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·安全用药·

基于美国 FAERS 数据库多黏菌素 B 不良事件信号挖掘研究

李菁,张金红,冯鑫

(天津市天津医院药学部,天津 300211)

摇 摇 摘要: 目的 基于美国食品药品监督管理局不良事件报告系统(FAERS)数据库,挖掘并研究多黏菌素 B 的药物不良

事件(ADE),为临床合理用药提供参考。 方法 检索并下载 FAERS 数据库 2004 年第一季度至 2023 年第四季度的数据,
筛选出多黏菌素 B 的 ADE 报告,采用报告比值比法(ROR)、比例报告比值比法(PRR)和综合标准法(MHRA)对多黏菌

素 B 的 ADE 报告进行分析研究。 结果 FAERS 数据库中共收录 294 份多黏菌素 B 为首要怀疑药物的 ADE,经过筛选,共
挖掘出有效信号 21 个,ADE 报告 128 份,共涉及 12 个系统器官分类(SOC),报告数量前三位分别为肾脏及泌尿系统疾

病、各类神经系统疾病、各类损伤和中毒及操作并发症,信号强度最强的 ADE 是皮肤色素沉着过度,同时还挖掘出说明

书未说明的 ADE,如:皮肤色素沉着过度、医院内感染、横纹肌溶解、低钾血症、感染性休克等。 结论 在应用多黏菌素 B
时,要重点关注肾脏及泌尿系统疾病、各类神经系统疾病、各类损伤和中毒及操作并发症、感染及侵染类疾病等 ADE,及
时采取防治措施,降低临床用药风险。
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Research on signal mining of adverse drug events of polymyxin B based on FAERS

LI Jing, ZHANG Jinhong, FENG Xin
(Department of Pharmacy, Tianjin Hospital, Tianjin 300211, China)

摇 摇 ABSTRACT:Objective Based on the Food and Drug Administration Adverse Event Reporting System (FAERS) database in the
United States. The aim of this study was to explore and study the adverse events (ADE) of polymyxin B, providing reference for ration鄄
al clinical medication.Methods Retrieve and download FAERS database data from the first quarter of 2004 to the fourth quarter of
2023, Reporting Odds Ratio (ROR), Proportional Reporting Ratio (PRR) and the Medicines And Healthcare Products Regulatory A鄄
gency (MHRA) were used to analyze the ADE reports of polymyxin B.Results A total of 294 ADE samples were extracted with poly鄄
myxin B as the primary suspected drug. After screening, 21 effective signals were excavated and 128 ADE reports were excavated, in鄄
volving 12 system organ class (SOC). The top three reported cases were renal and urinary disorders, nervous system disorders, injury,
poisoning and procedural complications. The strongest ADE signals were skin hyperpigmentation. It was also found that such ADE as
skin hyperpigmentation, nosocomial infection, rhabdomyolysis, hypokalaemia and septic shock, etc. , were not mentioned in the manu鄄
al. Conclusion When using polymyxin B, attention should be paid to ADE such as renal and urinary disorders, nervous system disor鄄
ders, injury, poisoning and procedural complications, infections and infestations, and timely prevention and control measures should be
taken to reduce the risk of clinical use.
摇 摇 Key words:Polymyxin B; FAERS; Adverse event; Data mining; Primary suspect drug

摇 摇 多黏菌素 B 是一种非核糖体碱性多肽类抗菌

药物,1947 年由多黏芽孢杆菌中分离出来,1959 年

开始用于革兰阴性菌的感染治疗也1页。 之后随着其

毒副作用日益增多,尤以严重肾毒性和神经毒性不

断出现,从 20 世纪 70 年开始限制其使用也2页。 近十

年来,碳青霉烯类耐药革兰阴性菌(CRGNB)日益严

峻,已成为全球性的公共卫生问题。 CRGNB 主要包

括碳青霉烯类耐药鲍曼不动杆菌(CRAB)、碳青霉

烯类耐药肠杆菌目细菌(CRE)和碳青霉烯类耐药

铜绿假单胞菌(CRPA)。 世界卫生组织在 2017 年
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公布的全球急需研发新型药物的重点病原体名单

