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基于 FAERS 数据库挖掘麦角新碱的药物不良事件风险信号 

汪佳宇，张  双，季  萍*  

张家港市中医医院，江苏 苏州  215600 

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）数据库挖掘麦角新碱的不良事件信号，为临床安

全用药提供参考。方法  从 FAERS 数据库中收集 2004 年第 1 季度—2024 年第 3 季度与麦角新碱相关的不良事件。采用比

例失衡法如报告比值比（ROR）、比例报告比值比（PRR）、贝叶斯可信区间递进神经网络（BCPNN）和经验贝叶斯几何平均

值（EBGM）来检测药物不良事件的信号。结果  共确定了 446 例与麦角新碱相关的不良事件报告，涉及 22 个系统器官分

类（SOCs）。相关性较强的 SOCs 主要为妊娠期、产褥期及围产期状况，血管疾病和心脏器官疾病。胎盘早剥、大脑血管收

缩、阵挛性惊厥、心电图 ST 段压低、新生儿紫绀、血管收缩、冠状动脉痉挛等为高信号。报告数较多的不良事件有冠状动

脉痉挛、子宫出血、麦角中毒、高碳酸血症和心室运动功能减退等。结论  检测到的麦角新碱相关不良事件与说明书基本一

致，同时还发现了一些罕见不良事件如网状青斑、故作姿态和杆状核粒细胞增多症等，值得临床关注。 
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Mining of adverse drug event risk signals of ergometrine based on FAERS database 
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Abstract: Objective  Mining adverse event signals of ergometrine based on the FAERS database to provide reference for clinical 

safe medication. Methods  Adverse events related to ergometrine from the FAERS database from the first quarter of 2004 to the third 

quarter of 2024 were collected. Using proportional imbalance methods such as reporting odds ratio (ROR), proportional reporting ratio 

(PRR), Bayesian confidence propagation neural network (BCPNN), and empirical Bayes geometric mean (EBGM) to detect signals of 

adverse drug events. Results  A total of 446 adverse event reports related to ergometrine were identified, involving 22 system organ 

classes (SOCs). The SOCs with strong correlation mainly included pregnancy, puerperium and perinatal conditions, vascular disorders 

and cardiac disorders. Premature separation of placenta, cerebral vasoconstriction, clonic convulsion, electrocardiogram st segment 

depression, cyanosis neonatal, vasoconstriction, arteriospasm coronary, etc. were high signals. Adverse events with a high number of 

reports included arteriospasm coronary, uterine haemorrhage, ergot poisoning, hypercapnia, and ventricular hypokinesia. Conclusion  

The detected adverse events related to ergometrine are basically consistent with the instructions, and some rare adverse events such as 

livedo reticularis, posturing, and bandaemia have also been found, which are worthy of clinical attention. 

Key words: ergometrine; adverse drug events; data mining; premature separation of placenta; cerebral vasoconstriction; clonic 

convulsion; livedo reticularis; posturing; bandaemia 

 

产后出血是孕产妇死亡的主要原因，尤其是在

欠发达国家[1-2]。剖宫产后产后出血的发病率高于顺

                                         
 收稿日期：2024-10-02 

基金项目：国家自然科学基金资助项目（82305291） 

作者简介：汪佳宇，女，主治医师，研究方向为妇产科学。E-mail: 15895692895@163.com 

*通信作者：季  萍，女，主治医师，研究方向为妇产科学。E-mail: 13773241624@163.com 

产[3]。其中子宫收缩乏力是产后出血和孕产妇死亡

的主要原因[4]。由于出血的隐匿性和孕妇的耐受性，
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可能出现延迟诊断[5]。目前缩宫素是治疗产后出血

