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【手続補正書】
【提出日】平成25年12月16日(2013.12.16)
【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】
抗体、抗体断片またはＦｃ融合タンパク質が結合するアフィニティークロマトグラフィー
（ＡＣ）マトリックスを使用して、精製された抗体、抗体断片またはＦｃ融合タンパク質
を産生する方法であって、
（ａ）前記抗体、抗体断片またはＦｃ融合タンパク質を含む混合物を前記ＡＣマトリック
ス上に負荷すること、および
（ｂ）前記ＡＣマトリックスから前記抗体、抗体断片またはＦｃ融合タンパク質を溶出す
る前に、１種または複数の洗浄液で前記ＡＣマトリックスを洗浄すること（ここで、前記
洗浄液の少なくとも１種が（ｉ）アルギニンまたはアルギニン誘導体および（ｉｉ）非緩
衝塩の両方を含む）、
を含む方法。
【請求項２】
抗体、抗体断片またはＦｃ融合タンパク質が結合するアフィニティークロマトグラフィー
（ＡＣ）マトリックスを使用して、精製された抗体、抗体断片またはＦｃ融合タンパク質
を産生する方法であって、
（ａ）前記抗体、抗体断片またはＦｃ融合タンパク質を含む混合物を前記ＡＣマトリック
ス上に負荷すること、および
（ｂ）前記抗体、抗体断片または融合タンパク質を前記ＡＣマトリックスから溶出する前
に、（ｉ）アルギニンまたはアルギニン誘導体および（ｉｉ）非緩衝塩を含む１種または
複数の洗浄液（ここでは、前記アルギニンまたはアルギニン誘導体と前記非緩衝塩とは別
の洗浄液中に存在し、少なくとも１種の洗浄液のｐＨは８．０より高い）で前記ＡＣマト
リックスを洗浄すること
を含む方法。
【請求項３】
前記ＡＣマトリックスがプロテインＡカラムである、請求項１または２に記載の方法。
【請求項４】
前記洗浄が前記ＡＣマトリックスから不純物を除去する、請求項１から３のいずれか一項
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に記載の方法。
【請求項５】
プロテインＡカラムを使用して、精製された抗体または抗体断片を産生する方法であって
、
ａ）前記抗体または抗体断片を含む混合物を前記プロテインＡカラム上に負荷すること、
ｂ）（ｉ）０．０５～０．８５Ｍの範囲の濃度のアルギニンまたはアルギニン誘導体およ
び（ｉｉ）０．１～２．０Ｍの範囲の濃度の塩化ナトリウムを含む洗浄液で前記プロテイ
ンＡカラムを洗浄し、前記洗浄が前記プロテインＡカラムから不純物を除去すること、お
よび
ｃ）前記プロテインＡカラムから前記抗体または抗体断片を溶出すること
を含む方法。
【請求項６】
前記アルギニンが０．２５Ｍまたは約０．２５Ｍの濃度である、請求項１から５のいずれ
か一項に記載の方法。
【請求項７】
前記アルギニンがアルギニン－ＨＣｌである、請求項１から５のいずれか一項に記載の方
法。
【請求項８】
前記非緩衝塩が１Ｍまたは約１Ｍの濃度である、請求項１から４のいずれか一項に記載の
方法。
【請求項９】
前記洗浄のｐＨが８．０より高い、請求項１および３から５のいずれか一項に記載の方法
。
【請求項１０】
前記非緩衝塩が塩化ナトリウム（ＮａＣｌ）である、請求項１から４のいずれか一項に記
載の方法。
【請求項１１】
前記洗浄のｐＨが約８．５～９．５の範囲である、請求項１から５のいずれか一項に記載
の方法。
【請求項１２】
前記洗浄のｐＨが９．０である、請求項１から５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１３】
前記不純物が高分子量（ＨＭＷ）種を含む、請求項４から１２のいずれか一項に記載の方
法。
【請求項１４】
前記不純物が宿主細胞タンパク質（ＨＣＰ）を含む、請求項４から１２のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項１５】
いずれか１つの実施例を参照することにより記載される、請求項１、２または５に記載の
方法。
【請求項１６】
請求項１から１５のいずれか一項に記載の方法により作製される、精製された抗体。
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