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【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 以 下 の 工 程 を 含 む 方 法 に よ っ て 得 ら れ る 物 質 の 少 な く と も 一 部 を 含 む 結 晶 性 ヒ ト ア ル ブ
ミ ン 製 品 ：
ａ ） ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 を 、 該 溶 液 が 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り 少 な く と も １ ５ グ ラ ム の ア ル
ブ ミ ン を 含 む よ う に な る ま で 濃 縮 し ；
ｂ ） 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 を 、 該 リ ン 酸 塩 混 合 物 の 濃 度 が ２ ． ４ ～ ２ ． ６ Ｍ に な る ま で 前
記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 に 加 え ；
ｃ ） 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 に 第 一 の 濾 過 を 行 い 、 不 純 物 を 除 去 し て 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を
形 成 し ；
ｄ ） 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の 濾 液 を 、 １ ５ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 し ；
ｅ ） 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 中 の ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 結 晶 化 さ せ ；
ｆ ） 最 高 で ３ ． ０ Ｍ の 濃 度 に す る の に 十 分 な 、 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 を 前 記 結 晶 化 バ
ッ チ 溶 液 に 加 え ；
ｇ ） 残 り の 液 体 か ら の ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 第 一 の 分 離 を 行 い ；
ｈ ） ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 第 一 の 分 離 に よ っ て 得 ら れ た ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 、 ２ ． ７ ～ ３ ． ０ Ｍ
の 濃 度 の 第 二 の リ ン 酸 塩 混 合 物 に 懸 濁 さ せ ；
ｉ ） 前 記 ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 を 、 ４ ０ ～ ５ ０ ℃ の 温 度 ま で 加 熱 し て 結 晶 を 溶 解 さ
せ ；
ｊ ） 前 記 溶 解 し た ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 に 第 二 の 濾 過 を 行 い ；
ｋ ） 前 記 濾 過 し た ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 を 、 １ ５ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 し ； さ ら に
ｌ ） 前 記 冷 却 し た 結 晶 懸 濁 液 か ら ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 形 成 さ せ ； そ れ に よ っ て 、 所 定 の ヒ ト
ア ル ブ ミ ン を 含 む 供 給 流 か ら の ヒ ト ア ル ブ ミ ン の 精 製 お よ び 結 晶 化 を も た ら す 。
【 請 求 項 ２ 】
　 以 下 の 工 程 を 含 む 方 法 に よ っ て 得 ら れ る 物 質 の 少 な く と も 一 部 を 含 む ヒ ト ア ル ブ ミ ン 製
品 ：
ａ ） ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 を 、 該 溶 液 が 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り 少 な く と も １ ５ グ ラ ム の ア ル
ブ ミ ン を 含 む よ う に な る ま で 濃 縮 し ；
ｂ ） 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 を 、 該 リ ン 酸 塩 混 合 物 の 濃 度 が ２ ． ６ ～ ３ ． ０ Ｍ で か つ ｐ Ｈ が
６ ． １ ～ ６ ． ３ に な る ま で 、 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 に 加 え ；
ｃ ） 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の 濾 液 を 、 １ ５ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 し ；
ｄ ） 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 中 の ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 結 晶 化 さ せ ； さ ら に
ｅ ） ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 残 り の 液 体 か ら 分 離 し ； そ れ に よ っ て 、 所 定 の ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 含
む 供 給 流 か ら の ヒ ト ア ル ブ ミ ン の 精 製 お よ び 結 晶 化 を も た ら す 。
【 請 求 項 ３ 】
　 以 下 の 工 程 を 含 む 方 法 に よ っ て 得 ら れ る 物 質 の 少 な く と も 一 部 を 含 む ヒ ト ア ル ブ ミ ン 製
品 ：
ａ ） ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 を 、 該 溶 液 が 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り 少 な く と も １ ５ グ ラ ム の ア ル
ブ ミ ン を 含 む よ う に な る ま で 濃 縮 し ；
ｂ ） 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 を 、 該 リ ン 酸 塩 混 合 物 の 濃 度 が 最 高 で ２ ． ６ Ｍ で か つ ｐ Ｈ が ６
． １ ～ ６ ． ３ に な る ま で 、 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 に 加 え ；
ｃ ） 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 に 第 一 の 濾 過 を 行 い 、 不 純 物 を 除 去 し て 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を
形 成 し ；
ｄ ） 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の 濾 液 を 、 １ ５ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 し ；
