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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 16年 11月 26日 (2004.11.26)
【 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 】
配 列 番 号 7、 配 列 番 号 9、 配 列 番 号 17、 配 列 番 号 24、 配 列 番 号 28、 配 列 番 号 33、 配 列 番 号 36
、 配 列 番 号 40、 配 列 番 号 44、 配 列 番 号 48、 配 列 番 号 51、 配 列 番 号 55、 配 列 番 号 67、 ま た は
配 列 番 号 78の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る 可 変 重 （ VH） ド メ イ ン を 含 ん で な る 単 離 さ れ た 抗 体 で
あ っ て 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ イ ル ス （ RSV） 抗 原 と 免 疫 特 異 的 に 結 合 し か つ SYNAGIS（ 登 録 商 標
） で な い 前 記 抗 体 。



【 請 求 項 ２ 】
配 列 番 号 8、 配 列 番 号 11、 配 列 番 号 13、 配 列 番 号 21、 配 列 番 号 26、 配 列 番 号 30、 配 列 番 号 3
4、 配 列 番 号 38、 配 列 番 号 42、 配 列 番 号 46、 配 列 番 号 49、 配 列 番 号 52、 配 列 番 号 54、 配 列
番 号 56、 配 列 番 号 58、 配 列 番 号 60、 配 列 番 号 62、 配 列 番 号 64、 配 列 番 号 65、 配 列 番 号 68、
配 列 番 号  70、 配 列 番 号 71、 配 列 番 号 74ま た は 配 列 番 号 76の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る 可 変 軽
（ VL） ド メ イ ン を 含 ん で な る 単 離 さ れ た 抗 体 で あ っ て 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ イ ル ス （ RSV） 抗
原 と 免 疫 特 異 的 に 結 合 し か つ SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な い 前 記 抗 体 。
【 請 求 項 ３ 】
配 列 番 号 8、 配 列 番 号 11、 配 列 番 号 13、 配 列 番 号 21、 配 列 番 号 26、 配 列 番 号 30、 配 列 番 号 3
4、 配 列 番 号 38、 配 列 番 号 42、 配 列 番 号 46、 配 列 番 号 49、 配 列 番 号 52、 配 列 番 号 54、 配 列
番 号 56、 配 列 番 号 58、 配 列 番 号 60、 配 列 番 号 62、 配 列 番 号 64、 配 列 番 号 65、 配 列 番 号 68、
配 列 番 号 70、 配 列 番 号 71、 配 列 番 号 74ま た は 配 列 番 号 76の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VLド メ イ
ン を さ ら に 含 ん で な る 請 求 項 １ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 ４ 】
配 列 番 号 1、 配 列 番 号 10、 配 列 番 号 18の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH相 補 性 決 定 領 域 （ CDR） 1
を 含 ん で な る 単 離 さ れ た 抗 体 で あ っ て 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ イ ル ス （ RSV） 抗 原 と 免 疫 特 異 的
に 結 合 し か つ SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な い 前 記 抗 体 。
【 請 求 項 ５ 】
配 列 番 号 2、 配 列 番 号 19、 配 列 番 号 25、 配 列 番 号 37、 配 列 番 号 41、 ま た は 配 列 番 号 45の ア
ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR2を 含 ん で な る 単 離 さ れ た 抗 体 で あ っ て 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ イ ル
ス （ RSV） 抗 原 と 免 疫 特 異 的 に 結 合 し か つ SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な い 前 記 抗 体 。
【 請 求 項 ６ 】
配 列 番 号 3、 配 列 番 号 12、 配 列 番 号 20、 配 列 番 号 29ま た は 配 列 番 号 79の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有
す る VH CDR3を 含 ん で な る 単 離 さ れ た 抗 体 で あ っ て 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ イ ル ス （ RSV） 抗 原 と
免 疫 特 異 的 に 結 合 し か つ SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な い 前 記 抗 体 。
【 請 求 項 ７ 】
さ ら に 配 列 番 号 2、 配 列 番 号 19、 配 列 番 号 25、 配 列 番 号 37、 配 列 番 号 41ま た は 配 列 番 号 45
の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR2を 含 ん で な る 請 求 項 ４ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 ８ 】
さ ら に 配 列 番 号 3、 配 列 番 号 12、 配 列 番 号 20、 配 列 番 号 29ま た は 配 列 番 号 79の ア ミ ノ 酸 配
列 を 有 す る VH CDR3を 含 ん で な る 請 求 項 ４ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 ９ 】
さ ら に 配 列 番 号 3、 配 列 番 号 12、 配 列 番 号 20、 配 列 番 号 29ま た は 配 列 番 号 79の ア ミ ノ 酸 配
列 を 有 す る VH CDR3を 含 ん で な る 請 求 項 ５ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 １ ０ 】
