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已有研究显示，良性前列腺增生是导致老年男性排 尿困难主要病因之一；目前，对于良性前列腺增生患者

多推荐采用经尿道四区分割法双极等离子体前列腺剜

切术（FPKRP）治疗，但相关临床报道显示，患者术后可
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摘 要 目的：观察他达拉非联合坦索罗辛治疗经尿道四区分割法双极等离子体前列腺剜切术（FPKRP）后继发阴茎勃起功能障

碍（ED）的疗效和安全性。方法：70例FPKRP术后继发ED患者随机分为对照组和观察组，每组35例。两组患者均行常规FPKRP

术治疗，术后1 d对照组患者给予盐酸坦索罗辛缓释胶囊0.2 mg，口服，每天1次；观察组患者在对照组治疗基础上加服他达拉非

片10 mg，每天1次。两组疗程均为3个月。观察并比较两组患者临床疗效，治疗前后国际前列腺症状评分、前列腺特异抗原、最

大尿流率、国际勃起功能问卷-5评分、生活质量指数评分和不良反应发生情况。结果：观察组患者总有效率显著高于对照组，差异

有统计学意义（97.14％ vs. 71.43％，P＜0.05）。治疗前，两组患者国际前列腺症状评分、最大尿流率、国际勃起功能问卷-5评分和

生活质量指数评分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者国际前列腺症状评分和生活质量指数评分显著低于同

组治疗前，且观察组显著低于对照组；最大尿流率和国际勃起功能问卷-5评分显著高于同组治疗前，且观察组显著高于对照组，差

异均有统计学意义（P＜0.05）。两组患者治疗前后前列腺特异抗原水平比较，差异无统计学意义（P＜0.05）。两组患者不良反应

发生率比较，差异无统计学意义（P＜0.05）。结论：他达拉非联合坦索罗辛治疗FPKRP术后继发ED疗效较好，可有效改善患者阴

茎勃起功能，缓解下尿路症状，提高日常生活质量，安全性亦较好。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the efficacy and safety of tadalafil combined with tamsulosin in the treatment of erectile

dysfunction（ED）patients after four area division plasmakinetic enucleation of prostate（FPKRP）. METHODS：Seventy patients

with ED after FPKRP were randomly divided into control group and observation group，with 35 cases in each group. Both groups

received FPKRP；control group was given Tamsulosin capsule 0.2 mg orally，once a day，1 d after surgery；observation group was

additionally given Tadalafil tablet 10 mg，once a day，on the basis of control group. Both groups were treated for 3 months. Clini-

cal efficacies of 2 groups were compared；international prostate symptom score，the levels of prostate specific antigen，the maxi-

mal urinary flow rate，international erectile function questionnaire-5 score，life quality score and ADR were also compared before

and after treatment. RESULTS：The total response rate of short-term therapy in observation group was significantly better than con-

trol group，with statistical significance（97.14％ vs. 71.43％，P＜0.05）. Before treatment，there was no significant difference be-

tween 2 groups in terms of international prostate symptom score，the maximal urinary flow rate，international erectile function ques-

tionnaire-5 score and life quality score（P＞0.05）. After treatment，international prostate symptom score and life quality score in 2

groups were significantly lower than before treatment，and the observation group was significantly lower than the control group；

the maximal urinary flow rate and international erectile function questionnaire-5 score were significantly higher than before treat-

ment，and the observation group was significantly higher than the control group，with statistical significance（P＜0.05）. There was

no statistical significance in the levels of prostate specific antigen between 2 groups before and after treatment（P＜0.05）. There

was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：For patients with ED after

FPKRP，tadalafil combined with tamsulosin can effectively improve erectile function，relieve the lower urinary tract symptoms and

improve the quality of daily life with good safety.

