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【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　片頭痛を有すると診断されるかまたはその疑いのある患者において食物感受性を試験す
るための試験パネルであって、
　個別にアドレス可能な固体担体に結合された複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物から
本質的になり、
　前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物のそれぞれが、≦０．０７の未調整ｐ値また
は≦０．１０の偽陽性率（ＦＤＲ）多重度調整ｐ値を有する、試験パネル。
【請求項２】
　前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物のそれぞれが、≦０．０５の未調整ｐ値また
は≦０．０８の偽陽性率（ＦＤＲ）多重度調整ｐ値を有する、任意に、前記複数種の異な
る片頭痛誘発食物調製物のそれぞれが、≦０．０２５の未調整ｐ値または≦０．０７の偽
陽性率（ＦＤＲ）多重度調整ｐ値を有する、請求項１に記載の試験パネル。
【請求項３】
　前記ＦＤＲ多重度調整ｐ値が、年齢および性別の少なくとも一方に対して調整される請
求項１に記載の試験パネル。
【請求項４】
　前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物の少なくとも５０％が、単一の性別に対して
調整される場合に、≦０．０７の平均未調整ｐ値または≦０．１０の平均ＦＤＲ多重度調
整ｐ値を有する請求項１に記載の試験パネル。
【請求項５】
　前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物の少なくとも７０％が、単一の性別に対して
調整される場合に、≦０．０７の平均未調整ｐ値または≦０．１０の平均ＦＤＲ多重度調
整ｐ値を有する請求項１に記載の試験パネル。
【請求項６】
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　前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物が、粗水性抽出物または処理された水性抽出
物である請求項１に記載の試験パネル。
【請求項７】
　前記固体担体が、マイクロウェルプレートのウェル、ディップスティック、膜結合アレ
イ、ビーズ、電気センサー、化学センサー、マイクロチップ、または吸着フィルムからな
る群から選択される請求項１に記載の試験パネル。
【請求項８】
　片頭痛を有すると診断されるかまたはその疑いのある患者において食物感受性を試験す
るための方法であって、
　複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物を含む試験パネルに、片頭痛を有すると診断され
るかまたはその疑いのある患者の体液に接触させる工程であって、前記接触させる工程が
、前記体液に由来する免疫グロブリンが前記異なる片頭痛誘発食品調製物の少なくとも１
種と結合することができる条件下において実施される、工程、
　シグナルを得るために、前記異なる片頭痛誘発食物調製物の少なくとも１種に結合した
前記免疫グロブリンを測定する工程、
　シグナルを使用して報告を更新または作成する工程、
　ここで、前記方法は、任意に、結果を得るために、性別同定を使用して前記食物調製物
に対して、前記シグナルを、性別的に層化された基準値と比較する工程、を含む方法。
【請求項９】
　前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物のそれぞれが、≦０．０７の未調整ｐ値また
は≦０．１０のＦＤＲ多重度調整ｐ値を有する、請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
　前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物のそれぞれが、≦０．０５の未調整ｐ値また
は≦０．０８のＦＤＲ多重度調整ｐ値を有する、任意に、前記複数種の異なる片頭痛誘発
食物調製物のそれぞれが、≦０．０２５の未調整ｐ値または≦０．０７のＦＤＲ多重度調
整ｐ値を有する、請求項８に記載の方法。
【請求項１１】
　前記異なる片頭痛誘発食物調製物が、それぞれが個別にアドレス可能に固体表面に結合
され、任意に、前記異なる片頭痛誘発食品調製物の少なくとも１種と結合した免疫グロブ
リンの前記測定が、免疫アッセイ試験により実施され、任意に、前記接触させる工程が、
前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物を含むマルチプレックスアッセイによって実施
される請求項８に記載の方法。
【請求項１２】
　片頭痛を有すると診断されるかまたはその疑いのある患者において食物感受性のための
試験パネルを生成させる方法であって、
　複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物に対する試験結果を得る工程であって、前記試験
結果が、複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物を片頭痛を有すると診断されるかまたはそ
の疑いのある患者由来の体液、および、片頭痛を有すると診断されないかまたはその疑い
のない対照群由来の体液に接触させる工程を含む方法から導かれる、工程、および、
　前記試験結果を、前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物に対して、性別によって層
化する工程、
　前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物について、患者群の男性および患者群の女性
に対して異なるカットオフ値を所定のパーセンタイル順位に割り当てる工程、
　それぞれが≦０．０７の未調整ｐ値または≦０．１０のＦＤＲ多重度調整ｐ値を有する
複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物を選択する工程、
　片頭痛を有すると診断されるかまたはその疑いのある患者において食物感受性に対して
選択された片頭痛誘発食物調製物を含む試験パネルを生成する工程、を含む方法。
【請求項１３】
　前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物のそれぞれが、≦０．０７の未調整ｐ値また
は≦０．１０のＦＤＲ多重度調整ｐ値を有する、請求項１２に記載の方法。
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【請求項１４】
　前記複数種の異なる片頭痛誘発食物調製物のそれぞれが、≦０．０５の未調整ｐ値また
は≦０．０８のＦＤＲ多重度調整ｐ値を有する、任意に、前記複数種の異なる片頭痛誘発
食物調製物のそれぞれが、≦０．０２５の未調整ｐ値または≦０．０７のＦＤＲ多重度調
整ｐ値を有する、請求項１２に記載の方法。
【請求項１５】
　前記所定のパーセンタイル順位が、少なくとも９０パーセンタイル順位である、任意に
、患者群の男性および女性に対する前記カットオフ値が、少なくとも１０％（絶対値）の
差を有する、任意に、さらに各試験結果を各患者の総免疫グロブリンに対して正規化する
工程を含む、任意に、さらに各試験結果を各患者の食物特異的免疫グロブリン結果の全体
平均に対して正規化する工程を含む、任意に、さらに患者のサブセットを識別する工程を
含み、前記食物調製物に対する患者の感受性の前記サブセットが、≦０．０７の未調整ｐ
値または≦０．０１のＦＤＲ多重度調整ｐ値によって片頭痛の基礎となる請求項１２に記
載の方法。
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摘要(译)

考虑到食物敏感性的检测试剂盒和方法是基于具有确定性p值的食物制品
中基于理性的选择。 当由未调整的p值指定时，示例性工具包的平均辨
别性p值<0.07；由<=指定时，FDR多重调整后的p值。 最少数量的食品
制剂，平均判别性p值为0.10。 在进一步设想的实施方案中，用于食物敏
感性的组合物和方法按性别分层，以进一步提高预测价值。
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