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伴勃起功能障碍的临床研究*
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  [摘要] 目的 观察癃清片联合伐地那非治疗ⅢB型慢性前列腺炎伴勃起功能障碍的疗效。方法 选取

2018年3月至2019年5月该院收治的86例ⅢB型慢性前列腺炎伴勃起功能障碍患者,按照随机数字表法分

为观察组和对照组,每组43例。观察组给予癃清片联合伐地那非治疗,对照组给予伐地那非治疗,疗程均为8
周。观察两组患者治疗前后美国国立卫生研究院慢性前列腺炎症状积分指数(NIH-CPSI)积分、前列腺液卵磷

脂小体计数、勃起功能国际指数问卷(IIEF5)评分、勃起硬度评分(EHS)、阴茎血流动力学指标[舒张末期流速

(EDV)、
 

收缩期峰值流速(PSV)、
 

阻力指数(RI)]变化,评估其临床疗效。结果 治疗8周后,两组患者NIH-
CPSI积分均较治疗前下降,IIEF5评分及EHS较治疗前明显上升(P<0.05);观察组治疗后前列腺液卵磷脂

小体计数(+++)及(++++)百分比较治疗前明显升高(P<0.05),对照组治疗前后前列腺液卵磷脂小体计

数百分比无明显改变(P>0.05);观察组患者阴茎血流EDV和RI均较治疗前升高,且观察组明显高于对照组

(P<0.05),两组PSV均较治疗前降低,且观察组明显低于对照组(P<0.05);观察组临床总有效率明显高于

对照组(95.35%
 

vs.
 

83.72%,P<0.05)。结论 癃清片联合伐地那非能够明显减轻ⅢB型慢性前列腺炎患

者前列腺炎症状,并改善勃起功能。
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  [Abstract] Objective To

 

observe
 

the
 

efficacy
 

of
 

Longqing
 

tablets
 

combined
 

with
 

vardenafil
 

for
 

the
 

treatment
 

of
 

patients
 

with
 

typeⅢB
 

prostatitis
 

complicated
 

with
 

erectile
 

dysfunction.Methods A
 

total
 

of
 

86
 

patients
 

with
 

type
 

ⅢB
 

chronic
 

prostatitis
 

complicated
 

with
 

erectile
 

dysfunction
 

admitted
 

to
 

the
 

hospital
 

from
 

March
 

2018
 

to
 

May
 

2019
 

were
 

divided
 

into
 

the
 

observation
 

group
 

and
 

the
 

control
 

group,with
 

43
 

cases
 

in
 

each
 

group,according
 

to
 

a
 

random
 

number
 

table.The
 

observation
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

Longqing
 

tablets
 

com-
bined

 

with
 

vardenafil,and
 

the
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

vardenafil
 

for
 

8
 

weeks.The
 

National
 

Institutes
 

of
 

Health
 

Chronic
 

Prostatitis
 

Symptom
 

Index
 

(NIH-CPSI)
 

score,lecithin
 

body
 

count
 

in
 

prostatic
 

fluid,score
 

of
 

International
 

Index
 

of
 

Erectile
 

Function-5
 

(IIEF5)
 

questionnaire,erectile
 

hardness
 

score
 

(EHS)
 

and
 

penile
 

he-
modynamic

 

indicators,including
 

the
 

end
 

diastolic
 

flow
 

velocity
 

(EDV),peak
 

systolic
 

flow
 

velocity
 

(PSV)
 

and
 

resistance
 

index
 

(RI),of
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

observed
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

to
 

evaluate
 

its
 

clinical
 

effi-
cacy.Results After

 

8
 

weeks
 

of
 

treatment,the
 

NIH-CPSI
 

scores
 

of
 

patients
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

decreased,and
 

the
 

IIEF5
 

scores
 

and
 

EHS
 

increased
 

significantly
 

compared
 

with
 

those
 

before
 

treatment
 

(P<0.05).The
 

per-
centage

 

of
 

lecithin
 

body
 

counts
 

(+++)
 

and
 

(++++)
 

in
 

prostate
 

fluid
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

after
 

treat-
ment

 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

those
 

before
 

treatment
 

(P<0.05),while
 

no
 

statistically
 

significant
 

differ-
ence

 

was
 

found
 

in
 

the
 

percentage
 

of
 

lecithin
 

body
 

counts
 

in
 

prostate
 

fluid
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

in
 

the
 

con-
trol

 

group
 

(P>0.05).After
 

treatment,the
 

EDV
 

and
 

RI
 

of
 

penile
 

blood
 

flow
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

increased,
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and
 

the
 

values
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).After
 

treat-
ment,the

 

