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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 1月 10日 (2007.1.10)
【 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 】
乳 癌 患 者 の 、 乳 癌 の 再 発 が な い 長 期 生 存 の 可 能 性 す る 方 法 で あ っ て 、 該 方 法
は 、 該 患 者 よ り 得 ら れ た 乳 癌 組 織 サ ン プ ル に お け る １ つ 以 上 の 予 後 診 断 用 Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も
し く は そ れ ら の 発 現 産 物 の 発 現 レ ベ ル で あ っ て 、 該 乳 癌 組 織 サ ン プ ル に お け る 全 て の Ｒ Ｎ
Ａ 転 写 物 も し く は そ れ ら の 発 現 産 物 の 発 現 レ ベ ル に 対 し て 、 ま た は Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は
そ れ ら の 発 現 産 物 の 基 準 セ ッ ト の 発 現 レ ベ ル に 対 し て 正 規 化 さ れ る 、 発 現 レ ベ ル を 決 定 す
る 工 程 を 包 含 し 、 こ こ で 、 該 予 後 診 断 用 Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 は ：
【 化 １ 】
　
　
　
　
　
　
　
　

の 予 測 を 補 助



か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る １ つ 以 上 の 遺 伝 子 の 転 写 物 で あ り 、
　 こ こ で ：
【 化 ２ 】
　
　
　
の う ち の １ つ 以 上 の 発 現 は 、 乳 癌 の 再 発 が な い 長 期 生 存 の 可 能 性 の 減 少 を 示 し 、 そ し て ：
【 化 ３ 】
　
　
　
　
　
の う ち の １ つ 以 上 の 発 現 は 、 乳 癌 の 再 発 が な い 長 期 生 存 の 可 能 性 の 増 加 を 示 す 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
少 な く と も ２ つ の 前 記 予 後 診 断 用 Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 ま た は そ れ ら の 発 現 産 物 の 発 現 レ ベ ル を 決
定 す る 工 程 を 包 含 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
少 な く と も ５ つ の 前 記 予 後 診 断 用 Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 ま た は そ れ ら の 発 現 産 物 の 発 現 レ ベ ル を 決
定 す る 工 程 を 包 含 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
少 な く と も １ ０ 個 の 前 記 予 後 診 断 用 Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 ま た は そ れ ら の 発 現 産 物 の 発 現 レ ベ ル を
決 定 す る 工 程 を 包 含 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
少 な く と も １ ５ 個 の 前 記 予 後 診 断 用 転 写 物 ま た は そ れ ら の 発 現 産 物 の 発 現 レ ベ ル を 決 定 す
る 工 程 を 包 含 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
前 記 乳 癌 が 、 浸 潤 性 乳 癌 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
前 記 １ つ 以 上 の 予 後 診 断 用 Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 の 発 現 レ ベ ル が 決 定 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方
法 。
【 請 求 項 ８ 】
前 記 Ｒ Ｎ Ａ が 、 前 記 患 者 の 、 固 定 蝋 包 埋 乳 癌 組 織 検 体 か ら 単 離 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の
方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
前 記 Ｒ Ｎ Ａ が 、 コ ア 生 検 組 織 ま た は 細 針 吸 引 細 胞 か ら 単 離 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法
。
【 請 求 項 １ ０ 】
ア レ イ で あ っ て 、 以 下 の 遺 伝 子 ：
【 化 ４ 】
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の う ち の ２ つ 以 上 に ハ イ ブ リ ダ イ ズ す る ポ リ ヌ ク レ オ チ ド を 含 む 、 ア レ イ 。
【 請 求 項 １ １ 】
前 記 遺 伝 子 の う ち の 少 な く と も ３ つ に ハ イ ブ リ ダ イ ズ す る ポ リ ヌ ク レ オ チ ド を 含 む 、 請 求
項 １ ０ に 記 載 の ア レ イ 。
【 請 求 項 １ ２ 】
前 記 遺 伝 子 の う ち の 少 な く と も ５ つ に ハ イ ブ リ ダ イ ズ す る ポ リ ヌ ク レ オ チ ド を 含 む 、 請 求
項 １ ０ に 記 載 の ア レ イ 。
【 請 求 項 １ ３ 】
前 記 遺 伝 子 の う ち の 少 な く と も １ ０ 個 に ハ イ ブ リ ダ イ ズ す る ポ リ ヌ ク レ オ チ ド を 含 む 、 請
求 項 １ ０ に 記 載 の ア レ イ 。
【 請 求 項 １ ４ 】
請 求 項 １ ０ に 記 載 の ア レ イ で あ っ て 、 以 下 の 遺 伝 子 ：
【 化 ５ 】
　
　
　
　
　
　
　
に ハ イ ブ リ ダ イ ズ す る ポ リ ヌ ク レ オ チ ド を 含 む 、 ア レ イ 。
【 請 求 項 １ ５ 】
前 記 ポ リ ヌ ク レ オ チ ド が 、 ｃ Ｄ Ｎ Ａ で あ る 、 請 求 項 １ ０ ま た は 請 求 項 １ ４ に 記 載 の ア レ イ
。
【 請 求 項 １ ６ 】
前 記 ｃ Ｄ Ｎ Ａ が 、 約 ５ ０ ０ 塩 基 長 ～ 約 ５ ０ ０ ０ 塩 基 長 で あ る 、 請 求 項 １ ５ に 記 載 の ア レ イ
。
【 請 求 項 １ ７ 】
前 記 ポ リ ヌ ク レ オ チ ド が 、 オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド で あ る 、 請 求 項 １ ０ ま た は 請 求 項 １ ４ に 記
載 の ア レ イ 。
【 請 求 項 １ ８ 】
前 記 オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド が 、 約 ２ ０ 塩 基 長 ～ 約 ８ ０ 塩 基 長 で あ る 、 請 求 項 １ ７ に 記 載 の ア
