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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 2月 20日 (2007.2.20)
【 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 】
　 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 を 生 成 す る 方 法 で あ っ て 、
ａ ． 卵 を 介 し て イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 継 代 さ せ る ス テ ッ プ と 、
ｂ ． 前 記 ス テ ッ プ と 、

前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 暖 め る ス テ ッ プ と 、
． 膜 を 通 し て 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 濾 過 す る ス テ ッ プ と

を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス が 、 １ 株 も し く は 複 数 の Ａ 型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル
ス 株 、 お よ び ／ ま た は １ 株 も し く は 複 数 の Ｂ 型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 株 を 含 む 、 請 求 項
１ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 マ イ ク ロ フ ィ ル タ ー を 通 、 前
記 マ イ ク ロ フ ィ ル タ ー が 、 約 ０ ． ２ マ イ ク ロ メ ー タ ー か ら 約 ０ ． ４ ５ マ イ ク ロ メ ー タ ー ま

卵 を 約 2℃ ～ 約 8℃ の 温 度 で 冷 却 す る
ｃ ． 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 回 収 す る ス テ ッ プ と 、
ｄ ． 約 28℃ ～ 約 40℃ の 温 度 に
ｅ

組 成 物

は じ て ろ 過 し そ の 際 、



で の 孔 径 を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 ウ イ ル ス を 約 ３ １ ℃ 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 ウ イ ル ス を 約 ２ ８ ℃ ～ 約 ３ ６ ℃ こ と を 含 む 、 請 求
項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 ウ イ ル ス を 約 ２ ８ ℃ ～ 約 ３ ４ ℃ こ と を 含 む 、 請 求
項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 ウ イ ル ス を 約 ３ ０ ℃ ～ 約 ３ ２ ℃ こ と を 含 む 、 請 求
項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 ウ イ ル ス を 濾 過 す る ス テ ッ プ の 前 に 、 暖 め る ス テ ッ プ を 行 う 、 請 求
項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 ウ イ ル ス を 濾 過 す る ス テ ッ プ の 間 に 、 暖 め る ス テ ッ プ を 行 う 、 請 求
項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 ウ イ ル ス を 濾 過 す る ス テ ッ プ の 前 、 お よ び 前 記 ウ イ
ル ス を 濾 過 す る ス テ ッ プ の 間 の 両 方 で 、 暖 め る ス テ ッ プ を 行 う 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 暖 め る ス テ ッ プ が 約 １ 時 間 行 わ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 暖 め る ス テ ッ プ が 約 ３ ０ 分 間 ～ 約 ２ ４ ０ 分 間 行 わ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 暖 め る ス テ ッ プ が 約 ４ ５ 分 間 ～ 約 ２ ０ ０ 分 間 行 わ れ る 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 が 約 ６ ０ 分 間 ～ 約 ９ ０ 分 間 行 わ れ る 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 で 生 成 さ れ た イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 請 求 項 に 記 載 の イ ン フ ル エ ン ザ 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 前 記 継 代 中 に 前 記 卵 を 揺 動 さ せ る 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 揺 動 さ せ る ス テ ッ プ が 、 １ 分 間 に 約 １ サ イ ク ル 以 下 の 速 度 で 、 １ 分 間 に 約 ５ サ イ ク ル 以
下 の 速 度 で 、 ま た は １ 分 間 に 約 １ ０ サ イ ク ル 以 下 の 速 度 で 、 前 記 卵 を 傾 斜 さ せ る こ と を 含
む 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 卵 を 約 １ ２ 時 間 揺 動 さ せ る 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 卵 を 約 ２ ４ ～ ４ ８ 時 間 揺 動 さ せ る 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 二 次 イ ン キ ュ ベ ー シ ョ ン を さ ら に 含 む 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 前 記 二 次 イ ン キ ュ ベ ー シ ョ ン の 間 に 前 記 卵 を 揺 動 さ せ る 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス が 、 Ａ 型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 、
お よ び ／ ま た は Ｂ 型 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 含 む 、 請 求 項 に
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イ ン フ ル エ ン ザ の 温 度 ま で 暖 め る

