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藥物不良反應之重要性(二)  
 
 
 
        
        

� 前言: 
筆者依據本院91/09/17對醫療相關人員所作的藥物不良反應( Adverse drug reactions, ADRs) 
回報系統之問卷，經交叉分析綜整得知---有92.6% (1256/1357)的醫療人員覺得此回報系 

統相當重要，只有3%(41/1357)不在意此回報系統的存在。在此僅就ADR之嚴重性及 

因果判定關係分述於後。 

 

� 國外嚴重藥物不良反應事件之探討： 
1.根據1993年一篇回顧性文章研究顯示: 因為藥物不良反應而住院的有0.2-21.7%。  

2.1998年發表於JAMA，收集39個前瞻性研究，經meta-analysis 所作的報告指出: 
   u 住院病人發生嚴重ADR的發生率為6.7%，致死性ADR的發生率為0.32%。 

  v 估計美國於1994年，約有220萬住院病人發生嚴重ADR，及約有10萬住院病人發生 

致命性ADR。 

3.根據2001年一篇研究顯示: 
   ® 有67%的致死性藥物不良反應是可以被預防的，而其中有57%是由藥師預防的。 

(表1) 
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® 最常被懷疑造成致死性不良反應的藥物與機轉(表2) 
  

 
  ® 對病患監控得愈好可能可以預防更多的致死性藥物不良反應事件。對病患較好的監控 
和病患服用藥物之前對醫囑的回顧是預防致死性藥物不良反應最主要的機轉。(表3) 

 
® 有26例致死性藥物交互作用產生，依嚴重性分類由Category 1 至 Unclassified 不等。 
    其中42%為Unclassified，而Category 3也有39%之多(表4)。在55%的案例中，發生不良 
反應之用藥期間為1-7天。在27%的案例中，產生交互作用的藥物使用少於24小時。 
 

顯著性級數 嚴重度 証據 
1 Major Suspected or > 
2 Moderate Suspected or > 
3 Minor Suspected or > 
4 Major/Moderate Possible 
5 Minor Possible 

Unclassified Any Unlikely 
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4.另一篇2002年回顧性研究報告顯示:  
   ®有13.8% ( 94/681) 的病患被斷定因藥物相關問題(Drug- related problems , DRPS)而住 
院，其中有99種症狀是因ADRs 所致。屬於 type A 的藥物不良反應佔91% ，因果關係 
確定的有8例，可能的有17例，而很可能的有74例。最常見的不良反應是心臟血管疾 
病佔36.3%。 

®有19位病患被認定為嚴重性不良反應，出血是最常見的現象，其中有4位死亡， 
3位被判定與藥物有關—  內因Aspirin 造成腸胃出血致死有2例，因Tamoxifen造成 
肺栓塞而死的有1例。(表5) 
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®值得一提的是: 主要的ADRs是屬於 type A的藥物不良反應，而這種 type 的ADRs是 

可預測和可預防的，由此顯示[提升用藥安全]的重要性。在預防上的措施，包括藥物 

的監測、增加教育及建議醫療人員重視用藥安全問題等等。 
 
Type A 和 Type B 的比較：  
 Type A Type B 
Pharmacologically predictable Yes No 
Dose-dependent Yes No 
Incidence High Low 
Morbidity High Low 
Mortality Low High 
Management Dosage adjustment often Appropriate 
 

5.以上諸多文獻顯示: 臨床醫療相關人員在使用上述所提及的藥物時，應提高警覺性，以 
降低致死率及ADRs的嚴重度。 
 

l 藥物不良反應之因果關係判定： 
1. 如何確認由某個藥物導致不良反應呢? 可遵循以下五點 

  u 注意發生不良反應時間點所使用的藥物 

v 注意可能造成不良反應的已存在或不存在的其他因素 

w 注意停用某藥後的結果( dechallenge ) 

x 注意再給某藥後的結果( rechallenge ) 

y 其它與此不良反應有關的相關資訊(包括:實驗值、過去病史、以前有無此案例等等) 
 

2. 就本院89-91三年內發現之藥物不良反應案例，共155件。依藥物分類、發生之器官、
嚴重度、造成原因、如何處理、處理結果、因果關係、學理分類、可否預防及回報者背

景等變項，做分析。 

其中總案例之因果分類，根據 Naranjo 之可能性評估表格(見下頁)來判定：以很可能類
佔63%（98/155），可能類佔32%次之，確定的佔5%再次之。總案例之因果分類及其所

佔百分比如下表所示。 

      

表. 總案例之因果分類 
    

很可能 可能 確定 存疑的 非藥物造成 

98 例(63%) 50 例(32%) 7 例 (5%) 0 例 0 例 
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Naranjo questionnaire: 
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3. WHO 在評估因果關係所定之準則如下: 
 

 

� 結論： 
由於 ADRs 的回報率過低，導致罹病率及致死率低於預估量。根據近年來的流行病學証
據顯示，預估 ADRs  將高居死亡的第4至第6位。由此可知藥物不良反應之重要性。 
在此提供醫師一些簡單的方法，可預防 ADRs 的發生和用藥疏失---- 
1. 記錄所有用藥，特別是對某藥過敏及屬於那一種 type的過敏。 
2. 專注於處方的書寫: 包含正確劑量、適當劑型(如: Controlled Release 或 Un-CR)、避
免縮寫和留意藥名相似的藥物(如: Celebrex vs Celexia)。 

3. 熟悉常見的副作用和交互作用。 
4. 儘可能選用口服途徑，因為此為最安全的服藥方法。 
5. 特殊族群(老年人、幼兒、孕婦等)應給與特別的照顧。 
 
筆者希望能透過此次連載之宣導，喚醒大家對用藥安全之警覺，以提升所有本院病患之醫
療品質。 
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