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巴曲酶联合金纳多注射液治疗突发性耳聋
伴眩晕患者的临床疗效观察

闫  娟，拓明祥，王  宏，田  青，杨红丽，安  丽，石  昊

延安市人民医院耳鼻咽喉头颈外科（陕西延安 716000）

【摘要】目的  探讨巴曲酶（BX）联合金纳多注射液（GIS）对突发性耳聋伴眩

晕（SDV）患者的临床疗效。方法  回顾性选取 2020 年 4 月至 2023 年 1 月延安市人民

医院收治的 SDV 患者为研究对象，依据患者治疗方案不同分为 BX 组（地塞米松联合

BX）和 GIS 组（地塞米松联合 BX 和 GIS）。比较两组患者治疗后临床疗效、听力恢复

时间、耳鸣缓解时间、眩晕缓解时间。观察并比较治疗期间不良反应发生情况。比较

两组患者治疗前后血清炎症因子 [ 肿瘤坏死因子 -α（TNF-α）、超敏 C 反应蛋白（Hs-

CRP）、白细胞介素 -6（IL-6）] 水平。结果  研究共纳入 90 例 SDV 患者，GIS 组和 BX

组分别为 49 例和 41 例。GIS 组治疗总有效率显著高于 BX 组（P ＜ 0.05）。GIS 组听力

恢复时间、耳鸣缓解时间和眩晕缓解时间均显著短于 BX 组（P ＜ 0.05）。治疗前，两

组血清 TNF-α、Hs-CRP 和 IL-6 差异无统计学意义（P ＞ 0.05）；治疗后，两组血清

TNF-α、Hs-CRP 和 IL-6 水平均较治疗前显著下降（P ＜ 0.05）；且 GIS 组水平均低于

BX 组（P ＜ 0.05）。两组不良反应发生率差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。结论  GIS

联合 BX 治疗 SDV 患者疗效显著，可缩短患者听力恢复、耳鸣缓解及眩晕缓解时间，其

可能与 GIS 和 BX 降低机体炎症水平有关。
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【Abstract】Objective  To investigate the clinical efficacy of batroxobin (BX) combined 
with ginaton injection solution(GIS) in patients with sudden deafness with vertigo (SDV). 
Methods  SDV patients admitted to Yan'an City People's Hospital from April 2020 to January 
2023 were retrospectively selected as study subjects, and were divided into the BX group 
(dexamethasone combined with BX) and the GIS group (dexamethasone combined with BX 
and GIS) based on the different treatment programs of the patients. The clinical efficacy, hearing 
recovery time, tinnitus relief time and vertigo relief time of the two groups were compared. 
The occurrence of adverse reactions during treatment were observed and compared. The levels 

·论著·一次研究·



中国药师  2024 年 3 月第 27 卷第 3 期 471

https://zgys.whuznhmedj.com

of serum inflammatory factors [tumor necrosis factor-α (TNF-α), hypersensitive C-reactive 
protein (Hs-CRP), interleukin-6 (IL-6)] before and after treatment in the two groups were 
compared. Results  A total of 90 patients with SDV were included in the study, 49 and 41 in 
the GIS and BX groups, respectively. The total effective rate of treatment in the GIS group was 
significantly higher than that in the BX group (P<0.05). The time for hearing restoration, when 
tinnitus was relieved, and the time for vertigo to be relieved in the GIS group was significantly 
shorter than that in the BX group (P<0.05). The total effective rate of treatment in the GIS group 
was significantly higher than that in the BX group (P<0.05). Before treatment, the differences 
in serum TNF-α, Hs-CRP and IL-6 between the two groups were not statistically significant 
(P>0.05); after treatment, the levels of serum TNF-α, Hs-CRP and IL-6 in the two groups were 
significantly lower than those before treatment (P<0.05); and the levels in the GIS group were 
lower than those in the BX group (P<0.05). The difference in the incidence of adverse reactions 
between the two groups was not statistically significant (P>0.05). Conclusion   The efficacy of 
GIS combined with BX in the treatment of SDV patients is remarkable, which can shorten the 
time of hearing recovery, tinnitus relief and vertigo relief of the patients, which may be related 
to the reduction of the level of inflammation in the body by GIS and BX.

