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在研药物关联专利的判别指标
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摘要：日本版 NIH 及其制药企业，政策制定·战略规划需要佐证。本研究尝试基于新的指标体系对制

药行业现状进行俯瞰与预测未来。连载第四篇，为了基于专利把握医药品产业的基础研究能力，定位与

制药企业各个研发项目的进展状况【临床前实验】→【Ⅰ期临床试验】→【Ⅱ期临床试验】→【Ⅲ期临

床试验】→【批准申请】→【批准】→【上市】密切相关的专利，尝试导出其新型指标。明确了作为指

标，IPC 分类、被引专利数、专利引用非专利文献数有效。基于专利的这些新指标，不但是通过在研药

物（pipeline），也可以通过专利把握医药品产业新药创出力以及未来新药的创出力。
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1序言

 “面向日本版 NIH 建立新指标体系——之一

至之三”中 [1-3]，通过药企拥有的在研药物及药

物，展示了各国现状及未来新药发明的能力。其

前阶段的基础研究状况如何？拙著之二，为了掌

握其前阶段的基础研究动态，进行了论文及专利

申请数量的分析工作。用专利数量来衡量的话，

不同于火箭或计算机领域，它们的某一产品由数

千、数万件专利构成，低分子药及生物药由少数

件专利构成 [4]。拙著之二导出的专利申请数，从

1991~2001 年，以及从 2002~2012 年的两个期间中，

美国分别为 5 899 件和 5 323 件，日本分别为 270

件和 1 045。与此相对，“上市”及在研药物数量，

合计美国为 218 件，日本仅仅为 58 件。如拙著之

一中“图 6 药物发明过程”所示，药物上市需要

十几年的时间，即使进行了药物的基础研究，从

7~14 年前进行也一样，专利申请和“上市”数量

以及在研药物数量之间的间隔也可认为过大。究

其原因，或许是国家不同，有的只进行专利申请，

不到审查请求阶段就终止的情况。也有为了不让
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Abstract: For the sake of providing evidences that contribute to policy making or strategy planning in a 

Japanese version of the NIH and pharmaceutical companies, we tried an overview and future prospects of 

pharmaceutical industry based on new indicators. Here we show new indicators for identifying patents related 

with pharmaceutical entities' R&D progress (“Pre-clinical” →“Phase 1” →“Phase 2” →“Phase 3” →“Filed” 
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他人获取专利，先行申请防卫专利。

本研究分析时必做的工作是抽取与各个事业

主体的在研药物及药物直接相关的专利。为了导

出与实际的事业主体各个研发课题的进展状况相

关联的专利，新指标必不可少。使用这一新指标，

可以预测与药物产品关联的专利，可正确把握创

新的基础研究能力。目前为止，通过药物数量及

其在研药物数量，把握了各国新药发明能力的现

状并预测了未来。但是，本研究如果能预测与药

物关联的专利，则可以进一步实施长时间跨度的

未来预测。为此，面向日本版 NIH、制药企业的

政策制定和战略规划，本研究可展示从技术研究

到药物的一连串新药发明能力。

另外，本稿为作者的个人见解，并不代表作

者所属机构的意见与见解。

2专利分析的关联指标

不言而喻，药物行业的专利战略非常重要，

专利的取得、维持管理、向他方的授权许可等方面，

事业主体都进行大的投资，作为竞争力的源泉之
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一。特别是向他方提供授权许可的重要性，在“面

