
財團法人醫藥品查驗中心
醫療科技評估報告補充資料

商品名：建議放寬 14.9.6.Atropine sulfate 0.1 mg/mL 眼用製劑用藥品給付規定 
學名：N/A 
事由：

中華民國眼科醫學會及教育部學校衛生委員會分別建議放寬 14.9.6 Atropine 
sulfate 0.1mg/mL 眼用製劑藥品給付規定至「20 歲以下」及「15 歲以下」，衛生福利

部中央健康保險署（以下稱健保署）於民國 113 年 3 月函請財團法人醫藥品查驗中

心（以下稱查驗中心）就上述情境進行醫療科技評估。健保署後續於同年 4 月再度

委託查驗中心評估至放寬「18 歲以下」之情境，以供後續研議參考。 

完成時間：民國 113 年 05 月 30 日 

評估結論

一、療效評估 

（一） 臨床指引建議 

綜合美國眼科學會、歐洲眼科學會及國際近視研究學會發表的指引，皆建議

atropine可作為減緩孩童近視惡化選擇之一；然而，亦皆未直接建議適用之年齡範圍，

文字描述使用「school children」或「school aged children」a。

（二） 隨機分派對照試驗

本報告經快速電子資料庫搜尋，獲得 10 項 atropine sulfate 0.01%與安慰劑或人工

淚液比較之隨機對照臨床試驗。各試驗納入病人年齡層不一，但大多是自 5 至 7 歲

起，13 至 18 歲為上限（大多為 14 或 15 歲），12 歲以上人數占比較少。各試驗受試

者近視程度分布廣泛，分析比較結果並不一致；且並未針對 12 歲以上受試者進行次

族群分析，而僅對整體群體分析，無法確定其結果是否可外推至 12 歲以上族群。各

試驗結果摘要詳見內文表一。

二、財務影響 

1. 健保署委託查驗中心就目前限用於 12 歲以下之 0.1mg/mL atropine 眼藥水（以下

稱本品）擴增給付於「15 歲以下」、「18 歲以下」或「20 歲以下」等情境評估財

務影響。由於其他濃度 atropine 眼藥水並未限制使用年齡，故本報告預期本品擴

增給付後將部份取代已給付之其他濃度 atropine，並新增一部份原為自費使用之

病人。

2. 本報告參考教育部公開統計資料推估各年齡層之裸視視力不良人數，並根據健

a 本報告諮詢之兩位臨床專家，一位表示該描述意指 12 歲以下，另一位則認為指 6 歲以上甚至至國

高中生。
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保資料庫數據推估已處方 atropine 人數，再假設轉換率 10%推估轉用本品之人數，

另假設處方率會增加 10%來推估原先可能自費的新增用藥人數。藥費部分參考

健保資料庫分析結果及專家意見，設定每人年處方 3 瓶本品及被取代品。考量

每人年處方量具不確定性且對結果影響較大，本報告另進行敏感度分析。

推估項目 情境一：

擴增至 13 至 15 歲 
情境二：

擴增至 13 至 18 歲 
情境三：

擴增至 13 至 20 歲 
裸視視力不良

人數
45.0 萬至 47.7 萬人 93.9 萬至 99.6 萬人 124.0 萬至 126.0 萬人 

處方 atropine
人數

2.4 萬至 2.5 萬人 3.0 萬至 3.1 萬人 3.3 萬至 3.4 萬人 

本品增加人數 0.48 萬至 0.61 萬人 0.59 萬至 0.77 萬人 0.66 萬至 0.85 萬人 

本品增加藥費

(年處方 3 瓶) 
42.7 萬至 54.6 萬元 53.0 萬至 68.8 萬元 59.3 萬至 76.0 萬元 

基礎分析之財

務影響

(年處方 3 瓶) 
33.4 萬至 44.8 萬元 41.5 萬至 56.6 萬元 46.4 萬至 62.6 萬元 

敏感度分析之

財務影響

(年處方 6 瓶) 
66.8 萬至 89.5 萬元 83.0 萬至 113.1 萬元 92.9 萬至 125.1 萬元 

敏感度分析之

財務影響

(年處方 9 瓶) 
100.2 萬至 134.3 萬元 124.4 萬至 169.7 萬元 139.3 萬至 187.7 萬元 
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一、背景

