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［摘要］ 目的 采用文献计量学研究方法总结既往发表的考虑患者意愿的部分随机对照试验 ( PＲPP) 研究
的特征，为中医非药物疗法的临床试验方法学提供参考。 方法 检索中国知网、维普网、万方数据知识平
台、PubMed、Cochrane图书馆数据库，纳入从建库至 2019 年 4 月 30 日发表的 PＲPP 研究。采用 Excel 2010
设计资料提取表对纳入研究进行资料提取，并对定量资料进行趋势分析与频数分析。 结果 共纳入 42 项
PＲPP研究，研究数量逐年增长并在 2009 年达到高峰 ( 6 篇) 。应用 PＲPP 最多的前四类疾病为妊娠、分娩
和产褥期疾病 12 篇 ( 28. 57% ) ，肿瘤 6 篇 ( 14. 29% ) ，消化系统疾病 6 篇 ( 14. 29% ) 以及精神和行为障
碍类疾病如抑郁 6 篇 ( 14. 29% ) 。研究总样本量范围为 31 ～ 5231 例，平均样本量 598 例; 随机组与意愿组
样本量之比平均值为 1 ∶ 1. 12。纳入研究中共 17 项 ( 40. 48% ) 采用随机对照试验样本量计算方法。对照类
型中位列前 3 的是不同非药物疗法之间的比较 ( 21 项，50. 00% ) 、药物与非药物疗法之间的比较 ( 11 项，
26. 19% ) 和不同用药途径的比较 ( 5 项，11. 90% ) 。结局指标的选择位列前 3 的为疗效评价指标
( 78. 57% ) 、患者意愿 ( 26. 19% ) 和患者满意度 ( 14. 29% ) 。 结论 现有的 PＲPP大多应用于非药物疗法
的评价，涉及疾病也常见于手术等非药物治疗的类型。
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随机对照试验一直以来作为评价一个治疗措施

疗效的金标准，主要有赖于随机和盲法的实施可以

很好避免外在偏倚，保持研究结果的内部真实性。
对于没有理想安慰剂对照的非药物疗法，研究数据

很可能受到患者主观意愿的影响，经典的随机对照

试验显然存在一定的局限性。1989 年 Brewin 等提
出应首先考虑患者对所接受干预措施的意愿来进行

分组，这就是考虑患者偏好的部分随机临床试验

( partially randomized patient preference trial，PＲPP
trial) ［1］。该模式首先询问患者对所接受的干预措
施有无明显的偏好，当入组患者有明显偏好时，可

按照患者的意愿分组而不采用随机; 当患者无明显

偏好时则采用完全随机的方法分组［2］。这样既能
鼓励更多患者参与临床研究，从而较好地反映真实

治疗环境中一般患者的治疗效果，同时也能将

“意愿”这一由于盲法缺失而导致信息偏倚的因素
考虑到疗效评价中，提高了研究的外部真实性［3］。
中医药非药物疗法很难做到有效的盲法和安慰

剂对照，随机对照试验在标准化干预与治疗的同时

忽略了研究对象对干预措施的意愿选择，以及其在

结局指标的统计阶段可能产生的偏倚及影响。
PＲPP模式理论上恰好可以弥补这个不足，在考虑
患者意愿进行分组治疗的同时对干预措施的治疗效

果有更为全面的了解。为了更好地分析 PＲPP 模式
的优势和特征，本研究通过总结以往发表的已完成

的 PＲPP研究，探讨 PＲPP 研究现有领域的基本运
用情况，为其在中医非药物领域的运用提供建议与

参考。

1 资料与方法

1. 1 纳入标准
本研究纳入既往发表的所有 PＲPP 研究，病

种、干预措施、人群特征、结局指标等不限，发表
类型及发表语种不限。
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1. 2 文献检索方法
检索中国知网、维普网、万方数据知识平台 3

