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   Ｃ１２Ｑ   1/68     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/7105   (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  35/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  31/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  31/7088   (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  45/00     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  33/574    (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  37/00     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/09     (2006.01)
   Ｃ１２Ｎ  15/113    (2010.01)
【ＦＩ】
   Ｃ１２Ｑ   1/68    　　　Ａ
   Ａ６１Ｋ  31/7105  　　　　
   Ａ６１Ｐ  35/00    　　　　
   Ａ６１Ｐ  31/00    　　　　
   Ａ６１Ｋ  31/7088  　　　　
   Ａ６１Ｋ  45/00    　　　　
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   Ｃ１２Ｎ  15/00    　　　Ａ
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【手続補正書】
【提出日】平成24年2月24日(2012.2.24)
【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】
　対象における前立腺関連障害もしくは当該障害を発症するリスクを検出する、および／
または前立腺癌関連障害を有する対照の予後を検出する方法であって、
　該対象からの試験サンプル中の少なくとも一つのｍｉＲ－３２バイオマーカーのレベル
を測定することを含み、
　ここで、対照サンプル中の対応するｍｉＲ－３２バイオマーカーのレベルと比較した、
該試験サンプル中の該バイオマーカーのレベルの増加は、該対象における前立腺関連障害
または該障害を発症するリスクの指標である、前記方法。
【請求項２】
　該少なくとも一つのバイオマーカーが、前立腺腫瘍において、ｍｉＲ－１及び標的遺伝
子転写体レベル間で逆相関を示し、ここで、当該遺伝子は、図１３Ａ－表４Ａに列挙され
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た遺伝子、ＷＤＲ６、ＸＰＯ６、ＳＭＡＲＣＡ４、ＴＮＰＯ２、ＴＫＴ、ＣＴＴＮＢＰ２
ＮＬ、ＨＮＲＰＡ１、ＡＰ３ＤＩ、ＲＮＦ４０、ＴＲＩＭ２６、又はそれらの機能的変異
体の１またはそれより多くから選択される、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　さらに、ｍｉＲ－１８２、ｍｉＲ－３１、ｍｉＲ－２６ａ－ｌ／２、ｍｉＲ－２００ｃ
、ｍｉＲ－３７５、ｍｉＲ－１９６ａ－１／２、ｍｉＲ－３７０、ｍｉＲ－４２５、ｍｉ
Ｒ－１９４－１／２、ｍｉＲ－１８１ａ－ｌ／２、ｍｉＲ－３４ｂ、ｌｅｔ－７ｉ、ｍｉ
Ｒ－１８８、ｍｉＲ－２５、ｍｉＲ－１０６ｂ、ｍｉＲ－４４９、ｍｉＲ－９９ｂ、ｍｉ
Ｒ－９３、ｍｉＲ－９２－１／２、およびｍｉＲ－１２５ａからなる群より選択される少
なくとも一つの追加のｍｉＲバイオマーカーを測定することを含む、請求項１に記載の方
法。
【請求項４】
　さらに、ｍｉＲ－５２０ｈ、ｍｉＲ－４９４、ｍｉＲ－４９０、ｍｉＲ－１３３ａ－ｌ
、ｍｉＲ－１－２、ｍｉＲ－２１８－２、ｍｉＲ－２２０、ｍｉＲ－１２８ａ、ｍｉＲ－
