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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】
　複数のバッチの自動化された加工のためのシステム（１００）であって、それぞれのバ
ッチが、一つの生体試料に由来し、前記システムが：
　前記複数のバッチの自動化された加工のための、閉じられ且つ滅菌され得るエンクロー
ジャであって、前記複数のバッチの各バッチが、１つまたは複数の細胞加工容器（３１４
）を含む、エンクロージャ（１１０）と；
　前記エンクロージャ内に試薬を保持するための複数の試薬容器（８３６）と；
　前記自動化された加工の間に試薬を分注するための、前記エンクロージャ内の少なくと
も１つの試薬分注器（８１８）と；
　前記自動化された加工の間にバッチの少なくとも１つの特徴を解析するための、前記エ
ンクロージャ内の品質管理モジュール（４７０）と；
　バッチを回収するための、前記エンクロージャ内の回収モジュール（９５０）と；
　前記エンクロージャ内のロボットモジュールであって、前記自動化された加工の間に、
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細胞処理容器を輸送すること、細胞処理容器のキャップを取り外すこと又はその他の方法
で開けること、細胞処理容器から試薬又は液体をピペットで取ること、および細胞処理容
器から液体を吸引すること、の少なくとも１つのために構成されたロボットモジュール（
６００）と；
　前記エンクロージャへの導入後に複数のバッチを電子的に追跡するための追跡モジュー
ルと；
　前記バッチの前記自動的な加工を制御するための、前記少なくとも１つの試薬分注器（
８１８）、前記品質管理モジュール（４７０）、前記回収モジュール、前記ロボットモジ
ュール及び前記追跡モジュールに通信可能に連結された制御ユニット（ＣＵ）（１０００
）とを備え、
　ここで、前記数のバッチが、第１のバッチ及び第２のバッチを含み、前記システムは、
前記第１のバッチが前記エンクロージャから搬出される前に前記第２のバッチを前記エン
クロージャ内に受け取るように構成されたものであって、
　前記システムは、前記第１のバッチ及び前記第２のバッチの他からの交差汚染なしに、
前記エンクロージャ内の前記第１のバッチ及び前記第２のバッチを同時に自動的に処理す
るように構成されたものであって、
　ここで、前記ＣＵは、細胞加工容器へ、及び、細胞加工容器からの材料の追加または除
去中を除いて、前記自動化された加工の間に細胞処理容器が覆いかぶされないままになら
ないことを保証するように構成されたものであって、ここで、前記第１のバッチと前記第
２のバッチとの間の交差汚染が防止されるよう、任意の一時点において１つのバッチだけ
が前記エンクロージャ内の環境に曝露されるように、一度に１つのバッチからの細胞処理
容器のみが前記環境に開放される、
システム。
【請求項２】
　前記エンクロージャ（１１０）の内側の粒子数を測定するための、前記ＣＵ（１０００
）に通信可能に連結された粒子カウンタ（１９０）をさらに備え、場合によってはここで
前記ＣＵは、前記粒子数が予め定められた基準を満たしていることに応答して前記エンク
ロージャの中への前記第２のバッチの受け入れを可能とするように構成されている、請求
項１に記載のシステム（１００）。
【請求項３】
　前記エンクロージャの外側の空気圧よりも高くなるように前記エンクロージャ（１１０
）の内側の空気圧を制御するための空気フローシステムをさらに備え、場合によってはこ
こで前記システムは、一度に1つのバッチを加工できる細胞加工ステーション（４２０、
４９４）を備え、前記空気フローシステムは、粒子及び汚染物質を前記細胞加工ステーシ
ョンから押し出し、遠ざけるように構成されている、請求項１又は２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記エンクロージャ（１１０）が、少なくともクラス１０の環境である、請求項１～３
のいずれか１項に記載のシステム（１００）。
【請求項５】
　前記エンクロージャ（１１０）が、上壁（２１０）、第１の側壁（２０２）、及び前記
第１の側壁に対向して延びる第２の側壁（２０４）、及び底壁（２１２）によって少なく
