Priferbericht - Aufgabe A 2025
1. EINFUHRUNG
1.1. Allgemeine Anmerkungen

Ziel des Pruferberichts ist es, die Bewerber bei der Vorbereitung auf klinftige
Eignungsprufungen zu unterstltzen (Art. 6 (6) der Vorschriften Gber die europaische
Eignungspriufung fur zugelassene Vertreter). Der Pruferbericht enthalt die erwartete
Losung sowie eine Erlauterung, warum diese Losung erwartet wurde, und zeigt, wie sich
die Punkte fur diese Antwort verteilen. Des Weiteren werden die haufigsten Fehler
aufgefthrt, und es wird erldutert, welchen Punktabzug es flr diese Fehler gab.

1.2. Einflhrung

Thema der diesjahrigen Aufgabe waren Lateral-Flow-Testvorrichtungen, die im
Allgemeinen als diagnostische Selbsttests genutzt werden, z. B. als Test fur SARS-CoV-2
(COVID-19) oder als Schwangerschaftstest.

Im Schreiben des Mandanten wird erklart, dass bei diesen Tests zuvor farbige
Latexpartikel im Detektionsmittel (als Konjugat mit einem Antikorper) verwendet
wurden, die Ergebnisse jedoch stattdessen mit Goldnanopartikeln erheblich verbessert
werden konnten. Weiterhin betont der Mandant, dass sowohl das Testen auf COVID-19
als auch andere mogliche Anwendungen der Vorrichtung abgedeckt werden sollten, da
man hofft, zusatzliche Markte zu erschlieBen.

Im Dokument des Stands der Technik D1 werden Lateral-Flow-Schwangerschaftstests
beschrieben. Bei diesen Vorrichtungen werden im Detektionsmittel blaue Latexpartikel
verwendet. D2 behandelt Goldnanopartikel und ihre Verwendung in einer Vielzahl von
Kontexten, z. B. als Konjugat mit einem Antikdrper, nennt jedoch nicht den Einsatz
dieser Konjugate als Detektionsmittel in einem Lateral-Flow-Test.

Auch wenn Bewerber moglicherweise aus eigener Erfahrung mit dieser Art von Test
vertraut sind, sollten sie sich nur auf die in der Aufgabe bereitgestellten Informationen
verlassen und durfen nicht auf eigenes Wissen zurlickgreifen.

1.3. Bewertung

Die Prufungsarbeiten wurden anhand einer Skala von 0 bis 100 Punkten
folgendermaBen bewertet:

e bis zu 40 Punkte flr einen unabhangigen Vorrichtungsanspruch;
e bis zu 10 Punkte flr einen unabhangigen Verfahrensanspruch;

e bis zu 10 Punkte flr einen Anspruch fur ein Kit;

e bis zu 25 Punkte fir abhangige Anspruche; und

e bis zu 15 Punkte fur den einleitenden Teil einer Beschreibung.



Wie Ublich wird in jeder Kategorie nur der Anspruch mit der niedrigsten Punktzahl
bewertet. Der Mandant weist ausdricklich darauf hin, dass er keine zuséatzlichen
Anspruchsgebuhren entrichten wird, und demzufolge werden jegliche Uber die 15
erwarteten Anspriche hinausgehenden Anspruche nicht bewertet.

2. ERWARTETE UNABHANGIGE ANSPRUCHE
2.1. Unabhangiger Vorrichtungsanspruch

Von den Bewerbern wurde erwartet, einen einzigen unabhangigen
Vorrichtungsanspruch fur einen Lateral-Flow-Test abzufassen, bei dem das neuartige
und erfinderische Merkmal ein Detektionsmittel ist, das Goldnanopartikel in einem
speziellen GroBenbereich als Konjugat mit einem Antikdérper umfasst. Der Anspruch
sollte ebenfalls alle Merkmale enthalten, die im Schreiben des Mandanten als
wesentlich beschrieben werden. Im Folgenden wird ein geeigneter unabhangiger
Vorrichtungsanspruch dargelegt, der die vollen 40 Punkte erzielen wurde:

Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung zum Nachweis eines Zielmolekdils in einer
flussigen Probe, umfassend:

