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(57)【要約】
　いくつかの態様において、本開示は、被験体からの唾
液試料などの唾液試料中の分析物を定量的に検出するた
めの側方流動試験装置と、試験装置を含むキットまたは
器具と、試験装置、キットまたは器具を使用する方法と
に関し、これらは、例えばユーザの１種以上のホルモン
、排卵、妊娠、および／または妊孕性の評価のために構
成され、例えばユーザのホルモン、排卵、妊娠、妊孕性
の状態、時間窓、傾向、または治療の監視または指導の
ために構成される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　例えば被験体からの唾液試料などの唾液試料中の分析物を定量的に検出する側方流動試
験装置であって、前記装置は、
　自身の上に第１の試験位置を含む第１の多孔質マトリックスを含み、前記第１の試験位
置は、分析物に結合するか、または前記分析物に結合する他の結合試薬に結合するか、あ
るいは、前記分析物の結合試薬に結合するために前記試料中の分析物と競合する分析物ま
たは分析物類似体である第１の試験試薬を含み、液体試料は、前記試験装置に沿って側方
に流動し、前記第１の試験位置を通過して第１の検出可能な信号を形成し、
　１）前記装置は、自身の上に第２の試験位置を含む第２の多孔質マトリックスをさらに
含み、前記第２の試験位置は、前記唾液試料中の正常化物質に結合するか、または前記正
常化物質に結合する他の結合試薬に結合するか、あるいは、前記正常化物質の結合試薬に
結合するために前記唾液試料中の正常化物質と競合する正常化物質または正常化物質類似
体である第２の試験試薬を含み、液体試料は、前記試験装置に沿って側方に流動し、前記
第２の試験位置を通過して第２の検出可能な信号を形成し、前記第１の検出可能な信号お
よび前記第２の検出可能な信号は、前記唾液試料中の前記分析物の量を評価するために比
較されるように構成され、および／または、
　２）前記装置は、前記装置が前記被験体の口に挿入されている間に前記被験体の体温を
測定するように構成された温度センサをさらに含む、試験装置。
【請求項２】
　自身の上に第２の試験位置を含む第２の多孔質マトリックスをさらに含み、前記第２の
試験位置は、前記唾液試料中の正常化物質に結合するか、または前記正常化物質に結合す
る他の結合試薬に結合するか、あるいは、前記正常化物質の結合試薬に結合するために前
記唾液試料中の正常化物質と競合する正常化物質または正常化物質類似体である第２の試
験試薬を含み、液体試料は、前記試験装置に沿って側方に流動し、前記第２の試験位置を
通過して第２の検出可能な信号を形成し、前記第１の検出可能な信号および前記第２の検
出可能な信号は、前記唾液試料中の前記分析物の量を評価するために比較されるように構
成される、請求項１に記載の試験装置。
【請求項３】
　前記装置が前記被験体の口に挿入されている間に前記被験体の体温を測定するように構
成された温度センサをさらに含む、請求項１に記載の試験装置。
【請求項４】
　１）自身の上に第２の試験位置を含む第２の多孔質マトリックスであって、前記第２の
試験位置が、前記唾液試料中の正常化物質に結合するか、または前記正常化物質に結合す
る他の結合試薬に結合するか、あるいは、前記正常化物質の結合試薬に結合するために前
記唾液試料中の正常化物質と競合する正常化物質または正常化物質類似体である第２の試
験試薬を含み、液体試料が、前記試験装置に沿って側方に流動し、前記第２の試験位置を
通過して第２の検出可能な信号を形成し、前記第１の検出可能な信号および前記第２の検
出可能な信号が、前記唾液試料中の前記分析物の量を評価するために比較されるように構
成される、第２の多孔質マトリックスと、
　２）前記装置が前記被験体の口に挿入されている間に前記被験体の体温を測定するよう
に構成された温度センサと
をさらに含む、請求項１に記載の試験装置。
【請求項５】
　前記温度センサが、電子スリーブ、導電性インク、感温性材料、光学測定手段および／
または光学温度センサを含む、請求項１から４のいずれかに記載の試験装置。
【請求項６】
　前記温度センサが、前記被験体の口に挿入されるように構成された前記装置の一部分に
少なくとも部分的に含まれる、請求項１から５のいずれかに記載の試験装置。
【請求項７】



(3) JP 2018-513983 A 2018.5.31

10

20

30

40

50

　前記第１の多孔質マトリックスおよび前記第２の多孔質マトリックスが、２つの異なる
マトリックスである、請求項１から６のいずれかに記載の試験装置。
【請求項８】
　前記第１の多孔質マトリックスおよび前記第２の多孔質マトリックスが同一のマトリッ
クスである、請求項１から６のいずれかに記載の試験装置。
【請求項９】
　前記第１の試験試薬が分析物に結合し、例えば分析物に特異的に結合する、請求項１か
ら８のいずれかに記載の試験装置。
【請求項１０】
　前記第１の試験試薬が分析物に結合する他の結合試薬に結合し、例えば分析物に結合す
る他の結合試薬に特異的に結合する、請求項１から８のいずれかに記載の試験装置。
【請求項１１】
　前記第１の試験試薬が、前記分析物の結合試薬に結合するために唾液試料中の分析物と
競合する分析物または分析物類似体である、請求項１から８のいずれかに記載の試験装置
。
【請求項１２】
　前記第２の試験試薬が正常化物質に結合し、例えば正常化物質に特異的に結合する、請
求項１から１１のいずれかに記載の試験装置。
【請求項１３】
　前記第２の試験試薬が正常化物質に結合する他の結合試薬に結合し、例えば正常化物質
に結合する他の結合試薬に特異的に結合する、請求項１から１１のいずれかに記載の試験
装置。
【請求項１４】
　前記第２の試験試薬が、正常化物質の結合試薬に結合するために唾液試料中の前記正常
化物質と競合する正常化物質または正常化物質類似体である、請求項１から１１のいずれ
かに記載の試験装置。
【請求項１５】
　前記第２の試験試薬が、正常化物質の結合試薬に結合するために唾液試料中の前記正常
化物質と競合する正常化物質である、請求項１４に記載の試験装置。
【請求項１６】
　前記第１の試験試薬および／または前記第２の試験試薬が、１個以上の無機分子、１個
以上の有機分子またはその複合体である、請求項１から１５のいずれかに記載の試験装置
。
【請求項１７】
　前記有機分子が、アミノ酸、ペプチド、タンパク質、ヌクレオシド、ヌクレオチド、オ
リゴヌクレオチド、核酸、アプタマー、ビタミン、単糖、オリゴ糖、炭水化物、脂質およ
びその複合体からなる群から選択される、請求項１６に記載の試験装置。
【請求項１８】
　前記タンパク質が抗原または抗体である、請求項１７に記載の試験装置。
【請求項１９】
　前記第１の試験試薬および／または前記第２の試験試薬が、前記第１の多孔質マトリッ
クスおよび／または前記第２の多孔質マトリックスに非共有結合する、請求項１から１８
のいずれかに記載の試験装置。
【請求項２０】
　前記第１の試験試薬および／または前記第２の試験試薬が、例えば担体タンパク質など
の担体に結合されて共役体を形成し、前記１つ以上の共役体が、前記第１の多孔質マトリ
ックスおよび／または前記第２の多孔質マトリックスの上で第１の試験部位および／また
は第２の試験部位に固定化される、請求項１９に記載の試験装置。
【請求項２１】
　前記第１の試験試薬および／または前記第２の試験試薬が、前記第１の多孔質マトリッ
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クスおよび／または前記第２の多孔質マトリックスに共有結合する、請求項１から２０の
いずれかに記載の試験装置。
【請求項２２】
　前記第１の試験試薬および／または前記第２の試験試薬が、前記第１の多孔質マトリッ
クスおよび／または前記第２の多孔質マトリックス上で前記第１の試験部位および／また
は前記第２の試験部位に共有結合する、請求項２１に記載の試験装置。
【請求項２３】
　前記第１の多孔質マトリックスおよび／または前記第２の多孔質マトリックスが、ニト
ロセルロース、ガラス繊維、ポリプロピレン、（好ましくは極めて高い分子量の）ポリエ
チレン、ポリフッ化ビニリデン、エチレンビニルアセテート、アクリロニトリルおよび／
またはポリテトラフルオロエチレンを含む、請求項１から２２のいずれかに記載の試験装
置。
【請求項２４】
　前記第１の多孔質マトリックスおよび／または前記第２の多孔質マトリックスが、帯状
または円形状である、請求項１から２３のいずれかに記載の試験装置。
【請求項２５】
　前記第１の多孔質マトリックスおよび／または前記第２の多孔質マトリックスが、単一
の要素であるかまたは複数の要素を含む、請求項１から２４のいずれかに記載の試験装置
。
【請求項２６】
　単一のマトリックスまたは複数のマトリックスの上流にあり、かつ、前記単一のマトリ
ックスまたは前記複数のマトリックスと流体連通している１つ以上の試料塗布要素をさら
に含み、前記１つ以上の試料塗布要素が、高分子材料および／またはセルロース系材料な
どの吸収材料を任意に含む、請求項１から２５のいずれかに記載の試験装置。
【請求項２７】
　前記単一のマトリックスまたは前記複数のマトリックスの下流にあり、かつ、前記単一
のマトリックスまたは前記複数のマトリックスと流体連通している１つ以上の液体吸収要
素をさらに含む、請求項１から２６のいずれかに記載の試験装置。
【請求項２８】
　前記単一のマトリックスまたは前記複数のマトリックスの少なくとも一部分が、固体の
裏打材によって支持される、請求項１から２７のいずれかに記載の試験装置。
【請求項２９】
　前記単一のマトリックスまたは前記複数のマトリックスの一部分が前記試験位置の上流
で乾燥した標識試薬を含み、前記標識試薬が、液体試料および／または試料輸送液または
洗浄液などのさらなる液体によって、前記第１の試験位置および／または前記第２の試験
位置へ移動し、および／または、陽性の対照位置および／または陰性の対照位置へ移動し
て１つ以上の検出可能な信号を生成することが可能である、請求項１から２８のいずれか
に記載の試験装置。
【請求項３０】
　分析物および正常化物質のための標識試薬、または異なる標識試薬、または分析物およ
び正常化物質を含む、請求項１から２９のいずれかに記載の試験装置。
【請求項３１】
　（１）第１の分析物（例えば１７－βエストラジオールまたはプロゲステロン）のため
の標識試薬、第２の分析物（例えばプロゲステロンまたは１７－βエストラジオール）の
ための標識試薬、および正常化物質（例えばトランスフェリン、アルブミン、クレアチニ
ンまたはそれらの組み合わせ）のための標識試薬、または
　（２）第１の分析物（例えば１７－βエストラジオールまたはプロゲステロン）のため
の標識試薬、第２の分析物（例えばプロゲステロンまたは１７－βエストラジオール）の
ための標識試薬、および第１の正常化物質（例えばトランスフェリン、アルブミン、クレ
アチニンまたはそれらの組み合わせ）のための標識試薬、および、第２の正常化物質（例
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えばトランスフェリン、アルブミン、クレアチニンまたはそれらの組み合わせ）のための
標識試薬
を含む、請求項３０に記載の試験装置。
【請求項３２】
　前記乾燥した１つ以上の標識試薬が、前記試験装置の１つ以上の試料塗布場所の下流に
配置される、請求項２９から３１のいずれかに記載の試験装置。
【請求項３３】
　前記乾燥した１つ以上の標識試薬が、前記試験装置の１つ以上の試料塗布場所の上流に
配置される、請求項２９から３１のいずれかに記載の試験装置。
【請求項３４】
　前記試験位置の上流で、乾燥した１つ以上の標識試薬を含む１つ以上の共役要素をさら
に含み、前記１つ以上の標識試薬が、液体試料および／またはさらなる液体によって、前
記試験位置へ移動し、および／または、陽性の対照位置および／または陰性の対照位置へ
移動して１つ以上の検出可能な信号を生成することが可能である、請求項１から３３のい
ずれかに記載の試験装置。
【請求項３５】
　前記１つ以上の共役要素が、前記試験装置の１つ以上の試料塗布場所の下流に配置され
る、請求項３４に記載の試験装置。
【請求項３６】
　前記１つ以上の共役要素が、前記試験装置の１つ以上の試料塗布場所の上流に配置され
る、請求項３４に記載の試験装置。
【請求項３７】
　前記１つ以上の標識試薬が、前記試料中の分析物および／または正常化物質に結合し、
好ましくは前記試料中の前記分析物および／または前記正常化物質に特異的に結合する、
請求項１から３６のいずれかに記載の試験装置。
【請求項３８】
　被験体からの唾液試料中の複数の分析物を定量的に検出するように構成され、自身の上
に複数の第１の試験位置を含む第１の多孔質マトリックスを含み、前記複数の第１の試験
位置が、複数の分析物にそれぞれ結合するか、または前記複数の分析物にそれぞれ結合す
る他の結合試薬に結合するか、あるいは、前記分析物の結合試薬にそれぞれ結合するため
に前記試料中の複数の分析物とそれぞれ競合する複数の分析物または分析物類似体である
複数の第１の試験試薬を含み、液体試料は、前記試験装置に沿って側方に流動し、前記複
数の第１の試験位置を通過して複数の第１の検出可能な信号を形成する、請求項１から３
６のいずれかに記載の試験装置。
【請求項３９】
　複数の標識試薬を含み、前記標識試薬の各々が前記試料中の異なる分析物に結合する、
請求項３８に記載の試験装置。
【請求項４０】
　複数の標識試薬を含み、前記試料中の異なる分析物が、前記標識試薬の各々に結合する
ために異なる第１の試験位置で異なる分析物または分析物類似体と競合する、請求項３８
に記載の試験装置。
【請求項４１】
　前記標識が、蛍光標識またはＴｉｄｅ　Ｆｌｕｏｒ　５などの可溶性標識である、請求
項２９から４０のいずれかに記載の試験装置。
【請求項４２】
　前記標識が、金、ラテックス粒子状標識、電気化学的粒子状標識、磁性粒子状標識、（
一般にラテックスまたは他のマイクロビーズ中の）ユーロピウムキレート、またはセルロ
ースナノ微粒子（日本国、旭化成株式会社製）などの粒子状標識であり、前記粒子状標識
が、共有結合フルオロフォアまたは前記粒子状標識に共有結合しないフルオロフォア（例
えば前記粒子状標識内に捕捉されたフルオロフォア）を含み、前記粒子状標識が、（例え
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ば前記粒子状標識が量子ドットを含むように）任意には蛍光性である、請求項２９から４
０のいずれかに記載の試験装置。
【請求項４３】
　前記標識試薬が、ａ）前記標識試薬を安定化し、ｂ）液体中の前記標識試薬の可溶化ま
たは再懸濁を容易にし、ｃ）前記標識試薬の移動度を促進し、および／または、前記標識
試薬（例えば粒子状標識を含む前記標識試薬）の凝集を防止する物質の存在下で乾燥され
る、請求項２９から４２のいずれかに記載の試験装置。
【請求項４４】
　前記物質が、カゼインまたはＢＳＡなどのタンパク質、ペプチド、多糖類、糖類、ポリ
ビニルピロリドン（ＰＶＰ－４０）などのポリマー、ゼラチン、Ｔｗｅｅｎ－２０などの
界面活性剤、マンニトールなどのポリオール、およびそれらの組み合わせ（例えば少なく
とも２つ、少なくとも３つ、少なくとも４つ、またはそれ以上の記載の材料の組み合わせ
）からなる群から選択される、請求項４３に記載の試験装置。
【請求項４５】
　前記液体試料の適切な流れを示し、前記標識試薬が前記装置に添加されたことを示し、
前記標識試薬が適切に可溶化されるかまたは分散していることを示し、有効な試験結果を
示し、非特異的結合または意図しない特異的結合を示し、または、ヒト抗マウス抗体（Ｈ
ＡＭＡ）の干渉などの異好抗体の干渉を示す手段を含む対照位置、および／または、
　還元剤であって、例えば、前記試料中のムチンを還元し、前記試料中のムチンの構造を
線状化し、および／または試料の粘度を低減して、試料が前記第１の多孔質マトリックス
および／または前記第２の多孔質マトリックスを通り、前記試験装置に沿って側方へ流動
することを可能にするための、前記第１の多孔質マトリックスおよび／または前記第２の
多孔質マトリックス中の還元剤
をさらに含む、請求項１から４４のいずれかに記載の試験装置。
【請求項４６】
　唾液試料が単独で前記分析物および／または前記標識試薬を前記試験位置へ輸送するよ
うに構成される、請求項１から４５のいずれかに記載の試験装置。
【請求項４７】
　前記分析物および／または前記標識試薬を前記試験位置へ輸送するために現像液が使用
されるように構成される、請求項１から４５のいずれかに記載の試験装置。
【請求項４８】
　前記試験装置の少なくとも一部分を覆う筐体をさらに含む、請求項１から４７のいずれ
かに記載の試験装置。
【請求項４９】
　前記筐体が、前記試験位置の上流での試料塗布または前記試験位置への試料塗布を可能
にする試料塗布口、および／または、前記試験位置での信号検出を可能にする前記試験位
置の周囲の光学的開口を含む、請求項４８に記載の試験装置。
【請求項５０】
　前記筐体が前記試験装置全体を覆う、請求項４８または４９に記載の試験装置。
【請求項５１】
　前記マトリックスまたは前記試料塗布要素の試料受容部分の少なくとも一部分が前記筐
体によって覆われず、試料または緩衝希釈剤が、前記筐体の外側の前記マトリックスまた
は前記試料塗布要素の前記試料受容部分の一部分に塗布され、次いで前記試験位置へ輸送
される、請求項４８または４９に記載の試験装置。
【請求項５２】
　前記筐体が、プラスチック材料、積層材料、金属、ガラス、繊維ガラスおよび／または
セラミックを含む、請求項４８から５１のいずれかに記載の試験装置。
【請求項５３】
　前記筐体が、前記装置が前記被験体の口に挿入されている間に前記被験体の体温を測定
するように構成された前記温度センサの少なくとも一部分を含む、請求項４８から５２の
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いずれかに記載の試験装置。
【請求項５４】
　前記第１の検出可能な信号、前記第２の検出可能な信号および／または前記温度センサ
によって測定された温度信号を検出するための読取器をさらに含む、請求項１から５３の
いずれかに記載の試験装置。
【請求項５５】
　前記読取器が、前記筐体内、前記筐体上または前記筐体内部に含まれる、請求項５４に
記載の試験装置。
【請求項５６】
　前記読取器が、光学読取器、電子読取器、電気化学的読取器、磁気読取器またはそれら
の組み合わせである、請求項５４または５５に記載の試験装置。
【請求項５７】
　前記多孔質マトリックスまたは前記複数の多孔質マトリックス、および、前記温度セン
サと前記読取器とを含む前記筐体が、取り外し可能に組み立てられるように構成される、
請求項４８から５６のいずれかに記載の試験装置。
【請求項５８】
　前記多孔質マトリックスまたは前記複数の多孔質マトリックスおよび前記筐体の組立体
が、前記第１の検出可能な信号、前記第２の検出可能な信号および／または前記温度セン
サによって測定される前記温度信号を検出する前記装置内で前記読取器を空間的に整列さ
せる、請求項５７に記載の試験装置。
【請求項５９】
　前記多孔質マトリックスまたは前記複数の多孔質マトリックスが使い捨てユニットであ
るように構成される、請求項５７または５８に記載の試験装置。
【請求項６０】
　前記温度センサおよび前記読取器を含む前記筐体が再利用可能ユニットであるように構
成される、請求項５７から５９のいずれかに記載の試験装置。
【請求項６１】
　液体容器をさらに含む、請求項１から６０のいずれかに記載の試験装置。
【請求項６２】
　例えばバーコードなどの機械可読情報をさらに含む、請求項１から６１のいずれかに記
載の試験装置。
【請求項６３】
　前記バーコードが、例えば前記試験装置のロット番号などの前記試験装置のロット特有
の情報を含む、請求項６２に記載の試験装置。
【請求項６４】
　前記機械可読情報が例えばＲＦＩＤ装置などの記憶媒体に含まれる、請求項６２に記載
の試験装置。
【請求項６５】
　前記ＲＦＩＤ装置が、ロット特有の情報、液体制御に関する情報、または品質管理の目
的で使用される情報を含む、請求項６４に記載の試験装置。
【請求項６６】
　前記読取器によって検出された前記１つ以上の信号、および／または前記機械可読情報
を他の装置へ送信する手段をさらに含む、請求項１から６５のいずれかに記載の試験装置
。
【請求項６７】
　前記読取器によって検出された前記１つ以上の信号、および／または前記機械可読情報
を、前記試験装置と前記他の装置との有線接続を介して他の装置へ送信するように構成さ
れる、請求項６６に記載の試験装置。
【請求項６８】
　前記読取器によって検出された前記１つ以上の信号、および／または前記機械可読情報
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を、他の装置へ無線で送信するように構成される、請求項６６に記載の試験装置。
【請求項６９】
　前記他の装置が、携帯電話、タブレット、コンピュータ、分析装置またはシステム、デ
ータベース、ＬＣＤ対応の電子モニタ、またはそれらの組み合わせである、請求項６６か
ら６８のいずれかに記載の試験装置。
【請求項７０】
　１つ、２つ、３つ、４つ、５つ、６つ、７つ、８つ、９つ、１０またはそれ以上の分析
物を定量的に検出するために使用される、請求項１から６９のいずれかに記載の試験装置
。
【請求項７１】
　診断、予後、リスク評価、層別化および／または処置の１つ以上の監視指標である１つ
以上の分析物を定量的に検出するために使用される、請求項１から７０のいずれかに記載
の試験装置。
【請求項７２】
　前記第１の試験位置が、唾液試料中の分析物を定量的に検出するための第１の試験試薬
を含み、前記分析物が、コルチゾール、デヒドロエピアンドロステロン（ＤＨＥＡ）、デ
ヒドロエピアンドロステロンサルフェート（ＤＨＥＡ－Ｓ）、エストリオール、エストラ
ジオール、エストロン、プロゲステロン、テストステロン、チロキシン、トリヨードチロ
ニン、甲状腺刺激ホルモン、アンドロステンジオン、α－アミラーゼ、Ｃ反応性タンパク
質、メラトニン、尿酸、インターロイキン－１β、インターロイキン－６、分泌性免疫グ
ロブリンＡ、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される、請求項１から７１の
いずれかに記載の試験装置。
【請求項７３】
　前記第１の試験位置が、１７－βエストラジオール（（８Ｒ、９Ｓ、１３Ｓ、１４Ｓ、
１７Ｓ）－１３－メチル－６，７，８，９，１１，１２，１４，１５，１６，１７－デカ
ヒドロシクロペンタ［ａ］フェナントレン－３，１７－ジオール、Ｅ２とも呼ばれる）お
よびプロゲステロン（プレグナ－４－エン－３，２０－ジオン、Ｐ４とも呼ばれる）を定
