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【手続補正書】
【提出日】平成29年10月13日(2017.10.13)
【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】
　高純度マウスマイニュートウイルス（ＭＭＶ）ストック溶液の調製方法であって、前記
方法は、１００ｆｇ／ＴＣＩＤ５０未満のタンパク質濃度を含むＭＭＶストック溶液を一
貫して生成し、前記方法は、
　（ａ）低血清条件下で増殖されたウイルス感染細胞の培養上清を採取し、それによりウ
イルスサンプルを得る工程、ここで、前記培養上清は、ウイルス誘導性細胞溶解後に採取
される、
　（ｂ）限外ろ過により前記ウイルスサンプルを濃縮する工程、
　（ｃ）超遠心により前記ウイルスサンプル中のウイルスを沈殿させる工程、ここで、前
記沈殿したウイルスが１００ｆｇ／ＴＣＩＤ５０未満のタンパク質濃度を含む、及び
　（ｄ）前記沈殿したウイルスをクロマトグラフィーポリッシングに供し、痕跡量の不純
物を除去する工程
の逐次工程を含み、それにより高純度ＭＭＶストック溶液を一貫して調製する、方法。
【請求項２】
　前記低血清条件が、無血清細胞培養又は限定培地細胞培養である、請求項１に記載の方
法。
【請求項３】
　前記ＭＭＶストック溶液が、６０ｆｇ／ＴＣＩＤ５０未満のタンパク質濃度を有する、
請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記ＭＭＶストック溶液が、６０ｆｇ／ＴＣＩＤ５０未満のタンパク質濃度及び１５ｆ
ｇ／ＴＣＩＤ５０未満のＤＮＡ濃度を有する、請求項３に記載の方法。
【請求項５】
　前記クロマトグラフィーポリッシングが、フロースルークロマトグラフィー、膜吸着、
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ビーズベースのクロマトグラフィー、サイズ排除処理、又は疎水性に基づく処理を含む、
請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記クロマトグラフィーポリッシングが、陽イオン交換フロースルークロマトグラフィ
ーを含む、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　マウスマイニュートウイルス（ＭＭＶ）を精製する方法であって、前記方法は、少なく
とも１０６ＴＣＩＤ５０／ｍｌの濃度及び１００ｆｇ／ＴＣＩＤ５０未満のタンパク質濃
度を含むＭＭＶストック溶液を一貫して生成し、前記方法は、
　（ａ）低血清条件下で増殖されたウイルス感染細胞の培養上清を採取し、それによりウ
イルスサンプルを得る工程、ここで、前記培養上清は、ウイルス誘導性細胞溶解後に採取
される、
　（ｂ）限外ろ過により前記ウイルスサンプルを濃縮する工程、
　（ｃ）超遠心により前記ウイルスサンプル中のウイルスを沈殿させる工程、ここで、前
記沈殿したウイルスが、少なくとも１０６ＴＣＩＤ５０／ｍｌのウイルス濃度及び１００
ｆｇ／ＴＣＩＤ５０未満のタンパク質濃度を有する、及び
　（ｄ）前記沈殿したウイルスをクロマトグラフィーポリッシングに供し、痕跡量の不純
物を除去する工程
の逐次工程を含み、それによりＭＭＶを少なくとも１０６ＴＣＩＤ５０／ｍｌの濃度及び
１００ｆｇ／ＴＣＩＤ５０未満のタンパク質濃度に一貫して精製する、方法。
【請求項８】
　前記低血清条件が、無血清細胞培養又は限定培地細胞培養である、請求項７に記載の方
法。
【請求項９】
　前記精製されたＭＭＶが、６０ｆｇ／ＴＣＩＤ５０未満のタンパク質濃度を有する、請
求項７に記載の方法。
【請求項１０】
　前記精製されたＭＭＶが、６０ｆｇ／ＴＣＩＤ５０未満のタンパク質濃度及び１５ｆｇ
／ＴＣＩＤ５０未満のＤＮＡ濃度を有する、請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　前記クロマトグラフィーポリッシングが、フロースルークロマトグラフィー、膜吸着、
ビーズベースのクロマトグラフィー、サイズ排除処理、又は疎水性に基づく処理を含む、
請求項７に記載の方法。
【請求項１２】
　前記クロマトグラフィーポリッシングが、陽イオン交換フロースルークロマトグラフィ
ーを含む、請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　マウスマイニュートウイルス（ＭＭＶ）クリアランスプロセスの評価方法であって、前
記方法は、
　（ａ）サンプルをＭＭＶ溶液でスパイクし、それにより試験サンプルを作製する工程、
ここで、前記ＭＭＶ溶液が請求項１又は７に記載の方法により調製される、
　（ｂ）前記試験サンプルを使用してスケール化ＭＭＶクリアランスプロセスを試験する
工程、及び
　（ｃ）前記ＭＭＶクリアランスプロセスの結果を分析する工程、
を含み、
ＭＭＶクリアランス量が前記ＭＭＶクリアランスプロセスのＭＭＶ除去能力を決定し、そ
れにより前記ＭＭＶクリアランスプロセスを評価する、方法。
【請求項１４】
　前記試験サンプルが少なくとも１０５ＴＣＩＤ５０／ｍｌのＭＭＶを含む、請求項１３
に記載の方法。
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【請求項１５】
　前記ＭＭＶクリアランスプロセスが、ＭＭＶ除去、ＭＭＶ不活性化、又はそれらの組み
合わせを含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項１６】
　前記ＭＭＶクリアランスプロセスが、フィルタ及びクロマトグラフィー媒体を含み、前
記ＭＭＶ不活性化方法が、低ｐＨ、高ｐＨ、紫外線（ＵＶ）照射、γ線照射、又は温度不
活性化を含む、請求項１３に記載の方法。
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