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摘要： 本研究通过系统梳理和评价中成药治疗原发性骨质疏松症的随机对照试验 （ＲＣＴ） 结局指标， 旨在为未来制定

中成药治疗原发性骨质疏松症核心指标集 （ＣＯＳ） 提供理论基础。 检索 ＰｕｂＭｅｄ、 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、 ＥＭｂａｓｅ、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
Ｌｉｂｒａｒｙ、 中国知网、 万方、 维普和中国生物医学文献数据库， 以及中国临床试验注册中心和 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ． ｇｏｖ， 检索

时间为建库至 ２０２４ 年 ９ 月， 纳入主题为中成药治疗原发性骨质疏松症的 ＲＣＴ， 由 ２ 名研究人员独立进行文献筛选和

数据采集， 采用定性分析对结局指标进行总结。 最终纳入 ３１９ 篇 ＲＣＴｓ， 涉及 １３０ 种结局指标， 累计出现 ２ ２３４ 次。 指

标分为 ６ 个领域： 症状 ／体征指标 ２５ 种 （２０􀆰 ３％ ）、 中医症状 ／证候指标 ６ 种 （１􀆰 ６％ ）、 生化指标 ６９ 种 （３８􀆰 ２％ ）、 骨

密度 ２１ 种 （２５􀆰 ６％ ）、 生活质量评价 ６ 种 （１􀆰 ５％ ）、 安全性指标 ３ 种 （１２􀆰 ８％ ）。 目前中成药治疗原发性骨质疏松症

的 ＲＣＴ 在结局指标选择上存在差异性和不规范性， 包括指标主次不清、 偏重替代性指标、 终点指标不足、 中医症状 ／
证候评价标准不一等问题， 盲法设计、 复合指标规范和安全性指标亦需改进。 为提升中成药治疗原发性骨质疏松症的

循证证据水平， 应引入中医特色评价标准， 并遵循国际标准化流程， 确保 ＣＯＳ 的科学性、 实用性与可推广性， 从而

优化治疗效果评估和临床指导。
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　 　 原发性骨质疏松症是一种以骨量减少、 骨微结构破坏

为特征的代谢性骨病， 常导致骨骼脆性增加和骨折风险上

升［１］ 。 原发性骨质疏松症的发病率与年龄呈正相关， 随着

我国老龄化加剧， 本病患病率预计将进一步上升［２］ ， 最严

重的后果便是发生骨质疏松相关性骨折 （脆性骨折）， 约

２０％ 的骨折患者因各种并发症死亡， ５０％ 会残疾， 且绝大

多数患者生活质量严重下降， 给社会和患者带来沉重的负

担［３⁃４］ 。 因此， 原发性骨质疏松症的防治亦成为我国所面临

的重要的公共健康问题。
目前， 《中国老年骨质疏松诊疗指南 （２０２３） 》 ［２］ 推荐

补充钙剂或维生素 Ｄ 作为防治原发性骨质疏松症的基础治

疗手段， 其中双膦酸盐类药物在临床中使用最广泛， 但会升

高不良反应发生率［５］。 中医认为， 原发性骨质疏松症属 “骨
枯” “骨萎” 等范畴， 主要病机为肾精亏虚骨失其养， 与脾肾

密切相关， 中成药通过补益肝肾、 益气健脾等在本病治疗中发

挥重要作用， 具有多靶点、 多效应优势［６］， 逐渐成为临床重

要选择， 尤其与西药联用时可提高疗效， 减少不良反应［７⁃８］。
随机对照试验 （ＲＣＴ） 是临床干预措施疗效评价的金

标准［９］ ， 其中结局指标的选择直接影响研究结果的科学

性、 可靠性和应用价值。 因此， 为了提升中成药治疗原发

性骨质疏松症的研究质量， 制定一个科学、 统一的核心指

标集 （ＣＯＳ） 已成为当前研究热点［１０］ ， 它能为临床试验提

供规范化的结局评价标准， 确保研究间的数据可比性， 进

而推动中成药在原发性骨质疏松症治疗中的循证证据积累。
本研究旨在系统梳理现有中成药治疗原发性骨质疏松症的

ＲＣＴ 结局指标， 通过总结其现状与问题， 为构建适用于中

医药特色的本病核心指标集提供理论依据， 提升疗效评价

的标准化和临床研究的可靠性。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 文献来源 　 检索 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、 ＰｕｂＭｅｄ、 Ｅｍｂａｓｅ、
Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ、 中国生物医学文献数据库 （ ＳｉｎｏＭｅｄ）、
中国知网 （ＣＮＫＩ）、 万方数据库 （ＷａｎＦａｎｇ Ｄａｔｅ） 和维普

