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鼓室内激素初始治疗突发性聋的系统评价再评价
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　　［摘要］　目的：对鼓室内激素初始治疗突发性聋的 Ｍｅｔａ分析或系统评价进行再评价研究。方法：计算机检

索国内外相关数据库，收集鼓室内激素初 始 治 疗 突 发 性 聋 的 Ｍｅｔａ分 析 或 系 统 评 价，按 照 纳 入、排 除 标 准 筛 选 文

献，提取出重要数据。采用ＡＭＳＴＡＲ法对其进行方法学质量评价，应用ＧＲＡＤＥ评估工具对文献的主要结局指

标进行证据质量分级。结果：共纳入１６个相关的系统评价或 Ｍｅｔａ分析，其中中文６篇、英文１０篇，文献 发 表 时

间２００９－２０１６年；ＡＭＳＴＡＲ评分为４～９分，１４个研究为中等质量，２个研究为高质量。鼓室内激素初始治疗突

发性聋的疗效不肯定。主要为两种结论：一是认为其疗效与全身激素治疗相当；二是认为鼓室内激素初始治疗突

发性聋的疗效优于全身应用，部分学者推荐作为一线治疗。结论：当前鼓室内激素初始治疗突发性聋的系统评价

的方法学质量水平多处于中等，结论的证据水平不高，对患者其他重要的结局指标的关注度不 足。因 此，更 多 的

高质量的研究是我们的目标。
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　　突发性聋是耳科常见急症。２０１２年美国突发