２２１、ｍｉＲ－４９９、ｍｉＲ－３２９、ｍｉＲ－３４０、ｍｉＲ－３４５、ｍｉＲ－
４１０、ｍｉＲ－１２６、ｍｉＲ－２０５、ｍｉＲ－７－１／２、ｍｉＲ－１４５、ｍｉ
Ｒ－３４ａ、ｍｉＲ－４８７、およびｌｅｔ－７ｂからなる群より選択される少なくとも
一つの追加のｍｉＲバイオマーカーを測定することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　当該少なくとも一つのバイオマーカーが、前立腺外疾患に関連する、請求項１に記載の
方法。
【請求項６】
　該少なくとも一つのバイオマーカーが、アンドロゲン応答性バイオマーカーであり、図
１５－表６に列挙されたｍｉＲ：ｍｉＲ－３３８、ｍｉＲ－１２６－５ｐ、ｍｉｒ－１８
１ｂ－ｌクラスター、ｍｉＲ１８１ｃクラスター、ｍｉＲ－２１９－５ｐ及びｍｉＲ２２
１クラスター、又はそれらの機能的変異体の１またはそれより多くから選択される、請求
項１に記載の方法。
【請求項７】
　さらに、ｍｉＲ－２２４、ｍｉＲ－２１、ｍｉＲ－１０（ａ／ｂ）、ｍｉＲ－１２５ｂ
（－１／２）、ｍｉＲ－３０ａ／ｂ／ｃ－２／ｄ、ｍｉＲ－１００、ｍｉＲ－２４（－１
／２）、ｍｉＲ－１５ａ－２、ｍｉＲ－１９１、ｍｉＲ－９９ｂ、ｍｉＲ－２７ａ／ｂ、
ｍｉＲ－２６ａ（－１／２）、ｍｉＲ－１２６、ｍｉＲ－１４５、ｍｉＲ－１９５、ｍｉ
Ｒ－１８１ａ－ｌ、ｍｉＲ－１９９ｂ、ｍｉＲ－１５１、ｌｅｔ－７ｇからなる群より選
択される少なくとも一つの追加のバイオマーカーを測定することを含む、請求項１に記載
の方法。
【請求項８】
　バイオマーカーが、上方制御されたＣ９ｏｒｆ５およびＭＣＭ７の１またはそれより多
くをさらに含み、そしてその発現は、それぞれｍｉＲ－３２及びｍｉＲ－１０６ｂ－２５
クラスターである、イントロン性マイクロＲＮＡの発現と相関する、請求項１に記載の方
法。
【請求項９】
　ｍｉＲ－３２、ｍｉＲ－１８２、ｍｉＲ－３１、ｍｉＲ－２６ａ、ｍｉＲ－２００ｃ、
ｍｉＲ－１９６ａ、およびｍｉＲ－１０６ｂ－２５クラスターから選択される、上方制御
されたマイクロＲＮＡを同定することをさらに含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１０】
　ｍｉＲ－５２０ｈ、ｍｉＲ－４９４、ｍｉＲ－４９０、およびｍｉＲ－１－１３３ａク
ラスターから選択される、下方制御されたマイクロＲＮＡを同定することをさらに含む、
請求項１に記載の方法。
【請求項１１】
　以下：
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　ａ．ヒト細胞を含有する試験サンプルにおけるｍｉＲ－３２フィンガープリントと対照
を相関させ、そして
　ｂ．ヒトの精嚢浸潤した前立腺癌状態を同定または予測する、
ことを含み、ここで当該対照は発現マーカーｍｉＲ－１９９ａを含むｍｉＲフィンガープ
リントを含む、ヒトの精嚢浸潤した前立腺癌状態を同定または予測する方法を含む、請求
項１に記載の方法。
【請求項１２】
　以下：
　ａ．ヒト細胞を含有する試験サンプルにおけるｍｉＲ－３２フィンガープリントと対照
を相関させ、そして
　ｂ．ヒトのアンドロゲン依存性前立腺癌状態を同定する、
ことを含み、ここで当該対照は、ｍｉＲ－９２－２；ｍｉＲ－３３５；ｍｉＲ－１３３ａ
；およびｍｉＲ－１３０；からなる群より選択される発現マーカーの２またはそれより多
くを含むｍｉＲフィンガープリントを含む、ヒトの前立腺癌グリーソンスコア状態を同定
または予測する方法を含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　以下：
　ａ．ヒト細胞を含有する試験サンプルにおけるｍｉＲ－３２フィンガープリントと対照
を相関させ、そして
　ｂ．ヒトの前立腺外前立腺癌状態状態を同定または予測する、
ことを含み、ここで当該対照は、ｍｉＲ－１０１；ｍｉＲ－９９ｂ；ｍｉＲ－２００ａ；
およびｍｉＲ－２００ｂ；からなる群より選択される２またはそれより多くの発現マーカ
ーを含むｍｉＲフィンガープリントを含む、ヒトの前立腺外前立腺癌状態を同定または予
測する方法を含む、請求項１に記載の方法。
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