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摘要 目的+观察参茸助阳丸治疗肾阳亏虚型功能性勃起功能障碍的临床疗效,方法+&%&例患者随机分为两组$分别用参茸助
阳丸#-(例*和五子衍宗丸#-&例*治疗$’周后对相关指标进行观察,建立肾阳虚动物模型$分别给予大.中.小剂量参茸助阳
丸.大剂量强肾片和蒸馏水$观察用药前后动物性器官指数.阴茎勃起潜伏期.单位时间内交配次数和低温条件下生存时间等指
标变化,结果+参茸助阳丸组近期治愈/例$显效%’例$有效%(例$无效0例$总有效率)&1-/2$总有效率和对疲乏无力.畏寒肢
冷%组症状的改善优于对照组$无毒副作用,参茸助阳丸能够提高去势大鼠阴茎对外部刺激的兴奋性$可缩短动物阴茎勃起潜
伏期3与去势模型对照组相比较可提高精囊4前列腺.提肛肌脏器指数3可使大鼠交配能力明显增强$单位时间内完成的扑捉及
射精次数增加,参茸助阳丸大剂量组能够明显延长阳虚证小鼠在’5条件下低温游泳存活时间,结论+通过临床观察和动物实
验$参茸助阳丸对肾阳亏虚型功能性勃起功能障碍有较好的疗效$可以改善机体的肾阳虚证候,
关键词 勃起功能障碍6中医药疗法37 参茸助阳丸
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勃起功能障碍#8}]"!Z#]9’|%$W"!ZzW89*是指成
年男子持续不能达到和#或*维持阴道内性交所需足够
的阴茎勃起以获得满意的性活动,按照病因可分为心

理性89.器质性89和混合性89,心理性89又称功
能性89$%(世纪’(年代以前曾认为)(2的89是心因
性的$现在认为功能性89约占勃起功能障碍的0(2
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!"#$%勃起功能障碍属中医学&阳痿’或&阴痿’范畴(
在)黄帝内经*中即有系统认识与研究(认为肾阳亏虚
是本病的主要原因%至近代则强调分因论治(主要从
肝+脾+肾等方面立论(而肾阳亏虚仍然是本病主要的
证型之一%我们通过临床观察和动物实验(发现参茸助
阳丸在治疗肾阳亏虚型功能性,-上有满意的疗效(
现总结如下%
. 临床资料与方法

./. 一般情况0选择已婚或同居(居住条件尚好(无严
重心血管+肝+肾等系统疾病(配偶身体健康且能充分
配合的病例进行观察%符合上述要求的病例共.1.例(
均来自我院1##2年3月至1##4年1月门诊病人(年龄

15!26岁(病程3个月!7年%其中73例无吸烟史(吸
烟者"5例(吸烟史在2年以下6例(4!.#年.#例(..
!.2年1#例(.4!1#年12例(1.年及以上的.7例%7"
例无饮酒史(饮酒2年以下的1#例(4!.#年.6例(..
!.2年.4例(.4年以上的.6例%伴随高血压病的31
例(糖尿病"例(肥胖的.7例%绝大部分病例均可询问
出引起,-的原因(由几种原因共同作用者居多%工作
压力大+过度劳累6.例(性生活不协调45例(性生活过
度11例(性生活受干扰.4例(婚外情.1例(夫妻关系
不和17例(性知识缺乏.7例%
./1 诊断标准0凡欲性交时(阴茎勃起失败达到"2$
以上(症状持续3个月即可诊断%按照性交成功率进行
病情分级(3个月内完全不能性交者为重度(3个月内
性交成功率8.#$者为中度(3个月内性交成功率在

