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［摘　要］　目的　比较中医、西医及中西医结合疗法对手足口病普通型的临床疗效。 方法　收集全国１２个中心８３７例手足

口病普通型患者，采用临床队列研究方法，分为３组，中医组（４０９例）治以清热解毒、化湿透邪为原则的中药颗粒剂组方，西医

组（１２４例）予对症及抗病毒治疗，中西医组（３０４例）两种疗法联合应用，疗程７天。观察３组患者退热起效时间、体温恢复正

常时间、疱疹消退时间、咽痛减轻时间及消失时间、临床非特异性症状消失时间，并比较３组临床疗效。 结果　中医组、中西

医组、西医组临床总有效率分别为９９．８％、１００％、１００％，３组临床疗效比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。各组发热患者的

退热起效时间比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；发热患者的体温恢复正常时间中医组与西医组均早于中西医结合组（Ｐ＜
０．０５或Ｐ＜０．０１）。疱疹消退时间中医组早于西医组和中西医组（Ｐ＜０．０１）；西医组早于中西医组（Ｐ＜０．０１）。中医组患者咽

部疼痛减轻时间和消失时间均早于中西医组（Ｐ＜０．０１）。临床非特异性症状和体征完全消失时间中西医组早于中医组与西

医组（Ｐ＜０．０１）；中医组早于西医组（Ｐ＜０．０１）。 结论　３不同疗法对手足口病普通型病例均有效，其中中医疗法效果最佳。
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　 　 手 足 口 病 （ｈａｎｄ　ｆｏｏｔ　ａｎｄ　ｍｏｕｔｈ　ｄｉｓｅａｓｅ，

ＨＦＭＤ）是由多种肠道病毒引起的以发热和手、足、
口腔以及臀部（肛周）等部位的皮疹或疱疹为临床主
要表现的一种传染病，多见于婴幼儿。我们以《手足
口病诊疗指南（２００８年版）》［１］和《中医药防治手足
口病临床技术指南（２００９版）》［２］为依据，在国内１２
家单位开展多中心、大样本不同疗法治疗 ＨＦＭＤ
普通型临床疗效的队列研究，旨在探讨并比较中医、
中西医结合、西医３种不同疗法治疗ＨＦＭＤ的临床
疗效，现将结果报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
参照文献［１］中关于 ＨＦＭＤ普通病例临床诊

断标准制定。

１．２　纳入标准
符合以上诊断标准；发热和皮疹症状出现＜

４８ｈ；体温≤３９℃；患儿的监护人知情同意。

１．３　排除标准
合并其他器官严重原发性疾病如先天性心脏

病、慢性肝炎、肾炎和血液系统疾病者；高度过敏体
质或对试验药物过敏者；患儿或其监护人有精神疾
患；慢性腹泻患儿；正在参与其他手足口病临床试
验者。

１．４　脱落、剔除标准
因故未完成本方案所规定的疗程及观察周期作

为脱落病例。受试者依从性差，临床用药少于３次
者作为剔除病例。

１．５　一般资料

８３７例研究病例来源于２００９年３月至２０１０年

１０月安徽中医学院第一附属医院、安徽省太和县中
医院、安徽省立儿童医院、北京地坛医院、安徽省亳
州市中医院、江西省南昌市传染病院、河北省沧州市
传染病院、河南省开封市中医院、河北省唐山市传染
病院、山东省临沂市中心医院、安徽中医学院第二附
属医院、安徽中医学院附属中西医结合医院１２个中
心单位。其中男５４５例，女２９２例；年龄０～３岁

７１３例，４～６岁９７例，７～９岁１６例，１０～１４岁１０

例，１４岁以上１例，平均（２．２７±１．９４）岁。按照临
床治疗方案的规定与要求，采用队列研究方法分为
中医组４０９例，西医组１２４例，中西医组３０４例。中
医组男２７５例，女１３４例；年龄０．１～１３岁，平均
（２．４１±１．９８）岁。西医组男８３例，女４１例；年龄