- ein Probenpad (1) zur Aufnahme der fliissigen Probe (5);

- ein Konjugatpad (2) stromungsabwarts hinter dem Probenpad (1), umfassend
ein Konjugat (11) aus einem ersten Antikérper (10), der das Zielmolekdl (6)
spezifisch erkennen kann, sowie einem farbigen Partikel (9); und

- eine Reaktionsmembran (3) stromungsabwarts hinter dem Konjugatpad (2),
die einen zweiten Antikérper (12) umfasst, der spezifisch fir das Zielmolekdil
(6) ist und in einer durch die Oberflache der Membran (3) laufenden Testlinie
(7) immobilisiert ist;

dadurch gekennzeichnet, dass das farbige Partikel (9) ein kugelférmiges
Goldnanopartikel mit einem Durchmesser von 20 nm bis 100 nm ist.

2.1.1. Neuheit und erfinderische Tatigkeit gegeniiber dem Stand der Technik

Fur Anspruche, die nicht neu sind, wurden keine Punkte vergeben. Zum Beispiel stellt
ein Anspruch fur ein Konjugat aus einem kugelféormigen Goldnanopartikel und einem
Antikorper keine Neuheit gegenuber der Offenbarung aus D2 (D2 Absatz [003]) dar.

Einige Bewerber fuhrten lediglich das Merkmal eines "kugelformigen" Partikels an, um
Neuheit gegenuber D1 herzustellen. Der Begriff "kugelféormig" wird in D1 nicht
ausdrucklich offenbart, deshalb kann ein derartiger Anspruch als formell neuartig
betrachtet werden. Allerdings zeigt Abbildung A in D1 die farbigen Latexpartikel als
Kreise, was den naheliegenden Schluss zulasst, dass es sich um kugelférmige Partikel
handelt. Somit wird aus D1 zumindest ersichtlich, dass kugelférmige Partikel eingesetzt



werden; deshalb erhielt ein solcher Anspruch einen Abzug von 35 Punkten wegen
mangelnder erfinderischer Tatigkeit.

Vorrichtungsanspruche, die aus anderen Grinden mangelnde erfinderische Tatigkeit
aufwiesen, fuhrten zu einem Abzug von 25 Punkten. Zum Beispiel stellt die Anfihrung
des Merkmals GroBe zwischen 20 und 100 nm in Bezug auf die farbigen Partikel eine
Neuheit gegenltber D1 dar, das sich lediglich auf "kleine, blaue Latexpartikel" bezieht
(Absatz [006]). Allerdings ist mit diesem Merkmal alleine keine erfinderische Tatigkeit
verbunden. Die erfinderische Tatigkeit ergibt sich aus der Verwendung von
Goldnanopartikeln in diesem GroBenbereich, da sie die Sensitivitat des Tests im
Vergleich zu den farbigen Latexpartikeln um das 10-fache verbessern (Absatz [015] im
Schreiben des Mandanten).

2.1.2. Unnotige Beschrankungen

Wahrend es, wie bereits erlautert, notwendig war, Anspruch 1 auf kugelformige
Goldnanopartikel mit einem Durchmesser von 20 bis 100 nm zu beschranken, fuhrten
einige Bewerber in ihren Ansprlchen eine weitere Beschrankung auf Nanopartikel mit
einem Durchmesser von genau 40 nm ein. Dies wurde als sehr restriktive Beschrankung
angesehen und fuhrte zu einem Abzug von 30 Punkten.

Im Schreiben des Mandanten wird eindeutig festgestellt, dass der Mandant neben dem
Testen auf COVID-19 andere moégliche Anwendungen der Lateral-Flow-Testvorrichtung
abdecken mdchte. Dementsprechend erhielten alle Anspriiche mit Beschrankungen
des nachzuweisenden Zielmolekdls einen Abzug. Die Beschrankung des
Vorrichtungsanspruchs auf das Spike-Protein des SARS-CoV-2-Virus und/oder das hCG-
Hormon flhrte zu einem Abzug von 20 Punkten, wahrend auf virale oder bakterielle
Molektle oder Hormone im Allgemeinen beschrankte Ansprliche einen Abzug von

