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摘 要 目的 挖掘氟轻松玻璃体植入剂的风险信号，促进患者安全合理用药。方法 基于海南省特许药品不良反应监测子系统

（以下简称“特许药品监测系统”）数据及FDA 不良事件报告系统（FAERS）数据，采用系统器官分类及首选术语对氟轻松玻璃体植

入剂的药品不良反应（ADR）/不良事件（ADE）报告进行编码，统计相关患者的信息，采用报告比值比（ROR）法及英国药品和保健

产品管理局（MHRA）综合标准法（以下简称“MHRA”法）进行风险信号挖掘。结果 特许药品监测系统收到的72份氟轻松玻璃体

植入剂 ADR/ADE 报告中，患者男女比例为1∶1.4，患者年龄主要分布在18～64岁；ADR/ADE 共累及5个系统器官，眼器官疾病占

比87.7%；新的一般的 ADR 报告9份（占12.5%），严重的 ADR 报告4份（占5.6%）；ROR 法及 MHRA 法均挖掘出白内障、青光眼、高

眼压3个风险信号。FAERS数据库收到的244份报告中，患者男女比例为1∶1.5；ADR/ADE共累及10个系统器官，各类损伤、中毒

及操作并发症占46.1%，产品问题占32.0%；严重的 ADR 报告20份（占8.2%）；ROR 法及 MHRA 法均挖掘出植入并发症、给药系统

问题等19个风险信号。结论 临床使用氟轻松玻璃体植入剂时除了关注高眼压、白内障、青光眼等眼部ADR/ADE外，也应警惕产

品质量及不合理使用方面的ADE所引发的潜在风险。
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore the risk signals of Fluocinolone acetonide intravitreal implants and promote safe and 

rational drug use for patients. METHODS Based on the data from the Hainan Province Franchised Drug Adverse Reaction 

Monitoring Subsystem （hereinafter referred to as the “Franchised Drug Monitoring System”） and the FDA Adverse Event Reporting 

System （FAERS）， the adverse drug reaction （ADR）/adverse drug event （ADE） reports of Fluocinolone acetonide intravitreal 

implants were coded by using system organ classification and preferred terminology， and relevant patient information was collected. 

Risk signal mining was carried out by using the reporting odds ratio （ROR） method and the comprehensive standards method of the 

UK Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency （hereinafter referred to as the “MHRA method”）. RESULTS Among 

the 72 reports of Fluocinolone acetonide intravitreal implants received by the Franchised Drug Monitoring System， the ratio of male 

to female was 1∶1.4， the patient’s age was mainly distributed between 18 and 64 years old； ADR/ADE affected 5 systemic organs， 

with eye organ diseases accounting for 87.7%； among them， there were 9 new and general ADR reports （12.5%） and 4 severe 

ADR reports （5.6%）； ROR method and MHRA method both identified three risk signals： cataracts， glaucoma， and high 

intraocular pressure. Among the 244 reports received by the 

FAERS database， the ratio of male to female was 1∶1.5； ADR/

ADE damage affected 10 systemic organs， with 46.1% 

suffering from various injuries， poisoning， and operational 

complications， and 32.0% suffering from product problems； 
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there were 20 severe ADR reports （8.2%）； ROR method and MHRA method both identified 19 risk signals， including implantation 

complications， medication system issues， etc. CONCLUSIONS When using Fluocinolone acetonide intravitreal implants in clinical 

practice， in addition to paying attention to eye ADR/ADE such as high intraocular pressure， cataracts， and glaucoma， attention 

should also be paid to the potential risks caused by ADE due to product quality and unreasonable use.

