
管理!教学

生物医学检测类专利申报技巧教学实践!

张立群*

!刘
"

飞*

!李
"

毅*

!蒋栋能*

!涂奠基*

!熊
"

瑜+

!王晶晶*

!王云霞+

#

"

*-

陆军军医大学第二附属医院检验科!重庆
#...,6

$

+-

陆军军医大学第一附属医院检验科!重庆
#...,5

%

""

摘
"

要"

"

我国专利法明确规定!)疾病的诊断方法*是不能授予专利权的&但专利法及专利审查指南并没

有明确指出)与疾病诊断有关的检测方法*不能申请专利&在生物医学检测类专利申请方面!医学生等初学者

应当准确把握一种检测方法的直接目的不是为了获取被检主体的诊断结果或健康状况$应当将一种检测方法

转换为所涉及仪器装置'材料'试剂盒等产品$对技术内容非常相关的系列技术方案应同日申报专利$应尽量列

举检测方法的变形'替代'可选技术方案$充分利用实验数据佐证技术发明效果&在生物医学检测类专利申报

过程中!初学者应充分运用专利申报经验与技巧!以增大授权前景和提高专利申报水平&

关键词"生物医学$

"

检测$

"
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"
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"

教学

!"#

!

*.-,494

"

C

-ABB>-*96,$#*,.-+.*4-++-.,+

中图法分类号"

\,.9

文章编号"

*96,$#*,.

"

+.*4

%

++$+5*.$.,

文献标识码"

Y

""

生物医学检测技术是现代生命科学与医学发展

的重要手段和实验工具'该技术将计算机*自动化*机

械*声光电等多学科*多技术融为一体'是检测技术和

方法在医学诊疗领域的具体应用&生物医学检测技

术以生物材料应用*基因工程*生物芯片技术等为代

表'为疾病诊断*疗效监测*预后判断和疾病预警等提

供依据(

*

)

&近年来'随着生物科技的飞速发展'生物

医学检测新技术*新方法不断出现&因此'该领域的

专利申报逐年增多'已成为医学领域知识产权保护的

热点之一'也是促进生物医疗科技进步的主要动力之

一(

+$,

)

&我国专利法明确规定',疾病的诊断方法-是

不能授予专利权的(

#

)

&但专利法及专利审查指南并

没有明确指出,与疾病诊断有关的检测方法-不能申

请专利(

8$9

)

&对于技术发明人来说'在不违反专利法

规定的前提下'将,疾病的诊断方法-转换成,与疾病

诊断有关的检测方法-'从而获得专利权是极其重要

的&对于医学生等专利申报初学者来说'生物医学检

测类专利的申报是一个难点&笔者在多年的医学专

利申报教学实践中'分析总结了我国生物医学检测类

专利现状'总结了该类专利申报的经验与技巧'供医

学生等初学者参考&

A

"

我国生物医学检测类专利现状

""

近年来'随着分子生物学技术的快速发展'生物

医学检测类专利申报数量逐年增加(

6$5

)

&充分了解近

年来该类专利的布局情况'有利于初学者初步把握此

类专利的申报现状&笔者以我国专利文献为基础数

据'以,医学检测-或,医学诊断-为检索词'分析我国

近年来医学检测方面的专利申请现状&从申请趋势

看'我国生物医学检测类专利年申请量近年来大幅增

长'

+.*,

年达到第
*

次峰值'

+.*6

年达到第
+

次峰

值'见图
*

&从技术构成看'我国生物医学检测类专利

主要集中在化学或物理检测材料$

\.*%

%*诊断和鉴

定$

E9*Y

%*测定或检验方法$

3*+e

%等方面'见图
+

&

从申请人构成看'我国生物医学检测类专利创新成果

积累较多的专利申请人为北京工业大学*皇家飞利浦

电子股份有限公司和中国计量学院'他们在生物医学

检测类专利方面有一定的竞争实力'见图
,

&

图
*

""

生物医学检测类专利申请趋势

图
+

""

生物医学检测类专利技术构成
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B

"

生物医学检测类专利申报技巧

B-A

"

准确把握检测方法的直接目的
"

