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活血化瘀类复方防治高脂血症的临床研究热点与趋势——基于 VOSviewer
的可视化分析  
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摘  要：目的  综合分析活血化瘀类复方防治高脂血症的研究现状与发展方向，绘制研究热点与重点知识图谱，聚类呈现常

用方剂、药材，探索各研究之间的横向关联，评价整体研究质量，为其临床应用与研究方向提供借鉴。方法  检索 7 大常用

中英文数据（CNKI、Wanfang、VIP、SinoMed、Web of Science、PubMed、EMbase）2006—2020 年收录的相关文献，采用

文献计量法进行数据挖掘，通过 VOSviewer 软件呈现可视化图谱，采用 Cochrane 文献质量评价表对研究质量进行独立评价。

结果  初步检索共获得 1895 篇文献，其中 245 篇符合纳入标准。近 15 年内该领域的研究热点呈现迁移性，逐渐由自拟方转

为古方研究；不同区域的研究热度不一，文献报道较多的省份依次为河南、河北、广东等；常用中药材依次为丹参（139 次）、

泽泻（103 次）、山楂（102 次）等；常用复方依次为血府逐瘀汤（17 次）、活血降脂汤（10 次）、补阳还五汤（8 次）等；研

究团队之间的合作较少，需进一步加强学术联系；整体研究质量有待提高，大部分研究设计不规范，证据力度不够；同名方

剂不同临床研究间的配伍组成、剂量与疗程等差异较大，而各自意义不明。结论  （1）活血化瘀类复方防治高脂血症的临

床研究趋于多元化与细致化。研究范围逐渐扩大，包括病因、病机、中西医结合等众多热点。研究对象疾病谱更具针对性，

逐渐由单一高脂血症研究转向高脂血症与其他疾病的合并症研究。（2）当前该研究领域存有地域局限性与合作局限性。此类

研究以中东部区域为主，鲜见来自西北部地区的报道。团队之间的合作较少，学术交流合作有待加强。（3）该领域临床研究

质量总体偏低。文献源自权威数据库及学位毕业论文的比率低；大部分研究设计存在方法学缺陷；同名方剂不同研究间异质

性大而区别意义不明、针对性不清。建议后期研究注重方法设计的科学性，开展规范的、大规模的、多中心的随机对照试验，

提升研究结果的可信度；同时建议增加合作交流，探讨同名方剂在防治高脂血症中的最佳方案或明确不同方案的针对性，为

其临床应用提供确切指导。 
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Abstract: Objective  To analyze and discuss the research status and development direction of compound prescriptions for clinical 
prevention and treatment of hyperlipidemia with activating blood and removing blood stasis, draw the knowledge map of research 
hotspots and key knowledge, clustering present commonly used traditional Chinese medicinal prescriptions and herbs, explore the 
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correlation between studies with similar topic, evaluate the overall research quality, so as to provide reference and guidance for clinical 
application and research in future. Methods  Relevant articles on compound prescriptions for clinical prevention and treatment of 
hyperlipidemia with activating blood and removing blood stasis were retrieved from seven major Chinese and English database (CNKI, 
Wanfang, VIP, Sinomed, WOS, PubMed, EMBASE). The retrieval time was from January 2006 to December 2020. The data mining 
was conducted using bibliometrics, the visual maps were presented through VOSviewer, and the quality of studies were assessed 
independently by the Cochrane literature quality assessment form. Results  A total of 1895 literatures were retrieved, of which 245 
met the inclusion criteria. Analyses over these literatures in recent 15 years showed that the research hotspot of this field has moved 
from self-made decoction to ancient decoction. The provinces with more literature reports were Henan, Hebei, Guangdong, etc.; 
Commonly used herbs were Danshen (Salviae Miltiorrhizae Radix et Rhizoma, 139 times), Zexie (Alismatis Rhizoma, 103 times) and 
Shanzha (Crataegi Fructus, 102 times), etc.; Commonly used traditional Chinese medicines compounds were Xuefuzhuyu Decoction 
(血府逐瘀汤, 17 times), Huoxue Jiangzhi Decoction (活血降脂汤, 10 times), Buyang Huanwu Decoction (补阳还五汤, eight times) 
etc.; Little cooperation was made by different research teams, and academic ties needed to be further strengthened; The overall research 
