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质子泵抑制剂（ＰＰＩｓ）为苯丙咪唑类衍生物，可特异
性地富集在胃壁细胞顶端分泌小管膜外侧，通过作用于

Ｈ＋，Ｋ＋－ＡＴＰ酶，发挥抑制胃酸分泌的作用，具有起效
快、作用力强、作用持续时间长等特点，现已成为临床酸

相关性疾病的首选治疗药物犤１－２犦。据中国医药工业信息

中心（ＰＤＢ）统计，国内样本医院 ２０１６年的 ＰＰＩｓ采购金
额达５３．３５亿元，占所有抗消化性溃疡药物的９１．８％犤３犦。

目前，我国 ＰＰＩｓ市场包括奥美拉唑、兰索拉唑、泮托拉
唑、雷贝拉唑、艾司奥美拉唑、艾普拉唑 ６种产品犤２犦，存

在处方量大、药品花费高、产品数量多、市场集中度低、

药物资源利用效率不高、经济性不明确等问题。如何提

高药物资源的配置和利用效率，以有限的药物资源实现

健康状况最大限度的改善和提高犤４犦，是药物经济学的主

要研究目的。本研究中通过系统检索公开发表在我国的有

关ＰＰＩｓ的药物经济学评价，并对其进行分析，对我国ＰＰＩｓ
的药物经济学评价研究现状进行归纳、总结，为促进临

床合理用药，为医保部门科学决策提供循证依据。

１ 资料与方法

１．１ 文献检索
计算机检索中国知网、万方数据知识服务平台、维

普期刊全文数据库，并辅以手工检索，检索词包括“质子

泵抑制剂”“ＰＰＩ”“药物经济学”“成本－效果分析”“成本－

我国质子泵抑制剂的药物经济学评价研究现状
刘国强，康 朔

（河北医科大学第三医院，河北 石家庄 ０５００５１）
摘要：目的 总结我国质子泵抑制剂牗ＰＰＩｓ牘的药物经济学评价研究现状。方法 计算机检索中国知网、万方、维普等数据库中有关ＰＰＩｓ的药
物经济学评价研究，使用卫生经济研究质量评价（ＱＨＥＳ）工具进行质量评价及分析。结果 共纳入２０篇文献，包括１８篇成本－效果分
析，２篇最小成本分析，ＱＨＥＳ评分均低于７５分。结论 我国有关ＰＰＩｓ的药物经济学评价研究方法不够严谨，且质量不高，相关专业人员应
结合我国最新发布的药物经济学评价指南开展高质量的药物经济学研究，以促进临床合理用药，为医保部门科学决策提供循证依据。
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疾病

幽门螺杆菌感染活动性胃溃疡

儿童消化性溃疡

非静脉曲张性消化道出血

幽门螺杆菌阳性消化性溃疡

幽门螺杆菌阳性十二指肠球部溃疡

幽门螺杆菌感染活动性胃溃疡

幽门螺杆菌感染的消化性溃疡

消化性溃疡出血

幽门螺杆菌阳性消化性溃疡

十二指肠球部溃疡

非静脉曲张性上消化出血

胃溃疡

幽门螺杆菌阳性的消化性溃疡

幽门螺杆菌感染的胃溃疡

幽门螺杆菌阳性十二指肠溃疡

幽门螺杆菌阳性消化性溃疡

消化性溃疡

预防心脏大血管手术患者术后

应激性溃疡

消化性溃疡

上消化道出血

试验方案

泮托拉唑 ｖｓ雷贝拉唑
法莫替丁 ｖｓ奥美拉唑钠
艾司奥美拉唑 ｖｓ奥美拉唑 ｖｓ兰索拉唑
序贯给药方案 ｖｓ标准三联疗法
奥美拉唑 ｖｓ兰索拉唑 ｖｓ艾司奥美拉唑 ｖｓ
雷贝拉唑

泮托拉唑 ｖｓ兰索拉唑
奥美拉唑及雷贝拉唑为主的四种三联疗法

奥美拉唑 ｖｓ泮托拉唑 ｖｓ兰索拉唑 ｖｓ
艾司奥美拉唑

奥美拉唑 ｖｓ雷贝拉唑 ｖｓ泮托拉唑 ｖｓ
兰索拉唑 ｖｓ艾司奥美拉唑

雷贝拉唑 ｖｓ艾司奥美拉唑
奥美拉唑 ｖｓ泮托拉唑 ｖｓ兰索拉唑 ｖｓ
艾司奥美拉唑

艾司奥美拉唑 ｖｓ兰索拉唑 ｖｓ泮托拉唑
奥美拉唑 ｖｓ雷贝拉唑 ｖｓ艾司奥美拉唑
奥美拉唑 ｖｓ雷贝拉唑 ｖｓ艾司奥美拉唑
艾普拉唑 ｖｓ艾司奥美拉唑
奥美拉唑 ｖｓ兰索拉唑 ｖｓ泮托拉唑 ｖｓ
雷贝拉唑

