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摘  要 

目的：基于FAERS对莫西沙星进行不良事件的信号挖掘研究，主要为探讨莫西沙星诱导精神病类疾病的

风险，从而为其所致精神病类疾病的预防和治疗提供依据。方法研究使用的信号生成方法为频数法，提

取数据库2018年第一季度至2023年第三季度共23个季度的不良反应报告数据，运用报告比值比法(ROR)
和综合标准法(MHRA法)进行信号挖掘，要求每一个信号均符合两种方法的筛选条件。得到有效信号后，

再利用MedDRA术语集进行汉化及系统归类。结果：共检出15,859次以莫西沙星为首的不良事件(ADE)
报告，检测得到590个有效ADE信号，共累及22个不同系统器官(SOC)，主要集中在各类神经系统疾病、

精神病类疾病、眼器官疾病等。对莫西沙星致精神类疾病不良事件按照MedDRA高位组语(HLGT)进行分

类汇总，获得精神病类系统相关的ADE报告总计1095例报告，共42个有效信号。结论：临床应用莫西沙

星时需监测患者精神状态变化情况，如果有焦虑、谵妄、意识状态模糊时，及时进行情感疏导；有抑郁

症、精神分裂症、焦虑症相关基础疾病的患者需加强评估，以保证临床合理用药。 
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Abstract 
Objective: Signal mining study of adverse events (ADEs) based on FAERS on moxifloxacin, mainly 
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to explore the risk of psychiatric disorders, and thus provide a basis for the prevention and treat-
ment of psychiatric disorders caused by moxifloxacin. Methods: The reports of the above-mentioned 
drugs in the 23 quarters from the first quarter of 2018 to the third quarter of 2023 were extracted 
from the FAERS database, and the reported ratio method (ROR method) and the comprehensive 
standard method (MHRA method) were used to jointly test, and then use the MedDRA terminology 
set Chinese and System organ classification standardized the results. Results: Totally 15,859 ADE 
with moxifloxacin as the primary suspected drug were retrieved as the original data. A total of 590 
ADE signals were obtained from the moxifloxacin. The signals involved 22 different system organs 
(SOC). The ADEs of moxifloxacin was mainly involved in “various neurological diseases”, “psychia-
tric disorders” and “diseases of the eye organs”. Moxifloxacin-induced psychiatric adverse events 
were categorised and summarised according to MedDRA high level group terms (HLGT), obtaining 
a total of 1095 reports of ADEs related to psychiatric systems, with a total of 42 valid signals. Con-
clusion: Clinical application of moxifloxacin needs to monitor the patient’s mental status changes, 
if there is anxiety, delirium, blurred state of consciousness, and timely emotional counselling; pa-
tients with depression, schizophrenia-related underlying diseases need to strengthen the assess-
ment, in order to ensure that the clinical rationality of the use of drugs.  
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1. 前言 

莫西沙星(moxifloxacin)属 8-甲氧基氟喹诺酮类第四代氟喹诺酮类抗菌药物，其抗菌谱广，抗菌活性

及组织穿透性较强，可用于衣原体、支原体、革兰阴性菌、革兰阳性菌、厌氧菌等感染[1] [2]。莫西沙星

主要药物不良反应主要表现为皮疹、瘙痒、恶心、呕吐等。虽然国内外对莫西沙星安全性相关报道众多

[3] [4]，而这些对莫西沙星致精神类疾病的分析局限于文献报道和临床观察研究，缺少信号挖掘研究。因

此，关注莫西沙星的潜在的 ADE 信号，挖掘其可能存在的精神类相关 ADE 是非常重要且有意义的。 

2. 资料与方法 

2.1. 数据来源 

本研究数据来源于美国 FAERS 数据库，FAERS 是一个自愿的自发报告数据库，提供了全球医疗保

健专业人员，消费者和制造商提交给美国 FDA 的不良事件和用药错误报告的信息，并按照季度进行发布，

该数据以可扩展标记语言(Extensible Markup Language, XML)和逗号分隔值文件(Comma-Separated Val-
ues, CSV)形式储存[5]。来自 FAERS 的信息包含七个文件，包括人口统计学信息(DEMO)，药品/生物信