quality needed to be improved. Most of the research designs were not standardized and the evidence was not strong enough; The 
compatibility composition, dosage and course of treatment between different clinical studies of the same name prescriptions were quite 
different, and their respective meanings were unknown. Conclusions  (1) The clinical research on the prevention and treatment of 
hyperlipidemia with activating blood and removing blood stasis compound prescriptions tends to be diversified and detailed. The research 
scope has gradually expanded to include many hot spots such as etiology, pathogenesis, and integration of traditional Chinese and 
western medicine. The disease spectrum of the research subjects is more targeted, gradually shifting from the study of single 
hyperlipidemia to the study of comorbidities of hyperlipidemia and other diseases. (2) The current research field has geographical 
limitations and cooperation limitations. Such studies were mainly in the central and eastern regions, and there were few reports from 
the northwest and there was less cooperation between teams, therefore, academic exchanges and cooperations need to be strengthened. 
(3) The quality of clinical research in this field is generally low. The proportion of literature sources from authoritative databases and 
degree dissertations is low; most of the research designs have methodological flaws; the heterogeneity between different studies of the 
same name prescriptions is large, the meaning of them is unknown, and the pertinence is unknown. It is recommended that later studies 
pay attention to the scientific nature of method design, carry out standardized, large-scale, multi-center randomized controlled trials to 
improve the credibility of the research results; At the same time, it is recommended to increase cooperation and exchanges to explore 
the best use of the same name prescription in the prevention and treatment of hyperlipidemia or clarify the pertinence of different plans, 
and provide precise guidance for its clinical application.  
Key words: activating blood and removing blood stasis; traditional Chinese medicine compounds; hyperlipidemia; visual analysis; 
system assessment; Xuefuzhuyu Decoction; Huoxue Jiangzhi Decoction; Buyang Huanwu Decoction 
 

随着人们生活水平的提高以及饮食结构的改变，

高脂血症的发病人数呈现逐年上涨的趋势，且发病年

龄逐渐趋于年轻化。据估算，2019 年前后高脂血症全

球患病率约 15.2%，而中国成年人患病率已达 40.4%，

部分发达国家成年人患病率高达 55%，已经成为全球

性公共卫生事件之一[1-3]。研究表明高脂血症致患者罹

患心血管疾病的概率提升 2 倍[4]，是动脉粥样硬化、

高血压、冠心病、糖尿病、脑卒中等多种疾病的主要

诱因[5-9]。针对高脂血症患者而言，低密度脂蛋白胆固

醇每降低 1 mmol/L，冠状动脉事件、缺血性脑卒中和

心衰的 5 年发病率可降低约 20%[10]，尽早干预治疗高

脂血症可有效降低心血管疾病病死率[11]。 
目前西医常用他汀类药物治疗高脂血症，然而

长时间服用此类药物可能引起头晕、头痛、恶心、

横纹肌溶解等不良反应，进而影响患者治疗的依从

性[12-13]。在东亚地区，中药复方防治心血管疾病历

史悠久，其疗效逐渐被现代医学所验证与肯定，其

中活血化瘀复方常被用于防治心脑血管疾病[14-17]。

近 15 年以活血化瘀中药复方防治高脂血症的临床

研究报道超 200 篇，然而该领域的研究概况和发展

方向有待被综合分析与评价。 
本研究系统检索 2006—2020 年活血化瘀类中

药复方防治高脂血症的临床研究文献，对其进行数

据统计并结合 VOSviewer 软件、循证方法进行可视

化分析、科学评价、全面总结，揭示该研究领域的

发展特点、各研究之间的横向关联、当前研究质量

与瓶颈等，为活血化瘀类中药复方防治高脂血症的

临床应用提供借鉴，为后期研究引领方向。 
1  资料与方法 

检索近 15 年 7 大常用中英文数据库，包括中



·198· 中草药 2022 年 1 月 第 53 卷 第 1 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 January Vol. 53 No. 1 

