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USPTOのガイダンスよりも連邦地裁／CAFCの判例に基づいてクレームを作成／補正することが

特許保護適格性の要件をクリアする上で確実性が高いことが示された米国判例 
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１．はじめに 
 

Cleveland Clinic Foundation v. True Health Diagnostics LLC, 859 F.3d 1352 (Fed. Cir. 

2017) （以下、"Cleveland Clinic I" 事件と称する。）において、Cleveland Clinic が所有する

特許（U.S. Patent 7,223,552）の係争クレームが、特許保護適格性を有しているか否かにつ

いて、CAFCが審理しました。 

 

上記係争クレームは、「被検者が心疾患を患っているか否かを評価する方法」に係り、この

発明主題が特許保護適格性を有しているか否かについて、CAFCは審理しました。 

 

CAFCのパネルは、"Cleveland Clinic I" 事件において審理の結果、「血液中のミエロペルオ

キシダーゼのレベルが、アテローム硬化性の心疾患と関連付けるものであるという自然法則

に係るものである」との理由で、係争クレームが無効である旨、認定しました。 

 

このような状況下で、上記"Cleveland Clinic I" 事件における特許（U.S. Patent 7,223,552）

を優先権主張の基礎とした係争特許１（U.S. Patent No. 9,575,065）および係争特許２（U.S. 

Patent No. 9,581,597）に規定のクレーム発明が特許保護適格性を有するか否かについて、

CAFC が審理しました（以下、"Cleveland Clinic II"と称する。）。本件に関し、以下に、詳

細に説明します。 
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