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抗生素相關不良反應評估重要性

藥師在抗生素相關皮膚不良反應的臨床觀察與評估角色

抗生素過敏反應類型、表徵、潛伏期及嚴重度

評估工具

檢測工具

β-lactam抗生素、磺胺類交叉過敏
不良反應通報必要性與價值

Summary
案例分享



Allergy to penicillins accounts for the most common reported medication allergy and is a
substantial and growing public health concern
10% to 15% of the adult population internationally has reported antibiotic allergy labels to
penicillins, the most used antimicrobial class
Up to 90% of patients with a reported penicillin allergy are not allergic 

Patient knowledge gaps
Provider knowledge gaps
Poorer outcomes, higher costs, and longer hospital stays

抗生素過敏？還是誤標？正確辨識才是關鍵

Page 3J Allergy Clin Immunol Pract. 2023 Oct;11(10):3133-3145.e3.



抗生素皮膚不良反應發生風險
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2004-2021 FDA不良事件通報系統
（FAERS）
77,789 SCAR-related
SCAR 佔所有 ADR 通報比例不高（約
0.54%），但其嚴重性高，死亡佔約
10%
抗生素通報比例最高(20.6%)

JAMA. 2024 Sep 3;332(9):730-737
Expert Opin Drug Saf. 2023 Nov 8:1-8



抗生素皮膚不良反應發生風險
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2002-2022 Population-based, nested case-control study; Ontario, Canada
21 758 older adults (median age, 75 years; 64.1% female) 

JAMA. 2024 Sep 3;332(9):730-737
Expert Opin Drug Saf. 2023 Nov 8:1-8



台灣藥害救濟申請案件
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藥害救濟基金會



藥師在皮膚不良反應中的角色：偵測、評估、通報、建議
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ADR的偵測與通報
辨識

及早發現異常訊號

ADR通報

資料收集與評估

協助判斷因果關係

降低誤標

辨識嚴重反應

採取/建立安全用藥策略
風險溝通

長期管理

Pharmacovigilance



藥師在皮膚不良反應中的角色
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初步辨識與啟動

通報流程

收集資料

評估與風險分層

檢測工具

停藥與替代治療

通報全國

風險管理

- 及早辨識疑似 ADR
- 啟動院內藥害警示流程
- 提醒醫師立即評估嚴重度

- 核對藥物使用時間與 ADR 時序性
- 確認可疑藥物

- 協助評估病人風險
- 評估工具

- 評估檢測可行性與風險

- 評估替代藥物安全性
- 提供交叉過敏資訊

- 完整填寫 ADR 報告
- 通報必要性與價值

- 藥物安全小組/委員會
- 擬定對策或相關計畫
- 持續性藥物安全監控



ADR分類表現與機轉
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ADR

B FA

Immune

Cytotoxic

Nonimmune

Immediate
IgE immediated

Immune complex

E

TYPE  IITYPE I TYPE III

DC

Delayed 
T cell-mediated

TYPE IV

Dose related
Related to pharmacologic
action
Predictable
85-90%

Non-dose related
Not Related to
pharmacologic action
Unpredictable
10-15%

Dose and time related
(chronic)

Time related (delayed) Withdrawal (end of use) Therapeutic failure



免疫引起的抗生素過敏反應-Gell and Coombs 分類
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常見皮膚不良反應嚴重度
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立即型皮膚不良反應
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延遲型皮膚不良反應
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延遲型皮膚不良反應
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Lancet. 2019 Jan 12;393(10167):183-198



嚴重皮膚不良反應 (SCARs)與表徵
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嚴重皮膚不良反應的潛伏期
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嚴重皮膚不良反應的緩解時間

Page 17Severe Cutaneous Adverse Reactions (SCAR) Council for International Organizations



DRESS (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms)
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35% aromatic antiepileptics; other high-risk drugs: allopurinol, sulfonamides,
vancomycin, minocycline, amoxicillin
致病機轉

Genetic susceptibility
Changes in drug metabolism pathways
Reactivation of viruses, particularly Human Herpes Virus 6 (HHV6)  (也可見
EBV、CMV)

約76–80%的DRESS病人對HHV-6、HHV-7或EBV呈陽性
90% 病程持續超過15天;20% 超過90天
Poor prognosis: 老年、延遲停藥、多重用藥、合併CMV再活化
長期併發症：自體免疫疾病

An Bras Dermatol. 2025 Jan-Feb;100(1):104-120. 



