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中药雾化负压吸引联合他达拉非治疗
勃起功能障碍临床观察※

章烨欣 1 苗润泽 2 王逸轩 2 洪 洋 2 马健雄 3▲

摘 要 目的目的：探讨中药雾化负压吸引联合他达拉非治疗勃起功能障碍（ED）的安全性和有效

性。方法方法：选取 84 例 ED 患者为研究对象，按照随机、对照的原则进行分组，以口服“他达拉非”联合

“中药雾化负压吸引”作为观察组的治疗方案，以单纯口服达拉非作为对照组的治疗方案。本试验共

进行 4  w 的治疗，于治疗前后及治疗结束后 4  w、8  w 分别进行 IIEF-5 评分、mSLQQ-Qol 评分，于治疗

前后检测血清性激素水平（包括血清卵泡刺激素、黄体生成素、睾酮、雌二醇、泌乳素），并于治疗后评

估“中药雾化负压吸引设备”的临床疗效及其安全性。结果结果：两组患者治疗前的 IIEF-5评分、mSLQQ-
Qol 评分、血清激素水平比较，差异均无统计学意义（P>0.05）；两组患者治疗结束时及治疗后4  w、8  w
的随访期中，IIEF-5 评分、mSLQQ-Qol 量表评分均比治疗前有所提高（P<0.05），且观察组疗效更加显

著；治疗结束时，观察组的血清卵泡刺激素、黄体生成素、雌二醇、泌乳素水平与治疗前及对照组治疗

后相比，差异均无统计学意义（P>0.05），而 T 水平略高于治疗前及对照组治疗后，差异具有统计学意

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）。结论结论：中药雾化负压吸引

联合他达拉非可有效改善ED患者性功能，与单纯他达拉非治疗相比，临床疗效更加显著。
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勃起功能障碍（erectile dysfunction，ED）是男性最

常见的性功能障碍类疾病之一。其定义一般被认为

是未能达到或维持勃起以获得满意的性交[1]，病程持

续至少3个月。该疾病不仅影响男性的身心健康，而

且对患者及其伴侣的和谐关系有着很大的负面影响。

一项关于欧洲男性的研究报告显示，ED的患病率从

6%到64%不等，平均患病率在30%左右，在不同的年

龄亚组中，综合患病率会随着年龄的增长而增加[2]。

一项纳入 8 个国家（中国、德国、意大利、巴西、西班

牙、俄罗斯、英国和美国）的横断性研究提示，ED的总

体发病率从 37.2% 到 48.6% 不等[3]。据预测，2025 年

全球将会有 3.22 亿男性罹患 ED[2,4]。相关研究提示，

ED的发生与许多并发症及危险因素相关，如吸烟、肥

胖、年龄增长、雄激素水平改变、心血管并发症、抑郁、

前列腺手术史及阴茎外伤等[5-6]。

治疗ED的第一要点通常是生活方式的改善，如

指导患者减重，避免吸烟、饮酒等危险因素。如果ED
主要由情绪心理因素引起，那么还需要通过心理学干

预措施[7]。在临床上，治疗ED的一线药物为5型磷酸

二酯酶抑制剂（PDE-5-i），但其对部分器质性 ED 尚

不能达到疗效，并仍存在停药后复发率较高，需要重

复性用药等问题[8]。虽然数据显示PDE-5-i仍然是最

受欢迎的治疗选择，但是越来越多的患者对PDE-5-i
无反应或反应低，以及存在不良反应，促使临床医生

开发更安全、更有效的治疗方法[9]。由于男性阴茎的

特殊位置和生理结构，应用局部负压吸引联合药物外

治法改善局部器官功能有明显的优势[10-11]。前期研究

中，笔者团队将“通络起痿外洗方”作为院内制剂应用

于男性勃起功能障碍的治疗中[12]，临床效果较好，不

良反应发生率极低，但由于在临床应用时，因非勃起

状态下药物吸收率不高，部分人群局部药液浸润不完

全，且有患者反馈使用不便，存在皮肤刺激感等缺陷。

因此，本研究在临床治疗有效的中药外用方基础上，
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利用超声波将药液雾化并与真空负压设备相结合，观

