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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
　 　 【 請 求 項 １ 】 　 以 下 の 段 階 ：
ｉ ． 反 応 体 Ｉ 　 － － － 　 検 体 '　 － － － 　 反 応 体 ＊

(ａ ． 反 応 体 ＊ お よ び 反 応 体 Ｉ は 検 体 に 生 物 特 異 性 を 示 す 、
ｂ ． 反 応 体 ＊ は 分 析 的 に 検 出 可 能 で あ る 、
ｃ .検 体 'は 検 体 ま た は 検 体 関 連 反 応 体 で あ る )
か ら な る 複 合 体 の 形 成 、 続 く
ii． 複 合 体 中 の 反 応 体 ＊ 由 来 の 検 出 可 能 な シ グ ナ ル の 測 定 (サ ン プ ル 値 )、 そ し て
iii.サ ン プ ル 量 と 、 各 々 標 準 量 の 検 体 に 対 応 す る １ 個 ま た は そ れ 以 上 の 量 の キ ャ リ ブ レ ー
タ ー 値 と の 比 較 に よ る 、 サ ン プ ル 中 の 検 体 の 量 の 獲 得
を 含 み 、 キ ャ リ ブ レ ー タ ー 値 の 測 定 前 に 、 （ ｉ )キ ャ リ ブ レ ー タ ー ま た は (ii)キ ャ リ ブ レ
ー タ ー 用 結 合 剤 が マ ト リ ッ ク ス に 結 合 さ れ て お り 、 キ ャ リ ブ レ ー タ ー 用 結 合 剤 が マ ト リ ッ
ク ス に 結 合 さ れ て い る 場 合 、 キ ャ リ ブ レ ー タ ー が 添 加 さ れ る か 、 マ ト リ ッ ク ス に 予 め 保 持
(deposit)さ れ た キ ャ リ ブ レ ー タ ー が キ ャ リ ブ レ ー タ ー 値 放 出 さ れ 、 マ ト リ ッ ク
ス が 反 応 体 ＊ の キ ャ リ ブ レ ー タ ー へ の 結 合 が 起 こ る 液 体 媒 体 に 不 溶 性 で あ る こ と を 特 徴 と
す る 、 生 物 特 異 的 親 和 性 反 応 の 利 用 を 含 む 、 サ ン プ ル 中 の 検 体 の 決 定 の 段 階 の た め の 方 法
。
　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 キ ャ リ ブ レ ー タ ー が キ ャ リ ブ レ ー タ ー 値 の 決 定 前 に マ ト リ ッ ク ス に 結
合 て る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 キ ャ リ ブ レ ー タ ー 用 結 合 剤 が キ ャ リ ブ レ ー タ ー 値 の 決 定 前 に マ ト リ ッ
ク ス に 結 合 し て い る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 該 キ ャ リ ブ レ ー タ ー 用 結 合 剤 が 、 特 異 的 結 合 対 の メ ン バ ー の 一 方 で あ
り 、 特 異 的 結 合 対 の 他 の メ ン バ ー が キ ャ リ ブ レ ー タ ー に 結 合 ま た は 接 合 し て い る こ と を 特
徴 と す る 、 請 求 項 １ ま た は ３ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ５ 】 　 キ ャ リ ブ レ ー タ ー お よ び 検 体 が 、 同 等 な 結 合 部 位 を 介 し て 反 応 体 ＊ に
生 物 特 異 的 に 結 合 で き る 能 力 を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か ら ４ の い ず れ か に 記
載 の 方 法 。

決 定 時 に
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　 　 【 請 求 項 ６ 】 　 ａ ． マ ト リ ッ ク ス が １ 個 ま た は そ れ 以 上 の キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン を
呈 示 す る フ ロ ー マ ト リ ッ ク ス で あ る (Ｃ Ｚ １ 、 Ｃ Ｚ ２ 、 Ｃ Ｚ ３ 等 )、
ｂ ． (ｉ )各 キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン が 検 体 の 標 準 量 に 対 応 す る 量 で キ ャ リ ブ レ ー タ ー を 含
む 、 ま た は
(ii)各 キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン が キ ャ リ ブ レ ー タ ー 結 合 剤 を 含 み 、 キ ャ リ ブ レ ー タ ー 結 合
剤 の 量 お よ び キ ャ リ ブ レ ー タ ー の 量 は 検 体 の 標 準 量 に 対 応 す る 、 そ し て
