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中医药疗效评价研究热点的双向聚类计量学分析
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摘要　目的：通过双向聚类的文献计量学分析方法，探索近年来中医药疗效评价研究热点。方法：以中医药疗效评价为主
题词，检索在中国知网数据库从建库开始至２０１８年１２月３１日期间所发表文献，利用书目信息共现挖掘系统提取的关键
词，并使用ｇＣＬＵＴＯ软件进行双向聚类分析。结果：中国知网数据库共收录中医药疗效评价相关文献２５１３篇，最早发表
于１９８６年。自２００２年始发表文献数量呈指数级增长，近１０年（２００９—２０１８年）累计发表文献１７８９篇，占该领域所有文
献量的７１２％。聚类分析结果显示，研究热点主要集中在中医药疗效评价方法学、评价指标选择、以及在具体疾病领域的
应用，以中医药疗效评价的方法学及其评价指标选择为核心热点。结论：近年来中医药疗效评价的文献数量呈指数级增

长。随着对中医药疗效评价方法学研究的深入，可最终制定出适合中医药发展的疗效评价标准体系促进中医药全面

发展。
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　　临床疗效是医学发展的核心与基础［１２］。西方

医学临床诊治指南中的疗效证据通常来自于高质量

的随机对照研究。尽管中医药的有效性已有数千年

的临床验证，但由于中医药临床诊疗的“辨证论治”

“因证施治”等特点，西方医学疗效评价方法难以直

接应用［３］。如何建立符合国际通行标准且又能够反

映中医药临床疗效的中医药临床疗效评价体系仍是

当务之急［３］。了解中医药疗效评价领域的国际研究

热点有助于国内学者准确把握研究方向，有效开展

中医药疗效评价的相关科学研究。目前国内学者对

该领域的研究热点综述一般限于对文献的综合阅读

以及个人临床经验总结，缺乏必要的宏观性和系统
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性。本文系统检索了近３０年中国知网（ＣＮＫＩ）数据
库收录的中医药疗效评价研究的所有文献，运用双

向聚类等分析方法，从文献分析角度系统梳理中医

药疗效评价研究热点，以期为中医药疗效评价研究

领域学者开展相关研究提供科学依据。

１　资料与方法
１１　一般资料　本研究资料来源于中国知网
（ＣＮＫＩ）数据库。通过系统收集ＣＮＫＩ数据库收录的
主题中涉及中医药疗效评价的文献，检索时间范围

为建库开始至 ２０１８年 １２月 ３１日。检索式为
“（ＳＵ＝‘中医’ＯＲＳＵ＝‘中药’ＯＲＳＵ＝‘中医
药’）ＡＮＤＳＵ＝‘疗效评价’”。
１２　方法
１２１　主题词提取　运用书目信息共现挖掘系统
（ＢｉｂｌｉｏｇｒａｐｈｙＩｔｅｍＣｏｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅＭｉｎｉｎｇＳｙｓｔｅｍ，ＢＩ
ＣＯＭＳ）对中医药疗效评价相关研究的检索结果进行
文献计量分析，分析检索结果中关键词的出现频次，

并由高到低进行排序。将关键词出现频次１２次及
以上，累积频次达到约３３％的关键词作为表现中医
药疗效评价的研究热点，并由此生成关键词词篇

矩阵。

１２２　聚类的步骤及原理　将生成的主题词词篇
矩阵导入ｇＣＬＵＴＯ软件进行聚类。选择聚类方法为
重复二分法（ＲｅｐｅａｔｅｄＢｉｓｅｃｔｉｏｎ），相似性计算采用
ｃｏｓｉｎｅ函数，聚类标准函数为 Ｉ２。依据相似性指标
对聚类结果进行判定。根据同一类中每个对象间离

