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摘 要 目的：比较金匮肾气丸与生精胶囊治疗行为干预下少弱精子症的疗效和安全性。方法：98例少弱精子症患者随机分为

生精胶囊组（49例）和金匮肾气丸组（49例）。两组患者均给予行为干预治疗（认知干预、心理干预、饮食干预和运动干预等）。在

此基础上，生精胶囊组患者给予生精胶囊1.6 g，口服，每日3次；金匮肾气丸组患者给予金匮肾气丸6 g，口服，每日2次。两组疗程

均为3个月。观察两组患者的临床疗效，治疗前后的精液质量（精液量、精子密度、精子活动率、精子活力）、性激素[睾酮（T）、卵泡

刺激素（FSH）、促黄体生成素（HLH）、孕酮（P）、催乳素（PRL）]水平及不良反应发生情况。结果：生精胶囊组患者总有效率显著高

于金匮肾气丸组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，两组患者精液质量、性激素水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。

治疗后，两组患者精液质量均显著高于同组治疗前，且生精胶囊组患者精液量、精子活力高于金匮肾气丸组，差异均有统计学意义

（P＜0.05）；两组患者T水平均显著高于同组治疗前，但生精胶囊组低于金匮肾气丸组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；两组治疗

前后 FSH、HLH、P、PRL 比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。两组患者不良反应发生率比较差异无统计学意义（P＞0.05）。结

论：行为干预下，生精胶囊治疗少弱精子症的疗效优于金匮肾气丸，可显著改善精液质量，但在改善性激素水平方面不如金匮肾气

丸；两药的安全性均较好。

关键词 少弱精子症；金匮肾气丸；生精胶囊；行为干预；精液质量；疗效；安全性

Clinical Observation of Jinkui Shenqi Pill versus Shengjing Capsule in the Treatment of Oligoasthenozoosper-
mia under Behavioral Intervention
HUANG Lihui，HUANG Rihe，DENG Liping，LIU Min，FENG Xusheng（The Fifth Affiliated Hospital of Sun
Yat-sen University，Guangdong Zhuhai 519000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To compare the efficacy and safety of Jinkui shenqi pill versus Shengjing capsule in the treatment of

oligoasthenozoosperimia under behavioral intervention. METHODS：98 patients with oligoasthenozoosperimia were randomly divid-

ed into Shengjing capsule group（49 cases）and Jinkui shenqi pill（49 cases）. All patients received intervention treatment（cognitive

intervention，psychological intervention，diet intervention and exercise intervention，etc.）. Based on it，Shengjing capsule group re-

ceived 1.6 g Shengjing capsules，orally，3 times a day；Jinkui shenqi pill group received 6 g Jinkui shenqi pill，orally，twice a

day. They were treated for 3 months. Clinical efficacy，semen quality（semen volume，sperm concentration，sperm motility rate，

sperm motility）and sex hormone levels [testosterone（T），follicle stimulating hormone（FSH），luteinizing hormone（HLH），pro-

gesterone（P），prolactin（PRL）] before and after treatment，and the incidence of adverse reactions in 2 groups were observed. RE-

SULTS：The total effective rate in Shengjing capsule group was significantly higher than Jinkui shenqi pill group，with statistical

significance（P＜0.05）. Before treatment，there were no significant differences in semen quality and sex hormone levels（P＞0.05）.

After treatment，semen quality in 2 groups was significantly higher than before，semen volume and sperm motility in Shengjing cap-

sule group were higher than Jinkui shenqi pill group，with statistical significances（P＜0.05）. T levels in 2 groups were significant-

ly higher than before，while Shengjing capsule group was lower than Jinkui shenqi pill group，with statistical significances（P＜

0.05）；and there were no significant differences in FSH，HLH，P and PRL before and after treatment in 2 groups（P＞0.05）. And

there was no significant difference in the incidence of adverse reactions（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Under behavioral interven-

tion，Shengjing capsule has better efficacy than Jinkui shenqi pill in the treatment of oligoasthenozoosperimia，it can significantly

improve semen quality，while Jinkui shenqi pill is better in terms of improving sex hormone levels；and both show good safety.

KEYWORDS Oligoasthenozoosperimia；Jinkui shenqi pill；Shengjing capsule；Behavioral intervention；Sperm quality；Effica-

cy；Safety
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近年来，由于饮食、坏境、生活节律等多种原因，男性不育

症的发病率逐渐上升[1]。引起男性不育的发病机制尚未完全

明确，但男性精液质量低下[弱精症、少精症（以下简称“少弱精

子症”）]是造成男性不育的主要原因。金匮肾气丸是由地黄、

山药、山茱萸等药材组成的中药制剂，具有温补肾阳、化气行

水的功效，临床常用于肾虚水肿、腰膝酸软等证的治疗。有研

究表明，加味金匮肾气丸和生精胶囊治疗少弱精子症均具有

一定疗效[2-3]。为此，在本研究中笔者比较了金匮肾气丸与生

精胶囊治疗行为干预下少弱精子症的疗效和安全性，旨在为

临床提供参考。

1 资料与方法
1.1 研究对象

选择 2014年 1月－2015年 5月我院泌尿外科及男科门诊

收治的98例男性少弱精子症患者。将所有患者按随机数字表

法分为生精胶囊组（49例）和金匮肾气丸组（49例）。其中，生

精胶囊组患者年龄22～37岁，平均（30.42±12.45）岁；少精症5

例，弱精症 8例，少精症和弱精症 36例；婚龄 1～13年，平均

（4.56±1.47）年。金匮肾气丸组患者年龄 22～39 岁，平均

（29.95±12.56）岁；少精症 4例，弱精症 8例，少精症和弱精症

37例；婚龄 1.5～12年，平均（6.14±2.56）年。两组患者年龄、

病史等基本资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。本研究方案经医院医学伦理委员会审核通过，所有患

