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［摘要］ 目的 观察化风丹联合甲钴胺、针刺治疗风痰阻络型特发性面神经麻痹的临床疗效。 方法 选择
72 例风痰阻络型特发性面神经麻痹患者，随机分为治疗组和对照组各 36 例。两组均给予甲钴胺、针刺常规
治疗，治疗组在上述治疗基础上加用化风丹口服，每次 10 粒，每日 3 次。两组疗程均为 20 天，比较两组
House-Brackmann面神经功能分级 ( H-B分级) 、面瘫症状体征总分、不良反应情况，并评价临床疗效。 结
果 治疗后治疗组的 H-B分级以Ⅰ级 ( 55. 56% ) 和Ⅱ级 ( 30. 56% ) 为主，对照组则以Ⅰ ( 25. 00% ) 、Ⅱ
( 47. 22% ) 、Ⅲ级 ( 16. 67% ) 为主，两组 H-B分级构成比差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05) ; 治疗组面瘫症状
体征积分低于对照组 ( P ＜ 0. 05) ; 两组不良反应发生率差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ; 治疗组临床疗效总
有效率 ( 94. 45% ) 明显高于对照组 ( 88. 89% ) ( P ＜ 0. 05) 。 结论 在常规甲钴胺、针刺治疗的基础上，
联合化风丹口服，可提高风痰阻络型特发性面神经麻痹的临床疗效。
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特发性面神经麻痹也称 Bell 麻痹，为面瘫中
最常见的类型［1］，属于中医学的 “口僻” “吊线
风”“口眼㖞斜”“面瘫”范畴［2］。本病原因不明，
可能与病毒感染有关。中医学认为，本病为正气不
足、脉络空虚，复感受风寒邪气，或夹伏痰侵袭面
部经络，痹阻经络所致，病理要素多涉及风、寒、
痰、瘀［3］。化风丹是遵义市板桥廖氏祖传秘方，
已有 370 多年历史，记载于《遵义府志》《遵义市
志》，在 2008 年被列入国家级非物质文化遗产目
录，具有熄风镇痉、豁痰开窍的功效，主治风痰闭
阻证，能改善中风病患者的肢体功能与日常生活能

力［4 － 5］、减少癫痫患者的发作次数，缩短癫痫持续
时间［6］。我们在临床工作中发现，风痰阻络证为
特发性面神经麻痹的常见证型，在营养神经、针刺
等常规治疗的基础上联合化风丹，可提高疗效，但

缺少循证证据，故开展随机对照临床试验，全面评

估化风丹的疗效，为临床应用提供支撑。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照 2016 年中华医学会神经病

学分会等颁布的 《中国特发性面神经麻痹诊治指
南》［7］: 急性起病，通常 3 天左右达到高峰; 单侧
周围性面瘫，伴或不伴耳后疼痛、舌前味觉减退、
听觉过敏、泪液或唾液分泌异常; 排除继发原因。
中医诊断标准参照 《针灸学》［8］: 1 ) 起病突

然，春秋季多发，常有受寒史或有一侧面颊、耳
内、耳后完骨处的疼痛或发热; 2 ) 一侧面部板
滞，麻木，流泪，额纹消失，鼻唇沟变浅，眼不能

闭合，口角向健侧牵拉; 3 ) 一侧不能作闭眼、鼓
腮、露齿等动作; 4) 肌电图可表现为异常。
中医证候诊断标准参照 《面瘫病 ( 面神经炎)

中医门诊临床路径》［9］中风痰阻络型: 突然口眼歪
斜，眼睑闭合不全，或面部抽搐，颜面麻木作胀，

伴头重如蒙、胸闷或呕吐痰涎，舌胖大，苔白腻，
脉弦滑。
1. 2 纳入标准
符合上述诊断及辨证标准; 年龄 18 ～ 80 岁;

发病 2 周内; 受试者签署知情同意书。
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1. 3 排除标准
1) 中枢性面瘫患者，如由脑血管病引起的面
瘫; 2) 继发性周围性面瘫患者，如继发于脑外伤、
格林巴利综合征、耳源性疾病、腮腺炎、颌后化脓
性淋巴结炎、后颅窝肿瘤或脑膜炎、听神经瘤、小
脑桥脑脚蛛网膜炎、Ｒamsay-Hunt 综合征等者; 3 )
双侧发病者; 4 ) 合并有肝、肾、造血系统、内分
泌系统严重疾病者; 5) 妊娠及哺乳期妇女; 6) 智
能缺陷，或精神病患者，或严重耳聋，检查不能合

