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摘要：采用文献研究结合Logistic回归分析方法构建专利质量评价指标体系和专利质量评价模型，基于高校生物医药专利转化的角度进行专利质量评价模型检验与验证，对比分析中国、美国代表性高校生物医药专利质量。研究结果显示：被引次数、简单同族专利数、权利要求项数、首项权利要求字数、专利文献页数和是否委托专利代理机构6项指标与高校生物医药专利质量具有显著的相关性；中国高校生物医药专利质量与美国尚存差距，主要体现为缺乏基础专利、核心专利和国际专利布局，此外专利文本撰写质量尚待提升。
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Abstract: In this paper, the patent quality evaluation index system and the patent quality evaluation model are constructed by means of the literature study and the logistic regression analysis method,based on the transformation of biomedical patents in colleges and universities, the patent quality evaluation model is tested and verified, comparatively analyzesthe biomedical patent quality of representative colleges and universities in China and the United States.The results of the study show that: there is a significant correlation between six indexes and the quality of biomedical patents in colleges and universities,including the number of citation, simple number of patents of the same family, the number of claims, the number of words of the first claim, the number of pages of patent documents, whether or not to entrust a patent agency; there is still a gap between the quality of biomedical patents in Chinese colleges and universities and that in the United States, which is mainly reflected in the lack of basic patents, core patents and international patent layouts, in addition, the quality of patent text writing needs to be improved.
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21世纪以来，随着人类对卫生健康的重视，全球医疗需求持续增加，生物医药产业成为国际最具成长性的产业之一。生物医药产业属于知识密集型产业，该产业持续发展对科技创新和专利具有高度依赖性。高等院校是非市场和经济效益主导的技术创新主体，其技术创新成果的转化为产业注入创新活力，推动产业发展。近年来中国高校专利申请、授权量呈逐年上升趋势，截至2017年年底，国内以高校为申请人的发明专利申请量已超97万件，其中授权专利超过47万件。然而中国专利存在“大而不强、多而不优”问题，专利质量问题已成为阻碍高校专利转化的核心问题之一[1-2]。目前国内外学术界较为公认的专利质量包括技术质量和法律质量，技术质量体现为该专利技术的创新程度、技术应用领域的广度等方面；法律质量体现为该专利的法定保护范围及其法律稳定性[3-4]。本研究在现有专利质量理论认识的基础上，以高校生物医药专利为研究对象，从专利技术质量和法律质量两个维度构建专利质量评价指标体系，基于高校专利转化的角度，以高校转化专利作为专利质量的替代变量，利用Logistic回归分析方法检验指标的有效性和计算指标权重；并利用研究构建的专利质量评价模型，对比分析中国、美国代表性高校生物医药专利质量，提出提升中国高校专利管理水平的对策建议。
1  研究对象与数据来源
本研究的研究对象为高校生物医药专利，在此暂将其限定为涉及中药、化学药和生物药产品或方法的发明专利。首先根据国家专利分类与国民经济行业分类参照关系表，确定生物医药领域相关专利IPC分类号，具体见表1所示；利用IncoPat商业数据库以IPC分类号和关键词“药（pharm*,medic*）”为检索要素，对高校生物医药专利进行全面检索，检索范围为中国发明专利和美国发明专利，专利公开时间范围为1960年1月1日—2017年10月20日，数据处理方法为人工阅读去噪。
表1  本研究的生物医药专利IPC分类号及说明
	领域
	IPC分类号
	说明（所含专利涉及以下技术主题）

	中药
	A61K35  A61K36
	中药组合物、提取物、制备方法、制剂及用途等

	化学药
	A61K31  C07C  C07D  C07F  C07H  C07J  C12P  A61P
	小分子化学药物、制备方法、用途、制剂；含有机成分具有明确化学结构（单体化合物、氨基酸）的药物及其组合物等

	生物药
	A61K38  A61K39  A61K45  A61K48  C12R  C07K  C12N
	含多肽、蛋白的大分子生物药、制备方法、用途；疫苗、基因治疗、微生物发酵药品等



