
中國醫藥大學附設醫院中醫副院長                                                           

賴榮年教授 
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甘草乾薑湯 

 
＜傷寒論＞太陽病篇29條，”脈浮，自汗出，小便數，心煩，
微惡寒，腳攣急。反與桂枝欲攻其表，此誤也。得之便厥，
咽中乾，煩躁吐逆者，作甘草乾薑湯與之，以復其陽；若厥
愈足溫者，更作芍藥甘草湯與之，其腳即伸；若胃氣不和，
讝語者，少與調胃承氣湯；若重發汗，復加燒針者，四逆湯
主之。” 

先用甘草乾薑湯復其無形的陽，再用芍藥甘草湯復其有形的陰 

傷寒論中藥不良反應 
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小青龍湯 
欬逆倚息不得臥，小青龍湯主之。(12-35) 

  1.青龍湯下已，多唾，口燥，寸脈沉，尺脈微，手
足厥逆，氣從少腹上衝胸咽，手足痹，其面翕熱
如醉狀，因復下流陰股，小便難，時復冒者， 

 

與【茯苓桂枝五味甘草湯】，治其氣衝。 

 

http://yibian.hopto.org/fang/?fno=120
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大青龍湯＜傷寒論＞太陽病篇38條 

 

“太陽中風，脈浮緊，發熱惡寒，身疼痛，不
汗出而煩躁者，大青龍湯主之。若脈微弱，汗
出惡風者，不可服之，服之則厥逆，筋惕肉瞤，
此為逆也。” 

 



中藥不良反應通報系統 

Part 1 

帳號申請 
 
Part 2 

案件通報 
 
Part 3 

案件評估 



http://adr.fda.gov.tw 



中藥不良反應通報系統 

Part 1 

帳號申請 
 

Part 2 

案件通報 

服用中藥後發生任何不預期的症狀， 

皆可直接經由全國中藥不良反應通報系統 

進行線上通報。 
 
★收件標準： 

通報個案應含人、事、時、地、物描述 

越詳細越好！ 
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不良反應通報法規一覽 
藥事法 

第 45-1 條 

醫療機構、藥局及藥商對於因藥物所引起之嚴重不良反應，應行通報 

第 92 條 

處新臺幣三萬元以上二百萬元以下罰鍰 

嚴重藥物不良反應通報辦法 

嚴重藥物不良反應，是指使用藥物致生下列情形之一 

請至全國藥物不良反應通報系統（https://adr.fda.gov.tw/）通報 

一、死亡   二、危及生命  三、造成永久性殘疾  四、胎嬰兒先天性畸形  

五、導致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需做處置者 

醫療機構 

藥局 
7日內通報 

15日內補齊資料 

副知持有藥物許可證之藥商 

死亡、危及生命  

通報至中央衛生主管機關 
或其委託機構 

藥商 

（持有藥物許可證） 

15日內通報 

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=l0030001&flno=45-1
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=l0030001&flno=45-1
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=l0030001&flno=45-1
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=l0030001&flno=45-1
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=l0030001&flno=45-1
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=l0030001&flno=45-1
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=l0030001&flno=92
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=l0030001&flno=92
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=l0030001&flno=92
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=l0030001&flno=92
https://adr.fda.gov.tw/


中藥不良反應通報系統 

Part 1 

帳號申請 
 

Part 2 

案件通報 
 
Part 3 

案件評估 

★最新收件標準： 

通報個案應含人、事、時、地、物描述 

越詳細越好！ 



中藥不良反應通報系統 

Part 1 

帳號申請 
 

Part 2 

案件通報 
 
Part 3 

案件評估 

人 
• 性別 
• 年齡 
• 過去疾病（含慢性疾病） 
• 因何種診斷（症狀）看診中醫（服中藥） 



中藥不良反應通報系統 

Part 1 

帳號申請 
 

Part 2 

案件通報 
 
Part 3 

案件評估 

事（不良反應） 
• 前因後果 
• 停藥是否減輕 
• 不良反應治療 
• 再投藥的反應 



中藥不良反應通報系統 

Part 1 

帳號申請 
 

Part 2 

案件通報 
 
Part 3 

案件評估 

時序（年、月、時、日） 
• 使用中藥時間 
• 不良反應發生時間 
• 停藥時間 
• 再用藥時間 



中藥不良反應通報系統 

Part 1 

帳號申請 
 

Part 2 

案件通報 
 
Part 3 

案件評估 

地 
• 通報者所在地區（醫院、診所） 



中藥不良反應通報系統 

Part 1 

帳號申請 
 

Part 2 

案件通報 
 
Part 3 

案件評估 

物（包含劑量、頻率） 
• 所有使用的中藥 
• 合併使用的草藥 
• 合併使用的西藥 
• 合併使用的健康食品 
• 合併使用的不明藥品或食品 
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陳旺全 
中醫全聯會理事長 

