識とペプチドの錯体は相互作
用ユニットと考えられる。このように、いくつかの実施態様では、被検体は、第一の相互
作用ユニット及び／又は第二の相互作用ユニットを含む。いくつかの実施態様では、１つ
又は複数の相互作用ユニットは被検体それ自体に固有であり得て、又は１つ又は複数の相
互作用ユニットは、架橋、化学反応を通した共有結合、非共有相互作用（例えば抗体－抗
原、被検体の一部分と別の分子間のハイブリダイゼーションなど）などのいくつかの他の
方法を通して加えられ得よう。相互作用ユニットが２分子（例えば２つのヌクレオチド配
列）のハイブリダイゼーションによって形成される場合、そのように別の分子によって認
識されるハイブリダイゼーション産物のそのような部分は相互作用ユニットと考えられ得
よう。相互作用ユニットはまた、増幅反応を通して被検体に加えることができる。これは
相互作用ユニットを含有するプライマーの使用を通して生成することができる。相互作用
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ユニットはまた、検出可能信号を有することができるが、それは検出されるこれらの信号
ではない。
【００６０】
　本明細書で使用されるように、相互作用ユニットに関する用語「異種」は、被検体にネ
イティブではないグループ、分子又は部分を意味する。例えば、増幅産物は、正に核酸分
子又はヌクレオチド塩基を含むことができる。増幅産物は、しかしながら、限定されるも
のではないが、ハプテン、ビオチン、ジゴキシゲニン、蛍光分子（例えばフルオレセイン
又はローダミン）などのような異種タグに接合又は取り付けることができる。異種相互作
用ユニットの例には、限定されるものではないが、ハプテン、ビオチン、核酸分子、ペプ
チドフラグメント（例えばＨｉｓ－タグ、ＧＳＴ－タグなど）、酵素、ストレプトアビジ
ン、アビジン、蛍光分子などが挙げられる。このリストは非限定であり、そしていかなる
相互作用ユニットも使用することができる。被検体は、ジゴキシゲニン、ローダミン、フ
ルオレセイン、ＤＮＰ、ＢＲＤＵなどの分子で標識することができ、そして次いで所定分
子に特異的な捕捉試薬によって検出することができる。
【００６１】
　いくつかの実施態様によれば、複数の被検体を検出する方法が提供される。本記載方法
は複数被検体を検出するのに使用することができる。予想外の驚くべき結果は、複数検体
が単一信号を用いて検出することができることである、これは、複数被検体の有無が１つ
の信号の検出だけで検出することができるという予想外の結果を有する。これは、サンプ
ル中の複数被検体の存在を検出するのに同じ反応において別個の信号を用いる、又は複数
被検体を検出するのに別々の反応及び方法の実施を必要とする、複数被検体の存在の検出
とは対照的である。即ち、本明細書に記載の実施態様は、部分的に、単一信号の検出がサ
ンプル中の複数被検体の存在を示し、又は単一信号の不存在がサンプル中の複数被検体の
不存在を示すような、単一信号でサンプル中の複数被検体を同時に検出する方法を提供す
る。本実施態様は単一信号で少なくとも２、３、４、又は５つの被検体を同時に検出する
方法を提供する。いくつかの実施態様では、方法は、単一信号で２、３、４、又は５つの
異なる被検体を同時に検出するように使用することができる。多くの例が２つの被検体を
検出するために提供されるが、方法は、３、４、又は５つの被検体の検出に対する本開示
に基づいて適合しそして変更することができる。
【００６２】
　本明細書で使用されるように、用語「異なる被検体」は、被検体が同じではないことを
意味する。異なる被検体は、しかしながら、同じ名前で言うことができるが、異なる生物
由来又は同じ生物の異なる株由来であり得る。例えば異なる生物は、同じ機能を有する遺
伝子及びタンパク質を含有し、そして、従って、同じ名前が与えられていた。しかし遺伝
子及びタンパク質は異なる源由来であり、そしてそれ故に異なる被検体と考えられる。そ
れらは異なる配列を有しても又は有していなくともよい。異なる被検体はまた、異なる生
物由来の被検体を意味する。例えば、いかなる多くの大腸菌株がある。すべての大腸菌株
が食品媒介病を引き起こすわけではない。本方法は、例えば、非病原性大腸菌株由来の被
検体を検出するのと対照的に、病原性大腸菌株由来の複数の被検体を検出するのに使用す
ることができる。標準は、特定のタイプの被検体に対して本開示を通して作られ得るが、
被検体は、限定されるものではないが、本明細書に記載の被検体のクラスに対していかな
るタイプの被検体であってもよい。
【００６３】
　例えば、いくつかの実施態様では、第一の被検体及び第二の被検体を同時に検出する方
法が提供される。いくつかの実施態様では、方法は、第一の被検体を備えた第一の捕捉試
薬を含む固体支持体、第二の被検体、第二の捕捉試薬を含むブリッジユニット、及び第三
の捕捉試薬を含む信号検出ユニットを接触させること；そして第一の被検体及び第二の被
検体の存在を示す信号検出ユニットの存在を検出することを含む。いくつかの実施態様で
は、第一の捕捉試薬は固体支持体に添着される。いくつかの実施態様では、第一の被検体
は、第一の捕捉試薬に結合する第一の相互作用ユニット及びブリッジユニットに結合する
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第二の相互作用ユニットを含み；第二の被検体はブリッジユニットを結合する第一の相互
作用ユニット及び信号検出ユニットに結合する第二の相互作用ユニットを含む。信号検出
ユニットは次いで検出することができる。信号検出ユニットが検出される場合、それは複
数検体が存在することを示す。
【００６４】
　いかなる理論にも拘束されるのを望むことなく、複数被検体は錯体を形成することによ
って同時に検出することができる。いくつかの実施態様では、錯体は、第一の被検体、第
二の被検体、ブリッジユニット、及び信号検出ユニットを含み、ここで錯体の各部材は直
接又は間接に互いに結合する。サンプルは、固体支持体を保持しながら洗浄することがで
き、そして錯体が形成される場合だけ錯体は検出され得よう。これらの錯体の例は、更に
本明細書に記載される図１～３に見ることができる。
【００６５】
　いくつかの実施態様では、第一の被検体及び第二の被検体を同時に検出する方法が提供
され、方法は：固体支持体を関心のある第一の被検体、関心のある第二の被検体、第二の
捕捉試薬を含むブリッジユニット、及び第三の捕捉試薬を含む信号検出ユニットと接触さ
せること；及び関心のある第一の被検体及び関心のある第二の被検体の有無を同時に示す
信号検出ユニットの有無を検出することを含み、ここで：第一の捕捉試薬は固体支持体に
添着され；そして関心のある第一の被検体は、第一の捕捉試薬に結合する第一の相互作用
ユニット及びブリッジユニットに結合する第二の相互作用ユニットを含み；そして関心の
ある第二の被検体はブリッジユニットを結合する第一の相互作用ユニットを含み；信号検
出ユニットは、第二の被検体に、第二の被検体の第一の相互作用ユニット又は第二の相互
作用ユニットに、第一及び第二の被検体錯体又は錯体が第一及び第二の被検体を含有する
ときだけ存在するブリッジユニットに結合する。
【００６６】
　図１は、単一信号で２つの被検体を同時に検出するために形成され得る錯体を示す。図
１は固体支持体１０に添着された捕捉試薬１５を示す。捕捉試薬１５は第一の被検体２０
に結合する。ブリッジユニット３０は第一の被検体に結合する。ブリッジユニットはまた
第二の被検体４０に結合する。図１はまた、第二の被検体４０に結合する捕捉試薬５０を
含む信号検出ユニット６０を示す。図１は、部材のすべてが存在しそして互いに結合する
ことができるときだけ、この錯体が形成することを示す。次いで信号検出ユニットは検出
することができる。図３はまた、単一信号で２つの被検体を検出する実施態様を示す。図
３は特異的標識（例えばＦＩＴＣ、ＴＡＭＲＡ、ＤＩＧ、ビオチン、ストレプトアビジン
など・・・）を示すが、これらの標識は本開示に従って修正することができる。
【００６７】
　いくつかの実施態様では、方法は１つ又はそれ以上の洗浄工程を含む。洗浄工程は非結
合材料を除去するのに使用することができる。例えば、固体支持体が第一のサンプルと接
触する場合、固体支持体はいかなる非結合材料を除去するように洗浄することができる。
固体支持体がビーズであるいくつかの実施態様では、ビーズはサンプルと接触することが
でき、そして次いでビーズは洗浄することができる。ビーズ洗浄は日常的でありそして当
業者に周知である。ビーズ又は他のタイプの固体支持体を洗浄する方法は、使用されそし
て頻繁には重要な特徴ではない特定の固体支持体に基づいて変更し又は選択することがで
きる。
【００６８】
　いくつかの実施態様では、第一の被検体を備えたサンプルは固体支持体と接触される。
いくつかの実施態様では、混合物は固体支持体に結合されなかったいかなる材料ももはや
存在しないように洗浄される。いくつかの実施態様では、固体支持体はまた、第二の被検
体及び／又はブリッジユニットを含む同じサンプル又は異なるサンプルと接触される。次
いで混合物はいかなる非結合材料をも除去するために再び洗浄することができる。いくつ
かの実施態様では、捕捉試薬を含む信号検出ユニットが加えられる。洗浄工程はまたいか
なる非結合信号検出ユニットをも除去するために含むことができる。次いで信号検出ユニ
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ットは検出することができ、又は信号検出ユニットの存在を検出する別の試薬を加えるこ
とができる。いくつかの実施態様では、すべての工程は同時又はほとんど同時に行われる
。方法の実施中、洗浄工程は適切な場合に挿入され得る。
【００６９】
　いくつかの実施態様では、異なる被検体又はサンプルは、固体支持体に適用前に又は同
時に、一緒に混合することができる。サンプルは、例えば、被検体を生成するのに使用さ
れ、又は生成することを試みられた増幅反応混合物であり得る。いくつかの実施態様では
、異なる増幅反応が複数の被検体を増幅するために行われよう。従って、サンプル又は被
検体が固体支持体に適用されるより前に、サンプル又は被検体は一緒に混合することがで
きる。サンプル又は被検体はまた、固体表面と接触されるより前に捕捉試薬及び／又はブ
リッジングユニットと混合することができる。
【００７０】
　いくつかの実施態様では、第一の被検体の第一及び第二の相互作用ユニット並びに第二
の被検体の第一及び第二の相互作用ユニットは、各々独立して異種相互作用ユニットであ
る。いくつかの実施態様では、第一の被検体の相互作用ユニット及び第二の被検体の相互
作用ユニットはハプテンである。いくつかの実施態様では、第一の被検体及び第二の被検
体の相互作用ユニットはフルオレセイン又はローダミン分子である。従って、いくつかの
実施態様では、第一の被検体及び第二の被検体は共通して少なくとも１つの相互作用ユニ
ットを有する。相互作用ユニットの共通性は、ブリッジングユニットが２つの被検体を検
出可能錯体に入れることを可能にし得よう。いくつかの実施態様では、第一及び第二の被
検体は同じ相互作用ユニットを有さない。いくつかの実施態様に対するそのような場合に
は、ブリッジング実体は、互いに２つの被検体を連結することができる二価の捕捉試薬（
例えば二価抗体）であり得よう。二価捕捉試薬は第一及び第二の被検体の両方を同時に結
合することができるであろう。いくつかの実施態様では、複数の被検体上に存在する相互
作用ユニットの各々は異なる。いくつかの実施態様では、相互作用ユニットのいくつかは
異なるが、相互作用ユニットのいくつかは同じである。いくつかの実施態様では、被検体
はハプテン相互作用ユニット及びビオチン相互作用ユニットを含む。いくつかの実施態様
では、第一の被検体はジゴキシゲニン相互作用ユニット及びローダミン相互作用ユニット
を含み；第二の被検体はローダミン相互作用ユニット及びＦＩＴＣ相互作用ユニットを含
み、そしてブリッジングユニットはローダミン相互作用ユニットに結合する。次いでブリ
ッジングユニットは第一及び第二の被検体の両方を含有する錯体を形成することができる
。これは、例えば図３で見ることができる。
【００７１】
　いくつかの実施態様では、複数の被検体は同じタイプの被検体である。例えば、検出さ
れる被検体の各々はペプチドであり得る。いくつかの実施態様では、被検体の各々は増幅
産物（例えばアンプリコン）のような核酸分子である。被検体はまた、限定されるもので
はないが、本明細書に記載の被検体を含むいかなるタイプであってもよい。いくつかの実
施態様では、被検体は異なる。いくつかの実施態様では、第一の被検体は増幅産物であり
、そして第二の被検体はタンパク質又はペプチドである。被検体のいかなる組み合わせも
使用することができる。
【００７２】
　本明細書で使用されるように、用語「ブリッジユニット」又は「ブリッジ」は、錯体に
おいて２つ又はそれ以上の被検体を連結することができる１つ又は複数の分子を意味する
。即ち、例えば、ブリッジユニットは第一の被検体上の相互作用ユニット及び第二の被検
体上の相互作用ユニットに結合できる。２つの被検体だけを検出する場合、１つのブリッ
ジユニットを使用し得る。３つの被検体を検出する場合、２つのブリッジユニットを使用
することができる。いくつかの実施態様では、方法は「ｎ－１」ブリッジユニットを使用
し、ここでは「ｎ」は検出される被検体の数である。いくつかの実施態様では、単一ブリ
ッジユニットが２つ以上の被検体を検出するのに使用される。ブリッジユニットの例には
、限定されるものではないが、免疫グロブリン分子（例えばＩｇＭ、ＩｇＥ、ＩｇＧ、Ｉ
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ｇＡなど）、ストレプトアビジン、及びブリッジユニットが１つより多い相互作用ユニッ
トに結合することができるような複数の捕捉試薬を含む分子が挙げられる。いくつかの実
施態様では、ブリッジユニットは多価捕捉試薬である。
【００７３】
　いくつかの実施態様では、ブリッジユニットは化合物、物質、又は高分子の錯体である
。例えば、ブリッジユニットは、抗体及び別々の抗体でコーティングされたナノ粒子を含
み得る。この非限定例では、抗体でコーティングされたナノ粒子は、被検体又は被検体上
の相互作用ユニットに結合する抗体を含有することができ、そしてまた別々の抗体に結合
する抗体を含有することができる。別々の抗体は異なる被検体に結合することができる。
抗体及び別々の抗体でコーティングされたナノ粒子の相互作用は次いで、異なる被検体を
一緒にブリッジすることができ得る。このブリッジ錯体の非限定例示は図４及び５に見る
ことができ、それはまた下記に記載される。錯体であるブリッジの他のバリエーションも
また作られ得る。ブリッジユニットの正確な構造及び形態は、それが錯体中の複数の被検
体を「ブリッジ」することができる限りは必須ではない。このように、ブリッジは、一緒
に被検体をブリッジするのに複数サブユニット又はコンポーネントから構成され得よう。
ブリッジユニットは２つの被検体をブリッジングして図示し検討することができるが、ブ
リッジユニットは、３、４、５、又はそれ以上の２つより多い被検体をブリッジするよう
に設計することができる。従って、いくつかの実施態様では、ブリッジユニットは、２、
３、４、５、又はそれ以上の被検体をブリッジする。いくつかの実施態様では、ブリッジ
ユニットは、少なくとも２、３、４、又は５つの被検体をブリッジする。２つの検体をブ
リッジングする非限定例は説明目的だけのためであり、そして本明細書に開示の実施態様
は２つの被検体だけをブリッジするのに限定されない。
【００７４】
　本明細書に記載のように、本方法は２つより多い被検体を検出するのに適用することが
できる。例えば、第一の被検体、第二の被検体、及び第三の被検体を単一信号で同時に検
出する方法が提供される。追加の被検体の検出のために、方法は同様のやり方で適合する
ことができる。いくつかの実施態様では、方法は、固体支持体を備えた第一、第二、及び
第三の被検体、第一のブリッジユニット、第二のブリッジユニット、及び信号検出ユニッ
トと接触させること；及び第一、第二、及び第三の被検体の存在を単一信号で同時に示す
信号検出ユニットの存在を検出すること、ここで第一の被検体は第一の相互作用ユニット
及び第二の相互作用ユニットを含み；第二の被検体は第一の相互作用ユニット及び第二の
相互作用ユニットを含み；第三の被検体は第一の相互作用ユニット及び第二の相互作用ユ
ニットを含み；固体支持体は第一の被検体の第一の相互作用ユニットに結合する第一の捕
捉試薬を含み；第一のブリッジユニットは第一の被検体の第二の相互作用ユニット及び第
二の被検体の第一の相互作用ユニットに結合し；第二のブリッジユニットは第二の被検体
標識の第二の相互作用ユニット及び第三の被検体の第三の相互作用ユニットに結合し；そ
して信号検出ユニットは第三の被検体の第二の相互作用ユニットに結合する。いかなる理
論にもとらわれることなく、第一、第二、及び第三の被検体は錯体を形成することから、
被検体は同時に検出することができることが予想され、ここで錯体は固体支持体、第一の
被検体、第二の被検体、第三の被検体、第一のブリッジユニット、第二のブリッジユニッ
ト、及び錯体の各部材が互いに直接又は間接に信号検出ユニットを含む。
【００７５】
　図２は、図１に示される例に類似した３つの被検体を検出するために形成することがで
きる錯体を示す。図２は第一の被検体７０に結合された捕捉試薬１５を備えた固体支持体
１０を示す。第一の被検体は第一のブリッジユニット８０に結合される。第一のブリッジ
ユニットは、第二のブリッジユニット３０に同様に結合される第二の被検体２０に結合さ
れる。第二のブリッジユニットはまた、捕捉試薬５０に結合される第三の被検体４０に結
合される。捕捉試薬はまた信号検出ユニット６０に結合される。このように、図２は、３
つの被検体がどのように単一信号で検出することができるかの非限定例を示す。
【００７６】
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　図４は、１つより多い分子、高分子、又は物質から構成される非限定ブリッジ錯体を示
す。これは多成分ブリッジ錯体と言われ得る。図４は、粒子３４、第一の捕捉試薬３１、
第二の捕捉試薬３２、及び第三の捕捉試薬３３を含むブリッジユニット３０を示す。ブリ
ッジユニット３０はまた、第一の被検体２０及び第二の被検体４０を合わせて、そして第
一の被検体２０及び第二の被検体４０を連結する錯体からもたらすことができる。図４は
、直接か又は間接に相互作用ユニットを通して、第一の被検体２０に結合する第一の捕捉
試薬３１でコーティングされた粒子３４（例えばナノ粒子、ポリスチレン、アガロースな
ど）、第二の被検体４０に結合される第二の捕捉試薬３２に結合する粒子３４にも存在す
る第三の捕捉試薬３３を示す。この錯体は次いで、図５に図示される本明細書に記載の方
法及び組成物に従って検出することができる。図５は、第一の被検体２０に結合された捕
捉試薬１５を備えた固体支持体１０、及び第二の被検体４０に結合する捕捉試薬５０を含
む信号検出ユニット６０と相互作用する図４のブリッジ錯体を示す。本明細書に論じられ
るように、第二の被検体に結合する信号検出ユニットの図は説明の目的だけのためである
。シグナル検出信号が固体支持体又は固体支持体それ自体と相互作用している被検体に結
合していない限り、信号検出ユニットはまた、錯体の他の部分を結合することができる。
固体支持体４０は、例えば、図３に示される試験膜のような試験膜であり得る。固体支持
体の他の例は本明細書で提供される。
【００７７】
　本発明は、固体支持体、第一の被検体、第二の被検体、ブリッジユニット、及び錯体の
各部材が直接又は間接に互いに結合する信号検出ユニットを含む錯体を提供する。いくつ
かの実施態様では、固体支持体は第一の被検体に結合され、ブリッジユニットは第一の被
検体及び第二の被検体に結合され、そして信号検出ユニットは第二の被検体に結合される
。いくつかの実施態様では、固体支持体は第一の捕捉試薬を含み、第一の被検体は第一の
相互作用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み、第二の被検体は第一の相互作用ユ
ニット及び第二の相互作用ユニットを含み、ブリッジユニットは、第一の被検体の第二の
相互作用ユニット及び第二の被検体の第一の相互作用ユニットに独立して結合する１つ又
はそれ以上の捕捉試薬を含み、そして信号検出ユニットは第二の被検体の第二の相互作用
ユニットに結合する捕捉試薬を含む。
【００７８】
　いくつかの実施態様では、錯体は、固体支持体、第一の被検体、第二の被検体、第三の
被検体、第一のブリッジユニット、第二のブリッジユニット、及び信号検出ユニットを含
み、ここで固体支持体、第一の被検体、第二の被検体、第三の被検体、第一のブリッジユ
ニット、第二のブリッジユニット、及び信号検出ユニットは直接又は間接に互いに結合さ
