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用ＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩ评估中药治疗男性不育试验的研究
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　　［摘要］　目的　全面评价中药疗法治疗男性不育非随机研究的偏倚风险。方法　电子检索
Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆临床对照试验资料库（ＣＣＲＣＴ）、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、中国生物医学文献数据库（Ｓｉｎｏｍｅｄ），
截至２０１３年２月，限定为中文与英语文献，采取主题词检索与自由词检索相结合，以“中医、中药、补充
疗法”及“男性不育”等为检索词。纳入中药疗法治疗男性不育的非随机对照试验（ｎｏｎＲＣＴ）。由２名
评价者评估纳入研究偏倚风险，采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ非随机干预研究偏倚风险评估工具（ＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩ）进
行评价，同时对应用中的问题展开讨论。结果　①共纳入５３个非随机研究（ｎｏｎｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｓｔｕｄｉｅｓ，
ＮＲＳ）（ＣＣＲＣＴ８个、ＰｕｂＭｅｄ４个、Ｓｉｎｏｍｅｄ４１个），包括７１５９例男性不育患者，试验平均样本量为１３５
例（１５～２０８例）。不育诊断主要为少、弱精子症及免疫性不育。对照组干预包括：西药疗法２９个研究
（５４．７２％）、手术３个研究（５．６６％）、空白对照 １个研究，其余为中医药疗法 ２０个研究（３７．７４％）。
② ５３个研究总体偏倚风险均高，其中２０个研究总体偏倚风险“极高”（３７．７４％）。３个偏倚域（混杂偏
倚、结局测量偏倚、选择性报告结果偏倚）偏倚风险较高。③单个研究偏倚风险比例：“混杂偏倚”高风
险占７３．５８％、极高风险占１６．９８％；“选择受试者纳入研究偏倚”中风险８６．８％；“干预测量偏倚”低风
险６７．９２％、中风险３０．１９％；“意向治疗退出偏倚”低风险８８．６８％、高风险１１．３２％；“丢失数据偏倚”低
风险８６．７９％；“结局测量偏倚”高风险１００％；“选择性报告结果偏倚”高风险８３．０２％、中风险１１３２％；
总体偏倚高风险６３．２６％、极高风险３７．７４％。所有研究偏倚风险比例：低偏倚风险３５．５８％、中偏倚风
险１９．４１％、高偏倚风险１２．９４％、极高偏倚风险４．８５％。④１４个研究（２６．４２％）未有证据支持其组间
均衡性良好（偏倚风险“极高”），而未对关键的混杂因素予以报道。仅１２个研究（２２．６４％）陈述了明确
依据的中医辨证，大多数研究缺乏中医理论的基本运用。６个研究（“高”偏倚风险，１１．３２％）发生病例
脱落或退出，研究者仅采用意向治疗分析而未对丢失数据采用措施，导致结局效益发生偏倚。４１个研
究（７７．３６％）在不育干预的关键指标结局方面缺乏相关信息，从而限制其研究结论的临床价值。结论
　 ＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩ可用于评估中药治疗男性不育非随机研究偏倚风险，但会遭遇中医药学固有特征的
限制，研究总体偏倚风险高。建议在选择受试者纳入、干预测量及结局测量３个偏倚域优化。此外，评
价中医药临床研究偏倚风险过程中，建议纳入具有中医学背景学者。

　　［关键词］　 补充疗法；不育；男（雄）性；偏倚；Ｃｏｃｈｒａｎｅ非随机干预研究偏倚风险评估工具
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ａｎｄｓｅｒｉｏｕｓｒｉｓｋｏｆｂｉａｓｉｎｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｏｆｏｕｔｃｏｍｅｓｗａｓ１００％．Ｔｈｅｓｅｒｉｏｕｓａｎｄｍｏｄｅｒａｔｅｒｉｓｋｓｏｆｂｉａｓｉｎ
ｓｅｌｅｃｔｉｏｎｏｆｔｈｅｒｅｐｏｒｔｅｄｒｅｓｕｌｔｗｅｒｅ８３．０２％ ａｎｄ１１．３２％，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ．Ｔｈｅｓｅｒｉｏｕｓａｎｄｃｒｉｔｉｃａｌｒｉｓｋｓｏｆｂｉａｓｉｎ
ｔｈｅｏｖｅｒａｌｌｊｕｄｇｍｅｎｔａｂｏｕｔｒｉｓｋｏｆｂｉａｓｗｅｒｅ６３．２６％ ａｎｄ３７．７４％，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ．Ｔｈｅｌｏｗ，ｍｏｄｅｒａｔｅ，ｓｅｒｉｏｕｓ
ａｎｄｃｒｉｔｉｃａｌｒｉｓｋｓｏｆｂｉａｓｆｏｒａｌｌ５１２ｓｔｕｄｉｅｓｗｅｒｅ３５．５８％，１９．４１％，１２．９４％ ａｎｄ４．８５％，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ．Ｔｈｅ
ｒｅｓｅａｒｃｈｓｕｇｇｅｓｔｅｄｔｈａｔｆｏｕｒｔｅｅｎｓｔｕｄｉｅｓ（２６．４２％）ｗｅｒｅｌａｃｋｏｆｅｖｉｄｅｎｃｅｆｏｒｓｕｐｐｏｒｔｉｎｇｔｈｅｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎａｌｉｔｙ
ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｇｒｏｕｐｓｗｉｔｈｃｒｉｔｉｃａｌｂｉａｓｒｉｓｋｓ，ａｎｄｔｈｅｋｅｙｃｏｎｆｏｕｎｄｉｎｇｆａｃｔｏｒｓｈａｄｎｏｔｂｅｅｎｒｅｐｏｒｔｅｄ．Ｏｎｌｙ１２
ｓｔｕｄｉｅｓ（２２．６４％）ｓｔａｔｅｄｔｈｅｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｓｙｎｄｒｏｍｅｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｔｉｏｎｄｅｆｉｎｉｔｅｌｙ，ａｎｄｍｏｓｔｄｉｄｎｏｔ
ｕｓｅｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｔｈｅｏｒｙ．Ｓｉｘｓｔｕｄｉｅｓｒｅｐｏｒｔｅｄｓｈｅｄｄｉｎｇａｎｄｗｉｔｈｄｒａｗａｌｃａｓｅｓ，ｂｕｔｏｎｌｙｔｈｅｉｎｔｅｎｔｉｏｎｔｏ
ｔｒｅａｔａｎａｌｙｓｉｓｗａｓｕｓｅｄｎｏｔｃｏｎｓｉｄｅｒｉｎｇｔｈｅｍｉｓｓｉｎｇｄａｔａａｎｄｔｈｉｓｒｅｓｕｌｔｅｄｉｎｂｉａｓ．Ｆｏｒｔｙｏｎｅｓｔｕｄｉｅｓ（７７．３６％）
ｈａｄｎｏｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｋｅｙｏｕｔｃｏｍｅｄａｔａｆｏｒｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ，ｓｏｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌａｐｐｌｉｃａｂｉｌｉｔｙｗａｓｌｉｍｉｔｅｄ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ
　 ＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩｉｓｓｕｉｔａｂｌｅｆｏｒｅｖａｌｕａｔｉｎｇｔｈｅｂｉａｓｒｉｓｋｓｏｆＮＲＳｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｓｆｏｒｍａｌｅ
ｉｎｆｅｒｔｉｌｉｔｙ，ｂｕｔｔｈｅｒｅａｒｅｓｏｍｅｌｉｍｉｔａｔｉｏｎｓｏｆｉｎｈｅｒｅｎｔｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｓ，ａｎｄｔｈｅ
ｂｉａｓｒｉｓｋｓａｒｅｓｅｒｉｏｕｓ．ＩｔｉｓａｄｖｉｓｅｄｔｏｉｍｐｒｏｖｅａｎｄｏｐｔｉｍｉｚｅｔｈｅＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩｉｎｔｈｅｂｉａｓｄｏｍａｉｎｓｏｆ
ｓｅｌｅｃｔｉｏｎｏｆｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓｉｎｔｏｔｈｅｓｔｕｄｙ，ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｏｆｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓａｎｄｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｏｆｏｕｔｃｏｍｅｓ．Ｍｏｒｅｏｖｅｒ，
ｔｈｅｅｘｐｅｒｔｓｗｉｔｈｓｕｂｊｅｃｔｍａｔｔｅｒｋｎｏｗｌｅｄｇｅｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｓｓｈｏｕｌｄｂｅｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎｔｏｔｈｅａｐｐｒａｉｓａｌ
ｐｒｏｃｅｓｓ．
　　［Ｋｅｙｗｏｒｄｓ］　ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔａｒｙｔｈｅｒａｐｉｅｓ；ｍａｌｅｉｎｆｅｒｔｉｌｉｔｙ；ｂｉａｓ；ＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩ

ＳｕｐｐｏｒｔｅｄｂｙｔｈｅＰｒｏｊｅｃｔｏｆＨｅａｌｔｈａｎｄＦａｍｉｌｙＰｌａｎｎｉｎｇＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎｏｆＳｉｃｈｕａｎＰｒｏｖｉｎｃｅ（０９０４５８）．Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇａｕｔｈｏｒ：ＱｉｕＭｉｎｇｘｉｎｇ，Ｅｍａｉｌ：１３０３６２４８７４＠
ｑｑ．ｃｏｍ

　　世界卫生组织推荐，育龄夫妇同居一年未采取任
何避孕措施，因男方原因造成不育者称为男性不

育［１］。迄今，该病临床治疗效果有限，是令临床医师

非常棘手的问题。中医药在男性不育应对中发挥了重

要作用［２］，相关基础研究支持该疗法广泛用于男性不

育的治疗［３－４］。循证医学强调利用当前最佳研究证据

进行临床和医疗卫生决策。结合作者前期研究［５－７］，

中医药随机临床研究大多所谓“随机”实为非随机研
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究。此时，若不能从随机研究中获得对所关注的问题

的回答，可通过纳入非随机研究（ｎｏｎｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ
ｓｔｕｄｉｅｓ，ＮＲＳ）获得相关证据，但后者潜在偏倚可能更
大。一项近期对３０个 Ｃｏｃｈｒａｎｅ综述组的问卷调查表
明，２０个组报告其在部分综述中纳入了非随机研究。
２０１１年底，受 Ｃｏｃｈｒａｎｅ方法创新基金资助，布里斯托
大学ＪｏｎａｔｈａｎＳｔｅｒｎｅ实施Ｃｏｃｈｒａｎｅ偏倚风险工具扩展
至非随机研究与非平行设计研究项目，并于２０１４年发
布初始版 Ｃｏｃｈｒａｎｅ非随机干预研究偏倚风险评估工
具（ＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩ）［８］。
　　目前，尚未见利用该质量评估工具对中药治疗男
性不育相关研究进行评价。本研究旨在探讨应用

ＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩ系统评估中药疗法治疗男性不育非
随机对照研究偏倚风险，并就实践中相关问题提出

建议。

１　对象与方法

１．１　研究设计
１．１．１　纳入与排除标准纳入标准　　纳入中药疗法
治疗男性不育的非随机同期临床对照研究（ＮＲＳ）。排
除标准：①随机对照试验、前后自身对照、历史对照／不
同病例前后对照、非随机交叉试验等；②干预措施不一
致（如病例纳入后辩证加减或者根据药敏试验结果选

择不同抗生素）；③治疗组干预为非中医药疗法；④用
药少于１个月，资料不全而无法判断疗效者；⑤两组基
础治疗不一致；⑥没有疗效指标或缺乏规范的疗效评
价标准；⑦重复发表文献。
１．１．２　研究对象　　男性不育患者，年龄１８～５０岁，
种族不限。疾病诊断标准参照 ＷＨＯ不育诊疗手册、
中华医学会男科学分会男性不育诊疗指南、相关专科

学术著作、卫生部中药临床研究指导原则。

１．１．３　干预措施　　试验组干预措施：①中医理论指
导各类中药制剂口服用药，不包括药物穴位注射；②不
包括针刺疗法、灸疗法、推拿疗法；③不包括无中医理
论指导的经加工制成的现代中草药剂型；④不包括气
功疗法、药膳、药酒；⑤不包括单纯植物提取物或花粉
制剂；⑥不包括其他民族传统医药：壮医、蒙医、藏医、
傣医。对照组干预措施：①安慰剂或空白对照；②非特
异性治疗或其他中医药疗法；③西医疗法，包括纯植物
制剂；④明确病因而施加的手术治疗，如精索静脉曲张
手术。

