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少腹逐瘀汤联合小剂量他达那非治疗腹膜透析
患者勃起功能障碍临床研究

韩美香，黄益麒，沈伟钢

绍兴第二医院，浙江 绍兴 312000

［摘要］目的：观察少腹逐瘀汤联合小剂量他达拉非治疗腹膜透析患者勃起功能障碍（ED）的临床疗效。

方法：选取 68 例男性腹膜透析伴 ED 患者，按随机数字表法分为观察组和对照组各 34 例。对照组给予小剂量

他达拉非治疗，观察组在对照组基础上给予少腹逐瘀汤治疗。2 组均治疗 30 d。评价 2 组临床疗效，比较 2 组

治疗前后国际勃起功能问卷调査表-5（IIEF-5）评分、勃起硬度分级（EHS）评分、中医证候积分、阴茎血流

动力学参数［收缩期峰值流速（PSV）、舒张末期流速（EDV）、阻力指数（RI）、背深静脉流速（VV）］及氧化

应激指标［丙二醛（MDA）、超氧化物歧化酶（SOD）、一氧化氮（NO）］等，同时记录不良反应。结果：观察

组总有效率为 88.24%，高于对照组 73.53%（P＜0.05）。治疗后，2 组 IIEF-5、EHS 评分较治疗前升高，且观

察组高于对照组 （P＜0.05）；2 组中医证候积分较治疗前降低，且观察组低于对照组 （P＜0.05）。治疗后，

2 组 PSV 和 RI 水平较治疗前升高，且观察组高于对照组（P＜0.05）；2 组 EDV、VV 较治疗前降低，且观察组

低于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组 SOD 和 NO 水平较治疗前升高，且观察组高于对照组（P＜0.05）；2 组

MDA 水平较治疗前降低，且观察组低于对照组 （P＜0.05）。观察组不良反应发生率为 5.88%，低于对照组

14.71%（P＜0.05）。结论：少腹逐瘀汤联合小剂量他达拉非治疗腹膜透析伴 ED 疗效确切，可有效改善阴茎血

流动力学和氧化应激状态。
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Clinical Study on Shaofu Zhuyu Decoction Combined with Small-Dose Tadalafil for
Erectile Dysfunction in Peritoneal Dialysis Patients

HAN Meixiang，HUANG Yiqi，SHEN Weigang
Shaoxing Second Hospital，Shaoxing Zhejiang 312000，China

Abstract：Objective：To observe the clinical effect of the therapy of Shaofu Zhuyu Decoction combined

with small-dose Tadalafil on erectile dysfunction (ED) in peritoneal dialysis patients. Methods：A total of

68 male peritoneal dialysis patients with ED were selected and divided into the observation group and the

control group according to random number table method，with 34 cases in each group. The control group

was given small- dose of Tadalafil， and the observation group was additionally given Shaofu Zhuyu

Decoction based on the treatment of the control group. Both groups were treated for 30 days. The clinical

effects in the two groups were evaluated. The scores of International Index of Erectile Function-5 (IIEF-5)，

the scores of Erection Hardness Grading Scale (EHS)， traditional Chinese medicine (TCM) syndrome
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勃起功能障碍（ED）是男性腹膜透析患者的常见

并发症，已成为引起负性情绪、降低生活质量甚至

导致腹膜透析失败的重要因素[1]。他达拉非是一种长

效的磷酸二酯酶 5 抑制剂，通过抑制环磷酸鸟苷水

解促使阴茎海绵体平滑肌舒张，从而改善 ED 症状，

但有研究表明他达拉非在给药 2 h 后有效率达到高峰

时仅为 67%～81%，且在治疗过程中易引起头疼、消

化不良等不良反应[2]。目前针对轻中度 ED 已有相关

指南及专家共识推荐使用中西医结合治疗方案 [3-4]。

少腹逐瘀汤是活血化瘀的经典方，已被证实可有效

改善瘀血阻滞型前列腺炎、不射精症、精索静脉曲

张等男科疾病 [5-6]。本研究采用少腹逐瘀汤联合小剂

量他达拉非治疗腹膜透析伴 ED 患者，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 根据《勃起功能障碍诊断与治疗指

南》 [7]诊断为 ED。阴茎不能达到或维持充分勃起以

完成满意的性交，病程≥3 个月；8 分≤国际勃起功

能问卷调査表-5（IIEF-5）评分≤21 分[8]。

1.2 辨证标准 参考《勃起功能障碍中西医结合多

学科诊疗指南（2022 版）》 [4]制定瘀血阻滞证辨证标

准。阴茎不能勃起或勃起无力；坚而不久；痿而不

举；举而不坚；小腹、会阴区胀痛；射精刺痛；舌

质紫暗，或见瘀点，苔少，脉涩或结代。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准；男性，18～
60 岁；已婚或有固定性伴侣；规律腹膜透析≥3 个月。

