






















特殊族群之藥品不良反應通報考量

⸺以高齡族群為例

財團法人藥害救濟基金會/全國藥物不良反應通報中心

藥物安全組葉天樺藥師

2025/05/16
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• 財團法人藥害救濟基金會

–接受衛生福利部食品藥物管理署 (TFDA)委託辦理「全國藥物不良反應通報中心」

業務及「114年度藥品安全監視體系精進計畫」。

• 以下內容僅代表全國藥物不良反應通報中心之觀點，凡涉及政策方向

及法規解釋與適用，應依衛生主管機關之指示為準。
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聲明
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Outline

• 藥品安全監視制度簡介

• 台灣藥品不良反應通報現況

• 高齡族群藥品不良反應特徵

• 高齡族群藥品不良反應通報考量



藥品安全監視制度簡介
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藥品安全監視

Phase 1

藥品安全性

劑量計算

20-80人

Phase 2

藥品安全性

療效

100-300人

Phase 3

藥品療效

安全性

1000-3000人

藥品上市前

• 暴露人數相對較少

• 臨床試驗病人同質性較高

上市後監控/Phase 4

長期療效

上市後安全性

1000+人

核准上市

藥品上市後

• 暴露人數相對較多，可能發生

罕見不良反應

• 特殊族群(老人、小兒及孕婦等)

暴露資料較不完整



我國藥品安全監視策略
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ADR通報系統

藥品
安全

• 提供醫療機構、藥局、藥商

或民眾發現 ADR 時通報

新藥安全監視

• 廠商定期繳交安全性報告

• 評估上市藥品之安全性

藥品風險管理計畫

• 針對特定藥品制定計畫

• 鑑別重要風險，執行管控

措施並持續追蹤

主動監控機制

• 全國藥物不良反應資料庫訊號偵測

• 健保資料庫、藥物流病資料分析

國外安全資訊監控

• 全年監控先進國家發布之警訊，

隨時進行風險溝通與評估
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藥品安全監視流程

資料收集

安全訊號

確立風險

風險管控

資料彙整、分析

訊號評估、確立

追蹤成效

評估風險效益



• ADR通報的重要性

–建立藥物風險評估資料庫

–偵測早期藥品安全警訊

–補足臨床試驗的不足

–監控特定族群 (如老年人、兒童、孕婦)

–作為政策與風險溝通依據
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自發性通報 (Spontaneous report)



台灣藥品不良反應通報現況
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• 歷年國內藥品不良反應通報情形如下圖：
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台灣藥品不良反應通報現況

累計已超過22萬筆

案件資料

Ref：112年度國內上市後藥品不良反應通報案例分析



71%

27%

民眾 0% 其他 2%
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台灣藥品不良反應通報現況

• 112年度通報案件來源

藥師

93%醫師 6%

其他醫療人員

1%

Ref：112年度國內上市後藥品不良反應通報案例分析

廠商

醫療人員

總案件數
13,357件

醫療人員
通報件數
9,496件



• 通報案件年齡及嚴重性
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台灣藥品不良反應通報現況

Ref：112年度國內上市後藥品不良反應通報案例分析

237 (2%)

246 (2%)

627 (5%)

835 (6%)

1317 (10%)

1848 (14%)

2524 (19%)

1837 (14%)

1007 (8%)

255 (2%)

0-9歲

10-19歲

20-29歲

30-39歲

40-49歲

50-59歲

60-69歲

70-79歲

80-89歲

≥ 90歲

60歲以上通報個案

占比約40%

死亡 (5%)

危及生命 (2%)

造成永久性殘疾 (0.1%)

胎兒先天性畸形 (0.01%)

導致病人住院或延長病人

住院時間 (13%)

其他嚴重不良反應

(29%)

非嚴重不良反應

(51%)



高齡族群藥品不良反應特徵
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• 高齡族群特徵
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高齡族群藥品不良反應特徵

臨床數據缺乏

• 臨床試驗中常排除高齡族群

• 僅能從生理結構不同的族群外推

• 安全性資料僅能由真實世界數據取得

多病共患 (Multimorbidity)

