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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
便サンプルの便をサンプル採取デバイスの収集部に蓄積させ、
蓄積された便を含む前記サンプル採取デバイスの前記収集部を溶液と接触させ、
前記サンプル採取デバイスの前記収集部を柔軟性のある反応容器中に配置して、前記溶液
と接触させながら、前記柔軟性のある反応容器の側部に圧力を与えることにより、前記柔
軟性のある反応容器の前記側部から前記収集部を圧搾して混合物を形成させ、
前記混合物中に存在する被分析物について分析を行う、
ことを含む方法。
【請求項２】
前記収集部はブラシを含み、前記収集部の前記圧搾は、前記柔軟性のある反応容器の前記
側部から前記ブラシのブリストルを変形させることを含む、請求項１記載の方法。
【請求項３】
前記蓄積は、前記ブラシを前記便サンプルと接触させながら前記ブラシを前記便サンプル
に対して回転させることを含む、請求項２記載の方法。
【請求項４】
前記被分析物はクロストリジウム・デフィシレ毒素である、請求項１記載の方法。
【請求項５】
前記分析は、光と光学的基板上の薄膜との相互作用に基づく光学的なものである、請求項
１記載の方法。
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【請求項６】
サンプル採取デバイスのブラシを便サンプルの便に対して回転させて、前記サンプルの便
を前記サンプル採取デバイスのブラシ中に蓄積させ、
蓄積された便を含む前記ブラシを、柔軟性のある反応容器中に存在する溶液と接触させ、
前記ブラシを前記柔軟性のある反応容器中で前記溶液と接触させたまま、前記柔軟性のあ
る反応容器の前記側部に圧力を与えることにより前記柔軟性のある反応容器の側部から前
記ブラシを圧搾して、蓄積された便および前記溶液を含む混合物を形成し、そして
前記混合物中に存在する被分析物について分析を行う、
ことを含む方法。
【請求項７】
前記被分析物がクロストリジウム・デフィシレ毒素である、請求項６記載の方法。
【請求項８】
前記分析が、光と光学的基板上の薄膜との相互作用に基づく光学式免疫分析法である、請
求項６記載の方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、さまざまな試験または分析手法で用いるための試料収集および試料搬送の技
術分野に関する。
【背景技術】
【０００２】
　関連技術について以下説明するが、いずれも添付したクレームに対する先行技術である
とは認められない。
【０００３】
　米国特許第５，７０９，８３８号は、物質をサンプル採取して、収集されたサンプルを
テストキットに搬送するためのサンプル採取デバイスを開示している。このサンプル採取
デバイスは、へら（スパチュラ：spatula）とハンドルから構成されている。スパチュラ
部分は、テスト容器内に放置できるように、ハンドルから切り離すことができる。この装
置は、乾燥した粒上の試料、および蒸発可能な媒体内に溶解された物質の両方に対して有
用であることが分かっている。
【０００４】
　便からヘモグロビンをサンプル採取するデバイスが米国特許第５，４６０，７８１号に
開示されている。このデバイスは、分析テストに対して固体物質を持ち込むことなく、粘
度の異なる便サンプルから水分およびヘモグロビンを抽出することができる繊維束を備え
ている。十分なサンプルを確実に収集するために、このデバイスを便サンプルの複数の点
に配置する必要がある。
【０００５】
　米国特許第４，２２５，５５７号によれば、便サンプルに直接接触できる診断用テスト
ストリップを含む装置、および分析前においては便サンプルをシールできるように、カバ
ーまたは閉められるデバイスが開示されている。
【０００６】
　便試料を搬送する別の方法が米国特許第４，４９２，１２４号に開示されている。この
方法おいては、細長いハンドルと、円筒状の抜取デバイスを用いる。試料の抜き取りサン
プルを用いて充填すべき試料の中に、抜取デバイスを押し込む。その後、抜取デバイスを
試料から取り出して、ハンドルから搬送および／またはテストに適した容器内へ放す。サ
ンプル取出デバイスを押し出すことにより、、あるいはサンプル抜取デバイスからサンプ
ルを洗浄することにより、抜取デバイスを介して、サンプルを取り除く。
【０００７】
　米国特許第５，５４３，１１５号によれば、細長いシャフトおよび溝を有するサンプル
収集手段を備えたサンプル取扱デバイスが開示されている。収集されたサンプルは、デバ
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イスの溝の間のチャンネル内に収集される。デバイスは、任意の固体または半固体の物質
