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［摘要］　目的　系统评价糖皮质激素（GCs）联合静脉注射免疫球蛋白（IVIG）用于川崎病（KD）初始

治疗的有效性和安全性。方法　计算机检索 MEDLINE 数据库、PubMed 数据库、CNKI、万方数据库、维普电

子期刊全文数据库等，收集 GCs 联合 IVIG 初始治疗儿童 KD 的前瞻性对照研究或回顾性对照研究，检索时间

为各数据库建库至 2016 年 3 月。由 2 位研究者独立筛选文献、提取资料并对纳入文献进行质量评价后，采用

RevMan5.2 软件进行 Meta 分析。结果　共纳入 11 篇文献，均为英文文献，其中前瞻性研究 7 项，回顾性研究 4

项。Meta 分析结果显示：与单用 IVIG 相比，GCs 联合 IVIG 组的冠状动脉损害（CAL）发生率更低（OR=0.44，

95%CI：0.23~0.86，P=0.02），发热持续时间更短（MD=-1.66，95%CI：-2.32 ~ -1.01，P<0.00001），且首次治

疗未反应率低于单用 IVIG 组（OR=0.37，95%CI：0.27~ 0.51，P<0.00001）。两组复发率和不良反应发生率比较

差异均无统计学意义。结论　GCs 联合 IVIG 初始治疗 KD 能降低患儿 CAL 发生率及首次治疗未反应率，缩短发

热时间，且不增加复发率和不良反应的发生。                       ［中国当代儿科杂志，2016，18（6）：527-533］
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Abstract: Objective    To systematically investigate the efficacy and safety of glucocorticoids (GCs) combined 
with intravenous injection of immunoglobulin (IVIG) in the initial treatment of Kawasaki disease (KD). Methods    
MEDLINE Database, PubMed Database, CNKI, Wanfang Data, and VIP Database were searched to collect prospective  
or retrospective controlled studies on the combination of GCs and IVIG as the initial treatment of KD, which were 
published up to March 2016. Two investigators independently screened the literature, extracted data, and assessed the 
quality of the articles included. Then, a Meta analysis was performed using RevMan 5.2 software. Results    A total of 11 
articles in English were included, with 7 prospective studies and 4 retrospective studies. The results of the Meta analysis 
showed that compared with the group using IVIG alone, the combination group had a significantly lower incidence 
rate of coronary artery lesion (CAL) (OR=0.44, 95%CI 0.23-0.86, P=0.02) and a significantly shorter duration of fever 
(MD=-1.66, 95%CI -2.32 to -1.01, P<0.00001). The combination group had a significantly lower rate of no response to 
initial treatment than the IVIG alone group (OR=0.37, 95%CI 0.27-0.51, P<0.00001). The recurrence rate of KD and 
the incidence rate of adverse events showed no significant differences between the two groups. Conclusions    GCs 
combined with IVIG as the initial treatment for KD can reduce the incidence rate of CAL and the rate of no response to 
initial treatment and shorten the duration of fever, and does not increase the recurrence rate of KD and the incidence rate 
of adverse events.                                                                                     [Chin J Contemp Pediatr, 2016, 18(6): 527-533]
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静脉注射免疫球蛋白（IVIG）联合口服阿司