10 Punkten erhielten.

Der Mandant beschreibt ebenfalls die bevorzugten Materialien fur verschiedene
Komponenten des Tests. Die Einbeziehung dieser im unabhangigen
Vorrichtungsanspruch wurde als unnotige Beschrankung angesehen. Die Vorgabe des
verwendeten Materials flr das Proben- oder das Konjugatpad fuhrte zu einem Abzug
von 18 Punkten, wahrend auf Teststreifen aus Nitrozellulosemembran beschrankte
Ansprlche einen Abzug von 15 Punkten erhielten.

Der Mandant erklart, dass im Detektionsmittel entweder dieselben oder
unterschiedliche Antikorper wie in der Testlinie verwendet werden konnen (Absatz [009]
im Schreiben des Mandanten). Die Beschrankung des Anspruchs auf eine Vorrichtung,
bei der diese Antikorper gleich sind, wurde demzufolge als unnétige Beschrankung
angesehen und fuhrte zu einem Abzug von 15 Punkten.



Im Schreiben des Mandanten wird ebenfalls erwahnt, dass das Vorhandensein einer
Kontrolllinie "vorteilhaft" ist, um nachzuweisen, dass der Test korrekt durchgeflihrt
wurde, dies jedoch kein wesentliches Merkmal des Tests ist. Dieser Punkt wird durch
die Lehre aus D1 bekraftigt, die offenbart, dass einige handelslbliche Tests keine
Kontrolllinie aufweisen (D1 Absatz [008]). Vorrichtungsanspriiche, die das
Vorhandensein einer Kontrolllinie vorgeben, erhielten daher einen Abzug von

10 Punkten.

Weitere umfangreiche unndtige Beschrankungen flihrten ebenfalls zum Abzug von
jeweils 10 Punkten. Beispiele:

e Vorhandensein eines Dochtpads
e Vorhandensein einer Kunststoffkassette
e Antikérper mit hoher Bindungsaffinitat

Geringflgige unnotige Beschrankungen fuhrten zu einem Abzug von jeweils 5 Punkten,
zum Beispiel die Beschrankung des Probenpads auf ein saugfahiges Pad, eine
Kugelformigkeit von > 99 % oder eine einheitliche GroBe der Partikel.

Die Einbeziehung eines funktionellen Merkmals (z. B. ein Probenpad "zur Aufnahme
einer flussigen Probe") wurde im Allgemeinen nicht als unnoétige Beschrankung
angesehen. Allerdings war eine solch funktionelle Ausdrucksweise nicht strikt
erforderlich und deshalb erfolgte bei Nichtvorhandensein kein Punkteabzug.

2.1.3. Fehlende wesentliche Merkmale

Wie ublich nennt der Mandant verschiedene wesentliche Merkmale, die der
unabhangige Vorrichtungsanspruch enthalten sollte. Der Mandant definiert, dass die
Partikel kugelformig sein mussen, damit sie sich entlang des Teststreifens mit einer
gleichmaBigen Geschwindigkeit bewegen (Absatz [008]). Anspriche ohne dieses
Merkmal erhielten einen Abzug von 15 Punkten.

Der Mandant erklart ebenfalls, dass nur Goldnanopartikel mit einem Durchmesser von
100 nm oder weniger zur Verwendung in dem Test geeignet sind, da groBere Partikel
nicht die erforderliche rote Farbe haben. AuBerdem lehrt D2, dass kugelférmige Partikel
mit einem Durchmesser von 100 nm oder weniger rot sind (Absatz [002]). Ferner kdnnen
Goldnanopartikel mit einem Durchmesser von weniger als 20 nm nicht gentigend
Antikorper tragen, um ein genaues Ergebnis zu liefern. Somit fehlten bei Anspruchen,
die nicht auf diesen GroBenbereich beschrankt waren, die wesentlichen Merkmale, um
die beanspruchte technische Wirkung zu erreichen. Ansprlche, bei denen die
Untergrenze flr den Durchmesser von 20 nm fehlte, erhielten einen Abzug von

