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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 令 和 5 年 5 月 1 日 ( 2 0 2 3 . 5 . 1 )
【 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 】
フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 組 成 物 を 調 製 す る た め の 方 法 で あ っ て 、
  緩 衝 剤 、 １ ０ ｍ Ｍ ～ ５ ０ ０ ｍ Ｍ の 量 の ト レ ハ ロ ー ス 、 お よ び ３ ％ ～ ７ ％ の 量 の ポ リ ス ク  
ロ ー ス を 含 む 調 製 剤 中 に 血 小 板 を 含 む 血 小 板 組 成 物 の タ ン ジ ェ ン シ ャ ル フ ロ ー 濾 過 （ Ｔ Ｆ  
Ｆ ） を 行 い 、 そ れ に よ っ て 、 ７ ． ５ ％ 以 下 の 血 漿 タ ン パ ク 質 を 有 し 、 か つ 散 乱 強 度 に よ る  
５ ． ０ ％ 未 満 の 微 粒 子 を 有 す る 水 性 媒 体 中 に 少 な く と も １ ０ ０ ０ × １ ０ ３ 血 小 板 ／ μ ｌ を  
含 む Ｔ Ｆ Ｆ 処 理 さ れ た 組 成 物 を 調 製 す る こ と 、 お よ び
  水 性 媒 体 中 に 血 小 板 を 含 む Ｔ Ｆ Ｆ 処 理 さ れ た 組 成 物 を フ リ ー ズ ド ラ イ し 、 フ リ ー ズ ド ラ  
イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 を 含 む フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 組 成 物 を 形 成 す る こ と
を 含 む 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
  乾 燥 血 小 板 誘 導 体 組 成 物 で あ っ て 、 組 成 物 中 の 血 小 板 誘 導 体 の 少 な く と も ５ ０ ％ が ０ ．  
５ μ ｍ ～ ５ μ ｍ の 粒 径 を 有 し 、 組 成 物 が ５ ％ 未 満 の 微 粒 子 を 含 み 、 か つ 血 小 板 誘 導 体 が 、
（ ａ ） 少 な く と も ８ ０ ％ の Ｃ Ｄ ４ ２ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有 し ；
（ ｂ ） i n  v i t r o ト ロ ン ビ ン 形 成 ア ッ セ イ で ト ロ ン ビ ン を 生 成 可 能 で あ り ； か つ
（ ｃ ） 少 な く と も ６ ５ ％ の Ｃ Ｄ ４ １ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有 す る 、
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乾 燥 血 小 板 誘 導 体 組 成 物 。
【 請 求 項 ３ 】
  フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 を 含 む フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 組 成 物 で  
あ る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ４ 】
  フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 組 成 物 を ６ ０ ℃ ～ ８ ５ ℃ の 温 度 で 少 な く と も １ 時 間  
以 上 ３ ６ 時 間 以 下 加 熱 し て 、 フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 組 成 物 中 の フ リ ー ズ ド ラ  
イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 を 熱 処 理 し 、 i n  v i t r o ト ロ ン ビ ン 形 成 ア ッ セ イ で ト ロ ン ビ ン を 生  
成 可 能 な 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 を 含 む 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 組 成 物 を 形 成 す る こ と を さ ら に 含  
む 、 請 求 項 １ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
  熱 処 理 さ れ た 血 小 板 組 成 物 中 の 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 の 少 な く と も ８ ０ ％ が Ｃ Ｄ ４ ２ 陽 性  
で あ る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
  Ｔ Ｆ Ｆ が 、 ０ ． ４ ５ μ ｍ ～ ０ ． ６ ５ μ ｍ の 孔 径 を 有 す る 膜 を 用 い て 行 わ れ 、 Ｔ Ｆ Ｆ 処 理  
さ れ た 組 成 物 が 、 散 乱 強 度 に よ る ３ ． ０ ％ 未 満 の 微 粒 子 を 有 す る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 方 法  
。
【 請 求 項 ７ 】
  調 製 剤 中 の ト レ ハ ロ ー ス が ５ ０ ｍ Ｍ ～ ５ ０ ０ ｍ Ｍ の 量 で 存 在 し 、 ポ リ ス ク ロ ー ス が ３ ％  
～ ６ ％ の 量 で 存 在 す る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
