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摘要：新型抗生素是人类临床医疗中使用最广泛的一类药物，本文以新型抗生素药物专利分析和市场

状况为主要切入点，通过对全球新型抗生素领域的专利申请趋势、区域分布、重要申请人、技术分布、

上市和停研率以及研发热度进行研究，进而为我国政府部门及相关企业机构的研发提出相应的决策参

考和对策建议。
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Abstract: New antibiotics are widely used in human clinical medical drugs. This article embarked from the 

drug patent analysis and market conditions, analyzed the trend of global antibiotics patent application, regional 

distribution of antibiotics patent, important applicants, technology trends, regional distribution, distribution, 
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listing and stop research rate heat. Moreover, this study also aimed to put forward countermeasures and 

suggestions for government and related enterprises.

Keywords: New antibiotics, patent, market, technical analysis

1 前言

新型抗生素是对各种多重耐药菌乃至“超级

细菌”具有治疗作用的具有全新结构的多肽、恶

唑烷酮类等抗细菌感染药物的总称，具有独特的

抗菌作用 [1]，可以控制 95% 以上的细菌感染病 [2]，

是人类临床医疗中使用最广泛的一类药物。 

据世界卫生组织（WHO）估计，每天约有

5 万人死于感染性疾病，感染性疾病重新成为威

胁人类健康与社会发展的主要问题 [3]。具有多重

耐药能力、甚至对所有抗生素具备抗药性的“超

级细菌”，使世界各国政府意识到新型抗生素的

开发已经成为势不容缓的重要问题。商业信息公

司 Visiongain 发布的《抗菌药物：全球市场预测

2012-2022》报告指出，全球抗菌药物市场 2016

年将达至 438.1 亿美元，2010 ～ 2022 年复合年均

增长率将达 2.2%。随着科技水平的进步，医药工

业的创新能力不断提升，我国新型抗生素领域的

应用水平近年来也有了显著提高，目前已经成为

世界第二大抗菌药物市场 [4]。但是，我国医药企

业和科研院所在新型抗生素领域与国外跨国公司

和主要科研机构相比仍有较大差距，药物开发和

产业化能力不足仍是行业的亟待补齐的短板 [5]。  

本文以新型抗生素药物专利分析和市场状况

为主要切入点，通过对全球新型抗生素领域的申

请趋势、区域分布、重要申请人、技术分布、上

市和停研率以及研发热度等情况的梳理和分析，

为我国政府部门及相关企业机构的研发提出相应

的决策参考和对策建议。

2 数据来源及处理

本文的研究对象主要是多肽、恶唑烷酮类等

新型抗菌感染药物的专利概况和市场状况。专利

技术分析时主要使用的数据库是汤森路透集团提

供的 TI 专利数据库，TI 除收录德温特世界专利

索引（Derwent World Patents Index, DWPI）数据

以外，还包括了来自全球 70 多个国家和地区的

超过 7,500 万篇专利信息，集成了全球最全面的

国际专利与业内最强大的知识产权分析工具 [6]。

检索策略主要结合关键词和德文特分类号进行检

索。共检索得到查重后专利 46,483 条。由于专利

从申请到公开需要 18 个月的时间，因此 2014 年

后的专利数据仅供参考。市场状况分析主要采用

Thomson Cortellis 药物竞争情报数据库，Cortellis

药物竞争情报数据库可以提供涵盖全球主要国家

50,000 余种药物的研发管线、交易、公司内容及

行业新闻，数据检索时间范围截止到 2016 年 5 月

30 日。

3 专利技术分析

3.1 申请量变化

根据图 1 可以看到，新型抗生素领域全球专

利申请量的变化趋势可以分为三个阶段。1996 年

之前（探索阶段）：在这一阶段年专利申请量未

超过 200 项，属于新型抗生素领域研究的探索过

程及专利申请的基础阶段，有少数科研机构和制
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药公司在这一领域进行了尝试性的研究工作，很

多业内机构对这一领域还并未有较强的研究热情；

1997-2007 年（快速生长阶段）：在这一阶段第

一种恶唑烷酮类抗生素—利奈唑胺问世并获批上

市，掀起了新型抗生素药物研究开发的热潮，逐

渐有越来越多的研究机构和企业开始涉足新型抗

生素药物的研究和开发；2008 至今（瓶颈期）：

新型抗生素领域的专利申请量出现了一个先上

升后下降的趋势，这主要是因为近年来日益肆虐

的耐药菌成为让世界忧虑的重要社会性问题 [7]，

新型抗生素研发进入了瓶颈期，专利申请量有

所下降。

图 1　全球新型抗生素领域专利申请量发展趋势

图 2   新型抗生素领域全球专利区域分布情况

3.2 区域分布

CASE STUDY 机构案例
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从图 2 中可见，通过对新型抗生素领域专利

