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治疗早泄的表面麻醉剂的研究进展 
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摘  要：早泄是在男性群体中普遍存在的疾病，其治疗药物主要分为局部外用药物和口服药物。表面麻醉剂具有良好的疗

效、最小的全身副作用并且可以“按需”使用，是治疗早泄的首选药物之一。局部共晶混合物利丙双卡因喷雾剂是用于早泄

治疗的审批通过药物。表面麻醉剂治疗早泄的标签外使用药物包括利丙双卡因乳膏、Stud-100 喷雾剂、Promescent 喷雾剂和

SS 霜。通过表面麻醉剂联合 5 型磷酸二酯酶抑制剂、5-羟色胺再摄取抑制剂、中药制剂还可以提高临床疗效。总结了治疗

早泄的表面麻醉剂的研究进展，为临床用药和新药研发提供思路。 
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Research progress on topical anesthetics for premature ejaculation 
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Abstract: Premature ejaculation is a common disease in men, and its treatment drugs are mainly divided into topical drugs and oral 

drugs. Topical anesthetics have good efficacy, minimal systemic side effects, and can be used "on demand", and are one of the drugs 

of choice for treatment of premature ejaculation. Topical eutectic mixture Lidocaine and Prilocaine Spray is an approved medication 

for the treatment of premature ejaculation. Off-label topical anaesthetics for premature ejaculation include Lidocaine and Prilocaine 

Cream, Stud-100 Spray, Promescent Spray, and SS Cream. Topical anesthetics combined with phosphodiesterase type 5 inhibitors, 

serotonin reuptake inhibitors, and traditional Chinese medicine preparations can also improve clinical efficacy. This paper summarizes 

the research progress on topical anesthetics for the treatment of premature ejaculation, and provides ideas for clinical drug use and new 

drug development. 
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早泄是在男性群体中普遍存在的疾病，在性交

开始甚至尚未开始时就出现射精行为，以不能进行

正常性生活为主要表现[1]。这些患者中，大多数没

有明确的病因，可能受环境因素和神经生物学因素

影响。早泄会对患者及其性伴侣的生活质量产生显

著的不良影响，可能会导致自尊心降低、焦虑、勃

起功能障碍、性欲降低和人际关系不佳等问题。从

20世纪30年代早期开始出现多种治疗早泄的药物，

主要分为局部外用药物和口服药物。目前只有盐酸

达泊西汀片、利丙双卡因喷雾剂被正式批准用于原

发性和继发性早泄的治疗[2]。 

早泄最简单的治疗药物之一即脱敏喷雾剂，通

常由表面麻醉剂配比而成，脱敏喷雾剂中最常用的

两种药物成分是利多卡因和丙胺卡因。利多卡因在

1948 年被美国食品药品监督管理局批准，作为一种

安全有效的麻醉剂，有很长的应用历史。局部用药

的表面麻醉剂作用于阴茎皮肤、黏膜，经吸收后阻

滞局部末梢神经纤维的传导，从而降低其神经敏感

性，以延长射精潜伏时间[3]。表面麻醉剂已被证明

可以延长射精潜伏期、控制射精和性满意度，与全 
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身治疗相比，表面麻醉剂具有多种优点，如无全身