的一线药物。但临床上单独使用缩宫素并不能完全

改善产后出血。常常需要和其他药物如麦角新碱或

米索前列醇等联合运用。在择期剖宫产中，静脉使

用麦角新碱可以使血流动力学保持稳定，防止低血

压[6]。由于其具有非常特殊的子宫收缩作用，目前

被推荐用于预防和治疗产后出血[7-8]。它通常保存在

产房，以便在分娩的最后阶段立即注射使用[9]。肌

注麦角新碱预防第三产程产后出血的效果优于肌

注催产素[1]。麦角新碱的不良反应有麦角中毒、支

气管痉挛、永久性视网膜障碍等[9-11]。此外，麦角新

碱对心脏的影响需引起重视，部分产妇使用麦角新

碱后出现窦性心动过缓（36 次/min）、急性心肌梗

死、房颤、心脏骤停等[12-15]。本研究通过分析美国

食品药品监督管理局不良事件报告系统（FAERS）

数据库的数据，获得与麦角新碱相关的不良事件。

在临床使用该药物时，医生应该权衡利弊，确定更

好的治疗方案，为患者寻求更大的益处。 

1  资料与方法 

1.1  数据来源 

FAERS 数据库包括不良事件报告、用药错误报

告和导致不良事件的产品质量投诉。每季度更新一

次。FAERS 数据库接收来自医疗保健专业人员、消

费者和制造商的报告。本研究通过检索 2004 年第

1 季度—2024 年第 3 季度的美国信息交换标准代码

（ASCII）报告文件，以获取药物不良事件的报告数。 

1.2  数据提取与分析 

将从 FAERS 数据库下载的 2004 年第 1 季度—

2024 年第 3 季度的 ASCII 文件，按照年份进行解压

缩。每个 ASCII 文件包含 7 个方面的内容，分别是

患者人口统计和管理信息、药物信息、不良事件、

患者结局、报告来源、药物治疗的开始和结束日期

以及使用/诊断的适应证。使用 Medex_UIMA_1.3.8

软件对数据库中的药品名称进行标准化和统一。根

据药物名称“麦角新碱”“ergometrine”进行数据提

取，该药物必须是主要怀疑药物。删除不相关的药

物或复合药物，关键词具体如下：“raubasine”“磷

酸”“dihydroergocristine”“sytometrine”“syntometrine” 

“oxytocin”“dihydroergocristin”，并同时核对药

物的中文名和英文名。根据《国际医学用语词典》

（MedDRA26.1）中的首选术语（PT）和系统器官分

类（SOC）对药物不良事件的信号进行分类描述。

删除重复报告。 

比例失衡分析是 FAERS 数据库常用的药物警

戒风险信号检测方法。比例失衡法的原理是比较目

标药物和不良事件与其他药物和不良事件比例失

衡程度，来评估药物和不良事件之间的相关性[16]。

根据不同的统计原理可分为频数法和贝叶斯法。两

类方法均是基于四格表（表 1），量化目标药物与不

良事件的比例失衡程度，从而发现潜在的药物警戒

风险信号[16]。两种方法各有优缺点，目前还没有相

关的金标准。频数法灵敏度高，但特异度低，容易

受个别值影响，贝叶斯法特异度高、信号稳定，但

灵敏度一般[16]。本研究采用频数法中的报告比值比

（ROR）和比例报告比（PRR），以及贝叶斯法中的

贝叶斯可信区间递进神经网络（BCPNN）和经验贝

叶斯几何平均值（EBGM）方法来检测药物不良事

件的信号[17]，详细的公式及阈值见表 2。数值越大

表示信号强度越强，这意味着药物和不良事件之间

的相关性越高[18]。当 4 种算法同时检测出信号，则

为本研究确定的信号。采用 R 软件 4.4.1 版进行统

计分析。 

表 1  比例失衡法的四格表 

Table 1  Four grid table of the proportional imbalance 

methods 

药物类别 
目标不良事件 

报告数 

其他不良事件 

报告数 
合计 

目标药物 a b a＋b 

其他药物 c d c＋d 

合计 a＋c b＋d N＝a＋b＋c＋d 

 

