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［摘　要］　目的　观察中药穴位注射治疗动眼神经麻痹的临床疗效。 方法　按信封法随机纳入３个中心４５６例动眼神经麻

痹患者，治疗组和对照组各２２８例，治疗组主穴选取患侧睛明、阳白、四白、瞳子髎穴以及双侧肝俞穴，主药采用复方当归注射

液进行穴位注射；对照组常规西医治疗。两组均连续治疗３６天后统计疗效，并观察两组患者治疗前后中医证候积分、患眼眼

球运动度、眼裂及瞳孔的变化。 结果　治疗组总有效率９１．７％，对照组总有效率７３．７％，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。两组患者中医证候积分均较治疗前明显减少（Ｐ＜０．０或Ｐ＜０．０１），治疗组的降低值较对照组更大（Ｐ＜０．０５）；两组患

者治疗后患眼眼球运动度及眼裂均增加（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），瞳孔均缩小（Ｐ＜０．０５），其中治疗组眼裂及眼球运动度内直

肌的改善优于对照组（Ｐ＜０．０５）。 结论　中药穴位注射疗法治疗动眼神经麻痹疗效确切。
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　　动眼神经麻痹病因复杂，其主要症状为眼位外
斜，合并轻度下斜，内旋位，上睑下垂；眼球运动只有
外旋正常，其余各方向运动障碍，外旋时伴轻度下
斜；眼球轻度突出；瞳孔散大，对光反射及调节反应
消失；头向健侧歪斜；复视，或伴头痛。对于本病的
治疗，现代医学一般采取神经营养治疗，６～１２个月
后治疗无效者，行手术治疗［１］。自２００３年以来，我
们采用穴位注射中药注射制剂对本病进行治疗，为
求客观观察中药穴位注射治疗动眼神经麻痹的效

果，我们在保定市第一中心医院、河北大学附属医
院、保定市第四医院３所医院对４５６例动眼神经麻

痹患者进行了多中心随机对照研究，现报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准根据《眼科学》［２］中动眼神经麻痹

诊断标准制定。

中医诊断标准根据《中医病证诊断疗效标准》［３］

中上胞下垂和目偏视（麻痹性斜视）诊断标准制定。
中医辨证标准根据《中医眼科学》［４］制定：①风

邪袭络：黑睛猝然偏斜，转动受限，视一为二。起病
多伴有恶寒发热，头痛，苔白，脉浮等表证。②脾虚
气弱：目珠偏斜，转动不利，素体虚弱或病后正气亏
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虚，伴食少懒言，面色萎黄或 白，舌淡有齿痕，苔
白，脉沉细。③肝阳化风：黑睛突然偏斜不动，头晕
目眩。患者素有头晕耳鸣，失眠多梦，腰膝酸软等
症，舌红、苔黄，脉弦细或弦滑。④气滞血瘀：黑睛猝
然偏斜，伴头痛或胸闷等症。或因患者平素情志不
畅，烦闷抑郁而致气滞血瘀；或因外伤瘀血，瘀阻于
目系脉络所致；舌质暗，脉沉涩。

１．２　纳入、排除、中止和剔除标准
纳入标准：①符合上述诊断标准并签署知情同

意书者；②１０岁以上。
排除标准：①颅底动脉瘤、颅内肿瘤须手术治疗

患者；②重症肌无力、多发性硬化须使用激素冲击疗
法的患者。
中止和剔除标准：①出现严重不良事件、不良反

应者；②违反研究方案者；③患者提出退出试验、失
访或未按时复诊者。

１．３　一般资料

２００６年３月至２０１０年９月在保定市第一中心
医院、河北大学附属医院、保定市第四医院共完成

４５６例疗效观察并建立数据库，每个中心各１５２例。
其中住院患者３４８例，门诊患者１０８例。将４５６例
患者分为治疗组和对照组各２２８例，其中治疗组男

１１７例，女１１１例；年龄２０～７３岁，平均４２岁；病程

１～６６天，平均２７天；其中炎症因素７２例，脑血管
病６４例，糖尿病５４例，外伤所致２４例，不明原因者

１４例；风邪袭络型９０例，脾虚气弱型７８例，肝阳化
风型３６例，气滞血瘀型２４例。对照组男１２０例，女

１０８例；年龄１８～７１岁，平均４１岁；病程１～７１天，
平均２９天；其中炎症因素７３例，脑血管病６５例，糖
尿病５７例，外伤所致２７例，不明原因６例；风邪袭
络型９２例，脾虚气弱型７９例，肝阳化风型３３例，气
滞血瘀型２４例。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。