とも部分的に画定されており、
　前記エンクロージャが、前記上壁、前記第１の側壁、前記第２の側壁及び前記底壁の１
又は複数に画定された空気入口ポート（２２２）を有し、
　前記エンクロージャが、前記上壁、前記第１の側壁、前記第２の側壁及び前記底壁の１
又は複数に画定された空気出口ポート（２２４）を有し、
　前記空気フローシステムが、前記空気入口ポートを介して前記エンクロージャの中に気
流を導き、且つ前記空気出口ポートを介して前記エンクロージャの外に気流を導くように
構成されており、
　前記エンクロージャ内の気流が層状である、
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請求項１～４のいずれか１項に記載のシステム（１００）。
【請求項６】
　前記エンクロージャ（１１０）への前記バッチの導入後に前記バッチを電子的に追跡す
るための、前記ＣＵ（１０００）に通信可能に連結された追跡モジュールをさらに備える
、請求項１～５のいずれか１項に記載のシステム（１００）。
【請求項７】
　前記ＣＵが、前記品質管理モジュール（４７０）から受け取った信号に基づいてバッチ
の自動的な加工を制御するように構成されている、請求項１～６のいずれか１項に記載の
システム（１００）。
【請求項８】
　前記少なくとも１つの試薬分注器（８１８）、前記品質管理モジュール（４７０）、前
記回収モジュール（９５０）、及び前記ロボットモジュール（６００）のそれぞれが、第
１のバッチ及び第２のバッチのいずれか１つが、
　前記第１のバッチが、前記少なくとも１つの試薬分注器、前記品質管理モジュール、前
記回収モジュール、及び前記ロボットモジュールの１つによって操作されている時に、前
記第２のバッチが、前記少なくとも１つの試薬分注器、前記品質管理モジュール、前記回
収モジュール、及び前記ロボットモジュールの他のものによって操作されているように操
作するように構成されている、
請求項１～７のいずれか１項に記載のシステム（１００）。
【請求項９】
　前記第２のバッチを前記エンクロージャの中に導入する前に前記エンクロージャ（１１
０）を自動的に滅菌するための、前記ＣＵ（１０００）に通信可能に連結された自動滅菌
モジュール（５５０）をさらに備える、請求項１～８のいずれか１項に記載のシステム（
１００）。
【請求項１０】
　前記閉じられたエンクロージャの中心から離れた位置において、及び／又は廃棄物レセ
プタクルの中の粒子が前記エンクロージャに入るのを防止する構成で前記エンクロージャ
（１１０）に選択的に流体接続された廃棄物レセプタクル（１５６）をさらに備え、場合
によってはここで前記廃棄物レセプタクルの中の空気圧が、前記エンクロージャの内側の
空気圧よりも低くなるように制御され、場合によってはここで前記エンクロージャが、導
管によって前記廃棄物レセプタクルに接続されており、前記導管が、前記廃棄物レセプタ
クルの中への廃棄のために前記導管の中に配された廃棄物材料のはね戻りを防止するよう
に構成されている、請求項１～９のいずれか１項に記載のシステム（１００）。
【請求項１１】
　前記品質管理モジュール（４７０）が：
　フローサイトメータ（４７０）；
　プレートリーダ（４７２）；
　顕微鏡（４７２）；及び
　ＰＣＲ装置
の１つ又は複数である、請求項１～１０のいずれか１項に記載のシステム（１００）。
【請求項１２】
　前記回収モジュール（９５０）が：
　溶液を保持するための容器（８８４）；
　冷凍器（１５２）又はクライオ冷凍機（４６０）；及び
　輸送容器の中に前記バッチを配置するように構成された梱包モジュール（９５０）
の少なくとも１つを備える、請求項１～１０のいずれか１項に記載のシステム（１００）
。
【請求項１３】
　アイソレータ（１２０）をさらに備え、
　前記エンクロージャ（１１０）が前記アイソレータに選択的に流体接続されており、且
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つ
　前記システムの外側からの物体が、前記アイソレータを介して前記エンクロージャの中
に受け入れられ、且つ／又は
　前記エンクロージャの内側からの物体が、前記アイソレータを介して前記システムの外
へ引き渡される、
請求項１～１２のいずれか１項に記載のシステム（１００）。