０．１～１１岁，平均（２．０９±１．５７）岁。中西医组男１８７
例，女１１７例；年龄０．４～２５岁，平均（２．４７±１．９９）
岁。３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　治疗方法
中医组：按文献［２］中确立的治疗原则及方药为

准，治以清热解毒、化湿透邪，药物组成：金银花

１．３ｇ，野菊花１．２ｇ，黄连０．５ｇ，石膏０．６ｇ，白茅根

２．５ｇ，藿香０．５ｇ，甘草０．５ｇ。配方颗粒由广东一方
制药有限公司提供，批号：１１０５１２２。口服每日１剂，

每日２次。
西医组：予利巴韦林注射液（华北药业有限公司

生产，国药准字 Ｈ１９９９３２２１），按每日１０～１５ｍｇ／

ｋｇ，加入５％葡萄糖液体５０～１００ｍｌ中分２次静脉
滴注，以及维生素Ｃ及补液等综合治疗。若合并肺
部感染者加用头孢呋辛钠注射液（珠海金鸿药业有
限公司生产，国药准字 Ｈ２００６５１９５）静脉滴注，按每
日３０～１００ｍｇ／ｋｇ，分３～４次给药，若对头孢类抗
生素过敏的患者，选用阿奇霉素注射液（西安利君制
药有限公司生产，国药准字 Ｈ２００００３７７）静脉滴注，

按每日８ｍｇ／ｋｇ，每日１次。发热体温（Ｔ）≥３８．５℃
者给予布洛芬颗粒（哈药集团中药三厂生产，国药准
字 Ｈ１０９５０２８６，规格：２００ｍｇ／包）退热处理，每次服
用剂量：１～３岁，体重１０～１４ｋｇ，用量１／３包；４～６
岁，体重１６～２０ｋｇ，用量１／２包；７～９岁，体重２２～
２６ｋｇ，用量３／４包；１０岁以上，体重２８ｋｇ以上，用量

１包；若发热持续不缓解，间隔４～６ｈ可重复用药１
次，２４ｈ不超过４次。
中西医组：上述两种治疗方法联合使用。药物

剂量根据患者年龄、体重等酌定。连续治疗７天为

１个疗程，所有患者均治疗１个疗程。
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２．２　临床质量控制
临床研究开展之前进行相关人员的培训，每个

中心指定１人具体负责患者的入选标准，根据患者
临床病情，按照拟定的治疗方案与队列研究要求，进
入不同的临床治疗组别。

２．３　观察指标及方法

①发热：ａ）退热起效时间：首次给药后体温下降
大于０．５℃所需的时间；ｂ）体温恢复正常时间：首次
给药后体温恢复至正常体温（Ｔ≤３７．４℃）所需的时
间，且此后不再升高。②疱疹消退时间：首次给药后
四肢、臀部（肛周）未再出现新发疱疹的时间。③咽
部疼痛：ａ）疼痛减轻时间：首次给药后患者或家长诉
疼痛减轻的时间；ｂ）疼痛消失时间：首次给药后患
者或家长诉疼痛消失的时间，且不再反复；④临床非
特异性症状消失时间：首次给药后患者伴有纳差、腹
泻、咳嗽、乏力等非特异性症状完全消失的时间。⑤
实验室检查：治疗前后进行血常规（白细胞计数及分
类）、心肌酶谱（ＣＫ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、门
冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、肾功能检测。

２．４　疗效判定标准
手足口病普通型属于自限性疾病，目前国内外

尚缺乏公认的手足口病临床疗效判定标准，因此以
临床发热、疱疹、咽部病变作为临床结局终点指标进
行观察，自拟如下疗效标准。痊愈：体温在１～３天
恢复正常，且２４ｈ不反复；疱疹３～４天明显消退，未
有新的疱疹出现；咽部疼痛３～４天消失。显效：体
温在３～４天恢复正常，且２４ｈ不反复；疱疹５～６天
明显消退，未有新的疱疹出现；咽部疼痛５天消失。
有效：体温在５～６天恢复正常，且２４ｈ不反复；疱疹

