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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 05 月 27 日

申请号：202110613261.0 发文序号：2023052700254270

申请人：浙江省淡水水产研究所

发明创造名称：检测黄颡鱼小 RNA 病毒-1 的特异性引物、探针及快速检测试剂盒

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：

申请日提交的摘要附图、说明书摘要、权利要求第 1-7 项、说明书第 1-68 段、说明书核苷酸和氨基酸

序列表；

2021 年 7 月 9 日提交的说明书附图图图 1-图 2。 

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）

1 CN105624336A 2016-06-01

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。
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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。

权利要求 1、3-4 不具备专利法第 22 条第 2 款规定的新颖性。�

权利要求 5-6 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 7 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     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 2 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：白静 联系电话：020-28958422 审查部门：专利审查协作广东中心
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第 一 次 审 查 意 见 通 知 书

申请号:2021106132610

本申请涉及检测黄颡鱼小 RNA 病毒-1 的特异性引物、探针及快速检测试剂盒，经审查，现提出如下审查

意见。

一、权利要求 7 属于专利法第 25 条规定的不授予专利权的范围

权利要求 7 请求保护一种由权利要求 4 所述的检测黄颡鱼小 RNA 病毒-1 荧光定量检测试剂盒在检测黄

颡鱼小 RNA 病毒-1 中的应用。根据本申请说明书的记载，黄颡鱼小 RNA 病毒-1(Yellow catfish Picornavirus，

YCPRV-1)是黄颡鱼潜在的致病性病原。其对黄颡鱼具有一定的致病力，常引起黄颡鱼体表出血、肠炎，少数

病鱼肝脏有出血点（参见说明书第 0002 段）。可见，应用权利要求 7 所述的技术方案可以检测待测样本是否

感染了黄颡鱼小 RNA 病毒-1，从而诊断同一主体是否感染了疾病，用于疾病的诊断。因此，权利要求 7 请求

保护的技术方案包含以有生命的动物体或其离体样本为直接实施对象，用以获得同一主体的疾病诊断结果，

属于疾病的诊断方法，属于专利法第 25 条第 1 款第（3）项规定的疾病的治疗和诊断方法的范畴，不能被授

予专利权。

二、权利要求 1、3-4 不具备新颖性，权利要求 5-6 不具备创造性。

权利要求 1 请求保护检测黄颡鱼小 RNA 病毒-1 的引物探针混合物。对比文件 1（CN105624336A，

20160601）公开检测中华鳖细小病毒的特异性引物、探针及快速检测试剂盒，并具体公开：本发明还公开了

一种检测中华鳖细小病毒的引物探针混合物，其由引物组 B 和 Taqman 荧光探针 C 组成，探针 C 的 5’端标

记有荧光报告基团，3’端标记有荧光淬灭基团（参见对比文件 1 说明书第 9 段）。可见，权利要求 1 请求保

护的技术方案与对比文件 1 公开的技术方案实质上相同，且两者属于相同的技术领域，能够解决相同的技术

问题，产生相同的技术效果。尽管权利要求 1 还以“检测黄颡鱼小 RNA 病毒-1”为用途限定所述产品，但其