性聋临床指南和２０１５年中国突发性聋临床指南将

全身使用皮质类固醇激素（ｓｙｓｔｅｍｉｃ　ｓｔｅｒｏｉｄ　ｔｈｅｒａ－
ｐｙ）作为突 发 性 聋 初 始 治 疗 的 合 理 用 药〔１－２〕。但 在

２０１２年美国突发性聋临床实践指南中皮质类固醇

激素推荐使用的证据级别是Ｂ级，它的策略层级仅

为“可选”，其疗效并未得到高质量研究肯定〔１〕。由

此激发了广大研究者和临床工作者探讨更加有效

的突发性聋初始治疗的临床策略。

Ｓｉｌｖｅｒｓｔｅｉｎ等〔３〕１９９６年 首 先 报 道 了 鼓 室 内 皮

质类固醇激素注射（ｉｎｔｒａｔｙｍｐａｎｉｃ　ｓｔｅｒｏｉｄ　ｔｈｅｒａｐｙ）
作为挽救性治疗措施治疗突发性聋的研究，其机制

在于直达内耳的用药途径，可以降低皮质类固醇激

素用药剂量，而 获 得 更 高 的 局 部 药 物 浓 度〔４〕，同 时

避免和减少了全身使用皮质类固醇激素的副作用。
近１０年来，越 来 越 多 的 研 究 者 将 其 作 为 突 发 性 聋

的初始治疗手段。同时，国内外有不少关于鼓室内

皮质类固醇激素初始治疗突发性聋的系统评价和

Ｍｅｔａ分析发表，但临床证据仍不充分，对其有效性

的结果仍无 定 论。故 本 研 究 对 鼓 室 内 激 素 初 始 治

疗突发性聋系统评价进行再评价，评估其纳入研究

的方法学质量及其结论的可靠程度，为突发性聋临

床试验提供思路，并在此基础上提出高质量循证医

学证据的期望。

１　资料和方法

１．１　检索策略和资料来源

检索ＰｕｂＭｅｄ、中国知网（ＣＮＫＩ）、中国生物医

学文献数据库（ＣＢＭ）、万方全文数据库、重 庆 维 普

资 讯、Ｃｏｃｈｒａｎｅ　Ｌｉｂｒａｒｙ、ＭＥＤＬＩＮＥ、ＥＭＢＡＳＥ等

数据库，文 献 检 索 时 间 均 为 建 库 至２０１７年３月。
中文检索词为：突聋、突发性聋、突发性感音神经性

聋、特发性聋、皮质类固醇激素、系统评价、Ｍｅｔａ分

析、荟萃分 析、循 证 分 析、综 述、文 献 汇 总、质 量 评

价；英 文 检 索 词 为：ｓｕｄｄｅｎ　ｈｅａｒｉｎｇ　ｌｏｓｓ，ｉｄｉｏｐａｔｈｉｃ
ｓｕｄｄｅｎ　ｓｅｎｓｏｒｉｎｅｕｒａｌ　ｈｅａｒｉｎｇ　ｌｏｓｓ，ｓｕｄｄｅｎ　ｓｅｎｓｏｒｉ－
ｎｅｕｒａｌ　ｈｅａｒｉｎｇ　ｌｏｓｓ，ｓｕｄｄｅｎ　ｄｅａｆｎｅｓｓ，ｓｙｓｔｅｍｉｃ
ｓｔｅｒｏｉｄｓ　ｉｎｔｒａｔｙｍｐａｎｉｃ，ｏｒａｌ　ｓｔｅｒｏｉｄｓ，Ｍｅｔａ－ａｎａｌｙ－
ｓｉｓ，ｒｅｖｉｅｗ。采用以ＰｕｂＭｅｄ为例的检索式对文献

进行检索。

１．２　纳入和排除标准

１．２．１　纳入标准　使用鼓室内激素初始治疗突发

性聋的系统评价 或 Ｍｅｔａ分 析，且系统评价中至少

纳入一项随机对照试验；研究对象为不同时合并其

他治疗方 案 的 突 发 性 聋 患 者，性 别、年 龄 及 种 族 不

限；干预措施为皮质类固醇激素治疗，注射或置管方

式不限；符合上述标准正式发表的文献均纳入分析。

１．２．２　排除标准　干预措施为鼓室内激素联合其

他治疗方法的；鼓室内激素作为挽救或补救性治疗

的；系统评价的研究结果为社会心理学、成本－效益

结果等；或 未 公 开 发 表 的 学 位 论 文、会 议 摘 要、评

论。

１．３　文献筛选与文献资料提取

由２位研究者独立阅读文献的标题和摘要，排

除明显不符 合 纳 入 标 准 的 文 献。再 对 可 能 纳 入 的

文献进行全文阅读和筛选，如有争议，则讨论解决。
文献提取采用 统 一 标 准 的 表 格，项 目 包 括 作 者、发

表年限、系 统 评 价 的 类 型、研 究 对 象、纳 入 研 究 个

数／患者例数、干预／对照措施、疗效评价标准、疗效

指标、不良 事 件、合 并 效 应 量、文 献 质 量 评 价 方 法

等。文献资料提取完毕后，所有研究者共同核对。

１．４　文献质量和证据质量评价

１．４．１　纳 入 文 献 的 方 法 学 质 量 评 估　采 用 ＡＭ－
ＳＴＡＲ（Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｍｕｌｔｉｐｌｅ　Ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ　Ｒｅ－
ｖｉｅｗｓ）法对 符 合 纳 入 标 准 的 系 统 评 价／Ｍｅｔａ分 析

进行方法学质量评价。ＡＭＳＴＡＲ〔５〕是国外研发的

用于评价 系 统 评 价／Ｍｅｔａ分 析 方 法 学 质 量 的 共 有

１１项评价条 目 的 测 量 工 具，具 有 良 好 的 内 部 一 致

性、信效度和 反 应 度，因 而 被 广 泛 应 用 于 循 证 医 学

领域。

１．４．２　纳 入 文 献 的 证 据 质 量 评 估　我 们 应 用

ＧＲＡＤＥ工作组２００４年 推 出 的ＧＲＡＤＥ（Ｇｒａｄｅ　ｏｆ
Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎ，Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ，ａｎｄ
Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ）〔６〕工具 对 系 统 评 价 纳 入 研 究 的 主 要 结