７天明显消退，未有新的疱疹出现；咽部疼痛６天消
失。无效：体温超过７天仍未复正常或出现反复；疱
疹７天未明显消退，或有新的疱疹出现；咽部疼痛持
续７天以上，３项符合１项者。

２．５　统计学方法
应用ＳＰＳＳ　１８．０软件进行统计学分析，所有统

计资料均采用双侧检验，计量资料采用均数±标准
差（珚ｘ±ｓ）表示，比较采用方差分析（ＡＮＯＶＡ）和秩
和检验（Ｋ－Ｗ法）；计数资料采用卡方检验和秩和检
验（Ｋ－Ｗ法）；等级资料采用Ｒｉｄｉｔ分析。

３　结果

３．１　各组患者临床疗效比较
表１示，中医组、中西医组、西医组临床总有效

率分别为９９．８％、１００％、１００％，３组临床疗效比较

差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表１　各组手足口病患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

中医组 ４０９　３８８（９４．９）１３（３．３） ７（１．７） １（０．２） ４０８（９９．８）

中西医组３０４　２８８（９４．８）１１（３．６） ５（１．６） ０　 ３０４（１００）

西医组 １２４　１０９（８７．９）１３（１０．５） ２（１．６） ０　 １２４（１００）

３．２　各组发热患者退热起效时间和体温恢复正常
时间比较

表２示，各组发热患者的退热起效时间比较差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。发热患者的体温恢复
正常时间中医组与西医组均早于中西医结合组，差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），中医组与
西医组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表２　各组手足口病发热患者的退热起效时间

　　和体温恢复正常时间比较（珚ｘ±ｓ）

组别 例数
治疗前体温

（℃）
退热起效时间

（ｄ）
恢复正常时间

（ｄ）
中医组 ２１８　 ３８．４２±０．６１　 １．５１±０．９６　 １．５８±１．３０＊＊

中西医组 １９９　 ３８．４５±０．５５　 １．２９±０．６２　 ２．４２±１．３６
西医组 ７２　 ３８．４６±０．６２　 １．３１±０．４９　 １．９３±１．３７＊

　　注：与中西医组比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１

３．３　各组患者疱疹消退时间比较
表３示，中医组患者疱疹消退时间早于西医组

和中西医组，差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；西医
组患者疱疹消退时间早于中西医组，差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０１）。

表３　各组手足口病患者疱疹消退时间比较（ｄ，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 疱疹消退时间

中医组 ４０９　 ４．６３±１．７０＊△

中西医组 ３０４　 ５．５８±１．４６
西医组 １２４　 ５．２７±１．７０＊

　　注：与中西医组比较，＊Ｐ＜０．０１；与西医组比较，△Ｐ＜０．０１

３．４　各组患者咽部疼痛减轻时间和消失时间比较
表４示，中医组患者咽部疼痛减轻时间和消失

时间均早于中西医组，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０１），中西医组与西医组患者以上两项指标比较差
异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表４　各组手足口病患者咽部疼痛减轻时间

　　和消失时间比较（ｄ，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 咽痛减轻时间 咽痛消失时间

中医组 ３０９　 １．４６±０．７９＊ ３．１４±１．６０＊

中西医组 ２２８　 １．６８±０．８３　 ３．４２±１．４１
西医组 ７９　 １．５３±０．７９　 ３．２０±１．６４

　　注：与中西医组比较，＊Ｐ＜０．０１
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３．５　各组患者临床非特异性症状和体征完全消失
时间比较

表５示，患者临床非特异性症状和体征完全消
失时间中西医组早于中医组与西医组，差异均有统
计学意义（Ｐ＜０．０１）；中医组早于西医组，差异有统
计学意义（Ｐ＜０．０１）。

表５　各组手足口病患者临床非特异性症状

　　和体征完全消失时间比较（ｄ，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 临床非特异性症状消失时间（ｄ）

