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１．はじめに



体外診断用医薬

薬事法における定義 （薬事法第２条第１３項）

専ら疾病の診断に使用されることが目的とされてい

る医薬品のうち、人又は動物の身体に直接使用され

ることのないもの



バイオマーカー

生体の生理学的状態や病態と連動した変化、様々

な治療に対する反応などと客観的、定量的に相関

する生体から得られる何らかの科学的指標（マーカ

ー）となるもの

（独）科学技術振興機構 研究開発戦略センター 「戦略プログラム ヒューマンバ

イオロジーに基づく医薬品評価技術の革新」により抜粋



発明の認定

特許法第７０条第１項

…特許発明の技術的範囲は、願書に添付した特許請

求の範囲の記載に基づいて定めなければならない。

特許法第３６条第５項

特許請求の範囲には、…各請求項ごとに特許出願人

が特許を受けようとする発明を特定するために必要と

認める事項のすべてを記載しなければならない。…



発明の認定

１）どの点に特許性を有しているのか。

バイオマーカー？

バイオマーカーの検出方法？

バイオマーカーの検出手段、検出装置？

評価方法？

２）バイオマーカーの用途は何か

疾患の検出？

疾患のステージの特定？

疾患の予後診断？

疾患の治療の有効性？



２．物の発明の認定



物の発明

生体から得られる指標（マーカー）自体

遺伝子（ＤＮＡ、ＲＮＡ、タンパク質、ペプチド）、ＳＮＰｓ、糖、
アミノ酸、・・・

マーカーを検出するための物質

抗体（ハイブリドーマ）、プライマー、プローブ、標識化合物、
検出薬（体外診断用医薬）、検出キット、・・・

マーカーを検出する装置

チップ（ＤＮＡチップ、プロテインチップ、・・・）、 質量分析装
置、フローサイトメトリー、画像解析装置、・・・



ＤＮＡ断片の記載例

事例７ ＤＮＡ断片 審査基準 第ＶＩＩ部 第２章

〔特許請求の範囲〕

配列番号１６で表わされるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド

〔発明の詳細な説明の概要〕

このポリヌクレオチドは、疾病Ｙの患者の肝細胞から構築され
たｃＤＮＡライブラリーで見いだされるが、健常人の肝細胞にお
いては検出されない、長さ５００ｂｐのｃＤＮＡの一つである。

ノーザンハイブリダイゼーションにより、対応するｍＲＮＡは疾
病Ｙの患者の肝細胞においてのみ発現されていることが確認さ
れた。したがって、このポリヌクレオチドは疾病Ｙを診断に用い
ることができる。



ＤＮＡ断片の記載例

事例７ ＤＮＡ断片（続き） 審査基準 第ＶＩＩ部 第２章

〔先行技術調査の結果〕

疾病Ｙの患者に特有のポリヌクレオチド及びタンパク質は知ら
れていない。

相同性が３０％以上のＤＮＡ及びアミノ酸配列は発見されなかっ
た。

（補足）：請求項１に係る発明のポリヌクレオチドは、疾病Ｙの診
断に利用できるという、従来技術から予測できない顕著な効果
を有する。



ＳＮＰの記載例

事例９ ＳＮＰ 審査基準 第ＶＩＩ部 第２章

〔特許請求の範囲〕

配列番号１９で表わされるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド
（位置５０番目はｇ）において、５０番目の塩基を含む２０～１００
の連続したＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド

〔発明の詳細な説明の概要〕

配列番号１９で表されるＤＮＡにおける５０番目の塩基が多型部
位であることが示され、そして配列番号１９で表されるＤＮＡ配
列からなるポリヌクレオチドにおいて、５０番目の塩基（ｇ）を含
む２０～１００の連続したＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチドは、
Ｚ病の診断薬として利用できることが実験的に示されている。



