行政院及所屬各機關出國報告

(出國類別：實習)
文書工作者脊椎病變之預防

及相關醫療用品

服務機關：經濟部智慧財產局

出 國 人 職    稱：專利助理審查官

姓    名：張瑞容

出國地區：美國

出國期間：93年7月27日至

93年10月26日

報告日期：94年1月27日

摘    要

本次實習地點係於美國明尼蘇達州Mayo Clinic 之生物力學實驗室，實習時間由2004年7月27日至2004年10月26日。實習內容為從工作型態的改變與衍生出來的相關疾病、臨床檢測儀器、相關醫療用品的設計與製造等作探討。另梅約機構 (Mayo foundation)除有醫學院部的研發、教學單位、醫院的醫療資源外，尚有負責將研發成果作專利申請的專責單位，透過實習部門主任的引薦，更得以就專利問題請教，進一步認識美國專利申請流程。
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(1) 實習經過、內容或心得

1.1實習經過

本次實習係九十三年度經濟部派員出國研究實習計畫，經由成大醫工所張憲彰所長、蘇芳慶教授的協助，於美國明尼蘇達州梅約醫學研究中心(Mayo Clinic)安介南博士之生物力學實驗室實習。實習時間由2004年7月27日至2004年10月26日。在美期間，承蒙安教授以及實驗室研究人員的大力幫忙，解決許多生活上以及專業上的問題。實習內容包含：梅約醫院組織簡介、生物力學實驗室研究主題、復健實驗室研究主題、新興發展檢測技術及臨床運用、臨床外科常見之器械、植入物介紹及外科解剖研究介紹等，以及參加相關研討會活動更近一步了解生物力學以及臨床使用之醫療儀器。

除此之外，另參加每年秋季所舉辦的中西部醫療儀器大型展覽及醫學工程學術研討會活動，除可認識業界目前發展的重點項目外，也對各個大學所發展的醫學工程專長項目有所了解。

本次出國實習並透過實習部門安介南教授的引薦，更近一步認識學校專利申請及技術移轉單位(Mayo Medical Ventures)，其為梅約醫學中心專門處理專利案件之法律暨技術移轉部門，就專利申請案維護、申請專利流程以及相關文件管理、所需花費的時間、金錢、收益等請教學校專責人員，以瞭解該校近年專利發展，並參與相關專利研討會，由實務面認識美國專利申請流程及研究單位申請及維護專利所考量的重點，由申請人的角度更加認識美國專利相關課題。

1.2實習報告內容

共概分三部分，第一部分係文書工作者常見的職業傷害、人因工程及生物力學分析；第二部分為外科常見植入物及相關專利介紹；第三部分為梅約學校專利專責單位與美國專利申請流程簡介。請見(三)、(四)、(五)。

1.3實習心得

1.3.1各研究人員的整合

位於明尼蘇達州的梅約醫學中心為全美頂尖的研究機構，所在地Rochester同一鎮上另有IBM總部，當地可謂匯集了相當多的醫學與工程專業人才，各國的研究人員也以能夠在此接受研究訓練為榮。在梅約生物力學之材料實驗室具有電機工程及機械工程人員、實驗室設備例如機械車床、電子儀器設備等一應俱全，也因此在骨植入物、骨骼模型、應力試驗、磨損試驗的設備及成品十分豐富，牆上也陳列自70年代到現在的植入物成品，許多試驗設備也是經由實驗室人員自行設計而成，而相關力學實驗室研究人員對於新的構想，只需與電機及機械工程人員討論相關材料、構圖後，原型即可在短時間內製作出來，大幅縮短研究所需時間，該特點可作為目前各大學整合實驗室的參考。以往在大學院校中單一實驗室或研究所需要的原型製作或特殊儀器設備需委託外界廠商或其他系所實驗室的支援，而當實驗室或研究所發展到一定階段之後，如果有相關的工程人員的配合且工程人員也因為該等的訓練提出相關研究計畫時，對於研究整合、人員的訓練以及時間的縮短會有極大的幫助。另外在生物力學實驗室中，不論是工程人員或是臨床醫師、復健師以及實習學生都有對各子計畫參與討論的機會並且每週都有密集的會議討論或進度報告，除了讓主持計畫人員在計畫上的進度得以掌握外，在實驗的問題解決上也可獲得不同領域的專業意見，減低因研究方向錯誤所浪費的時間與金錢。

1.3.2研究成果的質與量

在實習期間常有機會與研究人員討論專利申請事宜、互相交流專利資料庫應如何使用，國外研究人員對於專利也是有很大的興趣，但對於研究成果首重發表在國際相關的研究期刊上，除了將各小組研究人員在不同期刊接受的報告在定期的會議中作一統整宣布外，也重視所發表期刊的"點數"（即引用率Impact Factor），因此不只是刊登的期刊數量為考量的重點，刊登期刊點數的高低也是大家所重視的。我國在2003年申請美國專利數量雖然排名第四位，但論文發表篇數全球第二十一，平均每篇論文被引證次數則居九十六名，在學術研究地位上仍有待加強。

1.3.3專利專責單位

由於美國係先發明主義的國家，申請專利的考量變得可以有較長的猶豫期，加上美國專利申請費用昂貴以致於申請專利常需反覆考量，學校單位有專責單位負責將相關研究成果取得專利，並且在取得專利之後與下游廠商接洽產品製作、銷售等，將一些研究成果及專利實際轉為利潤所得。另對於個人申請者，美國坊間也有不少書籍以及民間企業從事專利製造等業務；反觀我國個人專利申請案所佔的比例不在少數，但是對於專利後端如何將產品製作、該專利是否為其他人的再發明，以及如何與前發明人作交互授權等事項，則比較沒有書籍介紹或相關企業輔導；另外相對於國外的申請費用，我國專利的申請費用較為低廉以致於常有申請人對於後端的考量較不嚴謹，使得申請人在得到專利之後，似乎只能在數量上作累加。相同的情形也可能發生在大學院校或研究單位上，為此在我國工研院在2004年舉辦了「專利拍賣」活動，試著用公開販售的方式將專利轉為收益，後端專利機制的加強應該也是未來各界可努力的方向。另外在與MMV人員的討論中發現，當某一研究成果或相關商品要申請國外專利時，產品市場的潛力為考量重點，當問到有無考量台灣作為專利申請國家時，因為台灣目前非為EP會員國，加上專利係屬地主義，各個國家在專利法上雖然不致偏離過大，但細節部分對於國外申請人而言仍不易掌控，透過當地事務所雖為方法之一，但對於申請案審查委員回應的意見諮詢、說明書或申請專利範圍的修正等則有語言以及時間上的考量，因此在專利申請上傾向採取比較保守的做法。同樣效應也反映在我國國外申請案常見的問題，例如國外案的申請專利範圍實質內容為診斷治療或手術方法，但進入到各國階段時因各國的專利法有所不同，可能產生該方法項為不准專利的標的，而代理人只將原方法項的部分變換標的名稱，使得界定標的為物品但實質內容為一方法，造成一範疇不明確的申請專利範圍。