PSV
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

decreased,and
 

the
 

value
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).The
 

total
 

clinical
 

effective
 

rate
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

(95.35%
 

vs.83.72%,P<0.05).Conclusion Longqing
 

tablets
 

combined
 

with
 

vardenafil
 

can
 

significantly
 

release
 

the
 

symptoms
 

of
 

prostatitis
 

in
 

patients
 

with
 

type
 

ⅢB
 

chronic
 

prostatitis,and
 

improve
 

erectile
 

function.
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  慢性前列腺炎是泌尿男科常见疾病之一,其中Ⅲ
型慢性前列腺炎发病率占慢性前列腺炎的90%以上,
ⅢA及ⅢB型前列腺炎发病率基本相当,目前临床观

察发现ⅢB型慢性前列腺炎发病率逐年上升,部分患

者伴有勃起功能障碍,导致患者身心健康受到影

响[1-2]。伐地那非是常用的磷酸二酯酶5(PDE5)抑制

剂,对勃起功能障碍治疗疗效较好,但仍有部分患者

疗效不佳。研究发现,癃清片可改善ⅢB型慢性前列

腺炎患者的精液质量及临床症状。本研究观察癃清

片联合伐地那非治疗ⅢB型慢性前列腺炎伴勃起功

能障碍的疗效,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2018年3月至2019年5月在本院男科门诊

就诊的86例ⅢB型慢性前列腺炎伴勃起功能障碍患

者为研究对象。纳入标准:(1)年龄20~45岁,第二

性征发育正常,近3个月内未使用其他治疗药物,治
疗期间有固定性伴侣,且自愿同意参加研究。(2)慢
性 前 列 腺 炎 诊 断 标 准 符 合 美 国 国 立 卫 生 研 究 院

(NIH)分类的慢性前列腺炎。(3)中医症候诊断为淋

症湿热下注,参考2018年版《中药新药临床研究指导

原则》。(4)勃起功能国际指数问卷(IIEF5)评分小于

20分。(5)勃 起 硬 度 评 估 标 准:以 勃 起 硬 度 评 分
(EHS)量表为标准,将阴茎硬度由弱至强分为4个等

级,分别记1~4分,1级阴茎充血,但不能勃起;2级

阴茎有轻微勃起,仍不能插入阴道;3级阴茎达到性交

硬度,但不够坚挺或持久;4级阴茎勃起,坚挺且持久。
排除标准:(1)心肝肾等脏器功能不全者;(2)因手术、
外伤导致勃起功能障碍者;(3)对本研究药物过敏者;
(4)不能配合研究者。本研究经本院伦理委员会审核

通过(BBQZYYEC-2017-0401)。采用随机数法将86
例患者分为观察组和对照组,每组43例。两组患者

年龄、病程等一般资料比较,差异均无统计学意义
(P>0.05),具有可比性。
1.2 方法

1.2.1 治疗方法

观察组患者口服癃清片(天津中新药业,规格:
0.4

 

g,批号:Z10920030),每次2.4
 

g,每天2次;伐地

那非(美国Bayer
 

Schemg
 

Pharma公司,规格:20
 

mg,
进口药注册号:H20090819),每次20

 

mg,每晚睡前1
 

h服用。对照组仅给予相同剂量伐地那非。产地、规
格及用法与观察组相同。两组患者治疗时间均为

8周。
1.2.2 观察指标

(1)取治疗前后新鲜前列腺液标本,统计治疗前

后的卵磷脂小体计数变化。(2)观察治疗前后 NIH
慢性前列腺炎症状(NIH-CPSI)积分(包括疼痛积分、
尿路症状积分、生活质量积分)。(3)比较患者治疗前

后勃起功能情况,采用IIEF5评分进行评估,该评分

共5个条目,每个条目6个选项,记为0~5
 

分,总分

0~25分;采用EHS评估勃起硬度。(4)阴茎血流动

力学指标:舒张末期流速(EDV)、
 

收缩期峰值流速

(PSV)、
 

阻力指数(RI)。
1.2.3 疗效评估标准

显效:NIH-CPSI积分降低
 

50%以上,IIEF5评分

大于21分;有效:治疗后卵磷脂小体计数增加,NIH-
CPSI积分降低25%~50%,IIEF5评分15~21分;无
效:治疗后NIH-CPSI积分较前降低小于25%,IIEF5
评分小于15分。总有效率=(显效例数+有效例

