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摘要：目的 了解参考人群的样品大小对建立骨密度（>?@）参考数据库的影响。方法 总样品量是

由 -::= 例 : A 76 岁的女性参考人群组成（B!），将研究对象随机分成 "C=!（"7-" 例）、"C!!（.": 例）和

"C7!（!67 例）共 ! 个组。采用双能 D;线吸收法（@D9）骨密度仪，同时测量受试者前后位腰椎、侧位腰

椎、髋部和前臂远端的 >?@。选择最佳回归模型建立 >?@ 参考曲线和数据库。结果 参考人群数量

不同的 ! 个样品组建立的各骨骼部位的 >?@ 参考曲线，虽然在腰椎 >?@ 参考曲线的末端存在一些

偏差，但 ! 个样品组之间各骨骼部位的全部曲线差异均无显著性，确定的峰值 >?@ 非常相似。采用

中国骨质疏松基金会诊断标准，! 个样品组建立的 >?@ 参考数据库的骨质疏松检出率差异无显著

性。结论 本研究揭示了参考人群的样本大小对建立 >?@ 参考曲线和参考数据库的影响，对指导局

部地区建立 >?@ 参考数据库确定样本数量具有重要参考价值。
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测量骨密度（>?@）已被广泛应用于临床评价骨

量变化、诊断骨质疏松和预测骨折的危险性。与许

多其他诊断指标不同，在正常生理条件下，>?@ 随

年龄而变化，为了满足各年龄层次患者的诊断需要，

通常要选择数百到数千例不等的参考人群用于建立

年龄广泛的 >?@ 参考数据库［";"#］。从理论上讲，参

考人群的样品数越大，建立的参考数据库的可靠性

就越好，但这样需投入大量的人力和物力且消耗大

量的资源，对一般的诊断中心或实验室而言，要建立

>?@参考数据库是相当困难的。迄今为止，建立

>?@ 参考数据库尚无统一的标准，为观察参考人群

的样本量变化对建立 >?@ 参考曲线（数据库）和确

定峰值 >?@ 及诊断骨质疏松的影响，我们进行了此

项研究。
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! 材料和方法

!"! 参考人群的选择

女性参考人群 !""# 例，年龄 " $ %& 岁，为长沙

地区的长住居民。所有对象均详细填写表格、询问

病史和体检，按照 ’()(*+, -./ 系列 .01 骨密度仪

参考数据库的研究草案［22］，排除影响骨代谢的疾病

因素，如慢性肾病、肝病、甲状腺和甲状旁腺疾病、糖

尿病、34 岁前绝经者、高泌乳素血症、卵巢摘除术、

风湿性关节炎、强直性脊柱炎、吸收不良综合征、恶

性肿瘤、血液系统疾病和以往病理性骨折者。受试

者已接受糖皮质激素、雌激素、甲状腺激素、氟化物、

双膦酸盐、降钙素、噻嗪类利尿剂、巴比妥、抗癫痫药

物、维生素 . 和含钙药物者也被排除。

!"# 患者组

为 23#5 例 住 院 或 门 诊 女 性 患 者，平 均 年 龄

（"26% 7 %6!）岁（&4 $ %& 岁），其中 2!#2 例患者已绝

经，平均绝经年龄（3%68 7 !65）岁。患者组也测量前

后位腰椎、侧位腰椎、髋部和前臂远端的 9:.，作为

不同样本建立的 9:. 参考数据库的评价对象。

!"$ 9:. 测量

采用 .01 骨密度仪（’()(*+, .;)<=+ 1）测量前后

位腰椎（>2 $ >3）、相伴侧位腰椎（># $ >3）、左侧髋部

和前臂远端的 9:.。前后位腰椎相伴侧位扫描测

量体积 9:.（?9:.），即将椎体视为椭圆柱体，椎

体体积的计算公式为：［椎体体积 @!A（椎体宽度B
#）A（椎体厚度B#）A 椎体高度］［2#］。该仪器重复测

量 !! 例 受 试 者 的 精 密 度 变 异 系 数 的 平 均 方 根

（/:CDE）［2!］分别为前后位腰椎 46%"F、侧位腰椎为

#64"F、侧位腰椎 ?9:.2688F、股骨颈 2625F、总体

髋部 46%!F和前臂超远端 26!&F，仪器每天测量腰

椎假体模型的长期（ G 22 年）精密度变异系数（!"）

小于 463#F。

!"% 统计学处理

所有统计分析均采用 CHCC E2!64 分析软件。

先将总体样品（I# @ !""#）的数据资料随机输 入

CHCC统计表，然后删除排序为奇数的数据资料，余

下 2B# 的样品（2B## @ 2%!2），其余类推再分别保留

2B3（2B3# @ 8&"）和 2B%（2B%# @ 3&%）的样品。3 个不

同大小的样品分别选择最佳回归模型拟合 9:. 随

年龄的变化关系，并建立不同骨骼部位的 9:. 参考

曲线和确定峰值 9:. 的平均值（:）7 标准差（J）及

其生物学变异度（9E）［9E（F）@ JB: A 244F］［23］。3
