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從實證到政策制定—愛滋病毒暴露前口服預防性投藥

柯乃熒

國立成功大學醫學院護理學系教授暨國立成功大學附設醫院護理部副主任

摘　要： 暴露愛滋病毒前，使用預防性投藥（pre-exposure 
prophylaxis）及配合傳統的預防方法（保險套、
篩檢與諮商以及性病治療），可以有效而安全的

降低感染愛滋病毒。世界衛生組織（World Health 
Organization）於2015年建議，暴露病毒前施予
預防性投藥，以作為全球愛滋病防治的重要措

施之一。本篇文章介紹如何從透過系統性文獻查

證，並採用實證醫學證據評比系統（Grading of 
Recommendations Assessment, Development and 
Evaluation, GRADE）及參考全球最新的臨床指
引，在臺灣疾病管制署及台灣愛滋病學會共同支

持下，公布「臺灣暴露前口服預防性投藥使用指

引」，並且介紹護理運用專業影響力，影響愛滋

防治政策的制定過程。

關鍵詞： 轉譯護理、愛滋病毒感染、暴露前預防性投藥。

前　　言

全世界每一年大約有兩百七十萬人新診斷愛滋病

毒感染，性行為是傳染愛滋病毒的主要途徑（Hall et 
al., 2008）。根據2015年衛生福利部疾病管制署（以
下稱疾管署）的通報資料，自從注射藥物者（persons 
who inject drugs）感染愛滋病毒的疫情獲得控制後，
2007年到2015年，臺灣每年新診斷的愛滋病毒感染
者大約在1,600到2,200人，不安全性行為是愛滋病毒
感染最主要的傳染途徑。

預防性投藥（chemoprophylaxis）是指使用藥物
來預防某種疾病或感染的發生。在人類免疫缺乏病

毒（human immunodeficiency virus, HIV）的領域中，
使用抗反轉錄病毒藥物來預防感染，從最早的動物

實驗（Tsai et al., 1998）、預防母嬰垂直傳染的臨床試
驗（Guay et al., 1999）、以及在巴西的高風險族群世代

追蹤研究中發現，在暴露病毒的72小時內給予暴露
後預防性投藥（post-exposure prophylaxis; Schechter et 
al., 2004），可以降低研究對象HIV的感染率達八成以
上，且越早投藥預防感染的效果越好。2010年之後，
許多在全球進行的大型臨床試驗證實，暴露愛滋病毒

前使用預防性投藥（pre-exposure prophylaxis, PrEP），
配合傳統的預防方法（保險套、篩檢與諮商以及性病

治療），在健康受試者身上使用抗愛滋病毒藥物，可

以有效而安全的降低感染愛滋病毒。例如：在 iPrEX
（Initiativa Profilaxis Pre-Exposición）的研究發現，使
用 tenofovir/emtricitabine （TDF/FTC, 商品名Truvada®） 
複方藥物，可以降低男男性行為者44%的感染機率
（Grant et al., 2010）。之後許多的研究開始評估，在
接觸愛滋病毒前使用暴露前預防性投藥，對於預防

愛滋病毒感染的成效，包括：針對非洲撒哈拉沙漠以

南的異性戀血清相異伴侶（serodiscordant couples）進
行Partners PrEP的研究發現，可以減少75%的愛滋病
毒感染（Baeten et al., 2012）；針對Botswana性行為活
躍異性戀男女的研究發現，TDF-2可以減少62%的愛
滋病毒感染（Thigpen et al., 2012）；以及在曼谷針對
注射藥物者進行的Bangkok TDF研究發現，使用TDF
單方可以減少49%的愛滋病毒感染（Choopanya et al., 
2013）。2015年，法國與加拿大進行的 IPERGAY研
究發現，針對高風險男男性行為者，使用事件驅使

方式的暴露前預防投藥，可以減少86%的愛滋病毒
感染，事件驅使方式的暴露前預防用藥，能夠增加

服藥遵從性、減少藥物副作用、吸引更多潛在使用

者、以及更具有成本效益（Molina, Capitant, Spire, Pi-
aloux, & Cotte, 2015）。
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2011年世界衛生組織（World Health Organization, 
WHO）主張，治療就是最好的預防（WHO, 2011）。
2012年7月，美國食品藥物管理局（Food and Drug 
Association）正式核准 tenofovir + emtricitabine（TDF/
FTC, Truvada）為暴露前預防性投藥的首選藥物。美
國疾病管制及預防中心（The Centers for Disease Con-
trol and Prevention in Untied States）於2014年，正式
公布暴露前預防性投藥的臨床使用指引（Prevention, 
2014）。WHO於2015年建議，暴露前預防性投藥應
作為全球愛滋病防治的重要措施之一。依各國疫情不

