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摘　 要　 目的:探讨阿伐那非联合助阳活血方治疗勃起功能障碍的疗效及安全性。 方法:选取 2022 年 6 月至 2023 年 5 月甘肃省

妇幼保健院收治的勃起功能障碍患者 108 例,以随机数表法分为对照组(54 例)和观察组(54 例)。 对照组患者给予阿伐那非片

治疗,观察组患者在对照组的基础上联合助阳活血方治疗。 比较两组患者的临床疗效和不良反应,在治疗前后评估并比较两组患

者的勃起硬度评分(EHS)、国际勃起功能障碍指数( IIEF-5) 以及夜间勃起功能。 结果:观察组患者的总有效率为 92. 59%
(50 / 54),高于对照组的 77. 78%(42 / 54),差异有统计学意义(P<0. 05)。 治疗后,两组患者的 EHS 评分和 IIEF-5 评分均高于治疗

前,且观察组患者高于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 治疗后,两组患者的夜间勃起总持续时间、根部硬度≥60%持续

时间和头部硬度≥60%持续时间长于治疗前,勃起次数、根部周径变化比和头部周径变化比高于治疗前;且观察组患者的夜间勃

起总持续时间、根部硬度≥60%持续时间和头部硬度≥60%持续时间长于对照组,勃起次数、根部周径变化比、头部周径变化比高

于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 观察组患者的不良反应发生率为 11. 11%(6 / 54),与对照组的 12. 96%(7 / 54)比较,
差异无统计学意义(P>0. 05)。 结论:阿伐那非联合助阳活血方治疗勃起功能障碍的临床疗效较好,可有效改善患者的勃起功能,
具有较好的安全性。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

avanafil
 

combined
 

with
 

Zhuyang
 

Huoxue
 

formula
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

erectile
 

dysfunction.
 

METHODS:
 

A
 

total
 

of
 

108
 

patients
 

with
 

erectile
 

dysfunction
 

admitted
 

into
 

Gansu
 

Provincial
 

Maternal
 

and
 

Child
 

Care
 

Hospital
 

from
 

Jun.
 

2022
 

to
 

May
 

2023
 

were
 

selected
 

and
 

randomly
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

(54
 

cases)
 

and
 

observation
 

group
 

(54
 

cases)
 

by
 

random
 

number
 

table
 

method.
 

The
 

control
 

group
 

was
 

given
 

Avanafil
 

tablets,
 

while
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

given
 

Zhuyang
 

Huoxue
 

formula
 

based
 

on
 

the
 

control
 

group.
 

The
 

clinical
 

efficacy
 

and
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

were
 

compared
 

between
 

two
 

groups,
 

the
 

erectile
 

hardness
 

score
 

(EHS),
 

international
 

index
 

of
 

erectile
 

dysfunction
 

( IIEF-5)
 

and
 

nocturnal
 

erectile
 

function
 

were
 

compared
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment.
 

RESULTS:
 

The
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

92. 59%
 

(50 / 54),
 

higher
 

than
 

77. 78%
 

(42 / 54)
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P<
0. 05).

 

After
 

treatment,
 

the
 

EHS
 

and
 

IIEF-5
 

scores
 

of
 

both
 

groups
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

before
 

treatment,
 

and
 

the
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observation
 

group
 

was
 

higher
 

than
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

( P < 0. 05 ).
 

After
 

treatment,
 

the
 

total
 

duration
 

of
 

nocturnal
 

erection,
 

duration
 

of
 

root
 

hardness
 

≥60%
 

and
 

duration
 

of
 

head
 

hardness
 

≥
60%

 

of
 

both
 

groups
 

were
 

longer
 

than
 

those
 

before
 

treatment,
 

the
 

number
 

of
 

erections,
 

root
 

circumference
 

change
 

ratio
 

and
 

head
 

circumference
 

change
 

ratio
 

of
 

both
 

groups
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

before
 

treatment;
 

and
 

the
 

total
 

duration
 

of
 

nocturnal
 

erection,
 

duration
 

of
 

root
 

hardness
 

≥60%
 

and
 

duration
 

of
 

head
 

hardness
 

≥60%
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

longer
 

than
 

those
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

the
 

number
 

of
 

erection,
 

root
 

circumference
 

change
 

ratio
 

and
 

head
 

circumference
 

change
 

ratio
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P < 0. 05).
 

