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摘　要　目的：分析中药复方辅助治疗骨质疏松性骨折随机对照试验结局指标的使用现状。方法：应用计算机检索中国知网、维

普网、万方数据库、中国生物医学文献服务系统、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ和ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ中关于中药复方辅助治疗骨质疏松性骨折的

随机对照试验研究，检索时限均为２００５年１月至２０２４年１２月。对照组采用手术联合西药常规治疗，试验组在对照组的基础上

增加中药复方辅助治疗。２名研究人员分别独立进行文献筛选、数据提取和纳入研究的质量评价。采用Ｅｘｃｅｌ２０１６软件统计分析

结局指标的种类与频次、指标域划分情况、综合疗效评价标准的使用情况、结局指标的测量时间点。结果：共检索到６８１０篇文献，

最终纳入１０２篇文献，涉及１０３１７例患者。①结局指标分析一般结果。１０２项研究报告结局指标８３种，总频次６５３，单项研究的

结局指标２～１８种，中位数７种。４项研究区分了主次要结局指标，但均使用了３种及以上结局指标作为主要结局指标。②结局

指标的指标域划分情况。根据中医临床研究指标域分类，归属中医病证的结局指标２种，累计出现９次；归属症状／体征的结局指

标１０种，累计出现１３２次；归属生活质量的结局指标５种，累计出现１４次；归属理化检测的结局指标５７种，累计出现２６７次；归属

远期预后的结局指标５种，累计出现１８５次；归属资源利用的结局指标２种，累计出现４次；归属安全性事件的结局指标２种，累

计出现４２次。③临床综合疗效评价标准的使用情况。２８项研究报告了临床综合疗效评价标准，其中１２项研究参照《中医病证

诊断疗效标准》、８项研究参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》、３项研究参照《骨科常见诊断分类方法和功能结果评定标

准》、２项研究参照《中医病证诊疗标准与方剂选用》，各有１项研究参照《中国人骨质疏松症建议诊断标准（第二稿）》《中国骨质

疏松性骨折诊疗指南（骨质疏松性骨折诊断及治疗原则）》《原发性骨质疏松症干预的疗效监测与评估专家意见》。④结局指标的

测量时间点。１０２项研究均报告了在治疗前和治疗结束时测量结局指标。４４项研究还报告了治疗结束后测量结局指标，其中

１８项研究为治疗结束后６个月、１６项研究为治疗结束后１２个月、９项研究为治疗结束后３个月、１项研究为治疗结束后２４个月。

结论：中药复方辅助治疗骨质疏松性骨折的随机对照试验，存在结局指标选择不规范、主次要结局指标未明确区分、普遍使用替代

指标及临床综合疗效评价标准和结局指标测量时间点不统一等问题。
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ｔｕｒｅｓｉｎＣｈｉｎａ（ＤｉａｇｎｏｓｔｉｃａｎｄＴｒｅａｔｍｅｎｔＰｒｉｎｃｉｐｌｅｓｆｏｒＯｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃＦｒａｃｔｕｒｅｓ），ａｎｄＥｘｐｅｒｔＯｐｉｎｉｏｎｓｏｎＭｏｎｉｔｏｒｉｎｇａｎｄＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｔｈｅＩｎ

ｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎＥｆｆｉｃａｃｙｆｏｒＰｒｉｍａｒｙＯｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ．④Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｔｉｍｅｐｏｉｎｔｓｏｆｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅｓ．Ｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅｓｗｅｒｅａｓｓｅｓｓｅｄｂｅｆｏｒｅｔｈｅ

ｔｒｅａｔｍｅｎｔａｎｄａｔｔｈｅｅｎｄｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎａｌｌ１０２ｓｔｕｄｉｅｓ．Ｆｕｒｔｈｅｒｍｏｒｅ，ｔｈｅｐｏｓｔｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｓｗｅｒｅｒｅｐｏｒｔｅｄｉｎ４４

