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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第６部門第１区分
【発行日】令和1年7月25日(2019.7.25)

【公表番号】特表2018-520366(P2018-520366A)
【公表日】平成30年7月26日(2018.7.26)
【年通号数】公開・登録公報2018-028
【出願番号】特願2018-503149(P2018-503149)
【国際特許分類】
   Ｇ０１Ｎ  33/574    (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｇ０１Ｎ   33/574    　　　Ａ

【手続補正書】
【提出日】令和1年6月18日(2019.6.18)
【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】
　患者における前立腺癌を検出するためのデータを取得する方法であって、
　前記方法は、患者由来の体液試料中の可溶性グリピカン－１のレベルを測定すること、
および
　前記体液試料中の前記可溶性グリピカン－１のレベルに基づき、前記患者が前立腺癌を
有することまたは前立腺癌を発症する可能性が高いことを決定すること、
を含む方法。
【請求項２】
　（ａ）患者から体液試料を得ること；
　（ｂ）前記体液試料を抗グリピカン－１抗体と接触させること；及び
　（ｃ）前記抗グリピカン－１抗体の前記体液試料への結合に基づき、前記患者が前立腺
癌を有することまたは前立腺癌を発症する可能性が高いことを決定すること、
を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記抗グリピカン－１抗体がＭＩＬ－３８である、請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　前記体液試料が抗体集団と接触する、請求項２に記載の方法であって、
　前記集団の抗体が、
　（a）重鎖可変領域：
　　配列番号１０の位置５０～５４により定義されるアミノ酸配列を含む相補性決定領域
１（ＣＤＲ１）；
　　配列番号１０の位置６９～８５により定義されるアミノ酸配列を含む相補性決定領域
２（ＣＤＲ２）；
　　配列番号１０の位置１１８～１２６により定義されるアミノ酸配列を含む相補性決定
領域３（ＣＤＲ３）を含み、及び
　（ｂ）軽鎖可変領域：
　　配列番号１１の位置４４～５４により定義されるアミノ酸配列を含む相補性決定領域
１（ＣＤＲ１）；
　　配列番号１１の位置７０～７６により定義されるアミノ酸配列を含む相補性決定領域
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２（ＣＤＲ２）；
　　配列番号１１の位置１０９～１１７により定義されるアミノ酸配列を含む相補性決定
領域３（ＣＤＲ３）を含み、並びに
　前記集団の抗体が、
　軽鎖可変領域：
　　配列番号１２の位置４８～５８により定義されるアミノ酸配列を含む相補性決定領域
１（ＣＤＲ１）；
　　配列番号１２の位置７４～８０により定義されるアミノ酸配列を含む相補性決定領域
２（ＣＤＲ２）；
　　配列番号１２の位置１１３～１２１により定義されるアミノ酸配列を含む相補性決定
領域３（ＣＤＲ３）を含まない、方法。
【請求項５】
　前記抗体集団が、受託番号ＣＢＡ２０１４００２６としてオーストラリア細胞バンク（
ＣＢＡ）に２０１４年８月２２日に寄託されたハイブリドーマ細胞によって産生されるか
、又はその産生された抗体集団と同一である、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　前記抗グリピカン－１抗体が、ＭＩＬ－３８ではない、請求項２に記載の方法。
【請求項７】
　前記抗グリピカン－１抗体が、グリピカン－１と結合することができる抗体フラグメン
ト又はリコンビナント抗体である、請求項２～４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項８】
　患者由来の前記体液試料中の前記グリピカン－１のレベルを、対照試料中の前記グリピ
カン－１のレベルと比較し、前記対照試料中よりも前記体液試料中の前記抗グリピカン－
１抗体の結合が増加し、前記体液試料中の前記グリピカン－１のレベルが前記対照試料中
の前記グリピカン－１のレベルよりも５０％以上増加することが、前立腺癌の存在と関連
するものである、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　前記抗グリピカン－１抗体の前記体液試料への結合を、抗グリピカン－１抗体の対照試
料への結合と比較し、前記対照試料中よりも前記体液試料中の前記抗グリピカン－１抗体
の結合が増加し、前記グリピカン－１の前記体液試料への結合が、前記グリピカン－１の
前記対照試料への結合よりも５０％以上増加することが、前立腺癌の存在と関連するもの
である、請求項２～８のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　前記抗グリピカン－１抗体の前記体液試料への結合を、抗グリピカン－１抗体の１つ以
上のグリピカン－１標準試料への結合と比較し、前記抗グリピカン－１抗体の前記標準試
料への結合が前記体液試料中のグリピカン－１の量を定量するために使用される、請求項
２～７又は９の何れか一項に記載の方法。
【請求項１１】
　前記体液試料中のグリピカン－１の含有量が１０ｎｇ／ｍＬよりも高いことが、前立腺
癌の指標である、請求項１～１０のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１２】
　前記患者由来の体液試料中の前立腺特異抗原（ＰＳＡ）のレベルを測定すること、並び
に
　（ｉ）前記体液試料中の測定された前記ＰＳＡのレベル、及び（ｉｉ）前記体液試料へ
の前記抗グリピカン－１抗体の結合に基づき、前記患者が前立腺癌を有すること又は前立
腺癌を発症する可能性が高いことを決定すること、
をさらに含む、請求項１～１１のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１３】
　前記体液試料中の測定された前記前立腺特異抗原（ＰＳＡ）のレベルが、対照試料中の
測定された前記ＰＳＡのレベルと比較し、対照試料中よりも体液試料中のＰＳＡレベルが
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高いことが、前立腺癌の存在と関連するものである、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　抗グリピカン－１抗体、及び
　グリピカン－１標準試料を含む、
　患者由来の体液試料中の前立腺癌を検出するためのキットであって、
　前記グリピカン－１抗体が体液試料中の可溶性グリピカン－１を検出するために使用さ
れる、前記キット。
【請求項１５】
　前記抗グリピカン－１抗体が、
　（ｉ）ＭＩＬ－３８ではない；
　（ｉｉ）ＭＩＬ－３８である；又は
　（ｉｉｉ）請求項４、５又は７の何れか一項に記載される抗体、
である、請求項１４に記載のキット。
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