さ ら に 配 列 番 号 3、 配 列 番 号 12、 配 列 番 号 20、 配 列 番 号 29ま た は 配 列 番 号 79の ア ミ ノ 酸 配
列 を 有 す る VH CDR3を 含 ん で な る 請 求 項 ７ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 １ １ 】
配 列 番 号 4、 配 列 番 号 14、 配 列 番 号 22、 配 列 番 号 31、 配 列 番 号 39、 配 列 番 号 47ま た は 配 列
番 号 72の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR1を 含 ん で な る 単 離 さ れ た 抗 体 で あ っ て 、 呼 吸 器 合
胞 体 ウ イ ル ス （ RSV） 抗 原 と 免 疫 特 異 的 に 結 合 し か つ SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な い 前 記 抗 体
。
【 請 求 項 １ ２ 】
配 列 番 号 5、 配 列 番 号 15、 配 列 番 号 23、 配 列 番 号 27、 配 列 番 号 32、 配 列 番 号 35、 配 列 番 号 4
3、 配 列 番 号 50、 配 列 番 号 53、 配 列 番 号 57、 配 列 番 号 59、 配 列 番 号 63、 配 列 番 号 66、 配 列
番 号 69、 配 列 番 号 73、 配 列 番 号 75ま た は 配 列 番 号 77の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR2を 含
ん で な る 単 離 さ れ た 抗 体 で あ っ て 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ イ ル ス （ RSV） 抗 原 と 免 疫 特 異 的 に 結
合 し か つ SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な い 前 記 抗 体 。
【 請 求 項 １ ３ 】
配 列 番 号 6、 配 列 番 号 16、 ま た は 配 列 番 号 61の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR3を 含 ん で な る
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単 離 さ れ た 抗 体 で あ っ て 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ イ ル ス （ RSV） 抗 原 と 免 疫 特 異 的 に 結 合 し か つ S
YNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な い 前 記 抗 体 。
【 請 求 項 １ ４ 】
さ ら に 配 列 番 号 5、 配 列 番 号 15、 配 列 番 号 23、 配 列 番 号 27、 配 列 番 号 32、 配 列 番 号 35、 配
列 番 号 43、 配 列 番 号 50、 配 列 番 号 53、 配 列 番 号 57、 配 列 番 号 59、 配 列 番 号 63、 配 列 番 号 66
、 配 列 番 号 69、 配 列 番 号 73、 配 列 番 号 75ま た は 配 列 番 号 77の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR
2を 含 ん で な る 請 求 項 １ １ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 １ ５ 】
さ ら に 配 列 番 号 6、 配 列 番 号 16ま た は 配 列 番 号 61の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR3を 含 ん で
な る 請 求 項 １ １ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 １ ６ 】
さ ら に 配 列 番 号 6、 配 列 番 号 16ま た は 配 列 番 号 61の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR3を 含 ん で
な る 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 １ ７ 】
さ ら に 配 列 番 号 6、 配 列 番 号 16ま た は 配 列 番 号 61の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR3を 含 ん で
な る 請 求 項 １ ４ に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 １ ８ 】
（ a） 　 配 列 番 号 4、 配 列 番 号 14、 配 列 番 号 22、 配 列 番 号 31、 配 列 番 号 39、 配 列 番 号 47も し
く は 配 列 番 号 72の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR1;
（ b） 　 配 列 番 号 5、 配 列 番 号 15、 配 列 番 号 23、 配 列 番 号 27、 配 列 番 号 32、 配 列 番 号 35、 配
列 番 号 43、 配 列 番 号 50、 配 列 番 号 53、 配 列 番 号 57、 配 列 番 号 59、 配 列 番 号 63、 配 列 番 号 66
、 配 列 番 号 69、 配 列 番 号 73、 配 列 番 号 75も し く は 配 列 番 号 77の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL C
DR2;ま た は
（ c） 　 配 列 番 号 6、 配 列 番 号 16も し く は 配 列 番 号 61の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR3；
を さ ら に 含 ん で な る 請 求 項 ４ ～ １ ０ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 １ ９ 】
（ a） 　 配 列 番 号 1、 配 列 番 号 10も し く は 配 列 番 号 18の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR1;
（ b） 　 配 列 番 号 2、 配 列 番 号 19、 配 列 番 号 25、 配 列 番 号 37、 配 列 番 号 41も し く は 配 列 番 号
45の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR2;
（ c） 　 配 列 番 号 3、 配 列 番 号 12、 配 列 番 号 20、 配 列 番 号 29も し く は 配 列 番 号 79の ア ミ ノ 酸
配 列 を 有 す る VH CDR3;
（ d） 　 配 列 番 号 1、 配 列 番 号 10も し く は 配 列 番 号 18の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR1お よ
