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從用藥安全到用藥安全環境建構
台北醫學大學藥學院藥學系教授  王惠珀

摘要

藥品係知識經濟產品，知識看不見，而看不見的危險最危險，因此知識經濟產品

應從產品安全的思維轉型為知識風險的預防。本文闡述(1)系統生物學的整合評估是

當代實証藥學的主流思維；(2)外源物與身體間的夥伴關係及風險；(3)品質、安全及

療效是預防知識經濟產品風險的準則；(4)藥物、食品等生技產品知識切割的非科學

性；(5)藥品、中草藥及健康食品切割管理的盲點及與流行病學的因果關係；(6)國際

協合組織從用藥安全到用藥安全體系環境建構的歷史演進及思維邏輯；(7)用藥安全

應從產品安全 (pharmacovigilance) 轉型到環境建構 (pharmacovigilance planning)。

關鍵字： 用藥安全的環境建構、實証藥學、用藥風險、中草藥、健康食品、用藥盛行率

壹、前言

當代藥學的主流思維是以實證為基礎，

以服務病人為依歸 (臨床藥學定義)。本文以

用藥安全為題，收集文獻報告，分析公共資

訊，論述(1)系統生物學的整合評估是實證藥

學的基礎；(2)藥物、食品等外源物與身體間

的夥伴關係及潛藏風險；(3)產品經濟思維

下外源物知識切割的非科學性及造成的用藥

安全盲點；(4)藥品、中草藥及健康食品切割

管理與流行病學的因果關係；(5)國際協合組

織從用藥安全到用藥安全體系環境建構的歷

史演進及思維邏輯的宣示和指引；(6)用藥

安全需從產品經濟進化到知識經濟的風險思

維；以及(7)預防用藥的系統性風險，應從產

品管理轉型到環境建構 (pharmacovigilance 
planning)。

貳、方法

本研究以「ADME or transporters  or 
metabolism and xenobiotics」、「xenobiotics-
h o s t  i n t e r a c t i o n」、「x e n o b i o t i c s  a n d 
hepatotoxicity or nephrotoxicity」等關鍵
詞探索藥 /食品外源物與身體間夥伴關係
的文獻報告；以「drugs or xenobiotics or 
herbal or complementary or alternative or 
traditional Chinese medicine or nutraceuticals 
a n d  i n t e r a c t i o n」等關鍵詞探索藥 /食品
併用的科學報告；以「 r i s k  m a n a g e m e n t 
a n d  p h a r m a c o v i g i l a n c e  p l a n n i n g  a n d 
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pharmacoepidemiology」等關鍵詞探索用藥安
全體系建構的文獻報告。文獻檢索資料庫包括

2000年至2011年PubMed database (http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/)、SCOPUS database 
(http://www.scopus.com/home.url)。台灣地區的
用藥概況則以「藥品使用」、「藥事法規」、

「用藥安全」、「藥物流行病學」等關鍵詞檢

索全民健康保險資料庫、中華民國腎臟基金

會、中華民國衛生署藥政管理及藥物不良反應

相關網站，取得統計資料。

參、結果

一、系統生物學

外源物質 (xenobiotics) 在生物體需經歷
吸收、分佈、代謝和排泄 (ADME)，因此與
身體之夥伴關係的整合式評估，是決定外源

物有效與安全性的準則 (圖一)。隨著系統生
物學的發展，各種傳輸蛋白 (transporters) 生
物訊息的報告1-3，讓外源物與身體相互作用

的機制越來越清楚4-7，成為解釋藥物動力學

的基礎8-9，協助解釋外源物的潛在性安全威

脅10-12，也證明了身體是決定外源物可否成

為藥品的關鍵指標 (圖二) 13-14。

圖一　生物系統處理外源物的機制

圖三 新藥開發策略三階段的演進從(a)化學設

計、藥效、藥動學串聯式研發，到(b)藥
效與藥動學同步參與研發，再到(c)ADME
系統生物學參與早期新藥設計。

圖二  ADME是決定藥物風險及效益的關鍵指標

二、 系統生物學在用藥評估上的重要

性 (risk-benefit assessment) 

從新藥開發的演進觀之，早期採三階

段串聯式研發策略，以化學設計及藥效評

估 (pharmacodynamics) 為主軸，藥物動力學 
(pharmacokinetics) 在開發末期才介入，因此
失敗機率極高 (圖三a) 15。當代新藥開發策

略則著重於增效減毒 (PD/PK optimization)，
藥效及藥物動力學同步參與研發，以縮短開

發時程 (圖三b) 16。隨著生物訊息的揭露，

近代研究更以ADME等系統生物學機制做為
藥物設計的利基 (圖三c) 17-18。另外，新藥

與食物或其他藥物的交互作用是影響新藥上

市、競爭力及存續的關鍵因素，為提高成功

率及降低投資，交互作用亦成為早期新藥開

發必做的系統生物學研究19-22。
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三、中西醫學的用藥理論殊途同歸

