
(57)【要約】
【課題】　　免疫測定法において、非特異的反応に起因する疑似陽性反応を防止するため
の手段を提供すること。
【解決手段】　イオン性界面活性剤を含む、免疫測定に供する検体浮遊液調製用媒体組成
物を提供した。また、上記本発明の組成物を使用して行なうことを特徴とする免疫測定方
法を提供した。
【効果】　　　本発明の検体浮遊液調製用媒体組成物を用いて検体浮遊液を調製し、免疫
測定法に供すると、測定時の疑似反応の要因となる患者検体由来成分の非特異的な吸着や
バックグラウンドの発生を抑えることができ、非特異的反応に起因する疑似陽性反応を有
意に防止するすることができる。
【選択図】　なし
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 を 含 む 、 免 疫 測 定 に 供 す る 検 体 浮 遊 液 調 製 用 媒 体 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 が 、 第 四 級 ア ン モ ニ ウ ム 塩 系 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 で あ る 請 求 項
1に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 が 、 ア ル キ ル ベ タ イ ン 系 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 で あ る 請 求 項 １ 記
載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 が 、 ア ル キ ル ア ミ ン オ キ サ イ ド 系 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 で あ る 請
求 項 １ 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 を 0.01～ 10w/v%の 濃 度 で 含 有 す る 請 求 項 １ な い し ４ の い ず れ か
１ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ 】
　 非 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 を さ ら に 含 む 請 求 項 １ な い し ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 非 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 が HLB値 １ ０ 以 上 の ポ リ オ キ シ エ チ レ ン 系 界 面 活 性 剤 で あ る
請 求 項 ６ 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン 系 界 面 活 性 剤 の HLB値 が １ ３ 以 上 で あ る 請 求 項 ７ 記 載 の 組 成 物
。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 非 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 を 0.01～ 10w/v%の 濃 度 で 含 有 す る 請 求 項 ６ な い し ８ の い ず れ
か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 ア ル ギ ニ ン 、 リ ジ ン 、 ヒ ス チ ジ ン 、 オ ル ニ チ ン 、 シ ト ル リ ン 、 グ リ シ ン ア ミ ド 、 グ リ シ
ン メ チ ル エ ス テ ル 、 グ リ シ ン エ チ ル エ ス テ ル 、 グ リ シ ン プ ロ ピ ル エ ス テ ル 及 び グ リ シ ン ブ
チ ル エ ス テ ル か ら 成 る 群 よ り 選 ば れ る 少 な く と も １ 種 の ア ミ ノ 酸 又 は そ の 誘 導 体 を さ ら に
含 む 請 求 項 １ な い し ９ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 ア ミ ノ 酸 又 は そ の 誘 導 体 を 0.01～ 10w/v%の 濃 度 で 含 有 す る 請 求 項 １ ０ 記 載 の 組 成 物
。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 請 求 項 １ な い し １ １ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 を 使 用 し て 行 な う こ と を 特 徴 と す る
免 疫 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー 法 で あ る 請 求 項 １ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 メ ン ブ レ ン を 用 い た フ ロ ー ス ル ー ア ッ セ イ 法 で あ る 請 求 項 １ ２ 記 載 の 方 法 。

【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 免 疫 測 定 に 供 す る 検 体 浮 遊 液 調 製 用 媒 体 組 成 物 及 び そ れ を 用 い る 免 疫 測 定 方
法 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 免 疫 反 応 の 特 異 性 を 利 用 し て 試 料 中 の 分 析 対 象 物 を 免 疫 学 的 手 法 に よ り 検 出 ま た は 定 量
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す る 分 析 方 法 と し て 免 疫 拡 散 法 、 酵 素 免 疫 測 定 法 、 凝 集 法 等 種 々 の 方 法 論 が 実 用 化 さ れ て
い る 。 フ ロ ー ス ル ー 式 検 査 法 及 び イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー 式 検 査 法 （ ラ テ ラ ル フ ロ ー 式
、 タ ン ジ ェ ン シ ャ ル フ ロ ー 式 ） は 、 メ ン ブ ラ ン を 使 用 し た 検 査 法 で あ り 、 操 作 が 簡 便 で 一
般 的 な 検 査 の 場 に 普 及 し て い る 。 ラ テ ラ ル フ ロ ー 式 検 査 法 の 原 理 に つ い て は 非 特 許 文 献 １
及 び 特 許 文 献 １ な い し ９ 等 に 記 載 さ れ て い る 。 フ ロ ー ス ル ー 式 検 査 法 の 原 理 に つ い て は 非
