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摘要：目的 探讨治疗绝经后骨质疏松症有良好成效比的药物，为卫生资源的合理使用提供理论依

据。方法 选取符合骨质疏松症诊断标准和排除标准的绝经后骨质疏松症患者 ;& 例，随机分为中药

骨康治疗组和固邦对照组进行 % 年的治疗，采用成本9效果分析和成本9效用分析的方法，统计两组治

疗期间的门诊、检查及药物治疗的成本，并运用 <=8>(77?9’% 量表分别进行治疗前后的生存质量调

查。结果 !以生存质量总评分为效果进行成本9效果分析（@(8），治疗组的 @(8 为：$"%2##，对照组

为："!!2%&，治疗组的 @(8 较对照组低。"两组进行成本9效用分析（@=8）治疗组的 @=8 为：’!’#"2;$
元A<8>B，对照组为：:$!’62:$ 元A<8>B。#进行敏感度分析，治疗组治疗成本提高 %#C后，治疗组成

本9效果比值和成本9效用比值仍比对照组低。结论 两组以生存质量总评分为效果进行成本9效果分

析，中药骨康比固邦有更佳的成本9效果比。两组都增加患者的质量调整生命年，具有良好的成本9效
用比。与固邦相比，中药骨康有更好的成本9效用和成本9效果比。因此，中药骨康能比固邦以更少治

疗成本获得更大的效益。
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骨质疏松症是老年常见病、多发病，骨质疏松症

