
(57)【要約】
本発明は、Ａ．プローブ抗体およびプローブ抗原の組み合わせと、Ｂ．異なる構造特異的
な免疫グロブリンに対するプローブの抗抗体の組み合わせと、Ｃ．異なる構造特異的な免
疫グロブリンに対するプローブの抗抗体と、プローブの抗原および／またはプローブの抗
体との組み合わせとのうちの少なくとも１つのプローブの組み合わせが直接的または間接
的に固定化される、少なくとも１個の反応器を含む生物学的試料のアッセイ用のプローブ
・プレートに関する。本発明は、このプローブ・プレートを含むテストキットと、該キッ
トを用いることによって生物学的試料をテストする方法とにも関する。このプローブ・プ
レートは、前記プローブの組み合わせに対応する異なる標的分子を分析するために使用可
能である。このキットを用いることによって、反応器の数と、分析に要する検出時間とが
減少する一方、検出の比較可能性が増大する。そこで、このプローブ・プレートは、経済
的で、時間を節約し、より効率的であるという利点を有する。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 少 な く と も １ 個 の 反 応 器 を 含 む 生 物 学 的 試 料 の ア ッ セ イ 用 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト で あ っ て
、 前 記 反 応 器 に は 、
Ａ ． プ ロ ー ブ 抗 体 お よ び プ ロ ー ブ 抗 原 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｂ ． 異 な る 構 造 特 異 性 を 有 す る 免 疫 グ ロ ブ リ ン に 対 す る プ ロ ー ブ 抗 抗 体 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｃ ． 異 な る 構 造 特 異 性 を 有 す る 免 疫 グ ロ ブ リ ン に 対 す る プ ロ ー ブ 抗 抗 体 と 、 プ ロ ー ブ 抗 原
お よ び ／ ま た は プ ロ ー ブ 抗 体 と の 組 み 合 わ せ と の う ち の 少 な く と も １ つ が 直 接 的 ま た は 間
接 的 に 固 定 化 さ れ る 、 生 物 学 的 試 料 の ア ッ セ イ 用 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ は 、 プ ロ ー ブ の ア レ イ お よ び ／ ま た は プ ロ ー ブ の パ タ ー ン の
形 状 で 前 記 反 応 器 に ラ ン ダ ム で な い や り 方 で 固 定 化 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の プ ロ ー ブ ・
プ レ ー ト 。
【 請 求 項 ３ 】
　 バ イ オ チ ッ プ の 形 状 で あ る 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト 。
【 請 求 項 ４ 】
　 肉 眼 で 同 定 す る こ と が で き る 検 出 結 果 を 提 供 す る 、 テ ス ト 細 片 の 形 状 で あ る 、 請 求 項 １
ま た は ２ に 記 載 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト 。
【 請 求 項 ５ 】
　 請 求 項 １ な い し ４ に 記 載 の い ず れ か の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト か ら な る 、 生 物 学 的 試 料 の テ
ス ト 用 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ に 対 応 す る リ ガ ン ド を 含 む マ ー カ ー と 、 前 記 リ ガ ン ド に 結 合
す る 標 識 試 薬 と か ら な る 、 請 求 項 ５ に 記 載 の キ ッ ト 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 リ ガ ン ド は 、 抗 原 お よ び ／ ま た は 抗 体 と の 特 異 的 な 抗 原 － 抗 体 反 応 性 ま た は 親 和 性
を 提 供 す る 、 請 求 項 ６ に 記 載 の キ ッ ト 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 マ ー カ ー は 、
Ａ ． 標 識 さ れ た 特 異 抗 体 お よ び 標 識 さ れ た 特 異 抗 原 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｂ ． 異 な る 構 造 特 異 性 を 有 す る 標 識 さ れ た 抗 抗 体 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｃ ． 種 特 異 性 を 有 す る 標 識 さ れ た 抗 抗 体 と 、 標 識 さ れ た 特 異 抗 体 お よ び ／ ま た は 標 識 さ れ
た 特 異 抗 原 と の 組 み 合 わ せ と 、
Ｄ ． 構 造 特 異 性 を 有 す る 標 識 さ れ た 抗 抗 体 と 、 標 識 さ れ た 特 異 抗 体 お よ び ／ ま た は 標 識 さ
れ た 特 異 抗 原 と の 組 み 合 わ せ と 、
Ｅ ． 上 記 の 組 み 合 わ せ か ら 派 生 す る い ず れ か の 組 み 合 わ せ と の う ち の １ つ の マ ー カ ー の 組
み 合 わ せ で あ る 、 請 求 項 ６ ま た は ７ に 記 載 の キ ッ ト 。
【 請 求 項 ９ 】
　 酵 素 結 合 免 疫 吸 着 ア ッ セ イ （ Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ ） 、 ラ ジ オ イ ム ノ ア ッ セ イ （ Ｒ Ｉ Ａ ） 、 免 疫 蛍
光 ア ッ セ イ （ Ｉ Ｆ Ａ ） 、 化 学 発 光 ア ッ セ イ ま た は 電 気 化 学 発 光 ア ッ セ イ の キ ッ ト で あ る 、
請 求 項 ５ な い し ８ に 記 載 の い ず れ か の キ ッ ト 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 生 物 学 的 試 料 の 分 析 方 法 で あ っ て 、
（ １ ） 前 記 生 物 学 的 試 料 を 、 請 求 項 １ な い し ４ に 記 載 の い ず れ か の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト の
反 応 器 に 添 加 し て 、 反 応 さ せ る こ と 、
（ ２ ） 任 意 的 に 、 個 別 の 物 質 か 、 部 分 的 な 混 合 物 か 、 完 全 な 混 合 物 か の 形 態 で マ ー キ ン グ
試 薬 を 前 記 反 応 器 に 添 加 す る こ と 、 お よ び
（ ３ ） 反 応 の 後 で 、 前 記 反 応 器 内 の 結 果 を 分 析 す る こ と を 含 む 、 生 物 学 的 試 料 の 分 析 方 法
。
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【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
　 本 発 明 は 、 一 般 的 に は 、 生 物 学 的 試 料 の 定 性 的 お よ び ／ ま た は 定 量 的 な 分 析 用 の プ ロ ー
ブ ・ プ レ ー ト に 関 す る 。 本 発 明 は 、 具 体 的 に は 、 同 一 試 料 中 の 異 な る 標 的 分 子 、 例 え ば 、
標 的 抗 体 お よ び 標 的 抗 原 の 定 性 的 お よ び ／ ま た は 定 量 的 な 組 み 合 わ せ ア ッ セ イ 用 に 用 い る
反 応 器 を 含 む プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト に 関 す る 。 前 記 反 応 器 で は 、 異 な る プ ロ ー ブ が 異 な る 標
的 分 子 を 捕 捉 す る た め に 固 定 化 さ れ る 。 マ ー キ ン グ が 必 要 な 場 合 に は 、 異 な る マ ー カ ー が
前 記 捕 捉 さ れ た 標 的 分 子 に 結 合 さ れ る 場 合 が あ り 、 こ れ に よ っ て 、 反 応 結 果 が 表 現 さ れ る
。 本 発 明 は 、 上 記 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト を 含 む テ ス ト ・ キ ッ ト と 、 こ の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー
ト を 生 物 学 的 試 料 の 分 析 に 用 い る 方 法 と を 含 む 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
　 現 在 の と こ ろ 、 抗 体 ま た は 抗 原 が 基 質 に 固 定 化 さ れ た 抗 体 ま た は 抗 原 の プ ロ ー ブ ・ プ レ
ー ト は 、 そ の 特 異 的 反 応 性 に 基 づ い て 対 応 す る 抗 原 ま た は 抗 体 を 検 出 す る た め に 広 範 に 利
用 さ れ る 。 こ れ ら の 代 表 的 な キ ッ ト の ３ 種 類 は 、 迅 速 テ ス ト ・ キ ッ ト 、 ル ー テ ィ ン 化 し た
テ ス ト ・ キ ッ ト お よ び バ イ オ チ ッ プ ・ キ ッ ト で あ る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 本 発 明 の 抗 原 － 抗 体 反 応 に 基 づ く 迅 速 テ ス ト ・ キ ッ ト は 、 肉 眼 で 同 定 可 能 な 検 出 結 果 を
提 供 す る こ と が で き る 。 そ の 反 応 器 は 、 通 常 、 膜 状 の マ ト リ ッ ク ス の 細 片 （ ｔ ｅ ｓ ｔ 　 ｓ
ｔ ｒ ｉ ｐ ） １ 個 と 、 抗 体 プ ロ ー ブ ま た は 抗 原 プ ロ ー ブ の よ う な 前 記 細 片 上 に 固 定 化 さ れ た
材 料 と 、 対 照 ラ イ ン と 、 マ ー カ ー と を 含 む 。 た い て い の 場 合 の 検 出 で は 、 こ の キ ッ ト は 免
疫 ア フ ィ ニ テ ィ ク ロ マ ト グ ラ フ ィ ー の 原 理 で 作 用 す る 。 そ し て 、 こ れ は 、 固 定 化 さ れ た 前
記 抗 体 プ ロ ー ブ ま た は 抗 原 プ ロ ー ブ に 対 応 す る 標 的 抗 原 ま た は 標 的 抗 体 を 検 出 す る た め に
用 い ら れ る 。 い く つ か の 場 合 で は 、 複 数 の 反 応 器 が １ 個 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト に 組 み 合 わ
さ れ て 、 前 記 反 応 器 が そ れ ぞ れ 抗 原 ま た は 抗 体 を 検 出 す る テ ス ト 細 片 を 含 む 。 複 数 の 反 応
器 が 組 み 合 わ さ れ た こ の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト の １ つ の 例 は 、 「 ウ イ ル ス 肝 炎 の 診 断 お よ び
同 定 用 の バ イ オ チ ッ プ 」 と い う 名 称 の 特 許 文 献 １ に 提 供 さ れ る キ ッ ト で あ る 。 複 数 の 迅 速
検 出 装 置 ま た は 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト と 複 数 の 反 応 器 と の 組 み 合 わ せ が 、 そ れ ぞ れ 標 的
の 肝 炎 ウ イ ル ス 抗 原 お よ び 抗 体 を 検 出 す る た め に 用 い ら れ る 場 合 が あ る 。 し か し 、 こ れ は
、 本 発 明 の 迅 速 テ ス ト ・ キ ッ ト と は 違 う 。 特 許 文 献 １ に 記 載 の キ ッ ト で は 、 こ の 迅 速 テ ス
ト ・ キ ッ ト の １ 個 の 細 片 （ 単 一 の 装 置 ） 、 す な わ ち 、 １ 個 の 反 応 器 は 、 前 記 標 的 肝 炎 ウ イ
ル ス 抗 原 ま た は 抗 体 を 検 出 す る だ け で 、 前 記 標 的 肝 炎 ウ イ ル ス 抗 原 お よ び 抗 体 を 検 出 し な
い 。
【 特 許 文 献 １ 】 中 国 特 許 出 願 第 ０ ０ ２ ２ ６ ８ ０ ７ ． ８ 号
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 抗 原 － 抗 体 反 応 に 基 づ く 本 発 明 の ル ー テ ィ ン 化 し た テ ス ト ・ キ ッ ト は 、 前 記 プ ロ ー ブ が
プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト の 反 応 器 に ラ ン ダ ム に 固 定 化 さ れ て い る と い う 特 徴 を 有 す る 。 こ れ ら
の キ ッ ト は 、 酵 素 結 合 免 疫 吸 着 ア ッ セ イ （ Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ ） キ ッ ト 、 ビ オ チ ン － ア ビ ジ ン ・ ア
ッ セ イ キ ッ ト （ 例 え ば 、 ビ オ チ ン － ア ビ ジ ン － 基 質 （ Ｂ Ａ Ｓ ） 固 相 標 識 キ ッ ト ） 、 ラ ジ オ
イ ム ノ ア ッ セ イ （ Ｒ Ｉ Ａ ） キ ッ ト 、 免 疫 蛍 光 キ ッ ト 、 化 学 発 光 キ ッ ト 、 電 気 化 学 発 光 キ ッ
ト 等 を 含 む 。 例 え ば 、 前 記 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト は 、 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト と 、 マ ー キ ン グ ・ シ
ス テ ム と を 含 む 。 前 記 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、 各 反 応 器 が マ イ ク ロ ウ ェ ル と 、
該 マ イ ク ロ ウ ェ ル の 内 面 に ラ ン ダ ム に 固 定 化 さ れ た 抗 体 ま た は 抗 原 と を 含 む 、 複 数 の 反 応
器 を 有 す る プ ラ ス チ ッ ク ま た は ガ ラ ス の プ レ ー ト で あ る の が 常 で あ る 。 前 記 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ マ
ー キ ン グ ・ シ ス テ ム は 、 酵 素 標 識 抗 原 か 、 酵 素 標 識 抗 体 か 、 酵 素 標 識 抗 抗 体 （ ａ ｎ ｔ ｉ －
ａ ｎ ｔ ｉ ｂ ｏ ｄ ｙ ） か と 、 基 質 と を 含 む 。 前 記 キ ッ ト は 、 固 定 化 さ れ た 前 記 プ ロ ー ブ 抗 体
ま た は 抗 原 に 対 応 す る 、 試 料 中 の 標 的 抗 体 ま た は 標 的 抗 原 を 検 出 す る た め に 適 用 さ れ る 。
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【 ０ ０ ０ ５ 】
　 前 記 ル ー テ ィ ン 化 し た テ ス ト ・ キ ッ ト で は 、 反 応 器 に お け る 試 薬 （ プ ロ ー ブ 分 子 、 標 的
分 子 、 マ ー カ ー 等 ） の 間 の 反 応 は 、 間 接 検 出 パ タ ー ン 、 捕 捉 法 、 競 合 阻 害 法 、 ２ 抗 体 サ ン
ド イ ッ チ 検 出 パ タ ー ン お よ び ２ 抗 原 サ ン ド イ ッ チ 検 出 パ タ ー ン 等 の よ う な 異 な る 反 応 パ タ
ー ン で 実 行 さ れ る 場 合 が あ る 。 通 常 は 、 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト が 前 記 異 な る 検 出 パ タ ー ン に
用 い ら れ る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 例 え ば 、 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト で の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、 前 記 マ ー キ ン グ ・ シ ス テ ム で の
異 な る マ ー カ ー に 応 じ た 異 な る 検 出 パ タ ー ン で 用 い ら れ る 場 合 が あ る 。 特 定 の 抗 原 が 、 抗
原 で コ ー テ ィ ン グ さ れ た 前 記 プ レ ー ト 上 に 固 定 化 さ れ て 、 試 料 中 の 標 的 抗 体 と 反 応 す る と
き 、 マ ー カ ー が 酵 素 標 識 特 異 抗 原 の 場 合 に は 、 前 記 ２ 抗 原 サ ン ド イ ッ チ 検 出 パ タ ー ン が 採
用 さ れ る べ き で あ り 、 あ る い は 、 マ ー カ ー が 酵 素 標 識 抗 抗 体 の 場 合 に は 、 間 接 検 出 パ タ ー
ン が 用 い ら れ る べ き で あ る 。 一 方 、 抗 体 で コ ー テ ィ ン グ さ れ た プ レ ー ト に つ い て は 、 試 料
中 の 標 的 抗 原 と 反 応 す る 固 定 化 特 異 抗 体 で は 、 マ ー カ ー が 酵 素 標 識 特 異 抗 体 の 場 合 に は 、
２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検 出 パ タ ー ン が 用 い ら れ て も よ い 。 検 出 パ タ ー ン に 関 係 な く 、 未 結 合
の 酵 素 標 識 材 料 を 洗 浄 し 、 発 色 用 基 質 を 添 加 し 、 Ｏ Ｄ 値 を 検 出 し た 後 、 定 性 的 ま た は 定 量
的 に 検 出 で き る 。 そ こ で 、 本 発 明 の Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト お よ び そ の 他 の ル ー テ ィ ン 化 し た テ
ス ト ・ キ ッ ト は 、 １ 個 の 反 応 器 を 用 い る こ と に よ っ て 抗 体 ま た は 抗 原 の い ず れ か だ け を 検
出 で き る 。 Ｂ ｉ ｏ Ｍ ｅ ｒ ｉ ｅ ｕ ｘ （ フ ラ ン ス ） は 、 抗 原 と 抗 体 と を 同 時 に 検 出 で き る キ ッ
ト （ 例 え ば 、 Ｖ Ｉ Ｄ Ａ Ｓ 　 Ｈ Ｉ Ｖ 　 Ｄ Ｕ Ｏ ） を 有 す る が 、 そ の 反 応 は 、 １ 個 の 反 応 器 で は
な く 、 ２ 個 の 反 応 器 で そ れ ぞ れ 実 行 さ れ る 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 本 発 明 で は 、 「 ポ リ ペ プ チ ド チ ッ プ 」 と い う 用 語 は 、 「 ペ プ チ ド ア レ イ 」 、 「 ペ プ チ ド
マ イ ク ロ ア レ イ 」 、 「 ペ プ チ ド チ ッ プ 」 、 「 タ ン パ ク 質 ア レ イ 」 ま た は 「 タ ン パ ク 質 チ ッ
プ 」 を 指 す 。 現 在 の と こ ろ 、 抗 原 － 抗 体 反 応 に 基 づ く ポ リ ペ プ チ ド チ ッ プ は 、 １ 個 ま た は
２ 個 以 上 の 反 応 器 を 含 み 、 該 反 応 器 で は 、 複 数 の 抗 原 か 複 数 の 抗 体 か の い ず れ か が 、 ラ ン
ダ ム で は な い 形 式 （ 例 え ば 、 番 地 が 標 的 と な る （ ａ ｄ ｄ ｒ ｅ ｓ ｓ － ｔ ａ ｒ ｇ ｅ ｔ ｅ ｄ ） 形
式 で プ ロ ー ブ と し て 固 定 化 さ れ る 。 そ こ で 、 こ れ ら は 、 プ ロ ー ブ と し て 用 い ら れ る 複 数 の
抗 原 ま た は 複 数 の 抗 体 に 対 応 す る 試 料 中 の 複 数 の 抗 体 か 抗 原 か の い ず れ か を 検 出 す る た め
に 用 い ら れ る 。 抗 原 － 抗 体 反 応 に 基 づ く バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト は 、 特 に 臨 床 免 疫 診 断 に お い
て 広 範 な 用 途 を 有 す る 。 研 究 は １ ０ 年 を 超 え る 期 間 行 わ れ て き た が 、 大 規 模 な 応 用 の た め
の 重 要 な 問 題 が ま だ 存 在 す る 。 バ イ オ チ ッ プ 反 応 器 に お け る プ ロ ー ブ 、 標 的 お よ び マ ー カ
ー の 間 の 反 応 パ タ ー ン は 、 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ 反 応 器 で の 反 応 パ タ ー ン 、 す な わ ち 、 間 接 検 出 パ タ
ー ン 、 捕 捉 法 、 競 合 阻 害 法 、 ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検 出 パ タ ー ン お よ び ２ 抗 原 サ ン ド イ ッ チ
検 出 パ タ ー ン 等 と 、 ほ と ん ど 同 一 で あ る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 簡 潔 に は 、 抗 原 － 抗 体 反 応 に 基 づ く 本 発 明 の テ ス ト ・ キ ッ ト は 、 抗 体 ま た は 抗 原 だ け が
反 応 器 に 固 定 化 さ れ る プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト か ら な る 。 そ こ で 、 反 応 器 は 、 標 的 抗 原 か 標 的
抗 体 か の い ず れ か を 検 出 す る た め だ け に 用 い ら れ る 場 合 が あ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 発 明 の 内 容
　 １ つ の 実 施 態 様 で は 、 本 発 明 は 、 生 物 学 的 試 料 の ア ッ セ イ 用 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト を 提
供 す る 。 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、
Ａ ． プ ロ ー ブ 抗 体 お よ び プ ロ ー ブ 抗 原 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｂ ． 異 な る 構 造 特 異 免 疫 グ ロ ブ リ ン に 対 す る プ ロ ー ブ 抗 抗 体 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｃ ． 異 な る 構 造 特 異 免 疫 グ ロ ブ リ ン に 対 す る プ ロ ー ブ 抗 抗 体 と 、 抗 原 お よ び ／ ま た は 抗 体
と の 組 み 合 わ せ と の プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ が 直 接 的 ま た は 間 接 的 に 固 定 化 さ れ た 少 な く と
も １ 個 の 反 応 器 を 含 む 。
【 ０ ０ １ ０ 】
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　 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト で は 、 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ が 、 プ ロ ー ブ ア レ イ お よ び ／
ま た は プ ロ ー ブ パ タ ー ン の 形 式 で 前 記 反 応 器 に ラ ン ダ ム で な い や り 方 で 固 定 化 さ れ る 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、 肉 眼 で 同 定 可 能 な 検 出 結 果 を 提 供 で き る 、 バ イ オ チ ッ プ ま
た は テ ス ト 細 片 の 形 状 を し て い る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 別 の 実 施 態 様 で は 、 本 発 明 は 、 生 物 学 的 試 料 ア ッ セ イ 用 キ ッ ト を も 提 供 す る 。 前 記 キ ッ
ト は 、 上 記 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト と 、 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ に 対 応 す る リ ガ ン ド を 含
む 前 記 マ ー カ ー と 、 該 マ ー カ ー に 結 合 す る 標 識 試 薬 と を 含 む 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 前 記 キ ッ ト で は 、 前 記 リ ガ ン ド は 、 特 異 的 な 抗 原 － 抗 体 反 応 性 か 、 そ れ ぞ れ 抗 原 お よ び
／ ま た は 抗 体 と の 親 和 性 か を 提 供 す る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 前 記 キ ッ ト で は 、 前 記 マ ー カ ー は 、
Ａ ． 標 識 さ れ た 特 異 的 抗 体 と 標 識 さ れ た 特 異 的 抗 原 と の 組 み 合 わ せ と 、
Ｂ ． 標 識 さ れ た 構 造 特 異 的 抗 抗 体 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｃ ． 標 識 さ れ た 種 特 異 的 抗 抗 体 と 、 標 識 さ れ た 特 異 的 抗 体 お よ び ／ ま た は 標 識 さ れ た 特 異
的 抗 原 と の 組 み 合 わ せ と 、
Ｄ ． 標 識 さ れ た 構 造 特 異 的 抗 抗 体 と 、 標 識 さ れ た 特 異 的 抗 体 お よ び ／ ま た は 標 識 さ れ た 特
異 的 抗 原 と の 組 み 合 わ せ と 、
Ｅ ． 上 記 の 組 み 合 わ せ か ら 派 生 す る い ず れ か の 組 み 合 わ せ と の う ち の １ つ の マ ー カ ー の 組
み 合 わ せ で あ る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
　 前 記 キ ッ ト は 、 酵 素 結 合 免 疫 吸 着 ア ッ セ イ 、 ラ ジ オ イ ム ノ ア ッ セ イ 、 化 学 発 光 ア ッ セ イ
ま た は 電 気 化 学 発 光 ア ッ セ イ の う ち の １ つ の ア ッ セ イ に 基 づ く 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 さ ら に 別 の 実 施 態 様 で は 、 本 発 明 は 、 生 物 学 的 試 料 を 検 出 す る 方 法 を 提 供 す る 。 前 記 方
法 は 、
（ １ ） 請 求 項 １ な い し ４ の い ず れ か １ つ の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト に 前 記 生 物 学 的 試 料 を 添 加
し 、 反 応 を さ せ る こ と 、
（ ２ ） 任 意 的 に 、 個 別 の 物 質 か 、 部 分 的 な 混 合 物 か 、 完 全 な 混 合 物 か の 形 態 で 、 マ ー キ ン
グ 試 薬 を 前 記 反 応 器 に 添 加 す る こ と 、 お よ び
（ ３ ） 前 記 反 応 の 後 、 前 記 反 応 器 で の 結 果 を 分 析 す る こ と を 含 む 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 発 明 の 詳 細 な 説 明
　 科 学 者 は 、 抗 原 と 、 該 抗 原 と 対 を な す 抗 体 と の 間 の 特 異 的 な 反 応 性 、 異 な る 種 の 動 物 か
ら 調 製 さ れ た 異 な る 抗 抗 体 に 基 づ く 種 特 異 的 な 反 応 性 、 お よ び 、 免 疫 グ ロ ブ リ ン の タ イ プ
ま た は サ ブ タ イ プ と 、 異 な る タ イ プ ま た は サ ブ タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ ン か こ れ ら の 特 徴 的
な セ グ メ ン ト か を 用 い る こ と に よ っ て 調 製 さ れ た 異 な る 抗 抗 体 と の 異 な る 反 応 性 に 基 づ く
構 造 特 異 的 な 反 応 性 と い う 、 抗 原 － 抗 体 反 応 性 を 長 い 間 認 識 し て き た 。 し か し 、 こ の 科 学
的 知 識 は 、 １ 個 の バ イ オ チ ッ プ 反 応 器 に お け る 異 な る 標 的 分 子 の 組 み 合 わ せ ア ッ セ イ （ 例
え ば 、 抗 原 お よ び 抗 体 の 組 み 合 わ せ ア ッ セ イ ） に は 応 用 さ れ て こ な か っ た 。 抗 原 ／ 抗 体 ／
抗 抗 体 の 間 の 相 互 作 用 を 研 究 す る た め に 、 発 明 者 は こ の 知 識 を 実 用 に 供 し 、 前 記 プ ロ ー ブ
・ プ レ ー ト お よ び テ ス ト ・ キ ッ ト を 発 明 し た 。 こ の 研 究 の 結 果 の 一 部 は 表 １ に 示 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 表 １ 　 抗 原 ／ 抗 体 ／ 抗 抗 体 の 間 の ク ロ ス ・ コ ン タ ミ ネ ー シ ョ ン に 関 す る 実 験 結 果
【 ０ ０ １ ９ 】
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【 表 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　 ＊ ： － は 陰 性 、 ＋ は 陽 性 を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
　 本 発 明 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、
Ａ ． 対 に な る か 、 あ る い は 、 対 に な ら な い プ ロ ー ブ 抗 体 お よ び プ ロ ー ブ 抗 原 の 組 み 合 わ せ
と 、
Ｂ ． 異 な る 構 造 特 異 的 免 疫 グ ロ ブ リ ン に 対 す る プ ロ ー ブ 抗 抗 体 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｃ ． 異 な る 構 造 特 異 的 免 疫 グ ロ ブ リ ン に 対 す る プ ロ ー ブ 抗 抗 体 と 、 抗 原 お よ び ／ ま た は 抗
体 と の 組 み 合 わ せ と い う 、 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ の う ち の 少 な く と も １ つ が 直 接 的 ま た は
間 接 的 に 固 定 化 さ れ る １ つ ま た は ２ つ 以 上 の 反 応 器 に よ っ て 特 徴 づ け ら れ る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ 多 重 コ ー テ ィ ン グ ウ ェ ル プ レ ー ト と 、 迅 速 テ ス ト ・ キ ッ ト の テ ス ト 細 片 と 、
単 一 反 応 器 型 ま た は 複 数 反 応 器 型 の バ イ オ チ ッ プ と の よ う な 前 記 「 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト 」
が 、 キ ッ ト の 主 要 構 成 部 分 で 、 １ 個 ま た は ２ 個 以 上 の 反 応 器 を 含 む 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 単 一 反 応 器 型 チ ッ プ 、 複 数 反 応 器 型 チ ッ プ の 反 応 ウ ェ ル と 、 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ コ ー テ ィ ン グ プ
レ ー ト の コ ー テ ィ ン グ ウ ェ ル と 、 迅 速 テ ス ト ・ キ ッ ト の テ ス ト 細 片 と の よ う な 前 記 「 反 応
器 」 は 、 前 記 プ ロ ー ブ が 直 接 的 ま た は 間 接 的 に 固 定 化 さ れ 、 添 加 さ れ た 試 料 の 標 的 分 子 と
反 応 し て 同 定 可 能 な 反 応 結 果 が 得 ら れ る 、 境 界 で 画 定 さ れ た 連 続 面 ま た は 容 器 を 指 す 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 本 発 明 の 「 抗 体 （ Ａ ｂ ） 」 は 、 天 然 抗 体 、 特 異 抗 体 、 ポ リ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 モ ノ ク ロ ー
ナ ル 抗 体 （ ｍ Ａ ｂ ） 、 遺 伝 子 工 学 で 作 成 さ れ た 抗 体 お よ び 抗 体 断 片 を 含 む 。 「 免 疫 グ ロ ブ
リ ン （ Ｉ Ｇ ） 」 は 、 異 な る タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ ン （ Ｉ ｇ Ａ 、 Ｉ ｇ Ｇ 、 Ｉ ｇ Ｍ 、 Ｉ ｇ Ｅ 、
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Ｉ ｇ Ｄ ） と 、 異 な る サ ブ タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ ン （ Ｉ ｇ Ｇ １ 、 Ｉ ｇ Ｇ ２ 、 Ｉ ｇ Ｇ ３ 、 Ｉ ｇ
Ｇ ４ ） を 含 む 。 「 抗 原 （ Ａ ｇ ） 」 は 、 直 接 的 ま た は 間 接 的 に 免 疫 応 答 を 刺 激 し て 抗 体 お よ
び ／ ま た は プ ラ イ ミ ン グ さ れ た リ ン パ 球 を 産 生 し 、 同 時 に 免 疫 応 答 産 物 （ す な わ ち 抗 体 お
よ び ／ ま た は プ ラ イ ミ ン グ さ れ た リ ン パ 球 ） に 特 異 的 に 結 合 す る こ と に よ っ て 免 疫 反 応 を
発 生 さ せ る こ と が で き る 、 免 疫 ア ッ セ イ で 重 要 な 物 質 を 指 す 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 本 発 明 の 抗 原 は 、 完 全 な 抗 原 、 ハ プ テ ン そ の 他 の 免 疫 反 応 性 を 有 す る 物 質 を 含 む 。 前 記
抗 原 の い く つ か の 例 は 、 Ａ ． 免 疫 反 応 性 を 有 す る 植 物 、 動 物 お よ び 微 生 物 の 成 分 （ 例 え ば
、 タ ン パ ク 質 、 ペ プ チ ド 、 脂 質 、 多 糖 類 、 糖 質 そ の 他 の 有 機 成 分 と 、 こ れ ら の 組 み 合 わ せ
） と 、 Ｂ ． 植 物 、 動 物 お よ び 微 生 物 の 代 謝 産 物 と 、 Ｃ ． 人 工 抗 体 と 、 Ｄ ． 合 成 抗 原 と 、 Ｅ
遺 伝 子 工 学 で 作 成 さ れ た 組 換 え 抗 原 と 、 Ｆ ． 医 薬 ま た は 医 薬 の 成 分 と 、 Ｇ ． 抗 抗 体 を 調 製
す る た め に 用 い ら れ る 抗 体 か 、 抗 抗 抗 体 を 調 製 す る た め に 用 い ら れ る 抗 抗 体 と で あ る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 本 発 明 で は 、 「 マ ー キ ン グ さ れ る 物 質 」 と は 、 マ ー カ ー と 反 応 す る 分 子 を 意 味 す る 。 マ
ー キ ン グ さ れ る 物 質 は 、 標 的 抗 原 か 、 標 的 抗 体 か 、 標 的 抗 原 ま た は 標 的 抗 体 を 前 記 マ ー カ
ー と 連 結 す る 介 在 物 か の 場 合 が あ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 本 発 明 で は 、 「 抗 抗 体 （ 抗 Ａ ｂ ） 」 は 、 別 の 抗 体 ま た は 別 の 抗 抗 体 を 抗 原 と し て 用 い て
動 物 を 免 疫 し て 調 製 さ れ た 抗 体 を 意 味 す る 。 抗 抗 体 は 、 抗 体 に 対 す る 抗 体 、 抗 抗 体 に 対 す
る 抗 体 、 ま た は 抗 抗 抗 体 に 対 す る 抗 体 等 を 含 む 。 異 な る 構 造 的 な 特 異 性 を 有 す る 免 疫 グ ロ
ブ リ ン に 対 す る 抗 体 の プ ロ ー ブ 」 と は 、 異 な る 構 造 の 免 疫 グ ロ ブ リ ン を 用 い て 動 物 を 免 疫
し て 調 製 さ れ 、 プ ロ ー ブ と し て 用 い ら れ る 抗 体 を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 本 発 明 の プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ の い く つ か の 例 は 、 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 ／ Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 ／ Ｈ Ｉ Ｖ １

