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○   発明の名称を「２室容器入り経静脈用総合栄養輸液製剤」とする特許発明について

の無効審判請求を不成立とした審決が，進歩性の判断に誤りがあるとして取り消された

事例

（関連条文）   特許法２９条２項

  １ 原告は，被告が特許権者である特許第４１２００１８号（発明の名称「２室容器入り

経静脈用総合栄養輸液製剤」，請求項の数１，本件発明）について，２件の無効審判請求（無

効２００８－８００１１０号事件及び無効２００８－８００２５６号事件）をしたが，特許

庁において併合審理の上で請求不成立の審決を受けたことから，その取消しを求める本件訴

訟を提起した。

本件において判断された争点は，本件発明が，特開平８－７０９号公報（甲４）に記載さ

れた発明との関係で進歩性を有するか（特許法２９条２項），である。

２ 本判決は，本件発明と甲４記載の発明とを対比し，相違点１～６を認定した上，相違

点１，４，５，６に係る本件発明の構成とすることは当業者が容易になし得たことである（主

要な相違点１，４，６についての判断は次の(1)～(3)のとおり），また，相違点２，３は実

質的な相違点とはいえないなどと判断し，審決を取り消した。

  (1) 「【相違点１】本件発明は，ビタミンとしてビタミンＢ１のみを含有することを特

定しているのに対して，甲４記載の発明は，他のビタミンも含有する点」について

「甲４には，各種ビタミンの残存率についての検討内容が記載されており，ビタミンＢ１

は第１室に添加すればよいとされている。また，各種ビタミンの安定性は，ビタミンの種類

ごとに，第１室（脂肪＋糖），第２室（アミノ酸＋電解質）に添加した場合に，高い残存率

が得られるかどうか，という観点から検討されているから，これに接した当業者は，個々の

ビタミンごとに添加の判断をすることを理解することができる。

一方，高カロリー輸液療法（ＴＰＮ）において乳酸性アシドーシスの問題があったことは

周知であり（医薬品副作用情報（甲１３）），この問題を解決するために，ビタミンＢ１を

ブドウ糖輸液に混合することも知られていた（特開平８－１４３４５９号公報（甲７）の段

落【０００３】等）。

そうすると，甲４記載の発明のような糖輸液とアミノ酸輸液を組み合わせた２室容器入り

経静脈用総合栄養輸液製剤において，経静脈栄養療法における周知の問題である乳酸性アシ

ドーシスの問題のみを解決することを目的とするなら，第１室の輸液に，ビタミンとしてビ

タミンＢ１のみを添加すればよいことは，当業者が容易に理解することである。」

(2) 「【相違点４】本件発明は，第２室の輸液に安定剤として亜硫酸塩０ .０５～０ .２

ｇ／Ｌを含有させることを特定しているのに対し，甲４記載の発明は，第２室の輸液に抗酸



化剤としてチオグリセロール，亜硫酸水素ナトリウム，亜硫酸ナトリウム等を０．００１％

～０．１％程度含有することを特定している点」について

「甲４には「第２室に収容される輸液には，抗酸化剤として，チオグリセロール，亜硫酸

水素ナトリウム，亜硫酸ナトリウム等を添加してもよい。これらの添加量は，通常，０．０

０１％～０．１％程度である。」（段落【００２３】）との記載があり，第２室に抗酸化剤

を添加できることが記載されているから，甲４に記載された輸液製剤において，アミノ酸輸

液の安定性を高める目的で，チオグリセロール，亜硫酸水素ナトリウム，亜硫酸ナトリウム

のいずれかを抗酸化剤として添加することは，当業者が容易になし得ることであり，抗酸化

剤として３つの化合物の中から亜硫酸塩を単に特定することにも格別の困難性はない。

次に，含有割合についてみると，本件発明では，０.０５～０.２ｇ／Ｌと特定されている

のに対し，甲４記載の発明の抗酸化剤の割合は０．００１％～０．１％，すなわち０．０１

～１ｇ／Ｌ程度とされている。このように，甲４記載の発明で特定される範囲は，本件発明

で特定される範囲に比べて広いが，それぞれの範囲の中心となる値はいずれも「０．１ｇ／

Ｌ」である。すなわち，本件発明で特定されている範囲は，この中心の値の２分の１の値と

２倍の値の間であり，一方，甲４記載の発明で特定される範囲は，この中心の値の１０分の

