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［摘要］ 目的　分析 2017—2022 年国内外中医药疗效评价队列研究的现状与趋势，为该领域的研究提供参

考。方法　检索 PubMed、Web of Science、Embase、Scopus、Cochrane Library 及中国知网 （CNKI） 2017 年 1
月 1 日—2022 年 12 月 31 日收录的中医药疗效评价队列研究文献。使用 Bibliometrix 对相关文献从年发文量、

发文期刊、高被引文献及关键词进行定量和可视化分析。结果　共纳入328篇文献，涉及141本期刊。2017—
2022年中医药疗效评价队列研究相关的发文量整体呈逐年上升趋势，纳入文献以回顾性队列研究为主 （282
篇，85. 98%），依托数据库开展的队列研究共151篇 （46. 04%），且逐年增长。研究对象以恶性肿瘤 （77篇，

23. 48%） 及心脑血管疾病患者 （64 篇，19. 51%） 为主，排名前 3 的高被引文献均旨在探讨中医药干预恶性

肿瘤患者的生存结局及生活质量。中英文文献分别包含 14及 25个高频关键词，各自形成以研究方法、统计

分析及疾病类型为主的 3个聚类。结论　中医药疗效评价队列研究主要为回顾性队列研究，且聚焦于恶性肿

瘤及心脑血管系统疾病患者，利用观察性数据库开展中医药疗效评价队列研究可能是未来的发展趋势。

［关键词］  中医药疗法；队列研究；疗效评价；Bibliometrix；文献计量学

中医药疗效评价队列研究将临床实际治疗看作

暴露因素，更贴近真实世界现实情况，具有较强的

结果外推性，更能体现中医药辨证论治个体化诊疗

模式，近年来受到中医药研究者的重视。既往研

究［1-2］虽通过概括性综述的方式，从科研机构及疾

病类型等方面探讨了队列研究在中医药领域的应用

特点，但存在未进行关键词分析而难以精准地捕捉

前沿热点，以及未进行可视化分析而无法直观地呈

现当前研究现状的局限性。随着中医药队列研究的

快速发展，相关文献日益增多，亟需对当前已发表

的队列研究进行梳理。

Bibliometrix是基于R语言开发的科学文献计量

程序包［3］，用于文献信息分析及可视化图谱绘制，

能多方位、全角度地综合分析某一领域的研究现状

并捕捉其热点。研究［4-5］显示，Bibliometrix可用于

医学领域的研究现状分析，进而归纳研究热点及探

求全球趋势。因此，本研究利用 Bibliometrix 分析

2017—2022 年国内外发表的中医药疗效评价队列

研究相关文献，并进行系统梳理和可视化分析，为

该领域的研究提供思路与参考。

1　资料与方法

1. 1　数据来源

检索PubMed、Web of Science、Embase、Scopus、
Cochrane Library 及中国知网（CNKI） 2017年 1月 1
日—2022年12月31日收录的中医药疗效评价队列研

究文献。中文数据库以“中医药”“中医”“中药”

“针刺”“针灸”“队列研究”“真实世界”及“注册登

记研究”等为主要检索词，检索范围限定在“主
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题”；英文数据库采用主题词结合自由词的方式进

行检索，以“traditional Chinese medicine”“acupunc⁃
ture”“Chinese herbal”及“cohort study”等为主要

检索词，检索范围限定在“题目/摘要/关键词”。

1. 2　文献筛选标准

纳入标准：1）以中医药疗法为暴露因素；2）
研究设计为队列研究（文献题目、摘要或方法学部

分明确提及队列研究者，或虽未提及但按照队列研

究设计者）；3） 研究样本量≥100 例；4） 重复发

表或数据重复的文献仅保留信息最全的 1 篇；5）
以中医药疗效评价为目的（根据结局指标判定）。

排除标准：1）将中医证型或体质作为暴露因

素以观察疾病转归预后的文献；2）将药物安全性

或卫生经济学评价作为唯一目的的文献；3）会议

海报或无法获取原文的文献。

1. 3　数据处理与分析

将纳入的英文文献以Bibtex格式导出，合并成

一个 XLSX 文件；中文文献以 XLSX 格式导出，根

据 Bibliometrix 的数据框结构，修改成能导入分析

的表格，至少包含作者（AU）、 关键词（DE）、 机构

（C1）、 摘要（AB）、 来源（SO）、 引用次数（TC）、 题目

（TI）、 文章类型（DT）、 发表年份（PY）等字段信息。

删除“队列研究”“cohort study”“中医药”

