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　　［摘要］　目的：探讨三七通舒胶囊治疗常见耳源性眩晕疾病的疗效及安全性。方法：采用多中心随机对照试
验方法，将２０６例常见耳源性眩晕（突发性聋伴眩晕、梅尼埃病和良性阵发性位置性眩晕）患者随机分为三七通舒
组（１５５例）和敏使朗组（５１例），治疗期为１４ｄ。治疗前后使用眩晕障碍量表（ＤＨＩ）进行生活质量评估。结果：采
用全分析集（ＦＡＳ）分析三七通舒组和敏使朗组有效率，结果分别为８４．８６％和９０．９２％（Ｐ＞０．０５）；采用符合方案
集（ＰＰＳ）分析的结果分别为８４．７６％和９０．９２％（Ｐ＞０．０５）。治疗１４ｄ后，ＦＡＳ和ＰＰＳ分析表明：２组ＤＨＩ评分
均较治疗前降低，且各分项（包括身体、情绪、功能）的评分也较治疗前降低，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；２组间
治疗前后ＤＨＩ评分的差值，以及各分项（包括身体、情绪、功能）评分的差值，差异均无统计学意义（均Ｐ＞０．０５）。
安全性分析表明：三七通舒组不良反应发生率为３．２９％，敏使朗组为７．８４％，２组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。结论：三七通舒胶囊是一种安全、有效的治疗常见耳源性眩晕疾病的药物。
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　　眩晕是临床常见症状之一，前庭、视觉和本体
感觉系统（平衡三联）中的任一系统，不论是感受器
还是与整合功能有关的区域有病变或受到刺激可

出现眩晕，严重影响患者的生活质量。眩晕的发病
机制非常复杂，但是内耳微循环障碍是常见耳源性
眩晕疾病，如梅尼埃病、突发性聋伴眩晕、良性阵发
性位置性眩晕（ＢＰＰＶ）发病的重要因素之一。对
于眩晕的治疗提倡个体化综合治疗，即药物、手术
以及前庭康复训练综合运用〔１〕。药物治疗，尤其是
改善微循环的药物在耳源性眩晕的治疗中占有非

常重要的地位。三七通舒胶囊的主要药物成分是

·５９２·
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三七三醇皂苷，其具有活血化瘀、活络通脉之功效，
有利于脑缺血功能障碍的改善，抗血小板聚集，防
止血栓形成，改善微循环，降低全血黏度，增强颈动
脉血流量〔２－４〕，主要用于脑血管栓塞性疾病。由于
其可改善微循环，故在临床中也常被应用于梅尼埃
病、突发性聋伴眩晕、ＢＰＰＶ等常见耳源性眩晕疾
病的治疗。本研究以敏使朗（甲磺酸倍他司汀）作
为对照，进行多中心随机对照临床研究，探讨三七
通舒胶囊治疗耳源性眩晕疾病的有效性和安全性。
１　资料和方法
本研究由四川大学华西医院、重庆医科大学附

属第一医院、华中科技大学同济医学院附属协和医
院耳鼻咽喉科于２００９－０７－２０１０－１０共同协作完
成。
１．１　病例选择
１．１．１　纳入标准　①年龄１８～６５岁，性别不限。

②突发性聋伴眩晕经正规治疗后，仍有眩晕症状并
持续２周以上者；或梅尼埃病间歇期，仍有眩晕或
头晕症状并持续２周以上者；或ＢＰＰＶ经手法复位
治疗后仍有眩晕并持续２周以上者。突发性聋诊
断标准：突然发生的，可在数分钟、数小时或３ｄ以
内，有原因不明的感音神经性听力损失，至少在相
连的２个频率听力损失超过２０ｄＢ；伴耳鸣、耳堵塞
感；伴眩晕、恶心、呕吐，但不反复发作；除第八脑神
经外，无其他脑神经受损症状〔５〕。梅尼埃病诊断标
准：发作性旋转性眩晕２次或２次以上，每次持续
２０ｍｉｎ至数小时，常伴自主神经功能紊乱和平衡
障碍，无意识丧失；波动性听力损失；伴有耳鸣和
（或）耳胀满感；排除其他疾病引起的眩晕〔６〕。ＢＰ－
ＰＶ诊断标准：头部运动到某一特定位置出现短暂
眩晕；变位性眼震试验出现相应半规管受累的眼震
特点，且具有短潜伏期（＜３０ｓ）和疲劳性〔７〕。③试
验前２周未用过其他抗眩晕及血管扩张类药物。

