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摘要 目的：评价强骨胶囊（QC）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QC vs阿法骨化醇胶囊（AC）干预POP进行

成本效果分析，成本参数源于米内网数据库和相关文献，同时根据Meta分析得出的临床疗效评价2种治

疗方案短期内的经济性，模型模拟的干预时间为6个月。通过单因素敏感性分析、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，两组的ICER值为2867.26元，即相比于AC，使

用QC每多治疗1例有效的POP患者需多花费2867.26元，当患者的个人意愿支付价格高于2867.26元时，

QC组具有经济性的概率优于AC组。敏感性分析结果验证了基础分析结果的稳健性，QC组的临床疗

效、药品单价和患者用药的依从性对研究结果有一定影响，当患者的个人意愿支付价格高于2750元时，

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：当个人意愿支付价格高于2750元时，POP

患者选用QC比AC在改善疼痛及骨密度方面更具有经济性。

关键词：强骨胶囊；药物经济学评价；骨质疏松；成本-效果分析；决策树模型

中图分类号： R917     文献标识码：A     文章编号：1002-7777(2023)03-0250-07
doi:10.16153/j.1002-7777.2023.03.002

Pharmacoeconomic Study of Qianggu Capsule in the Treatment of Primary 
Osteoporosis Based on Decision Tree Model
Cui Xin1, Han Sheng2, Li Wei2, Sun Chunquan3, Chen Ming4, Shi Fenghao2, Xie Yanming1*, Wei Xu4* (1. Institute 
of Basic Research in Clinical Medicine, China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing 100700, China; 2. 
International Research Center for Medicinal Administration, Peking University, Beijing 100191, China; 3.Yuquan 
Hospital of Tsinghua University, Beijing 100049, China; 4. Wangjing Hospital, China Academy of Chinese 
Medical Sciences, Beijing 100102, China)

Abstract   Objective:   Evaluate the economy of Qianggu Capsule (QC) in the treatment of primary osteoporosis 
(POP), so as to provide a reference for the rational allocation of medical medication resources. Methods: In 
this study, Treeage Pro software was used to analyze the cost-eff ectiveness of QC vs Alfacalcidol Capsule (AC) 
intervention POP. The cost parameters were obtained from the Menet database and related literature. At the 
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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，进而导致患群更易骨折[1]。POP与人的年龄增

长有关，虽可见于任何年龄的患者，但绝经后的女

性和50岁以上的男性在临床上更为多见[2]。有流行

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POP的发病率达

49%[3]。到2050年，中国POP和骨质流失、骨量减

低的患病人数预计将增至5.333亿[4]。另外，骨骼缺

乏维生素D和钙、骨质量差、容易跌倒等生理因素

和社会因素致使老年人会有更高的病死率及骨折的

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，应及早制定出安

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（Qianggu Capsule，QC）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。QC具有补肾、壮骨、