个不同样品建立的 9:. 参考数据库，分别采用中国

诊断标准（受试者 9:. 低于峰值 9:.#&F诊断为骨

质疏松）［2&］和 K’L 诊断标准（受试者 9:. 低于峰

值 9:.#6& 个 J 或 I 值! M #6& 诊 断 为 骨 质 疏

松）［2"］，诊断 23#5 例患者的骨质疏松检出率，以了解

3 种 9:. 参考数据库检出骨质疏松患病率的差异。

3 种样品建立的 9:. 参考曲线的比较采用配对样

品 $ 检验，骨质疏松检出率的比较采用!
# 检验。

# 结果

表 2 显示总体参考人群按每 & 岁年龄段分组，

每组的数量、体重、身高和体重指数（9:N）分布。图

2 显示不同参考人群的 3 个样品，以股骨颈为例所

作的 9:. 散点随年龄变化的分布和最佳拟合曲线

示意图，3 个样品的 9:. 散点分布趋势相似，9:.
参考曲线均采用三次回归模型拟合优度最佳，拟合

曲线决定系数（%# ）非常相似。图 # 显示各骨骼部

位 3 个样品 9:. 拟合曲线的比较，在所有骨骼部

位，3 个样品的 9:. 拟合曲线之间差异均无显著

性。在前后位和侧位腰椎，参考曲线的末端部分存

在离散现象，可能是由于年龄较大的受试者的数量

较少所致。

表 ! 总体参考人群的例数、体重、身高和

体重指数（9:N）随年龄的分布（"& 7 ’）

年龄（岁） 例数 体重（O*） 身高（,P） 9:N（O*BP#）

" $ 8 %5 #3 Q2 7 &Q#" 2#3 Q# 7 % Q"% 2& Q& 7 # Q24
24 $ 23 2"8 33Q2 7 8Q!4 2&2 Q8 7 8 Q2# 28 Q4 7 # Q8&
2& $ 28 #34 &2Q% 7 "Q3" 2&% Q& 7 & Q2% #4 Q" 7 # Q!8
#4 $ #3 #8! &4Q8 7 "Q#8 2&% Q2 7 & Q48 #4 Q3 7 # Q#3
#& $ #8 #2# &4Q" 7 &Q58 2&5 Q" 7 & Q!3 #4 Q! 7 # Q43
!4 $ !3 #!" &!Q4 7 5Q58 2&5 Q# 7 3 Q%5 #2 Q3 7 # Q53
!& $ !8 !43 &&Q% 7 5Q"# 2&5 Q2 7 & Q3& ## Q" 7 # Q5#
34 $ 33 !3" &"Q% 7 5Q"2 2&" Q! 7 & Q"! #! Q# 7 # Q%3
3& $ 38 !33 &5Q4 7 %Q45 2&& Q& 7 & Q!& #! Q" 7 ! Q24
&4 $ &3 !3# &5Q! 7 5Q%2 2&& Q4 7 3 Q%5 #! Q% 7 ! Q4&
&& $ &8 #%" &5Q" 7 %Q58 2&3 Q% 7 3 Q82 #3 Q4 7 ! Q!!
"4 $ "3 !4" &5Q4 7 %Q5# 2&! Q& 7 & Q&4 #3 Q# 7 ! Q!4
"& $ "8 ##8 &&Q% 7 8Q2% 2&# Q# 7 & Q3" #3 Q# 7 ! Q!4
54 $ 53 23& &3Q3 7 8Q22 2&2 Q4 7 & Q28 #! Q% 7 ! Q5&
5& $ 58 %4 &#Q& 7 24Q& 2&4 Q2 7 " Q#4 #! Q# 7 3 Q43
%4 $ %& 3! 35Q8 7 8Q"5 23% Q4 7 " Q25 #2 Q% 7 ! Q5#

表 # 显示不同样品的最佳拟合曲线确定的峰值

9:.，各骨骼部位 3 个样品的峰值 9:. 及其出现的

年龄 非 常 相 似。表 ! 显 示 不 同 样 品 确 定 的 峰 值

9:. 平均值（:）和标准差（J）及其生物学变异度

（9EF），不同样品之间的峰值 9:. 的 : 和 J 及其

9EF变化均非常小，且没有规律性。表 3 显示不同

样品建立的 9:. 参考数据库检出骨质疏松患病率

的比较，采用中国标准诊断时，所有骨骼部位的骨质

4"% 中国骨质疏松杂志 #44% 年 2# 月第 23 卷第 2# 期 D=+R S LJT;(<(U(J，.;,;PV;U #44%，E() 23，W(62#







!"# 参考数据库，有待进一步研究。从长远的观点

和诊断结果的准确度考虑，各实验室或局部地区都

应该建立各自的 !"# 参考数据库，如果将地区差异

较大或个体变异较大的人群，即地域广大的多中心

融合在一起，建立统一的 !"# 参考数据库，其诊断

结果的准确度就会受到严重影响。

表 ! 不同样品确定的峰值 !"# 的平均值（"）和标准差（$#）及其生物学变异度（!"%）

样品
峰值 !"#（&’()*）

" $#
!"

（%）

峰值 !"#（&’()*）

" $#
!"

（%）

峰值 !"#（&’()*）

" $#
!"

（%）

前后位腰椎 侧位腰椎 侧位腰椎!

