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壹、前言 

由於臺灣已進入到高齡化社會，老年人口逐年增加，也使得透析人數逐年增加。根據 2020

臺灣腎病年報顯示，透析盛行人數從 2014年的 75,350 人，增加至 2018 年 84,615 人，透析發

生率則增至每百萬人口 523 人，仍位居世界第一 1。其中次發性副甲狀腺機能亢進是腎功能

不全最常見的併發症之一，不但會影響病人的生活品質，更會增加病人住院及死亡的風險。

2017 年美國食品藥物管理局（Food and Drug Administration, FDA）核准新型長效針劑擬鈣劑

etelcalcetide用於次發性副甲狀腺機能亢進的透析病人，etelcalcetide 有別於 calcitriol，可同時

降低血中鈣及磷的濃度 2，且因給藥方式為每週注射三次於洗腎後給藥，給藥可以在每次洗

腎後同時完成，減輕病人口服藥物的負擔，病人順從性佳。本文將對針劑擬鈣劑 etelcalcetide

的臨床效果及安全性做進一步的探討。 

 

貳、機轉與適應症 3.4
 

Etelcalcetide 是一種擬鈣劑，能異位調節鈣離子感受器（calcium-sensing receptor, CaSR）。

Etelcalcetide 能與副甲狀腺主細胞鈣敏感受體結合，並透過細胞外鈣離子提升受體的活化程度，

從而降低副甲狀腺素的分泌。 

 

創刊：94年 03月 15日 

111年 03月第 204期 

發 行 人：黃勝堅 

主    編：吳淑娟 

總 編 輯：鮑俊蓓 

執行編輯：葉馨智、吳宗修 

地址：臺北市大同區鄭州路 145號 

電話：（02）2555-3000轉 2783 

臺北市立聯合醫院藥訊 

本期專題 
 

1. 新藥介紹：Etelcalcetide（Parsabiv
®） 

2. 淺談溫膽湯之臨床應用 



臺北市立聯合醫院藥訊 

 2 

Etelcalcetide 用於治療罹患慢性腎臟病（chronic kidney disease, CKD）且接受血液透析之成人

病人的次發性副甲狀腺機能亢進（secondary hyperparathyroidism, sHPT）。但 etelcalcetide 尚未進

行於罹患副甲狀腺癌、原發性副甲狀腺機能亢進、或慢性腎臟病但未接受血液透析之成人病人的

研究，因此上述病人不建議使用此藥。 

 

參、用法用量3.4.5.6
 

Etelcalcetide 會經由透析膜移除，必須在血液不再通過透析器後才能給藥。血液透析治療結

束時，回沖期間以靜脈推注方式將 etelcalcetide 注射至透析循環用的靜脈導管中並以 150 mL食鹽

水沖洗，或於回沖結束時以靜脈注射給予 etelcalcetide，注射後需以至少 10 mL食鹽水沖洗。 

初始劑量可每週 3次於血液透析結束時靜脈推注 5 mg。要注意在開始、增加劑量或中斷給

藥後重新開始治療之前，需要確保校正血鈣值不低於正常值的下限。依據病人副甲狀腺素

（parathyroid hormone, PTH）濃度以及校正血鈣質調整劑量，每間隔四週可以 2.5mg或 5 mg的

單位增加給藥劑量，最大維持劑量是 15 mg，最低維持劑量是 2.5 mg，來維持 PTH 濃度和校正血

鈣值在正常範圍內的劑量如表一所示。 

PTH濃度目標範圍 150-300 pg/mL，校正血鈣值目標範圍 8.4-9.5 mg/dL 6。若 PTH低於正常

值下限，或校正血鈣值介於 7.5-8.3 mg/dL，且無低血鈣症狀的病人，考慮降低或暫時中止給藥。

若校正血鈣值低於 7.5 mg/dL，或病人產生低血鈣症狀，則停止給藥並治療低血鈣症。等到低血

鈣症狀改善且校正血鈣值在正常範圍內，重新開始給藥，給藥劑量需比最後一次劑量減少 5mg。

若最後一次給藥劑量 5mg以下則重新開始的劑量為 2.5 mg。若使用 cinacalcet 治療的病人在改用

etelcalcetide 前，需先停用 cinacalcet 至少 7天。 

表一、Etelcalcetide 治療期間，建議監測校正血鈣值及副甲狀腺素濃度的時間表 3
 

 初始劑量或劑量調整 維持劑量 

校正血鈣值 一週後 每四週 

副甲狀腺素濃度 四週後 根據臨床應用而定 

 

