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中药配方颗粒辨证治疗糖尿病耳聋 �� 例临床研究

郭 宏
‘
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’
李爱华

’
陈洁珠

�

彭解人
“
陈秋 坚

�

摘要 目的
�

观察中药配方颗粒辨证治疗糖尿病耳聋的临床疗

效
，

并初步探讨其疗效机制
。

方法
�

选择糖尿病耳聋患者 �� 例
�

随机分为中药配方颗粒组 �治疗组 �和西药常规治疗组 �对照

组�
，

两组均在 口 服西药降糖药基础上
，

治疗组 �� 例 ��� 只耳 、

予以中药配方颗粒辨证治疗
，

对照组 �� 例 ��� 只耳 �采用西药

常规治疗
。

分别测定治疗前后患者血脂
、

空腹血糖
、

餐后 �小时

血糖及血浆内皮素����
、

一氧化氮 ����水平
。

并观察治疗前

后听力改善情况等的变化
。

结果
�

治疗组有效和显效 ��例���

只耳�
，

总有效率为 ��
�

���
。

对 照组有效和显 效 �例 ��� 只

耳 �
，

总有效率为 ��
�

�� 环
�

两组 比较差异有显著性 意义 �尸�

�
�

���
。

治疗组患者听力的改善优于对照组 ����
�

���
。

治疗组

降血脂
、

血糖也优于对照组 ��� 。
�

郎 �
。

糖尿病耳聋患者血浆

��
、

�� 水平升高�尸��
�

���
，

治疗后 �� 可下降
，
�� 有升高趋

势
，
����� 下 降

，

而 治疗 组 下 降程度 明显 高于 对 照 组 �尸�

。
�

���
。

结论
�

中药配方颗粒治疗糖尿病耳聋的疗效优于西药常

规治疗
。

主题词 糖尿病 �并发症 聋 �中医药疗法

糖尿病耳聋是糖尿病的并发症和致聋原因之一
，

目前对此病尚无预防和彻底根治的药物
。

探讨糖尿病

耳聋早期防治
，

对于推迟糖尿病耳聋的发生发展有着

重要意义
。

我们在降糖的基础上
，

运用中药配方颗粒辨

证治疗的方法治疗糖尿病耳聋
，

并与单纯降糖的常规

治疗对照
，

效果 良好
，

现报道如下
。

� 临床资料

�
�

� 纳人标准
�

符合世界卫生组织 �����糖尿病诊

断标准���及国标标准化组织 ���������年 日内瓦会议

对听力减退的分级标准闭
，

确诊为糖尿病耳聋
，

并排除

其他原因所致的感音神经性聋
。

中医辨证标准参照国

家中医药管理局 ����年颁布的《中医病证诊断疗效标

准 》 。

年龄 ��一�� 岁
�

按纯音 电测听检查 �
�

�
、

�
、

�和

����
各频率平均听阑

，

分为轻度聋���一�������例
，

中到重度聋���一�������例
，

极度聋���������例
。

�
�

� 排除标准
�
���其他原因所致的感音神经性聋者

。

���既往或 目前有明显的肝
、

心
、

肾
、

呼吸系统
、

血液系

统
、

神经系统
、

代谢性疾病
，

或其他大脑疾病
，

恶性肿

� 广东省第二中医院耳鼻咽喉科
，

广州市恒福路���。 。���

� 中山大学第二附属医院

收稿 日期
�����一�� 一 。��修回 日期

�����一 〔理 一��

瘤
，

甲状腺功能异常
，

并因此而接受药物治疗者
。
���具

有影响胃
、

肠
、

肝
、 ’