局指 标 进 行 证 据 质 量 分 级。两 位 作 者 独 立 进 行

ＧＲＡＤＥ证据 评 分，将 系 统 评 价 的 证 据 质 量 分 为

高、中、低和极低４个等级。

２　结果

２．１　文献检索结果

文献筛选流程图见图１。初 筛 出８０１篇 文 献，
经过阅读题目和摘要排除后，１２８篇浏览全文。内

容筛选保留２７篇，经 过 进 一 步 实 施 纳 入 和 排 除 标

准，最终全文筛选保留１６篇文献，其中英文文献１０
篇〔７－１６〕，中文文献６篇〔１７－２２〕。

２．２　纳入文献的基本特征

１６篇系统评价均为专业学术期刊发表的论文，
发表年份在２００９－２０１６年，近５年发表１２篇。１１

·９５２１·
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篇系统评价进行了数据合并和 Ｍｅｔａ分析；１０篇文

献自述是纳 入 随 机 对 照 试 验 进 行 Ｍｅｔａ分 析；有２
篇系统评价结局指标对治疗 前 后 平 均 听 阈（ＰＴＡ）
的改善进行 了 Ｍｅｔａ分 析；２篇 分 析 了 治 疗 后 的 痊

愈率，其余系统评价的主要结局指标为治疗后的有

效率；仅７篇系统评价讨论了鼓室内激素治疗的安

全性，即进行了鼓室内激素治疗不良反应的结果报

告；５篇报告使用Ｊａｄａｄ评分或Ｃｏｃｈｒａｎｅ手册进行

了原始研究 文 献 的 质 量 评 价。纳 入 文 献 的 基 本 特

征见表１。

图１　文献筛选流程图

２．３　纳入文献的质量评价

２．３．１　方法学质量评价　对纳入文献进行方法学

质量 评 价，运 用 ＡＭＳＴＡＲ量 表 清 单 逐 条 进 行 评

分。结果显示１６篇 系 统 评 价 都 没 有 完 美 的 质 量。

１６篇文献的ＡＭＳＴＡＲ评分结果分布见图２。２篇

（１２．５％）系统评 价 有９分 的 较 高 得 分，其 余１４篇

（８７．５％）主要分布于４～８分。

２．３．２　ＧＲＡＤＥ证据分级　１６个研究共包括３个

结局指标。运 用ＧＲＡＤＥ对 其 进 行 质 量 分 级 的 评

定，主要包括以下几个方面：①局限性：纳入研究在

随机、分配隐藏 和 盲 法 方 面 存 在 较 大 偏 倚；②不 一

致：不同研究可信区间的重叠程度较差，Ｉ２ 指 数 较

大；③不 精 确：纳 入 研 究 样 本 量 太 小，可 信 区 间 较

宽；④发表偏倚：漏斗图不对称，或纳入研究数量少

且结果为阳性，存在较大的发表偏倚的可能。
有关结果证据评估等级及内容见表２。合成的

主要结果 指 标 是 治 疗 前 后ＰＴＡ 的 改 善 值 和 有 效

率。言语分辨 率 作 为 评 估 疗 效 的 重 要 指 标 仅 在 少

数研究中被报道，纳入的系统评价均未对该指标数

据进行合并分析。

２．４　鼓室内激素初始治疗突发性聋的疗效

２．４．１　ＰＴＡ改善值　只有１篇系统评价明确进行

了治疗前后ＰＴＡ改善值的统计分析。Ｑｉａｎｇ等〔１６〕

通过对６个随机对照试验的数据分析后，其合并的

总效 应 量 为３．４２（９５％ ＣＩ　０．１７－６．６７，Ｐ＝

０．０４），表明鼓 室 内 激 素 初 始 治 疗 突 发 性 聋 较 全 身

激素治疗有更好的疗效。
另有１篇文 献（Ｓｐｅａｒ等〔９〕）对ＰＴＡ改 善 值 进

行描述性的分析，认为鼓室内激素初始治疗突发性

聋与全身激素治疗无明显差异。

２．４．２　有效率　４个Ｍｅｔａ分析均认为鼓室内激素

初始治疗的有效率与全身应用激素的有效率相当。
分别为：Ｇａｒａｖｅｌｌｏ等〔１０〕（４个ＲＣＴ）有效率的ＯＲ＝
０．９（９５％ＣＩ　０．７－１．６，Ｐ＞０．０５）；Ｃｒａｎｅ等〔１２〕（６
个ＲＣＴ）总效应量为ＯＲ＝１．１４２（９５％ＣＩ　０．８２－
１．５９，Ｐ＞０．０５）；Ｅｌ　Ｓａｂｂａｇｈ等〔１３〕（８个ＲＣＴ）报道

