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摘要　目的：观察蓝芩口服液治疗小儿手足口病的临床疗效，分析其机制并探讨其对免疫功能的影响。方法：随机选取
２０１５年３月至２０１６年１２月确诊为手足口病的小儿患者８６例，通过随机分组法分别将患儿纳入对照组和观察组，各４３
例，２组患者均一般对症治疗，对照组以阿昔洛韦静脉滴注治疗，观察组在对照组基础上加以蓝芩口服液治疗。同期随机
选取３０例体检的健康小儿作为健康对照组进行参照。在治疗前后抽取各组患儿静脉血液测定其 ｈｓＣＲＰ、Ｔｈ１及 Ｔｈ２细
胞及ＣＤ３＋，ＣＤ１９＋，同时对其退热时间、疱疹消失时间、平均住院时间及临床疗效进行评定。结果：在治疗后，观察组总有
效率为９５３５％，对照组总有效率为７９０７％（Ｐ＜００５），观察组患儿的症状改善时间（退热时间、疱疹消失时间、平均住院
时间）明显少于对照组（Ｐ＜００５），同时其ｈｓＣＲＰ，ＣＤ３＋，ＣＤ１９＋，Ｔｈ１及Ｔｈ２细胞百分比在治疗后的均较前改善，且观察
组明显优于对照组（Ｐ＜００５）。结论：蓝芩口服液能有效改善手足口病患儿预后，提高患儿免疫力，可明显缩短住院时
间，提高临床疗效，增强患儿免疫功能。
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　　手足口病是鉴于婴幼儿的急性传染性疾病，尤
其以３岁以下者发病率高。临床以发热、手足口处
斑丘疹或疱疹，可伴随肺部及消化道症状。手足口

病属于中医学“温病”“时疫”等范畴，明代医家万密

斋在其著作《万氏家传育婴秘诀》一书中写到：“小

儿胎禀本厚，将养过温，心脾积热，熏蒸于上，满口生

疮。”认为小儿纯阳之体，正如“阳常有余，阴常不

足”之理念，素体内热偏盛，脾胃之热易于内伏，加之

感受夏秋时令之邪，内外搏结，导致湿热蒸腾而上，

出现相关症状［１２］。故疏风清热解毒是治疗手足口

病的主要治疗原则，基于此，本研究利用在抗病毒基

础上加用蓝芩口服液，证实蓝芩口服液对小儿手足
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口病确有理想疗效，为了进一步探析其治疗机制我

们进一步进行治疗观察。

１　资料与方法
１１　一般资料　随机选取２０１５年３月至２０１６年
１２月在我院儿科及传染科住院部确诊为手足口病
的小儿患者８６例，通过随机分组法分别将患儿纳
入对照组和观察组，各 ４３例，其中观察组女 ２０
例，男２３例；年龄１２～５岁，平均年龄（３１２±
１３５）岁，病程２５～７ｄ，平均病程（４５３±１０２）ｄ；
对照组女２４例，男１９例；年龄１１～４６岁，平均年
龄（２９３±１２１）岁，病程３～７ｄ，平均病程（４１８±
１３１）ｄ；２组患儿在年龄、性别、病情轻重、发病时间
等方面比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可
比性。同时选取３０例体检的健康小儿作为健康对
照组。

１２　诊断标准［３４］　１）西医诊断标准：根据《实用
儿科学》及２０１０版《手足口病诊疗指南》制定本研
究相关诊断标准。２）中医诊断标准：参照《中药新
药临床研究指导原则》及《中医病证诊断疗效标准》

进行制定相关诊断及疗效标准。

１３　纳入标准　１）符合以上制定的中西医诊断标
准者；２）以发热、手、足、口等部位出现疱疹、溃疡等
为主要临床表现，病程小于７ｄ者；３）经过相关实验
室检查未见明显肝肾功能异常，且排除其他疾病导