同制定指引，建議每年感染愛滋病毒發生率大於3%
的族群，需使用暴露前預防性投藥（WHO, 2015）。
本篇文章將介紹，如何從實證研究到臨床指引的制

定，並且介紹護理運用專業影響力，影響愛滋防治

政策的制定過程。

從實證研究到制定臨床指引

台灣愛滋病學會承接衛生福利部疾病管制署的

委託，由筆者擔任指引撰寫小組召集人，於2015年
5月成立臺灣暴露前預防性投藥之臨床使用指引撰
寫小組及審查小組，小組成員包含：感染科醫師、

護理師、藥師及醫檢師。以系統性文獻回顧及參考

全球最新的臨床指引，作為PrEP指引建議之證據依
據。搜尋MEDLINE、PubMed、Cochrane Database、
EmBase及ClinicalTrials.gov等資料庫中，2015年7月
之前關於臨床隨機試驗及系統性文獻回顧的所有發

表文獻，搜尋文獻所使用之關鍵字為：pre-exposure 
prophylaxis、preexposure prophylaxis、anti-retroviral 
hemoprophylaxis、PrEP、Truvada、tenofovir、HIV、
HIV incident。共搜尋到26篇臨床隨機試驗研究及3篇
系統性文獻回顧文章，所搜尋到的文獻中，每篇有

二位撰稿人以 risk of bias評讀所搜尋到的文獻。
透過系統性文獻查證，並採用實證醫學證據評比

系統（Grading of Recommendations Assessment, Devel-
opment and Evaluation, GRADE），將所有文獻根據證
據品質，包括：誤差風險（risk of bias）、研究結果精
確度（precision）、發表誤差（publication bias）、一致
性（consistency）、證據間接性（indirectness）與其他可
能誤差（other potential bias）等，及依據五項降級因
素與三項升級因素，區分證據級別為「高」、「中」、

「低」、「非常低」，撰寫小組成員依據成效及可能的

缺失、成本效果分析及病人的喜好等，進行多次討

論並形成共識後做出決議，建議結果的等級分為「強

烈」、「弱」、「弱不建議」和「強烈不建議」四類。

臺灣疾病管制署及台灣愛滋病學會亦於2016年
5月，正式公告第一版的「臺灣暴露前口服預防性投
藥使用指引」（台灣愛滋病學會，2016），成為亞洲
地區除了泰國，第二個國家公開發表使用口服TDF/
FTC做為預防HIV感染的臨床準則。建議使用此指引
的專業人員包括：提供照護給可能感染愛滋病毒個

案之臨床醫療專業人員、愛滋個案管理師、治療藥

癮或物質濫用之臨床醫療人員、感染科醫師或是愛

滋病治療專家及健康政策制定者。「臺灣暴露前口服

預防性投藥使用指引」摘要如下：每日口服 tenofovir 
（TDF）300mg合併 emtricitabine（FTC）200mg的固定 
劑量複方製劑，在一般預防措施之外，作為預防感

染HIV的治療。本指引建議暴露前預防性投藥（PrEP）
的使用族群為：（一）高感染風險男男間性行為者與

高感染風險跨性別女性（1A，建議等級：強烈，證
據等級：高）。（二）異性戀血清相異伴侶中陰性伴侶

（1A，建議等級：強烈，證據等級：高）。（三）注射
藥物者（2A，建議等級：弱，證據等級：高）。（四）
高風險異性戀男性與女性者（2B，建議等級：弱，
證據等級：中等）。

為增加指引公正客觀性，避免研擬過程考量不

周或內容不夠清楚，確保撰寫的品質及凝聚專家共

識，經撰寫團隊完成的指引草稿後，透過指引品質

審查機制，進行內部與外部專家審查。（一）內部專

家審查：主要由台灣愛滋病學會（筆者當時擔任秘書

長，且三分之一的理事為護理專業背景）及感染症醫

學會理監事，協助審查非其負責撰寫之指引內容，

並根據每位委員的臨床經驗，對各章節主題適合性以

及指引實用性進行評分，評定依據：1分為「非常不
適宜」、2分為「不適宜」、3分為「尚可」、4分為「適
宜」、5分為「非常適宜」。平均分數介於3到5分之
間，代表本指引內容與品質被內部專家委員同儕認

可接受。另將相關的內審意見經彙整後，提至會議

進行再次討論及研議修訂。（二）外部專家審查：有

二位為實證指引發展專家，其審查標準係依據「臨

床指引評讀工具」（AGREE II, Appraisal of Guidelines 
for Research & Evaluation II）及實證醫學證據評比系
統（GRADE），確認指引發展的過程符合以實證基礎
的方式進行，審查結果採審查小組專家共識決議方
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式，審查結果提供給指引發展團隊參考，作為修改

