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男性不育症严重影响家庭幸福、社会和谐。国外报道全球

约有 15% 的夫妇不育，其中男性不育约占 40% ～50% [1]。国

内报道，约有 10% 的夫妇不育，其中 40% 属于男方单方面因

素[2]，男子不育症的发病率有逐年上升趋势[3]。中医药特别是

针灸治疗男性不育症具有简便、宜行、价廉、低不良反应、少

禁忌症等优势，文献多有报道，疗效亦甚满意，但缺乏支持其

推广应用的临床证据。为此，本研究从临床问题切入，以现代

文献为基础，运用经典循证医学的标准，研究针刺治疗不育症

的临床证据。
1 临床问题

定性访谈广东省第二中医院针灸康复科医生、研究生及泌

尿外科男性不育症患者，归纳形成最为关切的 4 个临床问题：

①针刺治疗男性不育症的效果如何？②针刺与西药比较是否具

有疗效优势？③针刺与中药比较是否有疗效优势？④针刺配合

其他疗法能否增强疗效？

2 临床证据

2.1 检索范围 于 2014 年 3 月 31 日检索中国生物医学文献

数据库、万方数据医学信息系统、中国期刊网、维普信息资源

系统，各库交叉检索，以免遗漏。
2.2 检索策略 ①定义治疗组干预方法的检索词：针、穴；

②定义男性不育症的检索词：不育；③以不育、男性、针、穴

为主题词(关键词)或篇名，以(不育)and(针 or 穴)为检索公式，

进行全文检索，手工剔除非针刺文献。
2.3 纳入标准 ①病例来源不限。②有明确的诊断标准，可

参照《中药新药临床研究指导原则》 [4]中关于男性不育症的诊

断及疗效标准。③干预措施：如有对照组，则实验组用针刺疗

法或针刺配合其他疗法，对照不限；如无对照组，则实验组以

针刺疗法为主。④结局指标：怀孕、精子密度、精子活力、精

子存活率、精液量、血清及精浆抗精子抗体(A aA b)、精浆中性

α-1，4 糖苷酶。
2.4 排除标准 研究对象为其他基础疾病伴随不育症；对照

组和实验组均含针刺疗法，无法判定针刺在治疗中的主要效

果，如针刺与针刺结合其他疗法比较；重复检出或发表的文

献。
3 证据评价

3.1 分级标准 按循证医学经典的 5 级标准[5～6]：A 级：收集

质量可靠的大样本多中心随机对照试验和临床随机对照试验后

作出的系统评价 /M eta 分析结果；B 级：随机方法使用正确的

随机对照试验；C 级：设有未使用随机方法的病例对照研究；

D 级：无对照的病例系列观察；E 级：描述性研究、专家意

见、病例报告等。
3.2 选择策略 两位评价者独立阅读并根据论文的题目和摘

要，排除明显不符合纳入标准的文献；阅读可能符合纳入标准

的排除文献全文，以确定是否真正需要排除。两位评价者比对

纳入文献，讨论确定有分歧的文献是否纳入。按前述临床问

题、5 级标准从高到低选择临床证据。
3.3 结局统计 对临床试验的结局指标采用 C ochrane 协作

网提供的 R evM an5.2.4 软件进行核实。连续变量采用加权均

数差(W M D )；分类变量采用相对危险度(R R )，两者效应量均

用 95% CI 表示，以 P＜0.05 为差异有统计学意义。
4 结果

4.1 检索结果 按照上述方法收集到文献 125 篇，最终纳入
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88 篇。具体流程见图 1。

