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调肝益肾汤、帕罗西汀单用和联用治疗早泄临床观察

李大伟１，戴　宁２

（１．安徽省中西医结合医院男科，安徽 合肥　２３００３１；２．安徽中医药大学第一附属医院，安徽 合肥　２３００３１）

［摘要］目的　观察单用帕罗西汀、调肝益肾汤及帕罗西汀联合调肝益肾汤治疗早泄的临床疗效。方法　将９６

例早泄患者随机分为帕罗西汀组、调肝益肾汤组、中西医结合组，每组３２例。帕罗西汀组予以帕罗西汀，每

次２０ｍｇ，口服，每晚１次；调肝益肾汤组予以中药调肝益肾汤口服，每日１剂，早晚分服；中西医结合组联合

服用帕罗西汀与中药调肝益肾汤。３组疗程均为８周，比较３组患者治疗前后及停药１０周末阴道内射精潜

伏时间（ｉｎｔｒａｖａｇｉｎａｌｅｊａｃｕｌａｔｏｒｙｌａｔｅｎｃｙｔｉｍｅ，ＩＥＬＴ）、中国早泄患者性功能指数（Ｃｈｉｎｅｓｅｉｎｄｅｘｏｆｓｅｘｕａｌ

ｆｕｎｃｔｉｏｎｆｏｒｐｒｅｍａｔｕｒｅｅｊａｃｕｌａｔｉｏｎ，ＣＩＰＥ）及不良反应。结果　治疗后及停药１０周末，３组患者ＩＥＬＴ均较

治疗前明显延长（犘＜０．０５），ＣＩＰＥ评分及各条目评分均较治疗前明显升高（犘＜０．０５）；与帕罗西汀组、调肝

益肾汤组比较，治疗后及停药１０周末中西医结合组患者ＩＥＬＴ明显延长（犘＜０．０５），ＣＩＰＥ评分及各条目评

分明显升高（犘＜０．０５）。停药１０周末，调肝益肾汤ＩＥＬＴ显著大于帕罗西汀组（犘＜０．０５），而ＣＩＰＥ评分及

各条目评分与帕罗西汀组比较，差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。３组不良反应发生率比较，差异无统计学

差异（犘＞０．０５）。结论　调肝益肾汤联合帕罗西汀治疗早泄的短期疗效和长期疗效较好，不良反应少。单

用调肝益肾汤因其较好的安全性及长期疗效，亦有一定的临床应用价值。
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　　早泄是可以导致患者情绪低落、抑郁、自我否定

甚至排斥性活动的一种男科疾病。由于早泄临床表

现的不稳定性、定义的主观性以及患者的隐瞒，在一

定程度上影响了其流行病学调查数据的真实性，各

地区所调查、统计的数据亦有明显差异。国外流行

病学调查显示，有１６％～３８％的男性存在早泄
［１］。

Ａｌｔｈｏｆ等
［２］发现早泄发病率为２０％～３０％。蔺小

峰等［３］认为全球男性中早泄的患病人数高达１／３左

右。Ｇａｏ等
［４］调查３０１６名中国成年男性后发现，

早泄的发病率为２５．８％。尽管各地区、各机构统计

的数据不一，但总体上来说，早泄的患者群体较为庞

大，严重影响患者及其配偶的身心健康。目前西医

学对早泄的治疗主要有选择性５羟色胺再摄取抑

制剂（ｓｅｌｅｃｔｉｖｅｓｅｒｏｔｏｎｉｎｒｅｕｐｔａｋｅｉｎｈｉｂｉｔｏｒｓ，ＳＳ

ＲＩｓ）如西酞普兰、帕罗西汀、舍曲林
［５］，局部麻醉药

物治疗，心理治疗以及磷酸二酯酶５抑制剂等，但治

疗效果存在明显缺陷，或是效果差或是复发率高或

是药物不良反应明显，不能长期服用。中医药因其

辨证论治和不良反应少的治疗特色，越来越多地被

运用到早泄的治疗中。但单独的中医治疗往往因起

效慢，疗程长而被早泄患者所放弃。本研究选取９６

例早泄患者为研究对象，探讨帕罗西汀、调肝益肾汤

及帕罗西汀联合调肝益肾汤治疗早泄的临床效果。
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１　临床资料

