基于专利分析和文献计量的我国医药制造业发展态势研究
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摘要：基于专利分析和文献计量方法，从发展趋势、重点技术领域、区域分布、优势机构等方面开展我国医药制造业发展态势研究，提出我国医药制造业正处于快速发展阶段，一方面相对于高校院所，企业创新能力普遍不足，另一方面高校院所大部分科研成果仍被束之高阁，产学研结合有待进一步加强。而美国、日本、德国等医药制造业传统强国在中国布局有大量专利，给我国相关研发工作带来较强专利壁垒。由此，提出了我国医药制造业发展对策建议。
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Research on the Development Status of Domestic Medical Manufacturing Industry Based on Patent Analysis and Bibliometrics
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Abstract: In this paper, based on the patent analysis and bibliometrics methods, the development status of domestic medical manufacturing industry is investigated from several aspects, including development trend, key technology fields, regional distribution and advantageous organizations. Research results indicate that domestic medical manufacturing industry is booming. One the one hand, compared to universities and research institutes, the innovation ability of enterprises is generally insufficient. One the other hand, most scientific research achievements of universities and research institutes have not been transformed, and the cooperation of industry, university and research institute remains to be further strengthened. Moreover, countries like USA, Japan and Germany lay out many patents in China, bringing strong patent barrier to domestic R&D. Accordingly, the countermeasures and suggestions for the development of domestic medical manufacturing industry are presented. 
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作为一个与国计民生紧密联系的基础性和战略性产业，医药制造业一直以来受到我国政府的高度重视和大力扶持。近年来，我国医药工业的工业总产值逐年递增，但同时仍存在一些问题，主要表现在：原始创新能力不强，基础研究和转化研究能力薄弱，高质量创新成果少[1-7]。针对存在的这些问题，政府在2016年11月发布的《医药工业发展规划指南》中提出要坚持创新驱动。加强创新能力建设，完善协同创新体系，推动创新升级。

由此，本文基于专利分析和文献计量方法，从发展趋势、重点技术领域、区域分布、优势机构等方面开展我国医药制造业发展态势研究，为相关政府部门进一步发展医药制造业提供决策支撑。

1 数据来源

为研究我国医药制造业发展态势，本文采用专利和论文两类数据来进行相关分析。其中，专利采集中国发明专利，通过在中国专利数据库中检索医药制造业相关IPC代码得到，共计409,989件。论文采集中国机构或个人发表的SCI论文，通过在Web of Science数据库中检索医药制造业相关研究方向得到，共计165,370篇（检索时间为2017年1月）。
2 我国医药制造业发展态势

2.1专利申请/论文发表基本状况
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图1 我国医药制造业专利/论文增长情况
图1展示了我国医药制造业专利和论文的增长情况。从图中可以看出，我国医药制造业相关研究起步于20世纪70年代初，天津医科大学、锦州医科大学、广东医科大学等医科院所最早开展相关研究工作，而宁夏农科院畜牧兽医研究所、南开大学、郑州大学等是最早申请相关专利的一批国内机构。但是，在近二十年的时间里，该领域的发展较为缓慢，相关论文发表和专利申请均较少，说明该领域还处于技术萌芽期。从20世纪90年代初开始，该领域开始稳步发展，而到了2000年左右，更是出现明显飞跃，相关专利申请量和论文发表量开始高速增长，分别于2003年和2009年突破万件/年，说明当前我国医药制造业的研究和研发均十分活跃，正处于快速发展轨道。
由于专利申请中存在18个月公开期，使得大量专利还处于未公开状态，而Web of Science数据库对论文的收录也存在一定滞后，所以2015年、2016年的专利申请数据和论文数据还不完整，仅做参考。
2.2技术发展状况

