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据世界卫生组织统计，我国约有12.5%的育龄

夫妇存在不孕不育问题，因男性因素导致的不孕

不育者约占40%，其中有60%~70%的男性不育症

病因不明，医学上称之为特发性不育症，最常见的

原因有精子数量少、活力低、畸形率高[1]。目前西

医并无特效药，一般采用克罗米芬、左卡尼汀、维

“润精汤”与还少胶囊治疗脾肾亏虚型特发性少弱精子症
疗  效  比  较
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摘 要  目的：比较润精汤与还少胶囊治疗脾肾亏虚型特发性少弱精子症的临床疗效。方法：将 72例特发性少弱精

子症患者随机分为润精汤组与还少胶囊组，每组 36例。润精汤组予中药汤剂润精汤口服，还少胶囊组予还少胶囊口服，

2组疗程均为3个月。观察并比较2组患者治疗前后精液质量、性激素水平和中医证候积分变化情况，并评估临床疗效。结

果：治疗后2组患者精液质量[精液量、精子浓度、精子总数、精子前向运动百分率（PR）、精子非前向运动百分率（NP）、精

子总活动力（PR+NP）]和性激素水平[卵泡刺激素（FSH）、睾酮（T）、泌乳素（PRL）]均较治疗前明显改善（P<0.05），润精

汤组上述指标改善程度明显优于还少胶囊组（P<0.05）。治疗后2组患者中医证候积分均较治疗前明显降低（P<0.05），润

精汤组明显低于还少胶囊组（P<0.05）。润精汤组总有效率为83.33%，明显高于还少胶囊组的69.44%（P<0.05）。结论：润

精汤和还少胶囊均可显著改善脾肾亏虚型特发性少弱精子症患者的精液质量，调节激素水平，提高患者配偶妊娠率，有较

好的临床疗效，润精汤效果更加显著。
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生素E和辅酶Q10等经验性药物治疗[2]，其中部分

药物的适应证并不包括男性不育，为临床超说明

使用，给临床用药带来一定的风险。中医学认为

“肾藏精、主生殖”，少弱精子症其本为肾虚，但临

证我们不能囿于肾，应当分清脏腑虚实，掌握病机

的转变，采用相应的治疗方法。江苏省名中医曾庆

琪教授基于精室理论针对男性不育症创制经验方

“润精汤”，临床使用治疗特发性少弱精子症取效明

显。本研究我们采用润精汤与还少胶囊分别治疗

脾肾亏虚型特发性少弱精子症，对疗效进行比较，

现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选取2018年1月至2019年9月于

张家港市中医医院确诊为轻中度特发性少弱精子症

且符合“脾肾亏虚型”证候的患者72例，按就诊顺

序编号采用随机数字表法分为润精汤组与还少胶囊

组，每组36例。润精汤组平均年龄（30.03±4.90）

岁，平 均 病 程（19.53±6.99） 个 月，精 液 量

（1.92±0.33）mL，精子浓度（15.06±0.73）×106/mL，

精子总数（29.22±1.71）×106 ；还少胶囊组平均年

龄（30.47±4.38）岁，平均病程（21.80±6.00）个月，

精液量（1.93±0.21）mL，精子浓度（15.10±0.83）

×106/mL，精子总数（29.03±1.57）×106。2组患者

年龄、病程、精液质量等一般资料比较，差异无统计

学意义（P>0.05），具有可比性。本研究通过张家港

市中医医院医学伦理委员会批准并备案（批件号：

2020-26-2）。

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  特发性男性不育症诊断标准

参照《EAU男性不育症指南（2017年版）》：男性不

育症的定义为夫妻同居1年以上，性生活正常且未

采取任何避孕措施，女方的生殖功能检查正常，由

于男方的原因造成女方不孕者[3]。少弱精子症的诊

断标准参照《男性不育症中西医结合诊疗指南（试

行版）》[4]。轻、中度少精子症：5×106/mL≤精子浓

度<15×106/mL或5×106≤精子总数<39×106 ；轻、

中度弱精子症：10%≤精子前向运动百分率<32%。

2次精液检查同时符合上述诊断指标，即可诊断为轻

中度少弱精子症。

1.2.2  中医辨证标准  参照《男性不育症中西医结

合诊疗指南（试行版）》[4]及《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[5]中“脾肾亏虚”证候辨证标准。主