.#$!12$者为轻度%

./3 中医证候诊断标准0参考)中药新药临床研究指
导原则*.662年版(具备勃起功能障碍的表现(且伴有
精神疲惫+腰膝酸软+畏寒肢冷+头晕耳鸣等症状中至
少.项(舌淡苔白脉沉细者辨证为肾阳亏虚证%其中有
精神疲惫者观察组24例(对照组23例9腰膝酸软者观
察组25例(对照组22例9畏寒肢者冷观察组27例(对
照组23例(头晕耳鸣者观察组74例(对照组73例%两
组中医证候经统计学检验无显著差异%
./7 方法0.1.例病例随机分为1组(观察组4#例(平
均年龄77/4:"/62岁(病程./24:#/6"年9对照组4.
例(平均年龄77/1:"/.1岁(病程./44:./#.年%起病
方式+,-程度和阴茎勃起硬度见表.(两组在年龄+病
程+起病方式+,-程度和阴茎勃起硬度等方面无显著
差异%观察组给予参茸助阳丸6;(.日1次口服9对照组
给予五子衍宗丸4;(.日3次口服%连续观察5周(并在
治疗开始后第1+7+4+5周记录病情变化(观察期间停
用与本病相关的其它药物%

表. 两组病例发病情况比较

起病方式 ,-程度 勃起硬度

突然 缓慢 持续 间断 重 中 轻 中度 差

治疗组 15 6 3 .6 .7 14 1# 34 17
对照组 3. " 2 .5 .3 3# .5 36 11

./2 疗效判定

./2/. 主症<勃起功能障碍=疗效0治疗后阴茎勃起(
性交成功机会>"2$为近期治愈9治疗后阴茎勃起(性
交成功机会8"2$但>2#$为显效9治疗后阴茎勃起
有改善(性交成功机会82#$但>12$为有效9治疗后
阴茎勃起无改善(性交成功机会812$为无效%
./2/1 中医证候疗效判定标准0记录治疗前后中医证
候积分(无症状者计#分9偶尔出现症状(不影响生活
者计.分9经常出现症状(但不影响日常生活者计1分9
症状严重(影响日常生活者计3分%按下列公式计算中
医证候变化0?<治疗前积分@治疗后积分=A治疗前积
分BC.##$%中医临床症状+体征消失或基本消失(证
候积分减少>62$为近期治愈9中医临床症状+体征明
显改善(证候积分减少862$但>2#$为显效9中医临
床症状+体征均有好转(证候积分82#$但>3#$为有
效9中医临床症状+体征无明显改善或加重(证候积分
减少不足3#$为无效%
./2/3 国际勃起功能指数@2<DD,E@2=评价0分别记
录治疗前后DD,E@2积分(比较治疗前后积分变化%
./2/7 患者性生活满意度自我标尺法评价0分别记录
治疗前后满意度自我评价积分(并比较治疗前后积分
变化%
所有数据均经过统计学处理(计量数据用F检验(

等级数据用GHIHF检验%
1 临床研究结果

1/. 主症疗效0用药5周后两组病例病情均有不同程
度的改善<见表1=(观察组近期治愈"例(显效15例(有
效1#例(无效2例(总有效率6./4"$9对照组近期治愈

1例(显效 ."例(有效 3#例(无效 .1例(总有效率

5#/33$%经统计学分析(观察组对,-程度的改善优
于对照组(两组有显著性差异<J8#/#.=%

表1 治疗勃起功能障碍疗效比较

组别
近期

治愈<$=
显效<$= 有效<$= 无效<$=

总有

效率

观察组 "<../4"$=15<74/4"$=1#<33/33$= 2<5/33$= 6./4"$
对照组 1<3/15$= ."<1"/5"$=3#<76/.5$=.1<.6/4"$=5#/33$

KL3/#1(J8#/#.

治疗前观察组积分 ../435:3/.54分(对照组

../363:1/664分(治疗后两组的DD,E@2指数均较治
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疗前有所提高!分别为"#$#%#&"$%’(分和)*$%+#&
’$(++,见表 ’-!经统计学处理!治疗 *周后观察组

../01%指数较对照组有明显提高!两组有显著差异,2
3#$#%-4

表’ 治疗前后../01%指数比较

治疗前积分56&7 治疗后积分56&7 治疗前后差56&7
观察组 ))$8*’&’$)*8 "#$#%#&"$%’( *$’%#&"$+*%9

对照组 ))$’+’&"$++8 )*$%+#&’$(++ :$’((&’$#+"

