
021

针对疾病的制药行业现状俯瞰与未来预测

doi:10.3772/j.issn.2095-915x.2015.04.003

药物创新体制中的知识流 (8)
治部真里 1 ，李颖 ( 编译 ) 2，曾文 ( 编审 ) 2

（1. 日本科学技术振兴机构； 2. 中国科学技术信息研究所  北京  100038）

摘要：AMED（日本版 NIH）及其制药企业，政策制定与战略规划需要循证。为此，本研究尝试基于

新的指标体系进行制药行业的现状俯瞰与未来预测。本篇面向与在研药物及药物密切关联的专利，针

对此专利的审查官和申请人所引用的专利及文献，并着眼于被引专利的技术领域，分析贯穿专利申请

过程的知识流。
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1　序言

AMED( 日本版 NIH)1 及其制药企业，政策

制定·战略规划需要佐证。为此，本研究尝试

基于新的指标体系进行制药行业的现状俯瞰与

未来预测。

拙 著 面 向 日 本 版 NIH 建 立 新 指 标 体 系

(1)~(3)，着眼于各制药企业研究开发课题的在研

药物，可掌握各国现状及其未来新药创新能力 [1-2]，

同时，揭示了在横跨数个阶段开发过程中，有序

促进开放创新，中小企业与创业企业为中心的“药

物发明roundabout（圆形交叉点）”存在的重要性 [3]。

另外，拙著 (4) 及 (5) 指出，使用 IPC 数、

被引专利数、专利引用非专利文献数等参数，

导出的“提炼专利家族数”为预测各国药物行

业基础研究力的指标 [4-5]。

进一步，拙著 (6) 分析了不同疾病药物的开
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发现状。明确了有关癌症、感染、神经性疾病药

物开发数量多，针对美国及英国中小企业为研究

开发中心的状况，日本大企业承担着中心作用 [6]。

拙著 (7)，针对药物开发，尝试掌握美国政

府机构和财团对企业研究资助的动向，指出日

本今后也需要导入以商品化为目标的基金制度

和分阶段制度，政府的积极采购和创业投资 (VC)

中介等体制 [7]。

上述拙著 (1)~(7) 中，多角度地分析了所谓

美国的优势，那么，在美国压倒性国际竞争力背

景中的关键又是什么？既往的研究指出，在创

新研究中，地缘政治学的空间、时间、组织框框，

共同研究等方面的“知识流”是关键 [8]。另外，

药物行业中，创新发明竞争力的基础还没有立

论。为此，本文面向与在研药物及药物密切关

联的专利，针对专利的审查官和申请人所引用

的专利及文献，特别是被引专利的技术领域，

1 创立医药研究司令塔的健康医疗战略促进法及独立行政法人日本医疗研究开发机构法在 2014 年 5 月 23 日的参议院会议上成

立，日本版 NIH 的正式名称是“独立行政法人日本医疗研究开发机构”( 简称 AMED: Japan Agency for Medical Research and 

Development)。本连载使用日本版 NIH 的称呼从 2013 年 10 月开始一直延续，该机构记载为“AMED( 日本版 NIH)”。
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药物创新体制中的知识流

通过微观分析，解读与创新相关的知识流。

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　数据及指标

本分析使用的数据库如下：

·药物数据库：汤姆森路透　Cortellis for 

Competitive Intelligence( 简称 Cortellis)

·专利数据库 : 汤姆森路透 Derwent World 

Patents Index( 简 称 DWPI) 及 汤 姆 森 路 透 的

Derwent Patents Citation Index( 简称 DPCI)

·论文数据库：汤姆森路透 Web of Science

数据抽取及抽取日期， 药物数据库为 2013

年 12 月 11 日，其他数据库为 2013 年 12 月 31 日。

国际专利分类 (IPC) 中，含有化合物或药

品构成物的治疗活性的相关分类，有关专利文

献被赋予 A61P 小类。本研究分析中，从 DWPI

及 DPCI 中，针对被赋予 A61P 的专利文献抽取

1981~2011 年的相关内容。另外，与药物数据库

中登录的药物或在研药物关联的专利信息也全

部抽出，将其视为与药物关联的专利。

针 对 所 有 专 利， 计 算 如 下 (1) ～ (4) 所 示

的结果。另外，前向引用与后向引用之间的关

系如图 1 所示。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)。

(1) 引用滞后

本文从对象专利 ( 图 1 的专利 A) 优先权申

请年 2，减去专利 A 引用的专利 ( 专利 B，C) 的

优先权申请年，得到的结果称为后向引用 ( 专利 )