び 配 列 番 号 2、 配 列 番 号 19、 配 列 番 号 25、 配 列 番 号 37、 配 列 番 号 41、 も し く は 配 列 番 号 45
の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR2;
（ e） 　 配 列 番 号 1、 配 列 番 号 10も し く は 配 列 番 号 18の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR1、 配
列 番 号 2、 配 列 番 号 19、 配 列 番 号 25、 配 列 番 号 37、 配 列 番 号 41、 も し く は 配 列 番 号 45の ア
ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR2、 お よ び 配 列 番 号 3、 配 列 番 号 12、 配 列 番 号 20、 配 列 番 号 29、
も し く は 配 列 番 号 79の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR3;
（ f） 　 配 列 番 号 1、 配 列 番 号 10も し く は 配 列 番 号 18の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR1、 お
よ び 配 列 番 号 3、 配 列 番 号 12、 配 列 番 号 20、 配 列 番 号 29、 も し く は 配 列 番 号 79の ア ミ ノ 酸
配 列 を 有 す る VH CDR3;ま た は
（ g） 　 配 列 番 号 2、 配 列 番 号 19、 配 列 番 号 25、 配 列 番 号 37、 配 列 番 号 41、 も し く は 配 列 番
号 45の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR2、 お よ び 配 列 番 号 3、 配 列 番 号 12、 配 列 番 号 20、 配 列
番 号 29、 も し く は 配 列 番 号 79の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR3;
を さ ら に 含 ん で な る 請 求 項 １ ４ ～ １ ６ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 、 ヒ ト 抗 体 、 ヒ ト 化 抗 体 、 多 特 異 的 (multispecific)抗 体 、 Fab断 片 、
１ 本 鎖 抗 体 、 １ 本 鎖 Fvま た は １ 本 鎖 抗 体 で あ る 、 請 求 項 １ ～ ６ お よ び １ １ ～ １ ３ の い ず れ
か １ 項 に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 ２ １ 】
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治 療 成 分 ま た は 薬 剤 成 分 に コ ン ジ ュ ゲ ー ト し た 、 請 求 項 １ ～ ６ お よ び １ １ ～ １ ３ の い ず れ
か １ 項 に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
哺 乳 類 の RSV感 染 の 予 防 、 治 療 ま た は 改 善 に 使 用 す る た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 請 求 項
１ ～ ６ 、 １ １ ～ １ ３ 、 ま た は ２ １ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 抗 体 と 、 担 体 ま た は 賦 形 剤 と を
含 ん で な る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
肺 投 与 、 筋 内 投 与 、 静 脈 内 投 与 、 ま た は 皮 下 投 与 用 に 製 剤 し た 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 医 薬 組
成 物 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
徐 放 製 剤 で あ る 請 求 項 ２ ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
抗 体 が 検 出 可 能 な 物 質 に コ ン ジ ュ ゲ ー ト し て い る 、 請 求 項 １ ～ ６ お よ び １ １ ～ １ ３ の い ず
れ か １ 項 に 記 載 の 抗 体 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
RSV感 染 の 診 断 に 使 用 す る た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 請 求 項 １ ～ ６ 、 １ １ ～ １ ３ 、 ま た
は ２ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 抗 体 と 、 担 体 ま た は 賦 形 剤 と を 含 ん で な る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
さ ら に 抗 炎 症 剤 、 抗 ウ イ ル ス 剤 、 リ ン ホ カ イ ン 、 ま た は 造 血 性 増 殖 因 子 を 含 ん で な る 、 請
求 項 ２ ２ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
哺 乳 類 の RSV感 染 の 予 防 に 使 用 す る た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 AFFF、 P12f2、 P12f4、 P11
d4、 Ale9、 A12a6、 A13c4、 A17d4、 A4B4、 A8c7、 1X-493L1FR、 H3-3F3、 M3H9、 Y10H6、 DG、
AFFF(1)、 6H8、 L1-7E5、 L2-15B10、 A13a11、 A1h5、 A4B4(1)、 A4B4L1FR-S28R、 ま た は A4B4
-F52Sと 、 担 体 ま た は 賦 形 剤 と を 含 ん で な る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
哺 乳 類 の RSV感 染 の １ 以 上 の 症 状 の 治 療 ま た は 改 善 に 使 用 す る た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て
、 AFFF、 P12f2、 P12f4、 P11d4、 Ale9、 A12a6、 A13c4、 A17d4、 A4B4、 A8c7、 1X-493L1FR、
H3-3F3、 M3H9、 Y10H6、 DG、 AFFF(1)、 6H8、 L1-7E5、 L2-15B10、 A13a11、 A1h5、 A4B4(1)、