量的に検出するための第１の試験試薬を含む、請求項７２に記載の試験装置。
【請求項７４】
　前記第２の試験位置が、トランスフェリン、アルブミン、クレアチニンまたはそれらの
組み合わせを正常化物質として定量的に検出するための第２の試験試薬を含む、請求項１
から７３のいずれかに記載の試験装置。
【請求項７５】
　前記第２の試験位置が、トランスフェリン、アルブミンおよび／またはクレアチニンを
１つ以上の正常化物質として定量的に検出するための第２の試験試薬を含む、請求項７３
または７４に記載の試験装置。
【請求項７６】
　前記第１の検出可能な信号および前記第２の検出可能な信号が、対比、加算、減算、乗
算および／または除算、またはそれらの組み合わせの方式で比較されて、前記唾液試料中
の前記分析物の量を評価するように構成され、重み係数が、比較の前に前記第１の検出可
能な信号または前記第２の検出可能な信号に任意に適用されるか、または、前記第１の検
出可能な信号および前記第２の検出可能な信号の両方に任意に適用される、請求項１から
７５のいずれかに記載の試験装置。
【請求項７７】
　エストラジオールおよび／またはプロゲステロンに対する前記１つ以上の第１の検出可
能な信号と、前記１つ以上の第２の検出可能な信号とが比較されて、前記唾液試料中のエ
ストラジオールおよび／またはプロゲステロンの量を評価するように構成される、請求項
７６に記載の試験装置。
【請求項７８】
　エストラジオールおよび／またはプロゲステロンに対する前記１つ以上の第１の検出可
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能な信号と、前記１つ以上の第２の検出可能な信号とが、対比、加算、減算、乗算および
／または除算、またはそれらの組み合わせの方式で比較されて、前記唾液試料中のエスト
ラジオールおよび／またはプロゲステロンの量を評価するように構成され、重み係数が、
比較の前に前記１つ以上の第１の検出可能な信号または前記１つ以上の第２の検出可能な
信号に任意に適用されるか、または、前記１つ以上の第１の検出可能な信号および前記１
つ以上の第２の検出可能な信号の両方に任意に適用される、請求項７７に記載の試験装置
。
【請求項７９】
　前記第１の検出可能な信号および前記第２の検出可能な信号が、数式、アルゴリズム、
ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して比較されるように構成される、請求
項７６から７８のいずれかに記載の試験装置。
【請求項８０】
　唾液試料中の複数の分析物のレベルが決定され、単一の試験結果に統合される、請求項
１から７９のいずれかに記載の試験装置。
【請求項８１】
　唾液試料中のエストラジオールおよびプロゲステロンのレベルが決定され、単一の試験
結果に統合される、請求項８０に記載の試験装置。
【請求項８２】
　唾液試料中の複数の分析物のレベルが、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／ま
たはコンピュータを使用して単一の試験結果に統合される、請求項８０または８１に記載
の試験装置。
【請求項８３】
　唾液試料中の分析物のレベルおよび被験体の体温が決定され、単一の試験結果に統合さ
れる、請求項１から８２のいずれかに記載の試験装置。
【請求項８４】
　唾液試料中のエストラジオールまたはプロゲステロンのレベルおよび被験体の体温が決
定され、単一の試験結果に統合される、請求項８３に記載の試験装置。
【請求項８５】
　唾液試料中のエストラジオールおよびプロゲステロンのレベルおよび被験体の体温が決
定され、単一の試験結果に統合される、請求項８３に記載の試験装置。
【請求項８６】
　唾液試料中の単一の分析物のレベルまたは複数の分析物のレベルおよび被験体の体温が
、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して単一の試験
結果に統合される、請求項８３から８５のいずれかに記載の試験装置。
【請求項８７】
　唾液試料中のエストラジオールおよび／またはプロゲステロンのレベルおよび被験体の
体温が、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して単一
の試験結果に統合される、請求項８６に記載の試験装置。
【請求項８８】
　被験体からの唾液試料中の分析物を定量的に検出するように構成され、その範囲は約１
ｐｇ／ｍｌ～約１μｇ／ｍｌであり、例えば約１ｐｇ／ｍｌ、１０ｐｇ／ｍｌ、１００ｐ
ｇ／ｍｌ、１ｎｇ／ｍｌ、２ｎｇ／ｍｌ、３ｎｇ／ｍｌ、３．５ｎｇ／ｍｌ、４ｎｇ／ｍ
ｌ、５ｎｇ／ｍｌ、６ｎｇ／ｍｌ、７ｎｇ／ｍｌ、８ｎｇ／ｍｌ、９ｎｇ／ｍｌ、１０ｎ
ｇ／ｍｌ、１００ｎｇ／ｍｌ、２００ｎｇ／ｍｌ、３００ｎｇ／ｍｌ、４００ｎｇ／ｍｌ
、５００ｎｇ／ｍｌ、６００ｎｇ／ｍｌ、７００ｎｇ／ｍｌ、８００ｎｇ／ｍｌ、９００
ｎｇ／ｍｌ、９５０ｎｇ／ｍｌまたはそれ以上が含まれる、請求項１から８７のいずれか
に記載の試験装置。
【請求項８９】
　約１ｐｇ／ｍｌ～約３０ｐｇ／ｍｌの範囲の被験体からの唾液試料中のエストラジオー
ルを定量的に検出するように構成される、請求項８８に記載の試験装置。
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【請求項９０】
　約５０ｐｇ／ｍｌ～約５００ｐｇ／ｍｌの範囲の被験体からの唾液試料中のプロゲステ
ロンを定量的に検出するように構成される、請求項８８または８９に記載の試験装置。
【請求項９１】
　１種以上のホルモン、排卵、妊娠、妊孕性の評価のために構成され、例えば、ホルモン
、排卵、妊娠、妊孕性の状態、時間窓、傾向、または治療の監視または指導のために構成
される、請求項１から９０のいずれかに記載の試験装置。
【請求項９２】
　排卵を予測するように構成される、請求項９１に記載の試験装置。
【請求項９３】
　妊娠を確認するように構成される、請求項９１に記載の試験装置。
【請求項９４】
　全体的な妊孕性および／または妊娠可能性を評価するように構成される、請求項９１に
記載の試験装置。
【請求項９５】
　液体が前記試験装置に沿って側方に移動して前記１つ以上の試験位置で検出可能な信号
を生成する、請求項１から９４のいずれかに記載の試験装置。
【請求項９６】
　例えば被験体からの唾液試料などの唾液試料中の分析物を定量的に検出する方法であっ
て、この方法は、
　ａ）前記唾液試料が１つ以上の試験位置の上流の前記試験装置の部位に塗布され、前記
部位が例えば高分子材料および／またはセルロース系材料などの吸収材料を任意に含む、
唾液試料を請求項１から９４のいずれかに記載の前記試験装置と接触させることと、
　ｂ）前記唾液試料中に存在する場合、前記分析物と標識試薬とを前記１つ以上の試験位
置に輸送することと、
　ｃ）前記１つ以上の試験位置で前記１つ以上の第１の検出可能な信号を評価することと
を含み、
　１）前記１つ以上の第２の検出可能な信号が評価され、前記１つ以上の第１の検出可能
な信号と比較されて、前記唾液試料中の前記分析物の量を評価し、および／または、
　２）前記方法が、前記装置が前記被験体の口に挿入されている間に前記被験体の体温を
測定することをさらに含む、方法。
【請求項９７】
　前記１つ以上の分析物が、約１ｐｇ／ｍｌ～約１μｇ／ｍｌの範囲の濃度を有し、その
範囲には、例えば１ｐｇ／ｍｌ、１０ｐｇ／ｍｌ、１００ｐｇ／ｍｌ、約１ｎｇ／ｍｌ、
２ｎｇ／ｍｌ、３ｎｇ／ｍｌ、３．５ｎｇ／ｍｌ、４ｎｇ／ｍｌ、５ｎｇ／ｍｌ、６ｎｇ
／ｍｌ、７ｎｇ／ｍｌ、８ｎｇ／ｍｌ、９ｎｇ／ｍｌ、１０ｎｇ／ｍｌ、１００ｎｇ／ｍ
ｌ、２００ｎｇ／ｍｌ、３００ｎｇ／ｍｌ、４００ｎｇ／ｍｌ、５００ｎｇ／ｍｌ、６０
０ｎｇ／ｍｌ、７００ｎｇ／ｍｌ、８００ｎｇ／ｍｌ、９００ｎｇ／ｍｌ、９５０ｎｇ／
ｍｌまたはそれ以上が含まれる、請求項９６に記載の方法。
【請求項９８】
　前記液体試料と前記標識試薬とが予め混合されて混合物を形成し、前記混合物が前記試
験装置に添加される、請求項９６または９７に記載の方法。
【請求項９９】
　前記混合物が前記試験装置に添加された後の洗浄ステップをさらに含む、請求項９８に
記載の方法。
【請求項１００】
　前記洗浄ステップが、前記混合物を前記試験装置に添加した後に洗浄液を添加すること
を含む、請求項９９に記載の方法。
【請求項１０１】
　前記試験装置が洗浄液を含む液体容器を含み、前記洗浄ステップが、前記液体容器から
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前記洗浄液を放出することを含む、請求項１００に記載の方法。
【請求項１０２】
　前記試験装置が、使用前の乾燥した標識試薬を含み、前記乾燥した標識試薬が可溶化さ
れるかまたは再懸濁されて、前記液体試料によって前記１つ以上の試験位置に輸送される
、請求項９６または９７に記載の方法。
【請求項１０３】
　前記乾燥した標識試薬が前記試料塗布部位の下流に配置され、前記乾燥した標識試薬が
可溶化されるかまたは再懸濁されて、前記液体試料によって前記試験位置に輸送される、
請求項１０２に記載の方法。
【請求項１０４】
　前記乾燥した標識試薬が、前記試料塗布部位の上流に配置され、前記乾燥した標識試薬
が可溶化されるかまたは再懸濁されて、他の液体によって前記試験位置に輸送される、請
求項１０２に記載の方法。
【請求項１０５】
　前記標識試薬が可溶化されるかまたは再懸濁されて、前記液体または唾液試料単独によ
って前記試験位置に輸送される、請求項１０２に記載の方法。
【請求項１０６】
　前記分析物および／または標識試薬が可溶化されるかまたは再懸濁されて、他の液体に
よって前記試験位置に輸送される、請求項１０２に記載の方法。
【請求項１０７】
　前記検出可能な信号が、光学読取器、電子読取器、磁気読取器または電気化学的読取器
、あるいはそれらの組み合わせなどの読取器によって評価される、請求項９６から１０６
のいずれかに記載の方法。
【請求項１０８】
　前記検出可能な信号が蛍光信号であり、前記蛍光信号が蛍光読取器によって評価される
、請求項１０７に記載の方法。
【請求項１０９】
　前記蛍光読取器がレーザ式または発光ダイオード（ＬＥＤ）式の蛍光読取器である、請
求項１０８に記載の方法。
【請求項１１０】
　前記読取器が、単一または複数の光ダイオードまたは光検出器、電荷結合素子（ＣＣＤ
）、相補型金属酸化膜半導体（ＣＭＯＳ）、カメラ（例えば、デジタルカメラ）、または
任意のそれらの組み合わせを含む、請求項１０７から１０９のいずれかに記載の方法。
【請求項１１１】
　前記１つ以上の第２の検出可能な信号を評価し、前記１つ以上の第１の検出可能な信号
を前記１つ以上の第２の検出可能な信号と比較して、前記唾液試料中の前記分析物の量を
評価することをさらに含む、請求項９６から１１０のいずれかに記載の方法。
【請求項１１２】
　前記装置が被験体の口に挿入されている間に、前記被験体の体温を測定することをさら
に含む、請求項９６から１１１のいずれかに記載の方法。
【請求項１１３】
　唾液試料中の複数の分析物を定量的に検出するために使用される、請求項９６から１１
２のいずれかに記載の方法。
【請求項１１４】
　前記読取器によって検出された前記１つ以上の信号、および／または前記装置の前記機
械可読情報を他の装置へ送信することをさらに含む、請求項９６から１１３のいずれかに
記載の方法。
【請求項１１５】
　前記読取器によって検出された前記１つ以上の信号、および／または前記機械可読情報
を、前記試験装置と前記他の装置との有線接続を介して他の装置へ送信することを含む、
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請求項１１４に記載の方法。
【請求項１１６】
　　前記読取器によって検出された前記１つ以上の信号、および／または前記機械可読情
報を、他の装置へ無線で送信することを含む、請求項１１４に記載の方法。
【請求項１１７】
　前記他の装置が、携帯電話、タブレット、コンピュータ、分析装置またはシステム、デ
ータベース、ＬＣＤ対応の電子モニタ、またはそれらの組み合わせである、請求項１１４
から１１６のいずれかに記載の方法。
【請求項１１８】
　　診断、予後、リスク評価、層別化および／または処置の１つ以上の監視指標である１
つ以上の分析物を定量的に検出するために使用される、請求項９６から１１７のいずれか
に記載の方法。
【請求項１１９】
　唾液試料中の分析物を定量的に検出することを含み、前記分析物が、コルチゾール、デ
ヒドロエピアンドロステロン（ＤＨＥＡ）、デヒドロエピアンドロステロンサルフェート
（ＤＨＥＡ－Ｓ）、エストリオール、エストラジオール、エストロン、プロゲステロン、
テストステロン、チロキシン、トリヨードチロニン、甲状腺刺激ホルモン、アンドロステ
ンジオン、α－アミラーゼ、Ｃ反応性タンパク質、メラトニン、尿酸、インターロイキン
－１β、インターロイキン－６、分泌性免疫グロブリンＡ、およびそれらの組み合わせか
らなる群から選択される、請求項９６から１１８のいずれかに記載の方法。
【請求項１２０】
　エストラジオールおよびプロゲステロンを定量的に検出することを含む、請求項１１９
に記載の方法。
【請求項１２１】
　トランスフェリン、アルブミン、クレアチニン、またはそれらの組み合わせを、正常化
物質として定量的に検出することを含む、請求項９６から１２０のいずれかに記載の方法
。
【請求項１２２】
　　前記第１の検出可能な信号および前記第２の検出可能な信号を、対比、加算、減算、
乗算および／または除算、またはそれらの組み合わせの方式で比較して、前記唾液試料中
の前記分析物の量を評価することを含み、重み係数が、比較の前に前記第１の検出可能な
信号または前記第２の検出可能な信号に任意に適用されるか、または、前記第１の検出可
能な信号および前記第２の検出可能な信号の両方に任意に適用される、請求項９６から１
２１のいずれかに記載の方法。
【請求項１２３】
　エストラジオールおよび／またはプロゲステロンに対する前記１つ以上の第１の検出可
能な信号と、トランスフェリンおよび／またはアルブミンに対する前記１つ以上の第２の
検出可能な信号とを比較して、前記唾液試料中のエストラジオールおよび／またはプロゲ
ステロンの量を評価することを含む、請求項１２２に記載の方法。
【請求項１２４】
　エストラジオールおよび／またはプロゲステロンに対する前記１つ以上の第１の検出可
能な信号と、前記１つ以上の第２の検出可能な信号とが、対比、加算、減算、乗算および
／または除算、またはそれらの組み合わせの方式で比較されて、前記唾液試料中のエスト
ラジオールおよび／またはプロゲステロンの量を評価するように構成され、重み係数が、
比較の前に前記１つ以上の第１の検出可能な信号または前記１つ以上の第２の検出可能な
信号に任意に適用されるか、または、前記１つ以上の第１の検出可能な信号および前記１
つ以上の第２の検出可能な信号の両方に任意に適用される、請求項１２３に記載の方法。
【請求項１２５】
　前記第１の検出可能な信号および前記第２の検出可能な信号が、数式、アルゴリズム、
ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して比較される、請求項１２２から１２
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４のいずれかに記載の方法。
【請求項１２６】
　唾液試料中の複数の分析物のレベルが決定され、単一の試験結果に統合される、請求項
９６から１２５のいずれかに記載の方法。
【請求項１２７】
　唾液試料中のエストラジオールおよびプロゲステロンのレベルが決定され、単一の試験
結果に統合される、請求項１２６に記載の方法。
【請求項１２８】
　唾液試料中の複数の分析物のレベルが、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／ま
たはコンピュータを使用して単一の試験結果に統合される、請求項１２６または１２７に
記載の方法。
【請求項１２９】
　唾液試料中の分析物のレベルおよび被験体の体温が決定され、単一の試験結果に統合さ
れる、請求項９６から１２８のいずれかに記載の方法。
【請求項１３０】
　唾液試料中のエストラジオールおよび／またはプロゲステロンのレベルおよび被験体の
体温が決定され、単一の試験結果に統合される、請求項１２９に記載の方法。
【請求項１３１】
　唾液試料中のエストラジオールおよびプロゲステロンのレベルおよび被験体の体温が決
定され、単一の試験結果に統合される、請求項１３０に記載の方法。
【請求項１３２】
　唾液試料中の単一の分析物のレベルまたは複数の分析物のレベルおよび被験体の体温が
、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して単一の試験
結果に統合される、請求項１２８から１３１のいずれかに記載の方法。
【請求項１３３】
　唾液試料中のエストラジオールおよび／またはプロゲステロンのレベルおよび被験体の
体温が、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して単一
の試験結果に統合される、請求項１３２に記載の方法。
【請求項１３４】
　約１ｐｇ／ｍｌ～約３０ｐｇ／ｍｌの範囲の被験体からの唾液試料中のエストラジオー
ルを定量的に検出するために使用される、請求項９６から１３３のいずれかに記載の方法
。
【請求項１３５】
　約５０ｐｇ／ｍｌ～約５００ｐｇ／ｍｌの範囲の被験体からの唾液試料中のプロゲステ
ロンを定量的に検出するために使用される、請求項１３４に記載の方法。
【請求項１３６】
　　１種以上のホルモン、排卵、妊娠、妊孕性の評価のために使用され、例えばホルモン
、排卵、妊娠、妊孕性の状態、時間窓、傾向、または治療の監視または指導のために使用
される、請求項９６から１３５のいずれかに記載の方法。
【請求項１３７】
　排卵を予測するために使用される、請求項１３６に記載の方法。
【請求項１３８】
　妊娠を確認するために使用される、請求項１３６に記載の方法。
【請求項１３９】
　家族計画のために、および／または受胎調節のために、全体的な妊孕性および／または
妊娠可能性を評価するために使用される、請求項１３６に記載の方法。
【請求項１４０】
　前記被験体が哺乳動物である、請求項９６から１３９のいずれかに記載の方法。
【請求項１４１】
　前記哺乳動物がヒトである、請求項１４０に記載の方法。
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【請求項１４２】
　前記哺乳動物が非ヒト哺乳動物である、請求項１４０に記載の方法。
【請求項１４３】
　前記被験体が、例えばウシ、ウマまたはイヌなどの家畜、経済動物または愛玩動物であ
る、請求項９６から１３９のいずれかに記載の方法。
【請求項１４４】
　例えば被験体からの唾液試料などの唾液試料中の分析物を定量的に検出するためのキッ
トであって、
　ａ）請求項１から９５のいずれかに記載の試験装置と、
　ｂ）唾液試料中の分析物を定量的に検出するための前記試験装置の使用指示と
を含む、キット。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本出願は、２０１５年４月６日に出願された米国仮出願第６２／１４３，７９２号の優
先権を主張するものであり、その内容は、あらゆる目的のためにその全体が参照により組
み込まれる。
【背景技術】
【０００２】
　分野
　本開示は、試料中の１つ以上の分析物を定量的に検出するための装置、キット、機器お
よび方法に関する。より具体的には、本開示は、被験体からの唾液試料などの唾液試料中
の分析物を定量的に検出するための側方流動試験装置と、試験装置を含むキットまたは器
具と、試験装置、キットまたは器具を使用する方法とに関し、これらは、例えばユーザの
１種以上のホルモン、排卵、妊娠、および／または妊孕性の評価のために構成され、例え
ばユーザのホルモン、排卵、妊娠、妊孕性の状態、時間窓、傾向、または治療の監視また
は指導のために構成される。
【０００３】
　背景
　以下の説明では、特定の物品および方法が背景および導入のために記載されている。本
明細書に含まれるものは、先行技術の「自認」と解釈されるべきものではない。出願人は
、本明細書で参照されている物品および方法が適用される法律規定の下で先行技術を構成
していないことを、必要に応じて明示する権利を明確に留保している。
【０００４】
　側方流動の免疫測定法は、例えば体液などの試料中の対象分析物の存在を判定するため
の臨床診断など、分析化学および医学の多くの異なる分野で広く使用されている。以前の
側方流動免疫測定法の研究は、以下の米国特許および特許出願公開公報に例示されている
。この研究は、米国特許第５，６０２，０４０号明細書、米国特許第５，６２２，８７１
号明細書、米国特許第５，６５６，５０３号明細書、米国特許第６，１８７，５９８号明
細書、米国特許第６，２２８，６６０号明細書、米国特許第６，８１８，４５５号明細書
、米国特許出願公開第２００１／０００８７７４号明細書、米国特許出願公開第２００５
／０２４４９８６号明細書、米国特許第６，３５２，８６２号明細書、米国特許出願公開
第２００３／０２０７４６５号明細書、米国特許出願公開第２００３／０１４３７５５号
明細書、米国特許出願公開第２００３／０２１９９０８号明細書、米国特許第５，７１４
，３８９号明細書、米国特許第５，９８９，９２１号明細書、米国特許第６，４８５，９
８２号明細書、米国特許出願第１１／０３５，０４７号明細書、米国特許第５，６５６，
４４８号明細書、米国特許第５，５５９，０４１号明細書、米国特許第５，２５２，４９
６号明細書、米国特許第５，７２８，５８７号明細書、米国特許第６，０２７，９４３号
明細書、米国特許第６，５０６，６１２号明細書、米国特許第６，５４１，２７７号明細
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書、米国特許第６，７３７，２７７号明細書、米国特許第５，０７３，４８４号明細書、
米国特許第５，６５４，１６２号明細書、米国特許第６，０２０，１４７号明細書、米国
特許第４，９５６，３０２号明細書、米国特許第５，１２０，６４３号明細書、米国特許
第６，５３４，３２０号明細書、米国特許第４，９４２，５２２号明細書、米国特許第４
，７０３，０１７号明細書、米国特許第４，７４３，５６０号明細書、米国特許第５，５
９１，６４５号明細書、および米国再発行特許発明第３８，４３０号明細書に例示されて
いる。
【０００５】
　従来の側方流動試験装置は、典型的には比較的大きな試料容積および大量の共役体を必
要としていた。これらの装置は、通常、被験体からの血液、血漿、血清または尿の試料を
必要とする。また、試験の結果を読み取るまでには長い待機時間があった。
【０００６】
