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［摘要］目的：通过 Meta分析对穴位注射治疗顽固性面瘫的疗效及安全性进行系统评价。方法：计算机检

索万方、中国知网、维普、SinoMed、PubMed、Cochrane Library、Embase数据库中自建库至 2024年 7月 9日以

来穴位注射治疗顽固性面瘫的随机对照试验，根据纳排标准筛选文献并获取目标信息，在Cochrane偏倚风险评

估手册基础上对纳入的文献进行质量评价，运用 Rev-man 5.4 软件对纳入研究的总有效率、愈显率、House-
Brackmann 面神经功能分级评价 （H-B 量表） 进行 Meta 分析。结果：共纳入文献 10 篇，涉及顽固性面瘫患者

645 例。Meta 分析结果显示，穴位注射治疗顽固性面瘫在临床总有效率［OR=4.42，95%CI （2.55，7.67），P＜

0.000 01］、愈显率［OR=3.84，95%CI （2.64，5.58），P＜0.000 01］、H-B量表评分［MD=-0.87，95%CI （-1.38，

-0.36），P=0.000 8］ 方面均优于对照组。结论：穴位注射疗法治疗顽固性面瘫临床效果显著，安全性高。
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Meta-Analysis on Effect and Safety of Acupoint Injection in Treating Refractory Facial 
Paralysis
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Abstract：Objective：To systematically evaluate the therapeutic effect and safety of acupoint injection in treating 
refractory facial paralysis through a Meta-analysis. Methods： Randomized controlled trials （RCTs） on acupoint 
injection for refractory facial paralysis were searched in Wanfang， CNKI， VIP， SinoMed， PubMed， Cochrane 
Library，and Embase from their establishment days to July 9，2024. Literature was screened based on inclusion and 
exclusion criteria，and target data were extracted. The quality of included studies was assessed using the Cochrane Risk 
of Bias Tool. Rev-Man 5.4 software was used for Meta-analysis of total effective rate， marked recovery rate， and 
House-Brackmann Facial Nerve Function Grading Scale （H-B Scale） scores. Results：Ten studies involving 645 patients 
with refractory facial paralysis were included. The Meta-analysis showed that acupoint injection significantly 
outperformed the control group in clinical outcomes：total effective rate [OR=4.42，95%CI （2.55，7.67），P＜0.000 01]，
marked recovery rate [OR=3.84， 95%CI （2.64， 5.58）， P＜0.000 01]， and H-B Scale scores [MD=-0.87， 95% 
CI （-1.38，-0.36），P=0.000 8]. Conclusion：Acupoint injection demonstrates significant clinical effect and high 
safety in treating refractory facial paralysis.
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周围性面瘫为面神经核及以下面神经受损所致，

