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天眩清注射液辅助治疗梅尼埃病的临床观察
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摘 要 目的：观察中药制剂天眩清注射液辅助常规西医治疗梅尼埃病的临床疗效及安全性。方法：采用回顾性分析，选取102

例确诊为梅尼埃病的患者，根据治疗方法不同分为研究组 53例、对照组 49例，两组患者均给予西医常规治疗（低分子右旋糖酐
500 ml加三磷酸腺苷、辅酶A静脉滴注，qd，并口服地西泮），研究组患者在此基础上给予天眩清注射液600 mg加入5％葡萄糖注
射液或0.9％氯化钠注射液中，ivgtt，qd，辅助治疗。7 d为1个疗程，两组患者均治疗2个疗程。结果：治疗后，两组患者的眩晕障碍
量表（DHI）评分较治疗前降低，且研究组显著低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后研究组患者的眩晕症状治疗总有
效率（83.02％）显著高于对照组（61.22％），差异有统计学意义（P＜0.05）；研究组患者的听力改善率（88.68％）亦显著高于对照组

（73.47％），差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者均未见明显不良反应。结论：中药制剂天眩清注射液辅助常规西医治疗梅尼
埃病的临床疗效显著，且可显著改善患者的眩晕和听力症状，安全性好。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the clinical effect and safety of TCM preparation Tianxuanqing injection combined with
conventional western medicine treatment for Meniere’s disease. METHODS：102 patients diagnosed as Meniere’s disease were se-
lected retrospectively and divided into study group（53 cases）and control group（49 cases）according to treatment methods. Both
groups received conventional western medicine treatment（dextran-40 500 ml added into ATP，coenzyme A for intravenous drip-
ping，qd，oral administration of diazepam），and study group was additionally given Tianxuanqing injection 600 mg added into 5％
Glucose injection or normal saline ivgtt，qd for adjunctive therapy. A treatment course lasted for 7 d both groups received 2 courses
of treatment. RESULTS：After treatment，DHI of 2 groups decreased compared to before treatment，study group was lower than
that of control group，with statistical significance（P＜0.05）；total effective rate of study group（83.02％）was higher than that of
control group（61.22％），with statistical significance（P＜0.05）. The rate of hearing improvement in study group（88.68％）was
higher than in control group（73.47％），with statistical significance（P＜0.05）. No obvious ADR was found in 2 groups. CONCLU-
SIONS：TCM preparation Tianxuanqing injection assisting conventional western medicine treatment shows significant clinical effect
on Meniere’s disease and can obviously improve vertigo and hearing symptom，with good safety.
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于对照组，但从第 4周开始起效率就显著高于对照组，表明化
学药起效较黄连温胆汤更快，部分患者在服用化学药1周内症
状即有一定改善；而黄连温胆汤起效较慢，一般在连续服药 1

个月后临床症状才开始逐渐改善，但改善情况明显较化学药
好；且从两组患者治疗后TESS评分比较结果可以发现，治疗
后4、8周，观察组患者的TESS评分显著低于对照组，表明服用
黄连温胆汤的安全性更高。需要指出的是，本研究样本量较
小，尚需大样本、多中心临床试验进一步检验本结论。

综上所述，黄连温胆汤对肝郁痰阻型广泛性焦虑的临床
疗效较好，尤其在1个月后的疗效更好，且不良反应少。
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梅尼埃病的临床病因尚不明确，其主要病理改变为膜迷

路积水，临床现为非特异性的头晕、耳鸣、听力下降等症状。

一般认为自主神经功能紊乱、局部微循环障碍以及继发性迷

路积水是梅尼埃病的主要病因，临床上对其治疗主要为联合

应用血管扩张药、镇静剂、脱水剂等药物。中医理论认为，梅

尼埃病多属外实内虚症，属于“内虚”“痰饮”等范畴[1-2]。中医

根据梅尼埃病的急重采用不同的治疗策略，并根据病情的虚

实采用辨证施治的治疗方式，通过补养气血、填精生气、平肝

潜阳等方式，进而控制梅尼埃病病情的发展，改善耳鸣、听力

下降等临床症状。天眩清注射液主要成分为天麻素，是天麻

的有效成分之一，具有镇静、安神、促进受损脑组织的恢复，缓

解神经性头痛等作用[3-5]。目前，对于天眩清注射液在梅尼埃

病临床治疗中的作用研究较少。为此，本研究探讨了天眩清

注射液辅助常规西医治疗梅尼埃病的临床疗效。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）梅尼埃病的诊断标准参考1997年中华医学

