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前 言

本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草》规定

的规则起草。

本文件由北京中医药大学第三附属医院提出。

本文件由中华中医药学会归口。
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心、河南省洛阳正骨医院、山东中医药大学附属医院、甘肃省中医院、中国中医科学院中药

研究所、湖南中医药大学第一附属医院、南京中医药大学、江苏省中医院、华中科技大学同

济医学院附属协和医院、浙江中医药大学附属第二医院、四川大学华西医院中国循证医学中
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院、深圳平乐骨伤科医院。

本文件主要起草人：陈卫衡、詹红生、章振林、秦岭、林娜、谢雁鸣、王拥军、王和鸣。
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引 言

骨质疏松（osteoporosis, OP）在世界范围内普遍存在，有研究报告我国的骨量减少患者

已超过2亿人，而2016年我国60岁以上的老年骨质疏松症患病率达36%，已成为我国面临的

十分重要的公共卫生问题[1, 2]。OP也让个人遭受严重的骨痛甚至骨折[3, 4]。据统计，有超过

60%的骨质疏松症患者会发生脆性骨折[5, 6]。根据预测，到2050年，中国的骨质疏松性骨折

可能增加到近600万例，导致相关治疗费用超254亿美元[7]。可见，OP非常严重影响患者及其

家庭，给社会也带来沉重的负担。

骨质疏松症可防、可治，加强对骨质疏松高风险人群的早期筛查与识别非常重要[8,9]。

虽然目前OP筛检工具众多，但无论中医还是西医的筛查量表和工具主要用于骨质疏松症的

早期诊断和评估，多依靠年龄、体重等危险因素计算，而且各种工具评估的准确性、有效性

仍存在一定的争议，临床仍缺少实用性好且较为公认筛检骨质疏松高风险人群的中医辨识工

具（附录A）。

因此，本项目在充分总结已有研究成果的基础上，广泛征询临床专家的意见和建议，形

成骨质疏松高风险人群的中医辨识标准，将筛检的关口从骨质疏松症前移至骨量减少阶段，

从而辨识骨质疏松高风险人群，为在“未病”阶段进行干预提供客观依据，为临床辨识筛检

骨质疏松高风险人群具有重要的指导意义。
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骨质疏松高风险人群中医辨识标准

1 范围

本标准明确了骨质疏松高风险人群的定义、辨识方法、判断标准等关键性问题。

本标准适用于包括中医、西医和中西医结合医生在内的各级各类临床医护人员，用于指

导临床医护人员辨识判断骨质疏松高风险人群。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本(包括

所有的修改单)适用于本文件。

GB/T1.1—2020 标准化工作导则 第1部分 标准化文件的结构和起草

《国际疾病分类》第11版(2018) ICD-11 FB83 骨量低下 FB83.1 骨质疏松

GB/T 15657—2021 中医病证分类与代码 A07.07.07 骨痿

3 术语和定义

GB/T 15657—2021、ICD-11界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

骨质疏松 osteoporosis, OP

骨质疏松是一种以骨量减低、骨组织微结构损坏，导致骨脆性增加、易发生骨折为特征

的全身性骨病。西医诊断为骨质疏松，中医疾病名为骨痿。

3.2

骨质疏松高风险人群

基于中医“治未病”理论，指年龄40岁以上容易发展为骨质疏松症的骨量正常或骨量减

少人群，特别是40岁到70岁的低骨量的人群。高风险人群若不及早发现和早期防治，容易发

展为骨质疏松症甚至发生骨松骨折等严重后果。西医诊断为骨量低下。

4 骨质疏松高风险人群中医辨识量表

采用骨质疏松高风险人群中医辨识测试题进行风险评估和判断，辨识骨质疏松高风险人

群的中医症状表现（30个）：腰痛、背痛、周身疼痛、腰膝酸软、驼背、身高变矮、下肢拘

挛、倦怠乏力、下肢困重、足跟痛、发脱齿摇、遇寒痛甚、夜尿频多、畏寒、体重减轻、肢

体麻木、胁肋胀痛、多梦易惊、毛发枯槁、面黄肌瘦、气短、失眠、耳鸣、易怒、目眩、口

燥咽干、纳呆、视物模糊、目睛干涩、头晕。
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表 1 骨质疏松高风险人群中医辨识量表

