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耳道推注式给药器联合使用曲安奈德益康唑乳膏

治疗外耳道真菌病的疗效观察*

张思思， 周宇， 许应鹏， 林川耀， 高下

[南京大学医学院附属鼓楼医院（南京鼓楼医院）耳鼻咽喉头颈外科，江苏 南京 210008]

摘要：目的　探讨耳道推注式给药器联合使用曲安奈德益康唑乳膏治疗外耳道真菌病的临床疗效。

方法　收集2023年1月－2023年12月于该院耳鼻咽喉头颈外科就医，诊断为外耳道真菌病的患者130例 （166

耳），随机分为观察组 65 例 （86 耳，采用耳内镜下耳道推注式给药器联合使用曲安奈德益康唑乳膏治疗） 和

对照组 65 例 （80 耳，采用沾有相同乳膏的清洁棉签，患者自行涂抹外耳道治疗）。所有患者均治疗 4 周，并

随访半年，比较两组患者临床疗效、复发率和不良反应等指标。结果　观察组总有效率为97.67%，明显高于

对照组的 73.75%，差异有统计学意义 （P < 0.05）。两组患者治疗过程中均未出现明显的不良反应。随访期

间，两组患者均未见明显复发。结论　耳道推注式给药器联合使用曲安奈德益康唑乳膏治疗外耳道真菌病的

疗效好，相比较传统方式涂药，其具有不良反应小、治愈率高和复发率低等优势，值得临床推广应用。
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Curative effect observation on combined application of ear canal 
injected administration dispenser and triamcinolone acetonide 
econazole nitrate cream in the treatment of mycosis externa*
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Abstract: Objectives  To investigate the clinical efficacy on combined application of ear canal injected 

administration dispenser and triamcinolone acetonide econazole nitrate cream in the treatment of mycosis externa.  

Methods  Clinical data of 130 patients (166 ears) diagnosed with mycosis externa from January 2023 to December 

2023 were collected and randomly divided into two groups. In the observation group, 65 cases (86 ears) were treated 

with ear canal injected administration dispenser combined with triamcinolone acetonide econazole nitrate cream, 

while in the control group, 65 cases (80 ears) applied clean cotton swabs with triamcinolone acetonide econazole 

nitrate cream to the external auditory canal by themselves to treat mycosis externa. All the patients were treated for 4 

weeks and followed up for half a year. The clinical efficacy, recurrence rate and adverse reactions were statistically 

analyzed and compared.  Results  The total effective rate of the observation group was 97.67%, which was 
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significantly higher than that of the control group was 73.75%, there was a significant difference between the two 

groups (P < 0.05). There were no obvious adverse reactions in either group. No obvious recurrence was observed in 

the recovered patients of both groups during the follow-up period.  Conclusion  The efficacy of combined of ear 

canal injected administration dispenser and triamcinolone acetonide econazole nitrate cream in the treatment of 

mycosis externa is significant. Compared with the traditional way of medicine application, the adverse reactions are 

less. It can improve the cure rate and reduce the recurrence rate, which is worthy in clinical application.

Keywords:  otoscope; injected administration dispenser; triamcinolone acetonide econazole nitrate cream; 

