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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 令 和 5 年 1 2 月 1 9 日 ( 2 0 2 3 . 1 2 . 1 9 )
【 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 】
　 以 下 の 工 程 を 含 む 、 ジ フ テ リ ア （ D i p h t h e r i a ） 、 百 日 せ き （ P e r t u s s i s ） 、 破 傷 風 （  
T e t a n u s ） 、 ポ リ オ 、 ヘ モ フ ィ ル ス イ ン フ ル エ ン ザ 菌 ｂ 型 （ H i b ） お よ び B 型 肝 炎 （ H e p  
B ） に 対 す る ６ 種 混 合 ワ ク チ ン の 安 定 な 液 状 化 製 剤 の 製 造 方 法 ：
（ １ ） ジ フ テ リ ア ト キ ソ イ ド （ D ） お よ び 破 傷 風 ト キ ソ イ ド （ T ） を ア ル ミ ニ ウ ム ア ジ ュ  
バ ン ト と 混 合 し て D T ア ジ ュ バ ン ト を 生 成 す る 工 程 ；
（ ２ ） 工 程 （ １ ） で 得 ら れ た D T ア ジ ュ バ ン ト に B 型 肝 炎 表 面 （ H B s ） 抗 原 を 混 合 し て D T  
- H B s ア ジ ュ バ ン ト を 生 成 す る 工 程 ；
（ ３ ） 工 程 （ ２ ） で 得 ら れ た D T - H B s ア ジ ュ バ ン ト に 百 日 せ き 抗 原 （ P ） を 混 合 し 、 D P T  
- H B s ア ジ ュ バ ン ト を 生 成 す る 工 程 ；
（ ４ ） 工 程 （ ３ ） で 得 ら れ た D P T - H B s ア ジ ュ バ ン ト に 不 活 化 ポ リ オ ウ イ ル ス （ I P V ） を  
混 合 し 、 D P T - I P V - H B s ア ジ ュ バ ン ト を 生 成 す る 工 程 ；
（ ５ ） 工 程 （ ４ ） で 得 ら れ た D P T - I P V - H B s ア ジ ュ バ ン ト に コ ハ ク 酸 リ ン 酸 緩 衝 液 を 添 加  
し た 後 、 H i b 抗 原 と し て の P R P （ P R P - T コ ン ジ ュ ゲ ー ト ） を 添 加 し て D P T - I P V - H i b - H B  
s ア ジ ュ バ ン ト と P R P - T コ ン ジ ュ ゲ ー ト の 混 合 物 を 生 成 す る 工 程 ； お よ び
（ ６ ） 工 程 （ ５ ） で 得 ら れ た D P T - I P V - H i b - H B s ア ジ ュ バ ン ト と P R P - T コ ン ジ ュ ゲ ー ト  
の 混 合 物 の p H を 5 . 4 ～ 5 . 9 に 調 整 す る 工 程 。
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【 請 求 項 ２ 】
　 ア ル ミ ニ ウ ム ア ジ ュ バ ン ト が リ ン 酸 ア ル ミ ニ ウ ム ゲ ル で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 ア ル ミ ニ ウ ム ア ジ ュ バ ン ト の 添 加 量 が 2 0 0 ～ 4 0 0 μ g / d o s e で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の  
方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 工 程 （ ５ ） に お い て 、 添 加 リ ン 酸 濃 度 が 終 濃 度 換 算 で 2 ～ 8  m m o l / L に な る よ う に コ ハ  
ク 酸 リ ン 酸 緩 衝 液 （ p H 5 . 5 ） を 添 加 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 ア ル ミ ニ ウ ム ア ジ ュ バ ン ト の 添 加 量 が 2 0 0 μ g / d o s e で あ り 、 添 加 リ ン 酸 濃 度 が 終 濃 度  
換 算 で 2 ～ 6  m m o l / L で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 ア ル ミ ニ ウ ム ア ジ ュ バ ン ト の 添 加 量 が 3 0 0 μ g / d o s e で あ り 、 添 加 リ ン 酸 濃 度 が 終 濃 度  
換 算 で 3 ～ 6  m m o l / L で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 ア ル ミ ニ ウ ム ア ジ ュ バ ン ト の 添 加 量 が 4 0 0 μ g / d o s e で あ り 、 添 加 リ ン 酸 濃 度 が 終 濃 度  
換 算 で 6 ～ 8  m m o l / L で あ る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 ア ル ミ ニ ウ ム ア ジ ュ バ ン ト へ の H B s 抗 原 の 吸 着 率 が 9 9 ％ 以 上 で あ り 、 H i b の 遊 離 P R P  
含 有 率 が 2 0 ％ 未 満 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
　 請 求 項 １ か ら ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 に よ っ て 製 造 し た 、 ６ 種 混 合 ワ ク チ ン の 安  
定 な 液 状 化 製 剤 。
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