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【誤訳訂正書】
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【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　サンプルにおける赤血球の存在、または、プロセス、デバイス、或いは装置への赤血球
の添加、を確認するための対照試験であって、サンプルを、
　（ｉ）ＧＰＡ；
　（ｉｉ）ＧＰＢ；
　（ｉｉｉ）Ｈ；および
　（ｉｖ）Ｒｈ２９の赤血球抗原に結合することができる１つまたは複数の結合因子と接
触させる工程を含む、対照試験。
【請求項２】
　サンプル中で赤血球をｉｎ　ｖｉｔｒｏで検出する方法であって、サンプルを、
　（ｉ）ＧＰＡ；
　（ｉｉ）ＧＰＢ；
　（ｉｉｉ）Ｈ；および
　（ｖｉ）Ｒｈ２９
の血液型抗原の発現についてプローブする工程を含む方法。
【請求項３】
　サンプル中で赤血球をｉｎ　ｖｉｔｒｏで検出する方法であって、サンプルを、
　（ｉ）Ｅｎa；
　（ｉｉ）Ｇｅ：２；
　（ｉｉｉ）Ｇｅ：３；および
　（ｖｉ）Ｗｒb

からなる群から選択される１つまたは複数の血液型抗原の発現についてプローブする工程
をさらに含む、請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　サンプルが、赤血球を含むか、潜在的に含むか、または含むと疑われる、任意の体積ま
たは量の液体または物質であり、かつ、全血のサンプル、またはそれから調製された成体
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、胎児、新生児および／または出生前の血漿、血清もしくは赤血球のサンプルである、請
求項１～３のいずれか１項に記載の試験、または、ｉｎ　ｖｉｔｒｏでの方法。
【請求項５】
　プロセス、デバイス、装置、アッセイおよび／またはアッセイ系への赤血球の添加を確
認するための陽性対照試験として使用される、請求項１に記載の対照試験。
【請求項６】
　抗Ｈ結合因子、抗グリコフォリンＡ、Ｂ結合因子および／または抗Ｒｈ２９結合因子を
使用する、請求項１～５のいずれか１項に記載の試験、または、ｉｎ　ｖｉｔｒｏでの方
法。
【請求項７】
　さらに、抗－Ｅｎa結合因子、Ｇｅ：２結合因子、Ｇｅ：３結合因子、およびＷｒb結合
因子を使用する、請求項６に記載の対照試験。
【請求項８】
　結合因子が、
　（ｉ）抗体またはその抗原結合フラグメント、
　（ｉｉ）ポリクローナルもしくはモノクローナル抗体、またはいずれかの抗原結合フラ
グメント
　（ｉｉｉ）アプタマー、
　（ｉｖ）低分子抗体模倣物、
　（ｖ）核酸リガンド、および
　（ｖｉ）赤血球抗原に結合することができる細胞由来の受容体
からなる群から選択される、請求項６または７に記載の試験、または、ｉｎ　ｖｉｔｒｏ
での方法。
【請求項９】
　結合因子が、任意の適切な基体上に固定、結合または吸着しており、結合因子が、基体
上の１つまたは複数の別個の所定の位置に固定、結合または吸着してもよい請求項６～８
のいずれか１項に記載の試験、または、ｉｎ　ｖｉｔｒｏでの方法。
【請求項１０】
　結合因子が、複数／一連の別のおよび／または別個のスポットとして、または、アレイ
またはマイクロアレイとして、固定されている、請求項９に記載の試験、または、ｉｎ　
ｖｉｔｒｏでの方法。
【請求項１１】
　結合因子が、既存のアッセイ系、交差適合、または血液型判定アッセイ系の基体に固定
されている、請求項７～１０のいずれか１項に記載の試験、または、ｉｎ　ｖｉｔｒｏで
の方法。
【請求項１２】
　基体が、
　（ｉ）グリシドキシプロピルトリエトキシシラン；
　（ｉｉ）ポリ－ｌ－リジン；
　（ｉｉｉ）アミノプロピルシラン；
　（ｉｖ）カルボキシシラン；
　（ｖ）ヒドロゲルおよびポリマー－ブラシ；
　（ｖｉ）自己組織化単分子層；および
　（ｖｉｉ）シランベースのコーティング
からなる群から選択される１つまたは複数の官能性ポリマーで官能化されている、請求項
９～１１のいずれか１項に記載の試験、または、ｉｎ　ｖｉｔｒｏでの方法。
【請求項１３】
　赤血球が、自己蛍光によって検出される、請求項２に記載のｉｎ　ｖｉｔｒｏでの方法
。
【請求項１４】
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　赤血球の検出のためのアッセイまたはデバイスであって、赤血球抗原ＧＰＡ、ＧＰＢ、
ＨおよびＲｈ２９に結合することができる因子が固定されており、
　（ｉ）Ｅｎa；
　（ｉｉ）Ｇｅ：２；
　（ｉｉｉ）Ｇｅ：３；および
　（ｖｉ）Ｗｒb

からなる群から選択される赤血球抗原に結合することができる１つまたは複数の別の因子
が固定されていてもよい、基体を含む、アッセイまたはデバイス。
【請求項１５】