【Keywords】Sudden deafness; Ginaton injection solution; Batroxase; Inflammatory 
factors; Safety

突发性耳聋（sudden deafness，SD）又称特

发性突发性感音神经性耳聋，是一种原因不明的

感音神经性听力受损，具有发病突然、进展迅速

等特点 [1]。近年来，随着生活方式、饮食习惯及

生活节奏的改变，SD 发病率逐年上升，且呈现出

年轻化趋势 [2]。眩晕是 SD 患者常见并发症，约

28%~57% 患者在听力下降的同时伴有眩晕、恶

心、呕吐等症状 [3-4]，给患者生活质量造成严重

的负面影响。既往研究指出，眩晕是 SD 患者预

后不良的重要标志物。与不伴眩晕 SD 患者相比，

SD 伴眩晕（sudden deafness with vertigo，SDV）患

者听力恢复有效率明显较低 [5]。因此，对于 SDV

患者而言，在积极治疗的同时，关注患者眩晕症

状的改善具有重要的意义。

药物治疗是现阶段临床 SDV 治疗的常用手

段，其中以全身糖皮质激素为首选方案。然而，

有较大一部分患者对全身糖皮质激素效果欠佳，

甚至无应答反应 [6]。因此，联合用药以改善全身

糖皮质激素治疗 SDV 患者现状迫在眉睫。巴曲酶

（batroxobin，BX）是一种抗凝药物，具有抑制血

栓形成、调节血液循环、增加局部血液灌注等多

种功效。既往研究证实，与单纯泼尼松治疗相比，

BX 联合治疗可提升疗效，缓解耳鸣和眩晕等症状，

已在临床广泛应用 [3-4,7]。然而，随着 BX 临床应

用数据的不断增加，其疗效也略显不足 [8]。金纳

多注射液（ginaton injection solution，GIS）是一种

银杏叶提取物质，其含有银杏黄酮苷、类萜等物

质，具有清除自由基、调节系统循环、改善血流

动力学等多种作用。目前，GIS 常用于 SD、眩晕

等疾病的治疗 [9-10]。既往研究表明，BX 联合 GIS

辅助全身用糖皮质激素治疗 SD 患者疗效显著，

可改善患者血流动力学和听力功能 [9]。

目前，BX 联合 GIS 对 SDV 患者疗效的研究

较少，其效果和机制尚不明确。本研究旨在探究

BX 联合 GIS 对 SDV 患者的疗效和安全性，以期

为 SDV 患者的用药选择提供参考。

1  资料与方法

1.1  研究对象
回顾性选取 2020 年 4 月至 2023 年 1 月延安

市人民医院收治的 SDV 患者为研究对象，依据患

者治疗方案不同分为 BX 组和 GIS 组。纳入标准：

①突发性耳聋参照相关指南 [11] 确诊，且患者伴

有眩晕、耳鸣等症状；②年龄≥ 18 周岁。排除

标准：① 对本次研究所用药物过敏者；②既往有

耳部手术治疗史；③合并恶性肿瘤或肝肾功能衰

竭；④ 合并血液或免疫系统疾病；⑤近 3 个月内

有外科手术治疗史或未得到控制的感染；⑥特殊
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群体无法配合本次研究者，如沟通障碍、精神障

