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巴瑞替尼真实世界药物安全性分析：来自FAERS的信号检测与风险评估
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摘要：目的    巴瑞替尼（Baricitinib）为 JAK1/JAK2 抑制剂，已用于治疗类风湿关节炎等免疫性疾病。临床试验表明其有效，但

长期使用可能导致感染、血栓、肝功能异常等不良反应。关于其真实世界安全性研究较少。本研究通过 FDA 不良事件报告系

统（FAERS）数据库评估巴瑞替尼的安全性。方法    本研究采用 FAER数据库中 2017年第 3季度~ 2023年第 4季度期间的巴瑞

替尼相关报告数据。利用 OpenVigil 2.1 平台进行数据清理与筛选，排除重复报告和非相关报告。采用报告比值比（ROR）、

比例报告比（PRR）等 4 种统计方法进行信号检测，分析巴瑞替尼相关不良事件（ADRs）的潜在风险，并进行描述性统计分析。

结果    2017 ~ 2023 年间共收到巴瑞替尼相关的 47 776 724 例不良事件报告，经过数据清洗后，最终纳入 9 592 793 例报告。在

这些报告中，女性患者占 61.4%，且大部分报告来自美国（45.4%）。主要的不良反应包括肺栓塞、深静脉血栓、带状疱疹、二尖

瓣穿孔等，且部分信号（如间质性肺病、缺血性中风等）未在药品说明书中提及。巴瑞替尼的 ADRs 主要涉及感染、呼吸系统、

神经系统和心血管系统等。结论    本研究通过最新的数据库反映出巴瑞替尼在更多时间段内的真实世界安全性数据。研究

发现，巴瑞替尼的主要不良反应包括感染、肺栓塞和带状疱疹等，并首次识别出未被报道的风险信号，如间质性肺炎、房颤等。

该研究为学术界和临床实践提供了更新的证据，并为未来临床应用中的患者管理提供了指导。在临床应用中，尤其应关注老

年患者和高风险群体的安全性，确保合理使用。
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ABSTRACT: OBJECTIVE    Baricitinib，a JAK1/JAK2 inhibitor，is already used to treat rheumatoid arthritis and other immune 
diseases. Clinical trials have demonstrated its effectiveness，but long ‐ term use may lead to adverse drug reactions （ADRs） such as 
infections，thrombosis，and liver dysfunction. Real‐world safety studies of baricitinib are limited. This study aims to evaluate the safety 
of baricitinib using the FDA Adverse Event Reporting System （FAERS） database. METHODS    This study adopted baricitinib ‐
related report data from the FAERS database for the period from the third quarter of 2017 to the fourth quarter of 2023. Data cleaning and 
screening were conducted using the OpenVigil 2.1 platform，excluding duplicate and irrelevant reports. Signal detection was performed 
using four statistical methods，including Reporting Odds Ratio （ROR） and Proportional Reporting Ratio （PRR） （hereinafter referred 
to as ROR and PRR），to analyze the potential risks of baricitinib‐related ADRs. Descriptive statistical analyses were also conducted. 
RESULTS    From 2017 to 2023，a total of 47 776 724 adverse event reports related to baricitinib were received，and after data 
cleaning，9 592 793 reports were included in the final analysis. Among these reports，female patients accounted for 61.4%，and most 
reports originated from the United States （45.4%）. The main adverse reactions included pulmonary embolism，deep vein thrombosis，
herpes zoster，and mitral valve perforation，with some signals （e.g.，interstitial lung disease，ischemic stroke） not mentioned in the drug 
package insert. Baricitinib ‐ related ADRs primarily involved infections，respiratory，nervous，and cardiovascular systems. 
CONCLUSION    Through the latest database，this study reflects the real‐world safety data of baricitinib over a longer time period. 
The research found that the main adverse reactions of baricitinib include infections，pulmonary embolism，and herpes zoster，and for 
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the first time identified previously unreported risk signals，such as interstitial pneumonia and atrial fibrillation. This study provides 
updated evidence for both the academic community and clinical practice，offering guidance for patient management in future clinical 
applications. In clinical practice，special attention should be paid to the safety of elderly patients and high ‐ risk groups to ensure 
rational use.
KEYWORDS: baricitinib； adverse drug reactions； real‐world safety； FAERS database

