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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１部門第１区分
【発行日】令和2年4月23日(2020.4.23)

【公表番号】特表2019-512274(P2019-512274A)
【公表日】令和1年5月16日(2019.5.16)
【年通号数】公開・登録公報2019-018
【出願番号】特願2019-501754(P2019-501754)
【国際特許分類】
   Ｃ１２Ｎ  15/10     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ   5/07     (2010.01)
   Ｃ１２Ｑ   1/68     (2018.01)
   Ａ０１Ｎ   1/02     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/53     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ１２Ｎ   15/10     １００　
   Ｃ１２Ｎ    5/07     　　　　
   Ｃ１２Ｑ    1/68     　　　　
   Ａ０１Ｎ    1/02     　　　　
   Ｇ０１Ｎ   33/53     　　　Ｍ
   Ｇ０１Ｎ   33/53     　　　Ｄ

【手続補正書】
【提出日】令和2年3月10日(2020.3.10)
【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】
　動物の組織試料由来の核酸、好ましくはＤＮＡ、およびタンパク質から選択される生体
分子を溶解させるため、および、その後の
ａ）前記生体分子の保存、または
ｂ）前記生体分子のさらなる処理
のための水性組成物の使用であって、前記使用は、以下：
　－　規定の期間、動物の組織からサンプリングした組織試料を水性組成物と接触させる
ことによって、前記試料を前記組成物に曝露するステップであって、前記曝露はサンプリ
ング直後に実施され、前記組成物は、
　　　－　２５℃において７～９のｐＨ範囲に緩衝化することが可能であり、任意選択で
、酸性化剤またはアルカリ化剤などのｐＨ調整剤を含む、緩衝剤と、
　　　－　界面活性剤と、
　　　－　５～１０重量％の濃度の塩と、
　　　－　キレート剤および水と
を含み、
　－　ここで、動物の前記組織は、組織サンプリングタグ、好ましくは耳札、または組織
サンプリング生検針を使用してサンプリングされ、かつ前記試料は、前記試料を前記組成
物中に導入することによって前記組成物と接触させられ、かつ前記試料を前記組成物に曝
露することによって、前記組織試料由来の核酸およびタンパク質から選択される生体分子
は、前記水性組成物中に溶解されて、生体分子溶液を生じる、ステップ、
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　－　前記生体分子の保存、または、前記生体分子のさらなる処理、例えば、病原体、例
えばＢＶＤＶの検出、もしくは遺伝子型判定、シークエンシング、ハイブリダイゼーショ
ン解析、もしくは定量的リアルタイムＰＣＲのために前記生体分子溶液を使用するステッ
プ、あるいは、マーカータンパク質、またはマーカー核酸、薬物、ホルモン、または代謝
産物の検出のために前記生体分子溶液を使用するステップ、
　－　任意選択で、後に使用するために前記組織試料を貯蔵するために前記水性組成物を
使用するステップ
を含む、使用。
【請求項２】
　前記塩が、１Ｍ～２Ｍ、好ましくは１Ｍ～１．５Ｍ、より好ましくは１．３Ｍ～１．５
Ｍ、よりいっそう好ましくは１．４Ｍの濃度で存在するＮａＣｌである、請求項１に記載
の使用。
【請求項３】
　前記水性組成物が、プロテイナーゼＫ、好ましくはいかなるプロテイナーゼも含有しな
い、請求項１または２のいずれかに記載の使用。
【請求項４】
　前記組成物中の前記界面活性剤が、Ｎ－ラウロイルサルコシン、好ましくはＮ－ラウロ
イルサルコシンのナトリウム塩である、請求項１～３のいずれかに記載の使用。
【請求項５】
　前記緩衝剤がトリスであり、かつ／または前記キレート剤がＥＤＴＡ、好ましくはＥＤ
ＴＡ二ナトリウム二水和物であり、かつ／または前記ｐＨ調整剤がアルカリ水酸化物、例
えばＮａＯＨもしくはＫＯＨである、請求項１～４のいずれかに記載の使用。
【請求項６】
　前記水性組成物が、以下の成分：
トリス　５～２０ｍＭ、好ましくは１０～１５ｍＭ
ＮａＯＨ　５～２０ｍＭ、好ましくは８～１０ｍＭ
Ｎ－ラウロイルサルコシンのナトリウム塩　２～１５ｍＭ、好ましくは５～８ｍＭ、より
好ましくは６～７ｍＭ
ＥＤＴＡ・２Ｎａ・２Ｈ２Ｏ　１～５ｍＭ、好ましくは１～３ｍＭＮａＣｌ　１～３Ｍ、
好ましくは１～２Ｍ、より好ましくは１～１．５Ｍ、より好ましくは１．３～１．５Ｍ
水
および、任意選択で、生体分子、好ましくは核酸の存在を指し示す色素
を含み、好ましくは前記成分からなる、請求項１～５のいずれかに記載の使用。
【請求項７】
　前記水性組成物が、以下の成分：
トリス　１３ｍＭ
ＮａＯＨ　８．５～８．６ｍＭ、好ましくは８．５５ｍＭ
ＥＤＴＡ・２Ｎａ・２Ｈ２Ｏ　１．９～２．１ｍＭ、好ましくは１．９９～２ｍＭ
Ｎ－ラウロイルサルコシンのナトリウム塩　６～７ｍＭ、好ましくは６．７～６．９ｍＭ
、より好ましくは６．８ｍＭ
ＮａＣｌ　１．３５～１．４５Ｍ、好ましくは１．３８～１．４２Ｍ、および
水
を含み、好ましくは前記成分からなる、請求項１～６のいずれかに記載の使用。
【請求項８】
　前記生体分子溶液が、前記生体分子のさらなる処理のために使用され、前記さらなる処
理は、前記生体分子溶液中、したがって前記組織試料中のＢＶＤＶの検出であり、好まし
くは、ＢＶＤＶの前記検出は、核酸増幅および増幅された前記核酸の検出を介して、また
は、ＢＶＤＶタンパク質のＥＬＩＳＡなどのＢＶＤＶタンパク質の抗体に基づく検出を介
して為される、請求項１～７のいずれかに記載の使用。
【請求項９】
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　動物の組織試料を、その後の
ａ）前記組織の遺伝子型判定、
ｂ）前記組織中の病原体の検出、または
ｃ）後に使用するための前記組織試料の貯蔵および保存
のために調製するためのシステムであって、
　前記システムは、組織サンプリングタグ、好ましくは組織サンプリング耳札、または組
織サンプリング生検針、および動物の組織試料由来の生体分子を溶解させるための水性組
成物を含み、前記組成物は容器中に含有されており、前記組成物は、請求項１～７のいず
れかにおいて記載されるものである、システム。
 