生物医学检测

类专利申报中'准确把握检测方法的直接目的'对于

提高专利的授权前景至关重要&在撰写权利要求书

时一定要明确其检测的直接目的不是为了获取被检

主体的诊断结果或健康状况&因此'其检测目的应该

是为了获得被检主体的中间结果'同时需要指出该中

间结果并不是为了获取主体的健康状况&判断一种

检测方法是否为疾病诊断方法'包括
+

个方面!一是

以有生命的人体为检测对象'二是以获得疾病诊断结

果或健康状况为检测目的&例
*

',一种从被检者血液

样本中检测患癌基因的方法-以明确其患癌风险'其

直接目的是获得被检者的健康状况&因此'属于疾病

诊断方法'不能授予其专利权&例
+

'笔者在,漏声表

面波
$

双体肽核酸生物传感器的信号放大方法-专利申

请中以双体肽核酸探针特异识别人乳头瘤病毒基因

组
!%E

'其检测结果能够反映样品中存在的人乳头

瘤病毒+另外'该方法以人体样品为检测对象'检测结

果能够得知同一主体的健康状况'该技术方案为疾病

的诊断方法'因此'未被授予专利权&申请人在撰写

专利文件时'一定要特别强调检测方法与疾病诊断或

健康状况无必然联系'这样的专利才有授权前景&例

,

',一种检测唾液中酒精含量的方法-'其直接目的是

检测被检者唾液中的酒精含量'不是为了获得被检者

的疾病诊断结果或健康状况&因此'该专利不属于疾

病诊断方法'可以授权&

图
,

""

生物医学检测类专利申请人构成

B-B

"

转换思路'确定合适的专利保护点
"

如前所述'

我国专利法规定'疾病诊断方法不能授予专利权&但

/专利审查指南0规定'用于疾病诊断的仪器装置及疾

病诊断方法中使用的物质材料可以授予专利权(

4

)

&

例如'在,基于纳米金和促红细胞生成素受体修饰的

电极及其制备方法和应用-专利申报时'笔者将检测

方法转换为方法中使用的物质或材料'即,纳米金和

促红细胞生成素受体修饰的电极-'这样不再涉及人

体"动物体的离体样品检测&因此'在生物医学检测

类专利申报中可以将检测方法转换为所涉及的仪器

装置*材料*试剂盒等产品'即可获得授权&

B-C

"

检测技术内容非常相关的系列发明应同时申

报
"

发明人在技术发明过程中'往往针对相近技术方

案获得系列发明'但这些系列技术方案内在有一定的

联系或互为补充&此时'为了避免系列发明之间的自

我竞争'最好的方法是将这些系列技术方案同日申报

专利&例如'笔者团队在,

%!S$*

多重耐药菌检测新

方法-开发中'分别以
!%E

探针*锁核酸探针及石墨

烯*金纳米管和锁核酸探针修饰检测电极'取得了不

同的效果'但这些不同的方法均围绕同一检测靶标'

如果不是同日申报专利'由于时间先后顺序'后申报

的专利授权前景将大大降低&因此'笔者团队将

,

%!S$*!%E

探针修饰的电极及其制备方法和应用

$

c"+.*#*.8866.#-4

%-*,

%!S$*

锁核酸探针修饰电

极及其制备方法和应用$

+.*#*.886*,9+

%-*,基于氧

化石墨烯*金纳米管和锁核酸探针修饰的电极及其制

备方法和应用$

+.*#*.886**9-8

%-

,

个专利于同一天

提交专利申请'最终均获得了授权&

B-D

"

尽量列举检测方法的变形*替代*可选技术方

案
"

专利审查员在审查专利说明书是否充分公开时'

以本技术领域技术人员不用付出创造性劳动就能实

现本说明书中记载的内容为依据来评价说明书公开

是否充分&笔者建议申请人在保留技术秘密时'要以

充分公开为前提'以使本领域的技术人员能够实施&因

此'申请人在撰写申请书时'应充分公开技术特征'也应

恰当保留技术秘密'但要保证技术发明具备新颖性和创

造性&例如'笔者在撰写某专利说明书时这样表述!,将

玻碳电极浸入浓度为
*

"

+.==&0

"

"

的
QEL30

#

溶液

中电沉积
+.

"

*..B

-+,

c>_

溶胶
$

凝胶贮备液用无水乙

醇按体积比为
+̀ *.

