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·论著·
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【摘要】 目的 探讨丹参酮ⅡA磺酸钠注射液治疗突发性耳聋（SD）的作用机制。方法 选择 2016 年
1 月至 12 月无锡市中西医结合医院耳鼻喉科收治的 60 例 SD 患者，将患者按随机数字表法分为研究组和对
照组，每组 30 例。两组均给予相同基础治疗，研究组在基础治疗的同时加用丹参酮ⅡA磺酸钠注射液 40 mg
静脉滴注（静滴），对照组给予长春西汀氯化钠注射液 20 mg 静滴，两组均每日 1 次，连用 14 d 为 1 个疗程，
均治疗 2 个疗程。比较两组患者治疗前后听力阈值、血液流变学及免疫功能的差异，观察两组临床疗效和
不良反应发生情况。结果 两组治疗后听力阈值、血液流变学指标、免疫功能指标 CD8+均较治疗前明显降
低，CD3+、CD4+、CD4+/CD8+比值均较治疗前明显升高，且治疗后上述指标的变化均以研究组较对照组更显著 
〔听力阈值（dB）：16.63±2.04 比 17.15±1.88，血浆黏度（PV，mPa·s）：1.27±0.14 比 1.31±0.11，全血中切黏度
（mPa·s）：4.77±0.33 比 4.95±0.28，全血高切黏度（mPa·s）：3.86±0.25 比 4.00±0.31，红细胞聚集指数（EAI）：
1.57±0.29 比 1.72±0.34，CD3+：0.70±0.05 比 0.64±0.05，CD4+：0.43±0.04 比 0.37±0.03，CD8+：0.32±0.04
比 0.34±0.03，CD4+/CD8+：1.36±0.32 比 1.18±0.27〕；而全血低切黏度（mPa·s：6.72±0.80 比 7.01±1.13）和
血细胞比容（HCT：0.38±0.04 比 0.40±0.03）则以对照组较研究组降低更显著。研究组总有效率高于对照组
〔86.67%（26/30）比 83.33%（25/30）〕，但两组比较差异无统计学意义（P＞0.05），研究组不良反应发生率明显低
于对照组〔3.33%（1/30）比 20.00%（6/30），P＜0.05〕。结论 丹参酮ⅡA磺酸钠注射液能有效提高 SD 患者的
听力，改善其血液流变学指标及免疫功能，且其安全性及对 SD患者免疫功能的改善效果优于长春西汀氯化钠 
注射液。

【关键词】 突发性耳聋； 丹参酮ⅡA磺酸钠注射液； 长春西汀氯化钠注射液； 听力； 血液流变学；  
免疫功能

Clinical curative effect of sulfotanshinone sodium injection for treatment of patients with sudden deafness  
Chen Yu, Gu Yanzheng, Zou Jiaping, Song Jun
Department of Otorhinolaryngology, Wuxi Traditional Chinese and Western Medicine Hospital, Wuxi 214000, Jiangsu, 
China (Chen Y, Zou JP, Song J); Institute of Clinical Immunology, the First Hospital Affiliated to Suzhou University, 
Suzhou 215006, Jiangsu, China (Gu YZ)
Corresponding author: Zou Jiaping, Email: zjp9797112233@163.com

