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(57)【要約】
　感染病原体による感染の有無を判定するための装置を記載する。本装置は、感染病原体
による感染があることが疑われる対象からの液体試料を受容するように構成される試料受
容ゾーンを含み、この試料受容ゾーンは、第１の流体流路に沿って第１の標識ゾーンに、
および第２の流体流路に沿って第２の標識ゾーンに、試料を分配するように配置される。
各流体流路中の試験ラインは、感染病原体の有無の指標として可動性の検出可能な種を捕
捉する。本装置はまた、流体流路のうち１つに配置される参照ラインを含む。双方向流体
流路は、共通試料ゾーンから出てきて、同じ感染病原体の指標として、または２種類の異
なる感染病原体の指標として、２つの種を検出し、鑑別するための効率的なアプローチを
提供する。
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　感染病原体による感染があることが疑われる対象からの液体試料を受容するように構成
される試料受容ゾーンであって、第１の流体流路に沿って第１の標識ゾーンに、および第
２の流体流路に沿って第２の標識ゾーンに、前記試料を分配するように配置され、前記第
１および第２の標識ゾーンのそれぞれが、第１の可動性で検出可能な種および第２の可動
性で検出可能な種をそれぞれ含み、各可動性で検出可能な種が前記感染病原体または前記
感染病原体に対する抗体に結合可能である、試料受容ゾーンと；
　前記第１の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する固定化種を含む、前記第
１の標識ゾーンの下流に配置される前記第１の流体流路中の第１の試験ラインと；
　前記第２の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する固定化種を含む、前記第
２の標識ゾーンの下流に配置される前記第２の流体流路中の第２の試験ラインと；
　前記第１の流体流路に配置される参照ラインであって、前記参照ラインの上流の装置上
に置かれる検出可能部分に対する結合親和性を有する固定化種を含む参照ラインと、
　を含む、感染病原体による感染の存在を判定するための装置。
【請求項２】
　前記第１の流体流路および前記第２の流体流路が、平角（１８０°）、鈍角および鋭角
から選択される角度をなす、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記第１の流体流路中の前記参照ラインが、前記第１の試験ラインの下流にある、請求
項１または請求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記第２の流体流路にさらなる参照ラインをさらに含む、請求項１～３の何れか１項に
記載の装置。
【請求項５】
　前記さらなる参照ラインが、前記第２の試験ラインの下流にある、請求項４に記載の装
置。
【請求項６】
　前記第１の試験ラインが、前記液体試料中に存在する前記感染病原体に対する抗体に直
接結合し、前記第１の標識ゾーン中の前記可動性で検出可能な種および前記試料中の前記
感染病原体に対する抗体から構成される結合物に特異的に結合する、第１の固定化種を含
む、請求項１～５の何れかに記載の装置。
【請求項７】
　前記第２の試験ラインが、前記液体試料中に存在する前記感染病原体に対する抗体に直
接結合し、前記第２の標識ゾーン中の前記可動性で検出可能な種および前記試料中の前記
感染病原体に対する抗体から構成される結合物に特異的に結合する第２の固定化種を含む
、請求項１～５の何れか１項に記載の装置。
【請求項８】
　前記第１および第２の固定化種が同じである、請求項６または７の何れか１項に記載の
装置。
【請求項９】
　前記第１の標識ゾーン中の前記可動性で検出可能な種が抗ＩｇＭ抗体である、請求項１
～８の何れかに記載の装置。
【請求項１０】
　前記抗ＩｇＭ抗体が、非ヒト抗ヒトＩｇＭ抗体である、請求項９に記載の装置。
【請求項１１】
　前記第１の試験ライン中の前記固定化種が、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏ
ｒｆｅｒｉ）に対するヒトＩｇＭ抗体に対する結合親和性を有するＢ．ブルグドルフェリ
（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対する複数の抗原を含む、請求項１０に記載の装置。
【請求項１２】
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　第２の標識ゾーン中の前記可動性で検出可能な種が抗ＩｇＧ抗体である、請求項１～１
１の何れかに記載の装置。
【請求項１３】
　前記抗ＩｇＧ抗体が、非ヒト抗ヒトＩｇＧ抗体である、請求項１２に記載の装置。
【請求項１４】
　前記第１の試験ライン中の前記固定化種が、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏ
ｒｆｅｒｉ）に対するヒトＩｇＧ抗体に対する結合親和性を有するＢ．ブルグドルフェリ
（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対する複数の抗原を含む、請求項１３に記載の装置。
【請求項１５】
　前記可動性で検出可能な種が光学的に検出可能な標識を含む、請求項１～１４の何れか
に記載の装置。
【請求項１６】
　前記光学的に検出可能な標識が、蛍光または化学発光マーカーである、請求項１５に記
載の装置。
【請求項１７】
　前記可動性で検出可能な種が、ユウロピウムビーズである、請求項１～１６の何れか１
項に記載の装置。
【請求項１８】
　前記試料受容ゾーンが、前記第１の標識ゾーンと前記第２の標識ゾーンとの間に配置さ
れる、請求項１～１７の何れかに記載の装置。
【請求項１９】
　基板が、前記第１の標識ゾーンおよび前記第２の標識ゾーンに共通である単一の試料受
容ゾーンを含む、請求項１～１８の何れかに記載の装置。
【請求項２０】
　前記第１および第２の試験ラインが、機器による検査のための単一の光学的な窓（ｏｐ
ｔｉｃａｌ　ｗｉｎｄｏｗ）内にある、請求項１～１９の何れかに記載の装置。
【請求項２１】
　前記試料受容ゾーンが、基本的に等量および基本的に等速度で前記第１の標識ゾーンお
よび前記第２の標識ゾーンに試料を分配する、請求項１～２０の何れかに記載の装置。
【請求項２２】
　感染病原体による感染があることが疑われる対象からの液体試料を受容するように構成
される試料受容ゾーンであって、第１の流体流路に沿って第１の標識ゾーンに、および第
２の流体流路に沿って第２の標識ゾーンに、前記試料を分配するように配置され、前記第
１および第２の標識ゾーンのそれぞれが、第１の可動性で検出可能な種および第２の可動
性で検出可能な種をそれぞれ含み、各可動性で検出可能な種が前記感染病原体に対する個
別の異なる抗体に結合可能である、試料受容ゾーンと；
　前記第１の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する固定化種を含む、前記第
１の標識ゾーンの下流に配置される前記第１の流体流路中の第１の試験ラインと；
　前記第２の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する固定化種を含む、前記第
２の標識ゾーンの下流に配置される前記第２の流体流路中の第２の試験ラインと；
　前記第１の流体流路に配置される参照ラインであって、前記参照ラインの上流の装置上
に置かれる検出可能部分に対する結合親和性を有する固定化種を含む参照ラインと、
　を含む、感染病原体による感染の存在を判定するための装置。
【請求項２３】
　前記第１の可動性で検出可能な種が、非ヒト、抗ヒトＩｇＭ抗体またはライム病抗原で
ある、請求項２２に記載の装置。
【請求項２４】
　前記第２の可動性で検出可能な種が、非ヒト、抗ヒトＩｇＧ抗体またはライム病抗原で
ある、請求項２２または請求項２３に記載の装置。
【請求項２５】
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　前記第１の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する前記第１の試験ライン上
の前記固定化種が、非ヒト、抗ヒトＩｇＭ抗体またはライム病抗原である、請求項２２～
２４の何れか１項に記載の装置。
【請求項２６】
　前記第２の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する前記第２の試験ライン上
の前記固定化種が、非ヒト、抗ヒトＩｇＧ抗体またはライム病抗原である、請求項２２～
２５の何れか１項に記載の装置。
【請求項２７】
　前記参照ラインが、前記第１の試験ラインの下流に配置される、請求項２２～２６の何
れか１項に記載の装置。
【請求項２８】
　前記参照ラインが、非ヒト、抗ヒトＩｇＧ抗体または非ヒト、抗ヒトＩｇＭ抗体に対す
る結合親和性を有する固定化種を含む、請求項２７に記載の装置。
【請求項２９】
　前記参照ラインが、前記液体試料中に存在しない物質に対する結合親和性を有する固定
化種を含む、請求項２２～２６の何れか１項に記載の装置。
【請求項３０】
　前記感染病原体に対する前記個別の異なる抗体が、前記液体試料中に存在し、前記第１
の試験ラインおよび前記第２の試験ラインのそれぞれの上の前記固定化種に結合可能であ
り、前記第１の標識ライン上または前記第２の標識ライン上の前記可動性で検出可能な種
のうち１つに結合可能である、請求項２２～２８の何れか１項に記載の装置。
【請求項３１】
　前記感染病原体に対する前記個別の異なる抗体が、前記液体試料中に存在し、第１の結
合物を形成させるために前記第１の標識ライン上および第２の結合物を形成させるために
前記第２の標識ライン上の前記可動性で検出可能な種に結合可能であり、前記第１の試験
ライン上の前記固定化種が、前記第１の結合物に対する結合親和性を有し、前記第２の試
験ライン上の前記固定化種が、前記第２の結合物に対する結合親和性を有する、請求項２
２～２８の何れか１項に記載の装置。
【請求項３２】
　前記第１の試験ライン上の前記固定化種が、非ヒト、抗ヒトＩｇＭ抗体である、請求項
３１に記載の装置。
【請求項３３】
　前記第１の試験ライン上の前記固定化種が、非ヒト、抗ヒトＩｇＧ抗体である、請求項
３１または請求項３２に記載の装置。
【請求項３４】
　ボレリア・ブルグドルフェリ（Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）（Ｂ．ブ
ルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ））感染をステージ分類するための方法で
あって；
　請求項２２～３３の何れか１項に記載の装置上にＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇ
ｄｏｒｆｅｒｉ）に曝露された疑いがあるかまたはそのリスクがある者からの液体試料を
置くことと；
　前記可動性で検出可能な種の有無について前記第１の試験ラインおよび前記第２の試験
ラインを調べることと、
　を含む、方法。
【請求項３５】
　前記液体試料が、血液、脳脊髄液または尿である、請求項３４に記載の方法。
【請求項３６】
　前記液体試料が、血液であり、約５０μＬ未満の量で置かれる、請求項３４または請求
項３５に記載の方法。
【請求項３７】
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　前記調べることが、前記液体試料を置いた後約１０分以内に行われる、請求項３４～３
６の何れか１項に記載の方法。
【請求項３８】
　前記置くことおよび調べることが、曝露２週間以内の曝露対照の７０％超でＢ．ブルグ
ドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）曝露に反応するＩｇＭ抗体を検出するための
感度を提供する、請求項３４～３７の何れか１項に記載の方法。
【請求項３９】
　前記置くことおよび調べることが、曝露２週間以内の曝露対照の７０％超でＢ．ブルグ
ドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）曝露に反応するＩｇＧ抗体を検出するための
感度を提供する、請求項３４～３７の何れか１項に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
［0001］　本願は、それぞれがその全体において参照により本明細書中に組み込まれる、
２０１５年８月２７日提出の米国仮特許出願第６２／２１０，８８０号明細書および２０
１５年１２月１６日提出の米国仮特許出願第６２／２６８，４５５号明細書および２０１
５年１２月２２日提出の米国仮特許出願第６２／２７１，１０１号明細書の優先権を主張
する。
【０００２】
　配列リスト、表またはコンピュータプログラムに対する参照
［0002］　配列リストは、２０１６年８月２４日作成で「０４１８９６０９４３８１１６
ＷＯ００ＳｅｑＬｉｓｔ．ｔｘｔ」（９，２５２バイト）の題名でテキストファイルの形
式でＥＦＳを介して電子出願しており、その内容はそれらの全体において参照により本明
細書中に組み込まれる。
【０００３】
［0003］　本明細書中に記載の主題は、流動性試料中の関心のある２つの種を検出し、識
別するために２つの個別の流体流路を有するラテラルフロー免疫アッセイに関する。
【背景技術】
【０００４】
［0004］　高速ラテラルフロー免疫アッセイ試験装置は、臨床および家庭用の両方で長年
の使用歴がある。これらの装置は、様々な分析物、例えばホルモン、タンパク質、尿また
は血漿成分などについて試験するために使用される。これらの装置は一般に、ラテラルフ
ロー試験ストリップ、例えばニトロセルロースまたはろ紙など、試料適用区域、試験結果
区域および、ある種の検出可能な標識、例えば有色粒子、蛍光もしくは発光タグまたは酵
素検出系などに結合される分析物特異的な結合試薬を含む。このような装置の単純性は、
市場でのそれらの使用を維持する要素であり、単一試料中の複数の分析物の検出および区
別のためのさらなる試験が所望される。
【発明の概要】
【０００５】
［0005］　以下で記載され、例示される次の態様およびその実施形態は、代表的で例示的
なものであり、範囲を限定するものではないものとする。
【０００６】
［0006］　一態様において、感染病原体による感染の有無を判定するための装置が提供さ
れる。本装置は、感染病原体による感染があることが疑われる対象からの液体試料を受容
するように構成される試料受容ゾーンであって、第１の流体流路に沿って第１の標識ゾー
ンに、および第２の流体流路に沿って第２の標識ゾーンに、試料を分配するように配置さ
れる試料受容ゾーンを含む。各第１および第２の標識ゾーンは、第１の可動性で検出可能
な種および第２の可動性で検出可能な種をそれぞれ含み、各可動性で検出可能な種は、感
染病原体に、または感染病原体に対する抗体に結合可能である。本装置はまた、第１の標
識ゾーンの下流に配置される第１の流体流路中の第１の試験ラインも含み、この第１の試
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験ラインは、第１の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する固定化種を含む。
本装置はまた、第２の標識ゾーンの下流に配置される第２の流体流路中の第２の試験ライ
ンも含み、この第２の試験ラインは、第２の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を
有する固定化種を含む。本装置はまた、第１の流体流路に配置される参照ラインであって
、参照ラインの上流の装置上に置かれる検出可能部分に対する結合親和性を有する固定化
種を含む参照ラインも含む。
【０００７】
［0007］　一実施形態において、第１の流体流路および第２の流体流路は、平角（１８０
°）、鈍角および鋭角から選択される角度をなす。
【０００８】
［0008］　別の実施形態において、第１の流体流路中の参照ラインは、第１の試験ライン
の下流にある。
【０００９】
［0009］　さらに別の実施形態において、本装置は、第２の流体流路中にさらなる参照ラ
インをさらに含む。さらに別の実施形態において、さらなる参照ラインは、第２の試験ラ
インの下流にある。
【００１０】
［0010］　本装置は、他の実施形態において、第１の試験ラインが、液体試料中に存在す
る感染病原体に対する抗体に直接結合し、第１の標識ゾーン中の可動性で検出可能な種お
よび試料中の感染病原体に対する抗体から構成される結合物に特異的に結合する第１の固
定化種を含むように設計される。
【００１１】
［0011］　他の実施形態において、第２の試験ラインは、液体試料中に存在する感染病原
体に対する抗体に直接結合し、第２の標識ゾーン中の可動性で検出可能な種および試料中
の感染病原体に対する抗体から構成される結合物に特異的に結合する第２の固定化種を含
む。
【００１２】
［0012］　いくつかの実施形態において、第１および第２の固定化種は同じである。
【００１３】
［0013］　一実施形態において、第１の標識ゾーン中の可動性で検出可能な種は、抗Ｉｇ
Ｍ抗体である。別の実施形態において、抗ＩｇＭ抗体は非ヒト抗ヒトＩｇＭ抗体である。
【００１４】
［0014］　別の実施形態において、第１の試験ライン中の固定化種は、Ｂ．ブルグドルフ
ェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対するヒトＩｇＭ抗体に対する結合親和性を有す
るＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対する複数の抗原を含む。
【００１５】
［0015］　さらに別の実施形態において、第２の標識ゾーン中の可動性で検出可能な種は
、抗ＩｇＧ抗体である。別の実施形態において、抗ＩｇＧ抗体は非ヒト抗ヒトＩｇＧ抗体
である。
【００１６】
［0016］　さらに別の実施形態において、第１の試験ライン中の固定化種は、Ｂ．ブルグ
ドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対するヒトＩｇＧ抗体に対する結合親和性
を有するＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対する複数の抗原を含
む。
【００１７】
［0017］　一実施形態において、可動性で検出可能な種は、光学的に検出可能な標識を含
む。例としては、蛍光もしくは化学発光マーカーまたは検出可能な粒子、例えばユウロピ
ウムビーズなどが挙げられるが限定されない。
【００１８】
［0018］　一実施形態において、試料受容ゾーンは、第１の標識ゾーンと第２の標識ゾー