2   研究方法
2.1 专利质量评价指标体系
专利质量评价指标用于表征某一项专利质量，目前研究报道较多的包括专利引证类指标、引文数量、科学关联度、被引次数等[5-8]，专利保护地域范围类指标专利族大小、三方专利、美国专利等[9-10]，专利文本类指标权利要求数量、说明书页数及独立权利要求区别技术特征数量等[4,9,11]；此外，还包括专利维持、IPC分类号数、技术循环周期、技术新颖度等其他指标[7,12,13]。见表2所示。
表2  文献报道中主要单项专利质量评价指标
	指标
	释义

	引文数量
	专利引用的专利、非专利文献数量

	科学关联度（SL）
	专利引用科学文献的数量

	被引次数
	专利被后续专利引用的次数

	专利族大小
	专利技术在不同国家（地区）获得的或提交的专利申请数量

	三方专利
	专利是否同时提交了美国、日本和欧洲专利申请

	美国专利
	专利是否在美国提交专利申请

	PCT专利
	专利是否通过PCT途径递交国际申请

	权利要求数量
	专利说明书中独立权利要求和从属权利要求之和

	文献页数
	专利文件中说明书页数

	独立权利要求区别技术特征数
	专利独立权利要求中与现有技术的区别技术特征数量

	专利维持
	专利在授权n年后继续维持

	IPC分类号数
	专利说明书中不同的IPC（小类）分类号个数

	技术循环周期
	专利所引用文献的中值年龄或平均年龄

	技术新颖度
	与现有技术相比，专利技术的新颖程度



本文沿用目前学界较为公认的专利质量的定义，认为专利质量主要包括技术质量和法律质量两个维度，设定专利技术质量、专利法律质量为一级指标，在一级指标之下筛选多个二级指标以全面表征专利质量。基于已有专利质量评价指标，同时结合高校这一专利申请主体及生物医药领域专利的特殊性，构建适用于高校生物医药专利质量的单项专利质量评价体系。现有研究的专利质量评价指标较多，且各有优劣，在二级指标的选择时，遵循客观性、科学性、可操作性和高效性原则，一方面，选取多项研究较为成熟的专利指标进行实证分析，另一方面，根据高校这一申请主体及生物医药专利的特殊性设计指标。
对现有文献中出现的主要单项专利质量指标进行梳理，首先纳入3个专利技术质量评价指标及2个专利法律质量评价指标，分别是：被引次数、专利族大小、IPC分类号数、权利要求项数和文献页数。此外，进一步完善本研究构建高校生物医药专利质量评价体系，基于指标纳入原则，考虑尝试将专利类型、首项权利要求字数和是否委托专利代理机构纳入体系。需要说明的是，专利类型是指将专利按照技术类别划分，其权利要求保护的客体是产品或是方法；首项权利要求字数是指专利独立权利要求字数；独立权利要求从整体上反映一项专利的技术方案，记载解决技术问题的必要技术特征，所包含技术特征数量越少，则其相应字数也越少，限定的权利保护范围越大，从整体上反映该专利的技术保护范围。本研究的构建专利质量评价体系见表3所示。