れる。いくつかの実施態様では、固体支持体は第一の被検体に結合し、第一のブリッジユ
ニットは第一の被検体及び第二の被検体に結合し、第二のブリッジユニットは第二の被検
体及び第三の被検体に結合し、そして信号検出ユニットは第三の被検体に結合する。いく
つかの実施態様では、固体支持体は第一の捕捉試薬を含み、第一の被検体は第一の相互作
用ユニット及び第二の相互作用ユニットを含み、第二の被検体は第一の相互作用ユニット
及び第二の相互作用ユニットを含み、第三の被検体は第一の相互作用ユニット及び第二の
相互作用ユニットを含み、第一のブリッジユニットは、第一の被検体の第二の相互作用ユ
ニット及び第二の被検体の第一の相互作用ユニットに独立して結合する１つ又はそれ以上
の捕捉試薬を含み、第二のブリッジユニットは、第二の被検体の第二の相互作用ユニット
及び第三の被検体の第一の相互作用ユニットに独立して結合する１つ又はそれ以上の捕捉
試薬を含み、そして信号検出ユニットは第三の被検体の第二の相互作用ユニットに結合す
る捕捉試薬を含む。
【００７９】
　いくつかの実施態様では、本記載方法は、単一信号での複数の食品媒介病原体被検体の
検出によって食品媒介病原体を検出するのに使用することができる。例えば、サンプルは
、被検体（例えば抗原若しくは毒素、又は食品媒介病原体核酸が単離され増幅され得る）
を単離するために処理され得る。複数の被検体（例えば食品媒介病原体タンパク質及び／
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又はアンプリコン）は本明細書に記載の方法と同時に検出することができる。方法は次い
でテストの特異性により大きな信頼性をもたらしそして偽陰性を回避することができる。
いくつかの実施態様では、食品媒介病原体の存在を示す肯定的な結果は２、３、又は４つ
の被検体の検出を必要とする。本方法は単一信号で同時に被検体を検出するのに使用する
ことができる。信号は検出されている複数の被検体のすべてがサンプル中に存在する場合
にだけ検出され得ることから、単一信号は解釈容易な結果を提供する。このように、２つ
の被検体が検出される場合、次いで信号は両方の被検体が存在している場合だけ検出可能
であろう。いくつかの実施態様では、信号は３つの被検体が存在するときだけ検出可能で
ある。このタイプの方法は他の検出方法に適用することができる。
【００８０】
　いくつかの実施態様では、方法は食品汚染の陽性テストを提供する３つのクラスの被検
体を検出するのに使用することができる。いくつかの実施態様では、被検体の１つは毒素
（例えば志賀毒素１及び／又は２）である。毒素はそれ自体検出することができ、又は毒
素の産生をコード化し又は制御するヌクレオチド配列を検出することができる。いくつか
の実施態様では、被検体の１つは病原性因子とも言われ得るｅａｅ遺伝子である。ｅａｅ
遺伝子は、例えば、腸管出血性大腸菌に見出され、又は発現され得る。
【００８１】
　いくつかの実施態様では、被検体の１つは血清型被検体で、それは食品媒介病原体の菌
株によって特異的に産生される抗原であり得る。いくつかの実施態様では、血清型被検体
は大腸菌血清型である。いくつかの実施態様では、大腸菌血清型はＯ２６、Ｏ４５、Ｏ１
０３、Ｏ１１１、Ｏ１２１、及びＯ１４５である。従って、いくつかの実施態様では、食
品媒介汚染に対する陽性テストは単一信号で３つの被検体の検出を必要とし、ここで３つ
の被検体は志賀毒素（例えば志賀毒素１及び／又は２）、ｅａｅ遺伝子であり、そして大
腸菌血清型か選択される血清型被検体はＯ２６、Ｏ４５、Ｏ１０３、Ｏ１１１、Ｏ１２１
、及びＯ１４５である。いくつかの実施態様では、血清型被検体は病原性菌株によって特
異的に発現されるタンパク質である。いくつかの実施態様では、被検体は抗原をコード化
する核酸配列である。いくつかの実施態様では、核酸配列は抗原のコード配列のフラグメ
ントである。特異的フラグメントは重要ではなく、そして当業者はルーチン方法を用いて
増幅するために配列又はそのフラグメントを決定することができる。本明細書に記載のよ
うに、標的配列は異種相互作用ユニットで増幅及び任意に標識することができる。次いで
被検体は本明細書で提供される方法に従って検出することができる。
【００８２】
　例えば、ウイルスに対する陽性テストが２つの別個の核酸配列の存在を必要とする場合
、２つの核酸配列は、１つより多い信号で別々に２つの核酸配列を検出するのと対照的に
、本明細書に記載の方法を用いて単一信号で同時に検出することができる。加えて、癌の
存在がサンプル中に発現されている複数の遺伝子の検出を必要とする場合、遺伝子は、本
明細書に記載の方法に従って、それらの発現（例えば遺伝子産物を増幅するのにＲＴ－Ｐ
ＣＲを用いることによって）と相関する被検体を用いることによって単一信号で同時に検
出することができる。従って、本記載方法は広範な適用性を有し、そして複数の被検体（
標的分子）で及び同じではない被検体でも使用することができる。
【００８３】
　いくつかの実施態様では、方法は、フロー（垂直又は側方）デバイスを用いて複数被検
体を検出することを含む２つ又はそれ以上の被検体を検出するために提供される。垂直流
デバイスの例及びそれらを用いる方法は、米国特許番号８，０１２，７７０、８，１８３
，０５９及び米国特許出願番号１３／５００，９９７、１３／３６０，５２８、１３／４
４５，２３３に提供され、その各々は本明細書によってその全体が参照によって組み入れ
られる。デバイスは単一信号を用いて複数検体の検出に適合することができる。
【００８４】
　従って、本明細書で提供される実施態様は、垂直流及び垂直流を用いるデバイスを使用
することによって単一信号で複数被検体を検出する方法を提供する。垂直流は、被検体及
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び／又はサンプルが被検体検出膜システムの層／膜を通して流れることを可能にする。「
層を通して」又は「膜を通して」とは、サンプルが層を通してそして層を横切って垂直に
流れることを言う意味である。いくつかの実施態様では、サンプルは異なる層／膜を横切
って水平又は側方に流れない。
【００８５】
　下記の用語は種々の垂直流デバイスの記述と併せて使用される。他の用語はいくつかの
垂直流デバイスに関連して定義され又はその使用は同様に全体にわたって記載されている
。
【００８６】
　用語「圧力アクチュエータ」及び「力アクチュエータ」は互換的に使用することができ
、そして例えば、力の適用を通して圧力をかけることができるコンポーネントをいう。力
アクチュエータはまた力部材と言うことができる。例は、限定されるものではないが、本
明細書に記載される種々の力部材を含む。他の例は、限定されるものではないが、ピスト
ン又は他の固体支持体構造物を含む。別のコンポーネントに対する力アクチュエータの位
置は上げられ、下げられ、又は側方に動かすことができる。力アクチュエータの位置は手
動で又は信号処理ユニット（例えばコンピュータ）を通して制御することができる。力ア
クチュエータの位置を制御する能力は、限定されるものではないが、被検体検出膜システ
ムのような別のコンポーネントにかけられている力（例えば圧力）を調節するのに使用す
ることができる。膜システムにかけられる力を制御することによって、サンプルの流量を
調節することができる。力は膜システムを通してサンプルの流量を一定に保つのに使用す
ることができ、又は流量は可変であり得る。流量はまた、停止することができそしてサン
プルを膜システムの異なる層に留まる（dwell）ことを可能にする。例えば、サンプルが
コンジュゲートパッドと接触するとき、サンプルの流量はゼロ又はほとんどゼロであり得
る。コンジュゲートパッド上で静置後、流量は力アクチュエータによってかけられている
圧力を調節することによって増加することができる。次いでサンプルは膜システム全体を
通して流れることができ、又はかけられている力はサンプルが膜システムの別の層に留ま
る（静置する）ことを可能にするように調節することができる。力は、手動か又はシグナ
ル処理ユニット（例えばコンピュータ）を用いることによって正確に調節することができ
、サンプルが膜システムを通して垂直に流れるとき、流量はいかなるポイントでも修正す
ることができる。流量はまた、膜システムにおける膜の吸収性及び／又はシステムの膜の
数に基づいて調節することができる。吸収性に基づいて、流量は調節することができる（
例えば増加又は減少）。
【００８７】
　流量は、限定されるものではないが、μｌ／分又はμｌ／秒などを含むいかなる単位で
も測定することができる。ドウェル（dwell）中の流量は、例えば、０μｌ／秒、又は１
、０．９、０．８、０．７、０．６、０．５、０．４、０．３、０．２、又は０．１μｌ
／秒又はμｌ／分未満であり得る。流量は、手動で又はシグナル処理ユニット（例えばコ
ンピュータ）によってモニターでき、そして同じ物によって調節することができる。流量
は、本明細書に記載のものに加えて当業者に周知のそして公知のルーチン方法によって制
御しそしてモニターすることができる。いくつかの実施態様では、流量は、約０～１ｍｌ
／分、約０～１０ｍｌ／分、約１～９ｍｌ／分、約１～８ｍｌ／分、約１～７ｍｌ／分、
約１－６ｍｌ／分、約１～５ｍｌ／分、約１～４ｍｌ／分、約１～３ｍｌ／分、約１～２
ｍｌ／分、約０．５～１．５ｍｌ／分、約１～１．５ｍｌ／分、約０．５～１ｍｌ／分で
ある。いくつかの実施態様では、流量は、約１、２、３、４、５、６、７、８、９、又は
１０ｍｌ／分である。いくつかの実施態様では、流量は、少なくとも１、２、３、４、５
、６、７、８、９、又は１０ｍｌ／分である。いくつかの実施態様では、流量は、１、２
、３、４、５、６、７、８、９、又は１０ｍｌ／分である。
【００８８】
　いくつかの実施態様では、単一シグナルで複数被検体を検出するのに使用されるデバイ
スは、第一のハウジング部材及び第二のハウジング部材を含むハウジングを含む。いくつ
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かの実施態様では、第一及び第二のハウジング部材は単一ユニットとして構成することが
できる。ハウジングは入口開口部を含むことができる。入口開口部はクロマトグラフィー
アッセイへのサンプルの導入を可能にする。いくつかの実施態様では、第一のハウジング
部材は入口開口部を含む。入口開口部は、デバイスに加えられる溶液の適切な容量を処理
するのに十分なサイズであり得る。いくつかの実施態様では、開口部のサイズは、約０．
１～３ｍｌ、約０．１～２．５ｍｌ、約０．５～２．０ｍｌ、約０．１～１．０ｍｌ、約
０．５～１．５ｍｌ、約０．５～１．０ｍｌ、及び約１．０～２．０ｍｌを処理するのに
十分な大きさである。
【００８９】
　いくつかの実施態様では、ハウジングはコンジュゲートパッド、透過性膜、試験膜、及
び／又は吸収性部材を含む。いくつかの実施態様では、ハウジングは被検体検出膜システ
ムを含む。いくつかの実施態様では、被検体検出膜システムはコンジュゲートパッド、透
過性膜、試験膜、及び吸収性部材を含む。いくつかの実施態様では、被検体検出膜システ
ムは透過性膜が無い。いくつかの実施態様では、被検体検出膜システムは下記の順序で：
コンジュゲートパッド、透過性膜、試験膜、及び吸収性部材を含む。
【００９０】
　本明細書で使用されるように、用語「コンジュゲートパッド」は、膜又は捕捉試薬を含
むことができる他のタイプの材料をいう。コンジュゲートパッドは、酢酸セルロース、硝
酸セルロース、ポリアミド、ポリカーボネート、ガラス繊維、膜、ポリエーテルスルホン
、再生セルロース（ＲＣ）、ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）、 ポリエステル
（例えばポリエチレンテレフタレート）、ポリカーボネート（例えば、４，４－ヒドロキ
シ－ジフェニル－２，２’－プロパン）、酸化アルミニウム、混合セルロースエステル（
例えば、酢酸セルロースと硝酸セルロースの混合物）、ナイロン（例えば、ポリアミド、
ヘキサメチレンジアミン、及びナイロン６６）、ポリプロピレン、ＰＶＤＦ、高密度ポリ
エチレン（ＨＤＰＥ）＋核形成剤「アルミニウムジベンゾアート」（ＤＢＳ）（例えば８
０μ０．０２４ＨＤＰＥ　ＤＢＳ（Ｐｏｒｅｘ））、及びＨＤＰＥであり得る。コンジュ
ゲートパッドの例としてはまた、Cyclopore（登録商標）（ポリエチレンテレフタレート
）、Nucleopore（登録商標）（ポリエチレンテレフタレート）、Membra-Fil（登録商標）
（酢酸セルロース及び硝酸セルロース）、Whatman（登録商標）（酢酸セルロース及び硝
酸セルロース）、Whatman #12-Ｓ（レーヨン））、Anopore（登録商標）（酸化アルミニ
ウム）、 Anodisc（登録商標）（酸化アルミニウム）、 Sartorius（酢酸セルロース、例
えば５μｍ）、及び Whatman Standard 17（結合ガラス（bound glass））が挙げられる
。コンジュゲートパッドはまた、サンプル又は他の液体と接触後に溶解する材質で作るこ
とができる。本明細書に記載のシステムの他の層が目視検査（例えば被検体の検出）のた
めに、又はスペクトロメータ検査（例えばスペクトロメータによる被検体の検出）のため
に露呈又は露出することができるように、コンジュゲートパッドの溶解を行うことができ
る。
【００９１】
　いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッド又は試験膜は捕捉試薬を含む。いくつ
かの実施態様では、コンジュゲートパッド又は試験膜は捕捉試薬と接触され、そして次い
で垂直流デバイスで使用される前に乾燥させられる。コンジュゲートパッド又は試験膜は
また、それが室温で又は冷凍若しくは凍結温度下で安定に保存することができるように、
捕捉試薬を保存するための他の組成物を含むことができる。いくつかの実施態様では、コ
ンジュゲートパッド又は試験膜は捕捉試薬が適用されるより前に緩衝剤で浸漬される。い
くつかの実施態様では、緩衝剤は非特異的結合を防止するのに使用されるブロッキング緩
衝液である。いくつかの実施態様では、緩衝剤は、ホウ酸塩、ＢＳＡ、ＰＶＰ４０及び／
又はTween-100、又はそのいかなる混合物をも含む。いくつかの実施態様では、緩衝剤は
、１０ｍＭホウ酸塩、３％ＢＳＡ、１％ＰＶＰ４０、及び０．２５％Tween-100である。
いくつかの実施態様では、捕捉試薬はトレハロース及び庶糖を含む溶液中でパッド又は膜
に適用される。いくつかの実施態様では、捕捉試薬は、トレハロース、庶糖及びリン酸塩
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及び／又はＢＳＡを含む溶液中で、パッド、膜、又は両方に適用される。いくつかの実施
態様では、捕捉試薬は、５％トレハロース、２０％庶糖、１０ｍＭリン酸塩、及び１％Ｂ
ＳＡである溶液中に適用される。いくつかの実施態様では、試験膜は標識付きアンプリコ
ンに結合する捕捉試薬を含む。いくつかの実施態様では、捕捉試薬は、ジゴキシゲニン、
フルオレセイン（例えばＦＩＴＣ）、ローダミン（ＴＡＭＲＡ）などを認識し又はそれに
結合する抗体である。
【００９２】
　いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドはストレプトアビジンを含む。ストレ
プトアビジンはまた更に、本明細書に記載のように標識することができる。いくつかの実
施態様では、ストレプトアビジンは、単一信号で複数被検体を検出するのに使用されるビ
オチン化抗体に結合する捕捉試薬である。
【００９３】
　いくつかの実施態様では、着脱可能な部材はコンジュゲートパッドの表面と接触し、そ
して接着部材はコンジュゲートパッドの裏面と接触する。
【００９４】
　いくつかの実施態様では、デバイスは接着部材を含む。接着部材は、サンプルがコンジ
ュゲートパッドを流れそして試験膜と接触することを可能にする接着部材入口を含むこと
ができる。いくつかの実施態様では、接着部材入口は着脱可能な部材入口と同じサイズ及
び形状である。いくつかの実施態様では、接着部材入口は着脱可能な部材入口と異なるサ
イズ及び形状である。いくつかの実施態様では、接着部材での入口は同じ形状であるが、
異なる面積を有する。異なる面積を備えた入口は異なるサイズを有すると考えられよう。
接着部材は、１つの部材又は膜を別の部材又は膜に接着するのに適切ないかなる物質から
も構成することができる。いくつかの実施態様では、接着部材は液体に非透過性である。
いくつかの実施態様では、接着部材は着脱可能な部材と接触する。
【００９５】
　デバイスのいくつかの実施態様では、透過性膜は試験膜に取り付け又は接着される。い
くつかの実施態様では、透過性膜は試験膜上へ積層される。透過性膜は、流体サンプルの
ようなサンプルが試験膜に流れることを可能にするいかなる材料の膜であってもよい。試
験膜の例には、限定されるものではないが、ニトロセルロース、セルロース、ガラス繊維
、ポリエステル、ポリプロピレン、ナイロンなどが挙げられる。いくつかの実施態様では
、透過性膜は開口部を含む。開口部は試験膜の視覚化又は検出を可能にするように存在す
ることができる。いくつかの実施態様では、透過性膜中の開口部は実質的にハウジング中
の入口開口部と同じサイズである。透過性膜の例としては、限定されるものではないが、
Protran BA83、Whatmanなどが挙げられる。
【００９６】
　本明細書に論じられるように、固体支持体の１つの例は試験膜である。本明細書及び全
範囲にわたって使用されるように、「試験膜」は捕捉試薬への結合パートナーの検出が生
じる膜をいう。試験膜には、限定されるものではないが、ニトロセルロース膜、ナイロン
膜、ポリフッ化ビニリデン膜、ポリエーテルスルホン膜などが挙げられる。試験膜は、捕
捉試薬の結合パートナー（例えば標識付き被検体、抗原又はエピトープ）の存在を検出す
るのに当業者によって使用することができるいかなる材料でもあり得る。試験膜はまた捕
捉試薬を含むことができる。いくつかの実施態様では、試験膜は捕捉試薬と接触し、そし
て捕捉試薬は試験膜を乾燥する及びそれに接着することを可能にさせられる。試験膜の例
としては、限定されるものではないが、Protran BA83、Whatman、Opitran BA-SA83、及び
０．２２ｍｍのホワイトプレーン (Millipore Product No. SA3J036107)が挙げられる。
試験膜はまた、捕捉試薬が結合されるナノ粒子マトリックスから構成される。ナノ結晶は
、限定されるものではないが、カーボンベースの粒子、金又は金属合金粒子、共重合体マ
トリックス、並びに単分散半導体、磁性、金属及び強誘電性ナノ結晶などの材料で２Ｄシ
ート及び３Ｄマトリックスに配列することができる。試験膜は複数の捕捉試薬を含むこと
ができる。いくつかの実施態様では、試験膜は１、２、３、４、５、６、７、８、９、又
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は１０個の捕捉試薬を含む。いくつかの実施態様では、試験膜は各々異なる捕捉試薬を備
えた複数の領域を含む。いくつかの実施態様では、複数の領域は互いに完全には重なり合
わず又は一致しない。
【００９７】
　いくつかの実施態様では、デバイス又はハウジングはまた、吸収性部材を含む。吸収性
部材はまた、「芯パッド（wick pad）」又は「ウィッキングパッド（wicking）」とも言
われる。吸収性部材は、サンプルがデバイスに適用されるときデバイスを流れる流体を吸
収し、そしてそれがデバイスに適用されるときサンプルの流れを助けるウィッキング力を
提供する。「吸収性部材」は、材料が接触している表面から離れて溶液を引き込み（ウィ
ック）そして保持する能力を有する材料と言う意味である。吸収性を増加又は減少させる
材料の組み合わせ使用はまた、サンプルの動きの制御を可能にすることができる。
【００９８】
　吸収性部材は、コンジュゲートパッドを通したそして試験膜へのサンプルの流れを容易
にすることができるいかなる材料であってもよい。吸収性部材の例としては、限定される
ものではないが、セルロース、高吸水性ポリマー、ガラス繊維パッド（例えばＣ０８３（
Millipore））などが挙げられる。いくつかの実施態様では、ハウジングは複数（例えば
２又はそれ以上）の吸収性部材を含む。いくつかの実施態様では、ハウジングは２、３、
４、又は５つの吸収性部材を含む。いくつかの実施態様では、デバイスは吸収性部材を含
む。いくつかの実施態様では、吸収性部材は最大１０までの個別の膜の１つ又はそれ以上
の膜を含み、そして各々の膜は同じ材料又は異なる材料であってよい。いくつかの実施態
様では、デバイスは吸収性部材であるただ１つの膜から成る。
【００９９】
　いくつかの実施態様では、デバイスは力部材を含む。力部材の例は下記に記載されそし
て図面で見ることができる。これらの例は非限定で、そして他の形態の力部材を使用する
ことができる。力部材は、いくつかの実施態様では、互いに被検体検出膜システムの他の
