
411新医学 

·论著·

2024 年 6 月第 55 卷第 6 期

硝西泮对 RigiScan 检测夜间阴茎肿胀和硬度
结果的影响

刘永辉，刘卓杰，张亚男，臧志军 
（中山大学附属第三医院不育与性医学科，广东 广州 510630）

【摘要】  目的  探究硝西泮能否通过改善患者的睡眠质量，增加 RigiScan 夜间阴茎肿胀和硬度（NPTR）检测结

果的准确性。方法  所有参与者均连续监测两晚 NPTR。在试验 1 中，125 名正常志愿者被随机分至对照组（n = 68）
和试验组（n = 57），于第 2 晚 NPTR 检测睡前分别予口服安慰剂或 10 mg 硝西泮，观察硝西泮对正常人群 NPTR 检测

结果的影响。在试验 2 中，128 例勃起功能障碍患者被随机分至对照组（n = 64）和试验组（n = 64），在 NPTR 检测前

分别服用安慰剂或 10 mg 硝西泮，观察硝西泮对 NPTR 检测参数值［包括尖端冠状沟（tip）和阴茎底部（base）的有效

勃起次数（EEE）、总勃起时间（TED）、勃起硬度≥ 60% 的勃起持续时间（D60）、平均勃起硬度（AER）、平均勃起胀

大周长（AET）、勃起硬度活动单位（RAU）和勃起胀大活动单位（TAU）］和检测结果正常率的影响。结果  在试验 1中，

对照组和试验组第 2 晚的 NPTR 所有参数检测结果及正常率比较差异均无统计学意义（P > 0.05）；试验组的理查兹 -
坎贝尔睡眠问卷（RCSQ） 评分高于对照组（P < 0.001）。在试验 2 中，对照组第 1 晚的 NPTR 参数值（D60tip、D60base、

AERbase、RAUtip、TAUtip）均低于第 2 晚（P < 0.05），组内两晚检测结果正常率比较差异无统计学意义（67.2% vs. 
78.1%，P = 0.065）；试验组除了 AETtip 值［7.85（6.83，8.98） cm vs. 8.10（7.50，8.90） cm，P = 0.014］，两晚的其

他参数检测结果及检测正常率比较差异均无统计学意义（P 均 >0.05）。组间比较显示，试验组第 1 晚参数值（EEE、

D60tip、RAUtip 以及 TAUtip）及第 2 晚参数值（EEE、D60tip、D60base、TED、RAUtip、RAUbase、TAUtip 以及 TAUbase）均低

于对照组（P 均 < 0.05），2 组第 1 晚的 NPTR 检测结果正常率比较差异无统计学意义（67.2% vs. 65.6%，P = 0.852），
而第 2 晚试验组的 NPTR 检测结果正常率低于对照组（78.1% vs. 57.8%，P = 0.014）；试验组两晚的 RCSQ 评分均高

于对照组，且试验组和对照组的第 1 晚评分均低于第 2 晚评分（P 均 < 0.05）。结论  NPTR 检测存在“首夜效应”。硝

西泮会明显抑制夜间阴茎勃起，不能通过改善睡眠质量消除“首夜效应”的影响，反而增加 NPTR 检测的假阴性率。

对于睡眠正常者行 NPTR 检测时应避免使用硝西泮；而对于睡眠障碍或者难以入眠的患者，可权衡对患者的利弊后使

用硝西泮。
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Effect of nitrazepam on nocturnal penile tumescence and rigidity measurement by RigiScan
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【Abstract】  Objective  To investigate whether nitrazepam can increase the accuracy of RigiScan measurement of nocturnal 
penile tumescence and rigidity （NPTR） by improving the sleep quality of patients. Methods  All participants received NPTR 
measurement for two consecutive nights. In Trial 1， 125 normal volunteers were randomly assigned into the control group （n = 68） and 
experimental group （n = 57）. They took either a placebo or 10 mg of nitrazepam before NPTR testing on the second night to observe 
the effect of nitrazepam on nocturnal penile erections in the normal population. In Trial 2， 128 patients with erectile dysfunction were 
randomly assigned into the control group （n = 64） and experimental group （n = 64）. They took either a placebo or 10 mg of nitrazepam 
before NPTR testing to observe the effect of nitrazepam on NPTR detection parameters including effective erection times （EEE）， total 
erection duration （TED）， erection duration with erection rigidity ≥ 60% （D60）， average erection rigidity （AER）， average erection 
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tumescence circumference （AET）， rigidity activity unit （RAU） and tumescence activity unit （TAU） at the tip and base of the penis 
and the normal erection rates. Results  In Trial 1， there were no statistically significant differences in NPTR parameters and normal 
rates between two groups on the second night （all P > 0.05）. The Richards-Campbell Sleep Questionnaire （RCSQ） score in the 
experimental group was higher than that in the control group （P < 0.001）. In Trial 2， NPTR parameters （D60tip， D60base， AERbase， 
RAUtip， TAUtip） on the first night were lower compared to those on the second night in the control group （all P < 0.05）， and there 
were no significant differences in normal erection rates （67.2% vs. 78.1%， P = 0.065）. Except for AETtip （7.85（6.83，8.98） cm vs. 
8.10（7.50，8.90） cm， P = 0.014）， there were no statistically significant differences in NPTR parameters and normal erection rates 
between two nights in the experimental group （all P > 0.05）. In comparison between two groups， the parameters on the first night 

