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Patenttivaatimukset

1. Menetelma kiinnostuksen kohteena olevan analyytin havaitsemiseksi ja/tai
kvantitoimiseksi joukossa biologisia nestendytteitd, joka menetelma kasittdaa

ndytekohtaisen menetelméosan, jota seuraa geneerinen menetelmaosa,
jolloin mainittu ndytekohtainen menetelméaosa késittaa seuraavat vaiheet:

- joukon erilaisia biologisia nestendytteitd, jotka on otettu ja joiden epiilldan sisaltavan
kiinnostuksen kohteena olevaa analyyttia, ja huokoisten mikrohiukkasten useiden eri
tavoin leimattujen osajoukkojen ottaminen kéyttoon erikseen missd tahansa jérjestyksessa,
jolloin mainituissa useissa osajoukoissa kukin mainituista osajoukoista on muista

osajoukoista erillinen;

- mainituista erilaisista biologisista néytteistd kunkin spesifinen leimaaminen saattamalla
kukin mainituista erillisista mikrohiukkasten osajoukoista erikseen alttiiksi kulloinkin
yhdelle biologiselle nestenéytteelle, ndin mahdollistaen kunkin néytteen tulevan otetuksi
vastaan yhden spesifisesti leimatun huokoisten mikrohiukkasten osajoukon toimesta

vesipitoisessa ymparistossa;

- kunkin huokoisten mikrohiukkasten osajoukon erillinen siirtdiminen mainitusta

vesipitoisesta ympéristosta vedettomadn ymparistoon;
jolloin mainittu geneerinen menetelméaosa kasittaa vaiheet, joissa:

- sekoitetaan yhteen eri tavoin leimatut huokoisten mikrohiukkasten osajoukot mainitussa
vedettomassd ympéaristossa nédin synnyttden useiden eri tavoin leimattujen huokoisten

mikrohiukkasten osajoukkojen suspension sen sisédén;

- suoritetaan detektointireaktio mainitulle useiden eri tavoin leimattujen huokoisten
mikrohiukkasten osajoukkojen mainitulle suspensiolle mainitun kiinnostuksen kohteena

olevan analyytin havaitsemiseksi; ja
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- havaitaan ja/tai kvantitoidaan mainittu kiinnostuksen kohteena oleva analyytti, mikali se
on lasnd, missé tahansa mainituista eri tavoin leimatuissa suspendoitujen mikrohiukkasten

osajoukoissa;

jolloin kullakin mainituista huokoisista mikrohiukkasista on huokoinen matriisi, joka
mahdollistaa kiinnostuksen kohteena olevan analyytin kertymisen sitoutumalla analyyttiin

seuraavien valityksella:

(1) polymeeri tai polymeeriseos, joka muodostaa mainitun huokoisen matriisin tai on

tdméa huokoinen matriisi; tai

(11) ainakin yksi 1onisoituva ryhma tai useita ionisoituvia ryhmiéd mainitulle
huokoisele matriisille immobilisoituna, jolloin mainittu ionisoituva ryhmé (mainitut
ionisoituvat ryhmat) ovat kykenevid muuttamaan varaustaan (varauksiaan) mainittua
mikrohiukkasta (mainittuja mikrohiukkasia) ymparéivien vallitsevien olosuhteiden

mukaisesti; tai

(1i1) ainakin yksi varauksellinen ryhma tai useita varauksellisia ryhmiéd mainitulle

huokoiselle matriisille immobilisoituna; tai
(iv) kohdista (1) - (ii1) minka tahansa yhdistelma.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelma, jolloin mainitussa vaiheessa, jossa kukin
mainituista erillisistd mikrohiukkasten osajoukoista saatetaan erikseen alttiiksi kulloinkin
yhdelle biologiselle nestendytteelle, kukin mainituista erillisistd mikrohiukkasten
osajoukoista saatetaan missi tahansa jarjestyksessa alttiiksi kukin yhdelle biologiselle
néytteelle ja detektointikoostumukselle kemiallisen tai biokemiallisen detektointireaktion
suorittamiseksi siten, ettd kukin mikrohiukkasten osajoukko ottaa vastaavan biologisen

nédytteen ja detektointikoostumuksen, jolle se on saatettu alttiiksi.