１．１．４　结局指标　　依据文献［１，９］确定。有效性：

男性不育患者配偶受孕率、精液参数。安全性：发生药

物不良反应例数或率、新生儿缺陷或其他异常情况，未

能获取相应症状发生的例次数则取该症状发生的患者

例数。

１．２　检索策略

　　依据 Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价手册［１０］及既往研究［５－７］

制定中药疗法治疗男性不育随机临床试验的高敏感检

索策略，文献检索语言限定为中文和英文。电子检索

Ｃｏｃｈｒａｎｅ临床对照试验资料库（ＣＣＲＣＴ）、ＰｕｂＭｅｄ、
Ｅｍｂａｓｅ、Ｓｉｎｏｍｅｄ数据库检索系统。检索时间截至
２０１３年２月。检索策略采取主题词检索与自由词检
索结合的方式，以“中医、中药、补充疗法”及“男性不

育”等为检索词。

１．３　纳入研究偏倚风险评估

　　由两名评价员按照翻译自 ＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩ［８］标
准独立评价纳入研究的偏倚风险，不一致处相互讨论

或由第三方仲裁解决。该评估工具共分为三部分评价

域：干预前（混杂偏倚、选择选择受试者纳入研究偏

倚）、干预中（干预测量偏倚）及干预后（意向治疗退出

偏倚、丢失数据偏倚、结局测量偏倚、选择性报告结果

偏倚），依据各自指示性问题的评判特定问题偏倚风

险，继而汇总形成该域总偏倚风险，最终汇总各域偏倚

形成标的研究（ｔａｒｇｅｔｔｒｉａｌ）总偏倚风险。
　　汇总偏倚评估原则：所有域为低偏倚风险则总偏
倚风险“低”，所有域为低或中风险则总体风险“中”，

至少一个域风险高但无任何域为极高风险则总体风险

“高”，若至少一个域风险极高则总体风险“极高”，若

风险高或极高不清楚或缺乏关键域的相关信息则总体

风险“缺乏信息不能评估”。

１．４　统计学分析
　　相关评估结果统计值以 Ｅｘｃｅｌ２００７建立数据库，
进行统计描述分析。

２　结果

２．１　检索与纳入研究结果
　　初检共获得文献 ２５６篇（ＣＣＲＣＴ４７篇、ＰｕｂＭｅｄ
８２篇、Ｅｍｂａｓｅ１６篇、Ｓｉｎｏｍｅｄ１１１篇），阅读标题和摘
要后，从原始检索结果中初步检出有关中医药治疗男

性不育随机临床研究共１２５个，阅读全文后最终纳入
符合标准的 ＮＲＳ５３个［１１－６３］，其中 ＣＣＲＣＴ８个、
ＰｕｂＭｅｄ４个、Ｓｉｎｏｍｅｄ４１个。纳入研究的基本特征见
表１。
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表１　５３个纳入的中药治疗男性不育非随机研究的基本特征

