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摘　 要　 目的:观察还少胶囊联合盐酸坦索罗辛治疗脾肾阳虚型早泄的临床效果。 方法:选取 2019 年 6 月至 2020 年 5 月该院收

治的脾肾阳虚型早泄患者 120 例,按随机数字表法分成盐酸坦索罗辛组、还少胶囊组和联合组,每组 40 例。 盐酸坦索罗辛组患者

给予盐酸坦索罗辛治疗,1 次 0. 2
 

mg,1 日 1 次;还少胶囊组患者给予还少胶囊治疗,1 次 5 粒,1 日 2 次;联合组患者给予还少胶囊

联合盐酸坦索罗辛治疗,均治疗 30
 

d。 比较三组患者的疗效、射精潜伏时间( IELT)、中国早泄患者性功能指数(CIPE)、不良反应

发生率和夫妻双方性生活满意度。 结果:联合组患者的总有效率为 90. 00% (36 / 40),明显高于盐酸坦索罗辛组的 67. 50%
(27 / 40)、还少胶囊组的 70. 00%(28 / 40),差异均有统计学意义(P<0. 05)。 治疗后,三组患者的 IELT 长于治疗前,CIPE 高于治疗

前,差异均有统计学意义(P<0. 05);联合组患者的 IELT 明显长于盐酸坦索罗辛组、还少胶囊组,CIPE 明显高于盐酸坦索罗辛组、
还少胶囊组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 联合组、还少胶囊组患者的不良反应发生率分别为 2. 50%(1 / 40)、0(0 / 40),低于

盐酸坦索罗辛组的 20. 00%(8 / 40),差异均有统计学意义(P<0. 05)。 联合组患者的满意度为 90. 00%(36 / 40),明显高于盐酸坦

索罗辛组的 62. 50%(25 / 40)、还少胶囊组的 67. 50%(27 / 40),差异均有统计学意义(P<0. 05)。 结论:还少胶囊联合盐酸坦索罗

辛治疗脾肾阳虚型早泄的疗效较好,能延长 IELT,改善 CIPE,提高夫妻双方性生活满意度,且不良反应少。
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ABSTRACT 　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

clinical
 

effects
 

of
 

Huanshao
 

capsules
 

combined
 

with
 

tamsulosin
 

hydrochloride
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

premature
 

ejaculation
 

of
 

spleen
 

and
 

kidney
 

yang
 

deficiency
 

type.
 

METHODS:
 

Totally
 

120
 

patients
 

with
 

premature
 

ejaculation
 

of
 

spleen
 

and
 

kidney
 

yang
 

deficiency
 

type
 

admitted
 

into
 

the
 

hospital
 

from
 

Jun.
 

2019
 

to
 

May
 

2020
 

were
 

extracted
 

to
 

be
 

divided
 

into
 

the
 

tamsulosin
 

hydrochloride
 

group,
 

Huanshao
 

capsules
 

group
 

and
 

combination
 

group
 

via
 

the
 

random
 

number
 

table
 

method,
 

with
 

40
 

cases
 

in
 

each
 

group.
 

Tamsulosin
 

hydrochloride
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

tamsulosin
 

hydrochloride,
 

0. 2
 

mg
 

for
 

once,
 

qd.
 

Huanshao
 

capsules
 

group
 

received
 

Huanshao
 

capsules,
 

5
 

capsules
 

for
 

once,
 

bid.
 

Combination
 

group
 

was
 

given
 

Huanshao
 

capsule
 

combined
 

with
 

tamsulosin
 

hydrochloride,
 

for
 

30
 

d.
 

The
 

efficacy,
 

intravaginal
 

ejaculation
 

latency
 

time
 

(IELT),
 

Chinese
 

index
 

of
 

sexual
 

function
 

for
 

premature
 

ejaculation
 

( CIPE ),
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

and
 

sexual
 

satisfaction
 

of
 

both
 

spouses
 

were
 

compared
 

among
 

three
 

groups.
 

