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社区获得性肺炎（CAP）是常见的感染性疾病，欧洲和北美
报道该病成人年发病率达0.5～1.2/万人，住院患者平均病死率
为 12％，特殊人群可高达 40％[1]。引起CAP的常见病原菌包
括肺炎链球菌、流感嗜血杆菌和肺炎支原体等，其中支原体肺
炎在CAP中占较大的比例[2]。此外，肺炎链球菌、流感嗜血杆
菌等对β-内酰胺类、大环内酯类药物的耐药情况日益严重。目
前，在国外及我国制定的CAP诊断和治疗指南中对需要住院
的CAP患者的初始经验治疗，建议采用以下两种方案之一：单
独使用氟喹诺酮类药物或β-内酰胺类联用大环内酯类药物。

近年来，国内、外学者对这两种方案的临床有效性、安全性及

经济性进行了研究，但大部分研究均为小规模的临床试验，数

据零散、入选病例少、说服力不足。因此，笔者采用Meta分析

的方法对这两种治疗方案的有效性和安全性进行了系统评

价，以为临床决策提供依据。

1 资料与方法
1.1 文献纳入与排除标准

（1）研究类型：纳入随机对照试验（RCT）。（2）研究对象：纳

入患者年龄≥18岁，性别不限，临床症状、体征、实验室检查符

合CAP诊断标准；排除对氟喹诺酮类、β-内酰胺类和大环内酯

类药物过敏者，入院前曾使用氟喹诺酮类、β-内酰胺类和大环

内酯类药物者，既往有精神病史或癫痫病史者，肝肾功能不

全、患有血液病或免疫功能缺陷者等。入院前两组患者性别、
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摘 要 目的：系统评价单用氟喹诺酮类药物对比β-内酰胺类联用大环内酯类药物治疗社区获得性肺炎（CAP）的有效性和安全

性。方法：计算机检索中国期刊全文数据库、中文科技期刊全文数据库、万方数字化期刊全文数据库、中国生物医学文献数据库、

PubMed 等数据库，纳入单用氟喹诺酮类药物（试验组）与β-内酰胺类联用大环内酯类（对照组）比较治疗 CAP 的随机对照试验

（RCT），按纳入及排除标准评价文献质量和提取有效数据，采用Rev Man 5.0统计学软件进行Meta分析。结果：共纳入15项RCT，

合计1 704例患者。Meta分析结果显示，试验组与对照组患者的临床有效率[OR＝1.26，95％CI（0.89，1.78），P＝0.19]、细菌清除率

[OR＝1.52，95％CI（0.86，2.70），P＝0.15]、不良反应发生率[OR＝1.01，95％CI（0.71，1.45），P＝0.94]、用药疗程[MD＝－1.07，

95％CI（－2.22，0.08），P＝0.07]、咳嗽与咳痰消失时间[MD＝－0.10，95％CI（－1.19，0.99），P＝0.85]和肺部啰音消失时间[MD＝

－0.21，95％CI（－0.90，0.48），P＝0.55]比较差异均无统计学意义；试验组患者的退热时间[MD＝－1.10，95％CI（－1.71，－0.48），

P＜0.01]优于对照组患者，两组比较差异有统计学意义。结论：单用氟喹诺酮类药物治疗CAP 的有效性和安全性与β-内酰胺类联

用大环内酯类药物相当，但退热时间更短。
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appearance time [MD＝－0.21，95％ CI（－0.90，0.48），P＝0.55] of 2 groups had no statistical difference. The cooling time of tri-
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年龄及疾病严重程度具有可比性。（3）干预措施：对照组为β-内