　血液交差適合性アッセイにおける使用のための基体であって、抗体に結合することがで
きる因子と赤血球抗原ＧＰＡ、ＧＰＢ、ＨおよびＲｈ２９に結合することができる因子が
固定されており、
　（ｉ）Ｅｎa；
　（ｉｉ）Ｇｅ：２；
　（ｉｉｉ）Ｇｅ：３；および
　（ｖｉ）Ｗｒb

からなる群から選択される赤血球抗原に結合することができる１つまたは複数の別の因子
が固定されていてもよい、基体。
【請求項１６】
　請求項１～１３のいずれか１項に記載の対照試験、または、ｉｎ　ｖｉｔｒｏでの方法
であって、アッセイにおいて使用されるサンプル中の赤血球の存在が確認され、アッセイ
が、
（i）免疫学的アッセイ；
（ii）交差適合アッセイ；および
（iii）血液型判定アッセイ
からなる群から選択される、試験、または、ｉｎ　ｖｉｔｒｏでの方法。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００２６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００２６】
　本発明における使用に適切な全ての形態の抗体、例としては、上記の抗体、およびその
抗原結合フラグメントは、総称して「抗体」と呼ぶものとする。
　本発明における使用のための結合因子は、任意の適切な基体上に固定、結合、または吸
着していてもよい。結合因子は、基体の全てまたは一部に固定、結合、または吸着してい
てもよい。例えば、結合因子は、基体上の１つまたは複数の別個の所定の位置に固定、結
合、または吸着していてもよい。例えば、結合因子は、複数／一連の別のおよび／または
別個のスポットとして固定されていてもよい。例えば、この結合因子は、アレイ、例えば
、マイクロアレイとして基体上に固定、結合、および／または吸着していてもよい。当業
者は、アレイまたはマイクロアレイが、固定、結合、および／または吸着している結合因
子の複数の別個のスポットを含んでもよいことを理解する。
【誤訳訂正３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００２７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００２７】
　固定された結合因子の各々の「スポット」は、同じ結合因子を含んでも、または異なる
結合因子を含んでもよい。例えば、任意の所定のスポットは、単一の種類の結合因子（例
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えば、単一の赤血球抗原に結合することができる結合因子）を含んでもよい。あるいは、
任意の所定のスポットは、２つ以上の結合因子を含んでもよく、この各々の結合因子が、
特定の赤血球抗原に結合することができる。
　本発明の方法は、固定された結合因子の選択、例えば、固定された抗体の選択を活用し
得、結合因子および／または抗体が、抗原（ｉ）～（ｖｉｉｉ）のうちの１つまたは複数
に結合する特異性および／または能力を示す。
　この結合因子は、任意の従来の基体に固定、結合、または吸着していてもよい（この「
固定されている」という用語は、「結合」および／または「吸着」している結合因子を包
含し得ることに留意されたい）。使用のための結合因子または抗体は、既存のアッセイ系
（例えば、交差適合性または血液型判定のアッセイ系）の基体に固定されていてもよい。
　結合因子または抗体が固定され得る基体としては、例えば、天然に剛体または半剛体で
ある基体が挙げられる。例えば、適切な基体としては、膜、フィルター、チップ、スライ
ド、ウエハー、ファイバー、磁性または非磁性のビーズ、ゲル、配管、プレート、ポリマ
ー、微小粒子、および／または毛細管が挙げられる。この基体は、結合因子および／また
は抗体が固定／結合される、種々の表面の形態、例えば、ウェル、トレンチ、ピン、チャ
ネルおよび細孔を有してもよい。下にさらに詳細に記載されるとおり、基体表面の構造は
、蛍光ベースの検出方法を改善するかまたは容易にするために形成されて適合され得る。
この種の基体は、ＷＯ０２／０５９５８３およびＷＯ０３／０２３３７７に記載される。
したがって、使用のための基体は、光学的に透明であってもよい。
【誤訳訂正４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００２８
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００２８】
　本発明における使用のための結合因子および／または抗体は、基体上にまたは基体に対
して固定されてもよく、この基体は、例えば、ガラス、ケイ素、酸化ケイ素、金属および
金属酸化物を含み、これらは、むき出しであるか、または例えば、グリシドキシプロピル
トリエトキシシラン、ポリ－ｌ－リジン、アミノプロピルシラン、カルボキシシラン、ヒ
