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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 3月 29日 (2006.3.29)
【 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 】
低 密 度 リ ポ タ ン パ ク 質 （ Ｌ Ｄ Ｌ ） ま た は 超 低 密 度 リ ポ タ ン パ ク 質 （ Ｖ Ｌ Ｄ Ｌ ） も ま た 含 む
血 液 流 体 サ ン プ ル 中 の 高 密 度 リ ポ タ ン パ ク 質 （ Ｈ Ｄ Ｌ ） と 関 連 す る 血 清 コ レ ス テ ロ ー ル を
測 定 す る た め の ア ッ セ イ デ バ イ ス で あ っ て 、
該 デ バ イ ス は 、 以 下 ：
　 （ ｉ ） 複 数 の 多 孔 性 要 素 で あ っ て 、 該 要 素 を 通 っ て 、 該 血 液 流 体 サ ン プ ル が 毛 細 管 作 用
お よ び ／ ま た は 重 力 に よ っ て 順 番 に 流 れ 得 る 、 複 数 の 多 孔 性 要 素 で あ っ て 、
　 該 複 数 の 要 素 は 、 以 下 ：
　 　 サ ン プ ル 分 配 マ ト リ ク ス ；
　 　 該 マ ト リ ク ス の 下 流 に あ る Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド で あ っ て 、 こ こ で Ｈ Ｄ Ｌ 濃 度 が ア ッ セ イ
さ れ 得 る 、 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド ； お よ び
　 　 該 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド の 上 流 に 、 該 流 体 サ ン プ ル 非 Ｈ Ｄ Ｌ リ ポ タ ン パ ク 質 を 選 択 的
に 結 合 し て 除 去 す る に 有 効 な 固 定 化 試 薬 を 含 む 要 素 、
を 備 え る 、 複 数 の 多 孔 性 要 素 ； な ら び に
　 （ ｉ ｉ ） （ ａ ） 該 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド が 該 サ ン プ ル 分 配 マ ト リ ク ス と 流 体 連 絡 し な い 、 サ
ン プ ル 分 配 位 置 と 、
　 　 　 　 　 （ ｂ ） 該 試 験 パ ッ ド お よ び 分 配 マ ト リ ク ス が 互 い に 流 体 連 絡 し て い る 、 試 験 位

