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围术期应用桉柠蒎肠溶软胶囊对儿童慢性分泌性中耳炎鼓膜置
管术疗效和预后的影响
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摘 要 目的：探讨围术期应用桉柠蒎肠溶软胶囊对儿童慢性分泌性中耳炎鼓膜置管术疗效和预后的影响。方法：将92例（145

只患耳）慢性分泌性中耳炎患儿按随机数字表法分为观察组46例（68只患耳）和对照组46例（77只患耳）。两组患儿均行全麻耳

显微镜下鼓膜置管术。对照组患儿手术前未给予任何药物治疗；观察组患儿术前3 d～术后5 d口服桉柠蒎肠溶软胶囊，每次1.2

g，bid。观察两组患儿术后3 d、5 d、2周、1个月、3个月主观疗效，纯音测听评分及术后1、3个月脱管患耳声导抗监测情况。结果：

观察组患儿术后3 d、5 d、2周、1个月、3个月总有效率分别为72.06％、82.35％、85.29％、89.70％、95.59％，对照组患儿总有效率分

别为59.74％、66.23％、80.52％、87.01％、92.21％，组间比较差异均有统计学意义（P＜0.05）。观察组患儿术后3 d、5 d、2周、1个月、

3个月纯音测听评分显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。术后1、3个月，观察组患儿脱管患耳声导抗监测有效率分

别为77.78％、90.48％，显著高于对照组的61.54％、81.48％，差异均有统计学意义（P＜0.05）。结论：围术期应用桉柠蒎肠溶软胶囊

能明显促进儿童慢性分泌性中耳炎鼓膜置管术后功能恢复，改善患儿听力水平。

关键词 慢性分泌性中耳炎；桉柠蒎肠溶软胶囊；鼓膜置管术；疗效；预后；儿童

Effects of Perioperative Application of ELP Enteric Soft Capsules on Therapeutic Efficacy and Prognosis in
Children after Grommet Insertion of Chronic Secretory Otitis Media
ZHANG Yufeng，WANG Shufen，WANG Zhinan，XIA Zhongfang（Dept. of Otolaryngology，Wuhan Children’s
Hospital，Wuhan 430000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the effects of perioperative application of Eucalyptol，limonene and pinene（ELP）en-
teric soft capsules on therapeutic efficacy and prognosis in children after grommet insertion of chronic secretory otitis media. METH-
ODS：92 cases（145 ears）of chronic secretory otitis media were divided into 2 groups by random number table method，including
46 cases in observation group（68 ears）and 46 cases in control group（77 ears）. Both groups received grommet insertion under gen-
eral anesthesia by otomicroscope. Control group was not given any drugs；observation group was given ELP enteric soft capsules
1.2 g，bid，from 3 d before operation to 5 d after operation. Subjective therapeutic efficacy and pure tone audiometry of 2 groups
were observed 3 days，5 days，2 weeks，1 month and 3 months after surgery as well as acoustic impedance monitoring in children
with tube withdrawal from ear 1 month and 3 months after surgery. RESULTS：The total effective rates of observation group 3

days，5 days，2 weeks，1 month and 3 months after surgery were 72.06％，82.35％，85.29％，89.70％ and 95.59％；those of con-
trol group were 59.74％，66.23％，80.52％，87.01％ and 92.21％，with statistical significance（P＜0.05）. The pure tone audiome-
try score of observation group 3 days，5 days，2 weeks，1 month and 3 months after surgery were significantly lower than those of
control group，with statistical significance（P＜0.05）. Therapeutic effective rates of acoustic impedance monitoring in children with
tube withdrawal from ear 1 month and 3 months after surgery were 77.78％ and 90.48％ in observation group，which were signifi-
cantly higher than 61.54％ and 81.48％ in control group，with statistical significance（P＜0.05）. CONCLUSIONS：The periopera-
tive application of ELP enteric soft capsules can significantly improve function recovery and hearing level in children after grommet
insertion of chronic secretory otitis media.
KEYWORDS Chronic secretory otitis media；ELP enteric soft capsules；Grommet insertion；Therapentic efficacy；Prognosis；
Children
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分泌性中耳炎多发于儿童，其主要症状为耳闷胀感、听力