ｃ ． 反 応 体 ＊ が 、 反 応 体 ＊ が キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン を 介 し て 輸 送 さ れ る こ と に よ り キ ャ
リ ブ レ ー タ ー に 結 合 す る
こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か ら ５ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ７ 】 　 フ ロ ー マ ト リ ッ ク ス が 横 向 き の フ ロ ー マ ト リ ッ ク ス で あ る 、 請 求 項 ６
記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ８ 】 　 ａ ． キ ャ リ ブ レ ー タ ー ま た は キ ャ リ ブ レ ー タ ー 用 結 合 剤 を 含 む ２ 個 ま
た は そ れ 以 上 の ゾ ー ン Ｃ Ｚ １ 、 Ｃ Ｚ ３ 、 Ｃ Ｚ ３ 等 が 同 じ プ ロ セ ス フ ロ ー に 位 置 し ー ン
の 少 な く と も 二 つ が 検 体 の 異 な る 標 準 量 に 対 応 す る 、 そ し て
ｂ ． 反 応 体 ＊ の マ ト リ ッ ク ス キ ャ リ ブ レ ー タ ー へ の 結 合 の た め の 種 々 の Ｃ Ｚ へ の 輸 送 が 、
こ の プ ロ セ ス フ ロ ー を 介 し て 行 わ れ る
こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ６ ま た は ７ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ９ 】 　 ａ ． 別 々 の キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン (Ｃ Ｚ )が 別 々 の プ ロ セ ス フ ロ ー に
位 置 す る 、 そ し て
ｂ ． 反 応 体 ＊ の マ ト リ ッ ク ス キ ャ リ ブ レ ー タ ー へ の 結 合 の た め の 種 々 の Ｃ Ｚ へ の 輸 送 が 、
各 々 の プ ロ セ ス フ ロ ー を 介 し て 行 わ れ る
こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ６ ま た は ７ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 プ ロ セ ス フ ロ ー お よ び 複 数 の プ ロ セ ス フ ロ ー が 、 各 々 、 検 出 ゾ ー ン
を 欠 く 、 そ し て
ｂ ． 複 合 体 が 、 キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン を 欠 き 、 キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン と 同 じ タ イ プ の
マ ト リ ッ ク ス に 存 在 す る プ ロ セ ス フ ロ ー の 検 出 ゾ ー ン で 形 成 さ れ る
こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ８ ま た は ９ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ １ 】 　 マ ト リ ッ ク ス が フ ロ ー マ ト リ ッ ク ス で あ り 、 一 つ の 同 じ プ ロ セ ス フ
ロ ー に 沿 っ て
ａ ． 各 々 が マ ト リ ッ ク ス キ ャ リ ブ レ ー タ ー ま た は マ ト リ ッ ク ス キ ャ リ ブ レ ー タ ー 結 合 剤 を
呈 示 す る １ 個 ま た は そ れ 以 上 の キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン (Ｃ Ｚ )、
ｂ ． い ず れ も キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン と 同 位 置 で な く 、 捕 獲 体 が 堅 く 固 定 さ れ 、 そ れ が 反
応 体 Ｉ ま た は 反 応 体 Ｉ に 生 物 特 異 的 に 直 接 的 ま た は 間 接 的 に 結 合 で き る 生 物 特 異 的 親 和 性
反 応 体 で あ る 、 １ 個 ま た は そ れ 以 上 の 検 出 ゾ ー ン 、
ｃ ． Ｃ Ｚ お よ び Ｄ Ｚ の 上 流 に 位 置 し 、 そ れ に 反 応 体 ＊ が 予 め 保 持 し 得 る 反 応 体 適 用 ゾ ー
ン Ａ Ｒ ＊ Ｚ 、
ｄ ． ｉ ． 検 出 ゾ ー ン の 上 流 ま た は 同 位 置
ii． Ａ Ｒ ＊ Ｚ の 下 流 ま た は 上 流 ま た は 同 位 置 (Ａ Ｓ Ｚ ／ Ａ Ｒ ＊ Ｚ )
iii.キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン の 上 流 、 下 流 ま た は 同 位 置
