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骶四针联合他达拉非治疗勃起功能障碍的疗效观察
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【摘要】目的  观察骶四针联合他达拉非治疗男性勃起功能障碍（ED）的临床疗效。

方法  回顾性分析 2022 年 6 月至 2023 年 10 月在浙江中医药大学附属湖州中医院就诊的 ED

患者资料，根据治疗药物不同，分为对照组（他达拉非治疗）和治疗组（他达拉非联合骶

四针治疗）。分别于治疗前、治疗结束时、随访 1、3、6 个月评估患者的国际勃起功能指

数（IIEF-5）及勃起硬度评分（EHS）。结果  共纳入 100 例患者，其中对照组 50 例，治疗

组 50 例。IIEF-5 评分组别、时间及交互效应均显著（P＜0.05）。在随访 1 个月和 3 个月时

治疗组 IIEF-5 评分与对照组的差值最大，为 3.625 分（P＜0.05），至 6 个月时回落至 0.725

分（P＞0.05）。EHS 评分组别和时间效应显著（P＜0.05）。在随访 1、3、6 个月的 EHS

评分治疗组均显著高于对照组（P＜0.05），但疗效优势呈递减趋势：随访 1 个月时组间差

值最大（+0.425 分，P＜0.05），3 个月时维持显著差异（P＜0.05），至 6 个月时差值回落

至 +0.425 分（P＜0.05）。结论  骶四针联合他达拉非治疗男性 ED 可在短期和中期显著改善

勃起功能和硬度，短期至中期疗效更优，具有较好的临床应用前景。
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Clinical observation on the efficacy of sacral-4 acupuncture therapy combined 
with tadalafil in the treatment of erectile dysfunction
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【Abstract】Objective  To evaluate the clinical efficacy of sacral-4 acupuncture combined 
with tadalafil in the treatment of male erectile dysfunction (ED). Methods  A retrospective analysis 
was conducted on the data of ED patients who sought treatment in Affiliated Huzhou Hospital of 
Zhejiang Chinese Medical University from June 2022 to October 2023, and the patients were divided 
into a control group (treated with tadalafil) and a treatment group (treated with tadalafil combined 
with sacral-4 acupuncture). The International Index of Erectile Function-5 (IIEF-5) and erectile 
hardness score (EHS) were assessed before treatment, at the end of treatment, and at 1, 3, and 6 months 
of follow-up. Results  A total of 100 patients was included, with 50 in the control group and 50 in the 
treatment group. The group, time, and interaction effects of IIEF-5 scores were significant (P<0.05). 
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At 1-month and 3-month follow-ups, the difference in IIEF-5 scores between the treatment group and the control 
group was the greatest, at 3.625 points (P<0.05), and decreased to 0.725 points at 6 months (P﹥0.05). The group and 
time effects of EHS scores were significant (P<0.05). EHS scores at 1, 3, and 6 months of follow-up were significantly 
higher in the treatment group than in the control group (P<0.05), but there was a trend towards a diminishing 
efficacy advantage: the difference between the groups was greatest at 1 month of follow-up (+0.425 points, P﹤
0.05), maintained at 3 months (P<0.05), and then fell back to a difference of +0.425 points (P﹤0.05) by 6 months. 
Conclusion  Sacral-4 acupuncture combined with tadalafil significantly improves erectile function and hardness 
in the short to medium term and demonstrates superior efficacy over tadalafil alone, suggesting promising clinical 
value in the treatment of ED.

【Keywords】Erectile dysfunction; Sacral-4 acupuncture; Tadalafil; Pudendal nerve electrical stimulation; 
International index of erectile function; Erection hardness score