(2) 對業務改進之建議事項

2.1修正審查之「後見之明」

在實習期間，角色由以往的審查人員轉換為一般學生，在適應上及想法上都必須作些調整。在以往的審查工作中，所接觸大多為經過整理、易於閱讀的專利說明書，當角色變成發明人或申請人時，才了解研究結果的產出並不容易，除了各有所長的研究團隊需要高度的配合，各小組成員的在專業上的強弱、經驗等也是影響研究成敗的重要因素。尤其在專業的強弱上，直接影響到是否能將研究概念實現以及如何實現的方法等。由動腦思考、動手製作、實際將概念實現再到將研究成果整理發表等。中間每一個過程都是決定步驟，從無到有的研究過程與功能相近的構件作取代的實驗過程，兩者在難度上雖有不同，但同樣都必須花費時間與智慧並對研究成果作適切的公開發表才能對科技有所貢獻，因此由申請人或發明人的角度重新考慮對發明所欲解決的問題，也才會對於申請人常質疑審查委員有所謂的「後見之明」有較深刻的體認，因此該項實習也有助於修正在審查時對於進步性的看法。

2.2進步性考量

在學校大部分的研究人員對於專利的疑問是「為什麼很簡單的東西都可以准專利？」以及「核准概念式敘述等不完整的專利，對後面真正的技術貢獻者將有所妨礙」等，該等交流都可以作為不同產業類別的審查參考。當產業類別的發展較為成熟時，對於技術的大幅度改良將變得較不容易，因此審查人員對於該等專利案件，進步性的尺度容易由熟習該項技術者所能輕易完成「且」未增進功效的限制條件偏移到加重對於增進功效的考量。造成尺度偏移的原因可能是技術領域成熟後，許多替換方式對熟習該項技術者而言均變成可輕易完成，因此只好在功效的增進比較上多作琢磨。此外閱讀說明書之後可能產生的「後見之明」加上以熟習該項技術者所能輕易完成等界定方式似乎較功效的增進的有無上更容易流於主觀的認定。如此才會造成相類似或簡單的東西都有准予專利的可能；惟在功效的增進幅度大小應如何拿捏？ 應該是審查人員多作考量的地方。相同地，對於「核准概念式敘述等不完整的專利，對後面真正的技術貢獻者將有所妨礙。」的情形應該是發生在技術較為不成熟、前端技術或是相關前案較少的產業類別，概念式敘述或是上位概念的揭示，原則上不影響下位概念，如果下位概念的揭示且在功效上有所增進時，後面申請的再發明、下位概念者同樣有機會得到專利。後發明之專利權人覺得有所妨礙的地方應該是必須與前發明專利權人做交互授權，才可實施自己的專利。另外前發明為概念式敘述，是否對整體技術有所貢獻仍有待商酌。此意見在我國專利法對於申請專利範圍必須為簡潔、明確以及被說明書所支持有相關規定，但實際運作上仍必須對說明書之技術貢獻與申請專利範圍之大小作為考量依據，避免一些對於技術貢獻空泛但要求過廣的專利產生。

2.3申請人權益

美國的專利制度設計上，為維護申請人權益也保留了許多彈性的措施，例如在專利獲准的兩年內在專利內容上如有錯誤可以藉由重新領證REISSUE APPLICATION的申請，請求委員審查後，用以擴大或變更其申請專利範圍。相關的案例如Johnson & Johnson Associates Inc. v. R.E. Service Co. Inc.一案，原告Johnson & Johnson因在說明書當中揭示較完整的內容，但在撰寫申請專利範圍時卻遺漏含括其中一項實施例的界定，當被告實施該遺漏界定的實施例時，原告向法院主張均等論的適用，控告被告侵害其專利權。但在法院的審理時認為對於未主張的部分係貢獻給公眾因此並不適用均等論，此時原告如在獲准專利的兩年內即可提出REISSUE APPLICATION的申請，請求委員審查後，擴大原申請專利範圍所未含括的部分，藉以保護其發明。此外因美國為先發明主義的國家相較於其他先申請主義國家的制度上的不同，則設計了所謂的臨時申請案(Provisional application)，具有費用較低、一年後未申請正式專利案則臨時申請案視為放棄、無須有申請專利範圍、可作為其他國家優先權主張等，以使美國國內申請人與國外申請人有相同的立足點。另外考慮申請人的健康狀況、該發明對社會是否有緊急需要的情形，有所謂的「make special」藉以將申請案加速審查等。綜觀來說，美國專利的設計保留了原有的特點並且有配套措施照顧申請人的權益。我國的專利制度在近幾年也有大幅度的改變，目的就是希望設計出符合國情需要兼具申請人權益的專利法。

2.4技術專業充電

「創新」是我們鼓勵專利申請的重要因素之一，各個產業都隨著時間發展新興技術，審查人員除充實法律相關知識外，技術專業的訓練也應隨著時間定期更新充電，尤其我國專利審查人員所承辦負責的類別較廣，過去所學的專長可能侷限在某些類別，對於承辦之相關業務能有機會接觸課程訓練、研究交流以及臨床使用器材設備實屬難得。而且百聞不如一見，已有的技術專長為基礎利用閱讀可幫助一部分的學習，教師及研究人員的講述、實習將更有助於整體概念的形成，對於未來的業務承辦必將得心應手。如能讓更多專利審查人員獲得該等實習機會，相信對國際觀的養成、專業訓練、審查品質提昇等都會有所助益。

2.5空間使用

我國因地小人稠，在辦公環境上的空間也較國外辦公環境來的狹小，公務人員因承辦的業務不同，在空間上也會有不同程度使用狀況，本局因為專利承辦單位，除一般公文外最常見的即是專利案卷，在空間的使用上更形狹隘，尤其審查時長時間侷限在辦公桌前，這些情形多多少少都會造成工作傷害，如何減少閒置機器數量、配合功能齊全但體積小的事務機器使用，例如減低印表機數量、合宜的辦公桌椅、具鍵盤收放的滑軌等來增加空間的使用率以提高工作效率並防止職業病傷害產生，是未來可規劃的方向。
(3) 實習內容