1.4 排除标准 既往 1 个月内使用过影响阴茎勃起

的药物；合并严重感染、器质性病变或恶性肿瘤

等；存在出血症状或风险；临床资料缺失。

1.5 一般资料 选取 2020 年 1 月—2022 年 6 月于

绍兴第二医院就诊的 68 例腹膜透析伴 ED 患者作为

scores，penile hemodynamic parameters， including peak systolic velocity (PSV)，end- diastolic velocity

(EDV)， resistance index (RI) and deep dorsal vein velocity (VV)，and oxidative stress indexes， including

malonaldehyde (MDA)，superoxide dismutase (SOD) and nitric oxide (NO)，were compared between the

two groups before and after treatment. The adverse reactions were also recorded. Results： The total

effective rate was 88.24% in the observation group，higher than that of 73.53% in the control group (P＜

0.05). After treatment，the IIEF-5 and EHS scores in the two groups were increased when compared with

those before treatment，and those in the observation group were higher than those in the control group (P＜

0.05)；the TCM syndrome scores in the two groups were decreased when compared with those before

treatment，and the scores in the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05).

After treatment，the PSV and RI levels in the two groups were increased when compared with those before

treatment，and the above levels in the observation group were higher than those in the control group (P＜

0.05)； the EDV and VV levels in the two groups were decreased when compared with those before

treatment，and the above levels in the observation group were lower than those in the control group (P＜

0.05). After treatment， the SOD and NO levels in the two groups were increased when compared with

those before treatment，and the above two levels in the observation group were higher than those in the

control group (P＜0.05)；the MDA levels in the two groups were decreased when compared with those

before treatment，and the level in the observation group was lower than that in the control group (P＜0.05).

The incidence of adverse reactions in the observation group was 5.88%，lower than that of 14.71% in the

control group (P＜0.05). Conclusion：The therapy of Shaofu Zhuyu Decoction combined with small-dose

Tadalafil has a definite therapeutic effect on the treatment of peritoneal dialysis complicated with ED，which

can effectively improve penile hemodynamics and oxidative stress state.

Keywords：Erectile dysfunction；Peritoneal dialysis；Shaofu Zhuyu Decoction；Tadalafil；Hemody-

namics；Oxidative stress
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研究对象，按随机数字表法分为观察组和对照组各

34 例。观察组平均年龄（54.37±5.46）岁，平均腹膜透

析病程（3.27±1.16）年，平均体质量指数（BMI）24.16±
3.39。对照组平均年龄（53.66±6.03）岁，平均腹膜透

析病程（3.18±1.17）年，平均 BMI 23.95±3.58。2 组一

般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。本研究已取得绍兴第二医院医学伦理委员会

批准同意。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予他达拉非片（长春海悦药业股份有

限公司，国药准字 H20193041）口服，每次 5 mg，每

天 1 次。

2.2 观察组 在对照组基础上加服少腹逐瘀汤。处

方：当归 15 g，川芎、赤芍各 12 g，蒲黄、五灵脂、

干姜、延胡索各 9 g，没药 6 g，肉桂、小茴香各 5 g。
每天 1 剂，水煎 2 次取汁 300 mL，早晚分服。

2 组均连续治疗 30 d。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①勃起功能状态。治疗前后根据

