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基于 FAERS 数据库挖掘奥美沙坦的药物不良事件风险信号 

雷静 1，刘耀 1，熊瑞 2，吴畏 1* 

1. 中国人民解放军陆军特色医学中心 药剂科，重庆  400042 

2. 西南医院江北院区（陆军第九五八医院） 药剂科，重庆  400020 

摘  要：目的  分析奥美沙坦的不良事件（ADE）报告，为临床安全用药提供参考。方法  利用 OpenVigil 2.1 平台获取美

国食品药品管理局（FDA）不良事件报告系统（FAERS）中 2004 年 1 月 1 日—2023 年 9 月 30 日奥美沙坦相关的 ADE 报

告，采用报告比值比法（ROR）、比例报告比值法（PRR）和贝叶斯置信区间递进神经网络法（BCPNN）对 ADE 报告进行

数据挖掘与分析。结果  共获得与奥美沙坦相关的 ADE 报告 120 264 份，在已知性别、年龄或地区的 ADE 报告中，女性占

比略高于男性，61～80 岁和来自北美洲的 ADE 报告数占比最大。奥美沙坦的 ADE 报告涉及 25 个系统器官分类（SOC），

4 288 个首选术语（PT），共检测到阳性 SOC 信号 7 个，包括胃肠系统疾病、肾脏及泌尿系统疾病、代谢及营养类疾病等，

在 PT 层级检测到 819 个阳性信号，主要包括口炎性腹泻样肠病、体质量降低、腹泻、肾损伤、头晕等。结论  分析检测到

的 ADE 信号与说明书基本一致，同时还发现了一些新的潜在 ADE 信号，如胃食管反流病、痔疮、便秘、出血性甲状腺囊

肿、肠息肉等，值得临床关注。 
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Abstract: Objective  To analyze the ADE reports of olmesartan to provide reference for safe medication in clinic. Methods  Using 

the OpenVigil2.1 platform to obtain olmesartan-related ADE reports from FAERS from the January 1, 2004 to September 30, 2023, 

and the reporting odds ratio (ROR), proportional reporting ratio (PRR) and Bayesian confidence propagation neural network (BCPNN) 

methods were used for data mining and analysis of ADE reports. Results  A total of 120 264 ADE reports related to olmesartan were 

obtained, with slightly more women than men among ADE reports of known gender, age or region, with the largest proportion of ADE 

reports being 61 — 80 years of age and from North America. The ADE report of olmesartan involved 25 SOCs and 4 288 PTs, and 

seven positive SOC were detected, including gastrointestinal disorders, renal and urinary disorders, metabolism and nutrition disorders, 

etc., and 819 positive signals were detected at the PT level. It mainly includes sprue-like enteropathy, weight decreased, diarrhoea, 

kidney injury, dizziness, etc. Conclusion  The ADE signals detected in this study were generally consistent with the instructions, and 

some new potential ADE signals were also found, such as gastroesophageal reflux disease, haemorrhoids, constipation, haemorrhagic 

thyroid cyst, intestinal polyp, and so on, which are worthy of clinical attention. 
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高血压是目前中国患病人数最多的慢性非传

染性疾病，也是导致城乡居民心血管疾病死亡、致

残的最重要危险因素[1]。据报道，我国 2019 年高血

压患者达 2.45 亿，且呈上升趋势，而 18 岁以上人 
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群的高血压知晓率、治疗率和控制率分别仅为