黃建榮 
臺北市中醫師公會理
事長 

趙必暉 
藥害救濟基金會藥物
安全組組長 

鍾炫光 
北市聯陽明院區腎臟
科主任 

吳宗修 
北市聯昆明院區藥劑
科主任 

楊振昌 
臺北榮總毒物科主任 

蔡邱轔 
中國附醫藥劑科主任 

涂慶業 
中國醫藥大學藥劑科
藥師 

張永勳 
中國醫藥大學教授 

楊榮季 
長庚大學中醫系副教
授 

翁芸芳 
國家中醫藥研究所研
究員 
 

潘佩蘭 
桃園中醫師公會理事 

蔡岳廷 
中國醫藥大學學士後
中醫學系助理教授 

蔡金川 
義大醫院中醫部部長 

郭姮均 
高雄長庚紀念醫院藥
劑部中藥組組長 

劉采艷 
花蓮慈濟醫院藥學部
主任 

賴尚志 
慈濟大學學士後中醫
學系助理教授 



108年通報成案案件共103件 
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SAE/AE 總數 確定 極有可能 可能 存疑 不成案 

SAE 3 0 0 1* 2 0 

AE 100 0 13 82 4 1  



中藥不良反應通報實例-SAE保產無憂方 
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懷孕11週雙胞胎的40歲孕婦腹痛、陰道異常出血，服用： 
保產無憂方6克、續斷、桑寄生、菟絲子、杜仲、阿膠，17天後流產的不良反應通報案例。 



中藥不良反應通報實例-SAE保產無憂方 
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懷孕11週雙胞胎的40歲孕婦腹痛、陰道異常出血，服用： 
保產無憂方6克、續斷、桑寄生、菟絲子、杜仲、阿膠，17天後流產的不良反應通報案例。 



108年通報成案案件共103件 

20 

SAE/AE 總數 確定 極有可能 可能 存疑 不成案 

SAE 3 0 0 1* 2 0 

SAE為懷孕11週雙胞胎的40歲孕婦腹痛、陰道異常出血，服用： 
保產無憂方6克、續斷、桑寄生、菟絲子、杜仲、阿膠，17天後流產的不良反應
通報案例。 
 
經過專家會議討論的結果，無法完全排除是因為高齡孕婦高的流產風險，或是在
第一個孕程時服用 保產無憂方 所造成。 
 



中藥不良反應通報實例-SAE保產無憂方 
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記載「有未足月，忽然胎動」 保產無憂方 一服即安 

22 





《傅青主女科》 「臨月先服一服，保護無虞」，表示接近足月之前只要服一次 

《胎產心法》 臨產一二日前……服一劑可保無憂 

《驗方新編 • 卷九 • 胎前門 • 保產諸方》 
「懷孕者七個月即宜預服，七個月服一劑，八個月服二劑，九個月服三劑，十個

月亦服三劑，臨產服一劑，斷無難產之患，百發百中，功效如神。」 

24 



懷孕七個月、八個月、九個月、十個月各服一劑 

 

，如果要到產房待產的時候再服一劑，總共五帖，幫助順產一般就足夠
了。 

25 



108年通報成案案件共103件 
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SAE/AE 總數 確定 極有可能 可能 存疑 不成案 

SAE 3 0 0 1 2 0 

AE 100 0 13* 82 4 1  

炮附子3例、麻杏薏甘湯2例、麻杏甘石湯1例 
AE多為附子及麻黃，兩者為易有不良反應之藥物，臨床上使用需注意 
 

 



108年度通報評估為極有可能AE案件 
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發生日期 收件日期 類別 可疑藥品 通報症狀 系統分類 Naranjo評分 

2018/12/12 2019/2/18 AE 炮附子 全身麻 神經系統 極有可能 

2018/12/15 2019/2/18 AE 小續命湯 胃脹 腸胃系統 極有可能 

2019/04/04 2019/4/16 AE 炮附子 水腫，舌麻，頭脹 神經系統 極有可能 

2019/04/15 2019/4/17 AE 麻杏苡甘湯 少尿 泌尿系統 極有可能 

2019/03/29 2019/5/3 AE 麻杏薏甘湯 心悸 心血管系統 極有可能 

發生日期 收件日期 類別 可疑藥品 通報症狀 系統分類 Naranjo評分 

2019/01/29 2019/07/18 AE 炮附子 發熱，心悸，
冒汗 心血管系統 極有可能 

2019/11/07 2019/11/14 AE 麻杏甘石湯 失眠 精神系統 極有可能 



中藥不良反應通報審查實例-案件1-炮附子 
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中藥不良反應通報審查實例-案件1-炮附子 
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中藥不良反應通報審查實例-案件1-炮附子 
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中藥不良反應通報審查實例-案件2-炮附子 
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中藥不良反應通報審查實例-案件2-炮附子 