察中药雾化负压吸引联合他达拉非治疗勃起功能障

碍的安全性和有效性。

1 资料与方法

1. 1　一般资料　所有病例均来自2020年6月—2022
年6月浙江省中西医结合医院男科门诊，总例数为84
例。按照随机、对照的原则，对于符合纳入标准的勃

起功能障碍患者按照随机数字进行编号，通过查询随

机数字表，将编号患者分为观察组、对照组，每组

42例。

1. 2　诊断标准　勃起功能障碍西医诊断标准：阴茎

不能持续达到或维持充分的勃起以完成满意的性交，

病程在3个月以上。

1. 3　纳入标准　①符合勃起功能障碍诊断标准；②
男性生殖器和第二性征正常；③有稳定的性伙伴超过

6个月以上，每周希望至少1次性生活；④无使用中药

负压吸引禁忌证；⑤年龄范围22～60岁；⑥具有良好

的依从性，能够完成随访观察，不经常外出者；⑦已自

愿签署知情同意书者。

1. 4　排除标准　①过敏体质及对所用药物过敏者；

②合并严重心血管疾病、脑血管疾病、肝肾功能不全、

造血系统疾病、神经系统疾病的患者；③合并尿道炎、

急性前列腺炎、泌尿系结石等疾病者；④配偶在妊娠

期内，影响受试者性交；⑤6个月内有盆腔手术史者；

⑥阴茎有外伤破损或神经损伤者；⑦试验前3个月参

加过其他临床研究者。对于以上7项排除标准，只要

有1项满足即为符合排除标准，需要排除。

1. 5　剔除和脱落标准　①试验过程中出现严重不良

反应或严重的合并疾病者；②依从性差，未按规定服

药、无法判断疗效或资料不全者等；③随访期间因各

种原因失访者。④主动提出退出试验或自行退出者。

1. 6　实验伦理及处理　本研究通过杭州红十字会医

院伦理委员会批准[伦理审批号：2020 研审第（023）
号]，所有患者均签署知情同意书。

1. 7　治疗方法　

1. 7. 1 观察组 口服他达拉非片配合中药雾化负压

吸引治疗，疗程为4  w。①他达拉非片由美国礼来公

司生产，规格 5  mg×14粒，由医院药学部统一购买同

一 批 号（Eli Lilly and Company Ltd，国 药 准 字

HJ20170022，5  mg×14粒）。服用方法：每次用温开水

送服他达拉非片 5  mg，每天 1次，下午服用。②采用

自主设计的中药雾化负压吸引设备进行中药雾化联

合负压吸引治疗。固定患者腰骶部，采用合适大小的

负压瓶，将瓶口与患者皮肤涂上耦合剂，密闭以防止

漏气，再将“通络起痿雾化液”倒入药物储存罐，预热

2  min，指示灯变绿后，将阴茎置于内部玻璃接收器

中，启动仪器自行控制负压调节阀，渐渐提高负压，控

制在-20～0  kPa 之间，而后超声雾化换能器自行启

动，以 0.3  ml/min 的速率朝向阴茎喷射“通络起痿外

洗方”雾化液，维持负压和雾化状态2～5  min，然后释

放负压停止雾化，待阴茎恢复疲软后再利用负压使阴

茎勃起 2～5  min，以此循环 5～10次，约康复训练 15
～20  min。每周治疗 2次，每次治疗后无特殊不适后

方可离去。治疗期间注意保护患者隐私，尊重性生活

禁忌，规律性生活。

  通络起痿外洗方药物组成：当归15  g，红花10  g，
忍冬藤 20  g，淫羊藿 15  g，金樱子 15  g，冰片 2  g，肉
桂10  g，薄荷6  g，丁香10  g，锁阳15  g，蛇床子15  g。
药物由医院中药房提供，上述药物浓煎至 100  ml，并
进行高速离心，取澄清液，每次1剂，外用。

