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BESCHLUSS

In der Beschwerdesache

betreffend die Patentanmeldung 100 61 515.5-52

hat der 15. Senat (Technischer Beschwerdesenat) des Bundespatentgerichts auf
die mundliche Verhandlung vom 15. April 2010 unter Mitwirkung des Vorsitzenden
Richters Dr. Feuerlein, der Richterin Schwarz-Angele und der Richter Dr. Egerer

und Dr. Lange

BPatG 154
08.05



beschlossen:

Die Beschwerde wird zurtickgewiesen.

Grinde

Die Anmelderin reichte am 11. Dezember 2000 unter Inanspruchnahme der inne-
ren Prioritat 199 59 518.6 vom 9. Dezember 1999 beim Deutschen Patent- und
Markenamt eine Patentanmeldung ein, die am 21. Juni 2001 in Form der deut-
schen Offenlegungsschrift DE 100 61 515 A1 mit der Bezeichnung

Lverfahren zum Nachweis von Antikérpern oder Antigenen sowie

zur Blutgruppenbestimmung*
veroffentlicht wurde.
Mit Beschluss vom 29. Juni 2005 wies die Prifungsstelle fur Klasse G 01 N des
Deutschen Patent- und Markenamts die Patentanmeldung aus den Grinden des

Bescheides vom 12. Juli 2004 zurick.

Dem Beschluss lagen die Patentanspriiche 1 bis 8 in der urspriinglich eingereich-
ten Fassung zugrunde. Sie lauten gemal3 der DE 100 61 515 Al wie folgt:



1. Werfahren zum Nachweis von Antik&rpern und/oder
Antigenen in einer Testfliissigkeit sowie zur Blutgrup-
penbestimmung durch Reaktion mit einem vorgegebe-
nen spezifischen Bindungspartner, wobei das Antigen
bew, der Antikirper oder der spezifische Bindungspart-
ner in der Testflissigkeit ungebunden und/oder an ei-
nen Triger gebunden ist und wobei bei positiver Anti-
gen-Antikdrper-Reaktion ein Agglutinat aus nachzu-
weisenden Antigenen bzw. Antikdrpern, den entspre-
chenden spezifischen Bindungspartnern und den Tri-
gern gebildet wird, welches optisch als Sedimentati-
onsbild detekiierbar ist, dadurch gekennzeichnet, dal
1.1, ein Mikroreaktionsgelfil mit einem sich we-
nigstens im Bodenbereich von oben nach unten
verjiingendem bzw. bombierten Querschnitt ver-
wendet wird, welches im Bereich der sich verjiin-
genden bzw. bombierten Wandung mit Fangstof-
fen, nimlich Proteinen, wie Protein A undfoder O,
undfoder Antigene und/oder Antikérper, kodiert
wird:
1.2, eine Substanz in Form von feinen Kiigelchen,
sogenannten Beads, in das Mikroreaktionsgefil
gefiillt wird;
1.2 ein vorbestimmtes VYolumen der Testfliissig-
keit auf die Beads dem Gefil zugefiigt wird, wo-
hei der spezifische Bindungspartner entweder der
Testfllissigheit oder den Beads zugesetzt ist, oder
eine weitere Fliissigkeit, die den spezifischen Bin-
dungspartner enthilt, vor oder nach Zufiigen der
Testfllissighkeit dem Gelil zugefiigt wird,
1.3 das MikroreaktionsgeldB einem Zentrifugier-
schritt ansgesetzl wird und das sich anshildende
oder ausgebildete Sediment/Agglutinat in Auf-
sicht von oben oder unten auf das Mikroreakiions-
gefdll ausgewertet wird,
waobei ein flichiges Agglutinat (Rasenbildung) von An-
tigenen bew. Antikdrpern, Bindungspartnern und Tri-
gern auf eine positive Antigen-Antikirper-Reaktion,
hingegen eine riumlich geringfiigig ausgedehnte Abla-
gerung (Knopfbildung) von Trigern auf eine negative
Realtion Antigen/Antikirper-Komplex hinweist,