ｓｔｕｄｉｅｓ，ｗｉｔｈｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｓｔａｋｅｎａｔ６ｍｏｎｔｈｐｏｓｔｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎ１８ｓｔｕｄｉｅｓ，１２ｍｏｎｔｈｐｏｓｔｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎ１６ｓｔｕｄｉｅｓ，３ｍｏｎｔｈｐｏｓｔｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎ

９ｓｔｕｄｉｅｓ，ａｎｄ２４ｍｏｎｔｈｐｏｓｔｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎ１ｓｔｕｄｙ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：ＣｕｒｒｅｎｔＲＣＴｓｏｎＣＨＣｓａｓａｎａｄｊｕｖａｎｔｔｈｅｒａｐｙｆｏｒｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃｆｒａｃｔｕｒｅｓｅｘ

ｈｉｂｉｔｃｒｉｔｉｃａｌｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｉｃａｌｌｉｍｉｔａｔｉｏｎｓｓｕｃｈａｓｎｏｎｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅｓｅｌｅｃｔｉｏｎ，ｆａｉｌｕｒｅｔｏｄｉｓｔｉｎｇｕｉｓｈｐｒｉｍａｒｙｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅ

ｆｒｏｍｓｅｃｏｎｄａｒｙｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅ，ｐｒｅｖａｌｅｎｔｕｓｅｏｆｓｕｒｒｏｇａｔｅｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅ，ａｎｄｄｉｖｅｒｓｅｃｌｉｎｉｃａｌｃｏｍｐｏｓｉｔｅｅｆｆｉｃａｃｙｃｒｉｔｅｒｉａａｎｄｔｉｍｅ

ｐｏｉｎｔｓｆｏｒｏｕｔｃｏｍｅａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃｆｒａｃｔｕｒｅｓ；ｃｏｍｐｏｕｎｄｓ（ＴＣＤ）；ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌｓａｓｔｏｐｉｃ；ｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅ

　　骨质疏松性骨折是骨质疏松症常见的严重并发
症，多见于椎体、髋部、桡骨远端、肱骨近端等部位［１］。

椎体压缩性骨折、髋部骨折具有较高的致残率和致死

率，给患者家庭及社会带来了严重的经济负担［２－３］。

西医多采用复位固定、功能锻炼联合抗骨质疏松药物

治疗骨质疏松性骨折［４］。骨质疏松性骨折在中医学

中属“骨痿”“骨痹”等范畴，其病机为肝、脾、肾三脏

亏虚，加之外伤等诱因，因虚致瘀。骨质疏松性骨折

的常见证型有气滞血瘀证、肾虚血瘀证、脾肾阳虚证

等［５］。相关研究结果显示，中药复方辅助西医治疗骨

质疏松性骨折，能够显著改善临床症状、提高骨密度、

降低再骨折率［６
!

８］。

随机对照试验是循证医学中的高质量证据，也是

制定临床指南和诊疗规范的核心依据［９］。结局指标

是随机对照试验设计的核心要素之一，是评估干预措

施有效性与安全性的关键依据。规范化的结局指标

选择不仅能显著提升研究质量、增强结果可比性，而

且能够提供更为可靠的循证医学证据［１０］。为了分析

中药复方辅助治疗骨质疏松性骨折随机对照试验结

局指标的使用现状，我们进行了此项研究，现总结报

告如下。

１　资料与方法
１．１　文献检索

应用计算机检索中国知网、维普网、万方数据库、

中国生物医学文献服务系统、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ和 Ｃｏ
ｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ中关于中药复方辅助治疗骨质疏松性
骨折的随机对照试验，检索时限均为２００５年１月至
２０２４年１２月。中文检索词包括骨质疏松性骨折、骨
质疏松、骨折、骨痿、中医、中药、中草药、草药、中成

