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摘  要 

目的：对FAERS数据库相关药品不良事件数据挖掘研究热点、发展现状、未来趋势以及可能遭遇的挑战

进行研究。方法：检索2019年1月至2024年6月期间中国知网、Web of Science Core Collection、Scopus
三个数据库中关于FAERS数据库研究的文章，利用CiteSpace软件对关键词、发表时间、国家分布进行分

析。按时间分层抽样500篇相关文章进行深入探索。结果：纳入1494篇相关文章，发文最多的国家是中

国，结果分别涉及7个、10个和10个关键词聚类，16个、25个和18个关键词突现。500篇相关文章抽样

分析结果提示挖掘时间跨度的中位数为11年，平均值为11.37 ± 5.87年。研究中最为常用的挖掘工具为

Open Vigil，检测方法则以ROR法为主。结论：当前FAERS挖掘研究主要聚焦于药物警戒领域，关注点主

要集中在热点药物、抗肿瘤药物、与重大公共卫生事件相关的药物以及新药。此外，FAERS挖掘研究存

在一定问题和局限性，在未来有进一步发展和拓展的空间。 
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Abstract 
Objective: To investigate the research hotspots, current development status, future trends, and po-
tential challenges in the data mining of drug adverse events related to the FAERS database. Methods: 
Articles on FAERS database research were retrieved from three databases—CNKI, Web of Science 
Core Collection, and Scopus—from January 2019 to June 2024. CiteSpace software was employed to 
analyze keywords, publication dates, and national distributions. A stratified time-based sampling 
of 500 relevant articles was conducted for in-depth exploration. Results: A total of 1,494 relevant 
articles were included, with China being the most prolific contributor. The results revealed 7, 10, 
and 10 keyword clusters, as well as 16, 25, and 18 emerging keywords, respectively. The sampling 
analysis of 500 relevant articles indicated that the median time span of data mining was 11 years, 
with an average of 11.37 ± 5.87 years. The most commonly used mining tool in the studies was Open 
Vigil, and the reporting odds ratio (ROR) method was the predominant detection approach. Conclu-
sion: Current research on FAERS data mining primarily focuses on the field of pharmacovigilance, 
with particular attention given to hotspot drugs, antineoplastic agents, drugs related to major pub-
lic health events, and new drugs. Additionally, FAERS data mining research faces certain issues and 
limitations, indicating potential for further development and expansion in the future. 
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1. 引言 

美国食品药品监督管理局不良事件报告系统(FDA Adverse Event Reporting System, FAERS)是全球规

模最大的不良事件报告数据库，汇集全球各国医疗保健专业人员和消费者提交的所有不良事件信息和用

药错误信息[1]。至 2024 年 6 月已累计 2,9153,222 条药品不良事件报告[2]。FDA 对收到的上市后药品不

良事件报告展开评估，发现潜在的安全问题，监测产品上市后的安全性。任何研究者都可通过 FDA 官方

网站获得该系统内全部不良事件报告，因此该数据库已成为药物警戒研究最重要的数据来源之一[3] [4]。
为探究基于 FAERS 数据库的药品不良事件数据挖掘研究的现状，本文综合国内外多个学术数据库，对近

五年的相关研究进行深入探索，旨在探讨此类研究的热点、当前发展状况、未来趋势以及可能面临的挑

战，为相关领域的研究者提供参考依据。 

2. 资料和方法 

2.1. 文献检索和分析策略 

检索 2019 年 1 月至 2024 年 6 月中国知网(CNKI, China National Knowledge Infrastructure)、Web of 
Science Core Collection (WOSCC)、Scopus 引文数据库中发表的 FAERS 数据库挖掘研究文章。为减少误

差所有检索工作于 2024 年 7 月 1 日一天内完成。中文数据库检索词为：FAERS、美国食品药品监督管理

局不良事件报告系统、不良事件、数据挖掘，英文数据库检索词为：FAERS、FDA adverse event reporting 
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system、food and drug administration adverse event reporting system。结合 endnote20.6 与人工筛查进行重复

文献筛除。运用 CiteSpace6.3.R1 基础版对中国知网检索结果的发文时间、关键词进行分析，对 WOSCC
以及 Scopus 中的检索结果的发文时间、关键词、国家进行分析。CiteSpace 设定时间划分为 2019 年 1 月

