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(57)【要約】
　本発明は、カテーテル留置の際に使用されるアレルギ
ー検出システムを提供する。アレルギー検出システムは
、専用注射器や標準型注射器用のコネクタ内に組み込ま
れ又はアレルギー検出目的だけのために設計された独立
型試験モジュールであっても良い。検出システムは、そ
の構成上の特徴として、試験ストリップ、例えば免疫ク
ロマトグラフィ試験ストリップ及び独立型試験モジュー
ルを形成するよう検出システムをコネクタ、注射器又は
ハウジングに結合する構造体を含む。検出システムは、
試験ストリップにより潜在的なアレルギー反応を検出す
るために用いられる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　血液中の物質の存否を検査する器具であって、
　針と結合可能なカプラ又はハブを有し、前記針は、被験者から血液を抜き取ったり抜き
取った前記血液を前記器具内に導入したりするためのものであり、
　前記抜き取った血液を受け入れる第１のチャンバを有し、
　検査ストリップを保持するよう構成された第２のチャンバを有し、
　前記第２のチャンバ内に保持された検査ストリップを有し、
　前記第１のチャンバを前記第２のチャンバから隔てる壁又はパネルを有し、
　前記壁又は前記パネルに設けられていて、血液が前記第１のチャンバから前記第２のチ
ャンバに移ることができるようにするよう構成された少なくとも１つの孔を有し、
　前記第２のチャンバは、前記検査ストリップを観察するための窓を有し、
　前記検査ストリップは、前記抜き取った血液中の前記物質の存否を指示する可視信号を
生じさせることができ、
　前記窓は、前記可視信号の視覚的検出を可能にするよう構成されている、器具。
【請求項２】
　前記器具は、注射器を含み、前記第１のチャンバは、前記注射器のハウジング又は筒に
よって構成されている、請求項１記載の器具。
【請求項３】
　前記器具は、注射器及び針に結合可能であり、前記器具は、前記注射器のハブに結合可
能なハブを有し、前記器具は、針のハブに結合可能なカプラを有する、請求項１記載の器
具。
【請求項４】
　前記物質は、抗菌剤に特異的に結合する抗体である、請求項１記載の器具。
【請求項５】
　前記物質は、クラスＩｇＧ，ＩｇＡ，ＩｇＭ又はＩｇＥの抗体である、請求項１記載の
器具。
【請求項６】
　前記第２のチャンバは、可撓性ドームを有し、
　前記可撓性ドームは、半径方向外方に撓むことができ、
　使用中、前記可撓性ドームは、半径方向外方に撓み、そして、血液を前記第１のチャン
バから引き出して前記第２のチャンバ中に引き込むことができる部分真空を作り、
　滑りラッチが前記可撓性ドームに作動可能に連係され、
　使用中、前記滑りラッチは、前記可撓性ドームを半径方向外方に圧縮して前記第２のチ
ャンバ内の圧力を増大させるよう前記可撓性ドーム上でこれに沿って滑動可能であり、
　使用中、前記滑りラッチは、前記可撓性ドームを解除して前記可撓性ドームが半径方向
外方に撓むことができ、それにより前記第２のチャンバ内に部分真空を作るよう前記可撓
性ドームから遠ざかるように滑動可能である、請求項１記載の器具。
【請求項７】
　前記器具は、端キャップを更に有し、前記端キャップは、前記検査ストリップに接触し
てこれを安定化するよう構成されると共に前記器具に結合された針の近位部分に接触して
これを安定化するよう構成されている、請求項１記載の器具。
【請求項８】
　前記器具は、針を更に有し、前記針は、前記カプラに可逆的に結合される、請求項１記
載の器具。
【請求項９】
　前記器具は、針を備えていない、請求項１記載の器具。
【請求項１０】
　前記検査ストリップは、免疫クロマトグラフィ検査ストリップである、請求項１記載の
器具。
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【請求項１１】
　血液中の抗体の存否を検査する器具であって、前記抗体は、抗菌剤に特異的に結合し、
前記器具は、
　針のハブと結合可能なカプラを有し、前記針は、被験者から血液を抜き取ったり抜き取
った前記血液を前記器具内に導入したりするためのものであり、
　前記抜き取った血液を受け入れる第１のチャンバを有し、
　検査ストリップを保持するよう構成された第２のチャンバを有し、
　前記第２のチャンバ内に保持された検査ストリップを有し、
　前記第１のチャンバを前記第２のチャンバから隔てる壁又はパネルを有し、
　前記壁又は前記パネルに設けられていて、血液が前記第１のチャンバから前記第２のチ
ャンバに移ることができるようにするよう構成された少なくとも１つの孔を有し、
　前記第２のチャンバは、前記検査ストリップを観察するための窓を有し、
　前記検査ストリップは、前記抗菌剤に特異的に結合する前記抗体の前記抜き取り血液中
における存否を指示する可視信号を生じさせることができ、
　前記窓は、前記可視信号の視覚的検出を可能にするよう構成されている、器具。
【請求項１２】
　カテーテル留置の際のアレルギー検出方法であって、
　血液を被験者から抜き取って該血液を器具の第１のチャンバ内に入れるステップを含み
、前記器具は、
　（ａ）針と結合可能なカプラ又はハブを有し、前記針は、被験者から血液を抜き取った
り抜き取った前記血液を前記器具内に導入したりするためのものであり、
　（ｂ）前記抜き取った血液を受け入れる前記第１のチャンバを有し、
　（ｃ）検査ストリップを保持するよう構成された第２のチャンバを有し、
　（ｄ）前記第２のチャンバ内に保持された検査ストリップを有し、
　（ｅ）前記第１のチャンバを前記第２のチャンバから隔てる壁又はパネルを有し、
　（ｆ）前記壁又は前記パネルに設けられていて、血液が前記第１のチャンバから前記第
２のチャンバに移ることができるようにするよう構成された少なくとも１つの孔を有し、
　（ｇ）前記第２のチャンバは、前記検査ストリップを観察するための窓を有し、
　（ｈ）前記検査ストリップは、前記抜き取った血液中の前記物質の存否を指示する可視
信号を生じさせることができ、
　（ｉ）前記窓は、前記可視信号の視覚的検出を可能にするよう構成されており、
　前記抜き取った血液のうちの少なくとも何割かが前記器具の前記第２のチャンバに入る
ことができるようにするステップを含み、
　針が前記器具に結合され、
　使用中、前記抜き取った血液のうちの少なくとも何割かが前記針に入り、次に前記第１
のチャンバに入り、次いで前記第２のチャンバに入り、次に前記検査ストリップに接触す
る、方法。
【請求項１３】
　前記検査ストリップによって仲介される反応を更に含み、前記反応は、アレルギーを仲
介する物質の存否を指示する可視信号を生じさせる、請求項１２記載の方法。
【請求項１４】
　血液を前記第１のチャンバ中に引き込む前記ステップは、（ａ）前記被験者の血圧、（
ｂ）前記器具の注射器プランジャにより生じる真空、（ｃ）前記器具の可撓性ドームによ
り生じる真空及び（ｄ）前記器具の前記検査ストリップの毛管作用のうちの１つ又は２つ
以上によって強制的に実施される、請求項１２記載の方法。
【請求項１５】
　前記検査ストリップは、抗菌剤に特異的に結合する抗体を検出するよう構成され、
　使用中、前記検査ストリップは、前記血液が前記特異性抗菌剤に特異的に結合する検出
可能な抗体を含んでいないという可視信号をもたらし、前記方法は、
　次に、カテーテルを前記被験者の体内に挿入するステップを含み、前記カテーテルには
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前記抗菌剤が含浸され又は前記カテーテルは、前記抗菌剤で被覆されている、請求項１２
記載の方法。
【請求項１６】
　前記検査ストリップは、抗菌剤に特異的に結合する抗体を検出するよう構成され、
　使用中、前記検査ストリップは、前記血液が前記特異性抗菌剤に特異的に結合する検出
可能な抗体を含んでいないという可視信号をもたらし、前記方法は、
　次に、前記抗菌剤を含浸させ又は前記抗菌剤で被覆されたカテーテルを挿入するかどう
かについての決定を下すステップを含み、
　前記決定は、前記カテーテルを前記被験者の体内に挿入するのを控えることであり、前
記方法は、
　次に、カテーテルを前記被験者の体内に挿入するステップを含み、前記カテーテルには
前記抗菌剤が含浸されておらず又は前記カテーテルは、前記抗菌剤で被覆されていない、
請求項１２記載の方法。
【請求項１７】
　血液を保持することができる医療器械と医療器具を組み合わせて含むシステムであって
、前記医療器具は、
　（ａ）針と結合可能なカプラ又はハブを有し、前記針は、被験者から血液を抜き取った
り抜き取った前記血液を前記器具内に導入したりするためのものであり、
　（ｂ）前記抜き取った血液を受け入れる第１のチャンバを有し、
　（ｃ）検査ストリップを保持するよう構成された第２のチャンバを有し、
　（ｄ）前記第２のチャンバ内に保持された検査ストリップを有し、
　（ｅ）前記第１のチャンバを前記第２のチャンバから隔てる壁又はパネルを有し、
　（ｆ）前記壁又は前記パネルに設けられていて、血液が前記第１のチャンバから前記第
２のチャンバに移ることができるようにするよう構成された少なくとも１つの孔を有し、
　（ｇ）前記第２のチャンバは、前記検査ストリップを観察するための窓を有し、
　（ｈ）前記検査ストリップは、前記抜き取った血液中の前記物質の存否を指示する可視
信号を生じさせることができ、
　（ｉ）前記窓は、前記可視信号の視覚的検出を可能にするよう構成されている、システ
ム。
【請求項１８】
　前記組み合わせは、可逆的組み合わせ又は永続的組み合わせである、請求項１７記載の
システム。
【請求項１９】
　前記組み合わせは、可逆的組み合わせであり、前記医療器具と前記医療器械は、クリッ
プ、スナップ、ロック又はタブのうち１つ又は２つ以上によって組み合わせ状態に保持さ
