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(57) Abrégé/Abstract:

L'invention concerne un dispositif de test de liquide biologique (1), en particulier de test salivaire, le dispositif comprenant : - un
collecteur de prélévement (2) sous forme de membrane, - un moyen de contréle de quantité suffisante, le collecteur étant configuré
pour faire migrer un liquide biologique jusqu'au moyen de contréle, - un moyen pour afficher, sur le dispositif, un résultat de test
pour au moins une substance recherchée, caractérisé en ce que le dispositif (1) comprend, ou est associé a, au moins un moyen
pour retirer le collecteur et le réserver a des fins de contre-expertise. L'invention concerne en outre un kit et une méthode

correspondants.
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Abrégé:

L'invention concerne un dispositif de test de liquide biologique {1}, en particulier de test salivaire, le
dispositif comprenant : - un collecteur de prélevement {2) sous forme de membrane, - un moyen de
contrdle de quantité suffisante, le collecteur étant configuré pour faire migrer un liquide biologique
jusqu'au moyen de contréle, - un moyen pour afficher, sur le dispositif, un résultat de test pour au
moins une substance recherchée, caractérisé en ce que le dispositif (1) comprend, ou est associé a, au
moins un moyen pour retirer le collecteur et le réserver a des fins de contre-expertise. L'invention
concerne en outre un kit et une méthode correspondants.
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Description

Titre de l'invention : Dispositif de test de liquide
biologique, en particulier de test salivaire

L a présente invention a trait au domaine des tests de liquides biologiques,
en pariiculier des tests salivaires, pour déceler ia présence de certaines
substances telies que des drogues, virus, bactéries. ..

Actuellement sur fe marcha, il est nécessaire, aprés ia réalisation d'un fest
drogue qui va s’avérer positif, de confirmer les résuitats obtenus par une
solution de contre-expertise.

il sera dans ce cas nécessaire de prélever a nouveau de la salive dans la
bouche de la personne testée (sujei) a Faide d’un second systéme de
prelévement afin de le faire parvenir pour contrdler ies résultats.

Or d'une part ie fait de faire un second prélévement n'est pas aise pour ie
patient et pour ie manipuiateur et d’autre part lors du second prélévement,
la qualité du prélévement peut présenter une certaine détérioration due 3
de nombreux facteurs et notamment au fait que le patient n'est pas
disposé & ce que ce prelévement soit exploitable.

Un objectif de [a présente invention est de proposer des moyens de test
de liquide biclogique limitant les aléas liés & un second prélévement de
contre-expertise, notamment le fait que le nouveau prélévement n'est pas
aiseé, le risque de détérioration, le risque de non-collaboration du sujet.
Pour atteindre cet objectif, {'invention propose un dispositif de test de
liquide biologique, en particulier de test salivaire, le dispositif comprenant :
- un collecteur de prélévement sous forme de membrane,

- un moyen de contréle de quantité suffisante, le collecteur élant configuré
pour faire migrer un liquide biologigue jusqu’au moyen de conirdie,

- un moyen pour afficher, sur le dispositif, un résultat de test pour au
moins une substance recherchée.

Selon un premier aspect, ie dispositif comprend, ou est associé a, au
maoins un moyen pour retirer ie coliecteur et ie reéserver a des fins de

conire-expertise.
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{0009}

(0010}

[0011]

Avantageusement, I'invention implique une solution de collection simplifiée
et de conservation de prélévement salivaire pour réaliser une contre-
experiise,

Selen d'auires aspecls pris isolément ou combinés selon toutes les
combinaisons techniquement réalisables

- {e moyen de contrble de guantité suffisante comprend une ligne de
conirdle ; et/ou

- le moyen de contréle de guaniilé suffisante comprend un indicateur ;
et/ou

- {e moyen pour afficher un résuitat de test comprend une fenétre sur le
disposilif, associée a au moins un moyen de révélation du dispositif ; et/ou
- e moyen pour retirer ie coliecteur comprend une pince ; etfou

- {e moyen pour retirer le collecteur comprend un systéme d'éjection
automatique ; et/ou

- le moyen pour retirer le collecteur comprend une parlie sécable du
collecteur ; et/ou

- le moyen pour réserver e collecteur comprend une solution de
conservation spécifique et/fou un récipient spécifique

- {e moyen pour réserver le collecteur comprend un récipient comprenant
une solution de conservation.

L'invention porie en outre sur un kit de test de licuide biologique, en
particulier de iest salivaire, le kit comprenant :

- un dispositif de test selon 'invention, et

- au moins un moyen pour retirer e coliecteur el/ou pour e réserver a des
fins de contre-expertise, en parliculier un recipient spécifique et/ou une
solution de conservation spécifique ou des moyens pour réaliser la
solution de conservation spécifique.