15 Punkten, da der Test kein genaues Ergebnis liefern wlrde. Anspriiche, bei denen die
Obergrenze fur den Durchmesser von 100 nm fehlte, erhielten einen Abzug von

10 Punkten, da die Goldnanopartikel farblos waren und somit im Test nicht



funktionieren wirden. Und schlieBlich erhielten Anspriiche, bei denen die Obergrenze
fur den Durchmesser fehlte, die jedoch vorgaben, dass die Nanopartikel farbig sind,
einen Abzug von 7 Punkten, da es unklar ist, ob blaue oder schwarze Goldnanopartikel
dieselbe Wirkung erzielen wirden.

Bei Lateral-Flow-Tests wird die flissige Probe mittels Kapillarstromung einen
Teststreifen entlang geleitet (Absatz [004] im Schreiben des Mandanten). Deshalb ist es
wichtig, anzugeben, in welcher Reihenfolge die Komponenten entlang des Teststreifens
angeordnet sind, sodass die flissige Probe in der korrekten Reihenfolge mit ihnen
interagieren kann. Anspruche, bei denen die Anordnung eines oder mehrerer
verschiedener Merkmale des Tests nicht definiert wurde (z. B. wenn das Konjugatpad
nicht stromungsabwarts vom Probenpad angeordnet wurde), erhielten einen Abzug von
6 Punkten.

Jedes andere fehlende wesentliche Merkmal fuhrte zu einem Abzug von jeweils
6 Punkten.

2.1.4. Klarheit und formelle Angelegenheiten

Umfangreiche Klarheitsmangel fUhrten zu einem Abzug von jeweils 8 Punkten und bei
geringfugigen Klarheitsmangeln wurden jeweils 4 Punkte abgezogen. Zum Beispiel
wurde die Angabe, dass die Partikel eine "relativ einheitliche GroBe" haben, als
geringflgiger Klarheitsmangel angesehen.

Die inkorrekte Anwendung der zweiteiligen Form des Anspruchs (z. B. ein
kennzeichnender Teil, der Merkmale aus dem Stand der Technik enthalt) fihrte zu
einem Abzug von 2 Punkten. Es gab keinen Abzug flr Anspriche, die nichtin die
zweiteilige Form untergliedert waren, sofern der Stand der Technik in der Beschreibung
erlautert wurde. Das Weglassen von Bezugszeichen flhrte zu einem Abzug von

2 Punkten, und inkorrekte oder unvollstadndige Bezugszeichen erhielten einen Abzug von
1 Punkt.

2.2. Unabhangiger Verfahrensanspruch

Obwohl der unabhangige Vorrichtungsanspruch als flir den Mandanten am nutzlichsten
angesehen wurde und somit den gréBten Anteil der Punkte erzielte, wurde ebenfalls ein
unabhangiger Verfahrensanspruch erwartet. Ein solcher Anspruch kénnte
moglicherweise fur Dritte relevant sein, die den Lateral-Flow-Test beispielsweise zur
kommerziellen Bereitstellung von Testdienstleistungen nutzen. Im Folgenden wird ein
geeigneter unabhangiger Verfahrensanspruch dargelegt, der die vollen 10 Punkte
erzielen wurde:

Ein Verfahren zum Nachweis eines Zielmolekiils (6) in einer flissigen Probe (5),
wobei das Verfahren das Auftragen der flussigen Probe (5) auf das Probenpad (1)
einer Lateral-Flow-Testvorrichtung nach MaBgabe eines vorhergehenden
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Anspruchs umfasst und wobei die Anwesenheit des Zielmoleklls in der fllissigen
Probe durch das Entstehen einer farbigen Linie an der Testlinie angezeigt wird.

Ein korrekt abgefasster Verwendungsanspruch mit entsprechenden Merkmalen konnte
ebenfalls Punkte erzielen. Wenn allerdings sowohl ein Verfahrens- als auch ein
Verwendungsanspruch abgefasst wurden, wurde nur der schlechtere der beiden
bewertet. Ansprlche fur eine zweite medizinische Verwendung wurden nicht als
sinnvoll erachtet und erzielten keine Punkte.

