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摘要： 目的　 分析健脾渗湿祛痰化浊类复方治疗高脂血症的临床研究热点， 为相关临床用药与后期研究提供参考。
方法　 检索 ＣＮＫＩ、 Ｗａｎｆａｎｇ、 ＶＩＰ、 ＳｉｎｏＭｅｄ、 ＷＯＳ、 ＰｕｂＭｅｄ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ 数据库 ２０１１ 年至 ２０２０ 年收录的相关文

献， 分别采用 ＶＯＳｖｉｅｗｅｒ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 风险偏倚评价工具、 Ａｐｒｉｏｒｉ 建模进行可视化分析、 研究设计质量评价、 药物关联

规则分析。 结果　 共纳入 ２２８ 个临床研究， 均源自中国， 遍及 ８５􀆰 ３％ 的省市， 热度区域为中东部地区。 本领域研究热

点存在迁移性， ２０１５ 年前大多单用中医， 后期逐渐转向中西医结合， 结局指标扩增了相关机理机制研究， 提示该研

究领域的深层次化。 常用药材为泽泻 （１４５ 次）、 丹参 （１２２ 次）， 药性以寒、 温性为主， 药味多甘、 苦， 最常用组合

为泽泻⁃决明子。 所纳入文献源自北大核心期刊的占比 ３􀆰 ５１％ ， 一部分研究设计缺乏规范性， 伦理审查与纳排标准呈

规范化趋势。 结论　 近十年来， 关于健脾渗湿祛痰化浊类复方治疗高脂血症的研究地域呈多元化， 研究热点呈发散性

与深入化趋势。 虽然相关临床研究初步呈现规范性与前沿性， 但整体质量仍有待提高。
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　 　 高脂血症是人体内血浆脂质代谢异常的一种临床疾病，
又名高血脂症和血脂谱异常症， 根据病因可分为继发性高

脂血症、 原发性高脂血症， 根据实验室检查又可分为高胆

固醇血症、 高三酰甘油血症、 混合型高脂血症、 低高密度

脂蛋白血症［１］ 。 临床上， 高脂血症不具有明显症状， 在起

病阶段难以察觉病情， 是引发心血管疾病的主要危险因素

之一［２］ ， 呈现发病率高、 隐秘性高的特点， 近年来其发生

率持续呈上升趋势， ２０１２ 年 １８ 岁及 １８ 岁以上成年人中已

达 ４０􀆰 ４％ ［３］ ， 截至 ２０２０ 年仍有所升高［４］ 。
目前， 临床治疗高脂血症以他汀类药物为主［５⁃８］ ， 在降

低血脂方面有显著疗效， 但易于产生剂量依赖性， 长期服

用可引起肌痛、 肌炎、 横纹肌溶解等疾病， 严重者可导致

死亡［９］ 。 中医药防治高脂血症时， 主要是通过调理自身机

理， 提升血脂代谢能力或运化能力， 安全有效， 毒副作用

小［１０］ ， 脾虚湿盛、 痰浊内阻属于本病主要证型［１１⁃１４］ ， 故健

脾渗湿祛痰化浊是相关治疗的重要理论之一， 其针对性强，
疗效显著［１５⁃１７］ ， 但该方法的研究热度、 研究热点、 研究质

量等整体情况有待被综合呈现。 因此， 本研究检索归纳近

十年来关于健脾渗湿祛痰化浊类复方治疗高脂血症的临床

研究报道， 采用文献计量、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 文献质量评价法进行

分析评价， ＶＯＳｖｉｅｗｅｒ 软件进行可视化呈现， Ａｐｒｉｏｒｉ 算法进

行相关药物关联规则分析， 分析该领域研究现状与发展方

向， 以期相关临床应用与基础研究提供借鉴。

１　 资料与方法

１􀆰 １　 纳入标准

１􀆰 １􀆰 １　 研究对象　 确诊为高脂血症或符合高血脂西医临床

诊断指标的患者， 诊断依据为 ２０１６ 年修订的 《中国成人血

脂异常防治指南》 ［２］中我国 ＡＳＣＶＤ 一级预防人群血脂合适

水平和异常分层标准。
１􀆰 １􀆰 ２　 干预措施　 以中药复方为主要干预措施， 包含且不

限于中药汤剂、 中药丸剂、 中成药等剂型， 以及中西药联

合治疗治疗手段。
１􀆰 １􀆰 ３　 研究类型　 临床研究类文献。
１􀆰 １􀆰 ４　 时间限制　 ２０１１ 年 １ 月 １ 日至 ２０２０ 年 １２ 月 ３１ 日。
１􀆰 ２　 排除标准　 存在并发症的文献； 无关键词、 无法获得

