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慢性前列腺炎是泌尿男科的常见病，该病具有病因复杂、

经久不愈、迁延反复等特点，其对患者生活质量的影响与心肌

梗死、心绞痛或克隆病的影响程度相当[1]。目前，西医治疗慢

性前列腺炎多以α受体阻滞药、抗菌药物、非甾体类抗炎药、植

物制剂为主，但疗效并不理想。中医在治疗慢性前列腺炎方

面积累了丰富的经验，湿热蕴结、气滞血瘀、肾精亏虚是本病

的主要病因病机[2]，补肾活血利湿是治疗本病的基本法则。已

有多项研究报道了补肾活血利湿类中药复方治疗慢性前列腺

炎，但各研究样本量较小，所得结论不一致，临床参考价值偏

低。因此，本研究采用Meta分析的方法系统评价了补肾活血

利湿类中药复方治疗慢性前列腺炎的疗效和安全性，以期为

临床提供循证参考。

1 资料与方法
1.1 文献检索策略

计算机检索中文科技期刊数据库（VIP）、万方数据库、中

国期刊全文数据库（CJFD）、中国生物医学文献数据库
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摘 要 目的：系统评价补肾活血利湿类中药复方治疗慢性前列腺炎的疗效和安全性，为临床提供循证参考。方法：计算机检索

中文科技期刊数据库、万方数据库、中国期刊全文数据库、中国生物医学文献数据库，收集补肾活血利湿类中药复方（试验组）对比

常规西药（对照组）治疗慢性前列腺炎的随机对照试验（RCT），提取资料并评价质量后，采用 Rev Man 5.3统计软件进行 Meta 分

析。结果：共纳入 22项 RCT，合计 1 863例患者。Meta 分析结果显示，试验组患者总有效率[OR＝4.46，95％CI（3.40，5.84），P＜

0.001]、慢性前列腺炎症状总评分[MD＝－3.62，95％CI（－5.21，－2.04），P＜0.001]、前列腺液卵磷脂小体数目[MD＝7.58，95％CI

（2.15，13.01），P＝0.006]显著高于对照组，前列腺液白细胞计数[MD＝－1.68，95％CI（－3.26，－0.10），P＝0.04]显著低于对照组，

差异均有统计学意义。结论：补肾活血利湿类中药治疗慢性前列腺炎疗效较好，可以改善患者慢性前列腺炎症状。
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collected. Meta-analysis was performed by Rev Man 5.3 software after data extraction and quality evaluation. RESULTS：Totally 22
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[MD＝7.58，95％CI（2.15，13.01），P＝0.006] in test group were significantly higher than control group，prostatic fluid white blood

cell count [MD＝－1.68，95％CI（－3.26，－0.10），P＝0.04] was significantly lower than control group，with significant differenc-
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（CBM），检索时限为 1995年 1月－2015年 10月。检索词为

“补肾”“益肾”“活血”“祛瘀”“利湿”“慢性前列腺炎”，采用主

题词检索。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 研究类型 国内公开发表的随机对照试验（RCT），无论

