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【ＦＩ】
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【手続補正書】
【提出日】平成24年11月22日(2012.11.22)
【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】
　対象のインスリン抵抗性の診断を補助するための方法であって、
　（ａ）対象から得られた生体サンプルを分析して、２－ヒドロキシブチレート、デカノ
イルカルニチン、オクタノイルカルニチン、３－ヒドロキシ－ブチレート、３－メチル－
２－オキソ－酪酸、アルギニン、ベタイン、クレアチン、ドコサテトラエン酸、グルタミ
ン酸、グリシン、リノール酸、リノレン酸、マルガリン酸、オレイン酸、オレオイルリソ
ホスファチジルコリン、パルミテート、パルミトレイン酸、パルミトイルリソホスファチ
ジルコリン、セリン、ステアレート、トレオニン、トリプトファン、リノレオイルリソホ
スファチジルコリン、１，５－アンヒドログルシトール、ステアロイル－ＬＰＣ、グルタ
ミルバリン、ガンマ－グルタミル－ロイシン、ヘプタデセン酸、アルファ－ケトブチレー
ト、システイン、ウレート、イソバレリルカルニチン、ミオ－イノシトール、１－パルミ
トイル－グリセロホスホエタノールアミン、カテコールスルフェート、及び３－フェニル
プロピオネートからなる群から選択される１つ又は複数のバイオマーカーのレベルを決定
するステップと、
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　（ｂ）対象がインスリン抵抗性を有するかどうかを診断するのを補助するために、該サ
ンプル中の１つ又は複数のバイオマーカーのレベルを１つ又は複数のバイオマーカーのイ
ンスリン抵抗性基準レベルと比較するステップと、
を含む上記方法。
【請求項２】
　１つ又は複数のバイオマーカーのレベルと１つ又は複数のバイオマーカーに基づく基準
モデルを用いて、対象のインスリン抵抗性を計測するステップを更に含む、請求項１に記
載の方法。
【請求項３】
　対象におけるインスリン抵抗性の進行又は退行を監視するのを補助するために、サンプ
ル中の１つ又は複数のバイオマーカーのレベルを１つ又は複数のバイオマーカーのインス
リン抵抗性進行及び／又はインスリン抵抗性退行基準レベルと比較するステップを更に含
む、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　統計的分析によってサンプル中の１つ又は複数のバイオマーカーのレベルを分析して、
対象がインスリン抵抗性である可能性を決定するステップを更に含む、請求項１に記載の
方法。
【請求項５】
　対象を、正常なインスリン感受性を有する対象、又はインスリン抵抗性である対象に分
類するのを補助するために、サンプル中の１つ又は複数のバイオマーカーのレベルを１つ
又は複数のバイオマーカーのグルコース処理率基準レベルと比較するステップとを更に含
む、請求項１に記載の方法。
を含む上記方法。
【請求項６】
　（ｃ）インスリン抵抗性の治療後に対象から得られた第２の生体サンプルを分析して、
１つ又は複数のバイオマーカーのレベルを決定するステップと、 
　（ｄ）治療前に得られたサンプル中の１つ又は複数のバイオマーカーのレベルと治療後
に得られたサンプル中の１つ又は複数のバイオマーカーのレベルを比較し、インスリン抵
抗性を治療するための治療の効力を評価するのを補助するステップを
更に含む、請求項１に記載の方法。
【請求項７】
　サンプル中の１つ又は複数のバイオマーカーのレベルを、１つ又は複数のバイオマーカ
ーの治療陽性及び／又は治療陰性基準レベルと比較して、対象が一連の治療に対して応答
する見込みがあるかどうかを予測するのを補助するステップを更に含む、請求項１に記載
の方法。
【請求項８】
　対象が肥満外科手術を受けている、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　対象の空腹時血漿インスリン、空腹時血漿グルコース、空腹時血漿プロインスリン、空
腹時遊離脂肪酸、ＨＤＬ－コレステロール、ＬＤＬ－コレステロール、Ｃ－ペプチド、ア
ディポネクチン、ペプチドＹＹ、ヘモグロビンＡ１Ｃ、腹囲、体重又は体重指数の測定値
を決定するステップをさらに含む請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　１つ又は複数のバイオマーカーのレベルは、質量分光測定（ＭＳ）、タンデム型質量分
光測定（ＭＳ－ＭＳ）、高速液体クロマトグラフィー（ＨＰＬＣ）、ＥＬＩＳＡ、核磁気
共鳴（ＮＭＲ）分光法、赤外（ＩＲ）分光法、ガスクロマトグラフィー（ＧＣ）、酵素ア
ッセイ及びそれらの組合せからなる群から選択される方法を使用して分析される請求項１
に記載の方法。
【請求項１１】
　基準レベルは、高インスリン性正常血糖（ＨＩ）クランプによって測定されるグルコー
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ス処理率のレベルに関連づけられる請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　生体サンプルは、尿サンプル、血液サンプル、血漿サンプル又は組織サンプルである請
求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　比較ステップ（ｂ）が、対象についてのインスリン抵抗性スコアを生成するステップを
含む請求項１～１２のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１４】
　対象の２型糖尿病への罹患性を決定するのを補助する方法であって、
　（ａ）対象からの生体サンプルを分析して、２－ヒドロキシブチレート、デカノイルカ
ルニチン、オクタノイルカルニチン、３－ヒドロキシ－ブチレート、３－メチル－２－オ
キソ－酪酸、アルギニン、ベタイン、クレアチン、ドコサテトラエン酸、グルタミン酸、
グリシン、リノール酸、リノレン酸、マルガリン酸、オレイン酸、オレオイルリソホスフ
ァチジルコリン、パルミテート、パルミトレイン酸、パルミトイルリソホスファチジルコ
リン、セリン、ステアレート、トレオニン、トリプトファン、リノレオイルリソホスファ
チジルコリン、１，５－アンヒドログルシトール、ステアロイル－ＬＰＣ、グルタミルバ
リン、ガンマ－グルタミル－ロイシン、ヘプタデセン酸、アルファ－ケトブチレート、シ
ステイン、ウレート、イソバレリルカルニチン、ミオ－イノシトール、１－パルミトイル
－グリセロホスホエタノールアミン、カテコールスルフェート、及び３－フェニルプロピ
オネートからなる群から選択される１つ又は複数のバイオマーカーのレベルを決定するス
テップと、
　（ｂ）対象の２型糖尿病への罹患性を決定するのを補助するために、サンプル中の１つ
又は複数のバイオマーカーのレベルを１つ又は複数のバイオマーカーの糖尿病陽性及び／
又は糖尿病陰性基準レベルと比較するステップと
を含む上記方法。
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