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[摘要] 目的　在真实世界环境下系统分析阿莫西林相关肾脏不良事件(ARRAEs)，并评估其潜在的危险因素，为临

床安全用药提供参考。方法　提取美国食品药品监督管理局不良事件报告系统(FAERS)库2004年第1季度－2024年第3季

度的不良事件报告。采用报告比值比法(ROR)、比例报告比值比(PRR)、贝叶斯置信传播神经网络法(BCPNN)与多项伽马

泊松分布缩减法(MGPS)量化阿莫西林相关不良事件信号。进一步分析其肾脏相关不良事件的时间趋势，并通过单因素及

多因素 logistic回归分析ARRAEs的独立危险因素，最后依据给药途径进行亚组分析。结果　共收集18 278 243份不良事件

报告，其中38 738份与阿莫西林相关，涉及130 879例不良事件。结果显示，有3个系统器官分类(SOC)和562个首选术语

(PT)同时符合4种信号检测标准。14个肾脏PT与阿莫西林相关，涉及1927例患者。趋势分析显示，2018年以来ARRAEs

报告量明显增多，并于2018－2023年保持在高位。多因素回归分析结果显示，高龄、高体重、静脉给药、较长疗程及日

剂量>3000 mg是ARRAEs 的独立危险因素。其中，日剂量>3000 mg发生肾脏不良事件的风险明显增高(OR=6.514，95%CI 

4.232~10.024，P<0.001)。亚组分析显示，无论口服还是静脉注射给药，日剂量>3000 mg 均为 ARRAEs 的独立危险因素。

结论　建议对存在高龄、高体重、静脉给药、较长疗程及日剂量>3000等危险因素的人群实施严密的监测与针对性干预措

施，以降低ARRAEs的发生风险。
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[Abstract] Objective　To systematically analyze amoxicillin-related renal adverse events (ARRAEs) in a real-world setting, 

evaluate potential risk factors, and provide reference for safe clinical medication. Methods　We extracted adverse event reports from 

the U.S. Food and Drug Administration (FDA) Adverse Event Reporting System (FAERS) database, covering the first quarter (Q1) of 

2004 to the third quarter (Q3) of 2024. The reporting odds ratio (ROR), proportional reporting ratio (PRR), Bayesian confidence 

propagation neural network (BCPNN), and multi-item gamma Poisson shrinker (MGPS) were used to quantify amoxicillin-related 

adverse event signals. Moreover, temporal trends in ARRAEs were examined. Univariate and multivariate logistic regression analyses 

were conducted to identify independent risk factors for ARRAEs. Finally, subgroup analyses were performed based on the route of 

amoxicillin administration. Results　A total of 18 278 243 adverse event reports were collected, of which 38 738 were related to 

amoxicillin, involving 130 879 reported adverse events. Among these, 3 significantly disproportionate system organ classes (SOCs) 

and 562 preferred terms (PTs) met the criteria for all 4 algorithms. Additionally, 14 significantly disproportionate renal PTs were 

associated with amoxicillin, involving 1927 patients with ARRAEs. Trend analysis revealed that the number of ARRAE reports 

increased significantly since 2018 and remained at a high level from 2018 to 2023. Multivariable analysis indicated that advanced age, 

high body weight, intravenous administration, prolonged treatment course, and daily dosage >3000 mg were significant independent 

risk factors for ARRAEs. Notably, the risk of ARRAEs was significantly elevated when the daily dose of amoxicillin was >3000 mg (OR=

6.514, 95%CI 4.232-10.024, P<0.001). Furthermore, the results of subgroup analyses indicated that a daily dose >3000 mg was an 

independent risk factor for ARRAEs in both oral and intravenous users. Conclusions　Close monitoring and targeted interventions 

are recommended for populations with risk factors including advanced age, high body weight, intravenous administration, prolonged 

treatment course, and daily dose >3000 mg, in order to reduce the risk of ARRAEs.

