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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 10月 30日 (2006.10.30)
【 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 】 　 耐 酸 性 微 生 物 の 感 染 を 検 出 す る た め の 下 記 の 方 法 ：
　 （ ａ ） 哺 乳 動 物 の 糞 便 試 料 を 、 少 な く と も ２ 種 類 の 異 な る モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ
ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー と 共 に 、 耐 酸 性 微 生 物 由 来 の 抗 原 と 、 抗 体
、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー と の 複 合 体 形 成 が 可 能 な 条 件 下 で
イ ン キ ュ ベ ー ト し 、 そ の 際
　 　 （ ａ ａ ） 第 １ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は 第
１ ア プ タ マ ー は 、 第 １ 抗 原 の エ ピ ト ー プ を 特 異 的 に 結 合 し 、 少 な く と も あ る 哺 乳 動 物 に つ
い て は 、 腸 管 通 過 後 に 天 然 構 造 に 相 当 す る 構 造 を 示 す か 、 あ る い は そ の 耐 酸 性 微 生 物 ま た
は そ の 抽 出 物 も し く は 溶 解 物 ま た は そ れ に 由 来 す る タ ン パ ク 質 も し く は そ の フ ラ グ メ ン ト
ま た は 合 成 ペ プ チ ド に よ り 感 染 も し く は 免 疫 化 さ れ た 後 に 哺 乳 動 物 が そ れ に 対 す る 抗 体 を
産 生 す る 構 造 を 示 し 、
　 　 （ ａ ｂ ） 第 ２ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は 第
２ ア プ タ マ ー は 、 第 １ 抗 原 の エ ピ ト ー プ と 異 な る 第 ２ 抗 原 の エ ピ ト ー プ を 特 異 的 に 結 合 し
、 少 な く と も あ る 哺 乳 動 物 に つ い て は 、 腸 管 通 過 後 に 天 然 構 造 に 相 当 す る 構 造 を 示 す か 、
あ る い は そ の 耐 酸 性 微 生 物 ま た は そ の 抽 出 物 も し く は 溶 解 物 ま た は そ れ に 由 来 す る タ ン パ
ク 質 も し く は そ の フ ラ グ メ ン ト ま た は 合 成 ペ プ チ ド に よ り 感 染 も し く は 免 疫 化 さ れ た 後 に
哺 乳 動 物 が そ れ に 対 す る 抗 体 を 産 生 す る 構 造 を 示 し 、



　 哺 乳 動 物 群 は （ ａ ａ ） お よ び （ ａ ｂ ） に よ り オ ー バ ー ラ ッ プ し て も よ く 、 全 体 と し て 本
質 的 に 感 染 哺 乳 動 物 の 総 数 を 構 成 し ； そ し て
　 （ ｂ ） （ ａ ａ ） ま た は （ ａ ｂ ） に よ る 少 な く と も １ 種 類 の 抗 原 － 抗 体 複 合 体 ま た は 抗 原
－ ア プ タ マ ー 複 合 体 の 形 成 を 検 出 す る 。
　 【 請 求 項 ２ 】 　 微 生 物 が 耐 酸 性 細 菌 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ３ 】 　 耐 酸 性 細 菌 が 、 ヘ リ コ バ ク タ ー 属 （ Ｈ ｅ ｌ ｉ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ ） ま た は
マ イ コ バ ク テ リ ウ ム 属 （ Ｍ ｙ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ ｉ ｕ ｍ ） ま た は カ ン ピ ロ バ ク タ ー 属 （ Ｃ ａ
ｍ ｐ ｙ ｌ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ ） に 属 す る 細 菌 で あ る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ４ 】 　 細 菌 が 、 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ （ Ｈ ｅ ｌ ｉ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｐ ｙ ｌ
ｏ ｒ ｉ ） 菌 種 ま た は ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ヘ パ テ ィ カ ス （ Ｈ ｅ ｌ ｉ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｈ ｅ ｐ
ａ ｔ ｉ ｃ ｕ ｓ ） 菌 種 ま た は 結 核 菌 （ Ｍ ｙ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ ｉ ｕ ｍ 　 ｔ ｕ ｂ ｅ ｒ ｃ ｕ ｌ ｏ ｓ
