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胃溃疡是临床上最为常见的消化系统疾病之一，其发生

主要是由于胃黏膜的损害因素（如幽门螺旋杆菌、胃酸及非甾

体抗炎药等）大于防御因素（胃黏膜屏障、黏液、黏膜血流、细

胞更新及前列腺素等）所致[1]。

泮托拉唑与奥美拉唑都是苯并咪唑磺酰基的衍生物，均

因能对胃酸分泌的最终环节——质子泵的H+-K+-ATP酶发挥

选择性和持久的抑制作用[2-3]，而被临床广泛地应用于胃溃疡

的治疗。其中，泮托拉唑是一种新型的质子泵抑制剂，其在吡

啶环和苯丙咪唑环上的取代基团与奥美拉唑不同，决定了它

与奥美拉唑的生化性质、药动学和药理学性质的差异，使其具

有更强的选择性和特异性。首先，泮托拉唑在微酸的细胞成

分中激活成活性形式环次磺胺的速度更慢，使其与壁细胞外

的巯基反应减少到最低程度[4]，从而提高了药物的稳定性；而

在强酸条件下，该药却能迅速活化。因此，它对壁细胞
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摘 要 目的：系统评价泮托拉唑对比奥美拉唑治疗胃溃疡的疗效和安全性，并对其进行药物经济学分析，以为临床治疗提供循

证参考。方法：计算机检索PubMed、EMBase、Cochrane 图书馆 、中国期刊全文数据库、中文科技期刊数据库和万方数据库，收集

泮托拉唑（试验组）对比奥美拉唑（对照组）治疗胃溃疡的随机对照试验（RCT），提取资料和评价质量。采用Rev Man 5.2统计软件

进行Meta分析，采用TreeAge Pro 2011软件绘制决策树模型进行成本-效果分析。结果：共纳入6项RCT，合计592例患者。Meta

分析结果显示，试验组患者溃疡治愈率[RR＝1.05，95％CI（0.97，1.15），P＝0.24]、总有效率[RR＝1.01，95％CI（0.96，1.06），P＝

0.77]、不良反应发生率[RR＝1.09，95％CI（0.57，2.07），P＝0.80]与对照组比较，差异均无统计学意义；而腹痛症状缓解率，仅在治疗初

期（3 d）优于对照组[RR＝1.63，95％CI（1.18，2.30），P＝0.004]，随着疗程延长，两组比较差异无统计学意义。经济学方面，奥美拉

唑的成本-效果比为72.09，泮托拉唑为83.85，增量成本-效果比为 438.67。结论：泮托拉唑与奥美拉唑治疗胃溃疡疗效与安全性相

当，而奥美拉唑的经济性较好。由于纳入研究数量较少、质量一般，该结论有待大样本、高质量的RCT进一步验证。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically review the efficacy and safety of pantoprazole versus omeprazole in treatment of

gastric ulcer （GU） with pharmacoeconomic analysis to provide evidence-based reference for the clinic treatment. METHODS：

PubMed，EMBase，Cochrane Library，CJFD，VIP and Wanfang database were retrieved to collect the randomized controlled trials

（RCT）of pantoprazole（test group）versus omeprazole（control group）in the treatment of GU. After the information collection and

quality evaluation，Meta-analysis was performed by using Rev Man 5.2 and cost-effectiveness analysis was performed with the deci-

sion tree model drafted by TreeAge Pro 2011 software. RESULTS：A total of 6 RCT involving 592 patients were included. The Me-

ta-analysis results showed that there were no significant differences among the GU cure rate [RR＝1.05，95％CI（0.97，1.15），P＝

0.24]，total effective rate [RR＝1.01，95％CI（0.96，1.06），P＝0.77] and adverse reaction（ADR）incidence [RR＝1.09，95％CI（0.57，

2.07），P＝0.80] in 2 groups. The abdominal pain remission rate in test group was better than control group [RR＝1.63，95％CI（1.18，

2.30），P＝0.004] only in the early treatment（3 d）and with the prolonged of course，they had similar effects. In economics，the

cost-effectiveness ratio of omeprazole was 72.09，pantoprazole was 83.85 and the incremental cost-effectiveness ratio was 438.67.