2. Verfahren zum Nachweis von Antikorpern undfoder
Antigenen in einer Testflissigkeil sowie zur Blutgrup-
penbestimmung durch Reaktion mit einem vorgegebe-
nen spezifischen Bindungspariner, wobei das Antigen
bzw. der Antikorper oder der spezifische Bindungspart-
ner in der Testfliissigkeit ungebunden oder an einen
Triger gebunden ist und wobel bei positiver Antigen-
Antikdrper-Reaktion ein Agglutinat aus nachzuweisen-
den Antigenen bzw. Antikdrpern, den entsprechenden
spezifischen Bindungspartnern und den Thigern gebil-
det wird, welches optisch als Sedimentationsbild de-
tektierbar ist, dadurch gekennzeichnet, dal}
eine Substanz in Form von feinen Kugelchen, soge-
nannien Beads, mit Fangsioffen, ndmlich Proteinen,
wie Protein A und/oder G, und/oder Antigene und/oder
Antikorper, kodiert wird;
ein Mikroreaktionsgelil mit einem sich von oben nach
unten verjingendem Querschnitt verwendet wird, in
welches die kodierten Beads mindestens im Bereich
der schriigen Wandung gefiillt wird;
ein vorbesiimmies Volumen der Tesiflissigheit aul die
Beads dem Geldh zugefiigt wird, wobei der spezifische
Bindungspartner entweder der Testfliissigheit oder den
Beads zugesetzt ist, oder eine weilere Flissigkeit, die
den spezifischen Bindungspartner enthilt, vor oder
nach Zufiigen der Testflissigkeil dem GefiB zugefiigt
wird;
das Mikroreaktionsgeldll einem Zentrifugierschritt
ausgesetzt wird und das sich ausbildende oder ausge-
bildete Sediment/Agglutinat in Aufsicht von oben ader
unten auf das MikroreakiionsgeliR ausgewertel wird,
waobei ein flichiges Agglutinat (Rasenbildung) von An-
tigenen bzw. Antikérpern, Bindungsparinern und Tri-
gern auf eine positive Antigen-Antikirper-Reaktion,
hingegen eine rdumlich geringfiigig ausgedehnte Abla-
gerung (Knopfbildung) von Trigem auf eine negative
Reaktion Antigen/Antikorper-Komplex hinweist.
3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass
3.1 das die Reaktion in einem oben offenen und
am Boden geschlossenen Mikroreaktionsgefild
durchgefiihrt wird, das wenigstens in seinem ho-
dennahen Bereich einen sich verjiingenden oder
bombierten Querschnitt aufweist, so dass das Ge-
fdff wenigstens in seinem bodennahen Bereich
wenigstens teilweise eine schrige oder ge-
kriimmte Wandung besitzt, die in den Boden iiber-
geht bzw. den Boden bildet,
3.2 mindestens in diesen bodennahen Bereich mit
schriiger baw, gekriimmier Wandung des GeliBes
die Beads eingefiillt sind;
3.3 das vorbestimmte Yolumen der Testfliissigkeit
in das Gefill auf die Beads aufgegeben wird;
3.4 das Mikroreaktionsgefilh zentrifugiert wird,
bis sich in der Grenzschicht zwischen der schrii-
gen bzw. gekriimmien Wandung des Mikrorealkti-
onsgefibes und der homogenen Schicht aus der
Substanz das sichtbare Sediment/ Agglutinat aus-
bildet, wobei eine inshesondere auf der schriigen
Wandung des GefiiBes sich flichig avsbildende
Agglutinatschicht auf eine positive Antigen-Anti-
kérper-Reaktion hinweist und ein insbesondere
im Bereich des tiefsten Punkies des Bodens bzw.
der schriigen oder gekriimmiten Wandung des Ge-
fifles sich hildende, rdumlich geringfiigig ausge-
dehnte Ablagerung auf eine negative Reaktion



ohne Antigen/Antikdrper-Komplex hinweist.

4. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Analyvse, ob in einem Mikroreakti-
onsgefdl eine Antikdrper-Antigen-Reaktion stange-
funden hat, anhand des Sedimentationshildes opitisch
durch eine Bedienperson oder automatisch mittels ei-
nes Photometers oder mittels einer Video- oder CCD-
Kamera oder eines Fluormeters vorgenommen wird,
5. Werfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Beads aus einem Gel bestehen.

6. Verfahren nach einem der vorherigen Anspriiche,
dadurch gekennzeichnel, dass Spitzboden- oder Rund-
boden-Mikrotiterplatten verwendet werden und das
Mikroreaktionsgefil eine Vertiefung einer Spiteboden-
oder Rundboden-Mikrotiterplatte ist.

7. Werfahren nach Anspruch 1 oder 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Mikroreaktionsgetifl anstall einem
Zentrifugierschritt einem Schiittelschritt unterworfen
wird,

8. Verfahren nach einem der vorherigen Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass sowohl die Wandung des
MikroreaktionsgefiiPes wenigstens im Bereich des Bo-
dens als auch die Beads mit Fangsioffen kodiert wer-

den,

In dem in Bezug genommenen Bescheid ist im Wesentlichen ausgefihrt, dass das
Verfahren gemalR Anspruch 1 mangels erfinderischer Téatigkeit gegenuber der
EP 0058 780 Al und EP 0 305 337 B1 und das Verfahren gemald nebengeord-
netem Anspruch 2 mangels Neuheit gegeniber der DE 693 17 980 T2 nicht ge-
wahrbar seien. In diesem Bescheid wurde zudem auf den Inhalt der Druckschriften
DE 43 13 603 A1, US 5905 028 A sowie WO 95/30904 Al verwiesen, aus denen
weitere Verfahren zum Nachweis von Antikérpern oder Antigenen sowie zur Blut-
gruppenbestimmung hervorgingen, unter anderem das Merkmal des Anspruchs 4
einer automatischen Analyse mittels Videokamera sowie das Merkmal des An-

spruchs 5 aus einem Gel bestehender Beads.