The
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

11. 11%
 

(6 / 54),
 

while
 

the
 

control
 

group
 

was
 

12. 96% ( 7 / 54),
 

the
 

difference
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

(P> 0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

avanafil
 

combined
 

with
 

Zhuyang
 

Huoxue
 

formula
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

erectile
 

dysfunction
 

is
 

remarkable,
 

which
 

can
 

effectively
 

improve
 

the
 

erectile
 

function,
 

with
 

good
 

safety.
KEYWORDS　 Erectile

 

dysfunction;
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Zhuyang
 

Huoxue
 

formula;
 

Efficacy

　 　 勃起功能障碍是指患者阴茎难以达到正常勃起硬度或不

能持续勃起获得正常性生活,患者因性生活不如意导致整体

的生活质量下降,同时还常因病情而感到自卑羞愧,长期如此

易滋生不良情绪,进而增加心理疾病的发生风险[1-2] 。 40 岁以

上男性是勃起功能障碍的高发群体,该病不但会影响性生活,
还是心血管疾病的危险因素[3] 。 因此,应尽早对该病进行有

效治疗。 目前,临床常通过药物、物理疗法和外科手术等方式

治疗勃起功能障碍,其中药物治疗是最为安全且常用的方式,
5 型磷酸二酯酶抑制剂( PDE5i)在勃起功能障碍的治疗中应

用广泛。 阿伐那非为新型速效高选择性 PDE5i,可快速改善勃

起功能障碍患者的勃起功能,与传统 PDE5i 西地那非相比,具
有更好的临床疗效[4-5] 。 尽管西药治疗勃起功能障碍见效快,
但部分患者在停药后病情反复,导致难以完全停药,中医治疗

勃起功能障碍由来已久,该病属于“阳痿”范畴,近年来中西医

结合治疗勃起功能障碍取得了较为满意的效果[6] 。 助阳活血

方是由江苏省中医院徐福松教授的起萎方化裁而来,是甘肃

省妇幼保健院(以下简称“我院”)治疗勃起功能障碍的经验

方剂,在临床实践中联合西药有较好的治疗效果。 本研究分

析了阿伐那非联合助阳活血方治疗勃起功能障碍的疗效及安

全性,现报告如下。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选取 2022 年 6 月至 2023 年 5 月于我院接受治疗的勃起

功能障碍患者 108 例。 (1)纳入标准:参考《勃起功能障碍诊

断与治疗指南》 [7] ,确诊为勃起功能障碍,病程>3 个月;国际

勃起功能障碍指数(IIEF-5)评分为 8 ~ 21 分,即轻度或中度勃

起功能障碍;生殖器和第二性征正常;患者对本研究内容知情

同意。 (2)排除标准:合并前列腺癌、前列腺外伤史和泌尿系

统感染性疾病者;脊髓损伤引起的勃起功能障碍者;心、肝、
肾、肺等重要脏器存在严重功能障碍者;对本研究药物过敏

者;治疗依从性欠佳,难以按医嘱用药者;正在参与其他研究

者。 本研究已获得我院伦理委员会的批准 ( 伦理批号:
20220043)。

采用随机数表法将患者分为对照组( 54 例) 和观察组

(54 例)。 对照组患者年龄 36~ 55 岁,平均(44±7)岁;病程 4~
27 个月,平均(18±6)个月;平均体重指数(22. 4±2. 7)