数)/总例数×100%。
1.3 统计学处理

采用SPSS19.0统计软件进行统计分析,计量资

料以x±s表示,两组间比较采用两独立样本t检验;
计数资料以例数或百分率表示,组间比较采用χ2 检

验,以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 两组患者前列腺症状评分及勃起功能指标治疗

前后比较

两组患者治疗前 NIH-CPSI积分、IIEF5评分及

EHS比较,差异均无统计学意义(t=0.24、0.12、
0.18,P>0.05)。治疗8周后,两组患者 NIH-CPSI
积分均较治疗前下降,IIEF5评分及EHS均较治疗前

上升,差异均有统计学意义(P<0.05);且观察组患者

NIH-CPSI积分低于对照组,IEF5评分及EHS高于

对照组,差异均有统计学意义(t=1.37、5.33、3.26,
P<0.05),见表1。

 

表1  两组患者前列腺症状评分及勃起功能指标

  治疗前后比较(n=43,x±s,分)

组别 时间 NIH-CPSI积分 IIEF5评分 EHS
观察组 治疗前 20.12±2.32 14.52±4.12 1.45±0.34

 

治疗后 13.32±2.14ab
 

24.43±3.81ab
 

3.12±0.51ab
 

对照组 治疗前 19.77±3.10
 

13.92±3.79 1.39±0.41
治疗后 16.45±2.76a 21.72±4.12a

 

2.10±0.38a

  a:P<0.05,与同组治疗前比较;b:P<0.05,与对照组治疗后

比较。
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2.2 两组患者阴茎血流动力学指标治疗前后比较

两组患者治疗前EDV、PSV、RI比较,差异均无

统计学意义(t=0.11、0.12、0.13,P>0.05)。治疗8
周后,两组患者EDV、RI均较治疗前上升,PSV均较

治疗前下降,差异均有统计学意义(P<0.05);且观察

组患者EDV、RI高于对照组,PSV低于对照组,差异

均有统计学意义(t=4.37、3.31、2.27,P<0.05),见
表2。

表2  两组阴茎血流动力学指标比较(n=43,x±s)

组别 时间 EDV(cm/s) PSV(cm/s) RI

观察组 治疗前 20.93±2.32 8.31±3.72
 

0.49±0.23

治疗后 31.33±2.11ab 5.43±1.21ab 0.89±0.11ab

对照组 治疗前 21.12±2.10 8.23±3.24 0.50±0.21

治疗后 27.51±2.42a 6.57±1.14a 0.69±0.21a

  a:P<0.05,与同组治疗前比较;b:P<0.05,与对照组治疗后

比较。

2.3 两组患者治疗前后卵磷脂小体计数分布比较

两组患者治疗前(+)、(++)、(+++)及(++
++)卵磷脂小体计数百分比比较,差异均无统计学

意义(χ2=1.22、1.30、1.13、1.07,P>0.05)。对照组

治疗前后各级卵磷脂小体计数百分比比较,差异均无

统计学意义(P>0.05);观察组治疗后卵磷脂小体计

数(+)及(++)百分比均低于治疗前,卵磷脂小体计

数(+++)及(++++)百分比均高于治疗前,差异

均有统计学意义(P<0.05);治疗后观察组卵磷脂小

体计数(+)及(++)百分比低于对照组,卵磷脂疗小

体计数(+++)及(++++)百分比均高于对照组,
差异均有统计学意义(χ2=2.37、2.98、4.67、9.54,
P<0.05),见表3。

表3  两组治疗前后卵磷脂小体计数百分比

   比较[n=43,n(%)]
 

组别 时间 + ++ +++ ++++

观察组 治疗前 14(32.56) 20(46.51)
 

8(18.60)
 

1(2.33)

治疗后 8(18.60)ab 16(37.21)ab 14(32.56)ab 5(11.63)ab

对照组 治疗前 15(34.88) 18(41.86) 9(20.93) 1(2.33)

治疗后 13(30.23) 19
 

(44.19) 10(23.25) 1(2.33)

  a:P<0.05,与同组治疗前比较;b:P<0.05,与对照组治疗后

比较。

2.4 两组患者临床疗效比较

观察组总有效率为95.35%,明显高于对照组的

83.72%,两组比较差异有统计学意义(P<0.05),见表4。
表4  两组临床疗效比较[n=43,n(%)]

组别 显效 有效 无效 总有效

观察组 34(79.07)
 

