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2018 年宜蘭縣丙型干擾素釋放試驗血液樣本異常調查報告 
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摘要 

2018 年 7 至 8 月間，宜蘭縣進行潛伏結核菌感染檢查時，送驗四起事件之

檢體經合約實驗室判定凝血而要求重新採檢，為釐清原因而啟動本次調查。本調查

藉由某長照機構進行重新採檢時，完整檢視採檢送驗過程，顯示採血管儲存環境與

採檢後混合方式尚有改善空間，採檢管培養後仍有紫管出現明顯凝塊。然而，所有

檢體均無出現不確定之檢驗結果。本次調查推測，實驗室判定之凝血，可能易受

受測者血液或疾病狀態、檢體靜置時間等因素影響而造成血球凝聚，使判讀出現

干擾。因此，凝血判定時機宜於採血進行時或於採檢完成後，由採檢者加強檢視

採血管凝血狀態，實驗室應於檢測後出現不確定結果時，再對公衛端提出重新採檢

建議，可避免第一線公衛人員不必要之壓力與工作負荷。 

 

關鍵字：潛伏性結核菌感染、丙型干擾素釋放試驗、凝血 

 

事件緣起 

2018 年 7 月，宜蘭縣政府衛生局（以下簡稱衛生局）使用 QuantiFERON-TB 

Gold In-Tube 測試套組（以下簡稱 QFT-GIT），送驗轄區四起須確認是否為潛伏性

結核菌感染之檢體，經北部某醫學中心合約實驗室（以下簡稱實驗室）以肉眼判定

為凝血(clot)，而要求衛生局重新採檢送驗。四起重新採檢案中，某長照機構於 7 月

25 日採檢 62 人，採血管經隔夜培養後於隔日運送至實驗室，全數判定為凝血而

通知需重新採檢，衛生局於 7 月 31 日、8 月 6 日、8 月 7 日亦接獲實驗室通知

另三起事件（計 9 人）之採血管因判定凝血而需重新採檢。由於衛生局質疑自實施

丙型干擾素釋放試驗(Interferon-gamma release assay, IGRA)兩年餘來，均按相關

流程進行，且從未發生同批次檢體全數因採血管凝血而被要求重新採檢情形，因此 
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向疾病管制署臺北區管制中心（以下簡稱區管中心）表達希望釐清事件原因。區管

中心接獲訊息後，啟動本次調查。 

 