向日本版 NIH 建立新指标体系——之三”中也已

论及。

目前为止，有关专利战略被关注的事宜，比

起专利数量，更多进行了专利质量、质量评价指

标的有关研究。OECD 综合目前的研究，总结出

了可视为专利质量指标的事项。列举如下：(1) 专

利家族的构成数量；(2) 权利项的数量；(3)IPC 分

类号 1 数量；(4)ECLA 分类号 2 数量；(5)ICO 分

类号 3 数量；(6) 前方引用数量；(7) 后方引用数量；

(8) 非专利文献数量；(9) 请求项数等等 [5]。但是，

决定质量的指标没用确定下来。

进一步而言，质量研究困难，基于已导出的

指标抽取专利群，是否反应了质量需要验证。在

此验证过程中，专利质量必须已知。目前的验证

过程采用了高质量的专利，专家选定的专利一览

等，为定性的评价结果。后藤等人采用了日本特

许厅每年公开的“技术动态调查”中的清单化“重

要专利”进行分析 [6]。这一“重要专利”是特许

厅的委托调查机构基于专家意见选定的结果。

本研究的目标与其掌握高质量专利的指标，

不如说是辨识出可抽取与药企拥有的在研药物和

药物直接相关专利的指标。也就是说，通过采用

这一特定指标，在低分子药及生物药的专利中，

使得在研药物直至上市药物直接关联的专利的抽

取成为可能。

在此，限定糖尿病和细胞治疗药物 2 个领域，

将制药企业的各个研发课题的进展情况 ( 临床前

实验→Ⅰ期临床试验→Ⅱ期临床试验→Ⅲ期临床

试验→批准申请→批准→上市)相关专利的抽取，

委托汤姆森路透公司的对应领域专家进行辨识，

对其结果，与利用 IPC 分类号抽取的糖尿病、细

胞治疗药物 2 个领域的专利进行了比较分析。

3分析

3.1 分析数据①

首先，有关糖尿病和细胞治疗药物专利采用

以下的 IPC 分类号，从汤姆森路透的“Derwent 

World Patents Index( 以后简称 DWPI)”中抽出。

统计：(1)IPC 分类号数量、(2) 被引用专利数量、(3)

引用专利数量、(4) 专利引用非专利文献数量、(5)

构成一专利家族的专利数量。优先权申请的对象

数据为 1981~2011 年。糖尿病治疗药物为 28 351

个专利家族，细胞治疗药物为 3 464 个专利家族。

另外，DWPI 是汤姆森路透公司提供的世界

最大的附加价值专利数据库，通过各领域专家制作

的独自的英文文摘和索引，可对必要的专利信息进

行综合、有效的检索、掌握与分析 [7]。特许厅每年

进行的专利申请动态调查（宏观调查）[8] 也使用它，

是获得专利信息的代表性数据库之一。 

·IPC 分类号

·糖尿病：A61P 3/10

·细胞治疗：A61K35/12，C12N5/07 

3.2 分析数据②

抽出汤姆森路透公司 Cortellis for Competitive 

Intelligence 中 收 录 的 Diabetes Mellitus( 糖 尿 病 治

疗 药 ) 和 Cell Therapy( 细 胞 治 疗 药 ) 中 的 药 物

(program，项目 ) 名称、研发阶段、起源公司名称、

1 International Patent Classification：国际专利分类。

2 European Classification: 对 IPC 进行细分的 EPO 内部分类。相当于日本专利厅 FI，所以在 IPC 上附加了大写字母和数字。（基

于日本特许厅 HP「用语解说」）。

3 In Computer Only: 在欧洲专利局，作为专利分类，曾与 ECLA 同时使用 ICO。ECLA 代表专利文献的特征，ICO 表示辅助性的特征，

针对不同技术特征的组合等进行付与 [18]。

http://dx.doi.org/10.1241/johokanri.53.241。
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文摘、药物和关联的专利信息等。抽取日期是