表3  高校生物医药专利质量评价指标体系
	一级指标
	二级指标
	指标释义

	技术质量
	被引次数
	本专利被后续专利文献引用的次数

	
	IPC分类号数
	本专利涉及的国际IPC分类号个数

	
	专利类型
	专利文本中权利要求保护的客体是产品或方法

	
	简单同族专利数
	以共同的一个或几个专利申请为优先权的一组同族专利的个数

	法律质量
	权利要求项数
	专利文本中所包含的权利要求项数

	
	首项权利要求字数
	专利文本的首项权利要求字数

	
	专利文献页数
	专利文本的页数

	
	是否委托专利代理机构
	本专利是否委托专利代理机构



2.2 专利质量评价模型假设
2.2.1 因变量
设置专利质量为因变量，由于专利质量难以量化，选择专利转化作为专利质量的代理变量。本研究选取中国高校生物医药领域授权专利中专利权发生了转让，且受让人为企业的专利作为高质量专利样本（阳性样本），赋值为1；选取高校授权专利未发生转化，且专利权失效的专利作为低质量专利样本（阴性样本），赋值为0。
2.2.2解释变量
设置专利质量评价指标为解释变量，包括被引次数、IPC分类号数、简单同族专利数、专利文献页数、权利要求项数和首项权利要求字数6个连续性数值变量，以及专利类型和是否委托专利代理机构2个非连续性数值变量。
2.2.3模型假设
（1）被引次数是指一项专利被后续专利文件所引用的次数，体现专利在其技术领域与后续专利技术的相关性及技术影响力，反映某项专利的技术质量。高被引专利可能是某技术领域的核心专利或基础专利，比低被引专利具有更高的和重要性[14]。
（2）IPC分类号数是指专利文件中被分配的IPC分类号个数，表示该专利涉及的技术领域的宽度。一项专利涉及的IPC分类号个数越多，表明该专利技术应用范围覆盖越大。
（3）专利类型是指将专利按照技术类别划分，其权利要求保护的客体是产品或是方法。产品专利是指该专利保护的客体是一种产品，以中药技术领域为例，产品专利涉及如中药组合物、提取物、单体有效成分及其衍生物等；方法专利涉及如有效成分的提取方法、单体及其衍生物的制备方法等，如在生物医药领域，在一个新药的开发过程中，产品专利通常作为药品核心专利，其技术含量及重要程度相对方法专利更高。
（4）同族专利是基于同一份专利优先权文件，在不同国家（地区）多次申请、公布或授权的一组专利文献，文献的数量反映专利族大小。在同一个专利族中，专利族成员以共同的一个或共同的几个专利申请为优先权，这样的专利族为简单同族专利族。同族专利数侧重反映该专利技术质量，也从一定程度上反映该专利技术的地域保护范围大小；同族专利的布局格局还可以反映申请人的技术保护全球专利策略。一般而言，一项发明的技术含量越高、国际市场前景越大，申请人倾向于在除本国申请专利保护外，在国外其他地域同时递交专利申请，发展成一定专利数量的同族专利[15]。
因此，本文提出专利质量技术维度的4个假设：
假设1：被引次数对专利质量具有显著的正向效应。
假设2：IPC分类号数对专利质量具有显著的正向效应。
假设3：专利类型为产品对专利质量具有显著的正向效应。
假设4：同族专利数对专利质量具有显著的正向效应。
（5）权利要求项数是指专利授权文本中独立权利要求与从属权利要求项数之和，表征专利的技术质量。权利要求是一项专利技术的法定保护范围，不论在专利申请阶段还是专利诉讼过程中都起着举足轻重的作用。一项专利的权利要求应同时具备广度和深度两个特征[16]。广度是指该权利要求所保护的范围大小；深度是指该权利要求所保护技术方案的具体程度。独立权利要求可反映广度，从属权利要求反映深度。专利的独立权利要求数量越多，其保护的主题越多、保护范围越广；专利从属权利数量越多，越能体现专利权人对本专利技术进行层层保护，防止他人改进发明或规避专利权利要求。
[bookmark: _GoBack]（6）首项权利要求字数是指一份授权专利文件第一项权利要求，即独立权利要求字数的个数。独立权利要求从整体上反映一项专利的技术方案，记载解决技术问题的必要技术特征，相较于其从属权利要求所包含技术特征数量最少，限定的权利保护范围最大，从整体上反映该专利的技术保护范围，同时反映该授权专利的法定质量。通常情况下，独立权利要求字数越少，该独立权利要求的概括程度越高，保护范围越大。
（7）说明书页数是指专利公开文本中说明书部分的页数。专利说明书是用以描述发明创造内容官方文件或其出版物，反映发明人对该专利技术方案的公开程度。实证研究表明，专利说明书页数能够降低国外专利生存风险，有利于专利权利维持，从某种程度上反映专利的法律质量[17]。专利说明书是专利文献的最主要组成部分，考虑到专利文献页数数据易从专利数据库中批量获取，本研究用专利文献页数近似替代说明书页数。
 （8）是否委托专利代理机构是指高校这一主体在提交专利申请时，是否委托专利代理机构为其代理专利撰写及申请流程。近年来中国专利代理率约为60%，发明人和申请人自己撰写申请文件的情况普遍存在[18]。专利文献撰写是一项集技术性与法务性的综合事务，通常情况下，发明人和申请人缺乏专利文件撰写经验，即便专利获得授权，其专利技术公开程度和权利保护范围也会相对较低，因此，是否委托专利代理机构从一定程度上反映出该专利文本撰写质量的优劣程度，与专利的法定质量相关。
因此，本文提出专利质量法律维度的4个假设：
假设5：权利要求项数对专利质量具有显著的正向效应。
假设6：首项权利要求字数对专利质量具有显著的负向效应。
假设7：文献页数对专利质量具有显著的正向效应。
假设8：委托专利代理机构对专利质量具有显著的正向效应。
2.2.4 模型构建
选用Logistic回归分析进行模型假设，设置高校专利质量指数为Y，设置指标被引次数、IPC分类号数、专利类型、简单同族专利数、权利要求项数、首项权利要求字数、专利文献页数、是否委托专利代理机构分别为X1、X2、X3、X4、X5、X6、X7、X8，模型结构表示如下：