からなるサンプルを収集するのに有用であることが分かっている。
【０００８】
　米国特許第５，０６６，４６３号は、便検査装置を開示しており、この装置は、便サン
プルを収集した後、装置の中空部分に搬送するのに用いられる攪拌レーキ（rake）を備え
ている。
【０００９】
　国際特許公開第９７－３２５２９号によれば、患者から糞便の詰まりを取り除く装置が
開示されている。この装置は、包まれた糞便の塊りを平坦にするためのフレキシブルな突
起部を含むシャフトを有する。
【００１０】
　米国特許第５，２３８，８４７号および第５，２１５，７１３号によれば、糊状で塗布
可能なサンプル内の被分析物を検出するためのテストキットが開示されており、スパチュ
ラを用いて、サンプルをサンプル領域上に塗布することができる。
【特許文献１】米国特許第５，７０９，８３８号
【特許文献２】米国特許第５，４６０，７８１号
【特許文献３】米国特許第４，２２５，５５７号
【特許文献４】米国特許第４，４９２，１２４号
【特許文献５】米国特許第５，５４３，１１５号
【特許文献６】米国特許第５，０６６，４６３号
【特許文献７】国際特許公開第９７－３２５２９号
【特許文献８】米国特許第５，２３８，８４７号
【特許文献９】米国特許第５，２１５，７１３号
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明は、固体および液体の成分からなるサンプルのアリクォート（部分標本：aliquo
t）を提供する方法に関する。クレームされたサンプル採取方法は、再現可能性を改善し
、さまざまな分析テストまたは臨床テスト手法に対する困難な試料基質（specimen matri
x）を搬送しやすくする。サンプル採取方法は、広範なサンプルの粘性および固形物に関
して適合性を有する。サンプル採取方法は、サンプルの液体成分および固体成分の両方を
収集して、本来のサンプル成分の標本である試料を収集する。標本となる試料がなければ
、検出すべき因子は、対応する濃度で現れずに、さらには検出時において、検出されない
可能性がある。サンプル採取方法を用いて、広範なテスト方法体系に対してサンプルを搬
送することができる。分析手法は、サンプルの１つまたはそれ以上の成分を特定するため
の任意の方法であってもよい。この分析テスト方法は、これらに限定されるわけではない
が、例えば、簡単な分光測光法による分析、放射線測光法による分析、化学分析、免疫測
定法による分析、核酸分析、クロマトグラフィ技術による分析がある。サンプルが患者か
ら得られる場合、またはサンプルの化学成分を分析する場合、このテスト方法により、ご
く微量の血液、クロストリジウム・デフィシレ（Clostridium difficile）毒素、または
その他の感染性因子を含むさまざまな被分析試料（analyte）に対するサンプルを検査す
ることができる。
【００１２】
　本発明により実現可能となったテスト方法に関し、試料の密度または粘性によらず、サ
ンプルを均一に再現性よく搬送できるということは、現在のサンプル採取方法に利点を与
えるということを意味する。本発明の方法は、同様に、簡便であって、反応容器またはテ
スト容器に搬送されるまで、サンプルをサンプル採取デバイス内に閉じ込めておく間、サ
ンプル材料が露出するのを最小限に抑えることができる。
【００１３】
　第１の態様において、本発明は、分析手法で用いられる液体成分および固体成分を含む
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サンプルのアリクォートを提供する方法に特徴付けられる。この方法は、サンプルの液体
成分および固体成分に比例した液体成分および固体成分を有するサンプルのアリクォート
を保持するように構成され、配置されたサンプル採取デバイスにサンプルを接触させるス
テップと、このとき、サンプル採取デバイスはサンプルのアリクォートを保持している状
態にあり、分析手法で用いられるアリクォートを提供するステップとを有する。
【００１４】
　この方法は、対象となる被分析試料がサンプルの液体成分および固体成分の両方で分配
される場合に、液体成分および固体成分を有するサンプルのアリクォートを得ることを意
図したものである。クレームされた方法がサンプル採取するのに有用である場合のサンプ
ルとして、これらに限定されるものではないが、例えば、１つまたはそれ以上の潜在的成
分の存在を確認すべき非生物学的起源を有するスラリまたは懸濁液や、便、唾、鼻水、鼻
息、全血、膿汁、他の滲出液、または組織ホモジェネートなどの生物学的起源を有する試
料が挙げられる。「サンプルのアリクォート」とは、先に収集されたサンプルの一部、火
傷または傷を負った部位または鼻腔など本来ある場所から採取可能なサンプルの一部、ま
たは製造容器または準備容器から採取可能なサンプルの一部のことである。当業者ならば