全文的文献； 重复发表、 数据不全、 抄袭的文献； 综述类、
系统评价类、 理论探讨型、 经验探讨型、 动物实验类、 细

胞实验类、 会议纪要、 保健科普类等二次研究与非临床试

验类文献。
１􀆰 ３　 文献来源　 中国知网 （ＣＮＫＩ）、 万方数据知识服务平

台 （Ｗａｎｆａｎｇ）、 维普中文科技期刊全文数据库 （ＶＩＰ）、 中

国生物医学文献服务系统 （ ＳｉｎｏＭｅｄ）、 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ
（ＷＯＳ）、 ＰｕｂＭｅｄ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ。
１􀆰 ４　 文献检索式

１􀆰 ４􀆰 １　 中文数据库　 以 ＣＮＫＩ 为例， ＳＵ＝ （ （ ‘中草药’ ＋
‘中药’ ＋ ‘草药’ ＋ ‘汤’ ＋ ‘散’ ＋ ‘方’ ＋ ‘丸’ ＋
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‘膏’ ＋ ‘酒’ ＋ ‘饮片’ ＋ ‘饮’ ＋ ‘丹’ ＋ ‘茶’ ＋ ‘药
露’ ＋ ‘锭’ ＋ ‘饼’ ＋ ‘糖浆’ ＋ ‘片’ ＋ ‘冲剂’ ＋
‘胶囊’ ） ∗ （ ‘健脾’ ＋ ‘运脾’ ＋ ‘渗湿’ ＋ ‘袪湿’ ＋
‘利湿’ ＋ ‘化湿’ ＋ ‘除湿’ ＋ ‘除痰’ ＋ ‘涤痰’ ＋ ‘化
痰’ ＋ ‘袪痰’ ＋ ‘化浊’ ＋ ‘降浊’ ） ∗ （ ‘高脂血症’
＋ ‘高血脂’ ＋ ‘血脂异常’ ＋ ‘血脂过高’ ＋ ‘高甘油三

酯血症’ ＋ ‘高胆固醇血症’ ＋ ‘混合型高脂血症’ ＋ ‘降
脂’ ＋ ‘血脂谱异常症’ ） ）。
１􀆰 ４􀆰 ２　 外文数据库 　 以 ＰｕｂＭｅｄ 为例， （ （ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ
Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂｓ ＯＲ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂ ∗ ＯＲ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｐｌａｎｔ ＯＲ
ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ ＯＲ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｄｒｕｇ ＯＲ Ｃｈｉｎｅｓｅ
ｍｅｄｉｃｉｎ∗ ＯＲ ｈｅｒｂａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ＯＲ ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ ＯＲ Ｔａｎｇ ＯＲ
ｐｏｗｄｅｒ ＯＲ Ｓａｎ ＯＲ ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ ｆｏｒｍｕｌａ∗ ＯＲ Ｆａｎｇ ＯＲ ｐｉｌｌ ＯＲ
ｂｏｌｕｓ ＯＲ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｗｉｎｅ ＯＲ ｏｉｎｔｍｅｎｔ ＯＲ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ
ｐｉｅｃｅｓ ＯＲ Ｙｉｎｐｉａｎ ＯＲ ｄｒｉｎｋ ＯＲ Ｄａｎ ＯＲ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｔｅａ ＯＲ
ｍｅｄｉｃａｌｅｄ ｄｅｗ ＯＲ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｄｅｗ ＯＲ ｌｏｚｅｎｇｅｓ ＯＲ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ⁃
ｃａｋｅ ＯＲ ｓｙｒｕｐ ＯＲ ｔａｂｌｅｔ ＯＲ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ＯＲ ｃａｐｓｕｌｅ ） ＡＮＤ
（ｉｎｖｉｇｏｒａｔｉｎｇ ｓｐｌｅｅｎ ＯＲ ｔｏｎｉｆｙｉｎｇ ｓｐｌｅｅｎ ＯＲ ｒｅｍｏｖｉｎｇ ｄａｍｐｎｅｓｓ