个中文数据库，及 PubMed、Cochrane 图书馆 2 个
英文数据库，检索时间为建库至 2019 年 4 月 30
日。以题目和摘要为检索条件进行高级检索，具体
检索逻辑式如下: 1) “partially randomized”or
“nonrandomized”or“randomization”or“random”or
“randomized”; 2) “patient preference”or“prefer-
ence”or“preferred”; 3) “trial”or“study”; 4 ) :
1) and 2) and 3) 。
1. 3 资料提取方法
使用 Excel 2010 进行资料提取表设计以及数据

提取。文献筛选与数据提取由两名研究者独立同时
进行，对不一致的内容进行讨论协商，讨论意见不

一致时由第三方进行判定。提取内容包括: 文献一
般信息 ( 研究编号、期刊名称) ，方法学相关信息
( 样本量计算、基线可比性) ，研究对象信息 ( 对
象来源、疾病类型、样本量) ，干预措施信息 ( 干
预措施类型、对照措施类型) ，结局指标 ( 类型及
结果) 。
1. 4 数据分析方法
对提取的信息进行描述统计，主要分析 PＲPP

研究的年度发表数量变化趋势、所涉及疾病类型、
干预类型、对照类型及结局指标类型; 对计数资料
采用率或构成比进行描述分析。为探讨 PＲPP 模式
的方法学特征，统计各研究样本量估算的方法及可

行性探讨结果，计算随机组与意愿组样本量的比

例，描述其可行性探讨时所采用的指标及主要结果。

2 结果

2. 1 文献检索、筛选及纳入情况
根据检索条件进行初步检索，得到总计 11775

篇文献题录，包括中国知网 2 篇，万方数据知识平
台 152 篇，PubMed文献 5107 篇，Cochrane 图书馆
文献 6514 篇。将题录导入 NoteExpress 3. 0 进行文
献管理。限定题录类型、作者、年份、标题完全相
同为重复文献，进行文献查重，查重结果排除 225
篇文献。余下 11550 篇文献通过浏览文献题目及
内容摘要进行初筛，排除随机对照试验、系统综
述、横断面调查及按非患者意愿 ( 医生经验或医
生偏好等) 分组的研究后剩余 257 篇。再通过浏
览全文排除重复 61 篇，研究方案和正在进行中尚
未完成的试验 20 篇，方法学研究 22 篇，双层随机
( 随机分为随机组与意愿组) 6 篇，混合入组 ( 随

机入组和意愿入组同时施行，不含随机组与对照组

比较) 7 篇，PＲPP 后期研究 ( 经济学，人口学
等) 6 篇，按家长意愿入组 1 篇，无摘要并且未找
到全文 16 篇，其他类型研究 76 篇，最后纳入 42
项 PＲPP研究［4 － 45］，无中文发表文献。
2. 2 纳入文献特征
2. 2. 1 文献年度构成 纳入的文献发表时间为
1986—2015 年。随着时间推移，PＲPP 文献数量增
加，在 2009 年发表文献量达到高峰 ( 6 篇) ，发表
年度趋势见图 1 ( 以 5 年为一个度量单位) 。

图 1 1986 － 2015 年考虑患者意愿的部分随机对照试验
研究发表年度趋势图

2. 2. 2 文献涉及疾病种类 PＲPP模式目前应用于
29 种疾病。根据世界卫生组织国际分类 ICD-10 分
类准则，其运用范围大致为消化系统疾病，内分

泌、营养和代谢类疾病，泌尿生殖系统疾病，妊
娠、分娩和产褥期疾病，肿瘤，肌肉骨骼系统和结
缔组织疾病，精神和行为障碍，传染病，循环系统

疾 病 和 成 瘾 类 疾 病。 其 中 12 项 研
究［5 － 6，9，11 － 14，24，34，37，41，45］ ( 28. 57% ) 疾病类型为妊
娠、分娩和产褥期疾病; 5 项研究［10，16，19，28，31］

