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基于基于 FAERSFAERS 的替沙仑赛不良事件信号挖掘的替沙仑赛不良事件信号挖掘**
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摘要摘要：：目的 促进替沙仑赛的临床安全用药。方法 检索美国食品和药物管理局不良事件报告系统（FAERS）中 2017 年第 3 季度至

2023年第 4季度以替沙仑赛为首要怀疑药物（PS）的药品不良事件（ADE）报告，采用国际医学用语词典（MedDRA）中的首选语（PT）对

检索到的药品不良反应（ADR）进行描述，采用系统器官分类（SOC）进行分类，采用报告比值比（ROR）法和信息成分（IC）法进行信号

挖掘。结果 共纳入 2 734份以替沙仑赛为 PS 的 ADE 报告，涉及患者 2 734 例。其中，男女性别比为 1. 53∶1，好发于 65 岁以下人

群（48. 39%），上报国家主要为美国（66. 57%），结局主要为死亡（19. 26%）和住院（22. 34%）。共挖掘出 276 个阳性信号，涉及 20 个

SOC，主要分布于各类检查（81个 PT）和感染及侵染类疾病（45个 PT）。ADE报告数排名前 5的 PT分别为细胞因子释放综合征（1 159例）、

发热（808例）、低血压（332例）、神经毒性（311 例）、血小板计数降低（262 例）；信号强度排名前 5 的 PT 分别为细胞因子释放综合

征（IC025 = 7. 46），免疫效应细胞相关性神经毒性综合征（IC025 = 6. 59），低丙种球蛋白血症（IC025 = 6. 19），神经毒性（IC025 = 5. 54），淋巴

细胞计数降低（IC025 = 5. 17）；红细胞比容降低（195例）、C反应蛋白升高（70例）、定向力障碍（37例）、骨髓功能衰竭（36例）、B淋巴细

胞计数异常（33 例）等 ADR 在药品说明书中均未提及。结论 替沙仑赛的安全信号较广泛，临床需特别关注细胞因子释放综合征等

潜在 ADR，并加强监测。

关键词关键词：：替沙仑赛；美国食品和药物管理局不良事件报告系统；药品不良事件；信号挖掘；报告比值比法；信息成分法

•药品评价•
Drug Evaluation

112



2025年 8月 5日 第 34卷第 15期

Vol. 34，No. 15，August 5，2025 China Pharmaceuticals

Mining of Adverse Event Signals of Tisagenlecleucel Based on FAERS
SU Zhiyang1，ZHANG Zhenpo2，CHEN Wenge3，SU Ling2

（1. Xiamen Product Technical Review and Inspection Center，Xiamen，Fujian，China 361000； 2. School of Pharmacy，Jinan University，Guangzhou，Guangdong，
China 511443； 3. Electronic Manufacturing Technology and Equipment，Guangdong University of Technology，Guangzhou，Guangdong，China 510006）

AbstractAbstract：：Objective To promote the clinical safety of tisagenlecleucel. Methods With tisagenlecleucel as the primary suspected
drug（PS），the adverse drug events （ADE） reports in the U. S. Food and Drug Administration （FDA） Adverse Event Reporting
System （FAERS） were searched from the third quarter of 2017 to the fourth quarter of 2023. The preferred term （PT） in the
Medical Dictionary for Regulatory Activities （MedDRA） was used to describe the retrieved drug adverse reactions （ADRs），The
System Organ Classification （SOC） was used to classify the ADRs，and the Reporting Odds Ratio （ROR） and Information
Component（IC） methods were used to perform signal mining. Results A total of 2 734 ADE reports with tisagenlecleucel as PS
were included，involving 2 734 patients. Among them，the male to female ratio was 1. 53∶1，which was more common in patients <
65 years old（48. 39%），and the reporting country was mainly the United States of American（66. 57%），and the main outcomes
were death （19. 26%） and hospitalization （22. 34%）. A total of 276 positive signals were identified，involving 20 SOCs，mainly
distributed in various examinations（81 PTs） and infectious and contagious diseases（45 PTs）. The top five PTs in terms of the
number of ADE reports were cytokine release syndrome（1 159 cases），fever（808 cases），hypotension（332 cases），neurotoxicity
（311 cases），and decreased platelet count（262 cases）. The top five PTs in terms of signal strength were cytokine release syndrome
（IC025 = 7. 46），immune effector cell - associated neurotoxicity syndrome（IC025 = 6. 59），hypogammaglobulinemia（IC025 = 6. 19），