编号 中医症状 有 无 编号 中医症状 有 无

主要中医症状条目

(1) 腰痛 (2) 背痛

(3) 周身疼痛 (4) 腰膝酸软

(5) 驼背 (6) 身高变矮

(7) 下肢拘挛 (8) 倦怠乏力

(9) 下肢困重 (10) 足跟痛

次要中医症状条目

(1) 发脱齿摇 (2) 遇寒痛甚

(3) 夜尿频多 (4) 畏寒

(5) 体重减轻 (6) 肢体麻木

(7) 胁肋胀痛 (8) 多梦易惊

(9) 毛发枯槁 (10) 面黄肌瘦

(11) 气短 (12) 失眠

(13) 耳鸣 (14) 易怒

(15) 目眩 (16) 口燥咽干

(17) 纳呆 (18) 视物模糊

(19) 目睛干涩 (20) 头晕

您近1个月，是否感觉有以上的症状表现，请选择

5 骨质疏松高风险人群中医辨识依据

判断标准：中医症状条目有1个记为1分，无记为0分，将中医症状条目得分相加为总得

分。若主要中医症状条目出现2项及以上（得分≥2），或者主要中医症状条目+次要中医症

状条目出现5项及以上（总得分≥5），则判断为骨质疏松高风险人群，提示骨量异常可能性

较大。

6 利益相关说明

本项目依托于 2018 年国家重点研发计划（课题编号 2018YFC1704703）——骨质疏松

高风险人群中医“治未病”干预技术示范研究，于 2018 年 12 月成立项目组并开展标准制

定工作，经费资助来源于该重点项目。

本共识共收集 37份利益冲突申明表，其中专家与秘书 37份，所有利益声明表已经实名

填写。在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突。
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附录 A

（资料性）

骨质疏松的流行病学、筛检工具及中医研究进展

A.1 骨质疏松的流行病学

骨质疏松（osteoporosis, OP）是一种以低骨量和骨组织微结构退变为特征的系统性骨骼

疾病，常导致骨骼的脆性增加，严重者发生骨折[10]。骨质疏松可分成原发性和继发性两大类，

其中，原发性 OP 包括绝经后 OP、老年 OP 和特发性 OP（主要发生在青少年），继发性

OP则指由任何可以影响骨代谢的疾病，和/或药物及其他病因导致[11]。原发性 OP多见于绝

经后妇女和老年男性[12]，本文主要综述原发性 OP。

OP在世界范围内普遍存在，有报道称我国 40到 49岁人群中骨质疏松症患病率为 3.2％
[13]。骨质疏松症患病率在 50岁及以上人群中逐渐增加，有报告称可达 34.65%[14]，近年我国