に 位 置 す る サ ン プ ル 適 用 ゾ ー ン (Ａ Ｓ Ｚ )
が 存 在 す る こ と を 特 徴 と し 、 好 ま し く は 、 サ ン プ ル 適 用 ゾ ー ン (Ａ Ｓ Ｚ )は 検 出 お よ び キ ャ
リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン の 両 方 の 上 流 に 位 置 し 、 反 応 体 ＊ が 予 め 保 持 さ れ て い な い 場 合 、 反 応
体 ＊ が Ａ Ｒ ＊ Ｚ に 添 加 さ れ る か 、 反 応 体 ＊ が 予 め 保 持 し て い る 場 合 、 緩 衝 液 が Ａ Ｒ ＊ Ｚ に
添 加 さ れ 、 サ ン プ ル が Ａ Ｓ Ｚ に 添 加 さ れ 、 所 望 に よ り 、 Ａ Ｓ Ｚ お よ び Ａ Ｒ ＊ Ｚ が 同 一 で あ
る 場 合 、 検 体 お よ び 反 応 体 ＊ が 同 時 に Ｄ Ｚ に 到 着 す る よ う に 、 ま た は 検 体 が Ｄ Ｚ に 反 応 体
＊ の 前 に 到 着 す る よ う に 予 め 混 合 さ れ て い る 、 請 求 項 １ か ら ５ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン ま た は ゾ ー ン 群 (Ｋ Ｚ )が キ ャ リ ブ レ ー タ ー
結 合 剤 を 呈 示 し 、 キ ャ リ ブ レ ー タ ー が キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン ま た は ゾ ー ン 群 の 上 流 に 予
め 保 持 さ れ て い る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ １ 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ３ 】 　 プ ロ セ ス フ ロ ー が ２ 個 ま た は そ れ 以 上 の 該 キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン
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を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ １ ま た は １ ２ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ４ 】 　 プ ロ セ ス フ ロ ー が １ 個 ま た は ２ 個 の 該 キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン を 含
み 、 サ ン プ ル 中 の 検 体 の レ ベ ル を ：
ａ ． １ 個 ま た は そ れ 以 上 の 別 々 に 得 ら れ た キ ャ リ ブ レ ー タ ー 値 へ の 接 近 、 そ し て
ｂ ． 該 検 出 ゾ ー ン と 同 じ プ ロ セ ス フ ロ ー に 位 置 す る キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン の キ ャ リ ブ レ
ー タ ー 値 (陽 性 内 部 キ ャ リ ブ レ ー タ ー ＝ PIC)の 、 １ 個 ま た は そ れ 以 上 の 別 々 に 得 た キ ャ リ
ブ レ ー タ ー 値 と の 比 較 、
ｃ ． 検 出 ゾ ー ン か ら の 測 定 シ グ ナ ル の 、 別 々 の キ ャ リ ブ レ ー タ ー 値 由 来 の Ｐ Ｉ Ｃ の 測 定 シ
グ ナ ル の 偏 差 へ の 適 用 、 お よ び 、 続 く
ｄ ． １ 個 ま た は そ れ 以 上 の 別 々 に 得 た キ ャ リ ブ レ ー タ ー 値 と の 比 較 に よ る 、 サ ン プ ル 中 の
検 体 の レ ベ ル の 獲 得
(ま た は 段 階 ｃ お よ び ｄ に 関 し て 、 何 を 適 合 さ せ 、 何 を 比 較 す る か は 逆 で あ る こ と も の あ
る )
に よ り 得 る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ １ ま た は １ ２ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ５ 】 　 ａ ． Ａ Ｓ Ｚ は (ｉ )Ａ Ｒ ＊ Ｚ と 共 通 で あ る (＝ Ａ Ｓ Ｚ ／ Ａ Ｒ ＊ Ｚ )ま た
は (ii)Ａ Ｒ ＊ Ｚ の 上 流 に 位 置 す る 、 そ し て
ｂ ． （ ｉ )の 別 法 と し て 、 共 通 ゾ ー ン Ａ Ｓ Ｚ ／ Ａ Ｒ ＊ Ｚ に 添 加 さ れ る 前 に サ ン プ ル が 反 応
体 ＊ と 予 め 混 合 さ れ て い る 、 ま た は サ ン プ ル を 予 備 保 持 し た 反 応 体 ＊ を 含 む 共 通 ゾ ー ン Ａ