ｅ ） 最 高 で ３ ． ０ Ｍ の 濃 度 に す る の に 十 分 な 、 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 を 前 記 結 晶 化 バ
ッ チ 溶 液 に 加 え ；
ｆ ） 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 中 の ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 結 晶 化 さ せ ； さ ら に
ｇ ） ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 残 り の 液 体 か ら 分 離 し ； そ れ に よ っ て 、 所 定 の 供 給 流 か ら の ヒ ト ア
ル ブ ミ ン の 精 製 お よ び 結 晶 化 を も た ら す 。
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【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 が 、 リ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 塩 、

か ら 成 る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載
の 製 品 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 中 １ ５ ～ ５ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度 を 有
す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ６ 】
　 添 加 時 の 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 の 温 度 が ２ ０ ～ ３ ０ ℃ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求
項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ７ 】
　 添 加 時 の 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 が 、 ｐ Ｈ ６ ． ０ ～ ６ ． ７ の ｐ Ｈ を 有 す る こ と を 特 徴
と す る 請 求 項 １ 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を 濾 過 し た 後 に 回 収 さ れ る 濾 液 を 、 １ ０ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 す
る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を 、 最 長 で １ ２ 時 間 結 晶 化 さ せ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３
い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を 、 最 長 で ２ ４ 時 間 結 晶 化 さ せ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３
い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を 、 少 な く と も ２ ４ 時 間 結 晶 化 さ せ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １
－ ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 前 記 第 一 の 分 離 が 、 濾 過 、 に よ っ て な
さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 第 一 の 分 離 か ら の 溶 解 し た 結 晶 懸 濁 液 を 、 １ ０ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却
す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 溶 解 し た 結 晶 懸 濁 液 か ら 析 出 す る ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 、 少 な く と も １ 回 、 溶 液 中 に 再 度 溶
解 さ せ て 戻 し さ ら に 再 結 晶 さ せ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ 、 ３ お よ び １ ３ い ず れ か １ 項
記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 中 か ら 不 純 物 を 除 去 す る た め に 事 前 に 清 澄 化 さ れ て い
る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 前 記 供 給 流 が 、 遺 伝 子 導 入 哺 乳 類 に 由 来 す る 乳 汁 ま た は 他 の 体 液 で あ る こ と を 特 徴 と す
る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 遺 伝 子 導 入 哺 乳 類 に 由 来 す る 乳 汁 が 、 清 澄 化 さ れ て 不 純 物 お よ び 一 部 の 乳 タ ン パ ク 質 を
除 去 さ れ て い る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ６ 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 与 え ら れ た 供 給 流 中 の 純 度 レ ベ ル が 少 な く と も １ ０ ％ で あ り 、 す な わ ち 、 与 え ら れ た 溶
液 中 の 総 タ ン パ ク 質 の 少 な く と も １ ０ ％ を ヒ ト ア ル ブ ミ ン が 構 成 す る こ と を 特 徴 と す る 請
求 項 １ ６ 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の ｐ Ｈ が ５ ． ６ ～ ７ ． ８ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ 記 載 の
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製 品 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の ｐ Ｈ が ６ ． ０ ～ ６ ． ５ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ 記 載 の
製 品 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の ｐ Ｈ が ７ ． ０ ～ ７ ． ８ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ 記 載 の
製 品 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
　 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 の 濃 度 が ２ ． ２ ～ ３ ． ０ Ｍ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １
記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り ２ ～ ４ ０ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度