“traditional Chinese medicine”“Chinese herbal medi⁃
cine”等相关主题词。对同义词进行合并替换以统

一关键词，如将“类风湿性关节炎”“类风湿关节

病”等统一为“类风湿关节炎”。基于中医“治未

病”理论，根据研究内容与目的将纳入文献分为

“欲病救萌”“己病防变”“病盛防危”及“瘥后防

复”四大类。

采用 R 4. 2. 2软件安装并加载运行 Bibliometrix 
（https：//www. bibliometrix. org），完成文献概况、发

文期刊、高被引文献、关键词共现网络等多维度的

分析，并生成可视化图谱。关键词高度概括和提炼

了文献的主旨，梳理其出现频次可以了解当前研究

方向并发现潜在的研究热点［6］。关键词出现的频次

越大，该词在当前领域中的研究热度越高。本研究

采用词频 g指数计算方法确定高频关键词［7-8］。

总引用量及 H 指数 （H-index） 是目前常见的

学术影响力评价方法，本研究将从这两方面分析发

文期刊的影响力。其中，发表在某期刊上的纳入文

献的全球总引用次数为期刊总引用量；某期刊发表

的全部论文中有 H 篇文章的被引用次数不低于 H
次，且H为最大自然数，则H实际值即为该期刊的

H指数［9］。期刊的总引用量及H指数越高，则代表

该期刊获得全球学者的关注度越高。

2　研究结果

检索出 8854 篇文献，进行剔重、题目摘要及

阅读全文筛选后，剔除 8526 篇，共纳入文献 328
篇，文献涉及 141本期刊，文献筛选流程图见附图

1（扫描本文二维码获取）。

2. 1　中医药疗效评价队列研究文献概况

表1示，纳入文献以回顾性队列研究为主（282
篇， 85. 98%），前瞻性队列研究次之 （43 篇，

13. 11%），双向性队列研究的数量最少 （3 篇，

0. 91%）。现有研究侧重于“已病防变”（250 篇，

76. 22%），而体现“欲病救萌”“病盛防危”“瘥后

防复”的文献依次有 69篇（21. 04%）、8篇（2. 44%）

及 1 篇（0. 30%）。根据疾病类型柱形图 （图 1） 可

知，中医药疗效评价队列研究的病种以恶性肿瘤及

心脑血管系统疾病最多。

表1　2017—2022年328篇国内外中医药疗效评价

队列研究文献一般情况 
Table 1　Basic characteristics of 328 domestic and foreign 

cohort studies on the efficacy evaluation of traditional Chinese 
medicine from 2017 to 2022 ［篇（%）］

项目

设计类型

回顾性队列

前瞻性队列

双向性队列

样本量

100~500例

501~1000例

1001~5000例

5001~10 000例

10 001~100 000例

＞100 000例

是否依托数据库

是

否

是否注册

是

否

治未病理论

欲病救萌

已病防变

病盛防危

瘥后防复

中文文献

63（19. 21）
24（7. 32）

2（0. 61）

47（14. 33）
17（5. 18）
20（6. 10）

3（0. 91）
2（0. 61）

0

10（3. 05）
79（24. 09）

0
89（27. 13）

3（0. 91）
84（25. 61）

1（0. 30）
1（0. 30）

英文文献

219（66. 77）
19（5. 79）

1（0. 30）

76（23. 17）
38（11. 59）
47（14. 33）
39（11. 89）
27（8. 23）
12（3. 66）

141（42. 99）
98（29. 88）

17（5. 18）
222（67. 68）

66（20. 12）
166（50. 61）

7（2. 13）
0

总计

282（85. 98）
43（13. 11）

3（0. 91）

123（37. 50）
55（16. 77）
67（20. 43）
42（12. 80）
29（8. 84）
12（3. 66）

151（46. 04）
177（53. 96）

17（5. 18）
311（94. 82）

69（21. 04）
250（76. 22）

8（2. 44）
1（0. 30）
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纳入研究的文献以 100~500例的小样本量为主

