
第 40 卷第 6 期  2025 年 6 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 40 No.6 June 2025 

    

·1434· 
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摘  要：目的  探讨乌灵胶囊联合己酮可可碱注射液治疗神经性耳鸣的临床疗效。方法  研究对象选取 2022 年 11 月—2024

年 12 月淄博一四八医院耳鼻咽喉头颈外科收治的 108 例神经性耳鸣患者，依据随机数字法将患者分为对照组（54 例）和对

照组（54 例）。对照组患者静脉滴注己酮可可碱注射液，0.1g 加入 0.9%生理盐水 100 mL 中稀释，1 次/d。治疗组在对照组

治疗基础上口服乌灵胶囊，3 粒/次，3 次/d。两组用药 2 周。观察两组的临床疗效，比较两组治疗前后中医证候积分、耳鸣

致残评估量表（THI）评分、匹兹堡睡眠质量指数量表（PSQI）评分、5-羟色胺（5-HT）、超氧化物歧化酶（SOD）、白细胞

介素-6（IL-6）、γ-氨基丁酸（GABA）水平。结果  治疗后，治疗组总有效率是 96.30%，显著高于对照组的 81.48%（P＜

0.05）。治疗后，两组听力下降积分、耳鸣如潮积分、耳中闷胀积分、神疲乏力积分均显著降低（P＜0.05）；治疗后，与对照

组对比，治疗组中医证候积分均较低（P＜0.05）。治疗后，两组 THI 评分、PSQI 评分均显著降低（P＜0.05）；治疗后，与

对照组对比，治疗组 THI 评分、PSQI 评分均较低（P＜0.05）。治疗后，两组 IL-6、5-HT 降低，而 GABA、SOD 水平升高

（P＜0.05）；治疗后，治疗组 IL-6、5-HT 水平低于对照组，而 GABA、SOD 高于对照组（P＜0.05）。结论  乌灵胶囊与己酮

可可碱注射液协同治疗神经性耳鸣效果较佳，能较好的改善耳鸣症状，减弱局部炎性反应，缓解患者睡眠质量，值得借鉴与

推广。 
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Abstract: Objective  To investigate the therapeutic effect of Wuling Capsules combined with pentoxifylline in treatment of 

neurogenic tinnitus. Methods  The research subjects were 108 patients with neurogenic tinnitus admitted to the Department of 

Otorhinolaryngology Head and Neck Surgery of Zibo 148 Hospital from November 2022 to December 2024. The patients were divided 

into control group (54 cases) and control group (54 cases) according to the random number method. Patients in control group were iv 

administered with Pentoxifylline Injection, 0.1 g was diluted in 100 mL of 0.9% physiological saline, once daily. Patients in treatment 

group were po administered with Wuling Capsules on the basis of control group, 3 grains/time, three times daily. The two groups were 

administered medication for two weeks. The clinical efficacy of two groups was observed, and the TCM syndrome scores, THI scores, 

PSQI scores, 5-HT, SOD, IL-6, and GABA levels before and after treatment were compared between two groups. Results  After 

treatment, the total effective rate of treatment group was 96.30%, significantly higher than that of control group (81.48%) (P < 0.05). 

After treatment, the scores of hearing loss, tinnitus like a tide, ear fullness, and fatigue in both groups were significantl y decreased 

(P < 0.05). After treatment, compared with control group, the TCM syndrome scores of treatment group were all lower (P < 0.05). 
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After treatment, the THI scores and PSQI scores of both groups decreased significantly (P < 0.05). After treatment, compared with 

control group, the THI score and PSQI score of treatment group were both lower (P < 0.05). After treatment, IL-6 and 5-HT decreased 

in both groups, but the levels of GABA and SOD increased (P < 0.05). After treatment, the levels of IL-6 and 5-HT in treatment group 

were lower than those in control group, but GABA and SOD were higher than those in control group (P < 0.05). Conclusions  The 

synergistic treatment of Wuling Capsules combined with pentoxifylline has a better effect in treatment of neurogenic tinnitus, and can 

effectively improve tinnitus symptoms, reduce local inflammatory reactions, and alleviate the sleep quality of patients. It is worthy of 

reference and promotion.  