(7) JP 2018-526645 A 2018.9.13

10

20

30

40

50

ンとの間に配置される。
【００１９】
［0019］　別の実施形態において、基板は、第１の標識ゾーンおよび第２の標識ゾーンに
共通である単一の試料受容ゾーンを含む。
【００２０】
［0020］　一実施形態において、第１および第２の試験ラインは、機器による検査のため
の光学検出装置の単一光学経路内にある。単一光学経路は、一実施形態において、第１お
よび第２の試験ラインと交差する１つの軸に沿った経路である。
【００２１】
［0021］　別の実施形態において、試料受容ゾーンは、基本的に等量で基本的に等速度で
試料を第１の標識ゾーンおよび第２の標識ゾーンに分配する。
【００２２】
［0022］　別の態様において、感染病原体による感染の存在を判定するための装置が提供
される。本装置は、（ｉ）感染病原体による感染があることが疑われる対象からの液体試
料を受容するように構成される試料受容ゾーンであって、第１の流体流路に沿って第１の
標識ゾーンに、および第２の流体流路に沿って第２の標識ゾーンに、試料を分配するよう
に配置され、その第１および第２の標識ゾーンのそれぞれが、第１の可動性で検出可能な
種および第２の可動性で検出可能な種をそれぞれ含み、各可動性で検出可能な種が感染病
原体に対する個別の異なる抗体に結合可能である、試料受容ゾーンと；（ｉｉ）第１の可
動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する固定化種を含む、第１の標識ゾーンの下
流に配置される第１の流体流路中の第１の試験ラインと；（ｉｉｉ）第２の可動性で検出
可能な種に対する結合親和性を有する固定化種を含む、第２の標識ゾーンの下流に配置さ
れる第２の流体流路中の第２の試験ラインと；（ｉｖ）第１の流体流路に配置される参照
ラインであって、参照ラインの上流の装置上に置かれる検出可能部分に対する結合親和性
を有する固定化種を含む参照ラインと、を含む。
【００２３】
［0023］　一実施形態において、第１の可動性で検出可能な種は、非ヒト、抗ヒトＩｇＭ
抗体またはライム病抗原である。別の実施形態において、第２の可動性で検出可能な種は
、非ヒト、抗ヒトＩｇＧ抗体またはライム病抗原である。
【００２４】
［0024］　別の実施形態において、第１の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有
する第１の試験ライン上の固定化種は、非ヒト、抗ヒトＩｇＭ抗体またはライム病抗原で
ある。
【００２５】
［0025］　さらに別の実施形態において、第２の可動性で検出可能な種に対する結合親和
性を有する第２の試験ライン上の固定化種は、非ヒト、抗ヒトＩｇＧ抗体またはライム病
抗原である。
【００２６】
［0026］　さらに別の実施形態において、参照ラインは、第１の試験ラインの下流に配置
される。
【００２７】
［0027］　他の実施形態において、参照ラインは、非ヒト、抗ヒトＩｇＧ抗体または非ヒ
ト、抗ヒトＩｇＭ抗体に対する結合親和性を有する固定化種を含む。
【００２８】
［0028］　一実施形態において、参照ラインは、液体試料中に存在しない物質に対する結
合親和性を有する固定化種を含む。
【００２９】
［0029］　別の実施形態において、感染病原体に対する２つ以上の個別の異なる抗体は、
液体試料中に存在し、第１の試験ラインおよび第２の試験ラインのそれぞれの上の固定化
種に結合可能であり、第１の標識ライン上または第２の標識ライン上の可動性で検出可能
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な種のうち１つに結合可能である。
【００３０】
［0030］　別の実施形態において、感染病原体に対する個別の異なる抗体は、液体試料中
に存在し、第１の結合物を形成させるために第１の標識ライン上で、および第２の結合物
を形成させるために第２の標識ライン上で、可動性で検出可能な種に結合可能であり、第
１の試験ライン上の固定化種は、第１の結合物に対する結合親和性を有し、第２の試験ラ
イン上の固定化種は、第２の結合物に対する結合親和性を有する。
【００３１】
［0031］　一実施形態において、第１の試験ライン上の固定化種は、非ヒト、抗ヒトＩｇ
Ｍ抗体である。別の実施形態において、第１の試験ライン上の固定化種は、非ヒト、抗ヒ
トＩｇＧ抗体である。
【００３２】
［0032］　別の態様において、病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種、例えばボレリア
・ブルグドルフェリ（Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）（Ｂ．ブルグドルフ
ェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ））による感染をステージ分類するための方法が提供
される。本方法は、本明細書中に記載のような装置上で、病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌ
ｉａ）種に曝露された疑いがあるかまたはそのリスクがある者からの流動性試料を置き；
可動性で検出可能な種の有無について（機器を使用して）第１の試験ラインおよび第２の
試験ラインを調べることを含む。
【００３３】
［0033］　一実施形態において、流動性試料は、血液、脳脊髄液または尿である。
【００３４】
［0034］　別の実施形態において、流動性試料は血液であり、５０μＬ未満の量で置かれ
る。
【００３５】
［0035］　他の実施形態において、調べることは、流動性試料を置いた後約１０分以内に
行われる。
【００３６】
［0036］　さらに他の実施形態において、置くことおよび調べることは、曝露２週間以内
の曝露対象の７０％超でＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）曝露に対
するＩｇＭ抗体反応を検出するための感度を提供する。別の実施形態において、置くこと
および調べることは、曝露２週間以内の曝露対象の７０％超でＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ
．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）曝露に対するＩｇＧ抗体反応を検出するための感度を提供す
る。
【００３７】
［0037］　上記の代表的な態様および実施形態に加えて、続く記載の図面を参照すること
および続く記載を検討することによってさらなる態様および実施形態が明らかになろう。
【００３８】
［0038］　本方法および組成物などのさらなる実施形態が続く記載、図面、実施例および
特許請求の範囲から明らかになろう。前述および続く記載から明らかになり得るように、
本明細書中に記載のありとあらゆる特性、ならびにこのような特性の２つ以上のありとあ
らゆる組み合わせが本開示の範囲内に含まれるが、ただし、このような組み合わせに含ま
れる特性は互いに食い違うものではないものとする。さらに、あらゆる特性または特性の
組み合わせが本発明のあらゆる実施形態から具体的に排除され得る。次の記載および特許
請求の範囲で、特に添付の実施例および図面と組み合わせて考えるとき、本発明のさらな
る態様および長所が示される。
【図面の簡単な説明】
【００３９】
【図１Ａ】［0039］第１および第２の流体流路を有する試験装置の２つの実施形態の上面
図である。
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【図１Ｂ】第１および第２の流体流路を有する試験装置の２つの実施形態の上面図である
。
【図２】［0040］試験ラインおよび光学参照ラインを調べるための、両側流体流路および
光学的な窓（ｏｐｔｉｃａｌ　ｗｉｎｄｏｗ）の位置を有する試験装置の上面図を示す。
【図３】［0041］試料中の２つの分析物の識別のための双方向流体流路を有する試験装置
の透視図である。
【発明を実施するための形態】
【００４０】
　配列の簡単な説明
［0042］　配列番号１は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープに
対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＭＫＫＮＤＱＩＶＡＡＩＡＬＲＧＶＡである。
【００４１】
［0043］　配列番号２は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープに
対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＣＭＫＫＤＤＱＩＡＡＡＭＶＬＲＧＭＡＫＤＧ
ＱＦＡＬＫである。
【００４２】
［0044］　配列番号３は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープに
対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＭＫＫＮＤＱＩＧＡＡＩＡＬＲＧＶＡである。
【００４３】
［0045］　配列番号４は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープに
対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＭＫＫＤＤＱＩＡＡＡＩＡＬＲＧＭＡである。
【００４４】
［0046］　配列番号５は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープに
対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＭＫＫＤＤＱＩＡＡＡＭＶＬＲＧＭＡＫＤＧＱ
ＦＡＬＫＤである。
【００４５】
［0047］　配列番号６は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープに
対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＭＫＫＤＤＱＩＡＡＡＩＡＬＲＧＭＡＫＤＧＫ
ＦＡＶＫＤである。
【００４６】