图 1 文献纳入流程图

4.2 证据概括 证据特点：88 项临床研究均为原始研究，其

中 A 级证据 0 项，B 级证据 2 项[8，16]，C 级证据 9 项[7，9～15，17]，

D 级证据 77 项(包括病例观察 56 项和经验总结 21 项)。研究

对象：均为门诊或住院部病例。干预措施：6 项实验为 2 组间

平行对照，1 项[9]采用针刺与西药强的松对照；针刺配合其他

疗法的有 5 项[7，8，15～17]，实验组分别是针刺 + 耳压 + 中药 + 西

药(中药和西药辨证使用)、针刺 + 西药(氯未芬)、针刺 + 灸法

+ 中药、针刺 + 中药(益精汤)、针刺 + 中药(育子汤)，对照相

应为中药 + 西药、氯未芬、硫酸锌 + 维 E 胶囊 + 他莫昔芬、
益精汤、育子汤；5 项[10～14]实验为 3 组间对照，有 3 项采用针

刺 + 五子衍宗丸与针刺及五子衍宗丸比较，2 项采用针刺 +

归肾丸与归肾丸及强的松比较。
4.3 证据信息 伦新等[9]实施样本量为 100 例的治疗男性免

疫性不育随机对照实验，实验组予针刺治疗，对照组予强的松

治疗，连续 治 疗 4 月 后 进 行 疗 效 判 定 ， 组 间 治 愈 率 比 较

R R =4.00、95% CI[1.63，9.82]、P=0.002，有效率比较 R R =

1.41、 95% CI [1.12， 1.77]、 P=0.003， 精 子 密 度 改 善 比 较

W M D =27.00、95% CI[24.27，29.73]、P＜0.01，A sA b 转阴

率比较 R R =1.41、95% CI[1.12，1.77]、P=0.003，显示针刺

治疗的临床疗效优于强的松。
苏侲吉[11]比较了针刺与五子衍宗丸治疗不育症的疗效，各

组病例均为 30 例，治疗 3 月后统计疗效，2 组治愈率比较

R R =2.00、95% CI [0.40， 10.11]、P=0.4， 有 效 率 比 较 R R =

1.04、95% CI[0.84，1.29]、P=0.72，精液量变化比较 W M D =

0.83、 95% C I[0.48， 1.18]、 P＜0.01， 精 子 密 度 改 善 比 较

W M D =2.41、95% CI[-2.89，7.71]、P=0.37，精子存活率改

善比较 W M D =3.50、95% CI[-0.18，7.18]、P=0.06，精子活

力改善比较 W M D =3.37、95% CI[0.73，6.01]、P=0.01，显示

针刺与五子衍宗丸治疗不育症疗效相当，但前者在改善精液

量、精子活力方面存在优势。
王志强等[13]比较了电针与五子衍宗丸治疗不育症的疗效，

其中电针组 71 例，五子衍宗丸组 82 例，治疗 3 月后统计疗

效，2 组治愈率比较 R R =0.92、95% CI[0.26，3.31]、P=0.9，

有效率比较 R R =0.99、95% CI[0.80，1.23]、P=0.93，精子密

度改善比较 W M D =0.80、95% CI[-0.30，1.90]、P=0.15，精

子 活 力 a 级 改 善 比 较 W M D =0.70、 95% CI [-0.38， 1.78]、
P=0.2，显示电针与五子衍宗丸治疗不育症疗效相当，且两者

在改善精子活力 a 级方面，差异无统计学意义(P＞0.05)。石秀

峰[14]也比较了针刺与五子衍宗丸治疗不育症的疗效，其中针刺

组 31 例，五子衍宗丸组 33 例，治疗 6 月后统计疗效，2 组

治愈率比较 R R =0.71、95% CI[0.22，2.28]、P=0.56，有效率

比较 R R =0.98、95% CI[0.72，1.33]、P=0.88，精子密度改善

比较 W M D =0.90、95% CI[-0.59，2.39]、P=0.24，精子活力

a 级改善比较 W M D =9.80、95% CI[8.11，11.49]、P＜0.01，

显示针刺与五子衍宗丸治疗不孕症疗效相当，但前者在改善精

子活力方面存在优势。
贺心云[8]实施样本量为 108 例的随机对照实验，实验组予

针刺加氯未芬治疗，对照组予氯未芬治疗，3 月后，2 组间治

愈率比较 R R =1.88、95% CI[1.17，3.02]、P=0.01，有效率比

较 R R =1.25、95% CI[1.05，1.49]、P=0.01，显示针刺配合氯

未芬治疗不孕症的效果明显优于单独使用氯未芬治疗。陈麟

等[16]实施样本量为 40 例的随机对照实验，实验组予针刺配合

益精汤治疗，对照组予益精汤治疗，3 月后观察疗效，2 组治

愈率比较 R R =5.00、95% CI[0.64，39.06]、P=0.12，显效率

比较 R R =3.25、95% CI[1.28，8.27]、P=0.01，精子活力 a 级

改善比较 W M D =2.74、95% CI[0.35，5.13]、P=0.02，精子活

力 a+b 级改善比较 W M D =6.72、95% CI[2.41，11.03]、P=

0.002，精子密度改善比较 W M D =7.70、95% CI[0.64，14.76]、
P=0.03， 精 液 量 改 善 比 较 W M D =0.47、 95% CI [-0.08，

