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摘要院目的 通过对泮托拉唑与奥美拉唑治疗幽门螺杆菌渊Hp冤阳性十二指肠溃疡渊DU冤系统分析袁针对其有效性及安全性进行

评价遥 方法 计算机检索 PubMed尧外文医学信息资源检索平台渊FMRS冤尧中国期刊全文数据库渊CNKI冤尧万方数据库尧中文科技

期刊全文数据库渊VIP冤尧中国生物医学文献数据库渊CBM冤等数据库袁收集所有关于泮托拉唑与奥美拉唑用于治疗 Hp阳性 DU

的随机对照试验文献袁参照纳入尧排除标准进行文献筛选袁检索时限均为建库至 2021年遥由 2名研究院独立筛选文献尧提取资料

对纳入文献进行评估袁采用 RevMan 5.2软件进行Meta分析遥 结果 纳入 5项 RCTs袁共计 517例患者遥 Meta分析显示袁试验组

与对照组 Hp阳性 DU溃疡愈合率渊 =0.83袁95% 院0.44~1.56袁 =0.56冤尧Hp根除率渊 =0.63袁95% 院0.35~1.13袁 =0.12冤尧序

贯疗法溃疡愈合率渊 =1.06袁95% 院0.44~2.54袁 =0.89冤尧序贯疗法 Hp根除率渊 =0.88袁95% 院0.38~2.04袁 =0.76冤尧不良反

应发生率渊 =1.02袁95% 院0.36~2.89袁 =0.96冤比较袁差异无统计学意义渊 跃0.05冤遥 结论 泮托拉唑与奥美拉唑治疗 Hp阳性

DU的疗效基本相当袁但因本研究中纳入的样本量较少袁缺少患者病情具体情况袁且所纳入的文献质量一般袁因此要获得更具代

表性且更加严谨的研究结果仍后续研究作进一步验证遥
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Meta-analysis of the Efficacy and Safety of Pantoprazole and Omeprazole

in the Treatment of Hp-positive Duodenal Ulcer

ZHU Ying,LI Guo-dong,WANG Wei,XU Ya

(Department of Pharmacy,Xuzhou Central Hospital,Xuzhou 221009,Jiangsu,China)

Abstract：Objective To evaluate the efficacy and safety of pantoprazole and omeprazole in the treatment of Helicobacter pylori(Hp) positive duodenal

ulcer (DU) by systematic analysis.Methods Databases such as PubMed, Foreign Medical Information Resource Search Platform ( FMRS ), China

Journal Full-text Database (CNKI), Wanfang Database, Chinese Science and Technology Journal Full-text Database (VIP), and China Biomedical

Literature Database (CBM) were searched by computer to collect all randomized controlled trials of pantoprazole and omeprazole for the treatment of

Hp-positive DU. The literature was screened according to the inclusion and exclusion criteria. The search time limit was from the establishment of the

database to 2021. Two reviewers independently screened literature and extracted data to evaluate the included studies. Meta-analysis was performed

using RevMan 5.2 software.Results Five RCTs involving 517 patients were included. Meta-analysis showed. Hp-positive DU ulcer healing rate ( =

0.83,95% :0.44-1.56, =0.56), Hp eradication rate ( =0.63,95% :0.35-1.13, =0.12), sequential therapy ulcer healing rate ( =1.06,95% :0.44-

2.54, =0.89), sequential therapy Hp eradication rate ( =0.88,95% :0.38-2.04, =0.76), and incidence of adverse reactions ( =1.02,95% :0.36-

2.89, =0.96) were compared between the experimental group and the control group, the difference was not statistically significant ( >0.05).

Conclusion The efficacy of pantoprazole and omeprazole in the treatment of Hp-positive DU is basically the same. However, due to the small

sample size included in this study, the lack of specific conditions of the patient's condition, and the quality of the included literature, more

representative and rigorous research results are still needed for further verification.