   

国期刊全文数据库（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、EMbase，时间限

制为 2006 年 1 月 1 日至 2020 年 12 月 31 日，检索

文献包括所有活血化瘀中药复方治疗高脂血症的临

床研究，无语言限制和出版类型要求，如相同数据

被多次报道则纳入数据最完整的文献进行研究。 
1.1  检索策略 

检索过程使用的关键词由 3 部分组成，分别为

疾病、治则和干预措施，3 者相互结合形成检索策

略，中文检索词如下： 
#1 “高脂血症”“高血脂”“血脂异常”“血脂

过高”“高胆固醇血症”“高甘油三酯血症”“低高密

度脂蛋白胆固醇血症” 
#2“活血”和“化瘀” 
#3“中医”“中药”“汤剂”“散剂”“方剂”等 
#4 #1 and #2 and #3。 
英文检索词如下： 
#1“hyperlipidemia”“hyperlipidemia”“dyslipide-

mia”“hypercholesterolemiaet”“hypertriglyceride-
mia”“low high-density lipoprotein cholesterol”等 

#2“huo xue”“hua yu”“quicken the blood 
and transform stasis”“blood-activating and stasis-
dissolving” 

#3“traditional Chinese medicine”“Chinese 
materia medica”“decoction”“powder”“prescription 
of Chinese medicine”等 

#4 #1 and #2 and #3。 
1.2  纳入标准和排除标准 
1.2.1  纳入标准  ①主题词中含有活血或化瘀关键

词，且以活血化瘀复方为主要干预措施的研究；②

以高脂血症患者为研究对象，符合临床研究实施期

的血脂异常水平诊断标准；③研究类型为临床研究，

如随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）、
临床对照试验（clinical controlled trial，CCT）等所

有类型临床研究。 
1.2.2  排除标准  ①干预措施为单味中药或描述不

详的研究；②主症为非高脂血症的研究；③结局指

标不明确的研究；④非临床研究类型的研究，如文

献综述等研究。 
纳排过程由 2 名评审人独立进行，若纳排结果

不一致则由第 3 位评审人参与工作。 

1.3  数据提取 
由 2 名研究者设计结构化表格并提取相关数

据，提取数据包含以下部分：（1）出版信息，包括

出版年份、作者、发文机构、研究类型。（2）疾病

状况，记录患者是否有其他合并的并发症。（3）干

预方案，提取采用的治疗措施，具体用药剂量、用

药种类、方剂组成、疗程以及随访时间和是否有其

他联用的治疗方案。（4）结局指标，记录患者接受

治疗后的疗效总有效率和各指标的变化情况以及在

治疗过程中是否出现不良反应。 
1.4  分析方法 

本研究主要涉及 3 类分析方法：（1）文献计量

法，该法是图书情报学体系的重要组成部分，目前

已在医学领域广泛应用[18-23]。本研究运用此法整理

归纳常用方剂、药材，不同地区刊文数量及其随时

间的变化趋势，旨在挖掘该领域具有价值的隐藏信

息。（2）VOSviewer 1.6.16（Leiden University，Leiden，
Netherlands）软件为新兴可视化分析软件，文研究

应用此软件对作者和关键词进行聚类分析并生成网络

知识图谱，以直观显示各研究热点间的隐藏关系[24]。

（3）通过 Cochrane 风险偏倚评价工具[25-26]，对所纳

入的所有文献进行风险偏倚评估，评估内容包括：

（a）分配方法是否随机；（b）分配方案是否隐藏；

（c）实施者与参与者是否双盲；（d）结局评估是否

采用盲法；（e）结果数据是否完整；（f）研究报告是

否客观；（g）其他偏倚来源。偏倚风险分为 3 个等

级，即低风险（low risk of bias）、不清楚（unclear 
risk of bias）、高风险（high risk of bias）。 
2  结果 
2.1  文献纳入结果 