（EEE， D60tip， RAUtip and TAUtip）and those on the second night （EEE， D60tip， D60base， TED， RAUtip， RAUbase， TAUtip and TAUbase） in 
the experimental group were lower than those in the control group （all P < 0.05）. No significant difference was observed in the normal 
erection rates on the first night between two groups （67.2% vs. 65.6%， P = 0.852）， and the normal erection rate on the second night in 
the experimental group was lower than that in the control group （78.1% vs. 57.8%， P = 0.014）. In the experimental group， the RCSQ 
scores on two nights were higher compared to those in the control group， and the RCSQ scores on the first night were lower than those 
on the second night in both groups （both P < 0.05）. Conclusions  NPTR measurement yields the first night effect. Nitrazepam can 
significantly inhibit the nocturnal penile erection. Improving sleep quality cannot eliminate the first night effect， whereas increase the 
false negative rate of NPTR measurement. Nitrazepam should be avoided in the NPTR measurement for patients with normal sleep， 
whereas it can be given for patients with sleep disorders or sleep difficulty after full consideration of the advantages and disadvantages.

【Key words】  Erection dysfunction； Nitrazepam； Nocturnal penile tumescence and rigidity； First night effect； Sleep quality

适或睡眠障碍，患者出现睡眠质量差从而导致第

一个晚上 NPTR 记录不准确，被称为 NPTR 的“首

夜效应”（first night effect，FNE）［19-21］。本科室临

床工作者建议通过使用苯二氮䓬类镇静催眠药如

硝西泮或艾司唑仑改善睡眠质量，以提高 NPTR 检

测准确性，亦有个别研究显示镇静催眠药可抑制

阴茎勃起，但该研究仅观察了 1 例患者，不足以

说明硝西泮对夜间阴茎勃起的影响［22］。经检索文

献，笔者尚未见关于硝西泮对 NPTR 影响的系统性

研究。为此，本研究进一步验证 NPTR 检测是否存

在 FNE，并探究硝西泮能否通过改善睡眠质量来

减少 FNE 的影响，从而提高 NPTR 检测准确性。

1 对象与方法

1.1 试验对象

选择 2020 年 12 月至 2022 年 1 月中山大学第

三附属医院不育与性医学科招募的男性志愿者。

试验 1 的纳入标准：① 年龄≥ 18 岁的健康志愿者；

② 第 1 晚 NPTR 结果正常；③ 性交、晨勃或自慰

的时候阴茎能够正常勃起。其中，NPTR 结果正常

的标准是至少有一个有效勃起事件，而有效勃起

事件的定义为阴茎尖部勃起的硬度不低于 60% 且

持续的时间不少于 10 min 的单次勃起发作。试验

2 的纳入标准：① 主诉 ED 超过 6 个月，前来进

行 NPTR 检测的 ED 患者；② 有固定伴侣、定期

勃起功能障碍（erection dysfunction，ED）被

定义为男性不能够持续地获得（或）维持足够的

阴茎勃起以完成令人满意的性生活［1-2］。ED 是成

年男性中比较常见及多发的疾病，约 5%~20% 的

成年男性主诉有中度至重度 ED。ED 严重影响

患者及其性伴侣的生活质量。欧洲泌尿外科学会

（European Association of Urology，EAU）临床诊疗

指南将其分为心理性、器质性以及混合性 ED［3-5］。

区分心理性和器质性 ED 对如何选择治疗方案至关

重要。临床上评估阴茎勃起功能的工具众多，如

国际勃起功能指数 -5 问卷（International Erectile 
Function Scale-5，IIEF-5）和勃起硬度评分问卷，

特殊检查如邮票测试、水银应变计、勃起计、卡

规和夜间电生物阻抗容量评估、视听性的性刺激

检测等方法。而利用 RigiScan 进行夜间阴茎肿胀

和硬度（nocturnal penile tumescence and rigidity，
NPTR）检测是目前最广泛被接受且客观地评估阴

茎勃起功能和区分心理性 ED 和器质性 ED 的检查

方式，已在泌尿外科、男科及司法鉴定领域广泛

应用［6-9］。然而，其检测结果易受到吸烟、抑郁程

度、药物、睡眠呼吸暂停综合征以及睡眠质量等

影响，尤其是受到睡眠因素的影响最为重要［10-17］。

一项纳入 105 例患者的回顾性分析显示，患者反

映第 1 晚睡眠质量较差，第 1 晚 NPTR 参数差于

第 2 晚，差异有统计学意义［18］。在医院实验室的

NPTR 检查中，由于医院的睡眠环境和设备佩戴不
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尝试性生活（至少每周 1 次）的异性恋关系。排

