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枸橼酸西地那非片治疗男性阴茎勃起功能障碍 

有效性及安全性的临床研究 
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【摘 要】目的：评估国产枸橼酸西地那非片用于治疗男性勃起功能障碍的有效性及安全性。方法：采用随机双盲、安慰剂 

平行对照、剂量可调的持续8周的临床研究，72例受试者参加本研究。结果：临床有效率西地那非组为88．89％，安慰剂组为 

22 22％；西地那非组有85．71％的受试者认为研究药物改善了其勃起功能，显著高于安慰剂组的20 O0％；西地那非组的所有受 

试者的性交成功率为82．01％，显著高于安慰剂组(20．31％)；发生不良事件中西地鄢非组较安慰剂组高，但均为轻度和短暂 

的 结论：国产拘橼酸西地那非片为一种安全、有效的治疗男性勃起功能障碍的药物 
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(Sildenafil citrare)是一种治疗ED的口服药物。其 司药物研究所开发研制的枸橼酸西地那非 期临床研究。 
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瀑布作用，引起阴茎海绵体平滑肌和 茎动脉平滑 书。共有72倒(36对)受试者进入本研究按1：l随机分配至西 

1 材料与方法 

作者介绍：张唯力 (1957． 

主要研 究方向： 

1．男，主任 匡师。 

前列腺痍痛和男科学。 

整个研究过程安排5次访视共8周，在第0周 (准备期) 

和第8周末研究结束时让受试者回答勃起功能障碍国际问卷 

(IIEF)，评价其性功能改善情况。疗程为8N，剂量为性 

活动前1h月日药l或2片 (50rag—100mg)。主要研究有效性观 

察即IlEF和患者总体疗效评价问题；安全性观察为体格检 

查、血压、心率和实验室检查 (血尿常规、血生化检查、肝 
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肾功能、心电图)。 

疗效评估 根据对[IEF中问题3和4回答的总分变化，将 

临床疗效分为4级 即<0分一无效；1分-好转；2—4分一有 

效；)5分-显效，有效+显效=临床总有效率。 

安全性评估 严重事件和不良事件如鼻塞、头痛、面部 

潮红、消化不良、视觉异常等。 

统计分析将采用SAS 6 12统计分析软件进行计算。 

1．1 一般资料及可比性分析 

随机双盲两组 (分别为西地那非组和安慰剂组)在年 

龄、身高、体重、民族、饮酒、吸烟、药物过敏史方面均无 

明显差异；两组受试者基本情况即在勃起障碍病程、可能病 

因、发病、夜间勃起、勃起频率不够 勃起硬度不够、勃起 

时问不够等方-面均无明显差异。 

1．2 治疗前两组性功能问卷情况 

在IIEF15个问题中西地那非蛆与安慰剂组比较，无显著 

性差异 (P>O 05)，即在性功能上两组有可比性。 

1．3 疗效评价 

1．3 1 IIEF问题3和问题4得分比较 除人组时两组间的分值 

无明显差异外．在冶疗8周后、8N与人蛆时之差均有明显差 

异，且在组内比较也有明显差异，P<0 001，为西地那非组 

高于安慰剂组。 

1．3．2 临床总疗效 从显效、有效、好转，无效四个方面进 

行了评价，西地那非组的临床总有效率为88孵％，明显高于 

表1 临床总疗效 

安慰剂组的22 22％的临床总有效率；而无效率安慰剂组为 

52．78％，明显高于西地那非组的1l，11 P<O 001。见表1。 

1 3．3 IIEF中问题3、4、5、7、l5回答总分比较 这实际 

上就是将IIEF中的I 5个问题，简化为5个问题即变成了目前 

国际上通用的IIEF-5。除人组时西地那非组和安慰剂组总分 

比较无明显差别外，在治疗后8周，8周与人组时之差比较均 

有明显差异， 0 001，均为西地那非组高于安慰剂组。 

1 3．4 总体疗效评估问题 (总评题)和IIEF问题1-15回答增 

分值比较 在对总体疗效评估问题即对勃起功能的改善率 

(总评题 )的回答中，西地那非组与安慰剂组分别在2周 

末、4N末和8周末比较，有明显差异，西地那非组的改善明 

显高于安慰剂组’见表2，在IIEF问题1—1 5回答增分值比较均 

有明显差异，西地那非组的增分值明显高于安慰剂组。 

l 3．5 两组性变成功率的比较 孤地鄢非组与安慰荆组在 

表2 对总体疗效评估问题 (总评题)的回答 

表3 两组’性交成功率 (％)的比较 (根据患者 日记卡) 