Janus 激酶（JAK）抑制剂是一类通过阻断 JAK/
STAT 信号通路的小分子化合物，能够调节免疫反

应，减少炎症因子的合成与分泌，从而发挥抗炎作

用［1］。JAK 抑制剂靶向 JAK 家族中的 JAK1、JAK2、
JAK3 和 TYK2 等激酶，巴瑞替尼（Baricitinib）作为

JAK1和 JAK2的靶向抑制剂干扰这些酶与细胞因子

受体结合后的信号传导，进而影响细胞的增殖、分

化和免疫反应，具有广泛的抗炎和免疫调节作用。

这种机制为治疗类风湿关节炎（RA）、溃疡性结肠炎

等免疫介导的疾病提供了新的选择［2］。2018年获得

美国 FDA 批准，用于治疗中等至重度类风湿关节

炎。巴瑞替尼在临床试验中显示了显著的疗效，尤

其在类风湿关节炎患者中，具有较快速的起效时间

和长期疗效。真实世界研究也表明，巴瑞替尼为患

者提供了更为便利的治疗选择，且相较于传统疗法

具有更好的患者依从性［3］。该药于 2020 年进入中

国市场，成为重要的治疗免疫相关疾病药物之一。

自 2020年新冠疫情爆发以来，巴瑞替尼因其对

多种促炎因子的抑制作用而被迅速纳入新冠病毒

（COVID‐19）的治疗研究［4］。尤其是在2021~2023年

间，临床试验证实，巴瑞替尼可通过减轻过度的细

胞因子风暴、改善氧合状态和缩短住院时间，对重

症 COVID‐19 患者具有潜在获益。美国 FDA 亦于

2022年正式批准其用于住院COVID‐19成人患者的

治疗，成为首批获批用于此适应证的 JAK抑制剂之

一。值得注意的是，随着巴瑞替尼在新冠治疗中广

泛应用，在COVID‐19治疗背景下，巴瑞替尼的安全

性评估需结合其动态免疫抑制效应，进一步探索其

风险获益平衡。

巴瑞替尼作为非选择性的 JAK抑制剂，意味着

它不仅抑制疾病相关的信号通路，也可能影响多条

免疫途径，从而导致体内细胞因子失衡，引发一系

列不良反应［5］。常见的不良反应包括上呼吸道感

染、高血压、肝功能异常和血脂异常，这些均与其免

疫抑制作用及代谢影响相关。尽管大多数不良反

应为轻度或中度，但少数患者仍可能经历严重不良

反应，如静脉血栓栓塞、肿瘤发生和严重感染等，尤

其是免疫系统功能的抑制增加了感染风险［6］。因

此，在使用巴瑞替尼时，需综合考虑疗效与潜在风

险，进行个体化治疗和密切监测。

美国 FDA 不良事件报告系统（FAERS）是全球

药物安全监测的重要工具，收集了来自医疗保健专

业人员、制药公司及患者的药物不良事件数据［7］。

通过对巴瑞替尼相关数据进行风险信号挖掘，可以

识别该药物可能存在的药品说明书以外的安全性

问题，如感染、血栓性事件及肝脏损害等已知不良

反应，并通过统计学方法如报告比率（ROR）等数据

挖掘算法进行信号检测。此过程不仅能揭示已知

的不良反应，还能发现潜在的新风险信号，帮助进

一步评估药物的安全性并提供临床决策支持。本

研究旨在通过对 FAERS 数据库中巴瑞替尼相关数

据的深入分析，挖掘潜在的风险信号，为药物安全

性评估提供有力的证据支持。

1 材料与方法

1.1   数据来源

本研究所用数据来自 FDA 的药物不良事件报

告系统（FAERS，（https：//fis. fda.gov/extensions/FPD‐
QDE ‐ FAERS/FPD ‐ QDE ‐ FAERS. html）。该系统自

2004 年起开放，广泛收集全球医疗专业人员、患者

及药品生产商自发报告的药物不良事件（ADRs）。

由于FAERS数据的广泛性和时效性，它在早期发现

药物不良反应信号方面具有重要价值，为临床安全

用药提供了有效依据［8］。本研究通过 OpenVigil 2.1
平台获取 FAERS 数据库的数据，OpenVigil 2.1 为德

国基尔大学的 Bohm 等学者验证的药物警戒工具。

该平台能够清洗和筛选出数据中的不完整或重复

报告，确保分析数据的准确性和可靠性。为分析巴

瑞替尼的不良反应，本研究使用了以 Baricitinib，又
名 olumiant 作为关键词的药物报告，筛选时间范围

从2017年第3季度~2023年第4季度进行分析。

1.2   数据挖掘与清洗

本研究通过 python 软件对 FAERS 中的数据进

行清理和分析，重点研究药物 Baricitinib（又名 Olu‐
miant）的 ADRs 信号。首先，采用 FDA 推荐的重复

报告去除方法，保留具有最大“FDA_DT”值的报告，
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对于“Case ID”和“FDA_DT”均相同的报告，保留