Gegen den Beschluss hat die Anmelderin mit Schriftsatz vom 27. Juli 2005 Be-
schwerde eingeleqgt.

Zur Vorbereitung der mundlichen Verhandlung am 15. April 2010 hat sie mit
Schriftsatz vom 12. April 2010 eine Beschwerdebegriindung eingereicht und be-



antragt, das nachgesuchte Patent auf Grundlage angepasster Haupt-Patentan-
spruche 1 bis 5, hilfsweise mit gegentiber dem Hauptantrag geanderten Hilfs-Pa-
tentansprichen 1 bis 4, zu erteilen.

Demnach beruhe der Gegenstand gemald Patentanspruch 1 nach Hauptantrag
gegenuber der EP 0 058 780 Al auf erfinderischer Tatigkeit, die Neuheit sei in
dem angefochtenen Beschluss demgegeniber nicht in Abrede gestellt. Der ent-
scheidende Vorteil der Erfindung gegeniber einem Flussigkeitskissen des Stan-
des der Technik liege in der Anwendung der Beads. Denn durch die Wahl unter-
schiedlicher Beads, beispielsweise solcher mit unterschiedlichen Durchmessern,
kénne in vorteilhafter Weise die aufzubringende Zentrifugalkraft dosiert und ge-
steuert werden. Dadurch kénnten Zentrifugen mit geringerer Beschleunigung, ge-
ringerem g, zum Einsatz gelangen, wobei der Preis von Zentrifugen mit wachsen-
der Beschleunigung erheblich (nichtlinear) anwachse.

Ein weiterer Vorteil in der Verwendung von Beads gegeniber einem Flussigkeits-
kissen bestehe in der erheblich leichteren Handhabbarkeit der Mikroréhrchen vor
ihrem Einsatz. Die Beads konnten eingeflllt und die Mikror6hrchen bevorratet
werden, was mit Mikroréhrchen mit wenigstens zwei unterschiedlichen Flissig-
keiten vor dem eigentlichen Testvorgang nicht moglich sei.

Bei dem hilfsweise verteidigten Verfahren sei die Verwendung von Beads zusam-
men mit dem Aufbringen eines Schuttelschritts neu und erfinderisch. Das Ersetzen
des Zentrifugenschritts durch einen Schuttelschritt sei keiner der Entgegenhaltun-
gen zu entnehmen, auch nicht andeutungsweise. Das mache den Einsatz von teu-
ren Zentrifugen Uuberflissig, weil Schuttelvorrichtungen erheblich preiswerter
seien. Ebenso sei deren Handhabung einfacher und ungefahrlicher als die Hand-

habung von Zentrifugen.

In der mundlichen Verhandlung am 15. April 2010 machte die Anmelderin den
Hilfsantrag aus dem Schriftsatz vom 12. April 2010 zum Hauptantrag und Utber-

reichte einen neuen Hilfsantrag mit den Patentansprichen 1 bis 4.
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Die nunmehr gemalR Hauptantrag verteidigten Anspriche lauten demnac

HilfP atentanspriiche

“1.Verfahren zum Nachweis von Antikérpern und/oder Antigenen in ejner
Testflissigkeit sowie zZur Blutgruppenbestimmung durch Reaktion mit einem
' vorgegebenen spezifischen Bindungspartner, wobei das Antigen bzw. der
Antikérper oder der spezifische Bindungspartner in der Testfliissigkeit
ungebunden und/oder an einen Triger gebunden ist und wobei beij positiver

1.1. ein Mikroreaktionsgcfﬁﬁ mit einem sich wenigstens im Bodenbereich

verwendet wird, welches im Bereich der sich verjiingenden bzw,
bombierten Wandung mit Fangstoffen, nimlich Proteinen, wie Protein A
und/oder G, und/oder Antigene und/oder Antikérper, kodiert wird;

1.2, eine Substanz in Form von feinen Kiigelchen, sogenannten Beads, in dag l
Mikroreaktionsgeﬁﬁ gefillt wird:

1.2 ein vorbestimmtes Volumen der Testfliissigkeit auf die Beads dem
GefdB zugefiigt wird, wobei der spezifische Bindungspartner entweder
der Testfliissigkeit oder den Beads zugesetzt 1st, oder eine weitere
Flussigkeit, die den spezifischen Bindungspartner enthélt, vor oder nach
Zufiigen der Testfliissigkeit dem Gefif zugefiigt wird;

13 das Mikroreaktionsgefss einem Schiittelschritt ausgesetzt wird und das !
sich ausbildende oder ausgebildete Sediment/Agglutinat in Aufsicht von
oben oder unten auf das Mikroreaktiunsgeﬁiﬁ ausgewertet wird,

wobei ein flichiges Agglutinat (Rasenbildung) von Antigenen bzw. Antikérpern,

Bindungspartnern und Trégern auf eine positive Antigen-Antikﬁrper-Reaktion,

hingegen eine rdumlich geringfiigig ausgedehnte Ablagerung (Knopfbildung)

von Trigern auf eine negative Realction Antig\eanntikﬁrper-Komplex hinweist,

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekemlzei{:hnet,

der Antikérper odiert werden, wobei ie kodierten B ads mindestens im

, Bereich der schriigen Wandung des Mikroreaktionsgefiifes gefiillt werden.