副作用、局部反应影响较小，且受早泄影响的夫妇

不良事件发生率有限，因此表面麻醉剂是治疗早泄

的首选药物之一。但是，大多数表面麻醉剂需要配

合避孕套使用，在性交前冲洗或擦拭，会影响性交

时的自发性。相较于其他早泄疗法的风险收益比，

多数医生认为使用外用疗法是早泄治疗更谨慎的

选择。利丙双卡因喷雾剂是 2013 年欧盟审批通过

药物，用于早泄的治疗。利丙双卡因乳膏、Stud-100

喷雾剂、Promescent 喷雾剂和 SS 霜等表面麻醉剂

为早泄治疗的标签外使用药物。另外表面麻醉剂可

以联合 5 型磷酸二酯酶抑制剂、5-羟色胺再摄取抑

制剂和中药制剂以提高临床疗效。在此背景下，本

文总结了治疗早泄的表面麻醉剂的研究进展，为临

床用药和新药研发提供思路。 

1  审批通过药物 

利丙双卡因喷雾剂（早泄局部用共晶混合物，

TEMPE）于 2013 年首次获欧盟批准，并于 2016 年

11 月在英国上市[4-5]。利丙双卡因喷雾剂是一种定

量剂量型的喷雾制剂，含有纯碱性（不带电）局部

麻醉剂利多卡因 150 mg/mL 和丙胺卡因 50 mg/mL，

除喷雾推进剂（去氟醚）外，不含赋形剂[5]。利多卡

因和丙胺卡因在含氢氟烷基的非水溶液中配制，用

作溶剂和喷射推进剂。与含有水作为溶剂的乳霜和

凝胶不同，利丙双卡因喷雾剂是一种非水溶液，无

法穿透完整的角化皮肤，包括阴茎干皮肤。该药物

能够穿透阴茎的薄弱部位，如阴茎头。这使得药物

递送更有针对性，并且可以维持阴茎干完全角化皮

肤的敏感性。药物分布和给药特性可减少阴茎感觉

减退，缩短起效时间。这种混合物不含酒精，可以

避免在使用时产生刺痛感。利多卡因和丙胺卡因在

室温下均为结晶固体，当形成低共熔混合物时呈油

状液体[5]。在定量给药系统推进剂的作用下低共熔

混合物瞬间汽化，单剂量 7.5 mg 利多卡因和 2.5 mg

丙胺卡因输送到阴茎[6]，在龟头黏膜形成局部麻醉

分子薄层，使用后 5～10 min 穿透阴茎头[2]。根据

原研说明书建议剂量喷 3 次为 1 剂，可以覆盖阴茎

头表面。这种低共熔混合物和快速干燥的喷雾形式

输送单一离子层的麻醉剂可以优化组织渗透，使得

起效更快，得以在性交前按需使用。活性物质阻止

神经冲动在阴茎头的传递，引起阴茎脱敏，然后转

化为阴道内射精潜伏期（IELT）延迟，不会对射精

和性高潮的感觉产生不利影响。欧洲药品管理局认

为，使用表面喷雾剂可最大限度地减少活性物质的

吸收量，且共晶混合物穿透完整角质化皮肤的速度

