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基于 FAERS 数据库的伊达比星不良事件信号数据挖掘及分析 
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摘  要：目的  通过 FAERS 真实世界数据分析对伊达比星的不良事件信号进行挖掘分析，为临床蒽环类药物安全应用提供

依据。方法  提取以伊达比星为首要怀疑药物的不良事件报告。进行基线分析；并明确统计了伊达比星不良事件报告在系统

器官分类（SOC）层面的信号分布及数量特征；采用 ROR、PRR、MGPS 及 BCPNN 4 种算法进行信号检测，并对核心 SOC

对应的首选术语（PT）进行深入分析。结果  共纳入 1 154 份报告，其中 5 个 SOC 在 4 种算法中均呈阳性信号。报告数位

列前 5 位的 SOC 依次为感染及侵染类疾病、血液及淋巴系统疾病、全身性疾病及给药部位各种反应、胃肠系统疾病、各类

检查。风险信号主要集中于感染类疾病与血液系统疾病。结论  伊达比星的风险主要集中于感染及血液系统，为其临床风险

监测提供了多算法验证的关键证据。 
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Abstract: Objective  To mine and analyze the adverse event signals of idarubicin through the real-world data analysis of the FAERS, 

so as to provide evidence for the safe clinical application of anthracycline drugs. Methods  Adverse event reports with idarubicin as 

the primary suspect drug were extracted. Baseline analysis was performed; the signal distribution and quantitative characteristics of 

idarubicin adverse event reports at the SOC level were statistically identified. Four algorithms including ROR, PRR, MGPS, and 

BCPNN were adopted for signal detection, and an in-depth analysis was conducted on the PT corresponding to the core SOCs. Results  

A total of 1 154 reports were included, among which 5 SOCs showed positive signals across all four algorithms. The top 5 SOCs in 

terms of the number of reports were in the following order: infections and infestations, blood and lymphatic system disorders, general 

disorders and administration site conditions, gastrointestinal disorders, and investigations. Risk signals were mainly concentrated in 

infectious diseases and blood system disorders. Conclusion  The risks of idarubicin are mainly focused on the infectious and blood 

systems. This study provides key evidence verified by multiple algorithms for its clinical risk monitoring.  
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目前，恶性肿瘤已成为威胁全球公共卫生健康

的一大首要因素，其高发病率与高死亡率共同构成
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了现代医学面临的巨大挑战[1]。蒽环类药物（如多

柔比星、表柔比星、柔红霉素、米托蒽醌及伊达比
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星等）是一线治疗恶性肿瘤联合化疗的关键[2]。而