2012 年的 3 月 21 日，抽取期间是 1994 年 ~2012

年 3 月 21 日。抽出的件数，糖尿病治疗药 ( 含中

止和撤退 )1764 件。细胞治疗药 728 件。其中，

能抽出的专利，糖尿病治疗药 634，细胞治疗药

215 件。

另外，同数据库为横向和综合俯瞰各公司药

物开发的代表性数据库之一 [9]。汤姆森路透公司

在审查来自多个数据源的信息之后，实施人工选

定，并更新信息。同数据库中，含药物的在研药

物数据、交易、专利、企业信息、行业信息等，

针对大约 5 万件的药物和在研药物，网罗了开发

状况、化学结构、作用机制，以及基于不同企业

/ 国家 / 适用症状的开发阶段等信息。另外，汤

姆森路透公司的领域专家辨识制药企业的各个上

市药物或在研药物的有关专利，如果辨识出了上

市药物或在研药物所用的专利，则显示该当专利

的链接。

之 前 的 分 析 [1-3]， 基 于 Evaluate 公 司 的

EvaluatePharma 数据，而本文有关专利的分析，需

要与 Cortellis 拥有的与药物链接的专利信息，所

以变更了数据库。

3.3 分析

应用 IPC 分类号抽出的“3.1 分析数据①”，

数据②中已经上市，或者为在研药物，将研发中

的药物专利视为“1”、其他视为“0”，此二值

作为目标变量，分析数据①中显示的 (1)~(5) 作为

解释变量，基于二值逻辑回归模式进行分析 ( 有

关二值逻辑回归模式，参照第 5 部分 )。从分析数

据①中随机抽取、①及②的数据数为相同数。

4分析结果

表 1 是逻辑回归分析的结果。

IPC 数、被引用专利数、引用专利数、专利

引用非专利文献数、构成一专利家族的专利数指

标中，与各研究开发课题进展状况高度相关的专

利指标是：IPC 数、被引用专利数、专利引用非

专利文献数。被引用专利数、专利引用非专利文

献数量越多，或者 IPC 数越少，越是与进展状况

有关的专利。上述指标，0.1% 的显著水平，1.0%

显著水平，可以理解为成为研究开发课题进展状

况有关的专利指标可能性非常高。

4.1 IPC 类号数

IPC 分类号数量多被认为是技术领域宽泛的

象征。所以，被赋予 IPC 分类号越多的专利，通

过无效审判等，事后被认定为无效专利的概率就

会增高 [10]。

系数 标准偏差 Z值 Pr(>|z|) 显著水平

截距 -0.05474	 0.082	4	 -0.664	 0.50638	

IPC 数 -0.009 0.0018 -4.89 1.01E-06 ***

被引用专利数 0.020355	 0.0031	 6.645	 3.03E-11	 ***

引用专利数 0.003728	 0.0025	 1.516	 0.12958	

专利引用非专利文献数 0.003718	 0.0014	 2.626	 0.00864	 **

构成一专利家族的专利数 -0.00062	 0.0041	 -0.153	 0.87859	

表 1  分析结果

（注）	**	：显著水平 0.01(1％	)，	***	：显著水平	0.001(0.1％	)
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4.2 专利引用非专利文献数量

