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【 公 報 種 別 】 特 許 法 第 １ ７ 条 の ２ の 規 定 に よ る 補 正 の 掲 載
【 部 門 区 分 】 第 ６ 部 門 第 １ 区 分
【 発 行 日 】 令 和 7 年 4 月 1 6 日 ( 2 0 2 5 . 4 . 1 6 )
　
【 国 際 公 開 番 号 】 W O 2 0 2 4 / 0 3 4 3 7 1
【 出 願 番 号 】 特 願 2 0 2 4 - 5 4 0 3 5 0 ( P 2 0 2 4 - 5 4 0 3 5 0 )
【 国 際 特 許 分 類 】
   Ｇ ０ １ Ｎ 3 3 / 5 3 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
   Ｇ ０ １ Ｎ 3 3 / 5 4 3 ( 2 0 0 6 . 0 1 )
【 Ｆ Ｉ 】
　 Ｇ ０ １ Ｎ 3 3 / 5 3 　 　 　 Ｄ 　 　 　
　 Ｇ ０ １ Ｎ 3 3 / 5 4 3 ５ ０ １ Ｄ 　 　 　
　
【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 令 和 7 年 2 月 3 日 ( 2 0 2 5 . 2 . 3 )
【 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 体 試 料 由 来 の 試 料 に 含 ま れ る 生 体 分 子 の 測 定 方 法 で あ っ て 、
　 第 １ 粒 子 グ ル ー プ に 属 す る 粒 子 、 お よ び 、 第 ２ 粒 子 グ ル ー プ に 属 す る 粒 子 を 準 備 す る ス  
テ ッ プ と 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ に 対 応 す る 第 １ 標 識 グ ル ー プ に 属 す る 標 識 、 お よ び 、 前 記 第 ２ 粒  
子 グ ル ー プ に 対 応 す る 第 ２ 標 識 グ ル ー プ に 属 す る 標 識 を 準 備 す る ス テ ッ プ と を 備 え 、
　 前 記 第 １ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 お よ び 前 記 第 ２ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 は 、 互 い に 異 な る 標 識  
特 性 を 有 し 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 １ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 は 、 生 体 分 子 を 介 し て  
結 合 し 、
　 前 記 第 ２ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 は 、 生 体 分 子 を 介 し て  
結 合 し 、
　 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ は 、 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ を 含 み 、
　 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ に お い て 、 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ は 粒 子 サ イ ズ が 互 い に 異 な り 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 粒 子 グ ル ー プ の  
複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ の 粒 子 は 、 互 い に 異 な る 種 類 の 生 体 分 子 と 特 異 的 に 結 合 す る 第 １  
結 合 部 を 有 し 、
　 前 記 測 定 方 法 は 、 さ ら に 、
　 前 記 試 料 と 、 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 と 、 前 記  
第 １ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 お よ び 前 記 第 ２ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 と を 混 合 さ せ る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 と 、 前 記 第 １ 標 識 グ ル  
ー プ の 標 識 お よ び 前 記 第 ２ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 と に 生 体 分 子 を 特 異 的 に 結 合 さ せ る ス テ ッ  
プ と 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 の 各 々 を 、 粒 子 サ イ ズ  
に 基 づ い て 分 離 す る ス テ ッ プ と 、
　 粒 子 サ イ ズ に 基 づ い て 分 離 し た 、 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 粒 子 グ ル  
