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摘要：随着专利激增，为解决如何预先识别核心专利此类难题构建专利评估模型。之后，以中国化学制药百强2000—2010年的发明授权专利为样本，通过线性回归验证评估指标效力，通过标准化系数赋予指标权重，构建核心专利判定模型。最后，通过构建的指标体系测算化学制药百强企业2011—2014年申请的专利，探索其关键技术布局。
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An Empirical Analysis Based on the Top 100 of China's Chemical Pharmaceuticals
Tang Heng，Ding Huanyu
（School of Management, Jiangsu University，Zhenjiang 212013, China）[footnoteRef:2] [2: ] 


Abstract: With the proliferation of patents, this paper constructs a patent evaluation model to solve the problem of how to identify core patents in advance. Then, the paper takes the invention patents of China's top 100 pharmaceutical companies from 2000 to 2010 as samples, constructs a core patent decision model by using linear regression to verify the effectiveness of the evaluation index，and giving weight to the index through the standardized coefficient. Finally, the paper calculates the patents applied by the top 100 chemical pharmaceutical enterprises in 2011-2014, and explores the layout of the key technologies.
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核心专利识别是专利分析的重要内容之一，对国家和企业确定研发战略具有重要意义。中国经济已由高速增长阶段转向高质量发展阶段，而当前专利泡沫化严重，质量发展与数量发展严重不协调。这种“专利悖论”出现的最主要原因就在于，现代企业出于战略考虑，大量申请专利为专利竞赛备战[1]。特别是在医药行业等高专利倾向行业中，随着专利的爆发式增长，如何从大量数据中预先识别核心专利?有学者就核心专利识别相关研究进行过研究综述[2]。专利指标具有科学性和可操作性的优点，以多维度、体系化模式开展核心专利指标设计成为近年来的研究热点[3]。回顾以往研究，多数指标体系是基于专利被引和专利维持构建起来的，所建指标仅适用于老龄专利的事后评估，无法对新近专利的质量进行预测；其次，指标效力有待深入到具体产业进一步检验，如专利引用受产业中技术创新扩散路径和扩散速度以及不同国家市场竞争环境的影响,运用该指标时要考虑行业特点和专利授权国的差异。本研究通过构建核心专利评价模型，从而应用于预判中国化学制药领域的核心专利分布，为化学制药企业提供理论指导。
1   核心专利指标识别
专利作为企业的特殊资源，能够帮助企业建立竞争优势，但是其异质性程度差异明显，只有那些技术较为先进的、独占性较强的专利才能帮助企业赢得市场。因此，核心专利的竞争优势应从以下方面体现：一是技术开创性。该专利技术具备相当的创新贡献度，即对该领域后续技术的引领，创新元素越多，专利异质性越强。二是不可替代性程度高。该专利技术难以规避，替代行为将造成巨大成本，要求专利技术原理设计优化并形成创新垄断空间。三是战略意义强。该专利帮助企业占据战略竞争位势，且蕴含丰富经济效益，具备国际竞争力等。专利指标如何体现核心专利的特性？现就相关指标作具体分析：
（1）专利被引频次。专利被引频次指标的表征效力已经得到普遍支持。Harhoff等[4]通过研究发现，专利被引可作为企业专利和技术竞争力的体现。也有学者证实专利被引次数能够有效提高企业的股票市场业绩[5]。专利被引反映专利创新强度可从两方面考虑：一是作为基础性技术的开创性，意味着新技术领域的开拓以及对后续技术的引领，即对后续技术创新的贡献度；二是作为一种法律约束力的象征，建立对后续技术创新产出的限制壁垒，意味着专利技术难以被规避。专利被引频次具有滞后性，适用于4至5年前的核心专利评定。本研究的实证分析中也将选用被引频次表征专利质量。
（2）权利范围。一项针对美国专利的研究显示，权利要求数与4年以上专利维持成正比[6]。类似于契约中财产的边界，权利要求界定了该专利或专利申请所给予的保护范围。理论上说，较多的权利要求体现了专利技术的特征范围，拓宽了企业对专利技术的实施空间。一旦专利技术空间得到界定并且受到专利保护，替代行为就意味着要消耗更多的时间和成本，即使出现了完美的替代品。权利要求数代表了技术垄断“空间”。
（3）技术范围。即专利所涉及的技术领域宽度。一方面，较宽的技术覆盖范围意味着专利技术的基础性和开创性。Lerner[7]发现创新性大的发明，其前4位不同的IPC分类号往往越多。另一方面，申请人通过介入多知识领域拓展自身的商业机会，阻止自己可操纵的技术空间被他人的专利所消减。因此，技术范围在一定程度上体现专利竞争力。
（4）专利族大小。申请人牺牲更大的成本寻求多国保护，理性的申请人会将潜在价值较大的专利提交申请；专利在多国获得授权体现了发明本身具有国际竞争力，以备拓展市场[8]。
（5）专利自引。即对自身在先专利的引用。医药行业的专利自引行为较为频繁，某核心专利的出现必会导致企业在方法、中间体、制剂、应用等方面申请一系列专利。例如美国礼来公司的一种萘化合物专利为形成强专利组合，其自引高达260次。理论上说，专利自引主要反映权利人构筑专利丛林的意图，这样的专利往往不具备开创性，能否反映专利价值的增量信息存疑。本文预期专利自引反向影响专利质量。
（6）专利他引。即专利参考文献中引用他人专利文献。Burke等[9]解释了专利参考文献与专利质量的反向关系：较多的专利参考文献意味着企业基于他人在先专利进行升级改造或是针对他人专利的外围申请，导致该专利技术的创新贡献较小。Nagaoka[10]认为随着技术领域逐渐成熟，对在先技术的引用不可避免，高质量技术的产生往往大量引用在先技术。而随着消化吸收能力的增强，中国企业引用竞争者专利进行模仿式创新更加普遍。因此，在化学制药领域，专利引文是否反映专利质量还有待验证。
（7）科学关联度。从理论上讲,专利中对科学文献的引用意味着科技成果向商业应用的成功转变，一项专利引用的科学文献越多,说明该专利的高技术特征越明显，前沿技术为企业带来竞争位势。研究显示，在生化医药等基础性学科依赖型产业中，科学关联度指标的效力更强；在化学产业，参考科技文献的专利与企业股市回报率正相关[11]。
除了上述常用指标之外，中国学者还运用专利维持指标、法律状态类指标、专利诉讼指标以及发明人数指标。因维持指标及法律状态类指标自身的时效性缺陷，诉讼指标难以获取，故这几类指标不放入本研究的评价模型。近年来中国国家知识产权局的专利检索与分析系统开放了专利引用信息，本研究通过检索并区分了样本专利的专利自引和专利他引，将这两项指标纳入评价模型中。本文构建的核心专利识别评价模型的指标表征及影响预测如表1所示。

