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摘 要 目的：观察康复新液治疗小儿手足口病的临床疗效及安全性。方法：将128例手足口病患儿按随机数字表法分为观察组

和对照组，各64例。对照组患儿给予皮肤疱疹及口腔护理，对血象升高提示感染患儿给予抗菌药物治疗，酌情应用补液及非甾体

类解热镇痛药物等常规治疗。观察组患儿在对照组基础上口服康复新液，≤3岁者，3 ml，tid；＞3岁者，5 ml，tid。观察两组患儿临

床疗效及治疗前后C反应蛋白（CRP）、乳酸、免疫球蛋白（Ig）和心肌酶水平，并比较两组患儿治疗后症状体征消失时间及不良反

应。结果：观察组患儿总有效率（89.06％）显著高于对照组（70.31％），差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患儿治疗前CRP、乳酸、

Ig、心肌酶水平及治疗后 IgM比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；两组患儿治疗后CRP、乳酸、肌酸磷酸酶及乳酸脱氢酶水平明

显降低，IgA、IgG水平明显升高，且观察组显著高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。观察组患儿退热时间、手足皮疹消退

时间、口腔溃疡愈合时间均明显短于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患儿治疗期间均未见明显不良反应发生。结论：

康复新液治疗小儿手足口病疗效显著，能明显改善患儿CRP、Ig、乳酸、心肌酶水平，且安全性较好。

关键词 康复新液；小儿手足口病；心肌酶谱；C反应蛋白；乳酸；免疫球蛋白

Clinical Observation of Kangfuxin Liquid in the Treatment of Pediatric Hand，Foot and Mouth Disease
WANG Yong，FANG Hongxing，LIU Yan，LIU Huimin，JI Yuan（Sixth Dept. of Internal Medicine，Kaifeng Chil-
dren’s Hospital，Henan Kaifeng 475000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of Kangfuxin liquid in the treatment of pediatric hand，foot
and mouth disease. METHODS：128 children with hand，foot and mouth disease were randomly divided into observation group and
control group，with 64 cases in each group. Control group was given routine treatment as herpes and oral care，antibiotics for infec-
tive children reflected by hemogram elevation，fluid infusion and non-steroidal analgesic-antipyretic agent based on disease condi-
tion. Observation group was additionally given Kangfuxin liquid，3 ml for below 3 year-old，tid and 5 ml for more than 3

year-old，tid. Clinical efficacy of 2 groups were observed as well as CRP，lactic acid，Ig，the level of myocardial enzyme before
and after treatment；the time of symptoms and signs disappearance and ADR were compared between 2 groups after treatment. RE-
SULTS：The total effective rate of observation group（89.06％）was significantly higher than that of control group（70.31％），with
statistical significance（P＜0.05）. There was no statistical significance in CRP，lactic acid，Ig and myocardial enzyme before treat-
ment and IgM level after treatment between 2 groups，with statistical significance（P＞0.05）. CRP，lactic acid creatine kinase and
lactate dehydrogenase level of 2 groups decreased significantly，while IgA and IgG levels increased significantly，and the observa-
tion group was higher than the control group，with statistical significance（P＜0.05）. Antipyretic time，hand foot skin rash subsided
time and oral ulcer healing time of observation group were significantly shorter than those of control group，with statistical signifi-
cance（P＜0.05）. No obvious ADR was found in 2 groups during treatment. CONCLUSIONS：Kangfuxin liquid is effective in the
treatment of hand，foot and mouth disease in children，and can effectively improve CRP，Ig，lactic acid，and myocardial enzyme
level with good safety.
KEYWORDS Kangfuxin liquid；Pediatric hand，foot and mouth disease；Myocardial enzyme；CRP；Lactic acid；Immune globulin
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小儿手足口病是一种常见的临床肠道病毒性感染疾病，

该病主要是因肠道病毒感染所致，主要特点为传播快、途径

多、感染性强等，表现为发热及手、足、口腔等部位出现溃疡、

斑丘疹等[1-2]。若不采取积极有效的治疗措施可能会导致病毒

性心肌炎、脑炎等并发症，甚至可能会导致死亡[3]。流行病学

调查研究显示，我国小儿手足口病发病率呈逐年上升趋势[4]。

因此，本研究观察了康复新液治疗小儿手足口病的临床疗效

及安全性，以期为临床提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入及排除标准

纳入标准：（1）符合《实用儿科学》[5]中关于小儿手足口病

诊断标准；（2）手、足、口腔黏膜疱疹，血常规白细胞计数正常、

中性粒细胞偏低、淋巴细胞增加。排除标准：（1）合并肝、肾、

肺、心等功能严重异常者；（2）过敏体质者；（3）伴肺炎、心肌炎

及脑膜炎者；（3）伴严重脱水症或病情较重需给予补液者。

1.2 研究对象

选取于 2014年 1月－2015年 7月我院收治的手足口病患

儿128例，按随机数字表法分为观察组和对照组，各64例。其

中，观察组患儿男性43例，女性21例；年龄1～14岁，平均年龄

（5.83±1.49）岁；病程 21～59 h，平均病程（35.92±5.47）h。对

照组患儿男性 41 例，女性 23 例；年龄 1～13 岁，平均年龄

（5.56±1.60）岁；病程 19～60 h，平均病程（37.13±5.78）h。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。本研究方案经医院医学伦理委员会批准，患儿家属均知

