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【手続補正書】
【提出日】平成30年10月31日(2018.10.31)
【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】
　骨髄異形成症候群（ＭＤＳ）、白血病、リンパ腫及び骨髄腫からなる群から選択される
血液悪性腫瘍を診断及び監視するための検査方法であって、
　末梢血血漿又は血清から得られた無細胞ＤＮＡサンプルに対して突然変異分析を実行し
、前記突然変異分析は、次世代シーケンシング（ＮＧＳ）、ポリメラーゼ連鎖反応（ＰＣ
Ｒ）、ハイブリッドキャプチャ及びそれらの任意の組合せからなる群から選択される手順
を用いて、ＡＳＸＬ１、ＥＴＶ６、ＥＺＨ２、ＩＤＨ１、ＩＤＨ２、ＮＲＡＳ、ＣＢＬ、
ＲＵＮＸ１、ＳＦ３Ｂ１、ＳＲＳＦ２、ＴＥＴ２、ＴＰ５３、Ｕ２ＡＦ１、ＺＲＳＲ２及
びそれらの任意の組合せからなる群から選択されるＭＤＳ関連遺伝子のパネルにおいて行
い、
　前記突然変異分析が前記無細胞ＤＮＡサンプル中に１つ又は複数のＤＮＡ突然変異を検
出した場合に、前記血液悪性腫瘍が発症していると報告することを含む方法。
【請求項２】
　前記突然変異分析は、ＮＧＳを用いて行う請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記血液悪性腫瘍は、骨髄異形成症候群（ＭＤＳ）である請求項１又は２に記載の方法
。
【請求項４】
　さらに、前記突然変異分析及び報告を周期的に繰り返す請求項１～３のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項５】
　末梢血血漿又は血清のサンプルに対して骨髄異形成症候群（ＭＤＳ）の特徴づけするた
めの分子検査方法であって、
　サンプルから無細胞ＤＮＡを抽出し、
　次世代シーケンスを用いて、ＡＳＸＬ１、ＥＴＶ６、ＥＺＨ２、ＩＤＨ１、ＩＤＨ２、
ＮＲＡＳ、ＣＢＬ、ＲＵＮＸ１、ＳＦ３Ｂ１、ＳＲＳＦ２、ＴＥＴ２、ＴＰ５３、Ｕ２Ａ
Ｆ１及びＺＲＳＲ２を含むＭＤＳ関連遺伝子のパネルにおいて当然変異分析を行い、
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　前記突然変異分析が前記無細胞ＤＮＡサンプル中に１つ又は複数のＤＮＡ突然変異を検
出した場合に、前記ＭＤＳが存在することを報告することを含む分子検査方法。
【請求項６】
　さらに、前記突然変異分析及び報告を周期的に繰り返す請求項５に記載の分子検査方法
。
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