作者; 7) 药物过敏者。
1. 4 脱落标准

1) 接受过至少 1 次本治疗方案，但未完成整
个方案的受试者; 2) 发生严重不良反应，不宜继
续接受试验者; 3 ) 病情加重，且可能发生危险，
需要采取紧急治疗者; 4) 不愿继续接受试验者。
1. 5 一般资料
选择 2017 年 10 月至 2018 年 10 月在北京中医

药大学东方医院康复科就诊的风痰阻络型特发性面

神经麻痹患者 72 例，由 SAS 8. 2 统计软件包生成
随机分组编码 ( A 或 B) ，编码在封闭不透明的信
封中隐藏，依据患者就诊顺序打开信封，将患者分

配到治疗组和对照组。本研究未设立盲法。
治疗组 36 例，男 19 例，女 17 例; 年龄 28 ～

72 岁，平均 ( 48. 69 ± 11. 37 ) 岁; 文化程度: 文
盲 3 例 ( 8. 33% ) ，小学 3 例 ( 8. 33% ) ，初中 8
例 ( 22. 22% ) ，高中 14 例 ( 38. 89% ) ，大学 7 例
( 19. 44% ) ，研究生 1 例 ( 2. 78% ) ; 病程 1 ～ 14
天，中位病程为 4 ( 3 ～ 6. 5) 天。
对照组 36 例，男 22 例，女 14 例; 年龄 29 ～

71 岁，平均 ( 52. 28 ± 12. 14 ) 岁; 文化程度: 文
盲 2 例 ( 5. 56% ) ，小学 5 例 ( 13. 89% ) ，初中 17
例 ( 47. 22% ) ，高中 6 例 ( 16. 67% ) ，大学 5 例
( 13. 89% ) ，研究生 1 例 ( 2. 78% ) ; 病程 1 ～ 14
天，中位病程为 4. 5 ( 2 ～ 7) 天。
两组在性别构成 ( χ2 = 0. 51，P = 0. 48 ) 、年

龄 ( t = － 1. 29，P = 0. 20 ) 、病程 ( Z = － 0. 18，
P = 0. 86) 、文化程度构成 ( Z = 1. 55，P = 0. 12) ，
差异均无统计学意义，具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
对照组: 给予甲钴胺 ( 每片 0. 5 mg，卫材中

国药物有限公司，国药准字 H20142107 ) ，每次

0. 5 mg，每日 3 次，口服; 同时给予针刺治疗: 以
祛风散寒化痰通络为法，选取患侧地仓透颊车、翳
风、阳白、下关及丰隆 ( 双侧) 、合谷 ( 双侧 ) ，
用平补平泻法，得气后留针 30 min，每日 1 次。
治疗组: 在对照组治疗的基础上，联合化风丹

( 主要成分: 天麻、僵蚕、全蝎、天南星、荆芥、
雄黄、药母、麝香、朱砂、硼砂、巴豆霜、冰片
等，每粒 0. 12 g，贵州万胜药业有限责任公司，国
药准字 Z20026460) ，每次 10粒，每日 3次，口服。
两组患者疗程均为 20天。治疗期间，两组不得

服用其他祛风化痰通络药物，无合并其他治疗方法。
2. 2 观察指标和方法
2. 2. 1 House-Brackmann面神经功能分级 ( H-B 分
级) ［10］ H-B分级是专门评价面神经功能的量表，
分为 6 级 ( Ⅰ ～Ⅵ级) ，治疗前后各观察 1 次。
2. 2. 2 面瘫的症状体征积分 评分标准根据 《中
医病证诊断疗效标准》［11］并结合临床经验自拟，包
括额肌运动，眼睑开合，鼻唇沟深浅，耸鼻运动，