3. Jonkin patenttivaatimuksen 1 ja 2 mukainen menetelma kiinnostuksen kohteena olevan
analyytin havaitsemiseksi ja/tai kvantitoimiseksi joukossa biologisia nestenaytteité, jolloin

mainittu menetelmai kasittdd seuraavat vaiheet:

a. vaihe, jossa otetaan erikseen kayttoon misséd tahansa jérjestyksessé joukko erillisia

biologisia nestendytteitd, joiden epéilldédn sisaltavan kiinnostuksen kohteena olevaa
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analyytti, ja joukko huokoisia mikrohiukkasia; jolloin mainituista huokoisista
mikrohiukkasista kullakin on huokoinen matriisi ja on konfiguroitu vastaanottamaan jokin
méadrd nestettd mainittuun huokoiseen matriisiin; jolloin mainitussa huokoisten
mikrohiukkasten joukossa on erilaisia mikrohiukkasten osajoukkoja, jolloin kullekin
mikrohiukkasten osajoukolle on tunnusomaista spesifinen leimakomponentti, joka on
kiinnitetty vastaavaan osajoukkoon, sisaltyy siithen tai muulla tavoin liittyy siihen; jolloin
mainitussa kayttoonottovaiheessa kayttoon otettujen mikrohiukkasten eri osajoukkojen
lukumééra on vahintdan yhtd suuri kuin kdyttoon otettujen erillisten biologisten
nestendytteiden lukuméérd, ja jolloin lisdksi mainitussa kayttdonottovaiheessa
mikrohiukkasten eri osajoukot otetaan kéyttoon toisistaan erillddn; jolloin mainitut eri
erilliset mikrohiukkasten osajoukot valinnaisesti sisédltdvat vastaavassa huokoisessa
matriisissaan detektointikoostumuksen, joka kasittaa reagensseja analyytin kemiallisen tai

biokemiallisen detektointireaktion suorittamiseksi;

b. vaihe, jossa kukin erillinen mikrohiukkasten osajoukko saatetaan alttiiksi tdsmalleen
yhdelle erilliselle biologiselle nestendytteelle, siten mahdollistaen kunkin mikrohiukkasten
erillisen osajoukon inkuboitumisen tismalleen yhden erillisen biologisen nestendytteen
tilavuuden kanssa ja ottamaan vastaan tillaisen niytteen tai osan siit4, ja valinnaisesti
analyytin kerdaamisen, mikéli sitd mainitussa ndytteessd on, mikrohiukkasen (-hiukkasten)
matriisiin tai sen paélle; ja lisdksi valinnaisesti siind tapauksessa, ettd mainitut erilaiset
erilliset mikrohiukkasten osajoukot vaiheessa a) kayttoon otettaessa eivit vield kasitad
reagensseja analyytin kemiallisen tai biokemiallisen detektointireaktion suorittamiseksi,
vaihe, jossa kukin erillinen mikrohiukkasten osajoukko saatetaan alttiiksi
detektointikoostumukselle, joka késittdd reagensseja analyytin kemiallisen tai
biokemiallisen detektointireaktion suorittamiseksi, siten mahdollistaen sen, ettd kukin

erillinen mikrohiukkasten osajoukko pystyy vastaanottamaan mainitut reagenssit;

c. sitrretddn kukin mikrohiukkasten osajoukko erikseen vedettoméan faasiin ja poistetaan
osa tai kaikki vesifaasista, joka ympéroi mainitun osajoukon (mainittujen osajoukkojen)
yksittdistd esivalmistettua mikrohiukkasta (yksittdisia esivalmistettuja mikrohiukkasia),
jolloin luodaan useita erillisié eristettyjen reaktiotilojen osajoukkoja mainitun analyytin
havaitsemiseksi, jotka reaktiotilat késittavat vesifaasin, joka sisaltdd ndytteen ja mainitut

reagenssit analyytin kemiallisen tai biokemiallisen detektointireaktion suorittamiseksi, ja
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jotka reaktiotilat rajoittuvat mainittujen mikrohiukkasten mainittuun tyhjétilavuuteen

(mainittuihin tyhjatilavuuksiin);

d. sekoitetaan erilliset mikrohiukkasten osajoukot mainitussa vedettomassa faasissa siten,
ettd kaikki mainitut mikrohiukkasten eri osajoukot muodostavat erilaisten mikrohiukkasten
suspension mainitussa vedettomassa faasissa; altistetaan mainitut sekoitetut
mikrohiukkasten eri osajoukot olosuhteille, jotka vaaditaan analyytin kemiallisen tai
biokemiallisen detektointireaktion suorittamiseksi; suoritetaan tillainen mainitun
kiinnostuksen kohteena olevan analyytin detektointireaktio; ja havaitaan ja/tai
kvantitoidaan mainittu kiinnostuksen kohteena oleva analyytti, mikali se on ldsnéd, missé
tahansa mainituista erilaisista mikrohiukkasten osajoukoista mainitussa
detektointireaktiossa syntyneen signaalin avulla vastaavassa mikrohiukkasten osajoukossa,
mikéli mainittu kiinnostuksen kohteena oleva analyytti on ldsnd mainitussa vastaavassa

osajoukossa.

