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代理人弁理士 柴田 五雄

　上記当事者間の特許第２６６４２６１号発明「ヒト疾患に対するモデル動
物」の特許無効審判事件について、次のとおり審決する。

結　論
　本件審判の請求は、成り立たない。
　審判費用は、請求人の負担とする。

理　由
第１　手続の経緯
　本件特許第２６６４２６１号の請求項１～１９に係る発明についての出願
は，平成１年１０月５日（パリ条約による優先権主張外国庁受理　１９８８
年１０月５日，米国)を国際出願日とする特許出願であって，以降の主な経
緯は次のとおりである。
　なお，以下，甲各号証及び乙各号証を甲又は乙と各号証の番号を組み合わ
せて甲１等のように表すこととする。
平成　９年　６月２０日　　　設定登録
平成１０年　４月１５日　　　特許異議申立書
平成１１年　３月３０日　　　訂正請求書
平成１１年　５月１４日付け　訂正を認め，特許を維持する旨の特許異議の



　　　　　　　　　　　　　　決定
平成２４年　６月　１日　　　無効審判請求書（請求人）（甲１～甲８）
平成２４年　９月２０日付け　答弁書（被請求人）（平成２４年９月２１日
　　　　　　　　　　　　　　差出）（乙１～２４）
平成２４年　９月２０日付け　訂正請求書（被請求人）（平成２４年９月２
　　　　　　　　　　　　　　１日差出）
平成２４年１０月　２日　　　手続補正書（被請求人）
平成２４年１０月　２日　　　上申書（被請求人）
平成２４年１１月２９日付け　平成２４年９月２１日提出の訂正請求書に
　　　　　　　　　　　　　　係る手続についての手続却下の決定（当審）
平成２５年　１月２９日付け　上申書（請求人）（平成２５年１月３０日
　　　　　　　　　　　　　　差出）
平成２５年　２月１３日付け　審理事項通知書（当審）
平成２５年　２月２６日　　　手続補正書（被請求人）
平成２５年　２月２６日　　　上申書（被請求人）（乙６）
平成２５年　４月　４日　　　口頭審理陳述要領書（請求人）（甲９～１４
　　　　　　　　　　　　　　）
平成２５年　４月　４日　　　上申書（被請求人）
平成２５年　４月　４日　　　口頭審理陳述要領書（被請求人）（乙２５～
　　　　　　　　　　　　　　乙５１）
平成２５年　４月１６日　　　上申書（被請求人）（乙３９の２）
平成２５年　４月１８日　　　第１回口頭審理
平成２５年　４月２４日　　　上申書（被請求人）
平成２５年　４月２４日　　　上申書（被請求人）（乙５２）
平成２５年　６月　７日　　　上申書（請求人）（甲１５～１８）
平成２５年　６月　７日　　　上申書（被請求人）（乙５３～６７）
平成２５年　７月３０日　　　上申書（被請求人）
平成２５年　８月　５日　　　上申書（請求人）
平成２５年　８月１９日　　　上申書（被請求人）（乙６８の１～乙７３
　　　　　　　　　　　　　　の２）
平成２５年　８月２７日　　　上申書（請求人）
　
第２　請求人の主張
１　無効理由の概要
　特許第２６６４２６１号の特許請求の範囲の請求項１～１９に記載された
発明についての特許をいずれも無効とする，審判費用は被請求人の負担とす
る，との審決を求め，審判請求書及び口頭審理（口頭審理陳述要領書及び調
書を含む）において，下記「２　証拠方法」に示した証拠方法を提出すると
ともに，次に示す無効理由を主張している。無効理由について，これまでの
主張を整理すると次のとおりである。
　
（１）無効理由１[特許法第２９条第１項柱書違反（発明未完成）]
　本件発明１～１９は，その技術内容が当業者が反復実施してその目的とす
る技術効果を挙げることができる程度にまで具体的・客観的なものとして構
成されていないものであるので，発明未完成であり，特許法第２９条第１項
柱書の規定する要件を満たしていない。従って，本件発明１～１９について
の特許は，いずれも特許法第１２３条第１項に該当し，無効とすべきもので
ある。（審判請求書１１頁１１～２０行）
　
（２）無効理由２[特許法第３６条第３項違反（実施可能要件違反）]　
　本件明細書では，本件発明の目的及び効果である腫瘍の転移の有無が確認
されておらず，かつ，いかなる構成によれば本件発明の目的が達成され，及
び効果が奏されるかの記載も無い。すなわち，本件明細書に記載された発明
の詳細な説明は，その発明の属する技術の分野における通常の知識を有する
者が容易にその実施をすることができる程度に，その発明の目的，構成及び
効果が記載されているとは言えないので，特許法第３６条第３項に規定する
要件を満たしていない。従って，本件発明１～１９についての特許は，いず
れも特許法第１２３条第１項に該当し，無効とすべきものである。（審判請



求書１１頁２１行～１２頁８行）
　
（３）無効理由３[特許法第３６条第４項第１号違反（サポート要件違反）]
　本件明細書では，本件発明の目的及び効果である腫瘍の転移の有無が確認
されておらず，かつ，いかなる構成によれば本件発明の目的が達成され，及
び効果が奏されるかの記載も無い。すなわち，本件明細書には”移植された
腫瘍組織塊が転移する”という作用効果を裏付ける記載は全く無いから，当
業者において本件発明の課題が解決されるものと認識し得る程度の記載ない
し示唆があるということはできず，また，本件出願時の技術常識に照らし，
当業者において本件課題が解決されるものと認識し得るということもできな
い。このため，本件明細書において，特許請求の範囲の記載は，発明の詳細
な説明に記載又は開示された技術的事項の範囲を超えているので，特許法第
３６条第４項第１号に規定する要件を満たしていない。従って，本件発明
１～１９についての特許は，いずれも特許法第１２３条第１項に該当し，無
効とすべきものである。（審判請求書１２頁９～２１行）
　
（４）無効理由４[特許法第３６条第４項第２号違反（クレームの構成要件
的機能に関する記載要件違反）]
　本件明細書には，「転移」についての技術的課題を解決する方法，つまり
転移を起こすための必要不可欠な技術的事項が記載されておらず，本件発明
の構成を全て備える本件明細書の実施例では，本件発明の目的及び効果であ
る腫瘍の転移が起こらなかった蓋然性が高いと考えられる。このため，本件
発明の非ヒトモデル動物が転移の能力を有することを前提とした本件明細書
の特許請求の範囲の記載は，特許を受けようとする発明の構成に欠くことが
できない事項を全て記載したものではないと認められるので，特許法第３６
条第４項第２号に規定する要件を満たしていない。従って，本件発明
１～１９についての特許は，いずれも特許法第１２３条第１項に該当し，無
効とすべきものである。（審判請求書１２頁２２行～１３頁７行）
　
（５）無効理由５[特許法第２９条第１項第３号違反（新規性）又は特許法
第２９条第２項違反（進歩性）]
　本件発明１～１９は，いずれも，以下の，特許法第２９条第１項第３号の
発明に該当するか，又は特許法第２９条第２項に違反する発明であることの
無効理由を有するので，特許法第１２３条第１項に該当し，無効とすべきも
のである。（審判請求書１３頁８～１３行）
　
（５－１）無効理由５－１
　本件発明１～３，１０～１３は，甲１に記載された発明，又は少なくとも
これから当業者が容易に想到し得た発明であり，本件発明
４～９，１４～１９は甲１に記載の発明及び技術常識に基づいて当業者が容
易に想到し得た発明である。（審判請求書１３頁末行～１４頁３行）
　
（５－２）無効理由５－２
　本件発明１～３，６，１１～１３，１６は，甲２に記載された発明，又は
少なくともこれから当業者が容易に想到し得た発明であり，本件発明
４～５，７～１０，１４～１５，１７～１９は，甲２に記載の発明及び技術
常識に基づいて当業者が容易に想到し得た発明である。（審判請求書１４頁
５～８行）
　
（５－３）無効理由５－３
　本件発明１～１９は，甲３に記載の発明及び甲１・甲２に記載の各技術
（並びに技術常識）に基づいて当業者が容易に想到し得た発明である。（審
判請求書１４頁１１～１３行）
　
（５－４）無効理由５－４
　本件発明１～１９は，甲４に記載の発明及び甲１・甲２に記載の各技術
（並びに技術常識）に基づいて当業者が容易に想到し得た発明である。（審
判請求書１４頁１５～１７行）
　
　仮に，請求項１の「ヒト器官から得られた腫瘍組織塊」が，皮下継代を経



たものを含むとして解釈した場合，次の無効理由（５－５）及び（５－６）
が加わる。（審判請求書１４頁下から３行～１５頁２行）
　
（５－５）無効理由５－５
　本件発明１～３，１１～１３は，甲３に記載された発明，又は少なくとも
これから当業者が容易に想到し得た発明であり，本件発明
４～１０，１４～１９は甲３に記載の発明及び技術常識に基づいて当業者が
容易に想到し得た発明である。（審判請求書１５頁５～９行）
　
（５－６）無効理由５－６
　本件発明１～３，１１～１３は，甲４に記載された発明，又は少なくとも
これから当業者が容易に想到し得た発明であり，本件発明
４～１０，１４～１９は甲４に記載の発明及び技術常識に基づいて当業者が
容易に想到し得た発明である。（審判請求書１５頁１０～１４行）
　
（５－７）無効理由５－７
　上記無効理由５－１及び無効理由５－２と同じ無効理由が存在する。（審
判請求書１５頁１５行～１６頁２行）
　
２　証拠方法
甲１　：Journal of the National Cancer Institute, vol.55, no.6,
　　　　1975年12月, pp.1461-1466，及び，その抄訳
甲２　：日本癌学会総会記事第35回総会，昭和51年10月, 171頁演題624
甲３　：医学のあゆみ，104巻，1978年1月7日，31～33頁
甲４　：肝臓，21巻，3号，1980年3月25日，303～315頁
甲５　：新英和中辞典，研究社, 4版, 1977年，66頁
甲６　：東京地方裁判所平成11年（ワ）第15238号事件（平成13年12月20
　　　　日判決）
甲７　：東京高等裁判所平成14年（ネ）第675号事件（平成14年10月10
　　　　日判決）
甲８　：東京地方裁判所平成21年（ワ）第31535号事件（平成24年4月27
　　　　日判決）
甲９　：e-Gov（http://www.e-gov.go.jp/）から入手した法令の抜粋
甲１０：参議院法制局のウェブサイト，法制執務コラム集「経過規定と旧法
　　　　令の効力-「なお従前の例による」と「なおその効力を有する」-」
　　　　http://houseikyoku.sangiin.go.jp/coluinn/coluran051.htm
　　　　のプリントアウト
甲１１：CANCER　RESEARCH,vol.38, 1978, pp.2651～2652,1978,及び,　
　　　　その抄訳
甲１２：医学のあゆみ，96巻，5号，1976年1月31日，288,289及び291頁
甲１３：肝臓，21巻，3号，1980年3月25日，303～304頁
甲１４：入癌とヌードマウス，1982年4月20日，319頁
甲１５：LONGMAN　Advanced　AMARICAN　DICTIONARY，2000，
　　　　xviii～xix頁及び54～55頁
甲１６：日本実用英語学会論叢, No.15, 2009年9月，29～38頁
甲１７：ネイティブ英語運用辞典，1996年，638～639頁
甲１８：知的財産高等裁判所平成24年（ネ）第10054号事件の平成24年7
　　　　月26日付け控訴理由書（第１部：特許侵害論），1頁及び47～48
　　　　頁
　　
３　主な甲各号証記載の事項
　なお，甲各号証に付した下線は当審にて付記したものである。また，乙各
号証及び本件明細書の記載に付した下線についても同様である。
（１）甲１記載の事項
　なお，摘記箇所は甲１の頁と行を示し，翻訳は請求人によるものである。
（甲１－１）「我々は，ヌードマウスの切除乳腺脂肪体（ＣＦＰ）が，同系
マウスの乳腺組織に対する正常マウスのＣＦＰと同様に，ヒトの正常あるい
は新生物乳腺組織の増殖に対して受容力があるか否かの確認を欲した。受容