2  结果 

2.1  麦角新碱不良事件报告的特征 

从 2004 年第 1 季度—2024 年第 3 季度进行检

索，共获得了 14 914 498 例不良事件报告，其中以

麦角新碱为主要怀疑药物的不良事件报告有 446

例。其中女性（78.25%）占比高于男性（12.11%）。

从年龄分布来看，不良事件报告发生率在 18～55 岁

年龄组较高（47.09%）。报告主要来自其他卫生专业

人员（31.39%）、消费者（26.68%）和医生（19.73%）。

报告最多的国家是美国（41.78%）、其次是其他国家

（18.49%）、阿根廷（12.33%）、日本（11.64%）、巴

西（8.90%）、意大利（6.85%）。严重结局以其他严

重情况（53.90%）和住院治疗（33.64%）为主，见

表 3。 

https://fis.fda.gov/content/Exports/faers_ascii_2024q3.zip
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表 2  四种算法的公式和阈值 

Table 2  Formulas and thresholds of the four algorithms 

方法 公式 阈值 

ROR 
ROR＝

a / c

b / d
 

SE（lnROR）＝√
1

a
＋

1

b
＋

1

c
＋

1

d
 

95%CI＝eln（ROR）±1.96se 

a≥3，ROR≥3，95%CI（下限）＞1 

PRR 
PRR=

a / （a+b）

c /（c+d）
 

SE（lnPRR）＝√
1

a
－

1

a＋b
＋

1

c
－

1

c＋d
 

95%CI＝ eln（PRR）±1.96se 

a≥3，PRR≥2，95%CI（下限）＞1 

BCPNN 
IC＝ log

2

a（a＋b＋c＋d）

（a＋b）（a＋c）
 

E（IC）＝log
2

（a＋γ11）（a＋b＋c＋d＋α）（a＋b＋c＋d＋β）

（a＋b＋c＋d＋γ）（a＋b＋α1）（a＋c＋β1）
 

V（IC）＝
1

（ln2）
2

[
（a＋b＋c＋d）－a＋γ－γ11

（a＋γ11）（1＋a＋b＋c＋d＋γ）
＋

                  
（a＋b＋c＋d）－（a+b）＋a－α1

（a＋b＋α1）（1＋a＋b＋c＋d＋α）
＋

                   
（a＋b＋c＋d＋α）－（a+c）＋β－β1

（a＋b＋β1）（1＋a＋b＋c＋d＋β）
] 

γ＝γ11
（a＋b＋c＋d＋α）（a＋b＋c＋d＋β）

（a＋b＋α1）（a＋c＋β1）
 

IC－2SD＝E（IC）－2 √V（IC） 

IC025＞0 

EBGM 
EBGM＝

a（a＋b＋c＋d）

（a＋c）（a＋b）
 

SE（lnEBGM）＝√
1

a
＋

1

b
＋

1

c
＋

1

d
 

95%CI＝ eln（EBGM）±1.96se 

EBGM05＞2 

 

2.2  在 SOC 水平上的信号检测 

研究发现与麦角新碱相关药物不良事件主要

涉及 22 个系统器官分类，见表 4。其中与 4 种信号

识别方法相关性较强的系统有 3 个，分别为妊娠期、

产褥期及围产期状况、血管疾病和心脏器官疾病。 

2.3  在 PTs 水平上的信号检测 

根据 ROR 将前 30 个 PTs 按降序排列。结果显

示胎盘早剥、大脑血管收缩、阵挛性惊厥、心电图

ST 段压低、新生儿紫绀、血管收缩、冠状动脉痉挛

等为高信号，见表 5。最常见的药物不良事件是冠

状动脉痉挛、子宫出血、麦角中毒、高碳酸血症和

心室运动功能减退。除了说明书中提到的不良反应

外，本研究还发现了罕见不良反应，如网状青斑、

故作姿态和杆状核粒细胞增多症。 

3  讨论 

产后出血是发展中国家产妇死亡的最常见原 
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表 3  FAERS 数据库中与麦角新碱相关的不良事件报告的