A4B4L1FR-S28R、 ま た は A4B4-F52Sと 、 担 体 ま た は 賦 形 剤 と を 含 ん で な る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
RSV感 染 の 診 断 に 使 用 す る た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 AFFF、 P12f2、 P12f4、 P11d4、 Ale9
、 A12a6、 A13c4、 A17d4、 A4B4、 A8c7、 1X-493L1FR、 H3-3F3、 M3H9、 Y10H6、 DG、 AFFF(1)
、 6H8、 L1-7E5、 L2-15B10、 A13a11、 A1h5、 A4B4(1)、 A4B4L1FR-S28R、 ま た は A4B4-F52Sと
、 担 体 ま た は 賦 形 剤 と を 含 ん で な る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ １ 】
哺 乳 類 へ の 投 与 の た め に 有 効 量 の 抗 体 を 含 ん で な る 、 請 求 項 ２ ２ 、 ２ ８ 、 ま た は ２ ９ の い
ず れ か １ 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
有 効 量 が 、 15mg/kg以 下 、 10mg/kg以 下 、 5mg/kg以 下 、 3mg/kg以 下 、 ま た は 1.5mg/kg以 下 の
用 量 で あ る 、 請 求 項 ３ １ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
有 効 量 が 、 抗 体 の 有 効 な 中 和 力 価 を も た ら す 量 で あ る 、 請 求 項 ３ １ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
有 効 な 中 和 力 価 が 、 少 な く と も 1μ g/ml、 少 な く と も 2μ g/ml、 少 な く と も 4μ g/ml、 少 な
く と も 6μ g/ml、 少 な く と も 30μ g/ml、 少 な く と も 35μ g/ml、 少 な く と も 40μ g/ml、 少 な
く と も 50μ g/ml、 少 な く と も 75μ g/ml、 少 な く と も 100μ g/ml、 少 な く と も 150μ g/ml、 ま
た は 少 な く と も 200μ g/mlで あ る 、 請 求 項 ３ ３ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
哺 乳 類 が ヒ ト 被 験 者 で あ る 、 請 求 項 ２ ２ 、 ２ ８ 、 ま た は ２ ９ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 医 薬
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組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
ヒ ト 被 験 者 が 、 ヒ ト 幼 児 、 未 熟 児 で 生 ま れ た ヒ ト 幼 児 、 RSV感 染 で 入 院 す る リ ス ク の あ る
ヒ ト 幼 児 、 骨 髄 移 植 を 受 け た ヒ ト 被 験 者 、 高 齢 の ヒ ト 被 験 者 、 嚢 胞 性 線 維 症 、 気 管 支 肺 異
形 成 、 先 天 性 心 疾 患 、 先 天 性 免 疫 不 全 、 ま た は 後 天 性 免 疫 不 全 を 患 う ヒ ト 被 験 者 で あ る 、
請 求 項 ３ ５ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
抗 体 の １ 以 上 の 種 を 含 ん で な る 組 成 物 で あ っ て 、 抗 体 の そ れ ぞ れ の 種 は 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ
イ ル ス （ RSV） 抗 原 と 免 疫 特 異 的 に 結 合 し 、 SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な く 、 か つ 請 求 項 １ に
記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VHド メ イ ン を 含 有 す る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
抗 体 の １ 以 上 の 種 を 含 ん で な る 組 成 物 で あ っ て 、 抗 体 の そ れ ぞ れ の 種 は 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ
イ ル ス （ RSV） 抗 原 と 免 疫 特 異 的 に 結 合 し 、 SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な く 、 か つ 請 求 項 ２ に
記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VLド メ イ ン を 含 有 す る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
抗 体 の そ れ ぞ れ の 種 が さ ら に 請 求 項 ３ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VLド メ イ ン を
含 有 す る 、 請 求 項 ３ ７ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
抗 体 の １ 以 上 の 種 を 含 ん で な る 組 成 物 で あ っ て 、 抗 体 の そ れ ぞ れ の 種 は 、 呼 吸 器 合 胞 体 ウ
イ ル ス （ RSV） 抗 原 と 免 疫 特 異 的 に 結 合 し 、 SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な く 、 か つ
　 (a) 請 求 項 ４ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR1；
　 (b) 請 求 項 ５ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR2；
　 (c) 請 求 項 ６ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR3；
　 (d) 請 求 項 １ １ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR1；
　 (e) 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR2； ま た は
　 (f) 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR3；