、サンプル収集するためのさまざまな手段をよく知っている。当業者ならば、検出すべき
被分析試料、および用いられる分析手法の感度に基づいて、アリクォートを構成するサン
プルの必要量を決定することができる。この分析手法は、サンプルのアリクォート内に含
まれる可能性のある件の被分析試料の有無および量を検出するための任意の方法であって
もよい。当業者ならば、選択された件の被分析試料に対して適した分析手法を決定するこ
とができる。
【００１５】
　サンプル採取デバイスがサンプルの上または中に配置されて、サンプルの液体成分およ
び／または固体成分が露出され、さらにサンプルの液体成分および／または固体成分がサ
ンプル採取デバイスに対して固定されるように、サンプルがサンプル採取デバイスと接触
する。サンプル採取デバイスが、サンプルに対して水平方向または回転方向に移動したと
き、サンプルの比例的な標本となる液体成分および固体成分が、確実に、搬送され、サン
プル採取デバイスに添付されることが要求される。サンプル採取デバイスは、サンプルの
液体成分および固体成分に比例した液体成分および固体成分を有するサンプルのアリクォ
ートを保持するように構成され、配置されている。すなわち、サンプル採取デバイスは、
分析手法で用いるために搬送されるまで、材料を損失させることなく、存在するならば、
サンプルのアリクォートの液体成分および固体成分の両方を保持することができる。比例
とは、アリクォートの液体成分および固体成分が、サンプル内のこれらの相対的成分量の
標本となることを意味する。
【００１６】
　一旦、サンプル採取デバイスが適当な量のサンプルを採取すると、分析手法で用いられ
るように、アリクォートが提供される。すなわち、アリクォートは、分析手法で用いるた
めにサンプル採取デバイスから取り出される。サンプルのアリクォートを保持するサンプ
ル採取デバイスと直接的に接触させることにより、または分析手法において後に用いられ
る溶液内にサンプル採取デバイスを浸漬させることにより、アリクォートを取り出すこと
ができる。この溶液を反応容器内に収容することができる。この溶液は、サンプルのアリ
クォートから被分析試料の抽出を容易にし、分析手法（テスト溶液）において用いられる
試薬を含み、あるいは単にサンプル採取デバイスからアリクォートを取り出す上で有用な
液体を有しているだけでもよい。反応容器内でサンプル採取デバイスを攪拌、振動、およ
び／または圧搾などの物理的な処理を行うことにより、アリクォートをサンプル採取デバ
イスから溶液に搬送しやすくすることができる。
【００１７】
　好適な実施形態において、サンプル採取デバイスはブラシである。ブラシは、細胞を収
集するように設計されたブラシである。サンプルは、便である。分析手法は、クロストリ
ジウム・デフィシレ毒素を検出するためのものである。分析手法は、光学式免疫学的検定
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法（optical immunoassay）である。サンプルは、非生物学的起源を有するスラリまたは
懸濁液である。サンプルは、唾、鼻水、鼻息、全血、膿汁、細胞滲出液、または組織ホモ
ジェネートからなるグループから選択される。アリクォートを提供するステップは、テス
ト溶液内に散布採取デバイスを浸漬させるステップを有する。接触させるステップは、サ
ンプル採取デバイスをサンプル内に押すステップと、サンプル採取デバイスをサンプル内
で回転させるステップと、サンプル採取デバイスをサンプルから取り除くステップとを有
する。アリクォートは、反応容器へ搬送される。アリクォートは、テスト表面へ直接的に
搬送される。
【００１８】
　ブラシが好適なサンプル採取デバイスである。ただし、当業者には理解されるが、サン
プル採取デバイスは、サンプルの液体成分および固体成分の標本となる量のサンプルの各
成分を捕獲し、保持できる材料からなる任意の形態を有していてもよい。ブラシは、ハン
ドルに固定されたブリストル（剛毛：bristle）を有する。当業者ならば、詳述されたブ
ラシの特徴から、ブラシ部の形状、ブラシ内のブリストルの形状、ブラシ内のブリストル
の密度、ブラシ部の長さ、ブラシ内のブリストルの長さ、ブリストルの形状、ブリストル
の材料成分、ブラシ部内のブリストルの分布パターン、およびブラシのハンドル設計を容
易に決定することができる。さらに当業者ならば、市販されているブラシをどのように選
択するか、特定のサンプルのアリクォートを提供する上で有用なブラシをどのように構成
するかを容易に判断することができる。
【００１９】
　好適な実施形態において、ブラシは細胞を収集するために設計される。「細胞を収集す
るために設計されたブラシ」という文言は、細胞を子宮頚管などから得る上で有用なブラ
シを意味する。これらのブラシは、細胞学的ブラシと呼ばれる。このようなブラシの一例
