(19) B FEREFT (JP)

(45) 3%1TH WR2458A2H(2012.8.22)

12 %F

# (82)

JP 5005511 B2 2012.8.22

(1) Es
335 ES0055118
(P5005511)
24) BHH FHRUECH1H (2012.6.1)

(51) Int.Cl.

GO1N 33/543 (2006.01) GOIN 33/543 5011
GO 1N 33/553 (2006.01) GO1N 33/553
GO1N 33/53 (2006.01) GOIN 33/543 525U
GO1N 33/5689 (2006.01) GO1N 33/53 Y
GO1N 33/57%6 (2006.01) GO 1N 33/569 H
ERIEOH 10 (£ 2 H BEEICEL
@) HEES FFEE2007-289842 (P2007-289842)  ||(73) 4SR5 48E 000109015
(22) WEER FRZ19E11A7H (2007.11.7) TRy Yy ET
(65) HFIEBE $FBA2008-216237 (P2008-2162374) RREHERSER1THOEOE
(43) B H FRL202E9F 18A (2008, 9. 18) (T4 {CE A 100062007
EBEFERE FRL222E8F 300 €2010. 8. 30) #EL IO BiE
@) ERETRES FFE2007-31129 (P2007-31129) (74 {CE A 100103920
(32) &5l SERE19EE2A9H (2007.2.9) FEL RF BE
33 WEIEXEE HBHEEUP) T)BE T547y L— OVr—2
AFV2AE F4—Tf1 LSIAT—N

b A—p7+—F XbFFaUT

—F TRy b F—pT7F—F 12—
VEANRAATE VIFT v ER
BAEE IS

54) [EHOEN] FRERLERDIELRBBHE

(57O
0

O

oooao

good

Oo0oooQgooao
Ooo0oooOoooo

O
O
OJ

O
O
O

O O
O O
O O

gboboooooao

Ooooooo0DooooooooooQgdg
Ooooocooooooogogooood

OOo0oooo4o0ooooogoogoooogdg
Ooooooo0oooooooooooogdg
Ooooooooooooooooooogodg
OO0 ooDoo4gogoooooggooooogd

oooooooooobooooooon
goobooooooboooooon

gbouobuoboboobooooobouobobobobooobobobao
oooobOooooobOoooooon
gboooobooboboooobobo
B/FOOOOOOODDOOOOO

OoooooooooooooooooooooooooOoooOoooao

O
O
O
O
O
O
O
(]
O
O
O
O
O
O

B/FO O ODOOCODODOOOOOOODOO
gboouoboboaoobooaobood
oooooooooonon

ugbobooooobooboboboooooboboboobooooan
ooobooooooboooooon

O
O
O
O
O
O
O
(]
O
O
O
O
O
O

O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O

10

20



(2) JP 5005511 B2 2012.8.22

HIVO HTLV-10 HCVO HBsO O O HBcO O O HBeD OO O DO OO OOODOOOOO
IN0o0o0oo00oo0oo0oooo0oo0ooboo0oooobooooooooooDon

I ey e ey [
Iy sy )y ) Ry e ) [
e e e ey e s ) e e e [ e ey e s e R
e e e e ) e e s [

Iy e ey ) ey e e [ A B [y

OooooooogoQgooo

gbobooboooooobooboboooooboboboooobooboboboaon

O
gbobooooobooboboboooboobobobooobooboboboon
gbobdoooobooboboboooboobobobooooobobooboo
o

g
gbooboobooooooboobobooooobobobooooobooboboao
O
oooobDooooebooooobomgMooboooooobooooobood
goaano

O
gbobooooobooboboboooboobobobooobooboboboon
gboboobooooon

O

gboooPIVKA-IIDOODODODODOOOOOOODOOODODODODOOOoDOooDOoDOO
g
ooooooooooooooboooooobobooooboboboooobood
goooogao

gboooao

u

O
gbobooooooobooboboooboobobobooobooboboboo
gbobooboooooobooboboooooboboboooobooboboboaon
ooooooooooooooboooooobobooooboboboooobood
goobOoooobooocooooboooooboooo

g

u
gooooooooooooobooooobooooboobooooboodd
gobooboooooooboboboooboobobobooobooboboboo
goooooooOoOoOoOoOoooooooDDoDOoOoOB/FOO0O0OOOODDOOO
gooooooooooooobooooobobooooboboooooboog
gobobooooooooboboooboobobobooobooboboboo
gbobooboooooobooboboooooboboboooobooboboboaon
gbobogooobobooboboooboobaa

0
gbobooooobooboboboooboobobobooobooboboboon
gbobooboooboobooboboooboobobobooooobobooboo
gooooooooooooobooooobooooboobooooboodd
gbobooboooooboobobo
gbooboobooooooboobobooooobobobooooobooboboao
gooooooooooooobooooobobooooboboooooboog
gooobooooooboooooobooooobooooboboboooobood
gbobooboooooobobobooooobobobooobooboboboon
gbobdobooobooboboooooobobowvOoboboooonobog
gooooooooooooobooooobooooboobooooboodd
gbooboooooboooboboboooboobobobooobooboboboon

10

20

30

40

50



(3) JP 5005511 B2 2012.8.22

ocooooooo

ocooooao

00000000 0DoDOoO0oO0oo0oDoDoOOoOooaoTreponema pallidum (TP OO OO DOOO
oo0o0o0oDDoDOo00o0O0o0oo0ooo0DDODO0o0D0Do0DO0o0ooDooODoODDDODOoDO0oO0DOoDOooooOO
oooooTPOO0O0OOOOOOODOTPOO0O0OO0OOOOOOOODDOOODODOOODOO
0 A = A 0 R R A S 9y B2
48000000

OTPO OO ODOODOOD O Treponema pallidum hemagglutination (TPHA), Treponema pa

1lidum particle agglutination(TPPA), Chemiluminescent enzyme immunoassay (CLEIA)
, Fluorescent treponemal antibody absorpton (FTA-ABS) D 0 OO0 OO OOOOOOAOd
goooooOdooobooOoobooogooooOogoUoobDooOogooDbDooguoDbooo
O :Prog. Med., 25: pp.1424-1427 (2005)0 000000 :00000000O0O0OB53),
pp-649-654 (2005)0

oooooo

O PIVKA-110 Protein Induced by Vitamin K Absence (0 00O KO OOOODOODOORDO
0o0o0oooO)H)oooOooooDooOoooDoDooo0o0oDoDoooooDoDooooDoOo

OO00D0DD0O0000O00oo0ooOoOoDoDOoOOPIVKA-IIOODOOODDDOOODODOOOOO
ooo0ooDoODOoOO0o0oo0oOoo0ooooOooODDODO0ODO0D0DUoDO0oooDooOoODDDODOoDO0oO0DOoDOooooOO
0000000000000 o0o0oo0oo0DDOD00D0U0O0o0o0oooDo0oDoDoDDOoDO0o0ooDoooOooOao
PIKVA-IIDO ODODDODODODODODOODODOOOODDODOOOOPIVKA-INIDOOODODODOODOOO
Oo00D0DDO0OO000O0O0OoOoOPIVKA-IIDO OO ODODOOOOOOODDDODOOODODOOOOO
oooooOOoO0o0o0oO0oooooooODoDDODO0ODO00DUDU0o0oooDoOoOoODDDODODO0O0DoDOooooOo
0000000000000 o0o0o0o0DD00D00DO00o0o0o0Do0oDo0DoDoDDOoDO0oo0oDo0oooaO
0Oo00oD0oDDODO0o000O0o0oo0oo0o0DoDDODO0D0D0DU0DO0o0ooo0oODoODDDODOoDO0O0DOoDOooooaO
ooo0ooDoODOoOO000O0o0oooooODDODO0ODO0D0DUDO0o0ooooOoODDDODODO0oO0DoDOooooOo
0oooooe2,702,6160 0 00 0O 0O

