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 · 药事管理 ·

基于文献计量学对我国临床试验用药品管理研究现状的数据挖掘

续　畅a，周心娜a，漆　璐b，王　瑜b，王兴河a,b （首都医科大学附属北京世纪坛医院：a. 药物及医疗器械临床试验

机构, b. 药物 I 期临床试验研究室，北京 100038）

［摘要］  目的　基于文献计量学方法对我国试验用药品管理领域的文献进行数据挖掘，明确该领域的发展现状与研究

热点。方法　在中国知网等 3 家中文文献数据库中，以“试验”、“药品”、“管理”为检索词，用“and”或“和”连接，从文献中提

取文献题名、作者姓名、作者单位名称、中文摘要、中文关键词、发表年限、期刊名称等内容，根据中国知网文献可视化分析

系统、CiteSpace 等软件进行聚类分析并绘制网状知识图谱。结果　我国试验用药品管理领域的文献最早发表于 1994 年，

至 2022 年共计发表文献 140 篇，其中有 20 篇文献得到了相关基金资助，关键词共现频次最高的是“受试者”，刊载文献最多

的媒介为《中国药学年鉴》。结论　现阶段我国试验用药品管理领域的文献数量较少且质量较低，作者间的合作也不紧密、

交流较少，各基金项目对此领域的资助力度也有所欠缺，以上因素导致该领域的整体发展水平较低、发展速度较为缓慢。

［关键词］　临床试验；药品；管理；文献计量学；数据挖掘
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Data  mining  of  current  research  status  of  clinical  trial  drug  management  in
China by bibliometrics
XU Changa, ZHOU Xinnaa, QI Lub, WANG Yub, WANG Xinghea,b（a. Clinical  Trial  Institutions for  Drugs and Medical  Devices,
b. Phase I Clinical Trial Center, Beijing Shijitan Hospital, Capital Medical University, Beijing 100038, China）

［Abstract］  Objective　To clarify  the  current  development  status  and  research  hotspots  in  the  field  of  experimental  drug
management in China through data mining by bibliometric. Methods　Key words such as “experiment”, “drug”, and “management”
were  used  to  search  the  Chinese  literature  in  China  National  Knowledge  Infrastructure （CNKI）.  The  title,  author  name,  author
affiliation, Chinese abstract, Chinese keywords, publication period, journal name, and other content of the literature were extracted
from the literature. Cluster analysis was performed by CNKI literature visualization analysis system, CiteSpace and other software,
and a network knowledge map was drawn. Results　The literature in the field of experimental drug management in China was first
published in 1994, and a total of 140 articles were published until 2022. Among them, 20 articles were supported by relevant funds,
and the keyword co-occurrence frequency was highest among “subjects”. The most frequently published medium was the Chinese
Pharmacological  Yearbook. Conclusion　 At  present,  the  quantity  and  quality  of  literature  in  the  field  of  experimental  drug
management in China were relatively small,  and the cooperation and communication among authors were not  close.  The funding
from  various  fund  projects  in  this  field  was  also  lacking.  These  factors  led  to  a  lower  overall  development  level  and  slower
development speed in this field.

［Key words］　clinical trials；medicines；management；bibliometrics；data mining

试验用药品指用于临床试验的试验药物、对

照药品[1-3]。据原国家药品监督管理局食品药品审

核查验中心于 2017 年发布数据显示，2015 年 7 月～

2017 年 6 月对 313 个药品注册现场核查报告中所

发现的缺陷进行分类，其中与试验用药品相关的

缺陷占 11.6%，在所有缺陷中排名第 3 位[4]。试验

用药品管理作为临床试验全流程管理中的关键步

骤，直接影响到临床试验的质量[5-6]。因此，摸清我

国试验用药品管理的研究现状与存在问题，探索

解决或改进方案，有助于切实提高药物临床试验

质量[7-8]。据此，笔者采用文献计量学的相关方法，

检索中国知网、万方医学网、维普网等中文数据

库中公开发表的试验用药品管理相关文献，挖掘

该领域目前的研究现状与发展趋势，为相关工作
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者优化试验用药品管理模式、提高临床试验质量

