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［摘要］　为进一步探寻中药科技创新的内在工作特征，本文在前期对中药大品种评价外部特征计量分析的基础
上，运用内容分析法对５个典型中药大品种科技成果数据进行了标注分析，并进一步应用统计学方法对创新要素之
间的相关性、趋势、规律进行了统计分析。结果显示，不同科技成果在中药科技创新中具有显著的不同价值与特

征，不同企业自身的科技创新侧重点也各异，典型产品之间各具特色，中药科技创新产学研结合也有各自特征，院

校研究总体反映了品种的中外文学术论文发表趋势。结果反映出中药科技创新整体上已经形成体系，但不同品种有

各自特色，产学研合作在中药领域较为深入，企业整体对产学研的设计组织有待提升，中药科技创新工作的国际化

水平尚有待提升；同时，内容分析法能够更深入地分析中药品种科技创新发展的内部特征。
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中药的科技创新在中药品种开发和发展中具有

重要作用，中药相关的中医药理论的发展创新，药

物机制机理揭示，质量控制技术方法研究与提升，

临床应用安全、有效、经济、适用等，这些问题的

研究都离不开科技创新工作［１］。本研究团队自２０１６
年起，连续３年开展中药大品种科技竞争力评价研
究工作，并发布了 《中药大品种科技竞争力报告》

（２０１６版）［２］、（２０１７版）［３４］、（２０１８版）［５６］（以下
简称 《报告》）。评价工作采用构建指标体系，并根

据科技成果类型与数量确定评分方法，对遴选出的

中成药产品的科技竞争力总体情况进行量化评估。

然而，《报告》所采用的研究方法可以反映不

同中药品种科技创新情况的数量特征，从科技产出

成果的外部特征角度进行概括。如何进一步分析中

药科技创新的内在特点，揭示其科技创新工作的模

式，值得进一步关注。内容分析法是一种基于定性

研究的量化分析方法，该方法可以以定性的问题假

设作为出发点，利用定量的统计分析方法和工具对

研究对象进行处理，其最终结果是从统计数据中得

出定性结论［７］。本文拟运用内容分析法，对典型性

中药大品种进行分析研究，尝试揭示中药科技创新

关注的主要内容、研究方法、研究组织开展方式、

科技创新工作的发展特征。

１　相关研究

１１中药大品种科技竞争力评价的前期研究

为了反映我国中药的科技发展状况，揭示不同

中药品种科技竞争力水平，中药大品种科技竞争力

评价研究团队依托中药大品种联盟，针对目前市场

规模较大或者在技术创新、临床应用方面有较高价

值的中药品种开展科技竞争力评价。

按照可及性、相关性、代表性的原则，通过行

业专家调研访谈、德尔菲法，确定了 《报告》的评

价指标体系。在此基础上，应用层次分析法，邀请

行业专家评估确定指标权重。最终确定了科技投入、

科技产出、科技奖励、其他单项和核减指标共５个
一级指标，下设１１个二级指标、１９个三级指标。

按照上述指标，对品种相关的科技成果信息进

行系统性收集与整理，除专利包括所有在有效期内

的之外，其他信息限定为报告发布年的前十年期间发

表或获得。如２０１８版 《报告》要求相关成果发表或

获得时间为２００８年１月１日—２０１７年１２月３１日，

明确了纳入、排除标准［５］。这些指标所涉及的信息

内容除可以满足指标评价需求外，也对相关品种的

进一步分析提供了数据基础。

１２内容分析法及其应用

从方法学角度看，此前开展的中药大品种科技

竞争力评价研究主要关注了科技成果信息的外部特

征，关注了不同信息的计量结果，对科技成果的内

容信息涉及较少。而对信息内容特征的分析研究，

常用定性定量相结合的内容分析法［７８］和基于自然语

言处理的文本自动分类／聚类、词频及共词分析、文
本情感分析等自动化方法［９１０］。针对海量信息内容

难以进行人工判读的情况，自动化方法能够快速总

结信息内容特征，但在特定的专业领域应用自动化

方法时，需将领域知识与应用场景相结合。针对信

息内容数量较少、目标尚不完全明确的情况，内容

分析法结合了专业主观定性判断和定量统计，是一

种比较有效的研究方法，也是企业竞争情报分析中

常用方法［１１］。内容分析法还可以和文献计量法相结

合，进行综合分析［１２］，也能为自动化方法的引入提

供前期基础。

运用内容分析法开展研究，通常包括６个步骤：
１）建立假设；２）抽取文献样本；３）确定分析单元；
４）制定分析体系；５）定量处理与计算；６）分析汇
总［８］。为了保证测量的可信度、一致性，还会要求