か ら
、 該 流 体 サ ン プ ル に 不 溶 性 で あ る



置 と の 間 に
　 　 該 デ バ イ ス を 合 わ せ る た め に 有 効 な 取 り 付 け 手 段 、
を 備 え る 、 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ 】
請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 固 定 化 試 薬 は 、 前 記 サ ン プ ル 分 配 マ ト リ ク ス 内
の 第 １ の サ ン プ ル 収 集 領 域 に 固 定 化 さ れ 、 該 領 域 は 、 該 デ バ イ ス が 前 記 試 験 位 置 に あ る 場
合 に 、 前 記 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド と 流 体 連 絡 し て 配 置 さ れ る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ 】
請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 固 定 化 試 薬 は 、 前 記 分 配 マ ト リ ク ス の 下 流 か つ
前 記 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド の 上 流 に 位 置 し た 多 孔 性 試 薬 パ ッ ド に 固 定 化 さ れ 、 該 試 薬 パ ッ ド は
、 該 デ バ イ ス が 前 記 試 験 位 置 に あ る 場 合 に 、 該 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド と 流 体 連 絡 し て 配 置 さ れ
る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ４ 】
請 求 項 ３ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 試 薬 パ ッ ド は 、 前 記 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド に 取 り 付
け ら れ る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ５ 】
請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 反 応 バ ー を さ ら に 備 え 、 該 反 応 バ ー に 前 記 Ｈ Ｄ Ｌ 試
験 パ ッ ド が 取 り 付 け ら れ て い る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ６ 】
請 求 項 ５ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 取 り 付 け 手 段 は 、 前 記 サ ン プ ル 分 配 位 置 と 前 記
試 験 位 置 と の 間 に 、 前 記 反 応 バ ー お よ び カ セ ッ ト 本 体 の 相 対 位 置 を 合 わ せ る に 有 効 で あ る
、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ７ 】
請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 取 り 付 け 手 段 は 、 （ ｃ ） 前 記 試 験 位 置 か ら 、 前
記 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド が 前 記 サ ン プ ル 分 配 マ ト リ ク ス と 流 体 連 絡 し て い な い 位 置 へ と 該 デ バ
イ ス を 移 す た め に さ ら に 有 効 で あ る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ８ 】
請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 固 定 化 試 薬 は 、 ポ リ ア ニ オ ン 試 薬 を 含 む 、 デ バ
イ ス 。
【 請 求 項 ９ 】
請 求 項 ８ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 固 定 化 ポ リ ア ニ オ ン 試 薬 は 、 を
含 む 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ０ 】
請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 Ｈ Ｄ Ｌ ア ッ セ イ パ ッ ド は 、 バ イ オ セ ン サ を 備 え
る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ １ 】
請 求 項 １ ０ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 バ イ オ セ ン サ は 、 酸 素 も し く は 過 酸 化 水 素 の
生 成 を 電 気 化 学 的 に 測 定 す る に 有 効 で あ り 、 該 生 成 は 、 前 記 ア ッ セ イ パ ッ ド 内 の Ｈ Ｄ Ｌ 関
連 コ レ ス テ ロ ー ル 濃 度 に 依 存 す る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ２ 】
請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 試 薬 パ ッ ド は 、 多 孔 性 ポ リ マ ー 膜 を 備 え る 、 デ
バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ３ 】
請 求 項 １ ２ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 ポ リ マ ー 膜 は 、 カ チ オ ン 性 表 面 基 を 含 む 、 デ
バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ４ 】
請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 試 薬 パ ッ ド は 、 多 層 積 み 重 ね 膜 を 備 え 、 該 多 層
積 み 重 ね 膜 の う ち の 少 な く と も １ 層 は 、 非 Ｈ Ｄ Ｌ リ ポ タ ン パ ク 質 を 結 合 す る に 有 効 な 固 定
化 試 薬 を 含 む 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ５ 】
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請 求 項 １ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド お よ び 前 記 試 薬 パ ッ ド の 各 々
は 、 多 孔 性 ポ リ マ ー 膜 で あ る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ６ 】
請 求 項 ４ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド お よ び 試 薬 パ ッ ド は 、 と も に
積 層 さ れ て い る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ７ 】
低 密 度 リ ポ タ ン パ ク 質 （ Ｌ Ｄ Ｌ ） ま た は 超 低 密 度 リ ポ タ ン パ ク 質 （ Ｖ Ｌ Ｄ Ｌ ） も ま た 含 む
血 液 流 体 サ ン プ ル 中 の 高 密 度 リ ポ タ ン パ ク 質 （ Ｈ Ｄ Ｌ ） と 関 連 す る 血 清 コ レ ス テ ロ ー ル を
測 定 す る た め の ア ッ セ イ デ バ イ ス で あ っ て 、 該 デ バ イ ス は 、 以 下 ：
　 該 血 液 流 体 サ ン プ ル を 分 配 す る た め の サ ン プ ル 分 配 マ ト リ ク ス ；
　 該 流 体 サ ン プ ル 非 Ｈ Ｄ Ｌ リ ポ タ ン パ ク 質 を 選 択 的 に 除 去 す る に 有 効 な 固 定 化 試 薬 を
含 む 試 薬 パ ッ ド ； お よ び
　 該 試 薬 パ ッ ド と 流 体 連 絡 し て い る Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド で あ っ て 、 該 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド に お
い て 、 Ｈ Ｄ Ｌ 濃 度 が ア ッ セ イ さ れ 得 る Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド ；
を 備 え 、
こ こ で 該 試 薬 パ ッ ド は 、 該 サ ン プ ル マ ト リ ク ス と 流 体 連 絡 し た 状 態 に さ れ 得 る 、 デ バ イ ス
。
【 請 求 項 １ ８ 】