至 2024 年 6 月，通过 G-index 法进行节点筛选，设置 K 值为 20，运用 likelihood rat (LLR)聚类算法生成

聚类，聚类图谱中，当聚类模块值(Modularity Q) > 0.3 且平均轮廓值(Weighted Mean Silhouette S) > 0.5 认

为聚类结果显著且合理[5] [6]。提取每个数据库中排名前 10 的与药物相关的关键词以及与不良事件或疾

病相关的关键词，结合关键词时间线图谱提取关键词首次出现时间进行分析。 

2.2. 文献纳入与抽样分析 

纳入标准：① 与 FAERS 数据库挖掘和不良事件分析相关的文献；② 已在期刊中正式发表。排除标

准：① 排除与数据库构建、方法学相关的研究；② 排除会议纪要、更正、撤回、勘误、评论、声明及新

闻等；③ 排除如摘要、关键词、作者信息等信息严重缺失的文献。对纳入研究的文献按年度分层抽样，

采用 Taro Yamane 有限总体法进行样本量估计(n = N/[1 + N*e2]，n 为样本量，N 为有限总体量，e = 0.05) 
[7]。样本量估计提示至少抽样 316 篇。基于调查的全面性及样本代表性，综合人力及经济成本，最终抽

样 500 篇。对抽样文章的基本信息、研究工具、分析方法、时间跨度、研究形势进行收集整理和分析。

运用 Graphpad9.5.1 和 Origin2021 绘制统计图，运用 SPSS26.0 进行抽样及统计学分析，运用 Xmind23.05
版本进行流程图和思维导图绘制。 

3. 结果 

3.1. 检索结果 

本研究最终检索到 1494 篇相关文献，检索流程及结果见图 1。其中 CNKI 523 篇相关文献，WOSCC 
830 篇相关文献，Scopus 871 篇相关文献。该类研究发文量逐年增加，年发文量见图 2。 
 

 
Figure 1. Retrieval flow chart 
图 1. 检索流程图 
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Figure 2. Annual number of articles 
图 2. 年度发文量 

3.2. 研究国家分析 

中国、美国、日本和意大利学者是较多开展 FAERS 药物警戒研究的国家，见图 3。 
 

 
Figure 3. Nationality of research scholars 
图 3. 研究学者国籍 

3.3. 关键词分析结果 

CNKI 检索结果关键词分析共涉及 7 个聚类(Q = 0.5168, S = 0.8009)，16 项关键词突现；WOSCC 检

索结果关键词分析共涉及 10 个聚类(Q = 0.4236, S = 0.7178)，25 项关键词突现；Scopus 检索结果关键

词分析共涉及 10 个聚类(Q = 0.4609, S = 0.8484)，18 项关键词突现，关键词聚类图谱、关键词突现图
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谱和关键词时间线图谱见图 4。与药物和不良事件相关关键词名称、出现频率及首次出现时间见表 1 和

表 2。 
 

 
Figure 4. Keyword clustering map, keyword emergence map and keyword timeline map 
图 4. 关键词聚类图谱、关键词突现图谱和关键词时间线图 

 
Table 1. Key words of drugs 
表 1. 药物关键词 

CNKI Scopus WOSCC 

频率 年度 关键词 频率 年度 关键词 频率 年度 关键词 

6 2022 地舒单抗 52 2019 immune checkpoint inhibitors 54 2019 immune checkpoint  
inhibitors 

6 2020 托珠单抗 3 2022 pcsk9 inhibitors 29 2019 nivolumab 

5 2022 托法替布 3 2024 glucagon-like peptide-1 receptor  
agonists 27 2020 chemotherapy 

5 2020 伏立康唑 2 2022 dipeptidyl peptidase-4 inhibitors 19 2020 ipilimumab 

5 2020 氯喹 2 2023 sacituzumab govitecan 12 2019 pembrolizumab 

4 2021 仑伐替尼 2 2024 baloxavir marboxil 9 2019 rivaroxaban 

4 2019 奥希替尼 2 2022 azole antifungal 6 2022 liraglutide 

4 2021 卡格列净 2 2020 antidiabetic drugs 5 2022 bevacizumab 

3 2021 度拉糖肽 2 2019 anticancer drugs 5 2024 ibrutinib 

3 2021 利伐沙班 2 2023 tyrosine kinase inhibitors 5 2021 crizotinib 
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Table 2. Keywords of adverse events or diseases 
表 2. 不良事件或疾病关键词 