ＯＲ ｅｌｉｍｉｎａｔｉｎｇ ｄａｍｐｎｅｓｓ ＯＲ ｒｅｓｏｌｖｅ ｄａｍｐｎｅｓｓ ＯＲ ｒｅｓｏｌｖｉｎｇ
ｐｈｌｅｇｍ ＯＲ ｄａｍｐｅｎｉｎｇ ｐｈｌｅｇｍ ＯＲ ｅｌｉｍｉｎａｔｉｎｇ ｐｈｌｅｇｍ ＯＲ
ｒｅｍｏｖｉｎｇ ｐｈｌｅｇｍ ＯＲ ｒｅｓｏｌｖｅ Ｔｕｒｂｉｄ ＯＲ ｒｅｍｏｖｉｎｇ Ｔｕｒｂｉｄ ＯＲ
ｐｈｌｅｇｍ⁃ｄａｍｐｎｅｓｓ ＯＲ Ｄａｍｐ Ｐｈｌｅｇｍ ＯＲ ｐｈｌｅｇｍ ｔｕｒｂｉｄｉｔｙ ＯＲ
Ｐｈｌｅｇｍ⁃Ｔｕｒｂｉｄ ＯＲ Ｓｐｌｅｅｎ ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ） ） ＡＮＤ （ ｈｙｐｅｒｌｉｐｅｍｉａ
ＯＲ ｈｙｐｅｒｌｉｐｉｄｅｍｉａ ＯＲ Ｈｙｐｅｒｌｉｐｉｄｅｍｉａｓ ＯＲ Ｈｙｐｅｒｌｉｐｉｄｅｍｉａｓ∗
ＯＲ ｈｙｐｅｒｔｒｉｇｌｙｃｅｒｉｄｅｍｉａ ＯＲ Ｄｙｓｌｉｐｉｄｅｍｉａ ∗ ＯＲ
Ｈｙｐｅｒｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌｅｍｉａ ＯＲ ｍｉｘｅｄ ｈｙｐｅｒｌｉｐｉｄｅｍｉａ ＯＲ
Ｈｙｐｏｌｉｐｉｄｅｍｉｃ ＯＲ Ｌｏｗｅｒ ｂｌｏｏｄ ｌｉｐｉｄｓ ＯＲ ｌｉｐｉｄ⁃ｌｏｗｅｒｉｎｇ ＯＲ
Ｂｌｏｏｄ⁃ｌｉｐｉｄ ｄｅｃｒｅａｓｉｎｇ ＯＲ ｒｅｄｕｃｉｎｇ ｌｉｐｉｄ ＯＲ ｒｅｄｕｃｅ ｂｌｏｏｄ ｌｉｐｉｄ
ＯＲ ｄｅｃｒｅａｓｅ ｓｅｒｕｍ ｌｉｐｉｄｓ ＯＲ ｌｏｗｅｒ ｂｌｏｏｄ ｆａｔ）
１􀆰 ５　 数据提取　 由研究人员设计表格及所需数据类型并提