碍或妊娠、哺乳期妇女。本研究获已获患者知情

同意，经延安市人民医院伦理委员会批准 [ 批件

号：2023 伦理审查 LW（013）]。

1.2  方法
所有 SD 患者均接受全身糖皮质激素起始

治疗，具体方案如下：①地塞米松（山东新华

制 药 股 份 有 限 公 司， 规 格：5 mg/mL， 批 号：

1801233）： 0.15 mg/（kg·d）（最大剂量 10 mg/d），

持续 3 d，每 3 天用量减少一半，总疗程 14  d。

②预防性用药：质子泵抑制剂、补钙、护肝等用

于预防激素所致的不良反应事件。

1.2.1  BX组
BX 组患者在全身糖皮质激素和预防性用

药的基础上，给予巴曲酶注射液（北京托毕西

药 业 有 限 公 司， 规 格：0.5 mL ∶ 5 BU， 批 号：

20200904）静脉滴注（溶于 100 mL 生理盐水），

首次用药 10 BU，后续 5 BU/ 次，每 2 天 1 次，

连续用药 14 d。

1.2.2  GIS组
GIS 组 SDV 患 者 在 BV 组 的 基 础 上， 联 用

金 纳 多 注 射 液（ 中 豪 国 际 有 限 公 司， 规 格：

5 mL  ∶  17.5 mg，批号：KC068）：52.5 mg（15  mL），

静脉滴注（溶于 250 mL 生理盐水），qd，连续

用药 14 d。

1.3  观察指标
1.3.1  疗效评估

患者治疗结束后参照《突发性聋的诊断和治

疗指南》[11] 中相关标准评估。①治愈：患者用药

结束后听力恢复正常，眩晕、耳鸣症状完全消失；

②显效：患者用药结束后听力提升≥ 30 dB，眩

晕、耳鸣症状基本消失；③有效：患者用药结束

后听力提升 15~29 dB，眩晕、耳鸣症状偶有发生；

④ 无效：患者用药结束后听力提升＜ 15 dB，眩

晕、耳鸣症状未见缓解或加剧。总有效率（%）=（治

愈 + 显效 + 有效）/ 总例数 ×100%。

1.3.2  恢复情况观察
记录两组治疗期间听力恢复时间及耳鸣缓

解时间、眩晕缓解时间。听力恢复时间定义为

从治疗开始至听力水平提升 15~29 dB 的时间。

耳鸣缓解时间定义为从治疗开始至耳鸣消失时

间。眩晕缓解时间定义为从治疗开始至眩晕消

失时间。

1.3.3  炎症指标检测
GIS 组和 BX 组 SDV 患者均在入院及治疗结

束后取空腹静脉血 5 mL，经离心后送至检验科

检测。采用全自动生化分析仪（日本奥林巴斯有

限公司，型号：AU5400）检测血清肿瘤坏死因

子 -α（tumor necrosis factor-α，TNF-α）、超敏 C

反 应 蛋 白（hypersensitive C-reactive protein，Hs-

CRP）、白细胞介素 -6（interleukin-6，IL-6）。

本研究所采用的试剂盒均购自北京科兴控股生物

技术有限公司。

1.3.4  安全性评估
统计两组患者用药期间不良反应发生情况，

包括头痛、恶心呕吐、腹胀、腹泻、皮疹等。

1.4  统计学分析
采用 SPSS 22.0 统计学软件对数据进行处理，

计量资料以 sx ± 表示，两组间比较采用独立样

本 t 检验；同组内比较采取配对样本 t 检验；计

数资料以 n（%）表示，组间比较行 χ2 检验；以

P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1  一般情况
研究共纳入 90 例 SDV 患者，GIS 组和 BX 组

分别 49 例和 41 例。两组性别、年龄、病程、发

病部位、耳聋类型和耳聋严重程度方面差异无统

计学意义（P ＞ 0.05）。具体见表 1。

2.2  临床疗效
GIS 组 治 疗 总 有 效 率 显 著 高 于 BX 组（P

＜ 0.05），见表 2。

2.3  恢复情况
GIS 组 SDV 患者听力恢复时间、耳鸣缓解时

间和眩晕缓解时间均显著短于 BX 组（P ＜ 0.05）,

见表 3。

2.4  实验室指标
治疗前，两组血清 TNF-α、Hs-CRP 和 IL-6

差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。治疗后，两组

血清 TNF-α、Hs-CRP 和 IL-6 水平均较治疗前显

著下降（P ＜ 0.05），且 GIS 组水平均低于 BX 组，

（P ＜ 0.05）。具体见表 4。

2.5  安全性比较
在不良反应总发生率方面，GIS 组和 BX 组

SDV 患者不良反应总发生率差异无统计学意义

（P ＞ 0.05），见表 5。
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表1  GIS组和BX组基线资料比较

Table 1. Comparison of the baseline data between GIS group and BX group

特征 GIS组（n=49） BX组（n=41） t/χ2 P

性别 [n（%）] 0.009 0.925

 男 27（55.10） 23（56.10）

 女 22（44.90） 18（43.90）

年龄（ sx ± ，岁） 48.05±3.09 49.11±3.84 1.451 0.15

病程（ sx ± ，d）   3.07±1.00   3.25±1.06 0.828 0.41

发病部位 [n（%）] 0.009 0.925

 左耳 27（55.10） 23（56.10）

 右耳 22（44.90） 18（43.90）

耳聋类型 [n（%）] 0.781 0.854

 全聋型 20（40.82） 19（46.34）

 平坦型 13（26.53） 12（29.27）

 高频下降型 14（28.57）   9（21.95）

 低频下降型   2（4.08）   1（2.44）

耳聋严重程度 [n（%）] 0.072 0.964

 轻度 14（28.57） 12（29.27）

 中度 24（48.98） 19（46.34）

 重度 11（22.45） 10（24.39）

表2  GIS组和BX组临床疗效比较 [n（%）]