00000 05,856,1820 000000000 0OOOKuus-Reichel 00 0O0O0O0O0OO
OOO0OD0D0OOO0O0O00OO0OPSAD Prostate specific antigen (0000 OO0 )O-ACTO a 4-
oo0o0o0oo0OD0000O0o0ooooo0oo0DDO00DO0U0O0o0ooooOo0DoDoDDOoDO00oDOooooOaO
0o0o0o0oo0doooDoo0ooooDooOoooDooOoonos,ss,1820 000000000

0Oo00D0DD0ODO000005,856,1820 00000 0000Kuus-ReichelD 000 O0O00O0ODO

ooo0ooDoODOoOO00o0oo0oooooooODoDDODO0O0o0DUoDO0oooDooOoODDDODOoDO0oO0DOoDOooooO
0000000000000 o0o0o0o0DD00D00DO00o0o0o0Do0oDo0DoDoDDOoDO0oo0oDo0oooaO
oo0o0DoDDODOo00o0O0o0oo0oooODDOoDO0D0DoDO0o0ooo0oODoODDDOoDOoo0OoDOooooaO
ooo0ooDoODOoOO000O0o0oooooODDODO0ODO0D0DUDO0o0ooooOoODDDODODO0oO0DoDOooooOo
Oo000D00000O0ooooooDo0o0oo0oo0ooOooooooooDoooog

ocooooao

Oo0o0D0D0OD0000000e6,479,2480 00 0O

ooooDoDOoOoOoog2,702,6160 00 0O

0o0ooDooOooooDoos,856,1820 0 0O 0O

OO00D0D0O0O00O0OProg- Med., 25: pp-1424-1427 (2005)

0000000000 O0O0oOooOOoODDOOs3), pp-649-654 (2005)

ooooooao

Ooo0oDoDDoDOoOooooooooao

ocooooao

0000000000000 o0o0oo0oo0DDOD00D0U0O0o0o0oooDo0oDoDoDDOoDO0o0ooDoooOooOao
0000000000000 o00o0DDDO0OD0D00D000O0Do0DO0ODoODDDOoDO00O0DO0O0ooaO
oo0o0ooDoODOo00o0oo0o0ooooooDDODO0oO00oDoDO0o0oooDooODoODDDODOoDO0O0DOoDOooooOaO
oooooOOoO0o0o0oO0oooooooODoDDODO0ODO00DUDU0o0oooDoOoOoODDDODODO0O0DoDOooooOo
0000000000000 o0o0o0o0DD00D00DO00o0o0o0Do0oDo0DoDoDDOoDO0oo0oDo0oooaO



Oooooogogoooaoo
OoOooooooQgooao
Oooooogogooao
Oooooogoooaoo
Ooo0oooogooooOoao
OO0 oooodgogooao
Oooooogogoooaoo
Ooooooogooooaoo
OO0 o0ooodogooao
Oooooogoooaoo
Ooooooogooooao
OO0 o0ooodogooao
Oooooogoooao

O

(4)

JP 5005511 B2 2012.8.22

ooooboooooobOocoooboooooobooooooDoao
gboobooobobobobooooobobobooogno
obooboooboobobobooobooboboboooooan
uood

PIVKA-Il 00 0O0OCOOO0DOOOO0OO0O0ODOOOO0OO0OO0OO
gbooboooboboboboooooboboboooognn
gbooboooboboboobooobooboboobooooan
oooboooooobOoooobooooooOooooooao
gboobooobobobobooooobobobooogno
gboboooboobobooboooooboboboooooan
ooooooooobooooboooooobooog?2,702,

elel 00000 COO0OO0ODOOOO0DODODOOOODOOOOODOOOOODOO
Kuus-Reichel OO OO0 O0O0OOOOOOODODDODOOOODOODODODOODODDOOO

O

OoooooogoQgoooo
Oooooooogooooao
OO0 OooDoog4Qgoooao
OoooooogoQgoooao
OoooooooQooooao
OO0 OooDooog4Qgoooao
OO0 ooooogoggoooao
OoooooooQooooao
Oooooooogooooao
OoDooooogogQgoooao
OoooooogooQooooao
Oooooooogooooao
OO0 oooooggoooao
OoooooogoQooooao
Oooooooogogoooao
OO0 ooDooog4Qgoooao
OoooooogoQogoooo
Oooooooooooao
OO0 ooDooog4Qgoooao
OoooooogogQgoooao
OoooooooQooooao

[ i R

gbooooooao

a
u

O

O

ggdog

O

O

0

godog

O

O

0

goog

O
O

O
O

OOoo0oooogoogooOoao
Oo0ooooogogoao
Ooooooogogoao
OOoo0oooogogogooOoao

KuuslO
ooad

ood
ogdd

ubooouoboobobooouobuobobobooobobobooboooonn
Kuus-Reichel 00O DOOO0O0O0O0OOOOOODODDOOOOOOOOOODOOODO

Ooooooggoao
OooooooQgoao
Oooo0oooQgoo
OOo0oooodgogoao
Oooooogogoao
Ooooooogoogooao
OO0 o0ooodogoao
Oooooogogoao
Oooooogogoao

0o0oao
ReichelO OO OO O
Oo0oo0oooooooan

ugboobogogoboad

ooooooogooao

Oono; o d

O

Ong oo

Oono;a o d

I o

gobooooogooag

B/F0 000000000000

odooooooooooo-00o0o0o0g0ooooc0ogooooogan

oggaog

B/F0 0000000000 O0Ooooao

O

gon

godgoad

oood
oodog

ooaod
gobooooogogoobooooogoogoboboan

[ R

agon

gboboooogogboobooboooogobogobobaoaan

o s e e e
oo ooonmnopooooCO Do oo o oo oo o oo o ooooogoQgooao
A

[ I R |
EIlD O
[ I R |

I sy 1 A sy s

O Ooiinogco|dg
I O B |

O

Ooooo@oo|mooOoojmppmIEmboocoooD oD oDooo oo oDoooooooog
Iy 1 o 1 e e ey ) s I
e e A e e s e e e e

O oo oioiojoo|o|oiocoao

O

O

[ 1 Iy By
O Ooiio|goo|dg

O

O

g
t
u

oo
oono
uood

HIVO HTLV-10 HCVO
IimoooboobooooobobobobooobooboboboooooDoo

gboboooboobgoboboooogoogoboobooao
gbooboooobooboobooboooboobobooboao
uod
HBsO OOHBcO O OHBeO DD DODOOOODOOOOO

20

30

40

50



Iy e s ey e e e e s s [y

O
O

I e e e ey e e s s e s B
Iy R ey
e e e e ey e e ey e e s s s A

Oo0oooooo0ooooogogogoooao
Oooooooooooooogoooo
OO0 Do oogog4UgooooDooggoooao
OO0 ooooo4o0ooooogogogogoooo
Oooooooo0oooooogoooooo

