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疏肝益阳胶囊联合万艾可对糖尿病男性性功能障碍患者血清睾酮、
雌二醇水平及性功能的影响 *
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摘要目的：探讨疏肝益阳胶囊联合万艾可对糖尿病男性性功能障碍患者血清生殖激素睾酮(T)、雌二醇(E2)水平和性功能的影响。

方法：选择 2015年 7月到 2016年 7月我院接诊的 94例糖尿病男性性功能障碍患者，通过随机数表法分作观察组及对照组，每

组 47例。对照组使用万艾可进行治疗，观察组在其基础上加用疏肝益阳胶囊进行联合治疗。比较两组的临床疗效、治疗前后国际

勃起功能指数 -5(IIEF-5)问卷表测评评分、部分雄激素缺乏(PADAM)问卷评分、生殖激素睾酮(T)、雌二醇 (E2)水平的变化。结果：

治疗后，观察组的临床总有效率明显高于对照组 (P<0.05)，IIEF-5评分显著高于对照组 (P<0.05)，PADAM评分明显低于对照组

(P<0.05)，血清 T激素水平明显高于对照组 (P<0.05)，血清 E2激素水平明显低于对照组 (P<0.05)，治疗组不良反应总发生率明显

低于对照组 (P<0.05)。结论：疏肝益阳胶囊联合万艾可治疗糖尿病男性性功能障碍可有效提高临床疗效，改善患者性功能，可提高

血清 T水平，降低 E2水平。
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Effect of Shugan Yiyang Capsule Combined with Viagra on Serum
Testosterone and Estradiol Levels and Sexual Function of Male Diabetic

Patients with Sexual Dysfunction*

To study the effect of Shugan Yiyang capsule combined with viagra on the serum testosterone (T), estradiol

(E2) levels and sexual function in diabetic male sexual dysfunction patients. A total of 94 male patients with diabetic sexual

dysfunction who were admitted to our hospital from July 2015 to July 2016 were divided into the observation group and the control group

according to the random number table. The control group was treated with Viagra, and the observation group was treated with Shugan

Yiyang capsule on the basis of control group. Then the clinical efficacy, international erectile function index 5 (IIEF-5) questionnaire

score, partial androgen deficiency (PADAM) questionnaire score, serum testosterone (T), estradiol (E2) levels were compared between

two groups before and after treatment. After treatment, the overall effective rate of observation group was significantly higher

than that of the control group (P<0.05). The IIEF-5 score was significantly higher than that of the control group (P<0.05). The PADAM

score was significantly lower than that of the control group (P<0.05). The serum T hormone level was significantly higher than that of the

control group (P<0.05), the serum E2 level was significantly lower than that of the control group (P<0.05). The incidence of adverse

reactions was significantly lower than that in the control group (P<0.05). Shugan Yiyang capsule combined with viagra could

effectively enhance the clinical efficacy and improve the patient's sexual function in the treatment of male diabetes mellitus patients with

sexual dysfunction, which might be related to the increase of serum T levels and the decrease of serum E2 levels.

Shugan Yiyang capsule; Viagra; Diabetes; Sexual dysfunction

*基金项目：陕西省科技攻关项目（201102394）

作者简介：张会波（1980-），男，硕士，主治医师，研究方向：泌尿外科，E-mail: yxyt05am@163.com

△ 通讯作者：裴书文（1968-），男，副主任医师，研究方向：泌尿外科疾病的微创治疗

(收稿日期：2017-04-06 接受日期：2017-05-02)

前言

性功能障碍属于糖尿病的并发病症之一，且十分多见，神

经系统病变、心血管系统病变和心理症状都可能引起糖尿病性

功能障碍，其主要表现为勃起障碍、射精异常、阳痿、性欲低下

等，其中男性性功能障碍主要以阳痿、勃起障碍为主[1]。据有关

报道显示，男性糖尿病患者中超过 75%有性功能障碍，其中阳

痿的发病率是正常人的 2~5倍，且随年龄增加不断升高[2]。目

5512窑 窑



现代生物医学进展 www.shengwuyixue.com Progress inModern Biomedicine Vol.17 NO.28 OCT.2017

表 1两组临床疗效的比较(例,%)

Table 1 Comparison of the clinical efficacy between the two groups(n,%)