+# ,-./01 , -1,23 1,-3 , -0.42 , -,/01 11 -, , -**.4 , -,*53 1, -5

1’*# ,-./25 , -,.43 . -01 , -0.13 , -,/2* 1, -3 , -**/. , -,**. 1, -,

1’2# ,-./53 , -,.23 . -3* , -0.*, , -,/// 11 -* , -**/1 , -,*14 . -2*

1’/# ,-./,1 , -,.22 . -35 , -0.2* , -,/30 1, -. , -**0* , -,*,, / -/,

股骨颈 总体髋部 前臂超远端

+# ,-/1,5 , -1,,1 1*-2 , -//25 , -1,0* 1* -1 , -244, , -,2.* 1, -/

1’*# ,-/,/, , -1,4, 15-, , -//*1 , -1,3. 1* -1 , -245. , -,2/1 1, -3

1’2# ,-/111 , -11,2 15-3 , -//23 , -1,44 11 -. , -2423 , -,2., 1, -/

1’/# ,-/,.* , -,.02 1*-, , -//3* , -1,41 11 -. , -242, , -,2*1 . -*0

注：!"（%）6 $#’" 7 1,,；!体积骨密度（&’()5）

表 " 不同样品建立的 !"# 参考数据库对两种诊断标准检出骨质疏松的影响

样品
骨质疏松检出率（%）

前后位腰椎 侧位腰椎 侧位腰椎! 股骨颈 总体髋部 前臂远端

中国标准［14］

+# 22-* 4* -3 4, -* 53 -4 55 -/ 4, -0

1’*# 25-2 41 -* 4, -* 54 -. 55 -4 4, -5

1’2# 25-2 41 -* 2/ -5 53 -4 55 -/ 4, -0

1’/# 2*-0 4* -3 20 -1 53 -2 52 -4 4, -5

89: 标准［13］

+# 21-,; 20 -, 2/ -5< *, -0= *, -/ 20 -/

1’*# 20-. 2/ -3 4, -*( 13 -0 *, -/ 2/ -.

1’2# 2/-5 25 -. 44 -1 12 -1 ** -, 20 -/

1’/# 20-2 23 -0 4. -3 *5 -1= ** -* 42 -0>

注：!体积骨密度（&’()5 ）。在同一骨骼部位，与 1’*#、1’2# 和 1’/# 比较，; $ 6 ,?,,1；与 1’2# 和 1’/# 比较，< $ 6 ,?,,1；与 1’/# 比较，