1. 7. 2　对照组 口服他达拉非片，疗程为4  w。他达

拉非片的生产厂家、规格、批号、服用方法同观察组。

1. 8　观察指标

1. 8. 1　国际勃起功能指数问卷调查表简表（IIEF-5）
评分 于治疗前后及疗程结束后 4  w、8  w评估阴茎

勃起功能情况。该简表涵盖 5项评价条目，分值为 0
～25分。IIEF-5评分≤21分，表明患者有ED。病情分

为轻度（IIEF-5评分为 17～21分）、轻中度（IIEF-5评

分为12～16分）、中度（IIEF-5评分为8～11分）、重度

（IIEF-5评分为5～7分）。

1. 8. 2　改良的性生活质量调查表（mSLQQ-Qol）评

分 于治疗前后及疗程结束后 4  w、8  w评估患者及

其伴侣生活质量情况。该量表共包含10个生活质量

范畴方面的问题。

1. 8. 3　性激素水平 于治疗前、治疗后采用化学发

光法检测血清性激素参数，包括促卵泡生成素

（FSH）、睾酮（T）、黄体生成素（LH）、雌二醇（E2）、泌乳

素（PRL）。试剂盒由三明市和众生物技术有限公司

提供。

1. 8. 4 临床疗效 本研究根据 IIEF-5评分的变化情

况和患者及其伴侣性生活质量情况进行疗效评定。

①治愈：治疗后，阴茎勃起角度>90°，性交机会的75%
以上能成功或 IIEF-5评分>22分。②显效：治疗后勃
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起角度>90°，性交机会的50%能成功或治疗后 IIEF-5
评分较治疗前增加50%以上。③有效：治疗后勃起有

改善，性交机会的25%以上能成功或治疗后 IIEF-5评

分较治疗前增加 25%～50%。④无效：用药前后各项

指标均无改善或治疗后 IIEF-5 评分较治疗前增加

25% 以下。总有效率为治愈率、显效率和有效率

的和。

1. 8. 5 安全性评价 就诊时询问病人是否有食欲不

振、恶心、腹胀、便秘或腹泻等不明原因不适感，还有

皮肤问题、阴茎海绵体局部问题，并在治疗前后各查

一次血、尿、大便常规及肝、肾功能检查。

1. 9　统计学方法　采用SPSS23.0软件进行统计学分

析。Kolmogorov-Smirnov检验用于评估变量分布的正

态性，正态分布的计量资料以 x̄±s表示，若满足正态

性且方差齐时，采用 t检验，若不满足正态性时采用秩

和检验。计数资料以频数和百分比表示，数据的组间

差异比较使用χ2检验或Fisher精确检验。P<0.05为差

异有统计学意义。

2 结果

2. 1　两组一般资料比较　观察组年龄 24～43岁，平

均（34.45±3.53）岁；体重指数 18～25  kg/m2，平均

（22.89±2.74）  kg/m2；病程 2～24 个月，平均（13.71±
5.26）个月；病情程度：轻度 17例，中度 13例，重度 12
例。对照组年龄 23～41 岁，平均（33.18±7.93）岁；体

重指数 17～25kg/m2，平均（23.18±2.42）  kg/m2；病程 2
～27个月，平均（14.36±4.79）个月；病情程度：轻度 18
例，中度 11例，重度 13例。两组基线资料比较，差异