会耳鼻喉科学分会制定的《耳鼻喉科诊断治疗手册》中梅尼埃

病的诊断标准[3]；（2）患者的年龄＞18岁；（3）所有患者均为单

侧病变。

排除标准：（1）合并心、肺、肝、肾等器官的重大疾病者；

（2）合并严重的精神性疾病、电解质紊乱、感染的患者；（3）经

头颅 CT、磁共振（MRI）检查具有头颅内占位性病变的患者；

（4）长期服用抗精神病药、成瘾性药的患者；（5）妊娠及哺乳期

妇女；（6）对本研究治疗药物过敏的患者。

1.2 资料来源

采用回顾性分析。选取102例确诊梅尼埃病的患者，根据

用药不同，分为研究组53例、对照组49例。研究组患者中，男

性12例，女性41例；年龄31～74岁，平均年龄（48.2±11.2）岁；

平均病程（3.3±2.2）年；左耳 27例，右耳 26例；治疗前眩晕障

碍量表（Dizziness handicap inventory，DHI）评分（83.2±7.4）

分。对照组患者中，男性 10例，女性 39例；年龄 34～76岁，平

均年龄（50.5±12.0）岁；平均病程（3.5±2.1）年；左耳 26例，右

耳 23例；治疗前DHI评分（81.4±8.0）分。两组患者的上述一

般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本

试验经医院医学伦理委员会批准，患者均知情同意并签署知

情同意书。

1.3 治疗方法

对照组患者采用低分子右旋糖酐（丽珠集团利民制药厂，

批准文号：国药准字H44025313，规格：500 ml/瓶）500 ml加三

磷酸腺苷（ATP）、辅酶 A 静脉滴注，qd，并口服地西泮。研究

组患者在对照组基础上给予天眩清注射液（昆明制药集团股

份有限公司，批准文号：国药准字 600H41023，规格：2 ml ∶ 200
mg）600 mg 加入 5％葡萄糖注射液或 0.9％氯化钠注射液

中，ivgtt，qd，辅助治疗。7 d 为 1个疗程，两组患者均治疗 2

个疗程。

1.4 观察指标

采用DHI评价治疗前后眩晕症状对患者的生活质量造成

的影响程度，该量表包括情感性、功能性、身体性三方面的内

容，共计 25条，满分 100分，得分越低表示眩晕症状对患者的

影响程度越低。

对两组患者治疗结束后的临床疗效进行评价：根据 2006

年贵阳会议制定的梅尼埃病诊断标准（采用治疗后 18～24个

月问眩晕发作次数与治疗前6个月眩晕发作次数进行比较，按

分值计：所得分值＝治疗后18～24个月间眩晕发作次数/治疗

前6个月眩晕发作次×100），将眩晕治疗结果分为：完全控制（0

分）、基本控制（1～40分)、部分控制（41～80分)、未控制（81～

120分)、加重（＞120分)，总有效率＝（完全控制例数+基本控

制例数）/样本例数×100％；听力治疗效果(以治疗前 6个月内

最差 1次的 0.25、0.5、l、2和 3 kHz 听阈（听力级）平均值减去

治疗后 18～24个月最差的 1次相应频率听阈平均值进行评

定)分为：改善（改善＞15 dB）、无变化（改善 0～14 dB）、恶化

（改善＜0 dB）。

1.5 统计学方法

应用SAS 9.3软件对数据进行统计学分析，研究组和对照

组患者的DHI评分采用 x±s表示，组间比较采用Students t检

验；眩晕症状改善、听力改善率组间比较采用χ2检验。P＜0.05

表示差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者治疗前后DHI评分变化

治疗前，两组患者的 DHI 评分比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）；治疗后，两组患者的DHI评分较治疗前显著降低，

