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基于FAERS数据库对未成年人群抗癫痫药相关
血小板减少症的警戒信号挖掘
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【摘要】目的  基于美国食品药品管理局不良事件报告系统（FAERS），挖掘27种抗癫

痫药在未成年人群中引起血小板减少症的警戒信号，为减少药源性血小板减少症提供参考。

方法  收集FAERS数据库中2013年第一季度至2026年第一季度的药品不良事件（ADE）报

告，筛选目标人群发生血小板减少症ADE的相关报告，按不同年龄段分为婴儿（≤ 1岁）、幼

儿（> 1~  < 6岁）、儿童（6~ < 12岁）和少年（12~ < 18岁），采用报告比值比（ROR）法、

比例报告比（PRR）法和多项伽马泊松分布缩减（MGPS）法进行信号挖掘。结果  共收集

27种抗癫痫药物相关血小板减少症ADE报告1 200份，涉及男性699例（58.25%），女性489
例（40.75%）；报告人群在儿童阶段占比最高，共 419例（34.92%）；在 0~18岁群体中有 6
种抗癫痫药呈现阳性信号，其中拉莫三嗪的信号最强烈（ROR=18.87）；4个年龄段中，少年

群体呈阳性信号的抗癫痫药物种类最多（5种），乙酰唑胺信号最强（ROR=11.71）；儿童次

之（4种），乙琥胺信号最强（ROR=4.68）。结论  抗癫痫药物引起的血小板减少症存在明显

的年龄差异和药物特异性，以6~18岁群体最明显。临床应关注其引起目标人群血小板减少

症的特点，对相关药物风险进行识别与比较，持续监测以降低用药风险。
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Adverse Event Reporting System (FAERS), to provide references for reducing drug-induced thrombocytopenia. 
Methods  Adverse event reports from the FAERS database between Q1 2013 and Q1 2026 were collected and 
screened for thrombocytopenia adverse drug events (ADE) in the target population. Cases were categorized by 
age group: infants (≤ 1 year), toddlers (>1 to <6 years), children (6 to <12 years), and adolescents (12 to <18 
years). Signal mining was performed using the reporting odds ratio (ROR) method, the proportional reporting 
ratio (PRR) method, and the multi-item gamma Poisson shrinker (MGPS) method. Results  A total of 1,200 
ADE reports related to thrombocytopenia associated with 27 antiepileptic drugs were collected, involving 699 
males (58.25%) and 489 females (40.75%). The children group had the highest proportion of cases (419, 
34.92%); 6 AEDs showed positive signals in the 0-18 age cohort, with lamotrigine exhibiting the strongest signal 
(ROR=18.87); among the four age groups, the adolescent cohort showed the highest number of positive signals 
for antiepileptic drugs (5 types), with acetazolamide exhibiting the strongest signal (ROR=11.71); the children 
group followed (4 types), where ethosuximide (ROR=4.68) showed the strongest signal. Conclusion  Significant 
age-specific and drug-specific patterns in thrombocytopenia associated with antiepileptic drugs, most 
pronounced in the 6-18 age group. Clinicians should pay attention to the characteristics of thrombocytopenia 
induced in the target population, identify and compare drug risks, and continuously monitor to reduce 
medication risks. 

【Keywords】 Thrombocytopenia; Antiepileptic drugs; Minor population; Food and Drug 
Administration Adverse Event Reporting System; Adverse drug event; Signal mining