[Key words] amoxicillin; high-dose therapy; U. S. FDA Adverse Event Reporting System (FAERS); amoxicillin-related renal 

ad-verse events; real-world analysis

阿莫西林作为临床应用最广泛的抗生素之一，

在感染性疾病的治疗中具有重要地位[1-2]。该药可单

独使用或与β-内酰胺酶抑制剂克拉维酸联合使用，

广泛用于治疗呼吸道、尿路、耳鼻喉、皮肤和软组

织感染及幽门螺杆菌(Helicobacter pylori，Hp)感染[3-6]。

近年来，阿莫西林与肾脏不良事件的关联受到关

注[7-8]，其安全性特征尤其是肾脏安全性证据亟待完

善[9-14]。为探讨真实世界阿莫西林的肾脏相关安全性

及其独立危险因素，本研究基于美国食品药品监督

管理局(FDA)不良事件报告系统(U.S. Food and Drug 
Administration Adverse Event Reporting System，FAERS)
数据库[15-17]，深度挖掘阿莫西林的不良事件信号，

重点研究肾脏相关不良事件，并识别其潜在的风险

因素，旨在为临床安全用药提供科学依据。

1　资料与方法

1.1　数据来源　本研究提取FAERS数据库2004年第

1 季度－2024 年第 3 季度的美国信息交换标准代码

(American standard code for information interchange，
ASCII)数据包，其中包括人口统计学信息、药物信

息、适应证、治疗结局、不良事件、报告来源，以

及报告药物的治疗开始日期和结束日期[18]。

1.2　数据清洗　根据FAERS数据库官网推荐的方法

对报告进行重复数据删除[19]。

1.3　不良事件分类　使用 《监管活动医学词典》

(medical dictionary for regulatory activities， MedDRA)
26.1版本中的系统器官分类(system organ class，SOC)

和首选术语(preferred term，PT)对药物不良事件进行

分类和描述[20]。

1.4　筛选阿莫西林相关不良事件人群　在DRUG文

件 中 ， 药 物 类 型 包 括 首 要 可 疑 药 物 (primarily 
suspected， PS)、 次 要 可 疑 药 物 (secondary suspect 
drug，SS)、伴随药物(concomitant，C)和相互作用药

物(interacting，I)。根据药品名称进行检索，并将报

告怀疑程度限定为“首要怀疑”。以单药阿莫西林为

首要可疑药物的不良反应报告人群被纳入研究，共

得到 18 278 243份患者报告，其中，38 738份与阿莫

西林相关，不良事件为130 879例次(图1)。
1.5　阿莫西林相关不良事件的信号检测及阿莫西林

相关肾脏不良事件 (amoxicillin-related renal adverse 
events，ARRAEs)人群筛选　本研究采用比例失衡法

中的 4 种统计学算法来识别阿莫西林相关不良事件

的潜在信号[21]。具体包括报告比值比(reporting odds 
ratio， ROR) [22]、 比 例 报 告 比 值 比 (proportional 
reporting ratio，PRR)[23]、贝叶斯置信传播神经网络

法 (Bayesian confidence propagation neural network，
BCPNN)[24]和多项式伽马泊松分布缩减法(multi-item 
gamma Poisson shrinker，MGPS) [22] (附表 1)。其中，

ROR值及95%CI、PRR值及 χ2、信息系数(information 
component，IC)值及95%CI、经验贝叶斯几何平均数

(Empirical Bayesian Geometric Mean， EBGM) 值 及

95%CI代表4种算法的信号强度，信号数值越大表示

信号越强，提示阿莫西林与相应不良事件的统计学

关联越强。同时符合这 4 种算法阈值标准的不良事
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件被定义为阳性信号[25]。所有数据处理和统计分析