を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り ３ ～ ３ ０ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度
を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り ３ ～ １ ０ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度
を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り ３ ～ ４ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度 を
有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り ２ ～ １ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度 を
有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 医 薬 調 製 物 中 の 添 加 物 と し て 利 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記
載 の 製 品 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 医 薬 組 成 物 中 の 治 療 剤 と し て 利 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記
載 の 製 品 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 前 記 供 給 流 が 、 組 み 換 え ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 発 現 す る 宿 主 に 由 来 す る 培 養 上 清 ま た は 体 液
あ る い は そ れ に 由 来 す る も の で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製
品 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 前 記 宿 主 が 、 哺 乳 類 培 養 細 胞 、

こ と を 特 徴 と
す る 請 求 項 ３ ０ 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 疾 患 の 治 療 に 利 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 前 記 疾 患 が
ａ ） 浮 腫 ；
ｂ ） 血 液 量 減 少 ；
ｃ ） 低 ア ル ブ ミ ン 血 症 ；
ｄ ） 成 人 呼 吸 窮 迫 症 候 群 （ Ａ Ｒ Ｄ Ｓ ） ；
ｅ ） ネ フ ロ ー ゼ ；
ｆ ） 新 生 児 溶 血 性 疾 患 （ Ｈ Ｄ Ｎ ） ；
ｇ ） 重 度 火 傷 ；
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ｈ ） 低 タ ン パ ク 血 症 ； お よ び ，
ｉ ） 急 性 膵 炎 ： よ り 成 る 群 か ら 選 択 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ２ 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 心 肺 バ イ パ ス 手 術 中 に 利 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製
品 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 前 記 ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 含 む 供 給 流 が 、 溶 解 し た ヒ ト 血 清 ア ル ブ ミ ン 製 品 に 結 合 し た 化 合
物 を 含 み 、 該 化 合 物 が 、
ａ ） カ プ リ ル 酸 塩 ；
ｂ ） 脂 肪 酸 ； お よ び
ｃ ） 長 鎖 ア ル コ ー ル
： よ り 成 る 群 か ら 選 択 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 前 記 ヒ ト ア ル ブ ミ ン 製 品 が 濃 縮 物 に 精 製 さ れ 、 該 濃 縮 物 は 、
ａ ） 結 晶 ；
ｂ ） ゲ ル ；
ｃ ） 沈 澱 物 ； お よ び
ｄ ） 小 滴
： よ り 成 る 群 か ら 選 択 さ れ る 状 態 の 相 の 何 れ か に あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ － ３ い ず
れ か １ 項 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 以 下 の 工 程 を 含 む １ ま た は 複 数 回 の 再 結 晶 に よ っ て 、 ア ル ブ ミ ン 結 晶 が さ ら に 精 製 さ れ
る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ２ ま た は ３ 記 載 の 製 品 ：
ａ ） ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 第 一 の 分 離 に よ っ て 得 ら れ た ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 、 ２ ． ７ ～ ３ ． ０ Ｍ
の 濃 度 お よ び ６ ． １ ～ ６ ． ３ の ｐ Ｈ を 有 す る 第 二 の リ ン 酸 塩 混 合 物 中 に 懸 濁 さ せ ；
ｂ ） 前 記 ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 を 、 ４ ０ ～ ５ ０ ℃ の 温 度 ま で 加 熱 し て 結 晶 を 溶 解 さ
せ ；
ｃ ） 前 記 溶 解 し た ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 に 第 二 の 濾 過 を 行 い ；
ｄ ） 前 記 濾 過 し た ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 を 、 １ ５ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 す る ；
ｅ ） 前 記 冷 却 し た 結 晶 懸 濁 液 か ら ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 形 成 さ せ ； さ ら に
ｆ ） ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 残 り の 液 体 か ら 分 離 し ； そ れ に よ っ て 、 所 定 の 供 給 流 か ら の ヒ ト ア
ル ブ ミ ン の 精 製 お よ び 結 晶 化 を も た ら す 。
【 請 求 項 ３ ８ 】
　 前 記 第 二 の リ ン 酸 塩 混 合 物 が 、 リ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 塩 、 リ ン 酸 カ リ ウ ム 塩 、 ま た は ナ ト リ
ウ ム 塩 お よ び カ リ ウ ム 塩 の 両 方 か ら 成 る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ７ 記 載 の 製 品 。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 以 下 の 工 程 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 結 晶 性 ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 製 造 す る 方 法 ：