口角歪斜，鼓腮漏气，食物滞留，颈阔肌收缩功

能，味觉障碍，听觉过敏，流泪不适，下额角、耳
部或乳突部疼痛 12 个症状体征设立等级，0 分为
正常 ( 双侧对称) ，1 分为轻度异常 ( 轻微不对
称) ，2 分为中度异常 ( 明显不对称) ，3 分为重度
异常 ( 完全丧失功能) 。每个症状、体征的积分相
加后计算总积分，治疗前后各评价 1 次。
2. 2. 3 不良事件 记录治疗期间患者出现的不良
事件。
2. 3 疗效标准
参照文献 ［10］ 中有关标准，治愈: H-B 分

级Ⅰ级，面部外观、运动均正常; 显效: H-B 分级
Ⅱ级，仔细观察可见轻微的功能减弱，可能有轻微
的联带运动，面部静止时对称、肌张力正常，上额
运动中度减弱，眼轻度用力完全闭合，口角轻度不

对称; 有效: H-B 分级Ⅲ级，有明显的功能减弱，
但双侧无损害性不对称，可观察到不严重的联带运

动、挛缩或半侧面部痉挛; 面部静止时肌张力正
常; 上额运动重度减弱，眼用力可完全闭合，口角

明显不对称; 无效: H-B分级Ⅳ ～Ⅵ级: 治疗前后
无明显变化，面部静止时不对称; 上额无运动，眼

用最大力量也不能完全闭合，口角用最大力量仅有

轻微运动，和 /或明显的联带运动。总有效 = 治
愈 +显效 +有效。
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表 1 两组风痰阻络型特发性面神经麻痹患者治疗后 H-B分级比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅳ级 Ⅴ级 Z值 P值

治疗组 36 20 ( 55. 56) 11 ( 30. 56) 3 ( 8. 33) 1 ( 2. 78) 1 ( 2. 78) － 2. 52 0. 012
对照组 36 9 ( 25. 00) 17 ( 47. 22) 6 ( 16. 67) 3 ( 8. 33) 1 ( 2. 78)

2. 4 统计学方法
采用 SPSS 20. 0 统计软件包进行统计。1 ) 定

量资料: 符合正态分布数据以均值 ±标准差 ( 珋x ±
s) 表示，组间比较采用独立样本 t 检验，组内比
较采用配对 t检验; 不符合正态分布以中位数 ( 四
分位间距) ，即 M ( P25，P75) 表示，组间比较采
用非参数秩和 Z 检验，组内比较采用非参数 S 检
验。2) 定性资料: 采用例数 ( 百分率) ［例
( %) ］表示，四格表数据的组间比较采用 χ2 检
验，当理论频数 ＜ 5，则采用 Fisher 精确检验; 多
值有序变量数据的组间比较采用非参数秩和 Z 检
验。以 P ＜ 0. 05 为差异有统计学意义。
本研究采用意向性分析，统计全分析数据集包

括合格病例和脱落病例，当疗效指标缺失时，根据

意向性分析，失访数据由最后一次访视数据结转。

3 结果

治疗组脱落 3 例 ( 8. 33% ) ，对照组脱落 2 例
( 5. 56% ) 。原因: 搬家复诊不便 2 例，自行停药 2
例，失访 1 例。经 Fisher确切概率检验，治疗组与
对照组的脱落率差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 1 两组患者治疗后 H-B分级比较
表 1 示，两组患者 H-B 分级构成比差异具有

统计学意义 ( P ＜ 0. 05 ) ，治疗后治疗组以Ⅰ级与
Ⅱ级为主，对照组则以Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级为主。
3. 2 两组患者治疗前后面瘫症状体征积分比较
表 2 示，治疗前两组患者面瘫症状体征积分差

异无统计学意义 ( Z = 1. 25，P = 0. 21) ; 两组治疗
后面瘫症状体征积分均较本组治疗前明显下降

( 治疗组 S = 264; 对照组 S = 260，均 P ＜ 0. 001 ) 。
且治疗后治疗组明显低于对照组 ( Z = － 2. 22，
P =0. 026) 。治疗组治疗前后差值高于对照组 ( Z =
3. 49，P ＜0. 001) 。
3. 3 两组患者临床疗效比较
表 3 示，治疗组的治愈率、总有效率分别为

表 2 两组风痰阻络型特发性面神经麻痹患者治疗前后
面瘫症状体征总分比较 ［分，M ( P25，P75) ］

组别 例数 治疗前 治疗后 治疗前后差值

治疗组 36 15( 15，20) 4. 5( 1. 5，9. 5) ＊△ 10( 7. 5，14) ▲

对照组 36 15( 12，18) 9( 4，12) * 4( 2，10)

