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原发性骨质疏松症中医循证临床实践指南应用释义
张雯，宇文亚，谢雁鸣

（中国中医科学院中医临床基础医学研究所，北京 100700）

摘要：随着我国老龄化社会的不断发展，骨质疏松症患者正在逐年增多，严重影响了患者的生活质量，是目

前国内外研究的热点和难点。原发性骨质疏松症中医循证临床实践指南是在系统分析临床文献和专家共识的基础

上，推荐具有循证医学证据、体现中医特色和疗效优势的传统医学临床实践指南。文章就本指南制定的方法学特

点及其临床应用的注意事项进行阐述，旨在促进专业医生规范进行以中医药为主要内容的原发性骨质疏松症的诊

断、预防和治疗，并且指导患者合理使用本指南。
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osteoporosis based on evidence-based medicine
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Abstract: With the continuous development of aging society in China, the patients with primary osteoporosis are 
increasing year by year, seriously aff ecting the patients’ quality of life, which has been the focus and diffi  culty of the current 

domestic and international research. Clinical practice guideline in traditional Chinese medicine of primary osteoporosis correspond 

with evidence-based medicine is based on the clinical literatures analysis and expert consensus, which can recommend with 

EBM evidence and refl ect Chinese medicine characteristics and effi  cacy advantage. In this paper, the methodological features 

of guidelines and the notes in clinical applications are described. It aims at promoting professional doctors ability of diagnosis 

and treatment for primary osteoporosis in a specifi cation way by mainly using TCM, and guiding patients legitimately use this 

guideline.
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原发性骨质疏松症是以骨量减少、骨的微观结

构退化为特征的致使骨的脆性增加，以及易于发生

骨折的一种全身性骨骼疾病。西医治疗主要以激素、

二磷酸盐类、含维生素D钙制剂为主，有一定的疗

效，但有不良反应。中医药在防治原发性骨质疏松症

方面有其优势和特点，并且对其进行了系统研究，主

要包括病因病机、辨证论治规律、预防和早期监测、

中医综合治疗方案等多个方面。原发性骨质疏松症
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中医循证临床实践指南[1]在中国工程院院士王永炎、

