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【手続補正書】
【提出日】平成29年8月4日(2017.8.4)
【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】
　以下の段階を含む、固形腫瘍によって特徴付けられる疾患の検出または予後予測のため
の方法：
　細胞試料中のタンパク質のクラスの基礎レベルまたは基礎状態と、機能的シグナル伝達
プロファイルを惹起するために、該試料の一部分を自動化システムのカートリッジ内でエ
クスビボでモジュレーターに接触させ、細胞を固定した後の該タンパク質のレベルまたは
状態との差異を決定する段階であって、該差異が、コンピュータによって該試料を機能的
群に層別する機能的シグナル伝達プロファイルを生成するために使用される値として表さ
れ、疾患の存在、疾患の非存在、もしく疾患を有するリスクを示すか、または予後予測を
示し、且つ該タンパク質が、リン酸化である翻訳後修飾によって修飾されている、段階。
【請求項２】
　(i) 前記試料が、組織、細胞株、異種移植片、腫瘍、およびそれらの組み合わせからな
る群より選択され、該腫瘍試料が固形腫瘍に由来し、さらに、該腫瘍試料が、細針吸引、
コア生検、循環性腫瘍細胞、または外科的に切除された組織試料によって得られ；
　(ii) 前記固形腫瘍が癌であり、該癌が、結腸直腸癌、食道癌、胃癌、肺癌、前立腺癌
、子宮癌、乳癌、皮膚癌、内分泌癌、泌尿器癌、膵癌、卵巣癌、子宮頸癌、頭頸部癌、肝
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癌、骨癌、胆道癌、小腸癌、造血器癌、膣癌、精巣癌、肛門癌、腎癌、脳癌、眼癌、リン
パ腫、軟部組織癌、黒色腫、およびそれらの転移癌からなる群より選択され；
　(iii) 前記モジュレーターが、物理的、生物的、または化学的なモジュレーターから選
択され；
　(iv) 前記試料を治療用作用物質またはその組み合わせに曝露させる段階をさらに含み
；ならびに／または
　(v) 前記タンパク質が、アレイ、ELISA、bioplex、ルミネックス、質量分析法、フロー
サイトメトリー、ウエスタンブロット、およびRIAからなる群より選択される手法を用い
て分析される、
請求項1記載の方法。
【請求項３】
　以下の段階を含む、疾患または対象の治療過程を検査する方法：
　治療過程の前、それと同時またはその後に、細胞試料中のタンパク質のクラスの基礎レ
ベルまたは基礎状態と、機能的シグナル伝達プロファイルを惹起するために、該試料の一
部分を自動化システムのカートリッジ内でエクスビボでモジュレーターに接触させた後の
該タンパク質のレベルまたは状態との差異を決定する段階であって、該タンパク質の基礎
レベルまたは基礎状態の該差異が、コンピュータによって該試料を機能的群に層別する機
能的シグナル伝達プロファイルを生成するために使用される値として表され、ポジティブ
（positive）治療またはネガティブ（negative）治療を示し、ポジティブ治療により、該
対象が該治療過程のレスポンダーであることが示され、またはネガティブ治療により、該
対象が該治療過程に対して抵抗性を有することが示され、該タンパク質が、リン酸化であ
る翻訳後修飾によって修飾されたタンパク質であり、且つ該疾患が固形腫瘍である、段階
。
【請求項４】
　以下の段階を含む、治療用作用物質または治療レジメンに対する反応性に基づいて患者
を層別するための方法：
　対象由来の細胞試料中のタンパク質のクラスの基礎レベルまたは基礎状態と、機能的シ
グナル伝達を惹起するために、該試料の一部分を、自動化システムのカートリッジ内でエ
クスビボでモジュレーターに接触させた後の該タンパク質のレベルまたは状態との差異を
決定する段階であって、該タンパク質の基礎レベルまたは基礎状態の該差異が、コンピュ
ータによって該試料を機能的群に層別する機能的シグナル伝達プロファイルを生成するた
めに使用される値として表され、治療用作用物質または治療レジメンに対するポジティブ
反応またはネガティブ反応を示し、ポジティブ反応により、該対象が該治療用作用物質も
しくは治療レジメンに対するレスポンダーであることが示され、またはネガティブ反応に
より、該対象が該治療用作用物質もしくは治療レジメンに対して抵抗性を有することが示
され、該タンパク質が、リン酸化である翻訳後修飾によって修飾されたタンパク質であり
、且つ該治療用作用物質もしくは治療レジメンが、固形腫瘍のために治療される対象のた
めのものである、段階。
【請求項５】
　前記モジュレーターが、上皮増殖因子受容体（EGFR）モジュレーターである、請求項1
～4のいずれか一項記載の方法。
【請求項６】
　前記タンパク質が、アレイ、ELISA、bioplex、ルミネックス、質量分析法、フローサイ
トメトリー、ウエスタンブロット法、およびRIAから選択される方法を用いて分析される
、請求項1、3、または4記載の方法。
【請求項７】
　前記モジュレーターが、増殖因子または組織プラスミノーゲンアクチベーター（TPA）
、である、請求項1～4のいずれか一項記載の方法。
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