ｉ ｓ ） 菌 種 ま た は カ ン ピ ロ バ ク タ ー ・ ジ ェ ジ ュ ニ （ Ｃ ａ ｍ ｐ ｙ ｌ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｊ ｅ ｊ
ｕ ｎ ｉ ） 菌 種 ま た は カ ン ピ ロ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ （ Ｃ ａ ｍ ｐ ｙ ｌ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｐ ｙ ｌ ｏ
ｒ ｉ ） 菌 種 に 属 す る 細 菌 で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ５ 】 　 第 １ 抗 原 の エ ピ ト ー プ が ウ レ ア ー ゼ の エ ピ ト ー プ で あ り 、 第 ２ 抗 原 の エ
ピ ト ー プ が 熱 シ ョ ッ ク タ ン パ ク 質 、 ア ル キ ル ヒ ド ロ ペ ル オ キ シ ド － レ ダ ク タ ー ゼ ま た は ２
０ ｋ Ｄ ａ － タ ン パ ク 質 （ Ｉ Ｉ 型 ３ － デ ヒ ド ロ － キ ナ ー ゼ ） 、 １ ６ ． ９ ｋ Ｄ ａ － タ ン パ ク 質
（ 好 中 球 活 性 化 タ ン パ ク 質 ） も し く は ３ ３ ． ８ ｋ Ｄ ａ － タ ン パ ク 質 （ フ ル ク ト ー ス － ビ ス
リ ン 酸 － ア ル ド ラ ー ゼ ） の エ ピ ト ー プ で あ る 、 請 求 項 １ ～ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法
。
　 【 請 求 項 ６ 】 　 ウ レ ア ー ゼ が ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ （ Ｈ ｅ ｌ ｉ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｐ
ｙ ｌ ｏ ｒ ｉ ） の β － ウ レ ア ー ゼ で あ る 、 請 求 項 ５ に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ７ 】 　 熱 シ ョ ッ ク タ ン パ ク 質 が Ｈ ｓ ｐ ６ ０ で あ る 、 請 求 項 ５ ま た は ６ に 記 載 の
方 法 。
　 【 請 求 項 ８ 】 　 ア ル キ ル ヒ ド ロ ペ ル オ キ シ ド － レ ダ ク タ ー ゼ が ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ
（ Ｈ ｅ ｌ ｉ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｐ ｙ ｌ ｏ ｒ ｉ ） の ２ ６ ｋ Ｄ ａ － タ ン パ ク 質 で あ る 、 請 求 項
５ ～ ７ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ９ 】 　 請 求 項 １ ～ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 下 記 の 方 法 ：
　 （ ａ ） 哺 乳 動 物 の 糞 便 試 料 を 、 ３ 種 類 の 異 な る モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト
も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー と 共 に 、 耐 酸 性 微 生 物 由 来 の 抗 原 と 、 抗 体 、 そ の フ ラ
グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー と の 複 合 体 形 成 が 可 能 な 条 件 下 で イ ン キ ュ ベ
ー ト し 、 そ の 際
　 　 （ ａ ａ ） 第 １ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は 第
１ ア プ タ マ ー は 、 第 １ 抗 原 の エ ピ ト ー プ を 特 異 的 に 結 合 し 、 少 な く と も あ る 哺 乳 動 物 に つ
い て は 、 腸 管 通 過 後 に 天 然 構 造 に 相 当 す る 構 造 を 示 す か 、 あ る い は そ の 耐 酸 性 微 生 物 ま た
は そ の 抽 出 物 も し く は 溶 解 物 ま た は そ れ に 由 来 す る タ ン パ ク 質 も し く は そ の フ ラ グ メ ン ト
ま た は 合 成 ペ プ チ ド に よ り 感 染 も し く は 免 疫 化 さ れ た 後 に 哺 乳 動 物 が そ れ に 対 す る 抗 体 を
産 生 す る 構 造 を 示 し 、
　 　 （ ａ ｂ ） 第 ２ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は 第
２ ア プ タ マ ー は 、 第 １ 抗 原 の エ ピ ト ー プ と 異 な る 第 ２ 抗 原 の エ ピ ト ー プ を 特 異 的 に 結 合 し
、 少 な く と も あ る 哺 乳 動 物 に つ い て は 、 腸 管 通 過 後 に 天 然 構 造 に 相 当 す る 構 造 を 示 す か 、
あ る い は そ の 耐 酸 性 微 生 物 ま た は そ の 抽 出 物 も し く は 溶 解 物 ま た は そ れ に 由 来 す る タ ン パ