RESULTS:
 

The
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

the
 

combination
 

group
 

was
 

90. 00%
 

(36 / 40),
 

significantly
 

higher
 

than
 

67. 50%
 

( 27 / 40)
 

of
 

the
 

tamsulosin
 

hydrochloride
 

group
 

and
 

70. 00%
 

( 28 / 40)
 

of
 

the
 

Huanshao
 

capsules
 

group,
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
 

After
 

treatment,
 

the
 

IELT
 

of
 

three
 

groups
 

was
 

longer
 

than
 

that
 

before
 

treatment,
 

and
 

the
 

CIPE
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

before
 

treatment,
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

( P < 0. 05); the
 

IELT
 

of
 

the
 

combination
 

group
 

was
 

significantly
 

longer
 

than
 

that
 

of
 

the
 

tamsulosin
 

hydrochloride
 

group
 

and
 

the
 

Huanshao
 

capsules
 

group,
 

and
 

the
 

CIPE
 

of
 

the
 

combination
 

group
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

tamsulosin
 

hydrochloride
 

group
 

and
 

the
 

Huanshao
 

capsules
 

group,
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

( P < 0. 05).
 

The
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

in
 

the
 

combination
 

group
 

and
 

Huanshao
 

capsules
 

group
 

were
 

respectively
 

2. 50%
 

( 1 / 40)
 

and
 

0 ( 0 / 40),
 

lower
 

than
 

20. 00%
 

( 8 / 40)
 

in
 

the
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tamsulosin
 

hydrochloride
 

group,
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
 

The
 

satisfaction
 

of
 

patients
 

in
 

the
 

combination
 

group
 

was
 

90. 00%
 

( 36 / 40),
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

tamsulosin
 

hydrochloride
 

group
 

(62. 50%,
 

25 / 40)
 

and
 

Huanshao
 

capsule
 

group
 

(67. 50%,
 

27 / 40),
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<
0. 05).

 

CONCLUSIONS:
 

The
 

efficacy
 

of
 

Huanshao
 

capsules
 

combined
 

with
 

tamsulosin
 

hydrochloride
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

premature
 

ejaculation
 

of
 

spleen
 

and
 

kidney
 

yang
 

deficiency
 

type
 

is
 

significant,
 

which
 

can
 

prolong
 

IELT,
 

improve
 

CIPE
 

and
 

sexual
 

satisfaction
 

of
 

both
 

spouses,
 

with
 

fewer
 

adverse
 

drug
 

reactions.
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　 　 早泄是一种男性性功能障碍,发病率高[1] 。 早泄虽不会

威胁患者生命,但久治难愈,难免对患者的生活质量、夫妻关

系等产生负面影响[2] 。 目前,国内外均未对早泄形成有效的

治疗策略。 有研究结果表明,精囊参与射精反射的调控,且 α1

肾上腺素能受体广泛分布于精囊[3] 。 盐酸坦索罗辛为选择性

α 肾上腺素能受体阻断剂,能抑制精囊上 α1 肾上腺素能受体,
松弛平滑肌,有助于改善早泄。 随着相关研究的增多,发现该

药不宜长期服用,易引起安全性问题。 近年来,中医男科临床

诊治水平不断提升,在早泄治疗方面越来越多的医家尝试采

用中西医联合治疗策略。 传统医学在疾病治疗方面,遵循辨

证论治、整体施治的原则,在治疗早泄方面已积累了较为丰富

的经验,且能很好地弥补西医治疗的不足[4] 。 还少胶囊为纯

中药制剂,由熟地黄、枸杞子等 15 味中药经科学严谨的搭配,
再借助现代先进制药技术研制而成,能补益肾脾、生血养血、
补益精气[5] 。 本研究将还少胶囊联合盐酸坦索罗辛治疗脾肾

阳虚型早泄患者,报告如下。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选取 2019 年 6 月至 2020 年 5 月于我院就诊的脾肾阳虚