Ansprlche fur "diagnostische" Verfahren wurden ebenfalls akzeptiert. Diese wéaren nur
vom Patentschutz ausgeschlossen, wenn die Diagnostizierverfahren "am menschlichen
oder tierischen Kérper vorgenommen werden" (Art. 53 c) EPU). Bezieht sich der
Anspruch auf das Testen einer Probe, so gilt die Ausschlussbestimmung nicht.

Ansprlche, die sich nicht auf den Vorrichtungsanspruch bezogen oder bei denen alle
oder die meisten der Vorrichtungsmerkmale fehlten, erzielten keine Punkte. Anspruche,
denen ein wesentliches Merkmal fehlte, erhielten einen Abzug von 8 Punkten, wie z. B.
Verwendungsansprliche, die keine Bezugnahme zu der Entstehung einer farbigen Linie
enthielten oder die dieses Ergebnis mit der beabsichtigten Verwendung verknupften.
Umfangreiche unndtige Beschrankungen erhielten einen Abzug von 6 Punkten (z. B.
Nennung einer bestimmten Infektion oder eines Zielmolekdls), und geringflgige
unnotige Beschrankungen erhielten einen Abzug von jeweils 4 Punkten. Jegliche
Klarheitsmangel fUhrten zu einem Abzug von 2 Punkten pro Mangel.

2.3. Anspruch fir ein Kit

Der Mandant erwahnt, dass sein Lateral-Flow-Test in der Regel zusammen mit einer
Extraktionslosung verkauft wird, mit der die Testprobe suspendiert werden kann

(Absatz [012] im Schreiben des Mandanten). Dementsprechend wurde ein Anspruch flr
ein Kit fur den Mandanten als besonders wichtig angesehen. Flr einen Anspruch fur ein
Kit, der das kommerzielle Produkt des Mandanten abdeckt, konnten 10 Punkte erreicht
werden, z. B.:

Ein Kit umfassend:

a) eine Lateral-Flow-Testvorrichtung geméanB eines Anspruchs X bis Y; und

b) eine Extraktionslésung zur Suspendierung einer Testprobe.
Eine andere Formulierung zur Abdeckung derselben Merkmale war ebenfalls moglich,
zum Beispiel ein System umfassend die Vorrichtung und die Extraktionslésung.
Ansprlche fur ein "diagnostisches" Kit (oder Vorrichtung) wurden ebenfalls akzeptiert.
Dieser Begriff wurde nicht als einschrankend angesehen, da das Kit den Zweck hat, ein
Zielmolekul nachzuweisen, um eine Infektion oder eine Schwangerschaft zu
diagnostizieren.


HC
I think this should be [013]


Ansprlche, bei denen alle oder die meisten Vorrichtungsmerkmale fehlten (z. B.
fehlende Bezugnahme auf den Vorrichtungsanspruch) erhielten keine Punkte.
Ansprlche, bei denen ein wesentliches Merkmal fehlte, erhielten einen Abzug von
6 Punkten. Umfangreiche unndétige Beschrankungen fuhrten zu einem Abzug von

6 Punkten und geringfligige unnotige Beschrankungen erhielten einen Abzug von
3 Punkten. Jegliche Klarheitsmangel fuhrten zu einem Abzug von 2 Punkten pro Mangel.

3.

ERWARTETE ABHANGIGE ANSPRUCHE

Von abhangigen Anspruchen mit Bezugnahme auf die Vorrichtung wurde erwartet, dass
sie die vom Mandanten als bevorzugt beschriebenen Merkmale abdeckten, wobei die
Punkte je nach Nutzlichkeit als Rlckfallposition vergeben wurden. Nur die folgenden
Merkmale erhielten Punkte wie im Folgenden beschrieben:

Kugelférmiges Goldnanopartikel hat einen Durchmesser von 40 nm: 2 Punkte
Reaktionsmembran umfasst Nitrozellulose: 2 Punkte

Nitrozellulose-Membran hat eine PorengroBe von mindestens 5 Mikrometer:

2 Punkte

Nitrozellulose-Membran hat eine PorengroBe von 8 - 12 Mikrometer: 1 Punkt
Selber Antikorper wird in Detektionsmittel und Testlinie verwendet: 2 Punkte
Detektionsmittel umfasst einen Antikorper, der eine hohe Bindungsaffinitat fur
das Zielmolekul aufweist, mit einer Dissoziationskonstante (KD) von 10-7M oder
weniger: 2 Punkte

Kontrolllinie liegt stromungsabwarts hinter der Testlinie, die einen fur das
Detektionsmittel spezifischen Antikérper umfasst: 3 Punkte

Dochtpad stromungsabwarts hinter der Reaktionsmembran: 3 Punkte
Dochtpad umfasst einen Zellulosefilter: 2 Punkte

Probenpad umfasst Zellulosefasern: 2 Punkte

Konjugatpad umfasst ein Glasfaservlies: 2 Punkte

Kunststoffkassette mit einer Beschriftung, die die Position der Testlinie und, falls
vorhanden, der Kontrolllinie kennzeichnet: 2 Punkte

Zielmolekulist ein Hormon oder ein virales/bakterielles Molekul: 2 Punkte
Zielmolekul ist das Spike-Protein des SARS-CoV-2-Virus oder das hCG-Hormon:
2 Punkte

Es bestand ebenfalls die Maglichkeit, abhangige Ansprlche abzufassen, die sich auf
den unabhangigen Verfahrensanspruch und den Anspruch fur ein Kit beziehen, wie z. B.:

Flissige Probe umfasst Urin, Blut, Speichel oder eine Nasen- oder
Rachenabstrichprobe: 2 Punkte
Extraktionsléosung umfasst phosphatgepufferte Kochsalzlosung: 2 Punkte



Abzlge gab es fur inkorrekte Abhangigkeiten (z. B. Verfahrensmerkmale abhangig von
Vorrichtungsanspruchen oder umgekehrt), fehlende wesentliche Merkmale und
mangelnde Klarheit.

Ein einzelner abhangiger Anspruch, der zwei oder mehr alternative Merkmale abdeckt,
erhielt nur Punkte flr das schlechtere (d. h. weniger Punkte erzielende) der zwei oder
mehr Merkmale. Zuséatzliche Merkmale, die als "bevorzugt" oder "optional" beschrieben
wurden, erzielten keine Punkte. Die Bewerber werden daran erinnert, dass sie keine
zusatzlichen Punkte erhalten, wenn mehrere Merkmale in einem einzelnen abhangigen
Anspruch kombiniert werden, um die Beschrankung auf 15 Ansprlche zu umgehen.

GemaB der Ublichen Praxis erzielten wesentliche Merkmale, die in den unabhangigen
Ansprichen fehlten, jedoch in den abhangigen Anspriichen vorhanden waren, keine
Punkte.

Obwohl fir alle oben genannten Merkmale theoretisch mehr als 25 Punkte verfugbar
sind, wurden fr die abhangigen Anspriiche maximal 25 Punkte vergeben.

4. BESCHREIBUNG

Von den Bewerbern wurde erwartet, den einleitenden Teil der Anmeldung zu
formulieren, einschlieBlich der Angaben zum Stand der Technik nach den
Anforderungen in Regel 42(1) b) EPU, einer Bezeichnung des zu l6senden Problems
sowie einer Erklarung, wie die beanspruchte Erfindung das technische Problem lost.
Punkte wurden wie folgt vergeben:

e Zusammenfassung der relevanten Inhalte der zwei Dokumente zum Stand der
Technik: 6 Punkte

e Erdrterung der technischen Aufgabe: 6 Punkte

e Ldsungdertechnischen Aufgabe: 3 Punkte

Um alle verfigbaren Punkte zu erreichen, missen Aufgabe und Losung mit dem
unabhangigen Anspruch oder den unabhangigen Ansprichen in der Prufungsarbeitin
Einklang stehen. Wenn sich Begrindungen auf Aufgaben bezogen, die nicht durch die
Ansprluche geldst wurden, gab es dafur keine Punkte.