中,将 CRE、CRPA、CRAB 列为优先玉级(危急) 也3页。
我国的 CRE 主要以碳青霉烯类耐药肺炎克雷伯菌

(CRKP)为主。 根据 2022 年全国细菌耐药监测网

(CARSS)显示,CRAB、CRPA 和 CRKP 检出率分别

为 53. 4% 、16. 6% 和 10. 0% ,三种耐药菌的检出率

较上一年度均有所下降,但仍然处于较高水平也4页。
多黏菌素 B 目前作为治疗 CRGNB 的最后防线又被

重新用于临床。 2021 年我国感染领域多学科著名

专家发起,共同制定了《中国多黏菌素类抗菌药物

临床合理应用多学科专家共识》,旨在指导多黏菌

素类抗菌药物的临床合理使用,规范联合治疗方案,
降低不良反应,减缓耐药性的发生也5页。 随着多黏菌

素 B 在临床使用越发广泛,但是该药存在很多不良

反应也6-7页,临床医生对此药了解甚少、对不良反应识

别有困难,本研究旨在给临床提供参考,方便临床能

够准确快速地识别其不良反应,因此,对多黏菌素 B
的不良事件(ADE)的挖掘与分析意义重大。

FAERS 数据库是一个旨在支持美国食品药品

监督管理局(FDA)对药品和治疗性生物制品上市

后监测计划的数据库,该数据库包括了 FDA 收集的

所有 ADE 信息和用药错误信息。 2014 年 6 月 2 日

美国 FDA 启动了一项在线公众健康项目———美国

FDA 公共数据公开项目(Open FDA)。 该项目基于

应用程序编程接口(API),可使大众快速便捷地获

取 FAERS 系统中的数据信息也8页。 本研究利用 FAE鄄
RS 数据库中的数据,对多黏菌素 B 上市后的 ADE
进行挖掘与分析,为临床合理用药提供参考依据。

1摇 资料与方法

1. 1摇 资料来源摇 本研究的原始数据来源于 FAERS
数据库,下载 2004 年第一季度至 2023 年第四季度

所有数据,利用 SAS 软件(SAS 9. 4)进行数据清理。
1. 2摇 目标药物人群筛选摇 在 FAERS 数据库中,每
个患者(一份报告)均会有唯一的“首要怀疑药物

(Primary Suspect Drug)冶,在确定目标药物使用人群

时,只考虑患者首要怀疑的药物。 因此在进行数据

筛选时,患者首要怀疑的药物是研究的目标药物,则
纳入目标药物人群,其他患者则进入其他药物人群。
1. 3摇 数据标准化 摇 利用世界卫生组织药物词典

(WHO Drug)对目标药物名称进行筛选。 以“Polymyxin
B冶“Colistin B冶为目标检索词,获取首要怀疑药物。 参

考最新的《监管活动医学词典 26. 1》(MedDRA 26. 1)中

的首选术语(PT)对 ADE 的描述语进行标准化,将属于

同一个 PT 的 ADE 进行合并,并按照 MedDRA 词典中

的系统器官分类(SOC)进行分类。
1. 4摇 数据处理摇 本研究采用 ROR 法和 PRR 法对

多黏菌素 B 的 ADE 进行信号挖掘,两者具有较高的

灵敏度和可信度也9页,且检测出的信号相对较多也10页。
以多黏菌素 B 为首要怀疑药物挖掘出的 ADE 报告

数量相对较少,而 MHRA 法在报告数较少时具有较

高的灵敏度也11页,因此本研究也同时采用 MHRA 法

进行信号挖掘。 以上三种方法的计算基于比例失衡

法四格表(表 1),检测标准也12页:(1)ROR 法:ADE 报

告数 a逸3,且 95% CI(下限) >1;(2) PRR 法:ADE
报告数 a逸3,且 95% CI(下限) >1;(3)MHRA 法:
ADE 报告数 a逸3,且 PRR 值逸2 且 Chi - Square
(字2)逸4 ,相关风险信号的确定需同时满足上述三

