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托里消毒散口服联合耳净散喷敷治疗真菌性外耳道炎
正虚邪恋证 34 例临床观察

韩金帅，赵竞一，王俊阁

首都医科大学附属北京中医医院，北京市东城区美术馆后街 23 号，100010

［摘要］ 目的 观察托里消毒散口服联合耳内镜下耳净散喷敷治疗真菌性外耳道炎正虚邪恋证的临床疗效。
方法 68 例真菌性外耳道炎正虚邪恋证患者随机分为治疗组和对照组各 34 例。治疗组给予托里消毒散口
服，每日 1 剂，每日 2 次，联合耳内镜下耳净散喷敷患处，每 3 日 1 次; 对照组给予耳内镜下曲安奈德益康
唑乳膏涂敷，每日 1 次，疗程均为 2 周。观察治疗后两组患者的总有效率、瘙痒程度积分，疗程结束 1 个月
后随访有效患者的复发情况。 结果 治疗组总有效率为 91. 18% ( 31 /34) ，对照组为 79. 41% ( 27 /34 ) ，
两组比较差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05) ; 两组患者治疗后瘙痒程度积分均低于治疗前，且治疗组明显低于
对照组 ( P ＜ 0. 05 ) ; 疗程结束 1 个月后随访，治疗组复发率 ( 3. 23%，1 例 /31 例) 明显低于对照组
( 25. 93%，7例 /27例) ( P ＜0. 05) 。 结论 托里消毒散口服联合耳内镜下耳净散喷敷治疗真菌性外耳道炎
正虚邪恋证疗效肯定，且在控制复发率方面优势明显。
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真菌性外耳道炎又称为霉菌性外耳道炎、外耳
道真菌病，临床表现包括外耳道奇痒、堵闷感，伴
发炎症感染时可出现疼痛、渗液等，严重者可出现
耳聋、耳鸣等症状［1］。在临床耳科疾病中，真菌
性外耳道炎有很高的发病率，发病因素主要是由于

人体耳道内真菌的侵入，并在温湿适宜的条件下快

速繁殖导致; 临床通常以局部涂抹抗真菌药、硼酸
酒精滴耳液等药物治疗为主，但复发率偏高，治疗

效果不显著［2 － 3］。经过多年经验积累，我们临床治
疗真菌性外耳道炎已形成了内外合治的科室特色疗

法和经验方药［4 － 5］。本研究应用托里消毒散口服联
合耳净散喷敷治疗真菌性外耳道炎正虚邪恋证，并

对疗程结束后有效患者的复发情况进行观察，现报

告如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照 《耳鼻咽喉头颈部感染性

疾病》［6］中相关标准: 1 ) 有外耳道奇痒、耳堵闷
主诉; 2) 经耳内镜检查可见外耳道深处伴有淡黄

色、烟黑色和灰白色的绒毛状、颗粒状、粉末状
物堆积; 3) 外耳道分泌物经涂片检查可见孢子或
菌丝。
中医辨证标准参照《中医外科学》［7］疮疡正虚

邪恋证，主症: 疮面脓水稀薄，新肉不生，愈合迟

缓，面色无华，乏力神疲，舌淡，脉细无力。
1. 2 纳入标准
符合以上西医诊断及中医辨证标准; 年龄 18 ～

70 岁; 患者及其家属同意参与研究并愿意配合完
成随访，均签署知情同意书; 1 个月内局部或全身
未使用抗真菌药物。
1. 3 排除标准
对曲安奈德益康唑乳膏过敏; 有严重肝肾功能

不全或有全身系统性疾病; 合并中耳炎、鼓膜穿
孔、外耳道息肉。
1. 4 一般资料
纳入 2018 年 8 月至 2019 年 10 月首都医科大

学附属北京中医医院耳鼻咽喉科门诊的真菌性外耳

道炎正虚邪恋证患者 68 例，采用随机数字表法分
为治疗组和对照组各 34 例。治疗组男 18 例，女
16 例; 年龄 18 ～ 70 岁，平均 ( 34. 8 ± 7. 5 ) 岁;
病程 3 个月 ～ 3 年。对照组男 17 例，女 17 例; 年

·45· 中医杂志 2021 年 1 月第 62 卷第 1 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2021，Vol． 62，No． 1



龄 18 ～ 69 岁，平均( 35. 1 ± 8. 2) 岁; 病程 3 个月 ～
3 年。两组患者一般资料比较差异无统计学意义
( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
外耳道清理: 患者取侧坐位，座位后部支撑架

