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厌氧菌是化脓性阑尾炎、肛周脓肿等常见感染病

原菌，外科手术联合抗厌氧菌为主要治疗方法。目前，

临床常用抗厌氧菌药物为硝咪唑类药物，其中吗啉硝

唑注射剂和奥硝唑注射剂临床应用较广泛，对多种厌

氧菌均有较强的抗菌活性。研究显示，吗啉硝唑与奥硝

唑对脆弱拟杆菌、产气荚膜梭菌、卵圆形拟杆菌、吉氏

拟杆菌等厌氧菌的抗菌活性相当［1］。吗啉硝唑是我国自

主研发的新型硝咪唑类药物，具有更低的毒性和更好
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摘要摘要：：目的 系统评价吗啉硝唑注射剂与奥硝唑注射剂治疗围术期厌氧菌感染的有效性、安全性与经济性。方法 采用计算机检索

PubMed，Embase，The Cochrane Library 及中国知网（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、维普（VIP）和万方（WanFang）数据中

2000 年 1 月至 2023 年 3 月公开发表的吗啉硝唑注射剂与奥硝唑注射剂治疗围术期厌氧菌感染的临床对照试验。采用 Meta 分析法

对 2种治疗方案的临床有效率、厌氧菌清除率和药品不良反应（ADR）发生率进行循证医学研究，采用药物经济学评价方法进行经济

性分析。结果 共纳入 9篇文献，涉及患者 1 149例，其中吗啉硝唑组 560例、奥硝唑 589例。Meta分析结果显示，吗啉硝唑组和奥硝

唑组的临床有效率［OR = 1. 46，95%CI（0. 93，2. 30），P = 0. 10）］和细菌清除率［OR = 1. 93，95%CI（0. 70，5. 35），P = 0. 20）］相当；吗啉

硝唑组的 ADR 发生率显著低于奥硝唑组［OR = 0. 37，95%CI（0. 26，0. 53），P < 0. 000 01）］。采用最小成本法进行经济性评价，吗啉硝

唑组的成本为 970元，高于奥硝唑组的 210元，且敏感性分析结果未对该结论造成影响。结论 吗啉硝唑注射剂与奥硝唑注射剂治疗

厌氧菌感染的临床有效性相当，吗啉硝唑注射剂的 ADR发生率更低，但奥硝唑注射剂更具有经济性优势。
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AbstractAbstract：：Objective To systematically evaluate the efficacy，safety，and economy of Moroxynidazole Injection and Ornidazole
Injection in the treatment of perioperative anaerobic infection. Methods Clinical controlled trials of Moroxynidazole Injection and
Ornidazole Injection in the treatment of perioperative anaerobic infection published from January 2000 to March 2023 in the
PubMed，Embase，The Cochrane Library，CNKI，CBM，VIP，and WanFang databases were searched. Meta - analysis was used to
conduct evidence - based medicine research on the clinical efficacy，anaerobic bacterial clearance rate，and incidence of adverse
drug reactions （ADRs） of two treatment regimens，and pharmacoeconomic evaluation methods were used for economic analysis.
Results Nine articles were included，involving 1 149 patients （560 cases in the moroxynidazole group and 589 cases in the
ornidazole group）. The Meta - analysis results showed that the clinical efficacy rate ［OR = 1. 46，95% CI （0. 93，2. 30），P =
0. 10）］ and anaerobic bacterial clearance rate ［OR = 1. 93，95% CI （0. 70，5. 35），P = 0. 20）］ were comparable between the
moroxynidazole group and ornidazole group；the incidence of ADRs in the moroxynidazole group was significantly lower than that in
the ornidazole group ［OR = 0. 37，95% CI （0. 26，0. 53），P < 0. 000 01）］. The minimum cost method was used for economic
evaluation，and the cost of the moroxynidazole group was CNY 970，which was higher than CNY 210 in the ornidazole group. The
sensitivity analysis results did not affect this conclusion. Conclusion The clinical efficacy of Moroxynidazole Injection and
Ornidazole Injection in treating anaerobic bacterial infections is comparable. Moroxynidazole Injection has lower incidence of ADR，
but it has more economic advantages.
Key wordsKey words：：moroxynidazole；ornidazole；injection；anaerobic bacteria；efficacy；safety；evidence - based pharmacoeconomics
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的抗厌氧菌活性，其药品说明书推荐适应证与奥硝唑