观察组与对照组比较!923#$#%

在性生活自我满意度评价方面,见表(-!治疗前后
两组也有不同程度的改善!其中观察组的自我满意度
明显高于对照组4

表( 性生活自我满意度治疗前后比较

治疗前积分56&7 治疗后积分56&7 治疗前后差56&7
观察组 "$)"&#$%8 8$+"&)$(" ($*#&)$’(9

对照组 )$+#&#$%) 8$#’&)$+% ($)’&)$::

观察组与对照组比较!923#$#%

"$" 中医症状疗效,见表%-;两组病例均有不同程度
的肾阳虚症状!主要集中在神疲乏力<腰膝酸软<畏寒
肢冷<头晕耳鸣等(个方面4治疗*周后两组病例的肾
阳虚症状均有改善!其中在神疲乏力和畏寒肢冷两组
症状上!观察组的总有效率分别达到+)$)=和**$+=!
明显高于对照组的:+$"=和:%$%=>在腰膝酸软和头
晕耳鸣两组症状上!观察组和对照组疗效相近4
’ 实验资料与方法

’$) 实验动物;?@ABCD大鼠!购自中国医学科学院实
验动物所繁育场!合格证号;EFGH,京-"##(I###)4
.FJ小鼠!雄性!"#K""L!购自北京维通利华实验动物
技术有限公司4许可证号;EFGH,京-"##"I###’4
’$" 肾阳虚模型诱导药物;氢化可的松注射液;天津
市氨基酸公司人民制药厂!批准文号;津卫药准字

,)+*)-第##)#()号!生产批号;"##’#:)84
’$’ 阳性对照药物;强肾片!批准文号;国药准字

M")#"#:)%!生产单位;沈阳东昂制药有限公司!生产

批号;"##(#(#’4功能主治;补肾填精!益气壮阳!扶正
固本4用于肾虚水肿<腰痛<阳痿<早泄等4
’$( 仪器;GM1(型小鼠自主活动计数器!中国医学科
学院药物研究所生产4NO*:1"型电刺激血栓形成仪!
内蒙古包头医学院心血管研究室研制4
’$% 实验方法

’$%$) 对肾虚动物的影响;大鼠在#$8=戊巴比妥钠

,(%PLQRL-麻醉下!消毒阴囊皮肤!摘除双侧睾丸!术
后肌注青霉素钠"万SQHL4去势手术三日后!将%#只
去势大鼠随机分为%组4T去势模型组;给予蒸馏水>
UKV分别为参茸助阳丸大<中<小剂量组!给药量分
别为 ’$:%<)$**<#$+(L生药QHL,分别为临床人用量

#$"8*L生药QHL的 )(<:<’$%倍->W阳性对照组;强
肾片 ’$"(L生药QRL,为临床人用量 #$’"(L生药QHL
的)#倍->同时设空白对照组;将)#只未去势大鼠同期
饲养观察!作为正常对照!给予蒸馏水4各组大鼠灌胃
给药或给水!每日一次!连续"#天4给药后第")天!将
动物处死迅速称取;包皮腺<精液囊<前列腺及提肛肌
重量!计算脏器系数!并进行组间X检验4
’$%$" 壮阳实验;方法<分组及给药同上4给药后第")
天!将NO*:1"型电刺激血栓形成仪,内蒙古包头医学
院心血管研究室研制-的刺激电极放置于大鼠阴茎部
位!给予局部电刺激!电流强度为(PY4记录从刺激开
始至阴茎勃起时间,勃起潜伏期-!将结果进行组间 X
检验4
’$%$’ 交配实验;,)-雌性大鼠准备;8#只雌性大鼠
在#$8=戊巴比妥钠,(%PLQRL-麻醉下!行双侧卵巢切
除术!术后肌注青霉素钠"万SQRL’天以抗感染4卵巢
切除二周后方可进行实验4实验(*小时前皮下注射苯
甲酸雌二醇"#ZLQ只!(小时前再次经皮下注射黄体酮
注射液%##ZLQ只4,"-雄性大鼠准备;%#只雄性大鼠随
机分为%组4空白对照组;给予蒸馏水>参茸助阳丸大<
中<小剂量组;给药量分别为’$:%<)$**<#$+(L生药Q
HL>阳性对照组;’$"(L生药QRL4每日灌胃给药)次!