51.6%、45.8%、16.8%[2]。尽管有大量推荐治疗方案，

但许多患者的血压控制仍不理想。 

血管紧张素受体抑制剂（ARB）因具有良好的

安全性和有效性，被作为临床抗高血压的一线治疗

药物[3]。奥美沙坦可选择性阻断血管紧张素Ⅱ与血

管紧张素Ⅱ的Ⅰ型（AT1）受体结合，从而阻断血管

紧张素Ⅱ对血管的收缩作用发挥降压效果。目前，

临床上使用的奥美沙坦酯为奥美沙坦的前药，口服

后在小肠壁完全去酯转化成活性代谢产物奥美沙

坦[4]。奥美沙坦酯最早由日本于 1991 年批准上市，

并于 2002 年 5 月被美国食品药品管理局（FDA）

批准上市，2006 年在中国获批上市。奥美沙坦因其

快速、有效、安全且不改变心率的降压作用特点，

在临床上广泛用于抗高血压的一线治疗。然而，随

着其广泛应用，仍有一些新的安全性问题陆续被报

道，如心血管不良事件和胃肠道反应[5-6]。目前关于

奥美沙坦的安全性研究主要来源于小样本量的临

床研究，缺乏基于真实世界大数据的安全性评价。

本研究通过对美国 FDA 不良反应报告系统

（FAERS）中奥美沙坦的不良事件（ADE）报告进行

信号挖掘，可全面回顾和分析其安全性，对奥美沙

坦在临床上的安全应用提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  数据来源与处理 

本研究数据来源于美国 FAERS 数据库。利用

OpenVigil 2.1 药物警戒平台以“olmesartan”或

“Benicar”为关键词，提取 FAERS 数据库中 2004 年

1 月 1 日—2023 年 9 月 30 日与奥美沙坦相关的全

部 ADE 报告，然后剔除重复或非药物导致的 ADE。

根据《国际医学用语词典》（MedDRA）（26.0 版）

中的首选术语（PT）和系统器官分类（SOC）对 ADE

报告进行分类和描述。此外，为减少适应证偏倚，

本研究将适应证相关的 PT 删除。 

1.2  信号检测与挖掘 

采用比例失衡法中的报告比值比法（ROR）、比

例报告比值法（PRR）和贝叶斯置信区间递进神经

网络法（BCPNN）对奥美沙坦的 ADE 报告进行信

号检测[7]。基于比例失衡法的四格表，分别计算出

ROR、PRR 和信息成分（IC）值，具体算法及阳性

信号判定标准参考文献方法执行[8]。ROR、PRR 和

IC 值的大小代表药物与 ADE 之间的关联性，数值

越大则关联性越强，将同时满足 3 种方法判断标准

的 ADE 信号判定为阳性信号[8]。 

2  结果 

2.1  ADE 报告基本情况 

共提取到 2004 年 1 月 1 日—2023 年 9 月 30 日

的 11 737 119 份 ADE 报告，其中与奥美沙坦相关

的 ADE 报告有 120 264 份。从性别构成来看，有

28.87%的报告未明确记录性别，在已知性别的 ADE

报告中，女性（49 564 份，41.21%）占比高于男性

（35 976 份，29.91%）。从年龄分布来看，43.37%的

报告未明确记录年龄；在已知年龄的 ADE 报告中，

年龄占比最大的年龄段是 61～80 岁，占比为

29.37%，其次为 14～60 岁，占 18.61%。从提交报

告的地区分布看，来自北美洲的 ADE 报告数占比

最大（66.20%），其次为欧洲（19.36%）、亚洲

（7.38%），上述地区 ADE 报告数占总数的 92.94%；

来自其他地区的报告数较少，合计占比不足 8%。从

报告结局看，超过 50%的报告结局为导致住院或住

院延长，其次为危及生命（6.35%）、死亡（4.99%）、

残疾（3.07%），见表 1。 

表 1  奥美沙坦 ADE 报告的基本情况 

Table 1  Basic information of olmesartan ADE reports 

项目 报告数 构成比/% 

性别        男 35 976 29.91 

女 49 564 41.21 

不详 34 724 28.87 

年龄        ＜14 岁 527  0.44 

14～60 岁 22 378 18.61 

61～80 岁 35 318 29.37 

＞80 岁  9 884  8.22 

不详 52 157 43.37 

地区        北美洲 79 614 66.20 

欧洲 23 281 19.36 

亚洲  8 875  7.38 

南美洲  3 364  2.80 

大洋洲  1 017  0.85 

非洲 96  0.08 

其他或不详  4 017  3.34 

报告结局    导致住院或住院延长 60 891 50.63 

危及生命  7 636  6.35 

死亡  6 007  4.99 

残疾  3 691  3.07 

先天性畸形 857  0.71 

需要干预以防持续损害 311  0.26 

其他或不详 40 871 33.98 
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2.2  ADE 信号的 SOC 层级检测结果 

