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复方玄驹胶囊治疗男性 LOH的疗效研究
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摘要：目的　探讨复方玄驹胶囊联合安特尔治疗男性迟发性性腺功能减退（LOH）的疗效及安全性。方法　根据 Androgen deficiency in 

aging male (ADAM) 量表和睾酮水平筛选出 57 例迟发性性腺功能减退患者，分为 A 组 (30 例 ) 和 B 组 (27 例 )。两组均给予安特尔口服治疗 ( 每

次 120mg，1 次 / 天 )，B 组加用复方玄驹胶囊 ( 每次 1.26g，3 次 / 天 )，疗程为 3 个月。疗程前后均对患者进行 Aging male symptoms(AMS) 量表、

IIEF-5 症状评分，检测性激素、肝功能、血脂、血糖、红细胞比容、尿流率、前列腺特异性抗原 (TPSA) 和前列腺体积，根据其变化评估治疗效

果和安全性。结果　与治疗前比较，治疗后两组 AMS 症状评分明显下降 ( P<0.05)，IIEF-5 症状评分明显上升 ( P<0.05)，总睾酮水平明显上升 ( 

P<0.05)。B 组在 AMS 和 IIEF-5 症状方面疗效优于 A 组 ( P<0.05)。B 组在治疗后睾酮水平亦明显高于 A 组 ( P<0.01)。治疗前后两组肝功能、红细

胞比容、血脂、血糖、TPSA、尿流率、前列腺体积均未见明显变化。结论　复方玄驹胶囊联合安特尔治疗男性 LOH 的疗效比单用安特尔治疗效

果更显著，且不增加不良反应，在保证疗效的同时，可以减少安特尔的用量和时间，并降低睾酮补充治疗（TST）的风险。
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Abstract : Objective　To research the therapeutic effect and safety of treating late-onset hypogonadism in  males with the combination of Andriol 
and Xuanju Compound capsule.Methods　The 57 patients diagnosed as late-onset hypogonadism by Androgen deficiency in aging male (ADAM) 
questionnaire and Testostrone level were divided into A group (n=30) and B group (n=27), both treated by Andriol (80mg qd) and the former given 
Xuanju compound capsule in addition(1.26g tid). The treatment period was of 3 months. Before and after treatment, all patients underwent an Aging male 
symptoms (AMS) rating scale and a sexual hormone examination, which helped to evaluate the therapeutic effect. The liver function, blood lipid, blood 
glucose, hematocrit value, uroflow ratio, total prostate-specific antigen and prostate volume were determined, which helped to evaluate the therapeutic 
safety. Results　Compared with pre-treatment, the AMS and IIEF-5 symptoms were improved notably in both groups，with the scores descending 
and ascending significantly, respectively (P<0.05). The serum level of total testosterone increased remarkably( P<0.05). The patients in B group gained 
better therapeutic effects than A group in AMS and IIEF-5 symptoms (P<0.05). The serum level of total testosterone had a more significant increase in B 
group (P<0.01). The liver function, hematocrit value, blood lipid, blood glucose, total prostate-specific antigen, prostate volume in both groups were not 
significantly changed. Conclusions　Treatment with combination of Andriol and Xuanju Compound capsule is better than treatment only with Andriol. 
The risk of adverse reactions was not increased.Treatment with combination of Andriol and Xuanju Compound capsule may lead to better therapeutic 
effects of LOH, and therefore less therapeutic dose and course of Andriol. This may decrease the risks of testosterone supplement therapy (TST).
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男性迟发性性腺功能减退（Late-onset hypogonadism, LOH）是

