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针灸治疗贝尔麻痹临床多中心随机对照试验研究
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摘要 目的
:

证实针灸治疗 贝尔麻痹的临床疗效
。

方法
:
4 个中

心共 48 。 例患者纳人研究
,

43 9 例完成整个研究过程
。

所有病例

随机分为对照组 (基础组 ) 和 治疗 组 (基础加针灸组
、

针灸组 )
。

基础 组治疗用 强的松
、

维生素 B l
、

维生素 1B
2
及地 巴 哩

,

针灸组

治疗 用毫针刺加灸
,

基础加针灸组则二者结合
。

共治疗 4 周
。

采

用 症状体征
、

H o u s e 一

B
r a e

k m a n n
分级量表

、

面部残疾指数 ( F D I )

评分量 表进行疗效评价
。

结果
:
4 个中心完成情况 良好

.

4 个中

心疗效差 异无显著性
,

研究方案执行较好
。

3 个组分组均衡
,

基

线状况 良好
,

可 比性强 (尸 > 0
.

0 5 )
; 3 个组 的疗效差 异有 显著

性
,

其中治疗组疗效优于对 照组
、

针灸组疗效最好 (尸 < .0 05
,

P

< 0
.

01 )
。

轻度面瘫和急性期面瘫疗效优于重度面瘫和非急性

期 面瘫 ( P < 0
.

0 1 )
。

比较治疗前后 H o u s e 一 B r a e
k m a n n

量表分级

和治疗前后面部残疾指数躯体功能评分 ( F D IP )
,

治疗组疗效优

于对照组 (尸 < 。
.

0 1 )
。

结论
:

针灸治疗 贝尔麻痹临床疗效肯定
,

其效果优于基础对照组和基础加针灸组
。

主题 词 B E L L 麻痹 /针 灸疗法 随机对照试验

贝尔麻痹 ( B e ll
’ 5 p a l s y )是 因茎乳孔 内面神经非特

异性炎症所致 的周 围性面瘫
,

又称特发性面神经麻痹

( Id i o p a t h ic f a e ia l p a ls y )或面神经炎
。

该病病因病理尚

未完全阐明
,

目前西医还没有特异性的有效疗法
。

针灸

治疗本病历史悠久
,

方法众多
,

学术界普遍认为针灸治

疗面瘫有效
,

但是
,

以往针灸治疗面瘫缺乏严格的随机

对照试验 ( R C T )研究依据的支持
。

因此
,

本研究采用

大样本多中心
、

单盲
、

随机对照试验来证实针灸治疗贝

尔麻痹的临床疗效
。

1 临床资料

1
.

1 纳人标准与排除标准
:

( 1) 符合贝尔麻痹疾病诊

断标准和定位诊断标准 .l[ 约
。

( 2) 一侧面肌麻痹
。

( 3) 年

龄 16 一 70 岁
。

(4 )病程在 3 个月 以 内
。

排 除标 准为

基金 项 目
:

国家 中医药管理 局 2 0 0 0一 2 ( )。 1 临床研 究课题 基金

(国中医药科 0 0
一

o l l P SO )

1 成都中医药大学针灸推 拿学 院
,

四川省成都 市十二 桥路 37

号 ( 6 1 0 0 7 5 )

2 成都中医药大学附属医院

3 四川大学华西 医学 中心附属第一 医院

4 四川省绵阳市中医院

5 四川省人民医院

收稿日期
:
2 00 3 一 1 2一 0 1 ; 修 回日期

:
2 0 0 4一 0 3一 0 2

( 1) 病程超过 3 个月
。

( 2) 周围性面瘫继发于其他疾病
。

( 3) 年龄在 16 岁以下
、

70 岁以上者和妊娠期妇女
。

( 4)

合并有心血管
、

脑血管
、

肝
、 ’

肾
、

肺和造血系统等严重原

发性疾病者和精神病患者
。

( 5) 不符合上述纳入标准的

其他病例
,

未按照规定计划坚持治疗
、

无法判定疗效或

资料不全等影响疗效或安全性判断者
。

1
.