KEYWORDS Fluocinolone acetonide intravitreal implants； uveitis； adverse reaction； adverse event； risk signals； reporting odds 

ratio； UK Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency

葡萄膜炎是一种慢性视觉损伤疾病，根据病因不同

可分为感染性葡萄膜炎和非感染性葡萄膜炎。其中，非

感染性葡萄膜炎是一种自身免疫性炎症反应，因引发疾

病的抗原不同，其临床表现存在异质性[1]。据统计，我国

葡萄膜炎的发病率约为 93/100 000，因葡萄膜炎致盲的

患者占 4%～10%[2]。糖皮质激素是治疗非感染性葡萄

膜炎的一线药物，具有强效的抗炎及免疫抑制作用[3]。

氟轻松玻璃体植入剂（商品名优施莹，规格 0.18 mg）是

一种有效成分为氟轻松的注射型玻璃体内植入物，主要

适应证为累及眼后段的慢性非感染性葡萄膜炎，其能以

0.25 μg/d 的初始速率释放氟轻松达 36个月，能提供稳

定且持续的玻璃体内药物浓度，具有长效、缓释作用[4]。

因此，相较于全身皮质类固醇和全身免疫抑制剂，氟轻

松玻璃体植入剂具有减少全身副作用及减少局部注射

次数的明显优势[5]。

氟轻松玻璃体植入剂于2018年10月获得美国 FDA

批准上市；2019年 7月，该药在我国海南博鳌乐城国际

医疗旅游先行区（以下简称“博鳌乐城先行区”）被允许

作为临床急需进口药品（以下简称“特许药品”）在特定

医疗机构使用；2022年6月，基于真实世界研究结果，该

药品在我国正式获批。由于氟轻松玻璃体植入剂在我

国上市时间较短，国内人群使用该药发生的药品不良反

应（adverse drug reaction，ADR）/不良事件（adverse drug 

event，ADE）数据相对缺乏，为此，本研究借助海南省特

许药品不良反应监测子系统（以下简称“特许药品监测

系统”）数据及 FDA 不良事件报告系统（FDA Adverse 

Event Reporting System，FAERS）数据综合评价了该药

的安全性，并挖掘其使用风险及 ADR/ADE 发生特点，以

促进患者安全合理使用该药。

1　资料与方法

1.1　数据来源及筛选

ADR/ADE 报告数据来源：（1）2019 年 7 月至 2023

年 6 月，氟轻松玻璃体植入剂在博鳌乐城先行区作为特

许药品，共有 130名患者（144只眼）因葡萄膜炎使用该

药品；博鳌乐城先行区的医疗机构对每一例使用特许药

品的患者均进行了随访，通过特许药品监测系统上报

ADR/ADE。2019 年 7 月至 2023 年 6 月，海南省药物警

戒中心通过特许药品监测系统共收集到该药的 ADR/

ADE 报告74份，查重并剔除关联性评价结果为“可能无

关”的报告2份，最终纳入本研究的 ADR/ADE 报告有72

份 。（2）以“fluocinolone acetonide intravitreal implants”