药、片、散、丸、胶囊，英文检索词包括ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃｆｒａｃ
ｔｕｒｅ、ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ、ｆｒａｃｔｕｒｅ、ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ、
ＴＣＭ、Ｃｈｉｎｅｓｅｈｅｒｂａｌｍｅｄｉｃｉｎｅ、Ｃｈｉｎｅｓｅｈｅｒｂａｌｄｒｕｇ、
Ｃｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎａｌｈｅｒｂ、ｈｅｒｂ、Ｃｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅ、
ｐｏｗｄｅｒ、ｐｉｌｌ、ｔａｂｌｅｔｓ、Ｐｉａｎ、ｃａｐｓｕｌｅ。采用自由词与主题
词相结合的方式进行检索，并根据不同数据库的检索

特点调整检索策略。

１．２　文献筛选
由２名研究人员根据文献纳入和排除标准对检

索到的文献进行筛选，遇到分歧，通过讨论或由第

３名研究人员协助裁定。
１．２．１　文献纳入标准　①国内外公开发表的随机对
照试验；②研究对象为骨质疏松性骨折（包括椎体压
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缩性骨折、股骨转子间骨折、桡骨远端骨折等）患者；

③对照组采用手术联合西药常规治疗，试验组在对照
组的基础上增加中药复方辅助治疗。

１．２．２　文献排除标准　①样本量 ＜６０例的文献；②
无法获取全文的文献；③重复发表的文献；④数据不
完整，或存在常识性、逻辑性错误的文献。

１．３　数据提取及文献质量评价
由２名研究人员独立提取第１作者姓名、发表年

份、样本量、骨折类型、中医证型、干预措施、随机分组

方法、分配隐藏、盲法实施、疗程、结局指标及结局指

标测量时间点等信息，数据提取后进行交叉核对。采

用Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价手册中的偏倚风险评估工具［１１］

对文献质量进行评价。

１．４　结局指标分析
采用Ｅｘｃｅｌ２０１６软件进行数据统计分析。统计分

析结局指标的种类与频次；参照《中医药临床试验核

心指标集研制技术规范》［１２］中的中医临床研究指标

域分类（包括中医病证、症状／体征、理化检测、生活质
量、远期预后、资源利用和安全性事件７个指标域），
将结局指标进行划分并统计分析各结局指标的频次；

统计分析纳入研究的临床综合疗效评价标准使用情

况、结局指标的测量时间点。

２　结　果
２．１　文献检索及筛选结果

共检索到６８１０篇文献，通过逐层筛选最终纳入
１０２篇文献。文献筛选流程见图１。

１）６８１０篇文献分别来源于中国知网（ｎ＝１８６３）、万

方数据库（ｎ＝２４４３）、维普网（ｎ＝１０３０）、中国生物

医学文献服务系统（ｎ＝８８２）、ＰｕｂＭｅｄ（ｎ＝３４８）、

ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（ｎ＝１０７）和Ｅｍｂａｓｅ（ｎ＝１３７）。

图１　文献筛选流程图

２．２　纳入研究的基本特征
纳入１０２项研究，涉及１０３１７例患者。７１项研

究的研究对象为骨质疏松性椎体压缩性骨折患者，

１２项为骨质疏松性股骨转子间骨折患者，５项为骨质
疏松性股骨颈骨折患者，４项为骨质疏松性髋部骨折
（未明确骨折具体部位）患者，３项为骨质疏松性桡骨
远端骨折患者，２项为骨质疏松性肱骨近端骨折患
者，１项为骨质疏松性股骨干骨折患者，１项为骨质疏
松性下肢骨折（未明确骨折具体部位）患者，另有３项
研究为涉及不同部位的骨质疏松性骨折患者。

１０２项研究涉及中药复方５３种。
２．３　纳入研究的偏倚风险评价结果

８３项研究以随机数字进行随机分组，被评为低
风险；１５项研究未提及具体的随机分组方法，被评为
不确定风险；４项研究以入院或就诊时间、奇偶数等
进行随机分组，被评为高风险。１项研究采用信封法
进行分配隐藏，被评为低风险；其余研究未提及具体