ー プ の 粒 子 の 各 々 に 生 体 分 子 を 介 し て 結 合 し て い る 標 識 の 標 識 特 性 を 検 出 す る ス テ ッ プ と  
、
　 粒 子 サ イ ズ お よ び 標 識 特 性 に 基 づ い て 、 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 粒  
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子 グ ル ー プ の 粒 子 に 結 合 し て い る 生 体 分 子 の 種 類 を 判 定 す る ス テ ッ プ と を 備 え る 、 測 定 方  
法 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 生 体 分 子 の 種 類 を 判 定 し た 結 果 に 基 づ い て 、 生 体 分 子 の 種 類 ご と の 量 を 計 測 す る ス  
テ ッ プ を さ ら に 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 生 体 分 子 の 種 類 ご と の 量 に 基 づ い て 、 疾 患 を 診 断 す る 、 ま た は 、 治 療 効 果 を 判 定 す る ス  
テ ッ プ を さ ら に 備 え る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 は 、 粒 子 本 体 を さ ら に 含 み 、
　 前 記 各 標 識 グ ル ー プ の 標 識 は 、 標 識 部 と 、 生 体 分 子 と 特 異 的 に 結 合 す る 第 ２ 結 合 部 と を  
含 む 、 請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 標 識 部 は 、 蛍 光 物 質 、 放 射 性 同 位 体 、 所 定 の 吸 光 度 を 示 す 物 質 の 少 な く と も １ つ を 含 む  
、 請 求 項 ４ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 生 体 分 子 は タ ン パ ク 質 を 含 み 、
　 第 １ 結 合 部 は 、 前 記 タ ン パ ク 質 に 結 合 す る 抗 体 を 含 み 、
　 第 ２ 結 合 部 は 、 前 記 タ ン パ ク 質 に お け る 、 第 １ 結 合 部 の 結 合 部 位 と は 異 な る 部 位 に 結 合  
す る 抗 体 を 含 む 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 生 体 分 子 は 、 核 酸 お よ び 代 謝 物 の 少 な く と も １ つ を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か １ 項  
に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 は 、 無 機 材 料 お よ び 樹 脂 材 料 の 少 な く と も １ つ を 含 む 、 請 求  
項 １ ～ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 無 機 材 料 は 、 金 お よ び シ リ カ の 少 な く と も １ つ を 含 む 、 請 求 項 ８ に 記 載 の 測 定 方 法  
。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 樹 脂 材 料 は 、 ポ リ ス チ レ ン を 含 む 、 請 求 項 ８ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 分 離 す る ス テ ッ プ は 、 遠 心 Ｆ Ｆ Ｆ （ F i e l d   F l o w   F r a c t i o n ） 法 、 Ａ Ｆ ４ （ A s y  
m m e t r i c a l   F l o w   F i e l d   F l o w   F r a c t i o n ） 法 、 お よ び 、 サ イ ズ 排 除 ク ロ マ ト グ ラ  
フ ィ の 少 な く と も １ つ を 用 い て 、 粒 子 サ イ ズ に 基 づ い て 粒 子 を 分 離 す る ス テ ッ プ を 含 む 、  
請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 標 識 特 性 を 検 出 す る ス テ ッ プ は 、 複 数 の 蛍 光 検 出 器 ま た は 多 波 長 蛍 光 検 出 器 を 用 い  
る 、 請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 標 識 特 性 を 検 出 す る ス テ ッ プ は 、 キ ャ リ ア 中 に 混 合 さ れ た 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ の 粒  
子 に 励 起 光 を 照 射 す る ス テ ッ プ を 含 み 、
　 前 記 粒 子 を 準 備 す る ス テ ッ プ は 、 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 と 前 記 キ ャ リ ア と を 準 備 す  