并不必然对所述产品的结构和/或组成产生影响。因此，权利要求 1 请求保护的技术方案不具备专利法第 22
条第 2 款规定的新颖性。

权利要求 3 引用权利要求 1，并作进一步限定。对比文件 1 公开：进一步地，荧光报告基团选自 6-羧基

荧光素、六氯-6-甲基荧光素、VIC 荧光染料、四氯-6-羧基荧光素、羧基-X-罗丹明、6-羧基四甲基罗丹明、磺

酰罗丹明、6-羧基-4’，5’-二氯-2’，7’-二甲氧基荧光素琥珀酰亚胺酯、花菁 3、花菁 3.5、花菁 5 和花菁 5.5 中

的一种或几种；所述荧光淬灭基团选自 6-羧基四甲基罗丹明、4-(4-二甲基氨基苯偶氮基)苯甲酸、黑洞淬灭

剂 1、黑洞淬灭剂 2 或黑洞淬灭剂 3 中的一种或几种（参见对比文件 1 说明书第 14 段）。可见，该附加技术

特征已经被对比文件 1 公开。因此，在其引用的在先权利要求不具备新颖性的基础上，权利要求 3 请求保护

的技术方案不具备新颖性，不符合专利法第 22 条第 2 款的规定。

权利要求 4 请求保护一种黄颡鱼小 RNA 病毒-1 荧光定量检测试剂盒。对比文件 1 公开：本发明还公开了

一种中华鳖细小病毒荧光定量检测试剂盒，包括特异性引物组 B 和 Taqman 荧光探针 C。进一步地，Taqman
荧光探针 C 核苷酸序列 5’端标记 6-FAM，3’端标记 BHQ1（参见对比文件 1 说明书第 32-33 段）。可见，

权利要求 4 请求保护的技术方案与对比文件 1 公开的技术方案实质上相同，且两者属于相同的技术领域，能

够解决相同的技术问题，产生相同的技术效果。尽管权利要求 4 还以“黄颡鱼小 RNA 病毒-1 荧光定量检测”

为用途限定所述产品，但其并不必然对所述产品的结构和/或组成产生影响。因此，权利要求 4 请求保护的技

术方案不具备专利法第 22 条第 2 款规定的新颖性。

权利要求 5 引用权利要求 4，并作进一步限定。由上述对比文件 1 公开的内容可知，权利要求 5 请求保

护的技术方案与对比文件 1 公开的技术方案相比，区别在于：二者 Taqman 荧光探针 5'端标记的荧光基团不

同。基于所述区别，权利要求 5 实际解决的技术问题是提供带有另一种荧光报告基团的探针。

针对上述区别，本领域技术人员知晓，HEX 是本领域熟知的荧光报告基团，本领域技术人员可以根据实
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际需要常规选择，其技术效果可以合理预期。因此，在对比文件 1 的基础上结合本领域常规技术手段获得权

利要求 5 请求保护的技术方案对本领域技术人员而言是显而易见的，权利要求 5 请求保护的技术方案不具备

突出的实质性特点和显著的进步，不符合专利法第 22 条第 3 款关于创造性的规定。

权利要求 6 引用权利要求 4，并作进一步限定。对比文件 1 公开：该试剂盒还包括独立包装的病毒裂解

液（即病毒核酸提取液的下位概念）、PCR 反应液、阳性质控品、阴性质控品，其中病毒裂解液为含有 10mMTris、

1.0mMEDTA，pH8.0 的缓冲液，PCR 反应液为探针法荧光定量 PCR 反应液，阴性质控品为灭菌生理盐水，阳

性质控品是含有中华鳖细小病毒衣壳蛋白基因的载体（参见对比文件 1 说明书第 34 段）。当检测对象为 RNA
病毒时，本领域技术人员容易想到采用一步法 RT-qPCR 进行检测反应，而将相应的反应液组装为试剂盒的组

分也是本领域常规操作。异硫氰酸胍、十二烷基肌氨酸钠、 DTT、柠檬酸钠、糖原、缓冲液是病毒核酸提取

液的常见成分，本领域技术人员可以根据实际需要常规选择，并调整和优化其具体的浓度。本领域技术人员

知晓，阳性质控为含有靶基因的样品，本领域技术人员可以常规选择含有靶基因的载体。权利要求 6 所述的

附加技术特征并未给所述技术方案带来预料不到的技术效果。因此，在对比文件 1 的基础上结合本领域常规

技术手段获得权利要求 6 请求保护的技术方案对本领域技术人员而言是显而易见的，权利要求 6 请求保护的

技术方案不具备突出的实质性特点和显著的进步，不符合专利法第 22 条第 3 款关于创造性的规定。

基于上述理由，本申请不能被授予专利权。

审查员姓名:白静

审查员代码:30101594