主要表现为一侧面肌瘫痪状态[1-2]。顽固性面瘫又被

称之为难治性面瘫、重症面瘫，临床上对此疾病尚

未有统一定义，其主要争议集中在对病程的界定上，

绝大多数医家认为其是早中期面瘫患者失治误治或

面神经重度受损导致的，经过长时间治疗未治愈的

周围性面瘫，病程多界定为 1个月、2个月、3个月、

4 个月、6 个月，该病常见面肌痉挛、面肌僵硬感、

倒错、鳄鱼泪、联带运动等难治现象[3]。周围性面瘫

的年发病率高，这其中有高达 30% 的患者易发展成

为顽固性面瘫[4]。近年来，穴位注射治疗顽固性面瘫

的疗效已被大量临床试验证实[5-14]。本研究通过 Meta
分析对穴位注射治疗顽固性面瘫的疗效和安全性进

行评价，报道如下。

1 资料与方法

1.1 纳入标准 ①研究方法：纳入文献的研究方法

为随机对照试验（RCT）。②研究对象：因失治误治或

常规治疗 1个月及以上仍未见明显好转的诊断明确的

周围性面瘫患者，研究对患者的病程、种族背景、

居住区域、年龄范围及性别不作限制。③干预措施：

试验组接受穴位注射疗法（单一或联合针刺等其他治

疗方法）；对照组接受非穴位注射的其他治疗方法。

对干预的时间及是否采取盲法设计不作限制。④结

局指标：主要结局指标临床总有效率；次要结局

指标有愈显率 [（痊愈+显效）例数/总例数×100%]、
House-Brackmann面神经功能分级（H-B量表）、不良

反应发生率。至少包括主要结局指标。

1.2 排除标准 文献综述类、个案类、动物研究类、

机制研究类等非 RCT 试验的文献；对照组的基础治

疗与试验组基础治疗不相同的文献；重复发表的文

献；内容缺失或资料不完善的文献；实际未采取

RCT 方法的文献；结局指标不符合本研究中纳入标

准的文献。

1.3 文献筛选与资料提取 文献的检索应由 2 名研

究者依据检索策略独立完成，严格遵循纳入与排除

标准对检索得到的文献进行筛选。然后 2位研究人员

互相审查对方筛选的文献，如果存在意见不统一的

情况，则两者进行讨论达成一致，或邀请第 3位研究

者介入协助得出最终结论[15]。使用 Excel 软件管理从

文献中提取出的目标信息数据，包括文献基础信息、

样本量、平均年龄、疗程、诊断标准、纳排标准、

受试者干预方式、目标数据、文献质量评价相关内

容、不良反应等。

1.4 文献检索策略 以穴位注射、顽固性面瘫为主

题词，检索建库至 2024年 7月 9日万方、中国知网、

维普、SinoMed、PubMed、Cochrane Library、Embase
数据库中穴位注射治疗顽固性面瘫的 RCT。检索语

言限制为中文和英文两种语言。中文数据库选用以

下中文检索词进行组合：穴位注射，水针，顽固性

面瘫，重症面瘫，难治性面瘫；英文数据库选用以

下英文检索词进行组合： point injection、 acupoint 
injection、 intractable facial paralysis、 facial paralysis；
中文数据库以中国知网为例，检索式为：（穴位注

射+水针） +（顽固性面瘫+重症面瘫+难治性面瘫）；

英文数据库以 PubMed 为例，检索式为：（'point 
injection' OR 'acupoint injection'） AND （'intractable 
facial paralysis' OR 'facial paralysis'）。检索到的文献

使用Endnote 20软件进行文献管理。

1.5 文献质量评价 研究遵循 Cochrane 手册推荐的

方法，利用Rev-Man 5.4软件进行文献质量评价并绘

制偏倚风险图，内容包括随机方法、分配隐藏、盲

法、脱落患者、选择性报告、其他偏差。2名研究者

将独立进行质量评价，若在评价过程中出现意见不

一致，将通过讨论解决，若协商未果则由第 3位研究

者介入以达成共识[16]。

1.6 统计学方法 采用 Rev-Man 5.4 软件对结局指

标数据进行 Meta 分析。使用 95% 置信区间（CI）的优

势比（OR）表示有效率、愈显率等二分类变量，使用

95% CI 的均数差（MD）表示 House-Brackmann 面神经

功能分级等连续变量。通过 χ2检验和 I2检验评估异质

性，设定的显著性水平为 α=0.1。若 P＜0.10 或 I2＞

50%，说明研究间存在显著的统计学异质性，采用随

机效应模型（REM）进行 Meta 分析；否则采用固定效

应模型（FEM）进行 Meta 分析，或者通过亚组分析和

敏感性分析等方法对数据进行深入处理，以确保分

析结果的稳健性[17]。同时，本研究通过构建漏斗图来

评估研究结果可能存在的偏差。

2 结果

2.1 文献检索及筛选结果 根据检索策略对各数据

库进行检索，共获得中英文文献 499篇，包括 433篇

中文文献和 66 篇英文文献。将所有文献题录导入

EndNote 20软件进行管理，首先使用软件去重功能剔
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除重复文献，然后通过阅读文题及摘要排除无全文