雷贝拉唑 ｖｓ艾司奥美拉唑
奥美拉唑 ｖｓ艾司奥美拉唑 ｖｓ兰索拉唑

兰索拉唑 ｖｓ泮托拉唑 ｖｓ奥美拉唑
艾司奥美拉唑 ｖｓ奥美拉唑 ｖｓ兰索拉唑

成本类型

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

未详述

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接成本和间接成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接医疗成本

直接成本

健康结局

临床治疗有效率

临床治疗有效率

临床治疗有效率

幽门螺杆菌根除率

幽门螺杆菌根除率 ／溃疡治疗有效率

临床治疗有效率

幽门螺杆菌根除率 ／溃疡愈合率
临床治疗有效率

幽门螺杆菌根除率 ／临床治疗有效率

幽门螺杆菌根除率 ／临床治疗有效率
临床治疗有效率

幽门螺杆菌根除率 ／临床治疗有效率
临床治疗有效率

幽门螺杆菌根除率

临床治疗有效率

临床治疗有效率

临床治疗有效率

临床治疗有效率

临床治疗有效率

临床治疗有效率

评价方法

ＣＭＡ
ＣＥＡ
ＣＥＡ
ＣＥＡ
ＣＥＡ

ＣＥＡ
ＣＥＡ
ＣＭＡ

ＣＥＡ

ＣＥＡ
ＣＥＡ

ＣＥＡ
ＣＥＡ
ＣＥＡ
ＣＥＡ
ＣＥＡ

ＣＥＡ
ＣＥＡ

ＣＥＡ
ＣＥＡ

增量分析

否

否

是

是

是

否

是

否

是

否

是

是

否

是

是

否

否

否

是

是

不确定性分析

否

否

单因素敏感性分析

否

否

否

否

否

单因素敏感性分析

否

单因素敏感性分析

多因素敏感性分析

多因素敏感性分析

否

单因素敏感性分析

否

否

否

单因素敏感性分析

否

表１ 纳入研究的基本特征

注：ＣＭＡ为最小成本分析法，ＣＥＡ为成本 －效果分析法。

图１ 文献检索流程及结果

通过数据库检索获得相关文献（ｎ＝８１） 通过其他资源补充获得文献（ｎ＝０）

剔重后获得文献（ｎ＝３７）

阅读文题和摘要初筛（ｎ＝３７）

阅读全文复筛（ｎ＝２５）

纳入的文献（ｎ＝２０）

排除（ｎ＝１２）

排除（ｎ＝５）

效用分析”“成本－效益分析”“最小成本分析”。
１．２ 纳入与排除标准

纳入２０１７年１月１日至２０１９年１２月６日公开发
表的与 ＰＰＩｓ相关的药物经济学评价研究，包括成本－
效果分析、最小成本分析等；排除非药物经济学评价研

究，以及综述、评论、会议摘要及全文不可得的文献；语

种限制为中文。

１．３ 研究方法及数据提取
由２位研究者通过严格的检索策略及纳入与排除

标准独立筛选满足条件的文献，利用卫生经济研究质量

评价（ＱＨＥＳ）工具对其进行质量评分，并归纳、总结提取
文献中的评价方法、成本、健康结局等相关数据。

２ 结果

２．１ 文献检索结果及质量评价
初步检索获得 ８１篇文献，根据文献纳入标准与排

除标准逐层筛选，最终纳入 ＰＰＩｓ的相关药物经济学评
价研究文献 ２０篇 犤５－２４犦，其中 ２０１７年发表 ７篇 犤５－１１犦，

２０１８年发表 ６篇犤１２－１７犦，２０１９年发表 ７篇犤１８－２４犦。文献检

索流程及结果见图１。

２．２ 纳入文献的基本特征
详见表 １。纳入文献中均未明确研究角度，且对于

成本及健康结局均未提及贴现问题犤５－２４犦。所有研究机构

均为医院，均为基于患者个体水平数据的回顾性真实世

界研究。从疾病及试验方案来看，１５项研究为治疗幽门
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螺杆菌相关性消化性溃疡，试验方案为不同 ＰＰＩｓ的三
联或四联疗法犤５－６，８－１１，１３－１４，１６－２１，２３犦；４项研究为治疗消化
道出血，试验方案为不同 ＰＰＩｓ的单药疗法或联合生长
抑素的双药疗法犤７，１２，１５，２４犦；１项研究为预防应激性溃疡，
试验方案为不同 ＰＰＩｓ的单药疗法犤２２犦。从药物经济学评