事件描述 

一、 背景介紹 

(一) 潛伏性結核菌感染與 IGRA 檢查 

人類吸入帶有結核桿菌之飛沫而感染後，一般維持無症狀、無傳染性

的狀態，稱為潛伏結核菌感染(latent tuberculosis infection, LTBI)[1]。LTBI

個案終其一生約有 5–10%會進展為具有傳染性的活動性肺結核[2]，然而，

LTBI 因無法透過影像學、細菌學、或血清學加以診斷，因此目前尚無直

接診斷的黃金標準。但已發展出的 IGRA 商品化診斷套組，如 GFT-GIT，

可提供 LTBI 的間接診斷資訊。為降低 LTBI 個體因發病而造成疫情傳播

風險，我國疾病管制署自 2008 年起，使用結核菌素皮膚試驗(tuberculin 

skin test, TST)以推動 LTBI 診斷，於 2016 年引進靈敏度更高的 IGRA(GFT-

GIT)取代 TST，作為五歲以上全年齡層接觸者及後續新增之高風險族群

LTBI 診斷工具。 

(二) GFT-GIT 的作用原理 

係利用模擬分枝桿菌蛋白質的特異性抗原，以檢測其所引發細胞

媒介免疫反應的測試套組。其原理包含抗原呈現、抗原專一性細胞激素的

產生、與丙型干擾素定量[3]。QFT-GIT 含三種試管，分別為無抗原對照

管（以下簡稱灰管）；結核菌抗原管（以下簡稱紅管）；分裂原管（以下

簡稱紫管）。試測時，可僅使用灰管與紅管並依其值進行判讀，亦可再

加入紫管，其除可作為陽性對照組外，亦可作為不正確採血或混合不當之

指標。 

(三) 宜蘭縣某長照機構 

該機構於 2018 年 7 月 25 日執行 IGRA 檢查，因實驗室通知採血管

凝血，於 2018 年 8 月 22 日重新採檢，並選定為本次調查機構。該機構

為醫院附設型長照機構，收住需長期照護、喘息照護、及臨托等個案。 

二、事件調查經過 

(一) 人員 

1. 採檢 

為釐清採檢過程中是否因操作不當而發生凝血，衛生局指派衛生所內

對相關流程均已熟悉之醫事人員，執行本次 QFT-GIT 重採作業。 

2. 督導檢視及記錄 

衛生局當日與區管中心進行採檢與運送流程檢視，若發現有疑義或不

適當之操作即當場溝通與糾正。區管中心製作採檢送驗流程檢核表（表

一）進行督導與記錄；QFT-GIT 原廠專員負責判定採血管是否凝血。 
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表一、2018 年宜蘭縣某長照機構採檢與送檢流程檢核表 

操作
順序 

1 2 3 4 5 6 7 

操作 採血管儲存
環境與效期 

使用真空採
血器(或 5cc

空針或蝴蝶
針) 

維持採血時
溫度為 17-25

℃ 

採血順暢並
立即將血液
注入採血管
中 

血液依序注
入灰、紅、
紫管內 

採血後搖晃
10 下(5-10

秒內) 

採血量各試
管達 1c.c 

檢核
結果 

▲ ✔ ✔ ✔ ✔ ▲ ✔ 

操作
順序 

8 9 10 11 12 13 14 

操作 17-27℃下將
未培養採血
管常溫送至
實驗室 

採血後 16 小
時內將採血
管運送至實
驗室 

培養前反轉
試管 10 次重
新混合血液 

反轉試管
後，立即置
入培養箱內 

採血管直立
於 37℃培養
箱內培養 16-

24 小時 

培養後之試
管，存放於
4-27℃ 

培養後尚未
離心試管，3

天內運送至
實驗室 

檢核
結果 

✔ ✔ ▲ ✔ ✔ ✔ ✔ 

備註：檢核結果為✔者，表示操作符合標準；檢核結果為▲者，表示操作需要改善 

 

(二) 檢體採檢及運送過程 

2018 年 8 月 22 日 13:40 至 15:00，完成某長照機構 22 名工作人員與

30 名住民重採作業。採檢時 2 人 1 組：1 人進行採檢，另 1 名搖晃採血

管。本次採用真空採血器，少數採血困難住民（約 6 人）使用頭皮針。

完成採檢後，衛生所與套組原廠專員檢視全數採血管，均無凝血現象。

所有檢體放置檢體箱，15:25 常溫運送至衛生所。15:40 於培養前再次

搖晃採血管 10 次，檢視採血管均無凝血情形。16:00 全數採血管置入

衛生所 37℃培養箱中。8 月 23 日 9:00 取出培養後採血管，再次檢視時，

發現 15 組採血管中之紫管血液呈明顯凝塊，且均為住民，但經搖動後

凝塊消失，10:00 將已培養採血管置入內置冰寶之檢體送驗箱，並以常溫

運送至實驗室。 

(三) 採檢與送驗流程檢核結果 

需改善之步驟如下： 

1. 採血管儲存環境 

採血管儲存環境應為 4–25℃。衛生局儲存於室溫下之儲藏室，但

因夏季於未開空調下之室溫往往高於 25℃，恐影響採血管品質。因此

將所有該批試管停用，並商調他縣衛生局 100 組試管進行本次採檢。 

2. 採血管應於 5–10 秒內搖晃 10 次 

採檢者對搖晃採血管之強度與頻率看法不一，分別主張應上下顛

倒溫和搖晃以避免溶血，或應更劇烈搖晃使血液與管壁成分充分混合。

原廠專員立即溝通並進行示範，強調應遵循操作說明之頻率與強度

（充分的上下振搖採血管 10 次，以確保整個試管內層都被血液覆蓋）

進行採血管混合。 
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3. 培養前反轉試管 10 次重新混合血液 