基于 FDA 官网推荐的 FAERS 数据库挖掘工具 SAS9.4
完成[26]。针对所有阳性 PT，提取其中阳性的肾脏

PT信号进行进一步统计分析。

1.6　统计学处理　采用 SPSS 和 Excel 2021 进行数据

处理和统计分析，使用 GraphPad Prism 8 绘制图表。

计量资料正态分布者以x±s表示，组间比较采用独立

样本 t检验；非正态分布者以M(Q1，Q3)表示，组间

比较采用Mann-Whitney U检验。计数资料以例(%)表
示，组间比较采用 χ2 检验。采用单因素及多因素

logistic 回归分析进行危险因素评估。P<0.05 为差异

有统计学意义。

2　结　　果

2.1　阿莫西林相关不良事件患者的一般特征　主要

报告国家为美国(23.81%)，其次是法国(19.86%)。大

多 数 不 良 事 件 发 生 于 2019 年 (9.87%)、 2018 年

(9.54%)、2020 年(8.08%)、2023 年(7.91%)和 2022 年

(6.49%)。严重病例占绝大多数，为84.02%。

2.2　阿莫西林相关不良事件信号挖掘结果　130 879

例次阿莫西林相关不良事件经信号筛选，发现其与

27 个 SOC 有关(表 1)。符合 4 项算法标准的 SOC 为

“皮肤及皮下组织疾病”“免疫系统疾病”和“肝胆

系统疾病”。“胃肠系统疾病”“呼吸系统、胸及纵隔

疾病”“肾脏及泌尿系统疾病”“血液及淋巴系统疾

病”“妊娠期、产褥期及围产期疾病”以及“耳及迷

路类疾病”符合2项算法标准。此外，共筛选出562个
同时符合 4 种算法标准的 PT。表 2 显示了报告数排

名前30位的PT，结果发现，阿莫西林增加了“急性

肾损伤”的风险(ROR=2.76，95%CI 2.60~2.93)。
2.3　ARRAEs 患者的特征　包括“无尿”“结晶尿”

“少尿”“血尿”“结晶性肾病”“过敏性肾炎”“急性

肾损伤”“急性肾小球肾炎”“肾小管间质性肾炎”

“胆红素尿”“白细胞尿”“尿色异常”“肾小管间质性

肾炎和葡萄膜炎综合征”和“肾小管疾病”共 14种

PT与ARRAEs相关，报告总数为1927例。ARRAEs报
告数量从2018年开始增加，并于2018－2023年保持在

高位(图 2A)；有 52.3%(1007/1927)的患者年龄>65 岁

(图 2B)；就报告国家而言，法国报告病例数最多

(41.7%，803/1927)，与文献报道一致(图 2C)。从患

图1　研究流程图

Fig.1　Flowchart of the study
FAERS. 美国食品药品监督管理局不良事件报告系统；SOC. 系统器官分类；PT. 首选术语
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者结局看，严重病例(包括死亡、危及生命、住院、

残疾及其他严重后果)占比达 96.1%(1852/1927)，有

1368 例患者需要住院治疗(图 2D)。从用药适应证

看，心内膜炎是最多见的适应证(5.0%)，其次是泌

尿道感染(3.2%)、感染(3.2%)、肺部感染(3.1%)和支

气管炎(2.8%)(图2E)。
非肾脏不良事件组与肾脏不良事件组在性别、

年龄、体重、给药途径、日剂量及给药疗程等方面

存在明显差异(P<0.001)，而两组在合并用药方面无

显著差异(P=0.673，表3)。

2.4　ARRAEs 的危险因素　将表 3 中的患者因素(年
龄、性别、体重)和药物因素(给药途径、日剂量、

给药疗程)纳入 ARRAEs 危险因素的单因素和多因素

logistic 回归分析。结果显示，年龄、体重、静脉注

射、给药疗程及日剂量>3000 mg是ARRAEs的独立危

险因素。其中，阿莫西林日剂量>3000 mg(OR=6.514，
95%CI 4.232~10.024，P<0.001)发生 ARRAEs 的风险是

日剂量≤3000 mg 的 6 倍多(表 4)。按给药途径分组，

并校正年龄、性别、体重和给药疗程，结果显示，

在口服给药人群和静脉注射给药人群中，阿莫西林

日剂量 >3000 mg 均为 ARRAEs 的独立危险因素

(OR=6.885，95%CI 4.066~11.656，P<0.001；OR=5.908，
95%CI 2.694~12.958，P<0.001)。

3　讨　　论

阿莫西林作为一种使用广泛的β-内酰胺类抗生

素，其整体安全性虽已得到普遍认可[27]，但针对特

定器官系统的、基于大规模真实世界数据的深入安

表1　FAERS数据库中在SOC水平的信号强度较高的阿莫西林相关不良事件

Tab.1　Amoxicillin-related adverse events of high signal strength at the SOC level in FAERS database