れる、請求項１７記載のシステム。
【請求項２０】
　前記医療器械は、注射器、トロカール、カテーテル、導入器、シース、ハブ、ポンプ又
は弁のうち１つ又は２つ以上を有する、請求項１７記載のシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本開示内容、即ち、本発明は、一般に、医療検査器具に関する。特に、本発明は、一体
型アレルギー検査システムを有する器具に関する。
【０００２】
〔関連出願の説明〕
　本願は、２０１１年１１月２９日に出願された米国特許仮出願第６１／５６４，５９３
号のパリ条約に基づく優先権主張出願であると共にかかる米国特許仮出願の権益を主張す
る出願であり、この米国特許仮出願を参照により引用し、その記載内容全体を本明細書の
一部とする。
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【背景技術】
【０００３】
　外科手技及び他の医療手技の実施の際、患者が手技中に悪化する場合のあるアレルギー
を持っているかどうかを判定することが必要な場合が多い。アレルギー検査は、時間のか
かるプロセスであると言える。多くの場合、手技中、即時回答が必要とされる。
【０００４】
　家庭内における或る特定の配合物又は製剤及び健康管理製品（オーラルケア製品、コン
タクトレンズケア製品、包帯、軟膏、ソープ、化粧品）の大々的な使用により、幅広い年
齢層がかかる特定の作用物質に対してあらかじめ感作状態になっている。予備感作状態の
人は、かかる作用物質に接触すると、その人が心拍停止を伴うアナフィラキシーショック
と同じほど重篤な非常に強い症状を示す確率が高い。かかるアレルギーに関する現在知ら
れている検査を患者のベッドサイドで実施することができない。というのは、かかる検査
は、時間がかかり、しかも多くのステップ及び機器を必要とするからである。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　したがって、アレルギー検査を医療器具に組み込むための器具を提供することが望まし
い。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明は、カテーテル留置の際に使用されるアレルギー検出システムを提供する。アレ
ルギー検出システムは、専用注射器や標準型注射器用のコネクタ内に組み込まれ又はアレ
ルギー検出目的だけのために設計された独立型試験モジュールであっても良い。検出シス
テムは、その構成上の特徴として、試験ストリップ、例えば免疫クロマトグラフィ試験ス
トリップ及び独立型試験モジュールを形成するよう検出システムをコネクタ、注射器又は
ハウジングに結合する構造体を含む。検出システムは、試験ストリップにより潜在的なア
レルギー反応を検出するために用いられる。
【０００７】
　実施形態では、本発明は、血液中の物質の存否を検査する器具であって、この器具は、
針と結合可能なカプラ又はハブを有し、針は、被験者から血液を抜き取ったり抜き取った
血液を器具内に導入したりするためのものであり、器具は、抜き取った血液を受け入れる
第１のチャンバと、検査ストリップを保持するよう構成された第２のチャンバと、第２の
チャンバ内に保持された検査ストリップと、第１のチャンバを第２のチャンバから隔てる
壁又はパネルと、壁又はパネルに設けられていて、血液が第１のチャンバから第２のチャ
ンバに移ることができるようにするよう構成された少なくとも１つの孔とを更に有し、第
２のチャンバは、検査ストリップを観察するための窓を有し、検査ストリップは、抜き取
った血液中の物質の存否を指示する可視信号を生じさせることができ、窓は、可視信号の
視覚的検出を可能にするよう構成されていることを特徴とする器具を提供する。
【０００８】
　また、この器具が注射器を含み、第１のチャンバが注射器のハウジングによって構成さ
れていることを特徴とする上述の器具が提供される。また、注射器を備えていない上述の
器具が提供される。また、器具が注射器及び針に結合可能であり、器具が注射器のハブに
結合可能なハブを有し、器具が針に結合可能なカプラを有することを特徴とする上述の器
具が提供される。さらに、提供されるのは、物質が抗菌剤に特異的に結合する抗体である
ことを特徴とする上述の器具である。さらに、想定されているものは、物質がクラスＩｇ
Ｇ，ＩｇＡ，ＩｇＭ又はＩｇＥの抗体であることを特徴とする上述の器具である。加うる
に、想定されているものは、物質が抗菌剤、例えば消毒薬又は抗生剤に特異的に結合する
抗体であることを特徴とする上述の器具である。
【０００９】
　実施形態では、提供されるものは、血液中における第１の物質の存否について検査し、
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そして血液中の第２の物質の存否について検査することができる上述の器具であり、検査
ストリップは、第１の物質に関する第１の可視信号及び第２の物質に関する第２の可視信
号を別々にもたらすことができる。また、提供されるものは、第１の物質がラテックスに
特異的に結合するＩｇＥ抗体であり、第２の物質が消毒薬に特異的に結合するＩｇＥ抗体
であることを特徴とする上述の器具である。さらに想定されているものは、第２のチャン
バが可撓性ドームを有し、可撓性ドームが半径方向外方に撓むことができ、使用中、可撓
性ドームが半径方向外方に撓み、そして、血液を第１のチャンバから引き出して第２のチ
ャンバ中に引き込むことができる部分真空を作り、滑りラッチが可撓性ドームに作動可能
に連係され、使用中、滑りラッチが可撓性ドームを半径方向外方に圧縮して第２のチャン
バ内の圧力を増大させるよう可撓性ドーム上でこれに沿って滑動可能であり、使用中、滑
りラッチが可撓性ドームを解除して可撓性ドームが半径方向外方に撓むことができ、それ
により第２のチャンバ内に部分真空を作るよう可撓性ドームから遠ざかるように滑動可能
であることを特徴とする上述の器具である。変形例として、第１の物質は、ＩｇＧ、Ｉｇ
Ａ、ＩｇＭ又はＩｇＤクラスの抗体であっても良い。変形例として、第２の物質は、Ｉｇ
Ｇ、ＩｇＡ、ＩｇＭ又はＩｇＤクラスの抗体であっても良い。
【００１０】
　さらに別の観点では、提供されるものは、器具が端キャップを更に有し、端キャップが
検査ストリップに接触してこれを安定化するよう構成されると共に器具に結合された針の
近位部分に接触してこれを安定化するよう構成されていることを特徴とする上述の器具で
ある。また、第２のチャンバが近位端及び遠位端を有し、近位端及び遠位端のうちの一方
又は両方が検査ストリップを第２のチャンバから取り込む開口部を有することを特徴とす
る上述の器具が提供される。さらに別の観点では、提供されるものは、第２のチャンバが
近位端及び遠位端を有し、近位端及び遠位端のうちの一方又は両方が検査ストリップを第
２のチャンバから取り込む開口部を有し、器具が近位端及び遠位端のうちの一方又は両方
をキャップすることができる１つ又は２つ以上の端キャップを更に有することを特徴とす
る上述の器具である。
【００１１】
　さらに想定されているものは、針を更に有し、この針がカプラに可逆的に結合されるこ
とを特徴とする上述の器具である。また、針を備えていない上述の器具が想定される。
【００１２】
　さらに別の実施形態では、想定されるものは、血液中の抗体の存否を検査する器具であ
って、抗体が抗菌剤に特異的に結合し、器具が針のハブと結合可能なカプラを有し、針が
被験者から血液を抜き取ったり抜き取った血液を器具内に導入したりするためのものであ
り、器具が抜き取った血液を受け入れる第１のチャンバと、検査ストリップを保持するよ
う構成された第２のチャンバと、第２のチャンバ内に保持された検査ストリップと、第１
のチャンバを第２のチャンバから隔てる壁又はパネルと、壁又はパネルに設けられていて
、血液が第１のチャンバから第２のチャンバに移ることができるようにするよう構成され
た少なくとも１つの孔とを更に有し、第２のチャンバが検査ストリップを観察するための
窓を有し、検査ストリップが抗菌剤に特異的に結合する抗体の抜き取り血液中における存
否を指示する可視信号を生じさせることができ、窓が可視信号の視覚的検出を可能にする
よう構成されていることを特徴とする器具である。また、検査ストリップが免疫クロマト
グラフィ検査ストリップであることを特徴とする上述の器具が提供される。
【００１３】
　方法の実施形態では、提供されるものは、カテーテル留置の際のアレルギー検出方法で
あって、血液を被験者から抜き取って該血液を器具の第１のチャンバ内に入れるステップ
を含み、器具は、（ａ）針と結合可能なカプラ又はハブを有し、針は、被験者から血液を
抜き取ったり抜き取った血液を器具内に導入したりするためのものであり、（ｂ）抜き取
った血液を受け入れる第１のチャンバを有し、（ｃ）検査ストリップを保持するよう構成
された第２のチャンバを有し、（ｄ）第２のチャンバ内に保持された検査ストリップを有
し、（ｅ）第１のチャンバを第２のチャンバから隔てる壁又はパネルを有し、（ｆ）壁又
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はパネルに設けられていて、血液が第１のチャンバから第２のチャンバに移ることができ
るようにするよう構成された少なくとも１つの孔を有し、（ｇ）第２のチャンバは、検査
ストリップを観察するための窓を有し、（ｈ）検査ストリップは、抜き取った血液中の物
質の存否を指示する可視信号を生じさせることができ、（ｉ）窓は、可視信号の視覚的検
出を可能にするよう構成されており、この方法は、抜き取った血液のうちの少なくとも何
割かが器具の第２のチャンバに入ることができるようにするステップを含み、針が器具に
結合され、使用中、抜き取った血液のうちの少なくとも何割かが針に入り、次に第１のチ