匹林是川崎病（Kawasaki disease, KD）初始治疗的

标准方案 [1]。糖皮质激素（GCs）作为一类甾体激素，

在临床上对血管炎性疾病和类风湿性疾病均有很

好的疗效，但 1979 年 Kato 等 [2] 的研究以及 1983

年 Kuaskawa[3] 的研究显示，KD 患儿应用 GCs 可能

产生冠状动脉损害（coronary artery lesion, CAL），

甚 至 形 成 冠 状 动 脉 瘤（coronary artery aneurysm, 

CAA）。2012 年加拿大的一项回顾性报告也显示，

KD 患儿急性期使用 GCs 联合 IVIG 治疗可引起冠

状动脉病变恶化 [4]，而同年日本的一项全国性研

究却提示泼尼松龙联合 IVIG 作为初始治疗可减轻

高危 KD 患儿 CAL[5]。Okada 等 [6] 研究表明 GCs 联

合 IVIG 初始治疗 KD 可缩短患儿发热时间，降低

C 反应蛋白和细胞因子水平，减少治疗失败率。

2005 年 Wooditch 等 [7] 一项 Meta 分析显示 GCs 初

始治疗 KD 可显著降低 CAA 的发生率，但纳入文

献时间跨度大，KD 治疗方案、文献间的 CAA 的

评估方法存在差异性。GCs 治疗 KD 虽始于上世纪

70 年代末，但至今仍存在明显分歧，特别是 GCs

在 KD 患儿初始治疗中的有效性及安全性问题。因

此本研究通过制定严格的纳入和排除标准，对有

关 GCs 联合 IVIG 在 KD 患儿初始治疗中的对照研

究进行荟萃分析。

1　资料与方法

1.1　文献纳入标准

（1） 研究类型：前瞻性对照研究或回顾性对

照研究。

（2）研究对象：符合明确的 KD 诊断标准 （日

本川崎病研究委员会 [8] 或美国心脏病学会的诊断

标准 [9]），年龄≤ 14 岁，性别不限。

（3）干预措施：试验组采用 GCs 联合 IVIG

初始治疗，对照组单用 IVIG 初始治疗。其他干预

措施在两组间一致。

（4）结局指标：主要指标包括 CAL 发生率；

次要指标包括发热持续时间、不良反应事件发生

率、首次治疗未反应率、复发率。

1.2　文献排除标准

（1）存在研究设计缺陷；（2）数据不完整、

结局效应不明确；（3）统计学分析方法错误，无

法修正；（4）计量资料无法提供均数和标准差，

没有准确的数据显示；（5）重复发表的系统评价。

1.3　文献检索策略

计 算 机 检 索 MEDLINE 数 据 库、PubMed 数

据 库、CNKI、 万 方 数 据 库、 维 普 电 子 期 刊 全

文 数 据 库 等， 收 集 GCs 初 始 治 疗 KD 的 前 瞻 性

对照研究或回顾性对照研究。检索时间为各数

据 库 建 库 至 2016 年 3 月。 中 文 检 索 词： 川 崎

病、皮肤黏膜淋巴结综合征、激素、糖皮质激

素、 肾 上 腺 皮 质 激 素、 强 的 松、 甲 基 强 的 松

龙、 氢 化 可 的 松 或 地 塞 米 松。 英 文 检 索 词：

Kawasaki disease, hormone, glucocorticoids, steroids, 

prednisone, methylprednisolone, hydrocortisone or 

dexamethasone。

1.4　文献筛选及资料提取

由 2 位评价者按照统一的表格独立提取患者

的一般资料、干预措施、疗效判定指标、试验结

果等资料，并进行交叉核对。出现分歧时通过讨论，

必要时由第 3 位研究人员协助解决。文献筛选时

首先阅读文题和摘要，在排除明显不相关的文献

后进一步阅读全文，以确定最终是否纳入。资料

提取内容主要包括：（1）纳入研究的基本信息，

包括作者、发表时间；（2）研究对象的基线情况

和干预措施的具体细节；（3）质量评价的标准；

（4）结局指标和结果测量数据。

1.5　纳入研究的质量评价标准

文献质量评价根据研究类型的不同而采用各

自相应的评价标准，入选的前瞻性研究参考改良

Jadad 量表 [10] 进行质量评价，总分为 7 分，1~3 分