SOC

皮肤及皮下组织疾病

胃肠系统疾病

全身性疾病及给药部位各种反应

各类检查

免疫系统疾病

呼吸系统、胸及纵隔疾病

各类神经系统疾病

肝胆系统疾病

感染及侵染类疾病

各类损伤、中毒及手术并发症

肾脏及泌尿系统疾病

精神病类

各种肌肉骨骼和结缔组织疾病

血液及淋巴系统疾病

血管与淋巴管类疾病

心脏器官疾病

代谢及营养类疾病

眼器官疾病

妊娠期、产褥期及围产期状况

产品问题

耳及迷路类疾病

生殖系统及乳腺疾病

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)

各种先天性家族性遗传性疾病

社会环境

内分泌系统疾病

例次

23 863

16 563

15 910

8177

7839

7659

6828

6282

6198

5181

3691

3611

3047

3040

2715

2386

2016

1850

830

802

623

605

386

273

269

161

74

ROR(95%CI)

3.95(3.89~4.00)*

1.56(1.54~1.59)*

0.65(0.64~0.67)

1.02(0.99~1.04)

5.80(5.66~5.93)*

1.26(1.23~1.29)*

0.59(0.58~0.61)

5.50(5.36~5.65)*

0.90(0.88~0.92)

0.36(0.35~0.37)

1.49(1.45~1.54)*

0.47(0.46~0.49)

0.44(0.42~0.45)

1.39(1.34~1.44)*

0.97(0.93~1.01)

0.68(0.66~0.71)

0.70(0.67~0.74)

0.71(0.67~0.74)

1.48(1.38~1.58)*

0.38(0.35~0.40)

1.10(1.01~1.19)*

0.52(0.48~0.56)

0.22(0.20~0.24)

0.08(0.07~0.09)

0.68(0.60~0.77)

0.26(0.23~0.31)

0.22(0.18~0.28)

PRR (χ2)

3.41(42 597.33)*

1.49(2900.99)

0.70(2542.35)

1.02(2.21)

5.51(28 866.05)*

1.24(385.18)

0.61(1824.00)

5.29(21 761.07)*

0.90(65.68)

0.38(5751.63)

1.48(582.59)

0.49(2060.20)

0.45(2171.24)

1.38(321.35)

0.97(2.41)

0.69(341.24)

0.71(245.44)

0.71(223.77)

1.47(126.55)

0.38(826.39)

1.10(5.21)

0.52(274.62)

0.22(1087.97)

0.08(3012.45)

0.68(40.71)

0.26(330.99)

0.22(201.53)

IC (IC025)

1.76(1.74)*

0.57(0.55)*

-0.52(-0.54)

0.02(-0.01)

2.45(2.41)*

0.31(0.28)*

-0.71(-0.74)

2.39(2.35)*

-0.14(-0.18)

-1.38(-1.42)

0.56(0.51)*

-1.03(-1.08)

-1.15(-1.21)

0.46(0.41)*

-0.04(-0.10)

-0.53(-0.59)

-0.49(-0.56)

-0.49(-0.56)

0.56(0.46)*

-1.40(-1.50)

0.13(0.02)*

-0.95(-1.07)

-2.19(-2.33)

-3.66(-3.83)

-0.56(-0.73)

-1.92(-2.14)

-2.17(-2.48)

EBGM(EBGM05)

3.39(3.34)*

1.49(1.46)

0.70(0.69)

1.02(0.99)

5.45(5.33)*

1.24(1.22)

0.61(0.60)

5.23(5.10)*

0.90(0.88)

0.38(0.37)

1.48(1.43)

0.49(0.47)

0.45(0.43)

1.38(1.33)

0.97(0.93)

0.69(0.66)

0.71(0.68)

0.71(0.68)

1.47(1.37)

0.38(0.35)

1.10(1.01)

0.52(0.48)

0.22(0.20)

0.08(0.07)

0.68(0.60)

0.26(0.23)

0.22(0.18)

*示算法中具有统计学意义的信号。FAERS. 美国食品药品监督管理局不良事件报告系统；SOC. 系统器官分类(SOC为MedDRA标准

术语，基于人体解剖学、生理学、病因学或目的进行分类，故包含“产品问题”“社会环境”等非生理学类别)。ROR. 报告比值比；CI. 