イ ン フ ル エ ン ザ の 温 度 ま で 暖 め る
１

イ ン フ ル エ ン ザ の 温 度 ま で 暖 め る
１

イ ン フ ル エ ン ザ の 温 度 ま で 暖 め る
１

イ ン フ ル エ ン ザ

イ ン フ ル エ ン ザ

イ ン フ ル エ ン ザ イ ン フ ル エ ン ザ

１ ２

暖 め る ス テ ッ プ １ ２

１ ５ ウ イ ル ス 組 成 物 を 含 む イ ン フ ル エ ン ザ ワ ク チ ン

、 請 求 項 1に 記 載 の

１ ７

１ ７

１ ７

１ ７

２ １

１ 株 も し く は 複 数 の 株
１ 株 も し く は 複 数 の 株 １ ７



記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 揺 動 さ せ た 卵 の Ｔ Ｃ Ｉ Ｄ ５ ０ が 、 揺 動
さ せ な か っ た 卵 を 介 し て 継 代 さ れ た 同 一 の イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス の Ｔ Ｃ Ｉ Ｄ ５ ０ よ り 、
少 な く と も ０ ． ４  ｌ ｏ ｇ 大 き い 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 方 法 で 生 成 さ れ た イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 請 求 項 に 記 載 の イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 を 含 む イ ン フ ル エ ン ザ ワ ク チ ン 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 ３ ５ ℃ 以 下 の 温 度 で

方 法 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス が 、 弱 毒 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 、 寒 冷 適 応 イ ン フ ル エ ン
ザ ウ イ ル ス 、 温 度 感 受 性 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 、 ま た は 、 弱 毒 寒 冷 適 応 温 度 感 受 性 イ ン
フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス の う ち の １ つ ま た は 複 数 を 含 む 、 請 求 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 方 法 で 生 成 さ れ た イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 請 求 項 に 記 載 の イ ン フ ル エ ン ザ ワ ク チ ン 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 を 生 成 す る 方 法 で あ っ て 、
ａ ． ｉ ． イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス の ゲ ノ ム を 含 む 複 数 の ベ ク タ ー を 、 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ
ル ス の 複 製 を 補 助 で き る 宿 主 卵 の 集 団 に 導 入 す る ス テ ッ プ と 、
　 ｉ ｉ ． 前 記 宿 主 卵 の 集 団 を ３ ５ ℃ 以 下 の 温 度 で 培 養 す る ス テ ッ プ と 、
　 ｉ ｉ ｉ ． 複 数 の イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 回 収 す る ス テ ッ プ と 、
ｂ ． 前 記 複 数 の イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 、 非 野 生 型 の Ｈ Ａ お よ び Ｎ Ａ 遺 伝 子 に 特 異 的 な
１ つ ま た は 複 数 の 抗 体 と イ ン キ ュ ベ ー ト す る

ス テ ッ プ と 、
ｃ ． 揺 動 さ せ て い る 卵 を 介 し て 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 継 代 さ せ る ス テ ッ
プ と 、

． 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 、 膜 を 通 し て 前 記 イ ン
フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 濾 過 す る ス テ ッ プ と 、
を 含 む 方 法 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 請 求 項 に 記 載 の 方 法 で 生 成 さ れ た イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 請 求 項 に 記 載 の イ ン フ ル エ ン ザ ワ ク チ ン 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 前 記 組 成 物 が Ｔ Ｃ Ｉ Ｄ ５ ０ を
有 す る 、 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 、 約 １ ％ ～ 約 ４ ％ の ア ル ギ ニ ン 、 約 ５ ％ ～ 約 １ ０ ％ の シ ョ 糖 お
よ び 約 １ ％ ～ 約 ４ ％ の ゼ ラ チ ン を 含 、 約 ２ ℃ ～ 約 ８ ℃ で

イ ン フ ル エ ン
ザ ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
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を 介 し て 継 代 さ れ た イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス

１ ７

１ ７

２ ５

卵 を 介 し て イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 継 代 さ せ る ス テ ッ プ を 実 施 す
る 請 求 項 1に 記 載 の

２ ７

２ ７

２ ９ ウ イ ル ス 組 成 物 を 含 む イ ン フ ル エ ン ザ

こ と に よ っ て 、 野 生 型 HA及 び NA遺 伝 子 を 含 む
イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 選 別 す る

選 別 し た

ｄ ． 前 記 卵 を 約 2℃ ～ 約 8℃ の 温 度 に 冷 却 す る ス テ ッ プ と 、
ｅ ． 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス を 回 収 す る ス テ ッ プ と 、
ｆ 約 28℃ ～ 約 40℃ の 温 度 ま で 暖 め

３ １

３ ２ ウ イ ル ス 組 成 物 を 含 む イ ン フ ル エ ン ザ

イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス ０ ． ３ /ml未 満 の 濾 過 の 力 価 減 失
請 求 項 １ ま た は ３ １ に 記 載 の 方 法