コンポーネントに圧力をかけ又は圧縮するのに使用することができる。いくつかの実施態
様では、力部材は、限定されるものではないが、プラスチック又はステンレススチールを
含むいかなる材料からも作り上げることができる。図２３に示されるように、クリップは
力部材として機能することができる。ステンレススチールは、それがクリップとして機能
することができるようにレーザカットすることができる。これらのクリップの非限定例は
図２３に見ることができる。力部材は膜システムに圧力をかけるように機能する。力部材
はクリップに限定されず、むしろ膜システム（例えばナノ粒子マトリックス）に圧力をか
けることができるいかなる形状（非限定例の図参照）、及びアセンブリ内に戦略的に置か
れた構造物のようなピストンであってもよい。いくつかの実施態様では、力部材はピスト
ンである。力部材は、互いに被検体検出膜システムの他のコンポーネントに圧力をかけ又
は圧縮するのに使うことができる。いくつかの実施態様では、力部材はシャフト及びヘッ
ドを含むことができる。力部材は、ヘッドがシャフトよりも広い、きのこタイプ形状を有
することができる。いくつかの実施態様では、ヘッドはシャフトよりも狭い。ヘッド及び
シャフトを含む力部材は、単一ユニットであり得て、又は力部材を形成するように互いに
接触する複数の部分から構成することができる。例えば、ヘッドはシャフトから離すこと
ができる１つのユニットであり得よう。組み立て時にヘッド及びシャフトは力部材を作る
のに互いと接触される。別の例では、ヘッド及びシャフトは１つの粘着ユニットであり、
そして一緒に製造され、そして力部材を形成するのに後で組み立てられる別々の部分とし
てではない。力部材は、デバイスが側方流に依存するのと対照的に垂直流と連動すること
を可能にする。
【０１００】
　いくつかの実施態様では、力部材は吸収性部材の表面と接触する。いくつかの実施態様
では、力部材は吸収性部材の表面及び着脱可能な層の表面と接触する。いくつかの実施態
様では、力部材は、膜検出システムの上下から膜検出システムを圧縮する。例えば、いく
つかの実施態様では、力部材は、膜検出システムのすべての層を挟むことができる。いく
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つかの実施態様では、力部材は支持部材に取り付けられる。
【０１０１】
　いくつかの実施態様では、デバイスは、下記の順序で着脱可能な部材、コンジュゲート
パッド、及び接着部材を含む。
【０１０２】
　デバイスはまた、支持部材を含むことができる。支持部材は、いくつかの実施態様では
、吸収性部材の表面と接触する。支持部材はまた、支持部材入口を有することができる。
入口は着脱可能な部材及び／又は接着部材中の入口と同じサイズ及び／又は形状であり得
る。いくつかの実施態様では、支持部材は、着脱可能な部材及び／又は接着部材中の入口
と異なるサイズ及び／又は形状である入口を含む。支持部材は、限定されるものではない
が、プラスチックを含むいかなる材料からも作ることができる。いくつかの実施態様では
、第二のハウジング部材は支持部材として働く。
【０１０３】
　本明細書に記載のデバイスは、捕捉試薬の結合パートナーの存在を検出するためのアッ
セイにおいて使用することができる。これらのアッセイは本明細書に示されるように単一
信号の検出用に複数被検体を検出するのに使用することができる。例えば、抗原は本発明
のデバイスを用いて抗体によって検出することができる。用語「垂直流」は全体にわたっ
て使用される。用語「垂直流」は、サンプルが異なる膜及びデバイスに存在する部材を横
切って流れる方向を言う。垂直流は、膜、パッド又は吸収性部材を横切って流れる（例え
ば側面から側面へ）サンプルをいう、側方流と対照的に膜を流れる（例えば上部から下部
へ）サンプルをいう。側方流デバイスでは、膜及びパッドは、実質的に同じ平面において
互いに水平に隣接して位置する。垂直流デバイスでは、各膜又はパッドは互いに実質的に
並行又は完全に並行であり、そしてデバイス中で実質的に異なる空間平面を占める。膜及
びパッドは、それらが圧縮され又は圧力下に置かれるとき、類似の平面を占め得る。いく
つかの実施態様では、各部材、膜、又はパッドの少なくとも一部分は互いの上部に層状に
される。いくつかの実施態様では、部材、膜、又はパッドの各層の少なくとも一部分は実
質的に互いに並行である。いくつかの実施態様では、各層の少なくとも一部分は互いの層
よりも異なる空間平面にある。
【０１０４】
　垂直流が効率的に生じることを可能にするために、いくつかの実施態様では及び存在す
るとき、コンジュゲートパッド、透過性膜、試験膜及び吸収性部材は実質的に互いに並行
である。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッド、透過性膜、試験膜及び吸収性
部材は異なる空間平面に存在する。いくつかの実施態様では、ハウジングはまた、サンプ
ルの垂直流を遅くし又は止めることができる疎水性膜を含む。疎水性膜は試験膜と接触す
ることができ、それはサンプルが試験膜にドウェルし又は静止することを可能にしよう。
ドウェルは感度及び検出の増加を可能にすることができる。垂直流は膜、パッド、及び／
又は部材にかけられる圧力によって調節される。いくつかの実施態様では、圧力は試験膜
及び／又はコンジュゲートパッドに垂直にかけられる。いくつかの実施態様では、圧力は
、コンジュゲートパッドがハウジングに対して圧縮されるようにかけることができる。ハ
ウジングに対する圧縮は、コンジュゲート(conjugate)がハウジング、Ｏリング、又はカ
ラーと直接接触して、又はコンジュゲートパッド及び試験膜が互いに圧縮されるように介
在物を通すようにできる。
【０１０５】
　力部材は試験膜に実質的に垂直の圧力をかけることができる。いかなる特定の理論にと
らわれることなく、圧力は垂直流を容易にする。圧力は膜スタックの各層が別の層と接触
することを可能にする。圧力はまた、テストサンプルが試験膜にドウェルし又は静止する
ことができるように、流れを停止するために軽減することができ、それはより大きな感度
を可能にすることができる。次いで、サンプルを１つ又は複数の吸収性部材に流入させる
ことを可能にすることによって、垂直流が続くことを可能にするように圧力を再度かける
ことができる。コンジュゲートパッドがハウジングの一部分（例えば、第一及び第二のハ
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ウジング部材又は着脱可能な層）と接触するように、力部材は圧力をかけることができる
。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは、それが力部材によって加えられて
いる圧力の下になく、力部材が圧力を加える際にコンジュゲートパッドがハウジングの一
部分に対して圧縮されるときに、ハウジングと接触する。
【０１０６】
　いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは入口開口部の周辺（perimeter）と
接触する。入口開口部はまた、カラー又はＯリングのような他の類似の形体（feature）
を含むことができる。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドはカラー及び／又
はＯリングの周辺と接触する。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは、いく
つかの実施態様において、カラー及び／又はＯリングを含むことができる、入口開口部の
周辺に対して圧縮することができる。
【０１０７】
　「入口開口部の周辺に対して圧縮することができる」とは、入口開口部の周辺と直接接
触して圧縮されているか、又は入口開口部の周辺と接触している別の層又は材料（例えば
膜）に対して圧縮されている膜又はパッド（例えばコンジュゲートパッド）を言う。
【０１０８】
　いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドはハウジングと直接物理的接触をせず
、ハウジングと流体接触している。「流体接触」は、サンプルが入口開口部又は他の開口
部を通してデバイスに適用される場合、流体はコンジュゲートパッドと接触するであろう
ことを意味する。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは透過性膜のような別
の膜によってハウジングから分離することができ、ここでは他の膜はハウジングと直接物
理的接触をして、又はカラー又はＯリングと直接物理的接触をしている。サンプルがデバ
イスに適用されるとき、流体は先ず他の膜と接触し、そして次いでコンジュゲートパッド
と接触することができる。これはハウジングと流体接触しているコンジュゲートパッドの
ほんの一例である。コンジュゲートパッドがハウジング、カラー、又はＯリングと直接物
理的接触をしていないが、ハウジングと流体接触している、多数の他の実施態様がある。
【０１０９】
　力部材は、異なる膜層を横切って垂直流を容易にするのに十分ないかなる圧力もかける
ことができる。いくつかの実施態様では、デバイス（例えば、コンジュゲートパッド、透
過性膜、試験膜、及び吸収性部材）の層は、約５ｌｂｆ～１００ｌｂｆ、約５ｌｂｆ～５
０ｌｂｆ、約１０ｌｂｆ～４０ｌｂｆ、約１５ｌｂｆ～４０ｌｂｆ、約１５ｌｂｆ～２５
ｌｂｆ、又は約３０ｌｂｆ～４０ｌｂｆから選ばれる力の下で圧縮される。いくつかの実
施態様では、デバイス（例えば、コンジュゲートパッド、透過性膜、試験膜、及び吸収性
部材）の層は、約１ｌｂｆ～１００ｌｂｆ、約１ｌｂｆ～５０ｌｂｆ、約１ｌｂｆ～５ｌ
ｂｆ、約１ｌｂｆ～１０ｌｂｆ、約１ｌｂｆ～１５ｌｂｆ、約１ｌｂｆ～２０ｌｂｆ、約
１ｌｂｆ～３０ｌｂｆ、約１ｌｂｆ～２５ｌｂｆから選ばれる力の下で圧縮される。力は
また、１つがデバイス中に存在する場合、同様に疎水性又は非透過性膜を含むことができ
る。
【０１１０】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、力部材は吸収性部材の表面と接触する。いくつかの実施態様では、コンジュゲ
ートパッドは試験膜と接触する。いくつかの実施態様では、試験膜の表面は透過性膜と接
触する。いくつかの実施態様では、試験膜の表面は吸収パッドの裏面と接触する。いくつ
かの実施態様では、デバイスは疎水性膜を含み、そして例えば、疎水性膜は試験膜の裏面
と接触する。いくつかの実施態様では、疎水性膜は吸収パッドの表面と接触する。いくつ
かの実施態様では、コンジュゲートパッドは接着部材と接触する。いくつかの実施態様で
は、試験膜は接着部材と接触する。
【０１１１】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、コンジュゲートパッドの表面はハウジングと接触し、そしてコンジュゲートパ
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ッドの裏面は透過性膜の表面と接触し、ここで透過性膜の裏面は試験膜の表面と接触し、
ここで試験膜の裏面は吸収パッドの表面と接触し、ここで吸収パッドの裏面は力部材と接
触する。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドの表面は該ハウジングの入口開
口部の周辺と接触する。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドの表面はカラー
又はＯリングの周辺と接触する。
【０１１２】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、コンジュゲートパッドの表面はハウジングと接触し、そしてコンジュゲートパ
ッドの裏面は接着部材の表面と接触し、ここで接着部材の裏面は試験膜の表面と接触し、
ここで試験膜の裏面は吸収パッドの表面と接触し、ここで吸収パッドの裏面は支持部材と
接触する。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドの表面は入口の周辺と接触す
る。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドの表面はカラー又はＯリングの周辺
と接触する。
【０１１３】
　デバイスはまた、取付部材を含むことができる。いくつかの実施態様では、取付部材は
可撓性であり又は可撓性材料から作られる。いくつかの実施態様では、取付部材は固定さ
れ又は非可撓性材料から作られる。固定取付部材は、例えば、コンジュゲートパッド又は
別の層又はシステムの膜と接触することができ、そしてその変位を仲介することができる
、例えば、ヒンジなどであり得る。限定されるものではないが、固定ヒンジ又はヒンジの
ように機能する他の圧縮材料などの固定取付部材は、圧縮解放時に形状又は次元に戻るこ
とができる。取付部材はコンジュゲートパッドを変位可能にすることができる。取付部材
はまた、まさしくプラスチックであり得て、そして曲がることはできるが、その曲げ特性
はデバイスの機能中に使用されない。
【０１１４】
　可撓性材料は、例えば、弾性又はエラストマー材料であり得る。取付部材は、例えば、
コンジュゲートパッド及び／又は疎水性膜にも取り付けることができる。取付部材はまた
、例えば、デバイスのいかなる膜又は部材にも取り付けることができる。取付部材の例と
しては、限定されるものではないが、エラストマーバンド、ゴムバンド、ばねなどが挙げ
られる。いくつかの実施態様では、取付部材は形状記憶合金から構成することができる。
いくつかの実施態様では、取付部材は、ロック部材の動きとコンジュゲートパッド又は、
取付部材がそれに結合されるその他のタイプの膜若しくはパッドの動きの間に遅れを作り
出すことを可能にする。いくつかの実施態様では、パッド又は部材の運動は、スライドボ
タン又はロック部材が動かされるので同時には起こらない。単一信号で複数被検体を検出
するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施態様では、いかなる特定の理論
にとらわれないで、スライドボタン又はロック部材は動かされるので、エネルギーは取付
部材に蓄積され、そしてこのエネルギーは圧力が解放された後にそれが取付部材に取り付
けられるパッド又は膜上で引っ張るように使用される。いくつかの実施態様では、ロック
部材は、コンジュゲートパッドが動かされ又は除去される前に、力部材から離される（即
ち、力部材はもはやロック部材と接触しない）。いくつかの実施態様では、一旦、力部材
によってかけられている圧縮又は圧力が完全に除かれると、コンジュゲートパッドが動か
される。
【０１１５】
　取付部材はまた、スライドボタンか又はロック部材に取り付けることができる。取付部
材は、接着剤、ステープル、結束などのいかなる手段を通しても他のコンポーネントに取
り付けることができる。いくつかの実施態様では、膜又はパッドは、取付部材を膜又はパ
ッドに取り付けることを可能にする膜又はパッド中にノッチを有する。非限定例は図９に
見ることができる。
【０１１６】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、ハウジングはロック部材を含む。ロック部材は、デバイス内を動くことができ
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る摺動可能なロック部材であり得る。ロック部材は、異なる層で力部材によって作り出さ
れる力が維持されるような位置に力部材をロックするために使用することができる。例え
ば、ロック部材が力部材の位置を変える（即ち下げる）ことを可能にするように動かない
かぎり圧力が軽減され得ないように、ロック部材は所定の位置に力部材をロックしている
。ロック部材は、例えば、力部材のヘッドの下にはめ合うことができ、それは力部材を上
げた位置に保つであろう。ロック部材はまた、それが力部材を特定の位置（例えば上げる
又は下げる）に保つように置くことができる。ロック部材は、限定されるものではないが
、プラスチックなどを含むいかなる材料からも構成することができる。ロック部材は、例
えば、力部材が圧力を解放することを阻止する別のコンポーネントを通して直接的か又は
間接的に力部材と接触することができる。いくつかの実施態様では、ロック部材はコンジ
ュゲートパッドを圧縮する力部材と接触する。
【０１１７】
　ロック部材の動きが、取付部材、いかなるその他の部材（例えばコンジュゲートパッド
、疎水性膜、試験膜、又は吸収性部材）又は取付部材に取り付けられる他のコンポーネン
トを動かすであろうように、ロック部材はまた、取付部材と接触することができる。例え
ば、ロック部材が力部材の圧力を除去するために動かされ、それによって力部材が位置（
例えば上げた位置から下げた位置へ）を変えることを可能にする場合、ロック部材の動き
はまた、エネルギーを取付部材へと変形／蓄積し得て、従って一旦圧力が十分に低下され
てしまうと、それは膜又はパッドを動かすことができる。コンジュゲートパッドが取付部
材に取り付けられそしてロック部材が動かされるとき、一旦圧力が十分に低下されてしま
うとこれはまたコンジュゲートパッドを動かすであろう。いくつかの実施態様では、圧力
は完全に除かれる。コンジュゲートパッドは、例えば、それがデバイスから除かれるよう
に動かすことができる。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは入口開口部を
通して試験膜を露呈するように動かされる。露呈される試験膜の量は使用される検出のタ
イプによって決まるであろう。視覚的検出では、試験膜の多くが入口開口部に露呈される
必要があり得る。非視覚、例えば、蛍光、近赤外、赤外、放射線又は化学ルミネセンス検
出では、試験膜の殆どは又は全く露呈される必要はないかもしれない。いくつかの実施態
様では、コンジュゲートパッドは、それがもはや入口開口部を通して見る又は検出するこ
とができないように動かされる。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドの動き
は、試験膜を視覚化又は検出するために、入口開口部以外の別の開口部を作り出すことが
できる。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは、試験膜を視覚化又は検出す
るために（例えば単一信号での被検体又は複数被検体の検出）溶解される。コンジュゲー
トパッドがサンプル又は他の溶液と接触するとき、コンジュゲートパッドは部分的に又は
完全に溶解するように、コンジュゲートパッドは溶ける材料で構成することができる。
【０１１８】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、取付部材はまた、非透過性又は疎水性膜に取り付けられる。取付部材が動かさ
れるとき、その動きはまた、非透過性又は疎水性膜を動かし又は除くであろう。本明細書
に論じられるように、非透過性又は疎水性膜の存在は、垂直流を減速又は停止することに
よってテストサンプルが試験膜にドウェル又は静止することを可能にすることができる。
取付部材へのその取り付けによるか又は他の手段を通して、非透過性又は疎水性膜が動か
され又は除かれるとき、垂直流はもはや妨害又は阻止されない。
【０１１９】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、ハウジングはスライドボタンを含む。スライドボタンはまた摺動部材とも言う
ことができる。スライドボタンはハウジングの内面又は外面を交差することができる。い
くつかの実施態様では、スライドボタン又は摺動部材はハウジングの外面に突出する。い
くつかの実施態様では、スライドボタンはロック部材に直接的又は間接的に取り付けられ
る。スライドボタンがロック部材に取り付けられるとき（直接又は間接に）、スライドボ
タンの動きもロック部材を動かす。いくつかの実施態様における取付部材はスライドボタ
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ンに取り付けることができる。いくつかの実施態様では、取付部材はスライドボタン及び
ロック部材の両方に取り付けられる。スライドボタン及びロック部材はまた、単一ユニッ
トとして構成することができる。
【０１２０】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、いかなる１つ又はそれ以上の入口は約０．２～約２０ｃｍ2の範囲から選ばれ
る開口部を含む。いくつかの実施態様では、いかなる１つ又はそれ以上の入口は、約１～
約２ｃｍの直径である。いくつかの実施態様では、いかなる１つ又はそれ以上の入口は、
約１又は約１．５ｃｍの直径である。いくつかの実施態様では、いかなる１つ又はそれ以
上の入口は、約１、約２、約３、約４、又は約５ｃｍの直径である。１つより多い入口が
