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［概要］ 
 単離されたタンパク質の末端部分配列のみが同定され、核酸が単離・同定されていない場

合に、実施可能要件等を満たさないとした審決が維持された事例。 
［特許請求の範囲］ 
 「配列番号：１を有するインスリン様成長因子の酸不安定サブユニット(ＡＬＳ)の部分的な

Ｎ末端アミノ酸配列を得るために必要な程度まで精製され，さらに，複合体形成しないＩＧ

Ｆ－Ｉ，ＩＧＦ－Ⅱ，またはＢＰ－５３に結合するその無能力，およびＩＧＦＩと複合体を

形成した場合にはＢＰ－５３に結合するその能力によって特徴付けられ，ここに該ＡＬＳは

還元または非還元ポリアクリルアミドゲル電気泳動によって測定して約８４ないし８６ｋＤ

ａの分子量を有し，Ｎ－グルカナーゼで処理した後は６６ｋＤａの分子量を有する該ＡＬＳ

をコード付けする組換え核酸配列。」 
［争点］ 
・取消事由①：核酸をクローニングした実施例がなくても、タンパク質(ＡＬＳ)の末端部分配

列のみが同定されていれば、一般的な核酸のクローニングの方法の開示、および当業者の技

術常識に基づいて、過度の実験を要することなく、本願発明は実施可能である。 
・取消事由②：上記と同様の理由から、ＡＬＳをコードする全長ｃＤＮＡを提供したも同然

であり、本願発明は，発明の詳細な説明に開示された内容から拡張できる範囲内にあるとい

える。 
［裁判所の判断］ 
・取消事由①：本願発明に係る核酸は，全長ＡＬＳをコードする核酸を意味するものと解さ

れるところ，本願明細書にはその塩基配列に関する記載はなく，当該核酸をクローニングす

るための一般的手法が記載されているほかには，当該核酸がコードするＡＬＳの分子量，機

能及びＮ末端の１８個のアミノ酸配列が記載されているのみである。 
 本願明細書に記載された一般的クローニング法を用いて本願発明に係る核酸を取得するた

めには，クローニングの各工程において，多くの選択肢の中から具体的な実験条件を設定す

る必要があり，また，プローブについても極めて多数の選択肢の中からｃＤＮＡクローンの

同定に成功するごく限られた数のプローブを設計する必要があることからすれば，当業者が

本願発明を実施するためには，合理的に期待できる程度を超える試行錯誤を要するものと認

められる。 
 縮重プローブを用いたクローニングについては、甲第２１号証の６では，Ｎ末端アミノ酸

配列に基づくヌクレオチド配列はプローブを作製するためのプライマーとして使用されてお

り，Ｎ末端アミノ酸配列に基づいて作製されたプローブを用いてｃＤＮＡのクローニングを

した実験ではないこと，甲第２１号証の７～９では，Ｎ末端ではない領域のアミノ酸配列に

基づいてプローブを作製した実験であり，しかも，プローブ作製の基礎とされたアミノ酸配

列は縮重度が低いことから，コドンの組合せにより考えられるヌクレオチド配列の総数も多

くないこと，甲第２１号証の７～９では，ｃＤＮＡライブラリーのクローニングに用いられ

たプローブは単一のものではなく，異なる領域のアミノ酸配列に対応する２種類のプローブ

を使用したり，ヒヒの肝臓に由来するプローブを組み合わせて使用していること等の事実に

照らすならば，本願発明に係るＡＬＳのように，Ｎ末端のわずか１８個のアミノ残基からな

るアミノ酸配列しか開示されておらず，しかも，当該アミノ酸配列の縮重度が高いものにつ

いては，適用することは困難であると認められる。 



 ゲスマープローブを用いたクローニングについては、プローブの作製に当たり，縮重度の

低いアミノ酸配列を選択する余地はないこと，上記１８個のアミノ酸配列は高縮重度のもの

が多く含まれており，コドン使用頻度偏位に係るデータを考慮したとしても，プローブにミ

スマッチヌクレオチドが多く含まれる可能性が高いといえること，甲第２１号証の１０の実

験を除き，いずれもタンパク質のＮ末端のアミノ酸配列に基づいて作製したプローブにより

ｃＤＮＡライブラリーのクローニングが成功した実験ではなく，甲第２１号証の１０の実験

もスクリーニングの対象は，ヒトゲノムＤＮＡライブラリーであること，本願発明に係るＡ

ＬＳの１８個のアミノ酸配列を全て基礎としてもプローブは５４塩基長に止まるが，上記の

実例では，甲第２１号証の３を除き，これよりも比較的長い塩基長のプローブが用いられて

おり，甲第２１号証の３では５２塩基長のプローブが用いられているが，プローブの作製に

当たり，コドンのあいまいさが最小になるようなアミノ酸配列を選択するなど種々の工夫が

されていること等の事実が認められ，これらの事実に照らすならば，適用することは困難で

あると認められる。 
 甲第２２号証に記載された実験では，公知のアミノ酸配列に基づいて設計された４種類の

プローブを使用し，うち２種類のプローブで目的遺伝子のクローニングに成功しているが、

２種類の失敗例を考慮すると、これをもって過度の試行錯誤を要しなかったとは認められな

い。 
・取消事由②：上記のように、当業者が本願発明を実施するためには合理的に期待し得る程

度を超える試行錯誤を要するものと認められるから，本願明細書の発明の詳細な説明の記載

が本願発明に係るＡＬＳをコードする全長ｃＤＮＡを提供したも同然であるとは到底認めら

れない。 
［コメント］ 
 本件では、タンパク質の末端部分配列のみが同定されているケースであるため、一般的な

核酸のクローニングの方法の開示があり、当業者の技術常識を考慮しても、過度の実験を要

すると判断されている。 
 仮に、タンパク質の全長配列が同定されているケースの場合、同様の判断がなされるか否

かは明らかでないが、本件とはかなり事情がことなる可能性がある。このようなケースに関

して、審査基準には、実施可能要件に関する記載はないが、進歩性については、タンパク質

の全長配列が公知の場合、これをコードする核酸は原則として進歩性なしと判断される。 
 今回のケースを考慮すると、タンパク質の末端部分配列のみが公知の場合には、全長をコ

ードする核酸は原則として進歩性あり、との判断が妥当なように思われる。 
 

以上 


