
第 40 卷第 11 期  2025 年 11 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 40 No. 11 November 2025 

    

·2904· 

• 医院药学 • 

基于 FAERS 数据库头孢洛林酯真实世界不良事件分析 

赵新红，肖  旭*，孙  杰，赵丽雪，韩宇杰* 

承德医学院附属医院 药学部，河北 承德  067000 

摘  要：目的  基于美国食品药品管理局不良事件报告系统（FAERS）分析头孢洛林酯在真实世界中的不良事件，为临床安

全使用提供参考。方法  通过收集 FAERS 数据库中 2011 年第 1 季度—2025 年第 2 季度的头孢洛林酯不良事件报告，采用

报告比值比法（ROR）与比例报告比值比法（PRR）进行信号挖掘。结果  获得头孢洛林酯不良事件报告 1 430 份，涉及 608

例患者，不良事件诱发中位时间是 2 d，47.94%不良事件发生在用药的前 3 d 内，联合用药以抗菌药物为主（86.01%）。去除

无效信号后获得 62 个不良事件风险信号，涉及 12 个系统器官，其中累及血液及淋巴系统疾病的不良事件包括全血细胞减少

症、溶血性贫血、溶血症、骨髓抑制等。发生频次较高的不良事件包括中性粒细胞减少、白细胞减少、皮疹等，风险信号较

强的不良事件是急性嗜酸性粒细胞性肺炎、嗜酸性粒细胞性肺炎、剥脱性皮疹等，检测到剥脱性皮疹、溶血性贫血、菌血症

等不良事件未在药品说明书中提及。结论  头孢洛林酯在临床应用过程中，不仅需要关注血液、皮肤等方面不良事件，还需

要警惕说明书未提及的潜在不良事件，从而保障患者用药安全。 
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Real-world adverse events analysis of ceftaroline fosamil based on FAERS 

database 
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Abstract: Objective  To analyze the adverse events associated with ceftaroline fosamil in the real world based on FAERS, and provide 

evidence for its safe clinical use. Methods  Adverse event reports for ceftaroline fosamil from the first quarter of 2011 to the second 

quarter of 2025 were extracted from the FAERS database. Signal detection was performed using the reporting odds ratio (ROR) and 

proportion reporting ratio (PRR) methods. Results  A total of 1 430 adverse event reports involving 608 patients were identified. The 

median time to adverse event onset was 2 days, with 47.94% of adverse events occurring within the first 3 days of medication. 

Concomitant medications primarily consisted of antibacterial agents (86.01%). A total of 62 related adverse event risk signals were 

excavated after removing invalid signals, involving 12 organ systems. Adverse events involving blood and lymphatic system disorders 

included pancytopenia, haemolytic anaemia, haemolysis, and myelosuppression. Frequently reported adverse events included 

neutropenia, leukopenia and rash. Stronger risk signals were identified for acute eosinophilic pneumonia, eosinophilic pneumonia, and 

exfoliative rash, among others. Adverse events, such as exfoliative rash, haemolytic anaemia, and bacteraemia were not listed in the 

drug's prescribing information. Conclusion  During the clinical use of ceftaroline fosamil, attention should be paid not only to known 

adverse events related to the blood and skin but also to potential adverse events not currently mentioned in the prescribing information, 

in order to ensure patient medication safety. 
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头孢洛林酯是第 5 代广谱抗菌药物，对多种革