あるいくつかの実施態様では、入口は異なるサイズ又は同じサイズであり得る。各入口の
サイズは互いに独立している。本明細書に記載のデバイス及びシステムのいくつかの実施
態様では、デバイス又はシステムは、１、２、３、４、又は５つの入口を含む。本明細書
に記載のデバイス及びシステムのいくつかの実施態様では、デバイス又はシステムは、少
なくとも１、２、３、４、又は５つの入口を含む。
【０１２１】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、入口開口部は約０．２～２０ｃｍ2の範囲から選ばれる開口部を含む。いくつ
かの実施態様では、入口開口部は約１～約２ｃｍの直径である。いくつかの実施態様では
、入口開口部は約１又は約１．５ｃｍの直径である。いくつかの実施態様では、入口開口
部は、約１、約２、約３、約４、又は約５ｃｍの直径である。
【０１２２】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、被検体を検出するデバイスは第一の部材及び第二の部材を含む。いくつかの実
施態様では、第一の部材及び第二の部材は互いに接触している。いくつかの実施態様では
、第一の部材は１つ又はそれ以上の入口を含む。いくつかの実施態様では、第一及び第二
の部材間に被検体検出膜システムはある。いくつかの実施態様では、第一及び第二の部材
間の被検体検出膜システムは、コンジュゲートパッド、接着部材、試験膜及び吸収性部材
を含む。いくつかの実施態様では、被検体検出膜システムは下記の順序で；コンジュゲー
トパッド；接着部材；試験膜；及び吸収性部材を含む。本明細書に論じられるように、い
くつかの実施態様では、コンジュゲートパッド、試験膜、及び吸収性部材の各々の少なく
とも一部分は実質的に互いに並列である。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッ
ド、試験膜、及び吸収性部材の各々の少なくとも一部分は異なる空間平面にある。
【０１２３】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、被検体検出膜システムは第一及び第二の部材間（例えば力部材）で圧縮される
。いくつかの実施態様では、被検体検出膜システムは、第一部材によって形成される平面
と第二部材によって形成される平面間で圧縮され、ここで第一及び第二の部材によって形
成される平面は実質的に互いにそして被検体検出膜システムに並列である。いくつかの実
施態様では、平面は実質的に互いにそして被検体検出膜システムに並列である。いくつか
の実施態様では、被検体検出膜システムを含む第一及び第二の部材は力部材である。例え
ば、力部材は、被検体検出膜システムを圧縮する力を作り出すのに第一及び第二の部材を
含むと言われ得る。
【０１２４】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、第一及び第二の部材は、第二の部材の端部に並列である第一の部材の端部に沿
って互いに取り付けられる。いくつかの実施態様では、第一及び第二の部材は、ばね、ヒ
ンジなどによって取り付けられる。第一及び第二の部材が取り付けられる方法は限定され
ず、そして被検体膜システムが第一及び第二の部材間で圧縮されることができるようにす
るいかなる構造によって取り付けられ得る。いくつかの実施態様では、第一及び第二の部
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材は互いに隣接してそしてクリップを形成する。クリップの例（例えば力部材）は本出願
にわたって示される（例えば図１６）。クリップは、例えば被検体検出膜システムが第一
及び第二の部材間に挿入することができるように、第一の部材を可撓性にできる金属又は
他のタイプの材料から切り取ることができる。いくつかの実施態様では、第一の部材は着
脱可能である。
【０１２５】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、第一の部材はコンジュゲートパッドに取り付けられ又は接触し、ここで第一の
部材の動き又は除去はコンジュゲートパッドを動かし又はコンジュゲートパッドをデバイ
スから除去する。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは着脱可能である。
【０１２６】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、コンジュゲートパッドは、ただコンジュゲートパッドを除去することによって
第一及び第二の部材を含むデバイスから除去される。
【０１２７】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、コンジュゲートパッドはタブを含む。タブはコンジュゲートパッドを除去する
のに又はその除去を容易にするのに使用することができる。
【０１２８】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、本明細書に記載のデバイスが容器中に置かれる。いくつかの実施態様では、容
器はパウチ又はバッグである。いくつかの実施態様では、容器は入口を含む。いくつかの
実施態様では、容器は、動かされるか又は除去されるとき、サンプルが被検体検出膜シス
テムに適用されることを可能にする入口を露出する着脱可能若しくは可動部材又は層を含
む。着脱可能な又は可動部材又は層の例は、限定されるものではないが、フラップ又はタ
ブである。フラップ又はタブは、例えば、図１８及び１９に示される。いくつかの実施態
様では、着脱可能な層又は可動層はまた、容器用のシールとして機能することできる。シ
ールはコンジュゲートパッド及び／又は被検体検出膜システムを保護することができる。
【０１２９】
　本明細書に記載のデバイス及びシステムのいくつかの実施態様では、着脱可能又は可動
層はコンジュゲートパッドと接触し又はそれに取り付けられる。
【０１３０】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、被検体を検出するデバイスは、第一の内部部材及び第二の内部部材を含む第一
の外部部材及び第二の外部部材を含み、ここで第一の内部部材及び第二の内部部材は互い
に接触している。いくつかの実施態様では、第一の外部部材は入口を含む。いくつかの実
施態様では、第一の内部部材は入口を含む。いくつかの実施態様では、第一の外部部材及
び第一の内部部材は入口を含む。いくつかの実施態様では、第一及び第二の内部部材の間
に、被検体検出膜システムがある。いくつかの実施態様では、デバイスはコンジュゲート
パッドを含む。いくつかの実施態様では、デバイスはコンジュゲートパッドを欠く。いく
つかの実施態様では、被検体検出膜システムは、試験膜、吸収性部材及び場合によりコン
ジュゲートパッドを含む。いくつかの実施態様では、被検体検出膜システムは、下記の順
序で試験膜及び吸収性部材を含む。いくつかの実施態様では、任意のコンジュゲートパッ
ド、試験膜、及び吸収性部材の各々の少なくとも一部分は実質的に互いに並列である。い
くつかの実施態様では、上記に論じられたように、被検体検出膜システムは第一の内部部
材と第二の内部部材間で圧縮される。いくつかの実施態様では、デバイス及び／又はシス
テムは明細書に記載の接着部材を含む。いくつかの実施態様では、デバイスは濾過膜を含
む。いくつかの実施態様では、濾過膜は被検体検出膜システムの範囲内にあり得る。いく
つかの実施態様では、濾過膜の表面は第一の内部部材の表面と接触し、そして濾過膜の裏
面は別の膜又は被検体検出膜システムの部材と接触する。いくつかの実施態様では、濾過
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膜の裏面は試験膜の表面と接触する。濾過膜は本明細書に記載のいかなる材料でもあり得
る。例えば、濾過膜は、いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッド、試験膜、及び
吸収性部材などであり得る同じ材料であり得る。いくつかの実施態様では、濾過膜はガラ
ス繊維である。
【０１３１】
　コンジュゲートパッドがデバイス又はシステム内に存在しない、単一信号で複数被検体
を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施態様では、コンジュゲー
トは液体として又は液体（例えば水、緩衝液、食塩水など）中に溶解することができる材
料として供給される。コンジュゲートは別々の容器（例えばチューブ）で供給することが
でき、そして本明細書に記載されるデバイス又はシステムで提供することができる。コン
ジュゲートが容器で供給される場合、コンジュゲートはサンプルが被検体検出膜システム
に適用される前にサンプルとインキュベートされる。サンプルは、いかなる方法によって
も及び／又は本明細書に記載のように生成することができる。例えば、一片の肉は綿棒で
採取し（swab）又は拭くことができ、そしてテストサンプルを生成する。テストサンプル
は次いで、テストサンプル－コンジュゲート混合物を作るためにコンジュゲートとインキ
ュベート又は接触することができる。この混合物は次いで、本明細書に記載のデバイス及
び／又はシステムを用いて、本明細書に記載の被検体検出膜システムに適用することがで
きる。いくつかの実施態様では、テストサンプル－コンジュゲート混合物は試験膜に直接
適用される。いくつかの実施態様では、テストサンプル－コンジュゲート混合物は、試験
膜と接触するのに先立ち、濾過され又は別の膜を通過する。
【０１３２】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、被検体検出膜システムは第一及び第二の内部部材間で圧縮される。いくつかの
実施態様では、被検体検出膜システムは第一の内部部材によって形成される平面と第二の
内部部材によって形成される平面間で圧縮され、ここで第一の内部部材及び第二の内部部
材によって形成される平面は実質的に互いにそして被検体検出膜システムに並列である。
いくつかの実施態様では、平面は実質的に互いにそして被検体検出膜システムに並列であ
る。いくつかの実施態様では、平面は実質的に第一及び第二の外部部材に並列である。
【０１３３】
　本明細書に及び全体にわたって記載のいくつかの実施態様では、コンジュゲートパッド
は、本明細書に記載の第一及び第二の内部部材によって又は力部材によって圧縮されない
。
【０１３４】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、第一の外部部材は着脱可能な又は可動タブを含む。いくつかの実施態様では、
コンジュゲートパッドは該第一の外部部材に取り付けられる。いくつかの実施態様では、
コンジュゲートパッドは着脱可能な又は可動タブに取り付けられる。いくつかの実施態様
では、第一の外部部材及び第二の外部部材は容器を形成し、そして容器は第一及び第二の
内部部材をカプセル化する。いくつかの実施態様では、容器は、パウチ、バッグ（例えば
シール可能な（例えばジッパー、接着剤など））又は被検体検出膜システムを包含するこ
とができ、そして第一及び第二の内部部材間で圧縮されるいかなるその他のタイプの容器
である。
【０１３５】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、容器は着脱可能な又は可動タブを含む。着脱可能な又は可動タブはいかなる形
状であってもよく、そして入口を露出する程度に完全に着脱可能であり又は除去すること
ができる。いくつかの実施態様では、タブは、動かされ又は除去されるときコンジュゲー
トパッドを除去し又は動かす。コンジュゲートパッドは、例えば、試験膜の結果が解析さ
れる（例えば視覚化される）ことができるのに十分な距離を動かすことができる。
【０１３６】
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　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、コンジュゲートパッドの表面は第一の外部部材と接触し、そしてコンジュゲー
トパッドの裏面は第一の内部部材と接触している。
【０１３７】
　単一シグナルで複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの
実施態様では、第一及び第二の内部部材は、第二の内部部材の端部に並列している第一の
内部部材の端部に沿って互いに取り付けられる。いくつかの実施態様では、第一及び第二
の内部部材は、ばね、ヒンジなどによって取り付けられる。第一及び第二の内部部材が取
り付けられる方法は限定されず、そして被検体膜システムを第一と第二の内部部材間で圧
縮することができるようにするいかなる構造によってもよい。いくつかの実施態様では、
第一及び第二の内部部材は互いと隣接しており、そして例えば、クリップを形成する。ク
リップの例は本出願の全体にわって示される。クリップは、例えば、被検体検出膜システ
ムを第一及び第二の部材間に挿入することができるように、第一の内部部材を可撓性にさ
せる金属又は他のタイプの材料から切り取ることができる。いくつかの実施態様では、第
一の内部部材は着脱可能である。
【０１３８】
　本明細書に論じられるように、デバイス及びシステムは着脱可能な又は可動層（例えば
タブ）を含むことができる。着脱可能な又は可動層は、限定されるものではないが、剥離
又は引き裂きのような手動力によって除去し又は動かすことができる。着脱可能な又は可
動層はまた機械力によって除去され又は動かすことができる。着脱可能な又は可動層が動
かされる方法はいかなる手段であってもよい。着脱可能な又は可動層の例としては、限定
されるものではないが、タブ、フラップなどが挙げられる。本明細書に論じられるように
、このフラップ又はタブはシールなどとして機能する。
【０１３９】
　本明細書に論じられるように、コンジュゲートパッドは被検体特異的捕捉試薬を含むこ
とができる。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは複数の被検体特異的捕捉
試薬を含む。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは１、２、３、４、又は５
つの被検体特異的捕捉試薬を含む。被検体は捕捉試薬によって特異的に認識することがで
きるいかなる分子であってもよい。被検体の例としては、ポリヌクレオチド分子（例えば
ＤＮＡ、ＲＮＡ、ｓｉＲＮＡ、アンチセンスオリゴヌクレオチド）、ペプチド、タンパク
質、糖類、多糖類、炭水化物などが挙げられる。抗原はまた、同じタンパク質又はポリペ
プチド上に存在する異なるエピトープを言うことができる。被検体はまた、病原性又は非
病原性生物由来の抗原を言うことができる。
【０１４０】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、デバイスは単独で、ペアで、又は複数の構成で収容し得る。ハウジングは漏れ
を防止するために防水性であり得て、そして高分子材料のような種々の不活性材料から製
造することができる。いくつかの実施態様では、入口は、本発明で使用される予定の所望
量のサンプル又は試薬を含有するのに十分な容量であり得る。
【０１４１】
　いくつかの実施態様では、デバイスの膜、部材、又はパッドは化学的に不活性であるこ
とから、それらは、それが溶媒輸送に対して特異的結合試薬を固定化することが求められ
るいかなる反応部位においても活性化される必要があり得る。種々の方法が、試薬の特定
の化学的性質に従って試薬を固定化させるのに必要とされ得る。一般に、媒体がニトロセ
ルロース又は混合ニトロセルロースエステルであるとき、試薬の固定化に対して特別な化
学結合は必要としない。種々の技術が、カルボニルジイミダゾール、グルタルアルデヒド
若しくはコハク酸などの材料による機能化、又は臭化シアンのような材料による処理を含
む他の材料又は試薬に使用され得る。他の適切な反応は、アルデヒド、カルボニル及びア
ミノ基の還元に対してシッフ塩基及びホウ化水素による処理を含む。ＤＮＡ、ＲＮＡ及び
ある抗原は、クロマトグラフィー材料上で焼き付けすることによって溶媒輸送に対して固
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定化され得る。焼き付けは、約６０℃から約１２０℃までの範囲の温度で約５分から約１
２時間、そしていくつかの実施態様では、約８０℃で約２時間行われ得る。
【０１４２】
　本明細書に記載の実施態様はまた、本明細書に記載のデバイス及び緩衝剤容器を含むシ
ステムを提供する。システムは単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができ
る。緩衝剤容器は、テストされようとしているサンプルを混合しそして次いでデバイスに
適用することができるいかなる緩衝剤でもあり得る。例えば、サンプルは源から採取する
ことができ、そしてサンプルは緩衝剤と混合することができる。緩衝剤は、分析が適切に
行うことができるように、細胞をリシスするリシス緩衝剤又はサンプルのｐＨを維持する
緩衝剤であり得る。緩衝液容器はいかなる形状でもあり得て、そしてデバイスのハウジン
グの外側又は内側に含むことができる。
【０１４３】
　いくつかの実施態様では、サンプルコレクタを含むシステムが提供される。サンプルコ
レクタは源からサンプルを取り、そしてサンプルをテストすることができるようにするい
かなる材料であってもよい。例えば、サンプルコレクタは綿棒のようなスワブであり得る
。いくつかの実施態様では、サンプルコレクタは接種装置（inoculator）であり得る。い
くつかの実施態様では、ハウジングはサンプルコレクタを含み、そしてサンプルコレクタ
の一部分はハウジングの内側にある。いくつかの実施態様では、サンプルコレクタはハウ
ジングの部分的に外側及び部分的に内側にある。いくつかの実施態様では、サンプルコレ
クタはハウジングの完全に外側にある。
【０１４４】
　単一信号で複数被検体を検出するキットもまた提供され、ここでキットは本明細書に記
載のデバイスを含む。キットは、本明細書に記載のようなデバイス、サンプルコレクタ、
緩衝剤容器、取扱説明書、陽性対照、陰性対照、又はそのいかなる組み合わせをも含むこ
とができる。キットについては、陽性対照はキット中に存在するデバイスで検出すること
ができる１つ又は複数の被検体を含有することが知られているサンプルである。対照的に
陰性対照はキットによって検出することができる被検体を含有しないであろう。例えば、
陰性対照は、抗抗体と併せて使用されるとき、デバイスが適切に作動することを示すこと
ができよう。
【０１４５】
　緩衝剤はまた本発明に含むことができる。緩衝剤の例としては、限定されるものではな
いが、１ＸＰＢＳ（１０ｍＭリン酸塩、１３７ｍＭ塩化ナトリウム、２．７ｍＭ塩化カリ
ウム）、洗浄緩衝剤（例えば１０ｍＭリン酸ナトリウム、１５０ｍＭＮａＣｌ、０．５％
Tween-20、０．０５％ナトリウムアジド）、膜緩衝剤（例えば１０ｍＭリン酸ナトリウム
、０．１％庶糖、０．１％ＢＳＡ、０．２％ＰＶＰ－４０ｐＨ７．２１、０．２μｍフィ
ルターで濾過）、ポリクローナルコンジュゲートブロック緩衝剤（例えば５０ｍＭホウ酸
塩、１０％ＢＳＡ、ｐＨ８．９３）；ポリクローナルコンジュゲート希釈剤（例えば５０
ｍＭホウ酸塩、１％ＢＳＡ、ｐＨ９．０９）、又はブロッキング緩衝剤（例えば１０ｍＭ
リン酸ナトリウム、０．１％蔗糖、０．０２５％Silwet　ｐＨ７．４２；１０ｍＭリン酸
ナトリウム、１％蔗糖、１％トレハロース、０．０１％ＢＳＡ、０．０２５％Tween-20；
０．０５％ナトリウムアジド、０．０２５％Silwet　ｐＨ７．４；１０ｍＭリン酸ナトリ
ウム、０．１％蔗糖、０．１％ＢＳＡ、０．２％ＰＶＰ－４０ｐＨ７．２１）が挙げられ
る。緩衝剤はまた、限定されるものではないが、ブロッキング緩衝剤（例えば脱イオン水
中１０％ＢＳＡ、ｐＨ７．４又は脱イオン水中１％ＢＳＡ、ｐＨ７．４）；１０ｍＭホウ
酸塩、３％ＢＳＡ、１％ＰＶＰ４０、及び０．２５％Tween-100などであり得る。
【０１４６】
　コンジュゲートパッド及び試験膜は、捕捉試薬の存在か又は不存在において本明細書に
記載のいかなる緩衝剤とも接触することができ、そしていくつかの実施態様では、乾燥さ
せることが可能であり得る。
【０１４７】
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　リシス緩衝剤である例としては、限定されるものではないが、例えば、２％Tween（ｖ
／ｖ）及び０．１％Triton（ｖ／ｖ）；２％Tween（ｖ／ｖ）及び０．１％ＳＤＳ（ｗ／
ｖ）；２％Tween（ｖ／ｖ）及び０．１％ＢＳＡ（ｗ／ｖ）；２％Tween（ｖ／ｖ）及び１
％ＢＳＡ（ｗ／ｖ）、０．１％ＳＤＳ（ｗ／ｖ）、１％ＢＳＡ（ｗ／ｖ）、又はそのいか
