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中文摘要 

 

目的 

本計劃中對於皮膚結核菌素測試，與新發展的診斷工具，如 interferon 

release assay，利用提供 HIV 感染及非感染者之監獄收容人潛伏性感染主動篩

檢暨治療的機會，進行兩種檢查之比較，並設計臨床試驗進行第二階段服藥

治療之配套措施效益的評估。此外，結核病治療過程是否依照診治指引與病

人的預後關係，為其中一子計劃的目標。對於兒童接觸者的接觸者追蹤，及

潛伏性感染主動篩檢暨治療，亦有一子計劃進行兩年期的世代追蹤。  

方法 

本計劃有四個子計劃。其中有兩個子計劃是三年期計劃，今年是第二年。

分別針對監獄受刑人、HIV 感染者，利用傳統的 TST 及新發展的診斷工具

interferon release assay 進行潛伏性感染主動篩檢暨治療計劃，有別於過去國內

的計劃，此研究針對高危險族群進行治療，一方面與國際先進國家的防治計

劃接軌，一來也得到國內本土的資料，作為未來是否大幅推廣潛伏性感染主

動篩檢暨治療之政策的參考，與一般科技計畫只針對願意參予研究的一般病

患家屬的設計完全不同。另一個子計劃為兩年期計劃，將整理北台灣一個直

轄市及一個縣其結核病歷甄審討論會之資料，分析臨床醫師未依照診療指引

作治療之原因，重開個案提到病審，診斷疑義病例與確定診斷和排除診斷者，
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在臨床上的差異。而最後的一個子計劃則是針對 2008/4/1~2009/9/30 期間，因

為接觸者檢查而完成至少第一次皮膚結核菌素測驗 (TST) 之未滿十三歲兒

童 (即十二歲及以下)進行分析。以了解兒童接觸者皮膚結核菌素測試大小與

指標個案細菌學証據之間的相關性，皮膚結核菌素測試陽性兒童接觸者有無

接受潛伏性感染治療之十二個月預後以及治療其間之副作用的發生頻率。 

 

主要發現 

子計劃 1 

     在 2384 位非 HIV 監獄中之受試者，有 23%經篩檢判定為陽性。假設我

們的卡介苗含蓋率在 60 歲以下如本計劃收案的分布狀況，則不使用 QFT-IT

來區分是否為潛伏性感染，而單使用 TST，則會有 80%的受試者被認為有潛

伏性感染。若以 10mm 作為序列篩檢之第一步，可節省 18% QFT-IT 之預算，

且僅 6%的 QFT-IT 陽性被漏掉。過去一年內在監獄推行的入監結核篩檢問卷

發現，入監問卷上 BMI<20，其三個月內發病確診之相對危險性較 BMI>=20

者，達 13.42 倍 (3.628-49.8)，P=0.0004 (Fisher’s Exact)，整體的發病確診之相

對危險性亦達 7.77 倍 (2.93-20.65)，P=0.00015 (Fisher’s Exact)。接受治療的

394 位收容人，總共 81.5%完成治療，治療本身是相當安全的。在治療過程中，

肝炎導致不能治療完成的有 25 位，通通在 INH 組，RMP 組沒有觀察到這樣

的狀況，統計相當顯著(P=0.0000177, Fisher’s Exact test)。而這個原因也造成三
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個月後，INH 組的完成率便落後於 RMP 組，兩組的完成率有統計上的差異，

RR=0.89 (CI=0.81~0.99)，p=0.02，顯示 RMP 組之完成率顯著高於 INH 組。在

治療過程中，影響完成率的最重要兩個非治療相關之不良反應，為無意願和

出監兩個因子，在兩個治療組別的分布是相似沒有差異的。在 INH 組中發現，

C 肝帶原者有 25.5% (12/47)無法完成治療，相較於非 B 非 C 肝帶原者的 8.3% 

(11/133)，在統計達顯著差異 ( 3.09, 1.46-6.52,  P=0.0023)。因治療而肝功能

異常達 3 倍者，5 倍者，C 肝炎帶原者較非帶原者，相對危險性皆有統計上的

差異，但在 B 肝帶原者則無。在雙陽性或單陽性的未治療者和治療者，目前

尚未有人發病，將持續追蹤到明年計劃結束為止。 

子計劃 2 

本研究的對象 96,97 年病審人數共 280 人，65 歲以上的老年人佔了 50%以上，

多為高齡病人，男性女性比例為 2:1。診療專科醫師之科別來看，主要還是胸

腔內科為大宗，被提出病審之醫療院所，以醫學中心為主，病人粗死亡率高達

13.6%，依審查結果來看，其中第 10 項繼續治療病人佔最多有 67 人，而其中

有 10 人死亡，佔所有死亡 38 人中最多，經過多變相回歸分析，探討病人銷案

原因之影響因子，年齡仍然是影響預後很強的因素，另外提病審時間差也會影

響病患是否接受符合指引之治療，就病審之審查結果來看，若是病患有不符合

診療指引建議之情形者有高達 2.5 倍可能性會造成死亡。 

子計劃 3 
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一共收案 782 位 HIV 感染者，其平均年齡為 35.9 歲(21.4~65.0 歲)，男性

佔 87%。有 730 位 HIV 感染者完成 TST 檢查，另有 52 位未完成，故 TST 的

完成判讀率為 93.3%，TST 陽性率為為 26.3%。有 782 位 HIV 感染者接受

T-SPOT.TB 測試，結果未能判讀須再重複檢查者有 66 人(8.4%)，陽性率為

13.6%。同時完成 TST 與 T-SPOT.TB 兩種檢查的 730 位 HIV 感染者，檢查雙

陽性的個案有 69 位(9.5%)。兩項測試的 kappa 統計量數為 0.35，表現的一致

性只能算中等。在以 CD4 淋巴球數目分層比較時，可以發現兩項檢查陽性與

雙陽性率與 CD4 淋巴球數目增加均呈正比，以年齡層分布來看，T-SPOT.TB

陽性與雙陽性比例均隨年齡增加呈正比，呈現統計學上顯著相關，TST 陽性

則無此現象。以傳染途徑來區分，男同性間性行為(MSM) 、異性間性行為

(heterosexual)及靜脈藥癮(IDU)各佔 45.8%、9.3%與 44.9%。而在 LTBI 檢驗的

陽性率上，靜脈藥癮者比起其他兩個族群。若以個案來源來看，在監獄超過

六個月者雙陽性率明顯較高，均達到統計學上之顯著差異。在 69 位雙陽性個

案與 123 位 TST 單陽性個案中，一共有 76 位(28%) HIV 感染受試者開始接受

INH 治療，包括 42 位(61%)雙陽個案與 34 位(28%) TST 單陽性個案。有 11 人

因為副作用中斷服藥(其中兩人中斷 2 次)，僅有 1 人(1/73, 1.4%) 經過 2 次復

藥仍因肝功能過高而永久停藥。目前已有 48 人(63%)已完成服藥，24 人仍服

藥中。有 4 人(4.3%) 永久停藥，原因如下: 1 為肝功能過高，1 為意外死亡與

2 人出監後失聯。B 型肝炎感染者與非感染者比較，因治療而肝功能增加的情
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形並無統計學上之顯著意義。但是 C 型肝炎感染者則有顯著意義。 

子計劃 4 

若是單純將指標個案的痰抹片、培養、及胸部 X 光片分層，來看與 TST

之間的關係，10mm 當作 TST 的臨界值，陽性率皆與指標個案的傳播嚴重度

有關，且統計上皆有意義的差異。在這些相當具傳染性的指標個案的 4917 位

兒童接觸者中, 28%在第一次接受 TST 就已經是>=10mm, 而其中 62.6% 接受

LTBI 治療。一開始接檢就陽性並接受治療的比例，與期中報告在前六個月的

成果相比, 有顯著的差異， p= 0.004。不過，仍然有 37%沒有開始 LTBI 治療。

在第一次做 TST 陰性者，有 52%被做到第二次的 TST，與期中報告相比, 僅

18%接受第二次 TST, p< 0.0001, 顯著地增加了。這些做過第二次 TST 的兒童

接觸者中, 有 24.4%由陰轉陽, 但仍然有 29%沒有接受 LTBI 治療。在治療過

程中，發生臨床有症狀肝炎僅一位，發生率為 0.6/1000，發生在治療約 6 個月

左右，停藥後痊癒。就一開始 TST 陽性但未治療的發病率,估計約為

1367~1562/100000 person 左右。由目前的資料顯示，約有 38-44%接觸者轉個

案是可透過 LTBI 治療或 prophylaxis 預防。 

 

結論 

監獄若已有入監 TB 篩檢流程建立，且感染控治落實的基本面，則可考慮在監

獄利用 TST 與 QFT-IT 來執行非 HIV 收容人之潛伏性結核感染篩檢。本計劃
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仍然推薦應以 10mm 作為序列篩檢之第一步，可能可以減少支出，同時能夠

提供需治療者應有的治療。對於治療有關的安全性及完成率，不論是 INH 組

或 RMP 組安全性都不是問題，但最終完成治療率 RMP 明顯的較 INH 組來得

好，是因為在 INH 組有較高比例在治療中產生肝炎，RMP 組則否。缺乏意願

及出監是除了不良反應外，重要影響治療完成的因子。使用 TST 與 T-SPOT.TB

來篩檢 HIV 病人之潛伏性結核感染，各有其優缺點。二者均有可能漏失ㄧ些

病人，所以根據此二檢查的一致性比較結果及不同的族群特性，設計不同的

篩檢步驟，可以達到節省篩檢的預算，並達到最大的保護效果，例如對於 TB

風險高的病人可以考慮用平行檢定，而對其他族群則以序列檢定來進行篩

檢，在成本和防治的考量下，不失為一個可行的措施。對於治療有關的安全

性及完成率，初步結果安全性不錯，但在合併 C 型肝炎感染的族群，追蹤肝

功能的頻率要增加。病審病患是否有接受符合診療指引的治療與其預後有很

大的影響，且個案提出病審之及時與否,與其預後有相關，年齡越大之病患，

其預後越差。若欲改善結核病醫療品質，必須由下列三點著，第一線公衛護

士及時發現問題，如何有效進行病審會議流程，針對臨床診治醫師之繼續教

育及落實專家建議事項。皮膚結核菌素測試大小或指標個案細菌學証據之間

的相關性強，初步分析顯示治療可降低發病風險，且治療本身初步追蹤相當

安全，不良反應大多輕微。在政策的推動上，建議可能要透過與學會的意見

領袖進行溝通，加強公衛及合作醫師之間的夥伴關係，增加對民眾的宣導，
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對於必須進行檢查而未完成者，考慮執行公權力，以保障兒童之健康福祉幾

點著手。 

 

 

 

中文關鍵詞：接觸者檢查，兒童，收容人，結核，醫師臨床治療，治療指引，

差異性，HIV，潛伏性結核感染，潛伏性結核感染篩檢，潛伏性結核感染治療，

結核菌素皮膚測試，QFT-IT, T-SPOT.TB  
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ABSTRACT 

 

Objectives 

In order to compare tuberculin skin test (TST) with new diagnosis tool,  

interferon release assay in diagnosis of latent TB infection (LTBI), we analyzed the 

screening results of LTBI in a program of LTBI active diagnosis and treatment for  

HIV infected inmates and non HIV infected inmates. The efficacy of LTBI 

treatment was evaluated in the second part of the program. Besides, the 

relationship between outcome and the process of medical care not adhered to 

Taiwan Guidelines for TB Diagnosis and Treatment was analyzed in one of our 4 

sub-programs, too. Finally, a two year follow-up cohort study aimed for LTBI 

diagnosis and treatment for children contacts of infectious TB cases was conducted 

in one of our 4 sub-programs.    

Methods 

Two out of our 4 sub- programs were 3 year projects. They provided both 

traditional TST and newly developed interferon gamma release assay to inmates 

and HIV cases for active screen and treatment of LTBI. The result could provide 

the information of LTBI diagnosis and treatment in high risk groups. It was very 

different from the other programs that providing only screening for families of 

confirmed cases without LTBI treatment. With the results, our policy could catch 

up with the TB control programs in developed countries, and also obtain enough 

safety data to determine how we can do our campaign of active screen and LTBI 

treatment in the future. One out of our 4 sub- programs was a two year program. A 

retrospective study to evaluate the variability of physician clinical practice 

regarding the TB treatment guidelines was conducted in an urban city and an urban 
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county in Northern Taiwan. The cause for physicians not to adhere to treatment 

guidelines and the outcome of re-registration TB cases, diagnosis delimma cases, 

confirmed cases and cases excluded TB diagnosis were analyzed. The fourth 

asub-program was a two year program, too. We enrolled contacts with tuberculosis 

who were aged younger than 13 years registered for contact investigation and 

completed at least the first TST tests between April 2008 and Sep 2009 to 

understand the relationship between the size of TST in contact children and 

bacteriology evidence of index cases, the 12 month prognosis of contact children 

with positive TST, and the frequency of adverse reactions during LTBI treatment.  

 

Results 

Sub-program 1 

 The positivity rate of LTBI was 23% for 2384 non-HIV inmates. If the 

coverage rate of BCG for population aged younger than 60 years distributed as that 

in our project, up to 80% of them would had been diagnosed as LTBI if only with 

TST, not together with QFT-IT. If we choose to use 10mm as cutoff point for TST 

screening as the first step of screening, 18% of the population will not have to 

receive QFT-IT. The budget could be saved and only 5% of positive QFT-IT will 

be mis-diagnosed as negative. The TB questionnaire for prison entrance has been 

launched for one year. We found that the relative risk to develop TB disease within 

3 months after prison entrance was 13.42 times (3.628-49.8) for those with 

BMI<20 than those with BMI>=20, P=0.0004 (Fisher’s Exact). The overall relative 

risk for developing TB disease after prison entrance was 7.77 times (2.93-20.65)，

P=0.00015 (Fisher’s Exact). A total of 394 inmates started LTBI treatment and 

81.5% completed it. The treatment itself was relatively safe. Development of 
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hepatitis was observed in 25 inmates during the treatment, solely in INH treatment 

arm, not in RMP arm (P=0.0000177, Fisher’s Exact test). The completion rate of 

treatment in INH treatment arm therefore dropped sharply after 3 months 

compared to RMP arm. The difference of completion rate between two treatment 

arms was statically significant (RR=0.89 ,0.81~0.99，p=0.02). Therefore, the 

completion rate was significantly higher for 4 months of RMP compared to 6 

months of INH. Unwillingness and out of prison were two important factors that 

influencing completion rates other than adverse reactions of treatment of LTBI. 

These 2 factors distributed equally in two treatment arms. In INH treatment arm, 

25.5% (12/47) of the C carriers could not complete the treatment, the relative risk 

was 3.09 (3.09, 1.46-6.52, P=0.0023) compared to non chronic hepatitis carriers 

(8.3%, 11/133). This was also observed for those who developed hepatitis with 

GPT value >=3 times, 5 times of normal values during treatment in C carriers 

compared to non carriers. However, this phenomenon was not observed in B 

carriers compared to non carriers. By now, there was zero case reported to be 

newly developed TB case in either treatment or non treatment groups for double 

positive or single positive results. We’ll follow the cohort until the end of next 

year. 

Sub-program 2 

During the two-year periods from 2007 to 2008, there were a total of 280 

cases identified from the TB case discussion committee. The mean age of study 

populations was 60.7 years old of whom more that half of them were older than 65 

years. The gender ratio of male to female was 2 to 1. The majority of patients were 

treated by chest physicians and followed up at the referral medical centers. The 

crude mortality of these patients was 13.6%, much higher than the general 
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population acquiring TB infections. We conducted a multiple logistic regression 

analysis with the patient survival and completeness of TB treatment, respectively, 

as the main outcomes in two models. The major independent variables in the 

models were age, gender, the conclusion of TB case discussion committee, time 

elapse between the disease diagnosis and case discussion in the committee. The 

results show that age was a strong predictor for patient survival. The more time 

delayed for case discussion in the committee the more possible that patient had a 

poor prognosis. Of note, if the treatment courses of the patients did not fulfill TB 

treatment guidelines, the patients would have a 2.5 folds chance of mortality than 

those fullilled. 

 

Sub-program 3 

A total of 782 subjects were enrolled. The mean age was 35.9 years (range 

21.4-65.0) and 87% were males. There were 730 (93.3%) enrollees had valid TST 

results and the positive rate was 26.3%. Seven hundred and eighty two 

HIV-infected individuals received T-SPOT.TB tests, 66(8.4%) had indeterminate 

results, the positive rate is 13.6%. There were 69 participants both tests were 

positive and the overall double positivity rate is 9.5%. The kappa statistic of the 

two tests is 0.35 and the agreement is around median only. We therefore explored 

the data by stratification by CD4 cell count into 4 groups: <200, 200-349, 350-499, 

and  ≧ 500 cells /mm3. The proportion of positive TST, T-SPOT.TB and double 

positive tests were significantly related to increased CD4 number. The proportion 

of positive T-SPOT.TB and double positive rate was significantly related to 

increased age, but TST didn’t show the same correlation. The major HIV 
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transmission risk category is, man who had sex with man(45.8%), high risk 

heterosexual contacts(9.3%) and injecting drug use (44.9%). The LTBI rate was 

highest among IDU population then other different transmission categories. Stay in 

prison over 6 months is a predictor to have higher LTBI rate. Among 69 double 

positive and 123 TST-positive participants, a total of 76 HIV-infected individuals 

started LTBI treatment, included 42(61%) double positive patients and 34(28%) 

TST - positive patients. There were 11 patients (13 times) interrupt isoniazid 

therapy due to side effect, but only one patient stopped the therapy permanently 

due to abnormal liver function. There were three other patients stopped the therapy 

permanently due to one incidental death and two loss follow up. Coinfected with 

hepatitis B don’t result in significant proportion of abnormal liver function among 

patients received IPT, but coinfected with hepatitis C do result in significant 

difference.  

Sub-program 4 

TST with cutoff point of 10mm was associated significantly with contagious 

condition of index cases, stratified by smear, culture or involvement of chest 

radiography. 4917 children had index cases with contagious TB. Positive TST was 

noted in 28% of them in the first TST and 62.6% of them received LTBI treatment. 

The treatment rate was significantly improved compared to the previous survey 

(56%, p=0.004).  Still, 37% of them did not receive treatment. Among those with 

initial negative TST, 52% received 2nd TST. The test rate was significantly 

improved compared to the previous survey (18%, p<0.0001). Conversion was 

noted in 24.4% but still 29% of those who were converted did not receive 

treatment. Only one child developed clinical symptomatic hepatitis during LTBI 

treatment, and the incidence rate was 0.6/1000. The episode occurred around 6 
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month of treatment and the child recovered after discontinuation of treatment. For 

children with positive TST, the incidence of TB was around 1367~1562/100000 

person. Around 38-44% of new TB cases could be prevented among contacts if 

LTBI treatment or prophylaxis could be provided in time.     

 

Conclusion 

With integrated entry chest radiography screen and fully implemented 

infection control procedure in prison，LTBI diagnosis and treatment in non-HIV 

inmates using TST & QFT-IT is practicable. Using TST with 10 mm cutoff point 

chosen as the first step of screening and then QFT-IT may reduce the expense of 

screening and provided proper treatment for LTBI patients. As for safety and 

completion rate of LTBI treatment, safety was not an issue in either INH or RMP 

treatment arm, but completion rate was significantly better in RMP arm than INH. 

This was mainly due to higher proportion of patients received INH developed 

hepatitis than those received RMP. Unwillingness and out of prison were two main 

factors influencing completion rate other than adverse reactions of treatment of 

LTBI. Using TST and T-SPOT.TB test to diagnose LTBI in HIV-infected 

individuals each has advantages and disadvantages. We should design appropriate 

LTBI screening procedure based on the agreement results of the two tests and the 

risk of TB in different populations. In order to achieve best cost-effectiveness and 

prevent new TB cases occurrence. For example, use parallel testing for high risk 

for TB development patients, then use serial testing for others to reduce the 

screening budget. The preliminary result about safety and completion rate of IPT in 

HIV-infected patients is good. But patients coinfected with hepatitis C was 

recommend for more frequent liver function follow up. The followings to improve 
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the quality of TB patient management were suggested:  1)The importance of 

timely case identification in terms of not adhere to the TB treatment guidelines 

from the personnels responsible for the case surveillance. 2) How to improve the 

effectiveness of TB case discussion committee, 3)The importance of physician 

continued medical education to solidify the content of TB treatment guidelines into 

the clinical practice. The size of TST in contact children and bacteriology evidence 

of index cases were associated strongly. Interim analysis revealed that the risk of 

developing TB disease could be lowered by LTBI treatment, and treatment itself 

was safe in this preliminary report. For further promotion of policy, 4 strategies 

were recommended: More communication with opinion leaders in academic 

societies, strengthening of partnerships between public health and cooperative 

physicians, broadcasting more towards general populations, for children who did 

not complete contact investigation in time, parents would be regulated by law in 

order to protect the well being of children.  

 

Keywords：contact investigation, children, inmate, Tuberculosis, physician clinical 

practice, treatment guideline, variability, HIV, latent tuberculosis infection (LTBI), 
LTBI screening, LTBI treatment, tuberculin skin test, QFT-IT, T-SPOT.TB 
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壹、前言 

分別依四個子計劃背景分析進行各別描述 

子計畫 1.監獄之結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

目前國內的結核病防治以十年減半為目標，積極推動都治策略及結核病

實驗室品管及多重抗藥性病患專案照顧。對於潛伏性感染主動篩檢暨治療，

礙於傳統診斷工具，如皮膚結核菌素測試特異性有待加強，新發展的診斷工

具，如 interferon release assay 敏感性仍待確認，缺乏不同年齡層治療的風險評

估以及長期服藥之配套都治計劃，目前並沒有積極的政策介入。在十年減半

的目標下，結核病高危險群的潛伏性感染主動篩檢暨治療工作，將成為未來

計劃執行的重點，以期減少發病病人的母數，降低發病率，使目標十年減半

更可能達成。 

本計劃之一的高危險群為矯正機關收容人。2001-2005 年矯正機關結核病

新增病患統計資料如表一所示 (1)，其中 2005 年矯正機關收容人結核病發生

率為 244/ 10 萬人，完治率為 83.67％。雖然由於矯正機關的特殊性，完治率

不比一般族群低，但發生率約為一般族群的結核病發生率三倍以上，而這樣

高的發生率，並不能僅用主動篩檢來解釋。可以想像在結核病患發病到被診

斷接受治療期間新增加的於潛伏性感染人數。 

國內法務部所屬之矯正機關，共計四十七所，依性質區分如下：監獄（含

外役監）有二十五所、少年輔育所有二所、技能訓練所有三所、看守所有十
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二所、少年觀護所有三所（2）。台灣的監獄普遍存在過度擁擠、收容人營養

不良、醫療服務不足的情形 (3)，由於監院所收容人大多群居生活，空間狹窄，

又加上開放煙禁，若有潛伏病例，則容易造成群體感染現象。矯正機關依規

定會對每一位新收之收容人作胸部Ｘ光透視檢查，並每年再作全面複檢。自

90 年度起疾病管制局已編列預算，支付新收收容人胸部Ｘ光檢查及在監收容

人全面複檢所須經費，但因疾管局之 X 光巡迴車服務範圍大，平均每一至三

個月方能到各監所一次，因此對於收容人數較多的監所，會有無法即時監控

的狀況。至於每年再作全面複檢，落實度值得擔憂。本研究在 97 年就如何進

行未完成入監胸部Ｘ光檢查之收容人的分流、及時完成入監新收收容人胸部

Ｘ光檢查、以及落實在監收容人全面複檢這三個項目，進行了解;在進行個案

對照研究前，會請疾管局幫忙，完成介入及改善。 

過去結核病防治在矯正機關的作為，與一般社區沒有不同，以早期發現

早期治療為主軸。自 1981 年開始，台中監獄與臺灣省台中慢性病防治院合作，

由該院每年按時派遣Ｘ光巡迴車來監，為收容人及員工免費作胸部Ｘ光檢

查，發現個案病例時先予治療，再報請法務部核准移禁臺灣基隆監獄執行與

治療。鑑於肺結核罹病率的驟升，自 1996 年 1 月起，每月定時派遣Ｘ光巡迴

車來監，為新收收容人作胸部Ｘ光檢查及複查。除因罹患開放性肺結核症須

隔離治療，而報請移禁臺灣基隆監獄執行與治療外，對其他罹患輕、中度肺

結核收容人，並由台中慢性病防治院每週派遣醫師來監診治，同時依相關規
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定建立防疫通報，此不僅疏解基隆監獄的床位不足，對罹病收容人亦能獲得

即時治療。2002 年 4 月設置法務部中區醫療專區－培德醫院，接辦門診業務，

並於 2003 年 1 月起辦理監內住院業務。培德醫院自 2003 年以來至 2005 年底

共收治結核病患 204 人。其中於 2004 年收治 69 位結核病患者，44 人於培德

醫院中完治，而該年未完治出監共有 24 人；而 2005 年收治 78 位結核病者，

34 人於培德醫院中完治，該年未完治出監共有 29 人(4)。這些未完治的病患雖

有經疾病管制局通報系統作通報追蹤治療作業，但犯罪出監收容人，尤其中

下階層民眾更是居無定所，亦造成防疫漏洞，再次發現個案大都出現在其它

監獄，病情更加嚴重、或開放性或具抗藥性，成為公共衛生的不定時炸彈（5）。

若能在收容人還在矯正機關時，就進行潛伏性感染主動篩檢暨治療，可避免

收容人在回到社區時的發病及進一步傳播。 

根據國外的研究顯示，監獄中結核病的盛行率較一般地區來得高(6)，且

其發生率為一般地區的 5-10 倍(7)。由於監獄內空間擁擠，一個牢房可能關多

位收容人，加上收容人可能多次調換監獄，若遲緩發現肺結核潛伏個案，將

會導致結核病集體的傳染(8)。根據研究，監獄收容人因為住在封閉的住處、

通風不良、過度擁擠、有較多藥物濫用情形、HIV 感染者較多且社會階層較

低，因此有較高的機率罹患結核病 (9,10)。而當監獄受刑人當過遊民、有酒精

濫用、監禁時間較長罹患結核病的機率顯著較高（11）。由於監獄的受刑人比

起一般人有較高的機率感染結核病，且監獄受刑人感染結核病後雖然有較高
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的比例使用 DOTS 方法，然而其完治率卻仍低於一般民眾(12)。研究報告顯

示，約有 5.9％至 32%肺結核病犯產生抗藥性，主要原因包括：缺乏充分的治

療、病犯轉調監獄追蹤治療中斷、潛伏病患的傳染導致復發…等。相對地若

能即時發現肺結核病犯給予治療，並在病犯轉調監獄或出獄後落實追蹤管

理，將對於社會大眾健康有所貢獻(13)。在美國，更進一步在監獄中進行積極

地潛伏性感染主動篩檢暨治療，以 INH 單一用藥六到九個月為主要治療方

式，安全性和有效性都已經被證實。而美國疾管局也在 2005 年底持續建議，

對於感染控制多所著墨，維持監獄潛伏性感染主動篩檢暨治療外，甚至考慮

在短期拘留機構，進行積極地介入，並與社區都治有更好的銜接(14)。 

Table 1 

  矯正機關  

年度 2001 2002 2003 2004 2005  

年底總人數* 39,253 39,825 41,245 45,955 48,779  

TB 新增確診人數 61 140 104 118 119  

TB 病患人數  61 197 221 213 219  

發生率(%)c 0.155† 0.352 0.252 0.257 0.244   

盛行率(%)d 0.155† 0.495 0.536 0.463 0.449   

完治率(%)e 59.016 58.571 71.154 82.203 83.673‡  

台灣早年結核病盛行率高，1951 年時，20 歲以上成人的結核菌素測驗有

80%陽性率（潛伏性結核感染） (15)，故同年在世衛協助下，開始在小學一

年級到六年級的學童進行皮膚結核菌素測試，若陰性即進行卡介苗接種。自

1965 年開始實行新生兒卡介苗之施打，一年級或六年級學童皮膚結核菌素測

試陰性即追加的政策，直到 1997 年中才全面停止 (16)。換言之，1939~1985

年出生的世代除了自然感染外，皆有可能在小學六年級接種或追加卡介苗。

而在幼童以外的年齡接種或追加卡介苗，可能會對結核菌素測驗之判讀造成
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偽陽性的影嚮 (17)。而在基隆社區大規模的結核菌素測驗篩檢則顯示，即使

