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  2023 年 11 月 24 日

申请号：202210283923.7 发文序号：{2023112400023870

申请人：四川中天鑫源生命科技有限公司

发明创造名称：一种复方凝胶制剂及其制备方法、给药方式、应用

第 二 次 审 查 意 见 通 知 书

1. 审查员已经收到申请人于 2023 年 09 月 30 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 1-4 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     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 2 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：葛瀚麟 联系电话：010-53961876 审查部门：专利审查协作北京中心
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第 二 次 审 查 意 见 通 知 书

申请号:2022102839237

申请人于 2023 年 9 月 30 日提交了意见陈述书和经过修改的申请文件，删除了原权利要求 10，将原权利

要求 2-6 的技术特征都并入原权利要求 1 中形成新的权利要求 1，原权利要求 7-9 分别作为新的权利要求

2-4.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 1-4 都不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

1、 权利要求 1 请求保护一种复方凝胶制剂的制备方法。对比文件 1（CN109893542A，公开日为 2019 年 6

月 18 日）为最接近的现有技术，其公开了用于治疗勃起功能障碍的干细胞外泌体浓缩液凝胶制剂，该凝胶制

剂没 100mL 中含有药用高分子稳定剂 2-10g、保湿剂 5-10ml、透皮吸收促进剂 5-10ml、脐带间充质干细胞

外泌体浓缩液 10-50ml 和复方电解质注射液余量（参见对比文件 1 说明书第 0024-0025 段）；该凝胶制剂的

制备方法包括以下步骤：(1)人脐带间充质干细胞的培养：选取生长状态良好的，微生物检测均为阴性的，P2-P8

的人源脐带间充质干细胞，按照 3-5*104/cm2 的初始密度接种于细胞培养瓶或细胞培养皿中（即权利要求 1

步骤 S21），培养基为基础培养基中含有体积比浓度 5-15％的胎牛血清的培养体系；(2)接种培养 2-4 天后，

细胞融合率达到 80-95％，细胞生长状态良好，吸弃全部培养上清，并以医用复方电解质注射液清洗细胞 2-4

次，然后加入复方电解质溶液，使溶液高度达到 2-3mm，放入二氧化碳培养箱中饥饿培养（即权利要求 1 步

骤 S22）；(3)饥饿培养 18-30h 后，回收全部培养上清，以 0.22um 孔径滤膜过滤，过滤后的培养上清在

3000-5000g 的离心力条件下离心 10-20min，再次回收离心上清（即权利要求 1 步骤 S23）；(4)在

200000-500000g的离心力条件下对回收的上清离心30-60min，离心后轻轻取出离心管，以移液管吸弃上部70％

-90％体积的液体，将下部 10％-30％体积的液体（即权利要求 1 步骤 S24 的剩余上清液）及沉淀混合均匀后

作为制备 ED 治疗制剂的原料—脐带间充质干细胞外泌体浓缩液（即权利要求 1 步骤 S24）；(5)ED 治疗凝胶

制剂的配制：每 100ml 制剂中含有药用高分子稳定剂 2-10g、保湿剂 5-10ml、透皮吸收促进剂 5-10ml、步骤

(4)得到的脐带间充质干细胞外泌体浓缩液 10-50ml，复方电解质注射液余量，所述透皮吸收促进剂为二甲基

亚砜（即权利要求 1 步骤 S3，参见对比文件 1 说明书第 0019-0024,0029 段）。根据对比文件 1 公开的制备方

法步骤(5)可知，该制备方法还包括选取制备原料的步骤（即权利要求 1 步骤 S1）。因此，权利要求 1 请求保

护的技术方案与对比文件 1 公开的技术方案相比，区别特征仅为：权利要求 1 限定的复方凝胶制剂的制备方

法中制备原料还包括了人参皂苷 Rb 和盐酸育亨宾，还限定了药用高分子稳定剂、保湿剂和复方电解质溶液

的具体组成。基于上述区别特征，权利要求 1 实际解决的技术问题就是获得另一种与现有技术具有类似技术

效果的其它方案。

对于上述区别特征，对比文件 1 还公开了所述药用高分子稳定剂为海藻酸钠、透明质酸钠、壳聚糖和羟

乙基淀粉中的一种；所述保湿剂为丙二醇和甘油；所述复方电解质溶液成分为每 1000mL 含氯化钠 5.26g、葡