特征 

Table 3  Characteristics on adverse event reports related to 

ergometrine from the FAERS database 

项目 报告数（构成比/%） 

性别       女 349（78.25） 

             男 54（12.11） 

             未知 43（9.64） 

年龄/岁    ＜18 66（14.80） 

             18～55 210（47.09） 

             55～65 5（1.12） 

             ≥65 5（1.12） 

             未知 160（35.87） 

上报者     其他卫生专业人员 140（31.39） 

             消费者 119（26.68） 

             医生 88（19.73） 

             药剂师 49（10.99） 

             未知 47（10.54） 

             律师 3（0.67） 

上报国家   美国 61（41.78） 

（前 6 位） 其他国家 27（18.49） 

             阿根廷 18（12.33） 

             日本 17（11.64） 

             巴西 13（8.90） 

             意大利 10（6.85） 

结局       其他严重情况 290（53.90） 

             住院治疗 181（33.64） 

             危及生命 37（6.88） 

             死亡 18（3.35） 

             先天性畸形 5（0.93） 

             残疾 4（0.74） 

             防止永久性损伤/损 

害所需干预 

3（0.56） 

因之一[19]。爱尔兰的 1 项关于 1 003 799 例产妇的

回顾性队列研究表明有 5.6%产妇被诊断为原发性

产后出血[20]。治疗产后出血的常见药物有缩宫素、

麦角新碱和米索前列醇等。缩宫素是治疗产后出血

的一线药物。临床上常常需要和其他药物联合使

用。有研究表明预防性联合运用麦角新碱和缩宫素

优于单用缩宫素，可明显降低剖宫产术后大出血的

发生率及产妇的死亡率[21-22]。缩宫素联合麦角新碱

治疗的产妇相较于单用缩宫素的产妇产后出血的

发生率较低[23]。 

1 项涉及 300 名女性的研究表明肌肉注射麦角

新碱在预防第三产程产后出血方面优于肌肉注射

催产素[1]。麦角新碱曾被用于引产，由于其常引起

子宫痉挛，会导致胎儿死亡，目前已被弃用[24]。目

前临床上麦角新碱多用于预防和治疗产后出血[8]。

使用麦角新碱治疗的产妇可以继续母乳喂养[25]。其

还可治疗偏头痛。1 项研究表明麦角新碱治疗 20 例

头痛患者中有 19 例患者头痛发生频率降低，15 名

患者头痛发生强度降低[26]。此外，麦角新碱还可用

作冠状动脉痉挛的刺激剂[27]。 

本研究共获得了以麦角新碱为主要怀疑药物

的不良事件报告有 446 例。麦角新碱相关不良事件

在女性患者中更为常见，因为这种药物目前被广泛

用于治疗产科疾病。麦角新碱相关不良事件患者的

年龄多在 18～55 岁，主要是成年育龄期女性，这与 

表 4  麦角新碱在 SOC 水平的不良事件信号强度 

Table 4  Signal strength of adverse event of ergometrine at the SOC level 

SOC 报告数 ROR（95% CI） PRR（95% CI） χ
2
 IC（IC025） EBGM（EBGM05） 

妊娠期、产褥期及围产期

状况 

 91 10.76（8.71，13.28） 10.29（8.46，12.52） 766.43 3.36（3.06） 10.29（8.62） 

血管疾病 174 4.25（3.64，4.97） 3.95（3.44，4.53） 392.97 1.98（1.76） 3.95（3.47） 

心脏器官疾病 162 3.12（2.66，3.67） 2.94（2.51，3.44） 214.00 1.56（1.33） 2.94（2.57） 

生殖系统及乳腺疾病  48 2.87（2.15，3.82） 2.82（2.14，3.71）  56.89 1.50（1.09） 2.82（2.22） 

各种先天性家族性遗传性

疾病 

 14 2.23（1.32，3.77） 2.22（1.31，3.77）   9.39 1.15（0.42） 2.22（1.43） 

呼吸系统、胸及纵隔疾病 174 1.91（1.63，2.23） 1.82（1.59，2.09）  68.02 0.87（0.64） 1.82（1.60） 

各类检查 213 1.79（1.56，2.07） 1.70（1.51，1.91）  66.45 0.77（0.57） 1.70（1.51） 

各类神经系统疾病 275 1.71（1.50，1.94） 1.60（1.42，1.80）  68.57 0.68（0.50） 1.60（1.44） 

