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通心络胶囊对２型糖尿病勃起功能障碍性激素及血管内
皮功能的影响

杨立波　 王保群　 杨洪乐　 兰春英

【摘要】　 目的　 探讨通心络胶囊对糖尿病勃起功能障碍（ｅｒｅｃｔｉｌｅ ｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＥＤ）患者的性激
素及血管内皮功能的作用。方法　 采用随机双盲、安慰剂平行对照试验设计方法。试验组与对照
组按２∶ １设计，９０名ＥＤ患者被随机分配至通心络胶囊组和安慰剂组，试验组服用通心络胶囊，对照
组服用通心络胶囊模拟剂，一次４粒，一天３次，疗程６个月。结果　 总睾酮（ｔｏｔａｌ ｔｅｓｔｏｓｔｅｒｏｎｅ，ＴＴ）
和游离睾酮（ｆｒｅｅ ｔｅｓｔｏｓｔｅｒｏｎｅ，ＦＴ）试验组分别升高３ ７１ ｎｍｏｌ ／ Ｌ和１ ７８ ｎｇ ／ Ｌ，对照组分别降低
０ ０６ ｎｍｏｌ ／ Ｌ和０ ０４ ｎｇ ／ Ｌ，两组比较差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５）；试验组和对照组一氧化氮分别降
低７ ８１ μｍｏｌ ／ Ｌ和０ ２２ μｍｏｌ ／ Ｌ，两组比较差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５）；内皮素１（ｅｎｄｏｔｈｅｌｉｎ １，ＥＴ
１）和超敏Ｃ反应蛋白（ｈｉｇｈｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ Ｃｒｅａｃｔｉｖｅ ｐｒｏｔｅｉｎ，ｈｓＣＲＰ）试验组分别下降４６ ８９ ｎｇ ／ Ｌ和
５ ５７ ｍｇ ／ Ｌ，对照组分别升高３ ３１ ｎｇ ／ Ｌ和０ ７９ ｍｇ ／ Ｌ，两组比较差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５）。结
论　 通心络胶囊对糖尿病ＥＤ患者的性激素及血管内皮功能紊乱有较好的改善作用。
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　 　 勃起功能障碍（ｅｒｅｃｔｉｌｅ ｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ，ＥＤ）是指阴茎不能持
续达到或维持充分的勃起以获得满意的性生活［１］。ＥＤ是
男性２型糖尿病患者的常见并发症之一，是严重影响糖尿病
患者性生活质量、夫妻感情、家庭稳定的重要因素。中国２
型糖尿病ＥＤ多中心调查协作组的研究显示：２型糖尿病患
者中ＥＤ的患病率高达７５％ ［２］。糖尿病的ＥＤ较其它人群
发病年龄早，患病率高，与其它糖尿病并发症相比未引起广
大医生足够的重视，患者也很少得到充分的治疗。

ＥＤ的发生与血管内皮功能紊乱、性激素相关。雄性激

素对男性性欲的产生和阴茎的勃起有着十分重要的作用。
糖尿病患者的血管病变涉及面广，包括微血管及大血管。阴
茎是血管丰富的器官，血管病变对阴茎的勃起功能和勃起硬
度有直接的影响。有研究显示血管内皮功能紊乱是ＥＤ发
生发展的始动因素和核心环节［３４］。通心络胶囊具有抗氧
自由基损伤、改善血管内皮的作用［５］，被广泛用于心、脑血
管疾病的治疗。该研究旨在探讨通心络胶囊对糖尿病ＥＤ
性激素及血管内皮功能的作用。
１　 对象与方法
１ １　 研究对象