酰胺类联用大环内酯类药物；试验组为单用氟喹诺酮类药

物。（4）结局指标：以①临床有效率、②细菌清除率、③不良反

应（ADR）发生率为主要结局指标，以④用药疗程、⑤退热时

间、⑥咳嗽与咳痰及肺部 音消失时间为次要结局指标。

1.2 文献检索

计算机检索 2000－2013年在中国期刊全文数据库、中文

科技期刊全文数据库、万方数字化期刊全文数据库、中国生物

医学文献数据库及PubMed公开发表的学术论文，并手工在百

度、谷歌等检索相关资料及各论文参考文献。中文检索词为

“莫西沙星”“左氧氟沙星”“加替沙星”“头孢曲松钠”“头孢呋

辛钠”“头孢哌酮钠舒巴坦钠”“阿莫西林克拉维酸钾”“美洛西

林钠舒巴坦钠”“阿奇霉素”；英文检索词为“Moxifloxacin”“Le-

vofloxacin”“Gatifloxacin”“Ceftriaxone”“Cafuroxime”“Cefoper-

azone”“combinations”“Amoxicillin and Clavulanate Pot”“Me-

zlocillin and Sulbactam”“Azithromycin”。

1.3 文献选择与资料提取

由两名研究者独立依据预先制定的文献纳入标准对检索

出的引文信息进行筛选，剔除明显不合格和重复发表的文献；

对不能肯定的文献检索全文后再进行筛选。如果文献中提供

的信息不全面、有疑问，通过与作者联系获得信息后再决定

取舍。如有分歧，讨论解决，必要时由第三位研究人员协助

解决。

1.4 文献质量评价

文献质量按照“Cochrane 系统评价员手册”5.0版推荐的质

量评价标准进行评价：（1）随机方法是否正确和充分；（2）隐藏

分组是否正确和充分；（3）是否采用盲法；（4）失访及其处理

（是否全程随访，是否报告失访人数，失访人数是否在 10％以

内等）。将研究质量分为3级。A级：低度偏倚，完全满足以上

4 条质量标准，发生各种偏倚的可能性最小；B 级：中度偏倚，

其中1条或1条以上的标准为部分满足，有发生偏倚的中度可

能性；C 级：高度偏倚，其中1条或1条以上的标准完全不满足，

有发生偏倚的高度可能性。

1.5 统计学方法

采用Rev Man 5.0软件进行统计学分析。计数资料采用比

值比（OR）统计；计量资料采用均数差（MD）统计，两者均以

95％可信区间（CI）表示。以P＜0.10表示异质性存在统计学

差异，用 I 2对异质性效应进行定量分析。如果各研究间无统计

学异质性（P＞0.10，I 2＜50％），采用固定效应模型分析；如果

各项研究间存在统计学异质性（P≤0.10，I 2≥50％），采用随机

效应模型分析。采用倒漏斗图分析潜在的发表偏倚。

2 结果
2.1 纳入研究基本信息与质量评价

共检索到相关文献45篇，排除不符合纳入标准、信息不全

或错误的研究，最终纳入 15项RCT[3-17]，合计 1 704例患者，其

中试验组 865例，对照组 839例。15项RCT均提到随机分组，

只有 4项提到分组方案[4，6，11，17]，4项为多中心、随机、平行对照

研究[3，5，9-10]；仅有1项采用盲法[17]；所有研究均未提到分配隐藏

和回访意见，亦未作意向性分析。根据质量评价标准，11项

RCT质量为C 级[3，5，7-11，13-16]，4项RCT为B级[4，6，12，17]。纳入研究

基本信息与质量评价详见表1。

2.2 Meta分析结果

2.2.1 临床有效率 15项RCT均报道了患者临床有效率，其

中试验组 865例，临床有效 800例，有效率为 92.49％；对照组

839例，临床有效761例，有效率为90.70％[3-17]。各研究间无统

计学异质性（P＝1.00，I 2＝0），采用固定效应模型进行分析，详

见图1。Meta分析结果显示，两组患者临床有效率比较差异无

统计学意义[OR＝1.26，95％CI（0.89，1.78），P＝0.19]。

2.2.2 细菌清除率 12项RCT报道了患者细菌清除率，试验

组共分离细菌274株，清除251株，清除率为91.61％；对照组共

分离细菌244株，清除214株，清除率为87.70％[3-6，8-14，17]。各研

究间无统计学异质性（P＝1.00，I 2＝0），采用固定效应模型进

行分析，详见图 2。Meta分析结果显示，两组患者细菌清除率

比较差异无统计学意义[OR＝1.52，95％CI（0.86，2.70），P＝

0.15]。

2.2.3 用药疗程 7项RCT报道了患者用药疗程，各研究间有

统计学异质性（P＜0.10，I 2＝91％）[5，8，10-11，13-14，16]，采用随机效应

模型进行分析，详见图3。Meta 分析结果显示，两组患者用药

疗程比较差异无统计学意义[MD＝－1.07，95％CI（－2.22，

0.08），P＝0.07]。

表1 纳入研究基本信息与质量评价

Tab 1 Basic characteristics and methodology evaluation of included researchers

第一作者及
发表年份

张建勇（2006）[3]

