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【手続補正書】
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【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】
　被検者における嚥下過程の特性を評価するための、特に、誤嚥リスクを評価するための
キット（１００）であって、前記誤嚥リスクを評価することは、嚥下安全性を評価するこ
と及び／又は嚥下効率を評価することを含み、前記キット（１００）は、
　処理ユニット（１４０）及びセンサ（１０４）を備える少なくとも１つのデバイス（１
０８）であって、前記センサ（１０４）は被検者（１０２）の咽喉（１１０）上で外的又
は内的に振動を検出し、食物の摂取に関連付けられる前記検出された咽喉の振動を指示す
るセンサ信号（１１４）を提供するようになっている、デバイス（１０８）と、
　規定の食感を有する少なくとも１つの食物（１１８）の品目を被検者による摂取のため
に作製するべく流体を増粘するための増粘剤（１０６）と、
　任意選択的に、水（１３０）と、を含み、
　前記処理ユニット（１４０）は、
　食感が異なる少なくとも２つの規定の食物品目であり、任意選択的に１つが水である規
定の食物品目から選択された食物品目（１１８）の摂取に関連付けられる前記センサ信号
（１１４）を処理することによって、被検者の嚥下の特性を評価するように、かつ、
　判定の結果を表す信号（１２６）を出力するように
　設計されている、キット（１００）。
【請求項２】
　前記センサが、加速度計、音響センサその他の咽喉の振動を検出する能力を有するセン
サであり、及び／又は、
　前記センサ信号によって出力される前記信号が、誤嚥リスクに関する有り又は無しの回
答を提供する２進数である、又は、前記センサ信号によって出力される前記信号が、値１
～８によって指示される侵入・誤嚥尺度（ＰＡＳ）に基づいて、又は嚥下過程の特性を指
示する別の評点、優先的には残留評点の形態で評点を付けられ、及び／又は、
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　前記増粘剤（１０６）によって作り出されるべき前記規定の食物（１１８）の前記品目
の食感が、水の食感と異なり、及び／又は、
　前記増粘剤（１０６）が、第１の食感を有する第１の食物品目（１１８）及び第２の食
感を有する第２の食物品目（１２０）を少なくとも作製するように構成され、前記第１の
食感は前記第２の食感と異なり、
　好ましくは、前記第１の食感及び前記第２の食感はそれらの流体特性が異なり、前記流
体特性は、前記食物品目の密度、粘度、稠度、及びその他の流動特性からなる群から選択
され、及び／又は、
　前記増粘剤（１０６）が、前記増粘剤の異なる適用量を前記流体に添加することによっ
て、異なる食感を作り出すように構成され、及び／又は、
　前記増粘剤（１０６）が、ネクター型粘度を有する食感を有する第１の規定の食物品目
、ハチミツ型粘度を有する第２の食物品目、及びプディング型粘度を有する第３の食物品
目のうちの少なくとも１つを作製するように構成され、及び／又は、
　前記増粘剤が１つ以上の単位部分（２０６）の形態で提供され、前記単位部分（２０６
）は、前記増粘剤を前記流体と組み合わせると、１つ以上の特定の食感を達成するように
なっており、及び／又は、
　前記デバイス（１０８）が、処理ユニット（１４０）を備えるコンピューティングハー
ドウェア、コンピュータ実行可能命令を有するコンピュータ可読媒体、コンピュータ実行
可能ソフトウェア、及びリモートコンピューティング設備又はローカルコンピューティン
グ設備へのアクセスを提供するリンクのうちの少なくとも１つを備える、請求項１に記載
のキット。
【請求項３】
　請求項１又は２に記載のキット（１００）の補充のための補充パッケージ（２０２）で
あって、
　規定の食物の少なくとも１つの品目を被検者による摂取のために作製するべく流体を増
粘するための増粘剤を含み、前記増粘剤は１つ以上の単位部分（２０６）の形態で提供さ
れ、前記単位部分は、前記増粘剤を流体と組み合わせると、１つ以上の異なる特定の食感
を達成するようになっている、補充パッケージ（２０２）。
【請求項４】
　被検者（１０２）における嚥下過程の特性を評価するための、特に、誤嚥リスクを評価
するための処理ユニット（１４０）を調整するための方法であって、前記誤嚥リスクを評
価することは、嚥下安全性を評価すること及び／又は嚥下効率を評価することを含み、前
記方法は、
　前記処理ユニット（１４０）が、咽喉の振動を検出する能力を有するセンサ（１０４）
からの信号（１１４）を供給されることと、
