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都天汇致远知识产权代理事务所(普通合伙)

韩晓银(028-85961062)

发文日：

 2023 年 03 月 22 日

申请号：202210576519.9 发文序号：2023032200065830

申请人：西安交通大学医学院第一附属医院

发明创造名称：一种难治型溃疡性结肠炎灌肠剂及其制备方法

第 一 次 审 查 意 见 通 知 书

1. 应申请人提出的实质审查请求，根据专利法第 35 条第 1 款的规定，国家知识产权局对上述发明专利申请

进行实质审查。�

根据专利法第 35 条第 2 款的规定，国家知识产权局决定自行对上述发明专利申请进行审查。�

2. 申请人要求以其在：

     �

  申请人已经提交了经原受理机构证明的第一次提出的在先申请文件的副本。

  申请人尚未提交经原受理机构证明的第一次提出的在先申请文件的副本，根据专利法第 30 条的规定视

为未要求优先权要求。

3. 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 1 款的规定，不予接受。

4.审查针对的申请文件：�

原始申请文件。 分案申请递交日提交的文件。 下列申请文件：

     

5. 本通知书是在未进行检索的情况下作出的。�

  本通知书是在进行了检索的情况下作出的。�

  本通知书引用下列对比文件(其编号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）

6.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。



国 家 知 识 产 权 局

        
210401      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。

权利要求     不符合专利法第 9 条第 1 款的规定。

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     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 1-8 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     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。�

7.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。

     

8.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 4 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专利局与审查员举行会晤。�

(5) 对进入实质审查阶段的发明专利申请，在第一次审查意见通知书答复期限届满前（已提交答复意见的

除外），主动申请撤回的，可以请求退还 50%的专利申请实质审查费。

9.本通知书正文部分共有 3 页，并附有下述附件：

引用的对比文件的复印件共     份     页。

     

审查员：李濯冰 联系电话：010-53961849 审查部门：专利审查协作北京中心



国 家 知 识 产 权 局

        
210401      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。

第 一 次 审 查 意 见 通 知 书

申请号:2022105765199

本申请涉及一种难治型溃疡性结肠炎灌肠剂及其制备方法，经审查，现提出如下审查意见。

1、权利要求 1-8 得不到说明书的支持，不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

（1）权利要求 1 要求保护一种难治型溃疡性结肠炎的灌肠剂，其中使用了生地黄提取物、

鱼腥草多糖。由说明书的记载可知，生地黄提取物、鱼腥草多糖均为多种成分的混合物。由于

中药材本身为多种成分的混合物，不同的提取方法提取得到的提取物的组成可能不同，其活性

作用可能不同，甚至产生较大的差别或相反的作用等。由说明书的记载可知，本发明采用了特

定的工艺提取得到生地黄提取物、鱼腥草多糖。本发明的生地黄提取物可以增强结肠细胞 GRα

的表达与作用，对血液流变具有改善能力；鱼腥草多糖(HCP)含有葡萄糖、鼠李糖、阿拉伯糖、

半乳糖、半乳糖醛酸等丰富的单糖组成成分，并证实其具有消炎抑菌、抗病毒、免疫调节、肠

道保护及抗氧化等多种活性功能，并且可松弛肠道平滑肌作用可减轻肠痉挛，缓解临床症状。

本领域技术人员不能确定任意的提取制备方法得到的生地黄提取物、鱼腥草多糖均一定具有上

述作用，一定可以使得制剂治疗难治型溃疡性结肠炎。因此权利要求 1 得不到说明书的支持，

不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

权利要求 2 进一步限定了原料用量，其仍未克服上述缺陷，基于相同的理由，权利要求 1

得不到说明书的支持，不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

权利要求 3 要求保护一种难治型溃疡性结肠炎灌肠剂的制备方法。其仍未限定生地黄提取

物、鱼腥草多糖的具体制备工艺，参见上述对于权利要求 1 的评述，权利要求 3 得不到说明书

的支持，不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

权利要求 4 仅限定了生地黄提取物的制备，权利要求 5 仅限定了鱼腥草多糖的部分制备工

艺，其仍未克服上述缺陷，权利要求 3、4 得不到说明书的支持，不符合专利法第 26 条第 4 款

的规定。
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权利要求 6 进一步限定了鱼腥草多糖的制备，其仍未克服上述缺陷，权利要求 6 得不到说