ＳＮＰの記載例

事例９ ＳＮＰ（続き） 審査基準 第ＶＩＩ部 第２章

〔先行技術調査の結果〕

配列番号１９で表わされるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチ
ドは知られていない。また、請求項１に係る発明のポリヌクレ
オチドも知られていない。さらに、５０番目の塩基の多型性と
Ｚ病との関連は知られていない。 ５０番目がｃであるＤＮＡ配

列が構造遺伝子の一部であることが分かっているが、その遺
伝子がコードするタンパク質とＺ病との関係は知られていな
い

（補足）：請求項１に係る発明のポリヌクレオチドは、Ｚ病の診断
薬として利用できるという顕著な効果を有する。



新規化合物の記載例

特許第４４８６９３０号

【請求項１】 式Ｉ（式の説明は省略）で示される、遊離形または酸
付加塩形の化合物

発明の詳細な説明の概要

本発明の薬剤は、細胞外β－アミロイド沈着に強い親和性
を有し、物理的または化学的相互作用によりこれらの沈着と
結合する。故に、アルツハイマー病などの、かかるβ－アミロ
イド沈着が観察される疾患の治療または診断に用いられ得
る。



モノクローナル抗体の記載例

特許第４３６９０５５号

【請求項１】 ハイブリドーマ２Ｂ２－６株およびＳ２Ｅ５株（寄託番

号は省略）よりなる群から選択されるハイブリドーマから産生され、
ニューロシンおよび／または該前駆体に対して選択的に結合
するモノクローナル抗体

【請求項２】 ハイブリドーマ２Ｂ２－６株

〔発明の詳細な説明の概要〕

ハイブリドーマ２Ｂ２－６株およびＳ２Ｅ５株から産生される抗
体は、アルツハイマー病およびパーキンソン病の診断に用いら
れることが示されている。



モノクローナル抗体における進歩性

審査基準 第ＶＩＩ部 第２章 １．３．３

抗原Ａが公知であり、抗原Ａが免疫原性を有するこ

とが明らかな場合には、「抗原Ａに対するモノクロー

ナル抗体」の発明は進歩性を有しない。ただし、他

の特性等によりさらに特定された発明であって、そ

の発明が当業者が予測できない有利な効果を奏す

る場合には、進歩性を有する。



ハイブリドーマの寄託

審査基準 第ＶＩＩ部 第２章 １．１．２．１ （ｖｉ）微生物等の寄託

（ｃ）限定的な条件を満たすモノクローナル抗体（例え

ば、限定的な定数により抗原Ａに対する親和性を特

定したモノクローナル抗体）を産生するハイブリドーマ

を取得することは、再現性がない場合が多いので、

限定的な条件を満たすモノクローナル抗体に係る発

明、及び該モノクローナル抗体を産生するハイブリド

ーマに係る発明においては、（中略）、該ハイブリドー

マを寄託し、その受託番号を出願当初の明細書に記

載することが必要である。



流通形態を考慮した発明の記載

検出キット、診断キット、剤形など、販売形態（流通形

態）を考慮した請求項を作成

１）具体的な実施品に対して権利行使し易い

２）消尽論

参考：アシクロビル事件

東京高裁 平成１３年１１月２９日判決



消尽論

最高裁 平成９年７月１日判決
「特許権者等が、我が国の国内において、特許発明の実施対
象を用いた製品である特許製品を譲渡したときは、その特許
製品については、特許権はその目的を達成したものとして消尽
し、その実施対象が実施対象としての同一性の範囲内にとど
まる限り、当該特許権の効力は、その特許製品を業として使用
等する行為には及ばない」

東京高裁 平成１３年１１月２９日判決

「特許製品を適法に購入した者といえども、特許製品を構成す
る部品や市場で新たに購入した第三者製造の部品等を利用し
て、新たに別個の実施対象を生産するものと評価される行為
をすれば、特許権を侵害」