DRESS
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藥師在皮膚不良反應中的角色
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初步辨識與啟動

通報流程

收集資料

評估與風險分層

檢測工具

停藥與替代治療

通報全國

風險管理

- 及早辨識疑似 ADR
- 啟動院內藥害警示流程
- 提醒醫師立即評估嚴重度

- 核對藥物使用時間與 ADR 時序性
- 確認可疑藥物

- 協助評估病人風險
- 評估工具

- 評估檢測可行性與風險

- 評估替代藥物安全性
- 提供交叉過敏資訊

- 完整填寫 ADR 報告
- 通報必要性與價值

- 藥物安全小組/委員會
- 擬定對策或相關計畫
- 持續性藥物安全監控



收集資料

Severe Cutaneous Adverse Reactions (SCAR) Council for International Organizations Page 2



藥師在皮膚不良反應中的角色
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臨床常見皮膚不良反應評估工具
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•Naranjo ADR Probability Scale(廣用的藥物不良反應評估工具)
•ALDEN causality score(SJS/TEN 藥物不良反應評估工具)
•SCORTEN score(SJS/TEN – 預後評估工具)
•RegiSCAR score(DRESS-診斷工具)



臨床常見皮膚不良反應評估工具(Naranjo score)
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過去是否有文獻報導?
不良事件是否發生於給藥後?
停藥或給予結抗劑後，症狀是否改善?
再次給予是否再發生?
是否有其他原因導致此次良事件?
給予安慰劑是否再發生?
血中濃度是否達到中毒劑量?
藥物劑量與不良事件是否呈正相關?
過去對同樣或類似藥物是否也產生同樣的不良反應？

是否有客觀的證據證明是藥品引起的？



臨床常見皮膚不良反應評估工具(ALDEN score)
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<0, Very unlikely; 0–1, unlikely; 2–3, possible; 4–5, probable; ≥6, very probable.

從第一次用藥到 SJS/TEN 發作的時間?
反應發生時藥物是否可能仍在體內?
先前使用或再暴露過?
停用該藥後反應是否改善?
該藥在文獻中是否已知會引起 SJS/TEN?風險?
可疑藥物不只一種?
若有至少一種藥的分數 >3，
表示該藥更可能是致病藥，

其他藥物各自扣 1 分以反應相對可能性較低



臨床常見皮膚不良反應評估工具(RegiSCAR score)
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<2 points: no case; 2–3 points: possible case; 
4–5 points: probable case; >5 points: definite case

發燒 ≥38.5°C
≥2個不同部位的淋巴結腫大
嗜酸性球 ≥700/µL或占白血球總數 ≥10%; 
≥1500/µL或占白血球總數 ≥20%
有非典型淋巴球

紅疹超過50%身體表面積
≥ 2項符合: purpuric lesions (other than legs),
infiltration, facial edema, psoriasiform
desquamation
皮膚切片

侵犯器官數目

病程持續≥ 15天 
排除其他原因

避免將 DRESS 誤判為其他感染或免疫疾病引起
的皮疹及器官侵犯



臨床常見皮膚不良反應評估工具(SCORTEN)

Page 27



各個評估工具特色與限制
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藥師在皮膚不良反應中的角色
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檢測工具
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延遲型過敏反應之檢測工具與處理 

Page 31*價值與安全性需個案評估



藥師在皮膚不良反應中的角色

Page 32

初步辨識與啟動

通報流程

收集資料

評估與風險分層

檢測工具

停藥與替代治療

通報全國

風險管理

- 及早辨識疑似 ADR
- 啟動院內藥害警示流程
- 提醒醫師立即評估嚴重度

- 核對藥物使用時間與 ADR 時序性
- 確認可疑藥物

- 協助評估病人風險
- 評估工具

- 評估檢測可行性與風險

- 評估替代藥物安全性
- 提供交叉過敏資訊

- 完整填寫 ADR 報告
- 通報必要性與價值

- 藥物安全小組/委員會
- 擬定對策或相關計畫
- 持續性藥物安全監控



β-lactam 抗生素交叉過敏反應（cross-reactivity）
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同類的交叉風險:  Penicillin>Cephalosporin>Carbapenem
不同類的交叉風險:  R1 側鏈相似性是決定性因素

Lancet 2019; 393: 183–98



β-lactam 抗生素交叉過敏反應（cross-reactivity）
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J Allergy Clin Immunol Pract   2019 Nov-Dec;7(8):2722-2738.e5



β-lactam 抗生素交叉過敏反應（cross-reactivity）
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J Allergy Clin Immunol Pract. 2019 Nov-Dec;7(8):2722-2738.e5.



β-lactam 抗生素交叉過敏反應（cross-reactivity）
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Penicillin過敏的處理
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Lancet 2019; 393: 183–98

嚴重者, 要避免使用或進行評估



磺胺類交叉過敏反應
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Sulfonamide為臨床常使用之藥品，也是僅次於beta-lactams常致過敏的藥品，發生率有3-8%，其中co-
trimoxazole用於亞洲族群中，更是第四常見導致發生嚴重SJS/TEN之藥品
Sulfasalazine和co-trimoxazole為近年藥害救濟基金會給付案中之前十名
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通報ADR的必要性與價值
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藥害救濟基金會

WHO, Pharmacovigilance: Safety Monitoring of Medicinal Products, 2021
CIOMS VI, Reporting Adverse Drug Reactions, 1999
FDA MedWatch, Reporting Adverse Events and Product Problems, 2023



Summary
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正確評估抗生素相關不良反應可減少嚴重皮膚反應與用藥風險

評估工具與檢測方式可輔助臨床判斷，需根據反應型態與時機選擇

β-lactam 抗生素交叉過敏反應中，R1 側鏈相似性是決定性因素
Re-challenge 僅限輕微皮膚反應，嚴重皮膚反應應避免再使用
藥師在藥物警示、通報、評估與交叉替代藥建議上扮演關鍵角色



Thank you
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