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摘 要 目的 ：观察地塞米松不同给药方式治疗分泌性中耳炎的疗效和安全性。 方法：回顾性收集92例分泌性中耳炎患者资

料，按给药方式的不同分为观察组（43例）和对照组（49例）。观察组患者于电子鼻咽喉镜辅助下经咽鼓管内注射地塞米松磷酸钠

注射液5 mg，每2日1次。对照组患者于鼓膜穿刺鼓室内注射地塞米松磷酸钠注射液5 mg，每2日1次。两组均以7 d为1个治疗

周期，未痊愈者可再治疗1个周期，最多可重复治疗4个周期。观察两组患者的临床疗效，治疗前后的肿瘤坏死因子（TNF）-α、C-

反应蛋白（CRP）、白细胞介素（IL）-6、IL-10水平，痊愈后1年累积复发率及不良反应发生情况。结果：观察组患者总有效率显著高

于对照组，痊愈后1年累积复发率显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，两组患者TNF-α、CRP、IL-6、IL-10比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者TNF-α、IL-6水平均显著低于同组治疗前，且观察组低于对照组，差异均有

统计学意义（P＜0.05）；两组患者治疗前后 CRP、IL-10水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。两组患者不良反应发生率比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：电子鼻咽喉镜辅助下经咽鼓管内注射地塞米松的疗效显著优于鼓膜穿刺鼓室内给药，可

降低复发率，且安全性较好。
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Clinical Observation of Different Administration of Dexamethasone in the Treatment of Secretory Otitis Me-
dia
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pital of Chengde Medical College，Hebei Chengde 067000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the efficacy and safety of different administration of dexamethasone in the treatment of se-

cretory otitis media. METHODS：Data of 92 patients with secretory otitis media was retrospectively collected and divided into ob-

servation group（43 cases）and control group（49 cases）by different administration. Observation group received 5 mg Dexametha-

sone injection by injection in the eustachian tube in the assisted by video laryngoscope，once every 2 day. Control group received 5

mg Dexamethasone injection by injection in the eustachian tube，once every 2 day. 7-day was regarded as 1 treatment course. 1

more course for uncured patients，and no more than 4 courses. Clinical efficacy，and tumor necrosis factor-α（TNF-α），C-reactive

protein（CRP），interleukin-6（IL-6），IL-10 levels before and after treatment，and 1-year cumulative recurrence rate after cured and

the incidence of adverse reactions in 2 groups were observed. RESULTS：The total effective rate in observation group was signifi-

cantly higher than control group，1-year cumulative recurrence rate after cured was significantly lower than control group，the dif-

ferences were statistically significant（P＜0.05）. Before treatment，there were no significant differences in TNF-α，CRP，IL-6 and

IL-10 levels between 2 groups（P＞0.05）. After treatment，TNF-α and IL-6 level in 2 groups were significantly lower than before，

and observation group was lower than control group，the differences were statistically significant（P＜0.05）；there were no signifi-

cant differences in CRP and IL-10 between 2 groups before and after treatment（P＞0.05）. And there was no significant difference

in the incidence of adverse reactions between 2 groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：The efficacy of dexamethasone by injection in

the eustachian tube in the assisted by electron-nasopharyngolaryngoscopy is superior to auripuncture administration，it can reduce re-

currence rate，with good safety.

KEYWORDS Secretory otitis media；Dexamethasone；Auripuncture；Electron-nasopharyngolaryngoscopy
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分泌性中耳炎（Secretory otitis media，SOM）是一种中耳非