CNKI Scopus WOSCC 

频率 年度 关键词 频率 年度 关键词 频率 年度 关键词 

4 2022 心脏毒性 16 2019 multiple sclerosis 31 2019 cancer 

4 2023 乳腺癌 13 2020 acute kidney injury 20 2019 cell lung cancer 

3 2019 心肌炎 13 2019 immune-related adverse events 16 2022 breast cancer 

2 2023 肿瘤 7 2021 lung cancer 13 2019 multiple sclerosis 

2 2023 骨质疏松 6 2021 rheumatoid arthritis 12 2021 heart failure 

2 2023 高血压 6 2023 interstitial lung disease 10 2019 atrial fibrillation 

2 2019 死亡 5 2020 breast cancer 10 2021 immune-related adverse events 

2 2022 关节痛 4 2020 cardiovascular adverse events 9 2019 inflammatory bowel disease 

2 2024 高血糖 4 2024 liver injury 8 2021 rheumatoid arthritis 

2 2023 便秘 4 2019 qt prolongation 8 2023 epilepsy 

3.4. 抽样分析研究结果 

Table 3. Sampling analysis results 
表 3. 抽样分析结果 

变量 分组 数量(%) 变量 分组 数量(%) 

研究 
类型 

药物警戒研究 444 (88.80%) 

研究 
形式 

单纯 FAERS 数据库挖掘研究 423 (84.6%) 

其他因素研究 56 (11.20%) 与其他数据库挖掘结合 42 (8.40%) 

时间 
跨度 

≤5年 87 (17.40%) 与系统评价/Meta 分析等询证结合 15 (3.00%) 

5.1~10 年 121 (24.20%) 与机器学习/人工智能结合 5 (1.00%) 

10.1~15 年 74 (14.80%) 与医疗中心临床数据结合 3 (0.60%) 

>15 年 171 (34.20%) 与网络药理学结合 2 (0.40%) 

挖掘 
工具 

Open Vigil 95 (19.00%) 其他 5 (1.00%) 

My SQL 57 (11.40%) 

比例 
失衡法 
应用 

ROR 141 (28.20%) 

SAS  
(Statistics Analysis System) 56 (11.20%) ROR + PRR 88 (17.60%) 

R studio 45 (9.00%) ROR + IC 35 (7.00%) 

FAERS dashboard 33 (6.60%) ROR + PRR + MGPS + BCPNN 27 (5.40%) 

其他 32 (6.40%) ROR + BCPNN 24 (4.80%) 

   其他 111 (22.20%) 

 
抽样的 500 篇文献以药物警戒研究为主(n = 444, 88.8%)。453 篇文献明确限制挖掘时间跨度，最低为

0.25 年，最高为 20.75 年，均值为 11.37 ± 5.87 年，中位数为 11 年；367 篇文献明确指出使用的挖掘工

具，最常见的挖掘形式为线上挖掘，使用最多的挖掘工具为 Open Vigil。MySQL、SAS、R studio 是目前

最常运用的线下挖掘工具。大部分文章以单纯 FAERS 数据挖掘形式发表(n = 423, 84.6%)。77 篇文献结合
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了 FAERS 数据库研究与其他形式的研究，其中联合其他数据库进行数据挖掘是常见的联合研究方式。比

例失衡法是该类研究最主要的信号挖掘算法(n = 423, 84.6%)，其中最常用的方法为报告比值比法(reporting 
odds ratio, ROR)，ROR 和成比例报告比值比法(proportional ADR reporting ratio, PRR)联合用于信号挖掘是

最常见的联用算法(表 3)。 

4. 讨论 

4.1. 基于 FAERS 数据库相关研究的现状 

FAERS 数据库围绕 AE 收集信息，是当前上市后药物警戒研究最重要的数据库[8]。本研究发现，国

内外关于 FAERS 数据库研究文章逐年增加，研究形式多样，对特定群体、疾病、药品开展了药物警戒研

究。如 Abdel 对孕妇这一特殊人群暴露于抗肿瘤药物的妊娠不良事件及结局进行了挖掘研究[9]；Chiappini
对阿片类药物滥用相关的不良事件进行评价比较[10]；Ueda 对 FAERS 挖掘发现醛氧化酶抑制剂和硫唑

