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摘　 要　
 

目的:系统评价沙参麦冬汤加减方联合阿奇霉素治疗小儿支原体肺炎的临床疗效及安全性。 方法:计算机检索中国知

网、万方数据库、维普数据库、中国生物医学文献数据库、PubMed、Embase、Web
 

of
 

Science 等中英文数据库中沙参麦冬汤加减方联
合阿奇霉素治疗小儿支原体肺炎的临床随机对照试验(观察组患者采用沙参麦冬汤加减方联合阿奇霉素治疗,对照组患者采用

阿奇霉素治疗),时间为建库至 2023 年 10 月,筛选文献、提取数据后,对纳入的研究进行 Meta 分析。 结果:共纳入 13 项研究,总
病例数为 1

 

144 例。 Meta 分析结果显示,相比对照组,沙参麦冬汤加减方联合阿奇霉素能够有效提高小儿支原体肺炎患者的临床

总有效率(OR= 5. 65,95%CI= 3. 56~ 8. 97,P<0. 000
 

01),缩短退热时间(MD= -2. 88,95%CI= -5. 11 ~ -0. 64,P = 0. 01)、咳嗽消失
时间(MD= -2. 78,95%CI= -4. 63~ -0. 94,P= 0. 003)和肺部啰音消失时间(MD= -2. 91,95%CI= -4. 27~ -1. 54,P<0. 000

 

1),降低

复发率(OR= 0. 21,95%CI= 0. 07~ 0. 63,P= 0. 005),同时可降低不良反应发生率(OR= 0. 21,95%CI= 0. 12~ 0. 37,P<0. 000
 

01),差
异均有统计学意义。 结论:中药沙参麦冬汤加减方联合阿奇霉素治疗小儿支原体肺炎具有一定的优势,可提高临床疗效,降低不
良反应发生率,但仍需高质量、大样本、多中心的随机对照试验加以证实。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

systematically
 

evaluate
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

modified
 

Shashen
 

Maidong
 

decoction
 

combined
 

with
 

azithromycin
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

Mycoplasma
 

pneumonia
 

in
 

children.
 

METHODS:
 

CNKI,
 

Wanfang
 

Data,
 

VIP,
 

CBM,
 

PubMed,
 

Embase,
 

Web
 

of
 

Science
 

and
 

other
 

Chinese
 

and
 

English
 

databases
 

were
 

retrieved
 

to
 

collect
 

randomized
 

controlled
 

trial
 

of
 

modified
 

Shashen
 

Maidong
 

decoction
 

combined
 

with
 

azithromycin
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

Mycoplasma
 

pneumonia
 

in
 

children
 

( observation
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

modified
 

Shashen
 

Maidong
 

decoction
 

combined
 

with
 

azithromycin,
 

while
 

control
 

group
 

received
 

azithromycin),
 

the
 

retrieval
 

time
 

was
 

from
 

the
 

database
 

establishment
 

to
 

Oct.
 

2023.
 

After
 

literature
 

screening
 

and
 

data
 

extraction,
 

Meta-analysis
 

was
 

conducted
 

on
 

the
 

included
 

studies.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

13
 

studies
 

including
 

1
 

144
 

patients
 

were
 

enrolled.
 

Meta-analysis
 

showed
 

that
 

compared
 

with
 

the
 

control
 

group,
 

modified
 

Shashen
 

Maidong
 

decoction
 

combined
 

with
 

azithromycin
 

could
 

effectively
 

improve
 

the
 

total
 

clinical
 

effective
 

rate
 

of
 

children
 

with
 

Mycoplasma
 

pneumonia
 

(OR = 5. 65, 95% CI = 3. 56-8. 97,
P<0. 000

 

01)
 

and
 

shorten
 

fever
 

remission
 

time
 

(MD = -2. 88,95%CI = -5. 11--0. 64,P = 0. 01),
 

cough
 

disappearance
 

time
 

(MD= - 2. 78,95%CI = - 4. 63-- 0. 94,P = 0. 003)
 

and
 

lung
 

rale
 

disappearance
 

time
 

(MD = -2. 91,95% CI =
-4. 27--1. 54,P<0. 000

 

1),
 

decreased
 

the
 

recurrence
 

rate
 

(OR = 0. 21,95%CI = 0. 07-0. 63,P = 0. 005),
 

and
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

(OR= 0. 21,95%CI= 0. 12-0. 37,P<0. 000
 

01),
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
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significant.
 