研究者及年份
例数

（实验组／对照组）
诊断 治疗组 对照组

毕焕洲２０１３［１１］ ８５／４３ 微波职业暴露不育／肾精不足 海龙黄精散６ｇ２次／ｄ口服 五子衍宗丸６ｇ２次／ｄ口服

金方２０１２［１２］ ５０／５０ 弱精症／肾气不足、精脉淤阻 通补奇经方每天１剂口服 五子衍宗丸６ｇ２次／ｄ口服

张国锋２０１２［１３］ ３０／３０ 精子活力低下 补肾生精汤２００ｍＬ２次／ｄ口服 克罗米芬５０ｍｇ１次／ｄ口服

王旭初２０１２［１４］ ９５，１１６／６９ 弱精子症
四子种王胶囊３次／ｄ口服；中西医
结合

锌硒宝６粒 ３次／ｄ口服 ＋ｖｉｔＥ１粒
３次／ｄ口服＋绒促性素针２０００ＩＵ
ｉｍ每周２次肌注

张朝德２０１２［１５］ ３０／３０ 少弱精子症
复方玄驹胶囊３粒 ３次／ｄ口服 ＋
左卡尼汀口服液１０ｍＬ２次／ｄ口服

左卡尼汀口服液１０ｍＬ２次／ｄ口服

何思挺２０１２［１６］ ４０／４０ 精索静脉曲张不育 生精逐瘀汤＋精索内静脉高位结扎 精索内静脉高位结扎

ＹＡＮＧＢＣ２０１１［１７］ ３５／３５ 少弱精子症 生精种子汤１５０ｍＬ２次／ｄ口服 五子衍宗丸６ｇ２次／ｄ口服

商学军２０１１［１８］ ２０８／１０２ 少弱精子症 麒麟丸６ｇ３次／ｄ口服 五子衍宗丸６ｇ２次／ｄ口服

孙成才２０１１［１９］ ６３／６３ 免疫性不育
精免康药液２００ｍＬ３次／ｄ口服 ＋
强的松

强的松５ｍｇ３次／ｄ口服

陈寅生２０１１［２０］ ６０／４５ 少弱精子症 益心康泰胶囊２粒３次／ｄ口服 ｖｉｔＥ５０ｍｇ３次／ｄ口服

王倩２０１１［２１］ ７３／３２ 精液异常？ 秘精丸１２ｇ２次／ｄ口服 五子衍宗丸９ｇ２次／ｄ口服

赵磊２０１１［２２］ ３０／３０ 少精子症 生精汤２次／ｄ口服 五子衍宗丸６ｇ２次／ｄ口服

徐基乔２０１１［２３］ ４６／１６ 少精子症／肾虚肝郁 生精合剂２次／ｄ口服
克罗米芬５０ｍｇ１次／ｄ＋ｖｉｔＥ１００
ｍｇ２次／ｄ口服

孙景环２０１１［２４］ ４０／４０ 附属性腺感染不育／肾阳虚衰
左氧氟沙星胶囊０．２２次／ｄ口服＋
龙驹胤嗣方１５０ｍＬ２次／ｄ口服

左氧氟沙星胶囊０．２２次／ｄ口服

桂永洪２０１１［２５］ ３８／３０ 少精子症／肾精不足
益肾填精汤合鱼鱼鳔散 １次／ｄ口
服

五子衍宗丸６ｇ２次／ｄ口服

刘茂松２０１１［２６］ ３８／３８ 少弱精子症／肾精亏虚、痰湿蕴结 生精活精汤２号方２次／ｄ口服 生精活精汤１号方２次／ｄ口服

杨丽霞２０１１［２７］ ２８／２８ 少弱精子症 生精散２．３ｇ３次／ｄ口服 ｖｉｔＣ、ｖｉｔＥ１００ｍｇ３次／ｄ口服

孙伟２０１１［２８］ ２２／２７ 少弱精子症 生精散２．３ｇ３次／ｄ口服 空白对照

王旭初２０１０［２９］ １４０／１３６ 少弱精子症 四子种王胶囊５粒２次／ｄ口服 生精胶囊４粒３次／ｄ口服

李玉新２０１０［３０］ ４０／５６ 精索静脉曲张不育
精索内静脉高位结扎＋高压氧＋活
血生精汤

精索内静脉高位结扎＋高压氧

齐凤２０１０［３１］ ６３／６３ 精索静脉曲张不育 精索康药液２００ｍＬ３次／ｄ口服 桃红四物汤２００ｍＬ３次／ｄ口服

宋焱鑫２０１０［３２］ １４０／６０ 少弱精子症 育精汤２００ｍＬ３次／ｄ口服＋西药
ｖｉｔＥ１００ｍｇ１次／ｄ口服、ＡＴＰ４０ｍｇ
２次／ｄ口服

薛宗勇２０１０［３３］ ２２９／１０２ 弱精子症
十八味中药组方散剂 １２ｇ２次／ｄ
口服＋西药

ＶｉｔＥ０．２ｇ３次／ｄ口服、ＶｉｔＣ０．３ｇ
３次／ｄ口服、葡萄糖锌０．１４ｇ２次／
ｄ口服

熊国保２００９［３４］ ３０／３０ 非炎性精液不液化／肾阳虚型 参附强精汤１５０ｍＬ２次／ｄ口服
ＶｉｔＣ０．２ｇ３次／ｄ口服 ＋糜蛋白酶
４０００Ｕｉｍ每３天肌注１次