以現代藥學來詮釋中醫用藥，「藥食

同源」不論外源物，風險為唯一考量；「辨

證論治」以生物體系的動力學做為評估藥效

的基礎；「君臣佐使」則以配方讓外源物在

體內之藥效/藥動表現最優化 (formulation for 

PD/PK optimization，圖四)。藥不分東西，

當代的台灣知識界強調「西藥是單方，中藥

是複方」，依產品把中藥、西藥、食品做知

識切割及分治，扭曲了中醫人本 (風險評估) 

而且科學 (效益評估) 的正統思維。

圖四 中醫用藥理論「君臣佐使」與現代

藥學藥效/藥動表現最優化之思維殊

途同歸。

四、 外源物在體內的交互作用及中西

藥併用的盲點

多重藥物使用 (polypharmacy) 逐漸成為

現代人藥粧食品養生的流行病學。除了西藥之

外，使用傳統替代療法藥物 (CAM) 的人口不

斷增長，以老人及心血管疾病、疼痛、癌症、

肥胖等慢性病患最普遍23-28。相當比例的患者

就診時並不告知醫師是否同時使用CAM，因

此用藥安全存在盲點，安全監視之標準作業程

序有其局限性。已有非常多的科學與流行病學

研究報告指出中西藥併用的風險29-35，在喜用

中藥的東方社會，更值得關注36。

五、用藥觀念的演變與國際趨勢

先進國家對於用藥，在概念上有階段

性的演變，從早期的產品思維 (phase I, II 

and III clinical trial)，演變到藥品不良反應報

告以監測風險 (phase IV, Pharmacovigilance 

Specification)。由於個別藥品的監測有信息
支離破碎的盲點，因此以美國、歐盟、日

本為主體的藥物法規平台組織 (International 
Conference of Harmonization，ICH) 在2005
年產生Pharmacovigilance Planning (PVP) 的
概念37-39。國際醫學組織理事會 (the Council 
for International Organizations of Medical 
Sciences (CIOMS) 和ICH並在2005年公布 
PVP指引 (Topic ICH E2E Guidance)，落實以
預防及降低風險為主軸的體系管理思維。該

指引主要在識別有許可證藥物的使用風險以

及建立風險評估方法 (例如藥物基因體學、
流行病學研究等，圖五）40-41。

圖五 先進國家針對用藥從產品安全到風險管

理再到預防風險環境建構的思維演變

P V P的思維邏輯正式宣告藥品從產
品 (medicine) 轉型到用藥 (medication) 的
系統生物學思維，再進一步轉型到用藥安

全體系的環境建構 (system building for safe 
medication)，是先進國家在用藥的整體思維
上，從產品管理到體系管理的歷史演進中極

為重要的里程碑。唯該指引並未包含傳統藥

物，難以評估病人使用中藥或沒有許可證的

藥用產品產生的不明風險，很難在中藥或植

物性產品盛行的台灣社會達到預防或降低風

險的目標。
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六、藥物流行病學在台灣

在台灣集合式的醫療體系下，醫院處方

釋出率極低 (0.4%，圖六) 42，人民多重及過度

用藥 (表一)43，但藥品不良反應的通報率卻只

有美國的1/10 (0.0025% vs 0.024%) 44。在缺乏

分散用藥風險，而且藥事服務不患寡而患不均

的醫療體系下，病人處於高用藥量與醫院藥師

高調劑量的雙重風險之中 (表二) 44-45。

中西藥併用是另一個多重用藥的問題。

大部分先進國家將草藥歸為食品，不發給藥品

許可證46-48，台灣則將中藥歸為藥品管理。體

制內，中西藥切割的雙軌登記制度讓中、西藥

的使用產生管理的灰色地帶。西藥許可證隨著

優良製造規範（GMP）的實施而急速下降，
中藥許可證卻以另外一套制度切割管理而急

速增長 (表三)。一項報告顯示，台灣有許可證
的中藥產品中，50%含有多於9種成分藥材，

圖六 台灣地區處方籤釋出統計(資料來

源：2010年健保資料庫)

表一 台灣民眾健保用藥統計(2010年健

保資料庫)

表三  台灣中西藥許可證統計

表二   台灣民眾藥事服務場域分布統計

(2010年健保資料庫)

台灣 OECD國家

每人每年看診數(次) 15. 2 5. 9

每張處方籤藥品品項數 4. 2 1. 9

健保藥品支出佔率(%) 25 ~15 

處方籤數 藥師數 藥師每日調劑量

醫學中心 31,172,000 725 154

區域醫院 34,368,000 880 139

地區醫院 35,137,000 770 160

診所 217,052,000 8,404 91

藥局 31,290,000 3,348 33

西藥許可證 中藥許可證

年 處方藥 指示藥 處方藥 指示藥

1995 14718 7152 2394 4663

1995年合計 21,870 7,075

2006 4235 1385 4663 6444

2006年合計 5,620 11,107

60%有許可證的中藥產品未明列藥材成分49。

體制外，未申請藥品許可證的中藥及健康食品

卻宣稱藥效。根據財團法人藥害救濟基金會與

藥師公會全國聯合會於 2004年進行的台灣地
區廣告監測調查，有線電視台的非法廣告佔了

12% (183 /1591)，以食品 (41%) 及中藥 (15%) 
為大宗，電台的非法廣告佔了53%，以中藥
(53%) 及食品 (31%) 為大宗，大部分的違規廣
告均為缺乏證據卻宣稱療效 (圖七) 50。
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圖七 2004年有線電視台(a)及電台(b)非
法廣告統計