操作人員會有單管分別搖晃情形，此狀況將可能產生偽陰性或偽

陽性結果（依操作說明，應將 QFT-GIT 無抗原對照之灰管、結核菌

抗原之紅管及陽性對照組之紫管 3 管同時搖晃），亦已於現場溝通應予

避免。 

(四) 實驗室檢視檢體情形及檢驗結果 

實驗室於 8 月 23 日 17:00 收到檢體並儲存於冰箱。8 月 24 日 08:30

區管中心電詢實驗室檢體狀況，回復為幾乎全部凝血。原廠專員隨即至

實驗室再次檢視採血管，並回復部分紫管中血液較為黏稠，但全數採血管

均可進行 ELISA 檢驗。檢驗結果於 8 月 27 日登入系統（如表二），顯示

全數檢體均無任何「不確定(indeterminate)」結果。 

表二、2018 年宜蘭縣某長照機構進行採檢與檢驗結果 

  採檢日    

結果    

第一次採檢日：7/25 

 

第二次採檢日：8/22 

受測人數(住民，工作人員) 62(26, 36)  52(22, 30) 

衛生所人員培養後判定血液凝集數 未進行判定 15 (經搖動後凝集消失) 

實驗室判定血液凝集數 62 52 

檢驗結果   

陽性 11 (7, 4)  2 (1, 1)  

陰性   45 (15, 30) 50 (21, 29) 