相似［2］。但吗啉硝唑上市较晚，缺乏其与奥硝唑治疗厌

氧菌感染的安全性、有效性和经济性的高质量病例对

照研究。本研究中采用循证医学法评估了吗啉硝唑注

射剂与奥硝唑注射剂治疗厌氧菌感染的有效性和安全

性，并评价了其经济性，以为临床制订安全、有效、经济

的治疗方案提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 纳入与排除标准

纳入标准：1）研究对象为存在明显厌氧菌感染症

状且行手术治疗的患者。2）研究类型为临床对照试验

（随机对照试验、回顾对照试验），语种仅限中文和英

文。3）干预措施为所有患者在手术治疗基础上加用抗

菌谱均不覆盖厌氧菌的抗菌药物，包括第 1，2代头孢菌

素类（头孢唑林、头孢硫脒、头孢呋辛等）、氨曲南、氨基

苷类、喹诺酮类（环丙沙星、左氧氟沙星等）等。试验组

予吗啉硝唑注射剂 500 mg、每 12小时 1次、静脉滴注，

对照组予奥硝唑注射剂 500 mg、每 12小时 1次、静脉滴

注。4）结局指标包括有效性（①临床有效率，②厌氧菌

清除率）和安全性［③药品不良反应（ADR）发生率］。

排除标准：合并其他部位感染；无其他严重影响生

命体征的心脑血管疾病；用药前使用过对厌氧菌有明

显抗菌活性的药物；动物实验、综述、会议征文、药物代

谢动力学研究等。

1. 2 检索策略

采用计算机检索PubMed，Embase，The Cochrane Li⁃
brary及中国知网（CNKI）、中国生物医学文献数据库

（CBM）、维普（VIP）、万方（WanFang）数据库中吗啉硝唑

与奥硝唑对照治疗厌氧菌感染的相关文献，检索时限

为 2000年 1月至 2023年 3月。中文检索词为“吗啉硝

唑”“吗啉硝唑注射剂”“奥硝唑注射剂”“化脓性腹膜

炎”“肝脓肿”“急性阑尾炎”“化脓性阑尾炎”“急性胆囊

炎”“肛周脓肿”“腹腔镜手术”“开腹探查术”；英文检索

词为“Morinidazole”“Ornidazole”“suppurative peritonitis”
“acute appendicitis”“suppurative appendicitis”“acute
cholecystitis”“perianal abscess”“laparoscopy”“laparo ⁃
tomy”。同时手工检索相关文献的参考文献，以获得相关

研究。

1. 3 文献筛选与质量评价

由 2位研究人员按纳入与排除标准独立逐层筛选

文献，并交叉核对，如遇分歧则协商解决，必要时请

第三人仲裁，确保纳入文献的准确性和完整性。采用

Cochrane 5. 1. 0评价手册评价前瞻性随机对照试验

（RCT）的质量［3］，包括随机方法，分配隐藏，研究对象和

研究实施者是否采用盲法，完整的结果数据、失访与退

出，其他偏倚来源等，每项评价内容均判定为“是”“否”