的引用滞后。引用专利为复数件时，算出其平均。

专利 A 与引用的学术文献 ( 文献 D) 的关系中，

专利 A 的优先权申请年 3 和学术文献出版年之间

的差为引用滞后，本文称作后向引用 ( 文献 ) 的

引用滞后。与专利相同，引用多篇学术文献时，

求其平均。此外，专利 A 与施引专利 ( 专利 E、F、

G) 之间的引用滞后，为专利 E、F、G 的优先权

申请年减去专利 A 的优先权申请年，本文称作

前方引用 ( 专利 ) 滞后。这里也同样，多件专利

引用专利 A 时，求其平均。

(2) 普遍性指标 (generality index)

采 用 对 象 专 利 ( 图 1 中 专 利 A) 和 后 向 引

用及前向引用关系中专利所被赋予的 IPC 号，

推导普遍性指标。据此，将后向引用之际影响

专利 A 的过去专利技术领域的广度、前向引用

之时专利 A 对其后的专利带来影响的技术领域

广 度， 可 以 数 值 化。 采 用 IPC 号 的 小 类 (IPC

2 优先权制度，巴黎公约成员国之间，一个成员国或准成员国国民正式最先提出了专利申请，以此为基础，1 年内再向其他成

员国提出同样的申请，在规定期限内应该享有优先权。中山信弘“专利法”弘文堂，2010 年，p. 192。

3 DWPI 专利数据库最大特点，收录世界 41 个专利发行机构发行的专利信息，向各国申请的同一发明的公报作为一个专利家族进

行汇总，按发明机构做成一条记录 [11]。专利家族，采用优先权号汇总为通常的做法，而 DWPI 不等待巴黎公约的优先权数据，即

使家族关系不明的专利，通过 DWPI 专家族的调查，作为专利家族成员予以收录，基于发明内容信息，有关一件发明的技术信息

作为一个专利家族。在此，按照一个家族汇总的优先权申请年中，选最早的年份计算。

图 1  前向引用和后向引用之间的关系
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号 的 前 4 位， 比 如 A61) 及 主 组 (IPC 号 的 前 6

位，比如 A61K31) 号，在本分析中推导出 2 种

普 遍 性 指 标。 有 关 普 遍 性 指 标 的 推 导 方 法，

可 参 见 Mariagrazia Squicciarini 的“Measuring 

Patent Quality: Indicators of Technological and 

Economic Value”[9]。

(3) 主题指标 (subject index)

采用针对对象专利 ( 图 1 中专利 A) 引用的

学术文献汤姆森路透公司所赋予的主题代码 4，

哪些科学领域影响专利 A ？将该领域广度数值

化。学术文献的主题代码，对某一文献常常赋

予多个。推导方法如下：

Ni，专利 A 引用的文献数量；Nij，含其中

任意主题代码 j 的文献数量。主题指标是 (2) 的

普遍性指标应用到学术文献后的结果，所以本

研究作为新开发的指标。

(4) 范围 (scope)

采用赋予给对象专利 ( 图 1 中专利 A)IPC 号

的小类和主组，分别推导赋予专利 A 的小类和

主组类号的数量。这是专利 A 覆盖技术领域的

数值化结果。

3　分析结果

3.1　引用滞后

图 2 及图 3 中，针对与药物相关专利和不相

4 主题代码，汤姆森路透在数据库收录上所做的领域设定，由 251 子领域构成。一种杂志赋予多个代码的情形居多。http:// 

incites.isiknowledge.com/common/help/h_field_category_wos.html

图 2 药物相关专利的引用滞后
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关专利，显示了前向引用及后向引用的引用滞后。

如图 2 和图 3 所示，引用滞后 0 年最多。

前向引用 ( 专利 ) 及后向引用 ( 专利 )，滞后 1 年

的不多，其后有 1 次高峰接着为减小的趋势。

后向引用 ( 文献 ) 的引用滞后也有同样的趋势，

但与前向引用 ( 专利 ) 及后向引用 ( 专利 ) 相比，

其特征是引用滞后相对不多。另外，本研究使

用的 DWPI 数据，对向各国申请的同一发明的

公报视为一个专利家族进行了汇总，按发明机

构做成一条记录，所以会有引用滞后为 0 年及负

的情形 [4]。

表 1 表示了各类引用滞后的平均。如其所示，

不管与药物关联专利还是不关联专利，前向引

用 ( 专利 )、后向引用 ( 专利 )、后向引用 ( 文献 )