＋ ２ 抗 原 ／ Ｈ Ｔ Ｌ Ｖ 抗 原 ／ 梅 毒 抗 原 に 対 す る 抗 体 を 含 む 組 み 合 わ せ （ プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ
せ Ａ ） と 、 Ｉ ｇ Ｍ に 対 す 抗 抗 体 ／ Ｉ ｇ Ｇ に 対 す る 抗 抗 体 を 含 む 組 み 合 わ せ （ プ ロ ー ブ の 組
み 合 わ せ Ｂ ） と 、 ヒ ト Ｉ ｇ Ｍ に 対 す る ヤ ギ 抗 抗 体 ／ Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に 対 す る ウ サ ギ 抗 体 ／ Ｈ Ｃ
Ｖ 抗 原 を 含 む 組 み 合 わ せ （ プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ Ｃ ） と し て 示 さ れ る 。 よ り 多 く の 例 が 「
実 施 例 」 の 項 で 提 示 さ れ る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト の 反 応 器 で は 、 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ は 、 直 接 的 か 間 接 的 か の
い ず れ か で 固 定 化 さ れ る 。 「 間 接 的 な 形 態 」 で の プ ロ ー ブ の 固 定 化 と は 、 例 え ば 基 質 に 結
合 し た 活 性 分 子 か 、 基 質 に 結 合 さ れ る べ き 活 性 化 粒 子 か の 介 在 物 を 通 し て 反 応 器 に プ ロ ー
ブ を 固 定 化 す る こ と を 指 す 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 前 記 反 応 器 の 基 質 に お け る プ ロ ー ブ の 分 布 は 、 ラ ン ダ ム か 、 あ る い は 、 ラ ン ダ ム で な い
か の い ず れ か で あ る 。 ラ ン ダ ム な 分 布 で は 、 固 定 化 さ れ た 異 な る プ ロ ー ブ は 、 幾 何 学 的 に
同 定 で き な い 。 一 方 、 「 ラ ン ダ ム で な い 分 布 」 と は 、 固 定 化 さ れ た 前 記 異 な る プ ロ ー ブ が
幾 何 学 的 に 同 定 で き る 分 布 を 意 味 す る 。 前 記 ラ ン ダ ム で な い 分 布 は 、 番 地 で 追 跡 可 能 な （
ａ ｄ ｄ ｒ ｅ ｓ ｓ － ｔ ｒ ａ ｃ ｅ ａ ｂ ｌ ｅ ） ア レ イ か 、 認 識 可 能 な プ ロ ー ブ パ タ ー ン か を 含 む
。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 さ ら な る 実 施 態 様 で は 、 本 発 明 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、 少 な く と も １ 個 の 反 応 器 を 含
む バ イ オ チ ッ プ で 、 該 バ イ オ チ ッ プ で は 、 Ａ ． プ ロ ー ブ 抗 体 お よ び 抗 原 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｂ ． 異 な る 構 造 特 異 的 免 疫 グ ロ ブ リ ン に 対 す る プ ロ ー ブ 抗 抗 体 の 組 み 合 わ せ と 、 Ｃ ． 異 な
る 構 造 特 異 性 を 有 す る 免 疫 グ ロ ブ リ ン に 対 す る プ ロ ー ブ 抗 抗 体 と 、 プ ロ ー ブ 抗 原 お よ び ／
ま た は プ ロ ー ブ 抗 体 と の 組 み 合 わ せ と の う ち の １ つ の プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ が 、 番 地 で 追
跡 可 能 な ア レ イ ま た は 禁 止 期 可 能 な プ ロ ー ブ パ タ ー ン の 形 態 で 固 定 化 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
　 本 発 明 で は 、 前 記 バ イ オ チ ッ プ は 、 前 記 プ ロ ー ブ 抗 体 ／ 抗 原 の 組 み 合 わ せ か 、 前 記 プ ロ