鼓室内激素 治 疗 与 全 身 应 用 的 疗 效 差 异 无 统 计 学

意义（ＯＲ＝０．３９，９５％ＣＩ　０．１１－１．２７）；丁 秀 勇

等〔１９〕（国外４个ＲＣＴ，国内３个ＲＣＴ）结论为差异

无统计学 意 义（ＲＲ＝１．１１，９５％ＣＩ　０．９６－１．２８，
Ｐ＝０．１５）。另 外，Ｓｅｇｇａｓ等〔８〕通 过 描 述 性 的 系 统

评价认为鼓 室 内 激 素 初 始 治 疗 的 有 效 率 不 优 于 全

身应用。

６个 Ｍｅｔａ分析均认为鼓室内局部应用激素初

始治疗较全 身 应 用 激 素 治 疗 更 有 效。Ｑｉａｎｇ等〔１６〕

（６个ＲＣＴ）总 效 应 量 为ＯＲ＝２．０５（９５％ＣＩ　１．３８
－３．０３，Ｐ＝０．０００３）；陈鹏等〔２０〕（５个国外ＲＣＴ，６
个国内ＲＣＴ）认为鼓室注射优于静脉滴用药（ＲＲ＝
１．１７，９５％ＣＩ　１．０２－１．３４，Ｐ＜０．０５）；另 外，曹 祖