无统计学意义（P>0.05），具有可比性。

2. 2　剔除、脱落情况　观察组未出现剔除、脱落情

况，最终完成病例为 42例；对照组中有 2例患者因依

从性差而脱落，最终完成病例为40例。

2. 3　两组疗效比较　观察组总有效率为 95.24%（治

愈12例，显效20例，有效8例），高于对照组的77.50%
（治愈 2例，显效 15例，有效 14例），差异具有统计学

意义（χ2=10.805，P=0.013）。见表1。

2. 4　两组治疗前后 IIEF-5评分比较　治疗前，两组

ED 患者 IIEF-5 评分比较，差异无统计学意义（P>
0.05）。治疗 4  w 后，两组患者 IIEF-5 评分均较治疗

前显著升高（P<0.05），且观察组明显高于同一时间对

照组（P<0.05）；在治疗后 4  w、8  w的随访期中，观察

组患者的 IIEF-5 评分均较对照组更高（P<0.05）。

见表2。

2. 5　两组治疗前后 msLQQ-Qol 评分比较　治疗

前，两组ED患者msLQQ-Qol评分比较，差异无统计学

意义（P>0.05）。治疗4  w后，两组患者msLQQ-Qol评
分均较治疗前显著升高（P<0.05），且观察组明显高于

同一时间对照组（P<0.05）；在治疗后4  w、8  w的随访

期中，观察组患者的msLQQ-Qol评分均较对照组更高

（P<0.05）。见表3。

2. 6　两组治疗前后性激素水平比较　治疗 4  w后，

观察组及对照组的FSH、LH、E2、PRL水平均较治疗前

无明显变化（P>0.05），两组间同一时间的 FSH、LH、

E2、PRL水平比较，差异无统计学意义（P>0.05）；两组

治疗后的T水平均高于治疗前，且治疗后观察组的T
水平较对照组更高，差异具有统计学意义（P<0.05）。

见表4。
2. 7　两组不良反应发生率比较　试验进行过程中，

观察组患者出现恶心1例，阴茎皮肤潮红1例；对照组

患者出现腰背部酸痛 1例。上述不适症状均在给予

用药方法及设备操作指导后自行缓解。两组三大常

规检查及肝肾功能未见明显异常。两组间不良反应

发生率比较，差异无统计学意义（P>0.05）。
3 讨论

现代医学指出，阴茎的正常勃起受多种因素影

表1　观察组与对照组临床疗效比较［例（%）］

组别

观察组

对照组

χ2

P值

治愈

12（28.57）
2（5.00）

显效

20（47.62）
15（37.50）

有效

8（19.05）
14（35.00）

无效

2（4.76）
9（22.50）

总有效

40（95.24）
31（77.50）

10.805
0.013   

表2　观察组与对照组患者 IIEF-5评分比较（分，x̄±s）

组别

观察组

对照组

P值

治疗前

8.38±1.61
8.60±1.59
0.539

治疗结束

20.57±1.45
18.83±2.01
0.000

治疗后4  w
22.35±2.03
19.24±1.64
0.000

治疗后8  w
20.32±1.86
18.25±1.26
0.001

P值

0.000
0.000

表3　观察组与对照组患者msLQQ-Qol评分比较（分，x̄±s）

组别

观察组

对照组

P值

治疗前

36.17±4.56
37.69±4.49
0.127

治疗结束

76.64±4.05
65.57±4.43
0.000

治疗后4  w
78.32±5.36
70.34±3.05
0.000

治疗后8  w
77.32±3.45
68.29±5.35
0.000

P值

0.000
0.000
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响，比如阴茎血管的正常功能、神经正常的传入传出

