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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第１部門第１区分
【発行日】令和3年2月12日(2021.2.12)

【公表番号】特表2020-505007(P2020-505007A)
【公表日】令和2年2月20日(2020.2.20)
【年通号数】公開・登録公報2020-007
【出願番号】特願2019-536071(P2019-536071)
【国際特許分類】
   Ｃ１２Ｑ   1/37     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｃ１２Ｑ    1/37     　　　　

【手続補正書】
【提出日】令和2年12月24日(2020.12.24)
【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】
　（ａ）清澄化リムルスアメボサイトライセート（ＬＡＬ）及び（ｂ）バッファーを含む
組成物であって、
　３０％～６０％（ｖ／ｖ）の清澄化ＬＡＬを含み、
　前記清澄化ＬＡＬは、コアギュローゲンの一部が除去されており、遠心又はフィルトレ
ーションにより清澄化されたものである、
組成物。
【請求項２】
　界面活性剤、発色基質、又はこれらの両方をさらに含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項３】
　発色アッセイを使用して、サンプル中のエンドトキシンを検出する方法であって、前記
方法が、
　ａ．前記サンプルをリムルスアメボサイトライセート（ＬＡＬ）及び発色基質を含む試
薬と接触させるステップと、
　ｂ．前記サンプル中のエンドトキシンの存在下における前記発色基質の変化によって生
じる発色効果を測定するステップとを含み、
　前記ＬＡＬは、コアギュローゲンの一部が除去されており、遠心又はフィルトレーショ
ンにより清澄化されたものである、方法。
【請求項４】
　前記発色基質が、Ａｃ－Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ａｒｇ－ｐＮＡである、請求項３に
記載の方法。
【請求項５】
　発色効果を測定する前記ステップが、４０５ｎｍにおける吸光度を測定することによっ
て達成される、請求項３又は４に記載の方法。
【請求項６】
　前記試薬が、水性液体である、請求項３～５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項７】
　前記試薬が、凍結乾燥され、その後、前記サンプルと接触させるステップに先立って水
性液体中で再構成される、請求項３～６のいずれか一項に記載の方法。
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【請求項８】
　前記サンプルが、生物学的サンプルである、請求項３～７のいずれか一項に記載の方法
。
【請求項９】
　前記サンプルが、非経口剤形、ワクチン、抗生剤、治療用タンパク質、治療用核酸、治
療用抗体、及び生物学的製剤からなる群から選択される、請求項３～８のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項１０】
　前記清澄化ＬＡＬが、ＳＤＳ－ＰＡＧＥ及びタンパク質染色によって測定される場合に
、前記ＬＡＬ中の総タンパク質に対して５％（ｗｔ／ｗｔ）未満のコアギュローゲンを有
する、請求項１～９のいずれか一項に記載の組成物又は方法。
【請求項１１】
　前記清澄化ＬＡＬが、ＳＤＳ－ＰＡＧＥ及びタンパク質染色によって測定される場合に
、前記ＬＡＬ中の総タンパク質に対して２％（ｗｔ／ｗｔ）未満のコアギュローゲンを有
する、請求項１～９のいずれか一項に記載の組成物又は方法。
【請求項１２】
　前記清澄化ＬＡＬが、ＳＤＳ－ＰＡＧＥ及びタンパク質染色によって測定される場合に
、前記ＬＡＬ中の総タンパク質に対して０．５％（ｗｔ／ｗｔ）未満のコアギュローゲン
を有する、請求項１～９のいずれか一項に記載の組成物又は方法。
【請求項１３】
　発色アッセイを使用して、生物学的サンプル中のエンドトキシンを検出する方法であっ
て、前記方法が、
　ａ．前記生物学的サンプルを清澄化ＬＡＬ及びＡｃ－Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ａｒｇ
－ｐＮＡを含む試薬と接触させるステップと、
　ｂ．前記サンプル中のエンドトキシンの存在下におけるＡｃ－Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ａｌａ
－Ａｒｇ－ｐＮＡからのｐＮＡの酵素切断によって生じる４０５ｎｍにおける吸光度の変
化を測定するステップとを含み、
　前記ＬＡＬが、実質的にコアギュローゲンを含まない、方法。
【請求項１４】
　（ａ）の前に、バッファー、界面活性剤、及び４５％～５５％の清澄化ＬＡＬを含む溶
液が、Ａｃ－Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ａｒｇ－ｐＮＡを含む溶液と混合される、請求項
１３に記載の方法。
【請求項１５】
　前記試薬が、１５％～２５％のＡｃ－Ｉｌｅ－Ｇｌｕ－Ａｌａ－Ａｒｇ－ｐＮＡを含む
、請求項１３又は１４に記載の方法。
【請求項１６】
　０．０００１ＥＵ／ｍＬ～１．０ＥＵ／ｍＬエンドトキシンの感度を有する、請求項１
３～１５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１７】
　ａ．コアギュローゲンの一部が除去されており、遠心又はフィルトレーションにより清
澄化されたものであるリムルスアメボサイトライセート（ＬＡＬ）と、
　ｂ．発色基質と、
　ｃ．前記ＬＡＬ及び発色基質を使用してエンドトキシンを検出するための説明書と
を含む、キット。
【請求項１８】
　実質的にコアギュローゲンを含まない清澄化リムルスアメボサイトライセート（ＬＡＬ
）を生成する方法であって、
　ａ．溶解されたアメリカカブトガニ由来のアメボサイト由来の溶液をバッファーと合わ
せるステップと、
　ｂ．（ａ）の組み合わせを２０ｋＤａ～５０ｋＤａメンブランフィルターを使用した連
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続的なタンジェンシャルフローろ過（ＴＦＦ）に供し、保持液を生成するステップと、
　ｃ．（ｂ）の保持液を１８００×ｇ超において３分超遠心分離し、上澄みを生成するス
テップであり、前記上澄みが清澄化ＬＡＬである、ステップとを含む、
　方法。
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