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申请号：202111375694.3 发文序号：{2023061501730590

申请人：四川大学

发明创造名称：一种无牙颌导航系统及方法

第 二 次 审 查 意 见 通 知 书

1. 审查员已经收到申请人于 2023 年 06 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 1-5 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 5 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     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 5 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：张笑月 联系电话：028-62967968 审查部门：专利审查协作四川中心
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第 二 次 审 查 意 见 通 知 书

申请号:2021113756943

申请人于 2023 年 6 月 5 日提交了意见陈述书以及修改后的权利要求书，审查员在阅读了上述文件后，

对本案继续进行审查，再次提出如下审查意见：

一、权利要求 1-5 不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性，权利要求 5 属于专利法第 25 条规定的不

授予专利权的范围。

1、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 1 要求保护一种无牙颌导航系统，对比文件 1（CN108926398A）是最接近的现有技术，其涉

及一种下颌无牙颌导航系统并具体公开了以下技术特征（参见说明书第[0002]-[0082]段以及附图 1-13）：无

牙颌种植导航系统 300 包括无牙颌跟踪器 100（相当于权利要求 1 中的无牙颌跟踪模块）、手机定位器 200

（相当于权利要求 1 中的手机定位模块）及工作站（相当于权利要求 1 中的工作站模块）。无牙颌跟踪器 100

用于与患者口腔相互配合以跟踪患者活动（相当于无牙颌跟踪模块用于与患者口腔相互配合以跟踪患者活

动），手机定位器 200 用于在患者口腔进行种植窝的钻孔、释放冷却水等操作（相当于手机定位模块用于在患

者口腔进行种植窝的钻孔、释放冷却水等操作），工作站为无牙颌种植导航系统 300 的主体设备，包括导航仪、

导航仪立柱和升降支臂、计算机、显示器、键盘、鼠标等，导航仪用于接收参考板 10 上的第一红外 LED 组 101

及定位器 21 上的第二红外 LED 组 211 发出的红外信号（相当于工作站模块用于接收无牙颌跟踪模块和手机

定位模块的红外信号），并将红外信号传输给计算机，计算机通过计算得出定位器 21 和参考板 10 在实际坐

标系中的位置，并进行实时跟踪，手机定位器 200 包括手机 20、定位器 21、手机连接件 22、种植马达 23

及种植钻 24。手机连接件 22 用于连接手机 20 及定位器 21，种植马达 23 用于连接手机 20，种植钻 24 位于

手机 20 的一端（相当于所述手机前端设置有种植钻），种植马达 23 用于控制种植钻 24 工作，定位器 21 上

具有与工作站通信的第二红外 LED 组 211，结合附图 1 可得知，所述手机的后端通过手机连接件设置有种植

马达，定位器设置在手机连接件的一侧，无牙颌种植组件 11（相当于所述无牙颌跟踪模块设置有种植组件）

包括植入颌骨 S 的植入体组 111（相当于所述种植组件设置有植入体组）及与植入体组 111 配合的连接组件

112，连接部 1121 包括与植入体组 111 活动连接的植体帽组 1122，结合附图 4 可得知植体帽组设置在种植

入体组的上方（相当于所述植入体组上部设置有植体帽），连接组件 112 还包括支架 1123，支架 1123 的一

侧设有凹槽 1123a，凹槽 1123a 固接植体帽组 1122（相当于植体帽一侧固接有支架），无牙颌跟踪器 100 中

的参考板 10 通过连接杆 15 与支架 1123（连接杆 15 与支架 1123 的组合相当于权利要求 1 中的支架）相互

固定，连接杆 15 的一端通过第二螺丝 16 与参考板 10 固接（相当于所述支架末端通过第一螺丝固定有参考

板）。

该权利要求所要求保护的技术方案与对比文件 1 的区别技术特征在于：工作站模块分别与无牙颌跟踪模
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块和无牙颌跟踪模块相连接，植入体上部通过第二螺丝设置有植体帽，所述植体帽与支架的连接方式为焊接。

