
临床泌尿外科杂志 2019年

JClinUrology(China) 34卷10期

达泊西汀联合坦索罗辛治疗早泄的应用效果
及安全性研究

付桥1　张景宇1　王芳芳1　张志超1　杨军1　张炜1

1武汉市第三医院泌尿外科(武汉,430060)
通信作者:张景宇,E-mail:344649225@qq.com

　　[摘要]　目的:探讨达泊西汀联合坦索罗辛治疗早泄(PE)的临床疗效及安全性。方法:选择我院2016年1
月1日~2016年12月31日收治的PE患者120例,随机数字法将所有患者分为对照组与观察组,其中观察组60
例,患者给予达泊西汀联合坦索罗辛治疗;对照组60例,单纯给予达泊西汀治疗。分别于治疗前及治疗后1、3、6
个月比较两组患者阴道射精潜伏期(IELT)、临床总体印象变化(CGIC)、PE评估量表(PEP)、不良反应发生率的

差异。结果:治疗前两组患者各项指标比较差异均无统计学意义(P>0.05),治疗后1、3、6个月,两组患者的平

均IELT均较治疗前明显增加(P<0.05),且观察组IELT明显高于对照组(P<0.05);观察组CGIC的总有效率

明显高于对照组(93.3%vs.71.7%,P<0.05);观察组治疗后6个月控制射精能力、性交满意度、PE相关苦恼及

PE相关夫妻沟通困难评分均高于对照组(P<0.05);观察组的不良反应发生率明显低于对照组(9.94% vs.
21.67%,P<0.05)。结论:达泊西汀联合坦索罗辛治疗PE疗效显著,能够延长IELT,提高性生活质量,且不良

反应较少,适宜临床推广。
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Abstract　Objective:Toexploretheclinicalefficacyandsafetyofdapoxetinecombinedwithtamsulosininthe
treatmentofprematureejaculation(PE).Method:OnehundredandtwentypatientswithPEwhowereadmitted
toourhospitalfromJanuary1st,2016toDecember31st,2016wereselected.Allpatientsweredividedintocon-
trolgroupandobservationgroupbyrandomnumbermethod.Amongthem,observationgroupwas60cases.Pa-
tientsweregivendapoxetinecombinedwithtamsulosin;controlgroup,60cases,simplygivendapoxetine.Before
treatment,1month,3months,and6monthsaftertreatment,intravaginalejaculationlatencytime(IELT),clin-
icalglobalimpressionchange(CGIC),prematureejaculationprofile(PEP)andincidenceofadversereactionswere
comparedbetweenthetwogroups.Result:Therewasnosignificantdifferenceineachindexbetweenthetwo
groupsbeforetreatment(P>0.05).Afteronemonth,threemonthsandsixmonthsoftreatment,theaverage
IELTofallpatientsincreasedsignificantly(P<0.05).Theobservationgroupwassignificantlyhigherthanthe
controlgroup(P<0.05);thetotaleffectiverateoftheCGICintheobservationgroupwas93.3%,whichwas
significantlyhigherthan71.7%inthecontrolgroup(P<0.05);theobservationgrouphadcontrolofejaculation
ability6monthsaftertreatment.Thescoresofsexualintercoursesatisfaction,prematureejaculation-relateddis-
tress,andprematureejaculation-relatedcouplecommunicationdifficultieswereallhigherthanthoseinthecontrol
group(P<0.05).Theincidenceofadversereactionsintheobservationgroupwas9.94%,whichwassignificant-
lylowerthanthatinthecontrolgroupof21.67% (P<0.05).Conclusion:Dapoxetinecombinedwithtamsulosin
iseffectiveinthetreatmentofPE,whichcanprolongIELT,improvethequalityofsexuallife,anddecreasead-
versereactions.Itissuitableforclinicalpromotion.
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　　早泄(PE)是成年男性中较为常见的一种射精

障碍疾病,是指男性阴茎在进入阴道之前或刚进入

阴道即射精,其特点包括较快到达性高潮、射精潜

伏期较自身意愿明显缩短〔1〕。PE 可分为原发性

PE和继发性PE,前者是指初次性经历起即出现过

早射精,以后每次性交都出现PE,后者是指正常性

生活后发生的 PE,通常与患者勃起功能障碍有

关〔2〕。PE严重困扰着众多男性患者,影响家庭关
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系的和睦,给患者心理带来了巨大的负担。调查研