散程度尽量低、且不同类的对象间离散程度尽量高

的原则，最终确定最佳聚类组数。利用 ｇＣＬＵＴＯ软
件最终生成可视化曲线山峰图及矩阵图。

ｇＣＬＵＴＯ软件利用高斯曲线拟合山峰图。每个
山峰为一个类集合，类群的信息通过山峰的位置、体

积、高度和颜色展示。山峰的体积与类群包含的文

献数量成比例，体积越大，文献数量越多。山峰的高

度与类内相似性成比例，类内相似性越大，山丘越陡

峭。根据山峰类内相似性的由高至低，山峰峰顶分

别呈现出红、黄、绿、浅蓝和深蓝五种颜色。峰顶为

红色的山峰，其类内相似性最高。在 ｇＣＬＵＴＯ软件
生成的可视化的矩阵图中，矩阵图的左侧表示对高

频主题词的聚类，右侧为对应的高频主题词。在矩

阵图基础上，进一步绘制出主题词聚类树状图，可视

化呈现聚类结果。

２　结果
２１　发表文献的年份分布　截至２０１８年１２月３１
日，中医药疗效评价相关文献被 ＣＮＫＩ数据库收录
共计２５１３篇，最早发表于１９８６年，距今３３年。自
２００２年开始，发表文献的数量呈指数级递增。近１０
年（２００９—２０１８年）平均年发文量为１７９篇，１０年累
计发表文献 １７８９篇，占该领域所有文献量的
７１２％。
２２　研究热点　经过ＢＩＣＯＭＳ提取，中医药疗效评
价的研究热点中，关键词出现频次１２次及以上，累
积频次达到约 ３３％时的关键词数量为 ７８个。见
表１。
２３　聚类结果
２３１　关键词聚类山峰图　中医药疗效评价的关
键词聚类山峰图见图２。经过聚类分析，研究热点
最终分为５类（０～４）。其中，以聚类１山峰体积最
大，顶峰颜色为红色，说明该类内文献数量最多，并

且文章研究主题的内容高度一致。该类研究主要集

中在中医疗效评价的方法学研究，包括疗效评价方

法（随机对照试验、系统评价和 Ｍｅｔａ分析等）、疗效
评价指标选择等。

图１　１９８６—２０１８年中医药疗效评价相关研究发表文献数量
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表１　中医药疗效评价的研究热点

序号 关键词
出现频次

（次）

百分比

（％）
累计百分比

（％）
序号 关键词

出现频次

（次）

百分比

（％）
累计百分比

（％）
１ 疗效评价 ３９７ ４７５ ４７５ ４０ 化疗 １７ ０２０ ２６５８
２ 中医药 １８１ ２１６ ６９１ ４１ 临床试验 １７ ０２０ ２６７８
３ 中药 １３３ １５９ ８５０ ４２ 慢性萎缩性胃炎 １６ ０１９ ２６９７
４ 临床疗效 １１７ １４０ ９９０ ４３ 强直性脊柱炎 １６ ０１９ ２７１６
５ 中医 １１１ １３３ １１２３ ４４ 安全性 １６ ０１９ ２７３５
６ 疗效 ９４ １１２ １２３６ ４５ 疗效评价体系 １６ ０１９ ２７５４
７ 随机对照试验 ７３ ０８７ １３２３ ４６ 股骨头坏死 １６ ０１９ ２７７４
８ 临床研究 ７１ ０８５ １４０８ ４７ 方法学 １５ ０１８ ２７９２
９ 中医药疗法 ６０ ０７２ １４７９ ４８ 中药疗法 １５ ０１８ ２８０９
１０ 临床疗效评价 ５６ ０６７ １５４６ ４９ 非小细胞肺癌 １５ ０１８ ２８２７
１１ 循证医学 ５５ ０６６ １６１２ ５０ 临床评价 １５ ０１８ ２８４５
１２ 系统评价 ４９ ０５９ １６７１ ５１ 中医疗法 １５ ０１８ ２８６３
１３ Ｍｅｔａ分析 ４６ ０５５ １７２６ ５２ 溃疡性结肠炎 １４ ０１７ ２８８０
１４ 中西医结合 ４５ ０５４ １７８０ ５３ 小儿 １４ ０１７ ２８９７
１５ 中医药治疗 ４３ ０５１ １８３１ ５４ 类风湿关节炎 １４ ０１７ ２９１４
１６ 生命质量 ３９ ０４７ １８７８ ５５ 慢性盆腔炎 １４ ０１７ ２９３０
１７ 中医证候 ３８ ０４５ １９２３ ５６ ２型糖尿病 １４ ０１７ ２９４７
１８ 中医治疗 ３７ ０４４ １９６７ ５７ 心绞痛 １４ ０１７ ２９６４
１９ 生命质量 ３６ ０４３ ２０１１ ５８ 功能性消化不良 １４ ０１７ ２９８１
２０ 病证结合 ３６ ０４３ ２０５４ ５９ 中药治疗 １４ ０１７ ２９９７
２１ 辨证论治 ３６ ０４３ ２０９７ ６０ 治疗 １４ ０１７ ３０１４
２２ 综述 ３５ ０４２ ２１３９ ６１ 儿童 １４ ０１７ ３０３１
２３ 肿瘤 ３５ ０４２ ２１８０ ６２ 哮喘 １３ ０１６ ３０４６
２４ 证候 ３４ ０４１ ２２２１ ６３ 中风 １３ ０１６ ３０６２
２５ 艾滋病 ３０ ０３６ ２２５７ ６４ ＰＲＯ量表 １３ ０１６ ３０７７
２６ 量表 ３０ ０３６ ２２９３ ６５ 疗效评价方法 １３ ０１６ ３０９３
２７ 冠心病 ２６ ０３１ ２３２４ ６６ 中医临床 １３ ０１６ ３１０８
２８ 中西医结合疗法 ２５ ０３０ ２３５４ ６７ 临床观察 １３ ０１６ ３１２４
２９ 中药新药 ２５ ０３０ ２３８４ ６８ 评价方法 １３ ０１６ ３１４０
３０ 评价 ２４ ０２９ ２４１２ ６９ 中医疗效评价 １３ ０１６ ３１５５
３１ 中医临床疗效评价 ２４ ０２９ ２４４１ ７０ 评价指标 １３ ０１６ ３１７１
３２ 针刺 ２３ ０２８ ２４６９ ７１ 高血压 １３ ０１６ ３１８６
３３ 腰椎间盘突出症 ２２ ０２６ ２４９５ ７２ 脑梗死 １３ ０１６ ３２０２
３４ 中医学 ２１ ０２５ ２５２０ ７３ 膝骨关节炎 １３ ０１６ ３２１７
３５ 针灸 ２１ ０２５ ２５４５ ７４ 患者报告结局 １２ ０１４ ３２３２
３６ 冠心病心绞痛 ２０ ０２４ ２５６９ ７５ 中医辨证 １２ ０１４ ３２４６
３７ 慢性阻塞性肺疾病 ２０ ０２４ ２５９３ ７６ 文献研究 １２ ０１４ ３２６０
３８ 疗效观察 １９ ０２３ ２６１６ ７７ 中医综合疗法 １２ ０１４ ３２７５
３９ 糖尿病 １８ ０２２ ２６３７ ７８ 恶性肿瘤 １２ ０１４ ３２８９

