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基于决策树模型的强骨胶囊治疗原发性骨质疏松症的药物经济学研究
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【摘要】 目的　评价强骨胶囊治疗原发性骨质疏松症（POP）的经济性，以期为卫生医疗用药资源的合理配

置提供参考依据。方法　采用Treeage Pro软件对强骨胶囊（QC组）与骨松宝颗粒（GG组）治疗POP的成本-效

果分析进行比较，成本参数源于米内网数据库和相关文献，同时根据一项临床研究得出的骨痛改善率评价 2种

治疗方案短期内的经济性，模型模拟的干预时间为3个月。通过单因素敏感性分析和概率敏感性分析对本研究

结果的稳健性进行验证。结果　基础分析结果显示，QC 组的总成本低于 GG 组，同时所获得的健康收益高于

GG 组，临床效果更好。与 GG 组相比，QC 组在 POP 患者的骨痛改善方面占有绝对优势，是绝对优势方案。敏

感性分析结果验证了基础分析结果的稳健性，GG 组的治疗成本和 POP骨痛改善率对本研究结果有一定影响，

概率敏感性分析中具有更高经济性概率的干预方案同基础分析结果一致。结论　与骨松宝颗粒比较，POP 患

者选用强骨胶囊治疗在骨痛改善方面更具有经济性，且为绝对优势方案。
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【Abstract】 Objective　To evaluate the economy of qianggu capsule in the treatment of primary osteoporosis （POP）， so 
as to provide reference for the rational allocation of medical medication resources. Methods　 In this study， Treeage Pro soft⁃
ware was used to analyze the cost-effectiveness of qianggu capsule （QC group） vs gusongbao granules （GG group） on POP.  
The cost parameters were obtained from the Menet database and related literature.  At the same time， the short-term economic 
efficiency of the two treatment was evaluated according to the improvement rate of bone pain obtained from a clinical study， 
and the intervention time simulated by the model was 3 months.  The robustness of this study was verified by single factor sensi⁃
tivity analysis and probabilistic sensitivity analysis. Results　The results of basic analysis showed that the total cost of QC group 
was lower than that of GG group， and the health benefits of QC group was higher than that of GG group， and the clinical effect 
was better.  Therefore， compared with GG group， QC group has an absolute advantage in the improvement of bone pain in pa⁃
tients with POP， and it was an absolutely superior.  The results of sensitivity analysis verified the robustness of the results of the 
basic analysis.  The treatment cost and the improvement effect of bone pain in GG group had a certain impact on the results of 
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the study.  The intervention with higher economic probability in probabilistic sensitivity analysis was consistent with the results 
of the basic analysis. Conclusion　Compared with Gusongbao granules， qianggu capsule is more economical in the improve⁃
ment of bone pain in POP patients， and it is the absolutely superior.

【Key words】 qianggu capsule； pharmacoeconomic evaluation； osteoporosis； cost-effectiveness analysis； gusongbao 
granules