圖九　藥物知識經濟的人本思維示意圖

研究顯示藥品及草藥療法與慢性腎臟病

有關51-55。台灣的末期腎臟疾病 (ESRD) 盛
行率在世界排名第一56-57，ESRD盛行人口比
例從1991年的1/2999，到2006年的1/498，線
性外插估計到2030年將為1/232 (圖八)。

圖八 台灣末期腎臟疾病患者統計(資料來

源：2010年中華民國腎臟基金會)

肆、討論

台灣存在著兩個用藥安全的根本問題：

(1) 向福利制度傾斜的全民健康保險不可避免
的引誘人民多重及過度用藥；(2) 藥品一國多
制，加上養生食品的盛行，造成外源物在身

體產生不可預期的風險。以績效及利潤為主

的產品經濟社會，將中藥、西藥、健康食品

做知識切割，不僅不科學，也違背「藥食同

源」的人本精神，更與現代社會崇尚健康、

預防風險、消費者保護及人權訴求的發展背

科技

績效

利潤

生命科學 or 生命科學物

風險

健康

人權

人

產品經濟 人 吃 東 西 人 吃 東 西 知識經濟

道而馳 (圖九)。
進步社會的人民需要有有尊嚴的消費

環境。在切割式管理的社會中，知識切割是

製造人民不安全用藥的根源。藥品係知識經

濟產品，知識看不見，而看不見的危險最危

險。現代實證藥學以系統生物學的整合分析

做為風險與效益評估的依據，並不因藥物的

來源不同 (合成，動物，植物或生物技術產
品) 而有不同標準及管理。國際協合會議組
織在用藥概念上的階段性演變，也已從產品
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管理 (註冊、上市、製造、物流) 演變到用藥
安全的環境建構，預防風險的人本思維值得

台灣借鏡。

有有尊嚴的消費社會，才有有尊嚴的

專業。藥劑師服務藥品，做好優良藥事規範

(GPP)，並不表示人民用藥就很安全，因為
藥劑師服務不到之處，正是人民用藥不安全

的地方，因此先進國家為臨床藥學下的定義

是「以實證藥學知識服務病人」。台灣在宅

經濟社會的發展進程中，各行各業以客製化

的思維提供人民優質的生活內涵，然而醫藥

專業相對落後，到目前為止仍然看不到醫療

的宅經濟。以藥學為例，具有研讀系統生物

學能力的藥師，在職場跼限於服務藥品，與

臨床藥師的角色相去太遠，而不具研讀系統

生物學能力的產品促銷者，直接服務人民。

有實証藥學訓練的藥師如何介入用藥安全體

系之環境建構，建立臨床藥學的專業本質，

應是台灣重要的醫療課題。 

伍、結論

以用藥安全環境建構 (PVP) 達到預防
及降低風險，已是國際趨勢。落實PVP是所
有用藥關係人 (藥品供應商、專業人士、病
人、消費者，第三方付費人，決策者) 需思
考的議題，而以教育者的社會責任為最。只

有落實「藥品不分來源，品質、安全、有效

為唯一標準」，台灣在用藥環境上才有機會

邁入進步國家之林。
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From Pharmacovigilance to 
Pharmacovigilance Planning

Hui-Po Wang

Taipei Medical University College of Pharmacy

Abstract

The concept of pharmacovigilance planning (PVP), initiated by the International Conference on 
Harmonization (ICH) in 2004, addressed an important conceptual change from individual product-
oriented pharmacovigilance to a proactive risk prevention and minimization on medication.  However, 
the implementation of PVP is a challenge in societies like Taiwan where irrational medication or co-
medication is prevalent. This report addresses the opinion on system building for safe medication in 
Taiwan. Aspects included are (1) the scientific basis of system biology that governs xenobiotics-host 
interaction; (2) the beauty and odds of xenobiotics in biological system; (3) non-biased risk-benefit 
assessment of xenobiotics to be used for medication purpose; (4) summary of public information 
regarding to the risk underlying co-medication of drugs with complementary/alternative medicine; (5) 
epidemiology of co-medication of medicine with complementary/alternative medicine.

Keywords: xenobiotics, polypharmacy, co-medication, complementary/alternative medicine 

(CAM), traditional Chinese medicine (TCM), nutraceuticals, pharmacovigilance 

planning


