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【公表番号】特表2009-532052(P2009-532052A)
【公表日】平成21年9月10日(2009.9.10)
【年通号数】公開・登録公報2009-036
【出願番号】特願2009-503659(P2009-503659)
【国際特許分類】
   Ｃ１２Ｍ   1/34     (2006.01)
   Ｃ１２Ｑ   1/37     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  21/78     (2006.01)
【ＦＩ】
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   Ｃ１２Ｑ   1/37    　　　　
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【手続補正書】
【提出日】平成22年3月24日(2010.3.24)
【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】
　以下を含む、サンプル中のプロテアーゼ酵素を検出するためのプロテアーゼ検出製品：
－液体流路を提供する媒体；
－第一の位置で液体流路上に固定された切断可能コンポーネント（要素ないし成分）であ
って、前記切断可能コンポーネントはプロテアーゼ感受性リンカーペプチドを介して遊離
可能エレメントに連結されたベースエレメントを含み、前記遊離可能エレメントは標識結
合構造を含み、さらに前記ベースエレメントは前記媒体の構造内に固定されている、前記
切断可能コンポーネント；　
－前記標識結合構造と結合することができる標識；及び
－前記液体流路の第一の位置の下流に配置され、前記遊離可能エレメントと結合すること
ができる、捕捉コンポーネント（要素ないし成分）。
【請求項２】
　さらに、液体流路上の捕捉コンポーネントの上流に配置されたプロテアーゼ阻害剤を含
む、請求項１に記載のプロテアーゼ検出製品。
【請求項３】
　さらに、液体流路上に分解性又は破壊性のバリアーを含む、請求項１又は２に記載のプ
ロテアーゼ検出製品。
【請求項４】
　前記分解性又は破壊性のバリアーがリップを含み、前記リップは液体流路の外側に向か
って伸び、物質が液体流路を流れる際に前記分解性又は破壊性のバリアー周辺での物質の
通過を妨げることを目的とする、請求項３に記載のプロテアーゼ検出製品。
【請求項５】
　さらに、切断可能コンポーネント（要素ないし成分）及びサンプルを混合させるために
混合ゾーンを含み、前記分解性又は破壊性バリアーは混合ゾーンの下流及び捕捉コンポー
ネントの上流に配置される、請求項３又は４に記載のプロテアーゼ検出製品。
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【請求項６】
　捕捉コンポーネントが、結合対の片方を含む、請求項１から５のいずれか１項に記載の
プロテアーゼ検出製品。
【請求項７】
　捕捉コンポーネントが、抗体又はその抗原結合フラグメントを含む、請求項６に記載の
プロテアーゼ検出製品。
【請求項８】
　コンポーネントがセルロースを含み、前記遊離可能エレメントがさらに、セルロースが
結合することができる結合半部（モイエティ）を含む、請求項６に記載のプロテアーゼ検
出製品。
【請求項９】
　前記結合半部がガラクトマンナン又はキシログルカンである、請求項８に記載のプロテ
アーゼ検出製品。
【請求項１０】
　捕捉コンポーネントが、ビオチン又はストレプトアビジンを含む、請求項６に記載のプ
ロテアーゼ検出製品。
【請求項１１】
　標識が金粒子又は発蛍光団である、請求項１から１０のいずれか１項に記載のプロテア
ーゼ検出製品。
【請求項１２】
　プロテアーゼ検出製品を用いて、サンプル中のプロテアーゼ酵素を検出する方法であっ
て、
　前記プロテアーゼ検出製品は、
－液体流路を提供する媒体；
－第一の位置で液体流路上に固定された切断可能コンポーネント（要素ないし成分）であ
って、前記切断可能コンポーネントはプロテアーゼ感受性リンカーペプチドを介して遊離
可能エレメントに連結されたベースエレメントを含み、前記遊離可能エレメントは標識結
合構造を含み、さらに前記ベースエレメントは前記媒体の構造内に固定されている、前記
切断可能コンポーネント；　
－前記標識結合構造と結合することができる標識；及び
－前記液体流路の第一の位置の下流に配置され、遊離可能エレメントと結合することがで
きる、捕捉コンポーネント（要素ないし成分）
　を含み、
　前記方法は、
　液体流路の上流端でサンプルを提供し、サンプルが液体流路に沿って流れるようにする
工程；及び
　捕捉コンポーネント（要素ないし成分）及び／又は前記第一の位置において標識の存在
を決定する工程を含む、
　ことを特徴とする前記プロテアーゼ酵素を検出する方法。
【請求項１３】
　さらに、液体流路の上流端に別個に標識を添加し、この標識が液体流路に沿って流れる
ようにする工程を含む、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　さらに、サンプルを液体流路に適用する工程の後で液体流路の上流端に洗浄緩衝液を適
用する工程を含む、請求項１２又は１３に記載の方法。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１１
【補正方法】変更
【補正の内容】
