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炎可宁片联合氧氟沙星滴耳液治疗急性化脓性中耳炎的临床研究 

苏日格，郑艳秋 
内蒙古医科大学附属医院，内蒙古 呼和浩特  010050 

摘  要：目的  探讨炎可宁片联合氧氟沙星滴耳液治疗急性化脓性中耳炎的安全性和有效性。方法  选取内蒙古医科大学附

属医院 2015 年 6 月—2016 年 6 月收治的急性化脓性中耳炎患者 167 例，随机分成对照组（84 例）和治疗组（83 例）。对照

组患者给予氧氟沙星滴耳液，6～8 滴/次，1 次/d；治疗组在对照组的基础上口服炎可宁片，4～6 片/次，3 次/d。两组患者

均连续治疗 14 d。比较分析两组患者治疗前后临床疗效、起效时间、病原菌清除率、听力改善程度、炎症因子以及不良反应

发生情况。结果  治疗后，对照组的总有效率为 83.33%，显著低于治疗组的 96.38%，两组总有效率比较差异有统计学意义

（P＜0.05）。治疗后，治疗组的起效时间、病原菌清除率以及听力改善程度均优于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜
0.05）。治疗后，两组患者的肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-6）与治疗前相比均明显降低（P＜0.05）；且治疗

后治疗组患者 TNF-α、IL-6 均明显低于对照组患者（P＜0.05）。治疗后，对照组的不良反应发生率为 16.67%，显著高于治

疗组的 4.82%，两组不良反应比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  炎可宁片联合氧氟沙星滴耳液治疗急性化脓性中耳

炎临床疗效好，安全性高，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Yankening Tablets combined with Ofloxacin Ear Drops in treatment 
of acute suppurative otitis media 

SU Ri-ge, ZHENG Yan-qiu 
The Affiliated Hospital of Inner Mongolia Medical University, Hohhot 010050, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical safety and efficacy of Yankening Tablets combined with Ofloxacin Ear Drops in 
treatment of acute suppurative otitis media. Methods  Patients (167 cases) with acute suppurative otitis media in the Affiliated 
Hospital of Inner Mongolia Medical University from June 2015 to June 2016 were randomly divided into control (84 cases) and 
treatment (83 cases) groups. Patients in the control group were given Ofloxacin Ear Drops, 6 — 8 drops/time, once daily. Patients in the 
treatment group were po administered with Yankening Tablets on the basis of the control group, 4 — 6 tablets/time, three times daily. 
Patients in two groups were treated for 14 d. After treatment, the clinical efficacy, onset time, pathogen clearance, hearing 
improvement, inflammatory factors, and adverse reactions in two groups were analyzed and compared. Results  After treatment, the 
clinical efficacy in the control group was 83.33%, which was significantly lower than 96.38% in the treatment group, with significant 
difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the onset time, pathogen clearance, and hearing improvement in the 
treatment group were significantly better than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). 
After treatment, TNF-α and IL-6 levels in two groups were significantly decreased (P < 0.05). And these inflammatory factors levels in 
the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the adverse reaction rate in the 
control group was 16.67%, which was significantly higher than 4.82% in the treatment group, with significant difference between two 
groups (P < 0.05). Conclusion  Yankening Tablets combined with Ofloxacin Ear Drops has good clinical efficacy and high safety in 
treatment of acute suppurative otitis media, which has a certain clinical application value. 
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中耳炎是临床耳鼻喉科常见的感染性疾病之