张新东２００９［３５］ １８０／６０ 精液不液化症 前列倍喜胶囊６粒３次／ｄ口服 复合蛋白锌片４片３次／ｄ口服

宋方闻２００９［３６］ １３５／１３５ 少弱精子症 生精胶囊１．６ｇ３次／ｄ口服 ｖｉｔＥ５０ｍｇ３次／ｄ口服

吴友平２００９［３７］ ３０／３０ 弱精子症／命门火衰 温肾助育方２次／ｄ口服
ＶｉｔＥ１００ｍｇ、葡萄糖酸锌 １０ｍｇ３
次／ｄ口服

王旭初２００９［３８］ ８７，１１０／６４ 少弱精子症
四子种王胶囊３次／ｄ口服；中西医
结合

锌硒宝６粒３次／ｄ口服 ＋ｖｉｔＥ１粒
３次／ｄ口服＋绒促性素针２０００ＩＵ
每周肌注２次

李俊涛２００９［３９］ ３５／３５ 精液迟缓液化症／湿热淤阻 解凝化精胶囊５粒３次／ｄ口服 生精胶囊４粒３次／ｄ口服

毕焕洲２００９［４０］ ４０／３０ 微波辐射性生殖功能障碍 四海护精方１５０ｍＬ２次／ｄ口服 五子衍宗丸９ｇ３次／ｄ口服

王志强２００８［４１］ ８２，７８／８１ 少弱精子症
五子衍宗丸９ｇ２次／ｄ口服，五子
衍宗丸＋电针

电针
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　　续表１　

研究者及年份
例数

（实验组／对照组）
诊断 治疗组 对照组

杜文彪２００８［４２］ ６０／３６ 精液液化异常 四妙枸橘汤１００ｍＬ３次／ｄ口服 ＶｉｔＥ、葡萄糖酸锌

刘增柱２００８ａ［４３］ １６２／９０ 精液异常 生精育子丸１号１８ｇ２次／ｄ口服 五子衍宗丸６ｇ２次／ｄ口服

刘增柱２００８ｂ［４４］ １６２／９０ 精子活力低下 生精育子丸１号１８ｇ２次／ｄ口服 五子衍宗丸６ｇ２次／ｄ口服

张慧琴２００７［４５］ ８２／８２ 少弱精子症 补肾生精汤＋卵胞浆内单精子注射 卵胞浆内单精子注射

黄晨昕２００７［４６］ ４１／４１ 弱精子症 益肾活血方２次／ｄ口服 克罗米芬５０ｍｇ１次／ｄ口服

王秋香２００７［４７］ １００／１００ 免疫性不育 精抗灵胶囊３粒３次／ｄ口服 传统激素疗法？

曾继保２００７［４８］ ５８／３０ 免疫性不育 消抗丸２０ｇ３次／ｄ口服 倍他米松０．５ｍｇ３次／ｄ口服

卢太坤２００６［４９］ ６０／３０ 免疫性不育 虎杖丹参饮２次／ｄ口服 泼尼松５ｍｇ３次／ｄ口服

ＳｕｎＺ２００６［５０］ １００／１００ 免疫性不育 益抗汤３次／ｄ口服 强的松５ｍｇ３次／ｄ口服

马存亮２００６［５１］ ９５／６０ 无精子症／精道淤阻 活血化瘀通络汤 四环素片、维生素Ｅ、维生素Ｃ

江立军２００６［５２］ ４３／４１ 免疫性不育 八珍消抗汤２次／ｄ口服 强的松５ｍｇ３次／ｄ口服

金保方２００６［５３］ １９５／５０ 弱精子症 养精胶囊５粒３次／ｄ口服 五子衍宗丸６ｇ３次／ｄ口服

孙少鹏２００５［５４］ ４３／４３ 少弱精子症 藿蓉补肾颗粒１６ｇ３次／ｄ口服 吲哚美辛片２５ｍｇ２次／ｄ口服

马存亮２００５ａ［５５］ ７４／７４ 死精子症／湿热蕴结 清热利湿汤２次／ｄ口服 甲基睾丸素片５ｍｇ２次／ｄ口服

周伟强２００５［５６］ ３０／３０ 精液不液化症 化液汤２次／ｄ口服 知柏地黄汤２次／ｄ口服

马存亮２００５ｂ［５７］ ８８／８８ 少弱精子症／肾精亏损 补肾填精汤 克罗米芬２５～５０ｍｇ１次／ｄ口服

骆斌２００４［５８］ ６０／６０ 精液异常 生精丸８２次／ｄ口服 五子衍宗丸６ｇ２次／ｄ口服

赵宝忠２００３［５９］ １７８／５２ 少精子症、少精液症和无精子症 益精赞育汤１００ｍＬ３次／ｄ口服 益肾丸２丸３次／ｄ口服

ＹＡＮＧＢ２００２［６０］ ６０／３０ 免疫性不育 生精种子汤１次／ｄ口服 泼尼松５ｍｇ、氯米芬１片１次／ｄ口服

韩兰英２００２［６１］ ２７／１５ 免疫性不育／肾虚血瘀、湿热内阻 扶正祛邪方２次／ｄ口服 强的松５ｍｇ２次／ｄ口服

戚广崇２００１［６２］ ４４／３１ 精索静脉曲张不育 通精冲剂１２ｇ３次／ｄ口服
精索静脉高位结扎／腹壁下静脉转
流术

唐选训１９９６［６３］ ３２／１６ 精液异常 自拟延宗精方２次／ｄ口服＋西药 克罗米芬５０ｍｇ１次／ｄ口服

２．２　纳入研究基本特征
　　共纳入５３个 ＮＲＳ，包括７１５９例男性不育患者，
试验平均样本量为１３５例（１５～２０８例）。英文文献２
篇。不育诊断主要为少、弱精子症及免疫性不育。对

照组干预措施包括：西药疗法２９个研究（５４．７２％），
手术３个研究（５．６６％），空白对照１个研究，中医药
疗法２０个研究（３７．７４％）。纳入研究主要结局指标

为患者配偶受孕率及精液参数改善情况。

２．３　纳入研究偏倚风险评估
　　５３个研究总体偏倚风险均高，其中２０个研究总
体偏倚风险“极高”（３７．７４％），包括３个偏倚域（混杂
偏倚、结局测量偏倚、选择性报告结果偏倚）偏倚风险

较高，选择受试者纳入研究偏倚风险大多为“中”（表

２、３），提示ＮＲＳ研究质量普遍较低。

表２　纳入的中药治疗男性不育的５３个研究的偏倚风险评估结果

作者年份 混杂偏倚
选择受试者纳

入研究偏倚

干预测量

偏倚

意向治疗

退出偏倚

丢失数据

偏倚

结局测量

偏倚

选择性报告

结果偏倚

偏倚风险（低／中／高／极高／
无信息）（风险数）

总体偏倚

风险

毕焕洲２０１３［１１］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

金方２０１２［１２］ 高 中 中 低 低 高 高 ２／２／３／０／０ 高

张国锋２０１２［１３］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

王旭初２０１２［１４］ 极高 中 低 低 低 高 高 ３／１／２／１／０ 极高

张朝德２０１２［１５］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

何思挺２０１２［１６］ 高 中 中 低 低 高 高 ２／２／３／０／０ 高

ＹＡＮＧＢＣ２０１１［１７］ 高 中 低 低 低 高 中 ３／２／２／０／０ 高

商学军２０１１［１８］ 高 中 低 高 高 高 高 １／１／５／０／０ 极高

孙成才２０１１［１９］ 极高 中 低 低 低 高 中 ３／２／１／１／０ 极高

陈寅生２０１１［２０］ 高 中 低 高 高 高 高 １／１／５／０／０ 极高

王倩２０１１［２１］ 极高 高 低 低 低 高 高 ３／０／３／１／０ 极高

赵磊２０１１［２２］ 极高 中 中 低 低 高 高 ２／２／２／１／０ 极高
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　　续表２　