Von den Bewerbern wurde erwartet, dass sie ein Verstandnis der Erfindung und der
technischen Aufgabe/Lésung demonstrieren und nicht nur Passagen aus dem
Schreiben des Mandanten kopieren. Lediglich die Ansprlche in der Beschreibung zu
wiederholen war auBerdem unndétig und erzielte keine Punkte.



ANHANG

Musteranspruchssatz

1. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung zum Nachweis eines Zielmolekuls in einer flussigen
Probe, umfassend:

- ein Probenpad (1) zur Aufnahme der flissigen Probe (5);

- ein Konjugatpad (2) stromungsabwarts hinter dem Probenpad (1), umfassend ein
Konjugat (11) aus einem ersten Antikorper (10), der das Zielmolekul (6) spezifisch
erkennen kann, sowie einem farbigen Partikel (9); und

- eine Reaktionsmembran (3) stromungsabwarts hinter dem Konjugatpad (2), die
einen zweiten Antikorper (12) enthalt, der spezifisch flur das Zielmolekdl (6) ist
und in einer durch die Oberflache der Membran (3) laufenden Testlinie (7)
immobilisiert ist;

dadurch gekennzeichnet, dass das farbige Partikel (9) ein kugelférmiges
Goldnanopartikel mit einem Durchmesser von 20 nm bis 100 nm ist.

2. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemaB Anspruch 1, wobei das kugelformige
Goldnanopartikel einen Durchmesser von 40 nm aufweist.

3. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemaB Anspruch 1 oder 2, wobei die
Reaktionsmembran Nitrozellulose umfasst.

4. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemaB Anspruch 3, wobei die Nitrozellulose-
Membran eine PorengréBe von 8 -12 Mikrometer aufweist.

5. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemaB einem vorhergehenden Anspruch, wobei
derselbe Antikorper fur das Detektionsmittel und die Testlinie verwendet wird.

6. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemaR einem vorhergehenden Anspruch, wobei
das Konjugat einen Antikdrper umfasst, der eine hohe Bindungsaffinitat fur das
Zielmolekil aufweist, mit einer Dissoziationskonstante (KD) von 10”M oder weniger.

7. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemaB einem vorhergehenden Anspruch, ferner
umfassend eine Kontrolllinie (8) stromungsabwarts hinter der Testlinie (7), wobei die
Kontrolllinie einen Antikorper (13) umfasst, der spezifisch flir das Konjugatist und in

einer durch die Oberflache der Membran (3) laufenden Linie immobilisiert ist.

8. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemaB einem vorhergehenden Anspruch, die ferner
ein Dochtpad (4) stromungsabwarts hinter der Reaktionsmembran (3) umfasst.

9. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemas Anspruch 8, wobei das Dochtpad (4) einen
Zellulosefilter umfasst.



10. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemaB einem vorhergehenden Anspruch, ferner
umfassend eine Kunststoffkassette, die beschriftet ist, um die Position der Testlinie
und, falls vorhanden, der Kontrolllinie zu kennzeichnen.

11. Eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemaB einem vorhergehenden Anspruch, wobei
das Zielmolekll ein Hormon oder ein virales oder bakterielles Molekdl ist.

12. Ein Verfahren zum Nachweis eines Zielmoleklls (6) in einer flussigen Probe (5),
wobei das Verfahren das Auftragen der flissigen Probe (5) auf das Probenpad (1) einer
Lateral-Flow-Testvorrichtung nach MaBgabe eines vorhergehenden Anspruchs umfasst
und wobei die Anwesenheit des Zielmolekuls in der flissigen Probe durch das
Entstehen einer farbigen Linie an der Testlinie (7) angezeigt wird.

13. Ein Verfahren gemaB Anspruch 12, wobei die flissige Probe Urin, Blut, Speichel oder
eine Nasen- oder Rachenabstrichprobe umfasst.

14. Ein Kit, umfassend:
a) eine Lateral-Flow-Testvorrichtung gemaB eines Anspruchs 1 bis 11; und
b) eine Extraktionslosung zur Suspendierung einer Testprobe.

15. Ein Kit gemaB Anspruch 14, wobei die Extraktionslésung phosphatgepufferte
Kochsalzlésung umfasst.
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