威等〔２１〕（合 并４个 ＲＣＴ）、张 政 等〔２２〕（合 并１４个

ＲＣＴ，未明 确 初 始 或 挽 救 治 疗）、陆 钊 群〔１８〕（７个

ＲＣＴ）、赵仁伍等〔１７〕（合并２个ＲＣＴ）均认为鼓室内

局部应用激 素 初 始 治 疗 较 全 身 应 用 激 素 治 疗 更 有

效，但仍 需 更 多 高 质 量 的 试 验 证 实。同 时，Ｖｌａｓｔ－
ａｒａｋｏｓ等〔１１〕通过描述性的系统评价推荐鼓室内局

部激素应用于突发性聋的初始治疗。

Ｈｕ等〔７〕、Ｌｉｅｂａｕ等〔１５〕、Ｌａｖｉｇｎｅ等〔１４〕关 注 于

局部治疗开始时间与疗效的关系，或认为鼓室局部

治疗是有益的补充，对鼓室内激素初始治疗突发性

聋的有效率未有明确结论。

２．４．３　痊愈率　丁秀勇等〔１９〕（６篇ＲＣＴ）得出治愈

率差异有临 界 性 统 计 学 意 义（ＲＲ＝１．３０，９５％ＣＩ
０．９９－１．７１，Ｐ＝０．０５）；陈鹏等〔２０〕（９篇ＲＣＴ）认为

鼓室内给药 组 与 全 身 给 药 组 间 差 异 无 统 计 学 意 义

（ＲＲ＝１．２１，９５％ＣＩ　０．９９－１．４９，Ｐ＞０．０５）。
２．４．４　安全性评价　７篇系统评价 进 行 了 不 良 反

应的报道〔１１，１３－１４，１７，１９－２１〕。Ｅｌ　Ｓａｂｂａｇｈ等〔１３〕明确分析

有１５．６％（６５／４１６）患者经历了鼓室治疗的不良反

应，但８７％以上都是轻度不良反应且可自行缓解。
注射疼痛为最 主 要 并 发 症，其 次 为 短 暂 眩 晕、鼓 膜

穿孔等，而在 全 身 用 药 组 中，睡 眠 和 情 绪 改 变 为 最

主要并发症，其 次 食 欲 变 化、口 渴、体 重 变 化，均 明

显高于鼓室内用药组，两组间差异有统计学意义。

·０６２１·
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表１　纳入研究的文献特征

纳入文献
检索

时间

纳入

标准

ＲＣＴ（研究个

数／病人数）
治疗

措施

质量评价

工具

结局

指标

合并

效应量

不良反应

报道
结论

Ｈｕ等〔７〕 １９６６－

２００７年

设计：临床试验；

对 象：内 耳 疾 病

患者；干预：多种

措施

４／２３７ 初始（单独或联

合）；挽救

无 ＰＴＡ 提 高

值；言 语 分 辨

率提 高 值；有

效率

无 无 ３个阳 性 结 果，１
个 阴 性 结 果，无

明确推荐

Ｓｅｇｇａｓ
等〔８〕

１９９６－

２００９年

设 计：ＲＣＴ、个

案、个案系列；对

象：突 发 性 聋 患

者；干 预：ＩＴＳ初

始，挽救，联合

６／１７０
（治 疗

组）

初始（单独或联

合）；挽救

无 有效率 无 无 不推荐初始治疗

Ｓｐｅａｒ等〔９〕 ２０１０年９
月前

设计：临床研究；

对象：突发性聋；

干 预：ＩＴＳ初 始

和挽救

６／３２１ 初始（单独或联

合）；挽救

无 ＰＴＡ改善值 无 无 ＩＴＳ与全 身 治 疗

相当

Ｇａｒａｖｅｌｌｏ
等〔１０〕

１９８０年－

２０１１年１１
月

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：突发性聋；干

预：ＩＴＳ

１１／９２５ 初始（单独或联

合）；挽救

无 有效率 初始治疗：有效率

ＯＲｓ　０．９（９５％
ＣＩ０．７－１．６）

无 不推荐初始治疗

Ｖｌａｓｔａｒａ－

ｋｏｓ等〔１１〕

２０１１年

１月前

设计：临床试验；

对象：突发性聋；

干预：ＩＴＳ

９／不 确

定

初始；挽救 无 有效 率；治 愈

率

无 报道 初始治疗：有效，

强烈推荐；Ａ级

Ｃｒａｎｅ
等〔１２〕

１９８０年－

２０１３年６月

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：突发性聋；干

预：ＩＴＳ

１２／９８５ 初始；挽救 无 有效率 初始 治 疗：有 效

率 ＯＲｓ　１．１４２
（９５％ＣＩ０．８２－
１．５９）

无 ＩＴＳ与全 身 治 疗

相当

Ｅｌ　Ｓａｂｂａｇｈ
等〔１３〕

１９５０年６
月－２０１４
年８月