在六年級接種卡介苗的世代，超過 30 歲後，其結核菌素測驗結果若使用 15mm

當作陽性，卡介苗對結核菌素測驗的影響就不顯著(18)。在本研究收案的監獄

收容人或 HIV 感染者，應為現今 20 歲以上的族群偏多，若單用結核菌素測驗

陽性來分辨病人是否曾受到結核菌感染，恐怕並不能真正找到值得治療的病

人。 

目前我們也可依據人體針對結核菌主動產生免疫的原理，利用結核菌特有

的抗原刺激釋放細胞激素，尤其是丙型干擾素(γ-interferon)，來診斷潛伏感染。

而其中 ESAT-6 與 CFP-10 抗原是目前最廣為大家使用來診斷是否有潛伏結核

分支桿菌的主要抗原。美國食品藥物管理局於 2004 年通過 QuantiFERON 試

劑 (QFT, Cellestis Limited, Carnegie, Victoria, Australia)可用於診斷潛伏性結核

病患，QFT 試劑目前已發展到第三代 (Quantiferon gold in tube, QFT-IT)，而

QFT 試劑第二代產品(QFT-gold)開始，即因使用與 BCG 不交互影響的 ESAT-6

與 CFP-10 抗原，因而不受卡介苗的影響 (19)。從 2000 年開始在歐洲使用的

TSPOT.TB (Oxford Immunotec, Oxford, UK)則同樣以 ESAT-6與 CFP-10抗原來

刺激分離的單核球，再以 ELISPOT 的方式測量丙型干擾素的量的方式，作為

診斷潛伏性結核病患的工具 (20)。這兩年的研究顯示在免疫力低下的族群也

許 ELISPOT 的敏感度要比 QFT 要好一些，但發表的文獻還很有限 (21)。兩

種可得的診斷工具在價格上，TSOPT.TB 約為 QFT-IT 的兩倍，故本研究中,

監獄大歸模篩檢使用 QFT-IT，而 HIV 感染者因其免疫力偏低，故以 TSOPT.TB

為之。兩種檢查工具的結果，都有”不能判定”的時候，所以同時進行傳統的皮

膚結核菌素測試，並以兩種不同篩檢方式同時陽性為收案治療的優先對象。 

台灣在潛伏性感染主動篩檢暨治療的經驗較少，在高危險族群中，以曝露

於成人結核病之幼童接觸者接受篩檢暨治療的臨床經驗較多，且不易有肝炎

神經炎等副作用，亦無需維它命 B6 等補給，目前未有文章發表。在成人方面
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的篩檢暨治療的臨床經驗就更少。治療過程中，不常遇到但嚴重的副作用為

肝毒性(22)。INH 相關的肝毒性約為每一千人 1~3 人(23)，這個比例隨年齡增

加，小於 35 歲為 0%，一般超過 50 歲則可能達到 2.3%。但一個七年追蹤的

研究報告顯示，這個比例其實是更低的 (24)。國外的文獻顯示，每日使用 INH 

300mg 六至九個月已經是治療潛伏性感染的標準處方 (25,26)，約可減低

25-92%的病患進展成活動性結核病，若服從性夠好，甚至可達 90% (27)。非

HIV 感染者若使用 rifampin 與 pyrazinamide 共同使用兩個月的處方，在治療

潛伏性感染雖然有較佳的服從性(因為時間只要兩個月), 但發現有過高的肝

毒性甚至造成死亡，故美國 CDC 已經不建議使用(28)；在香港的研究顯示三

個月的單獨 rifampin 治療塵肺症非 HIV 感染者之潛伏性感染，對於治療療效

顯著較使用安慰劑組別來得好，且並沒有病人在治療及追蹤期間有肝毒性的

產生，與 INH 比較起來也沒有差異(29)。rifampin 引起肝毒性的資料有限，但

比例與 INH 相當，(30,31)。美國疾病管制局因此建議，在藥物的選擇上，每

天 rifampin 600 mg 四個月治療視為 INH 的替代方案(27)。 

台灣在未全面施打 B 型肝炎疫苗的世代，即目前超過 20 歲的成年人，其

B 型肝炎代原率約可達 17%的比率；C 型肝炎盛行率雖然沒有 B 型肝炎高，

亦有 4 %, 但與世代有極大的相關，1930 年代以前出生，比例可高達 8 % (32)。

矯正機關收容人因靜脈毒癮比例高，經血液傳播之病毒帶原較一般族群來得

高 (33,34) 在台灣的戒治所中，收容人若使用的毒品為一級毒品 (海洛因、古

柯鹼、嗎啡)等，其 HCV 盛行率為 71.6%，而 HIV 盛行率為 17%，HBsAg (+)

為 17.3% (35)，故預估 HCV 盛行率將會是一般族群的 15 倍，而 HBV 可能因

為變成帶原者的比例只有 1/5，故最終帶原率類似於一般族群。國外在病毒性
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肝炎病患使用潛伏性感染的治療藥物治療，並沒有證據顯示會增加因 INH 引

起的肝毒性。在一般活動性結核的持續治療期，給予高劑量 INH (900mg)，一

週兩次的間歇性方式，讓病人的肝臟能完全代謝每一次的 INH，結果相當好；

因此，美國 CDC 確實也推薦潛伏性感染以 INH 間歇性給藥治療，但因為缺乏

長期追蹤的結果，使用這項建議者遠比一般一天一次的來得少(27)。 

皮膚結核菌素測試、TSPOT.TB 或 QFT-IT 若單一陽性，追蹤四年中結核

發病率如何，是需要回答的問題，將來公衛在決定是否可使用單一篩檢工具

時，就會有證據可供參考；任兩者皆陽性者，進行前瞻性個案對照研究，治

療組分成兩大組，同時進行 INH 與 rifampin 兩種藥物之隨機臨床試驗，來證

實治療潛伏性感染的低毒性、高安全性及可能完成性，並對兩種藥物之上述

項目進行比較。其中，是否有肝炎，接受兩種藥物治療的療效及副作用評估，

本計劃將提供醫療機構執行時安全性及有效性的證據。對於有無接受治療，

進行至少三年以上的個案對照之追蹤，以完成治療與否之成效評估。本計劃

因為臨床試驗，計劃中為保護受試者安全，會進行多次肝功能檢查；雖然美

國 CDC 已建議，潛伏性感染治療前應完成肝功能篩檢合格，即可進行潛伏性

感染治療。過程依臨床症狀決定是否要再進行肝功能檢查即可，不建議常規

監測。肝功能篩檢頻率將可提供潛伏性感染治療期間，最低篩檢次數的證據，

供臨床參考，以及減少公務預算之浪費。 
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子計畫 2.北台灣地區醫師臨床治療及結合診療指引其差異性之研究 

結核病對人類健康的威脅 

肺結核仍然是目前全世界成年人的主要死因之ㄧ：大約三分之ㄧ曾

被感染過肺結核菌，超過八億的人口得到有活性肺結核病且將近兩億人

口因肺結核而死亡，全球每秒鐘有一人新感染結核菌，每年約有 1%人口

新感染結核菌，這些已受到感染的人，終其一生都有 5 ~ 10%的發病機

會。每年全球約有 9 百萬新病人，而現有結核病人總數高達 1,620 萬。結

核病的病人數占全球所有患病數的 2.5%，如果不能有效加強全球的結核

病防治工作，估計在 2000 年到 2020 年間將有 10 億人新增受到結核菌感

染，2 億人發病，3,500 萬人死於結核病。 

肺結核之致病機轉 

肺結核是一個藉由空氣高度傳染性的疾病，其本身是生長緩慢格

蘭氏陽性嗜氧桿菌狀的耐酸菌；其細胞壁含有豐富的脂質，藉此細菌

可以存活在巨噬細胞中，且藉由這一層屏障也以防止藥物進入細菌

中。人類是肺結核菌的原始宿主，其感染是利用約 1~5 微米含有肺結

核菌為核心的氣霧化顆粒散播出去。當氣霧化顆粒被吸入體內後，結

核菌進入遠端的小氣管及肺泡，接著被肺泡巨噬細胞所吞噬，然後會

引起一連串的反應，或者把結核菌封鎖起來避免進一步的感染，或者

進一步造成感染形成進行性初發性結核病。會形成進行性初發性結核
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病的危險因子包括感染的時間、年紀、宿主的免疫力；一個新感染的

小孩其一輩子得到結核病的機率約略為 10%。 

結核病對台灣防治體系的考驗 

在我國結核病屬法定傳染病，依據衛生署的統計資料顯示：民國九十

一年在台灣因結核病死亡人數達 1277 人，為所有法定傳染病中死亡人

數最多；民國九十年通報人數為 18,889 人，新發現個案為 14,486 人，

每十萬人口發生率為 64.84；民國九十一年通報人數更達約 25,242 人，

亦為法定傳染病中通報人數最多的傳染病。近幾年來，台灣地區結核

病的發生率，也仍然居高不下。對於任何結核病防治體系的缺失，我

們都必須檢討、研擬相關的公共衛生及預防政策。雖然醫院已建立很

好之院內感染個案監控系統與群突發之調查和控制能力，但是仍然有

延誤治療之情形。在台灣，結核病人高死亡率的的原因可能為：（1）

治療結果被錯誤歸類，（2）很多患者是老年人，（3）很多患者合併有

其他疾病。其中錯誤歸類ㄧ直是一個相當重要的課題：只有一半的患

者有細菌學上的證實，有部份被歸類為結核病人者，可能不是真的結

核病人；相對的，少數一開始被歸類為結核病人者，可能因臨床症狀

之不明顯或影像上表現之模擬兩可，而被誤歸類為非結核病患者。這

些病人都對整個醫療防疫造成了不小的負荷，這是個重要的議題，需

要謹慎檢討。結核病診斷與治療延遲之情形，在醫療機構延遲往往長
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於病人延遲。強化醫療機構診斷結核病之品質與能力具有迫切性。醫

師必需具有高警覺性，及早驗痰才能及早正確地診斷結核病。 

醫師醫療行為與結核診療指引之差異 

依照一項由疾管局防疫醫師針對108位痰塗抹片陽性病人的肺結

核治療處方與劑量的情況研究顯示，有14.8% (16位)個案獲得非標準處

方的治療，有4.6% (5 位)個案的處方對每日一次劑量予以分割為多次

劑量；而有28.7% (31 位)個案的處方藥品中，至少有一項不是標準的

劑量，究其原因，影響成功治療的因素，可包括疾病嚴重度、結核病

診斷及適當治療的品質、病人服藥的順從性及結核病控制策略的品

質。都治計畫的施行可以改善病人服藥的順服性，增進治療的成功率，

並降低復發及產生抗藥性的機率。一些常犯的錯誤需進一步尋求解決

之道。Fluoroquinolones 是安全且容易被接受的，所以在某些國家較易

被濫用在結核病人的治療，相對的也增加了Mycobacterium tuberculosis 

的抗藥性，進而導致對治療多重抗藥性結核病人失敗機率的增加，有

些醫師對治療的不確定性，會使其不願遵循結核治療指引的建議，了

解台灣現行臨床醫師對痰塗抹片陽性病人的肺結核治療處方與劑量的

情況，並與台灣疾病管制局出版的「結核的診斷與治療指引(第二版)」

中所列的標準化治療處方加以比較是重要的議題，政府主管部門期藉

由增加都治計畫涵蓋率的策略，而要提昇此策略的效益，優先要做的
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即是確認對於個案接受治療的處方是國際上所認可的，且處方內各項

藥品的劑量是遵循國際的建議標準的。 

本計畫對結核病感染管制策略的影響 

若依目前台灣的醫療資源與醫療水準看來，幾乎所有的新診斷結核

病患者，若能接受適當的治療，應該都可以痊癒。而臨床醫師未依照治

療指引作治療的也對於這些病人的後續處置造成很大的影響。由於診斷

疑義病例後再確診之結核病患其實也是結核病防疫的一個盲點，因此如

何從回顧病人的病史及臨床表現，建立對於後續照顧及追蹤此類病人之

準則，可有效防止進一步傳播擴散而且早認開始治療。而本計畫的流行

病學資料及結論可提供未來訂定結核病防治計畫中疑似病例排除診斷之

後續追蹤處理的參考。 
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子計畫 3.愛滋病感染者結核病潛在性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

目前國內的結核病防治以十年減半為目標，積極推動都治策略及結核病

實驗室品管及多重抗藥性病患專案照顧。對於結核病潛在性感染(Latent 

tuberculosis infection, LTBI)主動篩檢暨治療，礙於傳統診斷工具，如皮膚結核

菌素測試(Tuberculin skin test, TST)，特異性有待加強；而新發展的診斷工具，

如 QFT-gold，敏感性仍待確認，缺乏不同年齡層治療的風險評估以及長期服

藥之配套都治計劃，目前並沒有積極的政策介入。在十年減半的目標下，結

核病高危險群的潛在性感染主動篩檢暨治療工作，將成為未來計劃執行的重

點，以期減少發病病人的母數，降低發病率，使目標十年減半更可能達成。 

本子計劃選定之高危險群為愛滋病毒(HIV)感染者。根據文獻資料，HIV

感染者感染結核病後，其發病的機率遠大於非 HIV 感染者，在非 HIV 感染者

得到結核感染後，終生有 10%的機會發病，但在 HIV 感染者其每年約有 7-10%

的機會發病(36)。HIV 感染者因為免疫力較差，故其得到結核菌感染後較容易

發病(37)，亦較容易得到新的結核菌感染(38)。因此 HIV 感染者是結核病的高

危險群。在 WHO 與美國 CDC 均建議要主動對 HIV 感染者篩檢結核病感染

(39)。此外，結核病感染會加速愛滋病的病程，一篇病例研究文報告中選取免

疫程度相同的 HIV 感染者，合併活動性結核病感染者有較高的機會發生伺機

性感染，且存活率較差(40)。根據台灣疾病管制局的統計資料，2004 年結核病

新感染個案(15-49 歲族群)中，HIV 感染者佔 2%，但是 HIV 感染者發生結核

病感染的盛行率為 10%(41)。根據愛滋病指定醫院的臨床病例統計資料中，
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HIV 感染者發生結核病感染的比例甚至可高達 24.6%(42)。在一些文獻中發

現，HIV 感染者合併結核病人對高效能抗愛滋病毒治療的反應與非結核感染

者相同(43,44)。但是合併治療時會遇到兩個難題：第一是病人常會發生免疫重

建症候群(Immune Reconstitution Disease)，臨床上會有發燒、淋巴節腫大等症

狀，嚴重時甚至可能引起死亡(45)，此症候群常會造成臨床治療上極大的困

擾。另一個難題是主要抗結核藥物中的 rifampicin 會與大部分的抗 HIV 藥物

交互作用，rifampicin 會降低抗病毒藥物的血中濃度，造成 HIV 治療失敗

(46,47)。因此，雖然對 HIV 病人來說，結核病並不一定會影響其存活率，但

是會造成治療上的困難。 

靜脈藥癮者亦是罹患結核病的高危險族群(48)，根據 Reichman 1979 年的

研究，藥癮者發生結核病的機會是非藥癮者的 2 到 6 倍(49)。而其他研究則顯

示 HIV 感染會增加藥癮者發生活動性結核病的機率，甚至可高達 13 倍

(50,51)。我國的累計 HIV 感染人數自 2004 年起急遽增加，主要肇因於靜脈藥

癮族群共用針頭感染。根據危險因子分析發現，經此途徑感染的累計病人數

已佔所有感染者之 29.7%，僅次於男性間同性性行為(35.5%)與異性間性行為

(27.5%)。靜脈藥癮加上愛滋病毒感染的現象，對本國結核病的流行病學將會

造成一定的影響。 

一般建議對 LTBI 的診斷方式為結核菌素皮膚試驗(TST)，其最大缺點為其

組成成份含各種分枝桿菌或是其它非相關的細菌蛋白質成份在內。若是曾經

受到非結核分枝桿菌的感染，或是曾經接受以 M. bovis 來源之卡介苗(Bacille 

Calmette-Guerin, BCG)疫苗注射者，在 PPD 皮內注射後仍會引發免疫紅腫反
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應，產生的免疫反應有些甚至於比感染結核分枝桿菌者還要明顯，造成診斷

上之誤判。此外，PPD 特異性差，大約有 10-25%的結核病人不會對 PPD 產生

免疫反應，在 HIV 感染者偽陰性的機會更大(52,53)。台灣自 1965 年開始實行

新生兒卡介苗之施打，一年級或六年級學童皮膚結核菌素測試陰性即追加的

政策，直到 1997 年中才全面停止(54)。換言之，1939~1985 年出生的世代除

了自然感染外，皆有可能在小學六年級接種或追加卡介苗。而在幼童以外的

年齡接種或追加卡介苗，可能會對結核菌素測驗之判讀造成偽陽性的影嚮

(55)。而在基隆社區大規模的結核菌素測驗篩檢則顯示，即使在六年級接種卡

介苗的世代，超過 30 歲後，其結核菌素測驗結果若使用 15mm 當作陽性，卡

介苗對結核菌素測驗的影響就不顯著(56)。鄭舒倖醫師針對醫院內醫護人員

(結核病高暴露群)的篩檢報告，估計其成年工作人員 PPD 陽性比率約為

56%(57)。在本研究收案的 HIV 感染者，應為現今 20 歲以上的族群偏多，若

單用結核菌素測驗陽性來分辨病人是否曾受到結核菌感染，恐怕並不能真正

找到值得治療的病人。 

目前我們也可依據人體針對結核菌主動產生免疫的原理，利用結核菌特有

的抗原刺激釋放細胞激素，尤其是丙型干擾素(γ-interferon)，來診斷潛伏感染。

而其中 ESAT-6 與 CFP-10 抗原是目前最廣為大家使用來診斷是否有潛伏結核

分支桿菌的主要抗原。美國食品藥物管理局於 2004 年通過 QFT 試劑可用於診

斷潛伏性結核病患，QFT 試劑目前已發展到第三代，而 QFT 試劑第二代產品

開始 QFT-gold，即因使用與 BCG 不交互影響的 ESAT-6 與 CFP-10 抗原，因

而不受卡介苗的影響(58)。從 2000 年開始在歐洲使用的 TSPOT-TB 則同樣以

ESAT-6 與 CFP-10 抗原來刺激分離的單核球，再以 ELISPOT 的方式測量丙型

干擾素的量的方式，作為診斷潛伏性結核病患的工具(59)。這兩年的研究顯示

在免疫力低下的族群(如 HIV 感染者)， TSPOT-TB 的敏感度要比 QFT-gold 要

 30



好一些，相關的文獻仍陸續發表中(60,61)。本研究中針對 HIV 感染者，同時

使用傳統的皮膚結核菌素測試與 TSOPT-TB 進行檢查。兩種檢查工具的結果

都有其限制，所以同時進行，並以兩種不同篩檢方式同時陽性為收案治療的

優先對象。 

台灣在 LTBI 主動篩檢暨治療的經驗較少，在高危險族群中，以曝露於成

人結核病之幼童接觸者接受篩檢暨治療的臨床經驗較多，因其年紀較小，不

易有肝炎神經炎等副作用，亦無需維它命 B6 等補給，但目前仍未有文章發

表。在成人方面的篩檢暨治療的臨床經驗就更少。治療過程中，不常遇到但

較為嚴重的副作用為肝毒性(62)。INH 相關的肝毒性隨年齡增加，小於 35 歲

為 0%，一般超過 50 歲則可能達到 2.3%。但一個七年追蹤的研究報告顯示，

這個比例其實是更低的 (63)。我國愛滋病毒感染者最常見的年齡層在 20~39

歲間，相對來說危險性較低。根據國外的文獻顯示，每日使用 INH 300mg 六

至九個月已經是治療潛在性感染的標準處方 (64,65)，約可減低 25-92%的病

患進展成活動性結核病，若服從性夠好，甚至可達 90% (66)。四個月的單獨

rifampin 600mg 治療是另一種被建議的治療方式(67)，但是對於已經開始或可

能需要使用抗病毒藥物的 HIV 感染者，此藥物會有交互作用而無法使用，必

須改用 rifabutin，且臨床上副作用較大，故使用此方式治療 HIV 感染者的相

關文獻較少。另一方式為 rifampin 與 pyrazinamide 共同使用兩個月的處方，

在治療潛伏性感染雖然有較佳的服從性(因為時間只要兩個月), 但發現有過

高的肝毒性甚至造成死亡，故美國 CDC 已經不建議使用(68)。根據一篇綜合

分析的結論，各個處方的有效性並無差異，但是使用 rifampin 的短期處方，

病人較易因副作用而停藥(69)。 

經由篩檢早期診斷出 HIV 感染者的 LTBI，儘早治療不但可以降低發病率，

亦可減少其傳播結核菌的危險。根據一篇綜合 7 個病例對照研究的國外文獻
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顯示，使用 INAH 治療可以有效的降低 HIV 感染者發生活動性肺結核(42%)

與死亡的危險性(6%)，RR 各為 0.58 [95%信賴區間, 0.43-0.80] 與 0.94 (95% 

CI, 0.83-1.07) (70)。對於 HIV 感染者 TST 陽性者(即併有 LTBI 時)，預防性治

療效果更為顯著。根據國外一研究於結核病低盛行率地區發現，未治療者發

生率為 1.6/100 人年，而有治療者無人發病，其相對危險性高達 25 倍(RR=25, 

95% CI=11-57)(71)。而在海地(結核病高盛行率地區)的個案對照研究中發現，

針對未治療者的結核病發生率為 10 例/100 人年相對於有治療者 1.7 例 /100

人年(72)。 

本計劃主要是經由兩種不同篩檢方式來診斷 LTBI，若單一陽性，則觀察其

三年後的預後以作為將來公衛在決定是否可使用單一篩檢工具時的參考證

據；而針對任兩者皆陽性者，進行前瞻性個案對照研究，治療組以 INAH 300mg

九個月進行臨床試驗，而拒絕治療者作為對照組，來比較治療潛在性感染的

毒性、安全性及可能完成性。其中，是否有肝炎、以及 INH 是否會增加抗病

毒藥物相關的肝毒性，本計劃將提供醫療機構執行時安全性及有效性的證

據。對於有無接受結核病潛在性感染之預防性治療，進行至少三年以上的個

案對照之追蹤，進行治療之成效評估。本計劃因為臨床試驗，計劃中為保護

受試者安全，會進行多次肝功能檢查；雖然美國 CDC 已建議，潛在性感染治

療前應完成肝功能篩檢合格，即可進行潛在性感染治療。過程依臨床症狀決

定是否要再進行肝功能檢查即可，不建議常規監測。肝功能篩檢頻率將可提

供潛在性感染治療期間，最低篩檢次數的證據，供臨床參考，以及減少公務

預算之浪費。 
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子計畫 4.兒童接觸者結核病潛伏性感染篩檢暨治療及 12 個月追蹤計劃  

目前國內的結核病防治以十年減半為目標，積極推動都治策略及結核病

實驗室品管及多重抗藥性病患專案照顧。對於確診為結核病病患之接觸者，

已於2007 年9月開始用公務預算提供接觸者檢查至醫療院所檢查及諮詢的費

用，因此而提高了接觸者完成檢查的比例。進一步又在 2008 年 4 月開始推動

結核病病患之兒童接觸者之潛伏性感染主動篩檢暨治療，除公務預算給付

外，並輔以都治計劃，針對治療過程策略化提升完成率，進而提高治療所帶

來的保護力及減少可能產生的抗藥性。在十年減半的目標下，結核病高危險

群的潛伏性感染主動篩檢暨治療工作，是目前計劃執行的重點，以期減少發

病病人的母數，降低發病率，使目標十年減半更可能達成。 

接觸者檢查一向是結核病控制手段的一環，但在開發中國家中，往往僅

能照顧到已發病個案的管理，沒有更多的人力及資源來做接觸者檢查，就遑

論治療了。另外 87%以上的國家實施新生兒的卡介苗接種，來做為幼兒嚴重

結核病發病的預防(73)，故皮膚結核菌素測試的角色，常常引起爭議。即便如

此，許多研究都明白的表示，幼童一旦是結核病接觸者, 則終其一身的發病率

可達 17%，比成人接觸者的 5%來得高出與多 (74)。 加拿大的資料顯示，結

核病個案著兒童接觸者，若不提供治療，發病主要集中在前一兩年內，而發

病最高的比例在五歲以下兒童；隨著皮膚結核菌素測試的大小越大, 發病的比
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率也越高 (75)。 故世界衛生組織建議，僅針對小於五歲以下的幼童，在確認

接觸者後，只要沒有發病的臨床證據，就可以投予預防性 isoniazid 治療六個

月 (76)。但世界衛生組織也承認這方面的推動不力，與診斷資源不足非常有

關，目前最重要的目標，是推動愛滋病患者若為結核病患之接觸者之預防性

isoniazid 治療。相反的，以歐洲、美國、加拿大為首的已開發國家，由於境內

已是結核病低盛行率，對於移民及接觸者或相對高危險群,則採行積極的潛伏

性感染主動篩檢暨治療(77)。 

本整合計劃之一的高危險群，為結核病病患之兒童接觸者。兒童結核病

在台灣的發生率一直佔發生數的0.3%左右，一年約150~200名個案不等 (78)。

但若以前兩年發病5%來計算, 每年約有8000名兒童是結核病病患的接觸者，

若不進行主動的檢查，往後其中的400名又會發病，我們不知道他們是哪幾

位，也不知道將在何時發病。兒童的接觸者若為潛伏性感染者，將是國人未

來的發病人口，冰山下的一角將是未來防治的盲點。台灣在接觸者發病的資

料較少，台灣從2005年開始將接觸者追蹤系統建立於中央傳染病系統中，提

供公衛護士在個案管理時，一併將接觸者資訊鍵入系統，以利追蹤及管理。

依照林等人的碩士論文指出 (79)，在尚未推動潛伏性感染主動篩檢暨治療之

前的2005年，12歲以下的孩童若為接觸者其發病相對危險性是同年齡發病的

240倍，在0~10歲的族群，發病率超過500/100000，由於許多發病的兒童可能

有無法經由系統辨識的接觸史，故這個危險性的估計是低估的。目前台灣的
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接觸者的追蹤，透過公務預算以及基層教育，使得平均一個指標個案的追蹤

人數從2006年的2.6人，增加到2008年上半年的4.7人 (80)。此時開始推動潛伏

性感染主動篩檢暨治療，不但使接觸者得到完整的資訊及醫療照顧，也讓以

都治計劃為主軸之治療個案策略，能更進一步的涵蓋到接觸者的健康教育及

預防發病。 

對於潛伏性感染的治療，是否容易引起副作用，也是台灣醫界對潛伏性

感染的治療爭議的焦點。在大規模使用isoniazid 治療潛伏性感染最有經驗的

莫過於美國。美國在1971-2年間對約14,000位接受INH治療LTBI的個案進行肝

炎的大規模調查，發生肝炎者有1%，年紀愈大發生INH肝炎機會愈大，小於

20歲者0%，20-34歲0.3%，35-49歲1.2%，50-64歲者有2.3%發生肝炎。除了與

年齡有關，肝炎的發生與病人原來是否有肝病，如嚴重的酒精性肝炎等有關

(81)。近期的大規模INH用於治療潛伏性感染的臨床追蹤顯示，在小心地使用

之下，只有0.1~0.15%的人有肝炎的發生，導致肝炎而死亡者約有0.023%；會

致死的主因，是已經出現肝炎臨床症狀但病人持續服藥所導致(82)。兒童在肝

方面的慢性病較少，隨著1985年新生兒全面施打B型肝炎,12歲以下族群的B型

肝炎帶原率已從9.8%降至0.7% (83)，也不會有酒精性肝炎、肝硬化的問題。

兒童方面使用isoniazid 治療潛伏性感染的資料，國外看起來是相當安全的 

(84) ,在國內則鮮少有資料發表，僅以Bowerman在花蓮山地鄉進行潛伏性感染

的治療，該文獻中並未有因副作用而無法完成治療者，但接受個案數不超過
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100位，且低年齡層更是少 (85)。國內確實需要本土的資料回答相關的安全性

問題，除了肝炎外，周邊神經炎的發生，皮膚癢疹的情況，因而導致中斷治

療的比例如果很低，則可提供一般基層醫療醫師在執行治療時的佐證，透過

實証醫學，亦將對未來政策推動有長足的幫助。 

以下是台灣衛生署疾病管制局對於接觸者追蹤的相關規定 (86):  

壹、對象： 

指標個案確診後才執行接觸者檢查，接觸者檢查對象如下： 

一、 與指標個案共同居住者。 

二、 與指標個案一天內接觸 8 小時以上之接觸者。 

三、 其他有必要進行接觸者檢查之個案另行專案處理。 

貳、檢查時間： 

一、 於結核個案確診後 1 個月內，完成結核病接觸者之基本資料調查及

檢查。 

二、 若指標個案痰塗片或痰培養陽性或胸部 X 光有空洞之確診結核病個

案，則於第 12 個月再進行追蹤胸部 X 光檢查。 

三、 慢性傳染性肺結核個案接觸者，則每年應進行追蹤複查一次。 

四、 若指標個案為痰塗片及培養為陰性（胸部 X 光有空洞者除外）或單

純肺外結核者，其接觸者第一次追蹤檢查結果為正常，則第 12 個月

不需進行複查。 
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參、檢查方式： 

一、 滿 12 歲以上接觸者： 

進行胸部Ｘ光檢查；惟如半年內曾照胸部Ｘ光，並能提出診斷正常

之證明者，可不必再作第一次檢查（如出現疑似異常症狀，第 1 個

月或其他時間仍須隨時進行檢查）。但該次檢查資料應登錄於疾管局

之中央傳染病追蹤管理系統。 

二、 小於等於 12 歲以下接觸者： 

(一)於指標個案確診1個月內，一律作結核菌素測驗及X光檢查等二項。 

(二)指標個案為痰抹片陽性，或痰培養陽性，或 X 光有開洞者，接觸者

如第一次結核菌素測驗陰性，於第 3 個月時再做第二次結核菌素測

驗；如同時符合以下二個條件： 

1. 指標個案於確診時既已按規服藥。 

2. 接觸者第二次結核菌素測驗陰性。 

則第 12 個月不需作胸部 X 光追蹤檢查。如未能同時符合以上二個

條件，則接觸者必需再追蹤第 12 個月之胸部 X 光檢查。 

(三)如指標個案為單純肺外，或痰抹片痰培養皆陰且無開洞者，接觸者

第一次結核菌素測驗陰性及胸部 X 光檢查正常，則第三個月不需

再做第二次結核菌素測驗，其第 12 個月亦不需胸部 X 光追蹤檢查。 

本計劃預計將以民國九十七年四月一日起到民國九十八年九月三十日止
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，所有接受接觸者追蹤的12歲及以下兒童，依照皮膚結核菌素測試的結果，

進行分組追蹤他們十二個月的預後。本計劃的重點旨在了解： 1) 兒童接觸者

在接觸個案十二個月內之發病與皮膚結核菌素測試大小或指標個案細菌學証

據之間的相關性， 2) 皮膚結核菌素測試陽性兒童接觸者有無接受潛伏性感染

治療之十二個月預後 3)治療其間之副作用的發生頻率。   
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貳、材料與方法 

以下即詳述各子計畫詳細材料與方法： 

子計畫 1.監獄之結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

1.研究設計   

本計劃為比較兩大類 LTBI 檢驗 (皮膚結核菌素測試及 QFT-IT 或 

TSPOT.TB)診斷 LTBI 之長期追蹤，以及使用 isoniazid (INH)及

rifampin(RMP)兩種藥物進行 open label, randomized 臨床試驗(phase 3). 