【Abstract】 Objective To explore the mechanism of sulfotanshinone sodium injection in treatment of patients 
with sudden deafness (SD). Methods Sixty patients with SD admitted to the Department of Otorhinolaryngology of 
Wuxi Traditional Chinese and Western Medicine Hospital from January to December 2016 were enrolled, and they were 
randomly divided into a study group and a control group (each 30 cases). The same basic treatment was given in the two 
groups, the patients in the study group were treated with sulfotanshinone sodium 40 mg intravenous (IV) drip, while the 
patients in the control group were treated with vinpocetine sodium chloride 20 mg IV drip, once a day for consecutive  
14 days to complete a therapeutic course, and two courses were carried out in both groups. Before and after treatment, the 
changes of hearing threshold, indexes of hemorheology and immune function were compared between the patients in the 
two groups, and the clinical efficacy and adverse reactions in the two groups were observed. Results After treatment, 
the hearing threshold, hemorheology indexes, immune function index of CD8+ were significantly lower than those before 
treatment, while the CD3+, CD4+, CD4+/CD8+ ratio were significantly higher than those before treatment in the two 
groups, and the above changes of indexes were more obvious in the study group than those in the control group hearing 
[threshold (dB): 16.63±2.04 vs. 17.15±1.88, plasma viscosity (PV, mPa·s): 1.27±0.14 vs. 1.31±0.11, whole blood 
middle shearing viscosity (mPa·s): 4.77±0.33 vs. 4.95±0.28, whole blood high shearing viscosity (mPa·s): 3.86±0.25 
vs. 4.00±0.31, erythrocyte aggregation index (EAI): 1.57±0.29 vs. 1.72±0.34, CD3+: 0.70±0.05 vs. 0.64±0.05, 
CD4+: 0.43±0.04 vs 0.37±0.03, CD8+: 0.32±0.04 vs. 0.34±0.03, CD4+/CD8+: 1.36±0.32 vs. 1.18±0.27]; the 
degree of whole blood low shearing viscosity (mPa·s: 6.72±0.80 vs. 7.01±1.13) and hematocrit (HCT: 0.38±0.04 
vs. 0.40±0.03) decreasing were more significant in the control group than those in the study group. The total effective 
rate was higher in study group than that in the control group [86.67% (26/30) vs. 83.33% (25/30)], but the difference 
between the two groups was not statistically significant (P > 0.05); the incidence of adverse reactions in the study group 
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 突发性耳聋（SD）是指突然发生的、原因不明