特 許 文 献 １ 及 び 特 許 文 献 １ ０ な い し １ ５ に 記 載 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 抗 原 の 検 出 を 例 に 、 こ の 分 析 法 に つ い て 簡 単 に 説 明 す る 。 イ ン
フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 抗 原 を 捕 捉 す る た め の 捕 捉 試 薬 （ 例 え ば 、 抗 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス
抗 体 ） を 固 定 化 し た メ ン ブ ラ ン 上 に 、 患 者 か ら 採 取 し た 検 体 （ 咽 頭 ・ 鼻 腔 拭 い 液 、 鼻 腔 吸
引 液 等 ） を 検 体 浮 遊 液 に 浮 遊 さ せ た 試 料 を 所 定 量 滴 下 す る と 、 検 体 液 が メ ン ブ ラ ン を 通 過
す る 際 、 存 在 す る 分 析 対 象 物 （ イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 抗 原 ） が メ ン ブ ラ ン に 固 定 化 さ れ
た 捕 捉 試 薬 に 捕 捉 さ れ る 。 次 い で 、 例 え ば 酵 素 、 あ る い は 不 溶 性 着 色 粒 子 で 標 識 化 し た 、
分 析 対 象 物 に 結 合 す る 検 出 試 薬 （ 例 え ば 、 標 識 化 抗 体 ） を 所 定 量 滴 下 す る と 、 捕 捉 試 薬 －
分 析 対 象 物 － 検 出 試 薬 （ 標 識 化 抗 体 ） の 免 疫 複 合 体 を 形 成 す る 。 そ の 後 、 前 記 酵 素 標 識 抗
体 の 場 合 は 基 質 を 滴 下 す る こ と に よ り 、 不 溶 性 着 量 粒 子 を 用 い た 場 合 は そ れ 自 身 が 濃 縮 さ
れ 、 可 視 化 さ れ る こ と に よ り 免 疫 複 合 体 が 形 成 さ れ た 領 域 を 発 色 さ せ て 、 試 料 中 の イ ン フ
ル エ ン ザ ウ イ ル ス 抗 原 の 存 在 を 目 視 に よ り 判 定 す る こ と が で き る 。 こ の 分 析 方 法 は 感 度 が
高 い 上 に 、 特 殊 な 器 具 ・ 機 材 を 必 要 と せ ず 、 簡 便 ・ 迅 速 に 結 果 が 得 ら れ る こ と か ら 広 く 用
い ら れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
【 非 特 許 文 献 １ 】 Guide to Diagnostic Rapid Test Device Components, 2nd edition, p
ublished by Schleicher & Schuellcompany,January 2000,Edited by Lisa Vickers,p6-8
【 特 許 文 献 １ 】 特 公 平 03-022589号 公 報 （ 特 許 第 1774328号 ）
【 特 許 文 献 ２ 】 特 公 平 06-014044号 公 報 （ 特 許 第 1889525号 ）
【 特 許 文 献 ３ 】 特 許 第 2590059号 号 公 報
【 特 許 文 献 ４ 】 特 公 平 08-003488号 公 報 （ 特 許 第 2095891号 ）
【 特 許 文 献 ５ 】 特 公 平 07-078503号 公 報 （ 特 許 第 2131938号 ）
【 特 許 文 献 ６ 】 特 許 第 3304350号 公 報
【 特 許 文 献 ７ 】 特 公 平 06-095525号 公 報 （ 特 許 第 1963966号 ）
【 特 許 文 献 ８ 】 特 公 平 07-013640号 公 報 （ 特 許 第 2133513号 ）
【 特 許 文 献 ９ 】 特 公 平 07-060159号 公 報 （ 特 許 第 2135865号 ）
【 特 許 文 献 １ ０ 】 特 許 第 3114531号 公 報
【 特 許 文 献 １ １ 】 特 公 平 05-088785号 公 報 （ 特 許 第 1879967号 ）
【 特 許 文 献 １ ２ 】 特 許 第 2818191号 公 報
【 特 許 文 献 １ ３ 】 特 公 平 07-065994号 公 報 （ 特 許 第 2035586号 ）
【 特 許 文 献 １ ４ 】 特 公 昭 57-200862号 公 報 （ 特 願 昭 56-86655）
【 特 許 文 献 １ ５ 】 特 公 昭 59-170768号 公 報 （ 特 願 昭 58-45060）
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 し か し 、 フ ロ ー ス ル ー 式 免 疫 測 定 法 や イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー （ ラ テ ラ ル フ ロ ー 式 免
疫 測 定 法 ） で は 分 析 対 象 物 を 含 む 検 体 が メ ン ブ ラ ン 上 、 も し く は メ ン ブ ラ ン 上 の 捕 捉 試 薬
固 定 化 領 域 （ 判 定 領 域 ） に 直 接 滴 下 さ れ る た め 、 検 体 中 の 分 析 対 象 物 以 外 の 成 分 が そ こ に
留 ま る と 、 非 特 異 的 な 反 応 を 起 こ し て 疑 似 陽 性 反 応 を 呈 す る 場 合 が あ り 、 診 断 が 正 確 に 行
え な い 場 合 が あ っ た 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 従 っ て 、 本 発 明 の 目 的 は 、 免 疫 測 定 法 に お い て 、 非 特 異 的 反 応 に 起 因 す る 疑 似 陽 性 反 応
を 防 止 す る た め の 手 段 を 提 供 す る こ と で あ る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
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【 ０ ０ ０ ７ 】
　 本 願 発 明 者 ら は 、 鋭 意 研 究 の 結 果 、 免 疫 測 定 法 に 供 す る 検 体 浮 遊 液 を 調 製 す る た め に 用
い ら れ る 媒 体 に 、 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 を 含 ま せ て お く こ と に よ り 、 非 特 異 的 反 応 に 起 因 す
る 疑 似 陽 性 反 応 を 防 止 で き る こ と を 見 出 し 本 発 明 を 完 成 し た 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 す な わ ち 、 本 発 明 は 、 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 を 含 む 、 免 疫 測 定 に 供 す る 検 体 浮 遊 液 調 製 用