２０１１年７月至１０月，对河北以岭医院、河北师范大学附
属医院、河北医科大学第二医院、河北灵寿县医院４家医院
职工体检结果中有２型糖尿病病史的男性患者进行ＥＤ问
卷调查，９０例患者符合入选标准参加临床研究，其中试验组
６０例，对照组３０例；试验期间脱落９例，其中试验组２例，对
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照组７例。试验组与对照组平均年龄分别为（５１ ０ ± １０ ３）
岁和（５０ ７ ± １０ ７）岁，糖尿病病程分别为（８ ９ ± ３ ６）年和
（８ ７ ± ３ ６）年，ＥＤ病程分别为（３ ２ ± ２ ３）年和（３ ２ ± ２ ５）
年，体重指数分别为（２４ １ ± ７ ２）ｋｇ ／ ｍ２ 和（２４ ６ ± ７ ５）
ｋｇ ／ ｍ２，降糖药使用的比例分别为８０ ２和７８ ６％，降脂药使
用的比例分别为２６ ８％和２７ ４％。两组在年龄、糖尿病病
程、ＥＤ病程、体重指数及合并用药方面的比较，差异均无统
计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５），具有可比性。
１ ２　 入选标准

（１）已婚男性，年龄３０ ～ ６０岁；（２）符合２型糖尿病和
ＥＤ诊断，ＥＤ病程６个月以上，在最近６个月内夫妻关系稳
定；（３）国际勃起功能评分（ＩＩＥＦ － ５）≤２１分；（４）近１个月
空腹血糖控制稳定，在８ ０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ以下。（５）自愿接受治疗
并能配合临床观察。
１ ３　 排除标准

（１）患者有明显损害勃起的生殖器解剖学畸形（如严重
阴茎纤维化）或其他性功能异常（如性欲低）；（２）患者有严
重的心理障碍性疾病；（３）患者有严重的心、脑血管、血液、
肾或肝脏疾病史；（４）患者在最近１２个月内有酒精中毒或
药物滥用史，或使用真空吸引装置及药物治疗ＥＤ且不愿在
临床观察过程中中断者。
１ ４　 检测指标

取晨间空腹静脉血检测总睾酮（ｔｏｔａｌ ｔｅｓｔｏｓｔｅｒｏｎｅ，ＴＴ）、
游离睾酮（ｆｒｅｅ ｔｅｓｔｏｓｔｅｒｏｎｅ，ＦＴ）、一氧化氮（ＮＯ）、内皮素１
（ｅｎｄｏｔｈｅｌｉｎ １，ＥＴ１）、超敏Ｃ反应蛋白（ｈｉｇｈｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ Ｃｒｅ
ａｃｔｉｖｅ ｐｒｏｔｅｉｎ，ｈｓＣＲＰ），分别于试验前及试验后检测。ＴＴ采
用化学发光法，ＦＴ采用酶联免疫吸附法测定，ＮＯ采用硝酸
还原酶法测定，ＥＴ１采用放射免疫法测定，ｈｓＣＲＰ采用乳胶
凝集比浊法测定。
１ ５　 研究方法

采用随机、双盲、安慰剂平行对照的试验设计方法，试验
组与对照组按２∶ １安排例数，患者依就诊顺序被随机分配至
通心络胶囊（每次４粒，每日３次）组和安慰剂对照（每次４
粒，每日３次）组，疗程６个月。
１ ６　 统计方法

采用ＳＰＳＳ １９ ０统计软件进行统计分析，所有统计检验
均采用双侧检验，Ｐ≤０ ０５为差异有统计学意义。脱落病例

缺失值的估计采用最接近一次观察的结转（ｌａｓｔ ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎ
ｃａｒｒｉｅｄ ｆｏｒｗａｒｄ，ＬＯＣＦ）方法。计量资料用均数与标准差（ｘ ±
ｓ）表示，治疗前后组内比较采用配对ｔ检验，两组比较采用
成组ｔ检验；计数资料用构成比（％）表示，两组比较采用卡
方检验。
２　 结果
２ １　 性激素分析