除标准：① 有严重的心理障碍，尤其焦虑和中重

度抑郁者；② 阴茎畸形或发育不全者；③ 有盆腔

手术史、盆腔部位的放射治疗史和骨盆创伤史者； 
④ 有神经系统疾病如多发性硬化和脊柱损伤者；

⑤ 近 1 个月有服用磷酸二酯酶 -5 抑制剂史者； 
⑥ 性激素（睾酮、雌激素、催乳素）异常者［18］；

⑦ 有硝西泮药物禁忌证（包括药物过敏、白细胞

减少、肺功能不全、重症肌无力）者。退出标准为

患者自愿退出并撤回知情同意。本研究经中山大

学第三附属医院伦理委员会批准（批件号：〔2021〕
02-255-01）。所有受试者在检查及治疗前均已签署

知情同意书。

1.2 试验方法

1.2.1 试验设计  
本研究为双盲随机试验，共纳入 311 名受

试者。

盲法描述：均为双盲，受试者及检测操作者

对给药及分组情况均不知情。给药情况：通过白

纸袋密封给药，白纸袋写有 A 和 B，A 内装有硝西

泮，B 内装有安慰剂，按受试者纳入试验的顺序号

给予对应白纸袋。

样本量估计及随机数表法分组：试验 1 的主要

指标为有效勃起次数，初次试验考虑药物安全性，

减少试验组样本量，预试验 66 人（试验组 n1=30，
对照组 n2=36）；初步按 n1 ∶ n2=1 ∶ 1.2 的比例纳

入受试者。试验组的有效勃起次数均值 μ1=1.30，
对照组 μ2=2.22。取 α=0.05，1-β=0.9，则 tα/2=1.96，
tβ=1.28，预试验总体的标准差 S=1.49，代入式（1）
得 N=111.1 ≈ 112 人。失访率取 0.1，经软件计算

得出所需样本量试验组约为 57 人、对照组 68 人，

共 125 人。按照志愿者进入试验的顺序编 1~125
号，利用Excel生成 0~1随机数字，从小到大排列，

排序大的 57 人纳入试验组，排序小的 68 人纳入

对照组。试验 2 中，基于试验 1 观察到该药物无

明显不良反应，且明确试验无随访必要，为减少

研究成本，试验 2 则直接采取 1 ∶ 1 的比例，失

访率取 0，选取效应量 0.5，α=0.05，1-β=0.8，经

样本量计算软件 G*Power 计算得出样本量为每组

64 例。同理利用随机数表法，排序小的 64 例纳入

试验组，余下纳入对照组。

N=（q1
-1+q2

-1）（tα/2+tβ）2s2 / δ2             （1）

式中， N 为 2 组样本总含量，δ为两总体均数之差

值，S 为两样本标准差，q1 和 q2 分别为 2 组中的分

配比例， α、β分别为允许犯Ⅰ型错误和Ⅱ型错误

的概率。

试验 1 中，试验组仅在第 2 晚进行 NPTR 检

测前给予硝西泮 10 mg 口服，而对照组给予等量

的安慰剂。试验 2 中，在连续 2 晚的 NPTR 检测

前，试验组患者每晚口服硝西泮 10 mg，对照组

每晚口服等量安慰剂。对所有受试者进行相关

病史询问、专科体格检查、计算 BMI，进行相

关问卷调查，包括 IIEF-5、焦虑自评量表（Self-
Rating Anxiety Scale，SAS）、抑郁自评量表（Self-
Rating Depression Scale，SDS）、匹兹堡睡眠质量

指数（Pittsburgh Sleep Quality Index，PSQI）和理

查兹 - 坎贝尔睡眠问卷（Richards Campbell Sleep 
Questionnaire，RCSQ）以及连续两晚的 NPTR 检

测。研究期间，观察试验组受试者有否出现药物

相关不良反应（如嗜睡、乏力、头痛、眩晕、恶

心、便秘等）。

1.2.2 问卷调查

（1）IIEF-5 是评价 ED 常用的主观问卷，通过

5 个维度的问题评估患者 ED 的程度，得分小于 7
分为重度 ED，8~11 分为中度 ED，12~21 分为轻

度 ED，21 分以上为正常［23-24］。

（2）SAS 和 SDS 是精神科常用的评估量表，

可以初步评估受试者焦虑以及抑郁水平［25-26］。SAS
与 SDS 均含有 20 个条目，分 4 级评分，每项评

1~4 分，各项分数相加得到总粗分，然后将总粗分

乘以 1.25 以后取整数部分，得到标准分。SAS 总

得分为 40 分或以上即定义为焦虑，其中 40~49 分

为轻度焦虑、50~59 分为中度焦虑、60 分或以上

为重度焦虑。SDS 总得分为 40 分或以上即定义为

抑郁，40~59 分为轻度抑郁、60~69 分为中度抑郁、

70 分或以上为重度抑郁［27］。

（3）PSQI 是基于评估受试者在最近一个月

的长期睡眠情况，初步了解患者是否具有睡眠障

碍［28］。PSQI 共有 7 项因子，每项按 0~3 等级计分，

总得分为 0~21 分，分数越高代表睡眠质量越差［29］。 
总得分 0~5 分代表睡眠质量很好，总得分为 6~10
分代表睡眠质量较好，总得分为 11~15 分代表睡

眠质量一般，总得分为 16~21 分代表睡眠质量差。

（4）RCSQ 是用于评估前一天晚上的睡眠质量

的简短调查问卷，并被翻译为中文版问卷使用［30-31］。 
RCSQ 含有 5 个项目：睡眠的深浅程度、入睡时间

的快慢、中间醒来、醒后再次入睡以及总体睡眠

评估。每个项目都是在 100 mm 直线的视觉模拟尺
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度上回答的，对应 0~100 分。0 分表示最差，100
分表示最佳。该问卷的总得分是取 5 个项目得分