中文科技期刊数据库 （ＶＩＰ）， 并查询 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ． ｇｏｖ 和

中国临床试验注册中心， 采取主题词结合自由词进行全面

检索， 中文检索词包括 “骨质疏松” “骨质疏松症” “随机

对照研究” “临床研究” “疗效” “中西医” “中成药” “胶
囊” “片” “散” “丸” “膏” “丹” “滴丸” “颗粒” “口服

液” “ 注 射 液 ”， 英 文 检 索 词 包 括 “ Ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ ”
“ Ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｅｓ ” “ Ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ Ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ Ｔｒｉａｌ ” “ Ｃｌｉｎｉｃａｌ
Ｒｅｓｅａｒｃｈ” “Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｗｅｓｔｅｒｎ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ” “Ｐｒｏｐｒｉｅｔａｒｙ Ｃｈｉｎｅｓｅ
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Ｍｅｄｉｃｉｎｅ ” “ Ｃａｐｓｕｌｅｓ ” “ Ｔａｂｌｅｔｓ ” “ Ｌｏｚｅｎｇｅｓ ” “ Ｐｉｌｌｓ ”
“Ｏｉｎｔｍｅｎｔｓ”“Ｄｒｏｐｓ” “Ｐｅｌｌｅｔｓ” “Ｏｒａｌ Ｌｉｑｕｉｄｓ” “ Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓ”，时
间为建库至 ２０２４ 年 ９ 月 １５ 号。
１􀆰 ２　 纳入标准 　 （ １） 中成药治疗原发性骨质疏松症的