“不清楚”。采用纽卡斯尔渥太华（NOS）量表［4］评价回顾

性RCT的质量，包括研究对象的选择、代表性、可比性，

基础干预措施，结局指标数据采集方法，研究数据完整

性，无应答率等，满分为9分，7～9分为高质量文献。

1. 4 药物经济学评价方法

成本估算：药物经济学评价中主要考虑治疗的直

接成本，包括手术治疗费、检查费用、床位护理费用、医

用耗材费用、药品费用、处理ADR相关费用等。由于本

研究中重点研究吗啉硝唑注射剂和奥硝唑注射剂治疗

厌氧菌感染的成本与效果，为便于计算，假设两组患者

的手术治疗费、检查费用、床位护理费用、医用耗材费

用、其他药品费用等一系列费用无较大差异，最终根据

吗啉硝唑注射剂和奥硝唑注射剂的药品费用及处理

ADR相关费用计算治疗成本。

经济学评价方法［5］：若疗效存在显著差异，则采用

成本 - 效果比（CEA）进行评价；若疗效不存在显著差

异，则采用最小成本法进行评价。

1. 5 统计学处理

采用RevMan 5. 3软件进行 Meta分析。二分类变量

采用比值比（OR）及 95%置信区间（95%CI）表示。采用

Q检验（I2值和P值）进行异质性检验，若P > 0. 1且 I2 <
50%，认为各研究间无异质性，则采用固定效应模型进行

Meta分析；反之，认为各研究间有异质性，则采用随机

效应模型进行 Meta分析。P < 0. 05为差异有统计学

意义。

2 结果

2. 1 文献检索结果与基本情况

共检索到 123篇文献，根据纳入与排除标准最终纳

入 9篇文献［6 - 14］进行Meta分析，涉及 1 149例患者，其

中吗啉硝唑组 560例、奥硝唑组 589例。文献筛选流程

见图1，纳入文献基本情况见表1。
2. 2 纳入文献质量评价

纳入 9篇文献中，7篇文献［6 - 12］为前瞻性RCT，2篇
文献［13 - 14］为回顾性对照试验。前瞻性 RCT中，4篇文

献［6 - 8，12］采用随机数字表法分组，3篇文献［9 - 11］未提及

随机分组方法；2篇文献［7 - 8］提及分配隐藏方法，对研

究患者和研究实施者均使用盲法，5篇文献［6，9 - 12］明确

未实施盲法；2篇文献［7 - 8］报道有病例脱落 /退出，脱落

率均小于 10%；所有研究结果数据完整，均未出现选择

性报告研究结果；均不存在其他选择性偏倚。详见图 2。
回顾性对照试验的NOS评分均为7分，为高质量文献。

2. 3 Meta 分析结果

临床有效率：9篇［6 - 14］文献报道，涉及 1 149例患

者，其中吗啉硝唑组和奥硝唑组的临床有效率分别为
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表1 纳入文献基本情况

Tab. 1 Basic information of included studies

第一作者及

发表年份

侯栋［6］2023
唐云［7］2017
庄鑫［8］2020
瞿胜［9］2021
石健［10］2021
薛意恒［11］2023
黄冠［12］2021
曾少华［13］2018
陈智达［14］2022

临床诊断

化脓性腹膜炎

化脓性阑尾炎

化脓性阑尾炎

胆囊结石伴胆总管结石

肛周脓肿

急性阑尾炎

化脓性阑尾炎

化脓性阑尾炎

急性非单纯性阑尾炎

病例数（例）

吗啉硝唑组

39
214
33
35
15
71
67
32
54

奥硝唑组

39
213
32
35
15
106
67
28
54

年龄（X ± s，岁）

吗啉硝唑组

38. 7 ± 3. 9
51. 7 ± 4. 7
70. 22 ± 3. 25
52. 31 ± 6. 15
39. 80 ± 10. 24

-
38. 19 ± 6. 34
59. 59 ± 5. 32
36. 9 ± 10. 6

奥硝唑组

40. 1 ± 3. 6
50. 3 ± 4. 1
71. 20 ± 2. 45
52. 23 ± 6. 10
38. 80 ± 9. 94

-
37. 86 ± 5. 98
39. 45 ± 5. 46
38. 2 ± 9. 1

疗程

（d）
7
5～7
5
3～7
6
3～7
7
5～7
5～7

结局

指标

①③
①②③
①②
①②③
①②③
①③
①②③
①②③
①③

注：- 指未提及。

Note：- refers to not mentioned.