IIEF-5 和勃起硬度分级（EHS）量表进行评分，其中

IIEF-5 评分范围为 0～25 分，＜7 分提示重度 ED，

8～11分提示中度 ED，12～21分提示轻度 ED，＞21 分

提示无 ED。EHS 评分范围为 1～4 分，1 分提示阴茎

充血但不硬，4 分提示阴茎完全坚硬，评分越高代表

阴茎越坚硬。②中医证候积分。治疗前后评估患者

的阴茎勃起无力、小腹胀痛、射精刺痛和舌质紫暗

等证候，按无、轻、中、重分别计 0、2、4、6 分，

证候积分越高提示病情越重。③阴茎血流动力学。

治疗前后采用彩色多普勒超声检查阴茎海绵体动脉

与背深静脉的血流动力学参数，包括收缩期峰值流

速（PSV）、舒张末期流速（EDV）、阻力指数（RI）及

背深静脉流速（VV）等。④氧化应激指标。治疗前

后采集晨起静脉血，离心分离血清，检测血清丙二

醛（MDA）、超氧化物歧化酶（SOD）、一氧化氮（NO）
水平。⑤不良发应。记录治疗期间 2 组发生的不

良反应事件。

3.2 统计学方法 采用 SPSS24.0 统计学软件分析数

据。符合正态分布的计量资料以均数±标准差（x ± s）

表示，组间比较采用独立样本 t 检验，组内比较采用

配对样本 t 检验；计数资料以百分比（%）表示，采用

χ2检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 治愈：ED 症状完全缓解，性生活恢

复正常，中医证候积分减少≥95%，IIEF-5 评分≥
22 分；显效：ED 症状基本缓解，基本能进行性生

活，70%≤中医证候积分减少＜95%，IIEF-5 评分较

前升高≥60%；有效：ED 症状好转，偶尔能进行性

生活，30%≤中医证候积分减少＜70%，30%≤IIEF-5
评分较前升高＜60%；无效：ED 症状未控制，中医

证候积分减少＜30%，IIEF-5 评分较前升高＜30%。

总有效率=（治愈+显效+有效）例数/总例数×100%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率为

88.24%，高于对照组 73.53%，差异有统计学意

义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

观察组

对照组

例数

34
34

治愈

9（26.47）
5（14.71）

显效

14（41.18）
12（35.29）

有效

7（20.59）
8（23.53）

无效

4（11.76）
9（26.47）

总有效

30（88.24）①

25（73.53）
注：①与对照组比较，P＜0.05
4.3 2组治疗前后 IIEF-5、EHS评分及中医证候积

分比较 见表 2。治疗前，2 组 IIEF-5、EHS 评分及

中医证候积分比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2 组 IIEF-5、EHS 评分均较治疗前

升高，且观察组高于对照组（P＜0.05）；2 组中医证

候积分均较治疗前降低，且观察组低于对照组（P＜

0.05）。
表 2 2组治疗前后 IIEF-5、EHS评分

及中医证候积分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

34
34
34
34

IIEF-5 评分

13.21 ± 3.72
22.68 ± 2.21①②

13.56 ± 3.51
19.35 ± 4.30①

EHS 评分

2.53 ± 0.56
3.47 ± 0.61①②

2.47 ± 0.51
3.06 ± 0.55①

中医证候积分

20.47 ± 5.84
9.65 ± 2.12①②

19.642 ± 5.65
13.32 ± 3.64①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组治疗前后阴茎血流动力学比较 见表 3。治

疗前，2 组 PSV、EDV、RI 及 VV 比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 PSV 及 RI 水平均

较治疗前升高，且观察组高于对照组（P＜0.05）；

2 组 EDV、VV 均较治疗前降低，且观察组低于对照

组（P＜0.05）。
4.5 2组治疗前后氧化应激指标比较 见表 4。治疗
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前，2 组 MDA、SOD、NO 水平比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 SOD 及 NO 水平均

较治疗前升高，且观察组高于对照组（P＜0.05）；

2 组 MDA 水平圴较治疗前降低，且观察组低于对照

组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后阴茎血流动力学比较（x ± s）

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

34
34
34
34

PSV（cm/s）
35.86±8.61
51.35±12.98①②

34.91±8.39
44.53±10.65①

EDV（cm/s）
5.56±1.54
3.38±0.85①②

5.71±1.47
4.41±1.05①

RI
0.97±0.38
1.17±0.43①②

0.99±0.39
1.06±0.41①

VV（cm/s）
0.73±0.26
0.41±0.13①②

0.77±0.26
0.62±0.21①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
表 4 2组治疗前后氧化应激指标比较（x ± s）

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

34
34
34
34

MDA（nmol/mL）
4.16 ± 1.28
1.97 ± 0.74①②

4.21 ± 1.13
2.89 ± 0.96①

SOD（U/mL）
122.46 ± 15.39
173.25 ± 21.54①②

125.16 ± 16.22
147.81 ± 18.86①

NO（μmol/L）
49.78 ± 7.18
89.36 ± 14.31①②

46.09 ± 7.35
67.24 ± 11.23①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.6 2 组不良发应发生率比较 在治疗过程中，观