中華民國眼科醫學會於 2023 年 7 月函文衛生福利部中央健保署(以下簡稱健

保署)，表示目前健保已核可 atropine sulfate 0.1mg/mL 眼用製劑用於 12 歲以下近

視兒童 a，由於在 20 歲之前近視發展都可能有變化，故建議由醫師依臨床判斷合

法使用於 12 歲以上病人，放寬藥品給付規定 14.9.6 Atropine sulfate 0.1mg/mL 眼

用製劑部分規定。

教育部學校衛生委員會於 2023 年第 2 次委員會議紀錄中，討論事項第二案

「研擬兒童視力保健五年行動綱領，並提出進程與中長程計劃目標方針與行動方

案」，會議結論為 0.01%阿托品(atropine sulfate 0.1 mg/mL)有效且畏光副作用較少，

但健保給付對象只到 12 歲，請健保署研議規劃給付到 15 歲的可能性。 

健保署續函請中華民國眼科醫學會及台灣眼科學教授學術醫學會表示意見，

台灣眼科學教授學術醫學會於 2024 年 1 月函覆健保署，建議擴增上開給付規定

至 20 歲以下。 

因此，健保署於 2024 年 3 月委託財團法人醫藥品查驗中心(以下簡稱查驗中

心)，針對 atropine sulfate 0.1mg/mL 眼用製劑給付規定擴增至「15 歲以下」或「20
歲以下」進行療效及財務影響評估。後續於同年 4 月，再委託查驗中心評估擴增

至「18 歲以下」之情境，作為後續會議參考之用。 

雖然 atropine sulfate 0.1mg/mL 眼用製劑適應症為「散瞳及睫狀肌麻痺」，並

未涵蓋近視相關適應症，但亦未限制使用年齡或依年齡而有禁忌症，僅在警語說

明過量使用於小孩可能會產生全身中毒症狀。Atropine sulfate 0.1mg/mL 業已獲

得給付用於 12 歲以下兒童，本報告在療效實證方面以彙整國內外指引對於適用

年齡之建議，及 atropine sulfate 0.1mg/mL 用於 12 歲以上病人之主要隨機分派對

照試驗（randomized controlled trial，RCT）。 

二、療效評估

（一）國內外指引建議

1. 美國眼科醫學會 (American Academy of Ophthalmology，AAO)[1]

依據 AAO 的屈光不正臨床指引（Refractive Errors Preferred Practice Pattern）
指出，低濃度的 atropine 以及增加戶外活動時間能減少近視發生的可能性。已有

a 於 2023 年 2 月經全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議藥品部分（以下簡稱藥

品共擬會議）決議通過給付。
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證據表示，針對具有近視惡化風險的病人應考慮採取介入措施（證據等級 I++，
證據品質佳，建議強度強 b）。減緩近視惡化之有效介入措施包含最有效的局部

抗膽鹼型藥物（antimuscarinic agents），與多焦點隱形眼鏡、眼鏡、角膜塑型術

（orthokeratology）（證據等級 II+，證據品質中等，建議強度弱）。 

指引建議 atropine 使用於預防近視的惡化，並提及台灣及新加坡進行的隨機

對照試驗結果證明了 atropine 眼藥水可延緩學童（school children）近視惡化。Chia
等人於新加坡進行的 ATOM（atropine for the treatment of myopia）隨機對照試驗

研究中[2]，納入 6 歲至 12 歲的孩童，比較了 0.01%、0.1%、0.5% atropine 之療

效，研究結果顯示 0.01% atropine 對於控制近視惡化具有療效，且較相較於 0.1%
及 0.5% atropine 之副作用來得小。另一項 LAMP（low-concentration atropine for 
myopia progression）研究[3]為香港進行的隨機對照試驗，納入 4 歲至 12 歲之孩

童，比較 0.01%、0.05%、0.025% atropine 之療效，結果顯示 0.05% atropine 減緩

近視惡化的療效為 0.01% atropine 的兩倍。 

2. 歐洲眼科學會（European Society of Ophthalmology）和國際近視研究學會

（International Myopia Institute，IMI）[4]

