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【公表番号】特表2017-527304(P2017-527304A)
【公表日】平成29年9月21日(2017.9.21)
【年通号数】公開・登録公報2017-036
【出願番号】特願2017-523184(P2017-523184)
【国際特許分類】
   Ｃ１２Ｑ   1/68     (2018.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/09     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ１２Ｑ    1/68     ＺＮＡＡ
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【手続補正書】
【提出日】平成30年7月12日(2018.7.12)
【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】
　対象が肺がんを有する尤度を決定する方法であって、
　（ａ）対象の生体試料のｍＲＮＡを、
　　（ｉ）肺がん状態に関係する１つまたは複数の情報提示遺伝子の、前記生体試料にお
けるｍＲＮＡ発現レベルを決定する工程と、
　　（ｉｉ）前記対象の１つまたは複数の自己報告可能な特徴に関係する１つまたは複数
のゲノム相関遺伝子の前記生体試料におけるｍＲＮＡ発現レベルを決定する工程と
を含む遺伝子発現分析に付す工程、および
　（ｂ）前記対象が肺がんを有する尤度を示す肺がんリスク評定を、（ｉ）および（ｉｉ
）において決定した発現レベルに基づいて決定する工程
を含む方法。
【請求項２】
　前記対象の１つまたは複数の自己報告可能な特徴が、喫煙パック年、喫煙状態、年齢お
よび性別から選択される、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記１つまたは複数の情報提示遺伝子が、表１１から選択される、請求項１または２に
記載の方法。
【請求項４】
　前記１つまたは複数の情報提示遺伝子が、
表１１のクラスター１として同定される遺伝子のセットから選択される少なくとも２つの
遺伝子、
表１１のクラスター２として同定される遺伝子のセットから選択される少なくとも２つの
遺伝子、
表１１のクラスター３として同定される遺伝子のセットから選択される少なくとも２つの
遺伝子、
表１１のクラスター４として同定される遺伝子のセットから選択される少なくとも２つの
遺伝子、



(2) JP 2017-527304 A5 2018.8.30

表１１のクラスター５として同定される遺伝子のセットから選択される少なくとも２つの
遺伝子、
表１１のクラスター６として同定される遺伝子のセットから選択される少なくとも２つの
遺伝子、
表１１のクラスター７として同定される遺伝子のセットから選択される少なくとも２つの
遺伝子、
表１１のクラスター８として同定される遺伝子のセットから選択される少なくとも２つの
遺伝子、
表１１のクラスター９として同定される遺伝子のセットから選択される少なくとも２つの
遺伝子、または、
表１１のクラスター１０として同定される遺伝子のセットから選択される少なくとも２つ
の遺伝子
を含む、請求項１～３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項５】
　前記１つまたは複数の情報提示遺伝子が、ＭＹＯＴを含む、請求項１～４のいずれか一
項に記載の方法。
【請求項６】
　前記肺がんリスク評定が、重み付き発現レベルの合計に基づいて決定される、請求項１
～５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項７】
　前記肺がんリスク評定が、工程（ａ）の（ｉ）及び工程（ａ）の（ｉｉ）からのｍＲＮ
Ａ発現レベルからの重み付き発現レベルを用いるアルゴリズムを利用して決定される、請
求項１～６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項８】
　前記肺がんリスク評定が、一定の集団内の肺がんの除外について９０％より高い陰性的
中率（NPV）を有するモデルに従って決定される、請求項１～７のいずれか一項に記載の
方法。
【請求項９】
　前記肺がんリスク評定が、慢性閉塞性肺疾患と診断された対象について８５％より高い
陰性的中率（NPV）を有するモデルに従って決定される、請求項１～８のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項１０】
　前記ｍＲＮＡ発現レベルが、肺がんを有する尤度増加の予測に対するそれらの相対的寄
与によって重み付けされる、請求項１～９のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１１】
　前記生体試料が、前記対象の呼吸上皮から得られる、請求項１～１０のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項１２】
　工程（ａ）の前に、前記対象からの生体試料を細胞学的検査に付す工程をさらに含み、
前記細胞学的検査により前記生体試料が不確定と示され、
　工程（ａ）が、不確定と示された前記生体試料のｍＲＮＡを遺伝子発現分析に付す工程
を含む、請求項１～１１のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１３】
　前記ゲノム相関遺伝子が、（ｉ）前記対象の１つまたは複数の自己報告可能な特徴が喫
煙を含む場合、ＳＬＣ７Ａ１１、ＣＬＮＤ１０またはＴＫＴを含み、（ｉｉ）前記対象の
１つまたは複数の自己報告可能な特徴が喫煙歴を含む場合、ＡＫＲ１Ｃ２またはＲＵＮＸ
１Ｔ１を含み、または（ｉｉｉ）前記対象の１つまたは複数の自己報告可能な特徴が年齢
を含む場合、ＣＤ５２、ＳＹＴ８、ＴＮＮＴ３、ＡＬＸＩ、ＫＬＲＫＩ、ＲＡＳＡ３、Ｃ
ＥＲＳ３、ＡＳＰＡ、ＧＲＰ、ＡＰＯＣＩ、ＥＰＨＸ３、ＲＥＥＰＩ、ＦＡＭ１９８Ｂ、
ＰＣＤＨＢ４、ＰＣＤＨＢ１６、ＦＯＸＤ１、ＳＰＡＲＣ、ＮＫＡＰＬまたはＧＰＲ１１
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０を含む、請求項１～１２のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１４】
　前記対象から、前記１つまたは複数の自己報告可能な特徴を受け取る工程をさらに含む
、請求項１～１３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１５】
　工程（ｂ）において生成した肺がんリスク評定に基づいて、前記対象について治療コー
スを決定する工程をさらに含む、請求項１～１４のいずれか一項に記載の方法。
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