致发热、疱疹，无严重并发症者；４）根据程序经院伦
理委员会批准并已签署研究知情同意书者。

１４　排除标准　１）不符合本研究制定的纳入标准
者；２）发病病程大于７ｄ者；３）合并有心肌炎、肺炎
或脑膜炎等严重并发症或严重肝、肾功能异常者；４）
无法配合完成治疗及研究的患儿；５）家属或法定监
护人拒绝签署知情同意书者。

１５　脱落与剔除标准　１）在治疗过程中因故中途
退出者；２）对本研究提供治疗药物出现不良或过敏
反应，需要进行治疗者；３）患者无法配合治疗，依从
性较差者。

１６　治疗方法　１）一般治疗：所有纳入研究的患儿
均以一般对症处理，包括饮食清淡，降温处理，患儿

隔离措施避免交叉感染，维持水电解质平衡，做好口

腔皮肤黏膜护理。２）对照组：对照组给予阿昔洛韦
抗病毒治疗，根据患儿的体重不同给药，给予阿昔洛

韦（１０ｍｇ／ｋｇ）与５％葡萄糖溶液１００ｍＬ静脉滴注，
１次／ｄ。３）观察组：观察组在对照组用药的基础上
加以蓝芩口服液治疗，使用剂量：１～２岁患儿，５
ｍＬ，３次／ｄ；２～３岁，７５ｍＬ，３次／ｄ；３岁以上，１０

ｍＬ，３次／ｄ。
治疗过程中，对照组１例患儿并发严重肺炎，１

例未完成治疗转院，均按脱落处理；观察组１例治疗
过程家属产生异议，退出治疗，给予脱落处理。

１７　观察指标
１７１　症状改善时间　在治疗过程中，分别记录２
组患者的退热时间、疱疹消失时间、平均住院时间，

并对其进行统计学分析。

１７２　血液指标检测　在患儿入院、出院当天，采
集空腹静脉血液５ｍＬ，使用全自动化学发光免疫分
析仪（ＡＭＳＷｅｓｔｃｏＳｍａｒｔＣｈｅｍ３００），分别检测 ２组
患儿的肝功能，采用免疫比浊法检测血清超敏 Ｃ反
应蛋白（ｈｓＣＲＰ）含量。同时取其淋巴细胞分离液
提取去外周单核细胞，在１０％胎牛血清培养，培养
后予ＰＢＳ冲洗，将其悬液加入相应荧光素进行标记
并用流式细胞仪（ＢＤＦＡＣＳＣａｎｔｏＩＩ）中进行检测，计
算Ｔｈ１及 Ｔｈ２细胞、ＣＤ３＋，ＣＤ１９＋值。健康对照组
仅检测１次，所有操作均按规定流程进行，并将所得
数据进行统计处理。

１８　疗效判定标准　根据以上中西医诊断标准制
定临床疗效评价标准。１）痊愈：患儿体温恢复正常，
且疱疹、口腔溃疡均消失；２）显效：患儿体温恢复正
常，且疱疹、口腔溃疡明显消失，消失程度＞７５％；３）
有效：患儿体温正常，疱疹、口腔溃疡部分消失，３０％
＜消失程度≤７５％；４）无效：患儿体温仍异常，疱疹、
口腔溃疡未见明显消失，≤３０％。
１９　统计学方法　使用统计软件 ＳＰＳＳ１７０进行
数据比较分析，计量资料以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，组间比较使用ｔ检验或方差分析，计数资料用以
χ２检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　临床疗效比较　治疗后，对照组患儿总有效率
为 ７９０７％（３４／４３），观察组总有效率为 ９５３５％
（４１／４３），差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
２２　各组症状改善时间比较　观察组的退热时间、
疱疹消失时间、平均住院时间均较对照组明显缩短

（Ｐ＜００５）。健康对照组不存在此类数据，故不加
入图中。见图１。
２３　各组治疗前后 ｈｓＣＲＰ比较　在治疗前，观察
组及对照组患者血清超敏 Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）均
处于较高水平，经治疗后两者数值明显降低（Ｐ＜
００５），且观察组明显优于对照组（Ｐ＜００５），并于
健康对照组比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见
表１。
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图１　各组症状改善时间比较（Ｄ）