2 一般资料
:

本试验共有 4 80 例患者纳人研究
,

4 39

例完成整个研究过程
,

脱落病例 41 例
。

随机分为对照

组 (基础组 )和治疗组 (基础加针灸组
、

针灸组 )
。

基础组

1 2 8 例
,

男 6 1 例
,

女 6 7 例 ; 基础加针灸组 1 5 5 例
,

男 8 0

例
,

女 75 例 ;针灸组 1 56 例
,

男 83 例
,

女 73 例
。

基础组

3 0 岁以下 3 9 例
,

3 0一 5 0 岁 5 6 例
,

5 0 岁以上 3 3 例 ;基

础加针灸组 3 0 岁以下 5 0 例
,

3 0一 5 0 岁 6 0 例
,

5 0 岁以

上 4 5 例 ; 针灸组 3 0 岁以下 5 4 例
,

3 0 一 5 0 岁 5 1 例
,

5 0

岁以上 51 例
。

面瘫发病 7 天之内称为急性期
,

7 天 以

上称为非急性期
,

基础组急性期 1 05 例
,

非急性期 23

例 ; 基础加针灸组急性期 1 25 例
,

非急性期 30 例
; 针灸

组 急 性 期 13 0 例
,

非 急 性 期 2 6 例
。

用 H o us e -

B ar c k m a n n
分级量表川判断面瘫病变程度 的轻重

,

其

中 H o u se
一

B r a c k m a n n 分级量表 I 一 m 级为轻度 面瘫
,

w 一 切 级为重度面瘫
,

基础组轻度面瘫 64 例
,

重度面

瘫 64 例
; 基础加针灸组轻度 面瘫 62 例

,

重度面瘫 93

例 ;针灸组轻度面瘫 65 例
,

重度面瘫 91 例
。

3 组治疗

前性别
、

年龄
、

病程长短
、

病变程度以及平均年龄
、

平均

病 程
、

H o u s e 一 B r a e km a n n 量 表 分 级
、

面 部 残 疾 指 数

(F lD )评分量表川等临床资料经统 计分 析
,

没有显著

性差异 ( P > 0
.

05 )
,

具有可比性
。

2 治疗及观察方法

本研究采用多中心大样本
、

单盲
、

随机对照试验
,

随机化的方法采用随机数字表
,

随机分配方案的隐藏

采用完全的分配方案隐藏方法 即按顺序编码
、

密封
、

不

透光的信封
。

鉴于针灸的特殊性
,

盲法使用单盲法
。

从

2 0 0 1 年 9 月 ~ 2 0 0 3 年 7 月在成都 中医药大学附属医

院
、

四川大学华西医学中心附属第一医院
、

四川省绵阳

市中医院
、

四川省人 民医 院 4 个中心进行临床试验
。

2
.

1 基础治疗
:

维生素 B , I OOm g
、

维生素 B 、: 1 0 0胖g 肌
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表 1

组别

基础组

基础加针灸组

针灸组

例数

3 组患者疗效 比较 [例 (坏 ) ]

痊 愈 显 效 有效 无效

3 日 ( 2 8
.

1 )

4 8 ( 3 1
.

(〕 )

6 飞川 1
.

(J 〕

7 (几( 5 9
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4 )

l r ) ( ) ( 6 4
.

5 )

吕几 (二4
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1 3 ( 1臼
.

2 )

6 ( 3
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9 )
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毛
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1 ( ( j
.
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表 2 不同病变程度患者疗效 比较 [例 ( 方 )口

组别

轻度面瘫

重度面瘫

急性期

非急性 期

例数 痊 愈 显效 有效 尤效

一 ō
6 1 ( 3 1

.

9 )

8 7 ( 3 5
.

工)

1 2 8 ( 3不
.

6 )

2 0 ( 2 5
.

3 )

1 2 冬) ( 6 7
.

只 )

1 3 2 ( 5 3 2 )

2 1 1 ( 气8
.

6 )

3 ( ) ( 63
.

3 )

2 5 ( 1 `)
.

1 )

竺1 ( 币
.

8 )

5 ( 6 3 )

川川沁邢

表 3 3 组治疗前后 H 〔) 。 s e 一

B r : ; e k n 、。 n n
分级 比较 ` 士 、 )

组别

基础组

基础加针 灸组

针灸组

总 数

例 数 H `
川

卜。 一

B
r 奋,。 k n 飞: , n n

分级前后差值

1 28

1 5 5

1 5 6

1 3 9

1
.

乡〕〔 )6 3士 f)
.

9 9 1 6门

竺
.

3 () 9 7士 ()
.

8 忍7! 1
-

2
.

3 5川 )士 日
.