Ｓ Ｚ ／ Ａ Ｒ ＊ Ｚ に 適 合 さ せ 、 (ii)の 別 法 と し て 、 サ ン プ ル を Ａ Ｒ ＊ Ｚ の 上 流 に 位 置 し 、 そ
れ が 予 め 保 持 し た 反 応 体 ＊ を 含 む Ａ Ｓ Ｚ に 添 加 す る
こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ １ か ら １ ４ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ６ 】 　 検 出 ゾ ー ン が 粒 子 を 介 し て マ ト リ ッ ク ス に 固 定 さ れ て い る 場 合 、 反
応 体 ＊ が 分 析 的 に 検 出 可 能 な 基 お よ び ／ ま た は キ ャ リ ブ レ ー タ ー ま た は キ ャ リ ブ レ ー タ ー
結 合 剤 お よ び ／ ま た は 捕 獲 体 の 粒 子 を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ６ か ら １ ５ の い ず
れ か に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ７ 】 　 検 体 が 反 応 体 Ｉ ま た は 反 応 体 ＊ に 方 向 付 け さ れ た 抗 体 で あ り 、
ａ ． 検 体 が 反 応 体 Ｉ に 方 向 付 け さ れ た 抗 体 で あ る 場 合 、 反 応 体 ＊ が 検 体 に 方 向 付 け さ れ た
抗 体 で あ り 、 反 応 体 Ｉ が 抗 原 ／ ハ プ テ ン で あ る 、 そ し て
ｂ ． 検 体 が 反 応 体 ＊ に 方 向 付 け さ れ た 抗 体 で あ る 場 合 、 反 応 体 ＊ が 抗 原 ま た は ハ プ テ ン で
あ り 、 反 応 体 Ｉ が 検 体 に 方 向 付 け さ れ た 抗 体 で あ る
こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か ら １ ６ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ８ 】 　 検 体 が 抗 原 で あ り 、 反 応 体 ＊ お よ び 反 応 体 Ｉ が 検 体 に 方 向 付 け さ れ
た 抗 体 で あ る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か ら １ ６ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ９ 】 　 方 法 を ア レ ル ギ ー ま た は 自 己 免 疫 疾 患 の 診 断 の 一 部 と し て 行 う こ と
を 特 徴 と す る 、 請 求 項 １ か ら １ ８ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ０ 】 　 キ ッ ト が ：
ａ 　 反 応 体 ＊ の 輸 送 の た め の プ ロ セ ス フ ロ ー の 領 域 が あ る フ ロ ー マ ト リ ッ ク ス 、 そ し て 該
領 域 は
ｉ ． マ ト リ ッ ク ス に 堅 く 固 定 さ れ た キ ャ リ ブ レ ー タ ー 、 ま た は キ ャ リ ブ レ ー タ ー 用 結 合 剤
を 含 む １ 個 ま た は そ れ 以 上 の キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン (Ｃ Ｚ １ 、 Ｃ Ｚ ２ 等 )(キ ャ リ ブ レ ー
タ ー ま た は キ ャ リ ブ レ ー タ ー 結 合 剤 の 量 が 各 々 少 な く と も 二 つ の キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン
に 関 し て 異 な り 、 キ ャ リ ブ レ ー タ ー は 、 反 応 体 ＊ が キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン を 通 っ て 輸 送
さ れ る と き 、 反 応 体 ＊ が 結 合 し 得 る 結 合 部 位 を 呈 示 す る
ii． 該 １ 個 ま た は そ れ 以 上 の キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン の 上 流 に 位 置 す る 反 応 体 ＊ の 適 用 ゾ
ー ン (Ａ Ｒ ＊ Ｚ )
を 呈 示 す る こ と を 特 徴 と す る 、 サ ン プ ル 中 の 検 体 の 量 に 比 例 し た 量 で 反 応 体 ＊ を 含 む 複 合
体 を 形 成 さ せ る こ と に よ る 、 複 合 、 分 析 的 検 出 可 能 反 応 体 (＝ 反 応 体 ＊ )に 関 連 す る 測 定 シ
グ ナ ル 値 を 、 サ ン プ ル 中 の 検 体 の 量 の 測 定 の た め に 生 物 特 異 的 親 和 性 反 応 を 用 い る 分 析 法
