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［摘要］  目的 探究中药创新领域目前的研究进展、研究现状以及未来的发展方向。方法 利用 CiteSpace 软件分

析 1999 年到 2023 年期间国内期刊论文的发文趋势和关键词，运用关键词聚类分析、时间线图谱绘制以及突现词分

析等方法，对我国中药创新领域进行可视化分析。结果 中药创新相关发文量呈逐年波动性上升趋势。研究仍然以

各自团队为主，缺乏相关团队合作。中药研究发展步入快速发展阶段，由方剂研究、中药研发产业等传统研究方向，

发展到中药数据平台建设、产业智能化生产。结论 我国中药创新领域的研究稳步发展，正在向多元化、数字化、

智能化方向转型。
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随着《中医药发展战略规划纲要（2016—2030

年）》的出台，2020 年 9 月，国家药品监督管理局发

布了《中药注册分类及申报资料要求》，对中药创新

药物注册申请提出了具体要求，进一步加强对中药创

新的重视程度，鼓励中药新药研发与创新、促进中药

产业化高质量发展成为中药领域未来的核心发展路

径。同时，科技的进步促使新的科研手段和设备不断

涌现，例如基因组学、蛋白质组学、高通量筛选等新

技术的应用，为中药材的有效成分筛选、药效机制研

究等提供了新的途径，为中药创新提供了强大的技术

支持和新的方案。此外，中医药文化传承是中药创新

的重要基础。本研究通过调查了解目前我国中药创新

研究现状，挖掘传统文化中药理论和现代中药技术实

践的精髓，为中药创新提供思想源泉。

资料与方法

数据收集  以检索主题词 “中药创新”OR “中药传

承”，对中国知网（CNKI）文献数据库进行检索，文

献类型为中文期刊文献，检索时间为 1999 年 1 月 1

日到 2023 年 12 月 1 日。将检索的文献导出，并将相

关数据导入 NoteExpress 软件中，对不符合纳入标准

的文献进行剔除［1］。在筛选文献时，主要依据研究内

容、发表时间、文献语种等，剔除一些文献，包括一

些重复发表的文献、期刊的征稿启事、某些会议的摘

要、指南、社会短评、相关会议通知以及没有标注作

者的文献［2］。

研究方法  将文献数据利用 Excel 软件绘制年度发文数

量分布折线图，之后运用 CiteSpace 软件（6.2.R6）进行

分析。选择节点来源（Node Lables）中的作者（Author）

选项，将 Threshold 设置成 3，可以获取清晰的可视化

结果并得到作者合作的知识图谱。选择机构（institution）

选项调查医院机构与中药创新之间的关系。在软件中

选择时间为 1999—2023 年，时间分组为 1 年，节点

类型（node types）中选择关键词（Keyword）进行关

键词分析［3,4］，绘制 1999—2023 年我国中药创新研究

相关的关键词共现图谱。通过时间线分析方法观察关

键词的突现值，测量关键词频次变化率较高的部分，

通过这种变化率的波动方向、大小等来了解领域研究

的前沿和未来发展方向［5］。为了确保聚类结构分析的

显著性，使用 TopN 选项进行设定，即在每个时间切

片（time slice）中提取被引次数最高的 N 篇文献作为

网络中的节点。将 TopN 选项设定为 50。裁剪类型选

定 Pathfinder，可以简化复杂的文献引用网络，同时

保留网络中的重要结构和特征。聚类名词提取的方法

设定为 LLR 算法，按聚类中关键词数量呈反向关系

编序号，序号从 #0 到 #9。聚类分析模块化 Q 值 >0.3

表明网络结构显著，s 值 >0.5 表明聚类成员一致性

水平高。利用软件中 Control Panel 面板中的 Layout-
Timezone View 进行关键词的时间演变研究，最后得

到药学人才研究关键词分布的时间变化［6］。根据关键

词突变程度，选择关键词突变较强的突现词，通过计

算得到中药创新研究领域的前 18 个突现词。

结    果

文献现状  通过双人检索、筛选、复核，最终从初步

导出的 1999 ─ 2023 年 1 159 条文献数据中得到 659

篇文献，分析可见，中药创新相关发文量呈逐年波动

性上升趋势，于 2009 年、2015 年出现发文数量小高

峰，2016 年以后数量爆发式增长，于 2019 年到顶峰，

见图 1。

中药创新研究作者合作分布  发文量排名前 10 的作

者依次为申丹（11 次），杨洪军、唐仕欢和杨明（各

9 次），何庆勇、刘昌孝和唐健元（各 7 次），申竹芳（5

次），袁红梅、张磊和卢朋（各 4 次）。形成一定规模

图 1 1999 ─ 2023 年年度发文数量分布折线图
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的核心团队有申丹、杨洪军、唐仕欢、杨明、何庆勇、