• 95%以上的高齡族群有多重共病問題

• 藥物－疾病交互作用影響

• 多重用藥：用藥負擔重 (Pill burden)，

增加不良反應、交互作用風險

生理結構改變

• 藥效學影響：受體感受性改變，

如中樞神經系統、心血管系統

• 藥動學影響：肝血流下降、肝臟

代謝能力降低、腎排除下降

對 ADR 的易感受性

• 住院原因占比：約6-12%為因ADR住院者

• 發生ADR風險較年輕族群高 (RR = 2.4)

• 較易因ADR住院 (RR = 6.8)



• FAPA 2023：
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高齡族群藥品不良反應通報分析

資料來源

• ADR資料庫近五年(2018-2022)之不良反應

通報案件資料

分析族群

• 醫療人員通報之嚴重案件

醫療人員通報之
嚴重案件 (n=16,055)

高齡族群 (≥65歲)

(n=6,691) 

非高齡族群(<65歲)

(n=9,364)

症狀數= 9,481

DEC=13,105

症狀數=12,323

DEC=18,094

*DEC：drug-event combination



• FAPA 2023：
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高齡族群藥品不良反應通報分析

No. 非高齡族群 (年齡<65) 高齡族群 (年齡≥65)

1 Diclofenac
Piperacillin and β-

lactamase inhibitor

2 Ketorolac Vancomycin

3 Vancomycin Levofloxacin

4 Cisplatin Cefepime

5 Cefazolin Acetylsalicylic acid

6 Iopromide Ceftriaxone

7 Docetaxel Cisplatin

8 Cyclophosphamide Teicoplanin

9 Ibuprofen Celecoxib

10 Fluorouracil Meropenem

可疑藥品排名

高齡族群：以抗生素引起之ADR為主

非高齡族群：可疑藥品多為 NSAID、

化療藥物、顯影劑

• 次族群分析 (年齡 ≥85)：

抗結核用藥、抗凝血用藥有較高的通報率
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高齡族群藥品不良反應通報分析

• FAPA 2023：

• 以藥物 –通報症狀組合進行排名分析DEC分析

• 高齡族群：

• 非高齡族群：

抗生素

抗腫瘤製劑

皮疹、癲癇、血球低下、急性腎臟衰竭

血球低下

止吐藥物

抗腫瘤製劑

錐體外症候群(EPS)

血球低下、疲勞/噁心

抗生素 皮疹顯影劑 NSAID

*DEC：drug-event combination



18

高齡族群藥品不良反應通報分析

• FAPA 2023：
併用藥品分析

Overall高齡 年齡 65-84 年齡≥85

通報併用藥品數量 n % n % n %

0-4 5329 79.64% 4166 80.22% 876 75.00%

5-9 918 13.72% 703 13.54% 183 15.67%

≥10 444 6.64% 324 6.24% 109 9.33%

約20% 約25%

年齡 ≥85之多重用藥

比率稍微較高

交互作用分析

• 高齡族群通報藥物交互作用之比率較非高齡族群高



高齡族群藥品不良反應通報考量
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• 藥品嚴重不良反應通報辦法 (2025/01/01施行)：
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國內藥品不良反應通報規範

醫療機構
及藥局

藥商

不良反應
通報中心

衛福部
(食藥署)

嚴重ADR案件

一、死亡
二、危及生命

15 日內

三、永久性殘疾
四、胎兒、嬰兒先天性畸形
五、病人住院或延長病人住

院時間
六、其他可能導致永久性傷

害之併發症

7 日內

30 日內
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通報案件處理流程

藉由個案評估、統計方法偵測ADR

系統中潛在藥品安全性訊號

若有疑問，ADR 中心評估

藥師可能會聯絡原通報者

以釐清案件有無重複通報、

案件內容等相關資訊

通報者通報案件

ADR 系統

• 必填欄位檢核

• 不良反應/藥品譯碼

醫療機構、藥商

ADR 中心
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不良反應通報考量

資料完整性

臨床重要性
對未知

事件的貢獻 • 少見、異常的臨床症狀

• 新核准之藥品

• 專案進口藥品

• 罕見疾病藥品

• 臨床重要性

• 嚴重藥品不良反應

• 新成分新藥

• 選定醫療事件

• 依時序撰寫通報內容

• 現病況、過去病史

• 用藥相關資訊



• 國際醫藥法規協和會 ICH E2D 上市後安全性資料管理：
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不良反應通報考量 –資料完整性