④依从性好，自愿受试。
１．１．２　排除标准　①过敏性体质及有过敏性疾病
史者；②有严重心、肝、肾疾病或造血功能障碍、出
血倾向及出血性疾病者；③有迷路炎、听神经瘤和
桥小脑角肿瘤患者；④妊娠期、哺乳期妇女；⑤依从
性差或生命垂危，不能完成疗程及观查项目者。
１．１．３　剔除标准　①试验期间加用或换用其他抗
眩晕药物者；②因故中断治疗，无法评价疗效及安
全性者；③因严重不良反应停药者；④患者或家属
要求停药者。
１．２　试验设计
采用多中心随机平行对照试验设计，按３∶１

完成三七通舒组１５０例及敏使朗组５０例的临床研
究。考虑到有脱失和违规的情况，故将样本量扩大
２０％，三七通舒组及敏使朗组拟分别纳入１８０例及
６０例。随机表由统计学专家设计。

１．３　治疗方法
符合入选标准的受试者，根据随机表随机分为

三七通舒组和敏使朗组。三七通舒组予以三七通
舒胶囊（成都华神集团股份有限公司制药厂生产，
批准文号：国药准字Ｚ２００３０１０９），１粒／次，３次／ｄ，
口服，疗程１４ｄ；敏使朗组予以敏使朗［卫材（中国）
药业 有 限 公 司 生 产，批 准 文 号 为 国 药 准 字
Ｈ２００４０１３０］，每次６ｍｇ，３次／ｄ，口服，疗程１４ｄ。
１．４　观察指标
１．４．１　有效率　治疗前和治疗１４ｄ后分别使用
眩 晕 障 碍 量 表 （ｄｉｚｚｉｎｅｓｓ　ｈａｎｄｉｃａｐ　ｉｎｖｅｎｔｏｒｙ，
ＤＨＩ）〔８〕对患者的生活质量进行评估。该量表是评
价眩晕治疗效果的一个有用的工具〔９〕。ＤＨＩ量表
包含２５个问题，涉及由眩晕而导致的情绪、身体和
功能损害。针对每个问题有“是，有时，不是”３个
选项，对应分数分别为４，２，０。患者从中选择１
项，满分为１００分，得分越高说明疾病对患者生活
质量的影响程度越高。根据治疗前后ＤＨＩ评分计
算症状缓解率（％）＝（治疗前总分－治疗后总分）／
治疗前总分×１００％。显效：症状缓解率≥５１％；有
效：症状缓解率２１％～５０％；无效：症状缓解率≤
２０％；有效率＝（显效例数＋有效例数）／总例数×
１００％。
１．４．２　生活质量评估　比较２组组内治疗前后患
者生活质量以及２组组间治疗前后患者生活质量
评分的差值。
１．４．３　不良事件评估　按肯定有关、很可能有关、
可能有关、可能无关、肯定无关５级进行评价，前三
者计为不良反应，据此计算不良反应发生率。不良
反应按轻、中、重度记录。轻度：勿需处理，不影响
受试者的正常功能。中度：在一定程度上影响到受
试者的正常功能。重度：影响日常生活及工作，须
卧床休息，需另行处理或停用试验药物。
１．５　统计学分析
临床试验结束后，所有的ＣＲＦ表经各临床试

验单位负责医师反复核对完整无误后，交生物统计
人员建立数据库，利用Ｅｐｉｄａｔａ进行双重输录入后
进行逻辑查错。统计学分析采用ＳＡＳ统计软件
包，数据集分为全分析集（ｆｕｌｌ　ａｎａｌｙｓｉｓ　ｓｅｔ，ＦＡＳ）、
符合方案集（ｐｅｒ－ｐｒｏｔｏｃｏｌ　ｓｅｔ，ＰＰＳ）和安全性分析
集３种，假设检验的检验水准均定为α＝０．０５。
本试验人口学资料和背景资料中定量资料采