删除重复和非药物导致的 ADE 报告后，共纳

入 107 068 份（89.03%）报告进行分析。所纳入的

报告共涉及 25个 SOC，其中报告数最多的 5个SOC

分别为胃肠系统疾病（26 904 份，22.37%）、全身性

疾病及给药部位各种反应（9 909 份，8.24%）、各类

神经系统疾病（9 294 份，7.73%）、各类检查（8 765

份，7.29%）、肾脏及泌尿系统疾病（5 628 份，

4.68%）。通过 ROR 法、PRR 法和 BCPNN 法在 SOC

层级检测到 7 个阳性信号，分别为胃肠系统疾病、

肾脏及泌尿系统疾病、代谢及营养类疾病、肝胆系

统疾病、各种先天性家族性遗传性疾病、血管与淋

巴管类疾病、各类检查，见表 2。 

2.3  ADE 信号的 PT 层级检测结果 

纳入的 107 068 份报告共涉及 4 288 个 PT，通

过 ROR 法、PRR 法和 BCPNN 法检测到 819 个阳 

表 2  奥美沙坦相关 ADE 的 SOC 分布及信号强度 

Table 2  SOC distribution and signal strength of olmesartan related ADE 

SOC PT 数 报告数（占比/%） ROR（95% CI） PRR（χ2） IC（IC 下限） 

胃肠系统疾病 419 26 904（22.37） 22.91（22.19，23.65） 4.08（78 503.90） 2.00（1.92） 

肾脏及泌尿系统疾病 133 5 628（4.68） 4.09（3.97，4.21） 3.54（10 684.01） 1.80（1.72） 

代谢及营养类疾病 123 4 921（4.09） 3.39（3.28，3.49） 3.01（6 916.74） 1.57（1.49） 

肝胆系统疾病  89 1 701（1.41） 2.63（2.50，2.76） 2.54（1 611.79） 1.32（1.24） 

各种先天性家族性遗传性疾病  75 286（0.24） 2.34（2.08，2.63） 2.33（215.80） 1.20（1.12） 

血管与淋巴管类疾病 123 3 086（2.57） 2.41（2.32，2.50） 2.27（2 270.62） 1.16（1.08） 

各类检查 519 8 765（7.29） 2.55（2.49，2.62） 2.12（5 933.71） 1.06（0.98） 

内分泌系统疾病  49 336（0.28） 1.92（1.72，2.14） 1.91（145.99） 0.91（0.84） 

心脏器官疾病 137 3 916（3.26） 1.88（1.82，1.94） 1.77（1 404.09） 0.80（0.72） 

耳及迷路类疾病  31 541（0.45） 1.55（1.42，1.69） 1.54（102.77） 0.60（0.53） 

呼吸系统、胸及纵隔疾病 193 5 158（4.29） 1.57（1.53，1.62） 1.48（897.96） 0.55（0.47） 

感染及侵染类疾病 346 4 505（3.75） 1.48（1.43，1.52） 1.41（589.50） 0.47（0.39） 

社会环境  11 270（0.22） 1.40（1.24，1.58） 1.40（30.84） 0.47（0.39） 

血液及淋巴系统疾病  84 1 631（1.36） 1.39（1.32，1.46） 1.37（169.83） 0.44（0.36） 

各类神经系统疾病 343 9 294（7.73） 1.47（1.43，1.50） 1.33（967.35） 0.39（0.31） 

各种肌肉骨骼及结缔组织疾病 194 5 041（4.19） 1.34（1.30，1.38） 1.28（360.30） 0.34（0.26） 

皮肤及皮下组织类疾病 182 4 608（3.83） 1.28（1.24，1.32） 1.24（235.94） 0.29（0.21） 

眼器官疾病 163 1 612（1.34） 1.05（1.00，1.10） 1.04（3.26） 0.05（−0.03）  

免疫系统疾病  49 536（0.45） 0.99（0.91，1.08） 0.99（0.08） −0.03（−0.11）  

各类损伤、中毒及操作并发症 238 2 514（2.09） 0.99（0.95，1.03） 0.99（0.49） −0.04（−0.12）  

生殖系统及乳腺疾病 107 581（0.48） 0.97（0.90，1.06） 0.97（0.44） −0.06（−0.13）  

全身性疾病及给药部位各种反应 201 9 909（8.24） 0.94（0.92，0.96） 0.96（27.69） −0.08（−0.16）  

精神病类 169 3 676（3.06） 0.84（0.81，0.87） 0.86（102.24） −0.24（−0.32）  

妊娠期、产褥期及围产期状况  27 219（0.18） 0.75（0.66，0.86） 0.75（17.82） −0.42（−0.50）  

良性、恶性及性质不明的肿瘤（包

括囊状和息肉状） 

283 1 430（1.19） 0.58（0.55，0.61） 0.60（406.24） −0.75（−0.83） 

 