ク 質 も し く は そ の フ ラ グ メ ン ト ま た は 合 成 ペ プ チ ド に よ り 感 染 も し く は 免 疫 化 さ れ た 後 に
哺 乳 動 物 が そ れ に 対 す る 抗 体 を 産 生 す る 構 造 を 示 し 、
　 　 （ ａ ｃ ） 第 ３ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は 第
３ ア プ タ マ ー は 、 第 １ 抗 原 お よ び 第 ２ 抗 原 の エ ピ ト ー プ と 異 な る 第 ３ 抗 原 の エ ピ ト ー プ を
特 異 的 に 結 合 し 、 少 な く と も あ る 哺 乳 動 物 に つ い て は 、 腸 管 通 過 後 に 天 然 構 造 に 相 当 す る
構 造 を 示 す か 、 あ る い は そ の 耐 酸 性 微 生 物 ま た は そ の 抽 出 物 も し く は 溶 解 物 ま た は そ れ に
由 来 す る タ ン パ ク 質 も し く は そ の フ ラ グ メ ン ト ま た は 合 成 ペ プ チ ド に よ り 感 染 も し く は 免
疫 化 さ れ た 後 に 哺 乳 動 物 が そ れ に 対 す る 抗 体 を 産 生 す る 構 造 を 示 し 、
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　 哺 乳 動 物 群 は （ ａ ａ ） 、 （ ａ ｂ ） お よ び （ ａ ｃ ） に よ り オ ー バ ー ラ ッ プ し て も よ く 、 全
体 と し て 本 質 的 に 感 染 哺 乳 動 物 の 総 数 を 構 成 し ； そ し て
　 （ ｂ ） （ ａ ａ ） 、 （ ａ ｂ ） ま た は （ ａ ｃ ） に よ る 少 な く と も １ 種 類 の 抗 原 － 抗 体 複 合 体
ま た は 抗 原 － ア プ タ マ ー 複 合 体 の 形 成 を 検 出 す る 。
　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 第 １ 抗 原 の エ ピ ト ー プ が ウ レ ア ー ゼ 、 好 ま し く は ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ
ロ リ （ Ｈ ｅ ｌ ｉ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｐ ｙ ｌ ｏ ｒ ｉ ） の β － ウ レ ア ー ゼ の エ ピ ト ー プ で あ り
、 第 ２ 抗 原 の エ ピ ト ー プ が 熱 シ ョ ッ ク タ ン パ ク 質 、 好 ま し く は ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ （
Ｈ ｅ ｌ ｉ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｐ ｙ ｌ ｏ ｒ ｉ ） の Ｈ ｓ ｐ ６ ０ の エ ピ ト ー プ で あ り 、 第 ３ 抗 原
が ア ル キ ル ヒ ド ロ ペ ル オ キ シ ド － レ ダ ク タ ー ゼ 、 好 ま し く は ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ （ Ｈ
ｅ ｌ ｉ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｐ ｙ ｌ ｏ ｒ ｉ ） の ２ ６ ｋ Ｄ ａ － タ ン パ ク 質 の エ ピ ト ー プ で あ り
、 あ る い は 第 ２ 抗 原 お よ び 第 ３ 抗 原 の エ ピ ト ー プ が ア ル キ ル ヒ ド ロ ペ ル オ キ シ ド － レ ダ ク
タ ー ゼ 、 ま た は ２ ０ ｋ Ｄ ａ － タ ン パ ク 質 （ Ｉ Ｉ 型 ３ － デ ヒ ド ロ － キ ナ ー ゼ ） 、 １ ６ ． ９ ｋ
Ｄ ａ － タ ン パ ク 質 （ 好 中 球 活 性 化 タ ン パ ク 質 ） も し く は ３ ３ ． ８ ｋ Ｄ ａ － タ ン パ ク 質 （ フ
ル ク ト ー ス － ビ ス リ ン 酸 － ア ル ド ラ ー ゼ ） の エ ピ ト ー プ で あ る 、 請 求 項 ９ に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 １ １ 】 　 少 な く と も １ 種 類 の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 ま た は 少 な く と も １ 種 類 の
フ ラ グ メ ン ト 、 誘 導 体 も し く は ア プ タ マ ー が コ ン ホ メ ー シ ョ ン エ ピ ト ー プ を 結 合 す る 、 請
求 項 １ ～ １ ０ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 す べ て の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 も し く は フ ラ グ メ ン ト 、 誘 導 体 ま た は ア
プ タ マ ー が コ ン ホ メ ー シ ョ ン エ ピ ト ー プ を 結 合 す る 、 請 求 項 １ １ に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 １ ３ 】 　 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ （ Ｈ ｅ ｌ ｉ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｐ ｙ ｌ ｏ ｒ ｉ
