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審決 

 

無効２０１７－８０００７０ 

 

（省略） 

請求人 ビー・ブラウンエースクラップ株式会社 

 

（省略） 

代理人弁理士 特許業務法人快友国際特許事務所 

 

（省略） 

請求人 ビー・ブラウン・メディカル・エスエーエス 

 

（省略） 

代理人弁理士 特許業務法人快友国際特許事務所 

 

（省略） 

被請求人 シー・アール・バード・インコーポレーテッド 

 

（省略） 

代理人弁理士 川上 桂子 

 

（省略） 

代理人弁理士 大塚 千秋 

 

（省略） 

代理人弁護士 飯島 歩 

 

（省略） 

復代理人弁理士 吉田 昌司 

 

 

 上記当事者間の特許第６０１８８２２号発明「アクセスポートおよびその識

別方法」の特許無効審判事件について、次のとおり審決する。 

 

結論 

 特許第６０１８８２２号の請求項１〜６に係る発明についての特許を無効と

する。 

 審判費用は、被請求人の負担とする。 

 

理由 

第１ 手続の経緯 
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 本件特許第６０１８８２２号に係る発明についての出願は、平成１８年３月

６日（優先権主張 平成１７年３月４日（以下、「優先日」という。））を国

際出願日とする特願２００７－５５８３３１号の一部を平成２４年７月１２日

に新たな特許出願（特願２０１２－１５６９７６号、以下、本件特許出願とい

う。）としたものであって、平成２８年１０月７日に特許権の設定登録がなさ

れた。 

 

 その後、平成２９年５月２２日付けで、請求人 ビー・ブラウンエースクラ

ップ株式会社、及び、請求人 ビー・ブラウン・メディカル・エスエーエス

（以下、「請求人ら」という。）により、被請求人をシー・アール・バード・

インコーポレーテッドとして無効審判の請求がなされた。 

 そして、無効審判請求に係る手続の経緯は、以下のとおりである。 

 

平成２９年５月２２日 本件無効審判請求 

平成２９年９月２５日 審判事件答弁書提出 

平成２９年１２月２１日 請求人らより口頭審理陳述要領書提出 

平成３０年１月１５日 被請求人より口頭審理陳述要領書提出 

平成３０年１月２３日 口頭審理 

平成３０年１月３０日 請求人らより上申書提出 

平成３０年２月１３日 被請求人より上申書提出 

平成３０年４月 ５日 審決の予告 

 被請求人からは、審決の予告に対して、何ら応答がなかった。 

 

 なお、本審決において、記載箇所を行により特定する場合、行数は空行を含

まない。 

 

第２ 本件特許発明 

 本件特許の請求項１〜６に係る発明は、本件特許の特許請求の範囲の請求項

１〜６に記載された事項により特定される、以下のとおりのものである。 

（以下、本件特許の請求項１〜６に係る発明を、それぞれ、「本件特許発明１」

〜「本件特許発明６」という。） 

 

「【請求項１】 

 コンピュータ断層撮影走査プロセスに用いられる、患者への皮下アクセスを

提供するための自動注入可能なアクセスポートであって、 

 隔膜を保持するよう構成される本体と、 

 皮下埋め込み後、前記自動注入可能なアクセスポートをＸ線を介して識別す

るように構築される、前記アクセスポートの少なくとも１つの、前記自動注入

可能なアクセスポートの、自動注入可能に定格されていないアクセスポートと

区別可能な情報と相関がありＸ線で可視の、識別可能な特徴とを具え、 

 前記自動注入可能なアクセスポートは、機械的補助によって注入され、かつ

加圧されることができ、 
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 前記隔膜は、前記本体内に画定された空洞内に、前記隔膜を通じて針を繰り

返し挿入するための隔膜である自動注入可能なアクセスポート。 

【請求項２】 

 前記本体は、ハウジングを備え、 

 前記ハウジングは、吐出ポートと当該ハウジングに固定可能なキャップとを

有し、 

 前記キャップは、前記本体内で前記隔膜を保持する、請求項１に記載の自動

注入可能なアクセスポート。 

【請求項３】 

 前記ハウジングは、少なくとも１つの容器を画定する、ハウジングのベース

を備える、請求項２に記載の自動注入可能なアクセスポート。 

【請求項４】 

 前記本体は、前記隔膜と共に空洞を画定するハウジングを具え、 

 前記空洞は、吐出ステムの内腔と流体連通している、請求項１に記載の自動

注入可能なアクセスポート。 

【請求項５】 

 前記吐出ステムは、カテーテルと連結するように構成された、請求項４に記

載の自動注入可能なアクセスポート。 

【請求項６】 

 前記本体は、縫合開口を具える、請求項１に記載の自動注入可能なアクセス

ポート。」 

 

第３ 請求人らの主張 

 請求人らの主張する請求の趣旨は、本件特許発明１〜６についての特許を無

効とする、との審決を求めるものである。 

 

 また、その請求の要旨は、審判請求書、平成２９年１２月２１日付け口頭審

理陳述要領書、平成３０年１月３０日付け上申書の記載からみて、以下のとお

りである。 

 

１ 無効理由 

（１）無効理由１ 

 本件特許の請求項１ないし６に係る発明は、本件特許に係る出願の発明の詳

細な説明に記載されたものでないから、特許法第３６条第６項第１号の規定に

より特許を受けることができないものであり、その特許は同法第１２３条第１

項第４号に該当し、無効とすべきである。 

（２）無効理由２ 

 本件特許の請求項１ないし６に係る発明は明確でないから、特許法第３６条

第６項第２号の規定により特許を受けることができないものであり、その特許

は同法第１２３条第１項第４号に該当し、無効とすべきである。 

（３）無効理由４ 

（３－１）本件特許発明１ 
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（Ａ）本件特許の請求項１に係る発明は、甲第９号証、甲第１０－１号証、甲

第１１号証、甲第１２号証に記載された発明に基づいて、当業者が容易に発明

をすることができたものであるから、特許法第２９条第２項の規定により特許

を受けることができないものであり、その特許は同法第１２３条第１項第２号

に該当し、無効とすべきである。 

（Ｂ）本件特許の請求項１に係る発明は、甲第９号証、甲第１０－１号証、甲

第１１号証、甲第１２号証、甲第１４号証、甲第１５号証、甲第１７号証、甲

第１８号証に記載された発明又は技術的事項に基づいて、当業者が容易に発明

をすることができたものであるから、特許法第２９条第２項の規定により特許

を受けることができないものであり、その特許は同法第１２３条第１項第２号

に該当し、無効とすべきである。 

（Ｃ）本件特許の請求項１に係る発明は、甲第８号証、甲第１１号証、甲第１

２号証、甲第１５号証に記載された発明に基づいて、当業者が容易に発明をす

ることができたものであるから、特許法第２９条第２項の規定により特許を受

けることができないものであり、その特許は同法第１２３条第１項第２号に該

当し、無効とすべきである。 

（Ｄ）本件特許の請求項１に係る発明は、甲第８号証、甲第９号証、甲第１１

号証、甲第１２号証、甲第１４号証、甲第１５号証、甲第１７号証、甲第１８

号証に記載された発明又は技術的事項に基づいて、当業者が容易に発明をする

ことができたものであるから、特許法第２９条第２項の規定により特許を受け

ることができないものであり、その特許は同法第１２３条第１項第２号に該当

し、無効とすべきである。 

（３－２）本件特許発明２ないし特許発明５ 

 本件特許の請求項２ないし５に係る発明は、上記１． （Ａ）ないし（Ｄ）

の無効理由において引用した証拠に記載された発明又は技術的事項に加え、甲

第８号証に記載された発明に基づいて、当業者が容易に発明をすることができ

たものであるから、特許法第２９条第２項の規定により特許を受けることがで

きないものであり、その特許は同法第１２３条第１項第２号に該当し、無効と

すべきである。 

（３－３）本件特許発明６ 

 本件特許の請求項６に係る発明は、上記１．（Ａ）ないし（Ｄ）の無効理由

において引用した証拠に記載された発明又は技術的事項に加え、甲第８号証、

甲第１０－１号証、甲第１１号証、甲第１９号証に記載された発明に基づいて、

当業者が容易に発明をすることができたものであるから、特許法第２９条第２

項の規定により特許を受けることができないものであり、その特許は同法第１

２３条第１項第２号に該当し、無効とすべきである。 

（４）無効理由５ 

 本件特許の請求項１ないし６に係る発明は、自然法則を利用したものでない

から、特許法第２条第１項の「発明」に該当せず、その特許は同法第２９条第

１項柱書の規定に違反してなされたものであり、同法第１２３条第１項第２号

に該当し、無効とすべきである。 
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 なお、無効理由３は、口頭審理において、取り下げられた。 

 

２ 証拠方法 

 請求人らは、審判請求書に添付して甲第１号証〜甲第１９号証を提出し、口

頭審理陳述要領書に添付して甲第２０号証〜甲第２２号証を提出した。 

 

甲第１号証：特許第６０１８８２２号公報（本件特許公報） 

甲第２号証：特開２０１２－２３６０４０号公報 

甲第３号証：本件特許出願の平成２５年１０月２８日付け手続補正書 

甲第４号証：本件特許出願の平成２８年３月３日付け手続補正書 

甲第５号証：本件特許出願の平成２８年３月３日付け意見書 

甲第６号証：本件特許出願の平成２８年７月１３日付け手続補正書 

甲第７号証：本件特許出願の平成２５年８月２０日付け拒絶理由通知書 

甲第８号証：特開２００４－３５０９３７号公報 

甲第９号証：武内周平・齋藤博哉・平松一秀・鉾立博文・高邑明夫・張大鎮 

「中心静脈リサーバーからの自動注入器を用いた造影ＣＴにおける耐圧試験」

IVR INTERVENTIONAL RADIOLOGY、通巻６３号２７－３０頁、メディカル教育研

究社、２００５年１月１日、及び抄訳 

甲第１０－１号証：Ｐ－Ｕセルサイトポートの添付文書 東レ株式会社 東レ・

メディカル株式会社２００２年７月１日作成（新様式第１版） 

甲第１０－２号証：Ｐ－Ｕセルサイトポートの添付文書 東レ株式会社 東レ・

メディカル株式会社２００２年８月１日改訂（第２版） 

甲第１０－３号証：Ｐ－Ｕセルサイトポートの添付文書 東レ株式会社 東レ・

メディカル株式会社 ２００３年３月１日改訂（第３版） 

甲第１０－４号証：Ｐ－Ｕセルサイトポートの添付文書 東レ株式会社 東 6/ 

レ・メディカル株式会社 ２００４年２月１日改訂（第４版） 

甲第１０－５号証：Ｐ－Ｕセルサイトポートの添付文書 東レ株式会社 東レ・

メディカル株式会社 ２００４年６月２３日改訂（第５版） 

甲第１０－６号証：Ｐ－Ｕセルサイトポートの添付文書 東レ株式会社 東レ・

メディカル株式会社 ２００５年７月１日改訂（第６版） 

甲第１１号証：米国特許第５８５１２２１号明細書及び抄訳 

甲第１２号証：ＩｓｏＭｅｄの説明書及び抄訳 

甲第１３号証：Ｈａｎｋ ＬａＦｏｒｃｅによる宣誓書及び全訳 

甲第１４号証：米国特許第４８６３４７０号明細書及び抄訳 

甲第１５号証：国際公開第２００４／０１２７８７号明細書及び抄訳 

甲第１６号証：特表２００６－５０００８７号公報 

甲第１７号証：貞岡俊一「ＩＶＲ特集 これからのリザーバーを考える」Ｒａ

ｄ Ｆａｎ 第１巻第３号４０－４３頁、（有）メディカルアイ、２００３年７

月２５日 

甲第１８号証：川崎竜太・森田荘二郎・久修明・辻晃仁・野田能宏「前腕部留

置の埋没式中心静脈カテーテル法（ＩＶＨリザーバー）３８９例の検討」癌と

化学療法 第２６巻第１３号２０５５－２０６０頁、出版法人 癌と化学療法社、
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平成１１年１１月１６日 