使头部固定，嘱其放松，并告知操作过程中耳内轻

微疼痛为正常反应，若不能耐受随时停止操作。在
耳内镜引导下对耳道内分泌物进行负压吸引，用耳

钳清除外耳道壁以及鼓膜表面的耵聍样物、真菌痂
皮及脓苔，然后以 3%过氧化氢溶液清洗外耳道 2
次，再用 0. 9%氯化钠注射液冲洗外耳道 2 次，负
压吸引残留液体，拭干。
治疗组: 1 ) 口服托里消毒散，组成: 人参

10 g，黄芪 10 g，当归 10 g，川芎 10 g，白芍 10 g，
白术 10 g，茯苓 10 g，金银花 10 g，白芷 6 g，桔梗
6 g，皂角刺 6 g，甘草 6 g，水煎服，每日 1 剂，每
剂 150 ml，每日 2 次，服药 2 周; 2 ) 局部治疗:
门诊耳内镜下，用正压喷枪将中药耳净散粉剂 ( 组

成: 硼砂、朱砂、枯矾、儿茶、冰片，比例为 1 ∶
1 ∶ 1 ∶ 1 ∶ 1，北京中医医院中药研究所制剂) 均
匀喷敷于耳道、鼓膜表面，无药粉堆积，每 3 日 1
次，治疗 2 周。
对照组: 给予曲安奈德益康唑乳膏 ( 西安杨

森制药有限公司，国药准字 H20000454，每支
15 g) 治疗，门诊耳内镜引导下利用无菌棉签将药
物均匀涂抹在外耳道、鼓膜病变部位，涂抹厚度约
为 1 mm，每日 1 次，治疗 2 周。
治疗期间嘱患者忌食辛辣、鱼腥等刺激性食

物，禁止挖外耳道及外耳道进水。
2. 2 观察指标和方法
2. 2. 1 瘙痒程度积分 治疗前后采用症状计分
法［8］评价瘙痒程度。0 分: 无瘙痒; 1 ～ 3 分: 轻
微瘙痒，轻微不适，患者可忽略; 4 ～ 6 分: 中等
程度瘙痒，有明显不适，患者经常自行挖耳止痒，

并有就医想法，尚能入眠; 7 ～ 10 分: 严重程度瘙
痒，患者不适难以忍受，入眠困难，常因耳道搔刮

导致出血，有强烈的就医想法。
2. 2. 2 复发情况 疗程结束 1 个月后随访有效患
者复发的情况。复发标准参照 《耳鼻咽喉头颈部
感染性疾病》［6］中有关标准: 耳瘙痒、阻塞感等再
次发作，耳内镜下见外耳道内绒毛状白苔附着，灰

白色或者黑褐色脓性分泌物及痂皮，取外耳道分泌

物经涂片检查可找到菌丝或者孢子。
2. 3 临床疗效判定标准
参照《耳科学》［9］判定临床疗效。治愈: 耳道

痒、耳堵闷症状消失，耳内镜下外耳道皮肤无充血
红肿，耳腔清洁，未见分泌物、结痂，真菌镜检阴
性。好转: 耳道痒、耳堵闷症状明显改善，耳内镜
下外耳道皮肤稍充血或红肿，外耳道可见少许分泌

物或结痂，但真菌镜检阴性。无效: 耳道痒、耳堵
闷症状未见好转，耳内镜下外耳道皮肤充血红肿同

前，仍可见分泌物、结痂，真菌镜检阳性。总有效
率 = ( 治愈例数 +好转例数) /总病例数 × 100%。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 26. 0 统计学软件进行数据处理。计

数资料组间比较采用 χ2 检验，两组间症状评分比
较采用独立样本 t检验，组内治疗前后症状评分比
较采用配对样本 t 检验。P ＜ 0. 05 表示差异有统计
学意义。

3 结果

3. 1 两组患者临床疗效比较
治疗组 34 例中治愈 22 例，好转 9 例，无效 3

例，总有效率 91. 18% ; 对照组 34 例中治愈 13 例，
好转 14 例，无效 7 例，总有效率 79. 41%，治疗
组总有效率明显高于对照组，差异有统计学意义

( P ＜ 0. 05) 。
3. 2 两组患者治疗前后瘙痒程度积分比较
表 1 示，治疗前两组患者瘙痒程度积分比较差

异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ; 治疗后两组患者瘙
痒程度积分均明显低于治疗前 ( P ＜ 0. 05 ) ; 治疗
后治疗组瘙痒程度积分明显低于对照组 ( P ＜
0. 05) 。