Key words：Pantoprazole;Omeprazole;Duodenal ulcer;Helicobacter pylori

消化性溃疡（peptic ulcer）是指胃酸或胃蛋白酶

的消化作用所致的溃疡，其是消化内科最常见和多

发的消化道慢性疾病之一，有 5%~10%的人一生当

中会患此疾病[1-4]。绝大部分消化性溃疡为胃或十二

指肠溃疡（DU），其中又以 DU发病率最高[5，6]。研究发

现[7]，幽门螺杆菌（Hp）感染会增加患者 DU 的发病

率。DU的治疗目标是促进愈合、解除症状并防止溃

疡复发。20世纪 80年代质子泵抑制药（PPI）用于临

床后，DU 及伴 Hp 阳性 DU 的治疗取得突破性进

展[8]。目前，一代 PPI泮托拉唑与奥美拉唑是治疗及

防治 DU复发中最常应用的药物，但关于二者的治
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疗效果仍存在争议。因此，本研究通过对泮托拉唑

与奥美拉唑治疗 Hp阳性 DU的有效性及安全性进

行系统分析，旨在为临床治疗方案提供参考。

1资料与方法

1.1纳入与排除标准

1.1.1 纳入标准 淤研究类型：随机对照文献

（RCTs），语言为中文和（或英文）；于研究对象：内镜

检查确定为 DU的患者、年龄不限、Hp阳性；盂干预

措施：试验组以泮托拉唑主，对照组以奥美拉唑为

主；治疗 4周内进行检查，序贯疗法为在疗程内先使

用泮托拉唑或奥美拉唑一段时间后，改为单用泮托

拉唑或奥美拉唑直至疗程结束；榆结局指标：4周内

溃疡愈合率[诊断标准 [9，10]：完全愈合为溃疡愈合良

好，周围炎症消失；基本愈合为溃疡愈合良好，但周

围仍存在炎症消失；有效为最长径计算溃疡缩小 1/2

以上，或溃疡数量减少；无效为溃疡缩小不足 1/2、

无变化或加重；总愈合率=（完全愈合+基本愈合+有

效）/总例数伊100%]、Hp根除率、不良反应。

1.1.2排除标准 淤有随机无对照或有对照无随机

的试验；于未在治疗 4周内进行检查；盂干预前后

对比的试验及回顾性研究；榆病例报告；虞非核心

期刊发表。

1.2 文献检索策略 参考相关文献 [11]，计算机检索

PubMed、外文医学信息资源检索平台（FMRS）、中国

期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库、维普数据库、

中文科技期刊全文数据库（VIP）、中国生物医学文

献数据库（CBM）相关数据库，搜集关于泮托拉唑与

奥美拉唑治疗 Hp阳性 DU的 RCTs，检索时限均为

建库至 2021 年。英文检索词包括：pantoprazole、

omeprazole、duodenal ulcer、helicobacter pylori；中文

检索词包括：泮托拉唑、奥美拉唑、幽门螺杆菌、十二

指肠溃疡。

1.3 文献筛选与质量评估 至少需要 2名研究者根

据事先设计好的标准对文献进行筛选，每名研究者

独自筛选文献，然后对其筛选结果相互核对，如发生

不同意见，可以讨论达成一致，如仍不能统一，需第

三方裁定（如更高级职称或导师）[12]。

1.4 统计学方法 应用 Review Manager 软件进行分

析。计数资料用优势比（ ）表示，并计算其 95%可信

区间（ ）。异质性检验采用 检验进行分析，同时采

用 2定量判断异质性大小。当 跃0.1，2约50%时，采用

固定效应模型进行分析；当 臆0.1，2逸50%时，则采

用随机效应模型分析。当纳入较多研究时，用漏斗分

析判断是否存在偏倚。 约0.05为差异有统计学意义。

2结果

2.1 文献检索结果 经过初步检索获得相关文献共

687篇，按照纳入排除标准筛选，剔除 675篇不符合

要求的文献，最终纳入 5篇文献[13-17]，文献筛选流程

及结果见图 1。共计 517例患者，其中共有 10例患

者未进行 Hp检查，因此实际参于溃疡愈合治疗人

数中试验组 269例、对照组 248例，实际参与 Hp检

查人数中试验组 265例、对照组 242例，纳入研究的

基本特征见表 1。

图 1 文献纳入流程及结果图
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2.2 纳入研究方法学质量评价结果 纳入研究的 5

