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前    言 

T/CACM1333《儿科系列常见病中药临床试验设计与评价技术指南》分为十八部分： 

——T/CACM1333.1  厌食； 

——T/CACM1333.2  功能性便秘； 

——T/CACM1333.3  功能性腹痛； 

——T/CACM1333.4  小儿腹泻； 

——T/CACM1333.5  变应性鼻炎； 

——T/CACM1333.6  咳嗽变异性哮喘； 

——T/CACM1333.7  湿疹/特应性皮炎； 

——T/CACM1333.8  流行性感冒； 

——T/CACM1333.9  手足口病； 

——T/CACM1333.10 注意缺陷/多动障碍； 

——T/CACM1333.11 抽动障碍； 

——T/CACM1333.12 急性上呼吸道感染； 

——T/CACM1333.13 急性咽炎-扁桃体炎； 

——T/CACM1333.14 急性支气管炎； 

——T/CACM1333.15 肺炎支原体肺炎； 

——T/CACM1333.16 反复呼吸道感染； 

——T/CACM1333.17 遗尿； 

——T/CACM1333.18 积滞。 

本部分为 T/CACM1333 的第 9部分。 

本《指南》按照 GB/T1.1—2020 给出的规则起草。 

本《指南》由中华中医药学会儿科分会和中药临床药理分会委托天津中医药大学第一附属医

院提出。 

本《指南》由中华中医药学会归口。 

本《指南》负责起草单位：天津中医药大学第一附属医院。 

本《指南》参加单位（按首字母排序）：北京中医药大学东方医院、北京中医药大学东直门

医院、长春中医药大学附属医院、重庆希尔安药业有限公司、广东省妇幼保健院、广州中医

药大学第一附属医院、河南中医药大学第一附属医院、黑龙江中医药大学附属第二医院、湖

北省中医院、江苏省中医院、辽宁中医药大学附属医院、南京中医药大学、山东中医药大学

附属医院、上海市精神卫生中心、上海市中医医院、深圳市儿童医院、首都医科大学附属北

京儿童医院、天津中医药大学第二附属医院、厦门市中医医院、新疆维吾尔自治区中医医院、

云南中医药大学、中华中医药学会、中草药杂志社、中国中医科学院、中国中医科学院西苑
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医院。 

本《指南》执笔人：胡思源。 

本《指南》主要起草人：马融、胡思源、胡艳、王俊宏、王有鹏、闫永彬、张学青、白晓红、

张喜莲、钟成梁。 

本《指南》定稿人：汪受传、熊磊、胡镜清、丁樱、徐荣谦、虞坚尔、杨忠奇、郭宇博、高

蕊、杜亚松、王素梅、李新民、万力生、张葆青、向希雄、黄宇虹、薛征、杨一民、袁斌、

冯晓纯、邓雪梅、戎萍、陈常青、李红珠、陈犁。 

本《指南》工作人员：晋黎、郦涵、李璇、郭圣璇。 
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引    言 

本《指南》为中华中医药学会标准化项目—《儿科系列常见病中药临床试验设计与评价

技术指南》之一，于 2017 年 6 月正式立项。受中华中医药学会儿科分会和中药临床药理分

会委托，由天津中医药大学第一附属医院牵头组织国内同行专家,成立本《指南》工作组，

负责制定。 

本《指南》以临床价值为导向，主要是在病证结合模式下，重点讨论具有病种、儿童和

中药特点的临床定位、试验设计与实施等相关问题，为中药治疗儿童手足口病临床试验设计

与评价提供思路和方法，供申办者/合同研究组织、研究者在中药新药临床试验及上市后临

床有效性再评价方案设计中使用。 
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儿科系列常见病中药临床试验设计与评价技术指南 