レ イ 。
【 請 求 項 １ ９ 】
固 体 表 面 が 、 ガ ラ ス で あ る 、 請 求 項 １ ０ ま た は 請 求 項 １ ４ に 記 載 の ア レ イ 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
約 ３ ３ ０ ， ０ ０ ０ 個 の オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド を 含 む 、 請 求 項 １ ９ に 記 載 の ア レ イ 。
【 請 求 項 ２ １ 】
浸 潤 性 乳 癌 と 診 断 さ れ た 患 者 の 、 乳 癌 の 再 発 が な い 長 期 生 存 の 可 能 性 す る 方
法 で あ っ て 、 以 下 の 工 程 ：
　 （ １ ） 該 患 者 よ り 得 ら れ た 乳 癌 組 織 サ ン プ ル に お け る 、 以 下 ：
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【 化 ６ － １ 】
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【 化 ６ － ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 遺 伝 子 も し く は 遺 伝 子 セ ッ ト の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は 発 現 産 物
の 発 現 レ ベ ル で あ っ て 、 該 乳 癌 組 織 サ ン プ ル に お け る 全 て の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は そ れ ら
の 発 現 産 物 の 発 現 レ ベ ル に 対 し て 、 ま た は Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は そ れ ら の 発 現 産 物 の 基 準
セ ッ ト の 発 現 レ ベ ル に 対 し て 正 規 化 さ れ る 、 発 現 レ ベ ル を 決 定 す る 工 程 ；
　 （ ２ ） 工 程 （ １ ） に お い て 得 ら れ た デ ー タ を 統 計 学 的 分 析 に 供 す る 工 程 ； な ら び に
　 （ ３ ） 該 長 期 生 存 の 可 能 性 が 、 増 加 し た か ま た は 減 少 し た か を 決 定 す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
エ ス ト ロ ゲ ン レ セ プ タ ー （ Ｅ Ｒ ） 陽 性 浸 潤 性 乳 癌 と 診 断 さ れ た 患 者 の 、 乳 癌 の 再 発 が な い
長 期 生 存 の 可 能 性 す る 方 法 で あ っ て 、 以 下 の 工 程 ：
　 （ １ ） 以 下 ：
【 化 ７ 】
　
　
　
　
　
　
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 遺 伝 子 セ ッ ト の 遺 伝 子 の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は 発 現 産 物 の 発 現
レ ベ ル を 決 定 す る 工 程 で あ っ て 、 こ こ で 、 Ｅ Ｒ 陽 性 癌 に お け る 以 下 の 遺 伝 子 ：
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【 化 ８ 】
　
　
　
の 発 現 は 、 手 術 後 の 癌 の 再 発 が な い 生 存 の 可 能 性 の 減 少 を 示 し 、 そ し て 、 以 下 の 遺 伝 子 ：
【 化 ９ 】
　
　
　
　
の 発 現 は 、 手 術 後 の 癌 の 再 発 が な い 生 存 に つ い て の よ り 良 い 予 後 診 断 用 を 示 す 、 工 程 ；
　 （ ２ ） 工 程 （ １ ） に お い て 得 ら れ た デ ー タ を 統 計 学 的 分 析 に 供 す る 工 程 ； な ら び に
　 （ ３ ） 該 長 期 生 存 の 可 能 性 が 、 増 加 し た か ま た は 減 少 し た か を 決 定 す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
前 記 統 計 学 的 分 析 が 、 コ ッ ク ス 比 例 ハ ザ ー ド モ デ ル を 使 用 し て 行 わ れ る 、 請 求 項 ２ １ ま た
は 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
エ ス ト ロ ゲ ン レ セ プ タ ー （ Ｅ Ｒ ） 陰 性 浸 潤 性 乳 癌 と 診 断 さ れ た 患 者 の 、 乳 癌 の 再 発 が な い
長 期 生 存 の 可 能 性 を 予 測 す る 方 法 で あ っ て 、 以 下 の 遺 伝 子 セ ッ ト ：
【 化 １ ０ － １ 】
　
　
　
の 遺 伝 子 の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は 発 現 産 物 の 発 現 レ ベ ル を 決 定 す る 工 程 で あ っ て 、 こ こ で
、 以 下 の 遺 伝 子 ：
【 化 １ ０ － ２ 】
　
　
　
の 発 現 は 、 癌 の 再 発 が な い 生 存 の 可 能 性 の 減 少 を 示 し 、 そ し て 以 下 の 遺 伝 子 ：
【 化 １ ０ － ３ 】
　
　
の 発 現 が 、 癌 の 再 発 が な い 生 存 に つ い て の よ り 良 い 予 後 を 示 す 、 工 程 を 包 含 す る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
患 者 に つ い て の 個 人 化 ゲ ノ ム プ ロ フ ァ イ ル を 作 成 す る 方 法 で あ っ て 、 以 下 の 工 程 ：
　 （ ａ ） 該 患 者 よ り 得 ら れ た 乳 房 組 織 か ら 抽 出 さ れ た Ｒ Ｎ Ａ を 遺 伝 子 発 現 分 析 に 供 す る 工
程 ；
　 （ ｂ ） 表 １ ～ 表 ５ の い ず れ か １ つ に 列 挙 さ れ る 乳 癌 遺 伝 子 セ ッ ト か ら 選 択 さ れ る １ つ 以
上 の 遺 伝 子 の 発 現 レ ベ ル を 決 定 す る 工 程 で あ っ て 、 こ こ で 、 該 発 現 レ ベ ル は 、 制 御 遺 伝 子
に 対 し て 正 規 化 さ れ 、 必 要 に 応 じ て 、 乳 癌 基 準 組 織 セ ッ ト に お い て 見 出 さ れ る 量 と 比 較 さ
れ る 、 工 程 ； お よ び
　 （ ｃ ） 該 遺 伝 子 発 現 分 析 に よ っ て 得 ら れ た デ ー タ を 要 約 す る 報 告 書 を 作 成 す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
前 記 乳 房 組 織 が 、 乳 癌 細 胞 を 含 む 、 請 求 項 ２ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
前 記 乳 房 組 織 が 、 固 定 パ ラ フ ィ ン 包 埋 生 検 サ ン プ ル か ら 得 ら れ る 、 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の 方
法 。
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の 予 測 を 補 助



