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  【提要】观察盐酸曲唑酮对勃起功能障碍（ED）患者治疗的有效性和安全性，本组设计ED症状评分表对32例患者进行开放式多中心临床研究，结果获得59．4％的有效率，并发现在勃起时间、性交频率、性交满意度方面用药后均有明显改善，不良反应主要为头晕、嗜睡和口干、疲劳，程度均较轻微。认为在累积更多病例更长时间的观察基础

上，本药有望成为治疗ED的选择性用药。
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The efficacy and safety of TraZodon Whloride in patens with erectile dysfimction (ED) were investigated. 32 patiens wer evaluated using ED syInPom score in muiticenbe trial. The results unviledtha the efficacy rate was 59.4% with striking borovement in intercourse frequency, ereCtile dllhaon, coitus satisfaction. Adverse effects included slight dizziness, fatigUe, tw month, sleePiness. A large Wer of patients are still required to be codri the role of TraZodone Hydrchloride in treatInent of ED.
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    盐酸曲隆酮，系一种口服的非三环类抗忧郁药。在临床应用中发现有延长阴茎勃起时间，并导致阴茎异常勃起（priapism）的作用[1,2]。一些作者由此应用此药作为勃起功能障碍（ED）病人的治疗[3]。为观察其在E13患者治疗中的有效性和安全性，本市市九、中山、静安区中心医院三单位，进行开放式多中心临床研究，全组32例，报告如下：

材料和方法

    一、病例选择

    1．入选对象上述三医院的泌尿引科门诊的ED患者，症状评分（见表1，根据性欲。勃起强度、勃起时间、性变频率、性交满意度等设计的阳症评分观察表k13，神志清楚，能正确应答临床观察质询，并在知情同意下参加。
    2．除外标准严重的内脏病变与障碍者，或严重神经衰弱与心理障碍患者。近期有外伤或手术史影响性生活，一周内应用其他治疗ED药物或有关ED治疗器械影响疗效观察者。

    二、给药方法与方程

    盐酸曲唑酮片剂50mg／片由台湾美时化学制药股份有限公司生产，美国华生制药（常州）有限公司统一提供（进口药品注册证：XT97014），批号：05804。

    服法：每晚服50mg，服3－sd，然后每周每天增加50mg，直至每天剂量为200mg，总疗程共35d（若服用3周无效，则停药）。

                                表1 ED评分观察表

	性欲

评分
	无

0
	偶有

1
	性刺激时有

2
	经常有

3
	很强

4

	勃起强度

评分
	无膨胀

0
	有膨胀无勃起

1
	＜45º
2
	45～90º
3
	>90º
4

	勃起时间

评分
	无

0
	＜5’
1
	5～15’
2
	16～30’
2
	>30’
4

	每月性交次数

评分
	0

0
	一

1
	二

2
	三～四

3
	>五

4

	性交满意度

评分
	无法性交

0
	勉强入阴道

1
	性交<3’
2
	性交>3’ 男方满意

3
	双方满意

4

	疗效评判：

自我判断

评分
	总得分改善25%为有效

无变化

0
	改善

1
	明显改善

2
	痊愈

3
	


    三、观察方法和疗效评定

    由负责医师根据设计的ED评分观察表，认真记录药前及药后3周与5周的各项观察指标结果，以及治疗过程中出现各种不良反应。在疗效观察方面包括以下3点：（l）药后评分提高25％作为有效统计。（2）以ED各单项指标得分均数作药前、药后3周及药后5周的对照分析，以评估药物的有效性。（3）对性交频率、满意度以及患者自我评判三项目作药前、后病例数变化的分析和评估。

结果

    一、一般资料

    全组共观察32例，年龄47．29f9．53（32－62）岁；病程3．34年（0．5－20年）。ZI例（65．60）有抽烟史，其中＞20支／天15例（46．9％），均否认有酗酒习性。除个别病程较短者外，均曾应用有关的中西药物及负压装置等治疗。

    二、疗效评估

    1、根据疗效方案中，总得分提高25％为有效，则全组共计19例，有效率59．4％。

    2、本组药前的性欲、勃起强度、勃起时间、性交次数、性交满意度单项平均得分分别

为1．88、1．91、1．03、1．03、o．88；药后3周和药后5周则依次为2．48、2．39、1．6LI．74、L55和2．59、2．70、l．sl、2．11、2．15。经统计学处理除勃起强度在药前与药后3周对照无差异外，余均有显著性差异（表2）。其中我们对疗效中最具说服力的性交次数和满意度做单列观察，药前每月无性交或勉强一次者或4例（75％），药后则为9例（29％），、呈较大幅度减少。反之，药前每月2次性交及以上者仅8例（25％），药后则为22例（71％）；有较大幅度增加（表3）。性交满意度中药前无法性交或仅能勉强置入阴道者达23例（ 71．9％）药后降为 15例（46．9％），有一定幅度下降，而药前能性交者（包括时间短暂或仅男方满意者）共9例（28．l％）；药后则增至17例（53．l％），其中值得一提的是药前无一例男女双方均满意者，仅男方满意者也只有1例，药后分别为5例和7例，占全组的36．5％（12／32）见表4。