治疗前试验组ＴＴ和ＦＴ平均值分别为１２ １４ ｎｍｏｌ ／ Ｌ和
５ ２７ ｎｇ ／ Ｌ，对照组分别为１２ ２７ ｎｍｏｌ ／ Ｌ和５ ２９ ｎｇ ／ Ｌ，两组
比较差异均无统计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５）。试验组治疗前后差
值的平均值分别为３ ７１ ｎｍｏｌ ／ Ｌ和１ ７８ ｎｇ ／ Ｌ，对照组分别为
－０ ０６ ｎｍｏｌ ／ Ｌ和－ ０ ０４ ｎｇ ／ Ｌ，试验组治疗前后组内比较均
有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５），对照组均无统计学意义（Ｐ ＞
０ ０５），两组差值比较均有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５），见表１。

表１　 两组治疗前后性激素指标分析
组别　 　 　 时间 ＴＴ（ｎｍｏｌ ／ Ｌ） ＦＴ（ｎｇ ／ Ｌ）
试验组（ｎ ＝ ６０） 治疗前 １２ １４ ± ３ ２２ ５ ２７ ± １ ３６

治疗后 １５ ８５ ± ３ ５１ ７ ０５ ± １ ３４

治疗前后差值 ３ ７１ ± ３ ３６ １ ７８ ± １ ３２

对照组（ｎ ＝ ３０） 治疗前 １２ ２７ ± ３ ３１ ５ ２９ ± １ ３７

治疗后 １２ ２１ ± ３ ３９ ５ ２５ ± １ ３１

治疗前后差值 － ０ ０６ ± ３ ２７ － ０ ０４ ± １ ３５

２ ２　 内皮功能分析
治疗前试验组ＮＯ、ＥＴ１ 及ｈｓＣＲＰ平均值分别为

４３ ５８ μｍｏｌ ／ Ｌ、１３８ ６７ ｎｇ ／ Ｌ和１５ ２４ ｍｇ ／ Ｌ，对照组分别为
４３ １７ μｍｏｌ ／ Ｌ、１３９ １９ ｎｇ ／ Ｌ和１５ ３９ ｍｇ ／ Ｌ，两组比较差异均
无统计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５）。试验组治疗前后差值的平均值
分别为－ ７ ８１ μｍｏｌ ／ Ｌ、－ ４６ ８９ ｎｇ ／ Ｌ和－ ５ ５７ ｍｇ ／ Ｌ，对照
组分别为－ ０ ２２ μｍｏｌ ／ Ｌ、３ ３１ ｎｇ ／ Ｌ和０ ７９ ｍｇ ／ Ｌ，试验组治
疗前后组内比较均有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５），对照组均无统
计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５），两组差值比较均有统计学意义（Ｐ ＜
０ ０５），见表２。

表２　 两组治疗前后内皮功能指标分析
组别　 　 　 时间 ＮＯ（μｍｏｌ ／ Ｌ） ＥＴ１（ｎｇ ／ Ｌ） ｈｓＣＲＰ（ｍｇ ／ Ｌ）
试验组（ｎ ＝ ６０） 治疗前 ４３ ５８ ± ６ ０９ １３８ ６７ ± １０ ５８ １５ ２４ ± ４ ６５

治疗后 ５１ ３９ ± ５ ８８ ９１ ７８ ± １０ ６９ ９ ６７ ± ４ ２６

治疗前后差值 － ７ ８１ ± ５ ９７ － ４６ ８９ ± １１ １４ － ５ ５７ ± ４ ３１

对照组（ｎ ＝ ３０） 治疗前 ４３ １７ ± ５ ９４ １３９ １９ ± １０ ７３ １５ ３９ ± ４ ４９

治疗后 ４３ ３９ ± ５ ８６ １４２ ５０ ± １０ ８７ １６ １８ ± ４ ４２

治疗前后差值 － ０ ２２ ± ５ ９１ ３ ３１ ± １０ ８１ ０ ７９ ± ４ ２７
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３　 讨论
糖尿病是胰岛素分泌障碍和（或）周围靶组织对胰岛素