3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,
dass sowohl die Wandung des MikroreaktionsgefiBes wenigstens im Bereich
des Bodens als auch die Beads mit Fangstoffen kodiert werden.

4. Verfahren nach Anspruch 1 cder 2, dadurch gekennzeichnet,

dass die Analyse, ob in einem MikroreaktionsgefdB eine Antikérper-Antigen-
Reaktion stattgefunden hat, anhand des Sedimentationsbildes optisch durch
eine Bedienperson oder autematisch mittels eines Photometers oder mittels
einer Video- oder CCD-Kamera oder eines Fluormeters vorgenommen wird,

Die gemal Hilfsantrag verteidigte Fassung der Anspriiche lautet demnach:



Hilfs.Pa tentanspriiche

ist, wobei

1.1. ein Mikrareaktionsgef&ﬂ mit einem sich wenigstens im Bodenbereich
von oben nach unten verjiingendem bzw. bombierten Querschnitt
verwendet wird, welches im Bereich der sich verjlingenden bzw.
bombierten Wandung mit Fangstoffen, namlich Proteinen, wie Protein A
und/oder G, und/oder Antigene und/oder Antikérper, kodiert wird;

1.2. eine Substanz in Form von feinen Kiigelchen, Sogenannten Beads, in dasg
Mikroreaktionsgefi gefiillt wird;

1.2 ein vorbestimmtes Volumen der Testfliissigkeit auf die Beads dem
Gefal zugefligt wird, wobei der spezifische Bindungspartner entweder
der Testflussigkeit oder den Beads zugesetzt ist, oder eine weitere
Flussigkeit, die den spezifischen Bindungspartner enthilt, vor oder nach
Zufiigen der Testfliissigkeit dem GefiB zugefiigt wird;

1.3 das MikroreaktionsgefiBinem Schiittelschritt ausgesetzt wird und dag
sich ausbildende oder ausgebildete Sediment/Agglutinat in Aufsicht von
oben oder unten auf das Mikmreaktionsgnfﬁﬂ ausgewertet wird,

wobei ein flichiges Agglutinat (Rasenbildung) von Antigenen bzw. Antikérpern,

Bindungspartnern und Triagern auf eine positive Antigen-AntikEirper-Reaktion,

hingegen eine riumlich geringfiigig ausgedehnte Ablagerung (Knopfbildung)

von Tréagern auf eine negative Reaktion Antigeanntikﬁrper-Komplex hinweist.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch 'gekennzeichnet,

dass statt der Kodierung des MikroreaktionsgefiBes im Bereich der sich
verjiingenden bzw. bombierten Wandung mit Fangstoffen die Beads mit Fang-
stoffen. ndamlich Proteinen wie Protein A und/oder G. und/oder Antigene und/
oder Antikérper, kodiert werden, wobei die kodierten Bead indestens j
Bereich der schriigen Wandung des Mikroreaktions efiBes gefiillt werden.

————

j
|
|
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3 Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet
daasB sc[n]wahi die Wa.mfiung des MikroreaktionsgefiBes wenigstens im Bereich
€8 Bodens als auch die Beads mit Fangstoffen kodiert werden,

4. Veri:ahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,

;Z:L d..:e A.:ai:rse, cb in einem Mikroreaktionsgefili eine Antikérper-Antigen-

. BE;E attgefunden hat, a:t!.h?nd de:s. Sedimentationsbildes optisch durch
1enperson oder automatisch mittels eines Photometers oder mittels

einer Video- i
r Video- oder CCD-Kamera oder eines Fluormeters vorgenommen wird

Der Vertreter der Anmelderin stellt den Antrag,

den Beschluss des Patentamts aufzuheben und das Patent zu
erteilen

auf Grundlage der Patentanspriche 1 bis 4 geméal} Hauptantrag,
Uberreicht in der mindlichen Verhandlung,

hilfsweise auf Grundlage der Patentanspriiche 1 bis 4 gemaR
Hilfsantrag, Uberreicht in der mindlichen Verhandlung,

jeweils Beschreibung Seiten 1, 3 und 4 gemal} Schriftsatz vom
12.4.2010, ubrige Beschreibung und Zeichnungen, namlich Sei-

ten 2, 5 bis 12, wie urspringlich eingereichte Unterlagen.

Wegen weiterer Einzelheiten wird auf den Inhalt der Akten verwiesen.