多柔比星与表柔比星作为经典的蒽环类药物，二者

的剂量相关性心脏毒性严重影响到癌症患者的生

存周期，限制了其临床应用[3-4]。1990 年伊达比星在

美国获批上市，1995 年伊达比星获得国家药品监督

管理局批准上市，用于治疗血液系统恶性肿瘤及部

分实体瘤[5-6]，作为柔红霉素的去甲氧基衍生物，其

亲脂性更高，生物利用度更优[7]。研究显示，蒽环

类药物与阿糖胞苷的联用治疗急性髓系白血病中，

伊达比星效果显著优于柔红霉素，且死亡率和复发

率也显著低于米托蒽醌组[8]。伊达比星与吉妥珠单

抗奥唑米星联合用于治疗急性髓系白血病时，其复

发风险较低，3 年生存率更高[9]。相较于其他蒽环类

药物，伊达比星临床应用时间较短，现有研究虽对

其临床应用价值有所探索，但相关临床安全性数据

仍较为匮乏。因此，系统阐明伊达比星在真实世界

中的完整安全性特征，并以此为基础构建精准的个

体化风险防控体系，亟待依托超大规模人群的真实

世界数据开展定量分析与科学验证。美国食品药品

管理局不良事件报告系统（FAERS）作为全球主要

的药物自发报告数据库，其海量且持续更新的报告

数据，有助于识别上市后药物的罕见、迟发性或差

异性不良反应风险预测。近年来，基于 FAERS 的数

据挖掘已成为在超大规模人群中进行药物横向安

全比较、揭示真实世界风险特征的重要方法[10-11]。

因此，本研究基于 FAERS 数据库，旨在系统性地挖

掘伊达比星在真实世界中的不良事件信号，全面评

估其临床风险，以期为该药物的临床安全应用与风

险管控提供流行病学证据。 

1  研究对象与方法 

1.1  数据来源 

数据来源于 FAERS 系统，涵盖了 2004 年第 1

季度—2025 年第 4 季度的数据。 

1.2  数据整理 

采用 R Studio（4.5.0 版本）对 ASCII 格式的季

度数据包进行整合与清洗，包括剔除药品名称错

误、重复报告（按报告编号）及与药物不良事件无

关的记录。使用《国际医学用语词典》（MedDRA 28.0

版）将不良事件术语标准化为首选术语（PT），并按

系统器官分类（SOC）进行归类。 

1.3  数据分析 

从清洗后的数据集中提取伊达比星相关不良

事件报告，统一记录单位：年龄、体质量、不良反

应发生时间。采用不成比例分析法进行不良事件信

号检测，涵盖报告比值比（ROR）、比例报告比值比

（PRR）、多项式伽马泊松分布缩减（MGPS）及贝叶

斯可信区间递进神经网络（BCPNN）4 种方法[4]，

其中英国药品和保健产品管理局（MHRA）综合标

准法判定标准与 PRR 法一致，是否为阳性信号，具

体判定标准如下。ROR 法：不良事件报告数≥3 且

95%置信区间（CI）下限＞1，提示生成阳性信号；

PRR 法（含 MHRA 综合标准法）：当不良事件报告

数≥3、PRR≥2 且 χ²≥4，提示生成阳性信号；MGPS

法：EBGM 95%可信区间下限（EBGM05）＞2，提

示生成阳性信号；BCPNN 法：当可信区间下限

（IC025）＞0，提示生成阳性信号。 

2  结果 

2.1  报告基线分析 

为明确伊达比星的不良反应特征，本研究从

FAERS 数据库中提取伊达比星相关不良事件数据，

共涵盖 1 154 例不良事件报告。研究系统分析了患

者性别、年龄、用药适应证及报告年份等临床特征，

同时探究了不良事件的时间分布、发病时序及结局

特征，见表 1。 

人群特征方面，性别分布呈现一定差异：伊达

比星以男性报告占比（45.10%）更高，女性占比

39.30%，以 18～64 岁成年人群为核心报告群体，

且各年龄层不良反应风险分布相对均衡，与临床中

伊达比星的核心用药人群特征一致。报告主体中，

医师占比最高，达到 37.00%，凸显了临床医师在用

药安全监测与风险预警中的核心主导作用。 

时间分布上，伊达比星不良事件报告年份主要

集中在 2014—2018 年和 2019—2023 年，这一趋势

推测与伊达比星临床应用初期经验积累阶段的监

测关注度较高相关。在有明确发病时间的报告中可

以看出，伊达比星的不良事件以用药后 0～30 d 为

高发时段，报告数量随用药时间延长逐渐降低，但

迟发性不良事件仍有发生，凸显了对蒽环类药物开

展长期安全性监测的临床必要性。 

事件结局方面，伊达比星以“其他结局”为主

要类别（49.90%），其次为住院、死亡等严重结局，

这一分布与医师报告聚焦“药物–不良事件关联性

确认”、而非系统追踪结局转归的临床实际相符。值

得注意的是，伊达比星非致死性严重事件占比

84.10%，严重事件报告比例高达 97.90%，提示伊达

比星相关不良事件整体呈现高严重性特征，上述基 
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表 1  伊达比星相关不良事件报告的基本信息 