抗癫痫药 （antiepileptic drugs，AEDs） 是一

类通过调节大脑神经元的兴奋与抑制平衡，用于

预防或控制异常放电引起的癫痫发作的药物。然

而，在治疗癫痫的同时，其作用机制、长期用

药、药物相互作用等多种因素可能导致一系列相

关不良事件，临床表现主要涉及血液系统、神经

系统、消化系统、代谢系统等器官系统毒性反

应，具体包括血小板减少症、共济失调、肝功能

损害、低钠血症等［1］。其中，血小板减少症起病

隐匿、进展迅速、临床后果严重而尤为值得警

惕 。 药 源 性 血 小 板 减 少 症 （drug-induced 
thrombocytopenia，DITP）是由药物引起的血小板

计数 < 100×109 /L，以出血为主要临床表现的继

发性疾病，如发现或处理不及时，可能会引起患

者出血，严重者可危及生命［2-4］。AEDs可通过抑

制骨髓生成、引发免疫破坏或直接损害功能影响

血小板，最终导致其数量减少或质量下降，增加

出血风险。由于未成年患者肝脏药物代谢酶系统

尚未完全成熟，血脑屏障处于动态发育阶段，且

骨髓造血功能活跃对药物毒性更为敏感。因此，

与成年人相比，未成年人更易发生药物损害，进

而导致未成年人和成年人在药物疗效、毒性及给

药方案等方面的差异［5］。这种差异在不同AEDs
中尤为明显，基于未成年人群器官发育与药物代

谢途径的年龄差异，以及不同AEDs 机制的异质

性，其诱发血小板减少症的风险、临床表现及预

后均呈现显著的年龄和药物相关性。

目前我国缺乏未成年群体 AEDs 药源性疾病

的流行病学数据和大规模真实世界数据的系统性

评价，不同年龄段患者间的风险特征差异尚缺乏

研究。因此，深入探究AEDs 与血小板减少症在

各个年龄段损害的关联，明确高风险药物与人群

特征，对于指导目标人群的临床安全用药、建立

针对性风险监测策略及提升长期治疗安全性具有

重要的现实意义。本研究基于美国食品药品管理局

（U.S. Food and Drug Administration，FDA）不良事

件报告系统（FDA Adverse Event Reporting System，

FAERS）数据，探讨真实世界中AEDs与DITP风

险的关联，观察DITP在不同年龄段未成年人群的

分布特征及临床结局，以期为临床实践中DITP的

早期识别、精准干预和全程管理提供参考。

1　资料与方法

1.1　数据来源
收集 FAERS 数据库 2013 年第一季度至 2026

年 第 一 季 度 共 53 个 季 度 的 药 品 不 良 事 件

（adverse drug event，ADE）报告数据，包括患者

人 口 统 计 和 管 理 信 息 （DEMO）、 ADE 编 码
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（REAC）、药物/生物信息 （DRUG）、患者结局

（OUTC）、报告来源（RPSR）、药物治疗开始和结

束日期（THER）以及诊断/适应证（INDI）［6］。
以 FAERS 数据库中的变量“age”为检索范

围，检索患者年龄 0~18 岁的 ADE 数据，按照

WHO年龄划分规则［7］进行分层分析：≤ 1岁为婴

儿，> 1~ < 6 岁为幼儿，6~ < 12 岁为儿童，12~ 
 < 18岁是少年，提取相应人群的ADE报告记录。

本研究通过 DrugBank 数据库检索，共纳入 27 种

被明确定义为AEDs 的药物，包括丙戊酸钠、乙

酰唑胺、乙琥胺等，具体见表1。
1.2　数据检索

本研究依据《监管活动医学词典》（Medical 
Dictionary for Regulatory Activities，MedDRA） 27.0
版进行编码，对目标首选术语 （preferred term，