本計劃的 primary endpoints 為藥物毒性、受試者順從性。本計劃的 secondary 

endpoints 為兩大類 LTBI 檢驗若結果不同時，受試者在追蹤期間活動性結

核病之發生率; 以及兩大類 LTBI 檢驗若結果相同病患接受藥物治療，在追

蹤期間成本效益分析。 

2.研究地點 

台北監獄位於龜山鄉，收容員額為 2705 人，是一長期收容男子監獄，收

容對象重刑及普通累、再犯監，收容十年以上有期徒刑受刑人為原則，並

兼收外籍受刑人及受戒治人以及其他各類受刑人。目前收容人為 3500 人

左右，每個月，約有 200 人不等之收容人新入監。非 HIV 收容人約為 3300

位。本監獄設有門診 (週一至週日，一天兩到三節時段皆有醫師駐診)，其

中防疫業務以龜山鄉衛生所之醫師駐診為主，協助疑似病人診斷、通報、

以及痰抹片陰性病患之治療。 
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3.現行的入監篩檢及結核病治療   

台北監獄進行兩項入監篩檢，一為 HIV 抽血檢驗，一為胸部 X 光片篩檢肺

結核；以上兩項檢查會在新入監一個月內完成，篩檢後才將收容人分派至監

獄中。民國 94 與 95 年，入監篩檢各確診 5 位結核病人，目前有 3 位在管，

其中 1 名為他獄確診轉入，2 名為新入監篩檢，目前 1 位仍為疑似狀態。在

台北監獄痰抹片陽性之肺結核病人經醫師診療後，直接移監至台中培德醫

院。若為痰抹片陰性，則在獄中進行 DOTS 治療，與一般民眾無異。與結

核病相關的配套防治措施如症狀篩檢或一年一次密集機構篩檢，在台北監獄

的執行方式為凡有咳嗽症狀就安排收容人就診，就診容易且收容人願意就

醫。台北監獄分別於 2003 及 2005 年爭取執行全監 X 光片篩檢，2005 與 2006

年皆未由已入監者中發現確診個案。LTBI 篩檢目前非入監必要檢查，故尚

未執行。 

4. 強化活動性肺結核防治及感染控制 

在研究尚未開始收案前，評估台北監獄的結核防治作業，效果佳且防

治人員觀念正確，確實可避免接受 LTBI 治療個案的再次結核感染暴露，

故對中長期居留之收容人來說，LTBI 治療確實是有利的，且再感染機會偏

低。對於有機會出獄的收容人，在監獄中接受到治療，將是唯一穩定持續

的健康照顧的機會，將來出獄後，不會因為剛出獄一時的壓力增大，或者

營養狀況變差，導致潛伏感染發病，在社區中散佈，減少社會成本，也維
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持個人健康。 

但早期發現病人，及治癒病人是強化活動性肺結核防治的主軸。按照

WHO2000 年對監獄 TB 控制的建議，我們對於台北監獄早期發現病人，仍

可能改善的部份提出建議包括： 

1) 新收容人入監一律利用問卷進行標準化的症狀篩檢，目前已將篩檢項目

內化至入監健康量表中。若達到收集痰液標準，則進入疑似病人的程序，

由衛生科安排就診，由醫師判斷是否進行驗痰；若未達到收集痰液標準，

可等待原 X 光排程 (約 2 週一次)。若 X 光報告異常，則同樣進入疑似病

人的程序。 

2) 凡有呼吸道症狀者應提供手術口罩，並提供個人衛生相關衛教。疑似結

核病之收容人除提供手術口罩，待完成驗痰三套及 X 光片篩檢確定兩者皆

陰性才不需配帶口罩。  

3) 在原收容人中，發現病人(考慮驗痰開始)即應提供手術口罩使用，若有

痰抹片陽性報告回覆，應儘可能在 24 小時內開始給予治療藥物(等待轉送

到培德醫院)，避免進一步的傳播；若為痰抹片陰性但醫師判斷應開始治

療，服藥前兩週帶手術口罩，不需隔離。 

5.教育   

本計劃將提供衛生科之健康照護者以及監獄工作者與呼吸道感染相關之

教育訓練以及對 4.工作標準化之座談至少兩場，以減少醫療提供者及管理
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者對疾病因不了解而害怕恐懼的問題，也減少標籤化及歧視問題。教育訓

練將邀請實際在監獄中衛生科提供健康照護的醫師們一起參加，提供臨床

上治療收容人困難與改善方式，以改進 4.執行面困難。此外也提供員工結

核病相關篩檢及醫療咨詢，增進健康；原則上應比照醫療機構，進行每年

一次的胸部 X 光篩檢。 

6.研究對象 

兩大類 LTBI 檢驗 (皮膚結核菌素測試及 QFT-IT 或 TSPOT.TB)診斷 

( 7.3 流程) 

不論年齡，凡本人有能力簽署知情同意書者。 

使用 INH 及 RMP 兩種藥物進行 open label, randomized 臨床試驗 (7.5

流程) 

凡有皮膚結核菌素測試 (0.1 ml RT23 2TU PPD)呈陽性 (陽性定義依照第二

版診治指引所規定，HIV(+)者以 5mm 判為陽性，而 HIV(-)者以 10mm 判為

陽性) 合併 QFT-IT 或 TSPOT.TB 陽性之收容人，且本人有能力簽署知情同

意書。 

7.1 受試者收案、面談及知情同意書 

將製作影片解釋本計劃執行內容及實施的情形，並透過獄方衛生科健康

照護者向全監獄播放後，調查收容人是否有意願參加本計劃，獄方協助確認

收容人沒有符合收案排除條件，包括: (1)過去使用 INH 或 RMP 有不良反應，
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(2)過去或目前有結核病並接受治療，(3)無法溝通，(4)任何情形，無法或不

願簽署知情同意書 (5)獄方安全考量 (6)一年內有出獄計畫。如果願意受試

則簽署知情同意書。當收容人檢查結果皆為陽性且沒有 LTBI 治療之排除條

件，包括: 活動性結核；AST, ALT > 正常值上限之 3 倍; bilirubin >正常值上

限之 2 倍；platelets < 150 k/mm3；使用抗癲癇藥物，安眠藥，抗凝血劑

(Warfarin); 其他任何原因，經由研究者判斷考慮對受試者不利，故排除治

療。若無上述排除條件，且收容人有意願加入使用 INH 及 RMP 兩種藥物進

行 open label, randomized 臨床試驗 (7.5 流程)，研究護士將會對受試者說明

治療計畫內容，並且在面談結束前問問題以確定收容人了解加入研究的利弊

(例如藥物副作用及治療潛伏性結核感染的成功率)、如果收容人答應加入研

究陸續會發生的事情(如次抽血監測肝功能)，以及如果不想繼續待在研究計

劃中，該如何退出。研究護士判斷收容人是否的確知情同意，且有能力決定

加入，並在此時完成簽署台大倫委會通過核可之臨床試驗受試者說明及同意

書 (7.3 流程中之正式同意書)。若有疑慮可與計劃主持人討論。本計劃不對

研究受試者提供金錢，僅提供相關檢查及治療，以及處理治療產生之副作

用。該同意書將編列流水號保留至整個計劃結束。 

7.2 文件記錄及基本檢驗值取得 

若收容人沒有收案排除條件，且願意加入研究並取得知情同意書後，編列
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流水號，此文件由衛生科健康照護者收納至衛生科管理卡。若符合收案條

件則進入 7.3 的流程，進行 LTBI 診斷(TST 及 QFT-IT，若為 HIV 陽性則

為 TST 及 TSPOT.TB)，診斷結果取得後，TST 及 QFT-IT(或 TSPOT.TB) 結

果皆為陽性者，則進一步進行胸部 X 光片篩檢。X 光片無異常者，抽血基

礎值送驗，包括: 肝功能 (含 AST, ALT, total bilirubin, HBsAg, anti HCV 

Ab)， 及 platelet。若 X 光片有疑似活動性結核病灶，則進入疑似病人流

程 (請參考 4.)。上述基本檢驗值結果均收納至衛生科管理卡。若至此沒有

LTBI 治療排除條件，則研究護士或主持人依面談確認是否未有 LTBI 治療

之排除條件，若皆符合則成為 INH 及 RMP 兩種藥物之 open label, 

randomized 臨床試驗受試者。 
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7.3 監獄以 TST 及 QFT gold 做潛伏性結核感染的血液採檢流程圖 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

TST及QFT-IT(或TSPOT.TB) 結果皆為陽

性且沒有LTBI治療之排除條件**，進入治

療前必須進行胸部X光片篩檢及其他基礎

值送驗 (含AST, ALT, total bilirubin, 

platelet, HBsAg, anti HCV Ab)  

參加治療的排除條件:  

 活動性結核 

 AST, ALT > 正常值上限之 3 倍; bilirubin >正常值上限之 2 倍 

 platelets < 150 k/mm3 

 由於抗癲癇藥物，安眠藥，抗凝血劑(Warfarin),因已知會因 INH 而增加毒性或與 RMP

有交互作用而需增加該藥物劑量，故排除; 其餘與 RMP 有交互作用需臨床評估則不

在此限，請參考附件 2  

 其他任何原因，經由研究者判斷考慮對受試者不利，故排除治療 

TST及QFT-IT(或TSPOT.TB)結果非皆為陽

性者，進行追蹤即可，單一陽性個案若收

容人仍希望得到治療，可進入右項流程，

但只進入INH X 6個月治療組# 

參加診斷檢查的排除條件: (1)過去使用INH或RMP有不良反應，(2)過去或目前有結核病

並接受治療，(3)無法溝通，(4)任何情形，無法或不願簽署知情同意書 (5)獄方安全考量 

(6)一年內有出獄計畫  

並取得知情同意 (正式同意書)  

面談再次確認沒有LTBI治療之排除條件  

採血 <HIV(-)者為QFT-IT，HIV(+)則進行

ELISPOT>，與進行TST 

沒有收案排除條件者*，知情同意後納入研究  
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7.4 分組受試以及隨機分組過程 

受試者依 HBsAg 及 anti-HCV antibody 結果共分成 16 組 (參考 7.5 之流程

圖): 首先依 HBsAg(-)及 anti-HCV(-)、HBsAg(+)及 anti-HCV(-)、HBsAg(-)

及 anti-HCV(+)、HBsAg(+)及 anti-HCV(+)分為四組，再依未來應服刑超過

兩年(2)或小於兩年(1)，分為 8 組，再進行投藥隨機分組。按簡單隨機分組，

分組號碼 A1R、A1I、A2R、A2I、B1R、B1I、B2R、B2I、C1R、C1I、C2R、

C2I、D1R、D1I、D2R、D2I 共 16 組 與衛生科健康照護者即將使用之治療

卡放置於信封中，信封外有順序，編碼儲存於盒子中，研究護士或衛生科

健康照護者依順序取出，病人即為分組號碼所示組別。若受試者此時退出

研究，則該信封將歸回盒子中，給下一位受試者使用。若為 HIV 陽性收容

人則進入另一子計劃進行分組。 

 

 

 

 

 

 

 
RMP600m

INH 300mg

RMP600m

INH 300mg

RMP600m

INH300mg 

RMP600m

INH300mg

RMP600m

INH300mg

RMP600m

INH300mg 

RMP600m

INH300mg 

RMP600m

INH 300mg 

大於二年小於二年 大於二年小於二年大於二年小於二年 大於二年 小於二年 

受試者

HBsAg(-)&anti-HCV(-) 

A組 

HBsAg(+)&anti-HCV(-)

B組 

HBsAg(-)&anti-HCV(+)

C組

HBsAg(+)&anti-HCV(+)

D組

 
病患若體重< 60 kg，以體重計算劑量；即 INH 5mg/kg，RMP 10mg/kg 
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7.6 受試者在治療過程中監測副作用頻率  

 

組別 A1I~D1I&A2I~D2I A1R~D1R&A2R~D2R 

個案如果基本實驗值 

(LFTs的項目)超過正常

值，剛服藥之 15 天一

律要追蹤 LFTs 

ˇ ˇ 

15 天  ˇ 

1 個月 ˇ ˇ 

2 個月 ˇ  

 

7.7 完成 LTBI 治療之時限 

每日 INH 300mg X 180 劑 (A1I~D1I&A2I~D2I)---在 9 個月內完成 180

劑，即算完成；若有小於兩週未服藥，繼續完成即可；若有大於兩週未服

藥，則重新計算 180 劑。本研究可接受重新治療到三次。 

每日RMP 600mg X 120劑 (A1R~D1R&A2R~D2R)--- 在 6個月內完成 120

劑，即算完成；若有小於兩週未服藥，繼續完成即可；若有大於兩週未服

藥，則重新計算 120 劑。本研究可接受重新治療到三次。 

8. 不良反應定義 

8.1 不良反應之記錄 

所謂不良反應即指任何與此研究治療可能有關的事件或副作用。故不論是

否與研究確定有關，皆應記錄於收容人健康管理卡中。是否因此需要住院

或治療，或造成的後果皆將記錄。研究過程中監測副作用之實驗值 (7.7)，
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也將詳細收納於收容人健康管理卡中。 

8.2 實驗值之分級 

實驗值 與基本實驗值或前次比較 分級 

AST, ALT   

  正常值以內 沒有變化 0 

  正常值以內 1.25~3 倍正常值上限 1 

  正常值以上到 3 倍以內 沒有變化 1 

正常值以上到 3 倍以內 3~5 倍正常值上限 2 

 5~10 倍正常值上限 3 

 >10 倍正常值上限 4 

Bilirubin   

  正常值以內 沒有變化 0 

  正常值以內 1~2 倍正常值上限 1 

  正常值以上到 2 倍以內 沒有變化 1 

正常值以上到 2 倍以內 2-2.5 倍正常值上限 2 

 2.5-5 倍正常值上限 3 

 >5 倍正常值上限 4 

8.3 不同分級之介入措施 

分級 介入措施 

0 級: 正常 完全不需要。 

1 級: 輕微 暫時性反應，可觀察不需要介入或醫療。 

2 級: 中度 對活動可能有輕微到中度影響，不需要或儘需要

極少的醫療照顧 

3 級: 嚴重 活動受到限制，可能需要住院，需要醫療介入 

4 級: 有生命危險 活動極度限制，且需要住院及大量醫療介入 

 

8.4 對不同分級治療藥物的給予 

0~1 級 不停藥 

2 級 治療藥物將停止兩週， 

A. 如果兩週內評估仍然為 2 級，此時將為

endpoint，此受試者將不再給藥 

B. 若兩週評估為小於 2 級，研究護士會繼續給

藥；兩週後再評估若又為 2 級，此時將為
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endpoint，此受試者將不再給藥。  

3~4 級 此時將為 endpoint，此受試者將不再給藥 

 

8.5 報告不良反應 

研究護士會就不正常實驗值依 8.2 表記錄，並按 8.4 做出停藥動作並向黃立

民醫師報告，若有 8.6 表中所列之不良反應將由衛生科通知詹珮君醫師、林

卓睿醫師或李世偉醫師，由他們判斷，是否需要其他檢驗或就醫。若為 HIV(+)

之受刑人，則可通知楊靖慧醫師。研究護士必須依 8.3 及 8.6 表記錄，且有

權力因為突發狀況而停藥。任何人停藥後要在重新給藥，需經過黃立民醫師

同意。若需要住院等安排，黃立民醫師將聯絡監獄，依衛生科原合約送往敏

盛醫院就醫，若為敏盛醫院無法協助科別，則聯絡李世偉醫師或林卓睿醫

師，轉院至署桃胸腔部，進行進一步照顧。但住院應告知研究護士，再由護

士轉知黃立民醫師。若經判斷為本計劃所引起之醫療，其費用由疾管局醫療

經費中之無健保給付經費支應。 

8.6 其餘依臨床問診得之不良反應 

 1 級 2 級 3 級 4 級 

呼吸道     

   咳嗽 一過性不須治療 持續咳嗽；治療有

效 

強烈陣咳；難以藥

物控制 

 

   喘 運動會喘 一般活動就會喘 休息會喘 須氧氣 

腸胃道     

   噁心 一過性或輕微；可

進食維持營養 

不舒服已導致進

食大量下降，並造

成活動限制 

沒辦法進食，需要

點滴治療 

需要住院 
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   嘔吐 24 小時內有 1 次 24 小時內有 2~5

次 

24 小時內大於 6

次，需要點滴治療 

需要住院 

神經肌肉皮膚系     

   麻木感(針刺   

或燒灼感等) 

輕微不須治療 不舒服；需要非麻

醉劑之ㄧ般止痛

藥 

非常不舒服；需要

麻醉類止痛藥 

極度不舒服連

麻醉類止痛藥

亦無效 

   關節痛 輕微，不影響功能 中度疼痛，需一般

止痛且影響功

能；但不影響一般

生活 

嚴重疼痛，或需要

止痛劑，影響到一

般生活 

導致不良於行

之疼痛 

   表皮 癢；紅 散在性的疹子，乾

屑 

水泡或濕的脫屑

或潰爛 

含黏膜及全身

之藥物過敏

(疑似

Stevens-Johns

on)或需要手

術治療之狀況

8.7 收容人未得知檢查結果即離開監獄之告知 

部份收容人因監獄例行之移監、假釋出獄而提早離開本監獄，雙陽性應提

供治療者，將寄掛號信給收容人，使其了解後續自我症狀監測的重要性，

以及諮詢醫師的需要。 

8.8 收容人已開始治療後因故中斷 

若收容人因副作用無法忍受或因意願低落而不願意完成治療，將與收容人面

談，再度解釋治療的利弊後，中止治療並記錄在收容人健康管理卡中。若因

為監獄例行之移監，則本計劃將該月份的藥物讓收容人攜出至移往的監獄，

並提供對方衛生科相關醫療資訊以及後續藥物，以利完成治療。若治療中途

假釋出獄，則本計劃將該月份的藥物讓收容人攜出至移往的監獄，並安排其

前往台北醫學大學附設醫院進行後續追蹤治療，以利完成。 
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9. 樣本數估計及資料分析 

9.1 計劃納入計算感染盛行率之樣本數 

就收容人感染的盛行率來看，LTBI 的比例按文獻推估最保守為 10%，而很

有可能會高到 30%， HCV(+) 則可能在 5~20%不等，HBsAg(+)則 10~20%

不等。若以 3300 名收容人來估計，以二項式分布來估計，5%者需要 905

位受試者加入，10%則需要 487 位加入，20%則儘需要 232 位。由於不可能

進行簡單抽樣，故進行以收容人意願為主之立意抽樣，預估應至少 905 位

收容人參加抽血診斷，可足夠同時推估 HCV、HBV 及 LTBI 之盛行率；若

僅以 LTBI 為目標則僅需 500 人即可。 

9.2 計劃納入藥物服從性評估之樣本數 

完成 LTBI 治療的比率較難估計，因為台灣目前並沒有受刑人治療的模式，

但一般來說監獄中的醫療完成比例反而比一般民眾來得高；然因為本計劃

為臨床試驗，我們將兩組的完成治療率做比較寬廣的估算。若以 INH 組約

有 70%完成而 RMP 有 50%完成來計算 (反之亦然)，各組 124 位加入，則

於 alpha=0.05 之 two-side test，可達 80%的 power 來區辨 20%的差異。若 INH

組約有 60%完成而 RMP 有 40%完成，則各組若有 150 位加入，則 power

仍有 77%。 

9.3 樣本數估計 

以最保守估計，INH (A1I~D1I&A2I~D2I )與 RMP(A1R~D1R&A2R~D2R) 
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各應收案 150 人，共 300 人，才能分辨處方的完成差異。由於 LTBI 比例為

10~30%不等，要產生 300 位陽性，則納入抽血篩檢的人數應達 3000~人。

本監收容人約 3300 位，故將鼓勵所有收容人(只要沒有收案排除條件者)加

入研究；若陽性個案數不足或移監等因素，可以多次收案篩檢來達到足夠

治療樣本數的目的。 

 

9.4 個人資料記錄及系統資料整理 

Case report form (受試者資料)會收納於衛生科管理卡，開藥及給藥記錄亦

然。研究護士將個案資料匯整成電子檔案後，包含本計劃之花費(實驗室、

人事、藥費、處理副作用額外的花費)等資料將一併保密保存。 

 

9.5 資料分析 

目標一、基本資料處理 

納入研究受試者的特性，將依各因子整理它的次數、分布、平均值、眾數

等、做敘述性整理。感染盛行率會分別以百分比呈現。我們將會針對不同

研究組之間，是否有達到隨機分組的假說來驗證，包括實驗基礎值、年齡

等。使用的方法依變項特性，決定使用 Student’s t 或 Chi Square test。Alpha

設在 0.05。如果組別間確實有臨床上具意義的差異，則在 outcome 比較時

會將此變項透過 multiple regression analysis 來處理 confunding 的問題。在
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使用 multiple regression analysis 時，alpha=0.1 將會決定該變項是否值得納

入回歸分析。 

目標二、比較 INH 與 RMP 的藥物毒性 

我們會計算在整個治療過程中，各組治療導致病人停藥的藥物毒性發生

率。假設 RMP 與 INH 造成的藥物毒性發生率是沒有差異，去檢驗相對危

險比例及 95%信賴區間。 

目標三、比較 INH 與 RMP 的服藥順從性 

假設 RMP 與 INH 造成的服藥順從性是沒有差異，我們會用 Chi Square test

去比較兩組間完成治療的比例的差異(所謂完成治療已於 4.7.8 說明)。若組

別間確實有臨床上具意義的差異並且是會影響服藥順從性，如其他的醫療

疾病、對疾病認知的程度、物質濫用情況等，則會將此變項透過 multiple 

regression analysis 來處理 confounding 的問題。 

目標四、比較 LTBI 治療與否在兩者皆陽性的收容人有造成兩年中發病率差

異；由於 LTBI 變成活動性結核病是一個慢性病的過程，觀察足夠的時間才

能看出差異。本計劃原本預計以滿四年的追蹤，故此計算在本計劃終止前

將暫提出部份報告。 

目標五、比較沒有接受治療的收容人中，TST 與 QFT 兩者結果不同及兩者

皆陰性者與兩者皆陽性的三組，是否有造成三年中發病率差異；由於 LTBI

變成活動性結核病是一個慢性病的過程，觀察足夠的時間才能看出差異。
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本計劃原本預計以滿五年的追蹤，故此計算在本計劃終止前將暫提出部份

報告。 

目標六、 評估 LTBI 治療與否的成本效益，包含平均每一位個案完成治療

的總成本，以及避免每位活動性結核病所需成本。為了要確認在追蹤期間

發病的個數，凡是研究中出獄者將就結核病通報系統勾稽來確認個案發

病。由於 LTBI 變成活動性結核病是一個慢性病的過程，觀察足夠的時間才

能看出差異。本計劃原本預計以滿四年的追蹤，故此計算在本計劃終止前

將暫提出部份報告。 

目標七、比較 INH 與 RMP 治療的成本效益，包含平均每一位個案在兩組各

別完成治療的總成本，以及避免每位活動性結核病所需成本。由於 LTBI 變

成活動性結核病是一個慢性病的過程，觀察足夠的時間才能看出差異。本計

劃原本預計以滿四年的追蹤，故此計算在本計劃終止前將暫提出部份報告。 
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子計畫 2.北台灣地區醫師臨床治療及結合診療指引其差異性之研究 

回溯性研究 

一、 分析醫師未依照治療指引(治療疑義病例)作治療其主要原因之分

析建立完整結核治療疑義病例之結核病患者的資料庫，以進一步研

究分析國人結核病之臨床表現以及特殊族群之結核易感性。 

1、由市衛生局病歷甄審討論會提出討論之病例選定研究對象： 

資料庫選出96~97年中內由全國各醫療院所通報出結核疑似或確定

案例，由於政府目前強制各醫療院所必須將臨床疑似或確定案例正

在服用抗結核藥物的病人，都必須通報，因此從這份資料所獲得病

案數應是包含較廣的確定，疑似案例，或是非典型結核分枝桿菌感

染。 

2、確認研究對象： 

分析比對這些個案是否為治療疑義病例,診斷疑義病例,重開個案。 

3、進行相關病歷回顧： 

1）、對於篩選出的病人，藉由疾病管制局取得病人第一次及後續診

斷治療之臨床資料，做有系統的病歷回顧與整理。由事先設計

好的格式，從病人基本資料性別、年齡、有無慢性疾病，一開

始臨床的表現等（含 X 光、臨床症狀、痰液檢查、實驗室檢查）

做有系統的紀錄，同時追蹤病人病程，記錄其治療中的預後。

 55



病歷查詢者，會經過事前訓練，以確定其 interpersonal/ 

intrapersonal 效度，在資料庫建立過程中，會有專人再次確認輸

入資料是否無誤，以計算無誤率。 

2）、同時進行臨床醫師對結核感染的敏感性調查。由病歷記載上，

了解臨床醫師排除診斷原因為何。 

3）、決定延遲處置的時間計算，醫療機構之結核病診斷與治療之延

遲之時間及因素分析研究，掌握結核病診斷與治療延遲之情

形，並分析造成診斷與治療延遲之危險因子。整體延遲包含： 

醫療延遲：由住院到病歷記載疑似結核感染或採送痰液送痰

塗片檢查。 
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     治療延遲：由痰塗片陽性或培養出肺結核細菌到開始使用抗結核藥物治

療。 

     經由以上來計算病人延遲處置之時間，可作為將來品質改善的參考 

4、完整的結核病資料庫: 

研究各種臨床表現的特異性及致病機轉的第一步，就是必須要有疾

病資料庫。包括病人的基本資料、過去病史、家族史、可能暴露地

點、暴露時間、發病時間、症狀、影像學檢查、臨床檢驗、結核菌

檢查、治療經過與治療反應、以及抗結核藥物的副作用 

5、多變項統計迴歸分析，建立結核風險評估量表經由上述病歷回顧所

收集的資料，先進行單變相分析，而後篩選出可能的決定因素，再

進行多變項分析，期望日後可能依此量表進行監測及前驅性研究。 

分析病人預後： 

經由病人疾病過程所呈現的臨床變相，及其預後如是否住院，死亡情形，在

肺結核完治方面，及相關併發症，利用 Cox 對比涉險模式(Cox proportional 

hazards model)分析定病人預後的決定因子。 
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子計畫 3.愛滋病感染者結核病潛在性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