为低质量，4~7 分为高质量；主要评价指标包括

随机分配、随机化隐藏、盲法、撤出与退出。回

顾性研究质量评价标准参考 Newcastle-Ottawa 量表

（NOS）[11]，通过研究人群选择、组间可比性、暴

露因素测量三大块对文献质量进行评价，总分 9 分。

1.6　统计学分析

采用 RevMan 5.2 软件进行 Meta 分析，以森

林图显示合并效应量的检验结果，以 Z 值和 P 值

判断多项研究的合并效应统计量是否具有统计学

意义，取 P<0.05 为差异有统计学意义，并按照异

质性检验的结果来选择效应模型，如 P ≤ 0.10，

I2>50% 为研究间有统计学异质性，则需采用随机

效应模型，并进行敏感性分析处理，如检验结果

为 P>0.10，I2 ≤ 50% 为研究间无统计学异质性，

则采用固定效应模型。
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2　结果

2.1　文献检索结果

根据设定的检索策略进行文献检索，最初检

索到文献 126 篇，进一步检索、筛选文献，最终

有 11 篇英文文献（表 1）纳入 Meta 分析，包括 7

项前瞻性研究 [5,13-17,19] 和 4 项回顾性研究 [6,12,18,20]。

2.2　纳入研究的基本特征

纳入的 11 项研究中，3 项研究 [5-6,19] 的入选研

究对象为高危 KD 患儿，高危的定义为血清 C 反

应蛋白≥ 70 mg/L，总胆红素≥ 15.4 μmol/L 或谷草

转氨酶≥ 200 U/L。Kobayashi 等 [18] 的研究采用危

险评分标准将研究对象分为低危和高危两个亚组，

分别评估各个结局指标。纳入研究的基本特征见

表 1。

表 1　纳入文献的基本特征

文献名称 文献国家
IVIG GCs 样本量

( 对照组 / 试验组 )
随访时间 结局指标

剂量 / 使用时间 种类 剂量 / 使用时间

Kobayashi  2012[5] 日本 2/1 d MP 2/5 d 121/121 4 周 ①④⑤⑥⑦

Okada  2009[6] 日本 2/1 d MP 30/1 d 32/62 未提及 ①③⑥⑦

Shinohara 1999[12] 日本 0.2~0.4/5 d Pre 2/ 至退热 25/62 未提及 ③④

Sundel 2003[13] 美国 2/1 d MP 30/1 d 21/18 6 周 ①②③④⑤⑥

Okada 2003[14] 日本 1/2 d Pre 2/3 d 18/14 未提及 ①②④⑤

Jibiki 2004[15] 日本 0.4~0.5/(4~5)d Dex 0.3/3 d 46/46 8 个月 ③④⑥

Inoue 2006[16] 日本 1/2 d Pre 2/3 d 88/90 30 d ①②③④⑤⑥⑦

Newburger 2007[17] 美国 2/1 d MP 30/1 d 98/101 5 周 ①②③⑤⑥

Kobayashi  2009(1)[18] 日本 2/1 d MP 2/ 至退热 62/598 1 个月 ①②⑥⑦

Kobayashi 2009(2)[18] 日本 2/1 d MP 2/ 至退热 48/298 1 个月 ①②⑥⑦

Ogata  2012[19] 日本 2/1 d MP 30/1 d 26/22 1 个月 ②④

Lim  2014[20] 韩国 2/1 d Dex 0.3/3 d 106/110 2 个月 ①②④⑥⑦

注：IVIG（静脉注射免疫球蛋白）和 GCs（糖皮质激素）的剂量单位均为 g/(kg·d)。Kobayashi  2009（1）[18] 研究对象为低危 KD 患儿，
Kobayashi 2009（2）[18]  研究对象为高危 KD 患儿。GCs 种类中：[Pre] 泼尼松龙；[MP] 甲基强的松龙；[Dex] 地塞米松。结局指标中：①示
治疗 1 个月内的 CAL 发生率；②示治疗 1 个月后的 CAL 发生率；③示 CAA 的发生率；④示发热时间；⑤示不良反应； ⑥示首次治疗未
反应率；⑦示复发率。