アシクロビル事件

被告（非権利者）は、原告（特許権者）製剤を購入して、原告製

剤（錠剤）から有効成分であるアシクロビルを抽出。

抽出したアシクロビルを用いて、原告製剤と大きさ、重量、成分

等が異なる製剤を製造・販売。

特許権は、アシクロビルの物質特許のみであってアシクロビル

含有製剤についての特許はない。

「被告製剤に含まれるアシクロビルは、原告製剤に含まれてい

たアシクロビルそのものであって、…本件特許発明の実施対象

であるアシクロビルを新たに生産したものと評価することはでき

ない」 ⇒ 侵害に該当しない



３．用途限定が付された
物の発明の認定



用途限定が付された物の発明

用途発明

ある物の未知の属性を発見し、この属性により、当

該物が新たな用途への使用に適することを見出し

たことに基づく発明



用途限定が付された物の発明

審査基準 第ＩＩ部 第２章 １．５．２ （２）

例４：「特定の４級アンモニウム塩を含有する船底防
汚用組成物」

・・・両者の組成物がその用途限定以外の点で相違
しないものであったとしても、・・・「船底防汚用」とい
う用途が、・・・未知の属性を発見し、その属性により

見いだされた従来知られている範囲とは異なる新た
な用途である場合には、この用途限定が、「組成物」
を特定するための意味を有することから、両者は別

異の発明である。



用途限定が付された物の発明

審査基準 第ＩＩ部 第２章 １．５．２ （２）

例１：「殺虫用の化合物Ｚ」

明細書及び図面の記載並びに出願時の技術常識

を考慮すると、「殺虫用の」なる記載はその化合物

の有用性を示しているに過ぎないから、「殺虫用の

化合物Ｚ」は、用途限定のない「化合物Ｚ」そのもの

と解される。



既知化合物の別疾患への適用

化合物Ｚが疾患Ｘの診断用医薬として既知である場

合に、疾患Ｙに適用できることを見出した

例１：疾患Ｙの検出用として用いる、化合物Ｚ

⇒ 化合物Ｚについて、疾患Ｙの診断用医薬としての

利用が知られていなくても、 化合物Ｚ自体が公知で

ある限り、新規性は認められない。



既知化合物の別疾患への適用

化合物Ｚが疾患Ｘの診断用医薬として既知である場

合に、疾患Ｙに適用できることを見出した

例２：化合物Ｚを含む、疾患Ｙ診断剤

⇒ 化合物Ｚが公知であっても、疾患Ｙの診断に適用

できるという発見が新規であれば、用途発明として新

規性を有することになる。



既知化合物の別疾患への適用

１） インターロイキン１３ ：アレルギー性サイトカイン

インターロイキン１３は、アレルギー疾患に関連してい

ることが既に知られている。

特許第４４６５４６９号

【請求項１】 インターロイキン１３を含むことを特徴とす

る心不全又は心筋梗塞マーカー。



既知化合物の別疾患への適用

２） ミッドカイン ：増殖分化因子

ミッドカインは、腫瘍マーカー として有望であることが

既に示唆されている。

特許第４４２３３７５号

【請求項１】 ミッドカインからなる、急性腎障害早期

検出用バイオマーカー。



戦略的な用途特許

物質特許（化合物Ｚ）を先に出願

後に用途特許（化合物Ｚを含む、疾患Ｘ診断マーカ

ー）を出願

⇒ 物質特許の保護期間満了後も、用途特許により

保護



４．方法の発明の認定



方法の発明

疾患を検出する方法

体外診断用医薬を適用する工程、マーカー（量、状態）を検
出する工程、試料を処理する工程、ラベル化工程、・・・

マーカーを取得、製造する方法、

スクリーニング方法、合成方法・・・

装置に関する方法

分析装置の制御方法、データの解析方法・・・



産業上利用可能性

特許法第２９条第１項柱書

「産業上利用することができる発明をした者は、・・・

その発明について特許を受けることができる。」

⇒ 「産業上利用することができる発明」に該当しない

ものは特許を受けることができない

審査基準 第ＩＩ部 第１章

２．１ 「産業上利用することができる発明」に該当しないもの
の類型

２．１．１ 人間を手術、治療又は診断する方法



手術、治療又は診断する方法

審査基準 第ＩＩ部 第１章

２．１．１．１ 「 人間を手術、治療又は診断する方法」の類型

（１）人間を手術する方法

（ａ）人体に対して外科的処置を施す方法（切開、切除、穿刺、注
射、埋込を行う方法等が含まれる。）

（２） （省略）

（３）人間を診断する方法

人間を診断する方法は、医療目的で人間の病状や健康状態等
の身体状態若しくは精神状態について、又は、それらに基づく処
方や治療・手術計画について、判断する工程を含む方法をいう。