の 実 施 に 関 連 し て 、 サ ン プ ル 中 の 検 体 の 実 際 の 量 に 変 え る た め の 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ １ 】 　 キ ャ リ ブ レ ー タ ー 結 合 剤 が マ ト リ ッ ク ス に 堅 く 固 定 さ れ 、 装 置 が キ
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ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン の 上 流 、 例 え ば 、 Ａ Ｓ Ｚ に 予 め 保 持 し て い る キ ャ リ ブ レ ー タ ー を 含
む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ２ ０ 記 載 の 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ ２ 】 　 装 置 が Ａ Ｒ ＊ Ｚ に 予 め 保 持 さ れ た 反 応 体 を 含 む こ と を 特 徴 と す る
、 請 求 項 ２ ０ ま た は ２ １ 記 載 の 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ ３ 】 　 プ ロ セ ス フ ロ ー が Ａ Ｒ ＊ Ｚ の 下 流 ま た は 同 位 置 に 位 置 す る 検 出 ゾ ー
ン (Ｄ Ｚ )、 そ れ を 介 し て 反 応 体 ＊ が Ｄ Ｚ に 結 合 で き る 堅 く 固 定 さ れ た 捕 獲 体 、 お よ び 該 Ｄ
Ｚ の 上 流 ま た は 同 位 置 に 位 置 す る サ ン プ ル 適 用 ゾ ー ン Ａ Ｓ Ｚ を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請
求 項 ２ ０ 、 ２ １ ま た は ２ ２ に 記 載 の 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ ４ 】 　 Ａ Ｒ ＊ Ｚ が Ａ Ｓ Ｚ の 上 流 ま た は 下 流 ま た は 同 位 置 に 位 置 し 、 上 流 ま
た は 下 流 位 置 が 好 ま し い こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ２ ３ に 記 載 の 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ ５ 】 　 堅 く 固 定 さ れ た 反 応 体 (捕 獲 体 )が 検 体 ま た は 検 体 関 連 反 応 体 に 生 物
特 異 的 親 和 性 を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ２ ３ か ら ２ ４ の い ず れ か に 記 載 の 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ ６ 】 　 堅 く 固 定 さ れ た 反 応 体 (捕 獲 体 )が 、 検 体 ま た は 検 体 関 連 反 応 体 に 生
物 特 異 的 親 和 性 を 有 す る 第 ２ 反 応 体 に 生 物 特 異 的 親 和 性 を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求
項 ２ ３ か ら ２ ４ の い ず れ か に 記 載 の 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ ７ 】 　 該 １ 個 ま た は そ れ 以 上 の キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン が Ｄ Ｚ の 上 流 に 位
置 す る こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ２ ３ か ら ２ ６ の い ず れ か に 記 載 の 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ ８ 】 　 Ａ Ｓ Ｚ が 全 て の キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン の 上 流 に 位 置 す る こ と を 特
徴 と す る 、 請 求 項 ２ ３ か ら ２ ７ の い ず れ か に 記 載 の 装 置 。
　 　 【 請 求 項 ２ ９ 】 　 請 求 項 ２ ０ か ら ２ ８ の い ず れ か に 記 載 の 装 置 を 含 む こ と を 特 徴 と す
る 、 キ ッ ト 。
　 　 【 請 求 項 ３ ０ 】 　 キ ッ ト が 反 応 体 ＊ を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ２ ９ 記 載 の キ ッ
ト 。
　 　 【 請 求 項 ３ １ 】 　 該 装 置 が マ ト リ ッ ク ス に 結 合 し た キ ャ リ ブ レ ー タ ー 結 合 剤 を 有 す る