之间，针对平均引用滞后可允许 1% 的显著水准。

针对前向引用 ( 专利 ) 的平均引用滞后，药物相

关专利为 1.89 年，比药物不相关专利平均滞后

短，看出药物相关专利有较早被其它专利引用

的较强倾向。对比之下，后向引用 ( 专利 ) 与药

物相关专利为 5.64 年，是非常长的平均引用滞

后。针对后向引用 ( 文献 ) 与药物关联的专利为

2.5 年，比较长。后向引用是审查官及申请人的

引用。特别是审查官在审查时，要判断该发明是

否具有新颖性及先进性。其结果，后向引用作

为该发明的基础知识来源加以参考。也就是说，

它显示了审查官审查与药物关联专利之时，为

了判断该发明的新颖性及先进性等，针对审查

与药物不相关专利，必须追溯过去较长的期间，

进行专利及文献的调查。

3.2　普遍性指标与主题指标

普遍性指标规定为 0~1 之间的数值，数值

越大，表示前向引用 ( 专利 ) 之际，该专利对其

后专利产生影响的技术领域越广，后向引用之

际，数值越大，影响该专利的过去专利的技术

领域越广。

图 3  药物不相关专利的引用滞后

引用滞后 药物不相关专利 * 药物相关专利 *

前向引用 ( 专利 ) 2.17 1.89

后向引用 ( 专利 ) 3.4 5.64

后向引用 ( 文献 ) 1.69 2.5

表 1 各引用滞后的平均 ( 年 )

注：基于汤姆森路透公司 , Cortellis Competitive Intelligenc, 

Derwent World Patents Index, Derwent Patents Citation 

Index, Web of Science 制作。* 为显著水准 0.01(1％ )

药物创新体制中的知识流
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表 2 显示了普遍性指标与主题指标各平均

值。两指标中，与药物相关专利及不相关专利

的显著水准许可为 1%。

可以看出，与药物相关专利比起不相关专

利，受广范围技术领域的专利影响，同时，对

其后专利，有着广范围的技术领域影响。

普遍性指标，是观测专利质量方面非常有

效的指标 [9]，专利引用学术文献相关的指标还没

有设立。为此，在本研究中，应用普遍性指标

的概念，在被专利引用的学术文献所赋予指标

药物不相
关专利 **

药物相关
专利 **

普遍性指标
( 小类 )

前向引用 ( 专利 ) 0.36 0.37

后向引用 ( 专利 ) 0.4 0.54

普遍性指标
( 主组 )

前向引用 ( 专利 ) 0.46 0.5

后向引用 ( 专利 ) 0.52 0.73

主题指标 后向引用 ( 文献 ) 0.22 0.28

表 2 普遍性指标与主题指标各平均值

注： 基 于 汤 姆 森 路 透 公 司 , Cortellis Competitive 
Intelligenc, Derwent World Patents Index, Derwent 
Patents Citation Index, Web of Science 制作。
** 为显著水准 0.01(1％ )

药物不相关专利引用
学术文献的领域

文献数 ( 件 )
药物相关专利引用
学术文献的领域

文献数 ( 件 )

生化学·分子生物学 94,149 生化学·分子生物学 24,891 
免疫学 43,070 药理学·药学 19,014 

药理学·药学 41,452 肿瘤学 12,165 
细胞生物学 31,548 免疫学 11,190 

肿瘤学 28,559 细胞生物学 8,135 
跨学科领域 27,033 跨学科领域 7,836 
有机化学 24,356 有机化学 7,826 

临床·试验医学 18,907 神经科学 6,699 
神经科学 18,222 临床·试验医学 6,081 

化学（跨学科） 17,487 化学（跨学科） 6,036 
化学（医学） 16,905 化学（医学） 5,996 

血液学 14,873 血液学 5,250 
遗传学 14,622 生物技术 4,732 

生物物理学 14,438 内分泌学·代谢学 4,315 
生物技术 13,886 医学（一般） 3,890 

内分泌学·代谢学 12,853 生物物理学 3,711 
病毒学 12,578 微生物学 3,664 

微生物学 12,102 遗传学 3,565 
医学（一般） 9,509 临床神经学 3,181 

感染医学 8,175 心脏·心脏血管学 2,986 
心脏·心脏血管学 7,076 遗传学 2,977 
末梢血管外科学 6,895 末梢血管外科学 2,645 

外科学 6,212 消化器病学 2,208 
临床神经学 5,880 感染医学 2,193 

生物化学研究方法 5,507 生物化学研究方法 2,174 
生理学 5,185 外科学 2,167 

消化器病学 4,933 精神医学 1,882 
病理学 4,883 泌尿器学·肾脏学 1,575 
生物学 4,531 生理学 1,545 
其他 91,761 其他 30,693 