2.3　文献质量评价与发表偏倚

入选的 7 篇前瞻性研究文献采用改良 Jadad 量

表 [10] 进行方法学质量评定，其中高质量文献 5 篇：

2 篇 [5,19] 6 分，1 篇 [17] 5 分，2 篇 [14,16] 4 分。低质量

文献 2 篇（1 篇 3 分 [13]，1 篇 [15] 1 分）。其中 5 篇

文献随机分配方法恰当，4 篇文献应用了合理的分

配隐藏方案，但仅有 2 篇文献采用了盲法，2 篇文

献详细描述了撤出与退出情况。4 篇回顾性研究文

献中，参照 NOS 量表 [11] 得分 7 分的有 1 篇 [6]，6

分的有 2 篇 [12,20]，3 分的有 1 篇 [18]。

对 11 篇文献进行发表偏倚检验，各研究效应

的散点图围绕中心线排列基本对称，主要结局指

标 Egger's 检验结果：Bias 一行中 P> ∣ t ∣指标为

0.271、0.384、0.333，各检验结果均大于 0.1，提

示不存在明显的发表偏倚。

2.4　Meta 分析结果

2.4.1　CAL 发生率　　（l）以治疗 1 个月内 CAL

发生率为观察指标，纳入 7 项研究（1 972 例患

儿），结果显示 GCs 联合 IVIG 组 CAL 发生率低

于单用 IVIG 组，差异有统计学意义（OR=0.44，

95%CI：0.23~0.86，P=0.02）。亚组分析：4 项前

瞻性研究结果显示，GCs 联合 IVIG 组 CAL 发生率

低于单用 IVIG 组，但差异无统计学意义（OR=0.45，

95%CI：0.11~1.77，P=0.25）；3 项回顾性研究结

果显示，GCs 联合 IVIG 组 CAL 发生率低于单用

IVIG 组，差异有统计学意义（OR=0. 44，95%CI：
0.25~0.77，P=0.004）。见图 1。
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（2）以治疗 1 个月后的 CAL 发生率为观察

指标，纳入 6 项研究（1 664 例患儿），结果显示，

GCs 联合 IVIG 组 CAL 发生率低于单用 IVIG 组，

差异有统计学意义（OR=0.44，95%CI：0.25~0.77，

P=0.004）。亚组分析：4 项前瞻性研究结果显示，

GCs 联合 IVIG 组 CAL 发生率低于单用 IVIG 组，

差异有统计学意义（OR=0.43，95%CI：0.23~0.81，

P=0.009）；2 项 回 顾 性 研 究 结 果 显 示，GCs 联

合 IVIG 组 CAL 发生率低于单用 IVIG 组，但差异

无 统 计 学 意 义（OR=0.47，95%CI：0.15~1.47，

P=0.19）。见图 2。

图 1　两组 1 个月内 CAL 发生率比较的 Meta 分析

图 2　两组 1 个月后 CAL 发生率比较的 Meta 分析

（3）以治疗后 CAA 的发生率为观察指标，

纳入 6 项研究（1 150 例患儿），结果显示 GCs 联

合 IVIG 组 CAA 的发生率低于单用 IVIG 组，差异

有 统 计 学 意 义（OR=0.24，95%CI：0.10~0.57，

P=0.001）。 亚 组 分 析：4 项 前 瞻 性 研 究 结 果 显

示，两组 CAA 发生率相似，差异无统计学意义

（OR=0.81，95%CI：0.23~2.91，P=0.75）；2 项

回顾性研究结果显示，GCs 联合 IVIG 组 CAA 发生

率低于单用 IVIG 组，差异有统计学意义（OR=0.08，

95%CI：0.02~0.29，P=0.0001）。见图 3。

                                                  GCs plus IVIG            IVIG                                  Odds Ratio                                  Odds Ratio
Study or Subgroup                     Events    Total    Events    Total   Weight     M-H, Random, 95%CI               M-H, Random, 95%CI

                                                  GCs plus IVIG            MG                                  Odds Ratio                               Odds Ratio
Study or Subgroup                     Events    Total    Events    Total   Weight     M-H, Fixed, 95%CI              M-H, Random, 95%CI

Prospective study
Sundel 2003[13]