る ス テ ッ プ を 含 み 、
　 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 と 前 記 キ ャ リ ア と を 準 備 す る ス テ ッ プ は 、 前 記 各 粒 子 グ ル ー  
プ の 粒 子 の 屈 折 率 と 、 前 記 キ ャ リ ア の 屈 折 率 と の 差 が 、 所 定 の 数 値 以 下 で あ る 、 前 記 各 粒  
子 グ ル ー プ の 粒 子 と 前 記 キ ャ リ ア と を 準 備 す る ス テ ッ プ を 含 む 、 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 測 定  
方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 標 識 特 性 を 検 出 す る ス テ ッ プ は 、 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 粒 子  
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グ ル ー プ の 粒 子 の 各 々 に 結 合 す る 標 識 の 標 識 特 性 の 検 出 値 を 補 正 す る ス テ ッ プ を さ ら に 含  
む 、 請 求 項 １ ～ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 補 正 す る ス テ ッ プ は 、
　 　 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ の 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ の 各 々 の 粒 子 サ イ ズ に 対 応 す る サ イ ズ  
の 第 １ 補 正 用 粒 子 を 準 備 す る ス テ ッ プ と 、
　 　 各 粒 子 サ イ ズ に つ い て 、 標 識 部 を 結 合 さ せ て い な い 状 態 の 前 記 第 １ 補 正 用 粒 子 の 標 識  
特 性 を 検 出 す る ス テ ッ プ と 、
　 　 各 粒 子 サ イ ズ に つ い て 、 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 粒 子 グ ル ー プ の  
粒 子 に 結 合 す る 標 識 部 の 標 識 特 性 の 検 出 値 を 、 前 記 第 １ 補 正 用 粒 子 の 標 識 特 性 の 検 出 値 に  
基 づ い て 補 正 す る ス テ ッ プ を 含 む 、 請 求 項 １ ４ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 第 １ 補 正 用 粒 子 の 標 識 特 性 を 検 出 す る ス テ ッ プ は 、
　 各 粒 子 サ イ ズ に つ い て 、 第 １ 結 合 部 を 含 む 前 記 第 １ 補 正 用 粒 子 に 対 し 、 生 体 分 子 お よ び  
第 ２ 結 合 部 を 結 合 さ せ た 状 態 で 、 標 識 特 性 を 検 出 す る ス テ ッ プ と を 含 む 、 請 求 項 １ ５ に 記  
載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 検 出 す る ス テ ッ プ は 、
　 　 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ の 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ の 各 々 の 粒 子 サ イ ズ と 互 い に 異 な る 粒  
子 サ イ ズ を 有 す る 第 ２ 補 正 用 粒 子 に つ い て 、 標 識 部 を 結 合 さ せ て い な い 状 態 の 標 識 特 性 を  
検 出 す る ス テ ッ プ を 含 み 、
　 前 記 補 正 す る ス テ ッ プ は 、
　 　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 に 結 合 す る 標 識 の 標  
識 特 性 の 検 出 値 を 、 前 記 第 ２ 補 正 用 粒 子 の 標 識 特 性 の 検 出 値 に 基 づ い て 補 正 す る ス テ ッ プ  
と を 含 む 、 請 求 項 １ ４ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 前 記 第 ２ 補 正 用 粒 子 の 標 識 特 性 の 検 出 値 に 基 づ い て 補 正 す る ス テ ッ プ は 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ２ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 に 結 合 す る 標 識 の 標 識  
特 性 の 検 出 結 果 を 、 前 記 第 ２ 補 正 用 粒 子 の 標 識 特 性 の ピ ー ク 面 積 を 基 に 算 出 し た 補 正 係 数  