例１：ＭＲＩ検査で得られた画像を見て脳梗塞であると判断する
方法。



手術、治療又は診断する方法

＜該当しないものの類型＞
審査基準 第ＩＩ部 第１章 ２．１．１．２ （３）

（ａ） 人体から試料又はデータを収集する方法、人体から収集

された試料又はデータを用いて基準と比較するなどの分析を

行う方法 は、医療目的で人間の病状や健康状態等の身体状

態若しくは精神状態について、又は、それらに基づく処方や治

療・手術計画について、判断する工程を含まない限り、人間を

診断する方法に該当しない。

ただし、人間を手術する方法に該当する工程を含む方法は、

人間を手術する方法に該当する。



手術、治療又は診断する方法

＜該当しないものの類型＞
審査基準 第II部 第１章 ２．１．１．２ （３）（ａ）

例４： 採取した尿に試験紙を浸漬し、呈色した試験紙の色と色

調表とを比較し、尿糖の量を判定する方法。

例５： 被検者に由来するＸ遺伝子の塩基配列のｎ番目におけ

る塩基の種類を決定し、当該塩基の種類がＡである場合には

かかり易く、Ｇである場合にはかかりにくいという基準と比較す

ることにより、被検者の高血圧症へのかかり易さを試験する方

法。



手術、治療又は診断する方法

事例２５−２ 血液のヘマトクリット値を測定する方法

特許請求の範囲

測定容器に収容された血液のヘマトクリット値を光学的に測定す
る方法であって、血液に対して所定波長の光を照射し、血液から
反射した反射光の強度に基づいてヘマトクリット値を算出する、血
液のヘマトクリット値を測定する方法。

（補足）：本事例においては、「測定容器に収容された」なる記載が
ないと、脱血する工程や返血する工程が記載されていなくても、
人間から採取したものを採取した者と同一人に治療のために戻す
ことを前提にして、採取したものを処理中に分析する方法を含む
として、「人間を手術、治療又は診断する方法」に該当するとされ
る。



手術、治療又は診断する方法

＜該当しないものの類型＞
審査基準 第ＩＩ部 第１章 ２．１．１．２ （３）

（ａ） 人体から試料又はデータを収集する方法・・・は、医療目

的で人間の病状や健康状態等の身体状態若しくは精神状態に

ついて、又は、それらに基づく処方や治療・手術計画について、

判断する工程を含まない限り、人間を診断する方法に該当しな

い。

審査基準改定前は、人間の身体の各器官の構造・機能を計測

するなどして各種の資料を収集する方法は、「人間を診断する

方法」に該当するとされていた。



手術、治療又は診断する方法

事例１９−１ Ｘ線ＣＴ撮像方法

特許請求の範囲

Ｘ線ＣＴ装置の各部を制御手段が制御して撮像する方法であって、
Ｘ線発生手段を制御して人体にＸ線を照射する工程と、Ｘ線検出
手段を制御して人体を透過したＸ線を検出する工程と、検出され
たデータを再構成処理して画像データに変換し表示する工程とを
備えたＸ線ＣＴ装置による撮像方法。

［説明］ 請求項には、医師が人間の病状や健康状態等の身体状
態について判断する工程は含まれておらず、・・・当該方法は、「人
間を手術、治療又は診断する方法」に該当しない。