KEYWORDS Tadalafil；Tamsulosin；FPKRP；Erectile dysfunction；Therapeutic efficacy；Safety

··2944



中  
国  
药  
房  
网 

www
.chi
na-
phar
mac
y.co
m 

中国药房 2017年第28卷第21期 China Pharmacy 2017 Vol. 28 No. 21

能出现阴茎勃起功能障碍（ED），严重影响日常生活质

量[1-2]。坦索罗辛属于选择性α受体阻滞药，已被证实具

有一定改善ED的效果，但其单独用于FPKRP术后继发

ED患者效果欠佳，无法满足临床需要[3]。近年来以他达

拉非为代表的口服磷酸二酯酶Ⅴ型抑制剂开始被广泛

用于ED治疗并取得一定效果[4]，但其与坦索罗辛联用能

否增加 FPKRP 术后继发 ED 患者的临床收益尚缺乏随

机对照研究。因此，本研究观察了他达拉非联合坦索罗

辛治疗FPKRP术后继发ED的临床疗效和安全性，以期

为临床提供参考。

1 资料与方法
1.1 研究对象

选取海南省人民医院 2014年3月－2015年12月收

治的70例FPKRP术后继发ED患者，以随机抽签法分为

对照组和观察组，每组 35例。对照组患者平均年龄为

（63.15±5.84）岁，平均前列腺体积为（50.75±4.33）cm3，

术中平均出血量为（103.67±14.38）mL，平均国际勃起

功能问卷-5评分为（12.93±2.10）分。观察组患者平均

年龄为（63.28±5.89）岁，平均前列腺体积为（50.83±

4.36）cm3，术中平均出血量为（104.10±14.43）mL，平均

国际勃起功能问卷-5评分为（12.85±2.04）分。两组患

者年龄、前列腺体积、术中出血量、国际勃起功能问卷-5

评分等基本资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），

具有可比性。本研究方案经医院医学伦理委员会审核

批准，患者及家属均签署了知情同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：①择期行FPKRP手术患者，年龄不限；②

国际勃起功能问卷-5评分术前≥22分，术后＜22分。排

除标准：①口服硝酸酯类药物无法停药；②入组前6个月

合并严重心、脑血管疾病；③无法进行性活动；④重要脏

器功能不全；⑤有精神系统疾病；⑥临床资料不全。

1.3 治疗方法

两组患者均行FPKRP手术治疗，麻醉及手术操作均

由同一组医师完成。术后1 d对照组患者给予盐酸坦索

罗辛缓释胶囊[安斯泰来制药（中国）有限公司，规格：

0.2 mg，批准文号：国药准字 H20000681] 0.2 mg，口服，

每天1次；观察组患者在对照组治疗基础上加用他达拉

非片（Eli Lilly Nederland B.V.，规格：5 mg，批准文号：

H20170022）10 mg，每天 1 次。两组患者疗程均为 3

个月。

1.4 观察指标

观察并比较两组患者临床疗效、治疗前后国际前列

腺症状量表评分[5]、前列腺特异抗原水平、最大尿流率、

国际勃起功能问卷表-5评分[5]和生活质量指数评分[5]，其

中国际勃起功能问卷表-5评分指标包括 4项内容，每项

分值为0～5分，总分值越高，提示阴茎勃起功能越好；生

活质量指数评分为 0～6分，分值越高提示生活质量越

差；同时记录治疗期间不良反应发生情况。

1.5 疗效判定标准

①显效：疗程结束后国际勃起功能问卷-5评分≥22

分，阴茎可完全勃起完成性交；②有效：疗程结束后国际

勃起功能问卷-5评分为 15～＜22分或较治疗前评分增

加10分，阴茎可部分勃起并插入阴道；③无效：未达上述

标准 [5]。总有效率＝（显效例数+有效例数）/总例数×

100％。

1.6 统计学方法

采用SPSS 20.0统计软件进行数据处理和分析。计

量资料以 x±s表示，采用 t检验；计数资料以率表示，采

用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

观察组患者总有效率显著高于对照组，差异有统计

学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较（例）

Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 gr-

oups（case）

组别
对照组
观察组

n

35

35

显效
9

16

有效
16

18

无效
10

1

总有效率，％
71.43

97.14＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.2 两组患者治疗前后国际前列腺症状评分、前列腺特

