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【 誤 訳 訂 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 8月 25日 (2006.8.25)
【 誤 訳 訂 正 １ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 発 明 の 名 称
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 発 明 の 名 称 】 盲 検 試 験 装 置
【 誤 訳 訂 正 ２ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 請 求 項 １
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
　 　 【 請 求 項 １ 】 　 哺 乳 動 物 に つ い て の 臨 床 試 験 の 際 に 、 少 な く と も ２ つ の 接 続 部 （ ２ 、
３ ） を 有 し 、 こ の 接 続 部 の 中 の 一 方 が 製 薬 学 的 投 与 形 の た め の 放 出 装 置 と の 結 合 に 適 し て
お り 、 他 方 が 適 用 装 置 と の 結 合 に 適 し て い る 、 非 固 体 の 製 薬 学 的 投 与 形 の 投 与 を
す る た め の 不 透 明 の 容 器 （ １ ） で あ っ て 、 こ の 容 器 （ １ ） が そ の 内 部 に 製 薬 学 的 投 与 形 を
保 留 す る た め の 装 置 （ ４ ） を 備 え て い る こ と を 特 徴 と す る 、 前 記 の す る た め の 不
透 明 の 容 器 。
【 誤 訳 訂 正 ３ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 請 求 項 ２
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
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　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 哺 乳 動 物 に つ い て の 臨 床 試 験 の 際 に 、 少 な く と も ２ つ の 接 続 部 （ ２ 、
３ ） を 有 し 、 こ れ ら の 接 続 部 の 中 の 一 方 が 製 薬 学 的 投 与 形 の た め の 放 出 装 置 と の 結 合 に 適
し て お り 、 他 方 が 適 用 装 置 と の 結 合 に 適 し て い る 、 非 固 体 の 製 薬 学 的 投 与 形 の 投 与 を

す る た め の 不 透 明 の 容 器 （ １ ） で あ っ て 、 こ の 容 器 の 内 部 の 接 続 部 が 容 器 （ １ ） を 通
し て の 製 薬 学 的 投 与 形 の 輸 送 を 保 証 す る 一 貫 し た 結 合 部 （ ５ ） を 有 す る こ と を 特 徴 と す る
、 前 記 の す る た め の 不 透 明 の 容 器 。
【 誤 訳 訂 正 ４ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 請 求 項 ３
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 哺 乳 動 物 に つ い て の 臨 床 試 験 の 際 に 、 少 な く と も ３ つ の 接 続 部 （ ２ 、
２ 、 ３ ） を 有 し 、 こ れ ら の 接 続 部 の 中 の ２ つ が 製 薬 学 的 投 与 形 の た め の 放 出 装 置 と の 結 合
に 適 し て お り 、 第 ３ の 接 続 部 が 適 用 装 置 と の 結 合 に 適 し て い る 、 非 固 体 の 製 薬 学 的 投 与 形
の 投 与 を す る た め の 不 透 明 の 容 器 （ １ ） で あ っ て 、 こ の 容 器 （ １ ） が そ の 内 部 に
製 薬 学 的 投 与 形 を 保 留 す る た め の 装 置 （ ４ ） を 有 し 、 放 出 装 置 と の 結 合 に 適 し て い る 接 続
部 （ ２ ） の 中 の １ つ が 、 容 器 の 内 部 で 適 用 装 置 と の 結 合 に 適 し て い る 接 続 部 （ ３ ） と の 一
貫 し た 結 合 部 （ ５ ） を 有 し 、 こ の 結 合 部 が 容 器 （ １ ） を 通 し て の 製 薬 学 的 投 与 形 の 輸 送 を
保 証 し て い る こ と を 特 徴 と す る 、 前 記 の す る た め の 不 透 明 の 容 器 。
【 誤 訳 訂 正 ５ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 請 求 項 ４
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 哺 乳 動 物 に つ い て の 臨 床 試 験 の 際 に 、 請 求 項 １ 、 ２ ま た は ３ 記 載 の 容
器 （ １ ） を 備 え た 、 非 固 体 の 製 薬 学 的 投 与 形 の 投 与 を す る た め の 装 置 。
【 誤 訳 訂 正 ６ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ １
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ １ 】
発 明 の 技 術 分 野
　 本 発 明 は 、 哺 乳 動 物 に つ い て の 臨 床 試 験 の 際 に 、 非 固 体 の 製 薬 学 的 投 与 形 の 投 与 を 盲 検
試 験 す る た め の 装 置 に 関 す る 。
【 誤 訳 訂 正 ７ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ２
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
背 景 技 術
　 公 知 技 術 水 準 か ら 、 臨 床 試 験 の 際 に 非 固 体 の 投 与 形 の 投 与 を 盲 検 試 験 す る 種 々 の 方 法 は
、 公 知 で あ る 。 製 薬 学 的 投 与 形 は 、 無 色 の 液 体 で あ り 、 即 ち 製 薬 学 的 投 与 形 は 、 例 え ば 生
理 的 塩 化 ナ ト リ ウ ム 溶 液 に よ っ て 代 替 さ れ る こ と が で き る 。 着 色 さ れ た 投 与 形 の 場 合 、 例
え ば 投 与 の た め に は 、 不 透 明 の 適 用 系 が 使 用 さ れ う る 。 こ の 方 法 は 、 肺 内 投 与 に は 適 し て
い な い こ と が 判 明 し て い る 。 従 っ て 、 肺 内 で 投 与 さ れ る 非 固 体 の 投 与 形 の 臨 床 試 験 の 場 合
に は 、 二 重 盲 技 術 （ Double-Observer-Technique） が 使 用 さ れ る 。 ［ J.A. Schwarz (1995)
, Leitfaden Klinische Pruefungen: Planung, Organisation, Durchfuehrung, Dokument
ation und Ueberwachung ECV-Edio Cantor-Verlag; Der phamazeutische Betrieb; 第 43
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巻 ま た は M.S. Kwong他 , Double-Blind Clinical Trial of Calf Lung Surfactant for th
e Prevention of Hyaline Membrane Disease in Extremely Premature Infants; Pediatr
ics (1985), 第 76巻 , No. 4, 第 585-592頁 ］ 。 こ の 場 合 、 試 験 物 質 の 投 与 は 、 い ず れ に せ
よ 臨 床 研 究 の 間 に 患 者 を 担 当 し な い 人 に よ っ て 行 な わ れ る 。 こ の 場 合 、 こ の 人 に は 沈 黙 が
義 務 付 け ら れ て い る 。 二 重 盲 技 術 は 、 多 大 な 人 件 費 お よ び 費 用 を も っ て 実 施 す る こ と が で
き る に す ぎ な い 。
【 誤 訳 訂 正 ８ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ３
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ３ 】
発 明 の 開 示
　 本 発 明 の 課 題 は 、 臨 床 試 験 の 際 に 簡 単 な 方 法 で 二 重 盲 技 術 の 使 用 な し に 非 固 体 の 製 薬 学
的 投 与 形 の 投 与 を 盲 検 試 験 す る １ つ の 装 置 を 提 供 す る こ と で あ る 。
【 誤 訳 訂 正 ９ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ４
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 従 っ て 、 本 発 明 の 対 象 は 、 哺 乳 動 物 に つ い て の 臨 床 試 験 の 際 に 、 非 固 体 の 製 薬 学 的 投 与
形 の 投 与 を 盲 検 試 験 す る た め の 装 置 で あ る 。
【 誤 訳 訂 正 １ ０ 】
【 訂 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 訂 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ ９
【 訂 正 方 法 】 変 更
【 訂 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ ９ 】
　 本 発 明 に よ る 容 器 は 、 放 出 装 置 お よ び 適 用 装 置 と 一 緒 に 好 ま し く は 、 肺 内 適 用 に よ る 非
固 体 、 殊 に 液 体 の 投 与 形 の 投 与 を 盲 検 試 験 す る た め に 適 し て い る 。 液 状 投 与 形 と し て は 、
例 え ば 天 然 の 肺 表 面 活 性 物 質 の 性 質 を 有 す る 製 薬 学 的 投 与 形 が 挙 げ ら れ る 。 例 示 的 に 、 Ｗ
Ｏ ９ ５ ／ ３ ２ ９ ９ ２ に 記 載 さ れ た 投 与 形 が 挙 げ ら れ る 。
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