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 米国連邦巡回区控訴裁判所（CAFC）が、Shockwave Medical, Inc. v. 

Cardiovascular Sys., Inc.事件 1において、出願人が自認した先行技術（AAPA）がど

のように当事者系レビュー（IPR）実務に適合するかを明確にしました。それに応

じ、米国特許商標庁（USPTO）が、IPR 請願における AAPA の使用を制限するメ

モランダムを発行しました。USPTO は、AAPA は依然として文献を組み合わせる

動機付けを示すために背景的情報として限られた形で使用できる一方で、請願人

により挙げられた先行技術である特許及び刊行物から欠落しているクレーム限定

を与えるために使用することはもうできないと説明しました。 

 

Shockwave判決 

 Shockwave 社の特許は、動脈壁の沈着物を破砕する血管内砕石術（intravascular 

lithotripsy）を用いるカテーテルシステムに関するものです。Cardiovascular Systems

社は、IPR 請願において、クレームの有効性に対し異議申立を行いました。請願人

は、その自明性提示において、オーバー・ザー・ワイヤ（over-the-wire）方式のバ

ルーンカテーテルに関する Shockwave 社自社の特許と組み合わせられたある欧州

特許公開公報を部分的に依拠しました。Shockwave 社はその AAPA において、

「典型的な先行技術であるオーバー・ザ・ワイヤ方式の血管形成術用バルーンカ

 
1 142 F.4th 1371 (Fed. Cir. 2025). 



テーテルは、、、生理食塩水などの液体で広げられた場合、通常、固定最大寸法

に準拠していない」と記載しています。 

 当該上訴にける主な法的争点が、AAPA は IPR における異議申立の根拠として

使われることができるかです。より具体的に、自明性により無効であると異議申

立されたクレームの構成要素や限定の存在を示すために、特許明細書における特

許権者自身による記載に依拠することはできるかが問題となっています。35 

U.S.C. § 311(b)によれば、IPR 請願は、特許及び刊行物にのみ基づき得ます。

AAPA は、これらの分類に属するものではありません。CAFC は、先の Qualcomm 

I と Qualcomm II 判例に依拠して、「AAPA は IPR 請願の「基礎」（basis）とはな

らないが、異議申立をサポートするための役割を果たすことはまだできる」とい

う判定を下しました。 

 ここで、その違いを理解するために、いくつかの背景説明が役に立つかもしれ

ません。Qualcomm I 判例において、裁判所は、AAPA は IPR における請願の根拠

とはならないと判定し、当該 AAPA が実際には請願の根拠を成したかを判断する

ように事件を特許審判部（PTAB）に差し戻しました。差し戻し中、PTAB は、根

拠が、許容される先行技術である特許又は刊行物「と組み合わせられた」AAPA

に依拠した場合に AAPA は§ 311(b)に違反して根拠の基礎を成さないと結論付けま

した。この推論により、PTAB は、請願人が先行技術において発見されていないク

レーム限定を開示するために AAPA に依拠することは許容可能であると判定しま

した。しかしながら、Qualcomm II 判例において、CAFC は、PTAB の推論を認め

た一方で、それでもなお、IPR 請願人が明示的に自明性主張の根拠の「基礎」とし

て AAPA を表示したことから、PTAB の判決を破棄しました。 

 IPR 請願人が実際に主張した内容よりも、自身の主張がどのように表示されたか

で決まる結果から、Qualcomm I、II 判例を、実質内容よりも形式を重視すること

を称えるものとして見るのは無理もありません。それにもかかわらず、Shockwave



事件において、裁判所は、Qualcomm I 判決と Qualcomm II 判決を再確認し、請願

人が AAPA は有効性異議申立の「基礎」の一部であると言わない限り、AAPA は

背景知識の証拠として、かつ、文献を組み合わせる動機付けを示し、当該技術分

野において既に一般的な知識を反映する欠落したクレーム限定を与えるためにの

み使われ得ると説明しました。 

 Shockwave 事件の請願人は、自明性による異議申立のアンカーとしてではなく、

従来の血管形成術用バルーンカテーテルがよく知られたことを示すためにのみ

AAPA を使いました。その違いが重要です。CAFC は、AAPA のそのような使用

は、自明性根拠の基礎として機能するものではなく、背景的情報を提供したもの

であるため、有効であると判定しました。それとは対照的に、Qualcomm II 判決に

おいて、当該 IPR 請願は AAPA を自明性根拠の「基礎」であると明示的に指定し

たから、許容範囲を超えてしまいました。明らかに、そのようなラベル付けは少

なくとも裁判所にとっては重要です。その一方で、特許実務家は、実質的な違い

は区別されにくいと結論付けるでしょう。 

 Shockwave 事件の裁判所は、AAPA を使用する範囲は PTAB の最終審決書でな

く、請願自体で判断されなければならないことも強調しました。請願人が AAPA

を根拠の一部として明示的に列挙した Qualcomm II 事件とは対照的に、Shockwave

事件では、当該請願において AAPA はその「基礎」として示されていません。 

 

USPTO 長官による覚書：AAPA の使用範囲の制限 

 これを背景にして、USPTO は、素早く対応しました。2025 年 7 月 31 日付のメ

モランダムにおいて、USPTO 長官代行である Coke Morgan Stewart 氏が、USPTO



は今後 37 C.F.R. § 42.104(b)(4)を厳格に施行すると発表しました 2。当該規則によ

り、IPR 請願において、特許又は刊行物のみに各クレーム要素が記載される箇所を

特定する必要があります。その覚書では、以下の通り説明されています。 

「規則 104(b)(4)の施行とは、出願人が自認した先行技術（AAPA）、

専門家証言、常識（common sense）、及び、『特許又は刊行物からな

る先行技術』ではない他の証拠（総称して『一般知識』（general 

knowledge））は、欠落したクレーム限定を与えるために使用され得

ないことを意味する。一般知識は、組み合わせる動機付けをサポー

トするために、又は、当業者の知識を実証するために、依然として

IPR において使用され得る。」 

 実際のところ、これにより、請願人は欠落したクレーム要素を補うために、

AAPA、専門家証言、又は常識に依拠することができなくなります。AAPA はまだ

組み合わせる動機付けのために又は当業者の知識を示すために使われることがで

きますが、それに過ぎません。 

 これは、重大な変更を示します。CAFC 判例により、AAPA が一般知識を反映す

る場合であれば欠落した限定のために AAPA を使うことは許されますが、USPTO

は今、IPR 手続においてそのような使用を除外しました。その覚書により、限定的

な AAPA 依拠を許容した先のガイダンスが取り換えられ、特許及び刊行物のみが

クレーム要素の先行技術開示を成すことができるというより厳格なルールが適用

されます。 

 USPTO によれば、このアプローチは、CAFC における AAPA を巡る更なる訴訟

のリスクを軽減します。その覚書において説明されているように、規則 104(b)(4)

の施行は、請願がそれらの法的及び事実的基礎を明確に特定することと、挙げら
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れた根拠の適切な知らせを特許権者が受け取ることを確実にすることで、明瞭さ

を生み出します。他方では、Qualcomm I 判決、Qualcomm II 判決、及び Shockwave

判決の何れにおいても、それらの手続において何の根拠が挙げられたか、又は、

IPR 請願人の根拠のための法的又は事実的基礎に関し、論争はありませんでした。

CAFC は、USPTO の解釈と 37 C.F.R. § 42.104(b)(4)の適用を支持するか、それとも

却下するかは不明です。 

 なお、当該変更は、2025 年 9 月 1 日以降に提出される IPR 請願に適用されま

す。 

 