Table 1  Basic information on adverse event reports related 

to idarubicin 

类别 n/例（构成比/%） 

性别 男性   521（45.10） 

 女性   454（39.30） 

 未知   179（15.50） 

体质量/kg ＜50   40（3.50） 

 ＞100   32（2.80） 

 50～100   250（21.70） 

 未知   832（72.10） 

年龄/岁 ＜2   10（0.90） 

 2～11   36（3.10） 

 12～17    46（4.00） 

 18～64    625（54.20） 

 65～85    221（19.20） 

 ＞85    1（0.10） 

 未知   215（18.60） 

报告来源 用药者   81（7.00） 

 卫生专业人员   177（15.30） 

 药师   93（8.10） 

 医师   427（37.00） 

 未知   376（32.60） 

结局 死亡   183（15.90） 

 残疾   13（1.10） 

 住院   294（25.50） 

 危及生命   88（7.60） 

 其他   576（49.90） 

严重与非严重 非严重   24（2.10） 

 严重 1 130（97.90） 

致死与非致死 非致死   971（84.10） 

 致死   183（15.90） 

上报年份 2004—2008   80（6.90） 

 2009—2013   182（15.80） 

 2014—2018   387（33.40） 

 2019—2023   421（36.40） 

 2024—2025   84（7.30） 

发病时间/d 0～30   321（27.82） 

 31～60   25（2.20） 

 61～90   11（1.00） 

 91～120    4（0.30） 

 121～150    3（0.30） 

 151～180    6（0.50） 

 181～360    4（0.30） 

 ＞360    8（0.70） 

 未知   772（66.90） 

线数据为后续针对性分析伊达比星的临床应用风

险提供了可靠的人群与事件特征参考。 

2.2  基于 SOC 的不良事件信号 

通过对 FAERS 数据库中不良事件信号分析，

本研究明确了伊达比星在 SOC 层面的信号分布及

数量特征，见表 2，并分别采用 ROR、PRR、MGPS

及 BCPNN 4 种算法进行阳性信号验证。结果显示，

伊达比星在 26 个系统器官分类中可检测到不良事

件信号，而内分泌系统疾病、社会环境、耳及迷路

类疾病的报告数少于 3 例，未形成有效信号。 

从不良事件报告数量来看，伊达比星高发系统

分别为感染及侵染类疾病、血液及淋巴系统疾病、

全身性疾病及给药部位各种反应等。 

结合 ROR、PRR、MGPS 及 BCPNN 4 种算法

的阳性信号验证结果，感染及侵染类疾病、血液及

淋巴系统疾病报告数最多，且满足 4 种算法均为阳

性。全身性疾病及给药部位各种反应、胃肠系统疾

病虽报告数较多，但 4 种算法均为阴性，提示在当

前数据库中，伊达比星与这 2 类 SOC 不存在统计

学层面的显著关联。各类检查、呼吸系统、胸及纵

隔疾病报告数也相对充足，但分别只满足其中 2 种

算法下为阳性信号。最终筛选出同时满足样本数充

足和 4 种算法下均为阳性的 2 个 SOC，分别为感染

及侵染类疾病、血液及淋巴系统疾病。 

2.3  基于 PT 的不良事件信号 

为深入分析伊达比星不良反应的发生特征及

分布特点，分别对伊达比星在感染及侵染类疾病、

血液及淋巴系统疾病下排名前 10 位的 PT 进行分

析，并采用上述 4 种算法进行验证。 

结果表明，伊达比星在“感染及侵染类疾病”

下不良事件报告数排名前 5 位的分别是脓毒症、感

染性休克、感染性肺炎、感染、支气管肺曲霉病，

见表 3。在排名前 10 位的 PT 中，除感染性肺炎仅

满足 3 种算法的阳性判定标准外，其余 9 项 PT 均

同时满足 4 种算法阳性判定。提示“感染及侵染类

疾病”不良事件是伊达比星使用中需要高度重视的

不良反应，临床使用伊达比星时，需全面评估，降

低感染基线风险，同时兼顾感染后的早期干预。 

伊达比星在“血液及淋巴系统疾病”分类下不

良事件报告数量前 5 位的是发热性中性粒细胞减少

症、全血细胞减少症、中性粒细胞减少症、血小板

减少症、骨髓功能衰竭，见表 4。该分类下排名前

10 位的 PT 中，除贫血仅满足 3 种算法的阳性判定 
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表 2  伊达比星在 SOC 层面的信号分布及其在 4 种算法中的信号检测结果 

Table 2  Distribution of signals of idarubicin at the SOC level and its signal detection results in four algorithms 