前，临床上治疗糖尿病男性性功能障碍多使用 PDE5抑制剂(5

型磷酸二酯酶抑制剂)，而其中的代表就是万艾可。万艾可治疗

男性性功能障碍已经得到了较理想的治疗效果，但在糖尿病男

性性功能障碍患者中对治疗部分雄激素缺乏上效果并不明显
[3]。近年来，研究表明采用中药制剂进行联合治疗糖尿病男性性

功能障碍的效果更佳[4]。为进一步探讨疏肝益阳胶囊联合万艾

可治疗糖尿病男性性功能障碍的应用价值，本研究观察疏肝益

阳胶囊联合万艾可对糖尿病男性性功能障碍患者血清生殖激

素睾酮(T)、雌二醇(E2)水平和性功能的影响，现报道如下。

1资料与方法

1.1 一般资料

将 2015年 7月到 2016年 7月我院接诊的 94例糖尿病男

性性功能障碍患者选作研究对象。纳入标准[5]：① 符合 2型糖尿

病诊断标准；② 国际勃起功能指数 -5评分＜21分；③ 空腹血

糖＜8 mmol/L；④ 有固定性配偶；⑤ 患者及家属同意。排除标准
[6]：① 患有前列腺癌；② 存在动静脉血管病变；③ 存在泌尿系统

感染；④ 存在吸毒病史；⑤ 存在心肝肾等重要器官功能障碍。将

所有患者随机分为观察组和对照组，每组分别 47例。观察组年

龄 37~68 岁 (56.41± 3.65)，病程 6 个月 ~8 年；对照组年龄

39~67岁(54.35± 3.75)，病程 6个月 ~9年。整个研究均在患者

知情同意并签署知情同意书的情况下进行，两组患者一般资料

比较差异无统计学意义(P>0.05)，具有可比性。

1.2 治疗方法

对照组给予口服万艾可(生产厂商：辉瑞制药有限公司，国

药准字 H20020528，规格：50 mg/片)，1片 /次，1次 / 晚；观察

组在此基础上，加用疏肝益阳胶囊(生产厂商：上海雷允上药业

有限公司，国药准字 Z20030116，规格：0.25 g/粒)口服，4 粒 /

次，3次 /d。持续治疗 1月为一个疗程，疗程结束后分别对两组

患者进行临床疗效的对比。

1.3 观察指标

1.3.1 临床疗效 治疗后，比较两组患者的临床疗效(IIEF-5评

分＞21分即为痊愈，增加 5分但≤ 21分即为显效，增加 2~4分

但≤ 21分即为有效，痊愈、显效和有效之和即是总有效)。

1.3.2 IIEF-5与 PADAM评分 通过国际勃起功能指数 -5(I-

IEF-5)问卷表来评测 IIEF-5评分，评分越高，提示治疗效果越

好；部分雄激素缺乏(PADAM)问卷评测 PADAM评分，评分越

低，提示治疗效果越好；

1.3.3 血清 T、E2激素水平检测 晨起取所有患者空腹静脉

血，使用超薄荷尔蒙检测仪(生产厂商：广州海婷仪器设备厂)对

生殖激素睾酮(T)、雌二醇(E2)水平进行检测分析(T激素水平

和 E2激素水平分别使用北京科瑞美科技有限公司生产的睾酮

ELISA试剂盒检测和雌二醇 ELISA试剂盒检测)。

1.3.4 不良反应观察 治疗结束后，记录和比较两组患者不良

反应的发生情况。

1.4 统计学分析

数据用 spss18.0软件包处理，计量资料用均数± 标准差

(x依s)表示，并采用 t检验，计数资料的比较采用 x2检验，以 P<0.

05表示差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组临床疗效比较

治疗后，观察组临床指标总有效率明显较对照组更高

(70.21% vs 44.68%，P<0.05)。详见表 1。

Groups Cure Markedly Effective Invalid Total efficiency

Observation group

(n=47)
7(14.89) 11(23.40) 15(31.91) 14(29.79) # 33(70.21) #

Control group(n=47) 3(6.38) 6(12.77) 12(25.53) 26(55.32) 21(44.68)

Note: compared with the control group, #P＜0.05.

2.3 两组治疗前后血清生殖激素水平比较

治疗前，两组血清 T、E2水平比较差异无统计学意义(P>0.