表 3　药物相关专利与不相关专利引用学术文献的领域

注：基于汤姆森路透公司 , Cortellis Competitive Intelligenc, Derwent World Patents Index, Derwent Patents 
Citation Index, Web of Science 制作。
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方面，采用主题指标，构成新指标 -- 主题指标

( 表 2)。据此，药物相关专利对比不相关专利，

可以从广泛的领域了解是否受到了影响。

表 3，分别表示了药物相关专利和不相关专

利引用的前 30 位学术文献领域。它们都是生化

学与分子生物学、肿瘤学、免疫学、细胞生物

学列入上位学术领域。

3.3　范围

表 4 显示了范围的平均值。不管药物相关

还是不相关专利，在范围 ( 小类：4 位数 ) 及范

围 ( 主组：6 位数 ) 中，可允许 1% 的显著水准。

范围是将中心专利的技术领域数值化，所以，

此数值越大，技术领域就越广，应用范围在广

泛的专利之中。与药物关联的专利，如自身覆

盖的技术领域窄，说明是特定技术的专利。

3.4  与创新关联的知识流

上述的引用滞后、普遍性指标、主题指标，

以及范围等概况如图 4 所示。另外，有关普遍性

指标，显示到主组 ( 前 6 位 ) 的结果。

与药物不相关专利，后向引用 ( 专利及文献 )

的技术领域窄，引用滞后也短，所以发明基础

知识源可以说具有应用了来自较窄领域直接的

知识的倾向。

药物不相关
专利 ***

药物相关
专利 ***

范围 ( 小类 ) 0.13 0.11

范围 ( 主组 ) 0.16 0.15

表 4  范围的平均值

注：基于汤姆森路透公司 , Cortellis Competitive Intelligenc, 

Derwent World Patents Index, Derwent Patents Citation 

Index, Web of Science 制作。*** 为显著水准 0.01(1％ )

图 4  基于各指标观测药物相关专利和不相关专利的差异

药物创新体制中的知识流
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另一方面，与药物有关专利，后向引用 ( 专

