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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第６部門第１区分
【発行日】平成30年7月26日(2018.7.26)

【公表番号】特表2017-519225(P2017-519225A)
【公表日】平成29年7月13日(2017.7.13)
【年通号数】公開・登録公報2017-026
【出願番号】特願2017-512641(P2017-512641)
【国際特許分類】
   Ｇ０１Ｎ  33/543    (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/493    (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｇ０１Ｎ   33/543    ５０１Ａ
   Ｇ０１Ｎ   33/493    　　　Ａ

【手続補正書】
【提出日】平成30年6月15日(2018.6.15)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　尿サンプルをテストするための可撓性で水分散性の免疫測定診断テスティングデバイス
であって、
　尿採取の助けとなるように調整可能であるように構成されている、水分散性の材料で形
成されている本体と、
　１つまたは複数の診断チャネルであって、各々の前記１つまたは複数の診断チャネルが
前記水分散性の材料で形成されかつ前記本体中に配置される、１つまたは複数の診断チャ
ネル、
　水分散材性の材料からなる尿接触部分、および、
　前記水分散性の材料中に配置される視覚的インジケータであって、少なくとも１つの前
記１つまたは複数の診断チャネルが、前記サンプル中の検体の存在または不在の少なくと
も一方である視覚的指標を提供するように構成されている、視覚的インジケータ
とを含む、デバイス。
【請求項２】
　前記デバイスは折畳み可能である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
　前記水分散性の材料はトイレ水洗可能な材料である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項４】
　前記デバイスは生分解性である、請求項３に記載のデバイス。
【請求項５】
　前記本体の材料、前記尿接触部分および診断チャネルの材料が不織セルロースで構成さ
れている、請求項３に記載のデバイス。
【請求項６】
　少なくとも１つの前記診断チャネルが、前記尿サンプルのテスティングに十分な前記尿
サンプルの所定の最小体積の存在を示すように構成されている可視の印をさらに含む、請
求項１に記載のデバイス。
【請求項７】
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　前記可視の印が前記尿サンプルの前記所定の最小体積に暴露されると色を変えるように
構成されているハイドロクロミックインクを含む、請求項６に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記視覚的インジケータは、前記少なくとも１つの検体の前記所定の濃度での少なくと
も１つの検体の存在または不在の少なくとも一方を示すテキストを表示するように構成さ
れているマイクロ流体チャネルを含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項９】
　前記視覚的インジケータは、前記少なくとも１つの検体の前記所定の濃度での少なくと
も１つの検体の存在または不在の少なくとも一方を示すグラフィックデザインまたは図的
表現の少なくとも一方を表示するように構成されているマイクロ流体チャネルを含む、請
求項１に記載のデバイス。
【請求項１０】
　前記デバイスは、引裂力が加えられると前記視覚的インジケータを尿採取領域から分離
するように構成される穿孔部をさらに含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１１】
　前記本体上の型押し模様、前記１つまたは複数の診断チャネルまたは前記尿接触部分を
さらに含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１２】