第一部分-文書工作者之職業傷害

前言

在過去，傳統的文書工作者有較大的空間以供活動、走動的機會。但隨著電腦的普及，個人侷限在有限的空間中，長時間與電腦互動、編輯文書、程式設計變成為許多人的工作型態之一，也因此造成許多電腦使用者在身體各部位有其特定的職業傷害例如頸腰椎症候群、腕隧道症候群、胸廓出口症候群等。在美國根據OSHA(Occupational Safety and Health Administration)的調查每年有180萬勞工產生與打字相關的疾病，超過60萬的勞工必須離開職場。這些傷害每年花費美金150-200億在勞工的補償，300-400億在其他的補償方面
。隨著人力資源觀念的興起，美國於1999年時柯林頓主政時希望透過立法加強企業對重複性動作傷害疾病的責任，雖然該該項法案在布希上台後限於經濟因素以及對法案內容的考量撤回該法案的執行，但雇主應加強對員工工作安全的責任也成了普遍共識。在企業內設有可供諮詢之人因工程學家以降低相關職業傷害的產生或減低工作傷害的宣導小冊及課程訓練等，目的就是希望有經驗、具競爭力的員工不因為職業傷害離開職場，造成企業以及個人的損失。我國在步入已開發國家的過程中工作型態的改變與相關疾病的產生與歐美國家也有類似的狀況，而這些國家的寶貴經驗也希望可用作為我們參考的依據。國外對於辦公室人因工程的研究與發展有一部分係集中在問卷的設計與評估，例如評估不同姿勢所造成的風險因子，但對使用設備的演進與發展則需要有生物力學人員與工程人員的相互配合。以下就電腦族群的分類、工作環境中所能改進的項目以及個人所能預防的方式作一簡略的報告。

3.1使用電腦工作性質的分類

在Dainoff(1982) 依工作需求將電腦使用相關族群分為以下三種：

(1) 高複製性工作：主要將資料鍵入電腦，該項工作的注視範圍會集中在文件上而較不常在顯示螢幕上，打字頻率非常高，例如全職打字員，或會計人員
。

(2) 依賴螢幕顯示性工作：包含依賴電腦來獲得相關資訊，注視範圍會集中在螢幕上，低度到中度的打字頻率。例如導航控制人員。

(3) 互動性工作：操作者與電腦回應之相關訊息之互動較為密切，注視範圍常在文件與螢幕之間作切換，變換的頻率隨工作項目而變。例如航空訂位人員、電腦程式設計師等。

隨著工作特性的不同，螢幕以及文件的擺設位置也將決定操作者的頭、頸、軀幹的姿勢，不良的放置位置將造成頭部過度的前傾，這也是造成多數操作者對於骨骼肌肉傷害日漸增多的原因之一
。

3.2頸部疼痛

對於頭部的前傾並歪斜也是造成後頸部肌肉靜力(Static Loading)增加同時造成頸椎壓力增加的原因，相關的骨骼肌肉疾病包括後頸、肩、上背部的疼痛。如果伴隨長時間的頭部前傾姿勢有可能也是造成頭痛的原因之一。一般而言，頭頸的傾斜角度超過30度時，會增加頸部疲勞的機率，但在15度左右的角度，在六個小時的工作下，在EMG的測定以及主觀上的受測結果，則沒有顯著差異的產生。(Chaffin, 1973)。

3.3下背痛

頭部的前傾同時也將增加背部的壓力，由研究指出當頭、頸部姿勢不良時例如前凸或前傾，背部姿勢也是同時不良(變成向前傾斜或與肩膀形成拱形)。

3.4臨床症狀

雖然許多專家均認為工作環境對於身體軟組織所造成的影響非單一的形成原因，探討其困難點在於工作時的活動狀況、生活型態以及休閒活動等可能都會對軟組織的機械特性有所影響。此外不同軟組織的特性也對重複施重有不同的適應性，例如肌肉對於重複施重的適應性較高，神經則對此較無適應性。但一般而言，最常見的肌肉骨骼疾病包括頸、頸間區域以及背部。上臂、手腕及手也是常見區域但比例較前部分為低。發生疼痛的過程可如下圖表示之，亦即當為維持特定姿勢，肌肉必須延長或連續收縮一段期間造成缺氧、乳酸堆積以及細胞間鉀的缺乏、疼痛產生，進一步可造成僵硬或痙攣的產生。肌肉長時間的等長收縮可能同時伴隨纖維化發炎反應造成肌肉的萎縮，同時進入該疼痛循環的過程也可能與溫度的寒冷及壓力有關。中止該項循環過程的方式有止痛法、肌肉放鬆、增加血液循環等方式。其中止痛法包括藥物如non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAIDs)、analegesics、anti-deperssants、muscle relaxants等。肌肉放鬆與增加血液循環則包括臥床、物理治療、按摩、適當的伸展運動等。
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圖一：疼痛循環

3.4.1姿勢

因為脊椎係由二十六塊脊椎骨以關節連接整齊排列相互串聯而成，不同的姿勢對於椎間盤所受的壓力有所不同，若以放鬆時的站姿作為基礎點，以第三腰椎及第四腰椎椎間盤所受壓力在活體時的研究
顯示一般電腦工作者常見前彎的坐姿姿勢其第三及第四椎間盤所受壓力約為站立時的兩倍，其原因可能是加諸於脊椎的力臂因為前彎的姿勢而增大。因此一般建議的工作姿勢為盡量將上身保持與大腿呈90度的姿勢但是此種姿勢在長時間的過程中不易保持，在研究調查指出高複製性工作者或互動性工作者而言較喜歡將身體往後約10-20度(相對於垂直狀況)，故一般而言身體往後傾斜14度左右，前臂提高約14度，肩約彎曲23度左右是常見的舒適姿勢。惟舒適的姿勢保持亦需要藉由其他辦公室設備的配合。另外因美國係醫療方法可准許專利的國家，在預防下背痛的方法或產品上也有相關專利的出現。例如US 5954056、5097553、5343876等。

3.5辦公室環境及設備

3.5.1文件夾的使用

高複製性高作者由於其注視範圍常在文件上因此立式文件夾的使用並可放置於打字者的正前方螢幕則可在側位方向，而互動性工作者的文件與螢幕的擺放則以同時在使用者的正前方為宜。

3.5.2辦公桌

有學者
指出符合人體工學的工具使用可減低大概三成到四成的發生率，該研究係泛指一般的在工業、農業的狀況。但同樣的在辦公室環境中也需要適當的工作環境以避免疾病的產生。傳統的辦公環境辦公桌係為用以文書工作，當加入鍵盤、滑鼠、螢幕後與電腦桌的高度有所差別，是否同樣適合工作者在同一辦公桌上使用不同型態的工作方式(文字繕寫與打字)也是考量的重點，為此許多設計者在桌面的設計上也朝向減少不必要的使用空間(如US 4,449,762,US 4,669,789,US 6,070,956等)，可調方式的設計。例如將早期桌面變成兩層形式的替換使用(如US 4828342,US5623881等)漸漸演變成將鍵盤不使用時可收放於一般桌面之下並且以可調整之軌座調整高度的使用(如US5823487、5839373、2002/0043601A1等之設計)。在國內的專利案對於電腦桌的改進方面以多層桌面平行滑軌的居多
，在鍵盤支撐座具上下角度的改進較少見。一般工作者在使用操作時可以有可調整的鍵盤座，以上下深淺的位置適合個人使用。當書寫時如桌面為可調整一般以水平傾斜12度為佳，避免頭部的向前傾斜角度過大。而工作桌椅的佈置可依作業性質或個人習慣，並依使用順序、頻率、重要性作區域劃分，以使作業人員依順序執行，其中正常區域是指上臂在體侧自然下垂，以前臂揮掃時，手部輕易可及的範圍，最大區域是以肩膀為軸，伸展手臂時，手部伸展最大時可及的範圍。到滑鼠的置放同樣可單獨有另一支持架，或置放在正常區域中使用，以避免滑鼠因位置擺放不當造成前臂的過度前引。
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圖可調整之軌座調整高度