“Primary ID”值最大者。然后，筛选药品名称为Bar‐
icitinib 且为首要怀疑药物的 AE 报告，提取涉及患

者的性别、年龄、临床结局等信息，并进行描述性统

计分析。接下来，基于《国际医学用语词典》26.0中

的首选术语（PT）和系统器官分类（SOC）对 AE 报告

进行标准化与分类，并排除与非药品相关的 AE 及

与 Baricitinib 适应证无关的 AE。为检测 Baricitinib
的ADRs信号，本研究方法包括报告比值比（ROR）、

比例报告比（PRR）贝叶斯置信传播神经网络

（BCPNN）、经验贝叶斯几何平均数（EBGM）技术方

法，比较Baricitinib与其他药物的ADRs发生率。通

过计算ROR和PRR值等比值，并根据设定的阈值判

断信号的强度，分析是否存在潜在的ADRs信号，研

究方法参照既往文献［8］。ROR 方法效应值为 ROR
及其 95% 置信区间（confidence interval，CI），最终，

采用 PRR 和 ROR 2 种方法以提高信号检测的灵敏

度和特异度，确定Baricitinib与ADRs之间的统计关

系强度。PRR 和 ROR 方法参照已既往文献［9，10］，同

时满足以下2个算法标准属于阳性结果，见表1。

2 结果

2.1   总览

   本研究基于美国 FDA 不良事件报告系统

（FAERS）数据库从 2017年第 3季度（Q3）~2023年第

4 季度（Q4），共收到 47 776 724 例巴瑞替尼相关不

良事件报告进行数据挖掘。经过去重等清洗后，最

终获得报告数量为9 592 793份。其中1 687例报告有

性别信息，女性占 61.4%，男性占 30.6%。在 1 000例

有年龄记录的报告中，28.4% 的患者年龄 ≥65 岁，

41.3% 的患者年龄在 18~65 岁之间。国家分布：报

告大部分来自美国（45.4%），其次是日本（10.6%）、

德国（10.1%）等国家。报告来源：3.94%的报告来自

消费者，13.2% 来自药师，24.4% 来自医生。41.8%
的报告为其他严重医疗事件，死亡（10.7%）、残疾

（1.9%）和住院（37.2%）。随着年限增加患者报告的

表1 不同算法筛选标准

算法

ROR

PRR

BCPNN

EBGM

公式

ROR = a / c
b / d

SE ( ln ROR ) = 1
a + 1

b + 1
c + 1

d

95%CI =  eln ( )ROR ± 1.96se

PRR = a / (a + b)
c / (c + d )

SE ( ln PRR ) = 1
a - 1

a + b + 1
c - 1

c + d

95%CI =  eln ( )PRR ± 1.96se

IC = log2
p ( x， y )

p ( )x p ( y ) =  log2
a (a + b + c + d )
(a + b) (a + c )

E ( IC ) = log2
(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

(ln 2)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 )
EBGM = a (a + b + c + d )

( )a + c (a + b)
SE ( ln EBGM ) = 1

a + 1
b + 1

c + 1
d

95%CI =  eln ( )EBGM ± 1.96se

阈值

a ≥ 3
95%CI （lower limit）>1

a ≥ 3
PRR ≥ 2
95%CI （lower limit）>1

IC025 >0

EBGM05 > 2

注：ROR（reporting odds ratio，报告比值比）；PRR（proportional reporting ratio，比例报告比）；BCPNN（Bayesian confidence propagation neural net‐
work，贝叶斯置信传播神经网络）；EBGM（empirical Bayes geometric mean，经验贝叶斯几何均值）。