2021 年更新的指引顯示，可減少近視惡化的預防措施包括優化環境影響、

應用局部 atropine 眼藥水，以及光學裝置如多焦點眼鏡、多焦點隱形眼鏡、角膜

塑型術。該指引引用 ATOMc[2]、LAMPd[5]研究及另外一項隨機對照試驗 e[6]研

b SIGN（Scottish Intercollegiate Guideline Network）證據等級

I++ 高品質的統合分析、RCT 系統性文獻回顧、或極低偏差風險的 RCT 
I+ 妥善執行的統合分析、系統性文獻回顧、或低偏差風險的 RCT 
I- 統合分析、RCT 系統性文獻回顧、或高偏差風險的 RCT 
II++ 針對個案對照研究或世代追蹤研究，高品質的系統性文獻回顧

偏差或干擾風險極低、因果關係機率大且品質高的個案對照研究或世代追蹤研究

II+ 偏差或干擾風險低、因果關係機率普通、且妥善執行的個案對照研究或世代追蹤研究

II- 偏差或干擾風險高，且非因果關係風險顯著的個案對照研究或世代追蹤研究

III 非分析性研究，例如：個案報告、病例報告

GRADE 評分系統：證據品質與建議強度分級 
證據品質分級 描述 

佳 進一步的研究不太可能改變對效果估計的信心 

中等 進一步的研究可能會對效果估計的信心產生重要影響，並可能改變效果估計 

不足 進一步的研究很有可能對效果估計的信心產生重要影響，並可能改變效果估

計。任何效果估計都具有很大的不確定性。 

建議強度分級 描述 

強 明確顯示介入措施利大於弊、或弊大於利 

弱 利弊不確定或無論品質高低的證據均顯示利弊相當 

c 納入病人年齡為 6 至 12 歲 
d 納入病人年齡為 4 至 12 歲 
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究指出，較低劑量（0.1%和 0.01%）的 atropine 也能減緩 67%的近視惡化且具有

較少的副作用。指引引用ATOM的兩項研究結果顯示，atropine停用一年（washout）
後，受試兒童出現近視反彈，特別是在使用高劑量 atropine 及較年幼的孩童身上

[7, 8]。 

美國眼科學會、歐洲眼科學會及國際近視研究學會發表的指引中，atropine
皆為建議用於減緩孩童近視惡化的選項之一，然而皆未提及適用孩童之年齡範圍，

指引中使用的字眼多為 school children 或 school aged children。本報告諮詢臨床

專家表示該定義約等於 12 歲以下；另一位專家表示該定義為學齡孩童，6 歲以

上甚至涵蓋至國高中生的年齡。此外，指引中提及介入組涵蓋 0.01% atropine 之

試驗結果如 LAMP、ATOM 2 研究，受試者納入年齡範圍為 4 歲至 12 歲以及 6
歲至 12 歲，其中 ATOM 2 試驗[9]前後共進行了 5 年 f，而 LAMP 試驗[10]中的

病人最長接受 3 年的治療。 

（二）隨機分派對照試驗彙整 

1. 搜尋方法 

本報告用於搜尋 PubMed/Embase 電子資料庫之方法說明如下： 

以下列 PICOS 做為搜尋條件，即搜尋符合本次建議新藥給付條件下之病人

群（population）、治療方法（intervention）、療效對照品（comparator）、療

效測量指標（outcome）及研究設計與方法（study design），其搜尋條件整理

如下： 

Population 
納入條件：近視（myopia） 

排除條件：無 

Intervention 0.01% atropine 

Comparator 未設限 

Outcome 未設限 

Study design 隨機分派對照臨床試驗 

                                                                                                                                            
e 納入病人年齡為 6 至 12 歲 
f 病人前 24 個月接受 atropine 後，停藥一年，其中近視惡化超過–0.50 D 者再接受 24 個月 0.01% 

atropine 之治療 
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依照上述之 PICOS，透過 PubMed/Embase 文獻資料庫，於 2024 年 4 月 11

