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金莲清热泡腾片治疗手足口病专家建议
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摘要:手足口病( hand-foot-mouth disease，HFMD) 是一种常见的传染病，西医目前对于治疗 HFMD 无特
效药，主要以对症治疗为主。中成药金莲清热泡腾片治疗普通型 HFMD 有一定优势。本研究在循证医学、
专家共识的基础上，形成金莲清热泡腾片治疗普通型 HFMD的专家建议。
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手足口病( hand-foot-mouth disease，HFMD) 是
一种常见的由人肠道病毒( human enterovirus，HEV)
引起的传染病，大多数症状轻微，临床表现为手、足、
口腔等部位的斑丘疹、疱疹，并伴有发热、厌食、乏力
等全身症状，少数病例可出现脑膜炎、脑炎、脑脊髓
炎、肺水肿、循环障碍等，严重者甚至死亡。HFMD
传染性强，自 1957年开始在亚洲和太平洋等地区流
行以来，已引起全世界的普遍关注。我国自 2008 年
将 HFMO纳入丙类传染病以来，每年都有大规模的
HFMD流行［1－3］。西医目前对于 HFMD 无特效药，
主要以对症治疗为主［4］。
1 流行病学
1．1 传染源
人是肠道病毒的唯一宿主，患儿和隐性感染者

为 HFMD 流行期间的主要传染源，隐性感染者为
HFMD散发期间的主要传染源，病毒显性感染与隐
性感染之比约为 1 ∶ 100［5］。
1．2 传播途径

HFMD的主要感染途径为经口摄入，引起
HFMD流行的主要传播途径为接触性传播，直接接
触患儿或隐性感染者的唾液、痰液、鼻涕、粪便或疱
疹液，间接接触患儿使用过的或隐性感染者的生活

物品，均可造成感染［6］。
1．3 易感人群
人群对引起 HFMD的肠道病毒普遍易感，大多

数成年人以隐性感染为主，儿童则多表现为显性感

染，且主要集中在 5 岁以下［1，7］。我国发病者平均
年龄约为 2．3岁［1］。

1．4 流行特征
HFMD最早由 1957 年新西兰的 Seddon 描述，

后因在 1959年英国的伯明翰流行而被 ALSOP 等命
名为“手足口病”［8］。该病发病例数逐年升高，已由
2006年的 13637例增至 2014 年的 2 781 719 例，直
至 2015 年才出现小幅降低［9］，近年来又有增长趋
势。HFMD可以全年发生，其中 3—8月为发病高峰
期［7］。
2 病原学

HFDM由 HEV引起，包括脊髓灰质炎病毒( po-
liovirus，PV) 、柯萨奇病毒 ( coxsackievirus，CV) 、埃
可病毒( echovirus，ECHO) 及新型肠道病毒。引起
致病的病毒型以柯萨奇病毒 A 组 2，4，5，7，9，10，16
型，B 组 2，4，5 型，埃可病毒 13，19，30 型和肠道病
毒 71 型为主，尤以柯萨奇病毒 A 组 16 型( CV-
A16) 和肠道病毒 71 型( EV71) 最为常见［10－12］。
3 临床表现［13－14］

3．1 潜伏期
多为 2～10 d，平均 3～5 d。

3．2 临床症状与体征
根据疾病的发生、发展过程，将手足口病分为如

下 5期。
3．2．1 第 1期( 出疹期) 主要表现为发热，手、足、
口、臀等部位出疹，可伴有咳嗽、流涕、食欲不振等症
状。部分患儿仅表现为皮疹或疱疹性咽峡炎，个别
患儿可无皮疹。典型皮疹表现为斑丘疹、丘疹、疱
疹，皮疹周围有炎性红晕，疱疹内液体较少，不痛不

痒，皮疹恢复时不结痂、不留疤。不典型皮疹通常
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小、厚、硬、少，有时可见瘀点、瘀斑。某些型别肠道
病毒如 CV-A6 和 CV-A10 所致皮损严重，皮疹可表
现为大疱样改变，伴疼痛及痒感，且不限于手、足、口
部位。
此期属于HFDM普通型，绝大多数在此期痊愈。