不確定 0 0 

未檢驗    6 (6, 0) * 0 

*：未檢驗原因為衛生所人員主動告知實驗室為難抽個案，故實驗室不予檢驗。該 6 名住民於 8/22

重新採檢送驗 

若於第一次（7 月 25 日採檢）檢驗結果為陽性者，8 月 22 日不再

進行採檢。且由於新進、離院（職）與請假等因素，兩次採檢人數不同。

兩次均有採檢者計 42 人（含住民 13 人和工作人員 29 人），其中 41 人

兩次均有採血者之檢驗結果一致，均為陰性；另 1 名工作人員其 7 月

25 日採檢之檢驗結果陰性，三管值為(0.04/0.28/10)；8 月 22 日採檢檢驗

結果為陽性，三管值為(0.04/1.35/10)。經由疫調顯示，該機構一住民於

2018 年 5 月 14 日通報為結核病個案，於 5 月 18 日開始抗結核藥物治療

並加入都治，確診日為 5 月 19 日，推估其可傳染期迄日為 6 月 1 日，此

8 月 22 日採檢檢驗結果為陽性的工作人員被匡列為該住民個案接觸者，

推測其空窗期落於 6 月 1 日至 8 月 1 日間，可能為 7 月 25 日 IGRA 檢驗

值為陰性之原因。 

8 月 22 日採檢檢驗結果陽性之住民於 7 月底入住，8 月 22 日採檢

檢驗三管值為(2.05/5.82/10)。 
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討論 

宜蘭縣與實驗室間因路程較遠，為避免培養的延遲，採血管需於衛生所培養後

再運送至實驗室。因執行方式與其他都會區不同，故實驗室人員較常接觸培養

前檢體，對於培養後檢體可能較不熟悉。本次事件原因推論為實驗室凝血判定時機

較不適當所致。15 組住民紫管於培養後出現明顯凝塊，與實驗室人員以肉眼判定

之凝血現象，可能由於臥床住民血液狀態較為濃稠、待測血液靜置時間較長、與

紫管內其他成分之作用所引起的可逆性血球凝聚現象(aggregation)，實不影響後續

實驗之進行。 

依 QFT-GIT 操作說明，加選紫管同時操作後，紫管減去灰管值若小於 0.5IU/mL

或 Nil 值大於 8.0IU/mL 時，應判定為「不確定」。造成不確定結果的原因，除受測

者本身之血液狀態（如血液循環中的 IFN-γ濃度過高或出現嗜異性抗體）外，亦

可能因操作不當，如自抽血至開始進行 37℃培養前之時間超過 16 小時、未在建議

之溫度範圍內儲存血液、採血管無充分混合等。由檢核結果（表二）顯示，搖晃試

管方式、強度與頻率與標準操作方式雖有差異，但由於所有受測檢體之紫管檢驗值

皆大於 0.5 IU/mL，且檢驗結果皆無出現「不確定」結果，顯示操作與培養過程

正確，且採血管在採血後與培養前以肉眼檢視，並無凝血現象發生。 

相關研究指出，採血量與試管的搖晃程度將影響檢驗結果的品質與再現性[3]。

進一步的分析研究亦指出並歸納了若干可影響 QFT-GIT 之再現性的變異來源

[4][5]，如採血所需時間、血液注入採血管順序、採血量、採血管採檢後的混合、

檢體處理程序的延遲、培養時間長短、分析誤差等。然而，採血時間可能因採血過

程困難而延長，以及採血管於採檢後未充分與管壁上的抗凝劑混合，此兩因素較易

造成凝血，但皆為進行培養前之影響因子，故觀察是否產生凝血反應時機，宜於

採血管進行培養前，尤應於採血進行時與搖晃混合採血管後。 

 

建議 

依據調查結果，建議改善措施如下： 

一、 建議採血管儲放空間應有空調，避免夏季室溫過高，影響採血管品質。 

二、 採血管混合方式應遵循操作手冊之頻率與強度，並應避免單管分別搖晃而

產生偽陰性或偽陽性結果。 

三、 檢視採血管凝血時機，建議宜於培養前，尤應於採血進行時與搖晃採血管後。

否則，培養後判定凝血，可能易受受測者血液或疾病狀態、檢體靜置時間、或

其他於紫管內成分影響，使凝血判讀出現嚴重干擾。 

四、 建議採檢者於採血時與採血管搖晃後，加強檢視採血管凝血狀態，於培養後若

出現可逆性血球凝集，仍應進行檢驗。實驗室檢驗後，如出現「不確定」結果，

方對公衛端提出重採建議，可避免耗費檢驗資源並造成第一線公衛人員之

壓力與工作負荷。 
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為達成 2035 年消除結核目標，公衛端仔細並積極匡列接觸者，使每場次檢查

人數動輒達數十甚達百人規模。因此，正確的採檢與運送、標準化的檢驗操作與

判讀，皆對篩檢結果之正確性至關重要。目前相關建議已透過跨單位之積極溝通而

獲具體成效，包括實驗室已修改檢體允收與報告核發規範，避免類似事件發生。

試劑原廠將定期或不定期對送驗與檢驗雙方加強教育訓練，避免因人員流動或

人工研判標準不一而發生執行上之困擾。 
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疫情概要： 

國內流感疫情持續下降，仍處流行期，近 4週社區流行病毒型別以 A型 H1N1

為主，B 型流感佔比上升；美國及加拿大疫情仍處高峰，中國大陸、歐洲、新加坡、

日本及韓國處流行期。 

中國大陸新型冠狀病毒肺炎(COVID-19)確診病例逾 7 萬例，世界衛生組織

(WHO)評估該國境內傳播風險為非常高，區域及國際為高，尚難預期疫情高峰及

結束時間，故我國將湖北省、廣東省、浙江省、河南省列為一級流行區，其他省市

區列為二級流行區；另有 27個國家／地區累計 853例，小規模群聚及跨國傳播持

續增加。我國自 2 月 11 日至 14 日將中港澳地區之旅遊疫情建議列為第三級警告

(Warning)，新加坡列為第二級警示(Alert)，泰國、日本提升至第一級注意(Watch)。

國內累計 16 例境外移入新型冠狀病毒肺炎病例及 6 例為本土病例，本土病例含 1

起自其他疾病回溯檢出之家庭群聚（4例）。 

一、 流感 

(一) 國內疫情 

1. 類流感就診人次：今(2020)年第 7 週全國門急診類流感就診計 60,704

人次，較前一週下降 27.6%，另急診類流感就診病例百分比下降至

12.1%，仍高於流行閾值(11.5%)，處流行期。 

2. 流感併發重症：自去(2019)年 10 月 1 日起至今年 2 月 17 日累計 950 例

（864 例感染 H1N1），個案年齡層以 65 歲以上為主，其次為 50–64 歲；

死亡病例累計 90 例（82 例感染 H1N1），99%病例未接種本季流感疫

苗。 

3. 近 1 週社區流行病毒型別以 A 型 H1N1 為主（佔 58.8%），B 型流感佔

比上升。 

 