２　方法

２．１　试验设计方法
采用多中心、随机、临床对照试验方法。设３个

中心，每个中心设治疗组和对照组各１个，每个中心
每组样本例数不少于７０例，共需病例４２０例。按病
例脱失率５％～１０％计算，则需样本数为４４１～４６２
例。随机分组程序在各中心同时进行，采用Ｖｉｓｕａｌ－
Ｂａｓｉｃ６．０软件获取随机数字，治疗组和对照组病例
的比例为１∶１。实施随机分配方案的隐藏，患者根
据就诊时间先后采用信封法随机分配为治疗组及对

照组。试验在伦理委员会批准试验方案和患者签署
知情同意书后开始。

２．２　治疗方法
治疗组：①主穴：患侧睛明、阳白、四白、瞳子髎

穴，双侧肝俞穴。药物：复方当归注射液（江西桔都
药业有限公司生产，国药准字：Ｚ３６０２０１３８）。操作
方法：穴 位 皮 肤 常 规 消 毒 后，用 ５ｍｌ注 射 器，

０．４５ｍｍ×１６ｍｍ针头（江苏苏云医疗器材有限公司
生产）分两次抽取复方当归注射液６ｍｌ，缓慢进针约

２／３，有针感时回抽无血后缓慢注入药液，肝俞穴每
穴注入２ｍｌ，其他穴位每穴注入０．５ｍｌ。②配穴：风
邪袭络型配风池穴（双侧），药用柴胡注射液（长治市
三 宝 生 化 药 业 有 限 公 司 生 产，国 药 准 字：

Ｚ１４０２１４６０）；脾虚气弱型配脾俞穴（双侧），药用黄
芪注射液（成都地奥九泓制药厂生产，国药准字：

Ｚ５１０２１７７６）；肝阳化风型配太阳穴（双侧），药用天
麻素注射液（昆明制药集团股份有限公司生产，国药
准字：Ｈ２００１３０４６）；气滞血瘀型配膈俞穴（双侧），药
用复方丹参注射液（山西亚宝药业集团有限公司生
产，国药准字：Ｚ１４０２０７６８）。操作方法：每穴注入相
应药液２ｍｌ。治疗每日１次，１０次为１个疗程，疗程
间休息３天，３个疗程后统计疗效。
对照组：①药物治疗：维生素Ｂ１（北京市永康药

业有限公司，国药准字：Ｈ１１０２０５８０）、维生素Ｂ６（天
津力生制药股份有限公司，国药准字：Ｈ１２０２２０１７０）
口服，每次各２０ｍｇ，每日３次；肌生注射液（北京协
和药厂，国药准字：Ｈ２０００３１２３）肌肉注射，每次

２ｍｌ，每日１次；三磷酸腺苷注射液（天津药业焦作
有限公司生产，国药准字：Ｈ２００１３２０７）４０ｍｇ、乙酰
辅酶Ａ粉针剂（安徽丰原药业股份有限公司马鞍山
药厂，国药准字：Ｈ３４０２４７９，Ｈ３４０２４７８，Ｈ３４０２４８）

１００Ｕ、细胞色素Ｃ注射液（蚌埠市宏业生化制药厂，
国药准字：Ｈ３４０２１２０３）１５ｍｇ（使用前做过敏试验）
加入５％葡萄糖注射液或生理盐水５００ｍｌ混合静脉
滴注，每日１次。②遮盖单眼法：每日遮盖单眼，两
眼交替进行。连续治疗３６天统计疗效。

２．３　观察指标及方法

２．３．１　疗效性观测　①中医证候积分：根据自拟
《动眼神经麻痹中医证候积分量表》计算，包括症状
有复视、眩晕、头痛、上胞下垂、眼位、瞳孔散大，分别
计０、２、４、６分。②眼球运动度：以瞳孔中央为起点，
目内眦、目外眦为终点，分别向鼻侧、颞上方、鼻上
方、鼻下方测定内直肌、上直肌、下直肌、下斜肌的最
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大活动度，记录两者之间的距离。③眼裂、瞳孔大
小：患者平视，测定患眼眼裂及瞳孔大小。治疗前后
全部患者均进行以上指标的观测，其中②、③项指标
要求于同一光源同等亮度下，以两眼自然睁开向前
平视时为测定标准。