赵宗珉（2007）[4]

邵长周（2008）[5]

李亦东（2008）[6]

凌 伟（2010）[7]

李炳华（2009）[8]

徐 凌（2005）[9]

张海燕（2006）[10]

许雪原（2010）[11]

许淑云（2006）[12]

刘丽莹（2012）[13]

高微华（2009）[14]

杨泽辉（2009）[15]

易星航（2008）[16]

Zervos M（2004）[17]

n

试验组
99

30

190

28

43

40

43

32

40

20

33

40

36

85

106

对照组
93

25

188

28

37

35

45

32

40

20

33

38

36

83

106

干预措施
试验组
左氧氟沙星
左氧氟沙星
左氧氟沙星
左氧氟沙星
左氧氟沙星
左氧氟沙星
左氧氟沙星
莫西沙星
莫西沙星
莫西沙星
莫西沙星
莫西沙星
莫西沙星
加替沙星
左氧氟沙星

对照组
头孢曲松钠+阿奇霉素
头孢呋辛钠+阿奇霉素
头孢呋辛钠+阿奇霉素
头孢曲松钠+阿奇霉素
阿莫西林钠克拉维酸钾+阿奇霉素
头孢呋辛钠+阿奇霉素
头孢曲松钠+阿奇霉素
头孢呋辛钠+阿奇霉素
头孢曲松钠+阿奇霉素
头孢哌酮钠+阿奇霉素
头孢哌酮钠舒巴坦钠+阿奇霉素
头孢呋辛钠+阿奇霉素
美洛西林钠舒巴坦钠+阿奇霉素
头孢曲松钠+阿奇霉素
头孢曲松钠+阿奇霉素

给药方法

静脉滴注
静脉滴注
序贯
序贯
口服
静脉滴注
静脉滴注
序贯
静脉滴注
静脉滴注
静脉滴注
静脉滴注
静脉滴注
静脉滴注
序贯

疗程，d

7～14

7～14

7～14

14

7

7～14

7～10

7～14

7～14

7～14

7～14

7～14

7～14

5～10

7～14

结局指标

①②③⑤
①②③
①②③④
①②③
①③
①②③④
①②③⑤⑥
①②③④
①②③④
①②③
①②③④⑤⑥
①②③④
①③
①③④⑤
①②③

文献质量

C

B

C

B

C

C

C

C

C

B

C

C

C

C

B
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2.2.4 退热时间 4项RCT报道了患者退热时间[3，9，13，16]，各研

究间有统计学异质性（P＝0.05，I 2＝61％），采用随机效应模型

进行分析，详见图4。Meta 分析结果显示，试验组患者的退热

时间短于对照组患者，两组比较差异有统计学意义[MD＝－

1.10，95％CI（－1.71，－0.48），P＜0.01]。

2.2.5 咳嗽与咳痰消失时间 2项RCT报道了患者咳嗽与咳

痰消失时间 [9，13]，各研究间有统计学异质性（P＝0.10，I 2＝

64％），采用随机效应模型进行分析，详见图5。Meta 分析结果

显示，两组患者咳嗽与咳痰消失时间比较差异无统计学意义

[MD＝－0.10，95％CI（－1.19，0.99），P＝0.85]。

2.2.6 肺部啰音消失时间 2项RCT报道了患者肺部啰音消

失时间[7，13]，各研究间无统计学异质性（P＝0.49，I 2＝0），采用固

定效应模型进行分析，详见图6。Meta 分析结果显示，两组患

者肺部啰音消失时间比较差异无统计学意义[MD＝－0.21，

95％CI（－0.90，0.48），P＝0.55]。

2.2.7 ADR发生率 15项RCT均报道了患者ADR发生率，试

验组 816例，发生 ADR 66例，ADR 发生率为 8.09％；对照组

796例，发生ADR 64例，ADR发生率为 8.04％[3-17]。各研究间

无统计学异质性（P＝1.00，I 2＝0），采用固定效应模型进行分

析，详见图7。Meta 分析结果显示，两组患者ADR发生率比较

差异无统计学意义[OR＝1.01，95％CI（0.71，1.45），P＝0.94]。

2.3 倒漏斗图分析

以临床有效率为主要结局指标，根据入选文献数据绘制

倒漏斗图，详见图8。由图8可见，个别数据偏离位置略大，是

由于纳入研究的样本量差异较大所致。但是，在异质性检验

中证明各研究的OR值是同质的（P＞0.05），故最终均纳入。

3 讨论
本系统评价结果显示，单用氟喹诺酮类药物与β-内酰胺类

联用大环内酯类药物治疗 CAP 在临床有效率、细菌清除率、

图2 两组患者细菌清除率的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of bacterial clearance