嘌呤的存在诱导不良事件增加的相互作用[11]。除药物警戒研究外，还有利用 FAERS 数据进行其他因素

的研究，如 Liu Yi 等人通过挖掘少汗症或无汗症不良事件，寻找潜在具有多汗症治疗用途的药物进行药

物再利用研究[12]；Neha 等人利用挖掘结果对比研究安全警告/说明书变更对数据上报的影响[13]；Toki
等人通过对不同上报人群报告的报告进行分类比较不同上报人群的报告质量[14]；Ding 等人通过对多个

因素进行组合挖掘不良事件的显著影响因素等[15]。此外，基于 FAERS 数据库结合其他方法的拓展研究

也越来越常见，如 Mabuchi 将 FAERS 数据库挖掘与日本药物不良事件报告数据库以及加拿大警戒不良

反应在线数据库挖掘相结合，评价多药治疗的安全性[16]；Favas, K. T.将 FAERS 数据库挖掘与 meta 分析

结合进一步评价维奈克拉的安全性[17]；Jing Ying 等人将 FAERS 数据库、vigilbase 数据库挖掘与当地医

疗机构临床数据相结合，寻找免疫相关不良事件的危险因素等[18]。基于 FAERS 数据库挖掘联合其他研

究方法能够进一步佐证挖掘结果、评价药物安全性、预测相关 ADE 不良事件风险因素。 

4.2. 基于 FAERS 数据库不良事件信号挖掘研究方法 

综合 Banda Juan 等人和 Duan Rui 等人的研究[19] [20]，以及抽样调查结果，基于 FAERS 数据库进

行挖掘的主要执行流程分为线下挖掘和在线挖掘。在线挖掘可通过 FAERS Dashboard、Open Vigil、AERS 
mine 等网站进行。本研究结果提示最常使用的在线挖掘平台是 Open Vigil。该数据库免费快捷，可以在

线运用比例失衡法计算进行 PRR 和 ROR 值的计算，处理效率及使用体验均优于 FAERS Dashboard，深

受广大研究者的认可[21] [22]。线下挖掘使用 FDA 官网下载的季度不良事件数据包，通过 FDA 官网推荐

的相关软件 ORACLE、Microsoft Office Access、MySQL、IBM DB2 以及 SAS 执行挖掘，R 和 Python 是

最常用的非官方推荐软件。不良事件信号检测方法目前没有明确金标准，最为常用的检测方法为比例失

衡法，包括频报告比值比法、成比例报告比值比法以及综合标准法、贝叶斯贝叶斯置信传播神经网络法、

多重伽马–泊松收缩估计法等[9] [23]。比例失衡法具有及时发现有关罕见和难以预测的不良反应安全信

号的能力，此外还具有一定的揭示潜在风险因素的潜力，尽管存在一定的争议，但仍被广泛地运用于相

关研究[24]。 
本研究中，Scopus 以及 WOSCC 的关键词聚类中也都包含比例失衡法这一聚类。抽样结果提示使用

频率最高的方法为 ROR 法，该方法具有原理简单、计算速度快、灵敏度高等优点，在 FAERS 数据库挖

掘研究中应用广泛。在联用方法中，最常以 ROR 法和 PRR 法相结合，应与大量数据挖掘文章使用 Open 
Vigil 挖掘数据相关。根据 Sakaeda Toshiyuki 等人的研究，无论哪种信号检测方式，都存在一定的优劣

[25]。频数类检测方法的灵敏度较高，检出不良事件的信号可能较多，但容易受样本量大小的影响，信号

值不够稳定，贝叶斯类检测方法特异度较高，但检出的不良事件信号较少，可能会在一定程度上造成信
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号的遗漏。针对这一问题，Park Goeun 等人的研究建议研究人员不应只使用一种方法，而是根据多种方

法比较作出决定[26]。除比例失衡法外，根据研究类型的需要，部分研究采用了其他方法进行综合评估。

例如，陈阳等研究者运用 Apriori 算法对性别、年龄、发生时间、结局等多种因素进行了关联性分析[27]；
Zheng Chunlei 等研究者运用频繁模式增长算法对 FAERS 数据库及人类孟德尔遗传数据库中阿尔兹海默