媒 体 組 成 物 を 提 供 す る 。 ま た 、 本 発 明 は 、 上 記 本 発 明 の 組 成 物 を 使 用 し て 行 な う こ と を 特
徴 と す る 免 疫 測 定 方 法 を 提 供 す る 。
【 発 明 の 効 果 】
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 本 発 明 の 検 体 浮 遊 液 調 製 用 媒 体 組 成 物 を 用 い て 検 体 浮 遊 液 を 調 製 し 、 免 疫 測 定 法 に 供 す
る と 、 測 定 時 の 疑 似 反 応 の 要 因 と な る 患 者 検 体 由 来 成 分 の 非 特 異 的 な 吸 着 や バ ッ ク グ ラ ウ
ン ド の 発 生 を 抑 え る こ と が で き 、 非 特 異 的 反 応 に 起 因 す る 疑 似 陽 性 反 応 を 有 意 に 防 止 す る
す る こ と が で き る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ １ ０ 】
　 本 発 明 の 組 成 物 は 、 免 疫 測 定 法 に 供 す る 検 体 浮 遊 液 を 調 製 す る た め に 用 い ら れ る 媒 体 組
成 物 で あ る 。 免 疫 測 定 法 は 、 特 に 限 定 さ れ な い が 、 分 析 対 象 物 を 含 む 検 体 が メ ン ブ ラ ン 上
、 も し く は メ ン ブ ラ ン 上 の 捕 捉 試 薬 固 定 化 領 域 （ 判 定 領 域 ） に 直 接 滴 下 さ れ る 、 フ ロ ー ス
ル ー 式 免 疫 測 定 法 や イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー （ ラ テ ラ ル フ ロ ー 式 免 疫 測 定 法 ） が 好 ま し
い 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 上 記 の 通 り 、 本 発 明 の 組 成 物 は 、 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 を 含 む 。 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 と し
て は 、 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 と し て は 、 第 四 級 ア ン モ ニ ウ ム 塩 界 面 活 性 剤 、 ア ル キ ル ベ タ イ
ン 系 界 面 活 性 剤 又 は ア ル キ ル ア ミ ン オ キ サ イ ド 系 界 面 活 性 剤 を 好 ま し く 用 い る こ と が で き
る 。 第 四 級 ア ン モ ニ ウ ム 塩 界 面 活 性 剤 の 好 ま し い 例 と し て は 、 ア ル キ ル ト リ メ チ ル ア ン モ
ニ ウ ム ク ロ ラ イ ド 、 も し く は ア ル キ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ マ イ ド 等 を 挙 げ る こ と
が で き 、 よ り 具 体 的 に は ラ ウ リ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ ラ イ ド 、 ラ ウ リ ル ト リ メ チ
ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ マ イ ド 、 ス テ ア リ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ ラ イ ド 、 ス テ ア リ ル
ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ マ イ ド 、 セ チ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ ラ イ ド 、 セ チ ル
ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ マ イ ド 、 ジ ス テ ア リ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ ラ イ ド 、 ジ
ス テ ア リ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ マ イ ド 、 ア ル キ ル ベ ン ジ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク
ロ ラ イ ド 、 ア ル キ ル ベ ン ジ ル ジ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ブ ロ マ イ ド 等 を 挙 げ る こ と が で き る 。
ア ル キ ル ベ タ イ ン 系 界 面 活 性 剤 の 好 ま し い 例 と し て は 、 ア ル キ ル ベ タ イ ン 等 を 挙 げ る こ と
が で き 、 よ り 具 体 的 に は ラ ウ リ ル ベ タ イ ン 、 ス テ ア リ ル ベ タ イ ン 等 を 挙 げ る こ と が で き る
。 ア ル キ ル ア ミ ン オ キ サ イ ド 系 界 面 活 性 剤 の 好 ま し い 例 と し て は 、 ラ ウ リ ル ジ メ チ ル ア ミ
ン オ キ サ イ ド 等 を 挙 げ る こ と が で き る 。 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 は 、 単 独 で も ２ 種 以 上 を 混 合
し て 用 い る こ と も で き る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 上 記 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 の 含 有 量 は 、 特 に 限 定 さ れ な い が 、 組 成 物 全 体 の 重 量 に 対 し 0.
01～ 10w/v％ の 範 囲 で あ り 、 好 ま し く は 0.5～ 5w/v%で あ る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 本 発 明 の 組 成 物 は 、 上 記 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 に 加 え 、 さ ら に 非 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 を 含
