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【手続補正書】
【提出日】平成23年3月15日(2011.3.15)
【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】
　（ｉ）ポリエチレンイミンの濃度が、ポリエチレンイミンの数平均モル質量（Ｍｎ）に
基づき５００ｎＭ未満であり、糖濃度又は、２以上の糖が存在する場合は、総糖濃度が０
．１Ｍより大きい、１又はそれ以上の糖類、ポリエチレンイミン及びウイルス粒子の水溶
液を提供すること；及び
　（ｉｉ）溶液を乾燥して、前記ウイルス粒子を含む無定形固体マトリックスを形成する
こと
を含む、ウイルス粒子を保存するための方法。
【請求項２】
　前記ポリエチレンイミンの濃度が、ポリエチレンイミンの数平均モル質量（Ｍｎ）に基
づき０．００２５～２００ｎＭである、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記ポリエチレンイミンの濃度が、ポリエチレンイミンの数平均モル質量（Ｍｎ）に基
づき０．０２５～２００ｎＭである、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
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　前記ポリエチレンイミンの濃度が、ポリエチレンイミンの数平均モル質量（Ｍｎ）に基
づき１００ｎＭ未満である、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記ポリエチレンイミンのＭｎが２０～１０００ｋＤａであり、前記ポリエチレンイミ
ンの濃度が、Ｍｎに基づき０．００１～１００ｎＭである、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記ポリエチレンイミンのＭｎが３００～２０００Ｄａである、請求項１に記載の方法
。
【請求項７】
　前記糖濃度又は総糖濃度が０．５～２Ｍである、請求項１～６のいずれか一項に記載の
方法。
【請求項８】
　前記糖が、スクロース、スタキオース、ラフィノース又は糖アルコールである、請求項
１～７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項９】
　２又はそれ以上の糖の溶液を使用する、請求項１～８のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　スクロースの濃度対その他の糖の濃度が３：７～９：１の比率であり、工程（ｉ）にお
けるＭｎに基づくポリエチレンイミンの濃度が０．００２５ｎＭ～１００ｎＭである、請
求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　前記混合物を凍結乾燥する、請求項１～１０のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１２】
　前記ウイルス粒子が生ウイルス又は死滅ウイルスから成る、請求項１～１１のいずれか
一項に記載の方法。
【請求項１３】
　前記生ウイルスが全ウイルス又は生弱毒化ウイルスである、請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　（ａ）スクロース、スタキオース若しくはラフィノース又はそれらのいずれかの組合せ
；及び
　（ｂ）５００ｎＭ未満のＭｎに基づく濃度のポリエチレンイミン
を含む、ウイルス粒子の保存のための賦形剤。
【請求項１５】
　凍結乾燥の間及び凍結乾燥後のウイルス粒子の保存のための、請求項１４に記載の賦形
剤の使用。
【請求項１６】
　請求項１４に記載の賦形剤を含むキット。
【請求項１７】
　（ａ）ポリエチレンイミンの濃度が、ポリエチレンイミンの数平均モル質量（Ｍｎ）に
基づき５００ｎＭ未満であり、糖濃度又は、２以上の糖が存在する場合は、総糖濃度が０
．１Ｍより大きい、１又はそれ以上の糖類、ポリエチレンイミン及びウイルス粒子の水溶
液を提供すること；及び
　（ｂ）場合によりアジュバント、緩衝剤、抗生物質及び／又は添加物を混合物に添加す
ること；及び
　（ｃ）溶液を乾燥して、前記ウイルス粒子を含む無定形固体マトリックスを形成するこ
と
を含む、ウイルス粒子を含有するワクチンを調製する方法。
【請求項１８】
　ワクチンが多価ワクチンである、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
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　請求項１～１３のいずれか一項に記載の方法によって得られる、保存されたウイルス粒
子を含む乾燥粉末。
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