【 請 求 項 ２ ８ 】
前 記 Ｒ Ｎ Ａ が 、 フ ラ グ メ ン ト 化 さ れ る 、 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
前 記 報 告 書 が 、 前 記 患 者 の 長 期 生 存 の 可 能 性 の 予 測 を 含 む 、 請 求 項 ２ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
前 記 報 告 書 が 、 前 記 患 者 の 処 置 様 式 に つ い て の 推 奨 を 含 む 、 請 求 項 ２ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ １ 】
ポ リ メ ラ ー ゼ 連 鎖 反 応 （ Ｐ Ｃ Ｒ ） に よ る 表 ５ Ａ お よ び 表 ５ Ｂ に 列 挙 さ れ る 遺 伝 子 の 増 幅 の
た め の 方 法 で あ っ て 、 表 ５ Ａ お よ び 表 ５ Ｂ に 列 挙 さ れ る ア ン プ リ コ ン な ら び に 表 ６ Ａ ～ 表
６ Ｆ に 列 挙 さ れ る プ ラ イ マ ー － プ ロ ー ブ の セ ッ ト を 使 用 す る こ と に よ っ て 、 該 Ｐ Ｃ Ｒ を 行
う 工 程 を 包 含 す る 、 方 法 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
表 ５ Ａ お よ び 表 ５ Ｂ に 列 挙 さ れ る 、 Ｐ Ｃ Ｒ ア ン プ リ コ ン 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
表 ６ Ａ ～ 表 ６ Ｆ に 列 挙 さ れ る 、 Ｐ Ｃ Ｒ プ ラ イ マ ー － プ ロ ー ブ の セ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
予 後 診 断 方 法 で あ っ て 、 以 下 ：
　 （ ａ ） 患 者 よ り 得 ら れ た 乳 癌 細 胞 を 含 む サ ン プ ル を 、 以 下 ：
【 化 １ １ 】
　
　
　
　
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 遺 伝 子 の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 ま た は そ れ ら の 産 物 の
発 現 レ ベ ル の 定 量 分 析 に 供 す る 工 程 、 お よ び
　 （ ｂ ） 該 遺 伝 子 ま た は そ れ ら の 産 物 の 正 規 化 さ れ た 発 現 レ ベ ル が 規 定 の 発 現 閾 値 よ り 上
に 上 昇 す る 場 合 、 乳 癌 の 再 発 が な い 長 期 生 存 の 可 能 性 の 減 少 を 有 す る 可 能 性 が 高 い と 該 患
者 を 同 定 す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
予 後 診 断 方 法 で あ っ て 、 以 下 ：
　 （ ａ ） 患 者 よ り 得 ら れ た 乳 癌 細 胞 を 含 む サ ン プ ル を 、 以 下 ：
【 化 １ ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 遺 伝 子 の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 の 発 現 レ ベ ル の 定 量 分
析 に 供 す る 工 程 、 お よ び
　 （ ｂ ） 該 遺 伝 子 ま た は そ れ ら の 産 物 の 正 規 化 さ れ た 発 現 レ ベ ル が 規 定 の 発 現 閾 値 よ り 上
に 上 昇 す る 場 合 、 乳 癌 の 再 発 が な い 長 期 生 存 の 可 能 性 の 増 加 を 有 す る 可 能 性 が 高 い と 該 患
者 を 同 定 す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
前 記 遺 伝 子 の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 の レ ベ ル が 、 ２ つ 以 上 の ハ ウ ス キ ー ピ ン グ 遺 伝 子 の Ｒ Ｎ Ａ 転 写
物 ま た は 産 物 の 平 均 レ ベ ル と 比 較 し て 正 規 化 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
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前 記 ハ ウ ス キ ー ピ ン グ 遺 伝 子 が 、 グ リ セ ル ア ル デ ヒ ド － ３ － リ ン 酸 デ ヒ ド ロ ゲ ナ ー ゼ （ Ｇ
Ａ Ｐ Ｄ Ｈ ） 、 Ｃ ｙ ｐ １ 、 ア ル ブ ミ ン 、 ア ク チ ン 、 チ ュ ー ブ リ ン 、 シ ク ロ フ ィ リ ン ヒ ポ キ サ
ン チ ン ホ ス ホ リ ボ シ ル ト ラ ン ス フ ェ ラ ー ゼ （ Ｈ Ｒ Ｐ Ｔ ） 、 Ｌ ３ ２ 、 ２ ８ Ｓ 、 お よ び １ ８ Ｓ
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ３ ４ ま た は 請 求 項 ３ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
