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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 17年 12月 15日 (2005.12.15)
【 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 】
生 物 試 料 に お い て 、 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の 少 な く と も １ の 特 定
の 染 色 体 ブ レ ー ク ポ イ ン ト （ breakpoint） お よ び ／ ま た は 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４
－ １ ２ ｑ ２ ４ か ら の 染 色 体 構 成 要 素 の 少 な く と も １ の 転 座 の 存 在 ま た は 不 存 在 を 検 出 す る
こ と に よ っ て 特 徴 付 け ら れ 、 こ こ に 該 ブ レ ー ク ポ イ ン ト お よ び 転 座 が 原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ
ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） と 関 連 し て い る 、 原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） を 診 断 お よ
び 追 跡 （ follow-up） す る 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
生 物 試 料 に お い て 、 配 列 番 号 ： １ を 有 す る ニ ュ ー ロ ン ナ ビ ゲ ー タ ー ３ （ Ｎ Ａ Ｖ ３ ） 遺 伝 子
ま た は 実 質 的 に 同 じ 機 能 を 有 し か つ 実 質 的 に 同 じ タ ン パ ク 質 を コ ー ド す る そ の 等 価 物 ま た
は そ の フ ラ グ メ ン ト の 存 在 ま た は 不 存 在 を 検 出 す る こ と に よ っ て 特 徴 付 け ら れ 、 こ こ に 該
Ｎ Ａ Ｖ ３ ま た は そ の 等 価 物 ま た は フ ラ グ メ ン ト が 原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ）
と 関 連 し て い る 、 原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） を 診 断 お よ び 追 跡 す る 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
臨 床 試 料 に お い て 、 第 １ ２ 染 色 体 中 の 配 列 番 号 ： １ を 有 す る ニ ュ ー ロ ン ナ ビ ゲ ー タ ー ３ （
Ｎ Ａ Ｖ ３ ） 遺 伝 子 ま た は 実 質 的 に 同 じ 機 能 を 有 し か つ 実 質 的 に 同 じ タ ン パ ク 質 を コ ー ド す
る そ の 等 価 物 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト の 転 座 ま た は 欠 失 ま た は 他 の 欠 陥 の 存 在 ま た は 不 存
在 を 検 出 す る こ と に よ っ て 特 徴 付 け ら れ 、 こ こ に 該 転 座 ま た は 欠 失 ま た は 他 の 欠 陥 が 原 発
性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） と 関 連 し て い る 、 原 発 性 皮 膚 T細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ



Ｌ ） を 診 断 お よ び 追 跡 す る 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） の 攻 撃 形 態 に 苦 し む 患 者 か ら 得 た 生 物 試 料 に お い
て 、 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の 少 な く と も １ の 特 定 の 染 色 体 ブ レ ー
ク ポ イ ン ト お よ び ／ ま た は 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ か ら の 染 色 体 構 成
要 素 の 少 な く と も １ の 転 座 お よ び ／ ま た は 第 １ ２ 染 色 体 中 の 配 列 番 号 ： １ を 有 す る ニ ュ ー
ロ ン ナ ビ ゲ ー タ ー ３ （ Ｎ Ａ Ｖ ３ ） 遺 伝 子 ま た は 実 質 的 に 同 じ 機 能 を 有 し か つ 実 質 的 に 同 じ
タ ン パ ク 質 を コ ー ド す る そ の 等 価 物 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト の 転 座 ま た は 欠 失 ま た は 他 の
欠 陥 の 存 在 ま た は 不 存 在 を 検 出 す る こ と に よ っ て 特 徴 付 け ら れ 、 こ こ に 該 染 色 体 の ブ レ ー
ク ポ イ ン ト ま た は 転 座 お よ び 遺 伝 子 の 転 座 、 欠 失 ま た は 欠 陥 が 疾 患 亜 型 と 関 連 し て い る 、
原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） の 攻 撃 形 態 の 発 達 の 危 険 性 の あ る 患 者 を 同 定 す る
方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
原 発 性 皮 膚 T細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） に 苦 し む 患 者 か ら 得 た 生 物 試 料 に お い て 、 第 １ ２
染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の 少 な く と も １ の 特 定 の 染 色 体 ブ レ ー ク ポ イ ン ト
お よ び ／ ま た は 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ か ら の 染 色 体 構 成 要 素 の 少 な
く と も １ の 転 座 お よ び ／ ま た は 第 １ ２ 染 色 体 中 の 配 列 番 号 ： １ を 有 す る ニ ュ ー ロ ン ナ ビ ゲ
ー タ ー ３ （ Ｎ Ａ Ｖ ３ ） 遺 伝 子 ま た は 実 質 的 に 同 じ 機 能 を 有 し か つ 実 質 的 に 同 じ タ ン パ ク 質
を コ ー ド す る そ の 等 価 物 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト の 転 座 ま た は 欠 失 ま た は 他 の 欠 陥 の 存 在
ま た は 不 存 在 を 検 出 す る こ と に よ っ て 特 徴 付 け ら れ 、 こ こ に 該 染 色 体 の ブ レ ー ク ポ イ ン ト
ま た は 転 座 お よ び 遺 伝 子 の 転 座 、 欠 失 ま た は 欠 陥 が 疾 患 亜 型 と 関 連 し て い る 、 原 発 性 皮 膚
Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） の 進 行 お よ び そ の 攻 撃 変 異 型 へ の ト ラ ン ス フ ォ ー メ ー シ ョ ン
を 予 想 す る 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
第 １ ２ 染 色 体 由 来 の 構 成 要 素 の 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ か ら 第 ４ 染 色 体 ま た は 第 １ ８
染 色 体 へ の 転 座 を 検 出 す る こ と に よ っ て 特 徴 付 け ら れ る 請 求 項 １ ま た は ３ ～ ５ い ず れ か
１ 項 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の 少 な く と も １ の 特 定 の 染 色 体 ブ レ ー ク ポ
イ ン ト お よ び そ の 第 ４ 染 色 体 ま た は 第 １ ８ 染 色 体 へ の 転 座 を 検 出 す る こ と に よ っ て 特 徴 付
け ら れ る 請 求 項 １ ま た は ３ ～ ５ い ず れ か １ 項 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
Ｎ Ａ Ｖ ３ 遺 伝 子 の 一 部 分 の 第 １ ８ 染 色 体 へ の 転 座 を 検 出 す る こ と に よ っ て 特 徴 付 け ら れ る
請 求 項 １ ま た は ３ ～ ５ い ず れ か １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の 配 列 番 号 ： １ を 有 す る Ｎ Ａ Ｖ ３ 遺 伝 子 、
ま た は 実 質 的 に 同 じ 機 能 を 有 し か つ 実 質 的 に 同 じ タ ン パ ク 質 を コ ー ド す る そ の 等 価 物 ま た
は そ の フ ラ グ メ ン ト の 存 在 ま た は 不 存 在 を 検 出 す る こ と に よ っ て 特 徴 付 け ら れ る 請 求 項 ２
項 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
検 出 を 、 特 異 的 な 発 色 、 ス ペ ク ト ル 、 発 色 比 ま た は 発 色 強 度 ま た は そ れ ら の 組 合 せ で 第 １
２ 染 色 体 の 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ を 検 出 す る 染 色 体 特 異 的 ま た は ア ー ム 特 異 的 な ペ
イ ン テ ィ ン グ ・ プ ロ ー ブ （ painting probe） に 基 づ く 蛍 光 イ ン ・ サ イ チ ュ （ in situ） ・
ハ イ ブ リ ダ イ ゼ ー シ ョ ン 法 で 行 う こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ な い し ９ い ず れ か １ 項 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
検 出 を 、 マ ル チ 蛍 光 イ ン ・ サ イ チ ュ ・ ハ イ ブ リ ダ イ ゼ ー シ ョ ン （ Ｍ Ｆ Ｉ Ｓ Ｈ ） ま た は 分 光
核 型 決 定 （ Ｓ Ｋ Ｙ ） で 行 う こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） が 菌 状 息 肉 腫 （ Ｍ Ｆ ） で あ る こ と を 特 徴 と す る 請
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求 項 １ １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） が 白 血 病 セ ザ リ ー 症 候 群 （ Ｓ Ｓ ） で あ る こ と を 特
徴 と す る 請 求 項 １ １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） を 診 断 す る た め の 、 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １
４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の 特 定 の 染 色 体 ブ レ ー ク ポ イ ン ト お よ び ／ ま た は 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １
２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ か ら の 染 色 体 構 成 要 素 の 転 座 の 使 用 で あ っ て 、 こ こ に 該 ブ レ ー ク ポ
イ ン ト お よ び 転 座 が 該 疾 患 と 関 連 し て い る 該 使 用 。
【 請 求 項 １ ５ 】
原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） の 療 法 を 開 発 す る た め の 、 原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン
パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） と 関 連 す る 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の 特 定 の 染 色
体 ブ レ ー ク ポ イ ン ト ま た は 複 数 の 特 定 の 染 色 体 ブ レ ー ク ポ イ ン ト ま た は 第 １ ２ 染 色 体 、 領
域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ か ら の 転 座 ま た は 複 数 の 転 座 の 使 用 。
【 請 求 項 １ ６ 】