( $ 6 ,?,,,；与 1’*# 和 1’2# 比较，= $ 6 ,?,,5；与 1’*# 和 1’2# 比较，> $ 6 ,?,,*

该研究还证实，采用 2 个不同样本建立的 !"#
参考值，其骨质疏松检出率在两种诊断标准存在不

同的变化，见表 2。采用中国骨质疏松基金会诊断

标准［14］计算切断值进行诊断时，2 种参考值之间各

骨骼部位的骨质疏松检出率差异均无显著性。采用

89: 诊断标准［13］计算切断值进行诊断时，在侧位

腰椎（;!"#）和总体髋部，2 种参考值之间的骨质疏

松检出率差异也无显著性，但在前后位腰椎、侧位腰

椎（@!"#）、股骨颈和前臂超远端，2 种参考值之间

的骨质疏松检出率部分差异存在显著性。利用中国

骨质疏松基金会诊断标准，2 种参考值之间的骨质

疏松检出率较一致的主要原因，是其切断值（切断值

6 A!"# B *4% A!"#）只与 A!"# 这一个因素有关，

因 2 个不同数量的样本确定的 A!"# 值非常近似，

计算所得的诊断骨质疏松切断值也相似，故骨质疏

松检出率差异无显著性。按照 89: 诊断标准［13］，

53/中国骨质疏松杂志 *,,/ 年 1* 月第 12 卷第 1* 期 CDEF G :HI>JKJLJH，#>(>)<>L *,,/，MJN 12，OJ?1*



其切断值（切断值 ! "#$% & ’()*）同时与两个因素

（"#$% 和 *）有关，虽然 + 个样本之间这两个因素各

自的变化较小，但由于两者的协同作用而扩大了切

断值的差异。因此，导致了 ,-. 诊断标准的骨质

疏松检出率存在差异。但这种差异与样本量的大小

无关，它没有随样本量的变化而产生有规律的倾向

性偏差。这些结果提示，采用不同数量的参考人群

建立的 #$% 参考数据库，对采用 ,-. 标准诊断骨

质疏松的影响可能大于中国骨质疏松基金会的诊断

标准［/)］或日本诊断标准［’/］。

综上所述，本研究揭示了参考人群的样本大小

对建立 #$% 参考曲线、峰值 #$% 和参考数据库的

影响，对于指导不同地区或实验室在建立各自的

#$% 参考曲线、峰值 #$% 和参考数据库时，确定参

考人群的样本数量具有重要的参考价值。

【 参 考 文 献 】

［ / ］ 011234 56，,78934 -,，%:99 ,0， 3; 7< = >?@7;3@ @7;7 19

?41ABC7< D3C:4 E193 CB9347< <3F3<* 1D >G 7@:<;*= .*;31?141* H9;，

/IIJ，J：+KJL+JI =
［ ’ ］ M727C:47 N，O79727 P，G7B;1: N，3; 7< = 5Q3 79@ *3A @BDD3439R3* B9

;83 E193 CB9347< @39*B;S 1D ;83 @B*;7< D14374C E7*3@ 19 837<;8 R83R2L

:? @7;7 1D KT+T U7?793*3= .*;31?141* H9;，’VVV，//：WW’LWWW =
［ T ］ H2B $，N7Q7CBC14B G，N7Q7X7 P，3; 7< = #193 CB9347< @39*B;S 1D ;83