3.5.3螢幕

因此當鍵盤打字的部分係為可調整的時候，螢幕的高度與傾斜度應該也要為可調，Sauter 等人提出頸部姿勢的不良以及缺乏背部的支撐，會讓使用者提高注視螢幕角度，常見情形如下巴前凸，頸椎壓力提高，可調整鍵盤的使用以及螢幕的配合使用將有助於減低視角的增加，同時視角的降低亦有助於頭、頸、背姿勢的改良。由於大多數電腦使用者較喜歡後傾且具有後背支撐的角度，坐姿時以對螢幕來講5-20度的向下的視角是較為合宜的角度，但對於在有些研究也發現平視的角度對某些人而言可能是較為舒適的角度。總括來說，螢幕的觀看角度不能讓頸部前傾或後仰的角度過大，以減低頸椎的壓力；坐時應收下巴，盡量讓耳朵回到與肩膀同一平面。
另外螢幕的選擇不宜過小，因過小的螢幕除有解析度太低的問題外使用瀏覽器或文書作業系統時的滑移捲動軸次數也相對提高，容易增加手或手指對滑鼠的點擊次數，造成手指壓力增高。

3.5.4鍵盤與上臂的支撐

由於傳統的終端機螢幕顯示器其體積較大，置放於 L型側桌時所需的鍵盤空間不足容易將手腕懸空，在一般的工作環境中為節省空間的使用最常將螢幕擺設在桌位的左前或右前方，正坐時頸部必須轉側才能看到螢幕，鍵盤也不一定置放在桌面正前方，造成身體與桌面有所偏移，容易使斜方肌和提肩胛肌持續收縮，造成疼痛或疲勞。而缺乏上臂支撐的結果上臂的重量轉移到前頸肌以及肩膀部分的肌肉尤其是斜方肌，軀體的上半部容易在頭部的前傾時造成駝背。因此操作者的姿勢在前臂具有較大範圍的上臂及腕部支撐時，會移向後傾的姿勢，而後傾的姿勢此時可藉由靠背支撐，同時減輕上斜方肌的負擔。另外鍵盤左右手可分離式的鍵盤據Nakaseko等人研究報告指出此種方式的設計也有助於上臂及腕部疼痛發生率的降低。對於單手使用鍵盤者，例如一般會計人員，鍵盤應在水平方向有所偏移，以降低外展腕部尺神經。

3.5.5椅具的選擇

坐姿在椎間盤所產生的壓力除了較站姿大，其所產生的張力也容易使脊後韌帶拉展、腰部肌肉呈現出緊張的狀況，另外因過度的應力刺激到神經時，疼痛也隨之產生。前傾的姿勢加上沒有背部支撐的坐椅容易增高頸部及背部的疼痛發生率，當選用適合的椅具時發生，頭部前傾、駝背以及軀幹部分的弧向後彎曲(kyphotic)的情況可能是椅具高度過高以及使用者為獲得較穩定的坐姿以固定的雙腳向前移動的結果。因此椅具除要有胸腰靠背外，其位置與曲率大小應符合人體支撐位，以使壓力可以傳遞至所支撐的座椅上。適當的背部、手部以及腳部支撐有助於身體坐姿身體的穩定。各種椅具(尤其是所謂的dynamic chair)的比較可見於許多文獻中，對於使用者而言其主觀認定也會有所不同，當椅具可提供基本部位如胸、腰、背、手等支持的功能時，舒適感的認定會不易區分。

3.5.6時間

由於傳統的工作轉變到辦公室環境時，產生低度但較長時間的影響。低度與長時間的單一變數對骨骼肌肉病變的影響上因不易量測，大多數的對時間的研究係針對坐姿時脊椎潛變(Creep)對總身長損失(Total height loss)的影響，其中脊椎潛變的量測儀器可藉由超音波檢測來進行。研究顯示個體的總身長損失在一天的活動中可以接近到百分之一，對於一些提舉活動會更多，而在平躺或臥床後其脊椎間軟組織會因為靜水壓或重力方向改變的情形而回復到原先的狀況。當考慮負重情況時，在坐姿25 分鐘時，脊椎與軟組織對身高改變上，時間前段總身長損失的主要原因會發生在脊椎，時間後段總身長損失主要原因在於脊椎與薦骨下的軟組織。因此在坐姿時間對總身長損失會反映在軟組織的形變上。

3.5.7頻率

重複性的工作與腕隧道症候群、手腕肌腱炎的發生通常將其視為一風險因子，在某些研究中將高度重複性工作定義為在三十秒內完成一工作循環時間 (work cycle time)或是在50%的工作循環時間都在作相同的動作模式，然而在許多的工作型態中工作循環時間可能不存在，或是工作循環時間存在但是工作循環時間係定期性的變換，因此也造成在研究觀察上的困難。

3.6其他因子

3.6.1 肥胖

當肥胖後，多出來的脂肪除造成整體重量的增加外，多出的腹部脂肪也會造成腰椎受力力臂的增加。(L2為肥胖後所增加的腹部脂肪產生的力臂變化，三角形圖式為腰椎在此作為支點表示)因此減低或消除肥胖也是為預防或治療疾病方法之一。
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3.6.2 疾病或因外力引起之舊傷

在探討其生物力學上的困難點在於各個原因可能都會相互影響，例如Brinkman(1986)在腰椎承受力的體外試驗中發現其與臨床病症並無絕對的關係除非先前已有存在某一些舊傷，當腰椎受力不當時才可能有臨床病症。這或許也可說明每一個人在相同工作時間下，個體差異的影響。

3.6.3 老化 骨質密度的改變，在不同族群有不同的病徵出現。有些研究指出椎間盤突出好發在年輕族群另對於年老族群(大於六十歲)反而較少發生。推測相關原因可能是椎間盤的構造因老化而有所萎縮形變或是工作型態的改變。

3.6.4 性別

有研究指出女性在頸部及上肢相關疾病上有較高的危險因子，這可能與女性雇員較多從事與手部密集性的工作有關，因仍無較強的資料顯示其必然關聯性，仍為日後探討的方向。

(四) 第二部分-假植體及矯形設備

臨床脊椎生物力學的植入物可分為下列幾類：

假植體的骨螺絲釘常用於骨頭的固定或與骨板、桿體的結合。骨板的使用必須承受彎曲動量，選擇單以骨釘或骨釘加骨板的固定方式，隨醫師根據骨的結構(例如為海綿骨或為緻密骨)而定。另外對於長骨的骨折另有插入骨髓腔的骨髓內裝置，對於退化性關節炎等人工關節的置換更有要考慮表面材料特性，應力、磨損特性。以下就矯形設備與假植體作一說明。

