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勃起功能障碍（erectile dysfunction，ED）是男

性最常见的性功能障碍之一，是一种影响身心健康的

慢性疾病，不仅影响患者及其伴侣的生活质量，越来

越多的循证医学证据显示ED是心血管疾病等慢病的

早期症状和危险信号。

随着对病因、发病机制的深入研究，发现大多

数ED患者存在器质性病因。最近的研究发现，相当

部分按传统标准诊断为功能性或心理性ED患者，存

在血管内皮功能障碍和一些与代谢相关的分子指标的

变化；而血管内皮功能障碍是ED与心脑血管疾病、

代谢性疾病等慢病的共同发病机制。因此，中华医学

会男科学分会《勃起功能障碍诊断与治疗指南》及国

外的相关指南都强调纠正ED的危险因素、防治其原

发疾病（心血管疾病、代谢疾病等慢病）的重要性。

从危险因素和病因、发病机制着手，长期、规律治疗

与管理（随访），不但对ED的治疗有益，同时也有

助于防治其潜在原发疾病的发生、发展，有益于整体

健康，符合慢病管理原则。

5型磷酸二酯酶（PDE5）抑制剂是目前治疗ED
的一线药物，临床上较常用的有西地那非、他达拉非

及伐地那非，其使用方法包括“按需治疗”和“规律

治疗”。长期、规律治疗正是针对近年来对ED发病

机制深入认识的基础上，发展起来的可供ED患者选

择的一种新的治疗方式。

他达拉非因其17.5h的长半衰期，是目前唯一被

美国食品与药物管理局（FDA）和中国国家食品药品

监督管理总局（CFDA）批准用于每日一次治疗ED的

PDE5抑制剂。每日一次长期、规律治疗在淡化患者

服药与性生活联系、提升患者心理获益的同时，也为

改善血管内皮功能（ED与其潜在慢病的共同发病机

制）、实现ED的慢病管理提供了一种可能。
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为了使广大男科医生对ED的规律治疗，特别是

对他达拉非5mg每日一次（Once a day, OAD）长期、

规律治疗的安全性、身心获益等问题有更清晰的认

识，中华医学会男科学分会、中国性学会性医学分会

组织一线专家，结合国、内外文献及国内专家的临床

经验，共同讨论、制定本共识，旨在为临床医生提供

用药指导和参考。

一、他达拉非5mg-OAD的药代动力学特点

在常用的三种PDE5选择性抑制剂中，西地那非

与伐地那非的分子结构类似；他达拉非（分子式为

C22H19N3O4）与与前两者明显不同，这种分子结构的

差异，使其在药代动力学上更有特点。

首先，三种PDE5抑制剂药代动力学的半衰期不

同。西地那非和伐地那非的半衰期都相对短，分别

约为2.6~3.7h、3.9h [1, 2]，需要在相对接近性活动的

时间里服药。不同于前两者，他达拉非的半衰期长

达 17.5 h，每天服用可维持有效治疗浓度，允许药物

服用与性活动分开[3]。

其次，三种PDE5抑制剂的起效时间相差不大

（1~2h），然而，峰值时间（Tmax）有显著的个体

变异性，可有几个小时的差异。西地那非和伐地那非

的起效可能因摄入高脂肪餐而延缓或降低其活性。而

他达拉非的效果不受进食与饮酒的影响[4]。

已有研究 [5]证实，当90%的PDE5被抑制（IC-
90），阴茎可达到硬性勃起。药代动力学研究 [6]表

明，他达拉非的IC90血浆浓度为55ng/mL；5mg他达

拉非可维持24h的55ng/mL血浆浓度。每天使用他达

拉非5mg，5d后达到稳态血药浓度[4]。他达拉非这种

药代动力学特征，使其特别适合每日一次使用，使患

者及其伴侣能自由决定用药时间和性活动时间，从而

完全断开药物使用和性活动之间的关联性[7]。
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二、他达拉非5mg-OAD的疗效特点