  熱 処 理 さ れ た 血 小 板 組 成 物 中 の 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 が 、
（ ａ ） 少 な く と も 約 ７ ０ × １ ０ ３ 粒 子 ／ μ Ｌ の 濃 度 の 場 合 に 、 総 血 栓 形 成 分 析 シ ス テ ム （  
Ｔ － Ｔ Ａ Ｓ ） ア ッ セ イ に お い て １ ４ 分 未 満 の 閉 塞 時 間 を も た ら す か 、
（ ｂ ） 約 ４ ． ８ × １ ０ ３ 粒 子 ／ μ Ｌ の 濃 度 の 場 合 に 、 組 織 因 子 お よ び リ ン 脂 質 を 含 む 試 薬  
の 存 在 下 に あ る と き に 、 少 な く と も ２ ５ ｎ Ｍ の ト ロ ン ビ ン ピ ー ク 高 さ （ Ｔ Ｐ Ｈ ） を 生 成 す  
る か 、 ま た は
（ ｃ ） （ ａ ） お よ び （ ｂ ） で あ る 、
請 求 項 ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
  （ ａ ） 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 組 成 物 中 の 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 の 少 な く と も ５ ５ ％ が 、 Ｃ Ｄ  
４ １ 陽 性 で あ る か 、
  （ ｂ ） 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 組 成 物 中 の 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 の 少 な く と も ７ ０ ％ が 、 ア ネ  
キ シ ン Ｖ 陽 性 で あ る か 、
  （ ｃ ） 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 組 成 物 中 の 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 の 少 な く と も ８ ％ が 、 Ｃ Ｄ ４  
７ 陽 性 で あ る か 、
  （ ｄ ） 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 組 成 物 中 の 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 の 少 な く と も ８ ０ ％ が 、 Ｃ Ｄ  
６ ２ 陽 性 で あ る か 、 ま た は
  （ ｅ ） （ ａ ） 、 （ ｂ ） 、 （ ｃ ） お よ び （ ｄ ） の う ち の ２ つ 以 上 で あ る 。
請 求 項 ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
  熱 処 理 さ れ た 血 小 板 組 成 物 中 の 熱 処 理 さ れ た 血 小 板 の 少 な く と も 一 部 が 、 そ の 細 胞 膜 に  
会 合 し た フ ィ ブ リ ノ ー ゲ ン を 有 す る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
  フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 組 成 物 が 、
  （ ａ ） Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ 抗 体 に つ い て 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ  
抗 体 に 対 し 陰 性 で あ る か 、
  （ ｂ ） Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ Ｉ 抗 体 に つ い て 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス  
Ｉ Ｉ 抗 体 に 対 し 陰 性 で あ る か 、
  （ ｃ ） Ｈ Ｎ Ａ 抗 体 に つ い て 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｎ Ａ 抗 体 に 対 し 陰 性 で  



10

20

30

40

50

JP 2022-532262 A5 2023.5.12(3)

あ る か 、 ま た は
  （ ｄ ） （ ａ ） 、 （ ｂ ） 、 お よ び （ ｃ ） の う ち の ２ つ 以 上 で あ る 、
請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
  Ｔ Ｆ Ｆ を 行 う こ と が 、
  血 小 板 組 成 物 を 調 製 剤 で 希 釈 し て 、 希 釈 さ れ た 血 小 板 組 成 物 を 形 成 す る こ と 、
  濃 縮 さ れ た 血 小 板 組 成 物 中 の 血 小 板 が ２ ０ ０ ０ × １ ０ ３ 細 胞 ／ μ Ｌ ～ ２ ５ ０ ０ × １ ０ ３

細 胞 ／ μ Ｌ の 濃 度 を 有 す る よ う に 希 釈 さ れ た 血 小 板 組 成 物 を 濃 縮 し て 、 濃 縮 さ れ た 血 小 板  
組 成 物 を 形 成 す る こ と 、 お よ び
  少 な く と も ２ ダ イ ア ボ リ ュ ー ム の 調 製 剤 で 濃 縮 さ れ た 血 小 板 組 成 物 の Ｔ Ｆ Ｆ を 行 い 、 そ  
れ に よ っ て Ｔ Ｆ Ｆ 処 理 さ れ た 組 成 物 を 調 製 す る こ と
を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
  Ｔ Ｆ Ｆ を エ ン ド ポ イ ン ト に 到 達 す る ま で 実 施 し 、 エ ン ド ポ イ ン ト が Ｔ Ｆ Ｆ 処 理 さ れ た 組  
成 物 の タ ン パ ク 質 濃 度 を 測 定 す る 標 的 吸 光 度 で あ り 、 Ｔ Ｆ Ｆ 処 理 さ れ た 組 成 物 の 標 的 吸 光  