Inoue 2006[16]

Newburger 2007[17] 
Kobayshi 2012[5] 
Subtotal (95%CI)
Total events
Heterogeneity: Tau2=1.54; Chi2=17.25, df=3 (P=0.0006); I2=83%
Test for overall effect: Z=1.14 (P=0.25)

Retrospective study
Kobayashi 2009(1)[18]

Kobayashi 2009(2)[18]

Okada 2009[6]

Lim 2014[20]

Subtotal (95%CI) 
Total events
Heterogeneity: Tau2=0.00; Chi2=1.61, df=3 (P=0.66); I2=0%
Test for overall effect: Z=2.88 (P=0.004)

Total (95%CI)
Total events
Heterogeneity: Tau2=0.54; Chi2=19.37, df=7 (P=0.007); I2=64％
Test for overall effect: Z=2.40 (P=0.02)
Test for subgroup differences: Chi2=0.00, df=1 (P=0.98); I2=0％

Prospective study
Sundel 2003[13]

Inoue 2006[16]

Newburger 2007[17] 
Ogata 2012[19] 
Subtotal (95%CI)
Total events
Heterogeneity: Chi2=3.05, df=3 (P=0.38); I2=2%
Test for overall effect: Z=2.60 (P=0.009)

Retrospective study
Kobayashi 2009(1)[18]

Kobayashi 2009(2)[18]

Lim 2014
Subtotal (95%CI) 
Total events
Heterogeneity: Chi2=0.29, df=2 (P=0.87); I2=0％
Test for overall effect: Z=1.30 (P=0.19)

Total (95%CI)
Total events
Heterogeneity: Chi2=3.33, df=6 (P=0.77); I2=0%
Test for overall effect: Z=2.87 (P=0.004)
Test for subgroup differences: Chi2=0.01, df=1 (P=0.91); I2=0%

4
2

30
4

40

0
3

15
9

27

67

1
0

15
2

18

2
0
1

3

21

16
90

101
121
328

62
48
62

110
282

610

17
90

101
22

230

48
62

110
220

450

3
10
28
28

69

14
54
15
12

95

164

1
3

18
10

32

25
5
3

33

65

21
88
98

121
328

598
298

32
106

1 034

1 362

19
88
79
26

212

298
598
106

1 002

1 214

9.3％
10.1％
18.4％
13.9％
51.7％

4.5％
12.8％
15.6％
15.5％
48.3％

100.0％

2.2％
8.7％

42.3％
20.5％
73.6％

16.4％
2.6％
7.4％

26.4％

100.0％

2.00[0.38, 10.58]
0.18[0.04, 0.83]
1.06[0.57, 1.95]
0.11[0.04, 0.34]
0.45[0.11, 1.77]

0.32[0.02, 5.47]
0.30[0.09, 1.01]
0.36[0.15, 0.89]
0.70[0.28, 1.73]
0.44[0.25, 0.77]

0.44[0.23, 0.86]

1.13[0.06, 19.50]
0.13[0.01, 2.65]
0.59[0.28, 1.26]
0.16[0.03, 0.84]
0.43[0.23, 0.81]

0.47[0.11, 2.07]
0.86[0.05, 15.80]

0.31[0.03, 3.08]
0.47[0.15, 1.47]

0.44[0.25, 0.77]