1.研究設計   

本計劃為比較兩大類 LTBI 檢驗工具，皮膚結核菌素測試及 TSPOT-TB，

診斷 HIV 感染者 LTBI 之長期追蹤，以及使用 isonazid 300mg 進行 9 個月治

療之臨床試驗(phase 3). 本計劃的 primary endpoints 為藥物毒性、受試者順從

性。本計劃的 secondary endpoints 為兩大類 LTBI 檢驗若結果不同時，受試者

在追蹤期間活動性結核病之發生率; 以及兩大類LTBI檢驗若結果相同病患接

受藥物治療，在追蹤期間成本效益分析。 

2.研究地點 

1. 台北醫學院附設醫院與台北市立聯合醫院疾管院區與仁愛院區之 HIV

感染者。前者於民國 95 年申請成為愛滋病指定醫院，目前定期追蹤之 HIV

感染者約為 80 人。而後者每月門診定期追蹤之 HIV 感染者各約有 100 人

與 800 人。 

2. 台北監獄位於龜山鄉，收容員額為 2705 人，是一長期收容男子監獄，

收容對象重刑及普通累、再犯監，收容十年以上有期徒刑受刑人為原則，

並兼收外籍受刑人及受戒治人以及其他各類受刑人。目前收容人為 4500

人左右，每個月，約有 300 人不等之收容人新入監。本監獄設有門診 (週
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3. 桃園女子監獄位於龍潭鄉，收容員額為 1027 人，目前收容之 HIV 感

染者約為 100 人，其 HIV 相關治療由署立桃園醫院定期派人入監支援。 

3. 個案之評估 

1. 門診定期追蹤之 HIV 感染者須先排除已發生結核病感染者(過去或現在仍

服藥者)，經由醫師診察是否有發燒或呼吸道相關症狀，有症狀者應進行 X

光片篩檢，異常發現者須進一步驗痰三套；無症狀者需確定有 3 個月內之

X 光，排除為活動性結核病者始納入。 

2. 監獄收容人中之 HIV 感染者之評估流程，請參照監獄子計畫所述。 

1) 新收容人入監一律利用問卷進行標準化的症狀篩檢 (參照監獄子計畫

附件 1), 若達到收集痰液標準，則進入疑似病人的程序；若未達到收集

痰液標準，可等待原 X 光排程 (約 2 週一次)。若 X 光報告異常，則同

樣進入疑似病人的程序。 
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2) 疑似收容人應立即提供手術口罩，待完成驗痰三套及 X 光片篩檢確定

兩者皆陰性才不需配帶口罩。再由衛生局確認過去是否通報為結核個

案。 

3) HIV 病毒染確診，且認無結核病通報紀錄，且排除為活動性結核病者始

納入。 

 

4.研究對象 

兩大類 LTBI 檢驗 (皮膚結核菌素測試及 TSPOT-TB)診斷 (5.1 流程) 

不論年齡，凡本人有能力簽署知情同意書者。 

使用 isonazid 300mg x 9 月進行 open label 臨床試驗 (5.2) 

凡有皮膚結核菌素測試 (0.1 ml RT23 2TU PPD)呈陽性 (陽性定義依照

第二版診治指引所規定，HIV(+)者以 5mm 判為陽性)；合併 T-SPOT TB

陽性之 HIV 感染者優先納入，且本人有能力簽署知情同意書。 

4.1 受試者收案、面談及知情同意書 

1. 由研究護士 (或愛滋病個案管理師)向個案解釋本計劃執行內容及實施的
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情形，調查是否有意願參加本計劃，如果願意受試則簽署知情同意書。 

2. 監獄部分併入監獄子計畫，製作影片解釋本計劃執行內容及實施的情形，

並透過獄方衛生科健康照護者向全監獄播放後，調查收容人是否有意願參

加本計劃，獄方協助確認收容人沒有符合收案排除條件，如果願意受試則

簽署知情同意書。 

3. 研究護士(或愛滋病個案管理師)將會對受試者說明整個計畫內容，並且在

面談結束前問問題以確定個案了解加入研究的利弊(例如藥物副作用及治

療潛在性結核感染的成功率)、如果個案答應加入研究陸續會發生的事情

(如定期抽血監測肝功能)，以及如果不想繼續待在研究計劃中，該如何退

出。研究護士(或愛滋病個案管理師)判斷個案是否的確知情同意，且有能

力決定加入。若有疑慮可與計劃主持人或楊靖慧醫師討論。本計劃不對研

究受試者提供金錢，僅提供相關檢查及治療，以及處理治療產生之副作

用。該同意書將編列流水號保留至整個計劃結束。 

4.2 文件記錄及基本檢驗值取得 

若個案沒有收案排除條件，且願意加入研究並取得知情同意書後，編列流

水號，此文件由監獄衛生科健康照護者收納至衛生科管理卡或由愛滋個案管

理師建檔保存。若符合收案條件則進入 4.5.1 的流程，進行抽血基本實驗值取
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得，包括 LTBI 診斷(TST 及 T-SPOT TB)，肝功能(LFTs 含 AST, ALT, total 

bilirubin)，肝炎指標(HBsAg 與 anti HCV Ab，若病人已有此二者之陽性報告

則免抽)。此外，病人三個月內之免疫狀況(CD4/CD8)、HIV 病毒量檢驗報告，

服用抗病毒藥物之情形與藥物種類，其他預防伺機性感染藥物之服用情形。

診斷結果取得後，TST 陽性且 T-SPOT TB 結果為陽性者，且其餘基本檢驗值

均未符合 LTBI 治療排除條件，監獄收容人會進一步進行胸部 X 光片篩檢。

若 X 光片亦排除有疑似活動性結核病灶，且沒有 LTBI 治療排除條件，則研

究護士或主持人依面談決定是否未有 LTBI 治療之排除條件。若皆符合則成為

臨床試驗受試者(5.2)。 

 

5. 研究方法 

 

5.1  HIV 感染者做潛伏性結核感染的血液採檢流程圖 
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TST 及 T-SPOT TB 結果皆為陽性且沒有

LTBI 治療之排除條件**，進入治療前必須

證實胸部 X 光片篩檢正常  

**LTBI 治療排除條件:  

 LFTs 中之 AST, ALT > 正常值上限之 3 倍; bilirubin >正常值上限之 2 倍 

 platelets < 150 k/mm3 

 其他任何原因，經由研究者判斷考慮對受試者不利，故終止治療 

TST 及 ELISPOT 結果非皆為陽性

者，或基礎值符合 LTBI 治療排除條

件**，遵照一般症狀篩檢流程進行

追蹤，若受試者仍希望得到治療，

可進入右項流程。 

*收案排除條件: (1)過去使用 INH 有不良反應，(2)活動性結核或已知發生過結核病感

染者，(3)無法溝通，(4)任何情形，無法或不願簽署知情同意書 (5)監獄 HIV 陽性收

容人因獄方安全考量或一年內有出獄計畫 

面談再次確認沒有 LTBI 治療之排除條件

並取得知情同意 

 活動性結核或過去曾確診為結核病個案 

採血進行 T-SPOT TB，其他基礎值 (含 AST, ALT, total 

bilirubin, HBsAg, anti HCV Ab)與進行 TST 

沒有收案排除條件者*，知情同意後納入研究 

 

 

 

 

 

 

5.2  HIV 感染者九個月 isonazid 處方之前瞻性個案對照研究 
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納入 open label 臨床試驗之受試者，予以衛教並說明預防性治療的實施方

式與優缺點，依據病人意願選擇加入或不加入預防性治療。加入者除愛滋病

追蹤治療外，另外給予 INAH 300mg 九個月的治療，之後再繼續愛滋病治療

及追蹤，預定追蹤 2 年。 

選擇接受 LTBI 治療之 HIV 感染者，若已開始服用 HAART 者則繼續服用

藥物。若未服 HAART 者，CD4>350 /mL 者直接進入預防性治療組；CD4<250 

/mL 者建議先開始 HAART 治療兩個月後，再開始進入預防性治療組，以免於

治療中 CD4 下降而需開始使用 HAART 時，肝毒性的原因不易區分。如果未

服藥組在持續預防性治療期間，因 CD4 下降或其他因素需要開始 HAART，

則應在預防性治療兩個月後才開始，而 HAART 服藥兩個月內之肝功能變化將

歸因於 HAART。 

完成 LTBI 治療之時限：每日 INH 300mg X 270 劑---在 12 個月內完成

270 劑，即算完成；若有小於兩週未服藥，繼續完成即可；若有大於兩週未服

藥，則重新計算 270 劑。本研究可接受重新治療到三次。病人依照是否服用

HAART，CD4數目及是否併有B型或C型肝炎來分組進行比較預後及副作用。 

 

5.3 受試者在治療過程中監測副作用頻率  

愛滋病之定期追蹤包括 4-6 個月檢測 CD4、病毒量、肝腎功能等。未加入

預防性治療者仍持續一般的愛滋病治療及追蹤，服藥組除定期之愛滋病追蹤
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項目外，於服藥後 15 天、1 個月、3 個月、6 個月、9 個月時，追蹤肝功能。 

 

6. 不良反應定義 

6.1 不良反應之記錄 

所謂不良反應即指任何與此研究治療可能有關的事件或副作用。故不論是否

與研究確定有關，皆應記錄於個案管理檔案或收容人健康管理卡中。是否因

此需要住院或治療，或造成的後果皆將記錄。研究過程中監測副作用之實驗

值，也將詳細收納於個案管理檔案或收容人健康管理卡中。 

6.2 實驗值之分級 

 

實驗值 與基本實驗值或前次比較 分級 

AST, ALT   

  正常值以內 沒有變化 0 

  正常值以內 1.25~3 倍正常值上限 1 

  正常值以上到 3 倍以內 沒有變化 1 

正常值以上到 3 倍以內 3~5 倍正常值上限 2 

 5~10 倍正常值上限 3 

 >10 倍正常值上限 4 

bilirubin   

  正常值以內 沒有變化 0 

  正常值以內 1~2 倍正常值上限 1 

  正常值以上到 2 倍以內 沒有變化 1 

正常值以上到 2 倍以內 2-2.5 倍正常值上限 2 

 2.5-5 倍正常值上限 3 

 >5 倍正常值上限 4 

 

 

6.3 不同分級之介入措施 
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分級 介入措施 

0 級: 正常 完全不需要。 

1 級: 輕微 暫時性反應，可觀察不需要介入或醫療。 

2 級: 中度 對活動可能有輕微到中度影響，不需要或儘需要

極少的醫療照顧 

3 級: 嚴重 活動受到限制，可能需要住院，需要醫療介入 

4 級: 有生命危險 活動極度限制，需要積極醫療介入 

 

 

6.4 對不同分級治療藥物的給予 

0~1 級 不停藥 

2 級 治療藥物將停止 15 天， 

A. 如果 15 天內評估仍然為 2 級，此時將為

endpoint，此受試者將不再給藥 

B. 若 15 天後評估為小於 2 級，研究護士會繼續

給藥；15 天後若又為 2 級，此時將為 endpoint，

此受試者將不再給藥。  

3~4 級 治療藥物將停止 15 天，第 11-13 天時再抽血，

第 15 天重新評估，未改善者此時將為 endpoint，

此受試者將不再給藥。 

若第 15 天重新評估時，肝功能指數下降，研究

護士會繼續給藥；14 天後會再次抽血評估，持續

改善就繼續治療。若肝指數再次上升，則會再次

停藥，重新上述流程，到第 15 天重新評估，未

改善者此時將為 endpoint，此受試者將不再給藥。

6.5 報告不良反應 

研究護士會就不正常實驗值按 6.4 做出停藥動作並向楊靖慧醫師報告，若

在非抽血時期，有不良反應將由衛生科通知楊靖慧醫師，判斷除了追蹤 15 天

內的肝功能，是否需要其他檢驗或就醫。研究護士有權力因為突發狀況而停

藥。任何人停藥要再重新給藥，需經過楊靖慧醫師同意。若需要住院等安排
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將洽楊靖慧醫師。  

 

6.6 其餘依臨床問診得之不良反應 

 1 級 2 級 3 級 4 級 

呼吸道     

   咳嗽 一過性不須

治療 

持續咳嗽；治療

有效 

強烈陣咳；難以藥物

控制 

 

   喘 運動會喘 一般活動就會喘 休息會喘 須氧氣 

腸胃道     

   噁心 一過性或輕

微；可進食

維持營養 

不舒服已導致進

食大量下降，並

造成活動限制 

沒辦法進食，需要點

滴治療 

需要住院 

   嘔吐 24 小時內有

1 次 

24 小時內有 2~5

次 

24 小時內大於 6 次，

需要點滴治療 

需要住院 

神經肌肉皮膚系     

   麻木感(針刺  

或燒灼感等) 

輕微不須治

療 

不舒服；需要非

麻醉劑之ㄧ般止

痛藥 

非常不舒服；需要麻

醉類止痛藥 

極度不舒服連麻

醉類止痛藥亦無

效 

   關節痛 輕微，不影

響功能 

中度疼痛，需一

般止痛且影響功

能；但不影響一

般生活 

嚴重疼痛，或需要止

痛劑，影響到一般生

活 

導致不良於行之

疼痛 

   表皮 癢；紅 散在性的疹子，

乾屑 

水泡或濕的脫屑或潰

爛 

含黏膜及全身之

藥物過敏(疑似

Stevens-Johnson)

或需要手術治療

之狀況 

 

 

7. 樣本數估計 

7.1 樣本數估計 

就本國 HIV 感染者的結核病盛行率來看，確定結核病感染的比例為
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10-25%，而 LTBI 的比例按文獻推估最保守為 10%，而很有可能會高到 30%。

若以篩檢 1200 名 HIV 感染者來估計，預估有 1080 人(90%)可進入 LTBI 篩檢，

估計可找到 250 個 LTBI 個案，估計約有 10%收案者會退出，故計 200 位 LTBI

個案個案進入分析。再進行以 HIV 感染者意願為主之選擇性加入，因 HIV 感

染者併有 LTBI 後，每年發生活動性結核病率約為 5-10%，以兩年累計發病率

為 10%來估算，而預防性治療可以降低發病率達 80%以上。故以最保守估計，

其中 80 人接受預防性治療，120 人為對照組觀察，則兩組的結果應可以有統

計上的差異。研究進行中，將就實際 LTBI 盛行率再考慮是否需要至其他指定

醫院愛滋病門診或其他監獄收案。 

 

7.2 個人資料記錄及系統資料整理 

Case report form (受試者資料)會收納於衛生科管理卡或愛滋病個案管理

師檔案，開藥及給藥記錄亦然。研究護士將個案資料匯整成電子檔案後，包

含本計劃之花費(實驗室、人事、藥費、處理副作用額外的花費)等資料將一併

保密保存。 

 

7.3 資料分析 
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目標一、基本資料處理 

納入研究受試者的特性，將依各因子整理它的次數、分布、平均值、眾數

等、做敘述性整理。感染盛行率會分別以百分比呈現。我們將會針對不同

研究組之間，比較其實驗基礎值、年齡等。使用的方法依變項特性，決定

使用 Student’s t 或 Chi Square test。Alpha 設在 0.05。如果組別間確實有臨

床上具意義的差異，則在 outcome比較時會將此變項透過multiple regression 

analysis 來處理 confunding 的問題。在使用 multiple regression analysis 時，

alpha=0.1 將會決定該變項是否值得納入回歸分析。 

目標二、計算 INH 預防性治療的的服藥順從性與藥物毒性 

我們會計算在整個治療過程中，治療導致病人停藥的藥物毒性發生率。 

目標三、比較 LTBI 治療與否在 TST 與 T-SPOT-TB 兩者皆陽性的 HIV 感染者

是否有造成三年中發病率差異。由於 LTBI 變成活動性結核病是一個慢性病

的過程，觀察足夠的時間才能看出差異。本計劃原本預計以滿四年的追蹤，

故此計算在本計劃終止前將暫提出部份報告。 

目標四、比較沒有接受治療的 HIV 感染者中，TST 與 ELISPOT 兩者結果不同

及兩者皆陰性者與兩者皆陽性的三組，比較 LTBI 治療與否在兩者皆陽性的

HIV 感染者兩年中發病率差異；由於 LTBI 變成活動性結核病是一個慢性
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病的過程，觀察足夠的時間才能看出差異。本計劃原本預計以滿四年的追

蹤，故此計算在本計劃終止前將暫提出部份報告。 

目標五、評估 LTBI 治療與否的成本效益，包含平均每一位個案完成治療的總

成本，以及避免每位活動性結核病所需成本。為了要確認在追蹤期間發病

的個數，凡是研究中出獄者將就結核病通報系統勾稽來確認個案發病。 
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子計畫 4.兒童接觸者結核病潛伏性感染篩檢暨治療及 12 個月追蹤計劃 

1.研究設計   

對於皮膚結核菌素測試陽性的個案，有接受潛伏結核病治療達九個月

者，與未接受治療之個案，採用世代追蹤的方式，確認在列為接觸者後，

12 個月之發病率。比較其發病的比例是否在 12 個月內就有所不同。  

  

2. 資料收集  

自民國九十七年四月一日起，由中央傳染病通報系統中，登記有所有接

受接觸者追蹤的12歲及以下兒童，皮膚結核菌素測試結果及胸部X光片篩檢

結果，以及是否開始接受潛伏性感染治療之資料。追蹤過程中，若已有資

料不完整，邏輯不符合，或者因為第一次皮膚結核菌素測試為陰性，而應

該有第二次皮膚結核菌素測試結果卻缺乏，由助理協助資料的完整性，以

利後續分析。個案資料收集到民國九十八年九月三十日止，共計18個月的

個案，每位個案在兩年期計劃結束前，皆至少有12個月的追蹤結果。 

倘若登記的資料不齊全，如藥物治療的副作用，皮膚結核菌素測試結果的缺

漏，則再進行病歷資料的調閱以確認治療過程發生的問題。 

 

3. 分析方法 

接觸者依指標個案的狀況，區分成指標個案痰塗片或痰培養陽性或胸部 X
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光有空洞之確診結核病個案，及指標個案為痰塗片及培養為陰性（胸部 X

光有空洞者除外）或單純肺外結核者。兩組各自進行發病與否的分析，但

以指標個案痰塗片或痰培養陽性或胸部X光有空洞之確診結核病個案為主

要目標。 

接觸者本身依皮膚結核菌素測試、年齡、是否加入潛伏性感染治療、是否

以都治關懷協助給藥、是否完成潛伏性感染治療等進行分析。 

樣本數估計 

自民國九十七年四月一日起，至八月三十日止，皮膚結核菌素測試為

陽性者，有 300 多名進入潛伏性感染治療並以都治關懷協助給藥，另有 500

名左右家屬不同意進入潛伏性感染治療，指標個案多為痰塗片或痰培養陽

性或胸部 X 光有空洞之確診結核病個案。估計 18 個月時應有超過 2800 名

皮膚結核菌素測試為陽性者之 12 歲及以下接觸者，而其中 1050 位進入潛

伏性感染治療。估計完成率超過六成，則應有 630 位完成九個月潛伏性感

染治療。另外的 1750 名為陽性但不同意進入潛伏性感染治療的個案。 

分析重點 

兒童接觸者在接觸個案十二個月內之發病與皮膚結核菌素測試大小或指標

個案細菌學証據之間的相關性: 

以 500/100000 的 12 個月發病率來計算，保守估計在未治療組約有 8~9

位發病 (如超過 500/100000，則發病數當然會增加); 我們可以分析指標個
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案的傳播風險、接觸者年齡、接觸者發病與否，與接觸者所做之皮膚結核

菌素測試大小或者與陽轉率是否有相關。 

皮膚結核菌素測試陽性兒童接觸者有無接受潛伏性感染治療之十二個月預

後 

本計劃中，皮膚結核菌素測試陽性的定義是按台灣結核病診治指引所

定義的 10mm 作臨界值。若針對皮膚結核菌素測試陽性兒童接觸者，治療

的保護力可達七成以上，保守估計在未治療組本來應該發病的 3.15 位，應

下降成 1 位 (若治療效果達九成則可能連 1 位都沒有)。本計劃所稱之 12

個月預後，係以指標個案痰塗片或痰培養陽性或胸部 X 光有空洞之確診結

核病個案，其接觸者若皮膚結核菌素測試陽性，完整接受九個月治療潛伏

性感染治療之個案，與同樣為指標個案痰塗片或痰培養陽性或胸部 X 光有

空洞之確診結核病個案，其接觸者若皮膚結核菌素測試陽性，但完全未接

受過治療者進行比較。 

治療其間之副作用的發生頻率  

將逐一將因藥物治療的副作用而中斷治療的個案，調閱病歷，確定其

副作用的型態、及停藥後是否有副作用，以及個案是否有其他慢性疾病等

因子進行探究。 
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參、結果 

以下即詳述各子計畫之結果：  

子計劃 1.監獄之結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

強化活動性肺結核防治及感染控制及教育 

1)為了降低新收容人入監後，在 X 光篩檢前，於隔離之舍房(約 5-10 人

同住)，發病造成群聚感染，故按計劃建議衛生科一律利用問卷進行標準化

的症狀篩檢, 若達到收集痰液標準，則進入疑似病人的程序。溝通結果顯

示，新收容人入監已有既定自我健康格式需填寫 (含體重及身高)，經衛生

科同意，將五項症狀篩檢納入該格式中，原問卷中之 BMI 則可依體重及身

高來計算，並於五月開始進行格式之試用。此五項症狀篩檢表格已經與法務

部矯正司溝通，自 97 年十一月起併入全台各監獄知例行性入監篩檢，但矯

正司本身應尚未有評估其成效之報告，本計劃會在此監獄監測此一介入執行

狀況及其成效直到計劃結束。對於已經通報但又入監服刑的結核病人，改進

管理的方案是疾管局已從去年底每日將法務部提供給疾管局之新入監名單

進行自動化結核病管理中名單之勾稽，若為系統內管理中個案，則即時通知

地方衛生局，以利與監獄銜接照護。 

從 97 年 4 月 1 日到 98 年 10 月 13 日共 5959 位新入監之收容人， 本計

劃於 98/10/30 進行勾稽時，有 81 位曾被通報並確診為 TB 個案，入監時仍

在治療的有 6 位 (只剩 1 位到勾稽時因 MDRTB 尚未完治，其餘皆完治)。 入
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監後才通報者共計 21 位，其中 4 位排除診斷，16 位確診 (4 位塗片和培養

皆陽性, 5 位塗片陰培養陽性，具傳染性的約佔 57%)，1 位疑似未用藥。就

診斷時間分布來看，共 9 位 (佔所有確診之 56%) 在入監三個月內被通報 

(疑似的那位亦為三個月內被通報)。另 7 位入監三個月後才被通報成 TB 者，

1 位塗片和培養皆陽性，2 位塗片陰培養陽性，43%為具傳染性的肺結核個

案。 

在這 5959 份入監篩檢問卷中，入監篩檢症狀 5 分以上者有 2 位, 兩人

皆非 TB 個案；共 18 位承認自己是 TB 個案，但實際上，正在 TB 管理的

個案 6 人中，有 5 人承認自己是個案。入監問卷上 BMI<20 的有 653 位, 其

中有 5 位在入監三個月內診斷 (766/100000)，迄今則有 8 位診斷 

(1225/100000)， 與剩下的 5077 位正常 BMI 有 4 位在入監三個月診斷 

(79/100000)，迄今則有 8 位診斷 (158/100000)。則三個月內發病確診之相

對危險性達 13.42 倍 (3.628-49.8)，P=0.0004 (Fisher’s Exact)，整體的發病

確診之相對危險性達 7.77 倍 (2.93-20.65)，P=0.00015 (Fisher’s Exact)。 

檢討起來，從去年 4 月份到今年 10 月中旬，並沒有因此項問卷篩檢而

提前診斷出結核病者。可能的原因有以下幾點 : 1). x 光主動篩檢，可將不

論有無治療之新舊病灶找出來，所以病人在臨床上並不一定已經有明顯的症

狀。 2)其中四名在入監三個月內確診病人其實是痰抹片及培養均陽性，有

細菌學証據，X 光也有符合結核病的異常，病人可能不是完全沒有症狀，而
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且其中三人 (75%) 有 BMI<20 的情況，可惜未能提早介入，減少傳播。我

們推測，問卷篩檢沒有問出來的原因是由於入監篩檢時，集體做答，由管理

人員 (通常是雜役負責這個篩檢工作) 來進行勾選，而非衛生科人員進行個

別詢問 (亦非個人自行作答)，如此篩檢問卷的詢問方式可能影響篩檢的結

果與品質。總結，統計分析結果發現在入監三個月內，BMI<20 較>=20 者，

有超過 10 倍的風險被診斷為結核病人，其中具傳染力者不在少數，有機會

傳播給當時較親密的收容人或監獄管理人員。 

2) 已向衛生科及戒護科進行感染控制相關衛教，衛教凡有呼吸道症狀

者應提供手術口罩，並提供個人衛生相關衛教。疑似結核病之收容人除提供

手術口罩，待完成驗痰三套及 X 光片篩檢確定兩者皆陰性才不需配帶口罩。

監獄曾在 H1N1 疫情之初反應口罩漲價導致供貨吃緊，希望由衛生單位來提

供口罩。建議是否審視口罩之合約，以確保監獄體系能配備足夠口罩進行防

疫。 

3) 已向衛生科及戒護科進行感染控制相關衛教，在原收容人中，發現

病人(考慮驗痰開始)即應提供手術口罩使用，若有痰抹片陽性報告回覆，應

儘可能在 24 小時內開始給予治療藥物(等待轉送到培德醫院)，避免進一步

的傳播；若為痰抹片陰性但醫師判斷應開始治療，服藥前兩週帶手術口罩，

不需隔離。此期間，共有 4 名不含在新入監收容人之原收容人被確診為結核

病，皆為痰塗片陰性但培養陽性之病人。痰檢驗報告照醫療或公衛的執行面
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而言，皆應有送出檢體及得到報告的日期，以及陽性報告後作為的登載，及

整個治療期程完整的管理，但目前不同監獄在管理驗痰報告之簽收，以及登

載，還有病程管理的過程，似乎並未全數與外界之醫療公衛接軌。此外若衛

生科人員對傳染病之專業知識較封閉不足，非常依賴當地衛生所的管理，會

影響獄政人員的判斷和執行。 

 

監獄之主動篩檢 (TST 及 QFT-IT)計劃 

本計劃從 97 年 3 月底起分別在台北監獄之各舍房及工廠進行電視或廣

播的媒體播放，現場研究人員解說計劃目的、內容及實施方式，權利及義務。

並同步填寫 TB03 問卷了解參加意願及收集收容人背景資料。 

 

影響篩檢意願的因子 

在 2008/3/26-5/26，及 2008/10/6-10/21，該監獄共計 4143 位 HIV 陰性

收容人填寫問卷，其中，3316 位收容人 (80%) 願意參加此計劃。願意參加

及沒有意願參加在不同變項的差異列於 Table 1 中，可見雖然部份變項有

p<0.05 的差異，但實際的差異都非常小 (如年齡、體重等)。由於本計劃不

提供刑期小於六個月的收容人進行篩檢 (相關細節及考慮請見計劃書)，願

意參加組的收容人，預期自己的刑期會超過三個月的比例較無意願參加組明

顯來得高(94% vs. 90%)。在實際執行篩檢期間，我們統計不論是願意參加及

 77



沒有意願參加組，因為移監或者假釋等原因已經離開監獄的比例是沒有差別

的 (10.6% vs. 9.3%)。做檢查時，有 5 位 HIV 篩檢結果證實為 HIV 陽性故不

納入，857 位已經假釋、移監，7 位正在接受結核病治療或已經完成治療，8

位當天借提人不在，3 位有嚴重皮膚疹評估不宜施打皮膚結核菌素測試，這

些人因不符合計劃之篩檢原則及人不在而無法接受檢查。故應受檢者一共為

2436 位，19 位原本有意願但當場表示拒絕， 3 位血量不足，19 位判讀時已

移監，故有 2390 人實際同時接受兩種檢查，完成檢查率為 98%。 

 

同時完成 TST 與 QFT-IT 的收容人變項的分布 

在同時完成 TST 與 QFT-IT 兩種檢查的 2390 人中，QFT-IT 結果非無

法判定的共 2384 位收容人 (2390 位同時接受兩種檢查其結果 QFT有 6 位結

果為無法判定)，其年齡中位數為 35.9 year-old (18.9-77.8)歲，分布非常態，

而是較年輕的分布為主。2384 位有兩個結果可供分析的受試的收容人的年

齡分布如 Figure 1，可見主要集中在 20-49 歲，約佔 87.8%。就卡介苗疤痕

的分布來看，有 212 人無疤 (8.9%)，1052 人一個疤(44.1%)，1098 人(46.1%)