( 11. 90% ) 为 消 化 系 统 疾 病; 6 项 研
究［17，30，35，40，43 － 44］ ( 14. 29% ) 为肿瘤相关疾病; 7
项研究［7，8，21 － 23，32 － 33］ ( 16. 67% ) 为精神和行为障
碍疾病; 3 项研究［26，38 － 39］ ( 7. 14% ) 为内分泌、
营养和代谢疾病; 3 项研究［20，36，42］ ( 7. 14% ) 为肌
肉骨骼系统和结缔组织疾病; 2 项研究［25，27］

( 4. 76% ) 为泌尿生殖系统疾病; 2 项研究［4，29］

( 4. 76% ) 为成瘾类疾病; 1 项研究［15］ ( 2. 38% )
为传染病; 1 项研究［18］ ( 2. 38% ) 为循环系统疾
病。应用 PＲPP 研究数量最多的前 4 位病种为妊
娠、分娩和产褥期疾病，肿瘤，消化系统疾病以及
精神和行为障碍类疾病。纳入研究特征信息见表 1。
2. 2. 3 纳入研究涉及的对照类型 3 项研
究［15，33，39］ ( 7. 14% ) 为药物治疗措施的比较 ( 其
中 1 项为药物与空白对照对比［15，33］，1 项为药物与
安慰剂对比［39］) ，其余 39 项研究 ( 92. 86% ) 均为
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非药物疗法之间的比较。3 项研究进行了多组比较，
其中 1项研究［10］进行了意愿组与不治疗组的比较，
1项研究［37］ ( 2. 38% ) 在两种治疗措施外，增加了
常规治疗组，另 1 项研究［8］ ( 2. 38% ) 为三种治疗
措施的比较; 其余 39 项研究 ( 92. 86% ) 均为两种
治疗措施比较，其中 2 项研究［11，38］ ( 4. 76% ) 分别

在随机组和意愿组内进行了两种治疗措施的比较。
21 项研究［4，8 － 9，17 － 18，21，25 － 27，30 － 38，40，42 － 43，45］ ( 50. 00% )
为两种不同的非药物疗法之间的比较; 11 项研
究［5 － 7，10 － 12，19，22 － 24，28］ ( 26. 19% ) 为药物与非药物疗
法之间的比较; 5 项研究［13 － 14，17，20，44］ ( 11. 90% ) 为
不同用药途径的比较; 2项研究［29，41］( 4. 76% ) 为

表 1 考虑患者偏好的部分随机对照试验纳入文献特征表

研究编号 疾病 /症状类型 干预措施 对照措施
样本量 ( 例)

随机组
( 干预 /对照)

意愿组
( 干预 /对照)

Gossop M 1986［4］ 戒毒 门诊戒毒 住院戒毒 20 ( 未报告) 40 ( 未报告)
Henshaw ＲC 1993［5］ 流产 药物流产 手术流产 195 ( 99 /96) 168 ( 73 /95)

Cooper KG1997［6］ 崩漏 药物 子宫内膜异位切除
术

90 ( 45 /45) 40 ( 19 /21)

Bedi N 2000［7］ 抑郁症 抗抑郁药 心理咨询 103 ( 未报告) 220 ( 80 /140)

King M 2000［8］ 抑郁症 非直接的咨询服务
认知疗法

传统治疗 197 ( 67 /63 /67) 137 ( 2 /81 /54)