初步检索共获得 1895 篇文献，根据纳排标准最

终纳入 245 篇文献，文献筛选流程见图 1。 
2.2  纵向发展分析 

以时间为轴，纵向分析本领域近 15 年研究报

道，发现其研究热度、研究热点、发文地区与机构

等方面呈现一定的动态发展趋势。 
2.2.1  研究热度趋势  研究报道量在某程度上可以

反映或代表该领域的研究热度[27]。本领域研究热度

的发展趋势，以随年份发展的总体及不同发文机构

的文献刊载量来呈现。文献计量显示，2011—2012
年文献刊载量最多，之后逐渐回落至空白期，表现

为动态发展走低趋势，不同类机构发文趋势与整体

发文趋势一致，其中医院占比最高，见图 2。造成 
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图 1  文献筛选流程 
Fig. 1  Literature screening process 

 

图 2  近 15 年活血化瘀复方治疗高脂血症刊文趋势 
Fig. 2  Published trend of treating hyperlipidemia with activating blood and removing blood stasis compound prescriptions in 
recent 15 years 

空白期的原因可能是近年来的研究热点从单一疾病

逐渐转为并发症，而本研究只纳入了高脂血症单个

病症，排除了含并发症的研究。 
2.2.2  研究热点走势  随着时间的迁移，本领域的

研究热点呈现迁移性。运用 VOSviewer 软件导入关

键词制作可视化时间知识图谱，颜色越暗的聚类则

代表刊载年份越早。结果显示，2015 年以前治疗高

脂血症主要使用中成药或自拟方，此后研究方向转

为血府逐瘀汤、大柴胡汤、桂枝茯苓丸等古方及经

典方的运用，同时研究方向多元化，中药复方联用

他汀类药物共同治疗高脂血症的研究逐渐增加，表

明临床治疗愈发倾向中医药和西医药的互补，治疗

方式从单一趋于中西医结合，见图 3。 
2.2.3  研究单位的地域性  在 7 大常用中英文数据

库中未检索到其他国家的报道，所有纳入研究均为

国内的临床试验。将不同研究报道按作者单位所在

省市进行计量统计，进而分析不同区域对该领域研

究的重视程度。结果显示，活血化瘀类中药复方治

疗高脂血症的临床研究在地区上具有明显地域聚集

性和发展不平衡性，截止目前，活血化瘀类复方防 

计算机检索数据库获得相关文献 (n = 1895)： 
CNKI (n = 478)、Wanfang (n = 693)、VIP (n = 170)、
SinoMed (n = 548)、WOS (n = 0)、 PubMed (n = 
6)、EMbase (n = 0)  
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使用 Endnote 对纳入文献进行筛重，排除重复
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图 3  关键词时区知识图谱 
Fig. 3  Time zone knowledge graph of key words  