ん で い て も よ い 。 非 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 と し て は 、 HLB値 が １ ０ 以 上 、 さ ら に 好 ま し く は H
LB値 が １ ３ 以 上 の ポ リ オ キ シ エ チ レ ン 系 界 面 活 性 剤 を 好 ま し く 用 い る こ と が で き る 。 HLB
値 の 上 限 は 特 に な い が 、 通 常 、 HLB値 は 、 ２ ０ 以 下 で あ る 。 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン 系 界 面 活
性 剤 の 好 ま し い 例 と し て は 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン ア ル キ ル エ ー テ ル 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン
ソ ル ビ タ ン 脂 肪 酸 エ ス テ ル 等 を 挙 げ る こ と が で き 、 よ り 具 体 的 に は 、 ポ リ オ キ シ エ チ レ ン
p-t-オ ク チ ル フ ェ ニ ル エ ー テ ル （ 商 品 名 「 Triton」 シ リ ー ズ ） 、 特 に Triton X-100(商 品
名 、 HLB値 13.5)、 Nonidet P-40（ 商 品 名 、 HLB値 13.1） 、 TritonX-102（ 商 品 名 、 HLB14.6
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） 、 TritonX-165（ 商 品 名 、 HLB15.8） 、 TritonX-405（ 商 品 名 、 HLB17.9） 、 ポ リ オ キ シ エ
チ レ ン p-t-ノ ニ ル フ ェ ニ ル エ ー テ ル （ 商 品 名 「 TritonN」 シ リ ー ズ ） 、 特 に TritonN-101（
商 品 名 、 HLB13.5） 、 TritonN-111（ 商 品 名 、 HLB13.8） 、 TritonN-150（ 商 品 名 、 HLB15.0
） 等 を 挙 げ る こ と が で き る 。 非 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 は 、 単 独 で も ２ 種 以 上 を 混 合 し て 用 い
る こ と も で き る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 上 記 し た 非 イ オ ン 性 界 面 活 性 剤 の 含 有 量 は 、 特 に 限 定 さ れ な い が 、 組 成 物 全 体 の 重 量 に
対 し 0.01～ 10w/v％ の 範 囲 で あ り 、 好 ま し く は 0.5～ 5w/v%で あ る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 本 発 明 の 組 成 物 は 、 さ ら に 、 ア ル ギ ニ ン 、 リ ジ ン 、 ヒ ス チ ジ ン 、 オ ル ニ チ ン 、 シ ト ル リ
ン 、 グ リ シ ン ア ミ ド 、 グ リ シ ン メ チ ル エ ス テ ル 、 グ リ シ ン エ チ ル エ ス テ ル 、 グ リ シ ン プ ロ
ピ ル エ ス テ ル 及 び グ リ シ ン ブ チ ル エ ス テ ル か ら 成 る 群 よ り 選 ば れ る 少 な く と も １ 種 の ア ミ
ノ 酸 又 は そ の 誘 導 体 を 含 む こ と が 好 ま し い 。 こ れ ら の ア ミ ノ 酸 又 は そ の 誘 導 体 を 含 む こ と
に よ り 、 上 記 し た 本 発 明 の 効 果 が さ ら に 高 ま る 。 こ れ ら の ア ミ ノ 酸 又 は そ の 誘 導 体 は 、 単
独 で も ２ 種 以 上 を 混 合 し て 用 い る こ と も で き る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 上 記 ア ミ ノ 酸 又 は そ の 誘 導 体 の 含 有 量 は 、 特 に 限 定 さ れ な い が 、 組 成 物 全 体 の 重 量 に 対
し 0.01～ 10w/v％ の 範 囲 で あ り 、 好 ま し く は 0.5～ 5w/v%で あ る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 本 発 明 の 組 成 物 の 溶 媒 は 、 従 来 の 検 体 浮 遊 液 調 製 用 媒 体 組 成 物 と 同 様 、 通 常 、 水 で あ る
。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 本 発 明 の 組 成 物 は 、 上 記 し た 成 分 に 加 え 、 従 来 の 検 体 浮 遊 液 調 製 用 媒 体 組 成 物 と 同 様 、
緩 衝 剤 を 含 有 す る こ と が 好 ま し い 。 緩 衝 剤 の 好 ま し い 例 と し て は 、 リ ン 酸 塩 、 ト リ ス ヒ ド
ロ キ シ メ チ ル ア ミ ノ メ タ ン 、 グ ッ ド の 緩 衝 剤 等 を 挙 げ る こ と が で き る 。 ま た 、 さ ら に 他 の
成 分 と し て 、 従 来 の 検 体 浮 遊 液 調 製 用 媒 体 組 成 物 と 同 様 、 ウ シ 血 清 ア ル ブ ミ ン (BSA)等 の
タ ン パ ク 質 成 分 （ 含 有 量 は 通 常 0.01w/v%～ 10w/v%） 、 変 性 剤 （ 例 え ば 、 尿 素 、 グ ア ニ ジ ン
塩 酸 、 チ オ シ ア ン 酸 塩 等 、 含 有 量 は 通 常 0.01M～ 8M） 、 高 分 子 ポ リ マ ー （ 例 え ば 、 カ ル ボ
キ シ メ チ ル セ ル ロ ー ス な ど の 可 溶 性 セ ル ロ ー ス 誘 導 体 、 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル 、 ポ リ ビ
ニ ル ア ル コ ー ル 、 ポ リ ビ ニ ル ピ ロ リ ド ン 等 ） 、 塩 基 性 化 合 物 （ 例 え ば 、 ス ペ ル ミ ン 、 ス ペ
ル ミ ジ ン 、 硫 酸 プ ロ タ ミ ン 等 、 含 有 量 は 通 常 0.01w/v%～ 3w/v%） 等 を 任 意 的 に 含 ん で い て
も よ い 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 本 発 明 の 組 成 物 を 用 い る 免 疫 測 定 に よ り 分 析 し よ う と す る 被 分 析 物 質 は 、 特 に 限 定 さ れ
な い が 通 常 は 抗 原 ま た は 抗 体 で あ る 。 検 体 も 限 定 さ れ ず 、 全 血 、 血 清 、 血 漿 、 尿 、 唾 液 、