型早泄患者 120 例。 纳入标准:( 1) 符合《早泄诊断治疗指

南》 [6] 中早泄的诊断标准,原发性早泄临床诊断主要依据病

史、性生活史、射精潜伏时间( IELT)、患者报告结果( PRO)以

及体格检查等综合考量,临床特征为(几乎)每次性交均射精

过早,可能于首次性生活后均持续存在此种情况,90%的情况

下射精过快(时间约 30 ~ 60
 

s),不具备延迟射精控制能力;
(2)中医辨证分型属于脾肾阳虚型,症见形寒肢冷,精神疲倦,
身体乏力,腰膝酸软,小便频繁,性欲减退,面浮肢肿,舌淡苔

白,脉细、弱[7-8] ;(3)男性;(4)年龄≥18 岁;(5)已婚或有固定

性伴侣,性生活规律(1~ 2 次 / 周);(6)外生殖器发育正常,勃
起正常;(7)自愿参与,已签署《知情同意书》。 排除标准:患有

其他泌尿生殖系统器质性病变,或生殖系统感染者;入组前

4 周内曾服用过可能影响本研究结果的药物者;重要脏器功能

严重不全者;过敏体质者,或存在还少胶囊用药禁忌证,或存

在药物滥用情况;恶性肿瘤者;精神异常者;合并阳痿等其他

性功能障碍者。
按随机数字表法将患者分成 3 组,每组 40 例。 盐酸坦索

罗辛组患者年龄 24~ 54 岁,平均(37. 12±5. 49)岁;病程 7 个月

至 10 年,平均(4. 73± 1. 02)年;体重指数 18 ~ 24
 

kg / m2 ,平均

(21. 73±1. 12)
 

kg / m2 。 还少胶囊组患者年龄 23 ~ 53 岁,平均

(36. 88±5. 64)岁;病程 8 个月至 10 年,平均(4. 55±1. 06)年;
体重指数 18~ 25

 

kg / m2 ,平均(21. 92±1. 15)
 

kg / m2 。 联合组患

者年龄 23~ 55 岁,平均(37. 76±6. 02)岁;病程 6 个月至 10 年,
平均(4. 91± 1. 13) 年;体重指数 18 ~ 24

 

kg / m2 ,平均( 21. 48 ±
1. 07)

 

kg / m2 。 三组患者组间资料相似,具有可比性。 本研究

经医院伦理委员会批准。
1. 2　 方法

(1)盐酸坦索罗辛组患者口服盐酸坦索罗辛缓释胶囊(规

格:0. 2
 

mg),每晚服用,1 次 0. 2
 

mg, 1 日 1 次,治疗 30
 

d。
(2)还少胶囊组患者口服还少胶囊(规格:0. 42

 

g / 粒),早、晚
空腹服用,1 次 5 粒,1 日 2 次,治疗 30

 

d。 (3)联合组患者口

服还少胶囊(用法、用量与还少胶囊组一致)联合盐酸坦索罗

辛(用法、用量与盐酸坦索罗辛组一致),治疗 30
 

d。
1. 3　 观察指标

(1)IELT、中国早泄患者性功能指数( CIPE):治疗前、治
疗 30

 

