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【摘要】目的  系统评价阿奇霉素与阿莫西林克拉维酸对比治疗儿童中耳炎的疗效

和安全性。方法  计算机检索 PubMed、Embase、Cochrane Library、CNKI、WanFang Data 及

VIP 数据库，搜集阿奇霉素与阿莫西林克拉维酸对比治疗儿童中耳炎的随机对照试验（RCT），

检索时限均从建库至 2025 年 2 月 28 日。由 2 名研究者独立筛选文献、提取资料并评价纳

入研究的偏倚风险后，采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。结果  共纳入 21 个 RCT，包括

6  092 例患者。Meta 分析结果显示，阿莫西林克拉维酸组与阿奇霉素组治疗完成后的总有效

率 [RR=0.99，95%CI（0.96，1.03），P=0.72]、随访期的总有效率 [RR=0.99，95%CI（0.94，

1.04），P=0.10] 差异均无统计学意义。亚组分析结果显示，在 2 岁以下或 2 岁及以上患儿中，

阿莫西林克拉维酸组与阿奇霉素组的总有效率差异均无统计学意义（P ＞ 0.05）。阿奇霉素

组腹泻 [RR=0.41，95%CI（0.28，0.60），P ＜ 0.001]、呕吐 [RR=0.49，95%CI（0.28，0.87），

P=0.02]、恶心 [RR=0.46，95%CI（0.27，0.78），P=0.004]、稀便 [RR=0.44，95%CI（0.24，0.79），

P=0.006]、皮疹 [RR=0.62，95%CI（0.39，0.96），P=0.03]、真菌性皮炎 [RR=0.32，95%CI（0.18，

0.57），P ＜ 0.001]、皮炎 [RR=0.31，95%CI（0.14，0.67），P=0.003] 等不良事件的发生率

均小于阿莫西林克拉维酸组，差异有统计学意义。结论  当前证据显示，阿奇霉素和阿莫西

林克拉维酸在治疗儿童中耳炎方面效果相当，但阿奇霉素更安全。受纳入研究数量和质量

限制，上述结论尚需更多高质量研究予以验证。

【关键词】阿奇霉素；阿莫西林克拉维酸；中耳炎；Meta 分析；系统评价；随机对

照试验

【中图分类号】R 978.1  【文献标识码】A

Efficacy and safety of azithromycin versus amoxicillin and clavulanate 
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【Abstract】Objective  To systematically review the efficacy and safety of azithromycin 
versus amoxicillin and clavulanate potassium in the treatment of otitis media in children. Methods  
PubMed, Embase, Cochrane Library, CNKI, WanFang Data and VIP databases were electronically 
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searched to collect randomized controlled trials (RCTs) of azithromycin versus amoxicillin and clavulanate 
potassium in the treatment of otitis media in children from inception to February 28, 2025. Two researchers 
independently screened the literature, extracted data, and assessed the risk of bias of the included studies. Meta-
analysis was then performed using RevMan 5.3 software. Results  A total of 21 RCTs involving 6,092 patients 
were included. The results of Meta-analysis showed that there was no statistically significant difference in the 
total effective rate after completion of treatment [RR=0.99, 95%CI (0.96, 1.03), P=0.72] and the total effective rate 
during follow-up period [RR=0.99, 95%CI (0.94, 1.04), P=0.10] between amoxicillin and clavulanate potassium 
group and azithromycin group. The results of subgroup analysis showed there was no statistically significant 
difference in the total effective rate between amoxicillin and clavulanate potassium group and azithromycin group 
in children under two years old or 2 years old and above (P>0.05). The incidence of diarrhea [RR=0.41, 95%CI 
(0.28, 0.60), P<0.001], vomiting [RR=0.49, 95%CI (0.28, 0.87), P=0.02], nausea [RR=0.46, 95%CI (0.27, 0.78), 
P=0.004], loose stools [RR=0.44, 95% CI (0.24, 0.79), P=0.006], rash [RR=0.62, 95%CI (0.39, 0.96), P=0.03], 
fungal dermatitis [RR=0.32, 95%CI (0.18, 0.57), P<0.001], dermatitis [RR=0.31, 95%CI (0.14, 0.67), P=0.003] 
in the azithromycin group were all lower than those in the amoxicillin and clavulanate potassium group, and 
the difference was statistically significant. Conclusion  The current evidence shows that azithromycin versus 
amoxicillin and clavulanate potassium are equally effective in treating otitis media in children, but azithromycin 
is considered safer. Due to the limited quality and quantity of included studies, more high-quality studies are 
required to verify the above conclusions.