なる組み合わせが挙げられる。リシス緩衝剤はまた、例えば、５％Tween／ＰＢＳ；２％T
ween／ＰＢＳ＋０．１％ＳＤＳ；２％Tween／ＰＢＳ＋１％ＢＳＡであり得る。リシス緩
衝剤の他の例としては、限定されるものではないが、５％Tween-80（ｖ／ｖ）；５％Trit
onX－１００（ｖ／ｖ）；５％ＮＰ４０（ｖ／ｖ）；２％Tween-80（ｖ／ｖ）；２％Trito
nX-100（ｖ／ｖ）；２％ＮＰ４０（ｖ／ｖ）；１％Tween-80（ｖ／ｖ）；１％TritonX-10
0（ｖ／ｖ）；及び１％ＮＰ４０（ｖ／ｖ）が挙げられる。界面活性剤及び緩衝剤の他の
成分はタンパク質に適切ないかなる適切な緩衝剤からも作ることができ、そして限定され
るものではないが、水及び緩衝食塩水が挙げられる。リシス緩衝剤は、サンプルを本明細
書に記載のデバイスと接触させるより前にサンプルを調製するのに使用することができる
。いくつかの実施態様では、リシス緩衝剤は使用されない。表面タンパク質又は表面被検
体が本方法で検出されるのが望ましいとき、リシス緩衝剤はサンプルに使用されない。従
って、いくつかの実施態様では、サンプルはリシス又は細胞がリシスされるようにする条
件にかけられない。細胞が使用されている場合、細胞はブリッジング錯体の一部であり得
て、そして、例えば、図３に示されるアンプリコンを置換し得よう。類似のブリッジング
錯体を作り出すことができる捕捉試薬がある限り、細胞は標識され又は非標識であり得る
。
【０１４８】
　本主題はまた、サンプルを本明細書に記載のデバイス及び／又はシステムと接触させる
ことを含む複数検体を検出する方法を提供し、ここでサンプルはコンジュゲートパッド及
び試験膜と接触し、ここで試験膜での陽性反応は複数検体の存在を示す。いくつかの実施
態様では、コンジュゲートパッドは信号検出ユニット又は信号検出ユニットに結合する捕
捉試薬を含む。いくつかの実施態様では、試験膜は第二の被検体特異的捕捉試薬を含む。
これは被検体に存在する相互作用ユニットに結合することができる。サンプルは、例えば
、差分的に標識付けされたアンプリコンを有することができる。例えば、試験膜は、第一
の被検体に存在する相互作用ユニットに結合する第一の捕捉試薬を含むことができる。コ
ンジュゲートパッドは信号検出ユニットに結合する捕捉試薬を有することができる。被検
体は、デバイスに適用されそしてコンジュゲートパッド及び／又は試験膜と接触するより
前に、ブリッジングユニット及び／又は信号検出ユニットとインキュベートすることがで
きる。被検体の錯体、捕捉試薬、及びシグナル検出ユニットが存在するとき、陽性反応が
示される。そうでなければ、信号は生成されない。捕捉試薬は、それがその特異的結合パ
ートナーに結合するときそれが陽性反応を示すであろうように、試験膜に適用することが
できる。システム及びデバイスは本明細書に記載の錯体を形成するのに利用することがで
きる。例えば、差分的標識付き増幅産物を作り出すＰＣＲ反応が起こった後、産物はブリ
ッジング錯体を作り出すのに使用することができる抗体とインキュベートされる。次いで
インキュベーション混合物はデバイスに加えられる。サンプルは捕捉試薬を含有するコン
ジュゲートパッドを流れ、そして次いで別の捕捉試薬を含有する試験膜と相互作用する。
いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは信号を検出することができるように除
去され又は動かされる。垂直流デバイス中のコンジュゲートパッドの動きは本明細書に記
載される。すべての被検体が存在する場合、ブリッジング錯体が作り出されそして単一信
号を検出することができる。試験膜上の特異的捕捉試薬は、それが検出されるとき、それ
が線、円、プラス記号、破線、「Ｘ」又はその他のパターンを形成することができるよう
に、いかなる方法でも適用することができる。いくつかの実施態様では、デバイスが適切
に作動していることを示すコントロールラインは、被検体特異的ラインを横切り、そして
複数被検体が存在しそして検出されるとき、検出可能標識はプラス記号を形成し得る。検
出は、本明細書に記載の検出試薬の検出によって、そして当業者に公知のルーチン方法に
よって決定することができる。類似の方法は、例えば、ＥＬＩＳＡ系で使用することがで
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きる。
【０１４９】
　いくつかの実施態様では、サンプルはデバイスと接触し、それは次いでサンプルがデバ
イスと接触した後に緩衝剤がデバイスに適用されることが続く。例えば被検体を含むサン
プルは、サンプルがコンジュゲートパッドに移動されるようにコンジュゲートパッドと接
触することができる。コンジュゲートパッドとの接触に続いて、別々の溶液が、本明細書
に記載のデバイスを通して垂直流を容易にし又は開始するようにデバイスに適用すること
ができる。
【０１５０】
　本明細書に記載のように、いくつかの実施態様では、捕捉試薬は抗体である。いくつか
の実施態様では、テストされるサンプルは溶液であり、しかしまたデバイスに適用するこ
とができる溶液又は緩衝剤及び固形物の混合物であり得る。溶液は次いで１つ又は複数の
被検体を可溶化して、そしてコンジュゲートパッドの捕捉試薬がサンプル中に存在する適
切な被検体と接触することを可能にしよう。いくつかの実施態様では、サンプルは細胞溶
解物を含む。いくつかの実施態様では、細胞溶解物は非可溶性材料を除くために遠心分離
又は他の手段によって清澄化されている。
【０１５１】
　いくつかの実施態様では、方法は、テストサンプルをサンプルコレクタと接触させるこ
と及びサンプルコレクタをデバイスと接触させることを含む。テストサンプルは、複数検
体から作り出されるアンプリコンを含むサンプルであり得る。いくつかの実施態様では、
方法はサンプルコレクタを溶液又は緩衝剤と接触させることを含み、ここで溶液又は緩衝
剤はデバイスに適用される。いくつかの実施態様では、サンプルは、サンプルを試験膜と
接触させるより前にコンジュゲートパッドと接触する。いくつかの実施態様では、サンプ
ルはコンジュゲートパッド及び試験膜と同時に接触する。
【０１５２】
　いくつかの実施態様では、方法は本明細書に記載のコンジュゲートパッドを動かすこと
を含み、ここでデバイスの動きは検出のために試験膜を露出する。いくつかの実施態様で
は、ロック部材はコンジュゲートパッドを動かす。いくつかの実施態様では、コンジュゲ
ートパッドはロック部材及び／又はスライドボタン部材に取り付けられる。いくつかの実
施態様では、着脱可能な部材の動き又は除去は、コンジュゲートパッドを動かし又は除去
する。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドは着脱可能な部材及び／又は接着
部材に取り付けられる。いくつかの実施態様では、着脱可能な部材が動かされ又は除去さ
れるとき、接着部材はまたその元に位置に対して動かされ又はデバイスから除去される。
被検体は、本明細書に論じられる被検体、又は本明細書に記載されている方法及びデバイ
スを用いて検出することができるその他の被検体であり得る。いくつかの実施態様では、
方法は、サンプルをデバイスに適用すること及びサンプルが垂直流を介して流れるのを可
能にすることを含む。
【０１５３】
　いくつかの実施態様では、複数被検体の有無の検出又は表示は６０秒未満に起こる。い
くつかの実施態様では、複数被検体の有無の検出又は表示は約３０～約６０秒で起こる。
いくつかの実施態様では、複数被検体の有無の検出又は表示は２分未満で起こる。いくつ
かの実施態様では、複数被検体の有無の検出又は表示は約３０秒で起こる。
【０１５４】
　いくつかの実施態様では、単一信号で複数被検体を検出するデバイスが提供される。い
くつかの実施態様では、デバイスはハウジングを含む。デバイスはハウジングを形成する
ために第一のハウジング部材及び第二のハウジング部材を含むことができる。いくつかの
実施態様では、第一及び第二のハウジング部材は別々の部材である。第一及び第二のハウ
ジング部材は単一部品として製造することができる。いくつかの実施態様では、単一部品
は、ハウジング（例えばデバイス）に材料を導入することができるように２つのハウジン
グ部材に分離することができる。いくつかの実施態様では、デバイスは入口を含む。入口
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はいずれかのハウジング部材（第一又は第二のハウジング部材）中にあり得る。入口を通
ってデバイスへ導入されるサンプルが試験膜と接触するより前にコンジュゲートパッドと
接触するように、入口はコンジュゲートパッド上方に向きを合わせることができる。デバ
イスは、デバイスにかけられるいかなる圧力に関係なく、サンプルが膜の層（例えば被検
体検出膜システム）を通して垂直に下方に流れるように向きを合わせられる。従って、い
くつかの実施態様では、第二のハウジング部材は入口開口部を含む。いくつかの実施態様
では、第二のハウジング部材は第一のハウジング部材の上部にある。サンプルが被検体検
出膜システムと接触することができるように、サイズ及び形状がデバイスへのサンプルの
導入に十分である限り、入口は、本明細書に記載のようないかなるサイズ及び形状であっ
てもよい。
【０１５５】
　デバイスは１つ又はそれ以上の力部材を含むことができる。力部材は被検体検出膜シス
テムに圧力をかけることができる。力は、被検体検出膜システムの膜又は層に垂直に又は
実質的に垂直にかけられる。いくつかの実施態様では、デバイスは少なくとも１、２、３
、４、及び５つの力部材を含む。いくつかの実施態様では、デバイスは複数の力部材を含
む。力部材はハウジング部材と接触し得る。いくつかの実施態様では、力部材の表面はハ
ウジング部材（例えば第一又は第二のハウジング部材）と接触している。いくつかの実施
態様では、力部材の裏面は被検体検出膜システムと接触する。本明細書に記載のように、
被検体検出膜システムを通したサンプルの流れを容易にするために、力部材は被検体検出
膜システムを圧縮するように使用することができる。圧力は、サンプルが被検体検出膜シ
ステムを通して垂直に流れるのを助けることができる。力部材は互いに独立してデバイス
に向きを合わせることができる。力部材はまた、各力部材が異なる被検体検出膜システム
に圧力をかけて、そして各被検体検出膜システムにかけられた力が異なり又は、いくつか
の実施態様では、同じ又は実質的に同じであるように、操作することができる。
【０１５６】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、デバイスは１つ又はそれ以上の可動ロック部材を含む。いくつかの実施態様で
は、可動ロック部材は力部材と接触する。いくつかの実施態様では、可動ロック部材はデ
バイス中に存在する各力部材と接触する。例えば、第一及び第二の力部材を含むデバイス
では、可動ロック部材は第一の力部材及び第二の力部材と接触している。可動ロック部材
は、いくつかの実施態様では、力部材が高い位置にあるように力部材を支持する。高い位
置は、それが可動ロック部材と接触しているときの力部材の位置を、力部材が可動ロック
部材と接触していないときと比較することによって決定することができる。力部材と可動
ロック部材間に接触がない場合、力部材は第一の位置にある。可動ロック部材が力部材と
接触しているとき、力部材は第二の位置にある。いくつかの実施態様では、力部材の第二
の位置は上げた位置であると考えられる。上げた位置は被検体検出膜システムの層（例え
ば膜）を圧縮するのに使用することができる。可動ロック部材が力部材と接触していない
とき、いくつかの実施態様では、被検体検出膜システムは圧縮されない。
【０１５７】
　デバイスは１つ又はそれ以上の可動ロック部材を含むことができる。いくつかの実施態
様では、デバイスは複数の、又は１、２、３、４、又は５つの可動ロック部材を含む。い
くつかの実施態様では、デバイスは少なくとも１、２、３、４、又は５の可動ロック部材
を含む。いくつかの実施態様では、デバイスは、デバイスに存在する力部材の数と等しい
いくつかの可動ロック部材を含む。
【０１５８】
　可動ロック部材はまた、限定されるものではないが、ハンドルのような可動部材を含む
ことができる。可動部材は、例えば、ロック部材が力部材と接触するように、可動ロック
部材を回転し又は動かすのに使用することができる。いくつかの実施態様では、可動部材
は、力部材が位置を変える（例えば上げた位置から下の位置まで）ように、力部材からロ
ック部材を外す。可動部材は、被検体検出膜システムにかけられている圧力を解放又はか
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けるのに使用することができる。可動部材はまた、被検体検出膜システムの圧縮を解放又
はかけるのに使用することができる。いくつかの実施態様では、可動部材はロック部材を
デバイスの中心軸周りに回転させる。例えば、サンプルをデバイスに適用しそしてサンプ
ルが少なくとも１つの被検体検出膜システムを通して流れた後、可動部材が動かされ、そ
れが可動ロック部材を時計回りか又は反時計回り方向に回転させる。可動ロック部材の回
転は、力部材を異なる位置に低下させることを可能にする。可動ロック部材の回転はまた
、被検体検出膜システムにかけられる圧力が解放されるのを可能にする。いくつかの実施
態様では、圧力は完全に解放され、又はいくつかの実施態様では、圧力は一部だけ解放さ
れる。
【０１５９】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、可動ロック部材を動かす可動部材は第一又は第二のハウジング部材を通して突
出する。いくつかの実施態様では、可動部材は可動部材出口を通してアクセス可能である
。いくつかの実施態様では、可動部材は動いたときデバイスの中心軸周りを回転する。い
くつかの実施態様では、可動部材は可動ロック部材を側方に（例えば水平方向に）又は垂
直に動かす。いくつかの実施態様では、可動ロック部材は動いたとき側方に（例えば水平
方向に）又は垂直に動く。
【０１６０】
　可動部材及び可動ロック部材は単一部品として又は２つの部品として構成することがで
きる。いくつかの実施態様では、ここでは可動ロック部材及び可動部材は２つの別々の部
品であり、そして１つの動きが他を動かすように互いと相互作用するように構成される。
例えば、２つの部品の１つは表面から突出する「雄部材」を有することができ、そして相
互作用を形成するために他の部品の「雌部材」に挿入する。
【０１６１】
　可動部材による可動ロック部材の動きはまた、被検体検出膜システムに存在するコンジ
ュゲートパッドを動かし又は除去するのに使用することができる。本明細書に論じられる
ように、コンジュゲートパッドは試験膜の視覚化又は分析を可能にするために除去するこ
とができる。本明細書に論じられるように、コンジュゲートパッドは、被検体検出膜シス
テム又は試験膜の視覚化又は分析を可能にするのに十分な量から完全に除去することがで
きる。試験膜の分析は単に目視検査に基づき得て、又はいくつかの実施態様では、光学式
読取装置がサンプル中の抗原の有無を決定するのに試験膜を分析するために使用すること
ができる。
【０１６２】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、デバイスは複数、又は２つ又はそれ以上の被検体検出膜システムを含む。いく
つかの実施態様では、デバイスは少なくとも１、２、３、４、又は５つの被検体検出膜シ
ステムを含む。いくつかの実施態様では、デバイスは１、２、３、４、又は５の被検体検
出膜システムを含む。被検体検出膜システムは本明細書にそして本出願全体にわたって記
載され得る。
【０１６３】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、デバイスは１つ又はそれ以上の可撓性又は非可撓性取付部材を含む。いくつか
の実施態様では、デバイスは複数の可撓性又は非可撓性取付部材を含む。いくつかの実施
態様では、デバイスは少なくとも１、２、３、４、又は５つの可撓性又は非可撓性取付部
材を含む。いくつかの実施態様では、デバイスは１、２、３、４、又は５つの可撓性又は
非可撓性取付部材を含む。いくつかの実施態様では、可撓性又は非可撓性取付部材は可動
ロック部材と接触する。いくつかの実施態様では、可撓性又は非可撓性取付部材は可動ロ
ック部材及びコンジュゲートパッドと接触する。可撓性又は非可撓性取付部材は、被検体
検出膜システムの層（例えば膜）の残りからコンジュゲートパッドを除去しそして動かす
。いくつかの実施態様では、デバイスは、デバイス中に存在する被検体検出膜システムの
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数に等しいいくつかの可撓性又は非可撓性取付部材を含む。いくつかの実施態様では、デ
バイスは、デバイス中に存在する力部材の数に等しいいくつかの可撓性又は非可撓性取付
部材を含む。可撓性又は非可撓性取付部材はまた、試験膜の一部分又はすべてを露呈し又
は露出するようにコンジュゲートパッドを後退させるのに使用することができる。
【０１６４】
　例えば、いくつかの実施態様では、デバイスは３つの被検体検出膜システム及び３つの
力部材を含む。１つより多い被検体検出膜システムを備えたデバイスは、異なる被検体又
は異なる複数の被検体セットを検出するのに使用することができる。そのようなデバイス
では、例えば、デバイスは第一、第二、及び第三の取付部材を含む。第一の取付部材は、
第一の被検体検出膜システムのコンジュゲートパッド及び可動ロック部材と接触すること
ができる。加えて、いくつかの実施態様では、第二の取付部材は、第二の被検体検出膜シ
ステムのコンジュゲートパッド及び可動ロック部材と接触することができる。いくつかの
実施態様では、第三の取付部材は、第三の被検体検出膜システムのコンジュゲートパッド
及び可動ロック部材と接触することができる。いくつかの実施態様では、第一、第二、及
び第三の取付部材は同じ可動ロック部材と接触している。いくつかの実施態様では、第一
、第二、及び第三の取付部材は異なる可動ロック部材と接触している。例えば、いくつか
の実施態様では、第一及び第二の取付部材は同じ可動ロック部材と接触され、そして第三
の取付部材は異なる可動ロック部材と接触している。各取付部材は独立して１つ又はそれ
以上の可動ロック部材と接触している。
【０１６５】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、可動ロック部材は１つ又はそれ以上の可動ロック部材延長部分を含む。いくつ
かの実施態様では、可動ロック部材延長部分は力部材と接触する。いくつかの実施態様で
は、デバイスは、デバイス中に存在する力部材の数と同じいくつかの可動ロック部材延長
部分を含む。いくつかの実施態様では、可動ロック部材延長部分は力部材を部分的に取り
囲み又は包囲する。いくつかの実施態様では、可動ロック部材延長部分は力部材を完全に
取り囲み又は包囲する。可動ロック部材又は部材延長部分の形状は、力部材を上げた位置
に保つようないかなる形状であってもよい。いくつかの実施態様では、延長部分は部分的
又は完全に取り囲み又は包囲するフック又はフック様形状である。形状が力アクチュエー
タ（例えば力部材）の支持体として機能する限り、形状は本質的なものではない。
【０１６６】
　可動ロック部材延長部分の数は、本明細書に記載のデバイスに存在する力部材の数と同
じ又は異なり得る。いくつかの実施態様では、デバイスは複数の可動ロック部材延長部分
を含む。いくつかの実施態様では、デバイスは少なくとも１、２、３、４、又は５つの可
動ロック部材延長部分を含む。いくつかの実施態様では、デバイスは１、２、３、４、又
は５つの可動ロック部材延長部分を含む。例えば、いくつかの実施態様では、デバイスは
第一、第二、及び第三の力部材取付部材、並びに第一、第二、及び第三の可動ロック部材
延長部分を含む。この非限定例では、例えば、第一の力部材は第一の可動ロック部材延長
部分と接触し、第二の力部材は第二の可動ロック部材延長部分と接触し、そして第三の力
部材は第三の可動ロック部材延長部分と接触する。
【０１６７】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、可動ロック部材は可撓性又は不撓性であり得る取付部材延長部分を含む。いく
つかの実施態様では、取付部材延長部分は取付部材と接触する。いくつかの実施態様では
、取付部材延長部分は取付部材延長結節を含む。結節は、取付部材が可動ロック部材とそ
の接触を確実に維持するように、取付部材が固定されることを可能にするいかなる形状又
はサイズでもあり得る。いくつかの実施態様では、１つ又はそれ以上の可動ロック部材延
長部分は可動ロック部材の中心から放射状に（例えば外側に）伸びる。
【０１６８】
　取付部材延長部分の数は、本明細書に記載のデバイスに存在する被検体検出膜システム