的感音神经性听力损失，临床主要表现为单侧听力

下降，可伴有耳鸣、耳堵塞感、眩晕、恶心、呕吐等。

SD属于可逆性耳聋，其病因不明，发病机制复杂，目

前研究多认为该病的发生与耳内循环障碍、自身免

疫、病毒感染以及膜迷路破裂等有关［1-2］。

 临床治疗 SD 主要应用糖皮质激素抗炎、抗病

毒，高压氧改善内耳循环，溶栓和抗凝药物改善血液

流变学及神经营养类药物改善机体代谢等，各种方

法治疗效果不一。丹参酮ⅡA磺酸钠注射液是采用

现代制药技术提取分离中药丹参中的活性成分丹参

酮ⅡA并经磺化所得的中药制剂，不仅具有抗炎、抗

氧化、抑菌、抗肿瘤等现代药理活性，还具有活血化

瘀的功效［3-5］。本研究观察丹参酮ⅡA磺酸钠注射

液与常规血管扩张药长春西汀氯化钠注射液对 SD

患者听力、血液流变学及免疫功能的影响，旨在探

讨丹参酮ⅡA磺酸钠注射液治疗 SD的作用。

1 资料与方法
1.1 纳入和排除标准
1.1.1 纳入标准： ① 诊断符合中华医学会耳鼻咽
喉头颈外科学分会 2015 年修订的《突发性聋诊断

和治疗指南》相关标准［6］； ② 病因不明，数小时内

突然发病，脑神经检查无异常； ③ 患者自愿参与本

研究并签署知情同意书。

1.1.2 排除标准： ① 先天性、老年性、药物性、传导
性等耳聋者； ② 有中耳、内耳手术史者； ③ 合并严

重心脑血管疾病、肝肾功能不全、自身免疫性疾病、

血液系统疾病及恶性肿瘤者； ④ 近期（入院诊治前

1 个月内）使用过或目前正在使用影响免疫、血液

系统功能的药物者； ⑤ 对本研究受试药物过敏或 

禁忌者。

1.2 一般资料：选择 2016 年 1 月至 12 月无锡市中
西医结合医院耳鼻喉科收治的 SD 患者 60 例，均为

单侧发病。将患者按随机数字表法分为研究组和

对照组，每组 30 例。两组患者性别、年龄、耳聋程

度、耳聋类型及伴随症状分布差异均无统计学意义 

（均 P＞0.05；表 1），说明两组患者一般资料均衡，有
可比性。

1.3 伦理学：本研究符合医学伦理学标准，并经本
院医学伦理委员会批准，取得患者或家属知情同意。

1.4 治疗方法：两组患者均给予以相同的基础治
疗，静脉滴注（静滴）地塞米松（天津金耀集团湖北

天药药业股份有限公司，国药准字 H42020019）每

次10 mg、每日1次，连用3 d后每次5 mg、每日1次，

连用 3 d，共 6 d，配合三磷酸腺苷二钠（芜湖康奇制

药有限公司，国药准字 H34022869）20 mg、辅酶 A

（马鞍山丰原制药有限公司，国药准字 H34020478）

100 U、维生素 B6（金陵药业股份有限公司南京金

陵制药厂，国药准字 H32021843）200 mg、维生素 C 

（华中药业股份有限公司，国药准字H42022284）2 g

静滴，每日 1次。研究组在基础治疗的同时给予丹

参酮ⅡA磺酸钠注射液（诺新康，上海第一生化药业

有限公司，国药准字 H31022558）40 mg 静滴，每日

1次，对照组患者给予长春西汀氯化钠注射液（杰力

纾，沈阳志鹰药业有限公司，国药准字 H20030075）

20 mg 静滴、每日 1次；两组均 14 d 为 1 个疗程，连

续治疗 2个疗程。

1.5 观察指标
1.5.1 听力改变：治疗前后采用 Orbitei922 听力测
试仪（南京医恩特仪器有限责任公司）检测两组患

者听力的改变。

1.5.2 血液流变学：采用 LBY-N6C 全自动血流变
仪（北京普利生仪器有限公司）检测两组患者的血

液流变学情况，记录血浆黏度（PV）、全血（低、中、

高切）黏度（WBV）、血细胞比容（HCT）及红细胞聚

集指数（EAI）。

1.5.3 免疫功能：采用 FACS Calibur 流式细胞仪

表 1 两组一般资料比较

组别
例数
（例）

性别（例） 年龄（岁） 耳聋程度（例）

男性 女性 范围 x±s 中度 重度

对照组 30 18 12 24～55 36.01±5.80 17 13
研究组 30 16 14 23～52 35.61±5.73 19 11

组别
例数
（例）

耳聋类型（例） 伴随症状（例）

低频
下降型

高频
下降型

平坦
下降型

全聋型 耳鸣 呕吐 眩晕

对照组 30 6 14 7 3 11 11 8
研究组 30 8 13 5 4 14 10 6

was markedly lower than that in the control group [3.33% (1/30) vs. 20.00% (6/30), P < 0.05]. Conclusions Sulfot
anshinone sodium injection can effectively enhance the SD patients' hearing, and improve their hemorheology indexes 
and immune function; the therapeutic results of sulfotanshinone sodium injection in safety and improvement in immune 
function are superior to those of vinpocetine sodium chloride injection.

【Key words】 Sudden deafness; Sulfotanshinone sodium injection; Vinpocetine sodium chloride injection;  
Hearing; Hemorheology; Immune function
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（美国 Becton Dickison 公司）检测两组外周血 CD3+、

CD4+、CD8+ T 淋巴细胞百分比，计算 CD4+/CD8+ 

比值。

1.5.4 临床疗效和不良反应：观察两组临床疗效及
不良反应发生情况。

1.6 疗效判定标准： ① 痊愈：受损频率听力恢复
至正常水平，或达健侧耳听力水平，或与本次患病

前水平相当； ② 显效：受损频率听力提高＞30 dB； 
③ 有效：受损频率听力提高介于 15～30 dB； ④ 无

效：受损频率听力提高＜15 dB。总有效＝痊愈 +
显效 +有效。
1.7 统计学分析：使用 SPSS 17.0 统计软件分析
数据。符合正态分布的计量资料以均数±标准差
（x±s）表示，采用 t检验；计数资料以率（例）表示，
采用χ2 检验；P＜0.05 为差异有统计学意义。
2 结 果
2.1 两组治疗前后听力阈值比较（表 2）：两组治
疗前听力阈值比较差异无统计学意义（P＞0.05），治
疗后听力阈值均较治疗前显著降低，且以研究组的