PT） “thrombocytopenia” （MedDRA 编 码 ：

10043554）进行查询，得到0~18岁人群血小板减

少症ADE的报告。数据筛选流程见图1。

图1  AEDs相关的血小板减少症ADE报告筛选流程图

Figure 1. Screening flowchart of AEDs-induced thrombocytopenia ADE reports

表1  AEDs种类及上市时间

Table 1. Types of AEDs and their market launch dates

中文名称

左乙拉西坦

丙戊酸钠

拉莫三嗪

托吡酯

氯巴占

劳拉西泮

加巴喷丁

卡马西平

氯硝西泮

苯妥英

奥卡西平

氨己烯酸

乙酰唑胺

乙琥胺

英文名称

levetiracetam
valproate

lamotrigine
topiramate
clobazam
lorazepam
gabapentin

carbamazepine
clonazepam
phenytoin

oxcarbazepine
vigabatrin

acetazolamide
ethosuximide

FDA获批时间

2006年6月

1978年2月

1994年1月

1996年2月

2011年10月

1985年1月

1993年8月

1965年1月

1975年2月

1980年2月

1999年1月

2011年3月

1953年1月

1993年7月

中文名称

地西泮

苯巴比妥

拉考沙胺

吡仑帕奈

唑尼沙胺

非尔氨酯

普瑞巴林

芬氟拉明

咪达唑仑

磷苯妥英

布立西坦

卢非酰胺

艾司利卡西平

英文名称

diazepam
phenobarbital

lacosamide
perampanel
zonisamide
felbamate
pregabalin

fenfluramine
midazolam

fosphenytoin
brivaracetam
rufinamide

eslicarbazepine

FDA获批时间

1963年5月

1948年1月

2008年6月

2012年10月

2000年9月

1993年7月

2004年1月

2020年6月

1985年3月

2020年7月

2016年2月

2008年7月

2013年1月
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1.3　信号挖掘与分析
采用 FDA 推荐的报告比值比（reporting odds 

ratio， ROR） 法 、 比 例 报 告 比 （proportional 
reporting ratio，PRR） 法和多项伽马泊松分布缩

减 （multi-item gamma Poisson shrinker， MGPS）
法［8-10］进行ADE信号检测分析。阳性判定标准：

ROR法要求满足报告数 ≥ 3、ROR值的 95%置信

区间（confidence interval，CI）下限 ≥ 1；PRR法

要求满足报告数 ≥ 3，PRR值 ≥ 2且χ2 ≥ 4；MGPS
法 要 求 信 号 检 测 指 标 贝 叶 斯 几 何 平 均 数

（empirical Bayesian geometric mean， EBGM） 的

95%CI下限（EBGM05）  > 2［11-12］。同时满足上述

3种算法阈值要求的阳性判定标准，即为产生1个

阳性信号，通过人工判别剔除干扰信号后，采用

R 语言软件和 Microsoft Excel 2019 软件进行统计

分析，计数资料采用n（%）描述。

1.4　发生时间
ADE 发生时间 （time to onset，TTO） 定义

为药物开始用药日期 （START_DT） 与 ADE 发

生日期 （EVENT_DT） 之间的时间间隔。排除

EVENT_DT 或 START_DT 字段缺少年份或月份

数据、事件发生日期早于用药开始日期等

情况。

2　结果

2.1　一般情况
27种AEDs相关的ADE报告中，目标人群血

小板减少症疾病相关报告共1 200例。4个年龄段

中儿童 （6~ < 12 岁） 报告例数最多 （419 例，

34.92%）， 少 年 （12~ < 18） 次 之 （364 例 ，

30.33%）。性别方面，男性患儿（699例，58.25%）

占比略高于女性（489例，40.75%）。病例报告来

源以专业人士居多。上报国家最多为美国，其次

是加拿大。报告例数前3位的AEDs为左乙拉西坦

（274例，22.83%）、丙戊酸钠（207例，17.25%）、

拉莫三嗪（87例，7.25%）。具体见表2。
表2  AEDs相关血小板减少症ADE报告基本情况[n（%） ]

Table 2. Basic information on ADE reports of AEDs-related thrombocytopenia [n(%)]

