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【 临床评价 】 

热毒宁注射液联合脾氨肽口服液治疗小儿手足口病的疗效分析及对心肌
酶、免疫水平的调节作用 

李小象，周  莉 
开封市儿童医院感染与传染科，河南 开封  475000  

摘  要：目的  探究热毒宁注射液联合脾氨肽口服液治疗小儿手足口病的疗效及对机体心肌酶、免疫水平的调节作用。方法  
选择 2014年 9月—2016年 9月期间开封市儿童医院收治的 184例小儿手足口病患儿，按照入院就诊顺序将 184例患儿分为

观察组和对照组，每组 92例，另选择 20名年龄、性别匹配的健康体检儿童为健康组。对照组给予常规治疗，观察组在对照

组基础上给予热毒宁注射液联合脾氨肽口服液治疗。比较两组患者的临床有效率、心肌酶、炎症因子、免疫水平。结果  观
察组患者临床总有效率为 93.48%（86/92），对照组患者的临床总有效率为 80.43%（74/92），观察组患者的临床疗效明显优

于对照组（P＜0.05）；治疗后，观察组患儿血清 hs-cTnT、CK-MB、CK、TNF-α、IL-6、CRP、CD3+、CD4+、CD8+、IgA、
IgM、IgG与健康组比较，差异无统计学意义；对照组上述指标与治疗前相比，显著改善，然而与健康组比较，仍具有显著

性差异（P＜0.05）。结论  热毒宁联合脾氨肽可有效控制手足口病患儿全身炎症反应，修复心肌损伤，临床疗效确切，值得

临床推广。 
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Effect of Reduning Injection combined with spleen aminopeptide oral solution 
on children with hand-foot-and-mouth disease and its regulative effect on 
myocardial enzyme and inflammatory level 

LI Xiao-xiang, ZHOU Li  
Department of infectious disease, Children's Hospital of Kaifeng city, Kaifeng 475000, China 

Abstract: Objective  To investigate the effect of Reduning Injection (RI) combined with spleen aminopeptide oral solution on 
children with hand-foot-and-mouth disease and its regulative effect on myocardial enzyme and inflammatory level. Methods  
Totally 184 cases treated in Children’s Hospital of Kaifeng City from September, 2014 to September, 2016 were randomly divided 
into observation group and control group with each group of 92 cases. Control group was given conventional therapy, on the basis of 
which, observation group was given RI combined with spleen aminopeptide oral solution. Clinical effect and levels of inflammatory 
cytokine and myocardial enzyme were compared between the two groups. Results  The total effective rate in observation group was 
93.48%, which was significantly higher than that in control group (80.43%) (P < 0.05). After therapy, the levels of hs-cTnT, CK-MB, 
CK, TNF-α, IL-6, CRP, CD3+, CD4+, CD8+, IgA, IgM, and IgG in observation group showed no statistical difference compared with 
healthy group. Index mentioned above of control group were significantly improved, however there were still statistical difference 
compared with healthy group (P < 0.05). Conclusion  RI combined with spleen aminopeptide oral solution could effectively 
decrease the levels of inflammatory cytokine as well as myocardial enzyme, which deserves clinical expansion. 
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手足口病是由一系列以 EV71 病毒为主的小

RNA病毒科肠道病毒属引起的，多发于幼儿的传染

性疾病。据不完全统计数据显示，2015年手足口病

位居丙类传染病发病率之首[1]。绝大多数患儿症状

较轻，出现溃疡、发热、皮疹等症状，临床预后良

好。然而还有部分患儿病情较重，出现全身炎症反

应症状，并发脑炎、心肌损伤、肺水肿等[2-3]，对患

儿身心健康造成极大的威胁。正向平衡机体的免疫

反应，减少促炎因子的大量释放是控制病情、减少

组织损伤的关键。热毒宁注射液具有清热、疏风、

解毒的功效[4-6]，可抑制病毒的繁殖并兼有一定的抗

炎作用，广泛应用于小儿手足口病的临床治疗[7]。

脾氨肽口服液是一种免疫调节剂，可用于多种由免

疫功能紊乱而导致的疾病，如呼吸道感染、肺炎、

带状疱疹等[8-9]。笔者采用热毒宁注射液联合脾氨肽

口服液治疗小儿手足口病取得良好的疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选择 2014年 9月—2016年 9月期间开封市儿