且研究组显著低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。两

组患者治疗前后DHI评分变化见表1。

表1 两组患者治疗前后DHI评分变化（x±±s，分）

Tab 1 Changes of DHI score in 2 groups before and after

treatment（x±±s，score）

组别
研究组
对照组
t

P

n

53

49

治疗前
83.2±7.4

81.4±8.0

1.180

0.214

治疗后
11.6±4.2＊#

14.2±5.1＊

2.819

0.028

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.2 两组患者眩晕症状改善情况

研究组患者的眩晕症状治疗总有效率（83.02％）显著高于

对照组（61.22％），差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者眩

晕症状改善情况见表2。

表2 两组患者眩晕症状改善情况（例）

Tab 2 Vertigo symptom improvement of 2 groups patients

（case）

组别
研究组
对照组
χ2

P

n

53

49

完全控制
18

13

基本控制
26

17

部分控制
7

15

未控制
2

4

加重
0

0

总有效（％）

44（83.02）#

30（61.22）

6.073

0.014

2.3 两组患者听力改善情况

治疗后研究组患者的听力改善率（88.68％）明显优于对照

组（73.47％），差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者听力改

善情况见表3。

2.4 不良反应

两组患者均未见明显不良反应。

··1987
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表3 两组患者听力改善情况（例）

Tab 3 Hearing improvement of 2 groups patients（case）

组别
研究组
对照组
χ2

P

n

53

49

改善（％）

47（88.68）

36（73.47）

3.886

0.043

无变化
6

13

恶化
0

0

3 讨论
梅尼埃病被认为是自主神经系统疾病，膜迷路积水及局

部交感神经与迷走神经的平衡紊乱均参与了患者耳聋耳鸣症

状的发生过程。耳鸣可能是本病最早的症状，初期可表现为

持续性的低调吹风样，晚期可出现多种音调的嘈杂声。耳鸣

可在眩晕发作前突然出现或加重，间歇期耳鸣消失，久病患者

耳鸣可持续存在，少数患者可有双侧耳鸣。临床上采用脱水、

镇静等保守治疗效果不佳，患者耳鸣以及听力下降程度并无

明显缓解[6]。

部分学者认为，梅尼埃病的脑迷路积水为其主要病理改

变，并试图通过低压脉冲治疗缓解迷路高压，虽然能够缓解前

庭眩晕，但对于听力的改善效果不明显。内淋巴囊手术以及

后入前庭神经切断术的远期效果不肯定，同时其对于膜迷路

积水循环的改善效果不明显[7]。中医理论认为，梅尼埃病属于

“内虚”症，通过合理调节气血阴阳、肝脾血瘀，“外散寒滞”，

“内展虚盛”，进而改善迷路局部神经功能[8]。

本研究发现研究组患者眩晕症状明显改善，且改善程度

优于对照组，治疗后研究组患者的眩晕症状治疗总有效率达

83.02％，提示了天眩清注射液联合治疗的临床疗效较好。

进一步研究发现，天眩清注射液为中药制剂，其入血较为

迅速，脑局部血药浓度较高，通过针对性地抑制γ-氨基丁酸受

体以及氯离子受体，进而引起中枢性抑制作用[9]，降低膜迷路积

水，改善前庭自主神经功能障碍导致的耳鸣以及听力下降[10]。

部分学者认为，天眩清注射液对于耳鸣以及听力作用的改善

主要与其类抗胆碱受体作用相关，天眩清中的活性成分对于

M受体以及部分N2受体的拮抗作用，可以改善患者的铃声、蝉

鸣声、风吹声等耳鸣，同时患者的低频感音神经性耳聋逐渐改

善，听力曲线呈轻度上升趋势。其对于局部血流循环的促进

作用，能够改善大脑后椎动脉分支血流供应不足导致的眩晕

症状，改善梅尼埃病症状。天眩清注射液的中枢抑制效应与

心脑血管不同程度的扩张效应，可提高机体耐缺氧能力，调节

局部乙酰胆碱以及去甲肾上腺素的分泌和释放。笔者认为，

天眩清注射液的脑神经营养作用可能参与到了听力改善过

程，在常规西医治疗的基础上联合天眩清注射液治疗，能在整体

对症治疗的基础上使得局部膜迷路区域脑组织获益更多[11-12]，从

而提高其临床疗效。治疗后研究组患者的听力改善率可达

88.68％，明显高于对照组，进一步提示了天眩清注射液对于听

力以及耳鸣症状的改善作用。

本研究的不足之处在于未进一步探讨天眩清注射液对于

不同辨证类型梅尼埃病的分层治疗效果，后续可以在此基础

上继续探讨其分层治疗效果并长期随访观察其临床复发情

况，进而为临床用药提供更可靠的依据。

综上所述，天眩清注射液治疗梅尼埃病疗效较好，特别是

对于梅尼埃病患者眩晕以及听力障碍的改善尤为明显，且安

全性好。
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