的分配隐藏方法，被评为不确定风险。２项研究对受
试者和执行者实施盲法，被评为低风险；２项研究仅
对受试者实施盲法，被评为高风险；９８项研究未提及
盲法实施情况，被评为不确定风险。１０２项研究均不
存在结局数据不完整和选择性报告，均被评为低风

险。１０２项研究的其他偏倚未知，均被评为不确定风
险。纳入研究的偏倚风险评价结果见图２。
２．４　结局指标分析结果
２．４．１　一般结果　１０２项研究报告结局指标８３种，
总频次６５３，单项研究的结局指标２～１８种，中位数
７种。４项研究区分了主次要结局指标，但均使用了
３种及以上结局指标作为主要结局指标。
２．４．２　指标域划分情况　根据中医临床研究指标域
分类，归属中医病证的结局指标２种，累计出现９次；
归属症状／体征的结局指标１０种，累计出现１３２次；
归属生活质量的结局指标５种，累计出现１４次；归属
理化检测的结局指标５７种，累计出现２６７次；归属远
期预后的结局指标５种，累计出现１８５次；归属资源
利用的结局指标２种，累计出现４次；归属安全性事
件的结局指标２种，累计出现４２次。结局指标的指
标域分布见表１。
２．４．３　临床综合疗效评价标准的使用情况　２８项
研究报告了临床综合疗效评价标准，其中１２项研究
参照《中医病证诊断疗效标准》、８项研究参照《中药
新药临床研究指导原则（试行）》、３项研究参照《骨科
常见诊断分类方法和功能结果评定标准》、２项研究
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参照《中医病证诊疗标准与方剂选用》，各有１项研究
参照《中国人骨质疏松症建议诊断标准（第二稿）》

《中国骨质疏松性骨折诊疗指南（骨质疏松性骨折诊

断及治疗原则）》《原发性骨质疏松症干预的疗效监

测与评估专家意见》。

图２　纳入研究的偏倚风险评价结果

表１　结局指标的指标域分布

结局指标 频次

中医病证 ９
　中医证候积分 ７
　中医症状积分 ２
症状／体征 １３２
　疼痛视觉模拟评分 ６４
　Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指数 ３１
　Ｈａｒｒｉｓ髋关节评分 １４
　日本骨科协会腰痛疾患疗效评分 １３
　疼痛数字评分 ３
　ＧａｒｔｌａｎｄＷｅｒｌｅｙ腕关节评分 ２
　腕关节患者自评量表评分 ２
　欧洲椎体骨质疏松症研究问卷评分 １
　Ｎｅｅｒ肩关节评分 １
　ＣｏｎｓｔａｎｔＭｕｒｌｅｙ肩关节评分 １
生活质量 １４
　简明健康状况调查表评分 ６
　中国人骨质疏松症专用生存质量量表评分 ４
　欧洲骨质疏松症基金会生存质量问卷评分 ２
　世界卫生组织生存质量测定简表评分 １
　日常生活活动能力评分 １
理化检测 ２６７
　血清骨钙素水平 ４８
　血清βⅠ型胶原交联Ｃ端肽水平 ２８
　血清Ⅰ型前胶原氨基端前肽水平 ２３
　血清碱性磷酸酶水平 １８
　血清骨碱性磷酸酶水平 １２
　血清骨保护素水平 １１
　血清肿瘤坏死因子α水平 ８
　血清全段甲状腺旁腺素水平 ８
　血清核因子κＢ受体活化因子水平 ７
　血清白细胞介素６水平 ７