度 が ７ ． ５ ％ 血 漿 以 下 で あ る 吸 光 度 単 位 値 に 設 定 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
  Ｔ Ｆ Ｆ を エ ン ド ポ イ ン ト に 到 達 す る ま で 実 施 し 、 エ ン ド ポ イ ン ト が Ｔ Ｆ Ｆ 処 理 さ れ た 組  
成 物 の タ ン パ ク 質 濃 度 を 測 定 す る 標 的 吸 光 度 で あ り 、 標 的 吸 光 度 が ２ ８ ０ ｎ ｍ で 測 定 さ れ  
、 Ｔ Ｆ Ｆ 処 理 さ れ た 組 成 物 の 標 的 吸 光 度 が 、 ０ ． ５ ｃ ｍ の 経 路 長 を 用 い て 、 １ ． ７ ０ Ａ Ｕ  
以 下 で あ る 値 に 設 定 さ れ 、 ２ ８ ０ ｎ ｍ の 吸 光 度 が 、 １ ． ６ ６ Ａ Ｕ に 等 し い ７ ． ５ ％ 血 漿 を  
測 定 す る シ ス テ ム に 対 応 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
  血 小 板 を 含 む 組 成 物 の 遠 心 分 離 を 含 ま な い 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
  フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 組 成 物 中 の フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 が 、  
２ ～ ３ 年 の 貯 蔵 寿 命 を 有 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
  （ ａ ） 組 成 物 中 の フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 の 少 な く と も ７ ０ ％ が 、 ア ネ キ シ  
ン Ｖ 陽 性 で あ る か ；
  （ ｂ ） 組 成 物 中 の フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 の 少 な く と も ８ ％ が 、 Ｃ Ｄ ４ ７ 陽  
性 で あ る か ；
  （ ｃ ） 組 成 物 中 の フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 の 少 な く と も ８ ０ ％ が 、 Ｃ Ｄ ６ ２  
陽 性 で あ る か ； ま た は
  （ ｄ ） （ ａ ） 、 （ ｂ ） 、 お よ び （ ｃ ） の う ち の ２ つ 以 上 で あ る 。
請 求 項 ３ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ８ 】
  （ ａ ） 組 成 物 中 の フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 の 少 な く と も ７ ０ ％ が 、 ア ネ キ シ  
ン Ｖ 陽 性 で あ り 、 か つ
  （ ｃ ） 組 成 物 中 の フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 の 少 な く と も ８ ０ ％ が 、 Ｃ Ｄ ６ ２  
陽 性 で あ る 、
請 求 項 １ ７ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 １ ９ 】
  フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 が 、
（ ａ ） 約 ４ ． ８ × １ ０ ３ 粒 子 ／ μ Ｌ の 濃 度 の 場 合 に 、 組 織 因 子 お よ び リ ン 脂 質 を 含 む 試 薬  
の 存 在 下 に あ る と き に 、 少 な く と も ２ ５ ｎ Ｍ の ト ロ ン ビ ン ピ ー ク 高 さ （ Ｔ Ｐ Ｈ ） を 生 成 す  
る か 、
（ ｂ ） 少 な く と も 約 ７ ０ × １ ０ ３ 粒 子 ／ μ Ｌ の 濃 度 の 場 合 に 、 総 血 栓 形 成 分 析 シ ス テ ム （  
Ｔ － Ｔ Ａ Ｓ ） ア ッ セ イ に お い て １ ４ 分 未 満 の 閉 塞 時 間 を も た ら す か 、
（ ｃ ） １ ０ ６ 粒 子 当 た り １ ． ５ ト ロ ン ビ ン 生 成 力 価 単 位 （ Ｔ Ｇ Ｐ Ｕ ） の 力 価 を 有 す る か 、  
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ま た は
  （ ｄ ） （ ａ ） 、 （ ｂ ） 、 お よ び （ ｃ ） の う ち の ２ つ 以 上 で あ る 、
請 求 項 ３ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
  フ リ ー ズ ド ラ イ さ れ た 血 小 板 誘 導 体 が 、
（ ａ ） 約 ４ ． ８ × １ ０ ３ 粒 子 ／ μ Ｌ の 濃 度 の 場 合 に 、 組 織 因 子 お よ び リ ン 脂 質 を 含 む 試 薬  
の 存 在 下 に あ る と き に 、 少 な く と も ２ ５ ｎ Ｍ の ト ロ ン ビ ン ピ ー ク 高 さ （ Ｔ Ｐ Ｈ ） を 生 成 す  
る 、 お よ び ／ ま た は
（ ｂ ） 少 な く と も 約 ７ ０ × １ ０ ３ 粒 子 ／ μ Ｌ の 濃 度 の 場 合 に 、 総 血 栓 形 成 分 析 シ ス テ ム （  
Ｔ － Ｔ Ａ Ｓ ） ア ッ セ イ に お い て １ ４ 分 未 満 の 閉 塞 時 間 を も た ら す 、
請 求 項 ３ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ １ 】
  （ ａ ） Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ 抗 体 に つ い て 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ  