力があれば，この部位は，ヒトの乳房検体の増殖に理想的であり，モデル
は，上皮内小葉癌，線維嚢胞症および初期のステージＩの癌腫など種々の異
常なヒト乳腺組織の成長潜在力の研究に利用可能になるであろう。」
（１４６１頁左欄２０～２９行）
　
（甲１－２）「ヒトの乳腺組織フラグメントを各ＣＦＰに移植した。」
（１４６１頁左欄３８～４０行）
　
（甲１－３）「受容体（レシピエント）無乳腺脂肪体の調製。この方法は，
全て無菌アイソレーター内で，Slemmer（４）記載の方法に従った。
２０～２５日齢の無菌雌ヌードマウスの＃４鼠径部乳腺脂肪体は，乳首原基
痕跡，及び脂肪体の鼠径部リンパ節までの隣接部分の外科的切除によって宿
主上皮を除去した。この方法で切除した場合，脂肪体は宿主由来の乳腺上皮
の増殖の完全な欠落を示している。」（１４６１頁左欄５０行～右欄３行）
　
（甲１－４）「４番目の移植用組織は，浸潤性腺管癌と診断されたヒト乳腺
組織の生検標本から採取した（図９）。」（１４６２頁右欄２３～２５行）
　
（甲１－５）「移植から２ヵ月後の脂肪体の切片は，腫瘍が活発に活動し，
脂肪体へ浸潤を始めていることを示した（図１０）；」（１４６２頁右欄
２５～２８行）
　
（２）甲２記載の事項
（甲２－１）「ヒト胃癌を使用してヌードマウスの腹壁および腹腔内移植を
施行，その組織学的検索を行なった。
　材料と方法：ヒト胃癌２症例を使用してヌードマウス(nu/nu―BALB/C/A
/BOM, spf)に移植。胃癌原発巣はいづれも高分化型管状腺癌である。移植し
た腫瘍は，４代～６代の皮下継代腫瘍，他は原発巣及び２代皮下継代腫瘍で
ある。移植腫瘍は５×５×５mmを細切して腹壁筋層内，筋層－腹膜間部，腹
腔内，胃壁内に手術操作により移植した。conventional状態下で飼育，術後
２１－８９日目に屠殺，癌浸潤状態を検索した。・・・（略）・・・
　結論：ヌードマウスにおけるヒト胃癌の皮下継代の可能性はすでに多くの
報告をみるが，系統的に腹腔内での移核実験は少ない。皮下継代腫瘍では限
局性に増殖，浸潤傾向を示さないが，本実験方法では癌腫は腹壁筋層内，腹
膜に浸潤，腹膜付着，骨盤腔内増殖，胃壁浸潤等が認められ，特に消化管で
は漿膜面より粘膜層へと浸潤する結果が得られた。浸潤像が得られた点，意
義あるものと思われた。」（１７１頁左下欄　「６２４」の項目　５行～末
行）
　
（３）甲３記載の事項
（甲３－１）「ヒト肝癌のヌードマウス肝への移植」（３１頁　標題）
　
（甲３－２）「ヒト癌を担った動物は，その腫瘍の生物学的特性や種種の治
療効果を研究するうえに理想的なモデルであるが，移植されたヒト癌が宿主
動物で本来の性格が変わらないことが必要条件であり，原発臓器に発育する
ことが望ましい。」（３１頁左欄１行～５行）
　
（甲３－３）「以来，種々なヒト癌のヌードマウスへの移植が試みられてお

り，筆者らの1人は膵癌の移植に成功した２）。しかし，これらはすべて皮
下組織へ移植されている。
　われわれは1976年以来主として肝癌のヌードマウスへの移植を試みてきた
が，最近はじめてヌードマウス肝へのヒト肝癌移植に成功したので報告す
る。」（３１頁左欄９～１５行）
　
（甲３－４）「実験方法
　1976年10月より翌年7月まで当科で手術を行った肝癌8例中，切除を行った
3例および試験切除のみに終わった4例の肝癌組織片を移植した。使用したマ
ウスは雄あるいは雌のヌードマウスで，BALB/Cを遺伝的背景としており，実
験動物中央研究所より供給されたものである。・・・（略）・・・



　移植方法は，切除あるいはneedleで採取した肝癌組織を生理食塩水内で
2mm角の組織片とし，これを両側の腹部ないし背部の皮下に，右側のものは
肝外側区に近く移植針により移植した。」（３１頁左欄１６～２８行）
　
（甲３－５）「実験成績
　現在までに移植した肝癌組織は6症例からえられた7コで，肝芽腫1例，肝
細胞癌5例である。このうち生着し継代移植可能となったものは3例あり，45
歳男性の硬変合併肝癌で化学療法の前後に採取したもの（Hc-3,4),70歳男性
の分化型肝癌(Hc-5)及び3歳男児の肝芽腫(Hb-1)で，それぞれ6代，2代およ
び4代目累代中である。」（３１頁左欄３１行～同頁右欄３行）
　
（甲３－６）「AFP値は患者血清ではHc-4で8.2μg/mlであったが，移植ラッ
トではSRIA法で陽性のものと陰性のものがあり，陽性例ではHb-4で2代目，3
代目にのみ検出され，それぞれ10.1μg/ml ，9μg/mlであった。」（３１頁
右欄１１～１４行）
　
（甲３－７）「特筆すべきことは継代2代目のラットで，右側腹部深部に移
植した腫瘍片が肝に移植されたことで，約1.5cmの腫瘤を形成した（図
１）。腫瘤は塊状型で，左外側葉を残すのみで全葉にわたっていた。腹水，
肝門部リンパ節転移は認めなかったが，右肺下葉に直径約2mmの球状の転移
を認めた。
　組織学的所見では肝内発育のものは皮下組織のものと異なり，腫瘍周囲の
線維性被膜は薄く，出血性のところもあり多数のミトーゼがみられた（図
２）。
　肺転移巣の被膜は繊維細胞が一層にみられるにすぎず，周囲肺組織にはほ
とんど反応性変化はない。中心部は壊死に陥っていた（図３）。」（３１頁
右欄１８行～３２頁右欄７行）
　
（甲３－８）「図１　ヒト肝細胞癌移植ヌードマウス肝（割面）
　一部出血性で左外側葉を除いた全葉をしめる塊状型のものであった。」
（３１頁　図１）
　
（甲３－９）「Ａ　移植前の肝腫瘍　　　Ｂ　ヌードマウス肝発育腫瘍　
Ｈ－Ｅ染色
　図２　組織的所見(Hc-4)」（３２頁　図２）（当審注：「Ａ」，「Ｂ」の
文字の外側には○が付されている。）
　
（甲３－１０）「図３　組織所見(Hc-4)　
　肺転移巣　Ｈ－Ｅ染色」（３２頁　図３）
　
（甲３－１１）「従来移植部位は背部，下肢などの皮下が用いられている
が，これは腫瘍の周囲組織の反応様式が原発臓器とは異なってくることも考
えられる。すなわち，通常皮下に発育したヒト肝細胞癌は球状を呈し，比較
的厚い線維性の被膜により覆われているが，われわれの肝移植例では線維性
被膜形成はほとんどなく，ところによっては出血性のみられるもので，皮下
に発育したものとはやや様相を異にしており，しかも肺転移を伴っていた。
　ヒト癌のヌードマウス移植では転移を認めなかったという報告がほとんど

で５）－８），わずかに永井の転移報告９）をみるのみで，継代2代目の
肝細胞癌例で局所リンパ節に顕微鏡的な転移巣が発見されているが，肺転移
例の報告はない。」（３２頁右欄２６行～３３頁左欄１０行）
　
（甲３－１２）「ヌードマウスに移植されたヒト癌に転移がほとんどないの
は免疫欠如動物であるためか，移植腫瘍の生物学的性格が変わったのか，あ
るいはSPF環境下でなかったため長期生存例が少なく，転移する以前に死亡
したことなどが考えられるが，移植部位が皮下組織であることも１つの大き
な要因となりうる。すなわち，原発臓器に移植されれば同じような転移を示
す可能性もあり，われわれの肝移植肝細胞癌が肺転移を惹起したことはこれ
を明確に証明したものと考えたい。」（３３頁左欄１１行～１９行）
　



（甲３－１３）「まとめ
　ヒト肝癌のヌードマウス肝の移植に成功したので報告した。皮下移植のも
のと発育様式はやや異なり，腫瘍線維性被膜はなく，肺転移をきたしてい
た。」（３３頁右欄１～４行）
　
　当審注：甲３の誤記について
　甲３には「特筆すべきことは継代２代目のラットで，右側腹部深部に移植
した腫瘍片が肝に移植されたことで，約1.5cmの腫瘤を形成した（図
１）。・・・（略）・・・右肺下葉に直径約2mmの球状の転移を認めた。
　組織学的所見では肝内発育のものは皮下組織のものと異なり，腫瘍周囲の
線維性被膜は薄く，出血性のところもあり多数のミトーゼがみられた（図
２）。」（甲３－７）と記載され，ここには，ラットと記載されている。
　しかしながら，ここで引用されている図１（甲３－８）には「図１　ヒト
肝細胞癌移植ヌードマウス肝（割面）」と記載され，また，ここで引用され
ている図２（甲３－９）には「ヌードマウス肝発育腫瘍」と記載されている
ように，移植対象はヌードマウスとなっている。
　さらに，甲３の論文のまとめとして，（甲３－１３）に「ヒト肝癌のヌー
ドマウス肝の移植に成功したので報告した。皮下移植のものと発育様式はや
や異なり，腫瘍線維性被膜はなく，肺転移をきたしていた。」と記載があ
り，やはりヌードマウスが移植対象であることが理解される。
　以上を総合すると，（甲３－７）の「ラット」は，マウスの明白な誤記で
あると解される。
　
（４）甲４記載の事項
（甲４－１）「ヒト癌の生物学的特性の研究や種々の制がんの研究には細胞
培養あるいは動物移植による方法が用いられるが，腫瘍の種類によってはこ
れらは必ずしも可能ではない。・・・（略）・・・とくにヒトがんを担った
動物は，その腫瘍の生物学的特性や種々の治療効果を研究するうえに理想的
なモデルであるが，移植されたヒトがんが宿主動物により本来の性格が変わ
らないことが必要条件である。」（３０３頁左欄２～１１行）
　
（甲４－２）「一方，ヒト肝癌の研究はその細胞培養株の確立が困難である
ことより，臨床的研究と動物発生の肝癌により行われてきた。」（３０３頁
左欄２０行～同頁右欄２行）
　
（甲４－３）「このような観点より，著者はヒト肝癌をヌードマウスへ移植
し，その継代を試みたところ，今回1継代移植系統を確立しえた。そこで，
ヌードマウス移植ヒト肝癌の生物学的性格およびヒト肝癌研究の対象として
の適否などについて，継代移植したが系統化できなかった他の14例とともに
検討を加えた知見について報告する。」（３０３頁右欄３～８行）
　
（甲４－４）「１．実験動物
　実験動物中央研究所においてSpecific Pathogen Free下で飼育された
BALB/c系ヌードマウス(nu/nu)の雄および雌で，生後５～７週のものを用い
た。」（３０３頁右欄１０～１３行）
　
（甲４－５）「２．実験方法
　北大第1外科に昭和51年11月より53年5月迄入院し，開腹手術を行った肝癌
患者は16例であるが，このうち術中または切除標本よりヌードマウスに移植
可能な肝腫瘍組織片を採取しえたのは14例15個あった。これらの組織片を
ヌードマウスへ初代移植し，生着したものはさらに継代移植した。
・・・（略）・・・
　なお，移植系統は肝細胞癌をHc，肝芽腫をHbと記載し，移植した順にそれ
ぞれ番号を付した。」（３０３頁右欄１９行～３０４頁９行）
　
（甲４－６）「（ａ）初代移植
　腫瘍の部分切除あるいは肝切除標本より無菌的に肝腫瘍組織を採取し，こ
れを生理食塩水内で剪刃とピンセットを用いて壊死部と血液成分を除去後
2mm角以下に細切する。ついで，その組織片の１ないし数個を移植針を用い
て，ヌードマウスの側腹部あるいは背部の皮下に移植した。」（３０４頁左