Un autre objet de Pinvention conceme une méthode de réalisation de test
de liquide biologique, en particulier de test salivaire, et de contre-expertise
si le test est positif, la méthode comprenant ies étapes pour :

- effectuer un test salivaire au moyen d'un dispositif de test selon |
invention, ocu d'un kit selon l'invention,

- si le test est positif, retirer le collecteur sous forme de membrane, et

FEUILLE DE REMPLACEMENT (REGLE 26)
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- réserver le collecteur sous forme de membrane a des fins de contre-
expertise.

Plus généralemenl, I'invention conceme en outre une méthode de
réalisation de test salivaire, et de contre-expertise si le test salivaire est
positif, la méthode comprenant les étapes pour :

- effectuer un tesl salivaire au moyen d'un dispositif de test salivaire
comprenant un collecteur de préléevement sous forme de membrane, qui
comprend un moyen de contrdle de quantité suffisante, et un moyen pour
afficher, sur le dispositif, un résultat de test salivaire,

- st le test est positif, retirer le collecteur sous forme de membrane, et

- réserver le collecteur sous forme de membrane a des fins de contre-
experiise.

{ 'invention sera davantage détailiée par la description de modes de
réalisation non-limitatifs, et sur la base des figures annexeées illustrant des
variantes de invention, dans lesquelles :

[Fig. 1] est une vue de dessus d’un disposiif de test salivaire selon un
mode de réalisation préféré de l'invention, associé & un premier exempie
de moyen pour refirer le collecteur ;

[Fig. 2] illustre un prélévement salivaire au moyen du dispositif de la figure
1

[Fig. 3] est une vue en plan d’'un récipient de conservation comprenant un
collecteur d'un dispositif selon fa figure 1 ;

[Fig. 4] iflustre un deuxiéme exemple de moyen d’'éjection du collecteur
d’'un dispositif selon un mode de réalisation ; et

[Fig. 5] est un schéma de la méthode de réalisation du test et la
conservation pour contre-expertise.

L'invention conceme les tesis de liquides biologiques pour déceler ia
présence de certaines substances telles que des drogues, virus,
bactéries...

Ces tests sont de préférence configurés pour étre réalisés sur des sujets
humains. il s’agit ici de tests salivaires, mais des tests sur d’autres liquides
biologiques, tels que les urines, peuvent étre envisagés sur le méme

principe.
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CA 03149971 2022-3-2

WO 2021/044086 4 PCT/FR2020/000234

[0016]

[0017]

[0018]

{0019]

{0020]

[0021]

[0022]

[0023]

{0024]

L'invention une application dans les procédures de test salivaire ol une
contre-expertise est requise, sans avoir besoin de refaire un second
prélévement, évitant ainsi les aléas associés (nouveau prélévement non
aisé, risque de détéricration/non-collaboration...).

Ce type d'application peut étre illustré par une partie de ia figure 5. En
substance, un test salivaire est effectué sur un sujet dans une premiere
étape T. Si le test est positif, une contre-expertise (C) doit éire réalisée,
par exemple par des analyses plus poussées.

Ainsi, linvention concerne un dispositif de test de liquide biclogique 1. Il
s'agit en particulier d'un dispositif de test salivaire.

Le dispositif comprend un collecteur de préiévement 2 sous forme de
membrane. Le collecteur 2 peut avoir une forme sensiblement piane. Cela
permet de imiter 'encombrement du dispositif au niveau du coliecteur, et
en facilite le stockage.

Le collecteur 2 comprend un matériau absorbant permetiant de retenir le
liguide biologique prélevé ef de le faire migrer par exempie par capillarité.
Le collecteur est associé 3 un corps 3 du dispositif comprenant une
section de migration du liguide biclogique 2a, en particulier de la salive. i
s'agit par exemple d’'un boitier renfermant au moins une bandeletie de
migration du ligquide biologique. Le collectewr 2 est par exemple en contact
avec la bandelette de migration 2a du corps 3 du dispositif 1. On peut
envisager un collecteur 2 en une seule piéce avec la bandelette 2a.

iLe dispositif 1 comprend en outre un moyen de contrdle de quantité
suffisante. Il s’agit en particutier d'un ou plusicurs éléments du dispositif,
plus particuliérement du corps 3 du dispositif, permettant de signaler a
l'utilisateur qu'une quantité suffisante de liquide a 8té prélevee.

e collecteur 2 est donc configuré pour faire migrer ie liquide biclogique
jusgu’'au moyen de conirdle.