ＲＣＴ； （２） 语种为中文或英文； （３） 符合 《中医药防治原

发性骨质疏松症专家共识》 中的原发性骨质疏松症的诊断

标准［１１］ ， 患者的年龄、 性别、 地区、 种族、 病程、 国籍均

不限； （４） 治疗组使用具有国药准字 “Ｚ” 标识的中成药

联合常规治疗； （５） 对照组为常规治疗， 如使用双磷酸

盐、 钙剂和维生素 Ｄ 等。
１􀆰 ３　 排除标准 　 （ １） 所患疾病非原发性骨质疏松症；
（２） 治疗组使用非国药准字标识的中成药， 对照组使用国

药准字标识的中成药； （３） 重复发表及无法获取的文献。
１􀆰 ４　 文献筛选与信息提取　 由两名研究者共同文献筛选并

提取数据， 如遇分歧通过讨论达成共识， 必要时请第三位

研究者裁定［１２］ 。 提取内容包括篇名、 作者、 发表时间、 中

医证型、 样本量、 干预措施、 治疗周期、 结局指标等。
１􀆰 ５　 质量评价　 文献质量评价由 ２ 位研究员完成， 且互相

验证， 参考标准为 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 偏倚风险评估工具， 评估内容

包括随机序列产生、 分配隐藏、 盲法实施、 不完整结果数

据的处理， 以及其他可能导致偏倚的因素， 评估结果分为

高风险、 低风险、 风险不明确［１３］ 。
１􀆰 ６　 数据统计与分析　 汇总、 描述中成药治疗原发性骨质

疏松症的 ＲＣＴ 结局指标的分类情况、 各类结局指标的频

次、 频率以及相关疗效评判标准。 参照有效性试验核心结

局指标测量 （ＣＯＭＥＴ） 工作组［１４］ 制定的相关术语， 根据

结局指标的功能属性， 划分为 ６ 个不同的指标阈， 即症状 ／
体征、 生化指标、 骨密度、 生活质量评价、 中医症状 ／证候

和安全性指标。
２　 结果

２􀆰 １　 文献检索　 初步检索得到 １７ ３４５ 篇文献， 剔除重复

文献 ６ ８８１ 篇， 阅读摘要、 题目和全文后， 最终纳入 ３１９ 篇

文献。 文献筛选过程及结果见图 １。
２􀆰 ２　 纳入文献的基本特征　 中成药治疗原发性骨质疏松症

的 ＲＣＴ 年发文量整体呈上升趋势， 其中 ２０２０ 年发文量最

多 （３６ 篇）， 见图 ２。 样本量集中于 ６０～ ２００ 例， 具体分布

为 １３ 篇 （４􀆰 ０８％ ） ≥２００ 例， １３２ 篇 （４１􀆰 ３８％ ） １００ ～ ２００
例， １６２ 篇 （５０􀆰 ７８％ ） ６０ ～ １００ 例， １２ 篇 （３􀆰 ７６％ ） ＜ ６０

图 １　 文献筛选流程

　 　 　

例。 中医证型辨证分型方面， ５０ 篇 （１５􀆰 ６７％ ） 报告辨证

分型， 以肾虚血瘀型 （１５ 篇） 最多见。 干预措施方面， 治

疗组干预措施涉及 ５４ 种中成药， 排名前 １０ 有仙灵骨葆胶

囊 （９７ 篇）、 金天格胶囊 （３８ 篇） 等； 对照组干预措施涉

及 ２４ 种， 排名前 １０ 有双磷酸盐类 （６８ 篇）、 钙剂类 （５６
篇）、 钙剂＋双磷酸盐类 （４２ 篇） 等， 见表 １。 干预疗程方

面， 最长为 １２ 个月， 最短 ０􀆰 ５ 个月， ６ 个月疗程最常见

（１５４ 篇， ４８􀆰 ２８％ ）， 其次是 ３ 个月 （７７ 篇， ２４􀆰 １４％ ）、 １２
个月 （３７ 篇， １１􀆰 ６０％ ）。

图 ２　 中成药治疗原发性骨质疏松症的 ＲＣＴ 年发文量趋势

表 １　 中成药干预措施的频次及频率 （排名前十）
编号 治疗组 频次 ／ 次 频率 ／ ％ 对照组 频次 ／ 次 频率 ／ ％
１ 仙灵骨葆胶囊 ９７ ３０􀆰 ４１ 双磷酸盐类 ６８ ２１􀆰 ３２
２ 金天格胶囊 ３８ １１􀆰 ９１ 钙剂类 ５６ １７􀆰 ５５
３ 六味地黄丸 １７ ５􀆰 ３３ 钙剂＋双磷酸盐类 ４２ １３􀆰 １７
４ 强骨胶囊 １６ ５􀆰 ０２ 维生素 Ｄ 类 ３３ １０􀆰 ３４
５ 藤黄健骨胶囊 １６ ５􀆰 ０２ 降钙素类 ２２ ６􀆰 ９０
６ 骨疏康胶囊 １４ ４􀆰 ３９ 钙剂＋维生素 Ｄ 类 １７ ５􀆰 ３３
７ 左归丸 １０ ３􀆰 １３ 安慰剂 １３ ４􀆰 ０８
８ 骨康胶囊 ８ ２􀆰 ５１ 常规西医治疗 ９ ２􀆰 ８２
９ 骨松宝 ７ ２􀆰 １９ 钙剂＋降钙素类 ８ ２􀆰 ５１
１０ 芪骨胶囊 ７ ２􀆰 １９ 骨肽注射液 ８ ２􀆰 ５１

６４１３

２０２５ 年 ９ 月

第 ４７ 卷　 第 ９ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ ２０２５
Ｖｏｌ． ４７　 Ｎｏ． ９



２􀆰 ３　 偏倚风险评估　 在对 ３１９ 篇纳入的 ＲＣＴ 进行偏倚风险

评估时发现， 大部分研究存在偏倚风险， 见图 ３。 首先， 关

于随机序列的产生， ２７ 篇 （８􀆰 ４６％ ） 被评为高偏倚风险，
１１７ 篇 （ ３６􀆰 ６８％ ） 被 评 为 偏 倚 风 险 不 确 定， １７５ 篇

（５４􀆰 ８６％ ） 被评为低偏倚风险。 其次， 分配隐藏方面， ３１４
篇 （９８􀆰 ４３％ ） 未提及相关内容， 被评为偏倚风险不确定；
仅 ５ 篇 （１􀆰 ５７％ ） 通过密封信封法实现分配隐藏， 被评为