(47) JP 2015-523054 A 2015.8.13

10

20

30

40

50

の数と同じ又は異なり得る。いくつかの実施態様では、デバイスは複数の可撓性又は非可
撓性取付部材延長部分を含む。いくつかの実施態様では、デバイスは少なくとも１、２、
３、４、又は５つの可撓性又は非可撓性取付部材延長部分を含む。いくつかの実施態様で
は、デバイスは１、２、３、４、又は５つの可撓性又は非可撓性取付部材延長部分を含む
。例えば、いくつかの実施態様では、デバイスは第一、第二、及び第三の取付部材、及び
第一、第二、及び第三の取付部材延長部分を含む。この非限定例では、例えば、第一の取
付部材は第一の取付部材延長部分と接触し、第二の取付部材は第二の取付部材延長部分と
接触し、そして第三の取付部材は第三の取付部材延長部分と接触する。
【０１６９】
　いくつかの実施態様では、本明細書に記載のデバイスは可撓性又は非可撓性取付部材及
び／又は部材延長部分を含む。本開示全体にわたって、可撓性又は非可撓性である取付部
材又は部材延長部分について説明され得る。１つの実施態様が可撓性部材を開示する場合
、当然のことながら、別の実施態様もまた開示され、ここでは文脈が逆の指示でなければ
部材は非可撓性である。
【０１７０】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、デバイスはチャンネルシステムを含む。チャンネルシステムは、サンプル（例
えば流体）をデバイスの入口開口部からデバイスに存在する１つ又は複数の被検体検出膜
システムまで輸送するのに使用することができる。本明細書で使用される「チャンネルシ
ステム」は、どれほど多くの個々のチャンネルがシステムの一部であるかには関係なく、
全体のシステムをいう。例えば、チャンネルシステムは、限定されるものではないが、流
体を入口から被検体検出膜システムまで輸送するキャピラリーのような２つ又はそれ以上
のチャンネルを含むことができる。いくつかの実施態様では、チャンネルシステムは１つ
又はそれ以上のブランチ（例えばアーム）を含む。１つ又はそれ以上のブランチは流体を
１つ又はそれ以上の被検体検出膜システムに輸送することができる。いくつかの実施態様
では、チャンネルシステムは１、２、３、４、又は５つのブランチを含む。いくつかの実
施態様では、デバイスは、デバイスに存在する被検体検出膜システムの数に等しいチャン
ネルシステム中にいくつかのブランチを含む。
【０１７１】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、チャンネルシステムの各ブランチは、流体を入口から被検体検出膜システムま
で輸送するキャピラリーチューブを含む。いくつかの実施態様では、各ブランチは複数の
キャピラリーチューブを含む。いくつかの実施態様では、各ブランチは少なくとも１、２
、３、４、又は５つのキャピラリーチューブを含む。いくつかの実施態様では、チャンネ
ルシステムはキャピラリーチューブ又はチューブ様構成を含まず、サンプルの一部分が入
口から被検体検出システムのコンジュゲートパッドまで輸送されることを可能にする材料
から作られる。いくつかの実施態様では、チャンネルシステムは、サンプルを入口から被
検体検出膜システムまで輸送するのに使用することができる多孔性材料である。いくつか
の実施態様では、チャンネルシステムはコンジュゲートパッドと同じ材料から作られる。
いくつかの実施態様では、チャンネルシステム及びコンジュゲートパッドは材料の隣接部
品である。いくつかの実施態様では、チャンネルシステムはPorex材料である。これらの
多孔性材料は、入口が被検体検出膜システムと流体連通することを可能にする。いくつか
の実施態様では、多孔性材料は、ポリエチレン、ポリプロピレン、ポリテトラフルオロエ
チレン（ＰＴＦＥ）、ＰＶＤＦ、エチルビニルアセテート、ナイロン６、熱可塑性ポリウ
レタン（ＴＰＵ）、ＳＣＰなどを含む。いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッド
及びチャンネルシステムは同じ材料又は異なる材料である。いくつかの実施態様では、チ
ャンネルシステムは多孔性材料及び／又はキャピラリーチューブシステムを含まない。
【０１７２】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、チャンネルシステムは入口と接触する。いくつかの実施態様では、チャンネル
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システムは被検体検出膜システムの上部と接触する。いくつかの実施態様では、チャンネ
ルシステムはコンジュゲートパッドの上部又はコンジュゲートパッドの上部にある膜と接
触する。いくつかの実施態様では、チャンネルシステムはコンジュゲートパッドの端部及
びコンジュゲートパッドの上部にある膜の端部と接触する。サンプルがどのように被検体
検出膜システムと接触するかに関係なく、いくつかの実施態様では、サンプルは被検体検
出膜システムを通して垂直に流れる。従って、サンプルは入口から被検体検出膜システム
まで水平に（例えば側方に）流れ得るが、サンプルはそれが被検体検出膜システムを通し
てを垂直に流れるまで分析されない。これは、サンプルが複数膜又はテスト層を通して側
方に（例えば水平に）流れる側方流システムと明らかに異なる。
【０１７３】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、チャンネルシステムはサンプルを均等部分に分け、ここで各均等部分は独立の
被検体検出膜システムと接触する。いくつかの実施態様では、チャンネルシステムはサン
プルを１つ又はそれ以上の不均等部分に分ける。１つ又はそれ以上の不均等部分は次いで
独立の被検体検出膜システムに輸送される。
【０１７４】
　例えば、第一及び第二の被検体検出膜システムを含むデバイスでは、デバイスは第一及
び第二のブランチを含むチャンネルシステムを含む。いくつかの実施態様では、第一のブ
ランチは第一の被検体検出膜システムと接触し、そして第二のブランチは第二の被検体検
出膜システムと接触する。サンプルのデバイスへの適用時に（例えば入口開口部を通して
）、サンプルは、チャンネルシステムの第一及び第二のブランチを通して第一及び第二の
被検体検出膜システムへ均等部分（equal portion）で輸送される。いくつかの実施態様
では、サンプルはチャンネルシステムの第一及び第二のブランチを通して、第一及び第二
の被検体検出膜システムへ不均等部分で輸送される。サンプルは、例えば、各ブランチに
存在するキャピラリーの数に基づいて、不均等部分に分けることができる。例えば、第一
のブランチは第二のブランチよりも多いキャピラリーを含むことができる。より多い数の
キャピラリーは、より多くのサンプルが第二のブランチよりも第一のブランチを通して輸
送されることを可能にして、よれにより不均等部分を第一及び第二の被検体検出膜システ
ムへ送達する。
【０１７５】
　従って、チャンネルシステムのブランチは同数のキャピラリー又は異なる数のキャピラ
リーを有し得る。チャンネルシステムの各ブランチ中のキャピラリーの数は各ブランチで
独立している。即ちチャンネルシステムの各ブランチは、別のブランチと同数又は異なる
数のキャピラリーを有することができる。従って、いくつかの実施態様では、デバイスの
チャンネルシステムはキャピラリーチャンネルシステムと記載することができる。いくつ
かの実施態様では、チャンネルシステムは、デバイスそれ自体に対して本明細書に記載さ
れる第一及び第二のハウジング部材とは別々のそして別個のチャンネルハウジングに囲ま
れる。いくつかの実施態様では、チャンネルハウジングは透明、半透明、不透明、又は部
分的に半透明である。
【０１７６】
　本明細書に論じられるように、試験膜は、単一信号で複数被検体の有無を決定するのに
、人の目で視覚的に又は光学式読取装置などの機械を通して分析することができる。いく
つかの実施態様では、分析はポータルを通して行われる。いくつかの実施態様では、デバ
イスは、１つ又はそれ以上の被検体検出膜システムの試験膜の視覚化を可能にするのに十
分なサイズの１つ又はそれ以上のポータルを含む。いくつかの実施態様では、単一ポータ
ルはデバイス中に存在する試験膜の各々を視覚化するのに使用される。いくつかの実施態
様では、デバイスはポータルを含まない。デバイスがポータルを含まない実施態様では、
試験膜は、デバイスに対して透明又は半透明ハウジングを用いることによって更に視覚化
することができる。いくつかの実施態様では、第一及び／又は第二のハウジングは透明又
は半透明である。第一及び／又は第二のハウジングが透明又は半透明である場合、これは
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、それがコンジュゲートパッドを動かし又は除去する際に露呈されるとき、被検体検出膜
システム及びその試験膜を可能にすることができる。いくつかの実施態様では、デバイス
は複数のポータルを含む。いくつかの実施態様では、デバイスは少なくとも１、２、３、
４、及び５つのポータルを含む。いくつかの実施態様では、デバイスは１、２、３、４、
及び５つのポータルを含む。いくつかの実施態様では、デバイスは連続した１つのポータ
ルを含み、そしてデバイス中に存在する各被検体検出膜システムを目視検査に露出する。
【０１７７】
　本明細書に論じるように、力部材は少なくとも２つの位置（例えば、上げた又は下げた
、係合する又は外す）間で動くことを可能にすることができる。いくつかの実施態様では
、力部材は力アクチュエータ出口によって下けられそして囲まれる。このように、いくつ
かの実施態様では、デバイスは、それが下げられると力部材を受け入れることができる１
つ又はそれ以上の力アクチュエータ出口を含む。いくつかの実施態様では、デバイスは複
数の力アクチュエータ出口を含む。いくつかの実施態様では、力アクチュエータ出口は溝
である。いくつかの実施態様では、力アクチュエータ出口は円又は実質的に円形である。
力アクチュエータ出口は、力アクチュエータ（例えば力部材）を特定の位置に掛けるのに
使用することができる。力アクチュエータ出口はまた、力アクチュエータを第二の位置に
保持するのに使用することができる。いくつかの実施態様では、力アクチュエータ出口の
周囲は、出口に入っている力部材の部分の円周よりも大きい。いくつかの実施態様では、
力アクチュエータ出口の円周は、力部材の最大円周よりも大きい。いくつかの実施態様で
は、力アクチュエータ出口の周囲は、力部材の部分の最大円周よりも大きくなく、ここで
力部材は少なくとも２つの円周を備えた領域を有する。例えば、２つの異なる円周を有す
る力部材が本明細書に記載される。力部材は１つの円周のキャップ、及び異なる円周を備
えたキャップを支持する支持構造物を含むことができる。支持構造物は、いくつかの実施
態様では、キャップよりも小さい円周を有する。いくつかの実施態様では、力アクチュエ
ータ出口は、支持構造物円周より大きいがキャップ構造物円周よりも小さい円周を有する
ことができる。いくつかの実施態様では、力アクチュエータ出口の数はデバイス中に存在
する力部材の数と同じか又は異なる。
【０１７８】
　力アクチュエータ出口はまた、それが下げられそしてもはや被検体検出膜システムを圧
縮しないとき、デバイス中の各々の及びあらゆる力部材を受け入れることができるハウジ
ング部材における連続的窪みであり得る。出口は力部材を一時的に収容することができ、
そしてそれは、力部材が被検体検出膜システムを圧縮又は更に圧縮するのに再び上げるこ
とができないように恒久的であり得る。
【０１７９】
　本明細書にそして本出願の全体にわたって論じられるように、コンジュゲートパッド、
透過性膜、試験膜、及び吸収性膜は、本明細書に記載されるある力の下で、そして限定さ
れるものではないが、約１ｌｂｆから約１００ｌｂｆまでの力の下で力部材によって圧縮
することができ又は圧縮される。いくつかの実施態様では、複数の被検体検出膜システム
がある場合、各膜検出システムにかけられる圧力は異なり得て又はそれは同じであり得る
。例えば、第一、第二、及び第三の被検体検出膜システムを有するデバイスでは、第一の
被検体検出膜システムは５ｌｂｆの力の下で圧縮することができ、第二の被検体検出膜シ
ステムは１０ｌｂｆの力の下で圧縮することができ、そして第三の被検体検出膜システム
は２５ｌｂｆの力の下で圧縮することができる。別の例において、いくつかの実施態様で
は、第一及び第二の被検体検出膜システムは同じ圧力の下で圧縮され、そして第三の被検
体検出膜システムは第一及び第二の被検体検出膜システムとは異なる圧力の下で圧縮され
る。圧力の差は、異なる被検体に有用であり得る異なる流量を用いるのに使用することが
できる。圧力は流量と相関している。圧力は力部材の位置及びどれだけ被検体検出膜シス
テムの層が圧縮されるかによって操作される。使用される特定の力は、公知の及びルーチ
ン方法を用いて当業者によって決定しそして測定することができる。
【０１８０】
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　本明細書に記載のように、いくつかの実施態様では、本発明は、本明細書に記載のいか
なるデバイスを含むシステム、緩衝剤容器及び／又はサンプルコレクタを提供する。いく
つかの実施態様では、本発明は、本明細書に記載のいかなるデバイス及び１つ又はそれ以
上の陽性対照、陰性対照、取扱説明書、緩衝剤容器及びサンプルコレクタ、又はその任意
の組み合わせを含むキットを提供する。
【０１８１】
　本明細書に記載の方法は、例えば、複数、２つ又はそれ以上の被検体検出膜システムを
有するデバイスと共に使用することができる。方法はまた、２、３、４、又は５つの被検
体検出膜システムを有するデバイスで使用することができる。２つ以上の被検体検出膜シ
ステム（例えば３、４、５、６、７、８、９、又は１０）がある場合、本明細書に含まれ
る方法及び説明は、被検体検出膜システムの数と合致するように修正される。これらの変
更は、本明細書に含まれる説明及び当業者に公知であるいかなるルーチン変更とも合致し
てなされる。当業者の知見と合わせて本明細書に含まれる説明に基づき、２つより多い被
検体検出膜システムを包含する変更は、必要以上の実験を必要としない。本明細書に記載
のようないくつか実施態様では、デバイスは２つ又はそれ以上の被検体検出膜システムを
含む。いくつかの実施態様では、方法はサンプル（例えば複数被検体を含むサンプル）を
デバイスと接触させることを含み、そしてサンプルの一部分がチャンネルシステムを通し
て２つ又はそれ以上の被検体検出膜システムのコンジュゲートパッドに輸送される。いく
つかの実施態様では、方法は被検体に対する陽性又は陰性反応を検出することを含み、こ
こで陽性反応は複数被検体の存在を示す。いくつかの実施態様では、２つ又はそれ以上の
被検体検出膜システムは力部材によって圧縮される。いくつかの実施態様では、サンプル
はコンジュゲートパッドから試験膜へ垂直に流れる。いくつかの実施態様では、方法は更
に、力部材により被検体検出膜システムを圧縮することを含む。いくつかの実施態様では
、方法は、サンプルの一部分が接触しそしてコンジュゲートパッドを流れた後に、２つ又
はそれ以上の検出システムのコンジュゲートパッドを動かすことを含み、それにより分析
用の試験膜を露出することを含む。いくつかの実施態様では、試験膜は検出のためのポー
タル開口部内に露出される。いくつかの実施態様では、２つ又はそれ以上検出システムの
コンジュゲートパッドは、可動ロック部材を動かすことによって動かされる。いくつかの
実施態様では、可動ロック部材を動かすことは、デバイスの中心軸周りに可動ロック部材
を回転させることを含む。いくつかの実施態様では、可動ロック部材は側方又は垂直に動
かされる。いくつかの実施態様では、可動ロック可能部材は２つ又はそれ以上の検出シス
テムのコンジュゲートパッドを同時に又は逐次的に動かす。いくつかの実施態様では、方
法は更に２つ又はそれ以上の被検体検出システムの圧縮を解放することを含む。圧力は、
例えば、可動ロック部材を動かすことによって解放され又は低減することができる。いく
つかの実施態様では、可動ロック部材は、可動ロック部材に連結される可動部材を回転し
又は動かすことによって動かされる（例えば回転される）。
【０１８２】
　いくつかの実施態様では、１つ又はそれ以上の被検体検出膜システムはサンプルがチャ
ンネルシステムと接触するより前に圧縮される。いくつかの実施態様では、１つ又はそれ
以上の被検体検出膜システムは、サンプルが１つ又はそれ以上の被検体検出膜システムの
コンジュゲートパッドと接触するより前に圧縮される。いくつかの実施態様では、被検体
検出膜システムの各々は同時に圧縮される。いくつかの実施態様では、被検体検出膜シス
テムの各々は独立して圧縮される。いくつかの実施態様では、デバイス中に存在する被検
体検出膜システムの各々はサンプルがコンジュゲートパッドと接触するより前に圧縮され
る。
【０１８３】
　いくつかの実施態様では、方法は、力部材によって２つ又はそれ以上の被検体検出膜シ
ステムにかけられた圧力を解放することを含み、ここで該力部材は、該圧力を解放するた
めに垂直又は水平に動く。いくつかの実施態様では、方法は、圧力を解放するために第一
の位置から第二の位置まで動く力部材を含む。いくつかの実施態様では、力部材の動きが
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圧力を解放し若しくは減少させ、又は被検体検出膜システムにかけられている力を解放し
若しくは減少させるとき、力部材は力アクチュエータ出口へ動き又はそれと接触する。い
くつかの実施態様では、力部材は部分的に又は完全にデバイスから離脱する。
【０１８４】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、本発明は、圧力アクチュエータ、圧力解放、被検体検出膜システム、被検体検
出膜システムレセプタクル、及び出口を含む被検体を検出するデバイスを提供する。いく
つかの実施態様では、被検体検出膜システムレセプタクルは、被検体検出膜システムを受
け入れるのに十分なサイズ及び形状からなる。いくつかの実施態様では、レセプタクルは
溝である。いくつかの実施態様では、レセプタクルは、必ずというわけではないが、デバ
イスから除去することができるケースである。
【０１８５】
　いくつかの実施態様では、本明細書に記載されるように、被検体検出膜システムは、カ
ートリッジ又はハウジング内に包含され又は含有されることができる。ハウジングは第一
及び／又は第二のハウジング部材を含むことができる。いくつかの実施態様では、被検体
検出膜システムがハウジング又はカートリッジ内に含有される場合、レセプタクルは、ハ
ウジング又はカートリッジを受け入れるのに十分なサイズ及び形状からなる。いくつかの
実施態様では、ハウジング又はカートリッジは入口を含む。入口はサンプルを被検体検出
膜システムに適用するのに使用することができる。いくつかの実施態様では、カートリッ
ジ又はハウジングは、サンプルがハウジング及びカートリッジを通してそしてそこから流
れることを可能にする、第二の出口を含む。被検体検出膜システムは本明細書に記載のい
かなる被検体検出膜システムでもあり得る。
【０１８６】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、デバイスは圧力アクチュエータを含む。圧力アクチュエータは、例えば、本明
細書に記載されている力部材であり得る。いくつかの実施態様では、圧力アクチュエータ
は、空気圧を被検体検出膜システムにかけるか又は被検体検出膜システムを通して真空に
引く空気弁又は真空弁である。いくつかの実施態様では、圧力アクチュエータは、圧力解
放又は圧力調節器によって調節することができる。圧力解放又は圧力調節器は、例えば、
真空解放であり得る。解放又はレギュレータは、被検体検出膜システムにかけられている
圧力又は真空を調節するのに使用することができる。圧力又は真空は、デバイスに存在し
ている出口又はチューブを通して被検体検出膜システムにかけることができる。出口は本
明細書記載のカートリッジ又はハウジングに存在する同じ出口であり得て、又はそれは異
なる出口又はチューブであり得る。出口又はチューブは、圧力又は真空が、それが全デバ
イスを横切って拡散することを可能にするよりむしろ、特異的にかけられるように使用す
ることができる。
【０１８７】
　いくつかの実施態様では、被検体膜検出を入れるハウジング（例えばカートリッジ）は
、上部ハウジング及び下部ハウジングを含む。いくつかの実施態様では、ハウジングは複
数の膜又はパッドホルダを含む。いくつかの実施態様では、ハウジングは１つ又はそれ以
上の膜又はパッドホルダを含む。いくつかの実施態様では、ハウジングは１、２、３、４
、及び５つの膜又はパッドホルダを含む。いくつかの実施態様では、ハウジングは少なく
とも１、２、３、４、及び５つの膜又はパッドホルダを含む。いくつかの実施態様では、
ハウジングは入口を含む。いくつかの実施態様では、ハウジングは出口を含む。いくつか
の実施態様では、真空アクチュエータは直接又は間接にハウジング出口と接触する。
【０１８８】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、デバイス及び本明細書に記載のいかなるデバイスもハウジングを排出するエジ
ェクタを含む。エジェクタは被検体検出膜システムを含有するハウジングの除去を容易に
するのに使用することができる。いくつかの実施態様では、デバイスはハウジング分離装