较慢，因此不太可能麻醉阴茎或手[2]，从而降低副

作用影响整个身体的风险，并且对患者及其伴侣有

积极的心理暗示，综合评估认为其收益大于风险，

决定授权在欧盟使用。 

Prost 等[7]发现使用利丙双卡因喷雾剂治疗的

原发性早泄患者射精潜伏期、控制能力和性满意度

增加，表明使用该药物对患者及其伴侣都有显著收

益。利丙双卡因喷雾剂的有效性在其他研究中也有

得到证实，是两项分别涉及 256 例[8]、300 例[9]患有

早泄的异性恋成年男性的临床研究；两项研究都将

该药物与安慰剂喷雾剂进行了为期 12 周的比较。

有效性的主要衡量标准是渗透后的射精时间和对

射精的控制、性满意度和痛苦。在第一项研究中，

接受利丙双卡因喷雾剂治疗的患者平均射精时间

为 2.6 min，而使用安慰剂的患者为 0.8 min；在第 2

项研究中，使用该药物的患者的平均射精时间为 3.8 

min，而安慰剂组为 1.1 min。在这两项研究中，使

用该药物的患者在对射精的控制、性满意度和痛苦

方面比服用安慰剂的患者有更大的改善。另一项随

机双盲对照试验研究结果显示，在性交前 15 min 使

用利丙双卡因喷雾剂，利丙双卡因喷雾剂组的 IELT

平均变化为 3.8 min，而安慰剂组的 IELT 为 0.7 min

（P＜0.01）[10]。 

在一项横断面回顾性研究中评估利丙双卡因

喷雾剂在现实生活按需治疗的依从性、有效性和安

全性[11]。研究发现 69.2%的患者在首次使用利丙双

卡因喷雾剂 3 个月后至少使用过 1 次，50%患者经

常使用。在 6 个月的随访评估中，分别有 184

（92.9%）、128（66.4%）名男性尝试并定期使用该药

物。治疗出现的副作用与文献中先前报道的一致，

分别为生殖器灼热感（7.0%）、局部感觉减退（3.9%）

和勃起功能障碍（2.3%），实际上并未导致治疗中

断。总体而言，利丙双卡因喷雾剂对于各种类型的

早泄患者来说是一种安全有效的治疗选择，近 1/4

的患者在 12 个月后仍在接受治疗。 

2  标签外使用药物 

其他局部共晶混合物表面麻醉剂说明书上适

用症并无早泄，被说明书适应症外使用。主要包括

局部麻醉剂以及其他植物提取物所制成的外用药

物，包括局部麻醉剂共晶混合物利丙双卡因乳膏、

Stud-100 喷雾剂、Promescent 喷雾剂和 SS 霜，这些
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药物仅在部分国家出售。 