ャンバに入り、次いで第２のチャンバに入り、次に検査ストリップに接触することを特徴
とする方法である。
【００１４】
　さらに別の方法実施形態では、提供されるものは、この方法が検査ストリップによって
仲介される反応を更に含み、反応がアレルギーを仲介する物質の存否を指示する可視信号
を生じさせることを特徴とする方法である。また、血液を第１のチャンバ中に引き込むス
テップが（ａ）被験者の血圧、（ｂ）器具の注射器プランジャにより生じる真空、（ｃ）
器具の可撓性ドームにより生じる真空及び（ｄ）器具の検査ストリップの毛管作用のうち
の１つ又は２つ以上によって強制的に実施されることを特徴とする上述の方法が提供され
る。さらに別の方法実施形態では、本発明は、検査ストリップが抗菌剤、例えば消毒薬又
は抗生物質に特異的に結合する抗体を検出するよう構成され、使用中、検査ストリップは
、血液が特異性抗菌剤、例えば消毒薬又は抗生物質に特異的に結合する検出可能な抗体を
含んでいないという可視信号をもたらし、この方法は、次に、カテーテルを被験者の体内
に挿入するステップを含み、カテーテルには抗菌剤、例えば消毒薬又は抗生物質が含浸さ
れ又はカテーテルは、抗菌剤、例えば消毒薬又は抗生物質で被覆されていることを特徴と
する上述の方法を提供する。
【００１５】
　また、検査ストリップが抗菌剤に特異的に結合する抗体を検出するよう構成され、使用
中、検査ストリップは、血液が特異性抗菌剤に特異的に結合する検出可能な抗体を含んで
いないという可視信号をもたらし、この方法は、次に、抗菌剤を含浸させ又は抗菌剤で被
覆されたカテーテルを挿入するかどうかについての決定を下すステップを含み、決定がカ
テーテルを被験者の体内に挿入するのを控えることであり、この方法は、次に、カテーテ
ルを被験者の体内に挿入するステップを含み、カテーテルには抗菌剤、例えば消毒薬又は
抗生物質が含浸されておらず又はカテーテルが抗菌剤、例えば消毒薬又は抗生物質で被覆
されていないことを特徴とする上述の方法が提供される。
【００１６】
　システム実施形態では、本発明は、血液を保持することができる医療器械と医療器具を
組み合わせて含むシステムであって、医療器具が（ａ）針と結合可能なカプラ又はハブを
有し、針が被験者から血液を抜き取ったり抜き取った血液を器具内に導入したりするため
のものであり、（ｂ）抜き取った血液を受け入れる第１のチャンバを有し、（ｃ）検査ス
トリップを保持するよう構成された第２のチャンバを有し、（ｄ）第２のチャンバ内に保
持された検査ストリップを有し、（ｅ）第１のチャンバを第２のチャンバから隔てる壁又
はパネルを有し、（ｆ）壁又はパネルに設けられていて、血液が第１のチャンバから第２
のチャンバに移ることができるようにするよう構成された少なくとも１つの孔を有し、（
ｇ）第２のチャンバが検査ストリップを観察するための窓を有し、（ｈ）検査ストリップ
が抜き取った血液中の物質の存否を指示する可視信号を生じさせることができ、（ｉ）窓
が可視信号の視覚的検出を可能にするよう構成されていることを特徴とするシステムを提
供する。また、想定されているものは、組み合わせが可逆的組み合わせ又は永続的組み合
わせであることを特徴とする上述のシステムである。さらに、提供されるものは、組み合
わせが可逆的組み合わせであり、医療器具と医療器械がクリップ、スナップ、ロック又は
タブのうち１つ又は２つ以上によって組み合わせ状態に保持されることを特徴とする上述
のシステムである。また、組み合わせが永続的組み合わせであり、器具及び医療器械が接
着剤又は一体成形のうちの１つ又は２つ以上によって組み合わせ状態に保持されることを
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特徴とする上述のシステムが開示される。さらに別のシステム実施形態では、提供される
ものは、医療器械が注射器、トロカール、カテーテル、導入器、シース、ハブ、ポンプ又
は弁のうち１つ又は２つ以上を有することを特徴とする上述のシステムである。
【００１７】
　上述の要望は、本発明の開示内容によって大いに満たされ、幾つかの実施形態では、少
なくとも或る程度まで上述の欠点を解決することができる一体型アレルギー検査システム
を備えた器具が提供される。
【００１８】
　本発明の実施形態によれば、検体を検査するアレルギー検査器具が近位端及び遠位端を
備えたハウジングを有する。このハウジングは、ハウジングの少なくとも一部分を貫通し
て延びる内側チャンバを画定する外壁を更に有するのが良い。アレルギー検査器具は、ハ
ウジングの遠位端から延びる針を更に有するのが良い。加うるに、この器具は、所定の抗
体が検体中に存在しているかどうかを指示するよう構成された免疫クロマトグラフィ検査
ストリップを有するのが良い。検査ストリップは、ハウジング内に位置決めされるのが良
い。
【００１９】
　本発明の別の実施形態によれば、一体型アレルギー検査システムを備えた注射器が注射
器ハウジングを有し、この注射器ハウジングは、注射器ハウジングの少なくとも一部分を
貫通して延びる内側チャンバを画定する外壁を有し、注射器ハウジングは、近位端及び遠
位端を有する。注射器は、ハウジングの遠位端から延びる針を更に有するのが良い。加う
るに、注射器プランジャが注射器ハウジングの内側チャンバ内に可動的に設けられるのが
良い。注射器は、所定の抗体が検体中に存在しているかどうかを指示するよう構成された
免疫クロマトグラフィ検査コンポーネントを更に有するのが良く、検体は、注射器内に吸
い込まれるのが良く、検査コンポーネントは、注射器ハウジング内に位置決めされる。
【００２０】
　本発明の別の実施形態によれば、一体型アレルギー検査システムを有する医療器具用の
アタッチメント又は取り付け具が近位端及び遠位端を備えたハウジングを含むのが良く、
近位端は、医療器具に結合するよう構成され、遠位端は、針を受け入れるよう構成される
。アタッチメントは、所定の抗体が検体中に存在しているかどうかを指示するよう構成さ
れた免疫クロマトグラフィ検査コンポーネントを更に含むのが良く、検査コンポーネント
は、ハウジング内に位置決めされる。検体をハウジング内に吸い込むのが良い。加うるに
、アタッチメントは、検査コンポーネントが観察可能であるようにハウジングに設けられ
た窓を含むのが良い。
【００２１】
　かくして、本発明の或る特定の実施形態の詳細な説明を本明細書において良好に理解で
きるようにすると共に当該技術分野に対する本発明の貢献を良好に理解することができる
ようにするために、かかる本発明の或る特定の実施形態をかなり広義に概要説明した。当
然のことながら、以下に説明すると共に添付の特許請求の範囲に記載された本発明の内容
を形成する本発明の追加の実施形態が存在する。
【００２２】
　この点に関し、本発明の少なくとも１つの実施形態を詳細に説明する前に、本発明は、
その用途が以下の説明に記載され又は図面に示されたコンポーネントの構成の細部又はコ
ンポーネントの配置状態に限定されないことは理解されるべきである。本発明は、上述の
実施形態に加えて種々の仕方で具体化できると共に実施される実施形態が想定可能である
。また、理解されるべきこととして、本明細書において用いられている言い回し及び用語
並びに要約は、説明の目的上のものであり、本発明を限定するものと解されてはならない
。
【００２３】
　したがって、当業者であれば理解されるように、本発明の立脚する技術的思想を本発明
の幾つかの目的を実施するための他の構造、方法及びシステムの設計のための基礎として
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容易に利用できる。したがって、特許請求の範囲に記載された本発明の範囲は、かかる均
等構成が本発明の精神及び範囲から逸脱しない限り、かかる均等構成を含むものとして解
されることが重要である。
【００２４】
　本発明の方法及び器具の構成要素は、例えば、任意の主要な医療器具製造会社、例えば
ミネソタ州ミネアポリス所在のメドトロニック（Medtronic）社、カリフォルニア州サン
タクララ所在のアドバンスド・カーディオバスキュラ・システムズ（Advanced Cardiovas
cular Systems）社、イリノイ州ディアフィールド所在のバクスター・インターナショナ
ル（Baxter International）社、イリノイ州アボットパーク所在のアボット・ラボラトリ
ーズ（Abott Laboratories）社、カリフォルニア州アーバイン所在のエドワーズ・ライフ
サイエンシズ（Edwards Lifesciences）社及びマサチューセッツ州ナティック所在のボス
トン・サイエンティフィック（Boston Scientific）社から入手できる。本発明の構成要
素は、成形、吹き込み成形、スラッシュ成形、射出成形、回転成形、圧縮成形、押し出し
成形、熱成形、スタンピング、圧延等によって構成できるが、これには限定されない（シ
ー・エス・ブラゼル（C. S. Brazel），エス・エル・ローゼン（S. L. Rozen），「ファ
ンダメンタル・プリンシプルズ・オブ・ポリメトリック・マテリアルズ（Fundamental Pr
inciples of Polymetric Materials）」，ニュージャージー州ホーボーケン，ワイリー（
Wiley），２０１２年）。
【図面の簡単な説明】
【００２５】
【図１】本発明の実施形態としての検査ストリップを示す図である。
【図２】本発明の実施形態としての独立型アレルギー検査モジュールの斜視図である。
【図３】本発明の実施形態としての独立型アレルギー検査モジュールの斜視図である。
【図４】本発明の実施形態としての図２及び図３に示された独立型アレルギー検査モジュ
ールの断面図である。
【図５】本発明の実施形態としての図２及び図３に示された独立型アレルギー検査モジュ
ールの断面図である。