　　注：与观察组比较，Ｐ＜００５

表１　２组血清ｈｓＣＲＰ比较（珋ｘ±ｓ，ｍｇ／Ｌ）

组别　　　 血清ｈｓＣＲＰ

对照组（ｎ＝４３）
　治疗前 ２０１５±２９１
　治疗后 ８３６±２１６△

观察组（ｎ＝４３）
　治疗前 １９５６±２８７
　治疗后 ３５４±１２２▲

健康组（ｎ＝３０） ２２８±１３３

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５；与观察组比较，△Ｐ＜００５；

与健康组比较，▲Ｐ＞００５

２４　２组治疗前后 Ｔｈ１及 Ｔｈ２细胞水平　观察组
患者Ｔｈ１／Ｔｈ２比例较对照组低，经过临床干预后观
察组Ｔｈ１／Ｔｈ２比例上调，虽与健康对照组相比仍偏
低，但较治疗前有明显提升，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。见图２。
２５　比较２组患儿治疗前后 ＣＤ３＋，ＣＤ１９＋比较　
与健康对照组比较，治疗前观察组和对照组中ＣＤ３＋

细胞百分率均较低（Ｐ＜００５），而 ＣＤ１９＋均较高（Ｐ
＜００５）。观察组和对照组在治疗后，其血清 ＣＤ３＋

水平均得到明显升高，ＣＤ１９＋明显降低（Ｐ＜００５），
且观察组优于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组外周血中ＣＤ３＋、ＣＤ１９＋细胞
百分率比较（珋ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ）

组别 ＣＤ３＋ ＣＤ１９＋

对照组（ｎ＝４３）
　治疗前 ５０２１±６５３ ３２２１±１３２
　治疗后 ６２３２±７１１△ ２１３４±６２１△

观察组（ｎ＝４３）
　治疗前 ５１３４±６９１ ３１４３±１４０
　治疗后 ７２６１±７３７▲ １６７９±５８８▲

健康组（ｎ＝３０） ７３４３±６３７ １６１５±４２８

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５；与观察组比较，△Ｐ＜００５；

与健康组比较，▲Ｐ＞００５

图２　２组治疗前后Ｔｈ１和Ｔｈ２细胞水平比较

３　讨论
手足口病是小儿你穿常见的传染性皮肤疾病，

发病时在患儿手掌、口腔黏膜及脚掌等可见不同程

度的斑丘疹或疱疹，并同时伴发发热、腹泻、饮食不

振等症状，多数患者在得到规范化抗病毒治疗后病

情可得以痊愈，但临床可见部分患儿病情预后不佳

可发生咳嗽等肺部症状及中枢神经系统的损害，最

终患儿出现心肌炎、脑炎等严重并发症，甚至威胁生

命安全。查阅诸多古代医贤著作，我们上午发现古

籍对手足口病的病名记载，根据该病发作具有爆发

性、季节性、传染性等特征，同时患儿可出现卫气营

血间的病情传变，故此名属于中医学“温病”“时疫”

等范畴。外感风、火、湿、热时疫邪毒侵袭机体，小儿

纯阳之体，阳常有余，阴常不足，易出现心脾伏火、肺

胃壅热，复感时邪疫毒后与体内火热之毒相搏结而

发此病。清代温病学家余霖在其著作中描述：“火者

疹之根，疹者火之苗。”机体口鼻与外界相通，肺为华

盖，风、火、湿、热时疫邪毒入侵口鼻后最先侵犯肺

脏，壅遏肺气，导致肺失宣降，从而出现发热、咳嗽、

流涕等相关症状，肺属金，脾属土，子病及母，继而犯

脾，脾喜燥恶湿，湿邪困脾，致脾失健运，胃气失和，

故患儿继发出现纳呆、腹泻等症状，此外脾主肌肉，
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受湿热熏蒸，发于四肢肌肤，故出现手掌、脚掌处出

