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免疫球蛋白联合匹多莫德和利巴韦林治疗儿童重症手足口病的临床研究 
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摘  要：目的  探讨免疫球蛋白联合匹多莫德和利巴韦林治疗儿童重症手足口病的临床疗效。方法  选取 2013 年 1 月—2015
年 1 月秦皇岛市第三医院收治的重症手足口病患儿 100 例，随机分成对照组和治疗组，每组 50 例，对照组患儿静脉滴注利

巴韦林注射液，10 mg/kg，1 次/d；口服匹多莫德口服液 400 mg/次，1 次/d。治疗组在对照组的基础上，静脉滴注静注人免

疫球蛋白（pH4），1.5 mL/kg，1 次/d。两组均连续治疗 7 d。观察两组的临床效果，比较患儿发热消退、口腔溃疡消退、皮

疹消退及痊愈时间，同时比较血清肌酸激酶（CK）和 C 反应蛋白（CRP）水平的变化。结果  治疗后，对照组和治疗组的

总有效率分别为 80.00%、100.00%，差异有统计学意义（P＜0.01）；治疗组患儿的发热消退时间、口腔溃疡消退时间、皮疹

消退时间、痊愈时间均显著短于对照组患儿，两组比较差异有统计学意义（P＜0.01）。治疗后，两组患儿 CK 和 CRP 均明

显降低，同组治疗前后差异有统计学意义（P＜0.01）。结论  免疫球蛋白联合匹多莫德和利巴韦林治疗儿童重症手足口病具

有良好的临床疗效，具有一定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the curative effect of immunoglobulin combined with pidotimod and ribavirin in treatment of 
children with severe hand-foot-mouth disease. Methods  Children (100 cases) with severe hand-foot-mouth disease in Qinhuangdao 
Third Hospital from January 2013 to January 2015 were enrolled in this study. According to different treatment plans the patients were 
divided into control (50 cases) and treatment (50 cases) groups. Patients in the control group were iv administered with Ribavirin 
Injection, 10 mg/kg, once daily, and were po administered with Pidotimod Oral Solution, 400 mg/time, once daily. Patients in the 
treatment group were iv administered with Human Immunoglobulin (pH4) for iv injection on the basis of control group, 1.5 mL/kg, 
once daily. The patients in two groups were treated for 7 d. The clinical efficacy in two groups was evaluated, the subsided time of 
fever, oral ulcer, skin rash, recovery time, changes of CK and CRP levels were compared in two groups before and after treatment. 
Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 80.00% and 100.00%, respectively, and there 
were differences between two groups (P < 0.01). After treatment, the subsided time of fever, oral ulcer, skin rash, and recovery time in 
treatment group were lower than those in the control group, the difference was statistically significant (P < 0.01). The CK and CRP levels 
in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). difference was 
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statistically significant in the same group (P < 0.01), and there was no difference between two groups. Conclusion  Immunoglobulin 
combined with pidotimod and ribavirin in treatment of children with severe hand-foot-mouth disease has good curative effect, which 
has a certain clinical application value. 
Key words: Human Immunoglobulin (pH4) for iv injection; Pidotimod Oral Solution; Ribavirin Injection; hand-foot-mouth disease 

 

手足口病是由肠道病毒诱发的传染病，诱发手

足口病的肠道病毒约有 20 多种，肠道柯萨奇病毒

A16 型（Cox A16）和肠道病毒 71 型（EV 71）是

其中最为常见的两种[1]。手足口病好发于学龄前儿

童，因儿童的免疫力差，容易受到病毒的攻击。儿

童患病后出现口痛、发热、皮疹等现象，有些患儿

会在一周左右自愈，但有些严重的患儿会诱发心肌

炎、无菌性脑膜炎等严重的并发症，直接影响儿童

的生长发育，甚至个别重症的患儿由于病情发展迅

速，没有及时治疗，导致死亡[2]。目前仍无有效的

治疗药物，临床上常用药物为匹多莫德和利巴韦林，

具有一定的疗效[3]。本研究主要探讨使用免疫球蛋

白联合匹多莫德和利巴韦林治疗儿童重症手足口病

的疗效，为临床用药提供一种科学的方法。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选择 2013 年 1 月—2015 年 1 月来秦皇岛市第

三医院就诊的重症手足口病患儿共 100 例，其中男

61 例，女 39 例，年龄 1～4 岁，平均年龄（2.4±2.7）
岁，病程 3～10 d，平均病程（6.4±1.4）d。 
1.2  纳入及排除标准 

纳入标准：（1）所有患儿均符合手足口病的诊

断标准[4]；（2）患儿的年龄≥12 个月；（3）同时伴

有发热和神经系统受累的情况；（4）所有患儿的手、

足、口部位出现疱疹，在躯干、臀部及四肢也有分

布；（5）所有患儿均获得患儿及（或）家属的知情

同意，并通过医院伦理委员会审批。 
排除标准：（1）患有先天性心脏病的患儿；（2）

出现严重肝肾功能损伤的患儿；（3）并发脑病的患儿。 
1.3  药物 

利巴韦林注射液由杭州民生药业有限公司生

产，规格：1 mL∶0.1 g，产品批号 20120910384；匹

多莫德口服液由 Doppel Farmaceutici S.R.L.生产，规

格：7 mL∶400 mg，产品批号 20120703548；静注人

免疫球蛋白（pH4）由山西康宝生物制品股份有限公

司生产，规格：50 mL∶2.5 g，产品批号 20120712842。 
1.4  分组及给药方法 

根据随机数字表法分成对照组和治疗组，每组

50 例。对照组男患儿 31 例，女患儿 19 例，年龄 1～
4 岁，平均年龄（2.4±1.1）岁，病程 4～9 d，平均

病程（6.3±2.3）d；治疗组男患儿 30 例，女患儿

20 例，平均年龄（2.5±1.3）岁，病程 3～10 d，平

均病程（6.5±2.7）d。两组患儿的年龄、病程等差

异无统计学意义，具有可比性。  
对照组患儿静脉滴注利巴韦林注射液，10 

mg/kg，1 次/d；口服匹多莫德口服液 400 mg/次，1
次/d。治疗组在对照组治疗的基础上，静脉滴注静

注人免疫球蛋白（pH4），1.5 mL/kg，1 次/d。两组

均连续治疗 7 d。 
1.5  疗效评判标准[5] 