	表1  核心专利识别评价指标

	名称
	表征
	预测
影响

	权利范围
	权利要求数
	正

	技术范围
	IPC前4位个数
	正

	专利族大小
	简单专利族数
	正

	专利自引
	是否存在自引行为：
存在取1；否则取0
	负

	引用他人专利
	引用同行业竞争者专利数/
专利引文总数
	负

	科学关联度
	科技文献引用数/专利引文总数
	正

	团队规模
	发明人个数
	正

	
	
	


















评估结果的准确度不仅取决于指标设计的科学性，还极大地受到各指标赋权的影响。目前常用的评价方法中，无论是层次分析法、专家打分法，还是模糊评价法，都需要加入主观成分来确定权重。为减少人为因素干扰，本研究将结合客观的回归分析法对上述指标与专利质量的关系及其拟合程度进行实证检验。
2  数据与方法
2.1  样本数据
[bookmark: _Hlk526609435]化学制药一直是中国制药企业研发的核心，且其研发程度远高于中药、生物药。据药智数据统计，2000—2017年9月中国共计受理化学药118 763个，占总受理数量的71.84%，足见化学制药在研发领域的分量。根据“2017中国化学制药行业工业企业综合实力百强”1）榜单（以下简称化学制药百强企业），以及国家专利分类与国民经济行业分类关系表人，本研究从中国知识产权局专利数据库工检索专利数据，统计化学制药百强企业2000—2015年的专利申请数据。检索截止日期为2017年7月7日，共采集2 780件发明授权专利。由于未对集团公司旗下子公司作为申请人纳入检索，会存在化学制药百强企业的专利样本缺失，但不影响样本的总体质量。
2.2  研究方法
选取被引次数较高的专利来验证本文所选指标，通过实证拟合确定专利指标权重；最后从化学制药百强中选取代表性企业，就其新申请专利进行测算，并分析其核心专利布局。
专利被引往往意味着基础性专利对于后续专利的影响程度，是原始专利具有开创性本质的外在表现[12]。本文沿用前人的研究，运用专利被引来表征专利质量，整理化学制药百强企业历年专利被引情况，如表2所示。
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	表 2  2000—2010年化学制药百强企业专利被引情况