中医组 ４０９　 ５．３４±１．９１＊△

中西医组 ３０４　 ４．７２±１．２２
西医组 １２４　 ５．７９±１．４０＊

　　注：与中西医组比较，＊Ｐ＜０．０１；与西医组比较，△Ｐ＜０．０１

〗３．６　实验室检查
治疗前有３１０例患者白细胞升高，６６例白细胞

下降，其余均在正常范围，疗程结束后复查白细胞升
高者中只有１８例超过正常，随访３～５天复查，均恢
复正常。治疗前有５例患者出现 ＡＬＴ轻度升高，
有７４例患者出现ＣＫ轻度升高，疗程结束后复查均
恢复正常；肾功能检查未发现异常。

３．７　不良反应
全部病例在治疗期间均未发生不良事件，未出

现重要脏器损伤，无死亡病例。血常规，肝、肾功能
检查等相关安全性指标治疗前检测异常者，治疗后
多数都恢复正常。

３．８　合并用药情况
各组患者在服用本组规定的药物以外，合并使

用其他药物共计３７５例，合并用药次数达６６５例次。
其中中医组合并用药２１例，占中医组总例数的

５．１３％；中西医组合并用药２５７例，占中西医组总例
数的８４．５４％；西医组合并用药９７例，占西医组总
例数的７８．２３％。

４　讨论

ＨＦＭＤ是由肠道病毒引起的急性传染病，世界
大部分地区均有此病流行的报道。该病以婴幼儿发
病为主，少年儿童和成人感染后多不发病，但能够传
播病毒。大多数患者症状轻微，以发热和手、足、口
腔等部位的皮疹或疱疹为主要特征，少数患者可并
发无菌性脑膜炎、脑炎、急性弛缓性麻痹、呼吸道感
染和心肌炎等，个别重症患者病情进展快，可发生死
亡。引起 ＨＦＭＤ的肠道病毒包括新型肠道病毒７１
型（ＥＶ７１）和Ａ组柯萨奇病毒（ＣｏｘＡ）、埃可病毒的
某些血清型。ＥＶ７１感染引起重症病例的比例较

大［３］。我国自１９８１年在上海始见 ＨＦＭＤ以来，有
关 ＨＦＭＤ的报道日益增多，尤其是２００８年、２００９
年在国内局部范围出现了大流行，少数重症患者死
亡，引起了政府和社会高度关注［４］。

中医古代文献中没有对 ＨＦＭＤ的专门记载，
但在宋代《小儿药证直诀》中载有“其疮出有五名，肝
为水疱，以泪出如水，其色青小”，“病疱者，涕泪俱
少，譬胞中容水，水去则瘦故也”。这些论述基本概
括了本病的疱疹特点。在《素问·气交变大论》中有
“岁金不及，炎火乃行……民病口疮”；《小儿卫生总
微论方·唇口病论》中有“风毒湿热，随其虚处所者，
搏于血气，则生疮疡”等描述。现代研究中大多数学
者［５－９］认为，ＨＦＭＤ属于“温病”范畴，与“湿温病”
近似，而且有“毒夹湿”之特点。

ＨＦＭＤ临床主要表现为四肢及臀部的皮疹或
疱疹、发热、咽部疼痛及溃疡，一部分患者伴有纳差、
乏力、咳嗽、腹泻等非特异性临床症状与体征。本次
研究结果提示：①发热：在退热起效时间方面，３组
疗效相当，差异无统计学意义；在体温恢复正常时间
方面，中医组、西医组均明显优于中西医组，而中医
组与西医组比较差异无统计学意义，提示中医、西医
在促进发热患者体温恢复正常方面作用优于中西医

组，中西医联合治疗未必起到两种不同疗法疗效的
叠加作用，其机理有待于进一步研究。②疱疹或皮
疹：各组疱疹或皮疹消退方面，以中医组疗效为最
优，其次为西医组，再其次为中西医组。③咽部症
状：在疼痛减轻时间和疼痛消失时间方面，中医组均
优于中西医组，与西医组比较差异无统计学意义。

④临床非特异性症状和体征消失时间：以中西医组
为最优，中医组次之，再次为西医组。⑤各组未出现
不良反应，提示临床治疗安全可靠。
通过本次研究，我们认为：① 中医药治疗