１．１　诊断标准　参照《精神障碍诊断与统计手

册》［６］第五版规定，即阴茎插入阴道１ｍｉｎ左右发生

射精，总是或几乎总是不能延迟射精；或是抽动次数

少于１５下就发生射精；由此造成消极的心理等。

１．２　纳入标准　①患者年龄达２０周岁以上者；

②治疗前后均有规律的性生活及稳定的性伴侣３个

月以上者；③早泄的原因不包括外伤、药物、精神障

碍或是身体其他疾患所导致者；④对本研究知情并

签署同意书者；⑤符合上述早泄诊断者。

１．３　排除标准　①中重度勃起功能障碍，生殖器官

畸形（包括先天性、外伤及医源性等），性染色体疾病

或严重的心肝肾、内分泌疾病等；②精神病患者，或

是性伴侣不能配合观察研究者；③正在服用其他可

能影响观察结果的药物者。

１．４　一般资料　选取２０１７年１０月至２０１９年３月

在安徽省中西医结合医院男科门诊治疗的早泄患者

共９６例，随机分为帕罗西汀组、调肝益肾汤组、中西

医结合组（调肝益肾汤联合帕罗西汀），每组３２例。

帕罗西汀组，年龄２２～４９岁，平均年龄（３１．２±７．９）

岁；病程７个月至１３年，平均病程（３．５±３．１）年。

调肝益肾汤组，年龄２１～４６岁，平均年龄（３０．７±

７．４）岁；病程６个月至１２年，平均病程（３．７±２．６）

年。中西医结合组，年龄２２～４８ 岁，平均年龄

（３０．１±６．９）岁；病程６个月至１３年，平均病程

３２
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（３．２±３．４）年。３组患者年龄、病程比较，差异均无

统计学意义 ［年龄：犉（２，９３）＝０．１５５，犘＝０．８５６；病

程：χ
２＝３．３８２，犘＝０．１８４］，具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法　帕罗西汀组予以盐酸帕罗西汀片