中国科学院院士陈可冀等老一辈中医药专家的指导

下，运用循证医学的方法，形成的国内第一个原发性

骨质疏松中医循证临床实践指南。

为了更好指导临床合理使用本指南，本文对指

南的应用进行释义，从而提高传统医学防治原发性

骨质疏松症临床疗效，减少不规范使用中医药的情

况发生。

遵循循证证据是本指南的基本特征

随着循证医学的发展，人们越来越重视药物的

临床实际疗效。临床实践指南的制定顺应当前医疗

实践的发展趋势，对用医学研究证据规范医生的行

为，提高医疗实践的质量来说是一个不可或缺的工

具，在医生和患者临床决策和卫生政策的制定时起

着重要的作用。本指南与传统的中医共识临床实践

指南的主要区别就在于，在指南的编写过程中引入了

“循证医学”的理念。

本指南编写小组采用现代循证证据的产生方

法，明确编写主题后，对相关的中、英文文献进行较

全面的查询检索和评价，其中随机对照试验类文献

质量采用Cochrane的简易法评价；Meta分析类文献

采用柳叶刀杂志发表的QUOROM法评价，证据分级

分为五级，建议分级分为四级。证据级别参照刘建平

教授提出的关于传统医学证据分级的建议[2]。在证

据的基础上形成指南推荐建议，并在每个指南推荐

建议之后的右上角方括号中提供了证据强度和建议

强度，通过这种方法，使用者可以了解到每个建议的

证据级别和建议强度。

本指南的制定程序和方法

由于指南制定过程中可能存在一些不确定性因

素影响了指南质量，因此，在制定指南的过程中有

必要采用适当的方法学和严密的策略保证指南的

质量和成功实施。临床实践指南主要分为基于专家

共识的指南（consensus based guideline）和循证指南

（evidence based guideline）两大类[3]。前者受专家个

人经验和主观判断的影响较大，指南的科学性或多

或少会受到影响。而后者是在广泛收集临床证据的

基础上，按照循证医学的方法开发出的一组临床指

导意见，科学性很强。随着中医学科研水平的提升

和科研成果的迅速转化，中医临床实践指南已经由

“基于专家共识的指南”逐渐转化为“循证指南”。

循证临床实践指南的制定有严格的程序要求。

笔者按照国际循证临床实践指南的制定方法，结合

中医的特色和原发性骨质疏松症的特点，共分6个步

骤：第1步：确定本研究目的是指导传统医学对于原

发性骨质疏松症的诊断、预防和治疗；第2步：由多学

科人员成立专门的指南制定小组，确定制定指南的

规范程序；第3步：采取手工检索与计算机检索相结

合的方式，全面收集国内外相关资料，并由专人负责

分析，排除明显不相关的、质量差的文献。在此基础

上，并对文献进行评价；第4步：依据对证据的客观

评价提出推荐意见，当缺乏临床证据时，一般则采用

专家共识的方法形成推荐建议。证据的质量显示研

究设计、研究质量结果能被认可的程度，推荐意见的

强度则显示持该意见利大于弊能被认可的程度；第

5步：指南撰写完后组织北京、上海、福建、广州等地

的知名专家多次进行评审，根据专家评审意见对指

南进行修改，再寄交给由多国专家组成的WHO西太

区专家评审；第6步：计划每2-3年对指南进行更新。

指南在真实世界应用的关键要素

仅仅制定出临床实践指南并不能达到提高医疗

水平和质量，治疗疾病的目的。临床实践指南只有具

体应用于患者时才能发挥其作用。因此清晰指南的

使用者，明确的指南适用人群以及如何选择科学的

干预措施便显得格外重要。

1. 清晰指南的使用者 原发性骨质疏松症病因

尚不明确，目前认为与年老、组织生理性衰退、女性

绝经后雌激素减退等有关。因此本指南主要供中医

骨伤专业、中医妇科专业、中医老年病专业、内分泌

专业医师使用。

2. 明确的指南适用人群 原发性骨质疏松症是

一种老年人和绝经后妇女所特有的多发病，呈慢性、

渐进性发展，其严重后果是发生骨折（脆性骨折），

在发生骨折时应到骨伤科进行专科的治疗，不属于

本指南的适用人群的范畴。因此本指南针对的患者

群体是原发性骨质疏松症的高危人群和原发性骨质

疏松症患者（绝经后骨质疏松症和老年性骨质疏松

症）无并发骨折者。

3. 指南中预防与早期监测措施的选择 由于原

发性骨质疏松症是一种慢性、渐进性发展的疾病，其

危害是潜在性的，早期通常没有症状，对它的防治往

往不能引起人们的重视，而潜在性的危害一旦发展到

一定程度，后果就会变得非常严重。因此，对于原发性

骨质疏松症的防治，总的原则应当是防重于治。
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健康教育是预防原发性骨质疏松症经济、有效的

手段，也是本指南首先推荐的方法，通过健康教育，

达到提高人们对骨质疏松症的认识，了解其危害性和

早期预防措施的目的。预防要整体调节，包括饮食、

运动、生活起居等方面，措施有：坚持健康的生活方

式；顺应四时气候变化，生活起居有规律；精神上乐

观豁达，淡泊名利；加强体育锻炼，预防老年人跌倒；

定期体检，以早期发现和动态监测骨量变化等。

此外，原发性骨质疏松症还与营养因素密切相

关，中医认为食疗、药膳是通过食物或药物与食物结

合，达到防病治病目的的一种防治疾病的方法和措

施，因此在预防教育的基础上，患者可根据个人具体

情况，选用药膳，例如当患者出现了腰膝酸软，小腹

冷痛，四肢倦怠等一派虚寒的症状时，可服用羊脊骨

粥，以温肾壮阳，填补精髓。

4. 指南中干预措施的选择 传统医学的重要特

点之一是辨证施治，强调个体化的临床诊疗。原发性

骨质疏松症的治疗原则是“补肾壮骨，益肝健脾，活

血通络”。指南治疗方法有中药、针灸、推拿。应根据

患者的不同临床特点和病情选择具体的治疗方法，

并发骨折，病情较重者根据具体情况选用中医辨证

论治或手术治疗。

在运用本指南推荐的治法或药物时，需考虑其

意见强度和证据的强度。推荐分级参照GRADE工作

组2004年发表的专家共识[4]。推荐使用（A）：表明有

充分的证据支持其疗效，应当使用；有选择性的推荐

（B）：表明虽然有一定的证据支持，但不够充分，在

一定条件下可以使用；建议不要使用（C）：表明大多

数证据表明效果不良或弊大于利；禁止使用（D）：

有充分的证据表明无效或明显弊大于利；专家共识

（good practice points，GPP）：基于指南撰写专家组

的临床经验所推荐的最好意见。

当两个干预措施级别相同，证据强度一致时，表

明两干预措施临床疗效是等同的，则根据当地的用

药习惯、药房实际情况、药物说明书、患者的基础疾

病或意愿两者择一即可。例如：指南治疗部分肾阳虚

证推荐中成药为仙灵骨葆胶囊和强骨胶囊，其推荐

强度均为A级，证据级别均为Ia级。推荐强度与证据

分级表明有充分的高质量的证据支持仙灵骨葆胶囊

和强骨胶囊对于肾阳虚证的原发性骨质疏松症患者

有效，都应当被使用，由于在指南制定过程中就已经

考虑干预措施的经济学因素，此时当医生在做出医

疗决策时应当根据当时就诊地的药房的实际情况，

参照说明书不良反应，注意事项，禁忌症等部分，结

合患者的基础疾病和实际情况，选择适合患者服用

的药物。

5. 指南中疗效评价的选择 由于原发性骨质疏

松症主要临床表现为疼痛、身长缩短、驼背及骨折，

因此其临床疗效评价从骨痛、骨密度、生活质量3个

方面进行评估，骨痛采用VAS法测量，计分减少应

≥3，骨密度采用双能X线骨密度仪检测骨密度，检测

部位为腰椎和股骨颈。骨密度＞M-1SD，生活质量采

用SF-36（the MOS-item short-form health survey）量表

测量，量表分值越高，健康状况越好。

对于采用中药治疗的患者，要定期随访，一般情

况下应6-12个月监测1次骨密度；中药的使用根据病

情变化随证加减，服药1年以上者要监测肝肾功能。

结语

本指南是在系统分析临床文献和专家共识的基

础上，推荐具有循证医学证据、体现中医特色和疗

效优势的传统医学临床实践指南。本指南提供了原

发性骨质疏松症预防、诊断、治疗、评价的基本指导

原则，不能保证每次临床治疗都取得成功，不保证包

括了治疗原发性骨质疏松症所有合适的医疗方法，

也不保证遗漏了其他可行的方法。临床医生在进行

临床决策时需根据实际情况，最终根据患者的临床

资料、指南提供的诊断、治疗方法具体选用不同干

预措施，从而制定患者的具体治疗方案。
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