手足口病 

1  范围 

本指南提出了中药治疗小儿手足口病临床随机对照试验的设计与评价的主要方法。 

本指南适用于中药新药及上市后再评价的临床随机对照试验设计，供申办者/合同研究

组织、研究者使用。 

2  术语和定义 

2.1  

疱疹性咽峡炎  herpetic pharyngitis 

指由肠道病毒感染引起的儿童急性上呼吸道感染性疾病，主要病原和手足口病相似。本

病起病较急，常突发高热、咽痛，可伴有咳嗽、流涕、呕吐、腹泻等症状，年幼儿因口腔疼

痛可出现流涎、哭闹、厌食。查体可见软腭、悬雍垂、舌腭弓、扁桃体、咽后壁等口腔后部

出现灰白色小疱疹，1～2天内疱疹破溃形成溃疡，颌下淋巴结可肿大，但很少累及颊黏膜、

舌、龈以及口腔以外部位皮肤
[1]
。 

3  概述 

手足口病（hand foot and mouth disease,HFMD）是由肠道病毒（enterovirus,EV）感

染引起的一种儿童常见传染病，其中以柯萨奇病毒 A 组 16 型（CV-A16）和肠道病毒 71 型

（EV-A71）病毒最为常见，重症及死亡病例多由 EV-A71 所致。根据发生发展过程，本病分为

第 1期（出疹期）、第 2期（神经系统受累期）、第 3期（心肺功能衰竭前期）、第 4期（心

肺功能衰竭期）、第 5期（恢复期）。其中，第 1期属于手足口病普通型，部分病例仅表现

为皮疹或疱疹性咽峡炎，多在一周内痊愈，预后良好。第 2～4 期属于重症病例重型及危重

型，多在发病 1～5天左右进展而成
[2,3]

。 

手足口病一年四季均可发生，但有明确季节性，4～11 月为发病高峰；发病年龄以 1～5

岁多见，占总病例数的 90%；中国发病率为 37.01～205.06/10 万，病死率在 6.46～51.00/10

万之间。2008～2017 年，我国共报告约 1817 万例，其中重症病例约 15万例，死亡 3500 多

例。患者和隐性感染者均为传染源，主要通过消化道、呼吸道和密切接触等途径传播，我国

将 HFMD 列为法定丙类传染病进行管理
[2,4,5]

。 

HFMD 目前尚无特效抗肠道病毒药物。普通型病例主要以隔离，避免交叉感染，在此基

础上予以退热、镇静、液体疗法等对症支持治疗。重症病例可相应采用降颅压、糖皮质激素、

丙种球蛋白、呼吸和心血管支持等治法
[2,6,7]

。2016 年，肠道病毒 EV-A71 灭活疫苗投入临床

使用，具有较好预防效果及安全性
[8]
。 

本病隶属于中医学“温疫”“疫疹”“痘疹”“口疮”等病证范畴。临床可见邪犯肺

脾、湿热毒盛证之常证，邪陷心肝、邪毒侵心、邪伤心肺、湿毒伤络之变证
 [2,9]

。常用中成

药包括金莲清热泡腾片、康复新液等
[10,11]

。 

4  设计与评价技术要点 
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4.1  临床定位 

HFMD 中药的适应证定位，均选择第 1 期/普通型或第 2 期/重症重型。其临床试验目的

均以缩短热程为主。第 2期/重症重型适应症，也可以减少危重症发生为主
[10,12-16]

。 

4.2  试验总体设计 

一般应采用随机、双盲、安慰剂平行对照、优效性检验、多中心研究的设计方法。 

a)  随机：建议采用区组随机法。可以按中心、年龄段、病原学等做分层随机设计。若

入选 1岁以下婴儿，应考虑是否单独设计试验。 

b)  对照：小儿手足口病为自限性疾病，目前暂无公认、特效的抗病毒药物，建议采用

安慰剂对照。考虑到儿童安慰剂对照试验临床实施的困难，也可以采用已上市同类

中药制剂做对照，但不建议采用非劣效检验。若以第 2 期/重症重型为适应症，则

建议采用常规治疗基础上安慰剂对照的加载试验设计。有文献报告，早期使用利巴

韦林、干扰素有一定疗效，中药制剂也有较好的治疗效果，也可以考虑采用以这些

上市药为对照或包含安慰剂的三臂试验设计，但应采用优效性检验
[2,10,13,16,17]