化脓性疾病，以中耳积液及听力下降为临床特征[1]。该病为耳

鼻喉科常见疾病，常以上呼吸道感染为诱因。由于SOM可影

响患者听力，因而会显著降低患者的生活质量，对于儿童患

者，该病可能会影响听力发育[2-3]。SOM并非是一种完全由感

染所导致的疾病，临床治疗主要以糖皮质激素类抗炎药为主，

如地塞米松[4]。传统的给药方式为鼓膜穿刺鼓室内注射给药，

该种给药方式很难确定是否将药物输注到病变位置。为此，

在本研究中笔者观察了地塞米松不同给药方式治疗SOM的疗

效和安全性，旨在为临床提供参考。

1 资料与方法

1.1 资料来源

回顾性收集 2013年 1月－2015年 1月我院 92例 SOM 患

者资料，按给药方式的不同分为观察组（43例）和对照组（49

例）。两组患者性别、年龄、病程等基本资料比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05），具有可比性，详见表1。本研究方案经医

院医学伦理委员会审核通过。

表1 两组患者基本资料比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of basic information between 2 groups

（x±±s）

项目
男性/女性，例
年龄，岁
病程，周
双耳/单耳，例
听阈（Pa）值

观察组（n＝43）

23/20

43.3±5.6

5.7±2.8

5/38

41.9±2.1

对照组（n＝49）

22/27

42.8±5.9

5.9±3.1

5/44

42.3±2.5

t/χ2

0.676

0.415

0.323

0.048

0.824

P

0.411

0.679

0.748

0.827

0.412

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）均符合SOM的相关诊断标准[5]；（2）入组前

均未使用过相关药物。排除标准：（1）近 3个月内接受过糖皮

质激素类药物或免疫调节剂治疗者；（2）精神病史者；（3）严重

肝、肾功能障碍者；（4）合并活动性感染者。

1.3 治疗方法

观察组患者于电子鼻咽喉镜辅助下经咽鼓管内注射地塞

米松磷酸钠注射液（广东邦民制药厂有限公司，规格：1 ml含地

塞米松 5 mg，批准文号：国药准字 H44021890）5 mg，每 2日 1

次。对照组患者于鼓膜穿刺鼓室内注射地塞米松磷酸钠注射

液5 mg，每2日1次。两组均以7 d为1个治疗周期，未痊愈者

可再治疗1个周期，最多可重复治疗4个周期。

1.4 观察指标

观察两组患者治疗前后的肿瘤坏死因子（TNF）-α、C-反应

蛋白（CRP）、白细胞介素（IL）-6、IL-10水平，痊愈后1年累积复

发率及不良反应发生情况。

1.5 疗效判定标准

痊愈：临床症状消失，听力恢复，耳膜形态正常；好转：临

床症状显著改善，听力提高到 25～35 dB，耳膜形态基本正常

或仅有内陷；无效：临床症状、听力及耳膜形态无改善。总有

效率＝（痊愈例数+好转例数）/总例数×100％。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 19.0统计软件对数据进行分析。计量资料以

x±s表示，采用非配对 t检验；计数资料以％表示，采用χ2检验；

累积复发率采用 Kaplan-Meier 曲线分析，以 Log-rank 检验。

P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者临床疗效比较

观察组患者总有效率显著高于对照组，差异有统计学意

义（χ2＝4.513，P＝0.034），详见表2。

表2 两组患者临床疗效比较（例）

Tab 2 Comparison of clinical efficacy between 2 groups

（case）

组别
观察组
对照组

n

43

49

痊愈
30

25

好转
9

11

无效
4

13

总有效率，％
90.7

73.5

2.2 两组患者治疗前后TNF-α、CRP、IL-6、IL-10水平比较

治疗前，两组患者TNF-α、CRP、IL-6、IL-10水平比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者TNF-α、IL-6水

平均显著低于同组治疗前，且观察组低于对照组，差异均有统

计学意义（P＜0.05）；两组患者治疗前后CRP、IL-10水平比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05），详见表3。

