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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29年3月16日(2017.3.16)

【公表番号】特表2016-514248(P2016-514248A)
【公表日】平成28年5月19日(2016.5.19)
【年通号数】公開・登録公報2016-030
【出願番号】特願2015-557203(P2015-557203)
【国際特許分類】
   Ｇ０１Ｎ  33/574    (2006.01)
   Ｃ１２Ｑ   1/68     (2006.01)
   Ｃ１２Ｑ   1/06     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  45/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/48     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/53     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/543    (2006.01)
   Ｃ０７Ｋ  16/18     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/09     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｇ０１Ｎ   33/574    　　　Ｄ
   Ｃ１２Ｑ    1/68     　　　Ａ
   Ｃ１２Ｑ    1/06     　　　　
   Ａ６１Ｋ   45/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   35/00     　　　　
   Ａ６１Ｐ   43/00     １１１　
   Ｇ０１Ｎ   33/48     　　　Ｐ
   Ｇ０１Ｎ   33/53     　　　Ｄ
   Ｇ０１Ｎ   33/53     　　　Ｙ
   Ｇ０１Ｎ   33/574    　　　Ａ
   Ｇ０１Ｎ   33/543    ５０１Ａ
   Ｃ０７Ｋ   16/18     　　　　
   Ｃ１２Ｎ   15/00     　　　Ａ

【手続補正書】
【提出日】平成29年2月9日(2017.2.9)
【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】
　試薬を含む、腫瘍を評価するためのキットであって、前記試薬が、ヒト対象の腫瘍検体
またはそれから培養した細胞中のクロマチン転写促進因子複合体（ＦＡＣＴ）の少なくと
も１つの成分を発現する悪性細胞の相対的レベルを決定することを特徴とする、キット。
【請求項２】
　ＦＡＣＴの少なくとも１つの成分の存在、非存在、またはレベルが、対象の高リスク分
類または低リスク分類を示す、請求項１に記載のキット。
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【請求項３】
　前記評価は、診断、予後、及び治療に対する反応のうちのいずれか１つを含む、請求項
１または２のいずれか１項に記載のキット。
【請求項４】
　前記腫瘍は、原発性または再発性の腫瘍である、請求項１または２のいずれか１項に記
載のキット。
【請求項５】
　ＦＡＣＴの前記成分は、ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６のうちの１つ以上を含む、請求項１
または２のいずれか１項に記載のキット。
【請求項６】
　前記決定は、タンパク質の存在、非存在、またはレベルを評価することを含む、請求項
１または２のいずれか１項に記載のキット。
【請求項７】
　前記決定は、前記腫瘍検体またはそれから培養した細胞を、ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６
タンパク質のうちの一方に特異的に結合する薬剤と接触させることを含む、請求項１また
は２のいずれか１項に記載のキット。
【請求項８】
　ＳＳＲＰ１またはＳＰＴ１６タンパク質に特異的に結合する前記薬剤は抗体である、請
求項７に記載のキット。
【請求項９】
　前記決定は、ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６タンパク質レベルのうちの１つ以上の測定を含