4. Patenttivaatimuksen 3 mukainen menetelma, jolloin mainittu menetelma lisiksi késittaa
vaiheen e), sen maarittimisen, miké ndyte (mitka naytteet) mainitun vaiheessa a) kayttoon
otettujen naytteiden joukosta siséiltiaa (sisiltavét) mainittua kiinnostuksen kohteena olevaa
analyyttia maarittdmaélla sen (niiden) mikrohiukkasten osajoukon (osajoukkojen)
identiteetti, joissa mainittu analyytti havaitaan vaiheessa d), jolloin mikrohiukkasten
osajoukon (osajoukkojen) identiteetti vaiheessa e) méaritetdan edullisesti spesifisen
leimakomponentin avulla, joka on kiinnitetty vastaavaan mikrohiukkasten osajoukkoon,

sisdltyy siithen tai muulla tavoin liittyy sithen.

5. Jonkin patenttivaatimuksen 3-4 mukainen menetelmaé, jossa vaihe b) lisdksi kasittaa
osavaiheen, jossa synnytetddn ensimmaéinen korrelaatiotietue, joka osoittaa, miké erillinen
mikrohiukkasten osajoukko on tai on ollut saatettu alttiiksi millekin naytteelle, ja vaihe d)
kasittad osavaiheen, jossa synnytetddn toinen korrelaatiotietue, joka osoittaa, missa

mikrohiukkasten osajoukossa on synnytetty signaali mainitussa detektointireaktiossa.

6. Patenttivaatimusten 4-5 mukainen menetelma4, jossa vaihe €) suoritetaan viittaamalla
mainittuihin ensimmaiseen ja toiseen korrelaatiotietueeseen ja linkittaiméalla mainitut

tietueet, mikd mahdollistaa sen médrittaimisen, miké vaiheessa a) kayttoon otetun
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néytteiden joukon nédyte (ndytteet) siséltdd (sisaltavat) mainitun kiinnostuksen kohteena

olevan analyytin.

7. Jonkin patenttivaatimuksen 1-6 mukainen menetelmé, jossa mainituista huokoisista
mikrohiukkasista kullakin on huokoinen matriisi ja kukin késittad analyyttispesifisen
reagenssin (ASR), joka on kiinnitetty mainittuun huokoiseen matriisiin tai jonka mainittu
mikrohiukkanen sisaltds, jolloin tillainen analyyttispesifinen reagenssi mahdollistaa
spesifisen signaalin tai kohteen monistusreaktion, johon mainittu analyytti liittyy; jolloin
mainittu analyyttispesifinen reagenssi on kykeneva spesifisesti sitoutumaan kiinnostuksen
kohteena olevaan analyyttiin, jolloin analyyttispesifinen reagenssi valitaan edullisesti
nukleiinihapoista, mukaan lukien aptameereistd, Spiegelmeereistd; vasta-aineista tai vasta-
ainefragmenteista, muista kuin vasta-aineproteiineista, jotka ovat kykenevia spesifisesti
sitomaan analyytin tai analyyttikompleksin, kuten reseptoreista, reseptorifragmenteista ja
affiniteettiproteiineista; jolloin mainittu analyyttispesifinen reagenssi valitaan edullisesti

nukleiinihapoista, erityisesti nukleiinithappo-oligomeereista ja nukleiinihappoalukkeista.

8. Patenttivaatimuksen 7 mukainen menetelmaé, jossa mainituista huokoisista
mikrohiukkasista kukin siséltdd saman analyyttispesifisen reagenssin tai silld on sama

analyyttispesifinen reagenssi huokoiseen matriisiinsa kiinnittyneena.

9. Patenttivaatimuksen 8 mukainen menetelma, jolloin mainitussa huokoisten
mikrohiukkasten joukossa on erilaisia mikrohiukkastenosajoukkoja, jolloin kullakin

osajoukolla

- on erillinen leimakomponenttinsa mainitun osajoukon mainittuihin mikrohiukkasiin

kiinnittyneend, niihin siséltyvéna tai muulla tavoin liittyvana; ja
mainituista erilaisista osajoukoista kaikilla on

- sama analyyttispesifinen reagenssi mainittujen osajoukkojen mainittuihin
mikrohiukkasiin kiinnittyneen4 tai niihin siséltyving, jolloin mainittu analyyttispesifinen

reagenssi on yhdelle kiinnostuksen kohteena olevalla analyytille spesifinen;

siten, ettd mainitut mikrohiukkasten erilaiset osajoukot ovat identtisié niihin kiinnittyneen

tai niiden siséltdmén analyyttispesifisen reagenssin osalta, mutta eroavat
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- kunkin osajoukon mainittuihin mikrohiukkasiin kiinnittyneen, niihin sisaltyvén tai muulla

tavoin liittyvén vastaavan leimakomponentin osalta;

jolloin kukin osajoukko on mainitun vastaavan leimakomponentin yksiselitteisesti

maédrittima ja sen avulla tunnistettavissa.