置信区间；PRR. 比例报告比值比；IC. 信息系数；IC025. IC 的 95%CI 下限；EBGM. 经验贝叶斯几何平均数；EBGM05. EBGM 的 95%CI

下限
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全性评价仍有不足，尤其是肾脏毒性风险及危险因

素尚未被系统量化与阐明[28]。为此，本研究基于

FAERS 数据库，结合 MedDRA 术语集的层级结构，

对 ARRAEs 进行系统性分析。在 MedDRA 体系中，

SOC与PT为上下层级关系，多个具体的PT(如“急

性肾损伤”“肾功能损害”)被归纳于 SOC“肾脏及

泌尿系统疾病”之下。这种层级结构有助于从大量

的个案报告中系统地识别与肾脏不良事件相关的信

号。本研究发现，2018年以来，阿莫西林相关不良

事件报告量呈上升趋势，且与肾脏相关不良事件的

年度分布高度吻合，提示近年整体不良事件的增加

可能部分归因于 ARRAEs 的增长。此外，ARRAEs 占
所有报告不良事件的 5.8%。在前 30个PT中，“急性

肾损伤”位列第 12位，仅次于过敏和胃肠道不良事

件。值得关注的是，本研究中84.0%的阿莫西林相关

不良事件被归类为严重药物不良事件，而ARRAEs中
这一比例高达 96.1%，提示预防及早期识别 ARRAEs
的重要性。

ARRAEs的发生机制可分为两大类[29]：免疫反应

介导的肾损伤和阿莫西林结晶性肾病。在免疫反应

介导的肾损伤中，阿莫西林药物分子可作为半抗原

触发超敏反应以介导细胞免疫反应，从而导致急性

间质性肾炎[30-31]。在阿莫西林结晶性肾病中，阿莫

西林主要以原型或代谢物的形式经肾脏排泄。若药

物分子短时间内在肾皮质大量积聚，可导致肾小管

阻塞和肾血流灌注减少[32-33]。此外，晶体沉积可诱

表2　PT水平上信号强度较高的阿莫西林相关不良事件

Tab.2　Amoxicillin-related adverse events of higher signal strength at the PT level

PT

瘙痒

皮疹

腹泻

药物性超敏反应

荨麻疹

红斑

呕吐

发热

超敏反应

过敏性休克

速发严重过敏反应

急性肾损伤

血管性水肿

斑丘疹

药物诱导的肝损伤

低血压

药物反应伴嗜酸粒细胞增多和全身性症状

黄疸

面部水肿

瘙痒性皮疹

红色皮疹

面肿

胆汁淤积

唇部肿胀

孕产妇在妊娠过程中的暴露

丙氨酸氨基转移酶升高

中毒性皮疹

色素尿

急性泛发性发疹性脓疱病

嗜酸性粒细胞增多症

例次

3607

3591

2799

2526

2506

2111

2059

1838

1561

1256

1232

1144

1133

1040

997

952

901

823

687

615

553

529

516

499

493

460

457

405

399

377

ROR(95%CI)

4.69(4.53~4.84)

3.88(3.76~4.02)

2.12(2.04~2.20)

6.19(5.95~6.44)

7.57(7.27~7.88)

4.80(4.60~5.01)

2.12(2.03~2.21)

2.52(2.41~2.64)

4.06(3.86~4.27)

25.48(24.06~26.98)

11.47(10.84~12.15)

2.76(2.60~2.93)

11.78(11.10~12.50)

24.00(22.54~25.56)

18.26(17.13~19.46)

2.24(2.10~2.39)

15.92(14.89~17.02)

14.35(13.38~15.39)

19.51(18.07~21.07)

5.61(5.18~6.08)

6.18(5.69~6.73)

3.86(3.54~4.20)

13.31(12.19~14.53)

7.18(6.57~7.85)

2.91(2.66~3.18)

3.49(3.19~3.83)

22.35(20.34~24.56)

8.22(7.45~9.07)

26.14(23.62~28.93)

