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基于 FAERS 数据库的镥[177Lu]氧奥曲肽不良事件信号挖掘与分析 
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摘  要：目的  挖掘肽受体放射性核素治疗药物镥[177Lu]氧奥曲肽在真实世界中的不良事件信号，为临床安全用药提供参

考。方法  提取美国食品药品管理局不良事件报告系统数据库（FAERS）中 2017 年第 4 季度—2026 年第 1 季度以“镥[177Lu]

氧奥曲肽”为首要怀疑药物的不良事件，采用报告比值比法（ROR）、比例报告比值法（PRR）、贝叶斯置信传播神经网络

（BCPNN）和多项伽马泊松缩估计器（MGPS）4 种检测方法进行数据挖掘，并采用韦伯分布检验分析不良事件的发生时间

特征。结果  共纳入 5 274 份有效报告，挖掘出 128 个阳性信号，经二次筛选剔除无效及不相关不良事件后得到 85 个有效

信号，分布于 13 个系统器官分类。信号频数排序前 10 位的是全身状况恶化、死亡、血小板计数降低、实验室检查异常、血

小板减少症、腹痛、贫血、腹水、白细胞计数降低、血红蛋白降低。信号强度排序前 10 位的是类癌性心脏病、类癌危象、

类癌综合征、血嗜铬粒蛋白 A 升高、5-羟基吲哚乙酸升高、辐射暴露、单核细胞百分比升高、全身状况恶化、血清五羟色胺

升高和骨髓浸润。不良事件发生的中位时间为 77.50 d，韦伯分布分析呈现出早期失效型曲线特征。结论  临床应用镥[177Lu]

氧奥曲肽期间，需重点关注血液系统毒性、胃肠道反应及肾功能相关风险，警惕说明书未提及的不良事件信号，强化用药前

风险评估与治疗期间动态监测。 

关键词：镥[177Lu]氧奥曲肽；肽受体放射性核素治疗；胃肠胰神经内分泌肿瘤；FAERS 数据库；不良事件；血小板计数降低；

血小板减少症；贫血 

中图分类号：R979.1      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2026)08 - 2400 - 07 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-5515.2026.08.034 

Mining and analysis of adverse event signals of lutetium [¹⁷⁷Lu] oxodotreotide 

based on FAERS database 

ZHU Yuxuan1, 2, WU Nan1, HUANG Lingli1 

1. Jiangsu Key Laboratory of Innovative Cancer Diagnosis & Therapeutics, Jiangsu Cancer Hospital, Jiangsu Institute of Cancer 

Research, Nanjing Medical University Affiliated Cancer Hospital, Nanjing 210009, China 

2. School of Basic Medicine and Clinical Pharmacy, China Pharmaceutical University, Nanjing 211198, China 

Abstract: Objective  To identify adverse drug events signals of lutetium [177Lu] oxodotreotide in the real-world setting, and to 

provide evidence for its clinical safety. Methods  Adverse drug events reports with “lutetium [177Lu] oxodotreotide” as the primary 

suspected drug were extracted from the FAERS database from Q4 2017 to Q1 2026. Four disproportionality analysis methods, including 

ROR, PRR, BCPNN, and MGPS were employed for signal detection. The time-to-onset characteristics of adverse drug events were 

further analyzed using Weibull distribution. Results  A total of 5 274 reports were included, and 146 positive signals were identified. 

After secondary screening to exclude invalid and irrelevant adverse drug events, 85 valid signals remained, involving 13 system organ 

classes. The top 10 signals by frequency were general condition aggravated, death, platelet count decreased, abnormal laboratory tests, 

thrombocytopenia, abdominal pain, anemia, ascites, white blood cell count decreased, and hemoglobin decreased. The top 10 signals 

by signal strength were carcinoid heart disease, carcinoid crisis, carcinoid syndrome, elevated serum chromogranin A, elevated 5-

hydroxyindoleacetic acid, radiation exposure, elevated monocyte percentage, deteriorating general condition, elevated serum serotonin, 
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and bone marrow infiltration. The median time to onset was 77.5 days, and Weibull analysis indicated an early failure-type hazard 

pattern. Conclusion  During treatment with lutetium [177Lu] oxodotreotide, particular attention should be paid to hematological 

toxicity, gastrointestinal reactions, and renal function-related risks. Clinicians should also remain vigilant for adverse drug events 

signals not listed in the drug label and strengthen pre-treatment risk assessment and dynamic monitoring during therapy. 