表 1 两组真菌性外耳道炎正虚邪恋证患者治疗前后
瘙痒程度积分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 34 8. 54 ± 1. 02 2. 34 ± 0. 41a) b)

对照组 34 8. 66 ± 1. 23 4. 72 ± 0. 66a)

注: a) 与本组治疗前比较，P ＜ 0. 05; b) 与对照组治疗后比
较，P ＜ 0. 05。

3. 3 两组患者复发情况比较
随访时治疗组 31 例有效患者中有 1 例复发，

复发率为 3. 23% ; 对照组 27 例有效患者中有 7 例
复发，复发率为 25. 93% ; 治疗组复发率明显低于
对照组，差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05) 。

4 讨论

真菌性外耳道炎是外耳道皮肤浅层的真菌感染
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性疾病，是临床上常见的耳部疾病，症状轻微时多

不被患者重视，随着病情进展感染症状逐渐加重，

可引起耳道奇痒、渗液、耳堵闷感、耳鸣、耳聋等
症状。关于具体发病原因目前仍欠明确，普遍认为
不当的洗耳习惯、掏耳行为引起的交叉感染，外耳
道耵聍腺破坏对真菌抑制作用降低，以及外耳道损

伤或感染等引起的真菌异常繁殖是真菌性外耳道炎

发生的重要原因［10 － 11］。引起外耳道炎真菌感染的
菌类较多，常见的是酵母菌、念珠菌、曲霉菌、毛
霉菌等，其中最主要的致病菌属是曲霉菌，文献报

道约占 60%以上［12］。曲安奈德益康唑乳膏含有硝
酸益康唑和曲安奈德，为咪唑类抗真菌药，而应用

抗真菌软膏局部涂敷治疗真菌性外耳道炎，其疗效

已被肯定［13］。本研究中曲安奈德益康唑乳膏的疗
效也是肯定的，但激素的临床应用受到部分患者排

斥，同时随诊时复发率偏高也是其不足之处。
真菌性外耳道炎归属于中医学 “耳疮”范畴。

本病初期多因风热湿邪犯耳，病久则加之气血不

足，耳窍失养，不能托毒外出，正虚邪恋，应以补

托法治疗，以益气养血为主、托里排脓为辅。托里
消毒散出自 《外科正宗》，原文述: “服此药以托
之，腐肉易去，新肉易生”，方中君药为黄芪，具
有补气固表、敛疮生肌、托毒排脓之功; 当归可补
气和血，与黄芪配伍气能生血、血能化气，再合川
芎共奏行气活血之效; 白芍味酸性微寒，凉血活血

祛瘀; 人参、白术、茯苓、甘草乃四君子汤，补气
健脾，培补后天之本、气血生化之源; 桔梗、白
芷、皂角刺消肿排脓，其中皂角刺辛散温通，可引
诸药直达病所; 金银花性甘寒，既可清热解毒、透
邪外出，又可防止君药辛温太过。诸药合用，共奏
益气养血托毒之效。
耳净散是北京中医医院耳鼻咽喉科经验方，主

要由硼砂、朱砂、枯矾、儿茶、冰片等组成，其中
硼砂性凉，味甘咸、无毒，外用清热解毒、消肿、
防腐; 枯矾性寒味酸，外用燥湿、止血、解毒、杀
虫; 儿茶性微寒，味苦、涩，外用活血止血止痛、
收湿敛疮生肌; 冰片性凉，味辛苦，外用清热散

毒。诸药合用，有清热解毒、敛疮收湿、活血止痛
的功效［5］。内服托里消毒散补正气，外用耳净散
祛邪气，内外合用，标本兼治。
本研究以托里消毒散口服联合耳净散喷敷治疗

