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关键词摇 绝经后骨质疏松症 辕中医疗效评价

摇 摇 近年来绝经后骨质疏松症（孕燥泽贼皂藻灶燥责葬怎泽葬造 韵泽贼藻燥鄄
责燥则燥泽蚤泽，孕酝韵孕）发病率呈上升趋势，严重影响中老年妇
女的正常工作和生活质量。我们主要参考了国内外

圆园园缘 原 圆园员园 年发表的关于 孕酝韵孕 临床研究的文献及
部分经典文献，对绝经后骨质疏松症常用的中医疗效

评价指标进行总结，并介绍疗效评价的新思路与新

方法。

员摇 孕酝韵孕中医疗效评价方法
员郾 员摇 重要结局事件评价摇 宰匀韵 在 员怨怨愿 年提出传统
中医药防治骨质疏松症的中药研发必须基于两个要

素，一个是指导理论，即传统中医药学理论的基本特

征———整体观念，另一个则是疗效评价的终点指标，即

减少脆性骨折的发生［员］。绝经后骨质疏松症最常见

且严重的并发症就是骨折，与年龄、绝经时间有一定关

系，主要特征是骨组织的骨量减少，微结构退行变，骨

脆性增加从而容易发生骨折［圆］。而国内文献［猿 原 缘］多报

道 孕酝韵孕骨折后中医药的干预，证明中药方剂对促进
患者骨愈合和增加骨密度有良好的治疗作用。在所检

索到的中医药治疗绝经后骨质疏松症的文献中，极少

试验以骨折发生率作为临床观察的结局指标。因此，

中医疗效评价的终点结局指标应设计重要临床结局事

件，重点考虑骨折的原因（跌仆、闪挫等）、部位（脊柱

椎体、髋部、桡骨等）、次数以及相关影响因素（年龄、

绝经年限等）。

员郾 圆摇 实验室指标的疗效评价摇 实验室指标并不是真
正的临床结局，骨密度作为替代指标，能反映骨质疏松

的程度，骨密度可用来解释由治疗引起的临床结局变

化的净效应，与临床结局有高度相关性，已有研究证明

绝经后妇女骨质疏松性椎体骨折与腰椎骨密度密切相

关［远］。根据 圆园园愿 年中华中医药学会发布的《中医内
科常见病诊疗指南：西医疾病部分》中以骨密度

（月酝阅）检测 栽值为指标的骨质疏松症诊断标准，骨密
度 跃 酝 原 员杂阅 为骨量正常，酝 原 员杂阅 耀 酝 原 圆郾 园杂阅 为骨
量减少，约 酝 原圆郾 园杂阅为骨质疏松。

常见的骨代谢指标可分为骨形成与骨吸收指标，

骨形成指标有：雌二醇（耘圆）、骨钙素（月郧孕）、降钙素
（悦栽）［苑 原 愿］，雌二醇是卵巢分泌的类固醇激素，是主要

的雌性激素，而绝经后骨质疏松症的发生主要与卵巢

功能减退密切相关。月郧孕 是骨中的一种重要的非胶
元蛋白，是成骨细胞的特异产物，是骨转化活跃与否的

标志。悦栽是主要由甲状腺 糟 细胞合成和分泌的一种
激素，对骨代谢有重要的调节作用。骨吸收指标有：血

钙（悦葬）、血磷（孕）、血清碱性磷酸酶（粤蕴孕）［怨 原 员园］、白介

素系列指标（ 陨蕴 原 员、陨蕴 原 源、陨蕴 原 远、陨蕴 原 员园）［员员 原 员圆］、肿瘤

坏死因子（栽晕云 原 α）、胰岛素样生长因子（ 陨郧云 原 员）等。
钙与磷以骨盐的形式沉积于骨组织，钙、磷的数值失衡

常常影响成骨作用，负钙平衡是引起绝经后骨质疏松

症的另一重要原因。血清 粤蕴孕 约 源园豫 耀 苑缘豫由成骨
细胞产生，其活性可反映成骨细胞功能的强弱。陨蕴 原
员、陨蕴 原 源、陨蕴 原 远、陨蕴 原 员园 与肿瘤坏死因子是目前文献报
道中与骨吸收相关度较高的细胞因子，与成骨细胞的

