
·130· 第 36 卷第 1 期  2021 年 1 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 36 No. 1 January 2021 

 

耳聋胶囊联合甲泼尼龙治疗突发性耳聋的临床研究 

唐慧玲，郭家亮，王  园 

天津市泰达医院 耳鼻咽喉科，天津  300457 

摘  要：目的  探讨耳聋胶囊联合甲泼尼龙治疗突发性耳聋的临床效果。方法  选取 2017 年 10 月—2019 年 10 月天津市泰

达医院收治的 82 例突发性耳聋患者，随机分成对照组（41 例）和治疗组（41 例）。对照组患者口服甲泼尼龙片，48 mg/次，

1 次/d，晨起顿服，连服 5 d。治疗组在对照组基础上口服耳聋胶囊，3 粒/次，2 次/d，连服 10 d。两组连续治疗 10 d。观察

两组的临床疗效，比较两组受损频率平均听阈、耳鸣评分、耳闷胀感评分和血清学因子的变化情况。结果  治疗后，治疗组

突发性耳聋总有效率为 90.2%，高于对照组（82.9%），但差异无统计学意义。治疗后，治疗组耳鸣总有效率是 94.6%，显著

高于对照组的 75.0%（P＜0.05）。治疗后，治疗组耳闷胀感总有效率是 95.5%，显著高于对照组的 66.7%（P＜0.05）。治疗

后，两组受损频率平均听阈均显著低于同组治疗前，且耳鸣评分、耳闷胀感评分均显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组受

损频率平均听阈、耳鸣评分、耳闷胀感评分均显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清 C 反应蛋白（CRP）、肿瘤坏

死因子（TNF）-α 水平均显著低于本组治疗前水平（P＜0.05）；且治疗后，治疗组 CRP、TNF-α 水平显著低于对照组（P＜

0.05）。结论  耳聋胶囊联合甲泼尼龙治疗突发性耳聋的总体疗效确切，能有效促进患者听力的恢复，尤其在改善患者伴随

症状和机体炎症反应方面有显著优势，且安全性较好，值得临床推广应用。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Erlong Capsules combined with Methylprednisolone in treatment of sudden 

deafness. Methods  A total of 82 patients with sudden deafness admitted to Tianjin TEDA Hospital from October 2017 to October 

2019 were randomly divided into control group (41 cases) and treatment group (41 cases). Patients in the control group were po 

administered with Methylprednisolone Tablets, 48 mg/time, once daily. They took for 5 d after getting up in the morning. Patients in 

the treatment group were po administered with Erlong Capsules on the basis of the control group, 3 capsules/time, twice daily. The two 

groups were treated consecutively for 10 d. The clinical efficacy of the two groups was observed, and the changes of average hearing 

threshold of impaired frequency, tinnitus score, ear dullness score and serological factors were compared between the two groups. 

Results  After treatment, the total effective rate of sudden deafness in the treatment group was 90.2%, higher than that in the control 

group (82.9%), but the difference was not statistically significant. After treatment, the total effective rate of tinnitus in the treatment 

group was 94.6%, significantly higher than 75.0% in the control group (P < 0.05). After treatment, the total effective rate of muffled 

feeling in the treatment group was 95.5%, which was significantly higher than that in the control group (66.7%, P < 0.05). After 

treatment, the average hearing threshold of impaired frequency in both groups was significantly lower than that before treatment, and 

tinnitus score and ear dullness score were significantly reduced (P < 0.05). After treatment, the average hearing threshold of impaired 

frequency, tinnitus score and ear dullness score in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). 
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After treatment, the serum levels of CRP and TNF-α in both groups were significantly lower than those before treatment (P < 0.05). After 

treatment, CRP and TNF-α levels in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  

Erlong Capsules combined with Methylprednisolone has a definite overall effect in treatment of sudden deafness, and can effectively 

promote the hearing recovery of patients, especially has a significant advantage in improving patients' accompanying symptoms and the 

body's inflammatory response with a good safety, which is worthy of clinical promotion and application.  