rat in 2 groups

图3 两组患者用药疗程的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of drug treatment in 2

groups

图4 两组患者退热时间的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of cooling time in 2

groups

图5 两组患者咳嗽与咳痰消失时间的Meta分析森林图

Fig 5 Forest plot of Meta-analysis of cough，sputum disap-

pearance time in 2 groups

图6 两组患者肺部啰音消失时间的Meta分析森林图

Fig 6 Forest plot of Meta-analysis of pulmonary rales dis-

appeared time in 2 groups

图7 两组患者ADR发生率的Meta分析森林图

Fig 7 Forest plot of Meta-analysis of ADR in 2 groups

图8 临床有效率的倒漏斗图

Fig 8 Invert funnel plot of clinical efficiency

图1 两组患者临床有效率的Meta分析森林图

Fig 1 Forest plot of Meta-analysis of clinical efficiency in

2 groups
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ADR发生率、用药疗程、咳嗽与咳痰消失时间、肺部 音消失
时间方面比较差异均无统计学意义，都可达到治疗的目的，但
在退热时间方面，单用氟喹诺酮类药物优于β-内酰胺类联用大
环内酯类药物。此外，β-内酰胺类药物为时间依赖性药物，除
头孢曲松钠外，其他药物一般需要每日给药 2次以上，而氟喹
诺酮类药物为浓度依赖性药物，临床一般采用每日1次或2次
给药，因此后者患者用药依从性较高。另一方面，β-内酰胺类
联用大环内酯类药物可能增加二重感染及耐药等不良后果的
风险，按照《抗菌药物临床应用指导原则》要求，抗菌药物单用
能达到治疗目的的尽量避免联用。

本系统评价纳入的文献质量不高，仅有 4篇为B级，大多
数仅叙述采用随机分组，但未给予足够充分的信息以判断该
试验设计是否恰当，是否做到真正的随机。此外，各研究样本
量差异较大，仅有4项RCT为多中心、随机、平行对照研究，且
只有2项RCT对临床症状（咳嗽与咳痰及肺部 音）消失时间
进行研究，样本量偏小。因此，尚需开展更多设计合理、执行
严格的多中心、大样本且全程随访记录的RCT。
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本刊讯 2013年9月9－11日，国家食品药品监督管理总

局党组成员孙咸泽赴甘肃省调研食品药品应急管理工作。孙

咸泽听取了甘肃省食品药品监管局食品药品安全应急管理工

作以及甘肃省食品药品监管体制改革情况的汇报，深入定西

市岷县地震灾区、甘南藏族自治州夏河县调研了食品药品监

管工作，并考察了岷县当归黄芪集贸市场。

孙咸泽对甘肃省不断加强食品药品应急管理体系建设，

并在多次自然灾害中圆满完成灾区食品药品安全保障任务给

予充分肯定。他指出，2013年“7·22”岷县漳县6.6级地震灾害

发生后，甘肃省食品药品监管部门在省委省政府的领导下，迅

速开展了灾区食品药品安全应急保障工作。通过加强对餐饮

服务及涉药单位的检查巡查，对灾区群众合理饮食用药的宣

传引导，对捐赠药品、医疗器械质量的快速检验等措施，有力

保障了地震灾区民众的饮食用药安全。甘肃省食品药品监督

管理局要不断总结成功经验，结合食品药品监管体制改革对

新职能的要求，进一步完善食品药品应急管理体系，加大应急

队伍能力建设，不断提升应急工作的信息化水平。

孙咸泽认真听取了甘肃省食品药品监管体制改革进展情

况汇报，并指出，甘肃省的改革工作进展迅速、成效显著，在全

国率先完成省级食品药品监管体制改革工作，有效加强了各

级食品药品监管机构、执法机构和检验检测机构的力量，统一

了各级机构的名称、职能，并将食品药品安全纳入地方政府目

标责任考核指标体系，实行“一票否决”制，值得各地借鉴。希望

甘肃省食品药品监督管理局继续认真落实体制改革和职能转变

的要求，积极探索有效的监管方式，进一步提高监管效能，确保

食品药品安全。
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