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３４
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３４】
 　本発明の一実施形態によれば、前記水性組成物の使用は、動物の組織試料中の病原体
、特にはＢＶＤＶの検出用である。そのような検出は、前記組織試料から得られた生体分
子溶液に対して任意の好適な手段を使用して、ハイブリダイゼーション実験、定量的リア
ルタイムＰＣＲ、適切な核酸プローブが固定化されたマイクロアレイまたはチップまたは
ビーズ上でのハイブリダイゼーション、フローサイトメトリー、免疫組織化学、およびそ
の他の好適な方法論などの任意の好適な増幅／検出方法論をそれに対して実施することに
よって、実施され得る。好適な組織サンプリングタグまたは組織サンプリングユニット／
生検針は、本出願人であるＡｌｌｆｌｅｘ　Ｅｕｒｏｐｅ　Ｓ．Ａ．を含む様々な製造業
者から市販されている。本発明による水性組成物は、好適な容器中に含まれ得、得られた
任意の組織試料は、そのような好適な容器中のそのような水性組成物に曝露される。一実
施形態では、そのような好適な容器は、組織サンプリングタグもしくは組織サンプリング
生検針または組織サンプリングシステムと作動可能に連結され得る。例えば、容器は、前
記組織サンプリングタグもしくは組織サンプリング生検針または組織サンプリングシステ
ムの取り外し可能な一部分であり得、そのような容器は、組織試料を取得／サンプリング
した後にそれを前記容器に直ちに導入することを可能とし、次いで、前記組織試料のその
後のさらなる処理もしくは取扱いまたは貯蔵のために、前記組織サンプリングタグもしく
は組織サンプリング生検針または前記システムからその容器を取り外し、またはその接続
を解除し、または解放し、または除去し得る。水性組成物の使用の際、上記に概要を述べ
たように、サンプリング後に直ちに組織試料を前記水性組成物に曝露する。
　本発明の実施形態において、例えば以下の項目が提供される。
（項目１）
　動物の組織試料由来の核酸、好ましくはＤＮＡ、およびタンパク質から選択される生体
分子を溶解させるため、および、その後の
ａ）前記生体分子の保存、または
ｂ）前記生体分子のさらなる処理
のための水性組成物の使用であって、前記使用は、以下：
　－　動物の組織をサンプリングして、前記動物の組織試料を作製するステップ、
　－　サンプリング後に直ちに、規定の期間、前記組織試料を水性組成物と接触させるこ
とによって、前記試料を前記組成物に曝露するステップであって、前記組成物は、
　　　－　２５℃において７～９のｐＨ範囲に緩衝化することが可能であり、任意選択で
、酸性化剤またはアルカリ化剤などのｐＨ調整剤を含む、緩衝剤と、
　　　－　界面活性剤と、
　　　－　５～１０重量％の濃度の塩と、
　　　－　キレート剤および水と
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を含み、
　－　ここで、動物の前記組織は、組織サンプリングタグ、好ましくは耳札、または組織
サンプリング生検針を使用してサンプリングされ、かつ前記試料は、前記試料を前記組成
物中に導入することによって前記組成物と接触させられ、かつ前記試料を前記組成物に曝
露することによって、前記組織試料由来の核酸およびタンパク質から選択される生体分子
は、前記水性組成物中に溶解されて、生体分子溶液を生じる、ステップ、
　－　前記生体分子の保存、または、前記生体分子のさらなる処理、例えば、病原体、例
えばＢＶＤＶの検出、もしくは遺伝子型判定、シークエンシング、ハイブリダイゼーショ