［0048］　配列番号７は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープに
対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＶＱＥＧＶＱＱＥＧＡＱＱＰである。
【００４７】
［0049］　配列番号８は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープに
対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＰＶＶＡＥＳＰＫＫＰである。
【００４８】
［0050］　配列番号９は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープに
対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＣＰＶＶＡＥＳＰＫＫＰである。
【００４９】
［0051］　配列番号１０は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープ
に対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＬＣＰＶＶＡＥＳＰＫＫＰである。
【００５０】
［0052］　配列番号１１は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープ
に対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＹＧＱＮＷＴＮＰＥＮＭＶＴＳＧＰＦＫＬＫ
ＥＲＩＰＮＥＫＩＶＦＥＫＮＮＫである。
【００５１】
［0053］　配列番号１２は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープ
に対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＭＴＬＦＬＦＩＳＣＮＮＳＧＫＤＧＮＴＳＡ
である。
【００５２】
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［0054］　配列番号１３は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープ
に対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＫＭＴＬＦＬＦＩＳＣＮＮＳＧＫＤＧＮＴＳ
Ａである。
【００５３】
［0055］　配列番号１４は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープ
に対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＴＩＬＶＮＬＬＩＳＣＧＬＴＧＡである。
【００５４】
［0056］　配列番号１５は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープ
に対する結合親和性を有するペプチド抗原：ＫＤＬＫＮＫＩＬＫＩＫＫＥＡＴＧＫＧＶＬ
ＦＥＡＦＴＧＬＫＴＧである。
【００５５】
［0057］　配列番号１６は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープ
に対する結合親和性を有する融合ペプチド抗原：ＶＱＥＧＶＱＱＥＧＡＱＱＰＧＧＧＭＴ
ＬＦＬＦＩＳＣＮＮＳＧＫＤＧＮＴＳＡＧＧＧＭＫＫＮＤＱＩＶＡＡＩＡＬＲＧＶＡであ
る。
【００５６】
［0058］　配列番号１７は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープ
に対する結合親和性を有する融合ペプチド抗原：ＶＱＥＧＶＱＱＥＧＡＱＱＰＧＧＧＭＫ
ＫＮＤＱＩＶＡＡＩＡＬＲＧＶＡである。
【００５７】
［0059］　配列番号１８は、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の病原性株からのエピトープ
に対する結合親和性を有する融合ペプチド抗原：ＶＱＥＧＶＱＱＥＧＡＱＱＰＧＧＧＭＫ
ＫＤＤＱＩＡＡＡＭＶＬＲＧＭＡＫＤＧＱＦＡＬＫＤである。
【００５８】
［0060］　配列番号１９は、合成リンカーペプチド：ＧＧＧＧである。
【００５９】
［0061］　配列番号２０は、ボレリア・ブルグドルフェリ（Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｂｕｒｇ
ｄｏｒｆｅｒｉ）の細胞表層タンパク質Ｃのアミノ酸配列（ＧｅｎＢａｎｋ　Ａｃｃ．Ｎ
ｏ．ＷＰ＿０１２６８６６３３．１）である。
【００６０】
［0062］　配列番号２１は、ボレリア・ブルグドルフェリ（Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｂｕｒｇ
ｄｏｒｆｅｒｉ）のデコリン－結合タンパク質Ａのアミノ酸配列（ＧｅｎＢａｎｋ　Ａｃ
ｃ．Ｎｏ．ＷＰ＿０１０８９０３８０．１）である。
【００６１】
　Ｉ．定義
［0063］　ここで、本明細書中で以後、様々な態様をより詳細に記載する。しかし、この
ような態様は多くの異なる形態で具体化され得、本明細書中で示される実施形態に限定さ
れるものとして解釈されるべきではなく；むしろ、これらの実施形態は、本開示が徹底し
たものであり、完全であり、当業者にその範囲を十分に伝えるように提供される。
【００６２】
［0064］　値の範囲が与えられる場合、その範囲の上限と下限との間の途中の各値および
何らかの他の述べられる値またはその述べられる範囲中の途中の値は、本開示内に包含さ
れるものとする。例えば１μｍ～８μｍの範囲である場合、２μｍ、３μｍ、４μｍ、５
μｍ、６μｍおよび７μｍ、ならびに１μｍより大きいかまたはこれと等しい値の範囲お
よび８μｍより小さいかまたはこれと等しい値の範囲も明らかに開示されるものとする。
【００６３】
［0065］　単数形「ａ」、「ａｎ」および「ｔｈｅ」は、内容から別段明らかに示されな
い限り、複数の指示対象を含む。したがって、例えば「ポリマー」に対する言及は、単数
ポリマーならびに２つ以上の同じまたは異なるポリマーを含み、「賦形剤」に対する言及
は、単数の賦形剤ならびに２つ以上の同じまたは異なる賦形剤などを含む。
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【００６４】
［0066］　「試料」は、関心のある分析物の存在または量について試験しようとするあら
ゆる物質である。好ましくは、試料は流動性試料、好ましくは液体試料である。試験装置
を使用して試験し得る液体試料の例としては、血液、血清、血漿、唾液、尿、眼液、精液
、痰、鼻汁および髄液を含む体液が挙げられる。
【００６５】
［0067］　「試験ストリップ」は、１つ以上の吸湿性または非吸湿性材料を含み得る。試
験ストリップが複数の材料を含む場合、１つ以上の材料は、好ましくは流体連結部中にあ
る。試験ストリップの１つの材料が試験ストリップの別の材料に重ねられ得、例えば、ろ
紙がニトロセルロース上に重ねられ得る。あるいはまたはさらに、試験ストリップは、１
つ以上の異なる材料を含む領域が続く１つ以上の材料を含む領域を含み得る。この場合、
この領域は、流体連結部中にあり、互いに部分的に重なっていてもよいし、または重なっ
ていなくてもよい。試験ストリップに対する適切な材料としては、セルロース由来の材料
、例えばろ紙、クロマトグラフィーペーパー、ニトロセルロースおよび酢酸セルロースな
ど、ならびにグラスファイバー、ナイロン、ダクロン、ＰＶＣ、ポリアクリルアミド、架
橋デキストラン、アガロース、ポリアクリレート、セラミック材料製などの材料が挙げら
れるが限定されない。試験ストリップの材料（ｍａｔｅｒｉａｌまたはｍａｔｅｒｉａｌ
ｓ）は、場合によっては、それらの毛細管流動の特徴または適用される試料の特徴を改変
するために処理され得る。例えば、試験ストリップの試料適用領域は、適用される尿試料
のｐＨまたは比重を補正するために緩衝液で処理して、最適試験条件を確保し得る。
【００６６】
　ＩＩ．装置
［0068］　第１の態様において、感染病原体による感染の存在を判定するための装置が提
供される。本装置の様々な実施形態は、ある一定の図面を参照して記載する。
【００６７】
［0069］　装置の第１の実施形態は図１Ａで示される。試験ストリップ１０は、液体試料
を受容するように構成される試料受容ゾーン１２を含む。一般的には、試料は、感染病原
体による感染があることが疑われる対象由来であり、患者試料および感染病原体のタイプ
の例は以下に記載する。試料受容ゾーン１２は、図１Ａで矢印１４により示される第１の
流体流路に沿って第１の標識ゾーン１６に、および、図１Ａの矢印１８により示される第
２の流体流路に沿って第２の標識ゾーン２０に、試料を分注するように配置される。第１
および第２の標識ゾーンのそれぞれは、第１の可動性で検出可能な種および第２の可動性
で検出可能な種をそれぞれ含み、各可動性で検出可能な種は、記載されるように、感染病
原体または感染病原体に対する抗体に結合可能である。
【００６８】
［0070］　図１Ａで示されるような第１の流体流路および第２の流体流路は１８０°の平
角である。他の実施形態において、第１の流体流路および第２の流体流路は互いに鈍角で
あるかまたは互いに鋭角であり得る。
【００６９】
［0071］　試験ストリップ１０はまた、第１の流体流路中に第１の試験ライン２２も含み
、これは第１の標識ゾーン（１６）の下流に配置される。第１の試験ラインは、第１の可
動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する固定化種を含む。結合親和性は、抗体に
対する抗原の直接的結合または一次抗体および抗原から形成される結合物に対する二次抗
体の間接的結合（二次抗体および一次抗体は結合親和性を有する。）など、２つの種間の
間接的結合または直接的結合を意図する。例えば、一実施形態において、患者試料中の抗
体は、感染病原体による感染の存在の指標であり、患者試料中の抗体は、患者試料中の抗
体または疑われる感染の感染病原体指標の、またはそれからの抗原に対する結合親和性を
有する非ヒト抗体から構成される可動性で検出可能な種に結合する。
【００７０】
［0072］　試験ストリップ１０はまた、第２の流体流路（１８）中の第２の試験ライン２