【 請 求 項 １ ７ 】

【 請 求 項 １ ８ 】
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配 列 番 号 ： １ を 有 す る ニ ュ ー ロ ン ナ ビ ゲ ー タ ー ３ （ Ｎ Ａ Ｖ ３ ） 遺 伝 子 ま た は 実 質 的 に 同 じ
機 能 を 有 し か つ 実 質 的 に 同 じ タ ン パ ク 質 を コ ー ド す る そ の 等 価 物 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト
を 含 む 、 原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） を 治 療 す る た め の 医 薬 組 成 物 。

第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の 染 色 体 ブ レ ー ク ポ イ ン ト ま た は 複 数 の ブ
レ ー ク ポ イ ン ト に 広 が り 、 異 な る 発 色 ま た は 蛍 光 マ ー カ ー で 標 識 さ れ 、 か つ 生 物 試 料 中 の
第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ に ハ イ ブ リ ダ イ ズ す る 少 な く と も ２ の Ｄ Ｎ Ａ
プ ロ ー ブ 、 お よ び 蛍 光 イ ン ・ サ イ チ ュ （ in situ） ・ ハ イ ブ リ ダ イ ゼ ー シ ョ ン 分 析 を 行 う
た め の 試 薬 を 含 む こ と に よ っ て 特 徴 付 け ら れ る 、 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ
２ ４ 中 の 少 な く と も １ の 特 定 の 染 色 体 ブ レ ー ク ポ イ ン ト ま た は そ の 転 座 （ こ こ に 該 ブ レ ー
ク ポ イ ン ト ま た は 転 座 は 原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） と 関 連 し て い る ） を 検 出
す る た め の 、 ま た は 、 原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） に 苦 し む 患 者 か ら 得 た 臨 床
標 本 中 の 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の 分 子 細 胞 遺 伝 学 的 変 化 を 同 定 す
る た め の 試 験 系 。

Ｎ Ａ Ｖ ３ ま た は そ の 遺 伝 子 産 物 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト を 同 定 す る こ と が で き る 特 異 的 抗
体 、 好 ま し く は モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 お よ び 視 覚 化 ま た は 定 量 に 必 要 で あ る 他 の 抗 体 、 マ
ー カ ー お よ び 標 準 物 質 を 含 む 必 要 な 試 薬 、 な ら び に バ ッ フ ァ ー 、 希 釈 剤 、 洗 浄 溶 液 な ど を
含 む こ と に よ っ て 特 徴 付 け ら れ る 、 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の 少 な
く と も １ の 特 定 の 染 色 体 ブ レ ー ク ポ イ ン ト ま た は そ の 転 座 （ 該 ブ レ ー ク ポ イ ン ト ま た は 転
座 は 原 発 性 皮 膚 Ｔ 細 胞 リ ン パ 腫 （ Ｃ Ｔ Ｃ Ｌ ） と 関 連 し て い る ） ま た は 配 列 番 号 ： １ を 有 す
る ニ ュ ー ロ ン ナ ビ ゲ ー タ ー ３ （ Ｎ Ａ Ｖ ３ ） 遺 伝 子 、 ま た は 実 質 的 に 同 じ 機 能 を 有 し か つ 実
質 的 に 同 じ タ ン パ ク 質 を コ ー ド す る そ の 等 価 物 、 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト を 検 出 す る た め
の 、 お よ び ／ ま た は 第 １ ２ 染 色 体 、 領 域 １ ２ ｑ １ ４ － １ ２ ｑ ２ ４ 中 の ニ ュ ー ロ ン ナ ビ ゲ ー
タ ー ３ （ Ｎ Ａ Ｖ ３ ） 遺 伝 子 の 転 座 、 欠 失 ま た は 他 の 欠 陥 を 検 出 す る た め の 診 断 キ ッ ト 。
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