*?B93， 8B? 79@ @B*;7< D14374C B9 43?43*39;7;BF3 *7C?<3* 1D ;83

U7?793*3 D3C7<3 ?1?:<7;B19：U7?793*3 "1?:<7;B19L#7*3@ .*;31?141*B*
（U".G）G;:@S= .*;31?141* H9;，’VV/，/’：)’IL)TW =

［ + ］ 0S99 -G，07: Y$，5: #，3; 7< = #193 CB9347< @39*B;S 43D3439R3

914C* D14 -19Q N19Q 68B93*3= .*;31?141* H9;，’VV)，/K：/KKTL

/KKJ =
［ ) ］ %1:Q834;S Z，5<L$74[1:2 M= #193 @39*B;S C37*:43@ ES @:7<L3934QS

\L47S 7E*14?;B1C3;4S B9 837<;8S N:X7B;B X1C39= 67<RBD OB**:3 H9;，

’VV/，KJ：’’)L’’I =
［ K ］ P71 ,U，,: 6-，,79Q GO，3; 7< = %BDD3439;B7< R879Q3* B9 43QB197<

E193 CB9347< @39*B;S B9 837<;8S 68B93*3： 7Q3L43<7;3@ 79@ *3AL

@3?39@39; = 67<RBD OB**:3 H9;，’VV/，KJ：TTVLTTK =
［ W ］ $79B*7<B $，.[72*1S %，PB<C7[ Y，3; 7< = #193 CB9347< @39*B;S

43D3439R3 F7<:3* B9 ;83 914C7< D3C7<3 79@ C7<3 ?1?:<7;B19 1D H[CB4，

O:423S= Y:4 ]7@B1<，’VVT，/T：/)WL/K’ =
［ J ］ Y< $7Q8471:B 5，Z:34E1:E 55，5R83C<7< 0，3; 7< = #193 CB9347<

@39*B;S 1D ;83 *?B93 79@ D3C:4 B9 837<;8S $141RR79 X1C39= U 6<B9

%39*B;1C，’VVK，I：+)+L+KV =
［ I ］ ,7<234 $%，#7EE74 ]，.?1;1X*2S 5]，3; 7< = 5 43D3439; E193

CB9347< @39*B;S @7;7E7*3 D14 68B93*3 5C34BR79 X1C39= .*;31?141*

H9;，’VVK，/W：JWJLJJW =
［/V］ 6839Q \Z，P79Q %^，^81: _，3; 7< = 5Q3L43<7;3@ E193 CB9347<

@39*B;S，E193 <1** 47;3，"43F7<39R3 1D 1*;31?141*B*，79@ 43D3439R3

@7;7E7*3 1D X1C39 7; C:<;B?<3 R39;34* B9 68B97= U 6<B9 %39*B;1C，

’VVW，/V：’WKL’J+ =
［//］ N3<<S O0= G;:@S ?41;1R1< _%] 43D3439R3 @7;7E7*3*= -1<1QBR，H9R=，

#3@D14@，$5，/II’：)L/K =
［/’］ "33< M‘，Y7*;3<< ]= %B7Q91*;BR F7<:3 1D 3*;BC7;3@ F1<:C3;4BR E193

CB9347< @39*B;S 1D ;83 <:CE74 *?B93 B9 1*;31?141*B*= U #193 $B934

]3*，/II+，I：T/WLT’V =
［/T］ #199BR2 G0，U189*;19 66 U4，N<334321?34 $，3; 7< = HC?14;79R3 1D

