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【摘要】目的  运用证据图对中成药治疗骨质疏松症的临床研究文献进行总结和梳理，

得到相关研究的证据分布。方法  检索 2012 年 1 月 1 日至 2024 年 7 月 1 日中国知网、维普、

万方、中国生物医学文献数据库（CBM）、PubMed、Web of Science 核心合集和 the Cochrane 

Library 数据库发表的中成药治疗骨质疏松症相关文献，采用证据图描述证据分布特点。结果  

共纳入 378 篇文献，其中 355 篇临床研究文献、23 篇系统评价 /Meta 分析，涉及 46 种中成药。

结果显示，在临床研究中仙灵骨葆胶囊使用频次最高；研究类型以随机对照试验为主，样本

量为 80~110 例；研究对象以原发性骨质疏松、肾阴虚型骨质疏松患者为主；试验组干预措

施以中成药或中成药联合西药为主，疗程多为 3~12 个月；主要结局指标为骨密度、临床有

效率、骨形成标志物。系统评价 /Meta 分析均显示证据潜在有效或有效，但 AMSTAR 质量评

分较低。结论  中成药治疗骨质疏松虽然展现其独特的优势，但缺乏高质量的临床研究证据。

未来需开展多中心、大样本、双盲的随机对照试验，以获得高质量研究证据。
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【Abstract】Objective  To summarize and sort out the clinical research literature on the 
treatment of osteoporosis with Chinese patent medicines by using the evidence mapping, and to 
obtain the evidence distribution of related studies. Methods  Relevant literature on the treatment 
of osteoporosis with Chinese patent medicines published from January 1, 2012 to July 1, 2024 in 
CNKI, VIP, WanFang Data, and CBM, PubMed, Web of Science Core Collection, and the Cochrane 
Library was retrieved. Evidence mapping was used to describe the characteristics of evidence 
distribution. Results  A total of 378 articles were included, including 355 clinical studies and 23  

http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.1004-5511.202203023
http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.1004-5511.202407016
http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.1004-5511.202504059


数理医药学杂志  2026 年 1 月第 39 卷第 1 期   J.Math.Med.  Jan. 2026, Vol. 39, No.1 59

https://slyyx.whuznhmedj.com/

systematic reviews/Meta-analysis, and 46 kinds of Chinese patent medicines were included. The results showed 
that Xianling Bone Preserver Capsules were the most frequently used in clinical studies; the research type was 
mainly randomized controlled trials, with sample sizes ranging from 80 to 110 cases; the research subjects were 
mainly patients with primary osteoporosis and renal yin deficiency osteoporosis; the intervention measures in the 
experimental group were mainly Chinese patent medicines or Chinese patent medicines combined with Western 
medicines, and the duration of treatment mostly ranged from 3 to 12 months; and the outcome indicators 
were mainly bone mineral density, clinical effective rate, and bone formation markers. Systematic reviews or 
Meta-analysis showed evidence of potential validity or effectiveness, but the AMSTAR quality scores were low. 
Conclusion  The treatment of osteoporosis with Chinese patent medicines has its unique advantages, but lacks 
high-quality clinical research evidence. In the future, multi-center, large-sample, double-blind randomized 
controlled trials should be conducted to acquire high-quality research evidence.

【Keywords】Osteoporosis; Chinese patent medicines; Clinical studies; Systematic review; Meta-
analysis; Evidence mapping

