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申请人：张倩,邹莉,蔡波,靳鹏,郭影,黄文康

发明创造名称：一种用于劳损性疾病的富血小板血浆联合曲安奈德复合物及其制备方法

第 二 次 审 查 意 见 通 知 书

1. 审查员已经收到申请人于 2023 年 03 月 05 日提交的意见陈述书，在此基础上审查员对上述专利申请继续

进行实质审查。

  根据国家知识产权局于     年     月     日作出的复审决定，审查员对上述专利申

请继续进行实质审查。

       

2. 经审查，申请人于     提交的修改文件，不符合专利法实施细则第 51 条第 3 款的规定，不予接受。

3.继续审查是针对下列申请文件进行的：

  上述意见陈述书中所附的经修改的申请文件。

  前次审查意见通知书所针对的申请文件以及上述意见陈述书中所附的经修改的申请文件替换文件。

  前次审查意见通知书所针对的申请文件。

  上述复审决定所确定的申请文件。

       

4. 本通知书未引用新的对比文件。�

本通知书引用下列对比文件(其编号续前，并在今后的审查过程中继续沿用)：

编号 文  件  号  或  名  称 公开日期

（或抵触申请的申请日）

5.审查的结论性意见：�

关于说明书：�

申请的内容属于专利法第 5 条规定的不授予专利权的范围。

说明书不符合专利法第 26 条第 3 款的规定。�

说明书的修改不符合专利法第 33 条的规定。�

说明书的撰写不符合专利法实施细则第 17 条的规定。

        

关于权利要求书：

权利要求     不符合专利法第 2 条第 2 款的规定。

权利要求     不符合专利法第 9 条第 1 款的规定。
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权利要求     不具备专利法第 22 条第 2 款规定的新颖性。

权利要求 1 不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

权利要求     不具备专利法第 22 条第 4 款规定的实用性。

权利要求     属于专利法第 25 条规定的不授予专利权的范围。

权利要求     不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

权利要求     不符合专利法第 31 条第 1 款的规定。

权利要求 2 的修改不符合专利法第 33 条的规定。

权利要求     不符合专利法实施细则第 19 条的规定。

权利要求     不符合专利法实施细则第 20 条的规定。

权利要求     不符合专利法实施细则第 21 条的规定。

权利要求     不符合专利法实施细则第 22 条的规定。

     

申请不符合专利法第 26 条第 5 款或者实施细则第 26 条的规定。

申请不符合专利法第 19 条第 1 款的规定。

分案申请不符合专利法实施细则第 43 条第 1 款的规定。

上述结论性意见的具体分析见本通知书的正文部分。

6.基于上述结论性意见，审查员认为： 

申请人应当按照通知书正文部分提出的要求，对申请文件进行修改。

申请人应当在意见陈述书中论述其专利申请可以被授予专利权的理由，并对通知书正文部分中指出的不符

合规定之处进行修改，否则将不能授予专利权。

专利申请中没有可以被授予专利权的实质性内容，如果申请人没有陈述理由或者陈述理由不充分，其申请

将被驳回。

     �

7.申请人应注意下列事项：

（1）根据专利法第 37 条的规定，申请人应在收到本通知书之日起的 2 个月内陈述意见，如果申请人无

正当理由逾期不答复，其申请被视为撤回。

（2）申请人对其申请的修改应当符合专利法第 33 条的规定，不得超出原说明书和权利要求书记载的范

围，同时申请人对专利申请文件进行的修改应当符合专利法实施细则第 51 条第 3 款的规定，按照本通知书的

要求进行修改。

（3）申请人的意见陈述书和/或修改文本应当邮寄或递交国家知识产权局专利局受理处，凡未邮寄或递

交给受理处的文件不具备法律效力。

（4）未经预约，申请人和/或代理师不得前来国家知识产权局与审查员举行会晤。

8．本通知书正文部分共有 3 页，并附有下列附件：

引用的对比文件的复印件共     份     页。

     

审查员：王竞依 联系电话：022-84869557 审查部门：专利审查协作天津中心
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第 二 次 审 查 意 见 通 知 书