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【００１１】
　本発明の一視点にしたがえば、以下を含む、サンプル中のプロテアーゼ酵素を検出する
ことを目的とするプロテアーゼ検出製品（装置ないし器具）が提供される：
－液体流路を提供する媒体（medium）；
－第一の位置で液体流路上に配置することができる切断可能コンポーネント（要素ないし
成分、cleavable component）であって、前記切断可能コンポーネントはプロテアーゼ感
受性リンカーペプチドを介して遊離可能エレメントに連結されたベースエレメントを含む
前記切断可能コンポーネント；
　－前記遊離可能エレメントは標識結合構造を含み、標識は前記標識結合構造と結合する
ことができる標識；
－前記液体流路の第一の位置の下流に配置された、前記遊離可能エレメントと結合するこ
とができる、捕捉コンポーネント（要素ないし成分、capture component）；及び
－前記無傷の切断可能コンポーネントを固定するための固定化手段。
　以下に本発明の好意な形態について述べる。
（形態１）
　以下を含む、サンプル中のプロテアーゼ酵素を検出するためのプロテアーゼ検出製品：
－液体流路を提供する媒体；
－第一の位置で液体流路上に固定された切断可能コンポーネント（要素ないし成分）であ
って、前記切断可能コンポーネントはプロテアーゼ感受性リンカーペプチドを介して遊離
可能エレメントに連結されたベースエレメントを含み、前記遊離可能エレメントは標識結
合構造を含み、さらに前記ベースエレメントは前記媒体の構造内に固定されている、前記
切断可能コンポーネント； 
－前記標識結合構造と結合することができる標識；及び
－前記液体流路の第一の位置の下流に配置され、前記遊離可能エレメントと結合すること
ができる、捕捉コンポーネント（要素ないし成分）、が提供される。
（形態２）
　また、上記プロテアーゼ検出製品において、さらに、液体流路上の捕捉コンポーネント
の上流に配置されたプロテアーゼ阻害剤を含むことが好ましい。
（形態３）
　また、上記プロテアーゼ検出製品において、さらに、液体流路上に分解性又は破壊性の
バリアーを含むことが好ましい。
（形態４）
　また、上記プロテアーゼ検出製品において、前記分解性又は破壊性のバリアーがリップ
を含み、前記リップは液体流路の外側に向かって伸び、物質が液体流路を流れる際に前記
分解性又は破壊性のバリアー周辺での物質の通過を妨げることを目的とすることが好まし
い。
（形態５）
　また、上記プロテアーゼ検出製品において、さらに、切断可能コンポーネント（要素な
いし成分）及びサンプルを混合させるために混合ゾーンを含み、前記分解性又は破壊性バ
リアーは混合ゾーンの下流及び捕捉コンポーネントの上流に配置されることが好ましい。
（形態６）
　また、上記プロテアーゼ検出製品において、捕捉コンポーネントが、結合対の片方を含
むことが好ましい。
（形態７）
　また、上記プロテアーゼ検出製品において、捕捉コンポーネントが、抗体又はその抗原
結合フラグメントを含むことが好ましい。
（形態８）
　また、上記プロテアーゼ検出製品において、捕捉コンポーネントがセルロースを含み、
前記遊離可能エレメントがさらに、セルロースが結合することができる結合半部（モイエ
ティ）を含むことが好ましい。
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（形態９）
　また、上記プロテアーゼ検出製品において、前記結合半部がガラクトマンナン又はキシ
ログルカンであることが好ましい。
（形態１０）
　また、上記プロテアーゼ検出製品において、捕捉コンポーネントが、ビオチン又はスト
レプトアビジンを含むことが好ましい。
（形態１１）
　また、上記プロテアーゼ検出製品において、標識が金粒子又は発蛍光団であることが好
ましい。
（形態１２）
　また、プロテアーゼ検出製品を用いて、サンプル中のプロテアーゼ酵素を検出する方法
であって、
　前記プロテアーゼ検出製品は、
－液体流路を提供する媒体；
－第一の位置で液体流路上に固定された切断可能コンポーネント（要素ないし成分）であ
って、前記切断可能コンポーネントはプロテアーゼ感受性リンカーペプチドを介して遊離
可能エレメントに連結されたベースエレメントを含み、前記遊離可能エレメントは標識結
合構造を含み、さらに前記ベースエレメントは前記媒体の構造内に固定されている、前記
切断可能コンポーネント； 
－前記標識結合構造と結合することができる標識；及び
－前記液体流路の第一の位置の下流に配置され、遊離可能エレメントと結合することがで
きる、捕捉コンポーネント（要素ないし成分）
　を含み、
　前記方法は、
　液体流路の上流端でサンプルを提供し、サンプルが液体流路に沿って流れるようにする
工程；及び
　捕捉コンポーネント（要素ないし成分）及び／又は前記第一の位置において標識の存在
を決定する工程を含む、
　ことを特徴とする前記プロテアーゼ酵素を検出する方法が提供される。
（形態１３）
　また、前記方法において、さらに、液体流路の上流端に別個に標識を添加し、この標識
が液体流路に沿って流れるようにする工程を含むことが好ましい。
（形態１４）
　また、前記方法において、さらに、サンプルを液体流路に適用する工程の後で液体流路
の上流端に洗浄緩衝液を適用する工程を含むことが好ましい。
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