内容、非随机对照试验、个案报道、相关度较低的

文献，最后阅读全文，去除纳排标准不符合、结局

指标不一致、干预措施不符合、信息不完整的文献。

最终纳入 10 篇中文文献[5-14]。文献检索及筛选流程

见图1。

图1 穴位注射治疗顽固性面瘫文献筛选流程图

2.2 纳入研究的基本特征 本研究纳入 2009—2022
年发表的 10篇中文文献，涉及不同年龄、性别、地

域的受试者共计 645例，其中试验组 325例，对照组

320例。所纳入研究中的试验组和对照组在基线数据

上均展现出良好的可比性。试验组均接受穴位注射

治疗或联合疗法，其中有 7篇文献[5-9，12，14]试验组干预

措施为针刺联合穴位注射，有 3 篇文献[10-11，13]试验组

干预措施为穴位注射联合治疗；对照组为单一针刺

或联合疗法，其中有 7篇文献[5-9，12，14]对照组干预措施

为单一针刺，有 3 篇文献[10-11，13]对照组干预措施为联

合疗法，但 2组基础治疗均一致。纳入文献的基本特

征见表1。
2.3 文献质量评价 采用 Cochrane 风险偏倚评价方

式，对纳入的 10项研究进行质量评价。选择偏倚中

的随机序列生成：有 7 项研究[6，8-11，13-14]采用随机数字

表法生成随机序列，有 1 项研究[12]使用随机投币法，

这两类方法均被视为低风险；有 2项研究[5，7]未详细说

明随机序列生成的方法，被归类为不清楚。纳入研

究均未描述选择偏倚中的分配方案隐藏，均标记为

不清楚。实施偏倚中纳入的 10项研究均缺乏针对研

究者和研究对象实施盲法的描述，被评为高风险。

测量偏倚中纳入的研究均缺乏针对结局评估者实施

盲法的描述，被评为高风险。随访偏倚中有 2 项研

究[5，12]报告了存在数据脱落的情况，判断为高风险；

其余 8项研究[6-11，13-14]结果数据完整性良好，判断为低

风险。报告偏倚中没有证据表明任何一项研究选择

表1 穴位注射治疗顽固性面瘫纳入文献的基本特征（x ± s）
纳入文献

吴俊 2009[5]

尚莉莉 2014[6]

王小荣 2014[7]

崔佳 2016[8]

张鸿 2017[9]

郭成莲 2019[11]

马坤琴 2019[10]

彭新 2020[12]

薛海兵 2021[13]

葛逊 2022[14]

样本量（例）

试验组

32
20
60
30
30
36
25
30
30
32

对照组

30
20
60
30
30
34
25
30
30
31

平均年龄（岁）

试验组

39.11 ± 12.39
-

35.00 ± 3.13
45.90 ± 11.18

-
41.60  ±  5.80
44.04  ±  13.48

-
50.10 ± 16.40
48.56 ± 7.61

对照组

36.83 ± 10.36
-

36.00 ± 3.18
43.17 ± 11.30

-
39.20 ± 7.50
40.68  ±  15.93

-
51.90 ± 15.60
45.84 ± 11.98

干预措施

试验组 
针刺+穴位注射甲钴胺注射液

针刺+穴位注射单唾液酸四己糖神经节苷
脂钠注射液

针刺+穴位注射复方当归注射液及维生素B12 注射液

针刺+穴位注射甲钴胺注射液

针刺+穴位注射鼠神经生长因子

基础治疗+穴位注射黄芪注射液

经筋刺法针刺+穴位注射腺苷钴胺注射液

针刺+穴位注射加兰他敏注射液

基础治疗+穴位注射鼠神经生长因子

针刺+穴位注射氢溴酸加兰他敏注射液

对照组

针刺

针刺

针刺

针刺

针刺

基础治疗

经筋刺法针刺

针刺

基础治疗

针刺

疗程

40 d
3 个月

40 d
42 d
36 d
2 周

50 d
10 d
40 d
8 周

结局指标

总有效率 
总有效率、H-B 量表

总有效率

总有效率、H-B 量表、面神经麻痹程度评
分、面神经麻痹症状评分

总有效率、不良反应发生率

总有效率

总有效率 、H-B 量表、面神经功能评
分（Sunnybrook 多伦多分级法）、面神经肌
力分级

总有效率

总有效率、中医证候积分

总有效率、H-B 量表、FDI 评价量表、面肌
电图潜伏期及波幅变化

不良反应 
提及

提及

-
-

提及

-
-
-
-
-

随访

-
-
-
无

-
-
有

-
-
-

注：H-B量表即House-Brackmann面神经功能分级。
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性地报告有利于结局的数据，所有研究均被评为低