图２　中医药疗效评价的关键词聚类山峰图

　　聚类０和２的山峰体积和陡峭程度均仅次于聚
类１，顶峰颜色均为绿色，说明这２个聚类的文献数
量较多，类内文章的研究主题内容一致性较好。聚

类０的研究主要集中在中医骨伤领域的疗效评价；
聚类２的研究主要集中在糖尿病、儿科疾病、肿瘤中
西医结合的疗效评价。

聚类３和聚类４的山峰体积和陡峭程度均低于
其他聚类，峰顶颜色接近绿色，说明这２个聚类的文
献数量一般，类内文章研究主题的内容较为离散。

聚类３的研究主要集中在针灸、肺系疾病及脾胃疾
病疗效评价；聚类４的研究主要集中在心血管疾病
（高血压、冠心病、心绞痛）疗效评价、肿瘤的临床疗
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效及其对生命质量的影响。

２３２　关键词聚类矩阵图　中医药疗效评价的关
键词聚类矩阵图及树状图见图３、４。图３中显示的
５类聚类组，分别与图２中５个山峰相对应。

图３　中医药疗效评价的关键词聚类矩阵

图４　中医药疗效评价的关键词聚类树状图

３　讨论
疗效是指在临床实践中，运用不同的医学手段

和治疗措施作用于患者机体所产生的生物—心理—

社会属性的独立或综合效应；疗效评价是对临床治

疗效应所产生的效能和效力，按照既定的标准进行

定性、定量和综合判断的过程［４］。目前的中医药疗

效证据评价大多参照西方医学的评价标准与方法，

尚未建立适合中医药特征的评价体系［５］。本研究

提示，自１９８６年首次发表至今，自２００２年起，中医
药疗效评价相关研究的文献数量呈指数级递增，且

近十年发文量超过该领域总体发文量的７０％。这
体现了近年来中医药领域对科学化评价临床疗效的

日益重视。

聚类结果直观的说明：１）中医药疗效评价的方
法学及其评价指标选择；２）中医骨伤领域的疗效评
价；３）糖尿病、儿科疾病、肿瘤中西医结合的疗效评
价；４）针灸、肺系疾病及脾胃疾病疗效评价；５）心血
管疾病（高血压、冠心病、心绞痛）疗效评价、肿瘤的

临床疗效及其对生命质量的影响５个方面是该领域
研究的热点。本研究利用书目信息共现挖掘系统提

取词篇矩阵，结合 ｇＣＬＵＴＯ软件进行双向聚类文献
计量学分析。ｇＣＬＵＴＯ由于包含了高度优化的凝聚
算法、图像聚类算法及Ｋｍｅａｎｓ算法，尤其适用于高
维稀疏矩阵。ｇＣＬＵＴＯ的双向聚类功能不仅能够有
效地聚类出中医药疗效评价相关研究的全局信息，