d 各评价 1 次,其中 IELT 取评价前近 3 次的均值;CIPE
为自评量表,要求患者结合性生活实际情况如实填写,CIPE 有

10 个问题,每个问题均设置 5 个选项,总分介于 10 ~ 50 分,若
得分为 36~ 50 分则确定无早泄。 (2)不良反应发生率:记录三

组患者治疗过程中是否出现头晕头痛、胃肠道不适等不良反

应。 (3)夫妻双方性生活满意度:治疗 30
 

d,采用自制性生活

满意度问卷调查患者夫妻双方性生活满意。 ①非常满意,夫
妻双方对性生活均满意;②基本满意,一方基本满意、一方非

常满意,或双方基本满意;③不满意,任一方不满意或双方均

不满意。 满意度= (非常满意病例数+基本满意病例数) / 总病

例数×100%。
1. 4　 疗效评定标准

治疗 30
 

d,参照《中药新药治疗早泄的临床研究指导原

则》(中华人民共和国卫生部,1993) [7] 评定疗效:显效,75%以

上的性交机会有成功的性生活,射精时间均在性交 1
 

min 以

后;有效,性交时阴茎能插入阴道,部分情况下性交 1
 

min 以后

射精;无效,治疗前后,诸症未变。 总有效率 = (显效病例数+
有效病例数) / 总病例数×100%。
1. 5　 统计学方法

数据用 SPSS
 

23. 0 进行分析,IELT、CIPE 等计量资料均用

􀭰x±s 表示,行独立样本 t 检验(任意两组组间比较)、配对样本 t
检验(同组内治疗前后比较)和方差分析(三组组间比较);疗
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效等计数资料用率(%)表示,行 χ2 检验;P<0. 05 表示差异有

统计学意义。

2　 结果
2. 1　 疗效比较

联合组患者的总有效率为 90. 00%(36 / 40),明显高于盐

酸坦索罗辛组的 67. 50% ( 27 / 40)、 还少胶囊组的 70. 00%
(28 / 40),差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 1。

表 1　 三组患者疗效比较[例(%)]
Tab

 

1　 Comparison
 

of
 

clinical
 

efficacy
 

among
 

three
 

groups
 

[cases
 

(%)]
组别 显效 有效 无效 总有效

盐酸坦索罗辛组(n= 40) 7(17. 50) 20(50. 00) 13(32. 50) 27(67. 50▲)
还少胶囊组(n= 40) 10(25. 00) 18(45. 00) 12(30. 00) 28(70. 00▲)
联合组(n= 40) 17(42. 50) 19(47. 50) 4(10. 00) 36(90. 00)
　 　 注:与联合组比较,▲P<0. 05

Note:vs.
 

the
 

combination
 

group,
 ▲P<0. 05

2. 2　 IELT、CIPE 比较

治疗前,三组患者的 IELT、CIPE 比较,差异无统计学意义

(P>0. 05)。 治疗后,三组患者的 IELT 长于治疗前,CIPE 高于

治疗前;联合组患者 IELT 长于盐酸坦索罗辛组和还少胶囊

组,CIPE 高于盐酸坦索罗辛组和还少胶囊组,差异均有统计学

意义(P<0. 05),见表 2。
表 2　 三组患者治疗前后 IELT、CIPE 比较(􀭵x±s)

Tab
 

2　 Comparison
 

of
 

IELT
 

and
 

CIPE
 

among
 

three
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(􀭵x±s)

组别
IELT / min CIPE / 分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
盐酸坦索罗辛组(n= 40) 0. 71±0. 23 1. 77±0. 42▽▲ 16. 17±2. 49 23. 63±3. 27▽▲

还少胶囊组(n= 40) 0. 75±0. 21 1. 92±0. 47▽▲ 17. 23±2. 63 25. 06±3. 42▽▲

联合组(n= 40) 0. 73±0. 19 4. 35±0. 56▽ 16. 20±2. 82 34. 94±4. 13▽

F 0. 361 354. 024 2. 074 115. 385
P 0. 698 0. 000 0. 130 0. 000
　 　 注:与联合组比较,▲P<0. 05;与同组治疗前比较,▽ P<0. 05

Note:vs.
 

the
 

combination
 

group,
 ▲P<0. 05;

 

vs.
 

the
 

same
 

group
 

before
 

treatment,
 ▽P<0. 05

2. 3　 不良反应发生情况比较

联合组、 还少胶囊组患者的不良反应发生率分别为

2. 50%( 1 / 40)、 0 ( 0 / 40),低于盐酸坦索罗辛组的 20. 00%
(8 / 40),差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 3。

表 3　 三组患者不良反应发生情况比较

Tab
 

3　 Comparison
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

among
 

three
 

groups
组别 头晕头痛 / 例 胃肠道不适 / 例 乏力 / 例 合计 / 例(%)
盐酸坦索罗辛组(n= 40) 4 2 2 8 (20. 00▲)
还少胶囊组(n= 40) 0 0 0 0 (0)
联合组(n= 40) 1 0 0 1 (2. 50)
　 　 注:与联合组比较,▲P<0. 05