7(16.28) 2(4.65) 41(95.35)a

对照组 27(62.79) 9(20.93) 7(16.28) 36(83.72)

  a:P<0.05,与对照组比较。

3 讨  论

  Ⅲ型慢性前列腺炎是泌尿男科领域的常见疾病,

研究认为该病与病菌感染、机体免疫功能异常、精神

因素等相关。临床发现部分患者出现不同程度的勃

起功能异常,且患者出现抑郁、焦虑等精神症状[3-4]。
目前,临床上对于慢性前列腺炎患者多采用植物药

剂、α受体阻滞剂、抗菌药物及局部理疗等,上述药物

及治疗方法对慢性前列腺炎患者的临床症状有一定

程度的改善作用,但对勃起功能改善不佳,部分患者

接受伐地那非治疗后勃起功能仍无明显改善,故有效

地联合用药治疗方案对慢性前列腺炎合并勃起功能

障碍的治疗尤为重要。
中医学认为前列腺炎属中医“精癃”“精浊”“淋

浊”范畴,湿热之邪侵犯下焦为其病因病机,湿热之邪

外侵亦可内生,导致气化失调而发病[5]。表现出疲乏

劳倦、情志郁结。因此,治疗上予以清热化湿、利尿通

淋、活血化瘀为主,中成药制剂因在前列腺炎治疗中

表现出良好的治疗效果且不良反应少,广泛用于临

床[6-7]。癃清片主要由黄芩、黄柏、赤芍、黄连、金银

花、败酱草、丹皮、仙鹤草、泽泻、车前子、白花蛇舌草

等组成[8]。药理实验表明,癃清片对大肠埃希菌及金

黄色葡萄球菌有明显的抑制作用,并具有增强机体免

疫力、对抗氧自由基、止痛等功效[9-10]。
本研究发现,治疗8周后,两组患者 NIH-CPSI

积分均较治疗前下降,且观察组低于对照组(P<
0.05)。观察组治疗后前列腺液卵磷脂小体计数(+
++)及(++++)较治疗前明显升高(P<0.05),对
照组治疗前后前列腺液卵磷脂小体计数百分比无明

显变化(P>0.05)。表明伐地那非可以改善ⅢB型慢

性前列腺炎患者临床症状,但不能增加患者前列腺液

卵磷脂小体数目;且癃清片联合伐地那非治疗较对照

组改善前列腺炎患者的临床症状更为明显,并且可以

提高患者前列腺液中卵磷脂小体计数,进一步证实癃

清片对ⅢB型慢性前列腺炎治疗效果显著。癃清片

方药中的仙鹤草、白花蛇舌草具有清热解毒作用,药
理实验发现还具有杀菌、抗肿瘤细胞增殖等作用[11]。
牡丹皮、赤芍具有镇痛、清热消肿的功效。黄柏具有

减轻前列腺炎症水肿的功效,泽泻、车前子具有利尿

通淋的功效,对尿频、尿痛疗效显著。癃清片改善前

列腺炎患者临床症状可能同上述药物作用有关[12-13]。
两组患者IIEF5评分及EHS较治疗前明显上升(P<
0.05),且观察组明显高于对照组(P<0.05),再次证

实伐地那非对患者勃起功能及阴茎勃起硬度有明显

改善作用。伐地那非通过对磷酸二酯酶5(PDE5)的
抑制,增加阴茎海绵体细胞内的环磷酸鸟苷(cGMP)
水平,松弛阴茎平滑肌,从而提高阴茎动脉灌注,治疗

勃起功能障碍[14-16]。本研究观察组加用癃清片后对

患者勃起障碍的改善更为明显,说明癃清片对患者勃

起功能改善有促进作用。本研究还发现,观察组患者

阴茎血流EDV和RI均较治疗前升高,且观察组明显

高于对照组(P<0.05),两组患者PSV均较治疗前降

低,且观察组明显小于对照组(P<0.05),说明伐地那
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非可以松弛阴茎平滑肌,从而提高阴茎动脉灌注,治
疗勃起功能障碍。癃清片联合伐地那非后可进一步

加强阴茎血流灌注量,有效改善ⅢB型慢性前列腺炎

患者勃起功能。疗效评估发现,观察组患者临床总有

效率明显高于对照组(P<0.05),表明癃清片联合伐

地那非治疗ⅢB型慢性前列腺炎伴勃起功能障碍效

果优于单用伐地那非治疗,能够显著减轻患者前列腺

炎症状,改善勃起功能。
综上所述,癃清片联合伐地那非能够显著减轻Ⅲ

B型慢性前列腺炎患者前列腺炎症状,可提高患者前

列腺液中卵磷脂小体数目,增加阴茎血流灌注量,并
改善勃起功能及阴茎硬度,值得临床推广运用。
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