を 用 い て 補 正 す る ス テ ッ プ を 含 む 、 請 求 項 １ ７ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 生 体 試 料 由 来 の 試 料 に 含 ま れ る 生 体 分 子 の 測 定 方 法 で あ っ て 、
　 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ に 属 す る 粒 子 、 お よ び 、 第 ４ 粒 子 グ ル ー プ に 属 す る 粒 子 を 準 備 す る ス  
テ ッ プ と 、
　 前 記 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ に 対 応 す る 第 ３ 標 識 グ ル ー プ に 属 す る 標 識 、 お よ び 、 前 記 第 ４ 粒  
子 グ ル ー プ に 対 応 す る 第 ４ 標 識 グ ル ー プ に 属 す る 標 識 を 準 備 す る ス テ ッ プ と を 備 え 、
　 前 記 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ に 属 す る 粒 子 お よ び 前 記 第 ４ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 は 、 互 い に 異 な  
る 粒 子 特 性 を 有 し 、
　 前 記 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ３ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 は 、 生 体 分 子 を 介 し て  
結 合 し 、
　 前 記 第 ４ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ４ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 は 、 生 体 分 子 を 介 し て  
結 合 し 、
　 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ は 、 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ を 含 み 、
　 前 記 各 粒 子 グ ル ー プ に お い て 、 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ は 粒 子 サ イ ズ が 互 い に 異 な り 、
　 前 記 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ の 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ４ 粒 子 グ ル ー プ の  
複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ の 粒 子 は 、 互 い に 異 な る 種 類 の 生 体 分 子 と 特 異 的 に 結 合 す る 第 ３  
結 合 部 を 有 し 、
　 前 記 測 定 方 法 は 、 さ ら に 、
　 前 記 試 料 と 、 前 記 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ４ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 と 、 前 記  
第 ３ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 お よ び 前 記 第 ４ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 と を 混 合 さ せ る ス テ ッ プ と 、
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　 前 記 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ４ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 と 、 前 記 第 ３ 標 識 グ ル  
ー プ の 標 識 お よ び 前 記 第 ４ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 と に 生 体 分 子 を 特 異 的 に 結 合 さ せ る ス テ ッ  
プ と 、
　 前 記 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ４ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 の 各 々 を 、 粒 子 サ イ ズ  
に 基 づ い て 分 離 す る ス テ ッ プ と 、
　 粒 子 サ イ ズ に 基 づ い て 分 離 し た 、 前 記 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ４ 粒 子 グ ル  
ー プ の 粒 子 の 各 々 に つ い て 、 粒 子 特 性 と 、 生 体 分 子 を 介 し て 結 合 し て い る 標 識 の 標 識 特 性  
と を 検 出 す る ス テ ッ プ と 、
　 粒 子 サ イ ズ 、 粒 子 特 性 お よ び 標 識 特 性 に 基 づ い て 、 前 記 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び  