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：突发性聋；干

预：鼓 室 内 地 塞

米松注射

８／４１６ 初始；挽救 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
合作工具

进行质量

评价

有效率 初始治疗：有效率

ＯＲｓ　０．３９（９５％
ＣＩ０．１１－１．２７）

报道 无充分证据鼓室

内地塞米松替代

全身治疗

Ｌａｖｉｇｎｅ
等〔１４〕

１９４６年－

２０１４年１０
月

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：感 音 神 经 性

听力损失；干预：

ＩＴＳ

６／９７５ 初始；挽救 无 ＰＴＡ改善值 无 报道 局部注射治疗可

作为有益的补充

Ｌｉｅｂａｕ
等〔１５〕

２０００年１
月－２０１４
年６月

设 计：对 照 或 非

对照研究；对象：

突发性聋；干预：

ＩＴＳ初始或联合

１１／３００
（治 疗

组）

初始（单独或联

合）
无 ＰＴＡ改善值 无 无 治 疗 开 始 时 间、

突发性聋的听力

损失程度与疗效

有关

Ｑｉａｎｇ
等〔１６〕

２０１６年７
月前

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：突发性聋；干

预：ＩＴＳ初始

６／４５１ 初始 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
手册５．１
评 估 风

险 偏 倚，

ＧＲＡＤＥ
评 估 证

据等级

ＰＴＡ改善值；

有效率

ＰＴＡ 改 善 值 的

平均变化值３．４２
（９５％ＣＩ　０．１７－
６．６７，Ｐ＝０．０４）；

有效率ＯＲｓ　２．０５
（９５％ＣＩ１．３８－
３．０３，Ｐ＝０．０００３）

无 ＩＴＳ较全身激 素

治疗更有效

赵仁伍

等〔１７〕

２００９年１０
月前

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：突发性聋；干

预：ＩＴＳ初 始，挽

救，联合

２／１１９ 挽救５；联合２：

初始２

无 有效率 初始 治 疗：有 效 率

ＩＴＳ优 于 全 身 应 用

组，差 异 有 统 计 学

意 义（ＯＲ 合 并 ＝

２．５７，９５％ＣＩ　１．１４
－５．８３，Ｐ＝０．０２）

报道 作为一线治疗突

发性聋疗效优于

糖皮质激素全身

应 用，安 全 性 可

能 较 高，但 尚 需

进一步验证和支

持
陆钊群〔１８〕 ２００１ 年 －

２０１１年１０
月

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：突发性聋；干

预：ＩＴＳ初 始，挽

救

７／３３８ 初始；挽救 无 有效率 初始 治 疗：有 效 率

ＯＲ合 并 值 的 点 估

计 为４．２５，９５％ ＣＩ
２．３５－７．６９

无 类固醇激素鼓室

内注射治疗突发

性聋是一种有效

的治疗手段
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续表

纳入文献／

年限／语言

检索

时间

纳入

标准

ＲＣＴ（研究个

数／病人数）
治疗

措施

质量评

价工具

结局

指标

合并

效应量

不良反

应报道
结论

丁秀勇

等〔１９〕

１９８０ 年 １
月 －２０１１
年１１月

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：突发性聋；干

预：ＩＴＳ初始

７／５９１ 初始 无 有效 率；痊 愈

率；糖 尿 病 病

人的有效率

有 效 率 ＲＲ＝
１．１１，９５％ ＣＩ
０．９６－１．２８，Ｐ
＝０．１５；治 愈 率

差 异 有 临 界 性

统计学意义（ＲＲ
＝１．３０，９５％ＣＩ
０．９９－１．７１，Ｐ
＝０．０５）；合 并

糖 尿 病 患 者 有

效 率 高 于 全 身

应 用 的 有 效 率

（ＲＲ ＝１．２４，

９５％ＣＩ　１．０２－
１．５０，Ｐ＝０．０３）

报道 对于突发性聋合

并糖尿病患者初

始治疗优先考虑

鼓室内应用糖皮