圖一、近三個流感季類流感門急診就診人次監測 

 
國內外疫情焦點 
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(二) 國際疫情 

 

 

二、 新型冠狀病毒(COVID-19) 

(一) 國際疫情 

1. 中國大陸 

(1) 截至今年 2 月 17 日累計 31 省市區確診 72,436 例，其中以湖北省

59,989 例為最多，另廣東省、河南省、浙江省、湖南省均逾千例；

病例中 11,741 例重症，1,868 例死亡；另有疑似病例 6,242 例。 

(2) 多省市已由輸入轉為本地病例為主；近日湖北省新增病例數持平，

其餘省市增幅趨緩。 

(3) 基於中國大陸湖北省、廣東省、浙江省、河南省已出現明顯不易

控制之社區傳播，故列為一級流行區；研判其他省市已有相當程度

之社區傳播，列為二級流行區，並啟動後續防疫措施。 

2. 中國大陸以外其他國家／地區 

(1) 除臺灣外，國際間累計 853 例確診病例（其中 4 例死亡），分布於

27 個國家／地區；病例數以國際運輸工具（日本鑽石公主號）445

例、新加坡 77 例、香港 60 例、日本 54 例（不含無症狀 12 例）及

泰國 35 例為多；出現次波傳染已達 16 國，日本、香港、南韓、德

國、新加坡及泰國已出現第 3 波傳染。 

(2) 港澳：香港出現無明顯感染源之社區傳播及群聚，已將港澳列為

二級流行區，並於 2 月 11 日將旅遊疫情建議第三級警告(Warning)

範圍，由原列之中國大陸（不含港澳）擴大至中港澳地區，請民

眾避免至當地所有非必要旅遊。 

(3) 中港澳以外地區：新加坡逾半數病例為當地感染，且出現第 3 波

傳染與群聚事件；泰國亦出現未確定感染源個案及第 3 波傳染，且

該國未對來自中國旅客採取相關入境管制或檢疫措施，我國於 2 月

11 日將新加坡提升至第二級警示(Alert)，請民眾至當地應採取加強
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防護措施；泰國提升至第一級注意(Watch)，請民眾應遵守當地的一

般預防措施。另日本近期陸續發生感染源不明個案，可能已出現隱

性社區傳播，2 月 14 日起提升旅遊疫情建議至第一級注意(Watch)。 

3. WHO 評估中國大陸境內傳播風險為非常高，區域及國際為高，另於

1 月 30 日召開之「新型冠狀病毒肺炎 IHR 緊急委員會會議」表示，

基於中國大陸病例數增加，且多國相繼出現疫情，宣布將新型冠狀病毒

疫情列為國際關注公共衛生緊急事件(PHEIC)。 

(二) 國內疫情：今年 1 月 15 日嚴重特殊傳染性肺炎納入第五類法定傳染病，

至 2 月 17 日，累計通報 1,872 例，其中 22 例確診、1,784 例排除、餘

檢驗中（46 例初驗陰性）。 

1. 境外移入：累計 16 例；旅遊國家中國大陸 11 例、義大利 4 例、澳門

1 例。 

2. 本土病例：累計 6 例，其中 1 例為自通報流感併發重症且流感檢驗

陰性回溯檢出個案（已死亡），另經疫情調查確診 3 例，為 1 起家庭群

聚（累計 4 例）。 

 

三、 旅遊疫情建議等級 

疫情 國家／地區 等級 旅行建議 更新日期 

嚴重特殊 

傳染性肺炎 

中國大陸（含港澳） 
第三級警告
(Warning) 