喀 痰 、 汗 、 粘 膜 擦 過 物 等 の 生 体 試 料 の 他 、 肉 、 植 物 等 の 食 物 の 抽 出 物 等 が 含 ま れ る 。 被 分
析 物 質 に 結 合 す る リ ガ ン ド は 、 典 型 的 に は 被 分 析 物 質 が 抗 原 の 場 合 は 、 該 抗 原 に 特 異 的 に
結 合 す る 抗 体 、 被 分 析 物 質 が 抗 体 の 場 合 は 該 抗 体 が 特 異 的 に 結 合 す る 抗 原 で あ り 、 そ の 他
、 被 分 析 物 質 -リ ガ ン ド の 組 合 わ せ と し て 、 受 容 体 -リ ガ ン ド 、 リ ガ ン ド -受 容 体 等 の 組 合
わ せ が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 本 発 明 の 免 疫 測 定 方 法 は 、 上 記 し た 本 発 明 の 組 成 物 を 、 検 体 浮 遊 液 を 調 製 す る た め に 用
い る 点 を 除 き 、 従 来 の 免 疫 測 定 方 法 と 全 く 同 様 に 行 う こ と が で き る 。 以 下 、 本 発 明 の 免 疫
測 定 方 法 の 好 ま し い 例 に つ い て 説 明 す る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 本 発 明 の 免 疫 測 定 方 法 は 、 検 体 中 の 被 分 析 物 質 を 検 出 す る 方 法 で あ っ て 、 フ ロ ー ス ル ー
式 検 出 方 法 お よ び イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー 式 検 出 方 法 を 含 む 。 フ ロ ー ス ル ー 式 検 出 方 法
お よ び イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー 式 検 出 方 法 は い ず れ も 、 少 な く と も 被 分 析 物 質 を 結 合 捕
捉 し 得 る 捕 捉 物 質 を 固 定 化 し た 膜 状 の 固 相 支 持 体 を 含 む 。 フ ロ ー ス ル ー 式 検 出 方 法 に お い
て は 、 検 体 試 料 が 前 記 固 相 支 持 体 を 横 切 る よ う に 通 過 し 、 イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー 式 検
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出 法 に お い て は 、 固 相 支 持 体 に 沿 っ て 展 開 移 動 す る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 本 発 明 の 方 法 に お い て は ま ず 、 被 分 析 物 質 の 定 性 及 び 定 量 分 析 を 行 う 目 的 の 検 体 を 、 上
記 し た 本 発 明 の 組 成 物 に 浮 遊 し 、 必 要 に 応 じ 被 分 析 物 質 と 被 分 析 物 質 に 特 異 的 に 結 合 す る
リ ガ ン ド を 含 む 標 識 試 薬 が 特 異 的 結 合 反 応 を 起 こ し や す い 状 態 に 処 理 を す る 。 処 理 方 法 は
酸 ・ 塩 基 等 各 種 化 学 薬 品 等 を 用 い た 化 学 的 処 理 方 法 で も 良 い し 、 加 熱 ・ 撹 拌 ・ 超 音 波 等 を
用 い た 物 理 的 処 理 方 法 の ど ち ら で も 構 わ ず 、 ま た そ の 両 方 法 を 用 い て も 良 い 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 被 分 析 物 質 及 び 検 体 は 上 記 し た と お り で あ る 。 標 識 試 薬 と は 、 前 記 リ ガ ン ド と 適 当 な 標
識 物 質 を 結 合 さ せ た コ ン ジ ュ ゲ ー ト で あ り 、 標 識 物 質 と し て 、 金 コ ロ イ ド 等 の 金 属 コ ロ イ
ド 、 セ レ ニ ウ ム コ ロ イ ド 等 の 非 金 属 コ ロ イ ド 、 着 色 樹 脂 粒 子 、 染 料 コ ロ イ ド 及 び 着 色 リ ポ
ソ ー ム 等 の 不 溶 性 粒 状 物 質 や ア ル カ リ フ ォ ス フ ァ タ ー ゼ 、 ペ ル オ キ シ ダ ー ゼ 等 の 発 色 反 応
を 触 媒 す る 酵 素 、 蛍 光 色 素 、 放 射 性 同 位 体 等 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 次 に 上 述 の 方 法 で 処 理 さ れ た 検 体 試 料 を 捕 捉 試 薬 を 固 定 化 し た 固 相 支 持 体 上 に 供 す る 前
に 前 記 標 識 試 薬 と 接 触 さ せ 混 合 す る こ と に よ り 、 前 記 標 識 試 薬 － 前 記 被 分 析 物 質 の 複 合 体
を 形 成 さ せ る 。 検 体 中 に 被 分 析 物 質 が 含 ま れ る 場 合 、 検 体 と 標 識 試 薬 を 接 触 さ せ る こ と に
よ り 、 検 体 と 標 識 試 薬 が 混 合 し 混 合 物 が で き る 。 検 体 と 標 識 試 薬 の 混 合 物 は 、 被 分 析 物 質
と 標 識 試 薬 の 混 合 物 を 含 み 、 さ ら に 被 分 析 物 質 と 標 識 試 薬 の 複 合 体 を 含 む 。 試 料 は 被 分 析
物 質 と 被 分 析 物 質 に 特 異 的 に 結 合 す る リ ガ ン ド が 特 異 的 結 合 反 応 を 起 こ し や す い よ う 上 述
の 方 法 で 処 理 し て あ り 、 ま た 前 記 標 識 試 薬 は 前 記 被 分 析 物 質 に 対 し て 過 剰 量 を 接 触 さ せ る
の で 、 前 記 被 分 析 物 質 の 多 く は 前 記 標 識 試 薬 の み と 効 率 的 に 前 記 複 合 体 を 形 成 す る 。 こ こ
で 、 捕 捉 試 薬 と は 被 分 析 物 質 と 特 異 的 に 結 合 す る 物 質 で あ り 、 捕 捉 試 薬 -被 分 析 物 質 の 関
係 は 、 前 述 の 被 分 析 物 質 -標 識 試 薬 と の 関 係 と 同 様 に 、 抗 原 -抗 体 、 抗 体 -抗 原 、 受 容 体 -リ
ガ ン ド 、 リ ガ ン ド -受 容 体 等 で あ り 得 る 。 捕 捉 試 薬 と 標 識 試 薬 は 同 じ 物 質 で も よ い が 、 被
分 析 物 質 中 に 該 物 質 と 結 合 す る 部 位 が 一 つ し か 存 在 し な い 場 合 は 、 標 識 試 薬 － 被 分 析 物 質