肆、藥物動力學 3.5
 

Etelcalcetide 的藥物動力學為線性，每週三次在血液透析循環結束時靜脈注射，其血漿濃度

會在 7-8週後達穩定狀態，有效半衰期為 3-4天。藥物穩定狀態的分布體積（volume of distribution 

at steady-state, Vss）約為 796 公升。對腎臟功能正常的病人 etelcalcetide 會經由腎臟排出，但使用

在適應症的透析病人時，血液透析是主要的排除路徑。Etelcalcetide 經血液透析排除的清除率為 

7.66 L/hr。給予罹患慢性腎臟病且需接受透析治療的次發性副甲狀腺機能亢進病人單劑放射線標

示 etelcalcetide，約有 60%的[14C]-etelcalcetide會由透析液回收，且在超過 175天的收集期間有近

7%可從尿液或糞便回收。 

 

伍、不良反應3.4.5.7
 

接受 etelcalcetide 治療病人之常見副作用有血鈣下降（64%）、肌肉痙攣（12%）、腹瀉（11%）、
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噁心（11%）、嘔吐（9%）、頭痛（8%）、低血鈣症（7%）及感覺異常（6%）。Etelcalcetide

會降低血鈣濃度，而血鈣濃度顯著降低就可能發生血鈣下降或是低血鈣症，會造成感覺異常、肌

肉疼痛、肌肉痙攣、癲癇發作、QT 波間隔拉長及室性心律不整。若發生低血鈣症需應加鈣質的

補充，並降低 etelcalcetide 劑量或終止治療。 

在臨床研究中，接受 etelcalcetide 治療及安慰劑治療的病人，因心臟衰竭而須住院的比例分

別為 2%及 1%。校正血鈣值的下降可能與鬱血性心衰竭有關，然而不能完全排除與使用

etelcalcetide 的相關性。故須密切監測接受 etelcalcetide 治療的病人是否出現心臟衰竭惡化的症狀

及徵候。 

 

陸、臨床試驗與藥物比較2.7.8. 