功能、足够的雄性激素、充足的性欲及精神心理的正

常，上述任何一个环节出现问题都会影响阴茎的正常

勃起[13]。有研究表明，ED的危险因素与心脑血管具有

一致性，包括血压、血脂、血糖、年龄、药物等因素[14]。

根据患者的起病原因和危险因素差异，临床中应选择

合适的治疗方式作为一线治疗。

ED在中医学中被称为“阳痿”，又称“筋痿”。古

代医家对其病因病机讨论多从“肾虚”出发，而肝脾功

能失调、湿、郁火也归于其因。现代医家在阐述阳痿

的病因病机时，从多角度出发，将情绪失调、阴阳失

调、寒热失调、脏腑失调、先天不足、后天失养以及外

界因素皆归于其病因[15]。而外治疗法是中医外科临

床重要的治疗方法，药物直接应用于患者病变部位的

皮肤和黏膜，透皮吸收，正如《理瀹骈文》所言：“外治

之药，即内治之药，所异者法耳。”该文指出内治和外

治虽然在用药方法上存在差异，但在中医理论指导下

可以达到同样的治疗效果，互为补充，相辅相成。除

此之外，外用药物治疗具有“简便廉验”的特点，安全

性更高，更不易产生不良反应，可以直接作用于患部，

尤其适用于皮肤、四肢末梢等功能障碍，所以为广大

临床医师所接受。

中草药及中药方剂的使用历史悠久，对于部分

ED患者，使用中药方剂治疗可获得较大收益。中药

作为天然草本植物因其有益的治疗特性、资源丰富、

多靶点效用、低毒副作用而成为治疗的常见方式之

一。已有大量的动物研究[16-18]证实了各种药用植物成

分的提取物，如生物碱、类黄酮、挥发油、三萜等，可通

过各种机制保护血管和清除氧自由基，从而进一步调

节生殖和性活动。

“通络起痿外洗方”作为院内制剂应用于男性勃

起功能障碍的治疗中，临床效果较好，不良反应发生

率极低。该外洗方依据鲍严钟老中医药专家多年临

床经验总结并组方，以补肾活血通络为原则，对阴茎

局部进行熏洗治疗。方中当归养血活血，红花活血祛

瘀，二药相伍，共成调血化瘀之剂；淫羊藿补肾壮阳，

祛风除湿，蛇床子温肾壮阳、燥湿、祛风、杀虫，二药相

伍共奏温肾助阳之功；丁香温中降逆、补肾助阳，肉桂

补火助阳、引火归原、散寒止痛、活血通经，二药配伍，

共奏行气温通之效；配以冰片开窍醒神，清热止痛，其

走窜力强，能力透皮肤，内至经络，又能为佐药，可制

诸药火热之性。诸药相合，共奏活血通络、温肾开窍

之功，故临证疗效较佳。现代研究也证实本“外洗方”

的多种中药成分有提高细胞活性，促进代谢，加速细

胞修复，改善ED 症状的作用[16]，如丁香，其挥发性有

效成分主要为丁香油酚、乙酰丁香油酚、β-石竹烯等，

另外还有部分非挥发性成分，其中多种成分与一氧化

氮合酶（NGS）生成有关，而男性生殖器的勃起依赖于

NO进入平滑肌细胞内，使细胞内钙离子浓度降低，平

滑肌细胞松弛，血管舒张，故其可提高勃起功能。淫

羊藿的有效成分为黄酮类化合物、生物碱、木脂素、挥

发油等，其中的淫羊藿苷可显著提高NO的活性，通过

长期培养能促使动脉性ED模型大鼠阴茎海绵体组织

的压力和 iNOS 表达水平有所增高，促进垂体分泌

LH，上调 NO 合成酶 mRNA 和蛋白的表达，从而刺激

睾酮的生成[17-18]。

目前临床上针对男性勃起功能障碍，虽然口服

PDE-5-i是一线治疗药物，但是在部分对于PED-5-i
反应低的患者群体中，还应根据患者的个体化患病因

素选择其他的治疗方法，如海绵体内注射、激素疗法、

真空负压勃起装置、阴茎假体植入术等。而在一线的

物理治疗方法中，“真空负压勃起装置（VED）”治疗为

首选方式之一。VED是一种机械装置，通过创造高达

250  mmHg的真空环境，来使流入海绵体的血液增加，

同时通过阴茎根部的约束环装置来保持阴茎的充血

状态，促进勃起功能[19]。该方法是《勃起功能障碍中

西医结合诊疗指南》[20]中推荐的治疗ED的一线方法。

其主要用于治疗器质性ED患者，具有成功率高和副

作用小的优点[21]。在一项RCT[22]中，56例中老年ED患

者接受了 VED 治疗，其中有 96% 的患者认为该装置

表4　观察组与对照组患者性激素水平比较（x̄±s）

组别

观察组

对照组

P值

FSH（mIU/mL）
治疗前

5.98±1.4
6.03±0.47
0.566

治疗后

6.06±0.31
6.01±1.29
0.438

T（ng/dL）
治疗前

18.23±2.78
18.05±2.37
0.405

治疗后

24.15±4.46a

21.03±5.08a

0.000

LH（mIU/mL）
治疗前

3.65±2.07
3.69±1.33
0.647

治疗后

3.79±0.28
3.69±0.48
0.258

E2（ng/L）
治疗前

31.96±1.67
32.21±4.36
0.727

治疗后

32.35±3.79
33.08±1.47
0.245

PRL（ng/mL）
治疗前

11.68±1.43
11.54±1.57
0.568

治疗后

11.57±1.59
11.49±1.68
0.735

注：与同组治疗前相比较，aP<0. 05
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可以促进勃起功能，94%的患者及其伴侣认为患者在