作者年份 混杂偏倚
选择受试者纳入

研究偏倚

干预测量

偏倚

意向治疗

退出偏倚

丢失数据

偏倚

结局测量

偏倚

选择性报告

结果偏倚

偏倚风险（低／中／高／极高／
无信息）（风险数）

总体偏倚

风险

徐基乔２０１１［２３］ 极高 中 中 低 低 高 高 ２／２／２／１／０ 极高

孙景环２０１１［２４］ 高 中 高 低 低 高 高 ２／１／４／０／０ 极高

桂永洪２０１１［２５］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

刘茂松２０１１［２６］ 极高 中 中 低 极高 高 极高 １／２／１／３／０ 极高

杨丽霞２０１１［２７］ 高 中 低 低 低 高 低 ４／１／２／０／０ 高

孙伟２０１１［２８］ 高 中 低 低 低 高 低 ４／１／２／０／０ 高

王旭初２０１０［２９］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

李玉新２０１０［３０］ 极高 中 中 低 低 高 高 ２／２／２／１／０ 极高

齐凤２０１０［３１］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

宋焱鑫２０１０［３２］ 极高 高 低 低 低 高 中 ３／１／２／１／０ 极高

薛宗勇２０１０［３３］ 高 中 低 低 低 高 中 ３／２／２／０／０ 高

熊国保２００９［３４］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

张新东２００９［３５］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

宋方闻２００９［３６］ 高 中 低 低 低 高 低 ４／１／２／０／０ 高

吴友平２００９［３７］ 高 中 中 低 低 高 高 ２／２／３／０／０ 高

王旭初２００９［３８］ 高 中 低 低 低 高 低 ４／１／２／０／０ 高

李俊涛２００９［３９］ 高 中 低 低 低 高 中 ３／２／２／０／０ 高

毕焕洲２００９［４０］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

王志强２００８［４１］ 高 中 低 低 低 高 中 ３／２／２／０／０ 高

杜文彪２００８［４２］ 极高 高 低 低 低 高 高 ３／０／３／１／０ 极高

刘增柱２００８ａ［４３］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

刘增柱２００８ｂ［４４］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

张慧琴２００７［４５］ 高 中 低 高 高 高 高 １／１／５／０／０ 极高

黄晨昕２００７［４６］ 高 中 中 低 低 高 高 ２／２／３／０／０ 高

王秋香２００７［４７］ 极高 中 低 低 低 高 高 ３／１／２／１／０ 极高

曾继保２００７［４８］ 极高 中 低 低 低 高 高 ３／１／２／１／０ 高

卢太坤２００６［４９］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

ＳｕｎＺ２００６［５０］ 高 中 中 低 低 高 高 ２／２／３／／０／０ 高

马存亮２００６［５１］ 高 中 中 低 低 高 高 ２／２／３／０／０ 高

江立军２００６［５２］ 高 中 中 低 低 高 高 ２／２／３／０／０ 高

金保方２００６［５３］ 高 高 低 高 高 高 高 １／０／６／０／０ 极高

孙少鹏２００５［５４］ 极高 中 低 高 中 高 高 １／２／３／１／０ 极高

马存亮２００５ａ［５５］ 高 中 中 低 低 高 高 ２／２／３／０／０ 高

周伟强２００５［５６］ 高 中 中 低 低 高 高 ２／２／３／０／０ 高

马存亮２００５ｂ［５７］ 高 中 中 低 低 高 高 ２／２／３／０／０ 高

骆斌２００４［５８］ 高 极高 低 低 低 高 中 ３／１／２／１／０ 极高

赵宝忠２００３［５９］ 极高 极高 低 低 低 高 高 ３／０／２／２／０ 极高

ＹＡＮＧＢ２００２［６０］ 高 高 低 高 中 高 高 １／１／５／０／０ 极高

韩兰英２００２［６１］ 高 中 中 低 低 高 中 ２／３／２／０／０ 高

戚广崇２００１［６２］ 高 中 低 低 低 高 高 ３／１／３／０／０ 高

唐选训１９９６［６３］ 极高 中 中 低 低 高 高 ２／２／２／１／０ 极高

表３　纳入的５３个中药治疗男性不育ＮＲＳ研究的偏倚风险统计

偏倚风险
混杂偏倚

（％）
选择受试者纳入

研究偏倚（％）
干预测量

偏倚（％）
意向治疗

退出偏倚（％）
丢失数据

偏倚（％）
结局测量

偏倚（％）
选择性报告

结果偏倚（％）
偏倚风险（低／中／高／极高／
无信息）［％（风险数）］

总体偏倚

［％（风险数）］

低 ０ ０ ６７．９２ ８８．６８ ８６．７９ ０ ５．６６ ３５．５８（１３２） ０
中 ０ ８６．８ ３０．１９ ０ ３．７７ ０ １１．３２ １９．４１（７２） ０
高 ７３．５８ ９．４３ １．８９ １１．３２ ７．５５ １００ ８３．０２ １２．９４（４８） ６３．２６（３３）　
极高 １６．９８ ３．７７ ０ ０ １．８９ ０ ０ ４．８５（１８） ３７．７４（２０）　
无信息 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０
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３　讨论

３．１　混杂偏倚风险
　　男性不育症不是一个独立疾病，而是由某一种或
多种疾病和（或）因素造成的疾病谱，通常根据影响生

殖环节的不同，分为睾丸前、睾丸和睾丸后三类，总结

而言，其主要的致病或危险因素可概括为如下几类：年

龄、病程、原发／继发、精液；女方年龄及生育能力；睾丸
前（内分泌因素）；睾丸（先天异常、生殖腺毒素、全身

疾病、睾丸炎、睾丸创伤及手术、精索静脉曲张、睾丸扭

转）；睾丸后（输精管梗阻、精子功能或运动障碍、免疫

性不育、生殖道感染、性交或射精功能障碍）；其他（家

族史，特发性因素等）［１］。因此，讨论某治疗措施对男

性不育的作用时，必须在制定研究方案阶段对可能的

混杂因素进行严格的识别与界定，包括基线混杂

（ｂａｓｅｌｉｎｅｃｏｎｆｏｕｎｄｉｎｇ）因素、随时间变化的混杂（ｔｉｍｅ
ｖａｒｙｉｎｇｃｏｎｆｏｕｎｄｉｎｇ）因素，组间比较及患者一般特征如
年龄、病程、病情严重程度等因素必须一致。此外，受

试者其余因素与配偶的年龄及生育能力也必须均衡，

否则导致偏倚发生，使得治疗结果并非由于干预效果

导致，可导致偏倚方向上调或降低。

　　本研究发现，纳入试验的混杂偏倚风险均较高，部
分文献仅简单陈述两组资料基线数据比较无差异（Ｐ
＞００５），其中１４个研究（２６．４２％）未有证据支持其
组间均衡性良好（偏倚风险“极高”），而未对关键的混

杂因素予以报道。这对我们今后开展多因素疾病临床

干预性研究提出了新的课题与挑战。

３．２　选择受试者纳入研究偏倚
　　大多数研究明确陈述了依据 ＷＨＯ手册、相关指
南或学术专著标准拟定纳入、排除标准。然而，中医药

学具有自身的理论体系，缺乏中医药理论指导下的药

物运用不能视为中药，其中关键的一个环节即为辨证

施治。本研究发现，仅１２个研究（２２．６４％）陈述了明
确依据的中医辨证，大多数研究缺乏中医理论的基本

运用，其中医药特色令人怀疑。另一方面，这提示欲将

评价西医学中干预研究的质量评价标准运用于传统医

学时，必须加以改良，增添如何评价中医学内容的偏倚

域条目。

３．３　干预测量偏倚
　　中药疗法中绝大多数为汤剂型，部分研究陈述用
药方法不清楚，更为重要的一个特征在于方药辨证加

减，因此，这导致了干预测量偏倚的发生。本研究在文

献初筛的过程中发现，部分文献由于治疗过程中辨证

加减使得治疗组干预措施不一致，从而予以剔除。然

而，辩证施治正是中医药临床实践的精索与核心，尽管

这与西医药学中治疗的标准化原则相悖，如何就这类

干预测量的偏倚进行有效控制成为制约中医药现代化

的瓶颈。本文作者在前期研究中，创立了依据中医治

则治法原则，即将相同治疗原则下的中药方剂均视为

同一类药物，展开其有效性与安全性的相同评价，结果

表明某些治法中药复方具有可喜的有效性与安全

性［５，６５－６６］，值得进一步探讨。

３．４　意向治疗退出与丢失数据偏倚
　　临床试验中，由于各种原因受试者发生中途退出
或脱落，导致结果数据的丢失。本研究发现，纳入研究

中６个研究（“高”偏倚风险，１１．３２％）发生病例脱落
或退出，研究者仅采用意向治疗分析而未对丢失数据

采用措施，导致结局效益发生偏倚。建议研究方案阶

段制定发生意向治疗退出时数据处理方法，恰当应对

丢失数据，如直接删除法、均值填补法、末次观测值结

转法（ＬＯＣＦ）、期望值最大化法（ＥＭ算法）及多重填补
法对缺失数据集进行统计处理，降低偏倚风险［６７］。

３．５　结局测量与选择性报告结果偏倚
　　本研究关注的主题为男性不育，因此关键结局终
点指标包括配偶受孕率或妊娠率（有效性）与药物安

全性指标。研究发现，多达４１个研究（７７．３６％）在不
育干预的关键指标结局方面缺乏相关信息，限制其研

究结论的临床价值。尽管未能获得研究的试验方案，

是否存在选择性结局报告的情况仍然令人怀疑。

　　综上所述，ＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩ可用于评估中药治疗
男性不育非随机研究偏倚风险，结果表明相关研究偏