甲第１９号証：特表２００３－５１０１３６号公報 

甲第２０号証：特許・実用新案審査基準「第ＩＩ部 明細書及び特許請求の範

囲」「第２章第３節 明確性要件（特許法第３６条第６項第２号）」第１頁 

甲第２１号証：知財高判平成２７年１月２２日（平成２６年（行ケ）第１０１

０１号）判決 

甲第２２号証：特許・実用新案審査基準「第ＩＩＩ部 特許要件」「第１章発

明該当性及び産業上の利用可能性（特許法第２９条第１項柱書）」第１〜４頁 

 

第４ 被請求人の主張 

 被請求人は、本件無効審判請求は成り立たない、審判費用は請求人らの負担

とする、との審決を求め、審判事件答弁書に添付して乙第１号証〜乙第２号証

を提出した。 

 

乙第１号証：広辞苑第六版第２刷 くべつ【区別】の項、新村出、株式会社岩

波書店、２０１１年１月１１日 

乙第２号証：特許・実用新案審査基準「第ＩＩＩ部 特許要件」「第１章 発明

該当性及び産業上の利用可能性（特許法第２９条第１項柱書）」第１〜３頁 

 

第５ 無効理由２（明確性）についての当審の判断 

 事案にかんがみ、無効理由２から検討することとする。 

 請求人らは、請求項１における「皮下埋め込み後、前記自動注入可能なアク

セスポートをＸ線を介して識別するように構築される、前記アクセスポートの

少なくとも１つの、前記自動注入可能なアクセスポートの、自動注入可能に定

格されていないアクセスポートと区別可能な情報と相関がありＸ線で可視の、

識別可能な特徴とを具え、」（以下、請求人らの陳述要領書５頁に倣い「構成

要件１Ｃ－１」という。）は、次の（ア）〜（ウ）の点で不明確であると主張

している（審判請求書１２〜２１頁、口頭審理陳述要領書５〜６、８〜１８頁、

上申書２〜４頁）。 

 

（ア）構成要件１Ｃ－１の記載について 

 「前記アクセスポートの少なくとも１つの、前記自動注入可能なアクセスポ

ートの、」との記載は、（１）最初に記載されている「前記アクセスポート」

は、自動注入可能なアクセスポートを意味するのか否かが不明であり、また、

（２）最初に記載されている「前記アクセスポート」が自動注入可能なアクセ

スポートを意味するものであるとすると、「前記アクセスポートの少なくとも

１つの、」に加えて、「前記自動注入可能なアクセスポートの、」が記載され

ている理由が不明である。 

 したがって、構成要件１Ｃ－１は日本語として理解できない（陳述要領書５

〜６頁）。 

 

（イ）「区別」について 
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 構成要件１Ｃ－１を、（１）「識別可能な特徴が、自動注入可能なアクセス

ポートを自動注入可能に定格されていないアクセスポートと区別可能な情報と

相関がある」ことを意味するものと解釈できないから「区別」の意義は不明確

であり、また、（２）上記のとおりのものを意味すると解釈し、さらに「区別」

が主観的事実に基づく場合と客観的事実に基づく場合とに分けてみてもその意

義は不明確である（審判請求書１２〜１７頁、口頭審理陳述要領書６、８〜１

３頁、上申書６〜７頁）。 

 

（ウ）「自動注入可能」について 

（ウ－１）本件明細書の記載から「自動注入可能なアクセスポート」は、自動

注入器の注入圧力に耐える耐圧を有するアクセスポートであり、「自動注入可

能に定格されていないアクセスポート」は、自動注入器の注入圧力に耐える耐

圧を有さないアクセスポートであると理解できるが、技術常識を考慮しても、

自動注入器の注入圧力に耐える耐圧がどの程度の圧力に耐えることを意味する

のか不明であるから、「自動注入可能なアクセスポート」及び「自動注入可能

に定格されていないアクセスポート」の意義は不明確である（審判請求書１７

〜２１頁）。 

（ウ－２）被請求人は、「どのようなアクセスポートを自動注入可能と位置付

けるかは、任意である」、及び、「「自動注入可能」か否かは、あらゆるアク

セスポートに共通する耐圧などによって特定される特性ではなく、あるアクセ

スポートがある条件の下で自動注入に耐え得るかという観点から決定される相

対的特性である」と主張するが、本件明細書等からこれらのことは読み取れな

い（口頭審理陳述要領書１３〜１４頁）。 

 一方、仮に、被請求人の主張するとおり、どのようなアクセスポートを自動

注入可能と位置付けるかが任意であれば、ある具体的な物（アクセスポート）

が請求項に係る発明の範囲に入るか否かを当業者が理解できず、また、自動注

入可能か否かは、あるアクセスポートがある条件の下で自動注入に耐え得るか

という観点から決定される相対的特性であると解釈すれば、「ある条件」に、

どのような条件が含まれるのか、不明である（口頭審理陳述要領書１４〜１５

頁）。 

（ウ－３） 

 被請求人は、型番や耐圧は、「自動注入可能に定格されていないアクセスポ

ートと区別可能な情報と相関がある」ものではないと主張する。しかし、Ｘ線

を介して型番を観察した者は、得られた型番からそのアクセスポートの説明書

を確認し、説明書の記載からアクセスポートが自動注入可能か否かを識別する

ことができる。また、アクセスポートの耐圧は、自動注入可能か否かを判断す

るための主要な要素であり、「自動注入可能に定格されていないアクセスポー

トと区別可能な情報と相関がある」ものである（口頭審理陳述要領書１６〜１

７頁）。 

 そして、被請求人は、「自動注入可能に定格されていないアクセスポートと

区別可能な情報と相関がある」ことがどのようなことであるかを全く示してい

ない。したがって、被請求人の主張を採用しても、「自動注入可能に定格され
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ていないアクセスポートと区別可能な情報と相関がある」識別可能な特徴は、

どのようなものであるのか具体的に想起できず、不明確である（口頭審理陳述

要領書１７〜１８頁）。 

 

 そこで、これら（ア）〜（ウ）について明確であるか否かについて検討する。 

 

１ （ア）構成要件１Ｃ－１の記載について 

（１）請求項１の「前記アクセスポート」以前の記載をみると、「自動注入可

能なアクセスポート」以外のアクセスポートは記載されていないから、「前記

アクセスポート」は、「自動注入可能なアクセスポート」を意味することは明

らかである。 

（２）本件特許明細書の段落【００１５】の「本開示は、前記アクセスポート

を識別するための、少なくとも１つの知覚可能または識別可能な特徴を有する

アクセスポートに関するものであり、」、及び「アクセスポートの少なくとも

１つの識別可能な特徴は、自動注射可能である前記アクセスポートと相関関係

を有することができる。この方法では、アクセスポートの少なくとも１つの識

別可能な特徴が、ひとたび観察され、または別の方法で決定されると、アクセ

スポートのそのような少なくとも１つの特徴の相関関係を達成することができ、

そして、前記アクセスポートに関連する情報を得ることができる。」との記載

から、発明の詳細な説明には、「アクセスポートに関連する情報を得る」ため

の、「自動注射可能である前記アクセスポートと相関関係を有」する「少なく

とも１つの知覚可能または識別可能な特徴」を具える「自動注射可能であるア

クセスポート」が記載されている。 

 したがって、発明の詳細な説明には、（１）自動注入可能であるアクセスポ

ートが識別可能な特徴を具えることと、（２）自動注入可能であるアクセスポ

ートの識別可能な特徴は、自動注入可能であるアクセスポートの情報と相関関

係を有することが記載されている。 

 そうすると、発明の詳細な説明の記載を参酌すれば、構成要件１Ｃ－１にお

ける、「前記アクセスポートの少なくとも１つの、」は、「識別可能な特徴」

に係り、一方、「前記自動注入可能なアクセスポートの、」は、「情報」に係

るものと認められる。そして、最初に記載されている「前記アクセスポート」

は自動注入可能なアクセスポートを意味するものであるから、「前記アクセス

ポートの少なくとも１つの、」に加えて、「前記自動注入可能なアクセスポー

トの、」が記載されている理由は不明確であるといえない。 

 したがって、構成要件１Ｃ－１は日本語として不明確であるといえない。 

 

２ （イ）「区別」について 

（１）一般的に、「区別」とは、「違いによって分けること。」（乙１参照。）

を意味するから、「自動注入可能に定格されていないアクセスポートと区別可

能な情報」の意味は文言上理解できる。 

（２）「前記自動注入可能なアクセスポートの、自動注入可能に定格されてい

ないアクセスポートと区別可能な情報と相関がありＸ線で可視の、識別可能な
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特徴」との記載の「区別」も、その後に記載される「Ｘ線で可視の」をみれば、

識別可能な特徴をＸ線を介して見る者がいることを前提として、その者が、識

別可能な特徴から、自動注入可能なアクセスポートと自動注入可能に定格され

ていないアクセスポートとを「区別」するという意味であることは、理解でき

る。 

 したがって、「区別」の意義は明確である。 

 

３ （ウ）「自動注入可能」について 

（１）本件特許明細書の段落【００１３】の「・・・前記アクセスポートは、

（例えば、針を含む注射器を介して）手で注入されることができ、または、機

械的補助（、例えば、いわゆる自動注入可能ポート）によって注入され、かつ

加圧されることができる。」、及び段落【００１４】の「自動注入可能ポート

は、他のプロセスの中でも、例えば、コンピュータ断層撮影（「ＣＴ」）走査

プロセスにおいて使用することができる。より具体的には、いわゆる「自動注

入器」システムは、末梢的に挿入された静脈（ＩＶ）ラインに造影剤を注入す

るために使用することができる。・・・」との記載から、コンピュータ断層撮

影走査プロセスにおいて使用される自動注入可能ポートは、機械的補助によっ

て注入され、かつ加圧されることができると理解できる。 

 そして、請求項１には、「コンピュータ断層撮影走査プロセスに用いられる、

患者への皮下アクセスを提供するための自動注入可能なアクセスポートであっ

て、・・・、前記自動注入可能なアクセスポートは、機械的補助によって注入

され、かつ加圧されることができ、」と記載されている。 

 そうすると、上記本件特許明細書及び請求項１の記載から、「自動注入可能」

との文言は、せいぜいコンピュータ断層撮影走査プロセスにおいて用いられる

アクセスポートにおいて、「機械的補助によって注入され、かつ加圧されるこ

とができる」ことを意味するのであって、注入圧力に耐える耐圧等までを特定

するものではないと認められる。 

（２）請求人らの主張は、「自動注入可能」なアクセスポートについて、耐圧

がどの程度の圧力であるか不明であることを前提とするものであるから、その

前提において理由がない。 

 