究发现,国内PE的发病率高达30%~45%,其发

病因素复杂,目前还未完全明确其病理生理机

制〔3〕。周庭友等〔4〕研究发现原发性 PE属于一种

神经生物学-基因紊乱,与中枢5-羟色胺(5-HT)释
放失调有关,对应的治疗方法为选择性5-HT再摄

取抑制剂(SSRIs)。PE的治疗方式包括心理/行为

治疗、药物治疗、手术治疗,其中药物治疗是首选的

治疗方式,临床上常用的药物包括SSRIs、三环类

抗抑郁药、局部麻醉剂、选择性α-肾上腺素能受体

阻断剂、磷酸二酯酶 V 型(PDE5)抑制剂等〔5〕。达

泊西汀是PE患者中常用的治疗药物,但是药物具

有一定的治疗适应证。同时,α-肾上腺素能受体阻

断剂如坦索罗辛、阿夫唑嗪、西洛多辛也证明其明

显的疗效。许多研究发现,单用SSRIs或α-肾上腺

素能受体阻断剂虽然能取得良好的治疗效果,但是

远期预后较差,并且长期用药会对患者产生依赖

性,难以达到预期的治疗效果〔6〕。卞军等〔7〕研究发

现盐酸坦索罗辛胶囊联合盐酸达泊西汀片可安全、
有效改善ⅢB型慢性前列腺炎(CP)继发PE的相

关症状。研究表明,将达泊西汀联合坦索罗辛用于

PE患者中有助于提高临床疗效,药物安全性较高,
但该结论有待验证。因此,本研究以2016年1月1
日~2016年12月31日我院收治的 PE患者120
例为研究对象,探究达泊西汀联合坦索罗辛用于治

疗PE的临床疗效以及安全性,现报告如下。

1　资料与方法

1.1　临床资料

选择我院2016年1月1日~2016年12月31
日收治的PE患者120例,随机数字法将所有患者

分为对照组与观察组,其中观察组60例,年龄22~
45岁,平均(30.3±3.1)岁;病程6~28个月,平均

(18.4±3.5)个月;原发性PE43例,继发性PE17
例。对照组60例,年龄21~46岁,平均(31.5±
3.3)岁;病程7~31个月,平均(19.8±3.7)个月;
原发性 PE41例,继发性 PE19例。两组患者年

龄、病程长短比较差异无统计学意义(P>0.05),
具有可比性。
1.2　诊断标准

根据2010年国际性医学会(InternationSocie-
tyforSexualMedicine,ISSM)制定的诊断标准〔8〕:
①在大多数情况下或总是出现阴茎插入阴道1min
左右开始射精;②大多数或每次阴茎插入阴道后无

法自主控制或延长射精时间;③出现消极的后果,
如苦恼、痛苦、沮丧或逃避亲密接触等;④过去半年

或大半年内有稳定、单一的性伴侣。
1.3　纳入与排除标准

纳入标准〔9〕:①年龄>20岁;②符合ISSM 诊

断标准;③无勃起功能障碍;④有规律的性生活和

固定的性伴侣;⑤无严重系统性疾病;⑥无泌尿生

殖系统感染;⑦近期未服用精神方面药物或影响射

精的药物;⑧近期无生育要求且采取避孕措施;⑨
已签署知情同意书。排除标准:①患有精神疾病或

其他可能导致PE的疾病;②近期服用其他SSRIs、
PDE5抑制剂等可与本次研究药物相互作用的药

物;③患有严重基础疾病,如高血压病、糖尿病等;
④配偶有性功能障碍;⑤夫妻双方的依从性较差。
1.4　方法

对照组单纯口服盐酸达泊西汀,30mg/次,性
交前1~3h服用,每天用量不得超过60mg。观察

组在服用盐酸达泊西汀的基础上,同时口服盐酸坦

索罗辛,0.2 mg/次,1 次/d,嘱患者服药时要用

200ml温水冲服,以及药物相关的耐受性和安全性

问题。治疗时间为6个月,治疗期间不进行其他相

关的治疗,保持规律的性生活,禁烟酒、辛辣刺激

食物〔10〕。
1.5　疗效标准

参考国际性病学会制定的临床疗效标准〔11〕对

患者治疗后6个月疗效进行评估,以正常壮年男性

阴道射精潜伏期(IELT)为2~6min作为标准。
显效:治疗后IELT>2min,性生活双方均满意。
好转:IELT1~2min,性生活夫妻双方基本满意;
无效:治疗后IELT 无改善,仍<1min,且夫妻双

