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【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】
　培養昆虫細胞中の発現系によって生成される組換えタンパク質を含む免疫原性組成物を
個体が受容したか否かを決定する方法であって、個体から入手された生物学的サンプルに
おいて1つ以上のマーカーの有無を決定する工程を含み、前記マーカーは、昆虫細胞に感
染できるRNAウイルスであるウイルスに由来する1つ以上の抗原を当該個体が受容したこと
を示し、前記生物学的サンプル中の前記1つ以上のマーカーの存在は前記個体が前記免疫
原性組成物を受容したことを示す、前記方法。
【請求項２】
　発現系がバキュロウイルス発現系であり、及び/又は当該個体が昆虫細胞に感染できるR
NAウイルス由来の1つ以上の抗原を受容したことを示す前記1つ以上のマーカーが、
a．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスであるウイルスに由来する1つ以上の抗原に特異的
な抗体；
b．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスであるウイルスに由来する1つ以上の抗原；及び
c．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスに特異的な1つ以上の核酸分子；
から成る群から選択される1つ以上のマーカーである、請求項1に記載の方法。
【請求項３】
　昆虫細胞に感染できるRNAウイルスに由来する1つ以上の抗原が、以下の配列を含むか又
は以下の配列からなるタンパク質である、請求項１又は２に記載の方法。
a．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列；及び/又は
b．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列。
【請求項４】
　昆虫細胞に感染できるRNAウイルスに特異的な1つ以上の核酸分子が、
a．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号:1の
配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質をコードする核酸分子
；及び/又は
b．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号:7の
配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質をコードする核酸分子
；及び/又は
c．配列番号:9の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配列を有
するRNA；及び/又は
d．配列番号:15の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配列を
有するRNA；
である請求項2又は3に記載の方法。
【請求項５】
　以下の工程を含む、請求項1から4のいずれか1項に記載の方法：
a．生物学的サンプルを固体支持体に固定された捕捉試薬と接触させる工程であって、当
該固定捕捉試薬が1つ以上のマーカーと結合することができる、前記工程；及び
b．当該捕捉試薬に結合する前記1つ以上のマーカーの有無を決定する工程であって、当該
捕捉試薬に結合する前記1つ以上のマーカーの存在が、前記生物学的サンプルにおける前
記1つ以上のマーカーの存在を示す、前記工程。
【請求項６】
　捕捉試薬が以下から成る群から選択される、請求項5に記載の方法：
a．配列番号:1から6のいずれか1つから成る群から選択される配列と少なくとも70%配列同
一性を有するアミノ酸配列を含むか又は配列番号:1から6のいずれか1つから成る群から選
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択される配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク質；
b．配列番号:7又は配列番号:8の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を
含むか又は配列番号:7又は配列番号:8の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ
酸配列から成るタンパク質；
c．昆虫細胞に感染できるRNAウイルス；
d．配列番号:9の配列に特徴的な配列と特異的にハイブリダイズできるオリゴヌクレオチ
ド；及び
e．配列番号:15の配列に特徴的な配列と特異的にハイブリダイズできるオリゴヌクレオチ
ド。
【請求項７】
　RNAウイルスが以下のものである、請求項1から6のいずれか1項に記載の方法：
a．(-)ssRNAウイルス；及び/又は
b．以下を含む、昆虫細胞に感染できるRNAウイルス：
i．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を含むか又は前配
列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク質を
含むウイルス；及び/又は
ii．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を含むか又は配
列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク質を
含むウイルス；及び/又は
iii．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号:1
の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質をコードする核酸分
子、をゲノム中に含むウイルス；及び/又は
iv．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号:7
の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質を含むウイルス；及
び/又は
v．配列番号:9の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配列を有
するRNA分子、をゲノム中に含むウイルス；及び/又は
vi．配列番号:15の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配列を
有するRNA分子、をゲノム中に含むウイルス。
【請求項８】
　以下の工程を含む、請求項1から7のいずれか1項に記載の方法：
a．1つ以上のマーカーの有無を生物学的サンプル中で決定する工程であって、前記マーカ
ーが、