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置を含む。ハウジング分離装置はハウジングの分離を容易にするのに使用することができ
る。いくつかの実施態様では、エジェクタはまたハウジング分離装置としても機能するこ
とができる。
【０１８９】
　本明細書に記載の方法に加えて、いくつかの実施態様では、複数被検体を検出する方法
は、複数の被検体を含有するサンプルを、圧力アクチュエータ、圧力調整器、被検体検出
膜システム、被検体検出膜システムレセプタクル、及び出口又は本明細書に記載のその他
のデバイス又は被検体検出膜システムを含むデバイスに適用することを含む。いくつかの
実施態様では、サンプルは被検体検出膜システムと接触され、ここでサンプルは被検体検
出膜システムを通って垂直に流れる。いくつかの実施態様では、方法は被検体の有無を検
出することを含む。これは、相互作用ユニット、捕捉試薬、及び本明細書に記載の信号検
出ユニットの使用を通して形成されるブリッジング錯体に従って行うことができる。
【０１９０】
　複数被検体を検出するためのデバイスを用いるいくつかの実施態様では、検出すること
は、被検体検出膜システムに存在するコンジュゲートパッドを除去し又は動かして結果を
視覚化するのに十分な量を含み、ここで肯定的な結果は複数被検体の存在を示す。いくつ
かの実施態様では、検出は、デバイスから被検体検出膜システムを除去してそして更にコ
ンジュゲートパッドを除去し又は動かして単一信号で被検体又は複数被検体の検出を視覚
化するのに十分な量を含む。いくつかの実施態様では、被検体検出膜システムはハウジン
グ又はカートリッジ内に含有され、そしてそれ故に、いくつかの実施態様では、ハウジン
グ又はカートリッジはコンジュゲートパッドの動き又は除去より前にデバイスから除去さ
れる。いくつかの実施態様では、ハウジングは、本明細書に記載のようにコンジュゲート
パッドの除去又は動きより前に、第一の（例えば上部）及び第二の（例えは下部）ハウジ
ングに分けられる。いくつかの実施態様では、ハウジングの第一及び第二のハウジングへ
の分離はコンジュゲートパッドを除去し又は動かし、本明細書に記載のように試験膜を視
覚化する。いくつかの実施態様では、ハウジングは手動及び／又は機械的に分けられる。
いくつかの実施態様では、ハウジング（例えばカートリッジ）はデバイスから排出される
。いくつかの実施態様では、ハウジングはエジェクタによりデバイスから排出される。い
くつかの実施態様では、ハウジングは分離装置によって分離される。いくつかの実施態様
では、エジェクタはまた分離装置として機能する。
【０１９１】
　いくつかの実施態様では、方法は被検体検出膜システムに圧力をかけること又はそれを
通して真空に引くことを含む。いくつかの実施態様では、方法は圧力又は真空を解放する
こと又は低減することを含む。いくつかの実施態様では、圧力又は真空は、圧力調節器を
用いることによって解放され又は低減される。本明細書に記載される方法のいくつかの実
施態様では、被検体検出膜システムと接触するサンプルは、圧力アクチュエータによって
調節される流量で被検体膜システムを流れる。いくつかの実施態様では、全サンプルは一
定速度で被検体検出膜システムを流れる。いくつかの実施態様では、サンプルは可変速度
で被検体検出膜システムを流れる。いくつかの実施態様では、可変速度は、サンプルの一
部分の流量が０である、少なくとも１つの期間を含む。例えば、サンプルがある期間被検
体検出膜システムを流れることを停止するように、かけられている圧力又は引かれている
真空を調節することができる。これは「ドウェル（dwell）」と言うことができる。本文
書の別の所の記載のように、ドウェルは、コンジュゲートパッドと被検体検出膜システム
の他の層の間に非透過性又はやや非透過性膜を入れることによって実行することができる
。しかしながら、ドウェルはまた、被検体検出膜システムにかけられる圧力を調節する（
例えば変える）ことによって調節することができる。ドウェルはまた、被検体検出膜シス
テムを通して引かれている真空を調節する（例えば変える）ことによって調節することが
できる。限定されるものではないが、システムコンジュゲートパッド及び／又は試験膜を
通る流量を含んで、被検体検出膜システムを通る流量を調節するいかなる方法も、使用す
ることができる。
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【０１９２】
　本明細書のデバイスはまた、自動化することができ又は光学式読取装置又は他のタイプ
のスペクトロメータと併せて使用することができる。システム及び本明細書に記載のデバ
イスを光学式読取装置又は他のタイプのスペクトロメータと組み合わせる利点は、サンプ
ル中に存在するより少ない被検体でサンプルをその被検体に対して陽性と同定するのに必
要であるように、デバイス及びアッセイの感度を増加することができることである。この
より高い感度は次いで、例えば、食物が病原体を含有し、人がある疾患又は病態を有する
か、又は、本記載の方法及びデバイスを使用するのにかかるのと同じ時間量で、産物が他
のデバイス及び方法を用いてさもなければ検出不能である被検体を有するか、を決定する
のに使用することができる。
【０１９３】
　従って、単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつ
かの実施態様では、本発明は、サンプル入口、被検体検出カートリッジレセプタクル、被
検体検出カートリッジレセプタクル入口、光学式コンジュゲートパッドリムーバ、圧力ア
クチュエータ、スペクトロメータ（例えば光学式読取装置）、ディスプレイユニット、シ
グナル処理ユニットを含む複数被検体を検出するためのデバイスを提供する。圧力アクチ
ュエータは、その位置がデバイスと併せて使用される被検体検出膜システムにかけられて
いる圧力を調節するのに修正される、力部材であり得る。圧力アクチュエータはまた、デ
バイスと併せて使用される被検体検出膜システムを通して真空に引くことによって圧力を
調節することができる。スペクトロメータは信号の存在を検出することができるいかなる
スペクトロメータでもあり得る。信号は光学的シグナルであり得る。信号は、例えば、赤
外スペクトル；近赤外スペクトル；可視スペクトル；ｘ線スペクトル；紫外スペクトル；
γ線；電磁スペクトル等から選ばれるスペクトルで発せられる信号であり得る。
【０１９４】
　スペクトロメータは信号処理ユニット（例えばコンピュータ）に接続することができる
。信号処理ユニットは、それに伝えられる信号を受け取り、そしてサンプルの有無を決定
するのに信号を分析することができる。信号処理ユニットの例は、限定されるものではな
いが、コンピュータである。信号処理ユニットは、スペクトロメータによって伝えられる
信号を分析するのにプログラム化することができる。プログラミングは、サンプル中の被
検体の有無を決定するために信号を分析するためのアルゴリズムを行うことができる。ア
ルゴリズムは、信号処理ユニットの記憶にプレインストールされる、又はデバイスの使用
者によって入力される基準に基づくことができる。入力することができる情報のタイプは
正又は負の信号に対するカットオフ、又は処理時間などであり得る。信号処理ユニットは
また、被検体検出膜システムにかけられる圧力又はそれを通して引かれる真空を調節する
のに使用することができる。
【０１９５】
　信号処理ユニットは、被検体検出膜システムを通してサンプルの流量を調節するのに使
用し又はプログラム化することができる。流量は、被検体検出膜システムにかけられる圧
力又はそれを通して引かれる真空を調節することによって調節することができる。本明細
書に記載の方法に関して上記のように、被検体検出膜システムと接触するサンプルは、圧
力アクチュエータによって調節される流量で被検体膜システムを流れる。圧力調節器は、
例えば、信号処理ユニットによって順番に調節することができる。いくつかの実施態様で
は、全サンプルは信号処理ユニットによって調節される、一定速度で被検体検出膜システ
ムを流れる。いくつかの実施態様では、全サンプルは信号処理ユニットによって調節され
る、可変速度で被検体検出膜システムを流れる。いくつかの実施態様では、可変速度は、
信号処理ユニットによって調節することができる、サンプルの一部分の速度が０である、
少なくとも１つの期間を含む。例えば、かけられている圧力又は引かれている真空は、サ
ンプルがある時間の間被検体検出膜システムを流れることを停止するように、信号処理ユ
ニットによって調節することができる。本明細書に記載のように、これは「ドウェル」と
言うことができる。ドウェルは、例えば、信号処理ユニットによって実施され又は制御す
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ることができる、被検体検出膜システムにかけられる圧力を調節する（例えば変える）こ
とによって調節することができる。ドウェルはまた、信号処理ユニットによって実施され
又は制御することができる、被検体検出膜システムを通して引かれている真空を調節する
（例えば変える）ことによって調節することができる。限定されるものではないが、シス
テムコンジュゲートパッド及び／又は試験膜を通る流量を含んで、被検体検出膜システム
を通る流量を調節するいかなる方法も使用することができ、そしてそのような方法は信号
処理ユニットによって調節し又は実施することができる。
【０１９６】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、本明細書に及び全体にわたって記載のデバイスは、被検体検出カートリッジレ
セプタクル位置決め部材を含む。検出カートリッジレセプタクル位置決め部材は、例えば
、サンプルを受け入れるために及び／又はサンプルが分析されるために適切な位置に被検
体検出膜システムを入れるのに使用することができる。いくつかの実施態様では、システ
ムはスペクトロメータ分析用に位置付けされる。いくつかの実施態様では、検出カートリ
ッジレセプタクル位置決め部材は、信号処理ユニットによって電動化され及び／又は制御
することができる。いくつかの実施態様では、検出カートリッジレセプタクル位置決め部
材は電動化されずに、限定されるものではないが、そのレセプタクルの位置が修正される
ことを可能にするレバー又はスクリューなどの手動制御装置によって制御することができ
る。いくつかの実施態様では、信号処理ユニットは被検体膜検出レセプタクル可動部材を
動かすことによって被検体膜検出レセプタクルの動きを制御する。いくつかの実施態様で
は、被検体検出カートリッジレセプタクル位置決め部材は被検体検出カートリッジレセプ
タクルと接触している。
【０１９７】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、本明細書に記載のデバイスは廃棄物レセプタクルを含むことができる。廃棄物
レセプタクルはデバイスの内部に又は外側にあるが、尚デバイスと接触している。廃棄物
レセプタクルは使用されていた被検体検出膜システムを受け入れることができる。いくつ
かの実施態様では、本明細書に記載のように、被検体検出膜システムはハウジング（例え
ばカートリッジ）中に含有される。ハウジングは次いで廃棄物レセプタクルへ排出するこ
とができる。排出は手動でもよく又は自動化することができる。いくつかの実施態様では
、排出は信号処理ユニットによって制御される。いくつかの実施態様では、信号処理ユニ
ットは、被検体検出膜システムレセプタクルから廃棄物レセプタクルへ被検体検出膜シス
テムを排出するエジェクタを制御する。本明細書に記載されるすべてのデバイスのように
、いくつかの実施態様では、デバイスはハウジング（例えばカートリッジ）中に入れるこ
とができる又はできない、被検体検出膜システムを含む。
【０１９８】
　単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスのいくつかの実施
態様では、圧力アクチュエータは被検体検出膜システムと接触する。いくつかの実施態様
では、圧力アクチュエータは、圧力アクチュエータの動きを可能にする点でデバイスに取
り付けられる。いくつかの実施態様では、圧力アクチュエータは、単一接触点で圧力アク
チュエータを枢動することを可能にする回転軸に取り付けられる。
【０１９９】
　いくつかの実施態様では、本明細書に記載のデバイスはディスプレイを含む。いくつか
の実施態様では、ディスプレイは電子ディスプレイである。いくつかの実施態様では、信
号処理ユニットはスペクトロメータから入力を受け、そしてディスプレイユニット上に情
報を表示する。ディスプレイユニットは、限定されるものではないが、１つ又はそれ以上
の被検体の存在及び／又は不存在、状態などを含む種々の情報を表示することができる。
【０２００】
　いくつかの実施態様では、本発明は、信号処理ユニットを含むデバイス、又は本明細書
に記載のデバイスを用いて複数検体を検出することを含む。いくつかの実施態様では、方
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法は、デバイスを、デバイス内で被検体検出膜システムと接触するサンプルと接触させる
ことを含む。サンプルは次いで被検体検出膜システムを通って流れる。いくつかの実施態
様では、方法は被検体の有無を検出することを含む。いくつかの実施態様では、検出する
ことは、被検体膜システムから光信号を検出する光学式読取装置、光信号を信号処理ユニ
ットに伝える光学式読取装置、被検体の有無を決定するために光信号を分析する信号処理
ユニット；及びディスプレイユニット上に結果を表示する信号処理ユニットを含む。表示
された結果は視覚的及び／又は可聴式であり得る。分析される信号は、赤外スペクトル；
近赤外スペクトル；可視スペクトル、ｘ線スペクトル、紫外スペクトル、γ線、又は電磁
スペクトルから選ばれるスペクトル中の信号であり得る。いくつかの実施態様では、信号
は近赤外スペクトルにある。いくつかの実施態様では、方法は被検体検出膜システムを廃
棄物レセプタクルへ排出することを含む。いくつかの実施態様では、信号処理ユニットは
コンピュータである。
【０２０１】
　図面を参照して、いくつかの実施態様では、図１～３６は、デバイスの実施態様、その
ような代表的デバイスのコンポーネント、及び本明細書に記載の方法で、及び／又は他の
デバイス及び／又はシステムと併せて又は併せないで使用することができる、そのような
具体化デバイスの種々の図を描写する。
【０２０２】
　本明細書に記載のこれらのデバイスは非限定的で、そして他の垂直流デバイスを含むい
かなるその他のデバイスも、種々の標識及び捕捉試薬を用いて創り出されるブリッジング
コンジュゲートを用いた本明細書に記載の方法に従って、複数被検体を検出するのに使用
することができる。
【０２０３】
　図８は、第一のハウジング部材（１０）、緩衝剤容器（１５）、第二のハウジング部材
（２０）、スライドボタン用の溝（２５）、スライドボタン（３０）、入口開口部 （３
５）、カラー（４０）、及び試験膜（４５）を含む、単一信号で複数被検体を検出するの
に使用することができるデバイスを描写する。図８は、２つの捕捉試薬を含む試験膜（４
５）を描写する。第一（１０）及び第二（２０）のハウジング部材はまた、それぞれ、下
部及び上部ハウジング部材と言うことができる。図８では、サンプルは、入口開口部（３
５）を通して適用されよう、そして試験膜（４５）に垂直に流れることを可能にすること
ができる。図８では、溝（２５）は、スライドボタンが動くことを可能にし、それは、ロ
ック部材に取り付けられるとき、ロック部材を動かし、そしていくつかの実施態様では、
コンジュゲートパッドを動かしそして力部材の位置を変えることができる。
【０２０４】
　図９は、第一のハウジング部材（１０）、第二のハウジング部材（２０）、スライドボ
タン用の溝（２５）、スライドボタン（３０）、入口開口部（３５）、カラー（４０）、
試験膜（４５）、コンジュゲートパッド（５０）、複数の吸収性部材（例えばパッド）（
５５）、取付部材（６０）、ロック部材（６５）、及び力部材（７０）を含む、単一信号
で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスを描写する。図９は、コンジ
ュゲートパッド（５０）、試験膜（４５）及び実質的に互いに並列に配列される吸収性パ
ッド（５５）を描写する。力部材（７０）は、吸収性部材と接触しているとき、コンジュ
ゲートパッドに実質的に垂直である圧力をかけていよう。図９で見ることができるように
、入口開口部（３５）を通してデバイスと接触しているサンプルは、コンジュゲートパッ
ド（５０）を通して試験膜（４５）に垂直に流れよう。図９にはっきりとは示されていな
いが、いくつかの実施態様では、透過性膜はまた、透過性膜の表面がコンジュゲートパッ
ド（５０）の面と接触し、透過性膜の裏面が試験膜（４５）の面と接触する状態で、コン
ジュゲートパッド（５０）及び試験膜（４５）に実質的に並列である。
【０２０５】
　図１０は、 コンジュゲートパッド （５０）、透過性膜（７５）、試験膜（４５）、及
び単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができる複数の吸収性膜（５５）を
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描写する。図１０は、実質的に互いに並列である単一信号で複数被検体を検出するのに使
用することができるコンポーネントを描写する。図１０は、開口部を含む透過性膜（７５
）を描写する。この開口部は試験膜の結果の視覚化及び検出を可能にするように使用する
ことができる。
【０２０６】
　図１１は、第一のハウジング部材（１０）、緩衝剤容器（１５）、第二のハウジング部
材（２０）、スライドボタン（３０）、試験膜（４５）、コンジュゲートパッド（５０）
、透過性膜（７５）、複数の吸収性部材（例えばパッド）（５５）、取付部材（６０）、
ロック部材（６５）、及び力部材（７０）を含む、単一信号で複数被検体を検出するのに
使用することができるデバイスを描写する。図１１はまた、ヘッド（７１）がシャフト（
７２）より広いシャフト（７２）及びヘッド（７１）を含む力部材（７０）を描写する。
【０２０７】
　図１２は、第一のハウジング部材（１０）、ロック部材（６５）、スライドボタン（３
０）、及び力部材（７０）を含む、単一信号で複数被検体を検出するのに使用することが
できるデバイスの部分図を描写する。図１２は、力部材（７０）が上げた方法であるよう
に、力部材（７０）と接触しているロック部材（６５）を描写する。図１２はまた、力部
材が位置を変えることを可能にする力部材（７０）から離れているロック部材（６５）及
びスライドボタン（３０）の動きを描写する。いくつかの実施態様では、位置の変化は力
部材が下げられることである。
【０２０８】
　図１３は、第一のハウジング部材（１０）、第二のハウジング部材（２０）、スライド
ボタン（３０）、ロック部材（６５）、カラー（４０）、Ｏリング（４１）、力部材（７
０）、及び力部材用の支持体（７３）を含む、単一信号で複数被検体を検出するのに使用
することができるデバイスの側面断面図を描写する。シャフトの支持体は、例えば、第一
のハウジング部材（１０）の一部であり得て、そして例示目的だけのために異なって斜線
が施されている。図１３は、ボタン（３０）の動きがロック部材（６５）を動かすであろ
うように、ロック部材（６５）と接触しているボタン（３０）を描写する。ロック部材（
６５）の動きは力部材（７０）から支持体を取り除き、それは力部材（７０）が位置を変
えることを可能にしよう。図１３はまた、力部材のシャフト（７２）及びヘッド（７１）
を描写する。ヘッド（７１）は、ロック部材（６５）が下に摺動しそして力部材（７０）
を支持することができるリップを創り出す。
【０２０９】
　図１４は、第一のハウジング部材（１０）、第二のハウジング部材（２０）、入口開口
部（３５）、試験膜（４５）、コンジュゲートパッド（５０）、複数の吸収性部材（５５
）、アタッチメント部材（６０）、ロック部材（６５）、及び力部材（７０）を含む、単
一信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスの部分図を描写する。
図１４は、コンジュゲートパッド（５０）及びロック部材（６５）に取り付けられた取付
部材（６０）を描写する。図１４はまた、第二のハウジング部材（２０）及び入口開口部
（３５）の周辺に対して圧縮されているコンジュゲートパッドを描写する。図１４は、複
数の吸収性部材（５５）と接触することによって圧力をかける力部材 （７１）のヘッド
を描写する。図１４では、サンプルがコンジュゲートパッド（５０）と接触し、そして圧
力にのために垂直流を通してサンプルがテスト部材（４５）と接触するように、サンプル
は入口開口部（３５）を通してデバイスに適用することができる。
【０２１０】
　 図１５Ａは、第一のハウジング部材（１０）、第二のハウジング部材（２０）、入口
開口部（３５）、試験膜（４５）、コンジュゲートパッド（５０）、複数の吸収性部材（
５５）、取付部材（６０）、ロック部材（６５）、及び力部材（７０）を含む、単一信号
で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスの部分図を描写する。図１５
Ａは、取付部材（６０）に取り付けられるロック部材（６５）の動きを描写する。コンジ
ュゲートパッド（５０）に取り付けられている取付部材（６０）の動きは、コンジュゲー