2.1  利丙双卡因乳膏 

在一项研究中发现，阴茎过敏与早泄具有关联

性[12]。在这个背景下，利丙双卡因乳膏说明书适应

症外使用用于治疗原发性和继发性早泄。利丙双卡

因乳膏是 2.5%利多卡因和 2.5%丙胺卡因的共晶混

合物，配制成水包油乳剂[13]。乳膏与单一成分结晶

形式相比，丙胺卡因和利多卡因的渗透力更强，生

殖器黏膜吸收快，起效时间短（5～10 min）。美国

食品药品监督管理局批准其用于完整皮肤的局部

止痛以及用于浅表小手术和浸润麻醉生殖器黏膜

预处理，治疗早泄属于标签外用药。1995 年，首次

利丙双卡因乳膏研究显示，81.8%（11 名患者中的

9 名）的受试者早泄状况有所改善，100%的伴侣对

治疗表示满意，在延迟射精方面有显著疗效[14]。随

后，Atikeler 等[15]在更大的队列研究了利丙双卡因

乳膏的疗效，观察到与安慰剂相比射精时间有统计

学意义的增加，从约 1 min 增加到 6～8 min。此外

他们还通过改变性交前 20～45 min 用药，证明了利

丙双卡因乳膏应用的最佳时机是性交前 20 min。刘

龙等[16]和严健渝等[17]分别在临床中将利丙双卡因

用于治疗早泄患者，结果发现用药后的 IELT 较用

药前都有所延长，且有统计学意义。 

麻醉乳膏的剂型对原发性早泄和继发性早泄

的治疗效果中等，这些制剂对患者及其伴侣都有降

低敏感性的风险，这可能导致勃起功能障碍和皮肤

刺激[18]。此外，治疗早泄的乳膏制剂是按需使用的，

这可能导致自发性丧失和随后的性唤起丧失[19]，导

致治疗中断和患者依从性差。 

2.2  Stud-100 喷雾剂 

1970 年推出的 Stud-100 喷雾剂（Premjact）是

最早的局部麻醉喷雾剂，在一些国家已在非处方药

中销售超过 25 年，并被用作标签外药物来延迟射

精，目前仍作为非处方药在市场上销售[7]。Stud-100

喷雾剂含有 9.6%利多卡因，每次喷雾剂的剂量为

7.7 mg 利多卡因。建议剂量为 3 次或更多次定量喷

雾，最大剂量为 8 次喷雾（62 mg 利多卡因）。 

Alghobary 等[19]研究分析了原发性早泄患者的

数据，这些患者被随机分为口服达泊西汀 60 mg 或

外用 10%利多卡因喷雾剂 12 周，然后被要求再转

为其他治疗 12 周。使用阿拉伯体育指数（AIPE）

和男性性健康问卷（SHIM）对参与者进行评估。结

果表明，与基线评估相比，这两种药物均显著提高

了 IELT 和 AIPE 分数，但与口服达泊西汀相比，外

用利多卡因的结果明显更好。 

2.3  Promescent 喷雾剂 

Promescent 喷雾剂是一种计量给药系统中的利

多卡因喷雾剂，目前在美国作为非处方药提供。与

利丙双卡因喷雾剂类似，Promescent 喷雾剂也采用

共晶配方，可增加皮肤对麻醉剂的吸收。该利多卡

因纯共晶配方和成分已获得专利[20]。Promescent 喷

雾剂与利丙双卡因喷雾剂在每次喷雾剂的给药量

上非常相似，Promment 喷雾剂提供 10 mg 利多卡

因，而利丙双卡因喷雾剂提供 7.5 mg 利多卡因和

2.5 mg 丙胺卡因。Mark 等[21]报道了一项关于催眠

对性体验质量（QSE）影响的研究。来自 91 名参与

者的研究结果表明，使用 Promment 喷雾剂可以显

著改善 QSE 和对伴侣体验的感知，并且随着使用时

间的延长，这种情况会改善；IELT 也由用药前的

6.81 min 延长到了用药后的 11.16 min。但由于开放

标签研究设计的性质，该研究的疗效结果可能存在

偏差。 

2.4  SS 霜 

SS 霜是一种外用制剂，从 9 种天然产物中提

取，包括白人参中的人参皂苷、金缕梅中的丁香酚、

蟾蜍中的蟾蜍油和亚洲细辛中的甲基亮氨酸。SS 霜

的作用机制是局部麻醉剂血管活性作用，降低阴茎

敏感性/高兴奋性，恢复射精反射弧[22]。 

SS 霜在性交前 1 h 涂抹在阴茎头上，具有剂量

相关性脱敏效果。鉴于对海绵体组织的血管活性作

用，SS 霜可能对勃起能力有增强作用。在一项开放

性初步研究中[23]，性交前 1 h 在阴茎头上涂抹 0.1 g 

SS 霜，并在性交前冲洗掉。用药前平均 IELT 为 1.5 

min。186 名患者中有 166 名（89.2%）报告他们对

SS 乳膏的应用感到满意，平均 IELT 显著延长至

（10.89±5.60）min。合并轻度勃起障碍的患者平均

IELT 显著延长至（9.85±3.58）min，结果表明 SS

霜在治疗早泄和早泄合并轻度勃起功能障碍是有

效的，且副作用较少。 

3  联合用药 

关于早泄的发病机制有很多可能性的推断，但

大多没有得到具体的大规模研究证据支撑。以下早

泄的影响因素被普遍接受，包括中枢神经系统 5-羟

色胺神经递质紊乱、阴茎头敏感性过高、遗传变异、

勃起功能障碍、前列腺炎等。临床上针对这些影响

因素多采用口服和局部治疗相结合的方案。 
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3.1  表面麻醉剂联合 5 型磷酸二酯酶抑制剂 