兰阳性菌与革兰阴性菌具有显著的抗菌作用，作为

首个用于治疗抗革兰阳性耐药菌的新型头孢菌素，

特别是对于多重耐药的革兰阳性菌具有良好的抗

菌活性，如多重耐药肺炎链球菌、甲氧西林/万古霉

素耐药的金黄色葡萄球菌等[1-3]。2010年10月Forest 

Laboratories 公司在美国食品药品管理局（FDA）获

得了注射用头孢洛林酯的首次上市批准，商品名为

Teflaro，并于 2011 年 1 月在美国正式上市；2012 年

8 月头孢洛林酯又获得欧洲药品管理局批准上市，

该药主要用于治疗成人急性细菌性皮肤和皮肤结

构感染、社区获得性细菌性肺炎等[4]。2016 年美国

FDA 将头孢洛林酯的适用人群扩展到 2 月以上儿

童，为治疗耐甲氧西林金黄色葡萄球菌所致的婴幼

儿感染提供了新的药物选择 [5-6]。头孢洛林酯于

2015 年 12 月在中国台湾批准上市，2024 年 12 月

国内瑞阳制药已经向国家药品监督管理局提交仿

制药申请，目前正处于审评阶段。由于头孢洛林酯

对多重耐药革兰阳性菌具有显著疗效，面对严峻的

细菌耐药形势，未来有望成为我国抗感染治疗领域

的重要选择药物之一。 

鉴于头孢洛林酯在美国、欧洲等国家上市多

年，已经积累了丰富的临床使用数据，本研究通过

检索美国 FDA 不良事件报告系统（FAERS）中不良

事件报告数据，应用比例失衡法中的报告比值比法

（ROR）与比例报告比值比法（PRR）对真实世界中

头孢洛林酯的不良事件风险信号进行挖掘与分析，

获得了潜在的用药风险，以期为临床安全用药提供

参考。 

1  资料与方法 

1.1  数据来源与提取 

通过 FAERS 数据库下载 2011 年第 1 季度—

2025 年第 2 季度的美国信息互换标准码（ASCII）

数据包，将 ASCII 导入 SAS 9.4 软件进行数据清洗

与分析，以头孢洛林酯的通用名称“ceftaroline 

fosamil”和商品名称“Teflaro”为检索词进行检索，

收集头孢洛林酯的不良事件报告，并删除重复与信

息不全报告。选择以头孢洛林酯为首要怀疑药物的

不良事件报告，根据《监管活动医学词典》

（MedDRA）（27.0 版）中的首选术语（PT）与系统

器官分类（SOC）对不良事件报告进行标准化及分

类，其中 SOC 为不良事件的类别，PT 为不良事件

的标准名称。 

1.2  数据处理与分析 

采用比例失衡法四格表（表 1），选择 ROR 法

与 PRR 法进行头孢洛林酯不良事件信号挖掘，其中

挖掘得到的有效风险信号需要同时满足以下条件：

①ROR 法不良事件报告数≥3，且 ROR 的 95% CI

下限＞1；②PRR 法不良事件报告数≥3，PRR≥2 且

χ2≥4[7]。根据不良事件诱发时间计算公式：TTO＝

EVENT_DTT－START_DT，其中 TTO 是不良事件

诱发时间，EVENT_DT 是不良事件发生时间，

START_DT 是开始用药日期，计算头孢洛林酯不良

事件诱发时间[8]。 

表 1  比例失衡法四格表 

Table 1  Four-grid table of ratio imbalance method 

项目 目标不良事件 其他不良事件 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 

 

2  结果 

2.1  不良事件报告基本特征 

从 FAERS 数据库中获取 608 例患者的 1 430 份

不良事件报告与头孢洛林酯有关，其中男性 258 例，

占比最高（42.43%）。从年龄分布来看，≥65 岁报

告 118 例，占比最高（19.41%）。医生、药剂师、消

费者是主要上报人群（79.28%），上报国家以美国为

主（57.89%）。以 5 年为时间段，报告数据量呈现先

增加后降低趋势。临床结局显示，具有严重结局的

不良事件（住院或住院时间延长、死亡、危及生命、

残疾）报告占比 52.47%，见表 2。 

2.2  不良事件诱发时间分析 

通过删除缺失、不准确以及未知不良事件发生

时间报告，对 194 例患者的不良事件诱发时间进行

分析，获得不良事件诱发中位时间是 2（1，4）d，

47.94%的不良事件发生在接受治疗的 3 d 之内，最

长诱发时间是接受治疗的 60 d，见图 1。 

2.3  联合用药情况分析 

在以头孢洛林酯为首要怀疑药物的不良事件

中，193 例患者存在联合用药情况，排名前 3 位抗

菌药物分别是达托霉素 82 例、万古霉素 20 例、利

福平 9 例，见图 2。 

2.4  不良事件信号挖掘 

应用 ROR 法与 PRR 法获得不良事件风险信号 



第 40 卷第 11 期  2025 年 11 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 40 No. 11 November 2025 

    

