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【 公 報 種 別 】 特 許 法 第 １ ７ 条 の ２ の 規 定 に よ る 補 正 の 掲 載
【 部 門 区 分 】 第 ６ 部 門 第 １ 区 分
【 発 行 日 】 令 和 6 年 9 月 1 1 日 ( 2 0 2 4 . 9 . 1 1 )
　
【 公 開 番 号 】 特 開 2 0 2 4 - 8 4 7 5 4 ( P 2 0 2 4 - 8 4 7 5 4 A )
【 公 開 日 】 令 和 6 年 6 月 2 5 日 ( 2 0 2 4 . 6 . 2 5 )
【 年 通 号 数 】 公 開 公 報 ( 特 許 ) 2 0 2 4 - 1 1 7
【 出 願 番 号 】 特 願 2 0 2 4 - 3 3 7 3 2 ( P 2 0 2 4 - 3 3 7 3 2 )
【 国 際 特 許 分 類 】
   Ｇ ０ １ Ｎ 3 3 / 5 4 3 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ｇ ０ １ Ｎ 3 3 / 5 3 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
【 Ｆ Ｉ 】
　 Ｇ ０ １ Ｎ 3 3 / 5 4 3 ５ ２ １  　 　 　
　 Ｇ ０ １ Ｎ 3 3 / 5 3 　 　 　 Ｄ 　 　 　
　
【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 令 和 6 年 9 月 3 日 ( 2 0 2 4 . 9 . 3 )
【 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 】
　 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス で あ っ て 、
　 対 象 の 分 析 物 に 特 異 的 な 固 定 化 さ れ た 捕 捉 剤 を 含 む 捕 捉 ゾ ー ン と 、
　 前 記 対 象 の 分 析 物 に 特 異 的 な 、 前 記 捕 捉 ゾ ー ン の 上 流 の 標 識 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン  
ト と 、
　 前 記 捕 捉 ゾ ー ン の 上 流 の 特 大 粒 子 と 、
を 備 え 、
　 前 記 特 大 粒 子 は 、 前 記 対 象 の 分 析 物 に 特 異 的 な 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト に コ ン ジ ュ  
ゲ ー ト さ れ て 、 あ る サ イ ズ 及 び 寸 法 の 抗 体 コ ン ジ ュ ゲ ー ト 特 大 粒 子 を 形 成 し て お り 、 液 体  
試 料 が 当 該 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 上 に 受 容 さ れ る 時 に 前 記 捕 捉 ゾ ー ン の 上 流 に 留 ま り  
、 前 記 抗 体 コ ン ジ ュ ゲ ー ト 特 大 粒 子 は 、 単 一 の 上 昇 段 階 の 用 量 応 答 曲 線 を 生 成 す る の に 十  
分 な 量 で 存 在 す る 前 記 対 象 の 分 析 物 に 結 合 す る よ う に 構 成 さ れ て い る
こ と を 特 徴 と す る 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ 】
　 当 該 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス は 、 対 象 の 分 析 物 を 含 む 液 体 試 料 を 受 容 す る よ う に 構 成  
さ れ て お り 、
　 前 記 標 識 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト と 前 記 抗 体 コ ン ジ ュ ゲ ー ト 特 大 粒 子 と は 、 前 記 対  
象 の 分 析 物 に 特 異 的 に 結 合 す る た め に 競 合 す る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 標 識 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト は 、 前 記 液 体 試 料 が 当 該 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ  
ス 上 に 受 容 さ れ る 時 、 結 合 さ れ た 対 象 の 分 析 物 と 共 に 前 記 捕 捉 ゾ ー ン ま で 流 れ る よ う に 構  
成 さ れ て い る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 対 象 の 分 析 物 に 結 合 さ れ た 前 記 標 識 抗 体 は 、 前 記 捕 捉 ゾ ー ン で 捕 捉 さ れ 、 検 出 可 能  
な 信 号 を 発 す る
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こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 液 体 試 料 が 対 象 の 分 析 物 を 含 む 時 、 前 記 抗 体 コ ン ジ ュ ゲ ー ト 特 大 粒 子 は 、 前 記 対 象  
の 分 析 物 の 既 知 の 量 に 特 異 的 に 結 合 し 、 そ れ に よ り 、 前 記 捕 捉 ゾ ー ン の 上 流 に 対 象 の 分 析  
物 の 既 知 の 量 を 保 持 す る よ う に 構 成 さ れ て い る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 捕 捉 ゾ ー ン の 下 流 の 制 御 ゾ ー ン
を 更 に 備 え 、
　 前 記 制 御 ゾ ー ン は 、 対 象 の 分 析 物 に 結 合 し な い で 前 記 捕 捉 ゾ ー ン を 通 過 し て 流 れ る 前 記  
標 識 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト に 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 を 含 む
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 液 体 試 料 が 対 象 の 分 析 物 を 含 ま な い 時 、 前 記 標 識 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト は 、  