ａ ） ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 を 、 該 溶 液 が 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り 少 な く と も １ ５ グ ラ ム の ア ル
ブ ミ ン を 含 む よ う に な る ま で 濃 縮 し ；
ｂ ） 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 を 、 該 リ ン 酸 塩 混 合 物 の 濃 度 が ２ ． ４ ～ ２ ． ６ Ｍ に な る ま で 前
記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 に 加 え ；
ｃ ） 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 に 第 一 の 濾 過 を 行 い 、 不 純 物 を 除 去 し て 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を
形 成 し ；
ｄ ） 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の 濾 液 を 、 １ ５ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 し ；
ｅ ） 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 中 の ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 結 晶 化 さ せ ；
ｆ ） 最 高 で ３ ． ０ Ｍ の 濃 度 に す る の に 十 分 な 、 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 を 前 記 結 晶 化 バ
ッ チ 溶 液 に 加 え ；
ｇ ） 残 り の 液 体 か ら の ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 第 一 の 分 離 を 行 い ；
ｈ ） ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 第 一 の 分 離 に よ っ て 得 ら れ た ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 、 ２ ． ７ ～ ３ ． ０ Ｍ
の 濃 度 の 第 二 の リ ン 酸 塩 混 合 物 に 懸 濁 さ せ ；
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ｉ ） 前 記 ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 を 、 ４ ０ ～ ５ ０ ℃ の 温 度 ま で 加 熱 し て 結 晶 を 溶 解 さ
せ ；
ｊ ） 前 記 溶 解 し た ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 に 第 二 の 濾 過 を 行 い ；
ｋ ） 前 記 濾 過 し た ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 を 、 １ ５ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 し ； さ ら に
ｌ ） 前 記 冷 却 し た 結 晶 懸 濁 液 か ら ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 形 成 さ せ ； そ れ に よ っ て 、 所 定 の ヒ ト
ア ル ブ ミ ン を 含 む 供 給 流 か ら の ヒ ト ア ル ブ ミ ン の 精 製 お よ び 結 晶 化 を も た ら す 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 が 、 リ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 塩 、

か ら 成 る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 中 １ ５ ～ ５ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度 を 有
す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 添 加 時 の 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 の 温 度 が ２ ０ ～ ３ ０ ℃ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求
項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 添 加 時 の 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 が 、 ｐ Ｈ ６ ． ０ ～ ６ ． ７ の ｐ Ｈ を 有 す る こ と を 特 徴
と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を 濾 過 し た 後 に 回 収 さ れ る 濾 液 を 、 １ ０ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 す
る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を 、 最 長 で １ ２ 時 間 結 晶 化 さ せ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を 、 最 長 で ２ ４ 時 間 結 晶 化 さ せ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を 、 少 な く と も ２ ４ 時 間 結 晶 化 さ せ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３
９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 前 記 第 一 の 分 離 が 、 濾 過 、 に よ っ て な
さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 前 記 第 二 の リ ン 酸 塩 混 合 物 が 、 リ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 塩 、

か ら 成 る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
　 ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 第 一 の 分 離 か ら の 溶 解 し た 結 晶 懸 濁 液 を 、 １ ０ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却
す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ １ 】
　 溶 解 し た 結 晶 懸 濁 液 か ら 析 出 す る ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 、 少 な く と も １ 回 、 溶 液 中 に 再 度 溶
解 さ せ て 戻 し さ ら に 再 結 晶 さ せ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ５ ０ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 中 か ら 不 純 物 を 除 去 す る た め に 事 前 に 清 澄 化 さ れ て い