Die Beschwerde der Anmelderin ist frist- und formgerecht eingelegt worden und
zulassig (PatG § 73). Sie hat jedoch aus nachfolgenden Griinden keinen Erfolg.
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Der Erfindungsgegenstand betrifft in der Fassung gemaR Patentanspruch 1

nach Hauptantrag ein

1) Verfahren zum Nachweis von Antikorpern und/oder Antigenen in einer
Testflussigkeit
sowie

1.1) zur Blutgruppenbestimmung

2) durch Reaktion mit einem vorgegebenen spezifischen Bindungspartner,

3) das Antigen bzw. der Antikérper oder der spezifische Bindungspartner
in der Testflissigkeit liegen vor

3.1) ungebunden

und/oder

3.2) trdgergebunden,

4) bei positiver Antigen-Antikdrper-Reaktion wird ein Agglutinat aus nach-
zuweisenden Antigenen bzw. Antikdrpern, den entsprechenden Bindungs-

partnern und den Tréagern gebildet,

5) das Agglutinat ist optisch als Sedimentationsbild detektierbar,

6) ein Mikroreaktionsgefal3 mit einem sich wenigstens im Bodenbereich
von oben nach unten verjingenden bzw. bombierten Querschnitt wird
verwendet,

6.1) das im Bereich der sich verjingenden bzw. bombierten Wandung mit
Fangstoffen codiert wird,

6.1.1) mit Protein A

und/oder

6.1.2) mit Protein G

und/oder
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6.1.3) mit Antigenen
und/oder
6.1.4) mit Antikbrpern,

7) in das Mikroreaktionsgefal3 wird eine Substanz in Form von feinen Ki-

gelchen, sogenannten Beads, gefillt,

8) in das Mikroreaktionsgefald wird auf die Beads ein vorbestimmtes Vo-
lumen der Testflussigkeit gegeben,
8.1) wobei der spezifische Bindungspartner entweder der Testfllissigkeit

oder den Beads zugesetzt ist,

oder

9) es wird eine weitere Flussigkeit, die den spezifischen Bindungspartner
enthalt, in das Gefald gegeben, entweder vor oder nach dem Zufligen der

Testflussigkeit,

10) das Mikroreaktionsgefald wird einem Schiittelschritt ausgesetzt,

11) das sich ausbildende oder ausgebildete Sediment/Agglutinat wird in
Aufsicht von oben oder unten ausgewertet,

11.1) ein flachiges Agglutinat (Rasenbildung) weist auf eine positive Anti-
gen-Antikorper-Reaktion hin,

11.2) eine raumlich geringfiigig ausgedehnte Ablagerung (Knopfbildung)

von Tragern weist auf eine negative Reaktion hin.
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An Stelle des geméalR Anspruch 1 durch die Teilmerkmale 6.1.1 bis 6.1.4 ausgebil-
deten Merkmals 6.1 ist gemafld Anspruch 2 nach Hauptantrag das Merkmal 7 aus-
gebildet durch die Teilmerkmale

7.1) die Beads werden mit Fangstoffen codiert,

7.1.1) mit Protein A

und/oder

7.1.2) mit Protein G

und/oder

7.1.3) mit Antigenen

und/oder

7.1.4) mit Antikdrpern,

7.2) und die kodierten Beads werden mindestens im Bereich der schragen

Wandung des Mikroreaktionsgefal3es gefillt.

In der Anspruchsfassung nach Hilfsantrag ist der Wortlaut des Merkmals 10 geén-
dert und lautet demnach:
.das Mikroreaktionsgefald wird statt einem Zentrifugationsschritt einem Schuttel-

schritt ausgesetzt®.

2. Gegen die Zulassigkeit der geanderten Anspruchsfassungen nach Haupt-

und Hilfsantrag bestehen in formaler Hinsicht folgende Bedenken.

a) Sofern die Anmelderin in Anspruch 1 nach Hauptantrag die Offenbarung des
Merkmals 10 (Schuttelschritt) aus dem urspringlichen Anspruch 7 (vgl. z. B.
DE 100 61 515 Al, Sp. 11 Z. 16 bis 19) herleitet, fehlt nunmehr darin der Passus
.-anstatt einem Zentrifugierschritt“. Dieser Passus ist jedoch aufzunehmen um si-
cherzustellen, dass in dem Verfahrensablauf entsprechend dem urspringlichen
Anspruch 7 nun ein Zentrifugierschritt durch einen Schiittelschritt ersetzt wird.

Was die Anspruchsfassung gemaf Hilfsantrag anbelangt, so wurde darin das

Merkmal 10 durch den gesamten Inhalt des Anspruchs 7 in der urspringlichen
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Fassung ausgestaltet, sodass der Hilfsantrag diesen Formalmangel des Hauptan-

trags nicht aufweist.

b) Bei den Merkmalen 7.1 bis 7.1.4 des Anspruchs 2 nach Haupt- und Hilfsantrag

handelt es sich um Alternativen zu den durch die Merkmale 6.1 bis 6.1.4 ausgebil-
deten Verfahren gemalR Anspruch 1 und damit um Merkmale, die deshalb nicht
unter den Anspruch 1 subsummierbar sind. Denn die Ausgestaltung des in An-
spruch 1 weiterhin vorhandenen Merkmals 6 durch die Untermerkmale 6.1 bis
6.1.4 fehlt im Anspruch 2. Damit besitzt Anspruch 2, ebenso wie in den urspringli-
chen Unterlagen, unveréndert weiterhin den Charakter eines Nebenanspruchs und
ist deshalb als solcher, im Gegensatz zu einem echten Unteranspruch, unabhén-
gig vom Gegenstand des Anspruchs 1 auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit zu

prufen.