眼器官疾病  44 1.11（0.82，1.49） 1.11（0.83，1.49）   0.45 0.15（−0.28） 1.11（0.86） 

血液及淋巴系统疾病  31 0.92（0.65，1.31） 0.92（0.65，1.31）   0.21 −0.12（−0.62） 0.92（0.68） 

肾脏及泌尿系统疾病  30 0.80（0.56，1.15） 0.81（0.57，1.15）   1.44 −0.31（−0.82） 0.81（0.60） 

各类损伤、中毒及操作并

发症 

136 0.77（0.65，0.92） 0.79（0.68，0.92）   8.52 −0.34（−0.59） 0.79（0.68） 

胃肠系统疾病 129 0.74（0.62，0.88） 0.75（0.63，0.89）  11.43 −0.41（−0.66） 0.75（0.65） 

代谢及营养类疾病  29 0.67（0.46，0.96） 0.67（0.47，0.95）   4.77 −0.57（−1.09） 0.67（0.49） 

精神病类  76 0.63（0.50，0.80） 0.65（0.52，0.81）  15.34 −0.62（−0.95） 0.65（0.54） 
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表 4（续） 

SOC 报告数 ROR（95% CI） PRR（95% CI） χ
2
 IC（IC025） EBGM（EBGM05） 

耳及迷路类疾病   4 0.46（0.17，1.24） 0.47（0.18，1.25）   2.46 −1.10（−2.37） 0.47（0.21） 

全身性疾病及给药部位各
种反应 

158 0.41（0.35，0.48） 0.46（0.39，0.54） 122.03 −1.12（−1.35） 0.46（0.40） 

皮肤及皮下组织类疾病  40 0.38（0.28，0.52） 0.39（0.29，0.53）  39.85 −1.35（−1.80） 0.39（0.30） 

各种肌肉骨骼及结缔组织
疾病 

 36 0.33（0.24，0.45） 0.34（0.24，0.47）  48.95 −1.56（−2.03） 0.34（0.26） 

免疫系统疾病   6 0.28（0.12，0.62） 0.28（0.13，0.63）  11.20 −1.83（−2.90） 0.28（0.14） 

肝胆系统疾病   4 0.22（0.08，0.58） 0.22（0.08，0.59）  11.24 −2.19（−3.46） 0.22（0.10） 

感染及侵染类疾病  22 0.20（0.13，0.31） 0.21（0.14，0.32）  67.84 −2.23（−2.83） 0.21（0.15） 

表 5  麦角新碱在 PTs 水平上按 ROR 排名的前 30 个不良事件的信号强度 

Table 5  Top 30 signal strength of adverse event of ergometrine ranked by ROR at the PTs level 

SOC PT 报告数 ROR（95% CI） PRR（95% CI） χ
2
 

IC

（IC025） 

EBGM

（EBGM05） 

妊娠期、产褥 子宫张力缺乏  5 582.76（239.62，1 417.31） 581.23（240.60，1 404.09） 2 824.49 9.15（7.97） 566.87（269.48） 

期及围产期 子宫张力过高  3 292.81（93.67，915.26） 292.35（93.80，911.19） 860.08 8.17（6.75） 288.67（111.24） 

状况 分娩并发症  3 279.71（89.51，874.06） 279.27（89.60，870.42） 821.82 8.11（6.68） 275.92（106.35） 

 产后出血  7 178.97（84.96，377.01） 178.31（84.67，375.52） 1 224.72 7.47（6.46） 176.94（94.86） 

 胎盘早剥  6 110.44（49.46，246.62） 110.10（49.29，245.92） 645.56 6.78（5.70） 109.58（55.95） 

 妊娠期宫缩  3 73.75（23.72，229.29） 73.64（23.63，229.52） 214.26 6.20（4.78） 73.40（28.41） 

各类神经系统 大脑血管收缩  6 223.04（99.69，499.02） 222.34（99.54，496.61） 1 309.34 7.78（6.71） 220.21（112.25） 

疾病 阵挛性惊厥  5 203.19（84.15，490.64） 202.66（83.89，489.57） 994.53 7.65（6.49） 200.89（96.07） 

 高血压脑病  3 143.05（45.93，445.52） 142.83（45.83，445.17） 419.90 7.15（5.73） 141.95（54.87） 

