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滋阴补肾丸联合他达拉非治疗勃起功能障碍的疗效观察

鲁统德 1，王 霞 2，孟闻杰 1，王世礼 1

1. 日照市妇幼保健院，山东 日照 276800

2. 日照市人民医院，山东 日照 276800

摘 要： 目的 探讨滋阴补肾丸联合他达拉非治疗勃起功能障碍的临床疗效。方法 选取 2019年 4月—2020年 4月在日照市

妇幼保健院泌尿男科门诊治疗的阴茎勃起功能障碍患者 76例作为研究对象，运用随机数字表法将患者随机分为对照组（38

例）和观察组（38例）。对照组口服他达拉非片，10 mg/次，在进行性生活前 30 min服用，最大服药频率为 1次/d。观察组

在对照组的基础上加滋阴补肾丸，淡盐水送服，1袋/次，2次/d，连续服用 7 d。观察两组患者的临床疗效和不良反应发生

情况，同时比较两组治疗前后的性激素水平和国际勃起功能障碍问卷（IIEF-5）评分。结果 治疗后，观察组的总有效率为

94.73%，明显高于对照组的 84.21%（P＜0.05）。治疗后，两组血清总睾酮、卵泡刺激素水平明显升高，雌二醇显著降

低（P＜0.05）；治疗后，观察组血清总睾酮、卵泡刺激素水平明显高于对照组，雌二醇水平显著低于对照组（P＜0.05）。

治疗 7、14 d后，两组 IIEF-5评分均显著升高（P＜0.05），且观察组 IIEF-5评分显著高于同期对照组（P＜0.05）。治疗期

间，对照组患者不良反应发生率为 26.32%，显著高于观察组的 13.16%（P＜0.05）。结论 滋阴补肾丸联合他达拉非治疗阴

茎勃起功能障碍疗效显著，改善性激素水平，中西药联合治疗优于单用他达拉非，值得临床进一步的推广。
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Effect observation of Ziyin Bushen Pills combined with tadalafil in treatment of

erectile dysfunction
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Abstract: Objective To explore the clinical effect of Ziyin Bushen Pills combined with tadalafil in treatment of erectile dysfunction.

Methods Seventy-six patients with erectile dysfunction who were treated in Rizhao Maternal and Child Health Care Hospital from

April 2019 to April 2020 were selected as the study subjects, and randomly divided into control group (38 cases) and observation

group (38 cases) by random number table method. Patients in the control group were po administered with Tadalafil Tablets, 10 mg/

time, take it 30 minutes before sex, and the maximum frequency was once daily. Patients in the observation group were po

administered with Ziyin Bushen Pills on the basis of control group on the basis of control group with light saline, 1 bag/time, twice

daily for 7 days. The clinical efficacy and adverse reactions of two groups were observed, and the sex hormone levels and

international Erectile dysfunction Questionnaire (IIEF-5) scores of two groups before and after treatment were compared. Results

After treatment, the total effective rate of the observation group was 94.73%, which was significantly higher than 84.21% of the

control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of total testosterone and follicle-stimulating hormone were significantly

increased, but estradiol was significantly decreased in two groups (P < 0.05). After treatment, the serum levels of total testosterone

and follicle-stimulating hormone in the observation group were significantly higher than those in the control group, and the levels of

estradiol were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After 7 and 14 days of treatment, IIEF-5 score in two

groups was significantly increased (P < 0.05), and IIEF-5 score in the observation group was significantly higher than that in the

control group at same period (P < 0.05). During the treatment, the incidence of adverse reactions in the control group was 26.32%,

which was significantly higher than 13.16% in the observation group (P < 0.05). Conclusion Ziyin Bushen Pills combined with

tadalafil has a significant effect on erectile dysfunction, and improves the sex hormone level, and the effect is superior to the single
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use of tadalafil, which is worthy of further clinical promotion.
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勃起功能障碍是临床常见的男性性功能障碍

