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【手続補正書】
【提出日】平成28年1月8日(2016.1.8)
【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】
組換え卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）または組換えＦＳＨ変異型を精製する方法であって、
　前記ＦＳＨまたはＦＳＨ変異型を含有する液体を、
　－陰イオン交換クロマトグラフィ、
　－疎水性相互作用クロマトグラフィ、および
　－色素アフィニティークロマトグラフィ
にかける工程を含み、
　前記３つのクロマトグラフィはどの順序で行なってもよく、
　前記方法は、弱陰イオン交換クロマトグラフィも逆相クロマトグラフィも含まない方法
。
【請求項２】
組換え卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）または組換えＦＳＨ変異型を精製する方法であって、
　前記ＦＳＨまたはＦＳＨ変異型を含有する液体を、膜陽イオン交換体に供する工程を含
む方法。
【請求項３】
卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）またはＦＳＨ変異型の製造方法であって、
　請求項１または２に記載の精製方法によって前記ＦＳＨまたはＦＳＨ変異型を得る工程
を含む、方法。
【請求項４】
卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）またはＦＳＨ変異型を含む医薬組成物の製造方法であって、
　請求項１または２に記載の精製方法によって前記ＦＳＨまたはＦＳＨ変異型を得る工程
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を含む、方法。
【請求項５】
前記医薬組成物は、受胎障害の治療用の医薬組成物である、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
組換えヒト卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ）の製造方法であって、
　ヒトＦＳＨのα鎖とβ鎖をコードする１または複数の組換え核酸分子でトランスフェク
トされたチャイニーズハムスター卵巣（ＣＨＯ）細胞クローン内で前記ＦＳＨを生産する
工程、および
　請求項１または２に記載の精製方法によって、前記細胞の培養物から前記組換えヒトＦ
ＳＨを精製する工程、
　を含む、方法。
【請求項７】
　ａ）ヒトＦＳＨのα鎖とβ鎖をコードする１または複数の組換え核酸分子から、組換え
ヒトＦＳＨを生産するＣＨＯ細胞クローンを生成する工程、
　ｂ）前記ＣＨＯ宿主細胞を適切な条件下で培養する工程、および
　ｃ）請求項１または２に記載の精製方法によって、前記細胞の培養物から前記組換えヒ
トＦＳＨを精製する工程、
　を含む、請求項６に記載の方法。
【請求項８】
前記ＦＳＨを、医薬として許容される賦形剤とともに医薬組成物の形態に製剤化する工程
を更に含む、請求項６または７に記載の方法。
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