强筋、活血、止痛的功效，临床可以用于POP、骨

关节炎等病的治疗[6-7]。QC作为临床指南推荐的中

成药[8-9]，前期已开展并完成多项上市前及上市后

相关研究，因此，其有效性、安全性已有相关证

据支持[10-13]，但目前其开展的相关研究中尚缺乏对

QC的经济性评价，因此，本研究基于1项公开发表

的Meta分析[14]来评价QC干预POP的经济性，明确

QC的内在优势及其经济性价值，以期为医疗卫生

资源的合理配置、临床合理用药提供参考依据。

1   资料与方法 
1.1   研究角度 

本研究的评价视角为卫生体系视角，成本主

要涵盖直接医疗成本。

1.2   研究对象

中国的POP患者，源于该项公开发表的Meta分

析[14]，试验组234例，对照组208例。患者的诊断标

准主要根据中华医学会发布的《POP诊治指南》进

行制定[15]。本研究纳入的是符合诊断标准的老年患

者或绝经后女性患者。

1.3   干预措施 

试验组：QC治疗

对照组：AC治疗

1.4   模型结构 

本研究采用决策树模型对QC vs AC干预POP进

行成本效果分析。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6个月。决策树模型结

构如图1所示。

same time, the short-term economy of the two treatment schemes was evaluated according to the clinical effi  cacy 
obtained by a Meta-analysis, and the intervention time simulated by the model was 6 months. The robustness of 
the results of this study was verified by single factor sensitivity analysis and probabilistic sensitivity analysis. 
Results: The results of basic analysis showed that the ICER of the two groups was 2867.26 yuan. That is, 
compared with AC, it would cost 2867.26 yuan more to treat one more eff ective POP patient with QC. When the 
patient's personal willingness to pay price was higher than 2867.26 yuan, the probability of economic effi  ciency 
in QC group was better than that in AC group. The results of sensitivity analysis verifi ed the robustness of the 
results of basic analysis. The clinical effi  cacy, drug unit price and patient medication compliance of the QC group 
had a certain impact on the results of the study. When the patients were willing to pay a price of more than 2750 
yuan, the intervention plan with higher economic probability was consistent with the results of the basic analysis. 
Conclusion: When the price of individual willingness to pay is higher than 2750 yuan, QC is more economical 
than AC in improving pain and bone mineral density for POP patients.
Keywords:   Qianggu Capsule; pharmacoeconomic evaluation; osteoporosis; cost-eff ectiveness analysis; decision 
tree model
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1.5   成本参数 

根据文献报告[14]，本研究中2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，两组不良反应无统计学差异，因此，本研究未

纳入处理不良反应的衍生成本。

1.5.1   药品成本 

两组干预方案的成本主要为QC和AC的药品费

用。QC和AC的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QC每天用药3次，每次用药1

粒；AC每天用药2次，每次用药1粒，两组均连续

用药6个月，药品费用如表1、表2所示。 

图 1   决策树模型结构

1.5.2   不同干预措施的直接医疗成本

本研究的评价角度选定为卫生体系角度，因

此纳入考量的医疗成本主要涵盖POP患者在诊疗

过程中的直接医疗成本（Direct Medical Costs，

DMC）。两组患者的DMC主要为POP的检查成本及

用药成本。

本研究统计的检查成本以2022年中国中医科

学院望京医院骨密度检查费用为例，两组患者的

DMC见表3。 

表 1   QC 药品成本信息

指标 最小值 基础值 最大值 参数来源

QC 单价 /（元·粒 -1） 1.75 2.46 4.33 米内网数据库

日费用 / 元 5.25 7.38 12.99

6 个月总费用 / 元 945 1328.4 2338.2

表 2  AC 药品成本信息

指标 最小值 基础值 最大值 参数来源

AC 单价 /（元·粒 -1） 1.3 2.52 3.45 米内网数据库

日费用 / 元 2.6 5.04 6.9

6 个月总费用 / 元 468 907.2 1242

表 3   不同干预措施的 DMC

成本 试验组 / 元 对照组 / 元 参数来源

检查成本 120 120 2022 年北京三甲医院双光能 X 线骨密度检查费用

药品成本 1328.4 907.2

合计 1448.4 1027.2
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1.6   效果参数 

本研究的效果参数来源于公开发表的1项Meta

分析，以两组干预措施的POP临床疗效作为效果

参数，见表4。判定为临床有效的标准[16]：腰背疼

痛症状有明显的好转，原症状分数下降≤2/3，且

≥1/3；或骨密度值提升＜0.05 g·（cm2 ）-1。 

1.7   贴现率

本研究的临床干预周期为6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[17]。

2   分析方法 
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，通过对两组干预

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 Ratio，ICER）来展示基础分析的结

果。同时，通过敏感性分析对基础分析结果的稳健

性进行验证，本研究将患者用药依从性、QC的药

品单价、对照组的治疗成本、两组效果参数、患者

服药天数作为敏感性参数进行分析；参考概率敏

感性分析的患者个人意愿支付价格（Willingness to 

Pay，WTP）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。

本研究患者服药天数、对照组的治疗成本的

参数变化区间使用基础值±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

±5%进行设定。各参数的敏感性分析设定见表5。

3   结果 
3.1   基础分析结果

试验组的DMC为1448.4元，效果为89.13%；

对照组的成本和效果分别为1027.2元和74.44%，

干预4周后，试验组的医疗成本比对照组高（ΔC 

= 421.2元），但其健康产出同样高于对照组（ΔE 

=14.49%），由表6可知，两组的ICER值为2867.26

元，即相比于对照组，试验组使用QC每多治疗1例

有效的POP患者需多花费2867.26元。当患者的WTP

高于2867.26元时，试验组干预方案在改善POP患者

疼痛及骨密度方面的经济性优于AC组。

表 4   各干预措施的效果参数

组别 最小值 /% 基础值 /% 最大值 /% 参数来源

试验组 84.67 89.13 93.59
郭迕州等，2018[14]

