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【手続補正書】
【提出日】令和1年6月18日(2019.6.18)
【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】
ワクチン製造のためのインフルエンザシードウイルスを調製するための方法であって、
　（ｉ）患者サンプルをＭＤＣＫ細胞とともにインキュベートすることによって、該患者
サンプルからインフルエンザウイルスを単離するステップであって、該ＭＤＣＫ細胞は、
無血清懸濁培養中で生育している、ステップと；
　（ｉｉ）ステップ（ｉ）において得られた感染細胞からのウイルスを少なくとも１回継
代するステップと；
　（ｉｉｉ）シードウイルスとして使用するためのインフルエンザウイルスを生成するた
めに、ステップ（ｉｉ）からの該感染細胞を培養するステップと
を含む、方法。
【請求項２】
ワクチン製造のためのインフルエンザシードウイルスを調製するための方法であって、
　（ｉ）患者サンプルをＭＤＣＫ細胞とともにインキュベートすることによって、該患者
サンプルからインフルエンザウイルスを単離するステップであって、該ＭＤＣＫ細胞は、
無血清懸濁培養中で生育している、ステップと；
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　（ｉｉ）ステップ（ｉ）において得られた感染細胞によって生成されたインフルエンザ
ウイルスの少なくとも１つのウイルスＲＮＡセグメントのｃＤＮＡを調製し、該ｃＤＮＡ
を逆遺伝学手順に用いて、ステップ（ｉ）の該インフルエンザウイルスと同様の少なくと
も１つのウイルスＲＮＡセグメントを有する新たなインフルエンザウイルスを調製するス
テップと；
　（ｉｉｉ）細胞株に該新たなインフルエンザウイルスを感染させ、次いでシードウイル
スとして使用するための該新たなインフルエンザウイルスを生成するために該細胞株を培
養するステップと
を含む、方法。
【請求項３】
前記ＭＤＣＫ細胞が非腫瘍形成性である、請求項１または請求項２に記載の方法。
【請求項４】
前記ＭＤＣＫ細胞に重層培地が提供されない、請求項１～３のいずれか一項に記載の方法
。
【請求項５】
前記ＭＤＣＫ細胞が無タンパク質懸濁培養中で生育している、請求項１～４のいずれか一
項に記載の方法。
【請求項６】
前記ＭＤＣＫ細胞がＭＤＣＫ３３０１６である、請求項１～５のいずれか一項に記載の方
法。
【請求項７】
単離後に前記ウイルスがＭＤＣＫ細胞中で継代および／または生育される、請求項１～６
のいずれか一項に記載の方法。
【請求項８】
前記シードウイルスが、有効なシードロットを調製するために用いられる、請求項１～７
のいずれか一項に記載の方法。
【請求項９】
請求項１～８のいずれか一項に記載の方法に従ってインフルエンザシードウイルスを調製
するステップと、生育のために細胞株に感染させて、ワクチン製造のためのウイルスを提
供するステップとを含む、ワクチンを製造するための方法。
【請求項１０】
請求項１～８のいずれか一項に記載の方法によってインフルエンザウイルスを単離するス
テップと、該インフルエンザウイルスからワクチンを製造するステップとを含む、ワクチ
ンを製造するための方法。
【請求項１１】
ワクチンに使用するためのインフルエンザウイルス抗原を調製するための方法であって、
　（ｉ）請求項１～８のいずれか一項に記載の方法によって、ＭＤＣＫ細胞中で単離され
たインフルエンザウイルスを回収するステップと；
　（ｉｉ）細胞株にこのインフルエンザウイルスを感染させるステップと；
ステップと；
　（ｉｉｉ）インフルエンザウイルスを生成するために、ステップ（ｊｉ）からの該感染
細胞を培養するステップと
を含む、方法。
【請求項１２】
ステップ（ｉ）で回収された前記インフルエンザウイルスが、以下の特徴：
（ａ）卵培養基において増殖されたことがない；
（ｂ）ＭＤＣＫ３３０１６細胞において単離された；
（ｃ）血清を含有する培地中で生育する培養基において増殖されたことがない；
（ｄ）ＰＲ／８／３４インフルエンザウイルスからの６つより少ないウイルスセグメント
を有するインフルエンザＡウイルス、および／もしくはＡＡ／６／６０インフルエンザウ
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イルスからの６つより少ないウイルスセグメントを有するインフルエンザＡウイルスであ
るか、またはＡＡ／１／６６インフルエンザウイルスからの６つより少ないウイルスセグ
メントを有するインフルエンザＢウイルスである；
（ｅ）Ｓｉａ（α２，３）Ｇａｌ末端二糖を有するオリゴ糖よりもＳｉａ（α２，６）Ｇ
ａｌ末端二糖を有するオリゴ糖への結合優先性を有する赤血球凝集素を含む；および／ま
たは
（ｇ）卵由来のウイルスとは異なるグリコシル化パターンを有する糖タンパク質（赤血球
凝集素を含む）を有する
のうち１つまたはそれ以上を有する、請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
前記患者サンプルから単離される前記インフルエンザウイルス株が、Ｈ１Ｎ１もしくはＨ
３Ｎ２インフルエンザＡ株、または、インフルエンザＢ株から選択される、請求項１～１
２のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１４】
前記患者サンプルから単離される前記インフルエンザウイルス株が、Ｓｉａ（α２，３）
Ｇａｌ末端二糖を有するオリゴ糖よりもＳｉａ（α２，６）Ｇａｌ末端二糖を有するオリ
ゴ糖への結合優先性を有する、請求項１～１３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１５】
前記方法によって生成される前記インフルエンザウイルス株が、Ｓｉａ（α２，３）Ｇａ
ｌ末端二糖を有するオリゴ糖よりもＳｉａ（α２，６）Ｇａｌ末端二糖を有するオリゴ糖
への結合優先性を有する、請求項１～１４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１６】
請求項１～１５のいずれか一項に記載の方法によって生成されるウイルスから調製された
インフルエンザウイルス抗原を含むワクチンであって、該抗原が、Ｓｉａ（α２，３）Ｇ
ａｌ末端二糖を有するオリゴ糖よりもＳｉａ（α２，６）Ｇａｌ末端二糖を有するオリゴ
糖への結合優先性を有する赤血球凝集素を含む、ワクチン。
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