） 感 染 を 哺 乳 動 物 の 糞 便 に お い て 検 出 す る た め の 下 記 の 方 法 ：
　 （ ａ ） を 、 少 な く と も ２ 種 類 の 異 な る モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト
も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー と 共 に 、 抗 原 － 抗 体 ／ 抗 原 － ア プ タ マ ー 複 合 体 形 成 が
可 能 な 条 件 下 で イ ン キ ュ ベ ー ト し 、 そ の 際
　 　 （ ａ ａ ） 第 １ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は 第 １ ア
プ タ マ ー は 、 β － ウ レ ア ー ゼ ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト を 特 異 的 に 結 合 し ；
　 　 （ ａ ｂ ） 第 ２ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は 第 ２ ア
プ タ マ ー は 、 ２ ６ ｋ Ｄ ａ － 抗 原 も し く は そ の フ ラ グ メ ン ト を 特 異 的 に 結 合 し 、 ま た は Ｈ ｓ
ｐ ６ ０ も し く は そ の フ ラ グ メ ン ト を 特 異 的 に 結 合 し ； そ し て
　 （ ｂ ） （ ａ ａ ） ま た は （ ａ ｂ ） に よ る 少 な く と も １ 種 類 の 抗 原 － 抗 体 複 合 体 ／ 抗 原 － ア
プ タ マ ー 複 合 体 の 形 成 を 検 出 す る 。
　 【 請 求 項 １ ４ 】 　 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ （ Ｈ ｅ ｌ ｉ ｃ ｏ ｂ ａ ｃ ｔ ｅ ｒ 　 ｐ ｙ ｌ ｏ ｒ ｉ
） 感 染 を 哺 乳 動 物 の 糞 便 に お い て 検 出 す る た め の 下 記 の 方 法 ：
　 （ ａ ） を 、 少 な く と も ２ 種 類 の 異 な る モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト
も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー と 共 に 、 抗 原 － 抗 体 ／ 抗 原 － ア プ タ マ ー 複 合 体 形 成 が
可 能 な 条 件 下 で イ ン キ ュ ベ ー ト し 、 そ の 際
　 　 （ ａ ａ ） 第 １ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は 第 １ ア
プ タ マ ー は 、 β － ウ レ ア ー ゼ ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト を 特 異 的 に 結 合 し ；
　 　 （ ａ ｂ ） 第 ２ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は 第 ２ ア
プ タ マ ー は 、 Ｈ ｓ ｐ ６ ０ ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト を 特 異 的 に 結 合 し ；
　 　 （ ａ ｃ ） 第 ３ モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は 第 ３ ア
プ タ マ ー は 、 ２ ６ ｋ Ｄ ａ － 抗 原 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト を 特 異 的 に 結 合 し ； そ し て
　 （ ｂ ） （ ａ ａ ） 、 （ ａ ｂ ） ま た は （ ａ ｃ ） に よ る 少 な く と も １ 種 類 の 抗 原 － 抗 体 ／ 抗 原
－ ア プ タ マ ー 複 合 体 の 形 成 を 検 出 す る 。
　 【 請 求 項 １ ５ 】 　 Ｈ ｓ ｐ ６ ０ 特 異 性 抗 体 が 、 ド イ ツ 微 生 物 お よ び 細 胞 培 養 物 コ レ ク シ ョ
ン （ Ｄ ｅ ｕ ｔ ｓ ｃ ｈ ｅ 　 Ｓ ａ ｍ ｍ ｌ ｕ ｎ ｇ 　 ｖ ｏ ｎ 　 Ｍ ｉ ｋ ｒ ｏ ｏ ｒ ｇ ａ ｎ ｉ ｓ ｍ ｅ ｎ 　
ｕ ｎ ｄ 　 Ｚ ｅ ｌ ｌ ｋ ｕ ｌ ｔ ｕ ｒ ｅ ｎ ， Ｄ Ｓ Ｍ Ｚ ） に １ ９ ９ ８ 年 ６ 月 ２ ３ 日 、 ブ ダ ペ ス ト 条
約 の 規 定 に 従 っ て 申 請 番 号 Ｄ Ｓ Ｍ 　 Ａ Ｃ Ｃ ２ ３ ５ ６ で 申 請 さ れ た ハ イ ブ リ ド ー マ Ｈ Ｐ １ ６
ｍ ／ ２ Ａ ５ － Ｅ ６ － Ｅ ５ に よ り 産 生 さ れ た 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ７ ～ １ ４ の い ず れ か １ 項 に
記 載 の 方 法 。
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　 【 請 求 項 １ ６ 】 　 ２ ６ ｋ Ｄ ａ 抗 原 特 異 性 抗 体 が 、 ド イ ツ 微 生 物 お よ び 細 胞 培 養 物 コ レ ク