对照组 70.72 74.44 78.16

表 5   敏感性分析参数设定

参数 最小值 基础值 最大值 分布

QC 单价 /（元·粒 -1） 1.75 2.46 4.33 Gamma

患者用药依从性 / 粒 2 3 3 Uniform

患者服药天数 / 天 162 180 198 Uniform

对照组治疗成本 / 元 924.48 1027.2 1129.92 Gamma

试验组效果参数 /% 84.67 89.13 93.59 Beta

对照组效果参数 /% 70.72 74.44 78.16 Beta
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3.2   敏感性分析结果  

（1）单因素敏感性分析

如图2所示，试验组的临床疗效对研究结果影

响最大，同时，QC的单价、患者用药的依从性、

服药天数对结果也有一定影响。其余参数对基础分

析结果无明显影响。

表 6   成本 - 效果分析结果

组别 成本 / 元 效果 增量成本 / 元 增量效果 ICER

试验组 1448.4 89.13% 421.2 14.69% 2867.26

对照组 1027.2 74.44% - - -

图 2   单因素敏感性分析结果

cost1:QC 药品单价；cost2：对照组治疗成本；number：患者用药的依从性；time：患者的用药天数；

effect1：试验组的 POP 临床疗效；effect2：对照组的 POP 临床疗效。

（2）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 

Simulation，MCS）1000次，即可绘制成本效果可

接受曲线。本研究的WTP变化区间设定为0~5000

元，由图3可知，当患者的WTP低于2750元时，对

照组干预方案具有经济性概率的更高（＞50%），

当患者的WTP高于2750元后，则试验组干预方案

具有经济性的概率更高。MCS结果验证了基础分析

ICER值的稳健性。

图 3   成本 - 效果可接受曲线

同时，由图4可知，在1000次MCS中，66.3%

的ICER值的散点位于WTP线下方，因此，患者的

WTP大于2750元时，试验组具有经济性的概率更高

（始终在50%以上），同样验证了基础分析ICER

值的稳健性。

净收益预计值 / 元
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图 4   增量成本 - 效果散点图

4   讨论 
4.1   小结

本研究基于卫生体系角度，根据1项公开发表

的Meta分析构建了QC vs AC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4周后，试验组的医

疗成本较高，临床效果也更好，ICER值为2867.26

元，约为0.08倍2021年人均可支配收入[18]。敏感性

分析结果验证了基础分析ICER值的稳健性，试验

组的临床疗效、QC的单价、患者用药的依从性对

研究结果有较大影响，当患者的个人意愿支付价格

高于2750元时，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，当患者的个人意愿支付

价格高于2750元时，POP患者选用QC比AC在改善

疼痛及骨密度方面更具有经济性。

本研究单因素敏感性分析的旋风图显示，试

验组的改善腰背痛和骨密度的临床疗效对研究结果

影响最大，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

准经济性评价，进而可以更好地精准评价QC治疗

POP患者不同证候的临床经济性、安全性和疗效。

同时，QC的单价和患者用药的依从性对研究结果

也有一定影响。一方面，对于药品价格的监管、提

升重点疾病的医保覆盖率，建议医保部门加强市场

监管，促进医疗体系中卫生资源的合理配置与再配

置；另一方面，临床也应加强POP患者用药的健康

知识宣教，以提高患者用药的依从性。

4.2   研究意义

根据2021年《中成药治疗骨质疏松症临床应

用指南》[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

益等方面有一定作用[24]，但相关的经济性评价报道

并不多见。

与传统复方中成药相比，QC在处方、工艺和

质控水平上具有较高的创新性，其活性成分明确，

特征图谱有严格的质量控制[19-20]，主要药理作用包

括改善骨生物力学特性（如促进成骨、抑制破骨、

调节骨代谢）、止痛、抗炎、改善微循环等。临床

应用QC能显著改善骨质疏松患者肾阳虚证候，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的缓解；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[21-27]。本研究显示，QC可以有

效改善POP患者腰背疼痛症状和骨密度，临床症状

得以更好的缓解，从而可以降低患者的远期用药成

本、误工成本、家庭照顾成本等直接和间接成本，

提升健康收益，进而可以减少医疗系统的卫生资源

消耗，有效提高医药资源的配置和利用效率，促进

临床用药的安全、优效、经济。

4.3    局限性与展望

本研究Meta分析在临床有效率结局指标中，纳

入原始研究的样本量有限，数据外推性有待更多大

样本高质量的真实世界循证临床研究加以验证。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，本研究仅就患者临床有

效率这一指标进行了短期的成本效果分析，后期仍

有必要对于POP患者治疗后远期的健康状态进行监

测，并可以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

结果的精确性和外推性。

增
量

成
本

/元

增量效果 /%
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