·2906· 

表 2  头孢洛林酯不良事件报告基本特征 

Table 2  Basic characteristics of adverse event reports with 

ceftaroline fosamil 

项目 n/例 构成比/% 

性别 男 258 42.43 

 女 185 30.43 

 未知 165 27.14 

年龄/岁 ＜18  11  1.81 

 18～44  61 10.03 

 45～64  94 15.46 

 ≥65 118 19.41 

 未知 324 53.29 

报告者 医生 228 37.50 

 药剂师 187 30.76 

 消费者  67 11.02 

 其他  78 12.83 

 未知  48  7.89 

上报国家 美国 352 57.89 

 西班牙  36  5.92 

 法国  28  4.61 

 马来西亚  16  2.63 

 巴西  12  1.97 

 希腊  12  1.97 

 意大利  12  1.97 

 墨西哥  10  1.64 

 捷克   9  1.48 

 中国   9  1.48 

 其他 112 18.42 

上报年份 2011—2015 年 172 28.29 

 2016—2020 年 289 47.53 

 2021—2025 年 147 24.18 

临床转归 住院或住院时间延长 157 25.82 

 死亡 121 19.90 

 危及生命  35  5.76 

 残疾   6  0.99 

 其他 289 47.53 

77 个，经过删除超说明书用药、死亡（原因复杂）、

药品适应症以及与产品使用不当引发不良事件等

无效信号后，最终得到头孢洛林酯不良事件风险信

号 62 个，涉及 531 例不良事件报告，其中 48 个不

良事件风险信号涉及 477 例不良事件报告的患者临

床转归全部是严重结局。分别按照不良事件报告例

数与信号强度前 30 位进行排序，并对说明书中未

提及不良事件进行标注，结果报告例数前 5 位的分

别是中性粒细胞减少、白细胞减少、皮疹、瘙痒、

血小板减少症，信号强度排名前 5 位的分别是急性

嗜酸性粒细胞性肺炎、嗜酸性粒细胞性肺炎、剥脱

性皮疹、血液毒性、溶血性贫血，见表 3、4。 

绘制潜在不良事件分布图，以图中每一个点代

表一个潜在不良事件，点的大小表示报告例数。依

据不良事件信号点越靠近右侧，信号关联度越高的

原则，获得潜在不良事件信号强度前 5 位的分别是

剥脱性皮疹、溶血性贫血、菌血症、紫癜、史蒂文

斯–约翰逊综合征，见图 3。 

2.5  不良事件累及 SOC 分析 

对获得的 62 个不良事件风险信号进行分析，

共累及 12 个 SOC，其中不良事件种类及报告例数

较高的 SOC 为血液及淋巴系统疾病、皮肤及皮下

组织类疾病、各类检查，见图 4。对 12 种累及血液

及淋巴系统的不良事件进行分析，得到 6 个不良事

件未收录于药品说明书中，见表 5。 

3  讨论 

3.1  不良事件报告基本特征分析 

本研究挖掘得到的头孢洛林酯相关不良事件信 

 

图 1  头孢洛林酯不良事件诱发时间分布 

Fig. 1  Time to onset of adverse events for ceftaroline fosamil  

号男性比例明显高于女性（42.43% vs 30.43%），提

示不良事件可能在男性群体中发生率更高。在年龄

分布方面，首先不良事件主要集中在 18 岁及以上

人群（44.90%），对于上报年龄≤17 岁的儿童群体

占比较小（1.81%），尽管美国 FDA 已经于 2016 年

将头孢洛林酯的适用人群扩展到 2 月以上儿童，但

其在儿童人群中的用药安全性数据仍缺乏，后续在

应用儿童群体时需要加强用药监测。其次，由于头

孢洛林酯的不良事件年龄数据未知部分占比达到

53.29%，因此其不良事件的年龄分布特征需要进一 
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图 2  头孢洛林酯联合用药分析 
Fig. 2  Analysis of combined medications for ceftaroline fosamil  