Note:vs.
 

the
 

combination
 

group,
 ▲P<0. 05

2. 4　 夫妻双方性生活满意度比较

联合组患者的满意度为 90. 00%(36 / 40),明显高于盐酸

坦索罗辛组的 62. 50% ( 25 / 40) 和还少胶囊组的 67. 50%
(27 / 40),差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 4。

表 4　 三组患者夫妻双方性生活满意度比较

Tab
 

4　 Comparison
 

of
 

sexual
 

satisfaction
 

of
 

both
 

spouses
 

among
 

three
 

groups
组别 非常满意 / 例 基本满意 / 例 不满意 / 例 满意度 / 例(%)
盐酸坦索罗辛组(n= 40) 10 15 15 25(62. 50▲)
还少胶囊组(n= 40) 15 12 13 27(67. 50▲)
联合组(n= 40) 20 16 4 36(90. 00)
　 　 注:与联合组比较,▲P<0. 05

Note:vs.
 

the
 

combination
 

group,
 ▲P<0. 05

3　 讨论
早泄为泌尿外科 / 男科临床常见病,病因复杂、多样,困扰

着多数男性患者。 早泄流行病学的研究十分重要,相关数据

显示,早泄发病率呈升高趋势,治疗策略尚未标准化,需予以

高度重视[9] 。 研究结果认为,早泄的致病因素包括心理、泌尿

系统等众多因素,不利于夫妻关系和谐,降低了患者的生活质

量[10] 。 早泄的发病机制复杂,暂无定论[11] 。 早泄存在不同临

床类型,治疗方法不统一,《早泄诊断治疗指南》 [6] 中指出“ α
肾上腺素能阻滞治疗早泄”,但是需要展开更多研究以更客

观、系统评价其有效性。 目前,盐酸坦索罗辛已被广泛用于泌

尿男生殖系统常见疾病。 该药治疗早泄,可有效阻断脊髓精

液分泌中枢和射精中枢的 α1 D-肾上腺素能受体,抑制脊髓精

液分泌中枢与射精中枢兴奋,增加射精兴奋阈值,以促使射精

反射延迟。 另有研究结果表明,盐酸坦索罗辛能通过抑制精

囊上 α1 肾上腺素能受体,促使精道交感紧张显著下降,有效

抑制精囊部位的神经兴奋,进而延迟射精[12] 。
传统医学源远流长,医籍文献中关于早泄的记载繁多,归

属于“鸡精” 范畴[13-15] 。 “肾气虚弱……故精溢出也” (出自

《诸病源候论》)、“未交即泄……或乍交即泄” (出自《沈氏尊

生书》)等均是医家对早泄病因、症状的描述。 由此可见,早泄

的发生、进展与脏腑经络密切相关。 房事过度,素体虚弱,损
伤肾脾,肾精失固,神明失守,精关易开,遂早泄[16] 。 治宜健脾

固肾,助阳补中,补益气血。 还少胶囊是以杨氏还少丹(载于

宋代医籍《洪氏集验方》)为药方,循方制药,能补益肾脾、生血

养血、补益精气。 方中熟地黄养阴生津,补血填精;山药(炒)
补益养血,固肾益精;共为君药,以培补先后天之本。 牛膝补

益肝肾,活血通络;枸杞子补益精气,养肝补肾;山茱萸养肝补

肾,强阴益精;杜仲(盐炙)养肝补肾,补中益精;巴戟天(炒)补
肾助阳,补中益气,强阴益精;五味子健脾生津,益精补肾,强
阴补中;小茴香(盐炙)温中散寒,温肾健脾;楮实子滋肾益阴,
助阳补虚;肉苁蓉滋肾助阳,益精养血;以上诸药同为臣药。
石菖蒲理气活血,补中宁心;远志(甘草炙)定心益精;茯苓健