取相关信息， 具体为 （１） 出版信息， 包括作者、 研究单

位、 发文机构、 出版年份； （２） 实验设计指标， 包括疗效

标准、 结局指标； （３） 采用的治疗措施， 具体方剂名称、
剂型、 方剂组成； （４） 研究质量， 包括是否通过伦理审

查、 是否提及明确的纳排标准， 具体示例见表 １。

表 １　 纳入研究数据提取示例
论文标题 作者 研究单位 发文机构 发表年份 方剂 剂型 配伍组成 疗效标准 结局指标 伦理审查纳入、排除标准

化痰活血调脂
茶饮方治疗高
三酰甘油血症
的临床观察

高琳 中国中医
科学院广
安门医院

中 西 医
结 合 心
脑 血 管
病杂志

２０２０ 年 化痰活
血调脂
茶饮方

茶饮 荷叶 １０ ｇ，决
明子 １５ ｇ，生
山楂 １０ ｇ，绞
股蓝 １０ ｇ，红
花 ６ ｇ

血 脂 四
项、 中 医
证候学指
标、症状、
舌苔、
脉象

血 脂 四
项、中医
证 候 积
分、安全
性评价

提及 详细

１􀆰 ６　 统计学方法　 本研究基于文献计量法， 采用数学与统

计学方法结合来描述、 分析所收集研究领域文献的现状、
热点与趋势［１８］ ， ＶＯＳｖｉｅｗｅｒ 软件对数据进行直观呈现， 通

过以时间为纵轴比较、 分析研究的纵向发展以及探讨研究

之间的横向关联， 探究挖掘该领域数据中潜在的研究规律

与趋势， 分析评价整体研究质量。
１􀆰 ６􀆰 １　 文献计量法　 将高频使用的剂型、 药材进行整理归

纳， 绘制随时间变化的研究动态及研究设计的质量变化

情况。
１􀆰 ６􀆰 ２　 ＶＯＳｖｉｅｗｅｒ１􀆰 ６􀆰 １６ 软件 （以 “共现聚类” 为核心思

想的科学知识图谱绘制软件） 　 将文献数据导入， 生成热

点词以及作者之间的聚类分析， 进行图谱绘制， 挖掘出各

热点之间的潜在关联。
１􀆰 ６􀆰 ３　 ＩＢＭ 􀅺 ＳＰＳＳ 􀅺 Ｍｏｄｅｌｅｒ １８ 软件 （由一系列数据挖

掘工具集合而成的大数据处理软件） 　 通过 Ａｐｒｉｏｒｉ 算法，
得出相关药物关联规则的分析情况。
２　 结果

２􀆰 １　 文献纳入　 初步检索得到 ４ ７８６ 篇文献， 经筛选后最

终纳入 ２２８ 篇， 流程见图 １。
２􀆰 ２　 研究单位　 对 ２２８ 篇文献的研究单位绘制学术气泡地

图， 发现具有遍及性的特点， 北至黑龙江、 辽宁， 南至广

西、 广东， 东至江苏、 浙江， 西至西藏、 四川， 均有所涉

猎， 以中东部地区为热度区域， 前十位分别为北京 （２１

　 　 　 　