通过大样本骨密度测量的流调显示 50岁以上人群中，男性和女性骨质疏松症的患病率分别

为 6.46%和 29.13%[15]。也有研究报告我国 2016年 60岁以上人群中男性患病率 23%、女性

49%，总体为 36%[2]，OP也让个人遭受严重的骨痛甚至骨折[3, 4]。据统计，有超过 60%的骨

质疏松症患者会发生相关骨折[5, 6]。根据预测，到 2050年，中国的骨质疏松性骨折可能增加

到近 600万例，导致相关治疗费用超 254亿美元[7]。可见，OP非常严重影响患者及其家庭，

给社会也带来沉重的负担。

A.2 骨质疏松常见筛检工具

A.2.1 骨质疏松症测试题

评估量表因易于操作、省时经济等优点，多用于疾病的初步筛查。国际骨质疏松基金

会（International Osteoporosis Foundation, IOF）骨质疏松症风险 1min测试题用于初筛判断是

否具有骨质疏松症，其选择了 OP 相关的 19个问题，由患者判断是与否，问题多根据患者

的危险因素和相关病史，只要有一题回答为“是”就为阳性，表示存在骨质疏松症的可能，应

进一步检查。该测试题快速简单，能作为初筛工具进行筛查，我国的骨质疏松诊疗指南和专

家共识也推荐使用该测试题[8, 11, 16]。

解冰等[17]对 273名绝经后妇女应用 IOF测试题，发现 115例阴性人群的 BMD的 T值

为－1.3±1.0，158例阳性的 BMD的 T值为－2±0.8，认为该工具能简便、有效地反映 BMD

改变，特别对于两个测试问题阳性（是否曾经因为轻微碰撞或跌倒就会伤到骨骼；身高是否

降低了 3cm）的绝经后女性应引起高度警惕，建议及早诊治。

A.2.2 亚洲人骨质疏松自我评估工具（osteoporosis self-assessment tool for Asians, OSTA）

OSTA[18]基于对亚洲绝经后妇女的研究，最终筛选出敏感度和特异度较好的两项指标：

年龄和体质量，我国相关指南推荐该工具仅适用于筛检评估绝经后妇女骨质疏松症。计算方

法是体质量（千克）减去年龄（岁）的差再乘以 0.2，当 OSTA指数大于－1时为低风险，

在－1到－4之间为中风险，OSTA指数小于－4为高风险。

杨蓝等对上海地区 1453名 65岁以上老年人群 OSTA和骨密度进行检测，发现以 OSTA
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小于－1作为临界点，预测骨质疏松的特异度为 69.30%、灵敏度为 76.80%，表明 OSTA预

测筛检老年人群 OP具有一定的价值，但灵敏度较低，可联合 BMI应用以提高预测效果[19]。

Zihan Fan等对 2055名北京地区绝经后女性研究，显示 OSTA的 AUC值为 0.798，敏感性为

69.64%，特异性为 75.07%，提示 OSTA可能是评估没有 BMD的绝经后骨质疏松人群的可

靠工具[20]。一项对马来西亚 786名 40岁以上人群的研究显示了 OSTA与 DXA测量的骨密

度有一定相关性，OSTA在识别骨健康欠佳受试者的敏感性为 32.3%、特异性为 92.3%[21]。

此外，我国 2019年 OP指导原则指出 OSTA所纳入的指标过少、特异性不高，因此需要结

合其他的危险因素进行判断[22]。

A.2.3 简易计算的骨质疏松症评价工具（ the simple calculated osteoporosis risk estimation,
SCORE）

SCORE由 Lydiek等学者提出并发展了该工具，其通过对多个因素与 BMD进行多元回

归分析，最后筛选出钙磷镁、更年期指数、体力劳动与 BMD有相关性[23, 24]。

Rania等[25]采用改良的 SCORE 对埃及老年女性调查，显示出良好的敏感性（94%）和

可接受的特异性（46.7%）。Akram 等[26]对巴勒斯坦绝经后妇女的研究表明 SCORE是预测

判断骨质疏松症的良好工具。Arman等[27]一项对伊朗 211名绝经后妇女的研究表明，SCORE

具有较高的敏感性，但在确定 OP 方面与 ORAI 和 OST 无差异。早期的一项 Meta 分析[28]

纳入了 14篇 SCORE相关的英文文献，显示其敏感度在 83.6%至 98.0%之间，特异度在 12.5%

到 53.9%，在截断值为 6、T值≤－2.0时，AUC为 0.802，说明 SCORE具有一定的筛检效果，

但特异度较低。

A.2.4骨质疏松危险评价工具（Osteoporosis risk assessment instrument, ORAI）

ORAI包括 3 个危险因素：年龄、体重、激素。国内有研究表明，ORAI的最佳临界值

为 10判定为骨质疏松症时，其敏感度、特异度、精确度分别为 93.8%、36.8%、32.2%[29]。

然而，不同研究对其敏感度的报道不一，ORAI 发现患有骨质疏松症的灵敏度从高达 100%

到低灵敏度 3%均有报道[18, 30, 31]。

A.2.5骨折风险预测工具（fracture risk assessment tool, FRAX）

FRAX是 2008年发布的骨折风险预测工具，用于评估患者 10年的髋部骨折以及如前臂、

椎体、髋部或肩部的主要 OP性骨折的概率。根据患者的临床危险因素（年龄、性别、吸烟

饮酒和骨折史等）及股骨颈 BMD建立模型，设定干预阈值需要根据具体的国家，该模型现

已适用于 63个国家，覆盖全球 79%的人口[32]。有研究表明，FRAX筛选骨质疏松症患者的

AUC（0.728-0.855）与 OSTA的 AUC（0.758-0.849）相似，两者均可以用于预测骨质疏松

症[20]。有研究显示其固定阈值为 4%～20%时用于判断主要 OP性骨折，固定阈值为 1.3%～

5%时用于评估髋部骨折的概率，也有研究表明 FRAX比使用 BMD能更有效地识别 OP性骨

折的高风险人群[11, 33, 34]。

A.2.6 其他的 OP筛检工具
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骨质疏松风险综合线性评估（osteoporosis risk assessment by composite linear estimate,