利及文献 ) 的技术领域窄广，遍布广范围技术领

域的专利群及学术群，可谓其发明的基础。另有，

后向引用的引用滞后比较大可以说是：审查官追

溯过去相当长的期间，进行专利及学术文献的调

查，并引用了它们。

图 4 可以说明，与药物相关专利自身覆盖技

术领域窄，是针对特定技术的专利，前向引用覆

盖技术领域广，对未来的发明影响广泛。

拙著 (4) 中，着眼于引用专利数、被引专利

数等“数量”的大小，进行了分析，IPC 号、被

引专利数、专利引用非专利文献数之间，发现了

显著性差异 [4]。另一方面，本研究在着眼于“技

术领域”及“引用滞后”的分析中，拙著 (4) 中

没有发现的显著性差异的引用专利，即，针对后

向引用 ( 专利 )，也能发现药物相关专利与不相关

专利之间的显著性差异。

有关评价专利质量指标，有着众多的研究，

本篇聚焦的技术领域及引用滞后的分析，堪称专

利质量评价的指标之一也不为过。

4　不同疾病的分析

以下按不同疾病，观测各个指标。

这里使用面向 AMED( 日本版 NIH) 建立新指

标体系 (6) 中采用的 IPC 分类的 A61P，及其本研

究的称呼 ( 表 5)，抽出与专利关联专利和不关联

专利，其专利家族细目如图 5 所示。另外，抽出

的普遍性指标、主题指标，以及范围等如图 6 所示。

进一步，抽出的各个引用滞后结果如图 7 所示。

IPC 内容 本文称呼

A61P 1/00 治疗消化道或消化系统疾病的药物 消化系统疾病

A61P 3/00 治疗代谢疾病的药物 代谢系统疾病

A61P 5/00 治疗内分泌系统疾病的药物 内分泌系统疾病

A61P 7/00 治疗血液与细胞外液疾病的药物 血液与细胞外液疾病

A61P 9/00 治疗心血管系统疾病的药物 心血管系统疾病

A61P 11/00 治疗呼吸系统疾病的药物 呼吸系统疾病

A61P 13/00 治疗泌尿系统的药物 泌尿系统疾病

A61P 15/00 治疗生殖，性疾病的药物，避孕 生殖，性疾病

A61P 17/00 治疗皮肤疾病的药物 皮肤疾病

A61P 19/00 治疗骨骼疾病的药物 骨骼疾病

A61P 21/00 治疗肌肉与神经肌肉系统疾病的药物 肌肉与神经肌肉系统疾病

A61P 23/00 麻醉剂 麻醉

A61P 25/00 治疗神经系统疾病的药物 神经系统疾病

A61P 27/00 治疗感觉疾病的药物 感觉器官疾病

A61P 29/00 非中枢性止痛剂，退热药或抗炎剂 非中枢性止痛

A61P 31/00 抗感染药 感染

A61P 33/00 抗寄生虫药 寄生虫

A61P 35/00 抗肿瘤药 癌症

A61P 37/00 治疗免疫与过敏性疾病的药物 免疫与过敏性疾病

A61P 39/00 一般的保护与抗毒剂 保护与抗毒剂

A61P 41/00 用于外科手术方法中的药物 外科疗法使用

A61P 43/00 在 A61P 1/00 到 A61P 41/00 组中不包含的，用于特殊目的的药物 其他

注：基于国际专利分类法第 8 版制作

表 5  IPC 类号 A61P 描述及其本文的称呼
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观察专利家族数，除了“其他”之外，与药

物关联的专利及不关联专利均为癌症最多 ( 图 5)，

其次 ( 疾病判明部分 ) 为感染。

另外，观察普遍性指标、主题指标以及范围，

在麻醉中，与药物关联的专利及不关联的专利均

比其他疾病的值要低 ( 图 6)。麻醉药是特殊药物，

技术上特定，不论哪个指标都说明了这一问题。

与药物关联专利之中，范围和普遍性指标仅

次于麻醉，低的是神经系统疾病和癌症。这些专

利的技术也比较特定，可认为是应用范围窄的专

利。肌肉与神经肌肉系统疾病、寄生虫、免疫与

过敏性疾病等所属专利，普遍性指标高，认为是

图 5  专利家族数的细目 ( 按疾病 )

图 6  普遍性指标、主题指标以及范围 ( 按疾病 )

药物创新体制中的知识流
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技术范围广的专利。

从引用滞后的结果看，后向引用 ( 专利 )、前

方引用 ( 专利 ) 中，癌症最低 ( 图 7)。说明审查官

( 或申请人 ) 引用的专利接近较源头的专利和优先

权申请年较近的专利多。按不同疾病看，与药物

关联的专利家族数最多的是癌症 ( 除了其他 )，说

明癌症专利被多数机构频频推出，是技术创新迅

速的领域。后向引用 ( 文献 ) 中也是癌症被最近

的学术文献引用。

5　总结

通过专利引用等的分析，跨越地政学的空间、

时间、组织框架、共同研究、社交网络服务等各

种维度传播知识，这一知识流是引发创新的关键，

通过众多的创新研究被呈现出来。尤其是信息通

图 7  引用滞后 ( 按疾病 )

讯领域，基于 Caminat，明确了技术领域融合的

发生源于网络分析 [10]。本分析中，通过在研药物

及药物有关专利、无关专利的分析，分析两者知

识流有何不同成为可能。明确了与药物相关专利，

比起不相关专利，受更广泛的技术领域的影响，

而且，对更广泛的技术领域带来影响。相反，中

心专利的特征是技术化更加特定。进一步，在药

物关联专利的审查时，比起不相关专利，其特征

是审查官参照更加过往的专利及学术文献。也就

是说，药物开发中的创新需要来自广范围与长跨

度的技术领域的知识，同时向广范围的技术领域

传播知识。

作者 2013 年 10 月开始向《情报管理》投稿，

通过在研药物及在研药物与论文、专利、交易数

据等的关联，进行了药物开发中国际竞争力的相

关讨论。有关创新研究，从基础研究到药物关联
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过程的掌握，目前为止很困难，然而以在研药物

为中心，通过各种数据的关联，说明可以把握该

过程。尤其是现在，美国在药物开发中依然保持

国际竞争力，今后也会保持下去。在此背景下显

现出，将承担基础研究的机构与跨国企业完美结

合的中小企业的作用，以及有效的基金制度等。

另外，着眼药物关联专利和不关联专利的区别，

对专利的质量进行了讨论。其中，不仅仅是引用

专利数、被引专利数这些所谓的“数量”，还提

出了技术领域及引用滞后等概念，实施了质量评

价指标的讨论。

这些研讨在 AMED( 日本版 NIH) 及制药企业

中，对其政策制定与战略规划如有帮助的话，作

者则倍感荣幸。
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