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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 17年 7月 26日 (2005.7.26)
【 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 】
被 測 定 物 質 に 特 異 的 に 結 合 す る 蛋 白 質 を 不 溶 性 担 体 に 固 定 し 、 被 測 定 物 質 を 測 定 す る 免 疫
測 定 法 に お い て 、 陰 性 コ ン ト ロ ー ル 溶 液 に 増 感 剤 を 添 加 し て 測 定 し た 値 を も と に カ ッ ト オ
フ イ ン デ ッ ク ス 値 （ Ｃ Ｏ Ｉ 値 ） を 算 出 す る こ と を 特 徴 と す る 免 疫 分 析 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
増 感 剤 が デ キ ス ト ラ ン も し く は そ の 誘 導 体 で あ る 請 求 項 １ に 記 載 の 免 疫 分 析 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
増 感 剤 を 陰 性 コ ン ト ロ ー ル 溶 液 に 対 し 、 １ ～ ４ ｗ ／ ｖ ％ 添 加 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項
１ ま た は ２ に 記 載 の 免 疫 分 析 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
被 測 定 物 質 に 特 異 的 に 結 合 す る 蛋 白 質 を 固 定 し た 不 溶 性 担 体 を 用 い て 被 測 定 物 質 を 測 定 す
る 免 疫 測 定 法 に お け る カ ッ ト オ フ イ ン デ ッ ク ス 値 （ Ｃ Ｏ Ｉ 値 ） の 算 出 に 用 い ら れ る 陰 性 コ
ン ト ロ ー ル 試 薬 で あ っ て 、 増 感 剤 を 含 有 す る こ と を 特 徴 と す る 陰 性 コ ン ト ロ ー ル 試 薬 。
【 請 求 項 ５ 】
被 測 定 物 質 に 特 異 的 に 結 合 す る 蛋 白 質 を 固 定 し た 不 溶 性 担 体 を 含 有 す る 試 薬 お よ び 増 感 剤
を 含 有 す る 陰 性 コ ン ト ロ ー ル 試 薬 を 含 む 免 疫 測 定 試 薬 キ ッ ト 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 し か し な が ら 、 例 え ば Ｃ Ｏ Ｉ 値 が ０ ． ８ の 場 合 に は 陰 性 と 判 断 で き る に も か か わ ら ず 、
数 値 が 示 さ れ て い る た め に 少 し で も 被 測 定 物 質 が 存 在 し て い る と 勘 違 い し 、 被 験 者 等 は 不
安 感 を も つ 場 合 も 生 じ う る 。 こ の よ う な 不 安 感 を 排 除 す る た め 、 当 該 技 術 分 野 の 専 門 家 で
は な い 一 般 の 被 験 者 等 が 明 ら か に 陰 性 と 判 断 で き る よ う に 陰 性 の 検 体 の 測 定 値 は 、 ０ と 算
出 で き る よ う な 免 疫 測 定 法 に お け る 分 析 方 法 が 求 め ら れ る 。
【 手 続 補 正 ３ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書



【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
　 　 　 【 ０ ０ ０ ７ 】
　 　 【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
　 本 発 明 者 ら は 、 上 記 課 題 を 達 成 す べ く 鋭 意 研 究 を 重 ね た 結 果 、 測 定 に 使 用 す る 陰 性 コ ン
ト ロ ー ル に 増 感 剤 を 添 加 し て 該 コ ン ト ロ ー ル の 測 定 値 を 増 加 さ せ れ ば 、 検 体 中 の 被 測 定 物
質 が 陰 性 の 場 合 に は Ｃ Ｏ Ｉ 値 は ０ を 示 す こ と が で き る こ と を 見 出 し 、 本 発 明 を 完 成 し た 。