み、前記測定は、免疫組織化学染色、ウェスタンブロット、Ｉｎ－Ｃｅｌｌウェスタン、
免疫蛍光染色、ＥＬＩＳＡ、及び蛍光標識細胞分取（ＦＡＣＳ）のうちの１つ以上を含む
、請求項１～８のいずれか１項に記載のキット。
【請求項１０】
　前記腫瘍検体は、凍結腫瘍組織検体、培養細胞、循環腫瘍細胞、及びホルマリン固定パ
ラフィン包埋腫瘍組織検体から選択される生検である、請求項１または２のいずれか１項
に記載のキット。
【請求項１１】
　前記腫瘍は、乳房、前立腺、膵臓、肺、肝臓、腎臓、膀胱、結腸直腸、卵巣、子宮頸部
、頭頸部、皮膚、中枢及び末梢神経系のうちのいずれか１つである、請求項１または２の
いずれか１項に記載のキット。
【請求項１２】
　前記高リスクまたは低リスク分類は、ネオアジュバント化学療法に対する陽性反応及び
／もしくはその利益、またはネオアジュバント化学療法に対する無反応性及び／もしくは
その利益の欠如の予測となる、請求項２～１１のいずれか１項に記載のキット。
【請求項１３】
　前記高リスクまたは低リスク分類は、アジュバント化学療法に対する陽性反応及び／も
しくはその利益、またはアジュバント化学療法に対する無反応性及び／もしくはその利益
の欠如の予測となる、請求項２～１１のいずれか１項に記載のキット。
【請求項１４】
　前記高リスク分類は、高レベルの癌悪性度を含み、前記悪性度は、高い腫瘍グレード、
低い全体的な生存率、高い転移の確率、及び悪性度の指標となる腫瘍マーカーの存在のう
ちの１つ以上によって特徴付けられる、請求項２～１１のいずれか１項に記載のキット。
【請求項１５】
　前記低リスク分類は、低レベルの癌悪性度を含み、前記悪性度は、低い腫瘍グレード、
高い全体的な生存率、低い転移の確率、ならびに悪性度の指標となる腫瘍マーカーの非存
在及び／または減少のうちの１つ以上によって特徴付けられる、請求項２～１１のいずれ
か１項に記載のキット。
【請求項１６】
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　前記低リスク分類は、ネオアジュバント療法を保留する指標となる、請求項２～１１の
いずれか１項に記載のキット。
【請求項１７】
　前記低リスク分類は、アジュバント療法を保留する指標となる、請求項２～１１のいず
れか１項に記載のキット。
【請求項１８】
　腫瘍細胞を評価するためのキットであって、前記キットは、試薬を含み、前記試薬は、
ヒト対象の腫瘍検体またはそれから培養した細胞中のクロマチン転写促進因子複合体（Ｆ
ＡＣＴ）の少なくとも１つの成分の存在、非存在、またはレベルを決定し、ここで、前記
腫瘍細胞は、ＦＡＣＴの少なくとも１つの成分の存在に基づいて、癌幹細胞を含むと分類
されることを特徴とする、キット。
【請求項１９】
　前記評価は、診断、予後、及び治療に対する反応のうちのいずれか１つを含む、請求項
１８に記載のキット。
【請求項２０】
　癌幹細胞を含むという前記腫瘍細胞の分類は、監視の強化及びアジュバントまたはネオ
アジュバント療法の強化のうちの１つ以上を指示する、請求項１８または１９に記載のキ
ット。
【請求項２１】
　ヒト対象における癌を治療するための組成物であって、前記組成物は、抗癌剤を含み、
癌は、前記ヒト対象の腫瘍検体またはそこから培養した細胞中のクロマチン転写促進因子
複合体（ＦＡＣＴ）の少なくとも１つの成分の存在、非存在、またはレベルによって特徴
付けられる、組成物。
【請求項２２】
　高リスク分類または低リスク分類に基づいてヒト対象における癌を治療するための組成
物であって、前記組成物は、治療薬を含み、
　クロマチン転写促進因子複合体（ＦＡＣＴ）の少なくとも１つの成分の存在、非存在、
またはレベルが、前記ヒト対象の腫瘍検体またはそれから培養した細胞中で決定されてお
り、かつ
　前記対象は、ＦＡＣＴの少なくとも１つの成分の存在、非存在、またはレベルの決定に
基づいて、高リスク群または低リスク群に分類されていることを特徴とする、組成物。
【請求項２３】
　前記腫瘍は、原発性または再発性の腫瘍である、請求項２１～２２のいずれか１項に記
載の組成物。
【請求項２４】
　ＦＡＣＴの前記成分は、ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６のうちの１つ以上を含む、請求項２
１～２３のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項２５】
　前記決定は、タンパク質の存在、非存在、またはレベルを評価することを含む、請求項
２２～２４のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項２６】