4.1外部矯形裝置Halo

可用以固定C0-T1間外部的骨頭，其優點為(一)無須正式的手術操作、(二)可作不同等級的固定(三)可以立即再緊急時使用(四)為硬度較低可作出令人滿意的固定方式(五)使用上相對簡單。其缺點為(一)不能提供高硬度的固定方式(二)具有某些限制。本類別在國際專利分類上係歸屬在A61F 5/00骨骼或關節非外科處理之整形方法或設備，其下一階層的A61F 5/01。實例可參考如美國專利第5063920號。但國際專利分類的A61F 5/01 係泛稱較廣的矯形器械，例如夾板，固定敷料，托架均屬之。
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4.2前方植入物 (Anterior Implants)

(1) 前骨螺絲釘可用以固定脊椎齒突骨折(dens fracture)
，常見的方式是以兩根骨螺絲釘並列固定以提供較高的力學強度。優點為可避免不必要的骨碎片移除、無須排除軸向旋轉解決固定的問題。缺點為複雜度較高、對於短頸或胸廓變形之筒狀胸技術上更困難。

(2) 骨螺絲釘在側邊與C1-C2關節面的固定優點為提供高硬度固定方式無須穿過骨板繞線、為後方進入不方便時的另一變換方式。

(3) 骨板加骨釘的固定方式雖然風險仍有待評估，但多數情況下骨板的使用對於骨移植物有穩定的功能，但對於較不穩定的頸椎可能不適合單獨使用。優點為可提供手術後的立即穩定，雖然可能需要其他的後固定方式。缺點鬆脫可能發生、可能發生骨螺絲釘過度穿透的現象。

本類別在國際專利分類表中三階分類係歸屬在A61B17/00 外科儀器，設備或方法，其下二階層A61B 17/58 中，骨接合術，例如接骨板，接骨螺絲或類似物。惟專利該等分類係一般統稱用於全身的骨頭者並不特別區分係用在頸椎或胸、腰、薦椎。

配合此部分的使用為骨或關節之外科處理方法三階分類為A61B所以和以非外科處理之矯形器械三階分類A61F上有所不同。圖示的專利為中華民國專利公告第310270號第一圖前接骨用板片用於頸骨的狀況以及第463625號專利第五圖。

[image: image6.png]



[image: image7.png]U.S. Patent Oct. 12, 2004 Sheet 1 of 2 US 6,802,863 B2





4.3後方植入物

4.3.1枕頸骨與骨植入物的繞線綁固方式(wires occipital cervical to bone graft or implant)優點為穩定的內固定器、對於負重有較高硬度、相對於體外矯型設備病患有較佳的舒適感。缺點為對通過枕骨與頸骨的固定線產生相對較高的風險。

4.3.2以骨板繞線或脊椎骨骨螺絲固定枕骨骨釘骨板(plate and screws to occiput with plate wired or screwed to vertebra)

優點為穩定高硬度之內固定器、有些學者認為骨螺絲的固定方式可能比繞線方式來的安全。缺點為繞線增加風險性。

4.3.3後固定器的形式可參考如中華民國專利第517574號

4.4 C1-C2夾(Clamp)

優點為穩定的後方固定方式、容易使用、無須在層板間繞線。缺點為可能在伸展時縮短。在層板間的固定相對於其他較新的方式需要進一步的評估。

4.5 桿體與骨釘骨板的固定方式

圖示為中華民國專利第295541號第一、二圖
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4.6 椎間盤假植體
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例如中華民國第553739號專利案第一圖
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4.7 具骨螺絲或桿體之內穿刺固定器(Intrapedicular fixation with plates and rods)利用該方式提供高硬性的固定方式但是對神經根也可能有發炎或傷害的風險。
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4.8 Laminar Facet Screws

惟較簡單以及有用的固定方式，但在需要較多的臨床及實驗室評估，相關專利如US 5527312, WO 0141681 A1 如圖。


就骨接合術來說，臨床發展的技術重點在於是否易於操作使用以及發揮不同活動部位的固定功效。故在脊椎方面的固定使用再進一步區分為頸椎、腰椎、胸椎等不同部位的植入物與使用方式。在骨螺釘的設計上不同的頭部、螺紋形狀、切削刀口、拉出強度、支撐強度、尺寸等都是影響使用時的因素，而當骨板或桿體配合後其可移動的角度，也是設計的重點，惟在專利法上該等物品的使用方法容易涉及人體或動物疾病之診斷、治療或手術方法，因此方法項的界定會隨不同國家有不同的申請專利範圍另因專利國際分類上並不另作特定部位區分，因此審查人員如要在技術分類上作進一步細分，可參考臨床上的應用分類。
(五)美國專利實習

5.1 Mayo Medical Ventures (MMV)


其為梅約機構(Mayo foundation)下的一個部門，創立於1986年，該部門人員專長在於將相關智慧財產權商品化、技術移轉。部門的經理人必須有在科學、技術、商業與法律上受過相當的訓練並且在某些專門的智慧財產發展的特殊領域上有次專長。例如負責接待的S.T. McMaster經理為技術授權專家，其所學背景為商業管理，目前所管理的項目包括醫療影像軟體、特殊領域的微處理器、生物科技暨醫療儀器。


技術轉移經理必須與業界(下游廠商)以及對新發明有興趣的投資者有一定程度的認識，聽取這些專家意見便得到Mayo的發明是否有得到專利的可能，同時追蹤市場狀況，這些意見都是讓MMV部門考慮發明構想到商品化的重要參考。意見在初期統整有結果時也會與本校研究人員討論。


統計上來說，大約只有十分之一左右的發明可以成功的商品化，其他的可能受限於其市場潛力。另因美國申請專利所需費用昂貴，申請專利的商業考量常需要反覆斟酌，除市場潛力、競爭優勢外尚須考慮的因素有：鑑定侵害物的困難度性高或低、研究部門對於實施該項專利的意願。在實習過程中，這些專利專家重複提到的一個觀念在於：專利係一種被動的權利，主要係要「防止」他人施行在申請專利範圍中的技術，因此專利所有權人並不代表本身有權利可以施行他自己的發明，尚須考慮有無侵權問題。一個專利可能花費一萬至十萬美金在訴訟上，但衡量其商業價值時僅在於提供專利擁有者一個防止他人製造、使用、販賣的手段，因此在申請專利態度上較為謹慎。

5.1.1與企業互動

(1) 利用購置權 (option) 或簽署資助研究協議用以發展早期新興的科學技術，有些公司會資助特定的研究計畫以便獲得該項研究成果的購置權。

(2) 授權為最常見的協議，發明可以全部或部分授權，例如某公司可能販賣該項發明(例如輔具)，或利用該項發明(例如cell line or transgenic animal)發展或測試另一項產品。