【 手 続 補 正 ４ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ８
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 す な わ ち 、 本 発 明 は 、
１ ． 被 測 定 物 質 に 特 異 的 に 結 合 す る 蛋 白 質 を 不 溶 性 担 体 に 固 定 し 、 被 測 定 物 質 を 測 定 す る
免 疫 測 定 法 に お い て 、 陰 性 コ ン ト ロ ー ル 溶 液 に 増 感 剤 を 添 加 し て 測 定 し た 値 を も と に カ ッ
ト オ フ イ ン デ ッ ク ス 値 （ Ｃ Ｏ Ｉ 値 ） を 算 出 す る こ と を 特 徴 と す る 免 疫 分 析 方 法 、
２ ． 増 感 剤 が デ キ ス ト ラ ン も し く は そ の 誘 導 体 で あ る 前 項 １ に 記 載 の 免 疫 分 析 方 法 、
３ ． 増 感 剤 を 陰 性 コ ン ト ロ ー ル 溶 液 に 対 し 、 １ ～ ４ ｗ ／ ｖ ％ 添 加 す る こ と を 特 徴 と す る 前
項 １ ま た は ２ に 記 載 の 免 疫 分 析 方 法 、
４ ． 被 測 定 物 質 に 特 異 的 に 結 合 す る 蛋 白 質 を 固 定 し た 不 溶 性 担 体 を 用 い て 被 測 定 物 質 を 測
定 す る 免 疫 測 定 法 に お け る カ ッ ト オ フ イ ン デ ッ ク ス 値 （ Ｃ Ｏ Ｉ 値 ） の 算 出 に 用 い ら れ る 陰
性 コ ン ト ロ ー ル 試 薬 で あ っ て 、 増 感 剤 を 含 有 す る こ と を 特 徴 と す る 陰 性 コ ン ト ロ ー ル 試 薬
、
５ ． 被 測 定 物 質 に 特 異 的 に 結 合 す る 蛋 白 質 を 固 定 し た 不 溶 性 担 体 を 含 有 す る 試 薬 お よ び 増
感 剤 を 含 有 す る 陰 性 コ ン ト ロ ー ル 試 薬 を 含 む 免 疫 測 定 試 薬 キ ッ ト 、 か ら な る 。
【 手 続 補 正 ５ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ９
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
　 　 　 【 ０ ０ ０ ９ 】
　 　 【 発 明 の 実 施 の 形 態 】
　 本 発 明 に お い て 、 被 測 定 物 質 に 特 異 的 に 結 合 す る 蛋 白 質 と は 、 被 測 定 物 質 に 対 し て 生 物
学 的 ま た は 物 理 学 的 に 結 合 能 力 を 有 す る 蛋 白 質 で あ れ ば 良 く 、 特 に 限 定 さ れ な い が 、 例 え
ば 被 測 定 物 質 が 抗 原 で あ る 場 合 に は そ の 抗 体 、 被 測 定 物 質 が 抗 原 で あ る 場 合 に は そ の 抗 体
の よ う に 免 疫 学 的 親 和 性 に 基 づ き 結 合 す る 対 の 蛋 白 質 が 挙 げ ら れ る 。
【 手 続 補 正 ６ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ ０
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ ０ 】
　 本 発 明 に よ り 測 定 さ れ る 被 測 定 物 質 は 、 一 般 に 抗 原 抗 体 反 応 を 利 用 し て 測 定 さ れ 得 る 生
理 活 性 物 質 で あ る 限 り 特 に 限 定 さ れ ず 、 例 え ば 、 蛋 白 質 、 脂 質 な ど が 挙 げ ら れ 、 よ り 詳 細
に は 、 各 種 抗 原 、 抗 体 、 レ セ プ タ ー ま た は 酵 素 な ど が 挙 げ ら れ る 。 さ ら に 具 体 的 に は 、 各
種 ウ イ ル ス （ Ｈ Ｔ Ｌ Ｖ － １ ， Ｈ Ｉ Ｖ ， Ｈ Ｃ Ｖ ， Ｈ Ｂ ｓ ， Ｈ Ｂ ｅ ） 抗 原 ま た は 抗 体 、 Ｃ Ｒ Ｐ
、 ヒ ト フ ィ ブ リ ノ ー ゲ ン 、 Ｆ Ｄ Ｐ 、 リ ウ マ チ 因 子 、 α － フ ェ ト プ ロ テ イ ン （ Ａ Ｆ Ｐ ） 、 抗
ス ト レ プ ト リ ジ ン Ｏ 抗 体 、 梅 毒 ト レ ポ ネ ー マ 抗 体 、 梅 毒 脂 質 抗 原 に 対 す る 抗 体 な ど が 例 示
