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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第１部門第１区分
【発行日】令和1年10月3日(2019.10.3)

【公開番号】特開2018-183156(P2018-183156A)
【公開日】平成30年11月22日(2018.11.22)
【年通号数】公開・登録公報2018-045
【出願番号】特願2018-128740(P2018-128740)
【国際特許分類】
   Ｃ１２Ｑ   1/6844   (2018.01)
   Ｃ１２Ｎ   9/12     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/09     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ１２Ｑ    1/6844   ＺＮＡＺ
   Ｃ１２Ｎ    9/12     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/09     　　　Ｚ

【誤訳訂正書】
【提出日】令和1年8月22日(2019.8.22)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　核酸増幅方法であって、
ｉ）核酸を含有する溶液を、封鎖剤、ポリメラーゼ及びデオキシリボヌクレオチド三リン
酸（ｄＮＴＰ）を含む凍結乾燥試薬組成物とともにインキュベートする工程と、
ｉｉ）核酸を増幅する工程と
を含んでおり、核酸が固相支持体に固定化され、溶解試薬が固体支持体に組み込まれてお
り、固体支持体が洗浄されていない、方法。
【請求項２】
　前記封鎖剤が、α－シクロデキストリン、β－シクロデキストリン、γ－シクロデキス
トリン、６－Ｏ－α－Ｄ－マルトシル－βシクロデキストリン、ヒドロキシエチル－β－
シクロデキストリン、ヒドロキシプロピル－β－シクロデキストリン及び２－ヒドロキシ
プロピル－β－シクロデキストリン並びにそれらの誘導体からなる群から選択されるシク
ロデキストリンである、請求項１記載の方法。
【請求項３】
　増幅方法がポリメラーゼ連鎖反応であるか、或いは逆転写ポリメラーゼ連鎖反応又は等
温増幅を含む、請求項１又は請求項２記載の方法。
【請求項４】
　固相支持体がセルロース系マトリックスである、請求項１乃至請求項３のいずれか１項
記載の方法。
【請求項５】
　固相支持体が予め打ち抜いたディスクの形態又はＦＴＡの予め打ち抜いたディスクの形
態である、請求項４記載の方法。
【請求項６】
　増幅が単一の反応器で実行される、請求項１乃至請求項５のいずれか１項記載の方法。
【請求項７】
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　工程ｉ）の前に、水を核酸に添加することによって溶液を形成する工程をさらに含む、
請求項１乃至請求項６のいずれか１項記載の方法。
【請求項８】
　検出系を用いて増幅核酸を検出及び／又は定量化する方法であって、
ｉ）請求項１乃至請求項７のいずれか１項記載の方法を用いて核酸を増幅して増幅核酸を
生成する工程と、
ｉｉ）増幅核酸を検出する工程と
を含む方法。
【請求項９】
　ｉｉｉ）増幅核酸を定量化する工程をさらに含む、請求項８記載の方法。
【請求項１０】
　検出系がＰＣＲ画像形成系である、請求項８又は請求項９記載の方法。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００２９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００２９】
　別の態様では、封鎖剤はシクロデキストリンである。シクロデキストリンは、α－シク
ロデキストリン、β－シクロデキストリン、γ－シクロデキストリン及びそれらの誘導体
からなる群から選択することができる。シクロデキストリンは、６－Ｏ－α－Ｄ－マルト
シル－βシクロデキストリン、ヒドロキシエチル－β－シクロデキストリン、ヒドロキシ
プロピル－β－シクロデキストリン及び２－ヒドロキシプロピル－β－シクロデキストリ
ンからなる群からなり得る。金属イオン封鎖剤は、好ましくはα－シクロデキストリンで
ある。封鎖剤はキレート化剤ではない。キレート化剤は、金属と化合してキレートを形成
する化学物質であり、多くの場合重金属イオンを捕捉するために使用される（Ｃｏｌｌｉ
ｎｓ　Ｅｎｇｌｉｓｈ　Ｄｉｃｔｉｏｎａｒｙ，（Ｃ）ＨａｒｐｅｒＣｏｌｌｉｎｓ　Ｐ
ｕｂｌｉｓｈｅｒｓ　２００３）。溶解試薬の一例は、ドデシル硫酸ナトリウムである；
ナトリウムは金属イオンである、しかし、Ｒａｍａｍｕｒｔｈｙ　Ｐａｌｅｐｕ　ａｎｄ
　Ｖｉｎｃｅｎｔ　Ｃ．Ｒｅｉｎｓｂｏｒｏｕｇｈによれば（Ｃａｎ　Ｊ．Ｃｈｅｍ　Ｖ
ｏｌ　６６，３２５－３２８，１９８８）、シクロデキストリンと相互作用するのは疎水
性尾部であり、親水性頭部ではない。
【誤訳訂正３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００６６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００６６】
【図１】α－シクロデキストリンを含む又は含まない核酸増幅試薬ケークを用いた、血液
をスポットした未洗浄のＦＴＡ紙のＰＣＲ増幅の結果を示す図である。
【図２】α－シクロデキストリンを含む核酸増幅試薬ケークを用いた、血液をスポットし
た未洗浄のＦＴＡ紙のＰＣＲ増幅の結果を示す図である。
【図３】核酸増幅製剤をフリーズドライするための最良の濃度を示す、核酸増幅試薬ケー
ク中の、滴定したＯｍｎｉＫｌｅｎ　Ｔａｑ（ＯＫＴ）ポリメラーゼのＰＣＲ増幅の結果
を示す図である。
【誤訳訂正４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００７５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】