Key words: Erlong Capsules; Methylprednisolone Tablets; sudden deafness, average hearing threshold of impaired frequency; tinnitus 

score; ear dullness score; CRP; TNF-α 

 

突发性耳聋是耳鼻咽喉科常见急症，是指 72 h

内突然发生的、在标准纯音听力图中至少在相邻的

两个频率听力下降≥20 dB 的感音神经性听力损

失，但未发现明确病因。近年来，我国突发性耳聋

发病率有上升趋势，但目前国内尚无大样本的流行

病学调查数据。不过一项多中心研究显示，我国突

发性耳聋的中位发病年龄为 42 岁，无明显性别差异

（男女比例：48.05% vs 51.95%）；单侧发病较为多见，

其中左侧略多于右侧[1]。患者临床表现以突然发生

的听力下降、耳鸣、耳闷胀感等为主[2]。目前我国

对于突发性耳聋的治疗策略是尽早积极联合用药治

疗，包括糖皮质激素、改善微循环药物、营养神经

药物等，其中糖皮质激素具有减轻炎性反应、消肿、

免疫抑制等药理作用，是最常用、最主要的治疗手

段[3]。甲泼尼龙属于中效糖皮质激素，是临床治疗

突发性耳聋的常用药[4]。耳聋胶囊为中药制剂，有

清肝泻火、利湿通窍之功，适用于耳聋耳鸣等症[5]。

因此，本研究对突发性耳聋采取耳聋胶囊联合甲泼

尼龙进行治疗，取得了满意效果。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

选取 2017 年 10 月—2019 年 10 月天津市泰达

医院收治的 82 例突发性耳聋患者，其中男 39 例，

女 43 例；年龄 19～65 岁，平均年龄（43.4±9.8）

岁；患侧：左侧 45 例，右侧 37 例；临床分型：低

频下降型 16 例，高频下降型 12 例，平坦下降型 31

例，全聋型 23 例；伴随症状：耳鸣 73 例，耳闷胀

感 43 例。 

纳入标准：（1）满足突发性耳聋的诊断标准[6]；

（2）既往无耳部手术史及突发性耳聋病史；（3）年龄

18～65 岁；（4）单耳发病，发病至就诊时间≤72 h，

且期间未做特殊治疗；（5）自愿签订知情同意书；

（6）既往无糖皮质激素及耳聋胶囊过敏史。 

排除标准：（1）合并免疫相关疾患、梅尼埃病、

心脑血管疾患、外耳与中耳疾患、听神经占位病变、

认知障碍或精神疾病者；（2）妊娠或哺乳期女性；

（3）无法独立完成相关量表调查或不能配合纯音测

听检查者；（4）伴有肝肾功能不全者；（5）听力下

降由明确病因引起者；（6）有激素应用禁忌者。 

1.2  药物 

耳聋胶囊由景忠山国药（唐山）有限公司生产，

规格 0.42 g/粒，产品批号 170503、180503、190201；

甲泼尼龙片由意大利Pfizer Italia Srl生产，规格 4 mg/

片，产品批号 W 68502、X22185、CY0643。 

1.3  分组和治疗方法 

采取随机数字表法将 82 例患者随机分成对照

组（41 例）和治疗组（41 例）。其中对照组男 20

例，女 21 例；年龄 19～63 岁，平均年龄（42.1±

9.5）岁；患侧：左侧 22 例，右侧 19 例；临床分型：

低频下降型 9 例，高频下降型 6 例，平坦下降型 16

例，全聋型 10 例；伴随症状：耳鸣 36 例，耳闷胀

感 21 例。治疗组男 19 例，女 22 例；年龄 22～65

岁，平均年龄（44.2±10.3）岁；患侧：左侧 23 例，

右侧 18 例；临床分型：低频下降型 7 例，高频下降

型 6 例，平坦下降型 15 例，全聋型 13 例；伴随症

状：耳鸣 37 例，耳闷胀感 22 例。两组基础资料比

较差异无统计学意义，具有可比性。 

所有患者均采取相同的基础治疗，包括改善微循

环和营养神经。对照组口服甲泼尼龙片，48 mg/次，

1 次/d，晨起顿服，连服 5 d。治疗组在对照组基础

上口服耳聋胶囊，3 粒/次，2 次/d，连服 10 d。两

组连续治疗 10 d 后评估疗效。 

1.4  临床疗效判定标准[6] 

1.4.1  突发性耳聋疗效判定标准[6]   临床痊愈：受

损频率听力恢复至正常，或达此次患病前水平，或

达健耳水平；显效：受损频率听力平均提高（以下

简记为“N”）＞30 dB；有效：15 dB≤N≤30 dB；

无效：N＜15 dB。 

总有效率＝（临床痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.4.2  耳鸣疗效判定标准[7]  临床痊愈：耳鸣消失，

且伴随症状消失，随访 1 个月无复发；显效：耳鸣

程度降低≥2 个级别；有效：耳鸣程度降低 1 个级别；
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无效：耳鸣程度无改变。 

总有效率＝（临床痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.4.3  耳闷胀感疗效判定标准[8]  临床痊愈：耳闷

胀感消失或基本消失，积分减少≥95%；显效：耳

闷胀感明显改善，积分减少≥70%；有效：耳闷胀

感明有好转，积分减少≥30%；无效：耳闷胀感无

明显改善，积分减少＜30%。 

总有效率＝（临床痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  平均听阈   治疗前后选用丹麦尔听美