10. Jonkin patenttivaatimuksen 1-6 mukainen tai jonkin patenttivaatimuksen 7-9 mukainen
menetelma, jolloin mainittu menetelmé on menetelma yhden kiinnostuksen kohteena
olevan analyytin havaitsemiseksi ja/tai kvantitoimiseksi biologisten nestenaytteiden
joukossa, jolloin kayttéon otettujen, edullisesti vaiheessa a) kdyttoon otettujen
mikrohiukkasten erilaisten osajoukkojen lukuméira vastaa kayttoon otettujen erillisten

biologisten nestendytteiden lukumaéraa.

11. Patenttivaatimuksen 7 mukainen menetelma, jossa mainitussa huokoisten
mikrohiukkasten joukossa on useita erilaisia analyyttispesifisid reagensseja mainittuihin

mikrohiukkasiin kiinnittyneend tai niithin siséltyvina.

12. Patenttivaatimuksen 11 mukainen menetelmé, jossa on erilaisia mikrohiukkasten

osajoukkoja,
jolloin kullakin osajoukolla

- on erillinen leimakomponenttinsa mainitun osajoukon mainittuihin mikrohiukkasiin

kiinnittyneend, nithin siséltyvéna tai muulla tavoin liittyvana; ja

jolloin mainitussa huokoisten mikrohiukkasten joukossa on liséksi erilaisia

mikrohiukkasten osajoukkojen luokkia, jolloin kullakin osajoukkojen luokalla

- on erilainen analyyttispesifinen reagenssi mainittujen mikrohiukkasten huokoiseen
matriisiin kiinnittyneena tai mainittuihin mikrohiukkasiin siséltyviné, jolloin
mikrohiukkasten osajoukkojen erilaisia luokkia on edullisesti vahintaan kaksi,
edullisemmin mikrohiukkasten osajoukkojen erilaisia luokkia on véhintdan kolme tai

useampia,;

siten, ettd mainitut mikrohiukkasten erilaiset osajoukot eroavat niihin kiinnittyneen tai

niiden sisdltdmén tai muulla tavoin liittyvan vastaavan leimakomponentin osalta; ja kukin
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mikrohiukkasten osajoukko muodostaa osan yhdestd mikrohiukkasten osajoukkojen
luokasta; jolloin kukin osajoukko on vastaavan leimakomponentin ja vastaavan

analyyttispesifisen reagenssin yksiselitteisesti méarittdima ja sen avulla tunnistettavissa; ja

siten, ettd mainitut mikrohiukkasten osajoukkojen erilaiset luokat eroavat kiinnittyneen tai
niihin sisiltyvédn vastaavan analyyttispesifisen reagenssin osalta; ja mainituista erilaisista
luokista kukin kasittdd useita mikrohiukkasten osajoukkoja, joista osajoukoista kaikilla on

sama analyyttispesifinen reagenssi nithin kiinnittyneena tai siséltyvéna.

13. Jonkin patenttivaatimuksen 11-12 mukainen menetelmé, jossa mainittu menetelmé on
menetelmi useamman kuin yhden kiinnostuksen kohteena olevan analyytin
havaitsemiseksi ja/tai kvantitoimiseksi joukossa biologisia nestendytteitd, jolloin kayttoon
otettujen, edullisesti vaiheessa a) kédyttoon otettujen mikrohiukkasten erilaisten
osajoukkojen lukuméaird vastaa kayttoon otettujen erillisten biologisten nestendytteiden
lukumaéraa havaittavien, kiinnostuksen kohteena olevien analyyttien lukumaéralla
kerrottuna, ja jolloin kéyttoon otettujen, edullisesti vaiheessa a) kdyttoon otettujen
mikrohiukkasten osajoukkojen luokkia on yhtd monta kuin kiinnostuksen kohteena olevien

havaittavien analyyttien lukumaéara.

14. Jonkin patenttivaatimuksen 3-13 mukainen menetelma, jossa mainittu huokoinen
matriisi on polymeerin tai polymeeriseoksen muodostama huokoinen polymeerimatriisi,
jolloin mainittu huokoinen polymeerimatriisi koostuu edullisesti polymeeristé (tai
polymeereistd), joka ei ole silloitettu (jotka eivit ole silloitettuja), jolloin mainittu
polymeeri tai polymeeriseos, joka muodostaa mainitun huokoisen polymeerimatriisin,
koostuu edullisemmin agaroosista tai agaroosin ja liivatteen yhdistelmésta, jolloin
mainitussa agaroosin ja liivatteen yhdistelméassd mainittua agaroosia on edullisemmin ldsné
alueella, joka on 0,1 % (p./til.) - 4 % (p./til.) ja mainittua liivatetta on lasné alueella 0,1 %
(p/til.) - 20 % (p./til.), edullisesti 0,5 % (p./til.) - 20 % (p /til.).