と き 、 キ ッ ト が キ ャ リ ブ レ ー タ ー を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 請 求 項 ２ ９ ま た は ３ ０ 記 載 の
キ ッ ト 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ２ ２
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ２ ２ 】
プ ロ セ ス フ ロ ー
　 流 れ の 方 向 は 、 サ ン プ ル お よ び ／ ま た は 反 応 体 の 適 用 ゾ ー ン か ら 、 存 在 す る キ ャ リ ブ レ
ー タ ー お よ び 検 出 ゾ ー ン (各 々 Ｃ お よ び Ｄ Ｚ )に 向 か う 。 正 確 に プ ロ セ ス フ ロ ー が ど の ゾ
ー ン を 通 過 す る か は 当 該 試 験 プ ロ ト コ ー ル に よ り 決 定 さ れ る 。 プ ロ セ ス フ ロ ー は 放 射 状 に
広 が り 、 円 形 周 辺 の 形 の 流 れ 先 端 の 点 ま た は そ の 一 部 か ら 出 発 し 得 る 。 プ ロ セ ス フ ロ ー は
ま た バ ン ド の 形 の ゾ ー ン か ら 出 発 し 得 、 流 れ の 方 向 に 垂 直 の 真 直 ぐ な 流 れ 先 端 を 有 し 得 る
。
【 手 続 補 正 ３ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ２ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ２ ５ 】
フ ロ ー マ ト リ ッ ク ス の キ ャ リ ブ レ ー タ ー お よ び 検 出 ゾ ー ン
　 好 ま し い 態 様 で 使 用 す る フ ロ ー マ ト リ ッ ク ス は 、 キ ャ リ ブ レ ー タ ー を 備 え た １ 個 ま た は
そ れ 以 上 の 別 の ゾ ー ン を 有 す る (キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン 、 Ｃ Ｚ １ 、 Ｃ Ｚ ２ 、 Ｃ Ｚ ３ 等 )。
各 キ ャ リ ブ レ ー タ ー ゾ ー ン は 、 流 れ が 通 過 し た と き に ゾ ー ン 内 で 検 出 す る 反 応 体 ＊ か ら の
測 定 シ グ ナ ル (キ ャ リ ブ レ ー タ ー 値 )が 、 サ ン プ ル 中 の 一 定 量 ( 量 )に 明 白 に 対 応 す る よ
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う な 量 で マ ト リ ッ ク ス キ ャ リ ブ レ ー タ ー に 含 ま れ る 。
【 手 続 補 正 ４ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ４ ３
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 反 応 体 Ｉ が 溶 解 形 で 存 在 す る 場 合 、 検 出 ゾ ー ン に 堅 く 固 定 さ れ た 捕 獲 体 が 存 在 す る の と
同 時 に 、 マ ト リ ッ ク ス は そ の 適 用 ゾ ー ン を 有 す る 。 捕 獲 体 が 反 応 体 Ｉ と 結 合 す る た め に 付
加 的 な 生 物 特 的 親 和 性 反 応 体 を 必 要 と す る 場 合 (下 記 “ 技 術 分 野 ” 参 照 )、 こ れ ら の 反 応 体
の 適 用 ゾ ー ン が 存 在 す る 。 捕 獲 体 で な い と き 、 反 応 体 Ｉ お よ び 他 の 付 加 的 反 応 体 の 適 用 ゾ
ー ン は 、 反 応 体 Ｉ が 検 体 'の 前 に ま た は 同 時 に 検 出 ゾ ー ン に 到 達 す る よ う に 位 置 し な け れ
ば な ら な い 。 反 応 体 Ｉ が 可 溶 性 形 で あ る 場 合 、 捕 獲 体 は 好 ま し く は 特 異 的 結 合 対 の 一 つ の
メ ン バ ー で あ り 、 そ の 他 の メ ン バ ー は 反 応 体 Ｉ に 結 合 ま た は 接 合 し て い る 。 例 示 的 な 特 異
的 結 合 対 は 、 抗 原 － 抗 体 よ び ハ プ テ ン － 抗 体 、 ビ オ チ ン － ア ビ ジ ン ま た は － ス ト レ プ ト
ア ビ ジ ン 、 レ ク チ ン － 糖 、 ホ ル モ ン － ホ ル モ ン レ セ プ タ ー 、 核 酸 二 本 鎖 の よ う な 免 疫 学 的
結 合 対 で あ る 。
【 手 続 補 正 ５ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ５ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ５ ５ 】
関 連 試 験 プ ロ ト コ ー ル
