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摘要 为判断动物试验方法是否具备实用性，分析了中国关于实用性的相关规定，通过4个典

型案例对动物试验方法是否属于非治疗目的的外科手术方法、是否具备实用性进行了分析，总

结判断标准并给出了撰写权利要求的建议。在撰写动物试验方法的专利申请时，应当注意该

方法的目的及该方法是否包含外科手术步骤，并针对该方法的不同情况采用不同的撰写策略。
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随着全球经济的发展，知识产权保护已经发挥

出越来越重要的作用。生物医学领域的研究者为

了医学研究目的，经常使用大鼠、小鼠、鸡、犬、家

兔、仔猪等动物进行试验研究，例如构建各种模拟

人类疾病或异常功能状态的动物模型 [1-5]、剥离动

物的脊髓及神经节进行研究等。对于这些动物试

验相关的创新成果，也亟需进行知识产权的保护。

如果创新成果为试验装置，可以将其撰写成产品权

利要求，申请发明或者实用新型专利；如果创新成

果为试验方法，由于动物试验中经常需要对动物实

施解剖、剥离等试验手段，在专利审查实践中，经常

发现申请人撰写的动物试验方法属于非治疗目的

的外科手术方法，不具备实用性，因而不能被授予

专利权。那么对于此类动物试验方法，如何撰写才

能获得专利保护，是生物医学领域研究人员关心的

热点问题。

1 关于专利实用性的规定

专利法第二十二条第四款规定：实用性，是指

发明或者实用新型能够制造或者使用，并且能够产

生积极效果。

从立法本意上看，专利法的立法宗旨[6]在于保

护专利权人的合法权益、鼓励发明创造、推动发明

创造的应用、提高创新能力、促进科学技术进步和

经济社会发展，必然要求专利申请所请求保护的技

术方案在产业上能够制造或者使用，并且能够解决

技术问题，从而才能够将其投入生产实践，以促进

科学技术的进步和经济社会的发展。

对于非治疗目的的外科手术方法，《专利审查
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指南 2010》（修订版）（下称《指南》）[7]第 2部分第 5
章第3.2.4节规定：非治疗目的的外科手术方法，由