异抗原和最大尿流率比较

治疗前，两组患者国际前列腺症状评分和最大尿流

率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患

者国际前列腺症状评分显著低于同组治疗前，且观察组

显著低于对照组；最大尿流率显著高于同组治疗前，且

观察组显著高于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。两组患者治疗前后前列腺特异抗原水平比较，差

异无统计学意义（P＞0.05），详见表2。

表2 两组患者手术前后国际前列腺症状评分、前列腺特异抗原及最大尿流率比较（x±±s）

Tab 2 Comparison of international prostate symptom score，the levels of prostate specific antigen and maximal

urinary flow rate between 2 groups before and after treatment（x±±s）

组别

对照组
观察组

例数

35

35

国际前列腺症状评分，分
治疗前

12.77±3.66

12.82±3.70

治疗后
9.72±2.27＊

8.10±1.79＊#

前列腺特异抗原，ng/mL

治疗前
3.53±0.80

3.47±0.77

治疗后
3.60±0.82

3.55±0.81

最大尿流率，mL/s

治疗前
13.79±2.33

13.65±2.28

治疗前
15.10±3.20＊

16.56±4.62＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05
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2.3 两组患者治疗前后国际勃起功能问卷-5评分和生

活质量指数评分比较

治疗前，两组患者国际勃起功能问卷-5评分和生活

质量指数评分比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治

疗后，两组患者国际勃起功能问卷-5评分显著高于同组

治疗前，且观察组显著高于对照组，生活质量指数评分

显著低于同组治疗前，且观察组显著低于对照组，差异

均有统计学意义（P＜0.05），详见表3。

表3 两组患者治疗前后国际勃起功能问卷-5评分和生

活质量指数评分比较（x±±s，分）

Tab 3 Comparison of international erectile function

questionnaire-5 score and quality of life score

between 2 groups before and after treatment

（x±±s，score）

组别

对照组
观察组

n

35

35

国际勃起功能问卷-5评分
治疗前

12.93±2.10

12.85±2.04

治疗后
16.70±3.25＊

20.37±4.41＊#

生活质量指数评分
治疗前

3.36±0.76

3.41±0.78

治疗后
2.69±0.43＊

1.92±0.27＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.4 不良反应

两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义

（P＞0.05），详见表4。

表4 两组患者不良反应发生率比较（例）

Tab 4 Comparison of the incidence of ADR between 2

groups（case）

组别
对照组
观察组

n

35

35

头晕
1

2

皮疹
1

1

消化道不适
2

3

低血压
0

1

不良反应发生率，％
11.43

20.00

3 讨论
近年来FPKRP术以其切割精度高、热效应和碳化程

度低及性功能保护效果佳等优势开始被广泛用于良性

前列腺增生的临床治疗，其在降低术后继发ED发生风

险方面优于传统术式[6]；但已有研究显示，FPKRP术后继

发ED发生率仍可达10％[7]。如何有效改善FPKRP术后

继发ED患者症状体征，提高阴茎勃起功能及日常生活

质量已成为医学界关注的热点和难点之一。

坦索罗辛是临床常用超选择性α受体阻滞药之一，

可通过调节阴茎海绵体血管平滑肌收缩和舒张平衡达

到改善ED作用；但其应用后患者间疗效差异较大，无反

应比例较高，临床应用受限明显 [8]。近年来研究认为，

ED的发生与多种因素导致血管内皮功能紊乱、一氧化

氮（NO）合成释放水平下降及血管舒张功能异常密切相