而且能够高效地在高维数据中发现局部信息，特别

是在对迅速增长的高维数据进行处理时，能够有效

捕捉中医药疗效评价相关研究的主要研究热点。

文献计量分析结果显示，关于中医药疗效评价

的方法学及其评价指标选择（聚类１）的类内文章数
量最多，且类内文章间的研究主题高度一致，说明该

方向是近年来中医药疗效评价研究的核心热点。古

代中医疗效评价主要是针对个体患者的治疗效果进

行评估，是中医辨证论治的重要环节，主要通过患者

报告的服药后感受和医生根据患者临床表现和

“神”的状态来判断病机转归［２］。近几十年随着临

床流行病学原理与方法的推广应用，中医药疗效评

价研究领域的研究设计方法及评价指标逐渐与国际

接轨。在设计方法上，科学严谨设计的随机对照研

究［６７］、队列研究［８９］等研究的开展，以及循证医学

的应用（系统评价与 ｍｅｔａ分析）［１０１１］均已逐渐获得
国际同行认可。科学合理的评价指标是疗效结论可

靠性的重要前提。评价疗效的指标根据所评价疾病

的特征而不同，包括：疾病预后指标（有效率、治愈

率、复发率、总生存期、无事件生存期等）、理化指标

（生化检查、免疫检查、影像学指标）、生命质量

（ＱｕａｌｉｔｙｏｆＬｉｆｅ）、患者报告结局（ＰａｔｉｅｎｔＲｅｐｏｒｔｅｄ
Ｏｕｔｃｏｍｅ，ＰＲＯ）等。例如王洋等［１２］采用德尔菲

（Ｄｅｌｐｈｉ）法编制出包含５８个条目的高血压病 ＰＲＯ
量表。也有学者认为，现代医学的客观指标不足以
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综合反映中医药领域的疗效特点，提出应针对具体

疾病建立适宜于中医药的疾病临床疗效评价指标体

系［１３１５］。例如郭家娟等［１４］提出了冠心病的中医临

床疗效评价体系，从中医证候、西医疾病、生命质量、

终点事件４个维度，将中医的四诊与现代心血管疾
病的各种客观方法有机结合，从形态学、病理学、细

胞分子生物学等多方面对疾病的疗效进行定量

评价。

本研究同时还提示，其他４个聚类均是疗效评
价在具体中医领域（糖尿病、心血管、肿瘤、儿科、肺

系疾病、脾胃疾病、骨伤等）的应用。与聚类 １比
较，其他聚类的文献相对离散，可能与中医药疗效评

价领域研究的疾病范围较广、指标各异等原因有关。

以非小细胞肺癌为例，郑佳彬等［１６］综述了中医药联

合化疗治疗晚期非小细胞肺癌临床疗效的相关文

献，发现不同文献研究结局指标各异，包括生存率、

客观缓解率、血清肿瘤标志物（ＣＥＡ、ＣＡ１２５）、不良
反应（体质量降低、消化道反应、睡眠障碍、贫血、白

细胞减少发生率）、生命质量（ＫＰＳ评分、癌症患者
生命质量测定核心量表）等。尽管中医药联合化疗

治疗晚期非小细胞肺癌显示了良好的增效减毒效

果，但当前的研究普遍存在样本量偏小，评价手段代

表性不足和缺乏相关因素分析等问题［１６］。在医学

研究中，疗效证据的质量会受到各种偏倚的影

响［１７］。如果要在高质量科学研究证实中医药疗效，

并获得西医系统和西方国家主流医学广泛认可方

面，仍然需要进行大量的工作［１７］。对于偏倚的控

制，除了研究设计阶段的控制手段，有学者也尝试通

过加权混合回归［１８］、工具变量［１９］等新方法控制可

能存在的混杂因素，以期获得疗效评价时干预措施

的真实效应。尤其是随着真实世界研究的广泛开展

（如中药的上市后再评价），偏倚的有效控制对于疗

效及其安全性的真实性评价至关重要［２０］。

４　小结
近年来中医药疗效评价领域的研究文献数量呈

指数级递增，研究热点主要集中在中医药疗效评价

的方法学及其评价指标选择、以及其在具体中医领

域（糖尿病、心血管、肿瘤、儿科、肺系疾病、脾胃疾

病、骨伤等）的应用。其中，以中医药疗效评价的方

法学及其评价指标选择为核心热点。随着对中医药

疗效评价方法学的系统深入研究，通过传统医学评

价方法与现代医学评价方法的有机融合，最终制定

出适合中医药发展的疗效评价标准体系，以促进中

医药全面发展，获得国际广泛认可。
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