显效：指患儿经过治疗，没有出现发热的情况，

且患儿的皮疹消退，没有出现并发症；有效：指患

儿经过治疗，发热现象出现好转，体温出现下降；

无效：是指患儿经过治疗，皮疹的部位没有出现好

转，且发热的症状仍在继续，出现并发症。 
总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.6  观察指标 
观察和记录患儿发热消退、口腔溃疡消退、皮

疹消退及痊愈的时间；采用全自动生化仪检测患儿

在治疗前后的血清肌酸激酶（CK），采用免疫散射

比浊法来测定治疗前后 C 反应蛋白（CRP）的水平。 
1.7  不良反应 

观察两组患儿在治疗过程中有无不良反应的

发生。 
1.8  统计学方法 

采用 SPSS 17.0 统计学软件对数据进行统计，

计数资料使用 χ2 检验，计量资料使用 sx ± 表示，

研究中的独立样本使用 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组患儿临床疗效的比较 

治疗后，对照组显效 21 例，有效 19 例，总有

效率 80.0%；治疗组显效 36 例，有效 14 例，总有

效率 100.0%，两组总有效率比较差异有统计学意义

（P＜0.01），见表 1。 
2.2  两组患儿临床症状的比较 

治疗后，治疗组患儿的发热消退、口腔溃疡消
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退、皮疹消退及痊愈时间明显短于对照组，两组比

较差异有统计学意义（P＜0.01），见表 2。 
2.3  两组患儿 CK 和 CRP 的比较 

治疗后，两组患儿的 CK、CRP 水平均明显下

降，同组治疗前后差异有统计学意义（P＜0.01），
见表 3。 
2.4  不良反应 

两组患儿在治疗过程中均无不良反应发生。 

表 1  两组临床疗效的比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 50 21 19 10 80.0 

治疗 50 36 14 0 100.0** 

与对照组比较：**P＜0.01 
**P < 0.01 vs control group 

表 2  两组临床症状的比较（⎯x ± s，n = 50） 
Table 2  Comparison on clinical symptoms between two groups (⎯x ± s, n = 50 ) 

组别 发热消退时间/d 口腔溃疡消退时间/d 皮疹消退时间/d 痊愈时间/d 

对照 2.4±0.52 5.72±1.72 4.62±133 10.72±0.82 

治疗 1.4±0.45** 3.72±1.31** 3.12±1.23** 8.62±0.62** 

与对照组比较：**P＜0.01 
**P < 0.01 vs control group 

表 3  两组 CK 与 CRP 的比较（⎯x ± s，n = 50） 
Table 3  Comparison on CRP and CK between two groups (⎯x ± s, n = 50 ) 

CK/(mg·dL−1) CRP/(mg·dL−1) 
组别 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 233.52±32.51 147.97±22.11** 9.93±3.41 2.485±1.31** 

治疗 234.23±32.34 143.01±22.34** 9.95±3.83 2.266±1.32** 

与同组治疗前比较：**P＜0.01 
**P < 0.01 vs same group before treatment  

3  讨论 
手足口病好发于学龄前儿童，具有较强的传染

性。发病后的主要临床症状有发热，口腔、手、足

部及躯体其他地方出现溃破与皮疹。目前临床上，

仍然没有针对该病的特效药，常用药物为利巴韦林。

利巴韦林是一种常用的广谱抗病毒药，进入人体遇

到病毒后迅速磷酸化，磷酸化后的产物会形成一种

合成酶，具有抗病毒的作用[6-8]。另一种临床常用药

匹多莫德是人工合成的二肽，能够有效激活人体内

的杀伤细胞，促使杀伤细胞释放细胞毒素，对靶细

胞进行裂解，与此同时能够促进淋巴细胞的增殖，

增强机体的免疫力[9-10]。目前临床上通常使用利巴

韦林联合匹多莫德来治疗儿童手足口病，比单用利

巴韦林的临床效果好，且能够缩短病程，降低毒副

作用[11-12]。实验表明，使用免疫球蛋白辅助治疗重

症手足口病具有缩短病程，改善预后的作用[13]。免

疫球蛋白含有健康者所需的所有蛋白类型，注射后

把免疫球蛋白所含有的大量抗体直接输给患儿，增

加患儿的免疫力，很快达到暂时免疫保护状态，且

抗体与抗原相互作用，起到直接杀死病毒的作用[14]。 
研究发现，治疗后两组患儿的临床症状都有了

明显的改善，而治疗组患儿的发热消退、口腔溃疡

消退、皮疹消退及痊愈的时间明显短于对照组，差

异有统计学意义（P<0.01），对照组患儿的总有效率

为 80.00%，治疗组患儿的总有效率为 100.00%，治

疗组总有效率明显增高，差异有统计学意义（P＜
0.01），两组患儿的 CK 与 CRP 均有明显的下降，

与治疗前相比差异有统计学意义（P＜0.01），但组

间对比无统计学意义。 
综上所述，用免疫球蛋白联合匹多莫德和利巴
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韦林治疗儿童重症手足口病具有良好的疗效，能够

提高总有效率，缩短病程，且无不良反应的发生，

值得在临床推广使用。 
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