【図６】本発明の実施形態としての図２～図５に示された独立型アレルギー検査モジュー
ルの分解組立図である。
【図７】本発明の実施形態としての一体型アレルギー検査方式の注射器を示す図である。
【図８】本発明の実施形態としての図７に示された一体型アレルギー検査方式の注射器の
断面図である。
【図９】本発明の実施形態としての図７及び図８に示された一体型アレルギー検査方式の
注射器の分解組立図である。
【図１０】本発明の実施形態としての一体型アレルギー検査方式のコネクタを示す図であ
る。
【図１１】本発明の実施形態としての図１０に示された一体型アレルギー検査方式のコネ
クタの断面図である。
【図１２】本発明の実施形態としての図１０及び図１１に示された一体型アレルギー検査
方式のコネクタの分解組立図である。
【図１３】図１３のＡ及びＢは、モジュール実施形態の一部をなすキャップ及びキャップ
の付近の構造を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００２６】
　本発明は、幾つかの実施形態において、医療器具に組み込み可能なアレルギー検出シス
テムを提供する。例えば、本発明の実施形態によれば、アレルギー検出システムを専用注
射器、標準型注射器用のコネクタ又はアレルギー検出目的だけのために設計された独立型
検査モジュールに組み込むことができる。検出システムは、独立型検査モジュールを形成
するよう検出システムをコネクタ、注射器又はハウジングに結合するための免疫クロマト
グラフィメンブレン及び構造体を有するのが良いが、これらには限定されない。検出シス
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テムは、免疫クロマトグラフィを用いて識別できる潜在的なアレルギーを検出するよう使
用できる。
【００２７】
　実施形態では、提供されるものは、ポイント・オブ・ケア（point of care：ＰＯＣ）
検査のための器具及び関連方法である。例えば、針がセルディンガー法での使用のために
導入される場合、針は、抗体を検出してアレルギー有害反応を予測するための本発明の器
具及び方法と関連して使用されるのが良い。セルディンガー法は、針を患者の血管中に挿
入する最初のステップを含み、セルディンガー法は、針をカテーテル又は他の医療器具で
置き換えることによって終了する。最終結果は、カテーテル又は他の医療器具が被験者の
血管又は他の体腔内に配置されることである。セルディンガー法及びその派生法並びにこ
のセルディンガー法を実施するために用いられる器具は、セルディンガー（Seldinger）
，「アクタ・ラディオロジカ（Acta Radiologica）」３９：３６８‐３７６、タルに付与
された米国特許第７，７２２，５６７明細書、クラウス等に付与された米国特許第７，９
７２，３０７号明細書及びフィッシャー等に付与された米国特許第７，９３８，８０６号
明細書に記載されており、これら非特許文献及び特許文献を参照により引用し、これらの
記載内容を本明細書の一部とする。本発明の器具及び方法による検査に続き、検査結果が
陰性（被験者がアレルギー性ではないことを指示する）の場合、臨床医は、セルディンガ
ー法を始めることができ、そして抗原薬、抗原消毒薬、抗原接着剤又は抗原ラテックスの
入ったカテーテルで針を置き換えるのが良い。変形例として、検査が陽性の結果を出して
被験者が抗原薬、抗原抗菌剤、抗原消毒薬、抗原接着剤又は抗原ラテックスに対してアレ
ルギー性を示す可能性が多分にあることを指示した場合、臨床医は、医療器具を用いるの
を控える。検査結果が陽性の場合、臨床医は、不適格な薬剤、消毒薬、接着剤又はラテッ
クス等の入っていない別の医療器具を用いるのが良い。
【００２８】
　このように、本発明の器具及び手技は、ポイント・オブ・ケアで用いられ、かかる器具
は、関心のある任意の医療器具を用いる手技に組み込まれ、本発明の器具及び手技は、臨
床医にイエス／ノーの回答を与えることができる。本発明の器具は、関心のある医療手技
に用いられる器具の物理的部分であっても良く、例えば、器具は、セルディンガー法又は
他の手技で用いられる注射器に連結されるのが良い。この連結は、ルアーロック、ストル
ツ（Storz）ロック又は他のカプラを介してであるのが良い。変形例として、本発明の器
具をセルディンガー法又は他の手技で用いられる注射器内に組み込んでも良く、即ち、こ
の注射器内に永続的に成形しても良い。
【００２９】
　本発明の意図から除外される形態として、本発明は、注射器に組み込まれる検査ストリ
ップ器具を含むに過ぎない。本発明の意図から除外される別の形態として、本発明は、注
射器に組み込まれない検査ストリップ器具をその保護対象から除外する。本発明の意図か
ら除外される形態では、本発明は、針ハブ、トロカール、拡張器、注射器、注射器筒、導
入器等に組み込まれる検査ストリップ器具のみを含む。本発明の意図から除外される別の
形態として、本発明は、針ハブに組み込まれない検査ストリップ器具、トロカールに組み
込まれない検査ストリップ器具、拡張器に組み込まれない検査ストリップ器具、注射器又
は注射器筒に組み込まれない検査ストリップ器具、導入器に組み込まれない検査ストリッ
プ器具等をその保護対象から除外する。
【００３０】
　医療器具及び医薬品への暴露に起因して生じる免疫疾患
　実施形態では、本発明は、医療器具のコンポーネント又は医薬品の成分に対する抗体を
検出すると共に医療器具又は医薬品に暴露される被験者に生じるアレルギー反応を定量化
し又は予測する器具及び関連方法を提供する。定量化できるものは、例えば、被験者の血
流又は任意の体液中に存在するクラスＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、ＩｇＤ又はＩｇＥのうち
の１つ又は２つ以上の抗体である。この器具及び関連方法は、アナフィラキシー型反応又
は気管支痙攣（レイトン他（Layton et al.），「クリニカル・アンド・エクスペリメン
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タル・アレジー（Cliln. Exp. Allergy）」，１９８９年，１９：３０７‐３１４、テラ
ザワ他（Terazawa et al.），「アナスティズィオロジィ（Anesthesiology）」，１９９
８年，８９：１２９８‐１３００）、アレルギー性接触皮膚炎、刺激性接触皮膚炎、光ア
レルギー性接触皮膚炎又は抗菌剤又は消毒薬を、例えばビグアナイド消毒薬への暴露に起
因して生じる即時型接触反応（クッツシャー（Kutzscher），「クリニカル・ジャーナル
・オブ・オンコロジー・ナーシング（Clin. J. Oncol. Nurs.）」，２０１２年，１６：
Ｅ４８‐５５、クラスティーバ（Krasteva），「ヨーロピアン・ジャーナル・オブ・ダー
マトロジー（Eur. J. Dermatol.）」，１９９９年，９：１４４‐１５９）を定量化し又
は予測するために構成されている。
【００３１】
　抗菌剤及び医療器具の他のコンポーネントに対するアレルギー反応及び抗体
　本発明の器具及び方法は、被験者の血液、血清又は他の体液中に存在する抗体を検出す
ることができ、この場合、抗体は、抗菌剤、例えば消毒薬若しくは抗生物質（トレス他（
Torres et al.），２００９年，１９：６７‐６８）、抗生物質、例えばリファンピシン
（ファング他（Feng et al.），「ヨーロピアン・ジャーナル・オブ・ダーマトロジー（E
ur. J. Dermatol.）」，２０１１年，２１：６９６‐６９９）、カテーテルに塗布した接
着剤（メイクル他（Meikle et al.），「カナディアン・ジャーナル・オブ・アナスティ
ズィア（Can. J. Aneasth.）」，２０１２年，５９：８１５‐８１６）、医療器具内のチ
メロサール若しくは他の防腐剤（アンコナ他（Ancona et al.），「ダーマトロジック・
クリニックス（Dermatol. Clin.）」，１９９０年，８：９５‐１０５）に特異的に結合
する。ラテックスに対するアレルギー反応及びラテックスに対する抗体が記載されている
（パトリアルカ他（Patriarca et al.），「ジャーナル・オブ・インベスティゲーショナ
ル・アレゴロジー・アンド・クリニカル・イミュノロジー（J. Investig. Allergol. Cli
n. Immunol.）」，２００２年，１２：１６９‐１７６、アンゼル他（Unsel et al.），
「インターナショナル・アーカイブス・オブ・アレジー・アンド・イミュノロジー（Int.
 Arch. Allergy Immunol.）」，２０１２年，１５８：２８１‐２８７）。アレルギー反
応（過敏症）は、１つ又は２つ以上の消毒薬を含浸させた医療器具に応答して起こる場合
がある（ダロウイチェ（Darouiche）、ラード（Raad），「ザ・ニュー・イングランド・
ジャーナル・オブ・メディスン（New Engl. J. Med.）」，１９９９年，１７６２）。ク
ラスＩｇＧ及びＩｇＡの抗体は、薬剤性発疹（落葉状天疱瘡）と関連している（ファング
他（Feng et al.），「ヨーロピアン・ジャーナル・オブ・ダーマトロジー（Eur. J. Der
matol.）」，２０１１年，２１：６９６‐６９９）。クラスＩｇＧ及びＩｇＥの抗体は、
消毒薬に対するアレルギー反応と関連している（レイトン他（Layton et al.），「モレ
キュラー・イミュノロジー（Mol. Immunol.）」，１９８７年，２４：１３３‐１４１）
。種々のベータ‐ラクタム抗体に対する過敏性の原因であるＩｇＥクラスの抗体が突き止
められた（グンツ他（Gunez et al.），「ジャーナル・オブ・インベスティゲーショナル
・アレゴロジー・アンド・クリニカル・イミュノロジー（J. Investig. Allergol. Clin.