··201



Pharmacy Today，2026 Mach，Vol.36 No.3 今日药学2026年3月第36卷第3期

ADRs趋势在2021年最多，占比16.9% ，见图1。

2.2   风险信号筛选
根据不良事件筛选标准，在 6 946 个巴瑞替尼

相关的 PT中，同时符合 ROR 法、PRR 标准筛选 2种
方法都判定为风险信号的有 592个 PT，按报告例数
前 20 位 PT 见表 2。按报告数量排列前面的有肺栓
塞、深静脉血栓、带状疱疹、尿路感染等常见说明书
提示的 ADRs，其他 PT 也有说明书未报道的情况，
如：间质性肺病、房颤、缺血性中风、脊柱骨折等。
按照ROR信号强度排序，排名前3位的ADRs有所不
同，其中涎腺腺泡细胞癌的信号强度最大（ROR025 =
717.32，IC025 =3.0），睾 丸 精 原 细 胞 瘤（ROR025 =
280.94，IC025 =3.42），二尖瓣穿孔（ROR025 =243.03，
IC025 =2.31）。

2.3   巴瑞替尼ADRs累及的SOC分析

根据图 2显示，巴瑞替尼相关的ADRs主要集中

于以下 SOC：感染、呼吸系统、神经系统、免疫系统、

心脏系统以及胃肠道等。其中，感染相关事件占比

最高（21%），其次为呼吸系统、胸部和纵隔疾病

（13%）以及胃肠道疾病（11%）。此外，与良性、恶性

及未特指的新生物（如囊肿和息肉）相关的事件也

占据一定比例（8%）。

本研究共识别出巴瑞替尼 592个ADRs信号，涉

及多种 SOC。报告数量较多的为肺栓塞、深静脉血

栓和带状疱疹等，信号强度较高的包括肺栓塞、支

气管肺曲霉病等。与说明书对比，部分风险信号未

被说明书涵盖，包括：缺血性中风、脊柱骨折等。

3 讨论

3.1   患者特征

在本报告中可以发现，巴瑞替尼相关不良事件

的报告数量呈现出明显的波动趋势，尤其在2021年，

其占比达到总报告数的 16.9%。这一现象与已有研

究结果相符［11］，可能反映了药物使用频率上升、报

告意识增强等多重因素的综合作用。在解读此类

数据时，应全面权衡相关背景，谨慎判断其对药物

安全性的影响。ADRs 性别比例中女性患者占
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图 1 2017 年第 3 季度~2023 年第 4 季度巴瑞替尼报告的

ADRs年增加趋势图

表2 2017年第3季度~2023年第4季度巴瑞替尼报告的ADRs前20位
PT
肺栓塞

深静脉血栓

带状疱疹

治疗中断

呼吸衰竭

白血球减少症

憩室炎

间质性肺病

房颤

天冬氨酸转氨酶升高

卡氏肺孢子虫肺炎

过敏反应

转氨酶升高

感染性休克

肠胃炎

细菌性肺炎

心脏停博

支气管肺曲霉病

血小板增多

缺血性中风

数量

287
213
191
212

92
89
82
80
76
59
56
56
55
54
52
50
49
45
40
39

ROR（95%CI）

11.93 （10.62，13.41）
14.76 （12.89，16.90）

7.98 （6.92，9.20）
4.40 （4.21，4.59）
4.25 （3.46，5.22）
5.05 （4.10，6.23）
6.95 （5.59，8.63）
4.53 （3.64，5.64）
2.29 （1.83，2.87）
3.86 （2.99，4.98）

12.94 （9.94，16.84）
3.20 （2.46，4.17）
7.07 （5.42，9.22）
3.75 （2.87，4.90）

9.37 （7.13，12.31）
13.62 （10.30，17.99）

2.38 （1.80， 3.15）
14.94 （11.14，20.04）
28.79 （21.06，39.37）

3.26 （2.39，4.44）

PRR（95%CI）

11.79 （10.51，13.24）
14.63 （12.79，16.73）

7.92 （6.87，9.12）
4.52 （4.33，4.71）
4.24 （3.46，5.20）
5.04 （4.09，6.20）
6.92 （5.58，8.60）
4.52 （3.63，2.86）
2.28 （1.83，5.01）
3.85 （2.98，4.97）

12.91 （9.93，16.79）
3.20 （2.46，4.16）
7.06 （5.42，9.19）
3.74 （2.87，4.89）

9.35 （7.12，12.28）
13.59 （10.29，17.94）

2.38 （1.80， 3.14）
14.91 （11.12，20.00）
28.74 （21.03，39.28）

3.25 （2.39，4.43）

IC025
3.50
3.77
2.93
2.31
2.03
2.27
2.69
2.11
1.17
1.88
3.41
1.62
2.67
1.83
3.01
3.44
1.21
3.51
4.08
2.59
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61.4%，男性占 30.6%。这一现象可能与女性患者在