日止，以“myopia”、“atropine”等關鍵字進行搜尋，搜尋策略請見附錄一。 

2. 搜尋結果 

於 PubMed 及 Embase 電子資料庫以上述關鍵字進行搜尋，將結果限定為隨

機對照試驗，分別尋獲 58 筆與 137 筆，再經逐筆文獻標題和摘要閱讀篩選，排

除重複、挑選試驗中以 0.01% atropine 作為單一治療且療效對照品為安慰劑、人

工淚液或戴眼鏡、並涉及近視惡化相關指標者（近視度數或眼軸長度），且試驗

納入病人年齡需涵蓋 12 歲以上族群，共剩下 29 筆資料，來自於 13 項研究。其

中，Ren et al. 2017[11]數據疑似有誤，故排除。剩餘 12 項研究納入病人年齡範

圍雖涵蓋 12 歲以上族群，但涵蓋年齡範圍下限多由 6 歲開始，上限為 13 至 18
歲不等，多數試驗的主要結果為針對全體族群進行分析且結果不一；此外，試驗

皆未提供 12 歲以上次族群分析，需留意其結果是否可代表 0.01% atropine 外推

至用於 12 歲至 20 歲族群之療效。本報告簡要摘述 12 項研究中納入病人之主要

條件、納入病人年齡、介入與比較品及與近視惡化相關主要結果彙整於表一。 
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表一 近視族群使用 0.01% atropine 相關的研究介紹 

第 一 作 者

（年份）；

國家 

納 入 病

人 族 群

主 要 條

件 

納入

病人

年

齡，

歲 

介入組 對照組 

納 入

分 析

人 數

或 眼

數 

主要結果 g 

Guo（2020）
[12]；中國 

球 鏡 度

數 h介於

–0.50 至

–4.00 DS 

6-15 0.01% atropine 

0.5% 
hydroxy
propyl-m
ethylcell
ulose 

145人 

• 年齡分布，歲（平均 ± 標準差） 
介入組：(9.7 ± 2.30)；對照組：(9.5 ± 2.06) 
• 14 天後，介入組的度數變化統計上顯著低於對照組，分別為 (–
0.076 ±  0.183) D 及(–0.41 ± 0.224) D (t = 9.155, p < 0.001i) 

Cui（2022）
[13]；中國 

等 效 球

面 屈 光

度 數 介

於 –1.25
至 –6.00 
D 

6-14 
(1) 0.02% atropine 
(2) 0.01% atropine 

單 視 眼

鏡 300人 

• 年齡分布，歲（平均 ± 標準差） 
0.02%組：(9.6 ± 1.8)；0.01%組：(9.4 ± 1.7)；對照組：(9.3 ± 1.40 
• 2 年後，兩組間等效球面屈光度數 j變化之差異 
0.02%組 vs. 0.01%組：0.009k (95% CIl為 0.001 至 0.017, p=0.03) 
0.01%組 vs.對照組：0.014m (95% CI 為 0.003 至 0.025, p=0.008) 
• 2 年後，兩組間眼軸長度前後變化之差異 
0.02%組 vs. 0.01%組：0.006n (95% CI 為 0.001 至 0.011, p=0.03) 

                                                 
g 主要呈現該試驗最長追蹤時間點之結果 
h 球鏡度數（diopter of spherical power，DS） 
i p 值粗體代表<0.05，表示兩組之間具統計上顯著差異 
j 等效球面屈光度數（Spherical equivalent refractive error，SER）；等效球面屈光度數=球鏡度數+1/2 圓柱透鏡屈光度數 
k 與基礎期相比變化：0.02%組：− 0.033 D（95%信賴區間為− 0.055 至− 0.011）；0.01%組：− 0.041 D（95%信賴區間為− 0.066 至− 0.016） 
l CI：信賴區間（confidence interval） 
m 對照組：− 0.055 D（95%信賴區間為− 0.091 至− 0.019） 
n 與基礎期相比變化：0.02%組：0.025 mm（95%信賴區間為 0.001 至 0.050），0.01%組：0.031 mm（95%信賴區間為 0.003 至 0.059） 
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第 一 作 者

（年份）；

國家 

納 入 病

人 族 群

主 要 條

件 

納入

病人

年

齡，

歲 

介入組 對照組 

納 入

分 析

人 數

或 眼

數 

主要結果 g 

0.01%組 vs.對照組：0.008o (95% CI 為 0.004 至 0.012, p=0.01) 

