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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 1月 16日 (2007.1.16)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 Ｐ Ｉ － ６ と ｈ Ｋ ２ と か ら な る 、 単 離 さ れ 実 質 的 に 精 製 さ れ た 複 合 体 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 複 合 体 は Ｐ Ｉ － ６ と 完 全 な ｈ Ｋ ２ と か ら な り 、 非 還 元 条 件 下 で の ポ リ ア ク リ ル ア ミ
ド ゲ ル 技 術 に よ り 測 定 さ れ た 約 ６ ４ ｋ Ｄ ａ の 分 子 量 を 有 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 複 合 体 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 複 合 体 は Ｐ Ｉ － ６ と ｈ Ｋ ２ の 断 片 か ら な り 、 還 元 条 件 下 で の ポ リ ア ク リ ル ア ミ ド ゲ
ル 技 術 に よ り 測 定 さ れ た 約 ５ ０ ｋ Ｄ ａ の 分 子 量 を 有 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 複 合 体 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 ｈ Ｋ ２ の 断 片 は １ ４ ５ 番 の ア ル ギ ニ ン で 切 断 さ れ た ｈ Ｋ ２ で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載
の 複 合 体 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 立 腺 の 組 織 か ら 単 離 さ れ た 請 求 項 １ に 記 載 の 複 合 体 。
【 請 求 項 ６ 】



　 前 立 腺 腫 瘍 の 試 料 で 亢 進 し た レ ベ ル で 存 在 す る 請 求 項 １ に 記 載 の 複 合 体 。
【 請 求 項 ７ 】
　 Ｐ Ｉ － ６ と ｈ Ｋ ２ か ら な る 複 合 体 と 特 異 的 に 免 疫 反 応 す る 抗 体 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 抗 体 は ポ リ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ７ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 抗 体 は モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ７ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 試 料 中 の Ｐ Ｉ － ６ と ｈ Ｋ ２ と か ら な る 複 合 体 を 検 出 、 測 定 す る 方 法 で あ っ て 、 （ ａ ） 検
出 さ れ る べ き ｈ Ｋ ２ ／ Ｐ Ｉ － ６ 複 合 体 と 特 異 的 に 結 合 す る あ る 量 の 試 薬 と 前 記 ｈ Ｋ ２ ／ Ｐ
Ｉ － ６ 複 合 体 と を 含 む 三 重 複 合 体 が 形 成 で き る 条 件 下 で 、 前 記 試 薬 を 試 料 と 接 触 さ せ る ス
テ ッ プ と 、 （ ｂ ） 前 記 三 重 複 合 体 の 存 在 を 検 出 し 、 前 記 三 重 複 合 体 の 量 を 測 定 す る ス テ ッ
プ と か ら な る 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 試 薬 は 抗 体 で あ る 、 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 抗 体 は モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ る 、 請 求 項 １ １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 試 薬 は 抗 体 で 、 該 抗 体 は 固 相 に 結 合 し て い る 、 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 試 薬 は 抗 体 で 、 該 抗 体 は 検 出 可 能 な 標 識 を 含 み 、 ま た は 検 出 可 能 な 複 合 体 を 形 成 す
る た め に 検 出 可 能 な 標 識 と 結 合 す る 、 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 試 料 は 哺 乳 類 の 組 織 の 試 料 で あ る 、 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 試 薬 は 抗 体 で あ る 、 請 求 項 １ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 （ ｂ ） の ス テ ッ プ に お け る 前 記 複 合 体 は 、 検 出 可 能 な 標 識 を 含 み 、 ま た は 検 出 可 能
な 複 合 体 を 形 成 す る た め に 検 出 可 能 な 標 識 と 結 合 し 、 第 ２ の 試 薬 に よ り 検 出 さ れ る 、 請 求
項 １ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 第 ２ の 試 薬 は 抗 体 で あ る 、 請 求 項 １ ７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 哺 乳 類 の 組 織 は ヒ ト の 前 立 腺 の 組 織 で あ る 、 請 求 項 １ ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 ヒ ト の 前 立 腺 の 組 織 は 前 立 腺 癌 の 組 織 で あ る 、 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 試 料 は ヒ ト の 生 理 的 な 液 体 の 試 料 で あ る 、 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 前 記 ヒ ト の 生 理 的 な 液 体 は 血 清 、 精 漿 、 尿 お よ び 血 液 か ら な る グ ル ー プ か ら 選 択 さ れ る
、 請 求 項 ２ １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 生 物 学 的 な 液 体 の 試 料 中 の ｈ Ｋ ２ ／ Ｐ Ｉ － ６ 複 合 体 を 検 出 す る た め の イ ム ノ ア ッ セ イ 法
