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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 8月 3日 (2007.8.3)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
　 　 【 請 求 項 １ 】 　 癌 ま た は 前 癌 に つ い て ヒ ト 患 者 を ス ク リ ー ニ ン グ す る
方 法 で あ っ て 、 該 方 法 は 、 以 下 の 工 程 ：
　 （ ａ ） 身 体 排 泄 物 ま た は 体 液 の 患 者 サ ン プ ル に お い て 、 長 さ が 約 ２ ０ ０ ｂ ｐ よ り も 長 い
Ｄ Ｎ Ａ の 量 を 決 定 す る 工 程 ； お よ び
　 （ ｂ ） 該 量 を 、 健 康 な 患 者 か ら 得 ら れ た サ ン プ ル に 存 在 す る と 期 待 さ れ る 長 さ が 約 ２ ０
０ ｂ ｐ よ り 長 い Ｄ Ｎ Ａ の 量 に 対 し て 比 較 す る 工 程 、
　 こ こ で 、 該 患 者 サ ン プ ル に お い て 、 よ り 大 き い 統 計 的 に 有 意 な 量 の 、 長 さ が 約 ２ ０ ０ ｂ
ｐ よ り も 長 い 核 酸 が 陽 性 ス ク リ ー ン を 示 す 、 工 程
を 包 含 す る 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 が さ ら に 、 前 記 身 体 排 泄 物 ま
た は 体 液 の サ ン プ ル 中 の Ｄ Ｎ Ａ を 、 約 ２ ０ ０ ｂ ｐ 離 れ て 間 隔 が 空 け ら れ た プ ラ イ マ ー を 使
用 し て 増 幅 す る 工 程 を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 が さ ら に 、 前 記 身 体 排 泄 物 ま
た は 体 液 の サ ン プ ル 中 の 約 ２ ０ ０ ｂ ｐ よ り も 短 い 長 さ を 有 す る Ｄ Ｎ Ａ の 量 に 対 す る 、 前 記
第 １ の 量 の Ｄ Ｎ Ａ の 比 を 決 定 す る 工 程 を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 が さ ら に 、 以 下 の 工 程 ：
　 （ ｃ ） １ つ 以 上 の 有 益 な 核 酸 変 異 を 選 択 す る 工 程 ； お よ び
　 （ ｄ ） 前 記 サ ン プ ル に お い て 該 変 異 の 少 な く と も １ つ の 存 在 ま た は 非 存 在 を 検 出 す る た
め の ア ッ セ イ を 実 施 す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ５ 】 　 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 が さ ら に 、 前 記 身 体 排 泄 物 ま
た は 体 液 の サ ン プ ル 中 の 増 幅 可 能 な 核 酸 の 量 を 決 定 す る 工 程 を 包 含 す る 、 方 法 。

こ と を 補 助 す る



　 　 【 請 求 項 ６ 】 　 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 が さ ら に 、 前 記 身 体 排 泄 物 ま
た は 体 液 の サ ン プ ル 中 の 少 な く と も １ つ の 核 酸 変 異 を 検 出 す る 工 程 を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ７ 】 　 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 が さ ら に 、 複 数 の 核 酸 ア ッ セ
イ を 実 施 す る 工 程 を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ８ 】 　 請 求 項 ７ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 複 数 が 、 ２ ～ ５ の ア ッ セ イ を 含
む 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ９ 】 　 請 求 項 ７ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 各 ア ッ セ イ が 異 な る 核 酸 マ ー カ ー を
検 出 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 請 求 項 ７ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 ア ッ セ イ が 、 マ ル チ プ ル 変 異
検 出 、 定 量 的 ポ リ メ ラ ー ゼ 連 鎖 反 応 、 配 列 特 異 的 ハ イ ブ リ ッ ド 捕 捉 、 オ リ ゴ 連 結 、 増 幅 不
応 性 変 異 系 、 一 本 鎖 コ ン ホ メ ー シ ョ ン 多 型 性 検 出 、 配 列 決 定 、 ミ ス マ ッ チ 検 出 、 お よ び 単
一 塩 基 伸 長 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ １ 】 　 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 が さ ら に 、 前 記 身 体 排 泄 物
ま た は 体 液 の サ ン プ ル か ら 得 ら れ た 核 酸 に 対 し て ゲ ル 電 気 泳 動 を 実 施 す る 工 程 を 包 含 す る