前 記 制 御 ゾ ー ン に ま で 流 れ 、 前 記 制 御 ゾ ー ン の み で 光 学 信 号 を 発 し 、 前 記 液 体 試 料 中 の 前  
記 対 象 の 分 析 物 の 不 在 を 示 す
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ６ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 固 定 化 さ れ た 捕 捉 剤 は 、 前 記 対 象 の 分 析 物 に 特 異 的 な 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト  
を 含 む
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 抗 体 コ ン ジ ュ ゲ ー ト 特 大 粒 子 は 、 当 該 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス の 表 面 上 に 一 体 化  
さ れ て い る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 特 大 粒 子 は 、 金 粒 子 、 ラ テ ッ ク ス ビ ー ズ 、 磁 気 ビ ー ズ 、 ま た は シ リ コ ン ビ ー ズ 、 を  
含 む
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 特 大 粒 子 は 、 各 々 が 、 直 径 に お い て 約 １ μ ｍ ～ 約 １ ５ μ ｍ で あ る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 液 体 試 料 は 、 血 液 、 血 漿 、 尿 、 汗 、 ま た は 唾 液 、 の 試 料 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 対 象 の 分 析 物 は 、 Ｃ 反 応 性 タ ン パ ク 質 （ Ｃ Ｒ Ｐ ） を 含 ん で お り 、
　 前 記 特 大 粒 子 に コ ン ジ ュ ゲ ー ト さ れ た 前 記 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト は 、 前 記 Ｃ Ｒ Ｐ  
に 結 合 さ れ る 抗 Ｃ Ｒ Ｐ 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト を 含 ん で い る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 抗 体 コ ン ジ ュ ゲ ー ト 特 大 粒 子 は 、 前 記 標 識 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト の サ イ ズ の  
約 ２ ５ ０ 倍 で あ る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 請 求 項 １ 乃 至 １ ４ の い ず れ か に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス と 、
　 光 源 及 び 検 出 器 を 含 む リ ー ダ と 、
　 デ ー タ ナ ラ イ ザ と 、
を 備 え た 診 断 試 験 シ ス テ ム 。
【 請 求 項 １ ６ 】
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　 液 体 試 料 中 の 対 象 の 分 析 物 の 濃 度 を 判 定 す る 方 法 で あ っ て 、
　 請 求 項 １ に 記 載 の 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス に 前 記 液 体 試 料 を 適 用 す る 工 程 と 、
　 前 記 液 体 試 料 中 に 存 在 す る 分 析 物 を 前 記 標 識 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト に 結 合 す る 工  
程 と 、
　 前 記 液 体 試 料 中 に 存 在 す る 分 析 物 を 前 記 抗 体 コ ン ジ ュ ゲ ー ト 特 大 粒 子 に 結 合 す る 工 程 と  
、
　 前 記 分 析 物 に 結 合 さ れ た 前 記 抗 体 コ ン ジ ュ ゲ ー ト 特 大 粒 子 が 前 記 捕 捉 ゾ ー ン に ま で 流 れ  
な い 間 に 、 前 記 液 体 試 料 及 び 前 記 分 析 物 に 結 合 さ れ た 前 記 標 識 抗 体 を 前 記 捕 捉 ゾ ー ン に ま  
で 流 す 工 程 と 、
　 前 記 分 析 物 に 結 合 さ れ た 前 記 標 識 抗 体 を 前 記 捕 捉 ゾ ー ン 内 の 前 記 固 定 化 さ れ た 捕 捉 剤 に  
結 合 す る 工 程 と 、
　 前 記 捕 捉 ゾ ー ン 内 に 固 定 化 さ れ た 前 記 分 析 物 に 結 合 さ れ た 前 記 標 識 抗 体 か ら 信 号 を 検 出  
す る 工 程 と 、
　 少 な く と も 前 記 検 出 さ れ た 信 号 に 基 づ い て 前 記 分 析 物 の 濃 度 を 判 定 す る 工 程 と 、
を 備 え た こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 濃 度 は 、 前 記 検 出 さ れ た 信 号 と 、 前 記 側 方 流 動 ア ッ セ イ デ バ イ ス 上 の 抗 体 コ ン ジ ュ  
ゲ ー ト 特 大 粒 子 の 量 と 、 に 基 づ い て 判 定 さ れ る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 検 出 さ れ た 信 号 は 、 光 学 信 号 、 蛍 光 信 号 、 ま た は 磁 気 信 号 で あ る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 検 出 さ れ た 信 号 は 、 前 記 対 象 の 分 析 物 が 前 記 液 体 試 料 中 に 存 在 す る 、 と い う こ と を  
示 す
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 検 出 さ れ た 信 号 は 、 前 記 液 体 試 料 中 の 前 記 対 象 の 分 析 物 の 量 を 示 す
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 検 出 さ れ た 信 号 は 、 前 記 対 象 の 分 析 物 が 高 い 量 で 存 在 す る 、 と い う こ と を 示 す