	指标
	2000 
	2001
	2002
	2003
	2004
	2005
	2006
	2007
	2008
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013
	2014
	2015

	专利授权/件
	13
	11
	22
	78
	132
	212
	124
	141
	169
	208
	299
	360
	383
	360
	211
	21

	被引1次以上专利/件
	12
	10
	20
	67
	124
	190
	106
	120
	129
	158
	212
	112
	197
	128
	47
	3

	被引5次专利/件
	4
	7
	16
	37
	57
	44
	49
	43
	38
	47
	64
	44
	21
	7
	5
	0

	被引5次专利占
总授权专利比例
	0.31
	0.64
	0.73
	0.47
	0.43
	0.21
	0.40
	0.30
	0.22
	0.23
	0.21
	0.12
	0.05
	0.02
	0.02
	0.00



由于专利被引具有时滞性，被引次数的积累一般需要5年的时间[13]，因此出于稳健性考虑，本文选取化学制药百强企业2000—2010年的发明授权专利作为样本。基于历史数据的实证拟合采用多元线性回归方法，运行软件是Stata 12。回归方程不仅能说明专利指标对专利价值的影响效应及解释能力，而且方程的标准化系数还能决定指标的权重，即权重在得到有效的指标体系后，随即通过加权求和方法预测化学制药百强企业2011—2015年核心专利的价值分布。
2.3  指标效力检验
从化学制药百强企业2000—2010年申请的发明授权专利中，筛选至少被引用1次的专利来检验所选指标的效力，剔除个别不属于化学药领域的专利技术，最终得到有效样本1 113件。受限于当前数据库无法完全统计引用科技文献的数量，因此本文在实证检验中不得不舍弃科学关联度这一指标。样本的自变量相关系数矩阵见表3所示，根据共线性诊断以及相关系数矩阵可以看出不存在严重的多重共线性问题。












	表3 样本变量的相关性分析


	指标
	被引次数
	权利要求数
	IPC个数
	同族专利数
	专利自引
	竞争者引用
	发明人数量

	被引次数
	1
	
	
	
	
	
	

	权利要求数
	0.135**
	1
	
	
	
	
	

	IPC个数
	0.125**
	0.059*
	1
	
	
	
	

	同族专利数
	0.142**
	0.147**
	0.010
	1
	
	
	

	专利自引次数
	+0.037*
	-0.045
	-0.022
	0.010*
	1
	
	

	引用他人专利
	0.066
	0.038
	-0.093*
	0.022
	0.223**
	1
	

	发明人数量
	0.030
	0.052
	-0.035
	0.083**
	-0.039
	-0.014
	1

	注：*、**、***分别表示在0.1、0.05、0.01水平上显著。下同


采用逐步回归法依次加入所选指标，回归结果见表4所示。由于本研究聚焦于化学制药行业，不需要考虑产业异质性问题，但要对年份进行控制，因此加入2000—2010年11个年份作为控制变量。
	表4  样本变量回归结果

	变量
	模型1
	模型2
	模型3
	模型4
	模型5
	模型6

	权利范围
	0.145***
	0.143***
	0.128***
	0.124***
	0.120***
	0.118***

	技术范围
	
	0.222***
	0.221**
	0.200**
	0.209**
	0.225**

	同族专利数
	
	
	0.387***
	0.386***
	0.384***
	0.384***

	专利自引
	
	
	
	-0.528*
	-0.442*
	-0.420*

	引用他人专利
	
	
	
	
	0.366*
	0.383*

	团队规模
	
	
	
	
	