CONCLUSIONS：Pantoprazole and omeprazole have similar efficacy and safety in the treatment of GU，while omeprazole has bet-

ter economy. Due to the less quantity and low quality，it remains to be further verified by RCT with large sample and high quality.
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H+-K+-ATP酶的抑制作用具有更强的选择性[5]。其次，泮托拉

唑不诱导亦不抑制肝细胞色素P450酶的活性，不影响其他药物

的体内代谢[6]，因此肝、肾功能不全及老年患者无需调整剂量。

目前，国内外已有多项随机对照试验（RCT）比较了泮托拉

唑与奥美拉唑治疗胃溃疡的临床效果，但各研究样本量较小、

结论不一致、参考价值有限。因此，本研究采用Meta分析的方

法系统评价了泮托拉唑对比奥美拉唑治疗胃溃疡的有效性和

安全性，并对其进行药物经济学分析，以为临床合理、经济用

药提供循证依据。

1 资料与方法
1.1 纳入/排除标准

1.1.1 研究类型 国内外公开发表的RCT，语种限定为中文

和英文。

1.1.2 研究对象 所有患者均经内镜检查后确认为胃溃疡，

年龄与性别不限。排除胃溃疡伴出血、十二指肠溃疡、其他复

合型消化道溃疡、消化道出血、应激性溃疡或由于药物因素引

起溃疡的患者，以及幽门螺旋杆菌（Hp）阳性同时使用抗菌药

物治疗的患者。

1.1.3 干预措施 试验组患者给予泮托拉唑治疗，对照组患

者给予奥美拉唑治疗，给药剂量及用法均按照说明书进行。

所有患者均不联合其他药物治疗。

1.1.4 结局指标 疗效指标为①溃疡治愈率、②总有效率[（溃

疡治愈例数+治疗有效例数）/总例数×100％]、③腹痛症状缓解

率[7]；安全性指标为④不良反应发生率[7]。

1.2 文献检索

以“Pantoprazole”“Ulcer”“Randomized controlled trial”等

为英文检索词检索PubMed、EMBase、Cochrane 图书馆；以“泮

托拉唑”“奥美拉唑”“溃疡”“随机”“对照”等为中文检索词检

索中国期刊全文数据库、中文科技期刊数据库、万方数据库。

各数据库检索时限均从建库起至2014年9月。

1.3 数据提取与质量评价

根据预先制定的数据提取表，由两位评价员按照纳入与

排除标准独立进行文献筛选、资料提取并交叉核对，如遇分歧

通过讨论或征求第三方意见解决。按照Cochrane系统评价员

手册 5.0.2版的文献质量评价方法分别以低风险、不清楚以及

高风险对纳入研究的偏倚风险进行评估，评估内容包括以下6

个方面：随机方法是否正确；是否做到分配隐藏；是否实施盲

法（包括对患者和对评估者两部分）；是否存在不完整资料偏

倚；是否存在选择性报道偏倚；是否存在其他偏倚[8]。

1.4 统计学方法

若有两个或两个以上的研究报道同一指标，且各研究间

无临床异质性，则进行Meta分析，否则进行描述性分析。采用

Cochrane 协作网提供的 Rev Man 5.2统计软件进行 Meta 分

析。分类变量使用比值比（OR）或相对危险度（RR）；计量资料

采用均数差（MD）或标准化均数差（SMD）为效应分析统计量，

同时给出其95％可信区间（CI）。纳入研究结果间的异质性采

用χ2检验进行分析。如果各研究结果间无统计学异质性（P＞

0.1，I 2＜50％），采用固定效应模型进行Meta分析；反之，则首

先分析异质性来源，并采用亚组分析进行处理；若各研究结果

间的异质性并非临床异质性，则采用随机效应模型进行Meta

分析，如果异质性过大则仅进行描述性分析。

1.5 药物经济学评价

根据Meta分析的结果，选择溃疡治愈率作为疗效指标，并

通过查询相关药物经济信息的数据库，计算成本-效果比（C/E，

CER）和增量成本-效果比（ΔC/ΔE，ICER）；根据疾病特征，选