【Keywords】Azithromycin; Amoxicillin and clavulanate potassium; Otitis media; Meta-analysis; 
Systematic review; Randomized controlled trial

中耳炎是一种由细菌或病毒感染中耳而引起

的炎症 [1]，常伴随着疼痛、发热、咳嗽、恶心呕吐、

鼓膜红斑、中耳积液等临床症状的发生 [2]。严重

的中耳炎可引起医学并发症，如乳突炎、骨膜下

脓肿、面神经麻痹、脑脓肿、脑膜炎和慢性鼻窦

感染等 [1, 3]。中耳炎对儿童的生长发育也存在一定

影响，可导致患儿注意力、声音辨别能力、倾听

竞争噪音能力和听觉记忆等听觉技能缺陷，延迟

患儿口头语言、智力发展和社交技能 [4]。在我国

6 岁以下儿童中，中耳炎的患病率为 6.7%[5]。且 2

岁以下儿童是急性中耳炎预后不良的风险群体，

他们免疫系统未完全发育成熟，咽鼓管的大小和

形状也与大龄儿童不同，这些因素使其更易受到

耳部感染 [6]。

目前，已知 β 内酰胺类抗菌药物仅对细菌

感染导致的中耳炎有效。阿莫西林和其他 β 内

酰胺类抗菌药物是治疗中耳炎的标准方法，但

其效果随着患者耐药性的增强而逐渐变差 [7]。

与阿莫西林相比，阿莫西林克拉维酸可抑制耐

药性的产生，抗菌活性、临床应用范围及治疗

效果等方面具有明显优势 [8]。此外，研究 [9] 表明，

阿奇霉素作为一种大环内酯类抗菌药物，具高

抗菌、抗炎活性，于儿童分泌性中耳炎中疗效

显著。《儿童急性中耳炎诊疗——临床实践指

南》 [10] 推荐阿莫西林和阿奇霉素这两种药物治

疗儿童中耳炎。虽然张守凯等 [11] 在 2013 年发

表了一篇 Meta 分析系统评价了阿奇霉素对比阿

莫西林克拉维酸治疗儿童急性中耳炎的疗效和

安全性，从不同时间点的临床治愈率及不良反

应的结局证实阿奇霉素的临床疗效和安全性，

但由于样本量小、分层资料少、不良反应评估

不够全面等因素，致使研究结论仍需要进一步

验证。基于此，本研究采用系统评价和 Meta 分

析的方法，全面评估阿奇霉素和阿莫西林克拉

维酸在治疗儿童中耳炎的有效性和安全性，为

临床实践提供依据。

1  资料与方法

1.1  纳入与排除标准
1.1.1  研究类型

随 机 对 照 试 验（randomized controlled trial，

RCT）。

1.1.2  研究对象
患有中耳炎的儿童（＜ 18 岁）。
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1.1.3  干预措施
试验组患儿使用阿奇霉素治疗。对照组患儿

使用阿莫西林克拉维酸治疗。

1.1.4  结局指标
①总有效率，包括药物治疗中耳炎患儿症状

的缓解或消失（如耳痛、发热、耳部炎症等），

以及中耳感染的临床治愈或改善率；②胃肠道不

良事件（腹泻、腹痛、呕吐、恶心、稀便、肠胃

胀气、消化不良）发生率和其他不良事件（皮疹、

真菌性皮炎、发热、尿布疹、嗜中性白细胞减少、

血小板增多、肝功能异常、厌食、呼吸道感染、

皮炎、神经系统不良事件、生殖系统不良事件）

发生率。

1.1.5  排除标准
研究涉及以下任一项即可排除：①非英文、

中文文献；②重复发表的文献；③无法获取全文

或所需数据的文献。

1.2  文献检索策略
计 算 机 检 索 PubMed、Embase、Cochrane 

Library、CNKI、WanFang Data、VIP 数 据 库，

搜集阿奇霉素对比阿莫西林克拉维酸治疗儿童

中耳炎的 RCT，检索时限均为建库至 2025 年 2

月 28 日。检索采用主题词与自由词相结合的方

式，并根据各数据库特点进行调整，同时检索

纳入研究的参考文献，以补充获取相关资料。

中文检索词包括：儿童、阿奇霉素、阿莫西林

克拉维酸、中耳炎、急性中耳炎及分泌性中耳

炎；英文检索词包括：children、azithromycin、

amoxicillin、clavulanate、otitis media、acute otitis 

media、otitis media with effusion 及 randomized 

controlled trial 等。以 PubMed 数据库为例，具体

检索策略见框 1。

#1 "otitis media" [MeSH Terms] OR "otitis media" [All Fields] OR (("acute" [All Fields] OR "acutely" [All Fields] OR "acutes" 