SOC n/例 ROR（95% CI） PRR（χ2） EBGM（EBGM05） IC（IC025） 

感染及侵染类疾病 560 3.58（3.27～3.92） 3.16（872.42） 3.16（2.89） 1.66（1.52） 

血液及淋巴系统疾病 507 10.26（9.34～11.28） 8.89（3 607.89） 8.88（8.08） 3.15（2.99） 

全身性疾病及给药部位各种反应 300 0.47（0.42～0.53） 0.51（165.44） 0.51（0.46） −0.96（−1.13） 

胃肠系统疾病 255 0.88（0.78～1.00） 0.89（3.72） 0.89（0.78） −0.17（−0.35） 

各类检查 247 1.22（1.07～1.39） 1.21（9.20） 1.21（1.06） 0.27（0.08） 

呼吸系统、胸及纵隔疾病 219 1.40（1.22～1.61） 1.37（23.40） 1.37（1.20） 0.46（0.25） 

心脏器官疾病 212 2.52（2.20～2.90） 2.43（182.69） 2.43（2.11） 1.28（1.07） 

良性、恶性及性质不明的肿瘤 

（包括囊状和息肉状） 

206 2.46（2.14～2.84） 2.37（168.19） 2.37（2.06） 1.25（1.03） 

各类神经系统疾病 134 0.45（0.38～0.54） 0.48（84.11） 0.48（0.40） −1.07（−1.32） 

肝胆系统疾病 113 3.75（3.11～4.53） 3.66（220.60） 3.66（3.04） 1.87（1.56） 

皮肤及皮下组织类疾病 111 0.60（0.49～0.72） 0.61（29.54） 0.61（0.50） −0.72（−0.99） 

各类损伤、中毒及操作并发症  79 0.23（0.18～0.28） 0.24（205.35） 0.24（0.19） −2.04（−2.35） 

代谢及营养类疾病  64 0.89（0.69～1.14） 0.89（0.88） 0.89（0.70） −0.17（−0.53） 

血管与淋巴管类疾病  53 0.74（0.56～0.97） 0.74（4.92） 0.74（0.56） −0.43（−0.82） 

肾脏及泌尿系统疾病  52 0.85（0.65～1.12） 0.86（1.30） 0.86（0.65） −0.23（−0.62） 

精神病类 30 0.15（0.11～0.22） 0.16（140.33） 0.16（0.11） −2.65（−3.13） 

各种肌肉骨骼及结缔组织疾病  30 0.17（0.12～0.24） 0.17（125.57） 0.17（0.12） −2.54（−3.02） 

眼器官疾病  28 0.41（0.28～0.59） 0.41（24.27） 0.41（0.28） −1.29（−1.80） 

妊娠期、产褥期及围产期状况  22 1.57（1.03～2.38） 1.56（4.46） 1.56（1.03） 0.64（0.00） 

免疫系统疾病  20 0.53（0.34～0.83） 0.54（8.12） 0.54（0.35） −0.90（−1.50） 

生殖系统及乳腺疾病  19 0.69（0.44～1.09） 0.69（2.60） 0.69（0.44） −0.53（−1.15） 

各种手术及医疗操作  16 0.34（0.21～0.56） 0.34（20.36） 0.34（0.21） −1.54（−2.19） 

各种先天性家族性遗传性疾病   9 0.93（0.49～1.80） 0.93（0.04） 0.93（0.49） −0.10（−1.00） 

内分泌系统疾病   2 0.23（0.06～0.92） 0.23（5.12） 0.23（0.06） −2.11（−3.35） 

社会环境   2 0.14（0.04～0.57） 0.14（10.21） 0.14（0.04） −2.79（−3.98） 

耳及迷路类疾病   1 0.07（0.01～0.49） 0.07（12.50） 0.07（0.01） −3.85（−4.98） 

表 3  伊达比星在“感染及侵染类疾病”下排名前 10 位的 PT 

Table 3  Top 10 PTs of idarubicin under the SOC of “infections and infestations” 