臨床研究（一）：Etelcalcetide 與安慰劑比較，兩項為期 26週、隨機分配、雙盲、安慰劑對

照試驗（Study 1 及 Study 2），顯示了用於治療透析病人次發性副甲狀腺機能亢進病人的療效與

安全性 7。每週三次於血液透析結束時給藥，起始劑量 5 mg。給藥劑量每四週調整一次，至最大

劑量每週三次 15 mg，目標是將副甲狀腺素（PTH）濃度降至≦300 pg/mL。若兩次連續副甲狀腺

素濃度皆低於 100 pg/mL，則暫停給予 etelcalcetide。若副甲狀腺素（PTH）濃度≦300 pg/mL，校

正血鈣值低於 8.3 mg/dL發生低血鈣症狀，即不增加 etelcalcetide 的劑量。第 20-27週評估療效時

的 etelcalcetide平均劑量為每週三次 7.2 mg。兩個臨床試驗之主要療效指標副甲狀腺素濃度下降

超過 30%的病人比例 etelcalcetide 組皆比安慰劑組高，其他療效指標（平均 PTH濃度≤ 300pg/ml

的病人比例），etelcalcetide 組皆分別較安慰劑組高。兩個臨床試驗皆可發現，接受 etelcalcetide

治療組病人的不論是主要療效指標或其他療效指標達成率均顯著高於安慰劑組。除了降低 PTH

濃度，研究也顯示能降低校正血鈣及血磷的數值。研究結果如表二所示。 

臨床研究（二）：Etelcalcetide 與 cinacalcet 的藥物比較 2 ，在 683名接受血液透析且 PTH高

於 500 pg/mL的病人中進行了一項為期 26週的隨機、雙盲的臨床試驗，比較 IV etelcalcetide 與口

服安慰劑以及口服 cinacalcet 的治療效果。其中 etelcalcetide 劑量範圍 2.5-15 mg，cinacalcet 劑量

範圍 30-180 mg，劑量皆是每四週調整一次，直到目標 PTH範圍 100-300 pg/mL。若連續 2次 PTH

值低於 100 pg/mL、血清鈣低於 7.5 mg/dL、產生低鈣血症或藥物相關不良事件則停用。過程中每

2 週監測一次血清鈣、白蛋白和 PTH。 

在療效評估階段，etelcalcetide 平均每週總劑量中位數 15.0mg，cinacalcet平均每日劑量中位

數為 51.4mg。兩組在 27週內降低血中 PTH、血鈣及血磷數值的程度，以 etelcalcetide 組稍高。

在主要療效目標（平均PTH濃度從基線降低> 30%）的患者比例etelcalcetide比cinacalcet高10.5%，

達到顯著差異。PTH濃度降低 50%以上的病人，etelcalcetide 也比 cinacalcet 高 12.2%，etelcalcetide

還可以有效降低纖維母細胞生長因子 23（Fibroblast Growth Factor, FGF-23）、骨質特異性鹼性磷

酸脢（bone-specific alkaline phosphatase, b-ALP）、骨膠原蛋白碳末端肽鏈（C-telopeptide of type I 

collagen, CTX）等骨轉換數值且達顯著差異，減輕次發性副甲狀腺機能亢進的惡化 8。副作用中

噁心、嘔吐發生率兩者無顯著差異，但 etelcalcetide 組心衰竭發生率 3.0%較 cinacalcet 0.6%高，

使用 etelcalcetide 需追蹤是否出現心臟衰竭惡化的症狀。 

表二、Etelcalcetide與安慰劑比較的試驗結果 

 
Study 1 Study 2 

Etelcalcetide 安慰劑 Etelcalcetide 安慰劑 
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(N = 254) (N = 254) (N = 255) (N = 260) 

副甲狀腺素(PTH) 

基礎平均值(pg/mL) (SE) 849 (33) 820 (24) 845 (29) 852 (34) 

平均療效評估期 (pg/mL) (SE) 424 (37) 898 (34) 416 (32) 971 (46) 

療效評估期間 

PTH下降超過30%的人數(%)
a
 

196 (77)
c
 28 (11) 201 (79)

c
 29 (11) 

療效評估期間 

PTH ≤ 300 pg/mL的人數(%)
b
 

131 (52)
c
 16 (6) 142 (56)

c
 14 (5) 

校正血鈣值     

平均基礎值(mg/dL)(SE) 9.7 (0.04) 9.6 (0.04) 9.6 (0.04) 9.7 (0.04) 

平均療效評估期 (mg/mL) 

(SE) 
9.0 (0.1) 9.7 (0.04) 9.0 (0.1) 9.7 (0.05) 

平均變化百分比，% (SE) -7.0 (0.6)
 c
 0.9 (0.6) -7.0 (0.7)

 c
 -0.8 (0.6) 

血清磷濃度     

平均基礎值(mg/dL)(SE) 6.0 (0.1) 5.8 (0.1) 5.8 (0.1) 5.8 (0.1) 

平均療效評估期 (mg/mL) 

(SE) 
5.4 (0.1) 5.5 (0.1) 5.2 (0.1) 5.6 (0.1) 

平均變化百分比，% (SE) -8.8 (2.5)
e
 -3.6 (2.8) -7.2 (2.5)

d
 -0.3 (2.2) 

a.主要療效指標 b.次要療效指標；c. p < 0.001 vs 安慰劑組；療效評估期間：20 -27 週 

d. p < 0.01 vs 安慰劑組 f. p = 0.08 vs 安慰劑組 

 