 角弓反张  3 125.34（40.26，390.17） 125.14（40.15，390.03） 367.44 6.96（5.54） 124.46（48.13） 

 强直性惊厥  4 94.93（35.52，253.70） 94.73（35.55，252.40） 369.43 6.56（5.29） 94.34（41.45） 

各类检查 心肌灌注异常扫描  3 625.55（198.50，1 971.28） 624.56（200.39，1 946.62） 1 818.10 9.25（7.81） 608.00（232.70） 

 心电图Q波异常  3 366.01（116.88，1 146.13） 365.43（117.25，1 138.96） 1 073.19 8.49（7.06） 359.71（138.40） 

 肌钙蛋白T升高  3 76.28（24.53，237.19） 76.17（24.44，237.41） 221.80 6.25（4.83） 75.92（29.38） 

 心电图ST段压低  6 73.87（33.10，164.84） 73.64（32.97，164.48） 428.53 6.20（5.13） 73.40（37.50） 

 阿氏评分低  3 64.25（20.67，199.70） 64.15（20.58，199.94） 185.97 6.00（4.58） 63.97（24.77） 

呼吸系统、胸 

及纵隔疾病 

新生儿呼吸性 

酸中毒 

 3 541.81（172.28，1703.93） 540.96（173.56，1 686.05） 1 579.57 9.05（7.61） 528.50（202.62） 

 新生儿紫绀  6 257.16（114.87，575.70） 256.35（114.77，572.57） 1 509.24 7.99（6.91） 253.52（129.17） 

 新生儿呼吸抑制  3 256.75（82.21，801.85） 256.35（82.25，798.99） 754.62 7.99（6.56） 253.52（97.77） 

 高碳酸血症  8 84.16（41.97，168.75） 83.81（42.21，166.43） 652.20 6.38（5.44） 83.51（46.66） 

血管与淋巴管 血管收缩  7 250.61（118.83，528.54） 249.69（118.56，525.85） 1 715.21 7.95（6.94） 247.01（132.30） 

类疾病 新生儿低血压  3 222.69（71.36，694.88） 222.34（71.34，692.98） 654.67 7.78（6.36） 220.21（84.98） 

 血管痉挛  6 201.81（90.23，451.36） 201.18（90.07，449.35） 1 184.70 7.64（6.56） 199.43（101.69） 

心脏器官疾病 冠状动脉痉挛 19 153.07（97.27，240.89） 151.55（96.56，237.87） 2 823.14 7.23（6.60） 150.56（103.03） 

 心室运动功能减退  8 70.68（35.25，141.68） 70.38（35.44，139.76） 545.53 6.13（5.19） 70.17（39.21） 

皮肤及皮下组 

织类疾病 

网状青斑  6 87.51（39.21，195.34） 87.24（39.06，194.86） 509.59 6.44（5.37） 86.91（44.39） 

生殖系统及乳 

腺疾病 

子宫出血 14 94.74（55.94，160.45） 94.05（55.40，159.66） 1 283.64 6.55（5.81） 93.67（60.27） 

精神病类 故作姿态  4 206.28（77.00，552.61） 205.85（77.26，548.48） 808.15 7.67（6.40） 204.02（89.45） 

各类损伤、中 

毒及操作并

发症 

麦角中毒  9 1 848.97（936.19，3 651.73） 1 840.22（926.71，3 654.23） 15 313.48 10.73（9.80） 1 703.42（963.85） 

血液及淋巴系 

统疾病 

杆状核粒细胞 

增多症 

 3 583.14（185.24，1 835.74） 582.22（186.80，1 814.65） 1 697.50 9.15（7.71） 567.81（217.51） 

目前广泛使用的适应证一致。大多数报告来自其他

卫生专业人员，表明其对不良事件有很高的认知水

平。报告最多的国家是美国，这表明经济发达国家

可能会更加关注药物不良反应，这也有利于其他国

家加强对药物不良反应的关注。服用麦角新碱的常

见结局是其他严重情况（53.90%）和住院治疗
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（33.64%），表明医生和患者都应认真对待麦角新碱