“Yutiq”为检索词查询 FAERS，收集该药品从 2018年 10

月（美国上市时间）至 2023年 6月 30日的 ADR/ADE 报

告，剔除重复报告及非药物导致的 ADE 报告，共筛选出

怀 疑 药 品 为 氟 轻 松 玻 璃 体 植 入 剂 的 ADR/ADE 报 告

244份。

国际医学用语词典（medical dictionary for regula‐

tory activities，MedDRA）是记录及报告 ADR/ADE 数据

的统一标准术语[6]。本研究使用 MedDRA 25.0版中的系

统器官分类及首选术语对收集到的 ADR/ADE 报告进行

编码，并对报告中病例的性别、年龄、累及系统器官、主

要临床表现等信息进行统计。

1.2　风险信号挖掘方法

目前国内外常用的药物风险信号挖掘方法主要为

比例失衡法[7]，其原理为在一个包含所有报告的数据库

中，当某特定药物事件组合频率明显高于整个数据库背

景频率并达到一定的标准时，视为产生 1个信号[8]。报

告比值比（reporting odds ratio，ROR）法及英国药品和保

健产品管理局（Medicines and Healthcare Products Regu‐

latory Agency，MHRA）综合标准法（以下简称“MHRA

法”）是研究者挖掘 ADR/ADE 信号的两种常用方法，两

种 方 法 基 于 比 例 失 衡 法 的 四 格 表（表 1），通 过 计 算

ROR、95% 置信区间（confidence interval，CI）和比例报告

比值比（proportional reporting ratio，PRR）来判断信号强

度。ROR 及 PRR 数值越大说明信号越强，提示目标药

品越可能与目标 ADR/ADE 之间存在关联，但并不代表

两者间一定存在可疑因果关系[9]。ROR 法及 MHRA 法

的计算公式及信号生成标准见表2。

表1　比例失衡法四格表

药品
目标药品
其他药品
合计

目标事件报告数
a

c

a+c

其他事件报告数
b

d

b+d

合计
a+b

c+d

a+b+c+d（n）



中国药房  2024年第35卷第12期 China Pharmacy  2024 Vol. 35  No. 12  · 1507 ·

2　结果

2.1　ADR/ADE报告筛选结果

2.1.1　患者性别与年龄分布

特许药品监测系统数据统计显示，72份氟轻松玻璃

体植入剂 ADR/ADE 报告对应的患者中，男性 30例，女

性42例，男女比例为1∶∶1.4；患者年龄主要分布在18～44

岁（42 例，58.3%）和 45～64 岁（26 例，36.1%）两个年龄

段。FAERS 数据库统计结果显示，244份氟轻松玻璃体

植入剂 ADR/ADE 报告中，73份报告对应的患者性别信

息缺失，其余171份报告对应的患者中，男性68例，女性

103例，男女比例为1∶∶1.5；大部分患者（178例，73.0%）的

年龄信息缺失。结果见表3。

2.1.2　ADR/ADE 累及系统器官及主要临床表现

特许药品监测系统收到的 72份氟轻松玻璃体植入

剂 ADR/ADE 报告中，ADR/ADE 共累及 5个系统器官，

共81例次，主要集中在眼器官疾病，占87.7%，主要临床

表现为高眼压、白内障、青光眼等。结果见表4。

FAERS 数据库收到的 244份氟轻松玻璃体植入剂

ADR/ADE 报告中，ADR/ADE 共累及 10个系统器官，共

469例次，主要临床表现为产品漏用问题、超说明书使

用、产品质量问题等；主要集中在各类损伤、中毒及操作

并发症，产品问题，全身性疾病及给药部位各种反应3个

系统器官分类，占88.1%。结果见表5。

2.1.3　ADR/ADE 报告类型

特许药品监测系统的 72 份报告中，新的一般的

ADR 报 告 9 份，占 12.5%；严 重 的 ADR 报 告 4 份，占

5.6%。严重的 ADR 的临床表现为结节性红斑、玻璃体

混浊、视网膜剥离、玻璃体出血及白内障，共5例次。其

中，结节性红斑为氟轻松玻璃体植入剂说明书中未载明

的新的严重的 ADR，属于皮肤及皮下组织类疾病。该例

结节性红斑患者因右眼葡萄膜炎行右眼氟轻松玻璃体

植入剂玻璃体腔内注射给药，4个月后电话随访获知患

者双下肢可见钱币至手掌大小红斑，结节略高于皮肤，

质地较硬，皮疹处温度略高，压痛明显；经遵医嘱使用地

塞米松、阿奇霉素等抗炎后结节性红斑消失，症状好转，

无后遗症。

FAERS 数据库的 244 份报告中，严重的 ADR 报告