Medghalchi
（ 2023 ）

[14]；伊朗 

等 效 球

面 屈 光

度 數 介

於–2 至–
6 D 

6 至

18 

(1) 0.1% atropine 
(2) 0.01% atropine 安慰劑 60 人 

• 年齡分布，歲（平均 ± 標準差） 
全體平均：(11.12 ± 3.59)；0.01%組：<10 歲有 11 人；10-15 歲

有 7 人；>15 歲有 2 人 
• 12 個月後，與基期比較之等效球面屈光度數變化 
0.1%組：(–0.03 ± 0.20)；0.01%組：(–0.01 ± 0.16)；對照組：(–
0.23 ± 0.30（ANOVA p<0.001） 
• 12 個月後，與基期比較之眼軸長度變化 
0.1%組：(0.08 ± 0.07)；0.01%組：(0.04 ± 0.09)；對照組：0.10 ± 
0.14（ANOVA p=0.02） 

Loughman
（ 2024 ）

[15]；愛爾

蘭 

等 效 球

面 屈 光

度數≤  
–0.50 D 

6 至

16 0.01% atropine 安慰劑 204人 

• 年齡分布，歲 
對照組：平均 11.78 (標準差 2.17)；介入組：平均 11.84 (標準差

2.47) 
• 2 年後，兩組間等效球面屈光度數變化（D） 
介入組：–0.53 (標準差 0.56)；對照組：–0.63 (標準差 0.65)，p=0.07 
• 2 年後，兩組間眼軸長度變化（mm） 
介入組：0.33 mm (標準差 0.27)；對照組：0.40 (標準差 0.31)，
p=0.009 

Zadnik 球 面 屈 3 至 (1) 0.02% atropine 安慰劑 576人 • 年齡分布 

                                                 
o 對照組與基礎期相比變化：0.038 mm（95%信賴區間為 0.014 至 0.062） 
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第 一 作 者

（年份）；

國家 

納 入 病

人 族 群

主 要 條

件 

納入

病人

年

齡，

歲 

介入組 對照組 

納 入

分 析

人 數

或 眼

數 

主要結果 g 

（ 2023 ）

[16]；多國 
光 度 數

介 於

−0.50 至 
−6.00 D 

17 (2) 0.01% atropine <9歲：64人接受0.01% atropine；>9歲：100人接受0.01% atropine 

• 36 個月後，近視加深度數低於 0.50 D 的受試者比例 p 
0.02%組：106 人 (25.6%)；0.01%組：79 人 (31.6%)；對照組：

61 人 (21.3%)。0.02%組/對照組之勝算比：1.56 (95% CI：0.48
至 5.10)，p=0.46；0.01%組/對照組之勝算比：3.90 (95% CI：1.10
至 13.87)，p=0.04 

Lee（2022）
[17]；澳洲 

每 隻 眼

近 視 球

面 屈 光

度數≤ 
–1.50D 

6 至

16 0.01% atropine 安慰劑 153人 

• 年齡分布，歲 
介入組：平均 12.2 (標準差 2.5)；對照組：平均 11.2 (標準差 2.8) 

• 24 個月後，與基期相比之年度等效球面屈光度數變化 
兩組度數變化之差異未達統計顯著水準：0.14 (95% CI 為–0.03
至 0.29)，p=0.09q 

• 24 個月後，與基期相比之眼軸長度變化 
兩組眼軸長度變化之差異未達統計顯著水準：–0.05 (95% CI 為
–0.11 至 0.01)，p=0.1r 

Agarwal
（ 2023 ）

球 面 屈

光 度 數
6 至

16 
右 眼 ：

0.01%atropine 
左 眼 ：

0.5% 
70 人 • 兩組之間近視惡化程度差異未達統計顯著水準 

介入組：(0.28 ± 1.36) D；對照組：(1.81 ± 0.3) D（p=0.843）  

                                                 
p 本試驗的主要指標為改良式意圖治療（modified intention-to-treat [mITT]）族群中（6-10 歲受試驗），比較 0.02% atropine 與安慰劑組，近視加深度數低於 0.50 D
的受試者比例。在此呈現意圖治療（intention-to-treat [mITT]）族群（全體受試者）的結果。 

q 第 6、12、18 個月時，兩組度數變化之差異達顯著水準（p<0.05） 
r 第 6、12、18 個月時，兩組眼軸長度變化之差異達顯著水準（p<0.05） 
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第 一 作 者