Ooo0oooooo o0 oo oo o0o o0 oo oD oo o0 oo oo oo oo ooogooolo
OO0 Do oogog Qoo oDooggogoooao

e e e e [y e e e e e sy e ) s e oy o I

Ooooooooooogodg

Oo0oooooooood

OoDoDoogogoooogod

Ooooooooooogodg

O
O
OJ
O
O

O
O
O
O
(]

O

OooooooooooQgogoao
OooooooooooQgoogoao
OO0 oDooogogooooogogogaog
Ooooooooooogogogoao
OooooooooooQgogoao
OO0 o0Dooogogo0ooooogogogaog
Ooooooooooogoggogao
OooooooooooQgogoao
OoooooooooooOoogao
Oooooogoooooggogao
OooDooooooooQgogoao

Oo0ooooooooodg
D|DDDDDDDDD

OoOoooo
O o0Ooooo

O Oooo

O Oooo

O o0ood

OO0 oooooooooogg
OO0 ooooooooooQgg
OoooooooooooQgdg
OO0 oDoooogoggogoooogg
OO0 oDoooooooooQgg
oo ooooooooooQgodg
OO0 oo oogoggogoooogg
OO0 oDoDoooooooogg
OO0 oooooooooogg
OO0 oDoDoogog4gogoooogg
OO0 oooooooooogg
OO0 ooooooooooQgg
OO0 0o ooogoggogoooogg
OO0 oDoDooogoooooogg
OO0 ooooooooooQgg
OooooooooooooQgdg
OO0 ooooogo4ooooogg
OO0 ooooooooooQgg
oo ooooooooooQgdg
OO0 OoDoooogoogooooogg

O 0Ooogoo
O 0Ooo0gooo
O OooQgoo
O 0OooOgooo
O 0Ooo0gooo
O O ogogog
O OooQgoo
O 0Ooo0gooo

O
O
O
O
O
O
O
O

O
O
O
O
O
(]
O
O

O O

O
O

)

oooooOoooooon

gbooooobooobooonn
gbouobooboooaonb

gboooooboobooonn

OlgcO0 000000 igMd

ooo
oood

KA-110

uoo

O

O

O

O
O
(]
O

Ooooooooooood
OO0 ooDoogoggogoooogod
Oooooooooooogodg
Ooooooooooood
OO0 ooDoogogogooooogod
Oooooooooooogod
Oooooooooooodg
OO0 o0ooDoogoggogooood
Oooooooooooogodg
Oooooooooooodg
Oo0oooooooooood
Ooooooogogogoooogod
Oooooooooooodg
Oo0oooooooooood

oooooo
O
ooooon

O O
O O
O O
O O
O O
O O

oo

oo
uo

O O
O O

JP 5005511 B2 2012.8.22

ocooooooooooao

O O

oo
uo

oo

g
g

oo

od

g o

uo

O O
O O

g

g

oooo
oooon

gooo

goad

0

O

O

O

OO0 ooooogogooo
oo oooooogogogoooo
oo ooooooogoooo
OO0 ooooogogooo
OO0 oooooogoogoooo
oo oooooogoogoooo
OO0 oo ooogogooo
OO0 oooooogogogoooo
oo oooooogoogoooo

Ooooooogdg

O O
O O

OooooooOgodg
OOooooogdg
Oooooooogdg
OooooooQgodg

O O
O O
O O
O O

OoDoooogg

O
O
O

O
O
O

Oooooooogdg

OooooooQgdg

10

20

30

40

50



(6) JP 5005511 B2 2012.8.22

oogod

oo
oooond
gooaod
ooooao
oooon
PIVKA-11U
ooooao

gobooooboobooboboboao
ugbodood
goooao

O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O

gooaoin
goooao
/0000

Ooooooooooogoggdg
OoooooooooogoQgdg
Oo0oooooooooQgodg
Oo0ooDooogoooooogoggg
OoooooooooogoQgg
Oo0oooooooooQgodg
OoDoDooogoooooggg
OoooooooooogogoQgg

Ooo0oooOoooo
OO0 oOoog-gogoao
OooooQgooao
Ooo0oooQgoooo
OooOoo0ooOooOooao
Ooooogogooao
OoooooQoooao
OooOoo0ooOooOooao
Oo0ooogogogooao
Oo0oooogoooao
OoooooOoooao
Ooooogogogooao
OoOoo0ooogdg

O0Ooo0oood

O0Ooo0ooodg

OoOoo0ooogdg

Ooooooooooooogoadg
O0Ooo0oood

OO0 oooooooooogogog
OO0 ooooooooooQgog
OO0 oDoDoogooooogg
OO0 ooooogoooooogoggog
OO0 ooooooooooQgog

Ooooooogogoo
OooooooQgodg
OO0 oooogdg

O oOooo
O 0Oooo
O O0Ooo
O 0Oooo
O O0ooo
O 0Ooo
O Oooo
O oOooo
O 0Oooo
O Oooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O Oooo
O oOooo
O 0Oooo
O O0Ooo
O oOooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O Oooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O Oooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O Oooo
O oOooo
O 0Oooo
O Oooo
O 0Oooo
O 0Oooo

O o0oooogogoo
OooooooQgogo
O oo ooogogog

O Oooo
O Oooo
O O oOgo
O Oooo
O Oooo
O 0o oo
O 0o oo
O Oooo
O Oooo
O O oo
O Oooo
O Oooo
O O oo
O Oooo
O Oooo
O O oo
O Oooo
O Oooo
O 0o oo
O Oooo
O Oooo
O 0o oo
O O oo
O Oooo
O O0ooo
O O oo
O Oooo
O O0ooo
O O oo
O Oooo
O Oooo

O

oooobOoOOoooobDooOooobboOoOooboooooDoo@ono
uboooooboobobobooobooboboboooobooboboboan

Ooo0ooooooo0ooooo oD ooDooo o oooooogoogooao
OO ooo4o0oooooo oo ooog oo oDoDooggooao
Oo0ooooo4o0ooooo o0 oo ooo o0 ooDoooogogogogooao

Ooo0oooooo0ooooo o ooooogogooo
OO0 o0oDoogog4QoooDooggUgogoooogogoao

Ooooooo0oooooo0ooDoooo0oooDooooooooogodg
O

uno

o@ooooooooooooooobooboooooooooooDoao
0@oooooofgoooooooooooooooooooDoDoooooooooao
ugboboooboboboobooboooboobobobooooobobobobooooan
oooobooooooboooobooooooOooooobooooooobooboooobooo
O
O@ooooooooooooooooooooooooooooooogoooooao
oooobooooooboooobooooooOoooooboooooooboOboooobooo
oooboooooobOoooobooooooOooooooDao
o@oooooogooooooooooooooooooooDoDoooOooooooao
ugbooboooboboboobooobonn
o@G)Yooooooooooooooboobooooooooooobbooooooooooo
gbooooooboboboobooobooboboboooooboboboboooonn
ugboobooobooboboobood
o@¢)oooooooooooooobobooooooooooobboboooooooooao
gooao
obooboooboobooboboobooobooboboboobooobobobobooooan
ugbooboouobooboboboooouobuoboboboooouobobobobooooan
I o R Y <
) Ooooooooopoooooooood