有训练文档试编码、纯手工编码设定两名编码员独

立编码等控制环节［１３］。

２　研究方法

本文应用内容分析法，对典型中药品种的科技

项目、论文产出、专利、科技奖励等信息进行标注

分析，在此基础上采用描述统计方法分析典型中药

科技创新关注的主要研究领域、研究方法、研究组

织开展方式，关注几个主要问题：１）不同科技成果
与产品、研究内容、研究方法、研究组织开展方式

的相关关系；２）不同产品与研究内容、研究方法、
研究组织开展方式的相关关系；３）研究组织开展方
式与研究内容、研究方法的相关关系；４）不同科技
成果与产品、研究内容、研究方法、研究组织开展

方式的变化趋势。

２１选取的样本与分析数据

针对上述关注问题，本文从 ２０１８版 《报告》
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中选取全品类百强榜、非注射类百强榜、科技论文

卓越榜、专利卓越榜、非独家品种卓越贡献榜和民

族药排行榜６个榜单的第一名作为典型分析对象。
共涉及５个中药产品，包括丹红注射液、桂枝茯
苓胶囊、注射用益气复脉（冻干）、阿胶、青鹏

软膏。

针对各个产品，根据 《报告》的科技数据采

集、排除纳入规则，对产品的科研项目、国内外论

文、国内外专利、科技奖励、临床指南数据进行分

析。其中，科研项目主要考察项目名称、承担单位；

国内外论文考察论文标题、摘要、作者机构信息、

期刊信息；国内外专利考察专利题名、摘要、专利

权人；科技奖励考察奖励名、获奖单位；临床指南

考察指南名称和编写作者单位。上述信息不完整或

无法进行判别的情况下，进一步查找数据库获取相

关全文信息作为补充参考。

２２内容分析体系与判别方法

２２１内容分析体系　内容分析体系按照科技创新
关注的主要研究领域、研究方法、研究组织开展方

式３个维度建立分类组织体系。其中，研究内容分
为药学类、临床类、其他三大类别，各类别进一步

进行细分。１）药学类细分为：原料研究，配伍与成
分研究，质控与检测方法，生产工艺，药效研究，

药代研究，毒理研究；２）临床类细分为：临床治
疗效果———安慰剂、空白对照，临床治疗效果———

药品对照，临床治疗效果———单独用药，临床治疗

效果———联合用药对照，安全性研究———不良反

应，安全性研究———安全性评价，合理用药，卫生

经济学；３）其他类细分为：相关产品研究，其他
研究。

研究方法参考文献 ［１４］中的循证证据分类方
法，分为：１）基础实验研究，２）病例报告，３）病例
对照研究，４）病例系列研究，５）队列研究，６）自
身前后对照，７）同期非随机对照试验，８）随机对
照试验，９）Ｍｅｔａ分析，１０）临床经验，１１）其他
研究。

研究组织开展方式分为：１）企业独立研究，
２）院校独立研究，３）企业院校联合研究。
２２２内容判别方法　按照上述内容分析体系，研
究团队确定了统一判别原则。之后使用Ｅｘｃｅｌ对数据
进行处理，运用计算机辅助判读编码方式，选择典型

特征作为初步过滤筛选条件，进而人工进行判别。例

如，针对随机对照试验，选用 “随机”“Ｒａｎｄｏｍ”作
为初步筛选条件；Ｍｅｔａ分析选用 “ｍｅｔａ”“荟萃”
作为初步筛选条件；企业独立研究和企业院校联合

研究，选用 “公司”“ｌｔｄ”作为初步筛选条件。
整体过程采用一人标注、另一人核查标注结果，

不一致引入第三人讨论确定的方式控制对内容分析

标注的质量。针对标注结果，进一步编码后输入

ＳＰＳＳ２１，进行交叉表卡方值统计检验，并结合使用
Ｅｘｃｅｌ绘制相关统计图表。

３　结果

３１数据类型与分析要素关系

３１１统计检验结果　将数据类型与产品、研究人
员机构、研究内容大类、研究内容、研究类型５个
分析要素进行交叉表统计检验，结果见表 １。结果
显示，数据类型与 ５个分析要素之间均有相关性
（Ｐ＜００５）。