降低程度更显著，但两组间比较差异无统计学意义

（P＞0.05）。

表 5 两组临床疗效比较

组别
例数
（例）

临床疗效（例） 总有效率
〔%（例）〕痊愈 显效 有效 无效

对照组 30 11 9 5 5 83.33（25）
研究组 30 13 7 6 4 86.67（26）

表 2 两组治疗前后听力阈值比较（x±s）

组别
例数
（例）

听力阈值（dB）

治疗前 治疗后

对照组 30 45.14±3.13 17.15±1.88 a

研究组 30 44.79±3.92 16.63±2.04 a

注：与治疗前比较，aP＜0.05

表 3 两组治疗前后血液流变学指标水平比较（x±s）

组别 时间
例数
（例）

WBV（mPa·s） 

低切 中切 高切

对照组 治疗前 30 10.13±2.17 6.58±0.62 5.94±0.50
治疗后 30 6.72±0.80 a 4.95±0.28 a 4.00±0.31 a

研究组 治疗前 30 9.66±2.58 6.20±0.51 5.81±0.36
治疗后 30 7.01±1.13 a 4.77±0.33 a 3.86±0.25 a

组别 时间
例数
（例）

PV
（mPa·s）

HCT EAI

对照组 治疗前 30 1.90±0.21 0.54±0.07 2.44±0.37
治疗后 30 1.31±0.11 a 0.38±0.04 a 1.72±0.34 a

研究组 治疗前 30 1.84±0.26 0.51±0.07 2.28±0.46
治疗后 30 1.27±0.14 a 0.40±0.04 a 1.57±0.29 a

注：与治疗前比较，aP＜0.05

表 4 两组治疗前后免疫功能比较（x±s）
组别 时间 例数（例） CD3+ CD4+

对照组 治疗前 30 0.60±0.05 0.34±0.03
治疗后 30 0.64±0.05 a 0.37±0.03 a

研究组 治疗前 30 0.58±0.05 0.34±0.03
治疗后 30 0.70±0.05 ab 0.43±0.04 ab

组别 时间 例数（例） CD8+ CD4+/CD8+

对照组 治疗前 30 0.38±0.04 0.95±0.19
治疗后 30 0.34±0.03 a 1.18±0.27 a

研究组 治疗前 30 0.38±0.04 0.92±0.24
治疗后 30 0.32±0.04 a 1.36±0.32 ab

注：与治疗前比较，aP＜0.05；与对照组比较，bP＜0.05

2.2 两组治疗前后血液流变学相关指标水平比较 
（表 3）：两组治疗前WBV、PV、HCT 及 EAI 比较差

异均无统计学意义（均 P＞0.05），治疗后均较治疗
前显著降低（均 P＜0.05），但两组间比较差异均无
统计学意义（均 P＞0.05）。

2.5 两组不良发应发生情况比较： 对照组 3 例患
者有倦怠、失眠，2例出现头晕、恶心症状，1例出现

轻微腹部不适；研究组仅 1例患者出现轻微腹痛症

状；研究组不良反应发生率明显低于对照组（3.33%

比 20.00%，P＜0.05）。两组均未出现肝肾功能、血
液系统等严重不良反应以及需要停药的过敏性反

应，出现的不良反应症状经对症治疗后均缓解。

3 讨 论
 SD 又称突发性聋或特发性突聋，在《突发性

聋诊断和治疗指南（2015）》中被定义为：72 h 内突

然发生的、原因不明的感音神经性听力损失，且至

少在相邻的两个频率听力下降不少于 20 dBHL［6］。

流行病学调查表明，近年来我国 SD 发病率呈年轻

化、逐年上升趋向，已成为严重危害人们听力的耳

科常见急症之一［6-8］。

 SD 的确切病因和发病机制目前尚未完全明确，

也无对所有患者均有效的专门治疗方案。临床上治

2.3 两组治疗前后免疫功能的比较（表 4）：两
组治疗前 T 淋巴细胞亚群 CD3+、CD4+、CD8+ 及

CD4+/CD8+分布差异均无统计学意义（均 P＞0.05），
治疗后 CD3+、CD4+及 CD4+/CD8+比值均较治疗前

显著升高，CD8+均较治疗前显著降低，且研究组治

疗后 CD3+、CD4+及 CD4+/CD8+比值均明显高于对

照组（均 P＜0.05），两组 CD8+比较差异无统计学意

义（P＞0.05）。

2.4 两组临床疗效比较（表 5）：研究组与对照组总
有效率均达 80%以上，研究组总有效率较对照组有

所升高，但两组比较差异无统计学意义（P＞0.05）。
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疗 SD 多采用药物为主的综合疗法，包括中药、西药