的国别进行统计和分析，美国以 8,744 条居于首位，

在数量上占有比较明显的优势，其后依次为欧洲、

日本、澳大利亚，这三个国家 / 地区的专利数量

都在 4,000 条以上，构成了“第二梯队”。总体来看，

美、日、欧等发达国家的制药企业和研发机构在

新型抗生素领域仍旧具有强大的科研实力，在世

界上居于领先地位。中国、韩国、墨西哥、印度

等新兴市场国家都进入了排名前十位，但在综合

实力上还与西方发达国家有所差距。我国的新型

抗生素领域专利以 2,933 条排名全球第五，仅次

于美国和欧、日、澳，表明我国在新型抗生素领

域已居于全球重要地位，研发实力有了显著提高，

在与其它新兴市场国家的竞争中具有一定的领先

优势。

3.3 重要申请机构

图 4   中国新型抗生素领域专利 Top10 申请人
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表 1   全球基于 MAN 分类的新型抗生素药物专利 TOP10 技术领域

表 2  中国基于 MAN 分类的新型抗生素药物专利 TOP10 技术领域

图 3 中的统计结果可以看出，全球前十大新

型抗生素领域专利申请人多数仍为大型跨国药企，

葛兰素史克专利申请最多，占 312 件，其次是人

类基因组科学公司、INCYTE 制药、诺华等；葛

兰素史克、诺华、默沙东、辉瑞（已收购法玛西

亚普强和惠氏）等传统抗生素巨擘都已大举进入

新型抗生素领域的药物研究生产，并在专利申请

方面展开了充分布局。同时人类基因组科学公司、

Incyte 等新兴生物技术公司在抗菌性多肽药物的

DNA 编码和蛋白合成等领域也进行了大量研究，

为新型抗生素的开发奠定了良好的研究基础。目

前，全球排名前 10 的研发机构中，我国研究机构

并未出现，这在一定程度上说明我国得研发投入、

研发力度仍有待提高。

如图 4 所示，从新型抗生素领域中国专利申

请量的机构排名来看，还是国外的制药企业居于

领先地位，说明这些公司正积极在我国进行专利

布局，是目前该领域中国专利申请的主要机构，

国内机构中有第三军医大学和天津国际生物医药

联合研究院进入了排名前十位。但在国内机构中

专利数量领先的目前还是研究院所和高校为主，

国内制药企业在新型抗生素领域的投入和研究成

果还比较少。

排名 MAN 小类 专利数量 注释

1 B14A01 2660 通用抗菌技术

2 B04E08 1528 传病媒介和细胞质粒

3 D05H12E 1489 传病媒介

4 D05H12A 1483 野生型编码序列

5 D05H09 1397 细菌、真菌、病毒等试验和检测技术

6 D05H14 1309 重组细胞

7 B04F0100E 1304 细胞及微生物转化

8 B14A02 1286 抗病毒

9 D05H11 1188 抗体

10 B14C03 1139 抗炎药

1 B14A01 1023 通用抗菌技术

2 B14A02 503 抗病毒

3 B04E08 495 传病媒介和细胞质粒

4 B14C03 476 抗炎药

5 D05H12E 441 传病媒介

6 B04E99 436 基因序列记录

7 B14A04 407 抗真菌

8 D05H12A 402 野生型编码序列

9 B04F0100E 377 细胞及微生物转化

10 D05H14 366 重组细胞

10 B14C03 1139 抗炎药

全球新型抗生素专利技术及市场研究
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3.4 技术分析

专利分类可以反映专利申请的内容特征，通

过对新型抗生素领域专利数据的德温特手工代码

（MAN）进行统计分析，可以帮助识别全球新型

抗生素药物的研发重点。从表 1 可见，B14A01（通

用抗菌技术）占据了专利数量的首位，其它如细

胞质粒、编码序列、重组细胞等，都是新型抗生

素开发过程中的基础研究领域，体现出当今新型

抗生素仍有大量项目居于实验室和临床前研究的

初级阶段。

中国的新型抗生素专利主要技术领域与全球

的分布情况基本一致，多种基础性研究都占据主

要位置。其中抗病毒类专利（B14A02）排位达到

第二，抗真菌研究也进入前十，说明国内对这两

类感染的重视程度较高。

4 药物市场分析

抗生素药物种类繁多，但其中有多种药物已

罕有新的研究结果出现。为了能充分体现全球新