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 01; 与对照组治疗后比较，

△P ＜ 0. 05; 与对照组治疗前后差值比较，▲P ＜ 0. 01

55. 56%、94. 45%，分别高于对照组的 25. 00%和
88. 89%。两组比较差异均有统计学意义 ( P ＜
0. 05) 。
3. 4 两组不良事件比较
对照组 1 例参与试验 1 周时出现呼吸道感染

( 与本治疗方案无关) ，继续原有方案，鼻塞咳嗽

的症状自行缓解，不良事件发生率为 2. 78%。治
疗组 2 例治疗 1 周时诉服药后恶心，未停药，症状
自行缓解，不良事件发生率为 5. 56%。经 Fisher
精确检验，两组之间不良事件发生率差异无统计学

意义 ( P = 0. 88) 。

4 讨论

特发性面神经麻痹多急性起病，发病迅速，可

发生于任何年龄，无性别差异，发病率高，但预后

良好。中医治疗此病独具特色，多以辨证药物、针
刺、理疗等技术手段［12 － 13］为主。本病常分为风寒
袭络证、风热袭络证、风痰阻络证、气虚血瘀证四
种证型［9］，其中风痰阻络证在临床中十分常见。
风邪在该疾病中占重要地位，痰浊内阻可造成经脉

不通，明代楼英《医学纲目·口眼㖞斜》曰: “口
目㖞斜者，多属胃土有痰。治法宜辛温，泻金之短
缩，平土之湿痰也”，痰浊同时会造成病情缠绵
难愈。
化风丹具有祛风止痉、燥湿化痰、通络止痛的

作用， 《医方考》曰: “星、夏之辈，治湿土之
痰”，恰符合面瘫风痰的病机特点。白附子乃阳明

表 3 两组风痰阻络型特发性面神经麻痹患者临床疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效 Z值 P值

治疗组 36 20 ( 55. 56) 11 ( 30. 56) 3 ( 8. 33) 2 ( 5. 55) 34 ( 94. 45) － 2. 53 0. 011
对照组 36 9 ( 25. 00) 17 ( 47. 22) 6 ( 16. 67) 4 ( 11. 11) 32 ( 88. 89)
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经引经药，可引药上行，祛风痰而解除痉挛症状，

现代药理学研究［14］认为白附子可抗炎，从而治疗

面瘫; 川乌通络止痉止痛、郁金活血安神、神曲健
脾消食做发酵用; 牛胆汁性大寒，味苦，可清肝明

目、解毒消肿，主要用于炮制上述有毒药物，可减
低次乌头碱、乌头碱含量［15］; 全蝎、僵蚕、天麻
平肝熄风，其中僵蚕［16］可以刺激神经生长因子活

性从而保护神经，用于治疗面瘫或三叉神经痛; 人

工麝香、檀香、冰片醒脑开窍; 苍术燥湿化痰; 紫
苏叶、荆芥祛风; 朱砂重镇安神; 巴豆霜泻下祛寒
痰。全方内含安宫牛黄丸 ( 朱砂、冰片、郁金
等) 、牵正散 ( 白附子、白僵蚕、全蝎) 的主要成
分，同时化痰祛风之力更强。该方含有毒性成分，
但经过独特的发酵及风干工艺，其毒性大减［17］，