　不妊症は古くからの問題である。子供を出産したいという願望は、最も基本的な、生物
学的に動機付けられた人間の願望の１つである。今日では、在宅での妊娠検査は定性的で
あり、典型的には尿の分析に依存している。これらの自己診断式妊娠試験装置は、典型的
には妊娠している可能性を疑う女性によって使用される。装置は通常、側方流動免疫測定
装置であり、一般的に、側方流動検定スティックの試料採取部分を尿試料と接触させるこ
とによって試験が開始される。検定スティックの試料採取部分は、容器内の尿試料に浸漬
されてもよく、より典型的には、ユーザは試料採取部分上に直接排尿してもよい。その後
、検定は、女性が任意のさらなるステップを行う必要なく実行され、その結果は、目測で
表示されかつ読み取られるか、またはデジタル装置において検定結果読み取り手段によっ
て決定されて、例えば液晶ディスプレイ（ＬＣＤ）などのディスプレイによってユーザに
表示される。従来の妊娠検査は、尿試料中のｈＣＧ（ヒト絨毛性ゴナドトロピン）を測定
することによって行われる。ｈＣＧは発生中の胚によって産生され、特定の閾値を超える
試料中のｈＣＧの濃度は、妊娠を示す陽性結果をもたらす。
【０００７】
　しかし、不妊症の場合、今日の在宅での検査では、エンドユーザの妊娠期間についての
洞察はほとんどない。女性は、妊娠しようと何ヶ月も努力するが、毎月の検査では身体が
どのように機能しているかについてほとんど示されず、医師の診断の手助けをすることも
できない。
【０００８】
　妊孕性を測定するための正確で使用し易い技術が必要である。本開示は、この技術の必
要性および他の関連する必要性に対処する。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　概要
　一態様において、例えば被験体からの唾液試料などの唾液試料中の分析物を定量的に検
出するための側方流動試験装置が本明細書に開示されており、この装置は、自身の上に第
１の試験位置を含む第１の多孔質マトリックスを含み、前記第１の試験位置が、分析物に
結合するか、または前記分析物に結合する他の結合試薬に結合するか、あるいは、前記分
析物の結合試薬に結合するために前記試料中の分析物と競合する分析物または分析物類似
体である第１の試験試薬を含み、液体試料は、前記試験装置に沿って側方に流動し、前記
第１の試験位置を通過して第１の検出可能な信号を形成し、１）前記装置は、自身の上に
第２の試験位置を含む第２の多孔質マトリックスをさらに含み、前記第２の試験位置は、
前記唾液試料中の正常化物質に結合するか、または前記正常化物質に結合する他の結合試
薬に結合するか、あるいは、前記正常化物質の結合試薬に結合するために前記唾液試料中
の正常化物質と競合する正常化物質または正常化物質類似体である第２の試験試薬を含み
、液体試料は、前記試験装置に沿って側方に流動し、前記第２の試験位置を通過して第２
の検出可能な信号を形成し、前記第１の検出可能な信号および前記第２の検出可能な信号
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は、前記唾液試料中の前記分析物の量を評価するために比較されるように構成され、およ
び／または、２）前記装置は、前記装置が前記被験体の口に挿入されている間に、被験体
の体温を測定するように構成された温度センサをさらに含む。
【００１０】
　一態様において、本明細書に開示される試験装置は、自身の上に第２の試験位置を含む
第２の多孔質マトリックスをさらに含み、前記第２の試験位置は、前記唾液試料中の正常
化物質に結合するか、または前記正常化物質に結合する他の結合試薬に結合するか、ある
いは、前記正常化物質の結合試薬に結合するために前記唾液試料中の正常化物質と競合す
る正常化物質または正常化物質類似体である第２の試験試薬を含み、液体試料は、前記試
験装置に沿って側方に流動し、前記第２の試験位置を通過して第２の検出可能な信号を形
成し、前記第１の検出可能な信号および前記第２の検出可能な信号は、前記唾液試料中の
前記分析物の量を評価するために比較されるように構成される。
【００１１】
　別の態様において、本明細書に開示される試験装置は、装置が被験体の口に挿入されて
いる間に被験体の体温を測定するように構成された温度センサをさらに含む。
【００１２】
　さらに別の態様において、本明細書に開示される試験装置は、１）自身の上に第２の試
験位置を含む第２の多孔質マトリックスであって、第２の試験位置が、唾液試料中の正常
化物質に結合するか、または正常化物質に結合する他の結合試薬に結合するか、あるいは
、正常化物質の結合試薬に結合するために唾液試料中の正常化物質と競合する正常化物質
または正常化物質類似体である第２の試験試薬を含み、液体試料が、試験装置に沿って側
方に流動し、第２の試験位置を通過して第２の検出可能な信号を形成し、第１の検出可能
な信号および第２の検出可能な信号が、唾液試料中の分析物の量を評価するために比較さ
れるように構成される、第２の多孔質マトリックスと、２）装置が被験体の口に挿入され
ている間に被験体の体温を測定するように構成された温度センサとをさらに含む。
【００１３】
　先の実施形態のいずれかにおいて、温度センサは、電子スリーブ、導電性インク、感温
性材料、光学測定手段および／または光学温度センサを含むことができる。
【００１４】
　先の実施形態のいずれかにおいて、温度センサは、被験体の口に挿入されるように構成
された装置の一部分に少なくとも部分的に含まれてもよい。
【００１５】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の多孔質マトリックスおよび第２の多孔質マト
リックスは、２つの異なるマトリックスであってもよい。
【００１６】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の多孔質マトリックスおよび第２の多孔質マト
リックスは同一のマトリックスであってもよい。
【００１７】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の試験試薬は分析物に結合することができ、例
えば、第１の試験試薬は分析物に特異的に結合することができる。
【００１８】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の試験試薬は、分析物に結合する他の結合試薬
に結合することができ、例えば、第１の試験試薬は、分析物に結合する他の結合試薬に特
異的に結合することができる。
【００１９】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の試験試薬は、分析物の結合試薬に結合するた
めに唾液試料中の分析物と競合する分析物または分析物類似体であってもよい。
【００２０】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第２の試験試薬は正常化物質に結合することができ
、例えば、第２の試験試薬は、正常化物質に特異的に結合することができる。
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【００２１】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第２の試験試薬は、正常化物質に結合する他の結合
試薬に結合することができ、例えば、第２の試験試薬は、正常化物質に結合する他の結合
試薬に特異的に結合することができる。
【００２２】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第２の試験試薬は、正常化物質の結合試薬に結合す
るために唾液試料中の正常化物質と競合する正常化物質または正常化物質類似体であって
もよい。
【００２３】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第２の試験試薬は、正常化物質の結合試薬に結合す
るために唾液試料中の正常化物質と競合する正常化物質または正常化物質類似体であって
もよい。
【００２４】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の試験試薬および／または第２の試験試薬は、
１個以上の無機分子、１個以上の有機分子またはその複合体であってもよい。
【００２５】
　先の実施形態のいずれかにおいて、有機分子は、アミノ酸、ペプチド、タンパク質、ヌ
クレオシド、ヌクレオチド、オリゴヌクレオチド、核酸、アプタマー、ビタミン、単糖、
オリゴ糖、炭水化物、脂質およびその複合体からなる群から選択することができる。一実
施形態において、タンパク質は抗原または抗体である。
【００２６】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の試験試薬および／または第２の試験試薬は、
第１の多孔質マトリックスおよび／または第２の多孔質マトリックスに非共有結合するこ
とができる。一実施形態において、第１の試験試薬および／または第２の試験試薬は、例
えば担体タンパク質などの担体に結合されて共役体を形成し、１つ以上の共役体は、第１
の多孔質マトリックスおよび／または第２の多孔質マトリックスの上で第１の試験部位お
よび／または第２の試験部位に固定化される。
【００２７】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の試験試薬および／または第２の試験試薬は、
第１の多孔質マトリックスおよび／または第２の多孔質マトリックスに共有結合すること
ができる。一実施形態において、第１の試験試薬および／または第２の試験試薬は、第１
の多孔質マトリックスおよび／または第２の多孔質マトリックス上で第１の試験部位およ
び／または第２の試験部位に共有結合する。
【００２８】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の多孔質マトリックスおよび／または第２の多
孔質マトリックスは、ニトロセルロース、ガラス繊維、ポリプロピレン、（好ましくは極
めて高い分子量の）ポリエチレン、ポリフッ化ビニリデン、エチレンビニルアセテート、
アクリロニトリルおよび／またはポリテトラフルオロエチレンを含むことができる。
【００２９】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の多孔質マトリックスおよび／または第２の多
孔質マトリックスは、帯状または円形状であってもよい。
【００３０】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の多孔質マトリックスおよび／または第２の多
孔質マトリックスは、単一の要素であってもよく、または複数の要素を含むことができる
。
【００３１】
　先の実施形態のいずれかにおいて、本明細書に開示される試験装置は、単一のマトリッ
クスまたは複数のマトリックスの上流にあり、かつ、単一のマトリックスまたは複数のマ
トリックスと流体連通している１つ以上の試料塗布要素をさらに含むことができる。先の
実施形態のいずれかにおいて、１つ以上の試料塗布要素は、例えば高分子材料および／ま
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たはセルロース系材料などの吸収材料を任意に含むことができる。一態様において、試料
塗布要素は装置の唾液採取器の一部である。一実施形態において、唾液採取器部分は、装
置の別の部分、例えば側方流動検定装置の試験領域への唾液の一方向流動を促進するよう
に設計される。
【００３２】
　先の実施形態のいずれかにおいて、本明細書に開示される試験装置は、単一のマトリッ
クスまたは複数のマトリックスの下流にあり、かつ、単一のマトリックスまたは複数のマ
トリックスと流体連通している１つ以上の液体吸収要素をさらに含むことができる。
【００３３】
　先の実施形態のいずれかにおいて、単一のマトリックスまたは複数のマトリックスの少
なくとも一部分を、固体の裏打材によって支持することができる。
【００３４】
　先の実施形態のいずれかにおいて、単一のマトリックスまたは複数のマトリックスの一
部分は、試験位置の上流で乾燥した標識試薬を含むことができ、標識試薬が、液体試料お
よび／または試料輸送液または洗浄液などのさらなる液体によって、第１の試験位置およ
び／または第２の試験位置へ移動し、および／または、陽性の対照位置および／または陰
性の対照位置へ移動して１つ以上の検出可能な信号を生成することが可能である。
【００３５】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、分析物および正常化物質のための標識
試薬、または異なる標識試薬、または分析物および正常化物質を含むことができる。
【００３６】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、（１）第１の分析物（例えば１７－β
エストラジオールまたはプロゲステロン）のための標識試薬、第２の分析物（例えばプロ
ゲステロンまたは１７－βエストラジオール）のための標識試薬、および正常化物質（例
えばトランスフェリン、アルブミン、クレアチニンまたはそれらの組み合わせ）のための
標識試薬、または、（２）第１の分析物（例えば１７－βエストラジオールまたはプロゲ
ステロン）のための標識試薬、第２の分析物（例えばプロゲステロンまたは１７－βエス
トラジオール）のための標識試薬、および第１の正常化物質（例えばトランスフェリン、
アルブミン、クレアチニンまたはそれらの組み合わせ）のための標識試薬、および、第２
の正常化物質（例えばトランスフェリン、アルブミン、クレアチニンまたはそれらの組み
合わせ）のための標識試薬を含むことができる。
【００３７】
　先の実施形態のいずれかにおいて、１つ以上の乾燥した標識試薬を、試験装置の１つ以
上の試料塗布場所の下流に配置することができる。先の実施形態のいずれかにおいて、１
つ以上の乾燥した標識試薬を、試験装置の１つ以上の試料塗布場所の上流に配置すること
ができる。
【００３８】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、試験位置の上流で、乾燥した１つ以上
の標識試薬を含む１つ以上の共役要素をさらに含むことができ、１つ以上の標識試薬は、
液体試料および／またはさらなる液体によって、試験位置へ移動し、および／または、陽
性の対照位置および／または陰性の対照位置へ移動して１つ以上の検出可能な信号を生成
することが可能である。一実施形態において、１つ以上の共役要素は試験装置の１つ以上
の試料塗布場所の下流に配置される。別の実施形態において、１つ以上の共役要素は試験
装置の１つ以上の試料塗布場所の上流に配置される。
【００３９】
　先の実施形態のいずれかにおいて、１つ以上の標識試薬は、試料中の分析物および／ま
たは正常化物質に結合することができ、好ましくは試料中の分析物および／または正常化
物質に特異的に結合することができる。
【００４０】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、被験体からの唾液試料中の複数の分析
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物を定量的に検出するように構成されてもよく、自身の上に複数の第１の試験位置を含む
第１の多孔質マトリックスを含むことができ、複数の第１の試験位置は、複数の分析物に
それぞれ結合するか、または複数の分析物にそれぞれ結合する他の結合試薬に結合するか
、あるいは、分析物の結合試薬にそれぞれ結合するために試料中の複数の分析物とそれぞ
れ競合する複数の分析物または分析物類似体である複数の第１の試験試薬を含み、液体試
料は、試験装置に沿って側方に流動し、複数の第１の試験位置を通過して複数の第１の検
出可能な信号を形成する。一実施形態において、試験装置は複数の標識試薬を含み、標識
試薬の各々は試料中の異なる分析物に結合する。別の実施形態において、試験装置は複数
の標識試薬を含み、試料中の異なる分析物は、標識試薬の各々に結合するために異なる第
１の試験位置で異なる分析物または分析物類似体と競合する。
【００４１】
　先の実施形態のいずれかにおいて、標識は、蛍光標識またはＴｉｄｅ　Ｆｌｕｏｒ　５
などの可溶性標識であってもよい。
【００４２】
　先行する実施形態のいずれかにおいて、標識は、金、ラテックス粒子状標識、（一般に
ラテックスまたは他のマイクロビーズ中の）ユーロピウムキレート、またはセルロースナ
ノ微粒子（日本国、旭化成株式会社製）などの粒子状標識であってもよく、粒子状標識は
、共有結合フルオロフォアまたは粒子状標識（例えば粒子状標識内に捕捉されたフルオロ
フォア）に共有結合しないフルオロフォアを含むことができ、粒子状標識は、（例えば粒
子状標識が量子ドットを含むように）任意には蛍光性であってもよい。
【００４３】
　先の実施形態のいずれかにおいて、標識試薬は、ａ）標識試薬を安定化し、ｂ）液体中
の標識試薬の可溶化または再懸濁を容易にし、ｃ）標識試薬の移動度を促進し、および／
または、標識試薬（例えば粒子状標識を含む標識試薬）の凝集を防止する物質の存在下で
乾燥されてもよい。一実施形態において、物質は、カゼインまたはＢＳＡなどのタンパク
質、ペプチド、多糖類、糖類、ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ－４０）などのポリマー、
ゼラチン、Ｔｗｅｅｎ－２０などの界面活性剤、マンニトールなどのポリオール、および
それらの組み合わせ（例えば少なくとも２つ、少なくとも３つ、少なくとも４つ、または
それ以上の記載の物質の組み合わせ）からなる群から選択される。
【００４４】
　上記の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、液体試料の適切な流れを示し、標識
試薬が装置に添加されたことを示し、標識試薬が適切に可溶化されるかまたは分散してい
ることを示し、有効な試験結果を示し、非特異的または意図しない特異的な結合を示し、
または、ヒト抗マウス抗体（ＨＡＭＡ）の干渉などの異好抗体の干渉を示す手段を含む対
照位置、および／または、還元剤であって、例えば試料中のムチンを還元し、試料中のム
チンの構造を線状化し、および／または試料の粘度を低減して、試料が第１の多孔質マト
リックスおよび／または第２の多孔質マトリックスを通り、試験装置に沿って側方へ流動
することを可能にするための、第１の多孔質マトリックスおよび／または第２の多孔質マ
トリックス中の還元剤をさらに含むことができる。
【００４５】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、唾液試料が単独で分析物および／また
は標識試薬を試験位置へ輸送するように構成されてもよい。
【００４６】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、分析物および／または標識試薬を試験
位置へ輸送するために現像液が使用されるように構成されてもよい。
【００４７】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、試験装置の少なくとも一部を覆う筐体
をさらに含むことができる。一実施形態において、筐体は、試験位置の上流での試料塗布
または試験位置への試料塗布を可能にする試料塗布口、および／または、試験位置におけ
る信号検出を可能にする試験位置の周囲の光学的開口を含む。
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【００４８】
　先の実施形態のいずれかにおいて、筐体は試験装置全体を覆うことができる。
　先の実施形態のいずれかにおいて、筐体はマトリックスまたは試料塗布要素の試料受容
部分の少なくとも一部分を覆うことができず、試料または緩衝希釈剤を、筐体の外側のマ
トリックスまたは試料塗布要素の試料受容部分の一部分に塗布し、次いで試験位置へ輸送
することができる。
【００４９】
　先の実施形態のいずれかにおいて、筐体は、プラスチック材料、積層材料、金属、ガラ
ス、繊維ガラスおよび／またはセラミックを含むことができる。
【００５０】
　先の実施形態のいずれかにおいて、筐体は、装置が被験体の口に挿入されている間に被
験体の体温を測定するように構成された温度センサの少なくとも一部分を含むことができ
る。
【００５１】
　先の実施形態のいずれかにおいて、本明細書の試験装置は、第１の検出可能な信号、第
２の検出可能な信号および／または温度センサによって測定された温度信号を検出するた
めの読取器をさらに含むことができる。一実施形態において、読取器は筐体内、筐体上、
または筐体内部に含まれる。
【００５２】
　先の実施形態のいずれかにおいて、読取器は、光学読取器、電子読取器、磁気読取器ま
たは電気化学的読取器、またはそれらの組み合わせであってもよい。
【００５３】
　先の実施形態のいずれかにおいて、多孔質マトリックスまたは複数の多孔質マトリック
ス、および、温度センサと読取器とを含む筐体を、取り外し可能に組み立てられるように
構成することができる。一実施形態において、多孔質マトリックスまたは複数の多孔質マ
トリックスおよび筐体の組立体が、第１の検出可能な信号、第２の検出可能な信号および
／または温度センサによって測定される温度信号を検出する装置内で読取器を空間的に整
列させる。
【００５４】
　先の実施形態のいずれかにおいて、多孔質マトリックスまたは複数の多孔質マトリック
スを、使い捨てユニットであるように構成することができる。
【００５５】
　先の実施形態のいずれかにおいて、温度センサおよび読取器を含む筐体を、再利用可能
ユニットであるように構成することができる。
【００５６】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は液体容器をさらに含むことができる。
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、例えばバーコードなどの機械可読情報
をさらに含むことができる。一実施形態において、バーコードは、例えば試験装置のロッ
ト番号などの試験装置のロット特有の情報を含む。別の実施形態において、機械可読情報
は、例えばＲＦＩＤ装置などの記憶媒体に含まれる。さらに別の実施形態において、ＲＦ
ＩＤ装置は、ロット特有の情報、液体制御に関する情報、または品質管理の目的で使用さ
れる情報を含む。
【００５７】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、読取器によって検出された１つ以上の
信号、および／または機械可読情報を他の装置へ送信する手段をさらに含むことができる