　　i．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号
:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質に特異的な抗体、
又は
　　ii．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番
号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質に特異的な抗体
、
である、前記工程、及び
b．当該生物学的サンプルを固体支持体に固定された捕捉試薬と接触させる工程であって
、当該捕捉試薬が、
　　i．配列番号:1から6のいずれか1つから成る群から選択される配列と少なくとも70%配
列同一性を有する配列又は配列番号:7若しくは配列番号:8の配列と少なくとも70%配列同
一性を有する配列を含むか又は配列番号:1から6のいずれか1つから成る群から選択される
配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列又は配列番号:7若しくは配列番号:8の配列
と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質；
　　ii．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を含むか又
は配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク
質を含むウイルス；
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　　iii．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を含むか又
は配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク
質；及び/又は
　　iv．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を含むか又
は配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク
質、をコードする核酸分子、をゲノム中に含むウイルス；及び/又は
　　v．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号
:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質；
　　vi．配列番号:9の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配
列を含むRNA分子、をゲノム中に含むウイルス；
　　vii．配列番号:15の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の
配列を含むRNA分子、をゲノム中に含むウイルス；及び/又は
　　viii．配列番号:1又は配列番号:7の5から11の連続するアミノ酸残基から成る配列か
ら選択される配列を有する合成ペプチド、
から成る群から選択される、前記工程；
c．当該生物学的サンプルを当該固定捕捉試薬から分離する工程；
d．当該固定捕捉試薬-抗体複合体を、当該試薬-抗体複合体の抗体と結合する検出可能な
薬剤と接触させる工程；及び
e．当該検出可能な薬剤のための検出手段を用いて、当該捕捉試薬に結合した抗体のレベ
ルを測定する工程。
【請求項９】
　測定工程（d）がさらに、当該捕捉試薬に結合した抗体のレベルを決定するために標準
曲線との比較を含む、請求項8に記載の方法。
【請求項１０】
　試薬-抗体複合体の抗体に結合する検出可能薬剤が検出可能抗体である、請求項8又は9
に記載の方法。
【請求項１１】
　捕捉試薬がバキュロウイルス発現タンパク質である、請求項5から10のいずれか1項に記
載の方法。
【請求項１２】
　組換えタンパク質に特異的な抗体、組換えタンパク質に特異的なポリペプチド、組換え
タンパク質をコードするDNA配列に特異的なヌクレオチド配列から成る群から選択される1
つ以上の分析物の存在を前記生物学的サンプル中で決定する工程をさらに含む、請求項1
から11のいずれか1項に記載の方法。
【請求項１３】
　組換えタンパク質が、PCV2 ORF2タンパク質及びインフルエンザヘマグルチニンから成
る群から選択される、請求項1から12のいずれか1項に記載の方法。
【請求項１４】
　生物学的サンプルが、哺乳動物又はトリから単離された、請求項1から13のいずれか1項
に記載の方法。
【請求項１５】
　生物学的サンプルが、全血、血漿、血清、尿、及び口腔液から成る群から選択される、
請求項1から14のいずれか1項に記載の方法。
【請求項１６】
　固定捕捉試薬がマイクロタイタープレート上に被覆されている、請求項1から15のいず
れか1項に記載の方法。
【請求項１７】
a．i．配列番号:1から6から成る群から選択される配列と少なくとも70%配列同一性を有す
るアミノ酸配列を含む、又は、配列番号:1から6から成る群から選択される配列と少なく
とも70%配列同一性を有するアミノ酸配列からなるタンパク質、及び/又は
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　ii．配列番号:7又は配列番号:8の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配
列を含む、又は、配列番号:7又は配列番号:8の配列と少なくとも70%配列同一性を有する
アミノ酸配列からなるタンパク質、
をコードするDNA配列を含む；及び/又は
b．i．配列番号:9から14から成る群から選択される配列と少なくとも70%配列同一性を有
する配列を含む、又は、配列番号:9から14から成る群から選択される配列と少なくとも70
%配列同一性を有する配列からなるDNA配列、及び/又は
　ii．配列番号:15又は16の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含む、又は、
配列番号:15又は16の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列からなるDNA配列、
を含む、
組換えバキュロウイルス。
【請求項１８】
a．配列番号:1から6から成る群から選択される配列と少なくとも70%配列同一性を有する
アミノ酸配列を含むか又は配列番号:1から6から成る群から選択される配列と少なくとも7
0%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク質をコードするDNA配列、及び/又は
b．配列番号:7又は配列番号:8の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を