Selon une variante, le moyen de contrdle de quantité suffisante comprend
une ligne de contréle. i s’agit par exempile d'un sysiéme adsorbe
réagissant au contact du liquide biclogique pour révéler une ligne coiorée,

par exemple en fonction du pH, d’un réactif spécifique du liquide

FEUILLE DE REMPLACEMENT (REGLE 26)
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[0034]

biologique tef que amylase ou d’'un systéme dimmunogiobulines
recombinantes.

Altemativement ou en combinaison, le moyen de contréle de guantité
suffisante comprend un indicateur. il s’agit par exemple d’'un indicateur
coloré sensible au pH du liquide biclogique ou & un réactif spécifique du
liquide biologique.

Le dispositif 1 comprend en outre un moyen pour afficher un résultat de
iest 4 pour au moins une substance recherchée. |l s’agit en particulier
d'une fenéire 4 sur le dispositif 1, en particulier sur le boitier et en regard
de la bandeletic de migration 2a.

La fenétre 4 est associée a au moins un moyen de révélation du dispositif
1, en particulier sur fa bandeletle de migration.

it s’agit par exemple d'un systéme adsorbé réagissant au contact du de fa
substance recherchée pour révéler une ligne colorée, par exemple sur la
base d'une réaction avec une fonction réactive spécifique de la substance
recherchée ou d’'un systéme dimmunogiobulines recombinantes.

L "affichage permet d’avoir un premier résultat de test sans avoir 4 retirer le
collecteur 2 pour effectuer des analyses poussées, et le faire si le premier
résuitat est positif.

Selon Pinvention, le dispositif 1 est associé & au moinNs un Moyen pour
retirer le collecteur 2 afin de le réserver a des fins de conire-experiise.
Dans une variante, il s'agit par exemple d’'une pince 5 permettant de saisir
le collecteur 2 et de le retirer par exemple en tirant vers l'extérieur.

Dans une autre variante, il $'agit d'un moyen de coupe tel gue des ciseaux
ou un scalpei, de préference associé a une section sécable du collecteur.
Alternativement cu en combinaison, selon Finvention, le dispositif
comprend un moyen pour retirer le collecteur afin de le réserver & des fins
de contre-expertise. |l s'agit par exemple d’'un systéme d'éjection
automatique du coliecteur 5a, 5b. Ce type de systéme est configuré pour
faire ressorlir le collectsur.

L a figure 4 illustre un moyen d'éjection autematique. La figure du haut
iltustre la face arriere du dispositif qui comprend des percements et fentes

5a pour emboiter un socle d'éjection. La figure du bas illusire le socle 5b

FEUILLE DE REMPLACEMENT (REGLE 26)
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venant s’emboiter dans P'arrigére du dispositif 1 dans les percements et
fentes 5a pour éjecter le collecteur par coulissement.

Le collecteur 2 ainsi retiré, est ensuile réservé par exemple dans un milieu
adeéquat. li s’agit par exemple d'une solution tampon 6 specifigue
permeitant d’éviter la détdrioration de 'échantillon. La constitution de cette
solution dépend du liquide biclogique en cause et de la substance
recherchée.

L a solution de conservation 6 peut étre optimisée pour favoriser
I'extraction des composés recherchés.

Le collecteur 2 peut &tre réservé dans un récipient spécifique 7, par
exemple ne laissant pas passer ia lumiére. Cela permet d'éviter la
détérioration de composés recherchés sensibles 4 la lumiére.
Avantageusement, l'invention implique une solution de collection simplifiée
et de conservation de prélévement salivaire pour réaliser une contre-
experiise. Le collecteur 2 peut éire préservé de maniére adéquate de
sorte & éviter les détériorations du prélévement, et optimiser les
extractions. Une bonne extraction des composés recherchés permet
d'ameliorer les tests poussés uilidriowrs.

Linvention évite de devoir presser un collecteur en appliquant des forces
imporiantes, car cela ne permet pas d'extraire une quantité satisfaisanie
de composés recherches piégés dans le collecteur 2.

L'invention porie en outre sur un kit de test de liguide biologique
commespondant. li s'agit, en particulier d'un kit de test salivaire.

Le it comprend un dispositif de test 1 fel que décrit précédemment, et au
moins un moyen tel que décrit précedemment pour retirer le collecteur 2 et
le réserver & des fins de contre-expertise.

Dans une variante, il s'agit d'une solution de conservation specifique ou
des moyens pour realiser la solution de conservation spécifique 6. Par
exemple, le kit inciut une composition a solubiliser avec de I'eau distillce.
Dans une variante, on peut prévoir un récipient specifique 7 par exempie

empéchant le passage de lumieére.