15. Jonkin patenttivaatimuksen 3-14 mukainen menetelma4, jossa mainittu kiinnostuksen
kohteena oleva analyytti on jokin nukleiinihappo, mainittu detektointireaktio on
nukleiinihapon monistus, ja mainittu detektointikoostumus on nukleiinihappomonistuksen
suorittamiseen tarkoitettu koostumus, joka kasittda puskurin, mononukleosiditrifosfaatteja

2

monistusentsyymin, kuten sopivan nukleiinihappopolymeraasin, esim. Taq-polymeraasin,
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ja nukleiinihappovarin monistustuotteen, kuten monistetun nukleiinihapon havaitsemiseksi,
ja valinnaisesti yhden tai useampia monistusalukkeiden pareja ja lisdksi valinnaisesti
vastaavat molekyylikoettimet (esim. TagMan Probes, molekyylimajakat, jne.), mikali
tallaisia alukkeita ja/tai koettimia ei ole jo otettu kdyttoon analyyttispesifisend reagenssina
(analyyttispesifisini reagensseina, ASR) mainittuihin mikrohiukkasiin kiinnittyneina tai

niihin sisaltyving; JA/TAI

jolloin mainittu kiinnostuksen kohteena oleva analyytti on jokin proteiini tai muu ei-
nukleiinihappomolekyyli, mainittu detektointireaktio on immunokemiallinen
detektointireaktio ja mainittu detektointikoostumus on koostumus tallaisen
immunokemiallisen detektointireaktion suorittamiseksi ja se otetaan kdyttoon mainitussa
menetelmassé kahtena erillisend komponenttina: jolloin mainitun detektointikoostumuksen
ensimmadinen komponentti késittad tarvittavat reagenssit immunokemiallisen
detektointireaktion suorittamiseksi, kuten puskurin ja sekundaarisen vasta-aineen tai
sekundaarisen vasta-ainefragmentin kytkettyné sopivaan raportoijaentsyymiin ja ollen
spesifinen samalle analyytille kuin primaarinen vasta-aine, vasta-ainefragmentti tai ei-
vasta-aineproteiini, jota kdytetdan analyyttispesifisend reagenssina (ASR) mainitussa
immunokemiallisessa detektointireaktiossa; ja valinnaisesti primaarisen vasta-aineen,
vasta-ainefragmentin tai ei-vasta-aineproteiinin, joka on kykeneva spesifisesti sitomaan
mainittua proteiinianalyyttid tai muuta ei-nukleiinithappoanalyyttid, mikéli téllaista
primaarivasta-ainetta, vasta-ainefragmenttia tai ei-vasta-aineproteiinia ei ole jo otettu
kayttoon analyyttispesifisend reagenssina (analyyttispesifising reagensseina, ASR),
mainittuihin mikrohiukkasiin kiinnittyneini tai niihin siséltyviné; ja jossa mainitun
detektointikoostumuksen toinen komponentti késittad detektointireagenssina sopivan
substraatin mainitulle sopivalle raportoijaentsyymille, joka substraatti tulee mainitun
reportterientsyymin reagoinnin jalkeen havaittavaksi, edullisesti optisesti havaittavaksi,

edullisemmin fluoresenssilla havaittavaksi.

16. Jonkin edeltdvén patenttivaatimuksen mukainen menetelma, jolloin mainitussa
mainitun kiinnostuksen kohteena olevan analyytin havaitsemis- ja kvantitointivaiheessa

mainitun analyytin kvantitointi suoritetaan menetelmalla valittuna:

a) digitaalisesta nukleiinihappomonistuksesta, etenkin digitaalisesta

polymeraasiketjureaktiosta (PCR);,
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b) reaaliaikaisesta kvantitatiivisesta nukleiinihappomonistuksesta, etenkin

reaaliaikaisesta polymeraasiketjureaktiosta (PCR);

¢) immunokemiallisista detektointimenetelmisté, etenkin digitaalisista
immunokemiallisista detektointimenetelmistd, kuten digitaalisista
immunomadrityksistd, esim. digitaalisista entsyymivalitteisista

immunosorbenttiméarityksistd (ELISA),

d) immunokemiallisista detektointimenetelmisti, etenkin digitaalisista
immunokemiallisista detektointimenetelmista yhdessd nukleiinihappomonistuksen,
kuten immuno-polymeraasiketjureaktion kanssa; etenkin digitaalisesta immuuni-

PCR:std; and
e) mistéd tahansa kohtien a) - d) yhdistelmast;

jolloin kvantitointi suoritetaan kayttden kumpaa tahansa menetelmista a) tai b), tai a):n ja
b):n yhdistelmai, mikéli kiinnostuksen kohteena oleva analyytti on nukleiinihappo; ja
jolloin kvantitointi suoritetaan kayttden kumpaa tahansa menetelmista c) tai d), mikali

analyytti on proteiini, peptidi tai muu ei-nukleiinihappoanalyytti.