疾病，其发病机制有可能与膳食结构的改变、运动

量的减少相关，严重影响患者夫妻间的性生活质量

及和睦关系，逐渐被社会及临床人员所重视［1］。中

医将勃起功能障碍疾病称为“阳痿”，多与肝、肾二

脏的功能失调联系密切，中成药治疗勃起功能障碍

主要是以滋阴补肾类药物为主［2］。滋阴补肾丸具有

滋阴壮阳、益精填髓等功效，对肾阴虚所引起的腰

膝酸痛、阳痿早泄、滑精梦遗等症侯具有很好的疗

效［3］。西医认为勃起功能障碍多因机体受到某种刺

激，使中枢神经发出的冲动信号，不能引起阴茎海

绵体平滑肌舒张，致使阴茎内动脉血流速度缓慢，

阴茎内静脉不能闭锁，从而不能达到阴茎血容量增

加，致使阴茎勃起异常［4］。他达拉非能使阴茎海绵

体内环磷酸鸟苷水平提高，促进阴茎平滑肌松弛，

动脉血液迅速流入阴茎组织，产生勃起［5］。本研究

对疗勃起功能障碍采取滋阴补肾丸联合他达拉非

进行治疗，以探讨其临床疗效。

1 资料和方法

1.1 一般资料

选取 2019年 4月—2020年 4月在日照市妇幼保

健院泌尿男科门诊治疗的阴茎勃起功能障碍患者

76 例作为研究对象 ，年龄 43～72 岁 ，平均年

龄（57.32±1.28）岁；病程 5 个月～5 年；平均体质

量（70.29±5.12）kg。

纳入标准：（1）依据《欧洲泌尿外科学会勃起功

能障碍诊疗指南（2011年版）简介》［6］诊断标准；（2）

勃起功能障碍病史不小于 3个月；（3）性器官发育正

常者；（4）经患者知情确认。

排除标准：（1）对药物过敏者；（2）合并心肺肝

肾等脏器严重性疾病者；（3）自身患有血液性疾病

及免疫性疾病者；（4）合并前列腺性疾病者。

1.2 药物

他达拉非片由长春海悦药业股份有限公司生

产 ，规 格 ：20 mg/片 ，产 品 批 号 ：201902021、

202001007；滋阴补肾丸由华润三九（黄石）药业有

限公司生产，规格：5 g/袋，产品批号：201901026、

202002028。

1.3 分组和治疗方法

运用随机数字表法将患者随机分为对照组（38

例）和观察组（38例）。对照组年龄 43～64岁，平均

年龄（53.32±3.52）岁；病程 5个月～4年；平均体质

量（71.36±4.22）kg。观察组年龄 45～72岁，平均年

龄（56.44±2.95）岁 ；病程 2 年～5 年 ；平均体质

量（70.48±3.27）kg。两组患者临床特征情况对比

均无显著性差异，具有可比性。

所有患者均按照医嘱注意饮食、忌烟酒、忌久

坐、多运动、保持心情愉悦。对照组口服他达拉非

片，10 mg/次，在进行性生活前 30 min服用，最大服

药频率为 1次/d。观察组在对照组的基础上加滋阴

补肾丸，淡盐水送服，1袋/次，2次/d，连续服用7 d。

1.4 疗效判定标准［6］

显效：勃起功能恢复正常，阴茎硬度改善明显；

有效：阴茎勃起功能明显提高，每周性交次数有所

增加；无效：阴茎勃起功能无明显改善或改变甚微。

总有效率=（显效＋有效）/总例数

1.5 观察指标

1.5.1 血清性激素指标 患者在治疗前后分别于

清晨抽取肘部静脉血 5 mL，置于内含有肝素抗凝剂

的玻璃试管中送检。使用离心机离心，转速设定为

2 000 r/min，10 min后分离出血清，保存在−80 ℃冰

箱中待检。并采用E411型全自动电化学发光仪（德

国罗氏）测定血清总睾酮、雌二醇、卵泡刺激素水

平，严格按照试剂盒说明书的标准操作。

1.5.2 勃起功能评分 采用国际勃起功能障碍问

卷（IIEF-5）评分表［7］，对患者进行勃起功能障碍程度

评定；正常勃起：22～25 分；轻度勃起功能障碍：

17～21分；中度勃起功能障碍：12～16分；重度勃起

功能障碍：7分以下。

1.6 不良反应观察

对患者治疗期间进行药物发生的不良反应事

件的监测。

1.7 统计学分析

所有数据均采用 SPSS 22.0 软件处理，计数资

料采用百分比表示，行 χ2检验，计量资料行 t检验，采

用
-x ± s表示。

2 结果

2.1 两组临床疗效比较

治疗后，观察组的总有效率为 94.73%，明显高

于对照组的84.21%（P＜0.05），见表1。

2.2 两组血清性激素水平对比

治疗后，两组血清总睾酮、卵泡刺激素水平明
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显升高，雌二醇显著降低（P＜0.05）；治疗后，观察组