。一実施形態において、試験装置は、読取器によって検出された１つ以上の信号、および
／または機械可読情報を、試験装置と他の装置との有線接続を介して他の装置へ送信する
ように構成される。別の態様において、試験装置は、読取器によって検出された１つ以上
の信号、および／または機械可読情報を、他の装置へ無線で送信するように構成される。
【００５８】
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　先の実施形態のいずれかにおいて、他の装置は、携帯電話、タブレット、コンピュータ
、分析装置またはシステム、データベース、ＬＣＤ対応の電子モニタ、またはそれらの組
み合わせであってもよい。
【００５９】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置を、１つ、２つ、３つ、４つ、５つ、６つ
、７つ、８つ、９つ、１０またはそれ以上の分析物を定量的に検出するために使用するこ
とができる。
【００６０】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置を、診断、予後、リスク評価、層別化およ
び／または処置の１つ以上の監視指標である１つ以上の分析物を定量的に検出するために
使用することができる。
【００６１】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の試験位置は、唾液試料中の分析物を定量的に
検出するための第１の試験試薬を含むことができ、分析物は、コルチゾール、デヒドロエ
ピアンドロステロン（ＤＨＥＡ）、デヒドロエピアンドロステロンサルフェート（ＤＨＥ
Ａ－Ｓ）、エストリオール、エストラジオール、エストロン、プロゲステロン、テストス
テロン、チロキシン、トリヨードチロニン、甲状腺刺激ホルモン、アンドロステンジオン
、α－アミラーゼ、Ｃ反応性タンパク質、メラトニン、尿酸、インターロイキン－１β、
インターロイキン－６、分泌性免疫グロブリンＡ、およびそれらの組み合わせからなる群
から選択される。一実施形態において、第１の試験位置は、１７－βエストラジオール（
（８Ｒ、９Ｓ、１３Ｓ、１４Ｓ、１７Ｓ）－１３－メチル－６，７，８，９，１１，１２
，１４，１５，１６，１７－デカヒドロシクロペンタ［ａ］フェナントレン－３，１７－
ジオール、Ｅ２とも呼ばれる）およびプロゲステロン（プレグナ－４－エン－３，２０－
ジオン、Ｐ４とも呼ばれる）を定量的に検出するための第１の試験試薬を含む。
【００６２】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第２の試験位置は、トランスフェリン、アルブミン
、クレアチニンまたはそれらの組み合わせを正常化物質として定量的に検出するための第
２の試験試薬を含むことができる。
【００６３】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第２の試験位置は、トランスフェリン、アルブミン
および／またはクレアチニンを１つ以上の正常化物質として定量的に検出するための第２
の試験試薬を含むことができる。
【００６４】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の検出可能な信号および第２の検出可能な信号
を対比、加算、減算、乗算および／または除算、またはそれらの組み合わせの方式で比較
して、唾液試料中の分析物の量を評価するように構成することができ、重み係数は、比較
の前に第１の検出可能な信号または第２の検出可能な信号に任意に適用されるか、または
、第１の検出可能な信号および第２の検出可能な信号の両方に任意に適用される。一実施
形態において、エストラジオールおよび／またはプロゲステロンに対する１つ以上の第１
の検出可能な信号と、１つ以上の第２の検出可能な信号とが比較されて、唾液試料中のエ
ストラジオールおよび／またはプロゲステロンの量を評価するように構成される。一実施
形態において、エストラジオールおよび／またはプロゲステロンに対する１つ以上の第１
の検出可能な信号と、１つ以上の第２の検出可能な信号とが、対比、加算、減算、乗算お
よび／または除算、またはそれらの組み合わせの方式で比較されて、唾液試料中のエスト
ラジオールおよび／またはプロゲステロンの量を評価するように構成され、重み係数は、
比較の前に１つ以上の第１の検出可能な信号または１つ以上の第２の検出可能な信号に任
意に適用されるか、または、１つ以上の第１の検出可能な信号および１つ以上の第２の検
出可能な信号の両方に任意に適用される。
【００６５】
　先の実施形態のいずれかにおいて、光学試験を使用することができる。一実施形態にお
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いて、検定試料ライン上の総蛍光を測定し、蛍光を有さない検定の領域からの「バックグ
ラウンド」蛍光の測定値を総蛍光から減算する。これにより検定試料ライン上の蛍光が得
られる。別の実施形態において、対照試料ライン上の総蛍光を測定し、蛍光を有さない検
定試料の領域からの「バックグラウンド」蛍光の測定値を総蛍光から減算する。これによ
り対照試料ライン上の蛍光が得られる。次いで、検定試料ライン上の蛍光と対照試料ライ
ン上の蛍光とを比較して、唾液試料中の分析物の量を評価する。値を比較する前に、検定
試料ライン上の蛍光および／または対照試料ライン上の蛍光に重み係数を適用することが
できる。
【００６６】
　先の実施形態のいずれかにおいて、第１の検出可能な信号および第２の検出可能な信号
が、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して比較され
るように構成することができる。
【００６７】
　先の実施形態のいずれかにおいて、唾液試料中の複数の分析物のレベルを決定して単一
の試験結果に統合することができる。一実施形態において、唾液試料中のエストラジオー
ルおよびプロゲステロンのレベルが決定されて単一の試験結果に統合される。
【００６８】
　先の実施形態のいずれかにおいて、唾液試料中の複数の分析物のレベルを、数式、アル
ゴリズム、ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して単一の試験結果に統合す
ることができる。
【００６９】
　先の実施形態のいずれかにおいて、唾液試料中の分析物のレベルおよび被験体の体温を
決定して単一の試験結果に統合することができる。一実施形態において、唾液試料中のエ
ストラジオールまたはプロゲステロンのレベルおよび被験体の体温が決定されて、単一の
試験結果に統合される。別の実施形態において、唾液試料中のエストラジオールおよびプ
ロゲステロンのレベルおよび被験体の体温が決定されて、単一の試験結果に統合される。
【００７０】
　先の実施形態のいずれかにおいて、唾液試料中の単一の分析物のレベルまたは複数の分
析物のレベルおよび被験体の体温を、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／または
コンピュータを使用して単一の試験結果に統合することができる。一実施形態において、
唾液試料中のエストラジオールおよび／またはプロゲステロンのレベルおよび被験体の体
温は、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して単一の
試験結果に統合される。
【００７１】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、被験体からの唾液試料中の分析物を定
量的に検出するように構成され得、その範囲は約１ｐｇ／ｍｌ～約１μｇ／ｍｌであり、
例えば約１ｐｇ／ｍｌ、１０ｐｇ／ｍｌ、１００ｐｇ／ｍｌ、１ｎｇ／ｍｌ、２ｎｇ／ｍ
ｌ、３ｎｇ／ｍｌ、３．５ｎｇ／ｍｌ、４ｎｇ／ｍｌ、５ｎｇ／ｍｌ、６ｎｇ／ｍｌ、７
ｎｇ／ｍｌ、８ｎｇ／ｍｌ、９ｎｇ／ｍｌ、１０ｎｇ／ｍｌ、１００ｎｇ／ｍｌ、２００
ｎｇ／ｍｌ、３００ｎｇ／ｍｌ、４００ｎｇ／ｍｌ、５００ｎｇ／ｍｌ、６００ｎｇ／ｍ
ｌ、７００ｎｇ／ｍｌ、８００ｎｇ／ｍｌ、９００ｎｇ／ｍｌ、９５０ｎｇ／ｍｌまたは
それ以上が含まれる。一実施形態において、試験装置は、約１ｐｇ／ｍｌ～約３０ｐｇ／
ｍｌの範囲の被験体からの唾液試料中のエストラジオールを定量的に検出するように構成
される。
【００７２】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、約５０ｐｇ／ｍｌ～約５００ｐｇ／ｍ
ｌの範囲の被験体からの唾液試料中のプロゲステロンを定量的に検出するように構成する
ことができる。
【００７３】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、１種以上のホルモン、排卵、妊娠、妊
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孕性の評価のために構成され、例えばホルモン、排卵、妊娠、妊孕性の状態、時間窓、傾
向、または治療の監視または指導のために構成することができる。一実施形態において、
試験装置は、排卵を予測するように構成される。別の実施形態において、試験装置は、妊
娠を確認するように構成される。一実施形態において、試験装置は、全体的な妊孕性およ
び／または妊娠可能性を評価するように構成される。
【００７４】
　先の実施形態のいずれかにおいて、液体は試験装置に沿って側方に移動して１つ以上の
試験位置で検出可能な信号を生成することができる。
【００７５】
　別の態様において、例えば被験体からの唾液試料などの唾液試料中の分析物を定量的に
検出する方法が本明細書に開示されており、この方法は、ａ）唾液試料を先の実施形態の
いずれかの試験装置と接触させることを含み、ここで、唾液試料は１つ以上の試験位置の
上流の試験装置の部位に塗布され、この部位は例えば高分子材料および／またはセルロー
ス系材料などの吸収材料を任意に含み、さらにこの方法は、ｂ）唾液試料中に存在する場
合、分析物と標識試薬とを１つ以上の試験位置に輸送することと、ｃ）１つ以上の試験位
置で１つ以上の第１の検出可能な信号を評価することを含み、ここで、１）１つ以上の第
２の検出可能な信号が評価され、１つ以上の第１の検出可能な信号と比較されて、前記唾
液試料中の前記分析物の量を評価し、および／または、２）前記方法は、装置が被験体の
口に挿入されている間に被験体の体温を測定することをさらに含む。一実施形態において
、１つ以上の分析物は、約１ｐｇ／ｍｌ～約１μｇ／ｍｌの範囲の濃度を有し、その範囲
には、例えば１ｐｇ／ｍｌ、１０ｐｇ／ｍｌ、１００ｐｇ／ｍｌ、約１ｎｇ／ｍｌ、２ｎ
ｇ／ｍｌ、３ｎｇ／ｍｌ、３．５ｎｇ／ｍｌ、４ｎｇ／ｍｌ、５ｎｇ／ｍｌ、６ｎｇ／ｍ
ｌ、７ｎｇ／ｍｌ、８ｎｇ／ｍｌ、９ｎｇ／ｍｌ、１０ｎｇ／ｍｌ、１００ｎｇ／ｍｌ、
２００ｎｇ／ｍｌ、３００ｎｇ／ｍｌ、４００ｎｇ／ｍｌ、５００ｎｇ／ｍｌ、６００ｎ
ｇ／ｍｌ、７００ｎｇ／ｍｌ、８００ｎｇ／ｍｌ、９００ｎｇ／ｍｌ、９５０ｎｇ／ｍｌ
、またはそれ以上が含まれる。一態様において、１つ以上の試験位置の上流の試験装置の
部位は、装置の唾液採取器部位である。一実施形態において、唾液採取器部位は、装置の
別の部位、例えば装置の試験位置への唾液の一方向流動を促進するように設計される。
【００７６】
　先の実施形態のいずれかにおいて、液体試料および標識試薬を予め混合して混合物を形
成し、混合物を試験装置に添加することができる。一実施形態において、この方法は、混
合物が試験装置に添加された後の洗浄ステップをさらに含む。別の実施形態において、洗
浄ステップは、混合物を試験装置に添加した後に洗浄液を添加することを含む。さらに別
の実施形態において、試験装置は、洗浄液を含む液体容器を含み、洗浄ステップは、液体
容器から洗浄液を放出することを含む。
【００７７】
　本方法の先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、使用前の乾燥した標識試薬を
含むことができ、乾燥した標識試薬は可溶化されるかまたは再懸濁されて、液体試料によ
って１つ以上の試験位置に輸送される。一実施形態において、乾燥した標識試薬は、試料
塗布部位の下流に配置され、乾燥した標識試薬は可溶化されるかまたは再懸濁されて、液
体試料によって試験位置に輸送される。別の実施形態において、乾燥した標識試薬は、試
料塗布部位の上流に配置され、乾燥した標識試薬は可溶化されるかまたは再懸濁されて、
他の液体によって試験位置に輸送される。さらに別の実施形態において、標識試薬は可溶
化されるかまたは再懸濁されて、液体または唾液試料単独によって試験位置に輸送される
。さらに別の実施形態において、分析物および／または標識試薬は、可溶化されるかまた
は再懸濁されて、他の液体によって試験位置に輸送される。
【００７８】
　先の実施形態のいずれかにおいて、検出可能な信号は、光学読取器、電子読取器、磁気
読取器または電気化学的読取器、あるいはそれらの組み合わせなどの読取器によって評価
することができる。一実施形態において、検出可能な信号は蛍光信号であり、蛍光信号は
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蛍光読取器によって評価される。別の実施形態において、蛍光読取器は、レーザ式または
発光ダイオード（ＬＥＤ）式の蛍光読取器である。
【００７９】
　先の実施形態のいずれかにおいて、読取器は、単一または複数の光ダイオードまたは光
検出器、電荷結合素子（ＣＣＤ）、相補型金属酸化膜半導体（ＣＭＯＳ）、カメラ（例え
ば、デジタルカメラ）、または任意のそれらの組み合わせを含むことができる。
【００８０】
　先の実施形態のいずれかにおいて、この方法は、１つ以上の第２の検出可能な信号を評
価し、１つ以上の第１の検出可能な信号を１つ以上の第２の検出可能な信号と比較して、
唾液試料中の分析物の量を評価することをさらに含むことができる。
【００８１】
　先の実施形態のいずれかにおいて、この方法は、装置が被験体の口に挿入されている間
に被験体の体温を測定することをさらに含むことができる。
【００８２】
　先の実施形態のいずれかにおいて、この方法は、唾液試料中の複数の分析物を定量的に
検出するために使用することができる。
【００８３】
　先の実施形態のいずれかにおいて、この方法は、読取器によって検出された１つ以上の
信号および／または装置の機械可読情報を他の装置へ送信することをさらに含むことがで
きる。一実施形態において、この方法は、読取器によって検出された１つ以上の信号、お
よび／または機械可読情報を、試験装置と他の装置との有線接続を介して他の装置へ送信
することを含む。別の実施形態において、この方法は、読取器によって検出された１つ以
上の信号および／または機械可読情報を他の装置へ無線で送信することを含む。
【００８４】
　先の実施形態のいずれかにおいて、他の装置は、携帯電話、タブレット、コンピュータ
、分析装置またはシステム、データベース、ＬＣＤ対応の電子モニタ、またはそれらの組
み合わせであってもよい。
【００８５】
　先の実施形態のいずれかにおいて、この方法を、診断、予後、リスク評価、層別化およ
び／または処置の１つ以上の監視指標である１つ以上の分析物を定量的に検出するために
使用することができる。
【００８６】
　先の実施形態のいずれかにおいて、この方法は、唾液試料中の分析物を定量的に検出す
ることを含むことができ、分析物は、コルチゾール、デヒドロエピアンドロステロン（Ｄ
ＨＥＡ）、デヒドロエピアンドロステロンサルフェート（ＤＨＥＡ－Ｓ）、エストリオー
ル、エストラジオール、エストロン、プロゲステロン、テストステロン、チロキシン、ト
リヨードチロニン、甲状腺刺激ホルモン、アンドロステンジオン、α－アミラーゼ、Ｃ反
応性タンパク質、メラトニン、尿酸、インターロイキン－１β、インターロイキン－６、
分泌性免疫グロブリンＡ、およびそれらの組み合わせからなる群から選択される。一実施
形態において、この方法は、エストラジオールおよびプロゲステロンを定量的に検出する
ことを含む。
【００８７】
　先の実施形態のいずれかにおいて、この方法は、トランスフェリン、アルブミン、クレ
アチニン、またはそれらの組み合わせを正常化物質として定量的に検出することを含むこ
とができる。
【００８８】
　先の実施形態のいずれかにおいて、この方法は、第１の検出可能な信号および第２の検
出可能な信号を対比、加算、減算、乗算および／または除算、またはそれらの組み合わせ
の方式で比較して、唾液試料中の分析物の量を評価することを含むことができ、重み係数
は、比較の前に第１の検出可能な信号または第２の検出可能な信号に任意に適用されるか
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、または、第１の検出可能な信号および第２の検出可能な信号の両方に任意に適用される
。一実施形態において、この方法は、エストラジオールおよび／またはプロゲステロンに
対する１つ以上の第１の検出可能な信号と、トランスフェリンおよび／またはアルブミン
に対する１つ以上の第２の検出可能な信号とを比較して、唾液試料中のエストラジオール
および／またはプロゲステロンの量を評価することを含む。別の実施形態において、エス
トラジオールおよび／またはプロゲステロンに対する１つ以上の第１の検出可能な信号と
、１つ以上の第２の検出可能な信号とが、対比、加算、減算、乗算および／または除算、
またはそれらの組み合わせの方式で比較されて、唾液試料中のエストラジオールおよび／
またはプロゲステロンの量を評価するように構成され、重み係数は、比較の前に１つ以上
の第１の検出可能な信号または１つ以上の第２の検出可能な信号に任意に適用されるか、
または、１つ以上の第１の検出可能な信号および１つ以上の第２の検出可能な信号の両方
に任意に適用される。
【００８９】
　本方法の先の実施形態のいずれかにおいて、第１の検出可能な信号および第２の検出可
能な信号は、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して
比較される。
【００９０】
　先の実施形態のいずれかにおいて、唾液試料中の複数の分析物のレベルを決定して単一
の試験結果に統合することができる。一実施形態において、唾液試料中のエストラジオー
ルおよびプロゲステロンのレベルが決定されて単一の試験結果に統合される。
【００９１】
　先の実施形態のいずれかにおいて、唾液試料中の複数の分析物のレベルを、数式、アル
ゴリズム、ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して単一の試験結果に統合す
ることができる。
【００９２】
　先の実施形態のいずれかにおいて、唾液試料中の分析物のレベルおよび被験体の体温を
決定して単一の試験結果に統合することができる。一実施形態において、唾液試料中のエ
ストラジオールおよび／またはプロゲステロンのレベルおよび被験体の体温が決定されて
、単一の試験結果に統合される。別の実施形態において、唾液試料中のエストラジオール
およびプロゲステロンのレベルおよび被験体の体温が決定されて、単一の試験結果に統合
される。
【００９３】
　先の実施形態のいずれかにおいて、唾液試料中の単一の分析物のレベルまたは複数の分
析物のレベルおよび被験体の体温を、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／または
コンピュータを使用して単一の試験結果に統合することができる。一実施形態において、
唾液試料中のエストラジオールおよび／またはプロゲステロンのレベルおよび被験体の体
温は、数式、アルゴリズム、ソフトウェアおよび／またはコンピュータを使用して単一の
試験結果に統合される。
【００９４】
　先の実施形態のいずれかにおいて、本方法を、約１ｐｇ／ｍｌ～約３０ｐｇ／ｍｌの範
囲の被験体からの唾液試料中のエストラジオールを定量的に検出するために使用すること
ができる。一実施形態において、本方法は、約５０ｐｇ／ｍｌ～約５００ｐｇ／ｍｌの範
囲の被験体からの唾液試料中のプロゲステロンを定量的に検出するために使用される。
【００９５】
　先の実施形態のいずれかにおいて、この方法は、１種以上のホルモン、排卵、妊娠、妊
孕性の評価のために使用され、例えばホルモン、排卵、妊娠、妊孕性の状態、時間窓、傾
向、または治療の監視または指導のために使用される。一実施形態において、この方法は
、排卵を予測するために使用される。一実施形態において、この方法は、妊娠を確認する
ために使用される。一実施形態において、この方法は、家族計画のために、および／また
は受胎調節のために全体的な妊孕性および／または妊娠可能性を評価するために使用され
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る。
【００９６】
　試験装置または方法の先の実施形態のいずれかにおいて、被験体は哺乳動物であっても
よい。一実施形態において、哺乳動物はヒトである。別の実施形態において、哺乳動物は
非ヒト哺乳動物である。
【００９７】
　試験装置または方法の先の実施形態のいずれかにおいて、被験体は、例えばウシ、ウマ
またはイヌなどの家畜、経済動物または愛玩動物であってもよい。
【００９８】
　さらに別の態様において、例えば被験体からの唾液試料などの唾液試料中の分析物を定
量的に検出するためのキットが本明細書に開示され、このキットは、ａ）先の実施形態の
いずれかの試験装置と、ｂ）唾液試料中の分析物を定量的に検出するための試験装置の使
用指示とを含む。
【図面の簡単な説明】
【００９９】
【図１】本開示の一態様による、カートリッジ内に埋め込まれた側方流動検定用の試験片
を示す図である。図２Ａ～図２Ｃは、本開示の一態様による、側方流動試験装置用の電子
読取器を示している。
【図２Ａ】読取器を示す図である。
【図２Ｂ】読取器に挿入される試験片の上面図である。
【図２Ｃ】読取器に挿入される試験片の側面図である。
【図３】本開示の一態様による、側方流動試験装置用の電子読取器を示す図である。
【図４】本開示の一態様による、側方流動試験装置の使用方法を示すフローチャートであ
る。
【図５】本開示の一態様による、ホルモン監視システムの構成要素の一般的な概略図であ
る。
【発明を実施するための形態】
【０１００】
　Ａ．定義
　他に定義されない限り、本明細書中で使用される全ての技術用語および科学用語は、本
開示が属する技術分野の当業者によって一般的に理解されるものと同じ意味を有する。全
ての特許、（公開されたかまたは非公開の）特許出願、および本明細書で言及される他の
刊行物は、その全体が参照により組み込まれる。この節に記載されている定義が、特許、
出願、公開された出願、および本明細書に参照により組み込まれる他の刊行物に記載され