を 含 有 す る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ １ 】
抗 体 の ２ 以 上 の 種 を 含 ん で な る 、 請 求 項 ３ ７ ～ ４ ０ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
AFFF、 P12f2、 P12f4、 P11d4、 Ale9、 A12a6、 A13c4、 A17d4、 A4B4、 A8c7、 1X-493L1FR、 H3
-3F3、 M3H9、 Y10H6、 DG、 AFFF(1)、 6H8、 L1-7E5、 L2-15B10、 A13a11、 A1h5、 A4B4(1)、 A4
B4L1FR-S28R、 ま た は A4B4-F52Sと 、 担 体 ま た は 賦 形 剤 と を 含 ん で な る 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
RSV感 染 を 検 出 す る 方 法 で あ っ て 、
(a)被 験 者 の 細 胞 ま た は 組 織 サ ン プ ル 中 の RSV抗 原 の レ ベ ル を 、 前 記 RSV抗 原 と 免 疫 特 異 的
に 結 合 し 、 SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な く 、 か つ 請 求 項 １ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有
す る VHド メ イ ン を 含 有 す る 抗 体 の １ 以 上 の 種 を 用 い て 検 定 す る こ と ； 及 び
(b)RSV抗 原 の 検 定 レ ベ ル を 対 照 レ ベ ル と 比 較 し 、 RSV抗 原 の 対 照 レ ベ ル と 比 較 し た RSV抗 原
の 検 定 レ ベ ル の 増 加 は RSV感 染 を 示 す こ と ；
を 含 ん で な る 前 記 方 法 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
RSV感 染 を 検 出 す る 方 法 で あ っ て 、
(a)被 験 者 の 細 胞 ま た は 組 織 サ ン プ ル 中 の RSV抗 原 の レ ベ ル を 、 前 記 RSV抗 原 と 免 疫 特 異 的
に 結 合 し 、 SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な く 、 か つ 請 求 項 ２ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有
す る VLド メ イ ン を 含 有 す る 抗 体 の １ 以 上 の 種 を 用 い て 検 定 す る こ と ； 及 び
(b)RSV抗 原 の 検 定 レ ベ ル を 対 照 レ ベ ル と 比 較 し 、 RSV抗 原 の 対 照 レ ベ ル と 比 較 し た RSV抗 原
の 検 定 レ ベ ル の 増 加 は RSV感 染 を 示 す こ と ；
を 含 ん で な る 前 記 方 法 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
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抗 体 の そ れ ぞ れ の 種 が 請 求 項 ３ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VLド メ イ ン を さ ら に
含 ん で な る 、 請 求 項 ４ ３ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
RSV感 染 を 検 出 す る 方 法 で あ っ て 、
(a)被 験 者 の 細 胞 ま た は 組 織 サ ン プ ル 中 の RSV抗 原 の レ ベ ル を 、 前 記 RSV抗 原 と 免 疫 特 異 的
に 結 合 し 、 SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） で な く 、 か つ
　 (1) 請 求 項 ４ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR1；
　 (2) 請 求 項 ５ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR2；
　 (3) 請 求 項 ６ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VH CDR3；
　 (4) 請 求 項 １ １ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR1；
　 (5) 請 求 項 １ ２ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR2； ま た は
　 (6) 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 抗 体 の ア ミ ノ 酸 配 列 を 有 す る VL CDR3；
を 含 有 す る 抗 体 の １ 以 上 の 種 を 用 い て 検 定 す る こ と ； 及 び
(b)RSV抗 原 の 検 定 レ ベ ル を 対 照 レ ベ ル と 比 較 し 、 RSV抗 原 の 対 照 レ ベ ル と 比 較 し た RSV抗 原
の 検 定 レ ベ ル の 増 加 は RSV感 染 を 示 す こ と ；
を 含 ん で な る 前 記 方 法 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
抗 体 の ２ 以 上 の 種 を 用 い る 、 請 求 項 ４ ３ ～ ４ ６ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
被 験 者 が ヒ ト 被 験 者 で あ る 、 請 求 項 ４ ３ ～ ４ ６ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
ヒ ト 被 験 者 が 、 ヒ ト 幼 児 、 未 熟 児 で 生 ま れ た ヒ ト 幼 児 、 RSV感 染 で 入 院 す る リ ス ク の あ る
ヒ ト 幼 児 、 骨 髄 移 植 を 受 け た ヒ ト 被 験 者 、 高 齢 の ヒ ト 被 験 者 、 嚢 胞 性 線 維 症 、 気 管 支 肺 異
形 成 、 先 天 性 心 疾 患 、 先 天 性 免 疫 不 全 、 ま た は 後 天 性 免 疫 不 全 を 患 う ヒ ト 被 験 者 で あ る 、
請 求 項 ４ ８ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
哺 乳 類 の RSV感 染 の 診 断 、 予 防 、 治 療 ま た は 改 善 に 使 用 す る た め の 凍 結 乾 燥 製 剤 で あ っ て