为了全面了解医药制造业的相关技术发展，分别从论文和专利角度进行了分析。
图2展示了基于关键词的医药制造业相关论文热点主题。可以看出，我国医药制造业的相关研究集中于细胞凋亡、细胞毒性、荟萃分析、细胞毒性、磁共振成像、氧化应激、肝细胞癌、乳腺癌、血管生成等主题。
表1则列出了专利申请量前20的主要技术分布(IPC大组)和论文发表量前20的研究方向，可以看出，医药制造业的专利技术主要集中在含有来自藻类、苔藓、真菌或植物或其派生物的未确定结构的药物制剂，含有机有效成分的医药配制品，含有其有不明结构的原材料或其反应产物的医用配制品，以特殊物理形状为特征的医药配制品，抗感染药，治疗消化道或消化系统疾病的药物，抗肿瘤药，治疗皮肤疾病的药物等；医药制造业的基础研究主要集中在研究与实验医学，药理与药剂学，普通医学与内科学，工程学，放射、核医学与医学影像等方向。
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图2 基于关键词的我国医药制造业相关论文热点主题
表1 医药制造业TOP20 IPC（大组）和论文研究方向
	排名
	专利IPC（大组）
	占比
	论文研究方向
	占比

	1
	A61K36(含有来自藻类、苔藓、真菌或植物或其派生物的未确定结构的药物制剂)
	42.9%
	研究与实验医学
	22.9%

	2
	A61K31(含有机有效成分的医药配制品)
	33.4%
	药理与药剂学
	18.7%

	3
	A61K35(含有其有不明结构的原材料或其反应产物的医用配制品)
	23.3%
	普通医学与内科学
	17.6%

	4
	A61K9(以特殊物理形状为特征的医药配制品)
	22.3%
	工程学
	16.5%

	5
	A61P31(抗感染药，即抗生素、抗菌剂、化疗剂)
	13.2%
	放射、核医学与医学影像
	11.8%

	6
	A61P1(治疗消化道或消化系统疾病的药物)
	12.4%
	生命科学与生物医学
	7.6%

	7
	A61P35(抗肿瘤药)
	12.2%
	化学
	6.6%

	8
	A61P9(治疗心血管系统疾病的药物)
	9.1%
	材料科学
	5.4%

	9
	A61K47(以所用的非有效成分为特征的医用配制品，例如载体、惰性添加剂)
	8.7%
	生物化学与分子生物学
	5.4%

	10
	A61P17(治疗皮肤疾病的药物)
	8.7%
	结合医学与补充医学
	5.1%

	11
	A61P25(治疗神经系统疾病的药物)
	8.5%
	肿瘤学
	5.1%

	12
	A61P29(非中枢性止痛剂，退热药或抗炎剂；非甾体抗炎药)
	8.4%
	植物科学
	4.4%

	13
	A61P3(治疗代谢疾病的药物)
	6.8%
	牙科、口腔外科和医学
	4.3%

	14
	A61P11(治疗呼吸系统疾病的药物)
	6.8%
	生物技术与应用微生物学
	3.4%

	15
	A61K38(含肽的医药配制品)
	6.7%
	细胞生物学
	3.1%

	16
	A61K33(含无机有效成分的医用配制品)
	6.3%
	计算机科学
	2.8%

	17
	A61P19(治疗骨骼疾病的药物)
	5.8%
	医学实验室技术
	2.5%

	18
	A61P15(治疗生殖或性疾病的药物；避孕药)
	5.5%
	光学
	2.2%

	19
	A61P37(治疗免疫或过敏性疾病的药物)
	5.2%
	数学和计算生物学
	1.8%

	20
	A61K39(含有抗原或抗体的医药配制品)
	4.9%
	外科学
	1.7%


2.3区域发展格局
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图3我国医药制造业SCI论文发表TOP10省份
医药制造业领域，如图3所示，国内SCI论文发表前十的省份分别为北京、上海、江苏、香港、广东、浙江、山东、湖北、四川和辽宁，同时，北京也获得最多国家自然科学基金、973项目和863项目支持。从SCI论文发表量来看，北京的研究主力是北京大学、中国医学科学院和中科院；上海的研究主力是上海交通大学、复旦大学和中科院；江苏的研究主力是南京医科大学、南京大学和中国药科大学；香港的研究主力是香港大学、香港中文大学和香港理工大学；广东的研究主力是中山大学、暨南大学和南方医科大学。