专利引用的非专利文献是指同行评议论文、

会议录、DNA 结构、基因、化合物等数据库、相

关论文等。非专利文献代表了科学对技术的贡献

度，科学知识与发明的接近程度，也就是表示科

学发展与技术发展的距离 [11]。另外，被专利引用

的非专利文献，被认为较复杂，包含根源的知识 [12]。

也有报告指出，引用非专利文献的专利，比起没

有引用的专利质量要高 [13]。

在 OECD　Science, Technology and Industry 

Scoreboard 2013 中，按照 WIPO (World Intellectual 

Property Organization，世界知识产权组织 ) 不同

的技术领域，展示了非专利文献中，同行评议论

文被哪个领域引用，或者哪个是高技术领域。由

此明确了制药和生物技术领域专利中同行评议的

论文数量多 [14]。

4.3 应用专利数量与被引用专利数量

专利中，有前向引用 (Forward Citation) 和后

向引用 (Backward Citation) 之说。

图 1 中的专利 A 引用其他专利 B、专利 C、

文献 D，称为后向引用 (Backward Citation)；专利

A 被专利 E、专利 F、专利 G 引用称为前向引用

(Forward Citation)。专利 A 被专利 E、专利 F、专

利 G 引用的次数为被引专利数量。被引次数多表

示对其发明后续的技术发展如何地贡献，也认为

反应了改进发明的经济价值 [15]。

另一方面，后向引用 (Backward Citation) 是

专利 A 引用专利 B、专利 C、文献 D，由审查官

及申请人引用。专利审查官判断对应发明是否具

备新颖性及进步性等。假如此申请被拒绝，为了

明示证据需要引用文献。还有，即使不拒绝申请，

为保证审查官判断的客观性与透明性、以及基于

第三方的专利审查后的信息提供等方面，需要判

断之际，制作专利记录，通过参考文献出示对应

的证据 [16]。此时，后向引用作为专利 A 发明的基

础知识的源头被参考。

4.4 构成一专利家族的专利数量

这里观察一下 2012 年诺贝尔生理学与医

学奖获奖者——京都大学山中伸弥教授的专利

家族构成数量。山中教授的 iPS 细胞相关专利

2005 年向日本特许厅提出了专利申请，该申请

作为优先权主张的基础，第二年申请了国际、

美国、欧洲等专利。其后，2008 年转向日本国内。

见图 2 中的“特愿 2007 － 550210 号”就是此

专利，此专利进一步分为 7 个 ( ① ~ ⑦ )，并提

交了申请。

图 1  前向引用和后向引用之间的关系
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图 2 京都大学 iPS 细胞相关专利 ( 向日本申请专利 )

注：基于京都大学 iPS 细胞研究所主页、日本特许厅 IPDL( 专利电子图书馆 )、欧洲专利局 Espacenet、美国专利商标局

PAIR(Patent Application Information Retrieval) 的信息制作。另外，有关各专利的权利范围，请参考京都大学 iPS 细胞研究所主页

（http://www.cira.kyoto-u.ac.jp/j/research/special.html）。

图 3  京都大学 iPS 细胞相关专利 ( 向美国及欧洲申请专利 )

注：基于京都大学 iPS 细胞研究所主页、日本特许厅 IPDL( 专利电子图书馆 )、欧洲专利局 Espacenet、美国专利商标局

PAIR(Patent Application Information Retrieval) 的信息制作。另外，有关各专利的权利范围，请参考京都大学 iPS 细胞研究所主页

（http://www.cira.kyoto-u.ac.jp/j/research/special.html）。
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特愿 2007 － 550210 号的请求项中，分为：