20份，占8.2%，共61例次，主要临床表现为视网膜剥离、

增生性视网膜病变、视神经炎、黄斑水肿、植入并发症、

表3　ADR/ADE报告患者性别与年龄分布

项目

性别

年龄/岁

组别

男
女
不详/信息缺失
18～44

45～64

65～74

≥75

不详/信息缺失

特许药品监测系统
报告数

30

42

0

42

26

4

0

0

构成比/%
41.7

58.3

0

58.3

36.1

5.6

0

0

FAERS 数据库
报告数

68

103

73

12

22

20

12

178

构成比/%
27.9

42.2

29.9

4.9

9.0

8.2

4.9

73.0

表4　特许药品监测系统中 ADR/ADE 累及系统器官及

主要临床表现

系统器官分类
眼器官疾病

各类检查
全身性疾病及给药部位各种反应
产品问题
皮肤及皮下组织类疾病

例次
71

4

4

1

1

构成比/%
87.7

4.9

4.9

1.2

1.2

主要临床表现首选术语（例次）

高眼压（23）、白内障（23）、青光眼（10）、前房炎症（2）、眼
睛混浊（2）、玻璃体出血（2）、玻璃体混浊（1）、干眼（1）、

后囊膜混浊（1）、黄斑裂孔（1）、黄斑水肿（1）、视力减退
（1）、视网膜剥离（1）、视物变形症（1）、视物模糊（1）

眼内压增高（2）、眼内压检测异常（1）、眼内压降低（1）

药物无效（4）

产品输送机制问题（1）

结节性红斑（1）

注：每份ADR/ADE可能累及多个系统器官，出现多种临床表现，

故表中合计临床表现例次＞72例。

表5　FAERS数据库中ADR/ADE累及系统器官及主要

临床表现

系统器官分类
各类损伤、中毒及操作并
发症

产品问题

全身性疾病及给药部位各
种反应
眼器官疾病

各种手术及医疗操作
良性、恶性及性质不明的
肿瘤（包括囊状和息肉状）

感染及侵染性疾病
各类神经系统疾病
精神病类
社会环境

例次
216

150

47

41

10

1

1

1

1

1

构成比/%
46.1

32.0

10.0

8.7

2.1

0.2

0.2

0.2

0.2

0.2

主要临床表现首选术语（例次）

产品漏用问题（96）、超说明书使用（82）、植入并发症（22）、产品
使用投诉（3）、产品给用中断（2）、装置使用问题（2）、产品使用
过程中的技术性错误（2）、产品给用错误（1）、产品应用部位不
当（1）、装置使用困难（1）、妊娠过程中暴露（1）、眼部损伤（1）、

移植物失败（1）、意外事故（1）

产品质量问题（44）、给药系统问题（32）、装置脱位（30）、针头问
题（26）、针管问题（6）、装置问题（3）、设备故障（2）、装置故障
（2）、产品的物理问题（1）、产品各种包装问题（1）、产品容器问
题（1）、产品形状问题（1）、装置松动（1）

装置植入并发症（29）、不适（6）、药物无效（4）、疼痛（2）、炎症
（2）、病情恶化（1）、水肿（1）、注射部位不适（1）、注射部位痛（1）

角膜水肿（7）、眼炎症（4）、眼张力过低（3）、黄斑水肿（3）、眼痛
（3）、视物模糊（2）、视觉损害（2）、角膜变薄（1）、角膜混浊（1）、

角膜缺损（1）、玻璃体飞蛾症（1）、角膜炎（1）、脉络膜出血（1）、

脉络膜视网膜疾病（1）、脉络膜脱离（1）、葡萄膜炎（1）、视力减
退（1）、视盘出血（1）、视网膜剥离（1）、视网膜静脉闭塞（1）、视
野缺损（1）、眼充血（1）、眼球疾病（1）、增生性视网膜病（1）

医疗器械取出（8）、手术（2）

眼部淋巴瘤（1）

眼内炎（1）

视神经炎（1）

焦虑（1）

患者拒绝治疗（1）

注：每份ADR/ADE可能累及多个系统器官，出现多种临床表现，

故表中临床表现例次合计数＞244例。

表2　ROR法及MHRA法的计算公式及信号生成标准

方法
ROR

MHRA

公式
ROR＝ad/bc；

95%CI＝e
ln (ROR)± 1.96 (

1
a
+

1
b
+

1
c
+

1
d

)

PRR＝
a/（a+c）
b/（b+d）

；

95%CI＝eln（PRR）±1.96
                                                                          

      －         +   －   1
a+b

1
a

1
c

1
c+d ；

χ 2＝ ( )|| ad - bc - n/2
2
´ n

(a + b)(c+ d)(b+ d)(a + c)