Key words: Wuling Capsules; Pentoxifylline Injection; neurogenic tinnitus; TCM syndrome score; THI score; PSQI score; 5-HT; 

SOD; IL-6; GABA 

 

神经性耳鸣是一种常见的耳科疾病，通常表现

为患者在没有外部声音刺激的情况下，感知到耳朵

内或头部的持续性噪音或声音[1]。根据流行病学显

示其发病率为 32.4%，且女性发病率高于男性，年

纪越大，耳鸣发生的可能性越大[2]。另外，伴随着

经济等各种社会压力的增大，环境噪声污染的不断

增加，加之不规律的作息，无节制地使用电子设备

等因素，患神经性耳鸣的人也随之增多，耳鸣的发

生不仅影响患者的听力功能，还会对其生活质量和

心理健康造成显著影响[3]。于艳艳等[4]研究表明，神

经性耳鸣的发生与听力损失、噪声暴露、心理因素等

多种因素密切相关。祖国传统中医学认为神经性耳

鸣属“耳鸣”等范畴，耳鸣与肝、胆、肾关系尤为密

切[5]。耳鸣分为实证和虚证，实证常因外感六邪或脏

腑实火上扰耳窍，亦或经气、痰浊闭阻，蒙蔽耳窍；

虚证多为脏腑虚损，经气不利，气血精微不能上承，

导致耳窍失养致病[6]。乌灵胶囊是从乌灵菌提取的中

药制剂，可抑制听觉皮质的异常放电，还可调节营养

脑神经元，从而提升听觉功能[7]。己酮可可碱注射液

是磷酸二酯酶抑制药，具有改善内耳微循环，提高组

织供氧血量，保护受损细胞组织的药理作用[8]。为此，

本研究探讨采用乌灵胶囊联合己酮可可碱注射液治

疗神经性耳鸣的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般基本情况 

研究对象选取 2022 年 11 月—2024 年 12 月淄

博一四八医院耳鼻咽喉头颈外科收治的 108 例神经

性耳鸣患者，其男 36 例，女 72 例；年龄 23～76

岁，平均年龄（54.30±13.27）岁；病程 2～49 d，

平均病程（23.52±7.64）d；左耳 53 例，右耳 48 例，

双耳 7 例。本研究经过淄博市一四八医院医学伦理

委员会审批（2013148H-LL-LC20241201）。 

纳入标准：（1）符合《耳鸣临床应用指南》中

关于神经性耳鸣的诊断标准[9]；（2）经听力学相关

检查，必要时行 CT 等影像学检查未发现明确病因，

经鉴别诊断，确诊为神经性耳鸣；（3）患者签订知

情同意书。 

排除标准：（1）外伤及肿瘤所致的耳鸣者；（2）

1 周内未接受过耳鸣相关治疗或药物过敏者；（3）

属于明显焦虑、严重抑郁的患者；（4）患有免疫性

疾病者及精神性疾病者。 

1.2  药物 

乌灵胶囊由浙江佐力药业股份有限公司生产，

规格 0.33 g/粒，产品批号 202208021、202411018；

己酮可可碱注射液由石药集团欧意药业有限公司

生产，规格 2 mL∶0.1 g/支，产品批号 202210019、

202409013。 

1.3  分组和治疗方法 

依据随机数字法将患者分为对照组（54 例）和

对照组（54 例）。其中对照组男性 19 例，女性 35

例；年龄 23～72 岁，平均年龄（54.19±13.16）岁；

病程 2～45 d，平均病程（23.43±7.57）d；左耳 27

例，右耳 23 例，双耳 4 例。治疗组男性 17 例，女

性 37 例；年龄 25～76 岁，平均（54.41±13.30）

岁；病程 4～49 d，平均（23.69±7.72）d；左耳 26

例，右耳 25 例，双耳 3 例。两组临床资料比较无差

异，具有可比性。 

对照组患者静脉滴注己酮可可碱注射液，0.1 g

加入 0.9%生理盐水 100 mL 中稀释，1 次/d。治疗

组患者在对照组治疗基础上口服乌灵胶囊，3粒/次，

3 次/d。两组用药 2 周观察其治疗结果。 

1.4  临床疗效评价标准[10] 

显效：治疗后，患者症状基本消失，未复发。有

效：治疗后，患者症状明显减轻，耳鸣程度减轻≥2

级。无效：治疗后，患者症状未见改善，甚至加重。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  中医症状积分  参照《中医耳鼻咽喉科常见
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病诊疗指南》[11]及《中药新药临床研究指导原则》[12]