み 保 存 さ れ る 際 に 、 12ヶ 月 で 1.0 
log以 下 の 力 価 減 失 ま た は 1ヶ 月 当 た り 0.080 log以 下 の 力 価 減 失 を 示 す 、 生

　 前 記 組 成 物 が 約 １ ％ ～ 約 ２ ％ の ア ル ギ ニ ン を 含 む 、 請 求 項 35に 記 載 の 生 イ ン フ ル エ ン ザ



【 請 求 項 ３ ７ 】

【 請 求 項 ３ ８ 】

【 請 求 項 ３ ９ 】

【 請 求 項 ４ ０ 】

【 請 求 項 ４ １ 】

【 請 求 項 ４ ２ 】

【 請 求 項 ４ ３ 】

【 請 求 項 ４ ４ 】

【 請 求 項 ４ ５ 】

【 請 求 項 ４ ６ 】

【 請 求 項 ４ ７ 】

【 請 求 項 ４ ８ 】

【 請 求 項 ４ ９ 】

【 請 求 項 ５ ０ 】

【 請 求 項 ５ １ 】

【 請 求 項 ５ ２ 】
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ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 。

　 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 が 約 １ ％ の ゼ ラ チ ン を 含 む 、 請 求 項 35に 記
載 の 生 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 。

　 前 記 組 成 物 が 約 7％ ～ 約 10％ の シ ョ 糖 を 含 む 、 請 求 項 35に 記 載 の 生 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ
ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 。

　 前 記 組 成 物 が 約 5mM～ 約 200mMの リ ン 酸 カ リ ウ ム 緩 衝 液 を さ ら に 含 む 、 請 求 項 35に 記 載 の
生 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 。

　 前 記 リ ン 酸 カ リ ウ ム 緩 衝 液 が 7.2の pHで あ る 、 請 求 項 39に 記 載 の 生 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ
ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 。

　 前 記 組 成 物 が 約 100mMの リ ン 酸 カ リ ウ ム 緩 衝 液 を 含 む 、 請 求 項 38に 記 載 の 生 イ ン フ ル エ
ン ザ ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 。

　 前 記 組 成 物 が 約 10mM～ 約 12mMの リ ン 酸 カ リ ウ ム 緩 衝 液 を 含 む 、 請 求 項 38に 記 載 の 生 イ ン
フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 。

　 前 記 組 成 物 が 7.2の pHで あ る 、 請 求 項 35に 記 載 の 生 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組
成 物 。

　 前 記 組 成 物 が 約 10％ ～ 約 60％ の 正 常 な 尿 膜 腔 液 を 含 む 、 請 求 項 35に 記 載 の 生 イ ン フ ル エ
ン ザ ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 。

　 前 記 組 成 物 が 約 5％ 未 満 の NAFを 含 む 、 請 求 項 35に 記 載 の 生 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス ワ ク
チ ン 組 成 物 。

　 前 記 組 成 物 が EDTAを 含 ま な い 、 請 求 項 35に 記 載 の 生 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組
成 物 。

　 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス が 寒 冷 適 応 さ れ て い る 、 請 求 項 35に 記 載 の イ ン フ ル エ ン ザ
ウ イ ル ス ワ ク チ ン 組 成 物 。

　 前 記 力 価 が 蛍 光 焦 点 単 位 で 測 定 さ れ る 、 請 求 項 35に 記 載 の 生 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス ワ
ク チ ン 組 成 物 。

　 前 記 組 成 物 が 、 約 4℃ で 保 存 さ れ る 際 に 、 12ヶ 月 で 1.0 log以 下 の 力 価 減 失 又 は 1ヶ 月 当
た り 0.080 log以 下 の 力 価 減 失 を 示 す 、 請 求 項 35に 記 載 の 生 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス ワ ク
チ ン 組 成 物 。

　 卵 を 介 し た イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス の 継 代 を 35℃ 以 下 の 温 度 で 行 う 、 請 求 項 １ に 記 載 の
方 法 。

　 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 が 0.2 log TCID/ml未 満 の 濾 過 の 力 価 減 失 を 有 す る
、 請 求 項 1ま た は 31に 記 載 の 方 法 。

　 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 が 0.1 log TCID/ml未 満 の 濾 過 の 力 価 減 失 を 有 す る
、 請 求 項 1ま た は 31に 記 載 の 方 法 。



【 請 求 項 ５ ３ 】
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　 前 記 イ ン フ ル エ ン ザ ウ イ ル ス 組 成 物 が 濾 過 の 力 価 減 失 を 有 し な い 、 請 求 項 1ま た は 31に
記 載 の 方 法 。
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