?43RB*B19 B9 E193 @39*B;S C37*:43C39;*= U 6<B9 %39*B;1C，’VV/，+：

/V)L//V =
［/+］ 0B71 YP，,: \"，0:1 \-，3; 7< = Y*;7E<B*8C39; 79@ 3F7<:7;B19 1D

E193 CB9347< @39*B;S 43D3439R3 @7;7E7*3* 7??41?4B7;3 D14 @B7Q91*B* 79@

3F7<:7;B19 1D 1*;31?141*B* B9 68B93*3 X1C39= U #193 $B934 $3;7E，

’VVT，’/：/J+L/I’ =
［/)］ 0B: ^，"B71 U，"79Q 0，3; 7< = O83 @B7Q91*;BR R4B;34B7 D14 ?4BC74S

1*;31?141*B* 79@ ;83 B9RB@39R3 1D 1*;31?141*B* B9 68B97= U #193 $B934

$3;7E，’VV’，’V：/J/L/JI =
［/K］ N79B* U5，$3<;19 0U T4@，684B*;B79*39 6，3; 7< = O83 @B7Q91*B* 1D

1*;31?141*B*= U #193 $B934 ]3*，/II+，I：//TWL//+/ =
［/W］ %3<3[3 $，619*L$1<B97 ‘，aB<<7 5]，3; 7< = Z31Q47?8BR @BDD3439R3*

B9 E193 CB9347< @39*B;S 1D $3ABR79 X1C39= .*;31?141* H9;，’VVV，

//：)K’L)KI =
［/J］ O393981:*3 5， U1*3?8 0，N43BQ34 M， 3; 7< = Y*;BC7;B19 1D ;83

?43F7<39R3 1D <1X E193 @39*B;S B9 6797@B79 X1C39 79@ C39 :*B9Q 7

?1?:<7;B19L*?3RBDBR %\5 43D3439R3 *;79@74@： ;83 6797@B79

$:<;BR39;43 .*;31?141*B* G;:@S（67$1*）= .*;31?141* H9;，’VVV，//：

JIWLIV+ =
［/I］ N79321 $，$BS723 O，P121S7C7 Y，3; 7< = G;79@74@ 47@B7< E193

CB9347< @39*B;S 79@ ?8S*BR7< D7R;14* B9 14@B974S U7?793*3 X1C39= U

#193 $B934 $3;7E，’VVV，/J：T/LT) =
［’V］ $1<SF@7L5;8797*1?1:<1: Y， GB1:9@7* 5， -7;[BB17991: N= %:7<

3934QS \L47S 7E*14?;B1C3;4S 43D3439R3 @7;7 D14 Z4332 ?1?:<7;B19= O83

BC?7R; 19 @B7Q91*B* 1D :*B9Q F74B1:* 914C7< 479Q3* D14 R1C?74B*19=

Y:4 U ]7@B1<，’VVV，TK：TKL+V =
［’/］ .4BC1 -，-7S7*8B P，‘:2:97Q7 $，3; 7< = %B7Q91*;BR R4B;34B7 D14

?4BC74S 1*;31?141*B*： S374 ’VVV 43FB*B19= U #193 $B934 $3;7E，

’VV/，/I：TT/LTTW =
（收稿日期：’VVJLV)L/’）

+KJ 中国骨质疏松杂志 ’VVJ 年 /’ 月第 /+ 卷第 /’ 期 68B9 U .*;31?141*，%3R3CE34 ’VVJ，a1< /+，M1(/’