(12) JP 2018-526645 A 2018.9.13

10

20

30

40

50

４も含み、第２の標識ゾーン（２０）の下流に配置される。第２の試験ラインは、第２の
標識ゾーン中に存在する第２の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する固定化
種を含む。結合親和性は、先行する段落で記載のように２つの種間の間接的結合または直
接的結合を意図する。
【００７１】
［0073］　試験ストリップ１０はまた、第１の流体流路（１４）に配置される参照ライン
２６も含み、この参照ラインは、参照ラインの上流の装置上に置かれるかまたはそこで形
成される検出可能部分に対する結合親和性を有する固定化種を含む。一実施形態において
、参照ライン２６は、第１の試験ライン２２の下流にある。場合によっては、図１Ｂで示
されるように、図１Ａにおけるものと同様の要素が同様の数的識別子により示される場合
、試験ストリップは、第２の流体流路（１８）中で第２のまたはさらなる参照ライン２８
を含む。一実施形態において、さらなる参照ラインは第２の試験ライン２４の下流にある
。
【００７２】
［0074］　上述のように、一実施形態において、第１の試験ラインは、患者試料中に存在
する抗体に直接結合する固定化種を含み、この抗体は、関心があり、患者における感染の
原因であることが疑われる感染病原体に対する患者の免疫系により産生される。別の実施
形態において、第１の試験ラインは、試験装置上で形成される結合物に結合する固定化種
を含み、この結合物は、（ｉ）第１の標識ゾーン中の可動性で検出可能な種および（ｉｉ
）関心があり、患者における感染の原因であることが疑われる感染病原体に対して患者の
免疫系により産生される、患者試料中に存在する抗体から構成される。
【００７３】
［0075］　様々な実施形態において、第２の試験ラインは、感染病原体に対する抗体に直
接結合する固定化種を含み、この抗体は、関心があり、患者における感染の原因であるこ
とが疑われる感染病原体に対して患者の免疫系により産生される。別の実施形態において
、第２の試験ラインは、試験装置上で形成される結合物に結合する固定化種を含み、この
結合物は、（ｉ）第２の標識ゾーン中の可動性で検出可能な種および（ｉｉ）関心があり
、患者における感染の原因であることが疑われる感染病原体に対して患者の免疫系により
産生される、患者試料中に存在する抗体から構成される。
【００７４】
［0076］　図１Ａ－１Ｂへの参照を継続して、例示的な試験ストリップをここで記載する
。この代表的な試験ストリップにおいて、対象がライム病のリスクを有するかまたはライ
ム病であるか否かを判定することが所望され、または、あるいは、ボレリア・ブルグドル
フェリ（Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）、ボレリア・アフゼリイ（Ｂｏｒ
ｒｅｌｉａ　ａｆｚｅｌｉｉ）、ボレリア・ガリニイ（Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｇａｒｉｎｉ
ｉ）、ボレリア・ジャポニカ（Ｂｏｒｅｌｌｉａ　ｊａｐｏｎｉｃａ）などであるが限定
されない種によるボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種感染が感染の初期であるかまたは後期
であるかを判定することが所望される。これらの要求を達成するために、単一の個々の試
料受容ゾーンを含む試験ストリップが提供され、患者の試料が試料受容ゾーン上またはそ
の中に置かれる。試料受容ゾーンは試験ストリップ上の２つの流体流路に共通であり、第
１の流体流路は、置かれる試料の一部を第１の方向に運び、第２の流体流路は、置かれる
試料の第２の部分を第２の方向に運ぶ。一実施形態において、２つの流体流路および流体
のそれらの方向は互いに１８０°をなし、経路が共通の軸に沿うようになる。この２つの
各流体流路は、可動性で検出可能な種を含む標識ゾーンを含む。ボレリア属（Ｂｏｒｒｅ
ｌｉａ　ｇｅｎｕｓ）中の種による感染をステージ分類するかまたは検出するための代表
的な試験ストリップにおける可動性で検出可能な種は、第１の実施形態において、検出可
能な標識を有するかまたはこれに連結される非ヒト、抗ヒト抗体である。非ヒト、抗ヒト
抗体は、いくつかの実施形態において、蛍光、化学発光または他の光学的に検出可能なタ
グ、例えばビーズまたは化学的部分など、検出可能な標識を有する、非ヒト、抗ヒトＩｇ
Ｇ抗体である。非ヒト、抗ヒト抗体は、いくつかの実施形態において、蛍光、化学発光ま
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たは他の光学的に検出可能なタグ、例えばビーズまたは化学的部分など、検出可能な標識
を有する、非ヒト、抗ヒトＩｇＭ抗体である。一実施形態において、光学的に検出可能な
、とは、機器によって光学的に検出可能であることを意図し、ヒトの裸眼により視覚的に
検出可能ではない。
【００７５】
［0077］　この代表的な試験ストリップにおいて、検出可能な非ヒト、抗ヒトＩｇＭ抗体
は第１の標識ライン上に置かれ、検出可能な非ヒト、抗ヒトＩｇＧ抗体は第２の標識ライ
ン上に置かれる。より具体的には、検出可能なヤギ抗ヒトＩｇＭ抗体は第１の標識ライン
上に置かれ、検出可能なヤギ抗ヒトＩｇＧ抗体は第２の標識ライン上に置かれる。非ヒト
、抗ヒトＩｇＧおよびＩｇＭ抗体は、ヤギ、抗ヒト抗体として例示されるが、抗体の非ヒ
ト部分は、マウス、ウサギ、ラット、ヒツジなどを含むが限定されない何らかの哺乳動物
であり得る。
【００７６】
［0078］　ライム病を検出するかまたはステージ分類するために代表的な試験ストリップ
の第１の試験ライン上に置かれるのは、ボレリア属（Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｇｅｎｕｓ）の
種に対する抗原である。例えば、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）
によるライム感染を検出するかまたはステージ分類するために、Ｂ．ブルグドルフェリ（
Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）からの１つ以上のペプチド抗原を試験ストリップ上の各流
体経路の試験ライン上に置く。一例において、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏ
ｒｆｅｒｉ）のＯｓｐＣ、Ｃ６、Ｃ１０、ＦｌａＢまたはＢＢＫ０７領域に対する結合親
和性を有するペプチド抗原を試験ラインへの固定化方式で置く。別の実施形態において、
Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対するかまたはＢ．ブルグドル
フェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対する抗体に対する結合親和性を有する組み換
えタンパク質が試験ライン上に置かれる。例えば、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇ
ｄｏｒｆｅｒｉ）の細胞表層タンパク質Ｃ（ＯｓｐＣ）（ＧｅｎＢａｎｋ　Ａｃｃ．Ｎｏ
．ＷＰ＿０１２６８６６３３．１；配列番号２０）、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒ
ｇｄｏｒｆｅｒｉ）のデコリン－結合タンパク質Ａ（ＤｂｐＡ）（ＧｅｎＢａｎｋ　Ａｃ
ｃ．Ｎｏ．ＷＰ＿０１０８９０３８０．１；配列番号２１）に対する組み換えタンパク質
または、配列番号１２および配列番号１４により例示されるような、そのタンパク質から
の１２～６０、１２～５０、１２～４０、１０～４０もしくは１０～２５連続アミノ酸残
基間を有するこれらのタンパク質の断片が企図される。ペプチド抗原の他の例は、例えば
、それぞれが本明細書中で参照により組み込まれる、米国特許第８，３３８，５５６号明
細書；同第６，７１６，５７４号明細書；同第６，７１９，９８３号明細書；同第８，０
７１，１０９号明細書；同第８，３５４，２４０号明細書；同第６，４７５，４９２号明
細書；同第６，６６０，２７４号明細書；同第７，８８７，８１５号明細書、同第５，６
４３，７３３号明細書および米国特許出願公開第２０１５／００１７６６６号明細書など
、当技術分野で公知である。
【００７７】
［0079］　一実施形態において、試験ラインの片方または両方に置かれるペプチド抗原は
、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）のＣ６領域に結合し、配列番号
１、配列番号２、配列番号３、配列番号４、配列番号５または配列番号６として示される
代表的な配列から選択される配列を有する。他の実施形態において、試験ラインの片方ま
たは両方に置かれるペプチド抗原は、配列番号１、配列番号２、配列番号３、配列番号４
、配列番号５または配列番号６（またはそれに対して８０％、８５％、８６％、８７％、
８９％、９０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％ま
たは９９％の配列同一性を有するペプチド）を含み、ビオチン－ストレプトアビジン相互
作用で試験ラインに連結される。一実施形態において、第１の試験ライン上および第２の
試験ライン上に置かれるペプチド抗原または複数のペプチド抗原は同じである。一実施形
態において、試験ラインの片方または両方に置かれるペプチド抗原は、本明細書中で開示
されるペプチドまたはタンパク質配列の１つに対して、８０％、８５％、８６％、８７％