一，患者多以耳痛、听力障碍以及耳道内分泌物增

多为主要临床表现，如果不及时治疗则可能导致患

者耳聋，临床上治疗中耳炎的主要方式就是药物治

疗[1]。中耳炎在临床上可以分为急性化脓性中耳炎、

分泌性中耳炎、卡他性中耳炎、渗出性中耳炎等，

其中急性化脓性中耳炎主要是由细菌感染引起，好

发于儿童期。氧氟沙星滴耳液是临床上常用的喹诺

酮类抗生素，具有抗菌作用强、抗菌谱广、组织穿

透力强、副作用少等特点。氧氟沙星的抗菌作用机

制是抑制细菌的 DNA 旋转酶，阻断其 DNA 复制，

从而起到抗菌的作用[2]。炎可宁片是一种中成药，

具有抗菌、抗病毒、解热抗炎的作用[3]，对急性化

脓性中耳炎的治疗也有一定的作用。因此本文旨在

探讨炎可宁片联合氧氟沙星滴耳液治疗急性化脓性

中耳炎的安全性和有效性。 
1  资料与方法 
1.1  一般临床资料 

选取内蒙古医科大学附属医院耳鼻喉科 2015 年

6 月—2016 年 6 月收治的 167 例急性化脓性中耳炎患

者作为研究对象，患者常规检查结果以及临床症状均

符合急性化脓性中耳炎的诊断标准[4]，其中男 92 例，

女 75 例；年龄 3～52 岁，平均年龄（16.65±4.84）
岁；病程 4～12 d，平均病程（6.5±2.8）d。 

纳入标准：所有患者的细菌培养结果均为阳性；

本次研究前未使用任何抗菌药物进行治疗。 
排除标准：患者为真菌感染性中耳炎；患者有

严重的抑郁、精神分裂症、焦虑等精神病史；患者

伴有严重的肝肾功能不全；患者或者及其家属不愿

配合研究。 
1.2  药物 

氧氟沙星滴耳液由辰欣药业股份有限公司生

产，规格 5 mL∶15 mg，产品批号 1502233111；炎

可宁片由吉林敖东延边药业股份有限公司生产，规

格 0.4 g/片，产品批号 20140801。 
1.3  分组及治疗方法 

随机将患者分成对照组（84 例）和治疗组（83
例），其中对照组男 44 例，女 40 例；年龄 3～52
岁，平均年龄（16.59±4.85）岁；病程 4～12 d，平

均病程（6.6±2.9）d，治疗组男 48 例，女 35 例；

年龄 4～51 岁，平均年龄（16.71±4.83）岁；病程

4～11 d，平均病程（6.4±2.7）d。两组患者在性别、

年龄以及病程等一般资料比较差异均无统计学意

义，具有可比性。 
对照组患者给予氧氟沙星滴耳液，6～8 滴/次，

1 次/d；治疗组在对照组的基础上口服炎可宁片，4～
6 片/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 14 d。 
1.4  疗效评价标准[5] 

治愈：患者的临床症状完全消失，耳道内干燥

无分泌异物，致病菌完全消失；显效：患者的临床

症状明显改善，耳道内仅有少量分泌物，致病菌完

全消失，但患者的鼓室依旧潮红；有效：患者的临

床症状有所改善，耳道内依旧有少量分泌物；无效：

患者的临床症状无改善甚至加重，耳道内分泌物增

多，同时致病菌依旧存在。 
总有效率＝（治愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
1.5.1  起效时间  从患者开始用药至患者临床症状

有所改善为止。 
1.5.2  病原菌清除率  对所有患者的耳道分泌物进

行培养，观察细菌清除情况。 
1.5.3  听力改善程度  治疗前后对患者的听力进行

测试，观察患者的听力改善程度。 
1.5.4  TNF-α、IL-6 检测  均采用 ELISA 法进行检

测，TNF-α和 IL-6 试剂盒均购自北京百奥莱博科技

有限公司。 
1.6  不良反应 

对治疗过程中的不良反应进行观察记录。 
1.7  统计学方法 

所有数据均采用 SPSS 19.0 统计学软件进行分

析，计数资料采用⎯x±s 表示，两组间比较采用 t
检验，率的比较采用 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对照组治愈 12 例，显效 14 例，有效

44 例，无效 14 例，总有效率为 83.33%；治疗组治

愈 14 例，显效 20 例，有效 46 例，无效 3 例，总有

效率为 96.38%，两组总有效率比较差异有统计学意

义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组起效时间、病原菌清除率和听力比较 

治疗后，治疗组的起效时间、病原菌清除率以

及听力改善程度均优于对照组，两组比较差异有统

计学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组患者炎症因子比较 

治疗后，两组患者的 TNF-α、IL-6 与治疗前相

比均明显降低，同组比较差异具有统计学意义（P＜
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0.05）；且治疗后治疗组患者 TNF-α、IL-6 均明显低