PT n/例 ROR（95% CI） PRR（χ2） EBGM（EBGM05） IC（IC025） 

脓毒症 54 8.91（6.81～11.66） 8.78（372.99） 8.78（6.71） 3.13（2.55） 

感染性休克 41 17.60（12.93～23.95） 17.40（633.44） 17.38（12.77） 4.12（3.20） 

感染性肺炎 38 2.16（1.57～2.98） 2.15（23.55） 2.15（1.56） 1.11（0.60） 

感染 31 4.01（2.81～5.70） 3.98（69.25） 3.98（2.79） 1.99（1.35） 

支气管肺曲霉病 14 33.33（19.71～56.37） 33.20（436.43） 33.14（19.59） 5.05（2.65） 

真菌感染 13 7.11（4.13～12.26） 7.09（68.01） 7.09（4.11） 2.83（1.53） 

菌血症 12 18.80（10.66～33.15） 18.74（201.33） 18.72（10.62） 4.23（2.18） 

葡萄球菌感染 11 6.00（3.32～10.85） 5.98（45.68） 5.98（3.31） 2.58（1.24） 

真菌性肺炎 11 52.82（29.2～95.55） 52.65（555.73） 52.50（29.02） 5.71（2.47） 

毛霉菌病 10 71.45（38.36～133.09） 71.25（689.81） 70.96（38.10） 6.15（2.40） 
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表 4  伊达比星在“血液及淋巴系统疾病”下排名前 10 位的 PT 

Table 4  Top 10 PTs of idarubicin under the SOC of blood and lymphatic system disorders 

PT n/例 ROR（95% CI） PRR（χ2） EBGM（EBGM05） IC（IC025） 

发热性中性粒细胞减少症 158 45.97（39.18～53.94） 43.89（6 611.98） 43.78（37.31） 5.45（4.87） 

全血细胞减少症  61 20.33（15.78～26.20） 19.99（1 099.98） 19.97（15.50） 4.32（3.56） 

中性粒细胞减少症  59 8.09（6.25～10.47） 7.97（360.08） 7.96（6.16） 2.99（2.46） 

血小板减少症  48 7.96（5.99～10.59） 7.87（288.08） 7.86（5.91） 2.98（2.37） 

骨髓功能衰竭  36 31.93（22.98～44.36） 31.60（1 065.28） 31.55（22.71） 4.98（3.63） 

骨髓抑制  29 17.40（12.07～25.09） 17.27（444.16） 17.25（11.97） 4.11（2.95） 

贫血  26 2.47（1.68～3.64） 2.46（22.62） 2.46（1.67） 1.30（0.67） 

粒细胞缺乏症  13 13.02（7.55～22.45） 12.98（143.62） 12.97（7.52） 3.70（2.03） 

白细胞减少症  12 4.40（2.50～7.76） 4.39（31.44） 4.39（2.49） 2.13（1.00） 

发热性骨髓再生障碍  11 48.13（26.60～87.06） 47.97（504.59） 47.84（26.45） 5.58（2.45） 

标准外，其余 9 项 PT 均同时满足 4 种算法阳性判

定。其中发热性中性粒细胞减少症的报告数在伊达

比星不良事件报告中大幅领先，显著高于其他不良

事件。结果提示临床使用伊达比星时，需重点关注

“血液及淋巴系统疾病”不良事件。 

此外，本研究对检测到的伊达比星全部不良事

件报告中前 30 位高频 PT 按报告数由高至低排序，

见表 5。结果显示，排名前 10 位的是发热性中性粒

细胞减少症、全血细胞减少症、中性粒细胞减少症、

脓毒症、发热、血小板减少症、急性髓系白血病、

感染性休克、死亡、感染性肺炎。其中死亡在 4 中

算法验证后均为阴性，感染性肺炎、发热在其中 3

种算法中呈现阳性结果，其余 7 位 PT 均在 4 种算

法呈阳性，包括前文未提及的“良性、恶性及性质

不明的肿瘤（包括囊状和息肉状）”SOC 下的急性

髓系白血病。 

表 5  伊达比星前 30 位高频 PT 不良事件 

Table 5  Top 30 high-frequency PT of adverse events associated with idarubicin  

SOC PT n/例 ROR（95% CI） PRR（χ2） EBGM（EBGM05） IC（IC025） 

血液及淋巴系统疾病 发热性中性粒细胞减少症 158 45.97（39.18～53.94） 43.89（6 611.98） 43.78（37.31） 5.45（4.87） 