(14) JP 2018-526645 A 2018.9.13

10

20

30

40

50

、８９％、９０％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％
または９９％の配列同一性を有する。
【００７８】
［0080］　本明細書中に記載の試験ストリップは、試験ストリップを入れる収容部分と組
み合わせて使用し得る。収容部分は、１つ以上の開口部、試料リザーバ上に位置する開口
部および試験ラインおよび参照ラインを有する。収容部分のための材料は、試験ストリッ
プそれ自身に対する材料であるものとして、当業者にとって公知である。図２は、収容部
分における光学的な窓（ｏｐｔｉｃａｌ　ｗｉｎｄｏｗ）は試験ライン（２２、２４）お
よび参照ライン（２６、２８）上に置かれる試験装置の上面図を示す。光学的な窓（ｏｐ
ｔｉｃａｌ　ｗｉｎｄｏｗ）３０および光学的な窓（ｏｐｔｉｃａｌ　ｗｉｎｄｏｗ）３
２は、使用者または試験および参照ラインの照合のための機器中の光学的リーダーにとっ
て可視的な隙間を規定する。
【００７９】
［0081］　図３は、試料中の２つの分析物の識別のための双方向流体流路を有する試験装
置の透視図である。この実施形態において、試験装置は、試験ライン４２、４４および対
照ライン４６、４８など、試験および対照ラインが置かれるベースニトロセルロース層４
０を有する。試料パッド５０は、標識パッド５２、５４などの標識パッドを介した試験お
よび対照ラインそれぞれへの試料の分注のために中央に配置される。標識パッドは、可動
性種を受容するのに適切な材料製であり、ニトロセルロース層および試料パッドと重複す
るように置かれ、連続的な流体連結部をもたらす。
【００８０】
　ＩＩＩ．使用方法
［0082］　何らかの病原性または感染病原体の検出における使用のために、本明細書中に
記載の装置が企図されるが、ここでいくつかの例を記載する。
Ａ．ライム病の検出
【００８１】
［0083］　ライム病は、病原体、病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）菌（スピロヘータ
）を保有するマダニ属（Ｉｘｏｄｅｓ）のダニの様々な種の咬傷により伝染する。ボレリ
ア・ブルグドルフェリ（Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）の広義のグループ
の生物は、スピロヘータ科（Ｓｐｉｒｏｃｈａｅｔａｃｅａｅ）、ボレリア属（Ｂｏｒｒ
ｅｌｉａ）に属する。Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）複合種には
少なくとも１１種があり、未知であるが多数の亜系がある。ボレリア・ブルグドルフェリ
（Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）の広義のグループの少なくとも３種類の
遺伝種：Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）、厳密に言えば、Ｂ．ア
フゼリイ（Ｂ．ａｆｚｅｌｌｉ）およびＢ．ガリニイ（Ｂ．ｇａｒｉｎｉｉ）が病原性と
同定されている。遊走性紅斑がない場合の診断に対する最新の基礎は、病原性ボレリア（
Ｂｏｒｒｅｌｉａ）に対する抗体反応の証明である。本明細書中に記載の試験ストリップ
は、例えば感染後初期でのライム病検出のための高感度で特異的な診断方法を提供し、初
期または後期として感染のステージを分類するための手段を提供する。
【００８２】
［0084］　一実施形態において、各流体流路の第１および第２の試験ライン上に固定化さ
れた、または各流体流路の第１および第２の標識ライン上の可動性の、複数のペプチド付
きの試験ストリップが提供される。複数のペプチドは、試験ラインおよび／または標識ラ
インのそれぞれにおいて同じであってもよいし、または異なってもよい。一実施形態にお
いて、複数のペプチドは、ボレリア（Ｂｏｒｅｌｌｉａ）種、例えば広義のＢ．ブルグド
ルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）からの、３つ以上または４つ以上または５つ以
上または６つ以上または７つ以上または８つ以上の異なるペプチド配列を含む。別の実施
形態において、複数のペプチドは、病原性ボレリア（Ｂｏｒｅｌｌｉａ）種、例えば広義
のＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対する抗体に特異的に結合す
る、２を超えるが１０以下、または２を超えるが９以下、または２を超えるが８以下、ま
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たは２を超えるが７以下、または２を超えるが６以下、または２を超えるが５以下、また
は２を超えるが４以下の異なるペプチドを含む。一実施形態において、ペプチドは、Ｏｐ
ｐＡ、Ｂｂｋ３２、ＯｓｐＣ－Ｋ型、ＲｅｃＡ、ＢｍｐＡ、ＤｂｐＡ、ＥｒｐＰ、ｐ３５
、ＯｓｐＦ、ＣＲＡＳＰ２、ＦｌｉｌＢ、ｐ６６、ＯｓｐＣ－Ａ型、ＦｌａＢまたはＤｄ
ｐＢへの結合が伴うペプチドの何らかの組み合わせである。別の実施形態において、複数
のペプチド抗原は、活性のある（すなわち特異的に結合するもの）それらの変異体を含め
、ボレリア・フラジェリン（Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｆｌａｇｅｌｌｉｎ）ｐ４１からのエピ
トープ（例えば配列ＶＱＥＧＶＱＱＥＧＡＱＱＰ（配列番号７）を有するペプチド）およ
び／またはボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）ＯｓｐＣからのエピトープ（例えば配列ＰＶＶ
ＡＥＳＰＫＫＰ（配列番号８）を有するペプチド）を含むペプチドを含む。あるいは、ま
たはさらに、複数のペプチド抗原は、ＶＬｓＥ（領域ＩＲ６）ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉ
ａ）タンパク質からのエピトープを含むペプチド（例えば２６アミノ酸ペプチドＣＭＫＫ
ＤＤＱＩＡＡＡＭＶＬＲＧＭＡＫＤＧＱＦＡＬＫ（配列番号２））またはこの領域からの
より短いペプチド、例えば、ペプチドＭＫＫＮＤＱＩＧＡＡＩＡＬＲＧＶＡ（配列番号３
）により代表される、配列番号２からの１２～１８個の連続リサイド（ｒｅｓｉｄｅｓ）
または配列番号２からの１２～１８個の非連続残基を有するペプチドまたは活性のあるそ
れらの変異体などを含む。
【００８３】
［0085］　試験ストリップに係留される抗原はまた、病原性ボレリア（Ｂｏｒｅｌｌｉａ
）種、例えば広義のＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）などに対する
抗体に結合する１、２、３、４個またはそれ以上のペプチドの融合ペプチドでもあり得る
。熟練者は、ペプチドを連結するための様々な可能な組み合わせおよび様々なリンカーを
認識し得る。本明細書中で例を提供するが、例えばＦｌａＢペプチド（ｐ４１、配列番号
７）は、配列番号１６、配列番号１７および配列番号１８により例示されるような融合ペ
プチドを形成させるために、Ｃ６ペプチド（配列番号１、配列番号２、配列番号３、配列
番号４、配列番号５または配列番号６）にリンカーにより連結される。別の例は、本明細
書中で、３個のペプチドが３個のアミノ酸残基（ＧＧＧ）から構成されるリンカーにより
連結される、Ｃ６領域（配列番号１）に対するペプチドに連結されるＯｓｐＣ１領域（配
列番号１２）からのペプチドに連結されるｐ４１（ＦｌａＢ）領域（配列番号２）からの
ペプチドからなる配列番号１６として示される。さらに他の実施形態において、リンカー
ペプチドは、１、２、３、４、５、６、７、８、９、１０個またはそれ以上のアミノ酸を
含む。また他の実施形態において、リンカーは、１～２、１～５、２～５、２～４、１～
１０、５～１０、３～６または２～１０個のアミノ酸を含む。さらに他の実施形態におい
て、リンカーは、Ｇ、ＧＧ、ＧＧＧまたはＧＧＧＧ（配列番号１９）である。
【００８４】
［0086］　本明細書中で開示されるペプチド配列の何れかを連結するための適切なリンカ
ーは容易に選択され得、４アミノ酸～１０アミノ酸、５アミノ酸～９アミノ酸、６アミノ
酸～８アミノ酸または７アミノ酸～８アミノ酸を含む、１アミノ酸（例えばＧｌｙ）～４
０アミノ酸、２アミノ酸～１５アミノ酸、３アミノ酸～１２アミノ酸など、様々な長さの
適切な何れかであり得、１、２、３、４、５、６または７アミノ酸であり得る。いくつか
の実施形態において，リンカーは、グリシンのみを含む。他の実施形態において、グリシ
ンのうち１、２　３または４個がセリンで置換される。
【００８５】
［0087］　ミトコンドリアの融合修飾ペプチドに担体部分を繋ぐかまたは連結するために
非ペプチドリンカー部分も使用し得る。リンカー分子は一般に約６～５０原子長である。
リンカー分子は、例えば、２～１０モノマー単位を含有する、アリールアセチレン、エチ
レングリコールオリゴマー、ジアミン、二塩基酸、アミノ酸またはそれらの組み合わせで
もあり得る。ポリペプチドに結合し得る他のリンカー分子を本開示に照らして使用し得る
。
【００８６】
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［0088］　当然のことながら、本明細書中で開示され、本明細書中で組み込みにより参照
されるペプチドは、アッセイにおいて使用され得るペプチド配列の単なる代表である。ア
ッセイの実施形態は、２つの配列をそれらの全体の長さに沿って比較する場合に、本明細
書中で開示される配列の何れかに対して８０％、８５％、８６％、８７％、８９％、９０
％、９１％、９２％、９３％、９４％、９５％、９６％、９７％、９８％または９９％配
列同一性を有するペプチド配列の使用を企図する。また当然のことであるが、Ｎ－末端、
Ｃ－末端または、ペプチドの（Ｎ末端アミノ酸から数えて）最初の１、２、３、４、５ア
ミノ酸内のアミノ酸におけるアミン残基でのビオチン化を含め、配列の何れもビオチン化
され得る。これもまた当然のことながら、何れの配列も、ヒドロキシル、カルボキシル、
アミンまたは基など、反応性部分または化学連結部分で、Ｎ－末端、Ｃ－末端またはその
両方において修飾され得る。
【００８７】
［0089］　実施例１～４は、病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対するＩｇＧおよ
びＩｇＭ抗体の検出のための（実施例１～３）および、病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉ
ａ）種による感染を初期または後期としてステージ分類するための（実施例４）、試験ス
トリップに関する。試験ストリップは、病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に感染し
たヒト対象により産生される免疫グロブリンの存在を検出するために設計される。感染後
、ＩｇＭ抗体は３～６週間にわたり発現し、これは当技術分野でおよび本明細書中で初期
感染と呼ばれる。ＩｇＧ抗体は、感染後４～１２週間内に発現し、後期での感染の指標と
なり、これは、本明細書中で後期感染と呼ぶ。したがって、感染の初期または初期ライム
病は、感染後３～６週間に採取した血液試料中の病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種
に対するＩｇＭ抗体の存在により示され、ライム病の後期は、感染後４～１２週間に採取
された血液試料中の病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対するＩｇＧ抗体の存在に
より示される。一実施形態において、ライム病の後期の状態はさらに、試料中のＩｇＧ抗
体の量が試料中のＩｇＭ抗体の量より多いことにより示される。実施例１の試験ストリッ
プは、第１および第２の標識ライン上で、蛍光標識および病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌ
ｉａ）種に対するＩｇＭまたはＩｇＧ特異性の非ヒト（例えばヤギ）抗ヒト免疫グロブリ
ンの結合物を含む。試料中の血液免疫グロブリンは、第１および第２の流体流路から第１