申请号:2019111452397

申请人于 2023 年 3 月 5 日提交了意见陈述书和修改的权利要求书，审查员在此基础上对本案进一步审查，

并提出如下审查意见。

（一） 权利要求 2 的修改不符合专利法第 33 条的规定。

申请人于 2023 年 3 月 5 日提交了修改的权利要求书，其中修改后的权利要求 2 请求保护一种用于劳损性

疾病的富血小板血浆联合曲安奈德组合物的制备方法，其特征在于，包括以下步骤：步骤 1、称量称量体积

质量比（ml/mg）为 2-6:10-40 的富血小板血浆和曲安奈德注射液；步骤 2、将富血小板血浆和曲安奈德注射

液混合，制备得到富血小板血浆联合间充质干细胞组合物。其中，申请人将“制备得到富血小板血浆联合曲

安奈德注射液组合物”修改为“制备得到富血小板血浆联合间充质干细胞组合物”。原说明书和权利要求书并

没有“间充质干细胞”的文字记载，说明书中也不存在与之相关的内容，本领域技术人员更不能根据原权利

要求书和说明书的内容而直接地、毫无疑义地确定得出。可见，权利要求 2 修改的技术特征既不属于原说明

书和权利要求书记载的内容，又无法根据原说明书和权利要求书文字记载的内容以及说明书附图直接地、毫

无疑义地确定。因此，权利要求 2 的修改超出了原说明书和权利要求书记载的范围，不符合专利法第 33 条的

规定。

假设申请人为克服权利要求 2 修改超范围的问题，而将“间充质干细胞”改回“曲安奈德注射液”。

（二） 权利要求 1 以及假定修改的权利要求 2 不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

1．权利要求 1 请求保护一种用于劳损性疾病的富血小板血浆联合曲安奈德组合物。对比文件 1（“Effects 

of platelet-rich plasma and triamcinolone acetonide on interleukin-1β-stimulated human rotator cuff-derived cells”，

T. Muto 等，Bone Joint Research，第 5 卷第 12 期，第 602-609 页，2016 年 12 月 31 日）是最接近的现有技术，

其公开了将 10%富血小板血浆（PRP）与 0.1mg/mL 曲安奈德（TA）联合使用，其对于炎症（IL-1β）刺激

下的肩袖来源细胞具有抗炎和抗退行性的作用，这种组合可用于缓解肩袖损伤的症状；PRP 由健康的志愿者

全血制备得到，浓缩后血小板数目为(1089-1449)x103μL，白细胞和红细胞数目分别为(9.3-15.1)x103μL 和

(0.4-0.8)x106μL；PRP 虽然是一种有效的单独治疗手段，但其也具有负面影响，包括感染、皮肤变色和瘀伤、

注射区域的疼痛和血凝块，一些研究表明，PRP 在注射后会引起局部和全身的炎症反应，类固醇注射是一种

抗炎治疗手段，其可以减少许多疼痛状况的炎症反应，包括关节炎、肌腱炎和滑囊炎，因此 TA 与 PRP 联合

治疗是一种有效的方法（参见 602 页“Methods”、“Conclusions”，第 603 页“PRP preparation”，第 606 页

“Discussion”第 1 段）。权利要求 1 请求保护的技术方案与对比文件 1 公开的内容相比，区别在于：对比文件

1 没有公开使用 TA 注射液，PRP 与 TA 的体积质量比不同。由于本申请具体实施方式中既没有提供 PRP 的

具体来源和血小板的浓度，也未提供 TA 注射液的具体货号和浓度，因而本领域技术人员无法确定本申请实



国 家 知 识 产 权 局

        
210403       纸件申请，回函请寄：100088 北京市海淀区蓟门桥西土城路 6 号  国家知识产权局专利局受理处收
2022.10      电子申请，应当通过电子专利申请系统以电子文件形式提交相关文件。除另有规定外，以纸件等其他形式提交的
             文件视为未提交。