93. 93%和91. 51%。各研究间无统计学异质性（P = 0. 83
且 I2 = 0），故采用固定效应模型进行Meta分析。结果显

示，吗啉硝唑组和奥硝唑组的临床有效率无显著差异

［OR = 1. 46，95%CI（0. 93，2. 30），P = 0. 10）］。详见图3。
厌氧菌清除率：6篇［7 - 10，12 - 13］文献报道，涉及410例

患者，其中吗啉硝唑组和奥硝唑组的厌氧菌清除率分

别为 97. 93%和 95. 39%。各研究间无统计学异质性

（P = 0. 98且 I2 = 0），故采用固定效应模型进行Meta分
析。结果显示，吗啉硝唑组和奥硝唑组的厌氧菌清除率无

显著差异［OR = 1. 93，95%CI（0. 70，5. 35），P = 0. 20）］。

详见图4。

检索数据库获得文献（n = 120）：
PubMed（n = 19）；Embase（n = 10）；The
Cochrane Library（n = 5）；CNKI（n = 40）；CBM
（n = 12）；VIP（n = 7）；WanFang（n = 27） 手工检索获得文献（n = 3）

剩余文献（n = 39）

剩余文献（n = 15）

最终纳入文献（n = 9）

剔除重复发表文献（n = 84）

阅读标题剔除非临床对照研究（n = 24）
阅读全文复筛剔除文献（n = 6）：

非手术治疗（n = 3）；
未指定研究结局（n = 2）；
无有效数据提取（n = 1）

图1 文献筛选流程

Fig. 1 Flowchart of literature screening

图3 两组临床有效率Meta分析森林图

Fig. 3 Forest plot of Meta - analysis：comparison of clinical efficacy between the two groups

风险不清楚 高风险低风险

图2 纳入随机对照研究的偏倚风险

Fig. 2 Risk of bias plots for included randomized controlled studies
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ADR发生率：8篇［6 - 7，9 - 14］文献报道，涉及 1 094例
患者，其中吗啉硝唑组和奥硝唑组的ADR发生率分别