05)；治疗后，两组血清 T激素水平均较治疗前有所升高，且观

察组明显高于对照组(P<0.05)；两组 E2激素水平均较治疗前有

2.2 两组治疗前后 IIEF-5、PADAM评分比较

治疗前，两组 IIEF-5、PADAM评分比较差异无统计学意义

(P>0.05)；治疗后，两组 IIEF-5评分均较治疗前有所上升，且观

察组明显高于对照组(P<0.05)；两组 PADAM评分均较治疗前

有所下降，且观察组明显低于对照组(P<0.05)。详见表 2。

表 2两组治疗前后 IIEF-5、PADAM评分比较(x依s,分)

Table 2 Comparison of the IIEF-5 and PADAM scores between two groups before and after treatment(x依s, scores)

Groups IIEF-5 score PADAM score

Observation group(n=47) Before treatment 11.10± 3.84 31.43± 4.38

After treatment 19.72± 5.16*# 21.45± 2.76*#

Control group(n=47) Before treatment 11.19± 4.03 31.32± 4.56

After treatment 17.32± 5.17* 25.57± 2.95

Note: Compared with before treatment, *P＜0.05; compared with the control group, #P＜0.05.
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Groups Headache Face flushing Rhinitis Total incidence rate

Observation group(n=47) 2(4.26) 1(2.13) 1(2.13) 4(8.51) #

Control group(n=47) 6(12.77) 4(8.51) 5(10.64) 15(31.91)

表 4两组不良反应发生情况的比较(例，%)

Table 4 Comparison of the incidence of adverse reactions between the two groups(n,%)

Note: compared with the control group, #P＜0.05.

Groups T(ng/mL) E2(pg/mL)

Observation group(n=47) Before treatment 7.15± 3.01 73.54± 58.63

After treatment 8.73± 2.67*# 32.47± 11.67*#

Control group(n=47) Before treatment 7.14± 3.03 73.57± 59.67

After treatment 7.65± 2.47 69.56± 56.78

表 3两组治疗前后血清生殖激素水平比较(x依s)
Table 3 Comparison of the serum reproductive hormones between two groups before and after treatment (x依s)

Note: Compared with before treatment, *P＜0.05; compared with the control group, #P＜0.05.