原发性骨质疏松症（primary osteoporosis， POP）
是一种全身性骨病，临床特征主要表现为骨量减少，

骨的组织微结构失衡，致使骨骼的脆性增加，进而导

致患者更易发生骨折［1］。POP与年龄相关，虽可见于

任何年龄的患者，但绝经后女性和 50 岁以上的男性

在临床中更为多见［2］。流行病学研究显示，POP在中

国老年人群（60 岁以上）中的总体患病率达 36%；同

时，由于雌激素水平的影响，绝经期女性的 POP发病

率明显高于男性；其中男性的 POP发病率为 23%，女

性发病率达 49%［3］。到 2050年，中国 POP、骨质流失

和骨量减低的患病人数预计增至 5. 333 亿人［4］。另

外，骨骼缺乏维生素D和钙、骨质量差、容易跌倒等生

理特征及社会因素致使老年人会有更高的病死率和

骨折风险。随着人口老龄化的形势日益严峻，中国

POP的患者数量还将持续增长。因此，应及早制订安

全、高效且经济的干预方案，以改善患者的日常生活

质量，减轻患者和社会的经济负担［5］。

强骨胶囊是治疗 POP及骨量减少的单一植物提

取物（骨碎补）类国家重点新产品，研发人员根据多年

临床经验，经特殊工艺提取其有效部位制成，具有补

肾、壮骨、强筋、活血、止痛的功效，临床用于 POP、骨
关节炎等疾病的治疗［6-7］。强骨胶囊作为临床指南推

荐的中成药［8-9］，前期已开展完成多项上市前及上市

后相关研究，其有效性和安全性已得到相关证据支

持［10-13］，尚缺乏对强骨胶囊的经济性评价。本研究基

于 1 项公开发表的随机对照临床研究［14］来评价强骨

胶囊干预POP的经济性，明确强骨胶囊的内在优势及

其经济学价值，以期为医疗卫生资源的合理配置及临

床合理用药提供参考依据。

1 资料与方法

1. 1　资料

研究对象为中国的POP患者，资料来源于1项公

开发表的临床研究［14］，患者的诊断标准主要根据中华

医学会发布的《原发性骨质疏松症诊疗指南（2017）》［15］

进行制订。

1. 2　方法

1. 2. 1　干预措施　QC组给予强骨胶囊治疗，GG组

给予骨松宝颗粒治疗。

1. 2. 2　模型结构　本研究采用决策树模型对强骨胶

囊与骨松宝颗粒治疗 POP 的成本-效果分析进行比

较。将患者的初始用药时间设定为模型的起点，将患

者的停药时间设定为模型运行的终点，模型模拟的干

预时间为3个月。决策树模型结构见图1。

1. 2. 3　成本参数　本研究的评价角度为卫生体系角

度，纳入考量的医疗成本仅考虑POP患者在诊疗过程

中的直接医疗成本（direct medical costs， DMC），即

不同干预措施的医疗总成本。根据文献报告［14］，两组

治疗方案安全性较好，试验组并未增加患者的不良反

应发生风险，两组不良反应差异无统计学意义。因

此，本研究未纳入处理不良反应的衍生成本，不同干

预措施的DMC仅考虑药品成本和检查成本。

药品成本：两组干预方案的药品成本主要为强骨

胶囊和骨松宝颗粒的药品费用，其药品价格及其波动

变化值从米内网数据库获得。用药剂量参照 POP疗

效来源的临床研究［14］进行设定，即强骨胶囊每次1粒，

每日 3次；骨松宝颗粒每次 1袋，每日 3次，两组均连

续用药3个月，药品成本信息见表1。
检查成本：以 2022 年中国中医科学院望京医院

双光能X线骨密度检查费用120元为例进行计算。

图1　决策树模型结构
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1. 2. 4　效果参数　本研究的效果参数来源于公开发

表的 1 项随机对照临床研究［14］。该研究为强骨胶囊

上市前的Ⅱ期临床研究试验结果，本研究以两组干预

措施的POP骨痛改善率作为效果参数，其中试验组为

94. 44%，对照组为82. 80%。

判定标准［14］：临床有效标准为骨痛症状减轻，积

分降低1个程度以上，但不足1个级别。①疼痛程度分

级：分为5个等级，即需服用止痛药才能缓解（5分）；运

动受限（4分）；休息时疼痛（3分）；活动时疼痛（2分）；

负重后出现疼痛（1分）。每个等级又划分为3种疼痛

程度，轻度为偶发的疼痛，计 1分；中度为介于轻度和

重度之间的疼痛，计 2分；重度为持续发作的疼痛，计

3分。将两部分的分值数相乘即可得到最终得分，即

患者无疼痛为0分，疼痛最高的积分为15分。②骨痛

程度分级：4 级或 5 级疼痛定义为重度疼痛；2 级或

3级疼痛定义为中度疼痛；1级疼痛定义为轻度疼痛。

1. 2. 5　贴现率　本研究的临床干预周期为 3 个月，

模型模拟的成本和效果周期小于 1 年。因此根据指

南规定，不对本研究的效果和成本参数进行贴现［16］。

1. 2. 6　数据分析　基于Treeage Pro 2018. 2. 1软件，

本研究构建了POP治疗方案的决策树模型，对两组干

预方案进行成本-效果分析，比较两种用药方案的经济

性 。 通 过 增 量 - 成 本 效 果 比（incremental cost-
effectiveness analysis， ICER）展示基础分析的结果。