 よって、請求人らの主張する１〜３は理由がないから、本件特許発明１が明

確でないとすることはできない。 

 

第６ 無効理由１（サポート要件）についての当審の判断 

 請求人らは、本件特許発明１は、発明の詳細な説明に記載されたものではな

い旨主張している。（審判請求書７頁１行〜１２頁１５行） 

 

１ 明細書のサポート要件 

 特許請求の範囲の記載が、明細書のサポート要件に適合するか否かは、特許

請求の範囲の記載と発明の詳細な説明の記載とを対比し、特許請求の範囲に記

載された発明が、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
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記載により当業者が当該発明の課題を解決できると認識できる範囲のものであ

るか否か、また、その記載や示唆がなくとも当業者が出願時の技術常識に照ら

し当該発明の課題を解決できると認識できる範囲のものであるか否かを検討し

て判断すべきものである。 

 

 そこで、以下検討する。 

 

２ 特許請求の範囲の記載について 

 本件特許発明１に係る特許請求の範囲の請求項１には、「コンピュータ断層

撮影走査プロセスに用いられる、患者への皮下アクセスを提供するための自動

注入可能なアクセスポートであって」、「皮下埋め込み後、前記自動注入可能

なアクセスポートをＸ線を介して識別するように構築される、前記アクセスポ

ートの少なくとも１つの、前記自動注入可能なアクセスポートの、自動注入可

能に定格されていないアクセスポートと区別可能な情報と相関がありＸ線で可

視の、識別可能な特徴とを具え」、「前記自動注入可能なアクセスポートは、

機械的補助によって注入され、かつ加圧されることができ」ることが記載され

ている。 

 

３ 発明の詳細な説明の記載について 

 本件明細書には、以下の事項が記載されている。 

ア「【発明が解決しようとする課題】 

【０００７】 

 一般に、異なる製造業者または型式の従来のアクセスポートは、典型的に、

互いに対して区別することができない実質的に同様の外形を示すことができる。

従って、一度アクセスポートが埋め込まれると、前記アクセスポートの型式、

様式またはデザインを見つけ出すのが難しくなるかもしれない。特に、前記埋

め込まれたアクセスポートの識別が、別の方法で見つけ出すのが難しい場合に

は、そのような不確実性は、他の理由の中で、少なくとも交換タイミングの目

的にとって好ましくないかもしれない。 

【０００８】 

 このようにして、前記アクセスポートの皮下埋め込み後に検知され、または、

他の方法で見つけ出すことができる少なくとも１つの識別可能な特徴を設けた

アクセスポートを提供することは有利であるだろう。」 

イ「【課題を解決するための手段】 

【０００９】 

 本開示によって想定される一の態様は、患者への皮下アクセスを提供するた

めのアクセスポートに関するものである。本発明の一の態様による自動注入可

能なアクセスポートは、コンピュータ断層撮影走査プロセスに用いられ、隔膜

を保持するよう構成される本体と、皮下埋め込み後、前記自動注入可能なアク

セスポートをＸ線を介して識別するように構築される、前記アクセスポートの

少なくとも１つの、前記自動注入可能なアクセスポートの、自動注入可能に定

格されていないアクセスポートと区別可能な情報と相関がありＸ線で可視の、
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識別可能な特徴とを具え、前記自動注入可能なアクセスポートは、機械的補助

によって注入され、かつ加圧されることができ、前記隔膜は、前記本体内に画

定された空洞内に、前記隔膜を通じて針を繰り返し挿入するための隔膜である。 

【００１０】 

 本開示によって想定される他の態様は、皮下に埋め込まれたアクセスポート

の識別方法に関するものである。より具体的には、皮下に埋め込まれたアクセ

スポートは設けられることができ、かつ、前記皮下に埋め込まれたアクセスポ

ートの少なくとも１つの特徴は感知されることができる。さらに、前記皮下に

埋め込まれたアクセスポートは、前記少なくとも１つの特徴を感知することに

応じて、識別することができる。」 

ウ「【００１３】 

 本開示は、概して、皮下アクセスに関するものであり、より具体的には、皮

下アクセスに関連する方法および装置に関するものである。一般に、本開示は、

皮下埋め込み用アクセスポートに関するものである。一の実施形態では、アク

セスポートは、医師または他の医療関係者が、患者の身体の内部に対して長期

にわたる皮下アクセスを得ることを可能にすることができる。皮下アクセス用

アクセスポートを使用することは、患者の肌や外部環境からの、（患者の身体

の内部へ拡がる）流体接続を抑制することによって、感染の機会を減少させる

ことができる。前記アクセス装置は、肌に刺すための針を必要とすることなく、

患者の内部へのアクセスを可能にする。さらに、カテーテルやバルブのような

内部構成部品は、外科的処置なしで交換することができる。本開示の種々の特

徴または態様は、限定されることなく、患者への皮下アクセス用のそのような

あらゆるポートに適用することができる。前記アクセスポートは、（例えば、

針を含む注射器を介して）手で注入されることができ、または、機械的補助（、

例えば、いわゆる自動注入可能ポート）によって注入され、かつ加圧されるこ

とができる。 

【００１４】 

 自動注入可能ポートは、他のプロセスの中でも、例えば、コンピュータ断層

撮影（「ＣＴ」）走査プロセスにおいて使用することができる。より具体的に

は、いわゆる「自動注入器」システムは、末梢的に挿入された静脈（ＩＶ）ラ

インに造影剤を注入するために使用することができる。例えば、このような自

動注入器または注入システムは、Medrad 社（Schering AG, Germany の子会社）

から市販されており、また、STELLANT（登録商標）という名称で販売されてい

る。輸液処置は、多くの場合、造影剤の所望の流速に関して限定されるので、

そのような自動注入システムは、一般に、所望の流速を選択することによって

制御可能である。」 

エ「【００１５】 

 より具体的には、本開示は、前記アクセスポートを識別するための、少なく

とも１つの知覚可能または識別可能な特徴を有するアクセスポートに関するも

のであり、識別可能な特徴は、前記アクセスポートが患者の中に埋め込まれた

後に知覚可能である。例えば、本開示によって想定されるアクセスポートの少

なくとも１つ、またはことによると複数の識別可能な特徴は、前記アクセスポ
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ートに関連する情報（、例えば製造業者の型式またはデザイン）と相関関係を

有することができる。このように、特定型式のアクセスポートからの識別可能

な特徴は、異なる型式またはデザインの、別のアクセスポートの他の識別可能

な特徴の、すべてではないにしても大部分に関して唯一のものである。もちろ

ん、本開示によって想定されるアクセスポートの少なくとも１つの識別可能な

特徴は、さらに、ポートの型式、カテーテルの型式、製造年月日、材料ロット、

部品番号、などのようなに関心のあるいずれかの情報と相関関係を有すること

ができる。１つの実施例では、アクセスポートの少なくとも１つの識別可能な

特徴は、自動注射可能である前記アクセスポートと相関関係を有することがで

きる。この方法では、アクセスポートの少なくとも１つの識別可能な特徴が、

ひとたび観察され、または別の方法で決定されると、アクセスポートのそのよ

うな少なくとも１つの特徴の相関関係を達成することができ、そして、前記ア

クセスポートに関連する情報を得ることができる。 

【００１６】 

 一実施形態では、少なくとも１つの特徴は、触診（、すなわち触ることによ

って診察すること）によって、他の物理的相互作用を経由して、または、目視

観察によって知覚することができる。したがって、関係者は、前記アクセスポ

ートの少なくとも１つの識別する特性を知覚するため、肌を通して、前記アク

セスポートに触れるか、または感じることができる。別の実施形態では、少な

くとも１つの識別可能な特徴は、Ｘ線または超音波の画像化を通じて知覚する

ことができる。さらなる実施形態では、少なくとも１つの識別可能な特徴は、

磁気エネルギー、光エネルギーまたは電波エネルギーを通じて、前記アクセス

ポートとの相互作用または通信を知覚することができる。」 

オ「【００２０】 

 本開示によると、アクセスポート１０は、少なくとも１つの識別可能な特徴

を示す本体２０を具えることができる。より詳細には、図１Ａに示すように、

本体２０が、部分的な略ピラミッド状の形状（すなわち、別名、切頭体として

知られる、共通の頂点へ向かって延びる多角形の各サイドに対する表面を有す

る多角形のベース部）を示すことができる。一般に、アクセスポート１０の本

体２０は、基準面１１に位置決めされる略四辺形形状の下側ベースと、基準面

９に位置決めされる略四辺形形状の上側ベースとの間で延在する、部分的なピ

ラミッド状の形状を示すことができる。明確さのため、基準面９および基準面

１１は、図２〜図２１には示さないであろう。しかしながら、ここで用いられ

るように、図２〜図２１に関する基準面９または基準面１１への言及は、図１

Ａおよび図１Ｂに示されるように、基準面９および基準面１１に類似する対応

基準面のことを指すであろう。 

【００２１】 

 図１Ａに示されるように、アクセスポート１０の外面は、複数の丸角部

（radiuses）３２によって互いに接続される、実質上平面的な４つの側面５０

によって、実質的に画定される。加えて、アクセスポート１０の上側外形部６

１は、面取り部４６Ａおよび４６Ｂと結合している上面６０によって画定され、

かつ、隔膜１８の上面によってさらに画定される。さらに説明すると、上側外
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形部６１の外周は、４つのサイド領域５４によって形成され、かつ、これらサ