息(DRUG)，不良事件(REAC)，患者结局(OUTC)，报告来源记录表(RPSR)，药物治疗的开始日期和结束

日期(THER)以及使用适应症记录表(INDI)。本研究选择了自 2017 年第 1 季度至 2024 年第 4 季度共 24 个

季度的美国信息互换标准代码(American Standard Code for Information Interchange, ASCII)文件，选择了其

中的不良事件、人口统计学信息、药品/生物信息及报告来源共 4 个表进行后续的分析处理。将首要怀疑

药物引起的 ADE，根据个人信息记录(DEMO)表进行去重处理后，导入 MySQL5.7 进行分析。 
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2.2. 计算方法 

运用比例失衡法中的报告比值法(ROR 法)和综合标准法(MHRA 法)联合检验，计算 ROR 值、PRR 值

和 χ2，数值越大信号强度越高；即目标药物与目标 ADE 间的统计学相关性越强[6]。 

2.3. 标准化 

将结果按照《药事管理标准医学术语集》(Medical Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA)中药

物不良反应术语集的首选术语(Preferred Term, PT)相匹配，再对照首选系统器官分类(System Organ Class, 
SOC)进行映射[7]。 

3. 结果 

3.1. ADE 信号累及系统器官分类 

目标时段共计 ADE 报告 15,859 例，其中莫西沙星为首要怀疑药物的唯一报告有 1728 例，去重后得

到阳性信号共 590 个，共累及 22 个 SOC (见图 1)。其中，莫西沙星的信号累及各类神经系统疾病的报告

居首位，共 1296 例，构成比为 14.12%；其次是精神类疾病，共计 1095 例，约占 11.93%；第三位是眼部

器官疾病，共有 1093 例，约占 11.91%，余下依次为呼吸系统、胸及纵隔疾病、皮肤及皮下组织类疾病、

感染及侵染类疾病、心脏器官疾病等。 
 

 
Figure 1. Proportion of reported cases of moxifloxacin involving systemic ADE 
图 1. 莫西沙星累及器官系统 ADE 发生例数构成比 

3.2. 莫西沙星累及精神类疾病系统 

本研究在 HLGT 层次上确定了莫西沙星报告数，总共包含各种分离性障碍、交流异常和混乱、焦虑

症及症状等 15 个分类(见图 2)，共计 42 个 PT，其中排序前三的精神类疾病分类为谵妄类(包括意识模糊)
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构成比为 26.24%，包括意识模糊状态、谵妄、定向力障碍；焦虑症及症状，构成比为 16.83%，包括激越、

焦虑、焦虑障碍、恐惧等 7 个 PT；思维及感知紊乱，构成比为 9.76%，包括幻觉、幻觉听觉、幻觉视觉

等 6 个 PT，结果详见表 1。此外，谵妄的上报例数最多，信号最强(n = 158, χ2 = 4591.90)，其次是意识模

糊状态(n = 117, χ2 = 343.38)，说明此类 ADEs 的发生和莫西沙星的相关性较强。 
 

 
Figure 2. Composition ratio of cases of ADEs in mental diseases caused by moxifloxacin 
图 2. 莫西沙星致精神类疾病系统 ADEs 发生例数构成比 

 
Table 1. Moxifloxacin classification of common psychiatric systemic ADEs 
表1. 莫西沙星常见精神疾病系统不良事件分类 

分类 
莫西沙星 

PT 报告数量 χ2 

各种分离障碍 人格解体/失实障碍 9 213.969 

交流异常和混乱 
胡言乱语 5 63.44 

多语症 10 195.58 

焦虑症及症状 

激越 51 155.29 

焦虑 95 50.819 

焦虑障碍 4 21.699 

恐惧 9 12.879 

惊恐发作 16 22.71 

惊恐反应 13 136.94 

创伤后应激障碍 5 12.28 

精神病类(不另分类) 

精神障碍 97 1169.45 

神经精神症状 7 114.49 

尼古丁依赖 6 27.52 

https://doi.org/10.12677/acm.2024.143826


杨果 等 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2024.143826 1181 临床医学进展 
 