提供一定的参考。 

1    资料与方法
 

1.1    文献来源及检索方式

在中国知网、维普网、万方医学网等 3 个中文

数据库的“高级检索”模块中，在“题名”处分别输

入“试验”、“药品”、“管理”等检索词，之间以“和”

或“and”进行连接，检索时段为建库日至 2022 年

12 月。记录收集检索文献的题名、所有作者姓名、

所有作者单位、资助基金名称、中文摘要、所有中

文关键词、发表年限和期刊名称。 

1.2    纳入标准

①题名中含有所有检索词的文献；②以我国为

研究背景的文献；③正式发表的文献（非网络首发

文献）。 

1.3    排除标准

①在不同数据库中收录的同一篇文献，仅纳入

一篇；②同一作者在不同载体上发表的同一篇文献

（如期刊论文与会议论文），仅纳入一篇；③不同作

者发表的高度雷同的文献；④以国外为研究背景的

文献；⑤消息、报道、通知、征文启事、科普类非正

规文献。 

1.4    数据分析及统计学处理

提取纳入文献的题名、作者姓名、作者单位、

资助基金、中文摘要及关键词，以 refworks 格式将

以上信息导出，由专人进行核对。导出的信息经中

国知网的文献可视化分析模块、CiteSpace 等进行

聚类分析，绘制知识图谱与柱状图。 

2    结果
 

2.1    文献发表数量

以我国试验用药品管理为主要内容的文献最

早发表于 1994 年，截至 2022 年 12 月共计发表

140 篇，其中发表文献数量最多的年份为 2022 年

（19 篇）。自 1994 年至 2022 年，该领域的年度文献

发表数量不断波动，但总体呈上升趋势（图 1）。
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图 1    年度文献发表数量统计图

注：1995 年、1996 年该领域的文献发表数量均为 0。
  

2.2    关键词共现网络图谱

提取所有纳入文献的关键词并共现统计，将同

一篇文献中的关键词绘制连接线，最终绘制网络图

谱。按关键词共现频次由高至低排序，前 10 个关

键词依次为：受试者（24 次）、研究者（15 次）、药品

（14 次 ）、伦理委员会 （13 次 ）、药品临床试验

（13 次）、临床研究（11 次）、试验方案（10 次）、知

情同意书 （8 次 ）、管理规范 （8 次 ）、指导原则

（8 次）、试验（8 次），具体见图 2。 

2.3    文献互引网络图谱

图 3 为文献互引网络图谱，被引频次最高的文

献是华中科技大学同济医学院附属荆州医院药物
 

图 2    关键词共现网络图谱
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临床试验机构的杨春梅等[9] 在 2011 年发表于《医

药导报》的《临床试验药品管理存在的问题及其对

策》，被引频次为 26 次，占比 18.57%。 

2.4    作者合作网络图谱

提取所有纳入文献的作者姓名并共现统计，同

一作者的多篇文献进行合并（发文数量与点的大小

呈正相关），并将同一篇文献中的各作者间绘制连

接线，最终绘制作者合作网络图谱。如图 4 所示，

我国试验用药品管理领域的作者间合作较为松散，

团队间合作交流较少，其中合作较为密切的为北京

大学第三医院的杨丽团队与陈凤荣团队。

 
 
 

方安 (中国医学科学院医学信息研究所)

何海霞 (重庆医科大学附属第一医院)
蒋立虹 (云南省第一人民医院)

杨丽 

(北京大学第三医院)

张国庆 (海军军医大学第三附属医院)
陈凤荣 

(北京大学第三医院)

王增 (浙江省肿瘤医院)
商洪才 (北京中医药大学东直门医院)