イド領域５４に隣接する４つの丸くしたコーナー領域３０を有する、略四辺形

の外面として描写することができる。そのような形態は、触診によって知覚さ

れることができる少なくとも１つの特徴を有するアクセスポートを提供するこ

とができる。」 

カ「【００２４】 

 別の実施形態において、本開示によって想定される別の態様では、アクセス

ポートの少なくとも１つの特徴を知覚するためにテンプレートを使用すること

ができる。例えば、前記アクセスポートが前記テンプレートの形状と一致する

か、または実質的に対応するかどうかを決定するように、相補的形状のテンプ

レートは、本開示によって想定されるアクセスポートの上方に位置決めされ、

かつ、このアクセスポートに衝合させることができる。そのようなプロセスは、

本開示によって想定されるアクセスポートの少なくとも１つの特徴を確実に表

示するかまたは知覚することができる。もちろん、種々の型式のアクセスポー

トに対応する複数のテンプレートは、その少なくとも１つの特徴を知覚するよ

うにするため知られていないアクセスポートに順次係合することができる。そ

のようなプロセスは、本開示によって想定されるアクセスポートの（、例えば、

型式または製造業者の）識別を可能にすることができる。」 

キ「【００４６】 

 本開示によって想定されるアクセスポートの少なくとも１つの特徴が、視覚

的にまたは触診によって観察することができず、むしろ、それ以外の方法で観

察することが可能であることもまた本開示に含まれる。たとえば、本開示は、

アクセスポートの少なくとも１つの特徴が、Ｘ線または超音波のような撮像技

術との相互作用を通じて観察されることが可能であることは、本開示に含まれ

る。たとえば、一実施形態において、金属的な特徴（例えば、プレートまたは

他の金属形状）は、本開示によって想定されるアクセスポートによって含まれ

ることができる。理解できるように、そのような金属的な特徴は、Ｘ線感光フ

ィルムを、前記アクセスポートを通過するＸ線エネルギーに曝すと同時に、Ｘ

線エネルギーへの前記アクセスポートの露出によって生じるＸ線で示されるこ

とができる。さらに、本開示は、アクセスポートの金属的な特徴のサイズ、形

状、またはサイズと形状の両方が、アクセスポートの識別を向上させるために

構成されることを含める。例えば、金属的な特徴が金属プレートを有すると仮

定すると、サイズ、形状、またはこれらの両方がアクセスポートの識別のため

選択的に調整される。同様に、本開示によって想定されるアクセスポートの特

徴は、超音波相互作用を介して検知のために調整されることができる。そのよ

うな特徴は、外面形状的特徴を具えることができる。他の実施形態では、その

ような特徴は、超音波撮像によって識別されうる境界表面を形成する複数の材

料を含む複合構造を具えることができる。」 

 

（１）発明の課題について 

 上記記載ア、エには、従来、一度アクセスポートが埋め込まれると、当該埋

め込まれたアクセスポートの型式等の識別が難しく、埋め込まれたアクセスポ
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ートの型式等を識別できないことは、交換タイミングや他の理由により好まし

くなかったところ、アクセスポートの皮下埋め込み後に、触診、目視観察、Ｘ

線または超音波の画像化等を通じて知覚できる識別可能な特徴を備えるアクセ

スポートを提供することは有利であることが記載されている。 

 さらに、上記記載ウ、エには、機械的補助によって注入され、かつ加圧され

ることができるアクセスポート、すなわち自動注入可能ポートは、コンピュー

タ断層撮影走査プロセスにおいて、自動注入器システムを使用して静脈ライン

に造影剤を注入するために使用することができる旨が記載され、本件特許に係

るアクセスポートは、少なくとも１つの識別可能な特徴が、自動注射可能であ

るアクセスポートと相関関係を有することが記載されている。ここで、「自動

注射可能」と「自動注入可能」は、【０００９】【００１３】【００１４】の

記載をみると同義であると認められる。 

 

 したがって、発明の詳細な説明の記載に基づけば、本件発明の解決しようと

する課題の一つは、一度アクセスポートが皮下に埋め込まれると型式等の識別

が難しかったところ、機械的補助によって注入され、かつ加圧されることがで

き、コンピュータ断層撮影走査プロセスにおいて、自動注入器システムを使用

して静脈ラインに造影剤を注入するために使用することができる、自動注入可

能なアクセスポートについて、自動注入可能なアクセスポートと相関関係を有

し、皮下埋め込み後に知覚できる識別可能な特徴を具えることにより、皮下埋

め込み後に自動注入可能であることを識別できるアクセスポートを提供するこ

とであると認められる。 

 

（２）課題解決手段について 

 上記記載イには、本件発明の課題解決手段は、「本発明の一の態様による自

動注入可能なアクセスポートは、コンピュータ断層撮影走査プロセスに用いら

れ、隔膜を保持するよう構成される本体と、皮下埋め込み後、前記自動注入可

能なアクセスポートをＸ線を介して識別するように構築される、前記アクセス

ポートの少なくとも１つの、前記自動注入可能なアクセスポートの、自動注入

可能に定格されていないアクセスポートと区別可能な情報と相関がありＸ線で

可視の、識別可能な特徴とを具え、前記自動注入可能なアクセスポートは、機

械的補助によって注入され、かつ加圧されることができ、前記隔膜は、前記本

体内に画定された空洞内に、前記隔膜を通じて針を繰り返し挿入するための隔

膜である。」 

と記載されている。 

 

４．検討 

 特許請求の範囲の記載と発明の詳細な説明の記載とを対比すると、上記２及

び３（２）から、本件特許発明１は、形式的には発明の詳細な説明に記載され

た発明である、とすることはできる。 

 次に、本件特許発明１が、発明の詳細な説明の記載により当業者が当該発明

の課題を解決できると認識できる範囲のものであるか否か、また、その記載や
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示唆がなくとも当業者が出願時の技術常識に照らし当該発明の課題を解決でき

ると認識できる範囲のものであるか否かを検討する。 

 そもそもアクセスポートは、「医師または他の医療関係者が、患者の身体の

内部に対して長期にわたる皮下アクセスを得ることを可能にすることができる」

（上記記載ウ）ものであり、コンピュータ断層撮影走査プロセスにおいて、ア

クセスポートが自動注入可能であるか否かを識別する者が「医師または他の医

療関係者」（以下、医師等という。）であることは明らかである。そして、本

件特許発明１は、医師等が皮下に埋め込まれたアクセスポートが自動注入可能

であることを識別できるようにするために、皮下埋め込み後に知覚できる特徴

として、Ｘ線で可視の識別可能な特徴を具えるようにしたものである。 

 したがって、本件特許発明１が当該発明の課題を解決できると認識できるた

めには、Ｘ線で可視の識別可能な特徴を知覚した医師等が、その特徴から、当

該特徴を有するアクセスポートが自動注入可能であることを識別できる必要が

ある。 

 この点、触診または目視観察によって知覚できる特徴（上記記載オ）につい

ては、上記記載カに、アクセスポートがテンプレートの形状に一致するかどう

かにより、アクセスポートの識別を可能にすることができる旨が記載されてい

る。 

 一方、Ｘ線で可視の識別可能な特徴については、関連する記載（上記記載ウ、

エ、キ）を参照しても、Ｘ線の画像化を通じて知覚した特徴からアクセスポー

トを識別することについて、明示的な記載はない。しかし、触診または目視観

察によって知覚できる特徴と同様に、Ｘ線の画像化を通じて知覚した特徴が、

テンプレートの形状と一致するかどうかにより、アクセスポートの識別を可能

にすることができることは技術常識であるから、当業者であれば十分想定でき

る。 

 しかしながら、Ｘ線の画像化を通じて知覚した特徴とテンプレートの形状の

照合により識別されたアクセスポートは、当該知覚した特徴それ自体が自動注

入可能であることを示すものではない。すなわち、Ｘ線の画像化を通じて知覚

した特徴がテンプレートの形状に合うからといって、医師等は、直ちにそのア

クセスポートが自動注入可能であると識別することはできない。 

 

 被請求人は、この点について、「「自動注入可能」か否かは、・・・あるア

クセスポートが所与の使用条件の下で自動注入に耐え得るかという観点から決

定される相対的特性である。なお、ここでの所与の使用条件とは、例えば、

個々のアクセスポートについて、当該アクセスポートと共に使用する付属器具

（例えばカテーテルや針等）の使用に関する条件や許容注入圧力とし

て、・・・アクセスポートの製造者が適宜に設定し、販売時に添付する添付文

書に規定されているもの等である。」（口頭陳述要領書５頁）、「アクセスポ

ートは医療機器であり、アクセスポートの製造者は、添付文書（・・・）を同

封して販売する。添付文書は、・・・医療機器を販売する際に添付することが

法により義務づけられた文書である。・・・ 

 そして、アクセスポートの製造者は、自社製品の中で、どのアクセスポート
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が自動注入可能であるかを、それぞれのアクセスポートの仕様とその使用に際

しての制限条件とに応じて、適宜に設定することができる。つまり、アクセス

ポートの製造者は、添付文書に記載の使用条件を満たす範囲において自動注入

が可能なアクセスポートを「自動注入可能なアクセスポート」と位置付けるこ

とができる。このことは、本件特許の明細書には記載されていないが、アクセ

スポートという医療器具の仕様に関して、アクセスポートの提供者が付属器具

や使用条件になんらの制限も付さないことは考えられず、当業者にとっては自

明の事項である。」（同５〜６頁）、「添付文書にマークの意味が記載されて

いれば、施術者は、マークの意味を添付文書で特定することができ

る・・・。・・・本発明の課題解決という観点からは、どのようなマークを区

別の基準とするかは「生産」「譲渡」を行う各社が実施段階で任意に設定し、

「使用」を行う施術者が添付文書でその意味を確認できれば十分である。」

（同８頁）と主張している。 

 しかしながら、アクセスポートの使用に際して使用条件を付すこと、及び添

付文書に記載の使用条件を満たす範囲において自動注入可能であることが自明

であり、添付文書に識別可能な特徴の意味が自動注入可能なアクセスポートで

あることと記載されていたとしても、医師等の施術者は添付文書を確認しなけ

れば自動注入可能であるか識別することはできない。したがって、Ｘ線の画像

化を通じて知覚された特徴から直ちに自動注入可能であると識別できることが

自明であるとはいえない。 

 また、本件明細書には、アクセスポートの添付文書についての記載も示唆も

ない。 

 よって、被請求人の主張は理由がない。 

 

 したがって、本件特許発明１は、当該発明の課題を解決できると認識できる

範囲を超えるものである。また、出願時の技術常識に照らしても、発明の詳細

な説明に開示された内容を、添付文書の存在しないものにまで拡張ないし一般

化できるとはいえない。 

 よって、本件特許発明１は、発明の詳細な説明に記載したものとはいえない

から、本件特許は、特許法第３６条第６項１号に規定する要件を満たしていな

い出願に対してされたものである。 

 

第７ 無効理由４（進歩性）についての当審の判断 

 始めに 

 上記第６で述べたように、本件特許発明１はサポート要件を満たすものでは

ない。 

 しかしながら、事案にかんがみ、本件特許発明１は、「添付文書が付され、

当該添付文書には製造業者が適宜設定した、使用条件の範囲内において自動注

入可能なアクセスポートであることを施術者が特定できる記載があり、さらに、

アクセスポートのＸ線で可視の識別可能な特徴は、当該アクセスポートとその

添付文書の記載とを関連付けるもの」として、そのような本件特許発明１は進

歩性を有するものであるかどうかについてさらに検討を進めることとする。 
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 具体的には、甲１０－１号証は、後述する甲第９号証の「TORAY 製の P-

UCELSITE PORT」の添付文書として検討する。 

 