、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 請 求 項 ６ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 少 な く と も １ つ の 核 酸 変 異 を
検 出 す る 工 程 が さ ら に 、 単 一 塩 基 伸 長 ア ッ セ イ を 実 施 す る 工 程 を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ３ 】 　 請 求 項 １ 、 ２ ま た は ６ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 ス ク
リ ー ニ ン グ 方 法 が 、 少 な く と も ６ ０ ％ の 検 出 の 感 度 お よ び 少 な く と も ９ ０ ％ の 検 出 の 特 異
性 を 提 供 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ４ 】 　 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 感 度 お よ び 特 異 性 が 、 前 記
ス ク リ ー ニ ン グ 方 法 に お い て 得 ら れ た 結 果 と 侵 襲 性 診 断 方 法 を 使 用 し て 得 ら れ た 結 果 と を
比 較 す る こ と に よ っ て 決 定 さ れ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ５ 】 　 請 求 項 ７ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 ア ッ セ イ の 少 な く と も １ つ が
、 染 色 体 ア ー ム の 少 な く と も 一 部 分 に お い て 、 ヘ テ ロ 接 合 性 の 消 失 を 検 出 す る た め の ア ッ
セ イ で あ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ６ 】 　 請 求 項 １ 、 ２ ま た は ６ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 前 癌
が 腺 腫 で あ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ７ 】 　 請 求 項 １ 、 ２ ま た は ６ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 身 体
排 泄 物 が 、 糞 便 、 よ お び 糞 便 の ホ モ ジ ネ ー ト か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ８ 】 　 請 求 項 １ 、 ２ ま た は ６ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 身 体
排 泄 物 ま た は 体 液 が 、 膿 、 痰 、 尿 、 血 液 、 脳 脊 髄 液 、 精 液 、 お よ び 吸 引 物 か ら な る 群 か ら
選 択 さ れ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ９ 】 　 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 単 一 塩 基 伸 長 ア ッ セ イ が 、
以 下 の 工 程 ：
　 （ ａ ） オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド プ ラ イ マ ー と 核 酸 サ ン プ ル 中 の 核 酸 の 部 分 と の 間 で 正 確 な 相
補 的 ハ イ ブ リ ダ イ ゼ イ シ ョ ン を 促 進 す る 条 件 下 で 、 該 オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド プ ラ イ マ ー を 該
核 酸 サ ン プ ル に ア ニ ー リ ン グ す る 工 程 ；
　 （ ｂ ） 該 プ ラ イ マ ー を 単 一 の 塩 基 に よ っ て 伸 長 さ せ る 工 程 ；
　 （ ｃ ） 該 伸 長 し た プ ラ イ マ ー を 該 部 分 か ら 分 離 す る 工 程 ； お よ び
　 （ ｄ ） 該 伸 長 し た プ ラ イ マ ー に 組 み 込 ま れ た 塩 基 を 同 定 し 、 そ れ に よ っ て 、 該 単 一 の 塩
基 を 同 定 す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ０ 】 　 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 単 一 塩 基 伸 長 ア ッ セ イ が 、
以 下 の 工 程 ：
　 （ ａ ） オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド プ ラ イ マ ー と 核 酸 サ ン プ ル 中 の 核 酸 の 部 分 と の 間 で 正 確 な 相
補 的 ハ イ ブ リ ダ イ ゼ イ シ ョ ン を 促 進 す る 条 件 下 で 、 該 オ リ ゴ ヌ ク レ オ チ ド プ ラ イ マ ー を 該
核 酸 サ ン プ ル に ア ニ ー リ ン グ す る 工 程 ；
　 （ ｂ ） プ ラ イ マ ー 伸 長 を 促 進 す る 条 件 下 で 、 ２ つ の 異 な る デ オ キ シ ヌ ク レ オ チ ド に 該 サ
ン プ ル を 曝 露 す る 工 程 ；
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　 （ ｃ ） 該 プ ラ イ マ ー が も は や 伸 長 さ れ な く な る ま で 、 該 プ ラ イ マ ー を 伸 長 す る 工 程 ；
　 （ ｄ ） 該 伸 長 し た プ ラ イ マ ー を 該 部 分 か ら 分 離 す る 工 程 ； お よ び