で あ っ て 、
（ ａ ） ｈ Ｋ ２ ／ Ｐ Ｉ － ６ 複 合 体 の あ る エ ピ ト ー プ を 認 識 す る 第 １ の 抗 体 と 、 ｈ Ｋ ２ ／ Ｐ Ｉ
－ ６ 複 合 体 の 別 の エ ピ ト ー プ を 認 識 す る 第 ２ の 抗 体 と を 準 備 す る こ と 、
（ ｂ ） 第 １ の 抗 体 が 前 記 複 合 体 と 結 合 し 、 第 １ の 抗 体 と ｈ Ｋ ２ ／ Ｐ Ｉ － ６ 複 合 体 と を 含 む
第 １ の 複 合 体 が 形 成 で き る 条 件 下 で 、 第 １ の 抗 体 を 前 記 試 料 と 接 触 さ せ る こ と 、
（ ｃ ） 第 ２ の 抗 体 が ｈ Ｋ ２ ／ Ｐ Ｉ － ６ 複 合 体 と 結 合 し 、 第 １ の 抗 体 と 第 ２ の 抗 体 と ｈ Ｋ ２
／ Ｐ Ｉ － ６ 複 合 体 と を 含 む 第 ２ の 複 合 体 が 形 成 で き る 条 件 下 で 、 第 ２ の 抗 体 を 第 １ の 複 合
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体 と 接 触 さ せ る こ と 、
（ ｄ ） 前 記 試 料 中 に 含 ま れ る ｈ Ｋ ２ ／ Ｐ Ｉ － ６ 複 合 体 の 測 定 値 と し て 、 第 ２ の 複 合 体 の 検
出 及 び 測 定 を 行 う こ と を 含 む 、 イ ム ノ ア ッ セ イ 法 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 第 １ お よ び 第 ２ の 抗 体 は そ れ ぞ れ ｈ Ｋ ２ ／ Ｐ Ｉ － ６ 複 合 体 と 特 異 的 に 免 疫 反 応 す る
抗 体 で あ る 、 請 求 項 ２ ３ に 記 載 の イ ム ノ ア ッ セ イ 法 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 前 記 第 １ お よ び 第 ２ の 抗 体 の う ち 、 一 方 は ｈ Ｋ ２ に 対 す る 抗 体 で 、 他 方 は Ｐ Ｉ － ６ に 対
す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ２ ３ に 記 載 の イ ム ノ ア ッ セ イ 法 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 前 記 第 １ お よ び 第 ２ の 抗 体 の う ち 、 一 方 は 固 相 に 結 合 し 、 他 方 は 検 出 可 能 な 標 識 で 標 識
さ れ た 、 請 求 項 ２ ３ に 記 載 の イ ム ノ ア ッ セ イ 法 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 試 料 中 の Ｐ Ｉ － ６ と ｈ Ｋ ２ と か ら な る 複 合 体 を 検 出 、 測 定 す る た め の 診 断 キ ッ ト で あ っ
て 、 検 出 可 能 に 標 識 さ れ ま た は 検 出 可 能 な 標 識 に 結 合 し 、 前 記 複 合 体 と 特 異 的 に 結 合 す る
、 既 知 量 の 試 薬 を 含 む キ ッ ト 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 前 記 試 料 は ヒ ト の 生 理 的 な 液 体 で あ る 、 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 診 断 用 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 前 記 試 薬 は 前 記 複 合 体 と 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 を 含 む 、 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 診 断 用 キ ッ
ト 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 前 記 抗 体 を 結 合 さ せ る こ と が 可 能 な 固 相 を 含 む 、 請 求 項 ２ ９ に 記 載 の 診 断 用 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 前 記 試 料 は 哺 乳 類 の 組 織 の 試 料 で あ る 、 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 診 断 用 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 前 記 哺 乳 類 の 組 織 の 試 料 は ヒ ト の 前 立 腺 の 組 織 の 試 料 で あ る 、 請 求 項 ３ １ に 記 載 の 診 断
用 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 前 記 抗 体 は モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ２ ９ に 記 載 の 診 断 用 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 試 料 中 の Ｐ Ｉ － ６ と ｈ Ｋ ２ と か ら な る 複 合 体 の 検 出 及 び 測 定 を 行 う た め の 診 断 用 キ ッ ト
で あ っ て 、 前 記 キ ッ ト は 、 検 出 可 能 に 標 識 さ れ ま た は 検 出 可 能 な 標 識 と 結 合 し 前 記 複 合 体
と 特 異 的 に 結 合 す る 既 知 量 の 第 １ の 試 薬 と 、 固 相 の 支 持 体 に 結 合 し 前 記 複 合 体 と 特 異 的 に
結 合 す る 既 知 量 の 第 ２ の 試 薬 と を 含 む 、 キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 前 記 第 １ の 試 薬 は 前 記 複 合 体 と 特 異 的 に 免 疫 反 応 す る 抗 体 を 含 み 、 前 記 第 ２ の 試 薬 は 前
記 複 合 体 と 特 異 的 に 免 疫 反 応 す る 抗 体 を 含 む 、 請 求 項 ３ ４ に 記 載 の キ ッ ト 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 前 記 第 １ お よ び 第 ２ の 試 薬 の う ち 、 一 方 は ｈ Ｋ ２ と 特 異 的 に 免 疫 反 応 す る 抗 体 を 含 み 、
他 方 は Ｐ Ｉ － ６ と 特 異 的 に 免 疫 反 応 す る 抗 体 を 含 む 、 請 求 項 ３ ４ に 記 載 の キ ッ ト 。
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