3. Hinsichtlich des nunmehr einen Schittelschritt umfassenden Verfahrens
stellt sich die Frage, ob dieser Schuttelschritt so deutlich und vollstandig offenbart

ist, dass ein Fachmann ihn ausfuhren kann (Ausfuhrbarkeit des Verfahrens).

Der urspriingliche Anspruch 7, aus dem die Anmelderin einen Schittelschritt her-
leitet, gibt selbst keine Auskunft dartiber, was genau unter einem Schittelschritt zu
verstehen ist, auch nicht in Verbindung mit den Verfahrensmerkmalen der tbrigen
Anspriche.

In der Beschreibung findet sich der Begriff ,Schuttelschritt“ in einer einzigen Text-
stelle, aus der hinsichtlich der Art und Ausfiihrung eines Schittelschritts jedoch
nichts zu entnehmen ist (vgl. DE 100 61 515 Al Sp. 7 Z. 36 bis 49). Demnach wird
beim Antikdrper-Suchtest, einer ganz speziellen Ausgestaltung des beanspruchten
Verfahrens zur Blutgruppenbestimmung, auf den sich das beanspruchte Verfahren
ersichtlich nicht beschrankt, das Patientenserum mit den bekannten Suchzellen
entweder in Gegenwart der Beads inkubiert, wobei das Gemisch auf den Beads
schwimmt, oder das Gemisch extra inkubiert und ,erst unmittelbar vor dem

Zentrifugierschritt oder auch dem Schuttelschritt zugefugt wird“. Dabei erfolgt eine
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Beladung mit inkompletten Antikdrpern 1gG, und durch die folgende Zentrifugation
werden die beladenen Suchzellen zwischen den Beads auf die Plastikwandung zu
durchgedruckt (vgl. DE 100 61 515 A1 Sp. 7 Z. 36 bis 44).

Damit fehlen in dieser Textstelle Angaben zur Durchfiihrung der Zentrifugation
ebenso wie Angaben zu Art, Ausmald bzw. Dauer sowie zum Zweck des Schuttel-
schritts. In den sich daran anschlieBenden eigentlichen Ausfihrungsbeispielen
finden sich zwar Angaben zur Durchfiihrung des Zentrifugationsschrittes (g-Zahl
und Zeit), jedoch keinerlei Hinweise auf einen Schuttelschritt oder gar Einzelheiten
zu dessen experimenteller Ausfuhrung (vgl. DE 100 61 515 A1 Sp. 7 Z.55 bis
Sp. 9 Z. 2, insbes. Sp. 8 Z. 58 bis Sp. 9 Z. 2).

In der Beschreibung wird somit eine konkrete technische Lehre hinsichtlich Art,
Ausmald bzw. Dauer sowie zum Zweck eines Schittelschritts nicht vermittelt, so-
dass es an einem nacharbeitbaren Weg zur Ausfiihrung des Verfahrensschritts
gemal Merkmal 10 und damit zur Ausfiihrung des beanspruchten Verfahrens in
der geanderten Fassung insgesamt fehlt (vgl. hierzu BGH GRUR 2001, 813
- Taxol).

Sofern die Anmelderin in der mundlichen Verhandlung ausgefihrt hat, es kénne
sich um jegliche Art des Schuttelns handeln, beispielsweise auch und insbeson-
dere um eine Ultraschallbehandlung, so vermag der Senat den Anmeldeunterla-
gen Anhaltspunkte fur jegliche beliebige Art und Ausgestaltung eines Schuttel-
schritts ebenso wenig zu entnehmen wie die spezielle Ausgestaltung in Form einer

Ultraschallbehandlung.

4. Aber selbst wenn man die Zulassigkeit der Anspruchsfassungen und die
Ausfuhrbarkeit eines Schiittelschritts der nunmehr beanspruchten Verfahren zum
Nachweis von Antikérpern und/oder Antigenen in einer Testflussigkeit anerkennen
wollte, mangelt es diesen Verfahren sowohl in der Fassungen der Anspriiche 1 als
auch der Anspriche 2 nach Hauptantrag und Hilfsantrag jedenfalls an der zur
Patentierung erforderlichen erfinderischen Téatigkeit.
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a) Die demnach beanspruchten Verfahren umfassen die fiir ein diagnostisches
Verfahren auf Basis von Antigen-Antikorper-Reaktionen typischen Merkmale bzw.
Teilmerkmale. Neben dem gattungsbildenden Merkmal 1 sind dies die Merk-
male 2, 3, 3.1, 3.2, 4 und 5, die das Grundprinzip eines Immuntests darstellen,
sowie die dem Fachmann gelaufige Auswertung eines Immuntests gemafl Merk-
malen 11, 11.1 und 11.2. Diese Grundprinzipien nebst tblicher Auswertung wer-
den selbstverstandlich auch zur Blutgruppenbestimmung (Merkmal 1.1) herange-

zogen.