评估神经性耳鸣患者中医证候积分情况，内容包括

听力下降、耳鸣如潮、耳中闷胀、神疲乏力 4 个项

目，其中 0 分：无症状；2 分：症状轻；4 分：症状

稍明显；6 分：症状突显。中医证候积分数值升高

表示耳鸣症状越加重。 

1.5.2  耳鸣程度  在治疗前与治疗后，采用耳鸣致

残评估量表（THI）评价患者耳鸣的病情程度，其内

容包括情感性（8 条目）、功能性（12 条目）、严重

性（5 条目）共 3 个项目，每个条目分别为 0、2、

4 分，总分值数 0～100 分，分值数越高表示耳鸣程

度越严重[13]。 

1.5.3  睡眠质量  患者用药前与用药后，采用匹兹

堡睡眠质量指数量表（PSQI）对患者睡眠质量情况

进行评估，其内容包括是睡眠（时间、质量、障碍、

效率）、入睡时间、日间功能障碍、催眠药物共 7 项

目，每项分别为 0～3 分，总分值数 0～21 分，分值

数越高表示耳鸣患者睡眠质量越差[14]。 

1.5.4  血清炎性因子水平  药物治疗前后，所有

患者均在清晨抽取静脉血 5 mL，采用 CGC-T16

型离心机（四川诚邦浩然测控技术股份有限公

司），转速 3 000 r/min，半径 10 cm，分离 15 min

后，−50 ℃冰箱保存血清，采用酶联免疫吸附法

（EALIS）对 5-羟色胺（5-HT）、超氧化物歧化酶

（SOD）、白细胞介素 -6（ IL-6）、 γ-氨基丁酸

（GABA）水平进行测定，按照试剂盒（上海上药

信谊微生态科技有限公司）标准进行操作。 

1.6  药物不良反应观察 

耳鸣患者在用药期间，观察并记录发生的头

晕、厌食、腹胀、皮疹等不良反应情况。 

1.7  统计学分析 

采用 SPSS 22.0 软件处理数据，计数资料用 χ2

检验，以百分比表示；计量资料用 t 检验，以x±s

表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率是 96.30%，显著高于

对照组的 81.48%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组中医证候积分比较 

治疗后，两组听力下降积分、耳鸣如潮积分、

耳中闷胀积分、神疲乏力积分均显著降低（P＜

0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组中医证候积

分均较低（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组 THI 评分与 PSQI 评分比较 

治疗后，两组 THI 评分、PSQI 评分均显著降

低（P＜0.05）；治疗后，与对照组对比，治疗组 THI

评分、PSQI 评分均较低（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组炎性因子比较 

治疗后，两组 IL-6、5-HT 降低，而 GABA、

SOD 水平升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组 IL-6、

5-HT 水平低于对照组，而 GABA、SOD 高于对照

组（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 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 54 31 13 10 81.48 

治疗 54 43 9 2 96.30* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组中医证候积分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on syndrome scores of traditional Chinese medicine between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 听力下降积分 耳鸣如潮积分 耳中闷胀积分 神疲乏力积分 

对照 54 治疗前 4.75±1.23 5.69±1.58 5.03±1.74 4.37±1.55 

  治疗后 2.79±0.88* 3.66±0.83* 3.49±1.03* 2.76±0.47* 

治疗 54 治疗前 4.68±1.08 5.73±1.52 5.14±1.65 4.29±1.36 

  治疗后 1.25±0.41*▲ 1.79±0.48*▲ 1.95±0.57*▲ 1.15±0.29*▲ 

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. 
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表 3  两组 THI 评分、PSQI 评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on THI and PSQI scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
THI 评分 PSQI 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 54 47.23±15.63 30.42±9.41* 18.73±6.23 13.49±3.29* 

治疗 54 46.37±15.74 18.27±8.50*▲ 18.86±5.54 6.27±1.46*▲ 

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  两组炎性因子比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on inflammatory factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-6/(ng∙L−1) GABA/(ng∙L−1) 5-HT/(ng∙L−1) SOD/(nU∙L−1) 

对照 54 治疗前 27.28±7.41 23.57±5.46 50.42±22.49 79.81±21.06 

  治疗后 19.54±6.43* 28.49±7.44* 39.15±12.52* 92.46±25.77* 

治疗 54 治疗前 26.39±7.76 23.61±5.51 49.38±21.56 78.93±21.13 

  治疗后 12.77±4.65*▲ 36.72±9.15*▲ 17.84±5.27*▲ 106.62±32.68*▲ 

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. 

