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摘要 目的：探讨复方玄驹胶囊联合枸橼酸氯米芬和维生素 E对男性肾阳虚型不育症的治疗效果。方法：选择 2017年 1月 -2019

年 12月于我院就诊并辨证为肾阳虚型男性不育症患者 120例，采用随机数字表法分为研究组和对照组。对照组 58例患者给予

枸椽酸氯米芬和维生素 E治疗，研究组 62例患者在此基础上加用复方玄驹胶囊，比较两组临床疗效、治疗前后精子形态正常率、

精液量、精子密度、前向运动率、精子液化时间、睾酮(testosterone，T)、黄体生成激素(luteotropic hormone，LH)、卵泡刺激素(follicle

stimulatin hormone，FSH)及雌二醇(17茁-estrodiol，E2)水平的变化。结果：治疗后，研究组患者的总有效率为 85.48 %，显著高于对照

组(72.41 %，P＜0.05)。与治疗前相比，两组患者精子形态正常率、精液量、精子密度和前向运动率均显著升高，而精子液化时间明

显缩短(P＜0.05)，研究组患者精子形态正常率、精液量、精子密度和前向运动率均显著高于对照组，而精子液化时间较对照组显

著缩短(P＜0.05)。与治疗前相比，两组患者血清 T、LH、FSH水平显著增加，E2水平无明显变化；与对照组相比，研究组血清 LH水

平显著增加(P＜0.05)，T和 FSH水平无显著差异。结论：复方玄驹胶囊联合枸橼酸氯米芬和维生素 E对男性肾阳虚型不育症患者

有较好的疗效，可显著提高精子质量，改善患者生殖激素水平。
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A Clinical Study on Compound Xuanju Capsule Combined with Clomiphene
Citrate and Vitamin E in Treating Male Infertility Due to Kidney Yang

Deficiency*

To explore the therapeutic effect of compound Xuanju capsule combined with clomiphene citrate and vita-

min E on male infertility due to kidney-yang deficiency. A total of 120 patients with male infertility with kidney-yang deficiency

syndrome who were treated in our hospital from January 2017 to December 2019 were selected and divided into a research group and a

control group by random number table method. 58 patients in the control group were treated with clomiphene citrate and vitamin E. In

the study group, 62 patients were added with compound Xuanju capsules to compare the clinical efficacy, normal rate of spermmorphology,

semen volume and sperm before and after treatment Changes in density, forward movement rate, sperm liquefaction time, T, LH, FSH

and E2 levels. After treatment, the total effective rate of patients in the study group was 85.48 %, significantly higher than of the

control group (72.41%, P<0.05). Compared with before treatment, the sperm morphology normal rate, semen volume, perm density and

forward movement rate of the two groups of patients also increased significantly, sperm density and forward movement rate of the two

groups of patients were significantly increased, while the sperm liquefaction time was significantly shortened (P<0.05). The normal rate
of sperm morphology, semen volume, sperm density and forward movement rate of the study group were significantly higher than the

control group, while the sperm liquefaction time was significantly shorter than that in the control group (P<0.05). Compared with before
treatment, the serum T, LH and FSH levels of the study group was significantly increased (P<0.05), and the T and FSH levels were not

significant difference. Compound Xuanju Capsule combined with clomiphene citrate and vitamin E had a good effect on

male patients with infertility, which can significantly improves sperm quality and improves reproductive hormone levels.
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前言