一种与男性年龄老化密切相关的临床和生化的综合征。目前，LOH 的

治疗手段主要以外源性补充睾酮（TST）为主。复方玄驹胶囊是一种

中成药产品，在临床应用过程中对治疗男性勃起功能障碍、早泄和少

弱精子症表现出满意的疗效 [1, 2]。然而，目前对于复方玄驹胶囊治疗

LOH 鲜有报道。在本研究中，我们应用复方玄驹胶囊联合安特尔治疗

迟发性性腺功能减退患者 57 例，疗效满意，现报道如下。

1 对象与方法

1.1 研究对象

本研究共纳入 57 例男性。所有对象随机入组，其中 A 组 (30 例

)，B 组 (27 例 )。经统计学分析，两组患者的年龄、病程、身高和体

重均无显著性差异 (P ＜ 0.05)（见表 1-1）。入选标准：Androgen 

deficiency in aging male (ADAM) 量表筛选阳性 ( 问题 1 或问题 7

或任意 3 个其他问题回答“是”且血清总睾酮 <11.5nmol/L)。排除标

准：(1) 肿瘤患者；(2) 血糖大于 7mmol/L 者；(3) 国际前列腺症状评

分 (IPSS) 大于 7 的前列腺增生患者；(4) 对安特尔或复方玄驹胶囊有

过敏反应者；(5) 心理异常者 ( 包括严重的抑郁症或精神分裂症 )；

(6)红细胞增多症患者；(7)患有睡眠呼吸暂停综合征者；(8)心、肝、

肾等功能不全者；(9) 血清 PSA 异常 (TPSA>4 ng/ml)。

1.2 方法

1.2.1 治疗方法：A 组给予安特尔口服治疗（Catalent France 

Beinheim S.A，南京欧加农制药有限公司分装，默沙东公司代理销售，

国药准字 J20070053），每例患者每次 120mg 口服，每天 1 次，连续

服用 3 个月。B 组在口服安特尔的前提下，加用复方玄驹胶囊（施强

中国药业有限公司，国药准字 Z20060462），每例患者每次 1.26 g 口

服，每天三次，连续服用 3个月。

1.2.2 观察指标：所有进入研究的患者分别于治疗前，治疗结

束后两周内给予 AMS 量表和 IIEF-5 量表进行症状评分 , 测定总睾

酮 (TT)、黄体生成素 (LH)、卵泡刺激素 (FSH)、雌二醇 (E2)、孕

酮 (P)、催乳素 (PRL)、血常规、肝肾功能、血脂、血糖、尿流率、

TPSA、前列腺体积 ( 经直肠前列腺 B 超测定 ), 治疗期间观察治疗中

的不良反应。抽血于用药前，用药3个月后的早晨8 :00左右前臂采血，

分离血清测定。

1.3 统计学分析

实验数据以均数 ± 标准差（χ±s） 表示，采用 SPSS 13.0 统

计软件分析，各组比较采用 t 检验。当 P ＜ 0.05 时，认为差异具有

显著性。
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2 结果

2.1 治疗的不良反应

在治疗的 3 个月中，A 组和 B 组均无患者因为服药不规范或不能

坚持服药而退出随访。在完成随访的 57 例患者中，A 组有 4 例患者诉

食欲下降，B 组有 2 例患者出现轻微恶心、腹胀 , 但均无需停药，均

无其他严重不良反应，患者依从性好，在结束治疗后两周内复诊完成

随访。

2.2 患者性激素全套检查结果

治疗前两组各项性激素水平均无统计学差异 ( P >0. 05)。在治

疗后 , 两组患者的 TT 水平均明显上升，FSH、LH 水平较治疗前均明

显降低 ( P < 0. 05)。治疗后 B组的 TT 水平明显高于 A组 ( P < 0. 

01)。见表 1。

表 1：治疗前后两组性激素水平的比较

Comparison of sexual hormone levels before and after 

treatment

检查项目
A组 B组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

FSH(mIU/ml) 9.5±2.1 7.8±2.9* 8.9±2.4 5.8±2.9*

LH(mIU/ml) 6.8±1.3 5.2±1.1* 7.1±1.4 4.8±1.5*

E2(pmol/L) 154.5±63.9 143.8±51.3 161.6±49.8 152.8±44.3

P(nmol/L) 1.2±0.6 1.8±0.3 1.4±0.7 1.6±0.2

PRL(ng/ml) 5.7±0.5 4.8±0.4 5.1±0.1 4.7±0.7

TT(nmol/L) 8.9±1.3 12.3±1.1* 9.2±1.5 15.5±1.8* △

* 与治疗前比较，P<0.05； △与 A组比较，P<0.01。

2.3 治疗前后 AMS 症状评分结果

治疗前两组 3 项症状评分及总分比较均无统计学差异 ( P >0. 