勃 起 功 能 障 碍（erectile dysfunction，ED）

是男性常见的性功能问题，广泛影响着男性的

生理和心理健康，给患者及其伴侣带来了沉重

的负担 [1]。随着现代生活方式的变化以及老龄化

社会的到来，ED 的发生率不断攀升 [2]。传统的

ED 治疗方法多依赖药物治疗，尤其是 5 型磷酸

二 酯 酶 抑 制 剂（phosphodie-sterase 5 inhibitors，

PDE5i），如他达拉非。然而，药物治疗在某些

患者群体中可能会受到耐药性、药物不良反应或

禁忌证的限制 [3-4]。因此，寻找更为安全、有效的

治疗方法，已成为 ED 治疗领域的重要课题。

近年来，物理治疗方法逐渐引起了医学界的

关注。骶四针作为一种新兴的物理治疗手段，已

在多项研究中显示出改善 ED 的潜力 [5- 6]。该治疗

方法通过电刺激骶神经，促进盆腔和阴茎的血液

循环，改善神经传导功能，从而提高勃起反应 [7- 8]。

研究表明，骶四针治疗对神经性、血管性及心理

性等多种类型的 ED 具有较好的疗效，尤其适用

于药物治疗效果不佳或不能耐受药物的患者 [9]。

故本研究旨在验证骶四针在治疗阴茎 ED 中的临

床疗效。

1  资料与方法

1.1  研究对象
选 取 2022 年 6 月 至 2023 年 10 月 在 浙 江

中医药大学附属湖州中医院泌尿外科门诊就

诊 的 ED 男 性 患 者。 纳 入 标 准： ① 年 龄 20~40

岁；②阴茎不能达到或维持足够勃起以完成满

意性生活，病程＞3 个月；③国际勃起功能指

数-5（international index of erectile function-5，

IIEF- 5）评分在 8~21 分之间。排除标准：①合

并精神类疾病；②阴茎先天性或获得性畸形；

③ 既往有脊髓或盆腔外伤史；④阴茎硬结症患

者；⑤接受过前列腺、盆腔或阴茎相关手术者；

⑥血清总睾酮≤8 nmol/L 或催乳素＞735 mIU/L。

脱落标准 ：①自愿退出试验者；② 随访失访者 ；

③其他主客观原因导致无法完成治疗及观察者。

研究经湖州中医院伦理委员会审核批准（伦理批

件号 ：2024-LW-07）。

1.2  样本量估算
为了确保本研究具有足够的统计功效，本研

究采用 G*Power 软件进行样本量估算。假设治疗

组与对照组在 IIEF-5 和勃起硬度评分（erection 

hardness score，EHS）方面存在中等效应（Cohen's 

d≈0.5），显著性水平设定为 0.05，检验功效设

定为 0.80。根据这些参数，样本量估算显示每组

需要至少 33~50 例患者。因此，本研究的样本量

（每组 40 例）能够满足所需的功效要求。

1.3  治疗方法
根据治疗方式的不同分为对照组和治疗组。

对照组 ：给予他达拉非片（美国礼来公司，规格 ：

5 mg，批号：D759593）5 mg，po，qd，连续服用

4 周。

治疗组：在服用他达拉非基础上联合第四针

治疗。治疗操作如下：患者排空膀胱，取俯卧

位，局部常规消毒。取骶尾部“骶四穴”作为

针刺点 [4]：上两针位于骶尾关节外侧缘，直刺沿

阴部神经干方向；下两针位于尾骨尖两侧旁开约

0.5 cm 处，朝坐骨直肠窝方向斜刺。针刺深度为

75~90 mm，以针感放射至阴茎根部为宜。使用一

次性无菌针灸针（吴江市云龙医疗器械有限公司，

规格：0.35 mm×100 mm，批号：W2409047），
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电针治疗仪为华佗牌电子针疗仪（型号：SDZ-