欄１１～１７行）
　
（甲４－７）「（ｂ）継代移植
　初代あるいは継代移植した腫瘍が一定の大きさに達した時期に，そのヌー
ドマウスをエーテル麻酔下に心臓穿刺し，採血後無菌的に腫瘍を摘出した。
この腫瘍はただちに生理的食塩水内に入れ，約2mm角に細切し，その1ないし
数個を移植針を用いて，他の新しいヌードマウスの側腹部あるいは背部の皮
下に移植した。・・・（略）・・・
　これらの継代移植は腫瘍の出血，中心壊死，潰瘍形成などが少ない，直径
が約1cmを越えた時点で行った。」（３０４頁左欄２３～３３行）
　
（甲４－８）「（ｃ）ヌードマウス肝への移植
　ヌードマウスをエーテル麻酔下に開腹し，前述の方法で作製した1～2mm角
の組織片を外径2.5ないし1.5mmの移植針を用いて，肝中葉に移植した。ま
た，ヌードマウス右側腹部肋骨弓下に移植針を挿入し，肝右葉外側区に腫瘍
組織片を接触するようにして行ったものもある。」（３０４頁左欄
３４～３９行）
　
（甲４－９）「右側腹部肋骨弓下に移植針を挿入して肝に移植を行ったのは
１０匹あるが，Hc-3の２代目とHc-5の3代目の2匹に成功したにすぎなかっ
た。開腹下の肝への移植はHc-4の6代目の2匹に行った。いずれも生着した
が，1匹は移植18日後，他の1匹は38日後にwasting diseaseとなり屠殺し
た。4匹とも屠殺後肝腫瘍の存在が確認された。また右肋骨弓下に移植した

Hc-3の2代目に，肺転移がみとめられた２７）。」（３０６頁左欄
１６～２３行）
　
（甲４－１０）「初代移植成立した6例はいずれも継代し，全例2代目移植に
も成功し，さらに継代移植を続けた」（３０６頁右欄１～２行）
　
（甲４－１１）「また，肝に直接移植したもののAFP値がその他のものに比
し10倍以上の高値を示したのは興味深く，腫瘍発生母地とAFP値については
今後検討すべき課題であろう。肝癌を皮下と肝に移植するのでは，移植腫瘍
の生着率や生物学的特性のうえでも何らかの相違があることが推測され
る。」（３１２頁左欄２６行～３１行）
　
（甲４－１２）「14症例より採取した15個の腫瘍組織をヌードマウスに継代
移植した結果，つぎの結論がえられた。1) 初代移植成功は肝細胞癌13例中5
例，肝芽腫2例中1例であった。・・・（略）・・・4) 生着した6例全例より
AFPが検出された。5）移植された肝細胞癌は胞巣形成が著明でないほかは原
腫瘍に類似した像を示した。6) 転移は肝に浸潤性腫瘍を形成した1匹のみに
みられ，肺転移であった。7) 核型分析，血清吸収試験，抗ヒトAFP血清によ
る沈降反応などによりヒト由来のものであることが同定された。」（３１２
頁右欄４行～１８行）
　
（甲４－１３）「文献」の「２７）」として，「内野純一，桑原武彦他：ヒ
ト肝癌のヌードマウスへの移植，医学のあゆみ，104：31，1978．」
（３１３頁右欄）
　
（甲４－１４）「３）肉眼的所見
　継代移植のため腫瘍を摘除した後及び他の原因で死亡したものは剖検し，
腫瘍の性状と遠隔転移の有無などを肉眼的に観察した。」（３０４頁右欄
１３～１６行）
　
（甲４－１５）３０５頁　Table1には，ヌードマウスに移植される肝癌の由
来について，Hc-3が45歳男性の化学療法前のものであって，穿刺生検によっ
て得られたものであることが記載されている。
　
第３　被請求人の主張
１　答弁の趣旨



　本審判請求は成り立たない，審判費用は，請求人の負担とするとの審決を
求め，以下の乙１～乙７３の２を提出して，請求人の主張する無効理由は理
由がなく，本件発明に係る特許は，特許法第１２３条第１項の規定により無
効にされるものではない，と反論している。
　
２　証拠方法
乙１　：ステッドマン医学大辞典,　メジカルレビュー社，3版5刷，
　　　　平成7年3月10日，630～631頁
乙２　：実験医学別冊　BioScience用語ライブラリー　免疫，株式会社
　　　　羊土社，1刷，1995年11月1日，14～17頁
乙３　：実験医学別冊　BioScience用語ライブラリー　免疫，株式会社
　　　　羊土社，1刷，1995年11月1日，18～19頁
乙４　：リーダーズ英和辞典，株式会社研究社，28刷，1997年，
　　　　866～867頁
乙５　：サイエンス編集部編，別冊　サイエンス　がん，株式会社日経サイ
　　　　エンス，1981年11月20日，98～110頁
乙６　：済木育夫及び愛甲　孝編集，がん転移研究の実験手法，株式会社
　　　　金芳堂，1版1刷，2008年8月1日，8～11頁
乙７　：ステッドマン医学大辞典，メジカルレビュー社，3版5刷，
　　　　平成7年3月10日，738～739頁
乙８　：ステッドマン医学大辞典，メジカルレビュー社，3版5刷，
　　　　平成7年3月10日，752～753頁　
乙９　：済木育夫及び愛甲　孝編集，がん転移研究の実験手法，株式会社
　　　　金芳堂，1版1刷，2008年8月1日，24～28頁
乙１０：Cancer Res., vol.48, 1988年12月1日, pp.6863～6871，及び，
　　　　その抄訳
乙１１：現代生物学入門３　構造機能生物学，株式会社岩波書店，１刷，
　　　　2011年1月27日，112～119頁
乙１２：実験医学別冊　BioScience用語ライブラリー　免疫，株式会社
　　　　羊土社，1995年11月1日，62～63頁
乙１３：高井　義美・秋山　徹編集，がん研究のいま　２　がん細胞の生物
　　　　学，財団法人東京大学出版会，初版，2006年2月21日，5頁
乙１４：サイエンス編集部　編，別冊　サイエンス　がん，株式会社日経サ
　　　　イエンス，1981年11月20日，85～97頁
乙１５：日消外会誌, 22巻11号，1989年，pp.2563～2568
乙１６：病気の地図帳，株式会社講談社，13刷，1998年1月9日，60頁
乙１７：済木育夫及び愛甲　孝編集，がん転移研究の実験手法，株式会社
　　　　金芳堂，1版1刷，2008年8月1日，57～59頁
乙１８：済木育夫及び愛甲　孝編集，がん転移研究の実験手法，株式会社
　　　　金芳堂，1版1刷，2008年8月1日，42～45頁
乙１９：済木育夫及び愛甲　孝編集，がん転移研究の実験手法，株式会社
　　　　金芳堂，1版1刷，2008年8月1日，3～7頁
乙２０：済木育夫及び愛甲　孝編集，がん転移研究の実験手法，株式会社
　　　　金芳堂，1版1刷，2008年8月1日，12～17頁
乙２１：済木育夫及び愛甲　孝編集，がん転移研究の実験手法，株式会社
　　　　金芳堂，1版1刷，2008年8月1日，29～33頁
乙２２：笠井　憲雪，吉川　泰弘，安居院　高志　編，現代実験動物学，株
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３　主な乙各号証記載の事項
　乙５７の１の翻訳は，被請求人の平成２５年７月３０日付け上申書に添付
の乙５７の２として提出された翻訳に基づく。頁及び行は，原文の記載箇所
の頁及び行である。また，他の乙各号証の翻訳も，被請求人提出の翻訳に基
づく。
（１）乙５７の１　
（乙５７の１－１）「材料および方法



マウス。４週齢の非近交系のnu/nuマウス（雄及び雌）を，腫瘍移植用に用
いた。全ての動物を滅菌環境に維持した。」（９３４５頁右欄１７～２０
行）
　
（乙５７の１－２）「大腸がん検体。サンディエゴ地域の病院から，できる
だけ早く新鮮な外科検体（手術後24時間以内のもの）を得て，4℃のアール
の最小必須培地（MEM）に入れた。」（９３４５頁右欄２５～２８行）
　
（乙５７－の１－３）「結果と考察
　外科手術で得られた，20個の異なる結腸癌の検体を，直接同所に移植する
か，又はゲルフォームを使用して内部の皮膚の皮弁中に移植した。」
（９３４６頁左欄下から６行～末行）
　
（乙５７の１－４）「局所的生長及び腹部転移。検体番号1701は，右側結腸

浸潤性(infiltrating)の粘液腺ガン（修正されたデュークス分類*2C2）の
例である。予めゲルフォームを移植した２匹のヌードマウスを腫瘍の盲腸へ
の移植用に使用し，内部皮弁を伴う腫瘍の盲腸への移植に２匹のヌードマウ
スを使用した。そして，２匹のヌードマウスを腫瘍組織の盲腸への直接移植
に使用した。６匹のうち，２匹は早い時期に死亡し（腫瘍を直接移植した１
匹とゲルフォームを予め移植した１匹），腫瘍の生長の評価には使用しな
かった。残りの全てのマウスは，8mm×5. 7mm～13mm×13mmの進展性

（extensive）*3原発腫瘍，並びに8mm×11mm～22mm×15mmの腹壁転移を示
した。全ての残りのマウスでは，腹部に目視可能な腫瘍の生長が見られた。
移植後113-139日目に，剖検を行った。」
（９３４６頁右欄８～２３行）
　
（乙５７の１－５）「局所的生長，腹部転移及びリンパ節転移。検体番号
1707は，右側結腸の浸潤性腺癌であり，中分化型（修正されたデュークス分
類D）の例である。・・・（略）・・・直接腫瘍を移植したマウス，及び腫
瘍と正常な周囲組織を同時に移植したマウスでは，移植から159～230日後の
剖検で腫瘍の局所的生長のみが観察された。」（９３４６頁右欄２４
行～９３４７頁左欄１６行）
　
（２）乙６９の１
（乙６９の１－１）「無傷な組織を用いて開胸術により免疫不全マウスの同
所に構築されたヒト肺癌の新規患者様転移性モデル」（９９２頁標題）
　
（乙６９の１－２）「表１は，組織学的に無傷な組織として，手術から直接
得られた低分化型巨大細胞扁平上皮腫瘍2268を左肺に同所移植した際の結果
を示す。マウス５匹中５匹ともで，平均61日目に，平均直径8. 2 mmの局所
的に生長する腫瘍が生じていた。反対側の肺への転移が，リンパ節への転移
とともに出現した(表１)。」（９９２頁右欄４３～４９行）
　
（３）乙７１の１
（乙７１の１－１）「材料及び方法
　４週齢の非近交系の雌性ヌードマウスを腫瘍の移植に用いた。・・・
（略）・・・低分化型ヒト乳房腺管癌(Anticancer #2468)の外科検体を腫瘍
の移植に用いた。」（９０１頁右欄２２～２８行）
　
（乙７１の１－２）結果及び考察
　８匹のマウスを乳癌検体の同所移植に使用し，７匹のマウスを皮下移植に
使用した。移植後，15匹のマウス全てにおいて原発腫瘍の生長が見られた。
皮下で生長する腫瘍は，鞘（カプセル）に覆われており，局所浸潤又は遠隔
器官への転移は見られなかった。同所移植のマウスでは，腫瘍が乳腺で生長
し，非常に大きな腫瘍塊を形成した（図2)。局所的に生長する腫瘍は未分化
型及びきわめて低分化型(図1B)であり，移植前の患者の腫瘍(図1A)とよく似
ていた。腫瘍の局所的浸潤(invasion and infiltration)は見られず，腋窩
リンパ節転移は観察されなかった。しかし，同所移植群の８匹中６匹(75％)
では，肺に複数の転移性小節が生じていた(表1，図1C)。」（９０４頁左欄



１１～２６行）
　
（４）乙７２の１
（乙７２の１－１）「材料と方法
　動物。３週齢の非近交系nu/nuマウス（雌）を腫瘍の移植に使用し
た。・・・（略）・・・
組織の入手。新鮮な胸膜の腺癌検体を65歳の白人女性の側壁胸膜から得た。
この女性は，持続性の再発右肺胸水と卵巣に二次転移卵巣癌がある。」
（１９９９頁右欄下から７行～２０００頁左欄３行）
（乙７２－１－２）２０００頁表１
「表Ｉ　ヌードマウスヘのインタクトな組織としての同所移植後のヒト胸膜
腺癌の局所的及び限局的生長
　　　　　　　　　　　　　　 　
　　　　　　　　　　　　　　　　腫瘍の転移　　　　　　　　　 　
　移植　　局所での生長　胸壁　同側肺　縦隔　縦隔リンパ節　 　