血清总睾酮、卵泡刺激素水平明显高于对照组，雌

二醇水平显著低于对照组（P＜0.05），见表2。

2.3 两组勃起功能评分比较

治疗 7、14 d后，两组患者 IIEF-5评分均显著升

高（P＜0.05），且观察组 IIEF-5评分显著高于同期对

照组（P＜0.05），见表3。

2.4 两组患者药物不良反应情况比较

通过观察患者服药后发生的不良反应发现，对

照组患者不良反应发生率为 26.32%；观察组患者不

良反应发生率为 13.16%，对照组患者发生率显著高

于观察组患者（P＜0.05），见表4。

3 讨论

勃起功能障碍是指阴茎不能抬举或勃起维持

时间不能达到满意的性生活质量。患者的病程多

达 3个月以上，其发病的形成多于血管、神经、性激

素水平等多因素密切相关。虽然勃起功能障碍是

一种良性的疾病，但对患者的夫妻感情联系，性生

活质量都会产生较大的影响［8］。目前在化学药物中

治疗勃起功能障碍的药物较多，治疗方法多种多

样，其中他达那非的药物成分主要是 5型磷酸二酯

酶抑制剂，是通过在性刺激中能够维持阴茎海绵体

内的环鸟苷酸水平，增加海绵窦最大的扩张，阴茎内

的血容量加大，进而使阴茎勃起，持续时间增长［9］。

表2 两组血清性激素水平对比（
-x±s）

Table 2 Comparison of serum sex hormone levels between two groups（（-x±s））
组别

对照

观察

n/例

38

38

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

血清总睾酮/（nmol·L−1）

7.36±3.52

11.79±4.27*

7.89±3.48

20.34±4.16*#

雌二醇/（pmol·L−1）

184.64±21.57

124.11±14.36*

183.69±21.41

106.17±15.23*#

卵泡刺激素/（U·L−1）

2.84±4.26

15.53±3.27*

2.29±4.11

23.76±3.23*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

表1 两组临床疗效对比

Table 1 Comparison on clinical efficacy between two groups

组别

对照

观察

n/例

38

38

显效/例

19

22

有效/例

13

14

无效/例

6

2

总有效率/%

84.21

94.73*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表3 两组 IIEF-5评分对比（
-x±s）

Table 3 Comparison of IIEF-5 score between two groups（（-x±s））
组别

对照

观察

n/例

38

38

勃起功能评分

治疗前

10.32±2.98

11.44±2.86*

治疗7 d

14.28±3.17*

19.69±3.66*#

治疗14 d

16.31±2.71*

22.35±2.18*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group at the same period

表4 两组不良反应对比

Table 4 Comparison of adverse drug reactions in patients with erectile dysfunction

组别

对照

观察

n/例

38

38

头痛/例

3

1

恶心/例

3

2

消化不良/例

2

1

潮热/例

2

1

发生率/%

26.32

13.16*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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中医认为勃起功能障碍又称“阳痿”，多因情志

不遂、惊恐郁怒、湿热下注等造成，主要表现为肾气

损伤、气血亏损、湿热过甚、命门火衰等，其中肾亏

虚为主要因素，又因气虚无力推动血行，加之病久

入络，脉络涩滞、宗筋不得润养，进而发生阳痿［10］。

传统中医治疗采用标本兼治的方法，对情志、阴虚、

惊恐、湿热等症引起的勃起功能障碍具有很好的疗

效，其中滋阴补肾丸功效以滋阴补肾为主，主治阳

虚肾亏引起的遗精阳痿、头晕耳鸣、腰膝酸软等病

症［11］。但单纯使用该药物作用缓慢，会影响临床治

疗的目的，因此，二者联合应用可发挥协同作用，可

弥补单一用药的不足。

性激素中血清总睾酮水平的平衡，能够调节阴

茎血管内皮，从而影响平滑肌细胞小梁网的结构及

功能，进而增强阴茎勃起的作用。雌二醇在男性中

含量较少，由睾酮在芳香酶的作用下转化而成，具

有保护血管内皮和平滑肌的功能，机体内雌二醇含

量升高，会促使阴茎组织平滑肌收缩，胶原含量降

低，血液睾酮浓度下降，促使阴茎勃起功能障碍。

卵泡刺激素是脑垂体分泌的重要的促性腺激素，可

促进男性性腺及肾上腺分泌雄性激素，较低水平的

卵泡刺激素与勃起功能障碍有关［12］。另有研究表

明，勃起功能与人体内分泌密切相关，特别是性腺

功能减退症，能使下丘脑降低分泌促性腺激素释放

激素，减少刺激垂体，降低卵泡刺激素和黄体生成

素的生成，从而造成睾酮的分泌的下降，发生勃起

功能障碍［13］。本研究结果表明，观察组患者治疗后

的血清总睾酮、卵泡刺激素水平显著高于对照组患

者，雌二醇水平显著低于对照组患者。

勃起功能评分是对男性性功能障碍疾病评估

最权威的量表，可以直接反应出患者服药前后的对

比情况，对患者的身心健康及性福指数起到极大的

作用［14］。本研究结果表明，治疗后，观察组患者治

疗 7、14 d的勃起功能评分均显著高于对照组患者。

另有研究表明，通过治疗后，可以使用勃起功能评

分来进一步验证勃起功能情况，患者可以直观的感

受到药物发挥的作用，对患者增强治疗信心起到

帮助［15］。

综上所述，滋阴补肾丸联合他达拉非治疗阴茎

勃起功能障碍疗效显著，改善性激素水平，联合治

疗优于单用他达拉非，值得临床进一步的推广。
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