表% 中医症状疗效比较

组别 例数 痊愈,=- 显效,=- 有效,=- 无效,=- 总有效率

神疲乏力 观察组 %8 )*,’"$)=- "’,()$)=- )#,):$+=- %,*$+=- ,+)$)=-9

对照组 %’ )),"#$*=- )%,"*$’=- )8,’#$)=- )),"#$*=- ,:+$"=-
腰膝酸软 观察组 %* ):,"+$’=- ’8,8"$)=- ",’$(=- ’,%$"=- ,+($*=-

对照组 %% )’,"’$8=- "*,%#$+=- +,)8$(=- %,+$)=- ,+#$+=-
畏寒肢冷 观察组 %( "),’*$+=- "#,’:$#=- :,)’$#=- 8,))$)=- ,**$+=-9

对照组 %’ )’,"($%=- )8,’#$"=- )),"#$*=- )’,"($%=- ,:%$%=-
头晕耳鸣 观察组 (8 "#,(’$%=- ):,’:$#=- ",($’=- :,)%$"=- ,*($*=-

对照组 (’ )8,’:$"=- +,"#$+=- :,)8$’=- )),"%$8=- ,:($(=-

观察组与对照组比较!923#$#%

[8([ ?\J]̂ F_.‘/E/a/̂ .F.‘/ ‘bcd"##8!ebfd)!‘b
gggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggggg
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表! 参茸助阳丸对去势大鼠脏器指数的影响"#$%&’

组别 计量"()*(’ 动物数"只’ 包皮腺"(’ 精液囊+前列腺"(’ 提肛肌"(’

参茸助阳丸 ,-./ 01 1-0/!%1-222 1-212%1-13!4 1-05.%1-1,14

参茸助阳丸 0-33 01 1-150%1-105 1-0!!%1-1,34 1-0//%1-1504

参茸助阳丸 1-65 01 1-1,0%1-113 1-0/5%1-15. 1-056%1-1.2
阳性对照组 ,-25 01 1-152%1-101 1-032%1-1/6 1-0/.%1-1/54

去势模型组 7 01 1-1,3%1-11688 1-021%1-15088 1-00!%1-12/8

空白对照组 7 01 1-1//%1-102 1-,6!%1-1., 1-0/0%1-1,,

注9去势模型组与空白对照组比较:8;<1-1/:88;<1-10=与去势模型组比较:4;<1-1/>

连续21日>",’交配实验观察方法9将雄性大鼠单独放
入//?@A,/?@A21?@笼中/分钟:使其能够适应环
境:然后:每笼加入一只雌鼠:开始记录下列指针9B自
雌鼠投入至雄鼠第一次扑捉雌鼠的时间"扑捉潜伏期’
C自雌鼠投入至雄鼠发生第一次射精的时间"射精潜
伏期’D21分钟内雄鼠扑捉雌鼠次数及射精次数>上
述观测结果进行统计学处理>
,-/-5 补肾实验9将!1只雄性小鼠随机分为!组9空
白对照组9灌胃蒸馏水=阳虚证模型组9氢化可的松

2/@()E(=阳性对照组9强肾片 ,-25(生药)E("相当
于临床人用量的01倍’=参茸助阳丸大F中F小剂量组9
剂量分别为5-3F2-5F0-2(生药)E("相当于临床人用
量的03F6F5-/倍’>各组均每日灌胃给药0次:除空白
对照组外:其余各组同时腹腔注射氢化可的松2/@()
E(:连续/天>第!天于给药后0小时:记录各组动物低
温游泳存活时间>即小鼠自投入水槽"//?@A,/?@:水
深 03?@:水温3G’内开始:用秒表计算鼻孔沉下水面
所需时间:即为小鼠游泳存活时间:进行统计学处理>
5 药效学实验结果

5-0 参茸助阳丸对去势大鼠脏器指数的影响"见表

!’9连续用药20天后处死实验大鼠:分别称重包皮腺F
精液囊+前列腺和提肛肌等组织重量:发现去势模型
组与空白对照组相比较包皮腺F精液囊+前列腺F提肛
肌的重量均有明显降低>而参茸助阳丸大F中剂量组与
去势模型组相比较精液囊+前列腺F提肛肌重量有显
著性升高:其结果与阳性对照组相近>
5-2 参茸助阳丸对去势大鼠阴茎勃起功能的影响"见