是否进行分配隐藏或采用盲法；语种限定为中文。

1.2.2 研究对象 按国内外权威或公认的诊断标准确诊为慢

性前列腺炎。患者年龄不限。

1.2.3 干预措施 试验组患者给予补肾活血利湿类中药复方

治疗或补肾活血利湿类中药复方+常规西药治疗，对照组给予

常规西药治疗。

1.2.4 结局指标 疗效指标为①总有效率[3]；②慢性前列腺炎

症状（NIH-CPSI）总评分；③前列腺液相关指标，包括白细胞

（EPS-WBC）计数和卵磷脂小体数目。总有效率＝（治愈例数+

显效例数+有效例数）/总例数×100％。

1.2.5 排除标准 ①动物实验、综述、个案报道类文章；②非

随机对照的临床试验研究；③试验组干预措施为非补肾活血

利湿类中药复方制剂，非口服给药者；④结局指标没有疗效指

标或缺乏规范的疗效评价标准。

1.3 文献质量评价

采用 Jadad量表评分法评价纳入研究的方法学质量，具体

包括以下3个方面：是否采用随机方法、是否采用盲法、是否描

述退出/失访情况[4]。分别对纳入研究进行评分，总分为 5分，

得分为1～2分为低质量文献，3～5分为高质量文献。

1.4 文献筛选和数据提取

由两位研究者独立阅读文献题目和摘要，对可能符合纳

入标准的文献，通过阅读全文以判断是否真正符合纳入标准，

意见不一致时通过讨论或由研究小组决定是否纳入。提取内

容包括发表年份、作者、样本含量、随机化方法运用、盲法运

用、研究对象选择、干预措施、随访与否等。

1.5 统计学方法

采用 Cochrane 国际协作组织提供的 Rev Man 5.3统计软

件进行Meta分析。计数资料采用比值比（OR）；计量资料采用

均数差（MD）表示，两者均以95％置信区间（CI）表示。根据异

质性检验结果判断采用固定效应模型或随机效应模型。如果

P＜0.1，I 2＞50％时，表示存在异质性，采用随机效应模型；反

之，采用固定效应模型进行合并分析。P＜0.05为差异有统计

学意义。此外，绘制倒漏斗图进行发表偏倚分析。

2 结果
2.1 纳入研究基本信息和方法学质量评价

CJFD 初检出文献 1 052篇，万方数据库初检出文献 876

篇，VIP初检出文献 460篇，CBM初检出文献 1 113篇，根据纳

入与排除标准，阅读文献题目和摘要进行初选，排除重复发表

的文献，再对初选的文献阅读全文，最终筛选出 22篇（项）研

究，合计1 863例患者[5-26]。纳入研究基本信息详见表1。

4项研究提到了采用随机数字表分组[7，17，19，23]，其余研究未

提及随机分组方法；1项研究采用双盲[21]，其余研究未提及盲

法的应用情况；1项研究提及失访例数，其中对照组失访2例，

试验组失访 3例，但未描述具体原因[19]，其余研究未提及失访

情况。纳入研究中除2项为高质量研究[19，21]外，其余均为低质

量研究。

2.2 Meta分析结果

2.2.1 总有效率 22项研究报道了总有效率[5-26]，各研究间无

统计学异质性（P＝0.95，I 2＝0），采用固定效应模型进行统计

分析，详见图 1。Meta分析结果显示，试验组患者总有效率显

著高于对照组，差异有统计学意义[OR＝4.46，95％CI（3.40，

5.84），P＜0.001]。按照对照组用药不同进一步行亚组分析，结

果见表2。

2.2.2 NIH-CPSI 总评分 7 项研究报道了 NIH-CPSI 总评

分 [7，18-19，23-26]，各研究间有异质性（P＜0.001，I 2＝81％），采用随

机效应模型进行合并分析，详见图 2。Meta分析结果显示，试

验组患者NIH-CPSI总评分显著高于对照组，差异有统计学意

义[MD＝－3.62，95％CI（－5.21，－2.04），P＜0.001]。

2.2.3 前列腺液指标 EPS-WBC 计数和卵磷脂小体数目的

Meta分析结果详见表3。

2.3 安全性

纳入研究中仅有 5项研究报道了试验组没有发现毒副作

用[6，9，15，17，21]，其中3项研究报道了试验组患者的血、尿、粪常规，

肝、肾功能及心电图无异常[9，17，21]，其余19项研究未报道是否发

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 Basic information of the included literature

第一作者及
发表年份
于水永（2005）[5]

吴宁光（2004）[6]

马雪涛（2014）[7]

齐作战（2014）[8]

艾尼瓦尔（2003）[9]

华朝阳（2011）[10]

谢任钢（1998）[11]

汪卫平（2004）[12]

肖荣军（2008）[13]

杨 明（2003）[14]

李 明（2004）[15]

杜位良（2007）[16]

韦 麟（2009）[17]

沈才双（2009）[18]

高 瞻（2012）[19]

王建明（2002）[20]

王传航（2004）[21]

许健华（2002）[22]

刘德运（2014）[23]

周健铭（2009）[24]

陈通文（2007）[25]

何太文（2006）[26]