　前記決定は、前記腫瘍検体またはそれから培養した細胞を、ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６
タンパク質のうちの一方に特異的に結合する薬剤と接触させることを含む、請求項２２～
２５のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項２７】
　ＳＳＲＰ１またはＳＰＴ１６タンパク質に特異的に結合する前記薬剤は抗体である、請
求項２６に記載の組成物。
【請求項２８】
　前記決定は、ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６タンパク質レベルのうちの１つ以上の測定を含
み、かつ前記測定は、免疫組織化学染色、ウェスタンブロット、Ｉｎ－Ｃｅｌｌウェスタ
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ン、免疫蛍光染色、ＥＬＩＳＡ、及び蛍光標識細胞分取（ＦＡＣＳ）のうちの１つ以上を
含む、請求項２２～２７のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項２９】
　前記腫瘍検体は、凍結腫瘍組織検体、培養細胞、循環腫瘍細胞、及びホルマリン固定パ
ラフィン包埋腫瘍組織検体から選択される生検である、請求項２１～２８のいずれか１項
に記載の組成物。
【請求項３０】
　前記腫瘍は、乳房、前立腺、膵臓、肺、肝臓、腎臓、膀胱、結腸直腸、卵巣、子宮頸部
、頭頸部、皮膚、中枢及び末梢神経系のうちのいずれか１つである、請求項２１～２８の
いずれか１項に記載の組成物。
【請求項３１】
　前記高リスクまたは低リスク分類は、ネオアジュバント化学療法に対する陽性反応及び
／もしくはその利益、またはネオアジュバント化学療法に対する無反応性及び／もしくは
その利益の欠如の予測となる、請求項２２～３０のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項３２】
　前記高リスクまたは低リスク分類は、アジュバント化学療法に対する陽性反応及び／も
しくはその利益、またはアジュバント化学療法に対する無反応性及び／もしくはその利益
の欠如の予測となる、請求項２２～３０のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項３３】
　前記高リスク分類は、高レベルの癌悪性度を含み、前記悪性度は、高い腫瘍グレード、
低い全体的な生存率、高い転移の確率、及び悪性度の指標となる腫瘍マーカーの存在のう
ちの１つ以上によって特徴付けられる、請求項２２～３０のいずれか１項に記載の組成物
。
【請求項３４】
　前記低リスク分類は、低レベルの癌悪性度を含み、前記悪性度は、低い腫瘍グレード、
高い全体的な生存率、低い転移の確率、ならびに悪性度の指標となる腫瘍マーカーの非存
在及び／または減少のうちの１つ以上によって特徴付けられる、請求項２２～３０のいず
れか１項に記載の組成物。
【請求項３５】
　前記低リスク分類は、ネオアジュバント療法を保留する指標となる、請求項２２～３０
のいずれか１項に記載の組成物。
【請求項３６】
　前記低リスク分類は、アジュバント療法を保留する指標となる、請求項２２～３０のい
ずれか１項に記載の組成物。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１２
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１２】
　以下の添付の説明において本発明の詳細を記載する。本明細書に記載するものと類似す
るかまたは均等である方法及び材料は、本発明の実施または試験において使用することが
できるが、例示的な方法及び材料を次に記載する。本発明の他の特徴、目的及び利点は、
説明及び特許請求の範囲から明白となろう。本明細書及び添付の特許請求の範囲において
、単数形は、文脈上そうではないと明確に指示されない限り、複数形も含むものとする。
別途定義されない限り、本明細書で使用されるすべての技術用語及び科学用語は、本発明
が属する技術分野の当業者によって一般的に理解されるものと同じ意味を有する。
　特定の実施形態では、例えば以下が提供される：
（項目１）
　ヒト対象の腫瘍検体またはそれから培養した細胞中のクロマチン転写促進因子複合体（
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ＦＡＣＴ）の少なくとも１つの成分を発現する悪性細胞の相対的レベルを決定することを