质 激 素，不 伴 糖

尿病者仍首选全

身应用糖皮质激

素

陈鹏等〔２０〕 ２０１５ 年 ５
月前

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：突发性聋；干

预：ＩＴＳ初始

１１／１

２９８

初始 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
手册５．０
评 估 风

险 偏 倚，

漏 斗 图

显示

有效 率；痊 愈

率；
ＩＴＳ有 效 率 高

于全 身 用 药（Ｐ

＜０．０５）；鼓 室

注 射 与 口 服 激

素 治 疗 Ｐ ＞
０．０５；鼓 室 注 射

与 静 脉 滴 用 药

相 比 差 异 有 统

计 学 意 义 （ＲＲ
＝１．１７，９５％ＣＩ
１．０２－１．３４，Ｐ

＜０．０５），鼓 室

注 射 治 疗 的 有

效 率 高 于 静 脉

用药（Ｐ＞０．０５）

报道 鼓室注射激素治

疗突发性聋虽有

更高的有效率和

显 著 改 善 率，但

因缺乏进一步深

入 研 究，故 不 建

议患者优先考虑

曹祖威

等〔２１〕

２０１４ 年 ６
月前

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：突发性聋；干

预：ＩＴＳ初始

４／２３５ 初始 Ｃｏｃｈｒａｎｅ
手册５．１
评 估 风

险偏倚

有效率 初始 治 疗：有 效

率ＲＲ＝１．７２，

９５％ＣＩ　１．１２－
２．６５，Ｐ＝０．０１

报道 有 效，但 需 进 一

步证实

张政等〔２２〕 ２０１４年１１
月

设 计：ＲＣＴｓ；对

象：突发性聋；干

预：ＩＴＳ初 始，挽

救

１４／

１４８５

初始；挽救 无 有效率 ＩＴＳ有 更 高 的

有效 率，二 者 差

异 有 统 计 学 意

义（ＯＲ＝２．２９，

９５％ＣＩ１．５５－
３．４０，Ｐ＜０．０１）

无 鼓室内局部应用

激素治疗可以作

为突发性聋患者

的一线治疗方案

　　ＩＴＳ：鼓室内激素；ＲＣＴ：随机对照试验；ＯＲ：比值比；ＲＲ：相对危险度。

图２　ＡＭＳＴＡＲ评分结果分布

３　讨论

突发性聋 是 耳 科 的 急 症，越 早 治 疗 疗 效 越 好。
在初始治疗 时 临 床 决 策 的 选 择 对 患 者 和 临 床 医 师

都极其重要。根据循证医学的原则，高质量的系统

评价可以用来 抉 择 医 疗 措 施。虽 然 很 多 的 系 统 评

价都对突发 性 聋 初 始 治 疗 的 临 床 治 疗 措 施 进 行 了

文献回顾和 Ｍｅｔａ分析，但在本文的系统评 价 再 评

价时，发现确有一些模糊的结果纳入了数据合并和

分析。比如在关注鼓室内激素的疗效时，纳入了联

合治疗方案（鼓室内用药联合全身激素治疗）的结

·２６２１·
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表２　ＧＲＡＤＥ证据分级

结局指标 研究个数 研究设计 局限性 不一致性 间接性 不精确性 其他 质量

ＰＴＡ治疗前后

　改善值
１ ＲＣＴ 无明显局限 严重１） 无明显间接性 无严重不准确 发表偏倚２） 低

有效率 １０ ＲＣＴ 无明显局限 严重３） 无明显间接性 无严重不准确 发表偏倚４） 低

痊愈率 ２ ＲＣＴ 无明显局限 中等５） 无明显间接性 无严重不准确 发表偏倚６） 中等

　　１）结果与同类报道不一致；２）系统评价纳入了非ＲＣＴ试验进行数据合并；３）结果在同类研究中不一致；４）有３篇研究存在

方法学质量的缺陷，可能出现结果偏倚；５）同类研究结果不一致；６）可能由于方法学质量出现偏倚。

果；有的荟萃分析没有明确纳入对象（新发的突发

性聋还是初 始 治 疗 无 效 的 顽 固 性 病 例）；有 的 系 统

评价虽然明确纳入研究的设计方案为随机对照试

验，但在对比 和 分 析 原 始 研 究 的 过 程 中 发 现，有 的

Ｍｅｔａ分析错纳 或 漏 纳 了 真 正 的 随 机 对 照 研 究，故

对最终的合并结果造成了较大的偏倚。

３．１　鼓室内激素初始治疗突发性聋的疗效

从本次纳入的１６个初始治疗突发性聋系统评

价资料来看，鼓室内激素初始治疗突发性聋的疗效