[All Fields]) AND ("otitis media" [MeSH Terms] OR ("otitis"[All Fields] AND "media" [All Fields]) OR "otitis media" 

[All Fields])) OR "otitis media with effusion" [MeSH Terms]

#2 "azithromycin" [MeSH Terms] OR "azithromycine" [All Fields] OR "zithromax" [All Fields]

#3 "amoxicillin" [MeSH Terms] OR "amoxicillin" [MeSH Terms] OR "clamoxyl" [All Fields] OR "wymox" [All Fields] OR "trimox" 

[All Fields] OR "polymox" [All Fields] OR "amoxicillin trihydrate" [All Fields]

#4 "clavulanic acid" [MeSH Terms] OR "clavulanic acid" [All Fields]

#5 #2 OR #3 OR #4

#6 "child" [MeSH Terms] OR "child" [All Fields] OR "children" [All Fields]

#7 #1 AND #5 AND #6

#8 #7 Filters: Randomized Controlled Trial 

框1  PubMed检索策略

Box 1. PubMed search strategy

1.3  文献筛选与资料提取
由 2 名研究者独立筛选文献、提取数据并交

叉核对。如遇分歧，则通过讨论或与第 3 名研究

者协商解决。文献筛查时首先阅读文题，在排除

明显不相关的文献后，进一步阅读摘要和全文以

确定是否纳入。如有需要，通过邮件、电话联系

原始研究的作者获取未确定但对本研究非常重要

的信息。资料提取内容包括：①纳入研究的基本

信息，包括研究题目、第一作者、发表年份等；

② 研究对象的基本特征，包括各组的样本量、患

儿年龄、体重、所在地区等；③干预措施的用药

类型、剂量和疗程等；④偏倚风险评价的关键要

素；⑤所关注的结局指标和结局测量数据。

1.4  纳入研究的偏倚风险评价
由 2 名研究员按照 Cochrane 手册针对 RCT

的偏倚风险评价工具 [12] 评价纳入研究的偏倚风

险。评价项目包括：随机序列的产生、分配隐藏、

对研究对象与实施者实施盲法、对结局评估者实

施盲法、结局数据不完整、选择性报告、其他来

源偏倚。每个项目的评价结果分为“低风险”“不

清楚”“高风险”。

1.5  统计学分析
采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。采用

相对危险度（relative risk，RR）为效应分析统计量，

并 提 供 其 95% 置 信 区 间（confidence interval，

CI）[13]。纳入研究结果间的异质性采用 Q 检验进

行分析，同时结合 I2 定量判断异质性大小 [14]。

若 各 研 究 结 果 间 无 统 计 学 异 质 性（P ≥ 0.1 且

I2 ≤ 50%），则采用固定效应模型进行 Meta 分

析；若各研究结果间存在统计学异质性（P ＜ 0.1
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或 I2 ＞ 50%），则进一步分析质异性来源，在

排除明显临床质异性的影响后，采用随机效应

模 型 进 行 Meta 分 析。Meta 分 析 的 检 验 水 准 为

α=0.05[14]。根据患儿年龄和随访时长对有效性结

局指标进行亚组分析。绘制漏斗图判断是否存在

发表偏倚。

2  结果

2.1  文献筛选流程及结果
初检获得相关文献 1 632 篇，经逐层筛选后，

最终纳入 21 个 RCT[2, 15-34]。文献筛选流程见图 1。

通过数据库检索获得相关文献

（n=1 632）a

通过其他途径检索获得相关文献

（n=0）

剔重后获得文献（n=1 197）

阅读文题和摘要初筛（n=1 197）

阅读全文复筛（n=59）

纳入定性分析的文献（n=21）

排除（n=1 138）

排除（n=38）：
• 研究对象不符（n=9）
• 干预措施不符（n=8）
• 结局指标不符（n=6）
• 无法获取全文或数据（n=11）
• 其他（n=4）

纳入定量合成（Meta 分析）

的文献（n=21）

图1  文献筛选流程图

Figure 1. Literature screening process
注：a所检索的数据库及检出文献数具体如下，PubMed（n=430）、
Embase（n=268）、Cochrane  library（n=783）、CNKI（n=11）、
WanFang Data（n=11）和VIP （n=129）。