Key words: lutetium [177Lu] oxodotreotide; peptide receptor radionuclide therapy; gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors; 

FAERS database; adverse events; decreased platelet count; thrombocytopenia; anemia 

 

胃肠胰神经内分泌肿瘤是一类起源于胃肠道

及胰腺神经内分泌细胞的异质性肿瘤，涵盖从分化

良好的神经内分泌瘤到分化差的神经内分泌癌等

多个亚型[1-2]。胃肠胰神经内分泌肿瘤具有高度异质

性，可发生于胃、小肠、结直肠及胰腺等多个部位，

其中小肠和胰腺为常见原发部位[3]。其临床表现多

样，既可因激素分泌异常导致类癌综合征、低血糖

或胃泌素相关症状等功能性表现，也可表现为腹

痛、消瘤性梗阻或肝转移等非特异性症状[4]。相当

比例患者在确诊时已存在远处转移，尤以肝转移最

为常见，提示其潜在的恶性生物学行为[5]。对于晚

期或转移性患者，治疗策略包括生长抑素类似物、

分子靶向治疗、化疗及肽受体放射性核素治疗

（PRRT）等[1]。由于大多数分化良好的胃肠胰神经

内分泌肿瘤高表达生长抑素受体，为肽受体放射性

核素治疗的精准靶向提供了分子基础[6]。 

随着放射性核素标记药物在临床中的应用日

益广泛，其安全性与不良反应谱的系统评估亦成为

研究重点。镥[177Lu]氧奥曲肽是一种放射性核素偶

联药物。它由放射性同位素镥-177 和靶向分子氧奥

曲肽组成。该药于 2017 年 10 月在欧洲药品管理局

获批上市，随后于 2018 年 1 月获得美国食品药品

管理局（FDA）批准，用于治疗患有胃肠胰神经内

分泌肿瘤。本研究拟基于 FAERS 数据库，对镥

[177Lu]氧奥曲肽相关不良事件进行系统分析，以期

为临床合理用药提供循证依据。 

1  资料与方法 

1.1  数据来源和筛选 

本研究的数据来源自FAERS，提取以“镥[¹⁷⁷Lu]

氧奥曲肽”为首要怀疑药品的药物不良事件报告。

检索时间范围为 2017 年第 4 季度—2026 年第 1 季

度。不良事件的规范化描述与分类参照《国际医学

用语词典》（25.0 版），采用系统器官分类（SOC）

和首选术语（PT）进行编码。 

1.2  数据处理和分析 

依据 FAERS 官网推荐流程进行数据清洗，采

用报告比值比法（ROR）、比例报告比值法（PRR）、

贝叶斯置信传播神经网络（BCPNN）和多项伽马泊

松缩估计器（MGPS）4 种方法联合筛选阳性信号。

阳性信号判定需同时满足各项算法的预设标准，具

体阈值条件见表 1[7]。计算不良事件发生时间，以中

位数及四分位数间距进行描述；同时应用韦伯分布

模型对时间分布特征进行拟合，通过尺度参数 α 和

形状参数 β 评估风险变化趋势：若 β＜1 且其 95% 

CI 上限＜1，提示早期失败型；若 β 的 95% CI 包含

1，提示随机失败型；若 β＞1 且其 95% CI 下限＞

1，提示磨损失败型[8]。采用 R 软件 4.5.1 版本对数

据进行分析。 

2  结果  

2.1  不良事件报告基本情况 

共收集到镥[¹⁷⁷Lu]氧奥曲肽相关不良事件报告

5 274 份，其中女性 782 例（14.83%），男性 775 例 

表 1  信号检测的 4 种方法标准 

Table 1  Four methods used for signal detection 

方法 计算公式 阈值 

ROR 法 ROR＝ad/bc a≥3，95% CI 下限＞1 

PRR 法 PRR＝[a/(a＋c)]/[b/(b＋d)] 

χ2＝∑[(O－E)2/E] 

O＝a，E＝(a＋b)(a＋c)/(a＋b＋c＋d) 

a≥3，PRR≥2，χ2≥4 

BCPNN 法 IC＝log2a(a＋b＋c＋d)/[(a＋c)(a＋b)] IC025＞0 

MGPS 法 EBGM＝a(a＋b＋c＋d)/[(a＋c)(a＋b)] a＞0，EBGM05＞2 
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（14.69%），但大多数患者的年龄缺失（70.83%）。美

