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目的
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险偏倚!并统计分析$结果
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#明显增加&病情较轻%无其他合并症%同时使用
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型磷酸二酯酶抑制剂"
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常见的男科疾病!具体表现为阴茎不能持续达到和

&或'维持充分的勃起以获得满意的性生活"
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$目前

使用最广泛的治疗男性
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的药物是
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型磷酸二酯酶

抑制剂&
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'!然而!这些药物只是治疗
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的症
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$冲击

波是一种携带能量的特殊声波!通过振动)高速运动

等原理!导致介质极度压缩!聚集产生一定的能量而

具有力学特性!能使介质的密度)温度)压强等物理性
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$因此!

MG0EIU!

已作为
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一种新的治疗方

法!被越来越多地应用在临床上!但这种方法是否有

效!目前仍存在较大争议$为提供可靠的证据!本研

究对
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治疗
E)

的随机对照试验&
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'进行

了
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分析$
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的
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'无论患

者是否在
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治疗期间使用
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治疗
E)

%
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'无论患者是否合并其他并发症%&
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'不限制
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患

者严重程度%&
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'试验语种限制为中文和英文%&

5

'如

果某医学中心发表了不止一项该研究!本研究只纳入

最后一项研究$排除标准(&
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'排除文献综述%&

4

'排

除编辑评论%&
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'排除背景%&
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'排除动物模型%&
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除病例报告$干预措施(治疗组采用
MG0EIU!
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'和勃起硬

度评分&
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据已预定的纳入和排除标准查阅相关文献!并通过阅

读题目)摘要)全文的方法对文献进行筛选和提取!筛

选和提取过程中通过讨论或邀请第
/

位研究者协助

解决分歧!若数据不完整或缺失!尽可能通过电话或

电子邮件的方式与文献原作者联系并获取相关信息$

予以补充$提取的主要资料包括(&

2

'纳入研究%&

4

'

是否合并疾病%&

/

'病例数%&

1

'干预措施的设置参数%

&

*

'治疗方案%&

6

'结果测量指标%&

5

'随访时间%&

+

'研

究设计类型$
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质量评价和风险偏倚评价
!

两名研究者参照

'"CL@$%;

协作网系统评价员手册!使用软件
8;]=$%
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评估纳入研究的质量和风险偏倚$评价内容包

括(&

2

'随机序列的产生%&

4

'分配隐藏%&
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'对受试者

和干预提供者施盲%&

1

'对结果评价施盲%&

*

'结果数

据不完整%&

6

'选择性结果报道%&

5

'其他偏倚来源$

评估过程中!若两位研究者意见不一致!可通过讨论

或邀请第三位研究者协助解决分歧$评估结果用偏

倚低风险)偏倚高风险)不确定偏倚风险呈现$
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统计学处理
!

采用
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软件进行统计

分析$对于连续性资料!采用均数差&
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'及其
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若各研究之间异质性较低&

!
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!

'
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'
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'!则采

用固定效应模型&
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'分析数据%若各研究之间异质

性较高&

!
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!

'
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'!经重新核对数据!尽可

能排除人为的原因而产生的异质性!然后使用亚组分

析和敏感性分析寻找异质性产生的原因!并尽可能的

去除异质性!若异质性仍然存在且研究具有临床同质

性!则使用随机效应模型&

8E=

'分析数据$本研究对

亚组分析从以下方面进行分组(&

2
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基线值高

低分为重度组&
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24

分')中度组&
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分')轻度组

&
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分'%&
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'按是否合并其他疾病分为不合并阴茎

硬结症&
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'组和合并
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组%&
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'按是否同时使用
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治疗分为同时使用
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组和只使用
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组%&
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'按能量密度高低分为能量密度为
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4 组)

"

,3,.

"

,34,DY

,

DD

4 组)

"

,34,DY

,

DD

4 组%&
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'按脉冲数多少分为脉冲数
6,,

组)脉冲数

2*,,

"

4,,,

组)脉冲数
/,,,

组%&

6

'按治疗时间长

短分为
1

"

6

周组)

.

周组)

"

.

周组$采用漏斗图分

析潜在的发表偏倚!如果为对称图形!说明不存在发

表偏倚影响或影响较小!如果为不对称图形!则提示

存在发表偏倚影响$以
!

#

,3,*

为差异有统计学

意义$

"

!

结
!!

果

"3!

!

文献检索结果
!

初检获得文献共
41+

篇!剔除

重复文献后可得文献
.5

篇!通过阅读文献标题)摘

要!排除不符合纳入标准的文献后余
4,

篇!然后进行

全文浏览!再次筛选后!最终纳入
2,

个
8'!

"

*021

#

!共

6.5

例患者$文献筛选和选择结果的流程!见图
2

$

图
2

!!