（一）没有时间顾虑，性生活更自然

他达拉非5mg-OAD是一种可供选择的治疗方

式，研究显示他达拉非5mg-OAD可有效改善各种病

因和各种程度ED患者的勃起功能，且具有良好的耐

受性[8]。近期一项研究显示，对最大剂量PDE5抑制剂

按需治疗仅有部分反应的患者，接受他达拉非5mg-
OAD获得了更好的效果[9, 10]。

他达拉非5mg-OAD切断了性生活和药物之间的

联系，且有效时间长、安全性高，能有效地改善患者

的心理以及晨勃现象，使患者增强性自信、性自尊，

性体验更加自然，易于被患者及性伴侣接受，使患者

从生理、心理上最大程度的得到治疗。对那些希望性

生活更具有自发性而不是“预先计划”的夫妇和性频

度较高以及性伴侣更倾向于发起性生活的夫妇提供了

一种更好的选择[11]。

他达拉非5mg-OAD使用患者性生活符合“自

然、愉快、正常”这一治疗要求，使得ED患者没有

时间的顾虑，具有良好的心理获益，有助于恢复自然

的性生活。

（二）改善性交以外的勃起

近年研究发现，规律服用他达拉非可有效改善

夜间勃起（nocturnal penile tumescence: NPT）[12]。国

内研究也显示，他达拉非5mg-OAD对“无性生活ED
（ED-NS）”患者的夜间阴茎勃起频率及硬度、阴茎

勃起的自信心都具有明显改善作用，特别是患者与异

性相处时对勃起的信心改善更明显[13]。

（三）改善内皮功能

他达拉非5mg-OAD可能改善患者的血管内皮功

能并保护心血管系统[14]。动物实验显示，PDE5抑制

剂的规律服用可以改善因糖尿病、增龄及手术创伤导

致的内皮功能损害[8, 15]。Foresta等[12]报道ED患者长期

服用他达拉非后血管内皮祖细胞数量增加, 内皮细胞

的功能也有很大的改善。对于合并心血管疾病（冠

心病、高血压、慢性心脏衰竭、肺动脉高压）、糖

尿病等疾病的ED患者，他达拉非不仅可以改善ED症

状，同时可通过改善血管内皮细胞功能、增加内皮

细胞源性NO水平、激活心肌细胞蛋白激酶A，上调

细胞内钙离子浓度及改善血流动力学指标等作用，

发挥其对ED患者的心血管保护作用，改善ED患者的

生存质量[16]。

（五）对下尿路症状（LUTS）/良性前列腺增生

（ BPH）的改善

首先，他达拉非5mg-OAD在临床研究中表现

出了对继发于BPH的LUTS有显著疗效，在治疗的

早期，国际前列腺症状评分（IPSS）就得以显著改

善。他达拉非对伴或不伴ED的BPH/ LUTS患者均有

效[17]。并且与α-受体阻滞剂、非那雄胺等联用能有

效改善BPH/ LUTS症状，正确联用，安全有效[18, 19]。

三、他达那非OAD研究现状

（一）他达那非OAD治疗ED的研究现状

目前已有许多临床研究证实他达拉非5mg-OAD
在疗效及耐受性方面的优势。在多项随机、安慰剂对

照、双盲、平行组研究中OAD治疗方案均取得了很好

的疗效。在这些研究中， 试验者分别将受试者分为

安慰剂对照组、2.5mg OAD组、5mg OAD组及10mg 
OAD组，进行为期6周、12周或24周的治疗。研究结

果表明无论是2.5mg、5mg或是10mgOAD组的治疗

效果皆显著优于安慰剂对照组[20-27]， 其中5mg OAD
方案的疗效优于2.5mgOAD方案[20]，且患者首次尝试

性交的平均时间较2.5mgOAD方案的患者更早[24]，

而与10mg OAD方案相比则疗效无明显差异[21]。相比

于按需应用，他达拉非OAD方案体现了更好的依从

性[28]。此外，多项研究表明OAD治疗方案的疗效稳

定，并不会因长期用药物后出现疗效下降[20-22]。也有

研究表明应用OAD方案治疗糖尿病合并ED的患者疗

效显著[22]。

国内目前对于他达拉非OAD方案治疗ED的系统

性研究还不多。有研究表明小剂量他达拉非每日口服

治疗ED的长期疗效确切而稳定[29]，能够通过改善血

管内皮功能及勃起硬度提高患者性生活质量[30]。 
（二）他达拉非OAD治疗LUTS的研究现状

随着5mg OAD的广泛应用，越来越多的研究表

明此方案的优势。国外研究显示他达拉非5mg-OAD
治疗可显著改善良性前列腺增生患者（伴或不伴

ED）的下尿路症状[31-33]。在国内亦有研究证实了他达

拉非5mg-OAD方案治疗前列腺增生相关的下尿路症

状的安全性和有效性。

（三）他达拉非OAD方案在创伤性ED中的应用

在前列腺癌根治术后康复方面，在一项多中心

的RCT实验中，比较了他达拉非5mg-OAD治疗和按

需治疗改善前列腺癌根治术（RP）术后勃起功能的

效果。403例患者随机分配至他达拉非5mg-OAD治疗

组、他达拉非20mg按需治疗组和对照组，在治疗第

9个月时，他达拉非5mg-OAD治疗组勃起功能评分显

著高于20mg按需治疗组和对照组，此外，他达拉非

5mg-OAD治疗组较其他两组能更好的保护阴茎长度
[36]。也有报道他达拉非规律治疗可显著缩短术后勃起
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功能恢复时间[36]。

