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SJS/TEN 之兒童及少年族群藥害救濟
案例分析

邱睦涵、簡美夷、陳文雯
財團法人藥害救濟基金會

前言

台灣實施藥害救濟制度已經 25 年，除持續為因藥品不良反應而受害的病人或其家屬

提供及時的救濟外，透過分析藥害相關資料，進一步探討藥害的成因及預防措施，以減少

藥害發生的頻率和降低嚴重程度，期望將藥品傷害的處理由事後救濟轉向事前預防 1。分析

歷年藥害救濟案例，皮膚相關不良反應一直都是案例數最多之疾病類別，其中又以嚴重皮

膚不良反應（Severe Cutaneous Adverse Reactions，SCARs）類型中的史蒂文生氏強生

症候群（Stevens-Johnson syndrome，SJS）、毒性表皮壞死溶解症（Toxic Epidermal 

Necrolysis，TEN）占比最高 2。SJS/TEN 雖為罕見之藥品不良反應，但因為具有高死亡率

（10-40%）3，如何事前預防，以及如何在 SJS/TEN 症狀初期，及早發現、及早治療，為

SJS/TEN 研究中極重要的目標。因兒童及少年族群的 SJS/TEN 研究文獻資料有限，本研究

擬分析 1999 年至 2022 年間兒童及少年族群 SJS/TEN 藥害救濟審議案例之案例基本資訊、

藥害救濟案例數及審議結果，特別是引發兒童及少年 SJS/TEN 之疑似藥品種類以及個別藥

品統計，以提醒醫療人員留意處方相關藥品時，須留意可能發生之不良反應，以維護病人用

藥安全。

方法 

針對 1999 年至 2022 年經衛生福利部藥害救濟審議委員會審定完成之兒童及少年族群

（指未滿 18 歲）SJS/TEN 藥害救濟申請案例，分析案例基本資料、疑似致害藥品、臨床症

狀（黏膜侵犯部位）、治療 SJS/TEN 所使用的藥品、住院天數、長期併發症及死亡案例占

比等資料。前述疑似致害藥品之藥品名稱，係以藥害救濟審議委員會就各案例之審定結果為

依據，並依 ATC 編碼系統（Anatomical Therapeutic Chemical Classification System）進

行分類 [1]。案例再分別以 Microsoft Access 匯集資料並以 Microsoft Excel 進行統計分析。

[1] TEN 包含 SJS/TEN overlap。
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結果