抗 体 に 対 し 陰 性 で あ る 、
  （ ｂ ） Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ Ｉ 抗 体 に つ い て 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス  
Ｉ Ｉ 抗 体 に 対 し 陰 性 で あ る 、 お よ び ／ ま た は
  （ ｃ ） Ｈ Ｎ Ａ 抗 体 に つ い て 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｎ Ａ 抗 体 に 対 し 陰 性 で  
あ る 、
請 求 項 ３ に 記 載 の 組 成 物 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
  血 液 凝 固 関 連 の 疾 患 ま た は 状 態 の 治 療 を 必 要 と す る 対 象 に お け る 血 液 凝 固 関 連 の 疾 患 ま  
た は 状 態 の 治 療 に 用 い る た め の 、 請 求 項 ３ に 記 載 の 組 成 物 で あ っ て 、 血 液 凝 固 関 連 の 疾 患  
ま た は 状 態 が 、 フ ォ ン ウ ィ ル ブ ラ ン ド 病 、 血 友 病 、 血 小 板 無 力 症 、 血 小 板 減 少 症 、 血 小 板  
減 少 性 紫 斑 病 、 外 傷 、 お よ び こ れ ら の 組 合 せ か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 組 成 物 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ ７ 】
　 本 明 細 書 に 記 載 の 材 料 及 び 方 法 は 、 い く つ か の 利 点 を 提 供 す る こ と が で き る 。 第 一 に 、  
他 の 場 合 に は 採 取 が 見 送 ら れ る ド ナ ー の 採 取 を 可 能 に し 、 ア フ ェ レ ー シ ス 材 料 の 競 合 を 低  
減 す る こ と が で き る 。
[ 本 発 明 １ ０ ０ １ ]
  血 小 板 を 含 む 出 発 材 料 、 血 小 板 を 含 む 希 釈 さ れ た 出 発 材 料 、 濃 縮 さ れ た 血 小 板 組 成 物 、  
又 は こ れ ら の 組 合 せ の タ ン ジ ェ ン シ ャ ル フ ロ ー 濾 過 （ Ｔ Ｆ Ｆ ） に よ り 、 血 小 板 又 は 血 小 板  
誘 導 体 と 水 性 媒 体 と を 含 む 組 成 物 を 調 製 す る こ と を 含 む 、 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 と 水 性  
媒 体 と を 含 む 組 成 物 を 調 製 す る た め の プ ロ セ ス で あ っ て 、
  前 記 水 性 媒 体 が 、 ド ナ ー ア フ ェ レ ー シ ス 血 漿 の タ ン パ ク 質 濃 度 の ５ ０ ％ 以 下 の タ ン パ ク  
質 濃 度 を 有 す る 、
プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ０ ２ ]
  病 原 体 低 減 ス テ ッ プ を さ ら に 含 む 、 本 発 明 １ ０ ０ １ の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ０ ３ ]
  前 記 病 原 体 低 減 ス テ ッ プ が Ｔ Ｆ Ｆ に 先 行 す る 、 本 発 明 １ ０ ０ ２ の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ０ ４ ]
  前 記 出 発 材 料 が 、 約 ６ ０ ～ 約 ８ ０ ｍ ｇ ／ ｍ Ｌ の タ ン パ ク 質 濃 度 を 有 す る 、 本 発 明 １ ０ ０  
１ ～ １ ０ ０ ３ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ０ ５ ]
  Ｔ Ｆ Ｆ が 、 少 な く と も ２ ダ イ ア ボ リ ュ ー ム で の ダ イ ア フ ィ ル タ リ ン グ を 含 む 、 本 発 明 １  
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０ ０ １ ～ １ ０ ０ ４ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ０ ６ ]
  Ｔ Ｆ Ｆ が 、 緩 衝 剤 と 、 塩 基 と 、 装 填 剤 と 、 任 意 選 択 で 塩 と 、 任 意 選 択 で 少 な く と も １ つ  
の 有 機 溶 媒 と を 含 む 調 製 剤 を 用 い た ダ イ ア フ ィ ル タ リ ン グ を 含 む 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０  
０ ５ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ０ ７ ]
  Ｔ Ｆ Ｆ が 、 緩 衝 剤 と 、 塩 基 と 、 装 填 剤 と 、 任 意 選 択 で 塩 と 、 任 意 選 択 で 少 な く と も １ つ  
の 有 機 溶 媒 と を 含 む 調 製 剤 へ の 緩 衝 液 交 換 を 含 む 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ０ ６ の い ず れ か  
の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ０ ８ ]
  前 記 調 製 剤 が 、 Ｈ Ｅ Ｐ Ｅ Ｓ （ ４ － （ ２ － ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ） － １ － ピ ペ ラ ジ ン エ タ ン ス  
ル ホ ン 酸 ） を 含 む 緩 衝 剤 と 、 重 炭 酸 ナ ト リ ウ ム を 含 む 塩 基 と 、 ト レ ハ ロ ー ス 、 ポ リ ス ク ロ  