【請求項１４】
　前記エンクロージャ（１１０）の内側の空気圧が、前記アイソレータ（１２０）の中の
空気圧よりも高く、且つ
　前記アイソレータの内側の空気圧が、前記エンクロージャ以外の方向において前記アイ
ソレータに隣接する空気圧、又は前記システムの外側の周囲空気圧よりも高い、
請求項１３に記載のシステム（１００）。
【請求項１５】
　生物学的安全キャビネット（ＢＳＣ）（１３０）をさらに備え、
　前記アイソレータ（１２０）が、前記ＢＳＣに選択的に流体接続されており、且つ
　前記システムの外側からの物体が、前記ＢＳＣを介して前記アイソレータの中に受け入
れられ、
　前記エンクロージャ（１１０）の内側からの物体が、前記エンクロージャから前記アイ
ソレータへ、及び前記アイソレータを介して前記アイソレータから前記ＢＳＣへと引き渡
すことによって前記システムの外へ引き渡される、
請求項１３又は１４に記載のシステム（１００）。
【請求項１６】
　前記エンクロージャ（１１０）が、第１のエンクロージャであり；
　前記複数の試薬容器（８３６）が、複数の第１の試薬容器であり；
　少なくとも１つの試薬分注器（８１８）が、少なくとも１つの第１の試薬分注器であり
；
　前記品質管理モジュール（４７０）が、第１のバッチの少なくとも１つの特徴を解析す
るための第１の品質管理モジュールであり；
　前記回収モジュール（９５０）が、第１の回収モジュールであり；且つ
　前記ロボットモジュール（６００）が、第１のロボットモジュールであり、
　前記システムが：
　前記第１のエンクロージャの外側に配されたインキュベータ（１５４）であって、前記
第１のエンクロージャが前記インキュベータに選択的に流体接続された前記インキュベー
タと；
　前記第１のエンクロージャに又は前記インキュベータに選択的に流体接続された、第２
の閉じられ且つ滅菌されたエンクロージャ（１１０）と；
　複数の第２の試薬容器（８３６）と；
　少なくとも１つの第２の試薬分注器（８１８）と；
　第２のバッチの少なくとも１つの特徴を解析するための第２の品質管理モジュール（４
７０）と；
　第２の回収モジュール（９５０）と；
　第２のロボットモジュール（６００）と
をさらに備え、
　前記ＣＵ（１０００）が、人間操作者による操作なしで前記第１及び第２のバッチの自
動的な加工を制御するために、前記少なくとも１つの第１及び第２の試薬分注器、前記第
１及び第２の品質管理モジュール、前記第１及び第２の回収モジュール、並びに前記第１
及び第２のロボットモジュールに通信可能に連結されている、
請求項１～１５のいずれか１項に記載のシステム（１００）。
【請求項１７】
　品質保証モジュール（１００６）をさらに備える、請求項１～１６のいずれか１項に記
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載のシステム（１００）。
【請求項１８】
　細胞混合物を精製するため又は細胞ペレットを得るための自動化された手段、例えば遠
心分離機（１５０）、細胞選別機、又は磁石（４３４）；
　細胞をインキュベートするための手段、例えば、インキュベータ（１５４）；
　試料中の細胞数又は細胞密集度を決定するための自動化された手段（４７２）；
　品質管理及び／又は品質保証解析を実行するための自動化された手段（４７０）；
　前記エンクロージャを滅菌するための滅菌手段（５５０）であって、場合によっては前
記システムから前記バッチを取り出すことなく前記エンクロージャの滅菌を可能とするよ
うに構成されている、滅菌手段（５５０）；並びに
　バッチの冷凍保存のためのロボット手段（４６０）及び／又は氷点下温度での試料又は
試薬の操作のための手段
の１又は複数を備える、請求項１～１７のいずれか１項に記載のシステム（１００）
【請求項１９】
　請求項１～１８のいずれか１項に記載のシステム（１００）であって、前記システムは
、以下の自動化された構成要素：
　（１）ロボット吸引器（８１２）であって、前記エンクロージャ（１１０）内に収容さ
れており、且つ、使い捨てチップ（８７０）と共に使用するために構成されている前記ロ
ボット吸引器；
　（２）デキャッパ（decapper）（４１２）であって、前記エンクロージャ内に収容され
ており、且つ、容器のねじ蓋のキャップを取り外すように構成されており、場合によって