Ein dementsprechender Nachweis von Antikorpern oder Antigenen in einer Test-
flussigkeit sowie zur Blutgruppenbestimmung und damit ein gattungsgemalfes
Verfahren ist auch in der im Prufungsverfahren entgegengehaltenen Druckschrift
DE 69317 980 T2 (3) beschrieben, wobei eine Reaktion mit einem selbstver-

standlich vorgegebenen spezifischen Bindungspartner stattfindet, und das Anti-
gen, der Antikdrper oder der spezifische Bindungspartner in der Testflussigkeit
ungebunden oder tragergebunden sind. Bei positivem Immuntest bilden sich so-
genannte Agglutinate aus dem zu bestimmenden Antigen oder Antikdrper, dem
entsprechenden spezifischen Bindungspartner und Tragern in Form eines optisch
detektierbaren Rasens (vgl. (3) S.2Z.5bis271.V.m. S.3Z.3bis5,S. 9 Z. 1 bis
5; Merkmale 1 bis 5 sowie 11.1 und 11.2).

Der Einsatz einer Substanz in Form von feinen, mit Proteinen als Fangsubstanz
codierten Kigelchen geht aus dieser Druckschrift ebenso hervor (vgl. (3) S. 4
Z.14 bis 22 i. V. m. Z. 35 bis S. 5 Z. 1; Merkmale 7 bis 7.1.4) wie der Einsatz ei-
nes Mikroreaktionsgefaf3es mit einem Ublichen, sich von oben nach unten verjin-
genden Querschnitt (vgl. (3) S.6 Abs.1 i.V.m. der dort angezogenen
EP 305 337 B1 (2); Merkmal 6). Die codierten Beads werden in das in (3) auch als

Sedimentationsréhrchen bezeichnete Mikroreaktionsgefald gegeben und in Ubli-

cher Weise mit Testflissigkeit, in der sich der spezifische Bindungspartner befin-
det, versetzt und auf Gbliche Weise unter Anwendung eines Zentrifugationsschritts
aufgearbeitet und ausgewertet (vgl. (3) S. 8 Z. 3 bis 13 i. V. m. Beisp. 1; Merk-
male 7 bis 9 und 11).
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Ein Schuttelschritt gemaR Merkmal 10, ob in der Formulierung nach Hauptantrag
oder nach Hilfsantrag, ist dagegen in der Druckschrift (3) expressis verbis nicht

beschrieben und auch nicht erwahnt.

Die Zurtuckweisung der Anmeldung aus den Grinden des Erstbescheids, in dem
unter anderem die fehlende Neuheit des Verfahrens gemalf3 urspringlichem An-
spruch 2, der keinen Schuttelschritt als Verfahrensmerkmal aufwies, gegenuber
der Druckschrift (3) festgestellt wurde, ist deshalb nicht zu beanstanden.

b) Was die Durchfiihrung eines Schittelschrittes gemafl Merkmal 10 in den nun-
mehr nach Hauptantrag oder Hilfsantrag formulierten Fassungen der Anspriiche 1
und 2 anbelangt, so schlieRen diese Formulierungen einen Zentrifugationsschritt
nicht aus. Denn das Wort ,einem* ist auch als unbestimmter Artikel und nicht, je-
denfalls nicht ausschlie3lich, als Zahlwort zu lesen und limitiert deshalb weder die
Anzahl der Zentrifugationsschritte noch die Anzahl der Schiuttelschritte. Dies be-
deutet aber, dass nicht nur von dem Merkmal 10 in der Formulierung des Haupt-
antrags sondern auch von dem Merkmal 10 in der Formulierung des Hilfsantrags

ein (weiterer) Zentrifugationsschritt neben dem Schuttelschritt umfasst sein kann.

Damit ist ein Schuttelschritt gemald Hilfsantrag mangels anderweitiger Offenba-

rung bzw. technischer Lehre nicht anders zu bewerten als ein Schiittelschritt ge-

maf Hauptantrag.

Nach Ansicht des Senats ist unter das Merkmal 10 ,das Mikroreaktionsgefaf? wird
(statt einem Zentrifugationsschritt) einem Schittelschritt ausgesetzt® auch das zur
Inkubation der in ein Mikroreaktionsgefass pipettierten Reaktionspartner, insbe-
sondere bei Anwesenheit eines tragergebundenen Reaktionspartners, ubliche
kurze Schutteln des MikroreaktionsgefalRes zu subsumieren. Mangels anderweiti-
ger Offenbarung bzw. Definition eines erfindungsgemé&fien Schuttelschritts in den
Anmeldeunterlagen kann auch keine Unterscheidung und damit Abgrenzung von
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dem besonders bei Beteiligung partikelgebundener Reaktionspartner Ublichen

kurzen Schitteln getroffen werden.