Table 2. Comparison of clinical efficacy between GIS group and BX group [n (%)]

临床疗效 GIS组（n=49） BX组（n=41） χ2 P

治愈 24（48.98） 19（46.34）

显效 11（22.45）   6（14.63）

有效   3（6.12）   1（2.44）

无效   5（10.20） 12（29.27）

总有效率 38（77.55） 26（63.41） 4.842 0.028

表3  GIS组和BX组恢复情况比较（ sx ± ，d）

Table 3. Comparison of recovery between GIS group and BX group ( sx ± , d)

恢复情况 GIS组（n=49） BX组（n=41） t P

听力恢复时间 12.15±2.41 18.63±3.89 9.366 ＜0.001

耳鸣缓解时间   9.55±1.23 11.32±2.59 4.249 0.001

眩晕缓解时间   6.25±1.27   9.92±3.05 7.672 ＜0.001

炎症指标 GIS组（n=49） BX组（n=41） t P

TNF-α（pg/mL）

 治疗前 83.20±7.42 83.15±7.34 0.032 0.975

 治疗后 40.21±3.18a 46.22±4.90a 7.005 ＜0.001

Hs-CRP（mg/mL）

 治疗前 11.26±3.58 11.20±3.51 0.08 0.937

表4  GIS组和BX组炎症指标比较

Table 4. Comparison of inflammatory markers in GIS group and BX group
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3  讨论

SD 患者由于听力受损，往往出现失眠、焦虑

抑郁、烦躁等负面情况出现，严重影响其正常生

活质量，严重时可危及生命 [12]。因此，有效诊治

SD 患者是临床重点问题。眩晕是 SD 患者常见并

发症，往往提示疗效差和预后不良 [13]。因此，探

索针对 SDV 患者有效诊治迫在眉睫。本研究拟探

究 BX 联合 GIS 对 SDV 患者的疗效及安全性，以

期为临床治疗提供参考。

本研究结果发现，GIS 组治疗总有效率显著

高于 BX 组，提示与 BX 辅助激素治疗相比，GIS

可提升 SDV 患者治疗效果，该结果与既往研究大

致相符 [9]。朱合叶等 [9] 研究显示，与地塞米松联

合 BX 治疗相比，加用 GIS 可显著提升治疗效果，

改善听力功能。在症状恢复方面，本研究显示

GIS 组 SDV 患者听力恢复时间、耳鸣缓解时间和

眩晕缓解时间均显著短于 BX 组，提示 BX 联合

GIS 辅助激素治疗可有效改善 SDV 患者耳鸣、眩

晕等症状，有利于促进患者病情恢复及提升疗效。

该结果与本研究中 GIS 组治疗总有效率显著高于

BX 组相互佐证。既往研究指出，凝血功能异常

引起的脑组织血流受阻 - 缺血可诱发眩晕发生 [14]。

此外，与健康受试者相比，眩晕患者氧化应激相

关指标显著升高 [15]。因此，GIS 联合 BX 对 SDV

患者眩晕改善地叠加作用可能与 BX[16-17] 和 GIS[18]

改善凝血功能及 GIS[19] 抑制过氧化反应有关。

炎症反应与 SD 及眩晕的发生与发展密切相

关。既往研究指出，与健康对照相比，SD 患者

血清 TNF-α、Hs-CRP 和 IL-6 水平显著增高 [20]。

此外，眩晕发作期间，血清 TNF-α、Hs-CRP 和

IL-6 水平显著升高 [15,21]。因此，改善机体炎症水

平是治疗 SDV 患者的关键。现代药理学研究证实，

BX[22] 和 GIS[23] 均具有抗炎作用。本研究结果表明，

治疗后，GIS 组和 BX 组血清 TNF-α、Hs-CRP、

IL-6 水平较治疗前均显著下降，该结果与既往药

理学研究基本一致 [22-23]，提示 BX 和 GIS 具有抗

炎作用。此外，与 BX 组比较，GIS 组 SDV 患者

血清炎症因子水平更低，提示两者联合可增强抗

炎效应。在安全性方面，本研究结果显示 GIS 组

和 BX 组在不良反应发生率上未见显著差异，提

示 GIS 和 BX 联合不会增加不良反应发生率，具

有较高的安全性。

综上，GIS 联合 BX 治疗 SDV 患者疗效显著，

可缩短患者听力恢复、耳鸣缓解及眩晕缓解时间，

其可与 GIS 和 BX 降低机体炎症水平有关。
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