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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】平成28年11月24日(2016.11.24)

【公表番号】特表2015-520378(P2015-520378A)
【公表日】平成27年7月16日(2015.7.16)
【年通号数】公開・登録公報2015-045
【出願番号】特願2015-514216(P2015-514216)
【国際特許分類】
   Ｇ０１Ｎ  33/53     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/48     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/49     (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  14/62     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｇ０１Ｎ   33/53     　　　Ｙ
   Ｇ０１Ｎ   33/48     　　　Ｍ
   Ｇ０１Ｎ   33/49     　　　Ｋ
   Ｃ０７Ｋ   14/62     　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成28年5月24日(2016.5.24)
【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】
　被験者から抽出されたサンプルに対し、前記被験者の自己免疫疾患または疾病に対する
セラピーの有効性を決定する方法であって、
　ＣＤ４セントラルメモリー（ＣＤ４５ＲＯ＋ＣＤ６２Ｌ＋）Ｔ細胞サブポピュレーショ
ンを、蛍光ラベルでラベリングする段階と、
　前記ＣＤ４セントラルメモリー（ＣＤ４５ＲＯ＋ＣＤ６２Ｌ＋）Ｔ細胞サブポピュレー
ションを、前記蛍光ラベルを用いて測定する段階と、
　前記セラピーの有効性を評価する段階と、
　を備え、
　低いＣＤ４セントラルメモリーＴ細胞レベルまたは減少したＣＤ４セントラルメモリー
Ｔ細胞レベルは、前記セラピーの有効性を示す、方法。
【請求項２】
　前記減少したＣＤ４セントラルメモリーＴ細胞レベルは、異なる複数の時点において抽
出された前記サンプルからの前記レベルと比較されたものである、請求項１に記載の方法
。
【請求項３】
　前記減少したＣＤ４セントラルメモリーＴ細胞レベルは、標準化されたレベルと比較さ
れたものである、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記低いＣＤ４セントラルメモリーＴ細胞レベルまたは前記減少したＣＤ４セントラル
メモリーＴ細胞レベルは、前記セラピーを開始する前に前記被験者から抽出されたサンプ
ルにおけるレベルと比較されたものである、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
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　前記サンプルは、前記セラピーの開始後に前記被験者から抽出されたものである、請求
項1から請求項３のいずれか１項に記載の方法。
【請求項６】
　前記セラピーの間における、低いＣＤ４セントラルメモリーＴ細胞レベルまたは減少し
たＣＤ４セントラルメモリーＴ細胞レベルは、効果的なセラピーであることを示す、請求
項１から請求項５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項７】
　ＣＤ４　Ｔ細胞ナイーブ（ＣＤ４５ＲＯ－ＣＤ６２Ｌ＋）サブポピュレーションを、蛍
光ラベルでラベリングする段階と、
　前記ＣＤ４　Ｔ細胞ナイーブ（ＣＤ４５ＲＯ－ＣＤ６２Ｌ＋）サブポピュレーションを
、前記蛍光ラベルを用いて測定する段階と、
　をさらに備え、
　前記セラピーの間における、前記ＣＤ４セントラルメモリーＴ細胞サブポピュレーショ
ンに対する前記ＣＤ４　Ｔ細胞ナイーブサブポピュレーションの高い比または比の増大は
、前記セラピーの有効性を示す、請求項１から請求項６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項８】
　前記比の増大は、異なる複数の時点において抽出された前記サンプルからの、前記レベ