择合适的经济学模型，计算各项经济学指标，以 TreeAge Pro

2011软件进行成本-效果分析。

2 结果
2.1 纳入研究基本信息

初检共获得1 798篇相关文献，按照纳入与排除标准逐一

筛选，最终纳入 6篇（项）RCT，合计 592例患者，其中试验组

361例，对照组231例。纳入研究基本信息详见表1。

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 General information of included studies

第一作者及发表年份

杨景林（2004)[7]

刘中宏（2002)[9]

Witzel L（1995)[10]

李 英（2010)[11]

胡学琼（2002)[12]

崔玉霞（2011）[13]

男性/女性，例

未报道
未报道
148/95

未报道
未报道
未报道

年龄，岁

18～70

25～75

25～85

16～70

17～62

25～56

试验组/对照组，例

19/18

30/30

163/80

22/21

85/40

42/42

干预措施
试验组

泮托拉唑40 mg，早餐前口服，qd

泮托拉唑40 mg，早餐前口服，qd

泮托拉唑40 mg，早餐前口服，qd

泮托拉唑40 mg，早餐前口服，qd

泮托拉唑40 mg，早餐前口服，qd

泮托拉唑40 mg，口服，bid

对照组
奥美拉唑20 mg，早餐前口服，qd

奥美拉唑20 mg，早餐前口服，qd

奥美拉唑20 mg，早餐前口服，qd

奥美拉唑20 mg，早餐前口服，qd

奥美拉唑20 mg，早餐前口服，qd

奥美拉唑20 mg，口服，bid

疗程，周

6

4

4～8

4

2

3

结局指标

①②③④
①②③④
①③④

①②③④
①②③④

④

2.2 纳入研究方法学质量评价结果

纳入的6项研究中只有1项研究报道了具体的随机方法[12]，1

项研究报道了双盲的方法[10]，所有研究均未提供分配隐藏的方

法，可能存在选择偏倚和实施偏倚。纳入研究方法学质量评

价结果详见表2。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 溃疡治愈率 6项研究均报道了溃疡治愈率[7，9-13]，各研

究间无统计学异质性（P＝0.94，I 2＝0），采用固定效应模型分

析，详见图 1。Meta分析结果显示，两组患者溃疡治愈率比较

差异无统计学意义[RR＝1.05，95％CI（0.97，1.15），P＝0.24]。

根据疗程不同，分为 5个亚组进一步行 Meta 分析，结果见表

3。由表3可知，不同的疗程，泮托拉唑与奥美拉唑治疗胃溃疡

的治愈率相当。

2.3.2 总有效率 4项研究报道了总有效率[7，9，11-12]，各研究间

无统计学异质性（P＝0.99，I 2＝0），采用固定效应模型分析，详

表2 纳入研究方法学质量评价结果

Tab 2 Results of methodological quality of included studies

第一作者及
发表年份
杨景林（2004)[7]

刘中宏（2002)[9]

Witzel L（1995)[10]

李 英（2010)[11]

胡学琼（2002)[12]

崔玉霞（2011）[13]

随机方法

不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
低风险
不清楚

分配
隐藏

不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

是否对患者
实施盲法
不清楚
不清楚
低风险
不清楚
不清楚
不清楚

是否对评估
者实施盲法

不清楚
不清楚
低风险
不清楚
不清楚
不清楚

不完整资
料偏倚
低风险
低风险
低风险
低风险
低风险
低风险

选择性报
道偏倚
低风险
低风险
低风险
低风险
低风险
低风险

其他
偏倚

低风险
低风险
低风险
低风险
低风险
低风险
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见图2。Meta分析结果显示，两组患者总有效率比较差异无统