表 3  头孢洛林酯不良事件报告例数排名前 30 位 PT 

Table 3  Top 30 PTs with reported cased of ceftaroline fosamil adverse events 

PT n/例 ROR（95% CI） PRR（χ2） SOC 

中性粒细胞减少 61 20.54（15.89，26.55） 19.71（1 084.96） 血液及淋巴系统疾病 

白细胞减少 34 30.39（22.57，41.36） 29.86（589.76） 血液及淋巴系统疾病 

皮疹 32 3.12（2.20，4.43） 3.07（45.06） 皮肤及皮下组织类疾病 

瘙痒 20 2.28（1.46，3.54） 2.26（14.12） 皮肤及皮下组织类疾病 

血小板减少症 20 7.91（5.09，12.30） 7.81（119.01） 血液及淋巴系统疾病 

全血细胞减少症* 18 14.21（8.92，22.62） 14.04（218.12） 血液及淋巴系统疾病 

急性肾损伤* 18 4.00（2.52，6.37） 3.97（40.06） 肾脏及泌尿系统疾病 

发热 18 2.26（1.42，3.60） 2.25（12.50） 全身性疾病及给药部位各种反应 

粒细胞缺乏症 17 41.19（25.53，66.46） 40.71（658.04） 血液及淋巴系统疾病 

贫血* 16 3.62（2.21，5.93） 3.59（30.00） 血液及淋巴系统疾病 

嗜酸性粒细胞增多症 12 30.50（17.27，53.84） 30.25（339.23） 血液及淋巴系统疾病 

肾衰竭 12 3.80（2.15，6.71） 3.78（24.57） 肾脏及泌尿系统疾病 

寒战* 10 3.67（1.97，6.84） 3.65（19.30） 全身性疾病及给药部位各种反应 

史蒂文斯–约翰逊综合征* 10 19.29（10.36，35.94） 19.17（172.16） 皮肤及皮下组织类疾病 

菌血症*  9 34.08（17.69，65.65） 33.87（286.91） 感染及侵染类疾病 

溶血性贫血*  9 43.44（22.55，83.68） 43.17（370.38） 血液及淋巴系统疾病 

血液毒性  9 45.83（23.79，88.29） 45.54（391.70） 血液及淋巴系统疾病 

肾功能损害*  9 4.74（2.46，9.12） 4.71（26.35） 肾脏及泌尿系统疾病 

药物超敏综合征  9 13.81（7.17，26.60） 13.73（106.22） 皮肤及皮下组织类疾病 

感染性休克*  8 8.19（4.09，16.42） 8.15（50.23） 感染及侵染类疾病 

嗜酸性粒细胞性肺炎  7 101.56（48.28，213.62） 101.07（691.82） 呼吸系统、胸及纵隔疾病 

葡萄球菌感染*  7 9.05（4.31，19.02） 9.01（49.85） 感染及侵染类疾病 

多器官功能障碍综合征*  7 6.78（3.23，14.25） 6.75（34.32） 全身性疾病及给药部位各种反应 

丙氨酸氨基转移酶升高  6 4.20（1.89，9.37） 4.19（14.58） 各类检查 

中毒性表皮坏死松解症*  5 14.61（6.07，35.16） 14.56（63.14） 皮肤及皮下组织类疾病 

转氨酶升高  5 9.78（4.06，23.53） 9.75（39.26） 各类检查 

过敏反应  5 4.07（1.69，9.79） 4.06（11.52） 免疫系统疾病 

天门冬氨酸氨基转移酶升高  5 4.04（1.68，9.73） 4.03（11.42） 各类检查 

血肌酸磷酸激酶升高*  5 7.17（2.98，17.25） 7.15（26.44） 各类检查 

中性粒细胞减少伴发热*  5 3.33（1.38，8.02） 3.32（8.13） 血液及淋巴系统疾病 

*表示药品说明书未提及的不良事件。 

* indicates adverse events that are not described in drug instructions. 