临床治疗中对巴瑞替尼的暴露率较高相关。有年

龄记录的报告中，28.4% 的患者年龄 ≥65 岁，41.3%
的患者年龄在 18~65岁之间，显示出中老年患者群

体的相对高风险。这与既往报道文献一致表明，中

老年患者群体在使用巴瑞替尼时具有相对较高的

风险［12，13］。这一高风险可能与老年人群的生理特

点、药物代谢能力下降及可能存在的多种并发症有

关［14］。欧洲药品管理局 （EMA） 安全委员会建议，

仅在无合适替代方案时，为 65岁以上、有心血管病、

高癌症风险或吸烟史患者使用 JAK 抑制剂［15］。因

此，在临床实践中，需要特别关注中老年患者的药

物使用安全，并针对中老年群体进行更严格的风险

评估。报告的地理分布显示，美国的报告占 45.4%。

其次是日本（10.6%）和德国（10.1%）。这3个国家的

报告数量较多，原因在于其发达的医药市场和完善

的药物监测体系。这些国家药品研发和消费量大，

医疗保障制度健全，公众和医护人员对药物安全意

识较高，且不良事件报告渠道便捷［16］。此外，老龄化

带来的慢性病和多重用药现象增加了不良事件的发

生可能性。作为全球重要的药品生产和出口国，这

些国家对药物安全的重视和数据透明性也促使报告

数量更高，为全球药物警戒提供了重要依据。

3.2   报告来源与事件严重性

根据现有文献，巴瑞替尼的不良事件报告主要

来自医生（24.4%）和药师（13.2%），而消费者的报告

相对较少（3.94%）。在这些报告中，死亡事件占

10.7%，住院事件占 37.2%，这表明巴瑞替尼的不良

事件可能对患者，尤其是老年人或有多种合并症的

患者，具有较高的临床影响。本研究采用 ROR 法、

PRR 法等 4种计算方法对风险信号进行了分析，发

现肺栓塞、深静脉血栓、带状疱疹、尿路感染等事件

较为常见。多项研究表明，巴瑞替尼的使用可能增

加静脉血栓栓塞事件的风险。Vallejo‐Yagüe等［17］通

过对WHO VigiBase的分析，发现巴瑞替尼与深静脉

血栓形成和肺栓塞的报告率有所增加。Giménez
等［18］的系统评价和荟萃分析也指出，巴瑞替尼可能

与静脉血栓栓塞风险相关。此外，Jorgensen等［19］在

评估巴瑞替尼用于 COVID‐19 治疗时，强调了其可

能增加血栓栓塞事件的风险，特别是在 COVID‐19
患者已处于高凝状态的情况下。巴瑞替尼引起感

染、带状疱疹等风险是临床上相对较常见的ADRs，
这些感染性事件的发生，可能与巴瑞替尼抑制免疫系

统的作用有关。1项在对 3 770名接受最长为 9.3年

巴瑞替尼治疗 RA 的患者进行的长期研究中发现，

每 100个患者年中，带状疱疹的发病率为 3.0［20］。特

别是与血栓栓塞相关的事件，在巴瑞替尼使用者中

已引起关注，需要在临床用药时充分评估相关

风险。

通过数据挖掘分析可以发现，巴瑞替尼的

相关SOC情况

图2 2017年第3季度~2023年第4季度巴瑞替尼报告的前10位PT相关SOC情况
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ADRs信号主要集中在感染、呼吸系统疾病、神经系