ドロゲルおよびポリマー－ブラシ、例えば、官能化されたアルキルチオールの自己組織化
単分子層などの官能的なポリマーで（少なくとも部分的に）官能化されている。使用のた
めの基体は、シラン系のコーティング、例えば、疎水性連結、および目的の生物学的分子
に結合する能力を有する官能基を有するシラン化合物を含んでもよい。
【誤訳訂正５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００２９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００２９】
　上記のとおり、本発明における使用のための結合因子および／または抗体は、アレイ中
の基体に対して結合または固定されていてもよい。本明細書において用いる場合、「アレ
イ」という用語は、ガラスのような基体上に固定、結合、または吸着しているプローブ（
例えば、結合因子および／または抗体）の一般的に順序付けされた配置を指す。
　典型的に、このアレイは、結合因子または抗体が結合している、一連の規則的に間隔の
空いた区切られた、別のおよび／または別個の領域の形態にあってもよい。基体結合抗体
アレイは一般に「抗体チップ」と記載される。
【誤訳訂正６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３０
【訂正方法】変更
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【訂正の内容】
【００３０】
　この抗体は、本明細書において「チップ」と呼ばれる、例えば、平坦または球状の基体
上に配置されてもよい。本発明の方法は、単一の種類の結合因子、または抗体、または複
数の異なる抗体を活用し得る。したがって、少なくとも１つであるが、おそらく少なくと
も２、３または４つの異なる抗体を、基体の表面上に結合していてもよい。さらに、各々
の特定の抗体は、何回か希釈して提供されてもよく、および／または何回か（例えば、３
～１０回）繰り返されてもよい。
　本発明における使用のための「抗体チップ」を調製するために用いられる基体は、小型
の平坦な基体を含んでもよい。適切な平面の基体は、任意の適切なサイズであってもよい
。例えば、本発明における使用のための平面の基体は、長さが約５ｍｍ～約１００ｍｍ、
および幅が約５ｍｍ～約５０ｍｍのいずれであってもよい。例えば、適切な平面の基体は
、約７６ｍｍ×約２６ｍｍまたは約１２．５ｍｍ×約７．９ｍｍの大きさであってもよい
。
【誤訳訂正７】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３１】
　結合因子または抗体は、スポッティングまたはプリンティングによって基体上に適用さ
れてもよい。適切な公知の技術としては、Michael J. Heller, Annual Review of Biomed
ical Engineering, 2002 Vol. 4: 129-153に記載の技術が挙げられる。DNA Microarray T
echnology: Devices, Systems and Applications and Angenendt, P; Glokler, J.; Murp
y, D.; Lehrach, H.; Cahill, D.J. Anal. Biochem., 2002, 309, 252-260 Angendt, P.;
 Glokler, J.; Sobek, J.; Lehrach, H.; Cahill, D.J. Chromatogr. A, 2003 100, 997-
104。
　結合因子／抗体のスポットまたはプリントされたスポットは、直径が１ｍｍ未満、例え
ば、直径が５００μｍもしくは１００μｍ未満、または直径が約５０μｍ～約１０００μ
ｍであってもよい。この方式では、１０秒～１０００秒の個々のおよび別個の結合因子／
抗体スポットが、任意の所定の基体の表面上に提供され得る。
　疑いを避けるために、本発明の基体上の任意の１つの位置またはスポット／プリントさ
れたスポットは、単一の結合因子／抗体型を含んでもよく、または２つ以上の結合因子／
抗体の種類を含んでもよい。
【誤訳訂正８】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３３
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３３】
　述べたとおり、本発明における使用のための結合因子は、基体上にプリントされてもよ
い。種々の結合因子が、必要な濃度でプリントされてもよい。例えば、Ｈ抗原（例えば、
抗Ｈ抗体）に特異的な結合因子は、約１～２０μｇ／ｍＬ（またはその間のほぼ任意の特
異的な量）、約５～１５μｇ／ｍＬまたは約６、７、８、９、１０、１１、１２、１３も
しくは１４μｇ／ｍＬでプリントされてもよい。