含むか又は配列番号:7又は配列番号:8の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ
酸配列から成るタンパク質をコードするDNA配列、及び/又は
c．配列番号:9から14から成る群から選択される配列と少なくとも70%配列同一性を有する
DNA配列、及び/又は配列番号:15又は16の配列と少なくとも70%配列同一性を有するDNA配
列、
を含むベクター。
【請求項１９】
　バキュロウイルス発現系によって培養昆虫細胞で生成される組換えタンパク質、及び昆
虫細胞に感染できるRNAウイルスであるウイルスに由来する1つ以上の抗原を含む免疫原性
組成物。
【請求項２０】
　昆虫細胞に感染できるRNAウイルスが不活化されている、請求項19に記載の免疫原性組
成物。
【請求項２１】
　組換えタンパク質が以下から成る群から選択される、請求項19又は20に記載の免疫原性
組成物：
a．PCV2 ORF2タンパク質、
b．インフルエンザヘマグルチニン。
【請求項２２】
　PCV2 ORF2タンパク質が、配列番号:23の配列と少なくとも90%配列同一性を有する配列
を含むか又は配列番号:23の配列と少なくとも90%配列同一性を有する配列から成る請求項
２１記載の免疫原性組成物。
【請求項２３】
　インフルエンザヘマグルチニンが、
　　i．配列番号:24の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を含むか又
は配列番号:24の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク
質、または
　　ii．配列番号:1から8から成る群から選択される配列と少なくとも70%配列同一性を有
するアミノ酸配列を含むか又は配列番号:1から8から成る群から選択される配列と少なく
とも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク質、
である、請求項21または22記載の免疫原性組成物。
【請求項２４】
　RNAウイルスが以下を含む、請求項19から23のいずれか1項に記載の免疫原性組成物：
a．(-)ssRNAウイルス；及び/又は
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b．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスであって、前記ウイルスのゲノムが、
　　i．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号
:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質、及び/又は
　　ii．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番
号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質、
をコードする核酸分子を含む、前記RNAウイルス；及び/又は
c．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスであって、前記ウイルスのゲノムが、
　i．配列番号:9の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配列を
有するRNA分子、及び/又は
　　ii．配列番号:15と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配列を有
するRNA分子、
を含む、昆虫細胞に感染できるRNAウイルス。
【請求項２５】
　免疫原性組成物が請求項19から24のいずれか1項に記載の組成物である、請求項1から16
のいずれか1項に記載の方法。
【請求項２６】
　以下の工程を含む、請求項20から24のいずれか1項に記載の免疫原性組成物を製造する
方法：
a．組換えタンパク質をコードする組換えバキュロウイルスを、昆虫細胞に感染できるRNA
ウイルスで感染されている昆虫細胞に導入し、前記組換えバキュロウイルス及び前記RNA
ウイルスを保持している前記昆虫細胞を培養する工程；及び
b．前記組換えタンパク質及び前記ウイルスを回収する工程。
【請求項２７】
　組換えタンパク質をコードするDNA配列を、前記配列をバキュロウイルスのゲノムに導
入することができる導入ベクターに挿入する工程をさらに含む、請求項26に記載の方法。
【請求項２８】
　バキュロウイルス発現系によって培養昆虫細胞で生成される組換えタンパク質を含む免
疫原性組成物を個体が受容したか否かを決定するキットであって、固体支持体に固定され
た1つ以上の捕捉試薬を含み、当該1つ以上の固定捕捉試薬が以下から成る群から選択され
る1つ以上のマーカーと結合することができる、前記キット：
a．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスであるウイルスに由来する1つ以上の抗原に特異的
な抗体；
b．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスであるウイルスに由来する1つ以上の抗原；及び
c．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスに特異的な1つ以上の核酸分子。
【請求項２９】
　1つ以上の捕捉試薬が以下から成る群から選択される、請求項28に記載のキット：
a．配列番号:1から6から成る群から選択される配列と少なくとも70%配列同一性を有する
アミノ酸配列を含むか又は配列番号:1から6から成る群から選択される配列と少なくとも7
0%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク質；
b．配列番号:7又は配列番号:8の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を
含むか又は配列番号:7又は配列番号:8の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ
酸配列から成るタンパク質；
c．昆虫細胞に感染できるRNAウイルス（前記ウイルスは不活化されてある）;
d. 配列番号:9の配列に特徴的な配列と特異的にハイブリダイズできるオリゴヌクレオチ
ド；及び
e．配列番号:15の配列に特徴的な配列と特異的にハイブリダイズできるオリゴヌクレオチ
ド。
【請求項３０】
　RNAウイルスが以下を含むか又は以下から成る、請求項28または29に記載のキット：
a．(-)ssRNAウイルス；及び/又は
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b．i．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を含むか又は