　前記センサ（１０４）が、被検者の咽喉（１１０）上で外的又は内的に、食物の摂取に
関連付けられる振動を検出するようになっていることと、を含み、
　前記調整した後の前記処理ユニットは、所与の食感を有する食物（１１８）の品目の摂
取の結果得られる、特に、誤嚥リスクを評価するための、被検者における嚥下過程の特性
の指示を出力する能力を有し、
　前記処理ユニット（１４０）は、前記センサ（１０４）から、被検者による標識食物（
１１８）の品目の摂取に関連付けられるセンサ信号（１１４）を受け取る能力を有し、
　ａ）以下のステップ、即ち、
　　ｉ）標識食物の１つの品目を経口摂取のために被検者に提供するステップであって、
前記食物品目は、食感が異なる少なくとも２つの規定の食物から選択される、ステップ、
　　ｉｉ）前記嚥下過程の前記特性を評価する能力を有する基準技法によって、被検者に
よる標識食物の品目の摂取の結果得られた被検者における嚥下過程の特性を評価するステ
ップであって、前記基準技法は、イメージング技法、嚥下光ファイバ内視鏡評価（ＦＥＥ
Ｓ）、官能試験を伴う嚥下光ファイバ内視鏡評価（ＦＥＥＳＳＴ）、及びパルス酸素測定
及びその他の適切な技法からなる群から選択される、ステップ、
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　　ｉｉｉ）前記処理ユニット（１４０）を調整するためにステップｉ）及びｉｉ）の結
果を用いるステップ、
　を少なくとも１回実行するステップと、
　ｂ）これにより、調整された前記処理ユニット（１４０）を得るステップと、を含む、
方法。
【請求項５】
　前記イメージング技法がビデオ蛍光透視法（ＶＦ）であり、及び／又は、
　ステップｉｉｉ）における前記調整することが、被検者（１０２）による標識食物（１
１８）の品目の摂取の結果生じた咽喉の振動の結果得られたセンサ信号（１１４）を判定
すること、及び前記センサ信号（１１４）を、コンピュータ実行可能ソフトウェアによっ
て動作させられる前記処理ユニット（１４０）へ転送し、それにより、嚥下過程の特性の
評価を提供することを含み、前記センサ信号（１１４）から得られた評価は、ステップｉ
ｉ）の前記イメージング技法から得られた評価と相互に関連付けられ、及び／又は、
　前記センサ信号から得られた被検者の嚥下過程の特性の評価と、前記イメージング技法
から得られた嚥下過程の特性の評価との間の相互関連を改善するために、ステップｉ）～
ｉｉｉ）が少なくとも１回繰り返され、被検者は同じであるか、又は異なるものとするこ
とができ、任意選択的に、前記異なる被検者は、１～１０００名の異なる被検者であると
することができ、及び／又は、
　前記方法がニューラルネットワークを実装するか、前記方法がコンピュータ実行可能ソ
フトウェアのパラメータを決定し、前記実行可能ソフトウェアは、前記調整されたプロセ
ッサ上で作動し、前記プロセッサに命令する、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　前記調整段階が、
　ａ）請求項４のステップｂ）の前記調整された処理ユニットを用意することと、
　ｂ）請求項４のステップａ）において定義された前記方法を、前記調整された処理ユニ
ット上で被検者のグループにおける被検者に対して実行することであって、前記グループ
は、１０～３０名、好ましくは２０名の被検者を含む、実行することと、
　ｃ）これにより、更に調整された処理ユニットを得ることと、
　ｄ）前記得られた、調整された処理ユニットをステップｂ）～ｄ）に１～３０回、再び
かけることと、を含む、請求項４に記載の方法。
【請求項７】
　前記調整された処理ユニットが妥当性確認段階において妥当性を確認されるステップｃ
）を更に含み、好ましくは、前記基準技法によって出力された嚥下不全の指示と、前記調
整された処理ユニットによって出力された指示とを比較することによって、前記調整され
た処理ユニットが被検者の嚥下過程の特性について前記基準技法と同じ評価を提供するこ
との妥当性が確認され、これにより、調整され、妥当性を確認された処理ユニットを得る
、更なるステップを含む、及び／又は、
　前記得られた、調整され、任意選択的に妥当性を確認された処理ユニットが、嚥下不全
の指示を出力する能力を有し、誤嚥リスクを評価することが、５０％～１００％、６０～
９０％、又は８０％の感度をもって嚥下安全性を評価すること及び／又は嚥下効率を評価
することを含み、かつ／あるいは、前記得られた、調整され、任意選択的に妥当性を確認
された処理ユニットが、５０％～１００％、６０～９０％、又は８０％の特異度をもって
嚥下不全の指示を出力する能力を有し、任意選択的に、感度及び特異度は嚥下安全性及び