17. Kitti kiinnostuksen kohteena olevan analyytin havaitsemiseksi joukossa biologisia
nestendytteitd, etenkin jonkin patenttivaatimuksen 1-16 mukaisen menetelméan

suorittamiseksi, jolloin mainittu kitti késittaa:

- useita séilioitd, jotka siséltavét useita mikrohiukkasia, jolloin kukin siilio siséltaa
mainittujen useiden huokoisten mikrohiukkasten osajoukon, jolloin kullakin mainituista
huokoisista mikrohiukkasista kunkin osajoukon sisélld on huokoinen matriisi ja on
konfiguroitu vastaanottamaan jonkin maarin nestettd mainittuun huokoiseen matriisiin;
kullekin mikrohiukkasten osajoukolle on tunnusomaista spesifinen leimakomponentti, joka
on kiinnitetty vastaavaan osajoukkoon, sisiltyy sithen tai muulla tavoin liittyy siithen.
jolloin mainitut mikrohiukkaset ovat edullisesti kuten méaéritelty jossakin
patenttivaatimuksista 1-16; valinnaisesti séilion, joka sisaltad vesipitoisen pesureagenssin

mainittujen mikrohiukkasten pesemiseksi;



10

15

20

25

10

- séilion, joka siséltdd detektointikoostumuksen kiinnostuksen kohteena olevan analyytin
havaitsemiseksi; jolloin mainittu detektointikoostumus késittda reagenssit analyytin
kemiallisen tai biokemiallisen detektointireaktion suorittamiseksi; jolloin mainittu
detektointikoostumus on joko koostumus nukleiinihappomonistuksen suorittamiseksi tai on

koostumus immunokemiallisen detektointireaktion suorittamiseksi;

- séilion, joka sisdltad vedettoméan faasin mainittujen mikrohiukkasten erilaisten
osajoukkojen siirtdimiseksi vedettoméaan faasiin, kun kukin osajoukko on saatettu alttiiksi
biologiselle nestendytteelle, ja mikrohiukkasten osajoukkojen erillisten erilaisten

suspensioiden synnyttdmiseksi vedettoméan faasiin;

- sekoitusastian mikrohiukkasten osajoukkojen erillisten erilaisten suspensioiden
sekoittamiseksi yhteen mainitussa vedettomassé faasissa siten, ettd mainituista
mikrohiukkasten osajoukkojen erilaisista suspensioista kaikki muodostavat yhden ainoan
erilaisten mikrohiukkasten suspension mainitussa vedettomassé faasissa, joka sitten

altistetaan detektointireaktiolle;
- astian detektointireaktion suorittamiseksi.

18. Patenttivaatimuksen 17 mukainen kitti, jossa mainituista huokoisista mikrohiukkasista
kullakin on analyyttispesifinen reagenssi (ASR) sen huokoiseen matriisiin kiinnittyneena
tai siséltda analyyttispesifisen reagenssin (ASR), jolloin téllainen analyyttispesifinen
reagenssi mahdollistaa spesifisen signaalin tai monistusreaktion, johon mainittu analyytti
liittyy; jolloin mainittu analyyttispesifinen reagenssi on kykeneva spesifisesti sitoutumaan
kiinnostuksen kohteena olevaan analyyttiin, jolloin analyyttispesifinen reagenssi valitaan
edullisesti nukleiinihapoista, mukaan lukien aptameereistd, Spiegelmeereista; vasta-
aineista tai vasta-ainefragmenteista; muista kuin vasta-aineproteiineista, jotka ovat
kykenevii spesifisesti sitomaan analyytin tai analyyttikompleksin, kuten reseptoreista,
reseptorifragmenteista ja affiniteettiproteiineista; jolloin mainittu analyyttispesifinen
reagenssi valitaan edullisesti nukleiinihapoista, erityisesti nukleiinihappo-oligomeereistd ja

nukleiinihappoalukkeista.

