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耳聋左慈丸联合声音疗法治疗肾精亏虚型慢性耳鸣临床研究
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［摘要］目的：观察耳聋左慈丸联合声音疗法治疗肾精亏虚型慢性耳鸣的疗效。方法：选取 80 例肾精亏虚

型慢性耳鸣患者，按随机数字表法分为观察组及对照组各 40 例。对照组采用声音疗法，观察组在对照组基础

上联合耳聋左慈丸治疗。2 组疗程均为 3 个月。比较 2 组临床疗效及不良反应发生率，比较 2 组治疗前后耳鸣

残疾评估量表（THI）评分、耳鸣严重程度评分、匹兹堡睡眠质量指数量表（PSQI）评分、中医证候积分的变

化。结果：观察组临床疗效总有效率为 87.5%，对照组为 67.5%，2 组比较，差异有统计学意义 （P＜0.05）。

治疗后，2 组 THI 评分均较治疗前下降（P＜0.05），观察组 THI 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组耳

鸣严重程度评分均较治疗前下降（P＜0.05），观察组低于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组 PSQI 评分均较治疗

前下降（P＜0.05），观察组 PSQI 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组中医证候积分较治疗前下降（P＜

0.05），观察组中医证候积分低于对照组（P＜0.05）。对照组不良反应发生率为 5.0%，观察组不良反应发生率

为 2.5%，2 组比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：在声音疗法的基础上联合耳聋左慈丸治疗肾精亏虚

型慢性耳鸣能提高临床疗效，改善患者临床症状及睡眠质量。
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Clinical Study on Erlong Zuoci Pills Combined with Sound Therapy for Chronic Tinni⁃
tus of Kidney Essence Depletion Type

YAN Ajian，YU Yingying
Abstract：Objective：To observe the curative effect of Erlong Zuoci Pills combined with sound therapy

for chronic tinnitus of kidney essence depletion type. Methods：A total of 80 cases of patients with chronic

tinnitus of kidney essence depletion type were divided into the observation group and the control group

according to the random number table method，with 40 cases in each group. The control group was treated

with sound therapy，and the observation group was additionally treated with Erlong Zuoci Pills based on the

treatment of the control group. Both groups were treated for 3 months. The clinical effects and the

incidence of adverse reactions were compared between the two groups. Before and after treatment，the

changes in scores of Tinnitus Handicap Inventory (THI)，tinnitus severity，Pittsburgh Sleep Quality Index

(PSQI) and traditional Chinese medicine (TCM) syndromes were compared between the two groups.

Results：The total effective rate of clinical effect was 87.5% in the observation group and 67.5% in the

control group，the difference being significant (P＜0.05). After treatment，the THI scores in the two groups

were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)， and the THI score in the

observation group was lower than that in the control group (P＜0.05). After treatment，the scores of tinnitus
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耳鸣是指患者耳内或颅内有声音的个人主观感