1999 年至 2022 年間，經審議給予藥害救濟之 SJS/TEN 案例共 1094 件，其中有 90

件為兒童及少年族群（8.2%）。女性占 39 件（43.3%），男性占 51 件（56.7%），男

女比例為 1.3：1。兒童（0-11 歲）和少年（12-17 歲）的案例數比例約為 3：1，個案

年齡中位數為 7 歲（範圍 0 歲 4 個月至 17 歲）。依據給付類別統計，死亡、障礙及嚴重

疾病之案例數分別為 5 件（占 5.6%）、2 件（占 2.2%）及 83 件（占 92.2%），給付總

金額為新台幣 9,887,206 元，以救濟嚴重疾病案例之案例數和金額占比最高。SJS 有 68

件（占 75.6%），TEN 有 22 件（占 24.4%），詳細案例基本資訊及相關統計結果如表

一。 疑 似 藥 品 類 別 主 要 以 抗 癲 癇 藥（Antiepileptics； 占 37.7%， 如 carbamazepine、

phenobarbital）為最多，其次為全身性使用之抗生素（Antibacterials for systemic use；

占 29.2%， 如 amoxicillin、co-trimoxazole）、 抗 發 炎 和 抗 風 濕 藥（Antiinflammatory 

and antirheumatic products；占 23.8%，如 ibuprofen、diclofenac），個別藥品排名詳

見表二。

給予救濟（90 件）

性別 案例數 百分比

女 39 43.3%

男 51 56.7%

年齡（歲） 案例數 百分比

兒童（0-11） 67 74.4% 

少年（12-17） 23 25.6%

中位數（範圍） 7 歲
（0 歲 4 個月至 17 歲）  

給付類別 案例數 百分比

死亡 5 5.6%

障礙 a 2 2.2%

嚴重疾病 b 83 92.2%

給付金額 總金額（新台幣） 百分比

死亡 3,740,000 37.8%

障礙 a 1,800,000 18.2%

嚴重疾病 b 4,347,206 44.0%

總計 9,887,206 100.0%

皮膚不良反應 案例數 百分比

SJS 68 75.6%

TEN 22 24.4%

表一 1999 年至 2022 年獲得藥害救濟 SJS/TEN 之兒童及少年案例基本資訊
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黏膜病灶 件次 百分比

口腔 75 83.3%

眼睛 57 63.3%

生殖部位 51 56.7%

未明示部位 2 2.2%

長期併發症 c 案例數

呼吸器官障礙 1

視覺障礙 1

住院天數（日） 平均±SD 中位數（範圍）

總案例 21.7±20.6 15（3-108）

SJS 18.2±18.1 12（3-90）

TEN 32.6±24.3 27（7-108）

治療 案例數 百分比

類固醇 61 67.8%

類固醇、IVIG 18 20.0%

IVIG 2 2.2%

類固醇、etanercept 1 1.1%

類固醇、IVIG、血漿置換 1 1.1%

其他（抗組織胺、支持治療等） 7 7.8%

表一 1999 年至 2022 年獲得藥害救濟 SJS/TEN 之兒童及少年案例基本資訊（續）

SJS：史蒂文生氏強生症候群、TEN：毒性表皮壞死溶解症、IVIG：靜脈注射人類免疫球蛋白。
a 障礙：指符合身心障礙者保護法令所定障礙類別等級者。但不包括因心理因素所導致之情形。
b 適用藥害救濟法之嚴重疾病，限因藥物不良反應致危及生命、導致病人住院、延長病人住院時間且需作處置
以防止永久性傷害者。
c 長期併發症：指取得相關之身心障礙鑑定。
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表二 1999 年至 2022 年通過救濟 SJS/TEN 兒童及少年案例之疑似藥品

藥品 件次 百分比

Antiepileptics 49 37.7%

Carbamazepine 19 38.8%

Phenobarbital 9 18.4%

Oxcarbazepine 8 16.3%

Lamotrigine 8 16.3%

Phenytoin 4 8.2%

Levetiracetam 1 2.0%

Antibacterials for systemic use 38 29.2%

Amoxicillin 6 15.8%

Amoxicillin/Clavulanate 6 15.8%

Co-trimoxazole 6 15.8%

Ceftriaxone 3 7.9%

Ampicillin/Sulbactam 2 5.3%

Azithromycin 2 5.3%

Teicoplanin 2 5.3%

other drugs 11 28.9%

Antiinflammatory and antirheumatic products 31 23.8%

Ibuprofen 16 51.6%

Diclofenac 12 38.7%

Mefenamic acid 3 9.7%

Other drugs 12 9.2%

總計 130 100%

討論 

1999 年至 2022 年間，兒童及少年因使用藥品後發生 SJS/TEN 之嚴重皮膚不良反應，

經審議後獲得藥害救濟的案例有 90 件，不良反應以 SJS 為主（占 75.6%）。依據多篇研究（包

括成人或兒童族群）指出，SJS/TEN 案例中男性比例有略高於女性的情況 4-6，本研究結果

顯示男女比例為 1.3：1，男性比例略高，與前述研究結果相似。

依據 2017 年泰國 Techasatian 等人針對未滿 15 歲族群發生 SJS/TEN 之研究，結果顯

示病人年齡之中位數為 7 歲，死亡率為 6.6%4，而台灣 Chi 等人於 2022 年針對未滿 18 歲

族群發生 SJS/TEN 之研究顯示，病人年齡之中位數為 8 歲，死亡率為 2.1%7，前述二項研

究皆觀察到 SJS/TEN 在兒童及少年族群有較低死亡率。對照本研究個案年齡之中位數為 7

歲，死亡案例僅占 5.6%，與前述研究結果相似。
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另依據多篇國內外研究文獻顯示，未滿 18 歲族群發生 SJS/TEN 之案例中，疑似藥品