側壁胸膜　　　3/31　　　　3/3 　1/3　　1/3 　　 0/3

臓側胸膜　　　3/3　　　　2/3　　3/3　　3/32　　 2/3 　　　　　 　
　
１腫瘍のあるマウス数／移植したマウス数
２心膜の病変を含む」
　
第４　本件発明
　本件請求項１～１９に係る発明（以下，「本件発明１～１９」という。ま
た，本件発明１～１９を併せて「本件特許発明」という。）は，平成１１年
３月３０日付け訂正請求により訂正された特許請求の範囲の請求項１～１９
に記載された次の事項により特定される「ヒト疾患に対するモデル動物」に
関する発明である。(本審決の別紙参照）
【請求項１】ヒト腫瘍疾患の転移に対する非ヒトモデル動物であって，前記
動物が前記動物の相当する器官中へ移植された脳以外のヒト器官から得られ
た腫瘍組織塊を有し，前記移植された腫瘍組織を増殖及び転移させるに足る
免疫欠損を有するモデル動物。
【請求項２】動物が無胸腺マウスである，請求項１に記載のモデル動物。
【請求項３】ヒト腫瘍組織がヒトの肝臓，腎臓，胃，膵臓，結腸，胸部，前
立腺，肺又は睾丸から得られる，請求項２に記載のモデル動物。
【請求項４】腫瘍組織がヒト腎臓から得られる，請求項３に記載のモデル動
物。
【請求項５】ヒト腫瘍腎組織がマウスの腎臓の腎皮質中へ移植される，請求
項４に記載のモデル動物。
【請求項６】腫瘍細胞がヒト胃から得られる，請求項３に記載のモデル動
物。
【請求項７】ヒト腫瘍胃組織がマウスの胃中に，胃の内部粘膜ライニングと
胃の外部腹膜コートとの間に移植される，請求項６に記載のモデル動物。
【請求項８】腫瘍組織がヒト結腸から得られる，請求項３に記載のモデル動
物。
【請求項９】腫瘍結腸組織がマウスの大腸の盲腸中に移植される，請求項８
に記載のモデル動物。
【請求項１０】腫瘍組織が女性ヒト胸部から得られる，請求項３に記載の雌
モデル動物。
【請求項１１】ヒト腫瘍疾患の転移に対する非ヒトモデル動物を作製する方
法であって：移植されたヒト腫瘍組織を前記動物中で増殖及び転移させるに
足る免疫欠損を有する実験動物を準備し；
脳以外のヒト器官からの腫瘍組織塊の試料を免疫欠損動物の相当する器官中
へ移植する，
ことを合む方法。
【請求項１２】実験動物が無胸腺マウスである，請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】ヒト腫瘍組織がヒトの肝臓，腎臓，胃，膵臓，結腸，胸部，
前立腺，肺又は睾丸から得られる，請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】腫瘍組織がヒト腎臓から得られる，請求項１３に記載の方



法。
【請求項１５】ヒト腫瘍腎組織がマウスの腎臓の腎皮質中に移植される，請
求項１４に記載の方法。
【請求項１６】腫瘍組織がヒト胃から得られる，請求項１３に記載の方法。
【請求項１７】ヒト腫瘍胃組織がマウスの胃中に，胃の内部粘膜ライニング
と胃の外部腹膜コートとの間に移植される，請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】腫瘍組織がヒト結腸から得られる，請求項１３に記載の方
法。【請求項１９】腫瘍結腸組織が無胸腺マウスの大腸の盲腸中に移植され
る，請求項１８に記載の方法。
　
第５　本件発明１～１９の解釈について
（１）本件発明１～１０の「ヒト器官から得られた腫瘍組織塊」の解釈につ
いて
　本件発明１～１０の特許請求の範囲に「ヒト器官から得られた腫瘍組織
塊」と記載されているだけであり，これを定義する内容の記載は，同部分は
もとより別紙に添付の平成１１年３月３０日付け訂正請求により訂正された
全文訂正明細書（以下，「本件明細書」という。）の全体をみても存在しな
い。
　そこで，本件明細書の「発明の詳細な説明」の欄をみると，同欄には，以
下の記載がある。
　
（本－１）「ここに使用されるヒト腫瘍組織には，例えばヒトの腎臓，肝
臓，胃，膵臓，結腸，胸部，前立腺，肺，睾丸及び脳中に生ずる病理学的に
診断される腫瘍である外科的に得られた新鮮な試料の組織が含まれる。その
ような腫瘍には癌腫並びに肉腫が含まれ，ここに行われるそれらの移植はす
べての段階，等級及び型の腫瘍を包合〔当審注：「包含」の誤りと認められ
る。〕する。また，使用されるヒト腫瘍組織は，細胞ごとに分離せず，塊の
まま移植する。腫瘍組織を塊のまま移植することにより腫瘍組織が本来もつ
三次元的構造が維持されるので，より信頼性の高いヒト腫瘍モデル動物が得
られる。」（本件明細書４頁１３～２０行）
（本－２）「本発明はヒト腫瘍疾患に対する非ヒトモデル動物に関する。よ
り詳しくは，本発明は，ヒトの器官から得られ，動物の相当する器官中へ移
植された腫瘍組織をもつ非ヒトモデル動物に関する。」（本件明細書２頁
１８～２０行）
（本－３）「ヒトの器官から得られて動物の相当する器官中へ移植された腫
瘍組織塊を有し」（本件明細書３頁２４～２５行）
（本－４）「ヒト器官からの腫瘍組織塊の試料」（本件明細書３頁２９行）
（本－５）「ヒト腫瘍組織塊を移植」（本件明細書４頁４行）
（本－６）「移植の前に，ヒト腫瘍組織は適当な栄養培地，例えば１０％ウ
シ胎児血清及び適当な抗生物質例えばゲンタマイシンを含むイーグル
（Eagle）の最少必須培地中に置くことにより維持される。組織を含む培地
は次いで約４℃に冷却される。組織はこの方法で約２４時間維持できる。」
（本件明細書４頁２１～２４行）
　そして，本件明細書の「発明の詳細な説明」欄にある実施例においては，
ヒトの器官から得られた腫瘍組織は，直接，動物の相当する器官に移植され
ている（本件明細書７頁以下）。また，本件明細書には，「本発明による免
疫欠損実験動物中の腫瘍組織の配置は正位移植により行われる。・・・
（略）・・・本発明において正位移植という語はヒトの器官の新生物腫瘍組
織を免疫欠損実験動物の相当する器官中へ移植することを示すために使用さ
れる。」（本件明細書４頁１０行ないし１３行）とも記載されている。
　上記記載はすべて，ヒトの器官から採取した腫瘍組織塊そのままのものに
ついてであり，これを他の動物において継代することについての記載がな
い。
　これらの点からすると，「ヒト器官から得られた腫瘍組織塊」は，ヒトの
器官から採取した腫瘍組織塊そのままのものをいうと解するのが相当であ
る。そして，腫瘍組織塊がこのようなものであれば，「腫瘍組織が本来もつ
三次元的構造が維持される」のは当然のことであるといえる。
　
（被請求人の主張について）
　なお，被請求人は次の旨を主張する。



主張１：「ここに使用されるヒト腫瘍組織には，例えばヒトの腎臓，肝臓，
胃，膵臓，結腸，胸部，前立腺，肺，睾丸及び脳中に生ずる病理学的に診断
される腫瘍である外科的に得られた新鮮な試料の組織が含まれる。」（本
－１）との記載について，「新鮮な」とは，国際出願日の明細書の
「fresh」という語に対応し，「新鮮な試料の組織」凍結保存してない組織
を意味し，「（手術により得られた）組織そのままのもの」という意味では
ない。（答弁書１８頁７～９行及び答弁書１７頁「（２－４）「新鮮な試料
の組織について」の項）
主張２：「新鮮な試料の組織」を厳密な意味で「（手術により得られた）組
織そのままのもの」と解するならば，そのような組織は移植できない。なぜ
なら，移植用に摘出された腫瘍組織には，当然のことながら，腫瘍組織のみ
ならず，その周囲に存在する組織，血液，リンパ液等も付着しており，移植
に適した大きさに，摘出した組織を加工する必要もあるからである。（答弁
書１８頁１０～１４行）
主張３：「ここに使用されるヒト腫瘍組織には，例えば，ヒトの・・・外科
的に得られた新鮮な試料の組織が含まれる。」（本－１）という記載中，
「得られた」は，国際出願日の明細書の記述を根拠として「由来する」とい
う意味である。（答弁書１８頁末行～１９頁３行及び答弁書１６頁
「（２－３）「脳以外のヒト器官から得られた」について」の項）
　
　そこで検討するに，主張１及び主張３は，国際出願日の明細書の記載を根
拠とするものである。しかしながら，特許法等の一部を改正する法律（平成
６年法律第１１６号）附則第７条の規定により，なお従前の例によるとされ
る平成６年改正前の特許法第１８４条の４第４項の規定によれば，国際出願
日における外国語特許出願の明細書若しくは請求の範囲に記載された事項で
あって，国内書面提出期間が満了した時に翻訳文に記載されていないもの
は，国際出願日における外国語特許出願の明細書若しくは請求の範囲に記載
されていなかったものとみなされるのであるから，国際出願日の明細書の記
載は，本件明細書を解釈する根拠となり得ない。
　また，被請求人は主張２において，「新鮮な試料の組織」を厳密な意味で
「（手術により得られた）組織そのままのもの」と解するならば，そのよう
な組織は移植できないと主張するが，洗浄等の移植に際して必要な処理を施
すことは自明なことである。ところが，ヌードマウスで皮下継代するような
処理は，洗浄等のように移植に際して通常採られる手段ではなく皮下継代を
することまで移植に際して必要な処置に含まれるとすることはできない。
　
　なお，「ここに使用されるヒト腫瘍組織には，例えばヒトの腎臓，肝臓，
胃，膵臓，結腸，胸部，前立腺，肺，睾丸及び脳中に生ずる病理学的に診断
される腫瘍である外科的に得られた新鮮な試料の組織が含まれる。」（本
－１）との記載中の「例えば」は，腎臓以下の臓器を例示したものと解され
るので，「ヒト腫瘍組織」に含まれるものの例示として「新鮮な試料の組
織」が位置づけられているものとも解されない。
　
（２）本件発明１１～１９の「ヒト器官からの腫瘍組織塊」について
　上記「（１）」と同様の理由により，「ヒト器官からの腫瘍組織塊」は，
ヒトの器官から採取した腫瘍組織塊そのままのものをいうと解するのが相当
である。
　
第６　本件明細書から把握される本件発明１～１９の解決しようとする課
題，技術的意義，目的及び効果について
　本件明細書には，解決しようとする課題，技術的意義，目的及び効果に関
して，以下のような記載がある。
（本－７）「発明の背景
　本発明はヒト腫瘍疾患に対する非ヒトモデル動物に関する。より詳しく
は，本発明はヒトの器官から得られ，動物の相当する器官中へ移植された腫
瘍組織をもつ非ヒトモデル動物に関する。」（本件明細書２頁１７～２０
行）
（本－８）「ヒト腫瘍疾患に代る代表的モデル動物に対する要求が長い間存
在した。そのようなモデル動物は多くの目的に役立つことができよう。例え
ばそれは，ヒトにおける腫瘍疾患の進行を研究して適当な治療形態の発見を
援助するために使用できよう。そのようなモデル動物はまた提案された新抗