および第２の標識ラインに沿って移動する。各ラインで、ＩｇＧまたはＩｇＭの蛍光結合
型ヤギ抗ヒト免疫グロブリンに対する特異性を有する血液免疫グロブリンは、蛍光結合物
に結合して特異的な血液免疫グロブリン（ＩｇＧまたはＩｇＭ）の可動性の複合体および
抗ヒトＩｇＧまたはＩｇＭの蛍光結合物を形成させる。複合体はそれらの個々の第１また
は第２の試験ラインに対して下流に移動し、複合体の血液免疫グロブリン部分は、試験ラ
インのそれぞれに置かれるペプチド抗原と結合し、したがって１つの試験ライン上で病原
性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対する血液ＩｇＧ免疫グロブリンを検出し、他の試
験ライン上で病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対する血液ＩｇＭ免疫グロブリン
を検出する。
【００８８】
［0090］　実施例１の試験ストリップは、光学的リーダーおよび光学的リーダーを操作し
、試験ストリップから放射されるシグナルを集め、集められたシグナルデータを解釈する
ためのソフトウェアを伴う機器と相互にやりとりするものとする。試験ストリップは、第
１および第２の試験ラインの位置の決定のために位置制御として機器により使用される参
照ラインを含む。実施例１の試験ストリップ実施形態において、参照ラインは、（ＩｇＧ
に特異的な固定化非ヒト抗ヒト免疫グロブリンも使用し得るものの）ＩｇＭに特異的な固
定化非ヒト抗ヒト免疫グロブリンを含む。固定化非ヒト（例えばウサギ）抗ヒトＩｇＭ抗
体は、標識ライン上に置かれる可動性非ヒト（例えばヤギ）抗ヒトＩｇＭ抗体を検出可能
な結合物に結合し、標識ライン上で形成される複合体、血液免疫グロブリンＩｇＭおよび
非ヒト（例えばヤギ）抗ヒトＩｇＭ抗体－検出可能結合物の複合体、に結合する。したが
って、この実施形態において、参照ラインは、関心のある分析物、関心のある病原体（こ
の場合はボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）の種）に対して産生される血液免疫グロブリンを
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含む複合体を捕捉する。この理由のために、検出しようとする関心のある少量の分析物が
存在する場合、それが参照ライン上で捕捉され、試験ストリップが偽陰性に戻るので、参
照ラインは試験ラインの下流に配置される。試験ストリップ上で２つの検出可能な部分を
捕捉可能である参照ライン－この場合、ストリップ上で形成される複合体および標識ライ
ン上の検出可能な標識種の両方－は、参照ライン上で検出可能なシグナルを増加させる。
【００８９】
［0091］　病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対する免疫グロブリンの存在を判定
するための試験ストリップの代替的な実施形態および、したがってライム病の有無の指標
は、実施例２に記載する。この試験ストリップにおいて、標識ラインは、病原性ボレリア
（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対して産生される血液中の免疫グロブリンＩｇＧまたはＩｇＭ
に対する結合特異性を有する１つ以上のペプチド抗原の可動性で検出可能な結合物および
検出可能な標識を含む。検出可能な結合物は、試験ラインに対して下流に移動する複合体
を形成する、血液免疫グロブリンに結合する。試験ストリップ上の１つの試験ラインは、
ＩｇＧ免疫グロブリンに対する結合親和性を有する種を含み、他の試験ラインは、ＩｇＭ
免疫グロブリンに対する結合親和性を有する種を含む。このように、ＩｇＧおよびＩｇＭ
は、試験ラインの試験ストリップ上で識別される。実施例１の実施形態において、ＩｇＧ
およびＩｇＭは、標識ラインの試験ストリップ上で識別される。実施例２の試験ストリッ
プにおいて、病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種と関連がある抗原－抗体ペアと無関
係である結合ペアを参照ライン上で使用する。例としては、ホースラディッシュペルオキ
シダーゼおよび抗ホースラディッシュペルオキシダーゼおよびグルコースオキシダーゼお
よび抗グルコースオキシダーゼが挙げられ、結合ペアのうち１つを参照ライン上に固定化
し、そのペアの他方の結合メンバーを参照ラインの上流の試験ストリップ上に置く。した
がって、液体試料中に存在しない物質に対する結合親和性を有する固定化種を含む参照ラ
インを有する試験装置が企図される。
【００９０】
［0092］　病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対する免疫グロブリンの存在を判定
する、したがってライム病の有無を示すための試験ストリップの別の実施形態を実施例３
に記載する。試験ストリップ上の１つの試験ラインは、ＩｇＧ免疫グロブリンに対する結
合親和性を有する種を含み、他の試験ラインは、ＩｇＭ免疫グロブリンに対する結合親和
性を有する種を含む。このように、ＩｇＧおよびＩｇＭは試験ストリップ上で識別される
。下流から上流方向で、試料リザーバの片側に（例えば図１Ａ参照）、ユウロピウムビー
ズに連結される可動性ヤギ抗ヒトＩｇＭ抗体を含む第１の標識ラインが置かれる。この第
１の標識ラインから下流は、ＯｓｐＣ領域に対する固定化ペプチド抗原（例えば配列番号
１２または配列番号１３として同定されるペプチド抗原）およびＢ．ブルグドルフェリ（
Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）のＤｂｐＡ領域（例えば配列番号１４として同定されるペ
プチド抗原）を有する第１の試験ラインである。固定化ウサギ抗ヤギＩｇＭ抗体を有する
参照ラインは、第１の標識ラインの下流にある。下流から上流方向で、試料リザーバの逆
側に（例えば図１Ａ参照）、ユウロピウムビーズに結合される可動性マウス抗ヒトＩｇＧ
抗体を含む第２の標識ラインおよびＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ
）のＣ１０（配列番号８または配列番号１０）、Ｃ６（配列番号１、配列番号２、配列番
号３、配列番号４、配列番号５または配列番号６）およびｐ４１（ＦｌａＢ；配列番号７
）エピトープに対する固定化ペプチド抗原を有する第２の試験ラインが置かれる。Ｎ－末
端またはＮ末端領域にビオチン部分を含むようにペプチド抗原を修飾し、係留されたスト
レプトアビジン分子での結合を介して試験ストリップに係留した。
【００９１】
［0093］　代表的な試験ストリップからまた認識され得ることであるが、本明細書中で、
同じ感染病原体に対して産生される個別の異なる抗体を区別するための手段を提供する。
試験ストリップは、同じ感染病原体に対して産生される個別の異なる抗体のそれぞれに結
合する第１の試験ラインおよび第２の試験ラインのそれぞれの上に固定化種を含み、第１
の標識ライン上および第２の標識ライン上の個別の異なる抗体のうち１つに特異的な可動
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性で検出可能な種の使用によって、２種類の個別の異なる抗体を識別する。
【００９２】
［0094］　上述のように、病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種による感染を初期また
は後期としてステージ分類するために、実施例１～３の試験ストリップを使用し得る。実
施例４に記載のように、本方法は、本明細書中に記載のような装置上に、病原性ボレリア
（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に曝露された疑いがあるかまたはそのリスクがある者からの流動
性試料を置き、可動性で検出可能な種の有無について第１の試験ラインおよび第２の試験
ラインを調べることを含む。一実施形態において、置くことおよび調べることは、曝露２
週間以内の曝露対象のうち７０％超においてＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒ
ｆｅｒｉ）曝露に反応性があるＩｇＭ抗体を検出するための感度を提供する。別の実施形
態において、置くことおよび調べることは、曝露２週間以内の曝露対象のうち７０％超に
おいてＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）曝露に反応性があるＩｇＧ
抗体を検出するための感度を提供する。
【００９３】
［0095］　実施例５で詳述される別の研究において、ニトロセルロースストリップ上の中
央に共通の単一試料パッドを配置することによって、図１Ａで示されるような試験ストリ
ップを調製した。下流から上流方向で、単一の共通試料パッドの片側に対して、第１の標
識ラインを形成させるために表面結合ヤギ抗ヒトＩｇＭ抗体とともに複数の検出可能なマ
ーカー（例えばユウロピウムビーズ）を置いた。第１の標識ラインの下流に、第１の試験
ラインを置き、第１の試験ラインは、それぞれそのＮ－末端でビオチンに連結され、スト
レプトアビジンを介してニトロセルロースに固定化される、組み換えＯｓｐＣ（配列番号
２０）および組み換えＤｂｐＡ（配列番号２１）から構成された。ニトロセルロース上で
参照ラインを形成させるために、第１の試験ラインの下流にウサギ抗ヤギＩｇＧ抗体を置
いた。下流から上流方向で、共通する単一試料パッドの逆側に、第２の標識ラインを形成
させるために表面結合マウス抗ヒトＩｇＧ抗体とともに複数の検出可能なマーカー（例え
ばユウロピウムビーズ）を置いた。第２の標識ラインの下流に第２の試験ラインを置き、
第２の試験ラインは、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）のＣ１０（
配列番号８）、Ｃ６（配列番号６）およびＣ６－ｐ４１（配列番号１８）エピトープに対
する固定化ペプチド抗原から構成された。Ｎ－末端またはＮ末端領域においてビオチン部
分を含むようにペプチド抗原を修飾し、係留されたストレプトアビジン分子との結合を介
してニトロセルロース基板に係留した。Ｃ１０ペプチド抗原をそのＣ－末端でヒドロキシ
ル基により修飾した。試験ストリップの各末端に吸収性パッドを配置した。
【００９４】
［0096］　急性遊走性紅斑（ライム病の初期指標）またはライム関節炎（後期ライム病の
指標）を呈する個体からの血液試料ならびに陰性対照とするための健康な個体からの血液
試料を得た。試料を緩衝液で希釈し、既知の体積を試験ストリップの試料パッド上に置い
た。各試験ストリップを温置し、次いで検出可能なマーカーの有無について試験ラインお
よび参照ラインを調べるための光学系およびソフトウェア付きの機器に挿入した。
【００９５】
［0097］　機器読み取り試験ストリップからの結果を解釈し、Ｃｅｎｔｅｒ　ｆｏｒ　Ｄ
ｉｓｅａｓｅ　Ｃｏｎｔｒｏｌ　ａｎｄ　Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎにより推奨されるライム
病に対する酵素免疫アッセイ（ＥＩＡ）、ウエストブロットおよび２層式試験からの結果
と比較した。８検体（８）の初期ライム病遊走性紅斑試料のうち、ＩｇＭ検出のための機
器読み取り試験ストリップおよびウエストブロットＩｇＭの両方が５／８（６２．５％）
を検出し、ＩｇＭに対してＥＩＡにより試験した試料は４／８（５０％）を検出し、この
ことから、機器読み取り試験ストリップは、初期ライム病検出についてＥＩＡよりも感度
が高いことが示唆される。したがって、一実施形態において、本明細書中で記載のような
試験ストリップは、ライム病の検出について、または初期もしくは後期としてのライム病
のステージ分類について、酵素免疫アッセイにより提供されるものより高いＩｇＭ検出の
ための感度を提供する。
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【００９６】
［0098］　試験した４検体（４）の後期ライム病試料のうち、ＩｇＧに対する機器読み取
り試験ストリップ、ウエストブロットＩｇＧおよびＥＩＡは全ての試料（１００％）を検
出し、このことから、ＩｇＧに対する機器読み取り試験ストリップがウエストブロットお