 Immunol.）」，２０１２年，２２：４１‐４７）。また、ラテックスに対して特異的に
反応するＩｇＥ抗体が突き止められた（ガリンド他（Galindo et al.），「ジャーナル・
オブ・インベスティゲーショナル・アレゴロジー・アンド・クリニカル・イミュノロジー
（J. Investig. Allergol. Clin. Immunol.）」，２０１１年，２１：４５９‐４６５）
。
【００３２】
　「抗菌剤」という用語は、消毒薬及び抗生物質を含むが、これらには限定されない。
【００３３】
　有害事象を引き起こす場合のある抗体及び他の分子の検出
　例えば検査ストリップ中の試薬により血液又は他の生物学的流体中の抗体を検出するこ
とができる。試薬は、検査ストリップの表面に共有結合により若しくは非共有結合により
くっつくことができ、試薬を検査ストリップに吸着させることができ、試薬を検査ストリ
ップに吸収させることができ、試薬を検査ストリップの内部、例えば多孔性内部若しくは
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線維性内部に共有結合により若しくは非共有結合によりくっつくことができ、或いは上述
の任意の組み合わせが行われる。呈色反応を含む免疫測定のための試薬、検査ストリップ
、物質等が例えばタン等に付与された米国特許第７，５４４，３２４号明細書、タン等に
付与された米国特許第７，４３８，８５２号明細書、イー等に付与された米国特許第７，
９８９，２１７号明細書、フォード等に付与された米国特許第７，９１０，３８１号明細
書に提供されており、これら米国特許の各々を個々に引用し、その記載内容全体を本明細
書の一部とする。本発明は、検査ストリップ法によりＩｇＥ又は他のクラスの抗体を圧出
するＢ細胞を検出する抗体、例えばＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ、ＩｇＤ又はＩｇＥの検出を
含む。幾つかの抗体クラスを体内で同時に圧出することができ、かかる抗体クラスは、同
一の抗原を認識する。したがって、本発明は、抗体、例えばクラスＩｇＧ、ＩｇＡ、Ｉｇ
Ｍ、ＩｇＡ、ＩｇＤ又はＩｇＥのうちの２つ又は３つ以上を検出することができる検査ス
トリップを提供する。一実施形態では、検査ストリップは、２つの互いに異なるクラスを
検出すると共に２つの互いに異なる色を提供する。別の実施形態では、検査ストリップは
、互いに異なるクラスを検出し、そしてそれぞれの呈色反応の両方について同一の色を提
供するが、かかる同一の色を検査ストリップ中の互いに異なる場所で提供する。さらに別
の実施形態では、検査ストリップは、複数の互いに異なる抗体クラスを検出する（又は、
それぞれ互いに異なる抗原に結合する複数の互いに異なる特異性抗体を検出し、この場合
、これら特異性抗体の全ては、特定の一クラスに属する）。また、上述の実施形態の組み
合わせ、例えば、抗生物質に結合するＩｇＧを検出してラテックスに結合するＩｇＥを検
出する組み合わせ又は抗菌剤に結合する抗体を検出すると共に病原体に結合する抗体を検
出する組み合わせが提供される。金属、コロイド粒子、例えば金コロイド、色素粒子を含
む標識により呈色反応を提供することができ又は呈色反応は、ペルオキシダーゼ（過酸化
酵素）又はアルカリ性ホスファターゼにより触媒される反応に起因して生じる（これにつ
いては、コバレンコに付与された米国特許第７，２６２，０１９号明細書、オプランディ
に付与された米国特許第５，２００，３１２号明細書、メイソンに付与された米国特許第
５，６３７，４６８号明細書及びアンに付与された米国特許第６，５０３，７２６号明細
書を参照されたい。なお、これら米国特許の各々を参照により引用し、これらの記載内容
全体を本明細書の一部とする。）。例えば金標識抗ＩｇＥ抗体が用いられる場合、検体（
例えば、血液）が金標識抗ＩｇＥ抗体と反応し、複合体が形成される。複合体は、メンブ
レンを横切って通り、ここで、不動化されたアレルゲンがこの複合体を捕捉し、その結果
着色ラインが生じる（これについては、ハブシャーに付与された米国特許第７，６２９，
１２７号明細書を参照されたい。なお、この米国特許を参照により引用し、その記載内容
を本明細書の一部とする。）。
【００３４】
　以下は、非限定的な例を提供している。抗消毒薬抗体の検出の場合、血液を検査ストリ
ップの第１の端部のところに設けられた検体受け入れ領域のところに付着させるのが良い
。検査ストリップの反対側の端部に向かう検査ストリップの第１の端部からの溶剤の流れ
が抗体を検査ストリップに向かって引き寄せ、そして金消毒薬の共役体を含む検査ストリ
ップの領域上にこれら抗体を引き寄せる。抗体が金消毒薬を含むこの領域上を移動すると
、その結果として、不溶性複合体が視覚的に検出可能なラインを検出する。この不溶性複
合体の一部として捕捉されなかった金消毒薬の共役体は、引き続き検査ストリップ上を移
動するのでこの視覚的に検出可能なラインの視覚的信号には寄与しない。金消毒薬の共役
体を用いる手法の代替手段として、用いることができるものは、抗消毒薬抗体（抗イディ
オタイプ抗体）に特異的に結合する抗体と金との共役体である。上述の内容は、抗消毒薬
抗体に当てはまるが、抗原が抗生物質、医薬品、薬剤、ラテックス、接着剤等である実施
形態にも当てはまる。
【００３５】
　非限定的な実施形態では、提供されるものは、全ての試薬が器械を用いないで働く検査
ストリップ上に包埋された状態の免疫測定を含む器具である。生物学的流体中の全ＩｇＥ
は、検査ストリップのＩｇＥ反応フィールド内で検査ストリップ上に不動化された抗ヒト
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ＩｇＥによって結合される。捕捉されたＩｇＥの視覚化は、コロイド状の金標識抗ヒトＩ
ｇＥによって指示される。過剰の標識付き抗体は、コントロールフィールド内の抗体によ
って捕捉される。コントロールラインがコントロールフィールド内に現れ、そして十分な
生物学的流体が集められた時点を定める。検体中のＩｇＥの存在は、反応フィールド及び
コントロールフィールド内の暗色ライン、例えば赤色ラインの出現によって視覚化される
。反応フィールド内にラインが存在していることとは無関係にコントロールフィールド内
にラインが存在していないことは、検定結果が不適正であることを指示している。反応フ
ィールド及びコントロールフィールドを識別する支持体上の領域は、二色の状態で支持体
の裏面上に位置する。ＩｇＥが通常の基準範囲内にある検体は、反応フィールド内のライ
ンを欠いているが、コントロールフィールド内にはラインを有する。反応フィールド及び
コントロールフィールド内にラインが存在することは、全ＩｇＥレベルが高められた検体
を指示している。この器具は、検査ストリップ上の色の強度が視覚的に観察されたときに
生物学的流体中の全ＩｇＥの定性的／半定性的測定を行う。当業者であれば、信号の種々
の強度を負又は正として区分し又は分類することができ、又、当業者であれば、これら互
いに異なる強度を説明する標準操作手順（ＳＯＰ）を用意することができる。また、提供
されるものは、上述の実施形態であるが、この場合、上述の内容は、他の抗体クラス、例
えばＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ又はＩｇＤに当てはまる。
【００３６】
　非限定的な実施形態では、提供されるものは、例えばセルロースで作られた一連の毛管
床（エレメント）を有する器具である。第１のエレメント（検体パッド）は、スポンジと
して働き、過剰量の生物学的流体を保持することができる。次に、この生物学的流体は、
第２のエレメント（共役体パッド）に移動する。第２のエレメントは、共役体である粒子
の乾燥フォーマットが可溶性マトリックス内に位置した状態で作られ、可溶性マトリック
スは、標的分子（抗原）と粒子の表面上に不動化されたその結合相手（抗体）の所望の化
学反応を促進する試薬を含む。検体流体が可溶性マトリックスを溶解させた時点で、検体
流体は又、粒子及び検体を溶解させると共に多孔性構造体を流通しながら共役混合物を溶
解させる。このように、分析物は、第３の毛管床を通って更に移動しながら粒子に結合す
る。この物質は、第３の分子が不動化されている１つ又は２つ以上の領域又はストライプ
（縞）を有する。検体‐共役混合物がこれらストライプまで移動する時点まで、分析物は
、粒子に結合されていて、第３の捕捉分子は、複合体に結合する。追加の流体がストライ
プを通過すると、粒子が堆積し、そしてストライプ‐領域が変色する。幾つかの実施形態
では、２本のストライプが存在するのが良く、一方（コントロール）のストライプは、任
意の粒子を捕捉すると共に反応が順調に進んでいることを実証し、第２のストライプは、
特異性捕捉粒子を含み、分析物分子が不動化されている粒子のみを捕捉する。
【００３７】
　検出期間
　実施形態では、提供されるものは、次の期間の間に例えば抗生物質又は消毒薬に対する
アレルギー反応の原因となる抗体を検出することができる器具である。
　（１）この検出に専用の採血の間。
　（２）次の手技の間では能力がない状態で、例えば、カテーテル又は他の医療器械の挿
入中、この検出に専用の採血の間のみ。これは、排除的な実施形態である。
　（３）カテーテル又は他の医療器械が被験者の体内に留置されており、即ち、カテーテ
ル又は他の医療器械が被験者に作動的に関連付けられている期間の間。この期間は、例え
ば、少なくとも１０分間、少なくとも１時間、少なくとも１日、少なくとも１週間、少な
くとも１ヶ月等である場合がある。
　（４）カテーテル又は他の医療器械が被験者の体内に留置されているが、抗体の検出に
のみ専用である採血中、抗体を検出することができない期間のみ。これは排除的な実施形
態である。
【００３８】
　抗体及び他の試薬



(14) JP 2015-502805 A 2015.1.29

10

20

30

40

50

　「特異的に」又は「選択的に」結合するという表現は、配位子（リガンド）／受容体（
レセプタ）、核酸／相補核酸、抗体／抗原又は他の結合対（例えば、サイトカイン受容体
に対するサイトカイン）について言った場合、タンパク及び他の生物学的製剤の異種団中
におけるタンパクの存在の決定因子である結合反応を示している。かくして、指定された
条件下において、指定された配位子は、特定の受容体に結合し、検体中に存在する他のタ
ンパクにはかなり多くの量で結合することはない。特異的結合は又、例えば、意図した方
法の結合化合物、核酸配位子、抗体又は抗体の抗原結合部位に由来する結合配合物が多く
の場合少なくとも２５％を超え、より多くの場合少なくとも５０％を超え、最も多くの場
合少なくとも１００％（２倍）を超え、従来、任意他の結合配合物との親和力の少なくと