ている定義に反していたり、そうでなければ矛盾している場合、この節に記載されている
定義は、本明細書に参照により組み込まれる定義より優先される。
【０１０１】
　本開示を実施するために、複数のハードウェアおよびソフトウェアベースの装置、なら
びに複数の異なる構造構成要素を使用してもよい。さらに、本開示の実施形態は、議論の
ために、構成要素の大部分がハードウェア単独で実装されているかのように図示および説
明することができるハードウェア、ソフトウェアおよび電子構成要素または電子モジュー
ルを含んでもよいことが理解されるべきである。しかしながら、当業者は、この詳細な説
明の解釈に基づいて、少なくとも１つの実施形態において、本開示の電子ベースの態様を
１つ以上のプロセッサで実行可能なソフトウェアに実装（例えば非一時的なコンピュータ
可読媒体に記憶）してもよいことを認識するであろう。このように、本開示を実施するた
めに、複数のハードウェアおよびソフトウェアベースの装置、ならびに複数の異なる構造
構成要素を使用してもよいことに留意されたい。
【０１０２】
　本明細書中の「含む」、「備える」または「有する」およびそれらの変形の使用は、そ
の後に列挙される項目およびその等価物ならびに追加の項目を包含することを意味する。
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任意の実施例および全ての実施例、または例示的な言語（例えば「～など」）の使用は、
実施形態を良好に説明することを意図しており、特に明記しない限り、特許請求の範囲を
限定するものではない。
【０１０３】
　本明細書および添付の特許請求の範囲で使用される場合、単数形「ａ」、「ａｎ」およ
び「ｔｈｅ」は、文脈上明確に別様に定めない限り、複数の指示対象を含む。同様に、複
数形が使用される場合、文脈上認められる限り単数形を包含するものであると解釈される
べきである。例えば、「ａ」または「ａｎ」は、「少なくとも１つ」または「１つ以上」
を意味する。したがって、「分析物」への言及は１つ以上の分析物を指し、「方法」への
言及は、本明細書中に開示されたステップおよび方法、および／または、当業者に公知の
等価なステップおよび方法などへの言及を含む。
【０１０４】
　この開示を通して、主張される主題の様々な態様を範囲として示す形式で提示する。範
囲として示す形式での説明は、単に便宜上のものであり、簡潔さを目的としたものであっ
て、主張される主題の範囲に対する柔軟性のない限定として解釈されるべきものではない
ことを理解すべきである。したがって、範囲の記載は、具体的に開示された全ての可能性
のある下位範囲およびその範囲内の個々の数値を含んでいるものと考えられるべきである
。例えば、ある範囲の値が示されている場合、その範囲の上限と下限との間のそれぞれの
介在値、およびその記載範囲の任意の他の記載値または介在値は、主張される主題に包含
されることが理解される。これらのより小さい範囲の上限および下限は、より小さい範囲
に独立に含まれてもよく、記載範囲内の任意の具体的に除外された限界を条件として、主
張される主題内に包含されてもよい。記載範囲に１つまたは両方の限度が含まれる場合、
その含まれる限度のいずれかまたは両方を除外した範囲もまた、主張された主題に含まれ
る。これは範囲の幅に関係なく適用される。
【０１０５】
　本明細書で使用される場合、「個体」または「被験体」は、ヒトおよび他の哺乳動物を
含む任意の生体であってもよい。本明細書で使用される場合、「被験体」という用語は、
特定の種または試料のタイプに限定されない。例えば、「被験体」という用語は、患者、
しばしばヒト患者を指す場合がある。しかし、この用語はヒトに限定されず、したがって
、様々な哺乳動物または他の種を包含する。一実施形態において、被験体は、哺乳動物ま
たは哺乳動物の細胞、組織、臓器または一部であってもよい。哺乳動物には、任意の哺乳
動物科の種が含まれ、好ましくはヒト（ヒト、ヒト被験体またはヒト患者を含む）が含ま
れる。哺乳動物には、家畜、競技用動物、愛玩動物、霊長類、ウマ、イヌ、ネコ、マウス
およびラットが含まれるが、これらに限定されない。
【０１０６】
　本明細書で使用される場合、「試料」という用語は、分析物の検定が望まれる分析物を
含む場合があるものを指す。本明細書で使用される場合、「生体試料」は、生体源または
ウイルス源、または巨大分子および生体分子の他の供給源から得られる任意の試料を指す
ことができ、核酸またはタンパク質あるいは他の巨大分子が得られた被験体の任意の細胞
型または組織を含む。生体試料は、生物学的供給源から直接得られた試料または処理され
た試料であってもよい。例えば、増幅された単離核酸は生体試料を構成する。生体試料は
、動植物およびそれらに由来する加工試料から得られる、唾液、尿、血液、血漿、血清、
精液、排泄物、喀痰、脳脊髄液、滑液、汗、涙、粘液、羊水、組織および器官試料などの
体液を含むが、これらに限定されない。生物学的組織の例には、器官、腫瘍、リンパ節、
動脈および個々の細胞も含まれる。
【０１０７】
　本明細書で使用される場合、「１つの分析物または複数の分析物を定量的に検出するこ
と」とは、１つ以上の分析物レベルまたは濃度が１つ以上の分析物の１つ以上の所望の閾
値を含み、および／または、１つ以上の分析物レベルまたは濃度が１つ以上の分析物の１
つ以上の所望の基準範囲を下回るか、この範囲のほぼ最低位、この範囲内、この範囲のほ
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ぼ最高位、および／またはこの範囲を超える、約３０％またはそれ以下の精度または変動
係数（ＣＶ）で各分析物が測定されることを意味している。いくつかの実施形態において
、多くの場合、ＣＶが例えば３０％、２５％、２０％、１５％、１０％、９％、８％、７
％、６％、５％、４％、３％、２％、１％、０．５％、０．１％またはそれ未満となるよ
うなより高い精度が望ましく、または重要である。他の実施形態において、１つ以上の分
析物レベルまたは濃度が１つ以上の分析物の所望のまたは必要な閾値よりも実質的に低い
か、ほぼこの閾値であるか、この閾値であり、および／またはこの閾値よりも実質的に高
い、所望のまたは必要なＣＶで分析物を定量化することが、多くの場合望ましく、または
重要である。さらに他の実施形態において、１つ以上の分析物レベルまたは濃度が基準範
囲の最低位よりも実質的に低いか、少なくとも１０％、２０％、３０％、４０％、５０％
、６０％、７０％、８０％、９０％、９５％、または全基準範囲を含み、および／または
基準範囲の最高位よりも実質的に高い、所望のまたは必要なＣＶで分析物を定量化するこ
とが多くの場合望ましく、または重要である。
【０１０８】
　本明細書で使用される場合、「ほぼ」閾値の、または基準範囲の最低位または最高位な
どの特定の点の分析物レベルまたは濃度とは、分析物レベルまたは濃度が、閾値または基
準範囲の最低位または最高位などの特定の点の少なくともプラスマイナス２０％以内であ
ることを意味している。換言すれば、「ほぼ」閾値の、または基準範囲の特定の点の分析
物レベルまたは濃度とは、分析物レベルまたは濃度が、閾値または基準範囲の特定の点の
８０％～１２０％であることを意味している。いくつかの実施形態において、「ほぼ」閾
値の、または基準範囲の特定の点の分析物レベルまたは濃度とは、分析物レベルまたは濃
度が、少なくともプラスマイナス１５％、１０％、５％、４％、３％、２％、１％以内で
あるか、または閾値または基準範囲の特定の点に等しいことを意味している。
【０１０９】
　本明細書で使用される場合、閾値「よりも実質的に低い」、または基準範囲の最低位の
分析物レベルまたは濃度とは、分析物レベルまたは濃度が、閾値または基準範囲の最低位
の少なくともマイナス５０％以内であることを意味している。換言すれば、閾値「よりも
実質的に低い」、または基準範囲の最低位の分析物レベルまたは濃度とは、分析物レベル
または濃度が、閾値または基準範囲の最低位の少なくとも５０％であることを意味してい
る。いくつかの実施形態において、閾値「よりも実質的に低い」、または基準範囲の最低
位の分析物レベルまたは濃度とは、分析物レベルまたは濃度が、閾値または基準範囲の最
低位の少なくとも６０％、７０％、８０％、９０％、９５％、９６％、９７％、９８％、
９９％であることを意味している。
【０１１０】
　本明細書で使用される場合、閾値「よりも実質的に高い」、または基準範囲の最高位の
分析物レベルまたは濃度とは、分析物レベルまたは濃度が、閾値または基準範囲の最高位
の少なくともプラス５倍以内であることを意味している。換言すれば、閾値「よりも実質
的に高い」、または基準範囲の最高位の分析物レベルまたは濃度とは、分析物レベルまた
は濃度が、閾値または基準範囲の最高位の１０１％から５倍であることを意味している。
いくつかの実施形態において、閾値「よりも実質的に高い」、または基準範囲の最高位の
分析物レベルまたは濃度とは、分析物レベルまたは濃度が、閾値または基準範囲の最高位
の少なくとも１０１％、１０２％、１０３％、１０４％、１０５％、１１０％、１２０％
、１３０％、１４０％、１５０％、２倍、３倍、４倍または５倍であることを意味してい
る。
【０１１１】
　本明細書で使用される場合、「閾値」は、所望の被験体または集団（例えば妊娠してい
るかまたは妊娠していない女性、または妊娠の特定の段階にある女性）の試料から得られ
た分析物レベルまたは濃度を指しており、例えば、正常な臨床的に健康な個体に見られる
分析物レベルまたは濃度の値、「病気」の被験体または集団に見られる分析物レベルまた
は濃度の値、または、所望の被験体または集団の試料から事前に決定された分析物レベル
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または濃度の値を指している。特定の試験に応じて「正常値」を「閾値範囲」として使用
する場合、結果は、分析物レベルまたは濃度の値が正常値を超えるかまたは正常値未満で
ある場合に異常であるとみなすことができる。「閾値」は、較正されたかまたは未較正の
分析物のレベルまたは濃度に基づくことができる。
【０１１２】
　本明細書で使用される場合、「基準範囲」は、所望の被験体または集団（例えば妊娠し
ているかまたは妊娠していない女性、または妊娠の特定の段階にある女性）の試料から得
られた分析物レベルまたは濃度範囲を指しており、例えば、正常な臨床的に健康な個体に
見られる分析物レベルまたは濃度の値の範囲、「病気」の被験体または集団に見られる分
析物レベルまたは濃度の値の範囲、または、所望の被験体または集団の試料から事前に決
定された分析物レベルまたは濃度の値の範囲を指している。「正常範囲」を「基準範囲」
として使用する場合、結果は、分析物レベルまたは濃度の値が正常範囲の下限値未満であ
るかまたは上限値を超える場合に異常であるとみなされる。「基準範囲」は、較正された
かまたは未較正の分析物のレベルまたは濃度に基づくことができる。
【０１１３】
　本明細書で使用される場合、「抗体」は、単一の免疫グロブリン遺伝子または１つ以上
の免疫グロブリン遺伝子あるいはその断片に由来するか、単一の免疫グロブリン遺伝子ま
たは１つ以上の免疫グロブリン遺伝子あるいはその断片をモデルとしているか、または、
単一の免疫グロブリン遺伝子または１つ以上の免疫グロブリン遺伝子あるいはその断片に
よって実質的にコードされたペプチドまたはポリペプチドを指しており、抗原またはエピ
トープに特異的に結合することができる。例えば、Ｗ．Ｅ．Ｐａｕｌ編集による、Ｆｕｎ
ｄａｍｅｎｔａｌ　Ｉｍｍｕｎｏｌｏｇｙ、第３版、Ｒａｖｅｎ　Ｐｒｅｓｓ、Ｎ．Ｙ．
、１９９３年、Ｗｉｌｓｏｎによる、Ｊ．　Ｉｍｍｕｎｏｌ．Ｍｅｔｈｏｄｓ　１７５、
１９９４年、２６７－２７３、Ｙａｒｍｕｓｈによる、Ｊ．　Ｂｉｏｃｈｅｍ．Ｂｉｏｐ
ｈｙｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ　２５、１９９２年、８５－９７を参照されたい。抗体という用
語は、抗原に結合する能力を保持する抗原結合部分、すなわち「抗原結合部位」（例えば
、断片、部分配列、相補性決定領域（ＣＤＲ））を含み、この「抗原結合部位」には、（
ｉ）ＶＬ、ＶＨ、ＣＬおよびＣＨ１ドメインからなる一価の断片であるＦａｂ断片と、（
ｉｉ）ヒンジ領域でジスルフィド架橋によって結合された２つのＦａｂ断片を含む二価の
断片であるＦ（ａｂ’）２断片と、（ｉｉｉ）ＶＨおよびＣＨ１ドメインからなるＦｄ断
片と、（ｉｖ）抗体の単一アームのＶＬおよびＶＨドメインからなるＦｖ断片と、（ｖ）
ＶＨドメインからなるｄＡｂフラグメント（Ｗａｒｄらによる、Ｎａｔｕｒｅ　３４１、
１９８９年、５４４－５４６）と、（ｖｉ）単離された相補性決定領域（ＣＤＲ）とが含
まれる。一本鎖抗体はまた、「抗体」という用語に参照により含まれる。「抗体」は、従
来のハイブリドーマ技術によって、例えばファージ提示法などの様々な提示方法によって
、および／またはその機能的断片によって産生されるモノクローナル抗体のなどの、天然
に存在するかまたは人工の抗体であってもよい。
【０１１４】
　「エピトープ」という用語は、抗体に特異的に結合することができる抗原決定基を指す
。エピトープは、一般的にまたは多くの場合、アミノ酸または糖側鎖などの分子の化学的
活性表面群からなり、特異的な３次元の構造特性ならびに特異的な電荷特性を有すること
ができる。立体配座エピトープおよび非立体配座エピトープは、変性溶媒の存在下で、立
体配座エピトープへの結合が失われるが、非立体配座エピトープへの結合は失われない点
で区別される。
【０１１５】
　本明細書で使用される場合、「モノクローナル抗体」は、実質的に均質な抗体の集団か
ら得られる抗体を指しており、すなわち、集団を構成する抗体は、少量で存在する可能性
のある天然に存在する突然変異体を除いて同一である。本明細書で使用される場合、「モ
ノクローナル抗体」は、モノクローナル抗体の機能的断片をさらに指している。
【０１１６】
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　本明細書で使用される場合、「結合試薬」は、所望の親和性および／または特異性で標
的または分析物に結合する任意の物質を指している。結合試薬の非限定的な例には、細胞
、細胞小器官、ウイルス、粒子、微粒子、分子、または、それらの凝集体または複合体、
あるいは分子の凝集体または複合体が含まれる。例示的な結合試薬は、アミノ酸、ペプチ
ド、例えば抗体または受容体などのタンパク質、ヌクレオシド、ヌクレオチド、オリゴヌ
クレオチド、例えばＤＮＡまたはＲＮＡなどの核酸、ビタミン、単糖、オリゴ糖、炭水化
物、脂質、アプタマーおよびその複合体であり得る。
【０１１７】
　本明細書で使用される場合、「特異的に結合する」という用語は、結合試薬が定義され
た標的または分析物に優先的に結合するように、例えば抗体またはアプタマーなどの結合
試薬の特異性を指す。結合試薬は、他の物質に結合するよりも高い親和性、結合活性でよ
り容易に結合する場合に、および／または他の物質により長い持続時間で結合する場合に
標的に「特異的に結合する」。例えば、標的に特異的に結合する結合試薬は、他の物質へ
の結合と比較して少なくとも約１０％、少なくとも約２０％、少なくとも約３０％、少な
くとも約４０％、少なくとも約５０％、少なくとも約６０％、少なくとも約７０％、少な
くとも約８０％、少なくとも約９０％またはそれ以上の大きな親和性で標的分析物と結合
してもよく、または、他の物質への結合と比較して少なくとも約２倍、少なくとも約５倍
、少なくとも約１０倍またはそれ以上の標的分析物への結合に対する親和性で標的分析物
と結合してもよい。他の潜在的な干渉物質の存在下での標的分析物の結合試薬による認識
もまた、特異的に結合する特性の１つである。好ましくは、標的分析物に対して特異的で
あるかまたは標的分析物に特異的に結合する抗体またはアプタマーなどの結合試薬は、試
験試料中に存在する非標的物質などの有意な割合の非標的物質への結合を回避する。いく
つかの実施形態において、結合試薬は、約９０％を超える非標的物質の結合を回避するが
、より高い割合が明らかに考慮され、かつ好ましい。例えば、結合試薬は、約９１％、約
９２％、約９３％、約９４％、約９５％、約９６％、約９７％、約９８％、約９９％、約
９９％および約９９．９％以上の非標的物質の結合を回避することができる。他の実施形
態において、結合試薬は、約１０％、２０％、３０％、４０％、５０％、６０％、または
７０％を超え、または約７５％を超え、または約８０％を超え、または約８５％を超える
非標的物質の結合を回避することができる。
【０１１８】
　Ｂ．唾液試料中の分析物を定量的に検出するための装置およびキット
　妊孕性関連ホルモンのレベルを測定するための市販の便利な検査はない。標準的なホル
モン検査は、医師の診察室で採取した血液の試料に実施されるが、これらの検査では、エ
ストロゲンおよびプロゲステロンの活性および不活性を区別しない。重要なことに、これ
らのホルモンの活性濃度は、その濃度が女性生殖器の機能（例えば、排卵）と直接相関す
るため、妊孕性の重要な指標であり、これらホルモンの不活性型の濃度は排卵と密接に相
関しておらず、それにより分析が複雑になる。その月を通して活性型を正確かつ即時に追
跡する機能は、妊娠しようとしている女性が現在入手することができない前例のない情報
を提供するであろう。この機能は、不妊症の女性の診断および処置を促進するであろう。
この装置を使用した１ヶ月間の日常的監視は、不妊症に関連する潜在的なホルモン不均衡
を特定するのに必要な情報を医師に提供することができる。さらに、同じ装置を使用して
、エストロゲンおよびテストステロンホルモン療法を含む他のホルモン不均衡障害の診断
および処置に役立てることができる。
【０１１９】
　妊孕性を測定するための正確で使用し易い技術が望まれている。一態様において、早期
回答を提供する技術が本明細書に開示されており、この技術は、超音波技術と同様に早期
に妊娠を診断し、現在利用可能な在宅での妊娠検査よりも平均して５日早い。妊娠しよう
としている間、女性は、医師の診察室で最も一般的に管理されるものを含む他の検査では
現在入手することができない自分の身体の定量的情報を得る。この新規技術からの情報に
より、医師は不妊症関連の診断を行うことができる。一態様において、本明細書に開示さ
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れる装置および方法は、唾液試料を少量しか必要とせず、女性が個別にかつ快適に検査を
行うことを可能にする。
【０１２０】
　一態様において、唾液などの体液中のホルモンの濃度を測定する装置が本明細書に記載
されており、この装置は、（１）体液を採取してホルモン濃度を測定する検定装置、（２
）検定の結果を読み取る電子装置、および、（３）ユーザの体温を測定する温度計を含む
。いくつかの態様において、前記装置の結果は、次いで無線またはケーブルを介してコン
ピュータ化された装置に転送されて、情報が処理され、表示される。
【０１２１】
　別の態様において、ユーザのホルモンレベルを監視する方法が本明細書において提供さ
れる。いくつかの実施形態において、この方法は、ユーザの唾液試料を採取し、唾液試料
の検定を行って生物利用可能なホルモンの化学的濃度を決定することを含む。いくつかの
実施形態において、この方法は、ユーザの基礎体温を測定して、検定および基礎体温を分
析して定量化された結果を生成することをさらに含む。いくつかの実施形態において、定
量化された結果は、コンピュータ化された装置のソフトウェアプログラムに送信され、コ
ンピュータ化された装置は、検定結果を表示するグラフィカルユーザインターフェースを
有する。本発明の他の態様は、詳細な説明および添付の図面を考慮することによって明ら
かになるであろう。
【０１２２】
　一実施形態において、妊孕性を監視するシステムおよび方法が提供される。例えば、シ
ステムは、統合検定および基礎体温を使用して、唾液中のホルモンの活性型を測定する。
一実施形態において、システムは少なくとも３つの構成要素を含む。一実施形態において
、システムの第１の構成要素（例えば、図５の構成要素１０）は、ユーザの唾液試料を採
取するための採取装置を含む。採取装置は、唾液試料について検定を行うために使用され
る。特定の一実施形態において、採取装置を使用して唾液試料について検定を行い、生物
利用可能なプロゲステロンおよびエストラジオールの濃度を決定する。採取装置は、紙な
どの使い捨て可能な材料を含むことができ、またはプラスチックなどの再利用可能な材料
を含むことができる。
【０１２３】
　一実施形態において、システムの第２の構成要素（例えば、図５の構成要素２０）は、
ユーザの基礎体温を測定する薄型の電子スリーブを含む。一実施形態において、電子スリ
ーブは、測定された基礎体温および採取装置によって行われた検定の結果を分析し、デー
タを定量化する。次いで、定量化されたデータを、ユーザが理解できる定量的な計測値と
して生成することができる。電子スリーブは、スマートフォンまたはタブレットに（例え
ば、ケーブルまたは無線通信を使用して）接続し、ユーザに定量的な計測値を提供する。
【０１２４】
　一実施形態において、システムの第３の構成要素は、スマートフォンまたはタブレット
のソフトウェアアプリケーションを含む。ソフトウェアアプリケーションは、装置の計測
値を処理して表示し、他の電子リソースと共有することができる。
【０１２５】
　活性ホルモンおよび基礎体温を同時に測定する代わりに、別の実施形態は、基礎体温を
独立して測定し、補助的情報を処理および伝達のためにソフトウェアに入力することを含
む。
【０１２６】
　一態様において、ユーザのホルモンレベルを監視するための装置が本明細書に開示され
ており、この装置は、ユーザから体液試料を得るための採取装置と、試料中の活性ホルモ
ン濃度を決定する検定装置と、検定の結果を解釈し定量化することができる電子装置と、
情報を受信し処理することができるコンピュータ化された装置とを含む。一実施形態にお
いて、装置は、ユーザの基礎体温を測定するための構成要素を含む。
【０１２７】
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　別の態様において、ユーザのホルモンレベルを監視する方法が本明細書に開示されてお
り、この方法は、ユーザの唾液試料を採取することと、唾液試料について検定を行って生
物利用可能なホルモンの化学的濃度を決定することと、検定および基礎体温を分析して、
定量化された結果を生成することと、定量化された結果をコンピュータ化された装置のソ
フトウェアプログラムに送信することとを含み、コンピュータ化された装置はユーザーイ
ンターフェースを有し、定量化された結果をソフトウェアプログラムを介して計測値の形