兩個疤，有 22 人有三個疤(0.9%)。超過九成的人都至少有一個疤。疤痕數

與年齡的分布如 figure 2，可以看見，過去隨著卡界苗政策的推動，無疤的

人越年輕越少，20-29 歲只有 5%無疤。在每一個年齡層，超過一個疤以上

約佔 38.7~95% (年齡越大比例就越低)。兩個疤以上的更明顯集中在 30~49
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歲的族群 (52%, 54%)，60 歲以上只有 10%有兩個疤。表示在 30-49 歲左右

的人，他們在小學六年級時，TST 陰性再次接種的比例約為一半。 

 

利用次群體估計母群體酒癮及靜脈毒癮注射及結核病接觸，以及 B、C 肝帶

原的比例 

在第二批接受檢查的收容人有 428 位，佔全數的 18%。我們透過面訪

進行酒癮及靜脈毒癮注射及結核病接觸的詢問。共有 364 人 (85%)在面訪進

行間還在該監獄中。回答有喝酒習慣，每週都會找朋友或自己飲酒的有 135

位 (37%)，而回答每天起床不喝酒不能做別的事的有 25 人(7%)，曾經使用

過靜脈毒癮注射者有 87 人 (24%)，在其中，有 35 人有與他人共用針, 針筒

或注射液的狀況(40%)。懷疑自己在過去兩年內曾與結核病人親密接觸過的

有 14 人(4%)，而過去家人有結核病者為 15 人 (4%)。 

本計劃因為經費限制的關係，只有對接受檢查後 TST>=10mm且QFT-IT

陽性者(雙陽性)且沒有治療的其他排除條件者，進行 B、C 肝帶原的血清檢

驗，在此條件下進行檢查的 502 人中，C 肝帶原的比例為 124 (24.7%)，而 B

肝帶原的比例為 81 (16.1%)，兩者同時帶原者為 29 人 (5.8%)，兩者皆無帶

原為 326 人(64.9%)。顯然由於本計畫對刑期短於六個月，沒有提供機會接

受篩檢，故靜脈毒癮注射或 C 肝帶原的比例都比一般全監篩檢的結果要來

得低。  
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同時完成 TST 與 QFT-IT 的收容人 TST 與 QFT-IT 結果 

2384 位有兩個結果可供分析的受試的收容人中，若以 TST>=10mm 來

判定潛伏性結核感染的有無，則有 1954 人為陽性(82.0%)；若以 TST>=15mm

來判定潛伏性結核感染的有無，則有 1078 人為陽性(45.2%)；若以

TST>=18mm 來判定潛伏性結核感染的有無，則有 405 人為陽性(17.0%)；若

以 QFT-IT 陽性來判定潛伏性結核感染的有無，則有 585 人為陽性(24.5%)；

此四種判定標準，其與不同年齡層的分布如 figure 3，由圖中可清楚看見，

年齡若在 60 歲以下，不論哪一種判定標準，潛伏性結核感染都隨著年齡增

加而增加，且 p 值皆有意義。但其中，以 QFT-IT 與年齡之間相關性最強，

即使在 60 歲以上的那組，潛伏性結核感染都隨著年齡增加而增加，高達

56%；使用 TST>=10mm，TST>=15mm 及 TST>=18mm 來判定時，可明顯

看到超過 49 歲以後，皆有陽性率下降的情況。若以 TST>=10mm 且 QFT-IT

陽性來判定潛伏性結核感染的有無，則共有 550 人為潛伏性結核感染，約佔

23.1%。若以 TST>=15mm 且 QFT-IT 陽性來判定潛伏性結核感染的有無，

潛伏性結核感染的陽性率會下降到 15.9%，若以 TST>=18mm 且 QFT-IT 陽

性來判定潛伏性結核感染的有無，潛伏性結核感染的陽性率會下降到 7.9%。 

 

TST 與 QFT-IT 之間的一致與不一致性 

若利用 2384 位同時完成 TST 與 QFT-IT 的收容人，依照 TST 與 
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QFT-IT 的結果，以 2x2 table 列出各種檢驗結果的配對 (Table 2) ，其中括

弧內的數字為該項人數佔總人數的百分比。在 TST 以 10mm 判定為陽性的

收容人中，僅 28.1% QFT-IT 亦為陽性 (即以 QFT-IT 為黃金標準，TST 之陽

性預測值); 故 TST 陽性結果，有超過七成與 QFT-IT 兩者不一致。倘若

QFT-IT 為黃金標準，TST 顯然不是一個好的檢查，但目前 QFT-IT 結果與

未來是否發病的長期追蹤還沒有結論，故兩者皆非對方的黃金標準。若以

QFT-IT 作標準，則 TST 以 10mm 判定為陽性的陰性預測值為 92%，算是相

當不錯。此時若考慮以 15mm 當作臨界值來進行第一道篩檢 (見 Table 3)，

減少全數 55%的人接受 QFT-IT 篩檢。TST 相對於 QFT-IT 之陽性預測值雖

較使用 10mm 作臨界值時提高 (28->  35%)，需要做 QFT-IT 篩檢者變少，

但卻得犧牲原來 10mm 時還不錯的陰性預測值 ( 92 -> 84%)，意謂著會有

35% QFT 陽性個案會在做完 TST 後，被當作陰性，因此沒有進一步做

QFT-IT，而失去接受治療的機會。如果使用 18mm 則結果更極端 (見 Table 

4)，雖然需要做 QFT-IT 篩檢者只剩全數的 17%，但 67.9% 實際上 QFT 陽

性個案會因為只做 TST，而失去接受治療的機會。故疾管局想採用序列檢

定，來節省篩檢的預算，那麼先使用 TST 做第一道篩檢，以 10mm 作臨界

值，由於其陰性預測值佳，僅有 6%實際 QFT 陽性者沒機會做 QFT，但能

減少全數 18%的人接受 QFT-IT 篩檢，成本可望有效減少。 

若就疤痕之個數與 TST>=10mm，TST>=15mm 或 TST>=18mm 與
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QFT-IT 結果分別進行一致性及 kappa 值的計算(Table 5)， 除了無疤的一致

性均超過 6 成以外，凡有疤則一致性不佳。我們也注意到 TST>=15mm 及

TST>=18mm 與 QFT-IT 似乎有不錯的一致性 (與 TST>=10mm 來比較)，但

為何 kappa 值不佳? 請參考 Table 2 及 3 可知，一致性提升源自於

TST>=15mm 及 TST>=18mm 與 QFT-IT 的雙陰性一致性遠比 TST>=10mm

與 QFT-IT 的一致性高，但在兩者的雙陽性，TST>=15mm 及 TST>=18mm

都表現不佳，故 kappa 值上不來。可知 TST 與 QFT-IT 之間在卡介苗施打率

很高且施打年齡有半數為國小六年級的狀況，兩者確有相關，可惜不論是一

致性及 kappa 值都不好，故難以單用 TST 來診斷潛伏性結核感染。 

 

在潛伏性感染的收容人中，進入治療的考量  

本計劃以 TST>=10mm 且 QFT-IT 陽性(雙陽性)來判定潛伏性結核感

染，且進一步提供收容人潛伏性結核感染的治療 (LTBI treatment)。共有 550

人為潛伏性結核感染，約佔 23.1%。394 人(71.6%)有意願並開始服藥，其餘

156 人因 Figure 4 的原因無法納入治療，其中以無意願的 43 人最多，佔 27%；

但來不及接受諮商就移監或出獄 33 位，佔 21%，第三名則是 25 人要出獄

無法配合治療 (16%)及 25 人因肝功能不正常等於或超過正常值之三倍以

上 (16%)。至於有意願但治療前移監者，多半都陸續通知其他監獄並依其意

願完成治療，故僅餘 3 人因此原因未接受治療。共計有 15 人(10%) 因為其
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他的用藥或者病情，考慮到藥物交互作用，而無法隨機分組治療。此外，在

開始治療的 394 人中，有 20 人相當有意願服藥，但因為用藥前有血小板低

下的問題 (不能使用 RMP)，無法進行隨機分組,故以 INH 治療，這一組共

15 人 (75%)完成全程 6 個月治療，其中 2 位出監後表示不願意繼續，1 位因

肝炎以外原因停藥，2 位因肝炎而停藥且無法復藥。他們的治療結果不納入

隨機分組的分析，但會在 INH 組分析肝炎時一起分析。 

 

在潛伏性感染的收容人中，B、C 肝帶原之盛行狀況 

以及用藥前肝功能的狀況 550 位雙陽性個案中，540 位完成 B、C 肝血

清檢驗，C 肝帶原者為 141(26.1%)，而 B 肝帶原者為 87 (16.1%)，兩者同時

帶原者為 30 人 (5.6%)，非兩者的帶原者則為 342 人(62.2%)。550 位皆完成

肝功能指數檢查，肝功能不正常 (GPT>= 正常值 1.2 倍或 3 倍)者分別為 72

位 (13.1%)和 28 位 (5.1%)，膽紅素不正常 (total bil>=正常值 1.2 倍或 2 倍) 

者分別為 5 位和 1 位。實際上進入治療隨機分組時，184 位 INH 組，C 肝帶

原者為 39(21.2%)，而 B 肝帶原者為 24 (13.0%)，兩者同時帶原者為 6 人 

(3.3%)，非兩者的帶原者則為 127 人(69.0%)。 190 位 RMP 組中，C 肝帶原

者為 42(22.1%)，而 B 肝帶原者為 28 (14.7%)，兩者同時帶原者為 8 人 

(4.2%)，非兩者的帶原者則為 128 人(67.4%)。故 B、C 肝帶原之盛行狀況在

兩組間無統計上的差異。 
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治療中導致永遠停藥的原因分析(有些與副作用有關，有些則不盡然，可能

與意願有關) 

整個研究完成治療的比例為 81.5% (321/394)，而在隨機分組的 374 人

中，184 位分配到 INH 六個月組，完成率 77.2% (142)；190 位分配到 RMP

四個月組，而 86.3%完成 (164)。兩組的完成率有統計上的差異，RR=0.89 

(CI=0.81~0.99)，p=0.02，顯示 RMP 組之完成率顯著高於 INH 組。在 INH

組中，有高比例的收容人(15 人，8.2%)因為肝炎而停藥且無法復藥成功 (其

中超過 5 倍以上的有 10 位，佔因為肝炎而停藥的 66.7%)(請見 Figure 5)，

相較於 RMP 則為 0 位，統計相當顯著(P=0.0000177, Fisher’s Exact test)。

就兩組非肝炎而導致無法完成治療的原因來分析，無論是否為副作用皆列於

其中，可見移監和出監也是兩組中斷治療一個很重要的原因。我們進一步去

分析到底是移監還是出監有影響，在服藥期間，共有 47 人出獄及移監，其

中移監 32 人，出監 15 人，完成率各為 75% (24 人) ，40% (6 人) ，與一直

在北監的 81.5%比較起來，移監者無統計上差異 (P=0.2)，出監者則明顯的

差異，RR=0.49 (0.26-0.91) ，P=0.00061 (Fisher’s exact test)。若再分成兩

個不同治療組來看出監者，INH 治療 10 人，完成 4 人(INH 未完成中有 2 人

是因為 LFT) ，RMP 5 人，完成 2 人，人數太少，無法估算差異。 顯示出

監的完成率比起一直在同一個監獄中，有顯著的差異，但移監則否。 

因為可能的藥物副作用而導致永遠停藥者 (請見 Table 6)，在 INH 組有
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9 人(4.9%)，在 RMP 組則有 8 人(4.2%)。其中 INH 組有 4 人 (2.2%)，因為

2 位全身癢疹，1 位膿皰疹,1 位一開始就添加維他命 B6 但仍然抱怨四肢麻

木，雖經診治及藥品處理副作用但仍無法忍受為臨床上較嚴重且較確定為藥

物相關之副作用。而 RMP 組則多為 RMP 與其他藥物之交互作用，1 位為慢

性肺病患者，內科醫師調整其支氣管擴張劑仍無法讓症狀回到基準狀況，1

位是冠心症，內科醫師調整其心臟病藥物仍抱怨胸悶不適但心電圖並非急性

發作，1 位是胃食道逆流，開始服藥後必須增加劑量控制，1 位是口腔癌，

開始服藥後口腔多處潰瘍較以往嚴重，1 位原本有憂鬱症之患者，則因為皮

膚癢，雖未有皮膚疹，但即使癢在藥物輔助下緩解，心中一直因為擔心他人

眼光而焦慮，導致失眠症狀加巨。 

 

治療中所有出現的不適 (有些導致停藥有些無) 

所有發生過的不適，在兩組發生的比例詳列如 Table 6 所示，皮膚癢或

起疹子在兩組並列第一名，約各有 12~15%不等。由於本計劃中，治療中發

現之所有肝炎病人，都是規律抽血找出來的，皆無症狀，故皆未列於此表; 反

而是這些有腸胃不適或疲倦者，抽血肝功能無異常。可見兩組可歸因於服藥

或可能不能歸因於服藥之不適，症狀產生機會是相當的。 

 

終止治療在治療期程上的分布，以及分配到 INH 或 RMP 是否影響完成治
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療 

由於 RMP 組治療僅四個月，而 INH 組則是六個月，可歸因於服藥或可

能不能歸因於服藥，但造成永久停藥的情況中，服藥時間的長短是否為重要

的因子? 按完成幾個月來看治療的完成率 (見 Figure 6)，在 184 位 INH 組 1

個月、2 個月、3 個月、4 個月、5 個月、六個月的完成率分別為 176, 170, 152, 

145, 142, 142 位，在 190 位 RMP 組 1 個月、2 個月、3 個月、4 個月的完成

率分別為 173，170, 168, 164 位。由上述資料標示出隨著治療月份過去每個

月的完成治療比例，可見兩組的完成率在第二個月最相近，但 RMP 在前兩

個月下降比例較 INH 大許多，細究其原因，兩組在第一個月治療時，RMP

組就有 17 位因為各種原因停藥，其中無意願停藥的比例高達 8 位，佔 47%，

另外 8 位則是因為各種抱怨而停藥，非常可能跟小便的顏色改變，但部分收

容人對於醫療上的解釋無法接受 (他們特別在意腎臟功能，即使我們解釋此

一現象與腎功能無關，更不會是性功能障礙的一種表現，仍然無用)。第二

個月 INH 組開始因為肝功能問題和出監無法完治，而 RMP 組則是出監。很

顯然，即使只要四個月的治療，多數出監者，仍不願意將藥品攜出且不願意

回診治療。 一直到第三個月，INH 累計因肝功能問題已造成 50%的停藥，

其完成比例自然大幅下降而導致落後。到此時，累計因為出監而中斷在 INH

有 6 名, 在 RMP 有 5 名，RMP 組 41%的中斷原因是無意願。沒有完成第

四個月的原因，INH 組意願問題有 3 位，出監問題有 4 位，RMP 組全都是
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出監，共 4 位。這也意謂此次的隨機分組真的相當隨機，但即便已經只剩不

到四週即可完成治療，RMP 組仍然不將藥物攜出完成，故收容人是否真的

會因為提供四個月 RMP 治療，就比較會完成，本計劃無法得到此一結論。

在 INH 的第五個月只有兩人各因為無意願和出監而未完成，而最後一個月

則無失落。 若我們只看整個治療期間，出監和無意願造成的治療中斷，兩

組皆為 17 人 (9.2% VS. 8.9%, RR=1.03, 0.54-1.96, p=0.92)，沒有統計上的

差異。到最後，兩組完成治療差距，在統計上達顯著差異，而這個差異，主

要是 INH 組有較多的肝功能問題造成多出來的停藥。 

 

INH 組治療引起之肝毒性與 B、C 肝帶原的關係   

在 204 位使用 INH 的收容人中，有 201 位有檢舉 B 或 C 肝帶原之結果，

有 28 位是 B 肝帶原 (13.9%)，47 位為 C 肝帶原(23.4%)，兩者皆陽性者有 7

位(3.5%)，非 B 或 C 肝帶原者有 133 位，為 66.2%。25 位 (12.4%)在服藥後

有肝指數上升至正常值上限的 3 倍及以上，但臨床上沒有症狀。B 肝帶原帶

原並不顯著增加這種輕微的肝炎 (P=0.75)，但 C 肝達顯著 (RR=1.54, 

1.05~2.26, P=0.0019)。有 12 位 (6.0%)在服藥後有肝指數上升至正常值上限

的 5 倍以上，但臨床上沒有症狀的中度至重度的肝炎。C 肝帶原者較非 C

肝帶原者容易產生中度至重度的肝炎，19.2% VS. 1.95%, RR: 

11.9211(3.0775 -46.1779), p=0.000135, Fisher’s exact。但 B 肝則沒有這種情
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況 (P=0.78)，不過值得注意的是，C 肝帶原者產生中度至重度的肝炎共 9

位，但 B 肝的發生只有 2 位，是否因為樣本數不夠，以致於無法比較出差

異，是需要考慮的。整體來說，有 25 個可能由 INH 引起肝炎的收容人無法

重新用藥並完成治療，如果依 B、C 肝帶原帶原來分類，C 肝帶原者有 25.5% 

(12/47)無法完成治療，相較於非 B 非 C 肝帶原者的 8.3% (11/133)，在統計

達顯著差異 ( 3.09, 1.46-6.52,  P=0.0023)。B 肝有 14.3% (4/28)無法完成治

療，雖然仍較非 B 非 C 肝帶原者來得高，但未達顯著差異 (p=0.299) 。 換

言之，C 肝帶原對於引起中度至重度的肝炎以及治療永久中斷無法完成，是

有顯著的風險的，但 B 肝帶原者未達統計意義。故在未服藥時即篩檢 C 肝

帶原可幫助治療中的肝功能追蹤及預估停藥的比例。  

為了安全考量，我們在治療結束時，提供所有 INH 組完成治療者 (應

為 157 位)，再次檢驗肝功能的服務。我們發現在 128 位有追蹤完成治療時

的肝功能收容人中，有 4 位 (3%) 超過正常值 3 倍以上，一位是 B 肝帶原，

GOT/GPT/bil 為 202/213/1.5，無症狀，但完成治療的兩個月後追蹤則回到完

全正常。另外一位則是追蹤數次都異常，維持在正常值 3 倍到 5 倍之間，個

案沒有臨床症狀外，體重近 100 公斤，脂肪肝造成的肝功能異常很難排除。

嚴格說起來，治療六個月 INH 結束時，並沒有中度或嚴重肝炎產生。而 RMP

組則在第二批完成治療時，檢驗血小板的，發現有兩位血小板小於 150K，

但臨床上沒有相關症狀。有關不論雙陽性或單陽性，治療或未治療者之發病
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差異，截至 2009 年 10 月 31 日為止，尚未在任何一組有結核病通報確診，

原計劃擬追蹤五年發病率，第三年將持續對於潛伏性結核感染治療有效性，

進行資料收集及勾稽比對。 
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Table 1. The Differences between participants and non-participants. 

  

Variables participants 

(3316)  

Non participants 

(827) 

P value 

Age 37.2 y  40.1 y <0.001 

Body weight 70.4 Kg 68.8 Kg 0.0031 

Prison term more than 3 

months 

94.0% 90.8% 0.0009 

Prison term more than 6 

months 

88.4% 86.1% 0.0699 

Prison term more than 9 

months 

 80.7%  78.8%  0.2285 

Prison term more than 12 

months 

73.6% 68.6% 0.004 

Prison term more than 2 

years 

64.0% 54.9% 0.0013 

Adverse events of anti-TB 

drugs 

0.45% 0.36% 0.726 

Diagnosis of TB 1.12% 0.73% 0.3218 
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Move to another prison or 

release on parole  

10.6% 9.3% 0.28 

    

Table 2. Cross table of results of TST >=10mm and QFT-IT 

TST 以 10mm 當作臨界

值 

QFT-IT 陰性 QFT-IT 陽性 

陰性 395(16.6) 35(1.5) 

  

陽性 1404(58.9) 550 (23.1) 

 

Table 3. Cross table of results of TST >=15 mm and QFT-IT 

TST 以 15mm 當作臨界

值 

QFT-IT 陰性 QFT-IT 陽性 

陰性 1100(46.1) 206(8.7) 

  

陽性 699(29.3) 379 (15.9) 
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Table 4. Cross table of results of TST >=18 mm and QFT-IT 
 

TST 以 18mm 當作臨界

值 

QFT-IT 陰性 QFT-IT 陽性 

陰性 1582(66.4) 397(16.7) 

  

陽性 217(9.1) 188 (7.9) 

 

 

Table 5. Concordance between TST & QFT-IT, Stratified by BCG Scar Numbers 
 

 

 PPD10 vs. QFT PPD15 vs. QFT PPD18 vs. QFT 

Scar No Kappa,  agreement Kappa, agreement Kappa, agreement 

0 + 1 0.1246, 45.4% 0.2475, 63.8% 0.2388, 72.2% 

>=2 0.061, 33.1% 0.1477, 60.1% 0.1979, 79.6% 

0 0.2607,  61.8% 0.3845,69.3% 0.3331, 67.9% 

1 0.1075, 42.1% 0.2165, 62.6% 0.2055, 73% 

2 0.0604, 33.1% 0.1401, 59.7% 0.203, 76.7% 

3 0.0888, 36.4% 0.5217, 77.3% -0.082, 72.7% 
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Table 6. Comparison all adverse effects other than liver dysfunction in two 
treatment groups. 

 

 INH (184)  RMP (190)  

皮膚癢 24 13.0% 29 15.3%

皮膚疹 28 15.2% 25 13.2%

麻 11 6.0% 8 4.2%

疲倦或類感冒症

狀 
7 3.8% 5 2.6%

嘔吐或胃不適 13 7.1% 11 5.8%

腹瀉 1 0.5% 6 3.2%

便祕 2 1.1% 1 0.5%

頭痛頭暈 3 1.6% 9 4.7%

其他 24 13.0% 27 14.2%

因為這些副作用

導致永遠停藥* 
9 4.9% 8 4.2%

 

程度嚴重經藥物

處理仍必須停藥 

2 generalized itching sk

in rash; 1 pustulosis 

1 numbness with VitB6

2.2%

 

1 COPD, 1 CAD, 1 

severe GER, 1 oral c

ancer, 1 Mood disord

er; can’t rule out inte

raction 

2.6%

*共 17 人因為非肝炎之副作用導致永遠停藥，一部份是多重抱怨，與意願有關
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Figure 1 

Agegroup 16~19 20~29 30~39 40~49 50~59 60+ 

Persons 10 599 936 558 219 62 

percentage 0.42 25.13 39.26 23.41 9.19 2.6 
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Figure 2. Scar number and age distribution 
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Figure 3 Positivity classified with QFT-IT(+) and three different TST cutoff values 
(10mm vs. 15mm vs. 18mm) 
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Figure 4 Distribution of the causes of not receiving LTBI treatment in 116 inma
        tes with LTBI diagnosis. 
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Figure 5. The comparison of any cause of discontinued treatment (including 
permanent or temporarily) between INH and RMP groups. 
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Figure 6. The comparison of completion rates of treatment within INH and RMP 
groups. 
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子計畫 2.北台灣地區醫師臨床治療及結合診療指引其差異性之研究 

一. 96 年病審人數為 113 人 

–死亡人數 15 人.完治 88 人.治療中 4 人 .失落 1 人.拒絕治療 2 人.其他完

治 3 人  

 

二. 97 年病審人數為 167 人 

–死亡人數 23 人.完治 121 人.治療中 11 人.失落 1 人.拒絕治療 2 人.其他完

治 10 人 

 

三.粗死亡率 38/280 (13.6%)  

1、年齡層為 

0-10 2 人 51-60 44 人 

11-20 8 人 61-70 36 人 

21-30 26 人 71-80 52 人 

31-40 17 人 81-90 57 人 

41-50 30 人 91-100 8 人 

平均 60.7  歲 

2、性別比例： 

96.97 年度男性共 189 人. 
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女性共 91 人. 

 

3、病審原因： 

 

共 9 項、但常見病審原因為 8 項、以治療疑義人數為最多約 137 人佔總人數

的 48.9%、在治療疑義這一項中最後病人死亡人數約 8 人、佔死亡人數約 21%、

其次為診斷疑義約 59 人佔總人數的 21%、最後病人死亡人數約 17 人、佔死

亡人數約 44.7%、而其他原因選項上有 43 人、佔總人數的 15.3%、在其他原

因這一項中最後病人死亡人數約人、佔死亡人數約 10.5%、重開案 26 人佔總

人數的 9.2%、在重開案這一項中最後病人死亡人數約 4 人、佔死亡人數約

10.5%、副作用 9 人佔總人數約 3.2%、在副作用這一項中最後病人死亡人數

約 2 人、佔死亡人數約 5.2%、治療方式改變 4 人、佔總人數約 2%、在治療方

式改變這一項中最後病人死亡人數約 2 人、佔死亡約 5.2%、死亡個案 1 人、

佔總人數約 0.3%、在死亡個案這一項中最後病人死亡人數約 1 人、佔死亡約

2.6%。 

 

 
 
 
 

詳細情形如下表： 
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病審原因 
N = 280 (%) 

死亡人數 N=38 (%) 

1. 重開案 26(9.2)   4(10.5) 

2. 死亡個案  
1 (0.3) 

1(2.6) 

3. 治療方式改變 
4 (2) 

2(5.2) 

4. 申請二線藥 
1 (0.35) 0(0) 

6. 診斷疑義 
59 (21) 

17(44.7) 

7. 治療疑義 
137 (48.9) 

8(21.0) 

8. 副作用 
9 (3.2) 

2(5.2) 

9. 其他 
43(15.3) 

4(10.5) 

 

4、審查結果： 

依原因分析有 18 項、以繼續治療結果人數為最多約 67 人、佔總人數的 23.9%、

在繼續治療這一項中最後病人死亡人數約 10 人、佔死亡人數約 27%、其次為

其他原因人數為 56 人、佔總人數的 20%、在其他原因這一項中最後病人死亡

人數約 2 人、佔死亡人數約 5.4%、用藥劑量增修人數為 12 人、佔總人數的

4.2%、在用藥劑量增修這一項中最後病人死亡人數約 1 人、佔死亡人數約

2.7%、確定診斷人數為 27 人、佔總人數的 9.6%、在確定診斷這一項中最後病

人死亡人數約 8 人、佔死亡人數約 21.6%、停抗結核治療人數為 24 人、佔總

人數的 8.5%、在停抗結核治療這一項中最後病人死亡人數約 0 人、佔死亡人
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數約 0%、等痰下次再審人數為 16 人、佔總人數的 7.5%、在等痰下次再審這

一項中最後病人死亡人數約 3 人、佔死亡人數約 11.4%、同意開案人數為 20

人、佔總人數的 7.1%、在同意開案這一項中最後病人死亡人數約 3 人、佔死

亡人數約 8.5%、用劑量增修人數為 40 人、佔總人數的 14.2%、在用劑量增修

這一項中最後病人死亡人數約 1 人、佔死亡人數約 2.7%、確定非 TB 死亡人

數為 6 人、佔總人數的 2.1%、在確定非 TB 死亡這一項中最後病人死亡人數

約 6 人、佔死亡人數約 16.2%、排除結核人數為 3 人、佔總人數的 1%、在排

除結核這一項中最後病人死亡人數約 0 人、佔死亡人數約 0%、改 chronic case

人數為 2 人、佔總人數的 0.7%、在改 chronic case 這一項中最後病人死亡人數

約 2 人、佔死亡人數約 5.7%、病情延長住院人數為 2 人、佔總人數的 0.7%、

在病情延長住院這一項中最後病人死亡人數約 0 人、佔死亡人數約 0%、再同

意 2 線治療及同意強制隔離人數為 2 人、佔總人數的 0.7%、在病情延長住院

這一項中最後病人死亡人數約 0 人、佔死亡人數約 0%。   
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詳細情形如下表： 

審查結果 n=280(% 死亡人數 審查結果 n=280, (%) 死亡人數 

1.排除結核病 3(1) 0(0) 11.同意二線藥 2(0.7) 0(0) 

2.同意開案 20(7.1) 3(8.5) 
12.同意強制隔

離 
1(0.3) 0 (0) 

3.等痰,下次再審 16(7.5) 3(11.4) 
14.用藥種類增

修 
12(4.2) 1(2.7) 

4.確定診斷 27 (9.6) 8(21.6) 15.用劑量增修 40(14.2) 1 (2.7) 

5.確定 TB 死亡 2(0.7) 2(5.7) 
16.停抗結核治

療 
24(8.5) 0(0) 

6.確定非 TB 死亡 6(2.1) 6(16.2) 
17.病情延長住

院 
2 (0.7) 0 (0) 

9.改 chronic case 2(0.7) 2(5.4) 18.其他原因 56(20) 2 (5.4) 

10.繼續治療 67(23.9) 10(27)    
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5、依提出病審行政區域： 