用药后的2周末、4周末和8周朱， 

差异，西地那非组大于安慰剂蛆， 

性变成功率的比较有明显 

见表3。 

1．4 各组安全性结果 

各组安全性结果表明，在西地那非组与安慰剂组治疗前 

后的血压、心率比较，无显著性差异 (P值>0．05)；不良事 

件发生在西地那非组与安慰剂组分别为12例 (33．33％)、2 

侧 (5．56％)。常见不良反应为头昏、头痛、面部潮红、发 

热、口干等，这些不良反应均轻微、短暂，可耐受，且不需 

处理即可恢复。 

2 讨 论 

ED的患病率Feldman(1994)报道1290名随机抽 

取的4O一7O岁男性 (马萨诸塞 男性增龄研究 ， 

Massachuse~s Male Aging Study，MMAS)患病率为 

52％ ；Virag(1997)研究18—70岁的男性，患病 

率为39 一；MekinlW (t998)研究600名4O一70岁 

男性，有71％轻度至完全ED ；冷静 (1998)报道 

l582例40岁 上的城市男性ED患病率73．1％ ”。 在 

MMAS的全部样本中，4O一70岁男性的患病率是 

52 0％±1．3％。轻、中、重度 (完全)ED的患病率 

分别是 7．2％、25．2％、和9．6％。据结合同期的人群 

资料推断约1800万4O一7O岁的美国男性有勃起功能 

障碍 。故ED是中老年男性的常见病。张唯力调查 

重庆地区990例成年男性 自评ED的患病率是 

21．5％ 。 

在ED的首选治疗中，口服给药具有有效，安 
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全、简单易接受的优点，根据作用部位，又可分为 

两大类：中枢性和周围性、作用于外围使阴茎平滑 

肌松驰的药物机理为：阴茎海绵体平滑肌松驰主要 

是由上皮交感神经末梢释放的NO介导。No刺激鸟 

苷酸环化酶，使鸟昔三磷酸 (GPT)转化为环鸟昔 

单磷酸 (cGMP)，平滑肌细胞中的钙含量降低， 

使平滑肌松驰，阴茎勃起。磷酸--N酶 (PDE)可 

分解eGMP和cAMP，使cGMP转化为无活性的 

GMP。阻断PDE的药物能增强cGMP的作用，促进 

勃起。体外研究发现西地那非是高度选择性磷酸二 

酯酶V型 (PDE5)抑制剂。是通过NO／cGMP途径 

实现。即通过抑制PDE5的水解活性使勃起组织细 

胞中cGMP增加，而不影DI~IcAMP，从而增加性刺激 

引起NO／ cGMP的瀑布作用、引起阴茎海绵体平滑 

肌和阴茎小动脉平滑肌松驰，血液流人海绵体产生 

勃起 。我国的多 中心随机双盲安慰剂对照剂量可 

调的西地那非临床研究 (1999)，在随机分组的 

628名受试者中，614名 (97．8％)完成了研究，其 

中西地那非组461名，安慰剂组155名，西地那非总 

有效率为81％，显著高于安慰剂的总有效率为40％ 

(P<0．001)。对于不同病 因的ED，西地那非组和 

安慰剂组的总有效率分别如下：心理性81％和 

42％；器质性84％和32％；混合性：79％和41％。由 

此可见西地那非对各类病困的勃起功能障碍的总效 

率相似，均高于安慰剂对相应病因的勃起功能障碍 

的总有效率 (P<0．0001) 。 

本研究在IIEF问题3和4得分比较，即判断获得 

勃起和维持勃起的能力，西地那非组明显高于安慰 

剂组，故西地那非组与安慰剂组治疗ED的总有效率 

分 别 为 88 89％和 22 22％， 其 中显 效 77 78％和 

16．67％，有效1 1 1 1％和5．56％，统计学处理两组差 

异有显著性 (P<0．0001)，表明西地那非组临床疗 

效显著。 

IIEF问题3、4、5、7、1 5回答总分比较，在治 

疗后8周、8N与人组时之差比较均有明显差异，均 

为西地那非组高于安慰剂组；在总体疗效评估、 

IIEF问题1～15平均分和增分值比较，均是西地那非 

组高于安慰剂组；西地那非组和安慰剂组性交成功 

率在用药后2周末、4周末和8周末，西地那非组大 

于安慰剂组，西地那非组的性交成功率 (82．01％) 

明显高于安慰剂组 (20 31％)，P<0．0001，有显著 

差异。说明西地那非组不论在提高男子总体性功 

能，还是在性交成功率方面都有显著的疗效。 

安全性评价结果显示：西地那非组和安慰剂组 

的血压 心率在治疗前后无差异；虽然西地那非组 

不良反应发生率较安慰剂组高，但不良反应均为轻 

微和短暂的，且不需任何处理即可恢复，表明该药 

有良好的安全性和可接受性。 

综上所述，1 西地那非是一种有效治疗ED的药 

物。2西地那非服用方便 、作用 自然、疗效突出。 

3．西地那非副作用小，有良好的安全性和可接受 

性 。 
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