性 ADE 信号，包含 51 015 份（42.42%）报告。报

告数排名前 20 位的 ADE 信号共包含 24 640 份

（20.49%）报告，占比接近全部阳性 ADE 信号报告

数的一半，其中 11 个 ADE 信号为胃肠系统疾病，

分别为口炎性腹泻样肠病、腹泻、胃食管反流病、

痔疮、便秘、吸收不良、大肠息肉、裂孔疝、腹痛、

胃肠疾病和憩室，有 7 个未被说明书提及，分别为

胃食管反流病、痔疮、便秘、大肠息肉、裂孔疝、

憩室炎、憩室，见表 3。 

根据信号强度排序，排名前 20 位的 ADE 信号 
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表 3  奥美沙坦报告数排名前 20 位的 ADE 风险信号 

Table 3  Top 20 ADE risk signals of reports number associated with olmesartan 

PT 报告数（占比/%） ROR（95% CI） PRR（χ2） IC（IC 下限） 

口炎性腹泻样肠病 3 221（2.68） 11 189.47（9321.96，13 431.12） 10 038.14（1 161 410.20） 8.48（8.40） 

体重降低 2 535（2.11） 8.13（7.81，8.47） 7.56（14 292.11） 2.88（2.80） 

腹泻 2 385（1.98） 3.17（3.04，3.31） 3.01（3 256.81） 1.56（1.49） 

急性肾损伤 1 925（1.60） 7.91（7.55，8.29） 7.49（10 698.72） 2.86（2.78） 

胃食管反流病* 1 738（1.45） 18.79（17.89，19.74） 17.80（26 398.30） 4.07（3.99） 

头晕 1 658（1.38） 2.53（2.41，2.66） 2.45（1 448.12） 1.27（1.19） 

低血压 1 130（0.94） 4.57（4.31，4.85） 4.44（3 005.21） 2.12（2.04） 

痔疮* 1 030（0.86） 52.00（48.68，55.55） 50.33（43 922.45） 5.46（5.38） 

便秘* 942（0.78） 3.79（3.55，4.05） 3.71（1 860.09） 1.86（1.78） 

吸收不良 884（0.74） 171.79（158.57，186.11） 166.97（100 847.06） 6.84（6.76） 

晕厥 771（0.64） 5.84（5.44，6.28） 5.72（2 973.80） 2.48（2.40） 

脱水 767（0.64） 5.08（4.73，5.46） 4.98（2 418.79） 2.28（2.21） 

大肠息肉* 738（0.61） 86.44（79.74，93.70） 84.43（49 651.90） 6.09（6.01） 

裂孔疝* 736（0.61） 56.45（52.21，61.04） 55.15（34 118.46） 5.57（5.50） 

肾衰 732（0.61） 3.66（3.40，3.94） 3.60（1 367.23） 1.82（1.74） 

腹痛 724（0.60） 2.58（2.40，2.78） 2.55（682.18） 1.33（1.25） 

憩室炎* 703（0.58） 23.14（21.42，24.99） 22.64（13 724.61） 4.40（4.32） 

胃肠疾病 701（0.58） 6.82（6.32，7.36） 6.69（3 344.26） 2.70（2.63） 

憩室* 675（0.56） 88.00（80.88，95.75） 86.13（46 175.82） 6.12（6.04） 

慢性肾脏疾病 645（0.54） 4.10（3.80，4.44） 4.04（1 467.57） 1.99（1.91） 

*：药品说明书中未收录的 ADE 信号。 

*: ADE signals not included in the drug label. 