。 

c)  盲法：为解决偏倚，原则上应采用双盲法。如试验药与对照药的规格与使用方法等

不同，可以考虑采用双模拟技术。未设计盲法者，应说明理由或拟采取的补救。 

d)  多中心：至少 3家中心同期进行。 

e)  样本量估算：确证性试验需要估算有效性评价所需的样本量。样本量的估算，除了

设定Ⅰ、Ⅱ类错误的允许范围外，还需要确定优效界值，以及试验药和/或对照药

的前期临床研究数据。对于新药，其样本量应符合相关法规基于安全性规定的最小

例数。 

4.3  诊断标准与辨证标准 

小儿手足口病的西医诊断与分期分型，建议参照国家卫生健康委员会《手足口病诊疗指

南(2018 年版)》
[2]
 。参见附录 A。 

小儿手足口病的中医辨证，应采用业界公认的标准，如《中医儿科临床诊疗指南·手足

口病》
[9]
制定。参见附录 B。 

4.4  受试者的选择与退出 

4.4.1  受试人群与入选标准 

因 5岁以上患儿的发病率低
[3]
，一般将 0.5～5岁（＜6岁）的 HFMD 患儿，作为受试人

群。其入选标准，首先应纳入符合 HFMD 西医诊断和中医辨证标准者，也可以仅纳入 EV-A71

感染所致者。基于药物吸收与消除的器官发育尚未成熟的原因，入选年龄下限可以限定在 1

岁。本病为自限性疾病，多以缩短热程/病程为目标，为减少对有效性评价的影响，以第 2

期/重症重型为适应症者，则建议任一种神经系统损害症状（精神差、嗜睡、吸吮无力、易

惊、头痛、呕吐、烦躁、肢体抖动、肌无力、项强直等）出现 24 小时以内者纳入；以第 1

期/普通型为适应症者，一般限定入选病程在 24～48 小时及以内。知情同意过程应符合伦理

学要求，监护人应共同签署知情同意书
[2,18-20]

。 

4.4.2  排除标准 

首先，应排除需要与 HFMD 相鉴别的疾病，如不典型麻疹、风疹、幼儿急疹、水痘/带状

疱疹，以及丘疹性荨麻疹等。因临床表现的差异，同为肠道病毒感染的疱疹性咽峡炎，也应

考虑排除。其次，应排除非适应症的 HFMD 分期，如以第 1期/普通型为适应症，应排除第 2～
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5 期病例及具有重症病症征象者，排除有热性惊厥病史者，也可以考虑除外 EV-A71 感染所

致者。第三，入组前使用过糖皮质激素、人血丙种球蛋白、干扰素、中药者，如对有效性评

价有较大影响，也应排除
[11,18,20]

。 

4.4.3  研究者决定退出标准 

试验中，如患儿病情恶化，超出了目标适应症的范畴，如第 2期/重症重型出现了第 3、

4 期的危重症表现，第 1 期/普通型出现了第 2～4 期的重症/危重症表现
[21]

，研究者应决定

该患儿退出试验。 

4.5  干预措施 

4.5.1  用药方法 

儿童中药临床试验，应根据试验药物特点、既往临床经验及前期研究结果，结合研究目

的，确定各年龄段给药的剂量和次数。一般情况下，建议以《诸福棠实用儿科学》
[6]
中的年

龄分期为基础，划分用药年龄段。具备条件时，也可以采用依据体重计算用药剂量的方法。 

4.5.2  基础治疗 

以第 2 期/重症重型为适应症的中药临床试验，一般采用基础治疗前提下的加载试验

设计。以第 1期/普通病例为适应症临床试验，仅需予以退热、补液等对症支持治疗
[2,15,16]

。 

基础治疗包括： 

a)  吸氧； 

b)  积极控制体温； 

c)  适当补液，注意营养支持，维持水、电解质平衡； 

d)  可予以咪达唑仑、水合氯醛以镇静； 

e)  脱水利尿药以降颅压，例如甘露醇； 

f)  保护重要脏器等。 

4.5.3  合并用药 

试验期间，以第 2 期/重症重型适应症，必要时应合并使用糖皮质激素、丙种球蛋白，

但均需评估对有效性评价的可能影响。第 1 期/普通型适应症，一般不建议合并使用糖皮质

激素、丙种球蛋白、抗病毒药物、干扰素，以及功效相近的中药制剂。必要时，可允许使用

口腔、皮肤局部用药。有细菌感染指征者，可合并使用抗生素
[2,10，13-16]

。 

4.6  试验流程 

本病普通型自然病程短，重症重型病情严重，一般不设置导入期。第 2 期/重症重型适

应症，一般设计 7～10 天的治疗观察期（疗程）
[12,13,15]

，建议住院观察，每日访视。因第 1

期/普通型病例的自然病程为 5～7天
[22]

，一般设计 5～7天的疗程，且可以门诊观察，至少

设计基线、治疗结束两个访视时点
[13]

。若评价完全退热时间或临床痊愈时间，建议设计至少

1天的随访；重症重型病例，为随访神经系统后遗症，一般设计至少 2周的随访期
[15,17]