、 請 求 項 １ ～ ６ お よ び １ １ ～ １ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 抗 体 を 含 ん で な る 、 前 記 製 剤 。
【 請 求 項 ５ １ 】
１ 以 上 の 容 器 に 請 求 項 １ ～ ６ 、 １ １ ～ １ ３ 、 ２ １ ま た は ２ ５ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 抗 体
お よ び 使 用 注 意 書 を 含 ん で な る キ ッ ト 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
ヒ ト 被 験 者 の RSV感 染 を 予 防 、 治 療 ま た は 改 善 す る た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 RSV抗 原 と
免 疫 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 を 予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 量 含 有 し 、 こ こ で 前 記 予 防 的 ま た は
治 療 的 有 効 量 は 、 前 記 抗 体 の 15mg/kg未 満 の 第 １ 用 量 の ヒ ト 被 験 者 へ の 投 与 に 十 分 な 量 で
あ り 、 該 第 １ 用 量 の 投 与 後 少 な く と も 20日 間 か つ そ の 後 の 用 量 の 投 与 前 、 抗 体 の 予 防 的 ま
た は 治 療 的 有 効 血 清 力 価 が 少 な く と も 75μ g/mlと な る こ と を も た ら す 量 で あ る 、 前 記 組 成
物 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 血 清 力 価 が 、 第 １ 用 量 の 投 与 後 少 な く と も 30日 間 か つ そ の 後 の 用
量 の 投 与 前 、 少 な く と も 75μ g/mlで あ る 、 請 求 項 ５ ２ 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ ４ 】
予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 血 清 力 価 が 、 少 な く と も 100μ g/ml、 少 な く と も 125μ g/ml、 ま た
は 少 な く と も 150μ g/mlで あ る 、 請 求 項 ５ ２ 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ ５ 】
ヒ ト 被 験 者 の RSV感 染 を 予 防 、 治 療 ま た は 改 善 す る た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 RSV抗 原 と
免 疫 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 を 予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 量 含 有 し 、 こ こ で 前 記 予 防 的 ま た は
治 療 的 有 効 量 は 、 前 記 抗 体 の 10mg/kg未 満 の 第 １ 用 量 の ヒ ト 被 験 者 へ の 投 与 に 十 分 な 量 で
あ り 、 該 第 １ 用 量 の 投 与 後 少 な く と も 20日 間 も し く は 少 な く と も 30日 間 か つ そ の 後 の 用 量
の 投 与 前 、 抗 体 の 予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 血 清 力 価 が 少 な く と も 40μ g/mlと な る こ と を も
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た ら す 量 で あ る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ ６ 】
予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 血 清 力 価 が 、 第 １ 用 量 の 投 与 後 少 な く と も 30日 間 か つ そ の 後 の 用
量 の 投 与 前 、 少 な く と も 40μ g/mlで あ る 、 請 求 項 ５ ５ 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ ７ 】
予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 血 清 力 価 が 、 少 な く と も 50μ g/ml、 少 な く と も 80μ g/ml、 ま た は
少 な く と も 100μ g/mlで あ る 、 請 求 項 ５ ５ 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ ８ 】
ヒ ト 被 験 者 の RSV感 染 を 予 防 、 治 療 ま た は 改 善 す る た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 RSV抗 原 と
免 疫 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 を 予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 量 含 有 し 、 こ こ で 前 記 予 防 的 ま た は
治 療 的 有 効 量 は 、 前 記 抗 体 の 5mg/kg未 満 の 第 １ 用 量 の ヒ ト 被 験 者 へ の 投 与 に 十 分 な 量 で あ
り 、 該 第 １ 用 量 の 投 与 後 少 な く と も 20日 間 も し く は 少 な く と も 30日 間 か つ そ の 後 の 用 量 の
投 与 前 、 抗 体 の 予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 血 清 力 価 が 少 な く と も 20μ g/mlと な る こ と を も た
ら す 量 で あ る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ５ ９ 】
予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 血 清 力 価 が 、 第 １ 用 量 の 投 与 後 少 な く と も 30日 間 か つ そ の 後 の 用
量 の 投 与 前 、 少 な く と も 20μ g/mlで あ る 、 請 求 項 ５ ８ 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ０ 】
予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 血 清 力 価 が 、 少 な く と も 30μ g/ml、 少 な く と も 40μ g/ml、 ま た は