的不良反应。 

麦角新碱是产科常用药，其不良事件主要集中

在妊娠期、产褥期及围产期状况，血管疾病和心脏

器官疾病等 SOC 中，其中大多数都包含在药物说

明书中，表明了本研究结果的可靠性。在 PTs 水平

上，胎盘早剥、大脑血管收缩、阵挛性惊厥、心电

图 ST 段压低、新生儿紫绀、血管收缩、冠状动脉

痉挛等为高信号，这与药物说明书部分一致。1 名

31 岁孕妇在剖宫产术中静脉使用麦角新碱后出现

严重头痛、意识丧失和肢体肌阵挛，停药后恢复正

常，麦角新碱作为弱 α-肾上腺素能受体和 5-羟色胺

受体激动剂，可能会引起患者的脑动脉收缩，临床

用药后应仔细观察患者的反应[28]。1 名 19 岁有轻度

血压增高的健康女性产后肌注麦角新碱出现头痛

和全身强直阵挛发作等子痫发作的症状，即使在分

娩过程中有轻度的血压升高，麦角新碱仍可用于产

后出血，但是应注意妊娠期或分娩时血压升高的妇

女用药后是否会出现头痛及强直阵挛发作的症状，

以便及时发现和治疗[29]。新生儿肌肉注射麦角新碱

后出现呼吸暂停和紫绀[30]。部分产妇使用麦角新碱

后出现窦性心动过缓（36 次/min）、急性心肌梗死、

房颤、心脏骤停等，即使没有心血管危险因素，用

药后也应注意患者是否有肺部和心脏不良事件的

发生[12-15]。麦角新碱最常见的不良事件是冠状动脉

痉挛、子宫出血、麦角中毒、高碳酸血症和心室运

动功能减退。有研究表明在妊娠 20～24 周流产后

立即预防性使用麦角新碱会增加子宫出血，麦角新

碱在产科作为预防和治疗产后出血是有效的，但是

在流产方面不建议使用[31]。1 名既往有吸烟史和特

发性血小板减少症的 29 岁女性早产顺产双胞胎后

肌注注射麦角新碱，随即发生冠状动脉痉挛，出现

胸痛的症状，临床上及时识别并给予硝酸甘油可预

防更严重的心脏不良事件[27]。麦角新碱有收缩气道

平滑肌的作用，可能会引起支气管痉挛，麦角新碱

在平滑肌上没有特定的受体部位，但 5-羟色胺的释

放可触发收缩，孕期吸烟会导致气道易激，临床对

于孕期吸烟的女性使用麦角新碱时应注意预防[10]。

使用麦角新碱的女性更容易出现舒张期高血压[1]。

但对于妊娠期血压正常的女性，预防性使用麦角新

碱是比较安全的[23]。临床上有心血管危险因素、吸

烟史或者支气管哮喘的女性，应慎用麦角新碱。新

生儿麦角中毒通常表现为呼吸抑制、紫绀、少尿和

癫痫发作，治疗不及时会发展为呼吸和肾衰竭，多

由母亲将麦角新碱与新生儿维生素 K 混淆所导致，

临床上出生时阿普加评分正常的足月儿，如果出现

不明原因的呼吸衰竭，都应怀疑麦角中毒[30]。除了

说明书中提到的不良反应外，本研究还发现了罕见

不良事件如网状青斑、故作姿态和杆状核粒细胞增

多症。这些不良事件都显示出高信号，揭示了潜在

风险信息。临床医生应认真对待说明书中未记录但

本研究中被视为高信号的不良事件，以减少临床实

践中的潜在不良后果。 

综上所述，通过分析 FAERS 数据库中与麦角

新碱相关的不良事件，结果发现大多数涉及的 SOC

都包含在药物说明书中，表明了本研究结果的可靠

性。本研究还发现了罕见不良事件如网状青斑、故

作姿态和杆状核粒细胞增多症。这些不良事件都显

示出高信号，揭示了潜在风险信息。临床医生在使

用麦角新碱时应进行适当的评估，密切监测患者的

指标，并对可能出现的不良事件采取相应的措施。 
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