第７－１ 無効理由４－Ａ 

１ 各甲号証について 

（１）甲第９号証 

（１－１）甲第９号証の記載事項 

 本件特許の優先日前に頒布された刊行物である甲第９号証には、図面ととも

に以下の事項が記載されている。 

ア「目的 

 在宅での抗癌剤療法・中心静脈栄養目的に，埋没型中心静脈カテーテル法

（ＣＶリザーバー）が広く普及している 1,2）。静脈確保の目的で留置される

こともあり，これらの症例では造影ＣＴに際し，ＣＶリサーバーからの造影剤

注入を行わざるを得ない場合も経験される。 

 しかし，ポート単独やカテーテル単独の耐圧能は，各社の添付文書に記載さ

れているものの，カテーテルとポートを一体としたシステムとしての評価はほ

とんど検討されていない 3）。そこで，今回われわれは，鎖骨下静脈に留置さ

れたＣＶリザーバーが，造影剤投与経路として破損を来さず使用可能か，耐圧

能に関しての検討を行ったので報告する。」（２７頁左下欄１行〜右下欄３行） 

イ「方法 

 使用器材は，自動注入器（オートエンハンス A-50 ；根本杏林堂），エクス

テンションチューブ（インジェクター用エクステンションチューブ LX1 

1OOcm ;ＴＯＰ），注射針（コアレスニードル側管なし 20Ｇ・22Ｇ；ニプロ）

であった。また，実験に使用したポート，カテーテルを Table１に示す。実験

系としては，生理的食塩水を満たした容器に，長さ 20cm のカテーテル先端を

浸し（Fig.1），その状態で自動注人器を用いてヨード濃度 300mgI/ml のイオ

パミドール（イオパミロン 300 シリンジ；日本シェーリング）を，実際の造影

と同じ条件（1.5ml/sec,3.0ml/sec,5.0ml/sec）で注入した。 

 それぞれの注入速度での注人圧は，自動注人器の圧モニタ上で圧が一定にな

ったところで測定し，３回の計測の平均値を用いた，観察項目としては，カテ

ーテル破損・ボート破損・カテーテル逸脱とした。 

 さらに，穿刺針の太さ，カテーテルの長さを変化させて同様に注入圧を測定

した。圧リミツトは,通常イオパミロンシリンジ添付文書推奨の実測注入圧

10kg/cm2 以下に設定してあるが，今回の実験では 15 kg/cm2 以下に設定した。」

（２７頁右下欄４行〜２８頁左上欄９行） 
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ウ「結果 

 各注入速度と注入圧，システムの状況を Table２に示す。 

１.注入速度 1.5ml/sec 

 22Ｇのヒューバー針およびエクステンションチューブを用いた場合，注入圧

は 6.3±1.83kg/cm2（平均 6.3kg/cm2），20Ｇのヒューバー針を用いた場合，注

入圧は 4.7 士 1.45（平均 4.7kg/cm2）であった，いずれもシステムの破損は認

められなかった。」（２８頁左上欄１０行〜右上欄３行） 

エ「考察 

 ＣＶリサーバーの普及に伴い，末梢静脈確保が困難な症例にも適応が拡大さ

れるようになってきた。しかし，このような症例で造影ＣＴを行う場合には，

留置反対側末梢静脈を確保して行ってきた経緯がある。ＣＶリザーバーからの

投与ができれば，患者ＱＯＬ向上に寄与すると与えられるが，システム破損を

来すおそれがぬぐい去れず，使用してこなかったのが現状であろう。ポート単

独やカテーテル単独の耐圧能は，各社の添付文書に記載されているが，ＣＶリ

サーバーシステムとしての評価は，ポートとカテーテルのマッチングも含めて，

いまだ確立されていない。そこで今回，鎖骨下静脈に留置されたＣＶリサーバ

ーが，造影剤投与経路としてシステムの破損を起こすことなく使用可能かどう

か,複数の造影条件で注入実測圧を測定するとともに，システム破損の可能性

についても評価を行った。」（２９頁左欄１３〜２８行） 

オ「今回の実験回路では，・・・日常診療の場での簡便なモニタリングとして

インジェクターの圧モニタを用いた。また，静脈系を想定した場合，・・・カ

テーテル先端を開放系のまま生理食塩水内に浸すことで生理的状態に近くなる

と考えた。」（２９頁左欄３６行〜右欄７行） 

カ「今回の実験回路では，完全な生理的な条件とは異なり，かつポートも劣化

の全くない状態での評価であった。したがって，臨床例に完全に適応できる結

果かどうかは，今後の症例の積み重ねが必要であるが，ＣＶリザーバーからの

造影の一つの目安として，注入量 1.5ml/sec 程度であればシステムの破損を来
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すことなく安全に行え，20Ｇを用いることで 3.0ml/sec で注入することも可能

であると考えられた。」（２９頁右欄下から２行〜３０頁左欄６行） 

キ「まとめ 

 鎖骨下静脈に留置されたＣＶリザーバーが，造影剤投与経路として破損を来

さず使用可能か，耐圧能に関しての検討を行った。21Ｇ穿刺針を用いた場合に

は注入量 1.5ml/sec，20Ｇ穿刺針を用いると 3.0ml/sec の注入程度であれば，

ＣＶリザーバーからの造影はシステムの破損を来すことなく安全に行えるもの

と考えられた。・・・」（３０頁左欄７〜１３行） 

 

ク 上記摘記事項アの「在宅での抗癌剤療法・中心静脈栄養目的に，埋没型中

心静脈カテーテル法（ＣＶリザーバー）が広く普及している 1,2）。静脈確保の

目的で留置されることもあり，これらの症例では造影ＣＴに際し,ＣＶリサー

バーからの造影剤注入を行わざるを得ない場合も経験される。・・・今回われ

われは，鎖骨下静脈に留置されたＣＶリザーバーが，造影剤投与経路として破

損を来さず使用可能か，耐圧能に関しての検討を行ったので報告する。」、上

記摘記事項イの「使用器材は，自動注入器（オートエンハンス A-50 ；根本杏

林堂），エクステンションチューブ（インジェクター用エクステンションチュ

ーブ LX1 1OOcm ;ＴＯＰ），注射針（コアレスニードル側管なし 20Ｇ・22Ｇ；

ニプロ）であった。また，実験に使用したポート，カテーテルを Table１に示

す。実験系としては，生理的食塩水を満たした容器に，長さ 20cm のカテーテ

ル先端を浸し（Fig.1），その状態で自動注入器を用いてヨード濃度 300mgI/ml

のイオパミドール（イオパミロン 300 シリンジ；日本シェーリング）を，実際

の造影と同じ条件(1.5ml/sec,3.0ml/sec,5.0ml/sec)で注入した。」、及び

Table１の抄訳である表１の「カテーテルを具える埋め込みポート・・・P-

UCELSITE PORT（P-U）・・・製造者・・・TORAY」、上記摘記事項オの「静脈

系を想定した場合，・・・カテーテル先端を開放系のまま生理食塩水内に浸す

ことで生理的状態に近くなると考えた。」との記載から、TORAY 製の P-

UCELSITE PORT を造影 CT の造影剤投与経路として静脈系を想定した生理食塩水

内へ浸し、自動注入器を用いて、実際の造影と同じ条件で造影剤としてイオパ

ミドールを注入する実験を行ったことが記載されていることが理解できる。 

ケ 上記認定事項ク及び上記摘記事項ウの記載から、上記認定事項クに係る実

験において、注入速度 1.5ml/sec では、TORAY 製の P-UCELSITE PORT を用いた

システムの破損は認められなかったことが理解できる。 

コ 上記認定事項ク及びケから、TORAY 製の P-UCELSITE PORT が、造影 CT の造

影剤投与経路として、自動注入器によって造影剤を注入されることができるこ

とが理解できる。 

 

 上記摘記事項ア〜キ及び上記認定事項ク〜コを技術常識をふまえて整理する

と、甲第９号証には、 

「造影 CT に用いられる、静脈確保の目的で患者に留置される自動注入器によ

って造影剤イオパミドールを注入することができる TORAY 製の P-UCELSITE 

PORT」 
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が記載されているといえる。 

 

（１－２）甲第１０－１号証の記載事項 

 本件特許の優先日前に頒布された刊行物である甲第１０－１号証には、図面

とともに以下の事項が記載されている。 

 

ア「器具器械 ７４ 医薬品注入器 植込み型医薬品注入器 Ｐ－Ｕ セルサイト

ポート（単品タイプ）」（１／３頁） 

イ「【警告】 

本品は、アンスロン＠Ｐ－Ｕカテーテル専用に設計されています。アンスロン

＠Ｐ－Ｕカテーテルと接続して下さい。これら以外に接続する場合、ポートと

カテーテルが確実に接続されなくなり、カテーテルが外れる等の不具合が生じ

る場合が有ります。」（１／３頁） 

ウ「【禁忌・禁止】 

下記の禁忌・禁止事項を遵守すること。・・・ 

2)後述する最大注入圧力以上の加圧はしないこと。・・・」（１／３頁） 

エ「【併用禁忌】 

ボート穿刺にあたっては、ノンコアリング二－ドル以外は、使用しないこと。

ノンコアリングニードル以外の穿刺針を使用すると、セブタムの耐久性を著し

く低下させる恐れがある。」（１／３頁） 

オ「■製品スペック 

 
」（１／３頁） 

カ「【性能、使用目的、効能又は効果】 
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本品は、皮下埋込型カテーテルアクセスシステムとして、体内に設置され、経

皮的に血管内に薬液を投与することを目的とする。」（１／３頁） 

キ「【製造業者の名称及び住所等】 

‘ＴＯＲＡＹ’」（３／３頁） 

ク 以下の図が記載されている。（２／３頁） 

 
ケ 上記摘記事項ア及びキから、甲第１０号証がＴＯＲＡＹ製Ｐ－Ｕセルサイ

トポートの添付文書であることが理解できる。 

コ 上記摘記事項カから、ＴＯＲＡＹ製Ｐ－Ｕセルサイトポートが、皮下埋込

型カテーテルアクセスシステムであって、体内に設置され、経皮的に血管内に

薬液を投与するためのもの、すなわち患者への皮下アクセスを提供するための

アクセスポートであることが理解できる。 

サ 図示内容クには、技術常識を踏まえれば、以下のように、針、隔膜、本体、

空洞が示されているものと認められる。また、本体が隔膜を保持していること、

及び、隔膜は本体に画定された空洞内に、隔膜を通じて針を挿入するためのも

のであることが看取できる。 
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シ 上記摘記事項イないしオから、Ｐ－Ｕセルサイトポートは、アンスロン＠

Ｐ－Ｕカテーテル及びノンコアリングニードルを用い、製品スペックに示され

る最大注入圧力以上の加圧をしないように使用されることが理解できる。 

ス 上記摘記事項オの穿刺耐用回数及び図示内容サから、隔膜は、針を繰り返

し挿入するためのものであることが理解できる。 

 

 上記摘記事項キ、図示内容ク、及び認定事項ケ〜スを技術常識をふまえて整

理すると、甲第１０－１号証には、以下の発明が記載されている。 

「患者への皮下アクセスを提供するためのアクセスポートであって、 

隔膜を保持するよう構成される本体を具え、 

前記アクセスポートは、製品スペックに示される最大注入圧力以上の加圧をし

ないように使用され、 

隔膜は、本体内に画定された空洞内に、前記隔膜を通じて針を繰り返し挿入す

るための隔膜であるアクセスポート」（以下、甲１０発明という。） 

 