シ ョ ン （ Ｄ ｅ ｕ ｔ ｓ ｃ ｈ ｅ 　 Ｓ ａ ｍ ｍ ｌ ｕ ｎ ｇ 　 ｖ ｏ ｎ 　 Ｍ ｉ ｋ ｒ ｏ ｏ ｒ ｇ ａ ｎ ｉ ｓ ｍ ｅ
ｎ 　 ｕ ｎ ｄ 　 Ｚ ｅ ｌ ｌ ｋ ｕ ｌ ｔ ｕ ｒ ｅ ｎ ， Ｄ Ｓ Ｍ Ｚ ） に １ ９ ９ ８ 年 ６ 月 ２ ３ 日 、 ブ ダ ペ ス
ト 条 約 の 規 定 に 従 っ て 申 請 番 号 Ｄ Ｓ Ｍ 　 Ａ Ｃ Ｃ ２ ３ ５ ５ で 申 請 さ れ た ハ イ ブ リ ド ー マ Ｈ Ｐ
１ ５ ｍ ／ ３ Ｅ ８ － Ｄ ９ － Ｄ ６ に よ り 産 生 さ れ た 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ８ ～ １ ５ の い ず れ か １
項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 １ ７ 】 　 β － ウ レ ア ー ゼ 特 異 性 抗 体 が 、 ド イ ツ 微 生 物 お よ び 細 胞 培 養 物 コ レ ク
シ ョ ン （ Ｄ ｅ ｕ ｔ ｓ ｃ ｈ ｅ 　 Ｓ ａ ｍ ｍ ｌ ｕ ｎ ｇ 　 ｖ ｏ ｎ 　 Ｍ ｉ ｋ ｒ ｏ ｏ ｒ ｇ ａ ｎ ｉ ｓ ｍ ｅ
ｎ 　 ｕ ｎ ｄ 　 Ｚ ｅ ｌ ｌ ｋ ｕ ｌ ｔ ｕ ｒ ｅ ｎ ， Ｄ Ｓ Ｍ Ｚ ） に １ ９ ９ ８ 年 ６ 月 ２ ３ 日 、 ブ ダ ペ ス
ト 条 約 の 規 定 に 従 っ て 申 請 番 号 Ｄ Ｓ Ｍ 　 Ａ Ｃ Ｃ ２ ３ ６ ０ ま た は Ｄ Ｓ Ｍ 　 Ａ Ｃ Ｃ ２ ３ ６ ２ で
申 請 さ れ た ハ イ ブ リ ド ー マ Ｈ Ｐ ８ ｍ ／ ４ Ｈ ５ － Ｄ ４ － Ｃ ９ ま た は Ｈ Ｐ ９ ． １ ｍ ／ ３ Ｃ ２ －
Ｆ ８ － Ｅ ２ に よ り 産 生 さ れ た 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ６ ～ １ ６ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 １ ８ 】 　 Ｈ ｓ ｐ ６ ０ － エ ピ ト ー プ を 結 合 す る 抗 体 の が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の
少 な く と も １ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有 す る 、 請
求 項 ７ ～ １ ７ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 ：
【 化 １ 】
　
　
　
　
　
　 【 請 求 項 １ ９ 】 　 抗 体 の を コ ー ド す る Ｄ Ｎ Ａ 配 列 が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の 少 な く と も
１ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有 す る 、 請 求
項 １ ８ に 記 載 の 方 法 ：
【 化 ２ 】
　
　
　
　
　
　
　 【 請 求 項 ２ ０ 】 　 Ｈ ｓ ｐ ６ ０ － エ ピ ト ー プ を 結 合 す る 抗 体 の が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の
少 な く と も １ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有
す る 、 請 求 項 ７ ～ １ ９ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 ：
【 化 ３ 】
　
　
　
　
　
　 【 請 求 項 ２ １ 】 　 抗 体 の を コ ー ド す る Ｄ Ｎ Ａ 配 列 が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の 少 な く と も
１ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有 す る 、 請 求
項 ２ ０ に 記 載 の 方 法 ：
【 化 ４ 】
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　 【 請 求 項 ２ ２ 】 　 ２ ６ ｋ Ｄ ａ タ ン パ ク 質 を 結 合 す る 抗 体 の が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の 少
な く と も １ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有 す
る 、 請 求 項 ８ ～ ２ １ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 ：
【 化 ５ 】
　
　
　
　
　
　 【 請 求 項 ２ ３ 】 　 抗 体 の を コ ー ド す る Ｄ Ｎ Ａ 配 列 が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の 少 な く と も
１ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有 す る 、 請 求
項 ２ ２ に 記 載 の 方 法 ：
【 化 ６ 】
　
　
　
　
　
　
　 【 請 求 項 ２ ４ 】 　 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト ま た は 誘 導 体 を 使 用 し 、 ２ ６ ｋ Ｄ ａ タ ン パ ク