CONCLUSIONS:
 

Shashen
 

Maiodong
 

decoction
 

combined
 

with
 

azithromycin
 

has
 

certain
 

advantages
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

Mycoplasma
 

pneumonia
 

in
 

children,
 

which
 

can
 

improve
 

clinical
 

efficacy
 

and
 

decrease
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions,
 

but
 

the
 

conclusion
 

still
 

needs
 

to
 

be
 

confirmed
 

by
 

high-quality,
 

large
 

sample
 

and
 

multi-center
 

randomized
 

controlled
 

trials.
KEYWORDS　 Shashen

 

Maidong
 

decoction;
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Mycoplasma
 

pneumonia
 

in
 

children;
 

Efficacy;
 

Meta-
analysis

　 　 小儿支原体肺炎是由肺炎支原体感染引起的一种急性呼

吸道疾病,约占小儿肺炎总数的 30%以上,患儿肺部呈间质性

肺炎及毛细支气管炎样改变, 其中学龄期儿童为易感人

群[1-2] 。 该病的临床表现为长期反复咳嗽,伴有发热、头痛,甚
至诱发其他脏器功能障碍,严重影响了患儿的生活质量[3] 。
目前,西医对该病的治疗多选用大环内酯类药物,但该类药物

可造成肝损害等不良反应[4] 。 中医认为,小儿支原体肺炎属

于“喘嗽”和“温毒”的范畴[5] 。 近年来,临床上广泛采用中药

沙参麦冬汤加减方结合西药治疗,但临床疗效和安全性尚缺

乏系统评价。 本研究对沙参麦冬汤加减方联合阿奇霉素治疗

小儿支原体肺炎进行 Meta 分析,加以客观评价,以期为临床

治疗提供一定的参考。
1　 资料与方法
1. 1　 纳入与排除标准

 

(1)研究类型:公开发表的关于沙参麦冬汤加减方联合阿

奇霉素治疗小儿支原体肺炎的随机对照试验或半随机对照研

究,仅限中文或英文,不论是否采取分配隐藏或盲法。 (2)研

究对象:受试者均为小儿支原体肺炎患者,诊断符合《诸福棠

实用儿科学》(第 8 版) [6] 和《小儿肺炎喘嗽中医诊疗指南》 [7]

中的有关标准。 (3)干预措施:观察组为沙参麦冬汤加减方联

合阿奇霉素治疗,对照组为单纯使用阿奇霉素。 ( 4) 结局指

标:①总有效率, 参考 《 中药新药临床研究指导原则 ( 试

行)》 [8] 中的标准进行疗效评价,按照(治愈病例数+显效病例

数+有效病例数) / 总病例数×100%计算总有效率;②咳嗽消失

时间;③退热时间;④肺部啰音消失时间;⑤复发率;⑥不良反应

发生率。 (5)排除标准:①非随机对照研究、自身对照研究,案
例报道、会议讨论、综述、动物实验等非临床研究;②重复发表的

文献;③合并重症肺炎、呼吸衰竭或严重肺部感染的患儿;④心、
肝、肾等有严重疾病的患儿;⑤对本研究所选药物过敏的患儿;
⑥无法获取全文或数据资料不全、统计方法不恰当。
1. 2　 文献检索