项目

性别

男性

女性

未知

报告来源

其他健康专业人士

医学博士医师

消费者

药剂师

未知

报告国家（前6位）

美国

加拿大

德国

法国

英国

日本

可疑药物（前6位）

左乙拉西坦

丙戊酸钠

拉莫三嗪

托吡酯

乙酰唑胺

乙琥胺

婴儿（n=216）

133（61.58）
79（36.57）
4（1.85）

84（38.89）
98（45.37）
11（5.09）
11（5.09）
12（5.56）

14（6.48）
9（4.17）

56（25.92）
26（12.04）
4（1.85）

17（7.88）

71（32.87）
36（16.67）
24（11.11）
10（4.63）

—

—

幼儿（n=201）

100（49.75）
95（47.26）
6（2.99）

101（50.25）
61（30.35）
13（6.46）
17（8.46）
9（4.48）

46（22.88）
31（15.42）
8（3.98）
4（1.99）

18（8.95）
13（6.47）

35（17.41）
46（22.88）
10（4.97）
15（7.46）

—

5（2.49）

儿童（n=419）

281（67.06）
138（32.94）

—

174（41.53）
111（26.49）
104（24.82）
24（5.73）
6（1.43）

100（23.86）
117（27.92）
11（2.62）
37（8.83）
48（11.45）
8（1.91）

85（20.29）
71（16.94）
26（6.21）
20（4.77）
3（0.72）

11（2.62）

少年 （n=364）

185（50.82）
177（48.63）

2（0.55）

135（37.09）
181（49.73）
22（6.04）
19（5.22）
7（1.92）

79（21.70）
41（11.26）
99（27.20）
21（5.77）
16（4.39）
18（4.94）

83（22.80）
54（14.83）
27（7.42）
21（5.77）
21（5.77）
3（0.82）

合计（n=1 200）

699（58.25）
489（40.75）
12（0.01）

494（41.17）
451（37.58）
150（12.50）
71（5.92）
34（2.83）

239（19.92）
198（16.50）
174（14.50）
88（7.33）
86（7.17）
56（4.67）

274（22.83）
207（17.25）
87（7.25）
66（5.50）
24（2.00）
19（1.58）

注：“—”表示无数据。
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2.2　AEDs 相关血小板减少症信号检测
结果
2.2.1　未成年人群整体信号检测结果

本研究涉及血小板减少症的 27种AEDs，与

药品说明书比对，未明确提及血小板减少症风险

的药物有 10 种（加巴喷丁、拉考沙胺、地西泮

等），ADE 报告 212 例 （17.67%）。报告例数前

3 位的药物分别是左乙拉西坦 （274 例，ROR=
6.35）、丙戊酸钠（207 例，ROR=2.82）、拉莫三

嗪 （87 例，ROR=18.87）。在 27 种 AEDs 中，有

6个呈现阳性信号，按照ROR值排序，拉莫三嗪

的信号最强烈 （ROR=18.87），其次是托吡酯

（ROR=7.22） 和左乙拉西坦 （ROR=6.35），具体

见表3。
2.2.2　未成年人群不同年龄段信号检测结果

婴儿和幼儿群体中血小板减少症阳性信号较

少，其中婴儿有 2个阳性信号，拉莫三嗪信号强

度最大（ROR=12.93）；幼儿仅有 1 个阳性信号，

为唑尼沙胺（ROR=9.52）；儿童有4个阳性信号，

分别为乙琥胺 （ROR=4.68）、丙戊酸钠 （ROR=
3.39）、加巴喷丁（ROR=3.39）、劳拉西泮（ROR=
3.08）；少年有 5 个阳性信号，分别为乙酰唑胺