10

20

30

40

50

(7) JP 2005-529334 A 2005.9.29



ー ブ 抗 抗 体 の 組 み 合 わ せ か が 固 定 化 さ れ た 反 応 器 を 含 む 。 前 者 の 例 は 、 例 え ば 実 施 例 １ に
記 載 の 輸 血 ス キ ャ ニ ン グ ・ バ イ オ チ ッ プ の よ う な 、 Ｍ 個 の タ イ プ の 抗 原 （ Ｍ ≧ １ ） と 、 Ｎ
個 の タ イ プ の 抗 体 （ Ｎ ≧ １ ） と が プ ロ ー ブ ア レ イ の 形 態 で 固 定 化 さ れ た 反 応 器 を 含 む バ イ
オ チ ッ プ で あ る 。 後 者 の 例 は 、 ヒ ト 免 疫 グ ロ ブ リ ン の サ ブ タ イ プ を 同 定 す る た め の バ イ オ
チ ッ プ で あ る 。 こ の バ イ オ チ ッ プ は 、 ヒ ト Ｉ ｇ Ｇ １ ／ Ｉ ｇ Ｇ ２ ／ Ｉ ｇ Ｇ ３ ／ Ｉ ｇ Ｇ ４ に 対
す る ウ サ ギ 抗 抗 体 の プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ を プ ロ ー ブ ア レ イ の 形 態 で 有 す る 反 応 器 を 含 む
。 前 記 ウ サ ギ 抗 抗 体 は 、 ヒ ト Ｉ ｇ Ｇ １ ／ Ｉ ｇ Ｇ ２ ／ Ｉ ｇ Ｇ ３ ／ Ｉ ｇ Ｇ ４ の 特 徴 的 な 断 片 を
用 い て そ れ ぞ れ ウ サ ギ を 免 疫 す る こ と に よ っ て 調 製 さ れ る 。 こ の バ イ オ チ ッ プ は 、 蛍 光 標
識 ヤ ギ 抗 ヒ ト Ｉ ｇ Ｇ を マ ー カ ー と し て 用 い て 、 患 者 の ヒ ト 免 疫 グ ロ ブ リ ン サ ブ タ イ プ の 定
性 的 ま た は 定 量 的 な 欠 損 解 析 に 用 い ら れ る 場 合 が あ る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 本 発 明 の バ イ オ チ ッ プ で は 、 前 記 プ ロ ー ブ は 、 前 記 反 応 器 の 表 面 に 直 接 的 ま た は 間 接 的
の い ず れ か で 固 定 化 さ れ る 場 合 が あ る 。 前 記 プ ロ ー ブ の 間 接 的 な 固 定 化 は 、 最 初 に 異 な る
種 類 の プ ロ ー ブ が 別 々 に 活 性 化 粒 子 上 に 固 定 化 さ れ 、 そ れ か ら 、 前 記 プ ロ ー ブ と 結 合 し た
前 記 活 性 化 粒 子 が 前 記 バ イ オ チ ッ プ 反 応 器 の マ ト リ ッ ク ス 上 に 固 定 化 さ れ て 、 実 行 さ れ る
場 合 が あ る 。 前 記 プ ロ ー ブ が 直 接 的 に 固 定 化 さ れ る か 間 接 的 に 固 定 化 さ れ る か は 、 本 発 明
で 説 明 さ れ る 異 な る 標 的 分 子 の 組 み 合 わ せ に つ い て の こ の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト の 検 出 結 果
に は 実 質 的 に は 影 響 を 与 え な い で あ ろ う 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 別 の 実 施 態 様 で は 、 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、 抗 原 ／ 抗 体 迅 速 検 出 用 の テ ス ト 細 片 と
、 Ｉ ｇ Ｇ ／ Ｉ ｇ Ｍ 迅 速 検 出 用 の テ ス ト 細 片 と 、 Ｉ ｇ Ｇ ／ Ｉ ｇ Ａ 迅 速 検 出 用 の テ ス ト 細 片 と
、 抗 原 ／ Ｉ ｇ Ｇ ／ Ｉ ｇ Ｍ 迅 速 検 出 用 の テ ス ト 細 片 等 の よ う な 、 迅 速 検 出 用 の テ ス ト 細 片 で
あ る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、 抗 原 － 抗 体 反 応 に 基 づ く も の で 、 Ａ ． 抗 原 お よ び 抗 体 の 組
み 合 わ せ と 、 Ｂ ． 異 な る 構 造 特 異 的 な 免 疫 グ ロ ブ リ ン （ 例 え ば 、 免 疫 グ ロ ブ リ ン Ｉ ｇ Ｇ 、
Ｉ ｇ Ａ 、 Ｉ ｇ Ｍ の 異 な る タ イ プ 、 お よ び 、 免 疫 グ ロ ブ リ ン Ｉ ｇ Ｇ １ 、 Ｉ ｇ Ｇ ２ 、 Ｉ ｇ Ｇ ３
、 Ｉ ｇ Ｇ ４ の 異 な る サ ブ タ イ プ ） と 、 Ｃ ． 異 な る 種 特 異 的 な 抗 体 の 組 み 合 わ せ と 、 Ｄ ． 構
造 特 異 的 免 疫 グ ロ ブ リ ン に 対 す る 抗 抗 体 の 組 み 合 わ せ と 、 Ｅ ． 異 な る 構 造 特 異 的 な 免 疫 グ
ロ ブ リ ン と 、 抗 原 お よ び ／ ま た は 抗 体 と の 組 み 合 わ せ と 、 Ｆ ． こ れ ら の い ず れ か の 派 生 す
る 組 み 合 わ せ と い う ６ 種 類 の 異 な る 標 的 分 子 の 組 み 合 わ せ の う ち の 少 な く と も １ 種 類 を １
個 の 反 応 器 で 検 出 す る た め に 用 い ら れ る 場 合 が あ る 。 本 発 明 で は 、 「 標 的 分 子 の 組 み 合 わ
せ 」 と い う 用 語 は 、 上 記 の ６ 種 類 の 異 な る 標 的 分 子 の 組 み 合 わ せ の う ち の １ 種 類 を 意 味 す
る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 本 発 明 の テ ス ト ・ キ ッ ト は 、 マ ー キ ン グ シ ス テ ム と と も に 、 あ る い は 、 マ ー キ ン グ シ ス
テ ム な し で 、 本 発 明 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト を 含 む 。 前 記 キ ッ ト が マ ー キ ン グ シ ス テ ム を 含
む と き 、 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト の 反 応 器 の 反 応 結 果 は 、 肉 眼 で 、 あ る い は 、 光 電 比 色 計
、 光 電 画 像 検 出 器 、 蛍 光 検 出 器 、 放 射 免 疫 検 出 器 、 微 量 磁 気 検 出 器 等 を 用 い て 、 前 記 シ ス
テ ム で 「 マ ー カ ー 」 を 検 出 す る こ と に よ っ て 同 定 可 能 で あ る 。 適 切 な 例 は 、 輸 血 迅 速 検 出
に お け る 「 酵 素 標 識 さ れ た シ ス テ ム 」 （ Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト ） で あ る 。 前 記 キ ッ ト が マ ー キ
ン グ シ ス テ ム を 含 む と き 、 反 応 結 果 は 、 微 小 電 位 検 出 器 そ の 他 の 検 出 器 に よ っ て 検 出 さ れ
る 場 合 が あ る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 本 発 明 で は 、 「 テ ス ト ・ キ ッ ト 」 ま た は 「 キ ッ ト 」 は 、 １ 個 ま た は ２ 個 以 上 の 反 応 器 を
有 す る １ 個 ま た は ２ 個 以 上 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト を 含 む 、 な ん ら か の 定 性 的 お よ び ／ ま た
は 定 量 的 な 分 析 に お け る 不 可 欠 な 消 耗 品 を 指 す 。 プ ロ ー ブ が 固 定 化 さ れ 、 試 料 標 的 分 子 を
捕 捉 す る た め に 用 い ら れ る 反 応 器 は 、 前 記 キ ッ ト の 中 核 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 本 発 明 の マ ー キ ン グ シ ス テ ム は 、 前 記 キ ッ ト の 重 要 な 構 成 部 分 で あ る 。 こ れ は 、 定 量 的
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お よ び ／ ま た は 定 性 的 な ア ッ セ イ に お け る プ ロ ー ブ と 標 的 分 子 と の 間 の 反 応 の 結 果 を 「 マ
ー キ ン グ 」 す る た め に 用 い ら れ る 多 数 の 材 料 を 指 す 。 こ れ は 、 リ ガ ン ド お よ び 標 識 試 薬 と
、 任 意 的 に 、 介 在 物 、 標 識 増 幅 シ ス テ ム 等 と を 含 む 。 本 発 明 の リ ガ ン ド は 、 前 記 標 的 分 子
に 対 す る 親 和 性 を 付 与 す る 単 数 ま た は 複 数 の 分 子 を 指 す 。 前 記 マ ー キ ン グ シ ス テ ム の 例 は
、 酵 素 で 標 識 さ れ た 抗 抗 体 お よ び 基 質 を 含 む 、 間 接 検 出 パ タ ー ン で の 抗 原 で コ ー テ ィ ン グ
さ れ た マ ル チ ウ ェ ル プ レ ー ト を 含 む Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト で あ る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
　 前 記 キ ッ ト に お け る マ ー キ ン グ シ ス テ ム は 、 標 的 分 子 の リ ガ ン ド と 、 標 識 試 薬 と 、 検 出
方 法 の い く つ か で は 、 介 在 物 と 、 標 識 増 幅 シ ス テ ム と を 含 む 。 標 識 増 幅 シ ス テ ム の い く つ
か の 例 は 、 増 幅 用 の 銀 塩 を 用 い る 金 コ ロ イ ド マ ー キ ン グ シ ス テ ム 、 ビ オ チ ン お よ び ／ ま た
は ア ビ ジ ン を 用 い る マ ー キ ン グ シ ス テ ム 等 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 前 記 キ ッ ト に お け る マ ー カ ー は 、 上 記 の Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト の 酵 素 で 標 識 さ れ た 抗 抗 体 の
よ う に 、 標 的 分 子 の リ ガ ン ド と 、 こ れ に 結 合 す る 標 識 試 薬 と を 含 む 。 マ ー カ ー の 別 の 例 は
、 蛍 光 標 識 さ れ た 抗 体 で あ る 。 例 え ば 、 実 施 例 １ ２ に 記 載 の Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト の マ ー カ ー
の リ ガ ン ド は 、 酵 素 の み が 標 識 試 薬 と し て 用 い ら れ る 、 特 異 抗 体 お よ び 特 異 抗 抗 体 で あ る
。 例 え ば 蛍 光 標 識 キ ッ ト で は 、 マ ー カ ー は 、 蛍 光 標 識 抗 原 、 蛍 光 標 識 抗 体 ま た は 蛍 光 標 識
抗 抗 体 で あ り 、 リ ガ ン ド は 抗 体 、 抗 原 ま た は 抗 抗 体 で あ り 、 標 識 試 薬 は 蛍 光 試 薬 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 前 記 キ ッ ト の マ ー キ ン グ シ ス テ ム は 、 異 な る マ ー キ ン グ 方 法 か 、 同 一 の マ ー キ ン グ 方 法
で の 異 な る 標 識 試 薬 か の い ず れ か が 用 い ら れ る 場 合 が あ り 、 例 え ば 、 異 な る 励 起 お よ び 発
光 波 長 を 有 す る ２ つ の 蛍 光 試 薬 が そ れ ぞ れ Ｉ ｇ Ｇ お よ び Ｉ ｇ Ｍ を 検 出 す る た め に 用 い ら れ
る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 前 記 キ ッ ト の マ ー カ ー の そ れ ぞ れ は 、 特 異 的 な 抗 原 － 抗 体 反 応 性 か 、 抗 原 お よ び ／ ま た
は 抗 体 へ の 親 和 性 か を 有 す る リ ガ ン ド を 含 む 。 本 発 明 で は 、 抗 原 お よ び ／ ま た は 抗 体 に 対
す る リ ガ ン ド の 親 和 性 は 、 前 記 抗 原 お よ び ／ ま た は 抗 体 に 対 す る 前 記 レ ー ザ 誘 起 蛍 光 法 の
特 異 的 な 反 応 性 と し て 定 義 さ れ る 。 こ の 親 和 的 な 反 応 性 は 、 抗 原 － 抗 体 反 応 の 機 構 よ り も
む し ろ 、 ビ オ チ ン 、 ア ビ ジ ン 、 Ｓ Ｐ Ａ 、 Ｓ Ｐ Ｇ 、 ソ ラ レ ン 、 ジ ゴ キ シ ン と 、 抗 原 お よ び ／
ま た は 抗 体 と の そ れ ぞ れ の 親 和 性 の よ う な 親 和 性 の 機 構 に 基 づ く 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 本 発 明 で は 、 抗 原 お よ び 抗 体 の 間 の 「 抗 原 － 抗 体 特 異 的 な 反 応 性 」 と は 、 抗 原 と そ の 対
に な る 抗 体 と の 間 の 特 異 的 な 反 応 性 を 指 す だ け で な く 、 種 特 異 的 な 反 応 性 お よ び 構 造 特 異
的 な 反 応 性 を も 指 す 。 前 記 「 種 特 異 的 な 反 応 性 」 と は 、 抗 体 と 、 異 な る 種 の 動 物 か ら 調 製
さ れ た 異 な る 抗 抗 体 と の 異 な る 反 応 性 に 基 づ く 抗 原 － 抗 体 反 応 性 を 指 す 。 前 記 「 構 造 特 異
的 な 反 応 性 」 と は 、 免 疫 グ ロ ブ リ ン の あ る タ イ プ ま た は サ ブ タ イ プ と 、 異 な る タ イ プ ま た
は サ ブ タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ ン ま た は そ の 特 徴 的 な セ グ メ ン ト を 用 い て 調 製 さ れ た 異 な る
抗 抗 体 と の 異 な る 反 応 性 に 基 づ く 抗 原 － 抗 体 反 応 性 を 指 す 。 抗 体 と そ の 対 と な る 抗 原 と の
間 の 特 異 的 な 反 応 性 の １ つ の 例 は 、 ヒ ト Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 と 、 対 を な す ヒ ト Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 と の 間 の
も の で あ る 。 種 特 異 的 な 反 応 性 の １ つ の 例 は 、 ヒ ト 抗 体 に 対 す る ヤ ギ 抗 抗 体 が 、 Ｈ Ｂ ｓ 抗
原 に 対 す る ヒ ト 抗 体 と は 特 異 的 に 反 応 す る が 、 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に 対 す る マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル
抗 体 と は ほ と ん ど 反 応 し な い こ と で あ る 。 構 造 特 異 的 な 反 応 性 の １ つ の 例 は 、 ヒ ト 抗 Ｈ Ｂ
Ｖ Ｉ ｇ Ｇ は ヒ ト Ｉ ｇ Ｇ に 対 す る 抗 抗 体 と は 著 し く 反 応 す る が 、 ヒ ト Ｉ ｇ Ｍ に 対 す る 抗 抗 体
と は 反 応 し な い こ と で あ る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 前 記 キ ッ ト の マ ー カ ー の リ ガ ン ド は 、 標 識 さ れ た 特 異 抗 体 、 標 識 さ れ た 特 異 抗 原 お よ び
標 識 さ れ た 抗 抗 体 の グ ル ー プ か ら 選 択 さ れ る だ け で な く 、 種 特 異 性 を 有 す る 標 識 さ れ た 抗
抗 体 の グ ル ー プ と 、 構 造 特 異 性 を 有 す る 標 識 さ れ た 抗 抗 体 の グ ル ー プ と か ら も 選 択 さ れ る
。 前 記 マ ー カ ー は 、
Ａ ． 標 識 さ れ た 特 異 抗 体 と 標 識 さ れ た 特 異 抗 原 と の 組 み 合 わ せ と 、
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Ｂ ． 異 な る 構 造 特 異 性 を 有 す る 標 識 さ れ た 抗 抗 体 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｃ ． 種 特 異 性 を 有 す る 標 識 さ れ た 抗 抗 体 と 、 標 識 さ れ た 特 異 抗 体 お よ び ／ ま た は 標 識 さ れ
た 特 異 抗 原 と の 組 み 合 わ せ と 、
Ｄ ． 構 造 特 異 性 を 有 す る 標 識 さ れ た 抗 抗 体 と 、 標 識 さ れ た 特 異 抗 体 お よ び ／ ま た は 標 識 さ
れ た 特 異 抗 原 と の 組 み 合 わ せ と 、
Ｅ ． 上 記 の 組 み 合 わ せ か ら 派 生 す る い ず れ か の 組 み 合 わ せ と い う マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ の
う ち の １ つ で あ る べ き で あ る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ （ 標 識 さ れ た リ ガ ン ド の 種 類 お よ び 数 ） の 選 択 は 、 検 出 さ れ
る べ き 標 的 分 子 の 種 類 お よ び 数 と 、 選 択 さ れ た 検 出 パ タ ー ン と に 依 存 す る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 テ ス ト ・ キ ッ ト が 使 わ れ る と き 、 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ に お け る 標 識 さ れ た 特 異 抗
体 お よ び 抗 原 と 、 標 識 さ れ た 種 特 異 的 な 抗 抗 体 と 、 標 識 さ れ た 構 造 特 異 的 な 抗 抗 体 と は 、
そ れ ぞ れ 別 々 に 添 加 さ れ る か 、 部 分 的 に 混 合 し て 添 加 さ れ る か 、 全 て を 混 合 し て 添 加 さ れ
る 場 合 が あ る 。 組 み 合 わ せ Ａ の 例 は 、 ロ ー ダ ミ ン 標 識 さ れ た 特 異 抗 原 （ 例 え ば 、 Ｈ Ｃ Ｖ 、
Ｈ Ｉ Ｖ 、 Ｈ Ｔ Ｌ Ｖ 、 梅 毒 に 特 異 的 な 抗 原 ） と 、 ロ ー ダ ミ ン 標 識 さ れ た 特 異 抗 原 （ 例 え ば 、
Ｈ Ｂ ｓ に 対 す る 抗 体 ） と の 組 み 合 わ せ で あ る 。 組 み 合 わ せ Ｂ の 例 は 、 ロ ー ダ ミ ン 標 識 さ れ
た 抗 Ｉ ｇ Ｍ 抗 抗 体 と 、 ロ ー ダ ミ ン 標 識 さ れ た 抗 Ｉ ｇ Ｇ 抗 抗 体 と の 組 み 合 わ せ で あ る 。 組 み
合 わ せ Ｃ の 例 は 、 ロ ー ダ ミ ン 標 識 さ れ た 抗 ヒ ト 抗 体 ヤ ギ 抗 抗 体 と 、 ロ ー ダ ミ ン 標 識 さ れ た
マ ウ ス 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 と の 組 み 合 わ せ で あ る 。 組 み 合 わ せ Ｄ の 例 は 、 ロ
ー ダ ミ ン 標 識 さ れ た 抗 Ｉ ｇ Ｍ 抗 抗 体 と 、 ロ ー ダ ミ ン 標 識 さ れ た Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 と の 組 み 合 わ せ
で あ る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 前 記 ポ リ ペ プ チ ド チ ッ プ の キ ッ ト に お け る マ ー キ ン グ シ ス テ ム は 、 特 異 的 反 応 を マ ー キ
ン グ す る た め に 、 金 （ 銀 ） 標 識 法 、 酵 素 標 識 法 、 蛍 光 標 識 法 、 化 学 発 光 標 識 法 、 電 気 化 学
発 光 法 、 放 射 能 標 識 法 ま た は 磁 気 標 識 法 と い う 標 識 方 法 ま た は こ れ ら の 組 み 合 わ せ を 採 用
す る 。 前 記 マ ー キ ン グ シ ス テ ム で は 、 異 な る 標 識 試 薬 が １ つ の 標 識 法 に 用 い ら れ る 場 合 が
あ る 。 例 え ば 、 異 な る 波 長 を 有 す る 異 な る 蛍 光 試 薬 が 、 独 特 な マ ー カ ー を 形 成 す る た め に
、 異 な る リ ガ ン ド に 結 合 す る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 本 発 明 の キ ッ ト の い く つ か の 例 は 、 以 下 に 示 さ れ る 。 こ れ ら の キ ッ ト は 、 少 な く と も １
個 の 上 記 の プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ が 少 な く と も １ 個 の 反 応 器 で ラ ン ダ ム に 固 定 化 さ れ た 、
プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト を 含 む 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
　 １ ） 抗 原 お よ び 抗 体 用 の Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト
　 こ れ は 、 特 異 的 な 抗 原 お よ び 抗 体 の プ ロ ー ブ で ラ ン ダ ム に コ ー テ ィ ン グ さ れ た マ ル チ ウ
ェ ル プ レ ー ト と 、 酵 素 標 識 さ れ た 特 異 的 な 抗 原 お よ び 抗 体 か 、 酵 素 標 識 さ れ た 特 異 抗 原 と
種 特 異 的 抗 抗 体 と 、 基 質 溶 液 と 、 バ ッ フ ァ ー 溶 液 と 、 そ の 他 の 追 加 の 材 料 と を 含 む 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
　 ２ ） Ｒ Ｉ Ａ キ ッ ト
　 特 異 的 な 抗 原 お よ び 抗 体 の プ ロ ー ブ で ラ ン ダ ム に コ ー テ ィ ン グ さ れ た マ ル チ ウ ェ ル プ レ
ー ト と 、 放 射 性 マ ー キ ン グ で 標 識 さ れ た 特 異 抗 体 お よ び 抗 体 か 、 特 異 抗 原 お よ び 放 射 性 材
料 で 標 識 さ れ た 種 特 異 的 抗 抗 体 か と 、 バ ッ フ ァ ー 溶 液 と そ の 他 の 追 加 の 材 料 と か ら な る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 ３ ） Ｒ Ｉ Ａ キ ッ ト
　 特 異 抗 原 お よ び 抗 体 の プ ロ ー ブ を ラ ン ダ ム に コ ー テ ィ ン グ し た マ ル チ ウ ェ ル プ レ ー ト と
、 放 射 性 材 料 （ 放 射 線 ） で 標 識 さ れ た 特 異 抗 原 お よ び 抗 体 か 、 放 射 性 材 料 で 標 識 さ れ た 種
特 異 的 な 抗 抗 体 か と 、 バ ッ フ ァ ー 溶 液 と 、 そ の 他 の 追 加 の 材 料 と か ら な る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
　 ４ ） 電 気 化 学 発 光 ア ッ セ イ キ ッ ト
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　 こ れ は 、 特 異 抗 原 お よ び 抗 体 の プ ロ ー ブ で ラ ン ダ ム に コ ー テ ィ ン グ さ れ た マ ル チ ウ ェ ル
プ レ ー ト と 、 電 気 化 学 発 光 で 標 識 さ れ た 特 異 抗 原 お よ び 抗 体 か 、 電 気 化 学 発 光 で 標 識 さ れ
た 特 異 抗 原 お よ び 種 特 異 的 抗 抗 体 か と 、 バ ッ フ ァ ー 溶 液 と 、 そ の 他 の 追 加 の 材 料 と か ら な
る 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
　 ５ ） 化 学 発 光 ア ッ セ イ キ ッ ト
　 こ れ は 、 特 異 抗 原 お よ び 抗 体 の プ ロ ー ブ で ラ ン ダ ム に コ ー テ ィ ン グ さ れ た マ ル チ ウ ェ ル
プ レ ー ト と 、 化 学 発 光 で 標 識 さ れ た 特 異 的 な 抗 原 お よ び 抗 体 か 、 特 異 抗 原 お よ び 種 特 異 的
抗 抗 体 か と 、 バ ッ フ ァ ー 溶 液 と 、 そ の 他 の 追 加 の 材 料 と か ら な る 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 こ れ ら の 上 記 の キ ッ ト は 、 １ つ の 検 出 結 果 が 陽 性 の 場 合 に 結 果 が 適 性 な し と 判 断 さ れ る
テ ス ト に 好 ま し い 。 例 え ば 輸 血 テ ス ト ・ キ ッ ト を 例 に と る と 、 Ｈ Ｂ Ｖ 、 Ｈ Ｃ Ｖ 、 Ｈ Ｉ Ｖ 、