情同意并签署知情同意书。

1.3 治疗方法

两组患儿均加强隔离，对照组患儿给予皮肤疱疹及口腔

护理，对血象升高提示感染者给予抗菌药物治疗，酌情应用补

液及非甾体类解热镇痛药物。观察组患者在对照组基础上给

予康复新液（湖南科伦制药有限公司，批准文号：国药准字

43020995，规格：100 ml/瓶），≤3岁者，3 ml，tid；＞3岁者，5

ml，tid。两组患儿疗均治疗5 d。

1.4 观察指标

（1）观察两组患儿临床疗效。疗效评价标准——显效：患

儿手足皮疹、口腔疱疹症状消失或基本消失，1～2 d内体温恢

复；有效：患儿手足皮疹、口腔疱疹症状明显好转，2～3 d体温

恢复正常；无效：患儿手足皮疹、口腔疱疹症状及体温均无变

化。总有效率＝（显效例数+有效例数）/总例数×100％。（2）

观察两组患儿 C 反应蛋白（CRP）、乳酸、免疫球蛋白（Ig）水

平变化。（3）观察两组患儿心肌酶水平变化，包括肌磷酸激

酶和乳酸脱氢酶。（4）观察两组患儿退热时间、手足皮疹消

退时间、口腔溃疡愈合时间。（5）观察两组患儿不良反应发

生情况。

1.5 统计学方法

采用SPSS 19.0.0软件对数据进行统计学分析。计量资料

以 x±s 表示，采用 t 检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。

P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患儿临床疗效比较

观察组患儿总有效率显著高于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05）。两组患儿临床疗效比较见表1。

表1 两组患儿临床疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacy between 2 groups

[case（％％）]

组别
观察组
对照组
χ2

P

n

64

64

显效
26（40.62）

18（28.13）

有效
31（48.44）

27（42.19）

无效
7（10.94）

19（29.68）

总有效
57（89.06）

45（70.31）

6.950 2

＜0.05

2.2 两组患儿治疗前后血清CRP和乳酸水平比较

治疗前，两组患儿血清CRP和乳酸水平比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患儿血清CRP和乳酸水平明

显降低，且观察组显著低于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05）。两组患儿治疗前后CRP和乳酸水平比较见表2。

表2 两组患儿治疗前后CRP和乳酸水平比较（x±±s）

Tab 2 Comparison of CRP and lactic acid level between 2

groups before and after treatment（x±±s）

组别
观察组

对照组

n

64

64

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

CRP，mg/L

13.27±2.84

3.69±1.03＊#

13.48±2.91

6.38±1.46#

乳酸，mmol/L

1.98±0.31

1.35±0.29＊#

1.94±0.26

1.63±0.25#

注：与对照组比较，＊P＜0.05；与治疗前比较，#P＜0.05

Note：vs. control group，＊ P＜0.05；vs. before treatment，#P＜

0.05

2.3 两组患儿治疗前后 Ig水平比较

治疗前，两组患儿 Ig 水平比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）；治疗后，两组患儿血清 IgA、IgG水平显著升高，且观察

组高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），但血清 IgM 比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患儿治疗前后免疫球

蛋白水平比较见表3。

表3 两组患儿治疗前后 Ig水平比较（x±±s，g/L）

Tab 3 Comparison of Ig level between 2 groups before

and after treatment（x±±s，g/L）

组别
观察组

对照组

n

64

64

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

IgA

0.67±0.17

1.21±0.26＊#

0.63±0.15

0.87±0.20#

IgG

8.79±1.02

12.14±1.67＊#

8.68±1.08

10.05±1.61#

IgM

2.13±0.65

1.94±0.62

2.17±0.62

2.07±0.58

注：与对照组比较，＊P＜0.05；与治疗前比较，#P＜0.05

Note：vs. control group，＊ P＜0.05；vs. before treatment，#P＜

0.05

2.4 两组患儿治疗前后心肌酶水平比较

治疗前，两组患儿肌酸磷酸酶、乳酸脱氢酶水平比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患儿肌酸磷酸酶、乳