计算机检索中国知网 ( CNKI)、 万方数据库 ( Wanfang
 

Data)、维普数据库( VIP)、中国生物医学文献数据库( CBM)、
PubMed、Embase、Web

 

of
 

Science 等中英文数据库,时间为建库

至 2023 年 10 月。 中文检索词包括“沙参麦冬汤”“阿奇霉素”
“小儿支原体肺炎”“支原体肺炎”和“临床研究”;英文检索词

包括 “ Shashen
 

Maidong
 

Soup ” “ azithromycin ” “ Mycoplasma
 

pneumonia
 

in
 

children ” “ Mycoplasma
 

pneumonia ” 和 “ clinical
 

research”。 同时手工检索相关书籍和杂志,进行回溯性检索。
1. 3　 研究筛选

2 名研究者独立对文献进行初筛、全文筛选,如有分歧,双
方进行讨论或由第 3 名研究者协助解决。 参照 Jadad 质量评

价法,对符合纳入标准文献的随机方法、盲法是否实施、退出

或失访等进行评价,评分 1~ 3 分为低质量研究,4~ 7 分为高质

量研究[9] 。
1. 4　 资料提取与质量评价

提取的资料包括作者、题目、发表年份、样本量、干预措

施、疗程和结局指标等。 采用 Cochrane 系统评价手册对纳入

的研究进行质量评价,包括随机方法、分配方法隐藏、参与者

设盲、分析者设盲、结果数据的完整性、选择性报告以及其他

偏倚来源 7 个方面[10] 。
1. 5　 统计学方法

采用 RevMan
 

5. 3 软件进行 Meta 分析,计数资料采用优势

比(OR) 表示,计量资料采用加权均数差(WMD) 表示,计算

95%CI,P<0. 05 为差异有统计学意义。 异质性检验中,若 I2 ≤
50%,说明研究之间具有同质性,采用固定效应模型分析;若
I2 >50%,则用随机效应模型分析。 采用漏斗图检验文献是否

存在发表偏倚。

2　 结果
2. 1　 文献筛选流程与结果

初次检索共获得文献 294 篇,均为中文文献,未检出英文

文献;经 Noteexpress 软件排除重复文献;根据纳入标准,阅读

标题和摘要,排除不相关的研究;通读全文后,筛除不相符的

文献,最终纳入 13 篇文献[11-23] ,见图 1。

图 1　 文献筛选流程与结果

2. 2　 纳入研究的基本特征与质量评价

共纳入 13 项研究,共 1
 

144 例患者(观察组 577 例,对照

组 567 例) ;12 项研究报告了总有效率,5 项研究报告了咳嗽

消失时间,3 项研究报告了退热时间,3 项研究报告了肺部啰
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音消失时间,8 项研究报告了不良反应发生率,2 项研究报告

了复发率,见表 1。 13 项研究均未报告是否采用盲法、分配

隐藏 等, 根 据 Jadad 量 表 评 分, 研 究 总 体 质 量 较 差, 评

分≤3 分,见表 1。 8 项研究[11-12,14-17,22-23] 提及随机分组方法,
2 项[15,22] 明确采用随机数字表法,1 项[20] 描述了按抽签法