国不良事件上报比例最高（4 164 例，78.95%），其

次为日本、英国、法国。镥[¹⁷⁷Lu]氧奥曲肽相关性死

亡人数为 660 例，占比 12.51%。2021 年的上报例

数最高（1 231 例），见表 2。 

表 2  镥[¹⁷⁷Lu]氧奥曲肽相关不良事件报告基本特征 

Table 2  Basic characteristics of adverse events related to 

lutetium [¹⁷⁷Lu] oxodotreotide 

类别 报告例数 构成比/% 

性别 女 782 14.83 

 男 775 14.69 

 未知 3 717 70.48 

年龄/岁 ＜18 9  0.17 

 18～64 371  7.03 

 65～85 413  7.83 

 ＞85 15  0.28 

   未知 4 466 84.69 

上报国家 美国 4 164 78.96 

 日本 306  5.80 

 英国 190  3.60 

 法国 165  3.13 

 其他 449  8.51 

结局 死亡 660 12.51 

 残疾 11  0.21 

 住院 461  8.74 

 危及生命 58  1.10 

 其他 4 084 77.44 

上报年份 2017 年 1  0.02 

 2018 年 27  0.51 

 2019 年 81  1.54 

 2020 年 120  2.28 

 2021 年 1 231 23.34 

 2022 年 781 14.81 

 2023 年 911 17.27 

 2024 年 1 056 20.02 

 2025 年 878 16.65 

 2026 年 188  3.56 

2.2  不良事件挖掘结果 

共检出同时满足 4 种检测方法的不良事件信号

128 个，涉及 14 个 SOC。二次筛选剔除无效及不相

关的不良事件信号（如产品问题、社会环境、疾病

诊断、疾病进展等），得到 85 个有效信号，分布于

13 个 SOC，其中说明书未提及的不良事件信号有

50 个，见表 3。全身性疾病及给药部位各种反应、

各类检查、血液及淋巴系统疾病、胃肠系统疾病和

肝胆系统疾病涉及的报告频次和不良事件数量均

较高。 

2.3  报告频次及信号强度排序居前 10 位的不良事

件信号 

信号频数排序居前 10 位的 PT 是全身状况恶

化、死亡、血小板计数降低、实验室检查异常、血

小板减少症、腹痛、贫血、腹水、白细胞计数降低

和血红蛋白降低，见表 4。根据信号强度排序居前

10 位的 PT 是类癌性心脏病、类癌危象、类癌综合

征、血嗜铬粒蛋白 A 升高、5-羟基吲哚乙酸升高、

辐射暴露、单核细胞百分比升高、全身状况恶化、

血清五羟色胺升高、骨髓浸润，见表 5。其中全身

状况恶化、腹水、类癌性心脏病、类癌危象、类癌

综合征、血嗜铬粒蛋白 A 升高、5-羟基吲哚乙酸升

高、单核细胞百分比升高、血清五羟色胺升高是镥

[¹⁷⁷Lu]氧奥曲肽说明书中未提及的不良事件。 

2.4  不良事件发生时间分析 

报告不良事件发生时间的共 500 份，中位发生

时间为 77.50 d（31.75～181.25 d）。韦伯分布分析表

明，发生时间尺度参数 α 为 153.23（131.68～

174.78），形状参数 β 为 0.66（0.62～0.70），呈现出

早期失效型曲线特征，不良事件随时间递减。 

表 3  镥[¹⁷⁷Lu]氧奥曲肽相关不良事件信号的 SOC 分布 

Table 3  SOC distribution of adverse event signals related to lutetium [¹⁷⁷Lu] oxodotreotide 