文献筛选流程图
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纳入研究的基本特征

纳入研究 疾病
试验组,对照组
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DD

4
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脉冲参数
每周治疗

&次'

总共治疗

&次'

随访时间
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结局

指标
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图
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!!

两组患者是否合并
>)

的
GGEJ

值比较

图
/

!!

两组患者不同冲击波能量密度的
GGEJ

值比较

"3"

!

质量和风险偏倚评价
!

本研究一共纳入
2,

个

8'!

!其中
.

个为英文文献!

2

个为中文文献!采用

'"CL@$%;

的质量评价表进行评价后发现!其中有
6

个

试验具体描述了随机分组的方法!

.

个试验采用了分

配隐藏的方法!

/

个试验在研究过程中采用了双盲的

方法进行研究!

+

个研究采用了对结果评价施盲!所有

试验的结果数据不完整和选择性结果报道风险均为

低风险$所有纳入试验的基本情况见表
2

$
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图
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两组患者不同治疗时间的
GGEJ

值比较

图
*

!!

两组患者
EQI

比较

"3#

!

疗效分析结果

"3#3!

!

两组患者
GGEJ

比较
!

从
.

个
8'!

中提取

GGEJ

进行比较!发现各试验间有统计学异质性&

!

#

,3,2

!

'

4

H55-

'!采用
8E=

进行
=;A$

分析!试验组

与对照组比较差异有统计学意义&

,<H4324

!

.*-

3'

(

,364

"

/364

!

!H,3,,6

'!试验组
GGEJ

比对照组明

显增加$采用漏斗图对发表偏倚进行了分析!图形基

本对称!说明不存在发表偏倚影响或存在的发表偏倚

影响较小$&

2

'以
GGEJ

基线值&病情严重程度'分组(

亚组内各试验间有统计学异质性!采用
8E=

进行

=;A$

分析!重度组结果显示试验组
GGEJ

高于对照组

&

,<H43,/

!

.*-3'

(

,3,/

"

13,/

!

!H,3,*

'%中度组

结果显示!两组患者
GGEJ

比较!差异无统计学意义

&

,<H232,

!

.*-3'

(

d43,1

"

1341

!

!H,31.

'%轻度

组结果显示试验组
GGEJ

高于对照组&

,<H43+6

!

.*-3'

(

23*1

"

132.

!

!

#

,3,2

'!试验组
GGJEJ

比对

照组增加$&

4

'按是否合并其他疾病分组(亚组内各

试验间有统计学异质性!采用
8E=

进行
=;A$

分析!

不合并
>)

组结果显示试验组
GGEJ

高于对照组

&

,<H434.

!

.*-3'

(

,3*1

"

13,*

!

!H,3,2

'%合并

>)

组结果显示!两组患者
GGEJ

比较差异无统计学意

义&

,<H235*

!

.*-3'

(

d43/2

"

*3+2

!

!H,31,

'!见

图
4

$&

/

'按是否同时使用
>)E*&

治疗分组(亚组内

各试验间有统计学异质性!采用
8E=

进行
=;A$

分

析!只使用
MG0EIU!

组及同时使用
>)E*&

组结果显

示!两组患者
GGEJ

比较差异无统计学意义&

,<H
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23**

!

.*-3'

(

d,3,4

"

/324

!

!H,3,*

'!同时使用

>)E*&

组结果显示试验组
GGEJ

高于对照组&

,<H

1312

!

.*-3'

(

434*

"

63*+

!

!

#

,3,2

'$&

1

'按能量密

度分组(

.

个
8'!

中有
4

个试验无法获得其具体能量

密度!故只对余下
5

个试验进行分析!发现亚组内各

试验间有统计学异质性!采用
8E=

进行
=;A$

分析!

能量密度为
,3,.DY

,

DD

4 组结果显示!试验组
GGEJ

高于对照组&

,<H/32/

!

.*-3'

(

,34.

"

*3.5

!

!H

,3,/

'%

"

,3,.

"

,34,DY

,

DD

4 组结果显示!两组患者

GGEJ

比较差异无统计学意义&

,<H,3,,

!

.*-3'

(

d434/

"

434/

!

!H23,,

'%

"

,34,DY

,

DD

4 组结果显

示试验组
GGEJ

高于对照组&

,<H435,

!

.*-3'

(

23/,

"

132,

!

!H,3,,,4

'!见图
/

$&

*

'按脉冲数分

组(亚组内各试验间有统计学异质性!采用
8E=

进行

=;A$

分析!脉冲数
6,,

组结果显示!两组患者
GGEJ

比

较差异无统计学意义&

,<H,32,

!

.*-3'

(

d,3.+

"

232+

!