として、CYTOBRUSHＴＭ細胞学的ブラシ（Medscand, AB, Malmo, Sweden）がある。細胞学
的ブラシとして数多くの利用可能なデザインがある。いくつかのデザインは、米国特許第
３，８８１，４６４号、米国特許第４，７５９，３７６号、米国特許第５，１３３，３６
１号、米国特許第５，７１３，３６９号、および国際特許公開第９１－１６８５５号に開
示されている。これらのブラシは、癌検査のために子宮頚および子宮頚内をサンプル採取
するように設計されたものである。これらのブラシは、まっすぐで、均一な長さおよび密
度を有するブリストルを備える。ブリストルの長さおよび分布を変更することにより、ブ
ラシの形状を整え、これを形成してもよい。あるいは、ブラシのシャフトの周りにブリス
トルをらせん状に巻くこともできる。ブラシの長さを変えてもよい。
【００２０】
　このサンプル採取方法は、とりわけ、下痢状便サンプルを再現性よく搬送するために用
いると好適である。というのも、こうしたサンプルは、液体成分および固体成分の両方を
含んでいるためである。
【００２１】
　クロストリジウム・デフィシレにより形成される毒素を検出するための分析手法は、当
業者には広く知られており、これに限定するものではないが、細胞毒分析法、免疫分析法
、および光学式免疫分析法（ＯＩＡ（登録商標））がある。
【００２２】
　光学式免疫分析法とは、光と薄膜の相互作用に基づいた方法を意味する。薄膜と相互作
用する光にある種の変調が生じ、一般には位相遅延が生じる。その他の効果も利用できる
。薄膜デバイスの設計に依存するが、光が相殺的に干渉し、可視光の色変化が生じるか、
偏光解析法、比較偏光解析法、固定角度偏光解析法、またはその他の偏光解析法を用いて
測定される偏向において変化が生じる。可視光の色変化が生じる場合、色変化の検出器と
して、単純な反射計を目の代わりに用いることができる。薄膜表面は、表面形状計測法、
走査トンネル顕微鏡法、または原子間力顕微鏡法を用いて分析できる。薄膜との相互作用
による光の減衰に起因して、光の１つまたはそれ以上の波長が抑制または増幅され、単色
光または多色光の強度が変化し、光の偏光度（強度、および／または偏向波長または偏向
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の度合い）が変化し、あるいはその他の測定可能な現象が生じる。これらの光の変化が合
成された結果として、減衰が生じることもある。薄膜は、無機質、有機質または無機質／
有機質の薄膜であってもよい。薄膜は、光学的サポート上に構成される。この光学的サポ
ートとして、最終的な分析フォーマットで用いられる検出方法に適合するものが選択され
る。薄膜として、光学的サポート、検出方法、および分析システムの（抗体受容層などの
）その他の構成部品に適合するものが選択される。材料の選択および材料の適合性の基準
については、米国特許第５，５５０，０６３号、米国特許第５，４８２，８３０号、米国
特許第５，４６８，６０６号、米国特許第５，６３９，６７１号、およびR.M. Ostroff, 
et al., Chin. Chem., 44, 2031-2035, 1998に開示されている。
【００２３】
　サンプルは、非生物学的起源を有するスラリまたは懸濁液であることが好ましい。「ス
ラリ」とは、微小な固体成分を含む液体を意味する。「懸濁液」とは、液体調合薬などの
、液体内に分散する細分割された固体からなる二層系である。「非生物学的起源」とは、
任意の植物または動物から得られたものではないということを意味する。サンプルは、生
物学的起源を有する任意の物であってもよいが、好適には、唾、鼻水、鼻息、全血、膿汁
、細胞滲出液、または組織ホモジェネートである。
【００２４】
　サンプル採取デバイス内に含まれるアリクォートを、分析手法で利用できるように準備
された「反応容器」へ搬送することができる。反応容器は、これに限定するものではない
が、ポリプロピレン製チューブと、ガラス、ポリエチレン、または水晶からなる容器とを
有するコンテナである。サンプルが反応容器に搬送されると、このサンプルをテスト溶液
内で十分に拡散させる必要がある。サンプルのアリクォートを保持するサンプル採取デバ
イスの一部をテスト溶液内に浸漬させることにより、これは実現される。択一的には、例
えば、免疫分析または核酸分析のためのメンブレン系分析デバイス、蛍光発光分析または
顕微鏡分析のための顕微鏡スライド、または細菌分析のための固体培養プレートなどの、
分析手法が実行される任意の表面である「テスト表面」に、サンプルのアリクォートを直
に搬送することができる。
【００２５】
　さらなる好適な実施形態による方法は、クロストリジウム・デフィシレ毒素を検出する
ための光学式免疫分析法で用いるために、便サンプルのアリクォートを提供する方法であ