中有 6 个为肠胃系统疾病，有 15 个 ADE 信号未被

说明书提及，分别为右心房肥大、微绒毛包涵体病、

梭菌检测阴性、动物毒液过敏、出血性甲状腺囊肿、

Sneddon 综合征、自身免疫性肠病、心脏运动过度

综合征、反应性胃病、肠道憩室、非疤痕性秃发、

支气管壁增厚、一般性疾病所致人格改变、肠上皮

化生、静脉瘤，见表 4。 

3  讨论 

高血压是全世界范围内引起过早死亡和心血

管疾病的主要原因，我国成人高血压患病率约为

27.5%[1]。在治疗高血压的众多药物中，ARB 因疗

效确切、不良反应相对较少且可控，被作为抗药血

压的一线治疗药物，并常用于高血压的初始治疗[9]。

奥美沙坦自上市以来，尽管其安全性和疗效已得到

充分验证，但其不良事件仍然时有发生。本研究从

FAERS 数据库中检索到与奥美沙坦相关的 ADE 报

告 120 264 份，在明确记录性别的报告中女性占比

高于男性，这与高血压的男性患病率高于女性相

反，但有 28.87%的报告未记录性别，因此奥美沙坦

ADE 的发生是否存在性别差异尚无法明确。在已知

年龄的 ADE 报告中，61～80 岁人群的占比最大，

其次为 14～60 岁，这可能与高血压的患病人群主

要为中老年患者有关[10]。提交报告最多的地区是北

美洲（66.20%），其次为欧洲（19.36%）、亚洲

（7.39%），这些地区 ADE 报告数占总数的 92.94%。

尽管如此，但提交报告数的多少和占比可能并不能

反映奥美沙坦发生 ADE 的地区或人种差异，因为

导致各地区 ADE 报告数差异较大的主要原因可能

与 FAERS 数据库在不同地区的普及程度有关。奥

美沙坦酯的说明书也指出其 ADE 的发生通常与剂

量、年龄及种族差异无关。因此，奥美沙坦的 ADE

发生是否与性别、年龄和种族有关，还需要进一步

研究。 

本研究在 SOC 层级检测到 7 个阳性信号，分

别为胃肠系统疾病、肾脏及泌尿系统疾病、代谢及

营养类疾病、肝胆系统疾病、各种先天性家族性遗 
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表 4  奥美沙坦信号强度排名前 20 位的 ADE 风险信号 

Table 4  Top 20 ADE risk signals of signal strength associated with olmesartan 

PT 报告数（占比/%） ROR（95% CI） PRR（χ2） IC（IC 下限） 

口炎性腹泻样肠病 3 221（2.68） 11 189.47（9 321.96，13 431.12） 10 038.14（1 161 410.20） 8.48（8.40） 