的平均值，代表受试者前一天晚上的睡眠质量， 
1~25 分为睡眠很差，76~100 分为睡眠很好［32］。

1.2.3 NPTR 检测  
NPTR 检测使用 RigiScan plus 设备（GOTOP 

Medical，Inc.，USA）。受试者在门诊提供的睡眠单

间进行连续两晚的 NPTR 检测，时间从晚上 10 点

至早上 7 点，共计 9 h。患者避免进行可能影响睡

眠的活动，包括吸烟、喝茶、摄入咖啡因、酒精和

其他相关药物。RigiScan Plus 设备统一绑于受试者

的右侧大腿上。仪器连接着两个自动校准环，分别

固定在阴茎上，一个校准环置于尖端冠状沟（tip），
另一个置于阴茎底部（base），启动仪器等待收缩

固定后让受试者进入睡眠。第二天早上 7：30 将仪

器连接至电脑的 RigiScan 软件，及时下载当天的数

据并记录于电脑上。本研究收集的 NPTR 参数包括

阴茎有效勃起次数（effective erectile events，EEE）、
总勃起时间（total erection duration，TED）、勃起

硬度≥ 60% 的勃起持续时间（duration of erectile 
episodes with rigidity ≥ 60%，D60）、平均勃起硬度

（average event rigidity，AER）、平均勃起胀大周长

（average event tumescence，AET）、勃起硬度活动单

位（rigidity activity units，RAU）和勃起胀大活动单

位（tumescence activity units，TAU）［33］。本试验中，

NPTR 按照关于男性性功能障碍的 EAU 临床诊疗指

南评价，一个有效勃起事件被定义为单次阴茎尖部

勃起硬度≥ 60% 且持续时间≥ 10 min 的勃起发作事

件，而 NPTR 检测结果正常是指受试者在检测期间

至少记录一个有效勃起事件［2］。

1.3 统计学处理

本研究的数据使用 SPSS 25.0 进行分析。使用

Shapiro-Wilk 法检验计量资料分布，符合正态分布

者以 表示，不符合者以 M（P25，P75）表示。

在试验 1 中，试验组与对照组基线临床特征及每

个 NPTR 参数和睡眠质量评分的比较采用独立样本

t 检验或 Mann-Whitney U 检验，而在试验 2 中，组

内比较前后两晚的 NPTR 参数比较使用配对 t 检验

或 Wilcoxon 符号秩检验。计数资料使用 n（%）表

示，组间比较用 Fisher 确切概率法或χ  2 检验，自

身前后两晚的正常率比较采用 McNemar 检验。双

侧 P < 0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 基本临床特征分析

2.1.1 试验 1
试验 1 纳入 125 名志愿者。因试验组与对照

组受试者年龄比较差异有统计学意义（P < 0.05），
进而对试验 1 的 2 组年龄构成进行比较（基于年

龄因素对勃起功能影响的文献，采用 50 岁为标准

进行分组［11］），试验组 57 例受试者的年龄均小于

50 岁，对照组中 66 例受试者年龄小于 50 岁、2
例年龄为 50 岁或以上，组间比较差异无统计学意

义（P = 0.500），说明本试验的年龄对结果无影响；

其余基本特征（BMI 水平和 PSQI、IIEF-5、SAS 和

SDS 分值）在试验组和对照组间比较差异均无统计

学意义（P 均 > 0.05），见表 1。研究期间，试验组

受试者均无报告明显不良反应。

2.1.2 试验 2
试验 2 纳入 128 例 ED 患者，2 组患者的基本

临床特征比较差异均无统计学意义（P 均 > 0.05），
见表 2。研究期间，试验组受试者均无报告明显不

良反应。

2.2 试验 1 中试验组与对照组的 NPTR 检测结果

及睡眠质量比较

2.2.1 NPTR 参数检测结果的定量分析

2 组受试者除第 1 晚 TAUtip 值在组间比较差异

表 1 试验 1 中试验组与对照组的基本临床特征比较
Table 1 Comparison of basic clinical characteristics between experimental group and control group in Trial 1

M（P25，P75）

基本特征 试验组（n=57） 对照组（n=68） Z 值 P 值
年龄 / 岁 27.00（24.00，31.75） 32.00（28.00，34.00） 3.911 <0.001
BMI/（kg/m2） 22.69（21.79，24.69） 22.65（21.37，24.57） 0.734   0.554
PSQI/ 分   5.50（4.00，7.75）   5.00（4.00，7.00） 0.670   0.065
IIEF-5/ 分 12.00（6.25，15.00） 10.00（6.00，15.00） 0.718   0.638
SAS/ 分 33.00（24.50， 37.00） 33.00（27.00，35.00） 0.078   0.352
SDS/ 分 36.50（31.00，47.75） 38.00（29.00，44.00） 0.629   0.501
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有统计学意义（Z = 1.988，P = 0.047）外，其他