 また、上記摘記事項ア〜オから、以下のことがいえる。 

「甲１０－１号証には、最大注入圧力等の使用条件が記載されていること」

（以下、甲１０事項という。） 

 

（１－３）甲９発明 

 甲第９号証に記載された TORAY 製の P-UCELSITE PORT は甲１０発明であるか

ら、甲１０発明の構成を有する。 

 したがって、甲第９号証には以下の発明が記載されている（以下、甲９発明

という。）。 

「造影ＣＴに用いられる、患者への皮下アクセスを提供するための、自動注入

器によって造影剤を注入されることができるアクセスポートであって、 
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隔膜を保持するよう構成される本体を具え、 

前記アクセスポートは、製品スペックに示される最大注入圧力以上の加圧をし

ないように使用され、 

隔膜は、本体内に画定された空洞内に、前記隔膜を通じて針を繰り返し挿入す

るための隔膜であるアクセスポート。」 

 

（２）甲第１１号証 

 本件特許の優先日前に頒布された刊行物である甲第１１号証には、図面とと

もに以下の事項が記載されている。なお、訳は請求人らの抄訳に準じ、抄訳の

ない部分は当審が作成した（以下同様。）。 

 

ア「FIELD OF THE INVENTION 

The present invention generally relates to implantable medical devices 

and particularly to the attachment of a pre-formed header module, e.g. 

a lead or catheter connector header module or an electrode bearing 

header module, etc., to a hermetically sealed enclosure of the 

implantable medical device, typically including electronic integrated 

circuits, batteries, electromechanical pumps, or the like.」（第１欄１

６〜２３行） 

（本発明は、一般に埋め込み可能な医療装置に関し、特に、電子集積回路、バ

ッテリー、電気機械ポンプ等の埋め込み可能な医療装置の密閉された筐体に取

り付けられる予め形成されたヘッダー部、例えばリード線やカテーテルコネク

ターを有するヘッダー部、または電極を有するヘッダー部に関するものであ

る。） 

イ 「 The preferred embodiments relate to use of the mechanism and 

method summarized above to attach a pre-formed header module 

attachment surface with a hermetically sealed enclosure attachment 

surface in the manufacture of an implantable medical device. Such 

implantable medical devices include implantable drug dispensers, IPGs 

(including cardiac pacemakers, pacemaker-cardioverterdefibrillators, 

nerve, muscle and neurological stimulators, cardiomyostimulators, 

etc.), implantable cardiac signal monitors and recorders and the like. 

Virtually all MEDTRONIC.RTM. electronic implantable medical devices 

that require attachment of a hermetically sealed power supply and 

circuitry with an interchangeable catheter or electrical lead or the 

like employ such a general configuration of a hermetically sealed 

enclosure and a pre-formed header module thereto.」（第６欄３６〜５１

行） 

（本件の好ましい実施形態は、埋め込み型医療機器の製造において、予め形成

されたヘッダモジュ―ル取付面を気密封止筐体の取付面に取り付けるための、

上記に要約した機構の使用および方法に関する。このような埋め込み型医療機

器には、埋め込み可能な薬剤供給装置、ＩＰＧ（心臓ペースメーカ、ペースメ



 24 / 37 

 

ーカー心臓除細動器、神経、筋肉および神経刺激器、心筋刺激器など）、埋め

込み型心臓信号モニタおよびレコーダなどが含まれる。気密封止電源と回路を、

交換可能なカテーテル又は電気リード等へ接続する必要のあるほとんど全ての

ＭＥＤＴＲＯＮＩＣ（登録商標）社製の電子埋め込み型医療装置では、気密封

止筐体とそれに接続される予め形成されたヘッダモジュールからなるこのよう

な一般的な構成が採用される。） 

ウ「The attachment method and mechanism may also be used to attach an 

implantable drug pump catheter connector, header module to the 

hermetically sealed enclosure for the pump mechanism, battery and ICs 

controlling the pumping operation. However, those of skill in the art 

will be readily able to adapt the teachings found herein to other 

implantable medical devices.」（第６欄６３行〜第７欄５行） 

（取付方法及び機構は、埋め込み可能な薬物ポンプカテーテルコネクター、ヘ

ッダー部をポンプ機構、バッテリー、及びポンプの動作を制御するＩＣのため

の密閉された筐体に取り付けるために用いることができる。しかし、当業者で

あれば、他の埋め込み可能な医療装置に本明細書に見出される教示を適用する

ことができるであろう。） 

エ「The header module 12 is molded of a rigid thermoplastic, e.g., a 

medical grade polyurethane, housing 20 having an exposed module 

surface 26 and a number of receptacles and channels shown in greater 

detail in FIGS. 6-9. Components including a header electrode 70 and 

radiopaque ID plate 60 fitted within respective electrode channel 28 

and plate channel 50 of the housing 20 are shown in FIGS. 2, 5 and 10. 

FIGS. 10-14 show how the header module 12 is attached to the 

hermetically sealed enclosure 14 employing the upstanding tabs 52 and 

54 and show a mass of adhesive 76 filling the space between the 

respective attachment surfaces and the channels leading thereto in the 

final assembly step.」（第８欄２３〜３４行） 

（ヘッダモジュール１２は、硬質の熱可塑性材料、例えば、医療グレードのポ

リウレタンからなり、露出されたモジュール表面 2 6 と、図６から図９に更に

詳細に示されている複数のレセプタクルおよびチャネルとを有するハウジング

２０で成型されている。ハウジング２０の電極チャネル２８およびプレートチ

ャネル５０内にそれぞれ取り付けられているヘッダ電極７０およびＸ線不透過

性のＩＤプレート６０を含む構成要素は、図２、図５及び図１０に示されてい

る。図１０から図１４は、直立タブ５２、５４を用いてヘッダモジュール１２

が気密封止筐体１４にどのように取り付けられているかを示しており、最終の

組立工程において、各取付面とそれに通じるチャネルとの間の空間を充填する

塊状の接着剤７６を示す。） 

オ 「 The header module housing 20 is molded to have a pair of 

transversely extending suture bores or holes 22 and 24 extending 

across the width thereof through which sutures are passed into 

adjacent subcutaneous tissue when the cardiac signal monitor 10 is 
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implanted as shown in FIG. 1. The suture holes 22 and 24 allow the 

electrodes 70 and 30 of the cardiac signal monitor 10 to be oriented 

at any desired angle to the heart.」（第８欄３５〜４２行） 

（ヘッダモジュールハウジング２０は、横方向に、ヘッダモジュールハウジン

グ２０の幅に渡って延びる一対の縫合孔（または穴）２２，２４を有するよう

に成型され、図１に示すように、心臓信号モニタ１０が埋め込まれるときは、

縫合糸が、その縫合孔２２，２４を介して隣接する皮下組織に通される。縫合

孔２２，２４により、心臓信号モニタ１０の電極７０および３０は、心臓に対

して任意の所望の角度に配向される。） 

カ 「 FIGS. 11-14 depict the manufacturing steps of attaching the 

preformed header module 12 to the enclosure attachment surface 38 of 

the hermetically sealed enclosure 14. The depicted attachment steps 

follow the assembly and welding of the hermetically sealed enclosure 

12 to its lid and the attachment of the tab base 56 to the lid to form 

the enclosure attachment surface 38 as described above. Moreover, the 

radiopaque ID plate 60 is fitted into the plate channel 50, and the 

header electrode 70 is fitted into the position 70' of the electrode 

channel 28. The illustrated attachment steps can either follow or 

precede the attachment of the terminus of the feedthrough pin 40 to 

the interior surface of the header electrode 70.」（第９欄４１〜５３行） 

（また、図１１から図１４は、予め形成されたヘッダモジュール１２を気密筐

体１４の筐体取付面３８に取り付ける製造工程を示している。図示された取り

付け工程は、気密筐体１２（当審注：１４の間違いと思われる）のその蓋への

組立及び溶接と、タブベース５６のその蓋への取付けに続いて行われ、上述し

たように、筐体取付面３８を形成する。さらに、Ｘ線不透過性のＩＤプレート

６０をプレートチャネル５０に嵌合させ、ヘッダ電極７０を電極チャネル２８

の位置７０’に嵌合させる。図示された取り付け工程は、フィードスルーピン

４０の終端をヘッダ電極７０の内面に取り付ける工程の前に実行しても後に実

行してもよい。） 

キ 上記摘記事項エ、カの「Ｘ線不透過性のＩＤプレート」は、ＩＤをＸ線で

可視なように示すものである。そして、ＩＤは、通常、装置を識別するための

符号を意味し、型番と言い換えることができる。したがって、「Ｘ線不透過性

のＩＤプレート」は、当該プレートが具えられる装置の型番を示す情報を表す、

Ｘ線で可視の特徴ということができる。 

 

 上記摘記事項アないしエ、カ及び認定事項キを技術常識をふまえて整理する

と、甲第１１号証には、次の事項が記載されているといえる。（以下、甲１１

－１事項という。） 

「埋め込み可能な医療装置に、当該装置の型番を示す情報を表す、Ｘ線で可視

の特徴を具えること」 

 

 また、上記摘記事項オを技術常識をふまえて整理すると、甲第１１号証には、
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次の事項が記載されているといえる。（以下、甲１１－２事項という。） 

「埋め込み可能な医療装置に、縫合孔を設けること」 

 

（３）甲第１２号証 

 本件特許の優先日前に頒布された刊行物である甲第１２号証には、図面とと

もに以下の事項が記載されている。 

 

ア「Medtronic IsoMed Constant-Flow Infusion System 

Clinical Reference Guide for Hepatic Arterial Infusion Therapy」（第１

葉） 

（メドトロニック ＩｓｏＭｅｄ定量注入システム 肝動脈の注入治療のための

臨床のリファレンスガイド） 

 

イ「 

 
 

」（２－２頁（１０葉）） 

 

（IsoMed 定量注入システム 

 IsoMed 注入システムを化学療法用薬剤の肝動脈注入に使用する場合、システ

ムは IsoMed 定量ポンプとメドトロニック血管カテーテルを含む。 

 当該システムを組み立てて植込むため、まず、カテーテルをポンプに接続す

る。ポンプは、腹部の皮下腔に配置し、腹部筋膜に固定する。その後、カテー
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テルを腹壁内にくぐらせる。カテーテルの端部は、胃十二指腸動脈、または肝

臓へ化学療法を実施するのに適した他の動脈に配置する（図２－１）。） 

 

ウ「 

 
 

」（２－３頁（１１葉）） 

（ポンプの構成部品 

 IsoMed ポンプの構成部品を示す詳細図については、図２－３を参照のこと。

以下に、各構成部品の説明を記す。 

ポンプは、以下の構成部品を有している。 

 ・チタン製リザーバ（２０ｍｌ、３５ｍｌ、または６０ｍｌ） 

 ・高圧ガスチャンバ、ポンプドライブ 

 ・セルフシール隔膜を有するセンターリザーパフィルポート 

 ・細菌保持フィルタ 

 ・Ｘ線識別タグ（図２－４） 

 ・チタン製スクリーンおよびセルフシーリング隔膜を有するカテーテル

アクセスポート 

 ・毛細管 

 ・カテーテルポート 

 ・チタン製縫合用ループ 

 ・チタン製ハウジング 
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） 

 