为9. 98%和23. 62%。各研究间无统计学异质性（P = 0. 55
且 I2 = 0），故采用固定效应模型进行Meta分析。结果显

示，吗啉硝唑组的 ADR发生率显著低于奥硝唑组

［OR = 0. 37，95%CI（0. 26，0. 53），P < 0. 000 01）］。详

见图5。
2. 4 药物经济性评价

治疗成本计算：吗啉硝唑和奥硝唑的常见ADR均

为头痛、头晕、恶心等，停药后均痊愈，未予针对性治

疗，治疗成本仅纳入吗啉硝唑和奥硝唑的药品费用。药

品价格来源于药智网（https：// db. yaozh. com /）。吗啉

硝唑注射剂（吗啉硝唑氯化钠注射液，规格为每瓶0. 5 g∶
100 mL）的生产厂家均为江苏豪森药业集团有限公司，

中标价格均为 97元 /瓶；奥硝唑注射剂（奥硝唑氯化钠

注射液，规格为每瓶 0. 5 g∶100 mL）的生产厂家共 3家
（四川科伦药业股份有限公司、西安万隆制药股份有限

公司和南京圣和药业股份有限公司），根据目前各省挂

网中标价的最小单位价格中位价确定为 21元 / 瓶。由

于纳入文献的用药疗程不完全相同，其中 2篇文献［9，11］

的疗程为 3～7 d，3篇文献［7，13 - 14］为 5～7 d，2篇文

献［6，12］为 7 d，1篇文献［10］为 6 d，1篇文献［8］为 5 d。为便

于计算，本研究中采用不同疗程的中位数（5 d）计算药

品费用，则吗啉硝唑注射剂和奥硝唑注射剂的治疗成

本分别为970元和210元。

经济性评价方法：两组方案的临床有效率和厌氧

菌清除率均无显著差异（P > 0. 05），吗啉硝唑注射剂的

ADR发生率显著低于奥硝唑（P < 0. 05），但ADR严重

程度均为轻度，未对治疗产生影响，故暂不考虑两者的

差异性。因此，药物经济性评价采用最小成本法，以治

疗成本最低的方案为最优方案，故吗啉硝唑注射剂的

治疗成本（970元）高于奥硝唑注射剂（210元），表明奥

硝唑注射剂更具有经济性。

敏感性分析：近年来，我国实施药品集中采购政

策，使部分临床疗效和用药安全性好的药品价格大幅

下降，使经济性得到显著改善。故本研究中假设 2种药

品费用均下降 20%，重新计算治疗成本，并进行敏感性

分析，计算吗啉硝唑注射剂的治疗成本 776元，奥硝唑

注射剂的治疗成本 168元。敏感性分析结果未对之前

的结论造成影响。若吗啉硝唑注射剂的价格下降到

20元 /瓶左右，其具有较好的经济性。

3 讨论

本研究结果显示，吗啉硝唑注射剂和奥硝唑注射

剂治疗厌氧菌感染的临床有效率和厌氧菌清除率均无

显著差异（P > 0. 05），这与杨广胜等［15］的研究结果一

致。循证医学研究显示，奥硝唑日剂量控制在 1 000 mg
以下及用药疗程控制在 10 d内的安全性良好［16］。本研

究结果显示，吗啉硝唑的ADR发生率显著低于奥硝唑

（P < 0. 05），其中吗啉硝唑的 ADR主要表现为恶心呕

吐、头痛头晕、皮疹瘙痒、肝功能异常等，奥硝唑的ADR
主要表现为恶心呕吐、输液刺激反应、皮疹瘙痒等，但均

为轻度，未予特殊干预措施，停药后症状均消失，对临床

图4 两组厌氧菌清除率Meta分析森林图

Fig. 4 Forest plot of Meta - analysis：comparison of anaerobic bacterial clearance rate between the two groups

图5 两组药品不良反应发生率Meta分析森林图

Fig. 5 Forest plot of Meta - analysis：comparison of the incidence of adverse drug reactions between the two groups

•药品评价•
Drug Evaluation

118



2025年 3月 5日 第 34卷第 5期

Vol. 34，No. 5，March 5，2025 China Pharmaceuticals

治疗无明显影响，这与田丹丽等［17］的报道基本一致。

经济性是临床制订用药方案的重要因素，在保证

安全性和有效性的前提下，选择具有经济学优势的用

药方案不仅能降低患者及家属的经济负担，也能减少

医疗资源浪费［18］。有研究发现，吗啉硝唑注射剂治疗厌

氧菌感染的有效率高、ADR少，但奥硝唑注射剂的药物

经济性更好［15，19］。与药物经济学评价相比，循证药物经

济学评价更强调广泛证据的系统整合分析，以作为医疗

决策的重要依据［20］。本研究中根据循证药物经济学的原

理和方法，采用最小成本法对 2种药物进行了经济性评

价，结果显示，奥硝唑注射剂较吗啉硝唑注射剂更有经

济学优势，敏感度分析结果支持最小成本分析结果。

但本研究存在以下局限性：1）在外文数据库仅检

索到吗啉硝唑药代动力学相关文献，未检索到吗啉硝

唑对比奥硝唑治疗厌氧菌感染的临床研究，故本研究

中仅纳入中文文献，具有潜在的选择偏倚性。2）文献质

量不高，纳入 9篇文献中，仅有 2篇文献为多中心、双盲

RCT，其他均未实施盲法，可能对评价结果有一定影响。

3）本研究中治疗成本仅纳入了药品成本，治疗过程中

还存在检查检验成本、住院成本、因治疗误工而产生的

时间成本等，对经济性评价的准确性存在一定影响。因

此，上述研究结果仍需开展更多设计严谨的大规模临

床试验加以验证。

综上所述，奥硝唑注射剂与吗啉硝唑注射剂治疗

厌氧菌感染的临床有效性相当，前者的ADR发生率更

高，但不影响临床疗效，更具有经济学优势。
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