低偏倚风险。 受试者和干预者的盲法方面， ６ 篇 （１􀆰 ８８％ ）
采用安慰剂进行盲法， 被评为低偏倚风险； 其余 ３１３ 篇

（９８􀆰 １２％ ） 未提及盲法设计， 被评为偏倚风险不确定。 结

局评价者的盲法方面， ３１６ 篇 （９９􀆰 ０６％ ） 未提及， 被评为

偏倚风险不确定； 只有 ３ 篇 （０􀆰 ９４％ ） 通过其他研究者评

估结局指标， 被评为低偏倚风险。 结局数据完整性方面，
３１ 篇 （９􀆰 ７２％ ） 明确报告了患者脱落和失访情况， 且小于

２０％ 样 本 量 脱 落， 被 评 为 低 偏 倚 风 险； 其 余 ２８８ 篇

（９０􀆰 ２８％ ） 未报告相关信息， 被评为偏倚风险不确定。 关

于选择性报告， ３０２ 篇 （９４􀆰 ６７％ ） 未进行临床研究方案注

册， 被评为偏倚风险不确定， １７ 篇 （５􀆰 ３３％ ） 因缺失研究

结果而被评为高偏倚风险。 最后， ３１９ 篇研究在 “其他偏

倚来源” 上均被评为偏倚风险不确定。

图 ３　 纳入文献产生偏倚风险的项目占比

２􀆰 ４　 结局指标

２􀆰 ４􀆰 １　 分类及指标阈　 纳入的 ３１９ 篇 ＲＣＴ 共报告了 １３０ 种

结局指标， 总频次 ２ ２３４ 次， 单篇最多报告 １７ 种， 最少 １
种， 平均每篇约 ７ 种。 由于结局指标种类繁多且差异显著，
为便于统计分析， 将所有结局指标归纳分为 ６ 个领域， 从而

为确定指标域提供基础， 见图 ４。 ６ 个领域按频次排序分别

是生化指标 （６９ 种， ８５３ 次）、 骨密度 （２１ 种， ５７１ 次）、 症

状 ／体征共 （２５ 种， ４５４ 次）、 安全性指标 （３ 种， ２８７ 次）、
中医症状 ／证候 （６ 种， ３５ 次）、 生活质量评价 （６ 种， ３４
次）， 各领域中排名前二的结局指标频次和频率见表 ２。

图 ４　 中成药治疗原发性骨质疏松症的结局指标域

２􀆰 ４􀆰 ２　 中医证候疗效标准的应用现状　 ３１９ 篇 ＲＣＴ 中仅 ３５
篇将中医症状 ／证候作为结局指标之一， 且报告种类存在差

异， 参考标准不统一。 具体来说， １０ 篇参照 《中药新药临

床研究指导原则》； １ 篇以 《绝经后骨质疏松症 （骨痿） 中

医药诊疗指南 （２０１９ 年版） 》 为标准； ２ 篇参照 《中医病

证诊断疗效标准》； １ 篇以 《中医药治疗绝经后骨质疏松

的诊疗指南 （２０１９ 年版） 》 为标准； １ 篇以 《我国中药

新药临床研究技术指导原则体系发布概况》 为标准； １ 篇

参照 《中医药防治原发性骨质疏松症专家共识 ２０２０》 和

《绝经后骨质疏松症 （骨痿） 中医药诊疗指南 （２０１９ 年

版） 》。 此外， 有 １８ 篇 ＲＣＴ 未提供中医症状 ／证候积分的

参考标准。
３　 讨论

随着中成药在原发性骨质疏松症治疗中的广泛应用且

疗效肯定， 提升其临床循证证据等级， 促使其临床上更广

泛的推广应用已然成为研究热点［１５］ 。 合理规范的结局指标

不仅能更准确地反映中成药的疗效， 还能促进数据的整合

与再利用， 从而提升治疗证据水平和科学性。 本研究系统

整理分析了中成药治疗原发性骨质疏松症的 ＲＣＴ 结局指标

应用现状， 发现存在较大的选择差异和不规范性。
７４１３
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表 ２　 结局指标频次及频率 （排名前二）
指标域 指标名称 具体名称 频次 ／ 次 频率 ／ ％