表.’9连续用药20天后观察去势大鼠阴茎对电流刺激
的反应:参茸助阳丸大剂量组与阳性对照组实验大鼠
阴茎勃起潜伏期与去势模型组比较明显缩短>参茸助
阳丸能够提高去势大鼠阴茎对外部刺激的兴奋性:在
局部微量电刺激作用时可缩短实验动物阴茎勃起潜伏

期";<1-1/’>
5-, 参茸助阳丸对大鼠交配能力的影响"见表3’9连
续用药21天后:参茸助阳丸大剂量组和阳性对照组雄
鼠交配能力明显增强:表现为合笼后扑捉雌鼠潜伏期
及射精潜伏期明显缩短:21分钟内完成的扑捉及射精
次数增加:与空白对照组比较有显著差异";<1-1/或

;<1-10’>
5-5 参茸助阳丸对阳虚动物游泳存活时间的影响"见
表6’9大剂量氢化可的松可以造成小鼠阳虚证:表现为
低温条件下存活时间缩短>大剂量参茸助阳丸组能够
明显延长阳虚证小鼠在3G条件下低温游泳存活时间

";<1-1/’>

表. 参茸助阳丸对去势大鼠阴茎勃起功能的影响"#$%&’

组别 剂量"()*(’ 动物数"只’ 阴茎勃起潜伏期"秒’

参茸助阳丸 ,-./ 01 21-/6%!-2.4

参茸助阳丸 0-33 01 22-1!%/-3,
参茸助阳丸 1-65 01 25-10%/-!!
阳性对照组 ,-25 01 22-1%!-204

去势模型组 7 01 23-0/%/-5688

空白对照组 7 01 05-1.%,-20

注9去势模型组与空白对照组比较:88;<1-10=与去势模型组比

较:4;<1-1/>

表3 参茸助阳丸对大鼠交配能力的影响

组别 剂量()*( 动物数"只’
扑捉"21@HI’

潜伏期"秒’ 次 数
射精"21@HI’

潜伏期"秒’ 次 数

参茸助阳丸 ,-./ 01 0/,-6%012-1,4 6-.%,-3!4 51!-/%/53-2!4 2-3%2-0/4

参茸助阳丸 0-33 01 221-!%0,6-,1 3-,%5-51 /0/-.%/15-304 2-0%0-60
参茸助阳丸 1-65 01 205-.%021-31 3-0%5-6, !.6-1%//2-!, 0-,%0-.1
阳性对照组 ,-25 01 035-,%66-354 01-2%5-1/4 ,//-1%55.-1544 2-6%0-6044

空白对照组 7 01 265-.%023-,5 !-0%,-50 656-1%51!-6/ 1-.%0-0!

注9空白对照组与其它组比较:4;<1-1/:44;<1-10
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表! 参茸助阳丸对阳虚动物游泳存活时间的影响"#$%&’

组别 剂量"()*(’ 动物数"只’ +,游泳存活时间"秒’

参茸助阳丸 -.+ /0 1+2.-%34.!+5

参茸助阳丸 1.- /0 1-!.2%33.!2
参茸助阳丸 /.1 /0 121.6%-2.46
阳性对照组 2.1- /0 1+2.2%4-.!/55

阳虚证模型组 /0 1/2.4%31.237

空白对照组 8 /0 1+!.-%31.13

注9与阳虚证模型组比较:5;<0.06:55;<0.0/=阳虚证模型

组与空白对照组比较:7;<0.06>

6 讨论
阴茎勃起是一种复杂的生理活动:需要心理?激

素?神经?血管和海绵体等各种因素的协调作用:其中
任何一种因素的改变都可以与@A相关:目前认为长
期的不良心理刺激:包括各种压力?焦虑?抑郁?不良性
经历?夫妻关系不协调等都是引起@A的重要原因:国
内不同的资料统计的结果略有不同:属于心因性的占