1（0.52）苯唑西林 
1（0.52）格列本脲 
1（0.52）吗啡 
1（0.52）哌柏西利 
1（0.52）左氧氟沙星 
2（1.04）头孢他啶阿维巴坦 
2（1.04）达巴凡星 
2（1.04）环丙沙星 
2（1.04）磷霉素 
2（1.04）多黏菌素 E 
3（1.55）亚胺培南西司他丁 
3（1.55）阿奇霉素 
3（1.55）华法林 
3（1.55）利伐沙班 
3（1.55）美罗培南 
3（1.55）静注人免疫球蛋白 
3（1.55）头孢洛生他唑巴坦 
4（2.07）氨曲南 
6（3.11）别嘌醇 
6（3.11）克林霉素 
6（3.11）头孢曲松 
7（3.63）利奈唑胺 
8（4.15）甲硝唑 
9（4.66）奥希替尼 
9（4.66）利福平 

20（10.36）万古霉素 
82（42.49）达托霉素 
 

例数（占比/%）合并用药 
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表 4  头孢洛林酯不良事件信号强度排名前 30 位 PT 

Table 4  Top 30 PTs with signal intensity of ceftaroline fosamil adverse events 

PT n/例 ROR（95% CI） PRR（χ2） SOC 

急性嗜酸性粒细胞性肺炎  4 221.35（82.74，592.18） 220.73（870.16） 呼吸系统、胸及纵隔疾病 

嗜酸性粒细胞性肺炎  7 101.56（48.28，213.62） 101.07（691.82） 呼吸系统、胸及纵隔疾病 

剥脱性皮疹*  3 47.35（15.24，147.09） 47.25（135.67） 皮肤及皮下组织类疾病 

血液毒性  9 45.83（23.79，88.29） 45.54（391.70） 血液及淋巴系统疾病 

溶血性贫血*  9 43.44（22.55，83.68） 43.17（370.38） 血液及淋巴系统疾病 

粒细胞缺乏症 17 41.19（25.53，66.46） 40.71（658.04） 血液及淋巴系统疾病 

嗜酸性粒细胞增多症 16 40.78（27.27，60.84） 40.35（369.53） 血液及淋巴系统疾病 

菌血症*  9 34.08（17.69，65.65） 33.87（286.91） 感染及侵染类疾病 

白细胞减少 34 30.39（22.57，41.36） 29.86（589.76） 血液及淋巴系统疾病 

中性粒细胞减少 61 20.54（15.89，26.55） 19.71（1 084.96） 血液及淋巴系统疾病 

紫癜*  4 19.39（7.27，51.75） 19.34（69.54） 皮肤及皮下组织类疾病 

史蒂文斯–约翰逊综合征* 10 19.29（10.36，35.94） 19.17（172.16） 皮肤及皮下组织类疾病 

中毒性皮疹*  4 17.03（6.38，45.45） 16.99（60.17） 皮肤及皮下组织类疾病 

溶血症*  3 16.79（5.41，52.15） 16.76（44.45） 血液及淋巴系统疾病 

中毒性肾病*  4 16.11（6.04，43.00） 16.07（56.52） 肾脏及泌尿系统疾病 

中毒性表皮坏死松解症*  5 14.61（6.07，35.16） 14.56（63.14） 皮肤及皮下组织类疾病 

全血细胞减少症* 18 14.21（8.92，22.62） 14.04（218.12） 血液及淋巴系统疾病 

药物超敏综合征  9 13.81（7.17，26.60） 13.73（106.22） 皮肤及皮下组织类疾病 

皮疹  4 10.12（3.79，27.00） 10.09（32.77） 皮肤及皮下组织类疾病 

转氨酶升高  5 9.78（4.06，23.53） 9.75（39.26） 各类检查 

葡萄球菌感染*  7 9.05（4.31，19.02） 9.01（49.85） 感染及侵染类疾病 

肾小管间质性肾炎*  4 8.67（3.25，23.14） 8.65（27.06） 肾脏及泌尿系统疾病 

感染性休克*  8 8.19（4.09，16.42） 8.15（50.23） 感染及侵染类疾病 

肝脏毒性  4 8.00（3.00，21.35） 7.98（24.43） 肝胆系统疾病 

斑丘疹*  4 7.93（2.97，21.15） 7.91（24.13） 皮肤及皮下组织类疾病 

血小板减少症 20 7.91（5.09，12.30） 7.81（119.01） 血液及淋巴系统疾病 

神经毒性*  3 7.80（2.51，24.21） 7.78（17.74） 各类神经系统疾病 

肝细胞损伤*  3 7.63（2.46，23.70） 7.62（17.25） 肝胆系统疾病 

面部水肿*  3 7.55（2.43，23.44） 7.53（17.00） 全身性疾病及给药部位各种反应 

血肌酸磷酸激酶升高*  5 7.17（2.98，17.25） 7.15（26.44） 各类检查 

*表示药品说明书未提及的不良事件。 

* indicates adverse events that are not described in drug instructions. 