も１０倍を超え、通常少なくとも２０倍を超え、より代表的には少なくとも１００倍を超
え、最も代表的には少なくとも１０００倍を超える親和力でその標的に結合することを意
味する場合がある（これについては、例えば、ドゥベンスキー名義の米国特許出願公開第
２０１０／０１２１６４３号明細書を参照されたい。なお、この米国特許出願公開を参照
により引用し、その記載内容を本明細書の一部とする。）。
【００３９】
　代表的な実施形態では、抗体は、例えばスキャッチャード分析により求められた約１０
9リットル／モルを超える親和力を有するであろう（ムンセン他（Munsen, et al.），「
アナリティカル・バイオケミストリー（Analyt. Biochem.）」，１９８０年，１０７：２
２０‐２３９）。当業者であれば認識されることとして、結合化合物の中には２つ以上の
標的に特異的に結合することができるものがあり、例えば、抗体は、その抗原に特異的に
結合し、抗体の寡糖類によりレクチンに結合し、更に、抗体のＦｃ領域によりＦｃ受容体
に結合する。
【００４０】
　実施形態では、本発明は、血液中の抗体を検出することができる検査ストリップを提供
し、この場合、抗体は、病原体に特異的に結合する。抗病原体抗体は、特性付けられてい
る。試薬及びキットは、ウィルス（例えば、ＨＩＶ、ＨＣＶ、ＨＢＶ）、真菌及び細菌（
これについては、例えば、ノバック他（Novack et al.），「ジャーナル・オブ・クリニ
カル・マイクロバイオロジー（J. Clin. Micribiol.）」，２００６年，４４：２９０９
‐２９１３、ヘネッセイ他（Hennessey et al.），「ジャーナル・オブ・アーバン・ヘル
ス（J. Urban Health.）」，２００９年，８６：９３‐１０５、サーマン他（Thurman et
 al.），「クリニカル・インフェクシャス・ディジーズ（Clin. Infect. Dis.）」，２０
０９年，４８：１２４４‐１２４９、アレクサンダー他（Alexander et al.），「ジャー
ナル・オブ・クリニカル・マイクロバイオロジー（J. Clin. Microbiol.）」，１９９６
年，３４：１１８０‐１１８３）に特異的に結合する抗体を検出するために利用できる。
【００４１】
　「検体」は、ヒト、動物、プラセボ又は研究用検体、例えば細胞、組織、器官、流体、
ガス、エーロゾル、スラリ、コロイド又は凝固物質を意味している。「検体」は、体内で
、例えば、ヒト又は動物からの取り出しなしに検査されても良く、或いは、体外で検査さ
れても良い。検体は、処理後、例えば組織学的方法によって検査可能である。「検体」は
又、例えば、流体若しくは組織検体を含む細胞又は流体若しくは組織検体から分離された
細胞を意味する。「検体」は又、ヒト若しくは動物から新たに採取された細胞、組織、器
官若しくは流体又は処理され又は貯蔵されている細胞、組織、器官又は流体を意味する場
合がある。
【００４２】
　「標識付け」された配合物が分光学的方法、光化学的方法、生化学的方法、免疫化学的
方法、同位体的方法又は化学的方法によって直接的又は間接的に検出可能である。例えば
、有用な標識は、32Ｐ、33Ｐ、35Ｓ、14Ｃ、3Ｈ、125Ｉ、安定同位体、エピトープタグ、
蛍光色素、例えば酵素結合免疫検定で用いられる高電子密度試薬、物質若しくは酵素、又
はフルオレット（fluorette）を含む（これについては、例えば、ロジノフ（Rozinov），
ノラン（Nolan），「ケミストリー・アンド・バイオロジー（Chem. Biol.）」，１９９８
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年，５：７１３‐７２８を参照されたい）。
【００４３】
　図の詳細な説明
　次に、図面の各図を参照して本発明を説明し、図中、同一の参照符号は、図全体にわた
って同一の部分を示している。図１に示されているように、アレルギー検査システムは、
感度の高い検出用抗体及びキャリヤ‐タンパク共役ハプテンを用いることによってアレル
ゲンの上昇レベルを検出することができるストリップ又はカセットフォーマットの免疫ク
ロマトグラフィメンブレンに（ＰＶＤＦ又はニトロセルロース材料）を含むのが良い。抗
体は、メンブレン上の所定の部位のところに乾燥状態で配置された信号発生器（例えば、
金コロイド）により標識付けられる。この新規な方法を用いると、臨床医（カテーテル挿
入者）は、患者がアレルゲンを患者の系中に潜在的に導入する前にアレルギー反応を起こ
す恐れがあるかどうかを判定することができる。このアレルギー検査システムは又、標準
手技に必要なもの以外の追加のステップ、機器又は時間を必要としないので、病院スタッ
フに対して使用しやすさを提供する。
【００４４】
　図２及び図３は、本発明の実施形態としての独立型検査モジュールを示している。図２
は、独立型検査モジュール１０をその不作動状態で示し、図３は、独立型検査モジュール
１０をその作動状態で示している。独立型検査モジュール１０は、近位端１４及び遠位端
１６を備えたハウジング１２を有する。針１８がハウジング１２の遠位端１６から延びる
のが良い。針１８は、尖った遠位端部２０及びハウジング１２内に延びる近位端部２２を
有するのが良い。針１８は、全体として、皮下注射型針として構成されるのが良く、ボア
２４がその長さを貫通して延びている。検査モジュール１０は、観察窓２６を更に有する
のが良く、この観察窓を介して検査ストリップ２８を観察することができる。検査ストリ
ップ２８は、オペレータが使用中、ストリップ２８の変化を視認することができるよう窓
２６の後ろでハウジング１２内に設けられる。検査モジュール１０は、スライダ３０及び
真空ボタン３２（図４～図６に示されている）を更に有するのが良い。図２に示されてい
る不作動状態では、スライダ３０は、検査モジュール１０の遠位端寄りに位置決めされる
。針１８を患者の体内に挿入し、検査が必要とされる場合、スライダ３０をその遠位前方
位置から近位位置に動かすのが良い。図２及び図３のハウジング１２の側部３６に設けら
れたスロット３４がスライダ３０を作動させてこれを近位位置に至らせた後、スライダ３
０を定位置にロックするよう構成されている。
【００４５】
　ボタンは、弾性材料、例えばシリコーン、ラテックス又はポリウレタンから成るのが良
い。非限定的な一実施形態では、ボタンは、ボタンのドームのピークのところが薄くなっ
ており、ドームの底部のところが厚くなっている。
【００４６】
　図４及び図５は、図２及び図３に示された独立型検査モジュール１０の断面図である。
図４は、独立型検査モジュール１０を図２に示されているような不作動位置で示す断面図
、図５は、独立型検査モジュール１０を図３に示されているような作動位置で示す断面図
である。ハウジング１２は、検査モジュール１０の近位端１４の近くに位置する内側空間
３８を備えるのが良い。検査ストリップ２８は、この内側空間３８内に設けられるのが良
い。加うるに、吸収パッド４０がこの内側空間３８内の検査ストリップ２８の底部に組み
込まれるのが良い。検査ストリップ２８は、近位端４２及び遠位端４４を有するのが良い
。キャップ４６が針の近位端２２と検査ストリップ２８の遠位端４４との間の接合部の頂
部を覆って配置されている。
【００４７】
　以下の説明は、キャップ（４６）の非限定的な実施形態に関する。キャップは、検査ス
トリップを保持し又は位置決めする。キャップは、針の近位端を保持し又は位置決めする
。また、キャップは、真空ボタンから針の近位端までの細い真空経路を作り又は構成する
。好ましい実施形態では、キャップ（４６）は、取り外すことができない。
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【００４８】
　本発明の非限定的な実施形態では、吸収パッドは、検査ストリップの一体部分である。
別の非限定的な実施形態では、吸収パッドは、検査ストリップとは別体であり、検査スト
リップと同一の空間を占めることはない。吸収パッドは、検査ストリップに入るサンプル
の全量を増大させる。吸収パッドは、血液細胞の移動を止めることができ、それにより呈
色反応の発生及び検出（臨床医の眼による）のための清浄なフィールドをもたらすことが
できる。追加的に又は代替的に、吸収パッドは、毛管引力により生物学的流体を吸い込ん
でも良く、その結果、検査ストリップの広い領域が湿潤する。別の実施形態では、器具は
、検査ストリップだけを有し、吸収パッドを備えない。吸収パッドを備えない一実施形態
では、検査ストリップは、毛管引力によって流体を分散させることはなく、生物学的流体
は、毛管引力なしで十分に分散する。別の実施形態では、検査ストリップは、呈色反応が
起こる視認可能な領域への赤血球の移動を検査ストリップが止めるほど十分厚い（又は、
薄いけれども十分に不透明である）。さらに別の実施形態では、検査ストリップは、毛管
引力を有しこの検査ストリップは又、赤血球の通過を阻止すると共に呈色反応の起こる視
認可能な領域に赤血球が存在するのを阻止するほど十分厚い（又は、薄いが十分に不透明
である）。吸収パッドは、セルロース、ポリ弗化ビニリデン（ＰＶＤＦ）、ニトロセルロ
ース等から成るのが良い。検査ストリップのための母材又はマトリックスとして適してい
て、発色試薬のための反応領域として役立ち、オプションとして、赤血球を制止しオプシ
ョンとして生物学的流体を引き付けてこれを分散させる毛管引き付け手段として役立つフ
ィルタ材料が入手できる（独国ダームスタッド所在のイーエムディー・ミリポア（EMD Mi
llipore）、マサチューセッツ州ビレリカ所在のミリポア（Millipore）、テキサス州プラ
ノ所在のメンブレン・ソリューションズ（Membrane Solutions））。ローゼンシュタイン
に付与された米国特許第４，８５５，２４０号明細書、キャンベルに付与された米国特許
第４，７０３，０１７号明細書及びデビット等に付与された米国特許第４，３７６，１１
０号明細書は、吸収材料、毛管材料、検査ストリップ、標識及び免疫測定法を開示してお
り、これら米国特許を参照により引用し、これらの記載内容全体を本明細書の一部とする
。
【００４９】
　図４及び図５は又、独立型検査モジュール１０の真空ボタン３２を示している。図４に
示されている不作動位置では、真空ボタン３２は、スライダ３０によって押し下げられて
いる。これにより、真空ボタン３２は、針１８が挿入されていつでも血液を取り出すこと
ができる状態になるまで押し下げ状態に保たれる。図５に示されているように、器具がい
ったん定位置にあると、スライダ３０を作動位置に引っ込めて真空ボタン３２を解除し、
かくして、真空が生じて血液が針１８のボア２４内に流れることができる。スライダ３０
を作動位置にロックすることにより、針１８を患者の静脈中に挿入するときに起きる真空
ボタン３２の押し下げが阻止され、それにより空気が接近箇所内に潜在的に押し込まれる