　 （ ｅ ） 該 伸 長 し た プ ラ イ マ ー に 組 み 込 ま れ た 塩 基 を 同 定 し 、 そ れ に よ っ て 、 該 単 一 の 塩
基 を 同 定 す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
　 【 請 求 項 ２ １ 】 　 請 求 項 ２ ０ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 デ オ キ シ ヌ ク レ オ チ ド の 少 な
く と も １ つ が 、 検 出 可 能 に 標 識 さ れ る 、 方 法 。
　 【 請 求 項 ２ ２ 】 　 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 単 一 塩 基 伸 長 ア ッ セ イ が 、 複
数 の ゲ ノ ム 遺 伝 子 座 の 各 々 に お い て 、 単 一 の ヌ ク レ オ チ ド を 同 定 す る 工 程 を 包 含 す る 、 方
法 。
　 【 請 求 項 ２ ３ 】 　 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 ゲ ノ ム 遺 伝 子 座 が 、 ａ ｐ ｃ 、
Ｋ ｒ ａ ｓ 、 ｐ ５ ３ ， お よ び ｂ ａ ｔ － ２ ６ か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 方 法 。
　 【 請 求 項 ２ ４ 】 　 請 求 項 ７ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 複 数 の ア ッ セ イ が 、 定 量 的 ポ リ
メ ラ ー ゼ 連 鎖 反 応 ア ッ セ イ お よ び ｂ ａ ｔ － ２ ６ に お け る 変 異 に つ い て の ア ッ セ イ を 含 む 、
方 法 。
　 【 請 求 項 ２ ５ 】 　 請 求 項 ２ ４ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 ｂ ａ ｔ － ２ ６ に お け る 変 異 に
つ い て の ア ッ セ イ が 、 該 ｂ ａ ｔ － ２ ６ の フ ラ グ メ ン ト を 同 定 す る た め の プ ラ イ マ ー 伸 長 ア
ッ セ イ を 含 む 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ６ 】 　 請 求 項 １ 、 ２ ま た は ６ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 前 癌
が 腺 腫 で あ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ７ 】 　 請 求 項 １ 、 ２ ま た は ６ の い ず れ か に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 癌 が
結 腸 直 腸 癌 で あ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ８ 】 　 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 感 度 お よ び 特 異 性 が 、 前 記
ス ク リ ー ニ ン グ 方 法 に お い て 得 ら れ た 結 果 と 侵 襲 性 診 断 方 法 を 使 用 し て 得 ら れ た 結 果 と を
比 較 す る こ と に よ っ て 決 定 さ れ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ９ 】 　 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 侵 襲 性 診 断 方 法 が 、 結 腸 鏡
検 査 法 で あ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ３ ０ 】 　 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 侵 襲 性 診 断 方 法 が 、 前 記 ス
ク リ ー ニ ン グ 方 法 と 同 時 に 実 行 さ れ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ３ １ 】 　 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 侵 襲 性 診 断 方 法 が 、 前 記 ス
ク リ ー ニ ン グ 方 法 が 実 行 さ れ た 時 期 の 約 ３ 時 間 ～ 約 ３ ヵ 月 以 内 に 実 行 さ れ る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ３ ２ 】 　 請 求 項 １ ５ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 ヘ テ ロ 接 合 性 の 消 失 を 検 出
す る た め の ア ッ セ イ が 、 計 数 Ｌ Ｏ Ｈ お よ び 単 一 塩 基 伸 長 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 方 法
。
　 　 【 請 求 項 ３ ３ 】 　 請 求 項 １ ５ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 前 記 染 色 体 ア ー ム が 、 第 １ ７ ｐ
染 色 体 、 第 ５ ｐ 染 色 体 、 第 ８ ｐ 染 色 体 、 第 １ ｑ 染 色 体 、 お よ び 第 １ ８ ｑ 染 色 体 か ら な る 群
か ら 選 択 さ れ る 、 方 法 。
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