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［摘要］ 目的 观察金银花口服液联合干扰素喷雾剂治疗邪犯肺脾型小儿手足口病的临床疗效。 方法 选
取邪犯肺脾型手足口病患儿 80 例随机分为观察组和对照组各 40 例，对照组使用干扰素喷雾剂治疗，每次 2
喷，每天 6 次。观察组在对照组基础上口服金银花口服液治疗 ( 金银花口服液 3 岁以下患儿每次口服 10 ml，
每天 2 次; 3 ～ 7 岁患儿每次 10 ml，每天 3 次; 7 岁以上患儿每次 20 ml，每天 3 次) 。治疗 7 天后比较两组患
儿皮疹、口腔溃疡、咽痛消退时间，以及体温恢复正常时间，并检测免疫功能指标 ( CD3 +、CD4 +、CD8 +、
CD4 + /CD8 + ) 及炎症指标 ［白细胞介素 6 ( IL-6) 、血清淀粉样蛋白 A ( SAA) ］ 水平。 结果 观察组临床
疗效总有效率为 92. 5%，高于对照组的 70. 0% ( P ＜ 0. 01) 。观察组口腔溃疡消失、咽痛消失、体温恢复正
常和皮疹消退所需时间均少于对照组 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。与本组治疗前比较，观察组和对照组 CD3 +和

CD4 + /CD8 +均明显升高，且观察组优于对照组 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01 ) ; 与对照组比较，观察组治疗后
CD3 +和 CD4 + /CD8 +水平差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05 ) ，治疗组 IL-6、SAA 治疗后均较治疗前明显下降
( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) ，对照组 IL-6 治疗后较治疗前明显下降 ( P ＜ 0. 05) ; 与对照组比较，治疗组治疗后
IL-6、SAA均下降明显 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。 结论 金银花口服液联合干扰素喷雾剂治疗小儿邪犯肺脾
型手足口病，可提高免疫功能、改善炎症反应。
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手足口病 ( the hand，foot and mouth disease，
HFMD) 是一种主要由肠道病毒 71 型 ( EV-A71 )
引起的儿童发热性、发疹性传染疾病［1］。临床症
状主要是手、足和口腔等部位出现溃疡、疱疹，严
重患儿伴有发热、肺水肿、心肌炎和无菌性脑膜
炎，甚至死亡，对患儿的生命健康构成严重威

胁［2］。目前临床治疗小儿 HFMD 主要给予抗病毒
治疗和针对具体症状进行干预，疗效不确定且有药

物不良反应出现［3］。近年来，中医药在 HFMD 的
防治上发挥出重要作用［4］。金银花口服液成分为
纯金银花原液，具有清热解毒、疏散风热的作用。
我们临床应用金银花口服液联合干扰素喷雾剂治疗

邪犯肺脾型 HFMD，现报告如下。本研究经湖北省
中医 院 伦 理 审 查 委 员 会 批 准，审 查 批 号:

HBZY2019-C03-01。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照 《手足口病诊疗指南

( 2010 年版) 》中的普通型 HFMD［5］: 手、足、口、
臀部皮疹，伴或不伴发热，有流涕、口痛等症。
中医辨证标准参照《中医儿科临床诊疗指南·

手足口病 ( 修订) 》中邪犯肺脾型辨证标准［6］。主
症: 发热，或无发热，或流涕咳嗽、纳差恶心、呕
吐泄泻，口腔、手掌、足跖部疱疹，分布稀疏，疹
色红润，根盘红晕，疱疹清亮，舌质红，苔薄黄

腻，脉浮数。
1. 2 纳入标准
符合上述诊断及中医辨证标准，年龄 3 个月 ～

8 岁，本研究均获得患儿家属同意参与并签署知情
同意书。
1. 3 排除标准
合并水痘、口蹄疫、湿疹或严重细菌感染患

儿; 合并严重心、脑、肾等重要脏器疾病患儿; 合
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并其他严重呼吸系统、神经系统、心血管系统等疾
病者; 不能坚持中途退出研究者。
1. 4 一般资料
选取自 2019 年 1—12 月湖北省中医院儿科手