现疱疹，湿热郁蒸上结于咽喉处，出现口咽部疱

疹［５８］。基于此我们认为疏风清热解毒是治疗手足

口病的治则。

本研究我们在抗病毒基础上加用蓝芩口服液，

结果显示临床总有效率明显高于单独使用抗病毒的

患儿，这说明蓝芩口服液联合抗病毒治疗更可发挥

治疗效果。蓝芩口服液由板蓝根、黄芩、黄柏、胖大

海、栀子等药物组合而成，是经典的中药制剂，临床

不乏其治疗效果的报道，亦因其不良反应小而备受

重视。《草木述》一书中认为板蓝根“苦、寒、无毒”，

且诸多古籍证实该药有清热解毒，凉血利咽的功效，

加之其入肝、胃两经，有清胃经血分之热的功效；黄

芩有清热泻火之功，同时可祛湿热，此药入肺经，因

肺俞大肠相表里，故可清肺、大肠两经之火，板蓝根

与黄芩连用可相得益彰之功。栀子是卫生部颁布的

第１批药食两用的中药材，有清热，泻火，凉血的作
用，黄柏在方中咦发挥清热解毒、凉血消肿的功效；

胖大海是治疗咽部疾病之要药，有宣发肺气、清热泻

火的作用，可通利咽之经络［９１２］。诸药合用，共奏清

泻内火解毒消肿、利咽之功。

在进一步治疗机制探讨中我们对患儿的 ＣＲＰ
及免疫指标进行检测，结果显示蓝芩口服液可明显

降低ＣＲＰ水平，同时提高患儿的免疫机能。ＣＲＰ是
急性时相反应蛋白，通过激活补体系统，加强吞噬细

胞的吞噬能力而导致机体产生炎性反应，有文

献［１３１５］显示手足口病发生初期即可出现 ＣＲＰ水平
的急剧升高，本研究结果亦证实这一观点，手足口病

患儿确处于炎性反应状态，此状态可被蓝芩口服液

纠正。近年来随着对手足口病的研究，不少专家认

为感染相关病毒中患儿体内Ｔ细胞启动相关的免疫
应答程序。生理状态下Ｔ淋巴细胞的诸多亚群处于
动态的、稳定的平衡状态，维持着机体正常免疫应答

反应［１６１７］。当病毒等侵袭机体时上述平衡状态受破

坏，病毒快速分裂破解Ｔ淋巴细胞，导致Ｔ淋巴细胞
亚群的数量的比例出现失调，进而出现免疫功能紊

乱，本研究中我们发现手足口病患儿 ＣＤ３＋、ＣＤ１９＋

细胞百分率均低于正常小儿，经过干预措施治疗后

２组患儿免疫水平均有所恢复其中观察组恢复的趋
势更为明显。在各类抗原、细胞因子等因素作用下

致敏的ＣＤ４＋Ｔｈ细胞可转化成 Ｔｈ１及 Ｔｈ２细胞，或
者Ｔｈ１及Ｔｈ２细胞之间彼此转化，与此同时又可发
挥抑制对方细胞的发育成熟，正常机体状态下 Ｔｈ０、
Ｔｈ１、Ｔｈ２以及各类细胞因子组成一个调解网络，并

处于动态平衡状态。经研究手足口病患儿Ｔｈ０多向
Ｔｈ２转化，机体聚集大量 Ｔｈ２细胞，并因此导致其相
关细胞因子大量分泌，我们在研究亦证实这一现象

的确存在于手足口病患儿机体中，其 Ｔｈ１／Ｔｈ２比例
明显降低，结果我们发现患儿口服蓝芩口服液后对

上述平衡失常有一定的调节作用。这提示蓝芩口服

液发挥临床疗效的机制可能与纠正机体免疫系统有

关。

总之，蓝芩口服液能有效改善手足口病患儿预

后，提高患儿免疫力，可明显缩短住院时间，提高临

床疗效。
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