分组,其他均未提及具体方法;所有研究均未提及分配隐

藏及对受试者、研究员、结果评价的盲法;所有结局指标数据

均完整,无报告偏倚;均无选择性报告结果;所有研究均不清

楚是否存在其他潜在偏倚来源。 纳入研究的风险评估见

图 2。
表 1　 纳入研究的基本特征与质量评价

文献
病例数(观察
组 / 对照组) 是否随机

干预措施
观察组 对照组

疗程 / d 结局指标 组间均衡性
Jadad 量

表评分 / 分
金晓颖(2010 年) [11] 66 / 60 随机 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 21 ②③④⑤ P>0. 05 3
邓雪梅等(2007 年) [12] 61 / 60 随机 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 21 ①⑤ P>0. 05 3
蒋英丽等(2020 年) [13] 50 / 50 否 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 5 ①⑤ P>0. 05 1
吕康福(2020 年) [14] 45 / 45 随机 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 7 ① P>0. 05 2
陈景洲等(2022 年) [15] 45 / 42 随机数字表 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 14 ① P>0. 05 3
季留青等(2018 年) [16] 40 / 40 随机 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 14 ①③⑥ P>0. 05 2
于祥萍(2019 年) [17] 25 / 25 随机 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 14 ①②③④⑤ P>0. 05 3
韩晓莉(2020 年) [18] 41 / 41 否 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 15 ①②③④⑤ P>0. 05 3
张松萍(2018 年) [19] 37 / 37 否 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 21 ①⑤ P>0. 05 2
张娟(2019 年) [20] 60 / 60 抽签法 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 5 ①⑤ P>0. 05 3
张逸琳(2019 年) [21] 28 / 28 否 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 21 ①⑤ P>0. 05 2
张玲(2017 年) [22] 40 / 40 随机数字表 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 21 ① P>0. 05 3
郭景瑞(2019 年) [23] 39 / 39 随机 沙参麦冬汤加减+阿奇霉素 阿奇霉素 14 ①③⑥ P>0. 05 2
　 　 注:①总有效率;②退热时间;③咳嗽消失时间;④肺部啰音消失时间;⑤不良反应发生率;⑥复发率。

A. 各项研究的偏倚风险图;B. 偏倚风险比例图。

图 2　 纳入研究的风险评估

2. 3　 Meta 分析结果

2. 3. 1　 总有效率:共纳入 12 项研究[12-23] ,包含 1
 

018 例患者,
经异质性检验,各研究间存在同质性(P = 0. 99,I2 = 0%),采用

固定效应模型分析。 结果显示,观察组患者的总有效率高于对

照组,差异有统计学意义(OR = 5. 65,95%CI = 3. 56 ~ 8. 97,P<
0. 000

 

01),见图 3。

图 3　 两组患者总有效率比较的 Meta 分析森林图

2. 3. 2　 咳嗽消失时间:共纳入 5 项研究[11,16-18,23] ,包含 416 例

患者,经异质性检验,各研究间存在异质性(P< 0. 000
 

01,I2 =
99%),采用随机效应模型分析。 结果显示,观察组患者的咳嗽

消失时间短于对照组, 差异有统计学意义 ( MD = - 2. 78,
95%CI= -4. 63~ -0. 94,P= 0. 003),见图 4。

图 4　 两组患者咳嗽消失时间比较的 Meta 分析森林图

2. 3. 3　 肺部啰音消失时间:共纳入 3 项研究[11,17-18] ,包含

258 例患者, 经异质性检验, 各 研 究 间 存 在 异 质 性 ( P <
0. 000

 

01,I2 = 95%),采用随机效应模型分析。 结果显示,观察

组患者的肺部啰音消失时间短于对照组,差异有统计学意义

(MD= -2. 91,95%CI= -4. 27~ -1. 54,P<0. 000
 

1),见图 5。

图 5　 两组患者肺部啰音消失时间比较的 Meta 分析森林图

2. 3. 4　 退热时间:共纳入 3 项研究[11,17-18] ,包含 258 例患者,
经异质性检验,各研究间存在异质性(P<0. 000

 

01,I2 = 97%),
采用随机效应模型分析。 结果显示,观察组患者的退热时间短

于对照组,差异有统计学意义(MD = - 2. 88,95%CI = - 5. 11 ~
-0. 64,P= 0. 01),见图 6。
2. 3. 5　 复发率:共纳入 2 项研究[16,23] ,包含 133 例患者,经异

质性检验,各研究间存在同质性(P = 0. 81,I2 = 0%),采用固定

效应模型分析。 结果显示,观察组患者的复发率低于对照组,
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图 6　 两组患者退热时间比较的 Meta 分析森林图

差异有统计学意义 ( OR = 0. 21, 95% CI = 0. 07 ~ 0. 63, P =
0. 005),见图 7。

图 7　 两组患者复发率比较的 Meta 分析森林图

2. 3. 6　 不良反应发生率:共纳入 8 项研究[11-13,17-21] ,包含

729 例患者,经异质性检验,各研究间存在同质性(P = 0. 82,
I2 = 0%),采用固定效应模型分析。 结果显示,观察组患者的

不良反应发生率低于对照组,差异有统计学意义(OR = 0. 21,
95%CI= 0. 12~ 0. 37,P<0. 000

 