个条件,计算方法见表 2。 数值越大,信号强度越

强,与目标药物的 ADE 关联性越强。 使用 Microsoft
Excel 2019 进行统计分析。

表 1摇 比例失衡四格表

药品品种 目标 ADE 数量 其他 ADE 数量 合计

目标药物 a b a+b
其他药物 c d c+d
合计 a+c b+d a+b+c+d

ADE:不良事件

表 2摇 ROR 法、PRR 法和 MHRA 法计算公式和阈值

ROR:报告比值比法;PRR:比例报告比值比法;MHRA:综合

标准法

2 摇 结果

2.1 摇 多黏菌素 B ADE 报告的基本特征摇 本研究共

提取到以多黏菌素 B 为首要怀疑药物的 ADE 患者人

数 118 例,严重报告 107 例(90. 68%)。 男性患者
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(51 例,43. 22%),女性患者(46 例,38. 98%),男性多于

女性,患者年龄主要集中在 18 ~65 岁(49. 16%),平均

年龄 50. 04 岁,中位年龄 53 岁。 上报以药师最多

(58. 47%),上报最多的国家是美国(59. 32%),我国是

亚洲地区上报最多的国家(11. 86%)(表 3)。
2. 2摇 ADE 风险信号 摇 共提取到以多黏菌素 B 为

首要怀疑药物的 ADE 报告共 294 份,经 ROR 法、

PRR 法和 MHRA 法进行筛选,共挖掘出 PT 有效信

号 21 个,相关 ADE 报告 128 份。 将 21 个有效信号

按照 ROR 的 95% CI 下限进行排序,信号强度排名

前十位的 PT 分别为皮肤色素沉着过度、医院内感

染、神经毒性、中毒性肾病、口腔感觉减退、耐药、共
济失调、心脏呼吸骤停、对非适应证用药无效、急性

肾损伤(表 4)。
表 3摇 ADE 报告基本信息(n=118)

项目 报告(n) 构成比(% ) 项目 报告(n) 构成比(% )
性别摇 男 51 43. 22 报告者摇 药师 69 58. 47
摇 摇 摇 女 46 38. 98 摇 摇 摇 摇 其他健康专业人员 23 19. 49
摇 摇 摇 未知 21 17. 80 摇 摇 摇 摇 医师 16 13. 56
年龄(岁)摇 <18 6 5. 08 摇 摇 摇 摇 消费者 6 5. 08
摇 摇 摇 摇 摇 逸18,<45 29 24. 58 摇 摇 摇 摇 未知 4 3. 39
摇 摇 摇 摇 摇 逸45,<65 29 24. 58 上报国家(前 6 位)摇 美国 70 59. 32
摇 摇 摇 摇 摇 逸65,<75 16 13. 56 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 巴西 15 12. 71
摇 摇 摇 摇 摇 逸75 11 9. 32 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 中国 14 11. 86
摇 摇 摇 摇 摇 未知 27 22. 88 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 日本 4 3. 39
报告年份(前 6 位)摇 2021 年 23 19. 49 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 印度 4 3. 39
摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 2020 年 15 12. 71 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 新加坡 2 1. 69
摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 2023 年 15 12. 71 严重报告摇 严重报告 107 90. 68
摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 2015 年 13 11. 02 摇 摇 摇 摇 摇 非严重报告 11 9. 32
摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 2018 年 8 6. 78
摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 摇 2022 年 8 6. 78