2.2  纳入研究的基本特征
21 个 RCT 包括 6 092 例患者，试验组样本量

范围为 30~450 例，对照组样本量范围为 30~452

例；患儿年龄范围为 6 个月 ~13 岁。研究主要

采用口服用药，其中阿奇霉素常连用 3 d，阿莫

西林克拉维酸常连用 10 d。纳入研究的基本信息

见 表 1。

2.3  纳入研究的偏倚风险评价结果
①随机序列的产生：15 项研究 [16-19, 21-28, 30, 33-34]

仅提及随机，未说明随机序列的产生方法，其他

研究 [2, 15, 20, 29, 31-32] 报告了随机序列的产生方法； 纳
入
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② 分 配 隐 藏： 纳 入 研 究 均 未 报 道 分 配 隐 藏 的

方 法； ③ 对 研 究 对 象 与 实 施 者 的 盲 法：5 项 研 

究 [15-17, 20, 24] 实施了盲法，9 项研究 [2, 18-19, 21-23, 25-26, 34]

未采用盲法，7 项研究 [27-33] 无法判定；④对结局

评估者实施盲法：8 项研究 [2, 18-19, 21, 23, 25-26, 34] 未使

用盲法，6 项研究 [15-17, 20, 22, 24] 实施了盲法且不会被

破坏，其他研究 [27-33] 均无法判定；⑤结局数据不

完整：纳入研究数据均完整；⑥选择性报告：纳

入研究未出现选择性报告结果；⑦ 其他偏倚：9 项

研究 [15-17, 19-24] 无其他偏倚来源，其他研究 [2, 18, 25-34]

无法判定。见图 2 和图 3。

2.4.1  总有效率
19 项研究 [2, 15-27, 30-34] 报道了 2 组患儿药物治

疗结束后的总有效率。各研究间有统计学异质性

（I2=70%，P ＜ 0.001），采用随机效应模型进行

Meta 分析。结果显示，阿莫西林克拉维酸组与阿

图2  纳入研究的整体偏倚风险评价

Figure 2. Evaluation of the overall risk of bias in the 

included studies

图3  纳入研究的个体偏倚风险评价

Figure 3. Evaluation of the risk of individual bias in the 

included studies

奇霉素组治疗完成后的总有效率差异无统计学意

义 [RR=0.99，95%CI（0.96，1.03），P=0.72]，

见图 4。

11 项研究 [2, 15-18, 20-24, 34] 报道了 2 组治疗后第

4 周随访时的总有效率。各研究间无统计学异质

性（I2=37%，P=0.10），采用固定效应模型 Meta

分析。结果显示，与阿奇霉素组相比，阿莫西林

克拉维酸组在治疗后的随访期总有效率更好，差

异无统计学意义 [RR=0.99，95%CI（0.94，1.04），

P=0.80]，见图 5。

根 据 患 儿 年 龄 行 亚 组 分 析， 固 定 效 应 模

型 Meta 分析结果显示，无论是在 2 岁以下患儿

[RR=0.96，95%CI（0.90，1.02），P=0.22] 还 是

2 岁及以上患儿 [RR=1.02，95%CI（0.96，1.08），

P=0.10] 中，阿莫西林克拉维酸组与阿奇霉素组的

总有效率差异均无统计学意义，见图 6。

图4  2组药物治疗结束后总有效率比较的Meta分析

Figure 4. Meta-analysis of total effective rate comparison between the two groups after completion of drug therapy
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2.4.2  胃肠道不良事件发生率
对不同胃肠道不良事件发生率进行 Meta 分