不育症是指夫妻结婚后同居 1年以上，性生活正常且未采

取任何避孕措施，而女方未怀孕[1]。目前，我国不育症的患者越

来越多，对夫妇关系和生活质量产生严重影响。有很多不良因

素会引起男性不育症的发生与发展，如生活作息紊乱、不规律

不健康的饮食、生活环境的污染、长期酗酒抽烟、缺乏运动锻

炼、精神压力增加等[2-6]。男性不育症发病机制复杂，目前对病机

缺乏全面认识，对治疗有很大影响。临床治疗男性不育常用补充

微量元素锌硒、维生素、抗氧化、抗雌激素、促性腺激素等药物

治疗，但疗效不确定，部分患者治疗后效果不理想[7,8]。而中医药治

疗男性不育症，副作用小，且疗效稳定持久，受到广泛的关注。

中医理论认为 "肾藏精、主生殖 "，男性不育症主要原因在

于肾，其病机为虚证，肾阳虚男性患者多有不同程度的腰膝酸

软、有性功能减退现象，伴随阳痿、早泄、等症状[9,10]，对患者的

心理生理健康均有严重影响。中医药对治疗肾阳虚型男性不育

症具有一定优势，治疗上应以温肾补阳为主，所使用的补肾阳

的中药安全性高且有较好的治疗效果。复方玄驹胶囊以玄驹为

君药，配以淫羊藿、枸杞子、蛇床子等药，温肾壮阳、补气益精，

调节气血、增强免疫作用，对肾阳虚所致的腰膝酸软、性欲减退

低下及功能性阳痿有很好的疗效[11-13]。枸橼酸氯米芬(克罗米

芬)，为非甾体类药物，是一种选择性雌激素受体调节剂，具有

中等强度抗雌激素和弱雌激素活性，临床上主要用于无排卵的

女性不育症，少精子的男性不育证等[14-16]。维生素 E，是一种具

有生物活性酚类化合物，能够提高精子活力，增加精子浓度、提

高正常精子率[17-19]。本研究以男性肾阳虚型不育症患者为对象，

探讨了复方玄驹胶囊联合枸橼酸氯米芬和维生素 E对男性肾

阳虚型不育症治疗效果，结果报道如下。

1 研究对象

1.1 研究对象

回顾性选择 2017年 1 月 -2019年 12月于我院就诊并辨

证为肾阳虚型男性不育症患者 120例，采用随机数字表法将其

分为研究组和对照组。研究组 62例，年龄 23~37 岁；平均

(28.46± 1.54)岁；病程 2.1~3.3年，平均(2.57± 0.63)年。对照组

58例，年龄 24~38岁，平均(28.63± 1.25)岁；病程 2.0~3.4年，平

均(2.66± 0.24)年。两组基本资料对比无统计学差异(P＞0.05)，

具有可比性。

1.2 纳入标准

① 符合肾阳虚不育症诊断标准：《男性不育症中西医结合

诊疗指南(试行版)》[20]；② 夫妻性生活正常 1年以上不育，女方

生殖功能正常；③ 主要症状表现为不育，精液清冷，精子稀少，

活动率低下，死、畸形精子多；性欲减退，畏寒肢冷，腰膝酸软，

阴茎痿软不举，大便溏泻，小便清长；舌淡苔薄白，脉沉迟无力

或沉细。④ 1个月内未服用改善精子质量的药物。

1.3 排除标准

① 伴有原发性生精功能障碍、睾丸萎缩或发育不全、性腺

功能减退症、隐睾症、精索静脉曲张、射精功能障碍等患者；②

遗传性不育症、睾丸微石症特发性不育症、等其他不育症患者；

③ 高血压、糖尿病、心肝肺等器官功能不全者；④ 有性传播疾

病、生殖系统感染患者；⑤ 其他不符合纳入标准者。

1.4 治疗方法

研究组和对照组均给予常规治疗：给予患者精神鼓励与支

持，增强其信心，改善不良情绪；改变抽烟、喝酒等不良习惯，养