mycosis externa; curative effect observation

外耳道真菌病是耳鼻喉科门诊常见的一种耳科疾

病，其具有治疗周期较长、难根治和易反复等特点，

特别是对于耳道狭窄的患者来说，常因药物涂抹不到

位而影响治疗效果。目前，外耳道真菌病的治疗尚无

统一和公认的标准。有文献[1-3]报道，外耳道局部涂

抹广谱抗真菌药膏，可取得较好的治疗效果，但涂药

方式和使用工具的差异较大。由于人类外耳道呈 S 形

弯曲，有两处较狭窄，这些特殊的解剖学特点导致膏

状药物不容易涂抹到位，或者涂抹不均匀，且部分患

者依从性欠佳。因此，部分外耳道真菌病患者治疗效

果差，迁延不愈，患者长期辗转就诊于多家医院，影

响正常的学习和生活。有 Meta 分析[4]报道，针对药物

选择方面，在所有纳入研究的 16 种局部外用药物中，

曲安奈德益康唑乳膏治疗效果最佳。在涂抹药物方式

上，部分医生选择在耳内镜引导下，用麦粒头耳钳夹

取表面沾有曲安奈德益康唑乳膏的清洁棉球，从外耳

道口向鼓膜表面推进式涂抹药膏，但此操作过程中，

可能会因患者无法耐受疼痛而突然动头、操作者晃动

器械、药膏碰触镜头影响视野和耳道狭窄弯曲等主客

观因素造成耳道损伤，严重者甚至会发生鼓膜穿孔。

另有文献[5]报道，医生在耳内镜下使用耳吸引管，将

药膏从里到外注入外耳道，直至完全将外耳道填满，

不留缝隙，但这种操作也存在一些弊端，药物大量堆

积会造成患者耳闷和听力下降等症状无改善，甚至加

重，在一定程度上影响了患者的生活。本研究组自主

申请了国家发明专利“推注式给药器”并成功授权，

现已转化为“耳道推注式给药器”。该推注式给药器

设有可移动的固定装置，可有效地固定推杆位置，调

节长度，适应不同深度的外耳道，且前端设有软气

囊，可避免误伤鼓膜，临床应用效果较好。

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

选取 2023 年 1 月－2023 年 12 月在本院耳鼻咽喉

头颈外科门诊诊断为外耳道真菌病的患者 130 例

（166 耳），随机分为观察组 65 例 （86 耳，采用耳内镜

下耳道推注式给药器，联合使用曲安奈德益康唑乳膏

治疗） 和对照组 65 例 （80 耳，采用沾有曲安奈德益

康唑乳膏的清洁棉签，患者自行涂抹外耳道治疗）。

其 中 ， 男 60 例 ， 女 70 例 ； 年 龄 7～93 岁 ， 平 均

（45.62±12.18） 岁，病程 3 d～20 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。见表 1。

纳入标准：耳内镜下诊断为外耳道真菌病；均在

耳内镜下彻底清理外耳道、鼓膜表面分泌物和真菌团

块；临床资料完整。排除标准：外耳道极度狭窄或闭

锁等先天畸形；外耳道胆脂瘤、急慢性中耳炎和/或

良恶性肿瘤等其他疾病合并真菌感染；曲安奈德益康

唑药物过敏或慎用者；临床资料不完整。本研究通过

南京鼓楼医院伦理审查委员会审查。

1.2　方法　

1.2.1 　 耳道给药装置发明及转化　耳内镜下耳道

涂药技术对医生的稳定性和患者的配合度要求高，操

作难度大，操作不当会损伤耳道甚至鼓膜，不同患者

涂药周期和疗程根据情况需个体化调整。本研究组自

主申请了国家发明专利，获得国家知识产权局授权

后，成功转化为推注式给药器。见图 1。

1.2.2 　 耳 内 镜 下 耳 道 推 注 式 给 药 器 操 作 方 法　

1） 患者取坐位，嘱其头部固定于诊疗椅靠背，将药

物置入“推注式给药器”装置内备用；2） 于耳内镜

下充分清理外耳道和鼓膜表面病变组织，调整给药器
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固定卡箍后，在耳内镜辅助下，将给药器置于耳道病