類別以抗癲癇藥、抗生素、非類固醇消炎藥（NSAIDs）最常見 4、7-9。其中 2022 年 Chi 等

人之台灣研究結果顯示抗癲癇藥（如 oxcarbazepine、lamotrigine）為大宗，抗生素（如

amoxicillin、sulfamethoxazole）次之，NSAIDs（如 diclofenac、ibuprofen）居第三位
7。對照本研究結果疑似藥品類別以抗癲癇藥（如 carbamazepine、phenobarbital）、抗

生素（如 amoxicillin、co-trimoxazole）及 NSAIDs（如 ibuprofen、diclofenac）案例數

最多（表二），與前述研究結果相符。

此外，因 SJS/TEN 之病程可能會侵犯黏膜部位，尤其眼睛受侵犯時會出現眼瞼／

眼膜水腫、角膜上皮缺損、角膜潰瘍等相關症狀 3-4、7、10-11（如本研究有 63.3% 個案有

眼睛黏膜侵犯，出現結膜炎或角膜潰瘍等情況），可能會導致乾眼症、畏光或瞼球粘連

（symblepharon）等長期併發症導致視覺障礙，故建議在病人住院治療 SJS/TEN 期間，

應視情況會診眼科進行診斷及治療，出院後仍須持續追蹤病況，以期能減少病人視力相關之

長期併發症。

有關 SJS/TEN 住院治療天數，依據國內外多篇未滿 18 歲族群之研究，包括 2011

年西班牙 Ferrándiz-Pulido 等人之研究，住院天數之中位數為 20.8 日 8，2017 年泰國

Techasatian 等人之研究，平均住院天數為 14 日 4，2018 年美國 Antoon 等人之研究，平

均住院天數為 4.69 日 12，2022 年台灣 Chi 等人之研究，SJS 住院天數之中位數為 11 日、

TEN 住院天數之中位數為 21 日 7，而對照本研究結果，SJS 住院天數之中位數為 12 日、

TEN 住院天數之中位數為 27 日（表一），美國研究之住院天數明顯較短，台灣則與泰國及

西班牙研究相近。推測其原因，可能與不同研究納入病人之年份不同，或與各國醫療與保險

制度之差異有關。

另有關 SJS/TEN 之治療，研究指出主要以支持性療法為最基本之處置（包括傷口照護、

體液和營養補充、維持電解質平衡，以及疼痛控制等）。治療藥品則主要以全身性類固醇為

主，但目前尚無標準治療 13，分析本研究 SJS/TEN 相關治療藥品（表一），結果顯示以類

固醇治療為主（90%），其中約有 70% 為單獨使用類固醇，但亦有案例使用靜脈注射人類

免疫球蛋白（IVIG）、Anti-TNF-α agents（etanercept）或接受血漿置換等治療。因使用

IVIG、Anti-TNF-α agents 等藥品用於 SJS/TEN 仍屬於適應症外使用（off-label use），

故臨床上以適應症外藥品治療 SJS/TEN 時，建議依主管機關公告之原則（前行政院衛生署

91 年 2 月 8 日衛署醫字第 0910014830 號函參照），事先向病人或家屬充分說明處方藥品

之目的或相關不良反應之風險，以避免可能的醫療爭議。
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結語

分析 1999 年至 2022 年間兒童及少年族群因使用藥品後發生 SJS/TEN 而獲得救濟的

案例，常見的致害藥品為抗癲癇藥（如 carbamazepine、phenobarbital）、抗生素（如

amoxicillin、co-trimoxazole）、NSAIDs（如 ibuprofen、diclofenac）。需要注意的是，

雖然兒童及少年族群的死亡率較低，但因病程進展可能會侵犯多處黏膜部位（包括口腔、眼

睛或生殖部位），而造成嚴重後遺症，故提醒醫療專業人員在處方使用前述常見致害藥品時，

務必提醒病人 SJS/TEN 之早期徵兆，必要時盡快就醫治療，以降低不良反應發生風險及嚴

重度，保障病人用藥安全。
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