成良好的饮食和作息规律；纠正不良坐姿，着宽松衣裤，注意卫

生；减少不良环境因素，远离有毒有害化学品、不接触辐射性设

备及物品，不进行高温作业等。在此基础上对照组均进行枸椽

酸氯米芬和维生素 E治疗，其中枸椽酸氯米芬口服 1次 /d，50

mg/次，维生素 E口服 1次 /d，100 mg/次，一个疗程为 3个月，

连续治疗 2个疗程。研究组在枸椽酸氯米芬和维生素 E的基础

上加用复方玄驹胶囊(施强药业集团有限公司，0.42 g/粒)，3粒

/次，3次 /d，一个疗程为 3个月，连续治疗 2个疗程。

1.5 观察指标

1.5.1 临床疗效 痊愈：精子数量显著增多，活动力、正常形态

百分比、密度等精液检查正常，治疗过程中女方怀孕；显效：精

子数量明显增多，活动力、正常形态百分比、密度提升率≥ 60 %，

2个疗程后女方怀孕；有效：精子数量有所增多，活动力、正常

形态百分比、密度提升率≥ 20 %且＜60 %，2个疗程后女方未

怀孕；无效：精子数量、活动力、正常形态百分比、密度提升率等

无明显变化，女方未孕[20]。

1.5.2 治疗前后睾酮及精子形态 所有患者均在治疗前后进

行一次进行 1次精液检查，取精前需禁欲 3~5 d，于检查室采用

手淫法采集精液标本，将标本收集在干净、干燥的取精杯内，

37℃保温，在 30 min内送检。

将样本充分混匀后，取 5 滋L滴于计数板上，采用 CASA型

多功能精液图像自动分析系统（生产厂家：北京华方神火科技

有限公司）对患者治疗前后的精子形态、精液量、液化时间、精

子密度、前向运动率及精子占比等进行统计分析。

两组患者均在治疗前后分别取静脉血，采用 CF10型化学

发光免疫分析系统（生产厂家：武汉明德生物科技股份有限公

司）进行 T、E2、LH以及 FSH水平的检测。

1.6 统计学分析

应用 SPSS 19.0进行数据分析，计量资料以 x± s表示，组
间比较采用 t检验，计数资料以率(%)表示，组间比较采用 x2检
验，以 P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组临床疗效的比较

治疗后，研究组的总有效率为 85.48 %，显著高于对照组

(72.41 %，P＜0.05)，见表 1。

2.2 两组治疗前后精子形态学对比

治疗后，两组精子形态正常率、精液量、精子密度和前向运

动率均显著升高，且研究组以上指标均显著高于对照组 (P＜
0.05)，精子液化时间明显缩短(P＜0.05)，且研究组较对照组明

显缩短，见表 2。

2.3 两组治疗前后生殖激素变化情况的比较

治疗前，两组生殖激素 T、E2、LH以及 FSH水平对比无明

显差异(P＞0.05)；治疗后，两组患者 T、LH、FSH水平较治疗前

显著增加(P＜0.05)，E2水平无明显变化(P＞0.05)；且研究组血

清 LH水平高于对照组 (P＜0.05)，T和 FSH水平无显著差异

(P＞0.05)，见表 3。
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Note: Compared with the control group, *P<0.05.

Note: Compared with before treatment, *P<0.05; compared with the control group, #P<0.05.