Ⅲ）， 采 用 连 续 波， 频 率 2.5 Hz， 刺 激 强 度 以

患者可耐受为准。每周治疗 3 次，间隔 1~2 d，

30  min/ 次，疗程 4 周。所有操作由有 5 年资质的

针灸医师完成。

1.4  观察指标
在治疗前、治疗结束（第 4 周）及随访 1、3、

6 个月分别评估 IIEF-5 及 EHS 评分。

IIEF-5 评分 [10] 包括 5 项内容 ：①勃起信心 ；

②性刺激后插入阴道的成功率；③插入后维持勃

起能力；④完成性交难度；⑤性交满意度。每项

评分为 1~5 分，总分 5~25 分，得分越高，功能越

好。分级标准为：5~7 分为重度，8~11 分为中度，

12~16 分为轻中度，17~21 分为轻度，＞21 分为正常。

EHS 评分 [11] 用于评估阴茎勃起硬度，共分 5

级：0 级表示无充血；1 级为充血但无勃起；2 级

为轻度勃起但无法插入；3 级为可插入但硬度不

足；4 级为完全勃起，足够坚挺且持久。

1.5  统计学分析
采用 SPSS 22.0 统计学软件进行数据分析。 

Shapiro-Wilk 方法检验数据正态性。计量资料以

sx ± 表示，组间比较采用独立样本 t 检验，组内

不同时间点自身前后比较采用重复测量设计资料

的方差分析，采用 LSD 进行两两比较。计数资料

以 n （%）表示，组间比较采用 χ2 检验。P＜0.05

为差异具有统计学意义。

2  结果

2.1  一般情况
本研究纳入 105 例患者，有 5 例（6.25%）患

者脱落，其中治疗组脱落 3 例（1 例自行加药剔除，

2 例失访），对照组脱落 2 例（失访）。最终纳入

100 例患者，完成 6 个月随访。两组一般资料比较

差异无统计学意义（P＞0.05）。具体见表 1。

2.2  IIEF-5评分变化结果
2.2.1  重复测量方差分析

组别主效应、时间主效应以及时间与组别的

交互效应差异均具有统计学意义（P＜0.05），表

明两组患者在 IIEF-5 评分的时间变化趋势上存在

显著差异。具体见表 2。

表1  两组基线资料比较

Table 1. Comparison of baseline data between the two groups

特征 对照组（n=50） 治疗组（n=50） t/χ2 P

年龄（ sx ± ，岁） 51.8±9.2 52.3±8.7 0.28 0.782

病程（ sx ± ，月） 17.9±5.8 18.4±6.2 0.42 0.675

严重程度 [n（%）] 1.06 0.901

  重度   0（0.0）   2（4.0）

  中度   6（12.0） 10（20.0）

  轻中度 32（64.0） 30（60.0）

  轻度 12（24.0）   8（16.0）

合并疾病 [n（%）]

  高血压病 12（24.0） 14（28.0） 0.22 0.642

  糖尿病   8（16.0）   6（12.0） 0.36 0.548

表2  治疗组与对照组各时间点 IIEF-5比较（ sx ± ，分）

Table 2. Comparison of IIEF-5 between the treatment group and the control group at each time point ( sx ± , points)

项目 对照组（n=50） 治疗组（n=50） F P 偏η2

治疗前 13.55±2.12 12.75±2.35

治疗后 14.80±2.49a 16.65±3.05ab

随访1个月 16.30±2.91a 19.93±3.67ab

随访3个月 15.08±2.96a 18.28±3.96ab

随访6个月 14.30±2.91 15.03±2.98a

组别主效应 7.021     0.01 0.082

时间主效应 452.677 ＜0.001 0.783

时间×组别 103.959 ＜0.001 0.612

注：与同组治疗前比较，aP＜0.05；与同期对照组比较，bP＜0.05。
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2.2.2  组间比较
治疗前，两组差异无统计学意义（P＞0.05），

表明基线水平相当。治疗后，治疗组评分显著

高于对照组（P＜0.05），随访 1 个月和 3 个月，

治疗组评分持续显著高于对照组（P＜0.05）。

随访 6 个月时，治疗组与对照组差异无统计学

意义（P ＞0.05），治疗效果逐渐减弱。具体见

表 2。

2.2.3  组内比较
对 照 组 在 治 疗 后 较 基 线 提 高 1.25 分

（P ＜0.05），随访 1 个月时最大改善 2.75 分

（P ＜0.05），随访 6 个月时差异缩小为 0.75

分（P ＞0.05），疗效趋于平稳。治疗组在治

疗后提高 3.90 分（P＜0.05），随访 1 个月时

提升最大 7.18 分（P ＜0.05），随访 6 个月时

仍改善 2.28 分（P＜0.05），但逐步回落。具

体见表 2 和图 1。

2.2.4  各时间点组间差值
治疗组在随访 1 个月和 3 个月时的优势最为

显著，差值分别为 3.625 分（P＜0.05）和 3.2 分

（P ＜0.05），至随访 6 个月差异缩小至 0.725 分

（P ＞0.05）。具体见表 3。

表3  治疗组与对照组各时间点IIEF-5差值比较

Table 3. Comparison of the differences in IIEF-5 between the treatment group and the control group at each time