前 記 サ ン プ ル が 、 検 出 限 界 の 上 に 存 在 す る 全 て の 遺 伝 子 の 包 括 的 遺 伝 子 発 現 分 析 に 供 さ れ
る 、 請 求 項 ３ ４ ま た は 請 求 項 ３ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
前 記 遺 伝 子 の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 の レ ベ ル が 、 ア ッ セ イ さ れ た 遺 伝 子 の 全 て ま た は そ の 一 部 の Ｒ
Ｎ Ａ 転 写 物 ま た は 産 物 の 平 均 シ グ ナ ル と 比 較 し て 正 規 化 さ れ る 、 請 求 項 ３ ７ に 記 載 の 方 法
。
【 請 求 項 ４ ０ 】
前 記 Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 の レ ベ ル が 、 定 量 Ｒ Ｔ － Ｐ Ｃ Ｒ （ ｑ Ｒ Ｔ － Ｐ Ｃ Ｒ ） に よ っ て 決 定 さ れ 、
そ し て 前 記 シ グ ナ ル が 、 Ｃ ｔ 値 で あ る 、 請 求 項 ３ ８ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ １ 】
前 記 ア ッ セ イ さ れ た 遺 伝 子 が 、 少 な く と も ５ ０ の 癌 関 連 遺 伝 子 を 含 む 、 請 求 項 ３ ９ に 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
前 記 ア ッ セ イ さ れ た 遺 伝 子 が 、 少 な く と も １ ０ ０ の 癌 関 連 遺 伝 子 を 含 む 、 請 求 項 ３ ９ に 記
載 の 方 法
【 請 求 項 ４ ３ 】
前 記 患 者 が 、 ヒ ト で あ る 、 請 求 項 ３ ４ ま た は 請 求 項 ３ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
前 記 サ ン プ ル が 、 固 定 パ ラ フ ィ ン 包 埋 組 織 （ Ｆ Ｐ Ｅ Ｔ ） サ ン プ ル で あ る か 、 ま た は 新 鮮 組
織 サ ン プ ル も し く は 凍 結 組 織 サ ン プ ル で あ る 、 請 求 項 ４ ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
前 記 サ ン プ ル が 、 細 針 生 検 、 コ ア 生 検 、 ま た は 他 の 型 の 生 検 由 来 の 組 織 サ ン プ ル で あ る 、
請 求 項 ４ ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
前 記 定 量 分 析 が 、 ｑ Ｒ Ｔ － Ｐ Ｃ Ｒ に よ っ て 行 わ れ る 、 請 求 項 ４ ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
前 記 定 量 分 析 が 、 前 記 遺 伝 子 産 物 を 定 量 す る こ と に よ っ て 行 わ れ る 、 請 求 項 ４ ２ に 記 載 の
方 法 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
前 記 産 物 が 、 免 疫 組 織 化 学 ま た は プ ロ テ オ ミ ク ス 技 術 に よ っ て 定 量 さ れ る 、 請 求 項 ４ ５ に
記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
前 記 患 者 が 、 乳 癌 の 再 発 が な い 長 期 生 存 の 可 能 性 の 減 少 を 有 す る こ と を 示 す 報 告 書 を 作 成
す る 工 程 を さ ら に 包 含 す る 、 請 求 項 ３ ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
前 記 患 者 が 乳 癌 の 再 発 が な い 長 期 生 存 の 可 能 性 の 増 加 を 有 す る こ と を 示 す 、 報 告 書 を 作 成
す る 工 程 を さ ら に 包 含 す る 、 請 求 項 ３ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ １ 】
キ ッ ト で あ っ て 、 請 求 項 １ 、 ３ ４ お よ び ３ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 を 行 う の に 適 切
な 、 （ １ ） 抽 出 用 緩 衝 液 ／ 試 薬 お よ び プ ロ ト コ ル ； （ ２ ） 逆 転 写 用 緩 衝 液 ／ 試 薬 お よ び プ
ロ ト コ ル ； な ら び に （ ３ ） ｑ Ｐ Ｃ Ｒ 用 緩 衝 液 ／ 試 薬 お よ び プ ロ ト コ ル 、 の う ち の １ つ 以 上
を 備 え る 、 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
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浸 潤 性 乳 癌 と 診 断 さ れ た 患 者 の 、 乳 癌 の 再 発 が な い 長 期 生 存 の 可 能 性 を 予 測 す る た め の シ
ス テ ム で あ っ て 、 以 下 ：