在国内外的不同研究中，他达拉非OAD方案用

于治疗其他手术后引起的ED也有积极的作用。如他

达拉非治疗钬激光前列腺剜除术后ED的研究[37]，以

及在海绵体神经损伤性ED的动物实验[38]均提示他达

拉非OAD方案有助于促进术后神经损伤引起的ED
的康复。骨盆骨折尿道损伤后ED患者给予他达拉非

5mg-OAD治疗3个月可促进勃起功能的恢复，且早期

使用患者会更加受益[39]。应用他达拉非小剂量持续给

药可有效治疗骨盆骨折尿道损伤所致的ED患者，有

夜间勃起现象的患者治疗效果更加明显，且治疗越

早，效果越好[40]。

四、他达拉非5mg-OAD的适用人群

根据国内外文献报道以及国内的临床经验，他

达拉非5mg-OAD适合几乎所有无药物禁忌的ED患

者，特别推荐以下患者使用。

（1）性交频率要求比较高的患者，要求自然随

意的性生活, 新婚性或排卵期ED患者，容易受到心理

因素影响或药物暗示的患者[41-46]。

（2）按需服用效果不佳或副作用较大的患者[49-51]。

（3）伴有下尿路症状（LUTS）的ED患者[41-46]。

（4）保留神经的前列腺癌根治术后的ED患

者 [41-46]。

（5）与雄激素联合用于性腺功能低下的ED患

者[47-48]。

（6）合并慢性疾病（糖尿病、心血管疾病等）

的ED患者[41-46]。

五、他达拉非5mg-OAD的使用方法

（一）剂量

推荐的每日治疗剂量是5mg，可根据患者ED的

严重程度和治疗效果进行剂量调整，重度ED可以从

每日10mg开始服用，然后根据治疗效果逐步减量。

（二）疗程

ED疗程没有严格的要求，一般3个月以上，需要

根据勃起功能的改善情况来决定。此类患者应保持适

度频率的性生活，如每周1~2次，还应定期评估，一

般以1个月为最短的评估周期。

（三）治疗调整

应该根据勃起功能的改善情况来决定治疗是否

调整，如果患者的IIEF评分恢复正常，多数性生活都

满意，如果达到III-IV勃起可以考虑调整剂量。当自

发性勃起恢复正常后可以改为按需用药，再根据减量

指标减少剂量，直至停药或用最小剂量维持。希望用

最小的代价达到最佳的治疗效果。

根据患者ED的严重程度和以往治疗效果可以采

用每日+按需的方案，如他达拉非5mg-OAD，同房前

改为10~20mg。当治疗效果改善和稳定后逐步改为每

日用药。长期用药方案可以根据患者的病情和治疗效

果来灵活掌握。

六、他达拉非5mg-OAD的临床疗效的判定

（一）ED疗效判断的工具及方法

国际勃起功能问卷-5（IIEF-5）既可作为诊断工

具[52]，又可作为疗效判定的方法。ED 的严重程度按

照评分可分为轻度、中度和重度，各项得分相加≥22
分为勃起功能正常；12~21分为轻度ED；8~11分为中

度ED；5~7分为重度ED。也可以采用IIEF评估疗效，

总评分显著提高，或者IIEF-EF、SEP-2和SEP-3的显

著改善，也是疗效判定的具体方法。勃起硬度评估

（EHS）也是推荐的简要方法，即一级硬度表现为阴

茎变大，但不变硬；二级硬度表示阴茎变硬，但硬度

并不足以进入女性阴道；三级硬度表示阴茎足以进入

女性阴道，但硬度差强人意；四级硬度则表示阴茎完

全变硬、坚挺。尽管上述方法具有一定的主观性，但

是考虑到简单易行，因此推荐作为疗效的一线判断工

具。但是当对于结果的判断有疑问时，还需结合较为

客观的夜间阴茎胀大和硬度测试。

（二）判定的注意事项