　前記型押し模様が、前記デバイス中の前記水分散性の材料中の前記尿接触部分に接触し
た流体の流動を方向付けるように構成される、請求項１１に記載のデバイス。
【請求項１３】
　前記免疫測定が、サンドイッチ免疫測定法または競合免疫測定法を含む、請求項１に記
載のデバイス。
【請求項１４】
　前記免疫測定が、サンドイッチ免疫測定法および競合免疫測定法を含む、請求項１に記
載のデバイス。
【請求項１５】
　前記免疫測定が、尿サンプル中の複数の検体の存在または不在である指標を提供するよ
うに構成されている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１６】
前記免疫測定が、異なる濃度の前記検体の存在または不在である指標を提供するように構
成されている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１７】
　前記本体、前記１つまたは複数の診断チャネル、または前記尿接触部分が、単一で、一
体型の、水分散性の材料で構成される、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１８】
　前記本体、前記１つまたは複数の診断チャネル、または前記尿接触部分が、前記同一の
水分散性の材料で構成される、請求項１に記載のデバイス。
【請求項１９】
　前記診断チャネル部分が、少なくとも前記チャネルの部分を規定する疎水性障壁を含み
、前記疎水性障壁は水分散性である、請求項１に記載のデバイス。
【請求項２０】
　前記疎水性障壁が、印刷された疎水性障壁を含む、請求項１９に記載のデバイス。
【請求項２１】
　前記デバイスが携帯デバイスである、請求項１に記載のデバイス。
【請求項２２】
　前記水分散性の材料が不織材料を含む、請求項１に記載のデバイス。
【請求項２３】
　尿サンプルを検体に関してテストするための、トイレ水洗可能な診断デバイスであって
、
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　水分散性の材料で形成されかつ採取部およびテスティング部を有する診断チャネルであ
って、前記テスティング部が、前記診断チャネル中であって前記採取部の下流に位置する
、診断チャネル、
　前記診断チャネルの水分散性の材料中に配置される生体認識薬剤であって、検体が前記
尿サンプル中に存在する場合に前記生体認識薬剤が前記検体に結合する、生体認識薬剤、
　前記診断チャネルの前記水分散性の材料中に配置され視覚的指標を提供する制御インジ
ケータであって、前記尿サンプルと前記診断チャネルが接触した後に前記尿サンプルのテ
スティングが発生する、制御インジケータ、
　前記診断チャネルの前記水分散性の材料中に配置され視覚的指標を提供する陽性インジ
ケータであって、前記尿サンプルと前記診断チャネルが接触した後に前記検体が前記尿サ
ンプル中に検出される、陽性インジケータ、および
　水分散性の材料から形成される本体であって、前記診断チャネルが前記本体に含まれる
本体、
を含む、デバイス。
【請求項２４】
　前記デバイスの全体はトイレ水洗可能である、請求項２３に記載のデバイス。
【請求項２５】
　前記デバイスは生分解性である、請求項２３に記載のデバイス。
【請求項２６】
　前記診断チャネル部分および前記尿接触部分が不織セルロースで構成されている、請求
項２４に記載のデバイス。
【請求項２７】
　前記本体が、標準的な配管設備を通過する大きさである、請求項２４に記載のデバイス
。
【請求項２８】
　前記水分散性の材料が結合材を含む請求項２３に記載のデバイス。
【請求項２９】
　流体サンプルに用いるためのデバイスであって、診断チャネルを有する水分散性の診断
デバイスを含み、前記診断チャネルは水分散性の材料で形成されかつ前記流体サンプル中
の検体を検出し得る生体認識薬剤を含む、デバイス。
【請求項３０】
　水分散性の材料から形成される本体であって、前記診断チャネルが前記本体中に配置さ
れる本体をさらに含む、請求項２９に記載のデバイス。
【請求項３１】
　前記水分散性の材料がトイレ水洗可能な材料である、請求項２９に記載のデバイス。
【請求項３２】
　前記デバイスが生分解性である、請求項２９に記載のデバイス。
【請求項３３】
　前記診断チャネルおよび前記本体が不織セルロースで構成されている、請求項３０に記