OB922 型听力计对所有患者行常规纯音测听检查，

主要观察其受损频率平均听阈变化；频率范围为

125～8 000 Hz。 

1.5.2  耳鸣评价量表[7]  此专用测评工具共有 6 个

问题，涉及耳鸣出现的环境、持续时间及耳鸣对工

作（或学习）、情绪、睡眠的影响和患者对耳鸣严重

程度的总体感受，总分范围为 0～21 分，得分越高

则患者耳鸣的程度越严重。  

1.5.3  耳闷胀感量化标准[8]  将患者耳闷胀感的严

重程度分为 3 个等级，分别为轻度（偶有耳闷胀感）、

中度（耳闷胀感时有缓解）、重度（耳闷胀感难忍，

不缓解，并以耳闷胀感为主诉而就诊），且依次计 1、

2、3 分，评分越高则患者耳闷胀感程度越严重。 

1.5.4  血清学指标  采集患者空腹肘静脉血，5 mL/次，

分离血清并冻存于−20 ℃冰箱中备用；使用生化分

析仪（美国贝克曼库尔特公司，型号 AU580）及免

疫比浊法（湖南永和阳光）检测血清 C 反应蛋白

（CRP）水平，选用酶标仪（深圳迈瑞，型号 MR-96A）

及其配套试剂盒（酶联免疫法）测定血清肿瘤坏死

因子（TNF）-α 水平，操作均按说明书。 

1.6  不良反应观察 

对两组用药期间可能出现的不良反应进行密切

观察，并进行汇总分析。 

1.7  统计学分析 

采取统计软件 SPSS 22.0 处理数据，计数资料

以百分比表示，行 χ2检验；计量资料用x±s 表示，

组间比较采用独立样本 t 检验，组内对比行配对样

本 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组突发性耳聋总有效率为 90.2%，

高于对照组（82.9%），但差异无统计学意义，见表

1。治疗后，治疗组耳鸣总有效率是 94.6%，显著高

于对照组的 75.0%（P＜0.05），见表 2。治疗后，治

疗组耳闷胀感总有效率是 95.5%，显著高于对照组

的 66.7%（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组突发性耳聋疗效比较 

Table 1  Comparison on deafness curative effect between two groups  

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 41 7 10 17 7 82.9 

治疗 41 9 12 16 4 90.2 

 

表 2  两组耳鸣疗效比较 

Table 2  Comparison on tinnitus curative effect between two groups  

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 36 2 10 15 9 75.0 

治疗 37 4 14 17 2 94.6* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组耳闷胀感疗效比较 

Table 3  Comparison on muffled feeling in the ears between two groups  

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 21 2 5 7 7 66.7 

治疗 22 5 7 9 1 95.5* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 
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2.2  两组观察指标比较 

治疗后，两组受损频率平均听阈均显著低于同

组治疗前，且耳鸣评分、耳闷胀感评分均显著降低

（P＜0.05）；治疗后，治疗组受损频率平均听阈、耳

鸣评分、耳闷胀感评分均显著低于对照组（P＜

0.05），见表 4。 

2.3  两组血清学指标比较 

治疗后，两组 CRP、TNF-α 水平均显著低于本

组治疗前（P＜0.05）；且治疗后，治疗组血清 CRP、

TNF-α 水平显著低于对照组（P＜0.05），见表 5。 

表 4  两组观察指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on obvervational indexes between two groups (x ± s ) 

组别 
受损频率平均听阈/dB 耳鸣评分 耳闷胀感评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 68.76±14.30 43.58±9.46* 13.39±3.52 6.84±1.92* 2.27±0.55 0.94±0.20* 

治疗 70.29±15.42 39.17±8.25*▲ 14.18±3.80 4.66±1.25*▲ 2.03±0.61 0.63±0.16*▲ 

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 5  两组血清学指标比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on serological indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
CRP/(mg∙L−1) TNF-α/(pg∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 41 15.72±4.30 5.47±1.56* 34.86±9.39 29.62±6.31* 