NPTR 参数检测结果在组间比较差异均无统计学意

义（P 均 > 0.05）， 见表 3。
2.2.2 NPTR 检测结果的定性分析

其中 106 名（试验组 51 名，对照组 55 名）

在第 2 晚出现有效勃起，19 名男性没有出现有

效勃起（试验组 6 名，对照组 13 名）。试验组中

NPTR 检测结果正常率为 89.5%（51/57），对照组

中 NPTR 检测结果正常率为 80.9%（55/68），组间

比较差异无统计学意义（χ  ² = 1.176，P = 0.183）。
2.2.3 睡眠质量评分

第 2 晚 RCSQ 评分中，试验组为 92.00（76.00，
97.45）分，对照组为 68.70（59.35，78.75）分，组

间比较差异有统计学意义（Z = 4.328，P < 0.001）。
2.3 试验 2 中试验组与对照组的 NPTR 检测结果

及睡眠质量比较

2.3.1 NPTR 参数检测结果的定量分析

组内比较显示，对照组第1晚的部分NPTR参数

值低于第 2 晚［D60tip（Z = 2.150，P = 0.032）、D60base

（Z = 2.209，P = 0.027）、AERbase（Z = 2.150，P =  
0.032）、RAUtip（Z = 2.459，P = 0.014）、TAUtip（Z =  
2.023，P = 0.043）］；试验组中，除 AETtip 值（Z = 
2.456，P = 0.014）外，两晚的其他参数值比较差异

均无统计学意义（P 均 > 0.05）。组间比较显示，试

验组第 1 晚的部分参数值［EEE（Z = 2.225，P = 
0.026）、D60tip（Z = 2.140，P = 0.032）、RAUtip（Z = 
2.195，P = 0.028）以及 TAUtip（Z = 2.452，P = 0.014）］
和第 2 晚 NPTR 参数值［EEE（Z = 2.209，P = 0.027）、
D60tip（Z = 3.172，P = 0.002）、D60base（Z = 3.167， 
P = 0.002）、TED（Z = 2.468，P = 0.014）、RAUtip（Z =  
3.063，P = 0.002）、RAUbase（Z = 2.877，P = 0.004）、
TAUtip（Z = 2.849，P = 0.004）以及 TAUbase（Z = 2.922，
P = 0.003）］均低于对照组。见表 4。
2.3.2 NPTR 检测结果的定性分析

对照组中有 41 例患者连续两晚出现有效勃

起，2 例患者仅在第 1 晚出现有效勃起，9 例患者

表 3 试验 1 中试验组与对照组两晚 NPTR 参数检测结果的定量分析
Table 3 Quantitative analysis of the NPTR parameter assays in experimental group and control group during two nights in 

Trial 1

参 数
第 1 晚 第 2 晚

试验组（n=57） 对照组（n=68） 试验组（n=57） 对照组（n=68）
EEE/ 次 2（1，2） 2（1，3） 2（1，2） 2（1，3）
D60tip/min 49.50（26.75，72.25） 48.50（32.75，83.38） 59.50（27.25，85.25） 61.00（28.25，88.88）
D60base/min 51.50（32.35，84.75） 67.75（39.86，100.00） 60.50（33.25，94.25） 73.50（35.25，102.86）
TED/min 70.75（52.38，96.75） 82.00（51.56，130.31） 72.75（46.50，108.88） 91.50（55.56，129.88）
AERtip/% 62.81±14.75 64.88±14.44 66.00（57.50，74.00） 66.00（55.25，74.00）
AERbase/% 70.00（63.00，80.00） 73.50（64.25，81.00） 72.33±12.38 70.94±13.80
AETtip/cm 8.64±0.89 8.66±1.12   8.50（7.95，9.15）   8.50（7.60，9.10）
AETbase/cm 8.72±0.81 8.74±1.06 8.72±0.73 8.70±0.91
RAUtip 47.00（28.00，64.00） 55.50（36.50，79.00） 51.00（27.50，72.50） 56.00（31.50，76.00）
RAUbase 50.00（31.00，72.50） 57.50（37.00，87.00） 57.00（29.50，86.50） 63.50（33.25，85.75）
TAUtip 31.00（17.50，39.00）a 37.00（19.25，52.00） 31.00（17.00，40.00） 33.00（19.00，49.75）
TAUbase 27.00（21.00，39.50） 34.50（17.50，53.50） 29.00（17.50，45.50） 31.00（20.00，51.75）

注 ： 与同时段对照组比较， aP < 0.05。

表 2 试验 2 中试验组与对照组的基本临床特征比较
Table 2 Comparison of basic clinical characteristics between experimental group and control group in Trial 2

M（P25，P75）

基本特征 试验组（n=64） 对照组（n=64） Z 值 P 值
年龄 / 岁 31.00（27.00，36.25） 33.00（28.00，40.75） 1.746 0.081
BMI/（kg/m2） 23.60（21.35，26.24） 22.72（21.97，25.70） 0.555 0.579
PSQI/ 分   5.00（3.00，6.00）   5.00（3.00，6.00） 0.384 0.701
IIEF-5/ 分 13.00（10.00，18.00） 11.00（7.25，16.75） 1.920 0.055
SAS/ 分 38.00（34.00，42.25） 37.00（34.25，39.75） 0.906 0.365
SDS/ 分 36.50（34.00，43.00） 37.00（30.25，45.75） 0.711 0.477
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仅在第 2 晚出现，其余 12 例患者在两晚均未出现

有效勃起。试验组中有 32 例患者连续两晚出现有

效勃起，10 例患者仅在第 1 晚出现有效勃起，5
例仅在第 2 晚出现，其余 17 例患者在两晚均未出

现有效勃起。组内比较，第 1 晚和第 2 晚的 NPTR
正常率比较差异均无统计学意义 （对照组：67.2% 
vs.78.1%，χ  2 = 3.273，P = 0.065； 试 验 组：65.6% 
vs. 57.8%，χ  2 = 1.067，P = 0.302）。组间比较，第 1
晚的 NPTR 检测结果正常率比较差异无统计学意义

（67.2% vs. 65.6%，χ  2 = 0.035，P = 0.852），而第 2
晚时试验组检测结果正常率低于对照组（78.1% vs. 