SOC PT 报告数量 报告频次 

全身性疾病及给药部位 

各种反应 

全身状况恶化#，阻塞#，体力状态下降#，全身性水肿#，死亡  5 1 554 

各类检查 血嗜铬粒蛋白 A 升高#，5-羟基吲哚乙酸升高#，单核细胞百分比升高#，

血清五羟色胺升高#，血尿素降低#，实验室检查异常，淋巴细胞百分

比降低，血胆红素降低，血氯化物升高#，血氯化物降低#，血白蛋白

降低，凝血酶原时间缩短#，单核细胞计数升高#，总蛋白降低，激素

水平异常#，血小板计数降低，血尿素升高#，淋巴细胞计数降低，检

查异常，舒张压升高#，平均细胞血红蛋白升高#，平均细胞血红蛋白

浓度降低#，肾肌酐清除率降低，血小板计数异常，总蛋白升高，血

肌酐降低#，全血细胞计数减少，中性粒细胞计数升高#，红细胞压积

降低#，肾小球滤过率降低，红细胞体积分布宽度增加#，血碱性磷酸 

41 897 
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表 3（续） 

SOC PT 报告数量 报告频次 

各类检查 酶升高，红细胞计数下降#，血液检查异常，肝功检查异常，血胆红素

升高，门冬氨酸氨基转移酶升高，血肌酐升高，血红蛋白降低，中性

粒细胞计数降低，白细胞计数降低 

41 897 

血液及淋巴系统疾病 骨髓浸润，巨红细胞性贫血#、淋巴细胞减少症，血毒性，弥散性血管

内凝血#，血小板减少症，全血细胞减少症，贫血 

 8 305 

胃肠系统疾病 肠缺血，食管静脉曲张出血#，腹水#，胃肠穿孔#，不完全性肠梗阻（机

能性）#，小肠梗阻#，肠梗阻#，肠梗阻（机能性）#，肠炎#，腹痛 

10 248 

肝胆系统疾病 肝病损，肝坏死#，胆管炎#，急性胆囊炎#，胆管阻塞#，肝衰竭#，肝

肿大#，肝痛#，黄疸# 

 9  92 

内分泌系统疾病 类癌危象#，类癌综合征#  2  44 

代谢及营养类疾病 发育停滞#，肿瘤溶解综合征#，低白蛋白血症  3  34 

良性、恶性及性质不明的肿瘤

（包括囊状和息肉状） 

第二种原发恶性肿瘤  1  19 

各类神经系统疾病 肝性脑病#  1  17 

心脏器官疾病 类癌性心脏病#  1  12 

肾脏及泌尿系统疾病 肾盂肾盏扩张#，肾积水#  2   9 

感染及侵染类疾病 肝脓肿#  1   4 

各类损伤、中毒及操作并发症 辐射暴露  1   3 

#表示药品说明书中未提及的不良事件。 

# indicates adverse events not mentioned in the drug instructions. 

表 4  报告频次排序前 10 位的不良事件信号 

Table 4  Top 10 adverse drugs events signals ranked by number of reports 

PT 报告频次 ROR（95% CI） PRR（χ2） EBGM（EBGM05） IC（IC025） 

全身状况恶化# 1 108 59.63（56.01，63.49） 53.53（56 339.51） 52.71（49.51） 5.72（5.56） 

死亡 423 2.88（2.61，3.17） 2.80（497.63） 2.80（2.54） 1.49（1.34） 

血小板计数降低 215 12.20（10.66，13.97） 11.97（2 158.14） 11.93（10.42） 3.58（3.31） 

实验室检查异常 167 31.11（26.68，36.27） 30.64（4 747.38） 30.37（26.05） 4.92（4.47） 

血小板减少症 112 6.17（5.12，7.44） 6.12（479.74） 6.11（5.07） 2.61（2.27） 

腹痛 99 2.75（2.25，3.35） 2.73（108.89） 2.73（2.24） 1.45（1.13） 

贫血 85 2.97（2.40，3.68） 2.95（110.13） 2.95（2.39） 1.56（1.22） 

腹水# 53 11.88（9.07，15.57） 11.83（523.67） 11.79（9.00） 3.56（2.90） 

白细胞计数降低 52 2.73（2.08，3.59） 2.72（56.72） 2.72（2.07） 1.44（1.00） 

血红蛋白降低 49 5.58（4.21，7.39） 5.56（183.12） 5.55（4.19） 2.47（1.94） 

#表示药品说明书中未提及的不良事件。 

# indicates adverse events not mentioned in the drug instructions. 

表 5  信号强度排序前 10 位的不良事件信号 

Table 5  Top 10 adverse drugs events adverse drugs events signals ranked by signal strength 