2.5  两组药物不良比较 

治疗后，对照组发生头晕 2 例、厌食 1 例、腹

胀 3 例、皮疹 1 例，不良反应发生率是 12.96%；治

疗组发生头晕 1 例、厌食 1 例、腹胀 2 例、皮疹 1

例，不良反应发生率是 9.26%；两组药物不良反应

发生率对比无差异，见表 5。 

表 5  两组药物不良比较 

Table 5  Comparison on adverse drug effects between two groups 

组别 n/例 头晕/例 厌食/例 腹胀/例 皮疹/例 总有效率/% 

对照 54 2 1 3 1 12.96 

治疗 54 1 1 2 1 9.26 

 

3  讨论 

神经性耳鸣是常见的耳科疾病，主要以自我感

知的从耳内或颅内发出的一种或多种声音，最终导

致听觉皮层异常放电活动的增加，引起患者耳鸣等

一系列症状[15]。该病发展机制复杂，可能与耳蜗损

伤、神经病理变化和中枢神经系统的适应性反应等

因素有关，有时还伴随神经紧张、焦躁不安、失眠

多梦、注意力不集中和其他心理症状等[16]。尽管神

经性耳鸣的确切机制尚未完全明确，但研究表明，

神经性耳鸣通常与听觉系统损伤、神经炎症、心理

因素及其他生理机制密切相关[17]。在临床上，神经

性耳鸣的治疗面临着较大挑战，现有的治疗方法常

常效果有限，且患者的症状因个体差异而不同[18]。

本研究旨在探讨联合治疗对神经性耳鸣患者的疗

效，尤其是在改善耳鸣症状方面的效果。初步结果

表明，接受乌灵胶囊与己酮可可碱注射液联合治疗

的患者其耳鸣严重程度有显著改善，且治疗的总体

有效率高于单独使用己酮可可碱的患者，可能与乌

灵胶囊在调节神经递质、抗炎及改善血液循环等方

面的作用有关，乌灵胶囊对炎症介质的抑制及对神

经介质的调节，均可在一定程度上缓解耳鸣症状。 

中医学认为该病归“耳中鸣”等范畴，《素问·缪

刺论》中记载：“客于手阳明之络令人耳聋，时不闻

音”[19]。神经性耳鸣病因病机较多，如感受外邪，

内扰清窍；痰火相乱，壅滞经络；肝胆火热，上扰耳

窍；肾精亏虚，耳窍失养；脾胃虚弱，清阳不升等因

素均可发病[20]。随着治疗方法的多样化，各种治疗手

段如药物治疗、行为疗法和物理疗法等均被应用于

临床。然而，目前针对神经性耳鸣的有效治疗仍然是

一个挑战，传统治疗方法往往效果不佳。乌灵胶囊是

一种中药制剂，已被证实能够改善神经系统的功能，

具有一定的镇静和抗焦虑作用[21]。己酮可可碱注射
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液则是常用的神经药物，具有改善微循环、增强脑血

流和促进神经修复的药理作用[22]。 

近年来，研究表明神经性耳鸣的发生与多种生

物标志物的变化密切相关。本文的研究目的在于评

估乌灵胶囊联合己酮可可碱注射液对神经性耳鸣

患者的疗效，并探讨其对炎性因子的影响作用。采

用随机对照试验的方法，将患者分为治疗组与对照

组，分别给予乌灵胶囊联合己酮可可碱注射液与单

一对照治疗，通过血清生物标志物分析及治疗前后

症状评分，本研究发现治疗组在 IL-6、GABA、5-

HT 及 SOD 水平上均显著改善，并且患者的耳鸣症

状明显缓解。其中 IL-6 属趋向化炎性因子，水平升

高可刺激 T 淋巴细胞增生活化细胞毒细胞，促使耳

内局部炎性因子聚集，从而加重病情。GABA 是中

枢神经异质性神经递质因子，当水平降低可导致神

经元异常兴奋而引起耳鸣[23]。5-HT 是听觉通路中

神经递质因子，其水平升高可使耳神经功能异常，

并能激活 RhoA/Rock 信号通路，进而导致患者发生

耳鸣。SOD 作为一种重要的抗氧化酶，其水平变化

反映耳鸣患者的氧化应激状态，从而减轻神经性耳

鸣的发展[24]。本研究结果显示，乌灵胶囊联合己酮

可可碱注射液在治疗神经性耳鸣方面具有显著的

临床疗效，可能通过调节炎症反应及神经递质平衡

来发挥作用。 

综上所述，乌灵胶囊和己酮可可碱注射液协同

治疗神经性耳鸣效果较佳，能较好的改善耳鸣症

状，减弱局部炎性反应，缓解患者睡眠质量，值得

借鉴与推广。 
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