及骨质疏松性骨折带来的治疗和护理费用日益增

加，给患者及其家属以及社会带来沉重的负担［!］。

目前治疗骨质疏松症的药物众多，如何寻找既比较

符合患者病情又能节约有限的卫生资源的药物是一

个十分重要的课题。中药骨康等根据“肾主骨”、“脾

肾相关论”、“血瘀论”等理论，在中医平衡观、整体观

和辨证施治的观点指导下，根据治疗绝经后骨质疏

松症的主要原则是补肾壮骨、健脾益气、活血通络为

原则而制定中药处方，我们的前期研究［"，#］已证明中

药骨康方对骨代谢有双向作用，既可抑制骨吸收，又

可促进骨形成，缩短再造周期，提高骨生物力学性

能，改善骨的质量，是一个较理想的治疗骨质疏松症

的药物。本研究通过应用临床卫生经济学的的原

则，采用成本$效果和成本$效用分析的方法，对中药

骨康治疗绝经后骨质疏松症进行治疗方法的评估，

初步探讨对骨质疏松症有着较佳的成效比的治疗方

法，为骨质疏松症的有效治疗提供卫生经济学的

依据。

! 材料和方法

!"! 资料

!"!"! 骨质疏松症诊断标准：参照《中国人骨质疏

松症建议诊断标准》（第二稿）［%］，以 &’() 测量腰 "
至 % 椎体（*" + *%）骨密度（,-&）：,-& . - / ! 0& 为

正常；,-& 在 - / ! 0& + - / " 0& 为骨量减少；,-&
1 - / " 0& 以上为骨质疏松症；,-& 1 - / " 0& 以

上且伴有一处或多处骨折，为严重骨质疏松症；,-&
1 - / # 0& 以上且无骨折，也可诊断为严重骨质疏

松症。本研究参考的骨峰值标准是东方人腰椎骨密

度值。

!"!"# 纳入标准：!年龄 23 + 43 岁，绝经 ! 年以

上，"3 年之内的女性。"符合以上骨质疏松诊断标

准并通过骨密度检测可以诊断为骨质疏松症者。#
同意接受分组治疗，并签署知情同意书。

!"!"$ 排除标准：!不符合绝经后骨质疏松症诊断

标准，继发性骨质疏松；"患有慢性胃炎、肠炎；#患

有类风湿性关节炎；$患有骨肿瘤或 56789:; 病（畸

形性骨炎）；%患有糖尿病、甲亢、甲旁亢等内分泌性

疾病严重影响生存质量者。&有临床或者影像学骨

折病史。

!"!"% 对象和分组：选择 "33% 年 ! 月 + "33< 年 !
月在广州中医药大学附属骨伤科医院就诊 =2 例患

者，按随机数字表法随机分为治疗组 %> 例和对照组

%4 例。两组在年龄、绝经年限及骨密度值均无差

异，具有可比性（! . 3?32）。

!"# 方法

!"#"! 骨质疏松症患者治疗成本的调查：设计“骨

质疏松症防治经济学评估调查表”在治疗 ! 年后对

患者的 ! 年内综合门诊成本、检查成本等，以及治疗

药物（钙剂、双膦酸盐、中药骨康）的经济成本进行综

合统计。由于老年人并发症多，故单纯考虑骨质疏

松症治疗成本。

!"#"# 生存质量的调查：首诊的时候运用骨质疏松

@A)*’BBC$%!（@D6EF9G HI *FI8 @D8;9FHJJ6FK8 HI ’DKHL86J
BHDJM69FHJ IHK C;98HLHKH;F;）［2］生存质量量表对患者生

存质量调查，@A)*’BBC$%! 生存质量量表包括功能

状况、健康满意程度以及健康的总评价 # 大方面，4
个维度，含 %! 个项目。治疗患者 ! 年，! 年后再运用

骨质 疏 松 @A)*’BBC$%! 量 表 对 患 者 进 行 治 疗 后

调查。

!"#"$ 骨密度的测定：骨密度的测定采用广州中医

药大学附属骨伤科医院的双能 ( 线骨密度仪（@&N$
%333 型、美 国 OHEH7FP 公 司 生 产、变 异 系 数 "# 1
3?!Q）。检测腰 " 至腰 % 的侧位骨密度。

!"#"% 治疗方法：治疗组服用中药骨康免煎颗粒

（补骨脂、肉苁蓉、淫羊藿、菟丝子、熟地黄、白芍、黄

芪、丹参、当归等组方），是骨康方的提取物，方中各

药物的产地、用药部位及炮制方法均有严格控制，采

用经工艺优化研究确定的最优工艺制成颗粒冲剂，

由广州中医药大学附属骨伤科医院提供（=2 穗制字

第 ’$3!4 号），! 包R日，> 7R包，疗程为 ! 年；对照组服

用固邦（阿仑膦酸钠片 )E8JMKHJ698 0HMFDS T6UE89; 每

片含阿仑膦酸钠 !3 S7，由石家庄制药集团河北制药

厂提供）每日清晨空腹口服 ! 次，! 次 ! 片（!3 S7），

"33 S* 温开水送服，口服后 #3 SFJ 内避免卧床，疗

程为 ! 年。所有纳入治疗的患者都给予骨质疏松健

康教育，服用钙尔奇 &<33，每天 ! 次，每次 ! 粒。

!"#"& 统 计 学 处 理：计 量 资 料 用!$ V % 表 示，用

0500 !!?2 IHK WFJMHX; 软件进行方差分析（6J6EG;F; HI
Y6KF6JP8，)ZC[)），多个样本均数两两比较（SDE9FL
E8PHSL6KF;HJ）用 0Z\$] 检验，方差不齐的采用秩和

检验。

# 结果

#"! 参与者数量分析

在跟踪治疗 ! 年后，共有 4 例患者失访，其中治

疗组 # 例，对照组 % 例。治疗期间治疗组有 ! 例患
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者自动中断服药，对照组有 ! 例患者自动中断服药，

对照组有 " 例出现胃肠道反应等副作用退出，治疗

组未见明显副作用。最后完成整个疗程的治疗组有

!! 例，对照组有 "# 例。

!"! 治疗前后骨密度变化

治疗后，两组的骨密度值均比治疗前提高，前后

比较有统计学意义（! $ %&%’）；但治疗后，两组比较

无明显的统计学意义（! ( %&%’）（见表 )）。

表 # 两组骨密度治疗前后比较（!" * #，+,-./）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 !! %0#/! * %0%’" % 01)’ * %0%!#" 2