图 １　 文献筛选流程

６２０１

２０２３ 年 ３ 月

第 ４５ 卷　 第 ３ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｍａｒｃｈ ２０２３

Ｖｏｌ． ４５　 Ｎｏ． ３



篇）、 广东 （２１ 篇）、 河北 （２０ 篇）、 河南 （２０ 篇）、 山东

（２０ 篇）、 江苏 （１３ 篇）、 浙江 （１０ 篇）、 广西 （９ 篇）、 湖

南 （８ 篇）、 吉林 （８ 篇）。
２􀆰 ３　 研究热点　 采用 ＶＯＳｖｉｅｗｅｒ１􀆰 ６􀆰 １６ 软件导入文献关键

词、 发文年限， 制作关联聚类视图， 结果见图 ２。 由此可

知， 研究热点呈现迁移性， 关键词主要集中在临床治疗方

法、 药物、 疗效； ２０１５ 年以前治疗高脂血症时大多单用中

成药或自拟方等中医药手段， ２０１５ 年以后开始向中西医结

合方向转变， 与当前临床上广泛应用的他汀类药物等西药

联合使用； 在健脾渗湿祛痰化浊的中医理论基础上融合

“活血” “祛瘀” 等治法， 以观察疗效有无增强。
再采用聚类分析对结局指标进行迁移性分析， 结果见

图 ３。 由此可知， 近十年来结局指标的中心性较强， 创新性

较好， 不再局限于血脂四项、 症状、 中医证候评分、 临床

疗效， ２０１５ 年以后增加了临床药效机理指标的检测， 如一

氧化氮 （ＮＯ）、 内皮素 （ＥＴ）、 肌酸激酶 （ＣＫ） 等， 提示

相关临床研究已从药效、 安全性验证拓展至作用机制， 趋

于细化与深层次化。

注： 节点大小反映关键词出现频次， 节点间连线的粗细反映两者之间关联的紧密程度， 颜色越暗的聚类代表发文年份越早。

图 ２　 关键词热点图

注： 节点大小反映关键词出现频次， 节点间连线的粗细反映两者之间关联的紧密程度， 颜色越暗的聚类代表发文年份越早。

图 ３　 结局指标图

２􀆰 ４　 中药用药规律

２􀆰 ４􀆰 １　 方剂来源及剂型使用 　 图 ４ 显示， ２２８ 篇文献中所

用方剂大多为自拟方， 并且使用经典方时常会根据患者群

体的实际病症情况有所改良， 呈现出中医辨证论治、 三因

制宜的特点； 近十年来剂型变动较大， 临床上增加了丸剂、
茶饮、 膏剂、 片剂， 同时对胶囊、 口服液、 颗粒剂这 ３ 种

新型中药剂型也有所涉及。 图 ５ 显示， ２０２０ 年剂型仅有 ３

种， 分别为汤剂、 丸剂、 茶饮， 其中汤剂始终是治疗高脂

血症 最 常 用 广 泛 的 形 式， 具 有 吸 收 快、 疗 效 显 著 的

优势［１９］ 。
２􀆰 ４􀆰 ２　 使用频次及四气、 五味、 归经 　 ２２８ 篇文献中所用

方剂涉及中药 ２１０ 味， 使用频次前三十位者见表 ２。 由此可

知， 泽泻、 丹参、 茯苓、 山楂、 陈皮最常被使用， 其中泽

泻、 丹参、 茯苓占比超过 ５０％ 。
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表 ２　 中药使用频次分布 （排名前三十位）
序号 中药 使用频次 ／ 次 序号 中药 使用频次 ／ 次 序号 中药 使用频次 ／ 次 序号 中药 使用频次 ／ 次 序号 中药 使用频次 ／ 次
１ 泽泻 １４６ ６ 决明子 ７３ １３ 荷叶 ４７ １９ 当归 ２９ ２３ 三七 ２６
２ 丹参 １２２ ８ 黄芪 ５６ １４ 柴胡 ４１ ２０ 赤芍 ２８ ２６ 茵陈 ２５
３ 茯苓 １２１ ９ 生山楂 ５４ １５ 红花 ４０ ２１ 瓜蒌 ２７ ２７ 桃仁 ２４
４ 山楂 １０５ １０ 川芎 ５４ １６ 郁金 ３９ ２２ 薏苡仁 ２７ ２８ 水蛭 ２３
５ 陈皮 ８６ １１ 何首乌 ４９ １７ 甘草 ３４ ２３ 法半夏 ２６ ２８ 炙甘草 ２３
６ 白术 ７３ １２ 半夏 ４８ １８ 大黄 ３１ ２３ 苍术 ２６ ３０ 葛根 ２２