续表 

精神分裂症和其他精神疾病 精神病性障碍 12 16.84 

精神及行为症状(不另分类) 
异常行为 20 46.27 

玩弄粪便 4 3364.85 

人性格异常及行为混乱 

攻击 33 69.76 

偏执 8 67.95 

人格改变 34 52.15 

独语 34 48.83 

睡眠异常和混乱 

入睡困难 8 37.81 

中间易醒型失眠 10 23.88 

梦魇 10 5.22 

睡眠障碍 39 68.01 

思维及感知紊乱 

幻觉 66 260.67 

幻觉，听觉 6 6.56 

幻觉，视觉 23 138.08 

错觉 6 130.95 

被害妄想 3 20.15 

思维异常 8 11.07 

体力活动变化 
躁动 37 186.85 

抽动 3 7.78 

心境障碍和混乱(不另分类) 

情感淡漠 9 21.48 

烦躁不安 54 2254.93 

易激惹 21 15.21 

抑郁性心境障碍和混乱 
抑郁 72 45.61 

自杀型抑郁 4 21.06 

躁狂及双相性心境障碍和混乱 躁狂 12 46.49 

谵妄类(包括意识模糊) 

意识模糊状态 117 343.38 

谵妄 158 4591.90 

定向力障碍 26 80.56 

4. 讨论 

本研究通过 FAERS 数据库对莫西沙星 ADEs 信号进行挖掘，共得到首要怀疑药物为 15,859 例，产

生的 ADEs 信号与药品说明书重合性较好，证明了本研究方法的可靠性。研究结果显示：SOC 项分布广

泛共涉及 22 个器官系统，其中眼部器官疾病构成比为 11.91%，上报例数为 1093，虽然构成比及信号强

度较强，但由于喹诺酮类抗菌药物常用于眼部细菌感染的治疗[8]，因此无法判断这一结果是否和原发疾

https://doi.org/10.12677/acm.2024.143826


杨果 等 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2024.143826 1182 临床医学进展 
 

病相关；但莫西沙星虽然可以覆盖病相关原菌[9]，但上报剂型中主要为口服或静脉滴注，因此不排除莫

西沙星诱导或加重眼部器官疾病这一危险因素。 
值得注意的是，有关莫西沙星神经/精神系统不良反应的报道逐渐增多[10] [11] [12] [13]。美国 FDA

于 2016 年 7 月批准更新喹诺酮类(口服或静脉)抗菌药物的说明书，警示这些药物与发生肌腱关、神经系

统等永久性致残 ADE 相关，且这些不良反应可能同时发生在同一患者身上[14]。美国食品药品管理局将

这些风险更新至说明书的黑框警告中，包括意识模糊、幻觉等精神疾病相关 PT，并更新了用药指南部分

[15]。因此，莫西沙星诱导的精神系统相关疾病应该引起高度重视。本文通过对 FAERS 数据库中近几年

的数据分析得到关于其诱导的精神病类疾病的上报例数为 1095 例，其中谵妄类相关性最强。在一例使用

莫西沙星后致谵妄的病例报告中，患者在住院第 15 天，医生要求进行精神科会诊；其家属回忆住院第

12 天，患者说她和四个人坐在一辆公共汽车上，后来患者对这些对话并无记忆，并在停止使用莫西沙星

后患者精神状态逐渐好转。 
谵妄的诊断为注意力和意识障碍，这种障碍在短时间内出现，代表与基线相比的变化，倾向于波动，

认知障碍(例如，记忆缺陷、定向障碍、语言、视觉空间能力或知觉)，所有这些都不能用其他诊断(例如

昏迷)更好地解释[16]。谵妄与较高的死亡率有关，影响多达 50%的老年住院患者，在美国每年的死亡率

超过 1640 亿美元[17]。研究发现氟喹诺酮类药物因其高脂溶性而能进入血脑屏障，并与 GABA 受体结合，

与中枢抑制性神经递质 γ-氨基丁酸竞争，从而增加中枢神经系统的兴奋性[18]。因此，在氟喹诺酮类药物

的临床应用中应通过体格检查、心理评估量表等手段密切监测中枢神经系统症状。 

5. 结论 

本研究运用 ROR 法和 MHRA 法，将 FAERS 数据库中莫西沙星不良反应信号进行数据挖掘，其结果

与对应的药品说明书重合度较好。数据显示，莫西沙星与精神疾病的发生相关性较高，尤其是谵妄、焦

虑、抑郁等 ADEs 的报告数较多，临床在使用莫西沙星的过程中，如果患者有精神类基础疾病，应加强

评估；用药后应对其神经系统症状加强监测。以上结果供临床参考。 
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