血液及淋巴系统疾病 全血细胞减少症  61 20.33（15.78～26.20） 19.99（1 099.98） 19.90（15.50） 4.32（3.56） 

血液及淋巴系统疾病 中性粒细胞减少症  59 8.09（6.25～10.47） 7.97（360.08） 7.96（6.16） 2.99（2.46） 

感染及侵染类疾病 脓毒症  54 8.91（6.81～11.66） 8.78（372.99） 8.78（6.71） 3.13（2.55） 

全身性疾病及给药部位 

各种反应 

发热  50 2.65（2.01～3.51） 2.63（50.70） 2.63（1.99） 1.39（0.94） 

血液及淋巴系统疾病 血小板减少症  48 7.96（5.99～10.59） 7.87（288.08） 7.86（5.91） 2.98（2.37） 

良性、恶性及性质不明的 

肿瘤（包括囊状和息肉状） 

急性髓系白血病  43 51.12（37.83～69.10） 50.49（2 080.54） 50.35（37.25） 5.65（4.13） 

感染及侵染类疾病 感染性休克  41 17.60（12.93～23.95） 17.40（633.44） 17.38（12.77） 4.12（3.20） 

全身性疾病及给药部位 

各种反应 

死亡  39 0.83（0.60～1.13） 0.83（1.39） 0.83（0.60） −0.27（−0.72） 

感染及侵染类疾病 感染性肺炎  38 2.16（1.57～2.98） 2.15（23.55） 2.15（1.56） 1.11（0.60） 

血液及淋巴系统疾病 骨髓功能衰竭  36 31.93（22.98～44.36） 31.60（1 065.28） 31.55（22.71） 4.98（3.63） 

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  32 71.06（50.13～100.72） 70.40（2 180.73） 70.12（49.47） 6.13（4.00） 

感染及侵染类疾病 感染  31 4.01（2.81～5.70） 3.98（69.25） 3.98（2.79） 1.99（1.35） 

各类检查 血小板计数降低  29 4.98（3.45～7.18） 4.95（91.41） 4.94（3.43） 2.31（1.60） 

血液及淋巴系统疾病 骨髓抑制  29 17.40（12.07～25.09） 17.27（444.16） 17.25（11.97） 4.11（2.95） 

胃肠系统疾病 恶心  27 0.62（0.43～0.91） 0.62（6.16） 0.62（0.43） −0.68（−1.21） 
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表 5（续） 

SOC PT n/例 ROR（95% CI） PRR（χ2） EBGM（EBGM05） IC（IC025） 

胃肠系统疾病 呕吐  27 1.05（0.72～1.54） 1.05（0.07） 1.05（0.72） 0.08（−0.48） 

呼吸系统、胸及纵隔疾病 呼吸衰竭  27 6.71（4.59～9.80） 6.66（130.05） 6.66（4.56） 2.74（1.92） 

良性、恶性及性质不明的 

肿瘤（包括囊状和息肉状） 

骨髓增生异常综合征  27 33.93（23.22～49.57） 33.67（854.37） 33.60（23.00） 5.07（3.41） 

全身性疾病及给药部位 

各种反应 

黏膜炎症  27 19.06（13.05～27.84） 18.91（457.78） 18.89（12.93） 4.24（2.98） 

各类检查 白细胞计数降低  27 4.53（3.10～6.62） 4.50（73.74） 4.50（3.08） 2.17（1.45） 

血液及淋巴系统疾病 贫血  26 2.47（1.68～3.64） 2.46（22.62） 2.46（1.67） 1.30（0.67） 

胃肠系统疾病 腹泻  25 0.71（0.48～1.05） 0.71（2.91） 0.71（0.48） −0.49（−1.04） 

心脏器官疾病 心力衰竭  23 5.22（3.47～7.87） 5.20（78.02） 5.20（3.45） 2.38（1.55） 

呼吸系统、胸及纵隔疾病 急性呼吸窘迫综合征  21 21.69（14.12～33.33） 21.57（411.49） 21.54（14.02） 4.43（2.86） 