（北京万生药业有限责任公司生产，国药准字号为

Ｈ２０１３３０８４，每片２０ｍｇ）２０ｍｇ，晚餐后口服，每日１

次。调肝益肾汤组予调肝益肾汤口服，方药组成：芡

实、莲须、煅龙骨、煅牡蛎各２０ｇ，柴胡、白芍、巴戟天

各１５ｇ，炒白术、茯苓、当归、炒沙苑子、莲子、草各

１０ｇ，薄荷８ｇ，干姜６ｇ，蜈蚣２ｇ。采用新绿中药配

方颗粒剂（生产厂家：四川新绿色药业科技发展股份

有限公司；许可证号：川２０１６０１３４），每日１剂，分

早、晚服用，每次冲水２００ｍＬ，充分搅拌后温服。气

滞明显者，加木香、郁金；下焦湿热明显者，加黄柏、

车前草；纳食差者，加焦山楂、神曲等。中西医结合

组将调肝益肾汤和西药帕罗西汀联合服用，方法同

上。３组均持续服药８周。

２．２　观察指标及方法

２．２．１　阴道内射精潜伏时间（ｉｎｔｒａｖａｇｉｎａｌｅｊａｃｕｌａ

ｔｏｒｙｌａｔｅｎｃｙｔｉｍｅ，ＩＥＬＴ）　分别在治疗前、治疗后

及停药１０周末记录３组患者的ＩＥＬＴ，每个时间阶

段至少记录５次，取其平均值。

２．２．２　性生活满意度　３组患者根据个人性功能

情况填写中国早泄患者性功能指数（Ｃｈｉｎｅｓｅｉｎｄｅｘ

ｏｆｓｅｘｕａｌｆｕｎｃｔｉｏｎｆｏｒｐｒｅｍａｔｕｒｅｅｊａｃｕｌａｔｉｏｎ，ＣＩ

ＰＥ）
［７］，包括控制射精难易程度（Ｑ５）、患者性生活满

意度（Ｑ６）、配偶性生活满意度（Ｑ７）、患者性生活自

信度（Ｑ９）、患者性生活焦虑程度（Ｑ１０），每一项由

重到轻计为１～５分，最后计算５项问题的总分。

２．２．３　不良反应　治疗期间随时记录３组研究对

象所出现的不良反应，比较不良反应发生率。

２．３　统计学方法　采用ＳＰＳＳ２２．０统计软件进行

数据分析。连续型变量采用“均数±标准差（珚狓±狊）”

表示。３组不同时点均数比较采用含有一个重复测量

变量的两因素方差分析，不良反应发生率比较采用χ
２

检验。采用双侧检验，显著性水准为α＝０．０５。

３　结果

３．１　３组患者治疗前后及停药１０周末ＩＥＬＴ比

较　治疗前３组患者ＩＥＬＴ比较，差异均无统计学

意义（犘＞０．０５）；治疗后３组患者ＩＥＬＴ均较治疗前

明显升高（犘＜０．０５），停药１０周末３组患者ＩＥＬＴ

均较治疗后显著降低（犘＜０．０５），但仍显著高于治

疗前ＩＥＬＴ（犘＜０．０５）。治疗后和停药１０周末，中

西医结合组ＩＥＬＴ明显高于帕罗西汀组和调肝益肾

汤组（犘＜０．０５）。停药１０周末，调肝益肾汤组

ＩＥＬＴ显著大于帕罗西汀组（犘＜０．０５）。见表１。

表１　３组患者治疗前后及停药１０周末ＩＥＬＴ比较（珚狓±狊）

组　别 狀
ＩＥＬＴ／ｍｉｎ

治疗前 治疗后 停药１０周末

帕罗西汀 ３２ １．０６±０．１９ ４．７２±２．１６ａ ２．３１±１．１４ａｂ

调肝益肾汤 ３２ １．０２±０．２１ ４．０９±１．９３ａ ２．９７±１．５１ａｂ

中西医结合 ３２ １．１１±０．２７ ６．６８±１．７９ａ＃ ４．７０±１．０３ａｂ＃

　　注：与治疗前比较，ａ犘＜０．０５；与治疗后比较，ｂ犘＜

０．０５；与帕罗西汀组比较，犘＜０．０５；与调肝益肾汤组比

较，＃犘＜０．０５

３．２　３组患者治疗前后及停药１０周末ＣＩＰＥ评分

及各条目评分比较　治疗前３组患者ＣＩＰＥ评分及

各条目评分比较，差异均无统计学意义（犘＞０．０５）；

治疗后及停药１０周末，３组患者ＣＩＰＥ评分及各条

目评分较治疗前明显升高（犘＜０．０５），中西医结合

组ＣＩＰＥ评分及各条目评分均明显高于帕罗西汀

组、调肝益肾汤组（犘＜０．０５）。停药１０周末，调肝

益肾汤组ＣＩＰＥ评分及各条目评分与帕罗西汀组比

较，差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。见表２。

表２　３组治疗前后及停药１０周末ＣＩＰＥ评分比较（珚狓±狊）

组　别 狀
ＣＩＰＥ评分

治疗前 治疗后 停药１０周末

Ｑ５评分

治疗前 治疗后 停药１０周末

Ｑ６评分

治疗前 治疗后 停药１０周末

帕罗西汀 ３２８．３４±１．２９ １５．７５±２．７８ａ １２．９１±１．９２ａｂ １．４７±０．５１ ２．７５±０．７２ａ ３．０３±０．５９ａ １．４１±０．５０ ２．９１±０．７８ａ ２．３８±０．９８ａｂ