骨质疏松症（osteoporosis，OP）是以骨微结

构破坏和单位体积骨量减少为病理特征的全身性

疾病，其临床表现为腰背部疼痛和肌无力等 [1]。

流行病学调查研究显示，近 10 年来，我国 60 岁

以上人群的 OP 患病率为 37.7%，80 岁以上人群

的患病率为 51.8%[2]。随着人口老龄化加剧，OP

给老年人造成沉重的经济负担，并严重影响其生

活质量 [3-4]。中成药是在中医药理论指导下，以

中草药作为原料，加工成不同剂型的中药制品，

常见剂型包括注射液、口服固体制剂（胶囊、颗

粒等）及口服液体制剂等，其具有性质稳定、便

于携带、副作用小等优点 [5]。证据图作为一种可

视化工具，可直观呈现研究主题相关证据的分布、

质量与特征等，从而帮助研究者和决策者快速把

握研究领域全貌、定位研究空白并辅助科学决策。

近年来，中成药的临床应用不断得到重视，相关

指南及专家共识也对中成药的合理应用提供了参

考依据 [6]。然而，中成药治疗 OP 的临床研究尚

缺乏系统的证据图谱分析。为此，本研究通过梳

理中成药治疗 OP 的相关研究，对研究类型、研

究对象、干预措施及结局指标等进行总结，并通

过表格、证据图等进行可视化呈现，以期为未来

中成药治疗 OP 的临床研究及应用提供参考。

1  资料与方法

1.1  纳入与排除标准
1.1.1  纳入标准 

① 研 究 对 象 为 通 过 双 能 X 线 吸 收 检 测 T

值 ≤ -2.5 SD，诊断为 OP 的患者 [7]；②研究类型

包括随机对照试验、非随机对照试验、病例对照

研究、队列研究、系统评价 /Meta 分析，且临床

研究需经过医学伦理审查；③干预措施为采用中

成药或中成药联合其他方法治疗 OP，中成药须

标明具体厂家与国药准字号。

1.1.2  排除标准 
①重复发表的文献；②综述、临床经验类文

献；③干预措施中的中成药为院内制剂或汤剂；

④仅有摘要或无法获取全文的文献；⑤系统评价 /

Meta 分析研究方案以及网状 Meta 分析。

1.2  文献检索策略 
以中国知网、万方、维普、中国生物医学文

献数据库（CBM）、Web of Science 核心合集、the 

Cochrane Library 和 PubMed 数据库为数据来源，检

索时间设定为 2012 年 1 月 1 日至 2024 年 7 月 1 日。

语言限定为中文和英文，中文检索采用主题词结

合学科分类进行检索，检索词为“骨质疏松”“骨

质疏松症”，学科分类限定为中医学、中西医结

合等领域；英文检索采用主题词和自由词相结合

的检索方式，检索词为“osteoporosis”“traditional 

Chinese medicine”“Chinese patent drug”，文献类

型为期刊论文和学位论文。

1.3  文献筛选与资料提取 
由 2 名具有 5 年以上临床经验的骨伤科主治

医师职称的研究人员进行文献筛选，首先经过查

重剔除重复文献，再根据纳排标准阅读标题、摘

要及关键词进行初筛，最后阅读全文复筛，获得

最终纳入的文献。如有分歧，则由 1 名临床经验

10 年以上的骨伤科副主任医师协助裁定。资料提
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取内容包括第一作者、研究类型、干预措施、样