下降、耳鸣，少数患儿伴有耳痛，多数患儿可在 3个月内自愈，

但30％～40％的患儿可能复发，同时5％～10％的患儿会因治

疗不及时等原因，病程超过1年迁延不愈发展为慢性分泌性中

耳炎[1-2]。目前治疗儿童慢性分泌性中耳炎的主要方法为鼓膜

置管术，其可以改善中耳通气，同时有利于中耳积液引流[3]。最

新研究显示，纤毛功能障碍在儿童慢性分泌性中耳炎的发病中

起到重要作用[4]。桉柠蒎肠溶胶囊为黏液溶解性祛痰药，有促

进黏膜纤毛运动、加快黏液移动速度的作用[5]。因此，本研究探

讨了围术期应用桉柠蒎肠溶胶囊对儿童慢性分泌性中耳炎鼓

膜置管术后的影响，为鼓膜置管术围术期用药提供参考。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）急性或亚急性中耳炎迁延不愈，病程超过3

个月者；（2）有听力下降、耳闷胀感等症状，少数有耳鸣、耳痛；

（3）鼻内镜下可见鼓膜内陷，部分患儿可见鼓室内气液平；（4）

纯音测听显示患者有传导性听力损失，气骨导差为30～50 dB

者；（5）声导抗鼓室曲线为B型者。

排除标准：（1）手术前 2周服用其他治疗药物者；（2）有中

耳手术史或鼻咽部病变者。

1.2 研究对象

选取我院2010年1月－2015年12月慢性分泌性中耳炎患

儿92例（145只患耳），按随机数字表法分为观察组46例（68只

患耳）和对照组 46例（77只患耳）。其中，观察组患儿男性 25

例（35只患耳），女性 21例（33只患耳）；平均年龄（12.53±

8.21）岁。对照组患儿男性21例（37只患耳），女性25例（40只

患耳）；平均年龄（11.94±6.62）岁。两组患儿性别、年龄等一

般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本

研究方案经医院医学伦理委员会批准，患儿监护人均知情同

意并签署知情同意书。

1.3 治疗方法

两组患儿均行全麻耳显微镜下鼓膜置管术，于鼓膜前下

象限作放射状切开，切口较通气管外径略长0.2～0.4 cm，用耳

科专用吸引器吸出鼓室内积液，并用双氧水冲洗术区，置T型

通气管。对照组患儿术前未使用任何药物，观察组于术前 3

d～术后5 d口服桉柠蒎肠溶软胶囊（北京九和药业有限公司，

批准文号：国药准字H20052401，规格：按桉柠蒎油计0.3 g/粒）

每次1.2 g，bid，餐前服用。

1.4 观察指标

（1）观察两组患儿术后3 d、5 d、2周、1个月、3个月的主观

疗效。主观疗效评定标准——显效：耳闷胀感明显减弱或消

失；有效：耳闷胀感虽较治疗前减弱，但仍明显；无效：耳闷胀

感较治疗前无明显变化甚至加重。（2）观察两组患儿纯音测听

评分及术后 1、3个月脱管患耳声导抗监测情况。纯音测听：0

分为患者听阈＜20 dB，气导骨导差＜10 dB；1分为气导骨导

差 10～20 dB；2分为气导骨导差＞20 dB。声导抗监测：监测

术后 1、3个月两组脱管患耳声导抗鼓室曲线，其中 A 型为正

常型，As是为低峰型，B型为平坦型，C型为负压型。如监测

显示A型或As曲线则治疗有效；监测为B型或C型曲线则治

疗无效。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 19.0软件对数据进行统计分析。计数资料以

只或率表示，采用χ2检验；计量资料以 x±s表示，采用 t检验。

P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患儿术后主观疗效比较

观察组患儿术后 3 d、5 d、2周、1个月、3个月总有效率分

别为 72.06％、82.35％、85.29％、89.70％、95.59％，对照组患儿

总有效率分别为 59.74％、66.23％、80.52％、87.01％、92.21％，

观察组显著高于同期对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），

详见表1。

表1 两组患儿术后主观疗效比较

Tab 1 Comparison of objective therapeutic efficacies betw-

een 2 groups after surgery

组别
观察组

对照组

患耳，只
68

77

时期
术后3 d

术后5 d

术后2周
术后1个月
术后3个月
术后3 d

术后5 d

术后2周
术后1个月
术后3个月

显效，只
28

32

36

44

50

18

21

29

36

47

有效，只
21

24

22

17

15

28

30

33

31

24

无效，只
19

12

10

7

3

31

26

15

10

6

总有效率，％
72.06＊

82.35＊

85.29＊

89.70＊

95.59＊

59.74

66.23

80.52

87.01

92.21

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.2 两组患儿术后纯音测听评分比较