（補足）：本事例は、審査基準改定前には、人間を診断する方法に
該当すると判断されていた。



手術、治療又は診断する方法

人体からデータを収集する方法が、医療目的で人間の身体状

態等について判断する工程を含まない限り、人間を診断する

方法に該当しなくなった。

⇒ 測定機器の技術分野において画期的な発明がなされたと

きに、測定の仕組みを端的に特定する測定方法の発明として、

適切に特許保護がうけられる。



手術、治療又は診断する方法

人間を手術、治療または診断する方法 ＜まとめ＞

疾患を診断する工程、医者の判断を必要とする工程、人体に

対して外科的処置を施す工程を含む発明。

・マーカーＡを指標とした疾患Ｘの診断方法。

・マーカーＡを検出することにより、疾患Ｘであるか否かを判
断する方法。

・疾患Ｘの診断におけるマーカーＡの使用。

・血液を生体から取得して、血液中のマーカーＡを検出するこ
とによる、疾患Ｘの検出方法。



方法の発明の認定

方法発明における特徴点

・新規マーカー

・既知マーカーの異なる疾患への適用

・マーカーの組み合わせ

・マーカーの検出方法（利用方法）

・マーカーの検出結果の評価方法

・生体試料

・生体試料の処理

・・・



新規マーカーを用いた方法

マーカーに新規性・進歩性があれば、当該マーカーを用いた方

法の発明は、通常、新規性・進歩性がある。

⇒産業上の利用可能性、サポート要件に注意する。

特許請求の範囲に記載した対象疾患が、実施例で検証した疾

患と比べて広すぎると、サポート要件違反。

１）種々の疾患で検討を行い、実施例を充実させる。

２）出願時の技術常識から実施例に記載された疾患に相関が

あれば請求の範囲に記載した疾患まで適用可能であることを

十分に説明する。



既知物質の異なる疾患への適用

化合物Ｚが公知であっても、疾患Ｙの診断に適用でき

るという発見が新規であれば、疾患Ｙの診断に関して

化合物Ｚを使用する方法は、用途発明として新規性を

有することになる。

ただし、「疾患Ｙの診断における、化合物Ｚの使用」は、

産業上利用可能な発明ではない。



既知物質の異なる疾患への適用

１）ＣＡ１２５ ：腫瘍マーカー（糖タンパク）

卵巣癌の診断、治療・経過モニタリング、膵臓癌の診断に用い

られている。

⇒ 敗血症および敗血症様全身性感染症の検出のための方法

において、ＣＡ１２５の量を測定 （特許第４２７２０６５号）

２）ＣＡ１９−９：腫瘍マーカー

⇒ 敗血症および敗血症様全身性感染症の検出のための方法

において、ＣＡ１９－９の量を測定 （特許第４２７２０６６号）



既知マーカーの同一疾患への適用

＜既知マーカーの新規利用法＞
マーカーＡを用いて、疾患Ｘの診断を行う方法が既知。

疾患Ｘの診断を行う際の、マーカーＡの利用方法が従来と異
なる。

⇒ マーカーＡの利用方法を特定することにより、特許可能。



既知マーカーを同一疾患への適用

１）ＡＦＰ（αーフェトプロテイン）

ダウン症候群の出生前診断において、母体血中のＡＦＰの濃

度を指標として危険率を算出する方法が公知。

特許第４２０７２８３号

⇒ 特定糖鎖構造を有するＡＦＰを測定して、胎児染色体異常

を判別。

【請求項１】 妊婦の体液中に存在する・・・特定糖鎖構造を有する
αーフェトプロテイン類の一つ又はそれ以上を測定し、その測定
結果に基づいて判別する・・・方法。



既知マーカーを同一疾患への適用

２）メチル化ＧＳＴＰ１

ＧＳＴＰ１遺伝子におけるシトシンの異常なメチル化により特徴

づけられる前立腺癌のアッセイ方法が公知。

特許第４３８１１４２号

⇒ 前立腺新形成を検出するための方法において、メチル化

比を決定するための参照遺伝子を特定

【請求項１】 ・・・メチル化比を決定することを含む、・・・メチル化
比とはＭＹＯＤもしくはＡＣＴＢ参照遺伝子内のある領域のＤＮＡレ
ベルに対するＧＳＴＰ１のプロモーター領域のメチル化されたＤＮ
Ａのレベルであり、・・・方法。