于是以有生命的人或动物为实施对象，无法在产业

上使用，不具备专利法第二十二条第四款规定的实

用性。

其中，专利法意义上的外科手术方法，并不完

全等同于外科医生所认为的外科手术方法。《指

南》[7]第2部分第1章第4.3.2.3节给出了专利法意义

上的外科手术方法的定义：使用器械对有生命的人

体或者动物体实施的剖开、切除、缝合、纹刺等创伤

性或者介入性治疗或处置的方法。可见专利法意

义上的外科手术方法涵盖的范围比较宽，只要对有

生命的人体或者动物体实施了创伤性或者介入性

的治疗或者处置的方法都属于外科手术方法。

《指南》[7]第2部分第1章第4.3.2.3节还规定：对

于已经死亡的人体或者动物体实施的剖开、切除、

缝合、纹刺等处置方法，只要该方法不违反专利法

第五条第一款，则属于可被授予专利权的客体。

2 典型案例分析

2.1 案例1

2.1.1 权利要求

一种完整剥离脊髓及神经节的方法，包括以下

步骤：（1）对动物灌流，并去除其头部、皮毛、内脏；

（2）分离出脊柱和肋骨；（3）去除脊柱背侧面的各

椎骨的背侧份，并去除脊柱腹侧面的肌组织、肌腱

以及头端至骶曲部分的椎骨和椎间盘，然后将尾部

的脊椎骨沿纵向切开，去除残余椎骨，分离出脊神

经节，所述尾部的脊椎骨为沿脊柱的延伸方向上从

骶曲至尾端的脊椎骨[8]。

2.1.2 案例分析

该权利要求请求保护的方法为对有生命的动

物体进行灌注，去除其头部、皮毛及内脏，该方法以

有生命的动物体为实施对象，而且对该动物体进行

了创伤性的外科手术步骤，实施该方法的目的是为

了将脊髓和神经节剥离出来进而应用于试验研究，

可见该权利要求是非治疗目的的外科手术方法，不

具备实用性，不能被授予专利权。

但是，对于此方法，实际上其发明点在于如何

剥离已经被处死的动物的脊髓和神经节，如果采用

以下撰写方式则具备实用性，即：将上述步骤（1）删
除，且将上述步骤（2）撰写为“分离出动物尸体的脊

柱和肋骨”，步骤（3）不变。对于该修改后的方法，

由于其是对于已经死亡的动物体实施外科手术步

骤，可以在产业上进行使用，具备专利法第二十二

条第四款规定的实用性，而且该方法实施的目的是

用于医学试验研究，故而该方法不违反专利法第五

条第一款，属于可被授予专利权的客体。

2.2 案例2

2.2.1 权利要求

一种用于核磁共振研究的金黄地鼠胰腺癌动

物模型构建方法，其特征在于所用动物为金黄地

鼠，所用致癌诱导物质为N-亚硝基双（2-氧丙基）

胺，构建操作：将所述致癌诱导物质N-亚硝基双

（2-氧丙基）胺用生理盐水配成浓度为 1 mg/ml的
致癌诱导液，按1 kg金黄地鼠体重每次使用10 mg
N-亚硝基双（2-氧丙基）胺计算，每次注射致癌诱

导液，将所述致癌诱导液按计算的剂量于金黄地鼠

背部行皮下注射，每周一次，连续注射至少7周，停

止注射致癌诱导液后正常饲养至少 23周，即形成

金黄地鼠胰腺癌动物模型[9]。

2.2.2 案例分析

该权利要求请求保护的方法为以有生命的金

黄地鼠为对象，并且是以医学研究为目的，属于非

治疗目的的方法。对于此方法，其中包含“皮下注

射”的步骤，是否属于外科手术方法是争议的焦点，

有的观点认为：其并不涉及“剖开、切除、缝合、纹

刺”等操作，这种简单的皮下注射不属于外科手术

方法；有的观点认为：注射器属于器械，使用注射器

对动物进行注射属于创伤性与介入性处置，属于外

科手术方法。

实际上，权利要求请求保护的主体是一种动物

模型构建方法，其目的并不是用于进行外科手术，

构建该方法的目的也是用于医学研究，从主题名称

和解决的技术问题来看该方法并不属于非治疗目

的的外科手术方法。虽然其中包含“皮下注射”操

作，但是该操作并不需要复杂的技术步骤，依赖于
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个体差异小，并不需要医护人员具有特殊的专业技