ORACLE）由 Florent等开发[35]，其计算需要依据定量超声仪测量值、年龄、体重指数、是

否进行雌激素替代治疗及是否有骨折史来进行评估，操作也较为复杂。骨质疏松危险指数

（Osteoporosis index for risk, OSIRIS）时 Sedrine 等学者提出[36]，其公式也是通过年龄、体

质量、雌激素使用情况和骨折史 4个变量进行计算，其建立基于非黄种人群，所以并不完全

适合我国的 OP筛查[37]。

目前，国外研究者开发的上述骨质疏松筛检工具主要依据对年龄、体重、激素使用、骨

折等因素的评价，虽然部分筛检工具也已被我国的骨质疏松指南共识推荐使用[8, 16]，但在不

同研究中，对其特异度和灵敏度报告差别很大，加之中西方人种在各方面的差异，导致这些

筛检工具并不一定完全适合在我国的推广应用[38, 39]。

A.3 骨质疏松的国内筛检研究及中医辨识研究进展

骨质疏松归属于中医学的“骨痿”“骨痹”“骨枯”等范畴，是由于肾精亏虚、骨枯髓

减、骨失滋养而导致的全身慢性退行性疾病[12]。在中医理论中，骨质疏松主要涉及的脏腑有

肾、肝、脾，病机多为肾虚血瘀，肾虚为本、血瘀为标[40, 41]。

A.3.1 国内 OP筛检工具

我国研究者也对 OP筛检评估尝试进行了一些研究，金婷等[42]对四川省 50岁及以上妇

女研究，提出了使用公式为“Q＝0.8×体重－0.7×年龄”的筛检工具准确性较高，其特异度和

灵敏度分别为 48.5％、91.7％。林吉生[43]通过对 50岁以上健康老年男性研究，提出了原发

性骨质疏松症的新型筛检工具（BFH-OSTM）=既往骨折史（是=1，否=0）×3-体重（kg）/10×4，

其以脆性骨折史和低体重作为评价因素，当最佳截断值选－26.8时，其诊断 OP的灵敏度及

特异度分别为 70%、74%，并认为其筛检能力优于 OSTA。张菊英等研究提出了我国 40岁

及以上妇女的 OP筛选工具（osteoporosis screening too l for Chinese, OSTC）以体重和年龄进

行计算[44]，OSTC＝体质量（kg）—2×年龄（岁）+50，当结果大于 0时为没有 OP可能，小

于等于 0时有 OP的可能，其灵敏度和特异度分别是 76.8％、75.1％；而刘娜等[45]应用 OSTC

得到的灵敏度为 93.5％、特异度仅为 43.0％。黄琪仁等对上海 400多名女性研究，建立了上

海地区的绝经后妇女低骨量的简易筛选方法（A simple screening tool for low bone mass of

shanghai, STLBMS）=2×体质量/10+［-1×年龄/10］，当 STLBMS指数≤2时为高风险，2＜

STLBMS≤5时为中风险，STLBMS＞5时为低风险，其灵敏度较高为 93.4％，但特异度较低

仅为 52.6％[46]。

这些筛检工具虽然以我国国内人群为基础研究骨质疏松症风险，但多以年龄、体重、

绝经等危险因素为主要计算依据，且其特异度普遍偏低，目前国内仍缺少以中医特色为主的

中医辨识筛检工具。另外，这些工具多通过用各种算法和公式计算，使研究者和临床医生在

使用时较为繁琐，一定程度上限制了其在临床中的使用，而关于对这些筛检工具的相关报道

也较少，也反映出了我国目前仍然缺乏简单实用的骨质疏松筛检评估工具。

A.3.2 骨质疏松中医辨识研究进展
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骨质疏松中医研究基础较为深厚，早期研究在 2007年就曾通过临床流行病学对原发性