柒、總結 

Etelcalcetide 用於治療血液透析患者的次發性副甲狀腺機能亢進，一週三次在血液透析後注

射的給藥方式，比起口服 cinacalcet 更可提高病人服藥順從性，療效方面 etelcalcetide 可顯著降低

血中 PTH濃度，且效果優於 cinacalcet，更可降低 FGF-23等骨轉換數值 7，但仍需要進一步的研

究來評估臨床結果以及長期療效和安全性。Etelcalcetide 的出現無疑給予了血液透析患者新的一

種選擇。 
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淺談溫膽湯之臨床應用 
撰稿：鍾昀杰藥師；校稿：雷才萱主任 

 

壹、前言 

「溫膽湯」這個方名最早見於南北朝的《集驗方》，根據整理，歷代共有十一部方書收

錄十三首以「溫膽湯」為名而藥物組成不同的方劑。現代多採用宋代《三因極一病證方論》

所記載之處方，而臺灣衛生福利部中醫藥司及臺灣中藥典則皆以清代編纂《中國醫學大辭典》

為出典，並以其所載之劑量為依據，其功效為溫膽和胃、除痰止嘔，臨床上主治「膽虛不眠、

痰熱上擾、虛煩驚悸、口苦嘔涎」等症。 

 

貳、概述 

依《三因極一病證方論》所載溫膽湯之組成含八種藥材，其劑量個別為半夏二兩、竹茹

二兩、陳皮三兩、枳實二兩、茯苓一兩半、炙甘草一兩、生薑五片、大棗一枚。而依臺灣基

準方劑 1所規範（出典為《中國醫學大辭典》）濃縮製劑之組成，一日飲片量 35 公克，其中

含半夏 5公克、竹茹 5公克、枳實 5公克、陳皮 7.5公克、生薑 5公克、甘草 2.5 公克、茯苓

4 公克、大棗 1公克。 

 

參、溫膽湯組成說明 2,3 

溫膽湯以二陳湯為基礎（二陳湯組成為半夏、陳皮、茯苓、生薑及炙甘草），加入竹茹、

枳實，利於清熱化痰，而各單方之功能如下： 

一、半夏：君藥，燥濕化痰，降逆止嘔，消痞散結。用於濕痰寒痰、咳喘痰多、痰飲眩悸、

風痰眩暈、痰厥頭痛、嘔吐反胃、胸院痞悶、梅核氣；外治痛腫痰核。 

二、竹茹：君藥，清熱化痰，除煩止嘔。用於痰熱咳嗽、膽火挾痰、煩熱嘔吐、驚悸失眠、

中風痰迷、舌強不語、胃熱嘔吐、妊娠惡阻、胎動不安。 

三、枳實：臣藥，破氣消積，化痰散痞。用於積滯內停、痞滿脹痛、大便秘結、瀉痢後重、

結胸、胃下垂、子宮脫垂、脫肛。 

四、陳皮：臣藥，理氣健脾，燥濕化痰。用於胸脘脹滿，食少吐瀉，咳嗽痰多。 

五、茯苓：佐藥，滲濕利水，健脾和胃，寧心安神。用於小便不利、水腫脹滿、痰飲咳逆、

嘔吐、脾虛食少、泄瀉、心悸不安、失眠健忘、遺精白濁。 

六、生薑：佐藥，發汗解表，溫中止嘔，可溫肺止咳，解魚蟹毒，解藥毒。 

七、大棗：佐藥，補中益氣，養血安神。用於脾虛食少、乏力便溏、婦人臟躁。 

八、甘草：使藥，益氣補中，清熱解毒，能祛痰止咳，緩急止痛，調和藥性。 

 



臺北市立聯合醫院藥訊 

 7 

 

圖一、溫膽湯方劑圖解 2 

 