　グリコフォリンＡ、Ｂ（例えば、抗－ＧＰＡ／ＧＰＢ抗体）に特異的な結合因子は、約
１～５０μｇ／ｍＬ（またはその間のほぼ任意の特異的な量）、約１０～４０μｇ／ｍＬ
、約２０～４０μｇ／ｍＬまたは約２５～３５μｇ／ｍＬの濃度でプリントされてもよい
。
　Ｒｈ２９に特異的な結合因子（例えば、抗Ｒｈ２９抗体）は、約１～１００μｇ／ｍＬ
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（またはその間のほぼ任意の特異的な量）、約１０～９０μｇ／ｍＬ、約２０～８０μｇ
／ｍＬ、約３０～６０μｇ／ｍＬの濃度でプリントされてもよい。例えば、抗Ｒｈ２９結
合因子（抗体）は、約５０、５１、５２、５３、５４または５５μｇ／ｍＬの濃度でプリ
ントされてもよい。
【誤訳訂正９】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３４】
　さらに、他のアレイおよび／またはマイクロアレイを含む、他のアッセイ系は、上記の
１つまたは複数の結合因子（これは、各々が、赤血球抗原（ｉ）～（ｖｉｉｉ）のうちの
１つまたは複数に特異的である）で補充されてもよいことが理解されるべきである。例え
ば、アレイおよびマイクロアレイを含む、アッセイまたはアッセイ系は、本発明の１つま
たは複数の結合因子をそれ自体が含む対照試験を含んでもよい。
　基体の表面に対する、本明細書に記載の種類の結合因子および／または抗体を固定する
ためには、種々の手順が当該分野で周知である。例えば、抗体を固定するために、静電結
合が用いられてもよい。表面に結合因子または抗体を固定または結合するために用いられ
得る他の方法としては、疎水性／親水性の相互作用、化学的相互作用、およびアミンカッ
プリングが挙げられる。結合因子および抗体は、硫黄含有アミノ酸（システイン、メチオ
ニン）を介して、または金含有基体上に以前に結合された結合因子と相互作用する官能基
を含むアルカンチオールを介する結合を通じて、金含有基体上に直接吸着されてもよい。
【誤訳訂正１０】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３５】
　結合因子を提供されず、かつ非特異的な結合部位を提供し得る基体表面の領域は、サン
プル中に存在する赤血球以外の成分の任意の非特異的な結合を防ぐために、ブロッキング
剤で処理することが望ましい。例えば、抗体、タンパク質、ペプチド、補体因子などは、
基体のブロックされていない領域に全てが非特異的に結合することができる。適切なブロ
ッキング剤は、当該分野で周知であり、これは、アルブミンまたは血清（望ましくない抗
体、例えば、血液型の抗体、抗ＩｇＧ抗体または任意の試験プローブ相互作用を邪魔し得
る抗体を含まない）、脱脂乳タンパク質、カゼイン、ウシ血清アルブミン（ＢＳＡ）など
を含んでもよい。ブロッキング剤は、適切な緩衝液との使用のために処方されても、また
は調製されもよい。
　例えば、適切なブロッキング剤は、リン酸緩衝化生理食塩水（ＰＢＳ）（０．１５Ｍの
塩化ナトリウム、２．６３２Ｍのリン酸緩衝液ストック溶液（Ｑｕｏｔｉｅｎｔ，Ｓｃｏ
ｔｌａｎｄ）、ｐＨ７．０）中に、１（ｗ／ｖ）％のウシ血清アルブミン（ＢＳＡ）（Ｐ
ＰＡ，Ａｕｓｔｒｉａ）を含んでもよい。
　使用のために調製されたコーティングされた基体は、乾燥された基体として保管されて
もよい。それに加えて、またはその代わりに、その基体は、環境温度で、または冷蔵／冷
凍条件下で保管されてもよい。
【誤訳訂正１１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３９】
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　したがって、この方法では、結合された赤血球（エリスロサイト）は、蛍光シグナルに
よって検出しても、または例えば、フラットベッドスキャナーを用いて、スキャン後の画
像生成によって検出してもよい。
　基体上の本発明の結合因子／抗体の各々の位置／場所を知ることによって、（ａ）赤血
球がサンプル中に存在するか否かを決定するか、または（ｂ）アッセイもしくはアッセイ
系への赤血球の添加を確認することが可能であることが理解される。
　当業者は、適切な電子機器およびソフトウェアを用いて、任意のデバイスが、基体の表
面上に、またはそれに固定された特定のスポット、結合因子および／または抗体の同一性
および位置を知り、かつこれを生じたシグナルと相関させるようにプログラムされ、その
結果、特定の結合が、試験者に決定されて特定され得ることを理解する。さらに、基体上
に提供された結合因子／抗体の種々の反復および／または希釈からの結果を組み合わせて
、編成するように統計学的なソフトウェアが含まれてもよい。この方式では、特定の抗体
スポットの多様性から得られるシグナルが、一緒に織り込まれて、統計学的に有意な結果