（ROR=11.71）、吡仑帕奈 （ROR=4.52）、奥卡西

平 （ROR=3.98）、氯巴占 （ROR=3.34）、丙戊酸

钠（ROR=3.24）。图 2 可见，色阶越深，提示在

该年龄组中，该 AEDs 相关 ADE 的 ROR 信号越

强，关联风险越高。

2.3　DITP-TTO分析
本研究初始纳入1 200例病例，经逐项筛选，

排除EVENT_DT或 START_DT字段缺少年份或月

份等时间数据者 679例，排除事件发生日期早于

用药开始日期等日期逻辑不一致者 158例，排除

数据模糊、无法准确计算时间间隔者57例，最终

纳入TTO分析的有效病例为306例。

表3  AEDs相关血小板减少症ADE信号检测结果

Table 3. ADE signal detection results of AEDs-induced thrombocytopenia

药物

左乙拉西坦

丙戊酸钠

拉莫三嗪

托吡酯

劳拉西泮

氯巴占

加巴喷丁 a

卡马西平

奥卡西平

氯硝西泮

咪达唑仑 a

苯妥英

拉考沙胺 a

氨己烯酸 a

乙酰唑胺

地西泮 a

乙琥胺

苯巴比妥 a

吡仑帕奈 a

唑尼沙胺

普瑞巴林

非尔氨酯

芬氟拉明 a

磷苯妥英

布立西坦 a

卢非酰胺 a

艾司利卡西平

例数

274
207

87
66
66
63
59
42
39
36
35
33
30
27
26
20
19
18
13
11
8
8
7
3
3

—

—

ROR（95%CI）
6.35（3.92，10.28）b

2.82（2.45，3.25）b

18.87（11.74，30.34）b

7.22（3.16，16.48）b

1.58（1.23，2.01）
2.10（1.64，2.70）
1.71（1.32，2.21）
1.41（1.03，1.92）
2.11（1.57，2.81）
1.02（0.25，4.11）
3.16（1.30，7.66）
1.32（0.93，1.88）
1.79（1.26，2.55）
0.91（0.62，1.35）
4.40（2.94，6.59）b

0.55（0.34，0.90）
3.32（2.03，5.45）b

0.59（0.35，1.00）
1.73（0.93，3.22）
0.99（0.52，1.92）
0.47（0.24，0.95）
3.04（1.36，6.78）
0.51（0.21，1.23）
0.30（0.04，2.12）
0.33（0.05，2.31）

—

—

PRR（χ2）
6.34（69.98）
2.81（223.63）

18.86（274.69）
7.21（24.55）
1.57（13.03）
2.10（35.23）
1.71（16.41）
1.41（4.24）
2.10（25.06）
1.02（0.00）
3.16（5.23）
1.32（2.06）
1.79（9.89）
0.91（0.13）
4.37（58.8）
0.55（5.30）
3.31（23.5）
0.59（3.54）
1.73（2.37）
0.99（0.00）
0.47（4.13）
3.03（6.24）
0.51（1.89）
0.30（1.02）
0.32（0.80）

—

—

EBGM05
3.21b

2.35b

9.24b

2.99b

1.23
1.62
1.31
1.03
1.56
0.25
1.28
0.92
1.25
0.62
2.91b

0.34
2.02b

0.35
0.93
0.52
0.24
1.35
0.21
0.04
0.05
—

—

注：a说明书中未明确提及血小板类疾病风险；b阳性信号；“—”表示无数据。
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306例报告中，血小板减少症发生的中位时

间为 47 d，TTO≤ 30 d 的病例占比 40.20%。进一

步按年龄段分层分析显示，中位TTO最长的是婴

儿（108.5 d），TTO集中在180~365 d（不含180 d）
（47.62%）；中位TTO最短的是幼儿和少年（14 d），
TTO 集中在≤ 30 d，分别为幼儿（58.06%）和少

年（52.44%）。具体见表4。
2.4　DITP结局分析

在有明确 ADE 结局记录的 1 179 份报告中，

出现严重结局 （威胁生命、死亡） 的患者占

24.52% （289/1 179）；住院或住院时间延长的患

者例数占 37.66% （444/1 179）。在不同年龄段，

ADE结局存在差异性。与婴儿和幼儿患者相比，

少年和儿童患者中出现严重结局的病例更多，占

比 分 别 为 30.44% （109/358） 和 25.36% （105/
414）；幼儿患者多为住院或住院时间延长

（43.50%，87/200）；婴儿其他严重ADE例数占比

最多（50.73%，105/207）。具体见表5。

3　讨论

本研究系统揭示了未成年人群中，AEDs 相
关血小板减少症的阳性信号药物谱特征，且不同

年龄段的风险药物谱系存在明显差异。在0~18岁

群体中左乙拉西坦、丙戊酸钠导致血小板减少症

不良反应例数最多，拉莫三嗪阳性信号最强。而

在 4 个年龄段中，少年 （12~ < 18 岁） 有 5 种

AEDs 呈阳性信号（包括氯巴占、丙戊酸钠等），

其中乙酰唑胺信号最强。

基于真实世界数据发现的、具有明确年龄分

层特征的药物风险谱，其背后可能由多重因素共

同驱动。首先，从发育药理学的角度，各年龄段

成熟度不同，直接影响药物的暴露水平和作用强

图2  AEDs相关血小板减少症各年龄段信号检测热图

Figure 2. Signal detection heatmap of AEDs-induced 
thrombocytopenia across different age groups