图 ４　 方剂来源及剂型分布

图 ５　 剂型使用情况

　 　 再根据 ２０２０ 年版 《中国药典》 ［２０］ 对表 ２ 中药进行四

气、 五味、 归经分析， 结果见图 ６。 由此可知， 中药性味以

性温 （出现频次 １３ 次， 占比 ４３􀆰 ３％ ）、 寒 （出现频次 ９ 次，
占比 ３０％ ）， 味苦 （出现频次 １６ 次， 占比 ５３􀆰 ３％ ）、 甘

（出现频次 １６ 次， 占比 ５３􀆰 ３％ ） 为主； 归经以肝经 （出现

频次 １８ 次， 占比 ６０％ ）、 脾经 （出现频次 １７ 次， 占比

５６􀆰 ７％ ）、 胃经 （出现频次 １４ 次， 占比 ４６􀆰 ７％ ） 为主， 提

示治疗高脂血症时三者所关联的脏腑经络发挥了重要作用。
２􀆰 ４􀆰 ３　 配伍关联规则　 基于 Ａｐｒｉｏｒｉ 算法对中药、 方剂进行

关联规则分析， 设置最大前项数为 ５， 最低条件支持度为

１０􀆰 ０％ ， 最小规则置信度为 ８０􀆰 ０％ ， 共得到 ４２ 个组合， 以

使用频次≥３５ 次者为高频组合， 共有 １１ 组， 具体见表 ３。
由此可知， ３ 味中药组合有 ７ 组， ２ 味中药组合有 ４ 组； 泽

泻⁃决明子组合支持度最高， 提示其使用次数最多； 泽泻⁃何
首乌＋丹参组合置信度最高， 提示其可靠性最好； 茯苓⁃党
参组合增益最高， 提示两者之间正相关性最强， 即当方剂

中选用后者后， 再选择前者进行配伍的概率最高。

注： 将微寒、 微温分别归入寒、 温中。 由于涩味、 酸味作

用均以收敛固涩为主， 故将涩归入酸中。

图 ６　 中药四气、 五味、 归经分布

２􀆰 ５　 研究质量评价　 ７８ 篇文献收录于日本科学技术振兴机

构数据库， 占比 ３４􀆰 ２１％ ； ６８ 篇文献收录于中国科技核心期

刊， 占比 ２９􀆰 ８２％ ； ４７ 篇 文 献 收 录 于 化 学 文 摘， 占 比

２０􀆰 ６１％ ； 学位论文共 ２４ 篇， 占比 １０􀆰 ５３％ ； ８ 篇文献收录

于北大中文核心期刊， 占比 ３􀆰 ５１％ ； ８ 篇文献收录于中国

科学引文数据库， 占比 ３􀆰 ５１％ ； 暂无收录于科学引文索引、
中文社会科学引文索引的文献。

采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 文献质量评价工具［２１⁃２２］ 对 ２２８ 篇文献进
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　 　 　 　 表 ３　 中药配伍关联规则分析 （使用频次≥３５ 次）
后项 前项 使用频次 ／ 次 支持度 ／ ％ 置信度 ／ ％ 增益

泽泻 决明子 ７３ ３２􀆰 １５９ ８０􀆰 ８２２ １􀆰 ２５７
泽泻 决明子＋丹参 ５４ ２３􀆰 ７８９ ８７􀆰 ０３７ １􀆰 ３５３
丹参 何首乌 ４９ ２１􀆰 ５８６ ８３􀆰 ６７３ １􀆰 ５５７
泽泻 何首乌 ４９ ２１􀆰 ５８６ ８９􀆰 ７９６ １􀆰 ３９６
丹参 何首乌＋泽泻 ４４ １９􀆰 ３８３ ８４􀆰 ０９１ １􀆰 ５６５
泽泻 何首乌＋丹参 ４１ １８􀆰 ０６２ ９０􀆰 ２４４ １􀆰 ４０３
茯苓 党参 ４０ １７􀆰 ６２１ ８５􀆰 ０００ １􀆰 ５９５
泽泻 决明子＋山楂 ３９ １７􀆰 １８１ ８２􀆰 ０５１ １􀆰 ２７６
泽泻 决明子＋茯苓 ３７ １６􀆰 ３００ ８９􀆰 １８９ １􀆰 ３８７
泽泻 川芎＋山楂 ３５ １５􀆰 ４１９ ８０􀆰 ０００ １􀆰 ２４４
泽泻 川芎＋茯苓 ３５ １５􀆰 ４１９ ８０􀆰 ０００ １􀆰 ２４４