ー ス 、 又 は こ れ ら の 組 合 せ を 含 む 装 填 剤 と を 含 む 、 本 発 明 １ ０ ０ ６ ～ １ ０ ０ ７ の い ず れ か  
の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ０ ９ ]
  前 記 調 製 剤 が 、 エ タ ノ ー ル 、 Ｄ Ｍ Ｓ Ｏ 、 又 は こ れ ら の 組 合 せ を 含 む 有 機 溶 媒 を 含 む 、 本  
発 明 １ ０ ０ ６ ～ １ ０ ０ ８ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ １ ０ ]
  前 記 水 性 媒 体 の 前 記 タ ン パ ク 質 濃 度 が 、 ド ナ ー ア フ ェ レ ー シ ス 血 漿 の タ ン パ ク 質 濃 度 の  
３ ０ ％ 以 下 で あ る 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ０ ９ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ １ １ ]
  前 記 水 性 媒 体 の 前 記 タ ン パ ク 質 濃 度 が 、 ド ナ ー ア フ ェ レ ー シ ス 血 漿 の タ ン パ ク 質 濃 度 の  
１ ０ ％ 以 下 で あ る 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ １ ０ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ １ ２ ]
  前 記 水 性 媒 体 の 前 記 タ ン パ ク 質 濃 度 が 、 ド ナ ー ア フ ェ レ ー シ ス 血 漿 の タ ン パ ク 質 濃 度 の  
約 ５ ％ ～ 約 １ ５ ％ で あ る 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ １ ０ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ １ ３ ]
  前 記 水 性 媒 体 の 前 記 タ ン パ ク 質 濃 度 が 、 ド ナ ー ア フ ェ レ ー シ ス 血 漿 の タ ン パ ク 質 濃 度 の  
約 ７ ％ ～ 約 １ ０ ％ で あ る 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ １ ２ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ １ ４ ]
  前 記 組 成 物 が 、 （ 散 乱 強 度 に よ る ） ５ ． ０ ％ 未 満 の 微 粒 子 を 含 む 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １  
０ １ ３ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ １ ５ ]
  前 記 組 成 物 が 、 （ 散 乱 強 度 に よ る ） ４ ． ０ ％ 未 満 の 微 粒 子 を 含 む 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １  
０ １ ３ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ １ ６ ]
  血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 を 含 む 前 記 組 成 物 を 凍 結 乾 燥 及 び ／ 又 は 凍 結 保 存 す る こ と を さ  
ら に 含 む 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ １ ５ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ １ ７ ]
  血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 を 含 む 前 記 組 成 物 を 熱 的 に 処 理 す る こ と を さ ら に 含 む 、 本 発 明  
１ ０ ０ １ ～ １ ０ １ ６ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ １ ８ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も ５ ５ ％ の Ｃ Ｄ ４ １ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有 す る  
、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ １ ７ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ １ ９ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も ８ ０ ％ の Ｃ Ｄ ４ ２ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有 す る  
、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ １ ８ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ２ ０ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も ７ ０ ％ の ア ネ キ シ ン Ｖ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有  
す る 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ １ ９ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
