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补肾调肝生精汤治疗特发性弱精子症

（肾虚肝郁型）临床研究

张继伟　高庆和　晏　斌　邱俊峰　刘　煜　刘胜京　王　福
（中国中医科学院西苑医院，北京，１０００９１）

摘要　目的：观察补肾调肝生精汤在治疗肾虚肝郁型特发性弱精子症有效性与安全性。方法：选取２０１６年６月至２０１６年
１１月中国中医科学院西苑医院男科门诊收治的特发性弱精子症辨证属于肾虚肝郁证患者６６例作为研究对象，随机分为
２组，每组３３例。观察组给予补肾调肝生精汤免煎颗粒，每天１剂，早晚各１袋；对照组给予左卡尼汀口服液３次／ｄ，１支／
次。２组均连续治疗１２周后评价临床疗效，比较２组治疗前后ＰＲ级、ＰＲ＋ＮＰ级精子活力、中医症状积分，同时观察药物
的安全性。结果：对２组治疗后进行比较，发现治疗第４周、８周时２组在改善患者ＰＲ级和ＰＲ＋ＮＰ精子方面没有统计学
意义（Ｐ＞００５）；治疗１２周时２组ＰＲ和ＰＲ＋ＮＰ精子改善存在统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组疗效较为显著；中医症
状积分较前有改善，且观察组均优于对照组（Ｐ＜００５）。２组均未发生明显不良反应。结论：观察组在提高ＰＲ精子、精子
总活力及改善中医症状方面优于对照组（Ｐ＜００５）。说明补肾调肝生精汤在治疗肾虚肝郁型特发性弱精子症方面疗效
较好，值得临床推广应用。
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　　特发性弱精子症是男科临床常见的疑难病，流
行病学资料显示，男性不育症中特发性弱精子症占

３３％［１］。现代医学对特发性弱精子症的发病机制研

究尚不明确，缺乏有效的治疗手段，中医药治疗本病
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具有一定优势［２］。特发性弱精子症属于中医学“艰

嗣”“无子”范畴。根据“肾藏精，主生殖”“久病多

郁”的病机特点，认为特发性弱精子症肾精亏虚为发

病关键，本病病程较长，易致情志不畅，而形成肝郁

气滞的特点，因此肾虚肝郁为本病的常见病机。故

采用补肾调肝生精汤治疗特发性弱精子症，观察临

床疗效，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年６月至２０１６年１１月
中国中医科学院西苑医院男科门诊收治的特发性弱

精子症辨证属于肾虚肝郁证患者６６例作为研究对
象。样本量计算采用 ＳＰＳＳ１１软件，计算得每组样
本数为３０例，根据失访１０％～２０％估计［６］，各组均

设３３例。按随机数字表法分为观察组和对照组，每
组３３例。其中观察组平均年龄为（３２６３±３９８）；
对照组平均年龄为（３２８１±４１１）。２组患者一般
资料经统计学分析，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），
具有可比性。

１２　诊断标准
１２１　男性不育症西医诊断标准　１）夫妇同居１
年以上；２）性生活规律且未采取任何避孕措施；３）女
方的生殖功能检查正常［３］。

１２２　特发性弱精子症诊断标准　１）精子密度 ＞
１５×１０６／ｍＬ；２）进行２次或以上精液分析精子活力
ＰＲ＜３２％和ＰＲ＋ＮＰ＜４０％；３）原因不明［４］。

１２３　中医辨证标准（肾虚肝郁证）　参照《中药
新药临床研究指导原则（试行）》［５］并结合本临床试

验证型拟定：主症：１）腰膝酸软；２）情志不畅；次症：
１）精冷滑泄；２）失眠健忘；３）少言善叹；４）胸胁胀满
舌脉：舌质红，苔薄微黄，脉弦细。２项主症必须具
备，次症至少具备２项，参考舌质、舌苔和脉象，即可
辨证为肾虚肝郁证。

１３　纳入标准　１）年龄２３～４０岁；２）明确诊断为
特发性弱精子症；３）中医辨证为肾虚肝郁证；４）女方
检查正常；５）性功能正常，亦无其他泌尿生殖系统相
关疾病；６）患者自愿参加本研究，并且自愿签署知情
同意书。