信号生成标准
a≥3，95%CI＞1

a≥3，PRR≥2，χ 2≥4
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超说明书使用等。

2.2　ROR法及MHRA法信号检测结果

本研究分别采用 ROR 法和 MHRA 法对氟轻松玻璃

体植入剂的 ADR/ADE 报告进行风险信号检测。在特许

药品监测系统数据中，两种方法均检测出3个风险信号，

累及 2个系统器官，信号强度（按 ROR、PRR 排序）依次

均为白内障、青光眼、高眼压，ADR/ADE 发生率分别均

为 15.97%、6.94%、15.97%，详见表 6。在 FAERS 数据库

中均检测出 19个风险信号，累及 5个系统器官，信号强

度（按 ROR、PRR 排序）排名前5位的依次均为植入并发

症、给药系统问题、眼张力过低、医疗器械取出、给药系

统故障，详见表7。

3　讨论

3.1　ADR/ADE患者的性别与年龄分布

特许药品监测系统及 FAERS 数据库中氟轻松玻璃

体植入剂 ADR/ADE 患者的性别比例基本一致，由于

FAERS 数据库中患者年龄信息缺失较多，其统计分析不

具有实际指导意义。从特许药品监测系统数据统计结

果看，发生 ADR/ADE 的患者年龄主要分布在 18～64

岁，占报告总数的94.4%。张丹丹等[10]研究显示，葡萄膜

炎患者以20～50岁多见。由此可见，本研究中氟轻松玻

璃体植入剂 ADR/ADE 患者年龄分布与葡萄膜炎的发病

年龄基本一致，使得这一年龄段患者发生 ADR/ADE 的

概率也随使用情况的增加而增加，但并不代表18～64岁

人群使用氟轻松玻璃体植入剂的风险高于其他年龄段

人群。

3.2　ADR/ADE累及系统器官及主要临床表现

特许药品监测系统中，氟轻松玻璃体植入剂的严重

ADR/ADE 报告占比（5.6%）低于 FAERS 数据库（8.2%）。

72 份 ADR/ADE 报告共累及 5 个系统，眼器官疾病占

87.7%，发生例次排名前 3 位的 ADR/ADE 分别为高眼

压、白内障、青光眼。虽然 MedDRA 术语的系统器官分

类将眼内压增高、眼内压检查异常、眼内压降低归类到

各类检查，但是世界卫生组织 ADR 术语集将这几个

ADR/ADE 的系统器官分类均归属为视觉疾病。由于眼

部并发症是该药说明书中已载明的 ADR/ADE，也是日

常用药监护的重点，因此氟轻松玻璃体植入剂说明书提

示，注射后应监测患者有无眼压变化和眼内炎，要求在

注射后立即、注射后30 min 及注射后2～7 d 3个时间点

开展相关监测。但是本研究收集到的特许药品监测系

统的72份报告中，有23例高眼压患者与2例前房炎症患

者均在术后数月甚至1年以后才发现，说明眼内炎及眼

内压异常的发生时间不仅仅局限于说明书提示的3个时

间点。因此，临床在使用该药时应全面加强视觉系统涉

及的所有 ADR/ADE 的监测，使用该药前应做好用药评

估及产品自检，且在治疗期间需加强用药监护（如密切

监测眼内压、并发症等相关指标），术后加强随访及复

查，特别是教育患者在出现眼痛、视物模糊症状时应及

时就医治疗，尽早干预，以免病情恶化。此外，全身性疾

病及给药部位各种反应、产品问题、皮肤及皮下组织类

疾病 3个系统器官分类中涉及的 ADR/ADE 临床表现，

如产品输送机制问题和结节性红斑，均是说明书中未载

明的内容。结节性红斑虽然没有形成风险信号，但作为

新的严重 ADR，在临床用药中应加以警惕。结节性红斑

分为特发型和继发型，特发型结节性红斑病因不明，继

发型结节性红斑病因复杂多样（包括肿瘤、药物、感染、

风湿性疾病、炎症性肠病、妊娠等）[11]。而氟轻松玻璃体