表１　数据类型与分析要素的相关性检验结果

项目
数据类型

ｘ２ Ｐ

产品 ６０１４９１ ００００

研究人员机构 １２４７４３１ ００００

研究内容大类 ５５２９８２ ００００

研究内容 １４６３５８２ ００００

研究类型 ２０８７８９５ ００００

３１２数据结果
３１２１数据类型与产品的相关性　从数量上看，
丹红注射液在基金项目、中文期刊发文、ＳＣＩ期刊
发文方面具有显著优势，国际专利方面不足；阿胶

在科技奖励、国际专利上占比居首位，各类均有不

错表现；注射用益气复脉（冻干）在中国专利方面

领先。桂枝茯苓胶囊和青鹏软膏相比其他品种较为

均衡。分析的 ５个品种，除阿胶外，均无国际
专利。

３１２２数据类型与研究机构的相关性　基金项目
均由高校、院所等非企业机构独立申请研究；中外

文论文方面，高校、院所等非企业机构也是主要贡

献者，但中外论文的差异在于 ＳＣＩ期刊论文中有接
近１／４的是由企业与高校、院所共同完成，比例明
显高于中文期刊的合作发表情况；所有国内、国际

专利均由企业独立完成或企业联合高校、院所共同
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完成，没有高校、院所独立完成的情况；获得科技