!H,3+6

'%脉冲数
2*,,

"

4,,,

)

/,,,

组结果

显示试验组
GGEJ

高于对照组&

,<H431*

!

.*-3'

(

,322

"

13+,

!

!H,3,1

%

,<H43+6

!

.*-3'

(

23*1

"

132.

!

!

#

,3,2

'$&

6

'按治疗时间分组(亚组内各试验

间有统计学异质性!采用进行
=;A$

分析!

1

"

6

周组

结果显示!试验组
GGEJ

高于对照组&

,<H43.+

!

.*-

3'

(

,351

"

*344

!

!H,3,,.

'%

.

周)

"

.

周组结果显示!

两组患者
GGEJ

比较差异无统计学意义&

,<H236,

!

.*-3'

(

d,3*2

"

/35,

!

!H,321

%

,<H,32,

!

.*-

3'

(

d,3+4

"

23,4

!

!H,3+/

'!见图
1

$

"3#3"

!

两组患者
EQI

比较
!

6

个
8'!

对
EQI

进行

了比较!亚组分析结果显示!发现亚组内各试验间有

统计学异质性!采用
8E=

进行
=;A$

分析!治疗后
2

)

/

个月结果显示!试验组
EQI

高于对照组&

H<H

,316

!

.*-3'

(

,3,1

"

,3++

!

!H,3,/

%

H<H,326

!

.*-

3'

(

,3,/

"

,34+

!

!H,3,2

'!见图
*

$

#

!

讨
!!

论

!!

E)

是男性性功能障碍中最常见的疾病之一"

2*

#

$

E)

不仅对患者心理)生理健康有较大影响!还对患

者)其配偶)家庭生活质量有重大影响$齐涛等"

26

#研

究认为!

E)

发病机制是多方面的!包括吸烟)年龄)肥

胖)精神因素)高血压)饮食及高脂血症)心血管疾病)

糖尿病等$而文献"

2502+

#认为内皮功能障碍是
E)

的主要病理)生理机制$目前
E)

治疗包括口服

>)E*&

药物)阴茎海绵体注射血管扩张剂)经尿道给

予前列腺素
E

)阴茎假体植入及真空负压助勃装置

等"

2.

#

$其中最常用的是
>)E*&

药物治疗!但这种治

疗不纠正阴茎存在的潜在病理)生理学机制!很多患

者对其不敏感!甚至无效$因此!临床上迫切需要一

个能对
E)

产生持久疗效的新的有效的治疗方法$近

年发现!体外冲击波可产生*空化效应+!将生理性关

闭的微血管打通!加速毛细血管微循环!增加细胞对

氧的吸收等!从而达到改善血液微循环作用"

4,

#

$有研

究表明!给予
MG0EIU!

治疗糖尿病大鼠!与对照组相

比较!有提高海绵体内压力!改善阴茎血流量!增加神

经元型一氧化氮气酶&

R[I

'阳性神经元)血管内皮生

长因子)血管性血友病因子&

]UJ

')

-

0

平滑肌动蛋白

&

-

0I=?

')内源性骨髓间充质干细胞的作用"

42044

#

$而

MG0EIU!

引起的生物学效应主要在于新生血管和局

部血管再生"

/

#

$

4,2,

年
S?8)G

等"

4/

#使用
MG0EIU!

治疗血管源性
E)

患者!并进行长期随访!认为
MG0

EIU!

能增加
E)

患者的
GGEJ

和
EQI

$随后
F8_0

ERU?M)

等"

41

#也使用
MG0EIU!

治疗
E)

!并进行前

瞻性研究!其结论是
MG0EIU!

能明显提高
E)

患者

GGEJ

和
EQI

$

4,24

年
S?8)G

等"

+

#再次使用
MG0EI0

U!

治疗
E)

!并进行一项前瞻性)随机)双盲)对照试

验!其结论依然是
MG0EIU!

能明显提高
E)

患者

GGEJ

和
EQI

$

4,2/

年版/欧洲泌尿外科学会男性性

功能障碍指南0

"

4*

#将
MG0EIU!

作为治疗
E)

的一线

治疗方法引入书中$文献"

.021

#使用
MG0EIU!

治疗

E)

!进而做了
8'!

!其结果是大多数的试验提示
MG0

EIU!

对治疗
E)

有积极作用$本研究将现有关于

使用
MG0EIU!

治疗
E)

的
8'!

进行了搜集!并从多

个因素评价
MG0EIU!

治疗
E)

的有效性!其
=;A$

分

析结果表明!当使用
MG0EIU!

治疗
E)

时!若存在患

者病情较轻)无其他合并症)同时使用
>)E*&

治疗)使

用较高的治疗脉冲数)较高的能量密度)较短的治疗

时间等情况!患者的
GGEJ

和
EQI

将明显提高$

!!