梅 毒 の う ち の １ つ を 検 出 す る 結 果 が 陽 性 の と き 、 献 血 者 お よ び 献 血 さ れ た 血 液 ま た は 血 漿
の 袋 は 、 適 性 な し と 判 断 さ れ る で あ ろ う 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
　 本 発 明 の 従 来 の テ ス ト ・ キ ッ ト で は 、 金 （ 銀 ） 、 酵 素 、 蛍 光 、 化 学 発 光 、 電 気 化 学 発 光
、 放 射 線 ま た は 磁 石 と い う 標 識 材 料 ま た は こ れ ら の 組 み 合 わ せ の う ち の １ つ が 特 異 的 な 反
応 を マ ー キ ン グ す る た め に 用 い ら れ る 場 合 が あ る 。 同 一 の 標 識 法 を 用 い て 、 前 記 標 識 さ れ
た 材 料 の リ ガ ン ド は 、 同 じ 標 識 試 薬 ま た は 異 な る 標 識 試 薬 と 対 に さ れ る 場 合 が あ る 。 前 記
標 識 試 薬 は 、 放 射 性 材 料 、 酵 素 、 発 色 基 質 、 ビ オ チ ン － ア ビ ジ ン 、 Ｓ Ｐ Ａ 、 Ｓ Ｐ Ｇ 、 ソ ラ
レ ン 、 ジ ゴ キ シ ン 、 蛍 光 色 素 、 金 （ 銀 ） コ ロ イ ド 、 希 土 類 化 合 物 発 色 剤 、 化 学 発 光 試 薬 、
電 気 化 学 発 光 試 薬 、 生 物 発 光 試 薬 、 磁 性 粒 子 等 を 含 む 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
　 本 発 明 の 全 て の キ ッ ト は 、
Ａ ． 抗 原 お よ び 抗 体 の 組 み 合 わ せ と 、
Ｂ ． 異 な る タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 組 み 合 わ せ と 、
Ｃ ． 異 な る サ ブ タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 組 み 合 わ せ と 、
Ｄ ． 抗 原 と 、 異 な る タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ ン お よ び ／ ま た は 異 な る タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ
ン の 混 合 物 と の 組 み 合 わ せ と 、
Ｅ ． 抗 原 と 、 異 な る サ ブ タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ ン お よ び ／ ま た は 異 な る タ イ プ の 免 疫 グ ロ
ブ リ ン の 混 合 物 と の 組 み 合 わ せ と 、
Ｆ ． こ れ ら の い ず れ か の 派 生 的 な 組 み 合 わ せ と い う ６ 種 類 の 異 な る 標 的 分 子 の 組 み 合 わ せ
の う ち の １ つ を 検 出 す る た め に 用 い ら れ る 場 合 が あ る 。
【 ０ ０ ５ ６ 】
　 本 発 明 の キ ッ ト で は 、 プ ロ ー ブ は プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト の 反 応 器 の 固 相 基 質 上 に 固 定 化 さ
れ る 。 本 発 明 の 固 相 基 質 は 、 ガ ラ ス 、 プ ラ ス チ ッ ク 、 ゴ ム 、 金 属 、 セ ル ロ ー ス 膜 、 ス ラ イ
ス 、 プ レ ー ト 等 と い う 単 数 ま た は 複 数 の 材 料 の よ う な さ ま ざ ま な 有 機 、 無 機 、 透 明 ま た は
不 透 明 、 水 を 吸 収 で き る か 、 あ る い は 、 水 を 吸 収 で き な い 、 堅 い か 、 あ る い は 、 柔 ら か い
材 料 を 含 む 。 本 発 明 の プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト の 形 状 は 、 平 た い プ レ ー ト 、 細 孔 の あ る プ レ ー
ト 、 お よ び さ ま ざ ま な 形 状 の 細 片 等 の よ う に さ ま ざ ま な 場 合 が あ る 。 本 発 明 の プ ロ ー ブ ・
プ レ ー ト 上 に は 、 特 異 的 な 反 応 を 検 出 す る た め の 抗 原 お よ び 抗 体 の プ ロ ー ブ が ラ ン ダ ム な
や り 方 で 、 あ る い は 、 ラ ン ダ ム で な い や り 方 で 、 固 定 化 さ れ る 。 本 発 明 の プ ロ ー ブ ・ プ レ
ー ト 上 に 固 定 化 さ れ る 特 異 的 な 抗 体 ま た は 抗 原 は 、 ポ リ ペ プ チ ド 、 タ ン パ ク 質 お よ び そ の
他 の 抗 体 ま た は 抗 原 の 特 性 を 有 す る 全 て の 物 質 を 含 む 、 天 然 ま た は 合 成 の 材 料 の 場 合 が あ
る 。 製 造 の 際 に は 、 さ ま ざ ま な プ ロ ー ブ （ 特 異 抗 原 お よ び 特 異 抗 体 ） は 、 前 記 プ ロ ー ブ ・
プ レ ー ト に 同 時 に 、 あ る い は 、 逐 次 的 に 固 定 化 さ れ る 場 合 が あ る 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
　 別 の 実 施 態 様 で は 、 本 発 明 は 、
（ １ ） 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト 上 の 反 応 器 に 前 記 生 物 学 的 試 料 を 添 加 し て 、 例 え ば ３ ７ °
Ｃ で 、 １ 時 間 反 応 を 起 こ さ せ る こ と 、
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（ ２ ） 任 意 的 に 、 標 識 試 薬 を 前 記 反 応 器 に 別 々 に 添 加 す る か 、 部 分 的 に 混 合 し て 添 加 す る
か 、 全 て 混 合 し て 添 加 す る こ と 、 お よ び
（ ３ ） 反 応 後 に 前 記 反 応 器 を 測 定 す る こ と を 含 む 、 生 物 学 的 試 料 を 検 出 す る 方 法 に も 向 け
ら れ る 。
【 発 明 の 効 果 】
【 ０ ０ ５ ８ 】
　 本 発 明 の キ ッ ト お よ び 方 法 の 利 点 は 、 同 一 の 反 応 器 が 、 抗 体 お よ び 抗 原 の よ う な 異 な る
標 的 分 子 、 異 な る タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ ン 、 異 な る サ ブ タ イ プ の 免 疫 グ ロ ブ リ ン 等 を テ ス
ト す る た め に 使 用 で き る こ と で あ る 。 そ れ ゆ え に 、 反 応 器 の 数 と 、 組 み 合 わ せ を テ ス ト す
る の に 要 す る 時 間 と が 減 少 す る 一 方 で 、 ア ッ セ イ の 比 較 の 可 能 性 が 改 善 す る 。 本 発 明 の キ
ッ ト は 、 経 済 的 で 、 時 間 が 節 約 で き 、 効 率 的 で あ る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 以 下 は 、 本 発 明 の 詳 細 な 実 施 例 で あ る 。 本 発 明 の 実 施 例 １ － ８ に 用 い ら れ る バ イ オ チ ッ
プ 用 の 活 性 化 さ れ た 基 質 の 全 て が 国 内 で 市 販 さ れ る か 、 フ ラ ン ス の Ｓ Ｅ Ｄ Ａ Ｃ 社 に よ っ て
製 造 さ れ 提 供 さ れ る 。
【 実 施 例 １ 】
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 輸 血 用 バ イ オ チ ッ プ ・ ス ク リ ー ニ ン グ キ ッ ト （ １ ）
　 こ の 実 施 例 で は 、 キ ッ ト は 、 輸 血 用 ス ク リ ー ニ ン グ バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト
と 、 マ ー カ ー と 、 陰 性 対 照 と 、 陽 性 対 照 と 、 洗 浄 用 バ ッ フ ァ ー 等 か ら な る 。 前 記 キ ッ ト は
、 ヒ ト の 血 清 中 で 、 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 （ Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 ） 、 Ｃ 型 肝 炎 ウ イ ル ス （ Ｈ Ｃ
Ｖ ） 抗 体 、 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 体 お よ び 梅 毒 抗 体 を 検 出 す る た め に 用 い ら れ る 。
【 ０ ０ ６ １ 】
　 法 的 に 要 求 さ れ る 血 液 ス ク リ ー ニ ン グ 事 項 に 従 っ て 設 計 さ れ た 、 前 記 キ ッ ト で 用 い ら れ
る プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ は 、 １ 種 類 の 抗 体 と 、 ３ 種 類 の 抗 原 と で あ る 。 選 択 さ れ る プ ロ ー
ブ 抗 体 は 、 ヒ ト Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に 対 す る ウ サ ギ 抗 体 で あ る 。 選 択 さ れ た プ ロ ー ブ 抗 原 は 、 そ れ
ぞ れ 、 多 重 エ ピ ト ー プ 融 合 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 、 多 重 エ ピ ト ー プ 混 合 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 原 、 お よ び 多
重 エ ピ ト ー プ 混 合 梅 毒 抗 原 で あ る 。 前 記 プ ロ ー ブ は 、 ４ Ｘ ３ の マ イ ク ロ ア レ イ （ 各 プ ロ ー
ブ が ３ カ 所 に ス ポ ッ テ ィ ン グ さ れ る ） の 形 態 で 、 基 質 上 に 最 適 化 さ れ た 濃 度 で そ れ ぞ れ ス
ポ ッ テ ィ ン グ さ れ 、 そ れ か ら 、 ウ シ ア ル ブ ミ ン が 前 記 基 質 の 残 存 す る 表 面 を 不 活 性 化 す る
た め に 用 い ら れ る 。 そ の 後 、 前 記 バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 乾 燥 さ れ 、 使 用 準
備 が 終 わ る 。
【 ０ ０ ６ ２ 】
　 前 記 キ ッ ト で 用 い ら れ る 検 出 方 法 は 、 間 接 検 出 法 と 、 ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検 出 と を 組 み
合 わ せ た 方 法 で あ る 。 前 記 キ ッ ト で 用 い ら れ る マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ は 、 １ 種 類 の 標 識 特
異 抗 体 と 、 １ 種 類 の 種 特 異 的 な 標 識 抗 抗 体 と の 組 み 合 わ せ で あ る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合
わ せ で リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る 特 異 抗 体 は 、 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に 対 す る マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル
抗 体 で 、 該 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に 対 す る ウ サ ギ の 固 定 化 抗 体 と 、 該 固 定 化 抗
体 に よ っ て 捕 捉 さ れ た ヒ ト Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 と と も に ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 複 合 体 を 特 異 的 に 形 成
す る こ と が で き る 。 前 記 抗 抗 体 に お け る リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る 抗 抗 体 は 、 ヒ ト 抗 体 に
対 す る ヤ ギ 抗 抗 体 で あ り 、 該 ヤ ギ 抗 抗 体 は 、 対 に な る そ れ ぞ れ 固 定 化 さ れ た プ ロ ー ブ 抗 原
（ Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 、 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 原 お よ び 梅 毒 抗 原 ） に よ っ て 捕 捉 さ れ た 、 ヒ ト Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体
、 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 体 お よ び 梅 毒 抗 体 に は 結 合 で き る が 、 プ ロ ー ブ 抗 体 （ ヒ ト Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に
対 す る ウ サ ギ 抗 体 ） お よ び 標 識 さ れ た 抗 体 （ Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に 対 す る マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗
体 ） に は 結 合 で き な い 。 こ の 実 施 例 で は 、 ロ ー ダ ミ ン が 標 識 試 薬 と し て 用 い ら れ 、 前 記 リ
ガ ン ド と 結 合 す る 。 前 記 リ ガ ン ド は そ れ ぞ れ 最 適 化 さ れ た 条 件 下 で ロ ー ダ ミ ン で 標 識 さ れ
る 。 調 製 さ れ た 前 記 マ ー カ ー は 、 混 合 物 の 形 態 ま た は ２ 個 の 別 々 の マ ー カ ー の 形 態 で 、 使
用 準 備 が 終 わ る 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
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　 こ の チ ッ プ キ ッ ト の 陰 性 対 照 は 、 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト で 選 択 さ れ た 、 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 、 Ｈ Ｃ Ｖ
抗 体 、 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 体 お よ び 梅 毒 抗 体 に つ い て 陰 性 の ヒ ト 血 清 で あ る 。 前 記 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ
キ ッ ト で 用 い ら れ る Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に 対 す る ウ サ ギ 抗 体 、
多 重 エ ピ ト ー プ 融 合 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 、 多 重 エ ピ ト ー プ 混 合 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 原 ま た は 梅 毒 抗 原 で
そ れ ぞ れ コ ー テ ィ ン グ さ れ た マ ル チ ウ ェ ル プ レ ー ト で あ る 。 こ の チ ッ プ キ ッ ト の 陽 性 対 照
は 、 前 記 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト を 用 い て 選 択 さ れ た 、 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 陽 性 血 清 、 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 陽 性 血
清 、 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 体 陽 性 血 清 お よ び 梅 毒 抗 体 陽 性 血 清 の 混 合 物 で あ る 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
　 こ の 輸 血 用 バ イ オ チ ッ プ ・ ス ク リ ー ニ ン グ キ ッ ト は 、 ヒ ト 血 清 試 料 中 に 存 在 す る 可 能 性
が あ る Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 、 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 、 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 体 お よ び 梅 毒 抗 体 を 検 出 す る た め に 用 い
ら れ る 場 合 が あ る 。 こ の 実 験 に お け る ヒ ト 血 清 試 料 は 、 １ ． Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 陽 性 の ヒ ト 血 清 、
２ ． Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 陽 性 の ヒ ト 血 清 、 ３ ． Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 体 陽 性 の ヒ ト 血 清 、 ４ ． 梅 毒 抗 体 陽
性 の ヒ ト 血 清 、 ５ ． Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 陽 性 で 、 か つ 、 梅 毒 陽 性 の ヒ ト 血 清 、 ６ ． 陰 性 対 照 お よ び
７ ． 陽 性 対 照 で あ る 。 こ れ ら の ヒ ト 血 清 試 料 は 、 事 前 に 前 記 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト を 用 い て 検
出 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 前 記 試 料 は 以 下 の と お り 検 出 さ れ る 。 前 記 ヒ ト 血 清 試 料 の １ つ が 希 釈 さ れ 、 こ の チ ッ プ
の １ つ の 反 応 器 に 添 加 さ れ る 。 前 記 反 応 器 で の 抗 原 － 抗 体 反 応 は 、 ３ ７ ° Ｃ で １ 時 間 行 わ
れ る 。 そ れ か ら 、 未 結 合 の 血 清 成 分 が 前 記 反 応 器 か ら 除 去 さ れ 、 前 記 反 応 器 は 洗 浄 バ ッ フ
ァ ー で 洗 浄 さ れ る 。 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ （ ヒ ト Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に 対 す る マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ
ル 抗 体 と 、 ヒ ト 抗 体 に 対 す る ロ ー ダ ミ ン 標 識 ヤ ギ 抗 抗 体 ） が 、 前 記 反 応 器 内 に 添 加 さ れ る
。 マ ー キ ン グ 反 応 は 、 ３ ７ ° Ｃ で １ 時 間 行 わ れ る 。 そ れ か ら 、 前 記 反 応 器 は ま ず バ ッ フ ァ
ー で 洗 浄 し て 未 結 合 の マ ー カ ー を 除 去 し 、 つ ぎ に 、 無 水 ア ル コ ー ル で 洗 浄 さ れ る 。 最 後 に
、 乾 燥 し た 前 記 バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、 チ ッ プ ス キ ャ ナ （ Ｇ Ｍ Ｓ ４ １ ８ 　
ア レ イ ス キ ャ ナ ） を 用 い て ス キ ャ ニ ン グ さ れ 、 解 析 さ れ た 。 こ の チ ッ プ キ ッ ト を 用 い た 検
出 結 果 が 表 ２ に 示 さ れ る 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
　 表 ２ 　 輸 血 用 バ イ オ チ ッ プ ・ ス ク リ ー ニ ン グ キ ッ ト の 検 出 結 果
【 ０ ０ ６ ７ 】
【 表 ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
＊ ： 表 １ と 同 じ
【 実 施 例 ２ 】
【 ０ ０ ６ ８ 】
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　 輸 血 用 バ イ オ チ ッ プ ・ ス ク リ ー ニ ン グ キ ッ ト （ ２ ）
　 こ の 実 施 例 で は 、 キ ッ ト は 、 輸 血 用 ス ク リ ー ニ ン グ バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト
と 、 マ ー カ ー と 、 陰 性 対 照 と 、 陽 性 対 照 と 、 洗 浄 液 等 と か ら な る 。
【 ０ ０ ６ ９ 】
　 こ の バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト に お け る バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、 実 施 例 １ の 調
製 方 法 と 同 じ 方 法 で 調 製 さ れ る 。
【 ０ ０ ７ ０ 】
　 前 記 キ ッ ト で 用 い ら れ る 検 出 方 法 の 組 み 合 わ せ は 、 ２ 抗 原 サ ン ド イ ッ チ 検 出 お よ び ２ 抗
体 サ ン ド イ ッ チ 検 出 の 組 み 合 わ せ で あ る 。 前 記 キ ッ ト で 用 い ら れ る マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ
は 、 ３ 種 類 の 標 識 特 異 抗 原 と 、 １ 種 類 の 標 識 特 異 抗 体 で あ る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ
に お い て リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る 特 異 抗 体 は 、 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に 対 す る マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ
ル 抗 体 で あ り 、 該 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 固 定 化 ウ サ ギ 抗 体 と 、 該 固 定 化 抗
体 に よ っ て 捕 捉 さ れ た ヒ ト Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 と の ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 複 合 体 を 特 異 的 に 形 成 す る
こ と が で き る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ に お い て リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る ３ 種 類 の 特
異 抗 原 は 、 そ れ ぞ れ 、 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 、 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 原 お よ び 梅 毒 抗 原 で あ る 。 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原
は 、 固 定 化 さ れ た プ ロ ー ブ の Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 と 、 該 プ ロ ー ブ の Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 に よ っ て 捕 捉 さ れ た
ヒ ト 抗 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 と の ２ 抗 原 サ ン ド イ ッ チ 複 合 体 を 特 異 的 に 形 成 す る こ と が で き る 。 Ｈ Ｉ
Ｖ １ ＋ ２ 抗 原 は 、 固 定 化 さ れ た プ ロ ー ブ の Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 原 と 、 該 プ ロ ー ブ の Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋

２ 抗 原 に よ っ て 捕 捉 さ れ た ヒ ト 抗 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 体 と の ２ 抗 原 サ ン ド イ ッ チ を 特 異 的 に 形
成 す る こ と が で き る 。 梅 毒 抗 原 は 、 固 定 化 さ れ た プ ロ ー ブ の 梅 毒 抗 原 と 、 該 プ ロ ー ブ の 梅
毒 抗 原 に よ っ て 捕 捉 さ れ た ヒ ト 抗 梅 毒 抗 体 と の ２ 抗 原 サ ン ド イ ッ チ 複 合 体 を 特 異 的 に 形 成
す る こ と が で き る 。 こ の 実 施 例 で は 、 ロ ー ダ ミ ン が 標 識 試 薬 と し て 用 い ら れ 、 前 記 リ ガ ン
ド と 結 合 す る 。 前 記 リ ガ ン ド は 、 そ れ ぞ れ 最 適 化 さ れ た 条 件 下 で ロ ー ダ ミ ン で 標 識 さ れ る
。 調 製 さ れ た マ ー カ ー は 、 混 合 物 の 形 態 か 、 ２ つ の 別 々 の マ ー カ ー の 形 態 か で 使 用 準 備 が
終 わ る 。
【 ０ ０ ７ １ 】
　 こ の チ ッ プ キ ッ ト の 陰 性 対 照 お よ び 陽 性 対 照 は 、 実 施 例 １ の も の と 同 じ で あ る 。
【 ０ ０ ７ ２ 】
　 こ の 輸 血 用 バ イ オ チ ッ プ ・ ス ク リ ー ニ ン グ キ ッ ト は 、 ヒ ト の 血 清 試 料 中 に 存 在 す る 可 能
性 が あ る Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 、 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 、 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 体 お よ び 梅 毒 抗 体 を 検 出 す る た め に 用
い ら れ る 場 合 が あ る 。 こ の 実 験 で の ヒ ト 血 清 試 料 は 、 実 施 例 １ の も の と 同 じ で あ る 。 こ の
実 施 例 の 試 料 の 検 出 は 、 実 施 例 １ と 同 じ や り 方 で 行 わ れ 、 検 出 で 得 ら れ た 結 果 は 、 実 施 例
１ の 表 ２ と 同 様 で あ る 。
【 実 施 例 ３ 】
【 ０ ０ ７ ３ 】
　 Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 ／ 抗 体 を 検 出 す る バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト （ １ ）
　 こ の 実 施 例 で 調 製 さ れ る キ ッ ト は 、 Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 お よ び Ｈ Ｉ Ｖ 抗 体 を 検 出 す る バ イ オ チ ッ
プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト と 、 マ ー カ ー と 、 陰 性 対 照 と 、 陽 性 対 照 と 、 洗 浄 液 等 と か ら な る
。 前 記 キ ッ ト は 、 ヒ ト の 血 清 試 料 中 に 存 在 す る 可 能 性 が あ る 、 Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 お よ び Ｈ Ｉ Ｖ 抗
体 を 検 出 す る た め に 用 い ら れ る 。
【 ０ ０ ７ ４ 】
　 こ の キ ッ ト の プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ は 、 １ 種 類 の 抗 体 と １ 種 類 の 抗 原 と の 組 み 合 わ せ で
あ る 。 選 択 さ れ た プ ロ ー ブ 抗 体 は 、 抗 Ｈ Ｉ Ｖ ｐ ２ ４ マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で 、 選 択 さ
れ た プ ロ ー ブ 抗 原 は 、 Ｈ Ｉ Ｖ の ｇ ｐ １ ６ ０ 、 ｇ ｐ ４ １ お よ び ｇ ｐ ３ ６ を 含 む 、 多 重 エ ピ ト
ー プ の 混 合 抗 原 で あ る 。 前 記 プ ロ ー ブ は 、 そ れ ぞ れ 最 適 化 さ れ た 濃 度 で ２ Ｘ ３ マ イ ク ロ ア
レ イ 形 状 で 基 質 上 に ス ポ ッ テ ィ ン グ さ れ （ 各 プ ロ ー ブ は ３ カ 所 に ス ポ ッ テ ィ ン グ さ れ ） 、
そ れ か ら ウ シ ア ル ブ ミ ン が 前 記 基 質 の 残 存 す る 表 面 を ブ ロ ッ ク す る た め に 用 い ら れ る 。 そ
の 後 、 前 記 バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 乾 燥 さ れ 、 使 用 準 備 が 終 わ る 。
【 ０ ０ ７ ５ 】
　 本 キ ッ ト で 用 い ら れ る 検 出 方 法 の 組 み 合 わ せ は 、 ２ 抗 原 サ ン ド イ ッ チ 検 出 と 、 ２ 抗 体 サ
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ン ド イ ッ チ 検 出 と の 組 み 合 わ せ で あ る 。 本 キ ッ ト で 用 い ら れ る マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ は 、
１ 種 類 の 標 識 特 異 抗 体 と 、 １ 種 類 の 標 識 特 異 抗 原 と の 組 み 合 わ せ で あ る 。 前 記 標 識 特 異 抗
体 に お け る リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る 特 異 抗 体 は 、 抗 Ｈ Ｉ Ｖ ｐ ２ ４ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で
あ る 。 こ の 抗 Ｈ Ｉ Ｖ ｐ ２ ４ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 プ ロ ー ブ の Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 の エ ピ ト ー プ に
対 し て 向 け ら れ る も の で は な く 、 ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 複 合 体 の 形 態 で 前 記 プ ロ ー ブ Ｈ Ｉ Ｖ
抗 体 に よ っ て 捕 捉 さ れ た 試 料 の Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 に 対 し て 向 け ら れ る 。 前 記 標 識 特 異 抗 原 に お け
る リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る 特 異 抗 原 は 、 特 異 的 な Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 で あ る 。 こ の リ ガ ン ド の Ｈ
Ｉ Ｖ 抗 原 は 、 プ ロ ー ブ の Ｈ Ｉ Ｖ 抗 体 と は 反 応 し な い が 、 該 プ ロ ー ブ の Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 に よ っ て
２ 抗 原 サ ン ド イ ッ チ 複 合 体 の 形 態 で 捕 捉 さ れ た 試 料 の Ｈ Ｉ Ｖ 抗 体 と 反 応 す る 。 こ の 実 施 例
で は 、 ロ ー ダ ミ ン が 標 識 試 薬 と し て 用 い ら れ 、 前 記 リ ガ ン ド と 結 合 す る 。 前 記 リ ガ ン ド は
、 そ れ ぞ れ 最 適 化 さ れ た 条 件 下 で ロ ー ダ ミ ン で 標 識 さ れ る 。 調 製 さ れ た マ ー カ ー は 、 混 合
物 ま た は ２ つ の 別 々 の マ ー カ ー の 形 態 で 、 使 用 準 備 が 終 わ る 。
【 ０ ０ ７ ６ 】
　 こ の チ ッ プ キ ッ ト の 陰 性 対 照 は 、 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト を 用 い て 選 択 さ れ た Ｈ Ｉ Ｖ 抗 体 お よ
び 抗 原 が 陰 性 の ヒ ト 血 清 で あ る 。 前 記 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト に 用 い ら れ る Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ プ ロ ー ブ
・ プ レ ー ト は 、 抗 Ｈ Ｉ Ｖ ｐ ２ ４ マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 と 、 Ｈ Ｉ Ｖ ｇ ｐ １ ６ ０ 、 ｇ ｐ ４
１ お よ び ｇ ｐ ３ ６ を 含 む 多 重 エ ピ ト ー プ 混 合 抗 原 と で そ れ ぞ れ コ ー テ ィ ン グ さ れ た マ ル チ
ウ ェ ル プ レ ー ト で あ る 。 こ の チ ッ プ キ ッ ト に お け る 陽 性 対 照 は 、 前 記 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト を
用 い て 選 択 さ れ た 、 Ｈ Ｉ Ｖ 抗 体 お よ び 抗 原 が 陽 性 の ヒ ト 血 清 で あ る 。
【 ０ ０ ７ ７ 】
　 こ の バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト は 、 ヒ ト の 血 清 試 料 中 に 存 在 す る 可 能 性 が あ る Ｈ Ｉ Ｖ 抗 体 お よ
び Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 を テ ス ト す る た め に 用 い ら れ る 場 合 が あ る 。 こ の 実 験 に お け る ヒ ト 血 清 試 料
は 、 Ａ ． Ｈ Ｉ Ｖ ｐ ２ ４ 抗 原 が 陽 性 の ヒ ト 血 清 、 Ｂ ． Ｈ Ｉ Ｖ ｇ ｐ １ ６ ０ 、 ｇ ｐ ４ １ お よ び ｇ
ｐ ３ ６ 抗 体 が 陽 性 の ヒ ト 血 清 、 Ｃ ． Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 お よ び 抗 体 陽 性 の ヒ ト 血 清 、 Ｄ ． 陰 性 対 照
、 Ｅ ． 陽 性 対 照 で あ る 。 こ れ ら の ヒ ト 血 清 試 料 は 、 上 記 の Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト を 用 い て 事 前
に 検 出 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ７ ８ 】
　 前 記 試 料 は 以 下 の と お り 検 出 さ れ る 。 前 記 ヒ ト 血 清 試 料 の １ つ が 希 釈 さ れ 、 こ の チ ッ プ
の １ つ の 反 応 器 の 中 に 添 加 さ れ る 。 前 記 反 応 器 内 で の 抗 原 － 抗 体 反 応 は 、 ３ ７ ° Ｃ で １ 時
間 行 わ れ る 。 そ れ か ら 、 未 結 合 の 血 清 成 分 が 前 記 反 応 器 か ら 除 去 さ れ 、 前 記 反 応 器 は 洗 浄
バ ッ フ ァ ー で 洗 浄 さ れ る 。 そ の 後 、 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ が 前 記 反 応 器 に 添 加 さ れ る
。 マ ー キ ン グ 反 応 は ３ ７ ° Ｃ で １ 時 間 行 わ れ る 。 そ し て 、 前 記 反 応 器 は ま ず 未 結 合 の マ ー
カ ー を 除 去 す る た め に バ ッ フ ァ ー 液 で 洗 浄 さ れ 、 つ ぎ に 、 無 水 ア ル コ ー ル で 洗 浄 さ れ る 。
最 後 に 、 乾 燥 し た バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト が 、 チ ッ プ ス キ ャ ナ （ Ｇ Ｍ Ｓ ４ １ ８
ア レ イ ス キ ャ ナ ） を 用 い て ス キ ャ ニ ン グ さ れ 、 解 析 さ れ る 。 こ の チ ッ プ キ ッ ト を 用 い る 検
出 結 果 は 表 ３ に 示 さ れ る 。
【 ０ ０ ７ ９ 】
　 表 ３ 　 Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 ／ 抗 体 を 検 出 す る バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト の 結 果
【 ０ ０ ８ ０ 】
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【 表 ３ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　 ＊ ： 表 １ と 同 じ
【 実 施 例 ４ 】
【 ０ ０ ８ １ 】
　 Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 ／ 抗 体 を 検 出 す る バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト （ ２ ）
　 こ の 実 施 例 で 調 製 さ れ る キ ッ ト は 、 Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 お よ び Ｈ Ｉ Ｖ 抗 体 を 検 出 す る バ イ オ チ ッ
プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト と 、 マ ー カ ー と 、 陰 性 対 照 と 、 陽 性 対 照 と 、 洗 浄 バ ッ フ ァ ー 等 と
か ら な る 。 前 記 キ ッ ト は 、 ヒ ト の 血 清 試 料 中 に 存 在 す る 可 能 性 が あ る Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 お よ び Ｈ
Ｉ Ｖ 抗 体 を 検 出 す る た め に 用 い ら れ る 。
【 ０ ０ ８ ２ 】
　 こ の バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト に お け る バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 、 実 施 例 の 調 製
方 法 と 同 じ 方 法 で 調 製 さ れ る 。
【 ０ ０ ８ ３ 】
　 本 キ ッ ト で 用 い ら れ る 検 出 方 法 は 、 間 接 検 出 法 と 、 ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検 出 と を 組 み 合
わ せ た 方 法 で あ る 。 本 キ ッ ト で 用 い ら れ る マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ は 、 １ 種 類 の 標 識 特 異 抗
体 と 、 １ 種 類 の 標 識 種 特 異 的 抗 抗 体 と の 組 み 合 わ せ で あ る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ に
お け る リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る 特 異 抗 体 は 、 マ ウ ス の 抗 Ｈ Ｉ Ｖ ｐ ２ ４ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗
体 で 、 該 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 固 定 化 さ れ た 抗 Ｈ Ｉ Ｖ ｐ ２ ４ 抗 体 と 、 該 固 定 化 抗 体 に よ
っ て 捕 捉 さ れ た ヒ ト Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 と の ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 複 合 体 を 特 異 的 に 形 成 す る こ と が
で き る 。 前 記 抗 抗 体 に お け る リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る 抗 抗 体 は 、 ヒ ト 抗 体 に 対 す る ヤ ギ
抗 抗 体 で 、 該 ヤ ギ 抗 抗 体 は 、 固 定 化 さ れ た Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 に よ っ て 捕 捉 さ れ た ヒ ト Ｈ Ｉ Ｖ 抗 体
に 結 合 で き る が 、 プ ロ ー ブ の 抗 体 （ プ ロ ー ブ と し て 用 い ら れ る 抗 Ｈ Ｉ Ｖ ｐ ２ ４ マ ウ ス モ ノ
ク ロ ー ナ ル 抗 体 ） と 、 標 識 抗 体 （ マ ー カ ー リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 マ ウ ス
モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 ） と に は 結 合 で き な い 。 こ の 実 施 例 で は 、 ロ ー ダ ミ ン が 標 識 試 薬 と し
て 用 い ら れ 、 前 記 リ ガ ン ド に 結 合 す る 。 前 記 リ ガ ン ド は 、 そ れ ぞ れ 最 適 化 さ れ た 条 件 下 で
ロ ー ダ ミ ン で 標 識 さ れ る 。 調 製 さ れ る マ ー カ ー は 、 混 合 物 の 形 態 ま た は ２ 個 の 別 々 の マ ー
カ ー の 形 態 で 使 用 準 備 が 終 わ る 。
【 ０ ０ ８ ４ 】
　 こ の チ ッ プ キ ッ ト の 陰 性 対 照 お よ び 陽 性 対 照 は 、 実 施 例 ３ の も の と 同 じ で あ る 。
【 ０ ０ ８ ５ 】
　 こ の 実 験 の ヒ ト 血 清 試 料 は 、 実 施 例 ３ の も の と 同 じ で あ る 。 こ の 実 施 例 に お け る 前 記 試
料 の 検 出 は 、 実 施 例 １ と 同 じ や り 方 で 行 わ れ 、 得 ら れ た 検 出 結 果 は 実 施 例 ３ の 表 ３ と 同 様
で あ る 。
【 実 施 例 ５ 】
【 ０ ０ ８ ６ 】
　 腫 瘍 関 連 抗 原 ／ 抗 体 の テ ス ト 用 の バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト
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　 こ の 実 施 例 に お い て 調 製 さ れ る バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト は 、 バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ
ー ト と 、 標 識 さ れ た 材 料 と 、 陰 性 対 照 と 、 陽 性 対 照 と 、 参 照 材 料 と 、 洗 浄 液 等 と か ら な る
。 本 実 施 例 の バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト は 、 ヒ ト の 血 清 試 料 中 に 存 在 す る 可 能 性 が あ る 腫 瘍 関 連
抗 原 お よ び 抗 体 を 検 出 す る た め に 用 い ら れ る 。
【 ０ ０ ８ ７ 】
　 こ の バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト に お け る プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ は 、 検 出 の 要 件
と 、 利 用 可 能 な 腫 瘍 関 連 抗 原 ／ 抗 体 に 応 じ て 決 定 さ れ る 。 こ の 実 施 例 で は 、 プ ロ ー ブ の 組
み 合 わ せ は 、 抗 体 お よ び 抗 原 の 組 み 合 わ せ で あ る 。 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ に お け る 抗
原 プ ロ ー ブ は 、 合 成 ポ リ ペ プ チ ド の Ｅ Ｂ Ｖ 抗 原 で あ る 。 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ に お け
る 抗 体 プ ロ ー ブ は 、 Ｈ Ｃ Ｇ ホ ル モ ン 、 腫 瘍 マ ー カ ー 抗 原 ５ ０ （ Ｃ Ａ ５ ０ ） 、 糖 鎖 抗 原 ２ ４
２ （ Ｃ Ａ ２ ４ ２ ） 、 乳 癌 特 異 抗 原 （ Ｃ Ａ １ ５ ３ ） 、 癌 胎 児 抗 原 （ Ｃ Ｅ Ａ ） お よ び 卵 巣 の う
腫 特 異 抗 原 （ Ｃ Ａ １ ２ ５ ） の そ れ ぞ れ に 対 す る ６ 種 類 の マ ウ ス 抗 体 で あ る 。 最 適 濃 度 の 前
記 抗 原 お よ び 抗 体 の プ ロ ー ブ が 手 動 式 の ス ポ ッ タ を 用 い て ７ ｘ ３ ア レ イ の 形 状 で （ 各 タ イ
プ の プ ロ ー ブ に つ い て ３ カ 所 の ス ポ ッ ト ） 活 性 化 さ れ た 基 質 上 に そ れ ぞ れ 固 定 化 さ れ る 。
ス ポ ッ テ ィ ン グ の 後 、 ウ シ ア ル ブ ミ ン が 前 記 マ ト リ ク ス の 活 性 化 さ れ た 表 面 を ブ ロ ッ ク す