（年份）；

國家

納 入 病

人 族 群

主 要 條

件

納入

病人

年

齡，

歲

介入組 對照組

納 入

分 析

人 數

或 眼

數

主要結果 g 

[18]；印度 介於–1D
至–7D 

carboxy
methyl 
cellulose 

• 兩組之間眼軸增長差異達統計顯著水準

介入組：(0.19 ± 0.22) mm；對照組：(0.31 ± 0.26 )mm（p= 0.041） 

Hu（2023）
[19]；中國 

近 視 球

面 屈 光

度 數 介

於 –0.5D
至–6.0D 

6 至

13 0.01% atropine 安慰劑 295人 

• 年齡分布（介入組/對照組）

6-8 歲：40 人/26 人；9-10 歲：84 人/34 人；11-13 歲：73 人/38
人

• 12 個月後，等效球面屈光度數變化

介入組：(–0.37 ± 0.69) D；對照組：(–0.59 ± 0.6) D，p=0.008 
• 12 個月後，眼軸長度變化

介入組：(0.29 ± 0.24) mm；對照組：(0.37 ± 0.23 ) mm，p=0.006
• 12 個月後，11-13 歲族群中等效球面屈光度數及眼軸長度變

化：兩組於兩個指標的組間差異皆達統計上顯著意義，分別為

t=2.33，p=0.022；t=-2.424，p=0.017。

Saxena
（ 2021 ）

[20]；印度 

球 面 屈

光 度 數

介 –0.5D
至–6D 

6 至

14 0.01% atropine 安慰劑 92 人 

• 年齡分布，歲（平均 ± 標準差）

介入組：(10.6 ± 2.2)；對照組：(10.8 ± 2.2)
• 12 個月後，兩組間等效球面屈光度數變化之差異達統計上顯

著性

介入組：(–0.16 ± 0.38)D；對照組：(–0.35 ± 0.4 )D（p=0.02）
• 12 個月後，兩組間眼軸長度變化之差異未達統計上顯著性

介入組：(0.22 ± 0.2 )mm；對照組：(0.28 ± 0.28) mm（p=0.19） 
Sen（2022） 近 視 度 5 至 0.01% atropine 安慰劑 145人 • 兩年後與基期比較之眼軸長度變化，兩組間具統計上顯著差異
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第 一 作 者

（年份）；

國家 

納 入 病

人 族 群

主 要 條

件 

納入

病人

年

齡，

歲 

介入組 對照組 

納 入

分 析

人 數

或 眼

數 

主要結果 g 

[21]；印度 數> 2D 15  介入組：0.115 mm；對照組：0.32 mm（p< 0.0001） 
• 兩年後與基期比較等效球面屈光度數變化，兩組間具統計上顯

著差異 
介入組：–0.30D；對照組：–0.88D（p< 0.0001） 

Viswanath
（ 2022 ）

[22]；印度 

近 視 度

數介於 
–2.0D 至

–6D 者 

N/As 0.01% atropine 
人 工 淚

液 
60 眼 

• 年齡分布，歲（平均 ± 標準差） 
介入組：(11.33 ± 3.31)；對照組：(10.8 ± 3.41) 
• 一年後與基期比較等效球面屈光度數變化，介入組統計上明顯

低於對照組。介入組：(–0.53 ± 0.16)D；對照組：(–1.01 ± 0.50)D
（p=0.01） 
• 一年後，與基期比較之眼軸長度變化，介入組統計上明顯低於

對照組。 
介入組：(0.16 ± 0.03) mm；對照組：(0.31 ± 0.01 )mm（p=0.008） 

Xia（2023）
[23]；中國 

雙 眼 近

視者 
6 至

16 0.01% atropine 
配 戴 單

視眼鏡 
164人 

• 年齡分布，歲（平均 ± 標準差） 
介入組：(11.42 ± 2.67)；對照組(11.51 ± 2.84) 
• 12 個月後的屈光度（diopter，D），介入組統計上顯著低於對

