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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
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【手続補正書】
【提出日】平成29年2月21日(2017.2.21)
【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】
　組換えタンパク質と前記タンパク質に結合する第２のタンパク質とを含む試料から前記
組換えタンパク質を精製するための方法であって、前記組換えタンパク質が触手状（ｔｅ
ｎｔａｃｌｅ）陰イオン交換マトリックスクロマトグラフィー媒体に結合するような条件
下で前記試料を前記触手状陰イオン交換マトリックスクロマトグラフィー媒体に供し、続
いて溶離液中で前記クロマトグラフィー媒体に結合した前記組換えタンパク質を溶離する
ことを含み、それによって前記組換えタンパク質の少なくとも８５％が前記溶離液中で回
収され、前記第２のタンパク質の少なくとも７５％が前記溶離液から除去される、方法。
【請求項２】
　前記触手状陰イオン交換マトリックスクロマトグラフィー媒体が強陰イオン官能基を含
有する、請求項１に記載の方法。
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【請求項３】
　前記強陰イオン官能基がトリメチル－アンモニウムエチル（ＴＭＡＥ）である、請求項
２に記載の方法。
【請求項４】
　前記触手状陰イオン交換マトリックスクロマトグラフィー媒体の樹脂基質が、メタクリ
レートポリマー樹脂またはポリビニルスチレンポリマー樹脂である、請求項１～３のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項５】
　前記クロマトグラフィー媒体が、Ｆｒａｃｔｏｇｅｌ（登録商標）ＥＭＤ　ＴＭＡＥ　
ＨｉＣａｐである、請求項１～４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項６】
　前記組換えタンパク質が、抗体のＣＨ２／ＣＨ３領域を含有する、請求項１～５のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項７】
　前記第２のタンパク質が、プロテインＡまたはプロテインＧである、請求項６に記載の
方法。
【請求項８】
　前記試料が、プロテインＡクロマトグラフィー媒体を介して前記タンパク質のアフィニ
ティ精製から獲得される、請求項１～７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項９】
　前記組換えタンパク質が、抗体またはＦｃ融合タンパク質である、請求項６～８のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項１０】
　前記組換えタンパク質が腫瘍壊死因子受容体Ｆｃ融合タンパク質である、請求項９に記
載の方法。
【請求項１１】
　前記タンパク質がエタネルセプトである、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　前記試料が、約ｐＨ８で前記触手状陰イオン交換マトリックスクロマトグラフィー媒体
に供される、請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記組換えタンパク質が前記触手状陰イオン交換マトリックスクロマトグラフィー媒体
に結合された後、かつ前記組換えタンパク質が溶離される前に、前記触手状陰イオン交換
マトリックスクロマトグラフィー媒体が洗浄工程に供される、請求項１～１２のいずれか
一項に記載の方法。
【請求項１４】
　前記洗浄工程が、前記触手状陰イオン交換マトリックスクロマトグラフィー媒体を約ｐ
Ｈ８の緩衝液で洗浄することを含む、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　前記緩衝液が、約ｐＨ８の２５ｍＭトリス（ヒドロキシメチル）アミノメタン（トリス
）から本質的になる、請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記組換えタンパク質が、約７．２～約７．５のｐＨの溶離緩衝剤中で前記触手状陰イ
オン交換マトリックスクロマトグラフィー媒体から溶離される、請求項１～１５のいずれ
か一項に記載の方法。
【請求項１７】
　前記溶離緩衝剤が２５ｍＭトリスＨＣｌ、ｐＨ７．２である、請求項１６に記載の方法
。
【請求項１８】
　前記溶離緩衝剤が２５ｍＭトリスＨＣｌ、ｐＨ７．５、及び約１５０ｍＭ～約２００ｍ
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ＭのＮａＣｌである、請求項１６に記載の方法。
【請求項１９】
　前記組換えタンパク質が、前記触手状陰イオン交換マトリックスクロマトグラフィーの
前または後にさらなる精製工程に供される、請求項１～１８のいずれか一項に記載の方法
。
【請求項２０】
　前記組換えタンパク質が薬学的組成物に製剤化される、請求項１～１９のいずれか一項
に記載の方法。
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