治高脂血症的临床研究主要集中于中东部地区，河

南（35 篇）、河北（32 篇）、广东（21 篇）、北京（16
篇）、湖北（16 篇）研究报道量较多，西北部地区对

该领域的研究报道则较为鲜见。 
2.3  横向关联与聚类分析  

将本领域近 15 年数据资料进行关联或聚类分

析，挖掘临床研究重点，分析研究者合作情况，统

计常用药材与方剂，探讨各研究间的横向关联。 
2.3.1  关键词聚类分析  关键词可以反映文献的研

究核心，通过关键词聚类分析呈现本领域的研究重

点，所得不同聚类由不同颜色所表示，节点标签越

大则表示关键词出现频次越多，所占权重越高。聚

类分析结果显示“高脂血症”为关键节点，中心性

较好，涉及证型包括：气滞血瘀、湿瘀阻滞、痰瘀

互结、痰浊阻滞等；主要治法包括：活血化瘀、化

痰活血、益气活血、泻浊化瘀、祛瘀、补气等；古

方使用显示血府逐瘀汤、桂枝茯苓丸、大柴胡汤是

临床治疗高脂血症的高频方剂；中成药在治疗高脂

血症常用药包括脑心通胶囊、清脂六通丸、血脉通，

见图 4。 
2.3.2  研究者合作关联分析  以作者为分析目标，

制作发文作者关联知识图谱，不同聚类以不同的颜

色表示，聚类中每种颜色代表不同团体，结果显示

该领域具有多个小规模学术团队，团队内部合作较

为紧密，然而不同团体之间较为独立分散，缺少合

作，见图 5。 
2.3.3  常用药材与方剂分析  通过计量统计各研

究中药材与方剂的频次，分析活血化瘀中药治疗高

脂血症的用药规律，呈现活血化瘀的常用药材与常

用方剂。结果显示，活血化瘀、除湿化痰类功效的

药物占比较大，使用频率最高的前 10 味药分别是

丹参（139 次）、泽泻（103 次）、山楂（102 次）、

红花（101 次）、茯苓（91 次）、川芎（88 次）、赤

芍（76 次）、桃仁（73 次）、黄芪（72 次）、当归

（69 次），见图 6-a；常用方剂依次为血府逐瘀汤（17
次）、活血降脂汤（10 次）、补阳还五汤（8 次）、

大柴胡汤合桂枝茯苓丸（7 次）、降浊活血汤（4 次），

见图 6-b。 
2.4  文献质量分析 
2.4.1  研究质量常规分析与 Jadad 评分  对纳入的

245 篇文献进行质量评价，首先统计各期刊源的文

献量与比率，其次遵循 Cochrane 文献质量评价手册

分析各研究设计的科学性。结果显示，所纳入的研

究在方法学上存在较多问题：①试验设计不严谨，

如大部分研究在设计与分析环节未提及盲法使用情

况；不少研究未提及随机分组的具体方法等。②结 
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图 4  关键词共现知识图谱 

Fig. 4  Co-occurrence knowledge graph of key words  

 

图 5  研究者合作关联图谱 
Fig. 5  Associative maps of researchers collaborated 

局指标不完整，如部分临床研究仅以有效率作为结

局指标，未报道相关生化指标；大部分研究未报道

不良反应情况等。③绝大部分研究为单中心、小样

本量试验，证据力度相对较低。见图 7 和表 1。 
此外，本领域的研究报道源于权威数据的数目

较少，占比较低，如源自北大核心期刊数据库的仅

有 7 篇[28-34]（表 1），占比低至 2.86%，硕博士学位

论文数目亦较少。其次，本研究以北大核心期刊的

临床研究为代表，使用 Jadad 量表进行评分[35]，评

价研究方法设计的严谨性。评分结果显示该领域发

表于北大核心期刊的 7 项临床研究在试验分组时均

使用了随机分组的方法，但对于盲法的运用、失访

和退组的报告仅有 1 项研究有相关描述，方法设计

仍具有较大上升空间，见表 1。 
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图 6  活血化瘀法治疗高脂血症常用药材 (a) 和常用方剂 (b) 

Fig. 6  Common traditional Chinese medicinal materials (a) and common prescription (b) for treating hyperlipidemia by 
activating blood and removing blood stasis 

 

图 7  研究设计风险偏倚分析 
Fig. 7  Analysis on risk bias of study design  

表 1  针对北大核心文献的 Jadad 评分 
Table 1  Jadad scoring for literature in Pku Core Database 