项 RCT 中有 3 项 RCT 报道了随机方法以及 2 项

RCT报道了双盲的方法，其余各项研究均未提供分

配隐藏的方法，故可能存在选择的偏倚和实施偏倚，

见表 2。

2.3 Meta分析结果

2.3.1溃疡愈合 5项[13-17]研究均报道了溃疡愈合情

况，各研究间无统计学异质性（ =0.52，2=0），故采用

采取固定效应模型进行 Meta分析，结果显示试验组

溃疡愈合率与对照组比较，差异无统计学意义（ =

0.83，95% ：0.44~1.56，=0.56），见图 2。

2.3.2 Hp根除 5项[13-17]研究均报道了 Hp根除情况，

各研究间无统计学异质性（ =0.41，2=0），故采用采

取固定效应模型进行 Meta分析，结果显示试验组

Hp根除率与对照组比较，差异无统计学意义（ =

0.63，95% ：0.35~1.13，=0.12），见图 3。

2.3.3序贯疗法溃疡愈合 3 项[14，16，17]研究报道了溃

疡情况，各研究间无统计学异质性（ =0.98，2=0），

故采用采取固定效应模型进行 Meta分析，结果显

示试验组序贯疗法溃疡愈合率与对照组比较，差异

无统计学意义 （ =1.06，95% ：0.44 ~2.54， =

0.89），见图 4。

2.3.4 序贯疗法 Hp根除 3 项 [14，16，17]研究报道了 Hp

根除情况，各研究间无统计学异质性（ =0.88，2=0），

故采用采取固定效应模型进行 Meta分析，结果显示

试验组序贯疗法 Hp根除率与对照组比较，差异无

统计学意义（ =0.88，95% ：0.38~2.04，=0.76），

见图 5。

2.3.5不良反应发生率 3项[14，16，17]研究报道了治疗过

程中的药物不良反应，主要为白细胞数量降低、头

痛、晕眩，个别会出现斑疹皮疹等过敏反应，无严重

不良反应，所有不良反应症状在停止用药后自行消

失。各研究间无统计学异质性（ =0.99，2=0），故采用

固定效应模型进行 Meta分析，结果显示试验组与对

照组不良反应发生率比较，差异无统计学意义（ =

1.02，95% ：0.36~2.89，=0.96），见图 6。

第一作者

Catalano F[13]

林国珍[14]

Aladag姚 M[15]

藏国祥[16]

马爱霞[17]

随机序列产生

随机数字

不清楚

随机数字

随机数字

不清楚

分配隐藏

是

是

是

是

是

盲法

双盲

不清楚

双盲

不清楚

不清楚

结果数据的完整性

是

是

是

是

是

选择性报告

否

否

否

否

否

其他偏倚

双盲

不清楚

双盲

不清楚

不清楚

表 2 纳入文献方法学质量评定

第一作者

Catalano F[13]

林国珍[14]

Aladag姚 M[15]

藏国祥[16]

马爱霞[17]

年份

2000

2002

2005

2001

2007

T（男/女）

40/44

36/16

45/7

15/8

C（男/女）

42/46

37/13

24/4

16/8

T

P80 mg+K500 mg+A1 g

P40 mg+A1000 mg+K250 mg

P40 mg+K500 mg+A1 g

P40 mg+F100 mg+A1 g, 21 d单独应用 P

P40 mg+K500 mg+F0.1 g, 23 d单独服用 P

C

O40 mg+K500 mg+A1 g

O20 mg+A1000 mg+K250 mg

O20 mg+K500 mg+A1 g

O20 mg+F100 mg+A1 g，21 d单用 O

O20mg+K500mg+F0.1g，23 d单用 O

性别 干预措施

表 1 纳入文献的基本特征

疗程（周）

4

4

4

4

4

结局指标

淤于

淤于盂

淤于

淤于盂

淤于盂

T

43.18依10.05

43依20

38.2依12.4

36依13

41依13

C

44.68依12.13

40依19

36.4依13.1

38依12

40依11

年龄（岁）第一作者

Catalano F[13]