40BC4!.+BD/:1E>在本组病例中:以精神紧张焦虑?过
度劳累?性生活不协调?夫妻感情不和?不良性经历?性
知识缺乏等原因为主>
勃起功能障碍属中医学F阳痿G或F阴痿G范畴>H诸

病源候论I明确提出F肾虚阴痿G的观点:为后世从肾论
治阳痿奠定了基础>H素问J生气通天论I中9F阳气者:
若天与日:失其所:则折寿而不彰G>即表明阳气对于人
的重要性>近代:在主张F分因论治G的同时:大多学者
认为肾在阳痿的发病中起着重要的作用:调节肾气是
治疗本病的基本法则D2E>
至于病因:不良生活方式是@A发病的重要因素:

其中烟?酒的影响比较明显>适量饮酒后大脑皮层受到
轻度麻痹:放松了对性行为的控制能力:起到助性和激
发情欲的辅助作用>但是长期大量饮酒会导致下丘脑

8垂体8性腺轴抑制=血浆睾酮含量下降=阴茎海绵体
细胞减少=阴茎组织中KL合酶?胆碱乙酰转移酶活性
下降D-E>体外实验?动物实验及志愿者和患者流行病学
调查都支持吸烟和@A的密切联系>吸烟加重阴部内
动脉和阴茎背动脉的动脉粥样硬化:抑制平滑肌舒张:
减少神经与血管介质释放:增加血小板凝集:诱发儿茶
酚胺释放:阴茎静脉闭合机能受损D6E>性生活不和谐及
夫妻关系紧张也是引起@A的重要原因>夫妻关系和
谐的男性@A的发病率为1+B:而夫妻关系不和谐的
则高达6+BD3E>
淫羊藿是治疗@A的常用药物:主要成分淫羊藿

苷"MNO’:属于黄酮类化合物:有雄激素样作用:对雄
性生殖内分泌系统有促进作用D4E>可以增加实验大鼠
睾丸?精囊腺的重量:使血清睾丸酮水平升高D+E>MNO

是新的6型磷酸二酯酶抑制剂"PA@6’:不仅通过启动

KLQRSTP信号通路的活性以增强勃起功能:而且引
起勃起相关基因的变化D1E>
参茸助阳丸方中鹿茸?狗鞭乃血肉有情之品:咸温

入肾肝:温肾壮阳:补益精髓为君药=人参大补元气:使
五脏气虚得复为臣药=九香虫?丁香入肝肾?脾胃:温肾
助阳:宣通气血:解郁降逆=淫羊藿温补命门:通经活
络:安神定志:强筋举势=枸杞子滋肾养肝:补益精气:
伍以温阳之品:使阳得阴助:生化无穷:共为佐药=使以
一味怀牛膝滋补肝肾:通利精窍:活血化瘀:引诸药下
行:使全方温而不燥:补而不涩:药到病所>全方合用共
奏温肾养肝?兴阳举势之功:使阳得阴助:气血得畅:抑
郁得舒:形神俱旺:宗筋得养:阳事坚举>
大鼠是@A实验研究中应用最多的动物:在盆腔?

阴茎的血管及神经解剖?受体分布?性反应的感觉?运
动?反射等方面都与人类有较强的相似性>因此绝大多
数@A研究都以大鼠作为实验动物D!E>本实验表明:参
茸助阳丸能够提高去势大鼠阴茎对外部刺激的兴奋

性:在局部微量电刺激作用时可缩短动物阴茎勃起潜
伏期=与去势模型组相比较:可提高精液囊U前列腺?
提肛肌的重量=大剂量参茸助阳丸可使大鼠交配能力
明显增强:表现为合笼后扑捉雌鼠潜伏期及射精潜伏
期明显缩短:10分钟内完成的扑捉及射精次数增加=
大剂量参茸助阳丸能够明显延长阳虚证小鼠在+,条
件下低温游泳存活时间>临床研究也表明:参茸助阳丸
在临床总有效率和改善疲乏无力?畏寒肢冷1组肾阳
虚症状方面优于五子衍宗丸:参茸助阳丸对肾阳亏虚
型@A有较好的疗效:并可改善机体的肾阳虚证候>
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