10

20

30

40

50



(7) JP 5005511 B2 2012.8.22

ocooooao
0Oo00o00D000000oo0oo0oo0oo0DD00DO0o00o0ooooo0oDoDDoDOoDo0o0oooooao
0000000000000 o00o0DDDO0OD0D00D000O0Do0DO0ODoODDDOoDO00O0DO0O0ooaO
oo0o0o0oDDoDOo00o0O0o0oo0ooo0DDODO0o0D0Do0DO0o0ooDooODoODDDODOoDO0oO0DOoDOooooOO
oooooOOoO0o0o0oO0oooooooODoDDODO0ODO00DUDU0o0oooDoOoOoODDDODODO0O0DoDOooooOo
0000000000000 o0o0o0o0DD00D00DO00o0o0o0Do0oDo0DoDoDDOoDO0oo0oDo0oooaO
oo0o0DDoDo00oo0o0o0oooooOoDDOoOooooooTPOOODDDOOODODOOOOO
ooo0ooDoODOoOO000O0o0oooooODDODO0ODO0D0DUDO0o0ooooOoODDDODODO0oO0DoDOooooOo
0000000000000 o0o0oo0oo0DDOD00D0U0O0o0o0oooDo0oDoDoDDOoDO0o0ooDoooOooOao
Oo0o0D0DoOD0o0o0o0o0ooooooDoDo0Do0Do0DoOo0o0ooDooDoODoDoDo0o0DoOgoB/FO0ODN
ooo0oD0DoOO0o0o0O0oo0ooooooDoODo0D0o0Do0DO0Uoo0oo0D-00D0D0OD000DOoO0ooOoooOao
oooooOOoO0o0o0oO0oooooooODoDDODO0ODO00DUDU0o0oooDoOoOoODDDODODO0O0DoDOooooOo
0o0o0oooOoooB/FO000D00O0O00DDDOO0O0DO0DDDODO0DO0O0DODDODOOoO0oDOO
0Oo00oD0oDDODO0o000O0o0oo0oo0o0DoDDODO0D0D0DU0DO0o0ooo0oODoODDDODOoDO0O0DOoDOooooaO
ocooooDooOoao

oooooao
0Oo0o0D0DDoODO0o000O0o0oo0ooo0oDDO0OO00o0DO0o0oo0o0oODoDoDDOoDOooDoDOooooaO
ooo0ooDoODOoOO0o0oo0oOoo0ooooOooODDODO0ODO0D0DUoDO0oooDooOoODDDODOoDO0oO0DOoDOooooOO
0000000000000 o0o0oo0oo0DDOD00D0U0O0o0o0oooDo0oDoDoDDOoDO0o0ooDoooOooOao
0000000000000 o00o0DDDO0OD0D00D000O0Do0DO0ODoODDDOoDO00O0DO0O0ooaO
oo0o0oD0DDODOo00o0O0oo0oooooODDODO0o00oDoDO0o0ooooOoODDDODOoDO0oO0DOoDOooooOaO
OCOOD0ODOPIVKA-INIOOOOOOODDDOODODODOODODODOOODDDODODODODOOOOO
0000000000000 o0o0o0o0DD00D00DO00o0o0o0Do0oDo0DoDoDDOoDO0oo0oDo0oooaO
0Oo00oD0oDDODO0o000O0o0oo0oo0o0DoDDODO0D0D0DU0DO0o0ooo0oODoODDDODOoDO0O0DOoDOooooaO
ocoo0oO0oB/FO0 0000000 OOODODOO0DO0DODODOODODOODODDODOODOD-OO0OOO
oo0o0o0D0OD0000O0o0oo0oo0o0o0DDODO0O0DO0U0DO00oo0ooDo0DoDDOoDO0O0oDOooooOaO
OO0B/FO00 0000000 O0OOODDOOO0DO0DODODO0DOOODDODDDODOODDODODOOoOOOD
oooDoDoODOoOoooooooooooao
oo0o0o0oo0OD0000O0o0ooooo0oo0DDO00DO0U0O0o0ooooOo0DoDoDDOoDO00oDOooooOaO
00000000 o0Doo00o0oDoDoo00o0oDoDo0o0ooDoDo0oo0oooDoOOogad(chemilu
minescent immunoassay: CLIA)D OO O DO OOODOO

ocooooao

0000000 oooDoooooooooodegeD wywooooooo)yloooooood
Oo00D0DDO0o000000oo0o0o0o0DDDOoOO0o0oo0DOo0ooooOoOOTP 1gGO O TP IgMO OO
ooo0ooDoODOoOO000O0o0oooooODDODO0ODO0D0DUDO0o0ooooOoODDDODODO0oO0DoDOooooOo
0000000000000 o0o0oo0oo0DDOD00D0U0O0o0o0oooDo0oDoDoDDOoDO0o0ooDoooOooOao
0Oo0o0o0DDoODO0o00o0o0o0ooooooDDODOo0o0o0DoDo0o0ooooDoDoDDODOoDo0o0oDOoo0ooaO
oo0o0o0DoODOo000O0O0oooOoo0ODDODO0OD0D0DU0D0o0ooOoo0oOoODDDODOoDO0oO0DOoDOooooOO
oooooOOoO0o0o0oO0oooooooODoDDODO0ODO00DUDU0o0oooDoOoOoODDDODODO0O0DoDOooooOo
0000000000000 o0o0o0DoDDOD0o0D00D0o0o0oo0DoDoDoDDOoDO00o0Do0oooao
0Oo00oD0oDDODO0o000O0o0oo0oo0o0DoDDODO0D0D0DU0DO0o0ooo0oODoODDDODOoDO0O0DOoDOooooaO
ocooooDooooood

0000000000000 o0o0o0o0DDO0D0D0o0O0o0o0o0o0o0oDo0DoDoDDOoDo0o0o0Do0oooao
0Oo0o0D0DDoODO0o000O0o0oo0ooo0oDDO0OO00o0DO0o0oo0o0oODoDoDDOoDOooDoDOooooaO
ooo0ooDoODOoO0o0oo0oo0oo0oooooooD@UUoUuUUoOooooUoOooOOoOH)Y OOoDOoDooooQoo
0000000000000 0o0o0DoO0O0o0o0ooDOO0OO0n0DnDoOoHHIVOHTLY-10 HCevO HBs
OO00OHBcOOOHBeO OOOODDODDOODOODDODODOODDODDDODOIDODDODOOODODODO
oo0o0ooDoODOo00o0oo0o0ooooooDDODO0oO00oDoDO0o0oooDooODoODDDODOoDO0O0DOoDOooooOaO
oooooOOoO0o0o0oO0oooooooODoDDODO0ODO00DUDU0o0oooDoOoOoODDDODODO0O0DoDOooooOo
0000000000000 o0o0o0o0DD00D00DO00o0o0o0Do0oDo0DoDoDDOoDO0oo0oDo0oooaO



(8) JP 5005511 B2 2012.8.22

oooboooooobOoooobOooooooOOoOoOoOoTPOOOODODDOTpN1SO TpN17O

o oOooOo0oooOgodg

O 0Ooo0oooao

oooo
oooo
oooo
oooo
0 F(ab’
oooo
oooo
oooo
oooo
oooo
oooo

100y m O

O

O

OooDoogogogogoooogod
OO0 oooooooooodg
Oooooooooooodg
OO0 oooogoggogooood
OO0 oooooogogoQg
oo oooooogogo