骨形成、破骨细胞的活性有很重要的关系，而胰岛素样

生长因子主要参与骨细胞生长、增殖与代谢的调节。

与绝经后骨质疏松症可能有关的生化指标涉及甘油三

酯（栽郧）、胆固醇（栽悦）、高密度脂蛋白（匀阅蕴）、低密度
脂蛋白（ 蕴阅蕴），以及血清瘦素（ 蕴藻责贼蚤灶）、一氧化氮
（晕韵）［员猿 原 员远］等。谢雁鸣等［员苑］在 圆园园缘 年完成了中医药
治疗绝经后骨质疏松症的疗效与安全性系统评价，比

较中医药与其他疗法疗效的随机或半随机对照试验，

疗效评价指标涉及到腰椎、桡骨、股骨颈、桡骨中、下

员 辕 猿 部位、尺骨、憎葬则凿’泽 区、大转子、髋部的骨密度，以
及血清雌二醇、血清钙，但中医药治疗绝经后骨质疏松

症的疗效证据仍十分有限，尚需更多高质量研究以增

加证据的强度。

员郾 猿摇 中医证候疗效评价摇 中医证候诊断与疗效评价
是中医临床科研中尚存争议的问题，证候的诊断标准
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与疗效评定标准并不能完全划等号。作为中医的“主

症”，证候的诊断指标往往具有较高的特异度，但将其

运用于疗效评价中常常具有较低的灵敏度，如“齿脱”

可能是诊断肾虚的特异性指标，但并非是疗效评价的

敏感性指标。在证候的临床疗效评价中，需要依靠证

候改善程度来反映疗效。目前，证候研究主要参考

圆园园圆 年版的《中药新药临床研究指导原则》［员愿］。

孕酝韵孕临床研究主要是肾阳虚证［员怨 原 圆园］，常常采用症状

分级量化（轻、中、重）或者是症状赋分的方法（园 分、圆
分、源 分、远 分或者 园 分、员 分、圆 分、猿 分）来进行程度的
评定，最后通过尼莫地平法来判定疗效（临床痊愈、显

效、有效、无效）。该评价方法缺点在于尚未考虑到各

症状指标对于证候的贡献度，仅仅是计算症状的总积

分，故忽视了各指标之间的差异。近年来有诸多学者

对此方法的科学性提出了质疑，并且提出用患者报告

结局（孕葬贼蚤藻灶贼摇 砸藻责燥则贼摇 韵怎贼糟燥皂藻，孕砸韵）、中医医生报告
结局［圆员］以及基于结局指标相关性［圆圆］来评价中医证候

疗效。

员郾 源摇 生存质量评价摇 绝经后骨质疏松症的常见症状
有疼痛、腰膝酸软、身材变矮、驼背等，对于中老年妇女

而言，不但影响其机体功能，而且对于生活质量也有严

重的影响。杂云 原 猿远 量表是普适性生存质量量表，主要
用于不同健康状态和疾病类型不一的一般人群，可运

用到临床试验中。李沛等［圆猿］观察针刺组、艾灸组、口

服钙尔奇 阅组治疗前后生存质量（杂云 原 猿远）量表各维
度分值的变化，共 源 月疗程，通过试验证明以“髓会”
穴透刺为主治疗绝经后骨质疏松症能显著改善患者生

存质量。邵敏［圆源］在 圆园园圆 年对绝经后骨质疏松生存质
量的评定方法与相关内容进行了深入的研究，包括测

定对象的选择、基本项目与指标、测评方法、统计方法、

评定内容、量表要求、设计步骤等方面，同时制定了健

康调查表。目前报道的 孕酝韵孕生存质量评价多为国外
引进的量表，中医学量表的研制应考虑疼痛、精神、饮

食、睡眠、二便、情绪等方面来反映健康状况，遵循中医

理论，体现中医评价的特点。

圆摇 孕酝韵孕中医疗效评价新方法
圆郾 员摇 中医复杂干预与临床疗效评价
圆郾 员郾 员摇 中医复杂干预的概念摇 中医复杂干预是复杂
的药物和非药物的集合干预，以基础性的、固定的药物