能才能实现，而且该方法可以在实验室、生产车间

等由相关研究人员以金黄地鼠为基础进行重复再

现实施，可以在产业上使用。可见该权利要求请求

保护的方法具备实用性。

2.3 案例3

2.3.1 权利要求及说明书

一种制作灵长类动物干性年龄相关性黄斑变

性疾病模型的方法，其特征在于将碘酸钠以颈动脉

注射的方式施于灵长类动物，所述颈动脉注射的方

式为颈动脉穿刺[10]。

说明书中记载[10]：用于研究试验碘酸钠颈动脉

注射剂量与视网膜色素上皮病变程度的相关性；进

针点为甲状软骨下缘以下，进针时要注意进针方

向，其垂直角度以与颈动脉垂直方向为准，刺入后，

有搏动性鲜血喷入针管内，即可注入药物（注射速

度为0.1 ml/s）。
2.3.2 案例分析

该权利要求请求保护的方法是以医学研究的

目的，是非治疗目的的方法。此方法与案例 2类

似，也存在注射步骤，但不同的是，该方法中的注射

方式是对灵长类动物进行颈动脉穿刺后注射药液，

对于此方法是否为外科手术方法同样存在争议。

对于本案例，根据说明书中记载的上述内容可

知，该颈动脉穿刺步骤中的进针点、进针方向及注

射速度等操作细节，都是需要具有相应专业技能的

医护人员才能进行判断和执行的，该颈动脉穿刺并

不同于简单的皮下注射，对不同的灵长类动物实施

该方法时，需要根据个体差异确定穿刺步骤中的进

针点、进针方向等，也即需要根据个体差异来区别

对待，以免由于操作失误而引发不良后果。可见，

该方法的实施对个体差异的依赖较大，该方法属于

非治疗目的的外科手术方法，不能在产业上应用，

不具备实用性。

2.4 案例4

2.4.1 权利要求

一种抑郁症动物模型的构建方法，方法包括：

用高脂饲料喂养大鼠或小鼠，进行束缚6 h/d，造模

30 d，获得抑郁症动物模型；高脂饲料由基础饲料

添加质量为基础饲料质量 2.5％的胆固醇、15％的

蛋黄、10％的猪油和0.5％的胆盐配制而成[11]。

2.4.2 案例分析

该权利要求请求保护的方法虽然是以有生命

的动物体为实施对象，但是该方法实施过程中不涉

及对动物体进行创伤性或者介入性处置的外科手

术步骤，能够在产业上进行使用，具备实用性。

3 判断标准分析及权利要求撰写的

建议

3.1 判断标准分析

根据中国对实用性的相关规定以及以上案例

的分析中可以看出，判断动物试验方法是否属于非

治疗目的的外科手术方法主要包括 2个方面：（1）
该方法是否为非治疗目的；（2）该方法是否为外科

手术方法（是否以有生命的动物体为实施对象；是

否包含外科手术步骤）。

对于上述第（1）个方面，即该方法的目的通常

容易判断，实际上，如果申请专利保护的动物试验

方法是以疾病治疗为目的，无论该方法是否为外科

手术方法，都属于疾病的治疗方法而不能被授予专

利权。如果该方法不以疾病治疗为目的，就要判断

上述第（2）个方面，即该方法是否属于外科手术方

法，如果该方法包含外科手术步骤，属于外科手术

方法（案例1未作修改的权利要求），该方法不具备

实用性，不能被授予专利权；反之，则具备实用性

（案例4）。
对于包含“注射”特征的权利要求（案例2、3），

由于审查指南中并未明确限定诸如注射这样的操

作是否属于“创伤性或者介入性治疗或处置的方

法”的范畴，因而在实际判断中，经常给相关领域申

请人和审查员带来困扰。

对此，可以根据实用性的立法本意出发来考虑

这类方法是否具备实用性，只有技术方案能够在产

业上制造或者使用，才能进行规模化生产从而促进

中国科技进步和社会发展，依赖于个体差异的不同
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而需要作出相应的改变，且需要依赖于具有特殊专

业技能的人才能实施的方案，将无法进行大规模推

广和应用。对于包含了“注射”技术特征的权利要

求，在判断实用性时，要着重判断该“注射”步骤的

实施是否依赖于个体差异以及其对整体技术方案

再现性的影响，如果因个体差异小，不必依赖于医

护人员的专业技能就能够重复再现（案例2），则该

权利要求能够在产业上使用，因而具有实用性。相

反，如果该“注射”步骤的实施因个体的不同而需要

进行差异化的调整，需要医护人员根据其专业技能

才能判断和执行（案例3），这样的方法难以在生产

实践中进行规模化实施，不具备实用性。

对于采血等其他简单操作，可以进行类似判断。

3.2 权利要求撰写的建议

对于动物试验方法，当其目的并非用于疾病治

疗，而是用于医学研究等非治疗目的时，在撰写中

可以注意以下2点，以使得该方法具备实用性。

1）在撰写前，需要先分析所要请求保护的方

法是否存在外科手术步骤，如果该方法不包含任何

外科手术步骤（案例4），那么该方法不属于非治疗

目的的外科手术方法；如果该方法的部分步骤属于

外科手术步骤，那么需要分析该外科手术步骤是否

是该方法的创新点所在（即发明点），如果该外科手

术步骤并非发明点（案例 1中的步骤（1）），那么在

撰写时可以将该外科手术步骤删除，只请求保护该

方法的其他创新步骤，如果该方法是对已经死亡的

动物体进行处理，那么可以将其实施对象明确限定

为对动物尸体进行处理（案例1修改后的方案）。

2）对于包含“注射、采血”等简单手段的方法，

可以从实用性的立法本意出发，考虑该“注射、采

血”手段是否因个体的不同而需要进行差异化的调

整，需要医护人员根据其专业技能才能判断和执

行，如果是，则该方法不能被授予专利权。

4 结论

动物试验方法是否属于非治疗目的的外科手

术方法，进而是否具备实用性，在判断和权利要求

撰写中要注意该方法是否是非治疗目的，如果是非

治疗目的，则需要判断该方法是否属于外科手术方

法（是否以有生命的动物体为实施对象；是否包含

外科手术步骤）。如果该方法实施的全流程中包括

外科手术步骤，但其发明点并不在于该外科手术步

骤，在撰写权利要求时可以去掉该外科手术步骤，

只请求保护包含该全流程中的其他流程步骤的方

法。如果该方法是对已经死亡的动物体进行处理，

那么可以将其实施对象明确限定为动物尸体。对

于包含“注射、采血”等简单手段的方法，若其因个

体的不同而需要进行差异化的调整，需要医护人员

根据其专业技能才能实施，则不具备实用性。
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On patent application of animal testing methods

AbstractAbstract To determine whether an animal testing methods has practical use, we analyze the relevant provisions on the
practicability of China. By analyzing four typical cases we depict the kind of methods belonging to non- therapeutic surgical
methods and having practical use, and summarize the criterion for judgement of this kind of methods. We also put forward
suggestions to claim rights. When writing the patent application for the animal test method, we should pay attention to the
purpose of the method and whether the method contains surgical procedures, and adopt different writing strategies according to
the different situations of the method.
KeywordsKeywords animal testing methods; non-therapeutic surgical methods; patent protection ●
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