Oooooooooooooogoogooao
OO0 ooooogogog

O

O

I s v e ey e e o

Ooooooocooooooogoogooao
OO0 oDoooogogooooogoogdg

O

Oo0oooooo0oooooogQgoo
Oooooocoooooooogogoao
OO0 oo ooogQogoooooggogo

Oooooooogdg
Oooooooodg
OO0 oooogdg
Ooooooogg
OoooooooQgdg
O oD oooogdg
Ooooooogdg
Oooooooogdg
Oooooooodg
O ooooogdg
Oooooooogg
Oooooooodg
O oOooooogdg
Oooooooogg
OoooooooQgodg
OO0 oooogdg
Ooooooogg
Oooooooogodg
OO0 oooogg
Ooooooogdg
OooooooQgdg
Ooooooooadg
Ooooooogdg
Oooooooogdg
Oooooooodg
OOooooogdg
Oooooooogg
Oooooooogodg
O Oo0oooogg
Oooooooogdg
OoooooooQgodg
O oo ooogg
Ooooooogdg
Oooooooogodg

gooad
god
ooo
)N-(oDOooooo)--oooboooooboooobobobooooboooo

O

TpNA70 D OO ONOOODODOCODODOOOOOOODOoDbDObOOoOoDoOooDoOobDOonD
good

oo0oo0obD0O00e6,479,2480 0 00000000000 DODOOOOO

0

gooobooooooboooooobooooobooooboboboooobood
goooooooooooooobooooobbooooboboooobooog

gbdobobooobobooboooooobobobobooobobOobdFra

), 0oooooooooooobooooooooooooboDbboOoooooo

Oooooodgogoao
Ooooooogogooao

O

Ooo0ooogogogoao
OO0 oooodgogoao
Oooooogogoao
Ooooooogogooao
OO0 oo0ooodgogoao
Oooooogogooao

OooooooQgoo
Oooo0oooogoo
Oooooogogogoao

O

gbooboooonn
oood

O
O

OOoooood

O

O 0Ooo0oooao

0

OoOoo0ooOogano

O

OOoo0ooood

ooo

O

O 0Ooo0oooo
O 00O oood
OOoo0ooood
OOoo0ooood
OoOoo0ooood
OOoooood
OOoo0ooood
OOoo0ooood

O

0

O

O
O

O

OoooooQgodg
OooOoo0ooood
OoOoo0oooogd
Ooo0oooooQgd
OooOoo0oooOod
OOo0o0ooogd
OoOoo0oooogd

gbooboooboobooboooogoan
ooooboooooooboooooao
ooooboooooobooooao
gbooboobooboboooogan
oooooooooobio nm OO
oopmOOOO0OOOO0OOOODOOO

g
a
O
O
a
u

0000000000000 O00O00O00O00O000
000010-(3-0000000)-N-(p-0000000

0O00065,468,6460 0 0 05,543,5240 0 0 000000
ooobooOoooobooooobooboooooboood

O
O

O
O

O

O

gooooooooon

gbobooooooobobobooboooogan
goooOTpPOOOHIVOOOHRCVOOOOODODOOO
gbooboooooobog;p-POOOODOODO
gbobooooooboobdaPIvkA-1IIOO OO
ooooooooooooobooooooooao
gbobooooooboobobobooogno
gboboobooooobooboboboooogoan

B/FO OO OCODODOOOOOOOOOOODDOOOOOOODOODO
gooboboooooboooobobooooboooooboooooao
gboboooooboobobooooooboboboboooonn

ooooood
oooooogaog
ooooogd
oooooodod
ooooood
Triton X-1000

O
O
O
O
O
O

O 0Ooo0ooOoo0oao

B/FOOOODOOOOOOOOODOOODODOOOUODOOODOODODDDOOOOOO

O Ooo0oooao
O Ooo0oooao
O 0Ooo0oo0oo0oao
O Oo0ooogoao
O Ooo0oooao
O 0Ooo0oo0ooao
O O0Oo0oooaog
O Ooo0oooao
O Ooo0oooao
O 0Oo0oo0oo0oao
O Ooo0oooao
O 0Ooo0oooao
O 0Ooo0ooOoo0oao
O Ooo0oooao
O Ooo0oooao
O 0Ooo0ooo0oao
O Ooogoao

O Ooooo

O 0Ooo0ooo

O O0Oogoao

O Ooooao

O 0Ooo0ooo

20

30

40

50



OooooooooooQgogoao
Oooooooooooood
OoDoDoooooooogogao

O

O

Oo0oooooo0ooooogoQgogoooo
= O0O0D0OOOoOO0o0oooooogoooodo

(@)

HIT

Oo0Ooo0ooood
OOooooogod

O

Oo0ooooooooooogQgoo

OO0 oDoDooo4Qo0oooDooggoooao

m
9 o
~

O

OooDooooooooQgogoao
OooooooooooOgoogoao

Oooooooooooogogoooao
Oo0ooooooooooogoooao
OO0 Do ooogo4QoooDooggoooao
OO0 oooooo0ooooogoogoooo

M

OoOoooo
O 0Ooo0ooao

TPO
uo
od

OO0 oooogoggogoooogod

N

OOo0ooogogogao

Ooo0ooooogQgoo
OoooooooQgooo
OO0 oooooggogog
OO0 ooooogogQgogoo

O
O

g
a
O
O
a

O

Oooooooooooogogoooaoo
OO0 Do oogog4UoooDooggoooao
OO0 oooooo0oooooogogogoooo
Ooooooooooooogoogoooooo
OO0 0o oogog4U0oooDooggoooao

O

g
a
O
O
a

TPO

O

O

oo oooooQgogoo
O 0o0Doooogogog
O o0 oooogogoo
oo oooogogoo
Oooooooogoogao
O oo ooogogoog
oo oooogogoo
Oooooooogoogo
OO0 oooogogog
oo oooogogoo
Ooooooogogoo
O oD oooogogog
oo ooooogogoo
oo ooooQgogoo
O oD oooogogog
O o0 oooogogoog

ooooooood

Oo0ooooooooooogoogodg
Ooo0ooooooooooooodg

Ooooooooooogoggoooao
OO0 oDoooo4o0oooDoogoggoooo
Oo0oooooo0ooooogogogoooo
Oooooooooooooogogoooao
OO0 oDoooo4o0oooDooggoooo
Oo0oooooo0ooooogogogogoooo
Ooooooooooooogogoooao
OO0 Do ooo4gogooDooggoooao
OO0 oooooo0ooooogogogogoooo
Oo0ooooo o oooooOoooooo
OO0 Do oooo4U0oooDooggoooao
OO0 oooooo0ooooogogogogoooo
Oooooooo0oooooogoooo
Oo0ooooooooooooogogoooaoo
OO0 oDoooo4o0oooooogoggogoooao
Oo0oooooo0ooooogoogogoooo
Ooooooooooooooogogoooaoo

Q
DO
O O

goo

oooO) D oooODOOO

€))

oooooogao
oooooODoO0ooobooooobobobooooboooo2s00000D00
gosoeonoogooooooOoobOoOooooobooooobooboOoooDanaiaz,
scoc0ogoooObooOooobooOobocOoooOobOoOooOoOoobobOooOoobbObooOoobooOoo

O

JP 5005511 B2 2012.8.22
ooooooooboooooao
gbooooooboobobo
goboomoooooooba
uboooooobobdabd
oooboooooboooooao
obooboooooboobobao
ugboooooobobobad
oooboooooboooooao
gbooboooooboobobo

oooboooooboooooao

OoooDooogooooogogogoao
OooDooooooooogogogoao
Ooooooooooooogogogogoao
OO0 ooDoogogooooogogoao
Oooooooooooogogooao
Ooooooooooooogogooao
OO0 oDoDoogogooooogogoao
Oooooooooooogoggoooao
Ooooooooooooogoooao.o