统疾病和心脏系统疾病等几个 SOC。本研究还发现

与良性或恶性新生物（如囊肿和息肉）相关的事件

占 8%。于文献报道基本一致［21］。在巴瑞替尼的使

用过程中，神经系统相关的不良事件占据一定比

例。巴瑞替尼可能引发头痛、眩晕等神经系统症

状［13］。这些症状可能与药物对中枢神经系统的影

响有关，但具体机制尚需进一步研究。在临床应用

中，应密切监测患者的神经系统症状，并定期筛查

肿瘤标志物，以及时发现和处理潜在的风险。

本研究发现巴瑞替尼 SOC 中心脏系统占比

11%。与肿瘤坏死因子抑制剂 （TNFi） 相比，另外一

个 JAKi 同类药物托法替尼与癌症和重大心血管事

件（MACE）风险更高，且低且非劣效性标准［22］。1项

meta 分析显示，短期内巴瑞替尼治疗 RA 患者的心

血 管 风 险 未 显 著 增 加（OR=1.21，95%CI=0.51~
2.83，P=0.66），但较高剂量下可能增加血栓栓塞事

件风险（2 mg 巴瑞替尼相比 4 mg 相对更安全，OR=
0.19，95%CI=0.04~0.88，P=0.03）［23］。因此，迫切需

要更多的上市后数据来评估其长期心血管安全性，

特别是在较高剂量下。巴瑞替尼可能通过多种机

制增加心血管风险，包括免疫系统抑制导致炎症反

应失调、影响血脂代谢引起动脉粥样硬化、引发或

加重高血压、干扰血小板功能增加血栓风险及影响

血管内皮功能［24，25］。特别是在有心血管基础病、吸

烟等高危患者中，这些作用可能导致心血管事件的

发生。因此，长期使用巴瑞替尼的患者应定期进行

心血管监测。

随着 COVID ‐19 的全球流行，使用 JAKi 治疗

COVID‐19及相关炎症状态已积累了大量临床经验，

巴瑞替尼被迅速纳入多项治疗指南用于中重度新

冠肺炎的免疫调节治疗［26］。2021~2023 年间，其在

COVID‐19适应证下的广泛应用也促使对其不良事

件谱的重新评估。分析FAERS报告发现，自2021年

起，巴瑞替尼相关不良事件数量显著上升，可能与

其作为新冠肺炎治疗药物的临时授权紧密相关。

更重要的是，一些在非新冠适应证中较少见的

ADRs，如心肌损伤、继发性真菌感染、免疫恢复炎症

综合征（IRIS）样反应等，在新冠人群中呈现增高趋

势。这些信号可能与COVID‐19患者原有的免疫紊

乱、病毒诱发的炎症状态及其合并用药背景有关，

提示需在特殊适应证人群中对巴瑞替尼的安全性

进行分层监测。

已有研究指出使用巴瑞替尼治疗 COVID‐19的

临床试验结果提示其耐受性较好［27］。虽然笔者在

FAERS 数据库中也观察到肺栓塞和深静脉血栓信

号的相对增强，尤其集中于 2021~2022 年间的报

告。尽管这类ADRs可能部分归因于新冠本身的高

凝状态，但药物的作用亦不容忽视。这些结果提

示，在未来的药物说明书和临床实践指南中，应将

新冠相关 ADRs 纳入特别警示或剂量评估标准，以

加强对不同患者群体的个体化管理。

3.3   与已发表文献及说明书的对比

与以发表文献及药品说明书中的已知风险相

比［12，20］，尽管已有一些关于巴瑞替尼不良事件的研

究，本研究通过分析最新的 FAERS 数据库，揭示了

长期使用巴瑞替尼可能导致的潜在风险信号，并发

现了部分未被文献和药品说明书涵盖的 ADRs，特
别是在间质性肺病、缺血性中风、房颤等领域。这

些新信号的出现，提示在药品说明书的更新中可能

需要加入这些信息，以便更全面地指导临床用药和

患者管理。这些新信号的发现，进一步扩展了对巴

瑞替尼安全性评估的理解，尤其是在老年患者和高

风险群体中的潜在风险。

3.4   研究的局限性与未来方向

本研究的局限性在于 FAERS 数据库为自发报

告系统的局限性，包括报告的重复性、完整性、以及

报告来源的多样性。报告的严重性是由报告者主

观判断的，因此可能存在一定的偏差。此外，

FAERS数据库是一个自发报告系统，部分患者可能

会由于恐惧或不明确的症状而进行报告，这也可能

导致数据的偏差。因此，尽管本研究采用了多种信

号检测方法（如 ROR 法、PRR 法等），这些信号仅表

明药物与不良事件之间的统计关联，具体的因果关

系仍需进一步的临床研究来验证。

4 结论

综上所述，本研究通过对FAERS数据库中的巴

瑞替尼相关不良事件进行全面分析，揭示了该药在

真实世界中的安全性信息。研究结果表明，巴瑞替

尼的主要不良反应包括感染、呼吸系统疾病、心血

管系统、神经系统疾病等，并首次发现了部分未在

药品说明书中提及的风险信号，如间质性肺炎、房

颤等。这些信息将有助于完善巴瑞替尼的安全性

资料，并为未来的药品安全监测和临床应用提供指

导。医疗卫生人员在应用该药物时，应加强对患者
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的评估，特别是在老年患者或有高风险疾病的患者

中，确保合理使用，避免不良事件的发生。
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