风险。其他偏倚：纳入研究均未探讨其他可能影响

研究结果的因素，被评为不清楚。偏倚风险评估结

果及其比例图见图2、图3。

图2 文献偏倚风险汇总图

图3 文献偏倚风险比例图

2.4 Meta分析结果

2.4.1 总有效率 纳入的 10项研究均报道了总有效

率，共 645 例患者，其中，试验组 325 例，对照组

320例。纳入研究之间无明显统计学异质性（P=0.92，
I2=0%），故采用 FEM 分析。结果显示，试验组总有

效率优于对照组[OR=4.42，95%CI（2.55，7.67），P＜

0.000 01]。见图4。

图4 穴位注射治疗组和对照组总有效率比较的Meta分析

2.4.2 愈显率 纳入的 10 项研究均报道了愈显率，

共纳入 645 例患者，其中，试验组 325 例，对照组

320例。纳入研究之间无明显统计学异质性（P= 0.51，
I2=0%），故采用 FEM 分析。结果显示，试验组愈显

率优于对照组 [OR=3.84，95%CI（2.64，5.58），P＜

0.000 01]。见图5。

图5 穴位注射治疗组和对照组愈显率比较的Meta分析

2.4.3 House－Brackmann面神经功能分级 纳入

的 10 项研究中，有 4 项研究[6，8，10，14] 报道了 House-
Brackmann 面神经功能分级，共纳入 213例患者，其

中试验组 107例，对照组 106例。纳入研究之间存在

中等异质性（P=0.02， I2=70%），故采用 REM 分析。

结果显示，试验组穴位注射疗法在改善顽固性面瘫

患者的House-Brackmann面神经功能分级方面优于对

照组[MD=-0.87，95%CI（-1.38，-0.36），P=0.000 8]。
见图6。

图6 穴位注射改善顽固性面瘫患者House－Brackmann
面神经功能分级的Meta分析       
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2.4.4 亚组分析 由于纳入研究的试验组干预措施