析，结果显示，与阿莫西林克拉维酸组相比，阿

奇霉素组的腹泻 [RR=0.41，95%CI（0.28，0.60），

P ＜ 0.001]、呕吐 [RR=0.49，95%CI（0.28，0.87），

P=0.02]、恶心 [RR=0.42，95%CI（0.26，0.70），

P=0.004]、稀便 [RR=0.54，95%CI（0.40，0.74），

P=0.006] 发生率更低，差异有统计学意义；而

2 组在腹痛、肠胃胀气及消化不良发生率方面差

异均无统计学意义（P ＞ 0.05）。见表 2。

2.4.3  其他不良事件发生率
对其他不良事件发生率进行 Meta 分析，

结果显示，与阿莫西林克拉维酸组相比，阿奇

霉素组皮疹 [RR=0.55，95%CI（0.36，0.85），

P=0.03]、真菌性皮炎 [RR=0.32，95%CI（0.18，

0.57），P ＜ 0.001] 及皮炎 [RR=0.31，95%CI（0.14，

0.67），P=0.003] 发生率更低，差异有统计学意

义；2 组其他不良事件发生率差异无统计学意义

（P ＞ 0.05）。见表 3。

2.5  发表偏倚
针对药物治疗结束后总有效率、胃肠道不良

事件发生率和其他不良事件发生率研究的漏斗图

显示，散点分布大体对称，说明该指标不存在明

显的发表偏倚，见图 7。

图5  2组治疗后第4周随访时总有效率比较的Meta分析

Figure 5. Meta-analysis of total effective rate comparison between the two groups at 4 weeks of 

follow-up after treatment 

图6  2岁及以上与2岁以下患儿药物治疗结束后总有效率的Meta分析

Figure 6. Meta-analysis of total effective rate after drug therapy in children over and under 2 years of age
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表2  2组胃肠道不良事件发生率比较的Meta分析结果

Table 2. Meta-analysis results of incidence of gastrointestina adverse events between the two groups

结局指标 纳入研究数 样本量
异质性检验结果

效应模型
Meta分析结果

P I2 RR（95%CI） P
腹泻发生率 13[15, 17-18, 20, 22, 24-29, 32, 34] 4 755 0.000 6 64% 随机 0.41（0.28，0.60） ＜0.001

腹痛发生率   6[15, 23-26, 34] 3 143 0.27 22% 固定 0.96（0.59, 1.56） 0.990

呕吐发生率   9[2, 15, 17-18, 20, 22-26] 4 282 0.001 67% 随机 0.49（0.28，0.87） 0.020

恶心发生率 10[2, 15-16, 23-26, 28-29, 32] 3 618 0.53 0% 固定 0.42（0.26，0.70） 0.004

稀便发生率   6[2, 15, 23-24, 27, 34] 2 461 0.14 40% 固定 0.54（0.40，0.74） 0.006

肠胃胀气发生率   1[23] 526 - - 固定   1.00（0.06，15.90） 1.000

消化不良发生率   2[23, 25] 1 009 0.44 0% 固定 0.40（0.08，2.05） 0.330

表3  2组其他不良事件发生率比较的Meta分析结果

Table 3. Meta-analysis results of the incidence of other adverse events between the two groups

其他不良事件 研究数目 样本量
异质性检验结果

效应模型
Meta分析结果

I2 P RR（95%CI） P
皮疹发生率 5[15-16, 20, 25, 34] 2 227 0% 0.46 固定 0.55（0.36，0.85） 0.030

真菌性皮炎发生率 2[15, 17] 1 248 0% 0.70 固定 0.32（0.18，0.57） ＜0.001

发热发生率 2[15, 22] 1 632 0% 0.38 固定 1.06（0.71, 1.58） 0.820

尿布疹发生率 1[2] 92 - - 固定 0.14（0.01，2.58） 0.180

嗜中性白细胞减少发生率 1[2] 92 - - 固定 0.14（0.01，2.58） 0.180

血小板增多发生率 1[2] 92 - - 固定   1.91（0.18，20.39） 0.590

肝功能异常发生率 1[2] 92 - - 固定 0.77（0.22，2.67） 0.680

厌食发生率 3[15-16, 25] 1 591 0% 0.75 固定 1.06（0.52，2.15） 0.850

呼吸道感染发生率 1[15] 902 - - 固定 0.50（0.13，2.00） 0.330

皮炎发生率 2[15-16] 1 202 0% 0.97 固定 0.31（0.14，0.67） 0.003

神经系统不良事件发生率 2[23-24] 1 200 0% 0.37 固定 0.99（0.17，5.69） 0.960

生殖系统不良事件发生率 2[23-24] 1 200 0% 0.99 固定 0.33（0.03，3.17） 0.340

图7  发表偏倚漏斗图 

Figure 7. Publication bias funnel plot
注：A. 关于药物治疗结束后总有效率研究的发表偏倚漏斗图；B. 关于胃肠道不良事件发生率研究的发表偏倚漏斗图；C. 关于其他不良事件发生
率研究的发表偏倚漏斗图。