。 

4.7  有效性评价 

4.7.1  评价指标 

中药治疗 HFMD 的研究目标，主要是针对疾病。其有效性评价，应根据不同的临床定位，

合理选择主要、次要指标，使评价具有系统性。定位于第 2期/重症重型适应症的临床试验，
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建议以转危重症率、完全退热时间，作为主要终点指标
[15,16,18]

；定位于第 1期/普通型适应

症的试验，建议采用完全退热时间/比例，或临床痊愈时间/比例，作为主要评价指标
[10,13,14]

。 

次要指标的选择，应根据定位、药物特点等酌情选用，包括皮疹/疱疹完全消退时间/

比例、皮疹/疱疹开始消退时间、中医证候积分/疗效、单项症状疗效、转重症率、退热起效

时间、激素或丙球等特殊药物使用情况、住院时间、病死率、肠道病毒转阴率等。此外，对

于第 2 期/重症重型适应症，因白细胞计数、血糖、乳酸值可反映疾病严重程度，也可以作

为次要指标之一
[15-17,23]

。 

无论何种适应症，热程均为重要的有效性评价指标，应注意体温观测时点的设计。建议

2期/重症重型适应症，至少每 4小时测量体温一次；第 1期/普通型适应症，至少每 8小时

测量体温一次，并观察至热退后 24小时。第 2期/重症重型受试者，需住院观察，每日记录

症状、体征变化
[13,14,24]

。 

4.7.2  中医证候分级量化标准 

由本项目组参照《中医儿科临床诊疗指南·手足口病》
[10]

制定。参见附录 C。 

4.7.3  终点指标定义 

a)  完全退热：定义为服药后体温下降至≤37.2℃且维持 24小时以上； 

b)  皮疹/疱疹、口腔黏膜疱疹/溃疡的完全消退：定义为服药后皮疹/疱疹、或口腔黏

膜疱疹/溃疡完全消退； 

c)  疱疹/皮疹开始消退：定义为服药后无新疹出现； 

d)  临床痊愈：定义为完全退热，且疱疹/皮疹开始消退； 

e)  中医证候“有效”：一般情况下，建议证候积分减少≥70%
[13]

。证候综合疗效，可

以参考《中药新药临床研究指导原则（试行）》
[25]

，采用尼莫地平法，分临床痊愈、

显效、有效、无效 4级； 

f)  转重症/危重症：重症，指手足口病第 2 期/神经系统受累期；危重症，指第 3 期/

心肺功能衰竭前期、第 4期/心肺功能衰竭期）
[2]
。 

4.8  安全性观察 

治疗手足口病的中药制剂，一般只需选用常规安全性指标。因 EV-A71 病毒感染导致重

症/危重症的风险较大，以之为适应症或适应症包含 EV-A71 病毒感染，应注意其他系统损害

的密切观察，如心肌炎、肺炎、神经系统损害等。必要时，还应检查胸片、心电图、超声心

动图、脑电图、颅脑 CT/MRI 等
[2,26]

。 

4.9  试验的质量控制 

手足口病中药临床试验的质量控制，应当重点做好三方面： 

a)  应注意对危重病例的抢救，建议参照我国卫生部手足口病临床专家组制定的《肠道

病毒 71 型（EV71）感染重症病例临床救治专家共识》
[27]

。 

b)  本病是以热程、病毒病原学检测为重要评价或诊断指标，应制定体温测量和肠道病

毒检测
[24]

的 SOP，并进行相应的培训。 

c)  为提高数据记录的准确性以及可溯源性，推荐使用《受试者日志》，其内容应包括

体温记录、退热药使用情况、皮疹/疱疹新出及消退情况等，并规定每日填写时间，

对记录者进行相关培训。 
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5  说明 

HFMD 为儿童常见的急性传染病，大多病程自限，但部分病例（如 CV-A6 和 EV-A71 感染

所致者）有发生危重症、甚至死亡的风险
[6,28]

。近年来，越来越多的研究表明
[14,18]

，中药联

合基础治疗对于重型、危重型病例具有较好效果，可以有效地缩短病程、改善症状、阻止病

情恶化。较之既往中药多适用于普通性病例的认识，本指南丰富了重症重型病例的设计与评

价技术内容，期望能为中医药治疗重症 HMFD 临床试验设计提供支持。 

HFMD 是以症状命名的疾病，同时也是一类肠道病毒性传染病，病原学检测对于疾病诊

断、预后判断和疗效评价，均具有重要价值。综合考虑病原学检测的方法学局限性及其在本

病有效性评价中的价值
[30,31]