项目 平均值差值 标准误差差值
差值95%置信区间

P
下限 上限

治疗前   0.80 0.500 9 -0.197 21   1.797 21 0.114

治疗后 -1.85 0.623 01 -3.090 32 -0.609 68 0.004

随访1个月 -3.625 0.740 4 -5.099 02 -2.150 98 ＜0.001

随访3个月 -3.20 0.782 32 -4.757 47 -1.642 53 ＜0.001

随访6个月 -0.725 0.658 95 -2.036 87   0.586 87 0.275

图1  治疗组与对照组各时间点IIEF-5差值比较

Figure 1. Comparison of the differences in IIEF-5 

between the treatment group and the control group at 

each time

2.3  EHS评分变化结果
2.3.1  重复测量方差分析

组别主效应、时间主效应及时间与组别交互

效应差异均具有统计学意义（P＜0.05），表明

EHS 评分在两组之间的变化趋势存在显著差异。

具体见表 4。

2.3.2  组间比较
治疗前，EHS 评分差异无统计学意义（P＞

0.05），基线水平相当。治疗后，治疗组评分显

著高于对照组（P＜0.05），随访 1、3、6 个月

治疗组评分持续显著高于对照组（P ＜0.05）。

具体见表 4。

2.3.3  组内比较
对照组在治疗后评分提升 1.40 分（P＜0.05），

随访 1 个月提升 1.15 分（P＜0.05），但随访 3 个

月和 6 个月时疗效回落至接近基线水平。治疗组在

治疗后评分提升 1.77 分（P＜0.05），随访 1 个月

和 3 个月的改善仍显著（P＜0.05），但随访 6 个

月时疗效回落至接近基线水平（P＞0.05）。具体

见表 4 和图 2。
表4  治疗组与对照组各时间点EHS比较

Table 4. Comparison of EHS between the treatment group and the control group at each time point.
项目 对照组（n=50） 治疗组（n=50） F P 偏η2

治疗前 1.33±0.47 1.38±0.49

治疗后 2.73±0.82a 3.15±0.92ab

随访1个月 2.48±0.68a 2.90±0.96ab

随访3个月 1.50±0.78 2.10±1.32ab

随访6个月 1.33±0.47 1.75±0.98ab

组别主效应 5.289 0.024 0.062

时间主效应 250.353 ＜0.001 0.721

时间×组别 5.087 0.003 0.113
注：与同组治疗前比较，aP＜0.05；与同期对照组比较，bP＜0.05。

对照组
治疗组

24

22

20

18

16

14

12

10

治疗前              治疗后            随访1个月         随访3个月       随访6个月   

II
E

F-
5（

分
）



Frontiers in Pharmaceutical Sciences, Sep. 2025, Vol. 29, No.91520

https://yxqy.whuznhmedj.com

2.3.4  各时间点组间差值
随访 1 个月差值为 0.425 分（P＜0.05），随

访 3 个月差值为 0.6 分（P＜0.05），随访 6 个月

差值为 0.425 分（P＜0.05），治疗组在各时间点

的 EHS 评分均显著高于对照组，且在 3 个月时差

异最为显著。具体见表 5。

2.4  两组不良反应发生率比较
治疗组出现头痛 1 例，恶心呕吐 2 例；对

照组出现头痛 2 例，恶心呕吐 1 例，过敏 1 例 。

两组不良反应发生率比较，差异无统计学意义

（P ＞0.05）。

表5  治疗组与对照组各时间点 EHS差值比较

Table 5. Comparison of the differences in EHS between the treatment group and the control group at each time point.