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[ 本 発 明 １ ０ ２ １ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も ８ ％ の Ｃ Ｄ ４ ７ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有 す る 、  
本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ２ ０ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ２ ２ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も ８ ０ ％ の Ｃ Ｄ ６ ２ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有 す る  
、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ２ １ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ２ ３ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 細 胞 膜 に 会 合 し た フ ィ ブ リ ノ ー ゲ ン を 有 す る 、 本 発 明  
１ ０ ０ １ ～ １ ０ ２ ２ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ２ ４ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 約 ４ ． ８ × １ ０ ３ 粒 子 ／ μ Ｌ の 濃 度 の と き に 、 組 織 因  
子 及 び リ ン 脂 質 を 含 む 試 薬 の 存 在 下 で 少 な く と も ２ ５ ｎ Ｍ の ト ロ ン ビ ン ピ ー ク 高 さ （ Ｔ Ｐ  
Ｈ ） を 生 成 す る 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ２ ３ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ２ ５ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 １ ０ ６ 粒 子 当 た り 少 な く と も １ ． ５ ト ロ ン ビ ン 生 成 力  
価 単 位 （ Ｔ Ｇ Ｐ Ｕ ） の 力 価 を 有 す る 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ２ ４ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ２ ６ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も 約 ７ ０ × １ ０ ３ 粒 子 ／ μ Ｌ の 濃 度 の と き に  
、 総 血 栓 形 成 分 析 シ ス テ ム （ Ｔ － Ｔ Ａ Ｓ ） ア ッ セ イ で １ ４ 分 未 満 の 閉 塞 時 間 を も た ら す 、  
本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ２ ５ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ２ ７ ]
  前 記 血 小 板 誘 導 体 が ト ロ ン ボ ソ ー ム を 含 む 、 本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ２ ６ の い ず れ か の プ  
ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ２ ８ ]
  前 記 出 発 材 料 が 、
  （ ａ ） 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ 抗 体 に 対 し 陽 性 で あ る か 、
  （ ｂ ） 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ Ｉ 抗 体 に 対 し 陽 性 で あ る か 、
  （ ｃ ） 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｎ Ａ 抗 体 に 対 し 陽 性 で あ る か 、 又 は
  （ ｄ ） （ ａ ） 、 （ ｂ ） 、 及 び （ ｃ ） の う ち の １ つ 以 上 で あ る 、
本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ２ ７ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ２ ９ ]
  前 記 組 成 物 が 、
  （ ａ ） 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ 抗 体 に 対 し 陰 性 で あ る か 、
  （ ｂ ） 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ Ｉ 抗 体 に 対 し 陰 性 で あ る か 、
  （ ｃ ） 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｎ Ａ 抗 体 に 対 し 陰 性 で あ る か 、 又 は
  （ ｄ ） （ ａ ） 、 （ ｂ ） 、 及 び （ ｃ ） の う ち の １ つ 以 上 で あ る 、
本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ２ ８ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ３ ０ ]
  本 発 明 １ ０ ０ １ ～ １ ０ ２ ９ の い ず れ か の プ ロ セ ス で 調 製 さ れ た 、 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導  
体 と 水 性 媒 体 と を 含 む 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ３ １ ]