童医院收治的 184例小儿手足口病患儿。纳入标准：

（1）所有入组患儿均符合《儿科学》中手足口病的

相关诊断标准，具有典型临床症状；（2）病例资料

完整，患儿家属均知情同意。该研究获得本院伦理

委员会批准。排除标准：（1）合并先天性心脏病及

其他脏器功能不全；（2）合并脑病或既往脑病病史

患儿；（3）对受试药物过敏患儿。按照入院就诊顺

序将 184 例患儿分为观察组和对照组。对照组 92
例，男 52例，女 40例，平均年龄（2.6±1.0）岁，

平均病程（7.02±1.8）d；观察组 92例，男 54例，

女 38例，平均年龄（2.9±1.1）岁，平均病程（6.93
±1.7）d；临床症状均表现为发热、精神萎靡、拒

食、手足口处出现疼痛性疱疹。两组患者临床基线

资料比较，差异无统计学意义，具有可比性。另选

择 20名年龄、性别匹配的健康体检儿童为健康组。 
1.2  治疗方法 

对照组患儿行常规治疗方法，包括维持酸碱、

水电解质平衡、抗炎（小剂量糖皮质激素）、抗病毒

（利巴韦林）治疗。5 d为 1个疗程。观察组在此基

础上给予热毒宁注射液（江苏康缘药业股份有限公

司，规格 10 mL/支），溶于 250 mL 0.9%生理盐水静

脉滴注，按0.6 mL/kg的量使用，滴速30～60滴/min，
1次/d，疗程 3 d；并加服脾氨肽口服液（北京第一

生物化学药业有限公司，规格 10 mL10׃ mg）1支/d，

连续服用 5～7 d。 
1.3  检测指标 
1.3.1  疗效判断  参照《手足口病诊疗指南（2010
年版）》中疗效评判的相关标准[10]，显效为治疗 1～
3 d后，患儿的临床症状如皮疹、溃疡等完全消失，

体温正常；有效为治疗 4～6 d后，患儿体温恢复正

常，手足、躯干及臀部的皮疹全部结痂，口部溃疡

处伤口部分愈合，皮疹数目显著减少；无效为治疗

6 d后患儿发热、皮疹、溃疡等症状均无好转甚至恶

化。治疗总有效率定义为显效与有效病例数总和与

总例数的比值。 
1.3.2  两组患儿血清学指标比较  所有入组患儿均

在入院 24 h内采集空腹静脉血 5.0 mL，经静置离心

后，收集血清于−80℃冰箱储存备用。用全自动分

析仪（罗氏 cobas 6000）测定患者心肌酶谱水平，

包括：肌酸激酶（CK）及其同工酶（CKMB）、肌

钙蛋白 I（cTn-I）；采用酶联免疫法测定患者血清 C
反应蛋白（CRP）、白介素 6（IL-6）、肿瘤坏死因子

-α（TNF-α）水平，试剂盒购于上海酶联生物有限

公司，操作步骤严格遵循试剂盒说明书；采用免疫

比浊法测定 T 淋巴细胞亚群水平（CD3+、CD4+、
CD8+）及体液免疫水平（IgA、IgG、IgM）。 
1.4  统计学分析 

使用 SPSS19.0 软件，计量资料以 ±x s表示，

组间比较使用 t 检验，治疗前后比较采用配对样本

t检验，计数资料以百分率（%）表示，组间比较使

用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组患者的临床有效率比较 

观察组患者临床总有效率为 93.48%（86/92），
对照组患者的临床总有效率为 80.43%（74/92），数

据表明观察组患者的临床疗效明显优于对照组  
（P＜0.05）。见表 1。 

表 1  两组临床有效率比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two 
groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 有效率/% 
对照 92 52 22 18 80.43 
观察 92 76 10 6 93.48* 
与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

2.2  两组患儿治疗前后心肌酶水平变化 
治疗前两组患儿血清 hs-cTnT、CK-MB、CK
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水平均显著高于健康组（P＜0.05），提示两组患儿

一定程度上存在心肌损伤。治疗后，观察组患儿上

述指标水平与治疗前相比显著降低，且明显低于对

照组患儿（P＜0.05）。对照组治疗前后 CK-MB、
CK 水平无显著变化。该数据表明，观察组治疗方

案修复心肌损伤的能力更佳。 
2.3  两组患儿治疗前后炎症因子水平变化 

血清学数据显示，治疗前两组患儿 TNF-α、
IL-6、CRP 水平明显高于健康组，提示患儿机体普

遍存在炎症反应；经治疗后观察组患儿炎症因子水

平显著降低（P＜0.05），且观察组患者上述炎症因

子水平与健康组相比，差异无统计学意义；对照组

患儿炎症因子水平亦明显下降，然而与健康组相比，

仍呈现较高水平（P＜0.05）。结果表明，观察组治

疗方案能够更加有效地控制机体炎症反应。 
2.4  两组患儿治疗后免疫水平变化 

治疗后观察组患儿 CD3+、CD4+、CD8+、IgA、
IgM、IgG水平与健康组比较，差异无统计学意义。

对照组患儿 CD3+、CD4+、IgA、IgG水平显著低于

健康组，CD8+、IgM水平明显高于对照组（P＜0.05），
表明对照组患者机体免疫水平紊乱未得到完全   
纠正。 

表 2  两组患儿治疗前后心肌酶水平比较 
Table 2  Comparison on myocardial enzyme levels before and after treatment between two groups 