张兰 (首都医科大学宣武医院)

姚晨 (北京大学)

姚光弼 (上海市静安区中心医院)

黄红兵 (中山大学肿瘤防治中心) 丛骆驼 (北京市食品药品监督管理局)

王海学 (国家食品药品监督管理局药品审评中心)

费菲 (《中国医药科学》)

图 4    作者合作网络图谱
 
 

2.5    刊载媒介

统计所有纳入文献的刊载媒介，按发文数量由

高至低进行排序，发文数量最多的刊载媒介为

《中国药学年鉴》，发文数量前 10 名的刊载媒介

见图 5。
 

2.6    文献基金资助

如图 6 所示，在 140 篇纳入文献中，仅有 20 篇

文献得到了基金资助，资助率仅为 14.29%，其中资助

该研究领域最多的基金为国家自然科学基金（4 篇）。
 

3    讨论
 

3.1    年度文献发表趋势

自 1994 年至 2010 年，我国试验用药品管理领

域的发文数量较为低迷，且不断上下波动。自

 

图 3    文献互引网络图谱
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2011 年始，发文量有显著提高，且于 2022 年达到

峰值。整体上看，该领域的年度发文量呈上升趋

势，但增势较缓。这是由于我国参与临床试验的人

员中，对试验用药品管理的重视不够、关注不足，导

致该领域的年度发文量较为低迷。 

3.2    关键词共现网络图谱

对图 2 中权重最大的 10 个关键词进行分析，

剔除与检索词同义的关键词（药品、药品临床试

验、临床研究、试验）后，得出试验用药品管理领域

较为重要的关键词为：受试者、研究者、伦理委员

会、试验方案、知情同意书、管理规范、指导原则。

其中，权重最大的关键词为“受试者”，这表明

在试验用药品管理领域，大部分作者的首要关注点

为受试者。这与《药物临床试验质量管理规范》

（GCP）的基本理念相一致，保证受试者的安全是临

床试验的第一要义，而对试验用药品的规范管理，

确保药品的质量合格，则是保证受试者安全的第一

步[10-11]。此外，受试者也是试验用药品管理最直观

的评价者。现如今，医疗机构均贯彻“以患者为中

心”的服务理念[12-13]，故临床试验也应“以受试者为

中心”，因此对受试者进行充分的用药指导显得尤

为重要。受试者对药品的用法用量及疗程是否清

楚、是否了解试验结束后应退回哪些物品、对研究

医师与药品管理员的服务是否满意等，均是管理质

量的重要考查指标。基于以上原因，“受试者”成为

图谱中权重最大的关键词。

与“受试者”相对的关键词是“研究者”，研究

者是试验用药品管理的具体实施者，主要包括研究

医师、研究护师、药品管理员 3 种角色 [14]。一方

面，研究者保证试验用药品管理质量的先决条件则

是对“试验方案”（关键词）的充分理解，若研究者对

试验方案的理解有偏差，导致给受试者错用、误用

试验药品，将严重危害受试者的安全，亦会影响整

体的试验结果 [15-16]。另一方面，试验方案应是科

学、严谨、合理的，但在实施过程中，由于各医疗机

构软/硬件、人员构成、运行制度等方面的差异，会

出现无法完全按照试验方案执行项目的情况，若遇

到此种情况，研究者应及时与申办方沟通、协调，按

实际情况修订试验方案，并提交伦理委员会审理，

待伦理委员会通过后再进行具体实施[17-18]。由此，

又引出了“伦理委员会”这一关键词。伦理委员会

的主要职责是保证临床试验的安全性、科学性、合

理性，虽然其不直接参与试验用药品的管理过程，

但药品信息变更（如药品新增批号、药品有效期延

长等）均需在伦理委员会进行备案，若受试者在使

用试验药物后出现严重不良事件或可疑且非预期

严重不良反应也应及时向伦理委员会报告[19-20]。

而与“伦理委员会”关系最为密切的关键词则