腫瘍物質の効力の試験に使用できよう。さらに，それは癌患者の腫瘍の個別
化した化学的敏感性試験に使用できよう。そのようなモデル動物の存在は薬
物スクリーニング，試験及び評価を一層効率的にかつ非常に低コストにする
であろう。」（本件明細書２頁２１～２７行）
（本－９）「ヒトの腫瘍疾患に対するモデル動物の作製における若干の以前
の試みは移植可能な動物腫瘍を用いた。これらは齧歯動物中に作製し，通常
近交集団において，動物から動物へ移植された腫瘍であった。他の腫瘍モデ
ル動物は少なくとも動物系中で，発癌性であった種々の物質により動物中に
腫瘍を誘発させることにより作製された。なお他の腫瘍モデル動物は自然発
生腫瘍をもつ齧歯動物であった。しかし，これらの齧歯動物のモデル動物は
しばしば，同じ物質を受けるヒト披験者とは非常に異なって化学療法剤に応
答した。」（本件明細書２頁２８行～３頁５行）
（本－１０）「約２０年前に始められて開発された他の腫瘍モデル動物は胸
腺のないマウスを用いた。これらの動物は細胞に欠陥があり，その結果外来
移植組織を拒絶する能力を失なった。該マウスは明確に理解されていない理
由のために，実質的に毛がなく，「ヌード」又は「無胸腺」マウスと称され
るようになった。これらのヌードマウスの皮膚の下に皮下的に移植されたと
きにヒト腫瘍がしばしば増殖することが見いだされた。しかし，そのような
ヒト腫瘍組織が実際にマウス中に腫瘍を形成した生着率又は頻度は個々の供
与体及び腫瘍の型により変動した。これらのモデル動物において，生着した
腫瘍はしばしば，大部分移植の部位で増殖し，もとの腫瘍が供与体中で非常
に転移性であってもまれにしか転移しなかった。従って，皮下ヌードマウス
のヒト腫瘍モデル動物は，前記齧歯動物のモデル動物よりも良好であるけれ
ども，なお実質的な欠点を有し，すなわち，皮下移植組織は転移する能力を
欠いた。
　前記不足のないヒト腫瘍疾患のモデル動物に対する要求を満たすために，
本発明はヒト中に生ずるような腫瘍疾患の進行に全くよく似た能力を有する
新規モデル動物を開示する。」（本件明細書３頁６行～３頁２０行）
（本－１１）「発明の概要及び目的
　本発明の主目的はヒト腫瘍疾患に対する改良された非ヒトモデル動物を提
供することである。本発明の主観点によれば，ヒト器官から得られて動物の
相当する器官中へ移植された腫瘍組織塊を有し，移植された組織を増殖及び
転移させるに足る免疫欠損を有するヒト腫瘍疾患に対する新規非ヒトモデル
動物が提供される。本発明の他の観点はヒト腫瘍疾患に対する非ヒトモデル
動物を作製させる方法を提供し，該方法は移植されたヒト腫瘍組織を前記動
物中で増殖及び転移させるに足る免疫欠陥を有する実験動物を準備し，ヒト
器官からの腫瘍組織塊の試料を免疫欠損動物の相当する器官中へ移植するこ
とを含む。」（本件明細書３頁２１行～４頁１行）
（本－１２）「本発明のモデル動物は，移植された組織を増殖及び転移させ
るに足る免疫欠損を有する実験動物中へヒト腫瘍組織塊を移植することによ
り作製される。」（本件明細書４頁３～４行）
（本－１３）「本発明による免疫欠損実験動物中の腫瘍組織の配置は正位移
植により行なわれる。これは，その組織塊が以前に占有していた位置に移植
される移植組織塊に関する。本発明において正位移植という語はヒトの器官
の新生物腫瘍組織を免疫欠損実験動物の相当する器官中へ移植することを示
すために使用される。ここに使用されるヒト腫瘍組織には，例えばヒトの腎
臓，肝臓，胃，膵臓，結腸，胸部，前立腺，肺，睾丸及び脳中に生ずる病理
学的に診断される腫瘍である外科的に得られた新鮮な試料の組織が含まれ
る。そのような腫瘍には癌腫並びに肉腫が合まれ，ここに行なわれるそれら
の移植はすべての段階，等級及び型の腫瘍を包合する。また，使用されるヒ
ト腫瘍組織は，細胞ごとに分離せず，塊のまま移植する。腫瘍組織を塊のま
ま移植することにより腫瘍組織が本来もつ三次元的構造が維持されるので，
より信頼性の高いヒト腫瘍モデル動物が得られる。」（本件明細書４頁
１０～２０行）
（本－１４）「本発明のモデル動物はヒト腫瘍疾患の進行の研究において殊
に有用である。これらの研究は，他の臨床試験モダリティ例えば診断映像化
と組合せて，治療の最も適切な形態の選択に役立つ。
　例えば，本発明のモデル動物を腫瘍映像化にかけると，臨床医は腫瘍増殖
の一次及び二次両部位を確認し，動物上の腫瘍の全体的な広がりを推定する
ことができる。腫瘍映像化は動物に標識抗腫瘍抗体例えば放射性同位体で標
識された抗体を注入し；抗体に腫瘍内で局在する時間を許し；次いで放射線



デテクターを用いて動物を走査することにより普通に行なわれる。コン
ピューターを動物の体中に検出された放射能の映像のコンパイルに使用する
ときコンピューターは放射線の強度に従って映像をカラーコードすることが
できる。抗体又はその代謝物質の蓄積が予想されない体の領域中の高い放射
能の帯域は腫瘍の存在の可能性を示す。
　本発明のモデル動物はまた新抗腫瘍剤をスクリーニングして一次部位及び
遠い転移部位における腫瘍に作用するか又は遠い転移の発生を防ぐそのよう
な物質の能力を決定するために使用できる。該モデル動物はまた癌患者の腫
瘍の個別化した化学的敏感性試験に有用であろう。
　さらに本発明のモデル動物はヒト腫瘍疾患の進行に対するミトルション
（ｍｉｔｒｕｔｉｏｎ）の効果の研究に有用である。
これらの研究は健康な被験者に対する種々の欠失の実証衝撃を考えると殊に
重要であることができる。」（本件明細書６頁２０行～７頁８行）
（本－１５）「実施例Ｉ
　ヒト腎臓から切除した腫瘍の組織の外科的に得られた新鮮な試料を５匹の
動物受容体の腎臓中へ移植した。腎細胞癌として病理学的に診断された組織
試料は前記引き裂き操作により適当な大きさに調製した。４～６週令の５匹
の無胸腺ヌードマウスを移植のための動物受容体として選んだ。
　・・・（略）・・・
　各動物中に切開を行ない腎臓に到達した。各受容体腎臓の腎皮質の切除に
よりくさび状腔を形成し，約０．５×０．２ｃｍの腫瘍組織の塊を欠損腔中
に置いた。次いでマットレス縫合を用いて移植組織を適所に確保した。
　この実施例の５匹のマウスはその後なお６か月生存している。組織移植の
約１か月後にマウスを外科的に切開し，移植腫瘍を観察した。各事例におい
て腫瘍が生着したと認められた。これは移植腫瘍組織が隣接組織に侵潤した
ことを意味する。・・・（略）・・・
　組織学的分析は，受容体動物中の組織が（１）その構造及び組織型を保持
し，（２）ヒト供与体中の疾患の進行によく似ていることを示した。」（本
件明細書７頁９行～７頁末行）
（本－１６）「実施例ＩＩ
　胃から切除し，胃癌として病理学的に診断されたヒト組織の試料を前記切
り裂き操作により適当な大きさに調製した。
　４～６週令の５匹の無胸腺ヌードマウスを移植のための動物受容体として
選んだ。・・・（略）・・・
　それぞれ麻酔したマウスを切開して胃に到達した。Ｎｏ．１１小刀を用
い，粘膜層に侵入しないように注意して胃壁中に切り口を作った。約
０．５×０．２ｃｍの腫瘍塊を受入れるに足る大きさのポケットを形成し
た。近似的にこの大きさの腫瘍を選び，ポケット中へ挿入し，切り口を
７－０縫合糸を用いて閉じた。
　この実施例の５匹のマウスは約３～４か月間生存し，他の点では異常がな
いと思われる。これらのマウスの胃の以後の外科切開は腫瘍が生着したこと
を証明した。」（本件明細書８頁１～１２行）
（本－１７）「実施例ＩＩＩ
　ヒト結腸から取出され，結腸癌として病理学的に診断されたヒト組織の試
料を前記切り裂き操作により適当な大きさに調製した。４～６週令の５匹の
無胸腺マウスを移植のための動物受容体として選んだ。・・・（略）・・・
　それぞれの麻酔したマウスを切開して結腸に到着した。・・・
（略）・・・０．５×０．２ｃｍの選んだ腫瘍塊をポケット中へ挿入し，次
いでそれを縫合で閉じた。
　この移植外科を行なった５匹のマウス中の４匹は３～４か月生存し，良好
な健康であると思われる。組織移植の約１か月後にマウスを外科的に切開
し，腫瘍が生着したことが観察された。腫瘍はいずれも，このとき他の器官
に転移しなかったと思われなかった。」（本件明細書８頁１３～２４行）
　
　本件発明１～１９の特許請求の範囲の記載及び上記本件明細書の記載事項
を総合すれば，次の「本件発明１～１９の課題」，「本件発明１～１９の技
術的意義」，「本件発明１～１９の目的」及び「本件発明１～１９の効果」
を把握することができる。
　
１　本件発明１～１９の課題



　従来，外来移植細胞を拒絶する能力を失った胸腺のないマウス（ヌードマ
ウス，無胸腺マウス，無胸腺ヌードマウス）のモデル動物は，齧歯動物のモ
デル動物よりも良好であるけれども，ヒト腫瘍組織が実際にマウス中に腫瘍
を形成した生着率又は頻度は個々の供与体及び腫瘍の型により変動し，大部
分移植の部位で増殖し，もとの腫瘍が供与体中で非常に転移性であってもま
れにしか転移しなかったという実質的な欠点，すなわち，皮下移植されたヒ
ト腫瘍組織が転移能力を欠くという欠点があったことから，ヒト中に生ずる
ような腫瘍疾患の進行に全くよく似た能力，すなわち，ヒト腫瘍組織を増殖
及び転移させるに足る能力を有するヒト腫瘍疾患に対するモデル動物の作製
という課題があったことが理解される。
　
２　本件発明１～１９の技術的意義
　本件発明１～１９は，上記課題を解決するために，脳以外のヒト器官から
得られたヒト腫瘍組織を，細胞ごとに分離せず，塊のまま腫瘍組織が本来も
つ三次元的構造を維持し，免疫欠損動物の相当する器官へ移植（同所移植，
正位移植）するという構成を採用することによって，ヒト中に生ずるような
腫瘍疾患の進行に全くよく似た能力，すなわち，ヒト腫瘍組織を増殖及び転
移させるに足る能力を有する転移に対する非ヒトモデル動物を作製した点に
技術的意義があることが理解される。
　
３　本件発明１～１９の目的
　本件発明１～１９の目的は，上記「１　本件発明１～１９の課題」を解決
しようとすることを目的とするものであって，ヒト中に生ずるような腫瘍疾
患の進行に全くよく似た能力，すなわち，ヒト腫瘍組織を増殖及び転移させ
るに足る能力を有するヒト腫瘍疾患に対するモデル動物を作製することにあ
るものと理解される。
　
４　本件発明１～１９の効果
　本件発明の目的及び効果は，脳以外のヒト器官から得られたヒト腫瘍組織
を，細胞ごとに分離せず，塊のまま腫瘍組織が本来もつ三次元的構造を維持
し，免疫欠損動物（ヌードマウス，無胸腺マウス，無胸腺ヌードマウス）の
相当する器官中へ移植（同所移植，正位移植）するという構成を採用するこ
とによって，ヒト中に生ずるような腫瘍疾患の進行に全くよく似た能力，す
なわち，ヒト腫瘍組織を増殖及び転移させるに足る能力を有する転移に対す
る非ヒトモデル動物が作製され，提供されたことにあると理解される。
　
第７　無効理由１（特許法第２９条第１項柱書き違反）について
１　本件明細書の記載事項
　本件明細書には，転移に関連する実施例として次のような記載がある。
「実施例ＩＩＩ
　ヒト結腸から取出され，結腸癌として病理学的に診断されたヒト組織の試
料を前記切り裂き操作により適当な大きさに調製した。４～６週令の５匹の
無胸腺マウスを移植のための動物受容体として選んだ。外科のための準備中
にマウスをエーテルで麻酔した。
　それぞれの麻酔したマウスを切開して結腸に到着した。腔のポケットを内
腔に入らないように注意して漿膜筋層中に外科的に形成した。約
０．５×０．２cmの選んだ腫瘍塊をポケット中へ挿入し，次いでそれを縫合
で閉じた。
　この移植外科を行なった５匹のマウス中の４匹は３～４か月生存し，良好
な健康であると思われる。組織移植の約１か月後にマウスを外科的に切開
し，腫瘍が生着したことが観察された。腫瘍はいずれも，このとき他の器官
に転移しなかったと思われなかった。」（本件明細書８頁１３～２４行）
　
２　実施例ＩＩＩから理解される事項
（１）移植組織塊について
　実施例ＩＩＩで移植する組織は，「ヒト結腸から取出され」た「結腸癌と
して病理学的に診断されたヒト組織」を「切り裂き操作により適当な大きさ
に調製された」との記載からみて，組織は塊となっており，本件発明
１～１０の「脳以外のヒト器官から得られた腫瘍組織塊」及び本件発明
１１～１９の「脳以外のヒト器官からの腫瘍組織塊」に対応するものであ