－ 捕 捉 試 薬 複 合 体 が 形 成 さ れ な い 。 従 っ て 、 こ の 場 合 捕 捉 試 薬 と 標 識 試 薬 は そ れ ぞ れ 被 分
析 物 質 の 異 な る 部 位 に 結 合 す る 必 要 が あ る 。 固 相 支 持 体 は 毛 管 現 象 に よ り 試 料 検 体 が 吸 収
さ れ 流 動 し 得 る も の で あ れ ば 、 ど の よ う な も の で あ っ て も よ い 。 例 え ば 、 支 持 体 は ニ ト ロ
セ ル ロ ー ス 、 酢 酸 セ ル ロ ー ス 、 ナ イ ロ ン 、 ポ リ エ ー テ ル ス ル ホ ン 、 ポ リ ビ ニ ル ア ル コ ー ル
、 ポ リ エ ス テ ル 、 ガ ラ ス 繊 維 、 ポ リ オ レ フ ィ ン 、 セ ル ロ ー ス 、 こ れ ら の 混 合 繊 維 か ら な る
人 工 ポ リ マ ー か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 。 固 相 支 持 体 は 本 発 明 の 方 法 が フ ロ ー ス ル ー 式 検
出 法 で あ る 場 合 は 、 任 意 の 大 き さ の 膜 状 の 支 持 体 で あ り 、 膜 に 捕 捉 試 薬 が 固 定 化 さ れ 、 膜
上 に 捕 捉 試 薬 領 域 が 設 定 さ れ る 。 本 発 明 の 方 法 が イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー 式 検 出 法 の 場
合 は 、 好 ま し く は 短 冊 状 の ス ト リ ッ プ の 形 状 を 有 す る 。 前 記 捕 捉 試 薬 の 固 相 支 持 体 へ の 固
定 化 は 、 吸 着 に よ る 方 法 、 ア ミ ノ 基 、 カ ル ボ キ シ ル 基 、 ア ル デ ヒ ド 基 等 の 官 能 基 を 利 用 し
て 化 学 的 に 結 合 さ せ る 方 法 等 、 公 知 の 方 法 で 行 え ば よ い 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 次 に 前 記 被 分 析 物 質 に 特 異 的 に 結 合 す る 捕 捉 試 薬 を 固 定 化 し た 固 相 支 持 体 上 に 前 記 標 識
試 薬 － 前 記 被 分 析 物 質 の 複 合 体 を 含 む 検 体 と 標 識 試 薬 の 混 合 試 料 を 供 し て 、 標 識 試 薬 － 被
分 析 物 質 － 捕 捉 試 薬 複 合 体 を 形 成 さ せ る 。 こ の 際 、 フ ロ ー ス ル ー 式 検 出 法 に お い て は 、 標
識 試 薬 － 前 記 被 分 析 物 質 の 複 合 体 は 、 捕 捉 試 薬 が 固 定 化 さ れ た 固 相 支 持 体 を 通 過 す る 際 に
捕 捉 試 薬 に 捕 捉 さ れ 、 標 識 試 薬 － 被 分 析 物 質 － 捕 捉 試 薬 複 合 体 が 形 成 さ れ る 。 ま た 、 イ ム
ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー 式 検 出 法 に お い て は 、 捕 捉 試 薬 が 固 定 化 さ れ た 固 相 支 持 体 上 を 移 動
す る 際 に 捕 捉 試 薬 に 捕 捉 さ れ 、 標 識 試 薬 － 被 分 析 物 質 － 捕 捉 試 薬 複 合 体 が 形 成 さ れ る 。 固
相 支 持 体 に 捕 捉 さ れ た 標 識 試 薬 の 存 否 を 検 出 す る こ と で 被 分 析 物 質 の 存 在 を 判 定 す る こ と
が で き る 。 被 分 析 物 質 と 標 識 試 薬 が 固 相 支 持 体 と 分 離 し た 部 位 で 予 め 接 触 す る よ う 構 成 し
て あ る の で 、 被 分 析 物 質 と 標 識 試 薬 が 十 分 接 触 し 複 合 体 を 形 成 し て い る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 そ の た め 、 試 料 を 、 捕 捉 試 薬 を 固 定 化 し た 固 相 支 持 体 に 添 加 す る 動 作 を 行 う だ け で 標 識
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試 薬 － 被 分 析 物 質 － 捕 捉 試 薬 の 複 合 体 の 形 成 を 簡 便 且 つ 迅 速 に 行 う こ と が で き 、 被 分 析 物
質 の 検 出 （ ア ッ セ イ ） を 実 施 で き る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 本 発 明 の 方 法 に 用 い る 検 出 装 置 は 、 さ ら に 、 対 照 用 試 薬 を 含 ん で い て も よ く 、 さ ら に 検
体 添 加 部 や 吸 収 部 を 含 ん で い て も よ い 。 対 照 用 試 薬 は 限 定 さ れ な い が 、 例 え ば 標 識 試 薬 中
の リ ガ ン ド が 結 合 す る 物 質 を 用 い る こ と が で き る 。 対 照 用 試 薬 は 、 フ ロ ー ス ル ー 式 検 出 法
に お い て は 、 膜 上 の 捕 捉 試 薬 と は 異 な る 部 位 に 固 定 化 す れ ば よ く 、 イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ
ィ ー 式 検 出 法 に お い て は 、 捕 捉 試 薬 固 定 化 部 位 の 下 流 に 固 定 化 す れ ば よ い 。 検 体 添 加 部 は
、 一 旦 検 体 と 標 識 試 薬 の 混 合 物 を 吸 収 し 、 次 い で 吸 収 し た 混 合 物 を 捕 捉 試 薬 が 固 定 化 さ れ
た 固 相 支 持 体 に 供 給 す る た め の 部 分 で あ る 。 該 検 体 添 加 部 は 、 一 定 量 の 液 体 を 吸 収 で き る
よ う な 多 孔 質 材 料 で で き て い る こ と が 望 ま し く 、 例 え ば 、 ガ ラ ス 繊 維 や ポ リ ス チ レ ン で で
き た 不 織 布 を 用 い れ ば よ い 。 吸 収 部 は 、 捕 捉 部 を 通 過 し た 検 体 を 吸 収 す る こ と に よ り 、 検
体 の 流 れ を 制 御 す る 液 体 吸 収 性 を 有 す る 部 位 で あ る 。 フ ロ ー ス ル ー 式 検 出 法 に お い て は 、
例 え ば 捕 捉 試 薬 を 固 定 化 し た 膜 の 下 部 に 設 け れ ば よ く 、 イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー 式 検 出