 

kg / m2 ;
有吸烟史 39 例;合并高血压 4 例,糖尿病 3 例,高脂血症 3 例;
疾病严重程度:轻度 24 例,中度 30 例。 观察组患者年龄 37 ~
53 岁,平均(45±6)岁;病程 5 ~ 25 个月,平均(17±5)个月;平
均体重指数(22. 8±3. 1)

 

kg / m2 ;有吸烟史 35 例;合并高血压

6 例,糖尿病 4 例,高脂血症 4 例;疾病严重程度:轻度 26 例,
中度 28 例。 两组患者年龄、病程、体重指数、吸烟史比例、合
并疾病和疾病严重程度相似,具有可比性。
1. 2　 方法

对照组患者给予阿伐那非片(规格:100
 

mg),于性活动前

约 15
 

min 口服 100
 

mg。 观察组患者在对照组的基础上联合助

阳活血方进行治疗,组方:川楝子 12
 

g,柴胡 10
 

g,延胡索 12
 

g,
淫羊藿 10

 

g,郁金 10
 

g,九香虫 10
 

g,巴戟天 10
 

g,金樱子 10
 

g,
蚕沙 10

 

g,蜂房 10
 

g,枸杞子 10
 

g,甘草 8
 

g;用水煎制后口服,
1 日 1 剂,1 日服用 2 次,1 次服用量 200

 

mL,于早餐、晚餐后服

用。 两组患者均连续治疗 4 周。
1. 3　 观察指标

(1)治疗前后,评估两组患者的勃起硬度评分( EHS)评分

和 IIEF-5 评分。 EHS 评分是根据勃起情况和持久性进行评

分,分值为 1~ 4 分,得分越高代表勃起硬度越好[7] 。 IIEF-5 评

分是根据近 6 个月的性生活情况进行评分,共 5 个条目,每个

条目根据具体情况评为 0~ 5 分,总分为各条目分数相加,总分

越高代表勃起功能障碍越轻[7] 。 (2)治疗前后,采用阴茎硬度

测量仪监测两组患者的夜间勃起功能,主要记录夜间勃起总

持续时间、勃起次数、根部硬度≥60%持续时间、头部硬度≥
60%持续时间、根部周径变化比和头部周径变化比等。 (2)记

录两组患者的不良反应。
1. 4　 疗效评定标准

采用 IIEF-5 评分提升幅度评价疗效,提升幅度 = (治疗后

IIEF-5 评分 - 治疗前 IIEF-5 评分) / 治疗前 IIEF-5 评分 ×
100% [8] 。 痊愈:治疗后 IIEF-5 评分>21 分;显效:IIEF-5 评分

的提升幅度 > 50%;有效: IIEF-5 评分的提升幅度为 25% ~
50%;无效:IIEF-5 评分的提升幅度< 25%。 总有效率 = 痊愈
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率+显效率+有效率。
1. 5　 统计学方法

应用 SPSS
 

22. 0 软件对相关数据进行分析。 夜间勃起功

能指标、IIEF-5 评分等计量资料以 􀭰x±s 表示,采用 t 检验;计数

资料以例(%)表示,采用 χ2 检验。 以 α = 0. 05 为检验标准,
P<0. 05 为差异有统计学意义。

2　 结果
2. 1　 两组患者临床疗效比较

观察组患者的总有效率为 92. 59%, 高于对照组的

77. 78%,差异有统计学意义 ( χ2 = 4. 696,P = 0. 030 ) , 见

表 1。
表 1　 两组患者临床疗效比较

组别 痊愈 / 例 显效 / 例 有效 / 例 无效 / 例 总有效 / 例 总有效率 / %

观察组(n= 54) 10 19 21 4 50 92. 59

对照组(n= 54) 6 18 18 12 42 77. 78

2. 2　 两组患者 EHS 评分和 IIEF-5评分比较

治疗后,两组患者的 EHS 评分和 IIEF-5 评分高于治疗前,
且观察组患者高于对照组,差异均有统计学意义(P< 0. 05),
见表 2。

表 2　 两组患者治疗前后 EHS 评分和 IIEF-5评分比较

(􀭵x±s,分)