3．2．2 第 2期( 神经系统受累期) 少数患儿可出
现中枢神经系统损害，多发生在病程 1 ～ 5 d 内，表
现为精神差、嗜睡、吸吮无力、易惊、头痛、呕吐、烦
躁、肢体抖动、肌无力、颈项强直等。
此期属于 HFDM重症重型，大多数可痊愈。

3．2．3 第 3期( 心肺功能衰竭前期) 多发生在病
程 5 d内，表现为心率和呼吸增快、出冷汗、四肢末
梢发凉、皮肤发花、血压升高。
此期属于 HFDM 重症危重型。及时识别并正

确治疗，是降低病死率的关键。
3．2．4 第 4期( 心肺功能衰竭期) 临床表现为心
动过速( 个别患儿心动过缓) 、呼吸急促、口唇发绀、
咳粉红色泡沫痰或血性液体、血压降低或休克。亦
有患儿以严重脑功能衰竭为主要表现，临床可见抽

搐、严重意识障碍等。
此期属于 HFDM重症危重型，病死率较高。

3．2．5 第 5期( 恢复期) 体温逐渐恢复正常，神经
系统受累症状和心肺功能逐渐恢复，少数可遗留神

经系统后遗症。部分 HFDM 患儿( 多见于 CV-A6、
CV-A10感染者) 在病后 2～4周有脱甲的症状，新甲
于 1～2个月后长出。
大多数患儿预后良好，一般在 1周内痊愈，无后

遗症。少数患儿发病后迅速累及神经系统，发展为
循环衰竭、神经源性肺水肿的患儿病死率高。
4 实验室检查［13－14］

4．1 血常规及 C－反应蛋白( CＲP)
多数患儿白细胞计数正常，部分患儿白细胞计

数、中性粒细胞比例及 CＲP 可升高［15］。
4．2 血生化
部分患儿丙氨酸氨基转移酶( ALT) 、天门冬氨

酸氨基转移酶( AST) 、肌酸激酶同工酶( CK-MB) 轻
度升高，病情危重者肌钙蛋白、血糖、乳酸升高。
4．3 脑脊液
神经系统受累时，脑脊液符合病毒性脑膜炎和 /

或脑炎改变，表现为外观清亮，压力增高，白细胞计

数增多，以单核细胞为主( 早期以多核细胞升高为

主) ，蛋白正常或轻度增多，糖和氯化物正常。
4．4 病原学及血清学
临床样本( 咽拭子、粪便或肛拭子、血液等标

本) 肠道病毒特异性核酸检测阳性或分离到肠道病

毒。出疹期血清相关病毒 IgM抗体阳性。恢复期血
清 CV-A16、EV71或其他可引起 HFDM 的肠道病毒
中和抗体比出疹期有 4倍及以上升高。
5 诊断标准［13］

结合流行病学史、临床表现和病原学检查做出
诊断。
5．1 临床诊断
5．1．1 流行病学史 常见于学龄前儿童，婴幼儿多
见。流行季节，当地托幼机构及周围人群有 HFDM
流行，发病前与 HFDM患儿有直接或间接接触史。
5．1．2 临床表现 符合上述临床表现。极少数病
例皮疹不典型，部分病例仅表现为脑炎或脑膜炎等，

诊断需结合病原学或血清学检查结果。
5．2 确诊
在临床诊断病例的基础上，具有下列之一者即

可确诊。1) 肠道病毒( CV-A16、EV71) 特异性核酸
检查阳性; 2) 分离出肠道病毒，并鉴定为 CV-A16、
EV71型或其他可引起 HFDM 的肠道病毒; 3) 出疹
期血清相关病毒 IgM 抗体阳性; 4) 恢复期血清相关
肠道病毒的中和抗体比出疹期有 4倍及以上升高。
6 金莲清热泡腾片治疗 HFMD专家建议
金莲清热泡腾片是根据中医经典名方———汉·

张仲景《伤寒论》中的白虎汤和清·吴鞠通《温病条
辨》中的增液汤加减化裁而来的纯中药复方制剂，
由金莲花、大青叶、石膏、知母、生地黄、玄参、炒苦杏
仁等 7味中药经加工制成的泡腾片制剂，具有清热
解毒、利咽生津、止咳祛痰之功效。为保留传统方剂
中的有效成分，采用了制作工艺更为复杂的泡腾片，