文中所有变量参数（含正文、方程式和图表内），须采用文本可编辑格式（请使用word版本），不采用图片编辑格式，否则在印刷制版过程容易丢失图片造成错漏！且请注意：为单一字符（字母）形式的变量应用斜体，多个字母（含两个及两个以上）组成的变量名称则用正体；常数项为正体；千位及以上数值采取用空格隔开的三位分节法表示；乘号统一使用“×”或“·”。


（1）
[bookmark: OLE_LINK15]式（1）模型中所涉及的变量解释如下：Logit(Y)是专利质量的度量指标，这里用专利转让发生概率的对数表示；β0为常数项，表示影响因素为0时专利发生转让与专利失效概率之比的自然对数；βj(j=1,2,...,8)为偏回归系数，表示在其他自变量不变的情况下，该变量改变一个单位时引起的Logit(Y)的改变量。βj的正负可用于说明某自变量在专利转让过程中是起到了消极作用还是积极作用：如果βj的估计结果显著为负，则可以说明该自变量在专利转让过程中起到了消极作用；如果βj的估计结果显著为正，则可以说明该自变量在专利转让过程中起到了积极作用；如果βj的估计结果不显著，则模型没有发现该自变量在专利转让过程中发挥作用的依据。
2.2.5模型检验
本研究共收集国内高校生物医药转让专利404项、授权失效专利3 761项。将404项高校生物医药转让专利作为阳性样本全部纳入专利质量评价模型，另从3 761项阴性样本中随机抽取404项高校授权失效专利作为阴性样本，从专利数据库中导出上述808项样本专利的关键字段，对其8个专利质量评价指标进行人工标引，按照变量赋值方法依次填入数值，代入模型进行检验。
3   结果与分析
3.1 专利质量评估指标有效性检验
利用单因素Logistic回归分析将样本专利代入模型进行检验，在0.05的显著性水平下，回归分析结果见表4所示， 被引次数、简单同族专利数、权利要求项数、首项权利要求字数、专利文献页数和是否委托专利代理机构6个指标与专利质量具有显著相关性，通过统计检验（P值<0.05），且结果符合回归系数的正负预期；专利类型和IPC分类号数2个指标未通过统计检验（P值>0.05），其回归系数不具有统计学意义。
          表4  中国高校生物医药专利质量评价指标单因素Logistic回归分析结果
	一级指标
	二级指标
	指标代码
	统计检验显著性水平（P值）

	技术质量
	被引次数
	X1
	0.007 

	
	IPC分类号数
	X2
	0.408 

	
	专利类型
	X3
	0.259 

	
	简单同族专利数
	X4
	0.000 

	法律质量
	权利要求项数
	X5
	0.000 

	
	首项权利要求字数
	X6
	0.029 

	
	专利文献页数
	X7
	0.000 

	
	是否委托专利代理机构
	X8
	0.000 



3.2 专利质量评价指标赋权
将6个通过统计检验的指标引入多因素Logistic回归方程，回归分析结果参见表5所示，其中常数项为-1.968，被引次数、简单同族专利数、权利要求项数、专利文献页数、是否委托专利代理机构、首项权利要求字数的回归系数为分别为1.995、0.389、0.065、0.020、0.880，-0.001。——表中显示具体明了，不必赘述！
表5  中国高校生物医药领域专利质量多因素Logistic回归分析结果
	一级指标
	二级指标
	指标代码
	回归系数（β）
	显著性水平
（P值）