２．３．２　安全性观测　①患者一般体检项目，即体
温、脉搏、呼吸、血压，血、尿、便常规，心电图。②观
察穴位注射有无局部出血现象（睛明穴注射时嘱患
者闭目保持眼球不动，术者以左手食指固定眼球，进
针时动作缓慢，不做提插，缓慢注入药液；出针亦要
慢，并用消毒干棉球压迫针孔２～３ｍｉｎ）。③是否出
现晕针现象。

２．４　疗效判定标准
参考《中药新药临床研究指导原则》［５］制定。采

用尼莫地平法：（治疗前积分－治疗后积分）／治疗前
积分×１００％。临床治愈：症状、体征消失或基本消
失，证候积分减少≥９５％；显效：症状、体征明显改
善，９５％＞证候积分减少≥７０％；有效：症状、体征均
有好转，７０％＞证候积分减少≥３０％；无效：症状、体
征均无明显改善，甚或加重，证候积分减少＜３０％。

２．５　统计学方法
统计分析由河北大学医学部医学统计教研组完

成。采用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件，计量资料用（珚ｘ±ｓ）
表示，分组资料及治疗前后配对资料用ｔ检验；计数
资料中分类资料用卡方检验，等级资料用秩和检验
或Ｒｉｄｉｔ检验。

３　结果
治疗组２２８例，脱落８例，合格率９６．５％；对照

组２２８例，脱落１１例，合格率９５．２％。达到病例规
定数。因无不良临床事件发生，采用意向治疗分析
集（ＩＴＴ），即把脱落病例最后１次的检测结果转接
为最终结果，对所有４５６例数据进行分析。

３．１　两组患者疗效比较
治疗组２２８例，临床治愈４６例，显效８２例，有

效８１例，无效１９例，总有效率９１．７％；对照组２２８
例，分别为２５例，７５例，６８例，６０例，７３．７％。两组

总有效率比较，治疗组疗效优于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．２　治疗组患者各证型疗效比较
治疗组中风邪袭络型９０例，临床治愈１８例，显

效３７例，有效２８例，无效７例，总有效率９２．２％；
脾虚气弱型７８例，分别为１６例，３４例，２１例，７例，

９１．０％；肝阳化风型３６例，分别为７例，１４例，１２
例，３例，９１．６％；气滞血瘀型２４例，分别为５例，９
例，８例，２例，９１．７％。治疗组各证型疗效差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５），说明本疗法各型疗效相当。

３．３　两组患者治疗前后中医证候积分比较
治疗组患者治疗前后中医证候积分分别为

（２９．２５±２．１２）分、（１８．４７±１．６７）分，治疗前后差值
为（１０．７８±１．６６）分；对照组患者治疗前后中医证候
积分分别为（２９．１３±１．６９）分、（２３．１９±２．８２）分，治
疗前后差值为（５．９４±２．５７）分。两组中医证候积分
均较治疗前明显减少（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），治疗
组治疗前后差值较对照组更大（Ｐ＜０．０５）。

３．４　两组患者治疗前后患眼眼裂、瞳孔大小比较
表１示，两组患者治疗后患眼眼裂均增加（Ｐ＜

０．０５或Ｐ＜０．０１），瞳孔均缩小（Ｐ＜０．０５）；治疗后
两组眼裂大小比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），
瞳孔比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表１　两组患者治疗前后患眼眼裂、

　　瞳孔大小比较（ｍｍ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 眼裂 瞳孔

治疗组 治疗前 ２．２±０．５（２２８） ４．５±０．３（２０４）

治疗后 ６．８±０．２（２２８）＊＊△ ３．４±０．３（２０４）＊

对照组 治疗前 ２．３±０．６（２２８） ４．６±０．４（１９２）

治疗后 ４．９±０．４（２２８）＊ ３．４±０．２（１９２）＊

　　注：未累及瞳孔的病例不进入统计；括号内为例数；与本组治疗

前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

０．０５

３．５　两组患者治疗前后患眼眼球运动度比较
表２示，两组患者治疗后患眼眼球运动度均有

增加（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），其中治疗组眼球运动
度内直肌的改善优于对照组（Ｐ＜０．０５）。

表２　两组患者治疗前后患眼眼球运动度比较（ｍｍ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 内直肌 上直肌 下直肌 下斜肌