基于上述区别技术特征，权利要求 1 相比于对比文件 1 实际要解决的问题是如何保证所述无牙颌导航系

统的可控性和稳定性。

对于上述区别技术特征，在对比文件 1（参见说明书第[0002]-[0082]段以及附图 1-13）公开了无牙颌跟

踪模块、无牙颌跟踪模块以及工作站模块的基础上，本领域技术人员可根据实际需要将所述工作站模块分别

与无牙颌跟踪模块和无牙颌跟踪模块相连接从而对无牙颌导航系统进行控制，至于将植入体上部通过第二螺

丝设置有植体帽并将所述植体帽与支架的连接方式为焊接则是本领域的惯用技术手段。

由此可知，在对比文件 1 的基础上结合本领域惯用技术手段得出该权利要求所要求保护的技术方案，对

本领域的技术人员来说是显而易见的，因此该权利要求所要求保护的技术方案不具有突出的实质性特点和显

著的进步，因而不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

2、权利要求 2-4 不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

权利要求 2-6 对在前权利要求作了进一步的限定，对比文件 1（参见说明书第[0002]-[0082]段以及附图

1-13）公开了：工作站为无牙颌种植导航系统 300 的主体设备，包括导航仪、导航仪立柱和升降支臂、计算

机、显示器、键盘、鼠标等，导航仪用于接收参考板 10 上的第一红外 LED 组 101 及定位器 21 上的第二红

外 LED 组 211 发出的红外信号（相当于导航仪通过红外信号与第一红外 LED 组、第二红外 LED 组连接），

参考板 10 上设置有第一红外 LED 组 101，连接组件 112 还包括支架 1123，支架 1123 的一侧设有凹槽

1123a。在此基础上，将植体帽与支架的凹槽之间设置为机械焊接固定则是本领域的惯用技术手段。

因此，当其引用的权利要求不具备创造性时，权利要求 2-4 所要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，因而不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

3、权利要求 5 属于专利法第 25 条规定的不授予专利权的范围。

权利要求 5 要求保护一种应用于如权利要求 1‑6 所述的无牙颌导航系统的无牙颌导航方法，该方法以有

生命的人体为对象，通过将导航仪植入到使用者的口腔以进行导航种植手术，从而对局部或者全口牙列缺失

进行治疗，属于疾病的治疗方法，属于专利法第 25 条规定的不授予专利权的范围。

目前权利要求 5 属于疾病的治疗方法，根据专利法第 25 条第 1 款第 3 项的规定，不能被授予专利权。

同时，审查员经过检索，以现有技术为整体进行判断，本发明也不满足新颖性/创造性的要求，即使申请人能

够通过修改的方式克服权利要求 5 属于不授权客体的问题，本发明也不具备授权前景。因此，为节约审查程

序，本次通知书以下将进一步针对权利要求 5 的创造性进行评述。再次请申请人注意以下对创造性的评述仅

仅为了节约审查程序，并不意味目前的权利要求 5 符合专利法第 25 条第 1 款第 3 项的规定。
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4、权利要求 5 不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