变最深处，推注药物到达病变区域并旋转装置，随后

缓慢退出装置，一边退一边旋转，均匀涂抹不留死

角，实现可视化精准涂药；3） 所有患者 4 d 涂药 1

次，疗程 4 周，门诊定期随访半年，每次复诊均完善

耳内镜检查，观察外耳道及鼓膜治疗情况。

1.3　观察指标　

1.3.1 　 临床疗效　1） 痊愈：外耳道清洁，无真菌，

无充血红肿，无分泌物或结痂，真菌镜检结果阴性；

2） 显效：外耳道皮肤仍有轻微红肿充血，无真菌，

伴有少许分泌物或结痂，真菌镜检结果阴性；3） 好

转：外耳道皮肤仍有红肿充血，观察到少量真菌，伴

有分泌物或结痂，但整体较治疗前有改善，真菌镜检

为阴性；4） 无效：真菌无改善或加重，伴有分泌物

或结痂，临床症状持续，真菌镜检为阳性。总有效

率 = （痊愈 + 显效 + 好转） / 总例数×100.00%[6]。

1.3.2 　 复 发 率　指治疗痊愈后，临床症状再次出

现，耳内镜下可见真菌伴有分泌物或结痂，真菌镜检

结 果 阳 性 。 复 发 率 = （复 发 例 数/总 例 数） ×

100.00%。

1.3.3 　 不良反应　包括：严重的耳闷、耳痛、耳痒

和流脓等。

1.4　统计学方法　

选用 SPSS 29.0 统计学软件分析数据。计量资料

以均数±标准差 （-x±s） 表示，组间比较采用独立样

本 t 检验；计数资料用例或百分率 （%） 表示，比较

采用 χ2检验。P < 0.05 为差异有统计学意义。

2  结果 

2.1　两组患者临床疗效比较　

观察组总有效率为 97.67%，明显高于对照组的

73.75%，差异有统计学意义 （P < 0.05）。见表 2。

2.2　两组患者不良反应发生率比较　

两组患者均未发生明显的不良反应，用药期间少

数患者有轻度耳闷或耳痒等症状，均在 1 至 2 d 内药

物吸收后自行缓解。

A B C

A：耳道给药装置；B：装置包装：C：装置说明书。

图1　耳道给药装置图片

Fig.1　Pictures of the ear canal drug delivery device

表1　两组患者一般资料比较 

Table 1　Comparison of general data between the two groups 

组别

观察组（n = 65）
对照组（n = 65）
t/χ2值

P值

性别/例
男

29
31

0.12†

0.725

女

36
34

年龄/岁

46.18±11.93
45.05±12.49

0.53
0.596

病程/月

29.51±59.97
27.12±61.55

0.22
0.823

注：†为 χ2值。
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2.3　两组患者复发率比较　

随访半年期间，痊愈患者未见明显复发；显效患

者有 26 耳外耳道局部伴有结痂，清理后未见复发；

好转患者继续清理外耳道、鼓膜表面分泌物和结痂，

并用药直至痊愈；无效患者在彻底清理外耳道和鼓膜

表面真菌性分泌物后，由经验丰富的高年资医生用

麦粒头耳钳夹取表面沾有曲安奈德益康唑乳膏的清

洁棉球，从外耳道口向鼓膜表面均匀涂抹，直至痊愈。

2.4　典型病例　

2.4.1 　 典型病例 1　清理前，耳内镜下见外耳道真

菌感染，鼓膜无法窥见 （图 2A）；清理后，涂药前鼓

膜表面见真菌性分泌物，外耳道稍充血，鼓膜完整

（图 2B）；患者自行涂药治疗后，外耳道深部和鼓膜

表面仍可见真菌丝 （图 2C）。

2.4.2 　 典型病例 2　清理前，耳内镜下外耳道见真

菌感染，鼓膜完整 （图 3A）；清理后，涂药前鼓膜表

面见真菌性分泌物， 外 耳 道 充 血 ， 鼓 膜 完 整 （图

3B）；在耳内镜下使用耳道推注式给药器联合曲安

奈德益康唑乳膏后，外耳道和鼓膜表面均匀涂布

药膏 （图 3C）。

表 2　两组患者临床疗效比较 

Table 2　Comparison of the clinical efficacy between the two groups 

组别

观察组（n = 86）
对照组（n = 80）
χ2值

P值

痊愈/耳
43
26

显效/耳
36
24

好转/耳
5
9

无效/耳
2
21

总有效率/%
97.67
73.75
19.88
0.001

A B C

A：清理前；B：清理后涂药前；C：患者自行涂药治疗后。

图2　典型病例1

Fig.2　Typical case 1

A B C

A：清理前；B：清理后涂药前；C：耳内镜下耳道推注式给药器使用后。

图3　典型病例2

Fig.3　Typical case 2
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3  讨论 

3.1　外耳道真菌病的临床发展现状　

外耳道真菌病是指外耳道内的条件致病性真菌在

适宜的环境下繁殖感染，引起的一类外耳道炎性病

变。临床症状常表现为：耳痒、耳闷胀感、耳鸣、听

力下降和耳漏等[7-8]。长时间佩戴降噪耳机、助听器、

