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【手続補正書】
【提出日】令和2年8月7日(2020.8.7)
【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
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【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　組換え治療用タンパク質を含む流体を処理する方法であって、
　（ａ）（ｉ）第１および第２の入口を有するタンジェンシャルフロー濾過（ＴＦＦ）ユ
ニットと、（ｉｉ）流体を回路システムにもしくは回路システムから流す、またはその両
方のための少なくとも１つのポートを含む、第１および第２の入口の間で流体連通してい
る導管とを含む回路システムを準備する工程であって、
該システムが、流体を、導管およびＴＦＦユニットを通して流すことができ、組換え治療
用タンパク質を含まない濾液をＴＦＦユニットから収集することができるように構成され
ている、前記工程と；
　（ｂ）第１の期間に、組換え治療用タンパク質を含む流体を、少なくとも１つのポート
の１つを通して回路システムに連続的に流し、組換え治療用タンパク質を含まない濾液を
廃棄する工程と；
　（ｃ）第２の期間に、透析濾過媒体を、少なくとも１つのポートの１つを通して回路シ
ステムに連続的に流し、組換え治療用タンパク質を含まない濾液を廃棄する工程と；
　（ｄ）第１および第２の期間の後、少なくとも１つのポートの１つを通して回路システ
ムに存在する組換え治療用タンパク質を含む流体を収集する工程と
を含む前記方法。
【請求項２】
　工程（ｂ）は、流体を、約０．１ｍＬ／分から約１００Ｌ／分の速度で、回路システム
に連続的に流すことを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　工程（ｂ）において流体を回路システムに流すことは、一方向に起こる、請求項１また
は２に記載の方法。
【請求項４】
　工程（Ｃ）は、透析濾過媒体を、約０．１ｍＬ／分から約１００Ｌ／分の速度で、回路
システムに連続的に流すことを含む、請求項１～３のいずれか１項に記載の方法。
【請求項５】
　工程（ｃ）において透析濾過媒体を回路システムに流すことは、一方向に起こる、請求
項１～４のいずれか１項に記載の方法。
【請求項６】
　ＴＦＦユニットは、約０．１ｃｍ２から約５０ｃｍ２の表面積を有する１つまたはそれ
以上のタンジェンシャルフィルターを含む、請求項１～５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項７】
　回路システムは、導管内に配置されたポンプをさらに含む、請求項１～６のいずれか１
項に記載の方法。
【請求項８】
　ポンプは、ぜん動ポンプである、請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　（ｅ）（ｉ）第１および第２の入口を有するタンジェンシャルフローウイルス濾過（Ｔ
ＦＶＦ）ユニットと、（ｉｉ）流体を第２の回路システムにもしくは第２の回路システム
から流す、またはその両方のための少なくとも１つのポートを含む、ＴＦＶＦユニットの
第１および第２の入口の間で流体連通している導管とを含む第２の回路システムを準備す
る工程であって、
該第２のシステムが、流体を、導管およびＴＦＶＦユニットを通して流すことができ、組
換え治療用タンパク質を含む濾液をＴＦＶＦユニットから収集することができるように構
成されている、前記工程と；
　（ｆ）第３の期間に、工程（ｄ）の収集した流体を、システムのポートと第２のシステ
ムのポートの間で流体連通している接続導管を使用して第２のシステムに流し、組換え治
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療用タンパク質を含む濾液をＴＦＶＦユニットから収集する工程と
をさらに含む、請求項１～８のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１０】
　工程（ｆ）は、流体を、約０．１ｍＬ／分から約１００Ｌ／分の速度で、第２のシステ
ムに流すことを含む、請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　工程（ｆ）において流体を第２のシステムに流すことは、一方向に起こる、請求項９ま
たは１０に記載の方法。
【請求項１２】
　ＴＦＶＦユニットは、約０．１ｃｍ２から約１００ｍ２の表面積を有する１つまたはそ
れ以上のタンジェンシャルウイルスフィルターを含む、請求項９～１１のいずれか１項に
記載の方法。
【請求項１３】
　第２のシステムは、ＴＦＶＦユニットの第１および第２の入口の間で流体連通している
導管内に配置されたポンプをさらに含む、請求項９～１２のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１４】
　ＴＦＶＦユニットの第１および第２の入口の間で流体連通している導管内に配置された
ポンプは、ぜん動ポンプである、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　組換え治療用タンパク質を含む流体を処理する方法であって、
　（ａ）（ｉ）第１および第２の入口を有するタンジェンシャルフローウイルス濾過（Ｔ
ＦＶＦ）ユニットと、（ｉｉ）流体を回路システムにもしくは回路システムから流す、ま
たはその両方のための少なくとも１つのポートを含む、ＴＦＶＦユニットの第１および第
２の入口の間で流体連通している導管とを含む回路システムを準備する工程であって、
該システムが、流体を、導管およびＴＦＶＦユニットを通して流すことができ、組換え治
療用タンパク質を含む濾液をＴＦＶＦユニットから収集することができるように構成され
ている、前記工程と；
　（ｂ）ある期間に、組換え治療用タンパク質を含む流体を、少なくとも１つのポートの
１つを通して回路システムに連続的に流し、組換え治療用タンパク質を含む濾液をＴＦＶ
Ｆユニットから収集する工程と
を含む前記方法。
【請求項１６】
　工程（ｂ）は、流体を、約０．１ｍＬ／分から約１００Ｌ／分の速度で、回路システム
に連続的に流すことを含む、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　工程（ｂ）において流体をシステムに流すことは、一方向に起こる、請求項１５または
１６に記載の方法。
【請求項１８】
　ＴＦＶＦユニットは、約０．１ｃｍ２から約１００ｍ２の表面積を有する１つまたはそ
れ以上のタンジェンシャルウイルスフィルターを含む、請求項１５～１７のいずれか１項
に記載の方法。
【請求項１９】
　システムは、導管内に配置されたポンプをさらに含む、請求項１５～１８のいずれか１
項に記載の方法。
【請求項２０】
　導管内に配置されたポンプは、ぜん動ポンプである、請求項１９に記載の方法。
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