(3) 當一項技術符合內部評定的規定時，會將該項技術納入梅約機構的TBV(Technology Based Ventures)計畫，該項計畫係用以將技術轉化為資產以及授權到新公司的管道。

簽署的授權金額可能是另一個重要考量因素，專利權費(royalty)可以由淨銷售額的某一百分比訂定(通常在10%以下)，當技術授權到新公司時，可藉由股票代替現金的方式取得一定的股份。對於成功商品化所得利潤則由內部規定分配給發明人，所定的分配比例高出一般私人公司許多。

MMV並出版年度報告，提供上年度所授權簽署的公司、專利項目、發明人；上年度所通過專利號、公告號、發明人、名稱；及申請專利、核准專利、授權專利統計表；MMV各小組部門支出及淨所得、收益分配至研究者、研究部門、資助者的數額。用以鼓勵以及將資產分布透明化。總體來說，該機構的設置類似我國在一般大學院校所設置的育成中心，但除了作技術轉移、合作外，MMV更進一步出版醫學相關書籍，並將已獲得的專利在網站上作陳列讓有興趣的下游廠商可以獲得訊息可視為學校與產業界的橋樑。

5.2美國專利流程

美國憲法賦予國會制定法律的權利，在1790年制定了最早期的專利法，該專利法經過多次修訂，目前美國專利法之主要架構係1952年7月19日制定，並於1953年1月1日施行之修正版。在1999年11月29日美國國會制定了「美國發明人保護法」(American inventor Act of 1999(AIPA))該項法案的產生也進一步修訂了專利法，其中以35 U.S.C 102(e)項修正幅度較大。美國專利法條文編纂為名稱35之美國聯邦法典，因此查閱相關法條時常見到以下符號表示

35 U.S.C § 112

35：專利法法典名稱 (Title 35)

U.S.C：美國聯邦法典 (United State Code) 

§ 112：第112條文 

5.3專利目的

專利係申請人與政府機關之一種契約其兼具法律以及技術性文件，申請人必須提供新穎、有用以及最佳實施例之技術文件，用以交換政府機關一定時間的保護，其保護係以「防止他人製造、使用、販賣、供貨以及進口該項發明(產品或方法)至專利申請之國家」為目的。

5.4美國專利類別

發明專利
 (Utility patents)

植物專利(Plant patents)

新式樣專利(Design patents)。

其中植物專利與人體診斷治療及手術方法係我國專利法第二十四條所明訂不於專利之項目
，惟在美國均為可准於專利之類別
。Utility patents 係美國申請專利類別中最常見的項目，其技術領域大致可區分為機械、電子、化學、電腦及生物科技。

發明專利(Utility Patent)必須符合的條件

(1) 新穎性(Novelty)：定義為在發明之前，是否所請的發明已被知悉、使用、或已經取得專利。比對方式為在申請專利範圍中每一個所敘述的元件，與單一的先前專利資料或公開文獻中有所不同，或非大眾所熟知(35 USC 102a)。由於美國採用相對新穎性，使用與知悉的部份限於國內，而刊物則不限國內外。因此有可能發生採絕對新穎性國家不准案例而在美國可准
的情形。審查人員的檢索起點仍以申請日為準，但如檢索的相關引證較申請日早但晚於發明日時，此時申請人可提出發明日相關佐證用以克服不具新穎性的問題。

(2) 實用性(Utility)：申請發明專利必須符合該項發明對社會大眾有所助益之實用性或稱有用性。這個「有用的技術(useful art)」的限制是由美國憲法給予國會賦予發明人一段時間保護的依據(35 USC 101)。對於大部分的裝置發明而言，實用性的敘述會較為清楚，但對於新穎化合物的發明，如果未敘述其實用性的目的時，審查委員會將舉證責任轉移給發明人，由發明人證明其實用性。如果發明人無法證明其實用性即使該項化合物具新穎性或非顯而易見性仍會因無實用性遭受核駁。

(3) 非顯而易見性(Nonobviousness)：如果該項發明為熟習該項技術領域者所能輕易完成者(35 USC 103)或該項發明與先前發明之間沒有明顯差別時。則不符合非顯而易見性，審查委員通常以組合兩件或兩件以上的引證作為核駁理由先行通知，申請人必須針對委員意見提出申覆理由或相關資料用以克服委員審查意見。

(4) 完全揭露：(35 USC 112,113)其中第112條規定說明書規定必須符合 written description(文字敘述)、Enablement(可據以實施)、Best mode (最佳實施例)等。其中文字敘述係用以界定在發明當時發明人是否已經擁有該項發明，亦為日後是否可作為補充修正的重要依據之一，在(37 CFR 1.71-1.75)另外規定說明書所需的各項要求
。可據以實施的部分係表示說明書已經充分且詳細使熟悉該項技術者閱讀該說明書後可藉以製造或使用該發明。最佳實施例則是表示發明者在申請當時已在說明書內描述他認為在當時最好的實施例。35 USC 113為圖式相關規定
。

(5) 優惠期或稱法定排除期間(Statutory bar) ：給予發明者從產品上市或在國內外刊物發表或在國內公開使用到申請專利的一年優惠時間，其目的在給予發明人一年時間探索市場價值，而不造成申請權力的喪失。35 USC 102(b)

5.5美國專利申請流程

5.5.1申請前的預備作業


T0：發明日

T1：公開/商業使用/販售日。

T2：公開/商業使用/販售日起算12個月後。

Case1：該申請案如要申請國外專利案時，必須於T1時間點之前申請美國專利案，如超過T1申請在其他採先申請主義之國家會造成喪失新穎性的問題。在T1時間點之前出的美國申請案在12個月內可於互惠國提出申請不喪失新穎性。如不申請國外專利案，該申請案在T2時間點之前必須申請美國專利案(即在一年的法定排除日(Statutory Bar Date)前)，以保留該案在美國專利局的申請權。

5.5.2保存紀錄

由於美國是採先發明主義的國家，其意謂當有兩位以上申請人在相同的時間點製作(make)了相同的發明也同時各別地申請美國專利也具有相同的申請專利範圍時，以第一製作該發明者獲得專利。此部分由美國專利局決定，依據所謂的「interference proceeding」進行。美國專利局認定所謂的製作該發明有兩階段，第一階段係係首先構思該發明或完成結果的方法，第二階段為實際製作(actual reduction to practice)或是包含直接製作時的相關文字或未製作而直接申請階段(constructive reduction to practice)。因此當發明者A與B分別在2001年1月與2001年7月申請了相同的發明，假設B可以證明其構思與製作均在A之前，那麼即使B是在其後申請，仍有可能獲的專利。另一情況是當B首先構思該發明但是較晚製作該發明，只要其可以證明在A構思到該發明到B實際申請階段期間B係花費心力在有系統的整理該發明，B仍會獲得專利。至於如何B是否用心(diligent)在該發明則為證明的問題。相關法條為35 USC 102(g)。惟在台灣、日本及歐盟等大多數的國家係採先申請主義，其一律以申請日作為比較之基礎，與美國該特點有所不同。進到interferences階段如果沒有辦法提供證據時則以申請日為準，爭點由三位專利行政法官組成的委員會負責，敗訴的一方同樣可上訴到巡迴法庭或適當的美國地方法院提起民事訴訟控告勝訴的一方。