川 )
、

}口6

2
.

水为 6 士 0
.

9 2 9吕了

与基础组 比较一 井 , ,
·

L)l

表 4 3 组 治疗前 后 F’I )I P
、

F DI S 评分 比较 级 士
、 )

组别

基础组

基础加针灸组

针灸组

总数

例数 F’I )l P 评分前 后差 佰 F D IS 评分前后差值

l 竺8

1 5凡

1 5 6

斗3 9

口
.

36 了士 3
.

』19

6
.

生5 8 士 竺
.

9 9 6

6
.

几几8士 月
.

17三

汽
.

1 7几士 3
.

1只3

4
.

污8 6士 2
.

卿 ) 7

生
,

工3 全一 2 8 7 9

生
.

上4 1二 3
.

(飞7 2

4
.

3 丁牛士 2
,

:巧 6

与基础组 比较一 尸了 以 〔` l

肉注射
,

每 日 l 次
,

注射 10 日后改为 口服维生素 B 10

日
,

每 次 10 m g
,

每 日 3 次
。

强 的 松 口 服 3 日
.

每 次

30 m g
,

每 日 1 次
。

地 巴哇 口 服 2一 4 周
,

每次 l() m g
,

每

日 3 次
。

2
.

2 针灸治疗
:

选穴根据对建国以来针灸治疗面瘫临

床研究文献 的方法学评价的研究结果州
,

筛选 出 6 个

常用穴位
:

地 仓
、

颊车
、

合谷
、

阳白
、

下关
、

臀风
,

合谷穴

取双侧
,

其余均取患侧
。

操作方法统一选用 1一 1
.

5 寸
、

直径 0
.

32 m m 不 锈钢毫针
,

匀速进出针
.

提插捻转得

气后
.

留针时间为 30 分钟
。

留针过程中每 10 分钟行针

1 次
.

共行针 2 次
,

行针时间为 10 一 15 秒 /次
,

出针后

按压针孔以防出血
。

灸法为在上述穴位上
.

每穴悬灸 5

分钟 (合谷穴双侧 同时施灸 )
,

共灸 30 分钟
,

以皮肤潮

红为度
,

艾条为成都滨江艾条厂生产
。

所有患者均每 日治疗 1 次
,

每次 40 分钟 (基础组

除外 ) ; 其 中 10 分钟为开始和结束的准备时间
,

30 分

钟为留针和行针或灸的治疗时间 ;逢周末休息两 日
,

共

治疗 4 周 20 次
。

临床观察指标包括临床症状体征
、

H o u s e 一 B r a c k m a n n 量表
、

F D I 量表
,

以上指标均在治疗
前

、

后各检测一次
。

终点痊愈者则直接计算终点痊愈

率
,

纳人统计分析
。

之
.

3 统计分析
:

由国家中药新药临床研究中心完成数

据资料的统讨
一

分析
。

用 S P S S 1 1
.

。 软件包
,

对各个临床

资料
一

分别进行方差分析
、

牙检验
、

非参数检验等
。

3 治疗结果

3
.

1 疗效 评价 标 准
:

参 照 目前国际通行 的 H o us e -

B ar c k m a n n 分级量表及 F D I 量表来评价面神经功能及

与之相关的躯体残疾和社会心理变化
,

具体标准如下
。

痊愈
:

面部症状和体征消失
.

H o t , s e 一 B r a e km a n n 量

表测试 I 级
,

F DI 量表测定躯体功能评分 ) 20 分
,

社

会功能评分蕊 10 分
。

显效
:

面部症状和体征大部分消

失
,

H o u s e 一 B r a C k m a n n 量表测试 l 级
; F D I 量表测定躯

体功能评分 ) 15 分而 < 2。 分
,

社会功能评分镇 15 分
。

有效
:

面部症状和体征有所改善
·

H ou s e 一 B ar c km a n n 量

表测试 皿 级 ; F D I 量表测定躯体功能评分 ) l() 分而 <

15 分
,

社会功能评分镇 20 分而 > 15 分
。

无效
:

症状 和

体征无 明显改善或呈进行性加重
,

H ou se
一

Br ac km a n n

量表测试 W 级及以下
,

F D I 量表测定躯体功能评 分 <

10 分
,

社会功能评分> 20 分
。

3
.