士林區:21 人 北投區:44 人 

大同區:16 人 文山區:24 人 

大安區:27 人 信義區:17 人 

中山區:18 人 南港區:10 人 

中正區:23 人 萬華區:31 人 

內湖區:24 人 松山區:25 人 

 

6、病審個案之診療醫師： 

1.次專科別： 

一般內科:1 人 一般外科:1 人 一般復建:1 人 

小兒科:3 人 心臟內科:3 人 外科急診:1 人 

皮膚科:1 人 老人醫學:1 人 耳鼻喉科:2 人 

血液:1 人 急診醫學:2 人 腸胃科:4 人 

家醫:1 人 神內:2 人 神外:2 人 

胸腔內科:194 人 胸腔外科:2 人 骨科:1 人 

腎臟科:4 人 感染:49 人 新陳代謝:1 人 

過敏免疫:1 人 不知:2 人  
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依據病人被追蹤次專科別與病審結果作其預後之分析（如下表） 

 

胸內 感染 其他  

人數（％） 死亡人數

（％） 

人數（％）死亡人數

（％） 

人數（％） 死亡人數

（％） 

10、繼續治療 51（18） 8（21） 11（3.9） 2（5.2） 6（2.1） 0（0） 

11、同意 2 線用藥申請 2（0.7） 0（0） 0（0） 0（0） 0（0） 0（0） 

14、用藥種類增修 5（1.7） 0（0） 4（1.6） 1（2.6） 3（1） 0（0） 

15、可用劑量增修 29（10） 1（2.6） 7（2.5） 0（0） 4（1.4） 0（0） 

 

 

2.依被提病審醫療場所別： 

教學醫院 地區性醫院 診所 

三總 16 人 秀傳 2 人 土城衛生所 1 人 

仁愛 8 人 郵政 3 人 財團法人徐元智先生醫藥

基金會 1 人 

台大北護 2 人 松山 2 人  

台大 36 人 桃園新屋 1 人  

林口長庚 11 人 泰安醫院 1 人  

北榮 26 人 仁康醫院 3 人  

陽明 3 人 西園 7 人  

振興 14 人 仁濟 2 人  

馬偕 13 人 萬華 1 人  

長庚 8 人 署北 2 人  

萬芳醫院 8 人 署桃 3 人  

國泰 22 人 博仁 2 人  
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新光 10 人 防癆協會第一胸腔病防治

所 2 人 

 

忠孝 7 人 台南胸腔病院 1 人  

台安 1 人 宏恩 1 人  

北醫 3 人   

和平 17 人   

中興醫院 4 人   

耕莘 2 人   

中心診所 1 人   

康寧 1 人   

慈濟 8 人   

和信 2 人   

關渡 1 人   

林森 18 人   

恩主公 1 人   
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五、多變相分析病人愈後之相關性： 

病審流程圖： 

病審流程 

地段公衛護士篩選 

 

有疑議個案 

 

提出病審 

 

由 3-5 位專家定期開會採共識決,提出建議 

 

 

回覆給診治醫師參考 

             

 

  根據病審流程圖，我們可以歸納病人預後可能與 

1、本人本身特性、流性病學特徵有關。 
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2、提出並審與診斷時間差。 

3、審查結果(即是否符合指引之情形)。 

4、醫師回覆是否同意病審結果 (即是否有修正依照指引建議在做治療)。 

 

1、 依據這些原因分析、我們將： 

○1 、審查結果：重新歸類為兩大類 

a、 與診療指引有關的審查結果 

      （10）繼續治療 

      （11）同意 2 線藥申請 

      （14）用藥種類增修 

      （15）可用劑量增修 

b、其餘審查結果、歸為一類 

○2 、提出病審時間差： 

        由於地段公衛護士篩選個案、至提出病審有一段時間差、而這一段

時間差之長短，可能就會影響病人接受到不符合指引建議之治療，

病人接受到不符合指引建議之治療，也就會影響到病人預後，因此

我們以月為單位，將每一個病人之病審時間差計算出來。 

○3 、病審年代別： 

        由於這次研究包含 2007. 2008 年之族群，因素在多變相分析上，將
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這兩個年別族群之差別一併考慮進去。 

    、我們這個研究是想探討病人之相關預後，因此在預後分成兩大類，

一類是是否完成治療，一類是死亡與否。 

a、將銷案原因分成是否完成治療： 

（1）完治，（2）其他完治，分成一組，其餘合併成一組。 

b、 以病人最終追蹤方式完成是否為死亡作區分 

 

  3、（1）多變項迴歸分析(模式一)     銷案原因 = ßo+ 審查結果+ Age + 

Sex+ year group+病審時間差+醫師回覆 

    

 O.R p value 

審查結果 

年齡* 

性別 

醫師回覆 

病審時間差 

1.719 
 

1.038 
 

0.851 
 

1.180 
1.037 

0.100 
 

0.000 
 

0.637 
 

0.751 
0.023 

 

 

 

（2）多變項迴歸分析(模式二)病患是否死亡 = ßo+審查結果+ Age + Sex+ 

year group+ 病審時間差+醫師回覆 
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 O.R p value 

審查結果 

年齡* 

性別 

醫師回覆 

病審時間差* 

2.448 
 

1.082 
 

0.831 
 

0.775 
 

0.995 

0.029 
 

0.000 
 

0.660 
 

0.661 
 

0.839 
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子計畫 3.愛滋病感染者結核病潛在性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

主動篩檢 (TST 及 T-SPOT.TB)計劃 

從 97 年 3 月底起分別在三個指定醫院門診病人收案，截至 98 年 11 月底

為止，共收案 443 人，其中 98 年度收案 230 人。而台北監獄部份配合子計畫

一，從 97 年 3 月底起分別在台北監獄之各舍房及工廠進行，一共 238 位收容

人完成檢查，98 年度檢查 64 人。另於台北醫學大學在新店戒治所之 HIV 感

染特別門診中，收案 21 人。於桃園女子監獄收案 91 人。總共收案人數到 10

月底為 782 人。主動篩檢 (TST 及 T-SPOT.TB)篩檢人數來源分布見圖一。 

圖一、主動篩檢 (TST 及 T-SPOT.TB)篩檢人數來源分布情形 

30%

3%

12%10%

42%

3%

台北監獄

新店戒治所

桃園女監

台北醫學大學附設醫院

市立聯合醫院-昆明院區

市立聯合醫院-仁愛院區
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782 位 HIV 感染者，其平均年齡為 35.9 歲+/- 8.8 (21.4~65.0 歲)，中位數為

34.8 歲，分布非常態，主要集中在青壯年族群(20-49 歲)，佔 94%。受試的感

染者的年齡分布如圖二。 

圖二、受試的 HIV 感染者的年齡分布情形 
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男性個案有 681 人，佔 87%。若以傳染途徑來區分，同性間性行為者有

375 人(48%)、異性間性行為者有 74 人(9.5%)與靜脈藥癮者 333 人(42.6%)。在

HIV 感染控制狀況相關變項中，已發病者(AIDS)有 65 人(11.9%)，其平均 CD4

為 490 cells/L (range 17~1644)，median 為 449 cells/L。CD4 小於 200 cells/L

的個案僅有 38 位(4.93%)，大於 350 cells/L 的個案有 545 位(70%)，所以大部

份的個案之免疫系統均屬於較好的狀態。而 HIV 病毒量 log10 的中位數為

3.4，HIV 病毒量測不到的個案有 251 位(32%)，大於 10,000 copies /L 者佔
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32%。使用抗病毒藥物的個案有 297 位(38%)。整體而言，受試的 HIV 感染者

多處於 HIV 感染較早期或控制良好的情況。僅有 5.4%的個案沒有卡介苗接種

疤痕，5.4%的病人有明確的結核病接觸史 (見表一) 。 

表一、全部受試者、TST 陽性受試者、T-SPOT.TB 陽性受試者與雙陽性者的

基本資料表。 

  
All patients 

(n=782) 

TST positive

(n=192) 

T-SPOT.TB positive 

(n=106) 

Double Positive

(n=69) 

Age, median(yrs) 34.8(20-75) 34.6(21-67) 37.5(21-71)* 36.7(21-68) 

Men 681(87%) 169(88%)* 96(91%)* 64(93%)* 

HIV transmission risk 

MSM 375(48.0%) 62(32%) 35(33%) 21(30.4%) 

Heterosexual 74(9.5%) 18(9.4%) 9(8.5%) 6(8.7%) 

IDU 333(42.6%) 112(58.3%) 62(58.5%) 42(60.94%) 

HIV-related factors 

AIDS status 65(11.9%) 23(12%) 18(17%) 13(9.5%) 

CD4, median 449(17-1644) 551(130-1460)* 522(130-1644)* 530(130-1460)*

CD4 <200/ml 38(4.9%) 1(0.5%) 2(1.9%) 1(1.4%) 

Median HIV VL 

(log10) 
3.36(1.4-6.5) 2.99(1.4-5.4)* 3.31(1.4-5.4) 3.52(1.4-5.4) 

HIV VL <50 251(32.1%) 70(36.5%) 39(36.8%) 20(29%) 

On HAART 297(38%) 66(34.4%) 36(34%) 20(29%) 

No BCG scar 38(5.4%) 7(3.7%) 9(8.7%) 4(5.87%) 

TB Contact History 35(5.4%) 11(6.7%) 8(8.4%) 7(11.5%)* 

Prison stay 349(45%) 121(63%)* 68(64%)* 46(66.7%)* 
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TST 陽性的 HIV 感染者變項分布 

730 位 HIV 感染者接受 TST 測試，另有 52 位未完成 TST 檢查，主因是個案

拒絕 有 46 位，第二次判讀未回診有 2 位，個案死亡 2 位與出監 2)，所以，

TST 的完成判讀率為 93.3%。而陽性個案有 192 人，陽性率為為 26.3%。比較

TST 陽性個案與 TST 陰性個案，可以發現男性、CD4 淋巴球數目高、HIV 病

毒量低與曾在監獄超過 6 個月等四項因素，有顯著 TST 陽性的機會，p 值均

小於 0.05 (見表一) 。 

T-SPOT.TB 陽性的 HIV 感染者變項分布 

有 782 位 HIV 感染者接受 T-SPOT.TB 測試，結果未能判讀須再重複檢查

者有 66 人(8.4%)，包括高背景污染值 48 與細胞數目過低 18 人。檢驗陽性個

案有 104 人，陽性率為 13.6%。比較 T-SPOT.TB 陽性個案與 T-SPOT.TB 陰性

個案，可以發現年齡增加、男性、CD4 淋巴球數目高與曾在監獄超過 6 個月

等四項因素，有顯著 T-SPOT.TB 檢驗陽性的機會，p 值均小於 0.05 (見表一) 。 

TST 與 T-SPOT.TB 雙陽性的 HIV 感染者變項分布 

在同時完成 TST 與 T-SPOT.TB 兩種檢查的 730 位 HIV 感染者，檢查雙

陽性的個案有 69 位(9.5%)。比較雙陽性個案與任一陽性個案，可以發現男性、
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CD4 淋巴球數目高、有結合併接觸史與曾在監獄超過 6 個月等四項因素，有

顯著 T-SPOT.TB 檢驗陽性的機會，p 值均小於 0.05 (見表一) 。 

不同變項對 TST 與 T-SPOT.TB 判讀結果的影響 

針對同時完成 TST 與 T-SPOT.TB 兩種檢查的 730 位 HIV 感染者，以年

齡分層比較時，可以發現 TST 的陽性率在各個年齡層均明顯高於 T-SPOT.TB

檢查陽性率。以年齡層分布來看，T-SPOT.TB 陽性與雙陽性比例均隨年齡增

加呈正比，呈現統計學上顯著相關，TST 陽性則無此現象(見圖三)。 

圖三、TST 陽性、T-SPOT.TB 性與雙陽性比率在各年齡層分布情形  
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TST-positive T-SPOT.TB-positive double positive

 20-29 30-39 >=40 
TST-positive 50(24%) 92(29%) 50(25%) 

T-SPOT.TB-positive 18(9%) 40(13%) 44(24%) 
double positive 16(8%) 25(8%) 28(14%) 
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針對同時完成 TST 與 T-SPOT.TB 兩種檢查的 730 位 HIV 感染者，以 CD4

淋巴球數目分層比較時，可以發現兩項檢查陽性與雙陽性率與 CD4 淋巴球數

目增加均呈正比，且都達到統計學上顯著相關，不過以 TST 的相關性最顯著，

p<0.001(見圖四)。 

圖四、TST 陽性、T-SPOT.TB 性與雙陽性比率在各 CD4 組分布情形 
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有 693 位受試者有接受疤痕檢視紀錄，有 5.2%的感染者無疤，53.7%的感

染者有一個疤，41.1%的感染者有兩個疤。就卡介苗疤痕的分布來看，超過九

成五的人都至少有一個疤，符合我國的卡介苗接種涵蓋率，疤痕數與年齡的

分布沒有特別關係。在無疤痕的個案中，T-SPOT.TB 的陽性率超過 TST 的陽

性率(見圖五)。如果就疤痕的有無與數目跟 TST、T-SPOT.TB 的陽性率或雙陽

性來看，均未達統計學上有差異的相關性。 

圖五、TST 陽性、T-SPOT.TB 性與雙陽性比率在不同卡介苗疤痕數目的分布

情形 
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針對同時完成 TST 與 T-SPOT.TB 兩種檢查的 730 位 HIV 感染者，以傳

染途徑來區分，男同性間性行為(MSM) 、異性間性行為(heterosexual)及靜脈

藥癮(IDU)各佔 45.8%、9.3%與 44.9%。而在 LTBI 檢驗的陽性率上，靜脈藥癮

者比起其他兩個族群，有顯著較高的陽性率，p 值均有統計學意義(<0.05)(見

圖六)。 

圖六、TST 陽性、T-SPOT.TB 性與雙陽性比率在不同傳染途徑的分布情形 
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若在監獄超過六個月此變項來看，有此變項者在 TST 陽性、T-SPOT.TB

陽性與雙陽性率均明顯較高，均達到統計學上之顯著差異，p<0.01。 

有 635 位受試者有詢問到結核病接觸史，具有接觸史者有較高之檢測雙陽

性率(11.5%)，p<0.05。但在單一 TST 陽性或 T-SPOT.TB 陽性率上，則無明顯

影響。 

在性別比較上，因為大部分的女性受試者來自女監，所以只選取監獄內個案

作比較，在經過年齡與 CD4 淋巴球數目調整後，男性個案仍有顯著較高的 TST

陽性率，不過在 T-SPOT.TB 陽性與雙陽性比率則無此相關性。 

TST 與 T-SPOT.TB 檢驗間的一致性比較 

針對同時完成 TST 與 T-SPOT.TB 兩種檢查的 730 位 HIV 感染者，依照

TST 與 T-SPOT.TB 的結果，以 2x2 table 列出各種檢驗結果的配對 (表二) ，

其中括弧內的數字為該項人數佔總人數的百分比。在 TST 以≧5 mm 判定為

陽性的感染者中，僅 36% 的個案其 T-SPOT.TB 亦為陽性 (即若以 T-SPOT.TB

為黃金標準，TST 之陽性預測值); 故 TST 陽性結果，有超過六成與 T-SPOT.TB

兩者不一致。倘若 T-SPOT.TB 為黃金標準，TST 顯然不是一個好的檢查。反

之，在 T-SPOT.TB 陽性的個案中，有 34%的感染者 TST 為陰性。 

進一步檢定，兩項測試的 kappa 統計量數為 0.35，agreement 為 78.3%，表
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現的一致性只能算中等，所以要以何者為潛伏性結核感染的診斷黃金標準，

仍需更多的證據。但是四組病人在 CD4 與年齡分布上，亦有統計上之顯著差

異(見圖七)，在 TST 陰性 T-SPOT.TB 陽性組，年齡分布顯著年長於 T-SPOT.TB

陰性組；而在 CD4 數目分布上，TST 與 T-SPOT.TB 皆陰性組，其 CD4 顯著

低於其他三組。可見 T-SPOT.TB 之陽性率仍受 CD4 的影響，未來在免疫較差

的病人，可能需要發展更靈敏的診斷方法。若將受試者依不同年齡層或 CD4

數目或卡介苗疤痕數目分組，可以得到不同的 kappa 統計量數與 agreement，

在年齡大於 40 歲及 CD4 小於 200 的個案，可以得到較好的一致性(見表三)。 

表二、Cross table of results of TST and T-SPOT.TB 

TST 以 5 mm 當作臨界值 TB-SPOT 陽性 TB-SPOT 陰性 

陽性 69 (9.5%) 123(16.8%) 

陰性 35(4.8%) 503(68.9%) 

圖七、根據 TST 與 T-SPOT.TB 結果分組之年齡與 CD4 淋巴球數目分布情形 
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表三、Concordance between TST & TB-SPOT results. 

  Agreement Kappa(κ) p 

All patietns(n=529) 78.3% 0.35 <0.001 

Age 

<30 years (n=186) 81.2% 0.34 <0.001 

30-39 years (n=330) 74.8% 0.26 <0.001 

≧40 years (n=214) 81.3% 0.47 <0.001 

CD4 count  

<200   (n=34) 97% 0.65 <0.001 

200-349 (n=185) 85.4% 0.39 <0.001 

350-499 (n=210) 78.1% 0.32 <0.001 

≧500   (n=301) 72.1% 0.31 <0.001 

BCG scar 

0  (n=36) 78% 0.36 0.029 

1  (n=372) 79% 0.36 <0.001 

2  (n=285) 76.5% 0.34 <0.001 
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圖八為依不同 TST 大小分布對應其 T-SPOT.TB 結果所做出的柱狀圖，我們清

楚地看到，在 TST=0 的情況下，仍有部份個案 T-SPOT.TB 陽性，所以即使將

TST 的臨界值下移到 1mm，仍無法克服此不一致性。 

 

 

 

圖八、不同 T-SPOT.TB 結果個案之 TST 大小分布圖 
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納入治療的考量以及治療中副作用的觀察 

在 69 位雙陽性個案與 123 位 TST 單陽性個案中，一共有 76 位(28%) HIV

感染受試者開始接受 INH 治療，包括 42 位(61%)雙陽個案與 34 位(28%) TST

單陽性個案。雙陽性個案未治療的原因如下：出監、胸部 X-光異常、刑期過

短建議門診拿藥、拒絕服藥及仍考慮中。治療組個案中合併 B 型肝炎感染的

盛行率為 19.3%，而 C 型肝炎感染的盛行率為比例為 76.3%，皆高於台灣一般

民眾之 B、C 肝炎感染盛行率。近一步細分的結果，有 14 位(18.4%)為無肝炎

感染；47 位(61.8%)為單一 C 型肝炎；4 位(5.3%)為單一 B 型肝炎；11 位(14.5%)

為單一 C 型肝炎。在投藥前已有肝功能異常者有 25 人(32.8%)，其中<3 倍者

為 23 人，3-5 倍有 2 人。 

治療的情形如下，目前已有 48 人(63%)已完成服藥，24 人仍服藥中。有 4

人(4.3%) 永久停藥，原因與療程如下: 1 為肝功能過高，服藥天數 187 天；1

為意外死亡，服藥天數 152 天；2 人出監後 loss ，服藥天數各為 208 與 120

天。服藥過程中之常見副作用包括: 疲倦 7 人，皮膚疹 2 人，皮膚癢 8 人，

皮膚起水泡 2 人，手麻: 18 人與噁心 1 人。 

服藥過程中之肝功能變化：目前現有之總觀察值為 395 人次，肝功能維持

正常者佔 48.4%，觀察值<3 倍者佔 41.2%，觀察值 3-5 倍者佔 7.3%，觀察值

>3 倍者佔 3%。若以肝功能變化量來看，在服藥完成與永久停藥的 52 人中，

維持正常者有 19 人，增加 1 grade 且最高值小於 3 倍者的個案有 17 人，增加

1 grade 或最高值在 3-5 倍者的個案有 7 人，增加 2 grade 或最高值在>5 倍者有

8 人。 

有 11 人因為副作用中斷服藥(其中兩人中斷 2 次)，僅有 1 人(1/73, 1.4%)
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經過 2 次復藥仍因肝功能過高而永久停藥。服藥中常見之副作用包括皮膚癢

疹、手腳麻以及腸胃不適，發生比率以前兩週較常見，達 34.8%，到第四週時

降到 15%，第 12 週時僅有 8%有症狀。 

整體來說，開始服藥的個案並未有因無意願或者是副作用造成停藥者。B

型肝炎感染者與非感染者比較，因治療而肝功能增加的情形並無統計學上之

顯著意義。但是 C 型肝炎感染者則有顯著意義。 
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子計畫 4.兒童接觸者結核病潛伏性感染篩檢暨治療及 12 個月追蹤計劃 

資料收集及流行病學資料  

從 2008/4/1~2009/5/30 為期 14 個月，凡是在此段時間內因為接觸者檢查

而完成至少第一次皮膚結核菌素測驗 (TST) 之未滿十三歲兒童 (即十二歲及

以下)。到 2009/10/7，經中央傳染病系統勾稽確認所有指標個案的銷案狀況

後，指標為非結核分枝桿菌或臨床診斷排除之兒童不予統計，符合上述條件

之接觸者兒童共有 6145 位。所有的接觸者兒童中，有 46.6%與痰抹片陽性指

標個案接觸，75.1%與痰培養陽性指標個案接觸，有 20.7%之指標為 X 光有開

洞之患者，約略可提供指標之傳染性。這 6145 位中，由於有 284 位(4.6%)兒

童之指標個案為單純肺外，故有 5861 位兒童接觸者之指標個案為肺結核。值

得注意的是於 2009 年四月以後，疾管局已將單純肺外結核病之接觸者兒童不

再進行 TST，故單純肺外之指標個案的比例會逐漸縮減是可預期的。從 figure 

1 可見，在這 5861 位接觸者中，若依指標個案的傳染力程度，將痰塗片陽性

或培養陽性或胸部 X 光有開洞者做進一步分析，則共有 4917 位 (84%)兒童接

觸者可供以下分析，這些兒童的年齡分布如下，0-4 歲 1385 人(28%)，5-9 歲

2184 人(44.4%)，10-12 歲 1348 人(27.4%)。他們的第一次 TST <10 mm 者約

佔 72.2%，也就是說第一次做 TST 陽性者即佔 27.8%。從 figure 1 可見，在這

些相當具傳染性的指標個案的 4917 位兒童接觸者中, 28%在第一次接受 TST

就已經是>=10mm, 而其中 857 (62.6%)位經過醫師診治與家長溝通衛教後，接
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受 LTBI 治療, 其中的 90% 由公衛提供 DOPT 的服務。一開始接檢就陽性並

接受治療的比例，與期中報告在前六個月的成果相比, 僅 56%接受 LTBI 治療,

兩者有顯著的差異， p= 0.004。不過，仍然有 37%沒有開始 LTBI 治療。而在

第一次陰性的 3548 位兒童接觸者中, 總共有 13.5%開始做 PROPHYLAXIS。

整體來說, 在第一次做 TST 陰性者，有 52%被做到第二次的 TST，與期中報

告相比, 僅 18%接受第二次 TST, p< 0.0001, 顯著地增加了。在 478 位已經開

始 PROPHYLAXIS 的兒童接觸者中，461 位(96%)有做第二次 TST ，者與期

中報告相比，193/239, 81%，p<0.0001，也是明顯地進步。這些做過第二次 TST

的中，有 24.4%是由陰轉陽，在這 450 個 TST 陽轉的兒童接觸者, 27%原來就

有在 PROPHYLAXIS 就繼續，而有 44%開始 LTBI 治療, 仍然有 29%沒有接

受 LTBI 治療。沒有完成第二次 TST 的共有 1703 位小朋友，佔第一次陰性的

兒童接觸者的 48%。  

指標個案之傳染性及皮膚結核菌素測驗大小 

4917 位接觸者兒童的指標個案在傳染性部份的分布如下: 有 2862 (58.2%)

之指標個案為痰塗片陽性，4613 (93.8%) 為痰培養陽性，1274 (25.9%) 為胸

部 X 光有開洞，221(4.5%) 胸部 X 光為正常。若是單純將指標個案的痰抹片、

培養、及胸部 X 光片分層，來看與 TST 之間的關係，由 Table 1 可見，不論

是以 10mm 或者提高至 15mm 當作 TST 的臨界值，陽性率皆與指標個案的傳

播嚴重度有關，且統計上皆有意義的差異。其中較有趣的是胸部 X 光片分層
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與痰塗片或培養之間的交互作用，痰塗片陰性培養亦陰性但胸部 X 光片有空

洞者只有 113 位，佔 2.3%而已，影響可能很小。我們想知道如果培養為陰性

的 4613 位，但胸部 X 光片空洞者，還會比 X 光為異常無空洞或正常者容易

造成接觸者的陽性 TST 嗎? 當我們利用痰培養去分層，就發現，在痰培養陽

性的情況下，不論是以 10mm 或者提高至 15mm 當作 TST 的臨界值，X 光片

分層仍然與指標個案的傳播嚴重度有關，且統計上皆有意義的差異(見 Table 1 

*)。但如果是痰培養陰性的情況下，這個統計上的意義就消失了 (見 Table 

1**)。如果就指標個案痰抹片、培養、及胸部 X 光片皆為陽性且有開洞 (893

位)，與痰塗片及培養兩者皆為陰性及無開洞之確診肺結核個案(944 位)來做比

較，則以 10mm 為臨界值，前者有 37% 的接觸者呈陽性，而後者則 25%, 約

為 1.78 倍(1.46-2.17) 之感染風險, p<0.0001; 若提高至 15mm，則前者有 21% 

的接觸者呈陽性，而後者則 9%，約為 2.68 倍(2.04-3.52)之感染風險, p<0.0001。 

我們也關心接觸方式是否影響 TST 的大小，故將接觸者分為家戶內之接

觸者與非家戶之接觸者，來看兩群之間，TST 有無差異。由於已知指標個案

的傳播程度對接觸者 TST 影響很顯著，我們利用指標個案的傳播程度先進行

分層。發現以 10mm 當作 TST 的臨界值時，僅指標個案痰抹片、培養、及胸

部 X 光片皆為陽性且有開洞的兒童接觸者，家戶內之接觸者陽性率風險為非

家戶之接觸者之 2.38 倍，1.59-3.56，P<0.0001，其餘兩種傳播性皆未達顯著。

而使用 15mm 當作 TST 的臨界值時，則只要不是痰塗片及培養兩者皆為陰性
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及無開洞的兒童接觸者，不然都顯著。 

有委員建議使用 ROC curve 來進行不同 TST 最佳臨界質的檢定，由於子

計劃四之兒童只接受 TST 檢查，故此 ROC curve 只能利用指標個案傳染性分

成高及低 ( Smear and culture all positive and CXR cavitation vs. all negative and 

CXR no cavitation)， 將 TST 進行 ROC curve 來做最佳值的預測；839 名兒童

接觸者之指標為最具傳染性的 Smear and culture all positive and CXR cavitation

組，而 944 位為 all negative and CXR no cavitation 指標個案知接觸者兒童，將

其 TST 進行 ROC curve 得到如下圖的圖形:  
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Coordinates of the Curve 

 

Test Result Variable(s): tt_test  

Positive if Greater Than or Equal To(a) Sensitivity 1 - Specificity 

-1.00 1.000 1.000 

.50 .768 .771 

1.50 .666 .608 

2.50 .611 .538 

3.50 .567 .488 

4.50 .542 .464 

5.50 .488 .423 

6.50 .466 .399 

7.50 .437 .357 

8.50 .402 .301 

9.50 .370 .248 

10.50 .312 .194 

11.50 .284 .163 

12.50 .258 .127 

13.50 .230 .112 

14.50 .212 .091 

15.50 .166 .069 

16.50 .149 .054 

17.50 .132 .043 

18.50 .102 .028 

19.50 .090 .024 

20.50 .058 .008 

21.50 .055 .007 

22.50 .037 .004 

23.50 .027 .003 

24.50 .021 .002 

25.50 .009 .001 

26.50 .008 .001 

27.50 .006 .000 

29.00 .004 .000 

31.00 .002 .000 
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36.00 .001 .000 

41.00 .000 .000 

 