含む、腫瘍を評価するための方法。
（項目２）
　ＦＡＣＴの少なくとも１つの成分の存在、非存在、またはレベルに基づいて、対象を高
リスク群または低リスク群に分類するステップをさらに含む、項目１に記載の方法。
（項目３）
　前記評価は、診断、予後、及び治療に対する反応のうちのいずれか１つを含む、項目１
または２のいずれか１項に記載の方法。
（項目４）
　前記腫瘍は、原発性または再発性の腫瘍である、項目１または２のいずれか１項に記載
の方法。
（項目５）
　ＦＡＣＴの前記成分は、ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６のうちの１つ以上を含む、項目１ま
たは２のいずれか１項に記載の方法。
（項目６）
　前記測定は、タンパク質の存在、非存在、またはレベルを評価することを含む、項目１
または２のいずれか１項に記載の方法。
（項目７）
　前記測定は、前記腫瘍検体またはそれから培養した細胞を、ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６
タンパク質のうちの一方に特異的に結合する薬剤と接触させることを含む、項目１または
２のいずれか１項に記載の方法。
（項目８）
　ＳＳＲＰ１またはＳＰＴ１６タンパク質に特異的に結合する前記薬剤は抗体である、項
目７に記載の方法。
（項目９）
　ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６タンパク質レベルのうちの１つ以上の前記測定は、免疫組織
化学染色、ウェスタンブロット、Ｉｎ－Ｃｅｌｌウェスタン、免疫蛍光染色、ＥＬＩＳＡ
、及び蛍光標識細胞分取（ＦＡＣＳ）のうちの１つ以上を含む、項目１～８のいずれか１
項に記載の方法。
（項目１０）
　前記腫瘍検体は、凍結腫瘍組織検体、培養細胞、循環腫瘍細胞、及びホルマリン固定パ
ラフィン包埋腫瘍組織検体から選択される生検である、項目１または２のいずれか１項に
記載の方法。
（項目１１）
　前記腫瘍は、乳房、前立腺、膵臓、肺、肝臓、腎臓、膀胱、結腸直腸、卵巣、子宮頸部
、頭頸部、皮膚、中枢及び末梢神経系のうちのいずれか１つである、項目１または２のい
ずれか１項に記載の方法。
（項目１２）
　前記高リスクまたは低リスク分類は、ネオアジュバント化学療法に対する陽性反応及び
／もしくはその利益、またはネオアジュバント化学療法に対する無反応性及び／もしくは
その利益の欠如の予測となる、項目２～１１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１３）
　前記高リスクまたは低リスク分類は、アジュバント化学療法に対する陽性反応及び／も
しくはその利益、またはアジュバント化学療法に対する無反応性及び／もしくはその利益
の欠如の予測となる、項目２～１１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１４）
　前記高リスク分類は、高レベルの癌悪性度を含み、前記悪性度は、高い腫瘍グレード、
低い全体的な生存率、高い転移の確率、及び悪性度の指標となる腫瘍マーカーの存在のう
ちの１つ以上によって特徴付けられる、項目２～１１のいずれか１項に記載の方法。
（項目１５）



(6) JP 2016-514248 A5 2017.3.16

　前記低リスク分類は、低レベルの癌悪性度を含み、前記悪性度は、低い腫瘍グレード、
高い全体的な生存率、低い転移の確率、ならびに悪性度の指標となる腫瘍マーカーの非存
在及び／または減少のうちの１つ以上によって特徴付けられる、項目２～１１のいずれか
１項に記載の方法。
（項目１６）
　前記低リスク分類は、ネオアジュバント療法を保留する指標となる、項目２～１１のい
ずれか１項に記載の方法。
（項目１７）
　前記低リスク分類は、アジュバント療法を保留する指標となる、項目２～１１のいずれ
か１項に記載の方法。
（項目１８）
　ヒト対象の腫瘍検体またはそれから培養した細胞中のクロマチン転写促進因子複合体（
ＦＡＣＴ）の少なくとも１つの成分の存在、非存在、またはレベルを測定することと、Ｆ
ＡＣＴの少なくとも１つの成分の存在に基づいて、前記腫瘍細胞を癌幹細胞を含むと分類
することと、を含む、腫瘍細胞を評価するための方法。
（項目１９）
　前記評価は、診断、予後、及び治療に対する反応のうちのいずれか１つを含む、項目１
８に記載の方法。
（項目２０）
　癌幹細胞を含むという前記腫瘍細胞の分類は、監視の強化及びアジュバントまたはネオ
アジュバント療法の強化のうちの１つ以上を指示する、項目１８または１９に記載の方法