2 3 组疗效比较
:

表 1 示
,

3 组间比较
,

疗效差异有

显著性
,

基础加针灸组
、

针灸组愈显率 明显优于基础组

( 尸 < 。
.

〔) 5 )
。

针灸组 痊愈 率 明显 优 于 基 础组 ( 尸 <

0
.

0 5 )
。

3
.

3 病变程度
、

病程长短与疗效比较
:

表 2 示
,

轻度与

重度面瘫的愈显率相比差异有显著性 ( p < 。
.

{)l )
。

急

性期与非急性期面瘫的愈显率相比差异有显著性 ; 急

性期与非 急性期面瘫 的总有效率相 比差异有显著性

( P < 0
.

0 1 )
。

3
.

4 3 组治疗前后 H o u s e 一B r a e km a n n 量表分级 比较
:

表 3 示
,

后两组分级前后差值与基础组相比
,

差异有显

著性 ( P < 0
.

01 )
,

明显优于基础组
。

3
.

5 3 组治疗前后面部残疾功能指数躯体功能评分

( F D IP )
、

面部残余指数社会功 能评 分 ( F D IS )评 分 比

较
:

后两组 F D IP 评分前后差值与基础组 比较
,

差异有

显著性 (尸 < 0
.

01 )
,

明显优于基础组
。

4 讨论

针灸治疗 贝尔麻痹临床研究 文献较多
,

但随机对

照试验的及多中心大样本的随机对照试验较少
。

大样

本随机对照试验或联合多 个 R C T 的 M et a 分析是指

导临床实践最可靠的研究依据孙 〕
,

近年来已被 国际公

认为评价防治性措施的金标准
。

目前在国内
,

多中心大

样本研究已成为临床研究的热点
.

但针灸的临床研究



JT C M
.

A u g
.

2 0 0 4
,

V o
l
.

4 5
,

N o
,

8

极少涉及多 中心大样本 R C T
。

因此
,

为了保证临床研

究质量
,

本课题从临床研究设计到临床研究完成执行

了严格的质量控制
,

研究结果进行了盲法评价
,

因而针

灸治疗贝尔麻痹的临床疗效是真实的
、

可靠的
。

H o u s e 一 B r a e km a n n
分级量表是专门用来评价面神

经功能的评价系统
,

近 20 年来广泛用于面神经功能评

价
。

该表被美国头颈外科一耳鼻喉学会
,

面部神经疾病

委员会推荐使用
,

作为面部神经功能恢复的评价标准
。

该系统把面神经功能分为 6 级
,

I 一 VI 级分别为正常
、

轻度功能障碍
、

中度功能障碍
、

中重度功能障碍
、

重度

损害
、

完全麻痹
。

此表较好的评价了面神经功能的损伤

情况
。

面部残疾指数 F D I 量表是一种与面部神经肌肉

功能有关的躯体残疾和社会心理因素的简单的自评式

问卷
。

通过患者面神经疾病的躯体和社会心理状态的

有意义的变化
,

对残疾程度和疗效进行评价
。

F D I 量表

共有 10 个 问题
,

1一 5 项反映躯体功能
,

6一 10 项反映

社会生活功能
。

该表简便易行
,

对面部神经功能障碍及

由此带来的社会心理影响进行全面评价
,

在疗效评价

方面具有重要意义
。

本研究治疗前后 F D IS 评分差异

没有统计学 意义
,

可能因为社会心理 因素的评价标准

不像躯体功能和 H o us e 一B ar c km an n 量表那么具体
,

主

观的因素较多
,

评价较难造成的
。

对照组 的治疗采用维生素 B
I 、

维生素 B , :

及强的

松
、

地巴哇
,

口服强的松已被广泛接受为贝尔麻痹的治

疗方法
,

有研究表明
,

强的松可以减少面瘫失神经损害

的机会和痉挛后遗症川
。

但是强的松是激素类药物
,

副

作用 明显
,

而维生素和地 巴哩治疗面瘫 的疗效并不确

切
。

针灸治疗面瘫 因其简
、

便
、

廉
、

效的特点长期以来广

泛用于面瘫的治疗
,

其疗效是难以否认的
。

本研究结果

也表明
,

针灸组的疗效最好
,

针灸治疗面瘫的方法值得

推广应用
。

针灸与西药之间并没有协同作用
,

针灸与西

药的治病原理完全不 同
,

二者在面瘫的治疗 中是否作

用有抵消还有待于进一步的研究
。
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