る。この方法は、便サンプルの液体成分および固体成分に比例した便サンプルの液体成分
および固体成分を保持するように構成され、配置されたサンプル採取ブラシを便と接触さ
せるステップと、このとき、サンプル採取デバイスがサンプルのアリクォートを保持して
いる状態にあり、クロストリジウム・デフィシレ毒素に関する光学式免疫分析法で用いら
れるアリクォートを提供するステップとを有する。
【００２６】
　さらに好適な実施形態において、光学式免疫分析法が実施される前に、アリクォートが
反応容器に搬送され、このブラシは細胞を収集するように設計されたブラシである。
【００２７】
　好適な実施形態に関する以下の詳細な説明およびクレームから、本発明の他の特徴およ
び利点が明らかとなる。
【００２８】
　本願明細書に引用されたすべての文献、刊行物、および特許は、ここに一体のものとし
て完全に統合される。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２９】
　以下の実施形態は、本発明に係るさまざまな態様および実施形態をさらに説明するため
に例示されたものであって、発明の範囲を限定しようとするものではまったくない。
【００３０】
（実施例１：ブラシの選択および構成）
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　好適なサンプル採取デバイスはブラシであって、子宮頚から細胞を収集するために用い
られる細胞学的ブラシである（Oosina Englewood, NJ; Hardwood Products, Co., Guilfo
rd, ME; Medical Packaging Corp., Camarillo, CA）。しかし、当業者ならば明らかなよ
うに、さまざまな種類およびデザインを有するブラシが、クレーされた方法を用いるのに
適している。また説明されたブラシ特性を考慮しながら、サンプルの液体成分および固体
成分に基づいて、どの市販されているブラシが特定のサンプルに対して適しているか、当
業者ならば判断することができるであろう。あるいは、当業者ならば、サンプルの組成物
および記述されたブラシ特性に基づいて適当なブラシを設計することができるであろう。
本発明において、ブラシを直接的にサンプル内に配置して、特定量のサンプルを取り出す
ために用いる。その後、ブラシを試験管またはその他の反応容器内に挿入して、反応試薬
とともに混合することができる。ブラシを用いて溶液内でサンプルを混合することにより
、所望する被分析試料と反応させ、連続的な試験を行うために均一なサンプル基材を形成
することができる。試料をサンプル採取するためにブラシを用いる主な利点は、固体物質
、粘性物質、および液体をブラシの各ブリストル間で捕獲することができる点にある。物
質は、ブラシ内に確実に保持され、サンプル採取する人が触れることなく、適当な反応容
器へ搬送することができる。サンプルのアリクォートが傷口または鼻腔通路などの体内か
ら採取される場合は、ブラシを使用前に殺菌しておくとよい。
【００３１】
　多様な細胞学的ブラシが市販されている。市販されているデザインを選択する場合、あ
るいは少量の液体を含む固体サンプルから主に液体であるサンプルまでの範囲にあるサン
プルからアリクォートを得るために用いられる新規のブラシを設計する場合に、考慮すべ
きファクタを検証する。選択されるブラシに関して、デバイスのブラシ部の形状、ブラシ
内のブリストルの密度、ブラシ部の長さ、ブラシ内のブリストルの長さ、ブリストルの直
径、ブリストルの材料成分、およびブラシ部内のブリストル分布のパターンを検討する必
要がある。ブラシのハンドルのデザインも検討する必要がある。ハンドルは、ユーザがサ
ンプルに触れない程度に長くなければならない。しかし、ハンドルは、サンプルの固さに
屈せず、壊れることなくサンプルを貫通するのに必要な圧力のもとで、サンプルを貫通す
るのに十分な程度に頑丈でなければならない。また、ハンドルは、サンプルが搬送され、
サンプルを反応媒体内で容易に攪拌できる反応容器に対して適合するものでなければなら
ない。サンプルが傷口や鼻腔経路から直接に収集される場合は、よりフレキシブルなハン
ドルが望ましいことがある。
【００３２】
　デバイスのブラシ部の形状により、反応容器に搬送されるサンプル容量（アリクォート
）が決まる。ブラシ部の長さ、ブラシ部内のブリストルの長さ、ブリストルの密度、およ
びブラシ部内のブリストル分布のパターンにより、ブラシの形状が決まる。ブラシ部に亙
って、ブリストルをらせん状に形成してもよい。これにより、ブリストルの連続的な分布
を形成する。ブリストルを独立した列状に形成してもよい。個々のブリストルの長さによ
り、ブラシ部の形状が決まる。ブリストルは、１つまたはそれ以上の長さを有していても
よいし、長さを各列毎に変えてもよいし、またはブリストルなどを変えることにより長さ