奖励的成果由企业独立完成或企业与高校、院所合

作完成的情况几乎各半。

３１２３数据类型与研究内容类别的相关性　除中
文期刊论文重点关注临床类研究外，基金项目、ＳＣＩ
期刊论文、国内国际专利、科技奖励均主要关注药

学类研究。

３１２４数据类型与研究类型相关性　国家级基金
项目关注的均为基础实验研究；中文期刊发表论文

中，临床随机对照试验占主要部分，其次为基础实

验研究；而 ＳＣＩ期刊发文则以基础实验研究为主，
临床随机对照试验比例不足１０％；由于中外专利与
奖励无法判别研究类型，未作统计。中外文期刊论

文所采用的具体研究类型见表２。

表２　研究类型数据分析

项目

数据类型

中文期刊 ＳＣＩ期刊

计数 百分比／％ 计数 百分比／％

研究类型 基础实验研究 ２９７ １９７０ ９７ ８２９０

其他研究 ６９ ４６０ ２ １７０

随机对照试验 ９０２ ５９８０ ９ ７７０

病例报告 ２ ０１０ ２ １７０

病例对照研究 １ ０１０ ０ ０００

病例系列研究 ４４ ２９０ １ ０９０

自身前后对照 ２２ １５０ ０ ０００

同期非随机对照试验 １１９ ７９０ １ ０９０

临床经验 １３ ０９０ ０ ０００

Ｍｅｔａ分析 ４０ ２７０ ５ ４３０

合计 １５０９ １００００ １１７ １００００

３２产品与其他分析要素关系

笔者进一步考察产品与其他分析要素之间的关

系，鉴于不同数据类型不宜统一对比，此处采用数

据类型分层进行统计分析。

３２１统计检验结果　在 ＳＰＳＳ中按数据类型分层进
行交叉表统计检验，结果见表３。１）中文期刊论文
中，产品与研究人员机构、研究内容大类、研究内

容、研究类型之间均有统计学相关性；２）中国专利
中，产品与研究人员机构、研究内容有统计学相关

性；３）科技奖励中，产品与研究内容大类有统计学
相关性；４）其他各类关系无统计学相关性，或数据
无法支持相关性统计检验。

３２２数据结果　１）中文论文中，丹红注射液相关
论文由高校、院所完成的占比最高，约为 ９８％；
注射用益气复脉（冻干）由企业自身与高校、院所

联合完成的占比最高，约为 ４０％；而桂枝茯苓胶
囊相关的论文中，企业独立发表的论文占比最高约

占１５％。研究方法方面，阿胶、注射用益气复脉
（冻干）的论文主要侧重于基础实验研究；丹红注

射液、青鹏软膏主要侧重于临床随机对照试验研究；

桂枝茯苓胶囊则基础实验与临床随机对照试验研究

比较均衡（见图１）。研究内容方面，丹红注射液与
青鹏软膏主要侧重于临床，约８０％的研究为临床类
研究，但丹红注射液多为联合用药时的对照研究，

青鹏软膏独立用药、联合用药研究各半；阿胶接近

７０％为药学类研究，主要是产品质控、鉴别等研究；
桂枝茯苓胶囊和注射用益气复脉（冻干）二者在临床

与药学两方面研究比例较为均衡。

２）ＳＣＩ论文中，产品与其他要素之间体现出了一
定的差异，但尚不具有统计学意义（Ｐ＞００５），但有
部分特点值得关注，有待进一步研究。如：ＳＣＩ
论文均没有企业独立发表的情况，仅有高校、院所

表３　科技数据与研究要素之间相关性分析

项目

基金项目 中文期刊 ＳＣＩ期刊 中国专利 科技奖励

ｘ２ Ｐ ｘ２ Ｐ ｘ２ Ｐ ｘ２ Ｐ ｘ２ Ｐ

研究人员机构 — — ３４５４５ ００００ ７８４５ ００９７ ２４６１９ ００００ ３２７６ ０５１３

研究内容大类 — — ２５７９６ ００００ １３９８７ ００８２ — — １３ ００１１

研究内容 ４８５７ ０３０２ ６３２９７ ００００ ４８０９５ ０４６９ １２２０８ ００００ ３０１５３ ００６７

研究类型 — — ３０７４９ ００００ １３８７５ ０９４９ — — — —

　　注：—表示相应数据均为同一值或空值，无法检验相关性；下同。
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注：Ａ丹红注射液与青鹏软膏；Ｂ阿胶与注射用益气复脉（冻干）；Ｃ桂枝茯苓胶囊。

图１　中文论文中不同产品研究方法分析

独立发表或高校、院所与企业合作发表情况，其中

桂枝茯苓胶囊联合发表的论文近５０％。研究方法方
面，各产品的 ＳＣＩ论文绝大部分为基础实验研究，
仅有个别产品有采用临床试验方法开展的临床用药

研究的成果发表。

３）中国专利中，产品与研究人员机构、研究
内容具有显著差异。其中，丹红注射液、阿胶部

分专利为企业与高校、院所联合申请，而桂枝茯

苓胶囊、青鹏软膏、注射用益气复脉（冻干）均只

由企业自身申请专利。注射用益气复脉（冻干）与

青鹏软膏主要对配伍、成分进行专利保护；丹红

注射液主要申请对质控与检测方法进行专利保

护；而阿胶、桂枝茯苓胶囊则相对较为均衡，见

图２。

图２　不同产品中国专利的申请保护内容

３３研究机构与其他分析要素关系

进一步考察研究机构与其他分析要素之间的关

系，鉴于不同数据类型不宜统一对比，因此采用在

数据类型分层基础上进行统计分析的方法。

３３１统计检验结果　在ＳＰＳＳ中按数据类型分层进
行交叉表统计检验，结果见表４。１）中文期刊论文
中，研究机构与产品、研究内容大类、研究内容、

研究类型之间具有统计学相关性；２）ＳＣＩ期刊论文
中，研究机构与研究内容之间具有统计学相关性，

但与研究内容大类不具有统计学相关性；３）中国
专利中，专利申请机构与产品、专利申请机构与申

请保护的内容有统计学相关性；４）其他各类关系
不具有统计学相关性，或数据无法支持相关性统计

检验。

３３２数据结果　１）在发表的中文论文中，采用临
床研究方法的论文主要由高校、院所独立发表，高

校、院所独立开展的基础研究主要为药效研究；企

业参与联合研究的主要为基础实验研究；企业独立

开展研究的主要为基础实验研究和经验性探讨，企

业独立和参与研究的主要内容为质控与检测方法、

药效研究。

２）ＳＣＩ论文中研究机构与其他要素之间体现
出了一定的差异，但尚不具有统计学意义（Ｐ＞
００５）。主要特点有，ＳＣＩ论文中没有企业独立发
表的情况，企业参与发表论文主要为药效研究、