  血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 と 水 性 媒 体 と を 含 む 組 成 物 で あ っ て 、 前 記 水 性 媒 体 が 、 ド ナ ー  
ア フ ェ レ ー シ ス 血 漿 の タ ン パ ク 質 濃 度 の ５ ０ ％ 以 下 の タ ン パ ク 質 濃 度 を 有 す る 、 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ３ ２ ]
  前 記 水 性 媒 体 の 前 記 タ ン パ ク 質 濃 度 が 、 ド ナ ー ア フ ェ レ ー シ ス 血 漿 の タ ン パ ク 質 濃 度 の  
３ ０ ％ 以 下 で あ る 、 本 発 明 １ ０ ３ １ の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ３ ３ ]
  前 記 水 性 媒 体 の 前 記 タ ン パ ク 質 濃 度 が 、 ド ナ ー ア フ ェ レ ー シ ス 血 漿 の タ ン パ ク 質 濃 度 の  
１ ０ ％ 以 下 で あ る 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ま た は １ ０ ３ ２ の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ３ ４ ]
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  前 記 水 性 媒 体 の 前 記 タ ン パ ク 質 濃 度 が 、 ド ナ ー ア フ ェ レ ー シ ス 血 漿 の タ ン パ ク 質 濃 度 の  
約 ５ ％ ～ 約 １ ５ ％ で あ る 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ま た は １ ０ ３ ２ の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ３ ５ ]
  前 記 水 性 媒 体 の 前 記 タ ン パ ク 質 濃 度 が 、 ド ナ ー ア フ ェ レ ー シ ス 血 漿 の タ ン パ ク 質 濃 度 の  
約 ８ ％ ～ 約 １ ０ ％ で あ る 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ３ ４ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ３ ６ ]
  前 記 水 性 媒 体 が 、 緩 衝 剤 と 、 塩 基 と 、 装 填 剤 と 、 任 意 選 択 で 塩 と 、 任 意 選 択 で 少 な く と  
も １ つ の 有 機 溶 媒 と を さ ら に 含 む 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ３ ５ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ３ ７ ]
  前 記 水 性 媒 体 が 、 Ｈ Ｅ Ｐ Ｅ Ｓ （ ４ － （ ２ － ヒ ド ロ キ シ エ チ ル ） － １ － ピ ペ ラ ジ ン エ タ ン  
ス ル ホ ン 酸 ） を 含 む 緩 衝 剤 と 、 重 炭 酸 ナ ト リ ウ ム を 含 む 塩 基 と 、 ト レ ハ ロ ー ス 、 ポ リ ス ク  
ロ ー ス 、 又 は こ れ ら の 組 合 せ を 含 む 装 填 剤 と を 含 む 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ３ ６ の い ず れ  
か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ３ ８ ]
  前 記 水 性 媒 体 が 、 エ タ ノ ー ル 、 Ｄ Ｍ Ｓ Ｏ 、 又 は こ れ ら の 組 合 せ を 含 む 有 機 溶 媒 を 含 む 、  
本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ３ ７ の い ず れ か の プ ロ セ ス 。
[ 本 発 明 １ ０ ３ ９ ]
  （ 散 乱 強 度 に よ る ） ５ ． ０ ％ 未 満 の 微 粒 子 を 含 む 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ３ ８ の い ず れ  
か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ４ ０ ]
  （ 散 乱 強 度 に よ る ） ４ ． ０ ％ 未 満 の 微 粒 子 を 含 む 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ３ ８ の い ず れ  
か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ４ １ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も ５ ５ ％ の Ｃ Ｄ ４ １ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有 す る  
、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ４ ０ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ４ ２ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も ８ ０ ％ の Ｃ Ｄ ４ ２ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有 す る  
、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ４ １ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ４ ３ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も ７ ０ ％ の ア ネ キ シ ン Ｖ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有  