neurotoxicity（IC025 = 5. 54），and decreased lymphocyte count（IC025 = 5. 17）. ADRs such as decreased hematocrit（195 cases），

increased C - reactive protein（70 cases），disorientation（37 cases），bone marrow failure（36 cases），abnormal B lymphocyte count
（33 cases） were not mentioned in the drug package insert. Conclusion The safety signals of tisagenlecleucel are relatively broad，
and clinical attention should be paid to potential ADRs such as cytokine release syndrome，and monitoring should be strengthened.
Key wordsKey words：：tisagenlecleucel；FAERS；adverse drug events；signal mining；Reporting Odds Ratio；Information Component

嵌合抗原受体T（CAR - T）细胞疗法是一种肿瘤过

继细胞免疫治疗方法，通过基因工程修饰 T淋巴细胞，

使其表达人类嵌合抗原受体，以非主要组织相容性复

合体（MHC）限制的方式识别并杀伤肿瘤细胞［1］。其中，

CD19 CAR - T细胞疗法在临床应用中表现出了卓越的

靶向性、杀伤性和持久性，特别是在血液肿瘤的治疗中

取得了显著的临床疗效［2 - 3］。替沙仑赛为全球首个获批

的CD19 CAR - T药物，用于治疗 25岁以下复发 /难治

性B淋巴母细胞白血病（r / r B - ALL）、复发 /难治性弥

漫大B细胞淋巴瘤（r / r DLBCL）、复发 /难治性滤泡细

胞淋巴瘤患者［4 - 5］。我国药物临床试验登记与信息公示

平台提供的数据显示，替沙仑赛在成人复发性或难治

性侵袭性B细胞非霍奇金淋巴瘤患者中的Ⅲ期临床试

验已获默示许可。尽管替沙仑赛在治疗血液肿瘤方面取

得了显著突破，但在多项临床试验中，其药品不良反应

（ADR）频繁出现，其中最常见（> 20%）的包括细胞因子

释放综合征（CRS）、低丙种球蛋白血症、不明原因感染、

发热、食欲减退等［6］。因此，早期识别、及时干预这些

ADR，避免因ADR而降低疗效是治疗的关键。但由于临

床试验数据样本量较小、入组标准严格、随访时间较短，

可能无法全面地反映替沙仑赛在真实世界中的安全性

表现。此外，替沙仑赛在中国仍处于Ⅲ期临床试验阶段，

关于其ADR的研究尚显不足。美国食品和药物管理局

（FDA）不良事件报告系统（FAERS）收集了来自全球卫

生专业人员、患者及药品制造商的药品不良事件（ADE）

报告，涵盖了提交给 FDA的不良事件、用药错误报告、

因产品质量问题导致的不良事件投诉等，所有数据均

为公开可访问［7］。故本研究中挖掘了 FAERS中替沙仑

赛相关的安全信号，为其临床安全使用提供参考。现报

道如下。

1 资料与方法

1. 1 数据来源

根据替沙仑赛的上市时间，提取 FAERS中 2017年
第 3 季 度 至 2023 年 第 4 季 度 的 数 据 。通 过 检 索

MICROMEDX（https：// www. merative. com / demos / mi⁃
cromedex）、FDA（https：// www. fda. gov /）、Drugs. com
（https：// www. drugs. com）数据库，以药品的通用名

“Tisagenlecleucel”和商品名“Kymriah”为检索词，并将

报告角色代码（role_code）设为首要怀疑药物（PS），筛选

出与替沙仑赛相关的ADE报告。

1. 2 数据处理

FAERS为自发呈报系统，存在重复报告。若多个报

告具有相同的 CASE ID，则选择最新的 FDA_DT；若
CASE ID和 FDA_DT完全相同，则选择较高的 PRIMA⁃
RY_ID，以确保数据的唯一性与准确性［7］。对于具有相

同性别、年龄、国家、事件发生日期、ADR、适应证等字

段的报告，依据 FAERS用户说明［7］，判定为重复报告，

并予以剔除。本研究中采用国际医学科学组织理事会

国际医学用语词典（MedDRA）中的首选语（PT）和系统

器官分类（SOC）对相关ADE进行分类和描述。
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1. 3 信号挖掘