る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
　 前 記 供 給 流 が 、 遺 伝 子 導 入 哺 乳 類 に 由 来 す る 乳 汁 ま た は 他 の 体 液 で あ る こ と を 特 徴 と す
る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ４ 】
　 遺 伝 子 導 入 哺 乳 類 に 由 来 す る 乳 汁 が 、 清 澄 化 さ れ て 不 純 物 お よ び 一 部 の 乳 タ ン パ ク 質 を
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リ ン 酸 カ リ ウ ム 塩 、 ま た は ナ ト リ
ウ ム 塩 お よ び カ リ ウ ム 塩 の 両 方

遠 心 分 離 、 比 重 分 離 ま た は 乾 燥

リ ン 酸 カ リ ウ ム 塩 、 ま た は ナ ト リ
ウ ム 塩 お よ び カ リ ウ ム 塩 の 両 方



除 去 さ れ て い る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ５ ３ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ５ 】
　 与 え ら れ た 供 給 流 中 の 純 度 レ ベ ル が 少 な く と も １ ０ ％ で あ り 、 す な わ ち 、 与 え ら れ た 溶
液 中 の 総 タ ン パ ク 質 の 少 な く と も １ ０ ％ を ヒ ト ア ル ブ ミ ン が 構 成 す る こ と を 特 徴 と す る 請
求 項 ５ ３ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ６ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の ｐ Ｈ が ５ ． ６ ～ ７ ． ８ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ７ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の ｐ Ｈ が ６ ． ０ ～ ６ ． ５ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ８ 】
　 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の ｐ Ｈ が ７ ． ０ ～ ７ ． ８ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 ５ ９ 】
　 前 記 第 一 の リ ン 酸 塩 混 合 物 の 濃 度 が ２ ． ２ ～ ３ ． ０ Ｍ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３
９ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ０ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り ２ ～ ４ ０ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度
を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ １ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り ３ ～ ３ ０ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度
を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ２ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り ３ ～ １ ０ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度
を 有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ３ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り ３ ～ ４ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度 を
有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ４ 】
　 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 が 、 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り ２ ～ １ ０ グ ラ ム の ア ル ブ ミ ン 濃 度 を
有 す る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ５ 】
　 前 記 結 晶 性 ヒ ト ア ル ブ ミ ン が 、 医 薬 調 製 物 中 の 添 加 物 と し て 利 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す
る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ６ 】
　 前 記 結 晶 性 ヒ ト ア ル ブ ミ ン が 、 医 薬 組 成 物 中 の 治 療 剤 と し て 利 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す
る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ７ 】
　 前 記 供 給 流 が 、 組 み 換 え ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 発 現 す る 宿 主 に 由 来 す る 培 養 上 清 ま た は 体 液
あ る い は そ れ に 由 来 す る も の で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ８ 】
　 前 記 宿 主 が 、 哺 乳 類 培 養 細 胞 、

こ と を 特 徴 と
す る 請 求 項 ６ ７ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ ９ 】
　 前 記 結 晶 性 ヒ ト ア ル ブ ミ ン が 、 疾 患 の 治 療 に 利 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ３ ９ 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ０ 】
　 前 記 疾 患 が 、
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遺 伝 子 導 入 哺 乳 類 、 遺 伝 子 導 入 鳥 類 、 遺 伝 子 導 入 植 物 、
酵 母 培 養 細 胞 、 昆 虫 培 養 細 胞 お よ び 原 核 培 養 細 胞 よ り 成 る 群 か ら 選 択 さ れ る



ａ ） 浮 腫 ；
ｂ ） 血 液 量 減 少 ；
ｃ ） 低 ア ル ブ ミ ン 血 症 ；
ｄ ） 成 人 呼 吸 窮 迫 症 候 群 （ Ａ Ｒ Ｄ Ｓ ） ；
ｅ ） ネ フ ロ ー ゼ ；
ｆ ） 新 生 児 溶 血 性 疾 患 （ Ｈ Ｄ Ｎ ） ；
ｇ ） 重 度 火 傷 ；
ｈ ） 低 タ ン パ ク 血 症 ； お よ び ，
ｉ ） 急 性 膵 炎
： よ り 成 る 群 か ら 選 択 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ６ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ １ 】
　 前 記 結 晶 性 ヒ ト ア ル ブ ミ ン が 、 心 肺 バ イ パ ス 手 術 中 に 利 用 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 請 求
