
能恢复和肩袖损伤的修复[13]。

本研究结果显示：经2个疗程治疗后，治疗组

的临床疗效明显优于对照组，且治疗组对颈椎活

动度和疼痛视觉模拟量表（VAS）评分的改善作用均

明显优于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。表明在普通针刺治疗基础上配合魏氏伤科

手法治疗神经根型颈椎病疗效确切，能有效减轻

患者疼痛症状，改善患者颈椎活动度，其疗效优

于常规推拿手法治疗。

综上所述，魏氏伤科手法能有效缓解神经根

型颈椎病患者的不适症状，具有手法轻柔、平衡

施治的特点，不仅疗效显著，而且能显著改善患

者的生活质量，值得临床进一步推广应用。
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五子四妙加减方联合舍曲林治疗肾虚湿热型早泄临床观察

何珊 1， 李嘉林 2， 林灿彬 3， 陈铭 3

（1. 广州中医药大学第一临床医学院，广东广州 510405；2. 广州市番禺区中医院，广东广州 511400；
3. 广州中医药大学第一附属医院，广东广州 510405）

摘要：【目的】探讨五子四妙加减方联合舍曲林治疗肾虚湿热型早泄的临床疗效和安全性。【方法】将96例肾虚湿热型早泄患

者随机分为中药对照组、西药对照组和联合治疗组，每组各32例。中药对照组给予五子四妙加减方治疗，西药对照组给予

盐酸舍曲林片治疗，联合治疗组给予五子四妙加减方联合盐酸舍曲林片治疗，疗程为4周。观察3组患者治疗前后中医证候

评分、中国早泄患者性功能评价量表（CIPE-10）评分和阴道内射精潜伏期（IELT）的变化情况，评价3组患者的总体疗效和安

全性。【结果】（1）研究过程中，有 12例患者未完成 1个疗程治疗而脱落退出，最终共有 84例患者纳入统计分析，每组各

28 例。（2）治疗 4周后，中药对照组的总有效率为 53.57%（15/28），西药对照组为 60.71%（17/28），联合治疗组为 85.71%
（24/28）；组间比较，联合治疗组的总体疗效明显优于中药对照组和西药对照组（P＜0.05），而中药对照组与西药对照组比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。（3）治疗后，3组患者的中医证候评分均较治疗前明显降低（P＜0.05），但组间比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）。（4）治疗后，3组患者的CIPE-10评分均较治疗前明显提高（P＜0.05），IELT值均较治疗前明显延
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长（P＜0.05），且联合治疗组的CIPE-10评分较中药对照组和西药对照组均明显提高（P＜0.05），IELT值较中药对照组和西药

对照组均明显延长（P＜0.05），而中药对照组与西药对照组比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。（5）治疗过程中，3组患者

均无明显的不良反应情况发生。【结论】五子四妙加减方联合盐酸舍曲林治疗肾虚湿热型早泄患者的临床疗效优于单纯西药

或中药治疗，能显著延长患者射精控精能力，改善患者肾虚湿热症状，降低盐酸舍曲林副作用，提高患者的生活质量和用

药安全性。

关键词：早泄；肾虚湿热；五子四妙加减方；盐酸舍曲林片；阴道内射精潜伏期（IELT）；中国早泄患者性功能评价量表

（CIPE-10）
中图分类号：R277.58 文献标志码：A 文章编号：1007-3213（2022）02 - 0289 - 06
DOI：10. 13359/j. cnki. gzxbtcm. 2022. 02. 011

Clinical Observation on Modified Wuzi Simiao Prescription Combined with
Sertraline in Treating Premature Ejaculation of Kidney Deficiency

and Damp-heat Type
HE Shan1， LI Jia-Lin2， LIN Can-Bin3， CHEN Min3

（1. The First Clinical Medical School of Guangzhou University of Chinese Medicine，Guangzhou 510405 Guangdong，China；
2. Panyu Hospital of Chinese Medicine，Guangzhou 511400 Guangdong，China；3. The First Affiliated Hospital of

Guangzhou University of Chinese Medicine，Guangzhou 510405 Guangdong，China）
Abstract：Objective To investigate the clinical effect and safety of modified Wuzi Simiao Decoction combined
with sertraline hydrochloride in treating premature ejaculation of kidney deficiency and damp-heat type. Methods

Ninety-six premature ejaculation patients with kidney deficiency damp-heat syndrome were randomly divided into
the Chinese medicine（CM）group，western medicine group and combined treatment group，with 32 cases in each
group. The CM control group was treated with modified Wuzi Simiao Prescription orally， the western medicine
group was treated with sertraline hydrochloride tablets，and the combined treatment group was treated with Wuzi