是“知情同意书”。知情同意书是伦理委员会对临

床试验进行立项审核的重要内容，也是受试者全面

了解临床试验及药品信息的主要渠道，因此在知情

同意书中应用通俗易懂的文字详细叙述试验药品

的背景信息、用法用量、疗程以及可能发生的不良

反应等，努力做到受试者的充分知情。

在图 2 中“受试者-研究者-试验方案-伦理委员

会-知情同意书”之间存在着紧密的逻辑关系，同时

也是临床试验过程中较为关注的领域，因此共现权

重较大且逻辑线繁密。而保证以上 5 个关键词合

法、合规的法律基础则是 GCP 及各种“指导原

则”，这导致“管理规范”与“指导原则”两个关键词

在图谱中的共现权重也较大。其中，GCP 是药物临

床试验全过程的质量标准，临床试验的任何步骤都

应遵循该规范[21-22]。而指导原则泛指的内容较多，

国家药品监督管理局药品审评中心针对不同类型

的药物、不同类型的临床试验制定了相应的指导原
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则[23-25]。截止 2024 年底，已有 555 个指导原则。 

3.3    文献互引网络图谱

在纳入文献中，被引频次最高的文献为《临床

试验药品管理存在的问题及其对策》，但较为陈旧

（发表于 2011 年），且在 2020 年我国颁布新版 GCP
后，该文献的部分内容已与现行规章有所出入，由

此可见试验用药品管理领域的发展较为缓慢、滞

后，需尽快得到临床试验从业人员的重视。 

3.4    作者合作网络图谱

在试验用药品管理研究领域，影响权重较大的

作者主要来自三甲医院，这是由于我国绝大多数临

床试验是在三甲医院开展的，且三甲医院的品牌效

应也吸纳了较多医疗人才，因此临床试验的从业人

员较多。但是，图谱显示该领域的作者间的合作较

少，合作网络较为简单，也未出现较有影响力的领

军人物，这可能是由于各基金评审部门在该领域缺

乏导向性，故无法促成各研究者进行合作，从而导

致该领域的发展较为迟缓。 

3.5    刊载媒介

对发文数量前 10 名的刊载媒介按刊载媒介的

种类分类，其中期刊类媒介 6 个、年鉴类媒介

2 个、报刊类媒介 2 个；而在 6 个期刊类媒介中，

3 个期刊隶属北大中文核心期刊，1 个期刊隶属中

国科技核心期刊（统计源），2 个期刊为“双非”期

刊。该结果表明试验用药品管理研究领域的文献

质量整体偏低，发展水平较为落后。 

3.6    基金资助

在纳入文献中，基金资助率仅为 14.29%，说明

我国的各基金评审部门对该领域的重视不足，这也

是该领域文献的质量较低的原因之一。因此，建议

相关部门能够增强对试验用药品管理的资助力度，

通过设立专项基金的方式吸引更多的医药工作者

开展该领域的研究工作，从而推动该领域的发展。 

4    展望

现阶段我国试验用药品管理领域关注的重点

为“受试者-研究者-试验方案-伦理委员会-知情同

意书”这一逻辑线，其中最为关注的是受试者的用

药安全与用药规范，这直接决定了对试验药物的安

全性与有效性评价，也直接决定了试验药物能否上

市。据笔者调研，以上逻辑线也是国际上试验用药

品管理领域比较关注的重点内容。然而，我国现阶

段在此领域的文献数量偏少且质量较低，作者间的

合作也不紧密、交流较少，各基金项目对此领域的

资助力度也有所欠缺，以上因素导致该领域的整体

发展水平较低、发展速度较为缓慢。因此，呼吁相

关医药工作者对以上问题予以重视，探索解决或改

进方案，促进试验用药品管理领域的发展与完善，

从而有效保障受试者的人身安全，切实提高我国药

物临床试验的质量。
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