比例失衡法是目前广泛应用的 ADE信号检测方

法，用于识别目标药物与潜在ADE间的关联，评估特定

ADE与特定药物间可能的关联［8］。本研究中基于比例

失衡法的核心原理和优缺点［9 - 10］，选择报告比值比

（ROR）法和信息成分（IC）法进行信号挖掘。基于比例

失衡法四格表（表 1）计算ROR值和 IC025值，计算公式与

判断标准见表 2。若同时满足上述 2种信号检测标准，则

认为该ADE信号为阳性。
表1 比例失衡法四格表

Tab. 1 Four grid table of proportional imbalance method

药物类别

目标药物

其他药物

合计

目标ADE报告数

a
c

a + c

其他ADE报告数

b
d

b + d

合计

a + b
c + d

a + b + c + d

表2 计算公式与判断标准

Tab. 2 Calculation formulas and judgment criteria

分析方法

ROR法

IC法

计算公式

ROR = ad / bc
95%CI = eln ROR ± 1.96 1 / a + 1 / b + 1 / c + 1 / d

IC = log2［a（a + b + c + d）］/［（a + c）（a + b）］
IC025 = eln IC - 1.96 1 / a + 1 / b + 1 / c + 1 / d

判断标准

ROR的95%CI下
限 > 1且a ≥ 3

IC025 > 0

2 结果

2. 1 ADE 报告基本信息

共检索到以替沙仑赛为 PS的 ADE报告 2 734份，

涉及患者 2 734例。其中，男女性别比为 1. 53∶1；除去年

龄未知的报告，好发于 65岁以下人群（48. 39%）；上报

国家主要为美国（66. 57%）；共报告 3 733例次结局事

件，主要为死亡（19. 26%）和住院（22. 34%）。详见表3。
表3 替沙仑赛ADE报告基本信息

Tab. 3 Basic information of ADE reports of tisagenlecleucel

项目

性别

年龄

上报国家

女

男

未知

< 18岁

18～ < 65岁

≥ 65岁

未知

美国

日本

报告数（例）

856
1 314
564
614
709
451
960
1 820
130

占比（%）

31. 31
48. 06
20. 63
22. 46
25. 93
16. 50
35. 11
66. 57
4. 75

项目

结局*

澳大利亚

法国

德国

其他

死亡

残疾

住院

危及生命

其他

报告数（例）

128
75
70
511
719
43
834
283
1 854

占比（%）

4. 68
2. 74
2. 56
18. 69
19. 26
1. 15
22. 34
7. 58
49. 67

注：*指 1例患者可能发生多个结局事件，故结局事件总例数

超过患者例数。

Note：* refers to the possibility of multiple outcome events occurr⁃
ing in one patient，therefore the total number of outcome events are
more than the number of patients.
2. 2 ADE 信号涉及 SOC