は、前記容器が、１０ｍＬ若しくはそれより大きい容量又は２ｍＬ若しくはそれより大き
い容量の容器である、前記デキャッパ；
　（３）液体注入モジュール（４２０）であって、前記エンクロージャの内側に収納され
ており、且つ、前記エンクロージャの内側又は外側に配された供給容器から前記エンクロ
ージャの内側に配された細胞加工容器（３１４）の中への液体の直接的な注入のために構
成されており、場合によっては、前記液体が培地であり、場合によっては、前記液体注入
ステーションが、１回に５ｍＬより多くの液体を分注するように構成されている、前記液
体注入モジュール;及び
　（４）傾斜モジュール（４３０）であって、細胞加工容器を傾斜させるため、前記細胞
加工容器からの細胞又は培地の除去又は回収のために構成されており、場合によっては、
前記傾斜モジュールが磁気によるものである、前記傾斜モジュール、
の１又は複数を備える、請求項１～１８のいずれか１項に記載のシステム（１００）。
【請求項２０】
　閉じられ且つ滅菌されたエンクロージャ（１１０）の中でバッチを加工するための自動
化された方法であって、前記バッチが、前記エンクロージャの中に導入された生体試料に
由来し、前記バッチが、１つ又は複数の細胞加工容器（３１４）を含み、前記自動化され
た方法が：
　１つ又は複数の試薬を用いて前記バッチを自動的に加工することと；
　前記バッチの少なくとも１つの特徴を自動的に解析することであって、ここで前記バッ
チの少なくとも１つの特徴を自動的に解析することが、細胞密集度（cell confluency）
、細胞数、細胞の生存能力、細胞密度(cell density)、細胞直径、マーカー発現、形態学
的特徴、細胞分化の特徴、細胞の分化能力、細胞純度、細胞の無菌性、及び細胞の同一性
の少なくとも一つを解析することである、前記バッチの少なくとも１つの特徴を自動的に
解析することと；
　前記バッチを自動的に加工した後に、前記エンクロージャの外側での受け入れのために
前記バッチを自動的に回収することであって、ここで前記自動的に回収することが前記エ
ンクロージャの外側での受け入れのため、もしくは梱包のため、もしくは保存のために、
前記バッチを調製すること、又は、輸送容器の中に前記バッチを配置することである、前
記バッチを自動的に回収することと；
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　前記エンクロージャへの導入の後に、前記バッチを電子的に追跡すること
を含み、
　ここで前記自動化された方法が、第１のバッチ及び第２のバッチの他からの交差汚染な
しに、前記エンクロージャ内の前記第１のバッチ及び前記第２のバッチを同時に処理する
ことができるものであり、ここで材料の追加または除去中を除いて、前記自動化された加
工の間に、細胞処理容器（３１４）は覆いかぶされないままにならないものであり、ここ
で、前記第１のバッチと前記第２のバッチとの間の交差汚染が防止されるよう、任意の一
時点において１つのバッチだけが前記エンクロージャ内の環境に曝露されるように、一度
に１つのバッチからの細胞処理容器のみが前記環境に開放される、
方法。
【請求項２１】
　前記複数のバッチが、適正製造基準（ＧＭＰ）ガイドラインに準拠して加工される、及
び／又は、前記自動化された方法が、人間操作者によるいかなる操作もなしで実行可能で
ある、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　場合によっては前記エンクロージャから前記バッチを取り出すことなく、前記エンクロ
ージャ（１１０）を自動的に滅菌することをさらに含む、請求項２０又は２１に記載の方
法。
【請求項２３】
　品質保証解析を自動的に実行することをさらに含み、ここで前記品質保証解析が：
　前記バッチのために実行された前記ステップを自動的に検査することと、前記バッチの
加工中に予め定められた基準を、場合によってはＧＭＰ規制に基づいて、満たすかどうか
を判定することを含み、場合によっては前記加工の記録を自動的に検査することを含む；
及び／又は
　品質保証報告書を自動的に作成すること
を含む、請求項２０～２２のいずれか１項に記載の方法。
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