纳入研究 随机方法 随机化隐藏 盲法 失访/退出 Jadad 评分 

符聪等[28] 随机数字表 未提及 不详 不详 2 

王振裕等[29] 随机分组，方法不详 未提及 不详 不详 1 

段雪光等[30] 随机分组，方法不详 未提及 不详 不详 1 

林祖辉等[31] 随机分组，方法不详 未提及 不详 不详 1 

吴水盛等[32] 随机抽签分组 未提及 不详 不详 2 

唐震等[33] 完全随机法 未提及 不详 不详 2 

高蕊等[34] 分层、分段随机分组 不详细 双盲 提及 5 

2.4.2  同名方剂各研究间的异质性分析   基于

“2.3.3”项研究结果（图 6-b），探索性分析同名方剂

不同研究间的差异，统计同名方剂的临床研究频次，

以及不同临床研究之间的方剂组成、研究设计等的种

数或种类（即表格中的异质性），结果显示即使是同名

的方剂在不同的临床研究过程中也存在较大异质性。

以血府逐瘀汤为例，共有 17 项研究使用该方治疗高

脂血症，均是单中心的、小样本的临床试验。然而这

17 项研究在方案设计方面差异性较大，主要体现于以

下方面：（1）方剂组成不同，该方 17 个研究却有 15

b 
血府逐瘀汤 

活血降脂汤 

补阳还五汤 

大柴胡汤合桂枝茯苓丸 

降浊活血汤 

祛痰化瘀胶囊 

化痰活血汤 

降脂通脉饮 

化痰通络汤 

化瘀活血颗粒 

0        5        10       15       20 
使用频次 

a 
丹参 
泽泻 
山楂 
红花 
茯苓 
川芎 
赤芍 
桃仁 
黄芩 
当归 
半夏 
甘草 
柴胡 

决明子 
白术 

60       80       100      120      140 
使用频次 

分配方法是否随机 

分配方案是否隐藏 

实施者与参与者是否双盲 

结局评估是否采用盲法 

结果数据是否完整 

研究报告是否客观 

其他偏倚来源 

0         25%       50%       75%      100% 

low risk of bias             unclear risk of bias           high risk of bias  
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种方剂组成，仅有 2 个研究的方剂组成为一致；（2）
服药剂量与频次不一，多至 7 种；（3）联合用药不同，

高达 11 类；（4）结局指标与疗程不同等，临床最终疗

效评定指标高达 7 种，临床高脂血症疗效评定标准存

在不同；不同研究治疗疾病的疗程不一，无明确疗程

界限。其余常用方剂不同研究间的异质性统计见图 8。 
 

 

图 8  临床常用方剂不同研究间的异质性统计 
Fig. 8  Statistical heterogeneity among different studies of clinical prescriptions 