方满意度较差。
1.6　观察指标

分别记录两组患者治疗前及治疗后1、3、6个

月IELT、临床总体印象变化(CGIC)、PE评估量表

(PEP,量表主要包括控制射精能力、性交满意度、
PE相关苦恼及 PE相关夫妻沟通困难,每个问题

采用0~4分评分法进行评估,分值越高,治疗效果

越理想)、不良反应发生情况。
1.7　统计学方法

采用SPSS17.0对数据进行处理和统计学分

析,计量资料采用■x±s表示,比较采用t检验;计
数资料采用例和%表示,比较采用卡方检验和u 检

验,以P<0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　两组患者IELT比较

治疗前观察组和对照组IELT 比较差异无统

计学意义(P>0.05),治疗后1、3、6个月,两组患

者IELT均较治疗前明显增加(P<0.05),并且观

察组在各个治疗阶段IELT 均明显高于对照组

(P<0.05)。见表1。
2.2　两组患者CGIC比较

观察组 CGIC 的总有效率明显高于对照组

(93.3%vs.71.7%,P<0.05)。见表2。
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表1　两组患者IELT比较 s,■x±s

组别 治疗前 治疗1个月 治疗3个月 治疗6个月

观察组(n=60) 85.32±2.01 90.24±1.561) 157.37±2.131) 185.08±1.851)

对照组(n=60) 88.43±2.24 120.71±1.781) 201.52±1.851) 308.14±2.031)

t 0.643 6.084 7.561 9.057
P 值 0.538 0.000 0.000 0.000

　　与治疗前比较,1)P<0.05。

2.3　两组患者PEP评分比较

观察组与对照组治疗后6个月控制射精能力、
性交满意度、PE相关苦恼及 PE相关夫妻沟通困

难评分均高于治疗前(P<0.05);观察组治疗后6
个月控制射精能力、性交满意度、PE 相关苦恼及

PE相关夫妻沟通困难评分均高于对照组(P<
0.05)。见表3。
2.4　两组患者不良反应发生率比较

观察组不良反应(恶心、头晕、心悸、嗜睡)总发

生率明显低于对照组(9.94% vs.21.67%,P <

0.05)。见表4。

表2　两组患者CGIC比较 例(%)

组别 显效 好转 无效 总有效率/%
观察组

(n=60) 39(65.0)17(28.3) 　4(6.7) 93.3

对照组

(n=60) 28(46.7)15(25.0)17(28.3) 71.7

u/χ2 2.720 5.591
P 值 0.006 0.001

表3　两组患者PEP评分比较 分,■x±s

组别 控制射精能力 性交满意度 PE相关苦恼 PE相关夫妻沟通困难

观察组

　治疗前 2.14±0.31 2.09±0.30 2.12±0.30 2.05±0.28
　治疗后6个月 3.25±0.421)2) 3.34±0.431)2) 3.19±0.401)2) 3.42±0.381)2)

对照组

　治疗前 2.13±0.30 2.11±0.29 2.11±0.28 2.04±0.27
　治疗后6个月 2.35±0.321) 3.01±0.421) 2.58±0.311) 2.81±0.311)

　　与治疗前比较,1)P<0.05;与对照组比较,2)P<0.05。

表4　两组患者不良反应发生率比较 例(%)