質 を 結 合 す る 抗 体 の が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の 少 な く と も １ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ
り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有 す る 、 請 求 項 ８ ～ ２ ３ の い ず れ か １ 項 に 記
載 の 方 法 ：
【 化 ７ 】
　
　
　
　
　
　 【 請 求 項 ２ ５ 】 　 抗 体 の を コ ー ド す る Ｄ Ｎ Ａ 配 列 が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の 少 な く と も
１ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有 す る 、 請 求
項 ２ ４ に 記 載 の 方 法 ：
【 化 ８ 】
　
　
　
　
　
　 【 請 求 項 ２ ６ 】 　 β － ウ レ ア ー ゼ の エ ピ ト ー プ を 結 合 す る 抗 体 の が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う
ち の 少 な く と も １ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て
を 有 す る 、 請 求 項 ６ ～ ２ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 ：
【 化 ９ 】
　
　
　
　
　
ま た は
【 化 １ ０ 】
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　 【 請 求 項 ２ ７ 】 　 抗 体 の を コ ー ド す る Ｄ Ｎ Ａ 配 列 が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の 少 な く と も
１ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有 す る 、 請 求
項 ２ ６ に 記 載 の 方 法 ：
【 化 １ １ 】
　
　
　
　
　
　
ま た は
【 化 １ ２ 】
　
　
　
　
　
　
　 【 請 求 項 ２ ８ 】 　 ウ レ ア ー ゼ の エ ピ ト ー プ を 結 合 す る 抗 体 の が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の
少 な く と も １ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有
す る 、 請 求 項 ６ ～ ２ ７ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 ：
【 化 １ ３ 】
　
　
　
　
　
ま た は
【 化 １ ４ 】
　
　
　
　
　
　 【 請 求 項 ２ ９ 】 　 抗 体 の を コ ー ド す る Ｄ Ｎ Ａ 配 列 が 下 記 Ｃ Ｄ Ｒ の う ち の 少 な く と も
１ つ 、 好 ま し く は Ｃ Ｄ Ｒ ３ 、 よ り 好 ま し く は 下 記 ３ 種 類 の Ｃ Ｄ Ｒ の す べ て を 有 す る 、 請 求
項 ２ ８ に 記 載 の 方 法 ：
【 化 １ ５ 】
　
　
　
　
ま た は
【 化 １ ６ 】
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　 【 請 求 項 ３ ０ 】 　 抗 体 が 、 お よ び の 可 変 部 に お い て 、 図 １ お よ び ２ 、 図 ３ お よ
び ４ 、 図 ５ お よ び ６ 、 ま た は 図 ７ お よ び ８ に 示 す ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る 、 請 求 項 ６ ～ ２ ９
の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ３ １ 】 　 お よ び の 可 変 部 の コ ー ド 領 域 が 、 図 １ お よ び ２ 、 図 ３ お よ び
４ 、 図 ５ お よ び ６ 、 図 ７ お よ び ８ に 示 す Ｄ Ｎ Ａ 配 列 を 有 す る 、 請 求 項 ６ ～ ３ ０ の い ず れ か
１ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ３ ２ 】 　 糞 便 試 料 を 抗 体 と 共 に イ ン キ ュ ベ ー ト す る 前 に 、 下 記 の 工 程 、 す な わ
ち （ ａ ） 糞 便 試 料 を 再 懸 濁 用 緩 衝 液 に １ ： ３ ～ １ ： ２ ５ 、 好 ま し く は 約 １ ： １ ０ で 再 懸 濁
す る 工 程 、 お よ び （ ｂ ） ボ ル テ ッ ク ス ミ キ サ ー で 混 合 す る 工 程 を 実 施 す る 、 請 求 項 １ ～ ３
１ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ３ ３ 】 　 工 程 （ ｂ ） に お け る 少 な く と も １ 種 類 の 抗 原 － 抗 体 複 合 体 ／ 抗 原 － ア