组别 n/例 
hs-cTnT/(ng·L−1) CK-MB/(U·L−1) CK/( U·L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 
健康 20 7.75±1.1 16.24±3.3 137.45±27.2 
对照 92 22.8±2.6∆ 9.6±1.4*∆ 37.6±2.2∆ 34.7±7.9∆ 232.1±65.9∆ 222.2±61.1∆ 
观察 92 22.4±4.2∆ 8.01±1.2*# 37.7±3.2∆ 16.6±2.1*# 232.2±66.4∆ 137.4±56.8*# 
与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05；与健康组比较：∆P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs control group after treatment; ∆P < 0.05 vs health group 

表 3  两组患儿治疗前后炎症因子水平比较 
Table 3  Comparison on inflammatory factors between two groups before and after treatment 

组别 n/例 
TNF-α/(μg·L−1) IL-6/(μg·L−1) CRP/(mg·L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 
健康 20 1.03±0.28 2.19±0.77 1.22±0.24 
对照 92 4.71±1.19∆ 2.29±0.72*∆ 5.69±2.86∆ 3.73±0.94*∆ 4.39±1.37∆ 2.68±1.21*∆ 
观察 92 4.63±1.22∆ 1.03±0.32*# 5.72±3.18∆ 2.24±0.75*# 4.32±1.49∆ 1.24±0.35*# 
与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05；与健康组比较：∆P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs control group after treatment; ∆P < 0.05 vs health group 

表 4  两组患儿治疗后免疫水平比较 
Table 4  Comparison on immune levels between two groups after treatment 

组别 n/例 
细胞免疫/% 体液免疫/(g·L−1) 

CD3+ CD4+ CD8+ IgA IgM IgG 
健康 20 69.66±7.57 38.11±6.62 25.83±8.91 1.15±0.46 1.24±0.41 8.93±2.15 
对照 92 66.91±6.37∆ 36.6±5.18∆ 32.04±3.26∆ 0.82±0.23∆ 1.36±0.22∆ 7.47±1.51∆ 
观察 92 69.19±4.62# 37.98±3.33# 25.89±6.38# 1.13±0.33# 1.25±0.29# 8.84±2.20# 
与健康组比较：*P＜0.05；与对照组比较：#P＜0.05 
#P < 0.05 vs control group after treatment; ∆P < 0.05 vs health group 

2.5  两组患儿不良反应发生情况比较 
两组患儿在治疗期间均未发生严重不良反应。 

3  讨论 
手足口病传染性强，免疫力低下者极易传染，

在学校等小儿聚集场所经常呈爆发式发病。然而目

前还没有特异性疫苗，因此寻找一种积极有效的治

疗方法，对降低发病率有着积极的意义。 
研究表明病毒的直接损伤与机体过免疫状态造

成的免疫损伤是该病主要的发病机制，因此抑制病

毒的繁殖与正向调节机体免疫水平是控制病情的关
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键。笔者在常规用药的基础上加用热毒宁和脾氨肽

口服液治疗小儿手足口病，结果显示，观察组的临

床总有效率显著高于对照组，且不增加不良反应发

生风险。传统中医认为手足口病属于“湿热”病，

由心脾积热而导致，其对症治疗应以解表清热、散

透风邪为根本[11]。热毒宁注射液是一种以青蒿、金

银花、栀子为主要成分的中药制剂，具有清热解毒

的功效。已有大量的临床研究表明热毒宁治疗小儿

手足口病临床疗效显著。脾氨肽口服液是一种新型

的免疫调节剂，其来源于健康动物脾脏，富含多种

人体必需的免疫调节因子，常作为一种被动免疫疗

法，广泛应用于临床实践。考察患儿心肌酶谱以及

免疫水平发现，两组患儿心肌酶谱水平均显著高于

健康组，且免疫相关因子水平与健康组比较，存在

显著差异，表明手足口病患儿普遍存在一定程度的

心肌损伤及免疫紊乱现象。该结果与王中玉[12]、付

圆[13]等的报道一致。已有报道证实，病毒入侵机体

后可引起机体应激和全身炎症反应，大幅上升的炎

症因子进一步促进白介素因子和血小板因子的活化

与释放，扩大炎症反应，加重病情[14-15]。另外，EV71
病毒具有强嗜心肌性，导致心肌酶谱异常[16-17]。疗

效显示，常规基础上加用热毒宁和脾氨肽的治疗方

案修复心肌损伤的能力、对炎症反应的控制能力、

免疫正向调节能力更佳。李海燕[18]的研究结果亦显

示，热毒宁从根本上缓解患儿心脾湿热，脾氨肽可

通过调节 T淋巴细胞亚群水平，增强 T淋巴细胞的

杀伤能力，纠正手足口病患儿免疫功能低下及全身

炎症反应状态，两者联用具有明显的协同作用。 
综上所述，热毒宁联合脾氨肽可有效控制全身

炎症反应，积极修复心肌损伤，临床疗效确切，值

得临床推广。 
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