如图4所示，国内专利申请量前十的省份则分别为山东、江苏、北京、上海、广东、浙江、安徽、河南、广西和四川。从发明专利申请量来看，山东的研发主力是山东大学、济南星懿医药技术有限公司、青岛信立德中药技术研究开发有限公司；江苏的研发主力是中国药科大学、南京大学和南京中医药大学；北京的研发主力是北京艺信堂医药研究所、北京绿源求证科技发展有限责任公司和北京大学；上海的研发主力是上海博德基因开发有限公司、复旦大学和第二军医大学；广东的研发主力是中山大学、暨南大学和华南理工大学。
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图4 我国医药制造业发明专利申请TOP10省份

图5展示了我国医药制造业发明专利申请TOP10省份的技术布局情况。可以看出，每个省份的技术布局各有侧重点，其中，山东更为侧重A61K36(含有来自藻类、苔藓、真菌或植物或其派生物的未确定结构的药物制剂)、A61K35(含有其有不明结构的原材料或其反应产物的医用配制品)的研发；江苏和广东更为侧重A61K36(含有来自藻类、苔藓、真菌或植物或其派生物的未确定结构的药物制剂)和A61K31(含有机有效成分的医药配制品)的研发；北京和江苏类似，另较为重视A61K9(以特殊物理形状为特征的医药配制品)的研发；上海更为侧重A61K31(含有机有效成分的医药配制品)和A61P35(抗肿瘤药)的研发。
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图5 我国医药制造业发明专利申请TOP10省份的技术布局
[image: image6.png]



图6 医药制造业中国发明专利申请国分布

    如图6所示，在409,989件医药制造业中国发明专利中，约78%由中国机构或个人申请，余下的22%由国外机构或个人申请，主要来自美国、日本、德国、瑞士等国，这说明医药制造业传统强国在抢占中国这一新兴市场时，均非常重视借助专利布局提高竞争力，实现市场和技术的双重垄断，我国需要对这些国家在中国申请的专利保持高度关注。

2.4优势机构
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图7 我国医药制造业SCI论文发表TOP20机构

医药制造业领域，如图7所示，国内SCI论文发表前二十的机构分别是中国科学院、上海交通大学、浙江大学、北京大学、四川大学、复旦大学、中国医学科学院、香港大学、中山大学、香港中文大学、首都医科大学、山东大学、北京协和医学院、华中科技大学、武汉大学、第四军医大学、第二军医大学、南京医科大学、中南大学和南京大学。
如图8所示，从研究方向来看，这些机构各有侧重，其中，中科院侧重药理与药剂学、工程学、化学及生命科学与生物医学的研究，上海交通大学侧重研究与实验医学、工程学、普通医学与内科学的研究，浙江大学侧重研究与实验医学、药理与药剂学的研究，北京大学侧重普通医学与内科学、药理与药剂学的研究，四川大学侧重研究与实验医学、普通医学与内科学的研究。复旦大学在放射、核医学与医学影像方面具有较强研究实力。
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图8 我国医药制造业SCI论文发表TOP10机构研究方向分布
表2基于总被引频次、平均被引频次和H指数指标综合反映了前十SCI论文发表机构的论文质量，可以看到，中国科学院发表的相关论文的质量远远领先于内地其他机构，而香港大学和香港中文大学虽然发表的论文数量较少，但从平均被引频次和H指数等更能反映学术界认可度的质量指标来看，均优于内地研究机构，包括中国科学院。

表2 我国医药制造业SCI论文发表TOP10机构论文质量
	机构/指标
	总被引频次
	平均被引频次
	H指数

	中国科学院
	125450
	12.1
	113

	上海交通大学
	58191
	8.3
	82

	浙江大学
	50978
	8.4
	75

	北京大学
	63513
	10.8
	86

	四川大学
	45359
	8.4
	72

	复旦大学
	49416
	9.2
	84

	中国医学科学院
	58199
	10.9
	82

	香港大学
	103979
	20.8
	130

	中山大学
	40430
	8.8
	66

	香港中文大学
	82402
	18.7
	114


图9展示了我国医药制造业发明专利申请人类型分布情况。在409,989件医药制造业相关专利申请人中，企业约44.0%，个人约占35.9%，大专院校约占11.0%，科研单位约占5.9%。 
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图9 我国医药制造业发明专利申请人类型分布
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图10 我国医药制造业发明专利TOP20申请人