態でユーザーインターフェースに表示する。一実施形態において、本方法は、ユーザの基
礎体温を測定する追加のステップを含む。
【０１２８】
　さらに別の態様において、体液を採取し、ホルモンを定量的に測定するように設計され
た装置が本明細書に開示される。一実施形態において、本明細書に開示される装置は、（
ａ）体液を採取する構成要素、（ｂ）動物の基礎体温を測定する構成要素、（ｃ）体液に
ついて行われた検定の結果を測定する構成要素、および、（ｄ）読み取りの出力を分析し
て、その出力を他の電子記録に転送するコンピュータ化された装置を含む。
【０１２９】
　特定の実施形態について説明したが、本発明の範囲から逸脱することなく、様々な変更
および置換を行うことができる。したがって、本明細書に記載された発明は、以下の特許
請求の範囲およびそれらの等価物を除いて限定されるべきではない。本発明の様々な特徴
および利点は、以下の特許請求の範囲に記載されている。本試験装置、キット、システム
および方法の原理は、当技術分野で公知の側方流動試験装置および検定に適用するかまた
は適用するために適合させることができる。例えば、本試験装置、キット、システムおよ
び方法の原理は、以下の特許および出願に開示され、および／または請求された側方流動
試験装置および検定に適用するかまたは適用するために適合させることができる。これら
の原理は、米国特許第５，０７３，４８４号明細書、米国特許第５，６５４，１６２号明
細書、米国特許第６，０２０，１４７号明細書、米国特許第４，６９５，５５４号明細書
、米国特許第４，７０３，０１７号明細書、米国特許第４，７４３，５６０号明細書、米
国特許第５，５９１，６４５号明細書、米国再発行特許発明第３８，４３０号明細書、米
国特許第５，６０２，０４０号明細書、米国特許第５，６３３，８７１号明細書、米国特
許第５，６５６，５０３号明細書、米国特許第６，１８７，５９８号明細書、米国特許第
６，２２８，６６０号明細書、米国特許第６，８１８，４５５号明細書、米国特許第７，
１０９，０４２号明細書、米国特許第６，３５２，８６２号明細書、米国特許第７，２３
８，５３７号明細書、米国特許第７，３８４，７９６号明細書、米国特許第７，４０７，
８１３号明細書、米国特許第５，７１４，３８９号明細書、米国特許第５，９８９，９２
１号明細書、米国特許第６，４８５，９８２号明細書、米国特許第５，１２０，６４３号
明細書、米国特許第５，５７８，５７７号明細書、米国特許第６，５３４，３２０号明細
書、米国特許第４，９５６，３０２号明細書、米国再発行特許発明第３９，６６４号明細
書、米国特許第５，２５２，４９６号明細書、米国特許第５，５５９，０４１号明細書、
米国特許第５，７２８，５８７号明細書、米国特許第６，０２７，９４３号明細書、米国
特許第６，５０６，６１２号明細書、米国特許第６，５４１，２７７号明細書、米国特許
第６，７３７，２７７号明細書、米国特許第７，１７５，９９２号明細書、米国特許第７
，６９１，５９５号明細書、米国特許第６，７７０，４８７号明細書、米国特許第７，２
４７，５００号明細書、米国特許第７，６６２，６４３号明細書、米国特許第５，７１２
，１７０号明細書、米国特許第５，９６５，４５８号明細書、米国特許第７，３７１，５
８２号明細書、米国特許第７，４７６，５４９号明細書、米国特許第７，６３３，６２０
号明細書、米国特許第７，８１５，８５３号明細書、米国特許第６，２６７，７２２号明
細書、米国特許第６，３９４，９５２号明細書、米国特許第６，８６７，０５１号明細書
、米国特許第６，９３６，４７６号明細書、米国特許第７，２７０，９７０号明細書、米
国特許第７，２３９，３９４号明細書、米国特許第７，３１５，３７８号明細書、米国特
許第７，３１７，５３２号明細書、米国特許第７，６１６，３１５号明細書、米国特許第
７，５２１，２５９号明細書、米国特許第７，５２１，２６０号明細書、米国特許出願公
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開第２００５／０２２１５０４号明細書、米国特許出願公開第２００５／０２２１５０５
号明細書、米国特許出願公開第２００６／０２４０５４１号明細書、米国特許出願公開第
２００７／０１４３０３５号明細書、米国特許出願公開第２００７／０１８５６７９号明
細書、米国特許出願公開第２００８／００２８２６１号明細書、米国特許出願公開第２０
０９／０１８０９２５号明細書、米国特許出願公開第２００９／０１８０９２６号明細書
、米国特許出願公開第２００９／０１８０９２７号明細書、米国特許出願公開第２００９
／０１８０９２８号明細書、米国特許出願公開第２００９／０１８０９２９号明細書、米
国特許出願公開第２００９／０２１４３８３号明細書、米国特許出願公開第２００９／０
２６９８５８号明細書、米国特許第６，７７７，１９８号明細書、米国特許出願公開第２
００９／０３１１７２４号明細書、米国特許出願公開第２００９／０１１７００６号明細
書、米国特許第７，２５６，０５３号明細書、米国特許第６，９１６，６６６号明細書、
米国特許第６，８１２，０３８号明細書、米国特許第５，７１０，００５号明細書、米国
特許第６，１４０，１３４号明細書、米国特許出願公開第２０１０／０１４３９４１号明
細書、米国特許第６，１４０，０４８号明細書、米国特許第６，７５６，２０２号明細書
、米国特許第７，２０５，５５３号明細書、米国特許第７，６７９，７４５号明細書、米
国特許出願公開第２０１０／０１６５３３８号明細書、米国特許出願公開第２０１０／０
０１５６１１号明細書、米国特許第５，４２２，７２６号明細書、米国特許第５，５９６
，４１４号明細書、米国特許第７，１７８，４１６号明細書、米国特許第７，７８４，６
７８号明細書、米国特許出願公開第２０１０／０９４５６４号明細書、米国特許出願公開
第２０１０／０１７３４２３号明細書、米国特許出願公開第２００９／０１５７０２３号
明細書、米国特許第７，７８５，８９９号明細書、米国特許第７，７６３，４５４号明細
書、米国特許出願公開第２０１０／０２３９４６０号明細書、米国特許出願公開第２０１
０／０２４０１４９号明細書、米国特許第７，７９６，２６６号明細書、米国特許第７，
８１５，８５４号明細書、米国特許出願公開第２００５／０２４４９５３号明細書、米国
特許出願公開第２００７／０１２１１１３号明細書、米国特許出願公開第２００３／０１
１９２０２号明細書、米国特許出願公開第２０１０／０３１１１８１号明細書、米国特許
第６，７０７，５５４号明細書、米国特許第６，１９４，２２２号明細書、米国特許第７
，７１３，７０３号明細書、欧州特許出願公開第０，１４９，１６８号明細書、欧州特許
出願公開第０，３２３，６０５号明細書、欧州特許出願公開第０，２５０，１３７号明細
書、英国特許出願公開第１，５２６，７０８号明細書、および国際公開第９９／４０４３
８号パンフレットに開示されている。
【０１３０】
　一態様において、本発明は、例えば被験体からの唾液試料などの唾液試料中の分析物を
定量的に検出するための側方流動試験装置を提供し、この装置は、自身の上に第１の試験
位置を含む第１の多孔質マトリックスを含み、前記第１の試験位置が、分析物に結合する
か、または前記分析物に結合する他の結合試薬に結合するか、あるいは、前記分析物の結
合試薬に結合するために前記試料中の分析物と競合する分析物または分析物類似体である
第１の試験試薬を含み、液体試料は、前記試験装置に沿って側方に流動し、前記第１の試
験位置を通過して第１の検出可能な信号を形成し、１）前記装置は、自身の上に第２の試
験位置を含む第２の多孔質マトリックスをさらに含み、前記第２の試験位置は、前記唾液
試料中の正常化物質に結合するか、または前記正常化物質に結合する他の結合試薬に結合
するか、あるいは、前記正常化物質の結合試薬に結合するために前記唾液試料中の正常化
物質と競合する正常化物質または正常化物質類似体である第２の試験試薬を含み、液体試
料は、前記試験装置に沿って側方に流動し、前記第２の試験位置を通過して第２の検出可
能な信号を形成し、前記第１の検出可能な信号および前記第２の検出可能な信号は、前記
唾液試料中の前記分析物の量を評価するために比較されるように構成され、および／また
は、２）前記装置は、前記装置が前記被験体の口に挿入されている間に、被験体の体温を
測定するように構成された温度センサをさらに含む。
【０１３１】
　一態様において、本明細書に開示される試験装置は、自身の上に第２の試験位置を含む
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第２の多孔質マトリックスをさらに含み、前記第２の試験位置は、前記唾液試料中の正常
化物質に結合するか、または前記正常化物質に結合する他の結合試薬に結合するか、ある
いは、前記正常化物質の結合試薬に結合するために前記唾液試料中の正常化物質と競合す
る正常化物質または正常化物質類似体である第２の試験試薬を含み、液体試料は、前記試
験装置に沿って側方に流動し、前記第２の試験位置を通過して第２の検出可能な信号を形
成し、前記第１の検出可能な信号および前記第２の検出可能な信号は、前記唾液試料中の
前記分析物の量を評価するために比較されるように構成される。
【０１３２】
　別の態様において、本明細書に開示される試験装置は、装置が被験体の口に挿入されて
いる間に被験体の体温を測定するように構成された温度センサをさらに含む。温度センサ
は、電子スリーブを含むことができる。他の実施形態において、温度センサを、側方流動
装置の任意の部分、例えば側方流動装置の膜上に一体化することができる。例えば定義さ
れた範囲の導電性材料抵抗の規定された構造を適用することによって、温度センサを装置
上に一体化することができる。温度が変化すると、印刷された電子温度センサの抵抗が所
定の方法で変化し、温度を測定することが可能になる。
【０１３３】
　先の実施形態のいずれかにおいて、温度センサは、被験体の口に挿入されるように構成
された装置の一部分に少なくとも部分的に含まれてもよい。
【０１３４】
　実施形態のいずれかによる側方流動装置用の１つ以上のセンサは、被験体の基礎体温を
感知するための電子スリーブを含むことができ、または、プリンテッド・エレクトロニク
ス（例えば、導電性白金インク（ＤｕＰｏｎｔ　ＢＱ３２１）などの導電性インクおよび
感温性材料）を使用して用意することができる。上述したように、それら１つ以上のセン
サは、（例えば）ニトロセルロースに、裏打材料に、または装置に取り付けられた最上層
に直接印刷することができる。同様に、別の実施形態において、非印刷電極は、（ニトロ
セルロース膜などの）吸収材料上に直接適用されるか、または装置の裏打材料を介して適
用されてもよい。電子集積回路へのインタフェースは、フレックス回路または同様の技術
を使用して行うことができる。
【０１３５】
　意図された試験形式および目的に応じて、試験試薬は任意の適切な物質であってもよい
。いくつかの実施形態において、試験試薬は、少なくとも２つの異なる分析物に結合する
。好ましくは、試験試薬は、少なくとも２つの異なる分析物に特異的に結合する。他の実
施形態において、試験試薬は異なる分析物または分析物類似体である。いくつかの実施形
態において、試験試薬は無機分子、有機分子またはそれらの複合体である。例示的な有機
分子には、アミノ酸、ペプチド、タンパク質、ヌクレオシド、ヌクレオチド、オリゴヌク
レオチド、核酸、ビタミン、単糖、オリゴ糖、炭水化物、脂質およびその複合体が含まれ
る。他の実施形態において、試験試薬は、抗原、抗体またはアプタマーであってもよい。
【０１３６】
　マトリックスは、１つ以上の任意の適切な物質を含むことができる。例えば、マトリッ
クスは、ニトロセルロース、ガラス繊維、ポリプロピレン、（好ましくは極めて高い分子
量の）ポリエチレン、ポリフッ化ビニリデン、エチレンビニルアセテート、アクリロニト
リルおよび／またはポリテトラフルオロエチレンを含むことができる。先の実施形態のい
ずれかにおいて、第１の多孔質マトリックスおよび第２の多孔質マトリックスは、２つの
異なるマトリックスであってもよい。先の実施形態のいずれかにおいて、第１の多孔質マ
トリックスおよび第２の多孔質マトリックスは同一のマトリックスであってもよい。
【０１３７】
　マトリックスは、任意の適切な形態を有することができる。いくつかの実施形態におい
て、マトリックスは帯状または円形状であってもよい。他の実施形態において、マトリッ
クスは単一の要素であってもよく、または複数の要素を含むことができる。
【０１３８】
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　試験装置は追加要素を含むことができる。いくつかの実施形態において、試験装置は、
マトリックスの上流にあり、かつ、マトリックスと流体連通している試料塗布要素をさら
に含むことができる。他の実施形態において、試験装置は、マトリックスの下流にあり、
かつ、マトリックスと流体連通している液体吸収要素をさらに含むことができる。
【０１３９】
　いくつかの実施形態において、マトリクスの少なくとも一部は固体の裏打材によって支
持されている。他の実施形態において、マトリックスの半分、半分以上または全部は、固
体の裏打材によって支持されている。固体の裏打材は、例えば固体プラスチックなどの任
意の適切な材料で作ることができる。試験装置が電極または他の電気素子を含む場合、固
体の裏打材は一般に非導電性材料を含むべきである。
【０１４０】
　試験装置は、乾燥した標識試薬をさらに含むことができる。いくつかの実施形態におい
て、マトリックスの一部分は、試験位置の上流で乾燥した標識試薬を含むことができ、標
識試薬は、液体試料および／または試料輸送液または洗浄液などのさらなる液体によって
、試験位置へ移動し、および／または、陽性の対照位置および／または陰性の対照位置な
どの対照位置へ移動して、検出可能な信号を生成することが可能である。
【０１４１】
　試験装置は、任意の適切な数または種類の乾燥した標識試薬を含むことができる。いく
つかの実施形態において、試験装置は、１つの分析物に対して１つの標識試薬を含む。他
の実施形態において、試験装置は、複数の分析物に対して１つの標識試薬を含む。さらに
他の実施形態において、試験装置は、１つの分析物に対して複数の標識試薬を含む。
【０１４２】
　乾燥した標識試薬は、任意の適切な位置に配置することができる。いくつかの実施形態
において、乾燥した標識試薬は、試験装置の試料塗布場所の下流に配置される。他の実施
形態において、乾燥した標識試薬は、試験装置の試料塗布場所の上流に配置される。さら
に他の実施形態において、試験装置は、試験位置の上流で、乾燥した標識試薬を含む共役
要素をさらに含み、標識試薬は、液体試料および／またはさらなる液体によって、試験位
置へ移動し、および／または、陽性の対照位置および／または陰性の対照位置などの対照
位置へ移動して、検出可能な信号を生成することが可能である。共役要素を、試験装置の
試料塗布場所の下流に配置することができる。あるいは、共役要素を、試験装置の試料塗
布場所の上流に配置することができる。
【０１４３】
　標識試薬は、任意の適切な結合親和性および／または特異性を有することができる。い
くつかの実施形態において、標識試薬は、試料中の１つ以上の分析物に結合し、好ましく
は試料中の１つ以上の分析物に特異的に結合する。他の実施形態において、試験装置は、
複数の標識試薬を含み、標識試薬の各々は、試験位置で分析物の結合試薬に結合するため
に試料中の異なる分析物と競合する。
【０１４４】
　いくつかの実施形態において、試験装置は、（１）第１の分析物用の標識試薬（例えば
、１７－βエストラジオール、プロゲステロン、コルチゾール、デヒドロエピアンドロス
テロン（ＤＨＥＡ）、デヒドロエピアンドロステロンサルフェート（ＤＨＥＡ－Ｓ）、エ
ストリオール、エストロン、テストステロン、チロキシン、トリヨードチロニン、甲状腺
刺激ホルモン、アンドロステンジオン、α－アミラーゼ、Ｃ－反応性タンパク質、メラト
ニン、尿酸、インターロイキン１－β、インターロイキン－６、分泌免疫グロブリンＡ、
またはそれらの組み合わせ）、第２の分析物用の標識試薬（例えば、プロゲステロン、１
７－βエストラジオール、コルチゾール、デヒドロエピアンドロステロン（ＤＨＥＡ）、
デヒドロエピアンドロステロンサルフェート（ＤＨＥＡ－Ｓ）、エストリオール、エスト
ロン、テストステロン、チロキシン、トリヨードチロニン、甲状腺刺激ホルモン、アンド
ロステンジオン、α－アミラーゼ、Ｃ反応性タンパク質、メラトニン、尿酸、インターロ
イキン１－β、インターロイキン－６、分泌性免疫グロブリンＡ、またはそれらの組み合
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わせ）、および正常化物質用の標識試薬（例えば、トランスフェリン、アルブミン、クレ
アチニン、またはそれらの組み合わせ）、または、（２）第１の分析物用の標識試薬、第
２の分析物用の標識試薬、第１の正常化物質用の標識試薬（例えば、トランスフェリン、
アルブミン、クレアチニン、またはそれらの組み合わせ）、および第２の正常化物質用の
標識試薬（例えば、トランスフェリン、アルブミン、クレアチニン、またはそれらの組み
合わせ）を含むことができる。
【０１４５】
　意図された検出方法に応じて、任意の適切な標識を使用することができる。標識は、直
接標識または間接標識であり得る。直接標識は、検出可能な信号を生成するためのさらな
るステップを必要とせずに、器具、装置または肉眼で検出することができる。例えば金ま
たはラテックス粒子状標識などの視覚的な直接標識は、肉眼で検出することができる。例
えば酵素標識などの間接的な標識は、検出可能な信号を生成するためのさらなるステップ
を必要とする。いくつかの実施形態において、標識は、比色標識、放射性標識、酵素標識
、発光標識または蛍光標識などの可溶性標識である。例示的な蛍光標識には、Ｔｉｄｅ　
Ｆｌｕｏｒ　５、および、Ｔｈｅｒｍｏ　Ｆｉｓｈｅｒ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ社と共同
でＤｙｏｍｉｃｓ社によって製造されたＤｙＬｉｇｈｔ　Ｆｌｕｏｒ系の蛍光色素、例え
ばＤｙＬｉｇｈｔ　３５０、ＤｙＬｉｇｈｔ　４０５、ＤｙＬｉｇｈｔ　４８８、ＤｙＬ
ｉｇｈｔ　５５０、ＤｙＬｉｇｈｔ　５９４、ＤｙＬｉｇｈｔ　６３３、ＤｙＬｉｇｈｔ
　６５０、ＤｙＬｉｇｈｔ　６８０、ＤｙＬｉｇｈｔ　７５５、およびＤｙＬｉｇｈｔ　
８００が含まれる。他の実施形態において、標識は、微粒子状直接標識または着色粒子状
標識などの粒子状または微粒子状の標識である。例示的な粒子または粒子状の標識には、
金コロイド標識、ラテックス粒子状標識、電気化学的粒子状標識、磁性粒子状標識、ナノ
粒子状標識および量子ドット標識が含まれる。特定の構成に応じて、比色標識、放射性標
識、酵素標識、発光標識または蛍光標識などの標識は、可溶性標識または粒子状または微
粒子状の標識のいずれかであってもよい。
【０１４６】
　標識試薬は、ａ）標識試薬を安定化し、ｂ）液体中の標識試薬の可溶化または再懸濁を
容易にし、および／または、ｃ）標識試薬の移動度を促進する物質の存在下で乾燥されて
もよい。例示的な物質は、カゼインまたはＢＳＡなどのタンパク質、ペプチド、多糖類、
糖類、ポリビニルピロリドン（ＰＶＰ－４０）などのポリマー、ゼラチン、Ｔｗｅｅｎ－
２０などの界面活性剤、マンニトールなどのポリオールであってもよい。例えば、米国特
許第５，１２０，６４３号明細書および米国特許第６，１８７，５９８号明細書を参照さ
れたい。いくつかの実施形態において、例えば蛍光標識抗体などの標識試薬は、ポリエチ
レングリコール（ＰＥＧ）および／またはポリエチレンオキシド（ＰＥＯ）に共役するこ
とができる。ＰＥＧおよび／またはＰＥＯの存在は、溶解度を増加させ、安定性を延長し
、標識試薬の非特異的結合を最小限にすることができる。特定の理論にとらわれるべきで
はないが、ＰＥＧおよび／またはＰＥＯの存在は、結合試薬または抗体を相互にだけでな
く、他のタンパク質および／または容器または試験装置の表面などの表面に立体的に反発
させることによって、標識試薬の非特異的結合を最小限にすることができる。ＰＥＧおよ
び／またはＰＥＯは、任意の適切な方法で標識試薬に共役することができる。例えば、Ｐ
ＥＧおよび／またはＰＥＯは、例えば第一級アミンおよび／またはスルフヒドリル基など
の種々のアミンを介して標識試薬に共役することができる。
【０１４７】
　試験装置は、任意の適切な目的のための対照位置をさらに含むことができる。いくつか
の実施形態において、対照位置は、液体試料の適切な流れを示す手段、標識試薬が装置に
添加されたことを示す手段、および／または、オペレータにより添加された標識試薬およ
び／または試験装置に埋め込まれた標識試薬などの標識試薬が適切に可溶化されるかまた
は分散されたことを示す手段を含むことができる。この手段は、対照位置に沿ってまたは
対照位置を通って一旦液体が流れると、例えば蛍光信号、色信号または電気信号などの検
出可能な信号を生成する物質を含むことができる。例えば、標識されたアビジンまたはス
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トレプトアビジンなどの標識された結合相手を装置上で乾燥することができる。標識され
た結合相手は、ビオチンなどの固定化された対応する結合相手を含む対照位置に輸送され
て、対照位置で検出可能な信号を生成することができる。対照位置での信号の検出を使用
して、試料または他の液体の適切な添加および流動、および／または、意図された位置へ
の標識試薬の適切な可溶化、懸濁および輸送を示すことができる。
【０１４８】
　他の実施形態において、対照位置は、有効な試験結果を示すための手段を含むことがで
きる。一実施例では、この手段は、分析物にも結合する検出可能な標識を含む結合試薬に
結合する結合試薬を含む。別の実施例では、この手段は、分析物に結合しない検出可能な
標識を含む結合試薬に結合する結合試薬を含む。さらに別の実施例では、この手段は、標
的分析物ではない試験試料中の物質に結合する結合試薬を含む。
【０１４９】
　さらに他の実施形態において、対照位置は、非特異的結合または意図しない特異的結合
を示す手段、または、例えばヒト抗マウス抗体（ＨＡＭＡ）の干渉などの異好抗体の干渉
を示す手段を含むことができる。さらに他の実施形態において、対照位置は、複数の分析
物の量を決定する際に試験位置の信号と比較される制御信号を生成する手段を含むことが
できる。試験装置は、例えば陽性の対照位置および陰性の対照位置などの単一の対照位置
または複数の対照位置を含むことができる。
【０１５０】
　分析物および／または標識試薬を、任意の適切な方法で試験位置へ輸送することができ
る。いくつかの実施形態において、分析物および／または標識試薬を試験位置へ輸送する