足口病患儿 80 例。运用 SPSS 23. 0 软件，采用随
机数字表法按照 1 ∶ 1 的比例分为观察组和对照
组，每组 40 例。观察组中男 23 例，女 17 例; 年
龄 8 个月 ～ 6 岁，平均 ( 3. 9 ± 1. 3) 岁; 病程 1 ～ 6
天，平均 ( 3. 7 ± 0. 8 ) 天。对照组中男 21 例，女
19 例; 年龄 1 ～ 6 岁，平均 ( 4. 1 ± 1. 2) 岁; 病程
2 ～ 6 天，平均 ( 4. 0 ± 0. 5 ) 天。两组患儿一般资
料比较差异无统计学意义( P ＞0. 05) ，具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
对照组给予控制体温、补液，合并细菌感染者

给予抗生素治疗，同时使用干扰素喷雾剂 ( 贵州

三力制药有限责任公司，批准文号: Z20025142) ，
每次 2 喷，每天 6 次。两组均治疗 7 天。
观察组在对照组治疗基础上给予金银花口服液

治疗。服用方法: 金银花口服液 ( 真奥金银花药
业有 限 公 司，国 药 准 字: Z20113081，批 号:
20180908) ，3 岁以下患儿每次服用 10 ml，每天 2
次; 3 ～ 7 岁患儿每次服用 10 ml，每天 3 次; 7 岁
以上患儿每次服用 20 ml，每天 3 次。
2. 2 观察指标与方法

1) 观察两组患儿皮疹、口腔溃疡和咽痛消退
时间及体温恢复正常时间。2) 两组治疗前后检测
免疫功能指标 ( CD3 +、CD4 +、CD8 +、CD4 + /
CD8 + ) ，炎症指标 ［白细胞介素 6 ( IL-6 ) 、血清
淀粉样蛋白 A ( SAA) ］。3) 治疗期间记录两组不
良事件发生情况，判定安全性。在此过程中临床疗
效判定为无效或出现并发症者终止实验，立即给予

对症治疗。
2. 3 疗效判定标准
临床疗效按治愈、显效、有效和无效 4 个等级

进行评估［7］。治愈: 患儿手、足、口腔的溃疡和
疱疹消失，体温恢复到正常水平，无并发症和不良

反应; 显效: 患儿手、足口腔的溃疡和疱疹大部分
( ＞ 75% ) 消失，体温基本正常，无并发症和不良

反应; 有效: 患儿手、足、口腔的溃疡和疱疹部分
( 30% ～75% ) 消失，体温降低，有轻微并发症和
不良反应; 无效: 患儿手、足、口腔的溃疡和疱疹
较治疗前无明显变化或加重，体温异常，伴有并发

症和不良反应。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 23. 0 统计软件进行数据处理，计量

资料符合正态性和方差齐性用均数 ±标准差 ( 珋x ± s)
表示，组间用单因数方差分析，组内用配对 t 检
验，P ＜ 0. 05 为差异具有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患儿临床疗效比较
表 1示，观察组治愈人数明显多于对照组( P ＜

0. 01) ; 观察组临床治疗总有效率为 92. 5%，对照
组为 70. 0%，观察组总有效率优于对照组 ( P ＜
0. 01) 。

表 1 两组邪犯肺脾型小儿手足口病患儿临床疗效比较
［例 ( %) ］

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

观察组 40 29( 72. 5) 6( 15. 0) 2( 5. 0) 3( 7. 5) 37( 92. 5)
对照组 40 9( 22. 5) 14( 35. 0) 5( 12. 5) 12( 30. 0) 28( 70. 0)

3. 2 两组患儿症状改善时间比较
表 2 示，与对照组比较，观察组皮疹消退时

间、口腔溃疡消退时间、体温恢复正常时间和咽痛
消失时间明显缩短 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。
3. 3 两组患儿治疗前后免疫指标比较
表 3 示，治疗前两组患儿的 T 淋巴细胞

( CD3 +、CD4 +、CD8 +、CD4 + /CD8 + ) 差异无统计

学意义 ( P ＞0. 05) ，具有可比性。与本组治疗前比
较，观察组 CD3 +、CD4 +和 CD4 + /CD8 +明显升高
( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01 ) ; 对照组 CD3 + 和 CD4 + /
CD8 +升高 ( P ＜0. 05) 。与对照组治疗后比较，观察
组 CD3 + 和 CD4 + /CD8 + 显著升高 ( P ＜ 0. 05 ) ，
CD4 +、CD8 +差异无统计学意义 ( P ＞0. 05) 。
3. 4 两组患儿治疗前后炎症指标比较
表4示，与本组治疗前比较，观察组 IL-6和 SAA