表 4摇 多黏菌素 B ADE 信号强度排序

序号 PT 报告数 ROR(95%CI) PRR(95%CI) 字2

1 皮肤色素沉着过度* 11 269. 85(147. 69 ~ 493. 07) 259. 80(145. 42 ~ 464. 12) 2831. 99
2 医院内感染* 4 360. 64(134. 31 ~ 968. 35) 355. 74(134. 28 ~ 942. 49) 1412. 17
3 神经毒性 9 121. 30(62. 46 ~ 235. 58) 117. 62(61. 80 ~ 223. 84) 1040. 21
4 中毒性肾病 5 102. 38(42. 28 ~ 247. 90) 100. 65(42. 20 ~ 240. 09) 493. 12
5 口腔感觉减退 5 69. 01(28. 50 ~ 167. 08) 67. 85(28. 45 ~ 161. 83) 329. 29
6 耐药 6 52. 52(23. 40 ~ 117. 88) 51. 46(23. 31 ~ 113. 63) 296. 93
7 共济失调 3 51. 38(16. 47 ~ 160. 26) 50. 86(16. 50 ~ 156. 82) 146. 64
8 心脏呼吸骤停 7 33. 50(15. 83 ~ 70. 91) 32. 72(15. 74 ~ 68. 04) 215. 40
9 对非适应证用药无效 7 29. 51(13. 94 ~ 62. 46) 28. 83(13. 87 ~ 59. 95) 188. 19
10 急性肾损伤 19 21. 38(13. 43 ~ 34. 04) 20. 06(12. 99 ~ 30. 99) 345. 20
11 横纹肌溶解* 5 25. 41(10. 49 ~ 61. 50) 24. 99(10. 48 ~ 59. 60) 115. 21
12 用药错误 6 22. 89(10. 20 ~ 51. 38) 22. 45(10. 17 ~ 49. 56) 123. 04
13 低钾血症* 4 18. 61(6. 94 ~ 49. 94) 18. 38(6. 94 ~ 48. 64) 65. 76
14 感染性休克* 3 15. 15(4. 86 ~ 47. 26) 15. 01(4. 87 ~ 46. 26) 39. 24
15 血肌酐升高 3 9. 36(3. 00 ~ 29. 20) 9. 28(3. 01 ~ 28. 60) 22. 18
16 异常感觉 5 6. 48(2. 68 ~ 15. 69) 6. 39(2. 68 ~ 15. 23) 22. 78
17 感染性肺炎* 7 4. 38(2. 07 ~ 9. 28) 4. 30(2. 07 ~ 8. 95) 17. 84
18 超说明书使用* 10 2. 87(1. 53 ~ 5. 39) 2. 80(1. 53 ~ 5. 16) 11. 75
19 肾衰 3 4. 41(1. 41 ~ 13. 75) 4. 37(1. 42 ~ 13. 48) 7. 82
20 感觉减退 3 4. 10(1. 31 ~ 12. 79) 4. 07(1. 32 ~ 12. 55) 6. 96
21 低血压* 3 3. 12(1. 00 ~ 9. 73) 3. 10(1. 00 ~ 9. 55) 4. 27

*:说明书中未载明的不良反应;PT:首选术语
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2. 3摇 ADE 信号累及 SOC 及构成比摇 将得到的 21
个有效 PT 阳性信号进行分类,共涉及到 12 个 SOC。
按 PT 报告数量进行排序,前五位分别为:肾脏及泌尿

系统疾病、各类神经系统疾病、各类损伤和中毒及操

作并发症、感染及侵染类疾病、全身性疾病及给药部

位各种反应,占到总报告数的 70. 31%(表 5 和图 1)。
表 5摇 多黏菌素 B 不良事件 PT 的 SOC 分类结果(n=128)