05)。在结束 3 个月的治疗后 , 两组患者的心理、体能、性功能症状 3

组评分及总分方面较治疗前均明显降低 ( P<0.05) 。治疗后 B组的各

项评分明显低于 A组 ( P<0.05)。见表 2。

表 2：治疗前后两组 AMS 症状评分的比较

Comparison of AMS scores before and after treatment

评分组别
A组 B组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

心理症状 11.4±3.1 8.3±1.5* 11.8±2.6 6.5±1.3* △

体能症状 13.5±5.7 9.8±5.0* 13.1±6.1 7.4±2.2* △

性功能症状 15.7±4.2 10.8±3.7* 14.9±3.8 7.9±1.2* △

总分 40.6±9.0 28.9±6.9* 39.8±8.4 21.8±5.8* △

* 与治疗前比较，P < 0. 05； △与 A组比较，P < 0. 05。

2.4 患者 IIEF-5 评分结果

治疗前两组各项 IIEF-5 评分均无统计学差异 ( P >0. 05)。在

治疗后 ,两组患者的评分较治疗前均明显升高 ( P < 0. 05)。治疗后

B组的评分明显高于 A组 ( P < 0. 01)。见表 3。

表 3：治疗前后两组 IIEF-5 症状评分的比较

Comparison of IIEF-5 scores before and after treatment

问题
A组 B组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

Q1 1.5±0.2 2.8±0.3 1.6±0.3 4.3±0.7*

Q2 2.5±1.1 4.0±1.7 2.2±1.3 4.5±1.5 △

Q3 1.4±1.2 3.5±1.1 1.9±0.8 4.7±0.8 △

Q4 2.5±1.6 4.1±1.3 2.4±1.4 5.0±1.6*

Q5 2.3±1.8 3.3±1.6 2.7±1.2 3.9±1.5 △

总分 10.2±5.2 17.7±5.1 10.8±5.6 22.4±6.5 △

* 与治疗前比较，P < 0. 05； △与 A组比较，P < 0. 05。

2.5 其他观察指标变化

所有患者的肝功能、红细胞比容、血脂、血糖、尿流率、TPSA

和前列腺体积检查结果与治疗前无明显变化 ( P>0.05)。

3 讨论

男性迟发性性腺功能减退（Late-onset hypogonadism, LOH）是

一种与男性年龄老化密切相关的临床和生化的综合征，它最明显的特

征是血浆睾酮的下降 [3]。

目前认为，LOH患者的症状主要是由体内雄激素水平降低引起的。

国外的横向和纵向研究 [4, 5] 发现，中老年男性随着年龄的增加，体内

雄激素以每年 l%-2% 左右的量递减。另一方面，性激素结合球蛋白则

以每年 1.2% 的量递增，它可以与血浆睾酮相结合，从而导致组织可

利用睾酮水平的下降。这为 LOH 的睾酮补充治疗提供了理论依据。当

前，国内外对于LOH的诊断标准及治疗时机的把握尚未达成统一意见。

国际男科学学会 (ISA)、国际老年男子研究学会 (ISSAM) 和欧洲泌尿

科学会 (EAU) 认为 [6]：血清总睾酮 <8nmol/L(230 ng/dl) 和游离睾酮

<225 pmol/L(65 pg/ml) 是治疗的合适指征，具有症状且总睾酮水平

在 8–12nmol/L 亦应考虑治疗。由于地区、种族和测定方法等因素影

响，不同国家的男性血清睾酮水平的界限值可能存在差异。目前我国

尚没有统一的判定血清睾酮水平下降的切点值。根据李江源[7]对北京、

上海、西安和重庆四个城市 1080 名 20 岁以上健康男子的一项研究，

其计算出的血清总睾酮切入值为 11.5nmol/L。因此，本研究采用李江

源研究的切入点，对血清总睾酮 < 11.5nmol/L 的患者诊断为 LOH。

ADAM 和 AMS 量表是目前国内外研究 LOH 的常用量表。ADAM 量表

于 2000 年由 Morley[8] 等提出用于筛查 LOH，其敏感性为 88%，特异

性为60%。其不足之处是没有评分系统，不能区分症状在程度上的差别。

AMS量表则于 1999年由 Heinemann 等 [9] 提出，内容包括体能、心理、

性功能 3 方面症状，共计 17 个问题，其中 11 个问题有进一步的注解

说明。该量表的优点是能对患者症状进行具体的评分。Moore[10] 利用

AMS 量表作为男性雄激素缺乏治疗效果的监测工具，证明 AMS 结果有

助于医生对治疗效果的判断，其阳性预测值是 89％，阴性预测值是

59％。因此，本研究综合使用两个量表，ADAM 用于筛查 LOH 患者，