プ タ マ ー 複 合 体 の 形 成 の 検 出 を 、 免 疫 学 的 方 法 で 実 施 す る 、 請 求 項 １ ～ ３ ２ の い ず れ か １
項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ３ ４ 】 　 工 程 （ ｂ ） に お け る 少 な く と も １ 種 類 の 抗 原 － 抗 体 複 合 体 ／ 抗 原 － ア
プ タ マ ー 複 合 体 の 形 成 の 検 出 を 、 Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ 、 Ｒ Ｉ Ａ 、 ウ ェ ス タ ン ブ ロ ッ ト ま た は 免 疫 ク
ロ マ ト グ ラ フ ィ ー 法 で 実 施 す る 、 請 求 項 １ ～ ３ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ３ ５ 】 　 Ｒ Ｉ Ａ ま た は Ｅ Ｌ Ｉ Ｓ Ａ に 際 し 、 エ ピ ト ー プ 検 出 の 場 合 と 同 一 の 抗 体
ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 ま た は 同 一 の ア プ タ マ ー を 固 相 へ の 結 合 に 使 用 す
る 、 請 求 項 ３ ３ ま た は ３ ４ に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ３ ６ 】 　 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー を 、 支 持
体 に 固 定 す る 、 請 求 項 １ ～ ３ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ３ ７ 】 　 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 が マ ウ ス の 抗 体 で あ る 、 請 求 項 １ ～ ３ ６ の い ず れ
か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ３ ８ 】 　 支 持 体 の 材 料 が 多 孔 質 材 料 で あ る 、 請 求 項 ３ ６ に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ３ ９ 】 　 支 持 体 が 試 験 ス ト リ ッ プ で あ る 、 請 求 項 ３ ６ ま た は ３ ８ に 記 載 の 方 法
。
　 【 請 求 項 ４ ０ 】 　 支 持 体 が セ ル ロ ー ス ま た は セ ル ロ ー ス 誘 導 体 か ら な る 、 請 求 項 ３ ６ 、
３ ８ ま た は ３ ９ に 記 載 の 方 法 。
　 【 請 求 項 ４ １ 】 　 哺 乳 動 物 が ヒ ト で あ る 、 請 求 項 １ ～ ４ ０ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法
。
　 【 請 求 項 ４ ２ 】 　 請 求 項 １ ８ ～ ２ ９ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の Ｃ Ｄ Ｒ の 組 合 わ せ を 示 す

を 有 す る 、 ま た は 請 求 項 １ ５ ～ １ ７ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の ハ イ ブ リ ド ー マ に よ り 産
生 さ れ た 、 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト ま た は 誘 導 体 。
　 【 請 求 項 ４ ３ 】 　 図 １ ～ ８ に 示 す の う ち の 少 な く と も １ つ を 有 す る 、 請 求 項 ４ ２
に 記 載 の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト ま た は 誘 導 体 。
　 【 請 求 項 ４ ４ 】 　 マ ウ ス の 抗 体 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 あ る い は キ メ
ラ 抗 体 、 好 ま し く は ヒ ト 化 抗 体 、 ま た は そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 で あ る 、 請 求 項
４ ２ ま た は ４ ３ に 記 載 の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト ま た は 誘 導 体 。
　 【 請 求 項 ４ ５ 】 　 請 求 項 ４ ２ ～ ４ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の
フ ラ グ メ ン ト ま た は 誘 導 体 が 結 合 す る も の と 同 一 の エ ピ ト ー プ を 特 異 的 に 結 合 す る ア プ タ
マ ー 。
　 【 請 求 項 ４ ６ 】 　 請 求 項 ４ ２ ～ ４ ４ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の
フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 が 、 ま た は 請 求 項 ４ ５ に 記 載 の ア プ タ マ ー が 、 特 異 的 に 結 合
す る エ ピ ト ー プ 。