肾及其他影响药物吸收
、

分布及代谢

或排泄的疾病者
。

���妊娠试验阳性者
。
���哺乳期妇

女或分娩后 �个月内者
。

���随机人组前 �个月有 可能

影响本试验的耳疾病
、

颅脑疾病
、

头部外伤
、

手术
�

或有

长期噪音接触史者
。

���不接受本试验内容者
。

本试验共纳人 �� 例患者
，

均为 ����年 �。 月 一

����年 �月广东省第二中医院
、

中山大学第二附属医

院门诊病人
，

按照随机数字表
，

随机分为中药配方颗粒

组 �治疗组 �和西药常规治疗组 �对照组 、 。

正常对照组

��例均为健康体检者
，

其中男 ��例
，

女 � 例
�

年龄

��� ��岁
，

平均 ��
�

��士 �
�

��岁
。

�
�

� 治疗组
�

�� 例中男性 ��例
，

女性 ��例
�

年龄 ��

一 ��岁
，

平均 ��
�

�� 士 ��
�

��岁
，

病程 �一 �� 年
，

平均

�
�

��士 �
�

�� 年
，

血 糖 �
�

��士 ��
�

���������
�

平 均

��
�

��士 �
�

��������
� 。

对照组
���例中男性 ��例

�

女性 ��例
�

年龄 ���一

��岁
，

平均 ��
�

��士 �
�

�� 岁
�

病程 �一�� 年
，

平均 �
�

��

士 �
�

��年 �血糖 �
�

��士 ��
�

���������
才 ，

平均 ��
�

��士

�
�

��������
。

全部患者均进行糖尿病知识教育
，

严格控制饮食

及进行运动疗法
。

两组间一般资料的差异无统计学意

义
，

具有可比性 ����
�

���
。

患者有 自知力并签署知情

同意书
。

治疗脱落情况
�

治疗的前 �周治疗组和对照组各

脱落 �例
，

前者因为工作调动
，

后者因为疗效较差
�

患

者 自行退出
。

脱落者均未进人统计
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法

对照组
�

盐酸二 甲双肌 ��� 一 �����
，

每 日 �一 �

次
，

根据血糖调整用量
。

血压高者配合应用卡托普利
�

并静脉滴注三磷酸腺昔
、

辅酶 � 及维生素 �
、 、

��� 。

治疗组
�

在对照组降糖药治疗基础
�

�
，

以滋 阴润

燥
、

益气活血聪耳法拟定中药处方
。

方药
�

生地黄 ���
�

熟地黄 ���
，

山茱英 ���
，

丹参 ���
，

黄茂 ���
，

川芍 �娘
，

磁石 ���
，

积壳 ��
，

甘草 ��
。

若症见烦渴多饮
、

头晕 目

眩
、

腰 酸 膝 软
、

虚 烦 失 眠
、

咽 干 口 燥 或 有 盗 汗
�

舌

质红
，

苔薄少
，

脉细数者
�

证属阴虚燥热
�

去熟地黄
，

加
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表 � 两组患者治疗前后血脂比较�����八全士 、 �

组别 例数 ��� ���
一

�

治疗组 治疗前

治疗后

对照组 治疗前

治疗后

�� �
�

��士 �
�

�� �
�

���士 �
�

�� �
�

���士 �
�

��

��

��

�了士 � �
�

��士 �
�

��

三
�

�吕土 �

��

��

�
�

��士 �
�

��
”

�
�

��士 �
�

��� �
�

��士 �
�

��

�� �
�

生了士 �
�

�� �
�

��土 �
�

��
“

�
�

��士 �
�

��

与本组治疗前 比较
· ‘ 尸了��� 肠

表 � 两组患者治疗前后 ���
、

�那� 比较 �����八牙士 、 �

组别 例数 ��� �止��

治疗组 治疗前

治疗后

对照组 治疗前

治疗后

��
�

��士 �
�

�� ��
�

��士 �
�

��

��

��

�
�

��士�
�

��
沁 ·

�
�

��士 �
�

��
祷 ‘

��
�

斗�士 �
�

�� �
‘
�

�

��士 �
�

��

�
�

��土 」
�

�� ��
�

��士 �
�

��
’

与本组治疗前比较
�
� �了 。

�

���与对照组治疗后 比较
� △���

�

��

表 � 两组患者治疗前后 ��
、

�� 变化比较 ‘ 士 ��

组别 例数 �
‘

�������� ����尸�����
一

� �����

治疗组 治前 �� ��
�

抓 士 �
�

�� ��
�

别 士 �
�

��

治后 �� 巧
�

��土 �
�

��
’