Minimum criteria for reporting

1 可辨別的 通報者

2 可辨別之 病人

3 至少一項 不良反應症狀

4 至少一項 可疑藥品

我國 ADR 通報系統規範：

「性別」與「出生日期/年齡」

為擇一必填，不可同時未知



• 參考 WHO UMC causality categories：6種相關性級別
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不良反應通報考量 –資料完整性

幾乎確定 極有可能 可能 存疑 資料不全 無法評估

4 其他因素

• 是否有其他因素導致不良事件症狀發生
• 如：病人自身疾病、其他用藥

1 時序性

• 不良事件與用藥時序是否合理
• 應依病人疾病狀況、藥品特性而定

2 停藥後反應

• 停藥後不良反應是否緩解 (de-challenge)

3 再投藥

• 再次投藥是否出現同樣的症狀 (re-challenge)

5 文獻佐證/藥理學證據

• 不良事件症狀發生是否有合理的藥理學依據
或文獻證據 (做為相關性判斷參考，非必要)



• 建議依照不良反應發生時序撰寫：
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不良反應通報考量 –資料完整性

ADR發生前 ADR發生時 ADR發生後

ADR發生前：

• 過去病史：與不良反應相關之疾病史、用藥史、過敏史

• 現病況：個案年齡/性別、發生不良反應前個案之疾病狀況

• 可疑藥品：用藥起迄時間、用藥目的、使用劑量/頻次

• 其他併用藥品



• 建議依照不良反應發生時序撰寫：
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不良反應通報考量 –資料完整性

ADR發生時：

• 症狀發生時間點：開使用藥至症狀發生之時序 (time-to-onset)

• 症狀描述：診斷病名、影響範圍、嚴重程度

• 檢驗數據：可協助判斷症狀與藥品相關性之檢驗值

ADR發生前 ADR發生時 ADR發生後



• 建議依照不良反應發生時序撰寫：
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不良反應通報考量 –資料完整性

ADR發生後：

• 不良事件處置：是否停用可疑藥品、使用何種藥物/處置治療

• 處置後反應：處置後症狀是否改善、停藥後反應 (de-challenge)

• 再投予：是否再投予 (re-challenge)、再投予反應

ADR發生前 ADR發生時 ADR發生後



• 高齡族群ADR通報考量：
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不良反應通報考量 –資料完整性

共病症

• 症狀是否與既有共病相關？鑑別診斷？

• 肝腎功能：是否依肝腎功能調整用藥劑量？

多重用藥

• 各種用藥的時序性？是否停藥？

• 是否有藥物交互作用？

不良反應後果

• 不良反應後果是否與 ADR 相關？



• 個案共病症填寫：
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高齡族群不良反應通報探討

於「案件描述」段落開頭，描述個案

之過去病史、過敏史、用藥史

(可著重於近3個月的活動性疾病)



• 多重用藥通報填寫：
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高齡族群不良反應通報探討

「用藥相關資訊」處

點選「新增可疑藥品」

輸入可疑藥品資訊

(使用起訖時間、劑量頻次、使用途徑等)



• 多重用藥通報填寫：
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高齡族群不良反應通報探討

近 2 個月個案使用之藥品

填入「併用藥品」欄位
(依通報不良反應特性而定)

*無須排除「長期使用」或主觀判定

「與本不良反應無關」之產品

*勿填入治療本次不良反應之藥品



• 藥物交互作用引起之ADR通報：
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高齡族群不良反應通報探討

「用藥相關資訊」處

點選「新增相互作用藥品」

懷疑發生交互作用之藥品

逐筆輸入於此



• 藥物交互作用引起之ADR通報：
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高齡族群不良反應通報探討