用均数、标准差或中位数进行描述，定性资料采用
构成比进行描述。对于定量资料的组间比较采用
成组设计两样本ｔ检验或 Ｗｉｌｃｏｎｘｏｎ秩和检验；对
于定量资料前后比较采用配对ｔ检验或配对秩和
检验；对于定性资料，采用卡方检验或Ｆｉｓｈｅｒ确切
概率法进行分析；对于疗效的检验采用等级资料的
秩和检验进行分析。
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２　试验结果
２．１　一般情况
２．１．１　病例入组情况　共纳入２０６例（三七通舒
组１５５例，敏使朗组５１例），三七通舒组剔除１例，
退出３例，总共完成２０２例。病种分布：梅尼埃病
５６例（左耳３２例，右耳２４例）、突发性聋伴眩晕６６
例（左耳２８例，右耳３８例）、ＢＰＰＶ　８１例（左耳４５
例，右耳３６例）。进入ＰＰＳ分析集２０２例（三七通
舒组１５１例，敏使朗组５１例），ＦＡＳ分析集２０３例
（三七通舒组１５２例，敏使朗组５１例），纳入安全性
分集２０３例（三七通舒组１５２例，敏使朗组５１例）。

２．１．２　三七通舒组和敏使朗组基线情况　三七通
舒组１５２例，男５３例，女９９例；年龄（４２．８６±
１２．４２）岁；体重（５９．１８±９．７８）ｋｇ；３１例有既往病
史，１２１例无既往病史；病种分布：梅尼埃病４３例，
突发性聋４８例，ＢＰＰＶ　６１例。敏使朗组５１例，男
２１例，女３０例；年龄（４３．２５±１４．６７）岁；体重
（６１．８０±１１．０４）ｋｇ；８例有既往病史，４３例无既往
病史；病史分布：梅尼埃病１３例，突发性聋１８例，

ＢＰＰＶ　２０例。２组性别、年龄、体重、既往病史差异
均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。试验前抗眩晕药物
使用情况，治疗前ＤＨＩ总分及各个分项的评分差
异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），见表１。
２．２　疗效评估
２．２．１　临床疗效比较　三七通舒组和敏使朗组有
效率，ＦＡＳ分析的结果分别为８４．８６％和９０．９２％
（Ｐ＞０．０５），ＰＰＳ分析分别为８４．７６％和９０．９２％
（Ｐ＞０．０５），差异均无统计学意义。见表２。
２．２．２　眩晕患者生活质量评估
三七通舒组和敏使朗组组内治疗前后ＤＨＩ评

分比较：分别比较三七通舒组和敏使朗组治疗前后
ＤＨＩ总评分以及各个分项（包括身体、情绪、功能）
评分，２组治疗后的评分均较治疗前明显降低，差
异均有统计学意义（均Ｐ＜０．０１），见表３。说明２
种治疗方法均可以减轻症状，提高患者的生活质
量。
三七通舒组和敏使朗组治疗前后ＤＨＩ评分差

值比较：２组治疗前后ＤＨＩ总评分以及各个分项
的评分差值差异均无统计学意义（均Ｐ＞０．０５），表
明这２种治疗方法对患者生活质量提高的程度一
致（表４）。

２．３　安全性分析
三七通舒组１５２例患者中，５例（３．２９％）发生

不良反应；敏使朗组５１例患者中，４例（７．８４％）发
生不良反应，２组比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。不良反应为轻度胃部不适导致的恶心，所
有患者均未因为不良反应而退出治疗，也未影响疗
程，２组均未出现严重的不良反应。

３　讨论
眩晕是临床中常见病和多发病之一，随着人口

老龄化，眩晕发病率日益增高，已受到广泛重视。
眩晕的患病率为２０％～３０％〔１０〕，严重影响患者的
生活质量。据统计眩晕占内科门诊患者的５％，占
耳鼻咽喉科门诊的１５％〔５〕。
常见的耳源性眩晕，如突发性聋伴眩晕、梅尼