載のデバイス。
【請求項３４】
　さらに、前記本体または診断チャネルに型押し模様を含む、請求項３０に記載のデバイ
ス。
【請求項３５】
　前記生体認識薬剤が免疫測定薬剤である、請求項２９に記載のデバイス。
【請求項３６】
　前記生体認識薬剤が複数の生体認識薬剤を含み、検体が前記流体サンプル中に存在する
場合、その各々が異なる検体に結合し得る、請求項２９に記載のデバイス。
【請求項３７】
　前記診断チャネルおよび前記本体が同じ水分散性の材料から構成される、請求項３０に
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記載のデバイス。
【請求項３８】
　前記デバイスが携帯可能である、請求項２９に記載のデバイス。
【請求項３９】
　前記水分散性の材料が不織セルロースを含む、請求項２９に記載のデバイス。
【請求項４０】
　流体サンプルに用いるためのデバイスであって、前記流体サンプル中の検体を検出し得
る水分散性の診断デバイスであって、前記水分散性の診断デバイスが水分散性の材料で形
成される診断チャネルを有し、かつ、前記水分散性の診断デバイスが生体認識薬剤を含む
、デバイス。
【請求項４１】
 さらに水分散性の材料で形成され、前記診断チャネルが前記本体中に配置される本体を
含む、請求項４０に記載のデバイス。
【請求項４２】
　前記水分散性の材料が、トイレ水洗可能な材料である、請求項４０に記載のデバイス。
【請求項４３】
　前記デバイスが生分解性である、請求項４０に記載のデバイス。
【請求項４４】
　前記水分散性の材料が不織材料を含む、請求項４０に記載のデバイス。
【請求項４５】
　生体認識薬剤を含みかつ流体サンプル中の検体を検出し得る、側方流テスト、垂直流テ
ストまたは色分析型の診断デバイスであって、前記診断デバイスが完全に水分散性の材料
で構成されることを特徴とするデバイス。
【請求項４６】
　請求項４５に記載の側方流または垂直流の診断デバイスであって、前記側方流または垂
直流の診断デバイスが免疫測定デバイスを含む、診断デバイス。
【請求項４７】
　前記水分散性の材料が、トイレ水洗可能な材料である、請求項４５に記載の側方流また
は垂直流の診断デバイス。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３１】
　１　免疫測定法
　２　尿体積インジケータ
　３、９　制御インジケータ
　４　穿孔部
　５、２０　型押し採取パッド
　６、１８　体積インジケータ
　７　「通常」または「サンドイッチ」測定法
　８　「競合」測定法
　１０　陽性の読取り値
　１１　体積インジケータ
　１２　型押し採取領域、型押し採取パッド
　１３、１９　折り目
　１４　制御部
　１５　第１の免疫測定法
　１６　第２の免疫測定法
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　１７　第３の免疫測定法
　本願は以下の発明に係るものである。
（１）　尿をテストするための可撓性一体型診断テスティングデバイスであって、
　尿採取の助けとなるように調整可能であるように構成されている可撓性材料で形成され
ている本体と、
　前記本体に組み込まれている１つまたは複数の診断チャネルであり、各診断チャネルは
、尿サンプル中の少なくとも１つの検体と反応するように構成されている少なくとも１つ
の免疫測定法を含む、１つまたは複数の診断チャネルと、
　前記少なくとも１つの検体の所定の濃度で、前記少なくとも１つの検体の存在または不
在の少なくとも一方を示すように構成されている、前記本体に組み込まれている視覚的イ
ンジケータと
を含む、デバイス。
（２）　少なくとも１つの免疫測定法は、前記所定の濃度で少なくとも１つの検体が存在
することを示すように構成されているサンドイッチ免疫測定法を含む、上記（１）に記載
のデバイス。
（３）　少なくとも１つの免疫測定法は、少なくとも１つの検体が、前記所定の濃度で存
在しないことを示すように構成されている競合免疫測定法を含む、上記（１）に記載のデ
バイス。
（４）　少なくとも１つの免疫測定法は、少なくとも１つの検体が、前記所定の濃度で存
在することを示すようになされているサンドイッチ免疫測定法を含み、少なくとも１つの
免疫測定法は、少なくとも１つの検体が前記所定の濃度で存在しないことを示すようにな