既知マーカーの組み合わせ

単に同種類のマーカーを組み合わせただけ

⇒ 拒絶

同種類のマーカーを組み合わせて新たな用途

⇒ 特許の可能性あり



既知マーカーの組み合わせ

ヘプシジン：

鉄ホメオスタシスに相関することが知られている。

ホモシステイン：

ビタミンＢ１２欠乏に相関することが知られている。

特許第３９３９３２４号

⇒ ヘプシジンとホモシステインとの組み合わせ

ヘプシジンとホモシステインとを組み合わせて用いることにより、

従来困難であった、炎症性慢性疾患と非炎症性慢性疾患との

識別が可能となった。



５．有用性の記載



発明の認定

特許法第７０条第１項

…特許発明の技術的範囲は、願書に添付した特許請

求の範囲の記載に基づいて定めなければならない。

特許法第３６条第５項

特許請求の範囲には、…各請求項ごとに特許出願人

が特許を受けようとする発明を特定するために必要と

認める事項のすべてを記載しなければならない。…



用途限定のない発明

【請求項１】 式Ⅰで示される、化合物Ｚ

疾患Ｘの診断以外の他の用途Ｙへの有用性の記載

の有無にかかわらず、第三者が、当該化合物を正当

権原なく実施（使用、製造、販売等）している限り、特

許権者は、基本的に、権利行使できる。

ただし、上記化合物を含む新規用途の組成物等につ

いて、用途発明として第三者が権利を取得することは

可能。



有用性の記載

物質発明の特許権者が、用途発明の実施をする場

合、用途発明の特許権者の許諾が必要

（用途発明の特許権者は、自己の発明を実施する際に、物質
発明の特許権者の許諾が必要）

⇒ 有用性を記載しておくことにより、第三者における

用途発明の権利化を阻止

（動機づけ）



有用性の記載

審査基準 第ＶＩＩ部 第３章 ２．２．２ 新規性の判断の手法（２）

当該刊行物に何ら裏付けされることなく医薬用途が単

に列挙されている場合は、当業者がその化合物等を医

薬用途に使用できることが明らかであるように当該刊

行物に記載されているとは認められず、当該刊行物に

医薬発明が記載されているとはすることができない。

⇒ 新規性・進歩性を否定する引用発明とはならない



用途限定のある発明

【請求項１】 化合物Ｚを含む、疾患Ｘ診断用組成物

明細書中に、化合物Ｚが疾患Ｘの診断以外の他の用

途Ｙにも有用である旨の記載があっても、用途Ｙにお

ける化合物Ｚ（を含む組成物）の第三者の使用に権利

行使はできない。

⇒ 有用性を記載しておくことにより、第三者における

用途発明の権利化を阻止



６．データの記載



データの記載

クレームに記載された発明が、実施例などで実際に

その効果が実証された発明よりも広いとして、サポー

ト要件違反および実施可能要件違反が指摘される例

が多い（特に、検出対象、検出手段、生体試料、対象

疾患に関して）。

⇒ 検出対象、検出手段、生体試料、対象疾患につ

いて実例を充実させておくことが望ましい。



データの記載

スクリーニングにより得られた新規マーカー

スクリーニングにより得られたというだけでは、その効

果が記載されているとはいえず、バイオマーカーとし

ての有用性が確認できない。

⇒ 候補マーカーについて検証を行い、疾患との相

関を示しておく（有意差）



データの記載

ＳＮＰ

データの信頼性、疾患との相関が問題になる

１）実施例において、学術的にも信頼性があるとされ

る程度の十分量のサンプルを解析する

２）少数のサンプル解析でも十分な信頼性が担保さ

れる旨の根拠を示しておく
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