对照组 "# %0#/) * %0%’# % 01/# * %0%’""

注：与治疗前比较，" ! $ %&%’；与对照组比较，2 ! ( %&%’

!"$ 骨质疏松症治疗成本统计

本研究统计每组患者整个治疗过程的直接成本

（含药品费用、诊疗费用、检查费用等）。老年患者并

发症较多，本研究定位于绝经后骨质疏松症，不考虑

其他疾病的治疗费用；由于患者都处于退休或者没

有工作状态，不考虑误工费；同时也不考虑患者的交

通成本和护理成本。最后统计治疗组治疗平均成本

为：/"#1&# 元，对照组治疗平均成本为：/3"/&" 元

（见表 /）。

表 ! 两组治疗费用统计（元）

组别 例数 平均费用
45

’6 7’6

治疗组 !! /"#10# )7)/ 073 /3/% 0//

对照组 "# /3"/0" /##’ 0/3 "%%) 0%/

!"% 治疗前后两组生存质量总分及各纬度得分

情况

治疗前两组生存质量总评分比较差异无显著性

（! ( %&%’）；治疗后两组生存质量总评分比较差异

无显著性（! ( %&%’）；治疗组治疗前后生存质量总

评分比较差异有显著性（ ! $ %&%’）；对照组治疗前

后生存质量总评分比较差异有显著性（ ! $ %&%’）；

治疗组与对照组相比，治疗组生存质量总评分略高

（见表 "）。

表 $ 治疗前后两组生存质量总分及各纬度得分情况（!" * #）

项目
治疗组（$ 8 !!） 对照组（$ 8 "#）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

躯体疼痛得分 #/0)7’ * )#0#"" 1! 0)"3 * )%0’1" #! 0)7’ * )10"#/ 1% 077" * )#0!"/

自理能力得分 3"077" * 30/37 3# 0’/" * 10/73 3) 077" * 701)/ 3’ 0)#/ * 701)/

家务劳动得分 3"0’"# * 103#3 31 0’3" * #0’/3 3" 0!71 * 30)"3 31 0#!3 * #0"/’

日常活动得分 3/0%)/ * 70%%# 37 0#7/ * 101"# 17 01)! * )’0))1 3/ 0#!1 * )/0)"#

社交活动得分 #30%// * )!0)%"" 1’07)’ * )10#!" 1% 01"3 * )!0!!1 1’ 01"3 * )#0!!1

健康观念得分 ’)0/)7 * )70/%’ 1’ 07)’ * )10#!" ’" 0""/ * )3011/ 1/ 0"’1 * )101’/

精神状态得分 ’70/)! * )10"!7 #" 0")1 * )301"’ #/ 0/)! * )#0"!7 #! 03/! * )10!7)

量表总分 1%0"/3 * )/0)"% 3% 0’1" * )!0!#’ 1) 0!1’ * )"01’) 17 0/)" * )’0)/3

注：两组治疗前总评分进行 % 检验 % 8 %&!%，! 8 %&#7")，! ( %&%’；两组总评分进行 % 检验 % 8 %&!)，! 8 %&#3")，! ( %&%’。治疗组治疗前后进

行 % 检验 % 8 "&#%，! 8 %&%%%’，! $ %&%)，对照组治疗前后进行 % 检验 % 8 /&"#，! 8 %&%/))，%&%) $ ! $ %&%’

!"& 患者治疗的成本9效果分析（4:;<9=>>?-<@A?B?;;
CBDEF;@;，4=C）

根据 4=C 的公式：4=C 8 成本,效果，以生存质

量总评分为效果：治疗组 4=C 8 /"#1&#,（3%&’1" G
1%&"/3）8 /")&%%，对照组 4=C 8 /3"/&",（17&/)" G
1)&!1’）8 "##&)’。治 疗 组 的 4=C 小 于 对 照 组 的