Simiao Prescription combined with sertraline hydrochloride tablets， the course of treatment lasting for 4 weeks.
The changes of traditional Chinese medicine（TCM） syndrome scores， Chinese Index of Sexual Function for
Premature Ejaculation（CIPE-10）scores and intravaginal ejaculation latency time（IELT）in the three groups were
observed before and after treatment. After treatment， the overall efficacy and safety of the three groups were
evaluated. Results（1）During the trial， 12 patients dropped out for the failure of completing one course of
treatment，and a total of 84 patients were included into the statistical analysis，with 28 patients in each group.
（2）After 4 weeks of treatment，the total effective rate was 53.57%（15/28） in the CM group，60.71%（17/28）in
the western medicine group and 85.71%（24/28） in the combined treatment group. The intergroup comparison
showed that the overall efficacy of the combined treatment group was significantly superior to that of the CM group
and the western medicine group（P＜0.05），while there was no statistical difference between the CM group and the
western medicine group（P＞0.05）.（3）After treatment，TCM syndrome scores in the 3 groups were significantly
lower than those before treatment（P＜0.05），but the intergroup comparison showed that there was no statistical
significance（P＞0.05）.（4）After treatment， the CIPE- 10 scores and IELT of the 3 groups were significantly
increased compared with those before treatment（P＜0.05），and the CIPE-10 scores of the combined treatment
group were significantly increased compared with the CM group and the western medicine group（P＜0.05）. IELT
value of the combined treatment group was significantly longer than that of the CM group and western medicine
group（P＜0.05），while there was no statistical significance between the CM group and western medicine group
（P＞0.05）.（5）During the treatment， there were no obvious adverse reactions occurring in the 3 groups.
Conclusion The clinical efficacy of modified Wuzi Simiao Decoction combined with sertraline hydrochloride in
treating premature ejaculation of kidney deficiency and damp- heat syndrome is superior to that of the western
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medicine or CM alone， and the combined therapy is effective on prolonging the ejaculation latency time，
improving the symptoms of kidney deficiency and damp- heat syndrome， reducing the side effects of sertraline
hydrochloride，and enhancing the quality of life of patients and medication safety.
Keywords： premature ejaculation； kidney deficiency and damp- heat； modifiend Wuzi Simiao Decoction；

sertraline hydrochloride； intravaginal ejaculation latency time（IELT）；Chinese Index of Sexual
Function for Premature Ejaculation（CIPE-10）

早泄（premature ejaculation，PE）是最常见的男

性性功能障碍性疾病，有研究[1-2] 显示，包括种族

因素和年龄因素在内，早泄的发病率可以达到

20%～30%。阴道内射精潜伏期（intravaginal ejaculatory
latency time，IELT）缩短是早泄的主要特点之一，

患者控制射精能力差，以及伴随着这一情况而产

生的各种负面作用，严重影响着患者和配偶的性

生活及其家庭的稳定。目前，西医治疗早泄的首

选药物为选择性 5-羟色胺再摄取抑制剂（SSRIs），

其中包括盐酸达珀西汀、盐酸帕罗西汀、舍曲

林、氟西汀等，但许多患者在服用帕罗西汀或氟

西汀后经常出现头晕、困倦、肌肉酸痛等不良反

应，且停药后病情容易反复，疗效不佳[3]。故本研

究的西药治疗选用盐酸舍曲林。

从大量临床研究和经验总结来看，在现代医

学和中医理论的指导下，采用多种有效的中西医

结合治疗早泄，不但可以减少副作用，而且还可

以协同增效。同时，我们在临床上发现，岭南地

区的早泄患者大多伴有头晕神疲、腰膝酸软、身

体困重、口干口苦、夜寐欠安、舌苔黄腻、脉弦

或数、小便黄赤、大便黏腻等肾虚湿热证表现。

因此，本研究采用五子四妙加减方联合舍曲林治

疗肾虚湿热型早泄患者，初步证明了该治疗方案

具有较好的临床疗效及安全性，为临床中西医结

合治疗早泄提供了新的思路和方法，现将研究结

果报道如下。

1 对象与方法

1. 1 研究对象及分组 选取2019年10月至2020年
10月期间就诊于广州中医药大学第一附属医院泌

尿外科和男科门诊的 96例肾虚湿热型早泄患者为

研究对象。按就诊先后顺序，采用随机数字表将

患者随机分为中药对照组、西药对照组和联合治

疗组，每组各32例。

1. 2 诊断标准

1. 2. 1 西医诊断标准 参照美国精神病学会发布

的《精神病学诊断与统计手册（DSM-Ⅳ）》[4] 中有关

早泄的诊断标准：①阴道内射精潜伏期 < 1 min；
②不能控制射精；③负面身心影响：如痛苦、烦

躁、挫折感、躲避性接触等。

1. 2. 2 中医辨证分型标准 根据《中医诊断学》[5]