1.02]、P=0.1，显示针刺配合益精汤治疗不孕症的疗效优于单

独使用益精汤治疗，且前者在精子活力、密度的改善方面优于

后者。庞明金等[7]实施 2 组随机对照实验，并分为疗程 1 月及

疗程 3 月两个系列，结果显示针刺配合耳穴 + 专家辨证用中

药、西药治疗不育症的疗效明显优于专家辨证使用中药、西药

治疗，且疗程越长治愈率越高。罗绮薇等[10]实施样本量为 110

例的随机对照实验，分针刺配合归肾丸组、归肾丸组、强的松

组，4 月后观察疗效，结果显示针刺配合归肾丸治疗不育症与

单独使用归肾丸治疗效果相当，但前者在改善精子活动率、向

前运动级方面有优势；针刺配合归肾丸治疗不育症的疗效明显

优于强的松治疗。何燕萍等[12]实施样本量为 105 例随机对照实

验，分为针刺配合归肾丸组、归肾丸组、强的松组，3 个月后

观察疗效，结果显示针刺配合归肾丸治疗不育症与单独使用归

肾丸治疗效果相当，但前者在改善精浆酸性磷酸酶(A C P )方面

存在优势；针刺配合归肾丸治疗不育症的疗效明显优于强的松
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治疗。王志强等[13]比较电针配合五子衍宗丸与五子衍宗丸的疗

效，结果显示电针配合五子衍宗丸治疗不育症的疗效优于单独

使用五子衍宗丸治疗。石秀峰[14]比较了针刺配合五子衍宗丸与

五子衍宗丸的疗效，结果显示针刺配合五子衍宗丸治疗不育症

与单独使用五子衍宗丸的疗效相当，但在改善精子密度及精子

活力方面存在优势。黄建东等[15]实施样本量为 68 例的随机对

照实验，实验组采用针刺配合灸法、中药治疗，对照组采用硫

酸锌配合维 E 胶囊、他莫昔芬治疗，3 月后观察疗效，结果显

示实验组疗效明显优于对照组。刘莉等[17]实施样本量为 120 例

的随机对照实验，实验组采用针刺配合育子汤治疗，对照组采

用育子汤治疗，3 月后观察疗效，结果显示针刺配合育子汤治

疗不育症在改善精子活力、α-1，4 糖苷酶方面明显优于单独

使用育子汤治疗。
5 讨论

汇集临床证据，筛选形成最佳治疗方案是循证医学的核心

内容。总结临床资料，提炼形成高质量的临床证据，也是临床

工作者的重要任务。本研究采用循证医学方法对当前可得的针

刺治疗男性不育症的临床资料，紧扣相关临床问题进行提炼和

总结，期望为针刺治疗男性不育症提供临床证据，结果文献纳

入率仅 70.40% ，且循证医学经典 B +C 级证据仅占总文献的

8.80% ，提示针刺治疗该病的临床证据整体质量亟待提高。目

前多数临床工作者忽略了针刺治疗不育症临床证据的提炼和总

结，致使现有治疗方案难以总结推广，导致临床工作者在针刺

治疗不育症方面存在无证可循的困惑，患者也难于理解相关治

疗方案。
本研究结果，有 1 项 C 级证据表明针刺疗效优于西药，

有 1 项 B 级证据表明针刺配合西药疗效优于单纯西药治疗；

有 3 项 C 级证据表明针刺疗效与中药相当且其中 2 项证据表

明针刺在改善精子活力方面存在优势，有 1 项 B 级、1 项 C

级证据表明针刺配合中药治疗优于单纯中药治疗；有 3 项 C

级证据表明针刺配合中药疗效优于西药组。这说明，针刺治疗

男性不育症疗效肯定且优于西药、与中药疗效可能相当，针刺

配合西药、中药治疗不育症能明显提高疗效。但是对针刺配合

中药治疗不育症的疗效，有 1 项 B 级、1 项 C 级表明二者配

合疗效强于单独使用中药，但有 3 项 C 级证据则得出了不同

的结论，需要进一步证实。鉴于现有针刺治疗不育症文献整体

质量有待提高且循证医学经典 B +C 级证据仅占总文献的

8.80% ，今后尚需设计更加严格的等效性或非劣性试验来验证

这个假设，以便临床更好地总结推广针刺治疗男性不育症的经

验。
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