™MoOoooooao
T™{2000 (Abbott

>
o)

O ARCHITECT TP AbOD D OO OO DD O OARCHITECT TP AbD O OO QOO
uboooobooboobooboooooboobooba
OO TpN15, TpN17, TpNA7O O OO OO OO OODO

1g60 0 O IgMO O O
0DO0oooooTPo
ooooooooo
ooooooooo
ooooooooon
ooooooooo

oooooaon
oooooDo
ooooon
ooooon

igMO O D O0O0O0oDOO0ooooooognbob gel
gTpoO000obOobOOobOoO0OO0oOobOobaoan
ooooobooooooobooooooboooooan
RLLHOODOODODODDODOOOOORLLOOOOO
gboooobobobooooboobobaoao
ugobooaod
Uooo0obOOoO0o0oO0ob0OO0OO0O0O0o0 ARCHITECTDOOOOODODO PIVKA-II ODOO0ODO

gboooobooboboooobPIVKA-INIODOOODODODODOOOODODODOODO

O

Oooo0Oo0ooOoood
Oooo0ogoood

0

O

t
u
O
g
t
O
g
g

oooboooooboooooao
gboooooTpPODObDODO
gbooaTpoboTPODODOO
ooooooooonDigcdd

igvD O 0D 0o ooogoTPO

oboobooobooboobobad
ooooooooboooooao
gbooboooooboobobo
oboooooobooboba

10

20

30

40

50



Oo0ooooooo0oooooooooogogogoooao
OooooooooooooooooooogoogogooOoao

O

O0D00D00DO00D0DO0O0O0OARCHITECTTMO OO O DO #2000 000000000
00000000 o0ooDoOooooooggao(System Control Center, SCC)O
0000000 (Processing Module, PO OO O OOCODOODOODOO (Sample

gpoood
oboood

ooooocoooboOoOPIVKA-INIOOOOODO
gbobooboooooobooboboboon
gbobooboooooboobobobooan
PIVKA-TIO PIVKA-IIO OO OO O4O0oO4aoad
goooocoooboooooooooonn
gbobooooooobooboboboon
gbobdoobooooobgoboboobood
goooocoooboooooboooooonn
gbobooooooobooboboboon
gboboooooobooboboboon
goooocoooboooooboooooonon
ORLLODDODODODODODOOOOODRLUOO
gbooboooooobooboboboon
goooocooobooooboooooonn
gbobooooooobooboboboon
gbooboooooobobobooboon
goooocooobooooobooooooan
gbobooooooobooboboboon
gbobooboooooboobobobooan
goooocoooboooooboooooonn
gooano

gooao

ABBOTT ARCHITECT™ O O OO

(10)

oo oooooooooogodg

OOoo0oooogd
OoOoo0ooood
O0O0oo0oooogd
OOoo0oooogod
OooOoo0oooogod
A [ |
OoOoo0oooogod

Ooooooovoooood

Oooooo< oOoOooogao

X
pd

O Ooo0oooao

O Ooo0oooao

o o0ooooo=--O000o0o0odg

Oo0oooooooooood

Oo0oooogogooooogodg

[
el

oo oooovoooood

O 0Ooo0ooo
O Ooogooo
O Ooooo
O Ooo0ooao

O Ooo0oooo
O 0Oo0oo0oo0oao
O Ooo0oooao
OOoo0oooo
O 0Ooo0oo0ooao
O Ooo0oooaog
O Ooo0oooo
O 0Ooo0oo0ooao
O O0Oo0oooaog
O Ooo0oooo
O 0Ooo0oooao

IVKA-110

5005511 B2 2012.8.22

oooooooooao
gboooobobo
ooB/FO0O0 0 OO0
good
oooao
googd

oooao

OO0 ooooogogogog
oo oooooogogoog
Ooooooooogoogoo
OO0 ooooogogogog
oo oooooogogoog
Ooooooooogogoo

ood

Handler, SHYOODODDODODODODOOODOOOOODODDOOOODOOOODOOODODDDODOO

OO0 ooOooooo0 oo ooo o0 oo oogoQgoo
Oo0oooooooooooooooooogoQgoog

O

goooad
gboooad
gboooad
goooao
gboooao
gboooad
goooan
goooao
gboooad
goooan
goooao
gboooad
gboooad
goooan
goooo
goaao

goooan
goooao
gboooad
gboood
goooao
gboooao

Oo0oooooooooooogog
OO0 Do oDoogogogoooooogdg
OO0 oDooooooooooogdg
Oo0oooooooooooogodg
OO0 o0Dooogooooogogg

O 0Ooo0oo0ooao
O Oo0gooao
O Ooo0oooao
O 0Ooo0oooao
O 0OoO0oooao
O Ooo0oooao
O 0Ooo0oooao
O 0Ooo0oo0oo0oao
O Ooo0oooao
O O0Oo0oooao
O 0Ooo0oo0oo0oao
O O0Oo0oooao
O Ooo0oooao

250

oo oDooooooooooogdg
Oooooooooooooogodg
OO0 oDooooogoooooogdg

oo oooooogogoo-g

OO0 ooooooooooggg
OooooooQgoogoao

O

oono
ooo
uood
ogog
12000

OOoo0oood

O
O

Oooooogogoao
Oo0ooooOogogoooaoo
OO0 oooggoooao
Oo0oooogogogoooao
Oo0ooooOoooooaoo
OO0 oDooggoooao
Oo0oooogogQgoooao
Oo0ooooOoogogoooaoo

O

O

OO
oo
ao
uno
o0
oo

O Ooo0oooao
O 0Ooo0oo0ooao
O 0Oo0ooogoao
O Ooo0oooao
O 0Ooo0oooao

g
g
u
O
g
u
O
g
g
O
O

Oo0oo0oooogd
OooOoo0oooogod
OoOoo0ooood
OoOoo0oooogd
OoOoo0oooogod
OooOoo0ooood
OoOoo0oooogd
Oooooogod
OooOoo0ooood
OOoo0oooogd
OoOooooogod
Oooo0oood

O
O

O
O

oooooboooooao
oooooooooao

gooooooobood
B/FOOODODOODODDDODODODODODOOOoOoOoOOD

gbobooooooobobobooboooogan
oooooOoooobooooooboooooao

oogd
gono
0 370
uono
oogd
gono

oooooooooao
gbooogoobobao
gboooobooba
uybooouoboobad
oooooooooao
gbooooboobo

10

20

30

40

50



OooooooooooooQgogoao

OoDoDoooooooogogao

O

(11) JP 5005511 B2 2012.8.22

0@O0O0) 0000000000000 OO0DOoOoooooooon
DO0O0O0OO0C0OB/FOO0ODOODODODODODODOODODODODODOOODOOO
00000000
Dooooo
oooooo
oooooo
(0 O000)o
O

OO0 oooogoggogoooogod
oo oooooooooogodg
O 0Ooo0oooao
Ooooooooogooao
Ooooooooogoogoo
Ooooooogogooao
oo oooooQgooao
Ooooooooogoooao
oo ooooogogogooao
oo ooooogoQgooao
Ooooooooogoooao
OO0 oooooggogooao
Oo0oooogogdQgooaoo
Ooo0ooooQgooaoo
OO0 o0ooogdogoao
Oo0oooogogdgooao
Oo0oooogoQgooaoo
OooO0oo0ooodooano
Oo0oooogogdQgooao
Oo0oooogodQgooao
Ooo0o0ooodgooao
Oo0oooogdogooao
Oo0oooogodQgooaoo
Ooo0ooooQgooao
Oo0o0ooogdogooao
Oo0oooogodQgooao
Ooo0o0ooodQgooao
OO0 o0ooogdogoao
Oo0oooogogdgooao
Ooo0ooooQgooao