医药制造业领域，如图10所示，专利申请量排名前二十的机构分别是上海博德基因开发有限公司、诺瓦提斯公司、中国药科大学、复旦大学、浙江大学、尤妮佳股份有限公司、宝洁公司、第二军医大学、沈阳药科大学、中科院上海药物研究所、阿斯利康（瑞典）有限公司、中山大学、詹森药业有限公司、伊莱利利公司、北京艺信堂医药研究所、霍夫曼-拉罗奇有限公司、四川大学、北京绿源求证科技发展有限责任公司、上海交通大学和南京大学，包括9家企业（7家为国外企业）和11家高校院所。前文分析得知，企业申请的发明专利约占44.0%，但TOP20申请人中只有2家国内企业，即上海博德基因开发有限公司和北京绿源求证科技发展有限责任公司，而且前者虽然专利申请量远远领先于其他机构，但绝大多数专利被视为撤回或驳回，后者的绝大多数专利也是被视为撤回，这说明我国医药制造业相关企业虽然众多，但是规模还相对较小，创新能力普遍不足。
表3展示了我国医药制造业发明专利TOP10申请人的技术布局情况。前十机构的研发侧重点各有不同。上海博德基因开发有限公司侧重突变或遗传工程、含肽的医药配制品、包含酶或微生物的测定/检验方法及其组合物等技术的研发；诺瓦提斯公司、中国药科大学、复旦大学、浙江大学、第二军医大学、沈阳药科大学、中科院上海药物研究所均侧重含有机有效成分的医药配制品、抗肿瘤药等技术的研发；尤妮佳股份有限公司和宝洁公司则侧重绷带或敷料等技术的研发。
表3 我国医药制造业发明专利TOP10申请人的技术布局

	机构
	重点研发技术

	上海博德基因开发有限公司
	C12N15（突变或遗传工程；遗传工程涉及的DNA或RNA，载体（如质粒）或其分离、制备或纯化；所使用的宿主）-3278件专利；

A61K38（含肽的医药配制品）-3276件专利；

C12Q1（包含酶或微生物的测定或检验方法；其组合物；这种组合物的制备方法）-3275件专利

	诺瓦提斯公司
	A61K31（含有机有效成分的医药配制品）-1301件专利；

A61P35（抗肿瘤药）-366件专利；

C07D401（杂环化合物）-232件专利

	中国药科大学
	A61K31（含有机有效成分的医药配制品）-989件专利；

A61P35（抗肿瘤药）-562件专利；

A61K9（以特殊物理形状为特征的医药配制品）-366件专利

	复旦大学
	A61K31（含有机有效成分的医药配制品）-841件专利；

A61P35（抗肿瘤药）-658件专利；

A61P31（抗感染药）-446件专利

	浙江大学
	A61K31（含有机有效成分的医药配制品）-567件专利；

A61P35（抗肿瘤药）-484件专利；

A61K9（以特殊物理形状为特征的医药配制品）-290件专利

	尤妮佳股份有限公司
	A61F13（绷带或敷料）-1359件专利

	宝洁公司
	A61F13（绷带或敷料）-948件专利；

A61L15（绷带、敷料或吸收垫的化学方面；或者绷带、敷料或吸收垫的材料应用）-196件专利；

A61K31（含有机有效成分的医药配制品）-131件专利

	第二军医大学
	A61K31（含有机有效成分的医药配制品）-609件专利；

A61P35（抗肿瘤药）-349件专利；

A61P31（抗感染药）-245件专利

	沈阳药科大学
	A61K31（含有机有效成分的医药配制品）-724件专利；

A61K9（以特殊物理形状为特征的医药配制品）-450件专利；

A61P35（抗肿瘤药）-384件专利

	中科院上海药物研究所
	A61K31（含有机有效成分的医药配制品）-812件专利；

A61P35（抗肿瘤药）-367件专利；

A61P25（治疗神经系统疾病的药物）-183件专利


表4基于总被引频次、平均被引频次和H指数指标综合反映了前十专利申请人的专利质量，可以看到，诺瓦提斯公司、尤妮佳股份有限公司、宝洁公司等国外机构的平均被引频次、H指数等专利质量指标值远远高于国内申请人，说明国内申请人核心专利相对缺乏，创新能力有待进一步提升。而在国内申请人中，中国科学院上海药物研究所虽然专利数量相对较少，但专利质量指标值明显高于国内其他机构。
表4 我国医药制造业发明专利TOP10申请人的专利质量