经过VED治疗后重新获得了满意的性生活，尽管该研

究中也报道了部分患者（28.6%）在使用该装置时因约

束环导致了疼痛，但其对ED的改善效果仍值得肯定。

也有研究显示，VED对大部分的神经性、心理性、血管

性及混合性ED均有令人满意的临床疗效[23]。不仅如

此，PDE5-i耐受是ED患者口服药物后的常见治疗反

应，约有30%的ED患者最终对PDE5-i治疗没有明显

的反应，但是VED对部分PDE5-i治疗无效的ED患者

同样有效[24]。

中药超声雾化疗法是临床较好的物理与化学治

疗相结合的治疗方法。该疗法利用超声波发生器所

产生的超声波破坏液体的表面张力和惯性，击散液

体，产生雾滴，形成直径 5  μm以下的雾滴颗粒，使药

物直接作用于病患处而产生治疗作用[25]。中药超声

雾化治疗可以直接作用于阴茎表面，既避免了全身用

药的肝脏首过效应，也能弥补单纯应用口服药的不

足，并提高了局部用药的浓度。此外，超声雾化治疗

可以更精确地控制外用药物浓度，避免因为患者自行

用药稀释后导致的浓度过高或过低的问题出现；同时

避免了传统中药熏蒸疗法主要以中药煎剂的大分子

颗粒挥发成分，药物有效利用率较差的问题。中药超

声雾化技术可将药物浓度精准控制，且更易促进中药

辨证方剂的综合起效作用，其形成的直径<5  μm的小

颗粒雾状分子也更利于局部吸收[26-27]。另外，现代学

者还提出一些崭新的治疗方案，如基因治疗[28]、水凝

胶支架[29]、基因编辑干细胞[30]等疗法，但是这些方法均

处于动物试验验证阶段，仍需要进一步的临床数据来

验证其有效性和安全性。

本研究在前期研究的基础上，将临床应用有效的

中药复方“通络起痿外洗方”进行剂型改革，利用超声

波将药液雾化并与真空负压设备相结合，观察中药雾

化负压吸引联合他达拉非对ED患者的临床疗效。结

果发现，治疗4  w后，观察组总有效率高于对照组（P<
0.05）；观察组在提高 IIEF-5评分及msLQQ-Qol 评分

方面优于对照组（P<0.05）；在性激素水平方面，观察

组较对照组的T水平更高（P<0.05），而观察组与对照

组间的FSH、LH、E2、PRL水平比较，无统计学差异（P>
0.05），表明中药雾化负压吸引联合他达拉非对调节

患者血清性激素水平在中短期治疗期内仅 T水平上

略有影响，在其余激素上未见临床显著性变化。两组

患者在不良反应方面比较统计学差异（P>0.05），表明

中药雾化负压吸引是安全有效的。

综上所述，中药雾化负压吸引联合他达拉非与单

用他达拉非均能有效治疗ED，改善性功能，提高性生

活满意度，且两组均有较好的安全性。和单用他达拉

非治疗相比较，中药雾化负压吸引联合他达拉非组疗

效更加显著，因此具有一定的临床推广价值。而ED
作为一种复杂的疾病，因其涉及多种危险因素，临床

实践中也应根据个体情况采取合理且有效的个体化

治疗方案，从而提高患者的最终治疗效果。
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育体制改革的大背景下，汲取国外先进教学经验的医

学生教学模式，是一种注重多学科协作和案例学习的

教学模式。在该模式下，来自不同学科的临床医生共

同参与中医病例的讨论和教学，通过真实的临床案

例，引导助理全科医生进行深入的病例分析和讨论，

培养助理全科医生的中医临床思维和解决问题的能

力。这种教学模式在打破学科壁垒的同时有助于助

理全科医生在内的医学生对基础知识的掌握，提高医

学生的自学能力、逻辑思维能力、临床知识运用能力、

团结协作能力、组织沟通能力。这种MDT-CBL教学

法在中医科应用探索是实现各科资源与中医学科之

间资源互补和优势最大化整合，通过多学科团队的协

作和案例教学法的引导，学生能够更好地将理论知识

应用于临床实践，不断提高助理全科医生的岗位胜任

力，真正做好人民群众生命健康的守护人。
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