步研究加以验证。不良事件报告者以医生、药剂师、

消费者为主（79.28%），三类人群通过扩大监测范围

来确保上报数量与质量，进而提高不良事件数据的

可利用性。不良事件报告来源主要以美国为主

（57.89%），这可能与头孢洛林酯的上市时间（美国

2011 年 1 月上市）、对药品不良事件的认识与重视

程度的差异性等因素有关。 

3.2  不良事件风险信号分析 

头孢洛林酯现行药品说明书中常见不良事件

包括腹泻、恶心、皮疹、发热、瘙痒、中性粒细胞

减少、血小板减少症等[9]。Blumenthal 等[10]报道了

96 例住院患者在应用头孢洛林酯抗感染治疗时，20

名患者报告了 31 例次药品不良事件，以累及血液

（n＝15）、皮肤（n＝9）最为常见。本研究挖掘得到

头孢洛林酯不良事件风险信号 62 个，包括药品说

明书收录不良事件风险信号 32 个，如中性粒细胞

减少、白细胞减少、皮疹、血小板减少症、发热、

贫血等，这一结果验证本研究具有一定的可靠性。

从不良事件诱发时间分布来看，47.94%的不良事件

发生在应用头孢洛林酯抗感染治疗的前 3 d，61.34%

的不良事件发生在用药 7 d 之内。由于本研究挖掘

得到头孢洛林酯发生不良事件的联合用药以抗菌 
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图 3  头孢洛林酯潜在不良事件风险信号分布 

Fig. 3  Signal distribution of adverse events risk signal for ceftaroline fosamil  

 

图 4  头孢洛林酯不良事件信号累及 SOC 

Fig. 4  Signal accumulation SOC for adverse events of 

ceftaroline fosamil  

药物为主（86.01%），结合头孢洛林酯药品说明书中

推荐的用药疗程为 5～14 d[9]，这提示临床在应用头

孢洛林酯过程中，尤其是联合其他抗菌药物（如达

托霉素、万古霉素、利福平等）进行抗感染治疗时，

需要重点关注患者在 1 周之内的用药风险。在 62 个

不良事件风险信号中，急性嗜酸性粒细胞性肺炎信

号强度居首位（n＝4，ROR＝221.35，χ2＝870.16），

Min 等[11]报道了 1 例急性缺氧性呼吸衰竭伴双侧间

质性肺浸润患者，在应用头孢洛林酯治疗胸骨骨髓

炎和继发于耐甲氧西林金黄色葡萄球菌（MRSA）

的升主动脉移植物感染时，引发外周血嗜酸性粒细

胞升高（3.2×109/L），排除其他因素外考虑头孢洛

林酯诱发急性嗜酸性粒细胞性肺炎。目前，药物诱

发急性嗜酸性粒细胞性肺炎的具体发病机制还不

清楚，可能是由于药物刺激机体后，体内某些因子

介导嗜酸性粒细胞的发育成熟，通过穿过血管及气

道上皮屏障进入肺组织，从而引起气道和（或）肺

和（或）胸膜腔的嗜酸性粒细胞增多[12]。因此，建

议临床应用头孢洛林酯过程中动态检测外周血中

嗜酸性粒细胞水平，关注患者是否出现发热、咳嗽、

气促、进行呼吸困难等病情变化，及早识别急性嗜

酸性粒细胞性肺炎这一罕见、严重的不良事件[13]。 

3.3  新的不良事件风险信号分析 

本研究发掘得到药品说明书未提及不良事件

30 个，累及 SOC 分别是血液及淋巴系统疾病、皮

肤及皮下组织类疾病、感染及侵染类疾病等，其中

报告例数与信号强度排名前 10 位不良事件均包括

溶血性贫血、菌血症、史蒂文斯–约翰逊综合征。

自 2010 年头孢洛林酯上市以来，研究者们对其有

效性与安全性开展了广泛研究[14-16]，Verdecia 等[17]