明书的支持，不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

权利要求 7、8 进一步限定了灌肠剂的制备，其仍未克服上述缺陷，权利要求 7、8 得不到

说明书的支持，不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

（2）权利要求 3 限定了巯基化壳聚糖 2%-4%。由说明书的记载可知本发明制备了酶温双

敏型水凝胶作为灌肠剂，达到与肠粘膜黏附并缓慢持久地释放药物，克服了灌肠液停留时间短，

操作麻烦，使用次数多而对病人的造成的肠道刺激与治疗不适感，能够实现灌肠剂在溃结治疗

中作为主治疗手段，并发挥出传统中药与西药结合的治疗优势。说明书记载了本发明所述的酶

温双敏型灌肠凝胶剂的胶凝温度在 37℃左右，接近于体温，能保证其在体温下迅速胶凝附着与

肠道表面，延长了药物作用时间。由说明书的记载可知，巯基化壳聚糖的用量对制得的灌肠剂

的胶凝温度、活性成分释放时间及释放度具有重要影响。如巯基化壳聚糖的用量为 10%、13%、

14%的实施例 8、9、10 的胶凝温度与巯基化壳聚糖用量为相似的 12%的实施例 1 的胶凝温度、

活性成分释放情况既有很大差异。因此本领域技术人员不能确定巯基化壳聚糖用量 2%-4%，一

定可以解决本发明的技术问题，达到所述技术效果。因此权利要求 3 得不到说明书的支持，不

符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

权利要求 4-8 进一步限定了权利要求 3，仍未克服上述缺陷，基于相同的理由，权利要求 4-8

得不到说明书的支持，不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

    2、权利要求 2、3、4 不清楚，不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

   （1） 权利要求 2 进一步限定了权利要求 1 的尼古丁、氢化可的松含量，而权利要求 1 中的

“尼古丁 0.008%-0.032‰”，即为 0.008%-0.0032%，“氢化可的松 0.03%-0.3‰”，即仅为 0.03%，

可见权利要求 2 限定的“尼古丁 0.01%-0.03‰”、“氢化可的松 0.2‰”并未落入权利要求 1 的范

围内。且权利要求 2 限定的为“余量为水”，权利要求 1 限定的为“余量为蒸馏水”，水除了蒸

馏水还有其它种类，可见权利要求 2 的水的范围较对比文件 1 大。因此权利要求 2 不清楚，不



国 家 知 识 产 权 局

        
210401      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。

符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

    （2）权利要求 3 先在步骤 1 中限定了生地黄提取液，又在步骤 3、4 中限定的为生地黄提

取物。本领域不能确定生地黄提取液、生地黄提取物是否为同一物，申请人应对同样的特征使

用相同的表述。权利要求 3 不清楚，不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

    权利要求 4 同样先记载的为生地黄提取液，后记载的为生地黄提取物，基于上述相同的理

由，权利要求 4 不清楚，不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

    （3）权利要求 4 出现了两处“（ mL/g）”，括号内外限定出了不同的保护范围，因此权利要

求 4 不清楚，不符合专利法第 26 条第 4 款的规定。

综上，本申请不能被授予专利权。

 

对于进入实质审查阶段的发明专利申请，在第一次审查意见通知书答复期限届满前（已提

交答复意见的除外），主动申请撤回的，可以请求退还 50%的专利申请实质审查费。

 

如您对审查意见存在疑问，可拨打审查员电话 010-53961849，或值班电话 010-53961880 ，

也可通过邮箱 sxbjzx_yijian@sipo.gov.cn 反馈意见。请注意：邮箱反馈的内容不具备法律效力，请

将正式的意见陈述书和/或修改文本在规定期限内提交给专利局受理部门。

 

mailto:sxbjzx_yijian@sipo.gov.cn
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审查员姓名:李濯冰

审查员代码:30081608