照組 
介入組：(–3.15 ± 0.46)對照組：(–3.54 ± 0.53)（p<0.001） 
12 個月後的眼軸長度（mm），介入組統計上顯著低於對照組 
介入組：(23.00 ± 1.53)對照組：(23.72 ± 1.70)（p=0.005） 

 

                                                 
s 搜尋到的資訊未提及納入病人年齡範圍 

113CDR03025_14.9.6. Atropine藥品給付規定

11/20



財團法人醫藥品查驗中心 
醫療科技評估報告補充資料 

 
三、經濟評估 

1. 臨床地位 

健保目前收載之 atropine 眼藥水/點眼液包含以下六種濃度：0.1、1.25、2.5、
3、5 及 10 mg/mL，目前僅針對 0.1mg/mL atropine 眼藥水(以下稱本品)於給付規

定 14.9.6 限制用於 12 歲以下兒童且每月限處方 1 瓶[24]，對於其餘濃度 atropine
眼藥水則未限制適用病人年齡範圍。預期本品擴增給付於「13 至 15 歲以下」、「13
至 18 歲以下」或「13 至 20 歲以下」病人後，將取代目前健保已給付之其他濃

度 atropine 眼藥水；此外，參考專家意見，目前全自費使用低濃度散瞳劑病人，

以及因擔心副作用而不使用散瞳劑之病人，未來亦可能申請使用本品，此情況下

本品之臨床地位為新增關係；故本品之臨床地位包含取代及新增地位。 

2. 目標族群人數 

(1). 裸視視力不良人數 

參考教育部統計處公開統計資料，112 學年度，國中(12 至 14 歲)粗在學率

97.98%，高級中等教育(15 至 17 歲)粗在學率 98.44%[25]，故本報告以 111 學年

度國中學生、高級中學與專業群科學生裸視視力不良比例[26-28]作為 13 至 17
歲民眾裸視視力不良比例(如表二)；另參考 2021 年世界視覺日衛生福利統計通

報[29]，假設 18 至 20 歲民眾近視比例 72.9%，再以人口中推估值[30]估算未來

五年(2025 年至 2029 年)13 至 20 歲裸視視力不良人數。13 至 15 歲裸視視力不良

人數在第一年約 45.0 萬人至第五年約 47.7 萬人，13 至 18 歲裸視視力不良人數

在第一年約 93.9 萬人至第五年約 99.6 萬人，13 至 20 歲裸視視力不良人數在第

一年約 124.0 萬人至第五年約 126.0 萬人。 

表二、未來五年 13 至 20 歲民眾裸視視力不良比例 

年齡 裸視視力不良率 

13 歲 (國二) 73.4% 
14 歲 (國三) 76.8% 

15 歲 (高一) 81.3% 

16 歲 (高二) 82.4% 
17 歲 (高三) 82.3% 

18 歲-20 歲 72.9% 
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(2). 申報健保 atropine(散瞳劑)人數 