１の値と１０倍の値の間である。そして，添加剤を含有することを構成に含む発明の特許出

願に係る明細書において，添加剤の含有割合が記載される場合，中心となる値が最も好まし

い含有割合であり，含有割合はその値を中心に，ある程度の幅をもって記載されることが一

般的である。

このことを考慮すると，甲４記載の発明において，抗酸化剤の含有割合を最も好ましいと

考えられる中心の値「０．１ｇ／Ｌ」及びその近傍とすることは，当業者が容易になし得る

ことであり，その場合の含有割合は，本件発明に特定される範囲と格別相違するものとはな

らない。」

(3) 「【相違点６】本件発明は，２室を開通し混合したときの亜硫酸塩の濃度が０ .０１

３６～０ .０７ｇ／Ｌであり，混合後，４８時間後のビタミンＢ１の残存率が９０％以上で

あることを特定している点」について

「本件発明は，２室を開通し混合したときの亜硫酸塩の濃度が０.０１３６～０.０７ｇ／Ｌであ

り，混合後，４８時間後のビタミンＢ１の残存率が９０％以上であることを特定している。

まず，混合後の亜硫酸塩の濃度について検討すると，上記２のとおり，甲４には，第１室及び第

２室の液量比を１：１～５：１とすることが記載されており（段落【００２１】），上記…で説示

したように，第２室の亜硫酸塩の含有量を，最も好ましい値である中心の値「０．１ｇ／Ｌ」とし

て計算すると，混合後の亜硫酸塩の濃度は，約０．０１７～０．０５ｇ／Ｌとなり，本件発明に特

定される範囲と重複するものとなる。

つまり，甲４記載の発明において，当業者が抗酸化剤として亜硫酸塩を用い，最も好ましいと考

えられる配合割合を採用した場合，混合後の亜硫酸塩の濃度の特定は，実質的な相違点とはならな

い。そして，上記…で説示したとおり，抗酸化剤として亜硫酸塩を用い，含有量を中心の値「０．



１ｇ／Ｌ」及びその近傍とすることは，当業者が容易になし得ることである。

次に，本件発明では，２室を開通し，混合後，４８時間後のビタミンＢ１の残存率が９０％以上

であることをさらに要件として特定している。しかし，高カロリー輸液中でのチアミン（ビタミン

Ｂ１）の安定性に関する文献である「病院薬学，Ｖｏｌ．２１，Ｎｏ．１，１５～２１頁（１９９

５）」（甲５）には，「亜硫酸ナトリウムの濃度が高くなればチアミンの分解速度はそれに比例し

て大きくなることがわかった。」（１９頁左欄３行～５行）と記載され，また，高カロリー輸液に

おけるビタミンＢ１等の安定性に関する文献である「医薬ジャーナル，Ｖｏｌ．３１，Ｎｏ．１，

４０５～４０９頁（１９９５）」（甲８）にも「…ＶＢ１（ビタミンＢ１）力価低下は，輸液中に

含まれる亜硫酸塩含量に依存し，ＭＶ（マルチビタミン）中のＶＢ１含量にはほとんど影響しない

と考えられる。…」（４０９頁「６．結論」の項）と記載されていることからすると，亜硫酸塩の

濃度とビタミンＢ１の残存率の間には関係があることがわかるから，ビタミンＢ１の残存率の要件

は，２室を開通し混合したときの亜硫酸塩の濃度が本件発明に特定されている０.０１３６～０.０

７ｇ／Ｌ程度，又はそれよりも低ければ，同時に満足される要件であると考えられる。

したがって，甲４記載の発明において，抗酸化剤として亜硫酸塩を用い，含有量として当業者が

最も適切であると考えるであろう中心の値「０．１ｇ／Ｌ」及びその近傍で添加すれば，混合後の

亜硫酸塩の濃度の要件だけでなく，ビタミンＢ１の残存率の要件も満足されるといえる。

そして，医薬製剤においては，製剤中における有効成分の残存率が高いことが重要であることは

周知であり，また，高カロリー輸液の製剤１バッグが２４時間かけて投与されることも，平成６年

に改定された輸液製剤の説明書である甲１４，３５に記載されるとおり周知である。さらに，上記

のとおり，ビタミンＢ１が亜硫酸塩によって分解することも周知であるから（上記甲５，８の記載

参照），第１室に添加されたビタミンＢ１について，亜硫酸塩を含む第２室と混合した後，投与中

に有効に残存しているかどうかを，２４時間以上の適当な時間経過後，例えば４８時間後に確認す

ること，その際に，９０％以上残存していることを有効の目安として設定することは，当業者が容

易になし得ることである。」