ン解析、もしくは定量的リアルタイムＰＣＲのために前記生体分子溶液を使用するステッ
プ、あるいは、マーカータンパク質、またはマーカー核酸、薬物、ホルモン、または代謝
産物の検出のために前記生体分子溶液を使用するステップ、
　－　任意選択で、後に使用するために前記組織試料を貯蔵するために前記水性組成物を
使用するステップ
を含む、使用。
（項目２）
　前記塩が、１Ｍ～２Ｍ、好ましくは１Ｍ～１．５Ｍ、より好ましくは１．３Ｍ～１．５
Ｍ、よりいっそう好ましくは１．４Ｍの濃度で存在するＮａＣｌである、項目１に記載の
使用。
（項目３）
　前記水性組成物が、プロテイナーゼＫ、好ましくはいかなるプロテイナーゼも含有しな
い、項目１または２のいずれかに記載の使用。
（項目４）
　前記組成物中の前記界面活性剤が、Ｎ－ラウロイルサルコシン、好ましくはＮ－ラウロ
イルサルコシンのナトリウム塩である、上記項目のいずれかに記載の使用。
（項目５）
　前記緩衝剤がトリスであり、かつ／または前記キレート剤がＥＤＴＡ、好ましくはＥＤ
ＴＡ二ナトリウム二水和物であり、かつ／または前記ｐＨ調整剤がアルカリ水酸化物、例
えばＮａＯＨもしくはＫＯＨである、上記項目のいずれかに記載の使用。
（項目６）
　前記水性組成物が、以下の成分：
トリス　５～２０ｍＭ、好ましくは１０～１５ｍＭ
ＮａＯＨ　５～２０ｍＭ、好ましくは８～１０ｍＭ
Ｎ－ラウロイルサルコシンのナトリウム塩　２～１５ｍＭ、好ましくは５～８ｍＭ、より
好ましくは６～７ｍＭ
ＥＤＴＡ・２Ｎａ・２Ｈ２Ｏ　１～５ｍＭ、好ましくは１～３ｍＭＮａＣｌ　１～３Ｍ、
好ましくは１～２Ｍ、より好ましくは１～１．５Ｍ、より好ましくは１．３～１．５Ｍ
水
および、任意選択で、生体分子、好ましくは核酸の存在を指し示す色素
を含み、好ましくは前記成分からなる、上記項目のいずれかに記載の使用。
（項目７）
　前記水性組成物が、以下の成分：
トリス　１３ｍＭ
ＮａＯＨ　８．５～８．６ｍＭ、好ましくは８．５５ｍＭ
ＥＤＴＡ・２Ｎａ・２Ｈ２Ｏ　１．９～２．１ｍＭ、好ましくは１．９９～２ｍＭ
Ｎ－ラウロイルサルコシンのナトリウム塩　６～７ｍＭ、好ましくは６．７～６．９ｍＭ
、より好ましくは６．８ｍＭ
ＮａＣｌ　１．３５～１．４５Ｍ、好ましくは１．３８～１．４２Ｍ、および
水
を含み、好ましくは前記成分からなる、上記項目のいずれかに記載の使用。
（項目８）



(5) JP 2019-512274 A5 2020.4.23

　前記生体分子溶液が、前記生体分子のさらなる処理のために使用され、前記さらなる処
理は、前記生体分子溶液中、したがって前記組織試料中のＢＶＤＶの検出であり、好まし
くは、ＢＶＤＶの前記検出は、核酸増幅および増幅された前記核酸の検出を介して、また
は、ＢＶＤＶタンパク質のＥＬＩＳＡなどのＢＶＤＶタンパク質の抗体に基づく検出を介
して為される、上記項目のいずれかに記載の使用。
（項目９）
　動物の組織試料を、その後の
ａ）前記組織の遺伝子型判定、
ｂ）前記組織中の病原体の検出、または
ｃ）後に使用するための前記組織試料の貯蔵および保存
のために調製するためのシステムであって、
　前記システムは、組織サンプリングタグ、好ましくは組織サンプリング耳札、または組
織サンプリング生検針、および動物の組織試料由来の生体分子を溶解させるための水性組
成物を含み、前記組成物は容器中に含有されており、前記組成物は、項目１～７のいずれ
かにおいて記載されるものである、システム。
　さらに、以下の図面を参照する。
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