所减少，且观察组明显低于对照组(P<0.05)。详见表 3。

2.4 两组不良反应发生情况比较

治疗后，观察组不良反应总发生率为 8.51%，明显低于对

照组(31.91%，P<0.05)。见表 4。

3 讨论

糖尿病患者在高血糖长期存在的情况下神经系统、心血管

系统、代谢系统和内分泌系统等都会产生病变，从而使多种神

经递质水平发生异常，造成性功能障碍[7]。糖尿病性功能障碍的

发病机制复杂，主要有以下几点：糖尿病患者机体内的胰岛素

会较健康者更少，从而使胰岛素参与精子活动变少，影响精子

活动度；糖尿病患者因其高血糖的状态，机体血管内血糖含量

过高，从而粘附血管内壁，造成血管壁钙化、变窄，使血流量受

到降低，而阴茎的血流量明显不足时，就导致患者无法正常勃

起[6]。国内外学者认为长期有效地控制糖尿病患者的血糖可使

患者的神经系统病变和血管得以缓解，可有效延缓糖尿病的性

功能障碍的病症进程[9]。

有关研究显示内分泌系统和神经系统联合作用引起阴茎

血流变化从而出现阴茎勃起现象[10]。当出现性刺激时，阴茎的

细胞 NO表达上升，而 NO可激活细胞内鸟苷酸环化酶从而使

得鸟苷酸环化酶表达升高，进而使阴茎海绵体组织中存在的平

滑肌得以扩张，使阴茎动脉血流灌注量比静脉血流流出量多，

从而使得阴茎勃起[11]。而 5型磷酸二酯酶(PDE5)会水解患者体

内环磷酸鸟苷，从而引起勃起消退。因此，PDE5抑制剂可抑制

PDE5表达，从而改善患者勃起功能[12]。万艾可作为全世界的第

一个通过口服来起作用的 PDE5抑制剂，也是治疗糖尿病男性

性功能障碍的一线治疗药物，其临床效果十分显著[13]。万艾可

对勃起功能障碍效果明显，但部分糖尿病男性性功能障碍患者

其治疗效果并不理想，可能和雄激素作用下降有关，也可能存

在中老年男子雄性激素部分缺乏(PADAM)。

中医里并没有关于糖尿病男性性功能障碍的疾病称谓，因

其临床表现可类属 "阴痿 ""消渴 "范畴。据 "黄帝内经 "等中

医理论文献提出，勃起功能障碍和肝经病变关系密切，消渴症

和厥阴病也存在内在联系[14]。中医理论中对疾病机制一般总结

为心肝脾肾等脏器受损，阴阳失衡、发生瘀阻、气血亏虚或经络

失荣等。疏泄是肝的主要功能，还可调节气血，其机体表现组织

为筋，而筋经过阴器。因此中医看来尿病男性性功能障碍主要

疾病机制是肝郁血瘀、肝失疏泄，可通过活血通脉、滋补肾阳、

疏肝解郁来进行治疗[15]。疏肝益阳胶囊作为中药制剂，其主要

成分包括露蜂房、蛇床子、地龙、白蒺藜、柴胡等 15味中药材，

其中地龙可通利经络，白蒺藜和柴胡有疏肝解郁、调达肝气之

效，露蜂房和蛇床子能温肾壮阳，诸药合用可起补肾振痿、活血

通络、疏肝解郁之效，是临床上治疗糖尿病男性性功能障碍常

用的中药制剂[16]。本研究中，使用疏肝益阳胶囊联合万艾可治

疗的糖尿病男性性功能障碍患者，其临床疗效明显优于使用万

艾可治疗的患者，这可能与万艾可仅对勃起功能障碍患者有作

用的药理作用有关，提示疏肝益阳胶囊联合万艾可能更好改善

临床疗效。

目前医学上对糖尿病男性性功能障碍患者性功能的评测

方法很多，本研究主要使用国际勃起功能指数 -5(IIEF-5)问卷

表和部分雄激素缺乏(PADAM)问卷对所有患者进行性功能评

测。使用疏肝益阳胶囊联合万艾可治疗的糖尿病男性性功能障

碍患者，其 IIEF-5评分较治疗前明显增加，PADAM评分较治

疗前明显减少，评测结果均较使用万艾可治疗的患者更优，表

明使用疏肝益阳胶囊联合万艾可进行治疗，可更好改善患者的

性功能，这也和上述结论基本相符。

睾酮(T)是一种雄激素，主要通过男性性特征发育、促进精

子成熟发育、蛋白质合成和生长发育发挥作用[17]。有研究显示

血糖代谢水平和睾酮关系密切。糖尿病患者自身存在炎症现

象，而炎症会使自下丘脑轴胰岛素受体而来的信号受到影响并
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减少，从而造成睾酮水平的变低[18]。雌二醇(E2)是雌激素的成分

之一，而雄性动物体内也含有雌激素，都是雄激素转化而来，

1/3来自睾丸，2/3来自睾丸以外。而能把雄激素成功转化为雌

激素的唯一酶系就是芳香化酶。因糖尿病患者大多肥胖，而肥

胖会提高周围血液中存在的芳香化酶的活性，从而使雄激素转

化为雌激素的含量增多，进而加速雄激素代谢，降低性激素的

结合球蛋白浓度[19]。而随着周围血液中雌激素的增加，会抑制

下丘脑 -垂体系统，从而造成糖尿病患者血液循环里雄激素水

平下降和雌激素上升。研究显示疏肝益阳胶囊可明显增加 IGF

基因表达、血清内毒素(ET)和大鼠阴茎组织 CX43来使血管内

皮功能得以改善，阴茎血循环得以调节，静脉血回流速度得以

减慢从而使勃起功能得到改善，有增加提肛肌和睾丸重量，提

高睾酮作用，降低雌激素水平，改善性欲、射精功能和勃起时间

的作用[20]。本研究中，使用疏肝益阳胶囊联合万艾可治疗的糖

尿病男性性功能障碍患者，其 T激素水平明显增加，E2激素水

平显著降低，表明疏肝益阳胶囊联合万艾可能有效改善糖尿病

男性性功能障碍患者的 T、E2激素水平，疗效确切；而使用万

艾可治疗的糖尿病男性性功能障碍患者，其 T、E2激素水平较

治疗前并无太大差别，这可能和万艾可自身对雄激素和雌激素

并无太大作用的药理机制有关，同样也和上述结论相符。

综上所述，疏肝益阳胶囊联合万艾可治疗糖尿病男性性功

能障碍可有效提高临床疗效，改善患者性功能，可能与其提高

血清 T水平，降低血清 E2水平有关。
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