	机构/指标
	总被引频次
	平均被引频次
	H指数

	上海博德基因开发有限公司
	696
	0.2
	9

	诺瓦提斯公司
	32614
	21.3
	82

	中国药科大学
	1897
	1.3
	13

	复旦大学
	1411
	1.0
	11

	浙江大学
	2117
	1.5
	14

	尤妮佳股份有限公司
	19880
	14.5
	63

	宝洁公司
	24229
	18.5
	74

	第二军医大学
	1436
	1.3
	11

	沈阳药科大学
	1913
	1.8
	15

	中国科学院上海药物研究所
	1964
	2.1
	18


2.5专利转让许可情况
[image: image11.png]REEHAFRAS
SRR RIER

HiRE

BIEAT

RIERLE
WRFTEAR AR A S
IAREEAMARTRAE
P SE 438 DU /R4 )
BREBEHRMRAT
BRI RMEMERRAR
RER
EiEEHTIHRE

R T RIE R A BRI
FEHEERRATRAS
FEFARBAE
HRAF

=EFRASH
IHHRSH

FNTE

PR E N B L ET R

20

40

117
110
929
97
95
90
87
85
82
80
77
77
76
74
72
69

80 100 120
LTREAL ()

151
147

140 160

171
167

180




图11 医药制造业TOP 20专利转让机构/个人
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图11 医药制造业TOP 20专利许可机构/个人

图10和图11分别展示了医药制造业TOP 20专利转让机构/个人和医药制造业TOP 20专利许可机构/个人，可以看出，排名专利转让或许可前列的以公司和个人居多，高校院所较少，而且鲜见专利申请量排名前列的高校院所。虽然上海医药工业研究院、南京大学、中科院长春应化所、浙江大学、中国药科大学、军事医学科学院野战输血研究所、江南大学等高校院所上榜，但其专利转让件数或许可件数均只有两位数，与其成百上千的专利申请量相比仍显得较少，这说明医药制造业领域的产学研结合也有待进一步加强。
3结论与建议

当前我国医药制造业的研究和研发均十分活跃，正处于快速发展期，研究重点集中于研究与实验医学，药理与药剂学，普通医学与内科学，工程学，放射、核医学与医学影像等方向；研发重点集中于含有来自藻类、苔藓、真菌或植物或其派生物的药物制剂，含有机有效成分的医药配制品，抗感染药，治疗消化道或消化系统疾病的药物，抗肿瘤药，治疗皮肤疾病的药物等方向。
国内北京、上海、江苏、山东、广东、浙江等省市在医药制造业领域具有较强实力，技术布局则各有侧重。我国医药制造业相关企业虽然众多，但创新能力相对高校院所来说普遍不足。此外，从专利转让件数或许可件数来看，高校院所大部分科研成果仍被束之高阁，产学研有待进一步加强。而美国、日本、德国、瑞士等医药制造业传统强国在中国申请有大量专利，注重借助专利布局提高竞争力，实现市场和技术的双重垄断，给我国相关研发工作带来较强专利壁垒。
因此，需要进一步强化科技成果转化，加强产学研结合。鼓励中国药科大学、复旦大学、浙江大学、第二军医大学、沈阳药科大学、中科院上海药物研究所等在医药制造业领域具有较强研发实力，并积累有大量有价值的科技成果的科研单位采取转让、许可或者作价投资等方式，向企业或者其他组织转移科技成果，促进科技成果转化与产业化。
另外，需要实施专利导航发展战略，为技术开发保驾护航。对有关国外公司如诺瓦提斯公司、尤妮佳股份有限公司、宝洁公司、阿斯利康（瑞典）有限公司、詹森药业有限公司、伊莱利利公司、霍夫曼-拉罗奇有限公司等在世界各国，特别是在华专利申请情况进行分析研究，一方面为我国企业绕开专利壁垒、开发外围专利技术等提供情报支撑；另一方面开展制定医药制造业专利保护规划，在一些关键技术领域构建专利保护网，并为我国医药制造业相关产品抢占国际市场竞争的制高点提供指导。
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