结局指标 频次

　血清降钙素原水平 ２
　血清白细胞介素１水平 ２
　血清Ｄ二聚体水平 ２
　红细胞压积 ２
　全血低切黏度 ２
　全血中切黏度 ２
　全血高切黏度 ２
　尿羟脯氨酸水平 ２
　尿羟脯氨酸与尿肌酐比值 ２
　血清骨形态发生蛋白７水平 １
　血清２５羟基维生素Ｄ３水平 １
　血清瘦素水平 １
　血清白细胞介素１β水平 １
　血清白细胞介素１０水平 １
　血清白细胞介素１７水平 １
　血清白细胞介素１８水平 １
　血清高迁移率族蛋白Ｂ１水平 １
　血清前列腺素Ｅ２水平 １
　血清前列腺环素水平 １
　血清６酮前列环素Ｆ１α水平 １
　血浆比黏度 １
　全血比黏度 １
　纤维蛋白原 １
　红细胞沉降率 １
　红细胞比容 １
　红细胞电泳时间 １
　血清人可溶性细胞间黏附分子１水平 １
　尿脱氧吡啶啉水平 １
　尿脱氧吡啶啉排泄率 １
　血清β内啡肽水平 １
　血清Ｐ物质水平 １
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续表１

结局指标 频次

血清血管内皮生长因子水平 ６
血清抗酒石酸酸性磷酸酶５ｂ水平 ６
血清Ｃ反应蛋白水平 ５
血清骨形态发生蛋白２水平 ４
血清钙水平 ４
血清磷水平 ４
血清胰岛素样生长因子１水平 ４
尿钙水平 ４
血清转化生长因子β１水平 ４
血清２５羟基维生素Ｄ水平 ３
血清血小板衍生生长因子水平 ３
尿钙与尿肌酐比值 ３
尿肌酐水平 ３
血清Ⅰ型胶原交联Ｎ端肽水平 ２

结局指标 频次

　血清网膜素１水平 １
　血清趋化素水平 １
远期预后 １８５
　骨密度 ７９
　椎体高度 ３５
　矢状位Ｃｏｂｂ角 ３４
　骨折愈合时间 ３２
　骨痂生长情况 ５
资源利用 ４
　住院时间 ３
　住院费用 １
安全性事件 ４２
　不良反应 ２７
　并发症 １５

２．４．４　结局指标的测量时间点　１０２项研究均报告
了在治疗前和治疗结束时测量结局指标。不同研究

应用中药复方的疗程不同，其中４４项研究为３个月，
各有 １８项研究为 １个月和 ６个月，９项研究为
２个月，８项研究为 １２个月，３项研究为 ２周，各有
１项研究为３周和６周。４４项研究还报告了在治疗
结束后测量结局指标，其中１８项研究为治疗结束后
６个月、１６项研究为治疗结束后１２个月、９项研究为
治疗结束后３个月、１项研究为治疗结束后２４个月。