本量及结局指标等。

1.4  方法学质量评价  
采用 Cochrane 风险偏倚评估工具 [8] 对纳入的

随机对照试验进行偏倚风险评估。该工具包含以

下维度：随机序列生成、分配方案隐藏、对研究

者与受试者实施盲法、对研究结果进行盲法评判、

结局数据的完备性、研究结果的选择性报告和其

他可能的偏倚来源。其评估结果划分为低风险、

高风险及偏倚风险不确定。

运用 AMSTAR-2 工具对纳入的系统评价 /

Meta 分析进行质量评价 [9-10]，主要从前期设计方

案、文献数据筛选提取的可重复性、文献全面检

索等 11 个条目进行评分，每个条目计 1 分，总

分越高，表明文献质量越好。有效性评价：①证

据显示无效，即与对照组相比，中成药试验组

在疗效上未展现出优势；②证据显示不明确，证

据质量难以定夺，或不同研究观点存在分歧与争

议；③ 证据显示有潜在疗效，意味着有效性有

所体现，但受限于证据的充分性、准确性、可靠

性等基础条件不足，尚不能作出确切、稳固的结

论；④证据显示有效，代表中成药试验组疗效显

著且稳定，当前证据不存在关键性疑问，推荐临

床采用。

1.5  统计分析 
采用图表与文字相结合的形式对证据分布情

况进行阐述。中成药应用频次、样本量分布采用

表格进行描述；采用 GraphPad Prism 9 软件绘制

发文量、治疗时长分布图；采用 Adobe Illustrator 

2022 软件绘制证据分布图。

2  结果

2.1  文献筛选流程及结果 
通过数据库检索获得 25 722 篇文献，经过查

重和筛选，最终纳入 378 篇文献，其中临床研究

文献 355 篇、系统评价 /Meta 分析 23 篇，文献筛

选流程见图 1。355 篇文献涉及 359 项临床研究，

涵盖 46 种中成药，其中，仙灵骨葆胶囊研究数

量最多（99 次），详见表 1。

2.2  研究类型和样本量 
在 359 项临床研究中，320 项为随机对照试

验、39 项研究为非随机对照试验。研究样本量最

小为 21 例 [11]，最大为 772 例 [12]，大部分研究样

通过数据库检索获得相关文献
*

（n=25 722）
通过其他途径获得相关文献

（n=0）

去重后获得文献（n=13 773）

阅读题目、摘要后获得文献（n=451）

剔除明显不符合研究设计文献

（n=13 322）

排除（n=73）
 非中成药（n=38）
 非骨质疏松（n=6）
 院内制剂或汤剂（n=18）
 非临床研究（n=2）
 无法获取全文（n=2）
 重复发表（n=2）
 网状Meta 分析（n=3）
 系统评价研究方案（n=2）阅读全文后纳入文献（n=378）

图1  文献筛选流程图

Figure 1. Flowchart of literature screening
注：*检索数据库及具体文献检出数为中国知网（n=7 318）、万
方（n=6 490）、维普（n=3 464）、中国生物医学文献数据库
（n=7   424）、PubMed（n=338）、Web of Science（n=634）、the 
Cochrane Library（n=54）。

表1  中成药研究频次

Table 1. Frequency of Chinese patent medicines
序号 中成药 频次 序号 中成药 频次

1 仙灵骨葆胶囊 99 24 强筋健骨胶囊 3

2 金天格胶囊 42 25 复方杜仲健骨颗粒 2

3 强骨胶囊 26 26 恒古骨伤愈合剂 2

4 骨疏康颗粒/胶囊 23 27 抗骨增生胶囊 2

5 六味地黄丸 22 28 龙牡壮骨颗粒 2

6 左归丸 17 29 益肾健骨胶囊 2

7 骨康胶囊 15 30 雷公藤多苷片 2

8 藤黄健骨片/胶囊 14 31 丹杞颗粒 1

9 右归丸 11 32 杜仲壮骨胶囊 1

10 金匮肾气丸 7 33 二至丸 1

11 青娥丸 7 34 复方夏天无片 1

12 骨松宝颗粒/胶囊 6 35 葛酮通络胶囊 1

13 壮骨止痛胶囊 6 36 骨力胶囊 1

14 骨愈灵片/胶囊 5 37 还少丹 1

15 补肾健骨胶囊 4 38 接骨七厘片 1

16 芪骨胶囊 4 39 金乌骨通胶囊 1

17 全杜仲胶囊 4 40 糖脉康颗粒 1

18 淫羊藿总黄酮胶囊 4 41 尪痹片 1

19 知柏地黄丸 4 42 通心络胶囊 1

20 伤科接骨片 4 43 血塞通片 1

21 复方鹿茸健骨胶囊 3 44 腰痛宁胶囊 1

22 护骨胶囊 3 45 腰痹通胶囊 1

23 肾骨胶囊 3 46 正清风痛宁片 1

本量集中在 80~110 例，平均样本量约为 103 例，

见表 2。

2.3  研究对象特征
2.3.1  诊断分类 

OP 可分为原发性、继发性和特发性三类，

其中原发性 OP 包括老年 OP 和绝经后 OP。通过
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对纳入临床研究的诊断进行分析，提及原发性 OP