��
�

��土 ��
�

��
‘

治前 �� ���
� ‘ �士 �

�

��� ��一�士 ��，
�

��

治后 �� ��
�

��士 �
�

�� ��
�

��士 ��
�

��

�� �门
�

��士 �
�

�� ��
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 〔�
�

��
弱

对照组 �
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��
资

���常对照组 �
�

���士��
�

��

与本组治疗前 比较
， � 尸��

，

��
， ‘ 餐 尸� 。

·

���

百合 ���
、

知母 ���
。

若症见倦怠乏力
、

多食易饥
、

口渴

多饮
、

气短
、

言语声低
，

舌质淡红
，

苔薄白
，

脉虚弱者
，

证

属气阴两虚
，

加党参 ���
、

沙参 ���
。

若症见腰酸膝软
、

形寒肢冷
、

夜尿频多
、

头晕 目眩
、

肢体麻木
，

舌质暗淡或

有痛点
，

脉沉细而涩者
，

证属阳虚血癖
，

加人参 ���
、

水

蛙 ��
、

血竭 ��
。

若兼见气虚
、

阳虚等证候
，

且舌质紫暗

或有 疲斑
，

苔 薄 白
，

脉涩者
，

证 属气滞血疲
，

加桃 仁

���
、

红花 ���
、

赤芍 ���
。

温开水冲服
，

每 日 �剂
，

早晚

各服 �次
。

根据病情连用 �个疗程
。

中药配方颗粒由

广东一方制药厂制备
。

两组均以 �个月为 �个疗程
。

两组患者在观察过

程中
，

停用其他影响血糖
、

听力
、

蛋 白尿及血循环的

药物
。

�� � 观察方法及指标

�
�

�� � 观察方法
�

治疗前后对 �� 例患者进行耳科常

规检查
�

纯音电测听检查采用 ���������型纯音电测

听仪及 �
��������型声阻抗测听仪

。

纯音电测听检查

及声阻抗测听仪均在治疗前及治疗过程中每个疗程检

查 �次
，

全部病例在治疗结束后均追踪观察 �� 个月
。

两组患者于治疗前后分别于清晨空腹取静脉血
。

正常

对照组也于同期清晨空腹取静脉血
。

血浆一氧化氮

����及 内皮素 ����检测按说明书程序进行严格操

作
，

采用中山大学免疫教研室提供的试剂盒测定
，

质量

控制符合要求
。

�
�

�
�

� 观察指标
�
���治疗前后症状控制

、

听力改善情

况
。

���治疗前后患者血脂变化情况
。

���治疗前后患

者空腹血糖�����
、

餐后 �小时血糖��
����

。

���治疗

前后患者 ��
、

�� 变化情况
。

�
�

� 统计学方法
�

计量资料以均数士标准差 �牙士��

表示
，

计数资料用 丫 检验
，

等级资料用 ���介分析
。

统

计学分析采用 ����� �
�

�
。

�� �
�

�� 为差异有显著性

意义
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效标准
�

参照 ����年国家卫生部制定的《中药

新药临床研究指导原则 》和既往研究报道制定川
，

依据

临床症状
、

纯音电测听检查
、

声阻抗测听
、

听力的变化

及 ���
、

���� 等制定标准
，

疗效分为显效
、

有效和 无

效
。

显效
�

全频率听阂曲线较治疗前回升超过 ����或

进人实用听区
，

主观症状明显好转
。

�����
�

������

�
� ，
�
�
��� �

�

�������
� ，

或血糖较治疗前下降 ���以

上
。

有效
�

听阑曲线的多数频率回升 ��一����
，

主观症

状 也 好 转
。

����
�

� 一 �
�

�������
，
�����

�

� 一

��
�

�������
� ，

或血糖较治疗前下降 ���一���以上
。

无效
�

听阂曲线的多数频率较治疗前上升不足 ����
，

血糖下降未达有效标准
，

不论主观症状是否好转
。

由专

人对患者人院时及治疗 �个疗程后听力
、

耳鸣
、

口渴思

饮
、

善食易饥等症状进行综合评定
。

�
�

� 治疗前后两组疗效 比较
�

治疗组 �� 例
，

显效 �

例
，

有效 �例
，

无效 �� 例
，

总有效率为 ��
�

��� �对照

组 �� 例
，

显效 �例
，

有效 �例
，

无效 �� 例
，

总有效率为

��
�

���
。

治疗组疗效优于对照组
。

�
�

� 治疗前后两组听力疗效比较
�

治疗组 �� 只耳
，

显

效 �� 只耳
，

有效 �只耳
，

无效 �� 只耳
，

总有效率为

��
�

��� �对照组 �� 只耳
，

显效 �只耳
，

有效 �只耳
，

无

效 �� 只耳
，

总有效率为 ��
�

���
，

两者 比较差异有显

著性����
�

���
。

�
�

� 治疗组证型与疗效关系分析
�

治疗组阴虚燥热

型
、

气阴两虚型