少 な く と も 80μ g/mlで あ る 、 請 求 項 ５ ８ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ １ 】
抗 体 が 、
(a) SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） も し く は そ の 抗 原 結 合 性 断 片 で あ り ；
(b) RSV抗 原 と 2 X 10 8  M - 1 の ア フ ィ ニ テ ィ 定 数 で 結 合 し ；
(c) HL-SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） も し く は そ の 抗 原 結 合 性 断 片 で あ り ；
(d) ヒ ト も し く は ヒ ト 化 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ り ； ま た は
(e) AFFF、 P12f2、 P12f4、 P11d4、 Ale9、 A12a6、 A13c4、 A17d4、 A4B4、 A8c7、 1X-493L1FR
、 H3-3F3、 M3H9、 Y10H6、 DG、 AFFF(1)、 6H8、 L1-7E5、 L2-15B10、 A13a11、 A1h5、 A4B4(1)
、 A4B4L1FR-S28R、 も し く は A4B4-F52Sで あ る ；
請 求 項 ５ ２ 、 ５ ５ ま た は ５ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ２ 】
用 量 が 3 mg/kg以 下 、 1.5 mg/kg以 下 、 ま た は 1 mg/kg以 下 で あ る 、 請 求 項 ５ ２ 、 ５ ５ ま た
は ５ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ３ 】
肺 投 与 、 筋 内 投 与 、 静 脈 内 投 与 、 ま た は 皮 下 投 与 用 に 製 剤 し た 、 請 求 項 ５ ２ 、 ５ ５ 、 ま た
は ５ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ４ 】
徐 放 製 剤 で あ る 、 請 求 項 ５ ２ 、 ５ ５ 、 ま た は ５ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ５ 】
ヒ ト 被 験 者 が 、 ヒ ト 幼 児 、 未 熟 児 で 生 ま れ た ヒ ト 幼 児 、 RSV感 染 で 入 院 す る リ ス ク の あ る
ヒ ト 幼 児 、 骨 髄 移 植 を 受 け た ヒ ト 被 験 者 、 高 齢 の ヒ ト 被 験 者 、 嚢 胞 性 線 維 症 、 気 管 支 肺 異
形 成 、 先 天 性 心 疾 患 、 先 天 性 免 疫 不 全 、 ま た は 後 天 性 免 疫 不 全 を 患 う ヒ ト 被 験 者 で あ る 、
請 求 項 ５ ２ 、 ５ ５ ま た は ５ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ６ 】
SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） ま た は そ の 抗 原 結 合 性 断 片 を 含 有 す る 、 哺 乳 動 物 の RSV感 染 の 予 防 の
た め の 徐 放 製 剤 。
【 請 求 項 ６ ７ 】
SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） ま た は そ の 抗 原 結 合 性 断 片 を 含 有 す る 、 哺 乳 動 物 の RSV感 染 の 予 防 の
た め の 肺 送 達 用 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ６ ８ 】

(7) JP 2004-534513 A5 2005.12.22



哺 乳 動 物 が ヒ ト 被 験 者 で あ る 、 請 求 項 ６ ６ に 記 載 の 徐 放 製 剤 。
【 請 求 項 ６ ９ 】
哺 乳 動 物 が ヒ ト 被 験 者 で あ る 、 請 求 項 ６ ７ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ０ 】
ヒ ト 被 験 者 が 、 ヒ ト 幼 児 、 未 熟 児 で 生 ま れ た ヒ ト 幼 児 、 RSV感 染 で 入 院 す る リ ス ク の あ る
ヒ ト 幼 児 、 骨 髄 移 植 を 受 け た ヒ ト 被 験 者 、 高 齢 の ヒ ト 被 験 者 、 嚢 胞 性 線 維 症 、 気 管 支 肺 異
形 成 、 先 天 性 心 疾 患 、 先 天 性 免 疫 不 全 、 ま た は 後 天 性 免 疫 不 全 を 患 う ヒ ト 被 験 者 で あ る 、
請 求 項 ６ ８ に 記 載 の 徐 放 製 剤 。
【 請 求 項 ７ １ 】
ヒ ト 被 験 者 の RSV感 染 を 予 防 、 治 療 ま た は 改 善 す る た め の 医 薬 組 成 物 で あ っ て 、 RSV抗 原 と
免 疫 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 を 予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 量 含 有 し 、 こ こ で 前 記 予 防 的 ま た は
治 療 的 有 効 量 は 、 ヒ ト 被 験 者 の 肺 へ の 前 記 抗 体 の 第 １ 用 量 の 投 与 に 十 分 な 量 で あ り 、 該 第
１ 用 量 の 投 与 後 少 な く と も 20日 間 も し く は 少 な く と も 30日 間 か つ そ の 後 の 用 量 の 投 与 前 、
抗 体 の 予 防 的 ま た は 治 療 的 有 効 濃 度 が 肺 組 織 1mgあ た り 少 な く と も 20ngと な る こ と を も た
ら す 量 で あ る 、 前 記 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ２ 】
抗 体 が 、
(a) RSV抗 原 と 2 X 10 8  M - 1 の ア フ ィ ニ テ ィ 定 数 で 結 合 し ；
(b) HL-SYNAGIS（ 登 録 商 標 ） も し く は そ の 抗 原 結 合 性 断 片 で あ り ；
(c) ヒ ト も し く は ヒ ト 化 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ り ； ま た は
(d) AFFF、 P12f2、 P12f4、 P11d4、 Ale9、 A12a6、 A13c4、 A17d4、 A4B4、 A8c7、 1X-493L1FR
、 H3-3F3、 M3H9、 Y10H6、 DG、 AFFF(1)、 6H8、 L1-7E5、 L2-15B10、 A13a11、 A1h5、 A4B4(1)
、 A4B4L1FR-S28R、 も し く は A4B4-F52Sで あ る ；
請 求 項 ７ １ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ３ 】