57.8%，χ  2 = 6.064，P = 0.014）。见表 5。
2.3.3 睡眠质量评分

睡眠质量的组内比较结果显示，2 组患者第 1
晚的 RCSQ 评分均低于第 2 晚（P 均 < 0.05）；组

间比较结果显示，试验组两晚的 RCSQ 评分均高于

对照组（P 均 < 0.05）。见表 6。

3 讨 论

ED 是男科门诊最常见的疾病，有多种诊

断方式，RigiScan 被认为是最重要的检测手段。

表 4 试验 2 中试验组与对照组两晚 NPTR 参数检测结果的定量分析
Table 4 Quantitative analysis of the results of NPTR parameter assays in experimental group and control group 

during two nights in Trial 2 
M（P25，P75）

参 数
试验组（n=64） 对照组（n=64）

第 1 晚 第 2 晚 第 1 晚 第 2 晚

EEE/ 次 1（0，2）a 1（0，2）a 2（0，3） 2（1，3）
D60tip/min 32.75（6.88，49.75）a 22.25（5.50，53.38）a 48.50（6.25，85.13） 57.00（16.00，97.63）b

D60base/min 41.25（13.13，64.63） 31.25（8.63，70.38）a 52.25（11.75，92.50） 64.00（31.63，103.25）b

TED/min 49.00（22.31，79.13） 42.50（12.12，81.25）a 61.50（23.31，99.88） 78.63（34.06，115.69）
AERtip/% 62.00（36.00，71.75） 60.50（40.25，73.75） 65.00（44.00，74.00） 66.00（52.50，77.75）
AERbase/% 70.00（59.25，80.25） 70.00（62.00，82.75） 74.00（57.25，81.00） 77.00（68.00，86.75）b

AETtip/cm   7.85（6.83，8.98）   8.10（7.50，8.90）b   8.15（7.23，8.78）   8.05（7.40，8.88）
AETbase/cm   8.35（7.43，9.10）   8.45（7.63，8.78）   8.50（7.65，8.90）   8.40（7.90，8.80）
RAUtip 30.50（8.00，45.50）a 23.00（7.00，50.00）a 41.50（13.25，75.50） 50.00（18.50，83.25）b

RAUbase 34.50（13.50，55.00） 27.00（8.50，59.25）a 46.00（13.25，83.75） 51.50（27.00，90.50）
TAUtip 14.00（4.25，24.74）a 10.50（4.00，27.00）a 23.50（7.25，39.75） 26.00（9.25，43.00）b

TAUbase 17.50（6.25，28.00） 12.50（3.25，28.75）a 25.00（7.00，39.75） 25.00（12.25，45.00）

注 ： 与同时段对照组比较， aP < 0.05 ； 与组内第 1 晚比较， bP < 0.05。  

表 5 试验 2 中试验组与对照组两晚 NPTR 参数检测结果
的定性分析

Table 5 Qualitative analysis of NPTR parameter assays in 
experimental group and control group during two nights

in Trial 2
n（%）

组 别 第 1 晚
第 2 晚

合计
正常 异常

试验组
（n=64）

正常 32 10 42（65.6）
异常 5 17 22（34.4）
合计 37（57.8）a 27（42.2） 64

对照组
（n=64）

正常 41 2 43（67.2）
异常 9 12 21（32.8）
合计 50（78.1） 14（21.9） 64

注 ： 与同时段对照组比较， aP < 0.05。

RigiScan 具有无创、连续定量、实时等优点，可

以连续监测阴茎勃起功能的相关数据，在诊疗初

期具有重要作用，决定着后续诊疗方案的选择。

NPTR 是对患者进行连续 2~3 晚的夜间勃起检测，

其原理是基于受试者在睡眠中免受心理意识因

素影响的睡眠相关性勃起［10， 34-36］，然而文献显示，

NPTR 有可能受到年龄、抑郁程度、药物等多种因

素的影响，其中患者的睡眠质量对检测结果的影

响尤为重要。如何获得准确的 RigiScan NTPR 检测

结果非常重要。是否可以使用镇静催眠药改善睡

眠，从而提高 NPTR 检测准确性仍不得而知，为此

本研究进行了相关探索。

在试验 1 中，对照组和试验组在第 2 晚组间
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NPTR 检测结果正常率及 NPTR 参数检测结果比较