	技术质量
	被引次数
	X1
	1.995
	0.007 

	
	简单同族专利数
	X4
	0.389
	0.003 

	法律质量
	权利要求项数
	X5
	0.065
	0.006 

	
	首项权利要求字数
	X6
	-0.001
	0.003 

	
	专利文献页数
	X7
	0.020
	0.047 

	
	是否委托专利代理机构
	X8
	0.88
	0.000 



中国高校生物医药专利质量多因素Logistic回归方程为：
改正公式中等号左边变量为“Logit(Y)”

（2）

3.3  模型适用性验证
为验证以上专利质量评价模型的适用性，笔者分别采用IncoPat商业数据库和中国发明专利奖评价结果对该模型评价结果进行验证。IncoPat商业数据库是国内一个商用专利信息平台，该平台一项主要功能是可以实现针对每份专利的质量评分，基于平台打分体系，综合专利技术稳定性、技术先进性和专利保护范围3个维度的评分指标，综合评判专利质量。以四川省高校生物医药1 119项专利作为测试样本，将本研究构建的专利质量评价模型与IncoPat商业数据库的专利质量测评结果导入SPSS软件进行Pearson相关性分析。相关性分析结果显示，设置显著性水平为0.01，通过显著性检验，相关性系数为0.493，即本模型与商用数据库测评结果具有显著的一致性。
2014年公布的《中国专利奖评奖办法》中规定，获奖发明专利评价指标包括专利质量、技术先进性、运用及保护措施和成效和社会效益及发展前景4类指标，因此，获得中国发明专利奖的专利是经专家严格审定的且已经市场检验为高经济价值的高质量专利。整理收集国家知识产权局官网公布的生物医药中国专利发明奖专利（http://www.sipo.gov.cn/ztzl/zgzlj/），经本研究构建专利质量评价模型进行测评，计算平均专利质量指数，与四川省高校生物医药专利质量进行对比，结果如表6所示，表明中国专利奖获奖专利平均质量远高于四川省高校生物医药专利质量平均水平，进一步验证了本模型对高质量专利具有较好的区分度。
表6  中国专利奖获奖专利与四川省高校专利平均专利质量指数对比
	样本专利
	平均专利质量指数
	样本量/项

	生物医药领域中国发明专利奖获奖专利
	0.85
	153

	四川省高校生物医药专利
	0.55
	1 119



3.4  中国、美国代表性高校生物医药专利质量对比实证研究结果
按照本文前述表1中IPC分类号进行检索，目前生物医药专利申请量排名前5位的中国高校分别是中国药科大学、复旦大学、浙江大学、中山大学和沈阳药科大学，美国高校分别是加州大学、哈佛大学、约翰霍普金斯大学、宾夕法尼亚大学和斯坦福大学，两国上述代表性高校的专利申请量分别为5 006件和8 556件，二者差异并不显著（见图1）。采用本研究建立的质量评价模型进行质量评价，美国高校的专利总体平均质量指数为0.88，中国高校为0.59，美国高校无论是在化药、生物药、中药各细分技术领域，还是各申请主体的平均专利质量指数，均优于中国高校（见图2和图3）。
[image: ]
注：申请量单位为项
  图1  中美生物医药专利申请量排名前5位高校的专利申请量

图2改正：1.补充纵坐标标目“平均专利指数”，上下居中，字顶左底右、自下而上连续。2.补充横坐标标目“技术领域”，左右居中。
[image: ]
图2  中美代表性高校生物医药各技术领域平均专利质量指数

[image: ]
图3  中美生物医药专利申请量排名前5位高校的平均专利质量指数


进一步对比中国和美国代表性高校专利质量相关的各项指标，存在明显差异的指标涉及专利被引次数、同族专利数、权利要求项数和文献页数，其中，被引次数、同族专利数差异显著，二者差异约为5～10倍（见表7）。
表7  中美代表性高校生物医药专利技术质量、法律质量指标对比
	指标
	中国高校（均值）
	美国高校（均值）