る。
　
（２）相当する器官中へ移植について
　無胸腺マウスという非ヒトモデル動物の結腸の「漿膜筋層中に外科的に形
成した」「腔のポケット」に，結腸癌と診断された「約０．５×０．２cm
の」「腫瘍塊」を挿入するものである。このように実施例ＩＩＩにおいて
は，結腸癌組織を胸腺マウスの結腸に対して移植がなされているものである
から，本件発明１～１０の「前記動物の相当する器官」に対応する移植がな
されている。
　また，本件発明１１～１９の「免疫欠損動物の相当する器官」に対応する
移植がなされている。
　
（３）転移について
　実施例ＩＩＩにおいて「この移植外科を行なった５匹のマウス中の４匹は
３～４か月生存」し，「組織移植の約１か月後にマウスを外科的に切開し，
腫瘍が生着したことが観察された。」と記載されていることから，５匹の内
１匹はいずれかの時点で死亡しているものの，少なくとも５匹のマウス中４
匹は，腫瘍の生着が確認されたことは明白である。
　また，１か月後にマウスが外科的に切開されたとき生着の確認と共に，他
の器官への転移についても「腫瘍はいずれも，このとき他の器官に転移しな
かったと思われなかった。」と所見が述べられている。
　この文は二重否定であり，否定を整理すると「腫瘍は他の器官に転移した
と思われた。」と解される。
　
　ここで，「思われた」と確定的でない表現があるが，
（ｉ）本件明細書は，本件発明１～１９の特定事項に「ヒト腫瘍疾患の転移
に対する非ヒトモデル動物」とあること。
（ｉｉ）発明の背景として従来は，「これらのモデル動物において，生着し
た腫瘍はしばしば，大部分移植の部位で増殖し，もとの腫瘍が供与体中で非
常に転移性であってもまれにしか転移しなかった。従って，皮下ヌードマウ
スのヒト腫瘍モデル動物は，前記齧歯動物のモデル動物よりも良好であるけ
れども，なお実質的な欠点を有し，すなわち，皮下移植組織は転移する能力
を欠いた。」（本件明細書３頁１３～１７行）という問題点が記載されてい
たこと。
（ｉｉｉ）かかる問題点を解決したのが本件特許発明であり，「本発明の主
観点によれば，ヒト器官から得られて動物の相当する器官中へ移植された腫
瘍組織塊を有し，移植された組織を増殖及び転移させるに足る免疫欠損を有
するヒト腫瘍疾患に対する新規非ヒトモデル動物が提供される。」（本件明
細書３頁２４～２６行）と記載されていること。
との本件明細書の記載からすれば，転移させるに足る能力を有する非ヒトモ
デル動物の作製を狙っていたことは明白であり，それを確かめる実験として
実施例ＩＩＩがある。
　
　そして，実施例ＩＩＩは，
（ｉｖ）「この移植外科を行なった５匹のマウス中の４匹は３～４か月生
存」していることからも明らかなように，外科的手術に習熟し，本件特許発
明の効果を確認し得る能力のある者が行ったものであることは自明な事項で
ある。
（ｖ）「腫瘍はいずれも，このとき他の器官に転移しなかったと思われな
かった。」との所見は，「組織移植の約１か月後にマウスを外科的に切開
し，腫瘍が生着したことが観察された」との観察と同時に行われているか
ら，目視で当該所見が得られているものと解される。
（ｖｉ）「この移植外科を行なった５匹のマウス中の４匹は３～４か月生
存」していることから，少なくとも５匹中４匹のマウスは前記組織移植の約
１か月後の外科的切開に供され，そのとき「腫瘍はいずれも，このとき他の
器官に転移しなかったと思われなかった」との所見が示されている。
　「いずれも」との記載からすると，少なくとも５匹のマウス中４匹から
は，他の器官に転移していたと思われたとの所見が得られているものであっ
て，複数匹のマウスで同じ所見が得られている。
　なお，「５匹のマウス中の４匹は３～４か月生存」との記載からすると，



「組織移植の約１か月後にマウスを外科的に切開」することに供されたマウ
スはいずれも切開した箇所が閉じられ，５匹のマウス中の４匹は３～４か月
生存することとなったものと解される。
　
　上記「（ｖ）」に記載したように実施例ＩＩＩの所見は目視によるもので
あり組織検査のような厳格な検査が行われていないことから「思われ」るよ
うな所見となったのかもしれないが，下記刊行物Ａ及びＢに記載されている
ように，本件特許の優先権主張日前から目視により転移の確認を行うことも
普通に行われており，実施例ＩＩＩの所見が目視によるものであるというだ
けで不確かであるとはいえない。加えて，外科的手術に習熟し，本件特許発
明の効果を確認し得る能力のある者が，少なくとも５匹中４匹のマウスで，
「腫瘍はいずれも，このとき他の器官に転移しなかったと思われなかっ
た。」と，転移といえるような所見を述べており，同時に４匹のマウスで偶
然同じ所見が観察されるということは通例あり得ないことを考慮すれば，移
植した腫瘍組織塊に由来する転移があったと解するのが自然であって，転移
の有無が確認されていないとまではいえない。
　
刊行物Ａ：特開昭６２－２９４４３２号公報
「第二群のラットには”空の”リポソーム（すなわちＭＴＰＣｈｏｌを配合
しない）を注射し，第三群のラットは非処理のまゝとした。腫瘍細胞移植
１８日後に各群のラットを殺しそして肉眼で観察できる肺胞転移細胞数
（the number of pulmonary metastases）を数えた。」（９頁右上欄４～９
行）
　
刊行物Ｂ：特開昭６１－２１２５９０号公報
「B16－黒色腫の転移に及ぼす影響
　B16－黒色腫の転移を治療するために雌のC57B1/6－マウス（１群当り１０

匹）に2×10５個の生きているB16－黒色腫細胞を用いて原発性腫瘍を誘発
させた。これらの腫瘍の切除後にB16－黒色腫は肺に転移しそして動物が死
亡した。動物を腫瘍誘発後切除，第３，５，７，９，１１および１３日前ま
たは後に実施例７で得られた試験物質50mg/Kgで腹腔内処置した。肺におけ
る肉眼で視認しうる転移の数を原発性腫瘍の切除後第
１４，１７，２１，２５および２８日目に測定した。
　第９表から判るように，B16－黒色腫の肺転移数は処置された動物群にお
いては対応する対照動物におけるよりも明らかにより少なかった。」（１３
頁右下欄２行～末行）
　
３　国際出願時の明細書に基づく両当事者の主張について
　本件明細書の「腫瘍はいずれも，このとき他の器官に転移しなかったと思
われなかった。」との解釈について，両当事者共に，国際出願時の明細書の
記載事項に基づく主張をしているが，特許法等の一部を改正する法律（平成
６年法律第１１６号）附則第７条の規定により，なお従前の例によるとされ
る平成６年改正前の特許法第１８４条の４第４項の規定によれば，国際出願
日における外国語特許出願の明細書若しくは請求の範囲に記載された事項で
あって，国内書面提出期間が満了した時に翻訳文に記載されていないもの
は，国際出願日における外国語特許出願の明細書若しくは請求の範囲に記載
されていなかったものとみなされるのであるから，国際出願日の明細書の記
載は，本件明細書を解釈する根拠となり得ない。
　
４　当審の判断
（１）正位移植について
　本件発明１～１９を実施するに当たり使用する手段は，「本発明による免
疫欠損実験動物中の腫瘍組織の配置は正位移植により行なわれる。これは，
その組織塊が以前に占有していた位置に移植される移植組織塊に関する。本
発明において正位移植という語はヒトの器官の新生物腫瘍組織を免疫欠損実
験動物の相当する器官中へ移植することを示すために使用される。」（本件
明細書４頁１０～１３行）とする記載に照らし，正位移植（当審注：「同所
移植」ともいわれる。）することであり，本件明細書４頁２１行～６頁１９
行にわたり正位移植の手法が具体的に記載されていると共に，本件明細書７
頁９行～８頁２４行の実施例Ｉ～ＩＩＩに更に詳細に正位移植の工程が記載



されている。
　
（２）目的とする技術的効果を挙げることができることについて
　本件明細書に記載の上記正位移植により，目的とする技術効果を挙げるこ
とができるか検討すると，上記「２　実施例ＩＩＩから理解される事項」に
記したように，実施例ＩＩＩから，移植した腫瘍組織塊に由来する転移が
あったと解することができ，目的とする技術的効果が挙げられていることは
明白である。
　
（３）反復して技術的効果を挙げることができることについて
　上記「３　（３）転移について（ｖｉ）」に記したように，本件明細書の
実施例ＩＩＩにおいて，少なくとも５匹中４匹のマウスで同じような転移と
いえるような所見が観察されているということは，反復して同じ結果が得ら
れていることを示しているものといえる。
　
（４）本件特許の出願後に頒布された刊行物について
　本件特許の出願後に頒布された刊行物である乙５７の１には，結腸癌検体
を使用した直接同所移植の事例が記載されている（乙５７の１－３）。転移
起きない検体もある（乙５７の１－５）ものの，検体番号1701の右側結腸浸
潤性(infiltrating)の粘液腺ガンでは，直接同所移植を２匹行った結果，１
匹は死んだものの残りの１匹は，腸壁転移がある（乙５７の１－４）旨が記
載されており，検体から得たそのままの腫瘍組織を同所移植することによ
り，転移したことが確認されている。
　本件特許の出願後に頒布された刊行物である乙６９の１には，組織学的に
無傷な組織として，手術から直接得られた低分化型巨大細胞扁平上皮腫瘍
2268を左肺に同所移植した結果，反対側の肺への転移が，リンパ節への転移
とともに出現した旨（乙６９の１－２）が記載されており，検体から得たそ
のままの腫瘍組織を同所移植することにより，転移したことが確認されてい
る。
　本件特許の出願後に頒布された刊行物である乙７１の１には，低分化型ヒ
ト乳房腺管癌(Anticancer #2468)の外科検体（乙７１の１－１）を用い，同
所移植群の８匹中６匹(75％)で，肺に複数の転移性小節が生じていた（乙
７１の１－２）とする結果が得られており，検体から得たそのままの腫瘍組
織を同所移植することにより，転移したことが確認されている。
　本件特許の出願後に頒布された刊行物である乙７２の１には，65歳の白人
女性の側壁胸膜から得た新鮮な胸膜の腺癌検体（乙７２の１－１）を移植に
用い，表１（乙７２－１－２）のような腫瘍が転移した結果が得られてお
り，検体から得たそのままの腫瘍組織を同所移植することにより，転移した
ことがわかる。
　
　以上のように，検体から得たそのままの腫瘍組織を同所移植することによ
り転移するという結果が多数報告されていることに照らせば，本件明細書の
実施例ＩＩＩで観察された「腫瘍はいずれも，このとき他の器官に転移しな
かったと思われなかった。」とする所見は，実際に転移であったことを強く
裏付けるものである。加えて，反復して転移を起こし得ることも強く裏付け
るものである。
　
（５）小括
　以上のことを総合すると，本件明細書の前記「正位移植」という手段は，
外科的手術に習熟した者であれば簡単に行うことができる反復実施可能な手
段であり，その手段により作製されたマウスにおいて，少なくとも５匹中４
匹のマウスで転移といえるような所見が観察され，反復して同じ結果が得ら
れていると本件明細書から理解されるから，本件発明１～１９の技術内容
は，当業者が反復実施して目的とする技術的効果を挙げることができる程度
にまで具体的・客観的なものとして構成されているものといえる。
　
　よって，本件発明１～１９が発明未完成であったとまではいえないから，
特許法第２９条柱書きの規定により無効とすることはできない。
　
第８　無効理由２[特許法第３６条第３項違反（実施可能要件違反）]につい