る た め に 用 い ら れ る 。 そ れ か ら 、 前 記 バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 乾 燥 さ れ 使 用
準 備 が 終 わ る 。
【 ０ ０ ８ ８ 】
　 本 キ ッ ト で 用 い ら れ る 検 出 方 法 の 組 み 合 わ せ は 、 間 接 検 出 法 お よ び ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ
検 出 の 組 み 合 わ せ で あ る 。 本 キ ッ ト で 用 い ら れ る マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ は 、 標 識 種 特 異 的
抗 抗 体 と 、 標 識 特 異 抗 体 と の 組 み 合 わ せ で あ る 。 第 １ の マ ー カ ー は 、 間 接 検 出 法 に 用 い ら
れ 、 第 ２ の マ ー カ ー が ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検 出 法 に 用 い ら れ る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ
せ に お け る 特 異 抗 体 は 、 Ｈ Ｃ Ｇ 、 Ｃ Ａ ５ ０ 、 Ｃ Ａ ２ ４ ２ 、 Ｃ Ａ １ ５ ３ 、 Ｃ Ｅ Ａ お よ び Ｃ Ａ
１ ２ ５ の そ れ ぞ れ に 対 す る ６ 種 類 の マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ り 、 該 モ ノ ク ロ ー ナ ル
抗 体 の そ れ ぞ れ が 、 固 定 化 さ れ た 抗 体 と 、 そ の 捕 捉 す る 試 料 中 の 抗 原 と ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ
チ 複 合 体 を 形 成 す る こ と が で き る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ に お け る 種 特 異 的 抗 抗 体 は
、 抗 ヒ ト Ｉ ｇ Ａ 抗 抗 体 で あ り 、 該 抗 抗 体 は 、 固 定 化 さ れ た Ｅ Ｂ Ｖ 抗 原 に よ っ て 捕 捉 さ れ た
Ｅ Ｂ Ｖ 抗 体 に 結 合 で き る 。 こ の 実 施 例 で は 、 ロ ー ダ ミ ン が 標 識 試 薬 と し て 用 い ら れ 、 前 記
リ ガ ン ド に 結 合 す る 。 前 記 リ ガ ン ド の ロ ー ダ ミ ン 化 は 、 そ れ ぞ れ 最 適 化 さ れ た 条 件 下 で 実
現 さ れ る 。 そ し て 、 前 記 マ ー カ ー は 混 合 さ れ た 形 態 か 、 別 々 の 形 態 か で 用 い ら れ る 場 合 が
あ る 。
【 ０ ０ ８ ９ 】
　 こ の キ ッ ト の 陰 性 対 照 は 、 ７ 個 の Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト の そ れ ぞ れ が 、 合 成 ポ リ ペ プ チ ド Ｅ
Ｂ Ｖ Ｖ Ｃ Ａ 抗 原 と 、 抗 Ｈ Ｃ Ｇ 抗 体 と 、 腫 瘍 マ ー カ ー 抗 原 ５ ０ （ Ｃ Ａ ５ ０ ） と 、 糖 鎖 抗 原 ２
４ ２ （ Ｃ Ａ ２ ４ ２ ） の よ う な 多 糖 類 お よ び 糖 タ ン パ ク 質 に 対 す る 抗 体 と 、 乳 癌 特 異 抗 原 （
Ｃ Ａ １ ５ ３ ） に 対 す る 抗 体 と 、 癌 胎 児 抗 原 （ Ｃ Ｅ Ａ ） に 対 す る 抗 体 と 、 卵 巣 の う 腫 特 異 抗
原 （ Ｃ Ａ １ ２ ５ ） に 対 す る 抗 体 と の う ち の １ つ で コ ー テ ィ ン グ さ れ た マ イ ク ロ ウ ェ ル の プ
ロ ー ブ ・ プ レ ー ト を 含 む 、 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト を 通 し て 選 択 さ れ た 陰 性 の ヒ ト 血 清 で あ る 。
こ の キ ッ ト の 品 質 制 御 は 、 他 の 定 量 的 な テ ス ト を 通 じ て 選 択 さ れ た 腫 瘍 の 参 照 試 料 で あ る
。
【 ０ ０ ９ ０ 】
　 こ の バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト を 用 い る こ と に よ っ て 、 １ つ の 試 料 中 の 腫 瘍 に 関 連 す る １ 種 類
の 抗 体 と ６ 種 類 の 抗 原 と が １ 個 の 反 応 器 内 で 定 量 的 に 検 出 で き る 。 そ こ で 、 前 記 キ ッ ト は
時 間 お よ び 費 用 の 節 約 と い う 利 点 が あ る 。
【 実 施 例 ６ 】
【 ０ ０ ９ １ 】
　 Ｈ Ｂ Ｖ 抗 体 ／ 抗 原 を 検 出 す る バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト
　 こ の 実 施 例 に お け る バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト は 、 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス （ Ｈ Ｂ Ｖ ） に 関 連 す る 抗
体 お よ び 抗 原 を 検 出 す る バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト と 、 マ ー カ ー と 、 陰 性 対 照 と
、 陽 性 対 照 と 、 洗 浄 液 等 と か ら な る 。 こ の キ ッ ト は 、 ヒ ト 血 清 試 料 中 の Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス
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（ Ｈ Ｂ Ｖ ） 抗 原 ／ 抗 体 の 検 出 用 で あ る 。
【 ０ ０ ９ ２ 】
　 検 出 目 的 と 利 用 可 能 な Ｈ Ｂ Ｖ 関 連 抗 原 ／ 抗 体 と に 応 じ て 設 計 さ れ た 、 本 キ ッ ト で 用 い ら
れ る プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ は 、 ２ 種 類 の 抗 体 と ３ 種 類 の 抗 原 と を 含 む 。 プ ロ ー ブ の 組 み 合
わ せ の た め に 選 択 さ れ た ２ 種 類 の プ ロ ー ブ 抗 体 は 、 そ れ ぞ れ 、 抗 ヒ ト Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 （ Ｂ 型 肝
炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 ） マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 と 、 抗 ヒ ト Ｈ Ｂ ｅ 抗 原 （ Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル
ス ｅ 抗 原 ） マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 と で あ る 。 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ の た め に 選 択 さ れ
た ３ 種 類 の プ ロ ー ブ 抗 原 は 、 単 離 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 （ Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 ） と 、 単 離 Ｈ Ｂ
ｃ 抗 原 （ Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス コ ア 抗 原 ） と 、 単 離 Ｈ Ｂ ｅ 抗 原 （ Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｅ 抗 原 ） と
で あ る 。 前 記 プ ロ ー ブ は 、 ５ Ｘ ３ マ イ ク ロ ア レ イ の 形 態 で 最 適 濃 度 で そ れ ぞ れ 基 質 上 に ス
ポ ッ テ ィ ン グ さ れ （ 各 プ ロ ー ブ は ３ カ 所 に ス ポ ッ テ ィ ン グ さ れ ） 、 ウ シ ア ル ブ ミ ン が 前 記
基 質 の 残 存 表 面 を 不 活 性 化 す る の に 用 い ら れ る 。 前 記 バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト
は 、 乾 燥 さ れ 、 使 用 準 備 が 終 わ る 。
【 ０ ０ ９ ３ 】
　 こ の 実 施 例 で 調 製 さ れ る キ ッ ト は 、 ヒ ト 血 清 試 料 中 の Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 、 Ｂ 型
肝 炎 ウ イ ル ス ｅ 抗 原 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｇ 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面
抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｍ 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｅ 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｇ 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｅ 抗 原 抗 体
Ｉ ｇ Ｍ 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｃ 抗 原 Ｉ ｇ Ｇ お よ び 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｃ 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｍ を
検 出 す る た め に 用 い ら れ る も の で あ る 。
【 ０ ０ ９ ４ 】
　 本 キ ッ ト で 用 い ら れ る 検 出 方 法 の 組 み 合 わ せ は 、 間 接 検 出 法 と ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検 出
法 と の 組 み 合 わ せ で あ る 。 本 キ ッ ト で 用 い ら れ る マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ は 、 ２ 種 類 の 標 識
特 異 抗 体 と 、 １ 種 類 の 標 識 種 特 異 的 抗 Ｉ ｇ Ｇ 抗 体 と 、 １ 種 類 の 標 識 種 特 異 的 抗 Ｉ ｇ Ｍ 抗 体
と を 含 む 組 み 合 わ せ で あ る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ に お い て リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ
る ２ 種 類 の 特 異 抗 体 は 、 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 と 、 抗 Ｈ Ｂ ｅ 抗 原 マ ウ ス
モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 と で あ る 。 リ ガ ン ド の 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 体 は 、 プ ロ ー ブ の Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 エ ピ ト
ー プ に 対 し て で は な く 、 ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 形 態 で 前 記 プ ロ ー ブ の Ｈ Ｂ ｓ 抗 体 に よ っ て 捕
捉 さ れ た 試 料 の Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 に 対 す る も の で あ る 。 リ ガ ン ド の Ｈ Ｂ ｅ 抗 体 は 、 プ ロ ー ブ の Ｈ
Ｂ ｅ 抗 原 エ ピ ト ー プ に 対 し て で は な く 、 ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 形 態 で プ ロ ー ブ の Ｈ Ｂ ｅ 抗 体
に よ っ て 捕 捉 さ れ た 試 料 の Ｈ Ｂ ｅ 抗 原 に 対 す る も の で あ る 。 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ で リ ガ
ン ド と し て 用 い ら れ る 種 特 異 的 な 抗 Ｉ ｇ Ｇ は 、 抗 ヒ ト Ｉ ｇ Ｇ ヤ ギ 抗 体 で あ る 。 前 記 マ ー カ
ー の 組 み 合 わ せ で リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る 種 特 異 的 抗 Ｉ ｇ Ｍ 抗 体 は 、 抗 ヒ ト Ｉ ｇ Ｍ ヤ ギ
抗 体 で あ る 。 こ れ ら の ヤ ギ 抗 抗 体 は 、 固 定 化 さ れ た 抗 原 プ ロ ー ブ に よ っ て 捕 捉 さ れ た ヒ ト
Ｉ ｇ Ｇ 抗 体 お よ び ヒ ト Ｉ ｇ Ｍ 抗 体 と に そ れ ぞ れ 反 応 す る が 、 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ に
お け る プ ロ ー ブ と し て 、 あ る い は 、 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ に お け る リ ガ ン ド と し て 用
い ら れ る マ ウ ス 抗 体 に は ま っ た く 反 応 し な い 。 こ の 実 施 例 で は 、 ロ ー ダ ミ ン （ 励 起 波 長 λ
ｅ ｘ ＝ ５ ４ ６ ｎ ｍ お よ び 発 光 波 長 λ ｅ ｍ ＝ ５ ７ ５ ｎ ｍ ） が 、 前 記 ２ 種 類 の 特 異 抗 体 と 、 ヤ
ギ 抗 ヒ ト Ｉ ｇ Ｇ 抗 体 と を 標 識 す る た め の 標 識 試 薬 と し て 用 い ら れ る 。 し か し 、 Ｃ ｙ ５ （ 励
起 波 長 λ ｅ ｘ ＝ ６ ４ ９ ｎ ｍ お よ び 発 光 波 長 λ ｅ ｍ ＝ ６ ７ ０ ｎ ｍ ） は 、 ヤ ギ 抗 ヒ ト Ｉ ｇ Ｍ 抗
体 を 標 識 す る た め の 標 識 試 薬 と し て 用 い ら れ る 。 前 記 リ ガ ン ド は 、 最 適 化 さ れ た 条 件 下 で
、 そ れ ぞ れ ロ ー ダ ミ ン お よ び Ｃ ｙ ５ で 標 識 さ れ る 。
【 ０ ０ ９ ５ 】
　 こ の キ ッ ト の 陰 性 対 照 は 、 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ 法 を 通 じ て 選 択 さ れ た 陰 性 の ヒ ト 血 清 で あ る 。 こ
の 実 施 例 に お け る 陽 性 対 照 は 、 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ 検 出 を 通 じ て 選 択 さ れ た 陽 性 の ヒ ト 血 清 の 混 合
物 で あ る 。 こ の 実 験 に お け る 陽 性 試 料 は 、 そ れ ぞ れ 、 １ ＃ ． Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 陽
性 試 料 、 ２ ＃ ． Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｅ 抗 原 陽 性 試 料 、 ３ ＃ ． 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 抗
体 Ｉ ｇ Ｇ 陽 性 試 料 、 ４ ＃ ． 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｍ 陽 性 試 料 、 ５ ＃ ． 抗 Ｂ
型 肝 炎 ウ イ ル ス ｅ 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｇ 陽 性 試 料 、 ６ ＃ ． 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｅ 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｍ
陽 性 試 料 、 ７ ＃ ． 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｃ 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｇ 陽 性 試 料 、 ８ ＃ ． 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ
ル ス ｃ 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｍ 陽 性 試 料 で あ る 。 こ れ ら 全 て の 選 択 さ れ た ヒ ト 血 清 試 料 の 陽 性 お よ
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び 陰 性 の 結 果 は 、 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ を 通 じ て 事 前 に 検 査 さ れ る 。
【 ０ ０ ９ ６ 】
　 前 記 試 料 は 以 下 の と お り 検 出 さ れ る 。 前 記 ヒ ト 血 清 試 料 の １ 個 が 希 釈 さ れ 、 こ の チ ッ プ
の １ 個 の 反 応 器 に 添 加 さ れ る 。 前 記 反 応 機 内 の 抗 原 － 抗 体 反 応 は 、 ３ ７ ° Ｃ で １ 時 間 行 わ
れ る 。 そ れ か ら 、 未 結 合 の 結 成 成 分 が 前 記 反 応 器 か ら 除 去 さ れ 、 該 反 応 器 が 洗 浄 バ ッ フ ァ
ー で 洗 浄 さ れ る 。 つ ぎ に 、 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ （ ロ ー ダ ミ ン 標 識 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 マ ウ ス 抗
体 、 ロ ー ダ ミ ン 標 識 抗 Ｈ Ｂ ｅ 抗 原 マ ウ ス 抗 体 、 ロ ー ダ ミ ン 標 識 抗 ヒ ト Ｉ ｇ Ｇ ヤ ギ 抗 体 お よ
び Ｃ ｙ ５ 標 識 抗 ヒ ト Ｉ ｇ Ｍ ヤ ギ 抗 体 ） が 前 記 反 応 器 内 に 添 加 さ れ る 。 マ ー キ ン グ 反 応 は ３
７ ° Ｃ で １ 時 間 行 わ れ た 。 そ れ か ら 、 前 記 反 応 器 は 、 ま ず 未 結 合 の マ ー カ ー を 除 去 す る た
め に バ ッ フ ァ ー 液 で 洗 浄 さ れ 、 つ ぎ に 無 水 ア ル コ ー ル で 洗 浄 さ れ る 。 最 後 に 乾 燥 さ れ た バ
イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト が 、 多 重 波 長 レ ー ザ 共 焦 点 顕 微 鏡 （ Ｇ Ｍ Ｓ ４ １ ８ ア レ イ
ス キ ャ ナ ） を 用 い て ス キ ャ ニ ン グ さ れ 、 解 析 さ れ る 。 ５ ４ ０ ｎ ｍ の 励 起 波 長 が 、 Ｂ 型 肝 炎
ウ イ ル ス 表 面 抗 原 と 、 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｅ 抗 原 と 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ
Ｇ と 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｅ 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｇ と 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｃ 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｇ と
の 検 出 結 果 を 得 る た め に 用 い ら れ る 。 ６ ５ ０ ｎ ｍ の 励 起 波 長 が 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面
抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｍ と 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｅ 抗 原 抗 体 Ｉ ｇ Ｍ と 、 抗 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス ｃ 抗 原
抗 体 Ｉ ｇ Ｍ と を 検 出 す る た め に 用 い ら れ る （ 表 ４ ） 。
【 ０ ０ ９ ７ 】
　 表 ４ 　 ヒ ト 血 清 試 料 中 の Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス の 検 出 用 の バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト の 結 果
【 ０ ０ ９ ８ 】