的文献 79 篇、绝经后 OP 文献 75 篇、老年 OP 文

献 98 篇，继发性 OP 文献 31 篇，其中 8 篇合并

类风湿关节炎、14 篇合并糖尿病、4 篇合并激素

治疗、4 篇合并恶性肿瘤、1 篇合并内分泌失调。

2.3.2  并发症 
椎体压缩性骨折和疼痛是 OP 常见的并发症，

通过对纳入的临床研究进行分析发现：提及 OP 合

并骨折的研究 87 项，其中 51 项为椎体压缩性骨折、

15 项为上肢骨折、13 项为下肢骨折，8 项仅提及

骨折；14 项研究对 OP 合并疼痛进行了临床观察。

2.3.3  中医证型 
共有 43 项研究对中医证型进行报道，其中，

左归丸治疗肾阴虚型 OP 频次最高（6 次），其次

为藤黄健骨片 / 胶囊治疗肾虚血瘀型 OP（5 次），

详见图 2。

2.4  干预措施  
有 98 项研究的干预措施单纯采用中成药治

疗，其中仙灵骨葆胶囊 32 项、金天格胶囊 16 项、

强骨胶囊 8 项；154 项研究的干预措施联合 1 种

治疗，87 项联合 2 种治疗，18 项联合 3 种治疗，

2 项联合 4 种治疗。根据联用药物频次统计，分

别为碳酸钙 D3（145 次）、阿仑膦酸钠（50 次）、

阿法骨化醇（40 次）、鲑鱼降钙素（36 次）、

骨化三醇（33 次），详见图 3。

2.5  治疗时长 
对 359 项临床研究的治疗时长进行分析，

其中 2 项研究未提及疗程，154 项研究的疗程为

6~12 月，107 项疗程为 3~6 月，3 项研究疗程达

24 个月，详见图 4。

表2  临床研究样本量

Table 2. Sample size of clinical research

样本量（例） 研究数量（项） 占比

＜60 28 7.80%

60~69 59 16.43%

70~79 29 8.08%

80~89 63 17.55%

90~99 40 11.14%

100~109 41 11.42%

110~119 13 3.62%

120~129 26 7.24%

130~149 17 4.74%

150~179 19 5.29%

180~299 17 4.74%

＞300   7 1.95%

图2  中医证型证据分布图

Figure 2. Distribution of evidence for traditional Chinese 

medicine syndromes

2.6  结局指标 
对纳入 359 项临床研究的结局指标进行频

次分析。根据出现频次排名从高到低依次为：

骨密度、临床有效率、骨形成标志物（碱性磷

酸酶、Ⅰ 型原胶原 N 端前肽、Ⅰ 型原胶原 C 端前

肽、骨钙素、骨硬化蛋白等）、安全性评价（肝

肾功能、不良反应事件）、VAS 评分、骨吸收

标志物（抗酒石酸酸性磷酸酶、Ⅰ 型胶原 C 端肽、

β-Ⅰ 型胶原羧基端肽、脱氧吡啶啉、破骨细胞分

化因子等）、钙磷代谢（血清钙、血清磷、尿钙、

尿磷）、骨代谢调控激素（甲状旁腺素、25 羟

基维生素 D、雌二醇、成纤维生长因子 23）、

量表评分（SF-36 量表、Oswestry 功能障碍指数

问卷表、Gartland-Werley 腕关节功能评分等）、

骨折愈合指标（骨折愈合时间、椎体高度、

Cobb 角、掌倾角等）、中医证候评分、炎症因

子（白介素 6、白介素 17、转化生长因子 β1、

肿瘤坏死因子 α 等）、其他（催乳素受体、干

扰素 γ 等）。见图 5。

2.7  方法学质量评价结果 
在纳入的 359 项临床研究中，有 39 项临床



数理医药学杂志  2026 年 1 月第 39 卷第 1 期  J.Math.Med.  Jan. 2026, Vol. 39, No.162

https://slyyx.whuznhmedj.com/

图3  干预措施证据分布图

Figure 3. Distribution of evidence on interventions

图4  治疗时长分布图

Figure 4. Distribution of treatment duration

图5  结局指标证据分布

Figure 5. Distribution of evidence on outcome indicators

丹杞颗粒
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研究为非随机对照试验，其方法学质量较低。

320 项研究为随机对照试验，对其偏倚风险评价

如下：在随机化方面，189 项研究的随机化方法

为低风险，其中随机数字表法 164 项、抽签法 8

项、计算机随机 13 项、抛硬币随机 4 项；93 项

研究未明确随机方法，偏倚风险不确定，38 项

研究采用不恰当的随机方式，评价为高风险。

在分配隐藏方面，5 项研究采用随机信封法，评

为低风险；其余研究未具体描述，故偏倚风险

不确定。在盲法方面，22 项研究明确了盲法情

况，其中 14 项为单盲、8 项为双盲，评价为低

风险；其余研究未明确说明，偏倚风险不确定。

在结局完整性方面，13 项研究报道了失访情况，

但未明确失访原因，评价为高风险；其余研究

评价为低风险。此外，纳入的研究中未发现选

择性发表偏倚；但对于其他偏倚的存在情况无

法做出判定。评估结果详见图 6。

23 篇系统评价 /Meta 分析的质量评分主要

集中在 5~8 分，见图 7。全部文献均未提供前

期设计方案、纳入文献和排除文献清单及利益

冲突说明。所有研究文献均表明证据潜在有效

或有效。

图6  纳入随机对照试验偏倚风险评价

Figure 6. Risk of bias evaluation of included randomized controlled trials 

图7  系统评价/Meta分析的AMSTAR评分

Figure 7. AMSTAR scores for systematic review or Meta-analysis
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3  讨论 