3 讨论

近年来，受环境污染、生活压力大、作息紊乱等因素影响，

男性不育症日益增多中医称之为 "无子 "、"艰嗣 "、"无嗣 "等[21]，

常见内因包括肾精不足、肾阳虚微、气血两虚、阴阳失调等，外

因包括房事过频、疲劳过度、七情劳伤、跌打闪挫等。肾精亏损，

使肾阳不潜藏于内，引起真阳虚衰，可导致患者多年不育乃至

终身不育。

男性不育症多归责于肾阳虚。主要治疗手段应为温肾补

阳。复方玄驹胶囊以玄驹为君，扶正固本、补肾壮阳[22,23]，淫羊藿

具补肾阳、强筋骨、祛风湿之功[24]，蛇床子能温肾壮阳、燥湿祛

风[25]，枸杞子可滋补肝肾，益精明目，诸药配伍，共奏温肾壮阳、

补气益精之效。现代研究表明复方玄驹胶囊有很好的免疫调节

和抗菌消炎作用，可能通过改善患者体内炎症和内分泌状态发

挥治疗作用。枸橼酸氯米芬是一种选择性雌激素受体调节剂，

其作用的发挥与机体雌激素受体的分布有密切关系[26]，临床常

用于治疗无排卵的女性不育症、精子量过少型男性不育以及用

于探测男性患者下丘脑 -垂体 -性腺轴的功能异常情况[27]。枸

橼酸氯米芬可竞争性干扰内源性雌激素对患者下丘脑 -垂体 -

性腺轴的负反馈调节作用，引起垂体 LH及 FSH分泌量增多，

加强对睾丸 Leydig细胞和支持细胞的刺激强度，引起内源性

睾酮和雄激素结合蛋白生成增多，促进精子的产生和成熟[28]。

维生素 E又名生育酚，是人体内最主要的抗氧化剂之一，能对

改善精子活力、精子浓度，提高正常精子占比，还可减少活性氧

过量对精子的损伤，对补充硒和锌等微量元素有促进作用，降

低高龄男子的精子 DNA的损伤，从而提高男性生育能力[29-31]。

本研究中，复方玄驹胶囊联合枸橼酸氯米芬和维生素 E较单纯

使用枸橼酸氯米芬和维生素 E，对男性肾阳虚型不育症有更好

的治疗效果。

精液质量是衡量男性生殖能力强弱的重要指标，常规检查

如精子形态、精液量、液化时间、精子密度及前向运动率等，是

男性不育症临床检测和疗效指示的的重要指标[32]。本研究中，

研究组治疗后精子形态正常率、精液量、精子密度和前向运动

率均显著高于对照组，而精子液化时间显著缩短，提示复方玄

驹胶囊联合枸橼酸氯米芬和维生素 E较单纯使用枸橼酸氯米

芬和维生素 E，对男性肾阳虚型不育症各项指标的改善更显

著，分析其原因为复方玄驹胶囊具有益精、壮阳、抑菌效果，服

用后显著的改善了精液质量，增加了男性的性功能[33]。

血清生殖激素水平能准确反映男性生殖系统调控情况，其

中 T、E2、LH以及 FSH直接参与调控生殖功能，LH、FSH等激

素的合成和分泌在睾丸的生精过程不可或缺，这些指标的检测

对男性不育症疗效的判断有重要指导意义[34]。本研究中，研究

组治疗后血清 LH水平显著增加，T和 FSH水平无显著差异，

提示复方玄驹胶囊联合枸橼酸氯米芬和维生素 E较单纯使用

枸橼酸氯米芬和维生素 E，能明显改善患者生殖激素水平，主

要是复方玄驹胶囊具有补肾壮阳、促进生殖内分泌功能的生物

表 1 两组临床疗效的比较(例，%)

Table 1 Comparison of the clinical efficacy between two groups (n,%)

Groups n Cured Markedly effective Effective Ineffective Total efficiency

Control group 58 14 16 12 16 42(72.41)

Research group 62 24 19 10 9 53(85.48)*

表 2 两组患者治疗前后精子形态学对比

Table 2 Comparison of the morphology of sperm before and after treatment between two groups of patients

Index
Control group (n=58) Research group (n=62)

Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Normal morphology rate (%) 28.31± 2.34 50.43± 3.67* 28.53± 3.42 68.38± 4.18*#

Semen volume (mL) 1.65± 0.84 3.34± 1.36* 1.69± 0.79 4.21± 1.53*#

Liquefaction time(min) 65.19± 8.32 37.78± 4.97* 66.25± 6.92 24.83± 1.45*#

Sperm density (million / mL) 13.12± 3.5 15.76± 4.8* 12.89± 2.3 18.54± 4.4*#

Forward movement rate (%) 43.36± 12.37 59.57± 13.37* 44.53± 13.32 70.16± 14.98*#

表 3两组患者治疗前后生殖激素变化情况的比较

Table 3 Comparison of the changes of reproductive hormones before and after treatment between two groups of patients

Index
Control group (n=58) Research group (n=62)

Before treatment After treatment Before treatment After treatment

T(nmol/L) 1.22± 0.31 2.12± 0.38* 1.25± 0.27 2.41± 0.41*

E2 (pg/mL) 21.43± 10.12 20.17± 8.39 20.37± 9.78 20.77± 9.32

LH (ml U/mL) 4.05± 2.44 5.62± 2.47* 4.11± 2.33 7.49± 2.93*#

FSH(ml U/mL) 5.29± 1.99 8.31± 2.67* 5.15± 2.02 8.74± 2.82*
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学机制可能直接通过下丘脑 -垂体 -性腺轴起作用，调节血清

生殖激素水平[35]。

综上所述，复方玄驹胶囊联合枸橼酸氯米芬和维生素 E对

男性肾阳虚型不育症患者有较好的疗效，可显著提高精子质

量，改善患者生殖激素水平。
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