法 に お い て は 、 検 出 装 置 の 最 下 流 に 設 け れ ば よ い 。 吸 収 部 は 例 え ば 紙 製 の も の を ア ブ ソ ー
ベ ン ト パ ッ ド と し て 用 い れ ば よ い 。
【 実 施 例 】
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 以 下 、 本 発 明 を 実 施 例 に 基 づ き よ り 具 体 的 に 説 明 す る 。 も っ と も 、 本 発 明 は 下 記 実 施 例
に 限 定 さ れ る も の で は な い 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
実 施 例 １ ～ ４ 、 比 較 例 １ 　 　 フ ロ ー ス ル ー 式 検 出 装 置 を 用 い た A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル
ス の 検 出
（ 1） 金 コ ロ イ ド 抗 体 の 調 製
　 10mLの 金 コ ロ イ ド を 取 り 、 100mM炭 酸 カ リ ウ ム で pHを 7.0に 調 製 し た 。 2mMホ ウ 酸 溶 液 で
透 析 、 遠 心 分 離 し 精 製 し た 抗 A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 を 2mMホ ウ 酸
溶 液 で 100μ g/mLの 濃 度 に な る よ う に 調 製 し た 。 調 製 し た 抗 A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス モ
ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 の 最 終 濃 度 が 4μ g/mLと な る 量 を 十 分 撹 拌 さ せ な が ら 金 コ ロ イ ド に 加 え
た 。 5分 後 10%BSAを 1mL加 え 、 穏 や か に 10分 間 ロ ー テ ー タ ー で 撹 拌 し た 。 全 量 を 遠 心 管 に 移
し 、 14000rpm、 30分 、 4℃ で 遠 心 す る 。 遠 心 後 上 清 を 吸 引 廃 棄 し 、 沈 殿 し て い る 金 コ ロ イ
ド と 抗 A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 の 感 作 さ れ た も の に 、 最 終 濃 度 が 2
0mMト リ ス 塩 酸 緩 衝 液 、 1%BSA、 150mM塩 化 ナ ト リ ウ ム を 含 む 溶 液 1mLで 浮 遊 し た 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
(2)金 コ ロ イ ド 抗 体 の 乾 燥 化
　 前 項 で 作 製 し た 金 コ ロ イ ド 抗 体 を 陽 圧 噴 霧 装 置 （ BioDot社 製 、 BioJet） を 用 い て 8.0OD 5
2 0 、 10μ L/cmの 速 度 、 及 び 量 で 10mmx300mmの ポ リ ス チ レ ン 不 織 布 に 噴 霧 す る 。 次 い で 減 圧
装 置 内 で 1時 間 減 圧 乾 燥 し 、 乾 燥 金 コ ロ イ ド 抗 体 パ ッ ド と し た 。 使 用 時 に は 7mm間 隔 で 裁 断
し 、 用 い た 。
【 ０ ０ ３ １ 】
（ 3） 診 断 用 メ ン ブ レ ン フ ィ ル タ ー へ の 抗 体 の 固 定 化 、 検 出 装 置 の 作 製
　 ニ ト ロ セ ル ロ ー ス フ ィ ル タ ー へ の 抗 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 （ マ ウ
ス ） を 以 下 の と お り に 固 定 化 し た 。 プ ロ テ イ ン Aカ ラ ム で ア フ ィ ニ テ ィ ー 精 製 し た 抗 イ ン
フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 （ マ ウ ス ） を 用 意 し た 。 抗 体 が 浮 遊 さ れ て い る 緩
衝 液 を SephadexG-25ゲ ル 濾 過 カ ラ ム を 用 い て 0.1%ト レ ハ ロ ー ス 加 10mMク エ ン 酸 緩 衝 液 （ pH
4.0） に 置 き 換 え た 。 280nmで の 吸 光 度 が 1.0と な る よ う に 0.1%ト レ ハ ロ ー ス 加 10mMク エ ン
酸 緩 衝 液 （ pH4.0） で 希 釈 し 、 適 量 を （ 例 え ば フ ロ ー ス ル ー 検 出 （ 診 断 ） 装 置 の 場 合 10μ L
/装 置 （ デ バ イ ス ） と な る よ う に ） 検 出 装 置 に 装 着 し た ニ ト ロ セ ル ロ ー ス 上 に 滴 下 、 次 い
で 45℃ 、 40分 間 静 置 、 乾 燥 し た 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
（ 4） 検 出 方 法
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　 A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 含 む と 思 わ れ る サ ン プ ル （ 吸 引 カ テ ー テ ル に よ り 採 取 し
た 鼻 腔 吸 引 液 か ら 綿 棒 で 検 体 を 採 取 ） を 以 下 の 検 体 浮 遊 液 調 製 用 媒 体 組 成 物 に 浮 遊 さ せ た
。
従 来 品 ； 1w/v%BSA、 20mM MES緩 衝 液 （ pH6.0） 、 50mM NaCl、 4w/v%TritonX-100（ 商 品 名 ）
、 2w/v%ア ル ギ ニ ン （ 比 較 例 １ ） 、
(i) 1w/v%BSA、 20mM MES緩 衝 液 （ pH6.0） 、 50mM NaCl、 4w/v%TritonX-100（ 商 品 名 ） 、 5w
/v%ア ル ギ ニ ン 、 0.25w/v%ラ ウ リ ル ト リ メ チ ル ア ン モ ニ ウ ム ク ロ ラ イ ド （ 実 施 例 １ ）
(ii) 1w/v%BSA、 10mM MES（ pH6.0） 、 50mM NaCl、 3w/v% NonidetP-40、 3w/v%グ リ シ ン エ
チ ル エ ス テ ル 、 0.75v/v％ ラ ウ リ ル ジ メ チ ル ア ミ ン オ キ サ イ ド （ 実 施 例 ２ ）
(iii) 1w/v%BSA、 10mM MES（ pH6.0） 、 50mM NaCl、 3w/v% NonidetP-40、 3w/v%グ リ シ ン エ
チ ル エ ス テ ル 、 0.75v/v％ ラ ウ リ ル ベ タ イ ン （ 実 施 例 ３ ）