觉，但外界并无与之相应的声源等外源性刺激存

在。目前，针对慢性耳鸣的治疗主要是药物治疗、

习服疗法、物理疗法、认知行为疗法和声音疗法

等，但效果仍不理想[1]。中医学认为耳鸣主要分为虚

实两方面，实证多以肝阳上亢，肝风上扰耳道为

主，虚则以肝肾亏虚，不能濡养耳窍为常见[2]。本研

究观察耳聋左慈丸联合声音疗法治疗肾精亏虚型慢

性耳鸣的临床疗效，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《中医耳鼻咽喉科学》 [3]中慢性

耳鸣诊断标准。患者出现没有外界声源时感知到声

音，且病程≥6 个月。

1.2 辨证标准 参考《中医病证诊断疗效标准》 [4]制

订肾精亏虚证的辨证标准。耳鸣如蝉，昼夜不息，

在安静时症状加重，听力逐渐下降。兼有腰膝酸

软、夜尿频多、虚烦失眠、发脱齿摇等症状，舌红

少苔，脉细弱或细数。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；年龄

18～75 岁；依从性良好；患者均签署知情同意书。

1.4 排除标准 各种继发性耳鸣（如内耳疾病、药物

中毒等病因导致耳鸣）；严重肝肾功能不全；不积极

配合治疗。

1.5 一般资料 选取 2018 年 1 月—2021 年 1 月湖

州市南浔区菱湖人民医院耳鼻喉科门诊就诊的 80 例

慢性耳鸣患者，按随机数字表法分为观察组及对照

组各 40 例。观察组男 18 例，女 22 例；平均年

龄（41.51±3.26）岁；平均病程（20.14±3.58）个月；耳

鸣程度分级：2 级 11 例，3 级 12 例，4 级 10 例，5 级

7 例。对照组男 19 例，女 21 例；平均年龄（41.84±
3.69）岁；平均病程（20.57±3.42）个月；耳鸣程度分

级：2级 10例，3级 13例，4级 9例，5级 8例。2组

一般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有

可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 采用声音疗法，具体治疗措施为让患

者佩戴 FIIL Diva Pro 智能无线降噪耳机，音量调整为

患者自觉适宜大小。具体步骤为首先根据患者耳鸣

的音调、响度匹配近似的自然声，备选曲目为《庄

周梦蝶》《春风得意》《江南好》等，让患者自觉舒

适而不引起烦躁为宜。每次治疗 30 min，每天 1 次。

2.2 观察组 在对照组基础上联合耳聋左慈丸（北京

同仁堂股份有限公司，国药准字 Z11020011，规格：

9 g）口服，每次 9 g，每天 2 次。

2 组均治疗 3 个月后检测相关指标以评估疗效。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②耳鸣残疾程度评

估。于治疗前后采用耳鸣残疾评估量表（THI）[5]评估

患者的慢性耳鸣的残疾程度。THI 评分总分为 100 分，

主要由功能性、情感性、严重性三方面评分共 25 个

问题组成，分数越高代表耳鸣残疾程度越高。③耳

鸣严重程度。以耳鸣评价量表[6]评定，总分为 21 分，

severity in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the

score in the observation group was lower than that in the control group (P＜0.05). After treatment， the

PSQI scores in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，

and the PSQI score in the observation group was lower than that in the control group (P＜0.05). After

treatment， the TCM syndrome scores in the two groups were decreased when compared with those

before treatment (P＜0.05)，and the TCM syndrome score in the observation group was lower than that in

the control group (P＜0.05). The incidence of adverse reactions was 5.0% in the control group and 2.5% in

the observation group， there being no significance in the difference (P＞0.05). Conclusion： Based on

sound therapy， the combined application of Erlong Zuoci Pills for chronic tinnitus of kidney essence

depletion type can improve clinical effects，clinical symptoms and sleep quality.

Keywords：Chronic tinnitus；Kidney essence depletion type；Erlong Zuoci Pills；Sound therapy
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分数越高代表耳鸣越严重。④中医证候积分[4]。分

别对耳鸣、听力逐渐下降、头昏眼花、虚烦失眠、

腰膝酸软、发脱齿摇、夜尿频多肾精亏虚证主要症

状按重、中、轻、无 4 级分别计 3、2、1、0 分，总

分为 21 分，分数越高代表耳鸣症状越明显。⑤睡

眠质量。采用匹兹堡睡眠质量指数量表（PSQI）[7]评

估，PSQI 总分 0～21 分，分值越高代表睡眠障

碍越严重。⑥观察 2 组治疗期间不良反应发生

情况。

3.2 统计学方法 应用 SPSS20.0 统计学软件进行分

析处理。计量资料以均数±标准差（x ± s）表示，组间

比较用独立样本 t检验，组内治疗前后比较用配对样

本 t检验；计数资料以百分比（％）表示，采用 χ2 检

验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考 《2012 耳鸣专家共识及解

读》 [8]拟定疗效标准。痊愈：耳鸣症状消失；显效：

耳鸣程度降低 1 个级别以上；有效：耳鸣程度降低

1 个级别；无效：耳鸣程度无明显改善。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。观察组临床疗效总

有效率为 87.5%，对照组为 67.5%，2 组比较，差异

有统计学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

40
40

痊愈

5（12.5）
5（12.5）

显效

14（35.0）
5（12.5）

有效

16（40.0）
17（42.5）

无效

5（12.5）
13（32.5）

总有效

35（87.5）
27（67.5）
7.849
0.049

4.3 2 组治疗前后 THI 评分比较 见表 2。治疗

前，2 组 THI 评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2 组 THI 评分均较治疗前下降（P＜

0.05），观察组 THI 评分低于对照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后 THI评分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

例数

40
40

治疗前

42.58 ± 3.26
42.63 ± 3.17

治疗后

21.53 ± 2.15①②

28.36 ± 1.97①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组治疗前后耳鸣严重程度评分比较 见表 3。
治疗前，2 组耳鸣严重程度评分比较，差异无统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，2 组耳鸣严重程度评分均

较治疗前下降（P＜0.05），观察组低于对照组（P＜

0.05）。
表 3 2组治疗前后耳鸣严重程度评分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

例数

40
40

治疗前

16.41 ± 1.84
16.57 ± 1.45

治疗后

5.44 ± 0.49①②

9.36 ± 1.15①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2 组治疗前后 PSQI 评分比较 见表 4。治疗

前，2 组 PSQI 评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2 组 PSQI 评分均较治疗前下降（P＜

0.05），观察组 PSQI 评分低于对照组（P＜0.05）。
表 4 2组治疗前后 PSQI评分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