质控与检测方法、药代研究；院校独立研究中，

药效研究为主，约占５１％，质控与检测方法也有
一定比例。

３）各产品基金项目均为高校、院所申请，无法
进行相关性统计检验；奖励方面，获奖机构中总体

上企业独立获奖、企业与高校院所共同获奖的约各

占一半；仅阿胶具有国际专利，１１项专利中仅１项
为联合申请。
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表４　研究机构与其他要素间相关性分析

项目
中文期刊 ＳＣＩ期刊 中国专利 国际专利 科技奖励

ｘ２ Ｐ ｘ２ Ｐ ｘ２ Ｐ ｘ２ Ｐ ｘ２ Ｐ

产品 ３４５４５３ ００００ ７８４５ ００９７ ２４６１９ ００００ — — ３２７６ ０５１３

研究内容大类 ３４１３２５ ００００ ２７６１ ０２５１ — — — — ０９２９ ０３３５

研究内容 ５６３０１８ ００００ ２２９５８ ００２８ ２７２５ ００００ ０２７８ ０５９８ ５２８８ ０３８２

研究类型 ３４４９０８ ００００ ９７９２ ０１３４ — — — — — —

３４变化趋势及主要影响因素
３４１整体趋势　从整体时间趋势上看，５个产品
相关的中文论文经过了 ２０１０—２０１２年的高峰后，
自 ２０１３年起，进入逐年下降趋势；而相关的
ＳＣＩ论文从 ２０１０年起，进入稳定上升的趋势，
见图 ３。按专利公开日期统计，专利数量与时间
变化方面波动频繁，尚不能发现显著的特征，

见图 ４。
３４２回归分析　为了进一步考察中外文论文与研

究组织方式（企业独立研究、企业院校联合研究、院

校独立研究）、产品 ［（阿胶、丹红注射液、桂枝茯

苓胶囊、青鹏软膏、注射用益气复脉（冻干）］、研

究内容所属类型（临床、药学、其他）的关系，对历

年中总发表论文数量与上述三类因素进行回归分析，

分析方法采用ＳＰＳＳ中的线性回归，并对自变量进行
共线性关系进行检验。

得到的各年中文论文数与上述１１个可能因素的
线性回归方程，分别为公式（１）和（２）。

图３　５个典型中药大品种中外文论文数量变化趋势

图４　５个典型中药大品种中国专利数量变化趋势
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　　中文论文数＝２７２０３＋０８９８×院校独立研究论
文数 （１）