肾虚证和湿热证的辨证标准拟定肾虚湿热证标准。

1. 3 纳入标准 ①符合早泄的中西医诊断标准；

②病程＞6个月；③年龄 18～55岁；④性生活≥
1 次/周；⑤目前未接受过早泄、射精异常或其他

影响 IELT的治疗方法，或已终止影响 IELT治疗≥
3个月；⑥自愿参加本研究并签署知情同意书的患

者。

1. 4 排除标准 ①同性恋患者；②重度勃起功能

障碍患者；③正在服用治疗内分泌、代谢、慢性

全身性疾病或精神疾病药物的患者；④过敏体质

患者。

1. 5 治疗方法

1. 5. 1 中药对照组 给予口服五子四妙加减方治

疗。五子四妙加减方的药物组成：菟丝子15 g，枸

杞子15 g，车前子15 g，五味子15 g，覆盆子10 g，
柴胡 10 g，黄柏 10 g，苍术 10 g，牛膝 10 g，薏苡

仁10 g，泽泻10 g。临床上根据患者具体情况，可

在主方的基础上随症加减。上述中药均由广州中

医药大学第一附属医院中药房提供。每日1剂，常

规煎取200 mL，分早晚2次温服，每次100 mL。
1. 5. 2 西药对照组 给予口服盐酸舍曲林片治

疗。用法：盐酸舍曲林片（左洛复，辉瑞制药有限

公司生产，批准文号：国药准字H10980141；规

格：50 mg/片），口服，每日1次，每次50 mg，于

睡前服用。

1. 5. 3 联合治疗组 给予五子四妙加减方联合盐

酸舍曲林片治疗，五子四妙加减方的用法同中药
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对照组，盐酸舍曲林片的用法同西药对照组。

1. 5. 4 疗程 3组患者均以治疗 4周为 1个疗程，

间隔1周后返回门诊复诊，1个疗程后评价疗效。

1. 6 观察指标

1. 6. 1 中医证候评分 根据《中医诊断学》[5] 拟定

肾虚湿热证的中医证候量化评分表，根据症状的

无、轻度、中度、重度分别计 0、3、6、9 分。

观察 3组患者治疗前后中医证候评分的变化情况。

1. 6. 2 IELT 的测定 分别于治疗开始前和治疗

4周后测定 3次性生活的 IELT值，记录其平均值。

观察3组患者治疗前后 IELT值的变化情况。

1. 6. 3 性功能评估 通过问卷调查形式，观察

3 组患者治疗前后中国早泄患者性功能评价量表

（CIPE-10）评分的变化情况。分值越低，表示患者

的性功能越差。

1. 6. 4 不良反应情况 观察 3组患者治疗过程中

的不良反应发生情况，以评价3组用药方案的安全

性。

1. 7 疗效评定标准 参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[6] 中早泄的疗效评定标准。近期治

愈：治疗后3个月内，每次性生活的 IELT＞1 min；
显效：治疗后 3个月内，75%以上的性交 IELT＞
1 min；有效：治疗后 3个月内，25%以上的性交

IELT＞1 min；无效：治疗前后诸症状无明显变

化。总有效率 =（近期治愈例数＋显效例数＋有效

例数）/总病例数 × 100%。

1. 8 统计方法 采用SPSS 25.0统计软件进行数据

的统计分析。计量资料用均数 ± 标准差（x ± s）表

示，符合正态分布及方差齐性者，组内两两比较

采用 t检验，组间比较采用LSD-t检验；不符合正

态分布及方差齐性者，组内两两比较采用配对符

号秩和检验，组间比较采用多组独立样本非参数

检验。计数资料用率或构成比表示，组间比较采

用χ2检验；等级资料组间比较采用Kruskal-Wallis H
检验。以P＜0.05 表示差异有统计学意义。

2 结果
2. 1 3组患者的脱落情况及基线资料比较 在研

究过程中，有 12例患者未完成 1个疗程治疗而脱

落退出，包括 3例患者失访、1例患者中途自行停

药、4例患者在服用中药后出现大便溏稀、夜尿频

多情况，4例患者在服用西药组后出现嗜睡、乏

力、恶心、头晕等副作用。最终共有 84例患者纳

入统计分析，每组各28例。表1结果显示：3组患

者的年龄、病程等基线资料比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性。

表1 3组肾虚湿热型早泄患者基线资料比较

Table 1 Comparison of baseline data in the three groups
of premature ejaculation patients with kidney