、

气滞血疲型各型之间疗效 比较
，

差异

无显著性 �尸� 。
�

���
，

而以上 �型与阳虚血痕型 比较

差异有显著性�尸��
�

���
，

表明滋阴润燥
、

益气活血聪

耳中药配方颗粒对阳虚血察型疗效较差
。

�
�

� 治疗前后两组血脂 比较
�

见表 �
，

治疗后治疗组



����
�

���
�

����
，
���

�

��
，
��

�

�

总胆固醇 ���� �
、

甘油三醋 ����
、

高密度脂蛋 白胆 固

醇����
一

��均有改善 �尸��
�

���
。

而对照组仅 �� 一

项有改善�尸� 。
�

���
。

�
�

� 治疗前后两组 ���
、

���� 比较
�

见表 �
，

两组治

疗后 ���
、

���� 均有下降�尸� �
�

���
，

而 以治疗组为

优����
�

���
。

�
�

� 治疗前后两组 ��
、

�� 变化比较
�

见表 �
，

治疗组

治疗后 ��
、

��
、

����� �项指标均有改善 �尸��
�

��

或 尸��
�

���
，

而对照组仅 ����� 有改善 ����
�

���
。

� 讨论

糖尿病是一种常见的内分泌一代谢障碍性疾病
，

可并发多系统病变
。

糖尿病耳聋的发生与内耳和微血

管病变等病理改变有关
。

一般认为是由于血管壁增厚
、

管腔狭窄影响血流及血供
，

造成微循环障碍
，

组织慢性

缺血
、

缺氧
，

进而引起耳蜗神经继发性退变
。

同时
，

持续

性高血糖造成的蛋 白质非酶性糖化反应及其产物
，

可

引起机体多方面的损害
，

如受到不同程度的非酶性糖

化以后
，

膜的流动性与细胞的变形性减低
，

氧的释放与

一些酶的活性下降
，

而这些变化也可直接影响微循环

与氧的供给
，

加上由于糖代谢紊乱
，

脂代谢障碍与维生

素不足
，

最终导致听功能减退 ，一 �」。

糖尿病属于中医
“
消渴

”
范畴

，

中医学认为
，

糖尿病

耳聋来源于消渴
，

多因肾阴耗损
，

肺 胃津亏
，

燥热内生
，

阴虚燥热
，

精血不能上承于耳而致耳失聪
。

或阴虚阳亢

则眩晕耳鸣
。

随着疾病的进一步发展
，

灼伤脉络致脉络

破裂
，

血溢脉外
，

使循环障碍
，

从而产生血疲
。

或阴损及

阳
，

致阳虚血痪
。

其基本病机是
“
气阴亏损

，

痪血阻滞
” ，

血癖贯穿病程的始终
，

阴虚是本
，

血疲是标
。

在治则上
，

认为血疲不除则阴虚难补
。

所以
，

我们提出
，

在对糖尿

病耳聋的认识上
，

内耳微循环的障碍
、

血管及血流改

变
、

出血
、

渗出等构成了中西医对该病认识的共同点
，

也是中西医结合治疗的基础
。

因此
，

临床采用活血化痕

法进行治疗
，

痪去而血行通畅
，

五脏六腑之精气皆能上

注于 目
，

目得血养而耳病 自愈
。

本研究中
，

治疗组总有效率为 ��
�

��写
，

对照组总

有效率为 ��
�

���
。

两组疗效比较�尸� 。
�

���
，

表明中

药配方颗粒辨证结合西药是治疗糖尿病耳聋较好的方

法
。

所用中药方剂中
，
以丹参

、

川芍活血化癖
，

改善内耳

微循环及血液流变学为主
，

生地黄
、

熟地黄
、

山茱英滋

阴润燥
，

改善糖尿病患者阴虚燥热状态为辅
。

黄蔑
、

磁

石益气聪耳
，

积壳理气通脉
，

甘草调和诸药为使
。

诸药

合用
，

具有活血祛痕
，

益气养阴
，

聪耳通窍
，

标本兼治之

功
。

癖血减轻
，

内耳血流通畅
，

从而消除或减轻内耳毛

细血管渗漏和听神经水肿
，

促进内耳出血渗出的吸收
，

从而使听力提高
。

现代药理研究表明
，

丹参
、

川芍
、

黄

茂
、

甘草对醛糖还原酶有明显抑制作用
。

知母
、

山茱英

等组成的知母煎剂能明显减少糖尿病大鼠尿糖排泄
。

该配方颗粒对患者体内醛糖还原酶的调节作用可能是

其治疗糖尿病耳聋的机理之一
。

自由基异常可能是机体应激反应 的重要介导因

素
。

�� 是一种活性很强的自由基
，

具有广泛的生物学

作用
。

许多研究结果表明 �� 参与了多种疾病的发生

机制
。

�� 的变化取决于机体当时的应激水平及机能

状态川
。

本研究证实
，

糖尿病耳聋患者存在着严重的

�� 水平异常
，

且与病情的严重程度密切相关
。

从中医

学的角度分析
，

糖尿病耳聋患者的病情变化主要是与

阴虚
、

邪热
、

痕血
、

虚损等 因素有关
。

因而
，

可 以设想

�� 在糖尿病耳聋发病中的作用可能与患者个体的机

能状态
、

应激水平不同而各异
。

近年来
，

一些研究也证

实
，

部分清热解毒中药对体 内 ��
、

�� 水平有一定影

响二�一 ’ 。 〕 。

本研究表明
，

糖尿病耳聋患者 ��
、

�� 水平的

变化可 以表明组织损伤的程度
，

并可作为糖尿病耳聋

患者中医辨证的参考指标
。
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