症：腰膝酸软，纳差。次症：阳痿，遗精，耳鸣目眩，

疲倦乏力，面色无华，精神萎靡，肌体瘦弱。舌脉：

舌淡苔白，舌体胖大，边有齿痕，脉沉细弱。具备主

症及次症2项及2项以上者，参考舌脉，即辨为脾肾

亏虚证。

1.3  纳入标准  符合上述轻中度少弱精子症西医诊

断及脾肾亏虚证中医辨证标准；年龄22～45岁；女方

检查正常，排除女方因素导致的不孕不育症；自愿参

加本研究并签署知情同意书。

1.4  排除标准  有本研究用药或类似药物过敏史，

或有多种药物过敏史，属于过敏性体质者；有明确病

因可以影响到精子质量，如泌尿生殖系统感染、染色

体异常、先天发育异常（如先天的睾丸发育不良或睾

丸萎缩或隐睾等）者；合并有严重心脑血管疾病、呼

吸系统疾病、消化系统疾病、内分泌系统疾病、神经

系统疾病者；近3个月内采用其他药物、物理或针灸

治疗少弱精子症者。

2 治疗方法

2.1  润精汤组  予润精汤中药汤剂口服。药物组

成：菟丝子12  g、山药15  g、黄精15  g、淫羊藿12  g、

枸杞12  g、水蛭3  g、刺五加12  g、陈皮6  g、红景天

9  g、川牛膝9  g。每日1剂，水煎400  mL，早晚饭后

半小时各温服200  mL。

2.2  还少胶囊组  予还少胶囊（重庆三峡云海

药业有限公司生产，国药准字Z50020249，批号

200505N0120，规格：0.42  g×50粒，药物组成：

杜仲、巴戟天、肉苁蓉、熟地、山萸肉、山药等）口服，

5粒/次，3次/d，饭前服用。

2组疗程均为3个月。

3 疗效观察

3.1  观察指标  于治疗前后记录2组患者精液质

量、性激素水平和中医证候积分变化情况。若治疗

期间患者配偶怀孕，则不再检测治疗后精液质量、性

激素水平。

3.1.1  精液质量  使用精子质量检测分析系统（江

苏瑞祺生命科学仪器有限公司，型号：CFT-920系

列）检测2组患者精液量、精子浓度、精子总数、精

子前向运动百分率（PR）、精子非前向运动百分率

（NP）、精子总活动力（PR+NP）。

3.1.2  性激素水平  使用免疫分析仪（雅培有限公

司，型号：ARCHITECT  i4000SR系列，化学发光法

CLIA）检测2组患者血清卵泡刺激素（FSH）、黄体

生成素（LH）、雌二醇（E2）、睾酮（T）、泌乳素（PRL）

水平。

3.1.3  中医证候积分  参照《男性不育症中西医结

合诊疗指南（试行版）》[4]及《中药新药临床研究指
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导原则（试行）》[5]制定临床症状分级量化表，将主