计学意义[RR＝1.01，95％CI（0.96，1.06），P＝0.77]。根据不同

疗程，分为3个亚组进一步行Meta分析，结果详见表4。由表4

可知，不同的疗程，泮托拉唑与奥美拉唑治疗胃溃疡的总有效

率相当。

表4 不同疗程总有效率的Meta分析结果

Tab 4 Results of Meta-analysis of total effective rate at

different period of treatment

疗程，周
2

4

6

纳入研究数
1[12]

2[9，11]

1[7]

Meta分析模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型

RR（95％CI）

1.01（0.96，1.07）

1.00（0.94，1.07）

1.01（0.80，1.26）

P

0.63

0.98

0.95

2.3.3 腹痛症状缓解率 4项研究报道了腹痛症状缓解率[7，9-12]，

各研究间统计学异质性较大（P＜0.000，I 2＝85％），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

腹痛症状缓解率比较差异无统计学意义[RR＝1.15，95％CI

（0.95，1.38），P＝0.15]。根据不同疗程，分为4个亚组进一步行

Meta分析，结果详见表5。由表5可知，用药初期（3 d），泮托拉

唑缓解胃溃疡患者腹痛症状的效果优于奥美拉唑；但随着疗

程延长，两者效果逐渐相当。

表5 不同疗程腹痛症状缓解率的Meta分析结果

Tab 5 Results of Meta-analysis of abdominal pain remission

rate at different period of treatment

疗程
3 d

1周
2周
4周

纳入研究数
2[9，12]

1[12]

3[7，10，12]

1[10]