３　讨　论
主要结局指标是指能够反映临床试验目的、与终

点结局关系最为密切，具有客观、易于测量、重复性高

的特点，并在相关研究领域已有公认标准的结局指

标，主要结局指标的种类通常≤２种［１３］。次要结局指

标是与次要研究目的相关的效应指标，或是与主要研

究目的相关的支持性指标。在临床研究中，主要结局

指标与次要结局指标均应明确区分和定义。本研究

纳入的１０２项研究中，仅４项研究区分了主要结局指
标和次要结局指标，且主要结局指标均≥３种。这体
现了此类研究中存在主次要结局指标区分不明确、主

要结局指标选择不合理的问题。此外，纳入的１０２项
研究中，单项研究结局指标２～１８种，提示多数研究
对于结局指标的选择并无可靠的参考标准。结局指

标过少不能全面评价干预措施的疗效，而过多则存在

研究目的不明确、研究成本较高等问题，并可能对进

一步的研究产生不利影响。因此，未来需构建骨质疏

松性骨折的核心结局指标集，以规范结局指标的

选择。

终点结局指标是指能够直接反映患者临床获益

或疾病转归的核心评价指标，替代指标则是指可以代

替终点结局指标的实验室生物学指标及与症状、功能

评价相关的指标。相较于终点结局指标，替代指标更

易观测、干扰较少且节省成本［１４］。本研究发现，在中

药复方辅助治疗骨质疏松性骨折的随机对照试验中，

替代指标的应用较为普遍，且存在种类繁多、缺乏统

一标准等问题。这种现状会影响临床证据的可靠性，

难以为疾病发病机制的深入探索提供高质量的临床

证据。中药复方的作用机制十分复杂，在其具体作用

机制尚未明确前，过度关注替代指标可能会影响对其

他未明确的临床效应的评估，进而造成不利影响。由

于替代指标与临床疗效之间仅存在单向的、统计学的

关联，而没有确定的因果关系，替代指标的评价能力

也受到一定的限制。目前，已有学者基于疾病特征引

入数学模型探讨替代指标与终点结局指标的因果关

系以及替代指标之间的协同关系，用来阐明替代指标

的替代机制［１５］。但这些研究尚未成熟，学者们在进

行相关临床试验研究时，仍须谨慎采用替代指标。

针对中药复方辅助治疗骨质疏松性骨折临床综

合疗效的评价，不同研究参照了不同的评价标准。由

于不同评价标准存在显著的差异性，分级方法和判定

临界值不统一，临床综合疗效评价结果存在较大差

异，不能真实、客观地反映中药复方在辅助治疗骨质

疏松性骨折中的作用。因此，建议进一步规范骨质疏

松性骨折临床综合疗效的评价标准，进而提高此类研

究的证据质量。

（下转第５９页）
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中国临床保健杂志，２０２２，２５（６）：８４９－８５３．

［５１］杨靖，黄英，李娟．温针灸治疗维持性血液透析患者肌少

症的疗效观察及对血清ｉｒｉｓｉｎ和ＴＮＦα的影响［Ｊ］．上海

针灸杂志，２０２２，４１（１２）：１１９５－１１９９．

［５２］陈丽娟．社区老年人肌少症膳食营养科普作品的研

制［Ｄ］．重庆：重庆医科大学，２０２４．

［５３］蒋欢欢，陈冬，付爱双，等．老年肌少症患者接受参苓白

术散联合营养支持和运动干预的临床评价［Ｊ］．中国药

房，２０２４，３５（２１）：２６５２－２６５７．

（收稿日期：２０２５－０３－０４　本文编辑：吕宁）

（上接第５３页）

在临床试验的疗效评价中，时间效应是不可忽视

的重要因素。如果忽视时间因素，则可能导致临床疗

效被夸大，甚至可能发生近期疗效和远期疗效相反的

极端情况，对临床决策造成不利影响［１６］。本研究发

现，在中药复方辅助治疗骨质疏松性骨折的随机对照

试验中，结局指标测量时间点的选择缺乏统一的标

准，时间点选择较为随意。纳入的１０２项研究均将治
疗结束时作为结局指标的测量时间点。但中药复方

的疗程多在６个月以内，仅以治疗结束时作为结局指
标的测量时间点难以客观反映中药复方的远期疗效。

４４项研究还报告了在治疗结束后测量结局指标，但
仅１项研究在治疗结束后２４个月测量结局指标，多
数研究的结局指标测量时间点在治疗结束后１２个月
以内。骨折愈合周期较长，而骨质疏松症的治疗更是

一个长期过程。因此，针对中药复方辅助治疗骨质疏

松性骨折的临床研究，应延长随访时间，选择能够体

现远期疗效的结局指标测量时间点，进而更客观地反

映临床疗效。此外，建议推进结局指标测量时间点的

标准化、统一化，在科学严谨的前提下明确各类结局

指标的合理测量时间点与频次，进而提升临床试验的

整体质量与研究效率。

本研究结果表明，中药复方辅助治疗骨质疏松性

骨折的随机对照试验，存在结局指标选择不规范、主

次要结局指标未明确区分、普遍使用替代指标及临床

综合疗效评价标准和结局指标测量时间点不统一等

问题。未来可通过构建中药复方辅助治疗骨质疏松

性骨折的核心指标集和标准化评价体系，提升此类研

究的质量和价值，为循证决策提供高质量证据。
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