請 求 項 １ ７ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 固 定 化 試 薬 は 、 を 含 む 、 デ バ
イ ス 。
【 請 求 項 １ ９ 】
請 求 項 １ ７ に 記 載 の デ バ イ ス で あ っ て 、 前 記 試 薬 パ ッ ド は 、 カ チ オ ン 性 表 面 基 を 有 す る 多
孔 性 ポ リ マ ー 膜 を 備 え る 、 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
低 密 度 リ ポ タ ン パ ク 質 （ Ｌ Ｄ Ｌ ） ま た は 超 低 密 度 リ ポ タ ン パ ク 質 （ Ｖ Ｌ Ｄ Ｌ ） も ま た 含 む
血 液 流 体 サ ン プ ル 中 の 高 密 度 リ ポ タ ン パ ク 質 （ Ｈ Ｄ Ｌ ） と 関 連 す る 血 清 コ レ ス テ ロ ー ル を
測 定 す る 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 は 、 以 下 の 工 程 ：
　 （ ａ ） 該 サ ン プ ル と 、 吸 収 性 サ ン プ ル 分 配 マ ト リ ク ス と を 接 触 さ せ る 工 程 で あ っ て 、 こ
こ で 該 サ ン プ ル 分 配 マ ト リ ク ス は 、 ア ッ セ イ デ バ イ ス 内 に 含 ま れ る 複 数 の 多 孔 性 要 素 の う
ち の １ つ で あ り 、 該 要 素 を 通 っ て 、 該 血 液 流 体 サ ン プ ル は 、 毛 細 管 作 用 お よ び ／ ま た は 重
力 に よ っ て 順 番 に 流 れ 得 、 該 複 数 の 要 素 は 、
　 　 該 サ ン プ ル 分 配 マ ト リ ク ス の 下 流 に あ る Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド で あ っ て 、 こ の Ｈ Ｄ Ｌ 試 験
パ ッ ド に お い て 、 Ｈ Ｄ Ｌ 濃 度 が ア ッ セ イ さ れ 得 る 、 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド ； お よ び
　 　 該 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド の 上 流 に 、 流 体 サ ン プ ル 非 Ｈ Ｄ Ｌ リ ポ タ ン パ ク 質 を 選 択 的 に
結 合 し て 除 去 す る に 有 効 な 固 定 化 試 薬 を 含 む 要 素 、
を さ ら に 備 え る 、 工 程 ；
　 （ ｂ ） 該 サ ン プ ル と 、 該 固 定 化 試 薬 を 含 む 該 要 素 と を 接 触 さ せ る 工 程 ；
　 （ ｃ ） 該 マ ト リ ク ス を 、 該 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド と 流 体 連 絡 さ せ 、 そ れ に よ り 、 該 サ ン プ ル
を 、 該 要 素 か ら 該 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド へ と 移 す 工 程 ； な ら び に
　 （ ｄ ） 該 血 液 流 体 サ ン プ ル 中 の Ｈ Ｄ Ｌ リ ポ タ ン パ ク 質 の 含 有 量 を 決 定 す る 工 程 ；
を 包 含 し 、 こ こ で 工 程 （ ｃ ） の 前 に 、 該 マ ト リ ク ス は 、 該 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド と 流 体 連 絡 し
て い な い 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 要 素 は 、 前 記 分 配 マ ト リ ク ス の 下 流 か つ 前 記 Ｈ Ｄ
Ｌ 試 験 パ ッ ド の 上 流 に 位 置 す る 、 多 孔 性 試 薬 パ ッ ド で あ り 、 該 多 孔 性 試 薬 パ ッ ド は 、 工 程
（ ｃ ） に お い て 該 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド と 流 体 連 絡 状 態 に さ れ る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
請 求 項 ２ １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 工 程 （ ｂ ） の 前 に 、 前 記 マ ト リ ク ス は 、 前 記 試 薬 パ ッ
ド と 流 体 連 絡 し て い な い 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
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請 求 項 ２ １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 工 程 （ ｂ ） に お い て 、 前 記 マ ト リ ク ス と 、 前 記 試 薬 パ
ッ ド と を 接 触 さ せ る 際 に 、 該 試 薬 パ ッ ド は 、 前 記 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド と 同 時 に 流 体 連 絡 し て
い る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
請 求 項 ２ ３ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 試 薬 パ ッ ド は 、 前 記 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド に 取 り 付 け
ら れ て い る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 マ ト リ ク ス は 、 前 記 固 定 化 試 薬 を 含 み 、 そ の 結 果
、 工 程 （ ａ ） お よ び 工 程 （ ｂ ） の 接 触 は 、 同 時 に 起 こ る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 固 定 化 試 薬 は 、 前 記 マ ト リ ク ス の 上 流 の 篩 分 け マ
ト リ ク ス 内 に 含 ま れ 、 か つ 該 マ ト リ ク ス と 接 触 し 、 そ の 結 果 、 工 程 （ ａ ） お よ び 工 程 （ ｂ
） の 接 触 は 、 逆 の 順 番 で 起 こ る 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 は 、 所 望 の 量 の サ ン プ ル が 移 、 前
記 マ ト リ ク ス と 前 記 試 験 パ ッ ド と の 間 の 前 記 流 体 連 絡 を 中 断 す る 工 程 を さ ら に 包 含 す る 、
方 法 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 固 定 化 試 薬 は 、 を 含 む 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
請 求 項 ２ １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 試 薬 パ ッ ド は 、 カ チ オ ン 性 表 面 基 を 有 す る 多 孔 性
ポ リ マ ー 膜 を 備 え る 、 方 法 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
請 求 項 ２ １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 試 薬 パ ッ ド は 、 多 層 積 み 重 ね 膜 を 備 え 、 該 多 層 積
み 重 ね 膜 の う ち の 少 な く と も １ 層 は 、 非 Ｈ Ｄ Ｌ リ ポ タ ン パ ク 質 を 結 合 す る に 有 効 な 固 定 化
試 薬 を 含 む 、 方 法 。
【 請 求 項 ３ １ 】
請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 Ｈ Ｄ Ｌ 試 験 パ ッ ド は 、 バ イ オ セ ン サ を 備 え る 、 方
法 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
請 求 項 ３ １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 バ イ オ セ ン サ は 、 酸 素 も し く は 過 酸 化 水 素 の 生 成
を 電 気 化 学 的 に 測 定 す る に 有 効 で あ り 、 該 生 成 は 、 前 記 試 験 パ ッ ド 内 の Ｈ Ｄ Ｌ 関 連 コ レ ス
テ ロ ー ル 濃 度 に 依 存 す る 、 方 法 。

(4) JP 2005-522681 A5 2006.5.25

さ れ た 場 合 に

ス ル ホ ン 化 多 糖
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