Bain C 2001［9］ 子宫内膜消融术 局麻 +静脉镇静 全麻 36 ( 20 /16) 62 ( 32 /30)
Melchart D 2002［10］ 胃镜 针刺 +咪达唑仑 不治疗 28 ( 14 /14) 80 ( 21 /15 /8)
Ashok PW 2002［11］ 早孕 药物流产 外科真空吸引术 400 ( 202 /198) 86 ( 15 /71)
Wieringade WM 2002［12］ 流产 常规门诊治疗 刮宫 122 ( 64 /58) 305 ( 126 /179)
Wallage S 2003［13］ 微波子宫内膜消融 局麻 全麻 191 ( 94 /97) 131 ( 99 /32)
Woodward J 2004［14］ 分娩 水中分娩 陆地分娩 60 ( 40 /20) 20 ( 10 /10)
Collinge J 2004［15］ 朊病毒病 奎纳克林 无 1 ( 0 /1) 83 ( 24 /59)
Mori A 2006［16］ 胃镜 经口胃镜 经鼻胃镜 167 ( 81 /86) 760 ( 325 /435)
Gall CA 2007［17］ 前列腺癌术后 一般术后疗法 外科术后疗法 203 ( 97 /106) 135 ( 74 /61)
Dalal HM 2007［18］ 心肌梗死后期 家庭恢复 医院恢复 104 ( 60 /44) 126 ( 72 /54)
Grant AM 2008［19］ 胃食管返流征 手术治疗 药物治疗 357 ( 178 /179) 453 ( 261 /192)
Underwood M 2008［20］ 慢性膝关节炎 口服布洛芬 局部布洛芬 282 ( 141 /141) 303 ( 127 /253)
Howard LM 2009［21］ 精神疾病 危机屋 精神病房 42 ( 19 /22) 61 ( 37 /24)
Dobbin A 2009［22］ 抑郁症 自我催眠疗法 抗抑郁药 4 ( 未报告) 54 ( 50 /4)
Van HL 2009［23］ 抑郁症 心理治疗 药物治疗 59 ( 未报告) 63 ( 60 /3)
Ｒobson SC 2009［24］ 流产 手术流产 药物流产 349 ( 187 /162) 1528 ( 705 /823)
Tincello DG 2009［25］ 尿失禁 阴道悬吊术 无张力引阴道吊带 4 ( 2 /2) 27 ( 6 /21)
Glasgow ＲE 2009［26］ 糖尿病 DVD教育 课堂教育 81 ( 42 /39) 108 ( 87 /21)
Majumdar A 2010［27］ 尿失禁 尿动力学治疗 常规治疗 99 ( 52 /47) 210 ( 153 /57)
Lock C 2010［28］ 儿童反复性咽喉痛 扁桃体切除术 药物疗法 268 ( 131 /137) 461 ( 387 /74)
Etter JF 2011［29］ 香烟戒断 直接快速戒断 缓慢戒断 974 ( 472 /502) 4257 ( 2456 /1801)
Jones L 2011［30］ 晚期癌症规划 改进护理策略 常规护理策略 42 ( 22 /20) 35 ( 21 /14)
Ｒaue W 2011［31］ 憩室病 腹腔镜检查 乙状结肠切除术 149 ( 82 /67) 304 ( 277 /27)
Bergk J 2011［32］ 精神病 隔离 机械控制 26 ( 12 /14) 76 ( 48 /28)
Sertim JE 2012［33］ 抑郁症 抗抑郁药 无 94 ( 未得到) 170 ( 未得到)
Crowther CA 2012［34］ 分娩 经阴产 剖腹产 22 ( 10 /12) 2323 ( 1098 /1225)
Inadomi JM 2012［35］ 结肠癌筛选 大便隐血试验 结肠镜检查 676 ( 344 /332) 321 ( 未报告)
Weinstein SL 2013［36］ 青少年特发性脊柱侧弯 刚性胸腰矫正器 空白对照 116 ( 51 /65) 126 ( 88 /38)
van der Kooij SM 2013［37］ 子宫肌瘤 子宫切除术，动脉栓塞术 其他治疗 156 ( 75 /81) 103 ( 46 /9 /48)
Wermeling PＲ 2013［38］ 糖尿病后期恢复 3 个月控制 6 个月控制 791 ( 未报告) 1424 ( 未报告)
Vahedian M 2013［39］ 糖尿病后期恢复 维生素 D 安慰剂 58 ( 未得到) 62 ( 未得到)
Martelli G 2014［40］ 乳腺癌 按照腋窝结构手术 常规手术 238 ( 未报告) 109 ( 未报告)
Hubacher D 2014［41］ 避孕 长效避孕药 短效避孕药 392 ( 194 /198) 525 ( 2 /523)
Kerr D 2015［42］ 腰椎间盘突出 椎间盘摘除术 非手术治疗 474 ( 未报告) 721 ( 未报告)
Nozaki I 2015［43］ 食管癌 食管切除术 放化疗 11 ( 4 /7) 368 ( 209 /159)
Chekerov Ｒ 2017［44］ 复发性卵巢癌 口服苏消安 静点苏消安 3 ( 0 /3) 116 ( 17 /99)
Lemmers M 2017［45］ 药流后子宫出血 刮宫术 常规治疗 59 ( 30 /29) 197 ( 65 /132)
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不同起效时间措施之间比较; 1 项 研 究［36］