を変えてもよい。
【００３３】
　ブリストルの固さは、ブリストル製造時に用いられる材料の組成および直径に依存する
。市販されているブラシのほとんどのブリストルは、ナイロン製である。ブリストル製造
時に用いられる材料は、ブラシの疎水特性をも左右する。ブリストルは、サンプルを貫通
および収集するのを支援するようないくつかの固さレベルを有する必要がある。
【００３４】
　ブリストルは、鈍い端部と鋭い端部を含むように、製造時に切断してもよい。鋭い端部
は、より固い粘度を有するサンプルを貫通し、保持することを支援するので好適である。
【００３５】
　ブリストルの密度は、より流動性のあるサンプルを収集する部分を形成する上で十分な
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ものでなければならない。流体は、静電気の相互作用、および空気／液体間の相互作用よ
り強力なブリストルに対するシール形成により、ブリストル間に保持される。より固いサ
ンプルは、単に、粘性により接着することになる。
【００３６】
　サンプル採取の特定用途に対するブラシの適正なデザインは、サンプル搬送デバイスと
してのブラシ性能の経験的観察に基づいて選択される。所与のサンプルのタイプに対する
サンプルの固さおよび組成の範囲は、評価に際して利用する必要がある。これにより、サ
ンプル採取デバイスは、すべての可能性のあるサンプル粘度に対しても、十分な容量のサ
ンプルを確実に収集することができる。主に、分析的なテスト方法および検出に関する本
質的な限界により、必要なサンプル量が決定される。非常に感度の高い方法によれば、あ
まり感度の高くない方法に比べて、より少ない量のサンプルを必要とする。同様に、非常
に感度の高い方法は、ブラシから収集されたサンプルと作用させるために、反応容器へ導
入可能な液体試薬の量に対してあまり影響を受けない。ただし、テスト用試薬の容量は、
できるだけ少量の試薬を加えることにより、確実に、完全にサンプル回収できるように最
適化する必要がある。試薬として、緩衝剤、溶剤、洗剤、酸、塩基、検出試薬などが含ま
れる。テスト用試薬は、収集サンプルを溶かして、単に収集サンプルを懸濁させるのを支
援し、あるいは、後の検出のためにサンプルの成分を変えてもよい。サンプルの粘性の範
囲において、分析手法を用いてテストすべき被分析試料の少なくとも検出可能な量に対し
て、サンプル回収の再現可能性を評価すべきである。
【００３７】
　選択されるブラシは、サンプルおよび試薬と適合するものでなければならない。これは
、分析手法を妨害または阻害するように、物質をサンプルまたはテスト用試薬内に解放し
てはならないということを意味する。当該テスト方法に関して、ブラシが溶解することに
より被分析試料の回収が影響を受けないということを証明できない限り、ブラシは、テス
ト用試薬内で溶解することがあってはならない。ブラシは、取り出しプロセスを行ってい
る間は、サンプル（アリクォート）を保持してはならない。あるいは、ブラシは、他のテ
スト用試薬と結合して、この方法の感度を低減させてはならない。
【００３８】
　上述のパラメータに基づいて、当業者ならば、さまざまな分析手法で用いられる多様な
粘土を有する広範なサンプルからアリクォートを提供する際に用いられるブラシを選択し
、設計することができる。
【００３９】
　ブラシを用いたサンプル収集プロセスは、極めて単純である。ブラシのハンドルを握っ
て、サンプル採取デバイスのブラシ部を覆うようにブラシ部をサンプル内へ押し込む。長
いブラシ部を用いて、サンプルを完全に貫通することなく、十分なサンプルを収集するこ
とができる。ブラシ材料をサンプルに曝さないようにしておくと、サンプル採取があまり
にも不安定になる。ブラシをサンプルに貫通させると、ハンドルを回転させて、ブラシ部
のすべてをサンプルに曝して、サンプル収集を改善する。その後、ブラシをサンプルから
取り出して、サンプルのアリクォートを反応容器に移す。直接免疫螢光検査法などのいく
つかの事例においては、サンプルデバイスを用いて、サンプルを顕微鏡スライドなどのテ
スト表面上に塗りつけてもよい。反応容器には１つまたはそれ以上のテスト用試薬を入れ
、粘着するサンプルをブラシのブリストルから剥がしやすくしてもよい。サンプル採取デ
バイスまたはブラシを用いてテスト用試薬とサンプルを混ぜてもよい。サンプルに依存す
るが、サンプルのアリクォートを反応容器内に搾り出すために、（かき混ぜたり、振った
り、変形させたりして）ブラシに外的振動を与えてもよい。１つの従来方法は、柔軟性の
あるポリプロピレン製のチューブ内にサンプル採取デバイスおよび反応流体を配置するも
ので、このとき、ユーザは、チューブの側部を搾って、ブラシ内のブリストルを変形させ
ることができる。ブラシが変形すると、サンプルのアリクォートが解放される。均質な混