症状 ／ 体征 总有效率 — ２５３ ７９􀆰 ３１
疼痛 视觉模拟量表（ＶＡＳ）评分 ９９ ３１􀆰 ０３

数字评分法（ＮＲＳ） ８ ２􀆰 ５１
功能 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ 功能障碍指数（ＯＤＩ） ２６ ８􀆰 １５

腰椎 ＪＯＡ 评分 ３ ０􀆰 ９４
症状评分 骨质疏松症状评分 １４ ４􀆰 ３９

症状好转时间 ４ １􀆰 ２５
其他 脆性骨折发生率 ７ ２􀆰 １９

患者满意度 ２ ０􀆰 ６３
生化指标 血清骨形成代谢指标 血清骨钙素（ＢＧＰ） １１５ ３６􀆰 ０５

碱性磷酸酶（ＡＬＰ） ７５ ２３􀆰 ５１
血清骨吸收代谢指标 Ⅰ型胶原 β 降解产物（β⁃ＣＴＸ） ４５ １４􀆰 １１

抗酒石酸酸性磷酸酶 ５ｂ（ＴＲＡＣＰ⁃５ｂ） ３９ １２􀆰 ２３
血清调控骨代谢的其他指标 血钙（Ｃａ） ８９ ２７􀆰 ９０

血磷（Ｐ） ７２ ２２􀆰 ５７
血液炎症因子 肿瘤坏死因子 α（ＴＮＦ⁃α） ２１ ６􀆰 ５８

白细胞介素⁃６（ＩＬ⁃６） ２０ ６􀆰 ２７
尿骨代谢指标 尿吡啶啉与肌酐比值（ＵＰＹＤ ／ Ｃｒ） ７ ２􀆰 １９

尿钙（Ｃａ） ５ １􀆰 ５７
生长因子检测 血清胰岛素样生长因子⁃１（ＩＣＦ⁃１） ２１ ６􀆰 ５８

血管内皮生长因子（ＶＥＧＦ） ６ １􀆰 ８８
血液流变学指标 全血黏度低切值 １ ０􀆰 ３１

全血黏度高切值 １ ０􀆰 ３１
疼痛血液指标 前列腺素 Ｅ２（ＰＧＥ２） １ ０􀆰 ３１

Ｐ 物质（ＳＰ） １ ０􀆰 ３１
５⁃羟色胺（５⁃ＨＴ） １ ０􀆰 ３１

血液氧化指标 超氧化物歧化酶（ＳＯＤ） １ ０􀆰 ３１
晚期氧化蛋白产物（ＡＯＰＰ） １ ０􀆰 ３１

骨密度 股骨颈 — １１８ ３６􀆰 ９９
腰椎 Ｌ２～４ — ９６ ３０􀆰 ０９

生活质量 ＳＦ⁃３６ 生存质量量表 — ２４ ７􀆰 ５２
骨质疏松症生活质量量表 — ６ １􀆰 ８８

中医症状 ／ 证候指标 中医证候积分症状评分 — ２６ ８􀆰 １５
中医症状评分 — ５ １􀆰 ５７

安全性指标 不良反应事件 — １６５ ５１􀆰 ７２
不良反应发生率 — ８１ ２５􀆰 ３９

３􀆰 １　 结局指标选择存在的问题

３􀆰 １􀆰 １　 主次区分不清　 本研究发现， 绝大多数中成药治疗

原发性骨质疏松症的 ＲＣＴ 未区分主要和次要结局指标， ３１９
篇 ＲＣＴ 中仅有 １０ 篇区分了主要和次要结局指标。 在 ＲＣＴ
研究中， 选择单一且合适的主要结局指标不仅可以确保样