4=C。

!"’ 患者治疗的 HCIJ 测定（-:;< K?L MNDE@<F9DOPN;<?O

E@>? F?DL，HCIJ）

根据方积乾提出生存质量测定下的 HCIJ; 中

的公式法：HCIJ 8!Q@J@ 进行计算。治疗组治疗 )
年后获得增加的 HCIJ 为：［（3%&’1" R 1%&"/3）,/ G
1%&"/3］,)%% S ) 8 %&%’)HCIJ；对照组治疗 ) 年后获

得增加的 HCIJ 为：［（17&/)" R 1)&!1’）,/ G 1)&!1’］,
)%% S ) 8 %&%"7HCIJ。

!"( 成本9效用分析（4:;<9T<@E@<F CBDEF;@;，4TC）
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根据 !"# 计算公式［$%］：!"& ’ 成本(效用（元(
)#*+），治疗组 !"# ’ ,-./0.(101$2 ’ %.%1-03, 元(
)#*+；对 照 组 !"# ’ ,4-,0-(101-3 ’ /,.%40/, 元(
)#*+。治疗组 !"# 小于对照组 !"#。

!"# 敏感度分析

假如将治疗组的费用提高 215，进行敏感度分

析，治疗组的 !6# ’ ,-./0. 7（2 8 215）(（410$/- 9
/10-,4）’ ,$%02。治疗组的 !6# ,$%02 仍然比对照

组的 !6# -..02$ 要小。治疗组的 !"# ’ ,-./0. 7
（2 8 215）(101$. ’ $21%%0-2 元()#*+。治疗组 !"#
$21%%0-2 元()#*+ 比 对 照 组 的 !"# /,.%40/, 元(
)#*+ 小。

