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甲磺酸倍他司汀联合盐酸氟桂利嗪治疗耳鸣的效果及安全性分析

熊向菁，王青海，付海生，李俊娟，谢添慧

西宁市第一人民医院耳鼻喉科，青海 西宁 810000

摘 要： 目的 探讨甲磺酸倍他司汀联合盐酸氟桂利嗪治疗耳鸣的效果及安全性。方法 选取 2016年 1月—2017年 12月西

宁市第一人民医院收治的耳鸣患者 178例，按照治疗方法的不同分为对照组、观察组，每组 89例。对照组给予盐酸氟桂利

嗪进行治疗，5 mg/次，1次/d，疗程 2周。观察组在对照组基础上联合甲磺酸倍他司汀进行治疗，12 mg/次，3次/d，疗程 2

周。比较两组的临床疗效、治疗前后耳鸣程度、听力水平及治疗期间不良反应的发生情况。结果 观察组临床疗效的总有效

率（87.64%）显著高于对照组（42.70%），差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前两组患者的耳鸣评分差异不显著，治疗后

两组患者的耳鸣评分均显著降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组显著低于对照组，差异有统

计学意义（P＜0.05）。治疗前两组患者的听力水平差异不显著；治疗后两组患者的听力均显著降低，同组治疗前后比较差

异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组显著低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组不良反应发生率差异不显著。

结论 甲磺酸倍他司汀联合盐酸氟桂利嗪治疗耳鸣的效果优于单纯使用盐酸氟桂利嗪，安全可靠，值得临床应用与推广。
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Clinical efficacy and safety of Flunarizine hydrochloride combined with

Betahistine mesylate in treatment of tinnitus

XIONG Xiangjing, WANG Qinghai, FU Haisheng, LI Junjuan, XIE Tianhui

Otolaryngology Department, Xining No.1 People's Hospital, Xining 810000, China

Abstract: Objective To explore the clinical efficacy and safety of flunarizine hydrochloride combined with betahistine mesylate in

the treatment of tinnitus.Methods Selected 178 tinnitus patients in our hospital from January 2016 and December 2017. All patients

were divided into control group and observation group, 89 cases in each group. The control group was treated with flunarizine

hydrochloride, and the observation group was treated with Betahistine mesylate. The clinical efficacy, degree of tinnitus, hearing

level before and after treatment, and occurrence of adverse reactions during treatment were compared between the two groups.

Results The total effective rate of clinical efficacy in the observation group (87.64%) was significantly higher than that of the

control group (42.70%) (P < 0.05). There was no significant difference in tinnitus score between the two groups before treatment.

After treatment, the tinnitus scores of both groups were significantly lower (P < 0.05), and the observation group was significantly

lower than the control group (P < 0.05). There was no significant difference in hearing between the two groups before treatment.

After the treatment, the hearing loss of both groups was significantly lower (P < 0.05), and the observation group was significantly

lower than the control group (P < 0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two

groups. Conclusions Flunarizine hydrochloride combined with betahistine mesylate is superior to flunarizine hydrochloride in the

treatment of tinnitus. It is safe and reliable and worthy of clinical application and promotion.
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耳鸣是耳鼻喉科常见的疾病类型，是一种在没

有外源性声、电刺激条件下人耳主观感受到的声

音，可由听觉系统疾病及全身性疾病引发，但病理

机制尚不清楚，临床表现呈多样性［1］。有研究显示，

耳鸣在成年人中的发病率为 2%～7%，在超过 55岁

的人群中其发病率高达 20%～30%，随着年龄的增
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长其发病率也呈现出升高趋势［2］，再加上现代社会

