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6款高血壓藥傳疑似致癌物 但別貿然停藥！ 

前言 

最近新聞報導中國大陸浙江華海製藥公司所生產高血壓治療藥品原料藥

valsartan發現含有疑似致癌物質，食品藥物管理署公布國內有 6項高血壓用藥

的部分批號使用到問題原料藥，分別為兩款“生達”舒心樂膜衣錠、"瑪科隆"

科適壓膜衣錠、兩款"永信"樂速降膜衣錠及凡內膜衣錠，必須下架回收。 

 



             

大陸 Valsartan 原料藥毒性相關報導 

Valsartan 藥理作用為有效強力具專一性 Angiotensin II 受體拮抗劑、選擇性作用

於 AT1，受體，而 AT1，受體與已知 AngiotensinII 所產生的作用有關。AT2 受

體則對心血管系統無影響。本品對 AT1 受體有相當高的親和力，約為對 AT2 受

體親和力的 20000 倍。其適應症為高血壓。林口長庚臨床毒物中心主任顏宗海日

前受訪表示，N-亞硝基二甲胺動物實驗證實有肝毒性，有致肝癌風險，至於對人

類的風險尚無證據。 

 

N-亞硝基二甲胺 

又稱二甲基亞硝胺，是一種半揮發性有機化學品，氣味很弱，易溶於水及醇、醚

等有機溶劑，極易光解。NDMA具有強肝臟毒性，屬 IARC 第 2A類致癌物質。主

要用於火箭燃料、抗氧劑等製造。 

N-亞硝基二甲胺由二甲胺與亞硝酸鹽在酸性條件下反應而生成，微量存在於多種

消費品中，例如醃製食品、魚、啤酒和菸草煙霧中等，但是它不會在生物體中富

集。N-亞硝基二甲胺還是以氯或二氧化氯消毒自來水時的可能副產物，而用臭氧

作消毒劑則不會生成。NDMA不易降解或揮發，且不能被活性炭吸附，因此不容

易從飲用水中去除。美國環保署已規定飲用水中的 N-亞硝基二甲胺最大容許濃

度為每升中 7奈克，尚未設置飲用水監管的最大污染物水平（MCL）。 

NDMA曾在工業上用作溶劑、潤滑劑和汽油添加劑，以及有機合成的中間體，亦

可用於製造火箭燃料偏二甲肼（UDMH）。在醫學中則常用於醫藥及食品分析研究，

系食品衛生和環境檢測方面作為重要指標的標準樣品，實驗室中則普遍使用

NDMA作為建立實驗動物（如小白鼠）肝損傷模型或腫瘤模型時的誘發劑。 

N-亞硝基二甲胺急性中毒可引起肝臟損傷、血液血小板計數下降、轉氨酶濃度升

高，還包括頭痛，發燒，嘔吐，腹痛，分散性皮下出血，嗜睡，噁心，腹瀉等症
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狀。較小劑量的長期暴露也可能增加肝癌風險。N-亞硝基二甲胺小鼠口服半數致

死量（LD50）為 37.0mg/kg. 

 

注意事項 

因為目前藥品主要是動物試驗危害，人體相關研究還沒有明確結果，還是應該把

疾病先控制好。因為高血壓患者的血壓得以穩定控制，是來自於規律的用藥，如

果不吃藥很有可能會使血壓波動，造成身體危害。不吃藥所造成的傷害可能遠大

於原料藥毒性造成的傷害。 

食藥署建議，使用到問題批號藥物的患者不要馬上停藥，雖然原料藥物有受到污

染風險，但含量不高，一旦停藥恐怕會使血壓反升，影響控制情況而更加危險，

應盡速回診，與醫師討論，處方其他適當藥品。 

如果真的很擔心，但又不清楚自己是不是真的用到問題批號的藥品，北市藥師公

會常務理事、開業藥師張文靜表示，可以來社區藥局，請藥師幫忙評估，至於真

正變更處方換藥，還是要回到原本的醫療院所由醫師診治。目前相關藥物的危險

性還沒有那確定，反而是血壓藥物若沒有固定吃，使原本控制好的血壓出現波

動，高高低低反而是對身體的傷害。 
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