注：1说明书中未明确提及血小板类疾病风险。

表4  AEDs相关血小板减少症的TTO分布[n（%） ]
Table 4. Distribution of TTO for AED-related thrombocytopenia [n(%)]

年龄段

未成年

婴儿

幼儿

儿童

少年

报告数

306
84
31

106
85

≤ 30 d
123（40.20）
34（40.48）
18（58.06）
28（26.42）
43（52.44）

> 30 ~ ≤ 90 d
58（18.95）
2（2.38）
3（9.68）

30（28.30）
23（28.05）

> 90 ~ ≤ 180 d
24（7.84）
8（9.52）
5（16.13）
7（6.60）
4（4.88）

> 180 ~ ≤ 365 d
69（22.55）
40（47.62）
3（9.68）

18（16.98）
8（9.76）

≥ 366 d
32（10.46）

—

2（6.45）
23（21.70）
7（8.54）

注：“—”表示无数据。

表5  AEDs相关血小板减少症的结局分布[n（%） ]
Table 5. Distribution of outcome for AED-related thrombocytopenia [n(%)]

结局

住院或住院时间延长

其他严重ADE
威胁生命

残疾

死亡

先天异常

婴儿（n=207）
59（28.50）

105（50.73）
26（12.56）

—

14（6.76）
3（1.45）

幼儿（n=200）
87（43.50）
75（37.50）
33（16.50）
3（1.50）
2（1.00）

—

儿童（n=414）
130（31.40）
179（43.24）
55（13.28）

—

50（12.08）
—

少年（n=358）
168（46.93）

79（22.07）
55（15.36）

—

54（15.08）
2（0.56）

未成年（n=1 179）
444（37.66）
438（37.15）
169（14.34）

3（0.25）
120（10.18）

5（0.42）
注：“—”表示无数据。

1201



Frontiers in Pharmaceutical Sciences, Jul. 2026, Vol. 30, No.7

https://yxqy.whuznhmedj.com

度，这可能是构成风险年龄依赖性的药代动力学

基础［13］；其次，临床用药实践本身存在年龄倾

向性，婴幼儿可选药物有限，而年长儿童因癫痫

类型更复杂、联合用药更常见，暴露于更广谱的

药物，从而增加了不良反应信号的检测范围［14］。
此外，FAERS作为自发报告系统，年长儿童的症

状更易被识别和上报，也可能导致差异存在。本

研究中，婴儿及幼儿年龄段患者报告数量占比较

少，这可能是导致上述两年龄段共检出3种AEDs
警戒信号的重要原因。因此，本研究所观测到的

风险信号，实质上是多种因素共同作用形成的表

观结果。为将其转化为具有临床指导意义的发

现，关键在于从这些复杂信号中，有效识别并区

分出与血小板减少症关联最显著的可疑药物。

DITP可能是由于某些药物致使血小板生成减

少、血小板破坏或消耗过多，以及血小板分布异

常而产生，其潜在机制主要涉及免疫介导的外周

血小板破坏及对骨髓巨核细胞的直接抑制，破坏

过多因免疫或非免疫因素导致外周“清除”加

速，脾脏肿大对血小板的“扣押”增多，若不及

时治疗则病死率较高［15-16］。因此对DITP的临床

表现、诊断、治疗都应该提高认识，以达到合理

用药的目的［17］。研究发现，通过采用血小板抗

原的单克隆抗体固定化技术进行分析，于左乙拉

西坦存在下观察到了可与血小板反应的不规则抗

体，这为左乙拉西坦可能通过免疫介导的外周破

坏机制诱发血小板减少症提供了直接证据［18-19］。
与左乙拉西坦所致血小板减少症可能源于免疫介