差异均无统计学意义，这表明对经第 1 晚 NPTR
检测诊断为具有正常勃起功能人群而言，硝西泮

不会明显促进或抑制夜间阴茎勃起，但从数据上

看试验组的 NPTR 参数水平较对照组有下降的趋

势。同时，试验组服用硝西泮后的 RCSQ 评分（中

位数 92.00 分）高于对照组（中位数 68.70 分），

其中位数的差值达 23.3 分，说明硝西泮能有效改

善睡眠质量，且服用硝西泮的受试者均未出现不

良反应，安全性好，为下一阶段试验 2 用于 ED 患

者的研究提供了充分的数据支持。

在试验 2 中，对照组在第 1 晚 NPTR 的部分

参数值（D60tip、D60base、AERbase、RAUtip 和 TAUtip）

均低于第 2 晚，验证了 NPTR 检测中存在 FNE 的

负面影响。在 Zou 等［18］的回顾性研究中亦提示

NPTR 检测存在 FNE，其导致除了 AERtip、AERbase、

AETtip 和 TAUbase 以外的其他 NPTR 参数在第 1 晚检

测结果均低于第 2 晚，第 1 晚检测结果正常率也

低于第 2 晚。本研究中，与第 2 晚相比，对照组

第 1 晚检测时阴茎有效勃起时间较低、阴茎根部

的硬度较差，说明 NTPR 的第 1 晚检测结果无法客

观反映受试者的勃起功能。与 Zou 等［18］报道不同

的是，本研究尚未观察到组内两晚 EEE 和 TED 值

以及检测结果正常率间差异有统计学意义，但试

验组第 2 晚的参数中位数或均值水平呈较第 1 晚

改善的趋势。同时，本研究观察到 RAU 和 TAU 参

数值容易受到 FNE 的影响，但文献提示 NPTR 的

RAU 和 TAU 参数值具有波动性，不足以用于区分

正常和异常的夜间阴茎勃起时段［37］，不会影响以

阴茎尖部勃起平均硬度和其单次持续时间为主的

诊断标准，因此在鉴别有效勃起时，RAU 和 TAU
值仅用作参考。FNE 的存在干扰 NPTR 检测结果，

应尽量避免甚至消除。FNE 与令人不舒适的睡眠

环境有很大关系。受试者第 1 晚在睡眠中心陌生

的睡眠实验环境中以及佩戴 NPTR 仪器的不适应，

会降低睡眠质量。有研究提示，在熟悉舒适的环

境中可以降低甚至消除 FNE 对 NPTR 检测结果的

影响，比如在家庭或者舒适的睡眠实验环境中进

行睡眠监测可以减少 FNE 带来的睡眠影响［38］。这

提示在进行 NPTR 检测时，医院应尽量改善睡眠

舒适度，或者将 RigiScan 仪器以租借的方式让患

者携带至其熟悉的家庭睡眠环境下进行 NPTR 检

测可能会消除 FNE 的影响。

值得注意的是，在试验 1 第 1 晚出现正常勃

起的 125 人中，仍然有 19 名男性在第 2 晚没有出

现有效勃起。提示不同夜间进行的 NPTR 检测仍

然存在假阴性结果，体现了睡眠相关性勃起重复

一致性不足，因此进行多个晚上的 NPTR 检测很

有必要。同时由于患者对睡眠环境以及仪器佩戴

的适应性差异较大，在第 2 晚不一定能完全适应。

因此，临床医师在判读 NPTR 检测结果时，对于

第 1 晚检测结果异常或者两晚检测结果均异常的

患者应谨慎解释，需结合患者病史考虑，鉴于重

复检测差异性，在两晚 NPTR 结果均异常的情况

下，临床医生亦应谨慎下结论，询问其性交、晨

勃、自慰的勃起情况，酌情追加检测次数［39］。

在试验 2 中，试验组第 1 晚 NPTR 检测参数值

（EEE、D60tip、RAUtip 以及 TAUtip）及第 2 晚参数

值（EEE、D60tip、D60base、TED、RAUtip、RAUbase、

TAUtip 以及 TAUbase）均低于对照组，反映硝西泮对

夜间阴茎勃起的抑制明显。在文献中，临床医师

曾用硝西泮治疗异常阴茎勃起［22］，本文结果与之

相符。从组间比较的数据差值而言，硝西泮抑制

勃起的程度比 FNE 导致的抑制程度更为明显。在

2007 年一项探究安慰剂对 FNE 影响的研究中，睡

眠监测时的 FNE 提示睡眠质量差，快速眼动时

间（rapid eye movement，REM）期缩短，觉醒期

延长［21］，而硝西泮虽然可以改善睡眠质量，但也

同样缩短 REM 期［40］，由此猜测硝西泮可能通过缩

短 REM 期抑制阴茎夜间勃起。有研究者对 19 例

表 6 试验 2 中试验组与对照组两晚 RCSQ 评分的比较
Table 6 Comparison of RCSQ scores between  experimental group and control group during two nights in Trial 2

M（P25，P75）

组 别 n
RCSQ 评分

Z 值 P 值
第 1 晚 第 2 晚

试验组 64 73.50（60.25，87.45） 82.60（66.15，93.85） 2.816 0.005
对照组 64 64.50（46.10，79.20） 71.00（56.65，82.35） 3.381 0.001

Z 值 2.232 3.079
P 值 0.020 0.002
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ED 患者先进行夜间睡眠剥夺后，再在咪达唑仑镇