ルまたは前記比と比較されたものである、請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　前記比の増大は、標準化されたレベルまたは比と比較されたものである、請求項７に記
載の方法。
【請求項１０】
　前記高い比または前記比の増大は、前記セラピーを開始する前に被験者から抽出された
サンプルにおけるレベルと比較されたものである、請求項７に記載の方法。
【請求項１１】
　前記サンプルは、前記セラピーの開始後に前記被験者から抽出されたものである、請求
項７から請求項９のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１２】
　前記サンプルは、前記測定する段階の前に、蛍光ラベルされた抗ＣＤ４５ＲＯ抗体およ
び蛍光ラベルされた抗ＣＤ６２Ｌ抗体とインキュベートされる、請求項１から請求項１１
のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１３】
　被験者の自己免疫疾患または疾病に対するセラピーの有効性を決定する方法であって、
　第１のサンプルと第２のサンプルはそれぞれ、前記セラピーの開始の前後に、前記被験
者から抽出されたものであり、
　前記方法は、
　前記第１と第２のサンプルにおけるＣＤ４セントラルメモリー（ＣＤ４５ＲＯ＋ＣＤ６
２Ｌ＋）Ｔ細胞サブポピュレーションを、蛍光ラベルでラベリングする段階と、
　前記第１と第２のサンプルにおける前記ＣＤ４セントラルメモリー（ＣＤ４５ＲＯ＋Ｃ
Ｄ６２Ｌ＋）Ｔ細胞サブポピュレーションを、前記蛍光ラベルを用いて測定する段階と、
　前記セラピーの有効性を評価する段階と、
　を備え、
　前記第１のサンプルと比較して、前記第２のサンプルにおける低いＣＤ４セントラルメ
モリーＴ細胞レベルまたは減少したＣＤ４セントラルメモリーＴ細胞レベルは、前記セラ
ピーの有効性を示す、方法。
【請求項１４】
　被験者の自己免疫疾患または疾病に対するセラピーの有効性を決定する方法であって、
　第１のサンプルと第２のサンプルはそれぞれ、前記セラピーの開始の前後に、前記被験
者から抽出されたものであり、
　前記方法は、
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　前記第１と第２のサンプルにおける、ＣＤ４セントラルメモリー（ＣＤ４５ＲＯ＋ＣＤ
６２Ｌ＋）Ｔ細胞サブポピュレーションと、ＣＤ４　Ｔ細胞ナイーブ（ＣＤ４５ＲＯ－Ｃ
Ｄ６２Ｌ＋）サブポピュレーションとを、蛍光ラベルでラベリングする段階と、
　前記第１と第２のサンプルにおける、前記ＣＤ４セントラルメモリー（ＣＤ４５ＲＯ＋
ＣＤ６２Ｌ＋）Ｔ細胞サブポピュレーションと、前記ＣＤ４　Ｔ細胞ナイーブ（ＣＤ４５
ＲＯ－ＣＤ６２Ｌ＋）サブポピュレーションとを、前記蛍光ラベルを用いて測定する段階
と、
　前記セラピーの有効性を評価する段階と、
　を備え、
　前記第１のサンプルと比較して、前記第２のサンプルにおける低いＣＤ４セントラルメ
モリーＴ細胞レベルもしくは減少したＣＤ４セントラルメモリーＴ細胞レベル、または前
記ＣＤ４セントラルメモリーＴ細胞サブポピュレーションに対する前記ＣＤ４　Ｔ細胞ナ
イーブサブポピュレーションの高い比もしくは比の増大は、前記セラピーの有効性を示す
、方法。
【請求項１５】
　前記サンプルは、前記測定する段階の前に、蛍光ラベルされた抗ＣＤ４５ＲＯ抗体およ
び蛍光ラベルされた抗ＣＤ６２Ｌ抗体とインキュベートされる、請求項１３または請求項
１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記測定する段階は、前記サンプルにフローサイトメトリーを行う段階を有する、請求
項１から請求項１５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１７】
　前記ＣＤ４　Ｔ細胞サブポピュレーションは、蛍光活性化細胞選別（ＦＡＣＳ）により
測定される、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記サンプルは血液サンプルである、請求項１から請求項１７のいずれか１項に記載の
方法。
【請求項１９】
　前記セラピーは糖尿病状態に対するものである、請求項１から請求項１８のいずれか１
項に記載の方法。
【請求項２０】
　糖尿病関連の自己抗体の存在を決定する段階をさらに備える、請求項１９に記載の方法
。
【請求項２１】
　前記糖尿病状態は１型真性糖尿病である、請求項１９または請求項２０に記載の方法。
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