が、試験者に示され得る。
【誤訳訂正１２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４０】
　さらなる態様では、本発明は、
　（ｉ）Ｅｎa；
　（ｉｉ）Ｇｅ：２；
　（ｉｉｉ）Ｇｅ：３；
　（ｉｖ）ＧＰＡ；
　（ｖ）ＧＰＢ；
　（ｖｉ）Ｈ；
　（ｖｉｉ）Ｒｈ２９；および
　（ｖｉｉｉ）Ｗｒb

からなる群から選択される１つまたは複数の赤血球抗原に結合することができる１つまた
は複数の結合因子が固定されている基体を含む、アッセイまたはデバイスを提供する。
【誤訳訂正１３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４３
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４３】
　交差適合性アッセイは、抗体（例えば、抗ヒト免疫グロブリン抗体のスポット）に結合
することができる因子のスポットが、固定されている（おそらく、マイクロアレイの形態
で）基体を活用し得る。この基体はさらに、本発明によって提供される１つまたは複数の
抗原に対して特異性を有する結合因子または抗体を含む１つまたは複数の（追加の）スポ
ットを含んでもよい。これらの追加の「スポット」は、対照試験の基礎を構成し得、この
対照試験を用いて、基体に対する赤血球（そのうちのある程度は、以前のインキュベーシ
ョン工程を通じて感作されていてもよい）の添加を確認し得る。
【誤訳訂正１４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４４】
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　したがって、本発明は、血液交差適合性アッセイにおける使用のための基体であって、
抗体に結合することができる１つまたは複数の結合因子と、赤血球抗原（ｉ）～（ｖｉｉ
ｉ）のうちの１つまたは複数に結合することができる１つまたは複数の結合因子とが固定
されている基体を提供する。この基体は、本明細書に記載の任意の基体であってもよく、
種々の結合因子は、利用可能な任意の標準的な技術（上記の技術を含む）によって、また
はそれを用いてそれに固定されてもよい。その結合因子は、アレイまたはマイクロアレイ
として別個の、予め決定された領域の位置またはスポットに固定されてもよい。各々の位
置またはスポットは、一種の結合因子（例えば、単一の抗原または抗体に対する特異性を
有する結合因子）を含んでもよく、または多数の異なる種類の結合因子（１つまたは複数
の抗原または抗体について集団的に特異性を有する）を含んでもよい。さらに、各々のス
ポットは単に、抗体に結合することができる結合因子（交差適合における使用のため）を
含んでもよく、または赤血球抗原（例えば、抗原（ｉ）～（ｖｉｉｉ）：対照試験として
の使用のため）に結合することができる結合因子を含んでもよい。
　本発明の対照試験で補充され得る例示的な交差適合性アッセイは、２０１４年７月２日
出願の英国特許第１４０２１７４．５号および２０１５年２月６日出願のＰＣＴ／ＧＢ２
０１５／０５０３３８に特定されている。便宜上、これらの出願の全内容は、「交差適合
性方法」の見出しで下に再掲している。
　詳細な説明
　本発明はここで、以下の図面を参照して詳細に記載している。
【誤訳訂正１５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４９】
　タンパク質マイクロアレイの調製
　Ｓｃｈｏｔｔから入手したコーティングしたスライドを基体として用いた。スポットす
る抗体プローブサンプルを、５０％のグリセロール／５０％のＰＢＳ中で調製した。この
スライドを、１２のサンプルＪｅｔｓｐｙｄｅｒを備えるＡｒｒａｙｊｅｔ　Ｓｐｒｉｎ
ｔ　Ａｒｒａｙｅｒ（Ａｒｒａｙｊｅｔ）を用いてプリントした。各々の抗体の複製を、
５０％のグリセロール／ＰＢＳの陰性対照スポットによって隔てられる各々のスライド上
にプリントした（図１を参照のこと）。全てのスライドを、４０～６０％の相対湿度内で
、かつ環境温度（２０～２３℃）でプリントした。プリントしたプローブを、３０分間湿
潤雰囲気で固定させた後に、暗野で少なくとも２４時間２～８℃のボックスの中に保管し
た。
　マイクロアレイアッセイにおける使用のための赤血球の調製
　全部で５６のＥＤＴＡサンプルを、広範な特異性について血清学的な試験管技術によっ
て試験した後に、確証された社内プロトコールにしたがって凍結させた。必要なサンプル
を解凍して、試験管技術によって再試験して、サンプルの特異性を確認した。細胞の回収
は、各々のサンプルについて赤血球懸濁物の必要な体積を調製するために十分であった。
【誤訳訂正１６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００６３