疗效判定要综合患者病因、配偶因素、文化影

响、患者预期和患者年龄统筹考虑[53]。

七、他达拉非5mg-OAD的不良反应及注意事项

（一）不良反应[54, 55]

每日服用他达拉非的常见不良反应主要包括头

痛、消化不良、背痛、面色潮红、肌痛、腹泻等，这

些不良反应发生率均较低且绝大多数为轻微症状。

（二）禁忌证[55]

1. 硝酸酯类药物：绝对禁忌。

2. 超敏反应：已知对他达拉非严重过敏的患者

不得服用他达拉非片。有超敏反应的报告见于史-约
综合征和剥脱性皮炎。

3. 心血管疾病：他达拉非片不得用于因原有的

心血管状况不适于进行性行为的男性；在性行为开始

时出现心脏异常症状的患者，建议其避免性行为，并

立即求治。

（四）药物配伍禁忌[55]

考虑到每日一次服用他达拉非片能够产生持续

的血浆药物浓度，在同时服用如α-受体阻滞剂、抗

高血压药物以及CYP3A4强抑制剂时，应当考虑他们

之间的相互作用，注意用药安全。
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八、他达拉非5mg-OAD的患者教育

（一）提高患者对ED治疗重要性和必要性的认知

ED影响男性整体健康，其病因涉及神经、血

管、内分泌及精神心理等多方面，是男性最常见的性

功能障碍之一。积极治疗是十分必要的，首先，ED
会给男性身心带来重要危害，打击男性的自信心和降

低生活满意度[56]，积极治疗ED可满足男性的生理需

要，也是男性精神层次的重要需求；其次，ED剥夺

了女性追求美满性生活和幸福婚姻的权利，严重影响

家庭的和睦和稳定[57]，积极治疗可以起到维护家庭、

社会稳定的重要作用；最后，ED往往是某些全身疾

病（如高血压、冠心病、糖尿病）的前兆[58, 59]，积极

治疗ED有助于全身疾病的早发现和早期治疗，以免

造成严重后果。ED 是可以治疗的疾病，而且部分患

者是可以治愈的。

（二）加强对药物使用方法及注意事项的教育

他达拉非5mg-OAD是治疗ED的有效方案，也可

根据ED的严重程度、年龄、病因和治疗效果进行剂

量调整。建议患者在每天相同时间服药，无需考虑是

否以及何时进行性生活，偶尔漏服不影响治疗，不需

要补服。

因他达拉非5mg在服药第2天开始起效，第5天达

到稳态血药浓度，因此服药5d后开始尝试性生活效果

更好。他达拉非的药效不受食物和适度饮酒的影响。

他达拉非不是作用于中枢神经的药物，因此不

是“春药”，也不具成瘾性，服用后不能直接引发或

提高性欲，只有在有效的性刺激下才起效。

（三）患者和性伴侣的期望值教育

迅速纠正ED患者不佳的勃起状态，使其恢复

正常的勃起状态并完成性生活，这就是所谓的“治

标”。目前临床上常用的治标方法有很多，包括按

需服用PDE5抑制剂、海绵体内药物注射、假体植入

等。然而因ED的病因错综复杂，任何对男性勃起过

程产生危害的不利因素都可能导致ED，如血管、神

经、内分泌、创伤、心理等因素，单纯的治标只能表

面上缓解患者的病症，难以满足患者及其伴侣的期

望，若能针对其病因进行干预，纠正其病理生理过

程，达到所谓的“治本”，这是我们所期待的。当然

标、本兼治可以最大限度的获得满意疗效，这也是我

们利用他达拉非5mg-OAD治疗的最高目标。

关键词      勃起功能障碍;      他达拉非;      专家共识
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