排除与替沙仑赛本身无关（如产品包装、容器等问

题，或与输血、手术及医疗操作相关的事件）及与适应

证本身有关的ADE（如DLBCL等恶性肿瘤相关 PT），最

终筛选出 276个阳性信号。将得到的 PT按MedDRA的

SOC进行分类汇总，获得 20个 SOC。风险信号数量排名

前 5的 SOC分别为各类检查、感染及侵染类疾病、各类

神经系统疾病、血液及淋巴系统疾病、代谢及营养类疾

病。详见表4。
表4 替沙仑赛ADE信号涉及SOC分布

Tab. 4 Distribution of SOC of ADE signals related to tisagenlecleucel

SOC
各类检查

感染及侵染类疾病

各类神经系统疾病

血液及淋巴系统疾病

代谢及营养类疾病

呼吸系统、胸及纵隔疾病

全身性疾病及给药部位各种反应

肝胆系统疾病

心脏器官疾病

血管与淋巴管类疾病

免疫系统疾病

阳性信号

数（个）

81
45
28
19
19
14
8
7
7
7
7

PT报告

数（份）

2 331
506
1 022
803
215
435
1 008
71
183
379
1 487

SOC
良性、恶性及性质不明的肿瘤

（包括囊状和息肉状）

眼器官疾病

精神病类

各类损伤、中毒及操作并发症

胃肠系统疾病

肾脏及泌尿系统疾病

皮肤及皮下组织类疾病

各种先天性家族性遗传性疾病

各种肌肉骨骼及结缔组织疾病

阳性信号

数（个）

7

6
5
5
4
3
2
1
1

PT报告

数（份）

121

27
230
127
17
16
11
8
4

2. 3 ADE 信号涉及 PT
将筛选出的PT分别用ROR法和 IC法进行计算，共

识别出 276个与替沙仑赛相关的ADE风险信号。按发

生频次降序排列，报告例数排名前 5的ADE信号依次

为CRS、发热、低血压、神经毒性、血小板计数降低。详见

图 1。ADE按信号强度（IC025）进行排序，排名前5的PT依
次为CRS、免疫效应细胞相关性神经毒性综合征、低丙

种球蛋白血症、神经毒性、淋巴细胞计数降低。详见表5。
细胞因子释放综合征

发热
低血压

神经毒性
血小板计数降低

淋巴细胞计数降低
免疫效应细胞相关性神经毒性综合征

白细胞计数降低
血红蛋白降低

中性粒细胞计数降低
低丙种球蛋白血症

红细胞比容降低
缺氧

血细胞减少症
心动过速

中性粒细胞减少症
意识模糊状态

发热性中性粒细胞减少症
血清铁蛋白升高

血小板减少症
清除后B细胞恢复

嗜血细胞性淋巴组织细胞增生症
第二种原发恶性肿瘤

贫血
C反应蛋白升高

脑病
多器官功能不全综合征

震颤
B细胞再生障碍

凝血障碍

0 250 500 750 1 000 1 250 1 500ADE报告例数

PT
1 159808332311262259259244236225223195

17912912897
94
898681777573727067666363
61

图1 替沙仑赛ADE报告数排名前30的PT
Fig. 1 Top 30 PTs ranked by the number of ADE reports related

to tisagenlecleucel
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2. 4 新的 ADR
与替沙仑赛药品说明书对比，排除与适应证重合的

PT后，共筛选出 104例新的ADR，信号强度排名前 30的
ADR见表6。
3 讨论

3. 1 替沙仑赛 ADE 基本信息

2 734份替沙仑赛相关ADE报告中，男女性别比为

1. 53∶1。目前，尚无研究明确探讨替沙仑赛的ADE是否

存在性别特异性，但男性ADE报告更多的现象可能与

性别差异在疾病发病率上的关联有关。在 2项主要的替

沙仑赛临床试验（ELARA和 JULIET）中，男性患者分别

占 74%和 77%，表明男性患者使用该药物的可能性较

高，故其相关ADE的发生率也可能相应升高［11 - 12］。此
外，本研究中还发现，约 22. 46%的ADE报告涉及未成

年患者，这可能与替沙仑赛可用于25岁以下B - ALL患
者、临床试验纳入年龄低于18岁的患者相关［13］。
3. 2 药品说明书提及 ADR

本研究中联合 ROR法和 IC法对替沙仑赛的 ADE
报告进行了信号挖掘，共筛选出 276个 PT，涉及 20个
SOC。在频繁报告且信号较强的 SOC中，多个 SOC已在

药品说明书和临床试验数据中有提及，包括各类检查、

免疫系统疾病、各类神经系统疾病、全身性疾病及给药

表5 替沙仑赛ADE信号强度排名前30的PT
Tab. 5 Top 30 PTs ranked by signal intensity of ADE reports related to tisagenlecleucel