调肝益肾汤 ３２８．５９±１．２１ １５．２５±２．６０ａ １３．３１±２．１５ａｂ １．６３±０．７１ ３．３１±０．６４ａ ３．１３±０．６６ａ １．４４±０．５０ ２．７５±０．９２ａ ２．３４±０．７５ａ

中西医结合 ３２８．７２±１．４９ ２１．９４±２．０３ａ＃１８．４１±２．２７ａｂ＃１．６６±０．６０ ４．５６±０．６２ａ＃ ４．０３±０．６５ａｂ＃１．４４±０．５０ ３．９７±０．５９ａ＃３．６９±０．８６ａ＃

组　别 狀
Ｑ７评分

治疗前 治疗后 停药１０周末

Ｑ９评分

治疗前 治疗后 停药１０周末

Ｑ１０评分

治疗前 治疗后 停药１０周末

帕罗西汀 ３２１．６９±０．６９ ３．２８±０．８９ａ ２．２８±０．８５ａｂ １．５６±０．５０ ３．１３±０．４２ａ ２．２５±０．９５ａｂ ２．２２±０．９１ ３．６９±０．９０ａ ２．９７±０．６９ａｂ

调肝益肾汤 ３２１．６９±０．６４ ３．２２±０．８３ａ ２．６６±０．７０ａｂ １．５９±０．５０ ３．０３±０．６９ａ ２．５０±０．９５ａｂ ２．２５±０．８４ ２．９４±０．９５ａ ２．６９±０．８６

中西医结合 ３２１．７５±０．５７ ４．２５±０．９２ａ＃ ３．５６±０．７６ａｂ＃ １．５３±０．５１ ４．５６±０．８４ａ＃３．５９±０．７１ａｂ＃ ２．３４±０．８３ ４．５９±０．７６ａ＃３．５３±０．９２ａｂ＃

　　注：与治疗前比较，ａ犘＜０．０５；与治疗后比较，ｂ犘＜０．０５；与帕罗西汀组比较，犘＜０．０５；与调肝益肾汤组比较，＃犘＜０．０５

３．３　３组患者不良反应比较　服药过程中，帕罗西

汀组２例患者出现恶心，２例患者出现便秘，１例患

者出现头晕，２例患者出现倦怠乏力，不良反应发生

率为２１．８８％；调肝益肾汤组仅１例患者出现恶心、

胃肠道不适，不良反应发生率为３．１２％；中西医结

合组１例患者出现恶心，２例患者出现倦怠乏力，不

良反应发生率为９．３８％。３组患者不良反应发生率

比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。
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４　讨论