同时，采用敏感性分析对基础分析结果的稳健性进行

验证，本研究将强骨胶囊单价、患者用药依从性、GG
组治疗成本、患者服药时间和两组效果参数作为敏感

性参数进行分析。本研究患者服药时间、对照组治疗

成本的参数变化区间以基础值的±10%进行设定，两

组干预方案的 POP临床疗效参数变化区间以基础值

的±3%进行设定，敏感性分析各参数设定见表2。
本研究的患者个人意愿支付（willingness to pay， 

WTP）变化区间设定为 0~35 128 元（2021 年人均可

支配收入）［17］，参考概率敏感性分析结果对WTP阈值

进行设定，并据此比较得出两组干预方案的经济性。

2 结果

2. 1　基础分析结果

QC组的DMC低于GG组，同时所获得的健康收

益高于GG组，临床效果更好；与GG组相比，QC组在

POP患者的骨痛改善方面占有绝对优势，且为绝对优

势方案，见表3。
2. 2　单因素敏感性分析

GG组的治疗成本对本研究结果的影响最大，且

GG 组的 POP 骨痛改善率对本研究结果也有一定影

响，其余参数对基础分析结果无明显影响，见图2。
2. 3　概率敏感性分析

将各参数的敏感性分析设定输入 Treeage Pro软

件，并设定运行蒙特卡洛模拟（Monte Carlo Simula⁃
tion， MCS）1000 次，即可绘制成本-效果可接受曲

线。在WTP的变化范围内，QC组具有经济性的概率

为 100%，始终在 GG 组之上。MCS结果验证了基础

分析 ICER值的稳健性，见图3。

表1　各组药品成本信息

药品

强骨胶囊

单价（元/粒）

日费用（元）

3个月总费用（元）

骨松宝颗粒

单价（元/袋）

日费用（元）

3个月总费用（元）

最小值

1.75
5.25

472.50

2.00
6.00

540.00

基础值

2.46
7.38

664.20

6.02
18.06

1625.40

最大值

4.33
12.99

1169.10

13.32
39.96

3596.40
注：成本参数均来源于米内网数据库

表2　敏感性分析参数设定

项目

强骨胶囊单价（元/粒）

患者用药依从性（粒）

GG组治疗成本（元）

患者服药时间（d）
QC组效果参数（%）

GG组效果参数（%）

最小值

1.75
2

1570.86
81
91.61
80.32

基础值

2.46
3

1745.40
90
94.44
82.80

最大值

4.33
3

1919.94
99
97.27
85.28

分布

Gamma
Uniform
Gamma
Uniform

Beta
Beta
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在 1000次 MCS中，100% ICER值的散点全部位