SOC PT PT 报告数(n) 构成比(% ) ROR

肾脏及泌尿系统疾病 急性肾损伤 19 14. 84 21. 38
中毒性肾病 5 3. 91 102. 38
肾衰 3 2. 34 4. 41

各类神经系统疾病 神经毒性 9 7. 03 121. 30
异常感觉 5 3. 91 6. 48
共济失调 3 2. 34 51. 38
感觉减退 3 2. 34 4. 10

各类损伤、中毒及操作并发症 用药错误 6 4. 69 22. 89
超说明书用药* 10 7. 81 2. 87

感染及侵染类疾病 感染性肺炎* 7 5. 47 4. 38
医院内感染* 4 3. 13 360. 64
感染性休克* 3 2. 34 15. 15

全身性疾病及给药部位各种反应 对非适应证用药无效 7 5. 47 29. 51
耐药 6 4. 69 52. 52

皮肤及皮下组织类疾病 皮肤色素沉着过度* 11 8. 59 269. 85
心脏器官疾病 心脏呼吸骤停 7 5. 47 33. 50
胃肠系统疾病 口腔感觉减退 5 3. 91 69. 01
各种肌肉骨骼及结缔组织疾病 横纹肌溶解* 5 3. 91 25. 41
代谢及营养类疾病 低钾血症* 4 3. 13 18. 61
血管与淋巴管类疾病 低血压* 3 2. 34 3. 12
各类检查 血肌酐升高 3 2. 34 9. 36

*:说明书中未载明的不良反应;SOC:系统器官分类

图 1摇 多黏菌素 B ADE 报告累及的 SOC

3摇 讨论

3. 1摇 ADE 报告基本情况分析摇 本研究多黏菌素 B

ADE 报告人群中,逸65 岁以上人群约占总人数的

1 / 4,这与老年患者免疫力低下、患重症率高、较易

产生耐药菌有关也13页。 从时间上看,近几年的 ADE
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报告呈上升趋势,每年上报的 ADE 病例均保持在

两位数,这与近年来,对碳青霉烯类耐药的鲍曼不

动杆菌、铜绿假单胞菌、肠杆菌等耐药菌检出不断

上升也14-15页、多黏菌素 B 用量加大有关。 从报告者来

源上看,药师占到总报告者的一半以上(58. 47% ),
说明药师在药物 ADE 报告收集上处于主导地位,
远高于其他医疗职业也16页。 多黏菌素 B 属于特殊使

