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　　［摘要］　目的　观察逐渐降低伐地那非剂量治疗男性勃起功能障碍（ｅｒｅｃｔｉｌｅｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＥＤ）的疗
效。方法　６５例初治ＥＤ患者，分别给予２０、１０、５ｍｇ（Ａ、Ｂ、Ｃ３个阶段）的伐地那非降阶梯序贯疗法，
每个阶段治疗时间为 １个月。结果　３阶段组患者治疗后国际勃起功能指数（ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｉｎｄｅｘｏｆ
ｅｒｅｃｔｉｌｅｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＩＩＥＦ）均高于治疗前（Ｐ＜０．０５）。Ａ、Ｂ、Ｃ３阶段患者日记记录插入成功率分别为
７８１％、７５．９％、６９．１％；完成性交的成功率分别为７４．９％、７０．７％、６６．９％，均高于治疗前（Ｐ＜０．０５）。
Ａ、Ｂ、Ｃ３阶段药物副反应发生率分别为５６．９％、２９．２％、２６．２％，Ａ阶段明显高于Ｂ、Ｃ阶段（Ｐ＜０．０５）。
结论　伐地那非减低到中、低剂量时，能够在保证疗效的基础上，显著减少药物副反应的发生 。
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　　勃起功能障碍（ｅｒｅｃｔｉｌｅｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＥＤ）是指阴茎
不能达到或维持持续的勃起，以获得满意的性生活。

目前，磷酸二酯酶５（ｐｈｏｓｐｈｏｄｉｅｓｔｅｒａｓｅｔｙｐｅ５ｉｎｈｉｂｉｔｏｒ，
ＰＤＥ５）抑制剂是治疗该病的主要药物之一，其中伐地
那非是新一代 ＰＤＥ５抑制剂，选择性更高［１］。伐地那

非于２００４年９月１６日正式获批进入中国市场，目前
在临床上广泛应用，在 ＥＤ治疗中取得了良好效果。
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有报道［２］采用不同剂量（２０、１０、５ｍｇ）治疗 ＥＤ患者，
但是对于初治ＥＤ患者，选择何种剂量尚无统一标准。
本研究拟观察逐渐降低伐地那非剂量治疗男性勃起功

能障碍的疗效与安全性。

１　资料与方法

１．１　一般资料
　　纳入我院２０１２年１月至２０１４年６月门诊 ＥＤ初
治患者６５例，年龄２５～６５岁，平均４３．８岁；病程３个
月至１１年，平均２３．５个月。纳入标准［３］：①在未服用
任何药物的情况下，国际勃起功能问卷调查表评分低

于２１分，并自觉性生活不满意的患者；②年龄≥２５岁。
排除标准［２］：①既往有酒精中毒或药物滥用史；②严
重肝肾功能异常；③有显著的可以影响勃起功能的生
殖器结构异常；④既往曾行前列腺手术；⑤严重的心脑
血管性疾病。本研究经医院伦理委员会审核批准，患

者签署药物治疗知情同意书。

１．２　治疗方案
　　在每次性交前口服伐地那非（德国拜耳公司生
产，批号 ＢＸＧＦ４９１）。分别给予 ２０、１０、５ｍｇ（Ａ、Ｂ、Ｃ
三个阶段）的伐地那非降阶梯序贯疗法，每个阶段治

疗时间为１个月。
１．３　观察指标［４］

　　①国际勃起功能指数（ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｉｎｄｅｘｏｆ
ｅｒｅｃｔｉｌｅｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＩＩＥＦ）问卷评分，每份问卷包括５个题
目，每题分值０～５分，总分２５分。得分低于２１分说
明存在ＥＤ可能。②插入成功率、完成性交成功率：嘱
患者建立性生活日记，对治疗前（治疗开始前 １个
月）、治疗期间性生活插入成功率以及完成性交的成

功率进行记录。③副反应：治疗开始后每周及每个阶
段治疗结束后门诊或电话随访，了解患者服药期间疗

效及药物副反应情况。

１．４　统计学分析
　　采用ＳＰＳＳ１７．０统计软件，计量资料用珋ｘ±ｓ表示，
计数资料用百分率表示，多组间计量资料比较采用方

差分析、Ｆ检验，两组间计量资料采用 ｔ检验，计数资
料采用χ２检验。

２　结果

２．１　治疗前后ＩＩＥＦ评分比较
　　治疗前 ＩＩＥＦ评分为（１４．８９±５．７８）分，Ａ、Ｂ、Ｃ３
个阶段治疗期间 ＩＩＥＦ评分分别为（２３．５１±５．２３）、