よびＥＩＡを介したＩｇＧの検出と同等の感度を有することが示唆される。したがって、
一実施形態において、本明細書中で記載のような試験ストリップは、ライム病の検出につ
いて、または初期もしくは後期としてのライム病のステージ分類について、ウエストブロ
ットにより、および／または酵素免疫アッセイにより提供されるものと基本的に同じであ
るＩｇＧの検出のための感度を提供する。
【００９７】
［0099］　対照試料に関しては、ＩｇＭおよびＩｇＧの機器読み取り試験ストリップおよ
びウエストブロットＩｇＭおよびＩｇＧは試験した全ての２０検体（２０）の陰性対照試
料について陰性であった（１００％陰性一致）。ＥＩＡは４検体（４）の試料を陽性と報
告した（８０％陰性一致）。このことから、ＩｇＭおよびＩｇＧに対する機器読み取り試
験ストリップはＥＩＡより特異的であり、ＩｇＭおよびＩｇＧウエストブロットと同等で
あることが明らかになる。したがって、一実施形態において、本明細書中で記載のような
試験ストリップは、ライム病の検出のための、または初期もしくは後期としてライム病を
ステージ分類するための、酵素免疫アッセイにより提供されるものよりも大きいかまたは
高いＩｇＭおよび／またはＩｇＧの検出に対する特異性を提供する。
【００９８】
［0100］　Ｂ．２つ以上の種の検出および識別のための他の代表的な試験ストリップ
　病原性ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対するＩｇＧおよびＩｇＭ免疫グロブリンの
検出および区別のための上記の試験ストリップに加えて、単純ヘルペスウイルス－１およ
び単純ヘルペスウイルス－２（ＨＳＶ－１およびＨＳＶ－２）、インフルエンザＡおよび
インフルエンザＢ（ＦｌｕＡおよびＦｌｕＢ）、インフルエンザＡ＋Ｂおよび呼吸器多核
体ウイルス（ＲＳＶ）を検出および区別または識別する試験装置が企図される。ジカウイ
ルスに付随するＩｇＡおよびＩｇＧの検出および区別のための試験ストリップも企図され
る。認識され得るように、共通の試料リザーバから連絡する２つの個別の流体流路を有す
る双方向型試験ストリップは、共通試料リザーバ上に置かれる試料からの関心のある２つ
以上の分析物を区別するためのアプローチを提供する。
【００９９】
［0101］　ＨＳＶ－１およびＨＳＶ－２の検出および区別のための試験装置に関して、そ
れぞれが可動性で検出可能な抗ヒトＩｇＧ抗体を含む第１の標識ラインおよび第２の標識
ラインから構成される試験ストリップが企図される。試験ストリップ上の第１の試験ライ
ンは、ＨＳＶ－１に対して結合親和性を有する固定化抗原を含み、試験ストリップ上の第
２の試験ラインは、ＨＳＶ－２に対する結合親和性を有する固定化抗原を含む。参照ライ
ンは、第１の試験ラインの下流にあり、ＨＳＶ感染病原体とは無関係の結合ペアの結合メ
ンバーを含むか、または標識ライン上に置かれる可動性で検出可能な抗ヒトＩｇＧ抗体に
結合する非ヒト抗体を含む。
【０１００】
［0102］　ＦｌｕＡおよびＦｌｕＢの検出および区別のための試験装置に関して、可動性
で検出可能な抗ｆｌｕＡ核タンパク質抗体を伴う第１の標識ラインおよび可動性で検出可
能な抗ｆｌｕＢ核タンパク質抗体を伴う第２の標識ラインから構成される試験ストリップ
が企図される。第１の試験ラインおよび第２の試験ラインはそれぞれ、固定化抗ｆｌｕＡ
核タンパク質抗体および固定化抗ｆｌｕＢ核タンパク質抗体を含む。参照ラインは、第１
の試験ラインの下流にあり、ＦｌｕＡ、ＦｌｕＢ感染病原体と無関係である結合ペアの結
合メンバーを含むか、または標識ライン上に置かれる可動性で検出可能な抗ｆｌｕＡ（ま
たはｆｌｕＢ）核タンパク質抗体に結合する非ヒト抗体を含む。
【０１０１】
［0103］　ＦｌｕＡ／ＢおよびＲＳＶの検出および区別のための試験装置に関して、可動
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性で検出可能な抗ｆｌｕＡ／Ｂ核タンパク質抗体を伴う第１の標識ラインおよび可動性で
検出可能な抗ＲＳＶ抗体を伴う第２の標識ラインから構成される試験ストリップが企図さ
れる。第１の試験ラインおよび第２の試験ラインはそれぞれ、固定化抗ｆｌｕＡ／Ｂ核タ
ンパク質抗体および固定化抗ＲＳＶ抗体を含む。参照ラインは、第１の試験ラインの下流
にあり、感染性または関心のある病原体と無関係である結合ペアの結合メンバーを含むか
、または標識ライン上に置かれる可動性で検出可能な抗体に結合する非ヒト抗体を含む。
【０１０２】
［0104］　したがって、本明細書中の装置は、感染病原体による感染の存在を判定するた
めに設計され、感染病原体を示す生体試料中の２つの分析物（または２つ以上の分析物）
を検出および識別可能である。本装置は感染病原体による感染があることが疑われる対象
からの液体試料を受容するように構成される試料受容ゾーンを含み、試料受容ゾーンは、
第１の流体流路に沿って第１の標識ゾーンに、および第２の流体流路に沿って第２の標識
ゾーンに、試料を分配するように配置される。第１および第２の標識ゾーンのそれぞれは
、第１の可動性で検出可能な種および第２の可動性で検出可能な種をそれぞれ含み、各可
動性で検出可能な種は、感染病原体に対する個別の異なる抗体に結合可能である。本装置
はまた、第１の標識ゾーンの下流に配置される第１の流体流路において第１の試験ライン
も含み、第１の試験ラインは、第１の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する
固定化種を含む。本装置はまた、第２の標識ゾーンの下流に配置される第２の流体流路に
おいて第２の試験ラインも含み、第２の試験ラインは、第２の可動性で検出可能な種に対
する結合親和性を有する固定化種を含む。本装置はまた、第１の流体流路に配置される参
照ラインであって、参照ラインの上流の装置上に置かれる検出可能部分に対する結合親和
性を有する固定化種を含む、参照ラインも含む。
【０１０３】
［0105］　一実施形態において、本装置上に置かれる流動性試料の体積は、約１００μＬ
未満、好ましくは７５μＬ未満、好ましくは５０μＬ未満、好ましくは１０～７５μＬ、
好ましくは１０～６０μＬ、好ましくは１０～５０μＬである。
【０１０４】
［0106］　別の実施形態において、本試験は、流動性試料を置いた後約２０分以内に、ま
たは流動性試料を置いた後約１５分以内に、または流動性試料を置いた後約１０分以内に
、または流動性試料を置いた後１０～３０分、または流動性試料を置いた後約１０～４５
分で、第１および／または第２の試験ラインにおいて検出可能なシグナルを生じさせる。
【０１０５】
　ＩＶ．実施例
［0107］　次の例は、本来、例示であり、何ら限定するものではない。
【０１０６】
　実施例１
　Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ＢＵＲＧＤＯＲＦＥＲＩ）に対する抗体の存在を検出する
ための試験ストリップ
［0108］　ヒト血液中のＩｇＧおよびＩｇＭ抗体の有無の検出のためのラテラルフロー免
疫アッセイ装置は次のように調製される。試験ストリップは、試験ストリップに対する共
通試料リザーバとなる、中央に配置される試料パッドを有するように構築する。下流から
上流方向で、試料リザーバの片側に（例えば図１Ａ参照）、ユウロピウムビーズに連結さ
れるヤギ抗ヒトＩｇＭ抗体を含む第１の標識ライン、以下で列挙されるペプチド配列から
構成される固定化ペプチド抗原を伴う第１の試験ラインおよび固定化ウサギ抗ヤギＩｇＭ
抗体を伴う参照ラインを置く。下流から上流方向で、試料リザーバの逆側に（例えば図１
Ａを参照）、ユウロピウムビーズに結合されるヤギ抗ヒトＩｇＧ抗体を含む第２の標識ラ
インおよび以下で列挙されるペプチド配列から構成される固定化ペプチド抗原を伴う第２
の試験ラインを置く。試験ストリップに連結されるストレプトアビジン部分および各ペプ
チドに連結されるビオチンを通じて固定化され、第１および第２の試験ラインのそれぞれ
に置かれるペプチド抗原は：
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　ＭＫＫＤＤＱＩＡＡＡＩＡＬＲＧＭＡ（配列番号４）
　ＹＧＱＮＷＴＮＰＥＮＭＶＴＳＧＰＦＫＬＫＥＲＩＰＮＥＫＩＶＦＥＫＮＮＫ（配列番
号１１）
　ＭＴＬＦＬＦＩＳＣＮＮＳＧＫＤＧＮＴＳＡ（配列番号１２）；および
　ＶＱＥＧＶＱＱＥＧＡＱＱＰＧＧＧＭＴＬＦＬＦＩＳＣＮＮＳＧＫＤＧＮＴＳＡＧＧＧ
ＭＫＫＮＤＱＩＶＡＡＩＡＬＲＧＶＡ（配列番号１６）である。
【０１０７】
［0109］　吸収性パッドを試験ストリップの各末端に配置する。
【０１０８】
［0110］　Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）により引き起こされる
ライム病を有する疑いがあるヒトからの血液試料を試料リザーバ上に置く。１５分後、第
１の試験ラインおよび第２の試験ラインにおいてユウロピウムの有無を判定するための光
学系およびソフトウェアを伴う機器に試験ストリップを挿入する。この機器は、第１およ
び第２の試験ラインの位置を決定するために参照ラインからのシグナルを使用する。
【０１０９】
　実施例２
　Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ＢＵＲＧＤＯＲＦＥＲＩ）に対する抗体の存在を検出する
ための試験ストリップ
［0111］　ヒト血液中のＩｇＧおよびＩｇＭ抗体の有無の検出のためのラテラルフロー免
疫アッセイ装置を次のように調製する。試験ストリップは、試験ストリップに対する共通
試料リザーバとなる、中央に配置された試料パッドを有するように構築する。下流から上
流方向で、試料リザーバの片側に（例えば図１Ａ参照）、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂ
ｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対する抗体への特異的な結合をそれぞれが有し、ユウロピウム
ビーズに連結される、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）からの複数
のペプチド抗原を含む第１の標識ライン；固定化ヤギ－抗ヒトＩｇＧ抗体を伴う第１の試
験ライン；および固定化抗グルコースオキシダーゼ抗体を伴う参照ラインを置く。第１の
標識ラインは、液体試料とともに下流に移動するユウロピウムビーズに連結されるグルコ
ースオキシダーゼ酵素を含む。下流から上流方向で、試料リザーバの逆側に（例えば図１
Ａ参照）、それぞれがＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対する抗
体への特異的な結合を有し、ユウロピウムビーズに連結される、Ｂ．ブルグドルフェリ（
Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）からの複数のペプチド抗原を含む第２の標識ライン；およ
び固定化ヤギ－抗ヒトＩｇＭ抗体を伴う第２の試験ラインを置く。第１および第２の標識
ライン上に置かれるペプチド抗原は：
　ＭＫＫＤＤＱＩＡＡＡＩＡＬＲＧＭＡ（配列番号４）
　ＹＧＱＮＷＴＮＰＥＮＭＶＴＳＧＰＦＫＬＫＥＲＩＰＮＥＫＩＶＦＥＫＮＮＫ（配列番
号１１）
　ＭＴＬＦＬＦＩＳＣＮＮＳＧＫＤＧＮＴＳＡ（配列番号１２）；および
　ＶＱＥＧＶＱＱＥＧＡＱＱＰＧＧＧＭＴＬＦＬＦＩＳＣＮＮＳＧＫＤＧＮＴＳＡＧＧＧ
ＭＫＫＮＤＱＩＶＡＡＩＡＬＲＧＶＡ（配列番号１６）である。
【０１１０】
［0112］　吸収性パッドを試験ストリップの各末端に配置する。Ｂ．ブルグドルフェリ（
Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）により引き起こされるライム病を有する疑いがあるヒトか
らの血液試料を試料リザーバ上に置く。１５分後、第１の試験ラインおよび第２の試験ラ
インにおいてユウロピウムの有無を判定するための光学系およびソフトウェアを伴う機器
に試験ストリップを挿入する。この機器は、第１および第２の試験ラインの位置を決定す
るために参照ラインからのシグナルを使用する。
【０１１１】
　実施例３
　Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対する抗体の存在を検出する
ための試験ストリップ