（123 篇，37. 50%），有 12 篇文献的样本量超过 10
万例，其中2篇［10-11］来自韩国研究团队，数据来源

于韩国国家健康保险服务-全国样本队列 （Korea 
National Health Insurance Service-National Sample 
Cohort，NHIS-NSC）；1篇［12］来自美国研究团队，数

据来源于Health Core Integrated Research Environment
（HIRE）；9 篇［13-21］来自中国台湾居民健康保险研

究数据库（Chinese Taiwan Health Insurance Research 
Database，THIRD）。

根据中英文文献依托数据库趋势图（图 2）可

知，利用观察性数据库开展中医药疗效评价队列研

究呈逐年增长趋势。其中，有 151篇（46. 04%）文

献依托于大数据平台，涉及到的国外数据库包括韩

国NHIS-NSC数据库、德国 IQVIA Disease Analyzer 
Database、日本 JMDC Claims Database 及美国 HIRE
数据库；国内数据库包括中国台湾 THIRD、中国

台湾肿瘤登记数据库、长庚医学研究数据库

（Chang Gung Research Database，CGRD）、华西妊

娠登记数据库、春播万象云诊所数据库及中国中医

科学院临床基础医学研究所组建的HIS病历数据库。

2. 2　中医药疗效评价队列研究的年发文量

图 3 示，中英文文献的发文量整体呈上升趋

势。其中，中文文献在 2017—2019 年间每年不超

过 10篇，其发文量在 2019年处于低谷期，降至年

仅 5篇；之后则开始明显上升，并呈现持续增长态

势，每年发表的论文均超过 10 篇。英文文献在

2017 年及 2018 年的发表数量分别为 24 篇和 26 篇。

之后开始稳步增长，每年发文量超过 30 篇，并在

2022年达到59篇。

2. 3　中医药疗效评价队列研究的发文期刊

纳入文献共涉及 141本期刊，发文量频次排名

前 5 的期刊依次为 Evidence-Based Complementary 
and Alternative Medicine （19 篇，5. 79%）、Frontiers 
in Phrmacolog （16 篇，4. 88%）、Medicine （16 篇，

4. 88%）、 Journal of Ethnopharmacology （14 篇 ，

图1　2017—2022年国内外中医药疗效评价队列研究病种分布情况

Figure 1　Distribution of disease types in domestic and foreign cohort studies on the efficacy evaluation 
of traditional Chinese medicine from 2017 to 2022

注：百分比=依托数据库文献数量/年发文数量×100%
图2　2017—2022年国内外中医药疗效评价队列研究中

英文文献依托数据库的趋势图

Figure 2　Trend of database support for domestic and foreign 
cohort studies in Chinese and English on the efficacy evaluation 

of traditional Chinese medicine from 2017 to 2022
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4. 27%）、《中医杂志》（12 篇，3. 66%） 及 Phyto⁃
medicine（11篇，3. 35%），共发表文献 88篇，占总