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００６３】
　細胞混合物は、任意の適切な基体、容器、試験管、プレート（マルチウェルプレートを
含む）および／またはスライド中で、またはその上で調製されても、および／またはイン
キュベートされてもよい。この細胞混合物は、ガラスおよび／またはプラスチックの基体
、容器、試験管、プレートおよび／またはスライド上で、または中で調製されても、およ
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び／またはインキュベートされてもよい。基体、容器、試験管、プレートおよび／または
スライド（ガラス、プラスチックまたはいくつかの他の材料を含むか否か）は、血漿／血
清および／または全血成分と、基体、容器、試験管、プレートまたはスライドの材料との
間の非特異的な結合を予防または低減するためにコーティングされてもよく、および／ま
たはブロックされてもよい。
【誤訳訂正１７】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００７５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００７５】
　この方法は、モノクローナル抗ＩｇＧ、モノクローナル抗ＩｇＧ1、モノクローナル抗
ＩｇＧ3、およびモノクローナル抗Ｃ３を活用し得る。抗ＩｇＧが含まれる場合、（ポリ
クローナルまたはモノクローナル）抗ＩｇＧが好都合である。これらのプローブのブレン
ドをまた用いて、結合した抗体の種類を区別することなく同じ結果を得る場合もある。
　使用に適切な全ての型の抗体（上記のものを含む）を、総称して、「抗体」と呼ぶもの
とする。
　用いられる任意の抗体を含む結合因子は、基体にまたは基体上に、結合されてもまたは
固定されてもよい。任意の従来の基体は、交差適合性方法で用いられてもよい。適切な基
体としては、天然に剛体または半剛体である基体が挙げられる。例えば、適切な基体とし
ては、膜、フィルター、チップ、スライド、ウエハー、ファイバー、磁性ビーズまたは非
磁性ビーズ、ゲル、配管、プレート、ポリマー、微小粒子および／または毛細管が挙げら
れる。この基体は、種々の表面型、例えば、ウェル、トレンチ、ピン、チャネルおよび細
孔（ここに結合因子および／または抗体が固定／結合されている）を有してもよい。下に
さらに詳細に記載されるとおり、そして結合した感作された赤血球（エリスロサイト）の
検出に影響するために用いられる方法次第で、基体の表面構造は、蛍光ベースの検出方法
を改善または容易にするために形成されて、適合されてもよい。この種類の基体は、ＷＯ
０２／０５９５８３およびＷＯ０３／０２３３７７に記載される。したがって、使用のた
めの基体は、光学的に透明であってもよい。
【誤訳訂正１８】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００７６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００７６】
　適切な基体としては、ガラス、ケイ素、酸化ケイ素、金属および金属酸化物を含む基体
が挙げられ、これは、むき出しであるか、または例えば、グリシドキシプロピルトリエト
キシシラン、ポリ－ｌ－リジン、アミノプロピルシラン、カルボキシシラン、ヒドロゲル
およびポリマー－ブラシ、例えば、官能化されたアルキルチオールの自己組織化単分子層
などの官能的なポリマーで官能化されている。適切な基体は、シラン系のコーティング、
例えば、疎水性連結、および目的の生物学的分子に結合する能力を有する官能基を有する
シラン化合物を含んでもよい。
【誤訳訂正１９】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００７７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００７７】
　使用のための結合因子および／または抗体は、アレイにおける基体に結合されても、ま
たは固定されてもよい。本明細書において用いる場合、「アレイ」という用語は、結合し
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たプローブ（例えば、結合因子および／または抗体）の一般的に順序付けされた配置であ
って、ガラスのような基体上の感作された赤血球（またはそうではなく、赤血球をコーテ
ィング／感作する抗体）に特異的に結合する配置を指す。
　通常は、このアレイは、結合因子または抗体が結合される区切られた領域から規則的に
間隔を空けられた一連の形態であってもよい。このような基体結合抗体アレイは、通常、
「抗体チップ」と記載されてもよい。