已有多位学者［18 － 21］经过毒理学检测发现其重金属

含量极低，对肝肾功能影响不大。
本研究结果显示，治疗组能显著改善面瘫患者

的 H-B分级，降低面瘫症状体征总分，且治疗组
的总有效率及治愈率均高于对照组，同时不良反应

发生率与对照组无明显统计学差异，提示化风丹治

疗风痰阻络证面瘫疗效确切，不良事件发生率低，

值得推广应用。
由于技术水平有限，难以检测患者的血尿汞、

砷离子浓度，潜在的不良反应尚未评估，需要在以

后的研究中不断完善。同时本研究的样本量小，有
必要在今后开展多中心大样本的试验，予以验证。
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Clinical Observation on Huafeng Dan ( 化风丹) Combined with Mecobalamine and Acupuncture in Treating
36 Cases of Idiopathic Facial Paralysis of Wind-Phlegm Obstructing Collaterals Type
WANG Jialin，TANG Yuan，WANG Chunye，XING Jia，DONG Fei，ZHANG Pei，ZHANG Dong，LV Hui-
miao，ZHAI Yanbing，WANG Ｒui，ZHANG Ying，QIN Yuju，CUI Hongzhi，LI Qiuxiang，FU Sihui，FU Hai-
yan，ZHANG Hua，CHEN Yan，ZHANG Wen，JIANG Siyuan
( Dongfang Hospital，Beijing University of Chinese Medicine，Beijing 100078)
ABSTＲACT Objective To observe the clinical effects of Huafeng Dan ( 化风丹) combined with mecobalamine
and acupuncture on idiopathic facial paralysis of wind-phlegm obstructing collaterals syndrome． Methods A total
of 72 patients with idiopathic facial paralysis of wind-phlegm obstructing collateral syndrome were randomly divided in-
to a treatment group ( 36 cases) and a control group ( 36 cases) ． Both groups were treated with routine treatment of
mecobalamine and acupuncture． The treatment group was added with Huafeng Dan on the basis of routine treatment，
10 pills each time，3 times a day． The treatment course of both group was 20 days． The House-Brackmann facial
nerve functional grading ( H-B grading) ，the total score of facial paralysis symptoms and signs，and adverse reactions
of both groups were compared to evaluate the clinical efficacy． Ｒesults After treatment，the H-B grading of the
treatment group was mainly grade Ⅰ ( 55. 56% ) and grade Ⅱ ( 30. 56% ) ，while that of the control group was mainly
gradeⅠ ( 25. 00% ) ，grade Ⅱ ( 47. 22% ) and gradeⅢ ( 16. 67% ) ． There were significant differences in the compo-
sition ratio of H-B grading between groups ( P ＜ 0. 05 ) ; the score of symptoms and signs of facial paralysis of the
treatment group was lower than that of the control group ( P ＜ 0. 05) ; there was no significant difference in the inci-
dence of adverse reactions ( P ＞ 0. 05) ; the total effective rate of the treatment group was 94. 45%，which was better
than that of the control group ( 88. 89% ) ( P ＜ 0. 05 ) ． Conclusion On the basis of conventional mecobalamine
and acupuncture treatment，combined use of oral administration of Huafeng Dan can improve the clinical effects of
idiopathic facial paralysis of wind-phlegm obstructing collaterals syndrome．
Keywords idiopathic facial paralysis; wind-phlegm obstructing collaterals syndrome; Huafeng Dan ( 化风丹 ) ;
mecobalamine; acupuncture; facial nerve function
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Study Ideas on Linggui Zhugan Decoction ( 苓桂术甘汤) in the Ｒegulation of Cerebral Lymphatic Drainage to
Clear β Amyloid Protein
CHEN Junmei，ZHOU Chunxiang，LING Yun，ZHANG Jingyuan，PU Wenyuan，SUN Songxian
( Nanjing University of Chinese Medicine，Nanjing 210023)

ABSTＲACT Spleen deficiency and water retention is an important pathogenesis of Alzheimer's disease ( AD) ． The
representative formula of warming the spleen and resolving water retention method，Linggui Zhugan Decoction ( 苓桂术
甘汤) ，has been proven to interfere with amyloid β-protein ( Aβ ) deposition by anti-inflammatory and regulating
blood-brain barrier transporter levels． The Aβ clearance mechanism also has an important pathway of brain lymphatic
drainage． A large number of experimental evidences indicate that Linggui Zhugan Decoction may affect the key struc-
ture and function of the lymphatic drainage pathway． On the basis of analyzing the relationship between the pharmaco-
logical action of Linggui Zhugan Decoction and the mechanism of clearing Aβ by brain lymphatic drainage，the scien-
tific connotation of clearing Aβ by warming spleen and resolving water retention was discussed，in order to explore the
idea of treating AD with traditional Chinese medicine．
Keywords brain lymphatic drainage; warming the spleen and resolving water retention; amyloid β-protein; Linggui
Zhugan Decoction ( 苓桂术甘汤) ; spleen deficiency and water retention; Alzheimer's disease
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