於「案件描述」段落，詳加敘述

藥物交互作用如何引起不良反應

填入發生之不良反應，並額外新增一筆

症狀「Drug-drug interaction」



不良反應通報範例

發
生
前

發
生
時

發
生
後

現病況1

過去病史2

可疑藥品3

其他併用藥品4

症狀發生時間點1

症狀描述2

相關診斷3

檢驗數據4

不良事件處置1

處置後反應2

再投予3

病人使用valproic acid及meropenem後，因藥物交互作用發生癲癇臨床情境

不良反應資訊

• Seizure

• Drug-drug interaction

用藥資訊

(新增交互作用藥品)

• Valproic acid

• Meropenem



病人使用valproic acid及meropenem後，因藥物交互作用發生癲癇

不
良
事
件
發
生
前

發
生
時

發
生
後

個案為80歲男性，過去病史包含癲癇、高血壓、糖尿病、慢性腎臟

疾病(Stage 3b)、等，無藥物過敏史。長期用藥包括amlodipine

(2018~)、metformin (2018~)、 linagliptin (2024~)等。個案自

2024/01/04因預防癲癇開始使用valproic acid 1200 mg QD治療，

控制良好。2025/02/05 因胸痛、呼吸喘住院，診斷為社區型肺炎，

開始使用抗生素meropenem 1000 mg Q8H。

現病況1

過去病史2

可疑藥品3

併用藥品4

2

2 4

33

1

3

臨床情境



病人使用valproic acid及meropenem後，因藥物交互作用發生癲癇

發
生
前

不
良
事
件
發
生
時

發
生
後

2025/02/10 (開始使用 meropenem 5天後)上午個案出現左肩抽動

症狀，隨後10分鐘後進展為全身抽搐、意識喪失，疑似為癲癇發作，

腦電圖檢測顯示局部異常放電。當日抽血檢驗valproic acid血中濃

度為 12.5 μg/mL (治療濃度：50-100 μg/mL)，因此懷疑為

valproic acid與meropenem併使產生藥物交互作用，使valproic

acid濃度降低，進而引發個案癲癇發作。

發生時間1

症狀描述2

相關診斷3

檢驗數據4

臨床情境

1 2

3

4

3



病人使用valproic acid及meropenem後，因藥物交互作用發生癲癇

發
生
前

發
生
時

個案發生癲癇後，立 即 使 用 lorazepam 治 療 ， 並 再 加 入

levetiracetam作為癲癇治療。停用meropenem，將抗生素換為

Tazocin。經治療後，當日晚間個案發生一次抽搐，此後未再發生

癲癇相關症狀，2025/02/15 (癲癇發生5日後) 檢驗valproic acid血

中濃度已恢復至正常值 (53.4 μg/mL)。住院期間未再投予

meropenem或其他carbapenem類藥物。

ADR處置1

處置後反應2

再投予3

臨床情境

不
良
事
件
發
生
後

1

1

2

3



不良反應通報考量 –臨床重要性 & 對未知事件的貢獻

1 不良反應後果屬「嚴重」者

藥品嚴重不良反應通報辦法 §2：

• 死亡；危及生命；永久性殘疾

• 胎兒、嬰兒先天性畸形

• 病人住院或延長病人住院時間

• 其他可能導致永久性傷害之併發症

2 選定醫療事件(DME)

具高度臨床重要性或監測意義的特定事件

• Hepatic failure

• Agranulocytosis

• SCAR (SJS、TEN、DRESS等)

3 少見、異常的臨床症狀

不常見、但與藥品有強烈關聯的不良反應

• 如：使用藥品後發生韌帶斷裂、血管性水腫等

4 安全性資訊欠缺的藥品

臨床經驗有限、安全性資料尚未完整建立

• 近期核准之新藥 (新成分新藥、新作用機轉等)

• 專案進口藥品

• 罕見疾病藥品



• 不良反應通報是藥品上市後安全監視的基礎，是重要的真實世界數據

(Real-world data)來源之一

• 高齡族群因生理變化與多重用藥等情形，可能較易發生藥品不良反應，

常被通報之不良反應也與非高齡族群不同

• 完整的不良反應通報，可協助及早發現潛在風險，並作為後續用藥指

引與政策制定的重要依據。
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專線：(02)2396-0100

網址：www.tdrf.org.tw

傳真：(02)2358-4100

地址：10092台北市中正區愛國東路22號10樓
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