观察组患儿术后 3 d、5 d、2周、1个月、3个月的纯音测听

评分均显著低于同期对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05），详见表2。

表2 两组患儿术后纯音测听评分比较（x±±s，分）

Tab 2 Comparison of pure tone audiometry score between 2

gro- ups after surgery（x±±s，score）

组别
观察组
对照组

n

46

46

术后3 d

1.29±0.33＊

1.31±0.27

术后5 d

1.16±0.18＊

1.27±0.11

术后2周
0.79±0.13＊

0.86±0.11

术后1个月
0.50±0.13＊

0.53±0.09

术后3个月
0.34±0.05＊

0.39±0.07

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.3 两组患儿术后脱管患耳声导抗监测结果比较

术后3 d、5 d、2周，两组患儿均未见脱管；术后1、3个月，观

察组患儿脱管患耳声导抗监测有效率分别为77.78％、90.48％，

显著高于对照组的61.54％、81.48％，差异均有统计学意义（P＜

0.05），详见表3。

3 讨论
分泌性中耳炎是儿童常见的临床疾病，具体发病机制尚

未明确。有研究报道指出，分泌性中耳炎发病与多种因素相

关，如腺样体肥大、上呼吸道感染、腭裂、长期吸烟等[6]，其中咽

鼓管功能障碍在儿童分泌性中耳炎发病原因中约占 80％ [7]。

··4996



中国药房 2016年第27卷第35期 China Pharmacy 2016 Vol. 27 No. 35

儿童因其咽鼓管特殊的解剖形态及扁桃体、腺样体肥大造成

的反复感染，使其分泌性中耳炎迁延不愈，发展为慢性分泌性

中耳炎。儿童慢性分泌性中耳炎的治疗方式包括药物治疗和

手术治疗。咽鼓管逆行插管是治疗慢性分泌性中耳炎的新方

法，但部分研究质疑此种方法的可行性，并对插管是否会造成

咽鼓管损伤及医源性细菌感染提出疑问[8]。随着鼻内镜技术

的广泛应用，鼻内镜下鼓膜置管术已成为治疗儿童慢性分泌

性中耳炎的主要手段。应用鼓膜置管术可以使鼓室负压减轻

并促进鼓室内积液清除，促进功能恢复。研究显示，慢性分泌

性中耳炎鼓膜置管术后，约 13.7％的患耳咽鼓管功能好转[9]，

患儿耳鸣、耳闷、头痛等症状可相应减轻[10]。正常咽鼓管黏膜

由约 20％的杯状细胞和 80％的纤毛细胞构成，靠近鼓室部咽

鼓管黏膜上皮分化为单层柱状上皮，靠近鼻咽部黏膜为假复

层纤毛柱状上皮，其纤毛与固有层分泌的黏液组成纤毛黏液

排送系统，纤毛协调运动，有利于鼓室分泌物有序排出[11]。Ina-

gaki M等[12]研究表明，分泌性中耳炎纤毛黏液排送系统受损，

纤毛运动障碍是鼓室积液的重要原因，并认为改善纤毛的活

性，促进纤毛恢复对分泌性中耳炎的预后至关重要。黏膜促

排剂可减轻黏膜肿胀，促进纤毛功能恢复，提高纤毛黏液排送

系统功能，刺激纤毛摆动，使分泌液移动速度增快，促进积液

排出[13]。桉柠蒎肠溶软胶囊是临床常用的黏膜促排剂，由桉油

精，柠檬烯及α-蒎烯组成，可通过碱化黏液，使中耳pH值恢复

正常，减轻炎症反应[14]；同时，调节中耳分泌物中黏液、浆液比

例，使纤毛恢复正常摆动，并可通过拟交感反应直接刺激纤

毛，使其规律摆动加速，促进鼓室积液沿咽鼓管清除[15]。

本研究结果显示，观察组术后3 d、5 d、2周、1个月、3个月

主观疗效及客观检查结果较术前明显改善，两组有效率比较

差异有统计学意义（P＜0.05），提示围术期应用桉柠蒎肠溶软

胶囊，可显著改善患儿纯音测听结果，提高临床疗效，改善患

儿预后。

综上所述，围术期应用桉柠蒎肠溶软胶囊能明显促进

儿童慢性分泌性中耳炎鼓膜置管术后功能恢复，改善患儿

听力水平。但本研究未评价其安全性，后续试验将予以进

一步完善。
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表3 两组患儿术后脱管患耳声导抗监测结果比较

Tab 3 Comparison of acoustic impedance monitoring in

children with tube withdrawal from ear between 2

groups after surgery

组别
观察组

对照组

脱管患耳，只
9

21

13

27

时期
术后1个月
术后3个月
术后1个月
术后3个月

A型，只
4

13

3

12

As型，只
3

6

5

10

B型或C型，只
2

2

5

5

有效率，％
77.78＊

90.48＊

61.54

81.48

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

《中国药房》杂志——《国际药学文摘》（IPA）收录期刊，欢迎投稿、订阅

··4997