排序

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15

PT
细胞因子释放综合征

免疫效应细胞相关性神经毒性综合征

低丙种球蛋白血症

神经毒性

淋巴细胞计数降低

红细胞压积降低

血清铁蛋白升高

B细胞再生障碍

血细胞减少症

嗜血细胞性淋巴组织细胞增生症

中性粒细胞计数降低

缺氧

第二种原发恶性肿瘤

B淋巴细胞计数异常

血纤维蛋白原降低

报告例数

1 159
259
223
311
259
195
86
63
129
75
225
179
73
33
24

IC025
7. 46
6. 59
6. 19
5. 54
5. 17
5. 15
5
4. 74
4. 54
4. 18
4. 12
4. 06
4
3. 86
3. 7

ROR25
270. 16
211. 90
134. 94
59. 56
44. 94
46. 85
63. 34

1 054. 56
30. 41
26. 28
19. 48
19. 15
22. 28
749. 65
73. 13

排序

16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

PT
原始血细胞计数增加

凝血障碍

肠球菌感染

发热

血红蛋白降低

鼻病毒感染

血小板计数降低

脑病

活化部分凝血活酶时间延长

肿瘤溶解综合征

血纤维蛋白原升高

白细胞计数降低

呼吸急促

白细胞介素水平升高

病毒性鼻窦炎

报告例数

24
61
29
808
236
26
262
67
19
34
14
244
41
13
13

IC025
3. 65
3. 49
3. 27
3. 23
3. 15
3. 1
3. 08
3
2. 93
2. 91
2. 91
2. 89
2. 85
2. 79
2. 77

ROR25
59. 45
14. 71
17. 89
10. 05
9. 44
15. 78
8. 97
9. 40
18. 46
10. 61
67. 94
7. 82
9. 34
63. 86
158. 44

表6 替沙仑赛药品说明书中未提及ADR
Tab. 6 ADRs not mentioned in the package insert of tisagenlecleucel

排序

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15

PT
红细胞比容降低

B淋巴细胞计数异常

原始血细胞计数增加

血纤维蛋白原升高

白细胞介素水平升高

低纤维蛋白原血症

骨髓增生异常综合征

C反应蛋白升高

书写困难

骨髓功能衰竭

心肾综合征

下肢轻瘫

血白蛋白降低

二氧化碳减少

血氯化物升高

报告例数

195
33
24
14
13
13
29
70
18
36
9
10
14
8
8

ROR25
46. 85
749. 65
59. 45
67. 94
63. 86
22. 16
7. 07
5. 89
7. 47
5. 22
25. 20
14. 35
6. 06
16. 93
12. 40

IC025
5. 15
3. 86
3. 65
2. 91
2. 79
2. 58
2. 43
2. 42
2. 24
2. 15
2. 13
2. 11
1. 91
1. 88
1. 79

排序

16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

PT
定向力障碍

细胞因子风暴

肺不张

面部瘫痪

血乳酸升高

刺激反应慢

先天性发育不全

器官衰竭

C反应蛋白降低

淋巴细胞增多症

红细胞计数下降

无脉性电活动

全身性炎性反应综合征

血钙降低

中性粒细胞计数升高

报告例数

37
7
13
18
11
7
8
8
6
7
26
8
7
12
11

ROR25
3. 62
16. 76
4. 68
3. 91
4. 93
11. 15
6. 47
6. 39
12. 56
7. 04
2. 45
3. 73
4. 03
2. 67
2. 71

IC025
1. 70
1. 69
1. 64
1. 62
1. 59
1. 58
1. 50
1. 50
1. 42
1. 41
1. 16
1. 15
1. 10
1. 07
1. 05
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部位各种反应、血液及淋巴系统疾病、感染及侵染类疾