徐 放 製 剤 で あ る 、 請 求 項 ７ １ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ４ 】
抗 体 を ネ ブ ラ イ ザ ー ま た は 吸 入 器 に よ っ て 哺 乳 動 物 に 投 与 す る 、 請 求 項 ７ １ に 記 載 の 医 薬
組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ５ 】
抗 体 が ヒ ト ま た は ヒ ト 化 モ ノ ク ロ ー ナ ル 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ７ １ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ６ 】
哺 乳 動 物 が ヒ ト 被 験 者 で あ る 、 請 求 項 ７ １ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ７ 】
ヒ ト 被 験 者 が 、 ヒ ト 幼 児 、 未 熟 児 で 生 ま れ た ヒ ト 幼 児 、 RSV感 染 で 入 院 す る リ ス ク の あ る
ヒ ト 幼 児 、 骨 髄 移 植 を 受 け た ヒ ト 被 験 者 、 高 齢 の ヒ ト 被 験 者 、 嚢 胞 性 線 維 症 、 気 管 支 肺 異
形 成 、 先 天 性 心 疾 患 、 先 天 性 免 疫 不 全 、 ま た は 後 天 性 免 疫 不 全 を 患 う ヒ ト 被 験 者 で あ る 、
請 求 項 ６ ９ ま た は ７ ６ に 記 載 の 医 薬 組 成 物 。
【 請 求 項 ７ ８ 】
異 種 ポ リ ペ プ チ ド と 共 有 結 合 し た 請 求 項 １ ～ ６ お よ び １ １ ～ １ ３ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の
抗 体 を 含 ん で な る 融 合 タ ン パ ク 質 。
【 請 求 項 ７ ９ 】
請 求 項 １ に 記 載 の 抗 体 の VHド メ イ ン を コ ー ド す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 含 有 す る 単 離 さ れ た
核 酸 配 列 。
【 請 求 項 ８ ０ 】
請 求 項 ２ に 記 載 の 抗 体 の VLド メ イ ン を コ ー ド す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 含 有 す る 単 離 さ れ た
核 酸 配 列 。
【 請 求 項 ８ １ 】
請 求 項 ３ に 記 載 の 抗 体 の VLド メ イ ン を コ ー ド す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を さ ら に 含 有 す る 、 請
求 項 ７ ９ に 記 載 の 核 酸 。
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【 請 求 項 ８ ２ 】
請 求 項 ４ に 記 載 の 抗 体 の VH CDR1を コ ー ド す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 含 有 す る 単 離 さ れ た 核
酸 配 列 。
【 請 求 項 ８ ３ 】
請 求 項 ５ に 記 載 の 抗 体 の VH CDR2を コ ー ド す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 含 有 す る 単 離 さ れ た 核
酸 配 列 。
【 請 求 項 ８ ４ 】
請 求 項 ６ に 記 載 の 抗 体 の VH CDR3を コ ー ド す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 含 有 す る 単 離 さ れ た 核
酸 配 列 。
【 請 求 項 ８ ５ 】
請 求 項 １ １ に 記 載 の 抗 体 の VL CDR1を コ ー ド す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 含 有 す る 単 離 さ れ た
核 酸 配 列 。
【 請 求 項 ８ ６ 】
請 求 項 １ ２ に 記 載 の 抗 体 の VL CDR2を コ ー ド す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 含 有 す る 単 離 さ れ た
核 酸 配 列 。
【 請 求 項 ８ ７ 】
請 求 項 １ ３ に 記 載 の 抗 体 の VL CDR3を コ ー ド す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 含 有 す る 単 離 さ れ た
核 酸 配 列 。
【 請 求 項 ８ ８ 】
抗 体 AFFF、 P12f2、 P12f4、 P11d4、 Ale9、 A12a6、 A13c4、 A17d4、 A4B4、 A8c7、 1X-493L1FR
、 H3-3F3、 M3H9、 Y10H6、 DG、 AFFF(1)、 6H8、 L1-7E5、 L2-15B10、 A13a11、 A1h5、 A4B4(1)
、 A4B4L1FR-S28R、 ま た は A4B4-F52Sを コ ー ド す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 含 有 す る 単 離 さ れ た
核 酸 配 列 。
【 請 求 項 ８ ９ 】
請 求 項 ７ ９ ～ ８ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 核 酸 を 含 ん で な る ベ ク タ ー 。
【 請 求 項 ９ ０ 】
核 酸 に よ り コ ー ド さ れ た 抗 体 の 発 現 を 調 節 す る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を さ ら に 含 ん で な る 請 求
項 ８ ９ に 記 載 の ベ ク タ ー 。
【 請 求 項 ９ １ 】
請 求 項 ７ ９ ～ ８ ８ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の 核 酸 を 含 有 ま た は 発 現 す る よ う に 遺 伝 子 操 作 さ
れ た 宿 主 細 胞 。
【 請 求 項 ９ ２ 】
請 求 項 ９ ０ に 記 載 の ベ ク タ ー を 含 ん で な る 宿 主 細 胞 。
【 請 求 項 ９ ３ 】
哺 乳 動 物 宿 主 細 胞 で あ る 、 請 求 項 ９ １ ま た は ９ ２ に 記 載 の 宿 主 細 胞 。
【 請 求 項 ９ ４ 】
核 酸 が 発 現 さ れ る 条 件 下 で 請 求 項 ９ １ ま た は ９ ２ に 記 載 の 宿 主 細 胞 を 培 養 す る こ と を 含 ん
で な る 抗 体 を 生 産 す る 方 法 。
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