症合并症进行探索等进行了深入探索[28]。 

4.3. 基于 FAERS 数据库相关研究的热点 

本研究发现，基于 FAERS 数据库不良事件信号挖掘类文章主要关注抗肿瘤药物、重大公共卫生事件

相关的药物和新药。2020 年发现托珠单抗可被用于新冠肺炎治疗，同年该关键词突现[29]，此外氯喹、

玛巴洛沙韦等都为新冠肺炎治疗相关药物。不良事件信号或疾病相关的关键词提示，心脏相关疾病和骨

关节相关疾病以及多发性硬化症是流行病学的重点和热点研究领域[3]。多发性硬化症出现频率较高主要

与近年相关领域的研究突破性进展以及引起严重不良反应相关。2019 年批准的西尼莫德作为新一代选择

性鞘氨醇-1-磷酸受体调节剂，是过去 15 年来首个批准用于继发进展型多发性硬化症的药物[30]，在 2021
年 1 月 FDA 修订的说明书中新增了引起皮肤恶性肿瘤的风险[31]。在过去 5 年内 FDA 连续批准了多个

多发性硬化症相关治疗药物，如奥扎莫德、珀奈莫德等[32]，因此相关挖掘研究较为丰富。2019 年芬戈

莫德即将上市时就已经有相关挖掘研究关注该药物[33]，同年，已有 FDA 的研究者运用 FAERS 关注到

芬戈莫德相关的瘤样多发性硬化症，并在 FDA 官网中公示了这一不良事件[34]。新药也是研究的热点之

一，如赛妥珠单抗/戈沙妥珠单抗在 2021 年 FDA 获批上市，2023 年已出现相关不良事件挖掘的研究[35]。 

4.4. 基于 FAERS 数据库不良事件信号挖掘的误区 

部分研究使用“发生率”作为比较标准，实际上 FAERS 中的数据仅能代表上报的数量，无法得知具

体使用人群的数量，无法计算“发生率”，FAERS 问答模块也表明该立场。FDA 官网的 FAERS 问答模

块明确提出，提交的不良事件报告并不意味着其中包含的信息已得到医学证实，也不意味着报告者承认

该药物引起或促成了该事件，对于任何给定的报告，不能完全确定是否是可疑药物引起的反应。故 FAERS
数据库报告的不良事件不一定与药物有因果关系，且该类研究应统一使用不良事件进行描述更为准确。

目前，三个数据库的关键词分析中都存在不良反应聚类，提示可能存在较多研究混淆不良事件与不良反

应的概念，值得引起重视。 

4.5. 基于 FAERS 数据库研究的局限性 

目前 FAERS 的研究的成功经验值得国内药物警戒研究和药品不良反应检测系统构建借鉴和学习，

但该类研究仍有相当的局限：(1) 不良事件信号挖掘结果与药物不良反应相关性有待验证和深入研究；(2) 
FAERS 数据库研究绝大多数仍停留在数据挖掘阶段，缺少与临床实际应用相结合，未来可尝试结合临床

实践，作为临床决策的辅助措施加以运用；(3) 对于不同年龄、地区、用药剂量、药物联用等多因素分析

不够深入，有必要细化该类研究的亚组分析，必要时结合其他地区不良事件数据库，使研究结果更具准

确性；(4) FAERS 挖掘的结合模式值得更进一步的探索，通过多元化的研究方法提升挖掘的质量，提供更

可靠的证据支撑。 
本研究通过CiteSpace工具与随机抽样方法，对FAERS数据库相关文献的研究现状进行了深入分析。

研究揭示，目前该研究领域已形成标准化的线上与线下数据挖掘流程，能够规范化地开展单药、多药以

及不良事件间相关性的研究。研究手段亦不局限于传统数据挖掘，已有研究通过结合多种分析方法，以

减少研究局限性并提升研究结果的可信度。基于 FAERS 数据库对新药、热门药物、抗肿瘤药物以及与重
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大公共卫生事件相关的药物进行不良事件数据挖掘，能够提供极具价值的药物警戒信息。此外，此类研

究容易存在混淆不良事件与不良反应概念等问题，值得进一步关注。综上所述，基于 FAERS 数据库的药

品不良事件数据挖掘研究尚有广阔的发展前景，应持续探索，以丰富药物不良事件研究内容，为药品安

全使用提供更坚实的保障。 
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