以达到传统方剂与现代剂型的巧妙结合。
有关研究结果表明，金莲清热泡腾片、金莲清热

泡腾片原料药对检测的 CoxA16 和 EV71 均有一定
的抑制活性作用［16］。近年来多篇临床文献报道也
证实了本品治疗普通型 HFMD的疗效［17－19］，已被国
家卫生计生委颁布的《手足口病诊疗指南( 2010 年
版) 》［17－19］作为普通型 HFMD 肺脾湿热证的推荐中
成药之一。本研究旨在循证医学、专家共识的基础
上，形成金莲清热泡腾片治疗普通型 HFMD 专家建
议。
6．1 研究方法
6．1．1 文献研究 全面检索中文数据库( 中国知
网、维普、万方、中国生物医学文献服务系统) 和英
文数据库( Medline、Embase、Cochrane Library、Clini-
cal Trail) 中关于金莲清热泡腾片治疗 HFMD 的系
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统综述 /Meta 分析、随机对照研究、非随机对照研
究、队列研究、病例对照研究、病例系列、病例报告、
药理研究、卫生经济学研究，并采用牛津循证医学证
据分级标准［20］对筛选获得的临床研究证据进行分

级评价。
6．1．2 共识会议 遴选 HFMD 中医药治疗及方法
学方面的专家，以专家共识会议的形式，对以上证据

分级、不良反应评价内容、具体服用方法等进行公开
研讨后，对专家意见进行整理，撰写金莲清热泡腾片

治疗 HFMD专家建议。
6．2 金莲清热泡腾片在 HFMD治疗中的应用证据
6．2．1 减轻症状持续时间、缩短病程 一项纳入 8
项研究共 1170 例普通型 HFMD 患儿的 Meta 分
析［21］中，有 5项研究( 共 754例) 表明金莲清热泡腾
片单独使用或联合抗病毒药物均能缩短退热时间，3
项研究( 395例) 结果提示金莲清热泡腾片单独使用
或联合抗病毒药物的皮疹消退时间均短于抗病毒药

物( 证据等级 1 b) 。以上结果与另外一项纳入 9 项
随机对照试验共 1188例患儿，运用金莲清热泡腾片
联合西医常规方法( 抗病毒、基础对症治疗等) 治疗
HFMD患儿的 Meta 分析［22］结果基本一致( 证据等
级 1 b) 。1项纳入 9篇随机对照试验( ＲCT) 的Meta
分析［22］中有 2 篇文献提及了 HFMD 患儿的疱疹消
退时间，3篇文献比较了 HFMD 患儿的口腔溃疡消
退时间，5篇文献统计了 HFMD患儿的总痊愈时间，
结果均提示金莲清热泡腾片联合西医常规治疗组的

口腔溃疡消退、总痊愈时间显著短于西医常规治疗
组( 证据等级 1 b) 。1项随机双盲多中心 ＲCT［20］共
288例 HFMD患儿的研究结果表明，金莲清热泡腾
片组较西医常规治疗组的中位退热时间明显缩短

( 8 h /80 h) ，退热效果显著( ＲＲ 19．8，95%CI 12．8 ～
30．7) ，手、足皮疹中位治愈时间明显缩短( 14 h /
74 h) ，随访期间金莲清热泡腾片组皮疹或口腔溃疡
的症状评分中位数迅速改善，金莲清热泡腾片组的

平均住院时间为 6 d，而西医常规治疗组为 7 d ( 证
据等级 1 b) 。
6．2．2 总有效率比较 1 项金莲清热泡腾片治疗
HFMD的 Meta 分析［21］共纳入 8 项研究、1170 例普
通型 HFMD 患儿，其中有 6 项提及了总有效率的指
标; 6 项研究中有 2 项采用金莲清热泡腾片联合抗
病毒药物干预治疗，研究结果显示，金莲清热泡腾片