有一定的差异，可能对研究的结果产生一定的影响，

为减小临床异质性，将纳入的研究划分为以下亚组，

再进行Meta分析。

2.4.4.1 穴位注射联合针刺与单纯针刺比较 纳入

的 10项研究中，有 7项研究[5-9，12，14]为穴位注射联合针

刺与单纯针刺的比较的RCT，共纳入 404例患者，其

中试验组 234例，对照组 231例。纳入研究之间无明

显统计学异质性（P= 0.86，I2=0%），故采用 FEM 分

析。结果显示，穴位注射联合针刺治疗顽固性面瘫的

总有效率高于单纯针刺[OR=4.57，95%CI（2.39，8.73），

P＜0.000 01]。见图7。

图7 穴位注射联合针刺组与针刺组总有效率比较的Meta分析

2.4.4.2 甲钴胺穴位注射 纳入的 10 项研究中，有

2 项研究[5，8]将甲钴胺作为穴位注射的药物，共纳入

100 例患者，其中试验组 55 例，对照组 45 例。纳入

研究之间无明显统计学异质性（P= 0.83，I2=0%），故

采用 FEM 分析。结果显示，甲钴胺穴位注射治疗顽

固性面瘫总有效率高于对照组[OR=2.61，95%CI（0.98，
6.97），P=0.05]。见图8。

图8 甲钴胺穴位注射组与常规治疗组总有效率比较的

Meta分析

2.5 发表偏倚分析 以总有效率为观察指标绘制漏

斗图对本研究结果的潜在偏倚进行评价，结果见图

9。漏斗图显示，所有研究均未超过漏斗图的区间范

围，中线的两侧均有点状图形分布，且呈现出大致

对称，各点与中线的平均距离较小，说明发表偏倚

的存在可能性较低。但该评价通过直接观察得出，

具有主观性，可能存在一定的偏差。

2.6 安全性分析 在纳入的 10项研究中有 3项研究

报道了不良反应，其中有 1项研究[6]描述无不良反应

发生；有 1项研究[5]不良反应报道不详细，无法进行

分析；目前仅有 1项研究[9]完整报道了安全性，提及

治疗组有 19例穴位注射后出现局部疼痛，经土豆片

局部外敷后疼痛可消失，对照组有 1例晕针，休息后

症状可缓解，但2组均未影响治疗。

3 讨论

本研究共纳入 10 项随机对照试验 [5-14]，共计

645 例患者，将穴位注射或穴位注射联合疗法与对照

组进行比较，采用临床总有效率、愈显率、House-
Brackmann面神经功能分级评估临床疗效，并考虑纳

入研究的对照组多数为单纯针刺，故比较穴位注射

联合针刺疗法与单纯针刺疗法的总有效率。Meta 分

析的结果表明，无论是单独使用还是与其他治疗方

法结合，穴位注射疗法在治疗顽固性面瘫方面的临

床总有效率和愈显率均显著高于对照组，且穴位注

射疗法在改善顽固性面瘫患者的House-Brackmann面

神经功能分级方面具有较明显的优势，说明穴位注

射及其联合疗法治疗顽固性面瘫的疗效高于单纯针

刺及联合疗法；在亚组分析中，穴位注射结合针刺

治疗顽固性面瘫在提升总有效率上表现得比单独使

用针刺治疗更优；此外，使用甲钴胺进行穴位注射

治疗顽固性面瘫的总有效率也高于对照组。同时，

由于纳入的研究中目前仅有 1项研究完整报道了安全

性，无法对其安全性进行 Meta 分析，但就纳入研究

的不良反应报道描述来看，研究中出现的少数不良

反应，均在临床可接受范围内，说明该治疗方法具

有一定的安全性。

大量的临床观察和实验研究都证实了穴位注射

治疗顽固性面瘫的疗效，此外，李兴燃[18]研究者曾对

图9 发表偏倚漏斗图
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穴位注射治疗周围性面瘫的疗效进行过系统评价，

证实了该疗法对周围性面瘫的疗效及可信度，然而，

目前尚无研究者通过 Meta 分析来验证穴位注射治疗

顽固性面瘫的疗效及安全性。本研究通过分析穴位

注射治疗顽固性面瘫的疗效和安全性，为医生进行

临床实践时的医疗决策提供基于循证证据的医学

支持。

顽固性面瘫归属于中医口喎、口僻、口眼喎斜

等范畴，疾病迁延不愈所致，大多数现代医家认可

的发病机制为正气不足，不能抵御风、寒、热等外

邪，外邪侵犯经络，致使气滞血瘀，经脉失于濡养，

久病不愈或失治迁延，总属虚实夹杂，正虚邪恋，

正气不足为本，痰饮、瘀血等病理产物相互搏结，

面部经筋失荣，最终导致顽固性面瘫的发生[2]。现代

医学认为，顽固性面瘫的发病可能与患者年龄、早

期未规范治疗、疾病的前驱症状、面神经受损的严

重程度、面肌恢复的情况以及一些特殊症状的出现

密切相关[19-21]。相关研究显示，面神经损伤 1个月后，

面神经元存活率仅有 7成，这极大地影响面神经损伤

后的修复功能，而面神经损伤带来的神经炎性水肿、

神经脱髓鞘甚至神经轴索变性都会增加治疗的难

度[22-25]。穴位注射也被称为水针疗法，该疗法将针刺

与药物相结合，发挥针刺和药物的协同作用而到达

调理脏腑、调和阴阳、疏通经络、调气和血的目的；

相关研究表明，穴位注射疗法的药物对腧穴的刺激

可以通过神经传递到大脑相应区域而治病[26]。由此可

推断，穴位注射可能通过修复面神经损伤来治疗顽

固性面瘫。穴位注射疗法所选取的穴位较少，药物

用量较少，不需要留针而缩短了治疗时间，患者依

从性较高，能帮助患者症状较快缓解，且在经济方

面带来的压力较小[25]。因此，穴位注射疗法治疗顽固

性面瘫具有独特的优势。然而，现代医家对顽固性

面瘫的定义未能达成统一，主要争议集中在对病程

的界定上，这导致临床上对顽固性面瘫的治疗也尚

未形成统一标准，对临床医生的治疗决策造成一定

影响。此外，尽管大量的临床观察及实验研究能够

证明穴位注射治疗顽固性面瘫的疗效，但是尚未有

研究者提供相关的循证医学证据，因此对临床医生

治疗方案的选择造成了一定的影响。本研究创新性

通过 Meta 分析方法，评价穴位注射治疗顽固性面瘫

的疗效及其可靠性，证实该疗法对于顽固性面瘫的

治疗具有明显的优势，为医生进行临床实践时的医

疗决策提供基于循证证据的医学支持。

本研究方法学规范完整，创新性地对穴位注射

治疗顽固性面瘫进行 Meta 分析，填补了此领域循证

医学证据不足的空白，为临床决策提供依据。但本

研究尚存在一些不足之处：所纳入的研究数量较少，

文献质量不高，少数研究未说明随机序列方法，所

有研究均未提及分配方案隐藏及盲法实施，可能会

造成一定偏倚；评价指标多为主观量表，缺乏统一

的客观指标，次要指标评价较少；纳入的研究中对

不良反应报道较少，无法对研究的不良反应率进行

Meta 分析，对研究的安全性评估不够充分；各研究

的操作手法、疗程未进行统一规范，可能对疗效评

估产生一定影响。

综上，穴位注射疗法治疗顽固性面瘫临床效果

显著，安全性高。
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