临床研究中发现有部分患者使用利多卡因乳

膏后，阴茎局部敏感度有所降低的同时阴茎勃起硬

度也受到影响，更有自身早泄合并勃起障碍的患者

联合使用西地那非时阴茎勃起、射精时间均能维持

较好的状态[24-25]。Atan 等[26]在 84 例早泄患者中评

估了西地那非与利丙双卡因乳膏联合治疗与单药

和安慰剂治疗的效果，结果发现联合治疗的疗效

（86.4%）高于安慰剂（40.0%）和任何一种单一治疗

（西地那非 50 mg：55%；利丙双卡因乳膏：77.3%）。

在另一项包括 78 名原发性早泄患者的研究中，对

他达拉非 5 mg/d 和他达拉非 5 mg/d 联合利多卡因

喷雾剂 10 g/100 mL 在 3 个月内的疗效进行比较，

结果 3 个月时，联合治疗组的平均 IELT 和满意度

评分明显高于单药治疗组[27]。 

3.2  表面麻醉剂和联合 5-羟色胺再摄取抑制剂 

文拉法辛是美国食品药品监督管理局于 2000

年批准上市的一种全新的抗抑郁药，文拉法辛及其

活性代谢物 O-去甲基文拉法辛能有效地抑制 5-羟

色胺和去甲肾上腺素的再摄取，对多巴胺的再摄取

也有一定的抑制作用，因此作用范围比 5-羟色胺再

摄取抑制剂更广[28]。唐喜等[28]研究结果显示：文拉

法辛联合利多卡因胶浆以及文拉法辛单独使用后，

IELT 比治疗前均明显延长（P＜0.001），IPE 评分均

明显提高（P＜0.001），多数患者的性满意度改善（P

＜0.001），但是上述指标两组之间比较差异无统计

学意义，可见文拉法辛是否联合利多卡因对于疗效

改善方面的差异不大。Metin 等[29]研究了 46 名早泄

患者在性交前约 4 h服用 20 mg 按需氟西汀的效果，

随后在性交前 30 min 服用氟西汀和利多卡因软膏

（30 min 前使用）3 个月的联合治疗。结果早泄和

IELT 均有所提高，86.9%的患者报告早泄率总体上

有显著和中等程度的改善。在另一个小型试验中，

将氟西汀 20 mg/d 和氟西汀 40 mg/d 分别与氟西汀

20 mg/d 和局部利多卡因联合治疗 2 个月的结果进

行比较，结果联合治疗组的早泄改善率高于单一治

疗组[30]。 

3.3  表面麻醉剂联合中药制剂 

中药固本强原，从整体层面调节人体，中西医

结合治标且治本。姚佳沛[31]将复方利多卡因乳膏联

合还少胶囊治疗早泄，发现患者 IELT 明显延长，

CIPE 评分明显升高，阴茎背神经体感诱发电位测定

值较治疗前延长，而其诱发电位振幅降低，与治疗

前相比有统计学差异（P＜0.05）。张博智等[32]将 90

例患者随机分为行为疗法组、复方玄驹胶囊组、复

方玄驹胶囊联合复方利多卡因乳膏组。治疗后，复

方玄驹胶囊联合复方利多卡因乳膏组的有效率高

于行为疗法组和复方玄驹胶囊组，差异有统计学意

义（P＜0.01）；复方玄驹胶囊起效较慢，而患者治

疗早泄的愿望比较迫切，刚开始治疗往往不能达到

满意的效果；联合使用复方利多卡因乳膏可使阴茎

头敏感度降低，加上长期服用复方玄驹胶囊可补肾

壮阳、扶正固本，两者联合用药可提高治疗的有效

率，可以作为早泄的有效治疗方法。 

4  结语 

早泄发病率高，就诊率低，诊治不规范等一系

列问题给相当一部分成年男性造成了极大的困扰。

目前在用药选择上有一定的自由度，其中表面麻醉

剂的即时疗效可以帮助患者建立信心且无中枢毒

性。在一项系统性综述和回顾性研究中提到，在早

泄患者中，局部麻醉相较于比安慰剂、帕罗西汀和

西地那非更有效[33]。 

表面麻醉剂具有良好的疗效、最小的全身副作

用并且可以“按需”使用，但是仍然存在几个潜在

的缺点，如使用不便、干扰自发性、阴茎感觉减退、

勃起丧失和伴侣的阴道麻木。不同的产品之间存在

一定的差异，SS 霜有难闻的气味和颜色，需要在性

接触前 60 min 涂抹，而利丙双卡因乳膏需要在性接

触前 20 min 涂抹，两者都必须配合安全套使用。相

比之下，利丙双卡因喷雾剂使用方便，起效快，不

良反应少，不需要使用安全套。 

综合数据结果显示，表面麻醉剂的不良反应发

生率明显高于安慰剂，但是多数不良反应为轻度或

中度，并且是短暂的，其总体安全性良好。因此，

表面麻醉剂有望作为口服早泄用药的替代疗法，而

且由于其作用部位不同，还可以作为严重早泄患者

口服用药的辅助疗法。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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