（２３．０５±４．７８）、（２２．０６±６．４２）分，各治疗阶段组间
比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），３个阶段药物治疗
期间ＩＩＥＦ评分较治疗前均有明显改善（Ｐ＜０．０５）。
２．２　治疗前后插入、完成性交的成功率比较
　　治疗前（治疗开始前１个月）患者日记插入成功
率（分母指的是性交次数）为２４．９％（５３／２１３），Ａ、Ｂ、Ｃ
３个阶段患者日记插入成功率分别为 ７８．１％（２１８／
２７９）、７５．９％（２２３／２９４）、６９．１％（２２６／３２７），与治疗前
比较均有显著提高（Ｐ＜０．０５）。各阶段组间采用行 ×
列χ２检验，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。患者治疗
前完成性交的成功率为１０．３％（２２／２１３），治疗期间完
成性交的成功率分别为 ７４．９％（２０９／２７９）、７０．７％
（２０８／２９４）、６６．９％（２１９／３２７），与治疗前比较插入成
功率、完成性交成功率均有显著提高（Ｐ＜０．０５）。各
阶段组间采用行×列χ２检验，差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。
２．３　患者治疗期间不良反应情况比较
　　治疗期间主要副作用包括头晕、头疼、潮红、眼胀、
鼻塞等。Ａ、Ｂ、Ｃ３个阶段治疗期间患者副反应发生率
分别为５６．９％、２９．２％、２６．２％。组间比较采用 χ２检
验，Ａ组与 Ｂ、Ｃ两组比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；Ｂ、Ｃ组间比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３　讨论

　　ＥＤ是一种临床常见的男科疾病，其发病率与年龄
呈正相关［５］。ＥＤ的发生可能与多种因素相关，心理
因素、器质性病变或者两者共同作用均可导致［６］，其

危险因素包括年龄、心血管疾病、糖尿病、手术创伤、内

分泌紊乱、男性性腺功能减退以及吸烟、酗酒等不良生

活习惯［７］。正常男性在性刺激时副交感神经兴奋，刺

激非肾上腺素非乙酰胆碱能神经元释放 ＮＯ，后者激
活鸟苷酸环化酶使环磷酸鸟酐（ｃＧＭＰ）合成增加，从
而使阴茎海绵体平滑肌扩张，血管舒张。ＥＤ患者由于
器质性或心理性原因导致产生 ｃＧＭＰ下降，造成阴茎
不能达到或维持持续的勃起。ＰＤＥ５是阴茎海绵体组
织中分布广泛的一种酶，可水解 ｃＧＭＰ［８］。抑制 ＰＤＥ５
活性可阻断ｃＧＭＰ水解，提高其浓度，从而诱导阴茎血
管及海绵窦平滑肌松弛，阴茎动脉血流增加而诱导阴

茎勃起［９］。ＰＤＥ５抑制剂正是通过这一机制达到治疗
ＥＤ的效果。
　　西地那非是临床上最早用于治疗 ＥＤ的 ＰＤＥ５抑
制剂，伐地那非是新一代 ＰＤＥ５抑制剂，选择性更高。
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国内外有学者报道使用不同的剂量（２０、１０、５ｍｇ）［２］

或不同的用药方法（持续服用与按需服用）［９－１０］，在临

床应用中均取得了一定的临床疗效。对于 ＥＤ初治患
者，临床上往往采用２０ｍｇ／次的剂量，该剂量下较高
的副反应发生率及较低的性价比一定程度上影响了药

物使用的依从性。因此如何在保证药物疗效的基础上

减少副反应的发生率成为目前临床关注的焦点［１１］。

目前，对于初治患者，使用伐地那非降阶梯治疗的临床

疗效观察，尚无文献报道。本研究采用降阶梯序贯

（２０、１０、５ｍｇ／次）治疗男性勃起功能障碍，观察治疗
前后及各阶段之间疗效的差异与副反应的发生率。结

果显示，三个阶段治疗期间，患者ＥＤ症状较治疗前均
明显改善。治疗前患者ＩＩＥＦ平均评分均＜２１分；治疗后
各阶段ＩＩＥＦ评分均有明显的升高，平均评分均＞２１分。
第三阶段ＩＩＥＦ平均评分稍低于前两个阶段，但是各阶
段之间的疗效并无统计学差异。同时，患者日记中插

入、完成性交成功率在各阶段治疗期间与治疗前比较

均有明显提高。提示伐地那非能够显著改善 ＥＤ患者
阴茎勃起功能，提高患者的性生活质量，并且中、低剂

量与高剂量对改善 ＥＤ症状的疗效相似，疗效与药物
剂量并不存在明显的线性关系。究其原因，笔者认为，

一方面得益于伐地那非的高选择性，研究发现［１２］，与

另一种ＰＤＥ５抑制剂西地那非比较，西地那非３０ｎｍｏｌ／Ｌ
对人阴茎海绵体组织 ｅＧＭＰ的累积效果，伐地那非仅
需要３ｎｍｏｌ／Ｌ；另一方面，经过第一阶段的治疗，良好
的治疗效果增强了患者的自信心（治疗后患者性生活

次数逐渐增多），避免了心理因素对勃起功能的影响。

药物副反应方面，本研究在药物剂量达到２０ｍｇ／次的
Ａ阶段时，患者副反应的发生率最高（５６．９％），显著高
于Ｂ阶段（２９．２％）与Ｃ阶段（２６．２％）。说明当伐地那
非减低到中、低剂量时，能够在保证疗效的基础上，显著

减少药物副反应的发生。

　　综上所述，对于ＥＤ初治患者，采用逐渐降低伐地
那非剂量的降阶梯治疗方法安全有效。该治疗方案结

束后，可根据患者对药物反应情况，个体用药，推荐中、

低剂量的后续治疗。
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