中文论文数 ＝９９３３＋０８７３×院校独立研究论
文数＋１００２×桂枝茯苓胶囊相关论文数 （２）

其中，公式（２）中的两个自变量之间共线性关系
不显著。其他变量均为排除变量，已排除变量中，临

床类研究、丹红注射液相关论文数与公式（１）和（２）
变量之间有显著的共线性关系。

得到各年ＳＣＩ论文数与上述１１个可能因素的线
性回归方程，为公式（３）。

ＳＣＩ论文数＝１９７０＋１１３８×院校独立研究论文数
（３）

其他变量均为排除变量，已排除变量中的药学

类研究、丹红注射液相关论文数、企业院校联合研

究论文数与公式（３）变量之间有显著的共线性关系。

４　讨论

基于上述研究结果，笔者发现几点问题值得进

一步讨论分析。

４１中药科技创新整体上有体系，不同产品各有侧重

中药产品上市后的持续科技创新既反映出了中

药企业对上市后产品的持续管理，也反映出了中药

产品持续推进的二次开发。

从所选典型产品的科技创新情况看，典型产品

从原料控制、成分药效工艺、药理毒理、针对不同

人群不同适应症的临床研究、持续的安全性监测评

价与合理用药等不同方面均开展了研究创新工作，

为现有产品质量的持续提升和开发新产品打下了很

好基础。

同时，数据中也反映出不同产品的自身侧重与

特点，其中：１）阿胶作为非独家品种，既是中成药，
又可作为中药饮片。在科技创新中明显体现出产业

链特点，关注内容除自身产品直接相关的研究外，

还包括上游的驴种质、驴皮原料，下游阿胶衍生产

品研究。科技创新中产学研合作也较为突出，不同

内容方向的专利均有布局，针对阿胶衍生品也开始

进行国际化专利布局；２）丹红注射液的科技创新在
关注完善自身产品内在能力的同时，学术营销行为

在推动科技成果形成的特征较为显著，研究与院校、

医院的需求关联度较强；３）桂枝茯苓胶囊的自身研
究较为突出，借助自身的国家重点实验室形成了一

批研发成果；４）青鹏软膏为外用民族药，更加侧重

独立用药与其他治疗方法对比，反映出自身外用的

优势；专利策略上也反映出其自身打造或保护系列

外用产品的特点；５）注射用益气复脉（冻干）专利布
局特征显著，产品获准上市后，对与产品相关的系

列提取制剂方法进行了专利保护，其后又继续申请

相关专利，专利保护体现出体系性。

４２中药科技创新的产学研合作较多，但仍需更有
力的组织

　　本文研究尽管关注的是企业产品相关科技成果
情况，但数据结果清晰显示出，不管是基础研究还

是临床研究方面，高校、院所均扮演了重要角色。

中药企业作为面向市场的资源组织者，需要有效整

合院校的基础研究、企业自身的产品化研究、医疗

机构的临床研究，在此过程中要恰当地调动政府科

技项目对基础研究支持的资源，发挥院所、医疗机

构自身开展研究工作的内在积极性，持续提升产品

内在质量，完善产品应用方式。

但是，外部科研机构与科研人员有其自身的诉

求和特点，若不能有力地策划组织，难以形成合力。

从当前发表的学术论文情况看，与中药品种项目相

关的临床论文在数量上已经不少，形式上也符合循

证医学规范的研究方法，但在质量和规范性要求更

高的ＳＣＩ期刊中刊发的临床类研究论文数量还不多，
也尚未形成能够纳入规范的临床指南的高质量证据。

这一定程度说明了当前中药相关临床研究的系统性、

研究的内在质量还有待提升，中药企业策划、组织

大规模规范性临床研究的能力尚有一定不足。

４３中药科技创新的国际化研究逐步发展，但总体
水平尚不足

　　上述结果可见，本文分析的中药品种的 ＳＣＩ论
文数量呈现较为稳定的逐年上升趋势。但从总体数

量上看，ＳＣＩ论文量还较少。发表ＳＣＩ论文的主要研
究内容偏重药学基础研究，临床研究类论文也未能

形成规模。进一步分析发表的 ＳＣＩ论文可见，论文
发表期刊的影响因子最高分值仅为６０２分，大部分
论文发表的期刊影响因子分值在１～３分；同时，仅
个别论文有来自国际研究机构的作者参与。５个品
种分析中仅有一个品种进行了国际专利申请，其他

品种均未申请和保护。

中药科技创新的国际化在规模、国际合作、论文

的研究水平都还有待提升，而所选产品的总体科技竞

争力在国内中药品种中居于领先水平，由此可推论，
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我国中药科技创新工作整体的国际化水平均还不高。

结合医药行业整体发展看，科技创新工作的国际化水

平不足，也必然会影响产品的国际化推广。

４４内容分析法与计量学结合的作用

本文也发现，在前期基于计量学方法的整体评

价基础上，采用了内容分析法对典型中药品种的科

技成果进行进一步分析，关注科技成果的内容特征，

获得的分析结果可以与对外部特征的数量统计相结

合，更加全面深入地揭示当前中药科技工作的特征，

为更好地开展相关工作提供参考。

５　结论

本文采用内容分析法对典型中药大品种科技成

果数据进行了分析，结果反映出了不同科技成果在

中药科技创新中具有显著的不同价值与特点，不同

企业自身的科技创新工作模式也各异，中药科技创

新产学研结合的也各具特色。上述结果整体上也反

映出中药科技创新整体上已经形成了体系，不同品种

有各自特色，产学研合作在中药领域较为深入，但企

业整体对产学研的设计组织有待提升，中药科技创新

工作的国际化水平还有待提升。结果同时也反映了内

容分析法能够更深入地分析中药品种科技创新发展的

内部特征。然而该研究仅仅是基于所掌握产品数据进

行的分析推测，需要进一步结合企业产品实际工作加

以验证，如何基于这一结果梳理完善中药科技创新工

作模式也值得进一步研究。
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