前 記 第 ４ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 に 結 合 し て い る 生 体 分 子 の 種 類 を 判 定 す る ス テ ッ プ と を 備 え  
る 、 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 粒 子 特 性 は 、 蛍 光 ス ペ ク ト ル の パ タ ー ン 、 放 射 性 ス ペ ク ト ル の パ タ ー ン 、 吸 光 度 ス  
ペ ク ト ル の パ タ ー ン の 少 な く と も １ つ を 含 む 、 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 検 出 す る ス テ ッ プ に お い て 、 前 記 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 ４ 粒 子 グ ル  
ー プ の 粒 子 の 各 々 に つ い て 、 粒 子 特 性 の 検 出 値 と 、 標 識 特 性 の 検 出 値 と は 判 別 可 能 で あ る  
、 請 求 項 １ ９ ま た は ２ ０ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 前 記 第 ３ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 特 性 の 検 出 値 と 、 前 記 第 ４ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 特 性 の 検 出  
値 と は 同 等 で あ る 、 請 求 項 １ ９ ま た は ２ ０ に 記 載 の 測 定 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 生 体 試 料 由 来 の 試 料 に 含 ま れ る 生 体 分 子 の 測 定 方 法 で あ っ て 、
　 第 １ 粒 子 グ ル ー プ に 属 す る 粒 子 を 準 備 す る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ に 対 応 す る 第 １ 標 識 グ ル ー プ に 属 す る 標 識 を 準 備 す る ス テ ッ プ と  
を 備 え 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 １ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 は 、 生 体 分 子 を 介 し て  
結 合 し 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ は 、 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ を 含 み 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ に お い て 、 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ は 粒 子 サ イ ズ が 互 い に 異 な り  
、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ の 粒 子 は 、 互 い に 異 な る 種 類 の 生 体 分  
子 と 特 異 的 に 結 合 す る 第 １ 結 合 部 を 有 し 、
　 前 記 測 定 方 法 は 、 さ ら に 、
　 前 記 試 料 と 、 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 前 記 第 １ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 と を 混 合  
す る こ と に よ り 、 生 体 分 子 に 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 と 前 記 第 １ 標 識 グ ル ー プ の 標 識  
と を 特 異 的 に 結 合 さ せ る ス テ ッ プ と 、
　 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 の 各 々 を 、 粒 子 サ イ ズ に 基 づ い て 分 離 す る ス テ ッ プ と 、
　 粒 子 サ イ ズ に 基 づ い て 分 離 し た 、 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 の 各 々 に 生 体 分 子 を 介 し  
て 結 合 し て い る 標 識 の 標 識 特 性 を 検 出 す る ス テ ッ プ と 、
　 粒 子 サ イ ズ お よ び 標 識 特 性 に 基 づ い て 、 前 記 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 に 結 合 し て い る 生  
体 分 子 の 種 類 を 判 定 す る ス テ ッ プ と を 備 え る 、 測 定 方 法 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 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 開 示 に よ る 測 定 方 法 に よ れ ば 、 複 数 の 種 類 の 生 体 分 子 を 一 度 に 測 定 す る 技 術 を 提 供 す  