3  结论与讨论 
本研究基于循证检索策略，通过文献计量法、

VOSviewer 分析软件以及 Cochrane 文献质量评价

法，将 7 大常用中英文数据库近 15 年活血化瘀类

复方防治高脂血症的临床研究进行分析，可视化呈

现该研究领域的纵向发展趋势、横向关联情况、常

用药材与方剂等情况，并且对该领域临床研究质量

进行评价，为活血化瘀类复方防治高脂血症的临床

应用与研究提供参考。 
3.1  活血化瘀类复方防治高脂血症的临床研究趋

于多元化与细致化 
活血化瘀类复方防治高脂血症的临床应用较

多。近 15 年来该领域的研究热度与热点均有所变

化，呈现多元化与细致化趋势特点。研究范围逐渐

扩大，包括病因、病机、中西医结合等热点，逐渐

由早期的纯中医证型研究拓展为生化指标检测与中

西医理论相结合，体现了中西医并重思想。研究对

象疾病谱更具针对性，由单一高脂血症研究逐渐细

化为高脂血症与其他疾病的合并症研究，如活血化

瘀类复方防治高脂血症与高血压、冠心病等合并症

的临床研究等[36-37]。此趋势符合近年来发病情况复

杂化的实际情况，或为本研究纳入文献的年刊载量

呈下降趋势的主要因素之一，因为本研究只纳入了

以高脂血症为主症的患者。所纳入研究的干预措施

主要是传承应用中医古方，包括血府逐瘀汤、补阳

还五汤、桂枝茯苓丸、大柴胡汤等；结局指标主要

体现为药效指标，鲜有探索性的药物作用分子机制

指标。然而，在检测临床药效与安全性的同时，探

索药物临床作用分子机制是中医药深入研究之热点

与趋势，可为其应用推广与二次应用开发研究提供

分子理论依据。建议后期相关临床研究增加药理学

作用机制研究，通过血清与大、小便等样本探索中

医药发挥药效的机制，利于本研究领域的纵向精深

发展。 
3.2  本研究领域存有地域局限性与合作局限性 

截止目前，活血化瘀类复方防治高脂血症的临

床研究以我国中东部区域为主，鲜见来自西北部地

区的报道，研究区域呈现局限性特征。此现象可能

与地域饮食习惯、发病率及重视程度相关，也可能

与科研平台及科技人才的分布相关。自“十八大”

以来，国家高度重视科技创新，对实施创新驱动发

展战略做出顶层设计和系统部署，加大了科研经费

投入与科技人才培养力度[38]，极大地促进了中医药

科研实践与成果产出。然而，发展需要一个由点、

到线、及面的过程，前期国家重点实验室等科研平

台主要设置于中东部地区，相应地吸引并培育了科

技人才，带动了中东地区的科研水平与科研产出。

此外，本研究领域的合作研究存在一定局限性，团

队之间的合作较少，几乎未见多个单位联合开展的

研究。然而，临床研究是循证医学研究的重要组成

部分，提倡不同单位合作，开展多中心、大样本量

的高质量研究，获得高证据力度的数据支撑。笔者

期望团队间增加学术交流，联合设计并开展跨地域、

跨团队形式的合作，打破合作研究的局限性，促进
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活血化痰通络降脂方 
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该领域学术研究的横向发展。 
3.3  活血化瘀类复方治疗高脂血症的临床研究总

体质量偏低 
本研究所纳入的活血化瘀类复方防治高脂血症

的临床研究总体质量偏低。首先，文献刊源源自权

威数据库、中医药院校学位毕业论文的比率较低，

如源自北大核心期刊目录的比率低至 2.86%。其次，

大部分试验设计为单中心、小样本的临床试验，且

在试验设计过程中存在缺陷，包括方法设计不严谨，

伦理审查程序不规范，分组设计未使用随机分组或

盲法等，致风险偏倚较高，影响临床疗效的可信度。

再者，本研究探索性地对比分析同名方剂不同研究

间的异同，发现它们在方剂配伍组成、剂量与疗程

等诸多方面有较大差异。使得同名方剂不同临床研

究的科学意义及其实施方案制定过程的规范性与科

学性存疑。基于常规科研思维分析，这些同名方剂

不同临床研究的意义，亦或证明自设方案的针对性

更强，亦或证明自设配伍组成的疗效更佳，亦或证

明自设疗程更优。然而，这些问题在论文中多半有

待被阐述或探讨，致同名方剂不同研究方案的意义

或针对性不明。这些现象，可能与国内中医药循证

研究起步较晚相关，也可能与某些单位科研技能培

训力度相关。 
研究意义与实施方案是科学研究过程的灵魂与

主线。试验设计应基于充分调研，探析研究意义，

经过专家会议充分讨论分析影响因素，再设计出规

范的、科学的实施方案。基于循证医学学科理论而

言，单中心、小样本量临床试验的证据力度是较低

的。为此，后期相关研究应注重临床研究设计的科

学性，开展规范的、大规模、多中心的 RCT，提升

研究结果的可信度；同时应增加合作交流，探讨分

析同名方剂在防治高脂血症中的最佳方案，或者明

确不同方案的针对性，为活血化瘀类复方防治高脂

血症的临床应用提供更为确切的指导。 
利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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