0.01         0.1            1             10           100

0.01         0.1           1            10         100

GCs plus IVIG    IVIG

GCs plus IVIG    IVIG



 第 18 卷 第 6 期

  2016 年 6 月

中国当代儿科杂志 
Chin J Contemp Pediatr

Vol.18 No.6

Jun. 2016

·531·

图 4　两组发热持续时间比较的 Meta 分析

图 3　两组 CAA 发生率比较的 Meta 分析

2.4.2　发热持续时间　　 以 治 疗 后 两 组 发 热 持

续 时 间 为 观 察 指 标， 纳 入 8 项 研 究（934 例 患

儿）， 结 果 显 示 GCs 联 合 IVIG 组 发 热 持 续 时

间短于单用 IVIG 组，差异有统计学意义（MD= 

-1.66，95%CI：-2.32~-1.01，P<0.00001）。

亚 组 分 析：6 项 前 瞻 性 研 究 结 果 显 示，GCs 联

合 IVIG 组 发 热 持 续 时 间 短 于 单 用 IVIG 组， 差

异 有 统 计 学 意 义（MD=-1.92，95%CI：-2.74~

-1.09，P<0.00001）；2 项回顾性研究结果显示，

GCs 联合 IVIG 组治疗发热持续时间短于单用 IVIG

组，但差异无统计学意义（MD=-1.23，95%CI：
-3.52~-1.06，P=0.29）。见图 4。

2.4.3　不良反应发生率　　以治疗后的不良反应

发生率为观察指标，纳入 4 项前瞻性研究 [13,16-18]

（657 例患儿），结果显示两组的不良反应发生率

差异无统计学意义（OR=0.97，95%CI：0.57~1.64，

P=0.92）。

2.4.4　首次治疗未反应率　　以两组首次治疗未反

应率为观察指标，纳入 8 项研究（2 065 例患儿），

结果显示 GCs 联合 IVIG 组首次治疗未反应率低

于单用 IVIG 组，差异有统计学意义（OR=0.37，

95%CI：0.27~0.51，P<0.00001）。亚组分析：5 项

前瞻性研究结果显示，GCs 联合 IVIG 组首次治疗

未反应率低于单用 IVIG 组，差异有统计学意义

（OR=0.61，95%CI：0.38~0.98，P=0.04）；3 项

回顾性研究结果显示，GCs 联合 IVIG 组首次治疗

未反应率低于单用 IVIG 组，差异有统计学意义

（OR=0.25，95%CI：0.16~0.40，P<0.00001）。见图 5。
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Study or Subgroup                     Events    Total    Events    Total   Weight     M-H, Fixed, 95%CI                  M-H, Fixed, 95%CI
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Newburger 2007[17] 
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Okada 2009[6]
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2.4.5　复发率　　以复发率为观察指标，纳入 5

项 研 究 [5-6,16,18,20]（1 736 例 患 儿）， 结 果 显 示 GCs

联合 IVIG 组和单用 IVIG 组两组的复发率差异无

统 计 学 意 义   （OR=1.44，95%CI：0.69~3.00，

P=0.33）。亚组分析：2 项前瞻性研究 [5,16] 结果显

示，两组的复发率差异无统计学意义（OR=0.99，

95%CI：0.48~2.02，P=0.97）；3 项回顾性研究 [6,18,20]

结 果 亦 显 示， 两 组 复 发 率 差 异 无 统 计 学 意 义

（OR=1.78，95%CI：0.56~5.61，P=0.33）。

2.5　敏感性分析

为解决文献质量高低及时间跨度大所带来的

差异性，参照文献质量评价结果去除 3 篇低质量

研究文献 [13,15,18]；另以 2005 年为界点，纳入近 10

年的研究文献进行两种敏感性分析。如表 2 所示：

敏感性分析与总体 Meta 森林图分析的结果趋向一

致，提示纳入文献的差异性较小。

图 5　两组首次治疗未反应率比较的 Meta 分析

表 2　敏感性分析

项目
去除低质量文献 去除 2005 年之前的文献

P 值 OR /MD 值及其 95%CI P 值 OR /MD 值及其 95%CI

治疗后 1 个月内 CAL 发生率 0.03 0.39[0.17,0.91] 0.006 0.38[0.19, 0.75]

治疗后 1 个月后 CAL 发生率 0.004 0.40[0.22, 0.75] 0.003 0.43[0.24, 0.75]

CAA 发生率 0.0006 0.13[0.04, 0.42] 0.01 0.19[0.05, 0.71]

治疗后发热持续时间 <0.00001 -1.88[-2.66, -1.10] 0.0002 -1.64[-2.49, -0.79]