报道了 1 例应用万古霉素治疗 MRSA 引起的菌血

症患者，在脑脊液培养出 MRSA 后，加用头孢洛林

酯抗感染治疗 6 d 后出现药物诱导性溶血性贫血

（DIHA），予停用头孢洛林酯并采取治疗措施后患 

报告例数 
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表 5  头孢洛林酯血液及淋巴系统主要不良事件风险信号 

Table 5  Risk signals for main adverse events in the blood and lymphatic systems of ceftaroline fosamil 

PT n/例 PRR（χ2） ROR（95% CI） 

中性粒细胞减少  61 19.71（1 084.96） 20.54（15.89，26.55） 

白细胞减少  34 29.86（589.76） 30.39（22.57，41.36） 

血小板减少症  20 7.81（119.01） 7.91（5.09，12.30） 

全血细胞减少症*  18 14.04（218.12） 14.21（8.92，22.62） 

粒细胞缺乏症  17 40.71（658.04） 41.19（25.53，66.46） 

贫血*  16 3.59（30.00） 3.62（2.21，5.93） 

嗜酸性粒细胞增多症  12 30.25（339.23） 30.50（17.27，53.84） 

溶血性贫血*   9 43.17（370.38） 43.44（22.55，83.68） 

血液毒性   9 45.54（391.70） 45.83（23.79，88.29） 

中性粒细胞减少伴发热*   5 3.32（8.13） 3.33（1.38，8.02） 

溶血症*   3 16.76（44.45） 16.79（5.41，52.15） 

骨髓抑制*   3 4.45（8.02） 4.46（1.44，13.83） 

合计 207 — — 

*表示药品说明书未提及的不良事件。 

* indicates adverse events that are not described in drug instructions. 

者病情好转。目前 DIHA 发病主要机制有免疫介导

和非免疫介导，前者主要机制是产生针对红细胞的

药物依赖性抗体，通过改变红细胞膜引起蛋白质在

红细胞膜上的非免疫吸附，或者产生药物非依赖性

抗体，引起红细胞存活率降低，常见药物是青霉素

和头孢类抗菌药物；后者是红细胞受氧化应激损害

出现溶血，尤其是 G-6-PD 缺陷人群，在停用具有

氧化作用的药物接触后溶血会逐渐缓解[18]。因此在

接受头孢洛林酯治疗时，需要密切关注患者血红蛋

白水平，早期识别确认溶血性贫血存在的关键，如

发热、神志不清、腰背痛、呼吸困难等[19]。 

3.4  不良事件累及 SOC 分析 

本研究挖掘得到头孢洛林酯的 62 个不良事件

主要体现在血液及淋巴系统、皮肤及皮下组织类系

统、各类检查、肾脏及泌尿系统等方面的各种反应，

在不良事件累及 SOC 的报告中，血液及淋巴系统

的不良事件信号数与报告份数均居榜首，显示了该

类疾病相关不良事件在临床实践中的普遍性与重

要性。同时，本研究对累及血液及淋巴系统疾病的

12 个不良事件风险信号进行分析，获得了药品说明

书未提及的 6 个不良事件，如全血细胞减少症、贫

血、溶血性贫血、中性粒细胞减少伴发热、溶血症、

骨髓抑制。因此，在临床应用头孢洛林酯过程中，

若出现血液及淋巴系统疾病相关的不良事件，特别

是药品说明书未提及的不良事件，应给予高度重视

和密切关注。 

4  结论 

本研究基于 FEARS数据库应用ROR法与PRR

法对头孢洛林酯上市后不良事件进行发掘与分析，

获取的 62 个不良事件风险信号，这不仅是对药品

说明书的补充，还为其临床安全使用提供了基于真

实世界数据的证据，未来的研究需要进一步评估挖

掘得到不良事件风险信号的临床意义，必要时在药

品说明书添加相关不良事件信息，以降低患者用药

风险。同时，建议临床在应用头孢洛林酯抗感染治

疗过程中，尤其是联合其他抗菌药物（如达托霉素、

万古霉素、利福平等），不仅需要关注血液、皮肤

等已知常见的药品不良事件，还应警惕剥脱性皮

疹、溶血性贫血、史蒂文斯–约翰逊综合征等药品

说明书未提及的潜在风险信号，通过及早识别并采

取强有力措施，从而保障患者用药安全。 
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