老龄化进程的加剧、人们生活压力的增大、噪声污

染日益加剧等因素更使耳鸣发病率日益升高，另

外，耳鸣常引起患者焦虑、抑郁等不良情绪，这些都

严重影响着患者的日常生活、工作与身心健康［3］。

但目前临床中尚无特效药物及相关的治疗方法，故

治疗耳鸣一直是医界待解决的难题之一［4］。盐酸氟

桂利嗪是治疗耳鸣的常用药物，甲磺酸倍他司汀在

耳鼻喉科多用于治疗以眩晕为主的相关耳疾，本研

究将盐酸氟桂利嗪与甲磺酸倍他司汀联合应用于

治疗耳鸣，旨在为临床用药的选择提供更多参考。

1 材料与方法

1.1 一般资料

选取 2016年 1月—2017年 12月西宁市第一人

民医院收治的耳鸣患者 178例，按照治疗方法的不

同分为对照组、观察组，每组 89例。两组一般资料

比较无显著差异，见表 1。本研究已通过医院伦理

委员会审核和批准。

1.2 纳入及排除标准

纳入标准：（1）以耳鸣为主要症状就诊，属于主

观性耳鸣；（2）病程＜1个月；（3）经脑部MRI、MRA，

颞骨 CT，全脑和颈部 DSA检查均显示正常；（4）符

合耳鸣的诊断标准［5］；（5）依从性较好；（6）病历资料

完整；（7）已签知情同意书。

排除标准：（1）突发性耳聋、耳鸣、血管搏动性

耳鸣、中枢性耳鸣等；（2）合并外耳、中耳病变；（3）

有相关药物过敏史者；（4）有影响相关药物吸收

者；（5）妊娠或哺乳期妇女；（6）合并心、肝、肾等器

官疾病者。

1.3 方法

对照组患者给予盐酸氟桂利嗪（西安杨森制药

有限公司，国药准字H10930003，规格 5 mg/粒，生产

批号：150903451、161106367）进行治疗，每晚口服 1

粒，5 mg/次，1 次/d，疗程 2 周。观察组患者在此基

础上联合使用甲磺酸倍他司汀［卫材（中国）药业有

限公司，国药准字 H20040130，规格 6 mg，生产批

号：150612、160923］进行治疗，12 mg/次，3 次/d，疗

程2周。

1.4 观察指标

1.4.1 疗效［6］ 治愈，自觉耳鸣症状全部消失，耳鸣

降低至 0 dB；显效，自觉耳鸣症状显著缓解，耳鸣降

低幅度＞15 dB；有效，自觉耳鸣症状有所缓解，耳鸣

降低幅度在 5～15 dB；无效，自觉耳鸣症状没变化

甚或严重，耳鸣降低幅度＜5 dB。

总有效率=（治愈+显效+有效）/总例数

1.4.2 耳鸣评分［7］ 根据《耳鸣严重程度分级法》进

行评价，总计 21分，共 5级。I级，1～6分；II级，7～

10分；III级，11～14分；IV级，15～18分；V级，19～

21分。

1.4.3 听力 使用听力计（丹麦Msdsen公司）在隔

音室内测定纯音听阈。

1.4.4 不良反应 记录两组患者治疗期间不良反

应的发生情况。

1.5 统计学分析

用 SPSS 20.0 软件对数据进行分析，计量资料

用 x̄ ± s表示，进行 t检验，计数资料以百分率表示，

进行 χ2检验。

2 结果

2.1 两组患者临床疗效的比较

观察组临床疗效的总有效率（87.64 %）显著高

于对照组（42.70 %），差异有统计学意义（P＜0.05）。

见表2。

2.2 两组患者耳鸣评分的比较

治疗前两组患者的耳鸣评分间差异不显著；治

疗后两组患者的耳鸣评分均显著降低，同组治疗前

后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组显著

低 于 对 照 组 ，差 异 有 统 计 学 意 义（P＜0.05）。

见表3。

2.3 两组患者听力比较

治疗前两组患者的听力间差异不显著；治疗后

两组患者的听力均显著降低，同组治疗前后比较差

异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组显著低于对照

组，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表4。

2.4 两组不良反应的发生情况

治疗期间对照组患者出现 1例胃肠道反应、1例

嗜睡、1例面部潮红、1例口干，观察组患者出现 2例

表1 两组一般资料比较

Table 1 Comparison on general information between two groups

组别

对照

观察

n/例

89

89

男/女

46/43

45/44

年龄/岁

45.64±5.63

46.13±6.34

耳鸣部位（左/右）

42/47

44/45

病程/d

13.14±3.32

12.66±3.47
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胃肠道反应、2例嗜睡、1例口干，两组不良反应发生

率间差异不显著。

3 讨论

耳鸣的发生机制目前尚不明确，听觉通路的任

何一个环节发生障碍均可能导致耳鸣的出现，如血

管痉挛栓塞、耳蜗缺血缺氧、外淋巴的异常活动

等［8］。目前临床中对于耳鸣的客观检测手段缺乏，

故其治疗总体疗效欠佳，一般认为内耳供血不足是

外耳、中耳均正常的主观性耳鸣的关键原因，内耳

供血不足主要由小血管痉挛、血管栓塞等循坏障碍

引起，导致耳蜗出现缺血缺氧，最终产生耳鸣现

象［9-10］。临床中治疗耳鸣尚无特效药及特效方案，治

疗主要以改善耳蜗微循环、血流灌注为主要原则，

常使用钙拮抗剂、抗凝药物等对耳鸣患者进行药物

干预治疗［11］。

盐酸氟桂利嗪是一种钙通道阻断剂，能够防止

因缺血等原因导致的细胞内病理性钙超载造成的

细胞损害，还有前庭抑制作用，能够增加耳蜗小动

脉血流量，改善前庭器官循环，是耳鸣治疗的常用

药物［12］。本研究结果显示，对照组患者使用盐酸氟

桂利嗪进行治疗，治疗后耳鸣程度及听力水平均较

治疗前有显著改善，但临床疗效的总有效率是

42.70%，说明盐酸氟桂利嗪对于治疗耳鸣具有一定

效果，但疗效欠佳。分析认为，盐酸氟桂利嗪能选

择性地将钙离子阻滞于细胞外，抑制细胞内钙超

载，发挥扩张血管、改善耳蜗微循环的作用，从而达

到缓解耳鸣症状的效果［13］。甲磺酸倍他司汀是一

种血管扩张药，用于治疗内耳眩晕症及耳鸣等［14］，

本研究中观察组患者在对照组的基础上联合应用

甲磺酸倍他司汀，结果显示，观察组治疗后的耳鸣

程度、听力水平较治疗前显著改善，且改善情况显

著优于对照组，观察组临床疗效的总有效率亦显著

高于对照组，说明盐酸氟桂利嗪联合甲磺酸倍他司

汀治疗耳鸣的效果优于单纯使用盐酸氟桂利嗪。

分析认为，甲磺酸倍他司汀是组胺 H3受体强拮抗

剂，具有血管舒张作用，能够松弛内耳毛细血管前

括约肌、增加内耳血流量、改善内耳微循环，两药联

合应用共同发挥作用，治疗效果更显著［15］。在治疗

期间，两组患者以恶心、呕吐、嗜睡为主要不良反

应，未发生其他严重的症状，且两组不良反应发生

率间无显著差异，说明两组的用药方案是安全可靠

的。有研究［16］显示，甲磺酸倍他司汀能够通过增加

耳蜗血流量、改善血管纹功能，以促进耳蜗功能恢

复及耳鸣的改善，本研究中未对耳蜗血流量及相关

分子水平方面的变化进行探讨，需进一步深入

研究。

综上所述，盐酸氟桂利嗪联合甲磺酸倍他司汀

治疗耳鸣的效果优于单纯使用盐酸氟桂利嗪，安全

可靠，值得临床应用与推广。
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