者均签署了知情同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）均符合世界卫生组织（WHO）《WHO人类精

液及精子——宫颈黏液相互作用实验室检验手册》中弱精症

和少精症的诊断标准[4]，精子数≤20×106 个/ml为弱精症或a级

精子活力＜25％或（a+b）级精子活力＜50％为弱精症；（2）婚

龄1年以上，未采取任何避孕措施未怀孕者；（3）配偶正常；（4）

未进行过其他规范化治疗者。排除标准：（1）先天性生殖器官

发育不良、发育异常者（先天畸形、精道梗阻、睾丸萎缩、重度

精索静脉曲张、免疫性不育、睾丸炎、中重度前列腺炎等）；（2）

遗传性疾病者；（3）性功能障碍者；（4）配偶不孕者；（5）精浆抗

精子抗体阳性者；（6）曾服用过抗癫痫、抗肿瘤等其他有碍精

液质量检测的药物者；（7）合并心脏病、糖尿病、恶性肿瘤等其

他重大疾病者；（8）有生殖器官手术史、外伤者。

1.3 治疗方法

两组患者均给予行为干预治疗（认知干预、心理干预、饮

食干预和运动干预等）。在此基础上，生精胶囊组患者给予生

精胶囊（遵义廖元和堂药业有限公司，规格：0.4 g，批准文号：

国药准字Z20027672）1.6 g，口服，每日 3次；金匮肾气丸组患

者给予金匮肾气丸（北京同仁堂科技发展股份有限公司制药

厂，规格：6 g，批准文号：国药准字Z11020054）6 g，口服，每日2

次。两组疗程均为3个月。

1.4 观察指标

1.4.1 观察两组患者治疗前后精液质量 精液质量包括精液

量、精子密度、精子活动率、精子活力。采用全自动精子分析

仪（西班牙SCA全自动精液质量分析仪）检测精液量、精子密

度、精子活动率、精子活力。

1.4.2 观察两组患者治疗前后性激素水平 性激素水平包括

睾酮（T）、卵泡刺激素（FSH）、促黄体生成素（HLH）、孕酮（P）、

催乳素（PRL）水平。采用放射免疫法（试剂盒由南京建成生物

工程研究所提供）检测T、FSH、HLH、P、PRL水平

1.4.3 不良反应 观察两组患者治疗期间的不良反应发生情况。

1.5 疗效判定标准[5]

痊愈：治疗期间配偶怀孕或治疗后各项指标均恢复正常；

显效：配偶未怀孕，但治疗后同时满足以下3个条件，精子数≥

20×106个/ml，且精子活动率≥60％，且（a+b）级精子活力≥

50％或 a级精子活力≥25％；有效：配偶未怀孕，但治疗后满足

显效项下 3个条件中的 1项；无效：未达上述标准。总有效率

＝（痊愈例数+显效例数+有效例数）/总例数×100％。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 19.0统计软件对数据进行分析。计量资料以

x±s 表示，采用 t检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
生精胶囊组有2例患者失访，金匮肾气丸组有3例患者失

访，其他患者均完成本研究。

2.1 两组患者治疗前后精液质量比较

治疗前，两组患者精液质量比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）。治疗后，两组患者精液质量均显著高于同组治疗

前，且生精胶囊组患者精液量、精子活力高于金匮肾气丸组，

差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表1。

2.2 两组患者临床疗效比较

表1 两组患者治疗前后精液质量比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of the semen quality before and after treatment between 2 groups（x±±s）

组别

生精胶囊组

金匮肾气丸组

n

47

46

时段

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

精液量，ml

1.92±0.24

2.72±0.38＊#

1.99±0.17

2.57±0.15＊

精子密度，106/ml

15.21±3.67

21.72±2.44＊

16.75±3.66

21.66±4.58＊

精子活动率，％

34.64±5.89

55.77±8.37＊

36.76±8.00

55.90±6.94＊

精子活力，％
a级精子活力
20.77±3.56

37.57±4.67＊#

22.56±4.89

32.67±6.99＊

（a+b）级精子活力
40.56±5.88

65.34±6.73＊#

38.56±9.53

63.56±10.46＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与金匮肾气丸组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. Jinkui shenqi pill group，#P＜0.05