	0.047

	年份
	控制
	控制
	控制
	控制
	控制
	控制

	常量
	5.23
	4.46
	2.38
	2.03
	2.33
	2.32

	样本数
	1 113
	1 113
	1 113
	1 113
	1 113
	1 113

	调整R方
	0.154
	0.163
	0.166
	0.170
	0.174
	0.174

	


从表4可以看出，除了研发团队规模这个指标未与专利质量产生显著相关性，其他指标都与专利质量存在相关性，尤其是权利范围指标自始至终都对专利质量产生正相关。可见，权利范围的扩大可能意味着专利原创性较高，权利要求数量在一定程度上刻画了专利保护的范围和宽度，为企业提供一定的技术垄断空间。其中：
由模型3至模型6可以看出，同族专利数对专利质量的影响同样显著。一方面，向其他国家申请专利成本较高，一般情况下申请人只会为经济价值较高的专利这么做；另一方面，同族专利越多意味着该专利技术重要性较高，具有国际竞争力，企业在他国申请专利为开拓国际市场做准备。技术覆盖范围虽然在之后的模型中显著性有所降低，但依然保持在5%，同样符合预期。
由模型4至模型6可知，专利自引在0.1的水平上与专利质量显著负相关，与预期相符。企业的自引行为更多地体现了企业专利组合战略，意图保护核心专利，阻挡竞争对手的模仿和专利申请[14]，外围专利的自身价值并不高。
由模型5至模型6可知，专利他引在0.1的水平上与专利质量正相关，与预期不同。一方面，随着医药领域技术创新周期的缩短，研发投入形成累积效应，企业对它引的专利技术引用不可避免，对在先技术的吸纳能提升专利质量；另一方面，核心技术往往要求的保护过宽，审查员倾向于添加更多的专利引文来划定其权利范围[15]。
由模型6可知研发团队规模与专利质量未产生相关性。这可能与指标选取有关，在我国专利制度下，每件专利发明人数普遍较多，由于“挂名发明人”的存在，发明人数量不能体现智慧贡献度，难以反映专利质量信息。
可以看出调整R方在模型5中达到最高的0.174，拟合效果与国外相关研究相当。诚然，这种解释效度对于专利质量的预测不够理想，考虑到目前预判性指标的匮乏以及相关研究的欠缺，可以用这套指标作为专利质量识别的工具。通过方程标准化系数，抛弃发明人数量指标，本文最终构建专利质量表征方程如下：
  F=0.376X1+0.340X2+0.312X3-0.197X4+0.168X5                                 (1)
式(1)中：F代表专利质量；X1—X5分别代表权利要求数、IPC个数、同族专利数、自引专利引文数及他引专利引文数。
3   化学制药企业核心专利的实证判别
选取化学制药百强企业2011—2015年申请的专利，对各项指标进行标准化处理，利用本文构建的评价模型分别对其加权求和来对专利质量进行测算，评价结果见表5所示。由于2015年很多发明专利尚未授权导致样本量过小，故本文将分析范围限定在2011—2014年。由专利质量得分均值可以看出，2011—2014年化学制药百强企业的创新产出较为平稳，但是由极值和标准差值可以看出专利质量分布差异性明显。以各年专利质量强度得分乘以0.8为标准筛选高质量专利，通过对筛选所得专利进行主题分析得出在全部专利中，制备方法类专利约占60%、化合物约占25%、晶体类约占15%，这在一定程度上体现了化学制药百强企业在制药工艺领域的研发实力。

	表5  2011—2014年样本专利质量测算结果

	年份
	样本量/件
	平均值
	标准偏差
	最大值
	最小值

	2011
	360
	0.184 
	0.126 
	0.724 
	-0.015 

	2012
	383
	0.167 
	0.123 
	0.752 
	-0.020 

	2013
	360
	0.163 
	0.113 
	0.571 
	-0.029 

	2014
	211
	0.164 
	0.107 
	0.544 
	-0.038

	2015
	21
	0.157 
	0.087 
	0.319 
	0.032 

	
	
	
	
	
	


根据IPC分类号的前4位（小类），得出化学制药百强企业近4年的核心专利技术分布（如图1），可以看出核心专利主要涵盖A61K（医用配置品）、A61P（化合物或药物制剂的特定治疗活性）、C07D（杂环化合物）、C07C（无环或碳环化合物）等。其中，A61K、A61P、C07D、CO7C占比总和超过80%。化学医药大多含有杂环，因此杂环化合物领域的研发一直是医药企业技术创新的重中之重。从统计可得，C07D（杂环化合物）在药物化学领域核心专利产出中占比近年来有所上升。下一步的研发应继续提高在药物化学上的研发投入，构建核心竞争力，这正是后发国家医药产业技术追赶的关键。