deficiency damp-heat syndrome （x ± s）

组别

中药对照组

西药对照组

联合治疗组

例数/例
28
28
28

平均年龄/岁
33.18 ± 7.32
33.79 ± 8.33
33.86 ± 6.40

平均病程/个月

35.11 ± 11.34
38.86 ± 9.60
36.46 ± 6.35

2. 2 3组患者治疗前后中医证候评分比较 表2结
果显示：治疗前，3组患者的中医证候评分比较，

差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。治疗

后，3组患者的中医证候评分均较治疗前明显降低

（P＜0.05），但组间比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）。
表2 3组肾虚湿热型早泄患者治疗前后中医证候评分比较

Table 2 Comparison of TCM syndrome scores in the
three groups of premature ejaculation patients with
kidney deficiency damp-heat syndrome before

and after treatment （x ± s，分）

组别

中药对照组

西药对照组

联合治疗组

例数/例
28
28
28

治疗前

7.36 ± 1.47
7.29 ± 1.56
8.29 ± 1.82

治疗后

4.36 ± 0.95①

4.54 ± 1.43①

5.04 ± 1.79①

①P＜0.05，与治疗前比较

2. 3 3组患者治疗前后CIPE-10评分比较 表3结
果显示：治疗前，3组患者的CIPE-10评分比较，

差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。治疗

表3 3组肾虚湿热型早泄患者治疗前后

CIPE-10评分比较

Table 3 Comparison of CIPE-10 scores in the three
groups of premature ejaculation patients with kidney

deficiency damp-heat syndrome before
and after treatment （x ± s，分）

组别

中药对照组

西药对照组

联合治疗组

例数/例
28
28
28

治疗前

26.80 ± 3.10
26.04 ± 2.95
26.39 ± 3.55

治疗后

30.39 ± 3.93①②

30.43 ± 2.59①②

32.64 ± 2.93①

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.05，与联合治疗组

治疗后比较
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后，3组患者的CIPE-10评分均较治疗前明显提高

（P＜0.05），且联合治疗组的CIPE-10评分较中药

对照组和西药对照组均明显提高（P＜0.05），而中

药对照组与西药对照组比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）。
2. 4 3组患者治疗前后 IELT值比较 表 4结果显

示：治疗前，3组患者的 IELT值比较，差异无统

计学意义（P＞0.05），具有可比性。治疗后，3组

患者的 IELT值均较治疗前明显延长（P＜0.05），且

联合治疗组的 IELT值较中药对照组和西药对照组

均明显延长（P＜0.05），而中药对照组与西药对照

组比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。
2. 5 3组患者总体疗效比较 表5结果显示：治疗

4周后，中药对照组的总有效率为53.57%（15/28），

西药对照组为 60.71%（17/28），联合治疗组为

85.71%（24/28）；组间比较，联合治疗组的总体疗

效明显优于中药对照组和西药对照组，差异有统

计学意义（P＜0.05），而中药对照组与西药对照组

比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。
2. 6 安全性评价 治疗过程中，3组患者均无明

显的不良反应情况发生。

表5 3组肾虚湿热型早泄患者的总体疗效比较

Table 5 Comparison of overall effect in the three groups of premature ejaculation patients with kidney
deficiency damp-heat syndrome before and after treatment [例（%）]

组别

中药对照组

西药对照组

联合治疗组

χ2值

P值

例数/例
28
28
28

近期治愈

2（7.14）
1（3.57）
6（21.43）

显效

6（21.43）
8（28.57）

10（35.71）

有效

7（25.00）
8（28.57）
8（28.57）

无效

13（46.43）
11（39.29）
4（14.29）

总有效

15（53.57）①

17（60.71）①

24（85.71）
9.114
0.010

①P＜0.05，与联合治疗组比较

表4 3组肾虚湿热型早泄患者治疗前后 IELT值比较

Table 4 Comparison of IELT value in the three groups
of premature ejaculation patients with kidney
deficiency damp-heat syndrome before

