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【部門区分】第１部門第２区分
【発行日】平成26年12月4日(2014.12.4)

【公表番号】特表2014-521415(P2014-521415A)
【公表日】平成26年8月28日(2014.8.28)
【年通号数】公開・登録公報2014-046
【出願番号】特願2014-521915(P2014-521915)
【国際特許分類】
   Ａ６１Ｌ  15/44     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  35/36     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  38/22     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  38/17     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  17/02     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ   7/04     (2006.01)
   Ａ６１Ｐ  43/00     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ   9/70     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/18     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/26     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/42     (2006.01)
   Ａ６１Ｋ  47/10     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ａ６１Ｌ  15/03    　　　　
   Ａ６１Ｋ  35/36    　　　　
   Ａ６１Ｋ  37/24    　　　　
   Ａ６１Ｋ  37/12    　　　　
   Ａ６１Ｐ  17/02    　　　　
   Ａ６１Ｐ   7/04    　　　　
   Ａ６１Ｐ  43/00    １０７　
   Ａ６１Ｐ  43/00    １２１　
   Ａ６１Ｋ   9/70    ４０１　
   Ａ６１Ｋ  47/18    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/26    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/42    　　　　
   Ａ６１Ｋ  47/10    　　　　

【手続補正書】
【提出日】平成26年10月16日(2014.10.16)
【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】
コラーゲンと細胞増殖因子を含み、吸水量が質量基準で５２倍よりも大きいことを特徴と
する複合コラーゲンスポンジ。
【請求項２】
弾性率が７０．０Ｎ／ｃｍよりも大きいことを特徴とする請求項１に記載の複合コラーゲ
ンスポンジ。
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【請求項３】
ロイシン、イソロイシン、グリシン、アラニンおよびセリンから選ばれた少なくとも１種
であるアミノ酸と、グルコース、ラクトース、スクロース、トレハロースおよびマンニト
ールから選ばれた少なくとも１種である糖と、アルブミンとを（１～１１）：（１．２５
～１７．５）：（１～７．５）の重量比で含む保護剤をさらに含み、複合コラーゲンスポ
ンジに対して保護剤の含有量が１０重量％～５０重量％であることを特徴とする請求項２
に記載の複合コラーゲンスポンジ。
【請求項４】
前記保護剤はグリセリンをさらに含む、請求項３に記載の複合コラーゲンスポンジ。
【請求項５】
コラーゲン、細胞増殖因子及び請求項３または請求項４のいずれか１項に記載の保護剤を
含むことを特徴とする複合コラーゲンスポンジ。
【請求項６】
ＣＭ５２陽イオン交換樹脂の分取クロマトグラフィーであり且つ使用される溶離液が濃度
が０．２ｍｏｌ／Ｌ～０．８ｍｏｌ／Ｌである塩化ナトリウムと、濃度が０．１ｍｏｌ／
Ｌである酢酸ナトリウムと、を含むｐＨ４．５の水溶液であるイオン交換クロマトグラフ
ィーを用いた精製過程を含むコラーゲン精製工程を含む、請求項１～請求項５のいずれか
１項に記載の複合コラーゲンスポンジを製造する方法。
【請求項７】
コラーゲン溶液において有機溶剤／洗浄剤によりウイルスを不活性化する過程である第１
のウイルス不活性化の過程、及び
複合コラーゲンスポンジを９０℃～１００℃で３０分間～１２０分間水浴処理する第２の
ウイルス不活性化の過程、
という二段ウイルス不活性化の過程を含むウイルス不活性工程を含む、請求項６に記載の
方法。
【請求項８】
前記有機溶剤／洗浄剤は、ポリソルベート８０とリン酸トリブチルの混合物であり、前記
コラーゲン溶液における前記ポリソルベート８０と前記リン酸トリブチルの添加量は、前
記ポリソルベート８０の終濃度が１％、前記リン酸トリブチルの終濃度が０．３％である
請求項７に記載の方法。
【請求項９】
コラーゲンの濃度が３０ｍｇ／ｍｌ～７０ｍｇ／ｍｌであるように制御された条件下で、
前記コラーゲン溶液に前記ポリソルベート８０と前記リン酸トリブチルを含む混合滅菌水
溶液を徐々に添加し、前記ポリソルベート８０の終濃度が１％、前記リン酸トリブチルの
終濃度が０．３％となるようにするとともに、２４℃～２６℃でウイルスを６～８時間不
活性化することを特徴とする請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
　ロイシン、イソロイシン、グリシン、アラニンおよびセリンから選ばれた少なくとも１
種であるアミノ酸と、グルコース、ラクトース、スクロース、トレハロースおよびマンニ
トールから選ばれた少なくとも１種である糖と、アルブミンとを（１～１１）：（１．２
５～１７．５）：（１～７．５）の重量比で含む保護剤の存在下で前記第２のウイルス不
活性化の過程を実施し、前記コラーゲン溶液に添加される前記保護剤の量は、前記保護剤
を構成する前記アミノ酸の終濃度が２．０ｍｇ／ｍｌ～２２ｍｇ／ｍｌ、前記糖の終濃度
が２．５　ｍｇ／ｍｌ～３５ｍｇ／ｍｌ、前記アルブミンの終濃度が２ｍｇ／ｍｌ～１５
ｍｇ／ｍｌとなる量である請求項７～請求項９のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１１】
　前記保護剤はグリセリンをさらに含み、前記コラーゲン溶液に添加される前記グリセリ
ンの終濃度が１．０ｍｇ／ｍｌ～１５ｍｇ／ｍｌである請求項１０に記載の方法。
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