( 2. 38% ) 为非药物疗法与空白对照的比较。在所
有纳入研究的干预措施中，位居前 3 位的是不同非
药物疗法之间的比较、药物疗法与非药物疗法之间
的比较、不同用药途径的比较。
2. 2. 4 样本量及其估算方法 纳入的 42 项研究
中，4 项研究［4，38，40，42］ ( 9. 52% ) 未报告随机组与
意愿组两种治疗措施各自的样本量; 3 项研
究［7，22 － 23］ ( 7. 14% ) 未报告随机组两种治疗措施
的样本量; 2 项研究［33，39］ ( 4. 76% ) 只获得摘要
未获得各组样本量的信息。其余 33 项研究显示总
样本量范围为 31 至 5231 例，平均样本量 598 例;
随机组样本量范围 1 ～ 974 例，平均样本量 187 例;
意愿组样本量范围 20 ～ 4257 例，平均样本量 405
例。随机组与意愿组样本量之比范围为 0. 01 ～
4. 65，平均比例为 1 ∶ 1. 12。意愿组人数总体大于
随机组，其中随机组样本量比意愿组样本量数值最

小的为传染病 ( 平均比例为 1 ∶ 100 ) ，最大的为
妊娠、分娩和产褥期疾病( 平均比例为 1. 32 ∶ 1 ) ，
其余疾病类型随机组与意愿组样本量比值见表 2。

表 2 各疾病类型考虑患者意愿的部分随机对照试验
研究中随机组与意愿组样本量比例分析表

疾病种类
随机组样本量 /意愿组样本量
最小值 最大值 平均值

妊娠、分娩和产褥期疾病 1 ∶ 100 4. 65 ∶ 1 1. 32 ∶ 1
肿瘤相关疾病 1 ∶ 33. 33 2. 18 ∶ 1 1. 18 ∶ 1
泌尿生殖系统疾病 1 ∶ 6. 67 1 ∶ 2. 13 1 ∶ 3. 23
消化系统疾病 1 ∶ 4. 55 1 ∶ 1. 27 1 ∶ 2. 13
循环系统疾病 － － 1 ∶ 1. 20
精神和行为障碍类疾病 1 ∶ 14. 29 1. 44 ∶ 1 1 ∶ 1. 52
内分泌、营养和代谢类疾病 1 ∶ 1. 79 1 ∶ 1. 06 1 ∶ 1. 33
成瘾类疾病 1 ∶ 1. 79 1 ∶ 1. 06 1 ∶ 1. 33
肌肉骨骼系统和结缔组织类
疾病

1 ∶ 1. 52 1 ∶ 1. 09 1 ∶ 1. 30

传染病 － － 1 ∶ 100

注: －为仅 1 项纳入研究的疾病，无最小或最大值。

纳 入 的 42 项 研 究 中， 14 项 研
究［4，8 － 9，12，17，21 － 22，24 － 26，37 － 38，43，45］ ( 33. 33% ) 未报告
样本量估算方法，2 项研究［33，39］ ( 4. 76% ) 只获
取到摘要无法得到样本量估算信息，19 项研
究［5 － 7，10 － 11，13 － 16，18 － 19，23，28 － 29，31 － 32，34 － 36］ ( 45. 24% ) 按
照随机对照试验方法进行样本量估算，4 项研
究［40 － 42，44］ ( 9. 5% ) 按照随机对照试验计算样本量
但是意愿组作为试验外人员进行最后统计分析比