10.71(9.67~11.86)

PRR(χ2)

4.58(10 059.7)

3.80(7410.60)

2.10(1613.04)

6.09(10 630.0)

7.44(13 763.3)

4.74(6181.18)

2.10(1188.98)

2.50(1650.96)

4.03(3527.19)

25.24(27 573.5)

11.38(11 356.8)

2.75(1265.56)

11.69(10 777.5)

23.82(21 507.4)

18.13(15 465.1)

2.23(647.86)

15.82(12 053.6)

14.27(9819.12)

19.41(11 464.1)

5.59(2287.80)

6.16(2358.35)

3.85(1105.79)

13.26(5670.54)

7.16(2599.06)

2.90(611.80)

3.48(808.87)

22.27(8812.84)

8.20(2511.63)

26.07(9049.03)

10.68(3225.92)

IC(IC025)

2.18(2.13)

1.92(1.87)

1.06(1.01)

2.59(2.53)

2.87(2.81)

2.23(2.17)

1.07(1.00)

1.32(1.25)

2.00(1.92)

4.58(4.47)

3.47(3.38)

1.45(1.36)

3.51(3.41)

4.50(4.38)

4.12(4.00)

1.16(1.06)

3.93(3.81)

3.79(3.66)

4.22(4.07)

2.47(2.34)

2.61(2.47)

1.93(1.80)

3.69(3.53)

2.82(2.67)

1.53(1.40)

1.79(1.65)

4.41(4.20)

3.01(2.84)

4.62(4.39)

3.38(3.20)

EBGM(EBGM05)

4.55(4.40)

3.78(3.66)

2.09(2.01)

6.02(5.78)

7.33(7.04)

4.70(4.50)

2.09(2.00)

2.49(2.38)

4.00(3.80)

23.85(22.52)

11.10(10.48)

2.73(2.58)

11.39(10.74)

22.58(21.21)

17.41(16.34)

2.23(2.09)

15.27(14.29)

13.82(12.89)

18.59(17.22)

5.53(5.10)

6.09(5.60)

3.82(3.51)

12.88(11.80)

7.05(6.45)

2.89(2.64)

3.46(3.16)

21.19(19.28)

8.06(7.30)

24.58(22.21)

10.44(9.42)

PT. 首选术语(PT是独立的医学概念，代表了某种症状、体征等)；ROR. 报告比值比；CI. 置信区间；PRR. 比例报告比值比；IC. 信息

系数；IC025. IC的95%CI下限；EBGM. 经验贝叶斯几何平均数；EBGM05. EBGM的95%CI下限
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发坏死性炎症，导致氧化应激损伤和细胞自噬，进

一步加剧肾小管上皮细胞损伤[34]。近年来，阿莫西

林结晶性肾病的报道明显增多，该类型肾脏不良事

件常导致严重的急性肾损伤[35]。

本研究进一步分析表明，年龄、体重、静脉给

药途径、给药疗程及日剂量>3000 mg是ARRAEs的独

立危险因素。与我们的研究结果类似，Demotier
等[28]发现，在接受大剂量静脉注射阿莫西林的患者

中，约有 1/4 的患者会发生阿莫西林结晶性肾病。

Thomas等[35]发现，大剂量、快速给药和(或)使用高

浓度的药物溶液均会明显增加ARRAEs的发生风险；

肥胖患者(阿莫西林在脂肪组织中分布较少)和老年

人(阿莫西林的血浆清除率降低)的血药浓度会明显

升高。此外，低血容量状态、同时接受利尿剂治疗

及存在潜在肾功能损害的患者均被视为高危人群。

针对上述危险因素，应考虑实施密切监测，确保充

分水化，避免单日静脉给药剂量>2000 mg、高浓度

输注溶液或用药时间<20 min[36]。本研究发现，在口

服给药人群中，阿莫西林日剂量>3000 mg 发生

ARRAEs的风险明显增高。

综上，本研究基于大规模真实世界数据证实，

ARRAEs具有明确的报告积累，且报告数量自2018年

图2　ARRAEs患者相关报告的特征

Fig.2　Characteristics of reports associated with ARRAEs
A. 年度报告数；B. 患者年龄特征；C. 报告国家；D. 治疗结局；E. 用药适应证。ARRAEs. 阿莫西林相关肾脏不良事件
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以来持续处于较高水平。高龄、高体重、静脉给药、