　
【 化 １ ３ － １ 】
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（ １ ） 該 患 者 よ り 得 ら れ た 乳 癌 組 織 サ ン プ ル に お け る 、 以 下 ：



【 化 １ ３ － ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

　

　

【 請 求 項 ５ ３ 】

　
【 化 １ ４ 】
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か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 遺 伝 子 も し く は 遺 伝 子 セ ッ ト の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は 発 現 産 物
の 発 現 レ ベ ル で あ っ て 、 該 乳 癌 組 織 サ ン プ ル に お け る 全 て の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は そ れ ら
の 発 現 産 物 の 発 現 レ ベ ル に 対 し て 、 ま た は Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は そ れ ら の 発 現 産 物 の 基 準
セ ッ ト の 発 現 レ ベ ル に 対 し て 正 規 化 さ れ る 、 発 現 レ ベ ル を 決 定 す る た め の 手 段 ；

（ ２ ） 工 程 （ １ ） に お い て 得 ら れ た デ ー タ を 統 計 学 的 分 析 に 供 す る た め の 手 段 ； な ら び
に

（ ３ ） 該 長 期 生 存 の 可 能 性 が 、 増 加 し た か ま た は 減 少 し た か を 決 定 す る た め の 手 段 、
を 備 え る 、 シ ス テ ム 。