施例中 PRP 与 TA 有效成分的具体比例。因此，基于前述区别，可以确定权利要求 1 实际解决的技术问题是：

提供 TA 的具体使用形式，以及适当调整 PRP 与 TA 的比例。

对于上述区别，如前所述，对比文件 1 公开了类固醇注射是一种抗炎治疗手段，而本领域公知 TA 是一

种类固醇药物，因此本领域技术人员可以选择采用 TA 的注射液形式配制 PRP 与 TA 联合使用的组合物。进

一步地，本领域技术人员也可以适当调整 PRP 与 TA 的比例，从而得到权利要求 1 所限定的 PRP 与 TA 注射

液的体积质量比以及 PRP 与 TA 注射液的体积或质量，不存在技术障碍。因此，权利要求 1 请求保护的技术

方案相对于对比文件 1 是显而易见的，该权利要求不具有突出的实质性特点和显著的进步，不具备专利法第 22

条第 3 款规定的创造性。

2. 权利要求 2 请求保护一种用于劳损性疾病的富血小板血浆联合曲安奈德组合物的制备方法。前文已详

细评述限定了 PRP 与 TA 注射液的体积质量比以及 PRP 与 TA 注射液的体积或质量的富血小板血浆和曲安奈

德注射液的组合物相对于对比文件 1 不具备创造性的理由。进一步地，称取原料并将其混合制备得到组合物

是本领域的常规技术手段。因此，权利要求 2 请求保护的技术方案相对于对比文件 1 也是显而易见的，该权

利要求不具有突出的实质性特点和显著的进步，不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

（二）答复申请人的意见陈述。

申请人在意见陈述中提出了关于修改后的权利要求具备创造性的理由，概括如下：

本申请的 TA 含量范围内可以抑制 PRP 中白细胞导致的炎症反应并减少诱导产生促炎相关细胞因子，降

低 IL-6 等促炎因子产生，有效控制炎症反应，从而促使多种胶原蛋白合成，损伤修复愈合；本申请也提供了

4:20（ml/mg）的 PRP-TA 组合物减少促炎因子产生和提高胶原纤维表达的效果更好。

然而审查员对此持有不同观点，具体如下：

针对上述意见，对比文件 1 已经公开了 PRP 与 TA 联合使用，并公开了联合使用对于炎症（IL-1β）刺

激下的肩袖来源细胞具有抗炎和抗退行性的作用，本申请与对比文件 1 的区别仅在于本申请具体限定了所用

TA 为 TA 注射液，以及 PRP 与 TA 的体积质量比不同，然而上述区别均为本领域技术人员可以常规选择或

调整的。针对技术效果，对比文件 1 已经公开了皮质类固醇是主要的抗炎剂（TA 是一种皮质类固醇），TA

的处理降低了人肩袖衍生细胞中炎性基因的表达；PRP 能够促进伤口愈合、抑制体外肌腱细胞炎症和体内肌

腱炎症；MMP-3 参与胶原蛋白降解过程，本研究发现 PRP 处理能够降低 MMP-3 退行性标志物的表达（参

见对比文件 1 第 608 页左栏最后 1 段-右栏第 3 段）。可见，本领域技术人员基于对比文件 1 公开的内容能够

合理预期，PRP 与 TA 联合使用可以减少促炎相关因子的产生，并有利于胶原蛋白合成，损伤修复愈合。至

于 4:20（ml/mg）的 PRP-TA 组合物减少促炎因子产生和提高胶原纤维表达的效果，由于本申请具体实施方

式中既没有提供 PRP 的具体来源和血小板的浓度，也未提供 TA 注射液的具体货号和浓度，因而本领域技术

人员无法确定本申请实施例中 PRP 与 TA 有效成分的具体比例，也难以认定相关效果。
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基于上述理由，本申请不能被授予专利权，也不具备被授予专利权的前景。如果申请人不能在本通知书

规定的答复期限内提出具有说服力的理由，本申请将被驳回。

审查员电话 022-84869557，值班电话 022-84868799（代为转达）； 

如有意见陈述或电话讨论无法解决的问题，可通过公共邮箱 tjscfk@cnipa.gov.cn 反馈，请写明申请号和联

系电话。

请申请人注意，通过本邮箱反馈的意见陈述书和/或修改文本不具备法律效力，不能代替正式答复。

审查员姓名:王竞依 审查员代码:30131793