て
　本件発明１～１９の目的は，上記「第６　３　本件発明１～１９の目的」
で言及したとおり本件明細書から把握される。
　また，本件発明１～１９の効果は，上記「第６　３　本件発明１～１９の
効果」で言及したとおり本件明細書から把握される。
　加えて，本件明細書には，下記のとおり本件発明１～１９の構成につい
て，具体的な実施の手段が記載されている。
１　腫瘍組織塊について
本件明細書には，本件発明１～１９の「脳以外のヒト器官から得られた腫瘍
組織塊」の入手手段について，本件明細書４頁２１行～末行に具体的に記載
されている。
　
２　免疫欠損を有する動物について
　本件発明１～１９の「免疫欠損を有する動物」の入手手段が，本件明細書
４頁３～９に記載されている。
　
３　正位移植について
　本件発明１～１９の「相当する器官中へ移植」（正位移植）手段につい
て，本件明細書５頁１行～６頁１９行に，具体的にその手段が記載されてい
る。
　
　さらに，より具体的に，本件明細書の実施例ＩＩＩ（本件明細書８頁
１３～２４行）において，「ヒト結腸から取出され，結腸癌として病理学的
に診断されたヒト組織の試料を前記切り裂き操作により適当な大きさに調製
し」「４～６週令の５匹の無胸腺マウスを移植のための動物受容体として
選」び，「マウスを切開して結腸に到着し」，「腔のポケットを内腔に入ら
ないように注意して漿膜筋層中に外科的に形成し」「約０．５×０．２cmの
選んだ腫瘍塊をポケット中へ挿入し，次いでそれを縫合で閉じ」ることによ
り，「この移植外科を行なった５匹のマウス中の４匹は３～４か月生存し，
良好な健康であると思われる。組織移植の約１か月後にマウスを外科的に切
開し，腫瘍が生着したことが観察された。腫瘍はいずれも，このとき他の器
官に転移しなかったと思われなかった。」との結果が記載されている。
　
４　小括
　そうすると，本件明細書の発明の詳細な説明には，これに接した当業者
が，本件発明１～１０の「モデル動物」及び本件発明１１～１９の「モデル
動物を作製する方法」の実施を可能とする程度に目的，構成及び効果の記載
があるといえるから，平成２年改正前の特許法第３６条第３項に規定する要
件を満たしていないといえない。
　
第９　無効理由３[特許法第３６条第４項第１号違反（サポート要件違反）]
について
　本件明細書の前記「正位移植」という手段は，臓器を問わず外科的手術に
習熟した者であれば簡単に行うことができる反復実施可能な手段であり，上
記「第７　４　当審の判断」に記載したように，少なくとも５匹中４匹のマ
ウスで転移といえるようなものが見いだされ，反復して転移するという結果
が得られていることが本件明細書から理解される。
　よって，本件発明１～１９は，発明の詳細な説明に記載された発明で，発
明の詳細な説明の記載により，上記「第６　１　本件発明１～１９の課題」
記載の本件発明１～１９の課題を解決できると認識できる範囲のものである
ということができるから，平成２年改正前の特許法第３６条第４項第１号に
規定する要件を満たしてないといえない。
　
第１０　無効理由４[特許法第３６条第４項第２号違反（クレームの構成要
件的機能に関する記載要件違反）]について
　上記「第７　２　実施例ＩＩＩから理解される事項」に記したように，本
件明細書記載の実施例ＩＩＩは，移植した腫瘍組織塊に由来する転移があっ
たと解するのが自然であって，転移の有無が確認されていないとまではいえ
ない。
　したがって，請求人の主張する「本件発明の非ヒトモデル動物が転移の能



力を有することを前提とした本件明細書の特許請求の範囲の記載は，特許を
受けようとする発明の構成に欠くことができない事項を全て記載したもので
はないと認められる」との主張は失当であって，特許請求の範囲の記載は，
特許法第３６条第４項第２号に規定する要件を満たしていないとはいえな
い。
　
第１１　無効理由５[新規性又は進歩性]について
１　無効理由５－１について
（１）甲１記載の発明
　主に，甲１の（甲１－３），（甲１－４）及び（甲１－５）からみて，甲
１には，次の発明（以下，「甲１発明」という。）が記載されていると認め
られる。
「２０～２５日齢の無菌雌ヌードマウスの＃４鼠径部乳腺脂肪体は，乳首原
基痕跡，及び脂肪体の鼠径部リンパ節までの隣接部分の外科的切除によって
宿主上皮を除去され，
浸潤性腺管癌と診断されたヒト乳腺組織を前記除去箇所に移植し，
そして，移植から２ヵ月後の脂肪体の切片は，腫瘍が活発に活動し，脂肪体
へ浸潤を始めているヌードマウス。」
　
（２）対比・判断
ア　本件発明１～１０について
　本件発明１～１０と甲１発明を対比すると，甲１発明の「浸潤性腺管癌と
診断されたヒト乳腺組織」は，ヒトの器官から採取した腫瘍組織塊そのまま
の腫瘍組織塊であって，本件発明１～１０の「脳以外のヒト器官から得られ
た腫瘍組織塊」に相当する。
　そして，動物が本件発明１～１０は「ヒト腫瘍疾患の転移に対する非ヒト
モデル動物」であるのに対して，甲１発明は，腫瘍が浸潤したヌードマウス
であり，転移については不明で，ヒト腫瘍疾患の転移の代わりとなって，転
移に対する研究や試験に使用するためのモデル動物として認識できないもの
であって，「転移に対する非ヒトモデル動物」とはいえない点で少なくとも
相違する。
　
　浸潤とは，がん情報サイト，PDQＲ（当審注：「Ｒ」は○の中にＲを表す
文字である。）日本語版　がん用語辞書の「浸潤性がん」，［online］，
［検索日2013.01.18］，インターネット＜URL　http://cancerinfo.tri-
kobe.org/pdq/dictionary/index.jsp＞　に，
「浸潤がん
【仮名】しんじゅんせいがん
【原文】infiltrating cancer　発生したところの組織層を越えて拡がり，
周囲の健康な組織内にまで増殖しているがん。「invasive cancer（浸潤が
ん）」とも呼ばれる。」と記載されており，周囲の健康な組織内まで増殖し
ている癌をいう。」と記載されているように，発生したところの組織層を越
えて拡がり，周囲の健康な組織内にまで増殖する様子をいうものと理解され
る。
　これに対して，乙５の９８頁左欄２～５行に「転移とは，原発腫瘍から離
脱した悪性細胞が，ときにはそこからはるか離れた場所へと移動して全身に
広がり形成する多発性コロニーである。」と記載されているように，浸潤と
は別異な現象である。
　
　本件の出願の優先日前に，浸潤すれば必ず転移が起きるという技術常識は
なく，甲１に記載された発明が，本件発明１～１０の「ヒト腫瘍疾患の転移
に対する非ヒトモデル動物」といえないことは明白であり，特許法第２９条
第１項第３号の規定により特許を受けることができないものとすることはで
きない。
　
　また，下記「第１１　３　無効理由５－３について」及び「第１１　４　
無効理由５－４について」に記すように，甲３及び甲４に記載のものは，継
代培養された腫瘍組織塊を移植物として転移がみいだされたものである。
　前記したように，甲１発明においては，甲１発明の浸潤性腺管癌と診断さ
れたヒト乳腺組織をそのまま使用しても転移は起きないのであるから，継代



培養された腫瘍組織塊で転移の起きる甲３及び甲４に当業者が接したとして
も，本件発明１～１０のごとく「ヒト腫瘍疾患の転移に対する非ヒトモデル
動物」となり得ないことは明らかである。
　
　さらに，甲１発明，この他の甲号証記載の事項及び本件特許に係る優先権
主張日前の技術常識を参酌しても本件発明１～１０を容易に発明できたとは
いえない。
　
　よって，本件発明１～１０は，特許法第２９条第２項の規定に違反して特
許されたものとはいえない。
　
イ　本件発明１１～１９について
　本件発明１１～１９と甲１発明を対比すると，方法が本件発明１１～１９
は「ヒト腫瘍疾患の転移に対する非ヒトモデル動物を作製する方法」である
のに対して，甲１発明は，腫瘍が浸潤したヌードマウスは作製されているも
のの，転移については不明で，ヒト腫瘍疾患の転移の代わりとなって転移に
対する研究や試験に使用するためのモデル動物として認識できないもので
あって，「転移に対する非ヒトモデル動物」を作製する方法といえない点で
少なくとも相違する。
　
　上記「第１１　１（２）ア　本件発明１～１０について」に記したよう
に，転移と浸潤は別異な現象であり，本件出願の優先日前に，浸潤すれば必
ず転移が起きるという技術常識はなく，甲１発明が，本件発明１１～１９の
「ヒト腫瘍疾患の転移に対する非ヒトモデル動物を作製する方法」といえな
いことは明白であり，特許法第２９条第１項第３号の規定により特許を受け
ることができないものとすることはできない。
　
　また，上記「第１１　１（２）ア　本件発明１～１０について」に記した
ように，他の甲号証記載の事項及び本件特許に係る優先権主張日前の技術常
識を参酌しても，甲１に記載の発明に基づいて，本件発明１１～１９を容易
に発明できたとはいえない。
　よって，本件発明１１～１９は，特許法第２９条第２項の規定に違反して
特許されたものとはいえない。
　
２　無効理由５－２について
（１）甲２記載の発明
　甲２の（甲２－１）記載の事項からみて，甲２には，次の発明（以下，
「甲２発明」という。）が記載されていると認められる。
「ヌードマウス(nu/nu―BALB/C/A/BOM, spf)に，高分化型管状腺癌である胃
癌の４代～６代の皮下継代腫瘍，他は原発巣及び２代皮下継代腫瘍を
５×５×５mmを細切して腹壁筋層内，筋層－腹膜間部，腹腔内，胃壁内に手
術操作により移植することで，癌腫は腹壁筋層内，腹膜に浸潤，腹膜付着，
骨盤腔内増殖，胃壁浸潤等が認められたヌードマウス。」
　
（２）対比・判断
　本件発明１～１０と甲２発明を対比すると，動物が本件発明１～１０は
「ヒト腫瘍疾患の転移に対する」モデル動物であるのに対して，甲１発明
は，腫瘍が浸潤したヌードマウスであり，転移については不明で，ヒト腫瘍
疾患の転移の代わりとなって，転移に対する研究や試験に使用するためのモ
デル動物として認識できなものであって，「転移に対する非ヒトモデル動
物」とはいえない点で少なくとも相違する。
転移については不明な点で少なくとも相違する。
　本件発明１１～１９記載の発明と甲２発明を対比すると，方法が本件発明
１１～１９は「ヒト腫瘍疾患の転移に対する非ヒトモデル動物を作製する方
法」であるのに対して，甲２発明は，腫瘍が浸潤したヌードマウスは作製さ
れているものの，ヒト腫瘍疾患の転移の代わりとなって転移に対する研究や
試験に使用するためのモデル動物として認識できないものであって，「転移
に対する非ヒトモデル動物」を作製する方法といえない点で少なくとも相違
する。
　