ＨＦＭＤ普通型患者临床安全有效，有较好的优势，
应成为 ＨＦＭＤ普通型主要治疗方法之一；②中医、
西医两者联合应用未必产生疗效的叠加作用；③３
种治疗方案临床疗效各具特色，可根据临床具体病
情与特点灵活选用。

（致谢：安徽省太和县中医院、安徽省立儿童医院、北京

地坛医院、安徽省亳州市中医院、江西省南昌市传染病院、河

北省沧州市传染病院、河南省开封市中医院、河北省唐山市

传染病院、山东省临沂市中心医院、安徽中医学院第二附属医

院、安徽中医学院附属中西医结合医院等单位临床观察医师）
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０．０５），且治疗组治疗后（第７天为症状①、②、③；第

１４天为症状①、③、④；第２１天为症状①、②、③、

④）评分优于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．３　安全性观察
治疗组中有１例患者出现轻度全身皮肤过敏反

应，患者为过敏体质，具体过敏原因与本试验是否有
关尚无法判定。其余患者无不良反应。

４　讨论
膝关节骨性关节炎是临床常见病、多发病，６０

岁以上的人群中５０％在Ｘ线片上有骨性关节炎表
现，其中３５％～５０％有临床表现，８０％有骨性关节
炎症状［３］。随着社会人口老龄化，该病的发生率逐
渐升高，严重危害中老年人健康。
膝关节骨性关节炎属中医学“痹证”范畴，如《类

证制裁·痹症》曰：“诸痹……气血凝涩，久而成痹”。
《素问·痹论》曰：“风寒湿三气杂至，合而为痹”，明
确的指出了本病的病因病机是风寒湿邪侵入、气血
凝滞、瘀阻络脉、肝肾不足。
膝骨性关节炎的主要病理变化为软骨退变和滑

膜炎症，研究表明本病还存在着骨与关节内压力升
高和静脉淤滞。由于长期骨内静脉淤滞引起骨内高
压，一方面骨内高压和静脉淤滞使骨内动脉灌注减
少，静脉回流受阻，氧供不足，ｐＨ值降低；另一方面
使滑膜血流量减少，酸性滑液分泌增多，软骨下骨和
滑液的酸性改变引起组织中降低软骨蛋白多糖的中

性蛋白酶释放而使关节软骨受到损害［４］。
根据上述机理，治疗应着眼于改善下肢静脉回

流障碍、降低骨内压。采用压腿锻炼、手法弹拨和中
药熏敷三联法治疗本病，患者股四头肌不收缩情况
下用压腿的方法使膝关节被动伸直，可消除屈膝对
腘静脉的挤压；弹拨下肢后侧肌肉，加上压腿锻炼中
的肌肉伸张，可促进静脉回流；中药熏敷的热效应和

药物作用可使静脉淤滞得以温通，使骨内压降低［５］。
生物力学研究表明，膝关节屈曲角度越大，髌股关节
压力越高，本病可因腘绳肌痉挛而引起膝关节屈曲。
压腿锻炼和手法弹拨可缓解腘绳肌痉挛，使膝关节
伸直，从而降低髌股关节压力。
方中以川芎为主药，行活血化瘀、行气止痛之

效。同时配以舒筋活络、祛风胜湿的羌活、独活、伸
筋草、透骨草、海桐皮等中药，并辅以辛香走窜之品，
借其性能加熏敷温热刺激，药气、热力直达病所，达
到“瘀去则新生，络通则痛止”的治疗效果。
中医外治三联法直接作用于患处，改善微循环

和血液流变性，降低骨内压，抑制关节炎症改变，延
缓软骨退变，可起到消肿止痛，改善关节活动功能的
作用。而且该疗法简单易行，费用低廉，同时可避免
内服药物所致毒副作用。
本临床观察结果提示，治疗组疗效优于对照组，

可能与抗骨增生胶囊的疗程有关。临床上用抗骨增
生胶囊治疗膝骨性关节炎，一般是４周为１个疗程，
本试验的治疗周期为３周，可能影响了抗骨增生胶
囊的治疗效果。
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