5.5.3紀錄本

對於先發明主義的國家而言，如申請專利時進行所謂的「interference proceeding」時，概念以及實作時的實驗室紀錄本(Laboratory Notebook)保存即顯得相當重要，另外職務上的發明，發明人權利以及申請權人(通常是雇主)因從其所簽訂的合約認定，當雇主(公司)給予雇員一本實驗紀錄本時，該項紀錄本所有權仍屬於公司，當雇員離職時仍需留下該紀錄本、電腦檔案、研發成品及相關資料，因此在公司所給的實驗紀錄本所寫下的所有資訊，無論是營業秘密或是利用該公司資源所得構想其所有權將屬於公司所有。對於實驗紀錄本記載以及格式也有相關規定，最好是整本裝訂，避免採用活頁與立即可撕的紀錄本。另外前幾頁最好留白，以便最後製作目錄，因此發明人必須紀錄名稱及頁數，最好使用黑色原子筆紀錄以免褪色，並且在紀錄完畢後必須有證人(通常是雇主或第三人)簽名。另外實驗紀錄本在確定發明人是否有誤時，也有一定的重要性，每一個人的實驗室紀錄本顯示出對於該計畫的貢獻程度。有兩種方式可以使專利無效：發明權人有誤、證明發明者已經放棄了該項發明。

另一個保存實驗紀錄本的重要原因係當審查專利申請案期間，如果審查官引證了一份文件作為先前技藝的有效依據其刊物公開或專利申請日未早於一年時，如果專利發明人可以證明其構思與製作均在該先前技藝之前時套用相關法律用語即「swearing behind a prior art reference 」，配合相關的宣誓書時，則審查官將會撤回該引證作為先前技藝。通常在提出申請案後約一年內可以收到第一次的官方意見(OFFICE ACTION)，發明人在規定時間內對官方意見作出回應(Application’s Reply)，當所提出的意見或修正符合規定時通常在半年內可以收到核准通知，三個月內給付核准公告的費用，付費六個月後公告該項專利。如果申請人對第一次官方意見作出回應後，審查委員可針對回應意見再提出第二次官方意見，此時申請人可選擇最後一次修正等待最後准、駁結果或提出上訴至USPTO的Board of Patent Appeal and Interference
或提出連續案用以延長審查程序或是直接放棄等作法。

5.5.4上訴

當審查委員回應申請案之所有申請專利範圍均被核駁或是已經核駁該案時，申請人可以提出上訴至USPTO的Board of Patent Appeal and Interference(BPAI)，每一件上訴案件會由三位成員負責
，申請人必須準備上訴費及對於案情簡要之訴訟狀，如果另外付特定費用亦可舉行口頭聽證。

5.6連續案

不同於上訴的方式，如果申請人想要顧及其他申請專利範圍或由於其他的證據則可申請RCE(Request for continued examination)或連續案(continuation application)。申請RCE需要費用及接續審查之同意書。連續案則為一新案，需要申請費以及說明書包含申請專利範圍及需要進一步考量的相關證據。如果在上訴截止期間前或是特定引證在前申請案作成之前申請，則可給予申請人兩案有相同較早申請日的權利。另外在2000/5/29申請日以前之申請案，在提送需求書及適當的費用後可申請CPA(Continued prosecution Application)。

如果BPAI的決定仍不利於申請人則可上訴到聯邦巡迴法庭(Court of Appeal for Federal Circuit)或在哥倫比亞特區地方法以被告為專利局局長庭提起民事訴訟。聯邦巡迴上訴法院將會檢視所有在USPTO所作成的記錄，可能維持或撤回原決定。在民事訴訟中申請人必須準備相關證詞或證據，由地方法院作成判決。

5.7連續案種類

美國連續案的種類包括CPAs、RCEs、153(b) continuations、Divisions、以及CIP(continuation-in-part)。其中CPAs、RCEs、Divisions有以下的特色：1.包含相同的說明書(但申請專利範圍不一定要相同)。2.提出申請時，母案必須仍在審查中此部分稱為co-pendency，意思是母案不能已經獲頒專利或是未對專利局所作的審查意見作回應，母案為放棄的狀態。3.審查時以母案的申請日為基準。連續案的發明人不一定要與母案完全一致但在大多數的情況會有至少一位相同的發明人。

5.7.1 CPA (Continued Prosecution Application) 

申請日在2000年5月29日以前的發明專利或植物專利仍可申請CPA，申請日在2000年5月29日之後的發明專利或植物專利CPA的功能則由RCE(Request for continued examination)取代，惟新式樣專利仍可依據(37 CFR 1.53(d))申請 CPA。但是申請新式樣的CPA時，母案會同時視為放棄，此點與其他發明連續案申請有所不同。申請時機係用於當最後核駁的通知所作的修正仍無法被審查委員接受時，可提出申請。另外一個特點是由於CPA是接續母案即將終止審查的時間點作延續，因此不必提出新案申請意即原說明書以及修正本的副本即可，也可同樣放在一個文件夾中。同樣也不需要新的宣示書、委任狀。但對於費用的部分必須確定是否與母案申請時為同樣的申請人收費標準。例如公司可能在申請母案時為一般中小型企業，當提出連續案時已經變成大型企業，兩個時間點的收費標準會有所不同。

5.7.2 RCE (Request for Continued Examination)

RCE係依據(37 CFR 1.114)提出，也是作為接續審查的要求，類似於CPA的申請理由，也就是當用於當最後核駁的通知所作的修正仍無法被審查委員接受時，可提出申請。比較重要的特色有(1)在1995年6月8日後，限於發明以及植物專利才可申請，其他如臨時專利案(provisional application)以及新式樣專利案(design applications)則不能適用於RCE；另外對於申請日在2000年5月29日以後的發明專利案則只能申請RCE，不能申請CPA。(2)RCE 係將停止審查的申請案本身作接續的請求，因此會有相同的序號以及申請日此外提出申請時的收費狀態可以一直延續到給付證書費的狀態，也就是說當提出 RCE請求時如果為小型企業的收費標準到領證書費時即使已經變成大型企業仍可適用原收費標準此點與CPA有所不同。(3)RCE的申請費與CPA也有不同， CPA會與原先的申請案申請費相同，而RCE的申請對一新案而言係在基礎的申請費(BASE FILING FEE)為準而且對於多出來的申請專利範圍並不多收費用。但RCE申請時費用不能延遲給付，此點與新申請案或 CPA不同，新申請案或CPA可以先申請等專利局發出missing parts時在作給付。(4)郵寄申請案時CPA的申請必須透過express mail作申請以寄件日為提出申請日。RCE只需有郵件證明(certificate of mailing)即可以寄件日為申請日。(5)CPA對發明人的去除只需有適當的請求即可；然而RCE 需要有請願書(PETITION)才能對發明人作刪除的動作。再者CPA可以用以作為分割案的申請，可能因此有不同的發明類別而更換審查委員。但RCE則不行。