す る 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ４ ２ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ４ ４ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も ８ ％ の Ｃ Ｄ ４ ７ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有 す る 、  
本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ４ ３ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ４ ５ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も ８ ０ ％ の Ｃ Ｄ ６ ２ 陽 性 パ ー セ ン ト を 有 す る  
、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ４ ４ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ４ ６ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 細 胞 膜 に 会 合 し た フ ィ ブ リ ノ ー ゲ ン を 有 す る 、 本 発 明  
１ ０ ３ １ ～ １ ０ ４ ５ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ４ ７ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 約 ４ ． ８ × １ ０ ３ 粒 子 ／ μ Ｌ の 濃 度 の と き に 、 組 織 因  
子 及 び リ ン 脂 質 を 含 む 試 薬 の 存 在 下 に あ る と き に 少 な く と も ５ ０ ｎ Ｍ の ト ロ ン ビ ン ピ ー ク  
高 さ （ Ｔ Ｐ Ｈ ） を 生 成 す る 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ４ ６ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ４ ８ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 １ ０ ６ 粒 子 当 た り 少 な く と も １ ． ５ ト ロ ン ビ ン 生 成 力  
価 単 位 （ Ｔ Ｐ Ｇ Ｕ ） の 力 価 を 有 す る 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ４ ７ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ４ ９ ]
  前 記 血 小 板 又 は 血 小 板 誘 導 体 が 、 少 な く と も 約 ７ ０ × １ ０ ３ 粒 子 ／ μ Ｌ の 濃 度 の と き に  
、 総 血 栓 形 成 分 析 シ ス テ ム （ Ｔ － Ｔ Ａ Ｓ ） ア ッ セ イ で １ ４ 分 未 満 の 閉 塞 時 間 を も た ら す 、  
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本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ４ ８ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ５ ０ ]
  前 記 血 小 板 誘 導 体 が ト ロ ン ボ ソ ー ム を 含 む 、 本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ４ ９ の い ず れ か の 組  
成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ５ １ ]
  （ ａ ） 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ 抗 体 に 対 し 陰 性 で あ る か 、
  （ ｂ ） 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｌ Ａ ク ラ ス Ｉ Ｉ 抗 体 に 対 し 陰 性 で あ る か 、
  （ ｃ ） 規 制 機 関 が 承 認 し た 検 査 に 基 づ い て Ｈ Ｎ Ａ 抗 体 に 対 し 陰 性 で あ る か 、 又 は
  （ ｄ ） （ ａ ） 、 （ ｂ ） 、 及 び （ ｃ ） の う ち の １ つ 以 上 で あ る 、
本 発 明 １ ０ ３ １ ～ １ ０ ５ ０ の い ず れ か の 組 成 物 。
[ 本 発 明 １ ０ ５ ２ ]
  血 液 凝 固 関 連 の 疾 患 又 は 状 態 の 治 療 を 必 要 と す る 対 象 に お け る 前 記 血 液 凝 固 関 連 の 疾 患  
又 は 状 態 を 治 療 す る 方 法 で あ っ て 、 本 発 明 １ ０ ３ ０ ～ １ ０ ５ １ の い ず れ か の 組 成 物 の 治 療  
有 効 量 を 前 記 対 象 に 投 与 す る こ と を 含 む 、 方 法 。
[ 本 発 明 １ ０ ５ ３ ]
  前 記 血 液 凝 固 関 連 の 疾 患 又 は 状 態 が 、 フ ォ ン ウ ィ ル ブ ラ ン ド 病 、 血 友 病 、 血 小 板 無 力 症  
、 血 小 板 減 少 症 、 血 小 板 減 少 性 紫 斑 病 、 外 傷 、 又 は こ れ ら の 組 合 せ か ら な る 群 よ り 選 択 さ  
れ る 、 本 発 明 １ ０ ５ ２ の 方 法 。
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