(22) JP 2018-526645 A 2018.9.13

10

20

30

40

50

［0113］　ヒト血液中のＩｇＧおよびＩｇＭ抗体の有無の検出のためのラテラルフロー免
疫アッセイ装置を次のように調製する。試験ストリップは、試験ストリップに対する共通
試料リザーバとなる、中央に配置される試料パッドを有するように構築する。下流から上
流方向で、試料リザーバの片側に（例えば図１Ａ参照）、ユウロピウムビーズに連結され
る可動性ヤギ抗ヒトＩｇＭ抗体を含む第１の標識ライン、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂ
ｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）のＯｓｐＣ領域（配列番号１２）およびＤｂｐＡ領域（配列番号
１４）に対する固定化ペプチド抗原を伴う第１の試験ラインおよび固定化ウサギ抗ヤギＩ
ｇＭ抗体を伴う参照ラインを置く。下流から上流方向で、試料リザーバの逆側に（例えば
図１Ａ参照）、ユウロピウムビーズに結合される可動性マウス抗ヒトＩｇＧ抗体を含む第
２の標識ラインおよびＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）のＣ１０（
配列番号８または配列番号１０）、Ｃ６（配列番号１、配列番号２、配列番号３、配列番
号４、配列番号５または配列番号６）およびｐ４１（ＦｌａＢ；配列番号７）エピトープ
に対する固定化ペプチド抗原を伴う第２の試験ラインを置く。Ｎ－末端またはＮ末端領域
においてビオチン部分を含むようにペプチド抗原を修飾し、係留されたストレプトアビジ
ン分子との結合を介して試験ストリップに係留した。
【０１１２】
［0114］　吸収性パッドを試験ストリップの各末端に配置する。
【０１１３】
［0115］　Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）により引き起こされる
ライム病を有する疑いがあるヒトからの血液試料を試料リザーバに置く。１５分後、第１
の試験ラインおよび第２の試験ラインにおいてユウロピウムの有無を判定するための光学
系およびソフトウェアを伴う機器に試験ストリップを挿入する。この機器は、第１および
第２の試験ラインの位置を決定するために参照ラインからのシグナルを使用する。
【０１１４】
　実施例４
　Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ＢＵＲＧＤＯＲＦＥＲＩ）による感染をステージ分類する
ための試験ストリップ
［0116］　実施例１に記載のような試験ストリップを調製する。筋肉痛、疲労および遊走
性紅斑の症状を呈する女性対象から血液試料を採取する。血液試料を試験ストリップの試
料パッド上に置く。２０分後、血液試料中のＢ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒ
ｆｅｒｉ）に対するＩｇＧおよびＩｇＭ抗体の量または相対量を決定するための光学系お
よびソフトウェアを伴う機器に試験ストリップを挿入する。血液試料中のＢ．ブルグドル
フェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対するＩｇＭ抗体が捕捉される試験ラインは、
機器により探索される場合、検出可能なシグナルを放射する。血液試料中のＢ．ブルグド
ルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対するＩｇＧ抗体が捕捉される試験ラインは
、機器により探索される場合、検出可能なシグナルを放射する。ＩｇＧ抗体の試験ライン
で放射されるシグナルはＩｇＭ抗体の試験ラインで放射されるシグナルよりも大きく、Ｉ
ｇＧ抗体は感染後４～１２週間で産生されるので、後期感染を示す（Ｅ．Ｄ．Ｓｈａｐｉ
ｒｏおよびＰ．Ａｕｗａｅｒｔｅｒ，ＩＮＦＥＣＴＩＯＵＳ　ＤＩＳＥＡＳＥ　ＡＮＤ　
ＡＮＴＩＭＩＣＲＯＢＩＡＬ　ＡＧＥＮＴＳ：Ｂｏｒｒｅｌｉａ　ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒ
ｉ（Ｌｙｍｅ　Ｄｉｓｅａｓｅ），２００２　Ｅｄｉｔｉｏｎ）。
【０１１５】
　実施例５
　Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇｄｏｒｆｅｒｉ）に対する抗体を検出するための
試験ストリップ
［0117］　試験ストリップを次のように調製した。試料パッドをニトロセルロースのスト
リップ上の中央に配置した。下流から上流方向で、単一の共通試料パッドの片側に（例え
ば図１Ａ参照）、表面結合ヤギ抗ヒトＩｇＭ抗体を伴う複数のユウロピウムビーズを置き
、第１の標識ラインを形成させた。第１の標識ラインの下流に、第１の試験ラインを置き
、第１の試験ラインは、そのＮ－末端でビオチンにそれぞれが連結され、ストレプトアビ
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ジンを介してニトロセルロースに固定化される、組み換えＯｓｐＣ（配列番号２０）およ
び組み換えＤｂｐＡ（配列番号２１）から構成された。第１の試験ラインの下流に、ウサ
ギ抗ヤギＩｇＧ抗体を置いて、ニトロセルロース上に参照ラインを形成させた。下流から
上流方向で、試料パッドの逆側に、表面結合マウス抗ヒトＩｇＧ抗体を伴う複数のユウロ
ピウムビーズを置いて、第２の標識ラインを形成させた。第２の標識ラインの下流に、第
２の試験ラインを置き、この第２の試験ラインは、Ｂ．ブルグドルフェリ（Ｂ．ｂｕｒｇ
ｄｏｒｆｅｒｉ）のＣ１０（配列番号８）、Ｃ６（配列番号６）およびＣ６－ｐ４１（配
列番号１８）エピトープに対する固定化ペプチド抗原から構成された。Ｎ－末端またはＮ
末端領域にビオチン部分を含むように、このペプチド抗原を修飾し、係留されたストレプ
トアビジン分子との結合を介してニトロセルロース基板に係留した。Ｃ１０ペプチド抗原
をヒドロキシル基によりそのＣ－末端修飾した。吸収性パッドを試験ストリップの各末端
に配置した。
【０１１６】
［0118］　急性遊走性紅斑（ライム病の初期指標）またはライム関節炎（後期ライム病の
指標）を呈する個体からの血液試料ならびに陰性対照となる健康な個体からの血液試料を
得た。較正されたマイクロピペットを使用して、緩衝液中で血液試料を１：１０希釈した
（すなわち２５０μＬの緩衝液中２５μＬの血液試料体積）。較正されたマイクロピペッ
トを使用して、試料パッドと接触させるために、１００μＬの希釈血液試料を試験装置の
試料ポートに添加した。各試験ストリップを１０分間温置し、次いで、検出可能なユウロ
ピウムビーズの有無について試験ラインおよび参照ラインを調べるための光学系およびソ
フトウェアを伴う機器に挿入した。陽性（アッセイカットオフを上回る。）または陰性（
アッセイカットオフを下回る。）の何れかとして各試験装置実験からの結果を解釈した。
【０１１７】
［0119］　機器読み取り試験ストリップからの結果を解釈し、Ｃｅｎｔｅｒ　ｆｏｒ　Ｄ
ｉｓｅａｓｅ　Ｃｏｎｔｒｏｌ　ａｎｄ　Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎにより推奨されるライム
病に対する酵素免疫アッセイ（ＥＩＡ）、ウエストブロットおよび２層式試験からの結果
と比較した。８検体（８）の初期ライム病遊走性紅斑試料のうち、ＩｇＭ検出のための機
器読み取り試験ストリップおよびウエストブロットＩｇＭの両方が５／８（６２．５％）
を検出し、ＩｇＭに対するＥＩＡにより試験した試料では４／８（５０％）を検出し、こ
のことから、初期ライム病検出について、機器読み取り試験ストリップがＥＩＡより高感
度であることが示唆される。したがって、一実施形態において、本明細書中に記載のよう
な試験ストリップは、ライム病の検出のため、または初期もしくは後期としてライム病を
ステージ分類するために、酵素免疫アッセイにより提供されるものよりも高い、ＩｇＭの
検出のための感度を提供する。
【０１１８】
［0120］　試験した４検体（４）の後期ライム病試料のうち、ＩｇＧに対する機器読み取
り試験ストリップ、ウエストブロットＩｇＧおよびＥＩＡは、全試料（１００％）を検出
し、このことから、ＩｇＧに対する機器読み取り試験ストリップが、ウエストブロットお
よびＥＩＡを介したＩｇＧの検出と同等の感度を有することが示唆される。したがって、
一実施形態において、本明細書中に記載のような試験ストリップは、ライム病の検出につ
いて、または初期もしくは後期としてライム病をステージ分類することについて、ウエス
トブロットにより、および／または酵素免疫アッセイにより提供されるものと基本的に同
じであるＩｇＧの検出のための感度を提供する。
【０１１９】
［0121］　対照試料に関して、ＩｇＭおよびＩｇＧの機器読み取り試験ストリップおよび
ウエストブロットＩｇＭおよびＩｇＧは、試験した２０検体（２０）全ての陰性対照試料
に対して陰性であった（１００％陰性一致）。ＥＩＡは４検体（４）の試料を陽性と報告
した（８０％陰性一致）。このことから、ＩｇＭおよびＩｇＧに対する機器読み取り試験
ストリップが、ＥＩＡよりも特異的であり、ＩｇＭおよびＩｇＧウエストブロットと同等
であることが明らかになる。したがって、一実施形態において、本明細書中に記載のよう
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な試験ストリップは、ライム病の検出について、または初期もしくは後期としてライム病
をステージ分類することについて、酵素免疫アッセイにより提供されるものよりも大きい
かまたは高いＩｇＭおよび／またはＩｇＧの検出のための特異性を提供する。
【０１２０】
［0122］　陽性および陰性試料にわたり、ＩｇＭに対する機器読み取り試験ストリップと
ウエストブロットＩｇＭの結果との間で１００％の一致があった。ＩｇＧに対する機器読
み取り試験ストリップとウエストブロットＩｇＧの結果との間で９０．６％の一致があっ
た。２層法を用いた機器読み取り試験ストリップ（ＩｇＭ＋ＩｇＧ）の結果間で９６．８
％の一致があった。
【０１２１】
［0123］　いくつかの代表的な態様および実施形態を上記で論じてきたが、当業者は、あ
る種の修飾、並べ替え、付加およびその副結合を認めよう。したがって、続く添付の特許
請求の範囲およびその後導入される特許請求の範囲は、それらの真の精神および範囲内で
あるものとして、かかる修飾、並べ替え、付加およびその副結合全てを含むと解釈される
ものとする。

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図２】

【図３】
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【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　関心のある分析物を含む疑いのある液体試料を受容するように構成される試料受容ゾー
ンであって、第１の流体流路に沿って第１の標識ゾーンに、および第２の流体流路に沿っ
て第２の標識ゾーンに、前記試料を分配するように配置され、前記第１および第２の標識
ゾーンのそれぞれが、免疫グロブリンに結合する第１の可動性で検出可能な種と、（ｉ）
関心のある分析物からの抗原、（ｉｉ）関心のある分析物に対する抗体および（ｉｉｉ）
関心のある分析物のうち１つに結合する第２の可動性で検出可能な種とをそれぞれ含む、
試料受容ゾーンと、
　前記第１の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する固定化種を含む、前記第
１の標識ゾーンの下流に配置される前記第１の流体流路中の第１の試験ラインと、
　前記第２の可動性で検出可能な種に対する結合親和性を有する固定化種を含む、前記第
２の標識ゾーンの下流に配置される前記第２の流体流路中の第２の試験ラインと、
　前記第１の流体流路に配置される参照ラインであって、前記参照ラインの上流の装置上
に置かれる検出可能部分に対する結合親和性を有する固定化種を含む参照ラインと、
　を含む、装置。
【請求項２】
　前記第１の試験ラインが、
　前記液体試料中に存在する免疫グロブリンに直接結合する第１の固定化種であって、前
記第１の標識ゾーン中の前記可動性で検出可能な種および免疫グロブリンから構成される
結合物に特異的に結合する第１の固定化種を含む、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記第２の試験ラインが、前記液体試料中に存在する関心のある分析物に対する抗体に
直接結合する第２の固定化種であって、前記第２の標識ゾーン中の前記可動性で検出可能
な種および前記試料中に存在する関心のある分析物に対する抗体から構成される結合物に
特異的に結合する第２の固定化種を含む、請求項１または２に記載の装置。
【請求項４】
　前記第１の標識ゾーン中の前記可動性で検出可能な種が抗ヒト抗体を含む、請求項１～
３の何れか一項に記載の装置。
【請求項５】
　前記抗ヒト抗体が、非ヒト抗ヒト抗体である、請求項４に記載の装置。
【請求項６】
　前記抗ヒト抗体が、抗－ＩｇＭ抗体または抗－ＩｇＧ抗体である、請求項４または５に
記載の装置。
【請求項７】
　前記第１の試験ライン中の前記固定化種が、前記抗ヒト抗体に対する結合親和性を有す
るボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対する複数の抗原を含む、請求項６に記載の装置。
【請求項８】
　前記第２の標識ゾーン中の前記可動性で検出可能な種が抗ヒト抗体である、請求項１～
７の何れか一項に記載の装置。
【請求項９】
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　前記抗ヒト抗体が、ＩｇＭ、ＩｇＧまたはＩｇＡに対する非ヒト抗ヒト抗体である、請
求項８に記載の装置。
【請求項１０】
　前記第２の試験ライン中の前記固定化種が、前記非ヒト抗ヒト抗体に対する結合親和性
を有するボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対する複数の抗原を含む、請求項９に記載の
装置。
【請求項１１】
　ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種による感染をステージ分類するための方法であって、
　ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に曝露された疑いまたはそのリスクがある者からの流
動性試料を請求項１～１０の何れか一項に記載の装置上に置くことと、
　前記可動性で検出可能な種の有無について前記第１の試験ラインおよび前記第２の試験
ラインを調べることと、
　を含む、方法。
【請求項１２】
　病原体による感染の存在を判定するための方法であって、
　病原体に曝露された疑いまたはそのリスクがある者からの流動性試料を請求項１～１０
の何れか一項に記載の装置上に置くことと、
　前記可動性で検出可能な種の有無について前記第１の試験ラインおよび前記第２の試験
ラインを調べることと、
　を含む、方法。
【請求項１３】
　前記病原体が、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種である、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　前記流動性試料が、血液、血漿、唾液、脳脊髄液または尿である、請求項１１～１３の
何れか一項に記載の方法。
【請求項１５】
　前記置くことおよび調べることが、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種または病原体によ
る前記流動性試料中の免疫グロブリンの存在を判定する、請求項１１～１４の何れか一項
に記載の方法。
【請求項１６】
　前記置くことおよび調べることが、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対するＩｇＭ抗
体反応、ボレリア（Ｂｏｒｒｅｌｉａ）種に対するＩｇＧ抗体反応またはその両方の存在
を判定する、請求項１２または１３に記載の方法。
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摘要(译)

描述了一种用于确定感染因子是否存在感染的设备。 该装置包括样本接
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线均捕获可移动的可检测物种，以指示存在或不存在传染原。 该装置还
包括布置在流体流动路径之一中的参考线。 双向流体流动路径从一个共
同的样品区域出现，并提供了一种有效的方法来检测和区分作为同一传
染病原或两种不同传染原的指示物的两种物种 要做。 [选择图]无

https://share-analytics.zhihuiya.com/view/7ef154d0-5a55-49c7-8fee-bac152203c94
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/056852437/publication/JP2018526645A?q=JP2018526645A