4 遗传基因引入体细胞 iPS 细胞的制作方法，“特

愿 2008-131577 号”；3 种遗传基因导入的体细

胞在特定蛋白质存在下包含培养工程 iPS 细胞的

制作方法，“特愿 2009-056747 号”；特定蛋白

质存在下从体细胞制造 iPS 细胞的 3 种遗传基因

的使用，“特愿 2009-056750 号”；包含 4 种遗

传基因导入体细胞获得 iPS 细胞工程和 iPS 细胞

分化导入工程的体细胞制造方法，“特愿 2009-

056750 号”；分别申请了专利。针对这 4 个以及

特愿 2007 － 550210，进行了专利权的设定登录。

如图 3 所示，在美国申请的专利也可以以美

国申请 12/08.479 为主，分成 7 个申请 ( 一部为持

续申请 )。进一步，在欧洲专利局申请专利，以

EP06834636.0 为主，分成 4 个专利进行了申请。

另外，向澳大利亚、加拿大、中国、以色列、韩国、

墨西哥、南非、新西兰等数个国家也提出了申请。

这种同一发明向数个国家的申请，以及分割的申

请，合计在一起称为“专利家族”。其数量称为

专利家族构成数量。

本研究利用 DWPI 的最大特征——“各国申

请的同一发明的公报作为一个专利家族进行统计，

发明单位可以制作为一条记录” [17]。专利家族使

用优先权信息进行统计比较普遍，DWPI，即使

不具备巴黎条约优先权、家族关系不明确，经由

DWPI 专家的调查，作为专利家族成员收录等，

从发明内容的情报，某一发明有关的技术情报作

为一个发明，也就是说作为一个家族。由此，一

个发明→一个专利→在研药物→上市，这样的关

联成为可能。

5 专利分析中的指标

以下基于第 4 节的分析结果，尝试构建专利

分析指标。将 (1)IPC 数、(2) 被引用数、(3) 引用

专利数、(4) 专利引用非专利文献数、(5) 构成一

专利家族的专利数等，作为解释变量，通过二值

逻辑回归模型进行分析。

所谓二值逻辑回归模型，例如，某商品有无

购入（购入了 / 没有购入），其取值只能是 2，两

个 ( 称作因变量 )，采用顾客的年龄、性别、年收

等值 ( 称作解释变量 )，预测购入商品发生的概率。

本研究分析中，由于预测与专利药物“相关”、“不

相关”只能是取值为 2 的事件发生概率，所以采用

了此模型。二值逻辑回归模型表达式如公式 1：

                                                  
（公式 1）

制药机构拥有在研药物及药物的相关专利因

变量 P 为 1，不相关专利为 0，计算其发生概率的

公式。i 代表每个专利，X1，X2…Xk 表示各个解

释变量的值，α，β1…βk 表示表 1 中的系数。

4 节中的分析结果应用到公式 1，两边取对数，可

以导出公式 2。

Y=-0.009X1+0.020355X2+0.003728X3

+0.003718X4-0.00062X5-0.05474　          ( 公式 2）

        （公式中的 X1 ～ X5 分别代表上述的 (1)~(5)。）

从公式 2 中导出的值 ( 也就是公式 2 的 M 值 )

置于横轴，用公式 1 计算的发生概率 Pi 的值为纵

轴画出图形 4 和 5。图 4 为制药企业拥有的各个

在研药物及药物相关专利的图形，图 5 是不相关

专利图。每个图纵轴的值 ( 公式 1 的 pi 值 ) 接近 1

时意为与药物相关的专利，接近 0 时，意为不相

关专利。

比较图 4 和图 5，看出在研药物及药物的相

关专利 ( 图 4) 的 M 值 0 附近较大，不相关专利图

5 的 M 值 0 附近较小的趋势。为此，例如将 M=0

作为阈值，在研药物及药物相关专利和不相关专

利可以大致地甄别出来。换句话说，IPC 数、被

引专利数、引用专利数、专利引用非专利文献数、

构成一专利家族的专利数等解释变量的值，代入

公式 1 及公式 2，针对每一专利画出图 4 与图 5
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那样的图形，以 M=0 为界加以区分，可以构筑大

致可甄别在研药物及药物的相关专利和非相关专

利的系统。

由此取代之前的专利申请数量指标，用以展

示“与在研药物及药物相关的专利申请数量”。

6结语

本文以研究判别药物相关专利的方法为目

的，针对与制药企业各个研究开发课题进展状况

( 临床前实验→Ⅰ期临床试验→Ⅱ期临床试验→Ⅲ

期临床试验→批准申请→批准→上市 ) 相关的专

利，依靠专家进行了抽出，采用与专利质量相关

的 OECD 提倡的各种指标，进行了相关分析。分

析结果表明，以下指标可有效地判断与药物相关

的专利。

1) 被付与的 IPC 数少

2) 被引专利数多

3) 专利引用非专利文献数多

图 5 分析结果（在研药物及药物的不相关专利）

图 4 分析结果（在研药物及药物的相关专利）
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使用这些指标，如能知道基础研究中新药发

明能力的话，则成为可预测医药行业未来的专利

新指标，由此俯瞰未来医药行业的蓝图。还可贡

献于日本版 NIH 及制药企业的循证政策制定与战

略规划，也就是说，可以提供从基础研究到上市

药物的一连数据。

目前为止，专利申请数及专利登记数用的较

多。然而，通过本研究展现的新专利指标，认为

可以实施针对制药行业创新能力适当的研究评价。

下一篇，基于第 5 节阐述的专利分析指标，

对药物开发的基础研究的现状和未来预测进行

报告。
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