肆、現代藥理作用 4
 

溫膽湯可治療心膽虛怯、驚悸、不眠、氣鬱等疾病，現代研究其藥理作用主要應用於精

神疾病、心血管疾病、代謝疾病等方面。 

一、精神疾病：透過海馬組織神經調節蛋白 1 (NRG1) 及其受體 ErbB4 mRNA 的檢測研究，

結果顯示溫膽湯可降低 NRG1與受體 ErbB4 蛋白的表現，有效預防、治療精神分裂症 5。

另研究加入黃連後，發現黃連溫膽湯的抗炎作用可以抑制憂鬱症易感因子 NF-kB與造成

炎症的蛋白質成分 NLRP3，達到抗抑鬱和保肝的功能 6。 

二、心血管疾病：研究發現溫膽湯的成分中含有 6種活性化合物可以有效抑制或調節與心血

管疾病有關因子 7。如脂肪酸、黄酮類等可作用於脂肪细胞脂解作用等多種信號途徑以調

節心肌細胞凋亡、降低血脂 8,9。 

三、代謝疾病：根據系統藥理分析，溫膽湯的成分可治療新陳代謝症候群，其中大多都與甘

草中的活性化合物有關聯，研究證明溫膽湯在多種脂質和葡萄糖代謝的相關途徑有調節

作用 10。溫膽湯在治療高脂性肥胖症老鼠時，發現體重減輕，其作用機制可能與增加下

視丘的 POMC 基因表現有關，能抑制瘦體素 Leptin 阻抗 11。 

 

伍、臨床應用 4
 

溫膽湯最早記載於南北朝名醫姚僧垣所撰的《集驗方》。孫思邈《備急千金要方·膽虛實》

謂：「大病後，虛煩不得眠， 此膽寒故也，宜服溫膽湯。」。而宋代陳言的《三因極一病症方

論》運用此方主治「虛煩、驚悸」，認為凡是心膽虛怯失眠之症均可服用。 

溫膽湯以燥濕化痰的二陳湯為基礎，加入微寒的竹茹、枳實，不僅多了清熱化痰的功效，

也稍稍中和了二陳湯過於燥熱的藥性，使脾胃中焦氣機恢復正常，進而調暢全身氣機。《醫宗

金鑒》指出：「溫膽湯方以二陳治一切痰飲，加竹茹以清熱，加生薑以止嘔，加枳實以破逆，

相濟相須，雖不治膽，而膽自和，蓋所謂膽之痰熱去故也。」故此方為清熱祛痰之劑，並非

治療膽寒之證。 

臨床溫膽湯目前多用於治療心腦血管疾病、精神疾病、脾胃疾病等痰熱所引起的相關疾
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病。 

一、心腦血管疾病 

痰飲所造成的心系疾病，主要表現為痰飲阻滯氣血、痰濕困擾膽腑、蒙蔽心神，疾病的

治療主要以利濕祛痰為主，理氣健脾、化瘀安神為輔，因此利用溫膽湯加減味能治療痰

熱內擾為主的高血壓、膽腑鬱熱、痰火擾心的心悸 12,13等，另在缺血性中風的痰火上亢

證中，透過溫膽湯清熱祛痰活血通絡，可以緩解症狀並減少後遺症 14。 

二、精神疾病 

憂鬱症常以失眠為主要症狀，溫膽湯中的茯苓具有寧心安神的作用，而食慾減退、噁心

等症狀，也可由枳實、陳皮緩解 15。精神疾病的主要症狀如噁心、胸悶、因肝膽失衡的

神經類症狀都可以顯著改善 16。 

三、脾胃疾病 

凡膽胃不和，痰熱內擾導致脾胃功能運化障礙表現的病症都能使用，如慢性胃炎可以搭

配平胃散治療，療效更佳。因上述原因而併發的失眠症狀 17，也有顯著的效果；與肝、

脾功能失調有關的胃部消化性潰瘍，以黃連溫膽湯治療有顯著成效 18；因痰氣交阻、閉

塞胸膈、食管不利所致之逆流性食道炎也可以用溫膽湯治療 19。 

 

陸、總結 

溫膽湯是臺灣十分常用的方，因現代人生活作息、飲食習慣不佳，臨床上有許多疑難雜

症都與痰飲相關，溫膽湯為清熱化痰之方劑，可廣泛使用於多種疾病，但主治病症仍以氣鬱、

痰熱等為主，針對肝膽相關疾病具有卓越療效。 
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