组别
EHS 评分 IIEF-5 评分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
观察组(n= 54) 1. 49±0. 63 3. 34±0. 56ab 10. 23±3. 18 19. 32±3. 64ab

对照组(n= 54) 1. 46±0. 52 2. 47±0. 61a 10. 86±2. 15 16. 93±3. 23a

t 0. 270 7. 721 1. 206 3. 609
P 0. 788 0. 000 0. 230 0. 000

　 　 注:与治疗前比较,aP<0. 05;与对照组比较,bP<0. 05。

2. 3　 两组患者夜间勃起功能比较

治疗后,两组患者夜间勃起总持续时间、根部硬度≥60%
持续时间和头部硬度≥60%持续时间长于治疗前,勃起次数、
根部周径变化比和头部周径变化比高于治疗前;且观察组患

者夜间勃起总持续时间、根部硬度≥60%持续时间和头部硬

度≥60%持续时间长于对照组,勃起次数、根部周径变化比和

头部周径变化比高于对照组,差异均有统计学意义 ( P <
0. 05),见表 3。
2. 4　 两组患者不良反应发生情况比较

观察组患者的不良反应发生率为 11. 11%,与对照组的

12. 96%比较,差异无统计学意义( χ2 = 0. 087,P = 0. 767),见
表 4。

表 3　 两组患者治疗前后夜间勃起功能比较(􀭵x±s)

组别
勃起总持续时间 / min 勃起次数 / 次 根部硬度≥60%持续时间 / min

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组(n= 54) 58. 79±14. 32 94. 86±17. 11ab 2. 25±0. 81 4. 34±0. 91ab 31. 22±8. 02 47. 69±9. 58ab

对照组(n= 54) 58. 13±15. 69 82. 79±16. 32a 2. 12±0. 78 3. 36±0. 82a 30. 65±8. 73 41. 56±9. 34a

t 0. 228 3. 751 0. 850 5. 879 0. 353 3. 367
P 0. 820 0. 000 0. 397 0. 000 0. 725 0. 001

组别
头部硬度≥60%持续时间 / min 根部周径变化比 / % 头部周径变化比 / %

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组(n= 54) 30. 12±7. 89 46. 97±7. 52ab 27. 81±5. 86 50. 19±7. 12ab 31. 02±7. 02 47. 69±9. 58ab

对照组(n= 54) 29. 33±6. 94 40. 96±8. 15a 27. 36±5. 69 40. 58±6. 28a 30. 28±6. 15 42. 59±7. 33a

t 0. 552 3. 983 0. 405 7. 438 0. 583 3. 107
P 0. 580 0. 000 0. 686 0. 000 0. 561 0. 002
　 　 注:与治疗前比较,aP<0. 05;与对照组比较,bP<0. 05。