10

20

(19) JP 2005-529334 A 2005.9.29



【 表 ４ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ９ ９ 】
　 表 ４ の 注 記
　 Ａ ： Ｈ ｂ ｓ 抗 原 、 Ｂ ： Ｈ Ｂ ｅ 抗 原 、 Ｃ ： Ｈ ｂ ｓ Ｉ ｇ Ｇ 、 Ｄ ： Ｈ ｂ ｓ Ｉ ｇ Ｍ 、 Ｅ ： Ｈ ｂ ｅ
Ｉ ｇ Ｇ 、 Ｆ ： Ｈ ｂ ｅ Ｉ ｇ Ｍ 、 Ｇ ： Ｈ ｂ ｃ Ｉ ｇ Ｇ 、 Ｈ ： Ｈ Ｂ ｃ Ｉ ｇ Ｍ
【 実 施 例 ７ 】
【 ０ １ ０ ０ 】
　 Ｈ Ｂ Ｖ お よ び Ｈ Ｃ Ｖ の 抗 原 ／ 抗 体 を 検 出 す る バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト
　 こ の キ ッ ト は 、 ヒ ト の 血 清 試 料 中 の Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス （ Ｈ Ｂ Ｖ ） と 、 Ｃ 型 肝 炎 ウ イ ル ス
（ Ｈ Ｃ Ｖ ） を 検 出 す る た め の も の で あ る 。
【 ０ １ ０ １ 】
　 本 実 施 例 で は 、 キ ッ ト は 、 バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト と 、 マ ー カ ー と 、 陰 性 対
照 と 、 陽 性 対 照 と 、 洗 浄 液 等 と か ら な る 。
【 ０ １ ０ ２ 】
　 前 記 バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト に お け る プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ の 選 択 は 、 検 出
の 要 件 と 、 利 用 可 能 な 関 連 す る 抗 原 ／ 抗 体 と に 依 存 す る 。 本 実 施 例 で は 、 前 記 抗 体 ／ 抗 原
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の 組 み 合 わ せ は 、 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ と し て 選 択 さ れ る 。 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ に
お け る 抗 体 プ ロ ー ブ は 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 ウ サ ギ 抗 体 で 、 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ に お け る 抗
原 プ ロ ー ブ は Ｃ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 融 合 抗 原 で あ る 。 前 記 抗 体 プ ロ ー ブ は ヒ ト 血 清 試 料 中 の Ｂ
型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 を 検 出 す る た に 用 い ら れ 、 前 記 抗 原 プ ロ ー ブ は ヒ ト 血 清 試 料 中 の
抗 Ｃ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 抗 体 を 検 出 す る た め に 用 い ら れ る 。 最 適 濃 度 の 前 記 抗 原 お よ び 抗 体 の
プ ロ ー ブ が 、 手 動 式 ス ポ ッ タ を 使 っ て 、 ２ ｘ ３ ア レ イ （ 各 タ イ プ の プ ロ ー ブ に つ い て ３ カ
所 の ス ポ ッ ト ） の 形 態 で 活 性 化 さ れ た 基 質 上 に そ れ ぞ れ 固 定 化 さ れ る 。 そ れ か ら 、 ウ シ ア
ル ブ ミ ン が マ ト リ ッ ク ス の 表 面 を ブ ロ ッ ク す る た め に 用 い ら れ る 。 前 記 バ イ オ チ ッ プ ・ プ
ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 乾 燥 さ れ 、 使 用 準 備 が 終 わ る 。
【 ０ １ ０ ３ 】
　 こ の キ ッ ト に お け る マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ の 選 択 は 、 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ と 、 用 い ら
れ る 検 出 方 法 と に 依 存 す る が 、 該 検 出 方 法 は 、 抗 原 検 出 に つ い て の ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検
出 法 と 、 抗 体 検 出 に つ い て の 間 接 検 出 方 法 と の 組 み 合 わ せ と し て 選 択 さ れ る 。 し た が っ て
、 種 特 異 性 を 有 す る 標 識 抗 抗 体 と 、 標 識 特 異 抗 体 と が 、 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ と し て 選 択
さ れ る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ で は 、 第 １ の マ ー カ ー は 捕 捉 さ れ た 抗 体 の 間 接 的 な 検
出 に 用 い ら れ 、 第 ２ の マ ー カ ー が 捕 捉 さ れ た 抗 原 の ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検 出 に 用 い ら れ る
。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ に お け る 抗 体 リ ガ ン ド は 、 固 定 化 さ れ た 抗 体 プ ロ ー ブ （ 抗 Ｈ
Ｂ ｓ 抗 原 マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 ） と 、 該 抗 体 プ ロ ー ブ に 捕 捉 さ れ た Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 と と も
に ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 複 合 体 を 形 成 す る こ と が で き る 。 種 特 異 性 を 有 す る 抗 抗 体 の リ ガ ン
ド は 、 抗 ヒ ト 免 疫 グ ロ ブ リ ン ヤ ギ 抗 抗 体 で あ り 、 該 ヤ ギ 抗 抗 体 は 、 前 記 抗 原 プ ロ ー ブ に よ
っ て 捕 捉 さ れ た ヒ ト 抗 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 と 結 合 す る こ と が で き る 。 前 記 標 識 リ ガ ン ド に 結 合 す る
標 識 試 薬 は ロ ー ダ ミ ン で あ る 。
【 ０ １ ０ ４ 】
　 本 実 施 例 で 調 製 さ れ る キ ッ ト の そ の 他 の 付 属 物 は 、 陰 性 対 照 、 陽 性 対 照 お よ び 洗 浄 液 で
あ る 。
【 実 施 例 ８ 】
【 ０ １ ０ ５ 】
　 肝 炎 ウ イ ル ス 抗 原 ／ 抗 体 を 検 出 す る バ イ オ チ ッ プ キ ッ ト
　 本 実 施 例 で 調 製 さ れ る こ の キ ッ ト は 、 バ イ オ チ ッ プ ・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト と 、 マ ー カ ー
と 、 陰 性 対 照 と 、 陽 性 対 照 と 、 洗 浄 液 等 と か ら な る 。 こ の キ ッ ト は 、 こ と な る 肝 炎 ウ イ ル
ス に 関 連 す る 抗 体 お よ び 抗 原 を 検 出 す る た め の も の で あ る 。
【 ０ １ ０ ６ 】
　 検 出 目 的 と 、 異 な る 肝 炎 ウ イ ル ス に 関 連 す る 利 用 可 能 な 有 意 義 な 抗 体 お よ び 抗 原 と に 従
っ て 設 計 さ れ た 、 本 キ ッ ト に 用 い ら れ る プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ は 、 １ 種 類 の 抗 体 と 、 ５ 種
類 の 抗 原 と を 含 む 。 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ の た め に 選 択 さ れ た プ ロ ー ブ 抗 体 は 、 抗 ヒ
ト Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 （ Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 ） ウ サ ギ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ る 。 前 記 プ ロ
ー ブ の 組 み 合 わ せ の た め に 選 択 さ れ る ５ 種 類 の プ ロ ー ブ 抗 原 は 、 Ｈ Ａ Ｖ 抗 原 （ Ａ 型 肝 炎 ウ
イ ル ス 抗 原 ） 、 多 重 エ ピ ト ー プ 融 合 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 （ Ｃ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 抗 原 ） 、 多 重 エ ピ ト ー
プ 融 合 Ｈ Ｄ Ｖ 抗 原 （ Ｄ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 抗 原 ） 、 多 重 エ ピ ト ー プ 融 合 Ｈ Ｃ Ｇ 抗 原 （ Ｇ 型 肝 炎
ウ イ ル ス 抗 原 ） お よ び 多 重 エ ピ ト ー プ 融 合 Ｈ Ｅ Ｖ 抗 原 （ Ｅ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 抗 原 ） で あ る 。
最 適 化 さ れ た 濃 度 の 前 記 プ ロ ー ブ は 、 ６ Ｘ ３ マ イ ク ロ ア レ イ の 形 態 で そ れ ぞ れ 基 質 上 に ス
ポ ッ テ ィ ン グ さ れ （ 各 プ ロ ー ブ が ３ カ 所 に ス ポ ッ テ ィ ン グ さ れ ） 、 ウ シ ア ル ブ ミ ン が マ ト
リ ッ ク ス の 残 存 す る 表 面 を 不 活 性 化 す る た め に 用 い ら れ る 。 そ れ か ら 、 前 記 バ イ オ チ ッ プ
・ プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト は 乾 燥 さ れ 、 使 用 準 備 が 終 わ る 。
【 ０ １ ０ ７ 】
　 本 実 施 例 で 調 製 さ れ る キ ッ ト は 、 ヒ ト の 血 清 試 料 中 の Ｈ Ａ Ｖ 抗 体 、 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 、 Ｈ Ｃ Ｖ
抗 体 、 Ｈ Ｄ Ｖ 抗 体 お よ び Ｈ Ｅ Ｖ 抗 体 の 検 出 に 用 い ら れ る 。
【 ０ １ ０ ８ 】
　 本 キ ッ ト に お い て 用 い ら れ る 検 出 方 法 の 組 み 合 わ せ は 、 間 接 検 出 法 と 、 ２ 抗 体 サ ン ド イ
ッ チ 検 出 と の 組 み 合 わ せ で あ る 。 本 キ ッ ト で 用 い ら れ る マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ は 、 １ 種 類
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の 標 識 特 異 抗 体 と 、 １ 種 類 の 種 特 異 的 な 標 識 抗 抗 体 と を 含 む 組 み 合 わ せ で あ る 。 前 記 マ ー
カ ー の 組 み 合 わ せ に お い て リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ る 特 異 抗 体 は 、 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 ウ サ ギ モ
ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で 、 該 ウ サ ギ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 は 、 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 固 定 化 ウ サ ギ 抗 体 と
、 該 固 定 化 抗 体 に 捕 捉 さ れ た ヒ ト Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 と と も に ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 複 合 体 を 特 異 的
に 形 成 す る こ と が で き る 。 前 記 抗 抗 体 に お け る リ ガ ン ド と し て 用 い ら れ 抗 抗 体 は 、 ヒ ト 抗
体 に 対 す る ヤ ギ 抗 抗 体 で 、 該 ヤ ギ 抗 抗 体 は 、 対 と な る 固 定 化 さ れ た プ ロ ー ブ の 抗 原 （ Ｈ Ａ
Ｖ 抗 原 、 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 、 Ｈ Ｄ Ｖ 抗 原 、 Ｈ Ｇ Ｖ 抗 原 お よ び Ｈ Ｅ Ｖ 抗 原 ） に よ っ て 捕 捉 さ れ た ヒ
ト 抗 体 と 結 合 す る こ と が で き る が 、 前 記 ウ サ ギ プ ロ ー ブ 抗 体 お よ び 標 識 ウ サ ギ 抗 体 と は 結
合 す る こ と が で き な い 。 本 実 施 例 で は 、 ロ ー ダ ミ ン （ 励 起 波 長 λ ｅ ｘ ＝ ５ ４ ６ ｎ ｍ お よ び
発 光 波 長 λ ｅ ｍ ＝ ５ ７ ５ ｎ ｍ ） が 標 識 試 薬 と し て 用 い ら れ 、 前 記 リ ガ ン ド に 結 合 す る 。 前
記 リ ガ ン ド は 、 そ れ ぞ れ 最 適 化 さ れ た 条 件 下 で ロ ー ダ ミ ン と 標 識 さ れ る 。 調 製 さ れ た マ ー
カ ー は 、 混 合 物 の 形 態 か 、 ２ つ の 別 々 の マ ー カ ー の 形 態 か で 使 用 準 備 が 終 わ る 。
【 ０ １ ０ ９ 】
　 本 実 施 例 で 調 製 さ れ る キ ッ ト の 他 の 付 属 物 は 、 陰 性 対 照 と 、 陽 性 対 照 と 、 洗 浄 液 等 で あ
る 。
【 実 施 例 ９ 】
【 ０ １ １ ０ 】
　 輸 血 ス ク リ ー ニ ン グ 用 迅 速 検 出 キ ッ ト
　 本 実 施 例 で 製 造 さ れ る キ ッ ト は 、 ヒ ト の 血 清 試 料 中 の Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 、 抗 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 、 抗 Ｈ
Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 体 お よ び 抗 梅 毒 抗 体 を 迅 速 に 検 出 す る た め の も の で あ る 。 そ の た め 、 前 記 キ
ッ ト は 、 献 血 者 の 迅 速 な ス ク リ ー ニ ン グ に 応 用 可 能 で あ る 。
【 ０ １ １ １ 】
　 こ の キ ッ ト は 、 テ ス ト 細 片 と 、 洗 浄 液 等 と か ら な る 。 こ の キ ッ ト の テ ス ト 細 片 は 、 ニ ト
ロ セ ル ロ ー ス 膜 の 細 片 と 、 該 細 片 上 に あ る 、 試 料 装 荷 部 、 マ ー カ ー 部 、 プ ロ ー ブ 部 お よ び
品 質 制 御 部 と か ら な る 。 試 料 装 荷 領 域 に は ガ ラ ス 繊 維 膜 が あ る 。
【 ０ １ １ ２ 】
　 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト に お け る プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ の 選 択 は 、 例 え ば 中 国 に お け る
輸 血 法 制 に 従 う 要 件 の よ う な 検 出 要 件 に 依 存 す る 。 本 実 施 例 で は 、 抗 体 ／ 抗 原 の 組 み 合 わ
せ が プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ と し て 選 択 さ れ る が 、 こ の 組 み 合 わ せ は 前 記 プ ロ ー ブ 部 に 固 定
化 さ れ る 。 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ で は 、 抗 体 プ ロ ー ブ は 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 ウ サ ギ 抗 体 で あ
り 、 抗 原 プ ロ ー ブ は 、 そ れ ぞ れ 、 マ ウ ス 由 来 の Ｈ Ｃ Ｖ 融 合 抗 原 と 、 マ ウ ス 由 来 の Ｈ Ｉ Ｖ １