例数（试验
组/对照组）

32/25

60/60
64/64

55/30

30/10

30/30

36/28

78/62

60/56

30/30

30/30

60/60

80/80

47/47

33/29

30/30

11/13

48/30

56/56

42/21

40/40

30/30

年龄，岁（试验
组/对照组）
37.9/37.1

35.2/36.6
41.35/42.08

33.56/35.28

39.5/39.7

43/39

35/35

31/32

35.3/37.2

36.5/33.6

32.43/32.51

32.75/31.73

43.56/44.01

38.5/36.5

32.44/31.80

37/36

27.45/28.23

疗程，
d
30

40
28

60

28

15

30

28

28

30

30

30

30

28

30

30

28

60

28

42

30

30

干预措施（对照组/试验组）

补肾化瘀汤/前列康
补肾化瘀通淋汤/前列康
对照组用药+复方玄驹+前列欣/克拉霉
素+多沙唑嗪+吲哚美辛
对照组用药+固肾活血通淋汤/左氧氟沙
星+吲哚美辛
化瘀固精合剂/前列康
加味萆菟汤/前列康
加味程氏萆薢分清饮/前列康+氟哌酸
自拟中药方剂/强力霉素+环丙沙星
利湿补肾活血汤/环丙沙星
前列合剂/前列康
前列平胶囊/前列康
前列平消胶囊+特拉唑嗪/左氧氟沙星+
特拉唑嗪
前列清瘀汤/左氧氟沙星
对照组用药+清利化瘀益肾汤/左氧氟沙
星+特拉唑嗪
对照组用药+通络滋肾汤/盐酸坦洛新+
左氧氟沙星
益肾化浊颗粒/前列康
益肾活络丸/舍尼通
通淋泄浊汤/前列康
对照组用药+金贵肾气汤加减/加替沙
星+盐酸坦索罗欣
对照组用药+自拟清化益肾汤/左氧氟沙
星+特拉唑嗪
对照组用药+自拟中药方剂/克拉霉素+
甲磺酸多沙唑嗪
滋阴益气疏肝祛瘀汤/舍尼通

结局指标

①
①
①②

①

①
①
①
①
①
①
①
①③

①
①②③

①②③

①
①
①
①②

①②③

①②③

①②

图1 两组患者总有效率的Meta分析森林图

Fig 1 Forest plot of Meta-analysis of total effective rate in 2

groups
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表2 两组患者总有效率的亚组Meta分析结果

Tab 2 Forest plot of Meta-analysis of prostatic fluid indexes

组别
中药vs.普乐安
中药vs.抗菌药物+α受体阻滞药
中药vs.普适泰
中药vs.抗菌药物
中药vs.普乐安+氟哌酸
中药vs.左氧氟沙星+吲哚美辛
中药vs.克拉霉素+多沙唑嗪+吲哚美辛

纳入研究数
8[5－6，9－10，14－15，20，22]

6[16，18－19，23－25]

2[21，26]

3[12－13，17]

1[11]

1[8]

1[7]

异质性分析
P＝0.59，I 2＝0

P＝0.71，I 2＝0

P＝0.16，I 2＝48％
P＝0.75，I 2＝0

统计效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型

Meta分析结果
OR＝4.36，95％CI（2.68，7.08）

OR＝3.18，95％CI（1.96，5.17）

OR＝4.28，95％CI（1.30，14.17）

OR＝4.60，95％CI（2.65，7.98）

OR＝6.80，95％CI（1.31，35.23）

OR＝6.38，95％CI（1.79，22.69）

OR＝4.22，95％CI（1.12，15.93）

P

＜0.001

＜0.001

0.02

＜0.001

0.02

0.004

0.03

图2 两组患者NIH-CPSI总评分的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of NIH-CPSI total score

