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【手続補正書】
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【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】
　培養培地と、第1のドナーから得られた骨髄由来間葉系幹細胞（BM-MSC）の第1のセット
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から単離された小型BM-MSCとを含む、細胞培養系であって、該単離された小型BM-MSCが単
離の時点でSSEA-4を発現しており（SSEA-4＋）、該細胞培養系が、単離の時点でサイズが
小さくなかったBM-MSCまたは単離の時点でSSEA-4を発現していなかったBM-MSCを含まず、
該第1のドナーが、該BM-MSCの第1のセットが提供された時点で65歳以上であった、前記細
胞培養系。
【請求項２】
　前記単離された小型BM-MSCが、懸濁液中で測定した場合に30ミクロン未満の直径中央値
を有する、請求項1記載の細胞培養系。
【請求項３】
　第2のドナーから得られたBM-MSCの第2のセットに由来する細胞外マトリックス（ECM）
をさらに含む、細胞培養系であって、好ましくは、該第2のドナーが25歳以下である、請
求項1または2記載の細胞培養系。
【請求項４】
　前記第1のドナーが、BM-MSCの量および/もしくは質が低下していた、かつ/または加齢
に伴う変性疾患を有していた、かつ/または前記BM-MSCの第1のセットが提供された時点で
BM-MSCの量もしくは質を損なう疾患もしくは状態を有していた、請求項1～3のいずれか一
項記載の細胞培養系。
【請求項５】
　第1のドナーから得られた骨髄由来間葉系幹細胞（BM-MSC）の第1のセットから単離され
た小型BM-MSCを含む組成物であって、該単離された小型BM-MSCが、単離の時点でSSEA-4を
発現しており（SSEA-4＋）、該組成物が、単離の時点でサイズが小さくなかったBM-MSCま
たは単離の時点でSSEA-4を発現していなかったBM-MSCを含まず、該第1のドナーが、該BM-
MSCの第1のセットが提供された時点で65歳以上であった、前記組成物。
【請求項６】
　前記単離された小型BM-MSCが、懸濁液中で測定した場合に30ミクロン未満の直径中央値
を有する、請求項5記載の組成物。
【請求項７】
　担体をさらに含む、請求項5または6記載の組成物。
【請求項８】
　前記単離された小型BM-MSCが、第2のドナーから得られたBM-MSCの第2のセットに由来す
るECM上で培養されたものであり、好ましくは、該第2のドナーが25歳以下である、請求項
5～7のいずれか一項記載の組成物。
【請求項９】
　前記第1のドナーが、BM-MSCの量および/もしくは質が低下していた、かつ/または加齢
に伴う変性疾患を有していた、かつ/または前記BM-MSCの第1のセットが提供された時点で
BM-MSCの量もしくは質を損なう疾患もしくは状態を有していた、請求項5～8のいずれか一
項記載の組成物。
【請求項１０】
　以下の工程を含む、対象への投与に適した小型BM-MSCを得る方法：
　（a）第1のドナーからのBM-MSCの第1のセットを提供する工程、
　（b）工程（a）からのBM-MSCを、サイズおよび任意でSSEA-4発現によって選別する工程
、
　（c）該小型BM-MSCを単離する工程、
　（d）該小型BM-MSCを培養のためにプレーティングする工程、
　（e）該小型BM-MSCを拡大培養する工程、ならびに
　（f）任意で工程（e）からの該小型BM-MSCを保存する工程。
【請求項１１】
　前記小型BM-MSCが、懸濁液中で測定した場合に30ミクロン未満の直径中央値を有する、
請求項10記載の方法。
【請求項１２】
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　前記小型BM-MSCが、単離の時点でSSEA-4を発現している（SSEA-4＋）、請求項10または
11記載の方法。
【請求項１３】
　前記第1のドナーが50歳以上である、請求項10～12のいずれか一項記載の方法。
【請求項１４】
　前記小型BM-MSCが、TCP上で、または第2のドナーから得られたBM-MSCの第2のセットに
由来する細胞外マトリックス（ECM）上で培養され、好ましくは、該第2のドナーが25歳以
下である、請求項10～13のいずれか一項記載の方法。
【請求項１５】
　前記第1のドナーが、BM-MSCの量および/もしくは質が低下しており、かつ/または幹細
胞療法を必要としており、かつ/または加齢に伴う変性疾患を有しており、かつ/またはBM
-MSCの量もしくは質を損なう疾患もしくは状態を有しており、かつ/またはBM-MSCの量も
しくは質を損なう治療を受けているもしくは今後受けることになっている、請求項10～14
のいずれか一項記載の方法。
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