于对照组患者，两组比较差异有统计学意义（P＜
0.05），见表 3。 
2.4  两组患者不良反应比较 

治疗期间和治疗后，对照组患者发生头晕、头

痛 5 例，耳部瘙痒 4 例，耳部刺痛 5 例，不良反应

发生率为 16.67%；治疗组患者发生头晕、头痛 1 例，

耳部瘙痒 1 例，耳部刺痛 2 例，不良反应发生率为

4.82%，两组不良反应比较差异有统计学意义（P＜
0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 84 12 14 44 14 83.33 

治疗 83 14 20 46  3  96.38* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组起效时间、病原菌清除率以及听力比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on onset time, pathogen clearance and hearing between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 起效时间/d 病原菌清除率/% 听力改善程度/dB 

对照 84 9.1±1.8 66.67 3.1±0.9 

治疗 83 6.3±0.9* 94.74* 8.9±2.3* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组患者炎症因子比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on inflammatory factors between two groups (⎯x ± s ) 

TNF-α/(ng·L−1) IL-6/(ng·L−1) 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 84 85.07±13.38 45.93±10.67* 19.88±5.46 13.49±3.47* 

治疗 83 84.63±13.46 34.53±8.97*▲ 20.75±5.34 9.19±3.03*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组患者不良反应比较 
Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 头晕、头痛/例 耳部瘙痒/例 耳部刺痛/例 不良反应率/% 

对照 84 5 4 5 16.67 

治疗 83 1 1 2 4.82* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

3  讨论 
中耳炎在临床上属于炎性的病变，主要涉及到

鼓膜、鼓室咽鼓管以及乳突气房等部位。中耳炎的

发病机制主要与咽鼓管功能异常和病原菌侵入刺激

有关，近年来关于病毒感染以及免疫功能异常也可

导致中耳炎的报道也逐渐增多，由于其发病机制复

杂，临床上对具体发病原因也没有确切的结论[6-7]。 
氧氟沙星滴耳液是一种广谱抗菌药，对于细菌

和支原体感染均有显著作用，对革兰阳性菌、革兰

阴性菌都有较好的抗菌作用[8]。氧氟沙星抗菌作用

机制主要是抑制脱氧核糖核酸回旋酶的合成，使得

细菌无法进行 DNA 复制而死亡[9]。炎可宁片具有一

定的抗炎、抗菌、抗病毒等药理活性，因此对急性

化脓性中耳炎有治疗作用。TNF-α和 IL-6 等炎症因

子在化脓性中耳炎患者体内参与了多种炎症反应以

及自身免疫性疾病的过程[10]，因此可以据此判断患
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者的病情严重程度。 
本研究中，对照组临床总有效率为 83.33%，而

治疗组临床总有效率为 96.38%，两组比较差异具有

统计学意义（P＜0.05）；同时治疗后治疗组的起效

时间、病原菌清除率以及听力改善程度均优于对照

组（P＜0.05）。说明炎可宁片联合氧氟沙星滴耳液

治疗急性化脓性中耳炎能够显著提高临床治疗效

果，改善患者的听力功能。治疗后两组患者 TNF-α
和 IL-6 明显降低，同时治疗后治疗组患者 TNF-α、
IL-6 均明显低于对照组患者（P＜0.05）。说明炎可

宁片联合氧氟沙星滴耳液对急性化脓性中耳炎患者

具有减轻炎性反应的作用。治疗过程中对照组患者

的不良反应发生率明显高于治疗组，因此，炎可宁

片可以减轻氧氟沙星滴耳液的不良反应，增加治疗

的安全性。 
综上所述，炎可宁片联合氧氟沙星滴耳液治疗急

性化脓性中耳炎患者不论是在临床疗效、听力功能改

善方面，还是在炎症因子改善上均要优于氧氟沙星滴

耳液单独治疗，具有一定的临床推广应用价值。 
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