治疗组 治疗前 ８．０±１．４（１７４） ２．２±０．５（９６） ２．３±０．４（１０２） ３．９±０．２（３８）

治疗后 ２０．６±１．２（１７４）＊＊△ ４．４±０．５（９６）＊ ４．８±０．３（１０２）＊ ４．７±０．３（３８）＊

对照组 治疗前 ８．１±１．３（１６２） ２．４±０．６（１０３） ２．６±０．２（１０６） ４．０±０．１（３６）

治疗后 １７．１±１．１（１６２）＊ ４．３±０．４（１０３）＊ ４．１±０．３（１０６）＊ ４．５±０．６（３６）＊

　　注：患眼未麻痹病例不进入统计；括号内为例数；与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５
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３．６　安全性观测
试验过程未见不良事件发生。

４　讨论
本研究结果显示，治疗组较对照组能明显提高

患眼各麻痹肌肉活动度，有效改善眼睑下垂及瞳孔
散大的症状。验证了中药穴位注射治疗动眼神经麻
痹的临床疗效。
眼内外肌和眼球运动由３对脑神经支配，即动

眼、滑车和外展神经。动眼神经支配内直肌、上直
肌、下直肌、下斜肌、提上睑肌、瞳孔括约肌与睫状
肌。动眼神经麻痹可引起其支配的眼肌麻痹而发为
本病，病因多为炎症、血管性疾病、内分泌性疾病、肿
瘤、外伤等引起。中医学认为本病是因风中经络，导
致眼部受邪一侧经络气血运行不利，筋肉失养而迟
缓不用。《诸病源候论·目偏视》载：“目是五脏之精
华，人脏腑虚而风邪入于目……睛不正则偏视”；《黄
帝内经》云“诸脉者皆属于目……肝受血则能视”。
其病因与肝脏关系密切，发病又以脏腑虚弱为内因。
根据病因病机和体质因素临床分为风邪袭络、脾虚
气弱、肝阳化风、气滞血瘀型。确立其治则为祛邪通
络、调肝养目，再据辨证分型分别施以疏风散邪、补
脾益气、平肝熄风、活血化瘀的治疗方法，以期达到
标本兼顾的治疗效果。
根据以上辨证分析，本研究设定治疗组治疗方

案为主穴主药和根据辨证分型选加配穴配药。主穴
主药复方当归注射液主要成分为当归、川芎、红花，
功效行气活血、养血柔肝、疏经通络。主穴中肝俞为
肝之背腧穴，属足太阳膀胱经，睛明为足太阳膀胱经
起始穴，两穴功效通利膀胱经气，养肝明目。穴药结
合，穴效引导药效，激发经气感传，通利膀胱经瘀阻
之经气，直达精明，气至病所，必获良效；阳白、四白、
睛明、瞳子髎均为患眼周围取穴，活血通脉，调整眼
部经气，可改善眼部循环和营养代谢。
配穴配药中，风邪袭络型所用柴胡注射液主要

成分为柴胡，入肝、胆经，其效疏散外风、升阳解郁。
风池为少阳胆经要穴，且为手少阳、足少阳、阳维之
会，其功效疏风散邪、平肝降逆，善治目疾。药效与
穴效归属同经，功用一致。脾虚气弱型所用黄芪注
射液的主要成分是黄芪，归脾、肺经，其功效补脾益
气、升阳固表。据中医五轮学说，睑胞在脏属脾，睑
胞开合与脾之盛衰有密切关系，脾俞穴可调养脾气，
升举迟缓无力之眼胞。药穴同功以达补脾益气之
效。肝阳化风型所用天麻素注射液的主要成分为天

麻提取物，性甘平，归肝经，功效熄风止痉、平抑肝
阳、祛风通络。穴取太阳，功效疏风解热，善治头痛
目疾。穴药合力，直达病所，改善脑组织循环和脑细
胞的氧代谢，从而恢复正常的气血运行。气滞血瘀
型所用复方丹参注射液的主要成分为丹参、降香，活
血化瘀，理气通经。膈俞为血会，调血要穴。穴药互
补，共奏理气活血之功。
综上所述，运用中药制剂穴位注射，通过辨证取

穴选药，使穴位的主治作用与中药功效相一致，穴位
的脏腑络属与药物的性味归经有机结合，既有俞穴
的物理刺激又兼药物的循经作用，可激发经气，提高
药效［６］。其机理可能为针药结合，改善局部循环和
营养代谢，从而促进动眼神经及其所支配肌肉的功
能恢复［７］。
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