右心房肥大* 83（0.07） 6 224.50（2 524.07，15 350.01） 6 208.00（29 267.15） 8.45（8.37） 

微绒毛包涵体病* 30（0.02） 1 604.29（704.61，3 652.70） 1 602.75（9 085.39） 8.23（8.16） 

梭菌检测阴性* 6（＜0.01） 1 122.14（226.47，5 560.07） 1 121.93（1 679.89） 8.12（8.09） 

肠内绒毛萎缩 130（0.11） 625.89（472.59，828.91） 623.29（30 288.65） 7.86（7.78） 

出血性甲状腺囊肿* 4（＜0.01） 498.70（111.61，2 228.35） 498.63（851.38） 7.73（7.78） 

动物毒液过敏* 8（0.01） 427.51（155.01，1 179.02） 427.40（1 588.17） 7.63（7.62） 

肠上皮内淋巴细胞增加 20（0.02） 393.91（210.21，738.14） 393.66（3 816.20） 7.57（7.52） 

Sneddon 综合征* 3（＜0.01） 374.01（75.48，1 853.18） 373.98（557.97） 7.53（7.65） 

自身免疫性肠病* 16（0.01） 332.59（169.59，652.26） 332.42（2 798.91） 7.45（7.41） 

心脏运动过度综合征* 12（0.01） 213.78（105.17，434.55） 213.70（1 616.66） 7.07（7.07） 

反应性胃病*  49（0.04） 176.47（125.64，247.89） 176.20（5 802.38） 6.89（6.83） 

肠道憩室* 553（0.46） 176.60（159.56，195.46） 173.50（64 795.09） 6.88（6.80） 

吸收不良 884（0.74） 171.79（158.57，186.11） 166.97（100 847.06） 6.84（6.76） 

非疤痕性秃发* 3（＜0.01） 140.25（37.21，528.70） 140.24（301.63） 6.66（6.87） 

抗谷氨酰胺转移酶抗体增加 7（0.01） 137.81（57.93，327.85） 137.78（694.61） 6.64（6.70） 

一般性疾病所致人格改变* 18（0.01） 127.08（74.44，216.95） 127.01（1 679.84） 6.55（6.53） 

支气管壁增厚* 79（0.07） 109.70（85.35，140.99） 109.42（6 566.15） 6.39（6.32） 

肠上皮化生* 14（0.01） 109.12（60.16，197.93） 109.08（1 160.67） 6.39（6.38） 

静脉瘤* 4（＜0.01） 93.51（31.26，279.71） 93.49（292.82） 6.21（6.38） 

*：药品说明书中未收录的 ADE 信号。 

*: ADE signals not included in the drug label. 

传性疾病、血管与淋巴管类疾病、各类检查，在 PT

层级检测到 819 个阳性信号，其中报告数最多和信

号强度最大的 20 个 ADE 信号中，与胃肠系统疾病

相关的 ADE 信号最多，包括口炎性腹泻样肠病、腹

泻、吸收不良、腹痛、肠内绒毛萎缩、肠上皮内淋

巴细胞增加等，提示奥美沙坦与胃肠系统损害具有

密切联系，这与说明书和之前的研究相符，同时也

反映了本研究的结果比较可靠[6]。值得注意的是，

口炎性腹泻样肠病是报告数最多和信号强度最大

的 ADE，其主要表现为严重慢性腹泻并伴随体质量

降低，美国、法国和澳大利亚等国已在奥美沙坦说

明书中明确了口炎性腹泻样肠病风险，而其他 ARB

尚未发现存在这种风险[10]。法国的 1 项全国性队列

研究也表明，长期服用奥美沙坦的患者肠道吸收不

良的发生风险显著高于其他 ARB 和 ACEI[11]。国内

外多项研究表明长期服用奥美沙坦可能出现一系

列消化道症状，主要表现为慢性腹泻、肠道吸收不

良和体质量下降，组织病理学特征为十二指肠绒毛

萎缩和黏膜炎症，被称为奥美沙坦相关肠病[12-13]。

由于非特异性首发症状（如腹泻、体质量减轻、痉

挛性腹痛、恶心和呕吐）、奥美沙坦开始使用后症状

发作较晚（可在奥美沙坦开始治疗后数月至数年发

生）以及对病情不熟悉，诊断通常被延迟，因此需

要临床医生注意鉴别，避免误诊、漏诊。有研究表

明，服用奥美沙坦期间十二指肠黏膜中 CD8+淋巴

细胞和表达颗粒酶 B 的细胞毒性 T 淋巴细胞的数

目显著高于停药后[14]。在出现消化道症状后还可能

出现肝脏损伤，表现为谷氨酸氨基转移酶和天冬氨

酸氨基转移酶升高[15]。奥美沙坦相关肠病还可能存

在恶心呕吐、腹痛、腹胀、脱水、急性肾损伤等并

发证[6]。研究表明，当患者出现奥美沙坦相关肠病，

停用奥美沙坦几天后可使症状和组织学改善，应用

类固醇减量治疗可使症状完全缓解[16]。然而，奥美

沙坦能否引起肠病也存在一些争议，韩国的 1 项超

过 10 万人的回顾性队列研究表明奥美沙坦与肠病

或显著的体质量减轻无关[17]。这些争议有望在更加
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严谨的前瞻性临床研究中予以解决。 