"

*̀ ,.

进行稀释-+,

c>_

溶液与

浓度为
*.>

@

"

"

"

*..

'

@

"

"

的
ZP_

溶液按体积比为

#̀ *.

"

*̀ *-*8

混合-&这样的表述既充分公开了本

专利的技术特征'又以,

*

"

+. ==&0

"

"

'

+.

"

*..B

'

+̀ *.

"

*̀ ,.

'

*.>

@

"

"

"

*..

'

@

"

"

'

#̀ *.

"

*̀ *-*8

混

合-等较为宽泛的数据范围隐藏了最佳技术方案'避免

核心技术的公开'但并不影响专利的授权&

B-E

"

以实验数据支撑技术发明效果
"

由于生命体本

身的系统性*科学性和复杂性决定了生物医学检测类

专利的研发不可能像机械*电子通讯类专利具有较大

的可控性和可预见性&/专利审查指南0明确规定'当

专利产品的技术特征无法用结构特征清楚表征时'可

以借助其理化参数表征&生物医学检测类专利往往

涉及生物*医学和化学方面的技术特征'所以描述一

种检测方法技术效果时应充分利用实验数据佐证技

术发明效果'提供科学和严谨的实验设计和试验数据

$体外实验"动物实验"临床试验%是非常必要的'这样

可以让审查员和本领域普通技术人员通过实验数据

推测本技术效果的可行性&如果没有实验数据支撑'

则容易由于技术特征过于简单而引起缺陷'即生物医

学检测类专利必须要有实施例'涉及微生物的发明还

必须提供培养物&

C

"

总
""

结

""

目前我国专利法及专利审查指南并没有完全排

除,与疾病诊断有关的检测方法-的$下转第
+5*9
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服药物治疗稳定&$

,

%局部治疗主要包括!外科治疗*

放射治疗*局部药物注射治疗*激光及冷冻治疗'根据

患者局部病灶*化疗及
EDF

综合评估后选择适宜的

方案&$

#

%美国食品药品监督管理局已批准干扰素
(

为系统治疗
b2

的有效免疫药物'有免疫调节*抗病毒

及抗血管生成等作用'有关研究表明其有效率可达

#8:

"

6.:

(

+

)

&$

8

%

EDF

联合方药!旱莲草*郁金*全

虫*蒲公英*女贞子*僵蚕等&$

9

%其他!针对
QQX$5

的研究表明'抗疱疹病毒药物西多福韦*更昔洛韦等'

能够抑制病毒复制并可能抑制
b2

进展'可与其他方

法联用'增加疗效(

4

)

&

综上所述'

EU!2$b2

于
3!#

g

F

细胞极低的

EU!2

患者中较常见'好发于全身皮肤黏膜'其大小不

一*形态色泽多样化'与
QQX$5

感染有关+临床医生

需仔细甄别'与皮肤感染性疾病相鉴别'及早完善活

检以明确诊断&早期
EDF

治疗有助于
EU!2$b2

的

缓解'病变局限者仅需启动
EDF

治疗'无需抗肿瘤化

疗即可到达临床缓解(

5

)

'病变播散型或病情较重患者

综合评估后选择全身化疗*局部治疗*免疫治疗及中

医药治疗&
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可专利性'在生物医学检测类专利申报过程中'申请

人特别是医学生等初学者应当准确把握检测方法的

直接目的'明确其检测的直接目的不是为了获取被检

主体的诊断结果或健康状况'而是为了获得被检主体

的中间结果+转换思路'确定合适的专利保护点'将检

测方法转换为所涉及的仪器装置*材料*试剂盒等产

品'这样可以避免将技术方案判定为疾病的诊断方

法'以增大授权前景&对于检测技术内容非常相关的

系列技术方案应同日申报专利'避免因申报先后顺序

引起的自我竞争&要尽量全面宽泛地列举检测方法

的变形*替代*可选技术方案'避免保护范围过窄'也

保证了技术发明要点的充分公开'也更大程度保留了

技术秘密&提供科学和严谨的实验设计和试验数据'

充分利用实验数据佐证技术发明效果&医学生在生

物医学检测类专利的撰写过程中'应注意上述专利撰

写的技巧和撰写形式上的要求'这样才能不断提高专

利申报水平(
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