不肯定。现主要为两种结论：一是认为其疗效与全

身激素治疗相当，没有足够证据表明其替代全身激

素应用而作为一线治疗；二是认为鼓室内激素初始

治疗突发性聋的疗效优于全身应用，部分学者推荐

作为一线治 疗。所 有 疗 效 的 结 论 都 可 能 受 到 原 始

临床 研 究 的 设 计 方 法 不 严 谨、结 局 指 标 的 选 择 差

异、疗效评估时间点的差异、疗效评价标准的不同、
系统评价方 法 的 质 量 等 因 素 的 影 响。这 就 要 求 医

学工作者的原始临床研究设计应该按照临床实验

报道的规范ＣＯＮＳＯＲＴ进行〔２３〕。结局指标的选择

和疗效评价标准应当选用指南推荐的指标或者标

准，系统评价也应当有相应的规范性的评价标准。

３．２　鼓室内激素初始治疗突发性聋系统评价方法

学质量有待提高

高质量的系 统 评 价 可 为 临 床 医 师、患 者、其 他

决策者提供可靠的科学依据，反之则产生误导〔２４〕。
有序可信的质量评价是确保系统评价正确进行的

重要前提。本研 究 的１６篇 系 统 评 价，虽 大 部 分 发

表于近５年，但其纳入的原始研究大部分发表于５
年前，原始研究的数量及质量也是影响系统评价质

量的主要因素。本次依照ＡＭＳＴＲＡ的１１个条目

进行的系统评价的质量评价显示，大部分系统评价

质量评分仅为 中 等，主 要 失 分 的 条 目 为：未 提 供 前

期设计方案；未 提 供 纳 入 和 排 除 的 研 究 文 献 清 单；
没有评估发表偏倚的可能性；没有说明相关利益冲

突的情况等。这 些 不 足 之 处 使 得 再 次 评 价 无 法 对

其他潜在的风险进行判断。

３．３　鼓室内激素初始治疗突发性聋的系统评价缺

少的重要信息

安全性分析是一项医疗决策的 基 础〔２５〕。但 本

文结果发现，１６个研究中７个研究对安全性进行了

评价，但是结论中均没有提到鼓室内激素初始治疗

突发性聋是 否 安 全 可 靠。大 部 分 关 注 治 疗 期 间 的

短期疗效，但对长期的疗效稳定性和安全性缺乏可

靠分析。因此，鼓室内激素初始治疗突发性聋更细

化的终点结局指标应更多地被关注，这些会直接影

响到鼓室内激素初始治疗突发性聋有效性的评估。
本研究为鼓 室 内 激 素 初 始 治 疗 突 发 性 聋 提 供

了一定的参 考。综 合 目 前 鼓 室 内 激 素 初 始 治 疗 突

发性聋系统评 价 研 究，其 方 法 学 质 量 有 待 提 高，结

论的证据水平并不牢靠，且缺少对患者更多重要终

点结局的关注。因此，建议临床医师在使用这些证

据时，规范的临床试验方法和质量控制方法应当首

先考虑在内，进行临床决策时根据实际情况进行参

考。
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《临床耳鼻咽喉头颈外科杂志》征订启事

　　《临床耳鼻咽喉头颈外科杂志》（原名《临床耳鼻咽喉科杂志》）系中华人民共和国教育部主管、国内外公

开发行的有关耳鼻咽喉头颈外科学的综合性学术期刊，创刊于１９８７年，为耳鼻咽喉科学类核心期刊，第２
届国家期刊奖提名奖期刊，第３届国家期刊奖百种重点期刊，Ｍｅｄｌｉｎｅ数据库收录期刊，美国化学文摘（ＣＡ）
收录期刊，荷兰Ｓｃｏｐｕｓ收录期刊，中国科技论文统计源期刊和中国期刊方阵入选期刊。本刊以临床为主，
兼顾基础研究；以提高为主，兼顾普及。重点报道国内外有关诊治耳鼻咽喉头颈外科疾病的研究成果、临床

经验等，充分反映国内外学术领域的新进展和医学新动态，辟有专家笔谈、临床研究、实验研究、域外临床快

报、研究报告、临床诊疗进展圆桌论坛、综述、进修苑、学术争鸣、技术与方法、经验与教训及病例报告等多个

栏目，并将陆续增设一些紧密结合临床的新栏目，敬请广大读者踊跃投稿。
本刊为半月刊，全年２４期。２０１８年每期订价为１５．００元，半年价１８０．００元，全年价３６０．００元。全国

各地邮局均可订阅。如漏订，可直接汇款至本刊编辑部订购。地址：武汉解放大道１２７７号协和医院内，收

款人：《临床耳鼻咽喉头颈外 科 杂 志》编 辑 部，邮 编：４３００２２；电 话：（０２７）８５７２６３４２－８８１８，８５７２６３４２－８０３５；传
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