エ ス ト ロ ゲ ン レ セ プ タ ー （ Ｅ Ｒ ） 陽 性 浸 潤 性 乳 癌 と 診 断 さ れ た 患 者 の 、 乳 癌 の 再 発 が な い
長 期 生 存 の 可 能 性 を 予 測 す る た め の シ ス テ ム で あ っ て 、 以 下 ：

（ １ ） 以 下 ：

か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 遺 伝 子 セ ッ ト の 遺 伝 子 の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は 発 現 産 物 の 発 現
レ ベ ル を 決 定 す る た め の 手 段 で あ っ て 、 こ こ で 、 Ｅ Ｒ 陽 性 癌 に お け る 以 下 の 遺 伝 子 ：



【 化 １ ５ 】
　
　
　

【 化 １ ６ 】
　
　
　
　

　

　

【 請 求 項 ５ ４ 】

【 化 １ ７ － １ 】
　
　
　

【 化 １ ７ － ２ 】
　
　
　

【 化 １ ７ － ３ 】
　
　

【 請 求 項 ５ ５ 】
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の 発 現 は 、 手 術 後 の 癌 の 再 発 が な い 生 存 の 可 能 性 の 減 少 を 示 し 、 そ し て 、 以 下 の 遺 伝 子 ：

の 発 現 は 、 手 術 後 の 癌 の 再 発 が な い 生 存 に つ い て の よ り 良 い 予 後 診 断 用 を 示 す 、 手 段 ；
（ ２ ） 工 程 （ １ ） に お い て 得 ら れ た デ ー タ を 統 計 学 的 分 析 に 供 す る た め の 手 段 ； な ら び

に
（ ３ ） 該 長 期 生 存 の 可 能 性 が 、 増 加 し た か ま た は 減 少 し た か を 決 定 す る た め の 手 段 、

を 備 え る 、 シ ス テ ム 。

エ ス ト ロ ゲ ン レ セ プ タ ー （ Ｅ Ｒ ） 陰 性 浸 潤 性 乳 癌 と 診 断 さ れ た 患 者 の 、 乳 癌 の 再 発 が な い
長 期 生 存 の 可 能 性 を 予 測 す る た め の シ ス テ ム で あ っ て 、 以 下 の 遺 伝 子 セ ッ ト ：

の 遺 伝 子 の Ｒ Ｎ Ａ 転 写 物 も し く は 発 現 産 物 の 発 現 レ ベ ル を 決 定 す る た め の 手 段 で あ っ て 、
こ こ で 、 以 下 の 遺 伝 子 ：

の 発 現 は 、 癌 の 再 発 が な い 生 存 の 可 能 性 の 減 少 を 示 し 、 そ し て 以 下 の 遺 伝 子 ：

の 発 現 が 、 癌 の 再 発 が な い 生 存 に つ い て の よ り 良 い 予 後 を 示 す 、 手 段 を 備 え る 、 シ ス テ ム
。

患 者 に つ い て の 個 人 化 ゲ ノ ム プ ロ フ ァ イ ル を 作 成 す る た め の シ ス テ ム で あ っ て 、 以 下 ：
（ ａ ） 該 患 者 よ り 得 ら れ た 乳 房 組 織 か ら 抽 出 さ れ た Ｒ Ｎ Ａ を 遺 伝 子 発 現 分 析 に 供 す る た

め の 手 段 ；
（ ｂ ） 表 １ ～ 表 ５ の い ず れ か １ つ に 列 挙 さ れ る 乳 癌 遺 伝 子 セ ッ ト か ら 選 択 さ れ る １ つ 以

上 の 遺 伝 子 の 発 現 レ ベ ル を 決 定 す る た め の 手 段 で あ っ て 、 こ こ で 、 該 発 現 レ ベ ル は 、 制 御
遺 伝 子 に 対 し て 正 規 化 さ れ 、 必 要 に 応 じ て 、 乳 癌 基 準 組 織 セ ッ ト に お い て 見 出 さ れ る 量 と
比 較 さ れ る 、 手 段 ； お よ び

（ ｃ ） 該 遺 伝 子 発 現 分 析 に よ っ て 得 ら れ た デ ー タ を 要 約 す る 報 告 書 を 作 成 す る た め の 手
段 、
を 備 え る 、 シ ス テ ム 。
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