胃肠系统疾病 中性粒细胞减少性结肠炎  21 189.11（122.85～291.10） 187.95（3 863.36） 185.95（120.80） 7.54（3.68） 

各类检查 中性粒细胞计数降低  21 9.58（6.24～14.71） 9.53（160.28） 9.52（6.20） 3.25（2.16） 

肝胆系统疾病 肝脏毒性  20 16.77（10.80～26.03） 16.67（294.48） 16.66（10.73） 4.06（2.62） 

全身性疾病及给药部位 

各种反应 

虚弱  17 0.82（0.51～1.32） 0.82（0.67） 0.82（0.51） −0.29（−0.95） 

呼吸系统、胸及纵隔疾病 胸腔积液  17 5.05（3.13～8.13） 5.03（54.89） 5.03（3.12） 2.33（1.36） 

 

3  讨论 

3.1  报告基本情况 

基于 FAERS 数据库 2004 年第 1 季度—2025 年

第 4 季度的数据，对伊达比星相关不良事件报告进

行系统性分析。结果显示，伊达比星相关不良事件

的男性报告数量显著高于女性，该分布特征与既往

急性髓系白血病流行病学研究中男性患病风险更

高相一致[12]。年龄分布则以 18～64 岁成年患者为

主体，推测与该年龄段人群肿瘤疾病的发病率相对

更高存在关联[13]。大多数不良事件发生于用药后

0～30 d，提示该药物的不良反应具有较快速的诱发

特征；同时，部分不良事件出现在用药后 31～90 d，

表明其存在迟发性不良反应的潜在风险，临床应用

中需对此保持警惕，并应建立完善的长期用药监测

体系。 

3.2  伊达比星不良反应事件分析 

3.2.1  感染及侵染类不良事件分析  本研究结果

显示，在伊达比星相关不良事件中，感染及侵染类

不良事件占主导地位，以脓毒症、感染性休克、感

染性肺炎、感染及支气管肺曲霉病为主要类型，该

类不良事件为血液系统毒性引发的继发性风险，其

发生机制主要为伊达比星导致中性粒细胞减少、造

成免疫细胞功能损伤，叠加白血病患者本身存在的

基础免疫功能低下状态，最终显著增加了感染及严

重侵染性疾病的发生风险。汪小钰等[14]研究中收集

分析了 239 例接受伊达比星诱导治疗的患者病例，

发现所有受试者均发生不同程度的肺部感染，且多

合并其他部位的继发感染，包括皮肤软组织感染、

口腔感染、肠道感染等，11 例受试者甚至因重症感

染合并多器官功能衰竭而死亡。证实伊达比星相关

感染及侵染类不良事件具有类型集中、继发风险高

的特点，其发生与药物诱导的免疫损伤及白血病患

者基础免疫低下的叠加效应密切相关，提示该类不

良事件是伊达比星临床应用中亟需重点防控的安

全问题。 

3.2.2  血液及淋巴系统不良事件分析  伊达比星

导致血液及淋巴系统不良事件主要以发热性中性

粒细胞减少症、全血细胞减少症、血小板减少症及

骨髓功能衰竭为主。王维达等[15]报道，36 例接受标

准剂量诱导治疗的急性髓系白血病患者，其中 35 例

受试者在诱导化疗期间发生的 3～4 级不良反应为

血液学毒性，且均为 4 级，发生率高达 97.2%，1 位

患者为粒细胞肉瘤不伴骨髓受累，化疗后中性粒细

胞缺乏持续时间为 13.5（6～23）d。本研究分析显

示伊达比星治疗过程中产生血液系统不良事件发

生风险较高。这一发现提示临床应用该药物时需提

前对患者进行全面、细致骨髓储备功能评估，并制

定并实施针对性干预措施，以有效规避骨髓过度抑

制的发生，一旦出现严重骨髓抑制反应，应及时考

虑调整用药剂量或改善化疗方案。 
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3.2.3  其他分类不良事件分析  除感染及侵染类、

血液及淋巴系统类不良事件外，伊达比星在其他系

统分类下不良反应报告例数显著偏少。汪小钰等[14]