されている競合免疫測定法を含む、上記（１）に記載のデバイス。
（５）　少なくとも２つの免疫測定法が少なくとも２つの検体と反応するように構成され
ており、前記視覚的インジケータは、尿サンプル中の複数の検体の前記存在または前記不
在の少なくとも一方の標示をもたらすように構成されている、上記（１）に記載のデバイ
ス。
（６）　少なくとも２つの免疫測定法が少なくとも１つの検体の異なる濃度を検出するよ
うに構成されており、前記視覚的インジケータは、異なる濃度での前記少なくとも１つの
検体の前記存在または前記不在の標示をもたらすように構成されている、上記（１）に記
載のデバイス。
（７）　前記デバイスは水分散性である、上記（１）に記載のデバイス。
（８）　前記デバイスは折畳み可能である、上記（１）に記載のデバイス。
（９）　前記デバイス全体がトイレ水洗可能であるように、前記本体はトイレ水洗可能な
材料で形成されている、上記（１）に記載のデバイス。
（１０）　前記トイレ水洗可能な可撓性材料は生分解性である、上記（９）に記載のデバ
イス。
（１１）　前記トイレ水洗可能な可撓性材料は不織セルロースで構成されている、上記（
９）に記載のデバイス。
（１２）　前記尿サンプルのテスティングに十分な前記尿サンプルの所定の最小体積の存
在を示すように構成されている可視の印をさらに含む、上記（１）に記載のデバイス。
（１３）　前記可視の印は、前記尿サンプルの前記所定の最小体積に暴露されると色を変
えるように構成されているハイドロクロミックインクを含む、上記（１２）に記載のデバ
イス。
（１４）　前記視覚的インジケータは、前記少なくとも１つの検体の前記所定の濃度での
少なくとも１つの検体の前記存在または前記不在の少なくとも一方を示すテキストを表示
するように構成されているマイクロ流体チャネルを含む、上記（１）に記載のデバイス。
（１５）　前記視覚的インジケータは、前記少なくとも１つの検体の前記所定の濃度での
少なくとも１つの検体の前記存在または前記不在の少なくとも一方を示すグラフィックデ
ザインまたは図的表現の少なくとも一方を表示するように構成されているマイクロ流体チ
ャネルを含む、上記（１）に記載のデバイス。
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（１６）　前記デバイスは穿孔部をさらに含み、前記穿孔部に引裂力が加えられると、前
記可撓性本体は、前記デバイスからの前記読取り値に影響を及ぼすことなく前記本体の汚
れた部分が廃棄されることを可能にする少なくとも２つの部分に分離される、上記（１）
に記載のデバイス。
（１７）　型押し模様をさらに含む、上記（１）に記載のデバイス。
（１８）　尿サンプルをテストする診断テスティングデバイスであって、
　本体と、
　前記本体に組み込まれている複数の診断チャネルであり、各診断チャネルは尿サンプル
中の少なくとも１つの検体と反応する免疫測定法を含み、少なくとも１つのサンドイッチ
免疫測定法と１つの競合免疫測定法があり、前記サンドイッチ免疫測定法は、所定の濃度
で少なくとも１つの検体が存在するという視覚的読取り値を表示し、前記競合免疫測定法
は、所定の濃度で少なくとも１つの検体が不在である場合に視覚的標示を表示する、複数
の診断チャネルと
を含む、診断テスティングデバイス。
（１９）　前記デバイスは水分散性である、上記（１８）に記載のデバイス。
（２０）　前記デバイスは折畳み可能である、上記（１８）に記載のデバイス。
（２１）　前記デバイス全体がトイレ水洗可能であるように、前記本体はトイレ水洗可能
な可撓性材料で形成されている、上記（１８）に記載のデバイス。
（２２）　尿サンプルをテストする診断テスティングデバイスであって、
　可撓性の折畳み可能なトイレ水洗可能な本体と、
　前記本体に組み込まれている１つまたは複数の診断チャネルと、
　１つまたは複数の診断チャネルの内部に配設されている複数の免疫測定法であり、前記
尿サンプル中の少なくとも１つの検体と反応するように構成されている、複数の免疫測定
法と、
　前記少なくとも１つの検体の所定の濃度での少なくとも１つの検体の存在または不在の
少なくとも一方を示すように構成されている、前記本体に組み込まれている視覚的インジ
ケータと
を含む、デバイス。
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