１４　排除标准　１）检测有性传播疾病者（如梅毒、
淋病及非淋菌性尿道炎等）；２）检测具有免疫性不
育（如抗精子抗体呈阳性）；３）生殖系统疾病如睾
丸、精囊、附睾、输精管疾病；４）精索静脉曲张；５）性
激素六项异常；６）性功能障碍者；７）配偶存在不孕
症；８）对治疗药物过敏者；９）有严重不良生活习惯
（包括过度吸烟酗酒、长期熬夜等）影响精子指标

者；１０）服用抑制生精及严重影响精子活力的药物如
放化疗药物；１１）严重心理障碍患者；１２）合并严重的
肝肾疾病及血液系统疾病者。

１５　脱落与剔除标准
１５１　脱落标准　试验过程中，受试者依从性差，
影响有效性者；２）试验过程中自行退出者；３）患者入
组后，由于服用其他药物，特别是有严重影响精子质

量者；４）患者相关资料记录不完全，无法评估安全与
疗效者。

１５２　剔除标准　１）误诊、误纳；２）符合排除标准；
３）未曾用药者；４）无任何检测记录者；５）由于使用
某些禁用的药物，以致无法评价药效。

１６　治疗方法　观察组：予以补肾调肝生精汤：熟
地黄１５ｇ、枸杞子１０ｇ、柴胡１２ｇ、菟丝子１０ｇ、山萸
肉１０ｇ、鸡血藤２０ｇ、当归１０ｇ、白芍１０ｇ、茯苓１５ｇ、
山药１０ｇ、炒白术１５ｇ、炙甘草１０ｇ。由医院颗粒药
房提供免煎颗粒，服用方法为：早晚饭后３０ｍｉｎ各
口服１０ｇ，温水冲服。对照组：予以左卡尼汀口服液
（东北制药集团沈阳第一制药有限公司，国药准字

３Ｈ９９７１０９２），３支／ｄ，分早中晚饭后３次服用。２组
连续治疗１２周。
１７　观察指标　１）主要疗效指标：精液参数前向运
动精子（ＰＲ），精子总活力（ＰＲ＋ＮＰ）；２）次要疗效指
标：参考《中药新药临床研究指导原则》制定中医症

状积分［７］。

１８　疗效判定标准　本研究疗效判定标准主要参
照《人类精液及精子一宫颈粘液相互作用实验室检

验手册》拟定［８］：１）治愈：连续治疗３个月后，ＰＲ≥
３２％，或ＰＲ＋ＮＰ≥４０％，或配偶受孕；２）有效：精液
分析各项精液参数未达标准值，但精子运动参数至

少增加３０％。３）无效：治疗后精子活动参数指标 ＜
３０％［９］。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件进行
数据分析，组内比较采用单因素方差分析进行分析，

组间比较采用重复测量的方差分析，组内两两比较

采用独立样本的ｔ检验。以Ｐ＜００５为差异有统计
学意义。

２　结果
在临床观察过程中，共脱落５例，其中观察组２

例，对照组３例。实际可评价病例６１例。
２１　２组患者治疗前后 ＰＲ级精子比较　２组患者
在治疗第４周、８周时ＰＲ级精子的改善差异均无统
计学意义（Ｐ＞００５）；在治疗１２周时，患者 ＰＲ级精
子方面改善有统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组疗
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效较明显。见表１，图１。

表１　ＰＲ级精子变化比较

组别 例数（例） ＰＲ级精子（珋ｘ±ｓ，％）

观察组

　治疗前 ３３ ６７±６１
　治疗４周 ３２ １１６±６１
　治疗８周 ３１ ２４３±６７△

　治疗１２周 ３１ ３３１±４８△

对照组

　治疗前 ３３ ７５±５２
　治疗４周 ３２ １１１±５３
　治疗８周 ３１ １５４±８２△

　治疗１２周 ３０ １６７±７８△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；与治疗前比较，△Ｐ＜００５

图１　ＰＲ级精子变化比较
　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；与治疗前比较，△Ｐ＜００５

２２　２组患者治疗前后ＰＲ＋ＮＰ级精子比较　在治
疗第４周、第８周时，２组精液 ＰＲ＋ＮＰ改善方面差
异均无统计学意义（Ｐ＞００５）；在治疗１２周后，精
液ＰＲ＋ＮＰ改善差异有统计学意义（Ｐ＜００５），观察
组疗效显著。见表２，图２。