【誤訳訂正２０】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００７８
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００７８】
　この抗体は、本明細書において「チップ」と呼ばれる、例えば、平坦または球状の基体
上に配置されてもよい。この方法は、単一型の結合因子もしくは抗体または複数の異なる
抗体を活用し得る。したがって、少なくとも１つだが、おそらく少なくとも２、３または
４つの異なる抗体が、その基体の表面に結合されてもよい。さらに、各々の特定の抗体は
、いくつかの希釈液中に提供されてもよく、および／または、検出の方法を行う場合、生
じ得る、任意の偽陽性または偽陰性の反応をさらに小さくするように、何回も（例えば、
３～１０回）繰り返されてもよい。
　使用のための「抗体チップ」を調製するために用いられる基体は、小さい平面の基体を
含んでもよい。適切な平面の基体は任意の適切な大きさであってもよい。例えば、使用の
ための平面の基体は、長さが約５ｍｍ～約１００ｍｍ、および幅が約５ｍｍ～約５０ｍｍ
のいずれであってもよい。例えば、適切な平面の基体は、約７６ｍｍ×約２６ｍｍまたは
約１２．５ｍｍ×約７．９ｍｍの大きさであってもよい。
【誤訳訂正２１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００７９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００７９】
　結合因子または抗体は、スポッティングまたはプリンティングによって基体上に適用さ
れてもよい。適切な公知の技術としては、Michael J. Heller, Annual Review of Biomed
ical Engineering, 2002 Vol.4: 129-153. DNA Microarray Technology: Devices, Syste
ms and Applications and Angenendt, P.; Glokler, J.; Murpy, D.; Lehrach, H.; Cahi
ll, D.J. Anal. Biochem., 2002, 309, 252-260 Angendt, P.; Glokler, J.; Sobek, J.;
 Lehrach, H.; Cahill, D.J. Chromatogr.A, 2003 100, 997-104に記載の技術が挙げられ
る。
　結合因子／抗体のスポットまたはプリントされたスポットは、直径が１ｍｍ未満、例え
ば、直径５００μｍもしくは１００μｍ未満、または直径約５０μｍ～約１０００μｍで
あり得る。この方式では、１０秒～１０００秒の個々のおよび別個の結合因子／抗体スポ
ットが、任意の所定の基体の表面上に提供され得る。
【誤訳訂正２２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００８０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００８０】
　疑いを避けるために、基体上の任意の１つの位置またはスポット／プリントされたスポ
ットは、単一の結合因子／抗体の種、または２つ以上の結合因子／抗体種を含んでもよい
。
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　基体の表面に、本明細書に記載の種類の結合因子および／または抗体を固定するために
は当該分野では種々の手順が周知である。例えば、静電気結合が、抗体を固定するために
用いられてもよい。表面に結合因子または抗体を固定または結合するために用いられ得る
他の方法としては、疎水性／親水性の相互作用、化学的相互作用、およびアミンカップリ
ングが挙げられる。結合因子および抗体は、硫黄含有アミノ酸（システイン、メチオニン
）を介して、または金含有基体上に以前に結合された結合因子と相互作用する官能基を含
むアルカンチオールを介する結合を通じて、金含有基体上に直接吸着されてもよい。
【誤訳訂正２３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００８１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００８１】
　結合因子を提供されず、かつ非特異的な結合部位を提供し得る基体表面の領域は、抗体
、補体因子（および他の血漿由来の成分）、赤血球または感作されたＲＢＣのなんらかの
非特異的な結合を防ぐために、ブロッキング剤で処理することが望ましい。適切なブロッ
キング剤は、当該分野で周知であり、これは、アルブミンまたは血清（望ましくない抗体
、例えば、血液型の抗体、抗ＩｇＧ抗体または任意の試験プローブ相互作用を邪魔し得る
抗体を同じマイクロアレイ上に含まない）、脱脂乳タンパク質、カゼイン、ウシ血清アル