文献数量的 26. 83%。中文发文期刊中总引用量及

H 指数最高的是《中医杂志》，英文发文期刊则为

Journal of Ethnopharmacology。中医药疗效评价队

列研究文献中文期刊、英文期刊总引用量、H指数

情况分别详见附图 2、附图 3 （扫描本文二维码

获取）。

2. 4　中医药疗效评价队列研究的高被引文献

英文文献引用最多为 Liao YH 等［22］2017 年发

表的探讨中医药辅助治疗对提高肺癌患者总生存期

影响的研究，共被引97次；其次为Liu XL等［23］2019
年发表的观察肝癌患者接受中医药治疗后对总生存

期影响的研究，共被引 73 次。中文文献引用最多

的是王学谦等［24］2020年发表的评估中医综合治疗

方案维持治疗晚期非小细胞肺癌临床疗效及安全性

的研究，共被引51次。

2. 5　中医药疗效评价队列研究的关键词共现分析

分别对 2017—2022 年中医药队列研究中文文

献的 243个关键词及英文文献的 445个关键词频次

进行归纳整理。其中，中文文献关键词频次最高的

前 3位是回顾性队列研究（63次）、真实世界研究

（27 次）及临床疗效（26 次）；英文文献关键词频次

最高的前 3位是 retrospective cohort study （219次）、

propensity score matching （44 次） 及 acupuncture
（40次）。

分别对 2017—2022 年中医药疗效评价队列研

究中英文文献的高频关键词进行共现分析 （图 4、
图 5），图中圆圈越大表示其出现频次越高，圆圈

之间的连线越粗表示关键词之间的联系越强；颜色

则代表聚类。分析可知，中文、英文文献各自形成

了 3个聚类。中文文献的聚类 1 （蓝色）以回顾性

队列研究为主要关键词，分析中医药对非小细胞肺

癌及心肌梗死等疾病的预后影响；聚类 2 （绿色）

以临床疗效及前瞻性队列研究为主要关键词，利用

倾向性评分匹配法探讨针刺治疗脑卒中的疗效；聚

类 3 （红色）以研究设计和数据分析层面的关键词

为主，开展中医药治疗冠心病的真实世界研究。英

文文献聚类 1 （蓝色）以回顾性队列研究、倾向性

评分匹配为主，评价中医药疗法对慢性阻塞性肺疾

病、肝癌及新型冠状病毒感染等疾病的临床疗效；

聚类 2 （绿色）以结直肠癌为中心词，旨在观察中

医药疗法对其生存状况及质量的影响；聚类 3 （红

图3　2017—2022年国内外中医药疗效评价队列研究中英文文献发文量分布图

Figure 3　Trend of database support for domestic and foreign cohort studies in Chinese 
and English on the efficacy evaluation of traditional Chinese medicine from 2017 to 2022

注：圆圈表示关键词出现的频次，圆圈之间的连线表示关

键词之间的联系；颜色代表聚类。

图4　2017—2022年中医药疗效评价队列研究中文文献

的高频关键词共现网络

Figure 4　Number of Chinese and English literature for 
domestic and foreign cohort studies on the efficacy evalua⁃

tion of traditional Chinese medicine from 2017 to 2022
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色）以疾病层面的关键词为主，利用观察性数据库