，本指南建议以热程/病程和重症危重症发病比例作为主要评价

指标，将病毒学指标作为次要指标。 

一般情况下，HFMD 病例的退热时间和皮疹/口腔疱疹消退时间应该是平行的。因部分 

HFMD 病例可能存在复发性阿弗他溃疡病史，口腔疱疹破溃后易于形成溃疡，愈合时间延后

（溃疡病程 7～10 天甚至更长
[31]

），会影响皮疹/疱疹完全消退时间的评价。若以缩短病程为

目的，可考虑以皮疹/疱疹消退/开始消退时间（不起新疹）为主要评价指标，而不用皮疹/

疱疹完全消退时间。此外，对于皮疹/疱疹完全消退时间的评价，也建议进行亚组分析。 
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附  录  A 

（资料性附录） 

小儿手足口病的西医诊断与分期标准 

出自国家卫生健康委员会《手足口病诊疗指南（2018 年版）》
[1]
。 

A.1  诊断标准 

结合流行病学史、临床表现和病原学检查，作出诊断。 

a)  临床诊断病例 

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

周围人群有手足口病流行，发病前与手足口病患儿有直接或间接接触史。 

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。 

b)  确诊病例 

在临床诊断病例基础上，具有下列之一者即可确诊。 

1)  肠道病毒（CV-A16、EV-A71 等）特异性核酸检查阳性； 

2)  分离出肠道病毒，并鉴定为 CV-A16、EV-A71 或其他可引起手足口病的肠

道病毒； 

3)  急性期血清相关病毒 IgM 抗体阳性； 

4)  恢复期血清相关肠道病毒的中和抗体比急性期有 4倍及以上升高。 

A.2  分期标准  

根据疾病的发生发展过程，将手足口病分期、分型为 5期。 

a)  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。部分病例仅表现为皮疹或疱疹性咽峡炎，个别病

例可无皮疹。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，不疼不痒，皮疹恢复时不结痂、不留疤。不典型皮疹通常小、

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。此期属于手足口病普通型，绝大多数在此期痊愈。 

b)  第 2 期（神经系统受累期）：少数病例可出现中枢神经系统损害，多发生在病

程 1～5 天内，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。此期属于手足口病重症病例重型，大多数可

痊愈。 

c)  第 3 期（心肺功能衰竭前期）：多发生在病程 5 天内，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。此期属于手足口病重症病

例危重型。及时识别并正确治疗，是降低病死率的关键。 

d)  第 4 期（心肺功能衰竭期）：可在第 3 期的基础上迅速进入该期。临床表现

为心动过速（个别患儿心动过缓）、呼吸急促、口唇紫绀、咳粉红色泡沫痰或

血性液体、血压降低或休克。亦有病例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。此期属于手足口病重症危重型，病死率较高。 

e)  第 5 期（恢复期）：体温逐渐恢复正常，对血管活性药物的依赖逐渐减少，神
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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。部分手足

口病例（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月长出。 
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附  录  B 

（资料性附录） 

小儿手足口病中医辨证标准
[9]
 