本量估算的准确性， 还可以提高研究的可靠性、 减少偏

倚［１６］ 。 此外， 明确主要结局指标能够有效反映目标， 降低

多次统计检验导致假阳性错误的风险， 并为药物疗效和安

全性评估提供支持［１７］ 。
３􀆰 １􀆰 ２　 重视替代指标， 忽视终点指标 　 终点指标是指死

亡、 生存时间或者其他重要临床事件， 与患者的生命以及

生活密切相关， 对评价干预措施的有效性具有重要的参考

意义。 本研究包含的 １３０ 种结局指标， 仅少数研究应用了

与重大终点事件相关的结局指标。 原发性骨质疏松症治疗

的最终目的是改善骨质疏松状态， 防治脆性骨折的发生，
然而脆性骨折发生率仅在 ７ 篇 （２􀆰 １９％ ） ＲＣＴ 中被报告。

脆性骨折发生率是原发性骨质疏松症治疗的核心终点指标，
未来应更多关注这一指标的使用。

替代性结局指标是指在临床试验中用来替代最终临床

结局的中间性或间接性指标， 如骨密度常用推测骨折风险，
其应用可以缩短试验周期、 减少成本， 但需谨慎使用， 确

保其与最终临床结局有强相关性， 以避免对疗效产生误导。
在相同治疗措施和疾病情境下， 替代性指标与临床关键性

结局的相关性可能会受到影响， 特别是在不同作用机制但

相似药物， 或同类药物但不同剂量的临床研究中， 替代性

指标与临床关键性结局的关联可能存在差异［１８］ 。 因此， 研

究中需要谨慎选择替代性指标， 以全面评估干预措施的各

种效应， 获取完整信息。
此外， 当前临床研究在结局指标数量的选择上差异显

著， 结局指标选择过少可能导致干预效果评估的不准确性，
而过多的结局指标则可能增加临床试验的复杂性和资源浪

费， 并导致出现误导性的结果［１９］ 。
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３􀆰 １􀆰 ３　 忽视主观结局指标测量时的盲法 　 在 ３１９ 篇 ＲＣＴ
中， 仅有 ３ 篇描述了对结局指标评价者和患者盲法实施情

况。 盲法能够减小研究者及受试者的主观偏差， 尤其是在

评估疼痛、 症状积分、 生活质量等主观性指标时， 未使用

盲法可能导致夸大干预效果， 产生安慰剂效应或霍桑效应，
进而降低研究的真实性和质量［２０］ 。 因此， 在临床试验中，
尤其是在主观指标的评价中， 应尽可能地实施评价者盲，
以减少研究的偏倚风险并提高研究质量和可信度。
３􀆰 １􀆰 ４　 中医评价标准不规范 　 共有 ３５ 篇 ＲＣＴ （１０􀆰 ９７％ ）
报告了 ６ 种不同的中医症状 ／证候积分， 参考了 ６ 种标准。
其中 《中药新药指导原则》 涉及的最多， 但评分细则和主

次证的规定存在差异， 缺乏一致性。 将患者的主观体验及

满意度作为结局指标之一， 以评估干预措施的疗效已成为

临床研究的趋势［２１］ 。 以症状为线索， 司外揣内、 辨证论

治， 注重患者主观感受是中医药的优势之一［２２］ 。 因此， 针

对原发性骨质疏松症的中成药治疗研究， 应充分利用中医

药的这一特点， 聚焦患者的症状和感受， 突出中药疗法的

独特优势。 同时， 也应加快中医药相关疗效标准的制定，
完善中医症状 ／证候积分的评价标准［２３］ 。
３􀆰 １􀆰 ５　 复合指标标准欠规范　 复合指标是指将多个单一指