研究针灸与糖尿病、抑郁、痴呆、脑卒中及类风湿

性关节炎等疾病发病风险的关系。

3　讨论

本研究通过检索筛选PubMed、Web of Science、
Embase、Scopus、Cochrane 及中国知网共 6 个数据

库 2017—2022年中医药疗效评价队列研究的文献，

应用 Bibliometrix 进行可视化分析，以评价当前的

研究现状并探索潜在的发展趋势。与既往研究结

果［1］一致，2017—2022 年中医药疗效评价队列研

究的设计类型仍以回顾性为主，其原因除了与临床

研究者更偏向于“由果到因”的研究顺序［1］及回

顾性研究的自身优势以外，还可能与当前数据平台

不足以支持开展前瞻性临床研究的现状有关。

3. 1　发文量整体呈增长趋势

从年发文数量上看，2012—2022 年中医药疗

效评价队列研究的中英文文献发文量整体呈上升趋

势。其原因可能主要在于：研究常用的随机对照试

验（RCT）要求治疗措施标准化，常采用固定单一

的治疗方式，而中医药临床实践具有干预的复杂

性、随证加减的变化性，故 RCT 难以充分评价中

医药疗效的真实情况；而队列研究将临床中实际的

中医药干预作为暴露因素，在客观评价临床疗效的

同时又契合了中医药辨证论治的特点。此外，多中

心、大样本的前瞻性队列研究不仅可以克服 RCT
在方法学和伦理学方面的局限性，具有较高的可行

性，还能避免病例系列分析、病例报告等低证据等

级的问题，从而为中医药临床疗效评价得出客观、

科学且稳健的研究结论［25］。

3. 2　中医药疗效评价队列研究的国际影响力有待

进一步提升

从发文期刊上看，该领域发文量排名前 5的期

刊中，除PHYTOMEDICINE影响因子较高外，其他

期刊的影响因子较低或未被 SCI收录，表明中医药

队列研究的国际影响力有待进一步提升。队列研究

虽然常被用于探讨中医药的优势病种、评价中医药

的实际疗效及筛选较优的治疗方案等，但由于其容

易出现混杂、设计质量不高等局限性［26］，导致其

产生的证据强度不够，难以提供临床决策，从而限

制中医药科研成果在全球的传播与转化应用。因

此，融合现代临床流行病学与循证医学理念和方

法，设计适合中医特点、符合国际规范的研究方案

是提升国际影响力亟需解决的关键科学问题［27］。

后续研究当以临床问题为起点，以真实世界数据为

基础，以患者-疗效为导向，开展高质量的中医药

队列研究，提供强度较高的循证证据，提供最佳临

床决策，从而有效提升中医药国际影响力，加速中

医药国际化进程。

3. 3　中医药疗效评价队列研究多应用于恶性肿瘤

及心脑血管系统疾病

从高被引文献及疾病谱上看，2017—2022 年

该领域的研究多以恶性肿瘤患者为研究对象，探讨

中医药与此类人群的生存结局及生活质量的相关

性。据统计，恶性肿瘤的全球发病率和病死率呈持

续上升趋势［28］，严重威胁人类健康。中医药注重

整体观念、以人为本，强调扶正祛邪，能够提高患

者免疫力，减轻放、化疗及术后不良反应，延长无

进展生存期及总生存期，改善生活质量［29-30］，故而

在恶性肿瘤的防治中发挥着独特优势，在临床中也

受到越来越多的重视。此外，冠心病、脑卒中、心

力衰竭等心脑血管系统疾病患者是中医药队列研究

的另一重点关注人群。心脑血管系统疾病具有较高

的发病率、致死率及致残率，给患者家庭及社会带

来沉重负担。中医治未病思想及辨证论治疗法在其

防治上颇具特色，可提高生活质量，降低医疗成

本，减少致死及致残率［31-35］。故未来可着眼于构建

具有中医特色的恶性肿瘤、心脑血管系统疾病等慢

性非传染性疾病防治体系及疗效评价标准，进一步

注：圆圈表示关键词出现的频次，圆圈之间的连线表示关键词之

间的联系；颜色代表聚类

图5　2017—2022年中医药疗效评价队列研究英文文献的高频

关键词共现网络

Figure 5　The co-occurrence network of high-frequency keywords 
in Chinese literature of the cohort studies on efficacy evaluation of 

traditional Chinese medicine from 2017 to 2022
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加强临床转换，从而促进中医药在慢病领域的良性