B.1  邪犯肺脾证 

主症： 

a)  发热； 

b)  手足出现斑丘疹，呈米粒大小，迅速转化为疱疹，疱浆清亮，分布稀疏，疹色红润，

根盘红晕不著。 

次症： 

a)  流涎； 

b)  不欲饮食； 

c)  流涕； 

d)  咽痛。 

舌脉指纹：舌质红，苔薄黄腻，脉浮数，指纹淡紫。 

具备主症+次症至少 2项，参考舌脉指纹，即可辨证。 

B.2  湿热毒盛证 

主症： 

a)  持续高热，伴口腔部出现疱疹，并迅速破溃形成溃疡，溃疡灼热疼痛，手足出现疱

疹，可波及臀部、臂腿部，疱疹分布稠密或成簇出现，疹色紫黯，根盘红晕显著，

疱液混浊，疱疹痛痒； 

b)  体温不高，精神不振，伴皮疹稀少。 

次症： 

a)  流涎； 

b)  拒食； 

c)  烦躁； 

d)  口臭； 

e)  口渴； 

f)  小便黄赤； 

g)  大便秘结。 

舌脉指纹：舌质红绛，苔黄腻，脉滑数，指纹紫滞。 

具备主症至少 1项+次症至少 4项，参考舌脉指纹，即可辨证。 

B.3 邪陷心肝 

主症：  

a)  持续高热； 

b)  疱疹稠密，疱液浑浊紫暗，疱疹可形小，或可见疱疹少甚则无疹。 

    次症： 

a)  抽搐； 

b)  颈项强直； 
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c)  嗜睡； 

d)  神昏； 

e)  烦躁； 

f)  精神萎靡； 

g)  易惊； 

h)  肌肉惊跳； 

i)  头痛； 

j)  恶心呕吐。 

舌脉指纹：舌质红绛，苔黄燥起刺，脉弦细有力，指纹紫滞。 

具备主症+次症至少 1～2项，参考舌脉指纹，即可辨证。 

B.4  邪毒侵心证 

主症：疱疹渐消。 

次症： 

a)  心胸痹痛； 

b)  心悸怔忡； 

c)  心烦不宁； 

d)  唇甲青紫； 

e)  面白无华； 

f)  乏力； 

g)  多汗； 

h)  四肢不温。  

舌脉指纹：舌质紫暗，脉微或见结代，指纹沉紫。  

具有主症+次症至少 2～3 项，参考舌脉指纹，即可辨证。 

B.5  邪伤心肺证 

主症： 

a)  身热不退； 

b)  疱疹稠密，疱浆混浊，疱液可波及四肢、臀部、肛周，或可见疱疹稀疏。 

次症：  

a)  频咳；  

b)  喘促不能平卧； 

c)  咳吐粉红色泡沫样痰； 

d)  唇指青紫； 

e)  胸闷；  

f)  烦躁不安；  

g)  面色苍白；  

h)  心悸。  

舌脉指纹：舌质紫暗，苔白腻，脉沉迟或脉微欲绝，指纹沉紫。 

具有主症+次症至少 1～2 项，参考舌脉指纹，即可辨证。 

B.6  湿毒伤络证 
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主症： 

a)  一个肢体或多个肢体肌肉松弛无力，非对称性肢体功能障碍，肢体扪之微热，肌肉

可有触痛或感觉过敏，震颤，惊惕； 

b)  疱疹稠密，疱浆混浊，疱液可波及四肢、臀部、肛周，或可见疱疹稀疏。 

次症： 

a)  低热； 

b)  呛咳； 

c)  吞咽困难； 

d)  跛行； 

e)  后期肌肉瘦削。 

舌脉指纹：舌质红，苔黄腻，脉濡数或脉数无力，指纹紫。  

具有主症+次症至少 1～2 项，参考舌脉指纹，即可辨证。 
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附  录  C 

（资料性附录） 

小儿手足口病中医证候分级量化标准 

本项目组参照《中医儿科临床诊疗指南·手足口病》
[9]
制定。见表 C.1。 

表 C.1  手足口病中医证候分级量化标准 

项目 正常 轻 中 重 

主症 

发热（腋温） 
诊前24h最高腋

温≤37.2℃ 

诊前 24h 最高腋温

37.3～37.9℃ 

诊前 24h 最高腋温

38～38.5℃ 

诊前 24h 最高腋温

＞38.5℃ 

皮疹/疱疹/溃疡部位

与数量 
无 

手、足、口出疹稀

疏 

手、足、口出疹稠

密 

手、足、口、臀均

出疹 

疹色 无 红活 紫暗 - 

疱液 无 清亮 浑浊 - 

次症 

流涎 无  有  

流涕 无  有  

 咽痛 无 
咽轻度充血，不痛

或微痛 

咽充血水肿，疼痛

吞咽时明显 

咽充血水肿，咽痛

较剧，吞咽困难 

不欲饮食/拒食 无 不嗜饮食 不欲饮食 拒食 

烦躁 无  有  

口臭 无  有  

口渴 无  有  

小便黄赤 无  有  

大便秘结 无 
大便干，排便不费

力或稍费力 

大便干燥，排便困

难，但能自行排出 

大便秘结，排便困

难，需手法或药物

助排 

肌肉惊跳/易惊/抽搐 无 肌肉惊跳 易惊 抽搐 

精神萎靡/嗜睡/神昏 无 精神萎靡 嗜睡 神昏 

头痛/恶心呕吐/颈项

强直 
无 具备 1 项 具备 2 项 具备 3 项 

注：此表症状不包括HFMD邪毒侵心证、邪伤心肺证、湿毒伤络证。 
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