症（腰膝酸软、纳差）按无、轻、中、重分别记0、2、4、

6分；将次症（阳痿、遗精、耳鸣目眩、神疲乏力、面色

无华、精神萎靡、形体瘦弱）按无、轻、中、重分别记

0、1、2、3分。

3.2  疗效判定标准  参照《男性不育症中西医结合

诊疗指南（试行版）》[4]拟定疗效判定标准。治愈：

患者治疗期间配偶自然怀孕；显效：治疗3个月后患

者配偶虽未怀孕，但患者精液检查各项指标正常；有

效：治疗3个月后精液检查显示精子浓度、总数、PR、

PR+NP等指标至少有1项提高≥30%；无效：治疗3

个月后患者精液检查各项指标未见明显改善，甚至

出现下降。

3.3  统计学方法  采用SPSS  22.0软件进行统计学

处理。符合正态分布计数资料采用（x-±s）进行统计

描述，采用配对 t 检验；不符合正态分布采用中位数

和四分位数间距进行统计描述，采用秩和检验。疗

效差异采用χ2检验进行比较。P<0.05为差异有统

计学意义。

3.4  治疗结果 

3.4.1  2组患者治疗前后精液质量比较  见表1。

3.4.2  2组患者治疗前后性激素水平比较  见表2。

3.4.4  2组患者临床疗效比较  见表3。

表3  润精汤组与还少胶囊组临床疗效比较  单位：例

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率/%

润精汤组 36 5 16 9 6 83.33△

还少胶囊组 36 3 6 16 11 69.44

注：与还少胶囊组比较，△P<0.05。

4 讨论

少弱精子症可由先天性发育异常、精索静脉曲

张等疾病及感染、内分泌、免疫等因素引起，西医治

疗一般采取经验性治疗，如采用抗氧化、补充微量元

素等方法改善精子能量代谢、改善微循环，但仍存在

一定治疗局限性，主要表现在单用药物临床疗效不

明显，以及激素类药物存在许多不良反应[6]。辅助生

殖技术对部分不孕不育症药物治疗或者手术治疗无

效者疗效显著，但其治疗风险及对后代的影响，医学

界尚有争议。

特发性少弱精子症可归属于中医学“精少”“精

薄”“精清”“无子”等范畴，其病位在肾，与肾子和

精室有关，病性属本虚标实。虚证以肝、脾、肾三脏

亏虚为主，是发病之本，治疗以补虚为主，匡扶人体

正气，达到“扶正”的目的；实证以湿热、痰浊、气滞、

血瘀等为主，是发病之标，治疗

以泄实为主，祛除人体毒邪，达到

“祛邪”的目的；最终使人体“阴

平阳秘”[7]。男子之胞为精室，

位居下焦，乃男子的奇恒之腑之

一，具有奇恒之腑的生理特性，即

“亦脏亦腑、非脏非腑”，同时具有

“能藏能泻”的生理特点[8]。基于

精室属奇恒之腑的生理特点，曾

庆琪教授运用精室理论，以补泻

兼施为治则[9]，总结出以“通补并

用”为核心的治疗法则，创制了

治疗少弱精子症的经验方——润

精汤。全方平调阴阳、清温并用、

清而不寒、温而不燥，同时通补并

用、通而不损、补而不滞。方中菟

丝子、黄精、山药为君药，健脾益肾、补气养阴；枸杞、

淫羊藿、水蛭为臣药，补肾活血，其中枸杞滋补肝肾、

补肾填精，淫羊藿温补肾阳，水蛭活血化瘀通络；刺

五加、红景天为佐药，健脾益气、补气活血；川牛膝、

陈皮为使药，川牛膝滋补肝肾、活血化瘀，引药下行，

直达精室，陈皮行气利湿，使得全方滋而不腻。现代

表1  润精汤组与还少胶囊组治疗前后精液质量比较（x-±s）

组别 例数 时间 精液量/mL 精子浓度 /（×106/mL） 精子总数 /（×106） PR/% （PR+NP）/%

润精汤组
36 治疗前 1.92±0.33 15.06±0.73 29.22±1.71 26.70±1.99 42.76±2.92

31 治疗后 2.85±0.40*△ 29.20±1.93*△ 83.56±6.59*△ 45.25±2.55*△ 59.37±2.21*△

还少胶囊组
36 治疗前 1.93±0.21 15.10±0.83 29.03±1.57 26.03±1.02 41.80±1.23

33 治疗后 2.50±0.53* 22.46±1.55* 57.23±5.22* 35.53±2.07* 49.98±2.38*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与还少胶囊组治疗后比较，△P<0.05。

表2  润精汤组与还少胶囊组治疗前后性激素水平比较（x-±s）

组别 例数 时间 FSH/（mIU/mL） LH/（mIU/mL） E2/（pg/mL） T/（nmol/L） PRL/（ng/mL）

润精汤组
36 治疗前 7.83±3.56 3.27±0.25 26.29±1.28 20.80±6.48 8.85±5.49

31 治疗后 5.99±4.34*△ 3.28±0.24 33.94±4.29 28.40±2.67*△ 6.74±2.36*△

还少胶囊组
36 治疗前 8.29±1.80 2.83±0.21 27.24±1.38 21.62±5.49 8.58±3.54

33 治疗后 7.67±2.55 3.19±0.30 28.67±1.64 24.04±2.70* 5.47±2.69*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05，与还少胶囊组治疗后比较，△P<0.05。

3.4.3  2组患者治疗前后中医证候积分比较  润

精汤组与还少胶囊组治疗前中医证候积分分别为

（14.92±0.34）分、（15.08±0.30）分，治疗后分别为

（4.42±0.34）分、（6.03±0.26）分，均明显低于本组

治疗前（P<0.05）。治疗后润精汤组中医证候积分明

显低于还少胶囊组（P<0.05）。
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药理研究证实，菟丝子黄酮、薯蓣皂苷元、黄精多糖

具有抗氧化作用，可增强睾丸组织的抗氧化能力，抑

制睾丸生精细胞凋亡、促进生精细胞增殖，起到保护

睾丸正常生精功能的作用[10-12]。

还少胶囊源于宋代《洪氏集验方》，功效以温补

脾肾、养血益精为主，补益药多于祛邪药，补肾药物

多于健脾药，侧重于脾肾亏虚证中肾虚精亏型的虚

证患者，对实证为主或者虚实夹杂型患者疗效欠佳。

临床研究发现，还少胶囊可以显著提高精子数量和

精子活力，在治疗男性不育症运用较为广泛[13]，实验

证明还少胶囊能干预氧化应激的损伤、保护精子膜

的结构和功能，从而促进精子的生成，提高精子的活

力和浓度[14]。

精液分析可用来了解男性生殖系统或内分泌器

官的功能状态，为诊断和评估男性不育症提供实验

依据，精子浓度、精子前向运动百分率和精子总活动

力水平的高低与男性的生育能力有直接的关系[15]。

而精子的产生需要在下丘脑-垂体-睾丸轴的调控下

进行，如果睾丸受损，生精功能障碍，往往表现为睾

酮的降低和黄体生成素的升高，因此性激素水平也

是衡量男性生育能力的参考指标之一[16]。

本研究结果显示，2组患者治疗后精子浓度、总

数、PR、总活动力（PR+NP）和性激素水平均较治疗

前明显改善，润精汤组上述指标改善情况均明显优

于还少胶囊组。润精汤中既有养肝、补肾、健脾的药

物，又有填精、益气、温阳、滋阴的药物，以协调脏腑

的生理功能，纠正气血阴阳之盛衰，同时润精汤中有

清热、利湿、行气、活血、化瘀、通络的药物，较单纯

补肾填精法或补肾活血法更为全面[17]。下一步我们

将完善实验设计，扩大样本量，增加观察指标，进行

多中心的临床研究，以提高临床研究说服力和可信

度。由于中药复方组方较大、成分复杂、作用靶点

多，我们将进一步探索润精汤治疗特发性少弱精子

症的药理机制。
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