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【手続補正書】
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【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】
  非抱合型ビリルビンおよび抱合型ビリルビンを含む血液試料を、前記非抱合型ビリルビ
ンのうちのアンバウンドビリルビン、および前記抱合型ビリルビンの酸化分解反応に供す
る分解工程（i）と、
  前記酸化分解反応を停止して試料分解物を得る分解停止工程（ii）と、
  前記試料分解物と、前記血液試料が前記酸化分解反応に供されなかった未反応試料とを
、それぞれ別個に、非抱合型ビリルビンに対する特異的結合により蛍光特性を示すポリペ
プチドに接触させる接触工程（iii）と、
  前記試料分解物と前記未反応試料とのそれぞれについて、前記ポリペプチドに起因する
蛍光を検出し、前記蛍光の差から前記アンバウンドビリルビンの量を導出する検出工程（
iv）と、を含む、血液試料中のアンバウンドビリルビンの測定方法。
【請求項２】
  前記血液試料が早産児由来の血液試料である、請求項１に記載のアンバウンドビリルビ
ンの測定方法。
【請求項３】
  前記血液試料の血清総ビリルビン濃度が８ｍｇ／ｄＬ以上である、請求項１または２に
記載のアンバウンドビリルビンの測定方法。
【請求項４】
  前記血液試料の前記抱合型ビリルビン濃度が１ｍｇ／ｄＬ以上である、請求項１から３
のいずれか１項に記載のアンバウンドビリルビンの測定方法。
【請求項５】
  前記酸化分解反応の停止を抗酸化物質の添加によって行う、請求項１から４のいずれか
１項に記載のアンバウンドビリルビンの測定方法。
【請求項６】
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  前記抗酸化物質がアスコルビン酸である、請求項５に記載のアンバウンドビリルビンの
測定方法。
【請求項７】
  前記酸化分解反応の停止を、分解工程（i）の反応開始後１０秒以上６０秒以下の時点
で行う、請求項１から６のいずれか１項に記載のアンバウンドビリルビンの測定方法。
【請求項８】
  前記抗酸化物質は、前記分解停止工程（ii）の反応系において０．１重量％以上となる
ように添加される、請求項５から７のいずれか１項に記載のアンバウンドビリルビンの測
定方法。
【請求項９】
  前記抗酸化物質がアスコルビン酸である場合、前記アルコルビン酸は前記分解停止工程
（ii）の反応系において３２重量％以下となるように添加される、請求項８に記載のアン
バウンドビリルビンの測定方法。
【請求項１０】
  前記アスコルビン酸は、前記接触工程（iii）の反応系において０．８重量％以下とな
るように希釈される、請求項６から９のいずれか１項に記載のアンバウンドビリルビンの
測定方法。
【請求項１１】
  前記分解工程（i）の反応系における前記血液試料の希釈率が、血清換算値で５倍以上
１２０倍以下である、請求項１から１０のいずれか１項に記載のアンバウンドビリルビン
の測定方法。
【請求項１２】
  前記分解工程（i）において、前記酸化分解反応が、グルコースオキシダーゼの存在下
でグルコースから生じさせた過酸化水素とペルオキシダーゼとにより進行させるものであ
り、前記酸化分解反応の反応系において、前記グルコースオキシダーゼおよび前記ペルオ
キシダーゼ量が、それぞれ、血清１μＬに対して０．０１２８Ｕ以上０．２５６Ｕ以下で
ある、請求項１１に記載のアンバウンドビリルビンの測定方法。
【請求項１３】
  前記血液試料が全血試料である、請求項１から１２のいずれか１項に記載のアンバウン
ドビリルビンの測定方法。
【請求項１４】
  前記検出工程（iv）において、ヘマトクリット値による補正を行って前記アンバウンド
ビリルビンの量を導出する、請求項１３に記載のアンバウンドビリルビンの測定方法。
【請求項１５】
  反応用容器収容部と対照用容器収容部とを含むインキュベータと、
  前記反応用容器収容部内の反応用容器にアンバウンドビリルビン酸化分解試薬液の添加
を行う試薬液添加部と、
  前記対照用容器収容部内の対照用容器に試薬ブランク液の添加を行う試薬ブランク液添
加部と、
  前記試薬液添加部および前記試薬ブランク液添加部の動作に基づいて始動するタイマー
と、
  前記タイマーの計測時間に基づいて制御されかつ前記反応用容器および前記対照用容器
それぞれに酸化分解停止剤の添加を行う停止剤添加部と、
  前記反応用容器の内容物および前記対照用容器の内容物それぞれを混和する混和部と、
を含む、アンバウンドビリルビン測定用試料調製装置と、
  前記酸化分解停止剤が添加された前記反応用容器の内容物および前記対照用容器の内容
物それぞれに蛍光特性を示すポリペプチドが添加された蛍光測定用試料について蛍光測定
を行う蛍光測定部と、
  少なくとも前記反応用容器の内容物の蛍光値と前記対照用容器の内容物の蛍光値との差
分からアンバウンドビリルビン値を導出する演算処理部と、
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  導出された前記アンバウンドビリルビン値を表示する出力部と、
を含む、アンバウンドビリルビン測定装置。
【請求項１６】
  前記酸化分解停止剤の添加後に前記反応用容器および前記対照用容器それぞれから内容
物を測定用容器に分取する分取部と、
  前記測定用容器に蛍光特性を示すポリペプチド液を添加する添加部と、
をさらに含む、請求項１５に記載のアンバウンドビリルビン測定装置。
【請求項１７】
  請求項１から１４のいずれか１項に記載のアンバウンドビリルビンの測定方法を示すプ
ロトコルに関する情報と、
  アンバウンドビリルビンを酸化分解するための酸化還元酵素と、
  前記酸化分解を停止するための酸化分解停止剤と、
  非抱合型ビリルビンに対する特異的結合により蛍光特性を示すポリペプチドと、
を少なくとも含む、アンバウンドビリルビン測定キット。
【請求項１８】
  グルコースおよびグルコースオキシダーゼをさらに含む、請求項１７に記載のアンバウ
ンドビリルビン測定キット。
【請求項１９】
  前記酸化還元酵素がペルオキシダーゼである、請求項１７または１８に記載のアンバウ
ンドビリルビン測定キット。
【請求項２０】
  前記酸化分解停止剤が抗酸化物質である、請求項１７から１９のいずれか１項に記載の
アンバウンドビリルビン測定キット。
【請求項２１】
  前記抗酸化物質がアスコルビン酸である、請求項２０に記載のアンバウンドビリルビン
測定キット。
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摘要(译)

本发明提供一种能够准确地反射未结合的胆红素的测定方法，无论是否
存在具有高结合胆红素的样品。测量本发明的未结合胆红素UB的方法包
括分解步骤（i），分解停止步骤（ii），接触步骤（iii）和检测步骤
（iv）。在分解步骤（i）中，含有未缀合的胆红素iD-Bil和缀合的胆红素
D-Bil的血液样品在iD-Bil中进行UB和D-Bil的氧化分解反应。在分解停止
步骤（ii）中，停止氧化分解反应以获得样品分解产物。在接触步骤
（iii）中，使样品降解产物与特异性结合iD-Bil的UnaG接触。另外，还将
未经过分解步骤（i）的未反应样品与UnaG接触。在检测步骤（iv）中，
从样品分解物质和未反应样品中的每一个检测UnaG的荧光，并且从该差
异导出UB的量。
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