干预作为核心，同时以可变的、应急的药物和非药物干

预作为外延。这些干预最终都是为了改善和缓解患者

的临床症状，促进患者的恢复，提高患者的生活质量，

延长患者的生命［圆缘］。对于中医复杂干预的认识，可以

理解为两个层次：一是从干预手段上来讲，多种干预手

段的集合，如中药汤剂、中成药、练功等 圆 种或 圆 种以
上干预措施组成中医综合疗法；二是根据动态的证候

变化，当出现一主要证候同时兼夹其他证候时，需要以

固定的药物干预为主，同时也应考虑兼夹证候选择适

合的中医干预手段。

圆郾 员郾 圆摇 中医复杂干预的临床应用摇 中医干预绝经后
骨质疏松症历史悠久，临床上常应用药物、指导患者练

功、健康教育等疗法并用或相间应用。这些治疗、预防

方法各有优势，有机结合充分发挥传统中医药复杂干

预治疗的独特优势，对中老年妇女骨质疏松症的预防

和降低未来对治疗的医疗费用，降低患者疼痛和骨折

的发病率具有重要意义。中医复杂干预是不同干预措

施的贡献度组合，体现各要素的协同作用。临床患者

并非仅以单一的证候出现，常常以肾阳虚为主，但兼有

肾阴虚或者是血瘀证，临床治疗时常常以主症为主，给

予针对兼症相应的干预措施。

圆郾 员郾 猿摇 中医复杂干预疗效评价的方法学探索摇 中医
复杂干预的临床疗效评价涉及到许多方面的内容，支

英杰等［圆远］结合中医辨证论治的特点，参照国外复杂干

预模型，阐述了中医复杂干预评价模型的研究步骤。

总共分为理论假说、模型构建、筛选优化、探索性试验、

验证、推广应用等 远 阶段，认为中医干预的复杂之处在
于：其一为辨证的复杂性，其二为组方的复杂性，其三

为随症加减的复杂性。

圆郾 圆摇 综合疗效评价方法 摇 孕酝韵孕 的中医疗效评价主
要围绕重要临床事件、实验室指标、证候疗效、生存质

量来进行，但是尚不能就某一方面的疗效指标有优势

或有显著意义作出绝对肯定性的评价，因此应考虑从

多指标或者多维度来评价中医药治疗绝经后骨质疏松

症的临床疗效。

圆郾 圆郾 员摇 综合疗效评价的目的摇 中医药评价目标主要
集中于患者整体状态的评价，中医师采用多种结局

（实验室指标或者症状）代替单一结局指标来诊断和

评估患者，因此综合疗效评价方法应该引入到传统中

医药的疗效评价中。虽然每一个结局能够应用统计方

法单独评价，但是综合考虑所有的结局是必要的，尤其

是当研究者特别关注患者诸多指标综合疗效的改

变时。

圆郾 圆郾 圆摇 综合疗效评价的方法学探讨摇 由于骨转换周
期缓慢，绝经后骨质疏松症一般治疗周期较长，临床疗

效评价研究常常涉及到多个时点（如半年、员 年、圆 年
等），属于纵向数据时点。分析综合疗效的最早方法

是对于不同结局建立一系列的多重比较试验，最近几

年一些工作已完成［圆苑 原 猿园］。但许多试验要求良好的试
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验设计，这在中医药临床研究中是困难的，而最重要的

问题是如何在疗效评价模型中引入多结局指标。可使

用一种潜变量去描述无法被观测结局的情况，多指标

结局即可作为潜在的变量，引入包含潜变量的线性混

合模型来处理中医药疗效评价研究中的纵向多指标结

局的数据。从中医药理论和临床角度来看，潜变量的

方法是有意义的。例如，特殊的症状受到无法被直接

观察的相关证候所影响，症状是显变量，而证候是相联

系的隐变量。在综合疗效评价中，单一指标结局是显

变量，而综合疗效则是潜变量。因此，临床评价真正的

指标应该是综合疗效的改变，其基础是模型中潜在变

量。悦葬贼葬造葬灶燥和 砸赠葬灶［猿员］描述了一种模型，对于成批连

续的、二分类数据采用一种潜变量的方法。杂葬皂皂藻造 和
砸赠葬灶［猿圆］讨论了潜变量模型，来分析多重连续性结果。

此外，砸燥赠和 蕴蚤灶扩大了对纵向数据的研究［猿猿］，并且通

过 耘酝算法讨论了无法忽略的中途退出与缺失协变量
的特殊病例［猿源］。

猿摇 讨论
中医药治疗绝经后骨质疏松症的临床疗效评价对

于明确中药等干预措施的实际作用意义重大，测量出

中医干预效果的效应指标是基本思路。在单一评价的

同时，我们也应研究 孕酝韵孕多指标综合评价，以期更全
面、更客观地评价治疗效果；对于中医复杂干预治疗，

如何运用统计方法对 孕酝韵孕中医复杂干预进行评价是
临床评价中值得重视与关注的问题。
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