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【手続補正書】
【提出日】平成28年2月16日(2016.2.16)
【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】
　インターフェロン療法に対して感受性の高いＢ型肝炎ウイルス（ＨＢＶ）に感染してい
る対象を同定する方法であって、該方法が、
ａ）上記対象の試料中のＨＢＶ免疫複合体の量を測定する工程、
ｂ）工程ａ）で得られたＨＢＶ免疫複合体の量を基準値と比較する工程、及び
ｃ）工程ｂ）で実施された比較の結果に基づき、インターフェロン療法に対して感受性の
高いＨＢＶに感染している対象を同定する工程を含み、
　該対象のＨＢＶｅ抗原状態が未知である、前記方法。
【請求項２】
　前記ＨＢＶ感染が慢性ＨＢＶ感染である、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記インターフェロン療法が、ＰＥＧ－インターフェロン及びウイルスＤＮＡポリメラ
ーゼ阻害剤による療法を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記ＰＥＧ－インターフェロン療法がＰＥＧａｓｙｓ（登録商標）であり、前記ウイル
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スＤＮＡポリメラーゼ阻害剤がＡｄｅｆｏｖｉｒ（登録商標）である、請求項３に記載の
方法。
【請求項５】
　前記ＨＢＶ免疫複合体が、Ｂ型肝炎可溶性抗原（ＨＢｓＡｇ）及び抗－ＨＢｓＡＧＩｇ
Ｇを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　ＨＢＶ免疫複合体量が多い場合は対象がインターフェロン療法に対して感受性の高いこ
とを示し、ＨＢＶ免疫複合体量が少ない場合は対象がインターフェロン療法に対して感受
性のないことを示す、請求項１に記載の方法。
【請求項７】
　前記試料が血清試料である、請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　前記ＨＢＶ免疫複合体量を、抗－免疫グロブリン抗体を用いて検出する、請求項１に記
載の方法。
【請求項９】
　ｉ）前記ＨＢＶ免疫複合体が、抗－ＨＢｓＡＧ－ＩｇＧ、抗－ＨＢｅＡｇ－ＩｇＧ、又
は抗－ＨＢｃＡｇ－ＩｇＧであり、ｉｉ）該ＨＢＶ免疫複合体量を、抗（凝集－ヒトＩｇ
Ｇ）ＩｇＭを用いて検出する、請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　ＨＢＶ免疫複合体量を、酵素結合免疫吸着法（ＥＬＩＳＡ）を用いて検出する、請求項
１に記載の方法。
【請求項１１】
　インターフェロン療法に対して感受性の高いＨＢＶに感染している対象を同定するため
の、ＨＢＶに感染している対象由来の試料中のＨＢＶ免疫複合体の量、又は前記試料中の
ＨＢＶ免疫複合体の検出試薬の使用。
【請求項１２】
　ＨＢＶ免疫複合体の量を検出するための分析ユニットと、前記量を基準量と比較し、イ
ンターフェロン療法に対して感受性の高いＨＢＶに感染している対象を同定するための評
価ユニットとを備える、インターフェロン療法に対して感受性の高いＢ型肝炎ウイルス（
ＨＢＶ）に感染している対象を同定するための装置。
【請求項１３】
　本発明の方法を実施するための使用説明書と、ＨＢＶ免疫複合体を定量するための検出
試薬と、好ましくは標準的なインターフェロン療法に対して感受性の高いＨＢＶに感染し
ている対象を同定することが可能な基準量のための標準物質とを含むキット。
【請求項１４】
　前記対象のＨＢＶｅ抗原の状態が未知である、請求項１１に記載の使用。
【請求項１５】
　前記対象のＨＢＶｅ抗原の状態が未知である、請求項１２に記載の装置。
【請求項１６】
　前記対象のＨＢＶｅ抗原の状態が未知である、請求項１３に記載のキット。
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