林国珍[14]

Aladag姚 M[15]

藏国祥[16]

马爱霞[17]

注：T：试验组；C：对照组；P：泮托拉唑；O：奥美拉唑；A：阿莫西林；K：克拉霉素；J：甲硝唑；F：呋喃唑酮；B：左氧氟沙星；淤：溃疡愈合；于：Hp

根除治疗；盂：不良反应
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图 2 溃疡愈合率的森林图

图 3 Hp根除率的森林图

图 4 序贯疗法溃疡愈合率的森林图

图 5 序贯疗法 Hp根除率的森林图

图 6 不良反应的森林图
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2.4发表偏倚性分析和敏感性分析 通过统计软件

制作的倒漏斗图进行发表偏倚性分析，结果显示各

图形基本对称，提示本次 Meta分析的发表偏倚较

低。此外，通过改变统计模型、排除个别质量较低的

研究进行敏感性分析，前后结果保持一致，说明本次

Meta分析结果稳定，所得结论可信，见图 7、图 8。

3讨论

DU是常见消化系统疾病，其发病机制尚未清

楚，可能原因与内因、外因共同参与有关，疾病因素

较多，包括 Hp感染、消化道黏膜自我防御能力下

降、黏膜损伤因子侵袭等，其中以 Hp感染为主要的

致病因子[18]。随着对 Hp的不断深入研究，抑酸剂与

根除 Hp药物的合理应用已成为治疗 Hp的主要研

究方向，并且专家及学者们对此已经达成共识。

泮托拉唑钠是与奥美拉唑是药理作用相同的质

子泵抑制剂。本研究结果显示，试验组溃疡愈合率、

Hp根除率、序贯疗法溃疡愈合率、序贯疗法 Hp 根

除率及不良反应发生率与对照组比较，差异无统计

学意义（ 跃0.05），提示无论是泮托拉唑，还是奥美拉

唑为基础的治疗方案对 Hp 阳性 DU 的效果相当，

图 7 溃疡愈合漏斗图

图 8 Hp根除漏斗图
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且患者耐受性较好。既往研究通过最小成本分析，

泮托拉唑的治疗费用高于奥美拉唑[19]，并且序贯疗

法更能降低治疗费用；但对于十二指肠溃疡出血的

患者，泮托拉唑的费用却低于奥美拉唑[20]。因此，临

床上在选择治疗方案的时候，应充分权衡利弊，对于

患者症状较轻、尚能忍受、经济条件较差等因素下，

应选择以奥美拉唑为基础的序贯疗法治疗方案。

该研究不足之处：虽然纳入研究的文献均为随

机对照文献，但随机方案并是全部不清楚，可能造成

数据误差，文献质量偏低；本研究数据要求有 4周内

治疗的临床结果，对于包含住院治疗而无 4周临床

结果的研究加以排除；本研究纳入的语种只是英文

及中文，漏掉其他语种的研究，如韩文等；纳入标准

的设置可能限制了结果的外推性，如患者不需要住

院治疗 4周，可能为 1周；纳入研究的文献缺少明确

的溃疡程度分级治疗，如患者疾病的严重程度、详细

治疗方案等，以上不足之处可能导致研究出现误差，

因此有待进一步研究证实。

综上所述，对于 DU伴 Hp感染的治疗，不管是

以泮托拉唑为基础的治疗方案，还是以奥美拉唑为

基础的治疗方案，预期效果基本相似，因此在选择治

疗方案时应首选奥美拉唑的治疗方案，且应以序贯

疗法为首选。
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