行风险偏倚评估， 内容包括 （１） 分配方法是否随机； （２）
分派是否隐藏； （３） 实施者和参与者是否双盲； （４） 结局

评估是否采用盲法； （５） 结果数据是否完整； （６） 研究报

告是否客观。 偏倚风险风险分为 “ ｌｏｗ ｒｉｓｋ” （低风险偏

倚）、 “ｕｎｃｌｅａｒ” （偏倚风险未知）、 “ｈｉｇｈ ｒｉｓｋ” （高风险偏

倚） ３ 个等级， 结果见图 ７， 可知文献质量较低， 风险不

明， 设计存在较多问题， 以分组随机方法不明确、 分配方

法隐藏不充分、 盲法设计不完整为主。 以伦理审查及纳排

标准为例， ２０１１ 年至 ２０２０ 年伦理审查与纳入、 排除标准完

成度见图 ８， 可知质量评价有明显提高的趋势。

图 ７　 文献风险偏倚评估图

图 ８　 伦理审查与纳入、 排除标准完成度变化趋势

３　 讨论

３􀆰 １　 该领域临床研究正趋于多元化与深入化　 近十年来，
研究区域已分布 ２９ 个省级行政区， 占比高达 ８５􀆰 ３％ 。 在研

究热点上， ２０１５ 年前大多采用单一的中医手段［２３］ ， 而 ２０１５
年后扩展至与西医联合［２４］ 。 同时， 本研究结局指标后期增

加了临床药效机理指标， 将本领域研究进一步推向细致化

与深入化。
３􀆰 ２　 苦寒泄热、 甘温补益为本领域用药主要药性， 泽泻⁃
决明子为本领域最常用组合 　 临床治疗中所用高频药物的

性味主要为苦或甘， 性温或寒， 中医将高脂血症病因大多

归于 “痰、 浊、 湿、 瘀” 等［２５］ ， 苦味药有燥湿作用［２６］ ，
性多寒凉； 甘味药有补益之用［２６］ ， 多性温。 本研究治法以

健脾燥湿为主， 由于甘对应脾， 味甘药性亦与之契合， 药

性趋势与本研究治法呼应， 可进一步体现中医临床治疗的

科学性。 此外， 本领域在药物配伍方面存在明显规律性，
泽泻⁃决明子为最常用组合， 涵盖近三成方剂［２７⁃２９］ ， 药理研

究表明， 前者所含三萜能显著降低高脂小鼠血脂水平［３０］ ，
后者所含蛋白质、 蒽醌苷能显著降低高脂大鼠的 ＴＣ、 ＴＧ、
ＬＤＬ⁃Ｃ 等指标的水平［３１］ ， 两者合用可起到渗湿祛痰化浊的

作用［３２］ 。
３􀆰 ３　 本领域临床研究初步呈现规范性与前沿性， 但整体研

究质量仍有待提高 　 首先， 本研究伦理审查率及纳排标准

的明确率随年限不断升高， 提示本领域临床研究逐渐呈现

规范性； 近十年来研究的结局指标已趋近完善， 涵盖安全

性指标， 体现出注重临床疗效的同时， 对药物不良反应、
安全性的关注度亦呈上升趋势， 增强了临床研究设计的科

学性。 其次， 本领域临床研究的复方大多为自拟方， 并且

剂型呈多样化， 并未局限于传统汤剂， 不乏胶囊剂等现代

剂型， 体现了现代化与普及度， 可减少中药不良反应发生，
保障患者用药安全［３３］ ， 并且便于应用推广， 后期研究人员

应继续着力将临床有效的传统汤剂开发为中成药、 靶向药

等， 并开展验证其药效、 安全性， 从而为患者提供更具针

对性的、 使用更便捷的药物。 再者， 本研究不乏硕士博士

论文， 展现了该领域的被重视度及研究过程的系统性、 全

面性、 延展性。 然而， 相关文献源自北大核心期刊的比例

降低至 ３􀆰 ５１％ ， 在临床研究设计中存在诸多风险偏倚问题，
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整体研究质量仍有待提高， 期待今后各机构注重中医药研

究与循证医学有机结合， 加强临床研究的方法学设计， 开

展高质规范的多中心、 大样本临床随机对照试验， 以期促

进中医药临床研究的深入发展。
４　 结论

本研究基于文献计量法， 采用 ＶＯＳｖｉｅｗｅｒ、 ＩＢＭ 􀅺
ＳＰＳＳ 􀅺 Ｍｏｄｅｌｅｒ １８ 软件及 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 文献质量评价法， 梳理

常用数据库近十年来健脾渗湿祛痰化浊类复方治疗高脂血

症的临床研究， 可视化分析该领研究域现状， 挖掘相关文

献中复方组成规律， 同时评价临床研究质量， 可为相关临

床及基础研究提供参考。
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