用级抗菌药物,仅限住院期间使用,因此在转归中

住院比例较高。 美国上报比例最多(59. 32% ),说
明美国的不良反应呈报系统较完善,方便医务人员

和患者了解药物相关信息。 我国的呈报率为

11. 86% ,处于亚洲首位,我国应加强对药物不良反

应呈报系统的建设。
3. 2摇 ADE 信号累及 SOC 分析摇 本研究 ADE 阳性

信号所累积的 SOC 中,肾脏及泌尿系统疾病和各类

神经系统疾病在信号数和报告例数方面都处于前

两位,与药品说明书中标注的一致,证实了本研究

的可靠性。 肾脏及泌尿系统疾病中的急性肾损伤

(AKI) 是 ADE 报告数最多的 PT,占总报告数的

14. 84% ,临床表现为肌酐(Cr)、尿素氮(BUN)的升

高,轻中度,多数在用药 4 d 后出现,发生率为

20% ~45% 也17页。 有研究显示低蛋白血症也18页、更高

的初始血肌酐值和更高的日剂量也19页 是 AKI 发生的

独立危险因素。 因此在临床应用时,多黏菌素 B 需

进行治疗药物监测(TDM),既可以保证治疗效果,
也可以降低肾脏的损害风险。 对于碳青霉烯类耐

药细菌(CRO)引起的医院获得性肺炎或呼吸机相

关性肺炎患者,多黏菌素 B 静脉给药,即使最大剂

量,也无法使肺部组织药物浓度达到有效杀菌浓

度,而多黏菌素 B 雾化吸入给药,不仅可以提高肺

部组织药物浓度,而且对血药浓度影响较小,与多

黏菌素 B 静脉注射相比, AKI 的发生率显著降

低也20-21页。
各类神经系统疾病的 ADE 报告数仅次于肾脏

及泌尿系统疾病,排在第二位,主要 PT 信号为神经

毒性。 发生率为 7% ,一般在用药 30 d 内出现也22页,
主要表现为头晕、耳聋、幻觉、视觉障碍、共济失调、
口角麻木、共济失调和神经肌肉阻滞等,严重者可

出现呼吸衰竭或呼吸暂停。 导致神经毒性的发生

主要有两点:(1)患者因素:女性多于男性,低钙、低
氧、低蛋白和肾功能不全;(2)联合用药:联合使用

骨骼肌松弛药、麻醉药、氨基糖苷类、镇静剂、皮质

类固醇等药物时也23页。 发生的机制可能与多黏菌素

B 抑制了神经肌肉接头处乙酰胆碱(ACH)的释放,

延长了去极化时间,消耗钙离子和促进组胺的释放

有关也24页。 也可能与其诱导的线粒体功能障碍和氧

化应激有关也25页。 在临床使用过程中,需密切关注患

者体征,准确判断神经毒性的症状,及时停药,是减

少神经损害的必要手段。 若患者出现呼吸窘迫或

者呼吸衰竭现象,立即停药并进行气管插管,同时

给予支气管扩张剂,可使症状消失也26页。
3. 3摇 说明书中未提及的 SOC摇 在皮肤及皮下组织

类疾病方面,挖掘出皮肤色素沉着过度 ADE 信号,
其病报告数(11 例,8. 59% )、ROR(269. 85,95% CI
下限 147. 69)、PRR(259. 80,95% CI 下限 145. 42)
及 字2(2831. 99)值均较高,提示与多黏菌素 B 的关

联性强,但是说明书中并未提及。 有研究表明,多
黏菌素 B 诱发的皮肤色素沉着主要发生在头颈部,
少数患者可扩散到四肢及躯干,一般在用药 7 ~ 14
d 后出现,发生率约 8% 也27页。 与其他光敏性药物不

同,用药后避免阳光照射对皮肤色素沉着影响不

大,多数患者在用药后 3 ~ 6 个月内自行消失,极个

别患者 2 年后仍未改善也28-29页,存在个体差异性,使
用前要对患者进行用药提醒,告知其潜在风险。

在各类损伤、中毒及操作并发症和全身性疾病

及给药部位各种反应方面,均挖掘到有效的 ADE 信

号,前者为用药错误(6 例,4. 69%,ROR 值6. 89)、超
说明书用药(10 例,7. 81%,ROR 值 2. 87),后者为对

非适应证用药无效(7 例,5. 47%,ROR 值 29. 51)、耐
药(6 例,4. 69%,ROR 值 52. 52)。 多黏菌素 B 在使

用前需进行体外药敏试验,目前实验室检测多黏菌素

B 的方法主要有微量肉汤稀释法、仪器法、E-test 法
和纸片法。 肉汤稀释法结果准确,可作为参考方法,
被推荐使用也5页,但是其操作复杂,不适合批量检测。
仪器法和 E-test 法两者的累积敏感率均较高,与肉

汤稀释法结果较一致,有较高的可靠性也30页。 而纸片

法在检测菌株时具有较高的非常重大误差(VME),
不推荐在临床用于多黏菌素 B 体外敏感性检测也31页。
体外药敏试验方法的选择是否合适,关系到临床折点

的确定是否准确,会减少药物用量错误的发生。 多黏

菌素 B 属于窄谱抗菌药物,对大部分需氧革兰阴性菌

具有强大的抗菌活性,但对流感嗜血杆菌、百日咳杆

菌、嗜肺军团菌、沙门菌属和志贺菌属等革兰阴性菌敏

感性欠佳,且变形杆菌属、布鲁菌属、普罗维登菌属、爱
德华菌属、摩根菌属和洋葱伯克霍尔德菌等对其天然

耐药,部分革兰阴性球菌(如奈瑟菌属)、大部分革兰阳

性菌对多黏菌素类药物天然耐药也32页。 明确所感染菌

种的类别,对多黏菌素 B 使用的正确与否至关重要,有
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效减少非适应证用药无效的发生。 多黏菌素 B 说明书