价方法来看，所有研究仅包括最小成本分析及成本－效
果分析 ２种评价方法，且均未使用模型进行评价。从成
本的收集类型来看，１７项研究仅收集了直接医疗成
本犤５－７，９－１８，２０－２３犦，１项研究收集了所有的直接成本犤２４犦，

１项研究收集了直接成本和间接成本犤１９犦，１项研究对于
成本数据的收集未详述犤８犦。从健康结局的测量来看，均

使用临床效果作为健康结局指标，主要包括临床治疗有

效率和幽门螺杆菌清除率犤５－２４犦。

２．３ ＱＨＥＳ工具评分结果
ＱＨＥＳ工具犤２５犦包括 １６个评价条目，通过对所有回

答“是”的条目进行分数累加后得到该研究的总分，最高

分 １００分，一般认为高于 ７５分的研究质量较高犤２５－２６犦。

经评分后发现，所有研究的ＱＨＥＳ得分均低于７５分，提
示研究质量不高。

３ 讨论

３．１ 成本的识别与计量不够全面
在药物经济学评价中，成本是指为了达成一事或获

得一物所消耗的资源或所付出的代价，通常以货币支出的

形式予以计量犤４犦。成本包括药品费用、检查检验费用、护理费

用等直接医疗成本和交通费用、食宿费用等直接非医疗成

本及间接成本和隐性成本。全面、准确地识别与计量成本对

药物经济学评价来说至关重要。１７项研究犤５－７，９－１８，２０－２３犦只考

虑了直接医疗成本，但其中的１１项研究对于直接医疗成
本的识别与计量不够全面犤７，９，１１，１３－１８，２１－２２犦，其中１０项研
究只计量了药品费用犤７，９，１１，１３－１８，２２犦，１项研究犤２１犦只计量了

ＰＰＩｓ的成本。
３．２ 健康结局指标的设计较简单

文献犤５－２４犦均使用临床疗效指标作为健康结局，
主要包括临床治疗有效率和幽门螺杆菌根除率，结局指

标的设计较简单，不能充分、全面地体现治疗方案对患

者健康状况的改善。

３．３ 评价方法及经济学指标的选择不合理
１８篇文献犤６－１１，１３－２４犦使用成本－效果分析进行药物

经济学评价，同时使用成本－效果比作为经济学指标判定
方案的经济性，但研究结果显示，大部分研究的临床效果

并无统计学差异，应采用最小成本分析进行药物经济学评

价，通过比较成本有无差异及成本的大小用以判定方案的

经济性。对于药物经济学评价，不应简单地以成本－效果
比作为评判方案经济性的标准，应进行增量分析加以判

断，仅有１１篇文献进行了增量分析犤７－９，１１，１３，１５－１６，１８－１９，２３－２４犦。

对于绝对优势方案（成本低、效果高的方案），无需进行

成本－效果比即可判定其经济性。
３．４ 药物经济学评价指标的计算不合理

部分研究虽符合成本－效果分析，但其药物经济学
评价指标的计算不合理。如祝敏芳等犤２４犦的研究显示，应

用艾司奥美拉唑联合生长抑素治疗上消化道出血时更

具经济学优势，该方案成本为 １６９０８．９１元，临床治疗
有效率为 ９５．１９％，其成本 －效果比不应等于 １７７．６３，
而应等于 １６９０８．９１／０．９５１９＝１７７６３．３２，即每例患者
治疗有效需要花费１７７６３．３２元。
３．５ 研究总体质量不高

纳入的 ２０篇文献研究设计较简单，均为基于医院
患者个体水平数据的回顾性研究，且研究设计及数据的

处理分析不够科学严谨，对药物经济学评价的理解存在

误区，所有研究均未明确研究角度，且时长超过１年的
研究均未考虑贴现犤５－２４犦，１３项犤５，６，８－１２，１４，１８，２０－２２，２４犦研究未

进行不确定性分析，对于结果稳定性及结果外推的可参

考性不大，结果可信度不高。同时，纳入研究的药物经济

学报告书写不够规范，故导致纳入的研究总体质量不

高。

３．６ 思路
目前，我国 ＰＰＩｓ的药物经济学评价研究整体质量

不高，存在研究设计不严谨，数据处理不合理，报告质量

不够规范等问题。相关专业人员应结合临床指南及最新

发布的《２０１９版中国药物经济学评价指南》尽快开展高
质量的 ＰＰＩｓ药物经济学评价研究，为我国 ＰＰＩｓ的临床
合理应用及医保部门决策提供循证依据。
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