無法得到 sensitivity 與 specificity 兼顧的切點理由亦不難想像，因為不

論指標個案的傳染性高或低，只有約 10% (傳染性低的指標) 到 50% (傳染性

極高的指標) 的接觸者被傳染，故使用傳統 ROC curve 是沒有辦法得到好的切

點的。此外，因潛伏性感染診斷無無黃金標準，而子計劃四之兒童只接受 TST

檢查， (不像子計劃 1，是兩個 tests 的結果在做比較，故可針對兩個不同的

檢查來進行敏感度、特異度、陽性預測值及陰性預測值的比較)，故無法進行

各臨界值之敏感度、特異度、陽性預測值及陰性預測值計算。 

治療的初步狀況 

總共有 1692 位接觸者開始接受治療，其中 TST 陽性即開始治療有

55.6%，而陰性即開始預防性投藥者佔 30.8%，其餘為待陽轉才投藥。在這些

接觸者中，87.2%在治療時接受 DOPT 的服務。截至 2009/10/7 止，已有 510

人治療滿九個月完成治療，同時有 626 位還在治療中，555 位中斷治療，1 位

轉出。 在中斷個案中，340 人為接受 prophylaxis 三個月 TST 未陽轉依規定停

藥(20.1%)，有 61 位因指標個案 INH 抗藥依規定停藥(3.6%)，4 位因指標個案

排除診斷依規定停藥((0.5%)，6 位因接觸者轉為活動性結核治療(0.4%)。在剩

下的 144 位(8.5%)異常中斷治療的接觸者中，40 位(2.4%)是拒絕治療，23 位

(1.4%)是副作用，3 位(0.2%)為失落，最多的原因有 78 位(4.6%)，是其他原因
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中斷。  

異常中斷病歷分析 (副作用& 其他) 

今年期中報告後，實際已調閱 71 份病歷，已完成此次異常中斷個案的其

他及副作用的 51% (78 位其他已調回 36 份, 23 位副作用已調回 16 份)。在看

副作用時，姑且不去計較指標個案是否排除等問題。就副作用調回的 22 份來

看，共有 13 位皮疹，其中只有 3 位臨床上嚴重度夠有意義，醫師也有開症狀

緩解的藥物，無效後才停藥，這 3 位發生不良反應的時間為治療後 14, 24, 60

天。肝炎僅一位，其 GOT/GPT=2046/1245, BilT/D=9.3/5.7，在治療後 179 天

後關懷員和家人注意到孩子眼黃才就醫，其他症狀皆無，住院時試著檢驗其

他造成黃膽性肝炎的原因，但均陰性，停藥約兩個月後，肝功能恢復正常。

其他諸如 Dizziness (1), hair loss(1), no RTC(2, 1 then claimed refused), numbness 

(1, onset at 28 d, decreased from 3#-> 2#, initiated with VitB6 already)，Poor 

intake with fatique (1) ， vomiting (2) 但這 3 位肝功能皆證實為正常。至於其

它中斷者，共調回 49 份，其中歸類錯誤有 16 筆，已請地段更正；而 25 位處

方未達 9 個月，內容五花八門，皆醫囑停藥，其處方長度由 INH 3 個到 28 天 

x 9 個月都有,僅少數因為通報結核病治療後排除, 故使用治療結核病之 RMP+ 

PZA 已完成 LTBI 治療。此外，合作醫師診治作法與政策規定不同，有 8 位醫

師認為他的病人不需要治療可中斷，包括 5 位因醫師再醫院主動進行第二次

TST 陰性, 而停藥, 3 位則是確診之指標長出 NTM，故醫師停藥。看起來其他
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部份並未藏著副作用的部份。更完整的整理將在明年呈現，不過由初步資料

顯示，我們最擔心的肝炎，並不是不會發生，在治療中仍應按月回診，且應

教育家屬和觀懷員，一旦有異狀，則先回診檢驗，以保安全。 

接觸者之發病個案數   

截至 2009/10/7 止，共有 31 名接觸者被通報成活動性結核病，15 位後來

排除診斷，剩下的 16 位確診，年齡在 7 個月到 12 歲不等，眾數為 8.5 歲，共

14 位肺結核，2 位單純肺外 (一位為 mediastinal lymphadenitis，一位為 neck and 

mediastinal lymphadenitis)，其中 7 位細菌學診斷 (1 位為肺外)，個案狀況如

Table 2 整理。由於兒童結核病之診斷往往不容易拿到細菌學証明，故常大量

靠影像學及病理進行診斷。我們先使用 LTBI 治療分類將發病的個案歸類到原

來 Figure 1 的不同部位，其分布狀況可參考 figure 2. 再依 TB 確診與指標間隔

90 天以上，進行分組，並列出 TB 診斷等級以及接檢時是否已經懷疑結核病

來判斷，LTBI 治療或 prophylaxis 對於這些個案發生疾病是否幫助。  

依照病人的 TB 診斷與 LTBI 診斷之間的關係，發病的 16 人分布於 Figure2

中不同的地方，在 16 位 TB 個案中，有 5 位 (灰色) 雖然在診斷前有開始 

prophylaxis/LTBI treatment，但回頭調閱一開始治療時的影像學，4 位已經有沒

有被認出來與結核病相關的問題。這些個案都是 pulmonary TB with or without 

mediastinal lymphadenopathy，且 2 位有細菌學的證據。 另一位沒有細菌學確

診, 且影像診斷有討論空間的發生在 prophylaxis 處。其餘 11 位沒有接受過
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prophylaxis/LTBI treatment 的 TB 個案 (紅色)，一開始 TST 就已經是陽性的有 

8 位, 不過 4 位是在接檢時臨床已懷疑發病 (2 位細菌學確診, 1 位非細菌學確

診，在診斷上有討論空間) ，這 4 位可能沒辦法用 LTBI 治療避免他們發病,

但透過接檢他們顯然在還沒有症狀時就已經被發現，治療預後相對佳。另外 4 

位, 確定接檢之初，X 光是正常的，沒有開始 LTBI 治療, 相當可惜 (3 位細菌

學確診, 4 位診斷均無疑慮)。 就一開始 TST 就已經是陽性但未治療的發病率

來看, 若不確定診斷上有討論空間的那位，則估計約為 1367~1562/100000 

person 左右。另有 3 位一開始是 TST 陰性, 其中一個第二次 TST 陽轉之後, 醫

師決定以 TB 治療，該案在診斷上有討論空間； 另有 2 位是第一次 TST 陰性, 

未做第二次, 一年後發現是個案 (1 位細菌學確診)，也是相當可惜的，若能夠

完成第二次 TST，也許能夠証明陽轉，開始接受治療，可預防發病。整體來

說，由於陽轉那位有診斷討論的空間，故估計約有 6 或 7 個個案的發生 

(38-44%)，可以因為投藥而避免。 
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Figure 1. 接觸者追蹤及潛伏感染治療情況 
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TST <461 (96%) >

1703(48%) no 2nd 

TST  

478 (13.5%) received 

prophylaxis 

17 

prophylax

is already 

1686(99

%) no 

further 

manage 

450 (24.4%) conversion 

(90% on DOPT) 

1395(75.6%) no 

conversion 196 start LTBI (10 DC, 4 refused, 

2 INH R)  

123 already prophylaxis (13 DC, 

5 were INH R, 4 AE)  

131 no further manage  (29%) 

21 start tx (12 then 

DC) 

338 already 

prophylaxis (327 then 

DC) 
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Table 1. Relative risk of TST size related to the Condition of Index Cases 
  
Index Condition TST>=10mm P value TST>=15mm P value 

Smear positive vs.  

negative 

1.51(1.34-1.69) <0.0001 2.06(1.75-2.42) <0.0001 

Culture positive vs. 

negative  
1.41(1.21-1.63) <0.0001 1.70(1.36-2.11) <0.0001 

 

CXR abnormalities 

(cavitation/abnormal

/normal) 

 

31.6% vs. 26.3% 

vs. 25.0% 

 

0.0007 

 

17.7% vs. 11.0% 

vs. 7.2% 

 

<0.0001 

 

Smear and culture all 

positive and CXR 

cavitation vs. all 

negative and CXR 

no cavitation 

 

1.78 (1.46-2.17) 

 

<0.0001 

 

2.68 (2.04-3.52)

 

<0.0001 

     

Household vs. non 

household contact 

2.38(1.59-3.56) <0.0001 

(only in 

most 

contagious 

index) 

2.55(1.50-4.35) 

1.71(2.26-2.32) 

0.0004 

0.0005 

(not in 

least 

contagious 

index) 

CXR abnormalities 

(cavitation/abnormal

/normal) * 

33.3% vs.27.4 % 

vs.25% 

0.0003 19.0% vs. 11.8% 

vs.7.1% 

<0.001 

CXR abnormalities 

(cavitation/abnormal

/normal)** 

18.1% vs. 22.7% 

vs.25% 

0.40 8.05% vs. 8.4% 

vs. 7.69% 

0.975 

* stratified with culture positive  ** culture negative 
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Table 2. 接觸者發病之個案狀況 

 LTBI

治療

分類 

年齡 指標

個案

分類 

TB 診斷

等級*** 

留檢

體與

否 

接檢

於確

診一

個月

內完

成(天)

TB 確診

與指標間

隔 90天以

上 (天) 

在接

檢時

就懷

疑有

TB * 

註 

1 陽性

已

LTBI 

8 歲 S+, 

C+, 

cavit

y- 

影像學

診斷 

Y Y N N 專家認為接檢 L’t hilar 

multiple calcified lesions

不正常，之後 CT 也証

實。臨床先驗痰, 約兩週

後做 CT 檢查並給 LTBI

治療; 看到 CT 報告後，

改成通報 TB 

2 陽性

已

LTBI 

9 歲 S+, 

C+, 

cavit

y+ 

細菌學

診斷 

Y Y Y (98) N 專家認為 RLL 在接檢時

即有不正常; 臨床醫師

先驗胃液並該出 TB 處

方, 後又改成 LTBI, 待

細菌學證據出來，改成

通報 TB 

3 陽性

已

LTBI 

2 歲 S+, 

C+, 

cavit

y+ 

細菌學

診斷 

Y Y N N 專家認為 RLL 在接檢時

即有不正常, 但很難察

覺，後來該 lesion 

calcified，故為 TB 病灶

可能性很高; 臨床醫師

先驗胃液但開出 LTBI

處方，待細菌學證據出

來，改成通報 TB 

4 陰性

Prophy

laxis 

5 歲 S+, 

C+, 

cavit

y- 

影像學

診斷 

Y N (84) Y (164) N 專家認為RUL在接檢時

即有不正常, 之後CT也

証實 

5 陰性

Prophy

laxis 

11歲 S+, 

C+, 

cavit

y- 

影像學

診斷 

Y Y Y (253) N 專家認為 RML 長期

collapse,但無其他影像

異常符合 TB 
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6 陽性

未

LTBI 

12

歲 

S+, 

C+, 

cavit

y- 

細菌學

診斷 

Y N (67) N Y  

7 陽性

未

LTBI 

8 歲 S+, 

C+, 

cavit

y+ 

無 Y Y N Y 專家認為影像無異常, 

並不符合 TB 

8 陽性

未

LTBI 

11歲 S+, 

C+, 

cavit

y- 

影像學

診斷 

Y Y N Y 專家認為 CT 符合 TB 

mediastinal LAP, 為一

EPTB **  

9 陽性

未

LTBI 

10

歲 

S+, 

C+, 

cavit

y+ 

細菌學

診斷 

Y N(55) Y (92) N 專家認為影像無異常, 

並不符合 TB 

10 陽性

未

LTBI 

2 歲 S+, 

C+, 

cavit

y- 

細菌學

診斷 

Y Y Y (153) Y CT revealed Pul TB with 

Gohn's complex 

11 陽性

未

LTBI 

 

11歲 S-, 

C-, 

cavit

y- 

影像學

診斷 

Y N(108

0) 

Y(1825) N LUL lesion, post 

segment, 符合 TB  

此個案在更早就有家庭

內接觸史 

12 陽性

未

LTBI 

11歲 S+, 

C+, 

cavit

y- 

影像學

診斷 

Y Y Y (120) N mild infiltration at post. 

Segement of RUL with 

tree in buds like lesion, 

符合 TB 

13 陽性

未

LTBI 

12

歲 

S-, 

C+, 

cavit

y- 

細菌學

診斷 

Y N(61) Y (381) N LUL lesion developed 

one year after contact 

tracing, progressed, 符

合 TB  

14 陽轉

未

LTBI 

2 歲 S-, 

C+, 

nor

mal 

無 N Y Y(117) N 專家認為 L’t hilar 

enlargement on CXR 應

該做 CT 釐清 

15 陰性 0 歲 S+,C 細菌學 Y Y Y(368) N 專家認為 CT 符合 TB 
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沒做

第二

次

TST 

 +, 

cavit

y+ 

診斷 neck and mediastinal 

LAP, 為一 EPTB ** 

16 陰性

沒做

第二

次

TST 

3 歲 

 

S-,C

-, 

cavit

y, 

meni

ngiti

s 

影像學

診斷 

Y Y Y(309) N Typical Gohn complex 

with pleural effusion 

*醫師在接檢時, 開出治療 TB之標準處方, 或先送細菌學檢查未開 LTBI處方;  

反之，若開立 LTBI 處方則表示醫師認為是 TB 的機會小，LTBI 機會大。 

** 肺外結核 

***  若有細菌學證據則優先以細菌學診斷分類，若無，則視影像學診斷與專

家討論結果意見是否與臨床醫師同來分類，若專家認為影像學証據不足，則

以無非類。 
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Figure 2. The Distribution of Those with TB Diagnosis 
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肆、討論 

子計劃 1.監獄之結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

由此計劃的初步成果可知，使用QFT-IT判斷出來的潛伏性感染的盛行

率受年齡影響最大。20-29歲的盛行率約為10%，但60歲以上已達50%。如果

依照此年齡別盛行率，套用在97年年中人口統計，則可推估出目前台灣成年

人口男性約有28%為潛伏性感染者，但此一估計宜保守看待，因為入監的收

容人所處的生長環境，以及入監後所遇到的狀況，仍難與一般社區完全相同。

超過六十歲以上的人口的感染率，由監獄的資料顯示，應該是相當的高，但

因為監獄中超過60歲以上的年齡分布較一般大眾分布來得年輕，故其負擔反

較社區來得少。若使用本計劃中超過60歲以上的雙陽性率推算社區中60歲以

上的狀況，超過六十歲以上的人口有1,239,094 潛伏性感染者；這群人目前以

每十萬人超過300人發病的速度由潛伏性感染者再活化為活動性結核病人，一

年最少超過7000位，確實與現在每年通報新案中有50%為65歲以上老人相符

合，換算起來每年的發病率約0.6%。 對於1955-1985年出生的世代，約有一

半的人有兩個卡介苗疤痕，也意謂著有一半的人約在小學的年齡，接種過追

加的卡介苗。從本次的結果顯示，卡介苗疤痕越多，則TST陽性率越高。使用

10mm做臨界值，20-29歲的族群就已經有七成的陽性率，在這個接種超過兩次

卡介苗的世代，使用TST是可能明顯高估了盛行率。過去如果只使用TST的結

果來做診斷，因為TST受到年齡、有無卡介苗疤痕、以及接種過多少次卡介苗 
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(越多次表示年齡越大還接種過) 的影響，期待TST的結果可以單純地幫我們

判斷潛伏性感染的盛行率，則偽陽性的挑戰就來了。換個角度來看，由本計

劃分析發現，即使在無疤的受試者，或在20-29歲的年齡層，TST陽性也高達7

成，是否意謂著真正的盛行率，甚至比QFT-IT來得敏感性高，可能需要長期

地追蹤日後發病的狀況才可得知，這也是目前在QFT-IT發展不到10年，所面

臨被質疑敏感性可能不夠的挑戰。在新加坡的矯正機關中進行接觸者檢查時 

(87)，第一次進行TST檢查，>=10mm的佔65%，而剩下的35%中又有43%陽轉, 

表示即使沒有發生群突發，不論是在台灣或者新加坡都有超過六成五的收容

人在TST使用下會被認為是陽性。此外，超過60歲以上，TST陽性率又回到7

成，應為anergy加上此年齡層無疤比例達60%有關。結論是假設我們的卡介苗

含蓋率在60歲以下如本計劃收案的分布狀況，則不使用QFT-IT來區分是否為

潛伏性感染，而單使用TST，則會有過多不需要治療的病人被當作是病人。這

樣的結果在有施打卡介苗的日本韓國都有類似的結果(88,89)。但在接種率低的

國家，則TST與QFT所測的結果吻合度就相當高(90)。而卡介苗疤痕的數目，

確實影響了TST陽性的比例，在本研究中清楚的呈現。而對於60歲以上雖然無

疤比例很高，但因為anergy，到底是要取TST陽性的七成來治療還是以QFT-IT

陽性的五成來治療，是值得進一步思考的。 

使用 TST 與 QFT-IT 同時來篩檢潛伏性結核感染，主要是希望在 BCG 接

種率極高的族群，可以增加特異性。但同時篩檢的成本相當高，光是 QFT 每
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人試劑就超過 1300 元，而實施 TST 雖然試劑本身一人只要 30 元，但需要有

經驗的護士來執行及判讀。倘若為了減少成本而用序列檢定，來節省篩檢的

預算，那麼先使用 TST 做第一道篩檢，以 10mm 作臨界值，會漏掉可能是陽

性的 6%，但能減少全數 18%的人接受 QFT-IT 篩檢。若為了使需要做 QFT-IT

篩檢者變少，以 15mm 當作臨界值來進行第一道篩檢，減少全數 54%的人接

受 QFT-IT 篩檢。 但估計約有 34%個案會因為只做 TST，在同時篩檢時應為

陽性，而在序列篩檢後，被認為是陰性。在成本和防治的考量下，可依資源

的多寡來決定臨界值的使用，我們會建議能夠同時進行兩個檢查當然最好， 

但若先進行 TST，則建議使用 10mm 為臨界值，若為陽性再進行 QFT-IT，這

麼一來陰性預測值夠高，又可以節省部份不必要做檢查的經費。此外，QFT-IT

雖較第二代 QFT-gold 更有效率 (號稱將血液打進試管即開始作用)，但因為仍

需要兩個工作天完成檢查，且仍必須由有經驗及設備的實驗室進行 ELISA 的

步驟，因此若公衛需全面推動時，執行面上，時間及地點限制仍然要考量。 

在 Menzies D. 等人在 847 位多中心，隨機臨床試驗中 (91)，得到九個月

的 INH 組較四個月 RMP 組來得容易發生中度及重度肝炎，且最後整體完成率 

(RMP: 78%, INH: 60%) 亦是 RMP 組比 INH 顯著地高。光是病人不願意繼續

治療的比例在 RMP 組 15%，在 INH 組高達 27%，所以因為肝炎造成中度及

重度肝炎者，RMP 組僅 1.7%，INH 組僅 4%，根本就微不足道了 (我們的研

究中，中度及重度肝炎者為 2.7%)。該研究雖然有足夠的樣本數來比較兩種治
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療完成率的差異，但並未有機會探討慢性肝炎帶原與治療中肝炎的關係。比

較起來本計劃的完成率在兩組亦有顯著差異，但分別為 86.3%和 77.2，此完成

率較高除了 INH 治療一開始設計就是六個月外，RMP 足足高出 10%以上跟我

們的病人為收容人可能也有關係。 在台灣，一般監獄有高比例的 C 肝帶原，

在特定的煙毒收容人，有時甚至可能高達 9 成。本計劃為避免治療不全造成

抗藥性問題，一開始就排除掉刑期小於六個月者進行篩檢，許多煙毒犯會因

此次刑期太短而未能參加本計劃。整體來說，準備要開始治療的收容人中，

約 10~15%是 B 肝帶原，20-25%為 C 肝帶原。這可能不是一般監獄 C 肝帶原

盛行的狀況。在開始治療的收容人，RMP 治療組完全沒有發生肝功能異常的

狀況，但因 INH 治療而觀察到肝功能異常達 3 倍或者 5 倍，甚至造成中斷治

療者，肝炎帶原者(C 肝帶原者) 與非帶原者比較，相對危險性都達到統計上

有意義的差異。但 B 型肝炎帶原者卻沒有觀察到同樣的現象。由於本計劃當

初的樣本數並未依此目的估計，而 B 肝帶原者確實較少，例如 B 肝發生肝功

能異常以致於要永遠停藥只有 2 位，是否因為樣本數不夠，以致於無法比較

出差異，是需要考慮的。未來在執行治療時，若有經費的限制時，至少 C 肝

炎帶原者應該要按本計劃抽血的頻率進行抽血；倘若特定的族群，其肝炎帶

原者比較偏高 (如煙毒犯達 9 成)，則亦可選擇一律在治療中追蹤肝功能，不

需去分辨是否為肝炎帶原者，反而可以把驗肝炎的經費省下來。 

當篩檢陽性後，治療隨機分成兩組，在 RMP 組，停藥者並非因為肝功能
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異常而停藥，而是因為無意願吃藥 (主要是小便顏色轉變而擔心對腎功能影

響)，或有無法忍受的其他副作用。在 INH 組，半數停藥者是臨床無症狀但因

為肝功能異常超過 3 倍，被中止服藥。整個來說，在第三個月後，由於 INH

組肝炎造成數位病人的停藥，INH 的完成率開始比 RMP 來得低，到整個研

究結束時，這個差異有統計顯著。而這個差異，主要是 INH 組有較多的肝功

能問題造成多出來的停藥。如果就服藥者總體意願來說，INH 顯然沒有比較

不能被接受，除了肝功能上升及部份手腳麻以外，沒有什麼特別不舒服會造

成停藥。無意願和出監則是兩組服藥者常見的中斷治療原因，在兩組比例相

當，沒有統計上的差異。這個部份是未來在監獄推動潛伏性感染治療時，需

要特別努力之處。以台北監獄為例，一個月進來的可以有 500 人次，移出去

或假釋可達 400 人次。在未來實行時，勢必面臨治療銜接的問題，且分成監

獄之間及監獄及公衛之間的銜接，進而促進完成治療率。 

本計劃之入監篩檢問卷，為世界衛生組織之標準版問卷, 可協助在資源

較缺乏的情況下，提早找出 TB 個案，目的是要減少密集機構之 TB 傳播。但

若是想提早發現潛伏性感染者，則必須如美國執行入監之 TST 或 QFT 等方式

篩檢，其意義不同( 14)。入監篩檢問卷若能與收容人自主通報與入監胸部 X

光篩檢一起進行，效果最佳 (92)。問卷的方式雖然最便宜，但並不見得很可

靠，需要前趨研究來將問卷實地於監獄執行後，與監獄的入監流程配合，以
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評估實際效果，進而改變內容及流程。由於收容人常很快就學習如何選擇”正

確”的答案，且必須要有訓練過的人員來問問卷，若只使用問卷則其陽性預測

值偏低。本計劃就前趨研究的角度，先將標準版提供獄方使用，並觀察入監

的流程和獄方實際要完成的事項。此標準版的內容與入監本來要完成的調

查，有部份重覆，故將未重覆者，加入該監獄常規之入監調查文件中，減少

不必要的表單。另外，在法務部的支持下，要求全國監獄開始使用。就計劃

所在監獄的觀察，入監其他行政流程相當繁複，主要是驗明正身及確定入監

時身體上的特徵等工作，獄方並沒有辦法將 TB 篩檢問卷由訓練過的人員執行

外，只能使用集體作答的方式。故我們發現，新入監收容人 BMI<20 的項目，

可將三個月內發病者提前找出來，但症狀篩檢的部份卻沒有明顯的功效，可

能與詢問的場合與方式有關。而發現不正常的分數後，若缺乏隔離及加速驗

痰或提早胸部 X 光篩檢，對於提早主動發現個案，避免傳播也不會有實值的

幫助。若有初步的結果，將主動迴饋法務部，建議增加監獄工作者的相關教

育工作，使衛生科和戒護科都能了解入監篩檢的效果，以利配套措施的執行。 
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子計畫 2.北台灣地區醫師臨床治療及結合診療指引其差異性之研究 

一、就流行病學資料來看 

 

1、本研究的對象平均年齡、雖為 60.7 歲，但實際上落在 65 歲以上的老年

人佔了 50%以上，80 歲以上病人 24%之多，因此本研究族群病人，多

為高齡病人，相對也具有比較多的慢性疾病。 

 

2、 本研究病人男性女性比例為 2:1，有一部份原因，這是病審個案，是

經過篩選之後的病人，因此性別比例會有如此區別。 

 

3、 這次我們特別以提病審的行政區域來看，其中以北投區 44 人最多，

其次是萬華區 31 人，是否因為這些行政區所涵蓋是台北市社經地位較低

之人口所在區域，或是醫療院所所在之故，可能需要進一步去釐清。 

 

4、 以診治專科醫師之科別來看，主要還是胸腔內科為大宗 194 人，其次

是感染科 49 人，這是符合目前結核病患以肺部結核病人為主要，之後仍

可以進一步探討，是否病患被提出病審都是集中在少數診治專科醫師身

上，則就必須探討是醫師個人專業知識之差異或是醫師病人來源之不同。 

 
 

5、就病患就診之醫療院所來看，被提出病審之醫療院所，仍是以醫學中心

台大及北榮為主，其餘醫學中心也佔了不少，這大抵是反映了目前病患
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就醫之傾向及結核防治體系改組後，目前醫療現況。 

 

6、本研究結果病患粗死亡率高達 13.6%，這是相當高的比率，一般工業化

國家各案死亡率至少都低於 10%，因此從我們病人預後之情形、的確值

得我們投注更多心力，改善這類病人的臨床照護。 

 

7、 以提病審之’審查結果’來看，其中第 10 項繼續治療病人佔最多有 67 人，

而其中有 10 人死亡，佔所有死亡 38 人中最多，這是符合我們所預期與

診療指引有關的最多病人族群。 

 

8、我們進行多變相迴歸分析，依模式一”探討病人銷案原因”之影響因子，

我們將病人年齡、性別、審查時間差、醫師回覆及審查結果（是否指引

有關）作迴歸分析，依統計結果來看： 

       ○1 年齡仍然是影響愈後很強的因素，年齡每增加一歲，病人有 3.8%容

易發生不符合指引之情形，這個現象可能與病患服藥順從性，病人比

較易產生藥物副作用及有較多慢性疾病有關。 

    

       ○2 病審時間差會影響病患是否接受符合指引之治療，可能解釋為臨床

上有診療疑義，是特別是與指引有關部份，通常是需要一段時間確認，

因此一旦決定提出已經過了一段時間，另一種可能則是，地段公衛護

士之監督篩選的能力不足所致。 
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9、多變相回歸分析模式二，我們希望探討病患最終之預後（死亡與否）與

一些決定因素之間的關係，因此我們將病人年齡、性別、病審時間差、

及醫師回覆，放入分析由結果看： 

    ○1 年齡是很強決定死亡預後因素(p＝0.000)，依年齡增加一歲，病人會

增加 8.2%死亡率，也是符合一般看法，年紀越是增加越是免疫力不

足，也容易因為藥物副作用產生順從性問題，終究產生不佳預後。 

     

    ○2 審查結果，若是不符合診療指引建議者有高達 2.5 倍可能性會造成死

亡，這一點也符合文獻及臨床上我們所觀察到，若不能接受到標準治

療，病情控制較不易，容易產生併發症而死亡。 

 

10、本研究有一些限制，如疾病死亡原因是否為 TB 相關或是因為其他急症，

慢性病死亡無法釐清，可能對於結論產生誤差。 
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子計畫 3.愛滋病感染者結核病潛在性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

HIV 感染者感染結核病後，其發病的機率遠大於非 HIV 感染者，因此 WHO

與美國 CDC 均建議主動對 HIV 感染者篩檢結核病感染並治療其潛伏性感染。

台灣針對 HIV 感染者均提供免費之抗病毒藥物治療，但因結核病盛行率仍未

降到如歐美國家般的低水準，因此仍有 5%左右的感染者在 HIV 感染後會發生

結核病感染，因此，主動篩檢 LTBI 在台灣是應該努力推行的政策。然而因為

臺灣是推行 BCG 接種政策的國家，接種率超過 95%，所以傳統用來診斷 LTBI

的 TST 在此情況下就會遇到難題。一般來說，TST 會受到 BCG 接種與環境中

的分枝桿菌造成偽陽性反應，此偽陽性的比例在不同文獻報告中顯示約在

10-25%。而 HIV 感染是 TST 檢查的另一個難題，因為 HIV 感染可能會造成

感染者有無抗原敏感性(anergy)的現象，導致 TST 結果成偽陰性，而此偽陰性

的比例在不同文獻報告中亦有不同結果，10-30%均有報告。因此，TST 運用

於接受過 BCG 接種的 HIV 感染者的 LTBI 診斷，其敏感性與特異性均不高。

新一代的檢驗技術利用結核菌特有的抗原刺激釋放細胞激素，尤其是丙型干

擾素(γ-interferon)，來診斷潛伏感染，可以增加診斷的特異性與敏感性。故使

用 TST 與 T-SPOT.TB 同時來篩檢潛伏性結核感染，主要是希望在 BCG 接種

率極高免疫力相對低下的 HIV 感染族群，可以增加特異性與敏感性。 

根據本計劃的結果，單只用 TST 來檢測 LTBI 時，有 26%的感染者均呈現

陽性，而 T-SPOT.TB 檢驗之陽性率僅有 13%，亦即一半左右。若是這些是 TST
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特異性較低所引起，會有近六成的 HIV 感染者被判定為需要服用 LTBI 治療，