表２　ＰＲ＋ＮＰ级变化比较

组别 例数（例） ＰＲ＋ＮＰ（珋ｘ±ｓ，％）

观察组

　治疗前 ３３ １７９±８８
　治疗４周 ３２ ２６２±１１０
　治疗８周 ３１ ３４０±１０９△

　治疗１２周 ３１ ４５０±６４△

对照组

　治疗前 ３３ ２０１±１０６
　治疗４周 ３２ ２４９±８４
　治疗８周 ３１ ３０３±１０８△

　治疗１２周 ３０ ３１１±１１０△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；与治疗前比较，△Ｐ＜００５

２３　２组患者治疗前后中医症状积分比较　在治
疗４、８、１２周后，观察组和对照组在中医症状评分方
面改善有统计学意义（Ｐ＜００５），观察组疗效显著。
见表３，图３。
２４　安全性　治疗期间对患者服药出现的不良反
应详细记录，２组均未见严重的不良反应。其中观

察组１例，对照组中３例均出现轻度可耐受的消化
道症状。

图２　ＰＲ＋ＮＰ级精子变化比较
　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；与治疗前比较，△Ｐ＜００５

表３　中医症状积分变化情况

组别 例数（例） 中医症状积分（珋ｘ±ｓ，分）

观察组

　治疗前 ３３ ２１０±２２
　治疗４周 ３２ １７４±２５

　治疗８周 ３１ １５０±２１

　治疗１２周 ３１ １３６±１４

对照组

　治疗前 ３３ ２０９±１９
　治疗４周 ３２ １９０±２２
　治疗８周 ３１ １８６±２２
　治疗１２周 ３０ １８４±２３

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５

图３　中医症状评分比较
　　注：组内与治疗前比较，Ｐ＜００５

３　讨论
特发性弱精子症属于中医的“艰嗣”范畴，随着

现代人们社会心理压力的增大，二孩政策放开，晚婚

晚育等多种原因，导致男性不育症的发病率特别是

特发性弱精子症发病率越来越高。根据《黄帝内

经》“肾主生殖”的理论，结合特发性弱精子症病程

较长［１０］，以及社会心理压力明显的特点，认为特发

性弱精子症是以肾虚为根本，以肝郁为关键的病机

状态［１１］。

补肾调肝生精汤为西苑医院男科经验方，主要

应用于特发性弱精子症辨证属于肾虚肝郁证型
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者［１２］。全方由１２味药物组成，其中以柴胡与熟地
黄作为全方君药，柴胡性辛味苦而寒，为“疏肝气之

第一要药”，研究发现柴胡内提取物———白芍总皂苷

通过调节体内神经递质来缓解焦虑、抑郁作用［１３］；

肾藏精，主蛰守位，熟地黄地黄性温而质厚，归肝肾

之经，具有温补肝肾，填精养血之功，现代药理学研

究熟地黄多糖可提高血中抗氧化相关酶的活性，降

低相关组织的过氧化脂质水平以提高精子活力［１４］。

二药相合，一为疏肝解郁一为补肾填精，直中病机。

山药质润多汁善于平补肺脾肾山茱萸性温味酸，主

要归于肝肾二经，不仅具有滋补肝肾之阴作用而且

具有收敛肾气之功；当归善于补益肝血、白芍滋肝

阴，因“肝体阴而用阳”二药相合补益“肝体”［１５］，以

上四味药均为臣药。肝气郁滞日久，导致肝木过旺，

木胜则克脾土，因此以茯苓、炒白术补益脾胃，补益

后天以济先天之功；菟丝子性温补益肾阳，采用中医

取象比类的方法“以子助子”，研究表明菟丝子在一

定程度上可以提高生殖细胞的活力［１６］。枸杞子性

温归肝肾经，具补益肝肾之阴之能；因特发性弱精子

症其病程相对较长，且病因不明确，根据“久病多

瘀”“怪病多瘀”的特点［１７］，予以鸡血藤以养血活血，

鸡血藤药理研究表明具有多种抗氧化作用物质，对

提高精子活力有一定作用［１８］。以上五味药物均为

佐助之药，以助君臣疏肝解郁，补益肾气之功。炙甘

草调和药性，为使药。

本研究结果显示，在连续治疗１２周后，观察组
改善ＰＲ级精子、精子总活力（ＰＲ＋ＮＰ）及中医临床
症状积分方面均优于对照组。综上所述，补肾生精

调肝汤治疗肾虚肝郁型特发性弱精子症临床疗效显

著，且无明显不良反应，值得在临床中推应用。
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