ために、試料液が単独で使用される。他の実施形態において、分析物および／または標識
試薬を試験位置へ輸送するために、現像液が使用される。さらに他の実施形態において、
分析物および／または標識試薬を試験位置へ輸送するために、試料液および現像液の組み
合わせが使用される。
【０１５１】
　試験装置は、試験装置の少なくとも一部を覆う筐体をさらに含むことができ、この筐体
は、試験位置の上流での試料塗布または試験位置への試料塗布を可能にする試料塗布口、
および試験位置における信号検出を可能にする試験位置の周囲の光学的開口を含む。光学
的開口は、任意の適切な方法で得ることができる。例えば、光学的開口は単に開放空間で
あってもよい。あるいは、光学的開口は透明なカバーであってもよい。
【０１５２】
　いくつかの実施形態において、筐体は試験装置全体を覆う。他の実施形態において、マ
トリックスまたは試料塗布要素の試料受容部分の少なくとも一部分が筐体によって覆われ
ず、試料または緩衝希釈剤が筐体の外側のマトリックスまたは試料塗布要素の試料受容部
分の一部分に塗布され、次いで試験位置へ輸送される。筐体は、任意の適切な材料を含む
ことができる。例えば、筐体はプラスチック材料を含むことができる。別の実施例では、
筐体は、その一部または全部が不透明、半透明および／または透明な材料を含むことがで
きる。
【０１５３】
　本試験装置は、任意の適切な数の分析物を定量的に検出するために使用することができ
る。例えば、本試験装置は、２つ、３つ、４つ、５つ、６つ、７つ、８つ、９つ、１０ま
たはそれ以上の分析物を定量的に検出するために使用することができる。試験装置は、任
意の適切な目的のために使用することができる。例えば、本試験装置は、診断、予後、リ
スク評価、層別化および／または処置の監視の指標である複数の分析物を定量的に検出す
るために使用することができる。
【０１５４】
　いくつかの実施形態において、本装置は、妊孕性のための任意の適切な指標を定量的に
検出するために使用することができ、この指標には、例えばコルチゾール、デヒドロエピ
アンドロステロン（ＤＨＥＡ）、デヒドロエピアンドロステロンサルフェート（ＤＨＥＡ
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－Ｓ）、エストリオール、エストラジオール、エストロン、プロゲステロン、テストステ
ロン、チロキシン、トリヨードチロニン、甲状腺刺激ホルモン、アンドロステンジオン、
α－アミラーゼ、Ｃ反応性タンパク質、メラトニン、尿酸、インターロイキン－１β、イ
ンターロイキン－６、分泌性免疫グロブリンＡ、およびそれらの組み合わせが含まれる。
一実施形態において、第１の試験位置は、１７－βエストラジオール（（８Ｒ、９Ｓ、１
３Ｓ、１４Ｓ、１７Ｓ）－１３－メチル－６，７，８，９，１１，１２，１４，１５，１
６，１７－デカヒドロシクロペンタ［ａ］フェナントレン－３，１７－ジオール、Ｅ２と
も呼ばれる）およびプロゲステロン（プレグナ－４－エン－３，２０－ジオン、Ｐ４とも
呼ばれる）を定量的に検出するための第１の試験試薬を含む。
【０１５５】
　本試験装置は、任意の適切なレベル、濃度、またはレベルまたは濃度の範囲で分析物を
定量的に検出するために使用することができる。いくつかの実施形態において、本試験装
置は、分析物を定量的に検出するために使用することができ、分析物の少なくとも１つま
たはいくつかは以下の範囲の濃度を有し、その範囲は約１ｐｇ／ｍｌ～約１μｇ／ｍｌで
あり、例えば約１ｐｇ／ｍｌ、１０ｐｇ／ｍｌ、１００ｐｇ／ｍｌ、１ｎｇ／ｍｌ、２ｎ
ｇ／ｍｌ、３ｎｇ／ｍｌ、３．５ｎｇ／ｍｌ、４ｎｇ／ｍｌ、５ｎｇ／ｍｌ、６ｎｇ／ｍ
ｌ、７ｎｇ／ｍｌ、８ｎｇ／ｍｌ、９ｎｇ／ｍｌ、１０ｎｇ／ｍｌ、１００ｎｇ／ｍｌ、
２００ｎｇ／ｍｌ、３００ｎｇ／ｍｌ、４００ｎｇ／ｍｌ、５００ｎｇ／ｍｌ、６００ｎ
ｇ／ｍｌ、７００ｎｇ／ｍｌ、８００ｎｇ／ｍｌ、９００ｎｇ／ｍｌ、９５０ｎｇ／ｍｌ
またはそれ以上が含まれる。他の実施形態において、本試験装置は、分析物を定量的に検
出するために使用することができ、分析物の各々は以下の範囲の濃度を有し、その範囲は
約１ｐｇ／ｍｌ～約１μｇ／ｍｌであり、例えば約１ｐｇ／ｍｌ、１０ｐｇ／ｍｌ、１０
０ｐｇ／ｍｌ、１ｎｇ／ｍｌ、２ｎｇ／ｍｌ、３ｎｇ／ｍｌ、３．５ｎｇ／ｍｌ、４ｎｇ
／ｍｌ、５ｎｇ／ｍｌ、６ｎｇ／ｍｌ、７ｎｇ／ｍｌ、８ｎｇ／ｍｌ、９ｎｇ／ｍｌ、１
０ｎｇ／ｍｌ、１００ｎｇ／ｍｌ、２００ｎｇ／ｍｌ、３００ｎｇ／ｍｌ、４００ｎｇ／
ｍｌ、５００ｎｇ／ｍｌ、６００ｎｇ／ｍｌ、７００ｎｇ／ｍｌ、８００ｎｇ／ｍｌ、９
００ｎｇ／ｍｌ、９５０ｎｇ／ｍｌまたはそれ以上が含まれる。
【０１５６】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、被験体からの唾液試料中の分析物を定
量的に検出するように構成され得、その範囲は約１ｐｇ／ｍｌ～約１μｇ／ｍｌであり、
例えば約１ｐｇ／ｍｌ、１０ｐｇ／ｍｌ、１００ｐｇ／ｍｌ、１ｎｇ／ｍｌ、２ｎｇ／ｍ
ｌ、３ｎｇ／ｍｌ、３．５ｎｇ／ｍｌ、４ｎｇ／ｍｌ、５ｎｇ／ｍｌ、６ｎｇ／ｍｌ、７
ｎｇ／ｍｌ、８ｎｇ／ｍｌ、９ｎｇ／ｍｌ、１０ｎｇ／ｍｌ、１００ｎｇ／ｍｌ、２００
ｎｇ／ｍｌ、３００ｎｇ／ｍｌ、４００ｎｇ／ｍｌ、５００ｎｇ／ｍｌ、６００ｎｇ／ｍ
ｌ、７００ｎｇ／ｍｌ、８００ｎｇ／ｍｌ、９００ｎｇ／ｍｌ、９５０ｎｇ／ｍｌまたは
それ以上が含まれる。一実施形態において、試験装置は、約１ｐｇ／ｍｌ～約３０ｐｇ／
ｍｌの範囲の被験体からの唾液試料中のエストラジオールを定量的に検出するように構成
される。
【０１５７】
　先の実施形態のいずれかにおいて、試験装置は、約５０ｐｇ／ｍｌ～約５００ｐｇ／ｍ
ｌの範囲の被験体からの唾液試料中のプロゲステロンを定量的に検出するように構成する
ことができる。
【０１５８】
　本試験装置は、任意の所望の精度または意図された精度で分析物を定量的に検出するた
めに使用することができる。いくつかの実施形態において、本試験装置は、分析物を定量
的に検出するために使用することができ、少なくとも１つの分析物、いくつかの分析物ま
たは各分析物の量は、約０．１％～約１０％の範囲のＣＶで決定される。好ましくは、少
なくとも１つの分析物、いくつかの分析物、または各分析物は、約１ｐｇ／ｍｌ～約１μ
ｇ／ｍｌの範囲の濃度を有し、その範囲には、例えば約１ｐｇ／ｍｌ、１０ｐｇ／ｍｌ、
１００ｐｇ／ｍｌ、１ｎｇ／ｍｌ、２ｎｇ／ｍｌ、３ｎｇ／ｍｌ、３．５ｎｇ／ｍｌ、４
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ｎｇ／ｍｌ、５ｎｇ／ｍｌ、６ｎｇ／ｍｌ、７ｎｇ／ｍｌ、８ｎｇ／ｍｌ、９ｎｇ／ｍｌ
、１０ｎｇ／ｍｌ、１００ｎｇ／ｍｌ、２００ｎｇ／ｍｌ、３００ｎｇ／ｍｌ、４００ｎ
ｇ／ｍｌ、５００ｎｇ／ｍｌ、６００ｎｇ／ｍｌ、７００ｎｇ／ｍｌ、８００ｎｇ／ｍｌ
、９００ｎｇ／ｍｌ、９５０ｎｇ／ｍｌ、またはそれ以上が含まれる。
【０１５９】
　本試験装置は、液体容器をさらに含むことができる。液体容器は、任意の適切な液体お
よび／または試薬を含むことができる。例えば、液体容器は現像液、洗浄液および／また
は標識試薬を含むことができる。
【０１６０】
　本試験装置は、例えばバーコードなどの機械可読情報をさらに含むことができる。バー
コードは、任意の適切な情報を含むことができる。いくつかの実施形態において、バーコ
ードは、例えば試験装置のロット番号などの試験装置のロット特有の情報を含む。他の実
施形態において、機械可読情報は、例えば（無線周波数識別）ＲＦＩＤ装置などの記憶媒
体に含まれる。ＲＦＩＤ装置は、任意の適切な情報を含むことができる。例えば、ＲＦＩ
Ｄ装置は、ロット特有の情報、液体制御に関する情報、または品質管理の目的で使用され
る情報を含む。
【０１６１】
　いくつかの実施形態において、生物学的試薬および蛍光分子を含む蛍光共役体を使用し
て、試験位置で検出可能な信号を生成する。この場合、蛍光共役体および／または試験装
置は、生物学的試薬の光毒性の分解を妨げる手段、または蛍光共役体の試験装置または非
分析物部分への非特異的結合を妨げる手段をさらに含むことができる。任意の適切な手段
または物質を使用して、生物学的試薬の光毒性の分解を妨げることができる。例えば、米
国特許第６，５４４，７９７号明細書および米国特許第７，５８８，９０８号明細書を参
照されたい。例えば、生物学的試薬の光毒性の分解を妨げる手段は、分子距離が長い架橋
物質を含むことができ、それによって架橋物質が蛍光分子と生物学的試薬とを結合する。
他の実施例では、タンパク質、一重項酸素の消光剤、遊離基の消光剤、酸素を枯渇させる
ためのシステム、またはそれらの組み合わせを使用して、生物学的試薬の光毒性の分解を
妨げることができる。
【０１６２】
　任意の適切な手段または物質を使用して、蛍光共役体の非特異的結合を妨げることがで
きる。例えば、蛍光共役体の非特異的結合を妨げる手段は、蛍光共役体に結合したＰＥＧ
またはＰＥＯを含む。
【０１６３】
　１つ以上の試験試薬および／または１つ以上の標識試薬は、任意の適切な物質であって
もよい。例えば、試薬は、無機分子、有機分子またはそれらの複合体であってもよく、ま
たはそれらを含むことができる。例示的な無機分子は、ナトリウムイオン、カリウムイオ
ン、マグネシウムイオン、カルシウムイオン、塩素イオン、鉄イオン、銅イオン、亜鉛イ
オン、マンガンイオン、コバルトイオン、ヨードイオン、モリブデンイオン、バナジウム
イオン、ニッケルイオン、クロムイオン、フッ素イオン、ケイ素イオン、スズイオン、ホ
ウ素イオンまたはヒ素イオンなどのイオンであってもよい。例示的な有機分子には、アミ
ノ酸、ペプチド、例えば抗体または受容体などのタンパク質、ヌクレオシド、ヌクレオチ
ド、オリゴヌクレオチド、例えばＤＮＡまたはＲＮＡなどの核酸、ビタミン、単糖、オリ
ゴ糖、炭水化物、脂質、アプタマーおよびその複合体であってもよい。
【０１６４】
　例示的なアミノ酸は、Ｄ－アミノ酸またはＬ－アミノ酸であってもよい。また、例示的
なアミノ酸は、天然に存在するペプチドおよびタンパク質の任意の構成単位であってもよ
く、Ａｌａ（Ａ）、Ａｒｇ（Ｒ）、Ａｓｎ（Ｎ）、Ａｓｐ（Ｄ）、Ｃｙｓ（Ｃ）、Ｇｌｎ
（Ｑ）、Ｇｌｕ（Ｅ）、Ｇｌｙ（Ｇ）、Ｈｉｓ（Ｈ）、Ｉｌｅ（Ｉ）、Ｌｅｕ（Ｌ）、Ｌ
ｙｓ（Ｋ）、Ｍｅｔ（Ｍ）、Ｐｈｅ（Ｆ）、Ｐｒｏ（Ｐ）Ｓｅｒ（Ｓ）、Ｔｈｒ（Ｔ）、
Ｔｒｐ（Ｗ）、Ｔｙｒ（Ｙ）およびＶａｌ（Ｖ）を含む。
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【０１６５】
　任意の適切なタンパク質またはペプチドを、１つ以上の試験試薬および／または１つ以
上の標識試薬として使用することができる。例えば、酵素、イオンチャネルおよびイオン
ポンプなどの輸送タンパク質、栄養タンパク質または貯蔵タンパク質、アクチンおよびミ
オシンなどの収縮性タンパク質または運動性タンパク質、構造タンパク質、防御タンパク
質、または、抗体、ホルモンおよび成長因子などの調節タンパク質を使用することができ
る。タンパク質抗原またはペプチド抗原を使用することもできる。
【０１６６】
　一本鎖核酸、二本鎖核酸および三本鎖核酸を含む任意の適切な核酸を、１つ以上の試験
試薬および／または１つ以上の標識試薬として使用することができる。このような核酸の
例としては、Ａ型、Ｂ型またはＺ型ＤＮＡなどのＤＮＡ、およびｍＲＮＡ、ｔＲＮＡおよ
びｒＲＮＡなどのＲＮＡが挙げられる。
【０１６７】
　任意の適切なヌクレオシドを、１つ以上の試験試薬および／または１つ以上の標識試薬
として使用することができる。このようなヌクレオシドの例には、アデノシン、グアノシ
ン、シチジン、チミジンおよびウリジンが含まれる。任意のヌクレオチドを、試験装置上
の試薬として使用することもできる。このようなヌクレオチドの例には、ＡＭＰ、ＧＭＰ
、ＣＭＰ、ＵＭＰ、ＡＤＰ、ＧＤＰ、ＣＤＰ、ＵＤＰ、ＡＴＰ、ＧＴＰ、ＣＴＰ、ＵＴＰ
、ｄＡＭＰ、ｄＧＭＰ、ｄＣＭＰ、ｄＴＭＰ、ｄＡＤＰ、ｄＧＤＰ、ｄＣＤＰ、ｄＴＤＰ
、ｄＡＴＰ、ｄＧＴＰ、ｄＣＴＰおよびｄＴＴＰが含まれる。
【０１６８】
　任意の適切なビタミンを、１つ以上の試験試薬および／または１つ以上の標識試薬とし
て使用することができる。例えば、チアミン、リボフラビン、ニコチン酸、パントテン酸
、ピリドキシン、ビオチン、葉酸、ビタミンＢ１２、およびアスコルビン酸などの水溶性
ビタミンを使用することができる。同様に、ビタミンＡ、ビタミンＤ、ビタミンＥ、ビタ
ミンＫなどの脂溶性ビタミンを使用することもできる。
【０１６９】
　任意の適切な単糖は、Ｄ－単糖またはＬ－単糖であろうとアルドースまたはケトースで
あろうと、１つ以上の試験試薬および／または１つ以上の標識試薬として使用することが
できる。単糖の例には、グリセルアルデヒドなどの三炭糖、エリトロースおよびトレオー
スなどの四炭糖、リボース、アラビノース、キシロース、リキソースおよびリブロースな
どの五炭糖、アロース、アルトロース、グルコース、マンノース、グロース、イドース、
ガラクトース、タロースおよびフルクトースなどの六炭糖、およびセドヘプツロースなど
の七炭糖が含まれる。
【０１７０】
　任意の適切な脂質を、１つ以上の試験試薬および／または１つ以上の標識試薬として使
用することができる。脂質の例には、トリステアリン、トリパルミチンおよびトリオレイ
ンなどのトリアシルグリセロール、ワックス、ホスファチジルエタノールアミン、ホスフ
ァチジルコリン、ホスファチジルセリン、ホスファチジルイノシトールおよびカルジオリ
ピンなどのホスホグリセリド、スフィンゴミエリン、セレブロシドおよびガングリオシド
などのスフィンゴ脂質、コレステロールおよびスチグマステロールなどのステロール、お
よびステロール脂肪酸エステルが含まれる。脂肪酸は、ラウリン酸、ミリスチン酸、パル
ミチン酸、ステアリン酸、アラキジン酸およびリグノセリン酸などの飽和脂肪酸であって
もよく、または、パルミトレイン酸、オレイン酸、リノール酸、リノレン酸およびアラキ
ドン酸などの不飽和脂肪酸であってもよい。
【０１７１】
　特定の一実施形態において、検出される分析物は、抗原を含むかまたは抗原であり、１
つ以上の試験試薬および／または１つ以上の標識試薬は、抗体を含むかまたは抗体である
。好ましくは、１つの抗体または複数の抗体は、１つ以上の分析物に特異的に結合する。
一実施例では、試験装置はサンドイッチ検定形式で使用され、このサンドイッチ分析形式
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では、抗体が試験位置で試験試薬として使用され、検出可能な標識を有する他の結合試薬
が、標識結合試薬－分析物－試験試薬または抗体のサンドイッチを試験位置で形成して読
み出し信号を生成するために使用される。あるいは、結合試薬が試験位置で試薬として使
用され、検出可能な標識を有する抗体が、標識抗体－分析物－結合試薬のサンドイッチを
試験位置で形成して読み出し信号を生成するために使用される。
【０１７２】
　いくつかの実施形態において、サンドイッチ検定は、１つ以上の試験試薬および１つ以
上の標識試薬として抗体を使用する。一実施例において、検定試料は、同一の標識抗体を
使用して複数の分析物に結合する。別の実施例では、検定試料は、複数の標識抗体を使用
し、標識抗体の各々は異なる分析物に結合している。さらに別の実施例では、検定試料は
、複数の試験位置または全ての試験位置で同一の抗体を使用して複数の分析物に結合する
。さらに別の実施例では、検定試料は、複数の試験位置または全ての試験位置で複数の抗
体を使用し、各抗体は異なる分析物に結合している。特定の組み合わせを使用することも
できる。例えば、検定試料は、同一の標識抗体を使用して複数の試験位置および全ての試
験位置で複数の分析物および複数の抗体に結合し、試験位置の抗体の各々は異なる分析物
に結合する。別の実施例では、検定試料は複数の標識抗体を使用し、標識抗体の各々は異
なる分析物に結合し、試験位置の単一の抗体は複数の分析物に結合する。さらに別の実施
例では、検定試料は、異なる標識抗体を使用して異なる分析物に結合し、かつ、試験位置
で異なる抗体を使用して異なる分析物に結合する。
【０１７３】
　試験装置は、競合検定形式で使用することもできる。一実施例では、例えば抗体などの
試験試薬は、試験位置で捕捉試薬として使用することができる。液体中に添加されるか、
または試験装置上で予め乾燥されて、液体によって再溶解されるかまたは再懸濁される検
出可能な標識を有する分析物または分析物類似体は、試験位置で捕捉試薬に結合するため
に試料中の分析物と競合する。典型的には、例えば異なる抗体などの異なる捕捉試薬が、
異なる分析物に結合するために異なる試験位置で使用される。別の実施例では、分析物ま
たは分析物類似体は、試験位置で捕捉試薬として使用される。例えば検出可能な標識を有
する抗体などの標識試薬は、液体中に添加されるか、または試験装置上で予め乾燥されて
、液体によって再溶解されるかまたは再懸濁される。試料中の分析物は、例えば抗体など
の検出可能な標識を有する標識試薬に結合するために、試験位置で分析物または分析物類
似体と競合する。典型的には、異なる分析物または分析物類似体は、異なる標識試薬に結
合するために異なる試験位置で使用されて異なる分析物と競合する。
【０１７４】
　本明細書に記載の免疫測定法で使用される抗体は、好ましくは標的分析物に特異的に結
合し、この標的分析物には、例えばコルチゾール、デヒドロエピアンドロステロン（ＤＨ
ＥＡ）、デヒドロエピアンドロステロンサルフェート（ＤＨＥＡ－Ｓ）、エストリオール
、エストラジオール、エストロン、プロゲステロン、テストステロン、チロキシン、トリ
ヨードチロニン、甲状腺刺激ホルモン、アンドロステンジオン、α－アミラーゼ、Ｃ反応
性タンパク質、メラトニン、尿酸、インターロイキン－１β、インターロイキン－６、分
泌性免疫グロブリンＡ、およびそれらの組み合わせが含まれる。「特異的に結合する」と
いう用語は、上述したように抗体は、抗体が結合する１つ以上のエピトープを示す任意の
ポリペプチドに結合するので、抗体がその意図された標的に独占的に結合することを示す
ものではない。いくつかの場合、抗体は、その意図される標的に対する親和性が、１つ以
上の適切なエピトープを示さない非標的分子に対する親和性と比較して約５倍大きい場合
に「特異的に結合する」。好ましくは、抗体の親和性は、非標的分子に対する親和性より
も標的分子に対して少なくとも約５倍、好ましくは１０倍、より好ましくは２５倍、さら
により好ましくは５０倍、最も好ましくは１００倍またはそれ以上であってもよい。好ま
しい実施形態において、好ましい抗体は、少なくとも約１０７Ｍ－１、好ましくは約１０
８Ｍ－１～約１０９Ｍ－１、約１０９Ｍ－１～約１０１０Ｍ－１、または約１０１０Ｍ－

１～約１０１２Ｍ－１の親和性で結合する。
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【０１７５】
　親和性はＫｄ＝ｋｏｆｆ／ｋｏｎとして計算される（ｋｏｆｆは解離速度定数、Ｋｏｎ

は会合速度定数、Ｋｄは平衡定数である）。親和性は、様々な濃度（ｃ）での標識リガン
ドの結合割合（ｒ）を測定することによって平衡状態で決定することができる。データは
スキャッチャードの式ｒ　／　ｃ　＝　Ｋ（ｎ－ｒ）を使用してグラフ化され、式中、ｒ
は結合リガンドのモル／平衡状態の受容体のモルであり、ｃは平衡状態の遊離リガンド濃
度であり、Ｋは平衡会合定数であり、ｎは受容体分子当たりのリガンド結合部位の数であ
る。グラフ解析では、ｒはＸ軸に表示されるのに対してｒ／ｃはＹ軸に表示され、こうし
てスキャッチャードプロットが生成される。スキャッチャード解析による抗体の親和性測
定は当技術分野において周知である。例えば、ｖａｎ　Ｅｒｐらによる、Ｊ．　Ｉｍｍｕ
ｎｏａｓｓａｙ　１２、１９９１年、４２５－４３、ＮｅｌｓｏｎおよびＧｒｉｓｗｏｌ
ｄによる、Ｃｏｍｐｕｔ．Ｍｅｔｈｏｄｓ　Ｐｒｏｇｒａｍｓ　Ｂｉｏｍｅｄ．２７、１
９８８年、６５－８を参照されたい。
【０１７６】
　多数の刊行物は、選択された分析物に結合するためのポリペプチドのライブラリを生成
してスクリーニングするためのファージ提示法技術の使用を議論している。例えば、Ｃｗ
ｉｒｌａらによる、Ｐｒｏｃ．Ｎａｔｌ．Ａｃａｄ．Ｓｃｉ．ＵＳＡ　８７、１９９０年
、６３７８－８２、Ｄｅｖｌｉｎらによる、Ｓｃｉｅｎｃｅ　２４９、１９９０年、４０
４－６、ＳｃｏｔｔおよびＳｍｉｔｈによる、Ｓｃｉｅｎｃｅ　２４９、１９９０年、３
８６－８８、およびＬａｄｎｅｒらによる、米国特許第５，５７１，６９８号明細書を参
照されたい。ファージ提示法の基本的な概念は、スクリーニングされるポリペプチドをコ
ードするＤＮＡとポリペプチドとの間の物理的結合の確立である。この物理的結合は、ポ
リペプチドをコードするファージゲノムを包囲するキャプシドの一部としてポリペプチド
を提示するファージ粒子によって提供される。ポリペプチドとそれらの遺伝物質との間の
物理的結合の確立は、異なるポリペプチドを有する非常に多数のファージの同時大量スク
リーニングを可能にする。標的に対して親和性を有するポリペプチドを提示するファージ
は標的に結合し、これらのファージは、標的に対する親和性スクリーニングによって富化
される。これらのファージから提示されるポリペプチドの同一性は、それぞれのゲノムか
ら決定することができる。次いで、これらの方法を使用して、所望の標的に対する結合親
和性を有するものとして同定されたポリペプチドを、従来の手段によって大量に合成する
ことができる。例えば、全ての表、図および特許請求の範囲を含む全体が、本明細書に組
み込まれる米国特許第６，０５７，０９８号明細書を参照されたい。
【０１７７】
　次いで、これらの方法によって産生された抗体を、目的の精製ポリペプチドとの親和性
および特異性を最初にスクリーニングすることによって選択してもよく、必要に応じて、
その結果を、結合から排除されることが望ましいポリペプチドとの抗体の親和性および特
異性と比較する。スクリーニングの手順は、精製ポリペプチドをマイクロタイタープレー
トの別々のウェルに固定化することを含むことができる。次いで、潜在的な抗体または抗
体群を含む溶液をそれぞれのマイクロタイターのウェルに置き、約３０分～２時間培養す
る。次いで、マイクロタイターのウェルを洗浄し、標識された二次抗体（例えば、産生抗
体がマウス抗体である場合にアルカリ性ホスファターゼに共役した抗マウス抗体）をウェ
ルに添加して約３０分間培養し、次いで洗浄する。基質をウェルに添加し、固定化された
１つ以上のポリペプチドに対する１つ以上の抗体が存在する場所で呈色反応が現れる。
【０１７８】
　このようにして同定された抗体は、次いで、選択された検定設計において親和性および
特異性についてさらに分析される。標的タンパク質の免疫測定法の開発において、精製さ