证据图谱是将相关领域的研究证据进行全面

收集、综合分析，并通过表格、图形等形式对证

据综合评价的研究方法。该方法诞生于 2000 年

耶鲁大学的证据系统审查。近年来，证据图谱逐

渐受到国内外学界的关注。国内相关学者也对证

据图谱的全球研究现状及撰写注意事项等进行了

全面介绍 [13]。随着中医药循证医学的发展，中医

药相关研究证据图分析也逐渐出现 [14-15]。

本研究共得到 46 种中成药，药物剂型包括

胶囊、丸剂、片剂、颗粒剂、口服液五种。随着

科技的进步，中成药剂型充分利用现代生物制药

技术，实现了剂型和种类的创新 [16]。在成分方面，

以补肾类中药为主，部分研究将两种中成药联合

应用，如骨疏康颗粒与骨碎补总黄酮胶囊联用治

疗绝经后 OP[17]。由于骨碎补复方制剂和单一成分

共同应用，存在重复用药的风险，未来应开展相

关研究以规范临床应用 [18]。在临床适应证方面，

六味地黄丸 [19] 和青娥丸 [20] 等中成药在说明书适

应证中并未明确 OP 的治疗，但根据中药辨证论

治的理论及临床实践证实，其可能具有改善骨密

度、防治 OP 的疗效，未来应加强相关实验与临

床研究，进一步扩大临床适应证范围。目前，本

研究领域以随机对照试验为主，但在随机方法方

面，部分研究仅以就诊顺序分配或未提及具体随

机方法，随机化的不规范实施将严重影响随机对

照试验结论的可靠性。未来应加强中医药研究随

机化管理并应用国际相关标准 [21]。在样本量方面，

大部分研究样本量为 80~110 例，除部分学位论

文外，大多数研究均缺乏确定样本量的科学依据

或计算方法。未来研究应科学估算样本量，以提

高临床研究的可行性和可靠性 [22]。

本研究领域对象主要为老年 OP 及绝经后 OP

等原发性 OP 患者，符合 OP 的流行病学特征和当

前老龄化发展趋势，未来应继续加强相关研究。

在继发性 OP 研究方面，糖尿病、类风湿关节炎

等为最常见的原发病。相关研究 [23-24] 表明，糖脉

康颗粒和雷公藤多苷片在治疗原发病的基础上，

能改善骨代谢并增加骨密度，体现了中医药多成

分、多靶点的作用特点与独特优势。在中医证型

分类方面，OP 以肾虚为本，但临床研究缺乏中

医辨证论治。仅有 43 项研究通过辨证分型方法，

提示大部分临床医师仅根据西医诊断开具处方，

可能导致临床疗效不佳，甚至引起不良反应 [25]。

本研究领域干预措施以中成药联合西药治疗为

主，中西医结合有助于增强疗效并降低药物毒副

作用。研究发现，仙灵骨葆、金天格与西药的合

理联用能改善成本 - 效果比 [26]。未来应进一步开

展药物成本与临床疗效的研究，以减轻患者经济

负担，促进中成药推广应用。在疗程方面，大多

数研究的疗程为 3~12 月。相关指南建议，抗 OP

治疗应坚持 1 年以上，并评估骨折风险 [7]。未来

研究应考虑延长疗程，以观察远期疗效。本研究

领域结局指标分类较多，可分为主观与客观两类。

骨密度、骨形成标志物、骨吸收标志物等为客观

评价指标；VAS 评分、生活质量评分、中医证候