    此外，在本组药后自我评判中，10例（31．3％）认为无变化，而改善、满意及非常满

意者则分别为9例（28．l％），3例（9．4％）和10例（31．3％）。

                  表2各项观察指标治疗用、中、后的对照分析表

	
	治疗前
	治疗后3周
	治疗后5周
	前／3周
	3周／5周
	前／5周

	性欲

勃起

强度

时间

性交

次数

满意度

自我评价

疗效判断
	l.88±1.01

1.91±1.06

1.03±0.69

1.03±1.12

0.88±0.91

6.69±3.25
	2.48±0.85

2.39±0.84

1.61±0.76

1.74±1.15

1.55±1.15

1.21±0.83

9.77±3.47
	2.59±0.93

2.70±0.95

1.81±0.92

2.11±1.37

2.15±1.41

1.50±1.22

11.22±4.4
	P<0.01

p>0.05

p<0.005

p<0.05

p<0.05

p<0.001
	p>0.05

p>0.05

p>0.05

p>0.05

p>0.05

p>0.05

p>0.05
	P<0.01

P<0.005

P<0.001

P<0.005

P<0.001

P<0.001


表3服药前、后性交频率病例数出变化

	
	性变频率

	
	0－l／月例数(%)
	＞2／月例数(%)

	药前

药后
	24（75）

10（31.3）
	8（25）

22（68.8）

	X 2＝1229，P＜0．005


表4服药前、后性满意度病例数出变化

	
	满意度评分

	
	0- 1

例数(%)
	2

例数(%)
	3

例数(%)
	4

例数(%)

	药前

药后
	23（71.9）

15（46。9
	8（25）

5（15.6）
	1（3.1）
	0

	
	
	
	1（3.1）

	
	
	
	7（21.9）
	5（15。6）

	
	
	
	12（37.5）


    三、不良应应

本组共有7例患者（ZI．8％）发生l—2项不良反应，包括：头晕、嗜睡4例；口干疲劳2例；晕厥1例，该患者由于未重视医嘱于白天服药，在2周时出现晕厥而退出。余程度均较轻微，未予停药及特殊处理。此外，全组无1例发生服药前后肝、肾功能等变化。

讨论

近20余年来对ED的诊治确有相当进展，在非激素类的口服药物治疗上，获FDA批准的药物依然不多，主要有近期颇受轰动的西地那非（Vigra）和早先应用的育亨宾（Yohimbin）。前者系cGMP降低抑制物PDE5能使阴茎海绵体血管及窦内cGMP含量↑→NO↑→血管及海绵窦平滑肌松弛而致勃起；后者则系α2肾上腺素能受体阻滞剂也可致海绵窦扩张而有助于勃起。但前者尽管疗效不错却价格昂贵，且国内目前尚未能获准进口应用；后者则价格不菲，且疗效一般。

本组曲唑酮临床观察，证实其是一种有效的ED口服治疗药物，有效率达59.4%，与文献所见相仿[3，4]。ED的各项观察指标评分在治疗前后均有明显改善（见表2），每月的性交次数和性交满意度，在相当一部分病员中也获得提高和改善（表3、4）。特别市药前性交时能使一方或双方满意者仅1例，而药后则增至12例。在病人的自我评判中认为无效和非常满意的各占31.3%，而改善与满意者则为37.4%，应该讲，在疗效上已获相当一部分患者的认可。本组不良反应率达21.8％，除其中1例因未遵医嘱出现晕厥反应而停药外，余均轻微，可能与本药的抗忧郁作用有关。今后有必要在剂量及服法方面作进一步的调整，使之降至更低。

    曲唑酮治疗ED确切机制至今欠明，Ahher等将本药与氯普吗咦作狗的阴茎海绵体注射，发现可使阴茎海绵体动脉流量和静脉阻力增加并导致勃起，而Steers等则将m－cpp（曲唑酮代谢物）作鼠的动物实验认为有中枢作用的存在[5]。目前一般认为其中枢的五羟色胺受体选择性抑制作用以及外周的a一肾上腺能桔抗作用相关[3，5，6]，同时，本药的抗忧郁作用，不仅对心理性阳萎患者而且对众多的伴有程度不同心理障碍的器质性阳萎患者也可能产生一定的调整作用，使本药呈现相当的临床效果。

    值得一提的是本组中有抽烟习性者21例（65．6％），一例每天抽烟＞60支者，最终治

疗失败。尽管机理不明，但抽烟者影响疗效有其可能。

    显然，本组病例较少，观察时间也有限，对本药的确切评价尚有待更多的临床实

践来证实。
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