在本研究检测到的报告数最多和信号强度最

大的 20 个 ADE 信号中，胃食管反流病、大肠息肉、

憩室炎、憩室、自身免疫性肠病、反应性胃病、肠

道憩室、肠上皮化生、小肠息肉等消化道疾病未被

说明书或相关文献报道，但与奥美沙坦相关肠病存

在一定关联，有可能是奥美沙坦相关肠病的临床或

病理特征。痔疮、便秘、裂孔疝、出血性甲状腺囊

肿、Sneddon 综合征、支气管壁增厚、静脉瘤等 ADE

也未被说明书和文献提及，可能是奥美沙坦潜在的

ADE 信号。肾脏及泌尿系统疾病是信号强度第 2 大

的阳性 SOC 信号，主要包括急性肾损伤、肾衰和慢

性肾脏疾病等，这与说明书提及的奥美沙坦可能存

在肾功能损害风险相一致[18]。此外，在严重的奥美

沙坦相关肠病病例中，患者也可能出现急性肾衰

竭，需要肾脏替代治疗[19]。代谢及营养类疾病中的

阳性 ADE 信号包括高尿酸血症、体质量异常下降、

脱水、高血糖、高酯血症、高胆固醇血症、血钠钾

异常等，其中部分 ADE 已在奥美沙坦说明书被提

及，还有一些信号可能与高血压本身及合并的疾病

有关，如血糖、血脂、血尿酸、血钠钾异常等[1, 20]。

各种先天性家族性遗传性疾病包括的 PT 有微绒毛

包涵体病、波特氏综合征、肾畸形、颅骨低密度、

小头畸形等，这可能与患者妊娠期间用药有关。尽

管目前没有直接证据表明妊娠期服用奥美沙坦可

导致胎儿异常，但 1 项法国的研究发现，10 名服用

AT1 受体拮抗剂的孕妇中有 5 名孕妇的 6 个胎儿

（包含一对双胞胎）出现肾脏疾病、畸形或死亡，服

用的 AT1 受体拮抗剂包括氯沙坦、缬沙坦、坎地沙

坦和厄贝沙坦[21]。另有病例报道表明，1 名服用缬

沙坦的高血压妇女孕 28 周时胎儿出现严重的羊水

过少和肾功能不全，停药后羊水容量和肾功能逐渐

恢复[22]。动物实验也发现妊娠期服用 AT1 受体拮抗

剂的动物幼崽死亡率显著升高，并且其肾脏组织病

理变化与人类病例报告中观察到的情况相似，包括

肾小管发育异常、肾动脉和小动脉壁增厚、肾脏体

积增大等[22]。奥美沙坦的说明书也将孕妇作为禁用

人群，因此，一旦发现妊娠应当立即停用奥美沙坦，

选择合适的替代降压方案。右心房肥大的信号强度

仅次于口炎性腹泻样肠病，但它可能不是奥美沙坦

的 ADE 信号，因为高血压本身可导致心房或心室

肥大[23]。奥美沙坦说明书中虽未提及心脏运动过度

综合征，但有心动过速的记载，可能与药物过量有

关[24]。然而，有 2 项关于奥美沙坦预防糖尿病患者

肾功能损害的随机试验显示，与安慰剂组相比，应

用奥美沙坦的患者心血管死亡率意外升高，美国

FDA 也不推荐奥美沙坦用于预防或延缓肾脏疾病

进展[5]。各类神经系统疾病包含的头晕和晕厥在说

明书中已被明确，并且头晕是奥美沙坦目前唯一已

知的发生率大于 1%且高于安慰剂组的 ADE，但这

些 ADE 通常比较轻微，不影响患者继续用药[25]。

此外，非疤痕性秃发在药品说明书和既往的研究中

未见报道，但美国曾报道过 1 例由赖诺普利诱发的

脱发病例，改用氯沙坦钾后脱发得到缓解[26]。奥美

沙坦能否引起脱发以及其发生机制还有待进一步

研究和证实。 

综上所述，本研究通过对 FAERS 数据库中奥

美沙坦相关 ADE 报告的分析和信号检测，发现奥

美沙坦 ADE 涉及的 SOC 主要为胃肠系统疾病、肾

脏及泌尿系统疾病、代谢及营养类疾病等，尤其是

胃肠系统疾病中与奥美沙坦相关肠病相关的 ADE

需要临床重点关注。本研究也发现了一些新的潜在

ADE 信号，如痔疮、便秘、裂孔疝、出血性甲状腺

囊肿、Sneddon 综合征、肠道息肉、憩室、非疤痕

性秃发、支气管壁增厚、静脉瘤等值得临床关注。

本研究在奥美沙坦说明书的基础上为其安全性研

究提供了补充，对于更加全面而系统地理解奥美沙

坦的安全性提供了参考。 
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