5.7.3 Straight (1.53b) Continuation Application

此係依據37 CFR 1.53(b)提出的申請，用以取代舊規則60條之連續案。此案的申請特色與前面所述之CPA以及RCE有所不同。用於爭取即將獲准之母案其他專利範圍的通過。可能發生在1.母案已經獲准但發明人或申請人發現有其他部分的發明未納入申請專利範圍中，一種對新增的申請專利範圍作審查請求但不影響母案專利的許可。此時可申請Straight (1.53b) Continuation Application。2.對於部分准部分不准的情形，申請人可在母案中刪除不准的申請專利範圍，將不准的申請專利範圍放在Straight (1.53b) Continuation中申請繼續審查。相較於母案申請時視為放棄的CPA以及接續審查請求的RCE，Straight (1.53b) Continuation在申請時必須提出原說明書的副本、圖式、宣示書。其中副本不用完全相同，但為了方便起見，大多數的straight (1.53b) Continuation Application 或分割案會在陳述中加入請參考母案的敘述，以避免製作副本時的遺漏。

5.7.4分割案(Division application)

分割案在本質上類似straight (1.53b) Continuation Application，除了在申請時理由不同以外。其申請的理由通常是審查委員以不符合單一性(Restriction requirement)的規定作為審查結果。使用的申請表格與straight (1.53b) Continuation Application相同但必須著明該案係申請分割，而不是連續案。其他文件上的要求大致與straight (1.53b) Continuation Application 一致。值得注意的是對於分割案或連續案的獲准專利後的保護期間係由最早的母案申請日起算二十年。

5.7.5部分連續案(Continuation-In-Part, CIP Application)

部分連續案係包含母案的說明書部分或全部另在說明書及申請專利範圍另加入新事項(NEW MATTER)使用。除了少數的例外，CIP必須有說明書、申請專利範圍以及圖式。其他如宣示書、委任狀、讓渡書(如果有的話)、IDS等均需要檢附。審查時新加入的事項以部分連續案申請日作為審查時點，原包含在母案中的技術特徵以母案申請日為審查時點。同樣對於專利權的保護亦由最早之母案申請日起算二十年。

5.8臨時申請案(Provisional application)

係讓美國專利申請人與國外專利申請人有相同的立足點，具以下幾項特色：(1)臨時申請案不會被核准或審查為專利，除非在申請臨時申請案後的一年內申請正式申請案。(2)對於立即提出正式申請案有困難時可先提出臨時申請案，其可不必包含申請專利範圍、宣誓書及委任狀，但必須有說明書的written description(文字敘述)、Enablement(可據以實施)、Best mode (最佳實施例)等。如35 U.S.C 112(1)所要求者，必要時要應包含圖式。(3)在提出臨時申請案申請日起12個月後，臨時申請案會自動視為放棄。(4)不可將較早申請案作為臨時申請案得優先權主張，但基於臨時申請案所申請的一般申請案可以依據35 U.S.C 119(e)之規定，主張將臨時申請案作為優先權。(5)正式申請案與臨時申請案的內容不必完全逐字相同，但正式申請案必須將臨時申請案列入參考文獻中，如果日後想從臨時申請案加入內容到正式申請案時，必須以修正的方式提出。對於一般學校或企業而言提出臨時申請案亦可用以探索市場潛力。
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� 2000/6/14 CNN 「My notebook is killing  me」James A. Martin


� 會計人員的左手必須翻閱帳單，右手必須鍵入數字鍵盤。有時不一定是電腦，而為小型計算機者亦屬該項類別。


� Hunting et al., 1981；Maeda et al., 1982；Sauter et al., 1983


� Nachemson, A. 1975 以及 Wilke, H.J., 1999  


� Hansen and Jensen, 1993


� 相關專利參考中華民國專利公告號 89071，92686，161364，181453，187856，345873，391539，521603，438313，558988。


� 請參考European Agency for Safety and Health at work「work-related neck and upper limb musculoskeletal disorders」。


� Anterior screw fixation for dens fracture 在教科書的圖式係表示骨螺絲釘可以將遠端脊椎齒突骨折的部位藉由骨螺絲連結固定。


�因utility patents所涵蓋的項目包含機械裝置、製品、製造方法、物品的組合物、以及上述產品及方法的改良，在此暫譯為發明專利。


� 我國專利法在不予專利之類別與歐洲較為相似，以該項問題請教學校單位當人體診斷治療及手術方法申請歐洲專利時，如何處理？其作法與目前台灣實務上所見到的情形相似，即在申請專利範圍上作局部修正。


�美國不予專利的類別為對國家安全有危害之發明、自然定律或准則及天然產物、僅借由人類智力活動或推理之發明。


� 如 Neem tree案例判決。


� 例如說明書大小應為A4或Letter Size，應編號；發明名稱應簡短，並表達其技術特徵；有無相關申請案；發明背景(發明領域、先前技術、先前技術所遭遇的問題、相關文獻)；發明慨述(含發明構想、目的及發明的優點)；圖式簡單說明；發明詳細說明(需完整敘述並指出最佳實施例必要時可檢送相關樣品或文獻資料，如以功能手段語言撰寫者於說明書內容應詳述相關均等物)；申請專利範圍(其界定大小必須為說明書及圖式所能支持、新式樣及植物專利只含一項申請專利範圍，發明專利不限，獨立項超過3項總項次超過20項者另外收費)；發明摘要(不超過150個字也不用以解釋申請專利範圍，此點與台灣專利有所不同)。


� 圖式所標示的數字或文字應至少為0.32 公分。先前技術的圖式應在編號後加(PRIOR ART)。





� 上訴至Board of patent Appeals and Interference 之後仍有後續的行政救濟，其一為直接上訴至聯邦巡迴法院；另一為走民事訴訟至D.C Court再上訴到聯邦巡迴法院，聯邦巡迴法院後有可能再至最高法院(Superme Court)。


� 組成成員可包括美國智慧財產權貿易協會副秘書長(under secretary of commerce for intellectual property)、專利局局長(director of USPTO)、美國智慧財產權貿易協會副秘書長代理人(deputy under secretary of commerce for intellectual property)、專利局局長代理人(deputy director of USPTO)、專利委員(commissioner for patents)、專利行政法官(administrative  patent judges)





PAGE  
i

_1167906979

_1167911843

_1166788920