O Ooo0oooao
O 0Ooo0oooao
O OoO0ooogoaog
O Ooooao

OooooooooooOgoogoao
O Oo0ooogoao

OooDooooooooQgogoao

0
goTpPOO0OOOOO0

ABBOTT ARCHITECT™M 0D 0D DO0DODODOODODO

O

O

gbooooooboobooooboboboobooobooboboobooTPOObOODO
oooooocoooboooooboooooao

oooooDooo@ooooooo) 3o0p L

Oooo0obDoOO0oO0oOoo0DOoop L
ooooooTPOOOOOCOO0OO0ODOOOODODOOO

oooooOocoooboogoao
gbooooboboboooobobobooobooDbgsou L
godooooogoooooooooooooboooooos3rcosooooooooan
oooobOooooobooooooboooooobooOooOooobbooOoooDbn
oo/F000000DOOCOOO0DDDODOOOO0ODODODOODODOUOOODOOOOOD
ubooooboobobooooboboboobooobooboboboooobobao
ocoooOoOsB/F000O0OCOCODODDOOOODOOODOODODOGO

gooon
gbooogoooobooboooobobobooboooboobobobooboobobao

gbdobooooobobobobooobogmubooboboboboooonbod

IgG0 0000 S0 LOO0O0O0ooOoOooooan
gbooogoobgobobooooboboboboo3rbo4000oboobobOonn

ubouooogboobooooouobooboboooobooboboooobooboaoTe
oooooOooooTpPOC0OO0O0ODODOCOOO0OOOOOOODODOOTPOOOOOOODOO
gbooooboobooboobooboog

oos/F0 000 0000OCOODDOOOOOOODOOODODDDOOODOOOOOOO

Ooooooo4o0ooooo4oooDooo0o o0 oo oooooDoDoDoDooooDoooQgogoao

ocooooooooooooooobobOooooooobobbobobobOooooooooss

FOOOOOOoOooOoOooooobOoboooobooOooooboooooobooooooaon

oooooooooooooooboooO0iloop LOODOODDOOOS00p LOO

Ooooooogoogoao
O 0Ooo0oo0ooloco|lo

O

OO oo oo
OO oio;ol|o
O 0Oooio;mo|.;

O

0.

O

oooooDDoDoOooooooooao
ooooooDOoO0oO0ooOoo0ooooOoODoDOoDOoDO0DUoDOooooDoDooDoDooooOg
0000D00ORWWODOODOODDDODOOODODODOOOODOOOO

O

OO0 Syphilis TPOOO0OOOQOODODDODDODODODODOODODODODODODDOOOOO
0o0o0oooooooowd ooooooooo.00wy0 0ooDoooooooooao
0025%0 0.005%0 0.010%0 0.025%0 0.05%0 0.1%0 0D 00290 0D DO 0O Oooood
O (Calibrator) 0 000000000 Meg controDOOOOOOODOODO (Pos co

ntroDDD 000000000000 ODOCBIeed 31/3)) 0000000DD0O0O0O0O0OO
OO0O0D0OD0O0O000O00oo0oooOoODDOO0OO0OOd (310053, 309463, 309187, 310428, 309

10

20

30

50



(12) JP 5005511 B2 2012.8.22

057, 310944, 342473, 308941)0 0 00 00COCODODOOOOOOOOE)HOODOOO
O
oooooooooboooooboooooooooooboooooooboboooobooog
OwsOoooO0Ocut-offi DO /00000000O0O0CCOODDOOOODOOOODOOGDO
Oo0O0D0OD0O0O00000000O0ODODDOO0OO0O0O0O000ODDOODDOONeg controlD OO0 DO
OOoO0D0DDoDO0oO0O0O0O0O0g@os controN)D 00 0O0O0OCOCOODDOOOO (Bleed 3 1/3)
OCO0Cut-off1 0000000 DODDOOOO0OOOOOODODDAO (310053, 309463, 30
9187, 310428, 309057, 310944, 342473, 308941)0 0000 0O00O0O0DOCOOODDOOO

0000000000000 o0o0oo0oo0DDOD00D0U0O0o0o0oooDo0oDoDoDDOoDO0o0ooDoooOooOao
oooDoDoDoOooooooooao

ocooooao

ocooooao

OO00oOoood syphilisTPOODDODOODODDDODOODODODOODOODODDOOOODOOOO
OO00D0DD0OD00000000000DDODO0O0D0DO0O0O0O0O0OO0ODDOOOoO%D OO 0-36%
ocoooao

0000000000000 oooD4 0000000000001 0D00o0ooaOo
0Oo0o0D0DDoODO0o000O0o0oo0ooo0oDDO0OO00o0DO0o0oo0o0oODoDoDDOoDOooDoDOooooaO
ocooooDoooooog

00000000 o0ooDoooooDoooooon syphilis TPOOOODDOOOODODOO
0000000 0oo0oDo0o0o0oDoDoooooDoDoOooooo syphilis TPOODOODOO
oo0o0oD0DDODOo00o0O0oo0oooooODDODO0o00oDoDO0o0ooooOoODDDODOoDO0oO0DOoDOooooOaO
oooooOOoO0o0o0oO0oooooooODoDDODO0ODO00DUDU0o0oooDoOoOoODDDODODO0O0DoDOooooOo
0000000000000 o0o0o0DoDoDO0o000D00oooDoDoDoDoDOoO0oooooo
0Oo00oD0oDDODO0o000O0o0oo0oo0o0DoDDODO0D0D0DU0DO0o0ooo0oODoODDDODOoDO0O0DOoDOooooaO
OO00D0DD0OD000O0O0O0oO0O0O0OCurrent(A)0O00OCurrent (B)DDODODODODODOOOOODO
oo0o0o0D0OD0000O0o0oo0oo0o0o0DDODO0O0DO0U0DO00oo0ooDo0DoDDOoDO0O0oDOooooOaO
O (Current assay) 99.72% (5335/5350)0 0 0 000000 D0OCOOODOODOO (Improv

ed assay)d 99.91% (5345/5350)0 0 0 0O OODODOOOOOOODOO
ooooono

o000
Overall specificity *
* results of 100 archived FP samples were excluded
TPAb (improved assay)
Reactive | Nonreactive
o
a Reactive 5 10
© .
5
£  Nonreactive 0 5335
&)
Specificity:
Improved assay  99.91%  (5345/5350)
Current assay 99.72%  (5335/5350)
oooooo

Ooo0OD0ODOO0O0000000OO0O0ODODDOOO0O0O0O0O0O0OD0ODODODODOAO0 (Current assay)d 8
9.0% (105/118)0 0 00D DOCO0OO0ODOOOODODODO (Verif Lot 1A)0O 32.2% (38/118)
gbooboooobooboobooboaobaoao



(13)

JP 5005511 B2 2012.8.