避免至當地所有
非必要旅遊 

2020/2/11 

新加坡 
第二級 

警示(Alert) 

對當地採取 

加強防護 
2020/2/11 

泰國、日本 
第一級 

注意(Watch) 

提醒遵守當地的 

一般預防措施 
2020/2/14 

新型 

A 型流感 

中
國
大
陸 

廣東省、安徽省、福建省、
北京市、廣西壯族自治區、
江蘇省、湖南省、雲南省、
內蒙古自治區 

第二級 

警示(Alert) 
對當地採取 

加強防護 
2019/4/5 

中國大陸其他省市，不含港澳 

尼泊爾、阿曼、印度 
第一級 

注意(Watch) 
提醒遵守當地的 

一般預防措施 
2019/12/12 

登革熱 

中國大陸雲南省、廣東省、 

江西省 

東南亞地區 9 個國家： 

印尼、泰國、新加坡、馬來西亞、
菲律賓、寮國、越南、柬埔寨、 

緬甸 

南亞地區 3 個國家：斯里蘭卡、
馬爾地夫、印度 

第一級 

注意(Watch) 
提醒遵守當地的
一般預防措施 

2019/11/6 

粗體字：建議等級調整 
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(續上頁表格) 國際間旅遊疫情建議等級表 
疫情 國家／地區 等級 旅行建議 更新日期 

麻疹 

亞洲：中國大陸、菲律賓、越南、
泰國、印尼、緬甸、紐西蘭、 

印度、哈薩克、以色列、土耳其 

非洲：剛果民主共和國、 

奈及利亞、幾內亞、馬達加斯加 

歐洲：義大利、羅馬尼亞、 

烏克蘭、英國、法國、喬治亞、
俄羅斯、波蘭、北馬其頓共和國 

第一級 

注意(Watch) 

提醒遵守當地的
一般預防措施 

2019/9/12 

 

中東呼吸症
候群冠狀病
毒感染症 

(MERS-CoV) 

沙烏地阿拉伯 
第二級 

警示(Alert) 

對當地採取 

加強防護 
2015/6/9 

中東地區通報病例國家： 

阿拉伯聯合大公國、約旦、 

卡達、伊朗、阿曼、科威特 

第一級 

注意(Watch) 

提醒遵守當地的
一般預防措施 

2015/9/30 

小兒麻痺症 巴基斯坦、阿富汗、奈及利亞 
第一級 

注意(Watch) 

提醒遵守當地的
一般預防措施 

2015/11/30 

茲卡病毒 

感染症 

亞洲 8 國、美洲 21 國／屬地、 

大洋洲 3 國／屬地、非洲 2 國 

第二級 

警示(Alert) 

對當地採取 

加強防護 
2019/12/16 

亞洲 4 國、美洲 28 國／屬地、 

非洲 11 國、大洋洲 10 國 

第一級 

注意(Watch) 

提醒遵守當地的
一般預防措施 

2019/12/16 

拉薩熱 奈及利亞、貝南共和國 
第一級 

注意(Watch) 
提醒遵守當地的
一般預防措施 

2019/12/30 

黃熱病 巴西、奈及利亞 
第一級 

注意(Watch) 

提醒遵守當地的 

一般預防措施 
2019/10/7 

霍亂 葉門、索馬利亞 
第一級 

注意(Watch) 

提醒遵守當地的 

一般預防措施 
2017/8/15 

白喉 印尼、葉門 
第一級 

注意(Watch) 
提醒遵守當地的 

一般預防措施 
2017/12/26 

伊波拉 
病毒感染 

剛果民主共和國 
第二級 
警示(Alert) 

對當地採取 
加強防護 

2018/5/15 

德國麻疹 中國大陸 
第一級 

注意(Watch)  
提醒遵守當地的 

一般預防措施 
2019/11/6 

屈公病 

緬甸 
第二級 

警示(Alert) 

對當地採取 
加強防護 

2019/8/26 

泰國、印度、馬爾地夫 
第一級 

注意(Watch) 

提醒遵守當地的 

一般預防措施 
2019/8/26 

粗體字：建議等級調整 
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