OP的中医基本证候进行研究[47]。骨质疏松的中医症状辨识研究也具有一定基础，谢雁鸣等

研究筛选出是下肢抽筋、下肢骨痛等作为骨质疏松重要影响因素，并将西医的危险因素与中

医症状进行结合，从而指导疾病防治[48, 49]，也有研究证实了下肢抽筋与 BMD存在一定相关

关系[50]。支英杰等研究发现“目眩”及“绝经年限”是 OP性骨折最重要的危险因素，建议

“目眩”可尝试作为早期预测 OP性骨折发生的中医症状之一[51]。田峰等通过对北京、上海社

区 40~65岁妇女的研究调查，其研究基于中医理论并融入了中医证候，提出的绝经后女性骨

质疏松症筛检工具以是否绝经、绝经年限、体重指数、下肢体抽筋、下肢骨痛计算[38]，根据

广义偏线性模型确定的筛检方法 Score＝31.3×是否绝经＋11.4×绝经年限-8.5×体重指数＋

14.4×下肢抽筋＋13.8×下肢骨痛，灵敏度为 55.67％、特异度为 84.62％，在上海和北京两地

区的筛检人群中，Score大于－80的人群中，超过六成为骨质疏松症患者；在 Score小于－

80的人群中，超 80％为骨量正常[52]。其研究虽然融入了中医证候，但加之其他因素条目和

计算公式的复杂，一定程度上也限制了临床和研究中的实际应用。

A.3.3 骨质疏松中医体质辨识

中医体质学也是中医理论中的重要组成部分，《中医体质分类与判定》[53]将人体体质类

型分为平和质、阳虚质、阴虚质、气虚质、气郁质、湿热质、痰湿质、血瘀质和特禀质 9

种，我国研究者也尝试通过分析中医体质来辨识 OP。吴海龙通过对 1786例对象调查进行

OP的早期辨识研究，显示出痰湿质等 5种体质是 OP偏颇体质，以平和质为基准，则痰湿

质的危险度是其 7.8倍，特禀质为 5.7倍，阴虚质为 4.4倍，气虚质为 3.5倍，阳虚质为 2.9

倍，建议将此 5种体质辨识作为重点防治对象[54]。范春兰等对上海六千多名老年人的研究显

示骨量异常的人群中，以阴虚体质最多达 26.21%，其次分别为阳虚质 19.06%、血瘀质

18.22%、气虚体质 16.11%，表明中医体质和骨量异常密切相关，此 4种体质类型是骨量异

常发生的高风险因素[55]。王燕等研究通过对比中医体质和骨密度、FRAX发现，绝经后骨质

疏松症的患者中以阳虚体质最多，而痰湿质、气虚质对患者的髋部骨折风险影响较大[56]。李

鸾等对长春 692名中老年居民调查发现，骨质疏松症的人群体质最为多见是阳虚质，且阳虚

质人群与骨代谢指标中肌酐的水平有一定相关性，其次是气虚质、阴虚质[57]。但目前报告众

多，对于骨质疏松症患者和骨量异常人群体质类型的报告不一，如何通过中医体质辨识骨质

疏松高风险人群仍需要不断探索。公
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附录 B

（规范性）

骨质疏松的诊断标准

B.1 双能 X线吸收检测法（dual energy X-ray absorptiometry, DXA）

骨密度（bone mineral density, BMD）与骨质量是评估骨强度最重要的指标，BMD是指

单位体积（体积 BMD）或单位面积（面积 BMD）所含的骨量。目前临床和科研最常用的

BMD 测量方法是通过 DXA检测，被作为骨质疏松性骨折风险预测的金标准，也是国内外

OP指南公认的诊断方法之一[33, 58-61]。

对于绝经后的女性和 50岁及以上男性，可参照WHO推荐的诊断标准：基于 DXA测量

的 BMD通常用 T值表示，T值=（实测值-同种族同性别正常青年人峰值骨密度）/同种族同

性别正常青年人峰值骨密度的标准差。当 T值≥－1.0时为骨量正常；－2.5＜T值＜－1.0为

骨量减少（低骨量）；T值≤－2.5为骨质疏松症；严重骨质疏松症需 T≤－2.5并有脆性骨折

史。而对于青少年及儿童、绝经前女性和 50岁以下男性，判断 BMD用同种族人群的 Z值

表示，Z值=（骨密度测定值－同种族同性别同龄人骨密度均值）/同种族同性别同龄人骨密

度标准差，将 Z值≤－2.0视为“低骨量”或是低于同年龄段预期范围[8, 22, 58, 62, 63]。

B.2 定量 CT（quantitative computed tomography, QCT）

定量 CT是基于临床 CT的扫描数据，经过 QCT体模校准及专业的软件分析，测量人体

骨骼进 BMD的方法，其采用 CT三维容积数据进行分析，测量的为真正的体积骨密度[64]。

QCT诊断骨质疏松可根据临床情况，可选择做髋部或脊柱中的一个部位即可[65]。腰椎 QCT

的 BMD绝对值＞120mg/cm3为正常 BMD，处于 80～120mg/cm3范围内为低骨量，而绝对

值＜80mg/cm3为骨质疏松症[64]。
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