项目 平均值差值 标准误差差值
差值 95%置信区间

P
下限 上限

治疗前 -0.050 0.107 86 -0.264 74   0.164 74 0.644

治疗后 -0.425 0.194 60 -0.812 42 -0.037 58 0.032

随访1个月 -0.425 0.185 32 -0.794 57 -0.055 43 0.025

随访3个月 -0.600 0.242 32 -1.084 15 -0.115 85 0.016

随访6个月 -0.425 0.172 23 -0.769 98 -0.080 02 0.017

3  讨论

ED 发病率随年龄增长而升高，亦与糖尿病、

心血管疾病、心理障碍等密切相关 [12]。目前，口

服 PDE5i，如他达拉非，已被广泛应用于 ED 的

治疗，具有起效快、依从性好等优点 [13]。然而，

临床研究显示，约 30% 患者对 PDE5i 反应不佳，

提示需探索更有效的联合治疗方式 [14]。

本研究比较了治疗组与对照组在改善勃起功

能（IIEF-5 和 EHS 评分）方面的疗效，结果显

示治疗组在短期和中期均表现出更为显著和持久

的疗效，尤其在治疗后至随访 3 个月期间效果突

出 [15]。对照组虽然在早期亦有一定改善，但疗效

持续性较差，随访 6 个月时大部分疗效消退，提

示本研究所采用的治疗方案在促进勃起功能恢复

中具有明显优势。IIEF-5 评分方面，治疗组在治

疗后即表现出明显改善，随访 1 个月达到峰值，

虽在随访 6 个月有所回落，但仍优于基线 [16]。这

表明治疗方案不仅可快速改善勃起功能，还能在

一定时间内维持效果。对照组虽亦有改善，但幅

度较小，且疗效维持时间短。这与既往研究报道

一致，表明单纯依赖对照干预（如基础药物或常

规护理）难以实现勃起功能的持续提升 [17]。EHS

评分的变化进一步佐证了治疗组的优势。治疗组

在所有时间点评分均优于对照组，且改善幅度更

大，提示其对提高阴茎勃起硬度具有明显的促进

作用 [18]。值得注意的是，治疗组 EHS 评分在随访

6 个月虽有下降趋势，但仍维持在较高水平，而

对照组则几乎恢复至基线。这一结果表明，治疗

方案可能通过改善血管内皮功能、促进海绵体平

滑肌松弛等机制实现勃起硬度的提升 [7, 15]。但部

分患者在随访期内仍存在一定波动，这可能提示

个体差异性影响较大，与年龄相关的神经敏感性、

血管基础状态、心理行为因素等有一定关系，后

续研究可进一步细化不同亚组人群的响应模式。

骶四针疗法通过电针刺激骶部及尾骨区域特

定神经点改善 ED 的机制主要包括神经调节作用、

血流动力学改善与平滑肌松弛。其神经调节作用

体现在电刺激阴部神经，激活盆底神经并增强神

经传导功能，有助于恢复阴茎神经反应性及勃起

反射，对神经损伤性 ED 疗效尤为显著 [3-4]。在血

流动力学方面，电刺激能通过神经反射激活一氧

化氮释放，促进血管扩张并增加阴茎血流，研究

证实骶四针可改善阴茎血液供应及海绵体充血，

从而增强勃起硬度 [5, 18]。此外，电刺激还能促进

海绵体平滑肌松弛，减少血管收缩，进而提高勃

起功能 [3, 18]。值得注意的是，联合治疗方案（如

他达拉非 + 骶四针）可通过互补机制协同改善

图2  治疗组与对照组各时间点 EHS差值比较

Figure 2. Comparison of the differences in EHS between 

the treatment group and the control group at each time 
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ED：他达拉非作为 PDE5i、抑制剂，通过增加阴

茎血流、改善血管舒张而迅速改善勃起功能 [2, 4]；

骶四针则侧重于通过神经调节作用改善神经传导

与反应性以恢复勃起功能，具体表现为电刺激阴

部神经可增强阴茎平滑肌松弛及神经传导 [5, 18]。

二者联合使用时，血流动力学改善与神经功能调

节共同作用，产生更持久和全面的治疗效果。鉴

于单一疗法常难以全面应对 ED 的多重病因，这

种联合治疗通过血流与神经的双重调节作用，不

仅能快速恢复勃起功能，更能提高疗效持续性，

在血管性与神经性 ED 患者中效果尤为显著 [4, 18]。

总之，本研究治疗组在改善勃起功能和勃起

硬度方面均优于对照组，且疗效持续性更佳，这

提示了良好的临床应用前景。但值得进一步探讨

的是，随访 6 个月后治疗组疗效有所减退，提示

未来可考虑联合长期维持性治疗方案，以延长疗

效持续时间。
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