　本件出願の優先日前に，浸潤すれば必ず転移が起きるという技術常識はな
く，甲２発明が，本件発明１～１０の「ヒト腫瘍疾患の転移に対する非ヒト
モデル動物」といえないことは明白であり，甲２発明が，本件発明
１１～１９の「ヒト腫瘍疾患の転移に対する非ヒトモデル動物を作製する方
法」ともいえないことは明らかである。
　よって，本件発明１～１９は甲２発明であるとはいえないから，特許法第
２９条第１項第３号の規定により特許を受けることができないものとするこ
とはできない。
　また，上記「第１１　１（２）ア　本件発明１～１０について」及び「第
１１　１（２）イ　本件発明１１～１９について」に記した理由と同様の理
由により，甲１に記載の発明に，他の甲号証記載の事項及び本件特許に係る
優先権主張日前の技術常識を参酌しても本件発明１１～１９を容易に発明で
きたとはいえず，本件発明１１～１９は，特許法第２９条第２項の規定に違
反して特許されたものとはいえない。
　
３　無効理由５－３について
（１）甲３記載の発明
　 甲３には，
「図３　組織所見(Hc-4)　　肺転移巣　Ｈ－Ｅ染色」（甲３－１０）
との記載から，肺転移巣が確認されたのは，Hc-4であることが分かる。
　そして，このHc-4とは，
「このうち生着し継代移植可能となったものは3例あり，45歳男性の硬変合
併肝癌で化学療法の前後に採取したもの（Hc-3,4),70歳男性の分化型肝癌
(Hc-5)及び3歳男児の肝芽腫(Hb-1)で，それぞれ6代，2代および4代目累代中
である。」（甲３－５）
との記載からみて，45歳男性の硬変合併肝癌で化学療法の後に採取したもの
と理解される。
　そして，「特筆すべきことは継代2代目のラット（当審注：上記「第２　
３（３）甲３記載の事項」で言及したように「継代2代目のマウス」の誤記
と解される。）で，右側腹部深部に移植した腫瘍片が肝に移植されたこと
で，約1.5cmの腫瘤を形成した（図１）。腫瘤は塊状型で，左外側葉を残す
のみで全葉にわたっていた。腹水，肝門部リンパ節転移は認めなかったが，
右肺下葉に直径約2mmの球状の転移を認めた。」（甲３－７）
との記載からみて，移植された腫瘍は，45歳男性の硬変合併肝癌で化学療法
の後に採取した肝癌腫瘍（Hc-4)をマウスに継代した２代目である。
　
　また，「使用したマウスは雄あるいは雌のヌードマウス」（甲３－４）と
あるから，移植に使用したマウスはヌードマウスである。
　
　以上の事項を総合すると，甲３には，次の発明（以下，「甲３発明」とい
う。）が記載されていると認められる。
「45歳男性の硬変合併肝癌で化学療法の後に採取した肝癌腫瘍(Hc-4)の継代
2代目を，ヌードマウスの右側腹部深部に移植し，その結果腫瘍片が肝に移
植されたことで，約1.5cmの腫瘤を形成し，右肺下葉に直径約2mmの球状の転
移を認めたヌードマウス。」
　
（２）対比・判断
　本件発明１～１０及び本件発明１１～１９と甲３発明をそれぞれ対比する
と，移植する腫瘍が，本件発明１～１０では「ヒト器官から得られた腫瘍組
織塊」であり，また，本件発明１１～１９の「ヒト器官からの腫瘍組織塊」
であって，いずれも上記「第５　本件発明１～１９の解釈について」で言及
したように「ヒトの器官から採取した腫瘍組織塊そのままのもの」であるの
に対して，甲３発明では，「45歳男性の硬変合併肝癌で化学療法の後に採取
した肝癌腫瘍(Hc-4)の継代2代目」，すなわち，培養した腫瘍組織塊である
点で少なくとも相違する。
　
　甲３には，「ヌードマウスに移植されたヒト癌に転移がほとんどないのは
免疫欠如動物であるためか，移植腫瘍の生物学的性格が変わったのか，ある
いはSPF環境下でなかったため長期生存例が少なく，転移する以前に死亡し
たことなどが考えられるが，移植部位が皮下組織であることも１つの大きな



要因となりうる。すなわち，原発臓器に移植されれば同じような転移を示す
可能性もあり，われわれの肝移植肝細胞癌が肺転移を惹起したことはこれを
明確に証明したものと考えたい。」（甲３－１２）との記載があるが，「わ
れわれの肝移植肝細胞癌」とは，前記したように皮下継代した肝癌腫瘍(Hc-
4)を2代継代したものであって，皮下継代した腫瘍組織塊が原発臓器に移植
されれば同じような転移を示すことを示しているにすぎず，ヒトの器官から
採取した腫瘍組織塊そのままのもので転移が起きる可能性を示唆しているも
のではない。
　さらに，甲１及び甲２には，それぞれ「第１１　１　無効理由５－１につ
いて」及び「第１１　２　無効理由５－２について」に記したとおり，ヒト
の器官から採取した腫瘍組織塊そのままのものといえる組織を移植しても浸
潤しか起きていないことが示されており，そして，本件特許に係る優先権主
張日前に「ヒトの器官から採取した腫瘍組織塊そのままのもの」を移植した
もので，転移が確認されたものは無い。
　よって，甲３発明において，転移が起きる継代培養した腫瘍である「肝癌
腫瘍(Hc-4)の継代2代目」に代えて，浸潤しか記載のない甲１の「浸潤性腺
管癌と診断されたヒト乳腺組織」や甲２の「高分化型管状腺癌である胃癌」
の「原発巣」を，ヒト腫瘍疾患の転移に対する非ヒトモデル動物とすべく採
用する動機がないから，本件発明１～１０及び本件発明１１～１９のごとく
することは，当業者といえども困難である。
　
４　無効理由５－４について
（１）甲４記載の発明
ア　移植されたヒト肝癌について　
　甲４には，「右側腹部肋骨弓下に移植針を挿入して肝に移植を行ったのは
10匹あるが，Hc-3の2代目とHc-5の3代目の2匹に成功したにすぎなかった。
開腹したの肝への移植はHc-4の6代目の2匹に行った。いずれも生着した
が，1匹は移植18日後，他の1匹は38日後にwastin diseaseとなり屠殺した。
4匹とも屠殺後肝腫瘍の存在が確認された。また右肋骨弓下に移植したHc-3

の2代目に，肺転移がみとめられた２７）。」（甲４－９）と記載されて
いる。
　肺転移が認められた「Hc-3の2代目」とは，（甲４－５）によると，「北
大第1外科に昭和51年11月より53年5月迄入院し，開腹手術を行った肝癌患
者」由来のものであって，「移植系統は肝細胞癌をHc，肝芽腫をHbと記載
し，移植した順にそれぞれ番号を付した。」ものであるから，ヒト肝細胞癌
の2代目であることが理解される。
　また，移植されたヒト肝癌は，「前述の方法で作製した1～2mm角の組織片
を外径2.5ないし1.5mmの移植針を用いて，肝中葉に移植した。」（甲
４－８）と記載され，ここに記載の「前述の方法」とは「継代移植した腫瘍
が一定の大きさに達した時期に，そのヌードマウスをエーテル麻酔下に心臓
穿刺し，採血後無菌的に腫瘍を摘出した。この腫瘍はただちに生理的食塩水
内に入れ，約2mm角に細切」（甲４－７）することをいうから，移植された
ヒト肝癌は，継代したヒト肝癌をヌードマウスの皮下から摘出し，1～2mm角
の組織片としたものであることが理解される。
　
イ　継代について
　（甲４－７）に「（ｂ）継代移植　初代あるいは継代移植した腫瘍が一定
の大きさに達した時期に，・・・（略）・・・無菌的に腫瘍を摘出した。こ
の腫瘍はただちに生理的食塩水内に入れ，約2mm角に細切し，その1ないし数
個を移植針を用いて，他の新しいヌードマウスの側腹部あるいは背部の皮下
に移植した。」と記載されているから，継代とは，腫瘍を継代用ヌードマウ
スの皮下に移植し継代した，すなわち，皮下継代するものであることが理解
される。
　
ウ　肝への移植におけるマウスについて
　（甲４－８）に「（ｃ）ヌードマウス肝への移植」と記載されているか
ら，肝へ移植されるものは，被移植用ヌードマウスであることが分かる。
　なお，被移植用ヌードマウスも皮下継代用ヌードマウスも共に「実験動物
中央研究所においてSpecific Pathogen Free下で飼育されたBALB/c系ヌード
マウス(nu/nu)の雄および雌で，生後5～7週のもの」（甲４－４）である



が，前記したように移植目的と移植器官が異なるので，ヌードマウスに，被
移植用と継代用という用途を付して区別することとする。
　
エ　肝臓への移植と転移について
　（甲４－９）の記載からすると，右側腹部肋骨弓下に移植針を挿入して肝
に移植を行った結果，成功したのはHc-3の2代目とHc-5の3代目の2匹だけで
あることが分かる。そして，「右側腹部肋骨弓下に移植針を挿入して肝に移
植を行」なった結果，「Hc-3の2代目に，肺転移がみとめられた」ことが理
解される。
　また，「右側腹部肋骨弓下に移植針を挿入して肝に移植を行った」とある
から，肝へ移植されていることは明白である。
　なお，（甲４－９）には，「２７）」が文献として引用されている。文献
「２７）」は，「内野純一，桑原武彦他：ヒト肝癌のヌードマウスへの移
植，医学のあゆみ，104：31，1978．」（甲４－１３）であって，甲３に相
当する。甲３においては，転移が成功したものは上記「第１１　３（１）甲
３記載の発明」で言及したように，「45歳男性の硬変合併肝癌で化学療法の
後に採取した肝癌腫瘍(Hc-4)の継代2代目」である。他方，甲４において
は，肺転移を起こしたのは「Hc-3の2代目」である。そして，肺転移を起こ
した腫瘍について，甲３及び甲４の間で特段の矛盾はなく，甲３において
は，その記載のとおり，Hc-4の２代目で肺転移が確認され，甲４において
は，その記載のとおりHc-3の２代目で転移が確認されたものと理解される。
　
オ　浸潤について
　（甲４－１２）に「６）転移は肝に浸潤性腫瘍を形成した１匹のみにみら
れ，肺転移であった。」と記載されている。甲４には，肺転移について記載
されいるのは，「右肋骨弓下に移植したHc-3の2代目に，肺転移がみとめら
れた」（甲４－９）もののみであるから，「右肋骨弓下に移植したHc-3の２
代目」は，肺転移が認められるとともに，浸潤性の腫瘍が形成されたことが
分かる。
　
カ　小括
　以上のことを総合すると，甲４には，次の発明（以下，「甲４発明」とい
う。）が記載されていると認められる。
「ヒト肝細胞癌Hc-3を継代用ヌードマウスで皮下継代したヒト肝細胞癌Hc-3
の2代目の腫瘍を摘出し，1～2mm角の組織片としたものを，被移植用ヌード
マウスの右側腹部肋骨弓下に移植針を挿入して肝に移植を行なうことで，浸
潤性の腫瘍が形成されるとともに肺転移が認められたヌードマウス。」
　
（２）対比・判断
　本件発明１～１０及び本件発明１１～１９と甲４発明をそれぞれ対比する
と，移植する腫瘍が，本件発明１～１０では「ヒト器官から得られた腫瘍組
織塊」であり，また，本件発明１１～１９の「ヒト器官からの腫瘍組織塊」
であって，いずれも上記「第５　本件発明１～１９の解釈について」で言及
したように「ヒトの器官から採取した腫瘍組織塊そのままのもの」であるの
に対して，甲４発明では，「ヒト肝細胞癌Hc-3を継代用ヌードマウスで皮下
継代したヒト肝細胞癌Hc-3の2代目の腫瘍」，すなわち，培養した腫瘍組織
塊である点で少なくとも相違する。
　
　他方，甲１及び甲２には，「第１１　２　無効理由５－１について」（甲
１）及び「第１１　２　無効理由５－２について」（甲２）に記したとお
り，ヒトの器官から採取した腫瘍組織塊そのままのものといえる組織を移植
しても浸潤しか起きていないことが示されており，そして，本件特許に係る
優先権主張日前に「ヒトの器官から採取した腫瘍組織塊そのままのもの」を
移植したもので，転移が確認されたものは無い。
　よって，甲４発明において，転移が起きる継代培養した腫瘍である「ヒト
肝細胞癌Hc-3を継代用ヌードマウスで皮下継代したヒト肝細胞癌Hc-3の2代
目の腫瘍」に代えて，ヒトの器官から採取した腫瘍組織塊そのままのものと
いえるが，浸潤しか記載のない甲１の「浸潤性腺管癌と診断されたヒト乳腺
組織」や甲２の「高分化型管状腺癌である胃癌」の「原発巣」を，ヒト腫瘍
疾患の転移に対する非ヒトモデル動物とすべく採用する動機がないから，本



件発明１～１０及び本件発明１１～１９のごとくすることは，当業者といえ
ども困難である。
　
５　無効理由５－５～無効理由５－７について
　上記「第５　本件発明１～１９の解釈について」で言及したように，本件
発明１～１０の「ヒト器官から得られた腫瘍組織塊」は，ヒトの器官から採
取した腫瘍組織塊そのままのものと解するのが相当である。また，本件発明
１１～１９の「ヒト器官からの腫瘍組織塊」は，ヒトの器官から採取した腫
瘍組織塊そのままのものをいうと解するのが相当である。
　
　よって，予備的主張としてなされた無効理由５－５～無効理由５－７は，
「ヒト器官から得られた腫瘍組織塊」は，皮下継代を経たものを含むとして
解釈することを前提とするものであるから，検討及び判断を要しないものと
なった。
　
第１２　結語
　以上のとおりであるから，請求人の主張及び証拠方法によっては，本件発
明１～１９に係る特許を無効とすることができない。また，本件発明
１～１９に係る特許を無効とすべき他の理由を発見しない。
　審判に関する費用については，特許法第１６９条第２項の規定で準用する
民事訴訟法第６１条の規定により，請求人が負担すべきものとする。
　よって，結論のとおり審決する。
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