治疗 41 14.89±3.95 3.93±1.12*▲ 36.40±10.25 23.58±5.47*▲ 

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 

2.4  两组不良反应比较 

所有患者均未见明显不良反应。 

3  讨论 

突发性耳聋是一种严重危害患者健康的耳鼻咽

喉科常见病及疑难病，近年来其发病率呈上升趋势，

并逐渐呈年轻化趋势。目前突发性耳聋的发病机制

尚未完全阐明，现代医学认为其发生与内耳血管纹

功能障碍、膜迷路积水、血管痉挛、血管栓塞或血

栓形成、毛细胞损伤等有关[9]。由于突发性耳聋的病

因不明，故而在治疗上缺乏针对性且存在很多争议，

但目前公认的是将糖皮质激素作为治疗本病的一线

药物。文献指出糖皮质激素可能通过以下作用机制

达到治疗突发性耳聋的目的：（1）通过减少人体内

耳组织中炎症部位的组织损伤、管壁水肿、血浆渗

出及维持内耳电解质平衡等途径，来减轻内耳毛细

胞水肿和维持耳蜗内淋巴稳态；（2）通过调节耳蜗

血管纹的形态和功能、解除内耳组织中血管痉挛、

抗血小板凝集等方式，来改善内耳循环的作用[10]。

在突发性耳聋的临床治疗中，通常选择长效激素地

塞米松或中效激素甲泼尼龙。Parnes 等[11]研究发现

与地塞米松相比，甲泼尼龙能更好地通过圆窗膜渗

透进入内耳中，具有起效迅速、药效持久的特点。

同时一项 Meta 分析也表明甲泼尼龙治疗突发性耳

聋的疗效优于地塞米松[12]。基于以上分析，本研究

将甲泼尼龙作为激素治疗突发性耳聋的首选药物。 

突发性耳聋属于中医学“暴聋”等范畴，肝经

湿热是其常见病因病机之一。中医认为肝经湿热炽

盛，循经上扰耳窍，而发为本病。耳聋胶囊是中成

药，主要是由龙胆、栀子、黄芩、当归、地黄等 10

味中草药经现代制药工艺精制而成的胶囊剂，有清

肝泻火、利湿通窍等功效，正切中突发性耳聋肝经

湿热证之中医病机要点。药理研究发现耳聋胶囊具

有镇痛、抗炎等作用[5]。刘芊等[13]研究表明，突发

性耳聋患者应用耳聋胶囊联合强的松片治疗的疗效

满意，能有效提高患者听力水平，且无严重不良反

应发生。另外陈晓红等[14]研究发现耳聋胶囊联合地

塞米松治疗突发性耳聋的疗效显著，可明显改善患

者体内血液流变学状态、细胞免疫及体液免疫功能。

可见耳聋胶囊在突发性耳聋患者糖皮质激素治疗中

具有一定的辅助作用。 

本研究显示，采用耳聋胶囊联合甲泼尼龙治疗

的治疗组听力恢复总有效率为 90.2%，高于甲泼尼
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龙单药治疗的对照组的 82.9%，但差异无统计学意

义，不排除与本研究样本量较小有关。同时本研究

发现经治疗后，耳聋胶囊联合甲泼尼龙组的受损频

率平均听阈的改善显著优于甲泼尼龙单药治疗组，

此结果与本研究上述听力恢复疗效的结论基本一

致，这也佐证了在甲泼尼龙治疗基础上加用耳聋胶

囊辅助治疗对突发性耳聋患者听力的恢复有积极的

影响。此外本研究显示治疗组比对照组对耳鸣评分

和耳闷胀感评分的降低作用更显著，耳聋胶囊联合

甲泼尼龙组的耳鸣改善总有效率、耳闷胀感改善总

有效率分别为 94.6%、95.5%，均显著高于甲泼尼龙

单药治疗组的 75.0%、66.7%，提示将耳聋胶囊应用

于采取甲泼尼龙治疗的突发性耳聋患者中，对改善

患者伴随症状具有明显效果。从安全性角度分析，

所有患者均未见明显不良反应，提示耳聋胶囊联合

甲泼尼龙是治疗突发性耳聋的安全有效方案之一。 

研究显示突发性耳聋的发生发展与炎性介质关

系密切[15]。此类患者因耳部缺氧而引起体内 TNF-α

等炎性细胞因子的水平明显升高，而 TNF-α 能对炎

症细胞产生强烈的趋化作用，使其浸润、聚集于受

累组织，并大量释放致炎介质，从而引发炎症级联

反应，导致局部炎性损伤[16]。CRP 是一种非特异性

炎症标志物，能敏感地反映突发性耳聋患者机体的

炎症状态[17]。本研究显示治疗后，治疗组比对照组

对血清 CRP、TNF-α 水平的降低作用更显著；提示

将耳聋胶囊应用于采取甲泼尼龙治疗的突发性耳聋

患者中，能进一步缓解患者机体炎症反应，减轻组

织损伤。 

综上所述，耳聋胶囊联合甲泼尼龙治疗突发性

耳聋的总体疗效确切，能有效促进患者听力的恢复，

尤其在改善患者伴随症状和机体炎症反应方面有显

著优势，且安全性较好，值得临床推广应用。 
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