刘昌孝、唐健元等作者，但上述核心作者团队之间的

连线数量不多，表明其中药创新领域之间合作关系仍

旧不密切，尚未形成跨中心研究合作。见图 2。

中药创新研究机构分布  排名前 10 的机构依次为南

京中医药大学药学院（11 次）、中国中医科学院西苑

医院（10）次、国家药品监督管理局药品审评中心

（9 次）、江西中医药大学（9 次）、上海中医药大学 

（9 次）、广州中医药大学第一附属医院（8 次）、成都

中医药大学附属医院（8 次）、广州中医药大学（8 次）、

山东中医药大学（7 次）以及中国中医科学院中医临

床基础医学研究所（7 次）。从机构上来看，中药研

究基本都依托中医药大学或者相关医院进行研究，但

相关团队在中药领域之间的活动并不密切，各中心依

旧是延续各自团队研究的模式。

关键词共现分析  中 药 创 新 关 键 词 图 谱 共 有 节 点

N=236 个，连线 E=222 条，网络密度 Density=0.008，

见图 3。主要关键词为数据挖掘、中药、用药规律、

组方规律、中医药、中药新药、中药产业、新药研发、

中药复方、专利。数据挖掘、组方规律以及中药研

究的节点最大，说明目前我国中药创新领域研究更多

的集中在对于中药组方规律以及中药产业数据分析的 

领域。

关键词的聚类分析  聚类分析结果显示，Q 值为 0.883 6，

s 值为 0.976 9，反映出聚类的效果是显著的，并且具

有较高的可信度，可以进行下一步分析。

选择共聚程度排名最大的前 10 个聚类，并且关

键词的共现频率在 10 次以上，前 10 类聚类关键词主

要为中药、新药研发、用药规律、中医药、中药新药、

中药产业、配伍规律、中医中药、组方规律以及中药

饮片等，领域涵盖了中药合作的质量评价、中药新药

研发理论基础研究、中药用药规律、中医中药的学科

建设以及学科融合、中药产业扩大化策略、中药处方

专利研究、中药生产模式变革等方面。

关键词时间线图分析  通过分析得到的关键词时间

线见图 4，国内此类热点词按本领域的发展变化可

以分为三个阶段 ：1999—2006 年（理论研究阶段），

2007—2013 年（实践发展阶段），2014—2023 年（快

速发展阶段）。理论研究阶段的关键词为新药研发、

编委会、理论与技术、创新中药等。从这些关键词中

可以看出，理论研究阶段主要是处于中药创新研究的

图 2 中药创新研究作者合作分布共现图

图 3 中药创新关键词共现图
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探索阶段，对中药新药研发的理论与技术、创新中药