る こ と が で き る 。
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【 手 続 補 正 ３ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ４ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 上 記 し た よ う な 、 ナ ノ ス ケ ー ル の サ イ ズ を 有 す る 金 粒 子 お よ び シ リ カ 粒 子 を 、 以 下 、 そ  
れ ぞ れ 「 金 ナ ノ 粒 子 」 お よ び 「 シ リ カ ナ ノ 粒 子 」 と も 称 す る 。 以 下 、 金 ナ ノ 粒 子 お よ び シ  
リ カ ナ ノ 粒 子 を 粒 子 本 体 １ １ に 用 い る メ リ ッ ト を 説 明 す る 。
【 手 続 補 正 ４ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ４ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 シ リ カ ナ ノ 粒 子 に つ い て は 、 シ リ カ は 屈 折 率 が 金 よ り も 水 に 近 い た め 、 検 出 時 に 影 響 し  
う る 粒 子 表 面 で の 散 乱 光 が 、 金 ナ ノ 粒 子 に 比 べ て 少 な い 。 さ ら に 、 金 と 異 な り 、 特 定 の 波  
長 に 対 し て 高 い 吸 光 度 も 示 さ な い 。 こ れ に よ り 、 粒 子 本 体 １ １ と し て シ リ カ ナ ノ 粒 子 を 用  
い た 場 合 、 蛍 光 強 度 お よ び 吸 光 度 に 関 す る 測 定 精 度 が 高 く な る 。 こ れ に よ り 、 バ イ オ マ ー  
カ ３ の 定 量 精 度 が 高 く 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 ６ ４
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ６ ４ 】
　 第 ２ 結 合 部 ２ ２ は 、 標 識 部 ２ １ に 結 合 さ れ る 。 第 ２ 結 合 部 ２ ２ は 、 標 識 ２ に お け る 、 所  
定 の 種 類 の バ イ オ マ ー カ ３ と 特 異 的 に 結 合 す る た め の 結 合 部 位 で あ る 。 こ れ に よ り 、 標 識  
２ は バ イ オ マ ー カ ３ に 対 す る 結 合 特 異 性 を 有 す る 。 な お 、 第 ２ 結 合 部 ２ ２ は 、 バ イ オ マ ー  
カ ３ に お け る 、 第 １ 結 合 部 １ ２ の 結 合 部 位 と は 異 な る 部 位 に 結 合 す る 。 こ れ に よ り 、 バ イ  
オ マ ー カ ３ に 粒 子 １ が 結 合 し た 状 態 で 、 標 識 ２ も 結 合 可 能 で あ る 。 一 実 施 例 に お い て 、 バ  
イ オ マ ー カ ３ が 所 定 の 種 類 の タ ン パ ク 質 で あ る 場 合 、 第 ２ 結 合 部 ２ ２ は 典 型 的 に は 当 該 所  
定 の 種 類 の タ ン パ ク 質 に 結 合 す る 抗 体 を 含 む 。 他 の 実 施 例 に お い て 、 バ イ オ マ ー カ ３ が 所  
定 の 配 列 を 有 す る 核 酸 で あ る 場 合 、 第 ２ 結 合 部 ２ ２ は 典 型 的 に は 当 該 所 定 の 配 列 の 一 部 で  
あ る 第 ２ 配 列 に 対 し て 相 補 的 な 配 列 を 有 す る 核 酸 を 含 む 。 な お 、 当 該 第 ２ 配 列 は 、 第 １ 結  
合 部 １ ２ が 結 合 す る 第 １ 配 列 と は 異 な る 配 列 で あ る 。 さ ら に 他 の 実 施 例 に お い て 、 バ イ オ  
マ ー カ ３ が 所 定 の 種 類 の 代 謝 物 で あ る 場 合 、 第 ２ 結 合 部 ２ ２ は 典 型 的 に は 当 該 所 定 の 種 類  
の 代 謝 物 の 特 定 部 位 と 特 異 的 に 結 合 す る 。 当 該 特 定 部 位 は 、 当 該 所 定 の 種 類 の 代 謝 物 の 、
第 １ 結 合 部 １ ２ に 結 合 さ れ る 部 位 以 外 の 部 位 で あ る 。 以 上 よ り 、 本 実 施 形 態 に 係 る 測 定 方  
法 は 、 タ ン パ ク 質 、 核 酸 お よ び 代 謝 物 の い ず れ の 分 類 に 属 す る バ イ オ マ ー カ ３ で あ っ て も  
、 測 定 対 象 と す る こ と が で き 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 ６ ８
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ６ ８ 】
　 本 実 施 形 態 に 係 る 測 定 方 法 に お い て は 、 図 ３ で 詳 述 す る よ う に 、 異 な る サ イ ズ の 粒 子 本  