ブミン（ＢＳＡ）などを含んでもよい。ブロッキング剤は、適切な緩衝液との使用のため
に処方されても、または調製されもよい。
　例えば、適切なブロッキング剤は、リン酸緩衝化生理食塩水（ＰＢＳ）（０．１５Ｍの
塩化ナトリウム、２．６３２Ｍのリン酸緩衝液ストック溶液（Ｑｕｏｔｉｅｎｔ，Ｓｃｏ
ｔｌａｎｄ）、ｐＨ７．０）中に、１（ｗ／ｖ）％のウシ血清アルブミン（ＢＳＡ）（Ｉ
Ｄ　Ｂｉｏ，Ｆｒａｎｃｅ）を含んでもよい。
【誤訳訂正２４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００８２
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００８２】
　使用のために調製されたコーティングされた基体は、乾燥された基体として使用のため
に保管されてもよい。それに加えて、またはその代わりに、その基体は、環境温度で、ま
たは冷蔵／冷凍条件下で保管されてもよい。
　上記の観点で、交差適合性の方法は、マイクロアレイフォーマットで行ってもよい。マ
イクロアレイ交差適合性のアッセイは、従来の交差適合性の試験に対する効率的かつ効果
的な代用法である。さらにマイクロアレイ交差適合性アッセイは、血液処理に重要な他の
試験（例えば、他のマイクロアレイ試験）（例えば、赤血球（エリスロサイト）の表面上
の多数の抗原について血液型表現型判定試験を含む）に容易に組み込まれ得る。
【誤訳訂正２５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００８４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００８４】
　基体上の各々の特定の抗体の各々の位置を知ることによって、ドナー赤血球エリスロサ
イトが、患者の血漿サンプル中に存在する抗体によって感作されているか否かを決定する
ことが可能であることが理解される。疑いを除くために、適合性のドナーユニットは陰性
の結果（感作なし、したがって細胞結合なし）を生じるが、不適合性のドナーユニットは
、陽性の結果（感作、したがって、結合した感作された赤血球の陽性の検出）を生じる。
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当業者は、適切な電子機器およびソフトウェアを用いて、任意のデバイスが、基体の表面
上の特定の抗体の同一性および位置を知り、かつこれを生じたシグナルと相関させるため
にプログラムされ、その結果、特定の結合が、試験者に決定されて特定され得ることを理
解する。さらに、基体上に提供された抗体の種々の反復および／または希釈からの結果を
組み合わせて、編成するように統計学的なソフトウェアが含まれてもよい。この方式では
、特定の抗体スポットの多様性から得られるシグナルが、一緒に織り込まれて、統計学的
に有意な結果が、試験者に示され得る。
【誤訳訂正２６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００８５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００８５】
　この方法は１つまたは複数の対照を含んでもよい。例えば、陽性対照は、赤血球の添加
を確認するために用いられ得る。陽性対照は、抗エリスロサイト抗体を含んでもよい。抗
エリスロサイト抗体は、上記でさらに詳細に記載されるような基体上に固定されてもよく
、および／またはスポット／プリントされてもよい。
【誤訳訂正２７】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００９１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００９１】
（例１）
　タンパク質マイクロアレイの調製
　Ｓｃｈｏｔｔから入手したコーティングされたスライドを基体として用いた。スポット
する結合因子抗体プローブサンプルは、５０％グリセロール／５０％ＰＢＳ中で調製した
。
　このスライドを、１２のサンプルＪｅｔｓｐｙｄｅｒを備えるＡｒｒａｙｊｅｔ　Ｓｐ
ｒｉｎｔ　Ａｒｒａｙｅｒ（Ａｒｒａｙｊｅｔ）を用いてプリントした。各々のサンプル
の複製を、５０％のグリセロール／ＰＢＳの陰性対照スポットによって隔てられる各々の
スライド上にプリントした（図３を参照のこと）。全てのスライドを、４０～６０％の相
対湿度内で、かつ環境温度（２０～２３℃）でプリントした。プリントしたプローブを、
３０分間湿潤雰囲気で固定させた後に、暗野で少なくとも２４時間２～８℃のボックスの
中に保管した。さらなるアレイを、図４に示される、抗Ａおよび抗Ｂ血漿の試験のために
プリントした。
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