植入剂属于糖皮质激素，除了抗炎还有免疫抑制作用，

因此结节性红斑可能与氟轻松玻璃体植入剂具有强效

的免疫抑制作用有关，长期使用该药可能导致其他免疫

系统功能受到抑制，使得病毒更易入侵从而出现结节性

表6　特许药品监测系统中氟轻松玻璃体植入剂风险信

号强度排名

首选术语
白内障
青光眼
高眼压

例次
23

10

23

ROR（95%CI）

1 077.83（64.62～17 976.63）

382.82（22.14～6 620.19）

269.06（61.95～1 168.61）

PRR（χ2）

772.06（365.62）

335.68（143.50）

192.94（341.19）

系统器官分类
眼器官疾病
眼器官疾病

各类检查

ADR/ADE 发生率 a/%
15.97

6.94

15.97

a：ADR/ADE发生率＝某ADR/ADE发生例次/使用该药品的眼睛

数量（144只）×100%，如白内障发生率为23/144×100%＝15.97%。

表7　FAERS 数据库中氟轻松玻璃体植入剂风险信号

强度排名

首选术语
植入并发症 a

给药系统问题 a

眼张力过低
医疗器械取出 a

给药系统故障 a

角膜水肿
装置植入并发症 a

针头问题 a

装置脱位 a

黄斑水肿
眼炎症
针管问题 a

产品质量问题 a

产品漏用问题 a

产品使用投诉 a

超说明书使用 a

不适

眼痛
装置问题 a

例次
22

14

3

8

18

7

29

26

30

3

4

6

44

96

3

82

6

3

3

ROR（95%CI）

15 271.70（9 650.39～24 167.30）

1 187.94（696.50～2 026.13）

849.12（271.56～2 655.07）

502.61（249.61～1 012.05）

458.67（286.45～734.43）

338.70（160.49～714.80）

206.72（142.19～300.54）

130.97（88.32～194.20）

75.45（52.22～109.02）

59.39（19.09～184.79）

53.03（19.83～141.85）

47.01（21.02～105.12）

34.81（25.58～47.36）

27.34（21.94～34.07）

26.59（8.55～82.72）

14.49（11.46～18.31）

11.14（4.98～24.90）

6.65（2.14～20.68）

4.35（1.40～13.52）

PRR（χ 2）

14 668.53（264 424.25）

1 158.11（14 855.40）

844.55（1 737.94）

495.41（3 449.18）

443.88（7 480.32）

334.45（1 998.22）

196.01（5 422.59）

124.90（3 069.70）

71.44（2 013.77）

59.08（118.06）

52.66（154.27）

46.52（223.59）

32.14（1 299.09）

22.80（1 994.00）

26.46（50.22）

12.50（866.34）

11.03（45.19）

6.62（9.25）

4.33（4.71）

系统器官分类
各类损伤、中毒及操作并发症
产品问题
眼器官疾病
各种手术及医疗操作
产品问题
眼器官疾病
全身性疾病及给药部位各种
反应
产品问题
产品问题
眼器官疾病
眼器官疾病
产品问题
产品问题
各类损伤、中毒及操作并发症
各类损伤、中毒及操作并发症
各类损伤、中毒及操作并发症
全身性疾病及给药部位各种
反应
眼器官疾病
产品问题