埃病以及ＢＰＰＶ的病因及发病机制仍不明确，但内
耳循环障碍可能与上述疾病的病理过程有一定的

相关性。突发性聋病因主要有病毒感染学说及内
耳血供障碍学说２种。迷路动脉是供应内耳的惟
一动脉，且有迂曲盘绕行走的特点，在正常情况下，
此处的血流速度较慢，若血液的黏滞度增高，则在
此发生血小板沉积、黏附、聚集，甚至造成血栓形
成。再者病毒感染也可以通过影响局部的微循环
而损害内耳：如病毒与红细胞接触引起血球粘聚；
内耳的血管内膜因感染而水肿，造成管腔狭窄或闭
塞；病毒感染使血液处于高凝状态等〔１１〕。梅尼埃
病病理改变是由于内淋巴液分泌过多或吸收障碍

造成的膜迷路积水，但是造成吸收与分泌障碍的病
因不清，主要有自主神经功能紊乱、血管微循环障
碍学说、免疫损害学说和病毒感染学说等。ＢＰＰＶ
是变性脱落的椭圆囊耳石沉积在壶腹嵴顶或半规

管中，导致随头位改变的眩晕。尽管ＢＰＰＶ病理机
制有“半规管结石症”和“嵴顶结石症”学说，但无明
确的病因，内耳血供异常可能是患病的重要因素。
因此扩血管、改善微循环是临床上常见耳源性眩晕
治疗的基本原则之一，且占有重要的地位。

　　目前针对三七通舒胶囊展开的研究多围绕缺
血性脑损伤性疾病，表明其具有较强的抗脑缺血的
作用，主要药理机制包括：①增强 ＶＥＧＦ的表达，
有助于缺血脑组织建立侧支循环，增强层粘连蛋白
Ｌａｍｉｎｉｎ的表达，从而起到一定的神经保护及促进
神经组织修复的作用〔１２〕；②增强纤溶系统活性，促

表１　２组试验前抗眩晕治疗和治疗前ＤＨＩ总分及各分项的评分比较 珚ｘ±ｓ

组别
试验前抗眩晕治疗

使用 未使用 不详

治疗前ＤＨＩ总分
身体评分 情绪评分 功能评分

三七通舒组 ３９　 ７８　 ３５　 １５．２３±６．２５　 １１．００±７．８７　 １６．０９±７．９４
敏使朗组 ７　 ３０　 １４　 １４．５１±６．７１　 ９．３７±７．２４　 １６．７８±８．３８

·７９２·
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表２　２组治疗有效率的比较

数据集 无效 有效 显效 合计 有效率／％

ＦＡＳ

　三七通舒组 ５２　 １８　 ８２　 １５２　 ８４．８６

　敏使朗组 １６　 ７　 ２８　 ５１　 ９０．９２
ＰＰＳ

　三七通舒组 ５２　 １８　 ８１　 １５１　 ８４．７６

　敏使朗组 １６　 ７　 ２８　 ５１　 ９０．９２

进血管内皮ＮＯ的释放，抗血小板凝聚，抑制血栓
形成〔３〕；③改善神经元的存活，有效维持细胞形态，
显著抑制脑缺血再灌注诱导的神经元细胞凋亡〔１３〕；

④降低脑血管阻力，改善脑部的微循环，增加颈动
脉血流量〔１４〕。以上药理机制针对耳源性眩晕的微

循环障碍病因具有治疗作用。对照药物敏使朗是
国内外公认的治疗眩晕效果肯定的药物，是组胺
Ｈ１受体的弱激动剂及组胺 Ｈ３受体的强拮抗剂，
其抗眩晕的作用机制主要由于：①舒张脑及内耳血
管，改善内耳循环障碍。研究表明，它可对内耳、迷
路、前庭微循环系统产生舒张作用，从而增加前庭
终末期血流量〔１５〕。②影响前庭神经核。在单侧前
庭神经切除术的动物模型上，倍他司汀通过作用于
突触前的 Ｈ３受体和突触后的 Ｈ１受体，促进前庭
神经核组胺的分泌和前庭功能的恢复，这可能与组
胺增加大脑的兴奋性，或者直接由组胺作用于前庭
神经核，使两侧的神经元活性恢复平衡有关〔１６〕。
本研究结果显示，三七通舒组和敏使朗组治疗