れた標的タンパク質は、選択された抗体を使用した免疫測定法の感度および特異性を判断
するための基準として作用する。様々な抗体の結合親和性が異なる可能性があるため、（
例えばサンドイッチ検定における）特定の抗体対は、互いに立体的に干渉したりする場合
があり、抗体の検定性能は、抗体の絶対親和性および特異性よりも重要な尺度であり得る
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。
【０１７９】
　本出願は、抗体ベースの結合検定を詳細に記載しているが、検定における結合種として
の抗体の代替は、当技術分野において周知である。これらには、特定の標的、アプタマー
などの受容体が含まれる。アプタマーは、特定の標的分子に結合するオリゴ核酸またはペ
プチド分子である。アプタマーは通常、大きなランダム配列プールから選択されることに
よって産生されるが、天然のアプタマーも存在する。高親和性アプタマーは、改善された
インビボ安定性または改善された送達特性のなどの、リガンド上の改善された特性をもた
らす修飾ヌクレオチドを含む。このような修飾の例には、リボースおよび／またはリン酸
基および／または塩基の位置での化学的置換が含まれ、アミノ酸側鎖官能基が含まれても
よい。
【０１８０】
　いくつかの実施形態において、本発明は、液体が試験装置に沿って側方に移動して試験
位置で検出可能な信号を生成する試験装置を提供する。
【０１８１】
　図１は、カートリッジ内に埋め込まれた側方流動検定用試験片を示している。カートリ
ッジは、多くの形態（プラスチック、積層、他の新規の材料など）のうちの一形態をとっ
てもよい。この非限定的な実施例では、この製品全体が単回使用かつ使い捨てであるよう
に設計されている。この実施例では、カートリッジは、唾液が細孔のマトリックスを通っ
てカートリッジに入り、試料パッドに吸収される一端部部分を有する。この実施例では、
カートリッジのこの端部は、舌の下側の口に挿入されることが意図されている。次いで、
唾液は、試料パッド、共役パッド、および試験領域を通って吸い上げられ、反対側の端部
で吸収パッドによって採取される。カートリッジ内の窓は、光の自由な出入りを可能にし
、電子読取器によって試験が読み取られるようにする。
【０１８２】
　図２Ａは、本開示の一実施形態による電子読取器を示している。図２Ｂは、側方流動検
定カートリッジが読取器内に摺動することによって、カートリッジ内の窓が試験片から結
果を読み取る電子機器と整列するように設計されていることを示している。「クリック」
機構は、ユーザがカートリッジを読取器内に摺動させる場合にこの整列を提供する。試験
が完了してカートリッジを捨てることができる場合、カートリッジは「クリック解除」さ
れる。対照的に、読取器は再利用可能な製品である。この実施例では、図２Ｃは、読取器
の首部分が舌の下側の口に挿入され、カートリッジの唾液採取分が表示されるように設計
されていることを示している。場合によっては読取器の小さな「クリック」突起部と関連
付けられる口に挿入される部分には、側方流動検定装置が唾液を採取している間に、装置
がユーザの基礎体温を得ることができるように埋め込まれた薄型の熱電対線が埋め込まれ
ている。
【０１８３】
　図３は、電子読取器が側方流動検定からの結果を読み取ることを示す。この実施形態に
おいて、カートリッジは読取器の本体に挿入され、これにより、カートリッジの窓が適切
な電子機器と整列して試験片からの結果を感知する（正確な配置を保証するように所定の
位置に収まる）ことができる。読取器の首部分は、舌の下側の唾液採取部分を含む口中に
収まる。読取器はまた、口に挿入されている間にユーザの基礎体温を得ることができる。
これは、読取器の首部分に埋め込まれた熱電対線によって、場合によっては精密な「クリ
ック」突起部内で達成される。読取器は、読取器本体のポートを介して充電可能なバッテ
リを有する。
【０１８４】
　一実施形態において、本明細書に開示される装置は以下の動作を含む。（１）使い捨て
試験カートリッジをパッケージから取り出し、（２）試験カートリッジを所定の位置に収
まるまで読取器に挿入し、（３）読取器はクリック後に自動的に作動し、（４）読取器は
自動的にモバイルアプリケーションとの連動を試みて接続を設定し、（５）読取器の表示
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灯は点灯され、試験が準備完了であること、および新たな試験カートリッジが所定の位置
にあることを示し、（６）モバイルアプリケーションは、組み立てられた読取器／試験装
置の首部分を舌の下側の口中に置くようにユーザに促し、（７）ユーザは組立体の首部分
を舌の下側の口中に置き、（８）アプリケーションは、例えば本明細書に開示される正常
化方式に基づいて唾液量が十分であるかを感知するように読取器を制御し、（９）一方で
、アプリケーションはまた、読取器から基礎体温情報を取得し、（１０）唾液分析および
温度測定が完了すると、アプリケーションは口から試験片を取り除くようにユーザに促し
、（１１）読取器は、口から試験片を取り除くようにユーザに知らせるビープ音を発する
かおよび／または表示灯を点灯させ、（１２）ユーザは、試験カートリッジを取り外さず
に組立体を取っておき、アプリケーションを含む装置に近接して置くように促され、（１
２）アプリケーションは継続的な試験読み取りを制御し、表示灯は試験が進行中であるこ
とを示し、（１３）完了すると、アプリケーションは適切なデータ／メッセージを表示し
て、試験カートリッジを破棄するようにユーザに促し、（１４）表示灯は消灯され、次い
で読取器は自動的に作動停止し、そして、（１５）ユーザはアプリケーションを使用して
結果に接する。
【０１８５】
　いくつかの実施形態において、装置は、表示灯付近に配置されたＬＣＤを含む。他の実
施形態において、装置は表示灯の代わりにＬＣＤを含み、表示灯によってユーザに与えら
れた情報がＬＣＤに代わりに表示される。一態様において、ＬＣＤは、カートリッジが正
しく挿入されているか、無線接続が確立されているか、および／または、検定が完了して
いるかどうかをユーザに示すことができる。
【０１８６】
　本発明はまた、試料中の複数の分析物を定量的に検出するためのキットを提供し、この
キットは上述の試験装置を含む。いくつかの実施形態において、キットは、試料中の複数
の分析物を定量的に検出するための試験装置の使用指示、および／または、試験される試
料を取得するかおよび／または処理する手段をさらに含むことができる。
【０１８７】
　Ｃ．試料中の複数の分析物を定量的に検出するための方法
　別の態様において、本発明は、例えば被験体からの唾液試料などの唾液試料中の分析物
を定量的に検出する方法を提供し、この方法は、ａ）唾液試料を本明細書に開示の試験装
置と接触させることを含み、ここで、唾液試料は１つ以上の試験位置の上流の試験装置の
部位に塗布され、この部位は例えば高分子材料および／またはセルロース系材料などの吸
収材料を任意に含み、さらにこの方法は、ｂ）唾液試料中に存在する場合、分析物と標識
試薬とを１つ以上の試験位置に輸送することと、ｃ）１つ以上の試験位置で１つ以上の第
１の検出可能な信号を評価することを含み、ここで、１）１つ以上の第２の検出可能な信
号が評価され、１つ以上の第１の検出可能な信号と比較されて、前記唾液試料中の前記分
析物の量を評価し、および／または、２）前記方法は、装置が被験体の口に挿入されてい
る間に被験体の体温を測定することをさらに含む。一態様において、１つ以上の試験位置
の上流の試験装置の部位は、装置の唾液採取器部位である。一実施形態において、唾液採
取器部位は、装置の別の部位、例えば装置の試験位置への唾液の一方向流動を促進するよ
うに設計される。
【０１８８】
　液体試料および標識試薬を予め混合して混合物を形成し、混合物を試験装置に添加する
ことができる。標識試薬を任意の適切な方法で保存および／または使用することができる
。例えば、標識試薬を液体形態で保存および／または使用することができる。あるいは、
標識試薬を、例えば容器、ピペットチップまたはチューブなどの装置外に乾燥形態で保存
することができる。例えば、標識試薬を、容器、ピペットチップ、またはチューブの表面
上で乾燥させることができる。別の実施例では、標識試薬を、粒子またはビーズとして乾
燥させることができ、粒子またはビーズを、容器、ピペットチップまたはチューブに保存
することができる。使用時において、容器、ピペットチップまたはチューブの表面上で乾
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燥された乾燥標識試薬、または、粒子またはビーズとして乾燥された乾燥標識試薬のいず
れかを、液体試料または緩衝液で溶解するかまたは再懸濁して混合物を形成し、混合物を
試験装置に添加することができる。他の実施形態において、本方法は、混合物が試験装置
に添加された後の洗浄ステップをさらに含むことができる。洗浄ステップを任意の適切な
方法で行うことができる。例えば、洗浄ステップは、混合物が試験装置に添加された後に
洗浄液を添加することを含むことができる。別の実施例では、試験装置は洗浄液を含む液
体容器を含むことができ、洗浄ステップは液体容器から洗浄液を放出することを含む。例
えば、米国特許第４，８５７，４５３号明細書を参照されたい。
【０１８９】
　試験装置はまた、使用前の乾燥した標識試薬を含むことができ、乾燥した標識試薬は可
溶化されるかまたは再懸濁されて、液体試料によって試験位置に輸送される。いくつかの
実施形態において、乾燥した標識試薬は、試料塗布部位の下流に配置され、乾燥した標識
試薬は可溶化されるかまたは再懸濁されて、液体試料によって試験位置に輸送される。他
の実施形態において、乾燥した標識試薬は、試料塗布部位の上流に配置され、乾燥した標
識試薬は可溶化されるかまたは再懸濁されて、他の液体によって試験位置に輸送される。
さらに他の実施形態において、複数の分析物および／または１つ以上の標識試薬は可溶化
されるかまたは再懸濁されて、液体試料単独によって試験位置に輸送される。さらに他の
実施形態において、複数の分析物および／または１つ以上の標識試薬は可溶化されるかま
たは再懸濁されて、別の液体によって、または試料液と例えば現像液などの他の液体との
組み合わせによって試験位置に輸送される。
【０１９０】
　本方法は、任意の適切な試料中の複数の分析物を定量的に検出するために使用すること
ができる。いくつかの実施形態において、試料は生体試料または臨床試料である。他の実
施形態において、試料は体液試料である。例示的な体液試料は、唾液、精液、排泄物、喀
痰、脳脊髄液、涙、粘液、羊水など、または全血、血清、血漿および尿試料を含む。
【０１９１】
　この方法で使用される検定形式および標識に応じて、検出可能な信号を任意の適切な方
法によって評価することができる。例えば、標識が例えば金またはラテックス粒子状標識
などの視覚的な直接標識である場合、検出可能な信号を、任意の器具を使用することなく
肉眼で評価することができる。他の実施例では、検出可能な信号は、多くの場合または典
型的には光学読取器、電子読取器、磁気読取器または電気化学的読取器、あるいはそれら
の組み合わせなどの読取器によって評価される。多くの場合、検出可能な信号を肉眼で評
価することができるかどうかにかかわらず、検出可能な信号を評価するために読取器が使
用される。例えば、視覚的な直接標識が使用される場合であっても、検出可能な信号は、
多くの場合または典型的には、分析物を定量的に検出するための読取器によって評価され
る。
【０１９２】
　いくつかの実施形態において、検出可能な信号は蛍光信号であり、蛍光信号は蛍光読取
器によって評価される。この方法で使用される検定形式および蛍光標識に応じて、任意の
適切な蛍光読取器を使用することができる。例えば、蛍光読取器は、レーザ式または発光
ダイオード（ＬＥＤ）式の蛍光読取器であってもよい。
【０１９３】
　蛍光読取器は、試験装置の表面に対して任意の適切な角度で照射して、試験位置で蛍光
標識を励起し、および／または、試験装置の表面に対して任意の適切な角度で蛍光を検出
することができる。いくつかの実施形態において、蛍光読取器は、試験装置の表面に対し
て略垂直または垂直の角度で照射して、試験位置で蛍光標識を励起し、および／または、
試験装置の表面に対して略垂直または垂直の角度で蛍光を検出する。他の実施形態におい
て、蛍光読取器における蛍光の検出のための表面は、試験装置の表面に対して略平行また
は平行である。さらに他の実施形態において、蛍光読取器における蛍光の検出のための表
面は、試験装置の表面に対して平行ではない。光源および光検出器を、試験装置の同じ側
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または異なる側に配置することができる。
【０１９４】
　読取器の照射システムは、試験位置および／または対照位置の任意の適切なまたは所望
の寸法または所定の領域を走査して、検出可能な信号または蛍光信号を検出することがで
きる。いくつかの実施形態において、少なくとも１つの試験位置、いくつかの試験位置、
または各試験位置は、側方流動方向に対して横断方向の第１の寸法と側方流動方向に平行
な第２の寸法とを特徴とする捕捉領域を含み、読取器は、最大寸法が試験位置および／ま
たは対照位置の第１の寸法および第２の寸法のうち最小の寸法に等しい少なくとも１つの
表面寸法を有する試験位置および／または対照位置の領域に光ビームを集束させるように
動作可能な照射システムを含む。
【０１９５】
　読取器は、単一または複数の光検出器を含むことができる。検出可能な信号は、任意の
適切な時点、または所望の時点で測定することができる。いくつかの実施形態において、
検出可能な信号は、検出可能な信号が均衡になる前に測定される。他の実施形態において
、検出可能な信号は、検出可能な信号が均衡になった後に測定される。さらに他の実施形
態において、検出可能な信号は、試料が試験装置に塗布された後に予め設定された時間に
測定される。
【０１９６】
　本方法は、複数の分析物の量を、単一の閾値、複数の閾値、または、例えば正常範囲、
疾患範囲、臨床範囲、または較正されたかまたは未較正の分析物レベルまたは濃度に基づ
く基準範囲などの基準範囲と比較することをさらに含むことができる。いくつかの実施形
態において、複数の分析物のうちの少なくとも１つ、いくつかまたは各々の量が、単一の
対応する閾値または複数の対応する閾値と比較される。他の実施形態において、複数の分
析物の量を使用して複合閾値または基準範囲と比較される複合量を形成する。
【０１９７】
　本方法は、任意の適切な数の分析物を定量的に検出するために使用することができる。
例えば、本方法は、２つ、３つ、４つ、５つ、６つ、７つ、８つ、９つ、１０またはそれ
以上の分析物を定量的に検出するために使用することができる。本方法は、任意の適切な
目的のために使用することができる。例えば、本方法は、診断、予後、リスク評価、層別
化および／または処置の監視の指標である複数の分析物を定量的に検出するために使用す
ることができる。
【０１９８】
　他の実施形態において、本方法を、１種以上のホルモン、排卵、妊娠、妊孕性の評価の
ための、例えばホルモン、排卵、妊娠、妊孕性の状態、時間窓、傾向、または治療の監視
または指導のための任意の適切な指標を定量的に検出するために使用することができる。
この方法において使用するための例示的な指標には、コルチゾール、デヒドロエピアンド
ロステロン（ＤＨＥＡ）、デヒドロエピアンドロステロンサルフェート（ＤＨＥＡ－Ｓ）
、エストリオール、エストラジオール、エストロン、プロゲステロン、テストステロン、
チロキシン、トリヨードチロニン、甲状腺刺激ホルモン、アンドロステンジオン、α－ア
ミラーゼ、Ｃ反応性タンパク質、メラトニン、尿酸、インターロイキン－１β、インター
ロイキン－６、分泌性免疫グロブリンＡ、およびそれらの組み合わせが含まれる。
【０１９９】
　さらに他の実施形態において、本方法を、少なくとも２つの指標、３つの指標または４
つの全ての指標を定量的に検出するために使用することができ、この指標は、コルチゾー
ル、デヒドロエピアンドロステロン（ＤＨＥＡ）、デヒドロエピアンドロステロンサルフ
ェート（ＤＨＥＡ－Ｓ）、エストリオール、エストラジオール、エストロン、プロゲステ
ロン、テストステロン、チロキシン、トリヨードチロニン、甲状腺刺激ホルモン、アンド
ロステンジオン、α－アミラーゼ、Ｃ反応性タンパク質、メラトニン、尿酸、インターロ
イキン－１β、インターロイキン－６、分泌性免疫グロブリンＡ、およびそれらの組み合
わせからなる群から選択される。
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【０２００】
　Ｄ．試料中の分析物を定量的に検出するためのキットおよびシステム
　一態様において、例えば被験体からの唾液試料などの唾液試料中の分析物を定量的に検
出するためのキットが本明細書に開示され、このキットは、ａ）先の実施形態のいずれか
の試験装置と、ｂ）唾液試料中の分析物を定量的に検出するための試験装置の使用指示と
を含む。
【０２０１】
　一態様において、本発明は、試料中の複数の分析物を定量的に検出するためのシステム
を提供し、このシステムは、ａ）上述の試験装置と、ｂ）検出可能な信号を検出するため
の光源と光検出器とを含む読取器とを含む。
【０２０２】
　検定形式および検定で使用される標識に応じて、例えば蛍光読取器などの任意の適切な
読取器を使用することができる。この方法で使用される検定形式および蛍光標識に応じて
、任意の適切な蛍光読取器を使用することができる。例えば、蛍光読取器は、レーザ式ま
たは発光ダイオード（ＬＥＤ）式の蛍光読取器であってもよい。
【０２０３】
　蛍光読取器は、試験装置の表面に対して任意の適切な角度で照射して、試験位置で蛍光
標識を励起し、および／または、試験装置の表面に対して任意の適切な角度で蛍光を検出
することができる。いくつかの実施形態において、蛍光読取器は、試験装置の表面に対し
て略垂直または垂直の角度で照射して、試験位置で蛍光標識を励起し、および／または、
試験装置の表面に対して略垂直または垂直の角度で蛍光を検出する。他の実施形態におい
て、蛍光読取器における蛍光の検出のための表面は、試験装置の表面に対して略平行また
は平行である。さらに他の実施形態において、蛍光読取器における蛍光の検出のための表
面は、試験装置の表面に対して平行ではない。光源および光検出器を、試験装置の同じ側
または異なる側に配置することができる。
【０２０４】
　読取器の照射システムは、試験位置および／または対照位置の任意の適切なまたは所望
の寸法または所定の領域を走査して、検出可能な信号または蛍光信号を検出することがで
きる。いくつかの実施形態において、少なくとも１つの試験位置、いくつかの試験位置、
または各試験位置は、側方流動方向に対して横断方向の第１の寸法と側方流動方向に平行
な第２の寸法とを特徴とする捕捉領域を含み、読取器は、最大寸法が試験位置および／ま
たは対照位置の第１の寸法および第２の寸法のうち最小の寸法に等しい少なくとも１つの
表面寸法を有する試験位置および／または対照位置の領域に光ビームを集束させるように
動作可能な照射システムを含む。
【０２０５】
　読取器は、単一または複数の光検出器を含むことができる。検出可能な信号は、任意の
適切な時点、または所望の時点で測定することができる。いくつかの実施形態において、
検出可能な信号は、検出可能な信号が均衡になる前に測定される。他の実施形態において
、検出可能な信号は、検出可能な信号が均衡になった後に測定される。さらに他の実施形
態において、検出可能な信号は、試料が試験装置に塗布された後に予め設定された時間に
測定される。
【０２０６】
　本システムは、機械可読情報と、機械可読情報を検出するための読取器とを含むことが
できる。例えば、試験装置は、例えばバーコードなどの機械可読情報を含むことができ、
読取器は、例えばバーコード読取器などの機械可読情報を検出する機能を含むことができ
る。機械可読情報は、例えば試験装置または検定のロット特有の情報、液体制御に関する
情報、または品質管理の目的で使用される情報などの任意の適切な情報または所望の情報
であってもよい。いくつかの実施形態において、例えば本装置などの本システムは、例え
ば試験装置のロット番号などの試験装置のロット特有の情報を含むバーコードを含むこと
ができる。他の実施形態において、本システムは、例えばＲＦＩＤ装置などの記憶媒体を
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含むことができる。ＲＦＩＤ装置は、ロット特有の情報、液体制御に関する情報、または
品質管理の目的で使用される情報を含むことができる。ＲＦＩＤ装置は、任意の適切な方
法または場所で提供することができる。例えば、ＲＦＩＤ装置は、埋め込まれたアンテナ
およびＲＦＩＤタグを含むＲＦＩＤカードとして提供することができる。別の実施例では
、ＲＦＩＤ装置またはカードは、複数の本装置のパッケージ内に設けられるかまたはパッ
ケージ上に設けられてもよいが、本装置の一部を形成しない。さらに別の実施例では、Ｒ
ＦＩＤ装置またはカードは、例えば試験装置の筐体または試験位置ではない任意の場所な
どの試験装置の任意の適切な場所に設けられてもよい。
【０２０７】
　本システムは、任意の適切な数の分析物を定量的に検出するために使用することができ
る。例えば、本システムは、２つ、３つ、４つ、５つ、６つ、７つ、８つ、９つ、１０ま
たはそれ以上の分析物を定量的に検出するために使用することができる。本システムは、
任意の適切な目的のために使用することができる。例えば、本システムは、診断、予後、
リスク評価、層別化および／または処置の監視の指標である複数の分析物を定量的に検出
するために使用することができる。例えば、キットおよび／またはシステムは、１種以上
のホルモン、排卵、妊娠、妊孕性の評価のために使用することができ、例えばホルモン、
排卵、妊娠、妊孕性の状態、時間窓、傾向、または治療の監視または指導のために使用す
ることができる。一実施形態において、この方法は、排卵を予測するために使用される。
一実施形態において、この方法は、妊娠を確認するために使用される。一実施形態におい
て、キットおよび／またはシステムは、家族計画のために、および／または受胎調節のた
めに、全体的な妊孕性および／または妊娠可能性を評価するために使用することができる
。
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【図２Ａ】

【図２Ｂ】

【図２Ｃ】
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