合物が得られると、サンプル採取デバイスは破棄される。このとき、分析すべきサンプル
の種類に応じた任意の規制条件または環境条件に合致するように破棄されなければならな
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い。こうして、テスト流体が準備でき、事前設定された分析手法を用いて分析することが
できる。
【００４０】
（実施例２：サンプル採取方法の利用）
　サンプル採取する多様な状況において、潜在的なサンプル収集デバイスに対して、極め
て広範なサンプルの粘度が存在する。以下の実施例は、クレームされたサンプル採取方法
の利用を説明するものであるが、これに限定しようとするものではない。このサンプル採
取デバイスを用いて、以前に収集されたサンプルのアリクォートを用いることができる。
あるいは、後で培養または分析するために、あるいは製造容器または準備容器から収集す
るために、このサンプル採取デバイスを用いて、火傷跡または傷口あるいは鼻腔経路から
直接にサンプル収集することができる。サンプル採取デバイスにより、綿棒などから体内
にある収集位置へ繊維を付着させてはならない。
【００４１】
　製造プロセスにより、粘性または固体成分が変化するスラリを形成することができる。
製造プロセスにおける次のステップ、あるいは破棄または破棄のための処理の前において
、スラリ内の１つまたはそれ以上の構成要素の関数として、スラリの成分を決定する必要
がある。サンプルは、活性薬剤成分に対するＨＰＬＣなどの分析手法を用いてテストする
必要のある薬剤製造プロセスからの中間合成スラリであってもよい。
【００４２】
　土壌サンプルは、水分含有量およびサンプル領域内の汚染度に依存して、多様な粘度を
有することができる。したがって、サンプルは汚染された土壌サンプルであり、汚染除去
処理を監視するために、１つまたはそれ以上の汚染物質を抽出して分析してもよい。残余
貴金属または毒素に関して、採掘場所からのテーリングをテストすることができる。同様
に、回収率や汚染物質などに対して処理している間に、採掘スラリをテストすることがで
きる。ビールやワインの発酵プロセスにあるイーストペーストを収集する際に、このサン
プル採取方法を用いることができる。汚染度および／または微生物の活性度に関して、イ
ーストペーストをテストすることができる。活性材料は、次の発酵プロセスで利用できる
ように、発酵体に戻される。薬剤の発酵プロセスにおいて、薬剤を製造する組替え微生物
がサンプル採取され、汚染度および／または活性度に関して評価される。同様に、このサ
ンプル採取方法を用いて、バクテリアやその他の種類の汚染物質のために、処理された生
肉をサンプル採取する。特に、乳児用食品を最終梱包する前にサンプル採取して、あるい
は最終梱包された製品を選択的に抜き取るなどして、その他の種類の処理された食品およ
び飲料をサンプル採取するために、このサンプル採取方法が用いられる。好適な用途は、
便サンプルを採取して搬送することである。
【００４３】
　粘度が変化するサンプルに対して生じるサンプル採取上の問題の一例を、便試料を用い
て説明する。便試料を採取することは、数多くの病状に関して重要なことである。例えば
、ごく微量の血液により、結腸癌や直腸癌または前癌性の病状が分かる。テスト方法に対
して便試料を安全に取り扱い、かつ効率的に搬送することは困難である。とりわけ下痢症
状を伴う便試料は、粘度に関して、十分に形状を有する便から、極めてゆるい、ほとんど
水様性のものまである。本発明は、便サンプルの液体成分および／または固体成分として
存在し得る件の被分析試料が分析手法に搬送されるような、臨床サンプルに見られる多様
な粘度を有するサンプルを採取するための、１つの搬送システムを提供する。呼吸器系の
感染症を検出するために、唾をテストすることは極めて好適である。呼吸器系感染症の種
類として、結核ウィルス、呼吸器系シンシチウムウィルス（ＲＳウィルス）、およびイン
フルエンザがある。この方法は、唾をサンプル採取する上でも極めて有用である。
【００４４】
（実施例３：クロストリジウム・デフィシレ毒素分析）
　好適な被分析試料は、特定の患者数に対する下痢症状の原因菌として知られているクロ
ストリジウム・デフィシレが生成する毒素である。この毒素は、標準的な細胞毒分析、免
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疫分析、または最も好適には光学式免疫分析（ＯＩＡ（登録商標））として広く知られた
方法により検出される（米国特許第５，４８６，６０６号、米国特許第５，５４１，０５
７号、および米国特許第５，５５０，０６３号を参照されたい。）。
【００４５】
　クロストリジウム・デフィシレ毒素に対して光学式免疫分析を行うためには、以下の構