in 2 groups

生不良反应。因此，尚不能对补肾活血利湿类中药复方治疗

慢性前列腺炎的安全性进行评价。

2.4 发表偏倚分析

选择总有效率为指标绘制倒漏斗图，详见图 3。由图 3

可知，倒漏斗图左右不对称，提示本研究结果可能存在发表

偏倚。

3 讨论

慢性前列腺炎属于中医“精浊”“淋证”“白淫”等范畴，多

由于饮食不节，平素喜食膏粱厚味及辛辣炙博之品，损伤脾

胃，致使脾失健运，湿浊内生，湿浊扰动精室，则精浊混淆，精

离其位而成本病。疾病发展，湿浊之邪影响气血运行，则形成

气滞血瘀之象。病程日久，久病及肾，则肾虚之象渐显，湿浊

伤及肾精，致使肾精亏虚，疾病愈发迁延难愈。可见，肾虚、湿

热、血瘀是本病的主要病理因素，其总的病机演变过程可以概

括为肾虚为本，湿热为标，瘀滞为变[27]。因此，在本病的治疗过

程中应注重补肾、活血、利湿相结合，使肾精充足，精室开阖有

度，瘀浊得去、湿热得清、气血通畅，精室藏泄功能得以恢复。

在临床中应根据肾虚、湿热、血瘀的主次，灵活运用，扶正与祛

邪兼顾，做到祛邪而不伤正，补益而不留邪，从而达到邪祛正

复的目的。现代研究认为，慢性前列腺炎是由于腺体内纤维

组织增生、炎性细胞浸润、腺小管梗阻、分泌物瘀滞、排泄不畅

引起。

目前，西医治疗慢性前列腺炎多以α受体阻滞药、抗菌药

物、非甾体类抗炎药、植物制剂为主。α受体阻滞药能松弛前

列腺和膀胱等部位的平滑肌而改善下尿路症状和疼痛；抗菌

药物适用于慢性细菌性前列腺炎及支原体、衣原体感染者；非

甾体抗炎药可以减轻患者的疼痛症状及炎症反应；植物制剂

的药理作用比较广泛，主要发挥非特异性抗炎、抗水肿、促进

膀胱逼尿肌收缩与尿道平滑肌松弛等作用。然而，由于前列

腺包膜的作用，使得药物很难扩散到腺体组织中，维持有效的

血药浓度，因此西医治疗效果往往并不理想。中医在整体观

念、辨证论治原则的指导下，注重对气血阴阳和脏腑功能的调

节，在治疗前列腺炎方面有一定的优势[28]。中医药治疗慢性前

列腺炎主要机制在于恢复前列腺生理功能，即前列腺的分泌、

排泄以及前列腺液内的抗菌因子的恢复和增强[29]。补肾药物

有类性激素样作用，能够促进和增加前列腺液的分泌，提高前

列腺局部免疫水平，增强吞噬细胞功能，稳定前列腺的内环

境等 [30]。活血化瘀药物具有改善微循环、抗凝血、抗血栓和溶

栓的作用，可以解除炎性梗阻，促进炎性分泌物的排除，使得

前列腺导管得以畅通，前列腺供血环境得到改善；清热利湿药

具有抗炎止痛、抗病原微生物的作用[31]。补肾活血利湿类中药

复方制剂，补肾、活血、利湿三法结合可以促进炎症的吸收，解

除腺体的梗阻，增强局部的免疫功能，从而促进疾病的恢复。

本次系统评价提示，试验组患者总有效率[OR＝4.46，95％CI

（3.40，5.84），P＜0.001]、NIH-CPSI总评分[MD＝－3.62，95％CI

（－5.21，－2.04），P＜0.001]、前列腺液卵磷脂小体数目[MD＝

7.58，95％ CI（2.15，13.01），P＝0.006] 显 著 高 于 对 照 组 ，

EPS-WBC 计数 [MD＝－1.68，95％CI（－3.26，－0.10），P＝

0.04]显著低于对照组，差异均有统计学意义。说明补肾活血

利湿类中药治疗慢性前列腺炎疗效优于常规西药。亚组分析

提示，补肾活血利湿类中药复方治疗慢性前列腺炎的疗效优

于普乐安、普适泰、抗菌药物以及抗菌药物联合α受体阻滞药

等。本文纳入的研究均介绍了组方药味，其中使用频率较高

图3 总有效率的倒漏斗图

Fig 3 Inverted funnel plot of total effective rate

表3 前列腺液相关指标的Meta分析结果

Tab 3 Results of Meta-analysis in the subgroup analysis of

each index

指标
EPS-WBC
计数
卵磷脂小体
数目

纳入研究个数
5[16，18-19，24-25]

2[16，25]

异质性结果
P＜0.001，I 2＝83％

P＜0.001，I 2＝98％

统计效应模型
随机效应模型

随机效应模型

Meta分析结果
MD＝－1.68，95％CI（－3.26，－0.10）

MD＝7.58，95％CI（2.15，13.01）

P
0.04

0.006
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的药物有丹参、赤芍、王不留行、川牛膝、益智仁、菟丝子、山萸

肉、萆薢、车前子、蒲公英等，这些药物与慢性前列腺炎肾虚湿

热瘀阻的病机相吻合，可以供临床参考。

本研究纳入文献的方法学质量普遍较低，存在样本量较

小、随机方法不明确、未提及盲法运用及失访情况、未报道不

良反应发生情况等问题，这些均可导致偏倚的发生，影响Meta

分析的精确性与准确性。

综上所述，补肾活血利湿类中药复方治疗慢性前列腺炎

疗效较好，可以改善患者慢性前列腺炎症状。
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