关；而阴茎海绵体平滑肌中磷酸二酯酶Ⅴ型成分被认为

在ED发生发展过程中发挥着关键作用，其能够选择性

下调环磷酸鸟苷（cGMP）水平，促进海绵体平滑肌收缩，

降低阴茎血流灌注量，从而诱发阴茎疲软[9-10]。而他达

拉非属于磷酸二酯酶Ⅴ型抑制剂，主要作用机制为竞争

性干扰 cGMP与磷酸二酯酶Ⅴ型结合，延缓 cGMP水解

进程，从而延长阴茎充血勃起时间[11]；同时，其还能够有

效降低三磷酸鸟苷结合蛋白AR（RhoA）激酶活性，促进

尿道口平滑肌松弛，增加局部动脉血供，这对于改善尿

流动力学水平和降低前列腺基质细胞增殖均具有重要

作用[12]。2014年欧洲“泌尿外科学会下尿路症状诊治指

南”中已将他达拉非作为一线推荐药物，认为其能够有

效缓解前列腺增生患者储尿及排尿期症状，改善日常生

活质量[13]。

本次研究结果显示，观察组患者总有效率显著高于

对照组；治疗后观察组患者国际前列腺症状评分、最大

尿流率、国际勃起功能问卷-5评分及生活质量指数评分

均显著优于对照组，提示联合药物方案治疗FPKRP术后

继发ED在改善勃起功能和下尿路症状、提高生活质量

方面优势明显，这与以往研究结果相一致[14]。观察组中

1例患者治疗无效，笔者推测这可能与术中出血量过多，

持续电凝止血对包膜外阴茎勃起神经血管束造成损伤

密切相关；而两组患者治疗前后前列腺特异抗原水平和

不良反应发生率比较，差异无统计学意义，则说明加用

他达拉非并未影响机体前列腺特异抗原水平，亦未增加

不良反应的发生，安全性较好。

综上所述，他达拉非联合坦索罗辛治疗FPKRP术后

继发ED疗效较好，可有效改善患者阴茎勃起功能，缓解

下尿路症状，提高日常生活质量，且安全性较好。但鉴

于随访时间短、入选样本量较小及单一中心等因素制

约，所得结论还有待更大规模随机对照试验证实。
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玉屏风散加减辅助治疗过敏性鼻炎的系统评价Δ
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摘 要 目的：系统评价玉屏风散加减辅助治疗过敏性鼻炎的疗效和安全性，为临床提供循证参考。方法：计算机检索万方数据

库、中文科技期刊数据库、中国期刊全文数据库、中国生物医学文献数据库、Cochrane图书馆、EMBase、PubMed，收集玉屏风散加

减联合化学药（试验组）对比单纯化学药（对照组）治疗过敏性鼻炎的随机对照试验，提取资料并按照 Cochrane 系统评价员手册

5.1.0评价纳入研究质量，采用Rev Man 5.2统计软件进行Meta分析。结果：共纳入15项RCT，合计1 366例患者。Meta分析结果

显示，试验组患者总有效率[OR＝3.95，95％CI（2.80，5.58），P＜0.001]显著高于对照组，复发率[OR＝0.37，95％CI（0.22，0.63），P＜

0.001]和不良反应发生率[OR＝0.15，95％CI（0.06，0.35），P＜0.001]显著低于对照组，差异均有统计学意义。结论：玉屏风散加减

辅助治疗过敏性鼻炎疗效较好，可以降低复发率，安全性亦较好。

关键词 玉屏风散；过敏性鼻炎；Meta分析；系统评价；疗效；安全性

Modified Yupingfeng Powder in Adjuvant Therapy of Allergic Rhinitis：A Systematic Review

GUO Wei1，HE Yingxian2，ZHANG Xuwen1，WEN Junmao2，LIU Yude2（1.Forth Clinical Medical College，Guang-

zhou University of TCM，Guangdong Shenzhen 518033，China；2.First Clinical Medical College，Guangzhou

University of TCM，Guangzhou 510405，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate therapeutic efficacy and safety of Yupingfeng powder in adjavant therapy

of allergic rhinitis，and to provide evidence-based reference for clinical treatment. METHODS：Retrieved from Wanfang database，
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