或增刪原始撰稿內容之依據。

從臨床指引到政策制定的過程

暴露愛滋病毒前口服預防性投藥，在2010年
後，許多大型臨床隨機研究證實可有效預防愛滋病

毒感染，但是預防性投藥引發許多討論及辯論。許

多學者擔心PrEP是否讓人們性行為更加危險、愛滋
傳染疫情失控、愛滋病毒產生抗藥性等（Krakower & 
Mayer, 2016）。另外，醫療人員對於PrEP的認知、準
備度以及心中的疑惑，延緩了PrEP的推行。研究調
查美國跟加拿大1,175位醫師，74%支持PrEP，但實
際上只有9%開藥給需要的人（Karris, Beekmann, Me-
hta, Anderson, & Polgreen, 2014）。臺灣也是如此，雖
然2010年之後，全球許多臨床試驗都已證實，PrEP
可以有效降低感染愛滋病毒的效果，但是臨床醫師仍

有顧慮，政策制定者也擔心一般社會大眾的觀感，

極可能出現反對的聲浪。

筆者2015–2016年擔任台灣愛滋病學會秘書長，
身為愛滋防治專家學者，將研究已證實有效且WHO
支持的愛滋防治策略帶入臺灣。首先透過政策說明

的過程，與主管機關衛生福利部疾病管制署署長討

論，將PrEP納入愛滋防治策略的可能性，之後率
領年輕世代對於愛滋防治有興趣的主治醫師、護理

師、個案管理師、藥師及研究生，共同參與以實證

醫學為基礎，透過嚴謹的指引制定方法學，撰寫臺

灣暴露前預防性投藥之臨床使用指引，並且製作「事

前預防性投藥（PrEP）—預防愛滋的新選擇」短片
（https://www.youtube.com/watch?v=kh-Me2VOxmA）
宣傳衛教。在臺灣疾病管制署的支持下，於2016年
5月，正式跟社會大眾宣傳「臺灣暴露前口服預防
性投藥使用指引」。筆者在愛滋防治及權益保障會議

中，以委員的身份，主動提案後正式將PrEP列入
臺灣愛滋防治的政策規劃。疾病管制署將PrEP納入
2016–2017年愛滋防治政策規劃重點，並於2016年
11月15日起正式推動「愛滋病毒篩檢與暴露愛滋病
毒前預防性投藥（PrEP）前驅計畫」，由台北榮民總
醫院、部立桃園醫院、國立成功大學附設醫院、高

雄榮民總醫院、高雄醫學大學附設醫院等5家醫院提
供服務，期望透過這項計畫，使愛滋高風險行為者

知道自己是否感染，儘早連結醫療體系及早治療，

降低感染HIV風險，並減少新感染者的產生。並且

製作短片「有備無患PrEP」（https://www.youtube.com/
watch?v=2VmVnMpc5j0），透過新聞及電子媒體，跟
民眾進行宣導，並且舉辦多場PrEP的在職訓練，讓
臨床專業人員更熟悉PrEP的執行，及如何鼓勵有高
風險的民眾，能順利地連結到提供PrEP防治的醫療
機構及民間團體。

轉譯實證到實踐健康政策

為邁向2030年終結愛滋疫情的全球性目標，
WHO於2015年9月，建議「暴露前預防性投藥」作為
全球愛滋病防治的重要措施之一，並且在2015年11
月，建議所有愛滋感染者，無論臨床症狀的進展或

是CD4（cluster of differentiation 4）高低，一旦診斷就
應該立即接受治療，進而儘早達成聯合國愛滋病規劃

署（The Joint United Nations Programme on HIV/AIDS, 
UNAIDS）2020年「90-90-90」國際目標：90%及早診
斷愛滋病病毒感染、90%接收抗愛滋病毒治療及90%
抑制愛滋病病毒。

護理師在照顧感染性病、遭受愛滋病毒感染的個

案，同時亦應提供愛滋病毒篩檢及性病／愛滋病預防

教育，包括「愛滋病毒篩檢與暴露愛滋病毒前預防性

投藥」（PrEP）之預防諮商暨整合照顧模式，一旦發現
感染HIV高風險之對象，立即轉介至感染科，轉介
個案接受PrEP預防諮商及整合照顧模式。如此一來，
透過積極的治療就是最好的預防策略，讓臺灣儘早

達成聯合國愛滋病規劃署（UNAIDS）於2030年對於
全球愛滋病防治設定三零的願景：零感染（zero new 
HIV infections）、零歧視（zero discrimination）及零死
亡（zero AIDS-related deaths; UNAIDS, 2010）。
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ABSTRACT: Pre-exposure prophylaxis (PrEP), in combination with traditional prevention strategies (such as con-
dom use, voluntary HIV counseling and testing, and treatment for sexually transmitted infections), has 
been shown to effectively prevent HIV infection. As of September 2015, the World Health Organiza-
tion recommends that people at substantial risk of HIV infection should be offered PrEP as an addi-
tional prevention choice, as part of comprehensive prevention. This article introduces how to apply a 
systematic review using the methodology of Grading of Recommendations Assessment, Development 
and Evaluation (GRADE) to write clinical guidelines. With support from the Taiwan Centers for Dis-
ease Control, the Taiwan AIDS Society published clinical guidelines for oral pre-exposure prophylax-
is in Taiwan. Nurses are responsible to apply evidence-based knowledge and to use their professional 
influence to shape health policies related to HIV prevention.
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