表 4　 两组患者不良反应发生情况比较

组别 头痛 / 例 鼻塞 / 例 面部潮红 / 例 合计 / 例 不良反应发生率 / %

观察组(n= 54) 1 1 4 6 11. 11

对照组(n= 54) 2 2 3 7 12. 96

3　 讨论
在全球范围内,勃起功能障碍约困扰着 1. 5 亿男性,吸烟、

饮酒、不健康饮食、心血管疾病和缺乏运动等均是勃起功能障

碍的危险因素,随着上述危险因素的流行,导致勃起功能障碍

的发病率一直居高不下[9-10] 。 阴茎正常勃起是由感官刺激、神
经递质释放、海绵体平滑肌舒张和血液流入阴茎海绵窦等步骤

相互协调、共同参与来完成的生理现象,是一个完整的血流动

力学过程,其中任意环节发生差错则可能导致勃起功能障

碍[11] 。 PDE5i 类药物是目前临床治疗勃起功能障碍的常用

药,过往多在性生活前服用,以改善此次性生活的质量,但近期

研究发现,在医务人员指导下规律性服用 PDE5i 类药物对勃

起功能障碍有更好的长期疗效[12-13] 。 然而在临床实践中,虽

然大部分勃起功能障碍患者在规律性服用 PDE5i 类药物后可

获得较为满意的疗效,但依然有部分患者在停药后病情反复,
整体疗效还有待进一步提高,因此,探讨新的治疗策略具有重

要的临床意义。
本研究结果显示,观察组患者在总有效率、 EHS 评分、

IIEF-5 评分和夜间勃起功能改善方面均优于对照组,提示阿伐

那非联合助阳活血方治疗勃起功能障碍具有较好的临床疗效,
可有效改善患者的勃起功能。 阿伐那非为第 2 代 PDE5i 类药

物,口服后可快速弥散到血液中,在性生活前 15
 

min 服用即可

显著改善勃起功能,药效可持续 4 ~ 6
 

h,其起效时间较西地那

非、他达拉非和伐地那非等 PDE5i 类药物更快[14] 。 在性刺激

过程中释放的一氧化氮会刺激平滑肌细胞合成环磷鸟苷,环磷

鸟苷可促进平滑肌松弛,进而增加阴茎海绵体血流,使得阴茎

正常勃起,PDE5i 是环磷鸟苷结构的类似物,可有效抑制环磷

鸟苷分解,进而有效提高体内环磷鸟苷水平,保证了阴茎海绵

体血流量充足,因此对勃起功能障碍有较好的治疗效果[15] 。
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中医认为,血液充养宗筋是阴茎兴举之根本,“阳痿”者多因劳

伤肾虚、纵欲过度、情志不畅、六淫侵袭和年高体衰等因素导致

瘀血阻滞脉络,气滞血瘀致使宗筋失养,进而痿软不举,肾虚、
肝郁是该病的主要病理机制,而气滞血瘀是最终病理结局,因
此,治疗宜以温肾、活血、解郁为主[16-17] 。 助阳活血方中川楝

子、延胡索疏肝理气、活血通络,气行则血行;柴胡疏肝理气,升
举阳气;郁金解郁通络;淫羊藿、巴戟天温通肾阳、兴阳振痿;
“善补阳者,必于阴中求阳,则阳得阴助而生化无穷”,故在方

中应用枸杞子补阴、养血益精,从阴中求阳;金樱子补肾益精;
蚕沙活血通经;蜂房益肾温阳;九香虫温肾壮阳;甘草调和诸

药。 诸药配伍,共奏温肾助阳、活血通络、疏肝解郁之效,切中

勃起功能障碍的中医病机,因此,用药后可使宗筋充盈、阳事得

兴。 现代药理学研究结果证实,淫羊藿的主要活性成分淫羊藿

苷可通过促进核因子类红细胞 2-相关因子 2 表达,改善大鼠的

勃起功能[18] 。 勃起功能障碍与下丘脑-垂体-性腺轴功能受到

抑制有关[19] 。 相关研究发现,巴戟天与甘草的炮制品可有效

改善肾阳虚模型大鼠的下丘脑-垂体-性腺轴功能,可能是巴戟

天能改善勃起功能障碍的作用机制之一[20] 。 本研究结果显

示,两组仅少数患者出现头痛、鼻塞和面部潮红等不良反应,且
症状轻微,无需干预可自行消除,提示本研究所用的两种治疗

方案均具有较高的安全性。
综上所述,阿伐那非联合助阳活血方治疗勃起功能障碍具

有较好的临床疗效,可有效改善患者的勃起功能,不良反应发

生率较低,且不良反应症状较轻微,具有较好的安全性。 阿伐

那非联合助阳活血方有潜力成为临床治疗勃起功能障碍的新

型治疗策略。
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