产生抵抗而造成的持续高血糖症，以及由于长期代谢紊乱引
起全身组织器官损害的代谢综合征。ＥＤ是糖尿病的常见慢
性并发症之一。ＥＤ的发生与血管内皮功能紊乱、内分泌性
激素的变化密切相关。雄性激素对男性性欲的产生和阴茎
的勃起有着十分重要的作用。睾酮是男性分泌的主要雄激
素，在体内以游离状态和与性激素结合球蛋白相结合两种形
式存在，在体内起作用的是具有生物活性的ＦＴ［６］，因此ＦＴ
比ＴＴ更能精确地反映临床状况。有研究表明，在体内胰岛
素相对不足的情况下，性激素水平低下可拮抗胰岛素的生理
作用，加重原已存在的糖代谢紊乱，而长期的糖代谢紊乱改
变了性腺的内环境，干扰了性腺的代谢，使其机能发生变
化［７９］。因此，２型糖尿病患者血清性激素水平低下可加重
糖代谢紊乱，促进糖尿病ＥＤ的发生发展。有研究显示睾酮
补充治疗可改善ＥＤ患者的ＦＰＧ、ＴＣ和胰岛素抵抗［１０］。本
研究结果显示，通心络胶囊可改善糖尿病ＥＤ患者的性激素
及糖脂糖代谢紊乱。

血管因素在ＥＤ的致病因素中占有非常重要的地位。髂
内动脉或阴部内动脉的粥样斑块形成可使血流量减少，海绵
体内小动脉和窦状隙内皮细胞的结构或功能破坏，血管活性
物质减少以及静脉系统发生倒流都会影响勃起功能［１１］。有
研究显示血管内皮功能紊乱是ＥＤ发生的基本病理生理机制
和核心要素［１２］。海绵窦血管内皮细胞产生ＮＯ和ＥＴ直接作
用于平滑肌细胞，ＮＯ和ＥＴ局部含量的改变影响海绵体平滑
肌的舒张性及收缩性，控制海绵体的张力。因此，海绵窦血
管内皮细胞分泌的ＮＯ是阴茎勃起的重要神经介质。糖尿
病患者长期糖代谢紊乱使血管内皮细胞ＤＮＡ合成受到抑
制，影响内皮细胞更新，以及血管内皮细胞膜的糖化、缺氧状
态下自由基的损伤等因素导致血管内皮细胞受损。内皮细
胞受损导致炎性反应，炎性反应又引起内皮功能紊乱，内皮
功能紊乱又可通过细胞因子等途径导致炎症反应，引起恶性
循环。血管内皮细胞损伤通过影响神经递质的改变而导致
ＥＤ。本研究结果显示，通心络胶囊可改善糖尿病ＥＤ患者的
血管内皮功能紊乱，提高ＮＯ水平，降低ＥＴ１和ＣＲＰ，与文献
报道一致［１３１４］。

糖尿病属中医消渴病范畴，气阴两虚为其本。糖尿病性
ＥＤ是在糖尿病久治不愈、病程迁延的基础上出现久病入络、
络脉瘀阻，最终导致宗筋失养、作强不能、阳事不举。因此，
气阴两虚、脉络瘀阻是本病的主要病理基础和始动因素，治
疗应以益气、活血、通络为原则。通心络胶囊由人参、水蛭、
全蝎、土鳖虫、蝉蜕、蜈蚣、赤芍等组成，具有益气、活血、通络
之功效。方中人参大补元气、鼓动气血运行，水蛭、土鳖虫、
赤芍活血通络，全蝎、蜈蚣、蝉蜕搜风解痉。诸药配合，益气
扶正以固本虚，活血通络搜风解痉以祛邪，正气存内，气旺血
行，邪无居处，阴茎脉络畅通，ＥＤ自能缓解。

糖尿病性ＥＤ并不是一种孤立的疾病，它常常与冠心病、

高脂血症、代谢综合征等许多心血管疾病密切相关。通心络
胶囊被广泛用于心血管疾病的治疗，具有纠正血管内皮功能
紊乱、解除血管痉挛、维护血管通畅的作用，对糖尿病性ＥＤ
有较好改善作用［１５］。对于糖尿病ＥＤ合并心血管疾病的患
者，通心络胶囊无疑是一种不错的选择，既可以治疗ＥＤ，又
可以治疗心血管疾病。
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