　 【 請 求 項 ４ ７ 】 　 請 求 項 ４ ６ に 記 載 の エ ピ ト ー プ を 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 、 そ の フ ラ グ
メ ン ト ま た は 誘 導 体 。
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　 【 請 求 項 ４ ８ 】 　 支 持 体 に 固 定 さ れ て い て も よ い 前 掲 の 請 求 項 の い ず れ か １ 項 に 記 載 の
モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー の う ち の 少 な
く と も ２ つ を 含 有 す る 診 断 用 組 成 物 。
　 【 請 求 項 ４ ９ 】 　 前 掲 の 請 求 項 の い ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ピ ト ー プ の う ち の 少 な く と も
１ つ を 検 出 す る た め の 試 験 デ バ イ ス で あ っ て 、
　 （ ａ ） 支 持 体 に 固 定 さ れ た 、 前 掲 の 請 求 項 の い ず れ か １ 項 に 記 載 の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体
、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー の う ち の 少 な く と も ２ つ ；
　 （ ｂ ） 糞 便 試 料 を 調 製 お よ び 分 析 す る た め の デ バ イ ス ； 所 望 に よ り
　 （ ｃ ） 少 な く と も ２ 種 類 の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま
た は ア プ タ マ ー の 混 合 物
を 含 む 試 験 デ バ イ ス 。
　 【 請 求 項 ５ ０ 】 　 前 掲 の 請 求 項 の い ず れ か １ 項 に 記 載 の エ ピ ト ー プ の う ち の 少 な く と も
１ つ を 検 出 す る た め の 試 験 デ バ イ ス で あ っ て 、
　 （ ａ ） 前 掲 の 請 求 項 の い ず れ か １ 項 に 記 載 の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も
し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー の う ち の 少 な く と も ２ つ ； そ の 際 、 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ
ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー は 、 一 般 に ５ ～ １ ０ ０ ｎ ｍ 、 好 ま し く は ２ ０ ～ ６
０ ｎ ｍ の サ イ ズ の コ ロ イ ド 状 の 金 、 ラ テ ッ ク ス 粒 子 ま た は 他 の 着 色 用 粒 子 と 結 合 し て い る
；
　 （ ｂ ） 糞 便 試 料 を 調 製 お よ び 分 析 す る た め の デ バ イ ス ； お よ び 所 望 に よ り
　 （ ｃ ） 少 な く と も ２ 種 類 の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま
た は ア プ タ マ ー の 混 合 物
を 含 む 試 験 デ バ イ ス 。
　 【 請 求 項 ５ １ 】 　 下 記 を 含 む キ ッ ト ：
　 （ ａ ） 支 持 体 に 固 定 さ れ て い て も よ い 、 前 掲 の 請 求 項 の い ず れ か １ 項 に 記 載 の モ ノ ク ロ
ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー の う ち の 少 な く と も ２
つ ； 所 望 に よ り
　 （ ｂ ） 糞 便 試 料 を 調 製 お よ び 分 析 す る た め の デ バ イ ス ； お よ び 所 望 に よ り
　 （ ｃ ） 少 な く と も ２ 種 類 の モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 そ の フ ラ グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま
た は ア プ タ マ ー の 混 合 物 。
　 【 請 求 項 ５ ２ 】 　 少 な く と も １ 種 類 の 前 記 抗 体 、 あ る い は 少 な く と も １ 種 類 の そ の フ ラ
グ メ ン ト も し く は 誘 導 体 、 ま た は ア プ タ マ ー を 、 所 望 に よ り 医 薬 的 に 許 容 で き る 支 持 体 お
よ び ／ ま た は 希 釈 剤 と 組 合 わ せ て 含 む 組 成 物 、 好 ま し く は 医 薬 組 成 物 。
　 【 請 求 項 ５ ３ 】 　 請 求 項 ４ ８ に 記 載 の 診 断 用 組 成 物 、 請 求 項 ４ ９ 、 ５ ０ に 記 載 の 試 験 デ
バ イ ス 、 ま た は 請 求 項 ５ １ に 記 載 の キ ッ ト を 含 む パ ッ ケ ー ジ 。
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