萄糖酸钠 5.02g、醋酸钠 3.68g、氯化钾 0.37g、氯化镁 0.30g（参见对比文件 1 说明书第 0027-0030 段）。本领

域技术人员容易从对比文件 1 其它部分公开的内容中获得相应技术启示并使用上述药用高分子稳定剂、保湿

剂和复方电解质溶液。对比文件 2（FR2710267A1，公开日为 1995 年 3 月 31 日）公开了一种治疗男性阳萎的

组合物，含有占组合物总重量百分比 6-11.5%的熊去氧胆酸、20-40%的人参提取物、2.5-6%的铁青树碱提取

物、0.7-1.5%的盐酸育亨宾、3-6.5%的瓜拉那提取物、0.2-0.6%的马钱子提取物、6.5-12%的达米那提取物、

8-14%的烟酰胺、6-11.5%的烟酸、3-6.5%的 L-生育酚乙酸酯、0.003-0.01%的盐酸克伦特罗和 12-20%的赋

形剂（参见对比文件 2 说明书摘要）。人参提取物中的皂苷能促进内皮层释放 NO，NO 是舒张海绵体平滑肌

的关键性成分，可提高性欲，作用于性欲低下者和 ED 患者。育亨宾碱具有能通过扩张阴茎动脉，增加阴茎

海绵体窦血流量，使阴茎充血勃起，盐酸育亨宾能产生心理上的兴奋作用，增加性欲，少量应用时，可使会

阴部肿胀，刺激脊髓勃起中枢而使性功能亢进。本领域技术人员容易根据现有的普通技术知识，并根据对比

文件 2 给出的将人参提取物与盐酸育亨宾组合应用于治疗阳痿的技术启示，将人参提取物和盐酸育亨宾加入

到对比文件 1 的复方凝胶制剂中作为制备原料的组分使用。人参皂苷 Rb 属于人参提取物中的一种主要活性

成分，本领域技术人员也容易通过本领域常规选择使用。

因此，以对比文件 1 为基础，结合对比文件 2 以及本领域常规选择获得权利要求 1 请求保护的技术方案
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对本领域技术人员来说是显而易见的。权利要求 1 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，不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

2、 权利要求 2 引用权利要求 1，进一步限定了脐带间充质干细胞外泌体浓缩液具有生物活性。对比文件 1

公开了所述浓缩 3.3-9 倍的脐带间充质干细胞饥饿培养获得外泌体成分，具有生物活性（参见对比文件 1 说

明书第 0031 段）。因此，在其引用的权利要求 1 不具备创造性的情况下，权利要求 2 也不具备创造性。

3、 权利要求 3 引用权利要求 1 或 2，请求保护用权利要求 1-7 任一的制备方法获得的复方凝胶制剂。对比

文件 1 公开了每 100ml 制剂中含有药用高分子稳定剂 2-10g、保湿剂 5-10ml、二甲基亚砜 5-10ml、脐带间充

质干细胞外泌体浓缩液 10-50ml，复方电解质注射液余量（各原料组分的含量与权利要求 3 限定的数值端点

重合）。对比文件 2 公开了包含人参提取物和盐酸育亨宾的治疗男性阳痿的组合物。人参皂苷属于人参提取物

中常见的主要活性成分之一，本领域技术人员也容易通过本领域常规选择添加，并通过有限的实验对人参皂

苷 Rb 的重量克和盐酸育亨宾的毫升数进行优化选择，且这样获得的技术效果可以预期。因此，权利要求 3

不具备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。

4、 权利要求 4 引用权利要求 3，请求保护复方凝胶制剂的给药方式。对比文件 1 公开了上述用于治疗勃起

功能障碍的干细胞外泌体浓缩液凝胶制剂，通过直接涂抹于阴茎龟头处，通过皮肤直接吸收的给药方法（参

见对比文件 1 说明书第 0026 段）。因此，在其引用的复方凝胶制剂及其制备方法都不具备创造性的情况下，

权利要求 4 请求保护的给药方式也不具备专利法第 22 条第 3 款规定的创造性。

（二）、针对申请人意见陈述的答复。

申请人于 2023 年 9 月 30 日提交了意见陈述书，仅强调了与对比文件 1 和现有技术相比，本申请获得的

有益效果，未有其它实质性的意见陈述。

审查员认为：本申请将对比文件 1 和 2 的技术方案进行了组合，属于组合发明，组合启示明显，组合容

易且组合后各原料组分仍发挥各自作用，并未获得协同效果。

因此，审查员在认真考虑过申请人的意见陈述后坚持本申请权利要求 1-4 都不具备创造性的结论。

基于上述理由，本申请的权利要求 1-4 都不具备创造性。本申请不具备被授予专利权的任何前景。

如您对审查意见存在疑问，可拨打审查员电话 010-53961876，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。

审查员姓名:葛瀚麟 审查员代码:30081631