Es ist deshalb bereits fraglich, ob dieses von dem Merkmal 10 umfasste Ubliche
kurze Schutteln des Mikroreaktionsgefal3es, das in den im Verfahren befindlichen
Druckschriften nicht erwahnt ist, dem beanspruchten Verfahren tberhaupt zur
Neuheit verhilft.

Jedenfalls gehort ein kurzzeitiges Schitteln zum schnellen und vollstdndigen In-
kontaktbringen der Reaktionspartner eines Immuntests insbhesondere bei Beteili-
gung partikelgebundener Reaktionspartner zum routinemaRigen Handeln des
Fachmanns, liegt fur ihn somit auf der Hand und vermag deshalb eine erfinderi-
sche Tatigkeit des beanspruchten Verfahrens gegentber dem aus der Druck-
schrift (3) wie vorstehend unter Punkt 4a ausgefihrt bekannten Verfahren nicht zu

begrinden.

Ein Verfahren zum Nachweis von Antikérpern und/oder Antigenen in einer Test-
flussigkeit in dem Umfang der Merkmale geméaf} dem als Nebenanspruch zu be-
wertenden Anspruch 2 nach Hauptantrag beruht deshalb gegeniber dem Inhalt
der Druckschrift (3) in Verbindung mit dem Wissen und Kénnen des Fachmanns
nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit.

c¢) Ein Ubliches kurzes Schiitteln liegt fir den Fachmann aber auch bei der Ausfiih-
rung des in der Druckschrift (3) in Bezug genommenen Verfahrens gemai
EP 305 337 B1 (2) auf der Hand. Aus der Druckschrift (2) geht unter anderem her-

vor, dass die Sedimentation des Reaktionsgemisches auch durch blof3es Stehen-

lassen und damit ohne Zentrifugationsschritt erreicht werden kann (vgl. (2) S. 3
Z. 38 bis 44). Auch bei dem Verzicht auf den Zentrifugationsschritt gemarf (2) ist
ein solches Ubliches kurzes Schitteln des Reaktionsgemisches zum Inkon-
taktbringen der Reaktionspartner ebenso angeraten wie in (3) oder anderen Im-
muntest unter Beteiligung partikelgebundener Reaktanden, sodass die bean-

spruchte Lehre selbst in der Leseart ohne irgendeinen Zentrifugationsschritt
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(Hilfsantrag) im Hinblick auf die betreffenden Ausfuhrungen in (2) nicht auf einer

erfinderischen Tatigkeit beruht.

Insofern vermdgen auch die Ausfuhrungen der Anmelderin zu Vorteilen, die mit
dem Weglassen eines Zentrifugationsschritts verbunden sind (vgl. Schrifts.

v. 12. April 2010 S. 2 vorle. Abs.), eine erfinderische Tatigkeit nicht zu begriinden.

d) Was das zu Anspruch 2 alternative Verfahren gemafd Anspruch 1 sowohl nach
Hauptantrag als auch nach Hilfsantrag anbelangt (vgl. die Merkmale 6.1 bis 6.1.4
statt der Merkmale 7.1 bis 7.1.4 sowie 7.2), ergibt sich die alternative Mdglichkeit
zur Beschichtung der Vertiefung des kegelformigen Behélters (Mikroreaktionsge-
farz) mit einer lg-bindenden Komponente (Fangstoff) ebenso aus der gattungsglei-
chen Druckschrift EP_ 0 058 780 Al (1) (vgl. (1) z. B. Abstr. i. V. m. S. 4 Abs. 2 und
3) wie die Form des MikroreaktionsgefalRes (vgl. (1) S. 3 Z. 29 bis 33), sodass
auch ein Verfahren gemafR Anspruch 1 nach Hauptantrag gegenuber der Lehre

der Druckschrift (3) in Verbindung mit der Lehre der Druckschrift (1), gegebenen-
falls unter Berucksichtigung des an sich bekannten Weglassens eines Zentrifuga-
tionsschritts geman Druckschrift (2), nicht erfinderisch ist.

Im Ubrigen wird auf die betreffenden Ausfiihrungen unter 4a bis 4c verwiesen.

Auch Anspruch 1 sowohl nach Haupt- als auch nach Hilfsantrag ist deshalb man-

gels erfinderischer Tatigkeit nicht gewahrbar.



-20 -

5. Auf die echten Unteranspriiche der jeweiligen Antréage brauchte bei dieser
Sachlage nicht gesondert eingegangen zu werden; sie teilen das Schicksal des
jeweiligen Hauptanspruchs, hier die Anspriiche 1 und 2, auf den sie riickbezogen
sind (vgl. BGH v. 27.Juni2007 -XZB®6/05, GRUR 2007, 862
- Informationsiibermittlungsverfahren II; Fortfihrung von BGH V.
26. September 1996 - X ZB 18/95, GRUR 1997, 120 - Elektrisches Speicherheiz-
gerat).

Feuerlein Schwarz-Angele Egerer Lange
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