19. Jonkin patenttivaatimuksen 17-18 mukainen kitti, jossa mainittu kiinnostuksen

kohteena oleva analyytti on nukleiinihappo, mainittu detektointireaktio on nukleiinihapon
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monistus, ja mainittu detektointikoostumus on nukleiinihappomonistuksen suorittamiseen
tarkoitettu koostumus, joka kasittda puskurin, mononukleosiditrifosfaatteja,
monistusentsyymin, kuten sopivan nukleiinihappopolymeraasin, esim. Tag-polymeraasin,
ja nukleiinihappovéarin monistustuotteen, kuten monistetun nukleiinihapon havaitsemiseksi
ja valinnaisesti alukkeiden parin, mikaéli téllaisia alukepareja et ole jo otettu kayttoéon
analyyttispesifisend reagenssina (analyyttispesifisind reagensseina, ASR) mainittuihin

mikrohiukkasiin kiinnittyneina tai niihin sisaltyvind, TAI

jolloin mainittu kiinnostuksen kohteena oleva analyytti on jokin proteiini tai muu ei-
nukleiinihappomolekyyli, mainittu detektointireaktio on immunokemiallinen
detektointireaktio ja mainittu detektointikoostumus on koostumus tallaisen
immunokemiallisen detektointireaktion suorittamiseksi ja se otetaan kdyttoon mainitussa
kitissd kahdessa eri osastossa tai sdiliossé; jolloin mainittu detektointikoostumus kasittdaa
ensimmaisessd osastossa tai sdiliossé tarvittavat reagenssit immunokemiallisen
detektointireaktion suorittamiseksi, kuten puskurin ja sekundaarisen vasta-aineen tai
sekundaarisen vasta-ainefragmentin kytkettyna sopivaan raportoijaentsyymiin ja ollen
spesifinen samalle analyytille kuin primaarinen vasta-aine, vasta-ainefragmentti tai ei-
vasta-aineproteiini, jota kdytetdan analyyttispesifisend reagenssina (ASR) mainitussa
immunokemiallisessa detektointireaktiossa; ja valinnaisesti primaarisen vasta-aineen,
vasta-ainefragmentin tai ei-vasta-aineproteiinin, joka on kykeneva spesifisesti sitomaan
mainittua proteiinianalyyttid tai muuta ei-nukleiinithappoanalyyttid, mikéli téllaista
primaarivasta-ainetta, vasta-ainefragmenttia tai ei-vasta-aineproteiinia ei ole jo otettu
kayttoon analyyttispesifisend reagenssina (analyyttispesifising reagensseina, ASR),
mainittuihin mikrohiukkasiin kiinnittyneina tai niihin sisiltyviné; ja jossa mainittu
detektointikoostumus késittda toisessa osastossa tai séiliosséd detektioreagenssina sopivan
substraatin mainitulle sopivalle raportoijaentsyymille, joka substraatti tulee mainitun
reportterientsyymin reagoinnin jalkeen havaittavaksi, edullisesti optisesti havaittavaksi,

edullisemmin fluoresenssilla havaittavaksi.

20. Jonkin patenttivaatimuksen 17-19 mukainen kitti, jossa mainituista huokoisista
mikrohiukkasista kullakin on sama analyyttispesifinen reagenssi huokoiseen matriisiinsa

kiinnittyneend tai sisaltdd saman analyyttispesifisen reagenssin.
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21. Patenttivaatimuksen 20 mukainen kitti, jossa mainitussa huokoisten mikrohiukkasten

joukossa on erilaisia mikrohiukkasten osajoukkoja,
jolloin kullakin osajoukolla

- on erillinen leimakomponenttinsa mainitun osajoukon mainittuihin mikrohiukkasiin

kiinnittyneend, nithin siséltyvéna tai muulla tavoin liittyvana, ja
mainituista erilaisista osajoukoista kaikilla on

- sama analyyttispesifinen reagenssi mainitun osajoukon mainittuihin mikrohiukkasiin
kiinnittyneend tai niihin siséltyvand, jolloin mainittu analyyttispesifinen reagenssi on

yhdelle kiinnostuksen kohteena olevalle analyytille spesifinen;

siten, ettd mainitut mikrohiukkasten erilaiset osajoukot ovat identtisié niithin kiinnittyneen

tai niiden siséltdmén analyyttispesifisen reagenssin osalta, mutta eroavat

- vastaavan, kunkin osajoukon mainittuihin mikrohiukkasiin kiinnittyneen, niihin

sisdltyvén tai muulla tavoin liittyvéan leimakomponentin osalta;

jolloin kukin osajoukko on mainitun vastaavan leimakomponentin yksiselitteisesti

madrittdma ja sen avulla tunnistettavissa ja otetaan kayttoon erillisessé sdiliossa.

22. Jonkin patenttivaatimuksen 20-21 mukainen kitti, jossa mainittu kitti on kitti yhden
kiinnostuksen kohteena olevan analyytin havaitsemiseksi biologisten nesteniytteiden
joukossa, jolloin mainitussa kitissd kayttoon otettujen mikrohiukkasten erilaisten
osajoukkojen lukuméaird vastaa kayttoon otettujen erillisten biologisten nestendytteiden

lukuméiria.