倚风险高，与相关研究结论一致，建议采取切实行动提

高中医药临床研究质量。同时，将 ＡＣＲＯＢＡＴＮＲＳＩ直
接用于评价中药临床研究偏倚风险会遭遇中医药学固

有特征的限制，建议重点在选择受试者纳入研究偏倚

域、干预测量偏倚域及结局测量偏倚域３个偏倚域加
以改良优化。此外，评价中医药临床研究偏倚风险过

程中，建议纳入具有中医学科背景（ｓｕｂｊｅｃｔｍａｔｔｅｒ
ｋｎｏｗｌｅｄｇｅ）的相关临床专家。
志谢　衷心感谢英国Ｂｒｉｓｔｏｌ大学社会与社区医学系及Ｙｏｒｋ大学综述与

传播中心ＪｕｌｉａｎＨｉｇｇｉｎｓ教授、英国 Ｌｉｖｅｒｐｏｏｌ大学及 Ｃｏｃｈｒａｎｅ癫痫组综

述员ＪｅｎｎｉｆｅｒＰｕｌｍａｎ理科硕士在研究偏倚风险评估工具方面提供的无

私帮助
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（ｓｅｅｔｅｘｔ）ｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈａｓｔｈｅｎｏｓｐｅｒｍｉａａｎｄｏｌｉｇｏｚｏｏｓｐｅｒ
ｍｉａ［Ｊ］．ＪＴｒａｄｉｔＣｈｉｎＭｅｄ，２０１１，３１（３）：１９２－１９４．

［１８］商学军，郭军，陈磊，等．麒麟丸治疗少弱精子症的多中
心临床疗效观察［Ｊ］．中华男科学杂志，２０１１，１７（１２）：
１１３９－１１４２．

［１９］孙成才．＂精免康＂联合强的松治疗男性免疫性不育症６３
例临床观察［Ｊ］．江苏中医药，２０１１，４３（１１）：３９－４０．

［２０］陈寅生，孙大林，金保方，等．益心康泰胶囊对少弱精子
症患者的精液质量和精浆ＭＤＡ、ＳＯＤ的影响［Ｊ］．南京中
医药大学学报，２０１１，２７（５）：４８１－４８３．

［２１］王倩．中药治疗精液异常的临床观察［Ｊ］．中国中医药咨
讯，２０１１，３（２２）：２３９－２４０．

［２２］赵磊，马超，王岩斌．生精汤治疗少精子症临床观察
［Ｊ］．新疆中医药，２０１１，２９（１）：８－９．

［２３］徐基乔．生精合剂治疗少精子不育症４６例［Ｊ］．中医药临
床杂志，２０１１，２３（１）：４４－４５．

［２４］孙景环，梁莉婕．中西药结合治疗男性不育症疗效观察
［Ｊ］．辽宁中医药大学学报，２０１１，１３（４）：２１９－２２１．

［２５］桂永洪，桂龙泽．益肾填精汤合鱼鳔散治疗３８例肾精不
足型精少不育症［Ｊ］．内蒙古中医药，２０１１，３０（８）：５７．

［２６］刘茂松．自拟生精活精汤２号方治疗特发性少弱精子症
疗效观察［Ｊ］．中医药临床杂志，２０１１，２３（７）：６１７－
６１９．

［２７］杨丽霞，孙伟，孔风云，等．生精散对损伤精子 ＤＮＡ修
复作用的初步研究［Ｊ］．辽宁中医药大学学报，２０１１，１３
（９）：６２－６４．

［２８］孙伟，杨丽霞，于艳，等．中药生精散对精子 ＤＮＡ完整
性的影响及其在ＩＶＦＥＴ治疗中的临床疗效［Ｊ］．生殖与
避孕，２０１１，３１（９）：６１７－６２０，６１２．