A B C

3  讨论

阿奇霉素通过干扰细菌的蛋白质合成以阻止

细菌的生长，常用于治疗中耳感染、链球菌性咽

喉炎、肺炎、伤寒、支气管炎和鼻窦炎，同时由

于其安全性较高，也用于预防婴儿和免疫系统较

弱患者的细菌感染 [35-36]。阿莫西林克拉维酸具有

良好的口服吸收和广谱抗菌活性，随着更高剂量

方案和药代动力学增强制剂的发展，阿莫西林克

拉维酸在治疗成人和儿童的中耳炎等系列感染方

面继续发挥重要作用 [37]。

本研究对阿奇霉素对比阿莫西林克拉维酸

治疗儿童急性中耳炎的疗效和安全性进行了系

统评价，结果显示阿奇霉素和阿莫西林克拉维

酸疗效相当。然而，阿奇霉素相比于阿莫西林

克拉维酸，不良事件发生率更低，尤其是在胃

肠 道 以 及 皮 疹、 真 菌 性 皮 炎 等 方 面 差 异 较 为

显 著， 其 他 不 良 事 件 无 差 异。 纳 入 的 11 项 研 



药物流行病学杂志  2025 年 5 月第 34 卷第 5 期 575

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

究 [2, 15-17, 19-21, 23-26] 中，2 种治疗方案治疗儿童中耳

炎的临床疗效相当，差异无统计学意义，但其中

一项研究 [21] 的阿莫西林克拉维酸剂量增加了 1 倍，

达到 90 mg·kg-1，阿奇霉素的剂量没有增加，在

该情况下，阿莫西林克拉维酸在细菌性感染所引

起的中耳炎治疗上比阿奇霉素更有效。一项研究 [38]

比较使用 5 d 阿奇霉素、单次肌内注射头孢曲松和

使用 10 d 阿莫西林克拉维酸在治疗儿童急性中耳

炎的总有效率，分别为 87.1%、85.3% 和 87.2%；

而另一项研究 [39] 比较了单独使用阿莫西林克拉维

酸和阿奇霉素治疗儿童急性中耳炎的总有效率，

分别为 46% 和 50%。上述研究中不同干预措施的

总有效率无差异性，与本研究的结果一 致。

本研究结果显示，阿奇霉素相比于阿莫西

林克拉维酸在治疗儿童中耳炎方面更安全。在

另一项对澳大利亚和新西兰支气管扩张症儿童进

行的研究 [40] 中，阿奇霉素的不良反应发生率为

21%，而阿莫西林克拉维酸的不良反应发生率为

24%。此外，Ferwerda 等 [41] 的研究报告显示，

阿莫西林克拉维酸的不良反应发生率高于阿奇霉

素，2 组不良反应症状多表现为呕吐、腹泻、恶心、

腹部绞痛等胃肠道问题。以上研究的结果与本研

究一致。

与其他研究 [10] 相比，本研究存在以下的优势：

①适用于儿童人群，并提供了 2 岁及以上和 2 岁

以下的亚组证据信息，并且全面评估了 2 种药物

用于治疗患儿中耳炎的安全性疗效，有利于临床

医生针对不同年龄段儿童精准选择药物和制定治

疗方案提供依据；②本研究还关注了药物治疗后

第 4 周的随访总有效率的临床评估，对于不同时

期的临床决策的实施与调整。然而，本研究也存

在以下局限性：①纳入的部分研究在随机化方法、

盲法实施、样本选择等方面可能存在不足，可能

会引入偏倚，影响单个研究的结果准确性，且低

质量研究可能降低整体研究的可信度，即便通过

敏感性分析进行调整，也难以完全消除其影响；

② 由于纳入研究地域差异大，儿童的遗传背景、

生活环境、卫生习惯不同，可能影响药物疗效，

导致合并效应量的估计出现偏差；③纳入的研究

数量有限，尤其是关于其他临床不良事件的研究

样本量较小，检验效能不足。

综上所述，当前证据显示，阿奇霉素和阿莫

西林克拉维酸在治疗儿童中耳炎方面效果相当，

但阿奇霉素更安全。受纳入研究数量和质量限制，

上述结论尚需更多高质量研究予以验证。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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