不良反应发生率 0.37 1.31[0.73, 2.35] 0.37 1.31[0.73, 2.35]

首次治疗未反应率 0.0008 0.44[0.30, 0.64] 0.0003 0.38[0.22, 0.64]

复发率 0.75 0.18[0.42, 3.37] 0.33 1.44[0.69, 3.00]

注：[CAL] 冠状动脉损害；[CAA] 冠状动脉瘤。

3　讨论

KD 的发病机制和病因至今尚不明确，目前认

为 KD 是在一定遗传易感性基础上，由外源性抗原

触发，引起机体免疫紊乱，将自身血管组织作为

靶器官，引起血管的广泛性免疫损伤所致 [21]。GCs

具有快速、强大而非特异性的抗炎作用以及免疫

抑制作用，对自身免疫源性炎症有很好的疗效，

Kobayashi 等 [5] 及 Inoue 等 [16] 多项研究也显示 KD

患儿联用 GCs 后能明显缩短患儿住院时间、发热

天数，降低血清 C- 反应蛋白、血沉等炎症指标。

但 自 从 Kato 等 [2] 及 Kuaskawa 等 [3] 提 出 应 用 GCs

可能产生 CAL 甚至形成动脉瘤风险后，人们对于

GCs 治疗 KD 患儿的有效性及安全性产生了争议，

有关 GCs 治疗 KD 的临床研究也不断涌现。

本 Meta 分析共纳入符合标准的研究文献 11

                                                  GCs plus IVIG            MG                                  Odds Ratio                               Odds Ratio
Study or Subgroup                     Events    Total    Events    Total   Weight     M-H, Random, 95%CI            M-H, Fixed, 95%CI
Prospective study
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Lim 2014[20]
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Total (95%CI)
Total events
Heterogeneity: Chi2=14.79, df=8 (P=0.06); I2=46%
Test for overall effect: Z=6.05 (P<0.00001)
Test for subgroup differences: Chi2=6.73, df=1 (P=0.009); I2=85.1%
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篇，均为英文文献。Meta 分析结果显示：无论治

疗 1 个月内还是 1 个月后，GCs 联合 IVIG 组 CAL

及 CAA 的发生率均低于单用 IVIG 组，差异有统

计学意义。通过亚组分析发现，治疗 1 个月后的

CAL 发生率降低主要源于前瞻性研究，结论相对

可靠，而 1 个月内的 CAL 发生率及 CAA 的发生率

降低主要源于回顾性研究，可能影响总体研究结

果的可靠性。在发热持续时间和首次治疗未反应

率方面，GCs 联合 IVIG 组疗效优于单用 IVIG 组，

不论总体还是前瞻性研究亚组的差异都有统计学

意义。而两组不良反应发生率和复发率在总体及

亚组分析中差异均无统计学意义。

本研究的局限性：（1） 纳入研究 11 项，仅

有 7 项是前瞻性对照研究，Meta 分析的检验效能

可能不足；（2） 部分纳入研究未描述随机序列

的产生方法和分配隐藏方法，且仅有 5 项研究采

用盲法， 因此所纳入研究可能存在选择性偏倚；

（3） 本 Meta 分析只纳入了中、英文文献，且最

终纳入的均为英文文献，可能存在潜在的发表偏

倚；（4）GCs、丙种免疫球蛋白等药物的具体用

法（种类、剂型、剂量、持续时间）也存在差异，

可能对文献的整体评价造成一定的偏倚。

综上所述，本研究显示，GCs 联合 IVIG 初始

治疗能够明显降低 KD 患儿首次治疗未反应率，缩

短患儿发热时间，不增加患儿的不良反应发生率

和复发率。在 KD 患儿 CAL 风险防治方面，总体

研究显示 GCs 联合 IVIG 可有效降低 CAL 及 CAA

的发生率，但亚组分析显示证据力度较弱，尚需

更多大样本、多中心、随机、双盲的前瞻性临床

对照研究来进一步验证。
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