［２９］王旭初，闫国强，胡晓平．四子种王胶囊治疗少、弱精子
症１４０例临床研究［Ｊ］．江苏中医药，２０１０，４２（９）：２０－
２１．

［３０］李玉新，鲁法美．手术配合高压氧及中药治疗精索静脉
曲张不育患者的临床研究［Ｊ］．中国医学创新，２０１０，７
（２５）：５７－５８．

［３１］齐凤．＂精索康＂治疗精索静脉曲张性男性不育症６３例
临床观察［Ｊ］．江苏中医药，２０１０，４２（１０）：４５－４６．

［３２］宋焱鑫．育精汤治疗男性不育应用体会［Ｊ］．中国中医药
咨讯，２０１０，２（１４）：２８２－２８３．

［３３］薛宗勇，王敏，张建国，等．十八味中药组方对男性弱精
子不育症治疗研究［Ｊ］．中华全科医学，２０１０，８（１）：７５
－７７．

［３４］熊国保，姚文亮，吴飞华．参附强精汤对肾阳虚型非炎
性精液不液化的临床研究［Ｊ］．中华男科学杂志，２００９，
１５（１２）：１１３８－１１４１．

［３５］张新东，金保方，周玉春，等．前列倍喜胶囊治疗精液不

０２５１
第３７卷第１５期
２０１５年８月１５日　　　　　　　　　　

第　三　军　医　大　学　学　报
Ｊ　Ｔｈｉｒｄ　Ｍｉｌ　Ｍｅｄ　Ｕｎｉｖ

　　　　　　　　　　Ｖｏｌ．３７，Ｎｏ．１５
Ａｕｇ．１５　２０１５



液化 １８０例临床研究［Ｊ］．中华男科学杂志，２００９，１５
（７）：６６５－６６８．

［３６］宋方闻，钟惟德．生精胶囊治疗少弱精子症的临床疗效
观察［Ｊ］．中华男科学杂志，２００９，１５（８）：７６２－７６４．

［３７］吴友平，贾玉海，吕世琪．温肾助育方治疗弱精子症疗效
观察［Ｊ］．亚太传统医药，２００９，５（４）：５４－５５．

［３８］王旭初，王国华，徐福琴，等．四子种王胶囊结合西药治
疗男性不育症的疗效观察［Ｊ］．中国中西医结合杂志，
２００９，２９（５）：４０７－４０９．

［３９］李俊涛．解凝化精胶囊治疗湿热瘀阻型精液迟缓液化症
的临床研究［Ｊ］．中国中医药现代远程教育，２００９，７
（７）：１２３－１２４．

［４０］毕焕洲．四海护精方治疗微波辐射性男性生殖功能障碍
的临床研究［Ｊ］．中国性科学，２００９，１８（１０）：９－１１．

［４１］王志强，黄耀全，梁兵．电针与中药治疗男性不育少、弱
精子症临床观察［Ｊ］．中国针灸，２００８，２８（１１）：８０５－
８０７．

［４２］杜文彪．四妙枸橘汤加味治疗精液液化异常６０例［Ｊ］．云
南中医中药杂志，２００８，２９（４）：６７－６８．

［４３］刘增柱，王增欣，李兰英，等．生精育子丸Ⅰ号治疗男性
不育精液异常疗效观察［Ｊ］．辽宁中医杂志，２００８，３５
（１２）：１８８３－１８８４．

［４４］刘增柱，刘趁芬，张兰．生精育子丸１号治疗精子活力低
下疗效观察［Ｊ］．辽宁中医杂志，２００８，３５（２）：２３３－
２３４．

［４５］张慧琴，赵洪鑫，张爱军，等．补肾生精汤与卵胞浆内单
精子注射治疗男性严重少、弱精子症不育的临床观察

［Ｊ］．中国中西医结合杂志，２００７，２７（１１）：９７２－９７５．
［４６］黄晨昕，夏于芳．益肾活血方治疗弱精子症４１例临床观

察［Ｊ］．江苏中医药，２００７，３９（２）：３７－３８．
［４７］王秋香，雷鸣春，王颖．精抗灵胶囊的制备与临床观察

［Ｊ］．吉林中医药，２００７，２７（４）：５２，６９．
［４８］曾继保，冯海英，许爱凤．消抗丸治疗男性免疫性不育

５８例［Ｊ］．辽宁中医药大学学报，２００７，９（６）：１３３．
［４９］卢太坤，欧阳洪根，金冠羽，等．虎杖丹参饮治疗免疫性

不育男性的临床研究［Ｊ］．中华男科学杂志，２００６，１２
（８）：７５０－７５５．

［５０］ＳｕｎＺ，ＢａｏＹ．ＴＣＭｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｍａｌｅｉｍｍｕｎｅｉｎｆｅｒｔｉｌｉｔｙａ
ｒｅｐｏｒｔｏｆ１００ｃａｓｅｓ［Ｊ］．ＪＴｒａｄｉｔＣｈｉｎＭｅｄ，２００６，２６（１）：
３６－３８．

［５１］马存亮．活血化瘀通络汤治疗精道瘀阻型无精子症［Ｊ］．
中医药学刊，２００６，２４（６）：１１６４－１１６６．

［５２］江立军，李波．八珍消抗汤治疗男性免疫性不育症的临
床观察［Ｊ］．四川中医，２００６，２４（７）：５０－５１．

［５３］金保方，黄宇烽，杨晓玉，等．养精胶囊治疗弱精子症的临
床观察［Ｊ］．南京中医药大学学报，２００６，２２（５）：２８６－２８９．

［５４］孙少鹏，商学军，黄宇烽．藿蓉补肾颗粒与吲哚美辛片治
疗少弱精子症的临床疗效对比［Ｊ］．中华男科学杂志，
２００５，１１（８）：６２１－６２３．

［５５］马存亮．清热利湿汤治疗湿热蕴结型死精子症［Ｊ］．中医
药学刊，２００５，２３（８）：１５１４－１５１５．

［５６］周伟强，张继平．化液汤治疗精液不液化症临床观察
［Ｊ］．实用中医药杂志，２００５，２１（７）：３９４．

［５７］马存亮．补肾填精汤治疗肾精亏损型少弱精子症８８例
［Ｊ］．中医研究，２００５，１８（３）：３６－３８．

［５８］骆斌，骆庆峰．生精丸治疗男性不育６０例临床研究［Ｊ］．
北京中医药大学学报，２００４，２７（６）：７３－７５．

［５９］赵宝忠，谷宝森，刘鹏．益精赞育汤治疗少精类不育症的
疗效观察［Ｊ］．河北中医，２００３，２５（２）：１３６－１３７．

［６０］ＹａｎｇＢ，ＺｈａｎｇＣ，ＤｕＬ，ｅｔａｌ．Ｃｌｉｎｉｃａｌｓｔｕｄｙｏｎｔｈｅｔｒｅａｔ
ｍｅｎｔｏｆｍａｌｅｉｍｍｕｎｅｉｎｆｅｒｔｉｌｉｔｙｗｉｔｈｓｈｅｎｇｊｉｎｇｚｈｏｎｇｚｉｔａｎｇ
［Ｊ］．ＪＴｒａｄｉｔＣｈｉｎＭｅｄ，２００２，２２（２）：１０２－１０３．

［６１］韩兰英，欧汝强，郑厚斌，等．扶正祛邪法治疗男性抗精
子抗体阳性不育症２７例疗效观察［Ｊ］．新中医，２００２，３４
（１２）：２３－２４．

［６２］戚广崇，陆寄坤，阚钦林，等．通精冲剂与手术治疗精索
静脉曲张不育症的临床研究［Ｊ］．中国中西医结合杂志，
２００１，２１（６）：４１２－４１５．

［６４］唐选训．中西医结合治疗男性不育症临床对照观察［Ｊ］．
广西中医药，１９９６，１９（３）：１－３．

［６５］熊国兵，邱明星，龚百生，等．活血化瘀中药治疗慢性前
列腺炎的系统评价［Ｊ］．中国中西医结合外科杂志，
２００８，１４（６）：５３２－５３６．

［６６］邱明星，熊国兵，周仕轶，等．清热利湿类中药复方治疗
慢性前列腺炎的系统评价［Ｊ］．中华男科学杂志，２００７，
１３（４）：３７０－３７７．

［６７］高海威．中医药临床研究中缺失数据处理方法探讨［Ｄ］．
广州：广州中医药大学，２０１２．

（收稿：２０１４１２０３；修回：２０１５０１０７）

（编辑　龙　亮）
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