のを阻止し或いは器具を使用した後に血液が器具から噴出するのが阻止される。検査モジ
ュール１０内に吸い込まれた血液は、検査ストリップ２８の低端から吸収される。吸収パ
ッド４０は、信号検出反応の完了後に血漿検体を吸収することができる。吸収パッド４０
は、多孔性支持体及びこの多孔性支持体の細孔中に分散され、吸収され又は塗布された吸
収剤を更に有するのが良い。色信号が観察窓２６内で約１０分以内に現れる場合があるが
、検査ストリップ中に含まれている抗体の検出に応じてこれよりも短い時間又はこれより
も長い時間を必要とする場合がある。
【００５０】
　図６は、図２～図５に示されている独立型検査モジュール１０の分解組立図である。図
６に示されているように、検査モジュールは、ハウジング１２及びハウジング１２の遠位
端１６に結合された針１８を有する。ハウジング１２は、検査モジュール１０の近位端１
４の近くに位置する内側空間３８を備えるのが良い。検査ストリップ２８は、この内側空
間３８内に設けられるのが良い。加うるに、吸収パッド４０がこの内側空間３８内で検査
ストリップ２８に組み込まれるのが良い。検査ストリップ２８は、近位端４２及び遠位端
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４４を有するのが良い。キャップ４６が針の近位端２２と検査ストリップ２８の遠位端４
４との間の接合部の頂部を覆って配置されている。図６は又、独立型検査モジュールが血
液検体を吸い込むことができるよう独立型検査モジュールのための真空を生じさせるよう
協働するスライダ３０と真空ボタン３２を示している。スライダ３０及び真空ボタン３２
は又、真空ボタンが再び押し下げられるのを阻止して入口部位中への空気の押し込みを阻
止し又は血液が使用後に噴出することができるのを阻止する。真空ボタン３２は、ハウジ
ング１２に設けられた開口部４８内に位置している。スライダ３０は、これ又図２及び図
３に示されたスロット３４を経て定位置にロックすることができる。図示のように、タブ
３１がスロット３４のアーキテクチャに設けられた切り欠き３１′と相互作用してスライ
ダ３０を定位置にロックする。しかしながら、スライダを定位置にロックする任意適当な
手段を使用することができる。スライダ３０を作動位置にロックすることにより、針１８
を患者の静脈中に挿入するとき、真空ボタン３２の押し下げが阻止され、それにより空気
が接近箇所内に潜在的に押し込まれるのを阻止し或いは器具を使用した後に血液が器具か
ら噴出するのが阻止される。キャップ４６も又示されており、このキャップは、検査スト
リップ２８と針１８の近位端２２との間の接合部を覆って配置されている。
【００５１】
　図７は、一体型アレルギー検査システムの別の実施形態としての一体型アレルギー検査
方式の注射器を示している。図７に示されているように、注射器１００は、近位端部１０
４及び遠位端部１０６を備えたハウジング１０４を有している。ハウジング１０２の近位
端部１０４は、注射器１００の使用中、指掛けとしての役目を果たすことができるフラン
ジ１０８，１１０を有するのが良い。ハウジング１０２は、窓１１２を有するのが良く、
窓１１２は、この窓の下に位置した検査ストリップが注射器１００のユーザに見えるよう
配置されている。検査ストリップは、検査ストリップの遠位端だけが注射器ハウジング１
０２内に吸い込まれた血液にさらされるようそれ自体のルーメン又はチャネル内に位置し
ている。針ハブ１１４がハウジング１０２の遠位端１０６のところに配置されるのが良く
、この針ハブは、血液を注射器１００のルーメン内に吸い込むための皮下注射型針に結合
されるよう構成されているのが良い。注射器ハウジングキャップ１１６が検査ストリップ
をハウジング１０２内に保持するよう遠位端１０６に結合されるのが良い。注射器１００
は、血液を注射器のルーメン内に吸い込むよう負圧を生じさせるためにハウジング１０２
のルーメン内に延びるプランジャ１１８を更に有するのが良い。プランジャ１１８は、プ
ランジャ１１８の近位端部１１７のところに位置した親指掛け１１９を有するのが良い。
【００５２】
　検査ストリップがそれ自体のルーメン又はチャネル内に位置する実施形態では、血液又
は他の生物学的検体は、チャネルの遠位‐近位長さの約５％であり、チャネルの遠位‐近
位長さの約１０％であり、チャネルの遠位‐近位長さの約１５％、約２０％、約２５％、
約３０％、約３５％、約４０％、約４５％、約５０％、約５５％、約６０％、約６５％、
約７０％、約７５％、約８０％、約８５％、約９０％、約９５％、約１００％又はこれ以
上の穴、スリット、通路又は隙間を通って、チャネルに入る。スリット又は隙間がチャネ
ルの遠位‐近位長さの約１００％である場合、その結果、注射器に入り又はモジュール（
１０）内の対応の構造体に入った血液は、検査ストリップ全体と本質的に同時に接触する
。
【００５３】
　穴、スリット、通路又は隙間に対するチャネルの向きに関し、穴、スリット又は隙間は
、チャネルの最も遠位側の部分に対応した箇所で始まり、次に近位側に進むのが良い。変
形例として、穴、スリット又は隙間は、チャネルの最も近位側の部分に対応した箇所で始
まり、次に遠位側に進むのが良い。さらに別の変形例では、穴、スリット、通路又は隙間
は、全体がチャネルの最も遠位側の部分と最も近位側の部分との間に位置しても良い。例
えば、穴又は通路は、チャネル中程の箇所の近くに配置されるのが良く、この場合、穴に
入った血液は、近位側と遠位側の両方向に移動する。
【００５４】
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　穴、スリット、通路又は隙間がチャネルの遠位‐近位長さの約５％である実施形態では
、検査ストリップの約５％だけが血液又は他の生物学的検体によって湿潤される場合があ
る。変形例として、穴、スリット、通路又は隙間がチャネルの遠位‐近位長さの約５％で
ある実施形態では、検査ストリップの約５％以上が血液又は他の生物学的検体によって湿
潤される場合があり、このように量が多くなるのは、検査ストリップを通る生物学的検体
の移動に起因している。移動は、拡散による場合があり、毛管力による場合があり、或い
は、拡散と毛管力の組み合わせによる場合がある。上述の説明は、穴、スリット、通路又
は隙間がチャネルの遠位‐近位長さの９０％未満、８０％未満、７０％未満、６０％未満
、５０％未満、４０％未満、３０％未満、２０％未満、１０％未満、５％未満である構成
例にも当てはまる。
【００５５】
　図８は、図７に示された注射器の断面図である。図８に示されているように、注射器１
００は、ハウジング１０２を有し、ルーメン１２０がハウジング１０２を貫通して延びて
いる。プランジャ１１８は、ハウジング１０２のルーメン１２０内に延びた状態で示され
ている。加うるに、図８は、ハウジング１０２内で窓１１２の下に位置決めされた検査ス
トリップ１２２を示している。注射器ハウジングキャップ１１６は、検査ストリップ１２
２を医師により観察可能に窓１１２の下の定位置に保持している。変形例として、検査ス
トリップ１２２は、注射器１００内への位置決めのためのカセットの形態又は任意他の適
当な形態のものであって良い。加うるに、吸収パッド１２４が検査ストリップ１２２内に
組み込まれるのが良い。吸収パッド１２４は、単一の検出反応の完了後に血漿サンプルを
吸収することができる。吸収パッド１２４は、多孔性支持体及びこの多孔性支持体の細孔
中に分散され、吸収され又は塗布された吸収剤を更に有するのが良い。色信号が観察窓１
１２内で約１０分以内に現れる場合があるが、検査ストリップ中に含まれている抗体に応
じてこれよりも短い時間又はこれよりも長い時間を必要とする場合がある。
【００５６】
　図９は、図７及び図８に示された注射器の分解組立図である。図９は、検査ストリップ
１２２のための窓１１２を備えたハウジング１０２を示している。注射器ハウジングキャ
ップ１１６は、検査ストリップが検査中に動くことがないよう検査ストリップを定位置に
保持するために使用されるのが良い。プランジャ１１８は、ハウジング１１２のルーメン
１２０内で滑るよう構成されているのが良い。
【００５７】
　図１０は、本発明の実施形態としての一体型検査システムのためのコネクタ設計例を示
している。コネクタ２００は、近位端２０２及び遠位端２０４を備えたハウジング２０１
を有し、このコネクタは、注射器本体と注射器のための針との間に配置可能に構成されて
いるのが良い。コネクタ２００は、多種多様な仕方で、例えば、摩擦保持具、タブ又は任
意他の適当なカップリングにより注射器本体に連結されるのが良い。図１０に示されてい
るように、コネクタ２００は、コネクタ２００の近位端部２０２のところに配置されたル
アーねじ山２０６により注射器に結合されるのが良い。コネクタ２００は、コネクタ２０
０を針に結合するカップリング２０８を更に有するのが良い。針は、コネクタ２００を通
って血液を吸い込むのに適した皮下注射型針又は任意他の針の形態をしているのが良い。
コネクタは、窓２１０を更に有し、この窓を介して検査ストリップ（図示せず）を視覚化
することができる。
【００５８】
　図１１は、図１０に示された実施形態の断面図であり、図１２は、図１０及び図１１に
示された実施形態の分解組立図である。図１１及び図１２は、コネクタハウジング２０１
内に配置された検査ストリップ２１４を示している。図示のように、検査ストリップ２１
４は、コネクタハウジング２０１内で螺旋巻きされている。検査ストリップ２１４は、ハ
ウジング２０１に設けられた窓２１０を介して視認可能である。検査が必要なとき、血液
をハウジング２０１により構成されたルーメン２１２中に吸い込むのが良い。加うるに、
吸収パッド２１６が検査ストリップ２１４の下に位置決めされているのが良い。検査スト
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リップ２２８に組み込まれた吸収パッド２１６は、単一の検出反応の完了後に血漿サンプ
ルを吸収することができる。吸収パッド２１６は、多孔性支持体及びこの多孔性支持体の
細孔中に分散され、吸収され又は塗布された吸収剤を更に有するのが良い。色信号が観察
窓２１０内で約１０分以内に現れる場合があるが、血液サンプル中に含まれている抗体に
応じてこれよりも短い時間又はこれよりも長い時間を必要とする場合がある。
【００５９】
　変形例として、検査ストリップ、例えば免疫クロマトグラフィ検査ストリップを多種多
様な医療器具に組み込むことができる。かかる例の１つは、「ヘモホッパ（hemo-hopper
）」、例えば医用トレー又はキット内の血液リザーバ内に組み込まれた検査ストリップで
ある。血管への接近中に吸い込まれた血液は、ヘモホッパ内に入れられる。次に、検体を
検査ストリップ中に吸収するのが良い。加うるに、吸収パッドは、検査ストリップの下に