嚥下効率の両方について判定されることができる、請求項４～６のいずれか一項に記載の
方法。
【請求項８】
　前記ステップｉ）～ｉｉｉ）が、水、ネクター型粘度を有する食感を有する食物品目、
ハチミツ型粘度を有する食物品目、及びプディング型粘度を有する食物品目からなる群か
ら選択される１つの食物品目を用いて少なくとも２回実行され、もって、各ステップｉ）
の前記実行を１つの特定の食物品目に関連付け、これにより、ステップａ）において被検
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者に提供されるべきである食物品目の配列を提供するか、水、ネクター型粘度を有する食
感を有する食物品目、ハチミツ型粘度を有する食物品目、及びプディング型粘度を有する
食物品目のために異なるアルゴリズムが用いられ、好ましくは、水、ネクター型粘度を有
する食感を有する食物品目、ハチミツ型粘度を有する食物品目、及びプディング型粘度を
有する食物品目からなる群から選択される少なくとも２つ、３つ、又は４つの異なる食物
品目が、ステップａ）において被検者に提供され、好ましくは、提供されるべき食物品目
の前記配列において、前記食物品目のうちの少なくとも２つが同じであるか、又は異なり
、及び／又は、
　ステップａ）において被検者に提供されるべき食物品目の前記配列が、水、ネクター型
粘度を有する食感を有する食物品目、ハチミツ型粘度を有する食物品目、及びプディング
型粘度を有する食物品目からなる群から選択される前記少なくとも２つ、３つ、又は４つ
の異なる食物の任意の順列であることができ、及び／又は、
　被検者に提供されるべき食物の各配列内で、前記食物がいずれも２回提供されず、及び
／又は、
　請求項１２のステップａ）内のステップａ）ｉ）の前記少なくとも２つの食物（１１８
）のうちの１つが水であり、及び／又は、
　前記配列が、水、ネクター型粘度を有する食感を有する食物品目、ハチミツ型粘度を有
する食物品目、及びプディング型粘度を有する食物品目である、請求項４～７のいずれか
一項に記載の方法。
【請求項９】
　請求項４～８のいずれか一項に記載の方法によって得られる処理ユニット（１４０）。
【請求項１０】
　ａ）請求項９に記載の処理ユニットと、
　ｂ）被検者の咽喉上で外的又は内的に振動を検出するようになっているセンサ（１０４
）と、を備えるデバイス。
【請求項１１】
　被検者における嚥下の特性を評価するための、特に、誤嚥リスクを評価するための方法
であって、前記誤嚥リスクを評価することは、嚥下安全性を評価すること及び／又は嚥下
効率を評価することを含み、前記方法は、
　ａ）食物（１１８）の少なくとも１つの品目を経口摂取のために被検者（１０２）に提
供するステップと、
　ｂ）請求項１０に記載のデバイスによって、被検者による食物（１１８）の品目の摂取
に関連付けられる前記被検者（１０２）における嚥下の特性を評価するステップと、を含
む、方法。
【請求項１２】
　前記食物品目（１１８）が、食感が異なる少なくとも２つの規定の食物（１１８、１２
０）の品目から選択され、及び／又は、
　前記少なくとも２つの規定の食物（１１８、１３０）の品目のうちの１つが水であり、
及び／又は、
　ステップａ）及びｂ）が、食物の以前に用いられた品目と異なる食感を有する食物を用
いて繰り返され、及び／又は、
　最初に提供される食物品目が水（１３０）である、請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　被検者（１０２）における嚥下の特性を評価するための、特に、被検者における誤嚥リ
スクを評価するための請求項１０に記載のデバイスの使用であって、好ましくは、前記デ
バイス（１０８）が増粘剤（１０６）と組み合わせて用いられる、使用。
【請求項１４】
　被検者における嚥下の特性を評価するための請求項１０に記載のデバイスの使用であっ
て、前記デバイスは、患者の経過を追跡するために及び／又は提案される治療的介入を個
人化するために、被検者についてのデータ読み取り値を経時的に記録することができる、
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使用。
【請求項１５】
　食物（１１８）の少なくとも１つの品目を経口摂取のために提供するために好適な増粘
剤（１０６）の使用であって、前記食物品目（１１８）は、請求項１０に記載のデバイス
によって、被検者（１０２）における嚥下過程の特性を評価するために、特に、被検者に
おける誤嚥リスクを判定するために、食感が異なる少なくとも２つの規定の食物（１１８
、１２０）から選択される、使用。
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