(57) JP 2015-523054 A 2015.8.13

10

20

30

40

50

トパッドを動かす。図１５Ａは、試験膜（４５）の圧力及び／又は圧縮の減少又は排除を
変える力部材（７０）を描写する。図１５Ｃ及び１５Ｄはまた、視覚化及び／又は検出の
ために試験膜（４５）を露呈する入口開口部（３５）から離れてコンジュゲートパッド（
５０）の動きを描写する。
【０２１１】
　図１６は、コンジュゲートパッド（５０）に取り付けられている取付部材（６０）を描
写する。図１６は、取り付ける予定の取付部材（６０）用の位置としてコンジュゲートパ
ッド（５０）中のノッチ（５１）を描写する。取付部材はまた、接着剤、止め金、及び他
の形の取付など他の手段を通して取り付けることができる。
【０２１２】
　図１７は、第二のハウジング部材（２０）、複数のパッド又は膜（８０）を含む、単一
信号で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスの部分図を描写し、ここ
で複数のパッドは、試験膜、透過性膜、及び１つ又はそれ以上の吸収性部材、及び複数の
パッド又は膜（８０）を保持することができる保持膜（８５）を含む。図１０は、コンジ
ュゲートパッドが動かされるとき、複数のパッドが所定の位置に留まる構造を描写する。
複数のパッドを所定の位置に保つためにいかなる手段又は他の構造を使用することができ
る。
【０２１３】
　図１８は、ハウジング入口（１００６）を更に含む第一のハウジング部材（１００２）
、及び第二のハウジング部材（１００４）を含む、単一信号で複数被検体を検出するのに
使用することができる代表的デバイスを描写する。いくつかの実施態様では、第一及び第
二のハウジング部材は単一ユニットとして構成することができる。ハウジング入口は、ハ
ウジング内部のコンポーネントへのサンプルの導入を可能にする。ハウジング入口は、デ
バイスに加えられる溶液の適切な容量を取り扱うのに十分なサイズであり得る。いくつか
の実施態様では、ハウジング入口によって作り出される開口部のサイズは、約０．１～約
３ｍｌ、約０．１～約２．５ｍｌ、約０．５～約２．０ｍｌ、約０．１～約１．０ｍｌ、
約０．５～約１．５ｍｌ、約０．５～約１．０ｍｌ、及び約１．０～約２．０ｍｌを取り
扱うのに十分である。いくつかの実施態様では、デバイスの次元は、いかなる次元（例え
ば、幅、奥行、又は高さ）も約５．０８ｃｍ（２．０００インチ）未満か等しいような次
元である。いくつかの実施態様では、デバイスの高さは、約０．６３５ｃｍ（０．２５０
インチ）未満、約０．２５４ｃｍ（０．１００インチ）未満、約０．１９１ｃｍ（０．０
７５インチ）未満、約０．１６５ｃｍ（０．０６５インチ）未満、約０．１５２ｃｍ（０
．０６インチ）未満、又は約０．１４０ｃｍ（０．０５５インチ）未満である。いくつか
の実施態様では、デバイスの高さは、約０．１２７ｃｍ（０．０５０インチ）である。い
くつかの実施態様では、デバイスの幅又は奥行は、約５．０８ｃｍ（２．０００インチ）
、約４．８３ｃｍ（１．９００インチ）、約４．６９９ｃｍ（１．８５０インチ）、約４
．５７２ｃｍ（１．８００インチ）、約４．４４５ｃｍ（１．７５０インチ）、約４．１
９１ｃｍ（１．６５０インチ）、約４．０６４ｃｍ（１．６００インチ）、又は約３．８
１ｃｍ（１．５００インチ）未満か又は等しい。いくつかの実施態様では、デバイスは、
約０．１２７ｃｍ（０．０５０インチ）の高さ、約４．４４５ｃｍ（１．７５０インチ）
の奥行、及び約３．８１ｃｍ（１．５００インチ）の幅である。
【０２１４】
　いくつかの実施態様では、単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができる
デバイスは、１つ又はそれ以上の：着脱可能な部材、コンジュゲートパッド、接着部材、
試験膜、吸収性部材、力部材、支持部材、又はその任意の組み合わせを含む複数のコンポ
ーネントを含む。
【０２１５】
　いくつかの実施態様では、単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができる
デバイスは、力部材、着脱可能な部材、コンジュゲートパッド、試験膜、接着部材及び／
又は吸収性部材を含む。いくつかの実施態様では、デバイスは被検体検出膜システムを含
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む。いくつかの実施態様では、被検体検出膜システムは、コンジュゲートパッド、試験膜
、及び吸収性部材を含む。いくつかの実施態様では、被検体検出膜システムは追加の透過
性膜を含むが、デバイスはまた透過性膜がないこともあり得る。いくつかの実施態様では
、被検体検出膜システムは、下記の順序で；コンジュゲートパッド、接着部材、試験膜、
及び吸収性部材を含む。
【０２１６】
　図１９は、着脱可能な部材（１００５）、コンジュゲートパッド（１０５０）、接着部
材（１０１０）、試験膜（１０３０）、吸収性部材（１０４０）、及び支持部材（１０２
０）を含む、単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができる代表的デバイス
の分解図を描写し、ここで支持部材は更に任意の支持部材入口（１０２５）を含む。着脱
可能な部材及び接着部材はまた、それぞれ任意の着脱可能な部材入口（１００８）及び接
着部材入口（１０１２）を含む。そのようなコンポーネントは、例えば、図１８のデバイ
ス内に存在する。
【０２１７】
　図２０は、接着部材（１０１０）、支持部材（１０２０）、試験膜（１０３０）、及び
吸収性部材（１０４０）を含む、単一信号で複数被検体を検出するのに使用することがで
きる別の代表的デバイスのコンポーネントを描写する。図２０で見ることができるように
、サンプルは接着部材（１０１０）を流れ、そして試験膜（１０３０）と接触することが
できる。
【０２１８】
　図２１は、接着部材（１０１０）、支持部材（１０２０）、試験膜（１０３０）、及び
吸収性部材（１０４０）を描写する。図２１は実質的に互いに並列になっているコンポー
ネントを描写する。図２１は更に、支持部材入口（１０２５）を含む支持部材（１０２０
）を描写する。この入口はサンプルがデバイスを垂直に流れることを可能にするように使
用することができる。
【０２１９】
　図２２は、部分的に、コンジュゲートパッド（１０５０）、試験膜（１０３０）、及び
吸収性部材（１０４０）を描写する。図２２はまた、着脱可能な部材（１００５）と接触
し及び／又は取り付けられるコンジュゲートパッドを描写する。図２２はまた、単一信号
で複数被検体を検出するのに使用することができるデバイスから除去され又は離されてい
る着脱可能な部材を描写すし、それはまた、デバイスからコンジュゲートパッドを除去し
又は離す。コンジュゲートパッドの動きは、試験膜が視覚化されることを可能にし、それ
は、単一信号での複数被検体を含む被検体の分析及び検出を容易にする。
【０２２０】
　図２３は、力部材（例えばクリップ）の例を描写する。代表的力部材は、種々の形状、
サイズ、及び構成で提供する（come in）ことができるが、各部材は、力部材に入れられ
るか又は置かれるコンポーネントに圧力をかける。各力部材はまた、それに被検体サンプ
ルが適用される開口部（＋）を含むことができる。図２３は、第一の部材（１１０）及び
第二の部材（１００）を備えた力部材の非限定例を描写する。
【０２２１】
　図２４Ａ、２４Ｂ、２４Ｃ、及び２４Ｄは、部分的に、第一の部材（１１０）、ｂ）第
二の部材（１００）、入口（１１５）、及び被検体検出膜システム（１２０）を含む力部
材を描写する。図２４Ａ及び２４Ｂはまた、部分的に、コンジュゲートパッド（１０５０
）を描写する。コンジュゲートパッドは図２４Ｃ及び２４Ｄでは見られない。図２４Ｃ及
び２４Ｄはまた、部分的に、被検体検出膜システムの部分である試験膜（１０３０）を描
写する。図２４Ｄは、部分的に、バンドによって視覚化される対照と反応していた試験膜
（１０３０）を描写する。
【０２２２】
　図２５は、部分的に、着脱可能な又は可動タブ（２００）、入口（２１０）、コンジュ
ゲートパッド（１０５０）、及びコンジュゲートパッド（１０５０）のタブを含む容器を
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描写する。コンジュゲートパッドのタブ（２５５）は、試験膜を露出するために、デバイ
スからコンジュゲートパッド（１０５０）を除去するのに使用することができる。例えば
、使用者は、容器からコンジュゲートパッド（１０５０）を除去するのに、コンジュゲー
トパッドのタブ（２５５）を引っ張り得る。視覚化されないものは、本明細書に記載のよ
うに第一の部材（１１０）と第二の部材（１００）間で圧縮される被検体検出膜システム
である。
【０２２３】
　図２６は、部分的に、第一の外部部材（３１０）、第二の外部部材（３２０）、可動又
は着脱可能なタブ（３３０）、及びコンジュゲートパッド（１０５０）を描写する。可動
又は着脱可能なタブ（３３０）は、サンプルがコンジュゲートパッドに適用することがで
きるように、コンジュゲートパッド（１０５０）を露出する入口を含む。図２６は、被検
体検出膜システム（１２０）を圧縮する第一の内部部材（１１０）及び第二の内部部材（
１００）を示さない。動かされ又は除去されるとき着脱可能な又は可動タブ（３３０）は
、コンジュゲートパッド（１０５０）を動かし又は除去し、それは、試験膜が視覚化され
そして分析されることを可能にする。
【０２２４】
　着脱可能な部材内の着脱可能な部材入口は、コンジュゲートパッドへのサンプルの導入
を可能にする。入口は、デバイスに加えられる溶液の適切な容量を取り扱うのに十分なサ
イズであり得る。いくつかの実施態様では、入口のサイズは、約０．１～約３ｍｌ、約０
．１～約２．５ｍｌ、約０．５～約２．０ｍｌ、約０．１～約１．０ｍｌ、約０．５～約
１．５ｍｌ、約０．５～約１．０ｍｌ、及び約１．０～約２．０ｍｌを取り扱うのに十分
大きい。着脱可能な部材はまた、着脱可能な部材の一部分が溶液（即ち、着脱可能な部材
入口によって規定される領域）に対して透過性で、そして別の領域は非透過性であるよう
に構成される。透過性領域は、それが、溶液が着脱可能な部材を横切ってそしてコンジュ
ゲートパッドと接触することを可能にすることから、入口として機能することができる。
着脱可能な部材入口は多くの形状及びサイズのどれでもを有することができる。いくつか
の他の実施態様では、第一のハウジング部材は着脱可能な部材としての機能を果たす。他
の実施態様では、第一のハウジング部材及び着脱可能な部材は別々のコンポーネントであ
る。第一のハウジング部材及び着脱可能な部材が別々のコンポーネントである実施態様で
は、ハウジング入口及び着脱可能な部材入口の少なくとも一部分は、溶液が両方の入口を
通して入ることができるように重なる。
【０２２５】
　いくつかの実施態様では、着脱可能な部材はコンジュゲートパッドの表面と接触する。
着脱可能な部材はまた、コンジュゲートパッドに取り付けることができる。着脱可能な部
材は、着脱可能な部材がデバイスから除去され又はその位置が変わるとき、コンジュゲー
トパッドはまた除去され又はコンジュゲートパッドの位置もまた変わるように、いかなる
手段によってもコンジュゲートパッドに取り付けることができる。着脱可能な部材は、例
えば、限定されるものではないが、接着剤でコンジュゲートパッドに取り付けることがで
きる。接着剤は、限定されるものではないが、着脱可能な部材及びコンジュゲートパッド
が互いに取り付けられることを可能にするような接着剤、テープ又は他の物質を含む。
【０２２６】
　着脱可能な部材は、いくつかの実施態様では、コンジュゲートパッドと直接接触し、又
は別の層を通してコンジュゲートパッドと間接に接触する。サンプルは、いくつかの実施
態様では、着脱可能な部材の開口部を通してコンジュゲートパッドに直接適用することが
できる。
【０２２７】
　図２７Ａは、部分的に、複数のポータル（２０３６）、入口（２０３５）、及びハウジ
ング部材（２０１０）を含む、単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができ
るデバイスの俯瞰図を描写する。図２７Ａはまた、部分的に、ポータル（２３０１）を通
して目に見えるチャンネルシステム（２３００）の一部分を描写する。図２７Ｂは、部分
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的に、デバイスの拡大領域、具体的にはポータル（２０３６）を描写する。ポータルでは
また、複数のキャピラリーチューブ（２３０１）を見ることができる。
【０２２８】
　図２８は、複数の力アクチュエータ出口（２２００）、ハウジング部材（２０２０）、
及び可動部材（２１００）を含む、単一信号で複数被検体を検出するのに使用することが
できるデバイスの下からの図を描写する。
【０２２９】
　図２９は、部分的に、第一のハウジング部材（２０１０）、第二のハウジング部材（２
０２０）、複数のポータル（２０３６）、入口（２０３５）、チャンネルシステム（２３
００）、複数のキャピラリーチューブ（２３０１）、コンジュゲートパッド（２０５０）
、複数の試験膜（２０４５）、及び可動ロック部材（２０６５）を描写する。図２９に描
写されるチャンネルシステムは、 デバイスに存在する被検体検出膜システムの数に等し
い３つのブランチから成るように描写される。
【０２３０】
　図３０は、部分的に、第二のハウジング部材（２０２０）、チャンネルシステム（２３
００）、複数のキャピラリーチューブ（２３０１）、コンジュゲートパッド（２０５０）
、試験膜（２０４５）、及び吸収性膜（２０５５）、及び可動ロック部材（２０６５）、
可撓性取付部材（２０６０）、被検体検出膜システム（２４００）を描写する。
【０２３１】
　図３１Ａは、部分的に、複数の力アクチュエータ出口（２２００）、チャンネルシステ
ム（２３００）、複数のキャピラリーチューブ（２３０１）、複数の力部材（２０７０）
、可動ロック部材（２０６５）、複数の可動ロック部材延長部分（２０６８）、コンジュ
ゲートパッド（２０５０）、複数の可撓性又は非可撓性取付部材延長部分（２０６６）及
び結節（２０６７）、試験膜（２０４５）、及び吸収性膜（２０５５）を描写する。
【０２３２】
　図３１Ｂは、部分的に、図２４Ａで示されるデバイスの類似部分を描写する、しかしな
がら、可動ロック部材（２０６５）は中心軸の周りを回転して、可動ロック部材延長部分
（２０６８）はもはや力部材（２０７０）を支持せず、そして力部材は後退し又は力アク
チュエータ出口（２２００）に落ちている。
【０２３３】
　図３２は、部分的に、チャンネルシステム（２３００）、コンジュゲートパッド（２０
５０）、試験膜（２０４５）、複数の力部材（２０７０）、描写された可動ロック部材（
２０６５）を回すことができる可動部材（２１００）を含む、単一信号で複数被検体を検
出するのに使用することができるデバイスの分解図を描写する。図３２はまた、部分的に
、可動ロック部材延長部分（２０６８）、複数の可撓性又は非可撓性取付部材延長部分（
２０６６）及び結節（２０６７）、可撓性取付部材（２０６０）、出口（２１０５）、第
二のハウジング部材（２０２０）、複数の力アクチュエータ出口（２２００）、及び被検
体検出膜システムの一部分（２０４７）を描写する。被検体検出膜システムの一部分（２
０４７）を含む領域は拡大され、そして部分的に、力部材（２０７０）、試験膜（２０４
５）、吸収性部材（２０５５）、及び可動ロック部材延長部分の一部分（２０６８）を描
写する。
【０２３４】
　図３３は、部分的に、ハウジング部材（２０２０）、キャピラリーチャンネル（２３０
１）及びチャンネルシステム（２３００）を描写する。図３３の一部分は、コンジュゲー
トパッド（２０５０）、吸収性部材（２０５５）、及び複数のキャピラリーチューブ（２
３０１）を描写するために拡大されている。
【０２３５】
　図３４は、部分的に、複数のポータル（２０３６）、入口（２０３５）、可動ロック部
材（２０６５）、可動ロック部材（２１００）を動かすことができる可動部材、力部材（
２７００）、力アクチュエータ出口（２２００）、複数の吸収性部材（２０５５）、試験
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膜（２０４５）、及び可動ロック部材延長部分（２０６８）を含む、単一信号で複数被検
体を検出するのに使用することができるデバイスの断面図を描写する。図３４はまた、コ
ンジュゲートパッド（２０５０）、透過性膜（２０５６）、及び吸収性部材（２０５５）
を含む、被検体検出膜システムの一部分の分解図を描写する。
【０２３６】
　図３５は、部分的に、可動ロック部材（２０６５）及び可動ロック部材延長部分（２０
６８）の非限定例を描写する。
【０２３７】
　図３６は、部分的に、複数のポータル（２０３６）及び入口（２０３５）を含むハウジ
ングの外部図及び内部図を描写する。
【０２３８】
　図３７は、部分的に、複数の力アクチュエータ出口（２２００）及び可動部材出口（２
１０５）を含むハウジングの内部図及び外部図を描写する。
【０２３９】
　図３８は、部分的に、被検体検出膜システムを包含することができるカートリッジ（３
１００）、力アクチュエータ（３２００）、及び力解放（３０００）、及び出口（３４０
０）、及び被検体検出膜システムレセプタクル（３３００）を含むデバイスを描写する。
【０２４０】
　図３９は、部分的に、図３８に描写される出口（３４００）、レセプタクル（３３００
）、及びカートリッジ（３１００）の拡大図を描写する。
【０２４１】
　図４０は、部分的に、第一のハウジング部材（３１１０）、入口（３１３５）、コンジ
ュゲートパッド（３３５０）、第二のハウジング部材（３１２０）、及び複数の膜ホルダ
（３１２２）を含むカートリッジ（３１００）の分解図を描写する。
【０２４２】
　図４１は、部分的に、入口（３３３５）、膜システムレセプタクル（３３００）、及び
ディスプレイ（３５００）を含む被検体を検出するデバイスを描写する。
【０２４３】
　図４２は、部分的に、図４１に描写される単一信号で複数被検体を検出するのに使用す
ることができるデバイスの内部を描写する。デバイスは、被検体検出膜システム（３１０
０）、膜システムレセプタクル（３３００）、力アクチュエータ（３２００）、スペクト
ロメータ（例えば光学式読取装置又は光検出器（３６００））、任意のコンジュゲートパ
ッドリムーバ（３２０１）、任意の廃棄物レセプタクル（３６０６）、モータ及び膜シス
テムレセプタクル発動機（３６０５／３６０７）を含むカートリッジを含む。
【０２４４】
　図４３は、図３５に描写された同じコンポーネントによる使用の種々の段階において、
図４１及び４２に描写される単一信号で複数被検体を検出するのに使用することができる
デバイスの内部を描写する。図４３Ａはレセプタクルに挿入されているカートリッジを描
写する。図４３Ｂは、サンプル適用のための入口の下で動かされているカートリッジを保
持するレセプタクルを描写し、そして図４３Ｃはスペクトロメータによって分析されてい
るサンプルを描写する。
【０２４５】
　図４４は、第一のハウジング部材（１０）、第二のハウジング部材（２０）、スライド
ボタン用の溝（２５）、スライドボタン（３０）、入口開口部（３５）、試験膜（４５）
、コンジュゲートパッド（５０）、追加の膜（５１）、接着剤（５２）、複数の吸収性部
材（例えばパッド）（５５）、取付部材（６０）、ロック部材（６５）、及び力部材（７
０）を含む、単一信号で複数の被検体の検出のために使用することができるデバイスの分
解図を描写する。コンポーネントは、垂直流を用いて被検体を検出することができるデバ
イスを作るために、本明細書に記載され及び／又は示されるように組み立てることができ
る。



(62) JP 2015-523054 A 2015.8.13

10

20

30

40

50

【０２４６】
　図４５は、第一のハウジング部材（１０）、第二のハウジング部材（２０）、スライド
ボタン用の溝（２５）、スライドボタン（３０）、入口開口部（３５）、見えない試験膜
、コンジュゲートパッド（５０）、複数の吸収性部材（例えばパッド）（図示せず）、取
付部材（６０）、ロック部材（図示せず）、及び力部材（図示せず）を含む、単一信号で
複数の被検体の検出のために使用することができるデバイスの部分的分解図を描写する。
このデバイスの他のバリエーションはまた、本明細書に記載の方法に従って作られそして
使用することができる。
【０２４７】
　実施態様はここで下記の実施例を参照して記載される。これらの実施例はただ例示の目
的のためだけに提供され、そして実施態様はこれらの実施例に限定されていると決して解
釈されるべきではなく、むしろ本明細書で提供される教示の結果として明らかになるいか
なる及びすべてのバリエーションを包含すると解釈されるべきである。当業者は、本質的
に類似の結果をもたらすように変更又は修正し得る種々の重要でないパラメータを容易に
認識し得る。
【実施例】
【０２４８】
〔実施例１〕
　２つの別々のＰＣＲ反応は：１）ジゴキシゲニン及びビオチン、及び２）ＦＩＴＣ及び
ビオチンを用いて標識したアンプリコンを生成した鋳型として、志賀毒素遺伝子を用いて
行った。アンプリコンは次いで、ストレプトアビジンの存在下又は非存在下で一緒に混合
するか（ブリッジユニット）、又は迅速フロースルーアッセイで別々に実行した：サンプ
ルＡ）アンプリコン１単独、サンプルＢ）アンプリコン２単独、又はサンプルＣ）ストレ
プトアビジンの有り無しでのアンプリコン１＋アンプリコン２。フロースルーアッセイは
、抗ジゴキシゲニン（第一の捕捉試薬）でコーティングした固体支持体（ニトロセルロー
ス膜）、及び抗ＦＩＴＣ抗体でコーティングしたコロイド金粒子から成っていた。これに
関連して、ストレプトアビジン有りのサンプルＣ）だけが単独の陽性テスト信号を発生し
たが、しかるに、サンプルＡ）及びサンプルＢ）、又はストレプトアビジン無しのサンプ
ルＣ）は陰性テストの結果に終わった。
【０２４９】
〔実施例２〕アンプリコンブリッジングを用いた複数被検体の検出。
　材料：
　ＰＣＲ試薬：一つのTaqホットスタートポリメラーゼ (New England Biolabs); ５Ｘ標
準反応緩衝剤；ハプテン化MHALT1.RV (Integrated DNA Technologies (IDT)); ハプテン
化MgC.CH1AS (IDT); INV018.7E4 VH 遺伝子鋳型(ZG); dNTPs; dH2O。
【０２５０】
　ＰＣＲは３～４℃／秒のランプ（ramp）速度下、標準サーモサイクラーで行った。ＰＣ
Ｒ反応は、Veriflow Cassette (Invisible Sentinel)を含む、本明細書に記載のような垂
直流アッセイを通して実行した。
【０２５１】
　アンプリコンは標準プロトコールに従って生成した。 １つのアンプリコンはフルオレ
セインイソチオシアナート（ＦＩＴＣ）及びテトラメチルローダミン（ＴＡＭＲＡ）で二
重標識して生成し：そしてＴＡＲＭＡ及びジゴキシゲニン（ＤＩＧ）で二重標識して別の
アンプリコンを生成した。ＰＣＲ反応からのＤＮＡアンプリコンは場合により沈殿するこ
とができた。沈殿を実施した場合、それはＥｔＯＨか又はイソプロパノール＋１／１０ｖ
酢酸ナトリウム３Ｍ、ｐＨ　５．２での沈殿で行った。沈殿を容易にするために、１μＬ
のｔＲＮＡグリコーゲンもまた加えることができる。沈殿は、－２０℃で最小２時間又は
－８０℃で１５分間で起こさせた。沈殿したＤＮＡは最高速度で約１５分間遠心分離した
。上清を廃棄しＤＮＡペレットは１５分間空気乾燥させた。２０μＬＩＣＥ冷７０％Ｅｔ
ＯＨによる任意の第二洗浄を行うことができ、続いて遠心分離及び乾燥を行った。ＤＮＡ
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時間再水和させた。生成アンプリコンは一般的配列でありそしていかなる特定の細菌に特
異的なものではなかった。
【０２５２】
　アンプリコンは、ＦＩＴＣを認識するビオチン化抗体及びローダミンを認識した抗体（
即ちＴＡＭＲＡ標識）と混合した。混合物はより長時間、例えば５、１０、１５、２０、
２５、又は３０分間インキュベートすることができたが、それほどの長時間は必要ではな
かった。インキュベートした混合物は、非標識化抗ジゴキシゲニン抗体を含む試験膜、及
びストレプトアビジン－金コンジュゲートを含有するコンジュゲートパッドを含有した、
Veriflow Cassette (vertical flow device)に加えた。デバイスは、単一信号（コロイド
金）を有する両方のアンプリコンを含有するブリッジ錯体の存在を検出した。適切な制御
を行い、そしてブリッジ錯体を創り出すのに必要なすべてのコンポーネントが存在したと
き、コロイド金だけが検出された。いかなる特定の理論にとらわれることなく、図３は異
なるコンポーネントで形成することができる錯体を示す。ブリッジング錯体が形成される
とき（図３参照）、コロイド金信号が検出される。他のタイプの検出可能信号も使用する
ことができる。アンプリコンの１つが存在しない場合、信号は検出されなかった。サンプ
ルがデバイスを通過した後、ストレプトアビジン－コロイド金錯体はコンジュゲートパッ
ドから放出され、そしてコンジュゲートパッドは除去される。垂直流デバイスを作成しそ
して使用する方法の例は、本明細書に、そして米国特許番号８，０１２，７７０、８，１
８３，０５９及び米国特許出願番号１３／５００，９９７、１３／３６０，５２８、１３
／４４５，２３３に見出すことができ、その各々はそれによってその全体が参照によって
組み入れられる。これらの結果は、２つの被検体が、この実施例ではコロイド金である単
一検出信号で特異的に検出することができることを示した。信号の検出は、ＰＣＲ反応工
程を実施後にアンプリコンを沈殿させることに依存するものではなかった。
【０２５３】
　各々の及びすべての特許、特許出願、刊行物、及び本明細書に引用の受入番号の開示は
、それによってそれらの全体が参照によって本明細書に組み入れられる。
【０２５４】
　本発明は具体的実施態様を参照して開示されている一方で、当然のことながら、この発
明の他の実施態様及びバリエーションは、本発明の真の精神及び範囲から逸脱することな
く他の当業者によって考案され得る。添付の特許請求の範囲はそのようなすべての実施態
様及び同等のバリエーションを含むと解釈されるように意図される。
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