　 本 発 明 は 、 主 に 非 競 合 的 (非 阻 害 )試 験 変 法 に 適 応 さ れ る が 、 複 合 体 が 反 応 体 Ｉ と 反 応 体
＊ の 間 の 検 体 関 連 反 応 体 形 成 さ せ る こ と を 含 む 場 合 、 競 合 的 (阻 害 )試 験 変 法 に も 適 用 し
得 る 。 プ ロ ト コ ー ル は 同 時 ま た は 連 続 変 法 と し て 流 し 得 る 。 同 時 法 は 、 反 応 体 ＊ お よ び 検
体 'が 、 検 出 ゾ ー ン に 向 か っ て 少 な く と も 輸 送 の 間 の 一 部 分 同 時 輸 送 さ れ 、 好 ま し く は 後
者 に 同 時 に 到 達 す る こ と を 意 味 す る 。 連 続 法 は 、 検 体 'が 、 検 出 ゾ ー ン に 向 か う 輸 送 の 少
な く と も 一 部 分 、 反 応 体 ＊ の 前 を 移 動 し 、 好 ま し く は 検 出 ゾ ー ン に 反 応 体 ＊ の 前 に 到 着 す
る こ と を 意 味 す る 。 説 明 的 例 示 は 下 記 に 示 す 。 “ － ” は 最 初 か ら の マ ト リ ッ ク ス へ の 堅 い
固 定 に 関 す る 。 “ － － － ” は 生 物 特 異 的 親 和 性 を 介 し た 結 合 に 関 す る 。 反 応 体 が 利 用 す る
結 合 部 位 に 関 し て 単 官 能 性 で あ る こ と が 仮 定 さ れ る 。
【 手 続 補 正 ６ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ７ １
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ７ １ 】
実 施 例
実 施 例 １ ： 炭 素 粒 子 接 合 体 お よ び マ ト リ ッ ク ス に 結 合 し た キ ャ リ ブ レ ー タ ー に よ る 樺 (bir
ch)特 異 的 Ｉ ｇ Ｅ の 測 定
方 法 お よ び 材 料
フ ェ ニ ル デ キ ス ト ラ ン の ポ リ ス チ レ ン 粒 子 へ の 吸 着 ：
　 フ ェ ニ ル デ キ ス ト ラ ン (置 換 度 ： ５ 個 の モ ノ サ ッ カ ラ イ ド 単 位 当 り １ フ ェ ニ ル 基 ＝ ２ ０
％ 、 Ｍ ｗ デ キ ス ト ラ ン ４ ０ ,０ ０ ０ 、 Pharmacia Biotech AB, Uppsala, Sweden)を ポ リ ス
チ レ ン 粒 子 (０ .４ ９ μ  Bangs Laboratories, USA)に 、 脱 イ オ ン 化 水 に 、 １ )５ mg／ ml、
１ ０ ％ 粒 子 懸 濁 液 、 RT　 １ ｈ 、 ２ )５ mg／ ml、 ５ ％ 粒 子 懸 濁 液 、 Ｒ Ｔ 　 １ ｈ 、 ３ )２ ０ mg／
ml、 １ ％ 粒 子 懸 濁 液 、 Ｒ Ｔ 一 晩 、 １ ５ ｈ で 撹 拌 下 溶 解 さ せ た フ ェ ニ ル デ キ ス ト ラ ン と イ ン
キ ュ ベ ー シ ョ ン す る こ と に よ り 吸 着 さ せ た 。 粒 子 を 続 い て ２ 回 脱 イ オ ン 水 で 洗 浄 し た 。 粒
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子 懸 濁 液 を 各 イ ン キ ュ ベ ー シ ョ ン 間 に 遠 心 し 、 洗 浄 し た (１ ２ ,１ ０ ０ × ｇ 、 ２ ５ 分 、 Beck
man, J-21, JA-20, 10,000rpm)。 粒 子 懸 濁 液 を 最 後 に 超 音 波 処 理 し た (超 音 波 浴 、 Branson
 5210, 5分 )。
【 手 続 補 正 ７ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ７ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ７ ７ 】
　 ｔ ３ 粒 子 の 検 出 ゾ ー ン 内 の 膜 へ の 保 持 ： ポ リ エ ス テ ル 裏 打 ち の あ る ニ ト ロ セ ル ロ ー ス の
シ ー ト (Whatman, ８ μ m、 ５ cm幅 )上 に 、 ４ ％ の 上 記 の 結 合 粒 子 を 、 直 線 ゾ ー ン と し て １ μ
l／ ｓ お よ び １ μ l／ の 流 れ で 、 Linear Striper(IVEK Corporation)で 適 用 し た 。 シ ー ト
を １ 時 間 、 ３ ０ ℃ で 乾 燥 さ せ 、 そ の 上 で シ ー ト を ゾ ー ン に 対 す る 適 当 な 角 度 で 、 ０ .５ cm
切 片 に 切 断 し た (Matrix 1201 Membrane Cutter, Kinematics Automation)。

(6) JP 2002-509252 A5 2006.1.5
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