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さ れ る 。
【 手 続 補 正 ７ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ １
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ １ 】
　 本 発 明 の 不 溶 性 担 体 と し て は 、 抗 体 ま た は 抗 原 を 担 持 し 得 る 適 宜 の 不 溶 性 担 体 を 用 い る
こ と が で き る 。 こ の よ う な 不 溶 性 担 体 の 例 と し て は 、 有 機 高 分 子 粉 末 、 無 機 物 質 粉 末 、 微
生 物 、 血 球 お よ び 細 胞 膜 片 な ど が 挙 げ ら れ る 。 有 機 高 分 子 粉 末 と し て は 、 不 溶 性 ア ガ ロ ー
ス 、 セ ル ロ ー ス 、 不 溶 性 デ キ ス ト ラ ン な ど が 例 示 で き 、 好 ま し く は ラ テ ッ ク ス 懸 濁 液 が よ
い 。 ラ テ ッ ク ス と し て は 、 例 え ば ポ リ ス チ レ ン 、 ポ リ ス チ レ ン － ス チ レ ン ス ル ホ ン 酸 塩 共
重 合 体 、 メ タ ク リ ル 酸 重 合 体 、 ア ク リ ル 酸 重 合 体 、 ア ク リ ル ニ ト リ ル － ブ タ ジ エ ン ス チ レ
ン 共 重 合 体 、 塩 化 ビ ニ ル － ア ク リ ル 酸 エ ス テ ル 共 重 合 体 、 ポ リ 酢 酸 ビ ニ ル ア ク リ レ ー ト 等
が 挙 げ ら れ る 。 用 い る ラ テ ッ ク ス の 平 均 粒 径 は 、 被 測 定 物 質 の 検 出 濃 度 あ る い は 測 定 機 器
に よ っ て ０ ． ０ ５ ～ １ ． ０ μ ｍ の も の が 適 宜 選 択 さ れ る 。 無 機 物 質 粉 末 と し て は 、 シ リ カ
、 ア ル ミ ナ 、 あ る い は 金 、 チ タ ン 、 鉄 、 ニ ッ ケ ル 等 の 金 属 片 な ど が 例 示 さ れ る 。
【 手 続 補 正 ８ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ ３
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ ３ 】
　 次 に 、 本 発 明 に 係 る 免 疫 測 定 法 の 詳 細 を 説 明 す る 。 あ る 被 測 定 物 質 が 免 疫 学 的 に 陽 性 ま
た は 陰 性 で あ る か は 、 予 め カ ッ ト オ フ コ ン ト ロ ー ル に よ り 判 断 の 指 標 を 決 定 し て お き 、 検
体 、 カ ッ ト オ フ コ ン ト ロ ー ル お よ び 陰 性 コ ン ト ロ ー ル を 各 々 測 定 し て 得 た 値 か ら 判 断 す る
こ と が で き る 。 そ の た め の カ ッ ト オ フ イ ン デ ッ ク ス は 、 例 え ば 次 の 式 １ に 基 づ い て 計 算 す
る こ と が で き る 。 つ ま り 、 Ｃ Ｏ Ｉ 値 が １ 以 上 で あ れ ば 陽 性 、 １ 未 満 で あ れ ば 陰 性 と 判 断 す
る 。 例 え ば 、 検 体 に つ い て は ３ ％ 、 カ ッ ト オ フ コ ン ト ロ ー ル で は １ ． ５ ％ 、 陰 性 コ ン ト ロ
ー ル で は ０ ． ５ ％ の 各 測 定 値 を 示 す 場 合 は 、 次 式 に 代 入 し て 計 算 す る と 、 Ｃ Ｏ Ｉ 値 は ２ ．
５ で あ り 、 こ の 検 体 で は 被 測 定 物 質 が 陽 性 と 判 断 さ れ る 。 一 方 、 検 体 で は ０ ． ７ ％ 、 カ ッ
ト オ フ コ ン ト ロ ー ル で は １ ． ５ ％ 、 陰 性 コ ン ト ロ ー ル で は ０ ． ５ ％ の 各 測 定 値 を 示 す 場 合
は 、 Ｃ Ｏ Ｉ 値 は ０ ． ２ と 算 出 さ れ る か ら 陰 性 と 判 断 さ れ る 。 し か し 、 こ の ０ ． ２ の 数 値 に
よ り 、 わ ず か に 被 測 定 物 質 が 存 在 す る よ う な 錯 覚 が 生 じ る 場 合 が あ る 。
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