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 前 記 対 象 の 分 析 物 は 、 Ｃ 反 応 性 タ ン パ ク 質 （ Ｃ Ｒ Ｐ ） で あ る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 Ｃ Ｒ Ｐ は 、 ５ μ ｇ ／ ｍ Ｌ よ り 多 い 量 で 、 前 記 液 体 試 料 中 に 存 在 す る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 Ｃ Ｒ Ｐ は 、 １ ０ μ ｇ ／ ｍ Ｌ と ２ ０ μ ｇ ／ ｍ Ｌ と の 間 の 量 で 、 前 記 液 体 試 料 中 に 存 在  
す る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 前 記 Ｃ Ｒ Ｐ は 、 ４ ０ μ ｇ ／ ｍ Ｌ と ２ ０ ９ μ ｇ ／ ｍ Ｌ と の 間 の 量 で 、 前 記 液 体 試 料 中 に 存  
在 す る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 前 記 Ｃ Ｒ Ｐ は 、 ２ ０ μ ｇ ／ ｍ Ｌ よ り 多 い 量 で 、 前 記 液 体 試 料 中 に 存 在 す る
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
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　 ア ッ セ イ 試 験 ス ト リ ッ プ を 製 造 す る 方 法 で あ っ て 、
　 流 体 試 料 を 受 容 す る よ う に 構 成 さ れ た 試 料 受 容 ゾ ー ン を ア ッ セ イ 試 験 ス ト リ ッ プ に 結 合  
す る 工 程 と 、
　 捕 捉 ゾ ー ン を 前 記 試 料 受 容 ゾ ー ン の 下 流 の 前 記 ア ッ セ イ 試 験 ス ト リ ッ プ に 結 合 す る 工 程  
と 、
　 標 識 剤 を 前 記 捕 捉 ゾ ー ン の 上 流 の 前 記 ア ッ セ イ 試 験 ス ト リ ッ プ に 結 合 す る 工 程 と 、
　 前 記 ア ッ セ イ 試 験 ス ト リ ッ プ に 特 大 粒 子 を 結 合 す る 工 程 と 、
を 備 え 、
　 前 記 標 識 剤 は 、 標 識 と 、 前 記 対 象 の 分 析 物 に 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 と 、 を 含 ん で お り 、
　 前 記 特 大 粒 子 は 、 前 記 対 象 の 分 析 物 に 特 異 的 な 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト に コ ン ジ ュ  
ゲ ー ト さ れ て 抗 体 コ ン ジ ュ ゲ ー ト 特 大 粒 子 を 形 成 し て い る
こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 前 記 対 象 の 分 析 物 に 特 異 的 な 捕 捉 剤 を 前 記 捕 捉 ゾ ー ン 上 に 固 定 化 す る 工 程
を 更 に 備 え た こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 前 記 標 識 剤 を 前 記 ア ッ セ イ 試 験 ス ト リ ッ プ に 結 合 す る 工 程 は 、 前 記 ア ッ セ イ 試 験 ス ト リ  
ッ プ 上 の 前 記 流 体 試 料 の 存 在 下 で 壊 れ る 前 記 標 識 剤 と 前 記 ア ッ セ イ 試 験 ス ト リ ッ プ と の 間  
の 結 合 を 形 成 す る 工 程 を 含 む
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 前 記 特 大 粒 子 を 結 合 す る 工 程 は 、 前 記 試 料 受 容 ゾ ー ン の 表 面 上 に 前 記 特 大 粒 子 を 含 む 溶  
液 を 噴 霧 す る 工 程 を 含 む
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 前 記 特 大 粒 子 を 結 合 す る 工 程 は 、 前 記 試 料 受 容 ゾ ー ン と 前 記 捕 捉 ゾ ー ン と の 間 の 前 記 ア  
ッ セ イ 試 験 ス ト リ ッ プ の 表 面 上 に 前 記 特 大 粒 子 を 含 む 溶 液 を 噴 霧 す る 工 程 を 含 む
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 前 記 特 大 粒 子 を 結 合 す る 工 程 は 、 前 記 特 大 粒 子 を 含 む 流 体 溶 液 を 前 記 ア ッ セ イ 試 験 ス ト  
リ ッ プ の 表 面 上 に 塗 布 す る 工 程 と 、 前 記 流 体 溶 液 を 乾 燥 さ せ る 工 程 と 、 を 含 む
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 前 記 特 大 粒 子 を 結 合 す る 工 程 は 、 前 記 特 大 粒 子 を 前 記 ア ッ セ イ 試 験 ス ト リ ッ プ の 表 面 内  
に 一 体 化 す る 工 程 を 含 む
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 前 記 対 象 の 分 析 物 に 特 異 的 な 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト に コ ン ジ ュ ゲ ー ト さ れ た 特 大  
粒 子 を 含 む 溶 液 を 提 供 す る 工 程
を 更 に 備 え た こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 前 記 対 象 の 分 析 物 は 、 Ｃ 反 応 性 タ ン パ ク 質 （ Ｃ Ｒ Ｐ ） を 含 み 、
　 前 記 標 識 剤 及 び 前 記 抗 体 コ ン ジ ュ ゲ ー ト 特 大 粒 子 は 、 抗 Ｃ Ｒ Ｐ 抗 体 ま た は 抗 Ｃ Ｒ Ｐ 抗 体  
の フ ラ グ メ ン ト を 含 む 抗 体 を 含 む
こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ７ に 記 載 の 方 法 。


	header
	written-amendment