＋ ２ 混 合 抗 原 と 、 マ ウ ス 由 来 の 梅 毒 抗 原 で あ る 。 各 タ イ プ の プ ロ ー ブ は 、 前 記 プ ロ ー ブ 部
上 に 検 出 線 の 形 状 で 固 定 化 さ れ る 。
【 ０ １ １ ３ 】
　 本 実 施 例 で 用 い ら れ る 検 出 パ タ ー ン は 、 抗 原 検 出 に つ い て の ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検 出 パ
タ ー ン と 、 抗 体 検 出 に つ い て の 間 接 検 出 パ タ ー ン と の 組 み 合 わ せ と し て 選 択 さ れ る 。 そ こ
で 、 種 特 異 性 を 有 す る 標 識 抗 抗 体 と 、 標 識 特 異 抗 体 と が マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ と し て 選 択
さ れ る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ で は 、 抗 体 リ ガ ン ド は 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 ウ サ ギ 抗 体 で 、 抗
抗 体 リ ガ ン ド は 抗 ヒ ト 免 疫 グ ロ ブ リ ン ヤ ギ 抗 抗 体 で あ る 。 前 記 リ ガ ン ド は そ れ ぞ れ 金 コ ロ
イ ド で 標 識 さ れ 、 混 合 さ れ て 、 線 状 に 膜 細 片 上 に 固 定 化 さ れ る 。 前 記 マ ー カ ー 部 は 、 試 料
装 荷 部 と 、 プ ロ ー ブ 部 と の 間 に 配 置 さ れ る 。 本 実 施 例 で は 、 ヒ ト Ｉ ｇ Ｇ の 品 質 制 御 線 は テ
ス ト 細 片 領 域 に 固 定 化 さ れ る 。
【 ０ １ １ ４ 】
　 本 実 施 例 に お け る ヒ ト 血 清 試 料 は 実 施 例 １ の も の と 同 一 で あ る 。
【 ０ １ １ ５ 】
　 献 血 者 の 迅 速 な 選 択 は 、 患 者 の 臨 床 診 断 と は 異 な る 。 こ の キ ッ ト は 、 献 血 者 を 数 分 間 で
一 次 選 択 す る た め の 用 い ら れ る 。 血 漿 試 料 の な ん ら か の 陽 性 の 結 果 が 観 察 さ れ る と き 、 そ
の 献 血 者 は 献 血 を 拒 絶 さ れ る で あ ろ う 。 そ の 後 、 適 性 が あ る 献 血 者 は さ ら な る 検 査 を 受 け
る で あ ろ う 。 こ の 選 択 方 法 は 、 時 間 を 節 約 し 費 用 を 低 減 す る こ と が で き る 。
【 実 施 例 １ ０ 】
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【 ０ １ １ ６ 】
　 本 実 施 例 で 製 造 さ れ る キ ッ ト は 、 ヒ ト 血 清 試 料 中 の Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 の 迅 速 検 出 用 に 用 い ら れ
る 場 合 が あ る 。
【 ０ １ １ ７ 】
　 こ の キ ッ ト は 、 Ｈ Ｉ Ｖ 抗 原 の 迅 速 検 出 用 テ ス ト 細 片 と 、 抗 体 と 、 洗 浄 液 等 と か ら な る 。
【 ０ １ １ ８ 】
　 こ の キ ッ ト に お け る テ ス ト 細 片 は 、 ニ ト ロ セ ル ロ ー ス 膜 細 片 と 、 該 膜 細 片 上 の 試 料 装 荷
部 と 、 マ ー カ ー 部 と 、 プ ロ ー ブ 部 と 、 品 質 制 御 部 と か ら な る 。 試 料 装 荷 領 域 に は ガ ラ ス 繊
維 膜 が あ る 。
【 ０ １ １ ９ 】
　 本 実 施 例 で は 、 抗 体 ／ 抗 原 の 組 み 合 わ せ は 、 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ と し て 選 択 さ れ る が
、 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ は 、 前 記 プ ロ ー ブ 部 に 固 定 化 さ れ る 。 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合
わ せ で は 、 抗 体 プ ロ ー ブ は 抗 Ｈ Ｉ Ｖ ｐ ２ ４ マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で 、 抗 原 プ ロ ー ブ は
、 マ ウ ス 由 来 の Ｈ Ｉ Ｖ ｇ ｐ １ ６ ０ 、 ｇ ｐ ４ １ お よ び ｇ ｐ ３ ６ の 融 合 タ ン パ ク 質 で あ る 。 各
タ イ プ の プ ロ ー ブ は 検 出 線 の 形 状 で 前 記 プ ロ ー ブ 部 上 に 固 定 化 さ れ る 。
【 ０ １ ２ ０ 】
　 本 実 施 例 で 用 い ら れ る 検 出 パ タ ー ン は 、 抗 原 検 出 に つ い て の ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検 出 パ
タ ー ン と 、 抗 体 検 出 に つ い て の ２ 抗 原 サ ン ド イ ッ チ 検 出 パ タ ー ン と の 組 み 合 わ せ と し て 選
択 さ れ る 。 そ こ で 、 標 識 特 異 抗 原 お よ び 標 識 特 異 抗 体 と は マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ と し て 選
択 さ れ る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ で は 、 抗 体 リ ガ ン ド は 抗 Ｈ Ｉ Ｖ ｐ ２ ４ マ ウ ス モ ノ ク
ロ ー ナ ル 抗 体 で 、 抗 原 リ ガ ン ド は Ｈ Ｉ Ｖ ｇ ｐ １ ６ ０ 、 ｇ ｐ ４ １ お よ び ｇ ｐ ３ ６ の 融 合 抗 原
で あ る 。 前 記 リ ガ ン ド は 、 そ れ ぞ れ 金 コ ロ イ ド で 標 識 さ れ 、 混 合 さ れ 、 最 後 に 前 記 膜 細 片
上 に 線 状 の 形 状 で 固 定 化 さ れ る 。 前 記 マ ー カ ー 部 は 、 試 料 装 荷 部 と プ ロ ー ブ 部 と の 間 に 配
置 さ れ る 。 本 実 施 例 で は 、 抗 ヒ ト 免 疫 グ ロ ブ リ ン 抗 抗 体 の 品 質 制 御 部 は 、 テ ス ト 細 片 領 域
に 固 定 化 さ れ る 。
【 ０ １ ２ １ 】
　 本 実 験 に お け る ヒ ト 血 清 試 料 は 実 施 例 ３ の も の と 同 一 で あ る 。
【 ０ １ ２ ２ 】
　 こ の 迅 速 検 出 キ ッ ト は 、 検 出 結 果 は 数 分 以 内 に 得 て 肉 眼 で 同 定 す る こ と が で き る た め 、
時 間 を 節 約 し 、 検 出 費 用 を 低 減 す る こ と が で き る 。
【 実 施 例 １ １ 】
【 ０ １ ２ ３ 】
　 肝 炎 ウ イ ル ス 用 迅 速 検 出 キ ッ ト
　 本 実 施 例 で 製 造 さ れ る キ ッ ト は 、 肝 炎 が 疑 わ れ る 患 者 由 来 の 試 料 中 の 肝 炎 ウ イ ル ス の 迅
速 同 定 に 用 い ら れ る 場 合 が あ る 。
【 ０ １ ２ ４ 】
　 こ の キ ッ ト は 、 迅 速 検 出 用 の テ ス ト 細 片 と 、 洗 浄 液 等 と か ら な る 。 こ の キ ッ ト に お け る
テ ス ト 細 片 は 、 ニ ト ロ セ ル ロ ー ス 膜 細 片 と 、 該 膜 細 片 上 に あ る 、 試 料 装 荷 部 、 マ ー カ ー 部
、 プ ロ ー ブ 部 お よ び 品 質 制 御 部 と か ら な る 。 試 料 装 荷 領 域 に は ガ ラ ス 繊 維 膜 が あ る 。
【 ０ １ ２ ５ 】
　 本 実 施 例 に お い て は 、 抗 体 ／ 抗 原 の 組 み 合 わ せ は 、 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ で 、 該 プ ロ ー
ブ の 組 み 合 わ せ は 、 前 記 プ ロ ー ブ 部 に 固 定 化 さ れ る 。 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ で は 、 抗
体 プ ロ ー ブ は 抗 ヒ ト Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 マ ウ ス 抗 体 で 、 抗 原 プ ロ ー ブ は 、 そ れ ぞ れ 、 Ｈ Ａ Ｖ 抗 原 、
Ｈ Ｃ Ｖ 融 合 抗 原 、 Ｈ Ｄ Ｖ 融 合 抗 原 、 Ｈ Ｅ Ｖ 融 合 抗 原 お よ び Ｈ Ｇ Ｖ 融 合 抗 原 で あ る 。 最 適 濃
度 の 各 タ イ プ の プ ロ ー ブ が 検 出 線 の 形 状 で プ ロ ー ブ 部 上 に 固 定 化 さ れ る （ そ れ ぞ れ ６ 本 の
検 出 線 を 形 成 す る ） 。 前 記 キ ッ ト は ヒ ト Ｉ ｇ Ｇ の 品 質 制 御 線 も 含 む 。
【 ０ １ ２ ６ 】
　 本 実 施 例 で 用 い ら れ る 検 出 パ タ ー ン は 、 抗 原 検 出 に つ い て の ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 検 出 パ
タ ー ン と 、 抗 体 検 出 に つ い て の 間 接 検 出 パ タ ー ン と の 組 み 合 わ せ と し て 選 択 さ れ る 。 そ こ
で 、 種 特 異 性 を 有 す る 標 識 抗 抗 体 と 、 標 識 特 異 抗 体 と が マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ と し て 選 択

10

20

30

40

50

(23) JP 2005-529334 A 2005.9.29



さ れ る 。 前 記 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ で は 、 抗 体 リ ガ ン ド は 精 製 さ れ た 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 マ ウ ス
モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で 、 前 記 種 特 異 的 な 抗 抗 体 は ヤ ギ 抗 ヒ ト 抗 体 抗 体 で あ る 。 前 記 リ ガ ン
ド は 、 そ れ ぞ れ 金 コ ロ イ ド で 標 識 さ れ 、 混 合 さ れ て 、 線 状 の 形 状 で 、 前 記 膜 細 片 上 に 固 定
化 さ れ る 。 マ ー カ ー 部 は 、 前 記 プ ロ ー ブ 部 の 上 に 配 置 さ れ る 。
【 ０ １ ２ ７ 】
　 こ の キ ッ ト は 、 Ｈ Ａ Ｖ 抗 体 、 Ｂ 型 肝 炎 ウ イ ル ス 表 面 抗 原 、 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 、 Ｈ Ｄ Ｖ 抗 体 、 Ｈ
Ｅ Ｖ 抗 体 お よ び ｈ Ｇ Ｖ 抗 体 を 迅 速 に 検 出 す る こ と が で き る 。 結 果 は 、 肉 眼 で 同 定 す る こ と
が で き る 。 そ の た め 、 前 記 キ ッ ト は 時 間 お よ び 金 を 節 約 す る こ と が で き る 。
【 実 施 例 １ ２ 】
【 ０ １ ２ ８ 】
　 輸 血 迅 速 ス ク リ ー ニ ン グ 用 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ キ ッ ト の 調 製
　 本 実 施 例 で は 、 キ ッ ト は 、 輸 血 関 連 抗 原 ／ 抗 体 で コ ー テ ィ ン グ さ れ た マ ル チ ウ ェ ル プ レ
ー ト と 、 マ ー カ ー お よ び 基 質 と 、 陰 性 対 照 と 、 陽 性 対 照 と 、 洗 浄 液 等 と か ら な る 。
【 ０ １ ２ ９ 】
　 前 記 コ ー テ ィ ン グ さ れ た マ ル チ ウ ェ ル プ レ ー ト は 、 ９ ６ 穴 プ レ ー ト と 、 ウ ェ ル の 内 面 に
コ ー テ ィ ン グ さ れ た プ ロ ー ブ と を 含 む 。 前 記 プ ロ ー ブ ・ プ レ ー ト に お け る プ ロ ー ブ の 組 み
合 わ せ の 選 択 は 、 検 出 要 件 、 例 え ば 、 中 国 に お け る 輸 血 法 制 に 従 う 要 件 に 依 存 す る 。 本 実
施 例 で は 、 抗 体 ／ 抗 原 の 組 み 合 わ せ が プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ と し て 選 択 さ れ る が 、 該 組 み
合 わ せ は 、 プ ロ ー ブ 部 に 固 定 化 さ れ る 。 前 記 プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ で は 、 抗 体 プ ロ ー ブ は
抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 体 ウ サ ギ 抗 体 で 、 抗 原 プ ロ ー ブ は 、 マ ウ ス 由 来 の Ｈ Ｃ Ｖ 融 合 抗 原 と 、 マ ウ ス 由
来 の Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 混 合 抗 原 と 、 マ ウ ス 由 来 の 梅 毒 抗 原 と で あ る 。 最 適 濃 度 の こ れ ら の プ ロ
ー ブ が 最 適 な 配 合 比 で 混 合 さ れ る 。 そ し て 、 前 記 マ ル チ ウ ェ ル プ レ ー ト が そ の 内 面 を 前 記
プ ロ ー ブ の 混 合 物 で コ ー テ ィ ン グ さ れ 、 ウ シ ア ル ブ ミ ン で ブ ロ ッ ク さ れ 、 使 用 の た め に 乾
燥 さ れ る 。
【 ０ １ ３ ０ 】
　 こ の チ ッ プ キ ッ ト に お け る 標 識 シ ス テ ム は 、 マ ー カ ー お よ び 基 質 （ 基 質 発 色 液 Ａ お よ び
Ｂ ） で 構 成 さ れ る 。 本 実 施 例 で 用 い ら れ る 検 出 パ タ ー ン は 、 抗 原 検 出 に つ い て の ２ 抗 体 サ
ン ド イ ッ チ 検 出 パ タ ー ン と 、 抗 体 検 出 に つ い て の 間 接 検 出 パ タ ー ン と の 組 み 合 わ せ と し て
選 択 さ れ る 。 そ し て 、 種 特 異 性 を 有 す る 標 識 抗 抗 体 と 標 識 特 異 抗 体 と が マ ー カ ー の 組 み 合
わ せ と し て 選 択 さ れ る 。 マ ー カ ー の 組 み 合 わ せ に お い て は 、 抗 体 リ ガ ン ド は 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原
ウ サ ギ 抗 体 で あ り 、 該 抗 体 は 、 Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 を 捕 捉 す る た め の 固 定 化 さ れ た ウ サ ギ 抗 体 プ ロ
ー ブ と と も に ２ 抗 体 サ ン ド イ ッ チ 複 合 体 を 形 成 す る こ と が で き 、 前 記 抗 抗 体 リ ガ ン ド は 、
抗 ヒ ト 免 疫 グ ロ ブ リ ン ヤ ギ 抗 抗 体 で 、 該 抗 体 は 固 定 化 さ れ た 抗 原 プ ロ ー ブ に よ っ て 捕 捉 さ
れ た ヒ ト 抗 体 に 結 合 す る こ と は で き る が 、 抗 Ｈ Ｂ ｓ 抗 体 ウ サ ギ 抗 体 プ ロ ー ブ と 、 標 識 抗 Ｈ
Ｂ ｓ 抗 原 マ ウ ス モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 と に は 結 合 し な い 。 捕 捉 さ れ る 抗 体 は 、 抗 Ｈ Ｃ Ｖ ヒ ト
抗 体 と 、 抗 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ ヒ ト 抗 体 と 、 抗 梅 毒 ヒ ト 抗 体 で 、 こ れ ら は そ れ ぞ れ Ｈ Ｃ Ｖ 抗 原 プ
ロ ー ブ 、 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 原 プ ロ ー ブ お よ び 梅 毒 抗 原 プ ロ ー ブ に よ っ て 捕 捉 さ れ る 。 前 記 リ
ガ ン ド は そ れ ぞ れ 酵 素 で 標 識 さ れ 、 最 適 濃 度 お よ び 最 適 配 合 比 で 混 合 さ れ る 。
【 ０ １ ３ １ 】
　 本 実 施 例 の キ ッ ト で の 陰 性 対 照 お よ び 陽 性 対 照 は 、 実 施 例 １ の も の と 同 じ で あ る 。
【 ０ １ ３ ２ 】
　 こ の キ ッ ト は 、 ヒ ト の 血 清 試 料 が 標 的 分 子 の 全 て に つ い て 陰 性 で あ る の か 、 あ る い は 、
前 記 標 的 分 子 の い ず れ か に つ い て 陽 性 で あ る の か を 検 出 す る た め に 用 い ら れ る 場 合 が あ る
。 前 記 標 的 分 子 は Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 、 Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 、 Ｈ Ｉ Ｖ １ ＋ ２ 抗 お よ び 梅 毒 抗 体 で あ る 。 献 血
者 の 迅 速 な 選 択 は 、 患 者 の 臨 床 的 診 断 と は 異 な る 。 こ の キ ッ ト は 、 献 血 者 を 数 分 間 で 一 次
選 択 す る た め に 用 い ら れ る 場 合 が あ る 。 血 漿 試 料 の い ず れ か の 結 果 が 陽 性 の と き に は 、 そ
の 献 血 者 は 献 血 を 拒 絶 さ れ る 。 こ の チ ッ プ キ ッ ト は 、 前 記 標 的 分 子 の １ つ を 同 定 す る た め
に は 適 用 で き な い が 、 献 血 者 を 迅 速 か つ 経 済 的 に ス ク リ ー ニ ン グ す る こ と が で き る の で 、
臨 床 的 に 利 点 が あ る 。
【 ０ １ ３ ３ 】
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　 本 実 施 例 で は 、 ３ 種 類 の 陰 性 対 照 と 、 ３ 種 類 の 陽 性 対 照 と 、 １ 種 類 の ブ ラ ン ク と 、 選 択
さ れ た ８ 種 類 の 試 料 が 、 こ の キ ッ ト に よ る 検 出 に 用 い ら れ る 。 希 釈 後 、 ブ ラ ン ク を 除 く こ
れ ら の 試 料 そ れ ぞ れ １ ４ 個 の ウ ェ ル に そ れ ぞ れ 添 加 さ れ 、 前 記 ウ ェ ル に コ ー テ ィ ン グ さ れ
た プ ロ ー ブ の 組 み 合 わ せ と 反 応 す る 。 反 応 後 、 種 特 異 性 を 有 す る 標 識 抗 抗 体 と 、 標 識 特 異
抗 体 と が 前 記 ウ ェ ル の 全 て に 添 加 さ れ 、 基 質 液 お よ び 反 応 停 止 液 が 添 加 さ れ る 。 結 果 は Ｅ
Ｌ Ｉ Ｓ Ａ リ ー ダ で 読 み 取 ら れ 、 表 ５ に 示 さ れ る 。
【 ０ １ ３ ４ 】
　 表 ５ 　 献 血 者 の 迅 速 選 択 の 結 果
【 ０ １ ３ ５ 】
【 表 ５ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

10

20

30

(25) JP 2005-529334 A 2005.9.29



【 国 際 調 査 報 告 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

(26) JP 2005-529334 A 2005.9.29



　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

(27) JP 2005-529334 A 2005.9.29



　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

(28) JP 2005-529334 A 2005.9.29



　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

(29) JP 2005-529334 A 2005.9.29



　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

(30) JP 2005-529334 A 2005.9.29



　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

(31) JP 2005-529334 A 2005.9.29



フロントページの続き

(81)指定国　　　　  AP(GH,GM,KE,LS,MW,MZ,SD,SL,SZ,TZ,UG,ZM,ZW),EA(AM,AZ,BY,KG,KZ,MD,RU,TJ,TM),EP(AT,
BE,BG,CH,CY,CZ,DE,DK,EE,ES,FI,FR,GB,GR,HU,IE,IT,LU,MC,NL,PT,SE,SI,SK,TR),OA(BF,BJ,CF,CG,CI,CM,GA,GN,
GQ,GW,ML,MR,NE,SN,TD,TG),AE,AG,AL,AM,AT,AU,AZ,BA,BB,BG,BR,BY,BZ,CA,CH,CN,CO,CR,CU,CZ,DE,DK,DM,DZ,EC,
EE,ES,FI,GB,GD,GE,GH,GM,HR,HU,ID,IL,IN,IS,JP,KE,KG,KP,KR,KZ,LC,LK,LR,LS,LT,LU,LV,MA,MD,MG,MK,MN,MW,M
X,MZ,NO,NZ,OM,PH,PL,PT,RO,RU,SC,SD,SE,SG,SK,SL,TJ,TM,TN,TR,TT,TZ,UA,UG,US,UZ,VC,VN,YU,ZA,ZM,ZW

(72)発明者  王　建霞
            中国四川省眉山市紗轂行南段６号３幢２単元２号
Ｆターム(参考) 2G054 AA06  AB04  CE02  EA01  EA03 

(32) JP 2005-529334 A 2005.9.29



专利名称(译) <无法获取翻译>

公开(公告)号 JP2005529334A5 公开(公告)日 2006-03-09

申请号 JP2004511828 申请日 2003-01-14

[标]申请(专利权)人(译) 成都夸常科技有限公司

申请(专利权)人(译) 成都夸常科技有限公司

[标]发明人 ぞう方霖
ちぇん春生
王建霞

发明人 ▲ぞう▼ 方霖
▲ちぇん▼ 春生
王 建霞

IPC分类号 G01N33/53 G01N21/76 G01N21/78 G01N37/00

CPC分类号 G01N33/54366

FI分类号 G01N33/53.Z G01N33/53.N G01N21/76 G01N21/78.C G01N37/00.102

F-TERM分类号 2G054/AA06 2G054/AB04 2G054/CE02 2G054/EA01 2G054/EA03

代理人(译) 松永信行
佐藤 玲太郎

优先权 02113834.6 2002-06-06 CN

其他公开文献 JP2005529334A

摘要(译)

本发明包括A.探针抗体和探针抗原的组合，B。针对不同结构特异性免疫
球蛋白的探针的抗体组合，C.针对不同结构特异性免疫球蛋白的探针的
抗体，探针用于测定包含至少一个反应器的生物样品的探针，其中至少
一种抗原和/或探针与抗体的组合中的至少一种的组合直接或间接固定·对
于盘子。本发明还涉及包含探针板的测试试剂盒和使用该试剂盒测试生
物样品的方法。探针板可用于分析对应于探针组合的不同靶分子。通过
使用该试剂盒，减少了分析所需的反应器数量和检测时间，同时提高了
检测的可比性。因此，该探针板具有经济，省时和高效的优点。

https://share-analytics.zhihuiya.com/view/ed358d5e-48b1-4d1c-98e0-f2d9e24ec727