静催眠下进行勃起检测，结果显示咪达唑仑诱导

的 REM 期的勃起抑制作用在睡眠剥夺后被抵消［41］。

该研究虽然通过睡眠剥夺抵消镇静催眠药对勃起

的抑制作用，但患者对此体验并不友好。

在本研究中，试验 1 的结论与试验 2 的结论

似乎并不一致，试验 1 显示硝西泮对正常男性的

夜间勃起无明显影响，而试验 2 显示硝西泮对 ED
患者有明显抑制作用。笔者认为，其不一致的原

因是纳入标准的不同。在试验 1 中，纳入的受试

者为在生理上勃起功能正常者（在第 1 晚 NPTR 检

测中至少有一个有效的勃起事件以及受试者在手

淫、性交、晨勃均有正常勃起），而试验 2 的受试

者为 ED 患者。试验 1 中正常男性的总体勃起功能

优于试验 2 的 ED 患者总体勃起功能，在试验 1 中

试验组的 NPTR 参数值（尤其是 TED、D60、RAU
和 TAU）在受到硝西泮影响时呈现下降趋势，虽

然还未达到有统计学意义的程度，而在试验 2 的

ED 患者中硝西泮的抑制作用有可能与 FNE 产生

叠加效应，使得抑制效果明显。这一现象也提示

硝西泮对正常人的夜间勃起功能的影响并不明显，

但对于 ED 患者的抑制作用相对明显。为了增加

NPTR 检测结果的准确性，对于睡眠质量相对正常

的受试者，建议在 NPTR 检测时避免使用硝西泮。

改善睡眠质量的方式应该通过其他途径进行，如

改善医院睡眠环境舒适度、降低噪音水平或者其

他不影响 NPTR 参数的催眠药物等。但在临床诊疗

中，对睡眠质量极差甚至有睡眠障碍的患者而言，

若在 NPTR 检测中整夜无法入睡，其检测结果极有

可能与实际情况严重不符。因此，即使硝西泮可

能抑制患者夜间勃起，在权衡利弊的情况下，仍

可尝试使用，以提高 NPTR 检测结果的准确性。

本研究的优点在于：前瞻性研究较回顾性研

究更具有说服力，前瞻性验证 NPTR 的 FNE 存在，

并提示 FNE 的影响不仅影响首夜，还有可能延续

到次夜。本研究同时提示，服用硝西泮对夜间阴

茎勃起具有明显抑制效果，据笔者检索，本研究

是在 NPTR 检测中首次观察硝西泮对夜间阴茎勃起

的影响。当然，本研究亦存在一定局限性：① 排
除标准中，部分患者仅在有临床专科医师诊疗需

要时才进行睾酮等性激素水平检测，在后续研究

中应该尝试进一步考虑排除具有睾酮缺乏和高催

乳素水平以及雌激素水平异常等临床表现者。② 
本研究鉴于设备、仪器的客观原因，多导睡眠图

检测仪尚未在本科室的 NPTR 检测中开展，因此本

研究无法记录受试者检测时的睡眠时相，尤其是

REM 期时相的变化，无法探寻其影响的具体机制，

后续将争取引进该技术，进一步研究硝西泮影响

勃起的具体机制。有关试验 1 中 2 组受试者的年龄

分布显示差异有统计学意义。年龄可能是勃起功

能的影响因素之一，但其差异主要体现在 50 岁以

上和 50 岁以下男性的夜间有效勃起次数比较差异

有统计学意义［11， 39］。本研究试验 1 中 50 岁以上的

受试者样本量较小，仅对照组有 2 名受试者年龄大

于 50 岁，大部分受试者为位于 24~34 岁的中青年，

试验 1 中 2 组年龄小于 50 岁者和 50 岁或以上者

比例比较差异无统计学意义，表明试验 1 的受试

者年龄对勃起功能的影响仍在可控范围之内。同

时，有研究显示，在国内门诊就诊的男性 ED 患者

年龄结构中，寻求医疗门诊帮助者的年龄较年轻，

归因于年轻男性的性教育不足，且大多数老年患

者仅因勃起功能丧失而不愿去医院就诊［42］。试验

1 中门诊招募的志愿者同样体现了在性功能障碍门

诊就诊人群年龄年轻化，从而导致 50 岁以上的受

试者样本量小。尽管有这些限制，本研究结果仍

有力地表明，FNE 是影响 RigiScan NPTR 检测结果

的重要负面因素，追加检测次数可增加其准确性；

硝西泮抑制夜间阴茎勃起，在普通患者进行 NPTR
中不宜使用，而在对睡眠障碍或者难以入眠的主

诉 ED 患者，可权衡利弊下可使用。下一步研究可

以采取其他改善睡眠的药物如非苯二氮䓬类镇静

催眠药、褪黑素受体激动剂等改善睡眠质量，以

探寻更好的方式消除 FNE［43］。

综上所述，NPTR 检测结果存在 FNE，追加检

测次数及改善睡眠或可增加其准确性。硝西泮可

改善睡眠质量，但明显抑制夜间阴茎勃起，睡眠

正常的患者进行 NPTR 时不宜使用，而对于睡眠障

碍或者难以入眠的 ED 患者而言，则可权衡利弊下

追加检测次数时使用硝西泮。
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