较; 1 项研究［20］ ( 2. 38% ) 显示随机组按照随机
对照试验计算样本量，非随机组依据预试验比例估

算样本量; 1 项研究［27］ ( 2. 38% ) 整体估算样本
量后 50% 参加随机组进行样本量估算; 1 项研
究［30］ ( 2. 38% ) 显示为探索性试验。其中按照随
机对照试验整体计算样本量的研究最多，其次为意

愿组作为试验外人员不进行样本量估算。
2. 2. 5 结局指标选取 在 42 项研究选用的结局指
标中，34项研究［4，6 － 13，15 － 16，18 － 20，22 － 24，26，28 － 30，32 － 38，40 － 45］

( 78. 57% ) 选用了疗效相关结局指标; 10 项研
究［5 － 6，10 － 11，16，24，29，37，41，44］ ( 26. 19% ) 进行患者偏好
的研究; 6 项研究［6，9，17，24，38，42］ ( 14. 29% ) 进行患
者满意度研究; 5 项研究［7 － 8，18，20，23］ ( 11. 90% ) 探
究了患者偏好对疗效可能产生的影响; 4 项研
究［6，21 － 22，31］ ( 9. 52% ) 对 PＲPP模式的可行性进行
探讨; 4 项研究［9，12 － 13，24］ ( 9. 52% ) 对治疗措施受
试者的可接受性进行探讨; 4 项研究［7 － 8，20，28］

( 9. 52% ) 进行干预措施与对照措施经济学效应的
比较; 1 项研究［4］ ( 2. 38% ) 进行患者脱落率依从
性比较; 1 项研究［17］ ( 2. 38% ) 为不同癌症后期
护理对生活质量进行比较; 1 项研究［15］ ( 2. 38% )
对药物安全性进行比较。在纳入的研究中主要研究
目的排前 3 位的为不同干预措施疗效的比较、患者
偏好的研究及患者满意度的研究。在满意度研究中
1 项研究［42］ ( 2. 38% ) 比较了两种治疗措施的满
意度，6 项研究［7，17，24，30，38，42］ ( 14. 29% ) 比较了随
机组与意愿组的满意度。
2. 3 对 PＲPP模式可行性探讨
在纳入的 42 项 PＲPP 研究中，有 4 项研究对

PＲPP模式的可行性进行了探讨。Copper 等［6］指出
PＲPP研究模式对受试者招募过程没有影响，但
PＲPP 研究结论增加了 ＲCT 结论的适用范围。
Howard等［21］指出精神类疾病急性发作期的试验
PＲPP研究模式可以很好地解决受试者招募问题，
Dobbin等［22］指出 PＲPP 研究模式可以很好地解决
关于治疗措施前期的随机对照试验，受试者不愿意

入组的情况，而 Ｒawe等［31］则指出 PＲPP 研究对微
创手术等干预措施的研究提供了一个很好的办法。

3 讨论

本研究基于文献计量学方法对 PＲPP 研究模式
进行现状分析。结果显示，PＲPP 既往应用的疾病
类型并无特殊规律，但所评价的干预措施大多包含

非药物疗法，结局指标也多为患者自我报告的结

局，这类研究最容易受到患者主观意愿的影响。
对于 PＲPP研究的样本量估算，从已有的研究
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来看，随机组的样本量可以参照随机对照试验的样