中规定用法为:肌肉注射、静脉滴注或者鞘内注射。 但

在实际的临床使用中存在超用法使用,如多黏菌素 B
注射剂雾化吸入治疗,25 ~50 万 IU,2 次 / d,不作为常

规治疗方法,是静脉治疗的辅助用药也33-34页。 对于重症

患者推荐负荷剂量 2. 0 ~ 2. 5 万 IU / kg,维持剂量为

1. 25 ~1. 50 万 IU / kg,2 次 / d;多黏菌素 B 对病原菌的

最低抑菌浓度在 1 ~2 mg / L 时,可以给予 3 万 IU / kg
每日的最大剂量和负荷剂量也35页,在进行超剂量使用

时,需严格监测患者各项指标,发现异常及时停药,对
症治疗。 利用多黏菌素 B 口服不吸收的特点,可进

行选择性消化道去污染(SDD)。 Roos 等也36页 进行了

一项单中心前瞻性随机对照临床研究,探讨择期胃肠

手术患者围手术期采用多黏菌素 B 进行 SDD 对术后

并发症和吻合口瘘的影响,结果表明使用多黏菌素 B
后术后并发症和吻合口瘘的发生率明显低于安慰剂

组。 目前 SDD 普及率较低,主要原因是细菌耐药问

题,已有证据表明顽固性定植于患者的革兰阴性菌对

多黏菌素耐药率增加 5 倍也37页。
多黏菌素 B 作为抗菌药物,还挖掘出感染及侵

袭类疾病,如感染性肺炎、医院内感染和感染性休

克等。 这与多黏菌素 B 治疗的患者多为免疫力低

下、多重耐药菌感染、联合其他抗菌药物或已接受

其他多种抗菌药物治疗后导致菌群失调或者细菌

移位所致的继发感染有关。
本研究还挖掘出各种肌肉骨骼及结缔组织疾

病、代谢及营养类疾病和血管与淋巴管类疾病,虽然

每种 SOC 下只有一个 PT 信号,但患者在用药期间若

出现上述不良反应,临床医生应当予以重视,判断是

否与多黏菌素 B 有关,必要时给予对症治疗。
3. 4摇 本研究局限性摇 本研究存在一定的局限性。
首先,FAERS 数据库属于自发呈报系统,上报者(药
师、医生、消费者等)不同,会出现一些数据信息上

报不全的现象,存在错报、漏报等问题,导致挖掘出

的数据存在偏差也38页。 其次,本次挖掘出的 ADE 主

要以美洲国家(美国、巴西)为主,我国相对较少,是
否适用我国患者仍需考证。 最后,本研究使用 ROR
法、PRR 法和 MHRA 法对信号进行挖掘,此三种方

法只能反映出药物与 ADE 之间存在统计学相关

性,并不能直接确定药物与 ADE 的因果关系,仍需

进一步进行临床研究与分析。 同时,本研究在进行

数据挖掘时,采用限定首要怀疑药物进行挖掘,排
除了患者合并药物的情况,因此挖掘出的信号相对

较少。 虽然存在上述的不足,但是通过对多黏菌素

B ADE 的挖掘与分析,获得了说明书中未提及的

ADE,对说明书中的不良反应进行了补充,有助于

提高临床医师和药师对多黏菌素 B ADE 的认知,能
够及时发现并采取相应的防治措施,保障患者的用

药安全,提高临床合理用药。
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