Meta分析模型
固定效应模型
固定效应模型
随机效应模型
固定效应模型

RR（95％CI）

1.63（1.18，2.30）

1.10（0.90，1.35）

1.03（0.81，1.31）

1.09（0.95，1.25）

P

0.004

0.37

0.78

0.22

2.3.4 不良反应发生率 6项研究报道了不良反应发生率[7，9-13]，

主要不良反应包括头晕、头痛、口干、腹泻、食欲降低等，但耐

受性均较好。由于2项研究报道未出现不良反应[11-12]，因此仅纳

入4项研究进行分析，各研究间无统计学异质性（P＝0.83，I 2＝

0），采用固定效应模型分析，详见图4。Meta分析结果显示，两

组患者不良反应发生率比较差异无统计学意义[RR＝1.09，

95％CI（0.57，2.07），P＝0.80]，提示泮托拉唑与奥美拉唑的安

全性相当，耐受性均较好。

2.4 发表偏倚分析与敏感性分析

通过倒漏斗图进行发表偏倚分析，结果各图形基本对称，

说明本次Meta分析的发表偏倚风险较低。此外，通过改变统

计模型、排除个别低质量研究进行敏感性分析，前后结果一

致，说明本次Meta分析的结果稳定，所得结论较为可信。

2.5 药物经济学分析

2.5.1 疗效指标计算 根据Meta分析的结果，以 4周为治疗

疗程，计算得到泮托拉唑与奥美拉唑4周的溃疡治愈率分别为

P1，h＝0.89，P2，h＝0.82，而泮托拉唑与奥美拉唑 4周溃疡未愈

合但有效的概率分别为P1，e＝0.09，P2，e＝0.17；将治愈的疗效

赋值为1，溃疡未愈合但有效的疗效赋值为0.5，未治愈的疗效

赋值为0。

2.5.2 成本计算 以患者损失为考虑角度。由于两组患者的

其他基础治疗相同（包括内镜检查、内镜止血等），而且患者的

不良反应均较轻，无需特殊处理，且不良反应发生率相当，因

此两种方案的间接成本暂不考虑。此外，由于给患者造成的

生活不便的隐性成本无可借鉴标准，因此亦未予考虑。最终，

本文选择以两种方案的直接成本（单次使用价格）进行计算。

通过查询我国药物经济信息网数据库，确定泮托拉唑的成本

（I PAN）为2.80元/d，奥美拉唑的成本（I OME）为2.33元/d。

2.5.3 经济学模型的选择 根据《临床诊疗指南消化系统疾

病分册》[1]，胃溃疡的治疗疗程一般不超过6周，结合查阅的相

关经济学研究[14-15]，选择决策树模型进行分析，详见图5。

2.5.4 经济学指标的计算 根据决策树模型计算两药的成本

及效果值，详见表6。

由表 6 可知，奥美拉唑的 CER 低于泮托拉唑，ICER＝

438.67。根据药物经济学成本-效果分析原理，成本-效果比越

小，则药物经济学优势越明显，提示奥美拉唑的经济性较泮托

图3 两组患者腹痛症状缓解率的Meta分析森林图

Fig 3 Meta-analysis forest plot of abdominal pain remission

rate in 2 groups

图4 两组患者不良反应发生率的Meta分析森林图

Fig 4 Meta-analysis forest plot of ADR incidence in 2 groups

图1 两组患者溃疡治愈率的Meta分析森林图

Fig 1 Meta-analysis forest plot of ulcer cure rate in 2 groups

图2 两组患者总有效率的Meta分析森林图

Fig 2 Meta-analysis forest plot of total effective rate in 2

groups

表3 不同疗程溃疡治愈率的Meta分析结果

Tab 3 Results of Meta-analysis of ulcer cure rate at differ-

ent period of treatment

不同疗程，周
2

3

4

6

8

纳入研究数
1[12]

1[13]

3[9-11]

1[7]

1[10]

Meta分析模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型
固定效应模型

RR（95％CI）

1.04（0.89，1.21）

0.96（0.69，1.34）

1.08（0.97，1.21）

1.02（0.72，1.42）

1.00（0.90，1.10）

P

0.63

0.82

0.16

0.93

0.93
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拉唑更优。

3 讨论

本研究系统评价了泮托拉唑对比奥美拉唑治疗胃溃疡的

临床疗效和安全性，并对其进行了经济学分析。Meta分析结

果显示，泮托拉唑治疗胃溃疡的治愈率和总有效率与奥美拉

唑相当，且该结论与疗程无关；而对于腹痛症状缓解率，泮托

拉唑在治疗初期（3 d）优于奥美拉唑，但随着治疗进行，两者的

效果逐渐相当。安全性方面，两组患者不良反应发生率比较

差异无统计学意义，说明两药的耐受性均较好。经济学分析

结果显示，奥美拉唑的CER低于泮托拉唑，说明其经济性较泮

托拉唑更优。

本研究的局限性包括：（1）原始研究整体质量较低且样本

量偏小；（2）本研究只纳入了中文及英文研究，可能漏掉其他

语言发表的临床研究，存在发表偏倚；（3）成本-效果分析中，由

于药品的实际零售价格无法获得，假定的指标为政府最高零

售限价，因此可能高估药物的成本；（4）决策树模型是建立在

一定假设条件下的理想模型，其分析结果与实际情况可能存

在偏差，会受到其他混杂因素的影响。

综上所述，泮托拉唑与奥美拉唑治疗胃溃疡疗效与安全

性相当，而奥美拉唑的经济性较好。由于纳入研究数量较少、

质量一般，该结论有待大样本、高质量的RCT进一步验证。
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图5 泮托拉唑与奥美拉唑治疗胃溃疡的决策树模型图

Fig 5 Decision tree model diagram of pantoprazole and

omeprazole in the treatment of GU

表 6 泮托拉唑与奥美拉唑治疗胃溃疡的药物经济学评价

结果

Tab 6 Results of pharmacoeconomics evaluation for panto-

prazole and omeprazole in the treatment of GU

药品
奥美拉唑
泮托拉唑

C，元
65.24

78.40

E，％
0.905

0.935

CER

72.09

83.85

ICER

438.67
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