(3) JP 2018-183156 A5 2019.10.3

【００７５】
　図１は、α－シクロデキストリンを含む又は含まない凍結乾燥した核酸増幅組成物を用
いた、血液をスポットした未洗浄のＦＴＡのＰＣＲ増幅を示す：レーンＭ：１ｋｂラダー
；レーン１～４：シクロデキストリンを含まない凍結乾燥した核酸増幅組成物と全血をス
ポットしたＦＴＡパンチ（１．２ｍｍ）；レーン５～８：シクロデキストリンを含有する
凍結乾燥した核酸増幅組成物と全血をスポットしたＦＴＡパンチ（１．２ｍｍ）。
【誤訳訂正５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００７６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００７６】
　図２は、α－シクロデキストリンを含む又は含まない凍結乾燥した核酸増幅組成物を用
いた、血液をスポットした未洗浄のＦＴＡのＰＣＲ増幅を示す：レーンＭ：１ｋｂラダー
；レーン１～２：シクロデキストリンを含有する凍結乾燥した核酸増幅組成物と全血をス
ポットしたＦＴＡパンチ（１．２ｍｍ）；レーン３～４：シクロデキストリンを含有する
凍結乾燥した核酸増幅組成物とＦＴＡパンチ（１．２ｍｍ）；レーン５～６：シクロデキ
ストリンを含まない凍結乾燥した核酸増幅組成物と全血をスポットしたＦＴＡパンチ（１
．２ｍｍ）。
【誤訳訂正６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００７７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００７７】
　図３は、α－シクロデキストリンを含まず、様々な濃度のＯＫＴ　Ｔａｑポリメラーゼ
を含む凍結乾燥した核酸増幅組成物を用いた、血液をスポットした未洗浄のＦＴＡのＰＣ
Ｒ増幅を示す：レーン１～８は、６Ｕ　ＯＫＴを含み、レーン１～３は全血をスポットし
たＦＴＡパンチを含み、レーン４～６はゲノムＤＮＡを含み、レーン７～８はＤＮＡ鋳型
を含まない；レーン９～１６は８Ｕ　ＯＫＴを含み、レーン９～１１は全血をスポットし
たＦＴＡパンチを含み、レーン１２～１４はゲノムＤＮＡを含み、レーン１５～１６はＤ
ＮＡ鋳型を含まない；レーン１７～２４は１０Ｕ　ＯＫＴを含み、レーン１７～１９は全
血をスポットしたＦＴＡパンチを含み、レーン２０～２２はゲノムＤＮＡを含み、レーン
２３～２４はＤＮＡ鋳型を含まない；レーン２５～３２は１２Ｕ　ＯＫＴを含み、レーン
２５～２７は全血をスポットしたＦＴＡパンチを含み、レーン２８～３０はゲノムＤＮＡ
を含み、レーン３１～３２はＤＮＡ鋳型を含まない。
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