脾助阳,养神生津;大枣(去核)益中生血,养心健脾;以上诸药

共为佐药。 还少胶囊药性平和,15 味中药配伍精妙,能温补肾

阳、补益精气、益中生血,有阴阳双补之效。 现代药理学研究

结果表明,熟地黄含有益母草苷、果糖等成分,能增强抵抗力,
改善肾功能;杜仲含有木脂素类、多糖等成分,能调节免疫,补
肾利胆;枸杞子、山茱萸等药物合用有助于精子生成;肉苁蓉、
牛膝等药物合用有助于增加精子活力、密度[17-19] 。 还少胶囊

属于纯中药配方,不含有人工合成的类固醇激素,不会对机体
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产生抑制或干扰激素分泌的不良反应,根据其组方原则、组方

化学成分分析,猜测其生物学作用机制为通过改善下丘脑-垂
体-性腺轴的功能等,最终达到改善患者性功能的目的。

盐酸坦索罗辛治疗早泄目前虽未大规模推广应用,但是

国内相关报道较多,毕莉莎等[20] 、王剑平等[21] 的研究结果均

表明,盐酸坦索罗辛治疗早泄具有较好的疗效。 中医药治疗

早泄注重辨证论治、整体施治,以促使机体功能恢复正常,改
善早泄。 为了更客观、全面地评价还少胶囊与盐酸坦索罗辛

联合治疗早泄的疗效,本研究共选取 120 例早泄病例,分别采

用还少胶囊单独治疗、盐酸坦索罗辛单独治疗、还少胶囊与盐

酸坦索罗辛联合治疗,以更客观判断不同用药策略对早泄的

治疗效果。 结果显示,联合组患者的总有效率高于盐酸坦索

罗辛组、还少胶囊组,说明还少胶囊联合盐酸坦索罗辛治疗脾

肾阳虚型早泄有较好疗效。 治疗后,三组患者的 IELT 长于治

疗前,CIPE 高于治疗前;联合组患者的 IELT 长于盐酸坦索罗

辛组和还少胶囊组,CIPE 高于盐酸坦索罗辛组和还少胶囊组,
说明还少胶囊联合盐酸坦索罗辛治疗脾肾阳虚型早泄,能延

长 IELT,改善 CIPE。 分析原因,可能是由于还少胶囊的 15 味

药物组成中善用补肾药,通过作用于下丘脑-垂体-性腺轴而改

善性功能,还可能是因为还少胶囊能起到养血益精、温肾补脾

的作用,对睾丸供血血管病变、局部微循环的改善和垂体性腺

轴的反馈调节作用具有极大的关系,最终实现改善患者性功

能的作用。 联合组、还少胶囊组患者的不良反应发生率低于

盐酸坦索罗辛组,说明还少胶囊联合盐酸坦索罗辛治疗脾肾

阳虚型早泄,安全性良好。 可能是由于还少胶囊药性平和,更
加安全。 联合组患者的满意度高于盐酸坦索罗辛组、还少胶

囊组,说明还少胶囊联合盐酸坦索罗辛治疗脾肾阳虚型早泄,
能提高夫妻双方性生活满意度。 分析原因,可能是由于还少

胶囊与盐酸坦索罗辛合理联合应用,传统医学与现代医学两

种思维方式互为补充,相得益彰,能更好地改善早泄患者的性

功能、肾功能,能取得更加明显的疗效,早泄改善更有益于夫

妻双方再获得满意性生活,性生活满意度较治疗前显著提高。
通过上述分析可以表明,还少胶囊联合盐酸坦索罗辛治疗早

泄是一种较好的用药方案,较还少胶囊、盐酸坦索罗辛单独治

疗早泄具有更好的疗效。
综上所述,还少胶囊联合盐酸坦索罗辛治疗脾肾阳虚型

早泄的疗效较好,能延长 IELT,改善 CIPE,提高夫妻双方性生

活满意度,且不良反应少。 但是,本研究仍存在病例数量少、
未进行远期疗效评价等问题,因此,在今后的研究中,需要纳

入更多早泄患者、延长观察时限,跟踪观察还少胶囊联合盐酸

坦索罗辛治疗早泄的疗效。
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