。
（項目２１）
　有効量の抗癌剤をヒト対象に投与することを含み、癌は、前記ヒト対象の腫瘍検体また
はそこから培養した細胞中のクロマチン転写促進因子複合体（ＦＡＣＴ）の少なくとも１
つの成分の存在、非存在、またはレベルによって特徴付けられる、癌を治療するための方
法。
（項目２２）
　（ａ）ヒト対象の腫瘍検体またはそれから培養した細胞中のクロマチン転写促進因子複
合体（ＦＡＣＴ）の少なくとも１つの成分の存在、非存在、またはレベルを測定すること
と、
　（ｂ）ＦＡＣＴの少なくとも１つの成分の存在、非存在、またはレベルに基づいて、前
記対象を高リスク群または低リスク群に分類することと、
　（ｃ）有効量の治療薬をヒト対象に投与することと、を含む、癌を治療する方法。
（項目２３）
　ＦＡＣＴの少なくとも１つの成分の存在、非存在、またはレベルに基づいて、前記対象
を高リスク群または低リスク群に分類するステップをさらに含む、項目２２に記載の方法
。
（項目２４）
　前記評価は、診断、予後、及び治療に対する反応のうちのいずれか１つを含む、項目２
１～２３のいずれか１項に記載の方法。
（項目２５）
　前記腫瘍は、原発性または再発性の腫瘍である、項目２１～２４のいずれか１項に記載
の方法。
（項目２６）
　ＦＡＣＴの前記成分は、ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６のうちの１つ以上を含む、項目２１
～２５のいずれか１項に記載の方法。
（項目２７）
　前記測定は、タンパク質の存在、非存在、またはレベルを評価することを含む、項目２
１～２６のいずれか１項に記載の方法。
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（項目２８）
　前記測定は、前記腫瘍検体またはそれから培養した細胞を、ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６
タンパク質のうちの一方に特異的に結合する薬剤と接触させることを含む、項目２１～２
７のいずれか１項に記載の方法。
（項目２９）
　ＳＳＲＰ１またはＳＰＴ１６タンパク質に特異的に結合する前記薬剤は抗体である、項
目２８に記載の方法。
（項目３０）
　ＳＳＲＰ１及びＳＰＴ１６タンパク質レベルのうちの１つ以上の測定は、免疫組織化学
染色、ウェスタンブロット、Ｉｎ－Ｃｅｌｌウェスタン、免疫蛍光染色、ＥＬＩＳＡ、及
び蛍光標識細胞分取（ＦＡＣＳ）のうちの１つ以上を含む、項目２１～２９のいずれか１
項に記載の方法。
（項目３１）
　前記腫瘍検体は、凍結腫瘍組織検体、培養細胞、循環腫瘍細胞、及びホルマリン固定パ
ラフィン包埋腫瘍組織検体から選択される生検である、項目２１～３０のいずれか１項に
記載の方法。
（項目３２）
　前記腫瘍は、乳房、前立腺、膵臓、肺、肝臓、腎臓、膀胱、結腸直腸、卵巣、子宮頸部
、頭頸部、皮膚、中枢及び末梢神経系のうちのいずれか１つである、項目２１～３０のい
ずれか１項に記載の方法。
（項目３３）
　前記高リスクまたは低リスク分類は、ネオアジュバント化学療法に対する陽性反応及び
／もしくはその利益、またはネオアジュバント化学療法に対する無反応性及び／もしくは
その利益の欠如の予測となる、項目２３～３２のいずれか１項に記載の方法。
（項目３４）
　前記高リスクまたは低リスク分類は、アジュバント化学療法に対する陽性反応及び／も
しくはその利益、またはアジュバント化学療法に対する無反応性及び／もしくはその利益
の欠如の予測となる、項目２３～３２のいずれか１項に記載の方法。
（項目３５）
　前記高リスク分類は、高レベルの癌悪性度を含み、前記悪性度は、高い腫瘍グレード、
低い全体的な生存率、高い転移の確率、及び悪性度の指標となる腫瘍マーカーの存在のう
ちの１つ以上によって特徴付けられる、項目２３～３２のいずれか１項に記載の方法。
（項目３６）
　前記低リスク分類は、低レベルの癌悪性度を含み、前記悪性度は、低い腫瘍グレード、
高い全体的な生存率、低い転移の確率、ならびに悪性度の指標となる腫瘍マーカーの非存
在及び／または減少のうちの１つ以上によって特徴付けられる、項目２３～３２のいずれ
か１項に記載の方法。
（項目３７）
　前記低リスク分類は、ネオアジュバント療法を保留する指標となる、項目２３～３２の
いずれか１項に記載の方法。
（項目３８）
　前記低リスク分類は、アジュバント療法を保留する指標となる、項目２３～３２のいず
れか１項に記載の方法。
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