组别 恶心 头晕 心悸 嗜睡 总发生率/%
观察组

(n=60)2(3.3)2(3.3)1(1.67)1(1.67) 9.94

对照组

(n=60)5(8.3)4(6.7)3(5.0)1(1.67) 21.67

u/χ2 3.580 9.581
P 值 0.004 0.000

3　讨论

PE是成年男性常见的一种疾病,发病率高,给
患者带来了巨大的心理压力,严重影响夫妻关系和

谐。对于PE的定义,国内外仍未有统一的标准。
2010年国际性病学会将PE定义为“射精总是或大

多数情况下在插入阴道内1min或1min内发生,
插入阴道之后没有延迟射精的能力,有消极的后

果,如苦恼、痛苦、沮丧或逃避亲密接触,在过去6
个月以内有单一固定的性伴侣”〔12〕。PE发病原因

复杂,与心理和生理因素可能均有关,并且阴茎高

敏感性、内分泌疾病、5-HT受体功障碍以及遗传倾

向均有可能是其生物学病因〔13〕。PE 治疗方法主

要包括手术治疗、心理行为治疗和药物治疗。手术

治疗如阴茎背神经切断术,属于有创治疗方式,还
未作为一线常用的治疗方式,其安全性等也有待考

证〔14〕。心理行为治疗主要包括特殊姿势法、意念

转移法、“阴茎头挤压”、“停-动”疗法等。行为学治

疗需要配偶的积极配合,“停-动”疗法是指每次出

现射精感时,停止抽动,当射精感减弱时,再次开

始,此过程需进行3次以上,每次中间停止的时间

应逐渐延长,“阴茎头挤压”法即是挤压阴茎头减弱

射精感〔15〕。Yue等〔16〕研究发现,许多男性采用这

2种方法治疗后,效果不明显,性生活时间仍未延

长,质量仍未提高。药物治疗始终是PE的一线治

疗方式,在临床中应用最广,效果最佳。
药物治疗又分为局部用药和系统疗法,其中局

部用药主要用于减轻阴茎敏感性,如SS霜、力诺卡

因喷雾、利多卡因-丙胺卡因霜等,一般在性交前

1h左右涂上,性交时擦去,可使IELT由1min延

长至8~10min;系统疗法的药物主要包括SSRIs、
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三环类抗抑郁药、选择性α-肾上腺素能受体阻断

剂、磷酸二酯酶 V型(PDE5)抑制剂等,如曲马多、
达泊西汀、帕罗西汀、坦索罗辛等〔17〕。其中达泊西

汀作为一种强效选择性5-HT再摄取抑制剂,具有

吸收快、起效快、半衰期短等优点,能有效延长

IELT,相比传统SSRIs,更加安全,且耐受性好,早
已成为临床上治疗 PE的常规口服药物。庄桂武

等〔18〕通过对82例原发性 PE患者进行药物治疗,
研究发现达泊西汀可有效降低患者射精中枢的兴

奋性,延长IELT,提高射精阈值,增强控制射精的

能力。随着医学研究的不断深入,选择性α-肾上腺

素能受体阻断剂逐渐被人们熟知,坦索罗辛是一种

高选择性、长效的α-肾上腺素能受体阻断剂,由于

其对α1受体的拮抗性,过去长期作为治疗前列腺

增生所导致的排尿异常(如尿频、夜尿增多、排尿困

难等)应用于临床。近期研究显示,坦索罗辛等α-
肾上腺素能受体阻断剂可明显延长IELT,且PEP
量表评分也有明显升高,说明其对PE治疗有明显

效果〔19〕。有研究表明,坦索罗辛可延长IELT约4
倍,效果较好〔20〕。杨林等〔21〕发现射精过程中重要

的精囊腺上有肾上腺素能受体的表达,选择性阻滞

肾上腺受体可延长射精时间,提高控制射精的

能力。
目前单独应用某类PE药物的报道已有不少,

但是联合SSRIs和α-肾上腺素能受体阻断剂对PE
治疗效果尚不清楚。本研究即是要探究达泊西汀

联合坦索罗辛用于治疗 PE的临床疗效以及安全

性。分别于治疗前及治疗后1、3、6个月比较两组

患者IELT,发现达泊西汀联合坦索罗辛IELT 较

单独采用达帕西汀明显延长,最终延长约为1.67
倍,这与宫满成等〔22〕研究相似。说明联合用药的

治疗效果明显比单一用药效果好,其原因可能在

于,联合用药不仅选择性抑制5-HT 再摄取,同时

也阻断了α-肾上腺素能受体发挥作用,大大降低了

阴囊和阴茎的敏感性,提高射精时间阈值。通过比

较两组患者 CGIC,发现联合用药总有效率可高达

93.3%,明显高于单一用药的总有效率71.7%,且
治愈率为65.0%,也明显较高。本研究中,观察组

与对照组治疗后6个月控制射精能力、性交满意

度、PE相关苦恼及 PE相关夫妻沟通困难评分均

高于治疗前(P<0.05);观察组治疗后6个月控制

射精能力、性交满意度、PE相关苦恼及PE相关夫

妻沟通困难评分均高于对照组(P<0.05)。结果

说明联合用药组较单一用药组,可明显提高患者性

交满意度、减少 PE的相关苦恼等,且随着治疗的

进展,联合用药组与单独用药组得分差异越来越明

显,说明联合用药的长期治疗效果更佳,这与Jiann
等〔23〕研究结果相似。最后,通过分析两组患者的

不良反应发生情况,发现观察组不良反应(恶心、头
晕、心悸、嗜睡)发生率为9.94%,明显低于对照组

22.67%,并且药物的不良反应主要发生于用药1
周以内,1周之后不良反应基本消失,结果说明2
种药物联合使用,安全性更好,我们分析其原因可

能在于,药物相互作用会减少相关不良反应的发

生,具体机制尚不清楚。
综上所述,达泊西汀联合坦索罗辛治疗PE疗

效显著,能够延长IELT,提高性生活质量,减少PE
的相关苦恼,且不良反应较少,是 PE较好的一种

治疗模式和用药方案,适宜临床推广。
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