察组发生头疼 1 例、消化不良 1 例，不良反应发生

率为 5.88%；对照组发生头疼 2 例、消化不良 1 例及

面部潮红 2 例，不良反应发生率为 14.71%。观察组

不良发应发生率低于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05）。
5 讨论

ED 是指男性阴茎不能达到或充分维持勃起状态

以获得令对方满意的性行为，ED 在男性腹膜透析患

者中普遍存在。而男性腹膜透析伴 ED 患者常因传统

观念对性行为羞以启齿，加之性知识社会普及度不

高及性疾病临床关注度较低，导致该并发症被低估

和忽视。长期 ED 会减少男性腹膜透析患者自信心，

阻碍夫妻正常情感交流，引起社会回归感及生活质

量降低，最终影响腹膜透析效果及预后。

ED 属于中医学阳痿、早泄、宗筋弛纵等范畴。

男性腹膜透析患者多因尿毒症疾病本身造成肾主水

及纳气功能障碍，出现血液循环不利，精微物质无

法下至肾及阴茎，渐致宗筋松弛，阴器不用，表现

为勃起无力、举而不坚、坚而不久等症状；出现血

脉滞涩不通，不通则痛，表现为小腹及会阴区偶有

刺痛，或伴射精疼痛等症状。根据腹膜透析患者发

生 ED 的临床表现及症状，辨证为瘀血阻滞型，治疗

应以活血祛瘀、通络止痛为原则。少腹逐瘀汤方中

赤芍、当归、川芎三者为君药，入肝经，相互配伍

以活血祛瘀；五灵脂、蒲黄、延胡索、没药为臣

药，四药联用可增强君药活血祛瘀的功效，使气行

则瘀祛，血活则痛止；干姜、肉桂、小茴香为佐

药，入肝肾而归脾，以配合君、臣药理气活血，温

通经脉。诸药配伍合用，共奏活血化瘀之效。

本研究结果显示，与同组治疗前及对照组治疗

后比较，观察组治疗后 IIEF-5 和 EHS 评分均升高，

而中医证候积分则明显降低；且观察组总有效率高

于对照组，提示少腹逐瘀汤联合小剂量他达拉非在

改善腹膜透析伴 ED 患者的勃起功能、中医证候和临

床疗效等方面明显优于单用他达拉非，这可能与少

腹逐瘀汤抑制血小板聚集、降低全血及血浆黏稠

度、延长凝血酶及凝血酶原时间和促进血液微循环

等作用有关[9]。现代药理学证实，蒲黄-五灵脂药对

能明显扩张血管，降低血管阻力，增加血流量；当

归-赤芍配伍产生的镇痛作用较少腹逐瘀汤中其他药

物组合更为明显；干姜、肉桂、小茴香等温里药在

扩张血管、增加血流量上亦起一定效果[10]。

PSV、RI、EDV 及 VV 等血流动力学参数是研究

阴茎勃起功能、供血状态的重要指标，其中 PSV 代

表阴茎海绵体动脉的供血状态；EDV 代表阴茎背深

静脉的闭合功能；RI 代表阴茎海绵体血管阻力；VV
代表阴茎背深静脉的供血状态。有研究显示，ED 与

非 ED 患者的 PSV、RI、EDV 等参数存在明显差

异[11]。本研究发现，2 组治疗后 PSV 和 RI 水平较治

疗前升高，且观察组高于对照组；2 组治疗后 EDV
及 VV 较治疗前降低，且观察组低于对照组，提示少

腹逐瘀汤联合小剂量他达拉非能明显改善腹膜透析

伴 ED 患者阴茎的供血和血流状态，这可能与少腹逐

瘀汤的活血功效有关。

MDA、SOD 和 NO 等介导的氧化应激反应是 ED
发生的重要病理机制[12]，其中 MDA 是多不饱和脂肪

酸在脂质过氧化作用下产生的终产物[13]，通过刺激炎

症细胞释放大量细胞因子，引起氧化平衡紊乱，从

而损伤内皮细胞功能，增加 ED 发生风险。SOD 是一

种保护内皮细胞免受氧化损伤的抗氧化酶，已有证
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据表明提高 SOD 水平可明显阻断炎性细胞因子浸

润[14]，修复氧化应激对内皮细胞的损伤，降低 ED 发

生风险；NO 是勃起反应发生的关键介质，通过抑制

巨噬细胞极化，加重氧化应激反应[15]，破坏内皮细胞

完整性。国内研究表明少腹逐瘀汤可调节人及小鼠

等动物体内的氧化应激水平 [16]。本研究结果显示，

2 组治疗后 SOD、NO 水平均较治疗前升高，且观察

组高于对照组；2 组治疗后 MDA 水平均较治疗前降

低，且观察组低于对照组，提示少腹逐瘀汤联合小

剂量他达拉非可能通过改善腹膜透析患者的氧化应

激状态从而纠正 ED。此外，观察组不良反应发生率

低于对照组，说明少腹逐瘀汤联合小剂量他达拉非

治疗腹膜透析伴 ED 患者安全性佳。

综上所述，少腹逐瘀汤联合小剂量他达拉非治

疗瘀血阻滞型腹膜透析伴 ED 效果显著，能有效增加

阴茎血流动力学，改善氧化应激状态，且安全性佳。
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