而衍生的副作用處理等問題亦相當可觀。另以成本效益考量時，雖然實施 TST

試劑本身一人只要 30 元，但需要有經驗的護士來執行及判讀，而且病人拒絕

率較高且回診率較低，所以在社區門診的感染者，TST 的完成率遠低於監獄

感染者，整體的完成度只能達到 93%。這是在研究計畫中努力追蹤判讀的結

果，若在日後政策推行時，完成率可能會更低，如文獻統計的 80%左右。如

此一來，會有一部份的 LTBI 個案漏掉。此外，有 5%左右 TST 是陰性病人其

的 T-SPOT.TB 是陽性，此組病人究竟是因為 HIV 造成的無敏感性，亦或是

T-SPOT.TB 檢驗的偽陽性結果，仍有待進一步追蹤。 

而使用 T-SPOT.TB 來篩檢時，篩檢的成本相當高，雖然只要抽一管血即

可，但光成本 T-SPOT.TB 每人試劑就超過 2000 元，而且此檢驗須再抽血後四

小時內送至檢驗室操作，增加了實驗的不可近性；此外，本計劃中有高達 8.4%

的 T-SPOT.TB 結果無法判讀，這些病人必須再次抽血檢驗，造成病人的困擾，

可能會有病人拒絕而流失，亦增加許多檢查成本。 

此外，目前的結果顯示單獨使用 TST 或 T-SPOT.TB 來評估 HIV 感染者潛

伏性結核感染之結果一致性不高。因此，若是為了找到最多的可能感染者，

那就是要以兩種檢查做平行檢定，任一陽性結果均採認(美國、加拿大均採取

此政策)，可是，面對的問題是龐大的篩檢預算與副作用處理。倘若為了找出

最可能的感染者來治療即可，那就可以考慮用序列檢定(英國即採用此政策)，
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可以先使用 TST 做第一道篩檢，以 5 mm 作臨界值，可以減少全數 60%的人

接受 T-SPOT.TB 篩檢，此法可以有效減少篩檢預算，缺點是可能會遺漏 5%左

右的無敏感性病人，在成本和防治的考量下，不失為一個可行的措施。 

另一個可能的方式，是根據此二檢查的一致性比較結果及不同的族群特

性，來選用合適的檢查，例如在 CD4<200 的 HIV 感染者，T-SPOT.TB 有較高

的敏感性，與 TST 的一致性亦較高，且具有高 TB 發生率，所以可以僅使用

T-SPOT.TB 來做篩檢。而在年齡大於等於 40 歲以上的族群，因為 INH 治療副

作用發生率較高，且二種試驗的一致性亦較高，可以考慮僅使用 TST 來做篩

檢。至於其他的族群，則依據 TB 的發生風險分別考量，用平行或序列檢定來

進行篩檢，已達到最大的保護效果。 

本計劃另一個發現是監獄內之雙陽性個案比率遠高於社區門診個案，二者

有統計學上之顯著差異，因二者之年齡、CD4 數目、HIV 病毒量與抗病毒藥

物服用情形在分布並無顯著差異，所以原因是監獄的環境所致亦或是其他因

素，尚須進一步釐清。若以感染途徑來區分，靜脈藥癮者、男同性間性行為

及異性間性行為之雙陽性比率各為 12.8、6.3%與 8.8%，感染途徑為男同性間

性行為之感染者有明顯較低的 LTBI 陽性率。因此，在不同的 LTBI 感染率下，

選用的篩檢方式會與成本效益有很大的關係，需進一步分析合適的篩檢策略。 

使用 INAH 治療 HIV 感染者之潛伏性結核感染，嚴重至須停藥之副作用
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很少見，但在在合併 C 型肝炎感染的病人，其肝功能異常的比例較高，顯示

此治療在要在此族群推廣時，其定期追蹤頻率(尤其在前 3 個月)可能較頻繁一

些，但是，整體而言，IPT 之安全性還不錯。 
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子計畫 4.兒童接觸者結核病潛伏性感染篩檢暨治療及 12 個月追蹤計劃 

本研究是一個國家政策的評估及檢討，希望在已知的學理基礎上，隨著公

共政策的推動，可以進一步証實在國內執行後的成效與先進國家相當，亦可

將執行經驗與其他亞洲國家分享。此次報告為一年期末報告，包含了目標中

希望能夠了解兒童接觸者皮膚結核菌素測試大小與指標個案細菌學証據之間

的相關性，並且收集部份副作用資料進行病歷審閱及整理。雖很難在一年左

右就有完整的世代追蹤結果，但初步已看到執行面與半年期中報告時比較的

進步，也可以指出未來一年須要再繼續努力的方向。承蒙疾管局第三組委託

且在接觸者 LTBI 診斷及治療資料以及對於異常中斷個案的病歷調閱，提供極

大的協助才有辦法執行。 

台灣在 1997 年之前都有卡介苗追加的政策，使得在 30~50 歲左右的族

群，超過半數有兩個或以上的卡介苗疤痕，而這樣的政策，造成醫界皮膚結

核菌素測試結果，能否預測將來發病的風險存疑。內科對於 LTBI 之診斷與治

療，存在懷疑的態度，一是對於皮膚結核菌素測試的結果偽陽性偏高，擔心

診斷過多的病人服藥，二來對於台灣社區中較歐美國家高之結核菌 INH 抗藥

性盛行，擔心治療無效，三是由於台灣的 B 型肝炎盛行率較高，擔心治療中

是否會因為肝炎而導致嚴重的副作用。疾管局目前的 LTBI 診斷與治療的目標

族群設定在 13 歲以下的兒童接觸者，就是希望盡可能得到最大效益。皆下來

我們針對內科對診斷與治療 LTBI 的三個考慮，利用這份報告初步的結果進行

 153



探討。 

針對擔心偽陽性的問題，近十年來，嬰兒卡介苗接種率在都維持在相當高

的水平 (93)，但僅在新生兒時期接種一劑，對於日後皮膚結核菌素測試的判

讀，影響與國際上的研究相當，使得在接觸者檢查，皮膚結核菌素測試可以

合理的使用(94, 95)。由 Table 1 可知，兒童接觸者皮膚結核菌素測試大小與指

標個案細菌學証據之間的相關性相當的強，使用現行皮膚結核菌素測試的臨

界值 10mm 在舉凡痰塗片、痰培養或 X 光嚴重度的分層上，都可以有統計上

的差異，表示雖然因為接種過卡介苗，可能對幼童的的皮膚結核菌素測試結

果造成偽陽性，但在有傳染性肺結核的接觸者，皮膚結核菌素測試結果仍能

有效反應被感染的風險。針對抗藥性的問題，在台灣兒童結核病確診個案中，

INH 抗藥的菌株很少被統計或報告，故先前並沒有較具代表性的資料可供參

考，而本計劃中，需要接受 LTBI 治療評估的兒童接觸者，超過九成以上的指

標個案為痰培養陽性，可供 LTBI 治療參考。由本報告中的分析中可知，台灣

的 1692 位開始 LTBI 治療之兒童接觸者，有 3.6%的兒童因為指標個案的菌株

為 INH 抗藥而中斷 LTBI 治療。這樣的抗藥性盛行狀況，就抗生素治療的標準

來看，是可以接受的範圍，且認為有效的。不同醫院報導出來的 INH 抗藥的

盛行率有高有低，在台灣甚至可見超過 10%的文獻 (96)。但由於慎選接受LTBI

治療評估的對象，隨著培養率提高，盲目投藥的機會降低外，我們實際觀察

到的抗藥性盛行率確實較過去菌株抗藥性的監視資料來得低，似乎也可以支
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持兒童結核病確診個案中，INH 抗藥的菌株較少的事實，可能的原因不明，

也許兒童會接觸到的成人，還是以家人為主，接觸到的菌株抗藥性的分布就

不見得是過去文獻中的比例。針對治療中肝炎產生的問題，台灣過去在單獨

使用 INH 的經驗是很少的，但目前提供 LTBI 治療的族群是在 1985 年後新生

兒全面接種 B 型肝炎的世代，B 肝帶原非常的低，已不可與成人做比較; 而除

非有先天性肝膽畸形或者肝糖儲積症等少見之兒童肝臟病變，兒童肝功能應

該都是正常的。本計劃提供的是九個月的治療，是根據 Comstock 等人當初在

Alaska 做的研究再進行 post hoc analysis (97)得到的結論而做的，故療程也是

比照美國兒科醫學會的建議 (98)，在治療之初沒有特定肝腎, 糖尿病或後天免

疫不全者，不進行常規肝功能檢驗，在療程中也只有在有臨床疑似症狀產生

才抽血檢查，以避免治療中過多不必要抽血導致治療意願的下降。發生臨床

有症狀肝炎目前僅一位，發生率為 0.6/1000，發生在治療約 6 個月左右，停藥

後痊癒。故就肝炎之副作用的發生，跟國外文獻一般，並不是不會發生，只

是在 35 歲以下，因為治療而造成肝衰竭的機會是 0。其餘零星的不良反應，

都相當輕微，我們會陸續追蹤接受治療的個案，持續監視發生不良反應的狀

況，希望明年有完整的報告。建議在治療中仍應按月回診，且應教育家屬和

觀懷員，一旦有異狀，則先回診檢驗，以保安全。 

至於皮膚結核菌素測試陽性兒童接觸者有無接受潛伏性感染治療之十二

個月預後，應該是追蹤較完整再報告。不過就目前的 interim 結果顯示，在一
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開始接檢就 TST 陽性未接受治療的接觸者，發病率高達 1367~1562/100000 

person，與 TST 陽性並接受治療的接觸者發病率為 0 (3 位後來証實發病者皆

為一開始 LTBI 治療就已經有發病証據，只是不查而已)，統計上已經達顯著

差異 (P=0.0003, Fisher’s exact test)。由於結核病發病仍然是比較稀有的，預期

追蹤時間若夠久，統計上的顯著將更穩定。國外的兒童接觸者報告，多半以

未治療的接觸者長期世代追蹤報告為多，發生率與開地區的盛行率有極大的

關係 (99)。治療過的長期追蹤則往往以人群做為研究單位，單一報告兒童的

部分缺乏。早在 1967 年在 Alaska 進行的社區隨機分組投藥 (100)，當時並未

人人接受 TST，亦沒有將所有活動性結核病人都排除，就進行兩組超過 6000

人之社區介入性治療策略，結果在不知潛伏性感染狀態的情況下，接受 INH

治療者在五年後之發病率 1.9%，但偽藥組則為將近 4.67%。若依照事後調查

服藥的完整度，INH 服用超過 80%的 1095 位治療組發病率為 1.6%，而服用

<=20%的治療組發病率為 3.1%，可見劑量效應。 
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伍、結論與建議 

子計劃 1.監獄之結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

監獄若已有入監 TB 篩檢流程建立，且感染控治落實的基本面，則可考慮

在監獄利用 TST 與 QFT-IT 來執行潛伏性結核感染篩檢。在本計劃中，約有

23%的非 HIV 收容人，經篩檢判定為陽性。假設我們的卡介苗含蓋率在 60 歲

以下如本計劃收案的分布狀況，則不使用 QFT-IT 來區分是否為潛伏性感染，

而單使用 TST，則會有過多不需要治療的病人被當作是病人。使用 TST 再做

QFT-IT 來進行序列篩檢可能可以減少支出，但必須考慮 TST 臨界值的選擇以

及實務面上資源的充裕程度。 若選用 15mm 當作第一步初篩，不必做檢查的

約可省到一半，但結果是約有 34%實際上是陽性的被漏掉。故本計劃仍然推

薦應以 10mm 作為序列篩檢之第一步，則僅 6%的陽性被漏掉。  

對於監獄中入監結核病篩檢以及碰到疑似個案時的作為，在這個計劃中

觀察到，新入監收容人若為 BMI<20 因其三個月內發病風險約為 BMI>=20 之

13 倍之多，建議應提供此類收容人外科口罩，並建議應密切觀察其相關發病

症狀，應執行分流，儘速安排驗痰或安排胸部 X 光片檢查，而不是繼續關在

一起等一個月一次的 X 光巡檢。而對於已驗痰之疑似個案，在尚未確診前，

除了應該落實感染控制外，衛生科對於痰檢查結果的文件，以及處理，建議

應與監獄外的公共衛生系統及醫療單位接軌，對於監獄風險管理會有幫助。 
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有關治療成果的部份，整體來說，若按照流程篩檢肝功能及慢性肝炎帶原

狀況，且對於病人的藥物交互作用經過醫師診治，治療本身是相當安全的。

在治療過程中，肝炎導致不能治療完成的有 25 位，通通在 INH 組，RMP 組

沒有觀察到這樣的狀況。而這個原因也造成三個月後，INH 組的完成率便落

後於 RMP 組，RMP 組完成率較 INH 組高出 10%以上。在治療過程中，影響

完成率的最重要非醫療因素是意願和出監這個行為，其實他們都是意願的表

現，在兩個治療組別的分布是相似沒有差異的。在 INH 組中發現，因治療而

肝功能異常達 3 倍者，5 倍者， 或因此中斷治療者， C 肝炎帶原者都較非帶

原者來得機率高出許多，相對危險性達統計意義。未來在執行治療時，若有

經費的限制時，至少 C 肝炎帶原者應該要按本計劃抽血的頻率進行抽血；倘

若特定的族群，其肝炎帶原者比較偏高 (如煙毒犯達 9 成)，則亦可選擇一律

在治療中追蹤肝功能，不需去分辨是否為肝炎帶原者，反而可以把驗肝炎的

經費省下來。 
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子計畫 2.北台灣地區醫師臨床治療及結合診療指引其差異性之研究 

結論 

1.病審病患是否有接受符合診療指引的治療與其預後有很大的影響. 

2.個案提出病審之及時與否,與其預後有相關 

3.年齡越大之病患, 其預後越差。 

 

建議 

欲改善結核病醫療品質,必須由下列三點著手: 

(1)第一線公衛護士及時發現問題 

(2)如何有效進行病審會議流程 

(3)針對臨床診治醫師之繼續教育及落實專家建議事項 
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子計畫 3.愛滋病感染者結核病潛在性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

使用 TST 與 T-SPOT.TB 來篩檢潛伏性結核感染，各有其優缺點。二者均

有可能漏失ㄧ些病人，所以根據此二檢查的一致性比較結果及不同的族群特

性，設計不同的篩檢步驟，可以達到節省篩檢的預算，並達到最大的保護效

果，例如對於 TB 風險高的病人可以考慮用平行檢定，而對其他族群則以序列

檢定來進行篩檢，在成本和防治的考量下，不失為一個可行的措施。對於治

療有關的安全性及完成率，初步結果安全性不錯，但在合併 C 型肝炎感染的

族群，追蹤肝功能的頻率要增加。 
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子計畫 4.兒童接觸者結核病潛伏性感染篩檢暨治療及 12 個月追蹤計劃 

不論是兒童接觸者皮膚結核菌素測試大小與指標個案細菌學証據之間的

相關性，或者皮膚結核菌素測試陽性兒童接觸者未接受潛伏性感染治療的發

病狀況，在本研究的初步結果都是肯定的，所以在執行面上，雖然政策推動

14 個月後的成效比前面 6 個月要來得好，且接觸者發病個案的嚴重度都相對

輕微，但仍有三個重點需繼續努力。這三個重點包括一開始接檢就陽性的接

觸者，有 37%尚未接受治療，以及一開始接檢陰性但仍有 48%未完成第二次

TST，最後是那些完成第二次檢查陽轉的接觸者，29%仍然沒有接受治療。雖

然本計劃明年不會再針對這個部分進行分析，但由目前的資料顯示，約有

38-44%接觸者轉個案是可透過 LTBI 治療或 prophylaxis 預防的，這些重點若

能改進，將有效地減少新發病的個案。此外，治療本身初步追蹤相當安全，

不良反應大多輕微，臨床有意義的肝炎發生率為 0.6/1000，且預後良好。在治

療的過程中，建議按月回診，搭配關懷員都治關懷策略，以保安全。對於治

療中斷之詳細原因將持續調閱病歷將原因釐清。 

在政策的推動上，建議可能要透過與學會的意見領袖進行溝通，加強公衛

及合作醫師之間的夥伴關係，增加對民眾的宣導，對於必須進行檢查而未完

成者，考慮執行公權力，以保障兒童之健康福祉幾點著手。  
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陸、計畫重要研究成果及具體建議 

 

1.計畫之新發現或新發明 

子計劃 1.監獄之結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

(1)在非 HIV 的收容人中，約有兩成為潛伏性結核感染。 

(2)新入監若 BMI< 20，則其三個月內之發病率遠較 BMI>=20 來得高得多 

(3)RMP 四個月的治療，較 INH 六個月完成率高，但主要的差異在於 INH 組

有較多肝功能異常造成的治療中斷。 

(4)不論 RMP 或 INH 組，非醫療之中斷原因以出監和無意願，影響最大，且

比例相似。 

(5)在台灣，是否有 C 肝炎帶原，在使用 INH 治療潛伏性結核感染時，是一個

會影響治療後肝指數超過 3 倍以上的重要因子，亦會影響治療完成率。 

 

子計畫 2.北台灣地區醫師臨床治療及結合診療指引其差異性之研究 

本研究的對象 96,97 年病審人數共 280 人，65 歲以上的老年人佔了 50%以

上，多為高齡病人，男性女性比例為 2:1，提病審的行政區域別來看，其中以

北投區 44 人最多，其次是萬華區 31 人，這些行政區所涵蓋是台北市社經地位

較低之人口所在區域，診療專科醫師之科別來看，主要還是胸腔內科為大宗，

被提出病審之醫療院所，以醫學中心為主，病人粗死亡率高達 13.6%，依審查

結果來看，其中第 10 項繼續治療病人佔最多有 67 人，而其中有 10 人死亡，

佔所有死亡 38 人中最多，經過多變相回歸分析，探討病人銷案原因之影響因

子，年齡仍然是影響預後很強的因素，另外提病審時間差也會影響病患是否接
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受符合指引之治療，就病審之審查結果來看，若是病患有不符合診療指引建議

之情行者有高達 2.5 倍可能性會造成死亡。 

 

子計畫 3.愛滋病感染者結核病潛在性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

(1)在監獄中 HIV 感染收容人潛伏性結核感染陽性率明顯高於社區門診之 HIV

感染者，各為 13.3%與 6.0%。 

(2)使用 INAH 治療 HIV 感染者之潛伏性結核感染，在合併 C 型肝炎感染的病

人較一有肝功能的變化，前三個月應增加追蹤的頻次。 

 

子計畫 4.兒童接觸者結核病潛伏性感染篩檢暨治療及 12 個月追蹤計劃 

(1) 約有 3.6%的兒童接觸者其肺結核指標個案的菌株為 INH 抗藥。 

(2) TST 陽性未接受治療的接觸者，發病率高達 1367~1562/100000 

(3) 約有 38-44%接觸者轉個案是可透過 LTBI 治療或 prophylaxis 預防 

(4) 臨床有意義的肝炎發生率為 0.6/1000，且預後良好。 

 

2.計畫對民眾具教育宣導之成果 

子計劃 1.監獄之結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

(1)感染雖不等於發病，但一般的篩檢只能診斷發病。對於收容人來說，透過

潛伏性結核感染的診斷，若有足夠的資源，可考慮接受潛伏性結核感染的

治療外，也對萬一發病時的症狀，有充份的了解，並知道要早期就醫，提

醒醫師協助診斷。 

(2)本計劃對於監獄的衛生科以及戒護科，提供正確的結核病知識外，也對於
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監獄內感染控制提出改善的方式。 

 

子計畫 2.北台灣地區醫師臨床治療及結合診療指引其差異性之研究 

1.病審病患是否有接受符合診療指引的治療與其預後有很大的影響. 

2.個案提出病審之及時與否,與其預後有相關 

3.年齡越大之病患, 其預後越差。 

 

子計畫 3.愛滋病感染者結核病潛在性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

感染雖不等於發病，但一般的篩檢只能診斷發病。對於 HIV 感染來說，透

過潛伏性結核感染的診斷，應優先考慮接受潛伏性結核感染治療，此外，

充分的衛教也可以提醒病人對疾病了解，萬一有發病的症狀時要及早就

醫，提醒醫師協助診斷。 

 

子計畫 4.兒童接觸者結核病潛伏性感染篩檢暨治療及 12 個月追蹤計劃 

LTBI 治療本身可有效地下降接觸者發病率，且初步追蹤相當安全，不良反

應大多輕微，在治療的過程中，建議按月回診，搭配關懷員都治關懷策略，

以保安全。 

 

 

3.計畫對醫藥衛生政策之具體建議 

子計劃 1.監獄之結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

(1)資源有限的情況下，TST 與 QFT 序列篩檢，可能可以減少支出，但必須考

慮 TST 臨界值的選擇以及實務面上資源的充裕程度。 

(2)針對 BMI<20 的新入監者，應有積極地作為。 

(3)監獄內的結核病管理可再經過標準化予以品質和感染控制的提升。 
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(4)短期內，要在監獄進行潛伏性結核感染的診斷及治療，務必要考慮以下幾

個重點: 監獄是否已有入監 TB 篩檢流程建立，及感染控治落實的基本面是

否運作良好。  

(5) C 肝帶原者接受治療期間，肝功能篩檢的頻次應與本計劃同或更多。 

(6) 若開始治療後，出監者(包括移監者)之相關配套，會幫助治療完成率。 

 

子計畫 2.北台灣地區醫師臨床治療及結合診療指引其差異性之研究 

欲改善結核病醫療品質,必須由下列三點著手: 

1.第一線公衛護士及時發現問題 

2.如何有效進行病審會議流程 

3.針對臨床診治醫師之繼續教育及落實專家建議事項 

 

子計畫 3.愛滋病感染者結核病潛在性感染主動篩檢暨治療及長期追蹤計劃 

資源有限的情況下，根據此二檢查的一致性比較結果及不同的族群特性，

設計不同的篩檢步驟，可以達到節省篩檢的預算，並達到最大的保護效果。 

 

子計畫 4.兒童接觸者結核病潛伏性感染篩檢暨治療及 12 個月追蹤計劃 

政策執行面想要更上一層樓，以期達到防治效果，下列幾點可供參考: 

– 與學會的意見領袖進行溝通 

– 加強公衛及合作醫師之間的夥伴關係 

– 增加對民眾的宣導 
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– 對於必須進行檢查而未完成者，考慮執行公權力，以保障兒童之

健康福祉 
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附件1 入獄咳嗽篩檢問卷調查 
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附件2 
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附件 3 

結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療計劃問卷 I 

收容人自填 

日期:      /    /       身份証字號:  __________________  

單位  ________________    刑號   _______________ 

姓名: ____________  生日:    年/   月/   日  體重:     公斤    

(1)過去曾使用抗結核藥物而有不良反應?  是□             否□ 

(2)過去或目前有結核病並接受過完整治療? 是□            否□ 

(3)期滿日期                          日期:      /    /     

(4)預報假釋日期                      日期:      /    /     

本計劃以皮膚結核菌素測試及抽血 QFT-IT 替您檢測是否已感染結核病，檢驗

結果若為陽性反應，可進一步接受胸部 X 光及抽血檢查來評估加入治療的可

能性。此項檢查及後續治療由本計劃負擔費用。 

 

□ 我要參加結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療計劃 

簽名  ______________ 

----------------------------------------------------------- 
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採血 <HIV(-)者為 QFT-gold，HIV(+)則進行

ELISPOT>，與進行 TST 

TST 及 QFT-IT(或 TSPOT.TB) 結果皆為陽

性且沒有 LTBI 治療之排除條件**，進入治

療前必須進行胸部 X 光片篩檢及其他基礎

值送驗 (含 AST, ALT, total bilirubin, 

platelet, HBsAg, anti HCV Ab)  

**參加治療的排除條件:  

 活動性結核 

面談再次確認沒有 LTBI 治療之排除條件

**(附件 4, TB04) 並取得知情同意 (正式同

意書)  

 *參加診斷檢查的排除條件: (1)過去使用 INH 或 RMP 有不良反應，(2)過去或目前有

結核病並接受治療，(3)無法溝通，(4)任何情形，無法或不願簽署知情同意書 (5)獄

方安全考量 (6)一年內有出獄計畫  

TST 及 QFT-IT(或 TSPOT.TB)結果非皆為

陽性者，進行追蹤即可，單一陽性個案若

收容人仍希望得到治療，可進入右項流

程，但只進入 INH X 6 個月治療組# 

 其他任何原因，經由研究者判斷考慮對受試者不利，故排除治療 

 AST, ALT > 正常值上限之 3 倍; bilirubin >正常值上限之 2 倍 

 platelets < 150 k/mm3 

 由於抗癲癇藥物，安眠藥，抗凝血劑(Warfarin),因已知會因 INH 而增加毒性或與 RMP

有交互作用而需增加該藥物劑量，故排除; 其餘與 RMP 有交互作用需臨床評估則不

在此限，請參考附件 2 (TB02). 

沒有收案排除條件者*，知情同意後納入研究 

(附件 3, TB03) 

 

 

 

 180



附件 4 

結核病潛伏性感染主動篩檢暨治療計劃檢查表 II 

日期:      /    /      姓名: ______________   

單位  ________________    刑號   _______________ 

(1)  X 光結果是否有疑似結核病灶   是□: 轉介完成□    否□ 

(2) AST, ALT > 正常值上限之 3 倍; bilirubin >正常值上限之 2 倍 

     是□   否□ 

(3)  AST, ALT > 1.25~3 倍正常值上限; bilirubin >正常值 1~2 倍上升     

是□   否□ 

(4)  platelets < 150 k/mm
3  
是□   否□ 

(5)  目前有使用抗癲癇藥物，安眠藥，抗凝血劑(Warfarin)  

   是□     否□ 

(6)  是否有糖尿病、愛滋病、肝腎衰竭或者營養不良、酒癮， 需添加維他

病 B6       是□   否□ 

(7)  HBsAg (  )   anti-HCV Ab (   )      

(8)  未來應服刑小於 2年       是□   否□  

(9)  其他任何原因，經判斷考慮對受試者不利，故排除治療 

     是□ (即將移監□ 一年內出獄□ 其它___________________)   

否□ 
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附件 5 

參加結核病潛伏性感染治療同意書及注意事項 
1. 您的皮膚結核菌素測試及抽血 QFT-IT 篩檢結果顯示您有潛伏性結核感染，經醫師綜合

評估，並非結核病發病，故可選擇經過治療來預防未來的發病。此治療可避免將來萬

一發病 (按時服藥成功率可高達 90%)，傳染給同住者與親友，也避免年齡大時治療副

作用更多。 

2. 治療方式有兩種(免費)，分別是每日使用六個月敵癆剋星片 1 顆或四個月立汎徽素膠囊

2顆兩種方式。藥物的選擇由本計劃決定，但兩者不論是療效或副作用都是相似的，只

有治療時間不同。 

3. 治療中有可能遇到的副作用包括肝指數上升，故必須按排定時間抽血(共 3 次)，測肝指

數及黃膽指數；如有上升可能需要暫停治療，2 週後再抽血檢查，由醫師決定是否可以

再服藥。如果醫師決定停止治療，會開立藥物不良反應證明，請您妥善保存，萬一日

後結核病發作需要治療時，可供您提醒醫師肝毒性相關的狀況。 

4. 在治療過程中，您有任何不舒服 (噁心、手腳麻木、眼白變黃、皮膚癢疹等)，不論是

否與接受治療有關，都請於每日服藥時，告訴戒護人員，他們會通知護士，請醫師就

不舒服的情況判斷，是否需要開藥協助您繼續服藥。或者是因為其他的問題需要就醫。 

5. 由於治療藥物為抗生素，最忌三天捕魚、兩天曬網地間斷服藥，因為這樣的服藥習慣

會產生不必要的抗藥性。除非醫師決定終止治療，請您儘量配合每日服藥，才會達到

將潛伏性感染根除的健康目標。 

6. 如果您有任何原因，想中斷服藥，都可經戒護人員通知衛生科，由醫師了解並中止治

療，給予您衛教。 

□我同意接受結核病潛伏性感染治療及了解注意事項 5 之重要性 

簽名  ____________________  

 

Checklist  

□ 收容人了解藥物副作用及如何報告，及治療潛伏性結核感染的成功率 

□ 收容人知道需抽血 2 次監測肝功能, 可能會有不能繼續完成服藥的情況；如果想中斷服

藥，要如何退出, 以及參加治療應該遵守及避免的注意事項 

□ 再次確認收容人無 LTBI 治療之排除條件(附件 4,TB04) 

□ 解說者判斷收容人的確知情同意，且有能力決定加入，並在此時完成簽署台大倫委會

通過核可之臨床試驗受試者說明及同意書 

□ 服用 RMP 時排尿、眼淚、咳痰及其代謝產物呈橘紅色。 

解說人員 _______________   日期____________________ 
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