$ 讨论

在以往国内研究防治骨质疏松症中，疗效比较

的项目、观察的目标多集中于一些理化的检查，也有

通过生存质量来进行比较的。这些研究许多以医生

观察的角度来进行疗效的比较，可以研究出提高疗

效或者满足医生治疗要求的药物。现代循证医学治

疗上不但要考虑医生诊疗方面，还要从患者的方面

进行考虑，其中治疗费用是患者认真考虑的一个部

分。临床上医生选用的最适合患者症状的药物可能

会超出患者的经济负担。因此，需要在患者治疗成

本和获得的效果与效用之间掌握最佳的平衡点，卫

生经济学分析可以帮助医生把握成本和效果之间的

平衡。

$"% 绝经后骨质疏松症的治疗成本

骨质疏松症的发病率高，治疗费用高昂，对患者

和患者家属是一个沉重的负担，对国家健康保险福

利和卫生资源的压力也是不言而喻的，如果骨质疏

松症患者发生骨折等并发症，其治疗、护理和康复的

费用则更高，而骨质疏松症骨折的发生率也较高。

目前国内的调查［.］发现：国内老年女性骨折的总发

生率 ,.04$5，老年男性骨折的总发生率是 ,%0.5。

国内用于骨质疏松症防治药物费用巨大，用药持续

上升，2334 : ,111 年武汉地区用于骨质疏松症防治

药物费用为 -124%..40$ 元［/］。在上海，骨质疏松症

药物的销售额为 %.,$2,- 元［4］。本研究发现，如果

目前积极治疗骨质疏松症的，期间所花费的费用也

是比较高，无论是中药骨康还是固邦，所需花费都在

,111 元以上。

本研 究 发 现，中 药 骨 康 治 疗 2 年 的 费 用 是

,-./0. 元，固邦对照组治疗 2 年是 ,4-,0- 元。现在

固邦治疗 2 天的费用是 .04- 元，跟中药骨康的 30,,

元相比，更具有价格优势。如果都能完全遵守医嘱

服用，中药骨康和固邦的治疗成本要远高于本研究

统计的结果，而且中药的治疗成本也要高于固邦治

疗的成本。但在临床医疗实践中，要治好疾病，不仅

决定于医师的正确用药，还决定于患者是否合作，严

格执行医嘱用药。究其原因，患者不依从可能出现

副作用，不能忍受，怕副作用，在研究中，有 - 例因为

固邦的胃肠道反应而退出试验；有些是自觉病情好

转，不愿再服药，这种情况两组都较常出现，中药骨

康虽然改变了剂型，但服用方法仍然有待改进；故需

要在中药剂型和服用方法上等多个方面进行改进，

提高患者的依从性。

$"! 绝经后骨质疏松症的成本;效果分析

成本;效果分析的指导思想是以最低的成本去

实现确定的目标，或者消耗一定的卫生资源的使用

中应该获得最佳卫生效果，即从成本和效果两个方

面对备选方案之间的成本效果进行评价。郄素会

等［3］对鲑鱼降钙素不同的给药方法进行成本;效果

分析，以治疗有效率为效果进行比较，认为鼻喷剂比

较有成本;效果比。本研究以生存质量为效果进行

比较。生存质量能够全面地反映人体的健康状况，

是个体在生理、心理和社交方面的主观感觉和满意

程度；反映了人们想全面知道自己各系统的功能水

平、状态和社会环境适应能力等，即不仅追求生命数

量的增加，而且还要关心在这段生存时间里生命的

质量。与发病率、死亡率相比，生存质量更侧重于测

定与评价生命活动的具体内涵。评测疾病患者的生

存质量有助于全面评价其生命活动及医疗效果。骨

质疏松症治疗的目标之一是提高患者的生存质量，

以生存质量为目标，可以整体评价治疗方案的效果。

本研究发现，中药骨康和固邦都能提高患者的生存

质量，两者无统计学意义，但这不意味着两者有相近

的成效比。由于中药骨康治疗所花费的成本较低，

中药骨康的 !6# 比固邦的要低。即达到相似的效

果，中药骨康治疗的费用要少；中药骨康可以较少的

成本来提高相近的生存质量。

$"$ 绝经后骨质疏松症的成本;效用分析

成本;效用分析是近 -1 年发展起来的评价方

法，是制定卫生决策的决策工具之一。它的优点在

于单一的成本指标和单一的效用指标，与成本;效果

分析不同的是，它是使卫生服务的最终产品指标把

获得的生命数量和生命质量结合到一起［21］，而医疗

的目的是获得生命和提高生存质量。因此，成本;效
用分析在卫生领域有着十分广泛的应用前景。本研
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究表明中药骨康治疗骨质疏松性患者 ! 年，每获得

一个 "#$% 需付出 &’&()*+, 元，而固邦治疗 ! 年，获

得 ! 个 "#$% 需要 -,’&.*-, 元。跟英国制定的骨质

疏松干预的成效比域值 )(((( 英镑/"#$% 相比［!!］，

中药骨康和固邦的成本0效用比值远远低于这个域

值，可以认为中药骨康和固邦在治疗骨质疏松症方

面有着很好的成本0效用比。虽然中药骨康的单价

比固邦要高，两组患者的生存质量都得到了提高，但

是，中药骨康治疗 ! 年，获得 (*(1! "#$%，比固邦对

照组获得的 "#$% 要高。故两者进行 23# 比较，中

药骨康更具有成本0效用比。4* #5 6789: ; 等［!,］研

究发现，对绝经后妇女进行利塞磷酸盐进行治疗后

建立 <7=>?@ 模型进行模拟，在没有腰椎骨折的骨质

疏松患者中，每获得一个 "#$% 需要 !)&+( 英镑。

在瑞典进行的试验［!)］发现，用阿仑膦酸盐进行治疗

合并有腰椎骨折的 -( 岁以上的女性骨质疏松症患

者中，它的成本0效用比是 -’((( 瑞典克郎/"#$%。

本研究结果也比这些结果低，因此在治疗绝经后骨

质疏松症中，中药骨康可以花费更少的治疗成本而

获得更多的质量调整生命年。

循证医学研究的重要目的，乃是力求有限医疗

资源使用的有效性及效用的极大化。这与经济学理

论是不谋而合的。因此，积极开展骨质疏松症防治

的社会经济学评估，可以作为临床实践评价骨质疏

松症患者生活质量，最大限度减轻社会经济负担的

新的标准。
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