文献"

4604.

#对
MG0EIU!

治疗
E)

的有效性做了

=;A$

分析$

'M?SGY[

等"

46

#纳入了
5

个
8'!

!认为

MG0EIU!

治疗
E)

后!

GGEJ

明显增加$

M_

等"

45

#纳

入了
21

个研究!认为
MG0EIU!

治疗
E)

患者后!

GGEJ

和
EQI

明显增加%

?RF_M[

等"

4+

#纳入了
24

个

研究!认为从短期和中期来看!

MG0EIU!

治疗
E)

是

有效的%

=?R

等"

4.

#纳入了
.

个
8'!

!认为
MG0EIU!

治疗
E)

患者后!

GGEJ

和
EQI

明显增加$本研究共

纳入
2,

个
8'!

!其结论与前几位研究者的结论大致

相同!即
MG0EIU!

治疗
E)

患者后!

GGEJ

和
EQI

明

显增加$但上述研究者均未纳入本国的
8'!

或者队

列研究!而本研究不仅纳入了国外的
8'!

!还纳入了

一项国内的
8'!

"

24

#

!其结论会更加接近本国的临床

实际情况!而且使用
MG0EIU!

治疗
E)

这一无创疗

法已经越来越多地受到国内人士的关注!同时国内专

业人士也应该开展更多关于此类
8'!

来提供更多的

证据!以期指导临床工作$本研究采用了漏斗图的方

法对纳入研究的发表偏倚进行了分析!结果表示纳入

研究并不存在大的发表偏倚影响!这在一定程度上增

加了本研究结论的可信性$另外!本研究并未像
M_

等"

45

#一样既纳入
8'!

又纳入队列研究!而是只纳入

8'!

$除此外!由于
MG0EIU!

治疗
E)

在临床中实

施起来相对复杂!影响疗效的因素众多!本研究对可

能使疗效产生变化的多因素进行亚组分析!并详细的

5/,1
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年
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阐述!指出了
MG0EIU!

治疗
E)

疗效的积极因素!使

得今后在应用该疗法时更具实际操作性!可尽量选择

积极因素!获得好的疗效$

本文的局限性包括(&

2

'纳入文章的质量参差不

齐!

1

个试验未具体描述随机分组方法!

5

个试验在研

究过程中未采用双盲进行研究!虽然某些治疗无法进

行双盲!但作为一项临床研究!应尽可能采用盲法来

研究!这将减少不必要的误差!增加证据可信性$&

4

'

大部分纳入文献为国外
8'!

!原因为我国目前关于

MG0EIU!

治疗
E)

的
8'!

较少!这也提示我国急需

增加对此类研究的试验!以期获取更多的临床证据$

&

/

'提取数据时!由于某些数据缺失!联系原文通讯作

者!但该作者以文章尚未正式发表为由拒绝提供详细

数据!故剔除一篇文献"

/,

#

$

本文章对
2,

项
8'!

进行
=;A$

分析!结果表明!

MG0EIU!

能增加
E)

患者的
GGEJ

和
EQI

%病情较

轻)无其他合并症)同时使用
>)E*&

治疗)较高的治疗

脉冲数)较高的能量密度)较短的治疗时间为疗效的

积极因素$我国关于
MG0EIU!

治疗
E)

的临床试验

较少!故本研究纳入的大部分为国外临床试验!上述

结论是否符合我国实际临床情况!尚不明确!尚需在

本国开展更多的关于此类的
8'!

来进一步验证$
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足患者的手术要求!又要对患者生理影响较小!传统

的
E!!

麻醉虽然也能满足患者的手术要求!但其插

管)拔管时对咽喉部的刺激)血流动力学的影响以及

术后并发症的问题!逐渐被新型
M=?

所取代!但在

M=?

的使用中也要尽量避免手术时间长)饱胃和特

殊体位的手术患者$

综上所述!本研究结果显示!在烧伤患者全麻的

气道管理中!

M=?

不管是插管还是拔管时血流动力

学都更稳定!术后不良反应发生率更低!是一种安全

有效的全麻通气装置!可为临床舒适化麻醉提供理论

依据$但本研究纳入的文献!对于烧伤手术的时间)

部位及术中药物使用情况均存在一定的差异!文献异

质性和质量!可能会影响到最后结果$同时!由于有

的文献未报道具体的随机方法!分配方案的隐蔽可能

存在选择偏倚!未使用盲法可能存在测量偏倚!还需

要大样本多中心的研究进一步验证$本系统评价所

用资料均为国内国外已经发表的文献!缺乏如专题报

告)未发表的资料)政府报告和其他传统或非传统文

献来源的证据!因此!还需要谨慎对待以上结论$
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