PT 报告频次 ROR（95% CI） PRR（χ2） EBGM（EBGM05） IC（IC025） 

类癌性心脏病#    12 785.68（419.29，1 472.24） 784.80（7 632.30） 637.84（340.39） 9.32（2.80） 

类癌危象#    27 621.99（412.53，937.80） 620.41（14 121.15） 524.85（348.10） 9.04（4.15） 

类癌综合征#    17 319.92（194.52，526.17） 319.41（4 932.77） 292.07（177.58） 8.19（3.38） 

血嗜铬粒蛋白 A升高#    10 128.45（68.30，241.59） 128.33（1 217.46） 123.70（65.77） 6.95（2.46） 

5-羟基吲哚乙酸升高#     3 125.99（39.79，398.91） 125.96（358.61） 121.49（38.37） 6.92（0.49） 

辐射暴露     3 118.67（37.52，375.27） 118.63（338.13） 114.67（36.26） 6.84（0.49） 

单核细胞百分比升高#     7 60.31（28.56，127.36） 60.27（400.89） 59.24（28.05） 5.89（1.81） 

全身状况恶化# 1 108 59.63（56.01，63.49） 53.53（56 339.51） 52.71（49.51） 5.72（5.56） 

血清五羟色胺升高#     3 51.28（16.40，160.39） 51.27（145.67） 50.52（16.15） 5.66（0.46） 

骨髓浸润     3 33.57（10.76，104.69） 33.56（93.85） 33.24（10.66） 5.05（0.42） 

#表示药品说明书中未提及的不良事件。 

# indicates adverse events not mentioned in the drug instructions. 
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3  讨论 