体 １ １ を 用 い る 。 よ り 具 体 的 に は 、 分 離 部 ８ で 分 級 可 能 な 複 数 の サ イ ズ を 有 す る 複 数 の 粒  
子 本 体 １ １ を 用 い る 。 な お 、 本 明 細 書 に お い て 、 物 体 の 「 サ イ ズ 」 と は 、 物 体 の 大 き さ 、  
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お よ び ／ ま た は 、 質 量 を 示 す 値 で あ る 。 物 体 の 大 き さ は 、 た と え ば 、 外 形 の 最 大 寸 法 （ 球  
状 の 場 合 は 直 径 ） 、 お よ び ／ ま た は 、 体 積 で 表 す こ と が で き る 。 一 実 施 例 に お い て は 、 粒  
子 本 体 １ １ の サ イ ズ に よ ら ず 、 粒 子 本 体 １ １ の 組 成 は 略 同 等 で あ り 、 粒 子 本 体 １ １ の 比 重  
も 略 同 等 で あ る 。 こ の 場 合 、 粒 子 本 体 １ １ の 直 径 、 体 積 お よ び ／ ま た は 質 量 は 各 々 相 関 す  
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 ８ ６
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ８ ６ 】
　 ま た 、 図 ３ の 例 に お い て は 、 ２ パ タ ー ン の 粒 子 サ イ ズ お よ び ２ パ タ ー ン の 標 識 特 性 を マ  
ト リ ク ス 状 に 組 み 合 わ せ た ４ パ タ ー ン の 粒 子 － 標 識 サ ブ グ ル ー プ を 形 成 し て い る が 、 当 然  
な が ら 粒 子 サ イ ズ お よ び 標 識 特 性 は 必 ず し も マ ト リ ク ス 状 に 組 み 合 わ せ ら れ る 必 要 は 無 い  
。 た と え ば 、 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ の 粒 子 サ イ ズ の パ タ ー ン と 、 第 ２ 粒 子  
グ ル ー プ の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ の 粒 子 サ イ ズ の 組 み 合 わ せ は 異 な っ て も よ い 。 た だ し 、 粒 子  
サ イ ズ の パ タ ー ン と 標 識 特 性 の パ タ ー ン を マ ト リ ク ス 状 に 組 み 合 わ せ て 粒 子 － 標 識 サ ブ グ  
ル ー プ を 構 成 し た 場 合 、 全 て の 粒 子 － 標 識 サ ブ グ ル ー プ を 形 成 す る た め に 必 要 な 粒 子 サ イ  
ズ の パ タ ー ン の 数 お よ び 標 識 特 性 の パ タ ー ン の 数 を 最 小 化 で き る と い う メ リ ッ ト が あ る 。  
こ れ に よ り 、 分 離 部 ８ の 粒 子 サ イ ズ の 分 離 能 、 お よ び 、 検 出 部 ９ に お け る 標 識 特 性 の 検 出  
値 の 分 離 能 を 最 大 限 利 用 し て 、 最 大 数 の 粒 子 － 標 識 サ ブ グ ル ー プ を 構 成 で き る 。 す な わ ち  
、 判 別 可 能 な バ イ オ マ ー カ の 種 類 の 数 を 最 大 に す る こ と が で き る 。
【 手 続 補 正 ８ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ １ ４ １
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ １ ４ １ 】
　 図 １ ０ に お け る 下 段 の 「 波 長 λ ｃ に 対 す る 蛍 光 強 度 の グ ラ フ 」 に お い て は 、 第 ２ 補 正 用  
粒 子 １ ｒ に 対 応 し て 、 ピ ー ク 面 積 Ｓ ｒ ２ の ピ ー ク が 検 出 さ れ て い る 。 ま た 、 標 識 部 ２ １ ｃ  
お よ び 粒 子 １ ｃ を 含 む 標 識 複 合 体 、 お よ び 、 標 識 部 ２ １ ｃ お よ び 粒 子 １ ｄ を 含 む 標 識 複 合  
体 に 対 す る 、 標 識 特 性 の 検 出 結 果 が 、 ピ ー ク 面 積 Ｓ ｃ の ピ ー ク お よ び ピ ー ク 面 積 Ｓ ｄ の ピ  
ー ク と し て 示 さ れ て い る 。 ピ ー ク 面 積 Ｓ ａ ～ Ｓ ｄ は 、 「 補 正 前 検 出 値 」 の 一 例 に 対 応 す る  
。
【 手 続 補 正 ９ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ １ ６ ０
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ １ ６ ０ 】
　 各 粒 子 グ ル ー プ に お い て 、 複 数 の 粒 子 サ ブ グ ル ー プ は 粒 子 サ イ ズ が 互 い に 異 な る 。 図 １  
２ を 参 照 し て 、 第 ３ 粒 子 グ ル ー プ に お い て 、 粒 子 サ ブ グ ル ー プ ａ ｚ の 粒 子 １ ａ ｚ の 粒 子 本  