均显著下降 ( P ＜0. 05或 P ＜0. 01) ; 对照组 IL-6 明
显下降 ( P ＜0. 05) 。治疗后与对照组比较，观察组
IL-6和 SAA均显著下降 ( P ＜0. 05或 P ＜0. 01) 。

表 2 两组邪犯肺脾型小儿手足口病患儿症状改善时间比较 ( d，珋x ± s)

组别 例数 皮疹消退 体温恢复正常 咽痛消失 口腔溃疡消退

观察组 40 4. 03 ± 1. 28a) 2. 19 ± 0. 98b) 3. 18 ± 1. 04b) 4. 34 ± 1. 88a)

对照组 40 6. 44 ± 2. 01 4. 94 ± 1. 34 6. 53 ± 2. 10 6. 09 ± 1. 94

注: a) 与对照组比较，P ＜ 0. 05; b) 与对照组比较，P ＜ 0. 01。
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表 3 两组邪犯肺脾型小儿手足口病患儿治疗前后免疫指标比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 CD3 + /% CD4 + /% CD8 + /% CD4 + /CD8 +

观察组 治疗前 40 58. 34 ± 4. 19 35. 75 ± 3. 13 33. 64 ± 4. 08 1. 08 ± 0. 35
治疗后 40 66. 95 ± 5. 08b) c) 40. 08 ± 3. 79a) 34. 86 ± 4. 59 1. 69 ± 0. 42b) c)

对照组 治疗前 40 58. 41 ± 4. 28 35. 90 ± 3. 35 33. 61 ± 3. 96 1. 08 ± 0. 47
治疗后 40 62. 37 ± 4. 96a) 37. 31 ± 3. 08 34. 57 ± 4. 08 1. 41 ± 0. 34a)

注: a) 与本组治疗前比较，P ＜ 0. 05; b) 与本组治疗前比较，P ＜ 0. 01; c) 与对照组治疗后比较，P ＜ 0. 05。

表 4 两组邪犯肺脾型小儿手足口病患儿治疗前后
IL-6 和 SAA水平比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 IL-6 /pg·ml －1 SSA /mg·L －1

观察组 治疗前 40 44. 13 ± 5. 94 362. 89 ± 78. 46
治疗后 40 18. 47 ± 2. 98b) c) 98. 31 ± 20. 18a) d)

对照组 治疗前 40 44. 08 ± 5. 81 364. 05 ± 77. 29
治疗后 40 27. 89 ± 3. 14a) 169. 37 ± 36. 58

注: IL-6，白细胞介素 6; SAA，血清淀粉样蛋白 A。

a) 与本组治疗前比较，P ＜ 0. 05; b) 与本组治疗前比较，P ＜

0. 01; c) 与对照组比较，P ＜0. 05; d) 与对照组比较，P ＜0. 01。

3. 5 安全性结果
研究过程中共出现 1 例不良事件。观察组有 1

例患儿服药后因紧张出现恶心、出冷汗等不适症
状，休息后缓解。

4 讨论

手足口病是一种常见的儿科传染性疾病，好发

于夏、秋季节，以 5 岁以下儿童居多，经系统治疗
一般 7天内即可痊愈，但如果治疗不及时，也可引
起严重并发症威胁患儿生命［8 － 9］。其病原体以感染
肠道病毒 71 型 ( EV-71 ) 和柯萨奇病毒 A16 型
( Cox-A16) 最为常见，传播方式主要以患儿的粪便、
疱疹液、唾液和鼻腔分泌物接触为主［10］。临床上常
出现发热、咳嗽、流涕和手、足、口、臀部出疹等
症状，病情恶化时常并发恶心或呕吐等情况［11］。
中医学认为，HFMD 属 “风温” “时疫”范

畴［3］。其病因病机为感受时邪，病邪从口鼻而入，
累及肺脾，致使湿热蕴脾，上熏口咽，发为疱

疹［12］。治疗以清热解毒为主要治则。金银花性味
甘寒，气芳香，甘寒清热而不伤胃，芳香透达又可

祛邪，被誉为清热解毒之 “圣药”。 《本草纲目》
记载: 金银花长于治疗 “肿毒，痈疽，疥癣，杨
梅诸恶疮”; 又《重庆堂随笔》记载金银花可解瘟
疫［13］。现代药理学研究显示，金银花的功能性成
分主要是有机酸、黄酮类、挥发油、三萜皂苷类
等［14］。其功能性成分对金黄色葡萄球菌、肺炎双
球菌、流感病毒、麻疹病毒等具有抑制作用［15］。
此外，金银花还有增强免疫力，促进白细胞吞噬作