本研究基于 FAERS 数据库对镥[¹⁷⁷Lu]氧奥曲

肽在真实世界中的不良事件信号进行了系统的挖

掘与分析。共获得 5 274 份以该药为首要怀疑药物

的不良事件报告，通过 4 种方法联合筛选，最终确

定 85 个有效阳性信号，分布于 13 个 SOC。研究结

果不仅验证了该药已知的安全性特征，还发现 50 个

说明书中未提及的潜在风险信号，为临床个性化监

测与风险管理提供了重要的真实世界证据。 

本研究中，类癌性心脏病（ROR＝785.68）、类

癌危象（ROR＝621.99）和类癌综合征（ROR＝

319.92）不仅是信号强度排名前 3 位的 PT，且均为

说明书中未收录的新信号。这些不良事件都与神经

内分泌肿瘤的疾病特征密切相关[9-10]，类癌综合征

及其相关的心脏病变（主要特征为三尖瓣关闭不全

等右心瓣膜病变）本质上是胃肠胰神经内分泌肿瘤

分泌过量 5-羟色胺等生物活性物质所导致的远期

并发症，而非典型的药物毒性[11]。然而，从病理生

理机制角度而言，肽受体放射性核素治疗过程中肿

瘤细胞的急性大量裂解，理论上存在诱发生物活性

物质急剧释放、从而触发类癌危象的潜在风险[12]。

因此，临床实践中，对于基线存在类癌综合征症状

的患者，在肽受体放射性核素治疗给药前后应密切

监测生命体征及症状变化，必要时联合短效生长抑

素类似物进行预处理，以预防类癌危象的发生；对

于类癌性心脏病，基线超声心动图筛查及定期随访

至关重要。 

血液系统毒性是镥[¹⁷⁷Lu]氧奥曲肽最为常见的

不良事件之一，与其放射性核素特性直接相关。本

研究在“血液及淋巴系统疾病”SOC 中检测到血小

板减少症、贫血、全血细胞减少症、淋巴细胞减少

症及骨髓抑制等多个阳性信号，与关键临床试验

NETTER-1的结果高度一致[13]。在报告频次排序中，

血小板计数降低（215 例）、血小板减少症（112 例）、

贫血（85 例）、白细胞计数降低（52 例）和血红蛋

白降低（49 例）均位居前列。这凸显了骨髓抑制（尤

其是血小板减少）是临床实践中需重点监测的指

标。放射性核素 177Lu 发射的 β 射线可对骨髓造血

干细胞产生非特异性损伤，导致“三系减少”[白

细胞减少（感染风险↑）、贫血（乏力、苍白）、血

小板减少（出血倾向）]，其中血小板因其半衰期短、

更新快，常最先受累[14-15]。本研究还挖掘出“单核

细胞百分比升高”这一说明书未提及的信号，单核

细胞增多可能反映了骨髓受抑后的代偿性增生，也

与肿瘤治疗相关髓系增生有关，其临床意义尚需进

一步研究验证。建议临床在每周期治疗前后 2～4 周

监测全血细胞计数，对于 2 级及以上血小板减少或

中性粒细胞减少，应严格按照方案延迟治疗或降低

剂量，必要时给予生长因子支持或输注血小板。 

胃肠系统相关不良事件也是本研究关注的重

点，腹痛（99 例）是发生最频繁的胃肠系统相关不

良事件，关键Ⅲ期研究 NETTER-2 中腹痛的发生率

约为 20%[16]。此外，本研究还检测到多个信号强度

较高的严重胃肠道事件，如肠缺血、胃肠穿孔、小

肠梗阻、腹水等，其中腹水、肠梗阻（机能性）及

不完全性肠梗阻等均为说明书未提及的信号。这些

事件的发生可能与多重因素有关：肿瘤病灶对肠道

本身具有压迫或浸润，肽受体放射性核素治疗后肿

瘤坏死、水肿也可能加重原有梗阻或诱发穿孔，放

射性肠炎也是潜在诱因之一[17-18]。尤其值得警惕的

是腹水信号，其可能是肿瘤腹膜转移、门脉高压、

低白蛋白血症或药物性肝损伤共同作用的结果。全

身状况恶化（1 108 例）作为报告频次最高的 PT，

是一个复合性终点，通常涵盖体能状态下降、恶病

质、乏力加重等，往往提示疾病进展或严重毒性的

累积效应。临床实践中，若患者短期内出现明显的

全身状况恶化，应优先排查疾病进展、严重感染或

重要脏器功能衰竭，而非简单归因于药物不良反

应。此外，本研究还发现部分与肾功能异常相关的

信号，在关键Ⅲ期研究 NETTER-2 中也出现肾毒性

相关不良反应[16]。考虑到镥[¹⁷⁷Lu]氧奥曲肽经肾脏

排泄，且放射性物质可能在肾小管重吸收部位沉

积，对肾功能造成潜在影响，因此治疗前后监测血

肌酐及肾小球滤过率具有重要意义[19-20]。 

值得注意的是，本研究“各类检查”这一 SOC

中，贡献了数量最多的 PT（41 个），其中多个信号

为说明书未提及，包括血嗜铬粒蛋白 A 升高、5-羟

基吲哚乙酸升高等。嗜铬粒蛋白 A 和 5-羟基吲哚乙

酸是神经内分泌肿瘤常用的循环生物标志物，分别

反映神经内分泌细胞的总体分泌功能及 5-羟色胺

的代谢水平[21]。其水平“升高”被报告为不良事件，

实质上更可能是疾病进展、肿瘤负荷增加的体现，

而非药物的直接不良效应[22]。然而，这一现象提示

临床医生，在解读嗜铬粒蛋白 A 或 5-羟基吲哚乙酸

变化时需结合影像学进行综合判断，避免将标志物

升高误判为药物毒性而错误地终止有效治疗。 
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本研究中，不良事件发生中位时间为 77.50 d，

韦伯分布形状参数 β 为 0.66，呈现早期失效型特征。

这一结果表明，镥[¹⁷⁷Lu]氧奥曲肽相关的不良事件

主要集中在治疗初期，尤其是第 1 个治疗周期内，

随着治疗延续或药物清除，风险逐渐降低。这与肽

受体放射性核素治疗通常每 8～12 周给药 1 次、累

积骨髓毒性在后期可能显现的经典认知有所不同，

提示急性毒性（如恶心呕吐、输注相关反应、早期

血液学波动）是临床管理的首要关注点。然而，对

于迟发型毒性（如骨髓增生异常综合征、肾衰竭），

由于本研究观察期相对有限且 FAERS 数据库在长

潜伏期事件报告上存在固有延迟，仍需通过长期随

访研究加以证实[23]。 

综上所述，本研究基于 FAERS 数据库系统分

析了镥[¹⁷⁷Lu]氧奥曲肽的真实世界不良事件信号，

结果显示其安全性特征总体可控，但需重点关注血

液系统毒性、胃肠道反应及肾功能相关风险，警惕

说明书未提及的不良事件。临床应用过程中应强化

用药前风险评估及治疗期间的动态监测，以提高治

疗安全性并优化患者获益。同时，未来仍需开展更

高质量的临床研究和长期随访，以进一步明确其长

期安全性谱。 
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