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【誤訳訂正書】
【提出日】平成26年5月12日(2014.5.12)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　抗体と少なくともチャイニーズハムスター卵巣タンパク質(ＣＨＯＰ)とを含む組成物か
らの少なくともＣＨＯＰを除去して抗体を精製する方法であって、
（ａ）０．１～１００μｍの孔径を有するイオン交換メンブレンに組成物を通し、このと
き抗体とメンブレンは反対の電荷を有しており、抗体の電荷を高めるために抗体のｐＩと
は十分に異なるｐＨと、バッファイオンによる電荷の遮蔽を妨げるために有効な低イオン
強度と４０ｍＳ／ｃｍ以下の伝導率とを有するバッファからなる操作条件で行い、これに
よって抗体と少なくともＣＨＯＰへのメンブレンの結合が引き起こされる、工程と、
（ｂ）破過容量を超えたメンブレンのフィードストリーム負荷により得られる流出物から
精製された抗体を回収する工程、
である、逐次的な工程を含む方法。
【請求項２】
　前記イオン交換メンブレンが陽イオン交換メンブレンであり、前記工程（ａ）のバッフ
ァが抗体のｐＩの１から５ｐＨ単位低いｐＨを有する、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　ｐＨが、抗体のｐＩの１から４ｐＨ単位低い、請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　ｐＨが、抗体のｐＩの１から３ｐＨ単位低い、請求項２に記載の方法。
【請求項５】
　ｐＨが、抗体のｐＩの１から２ｐＨ単位低い、請求項２に記載の方法。
【請求項６】
　伝導率が２０ｍＳ／ｃｍ以下である、請求項２に記載の方法。
【請求項７】
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　伝導率が１０ｍＳ／ｃｍ以下である、請求項２に記載の方法。
【請求項８】
　前記イオン交換メンブレンが陰イオン交換メンブレンであり、前記工程（ａ）のバッフ
ァが抗体のｐＩの１から５ｐＨ単位上回るｐＨを有する、請求項１に記載の方法。
【請求項９】
　ｐＨが抗体のｐＩを１から４ｐＨ単位上回る、請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
　ｐＨが抗体のｐＩを１から３ｐＨ単位上回る、請求項８に記載の方法。
【請求項１１】
　ｐＨが抗体のｐＩを１から２ｐＨ単位上回る、請求項８に記載の方法。
【請求項１２】
　伝導率が２０ｍＳ／ｃｍ以下である、請求項８に記載の方法。
【請求項１３】
　伝導率が１０ｍＳ／ｃｍ以下である、請求項８に記載の方法。
【請求項１４】
　メンブレンが混合様式の吸着体である、請求項１から１３の何れか一に記載の方法。
【請求項１５】
　抗体がＣＨ２／ＣＨ３領域を含む、請求項１から１４の何れか一に記載の方法。
【請求項１６】
　抗体がモノクローナル抗体である、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
（ａ）から（ｂ）の工程の前、最中又は後に、抗体を含む組成物に一又は複数の更なる精
製工程を施すことを更に含み、この精製工程がプロテインＡ親和性クロマトグラフィであ
る、請求項１から１６の何れか一に記載の方法。
【請求項１８】
（ａ）から（ｂ）の工程の前、最中又は後に、抗体を含む組成物に一又は複数の更なる精
製工程を施すことを更に含み、この精製工程がイオン交換クロマトグラフィである、請求
項１から１６の何れか一に記載の方法。
【請求項１９】
　抗体を含む組成物に、（ａ）から（ｂ）の工程の間に連続的に実施する一又は複数の更
なる精製工程を施すことを更に含み、この精製工程がイオン交換クロマトグラフィである
、請求項１から１６の何れか一に記載の方法。
【請求項２０】
　精製した抗体を薬学的に許容可能な担体と組み合わせることによって薬学的組成物を調
整することを更に含む、請求項１から１９に記載の方法。
【請求項２１】
　抗体が、ＨＥＲ２抗体、ＥＧＦＲ抗体、ＣＤ２０抗体、ＣＤ２２抗体、ＶＥＧＦ抗体、
ＶＥＧＦレセプター抗体、ＩｇＥ抗体、Ａｐｏ－２レセプター抗体及びＴＮＦ－α抗体か
らなる群から選択される、モノクローナル抗体又はその抗原結合断片である、請求項１か
ら２０の何れか一に記載の方法。
【請求項２２】
　抗体が、トラスツズマブ及びパーツズマブからなる群から選択されるＨＥＲ２抗体であ
る、請求項２１に記載の方法。
【請求項２３】
　抗体がＣＤ２０抗体リツキシマブである、請求項２１に記載の方法。
【請求項２４】
　抗体がＶＥＧＦ抗体ベバシズマブである、請求項２１に記載の方法。
【請求項２５】
　抗体がＩｇＥ抗体オマリズマブである、請求項２１に記載の方法。
【誤訳訂正２】
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【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０００５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０００５】
　本明細書中の発明は、ポリペプチドと少なくとも一の混入物とを含む組成物からのポリ
ペプチドの精製方法であって、(ａ)イオン交換メンブレンに組成物を通す、このときポリ
ペプチドとメンブレンは反対の荷電を有しており、ポリペプチドの荷電を高めるためにポ
リペプチドのｐＩとは十分に異なるｐＨと、バッファイオンによる荷電の遮蔽を妨げるた
めに有効な低イオン強度とを有するバッファからなる操作条件で行い、これによってポリ
ペプチドと少なくとも一の混入物へのメンブレンの結合が引き起こされる、そして(ｂ)流
出物から精製されたポリペプチドを回収する、といった逐次的な工程を含む方法に関する
。
　あるいは、本発明は、ポリペプチドと少なくとも一の混入物とを含む組成物からのポリ
ペプチドの精製方法であって、(ａ)陽イオン交換メンブレンに組成物を通す、このときポ
リペプチドとメンブレンは反対荷電を有しており、ポリペプチドのｐＩよりおよそ１から
およそ５ｐＨ単位低いｐＨと、およそ４０ｍＳ／ｃｍ以下の伝導率とを有するバッファか
らなる操作条件で行い、これによってポリペプチドと少なくとも一の混入物へのメンブレ
ンの結合が引き起こされる、そして(ｂ)流出物から精製されたポリペプチドを回収する、
といった逐次的な工程を含む方法に関する。
　あるいは、本発明は、ポリペプチドと少なくとも一の混入物とを含む組成物からのポリ
ペプチドの精製方法であって、(ａ)陰イオン交換メンブレンに組成物を通す、このときポ
リペプチドとメンブレンは反対荷電を有しており、ポリペプチドのｐＩよりおよそ１から
およそ５ｐＨ単位高いｐＨと、およそ４０ｍＳ／ｃｍ以下の伝導率とを有するバッファか
らなる操作条件で行い、これによってポリペプチドと少なくとも一の混入物へのメンブレ
ンの結合が引き起こされる、そして(ｂ)流出物から精製されたポリペプチドを回収する、
といった逐次的な工程を含む方法に関する。
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