生精胶囊组患者总有效率显著高于金匮肾气丸组，差异
有统计学意义（P＜0.05），详见表2。

2.3 两组患者治疗前后性激素水平比较

治疗前，两组患者性激素水平比较，差异均无统计学意义
（P＞0.05）。治疗后，两组患者T水平均显著高于同组治疗前，

但生精胶囊组低于金匮肾气丸组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）；两组治疗前后FSH、HLH、P、PRL比较差异均无统计学

意义（P＞0.05），详见表3。

表2 两组患者临床疗效比较[例（％）]

Tab 2 Comparison of clinical effficacy between 2 groups

[case（％）]

组别
生精胶囊组
金匮肾气丸组

n

47

46

痊愈
11（23.40）

7（15.22）

显效
17（36.17）

16（34.78）

有效
10（21.28）

8（17.39）

无效
10（21.28）

15（32.61）

总有效率，％
78.72＊

67.39

注：与金匮肾气丸组比较，＊P＜0.05

Note：vs. Jinkui shenqi pill group，＊P＜0.05
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表3 两组患者治疗前后性激素水平比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of sex hormone levels before and after

treatment between 2 groups（x±±s）

组别
生精胶囊组

金匮肾气丸组

n

47

46

时段
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

T，ng/dl

578.56±84.53

737.74±64.66＊#

567.88±38.90

800.56±68.99＊

FSH，U/L

9.24±1.34

8.86±0.78

9.35±0.96

8.69±1.21

HLH，U/L

6.08±0.56

5.87±1.45

6.03±0.94

5.87±0.59

P，ng/ml

0.64±0.56

0.61±0.94

0.62±0.89

0.64±1.13

PRL，ng/ml

11.76±1.45

12.65±0.85

10.95±0.83

12.27±1.66

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与金匮肾气丸组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. Jinkui shenqi pill group，
#P＜0.05

2.4 不良反应

生精胶囊组患者出现 1 例恶心，不良反应发生率为

2.13％；金匮肾气丸组患者出现 1例发热，不良反应发生率为

2.17％。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）。

3 讨论

少精症是男性精液中的精子数目低于正常值的一种病

症；弱精症是精子运动力差甚至无运动能力的一种病症。少

弱精症的诱因较多，包括前列腺炎、微量元素缺乏、自身免疫、

染色体异常等原因。少弱精症可影响受孕、优生优育，易导致

早产和流产，肾精的盛衰决定着男性的生育能力，中医认为男

性不育多因肾阳不足、温煦功能失调，致使化生不足引起。近

年来有研究表明，金匮肾气丸对无精症模型小鼠具有生精作

用，其能通过调控MAPK信号通路促进生精细胞的再生，进而

恢复睾丸的生精功能[6]，在肾阳虚大鼠模型中通过调控Bcl-2、

Bax等凋亡蛋白的表达来延缓生精细胞的衰老，从而促进大鼠

睾丸的生精作用[7]，但以上药效学和机制研究仅仅局限于动物

模型。

生精胶囊中的淫羊藿、菟丝子具有补肾益精和滋阴壮阳的

功效。临床上已广泛用于治疗肾阳不足引起的腰膝酸软、头

晕耳鸣、肾阳不足，以及男性无精症、少精症和弱精症，疗效

显著 [8]。宋方闻等 [9]研究表明，生精胶囊可显著改善精液质

量，对少弱精子症的男性不育患者疗效显著，可提高精子密度

和活动率，且安全性较好。方中人参具有促黄体激素样活性，

可提高精子密度、精子活力和血液中T水平[10]。现代药理学研究

表明，淫羊藿、菟丝子等温补肾阳的药物可以促进男性生殖系统

的发育，改善生精功能[11-12]。目前，有研究认为男性不育多与生

活习惯和心理作用有关，且长期情绪紧张可导致男性精液质量低

下，进而造成不育[13]。

本研究结果显示，生精胶囊组患者总有效率显著高于金

匮肾气丸组，差异有统计学意义。治疗前，两组患者精液质

量、性激素水平比较，差异均无统计学意义。治疗后，两组患

者精液质量均显著高于同组治疗前，且生精胶囊组患者精液

量、精子活力高于金匮肾气丸组，差异均有统计学意义。两组

患者T水平均显著高于同组治疗前，但生精胶囊组低于金匮肾

气丸组，差异均有统计学意义；两组患者治疗前后FSH、HLH、

P、PRL比较差异均无统计学意义。 虽然金匮肾气丸对T的增

强作用优于生精胶囊，但疗效却不如生精胶囊，其原因可能

为：T虽是促成精子产生的主要性激素，但只有在T、FSH等多

种性激素发挥协同作用时才能最终促进精液质量的提升。因

此，临床治疗少弱精子症时一方面需注重药物对性激素的增

强作用，另一方面还要注重各性激素之间的协同作用，以达到

提升精液质量的目的。安全性方面，两组患者不良反应发生

率比较差异无统计学意义。

综上所述，行为干预下，生精胶囊治疗少弱精子症的疗效

优于金匮肾气丸，可显著改善精液质量，但在改善性激素水平

方面不如金匮肾气丸；两药安全性均较好。由于本研究纳入

的样本量较小，且对治疗少弱精子症的作用机制未进行探讨，

故此结论有待大样本、多中心研究进一步证实。
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