导的外周破坏不同，丙戊酸钠相关的血小板减少

则更常见于直接骨髓抑制等机制，且其发生率存

在一定差异丙戊酸钠主要经肝脏代谢后，肾脏排

出，血浆蛋白结合率为 87%～95%。在已发表的

文献［20-21］中，丙戊酸钠相关的血小板减少的发

生率在3%～40%，其中临床显著的血小板减少发

生率约为10%。本研究中丙戊酸钠导致血小板减

少症占比16.99%，说明在未成年人群中具有同样

的风险性。此外，拉莫三嗪也有诱发血小板减少

的病例报告，其TTO既可出现在首次用药1周内，

也可发生于剂量加量阶段，例如1例10岁儿童即

在增加拉莫三嗪剂量后出现 DITP［22-23］。然而，

本研究未对拉莫三嗪的用药剂量进行深入探讨，

未能明确剂量与血小板减少发生风险之间的量效

关系，这限制了研究结论的临床指导价值。未来

需进一步量化评估不同剂量方案下血小板减少的

发生率与严重程度，以建立更精准的给药方案与

风险监测策略。

有研究结果显示，我国DITP发病率约为 5～
10例/10万人［24］，但我国目前缺乏未成年人相关

药源性疾病的流行病学数据。尽管小样本研究与

病例报告揭示了部分药物的风险线索，但其证据

等级有限，难以进行跨药物的系统性比较与定量

风险评估。本研究结果不仅在一定程度上补充了

不同AEDs在各年龄阶段的疗效与安全性特征谱，

还对其相关DITP的TTO及临床结局进行了初步探

讨，从而为未成年人群AEDs 的安全使用与风险

防控提供了重要参考。

本研究发现 27种AEDs中，10种药物的说明

书未提及血小板减少症风险（加巴喷丁、拉考沙

胺、地西泮等），报告例数共计212例，占报告总

数的17.67%。这说明，药品说明书的警示信息未

能完全反映真实世界的风险全景，现有对 AEDs
血液系统安全性的认知可能存在局限，这17.67%
的病例构成了明确的用药安全隐患。未来工作应

致力于完善药品安全信息的收集与沟通机制，以

填补认知空白，保障用药安全。

本研究采用覆盖面广、样本量大的FAERS数

据库，以期通过真实世界数据挖掘获得更具普遍

性的药物警戒信号。该数据库在2004—2012年间

名为LAERS，存在同一ADE多次报告的现象，重

复信息较多；此后更名为FAERS，仅收录ADE最

终阶段的信息，降低了数据清洗的难度。因此，

本研究选取 FAERS 数据库 2013 年第 1 季度至

2026 年第 1 季度的数据，针对未成年人群开展

AEDs相关的DITP的药物警戒信号挖掘，以识别

潜在的高风险药物，为临床安全用药提供参考。

本研究也存在一定的局限性。FAERS为自发呈报

系统，报告偏倚与关键信息（如结局等）缺失难

以避免，且儿科人群ADE自发报告率往往低于成

人，可能削弱亚组信号的检测灵敏度。此外，数

据库缺乏用药人群分母数据，需经设计严谨的流

行病学研究进一步验证。同时，AEDs 在儿科临

床实践中常存在联合治疗及超说明书用药现象，

使得血小板减少与单一药物之间的关系更难以准

确归因。因此，上述局限性提示本研究结果应谨

慎解读，其临床转化应用尚需依托多源数据验证

及前瞻性观察研究予以支持。
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综上，本研究利用FAERS数据库对上市药品

可能诱发DITP的信号进行挖掘，探究真实世界中

27种AEDs在未成年人群不同年龄段患者中的发

生情况。在这些药物中发现有10种药品说明书未

收载血小板减少症这一ADE，提示临床应用这些

药物应予以重点关注。FAERS数据库的AEDs导
致血小板减少症的风险信号挖掘可以为临床提供

数据参考，通过对不同年龄段人群的数据挖掘与

分析，可以帮助医务人员了解在不同年龄段用药

的潜在风险，为进一步开展真实世界的药物警戒

和流行病学相关研究提供参考。
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