１　４ｄ后，ＤＨＩ总评分以及各项评分均较治疗前明

表３　２组组内治疗前后ＤＨＩ评分比较

项目 例数 治疗前 治疗后 项目 例数 治疗前 治疗后

总分 情绪

　ＦＡＳ 　ＦＡＳ

　　三七通舒组 １５２　４２．７０±１９．５９１） ２２．０８±２１．４７ 　　三七通舒组 １５２　１０．７６±８．２４１） ５．０９±６．５１

　　敏使朗组 ５１　３９．８８±１９．２１１） ２０．５５±１８．５５ 　　敏使朗组 ５１　 ９．１４±７．４５１） ４．４７±５．５４

　ＰＰＳ 　ＰＰＳ

　　三七通舒组 １５１　４２．７７±１９．６４１） ２２．１２±２１．５４ 　　三七通舒组 １５１　１０．８１±８．２５１） ５．１３±６．５２

　　敏使朗组 ５１　３９．８８±１９．２１１） ２０．５５±１８．５５ 　　敏使朗组 ５１　 ９．１４±７．４５１） ４．４７±５．５４
身体 功能

　ＦＡＳ 　ＦＡＳ

　　三七通舒组 １５２　１４．８８±６．４８１） ８．０５±７．３１ 　　三七通舒组 １５２　１７．０５±８．６９１） ８．９３±９．５１

　　敏使朗组 ５１　１３．８０±６．９５１） ７．５３±６．８９ 　　敏使朗组 ５１　１６．９４±８．５０　 ８．５５±７．８４

　ＰＰＳ 　ＰＰＳ

　　三七通舒组 １５１　１４．８７±６．５０１） ８．０３±７．３３ 　　三七通舒组 １５１　１７．０９±８．７１１） ８．９７±９．５３

　　敏使朗组 ５１　１３．８０±６．９５１） ７．５３±６．８９ 　　敏使朗组 ５１　１６．９４±８．５０１） ８．５５±７．８４

　　与治疗后比较，１）Ｐ＜０．０１

表４　２组间治疗前后ＤＨＩ评分差值比较

项目 例数 珚ｘ±ｓ 项目 例数 珚ｘ±ｓ

总分 情绪

　ＦＡＳ 　ＦＡＳ

　　三七通舒组 １５２　 ２０．６２±２０．６１ 　　三七通舒组 １５２　 ５．６７±７．０３

　　敏使朗组 ５１　 １９．３３±２１．３５ 　　敏使朗组 ５１　 ４．６７±７．２０

　ＰＰＳ 　ＰＰＳ

　　三七通舒组 １５１　 ２０．６５±２０．６７ 　　三七通舒组 １５１　 ５．６８±７．０５

　　敏使朗组 ５１　 １９．３３±２１．３５ 　　敏使朗组 ５１　 ４．６７±７．２０
身体 功能

　ＦＡＳ 　ＦＡＳ

　　三七通舒组 １５２　 ６．８３±７．２０ 　　三七通舒组 １５２　 ８．１２±８．８０

　　敏使朗组 ５１　 ６．２７±６．９６ 　　敏使朗组 ５１　 ８．３９±９．６３

　ＰＰＳ 　ＰＰＳ

　　三七通舒组 １５１　 ６．８５±７．２２ 　　三七通舒组 １５１　 ８．１２±８．８３

　　敏使朗组 ５１　 ６．２７±６．９６ 　　敏使朗组 ５１　 ８．３９±９．６３

·８９２·
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显降低，２种治疗均可以明显减轻症状，改善生活质
量。２组间治疗前后ＤＨＩ总评分以及各分项评分
差值的比较差异无统计学意义。三七通舒组和敏
使朗 组 有 效 率，ＦＡＳ 分 析 分 别 为 ８４．８６％ 和
９０．９２％，ＰＰＳ分析分别为８４．７６％和９０．９２％，两
组比较差异均无统计学意义。２组不良反应发生率
差异亦无统计学意义，且均未出现严重不良反应。
综上所述，三七通舒胶囊对常见耳源性眩晕的

治疗与敏使朗相比，疗效及安全性差异无统计学意
义，有良好的临床应用价值。但此次试验仅观察了
２周的疗效和安全性，由于眩晕疾病诊断以及疗效
评估的复杂性，为了进一步确定其在眩晕治疗中的
作用，给临床医师提供更好的循证医学证据，还有
待进行大样本及长期的临床研究。
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