そ の 溶 液 500μ Lと 金 コ ロ イ ド 抗 体 8.OD 5 2 0 、 50μ Lを 混 合 し 反 応 さ せ た 。 一 定 時 間 反 応 後 、
フ ィ ル タ ー （ 例 え ば 、 0.22μ m） で 濾 過 し た 後 、 検 出 装 置 （ デ バ イ ス ） へ 全 量 滴 下 し た 。
液 が 膜 部 材 に 全 て 吸 収 さ れ た 後 、 抗 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 を 吸 着 さ
せ た 部 分 の 膜 部 材 が 金 コ ロ イ ド の 色 （ 例 え ば 、 赤 色 ～ 赤 褐 色 ） に 着 色 し て い れ ば 、 サ ン プ
ル 中 に A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス が 存 在 し て い る と 確 認 さ れ る 。 色 調 の 変 化 が な く 膜 部
材 の 色 の ま ま で あ れ ば 、 サ ン プ ル 中 に A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス が 存 在 し て い な い こ と
に な る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 結 果 を 下 記 表 １ に 示 す 。 表 １ に 示 さ れ る よ う に 、 比 較 例 １ で は 、 ４ つ の 陰 性 検 体 の う ち
の １ つ で 偽 陽 性 が 生 じ た が 、 本 発 明 の 組 成 物 を 用 い た 実 施 例 １ ～ ３ で は 、 偽 陽 性 は 全 く 生
じ な か っ た 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
【 表 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
＋ ； 陽 性 で あ る こ と を 示 す 。 “ ＋ ” の 数 が 多 い 方 が 着 色 が 強 い こ と を 示 す 。
－ ； 陰 性 で あ る こ と を 示 す 。
＊ ； イ ン フ ル エ ン ザ 未 感 染 で あ る の に 陽 性 と 判 定 さ れ た 偽 陽 性 例
【 ０ ０ ３ ５ 】
実 施 例 ４ ～ ６ 、 比 較 例 ２ 　 　 イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー （ ラ テ ラ ル フ ロ ー ） 式 装 置 を 用 い
た A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス の 検 出
（ 1） 金 コ ロ イ ド 抗 体 の 調 製 及 び 金 コ ロ イ ド 抗 体 の 乾 燥 化
　 上 記 実 施 例 １ ～ ３ 、 比 較 例 １ と 同 様 に し て 行 な っ た 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
（ 2） イ ム ノ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー 式 装 置 の 製 作
　 A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 検 出 す る 膜 部 材 上 に 抗 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス モ ノ ク ロ
ー ナ ル 抗 体 を ご く 少 量 （ 約 2μ L） 滴 下 し 、 一 定 時 間 （ 10分 ～ 60分 ） 放 置 し 膜 部 材 に 吸 着 さ
せ た 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
（ 4） 検 出 方 法
　 A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 含 む と 思 わ れ る サ ン プ ル （ 吸 引 カ テ ー テ ル に よ り 採 取 し
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た 鼻 腔 吸 引 液 か ら 綿 棒 で 検 体 を 採 取 ） を 実 施 例 １ ～ ３ 及 び 比 較 例 １ と 同 じ 組 成 物 に 浮 遊 さ
せ た （ そ れ ぞ れ 実 施 例 ４ ～ ６ 、 比 較 例 ２ ） 。 そ の 溶 液 200μ Lと 金 コ ロ イ ド 抗 体 1.0OD 5 2 0 、
30μ Lを 混 合 し 反 応 さ せ た 。 一 定 時 間 反 応 後 フ ィ ル タ ー （ 例 え ば 、 0.22μ m） で 濾 過 し た 後
、 パ ッ ド へ 全 量 滴 下 し た 。 液 が 膜 部 材 を 展 開 し 、 抗 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス モ ノ ク ロ ー ナ
ル 抗 体 を 吸 着 さ せ た 部 分 の 膜 部 材 が 金 コ ロ イ ド の 色 （ 例 え ば 、 赤 色 ～ 赤 褐 色 ） に 着 色 し て
い れ ば 、 サ ン プ ル 中 に A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス が 存 在 し て い た と 確 認 さ れ る 。 色 調 の
変 化 が な く 膜 部 材 の 色 の ま ま で あ れ ば 、 サ ン プ ル 中 に A型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス が 存 在
し て い な い こ と に な る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 結 果 を 下 記 表 ２ に 示 す 。 表 ２ に 示 さ れ る よ う に 、 比 較 例 ２ で は 、 ４ つ の 陰 性 検 体 の う ち
の １ つ で 偽 陽 性 が 生 じ た が 、 本 発 明 の 組 成 物 を 用 い た 実 施 例 ４ ～ ６ で は 、 偽 陽 性 は 全 く 生
じ な か っ た 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
【 表 ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
＋ ； 陽 性 で あ る こ と を 示 す 。 “ ＋ ” の 数 が 多 い 方 が 着 色 が 強 い こ と を 示 す 。
－ ； 陰 性 で あ る こ と を 示 す 。
＊ ； イ ン フ ル エ ン ザ 未 感 染 で あ る の に 陽 性 と 判 定 さ れ た 偽 陽 性 例
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