酸脱氢酶明显降低，且观察组显著低于对照组，差异有统计学

意义（P＜0.05）。两组患儿治疗前后心肌酶水平比较见表4。

2.5 两组患儿体征消失时间比较

观察组患儿退热时间、手足皮疹消退时间、口腔溃疡愈合

时间均明显短于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组

患儿体征消失时间比较见表5。

2.6 不良反应

两组患儿均未见明显不良反应发生。

3 讨论
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表4 两组患儿治疗前后心肌酶水平比较（x±±s，U/L）

Tab 4 Comparison of myocardial enzyme level between 2

groups before and after treatment（x±±s，U/L）

组别
观察组

对照组

n

64

64

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

肌磷酸激酶
38.48±3.76

27.51±2.24＊

39.04±3.51

33.15±2.67＊

乳酸脱氢酶
354.27±18.24

302.14±15.43＊

351.68±16.47

326.75±17.41＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05；与治疗前比较，#P＜0.05

Note：vs. control group，＊ P＜0.05；vs. before treatment，#P＜

0.05

表5 两组患儿体征消失时间比较（x±±s，d）

Tab 5 Comparison of sign disappearance time between 2

groups（x±±s，d）

组别
观察组
对照组
t

P

n

64

64

退热时间
1.49±0.43＊

2.89±0.78

12.574 7

＜0.05

手足皮疹消退时间
3.19±1.02＊

4.97±1.24

8.868 9

＜0.05

口腔溃疡愈合时间
3.36±0.93＊

5.16±1.34

8.828 4

＜0.05

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

手足口病是一种传染度较高的疾病，感染源主要为粪便

污染的手、食具、玩具，咽喉分泌物及疱疹液等，通过呼吸道、

消化道及密切接触等途径传播，可由多种肠道病毒引起，好发

于5岁以下儿童[6-7]。小儿手足口病临床表现主要为口腔小疱

疹或溃疡，一般位于硬鄂、舌、颊黏膜等处，可波及至扁桃体、

咽部及牙龈[8]。该病通常有2～5 d的潜伏期，发病初期会出现

轻微的全身症状，然后在咽部、舌、唇、硬腭、齿龈等处黏膜发

生疼痛性小水泡，并且其周围绕有红晕，同时会迅速破溃，形

成一种白色的糜烂面及浅表溃疡[9-10]。

手足口病在临床上一直缺少特效的治疗药物。康复新液

是从美洲大蠊干燥虫体中提取的一种制剂，内含多种生物活

性物质，在炎性反应期可促进坏死组织脱落、消除炎性水肿及

抗炎等，为组织修复创造条件[11]。该药具有加速组织生长及修

复、抗感染、抗过敏、镇痛、消肿等作用[12]；此外，还能够活化巨

噬细胞等免疫细胞，增强机体免疫功能及巨噬细胞的吞噬能

力，从而使得机体更能有效地对抗外部微生物感染，同时对皮

肤刺激小、渗透力强[13]。

手足口病主要是由肠道感染所致，病毒感染后会直接作

用于心肌，从而造成损伤，心肌释放肌酸磷酸酶、乳酸脱氢酶

等入血，出现心肌酶增加。CRP是组织损伤以及人体感染时

血清浓度急剧增加的一种急性时相反应，能够提高吞噬细胞

的吞噬能力。本研究结果显示，观察组患儿治疗后血清CRP、

乳酸、肌酸磷酸酶、乳酸脱氢酶水平低于对照组，提示康复新

液可通过降低血清CRP、乳酸、肌酸磷酸酶、乳酸脱氢酶水平

作用于手足口病患儿。

手足口病患儿一般免疫功能低下，免疫球蛋白是免疫细

胞受到病原微生物等抗原物质刺激后产生的一类重要免疫分

子。IgA是呼吸系统黏膜分泌型的抗体，是一种重要的局部感

染预防因素，IgA水平下降说明呼吸系统黏膜感染防御能力低

下，致使口腔出现皮疹；IgM是体液免疫出现最早的抗体，初次

体液免疫反应早期阶段产生的主要免疫球蛋白，其血中含量

在很短时间内消失；IgG是下呼吸道的主要保护性抗体，其水

平低下降低了呼吸道黏膜的防御能力。杨琳等[14]研究显示，手

足口病患儿血清 IgA、IgG水平下降，IgM明显增加，表明肠道

病毒感染能够引起机体体液免疫改变。本研究结果显示，观

察组患儿治疗后血清 IgA、IgG水平高于对照组，而 IgM治疗前

后比较差异不大，提示康复新液可通过提高血清 IgA、IgG水平

作用于手足口病患儿，而对血清 IgM无影响。此外，两组患儿

治疗过程中均未见明显不良反应发生，表明其安全性较好。

综上所述，康复新液治疗小儿手足口病疗效显著，能明显

改善患儿CRP、Ig、乳酸和心肌酶水平，且安全性较好。但本研

究观察时间较短，研究结果尚需长期随访进一步论证。
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