发展。

3. 4　观察性数据库在中医药疗效评价队列研究中的

应用

从关键词频次上看，“Chinese Taiwan health in⁃
surance research database”是继研究设计、暴露因

素、结局指标之外的又一高频词。其为台湾地区居

民健康保险研究数据库 （THIRD） 覆盖台湾地区

99. 6% 以上的人口，包含了 2000 年以后门诊和住

院医疗机构的所有临床数据，为医学研究提供了强

大而普遍的真实世界证据［36］。比如 Chen WJ 等［19］

利用该数据库对 206 650例骨质疏松患者进行 15年

的随访研究，发现中医药可显著降低骨质疏松性骨

折的发病风险；而后该团队又利用该数据库相继验

证了中医药治疗肺癌［37］、失眠［38］ 及类风湿关节

炎［39］等疾病的有效性与安全性。目前 THIRD已成

为台湾地区开展中医药疗效评价队列研究应用最为

广泛、数据量最大的数据库。而在本研究中，台湾

地区应用该数据库的发文数量达 118篇，占比高达

35. 98%，这也从侧面印证了观察性数据库的重要性。

3. 5　倾向性评分匹配在中医药疗效评价队列研究

中使用日渐频繁

从关键词共现上看，中英文文献均形成了以倾

向性评分匹配（PSM）为主的聚类，表明PSM已成

为中医药疗效评价中控制混杂偏倚的有效工具。倾

向性评分匹配［40］是一种运用倾向性评分值来综合

已知的可测量的协变量，达到均衡基线、控制偏倚

目的的统计方法，具有避免过度分层和过度匹配的

优点，在观察性临床研究中得到了广泛应用。中医

药临床实践最大的特点是个体化复杂干预，而通过

倾向性评分匹配法可还原“暴露与结局”“干预与

疗效”之间的真实关联强度，使分析结果更加真实

可靠，从而提高研究结论的可靠性和外推性。

3. 6　小结及局限性

本研究通过对 2017—2022 年国内外发表的中

医药疗效评价队列研究文献进行可视化分析。结果

显示，近年来中医药疗效评价队列研究文献侧重于

回顾性队列研究，且主要聚焦于恶性肿瘤及心脑血

管系统疾病患者；发文量虽然呈增长趋势，但其国

际影响力并不高；倾向性评分匹配及观察性数据库

在中医药队列研究中日趋重要；利用观察性数据库

开展中医药疗效评价队列研究可能是未来的发展趋

势。同时还存在一定局限性：1）本研究仅检索了

中文、英文文献，未包括同样有中医药研究背景的

日文与韩文文献等，可能对研究结果有一定程度的

影响；2）近期发表的文献由于发表时间较短，可

能会导致总引用量及H指数的数值相对偏低，可能

与真实值存在一定的差异。后续研究可尝试不限制

语种，以全面检索中外文数据库，并结合影响因子

等多角度分析文献的影响力。
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Research Status and Trends of Cohort Studies on Efficacy Evaluation of Traditional Chinese Medicine：
A Bibliometrix-based Visual Analysis on Literature from 2017 to 2022
LONG Zilin1， ZHAO Houyu1， LIAO Xing2， LIU Junchang3， SUN Qi4， WANG Cheng4， FEI Yutong5， SONG 
Haibo6， ZHAN Siyan1，7， SUN Feng1

1.  Department of Epidemiology and Biostatistics， School of Public Health， Peking University & Key Laboratory of Epidemiology of 
Major Diseases， Ministry of Education， Beijing， 100191；2.  Institute of Basic Research in Clinical Medicine， China Academy 
of Chinese Medical Sciences；3.  Xinjiang Medical University Institute of Traditional Chinese Medicine；4.  Traditional Chinese Medical 
Hospital of Xinjiang Uygur Autonomous Region；5.  School of Traditional Chinese Medicine， Beijing University of Chinese Medicine；
6.  Key Laboratory of Pharmacovigilance Research and Evaluation， National Medical Products Administration；7.  Clinical Epidemiology 
Research Center， Peking University Third Hospital
ABSTRACT Objective　To explore the research status and trends of cohort studies on traditional Chinese medi⁃
cine （TCM） efficacy evaluation from 2017 to 2022 and provide ideas and references for research in this field. Methods　
Six databases including Pubmed， Web of Science， Embase， Scopus， Cochrane Library and CNKI were searched from 
January 1st， 2017 to December 31st， 2022.  The total number of annual publications， journals， highly cited litera⁃
tures， and keywords were quantitatively and visually analyzed by Bibliometrix.   Results　 A total of 328 articles 
were included， which were published in 141 journals.  The number of articles published in this field showed an overall 
upward trend， and retrospective cohort studies （282 papers， 85. 98%） accounted for the largest proportion.  A total of 
151 cohort studies （46. 04%） were conducted based on the database and showed an overall upward trend.  The sub⁃
jects were mainly patients with tumors （77 papers， 23. 48%）， and cardiovascular and cerebrovascular diseases （64 
papers， 19. 51%）.  The top 3 highly cited literatures mainly explore the association between TCM and survival out⁃
come and quality of life in patients with malignant tumors.  Fourteen and twenty-five high-frequency keywords were 
included in Chinese and English literature respectively， which formed 3 clusters such as research methods， statis⁃
tical analysis and diseases.   Conclusion　It was the current status to focus on retrospective cohort studies and focus 
on patients with tumors or cardiovascular and cerebrovascular diseases.  Using observational database to conduct 
cohort studies of TCM efficacy evaluation could be the future research direction.
Keywords traditional Chinese medicine therapy； cohort study； efficacy evaluation； Bibliometrix； bibliometrics
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