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【手続補正書】
【提出日】平成20年10月2日(2008.10.2)
【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】
　ヒトコーン・フラクションＶからヒトハプトグロビン（Ｈｐ）を単離する方法であって
、該方法がそのヒトコーン・フラクションＶについての陰イオン交換クロマトグラフィー
を含む方法。
【請求項２】
　前記ヒトコーン・フラクションＶ中に存在するヒトＨｐのすべてのイソ型がそのヒトコ
ーン・フラクションＶから単離される、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記方法が弱い陰イオン交換基質を使用する前記ヒトコーン・フラクションＶについて
の陰イオン交換クロマトグラフィーを含む、請求項１または２に記載の方法。
【請求項４】
　前記の弱い陰イオン交換基質がＤＥＡＥアガロースである、請求項３に記載の方法。
【請求項５】
　前記方法が、下記ａ）およびｂ）：
　　ａ）前記ヒトコーン・フラクションＶを陰イオン交換基質に添加し、
　　ｂ）陰イオン交換基質から選択的にヒトＨｐを溶出させる
　を含む、請求項１～４のいずれかに記載の方法。
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【請求項６】
　前記方法が、下記ａ）、ｂ）およびｃ）：
　　ａ）前記ヒトコーン・フラクションＶを、陰イオン交換基質に添加し、
　　ｂ）結合していない、または弱く結合している不純物を除くために、該基質を洗浄し
、
　　ｃ）該陰イオン交換基質から、選択的にヒトＨｐを溶出させる
を含む、請求項１～５のいずれかに記載の方法。
【請求項７】
　添加および洗浄の段階が０．１～３．０ｍＳ／ｃｍの伝導度の緩衝液を用いる、請求項
５または６に記載の方法。
【請求項８】
　前記の添加および洗浄の段階が１．０～２．０ｍＳ／ｃｍの伝導度の緩衝液を用いる、
請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　前記の添加および洗浄の段階がｐＨ３～７の緩衝液を用いる、請求項５～８のいずれか
に記載の方法。
【請求項１０】
　前記の添加および洗浄の段階がｐＨ４．２～５．０の緩衝液を用いる、請求項９に記載
の方法。
【請求項１１】
　前記の溶出の段階が８．０～１５．０ｍＳ／ｃｍの伝導度の緩衝液を用いる、請求項５
～１０のいずれかに記載の方法。
【請求項１２】
　前記の溶出の段階が１０．５～１２．５ｍＳ／ｃｍの伝導度の緩衝液を用いる、請求項
１１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記の溶出の段階がｐＨ４～６の緩衝液を用いる、請求項５～１２のいずれかに記載の
方法。
【請求項１４】
　前記の溶出の段階がｐＨ４．２～５．０の緩衝液を用いる、請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　添加および／または洗浄および／または溶出の緩衝液が、酢酸ナトリウム、酢酸および
塩化ナトリウムを含む、請求項５～１４のいずれかに記載の方法。
【請求項１６】
　前記方法が、下記ａ）、ｂ）およびｃ）：
　　ａ）ＤＥＡＥアガロース陰イオン交換基質に前記ヒトコーン・フラクションＶを添加
し、
　　ｂ）１．２～２．３ｍＳ／ｃｍの伝導度およびｐＨ４．５～４．７の、酢酸ナトリウ
ム／酢酸／塩化ナトリウムの洗浄緩衝液により該基質を洗浄し、
　　ｃ）１０．５～１２．５ｍＳ／ｃｍの伝導度およびｐＨ４．５～４．７の、酢酸ナト
リウム／酢酸／塩化ナトリウムの溶出緩衝液により該基質からヒトＨｐを溶出する
を含む、請求項１～１５のいずれかに記載の方法。
【請求項１７】
　ヒトコーン・フラクションＶから個々のヒトＨｐのイソ型を単離する方法であって、そ
の方法が、該ヒトコーン・フラクションＶについての陰イオン交換クロマトグラフィーを
含む方法。
【請求項１８】
　溶出物が、別個のヒトＨｐイソ型の溶出を同定するために観測される、請求項１～１７
のいずれかに記載の方法。
【請求項１９】
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　ヒトＨｐ１－１のイソ型が最終産物中に保持される、請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　ヒトコーン・フラクションＶからアルブミンおよびヒトハプトグロビンを単離する方法
であって、該方法が、下記ａ）、ｂ）およびｃ）：
　　ａ）陰イオン交換基質に該ヒトコーン・フラクションＶの添加に続き、
　　ｂ）選択的にアルブミンを除くために該基質を洗浄し、次に、
　　ｃ）該基質からヒトＨｐを選択的に溶出する
を含む方法。
【請求項２１】
　前記方法が少なくとも１つの濃縮および／または精製の工程をさらに含む、請求項１～
２０のいずれかに記載の方法。
【請求項２２】
　前記少なくとも１つの精製の工程が疎水性相互作用クロマトグラフィーである、請求項
２１に記載の方法。
【請求項２３】
　前記方法が少なくとも１つの不純物を除去する工程をさらに含む、請求項１～２２のい
ずれかに記載の方法。
【請求項２４】
　前記不純物を除去する工程がウイルスの不活性化工程またはウイルスの除去工程である
、請求項２３に記載の方法。
【請求項２５】
　前記のウイルスの不活性化工程またはウイルスの除去工程が、界面活性溶剤処理および
／またはウイルスの濾過を含む、請求項２４に記載の方法。
【請求項２６】
　前記方法が、下記（ａ）～（ｄ）：
　　（ａ）ヒトコーン・フラクションＶについての陰イオン交換クロマトグラフィー；
　　（ｂ）界面活性溶剤処理によるウイルスの不活性化および界面活性溶剤試薬のクロマ
トグラフィーによる除去；
　　（ｃ）ウイルスの濾過；および
　　（ｄ）生理的な緩衝液への配合；
工程（ｂ）および工程（ｃ）は、どの順序で実施されてもよい
を含む、請求項１～２５のいずれかに記載の方法。
【請求項２７】
　請求項１～２６のいずれかに記載の製造方法により得られる産物。
【請求項２８】
　治療に使用される、請求項２７に記載の産物。
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