例数

40
40

治疗前

16.96 ± 1.57
16.75 ± 1.44

治疗后

4.11 ± 0.71①②

9.34 ± 0.59①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.6 2组治疗前后中医证候积分比较 见表 5。治疗

前，2 组中医证候积分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后， 2 组中医证候积分较治疗前下

降（P＜0.05），观察组中医证候积分低于对照组（P＜

0.05）。
表 5 2组治疗前后中医证候积分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

例数

40
40

治疗前

18.56 ± 1.44
18.47 ± 1.39

治疗后

7.59 ± 0.71①②

11.36 ± 0.25①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.7 安全性评价 在观察期间，对照组出现 1 例轻

微头晕，1 例恶心，不良反应发生率为 5.0%。观察

组出现 1 例轻微头晕，不良反应发生率为 2.5%，

2 组不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。2 组停药后，不良反应症状均消失。

5 讨论

慢性耳鸣的病因较为复杂，目前用于临床的治

疗方法较多，但仍缺乏明确的治疗手段[9]。临床主要

以综合疗法为主，其中包括声音疗法、耳鸣咨询及

其他治疗方法，目前临床主流指南推荐以声音疗
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法、耳鸣咨询为基础治疗框架。声音疗法的原理主

要是通过降低耳鸣声和环境声音间的对比，进一步

转移患者的注意力，从而改善耳鸣所引发的患者情

绪障碍。然而，目前声音疗法的手段仍然有不足之

处，例如，其不能从根本上治疗慢性耳鸣患者，临

床疗效仍不理想，因此，联合中医药的治疗手段成

为选择之一。

慢性耳鸣，属于中医治疗的优势病种。关于其

病因病机，古人早有论述，如《黄帝内经》中记载

有“髓海不足，则脑转耳鸣”，因肾主骨生髓，开窍

于耳，因此肾与耳鸣发生有密切关系，如肾之精气

不足，则髓海空虚，耳失充养可发为耳鸣。肾精不

足，肝肾阴虚，阴不敛阳，虚风上扰而耳鸣。另

外，如肾气亏虚，正气亏虚，则易受邪风侵袭，乘

虚入耳也可发为耳鸣、耳聋。因此，肾精亏虚是耳

鸣患者的发病机制之一。耳聋左慈丸是六味地黄丸

加竹叶、柴胡、磁石而成。全方具有滋补肾精、平

肝抑阳之功，是临床治疗“肾精不足，虚风上扰”

证型耳鸣、耳聋的常用中成药。方中以磁石为君，

具有平肝潜阳之功，熟地黄滋补肾精；山茱萸、山

药补肝肾之阴；茯苓具有健脾祛湿的功效，可制约

山药之壅滞；泽泻清热泻浊，以防熟地黄之滋腻，

牡丹皮可清泄肝火，防山茱萸之温。竹叶、柴胡平

肝疏肝；诸药合用共奏滋肾平肝之功。

本研究通过临床观察发现，在治疗肾精亏虚型

慢性耳鸣临床疗效方面，声音疗法总有效率达到

67.5%，而联合耳聋左慈丸后治疗有效率可达到

87.5%（P＜0.05），具有明显差异。这一结果与既往研

究一致[10-11]。此外，本研究采用 THI 评分评估治疗前

后耳鸣患者的残疾程度，THI 评分是临床研究者广泛

用于评估耳鸣临床疗效的权威量表。本研究结果表

明，声音疗法联合耳聋左慈丸在改善耳鸣方面明显

优于单独使用声音疗法。本研究的另一结局指标是

耳鸣严重程度评分，结果同样表明耳聋左慈丸治疗

慢性耳鸣有临床优势。鉴于临床上慢性耳鸣患者常

伴有焦虑、失眠的症状。因此，本研究采用 PSQI 量
表作为结局指标，研究结果表明，观察组的 PSQI 评
分明显低于对照组，表明耳聋左慈丸对慢性耳鸣患

者的睡眠有明显改善作用。经治疗后，观察组中医

证候积分较对照组更低，表明中医症状改善更为明

显。安全性评价方面，2 组不良反应发生率比较，差

异无统计学意义，表明在患者治疗期间，耳聋左慈

丸的安全性良好。然而，本研究也有一定的局限

性，由于研究人员、课题经费的限制，本研究未能

采用安慰剂对照，未能排除耳聋左慈丸对耳鸣患者

的安慰剂效应，且由于未能对受试者和研究人员进

行设盲，可能会对研究结果产生主观偏倚。

综上所述，在声音疗法的基础上联合耳聋左慈

丸治疗肾精亏虚型慢性耳鸣能提高临床疗效，改善

患者临床症状及睡眠质量。
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