联合抗病毒药物治疗 HFMD 的有效率优于单纯使
用抗病毒药物; 2 项研究为金莲清热泡腾片不联用
抗病毒药物治疗 HFDM，结果表明与安慰剂组或空

白对照组比较，金莲清热泡腾片的疗效更为显著; 2
项研究单纯使用金莲清热泡腾片或利巴韦林治疗

HFDM，结果提示单纯使用金莲清热泡腾片疗效优
于单纯使用利巴韦林( 证据等级 1 b) 。此结果与另
一项包含 9 项研究的 Meta 分析［22］结论基本一致
( 证据等级 1 b) 。
6．2．3 安全性 2 项 Meta 分析［21－22］描述了不良反
应的发生情况，其中单纯金莲清热泡腾片组( 2 项研
究) 出现了 3 例轻度腹泻，单纯利巴韦林组( 4 项研
究) 出现了 2例皮疹、4例纳差、2例恶心呕吐和 3例
未描述具体临床表现的不良反应，未监测到严重或

致命的不良事件。1篇随机对照双盲 ＲCT［19］结果表
明，金莲清热泡腾片联合西医常规治疗组和西医常规

治疗组均未见严重不良事件及毒副作用的发生。
6．3 金莲清热泡腾片治疗 HFDM专家建议
在以上证据的基础上，达成金莲清热泡腾片治

疗 HFDM的以下专家建议。
1) 适用于普通型 HFMD的治疗。
2) 在一般治疗和对症治疗的基础上服用金莲

清热泡腾片可减轻 HFDM 的临床症状，缩短热程、
皮疹、疱疹、口腔溃疡持续时间［14］( 证据等级 1 b) 。
一般治疗［13］包括以下几项内容。①普通病例门诊
治疗: 注意隔离，避免交叉感染; 清淡饮食; 做好口腔

和皮肤护理。②积极控制高热: 体温超过 38．5 ℃
者，应采用物理降温( 温水擦浴、使用退热贴等) 联
合用退热药物治疗。③其他对症、支持治疗: 惊厥病
例需要及时止惊; 需严密监测生命体征，做好呼吸支

持准备; 保持呼吸道通畅，必要时吸氧; 注意营养支

持，维持水、电解质平衡。
3) 推荐用法用量。＜1 岁，每次 1 片，1 日 3 次;

1～ ＜7 岁，每次 1 ～ 2 片，1 日 4 次; 7 ～ 18 岁，每次 2
片，1日 3次，高热时 1日 4次。加热水 50 mL，泡腾
溶解后口服。疗程为 3～7 d。

4) 注意事项。金莲清热泡腾片含有泡腾崩解
剂，遇水即刻产生大量气泡，可能导致儿童窒息等，

故禁止采用先吞片、后喝水的方法服用。金莲清热
泡腾片中含生地黄和玄参，可促进呼吸道和肠道腺

体的分泌，服用后多数会有通便的现象，这是正向的

治疗作用，不影响服用。当遇到个别反应敏感的患
儿，服用后大便稀如水时，可将药物减半或停药即

可。虚寒泄泻者不宜服用。
6．4 局限性
本次专家建议是在全面检索金莲清热泡腾片研

究资料、参考临床调研数据的基础上结合专家共识
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会达成，所涉及临床应用推荐意见尚需在未来的研

究和临床实践中进一步证实并不断加以完善。
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Experts’suggestion on Jinlian Qingre Paoteng Pian ( 金莲清热泡腾片) in the
treatment of hand-foot-mouth disease

YAN Yongbin，DING Ying，HAN Shanshan
( Pediatrics Branch of Chinese National Medical Association，Zhengzhou，Henan，450000，China)

Abstract: Hand-foot-mouth disease ( HFMD) is a common infectious disease．At present，there is no specific
medicine in Western medicine for HFMD，mainly symptomatic treatment．Chinese patent medicines，especially Jin-
lian Qingre Paoteng Pian ( 金莲清热泡腾片) ，has certain advantages in the treatment of common HFMD． This
study aims to form expert suggestion on the treatment of common HFMD with JQP based on evidence-based medi-
cine and expert consensus．

Keywords: hand-foot-mouth disease; Jinlian Qingre Paoteng Pian ( 金莲清热泡腾片) ; expert suggestion
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