权利要求 5 要求保护一种应用于如权利要求 1‑4 所述的无牙颌导航系统的无牙颌导航方法，对比文件 1

（CN108926398A）是最接近的现有技术，其涉及一种无牙颌种植导航系统的操作流程（相当于一种无牙颌

导航方法）并具体公开了以下技术特征（参见说明书第[0002]-[0082]段以及附图 1-13）：无牙颌种植导航系

统 300 的操作流程包括：

STEP1：患者进行 CT 检查，CT 可提供相当清晰的上下颌影像，包括骨高度、下齿槽神经血管束的位置、

上颌窦的位置和大小及可能出现的任何病灶（相当于第一步，患者进行 CT 检查，获取数据）。

STEP2：种植方案设计。术前，医生可以将患者 CBCT 数据导入到无牙颌种植导航系统 300 的种植导航

软件中，并在种植导航软件重建的牙颌模型中摆放种植体至预期理想位置（相当于第二步，将患者数据导入

到无牙颌种植导航系统的种植导航软件中，并在通过种植导航软件重建的牙颌模型中将种植体设计在理想的

位置上）。

STEP3：参考图 5，在上颌或下颌的切牙区植入第一植入体 111a（相当于第三步：在上颌或下颌的切牙

区植入植入体）。

STEP4：结合图 6 至图 9，利用植入工具 500 在第一植入体 111a 的相邻位置植入第二植入体 111b。

STEP5：参考图 10，将支架 1123 与配准板 13 通过第一螺钉 14 装配在一起。

STEP6：患者佩戴固接有配准板 13、第一植体帽 1122a 及第二植体帽 1122b 的支架 1123，并拍摄 CBCT。

STEP7：将导航仪调整到一个合适位置，即参考板 10、定位器 21 能全程被导航仪识别。

STEP8：将支架 1123 从患者口腔内取下，并在支架 1123 上通过连接杆 15、第二螺丝 16 及第三螺丝 17

安装参考板 10，进行配准步骤。在配准步骤中，工作站把病人牙颌、CT 影像、种植钻 24 的针尖和轴线都统

一到参考板 10 坐标系里面，如此，就能把前述几个部件的位置关系在一个坐标系上表示出来，达到实时定位

的要求（相当于标定参考板步骤）。

STEP9：参考图 13，完成配准后，将配准板 13 从支架 1123 上卸下，患者佩戴牙颌跟踪器 100，即支架

1123、连接杆 15、参考板 10、植体帽组 1122 组成的整体与植入体组 111 配接在一起，连接杆 15 的一端通过

第二螺丝 16 与参考板 10 固接（相当于第四步：在完成标定参考板步骤后，在支架上通过连接杆、第一螺丝

安装参考板），进行导航种植手术，种植过程中，医生应时刻观察显示器软件界面上的提示进行操作，在更换

种植钻 24 及种植位置时，应确保软件载入的钻针型号、种植体位置与实际一致。

STEP10：手术完成后，旋出种植体组 111。

该权利要求所要求保护的技术方案与对比文件 1 的区别技术特征在于：（1）CT 以及 CT 获得的数据的类

型，所述位置为三维位置；（2）第五步，在口内利用配准钉对手机进行配准，以及步骤四、五、六的顺序。

基于上述区别技术特征，权利要求 5 相比于对比文件 1 实际要解决的问题是如何保证所述无牙颌导航系
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统的准确性。