游泳和洗澡进水等，使外耳道长期处于相对封闭潮湿

的环境，造成真菌繁殖生长，随意挖耳等不良的生活

方式，也会造成真菌的传播[9-10]。根据文献[11]报道，

外耳道真菌病发病率约占所有外耳道炎的 20.00%。

近年来，随着人们生活水平的提高，休闲娱乐方式发

生改变，因采耳感染真菌的患者越来越多，外耳道真

菌病的发病率呈逐年上升趋势，已成为不可忽视的社

会健康问题。

3.2　外耳道真菌病的临床治疗方法　

真菌感染种类繁多，外耳道真菌常见的有：烟曲

霉菌、黑曲霉菌和念珠菌等[12-13]，局部使用广谱抗真

菌药治疗，可以取得良好的治疗效果。虽然外耳道真

菌病的诊断并不难，耳内镜下看见真菌丝即可直接诊

断该病，诊断率达 90.00% 以上[14]，但目前外耳道真

菌病的治疗尚无统一和公认的标准。各家医院大多按

照自己的经验治疗，如：给予水杨酸酒精滴耳液耳

浴、外耳道冲洗真菌团块和达克宁涂抹等，临床疗效

差异较大[15-17]。已有文献[18-19]证实，耳内镜下清理外

耳道真菌团块后联合曲安奈德益康唑乳膏涂抹外耳

道，可提高外耳道真菌病的治疗效果，达到缩短疗

程、改善症状、提高听力和缓解炎症的目的。外耳道

弯曲的特点影响了膏状药物送达深部，部分患者依从

性差，治疗不规范也不彻底，营造出外耳道真菌病难

治愈的假象。

3.3　患者自行涂抹乳膏治疗外耳道真菌病的弊端　

本研究发现，对照组 80 耳中，无效 21 耳。治疗

效果不佳的原因较多。不同患者外耳道生理性 S 形弯

曲的程度不一样，部分患者涂布药膏的难度大，如果

病变部位在外耳道深部或者鼓膜表面，药膏很难涂抹

到位，影响了治疗效果。部分患者害怕棉签戳伤鼓

膜，无法把握插入深度，导致深部真菌无法彻底根

治。医生在给患者做用药指导时，很难描述用药剂

量，若给药量过少，则涂抹不均匀不到位，无法达到

理想的治疗效果。若给药量过多，则容易造成药膏在

外耳道堆积，导致患者出现耳闷和耳鸣等不适感。患

者很难准确地执行医嘱，无法精准地涂抹药膏到所有

病变区域。

3.4　耳道推注式给药器治疗外耳道真菌病的临床应

用价值　

3.4.1 　 操作技巧　本研究团队前期临床研究是由医

生在耳内镜下使用耳道推注式给药器，于外耳道精准

涂药，取得了良好的治疗效果。在应用此项发明专利

之前，医生长期使用麦粒头耳钳，夹取沾有曲安奈德

益康唑乳膏的清洁棉球，从外耳道口向鼓膜表面均匀

涂抹。但是，在操作过程中，细小棉球容易脱落，且

药膏容易使镜面模糊，需反复擦拭镜面，以保持视野

清晰；由于患者耳道结构存在个体差异，耳道口狭窄

和耳道弯曲度大，都会使膏状药物无法精准送达至耳

道深部和鼓膜表面；麦粒头耳钳属于尖头硬质器械，

操作过程中有一定的风险，容易擦伤耳道，甚至损伤

鼓膜。由此可见，此操作有一定的难度，需要医生极

大的耐心，动作仔细轻柔，保持高度的稳定性，还需

参加相关操作培训，并顺利通过考核，以具备该操作

资质。因此，目前尚无法普及到各级医疗单位。

3.4.2 　 临 床 疗 效 和 安 全 性　本研究中，观察组使

用国家发明专利转化产品耳道推注式给药器，取得了

良好的治疗效果，得益于推注式给药器前端设有软气

囊，气囊周围分布小孔，可均匀涂布药膏，并有效地

保护鼓膜不受损伤，减轻了患者疼痛，且给药器设有

可移动的固定装置，可有效地固定推杆位置，调节长

度以适应不同深度的耳道。观察组 86 耳中，只有 2 耳

无效，分析原因为：患者耳道为骨性狭窄且伴有明显

弯曲，推注式给药器也无法全面涂抹到位，导致治疗

效果不佳。后期还需要不断优化和改进给药器的设

计，以适应不同人群。总体来说，该涂药装置安全性

高，无明显不良反应，少部分患者可能存在耳闷和耳

痒症状，为涂抹药物局部堆积所致，待药物于耳道皮

肤吸收完全后，症状会逐渐缓解。目前，尚未出现鼓

膜穿孔等严重不良事件的报道。

3.4.3 　 较患者自行涂抹用药的优势　耳道推注式
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给药器联合使用曲安奈德益康唑乳膏，治疗外耳道真

菌病，是一种新型的治疗方法，与患者自行棉签涂抹

用药相比，其疗效显著，安全性高，且经济实用，操

作方便。应用该给药器后，95.00% 以上的外耳道真

菌病患者症状明显缓解或消失，得到明确诊断和及时

治疗后，均较快地恢复到日常生活和工作中，取得了

很好的社会效益。

3.5　本研究的局限性　

本研究中，耳道推注式给药器联合使用曲安奈德

益康唑乳膏治疗，只用于单纯外耳道真菌病患者，在

未来的工作中，将积极推广耳内镜下外耳道真菌病标

准化诊疗流程和扩大耳道给药装置的应用范围，实现

耳道推注式给药器规范化治疗。

综上所述，耳道推注式给药器联合使用曲安奈德

益康唑乳膏治疗外耳道真菌病，疗效显著，不良反应

小，治愈率高，复发率低，在提高患者依从性的同

时，还节约了医疗资源。值得临床推广应用。
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