FEUILLE DE REMPLACEMENT (REGLE 26)
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Linvention porie en ouire sur une méthode de réalisation de test de
liquide biologique correspondante. li s'agit en particulier d'une méthode de
réalisation de test salivaire, et de contre-expertise si le tesl est positif.

i a méthode comprend une étape (1) pour effectuer un test salivaire au
moyen dun dispositif de test tel que décrit précédemment, ou d'un kit tel
gue decrit précédemment.

La suite de la methode dépend du résuliat du test, positif {(+} ou négatif (-).
Si {e test est négatif, la méethode prend fin.

Si le test est positif, la méthode comprend en cutre une étape de retirer le
collecteur sous forme de membrane 2, en particulier avec un moyen tel
gue décrit précédemment.

L a mélhode comprend en outre une étape (C) de réserver le coliecteur
sous forme de membrane 2 a des fins de contre-expertise, en particulier
avec un des moyens décrit précédemment.

St une conire-expertise est a réaliser, le récipient 7 peut étre utilisé pour

réaliser des tests plus poussés.
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Revendications

Revendication 1.  Disposilif de test de liquide biclogique {1}, en particulier de

{est salivaire, le dispositif comprenant :

- un collecteur de pratévement (2} sous forme de membrane,

- un moyen de contrdle de quantité suffisante, le collecteur stant configuré
pour faire migrer un liguide biclogique jusqu’au moyen de coniréle,

- un moyen de test pour au moins une substance recherchée,

- un moven pour afficher, sur je dispositif, un résultat de test pour au moins
une substance recherchge,

caractérisé en ce que ie dispositif {1} comprend, ou est assccié 4, au moins un
movyen (5 ; 5a, 5b, 6) pour retirer le coliecteur et le réserver a des fins
d’'analyse plus poussée de contre-expertise.

Revendication 2.  Dispositif de test selon la revendication précédente,
caractérisé en ce que ie moyen de test comprend une bandelette de migration
{Z2a) en contact ou en une seule piece avec le collecteur (2).

Revendication 3.  Dispositif de test selon 'une des revendications précédentes,
caractérisé en ce que le moyen de conirdle de quantiié suffisante comprend
un indicateur effou une ligne de conirle.

Revendication 4.  Dispositif de test selon 'une des revendications précédentes,
caractérisé en ¢e que e moyen pour afficher un résultat de test comprend une
fenélre (4) sur le dispositif, associée 4 au moins un moyen de révélation du
dispositif {1).

Revendication 5.  Dispositif de test seion 'une des revendications précédentes,
caractérisé en ce que le moyen pour retirer le collecteur comprend une pince
{5).

Revendication 8. Dispositif de test selon fune des revendications précédenies,
caractérisé en ce que ie moyen pour retirer le collecteur comprend un systéme
d’'éjection automatique (ba, 5b).

Revendication 7.  Dispositif de test selon 'une des revendications précédentes,
caractérisé en ce que ie moyen pour retirer le collecteur comprend une pattie
sécable du collecteur (2).

Revendication 8.  Dispositif de test selon I'une des revendications précédentes,

caractérisé en ce que le moyen pour réserver le coliecteur comprend une

FEUILLE DE REMPLACEMENT (REGLE 26)
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solution de conservation spécifique (6) formant un milieu adéquat dépendant
du liquide biologique en cause et d'une substance recherchée et/ou un

récipient (7) spécifique d'un composé recherché,

Revendication @.  Kit de test de liquide biclogique. en particulier de test salivaire,

le kit comprenant ;

- un dispositif de test (1) selon fune des revendications précédentes, et

- au moins un moyen pour retirer le collecteur et/ou pour le réserver a des fins
de conire-experiise (6, 7), en particulier un récipient spécifique (7)) etfou une
soiution de conservation spécifigue (6) ou des moyens pour réaliser ia soiution

de conservation spécifique (6).

Revendication 10. Méthode de réalisation de test de liquide biologicgue, en

pariiculier de test salivaire, et de contre-experiise si le test est positif, la
méthode comprenant les étapes pour :

- effectuer un test salivaire au moyen d’'un dispositif de test (1) selon l'une des
revendications 1 & 8, ou d'un kit selon la revendication précédente,

- si le test est positif, retirer le collecteur sous forme de membrane (2}, et

- réserver le coliecteur {2) sous forme de membrane 3 des fins de contre-

expertise.
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[Fig 3]
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[Fig. 5]
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