或中西医结合方法。西医治疗 SD 常用激素、血管

活性药物、抗凝溶栓药物及神经营养药物等。中医

学将 SD 归属为“暴聋”“厥聋”“猝聋”等范畴，多

因外感风邪、气滞血瘀、肝胆火盛等所致，病程中均

可伴瘀血形成，因此活血化瘀成为中医治疗 SD 的

核心法则［9-11］。丹参酮ⅡA磺酸钠是一种对冠心

病、心肌缺血、心肌肥大等疾病有治疗作用的中药

制剂［12-14］。有研究表明，其对 SD 也具有一定的疗 

效［15］。长春西汀氯化钠注射液为血管扩张药，近年

来在 SD 治疗中应用频率较高，其单独使用或与其

他药物联用治疗 SD均取得较满意疗效［16-17］。但关

于这两种药物对 SD 疗效的差异研究较少，因此本

研究以长春西汀氯化钠注射液为阳性对照，从对 SD

患者听力、免疫功能及血液流变学 3个方面的影响

来探讨丹参酮ⅡA磺酸钠注射液的药用价值。

 改善听力是 SD 治疗的直接目的。本研究显

示，无论是采用丹参酮ⅡA磺酸钠注射液还是长春

西汀氯化钠注射液治疗，治疗后 SD 患者的听力阈

值均明显降低，但两组降低程度相当，且两组总有效

率也无明显差异，说明丹参酮ⅡA磺酸钠注射液具

有与长春西汀氯化钠注射液相当的提高 SD患者听

力水平的作用。现代医学研究表明，SD 的发病主

要与病毒感染、内耳微循环障碍及机体免疫等因素

有关，其中内耳微循环障碍被认为与耳聋的发生直

接相关，表现为血黏度、血小板聚集性等血液流变

学相关指标的升高［18-19］。本研究显示，两组治疗后

PV、WBV、HCT 和 EAI 等均较治疗前显著降低，提

示丹参酮ⅡA磺酸钠注射液对 SD 患者的血液流变

学指标具有明显改善作用；但两组血液流变学指标

的改善程度差异无统计学意义，这可能是由于丹参

酮ⅡA磺酸钠注射液活血化瘀的功效与长春西汀扩

张血管的现代药理作用相似，二者均能通过改善血

液流变学指标，降低血液黏稠度，促进局部微血管循

环，进而减轻 SD症状［20］。

 内耳免疫学研究表明，免疫因素在 SD 发病机

制中具有重要作用，SD患者存在一定程度的免疫功

能障碍［21］。本研究显示，两组治疗后 T淋巴细胞亚

群 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+分布均较治疗前明显升

高，且研究组的升高程度较对照组更显著，提示丹参

酮ⅡA磺酸钠注射液可有效改善 SD 患者的细胞免

疫功能。该药理学作用是基于丹参酮ⅡA的抗炎、

抗急性缺氧作用，通过促进炎症因子清除、减轻内

耳血管缺氧状态并提高免疫应答，改善免疫功能，促

进患者康复［22］。此外，本研究还观察到，研究组不

良发应发生率明显低于对照组，说明丹参酮ⅡA磺

酸钠注射液的药物安全性可能高于长春西汀氯化钠

注射液。研究表明，丹参酮ⅡA磺酸钠具有药物靶

向性，可定向将药物载送至病变部位，从而降低药物

的不良反应［23］。

 综上所述，丹参酮ⅡA磺酸钠注射液能有效提

高 SD 患者的听力，改善其血液流变学指标及免疫

功能，且其安全性及对 SD 患者免疫功能的改善效

果优于长春西汀氯化钠注射液。但因本研究观察样

本量较少，对于临床有效率的统计可能有所影响，需

要增加样本量进一步研究。
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