and after treatment （x ± s，min）
组别

中药对照组

西药对照组

联合治疗组

例数/例
28
28
28

治疗前

0.75 ± 0.14
0.86 ± 0.14
0.80 ± 0.10

治疗后

2.46 ± 0.15①②

2.85 ± 0.14①②

3.16 ± 0.16①

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.05，与联合治疗组

治疗后比较

3 讨论

《诸病源候论》 曰：“肾气虚弱，故精溢

也”[7]。《医碥·中湿》曰：“岭南地卑土薄，土薄则

阳气易泄，……地卑则潮湿特盛”[8]；指出了岭南

人阳气易虚，湿热易重的体质特点。在临床中发

现，岭南地区早泄患者常见头晕神疲、腰膝酸

软、身体困重、口干口苦、夜寐欠安、舌苔黄

腻、脉弦或数、小便黄赤、大便黏腻等肾虚湿热

证表现，故临床上采用五子四妙加减方治疗，往

往能取得较好的疗效。五子四妙加减方是由经典

种子方“五子衍宗丸”合清湿热下注方“四妙

丸”化裁而成。五子衍宗丸一方皆由种仁药组

成，包括菟丝子、枸杞子、五味子、覆盆子、车

前子，具有填精补髓、补益肾气之功效，临床上

使用最为广泛。相关研究表明，五子衍宗丸代表

性物质为五味子醇乙（gomisin），其主要来源于木

兰科植物华中五味子，具有益气补虚、滋阴益

精、抗氧化、抗衰老等功效[9]；此外，其能促进曲

细精管的发育，还能促进精子的发生，对机体的

性功能有较好的促进作用[10]。四妙丸中黄柏苦寒清

热，苍术苦温燥湿，两药合用，具有清热燥湿之功

效，加上薏苡仁健脾渗湿，使湿祛而热清，怀牛

膝引药直达下焦，使湿邪得祛，邪祛而正安[11]。两

方合用，共奏补肾填精固其本、清热祛湿之功效。

舍曲林为选择性 5-羟色胺再摄取抑制剂

（SSRIs），具有口服吸收缓慢、药效持续的特点，

其治疗早泄的药理机制可能与促进 5-羟色胺能神

经传递和激活 5-羟色胺 2C[5-HT（2C）]受体，进而

将射精阈值转换到更高的水平有关[12]。目前，达泊

西汀是国际上第一种专门用于管理和治疗早泄的

药物，但由于价格较为昂贵，故国内尚未广泛推

广使用。有研究表明，达泊西汀与舍曲林在治疗
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早泄方面有效率分别为 36.5%和 37.5%，无显著性

差异，故临床上仍以舍曲林为主要治疗药物[13]。国

内针对单用舍曲林及联合其他药物治疗早泄做了

许多研究，进一步证明了舍曲林的有效性[14-15]。

本研究结果显示：在疗效评价方面，治疗4周
后，中药对照组的总有效率为 53.57%（15/28），西

药对照组为60.71%（17/28），联合治疗组为85.71%
（24/28）；组间比较，联合治疗组的总体疗效明显

优于中药对照组和西药对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05）。同时，3组患者治疗后的中医证候

评分、中国早泄患者性功能评价量表（CIPE-10）评

分及阴道内射精潜伏期（IELT）均较治疗前明显改

善（P＜0.05），且联合治疗组对 CIPE-10 评分及

IELT值的改善作用均明显优于中药对照组和西药

对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。说明

3种治疗方案对于早泄均能起到一定的治疗作用，

而五子四妙加减方联合舍曲林治疗的疗效更好，

这在一定程度上印证了中西医结合治疗该类疾病

这一趋势的正确性。本研究还发现，在 IELT值及

CIPE-10评分方面，中药对照组和西药对照组均有

所改善，但中药对照组的效果相对较差，考虑到

可能与本研究的治疗周期较短有关，且舍曲林作

为 SSIRs的一种，对 5-HT选择性较高，往往在用

药 1 周后即可见到明显疗效，1～2 周达到平台

期[16]。同时，由于本研究样本量较小，研究结果可

能存在偏倚，故确切的结论有待进一步深入研究。

在患者服药期间的安全性评价方面，中药组

有4例患者服用中药后出现大便溏稀、夜尿频多情

况，4例西药组患者服用舍曲林后出现嗜睡、乏

力、恶心、头晕等常见的药物副作用，而中西医

结合的联合治疗组患者在用药期间均未见明显不

适，这在一定程度上证明了中药具有减轻西药副

作用的功能，但确切的结论有待更深入的研究加

以证实。

综上所述，五子四妙加减方联合盐酸舍曲林

治疗肾虚湿热型早泄患者疗效确切，其疗效优于

单纯中药治疗组和西药治疗组，能显著延长患者

射精控精能力，改善患者肾虚湿热症状，降低盐

酸舍曲林副作用，提高患者的生活质量和用药安

全性。其作用机制可能与改善神经调节、调整性

激素或内分泌系统、提高机体免疫力等因素有

关。在今后的研究中，应对早泄发病原因、诊疗

指标以及五子四妙加减方的作用机理进行深入的

研究。
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