用，有明显的抗炎及解热作用，临床常用于治疗呼

吸道感染、痈疖脓肿等［16］。重组人干扰素 α-1b 是
一种水溶性蛋白，通过人工重组 DNA 制成［17］，主
要通过对体内 EV-71 和 Cox-A16 等病毒的复制进行
抑制，达到抗病毒的作用，并可在一定程度上激活

免疫细胞活性，增强免疫［18］。
本研究结果显示，观察组总有效率高于对照

组。经治疗后观察组皮疹、口腔溃疡及咽痛消退时
间、体温恢复正常时间显著缩短，患儿 T 淋巴细
胞 CD3 +、CD4 +和 CD4 + /CD8 +均显著升高。与对
照组比较，观察组 IL-6、SAA指标下降更为明显。
在疾病初期，HFMD多表现为邪犯肺脾证，病

势轻浅，多表现为发热、流涕咳嗽、疱疹等邪犯肺
表之症，同时小儿脾常不足，易同时受累，故表现

出纳差、恶心、呕吐、泄泻等症，治疗上当以宣肺
解表，清热解毒为原则。金银花既可透达表邪，又
可清逐渐入里之热毒，而发挥其清热解毒、宣散风
热之功。小儿脏腑娇嫩，形气未充，易受时邪侵
袭，然而小儿脏气清灵，易趋康复。若在病情轻浅
之时给予适当的药物干预治疗即可使疾病转愈，或

可防止疾病从普通型转至重型。本研究结果显示，
金银花口服液联合干扰素喷雾剂治疗小儿手足口病

疗效优于单纯使用干扰素喷雾剂治疗。
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Jinyinghua Oral Liquid ( 金银花口服液) in Combination with Interferon Spray for Treatment of Hand，Foot
and Mouth Disease in 40 Children with Pathogens Invading Lung-Spleen Pattern
XU Kefei1，DENG Lihua1，MAO Zhihai2，ZHANG Xuerong3

1． Hubei Provincial Hospital of Traditional Chinese Medicine，Wuhan，430000; 2． Honeysuckle Pharmaceutical Company; 3． Hubei
University of Chinese Medicine
ABSTＲACT Objective To explore the clinical effects of Jinyinghua Oral Liquid ( 金银花口服液) plus interferon
spray in treating hand，foot and mouth disease ( HFMD) in children with pathogens invading lung-spleen pattern．
Methods Eighty HFMD children with pathogens invading lung-spleen pattern were randomly divided into interven-
tion group and control group with 40 cases in each group． The control group took interferon spray only，two sprays per
time，six times daily． The intervention group was administered with interferon spray and Jinyinghua Oral Liquid ( for
youger than 3 years old: 10 ml，twice daily; for 3 － 7 years old: 10 ml，three times daily; for older than 7 years old:
20 ml，three times daily) ; After seven days' treatment，the resolution time of rash，oral ulcers，sore throat and fever，
the immune function indicators including CD3 +，CD4 +，CD8 +，CD4 + /CD8 +，and inflammation indicators inclu-
ding interleukin 6 ( IL-6) ，serum amyloid A ( SAA) were assessed． Ｒesults The total effectiveness rate of the in-
tervention group was 92. 5%，which was higher than 70. 0% of the control group ( P ＜ 0. 01) ． The resolution time of
oral ulcers，sore throat，fever，and rash of the intervention group were all significantly shorter than those of the control
group ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． The CD3 + and CD4 + /CD8 + levels significantly increased in both groups after treat-
ment，and more increase was seen in the intervention group ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ; there were significantly differ-
ences between two groups in the CD3 + and CD4 + /CD8 + levels after treatment ( P ＜ 0. 05) ． After treatment，the IL-6
and SAA levels of intervention group significantly decreased ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ，and the IL-6 level of control
group significantly decreased as well ( P ＜ 0. 05 ) ; compared to the control group，the intervention group had much
lower IL-6 and SAA levels after treatment ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． Conclusion Jinyinghua Oral Liquid combined
with interferon spray is effective for the treatment of children HFMD with pathogens invading lung-spleen pattern by
strengthening the immune function and enhancing the inflammation response．
Keywords hand，foot and mouth disease; children; pathogens invading lung-spleen pattern; Jinyinghua Oral
Liquid ( 金银花口服液) ; interferon spray
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