エ「 

 
 

」（２－４頁（１２葉）） 

（Ｘ線識別タグ 

 メドトロニック識別子、ポンプの型番、リザーバの体積、および流量は、ポ

ンプハウジングの内部にある小さなＸ線タグに記録されている。このタグは、

標準的なＸ線検査で、目視できる。X 線写真上では、図２－４に示すサンプル

のように見える。 
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） 

 

オ 上記摘記事項イによれば、ＩｓｏＭｅｄ定量注入システムは人体内に埋め

込まれて使用される医療装置である。 

カ 上記摘記事項ウによれば、ＩｓｏＭｅｄ定量注入システムはＸ線識別タグ

を有する。 

キ 上記摘記事項エによれば、Ｘ線識別タグには、型番が示されている。また、

この型番を表すＸ線識別タグがＸ線で可視の特徴であることは明らかである。 

 

 上記摘記事項アないしエ及び認定事項オないしキを技術常識をふまえて整理

すると、甲第１２号証には、次の事項が記載されているといえる。（以下、甲

１２事項という。） 

「埋め込み可能な医療装置が、当該装置の型番を表す、Ｘ線で可視の特徴を具

えること」 

 

（４）甲第８号証 

 本件特許の優先日前に公開された甲第８号証には、図面とともに以下の事項

が記載されている。 

 

ア「【０００１】 

【発明の属する技術分野】 

本発明は、薬液を患者の体内に注入する器具である薬液注入装置に係り、詳し

くは化学療法等の治療に際して用いる皮下埋め込み型の薬液注入装置に関する

ものである。」 

イ「【００１３】 

図１〜図３に示すように、薬液注入装置１１は、ハウジング本体１２と、穿刺

部材１３と、筒状のコネクタ１４（図２参照）とを備えている。・・・ 

【００１４】 

図２に示すように、ハウジング本体１２は、液溜凹部２０ａを有すると共に略
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有底筒状をなす液溜部２０と、収納凹部１８を有するカバー部２１を備えてい

る。 

【００１５】 

液溜部２０は、一側面に液溜凹部２０ａが形成されることによりその一側面に

開口部１９が形成されている。その開口部１９を塞ぐように穿刺部材１３が配

置されている。カバー部２１の一側面には、収納凹部１８が形成されている。

カバー部２１の収納凹部１８に前記穿刺部材１３と、液溜部２０とが収納され、

カバー部２１と液溜部２０とが互いに固定されている。カバー部２１における

収納凹部１８が形成された側面とは反対側の側面には、前記穿刺部材１３の上

面中央部分を露出可能な露出孔２１ａが形成され、その露出孔２１ａにより穿

刺部材１３の上面中央部分が露出されている。穿刺部材１３はカバー部２１に

て離脱不能とされている。液溜凹部２０ａを有する液溜部２０と穿刺部材１３

との間には液溜まり空間Ｓが形成されている。」 

ウ「【００１７】 

図４に示すように、前記コネクタ１４の軸方向中央部分の外周（コネクタ１４

の先端側の一部）には、抜止突部１４ａが形成されている。前記抜止突部１４

ａは先端側から基端側へ向かうにつれて拡径するテーパ状とされている。前記

コネクタ１４における抜止突部１４ａよりも先端側の部位は先端部１４ｂとさ

れている。このため、小径のカテーテルＣ１と、そのカテーテルＣ１を内部に

備えた大径のカテーテルＣ２とをコネクタ１４に接続する際に、カテーテルＣ

１の先端は抜止突部１４ａを乗り越えることなく、抜止突部１４ａと先端部１

４ｂとの境界付近まで挿入可能とされている。また、カテーテルＣ２の先端は

抜止突部１４ａを乗り越えてコネクタ１４の基端側まで挿入可能とされている。

このカテーテルＣ２及びカテーテルＣ２内に配置されたカテーテルＣ１は、基

端側でそれぞれ分岐して使用されるものである。 

エ「【００１８】 

次に、薬液注入装置１１における特徴的な部分について説明する。 

図２の拡大円に示すように、前記液溜部２０の上端部には略リング状をなす係

止突条２５が形成されている。前記係止突条２５の先端部外周には係止爪２５

ａが形成されている。図２に示すように、前記穿刺部材１３はこの係止突条２

５内に配置されている。前記液溜部２０の上端部でかつ係止突条２５の内側に

は、断面尖鋭状の食込み突条２６が形成されている。前記食込み突条２６は抜

出防止手段及び食込み手段に相当する。そして、前記食込み突条２６が穿刺部

材１３の外周部１３ａにおける下端部に対して食い込んでいる。」 

オ「【００１９】 

前記係止突条２５とカバー部２１との間には、略逆冠状をなす穿刺可能部教示

部材としての縁取リング２８が配置されている。前記縁取リング２８は切れ目

がない円形をなすリング状とされている。本実施形態では、縁取リング２８は

Ｘ線不透過性材料及び非磁性体金属としてのチタン（Ｔｉ）にて形成されてい

る。 

【００２０】 

縁取リング２８は、ハウジング本体１２における液溜まり空間Ｓを基準とした
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穿刺部材１３側の部位に配置されている。前記縁取リング２８は、前記係止突

条２５の外周に位置する第１リング部２８ａと、前記穿刺部材１３の外周部１

３ａに当接する第２リング部２８ｂと、その第１リング部２８ａと第２リング

部２８ｂを連結する第３リング部２８ｃを備えている。図２の拡大円に示すよ

うに、前記第１リング部２８ａには前記係止突条２５の係止爪２５ａと係合す

る係止爪２９が形成されており、前記係止爪２５ａと前記係止爪２９とが係止

している。」 

カ「【００２２】 

前記第２リング部２８ｂの下面には、断面尖鋭状の食込み突条３０が形成され

ている。前記食込み突条３０は抜出防止機構及び食込み機構に相当する。そし

て、前記食込み突条３０が前記穿刺部材１３の外周部１３ａにおける上端部に

対して食い込んでいる。即ち、前記係止爪２５ａと前記係止爪２９とが係止す

ることにより、穿刺部材１３の外周部１３ａにおける上下両側に対して食込み

突条２６，３０が食い込んだ状態となり、穿刺部材１３をハウジング本体１２

の露出孔２１ａから抜け出さないように固定している。」 

キ 図２から、ハウジング本体１２はコネクタ１４を有することが看取できる。 

ク 図２から、空間Ｓはコネクタ１４の内腔と流体連通していることが看取で

きる。 

ケ 図２から、第２リング部２８ｂ、係止突条２５、及び液溜部２０の上端部

が穿刺部材１３の外周部１３ａを保持していることが看取できる。 

 

コ 上記摘記事項エ、上記摘記事項オの「前記縁取リング２８は、前記係止突

条２５の外周に位置する第１リング部２８ａと、前記穿刺部材１３の外周部１

３ａに当接する第２リング部２８ｂと、その第１リング部２８ａと第２リング

部２８ｂを連結する第３リング部２８ｃを備えている。図２の拡大円に示すよ

うに、前記第１リング部２８ａには前記係止突条２５の係止爪２５ａと係合す

る係止爪２９が形成されており、前記係止爪２５ａと前記係止爪２９とが係止

している。」との記載、上記摘記事項カ、及び上記図示内容ケから、穿刺部材

１３は、液溜部２０の係止爪２５ａと縁取リング２８の係止爪２９とが係止す

ることにより、液溜部２０の食込み突条２６と縁取リング２８の食込み突条３

０が穿刺部材１３を保持しているといえる。すなわち、縁取リング２８は穿刺

部材１３を保持するものである。 

サ 上記摘記事項イ、エ、上記図示内容キ、及び上記認定事項コから、薬液注

入装置１１は、ハウジング本体１２を備え、ハウジング本体１２はコネクタ１

４とハウジング本体１２に配置される縁取リング２８とを有し、縁取リング２

８は薬液注入装置１１内で穿刺部剤を保持するものということができる。 

シ 上記摘記事項イの「図２に示すように、ハウジング本体１２は、液溜凹部

２０ａを有すると共に略有底筒状をなす液溜部２０と、収納凹部１８を有する

カバー部２１を備えている。」「液溜部２０と穿刺部材１３との間には、液溜

まり空間Ｓが形成されている。」との記載、及び上記図示内容クから、ハウジ

ング本体１２は、液溜部２０を備え、液溜部２０は穿刺部剤１３と共に空間Ｓ

を画定し、空間Ｓはコネクタの内腔と流体連通していることが理解できる。 
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ス 上記摘記事項ウから、コネクタ１４はカテーテルと接続するように構成さ

れていることが理解できる。 

 

 上記摘記事項アないしカ、図示内容キないしケ、及び認定事項コないしスを

技術常識をふまえて整理すると、甲第８号証には、次の事項が記載されている

といえる。 

「皮下埋め込み型の薬液注入装置において、ハウジング本体１２を備え、前記

ハウジング本体１２は、コネクタ１４と当該ハウジング本体１２に配置される

縁取リング２８とを有し、前記縁取リング２８は、薬液注入装置内で穿刺部材

１３を保持すること」（以下、甲８－１事項という。） 

「皮下埋め込み型の薬液注入装置において、ハウジング本体１２は、液溜部２

０を備えること」（以下、甲８－２事項という。） 

「皮下埋め込み型の薬液注入装置が、穿刺部剤１３と共に空間Ｓを画定する液

溜部２０を備え、空間Ｓはコネクタの内腔と流体連通していること」（以下、

甲８－３事項という。） 

「皮下埋め込み型の薬液注入装置において、コネクタ１４はカテーテルと接続

するように構成されていること」（以下、甲８－４事項という。） 

 

２ 本件特許発明１について 

 本件特許発明１と甲９発明とを技術常識を踏まえて対比すると、甲９発明の

「造影ＣＴに用いられる」は、本件特許発明１の「コンピュータ断層撮影走査

プロセスに用いられる」に相当する。 

 また、甲９発明の「自動注入器によって造影剤を注入されることができる」

は、自動注入器なる機械によって造影剤を注入されることができることと同義

であり、また、甲９発明の「前記アクセスポートは、製品スペックに示される

最大注入圧力以上の加圧をしないように使用され、」は、最大注入圧力未満の

範囲で加圧されることができることを示唆するから、本件特許発明１と甲９発

明は「機械的補助によって注入され、かつ加圧されることができ」る点で少な

くとも一致する。 

 

 したがって、本件特許発明１と甲９発明は、以下の点で一致する。 

＜一致点＞ 

「コンピュータ断層撮影走査プロセスに用いられる、患者への皮下アクセスを

提供するためのアクセスポートであって、 

隔膜を保持するよう構成される本体を具え、 

前記アクセスポートは、機械的補助によって注入され、かつ加圧されることが

でき、 

前記隔膜は、前記本体内に画定された空洞内に、前記隔膜を通じて針を繰り返

し挿入するための隔膜であるアクセスポート」 

 