表 3 两组患者治疗前后TNF-α、CRP、IL-6、IL-10水平比较

（x±±s）

Tab 3 Comparison of TNF-α，CRP，IL-6，IL-10 levels be-

tween 2 groups before and after treatment（x±±s）

指标

TNF-α，ng/L

CRP，mg/L

IL-6，ng/L

IL-10，ng/L

观察组（n＝43）

治疗前
17.25±3.61

5.46±1.23

16.57±3.61

13.25±4.25

治疗后
12.15±3.22＊#

5.16±1.35

11.59±3.17＊#

13.67±4.21

对照组（n＝49）

治疗前
17.61±4.21

5.67±1.35

16.39±3.72

13.42±4.51

治疗后
16.12±3.26＊

5.52±1.29

15.25±3.32＊

13.17±3.98

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

2.3 两组患者痊愈后1年累积复发率比较

观察组患者痊愈后1年累积复发率显著低于对照组，差异

有统计学意义（χ2＝3.999，P＝0.046），详见表4、图1。

表4 两组患者痊愈后1年累积复发率比较[例（％）]

Tab 4 Comparison of 1-year cumulative recurrence rate be-

tween 2 groups after cured[case（％）]

组别
观察组
对照组

n

43

49

复发率
4（13.33）

9（36.00）

2.4 不良反应

观察组患者出现恶心 1例、腹胀 1例，不良反应发生率为

4.65％；对照组患者出现恶心2例、腹胀1例、短期耳胀2例，不

良反应发生率为 10.20％。两组患者不良反应发生率比较，差

异无统计学意义（χ2＝1.005，P＝0.316）。

3 讨论

目前，SOM被认为是一种在感染、解剖结构异常及免疫功

能失调等诸多因素共同作用下引起的疾病[6-7]，该病可认为是

一种免疫性疾病，而非单纯的感染性疾病。糖皮质激素治疗
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此病的疗效可靠，具有抗炎、抗水肿、减少分泌物渗出的作

用 [8]。糖皮质激素类药物是治疗SOM的一线药物[9]。既往研

究表明，SOM患者耳积液中炎症因子水平显著升高，糖皮质激

素类药物局部用药治疗可降低炎症因子水平 [10-11]。IL-6及

TNF-α均可参与多条炎症信号通路，是慢性炎症启动和维

持的关键细胞因子，这些促炎因子在炎症级联放大过程中

发挥关键作用 [12-13]。

地塞米松具有抗炎、抗过敏作用，可减轻组织炎症反应的

程度，抑制巨噬细胞和白细胞的积聚，抑制炎症细胞及溶酶体

酶的合成与释放。此外，该药还具有免疫抑制作用，可降低全

身过敏反应，抑制免疫球蛋白与细胞表面受体的结合，抑制白

细胞介素的合成与释放，从而降低T淋巴细胞向淋巴母细胞转

化，并减轻原发免疫反应的进展。

本研究结果显示，观察组患者总有效率显著高于对照组，

差异有统计学意义。这说明，电子鼻咽喉镜辅助下经咽鼓管

内给药的近期疗效优于鼓膜穿刺鼓室内给药。治疗后，两组

患者TNF-α、IL-6水平均显著低于同组治疗前，且观察组低于

对照组，差异均有统计学意义；两组患者治疗前后CRP、IL-10

水平比较，差异均无统计学意义。这提示，有效的局部治疗可

降低炎症因子水平，但对于SOM局部炎症与全身性炎症间的

关系尚需进一步研究。观察组患者痊愈后 1年累积复发率显

著低于对照组，差异有统计学意义。这提示，电子鼻咽喉镜辅

助下经咽鼓管内给药的远期疗效优于鼓膜穿刺鼓室内给药，

这是否与观察组患者炎症因子水平的显著降低有关，尚需进

一步研究。

综上所述，电子鼻咽喉镜辅助下经咽鼓管内注射地塞米

松的疗效显著优于鼓膜穿刺给药，可降低复发率，且安全性较

好。由于本研究纳入的样本量较小，故此结论有待大样本、多

中心研究进一步证实。
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图1 两组患者痊愈后1年累积复发率曲线

Fig 1 Curve of 1-year cumulative recurrence rate in 2 grou-

ps after cured
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