图1改正：1.各占比总和不足100%。2.左最上角两个小类符号出现叠字。

图1 2011—2014年样本专利技术领域分析

[bookmark: _GoBack]进一步对IPC小组进行分析，得到总频次前10位专利小组分别为 A61P35/00、A61P31/04、A61K47/38、A61P9/10、A61P29/00、A61P1/04、A61K47/36、A61K47/34、C07D501/12、C07H1/00。可见化学制药百强企业核心专利分布依然是以高发疾病的治疗药物为主（如肿瘤、心血管）,药品专利的申请与我国居民疾病治疗的需求联系密切。提取专利质量得分前10名，由表6所示，大部分发明用途依然是针对癌症及心血管疾病的预防和治疗。由于本研究中未对各企业及其子公司进行详尽检索，遂未进行企业个体层面的分析。




















	表 6  2011—2014年质量排名前10位专利情况


	申请号
	名称

	CN201210226125
	具有乙酰胆碱酯酶抑制活性的苯并间二氧杂环戊烯衍生物及其制备方法和用途

	CN201280013626
	含氮的饱和杂环化合物

	CN201380046446
	氮杂环丁烷酮化合物的晶型及其制备方法

	CN201180028286
	一种对亚型过氧化物酶增殖物激活受体具有激动作用的化合物、其制备方法和应用

	CN201280056019
	调节激酶的化合物、含有它们的组合物及其用途

	CN201180037633
	泰诺福韦双特戊酯富马酸盐的晶体

	CN201180073267
	具有蛋白激酶抑制活性的4-取代-(3-取代-1H-吡唑-5-氨基)-嘧啶衍生物及其用途

	CN201110188691
	喹唑啉衍生物、其制备方法、中间体、组合物及其应用

	CN201210125154
	4-((取代苯基)二氟甲基)苯氧基羧酸衍生物及其制备方法和医药用途

	CN201180053249
	具有抗癌活性的苯甲酰胺衍生物及其制备方法和用途

	
	

























值得一提的是，在所有筛选出的高质量专利中，联合申请人包含大学及科研院所的专利占比达12%。以正大天晴药业股份有限公司为例，入选高质量专利30件，其中：与上海医药工业研究院及中国医药工业研究总院等科研院所合作申请专利9件，与东南大学、中国人民解放军第二军医大学等高校合作申请专利7件。我国医药行业目前大专院校和科研院所的研发实力普遍较强、创新精神活跃，其在基础研究和技术前沿跟踪方面具有明显优势，制药企业可与国内大专院校和科研院所加强合作，实现共赢。
4   结论
本文提出若干专利判别指标，通过实证验证其效力并赋予权重，运用本文构建的评价模型对我国化学制药百强企业的专利进行判别，从而剖析其核心专利价值分布。首先，结合当前的专利指标相关研究，针对现有的专利指标进行深层的理论分析，形成本研究中的核心专利指标识别体系。其次，通过实证检验指标的效力发现，除了发明人数量之外，其余指标对专利质量都产生的显著性影响；除了专利自引之外，其他指标都对专利质量产生正向影响。最后，通过建立评价模型对化学制药百强企业进行判别，进而分析其核心专利领域分布，发现企业药品核心专利申请主题中以工艺类为主，专利应用聚焦高发疾病。
本文提出的评价模型可操作性较强，并且属于事前评估的范畴，可用于企业竞争间的情报分析以及专利交易许可中的初步预判。当然，本指标的权重是针对化学制药企业而定的，且完全采用了客观的评估方法，有待通过在更多领域进行验证。此外，本研究中未对样本每家企业及其子公司进行详尽的专利检索，今后可从企业微观层面进行更深入的探讨。

注释：
1）“2017中国化学制药行业工业企业综合实力百强”由中国化学制药工业协会、中国医药商业协会、中国非处方药协会、中国医药企业发展促进会、国药励展展览有限责任公司共同组织推荐。
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