01),见图 8。

图 8　 两组患者不良反应发生率比较的 Meta 分析森林图

2. 4　 发表偏倚分析
 

选择总有效率绘制漏斗图,以 OR 为横坐标,OR 的对数标

准差 SE(log[OR])为纵坐标,结果显示,各研究在漏斗的两侧

基本对称,提示纳入研究存在发表偏倚的可能性较小,见图 9。

图 9　 总有效率的漏斗图

3　 讨论
中医认为,小儿脏器娇嫩,卫外功能尚弱,具有脾常不足的

生理特征,小儿支原体肺炎多由外邪入侵而正气不足导致,且
免疫功能较弱,久咳不愈会损伤阴液[24] 。 目前,在临床上,西
医治疗小儿支原体肺炎多以大环内酯类抗菌药物为主,如阿奇

霉素制剂,虽临床疗效确切,但胃肠道反应等不良反应较多,细
菌耐药性也逐渐显现。 通过中西医结合的方法治疗,不但可以

缩短疗程,同时可以减少西药的不良反应,取得了较好的效

果[25] 。 本研究中的沙参麦冬汤出自《温病条辨》,方中北沙参

和麦冬同为君药,具有清热降燥的功效;天花粉和玉竹为臣药,
起到生津止咳、养阴润燥的作用;佐以桑叶,具有疏散风热的作

用;该方剂中诸药共用,起到养阴清肺、止咳化痰、生津润燥之

效。 本研究对沙参麦冬汤基础方加减联合西药阿奇霉素治疗

小儿支原体肺炎的安全性及有效性进行了系统评价,结果表

明,与单纯使用阿奇霉素相比,中西药联合应用的临床疗效显

著,可减轻患儿的咳嗽,改善症状。 在评价退热时间时,各研究

间存在较大的异质性,可能与患儿的特征不全有关,如年龄、性
别、病程、并发症等,都有可能成为发生异质性的因素。 纳入的

研究中,有 8 项报告了不良反应发生情况,观察组和对照组患

儿均出现不同程度的食欲减退、恶心、呕吐、腹痛、发热等症状,
大多数不良反应在治疗结束后可自行缓解,或对症治疗后减轻

或消失,未有退出治疗者。 对数据进行 Meta 分析后,观察组与

对照组患儿不良反应发生率的差异有统计学意义 ( P <
0. 000

 

01),提示沙参麦冬汤加减方联合阿奇霉素治疗小儿支

原体肺炎比单纯使用阿奇霉素在降低不良反应发生率方面具

有优势。 在发表偏倚分析中,漏斗图呈基本对称,说明沙参麦

冬汤加减方联合阿奇霉素治疗小儿支原体肺炎比单纯使用阿

奇霉素更有效,无发表偏倚。
本次系统评价所纳入的 13 项研究均提到了诊断标准,对

患儿年龄、性别、病程等因素进行了一致性分析,使观察组与对

照组具有可比性。 但仍有一定的局限性:(1)所纳入的文献质

量不高,方法学质量较低,有 8 项研究提及随机分组,只有 2 项

研究明确提出“随机数字表”法,均未提及随机分配方案的隐

藏和盲法实施情况,对退出与失访理由未进行描述,存在选择

性偏倚的可能,从而影响结果的可信度。 (2)所纳入研究的样

本量较少,每组不超过 100 例,也可造成临床研究的异质性。
(3)纳入的文献均为中文文献,范围和形式较为单一。 (4)研

究中虽然观察组均为沙参麦冬汤加减,但加减方是依据经验辨

证组方,存在个体差异,干预措施未做到统一,在一定程度上也

会影响分析结果的可信度。 (5)治疗的观察时间差距较大,最
短的 5

 

d,最长的 21
 

d,会影响结局指标的测量结果。 上述问题

的存在,极大地降低了系统评价的可靠性。 因此,要获取更多

客观、全面的结论,仍需高质量、多中心的随机对照试验进一步

证实,才能提高方案的设计及实施水平,获取临床证据,更好地

评价疗效和安全性,更科学地指导临床研究,促进医学的进步。
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