较长疗程(尤其是日剂量>3000 mg)是肾脏不良事件

的独立危险因素。因此，在临床应用中，对具备上

述风险特征的患者，建议密切监测肾脏功能，并采

取个性化干预措施，以减少阿莫西林肾脏不良事件

的发生。本研究仍存在一定的局限性：(1)作为自发

性药物不良反应报告系统，FAERS 数据库存在数据

缺失、信息不完整等固有缺陷，可能导致研究结果

出现偏倚[20]；(2)大多数报告来自欧美人群，东亚地

区患者报告比例较低，不同国家和地区间的不良反

应发生率可能存在差异。此外，《2022中国幽门螺杆

菌感染治疗指南》推荐含高剂量阿莫西林(≥3.0 g/d)

和双倍剂量质子泵抑制剂的高剂量双联方案用于幽

门螺杆菌的初次和再次根除治疗[37]。本研究虽发现

合并用药情况在非肾脏不良事件组及肾脏不良事件

组不存在明显差异，但未能深入分析阿莫西林与质

子泵抑制剂联用对肾脏不良事件的影响。未来需要

进行专项研究，以提供更精确的联合用药安全性

证据。

【附加材料】

附 表 1 见 https://dx. doi. org/10.11855/j.

issn.0577-7402.1208.2025.1027FJ。

请扫描右方二维码获取。

表4　ARRAEs潜在危险因素的单因素和多因素 logistic回归分析

Tab.4　Univariate and multivariate logistic regression analyses for potential risk factors for ARRAEs

因素

年龄 a

性别(女)a

体重 a

给药途径(静脉注射)

日剂量(>3000 mg)a

给药疗程

单因素分析

OR

1.026

0.624

1.013

3.261

7.360

1.038

95%CI

1.023~1.028

0.568~0.685

1.010~1.015

2.852~3.727

6.219~8.710

1.032~1.044

P

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

多因素分析

OR

1.029

0.818

1.012

1.583

6.514

1.020

95%CI

1.019~1.040

0.567~1.179

1.003~1.020

1.018~2.460

4.234~10.024

1.003~1.039

P

<0.001

0.281

0.006

0.041

<0.001

0.024
a对年龄、性别、体重及日剂量等关键变量存在缺失的病例予以剔除后进行统计分析。ARRAEs. 阿莫西林相关肾脏不良事件

表3　两组阿莫西林相关不良事件患者的临床特征比较

Tab.3　　Comparison of characteristics in patients with amoxicillin related adverse events between two groups

项目

性别[例(%)]a

女

男

年龄[岁, M(Q1, Q3)]a

体重[kg, M(Q1, Q3)] a

严重病例[例(%)]

是

否

发生时间[d, M(Q1, Q3)]

给药途径[例(%)]

口服

静脉注射

日剂量(mg)a

M(Q1, Q3)

>3000 mg(%)

给药疗程[d, M(Q1, Q3)]

合并用药[例(%)]

无

有

非肾脏不良事件组(n=36 811)

19 779(58.9)

13 790(41.1)

52.0(30.0, 69.0)

69.00(54.40, 83.91)

30 696(83.39)

6115(16.61)

1(0, 6)

18 098(89.8)

2056(10.2)

1750(1000, 2625)

7.8(599/7674)

4(1, 7)

36134(98.2)

677(1.8)

肾脏不良事件组(n=1927)

865(47.2)

967(52.8)

68.0(55.0, 78.0)

76.00(62.35, 90.00)

1852(96.11)

75(3.89)

6(2, 14)

899(73.0)

333(27.0)

3000(1500, 9000)

38.4(291/758)

7(4, 12)

1889(98.0)

38(2.0)

χ2/Z

97.899

-24.063

-8.989

220.670

-22.466

331.325

-17.174

683.534

-18.549

0.178

P

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001

0.673

a对年龄、性别、体重及日剂量等关键变量存在缺失的病例予以剔除后进行统计分析
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