成部品が必要である。まず、光学的基板を選択する必要がある。この分析を行うためには
、アモルファスシリコンでコーティングされたシリコンまたはガラスなどの既知の反射率
を有する反射光学基板を選択する。このテストは１回使用の定量分析のために考案されて
いるので、視覚的な信号表示が好ましい。視覚的な信号を形成するためには、光学基板を
反射防止（ＡＲ）膜でコーティングする必要がある。反射防止膜用に選択された材料は、
反射率に関して光学基板と関連付ける必要があり、後の生物学的な膜の存在に対して、（
標準的な光学的計算を用いて決定される）理論的な厚みを用いて補正される。この反射防
止膜は、窒化シリコン、窒素酸化シリコン、一酸化シリコン、二酸化ジルコニウム、二酸
化チタニウムであって、その他の材料も同様に、この層を形成する上で適している。この
場合、気相成長させた窒化シリコンが用いられた。
【００４６】
　一旦、光学式デバイスが設計されると、枝分かれ構造を有するシロキサンからなる接合
層が光学表面に塗布される。この接合層により、生物学的な捕獲試薬を接合し、保持し、
かつより安定させる上で好適な環境を整える。この捕獲試薬または受容材料は、件の被分
析試料に対して特に反応するような任意の生物学的成分から選択することができる。この
場合、毒素に対する多クローン抗体は、クロストリジウム・デフィシレにより生成される
。接合膜が被膜された光学式デバイスを、所定時間、抗体を含む溶液内に浸漬させること
により、この抗体膜を形成する。被膜溶液から取り出した後、光学式デバイスを、蒸留水
ですすぎ、乾燥させ、さらに安定性が増すように、その上を保護膜で被膜する。こうして
完成した光学式デバイスは、個別のテスト表面に分割され、プラスチック製の分析デバイ
スが形成される。当業者ならば、米国特許第５，４１８，１３６号の開示に基づいて、視
覚的信号を形成するか、機械が検出する信号を形成するその他の光学式免疫学的検定デバ
イスを構成することができる。
【００４７】
　クロストリジウム・デフィシレの光学式免疫学的検定法（CdTOX AOIA）は、次のように
実施される。サンプル採取デバイスを便サンプルに挿入して、ブリストルが便内容物で満
たすように回転させる。ブラシのブリストルを充填した後、ブリストルをサンプルから取
り出し、余分な内容物を取り除くために、ブリストルを試料容器の壁に対して回転させる
。その後、抗体３００μｌ（酵素共役溶液）を含む柔軟性を有するポリプロピレン製反応
チューブにブラシを搬送する。ブラシを用いて試料と共役溶液を混合し、チューブを搾り
出してブラシを破棄する。試料／共役溶液の１、２滴の混合物をＯＩＡ表面に搬送し、室
温で５分間培養することにより、ＯＩＡ分析が行われる。試料内にクロストリジウム・デ
フィシレ毒素が存在する場合、酵素共役溶液、毒素、およびＯＩＡ表面に結合する抗体の
間で複合体が形成される。緩衝剤で処理された塩溶液および清浄乾燥空気（blotted dry
）の流れを用いて洗浄される。沈殿酵素基剤を１滴ＯＩＡ表面に付加し、室温で５分間培
養する。上述の複合体が存在する場合、酵素はこの基剤と反応して、沈殿物を形成する。
沈殿物が存在する場合、ＯＩＡ表面上に視覚的に検出可能な薄膜が形成される。
【００４８】
（実施例４：サンプル採取デバイスの使用）
　懸濁液をサンプル採取する性能について、寸法の異なる４つの市販されたブラシを比較
した。（表１を参照されたい。）用いられるブラシは、Medical Packing Corp.（MPC, Ca
marillo, CA）製の短いブラシおよび標準（std）ブラシと、Oosina（Englewood, NJ）製
の短いブラシおよび標準（std）ブラシであった。このブラシを用いて、下痢状サンプル
を模倣したサンプルの粘性を与えるために、蛋白質、粒子、およびその他の物質からなる
懸濁液をサンプル採取した。サンプルの粘度は、厚いペースト状である。クロストリジウ
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ム・デフィシレ分析において上述した懸濁液をサンプル採取するために、各種１０本のブ
ラシを用いた。収集された内容物の重量は、充填されたブラシからブラシ単体の重量を差
し引くことにより計算され、報告されている（表１参照）。％ＣＶとは、平均を標準偏差
で割ったもので、サンプル採取の誤差を意味する。表１に示されているように、ブラシが
捕獲できるサンプル（アリクォート）の量は、ブラシの設計により変化し、驚くべきこと
に、サンプル収集量は、ブラシを用いたサンプル収集方法に依存して、ほとんど変化せず
、極めて再現性よく一定量のサンプルを収集することができる。
【００４９】
【表１】

【００５０】
　その他の実施形態はクレーム内にある。
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