真菌性外耳道炎，在此研究中中医外治法在治疗中

的关键作用是保证外耳道的干燥，干燥的空间能够

有效阻断真菌生长，防止真菌再生，而耳净散燥湿

敛疮，可以有效减少局部渗出，改善外耳道局部环

境。同时口服托里消毒散可改善患者正虚湿重邪气
留恋的体质，有效提高患者抵抗疾病能力。中药综
合治疗联合现代耳内镜技术的应用，在解决真菌性

外耳道炎问题上有明显效果和优势，并且纯中药治

疗消除了患者激素应用的顾虑。综上所述，中药内
外合用治疗真菌性外耳道炎正虚邪恋证疗效确切，

可为真菌性外耳道炎临床治疗提供有效方法。
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spectively treated with 14. 44 g / ( kg·d) ，28. 87 g / ( kg·d ) ，and 57. 74 g / ( kg·d ) of Erchen Decoction and
Huiyan Zhuyu Decoction by gavage，once daily． The cisplatin group was given intraperitoneal injection of 2mg / kg
cisplatin，once every other day． The control group was administered with equal volume of distilled water by gavage．
All the groups were treated for three weeks． Ｒeverse transcription-polymerase chain reaction ( ＲT-PCＲ) method was
used to detect the mＲNA expression of programmed death protein ligand 1 ( PD-L1) and interleukin 6 ( IL-6) ． West-
ern blotting was performed to detect the protein expression of the mouse tumor tissues PD-L1，protein Janus kinase
( p-JAK) ，signal transducer and activator of transcription 3 ( STAT3) ，and phosphorylated STAT3 ( p-STAT3) ． The
Immunohistochemical detection of PD-L1 protein expression was explored in mouse tumor tissues． Ｒesults Com-
pared to control group，the PD-L1 mＲNA and protein expression of combined formula low dose，medium dose，high
dose groups and cisplatin group significantly decreased; the IL-6 mＲNA expression of combined formula low dose，
medium dose，and high dose groups significantly decreased; the STAT3 and p-STAT3 protein expression of combined
formula medium dose，high dose groups and cisplatin group significantly decreased; and the p-JAK1 protein expres-
sion of combined formula high dose group significantly decreased ( P ＜ 0. 01) ． The PD-L1 and IL-6 mＲNA expression
of combined formula high dose group were significantly lower when compared to those of combined formula low dose，
medium dose groups and cisplatin group，as well as the PD-L1 protein expression of combined formula high dose group
when compared to medium dose group and cisplatin group; the STAT3 protein expression of high dose group when
compared to low dose and medium dose groups and cisplatin group; and the p-STAT3 protein expression of high dose
group when compared to combined formula low dose and medium dose groups ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． Conclusion
When treating laryngeal carcinoma，Erchen Decoction combined with Huiyan Zhuyu Decoction may work through inhi-
biting the IL-6 / JAK1 / STAT3 signaling pathway，and hence reducing the expression of PD-L1 in tumor issues．
Keywords laryngeal carcinoma; Erchen Decoction ( 二陈汤) ; Huiyan Zhuyu Decoction ( 会厌逐瘀汤) ; programmed
death protein ligand 1; IL-6 / JAK1 / STAT3 signaling pathway
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Oral Tuoli Xiaodu Powder ( 托里消毒散) combined with Erjing Powder ( 耳净散) Spraying under Ear Endoscope
for Treating Fungal Otitis Externa with Vital qi Deficiency and Pathogen Lingering Syndrome in 34 Cases
Han Jinshuai，Zhao Jingyi，Wang Junge
Beijing Hospital of Traditional Chinese Medicine，Capital Medical University，Beijing，100010
ABSTＲACT Objective To explore the clinical effectiveness of oral Tuoli Xiaodu Powder ( 托里消毒散) combined
with Erjing Powder ( 耳净散) spraying under ear endoscope for treating fungal otitis externa with syndrome of vital qi
deficiency and pathogen lingering． Methods A total of 68 patients with fungal otitis externa of vital qi deficiency
and pathogen lingering syndrome were randomly divided into a treatment group and a control group with 34 cases in
each group． Patients in treatment group were administered with oral Tuoli Xiaodu Powder，twice daily，together with
Erjing Powder spraying under ear endoscope，once every three days． Patients in control group were painted with triam-
cinolone acetonide and econazole nitrate cream，once daily． Both groups were treated for two weeks． The total effec-
tive rate and the itching score were assessed after treatment． The recurrence rate was followed up for one month after
the end of treatment． Ｒesults The total effective rate of the treatment group was 91. 18% ( 31 /34 ) ，which was
significantly higher than 79. 41% ( 27 /34) of control group ( P ＜ 0. 05) ． The itching scores of both groups were low-
er than before treatment，and the treatment group had significantly lower itching score compared to the control group
( P ＜ 0. 05) ． After one-month follow up，the recurrence rates of the treatment and control groups were 3. 23% ( 1 /
31) and 25. 93% ( 7 /27) respectively ( P ＜ 0. 05) ． Conclusion Oral Tuoli Xiaodu Powder combined with Erjing
Powder spraying under ear endoscope is effective for treating fungal otitis externa with syndrome of vital qi deficiency
and pathogen lingering，and has advantages in controlling the recurrence rate．
Keywords fungal otitis extern; vital qi deficiency and pathogen lingering syndrome; Tuoli Xiaodu Powder ( 托里消毒
散) ; Erjing Powder ( 耳净散) ; ear endoscope
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