32 



中藥不良反應通報審查實例-案件2-炮附子 

33 
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(1)濃縮中藥粉混入黃棕色不明條狀異物（疑似玉米鬚

） 

• 通報單位：臺北市立聯合醫院(院本部) 

• 案件發現日期：108年1月7日 

• 接獲通報日期：108年1月14日 

• 通報單位後續處理：已連絡廠商，單一換貨 

• 中心進行等級評估：異物混入藥品內屬重度不良品

。（108年3月18日第一次專家評估小組會議進行

等級事件修正，中藥不良品事件等級評估建議） 

• 中心後續處理：資料整理後交付中醫藥司。 
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(2)藥洗噴劑藥液外漏（同一批，共9瓶） 

• 通報單位：臺北市立聯合醫院(中興院區) 

• 案件發現日期：108年4月3日 

• 接獲通報日期：108年4月24日 

• 通報單位後續處理：本事件總共發生三次，共9件不良品。 

                                        三件案件發生的期間是在108年2-4月間，第三次在4月發生 。 

                                        第一次有一瓶噴劑藥液外漏，聯絡廠商並將不良品交回廠商更換。 

                                        第二次有兩瓶噴劑藥液外漏，請廠商換貨、不良品院內丟棄。 

                                        第三次有六瓶噴劑藥液外漏，進行不良品通報。 

                                              已確認第三次發生之不良品事件為同一批號產品。 

• 中心進行等級評估：密封不全、未密封、容器破裂，屬輕度不良品。 

• 中心後續處理：資料整理後交付中醫藥司。 
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(3)膠囊～容量/數量錯誤 

• 通報單位：中國醫藥大學附設醫院 

• 案件發現日期：108年8月1日 

• 接獲通報日期：108年9月16日 

• 通報單位後續處理：交付廠商單一換貨（少一顆）。 

• 中心進行等級評估：數量/容量錯誤，屬輕度不良品。 

• 中心後續處理：資料整理後交付中醫藥司。 

• 通報單位：中國醫藥大學附設醫院 

• 案件發現日期：108年8月1日 

• 接獲通報日期：108年9月16日 

• 通報單位後續處理：交付廠商單一換貨（少一片）。 

• 中心進行等級評估：數量/容量錯誤，屬輕度不良品。 

• 中心後續處理：資料整理後交付中醫藥司。 

(4)藥布～容量/數量錯誤 
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(5)不同批藥布～容量/數量錯誤 

• 通報單位：中國醫藥大學附設醫院 

• 案件發現日期：108年10月21日 

• 接獲通報日期：108年12月06日 

• 通報單位後續處理：交付廠商單一換貨（多二片）。 

• 中心進行等級評估：數量/容量錯誤，屬輕度不良品。 

• 中心後續處理：資料整理後交付中醫藥司。 







中藥不良反應通報系統 

Part 1 

帳號申請 
 
Part 2 

案件通報 
 
Part 3 

案件評估 



中藥不良反應通報教學 
申請帳
號 



中藥不良反應通報教學 填妥相關資料 



中藥不良反應通報教學 

自E-mail啟動帳號，即
可登入帳號進行通報 



使用者登入後，點選「我要通報案件」 

中藥不良反應通報教學 



中藥不良反應通報教學 
再點選「中藥」→ 「一般通報案件」 → 「進行通報」 ，開始填寫通報資料 



中藥不良反應通報教學 
1. 填寫不良反應「發生日期」 → 點選「下一步」 ；通報者基本資料會自動帶入 



中藥不良反應通報教學 
2. 病人基本資料要填「性別」及「出生日期」； 如果有其它資料也請填入 



中藥不良反應通報教學 
3-1. 依個案情況填入中藥不良反應發生的資訊，越詳細越好 

★案件描述欄位必須包含： 

1. 不良反應發生的日期、症狀以及後續處置。 
2. 是/否/不知 停藥？停藥後症狀是否減輕？ 
3. 停藥後是否有再服藥？症狀是否再次發生？ 

目前線上僅受理中藥不良反應通報 

依個案狀況填入 



中藥不良反應通報教學 

★必須填入診斷及診斷碼，若無法
得知資訊請加註說明 

3-2. 依個案情況填入中藥不良反應發生的資訊，越詳細越好 



中藥不良反應通報教學 
4. 填入完整的「用藥紀錄」，包含所有的中藥、西藥、草藥或保健食品 

至少包含藥品、用藥的時序 
如果能附上藥歷更好！！ 



感謝聆聽 