型抗生素领域近年来研发的实际成果，本文进一

步结合 Thomson Cortellis for CI 数据库提供的的

药物开发项目信息，揭示了全球新型抗生素领域

的市场概况，对我国相关机构把握技术创新方向，

明确产业发展目标，具有一定的参考作用。

图 5   抗生素药物项目近年来研发数量变化情况

4.1 项目申请量趋势

如图 5 所示，进入 21 世纪以来，全球抗生

素药物的研发数量初期仍处较低的水平，很多大

型药企因为在这一领域获利艰难而投入较少，从

2007 年开始进入了波动增长期，2011-2013 年间

达到历史顶峰，每年启动的研发项目数量都达到

100 项以上，这与近年来政策支持力度加强和新

型药物的出现有关，此后虽有一度出现下滑，但

很快又恢复了增长态势。目前项目成果转化处于

相对较高的水平，说明近几年研究具有一定的进

展性。
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图 6   新型抗生素药物研发项目状况分布

图 7   新型抗生素药物研发项目阶段分布

4.2 上市和停研率分析

全球新型抗生素专利技术及市场研究
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如图 6 所示，目前 Cortellis 收录的涉及抗生

素领域研究的项目共有 1,210 项，其中已上市的

抗生素药物有 148 项，在研药物 502 项，停研药

物 560 项。抗生素药物的上市成功率为 12%，在

研率达到 42%，停研率达到了 46%。从整体研发

的进程来看，全球市场关于新型抗生素的研发项

目较多，但研发获得成果较少，目前的整体水平

处于研发阶段。

如图 7 描述了处与不同市场阶段的研发进程，

其中 560 个停研项目中，有 425 件属于真正意义

上的停止研究，另外 125 件属于不连续研究。502

个在研项目中处于临床阶段的项目较多，其中临

床 2 阶段的项目最多，占有 61 项，其次是临床 3

阶段，说明临床研究中的新型抗生素已经开始投

入临床验证阶段。

在近年来的政策鼓励和较好的市场潜力激励

下 [8]，业界对抗生素药物的开发热情已逐渐回复

高涨。在当前该领域药物研发阶段分布中，尽管

有大批停研项目作为前车之鉴，但早期发现项目

仍然占据了相当大的比例，使未来一段时间内的

技术储备和研发强度有了足够的保证。

5 结论

通过上述全球新型抗生素的专利调研和市场

状况分析得知，尽管目前全球专利申请处于相对

较高的水平，但市场转化成果较低，主要体现在

市场上关于新型抗生素的药物研发项目较多的处

于研究阶段，其中停研项目为新药物的研发提供

了大量的实验基础。其次，在各国研究研发和投

入的对比上，市场研究项目快速增加，美、日、

欧等发达国家的制药企业和研发机构在新型抗生

素领域具有强大的科研实力，在世界上居于领先

地位，中国紧跟其后，具有一定的研发竞争力。

国外葛兰素史克公司专利申请最多，在新型抗生

素领域占有独特的优势；中国专利申请的主要机

构中，第三军医大学和天津国际生物医药联合研

究院是研究的主力军，以公司为主体的研发主体

和以高校、研究机构为主体的研发机构是国外与

国内的主要差别。最后，研发差异上，通用抗菌

技术是国内外研发的重点，中国对于抗病毒药物

的研发具有自己的优势。

6 建议

通过上述具体研究，本文有三点建议：第一，

政府应充分认识到新型抗生素研究开发的重要社

会意义，设立专职机构，统一协调新型抗生素的

防治和研究工作，加强顶层设计，制定我国新型

抗生素领域科学研究的长期规划；第二，我国医

药企业应根据自身条件选择合理的研发模式，广

泛开展产学研合作，尽快将高校和科研机构的研

究成果进行转化，同时充分利用资本优势，积极

兼并收购国外持有先进技术的中小型企业，注重

人才、技术、知识产权的全方位兼并收购；第三，

针对全球新型抗生素领域当前的发展形势和我国

的实际情况，国内医药企业和研究机构应注意研

究重心的选择和调整，减少重复的新药开发，积

极研究多肽类、恶唑烷酮类药物的新一代品种，

大力开发新型抗生素产品的新制剂、新机型；加

强新型抗生素领域国际高端人才的培养和引进工

作，通过人才引进实现跨越式发展，加快国际化

进程。
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