近年来，随着社会、经济的快速发展，男性在工

作、生活中所面临的压力越来越大，再加上自然环

境、食品污染的日益加重及不良的生活习惯等，男性

早泄的发病率日趋升高。早泄的发病原因、机制尚

不明确，既往人们多将其纳入心理疾病范畴，认为焦

虑、恐惧或是早期仓促性经验等影响男性的射精潜

伏期。目前解释早泄的多种生物因素包括中枢神经

系统５羟色胺神经递质紊乱，阴茎头敏感度过高，

遗传变异，勃起功能障碍与前列腺疾病，心理因素

等［８］。现代研究发现，中枢神经递质５羟色胺及其

受体对射精调节起到重要的作用［９］，而在此理论基

础上研发的ＳＳＲＩｓ已成为早泄治疗的一线方案
［１０］。

帕罗西汀作为一种高选择的ＳＳＲＩｓ，其作用机制是

通过选择性抑制神经细胞突触前膜５羟色胺再摄

取，提高突触间隙５羟色胺的浓度，从而激活突触

后膜５羟色胺受体，提高射精阈值，发挥其延迟射

精的功能［１１１２］。本研究中帕罗西汀组单用帕罗西汀

治疗早泄８周，治疗后患者的ＩＥＬＴ值、ＣＩＰＥ评分

均较治疗前明显升高，说明该药治疗早泄具有一定

的临床效果。但通过对该组患者停药后１０周疗效

的观察，其ＩＥＬＴ值、ＣＩＰＥ评分均下降，出现早泄复

发，说明帕罗西汀存在停药后症状“反跳”。

早泄属中医学“臻疾”“溢精”“鸡精”“泄精”等［５］

范畴。陈士铎《辨证录·种嗣门》中记载：“男子有精

滑之极，一到妇女之门，即便泄精，欲勉强图欢不得，

且泄精甚薄。”［１３］对于其病因病机，中医学认为精液

的藏泄与心、肝、脾、肾密切相关，肾为藏精之本，肝

为精液藏泄之枢机，心脾协调，四脏共调精液的储藏

与排泄［１４］。故早泄的治疗原则以调肝益肾为主，佐

以健脾宁心。本研究中所采用的调肝益肾汤为逍遥

散合金锁固精丸组方加减。逍遥散出自宋代《太平

惠民和剂局方》，方中柴胡味辛、苦，性升散，入肝经，

主疏肝、调肝；当归味甘、辛，白芍味酸、苦，两者均入

肝、脾经，主柔肝、健脾、养血；白术味苦、甘，归脾、胃

经，茯苓味甘、淡，归心、肺、脾、肾经，两药合用主健

脾利湿，使中焦得运，气血有源；甘草益气补中之时

兼调和诸药；少佐薄荷清肝郁之热以助柴胡之功，三

片生姜温中以培后天之土。金锁固精丸出自《医方

集解》，方中沙苑子味甘，入肝、肾经，补肾固精，《本

经逢源》称其“为泄精虚劳要药，最能固精”［１５］；芡

实、莲须、莲子三药均味甘、涩，入脾、肾经，主补脾益

肾固精；龙骨味涩、甘，牡蛎味咸、平，两药皆入肝、肾

经，煅制而用固涩止遗，此外尚具重镇安神之效，神

安则精藏。本研究所用调肝益肾汤，将上述两方加

减，去甘草，易生姜为干姜，以增强其温中、回阳、通

脉之效，加巴戟天温肾阳、固肾精；草清热利尿，防

下焦湿热积聚；“久病必致瘀”，故加用辛温之蜈蚣，

疏通瘀滞之经脉。全方治疗早泄，标本兼顾，共奏调

肝、健脾、益肾、固精之效。

本研究通过观察单用帕罗西汀、调肝益肾汤及

帕罗西汀联合调肝益肾汤３种方法治疗早泄的临床

疗效，发现治疗后３组ＩＥＬＴ值、ＣＩＰＥ评分均较治

疗前明显升高，其中中西医结合组治疗效果最佳，其

次为帕罗西汀组，最后为调肝益肾汤组。停药１０周

末，中西医结合组临床疗效仍明显优于单用帕罗西

汀组和调肝益肾汤组。值得注意的是，此期调肝益

肾汤组的临床疗效则稍优于帕罗西汀组，这与ＳＳ

ＲＩｓ停药后的“反跳”现象相吻合，而本研究中差异

无统计学意义，可能与样本量小有关。３组不良反

应发生率比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），这也

可能与样本量小有关。其中调肝益肾汤组低于帕罗

西汀组，中西医结合组稍低于帕罗西汀组，这是因为

中药在治疗早泄的同时，亦可减少或消除帕罗西汀

所产生的不良反应。

总体来看，中西医结合治疗方法是治疗早泄的

理想方案，不管是短期疗效还是长期疗效，亦或是安

全性方面。这与王中等［１３］、张健［１６］、闫向前［１７］的研

究结果一致。当然，单用中药调肝益肾汤因其极低

的不良反应发生率及较好的长期疗效，尤其适用于

一些从事特殊职业，不方便服用帕罗西汀的患者，如

高空作业者、司机。因本研究中所纳入病例来源有

限，样本量较小，观察指标ＩＥＬＴ值、ＣＩＰＥ评分受主观

因素影响较多，故结果可能存在一定误差。未来将尽

可能进行大样本、多中心研究，以取得更准确结果。
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