开展的临床研究中，对 239 例接受伊达比星诱导治

疗的受试者进行观察，结果显示仅 30 例（12.6%）

发生非血液学、非感染性不良事件，累及呼吸系统、

心血管系统等脏器系统。 

本研究进一步发现，尽管伊达比星非核心系统

不良反应整体发生率较低，但仍可诱发多种全身性

疾病及给药部位相关反应，主要包括发热、死亡及

黏膜炎症。值得注意的是，黏膜炎症在 4 种信号检

测算法中均被检出阳性信号，提示该不良反应与伊

达比星具有明确的关联性，并非偶发事件，需在临

床实践中重点关注、加强监测，避免因忽视低发生

率反应而导致严重临床后果。这一发现与伊达比星

对黏膜上皮细胞增殖能力的直接损伤密切相关，

Benedetti 等[16]提出化疗药物的细胞毒性可直接破

坏黏膜组织结构与生理功能，该作用可直接诱发黏

膜炎症反应。 

胃肠系统不良事件是抗肿瘤药物的常见不良

反应类型，伊达比星同样存在胃肠道反应，其相关

胃肠系统不良事件以恶心、呕吐、腹泻为主，且多

为急性反应。研究显示，胃肠道不良反应是伊达比

星主要的非血液学毒性不良反应[15]，其中 3 例 3～

4 级胃肠道不良反应中，2 例为呕吐反应，1 例出现

为胆红素异常增高。本研究虽未检测到异常胆红素

增高的相关信号，但是依然需要引起临床重视。 

呼吸系统不良事件为伊达比星少见但需警惕

的不良反应，以呼吸衰竭、急性呼吸窘迫综合征及

胸腔积液为主要表现，推测其发生与伊达比星化疗

后肺部感染高发密切相关。既往研究显示 239 例接

受伊达比星诱导治疗的受试者中，共 4 例出现胸腔

积液，发生率仅 1.6%[14]。本研究中 4 种算法验证该

类不良事件与伊达比星存在阳性关联，提示尽管呼

吸系统不良事件的临床发生率偏低，但其与伊达比

星的统计学关联度较高，因此在伊达比星的临床应

用中，需对呼吸系统不良事件重点关注。基于此，

临床针对伊达比星相关非血液系统不良反应，应采

取预防性干预为核心的防控策略，同时联合对症治

疗，以降低其发生风险、减轻临床危害。 

此外，与传统蒽环类药物相比，伊达比星不良

反应报告中心血管不良事件占比较少。已有研究中

显示其受试者心脏毒性发生率仅为 1.8%[17]，本研究

经信号挖掘分析显示，在不良事件 PT 报告数排名

前 30 位的条目范围内，仅检出“心力衰竭”这一归

属于心脏器官疾病系统分类的不良事件信号，且该

信号经 4 种检测算法验证均呈阳性。此结果充分佐

证伊达比星的心脏毒性风险显著更低，为临床针对

心脏毒性高风险人群遴选蒽环类替代用药提供了

直接的真实世界循证支持，亦为优化蒽环类药物临

床个体化用药策略补充了关键依据。 

综上，本研究明确证实，伊达比星的整体不良

反应谱呈现出显著的毒性集中特征，其核心毒性均

聚焦于骨髓抑制、血液系统疾病及感染侵袭类事

件，且该类毒性均为临床可预期、可通过规范化手

段干预管理的不良反应发生。这一特征为临床用药

提供了重要实践指导：选用伊达比星时可精准锚定

毒性管控核心，通过针对性开展骨髓抑制、感染等

主要不良反应的靶向监测与前置性防控干预，实现

临床毒性监测与管理方案的优化精简，提升蒽环类

药物临床应用的安全性与管理效率。 

4  结论 

本研究基于 FAERS 数据对伊达比星进行系统

性信号挖掘，结果显示，其明确的风险信号主要集

中于感染类疾病与血液系统疾病，为该药物临床应

用中需优先监测、重点防控的核心安全风险。同时，

其在全身性疾病、胃肠系统疾病、呼吸系统疾病及

心血管系统疾病相关的潜在安全信号亦具有临床

关注价值，需在用药过程中做好综合监测与针对性

干预。 
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