0oooooo
oooao
FTA-ABS recomBlot # of Current reagent Verif Lot 1A
samples Pos Neg Pos Neg
Indeterminate |Borderline 1 1 0 1 0
(5/C02.91) (S/CO2.74)
[Negative Pos/BL/Neg 24 23 1 11 13
Not tested Negative 93 81 12 26 67
Total 118 105 13 38 80
(89.0%) (32.2%)
oooooo

22

000000000 C00OQ0C00OQCO0O0DQCDOO0OODOOQODOODONegativeld FTA-ABSO O
000000000 0O00OFTA-ABS Indeterm.0 000000 0O0O0OOOO0OOO Improve
dproductD0 0O OOO0ODOOOOCurrent productD O OO O00ODOOOO

oooooOocooobood
2,702,660 0000000 0OD0O0O0DO0ODODOOODOOPIVKA-IIDOOOODOO
gbooogobooboooooag
oooooocoooooooonn
oooooocoooooooonn
gboooobooboooooag

ABBOTT ARCHITECT™ DO OOQOOOOD

gbooooadg
oooano
o370 0
ogoagao
ugoaao
gooao
gbooooag
gboood
gooano
googao
agoaao
oooano
gooo
ogoagao
ooooon
gbooooag
gbooooadg
ooooon
gboooag
obooooag
ooooon
ooooo,
gboooag
gbooood
2500000
gbooood
gbooooadg
ooooon
gbooooag
obooooag
gbooood
ooooon

O

OoOoo0oooogdg
| i [ [ Y I

g
u
O

O

O

ugoaoaao
oooano
sool00oOoobOOobOoboboooboboboboobDobobOobobn

0

OoOoo0oo0ogao

-5y mOd

O

OoOoo0oooogod
OoOoo0oood

OO0 oDooodgoooao
Oo0oooodQgoooao
Oo0ooooQgoooao
Oooooogoooao
Oo0ooooQgoooao
Oo0ooooQgoooao
Oo0ooooogoooaoo
Oo0oooodQgoooao
OoooooQgoooao
Oo0ooooogogoooao
OO0 oooodoooao
OoooooQgoooao
Oo0ooooQgooooaoo
OO0 oooodgoooao
OoooooQgoooao
Oo0ooooQgoooao
OO0 o0Dooodgoooao
OooooodQgoooao
oo oooogooogo

go

ugbooboooboobobao
oooooOoooooOoosop L
gbobooooobooDbogsou L
ooooooooobooooobooDboooooboooboOoOosopL

O Oooo
O 0Oooo
OO oo
O Oooo
O Oooo
O 0O oo
O Oooo
O Oooo
O 0O oo
O Oooo
[ |

od
goo
goo

O
O
good

OoOoooogoQgogao
OooooooQgogoo
Oo0ooooogogoooao
OO0 oooogodQgoooao

Oooooooogogoao
OoooooQgoooao

O
-025%0
oogd

PIVKA-110

O
O
O

O
O
O

O 0Oooo
O 0Oooo
O Oooo
O Oooo

oooooOooooobooOooooooooooOoobooOoooooobooogosoobooOon

obooooooboboboooboboboboooboobsoooboooognn
OOoOD0DDDOef1000Ref2)0170 00000000 OCCODODDOOOOO
OOO0OD0OCQer 10Ver 2 000Ver 5)00000010200000000000
oooooocoooooooao

o OoOoOoooooonooano

dojoooodoobooooobbooooog3rbo1sooooooooan

10

20

30

40

50



(14) JP 5005511 B2 2012.8.22

oooooOoooooboooooooboooooboboooobooOooobooboooOoo
oooB/F0 00000000 O0ODOOO0OO0DDODODOO0OO0DO0ODOODOODODOOOODOO
obooboooboobooboboobooobooboboboobooobobobobooooan
cooooOos/F000O0COCODODDOOOOOOOOOODO
gooooodooboooobooooooooooobooooooobooooobood
gooo0 sop LOODODOobOO0OODbDOnDn
oboooodgoooboooooooooooobooogos7yob40ooonobooooDoOond
oooobooooooboooobooooooOooooobooooooobooboooobooo
gbooooooboobotboboooobooboboboooooboboboboooonon
gbobooooobooboboboooonn
coos/F000000O0OC0OCOODOOOOOOOOOODODDDODOODODOOOODOOODO
coooooOO0OOoOoOoooooooObDObOOO0oOoDOoo0oooobooODbDbObOOoOoOoDooooos/

FOooOoooooobooboobooooobooboobooooooboobobobooooDoao
oodooboooooooboobOioop LOOOOOODOOOS00p LO O
oooooooooao
gbooobooboobobobooooboobobobobooooonn
RLUOOODODOOOOOOobOOobOoobooooobobad

O 0o o;
O 0o oo.
O O oo
O 0o o;
O 0o oo;

O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O

gboobooogno
gboobooooogan

Oooooogoggooioolg
OooooogoQgooioolg
Ooooooogooiioo|ldo
OO0 oooogogQgoooaoldg

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O 0Oooo
O 0Ooo
O oOooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O oOooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O oOooo
O oOooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O oOooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O oOooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O oOooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O oOooo
O 0Oooo

O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
OJ
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O

OooooooQgogoo
O 0Oooo
O 0Oooo
O Oooo
O
OJ
O
O
]
O
O
O
(]
O
O
(]
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
[
O
O
O

Syphilis TPO
ooooooo
Syphilis TPO
ocoooooo

TPO
OO0
00
OO

O oOooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O Oooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O Oooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O 0Oooo
O 0Ooo
O 0Oooo
O 0Oooo

O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O

O Syphilis TPO oo
ooooDDoDoOoOooDoooooooao
OO0

O Syphilis TPOODOOOODODDODOOODDODODOOOOOOOO

Iy e s e s s s I B
Ooo0ooooooo0 oo oo oo oo oo o0 oD oD oo oo o0DoDooogoolool|lo

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

OO0 ooooo4o0ooDooUgUoooDoDoo4goooog
Oo0ooooooo0 oo ooo0o oo oDooo4gogoooog
Ooooooooo0ooooo o oo ooooooo.o
OO0 oOooooo4U00oDoDooUgUoUoDoDoo4goooog

O Oooo
O 0Oooo
O 0O oo



(15) JP 5005511 B2 2012.8.22
0000000000000 O00O0O00O0O0O0O0OO00O0O00O0O00O0O00O0ONooooan
0000000000 Syphilis TPOOODOCOOOCOOOCOOOOODOOODOOODOOO
0000000000000 O00O0O00D0O00OO0OO0O0O0OOO0OOoOoOoooon
0000000000000 O00D0O0O0O0OO0O0O0OO0O0O0OO00O0OO0O0O0ONOoONONooooan
0000000000000 O00O0O00O0O00O0O00O0O000O000O000000000
0000000000000 O00O0OO00OO0O00OO0ODOO0ONoOOoONooooan
0000000000000 O00O0O0O0O0O0O0O0OO0O0O0O0O0O0O00O0O0OO0Ooooooan
0000000000000 O00O0O00O0O00O0O00O0O000O000O000O00O0ononan
D000D0DO0ORWOOOOODOO
0000000000000 O00O0O0O0O0OO0O0O0OO0O0O0O00OO0OO0O0OO0ONOONONooooan
0000000000000 O00O0O00O0O0O0O0OO00O0O00O0O00O0O00O0ONooooan
0000000000000 O0O0O0O0O0O0O0O0D0O0O0O0O0O0O
0ooo

Month 1 data for accelerated condition (37 °C)
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Seroconversion sensitivity
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118 complaint samples
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