項 ６ ９ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ２ 】
　 以 下 の 工 程 を 含 む こ と を 特 徴 と す る 、 結 晶 性 ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 製 造 す る 方 法 ：
ａ ） ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 を 、 該 液 体 が 溶 液 １ リ ッ ト ル 当 た り 少 な く と も １ ５ グ ラ ム の ア ル
ブ ミ ン を 含 む よ う に な る ま で 濃 縮 し ；
ｂ ） 第 一 の 化 学 修 飾 剤 の 十 分 量 を 、 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 に 加 え ；
ｃ ） 前 記 ア ル ブ ミ ン 含 有 溶 液 に 第 一 の 濾 過 を 行 い 、 不 純 物 を 除 去 し て 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 を
形 成 し ；
ｄ ） 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 の 濾 液 を 、 ２ ０ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 し ；
ｅ ） 前 記 結 晶 化 バ ッ チ 溶 液 中 の ヒ ト ア ル ブ ミ ン を 結 晶 化 さ せ ；
ｆ ） 最 高 で ３ ． ０ Ｍ の 濃 度 に す る の に 十 分 な 、 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 を 前 記 結 晶 化 バ ッ チ
溶 液 に 加 え ；
ｇ ） 残 り の 液 体 か ら の ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 第 一 の 分 離 を 行 い ；
ｈ ） ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 第 一 の 分 離 に よ っ て 得 ら れ た ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 、 第 二 の 化 学 修 飾 剤
に 懸 濁 さ せ ；
ｉ ） 前 記 溶 解 し た ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 を 、 ４ ０ ～ ５ ０ ℃ の 温 度 ま で 加 熱 し て 結 晶
を 溶 解 さ せ ；
ｊ ） 前 記 溶 解 し た ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 に 第 二 の 濾 過 を 行 い ；
ｋ ） 前 記 濾 過 し た ア ル ブ ミ ン 結 晶 の 結 晶 懸 濁 液 を 、 １ ５ ℃ 以 下 の 温 度 ま で 冷 却 し ； さ ら に
ｌ ） 前 記 冷 却 し た 結 晶 懸 濁 液 か ら ア ル ブ ミ ン 結 晶 を 形 成 さ せ ； そ れ に よ っ て 、 所 定 の ヒ ト
ア ル ブ ミ ン を 含 む 供 給 流 か ら の ヒ ト ア ル ブ ミ ン の 精 製 お よ び 結 晶 化 を も た ら す 。
【 請 求 項 ７ ３ 】
　 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 が ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル で あ り 、 か つ 前 記 第 二 の 化 学 修 飾 剤 が
デ カ ノ ー ル で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ４ 】
　 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 が （ Ｎ Ｈ ４ ） ２ Ｓ Ｏ ４ で あ り 、 か つ 前 記 第 二 の 化 学 修 飾 剤 が デ カ
ノ ー ル で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ５ 】
　 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 が ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル で あ り 、 か つ 前 記 第 二 の 化 学 修 飾 剤 が
カ プ リ ル 酸 で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ６ 】
　 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 が （ Ｎ Ｈ ４ ） ２ Ｓ Ｏ ４ で あ り 、 か つ 前 記 第 二 の 化 学 修 飾 剤 が カ プ
リ ル 酸 で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ７ 】
　 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 が ２ － プ ロ パ ノ ー ル で あ り 、 か つ 前 記 第 二 の 化 学 修 飾 剤 が Ｍ ｇ Ｃ
ｌ ２ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ８ 】
　 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 が ベ ン ジ ル ア ル コ ー ル で あ り 、 か つ 前 記 第 二 の 化 学 修 飾 剤 が Ｍ ｇ
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Ｃ ｌ ２ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ ９ 】
　 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 が 塩 化 カ リ ウ ム で あ り 、 か つ 前 記 第 二 の 化 学 修 飾 剤 が 塩 化 カ リ ウ
ム で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ ０ 】
　 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 が ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル で あ り 、 か つ 前 記 第 二 の 化 学 修 飾 剤 が
酢 酸 ア ン モ ニ ウ ム で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ １ 】
　 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 が ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル で あ り 、 か つ 前 記 第 二 の 化 学 修 飾 剤 が
ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ ２ 】
　 前 記 第 一 の 化 学 修 飾 剤 が ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ー ル で あ り 、 か つ 前 記 第 二 の 化 学 修 飾 剤 が
２ － プ ロ パ ノ ー ル で あ る こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 ７ ２ 記 載 の 方 法 。
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