	技术质量
	被引证次数
	1.34
	13.52

	
	同族专利数
	0.10
	0.58

	法律质量
	权利要求项数
	7.86
	23.13

	
	首项权利要求字数
	114.18
	107.43

	
	文献页数
	15.91
	61.32

	
	专利代理委托情况
	0.82
	0.58



4   讨论与结论
4.1 专利质量与专利价值评价
专利质量与专利价值是两个不同的概念。专利质量的评价一般侧重于对专利文件本身所记载的内容进行评判，基于专利说明书、权利要求说等内容评判专利的技术质量及法律质量。专利质量是专利价值的必要前提与基础，如若专利技术质量或法律质量缺失，则该专利必然不具备专利价值。而专利价值则是指由市场决定的、专利为专利权人来带的（潜在的）经济回报[19]，其内涵包括专利技术价值、法律价值和经济价值。专利价值的影响因素众多，且市场因素变化不定，专利质量评价相对于专利价值的评价存在更好的可操作性和客观性。
4.2  评价模型建立的合理性与局限性
目前已有专利质量评价模型研究多以专利维持情况作为专利质量的替代变量[20-21]，本研究首次将高校专利转化与高校授权专利失效作为专利质量的替代变量，其中发生转让的专利维持时间较长，而授权失效的专利维持时间较短。从某种程度上来说，本研究专利质量替代变量的选择，不但考虑了高校专利应用转化情况，同时隐含了专利维持情况这一指标含义，该模型中专利质量替代变量的选择具有一定的合理性。另一方面，该模型研究亦存在一定局限性：其一，已转让的高校专利中可能存在非正常的转让行为，导致一些低质量专利也发生转让，影响替代变量的选择；其二，该模型主要适用于批量专利质量初步评价与筛选，针对单一重要专利质量评价尚需全面考虑其他专利质量影响因素，如技术先进性、行业发展趋势、技术可替代性和技术成熟度等多维度指标。
4.3  中国与美国高校生物医药专利质量评价对比分析
目前国内高校生物医药专利质量较美国高校存在一定差距，从专利质量评价指标对比结果来看，尤其在技术质量方面（被引次数和同族专利数）差异显著，。被引次数是指一项专利被后续专利文件所引用的次数，体现专利在其技术领域与后续专利技术的相关性及技术影响力；高被引专利通常是某技术领域的核心专利或基础专利，比低被引专利具有更高的重要性[14]，——指标含义上文已有详细阐述，不必赘述！由此说明中国高校基础研究创新能力较美国偏低，缺乏核心专利或基础专利；。同族专利是基于同一份专利优先权文件，在不同国家（地区）多次申请、公布或授权的一组专利文献，文献的数量反映专利族大小。同族专利数从一定程度上反应该专利技术的地域保护范围大小，同族专利的布局还可反应专利保护全球专利策略。一般而言，一项发明的技术含量越高、国际市场前景越大，申请人倾向于在除本国申请专利保护外，在国外其他地域发展一定数量的同族专利[15]，由此说明而且目前国内高校生物医药专利技术成熟度不高，产业化前景有待提升，国际市场尚待开发。在法律质量方面，国内外高校文献页数指标差异最显著，“文献页数”是指授权专利文本的页数，说明书是专利文本最主要组成部分，说明书充分公开能有效支撑权利要求，同时够降低专利生存风险，有利于专利权利维持 [22]，——文献[22]同文献[17]说明国内高校专利说明书公开充分性欠佳，法律稳定性相对较弱，存在被规避或无效的风险；此外，国内高校权利要求项数、首项权利要求字数和专利代理委托情况3项法律质量指标水平也有待提升。
4.4  结论
本研究构建的基于专利转化的专利质量评价模型涉及6个指标，其中被引次数、简单同族专利数、权利要求项数、专利文献页数和是否委托专利代理机构是高校生物医药专利质量的正相关指标，首项权利要求字数为高校生物医药专利质量的负相关指标，上述指标适用于高校生物医药专利质量评价。中国高校在生物医药技术领域的基础创新能力、专利技术成熟度和市场化程度方面与美国高校尚存差距；此外，国内高校在专利法律质量，例如独立权利要求概括、权利要求保护范围和说明书充分公开等方面尚有提升空间。建议国内高校发挥重点学科优势，整合科研资源，进一步强化科研人员专利意识，提升专利技术质量；同时加强对专利撰写质量的把控，提升专利法律质量；此外建立专利质量评价与分类管理机制，完善以市场为导向的高校专利绩效评定机制，推动和促进国内高校专利的转移转化。
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