定义与方案的讨论以及审评编委会设立等方面进行研

究。实践发展阶段的关键词为中药新药、创新证候、

组方规律、质量评价、实验教学等。从关键词来看，

中药创新研究侧重于原有组方规律、创新中药的适应

证、高校中药课程建设与实验教学以及创新后的中药

自身质量评价等方面，由原有的理论研究阶段正式步

入中药创新的实践阶段。快速发展阶段的关键词为用

药规律、数据挖掘、网络药理学、中医传承辅助系统、

中医传承辅助平台等。从关键词来看，中药创新研究

的模式已经发生了改变，在互联网、计算机以及人工

智能飞速发展的背景下，中药创新与现代技术结合方

式、利用互联网开展网络药理学研究以及搭建中医辅

助系统与平台的研究成为现在中药创新研究的重点与

方向。

研究热点分析  我国中药创新研究领域突变较强的

18 个关键词及对应的突变强度和时间见图 5。“中药

产业”“创新中药”持续时间最长，大致持续时间为

12~16 年，说明创新中药并形成相关产业是中药创新

领域研究的重点，创新中药是路径，中药产业是结果。

“中药学”“组方规律”“中药炮制”的突现时间较长，

说明通过对古方规律的研究、探求与现代工艺结合的

路径、以及中药炮制实践等领域也是研究的热门话题。

从突现强度来看，“数据挖掘”的突现值最高，已达

到 8.75，说明近年来研究的重点是对于中药研究的数

据挖掘，依托现有的互联网背景，将中药创新与互联

网相结合。

图 5 1999—2023 年 Top18 关键词突变年份

图 4 关键词时间线图分析
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讨    论

文献发表数量和发文时间有效反映了该研究领域

的热门程度。本研究分析相关领域的发文数量，发现

中药创新相关发文量呈逐年波动性上升趋势， 2016 年

以后数量爆发式增长，于 2019 年达到顶峰，说明近

年来我国对中药创新领域重视程度不断提高，反映了

该领域具有较为乐观的研究前景。同时，也预示着中

药创新领域已有了一定的实质性研究成果。

研究通过分析文章关键词发现，国内中药创新领

域的研究从理论研究阶段过渡到实践发展阶段，最终

进入了快速发展阶段。通过对研究热点以及时间线分

析，发现中药创新近年来的研究关键词以数据挖掘、

网络药理学、中医传承辅助系统、中医传承辅助平台

为主。未来中药创新将更多地向平台化、智能化方向

发展。

本研究分析发现相关研究虽然越来越数智化、平

台化，但对于中药的临床价值研究似乎并没有增加。

在步入快速发展阶段的这十年，中药人才的培养方式

并没有得到重视，培养模式也并没有进行更新研究。

近十年的组方研究也相对减少。因此，针对这些问题

提出以下建议 ：（1）加强以临床价值为导向的中药新

药的研发。目前中药产业发展已经度过了野蛮生长的

阶段，但在售的中药产品仍然存在一种产品多家公司

生产的情况，消费者以自身对品牌的熟悉度来进行选

择。企业需要以临床价值为导向，生产更多新品种的

中药，打破中药产品壁垒，避免企业恶意竞争。例如

屠呦呦带领团队进行了系统的研究和临床试验，最终

成功提取出纯化的青蒿素，她不仅致力于基础研究，

还注重将科研成果应用于实际临床治疗，为全球疟疾

防控工作提供了重要的药物依据［7］。（2）加大对于用

药规律、组方规律与配伍规律等理论的研究。很多传

统中药产品、中药组方等无法顺利上市是因为存在着

临床数据不足、适应证过多等问题，在研究中也同样

具有有效成分的分离、分子机制的确定、信号通路、

微量微效、非线性量效关系、生物利用度较低等问 

题［8］，应加强用药规律研究，加大中药创新理论研究，

解决中药创新中的诸多问题。例如一些科研机构和专

家团队为了更好地研究中医药的病证辨治规律，通过

搜集和分析大量的中医医案和相关数据，运用数学方

法和统计学原理，利用数学模型研究中医药的辨证论

治理论体系［9］。（3）建立中药创新人才培养体系，扩

大产教结合的模式。以往的高校中药课堂形式单一，

并且相关知识过于陈旧。中药课程的教学内容应与时

俱进，紧跟国家战略和科学技术发展的脚步，调动学

生的积极性，不断更新教学内容［10］，增加一些前沿

相关的研究介绍。加大实践课程的比例，做到理论与

实践相结合 ；创建高校与企业联合培养的相关项目，

做到产教结合，提升研究结果转化成专利的速度，提

升人才培养的质量。例如近年来国家建设“名医工作

室”，继承发扬传统的师承教育模式，高校培养的学

生通过医院的“规培”和一定阶段的临床实践，再选

拔到国家“名医工作室”进行师承培养，形成不同层

次互补的协同培养模式［11］。（4）提升中药创新产业

数字化、智能化。在信息化时代，依托数据平台，将

中医药理论知识和临床经验与大数据、云计算及人工

智能等现代科技相结合［12］，利用现代科技工具明确

药效物质，清晰药效机制，提升生产线效率，增加产

品线的产量。例如一些企业利用现代科技手段运用光

谱分析、色谱分析、质谱分析等现代分析方法，快速

准确地检测中药材的有效成分和质量指标，同时利用

人工智能和大数据技术，建立起中药质量控制的数据

库和模型，有效解决了中药材的质量稳定性和标准化

难题［13］。另外与现代医学的结合也可促进中药国际 

化，增加国际化的路径与中药认可度，进一步推动中

医药的标准化，使中药与化学药品、生物药齐头并进，

更好地促进中西医的结合。
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