病等，表明本研究结果具有较强的可信度［6］。
本研究结果显示，CRS是最常见且信号最强的

ADE。CRS与血清中多种细胞因子水平的升高相关，临

床表现主要为发热和多器官功能障碍［14 - 15］。接受替沙

仑赛治疗的 r / r B - ALL和 r / r DLBCL患者中，约有

75. 5%的患者发生CRS，发生CRS的中位时间为治疗后

第 3天［6，11］，且 CRS的发生时间与发热、中性粒细胞减

少等ADE的发生时间一致。尽管几乎所有 CRS均是可

逆的，但CRS会延长患者的住院时间，导致患者转入重

症监护病房，并可能需使用托珠单抗、皮质类固醇和其

他支持措施进行干预［16］。可见，CRS与替沙仑赛治疗间

存在高度关联，且主要发生在输注后的早期。故在临床

实践中应加强监测，尤其是在输注后的初期阶段，及时

识别和干预可有效减少严重后果。

本研究结果显示，替沙仑赛报告例数较多与信号

强度较强的ADE信号还有淋巴细胞计数降低、血细胞

减少症、中性粒细胞计数降低等血液毒性 ADR，与文

献［17-19］的研究结果一致。REJESKI等［20］提出了CAR - T -
HEMATOTOX模型，该模型纳入了血红蛋白、炎性指标等

生物标志物，研究发现，较高的CAR - T - HEMATOTOX评

分与患者发生粒细胞缺乏的风险相关。QURESHI等［21］
研究表明，血细胞减少症与CAR - T治疗前的淋巴细胞

消减预处理方案存在一定相关性。在临床实践中，为提

高CAR - T细胞疗法的治疗效果，通常需在输注CAR - T
细胞前进行淋巴细胞消减，以清除患者体内原有的免

疫细胞群体，如 T淋巴细胞等，为输入的 CAR - T细胞

提供更有利的植入和扩增环境［22］。此外，替沙仑赛血液

毒性相关ADE的其他潜在原因还包括 CRS、既往多线

治疗、基线血细胞减少症、疾病的骨髓受累等因素，但

其具体机制尚需进一步研究。故未来需通过更全面的

试验设计深入探讨替沙仑赛与血液毒性间的关系。

本研究结果显示，神经毒性也是替沙仑赛的主要

ADE。在临床试验中，40%的 r / r B - ALL患者和 21%的

r / r DLBCL患者在输注替沙仑赛后 8周内经历了神经

毒性事件［11 - 12］。神经系统 ADE通常在 CRS发生时或

CRS引起的神经系统症状缓解后出现，提示二者在临床

治疗中可能会同时出现。本研究中还发现一些神经毒

性信号（如书写困难、下肢轻瘫、定向障碍、面部瘫痪

等）在药品说明书中未提及，这些新的ADE信号值得进

一步关注，并提示临床医师在用药过程中需特别警惕。

3. 3 药品说明书未提及 ADR
本研究中发现了一些替沙仑赛药品说明书中未提

及的ADR，包括各类检查结果的异常，如红细胞比容降

低、C反应蛋白升高、B淋巴细胞计数异常等。这些检查

异常可能反映了潜在的炎性反应，且往往由CAR - T细

胞治疗、感染、肿瘤进展等因素引起［23 - 25］。如红细胞比

容降低常见于贫血、血栓、血细胞减少等疾病，而C反应

蛋白和铁蛋白水平升高则可能与CRS相关［26］。
此外，本研究中还发现，低纤维蛋白原血症、骨髓

增生异常综合征、书写困难、骨髓功能衰竭等ADR在替

沙仑赛治疗后的ADE报告中出现频次较高，但未被纳

入替沙仑赛的药品说明书。如低纤维蛋白原血症与严

重CRS密切相关，属凝血功能障碍的 1种，可能会增加

出血风险［26 - 27］。严重的低纤维蛋白原血症也与化学治

疗（简称化疗）、感染或脓毒症有关，且为巨噬细胞活化

综合征或噬血细胞性淋巴组织细胞增生症的诊断指

标［28］。在CRS的初期，纤维蛋白原水平可能会升高，但

在 CRS达到高峰及改善期间，纤维蛋白原水平通常会

下降。在这种严重低纤维蛋白原血症阶段，出血风险很

高［29］。这些结果提示，临床实践中应加强对这些潜在

ADR的监测，以便及时干预。

本研究中还发现 48例 ADE报告中涉及的后续原

发性肿瘤（如骨髓增生异常综合征、白血病谱系转换

等）未列入药品说明书。替沙仑赛药品说明书虽提及患

者可能会发生二次恶性肿瘤，但这些报告未提供详细的

因果关系分析，且对T淋巴细胞恶性肿瘤的风险评估仍

需进一步研究。尽管部分研究指出化疗可能是后续肿

瘤发生的重要风险因素，但关于替沙仑赛与原发性肿

瘤间的因果关系仍需进一步的前瞻性验证［25，30］。
3. 4 局限性与建议

1）FAERS是一个自发呈报系统，具有漏报、重复报

告、数据不规范的局限性［31］。2）报告受多种因素的影

响，患者在接受替沙仑赛前已接受大量针对其淋巴瘤的

治疗，故很难剥离先前治疗和已有合并症的影响，导致

无法获得替沙仑赛与ADE的因果关系。3）FAERS尚未

报告接受替沙仑赛治疗患者的数量，且通过风险评估

和缓解策略（REMS）程序要求报告CRS和神经毒性，可

能减少了ADE的漏报，故本研究中无法计算替沙仑赛

ADE的发生率。

本研究中采用ROR法和 IC法对 FAERS中的替沙

仑赛的ADE信号进行挖掘和分析，结果验证了 CRS等
常见ADE的发生，为替沙仑赛的后续监测提供了参考。

除药品说明书提及的ADR外，本研究中还发现了新的

ADR，包括不同炎性标志物、低纤维蛋白原血症、后续

原发性肿瘤及各种神经毒性表现。临床医师在使用替

沙仑赛时应谨慎考虑这些潜在风险，并根据患者的个

体情况进行适当监测和干预。
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