AMS 用于比较治疗前后患者的症状评分变化，评估治疗效果。周善杰
[11] 的研究亦指出，ADAM 的敏感性明显高于 AMS，而 AMS 的特异性则

明显高于ADAM，提示筛查和诊断LOH时使用ADAM可提高筛查的阳性率、

降低假阴性率，而监测治疗效果时使用 AMS 可降低假阳性率。

目前国内外治疗 LOH 主要采用 TST 方法，取得了较好的效果。

TST 可使患者增加性欲和增强性功能 , 维持和增加骨密度，增加肌肉

量和力量 , 改善脂质代谢 , 改善情绪和认知功能。安特尔是带有不饱

和脂肪酸侧链的睾丸酮酯，口服后通过肠道淋巴系统吸收，经胸导管

进入体循环，避免了烷基化睾酮吸收后的肝脏首过效应和肝毒性。其

进入血循环后缓慢地分解为睾酮，从而发挥雄激素的生物活性。通过

本研究安特尔治疗前后比较，患者心理、体能、性功能症状 3 组评分

均明显下降，且均有统计学差异 (P<0.05)，说明了 TST 疗法从多方面

改善了 LOH 患者的症状。

从理论上讲，TST 有诱发前列腺增生和前列腺癌的可能。但近年

来研究 [12-13] 也表明，LOH 患者接受 TST 并不会增加患前列腺增生或前

列腺癌的风险。因此，目前西医学界对应用 TST 治疗 LOH 的风险仍有

不少争议。事实上，近年来传统中药在治疗 LOH 方面亦取得了较好的

疗效。王玺坤 [14] 采用六味地黄汤加减疗法治疗男性 LOH 均能明显提

高患者睾酮水平 , 改善患者症状。那么，在 LOH 治疗中将中医的辨证

论治和西医的对症治疗相结合的疗法是否可展示出良好的前景呢？

复方玄驹胶囊的主要成分包括玄驹、淫羊霍、枸杞子、蛇床子等。

淫羊藿的提取物淫羊藿甙具有雄激素样作用。谢金鲜 [15] 证明蛇床子

素可升高环磷酰胺致生殖系统损伤小鼠血清睾酮含量的降低；增强睾

丸肌样细胞 AR 的表达。在以上基础上，我们进一步设想：复方玄驹

胶囊可能有助于提高 LOH 患者的血清睾酮水平 , 进而改善其症状。有

动物实验 [16] 证明，复方玄驹胶囊能够提高雄性 SD 去势大鼠外周血中

TT 水平，可能与该中药作用于睾丸外的雄激素分泌器官 ( 如肾上腺

皮质网状带 )，促进雄激素分泌有关；或者该中药有效成分在体内转

化为类似内生雄激素，从而提高了血清睾酮水平。

因此，本研究进一步探讨了安特尔联合复方玄驹胶囊治疗 LOH 患

者的疗效。通过组间比较，我们发现治疗后 B 组在心理、体能、性功

能症状方面评分明显低于 A 组 (P<0.05)，B 组在治疗后总睾酮水平亦

明显高于 A 组 (P<0.01)。可见，安特尔联合复方玄驹胶囊治疗 LOH 比

单一使用安特尔的疗效更为显著。在本研究中，两组患者分别给予安
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特尔或安特尔联合复方玄驹胶囊治疗，肝功能、红细胞比容、血脂、

血糖、PSA、尿流率、前列腺体积在治疗前后均无明显变化，亦未见

明显不良反应。这说明短期睾酮补充治疗是安全的。但其长期疗效和

安全性还有待进一步的研究。

勃起功能障碍（ED）是LOH的常见症状，也是患者求诊的常见原因。

因为睾酮是维持男性正常性功能的主要性激素，所以睾酮水平的下降

可以导致性勃起功能障碍。有一项国外研究 [17] 估计约有 12%ED 患者

的睾酮水平低于正常范围。一氧化氮合成酶（NOS）是介导阴茎勃起

时血管舒张过程的主要神经递质。去势小鼠接受 TST 处理后能够逆转

海绵体神经的萎缩，并且恢复海绵体组织一氧化氮合成酶的表达，从

而改善勃起功能 [18]。睾酮的另一个重要作用是调节 5 型磷酸二酯酶

（PDE5）的表达。小鼠经去势处理后，海绵体组织中 PDE5 的 mRNA 和

蛋白质表达均明显下降，被电刺激诱导的勃起反应次数也显著减少，

但这种抑制作用经 TST 治疗后却能够被完全逆转 [19]。在既往的文献

报道中，复方玄驹胶囊对 ED 的疗效较好，但关于其在改善 LOH 患者

性功能的疗效报道不多。在本研究中，根据治疗前后 IIEF-5 评分，

复方玄驹胶囊对 LOH 患者的勃起功能也有较明显的疗效，这种效果可

能是与其各种成分的综合作用有关：蛇床子素则能够促使窦内皮细胞

释放一氧化氮，然后激活 cGMP 和 / 或 cAMP 信号通路，抑制 5 型磷酸

二酯酶，舒张海绵体平滑肌。这导致海绵体小梁间隙的血流增加，

使阴茎勃起 [20]。类似的，另一成分淫羊藿甙也同样具有选择性抑制

PDE5 的作用 [21]。

可见，复方玄驹胶囊联合安特尔治疗男性 LOH 的疗效比单用安特

尔治疗效果更显著，且并未增加不良反应的发生率，在保证疗效的同

时，可以减少安特尔的用量和时间，可能成为降低 TST 治疗潜在风险

的有效途径。
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