23. Jonkin patenttivaatimuksen 17-19 mukainen kitti, jolloin mainitussa huokoisten
mikrohiukkasten joukossa on useita erilaisia analyyttispesifisid reagensseja mainittuihin

mikrohiukkasiin kiinnittyneend tai niithin siséltyvina.
24. Patenttivaatimuksen 23 mukainen kitti, jossa on erilaisia mikrohiukkasten osajoukkoja,

jolloin kullakin osajoukolla
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- on erillinen leimakomponenttinsa mainitun osajoukon mainittuihin mikrohiukkasiin

kiinnittyneend, niihin siséltyvéna tai muulla tavoin liittyvana; ja

jolloin mainitussa huokoisten mikrohiukkasten joukossa on liséksi erilaisia

mikrohiukkasten osajoukkojen luokkia, jolloin kullakin osajoukkojen luokalla

- on erilainen analyyttispesifinen reagenssi mainittujen mikrohiukkasten huokoiseen
matriisiin kiinnittyneena tai mainittuihin mikrohiukkasiin siséltyviné, jolloin
mikrohiukkasten osajoukkojen erilaisia luokkia on edullisesti vahintaan kaksi,
edullisemmin mikrohiukkasten osajoukkojen erilaisia luokkia on vahintdan kolme tai

useampia,;

siten, ettd mainitut mikrohiukkasten erilaiset osajoukot eroavat niihin kiinnittyneen tai
niiden sisdltdmén tai muulla tavoin liittyvan vastaavan leimakomponentin osalta; ja kukin
mikrohiukkasten osajoukko muodostaa osan yhdestd mikrohiukkasten osajoukkojen
luokasta; jolloin kukin osajoukko on vastaavan leimakomponentin ja vastaavan
analyyttispesifisen reagenssin yksiselitteisesti méarittima ja sen avulla tunnistettavissa ja

otetaan kayttoon erillisessé sailidssi; ja

siten, ettd mainitut mikrohiukkasten osajoukkojen erilaiset luokat eroavat mainittujen
mikrohiukkasten huokoiseen matriisiin kiinnittyneen tai mainittuihin mikrohiukkasiin
sisdltyvan vastaavan analyyttispesifisen reagenssin osalta; ja mainituista erilaisista luokista
kukin kasittda useita mikrohiukkasten osajoukkoja, joista osajoukoista kaikilla on sama

analyyttispesifinen reagenssi nithin kiinnittyneend tai sisaltyvana.

25. Jonkin patenttivaatimuksen 23-24 mukainen menetelma, jossa mainittu kitti on kitti
useamman kuin yhden kiinnostuksen kohteena olevan analyytin havaitsemiseksi joukossa
biologisia nestendytteitd, jolloin mainitussa kitissd kayttoéon otettujen mikrohiukkasten
erilaisten osajoukkojen lukumaira vastaa kayttoon otettujen erillisten biologisten
nestendytteiden lukuméarad havaittavien kiinnostuksen kohteena olevien analyyttien
lukumaaréllé kerrottuna, ja jolloin mainitussa kitissd on yhtd monta mikrohiukkasten
osajoukkojen luokkaa kuin kiinnostuksen kohteena olevien havaittavien analyyttien

lukumaara.
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26. Kasetti jonkin patenttivaatimuksen 1-16 mukaisen menetelmén suorittamiseksi
kiinnostuksen kohteena olevan analyytin havaitsemiseksi ja/tai kvantitoimiseksi joukossa
biologisia nestendytteitd, jolloin mainittu kasetti késittda useita naytekohtaisia moduuleja,
useita sailytyskammioita, ainakin yhden vedettémaén faasin kammion vedettomén faasin
sailyttamiseksi, ja joko yhden yhdistetyn sekoitus- ja detektointikammion tai erillisen

sekoituskammion ja erillisen detektointikammion yhdistelmén,;

jolloin kukin niytekohtainen moduuli kéisittdd nayteosaston, jossa on oma erillinen
néytteenottoaukko, jolloin kukin ndytekohtainen moduuli on konfiguroitu vastaanottamaan
tdasmalleen vain yhden biologisen niytteen vastaavaan niayteosastoon; kukin
ndytekohtainen moduuli on lisiksi konfiguroitu vastaanottamaan mikrohiukkasia
mainittuun ndyteosastoon, jolloin mainitut mikrohiukkaset ovat jossakin
patenttivaatimuksessa 1-16 méaaritellyn mukaisia; kukin ndytekohtainen moduuli on lisiksi
konfiguroitu helpottamaan mainittujen mikrohiukkasten faasinsiirtoa vesipitoisesta

ymparistostd vedettomaan ymparistoon.
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