位置決めされるのが良い。吸収パッドは、単一の検出反応の完了後に血漿サンプルを吸収
することができる。吸収パッドは、多孔性支持体及びこの多孔性支持体の細孔中に分散さ
れ、吸収され又は塗布された吸収剤を更に有するのが良い。色信号が約１０分以内に現れ
る場合があるが、血液サンプル中に含まれている抗体に応じてこれよりも短い時間又はこ
れよりも長い時間を必要とする場合がある。
【００６０】
　図１３（Ａ，Ｂ）は、モジュール実施形態の一部をなす端キャップ及び端キャップの近
くの構造体を示している。端キャップ（３４６）は、針（３１８）と接触状態にある。端
キャップ（３４６）は、真空ボタン（３２）が嵌まり込むことができるキャビティ（３４
８）の一部を構成している。真空ボタン（３２）の非限定的な実施形態が図４～図６に示
されている。図１３（Ａ）は、検査ストリップなしでキャップを示し、図１３（Ｂ）は、
検査ストリップつきでキャップを示している。
【００６１】
　本発明の方法及び器具又は装置を現時点において最も実用的であり且つ好ましい実施形
態であると考えられる観点で説明したが、理解されるべきこととして、本発明は、開示し
た実施形態に限定される必要はない。本発明は、特許請求の範囲の精神及び範囲に含まれ
る種々の改造例及び同様な構成例に及ぶものであり、特許請求の範囲に記載された本発明
の範囲には、かかる全ての改造例及び類似の構造体を含むよう最も広い解釈が与えられる
べきである。本発明は、特許請求の範囲に記載された任意且つ全ての実施形態を含む。
【００６２】
　また、理解されるべきこととして、本発明の本質から逸脱せずに種々の変更を行うこと
ができる。かかる変更は又、本明細書中に暗黙的に含まれている。これら変更は、本発明
の範囲に依然として含まれる。理解されるべきこととして、本発明は、別個独立にしかも
全体的システムとして、且つ方法モードと装置モードの両方で本発明の多くの観点を網羅
した特許を生じさせるものである。
【００６３】
　さらに、本発明及び特許請求の範囲の記載中の種々の要素の各々は、種々の仕方で達成
することも可能である。本発明は、かかる各変形例が任意の装置に実施形態、方法若しく
はプロセス実施形態の変形例であるにせよ或いはこれらの任意の要素の単なる変形例であ
るにせよいずれにせよ、かかる各変形例を含むものと理解されるべきである。
　特に、本開示内容が本発明の要素に関するので、各要素に関する用語は、例え機能又は
結果だけが同一であるとしても均等装置用語又は方法用語によって表現可能であることが
理解されるべきである。
【００６４】
　かかる均等用語、広い用語又はそれどころかより包括的な用語は、各要素又は行為の説
明に含まれるものと解されるべきである。本発明の受けるべき暗黙的に広い保護範囲を明
示することが望ましい場合、かかる用語を代用することができる。
【００６５】
　理解されるべきこととして、全ての行為は、その行為を実施する手段として又はその行
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【００６６】
　同様に、開示した各物理的要素は、この物理的要素が容易にする行為の開示を含むもの
と理解されるべきである。
【００６７】
　特許を得るための本願において言及された任意の特許明細書、刊行物又は他の先行技術
文献を参照により引用し、これらの記載内容を本明細書の一部とする。
【００６８】
　最後に、本願と共に提出された情報開示陳述書（Information Disclosure Statement）
又は他の情報陳述書に列記された全ての文献を補遺として最後に付けると共にこれらを参
照により引用し、これらの記載内容を本明細書の一部とするが、上述の各々に関し、参照
により引用して組み込んだかかる情報又は陳述内容がこの発明／これらの発明の特許取得
と首尾一貫していないと考えられる恐れのある範囲まで、かかる陳述内容は、本出願人に
よりなされたものと考えられるべきではない旨、明示する。
【００６９】
　この点に関し、現実的な理由で、しかも潜在的に数百にも及ぶ請求項の追加を回避する
ため、本出願人は、最初の従属性だけを示した状態で請求項を提出していることは理解さ
れるべきである。
【００７０】
　裏付けは、１つの独立形式の請求項又は技術的思想の下で提出された種々の従属性又は
他の要素のうちの任意のものの任意他の独立形式の請求項又は技術的思想の下での従属性
又は要素としての追加を可能にするようニューマターに関する法律（米国特許法３５ＵＳ
Ｃ§１３２又は他のこのような法律（これらには限定されない）を含む）の下で必要な範
囲まで存在するものと理解されるべきである。
【００７１】
　実体的ではない置換が行われる範囲まで、本出願人が事実上、任意特定の実施形態を文
言上含むような特許請求の範囲を作成しなかった範囲まで、そして別の該当する範囲まで
、本出願人は、本出願人があらゆる結果を予期することが単にできなかったという理由で
かかる保護範囲を放棄しようとし又は実際に放棄したものと解されてはならず、当業者で
あっても、かかる変形実施形態を文言上含む請求項を作成したものと合理的に期待される
べきではない。
【００７２】
　さらに、原文における移行句“comprising”（訳文では「～を含む」又は「～を有する
」としている場合が多い）の使用は、伝統的なクレーム解釈に従って、「非限定（open-e
nd）」クレームを本明細書に維持するために用いられている。かくして、別段の必要がな
ければ、“comprise”又は派生語、例えば“comprises”又は“comprising”は、記載し
た要素若しくはステップ又は要素若しくはステップの群の包含を示唆しているが、任意他
の要素若しくはステップ又は要素若しくはステップの群の排除を意味するわけではないこ
とは理解されるべきである。
【００７３】
　かかる用語は、本出願人に法上可能な限り最も広い保護範囲を与えるよう最も広範な形
態で解釈されるべきである。
【００７４】
　本発明の多くの特徴及び多くの利点は、詳細な説明から明らかであり、かくして、本発
明の真の精神及び範囲に属する本発明のかかる全ての特徴及び利点を含むことは、添付の
特許請求の範囲によって意図されている。さらに、多くの改造例及び変形例が当業者には
容易に明らかなので、本発明を図示すると共に説明した構成及び作用そのものに限定する
ことは望ましくなく、従って、全て適当な改造例及び均等例は、本発明の範囲に含まれる
ものである。
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【図１３Ａ】

【図１３Ｂ】

【手続補正書】
【提出日】平成26年8月7日(2014.8.7)
【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】
　血液中の物質の存在を検査する器具であって、
　ルーメンを備えたハウジングを有し、前記ルーメンは、被験者から抜き取った血液を受
け入れるよう構成され、
　前記ハウジング内に設けられた第１のチャンバを有し、前記第１のチャンバは、前記抜
き取った血液のうちの少なくとも何割かを受け入れるよう構成され、
　前記第１のチャンバから前記抜き取った血液のうちの少なくとも何割かを受け入れるよ
う構成された第２のチャンバを有し、
　前記第２のチャンバ内に保持されていて、前記抜き取った血液に少なくとも部分的に接
触する検査ストリップを有し、
　前記抜き取った血液中の前記物質に接触する前記検査ストリップの一部分が前記物質の
存在を指示する可視信号を生じさせる、検査器具。
【請求項２】
　前記ハウジングは、注射器の筒であり、前記第１のチャンバは、前記注射器筒によって
画定されている、請求項１記載の検査器具。
【請求項３】
　医療器具を更に含み、前記検査器具の近位端は、前記医療器具の遠位端に結合されるよ
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【請求項４】
　前記物質は、抗体である、請求項１記載の検査器具。
【請求項５】
　前記抗体は、クラスＩｇＧ，ＩｇＡ，ＩｇＭ又はＩｇＥの抗体である、請求項４記載の
検査器具。
【請求項６】
　前記抗体は、抗菌剤に結合する、請求項４記載の検査器具。
【請求項７】
　前記第２のチャンバは、可撓性ドームを有し、前記可撓性ドームは、半径方向下方又は
半径方向外方に撓むよう構成され、
　前記可撓性ドームは、血液を前記第１のチャンバから引き出して該血液を前記第２のチ
ャンバに引き込むよう半径方向外方に撓み、
　前記可撓性ドームは、前記第２のチャンバ内の圧力を増大させるよう半径方向下方に撓
む、請求項１記載の検査器具。
【請求項８】
　前記検査ストリップと接触状態にある端キャップを更に有し、前記端キャップは、前記
検査ストリップを安定化するよう構成されている、請求項１記載の検査器具。
【請求項９】
　血液を被験者から抜き取る針を更に有し、前記針は、前記ハウジングに可逆的に結合さ
れる、請求項１記載の検査器具。
【請求項１０】
　前記検査ストリップは、免疫クロマトグラフィ検査ストリップである、請求項１記載の
検査器具。
【請求項１１】
　前記第２のチャンバ内に設けられた窓を更に有し、前記窓は、前記検査ストリップの観
察を可能にする、請求項１記載の検査器具。
【請求項１２】
　前記第１のチャンバを前記第２のチャンバから隔てるよう構成された壁を更に有する、
請求項１記載の検査器具。
【請求項１３】
　前記壁に設けられた孔を更に有し、前記孔は、前記抜き取った血液のうちの少なくとも
何割かが前記第１のチャンバから前記第２のチャンバに移ることができるようにするよう
構成されている、請求項１２記載の検査器具。
【請求項１４】
　カテーテル留置の際のアレルギー検出方法であって、
　血液を被験者から抜き取って該血液を器具のハウジング内の第１のチャンバ中に引き込
むステップを含み、
　前記第１のチャンバからの前記抜き取った血液のうちの少なくとも何割かが前記器具の
前記ハウジング内の第２のチャンバに入ることができるようにするステップを含み、前記
第２のチャンバは、前記物質と反応する検査ストリップを保持し、
　前記第２のチャンバ内の前記抜き取った血液が前記第２のチャンバ内に保持された前記
検査ストリップに接触した後、前記検査ストリップ上における前記物質の存在を指示する
可視信号を生じさせるステップを含む、アレルギー検査方法。
【請求項１５】
　前記被験者からの前記血液を前記第１のチャンバ中に引き込む前記ステップは、前記被
験者の血圧、前記器具の注射器プランジャにより生じる真空、前記器具の可撓性ドームに
より生じる真空又は前記検査ストリップの毛管作用によって前記血液を前記第１のチャン
バ中に押し込むステップを含む、アレルギー検査方法。
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