、配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク
質、及び/又は、
　ii．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を含むか又は
、配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク
質、
を含む、昆虫細胞に感染できるRNAウイルス：及び/又は
c．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスであって、前記RNAウイルスのゲノムが、
　i．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は前記配列か
ら成るタンパク質、及び/又は
　ii．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は前記配列
から成るタンパク質、
をコードする核酸分子を含む、前記RNAウイルス；及び/又は
d．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスであって、前記RNAウイルスのゲノムが、
　i．配列番号:9の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配列を
有するRNA分子、及び/又は
　ii．配列番号:15の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配列
を有するRNA分子、
を含む、前記RNAウイルス。
【請求項３１】
　昆虫細胞に感染できるRNAウイルスに由来する1つ以上の抗原が以下である、請求項28か
ら30のいずれか1項に記載のキット：
a．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は．配列番号:1
の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質；及び/又は
b．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号:7の
配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質；及び/又は
c．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスに特異的な1つ以上の核酸分子であって、
　　i．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号
:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質、及び/又は
　　ii．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番
号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質、
をコードする、前記核酸分子；及び/又は
d．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスに特異的な1つ以上の核酸分子であって、
　　i．配列番号:3の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性を含む
配列、及び/又は
　　ii．配列番号:4の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性を含
む配列、
をコードするRNAである、前記核酸分子。
【請求項３２】
　捕捉試薬が昆虫細胞に感染できるRNAウイルスのウイルス粒子及び/又はウイルス様粒子
を含むか又はRNAウイルスのウイルス粒子及び/又はウイルス様粒子から成り、さらに下記
の工程を含む前記捕捉試薬を入手する工程を含む、請求項5から16のいずれか１項に記載
の方法：
i）昆虫細胞に感染できるRNAウイルスに感染した昆虫細胞の培養物から上清を入手する工
程であって、前記上清が当該RNAウイルスのウイルス粒子及び/又はウイルス様粒子を含む
、前記上清を入手する工程；及び
ii）細胞デブリを前記ウイルス粒子及び/又はウイルス様粒子から少なくとも1枚のフィル
ターよる微小ろ過を含む分離工程を介して分離する工程。
【請求項３３】
　RNAウイルスが以下を含むか又は以下から成る、請求項32に記載の方法：
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a．(-)ssRNAウイルス；及び/又は
b．i．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を含むか又は
配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク質
、及び/又は
　ii．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列を含むか又は
配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有するアミノ酸配列から成るタンパク質
、を含む、昆虫細胞に感染できるRNAウイルス；及び/又は
c．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスであって、前記RNAウイルスのゲノムが、
　i．配列番号:1の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号:1
の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列からなるタンパク質、及び/又は
　ii．配列番号:7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列を含むか又は配列番号:
7の配列と少なくとも70%配列同一性を有する配列から成るタンパク質、
をコードする核酸分子を含む、前記RNAウイルス；及び/又は
d．昆虫細胞に感染できるRNAウイルスであって、前記RNAウイルスのゲノムが、
　i．配列番号:9の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配列を
有するRNA分子、及び/又は
　ii．配列番号:15の配列と少なくとも70%配列同一性を有する核酸配列と逆相補性の配列
を有するRNA分子、
を含む、前記RNAウイルス。
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本发明属于顺应性标志物和标志物疫苗领域，其允许在感染的个体和接
种的个体之间进行区分。 特别地，本发明涉及一种确定个体是否已经接
收到包含杆状病毒表达系统在培养的昆虫细胞中产生的重组蛋白的免疫
原性组合物的方法。