 そして、両者は以下の点で相違する。 

＜相違点１＞ 
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 本件特許発明１は、皮下埋め込み後、前記自動注入可能なアクセスポートを

Ｘ線を介して識別するように構築される、前記アクセスポートの少なくとも１

つの、前記自動注入可能なアクセスポートの、自動注入可能に定格されていな

いアクセスポートと区別可能な情報と相関がありＸ線で可視の、識別可能な特

徴とを具えるのに対し、甲９発明にはそのような特徴が具えられているか不明

な点。 

 

 上記相違点１について検討する。 

 甲１１－１事項及び甲１２事項に示されるように、人体に埋め込まれて使用

される医療装置において、装置の型番を表す、Ｘ線で可視な特徴を、当該装置

に具えることは周知技術である。（以下、周知技術Ａという。） 

 したがって、同じ人体に埋め込まれて使用される医療機器であるアクセスポ

ートに、周知技術Ａを適用することは、当業者にとって容易である。 

 周知技術Ａを適用した甲９発明は、Ｘ線で可視の型番という識別可能な特徴

を具え、甲第１０－１号証の添付文書を有するものである。当該添付文書には、

甲１０事項のとおり、最大注入圧力等の使用条件が記載されており、当該使用

条件から、医師等は、製造業者が適宜設定した、使用条件の範囲内において自

動注入可能であることを特定できる。また、型番をＸ線で知覚した医師等は、

当該型番に対応した添付文書の記載を確認できるから、Ｘ線で可視の型番はア

クセスポートと添付文書の記載を関連付けている。 

 したがって、周知技術Ａを適用した甲９発明は、添付文書が付され、当該添

付文書には製造業者が適宜設定した、使用条件の範囲内において自動注入可能

なアクセスポートであることを施術者が特定できる記載があり、さらに、アク

セスポートのＸ線で可視の識別可能な特徴は、当該アクセスポートとその添付

文書の記載とを関連付けるものであるから、上記「始めに」において前提とし

た本件特許発明１の態様の１つである。 

 そして、上記相違点１において、添付文書に記載された使用条件は、「前記

自動注入可能なアクセスポートの、自動注入可能に定格されていないアクセス

ポートと区別可能な情報」に相当し、Ｘ線で可視の型番は、「前記自動注入可

能なアクセスポートの、自動注入可能に定格されていないアクセスポートと区

別可能な情報と相関がありＸ線で可視の、識別可能な特徴」に相当する。 

 よって、本件特許発明１は、甲９発明に周知技術Ａを適用することにより、

当業者が容易になし得たものである。 

 

３ 本件特許発明２について 

 本件特許発明２は、本件特許発明１において、さらに「前記本体は、ハウジ

ングを備え、前記ハウジングは、吐出ポートと当該ハウジングに固定可能なキ

ャップとを有し、前記キャップは、前記本体内で前記隔膜を保持する」ことを

発明特定事項としたものである。 

 したがって、本件特許発明２と甲９発明とを対比すると、両者は上記相違点

１に加えて、次の点で相違する。 

＜相違点２＞ 
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 本件特許発明２の本体は、ハウジングを備え、前記ハウジングは、吐出ポー

トと当該ハウジングに固定可能なキャップとを有し、前記キャップは、前記本

体内で前記隔膜を保持するのに対し、甲９発明はそのようなものか不明な点。 

 

 上記相違点２について検討する。 

 甲９発明のアクセスポートに同じ技術分野の甲８－１事項を適用することは

当業者が容易になし得たことである。 

 よって、本件特許発明２は、甲９発明に甲８－１事項、及び周知技術Ａを適

用することにより、当業者が容易に発明をすることができたものである。 

 

４ 本件特許発明３について 

 本件特許発明３は、本件特許発明２において、さらに「前記ハウジングは、

少なくとも１つの容器を画定する、ハウジングのベースを備える」ことを発明

特定事項としたものである。 

 したがって、本件特許発明３と甲９発明とを対比すると、両者は上記相違点

１、２に加えて、次の点で相違する。 

＜相違点３＞ 

 本件特許発明３のハウジングは、少なくとも１つの容器を画定する、ハウジ

ングのベースを備えるのに対し、甲９発明はそのようなものか不明な点。 

 

 上記相違点３について検討する。 

 甲９発明のアクセスポートに同じ技術分野の甲８－２事項を適用することは

当業者が容易になし得たことである。 

 よって、本件特許発明３は、甲９発明に甲８－１事項、甲８－２事項、及び

周知技術Ａを適用することにより、当業者が容易に発明をすることができたも

のである。 

 

５ 本件特許発明４について 

 本件特許発明４は、本件特許発明１において、さらに「前記本体は、前記隔

膜と共に空洞を画定するハウジングを具え、前記空洞は、吐出ステムの内腔と

流体連通している」ことを発明特定事項としたものである。 

 したがって、本件特許発明４と甲９発明とを対比すると、両者は上記相違点

１に加えて、次の点で相違する。 

＜相違点４＞ 

 本件特許発明４の本体は、前記隔膜と共に空洞を画定するハウジングを具え、

前記空洞は、吐出ステムの内腔と流体連通しているのに対し、甲９発明はその

ようなものか不明な点。 

 

 上記相違点４について検討する。 

 甲９発明のアクセスポートに同じ技術分野の甲８－３事項を適用することは

当業者が容易になし得たことである。 

 よって、本件特許発明４は、甲９発明に甲８－３事項、及び周知技術Ａを適



 35 / 37 

 

用することにより、当業者が容易に発明をすることができたものである。 

 

６ 本件特許発明５について 

 本件特許発明５は、本件特許発明４において、さらに「前記吐出ステムは、

カテーテルと連結するように構成された」ことを発明特定事項としたものであ

る。 

 したがって、本件特許発明４と甲９発明とを対比すると、両者は上記相違点

１、４に加えて、次の点で相違する。 

＜相違点５＞ 

 本件特許発明５の吐出ステムは、カテーテルと連結するように構成されてい

るのに対し、甲９発明はそのようなものか不明な点。 

 

 上記相違点５について検討する。 

 甲９発明のアクセスポートに同じ技術分野の甲８－４事項を適用することは

当業者が容易になし得たことである。 

 

 よって、本件特許発明５は、甲９発明に甲８－３事項、甲８－４事項、及び

周知技術Ａを適用することにより、当業者が容易に発明をすることができたも

のである。 

 

７ 本件特許発明６について 

 本件特許発明６は、本件特許発明１において、さらに「前記本体は、縫合開

口を具える」ことを発明特定事項としたものである。 

 したがって、本件特許発明６と甲９発明とを対比すると、両者は上記相違点

１に加えて、次の点で相違する。 

＜相違点６＞ 

 本件特許発明６の本体は、縫合開口を具えるのに対し、甲９発明はそのよう

なものか不明な点。 

 

 上記相違点６について検討する。 

 皮下埋め込み型の医療機器に、縫合開口を具えることは周知技術である（甲

１１－２事項参照。以下周知技術Ｂという。）から、甲９発明に縫合開口を具

えることは、当業者が容易に想到し得たことである。 

 よって、本件特許発明６は、甲９発明に周知技術Ａ及び周知技術Ｂを適用す

ることにより、当業者が容易に発明をすることができたものである。 

 

８ 小括 

 したがって、本件特許発明１〜６は、甲９発明、甲８－１〜８－４事項、周

知技術Ａ及び周知技術Ｂに基づいて当業者が容易に発明をすることができたも

のであるから、無効理由４－Ａによって無効とすべきものである。 

 

第７－２ 無効理由４－Ｂ〜Ｄ 
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 第７－１で述べたとおり、本件特許発明１〜６は、甲９発明、甲８－１〜８

－４事項、及び周知技術に基づいて当業者が容易に発明をすることができたも

のである。 

 

第８ 無効理由５（発明該当性） 

 請求人らは、本件特許発明１の本質は「特定の識別可能な特徴が自動注入可

能であることを意味すると取り決める」という部分であるから、本件特許発明

１は、人為的な取決めにすぎず、全体として自然法則を利用していない旨主張

している（審判請求書４６頁２４行〜４８頁１０行） 

 そこで、本件特許発明１が全体として自然法則を利用した技術的思想の創作

に該当するか否かについて検討する。 

 

 本件特許発明１が前提とする技術的課題は、本件特許明細書の【０００７】

【０００８】【００１３】〜【００１６】によれば、一度アクセスポートが埋

め込まれると、前記アクセスポートの型式等を見つけ出すのが難しかったとこ

ろ、皮下埋め込み後に、埋め込まれたアクセスポートが自動注入可能なアクセ

スポートであることをＸ線を介して識別可能とすることである。 

 そして、その課題を解決するための技術的手段の構成は、自動注入可能なア

クセスポートの、自動注入可能に定格されていないアクセスポートと区別可能

な情報と相関がありＸ線で可視の、識別可能な特徴を備えることであり、当該

構成は、皮下埋め込み後に、埋め込まれたアクセスポートが自動注入可能なア

クセスポートであることが識別できるという効果を奏する。 

 したがって、本件特許発明１の技術的意義は、皮下に埋め込まれるアクセス

ポートに、自動注入可能に定格されていないアクセスポートと区別可能な情報

と相関がありＸ線で可視の、識別可能な特徴を設けることにあるといえるから、

本件特許発明１は、人為的取り決めとはいえず、全体として自然法則を利用し

た技術的思想の創作に該当する。 

 

第９ むすび 

 以上のとおり、本件特許に係る出願は、特許法第３６条第６項第１号に規定

する要件を満たしていないから、本件特許は、特許法第１２３条第１項第４号

に該当する。 

 また、仮に本件特許に係る出願が、特許法第３６条第６項第１号に規定する

要件を満たすものであるとしてみても、本件特許発明１〜６についての特許は、

特許法第２９条第２項の規定に違反してされたものであるから、特許法第１２

３条第１項第２号に該当する。 

 したがって、本件特許発明１〜６についての特許は無効理由１及び４により、

無効とすべきものである。 

 審判費用については、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、被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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  平成３０年８月８日 

 

審判長 特許庁審判官 内藤 真徳 

特許庁審判官 高木 彰 

特許庁審判官 熊倉 強 

 

（行政事件訴訟法第４６条に基づく教示） 

 この審決に対する訴えは、この審決の謄本の送達があった日から３０日（附

加期間がある場合は、その日数を附加します。）以内に、この審決に係る相手

方当事者を被告として、提起することができます。 

 

審判長 内藤 真徳 

 出訴期間として在外者に対し９０日を附加する。 

 

〔審決分類〕Ｐ１１１３．５３７－Ｚ （Ａ６１Ｍ） 

１２１ 

１ 

 

審判長 特許庁審判官 内藤 真徳 9033 

特許庁審判官 熊倉 強 8714 

特許庁審判官 高木 彰 8512 

 


