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                               柯昱安* 專利師 

 
  中國大陸國家知識產權局在 2022 年 5 月 10 日核准公告了

一專利案：「穿山甲冠狀病毒 xCOV 及其應用和藥物抗冠狀病

毒感染的應用」（公告號 CN113046327B，後簡稱 327 號專

利），該專利中經核准的權利要求只有一項：千金藤素用於製備

治療 SARS-COV-2 病毒感染性疾病的藥物的用途。隨著此源自

於千金藤屬植物的生物鹼―千金藤素對於抗 COVID-19 病毒的醫

藥用途專利核准的新聞發布，且新聞中更指出「《科學》雜誌的

文章印證了這一結論：研究者將千金藤素與 25 個其他候選化合
物放在一起進行了比較研究，結果顯示，千金藤素抗新冠病毒的

EC50……遠低於其他候選藥物」，即便仍未展開相關的臨床試

驗，卻已帶動了中國大陸股市中的千金藤素概念股的股價飆漲。 
  不過，327 號專利經核准的權利要求內容與其專利名稱實難以對應，就專利說明書的

內容觀之，自 327 號專利的背景技術、發明內容相關段落可知 327 號專利的目的主要

是：提供一個安全、不感染人類而可以篩選抗 SARS-COV-2 病毒藥物的模型，該模型是

使用與 SARS-COV-2 病毒的 S 蛋白同源性為 92.5%、且與 SARS-COV-2 病毒全基因組

序列相似的 xCOV 穿山甲冠狀病毒。327 號專利的實施例中則記載了：探究 xCOV 穿山

甲冠狀病毒感染細胞的受體是否為 ACE2、利用 xCOV 穿山甲冠狀病毒從上市藥物庫篩

選潛在抗 SARS-COV-2 病毒的藥物、利用即時定量 PCR 確認細胞中 xCOV 穿山甲冠狀

病毒複製情形、千金藤素對 xCOV 穿山甲冠狀病毒的最大有效濃度半數(EC50)、千金藤素

對受試細胞的細胞毒性濃度半數(CC50)、以及代表了與藥物造成受試細胞死亡相比，藥物

抑制病毒複製的相對有效性之千金藤素選擇性指數、病毒作用時間點及轉錄組定序(RNA-
Seq)等多種利用不會感染人體之 xCOV 穿山甲冠狀病毒模擬 SARS-COV-2 病毒來測試千

金藤素抗病毒作用的實驗之結果。然 327 號說明書中唯獨不見千金藤素抗 SARS-COV-2
病毒的相關試驗。 
  即便 xCOV 穿山甲冠狀病毒與 SARS-COV-2 病毒相似、具有一定的同源性，然而兩

病毒仍非完全相同。申請人使用的是自行建立的模型來推測千金藤素抗 SARS-COV-2 病

毒的效果，並非本領域技術人員普遍採用的證實功效之科學方法―如在 327 號專利申請

後發表的《科學》雜誌中―直接採用 SARS-COV-2 病毒做為測試對象。且申請人未於說

明書中進一步給出實驗結果證實 xCOV 穿山甲冠狀病毒確實可以代表 SARS-COV-2 病

毒，而能用於驗證千金藤素確實可以抗 SARS-COV-2 病毒。僅僅是推測而未記載此相關

試驗方法、結果，可能會使得知曉「申請日之前」發明所屬技術領域所有普通技術知識

之所屬領域的技術人員無法從說明書公開的內容中得到或概括得出權利要求「千金藤素

用於製備治療 SARS-COV-2 病毒感染性疾病的藥物的用途」所要求保護的技術方案，而

不符合中國大陸專利法第 26 條第 4 款所載，權利要求書應以說明書為依據，清楚、簡要

限定範圍之規定。此外，依據中國大陸專利審查指南第二部分第二章說明書和權利要求

書中 2.1.3 能夠實現的章節中「說明書中雖然給出了具體的技術方案，但未給出實驗數

據，而該方案又必須依賴實驗結果加以證實才能成立。例如，對於已知化合物的新用途

發明，通常情況下，需要在說明書中給出實驗數據來證實其所述的用途以及效果，否則

將無法達到能夠實現的要求」。由於說明書中確實未給出已知化合物―千金藤素用於抗

SARS-COV-2 病毒之新用途的實驗數據，因此 327 號專利的說明書也可能被認為不符合
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能夠實現的要件，而不符合中國大陸專利法第 26條第 3款規定。 
  根據 327 號專利的審查歷程，審查員雖然未對 327 號專利的說明書的不符合能夠實

現要件提出意見。不過確實發出審查意見指出「根據說明書的記載，本申請分離獲得的

新型冠狀病毒 xCOV 與 SARS-COV-2 同源性最高，且該病毒對人類是安全的，從而申請
人認為 xCOV 可用於抗 SARS-COV-2 病毒的活性成分的篩選與評價，……然而雖然其同
源性較高，但二者還是存在一定的區別，不僅在 S 蛋白和基因組的序列結構上，還表現
在宿主範圍等方面，從而二者分類學上還是屬於兩種不同的病毒。由於不同的病毒之間

對同一藥物的敏感性或抗性不同，並且本申請也沒有進一步的驗證對穿山甲冠狀病毒

xCOV 具有治療作用的藥物對 SARS-COV-2 均有類似的治療作用以及類似的 EC50 和
CC50 等，因此基於說明書充分公開的內容，本領域技術人員難以預測穿山甲冠狀病毒
xCOV 可用於對抗 SARS-COV-2 病毒的活性成分的篩選與評價」認為權利要求不符合支

持要件。 
  雖然申請人在答覆審查意見後說服了審查員本領域技術人員基於說明書充分公開的

內容，能夠預測穿山甲冠狀病毒 xCOV 可用於對抗 SARS-COV-2 病毒的活性成分的篩選

與評價，成功克服了支持要件的核駁，使 327 號專利獲得核准。然而，為降低收到核駁

意見或是避免專利核准後可能遭受無效挑戰的風險，當一專利申請案中並非使用本領域

技術人普遍採用的藥理試驗，而是欲建立新模型取代原先普遍使用的科學方法，建議申

請人於申請時提交的說明書中一併提供對比的實驗數據證實新模型的代表性，具體說明

本領域技術人員基於說明書充分公開的內容確實能夠預測新建立模型的可行性。 
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