标整合， 通过综合考虑这些指标从而评估某一特定目标或

结果。 本研究中复合指标大多数是通过症状体征、 理化指

标、 和 （或） 中医证候积分合成的 “总有效率”。 然而在

合成复合指标的时候随意性极大， 大多数研究中并未提供

参考标准， 部分提供参考标准的研究也因没有可靠的症状

积分量表， 使得疗效评判标准不一致， 增加结果解释的复

杂性。 目前， 在评估 “总有效率”， 常常将其分为治愈、 显

效、 有效和无效这 ４ 类等级资料， 最后计算总有效率， 转

化为连续性数据， 这一过程可能扭曲原始数据， 降低研究

价值［２４］ 。 并且， 在评估时也包含较多主观因素， 进一步影

响研究的可靠性并可能导致偏倚［２５］ 。
３􀆰 １􀆰 ６　 安全性指标与卫生经济学指标关注欠缺 　 本研究

中， １６５ 篇 （５１􀆰 ７２％ ） ＲＣＴ 报告了不良反应事件、 均为简

单描述， 且存在很大的异质性， 也不符合当前不良结局指

标报告规范［２６］ 。 在 ＲＣＴ 中应严格按照规范报告不良反应，
明确其定义并按严重性和关联性进行分类和分级。 所有不

良反应应在试验的不同阶段进行系统记录， 并评估与干预

的关联性， 并确保透明性， 避免选择性报道。 对于严重事

件， 要求及时报告给伦理委员会和监管机构， 非严重事件

则在试验结束时汇总［２７］ 。 采用标准化工具确保一致性， 并

通过风险⁃收益分析评估治疗的安全性与有效性［２８］ 。
３􀆰 ２　 应对策略

３􀆰 ２􀆰 １　 完善研究前准备　 在开展 ＲＣＴ 之前， 需要明确研究

问题与假设， 建议参考高质量的临床指南、 系统评价和

ＲＣＴ 的方法学， 结合研究目的确定主要和次要结局指标，
以便计算样本量并制定统计分析计划。 同时， 学习并应用

高质量 ＲＣＴ 的盲法设计， 减少偏倚， 确保研究结果的客观

性。 此外， 建议所有的 ＲＣＴ 在都应预先进行方案注册， 以

减少研究的选择性偏倚， 待试验完成后， 按照 ＣＯＮＳＯＲＴ 声

明撰写报告［２９］ 。
３􀆰 ２􀆰 ２　 完善中成药治疗原发性骨质疏松症 ＣＯＳ 的构

建　 ＣＯＳ是评价治疗效果的一组关键指标， 能全面、 准确

地反映疾病的变化和干预效果［３０］ 。 这一指标集为中成药疗

效提供客观的评价框架， 促进数据的标准化和不同研究的

可比性， 推动其在骨质疏松症治疗中的应用与发展。 尽管

中医临床研究核心指标集 （ＣＯＳ⁃ＴＣＭ） 的讨论与实践不断

增多， 但仍缺乏中成药治疗原发性骨质疏松症的 ＣＯＳ［３１］ 。
ＣＯＳ 构建过程中存在指标选择的难点， 需确保指标既能全

面反映病情变化， 又符合中成药多成分、 多靶点的特点，
同时兼顾临床实用性和科学性， 以便在不同的临床环境中

有效推广和应用［３２］ 。 因此， 为确保核心指标集的科学性和

实用性， 建议采用国际标准流程， 并在循证医学专家和临

床研究人员的参与下不断完善。
３􀆰 ３　 局限性　 （１） 本研究仅涵盖了 ＲＣＴ， 未涉及观察性

研究、 系统评价、 指南共识等其他类型， 可能影响整体证

据评估的准确性； （２） 文献筛查是为避免重复发表， 尽管

采取了严格的筛选， 但仍可能影响证据的全面性； （３） 结

局指标分析未进行纵向或横向比较， 尤其是在不同治疗周

期和剂量的动态影响方面缺乏数据支持。
４　 结论

本研究系统分析了中成药治疗原发性骨质疏松症的

ＲＣＴ 结局指标， 揭示了指标选择上的差异性与不规范性。
多数 ＲＣＴ 存在主次不分、 偏重替代指标、 忽视终点指标等

问题， 盲法设计、 复合指标规范和安全性指标亦需改进。
为提升中成药治疗原发性骨质疏松症的循证证据水平， 应

构建科学、 统一的 ＣＯＳ， 引入中医特色的评价标准， 并遵

循国际标准化流程， 确保 ＣＯＳ 的科学性、 实用性与可推广

性， 从而优化治疗效果评估和临床指导。
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