对于区别技术特征（1），在对比文件 1 公开了（参见说明书第[0002]-[0082]段以及附图 1-13）对患者进

行 CT 检查并导出 CT 数据的基础上，将所述 CT 设置为锥形束并获得三维位置信息是本领域的惯用技术手段，

而所述 dicom 数据则是 CT 的标准电子影像信息格式。

对于区别技术特征（2），在对比文件 1 公开了（参见说明书第[0002]-[0082]段以及附图 1-13）步骤四、

步骤六以及在口内进行配准的基础上，将所述配准装置设置为配准钉以对手机进行配准是本领域的惯用技术

手段，至于所述步骤四、五、六的顺序设置则是本领域技术人员根据实际需要能够进行设置的。

由此可知，在对比文件 1 的基础上结合本领域惯用技术手段得出该权利要求所要求保护的技术方案，对

本领域的技术人员来说是显而易见的，因此该权利要求所要求保护的技术方案不具有突出的实质性特点和显

著的进步，因而不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

二、针对申请人意见陈述的答复

申请人在意见陈述中认为：（1）本申请通过局麻，术前于患者口内非手术区域植入至少 4 颗骨膜钉，骨

膜钉与颌骨相固定，分散且不位于同一平面，从而通过不共面的四颗骨膜钉确定三维立体空间，当患者进行

锥形束 CT 检查，锥形束 CT 可提供相当清晰的上下颌影像，以及骨膜钉相对于颌骨的三维位置，术中在完成

前牙区种植体植入后，即可通过骨膜钉对种植手术进行配准。而在对比文件 1 中，需在完成第一和第二植入

体植入后安装配准板进行 CT 拍摄后再进行配准，在操作过程中易出现配准板移位，影响种植手机移动等问题，

整个配准过程操作复杂，椅旁时间长，实用性欠佳；（2）本申请仅需在前牙区植入一颗参与修复的最终种植

体，通过与前牙区种植体的刚性连接而直接在口外与参考板进行连接，避免了因舌体运动而导致导航固定装

置松动的风险，并可通过术前分析选择骨量适宜的前牙区域进行植入。当前牙区牙槽骨严重吸收时，相较对

比文件 1 所需植入的第一和第二植入体，新权利要求 1 更易完成种植体的植入。此外，对比文件 1 所需植入

的第一和第二植入体为临时植入，不参与最终修复，当种植手术完成后，对比文件 1 中的第一和第二植入体

需取出，因此对比文件 1 中的缺牙区牙槽骨需在满足多颗修复用种植体植入的同时，额外满足第一和第二植

入体的要求，临床中易出现第一和第二植入体干扰种植位点设计，甚至侵占种植位点的情况。

对于意见陈述（1），首先，本申请的权利要求书以及说明书中仅记载了“在口内利用配准钉对手机进行

配准”，并未记载“通过局麻，术前于患者口内非手术区域植入至少 4 颗骨膜钉，骨膜钉与颌骨相固定，分散

且不位于同一平面，从而通过不共面的四颗骨膜钉确定三维立体空间，当患者进行锥形束 CT 检查，锥形束 CT

可提供相当清晰的上下颌影像，以及骨膜钉相对于颌骨的三维位置，术中在完成前牙区种植体植入后，即可

通过骨膜钉对种植手术进行配准”的技术特征，其次，在对比文件 1 公开了配准步骤的基础上，为了简化操

作而直接在患者手术的相应位置植入多个骨钉并通过获取所述骨钉相对于骨头的三维位置以进行配准是本领
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域的惯用技术手段，具体参见文献 1-3：文献 1（CN109276334A）公开了一种口腔种植装置，其包括植入颌

骨且相互独立的若干配准钉，当所述配准钉植入颌骨时，所述工作站获取所述配准钉的第一位置，而后当所

述跟踪器固定至颌骨时，所述工作站通过所述配准钻点击所述球坑而获取所述配准钉的第二位置，且所述工

作站拟合所述第一位置及所述第二位置而实现配准；文献 2（CN109700531A）公开了一种个体化下颌骨导航

配准方法，其背景技术中公开了，常用的配准方法可以归纳为点配准和面配准。点配准，即术前在患者手术

区域附近植入影像学可显影的螺钉，或者在软组织表面黏贴影像学可显影的标志物，再进行 CT 扫描获取原始

数据，重建患者带有标定点的术区三维图像进行系统配准；文献 3（CN111803212A）公开了一种用于人工耳

蜗导航手术的钛钉配准系统，手术前在患者术侧耳廓后植入四根钛钉 3，对患者 2 进行头部 CT 扫描，使用图

像处理模块(可以为传统医疗图像软件)对钛钉、耳蜗及周围组织进行分割和三维重建，在影像空间中获得其

各自坐标和相对位置关系以进行配准。

对于意见陈述（2），根据本申请权利要求 5 中的记载，“第八步：手术完成后，视情况旋出种植体组”，

即本申请的植入体也是临时植入，不参与最终修复，当种植手术完成后也需要取出。此外，对比文件 1 同样

也是通过与前牙区种植体的刚性连接而直接在口外与参考板进行连接，也能够避免了因舌体运动而导致导航

固定装置松动的风险，并可通过术前分析选择骨量适宜的前牙区域进行植入，而在选择适宜的前牙区域后，

本领域技术人员可以想到在不侵占种植位点的前提下来设置植入体的具体数量。

在此基础上，本申请的权利要求相对于对比文件 1 及本领域惯用技术手段的不同结合仍不具备突出的实

质性特点和显著的进步，不符合专利法第 22 条第 3 款有关创造性的规定。

基于上述理由，本申请因为全部权利要求不具备创造性或属于专利法第 25 条规定的不授予专利权的范围，

同时说明书中也没有可以被授予专利权的实质性内容而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表明本申请具有创造性的充分理由，本申请将被驳回。

申请人针对本审查意见通知书进行意见陈述时，如要对申请文本进行修改，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。为了方便审查，请提交权利要求书和/或说明书全文的

修改替换页。

审查员姓名:张笑月 审查员代码:30141257