评分等为主观评价指标。在客观指标方面，骨密

度作为 OP 重要诊断依据，在临床疗效评价方面

仍发挥着重要作用；骨形成标志物、骨吸收标志

物、骨代谢调控激素及钙磷代谢指标共同构成了

骨代谢标志物体系，在 OP 的诊断分型、鉴别诊

断、骨折风险预测及疗效监测中广泛应用。目前

认为 Ⅰ 型原胶原 N 端前肽为骨形成首选标志物、

β-Ι型胶原羧基端肽为骨吸收首选标志物 [27]，但

两者出现频次均在 40 次左右，提示对这些相关

标志物缺乏关注。未来应关注学术前沿、积极应

用更优的生化指标。在主观指标方面，SF-36 量表、

中医证候评分、Oswestry 功能障碍指数问卷表等

频次较低。而 OP 患者的生命质量、生理功能低

于一般人群，未来研究应重视患者生活质量 [28]。

临床总有效率作为一种复合指标在临床研究中应

用十分广泛，但其在实践中主观性过强、缺乏规

范的评价标准，导致各研究结果合并时可能因为

异质性增加犯 Ⅰ 类错误的概率 [29]。在安全性评价

方面，主要关注不良反应、肝肾功能的监测，总

应用频次为 145 次，说明该方面得到临床研究的

一定关注。然而，大部分研究未对肝肾功能进行

监测，部分研究报道不良反应事件时也缺少统计

分析。有研究 [30] 使用强骨胶囊治疗老年 OP，对

照组和治疗组均出现不良反应，报告了便秘、口

干等不良事件，但未提及肝肾功能数据及是否存

在统计学差异。

本研究涉及的 23 篇系统评价 /Meta 分析中，

AMSTAR 评分主要集中在 5~8 分，整体方法学质

量偏低，主要原因是缺乏前期设计方案、未提供
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文献清单及缺少利益冲突说明。在前期设计方案

方面，应在开展研究前对研究方案进行制定并报

道；在文献清单方面，应提供完整清单，并以附

件形式实现在线查阅；在利益冲突声明方面，应

真实、客观地对利益冲突进行报道。《中成药治

疗骨质疏松症临床应用指南（2021 年）》[31] 是基

于循证证据的中成药治疗 OP 临床应用指南。该

指南通过全面检索中文数据库、《中华人民共和

国药典》、国家药监局网站等，共纳入 116 种中

成药，结合文献分析，最终对 11 种中成药形成

推荐意见。说明尽管目前中成药种类繁多，但临

床研究证据质量仍有待提高。

本研究通过证据图谱系统分析表明，中成

药治疗 OP 已形成以仙灵骨葆胶囊、金天格胶囊

等为代表的丰富药物体系。研究类型以随机对

照试验为主，干预方案多采用中西医结合模式，

并在骨密度、临床有效率等指标上显示出潜在

疗效。未来研究应聚焦于提升研究质量与深度：

在方法学上，积极开展前瞻性注册、多中心合

作及大样本设计，严格遵循国际规范，提高中

医药临床研究质量。在内涵上，应强化中医理

论指导，精准评价不同证型患者的疗效，并科

学整合主客观结局指标，构建体现中成药特色

的综合疗效评价体系。
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