体 １ １ ａ ｚ の 直 径 は 、 粒 子 サ ブ グ ル ー プ ｂ ｚ の 粒 子 １ ｂ ｚ の 粒 子 本 体 １ １ ｂ ｚ の 直 径 よ り  
も 大 き い 。 第 ４ 粒 子 グ ル ー プ に お い て 、 粒 子 サ ブ グ ル ー プ ｃ ｚ の 粒 子 １ ｃ ｚ の 粒 子 本 体 １  
１ ｃ ｚ の 直 径 は 、 粒 子 サ ブ グ ル ー プ ｄ ｚ の 粒 子 １ ｄ ｚ の 粒 子 本 体 １ １ ｄ ｚ の 直 径 よ り も 大  
き い 。 こ れ に よ り 、 各 粒 子 グ ル ー プ に お け る 粒 子 サ ブ グ ル ー プ は 粒 子 サ イ ズ に よ り 区 別 で  
き る 。 な お 、 一 実 施 例 に お い て 、 粒 子 本 体 １ １ ａ ｚ の 直 径 と 粒 子 本 体 １ １ ｃ ｚ の 直 径 と は  
同 等 で あ る 。 ま た 、 粒 子 本 体 １ １ ｂ ｚ の 直 径 と 粒 子 本 体 １ １ ｄ ｚ の 直 径 と は 同 等 で あ る 。
【 手 続 補 正 １ ０ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
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【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ １ ６ ４
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ １ ６ ４ 】
　 こ れ に よ り 、 変 形 例 ２ に お い て は 、 各 標 識 サ ブ グ ル ー プ の 標 識 ２ ｚ の 標 識 特 性 は 同 じ で  
あ っ て も よ い 。 よ り 具 体 的 に は 、 第 ３ 標 識 グ ル ー プ の 標 識 特 性 の 検 出 値 と 、 第 ４ 標 識 グ ル  
ー プ の 標 識 特 性 の 検 出 値 と は 同 等 で あ っ て も よ い 。 図 １ ２ の 例 で は 、 標 識 部 ２ １ ａ ｚ と 標  
識 部 ２ １ ｃ ｚ は 同 一 の 検 出 値 を 示 す 物 体 で あ っ て も よ く 、 よ り 特 定 的 に は 、 同 一 の 物 体 で  
あ っ て も よ い 。 こ の よ う に 、 全 て の 標 識 部 に お い て 標 識 特 性 を 同 等 に 構 成 す る と 、 標 識 部  
を 準 備 す る と き の 煩 雑 さ が 低 減 で き る 。
【 手 続 補 正 １ １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ２ １ １
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ２ １ １ 】
　 （ 第 １ ８ 項 ） 第 １ ７ 項 に 記 載 の 測 定 方 法 に お い て 、 第 ２ 補 正 用 粒 子 の 標 識 特 性 の 検 出 値  
に 基 づ い て 補 正 す る ス テ ッ プ は 、 第 １ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子 お よ び 第 ２ 粒 子 グ ル ー プ の 粒 子  
に 結 合 す る 標 識 の 標 識 特 性 の 検 出 結 果 を 、 第 ２ 補 正 用 粒 子 の 標 識 特 性 の ピ ー ク 面 積 を 基 に  
算 出 し た 補 正 係 数 を 用 い て 補 正 す る ス テ ッ プ を 含 む 。
【 手 続 補 正 １ ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ２ ２ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ２ ２ ７ 】
　 １ ， １ ａ ～ １ ｄ ， １ ｚ ， １ ａ ｚ ～ １ ｄ ｚ   粒 子 、 １ ａ ｒ ， １ ｂ ｒ   第 １ 補 正 用 粒 子 、 １  
ｒ   第 ２ 補 正 用 粒 子 、 ２ ， ２ ａ ～ ２ ｄ ， ２ ｚ ， ２ ａ ｚ ～ ２ ｄ ｚ   標 識 、 ３ ， ３ ａ ～ ３ ｄ   
バ イ オ マ ー カ 、 ４   制 御 装 置 、 ５   測 定 装 置 、 ６   送 液 部 、 ８   分 離 部 、 ９   検 出 部 、 １  
１ ， １ １ ａ ， １ １ ｂ ， １ １ ａ ｚ ～ １ １ ｄ ｚ   粒 子 本 体 、 １ ２ ， １ ２ ａ ～ １ ２ ｄ ， １ ２ ｚ ，  
１ ２ ａ ｚ ～ １ ２ ｄ ｚ   第 １ 結 合 部 、 ２ １ ， ２ １ ａ ， ２ １ ｃ ， ２ １ ａ ｚ ， ２ １ ｃ ｚ   標 識 部  
、 ２ ２ ， ２ ２ ａ ～ ２ ２ ｄ   第 ２ 結 合 部 、 ４ ０   プ ロ セ ッ サ 、 ４ １   メ モ リ 、 ４ ２   入 力 部  
、 ４ ３   表 示 部 、 ５ １ ， ５ ２   分 析 流 路 、 ６ １   容 器 、 ６ ２   ポ ン プ 、 ７ １   前 処 理 部 、  
７ ２   注 入 部 、 １ ０ ０   測 定 シ ス テ ム 。
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