本量估算方法进行计算，而意愿组样本量则可能等

于或多于随机组 ( 平均比值 1 ∶ 1. 12) 。在意愿对
结果影响不明确的情况下，尚无法确定意愿组样本

量估算的最佳方法。也有研究者［46］提出可以考虑
按照队列研究的样本量估算方法来计算意愿组的样

本量。因此，建议未来的研究可以考虑结合预试验
的结果探究样本量估算的方法。
本研究本拟将各研究随机组与意愿组结果进行

比较，但由于大部分纳入研究并未以模式可行性探

讨作为研究目的，未比较随机组与意愿组的数据，

故而无法进行二次分析。从仅有的涉及模式可行性
分析的 4 项研究来看，PＲPP 模式可能会提高受试
者的入组率，在非药物疗法疗效评价时减少由于盲

法无法实施而导致的偏倚。
理论上来说，PＲPP 研究模式初衷恰好与中医

非药物疗法中患者存在治疗措施的选择意愿且尚无

比较好的对照盲法的特点相似。随着近年来大力提
倡与发展真实世界研究理念，队列研究为中医药疗

效评价的主题模式的论点也应运而生［47］。既往本
研究团队曾经从方法原理、可行性、优势和注意事
项几方面探讨了 PＲPP模式在中医非药物疗法疗效
评价领域的应用［3］。本研究的文献分析结果也恰
好显示，PＲPP模式能在一定程度上将随机对照试
验与队列研究的优势结合起来，随机组很好地保证

基线资料的可比性，意愿组加入患者意愿的因素，

更贴近实际临床应用的环境。增强了内部真实性和
外部真实性，使得研究结果能够更好地服务于临

床，但这种研究模式尚需实际应用的案例来进一步

验证其评价中医非药物疗法疗效的可行性。
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Bibliometric Study on Partial Ｒandomized Controlled Trials Considering Patients' Preference
ZHANG Yajing1，CAO Huijuan1，LIU Jianping1，LI Xinlin2，XIE Zhanguo3

1． Centre for Evidence-based Chinese Medicine，Beijing University of Chinese Medicine，Beijing，100029; 2． China Press of Tradi-
tional Chinese Medicine; 3． The First People's Hospital of Dongcheng District，Beijing
ABSTＲACT Objective The bibliometric method was used to summarize the characteristics of the previously pub-
lished partial randomized controlled trial ( PＲPP) studies that considered the patient's willingness，and to provide a
reference for the clinical trial methodology of traditional Chinese medicine non-drug therapy． Methods CNKI，VIP
Net，Wanfang Data Knowledge Platform，PubMed，and Cochrane Library databases were searched on PＲPP study
published from the establishment of the database to April 30th，2019． Excel 2010 was used to design the data extrac-
tion table to extract data from the included studies，and quantitative analysis was performed for trend analysis and fre-
quency analysis． Ｒesults A total of 42 PＲPP studies were included，and the number of studies increased year by
year and reached a peak in 2009 ( 6 articles) ． The top 4 diseases with the most PＲPP application are pregnancy，
childbirth and puerperal diseases ( 12 articles 28. 57% ) ，tumors ( 6 articles，14. 29% ) ，digestive diseases ( 6 arti-
cles，14. 29% ) ，and mental and behavioral disorders such as depression ( 6 articles，14. 29% ) ． The total sample
size ranged from 31 to 5231，with an average sample size of 598 cases． The average ratio of randomization and prefer-
ence group is 1 ∶ 1. 12． In the included studies，a total of 17 items ( 40. 48% ) use the method of calculating the
sample size of randomized controlled trials． The top 3 control types were comparisons between different non-drug ther-
apies ( 21 items，50. 00% ) ，comparisons between drugs and non-drug therapies ( 11 items，26. 19% ) ，and compari-
sons of different medication routes ( 5 items，11. 90% ) ． The top 3 outcome indicators were efficacy evaluation indica-
tors ( 78. 57% ) ，patient willingness ( 26. 19% ) ，and patient satisfaction ( 14. 29% ) ． Conclusion Most of the
existing PＲPPs are used in the evaluation of non-pharmacological therapies，and the diseases involved are also com-
mon in the types of non-pharmacological treatments such as surgery．
Keywords partially randomized patient preference trial; non-pharmaceutical Chinese medicine therapy; bibliomet-
rics research
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