a：说明书中未载明的ADR/ADE（参考氟轻松玻璃体植入剂国内

说明书进行统计）。
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红斑症状。

FAERS 数据库涉及眼器官疾病的 ADR/ADE 例次

占比较小，仅为总数的 8.7%，远低于特许药品监测系统

涉及的眼器官疾病占比（87.7%）。FAERS 数据库排名前

3位的 ADR/ADE 主要临床表现为产品漏用问题（96例

次）、超说明书使用（82例次）、产品质量问题（44例次），

均为说明书中未载明的 ADE。由 FAERS 数据库可见，

氟轻松玻璃体植入剂的使用风险并非仅限于 ADR，因

此，临床在使用氟轻松玻璃体植入剂时，除了关注药品

正常使用下发生的 ADR 外，更需要注重对氟轻松玻璃

体植入剂安全性信息的全方位监测。日常监测工作中

应注重新的及严重 ADR 报告的收集，关注非眼部的

ADR/ADE 及其他用药风险，全面收集药品使用过程中

任何与用药有关的风险（如产品漏用、不按说明书使用、

皮肤损害等），便于对药品风险进行综合研判并进一步

提升产品质量。

3.3　ADR/ADE风险信号分析

本研究采用 ROR 法及 MHRA 法挖掘出特许药品监

测系统中3个具有显著统计学意义的氟轻松玻璃体植入

剂 ADR/ADE 风险信号，按信号强弱排序分别均为白内

障、青光眼、高眼压，3个信号 ADR/ADE 发生例次均位

居前3位。特许药品监测系统中挖掘出的3个风险信号

与该药说明书描述基本一致，均为常见的眼部 ADR/

ADE，且与国外的一些研究结果基本一致——国外研究

显示，使用眼部皮质类固醇可能导致眼压升高，并与白

内障发病率增加有关[12―13]。此外，3个风险信号涉及的

ADR/ADE 均为患者使用氟轻松玻璃体植入剂后出现的

症状，说明被挖掘出的风险信号与该药存在一定的因果

关联，表明使用 ROR 法及 MHRA 法在开展真实世界数

据风险信号挖掘应用方面具有可行性。

FAERS 数据库中共挖掘出氟轻松玻璃体植入剂 19

个 ADR/ADE 风险信号，最强的信号为植入并发症，但

FAERS 数据库中未写明植入并发症的具体表现，因此无

法进行深入分析。19个风险信号中，13个为说明书中未

载明的新的风险信号，除植入并发症外，还包括给药系

统问题、医疗器械取出、给药系统故障、针头问题等，主

要由产品质量及使用操作问题导致。发生频次排名前3

的 ADR/ADE（产品漏用问题、超说明书使用、产品质量

问题）也形成了风险信号，均为使用方面存在的风险，提

示医疗机构应做好专业人员的使用前培训及使用前产

品的检查工作。

本研究发现，两个数据库中挖掘出的风险信号各有

不同，原因可能是：一方面，由于氟轻松玻璃体植入剂在

我国上市时间较短，使用人群样本量有限，尚未收集到

使用问题方面的风险信息；另一方面，我国基于特许药

械的严格监管很大程度上提高了该药使用的安全性及

合理性，从而减少了 ADR/ADE 的发生。但特许药品监

测系统数据未收集到产品漏用问题、超说明书使用及产

品质量问题等方面的风险信息，并不代表该药在使用环

节发生 ADR/ADE 的风险较低，可能与特许药品监管严

格且使用时间短有关。随着该药在国内上市并大量使

用，不可避免地会出现产品漏用、超说明书使用等问题。

氟轻松玻璃体植入剂为玻璃体内植入药品，对于使用环

境及操作要求较高，建议临床使用前应加大对临床医护

人员的岗前培训力度，规避使用环节中的风险；临床医

护人员应积极开展临床药物警戒研究，除关注 ADR 外，

还要注重产品故障、超说明书使用等 ADE 报告的收集；

该产品的上市许可持有人也应积极开展上市后安全性

研究，注重药品说明书的完善，尽可能全面载明及细化

药品有关的安全性信息，不断改进及提升产品质量，从

而降低各环节的用药风险，保障患者用药安全。

3.4　本研究的局限

本研究存在以下局限：（1）该药品作为临床急需进

口药品在博鳌乐城先行区特定医疗机构使用仅3年，使

用时间较短，且使用地域范围小、使用人数有限，因此，

本研究从该数据库中收集到的 ADR/ADE 数据相对也较

少，本研究中患者使用氟轻松玻璃体植入剂发生白内

障、青光眼、高眼压的 ADR/ADE 发生率并不能完全反映

该药在我国上市后真实世界中的 ADR/ADE 发生率，未

来仍需要进一步开展真实世界数据的收集与研究。（2）

FAERS 数据库为自发报告，与所有自发报告数据库一

样，存在漏报、数据不完整、ADR/ADE 症状描述不准确

等局限，且患者大部分来自美国，其药物在体内的代谢

速度有别于亚洲人，因此本研究以该数据库进行对比分

析存在一定的偏倚。（3）特许药品监测系统大部分 ADR/

ADE 数据来源于对患者的随访数据，由于患者专业背

景、认知水平不一，可能导致随访数据质量不高。（4）虽

然使用 ROR 法及 MHRA 法挖掘氟轻松玻璃体植入剂风

险信号具有一定的可行性，但信号检测方法目前尚无

“金标准”[14]，挖掘技术手段仍需进一步探索。

综上所述，临床在使用氟轻松玻璃体植入剂时除了

关注高眼压、白内障、青光眼等眼部 ADR/ADE 外，也应

警惕产品质量及不合理使用方面的 ADE（如给药系统问

题、给药系统故障、超说明书使用、产品漏用问题等）所

引发的潜在风险。
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