于第四象限，见图 4。因此，与 GG 组干预方案相比，

QC组临床效果更好，成本更低，为绝对优势方案，同

样验证了基础分析结果的稳健性。

3 讨论

与传统复方中成药相比，强骨胶囊的处方、工艺

和质控水平均具有较高的创新性，其活性成分明确，

特征图谱有严格的质量控制［18-19］，主要药理作用包括

改善骨生物力学特性（促进成骨、抑制破骨、调节骨代

谢）、止痛、抗炎、改善微循环等。临床应用强骨胶囊

能显著改善骨质疏松患者的肾阳虚证候，如腰背疼

痛、下肢抽筋、乏力、畏寒等，尤其对骨质疏松引起的

骨痛症状可以快速有效缓解；同时，其所含成分安全

性良好，可长期服用，利于降低远期骨折风险和死

亡率［20-22］。

本研究基于卫生体系角度，根据一项公开发表的

随机对照临床研究构建了强骨胶囊与骨松宝颗粒干

预 POP 的决策树模型，比较 POP 患者选用两种治疗

方案的经济性。结果显示，对POP患者用药干预3个

月后，QC组比GG组的医疗成本更低，临床效果也更

好，在 POP患者的骨痛改善方面占有绝对优势，是绝

对优势方案，因此研究结果无需再进行 ICER的计算。

敏感性分析结果验证了基础分析结果的稳健性，GG
组的治疗成本和临床疗效对研究结果有较大影响，概

率敏感性分析结果显示具有更高经济性概率的干预

方案同基础分析结果一致。因此，POP患者在骨痛改

善方面选用QC组干预方案的经济性优于GG组。

单因素敏感性分析的旋风图显示，GG组的治疗

成本和 POP 骨痛改善率对本研究结果的影响最大。

一方面，临床疗效数据的精准测量需要更多大样本、

高质量的真实世界循证研究作为证据支撑，若同期收

集成本数据还可以基于患者个体数据进行精准的经

济性评价，进而可以更好地精准评价强骨胶囊治疗

表3　各组成本-效果分析

组别

QC组

GG组

DMC（元）

784.20
1745.40

效果（%）

94.44
82.80

增量成本

（元）

-961.20
-

增量效果

（%）

11.64
-

注：-表示无数据

图3　成本-效果可接受曲线

注：EV表示敏感性分析变化范围内的最优值；POP表示原发性骨质疏松症

图2　单因素敏感性分析旋风图
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POP患者不同证候的临床疗效、安全性和经济性。另

一方面，对于药品价格的监管和重点疾病的医疗保险

覆盖率建议医保相关部门加强市场监管，促进医疗体

系中卫生资源的合理配置与再配置。

根据《中成药治疗骨质疏松症临床应用指南

（2021年）》［8］，多种中成药广泛用于治疗POP，有关中

成药防治 POP 的 meta 分析和相关临床研究结果显

示，中成药对于改善 POP患者的临床疗效，诸如腰背

疼痛症状改善、骨密度值提升、提高患者健康获益等

有一定作用［23］，但相关的经济性评价报道并不多见。

药理药效学研究表明，强骨胶囊中的有效成分骨碎补

总黄酮对动物的循环、神经、呼吸系统等无明显毒副

作用，具有提高大鼠性激素、促性腺激素水平和骨密

度，改善骨生物力学指标及抗炎、止痛、改善微循环的

作用；还可以促进转化生长因子-β1的高表达，进而

对 POP 大鼠的骨代谢产生正向调节作用［13，24-26］。且

既往研究也得出，强骨胶囊能有效改善POP患者腰背

疼痛症状和骨密度，但其经济性问题尚不明确［14］。因

此开展本研究对评价强骨胶囊的经济性有一定参考

价值。

关于强骨胶囊与骨松宝颗粒头对头比较的临床

研究，目前仅有 1 项随机对照研究发表，因此本研究

基于该项为期 3 个月的临床试验结果进行经济性分

析，研究数据来源可能相对单一；同时，本研究在骨痛

改善率结局指标中纳入原始研究的样本量有限，且两

组样本量存在不对称，盲法未明确描述等问题，因此

效果数据的准确性及外推性有待更多大样本、高质量

的真实世界循证研究加以验证。此外，受限于数据的

可获得性，一方面本研究效果参数来源的文献未明确

纳入受试者人群是否为肾阳虚证患者，因此无法进行

中医证候经济性的分层分析；另一方面，POP属于慢

性退行性疾病，随着疾病的进展可能会衍生更多的合

并疾病或症状，给患者带来的疾病负担以及由此带来

的医疗成本基于本研究构建的模型尚不能计算。基

于现有数据无法获知强骨胶囊干预 POP的效用值及

转移概率参数，无法构建Markov模型进行 POP远期

干预的经济性分析，本研究仅就患者骨痛改善率这一

指标根据临床研究的干预周期选择了决策树模型进

行短期的成本-效果分析，虽然可以直观地提供可能

的研究结果，但不能反映 POP远期的经济性结果［27］。

因此，后期仍有必要对POP患者治疗后的远期健康状

态进行监测，并结合患者生存质量效用值和 Markov
模型进行远期干预的经济性评价，进而提高经济性评

价结果的准确性和外推性。
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