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【手続補正書】
【提出日】平成26年7月23日(2014.7.23)
【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】
　シアリルトランスフェラーゼポリペプチドを作製する方法であって、
ａ）ＣＨＯ細胞においてシアリルトランスフェラーゼポリペプチドを発現させ、発現され
たシアリルトランスフェラーゼポリペプチドを含有する細胞培養培地を回収する工程と、
ｂ）前記細胞培養培地を、（ｉ）少なくとも１回のアフィニティークロマトグラフィー及
び／又は混合モードクロマトグラフィー工程と、（ｉｉ）少なくとも１回の陰イオン交換
クロマトグラフィー及び／又は陽イオン交換クロマトグラフィー工程とに供することによ
り、前記シアリルトランスフェラーゼポリペプチドを該細胞培養培地から精製する工程と
、
を含む、シアリルトランスフェラーゼポリペプチドを作製する方法。
【請求項２】
　前記シアリルトランスフェラーゼがＳＴ６ＧａｌＮＡｃＩである、請求項１に記載の方
法。
【請求項３】
　前記シアリルトランスフェラーゼポリペプチドがシアリルトランスフェラーゼ活性ドメ
インのみを含む、請求項１又は２に記載の方法。
【請求項４】
　工程ａ）を、所定の細胞密度に達した後、３７℃±１℃から３２℃±１℃へのインキュ
ベーション温度変化を適用することにより行う、請求項１～３のいずれか一項に記載の方
法。
【請求項５】
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　工程ｂ）が、（ｉ）２回のアフィニティークロマトグラフィー工程、又は１回のアフィ
ニティークロマトグラフィー工程及び１回の混合モードクロマトグラフィー工程と、（ｉ
ｉ）１回の陰イオン交換クロマトグラフィー工程と、（ｉｉｉ）１回の陽イオン交換クロ
マトグラフィー工程とを含む、請求項１～４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項６】
　工程ｂ）を以下の順番で行う、請求項１～５のいずれか一項に記載の方法：
ｉ．陰イオン交換クロマトグラフィー；
ｉｉ．第１のアフィニティークロマトグラフィー；
ｉｉｉ．第２のアフィニティークロマトグラフィー又は混合モードクロマトグラフィー；
ｉｖ．陽イオン交換クロマトグラフィー。
【請求項７】
　前記陰イオン交換クロマトグラフィーを、官能基として第四級アンモニウムを保有する
樹脂を用いて行う、請求項１～６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項８】
　前記第１のアフィニティークロマトグラフィーを、色素アフィニティークロマトグラフ
ィーを用いて行う、請求項１～７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項９】
　前記混合モードクロマトグラフィーを、ヒドロキシアパタイト樹脂を用いて行う、請求
項１～８のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　前記陽イオン交換クロマトグラフィーをスルホプロピル陽イオン交換材料を含有する樹
脂によって行う、請求項１～９のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１１】
　工程ｂ）を以下の順番で行う、請求項１～１０のいずれか一項に記載の方法：
ｉ．Ｑ－Ｓｅｐｈａｒｏｓｅ　Ｆａｓｔ　Ｆｌｏｗ樹脂を用いる陰イオン交換クロマトグ
ラフィー；
ｉｉ．Ｂｌｕｅ　Ｓｅｐｈａｒｏｓｅ　Ｆａｓｔ　Ｆｌｏｗ樹脂を用いる第１のアフィニ
ティークロマトグラフィー；
ｉｉｉ．ヒドロキシアパタイト樹脂を用いる混合モードクロマトグラフィー；
ｉｖ．ＳＰ－Ｓｅｐｈａｒｏｓｅ　Ｈｉｇｈ　Ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ樹脂を用いる陽イ
オン交換クロマトグラフィー。
【請求項１２】
　治療用ポリペプチドのグリコシル化又は糖ペグ化のための、請求項１～１１のいずれか
一項に記載の方法により作製されたシアリルトランスフェラーゼポリペプチドの使用。
【請求項１３】
　前記治療用ポリペプチドがヒトＧ－ＣＳＦである、請求項１２に記載の使用。
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