本報告分析 2018 年至 2022 年健保資料庫中申報 atropine 眼藥水人數 x，計

算各年度 13 至 20 歲裸視視力不良病人處方 atropine 比例(治療率)，據此推算未

來五年處方 atropine 比例，取中推估值後，未來五年處方 atropine 比例在 13 至

15 歲病人約 5.3%至 7.5%，在 16 至 20 歲病人約 1.2%至 1.9%。處方 atropine 之

13 至 15 歲病人在第一年約 2.4 萬人至第五年約 2.5 萬人，13 至 18 歲病人在第一

年約 3.0 萬人至第五年約 3.1 萬人，13 至 20 歲病人在第一年約 3.3 萬人至第五年

約 3.4 萬人。 

3. 本品使用人數

(1). 新增使用本品人數 

本報告諮詢專家意見，預期未來擴增 0.01% atropine 眼藥水使用年齡後，可

能增加部分使用本品人數，部分來自原情境全自費使用低濃度散瞳劑者，部分來

自原本擔心散瞳劑副作用而不使用者，惟人數難以預估。

2023 年 5 月 1 日起，健保給付 12 歲以下學童每月一瓶 0.01% atropine 眼藥

水。本報告分析 2018 年至 2023 年健保資料庫，估算裸視視力不良民眾使用

atropine 眼藥水治療比例，2023 年 6 至 12 歲學童的散瞳劑治療率在扣除自然成

長趨勢並校正健保給付時間(8 個月)後，治療率較原情境約增加 10%，據此假設

13-15 歲民眾未來五年治療率約增加 0.53%至 0.75%，16 至 20 歲民眾治療率約增

加 0.12%至 0.19%。未來五年新增使用本品治療人數如下：13 至 15 歲約 0.24 萬

人至 0.36 萬人，13 至 18 歲約 0.30 萬人至 0.45 萬人，13 至 20 歲約 0.33 萬人至

0.50 萬人。

(2). 轉換使用本品人數 

本報告分析 2023 年健保資料庫，6 至 12 歲學童轉換使用 0.01%散瞳劑比例

約 13%，據此假設 13 歲以上民眾轉換使用本品比例為 10%，後續將針對此參數

進行敏感度分析。未來五年轉換使用本品人數如下：13 至 15 歲約 0.24 萬人至

0.25 萬人，13 至 18 歲約 0.30 萬人至 0.31 萬人，13 至 20 歲約 0.33 萬人至 0.34
萬人。

 綜上，未來五年使用本品人數在 13 至 15 歲約 0.48 萬人至 0.61 萬人，13 至

18 歲約 0.59 萬人至 0.77 萬人，13 至 20 歲約 0.66 萬人至 0.85 萬人。 

x 保留醫令類別為「用藥明細」且申報藥費不為 0 之資料。 
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4. 本品年度藥費 

本報告分析 2023 年健保資料庫門診申報資料中 13 至 20 歲處方被取代品病

人，每人年平均約申報 3 瓶 5ml 之 atropine 眼藥水，參考專家意見，此數值應屬

合理，故據此假設擴增給付後每人年處方 3 瓶本品(5ml/瓶)，以現行健保支付價

29.9 元計算，推估本品年度藥費在 13 至 15 歲病人為第一年約 42.7 萬元至第五

年約 54.6 萬元，13 至 18 歲病人在第一年約 53.0 萬元至第五年約 68.8 萬元，13
至 20 歲病人在第一年約 59.3 萬元至第五年約 76.0 萬元。 

5. 被取代品年度藥費 

本報告分析 2023 年健保資料庫門診申報資料中 13 至 20 歲病人被取代品申

報情形，每人年平均約申報 3 瓶(5ml/瓶)，每瓶加權平均藥費約 13 元，據此假設

每人年申報藥費約 39 元，未來五年被取代品年度藥費在 13 至 15 歲病人約 9.3
萬元至 9.8 萬元，13 至 18 歲病人約 11.5 萬元至 12.2 萬元，13 至 20 歲病人約 12.9
萬元至 13.4 萬元。 

6. 財務影響 

13 至 15 歲病人財務影響在第一年約 33.4 萬元至第五年約 44.8 萬元；13 至

18 歲病人在第一年約 41.5 萬元至第五年約 56.6 萬元；13 至 20 歲病人在第一年

約 46.4 萬元至第五年約 62.6 萬元。 

7. 敏感度分析 

由於擴增給付後本品每人年使用量、新增治療率、轉換使用本品比例皆具不

確定性，故針對上述參數進行敏感度分析如下： 

(1). 每人年使用 6 瓶：未來五年本品年度藥費在 13 至 15 歲病人約 85.3 萬元至

109.2 萬元，13 至 18 歲約 106.0 萬元至 137.6 萬元，13 至 20 歲約 118.7 萬

元至 152.0 萬元。未來五年財務影響在 13 至 15 歲病人約 66.8 萬元至 89.5
萬元，13 至 18 歲約 83.0 萬元至 113.1 萬元，13 至 20 歲約 92.9 萬元至 125.1
萬元。 

(2). 每人年使用 9 瓶：未來五年本品年度藥費在 13 至 15 歲病人約 128.0 萬元至

163.8 萬元，13 至 18 歲約 159.0 萬元至 206.4 萬元，13 至 20 歲約 178.0 萬

元至 228.0 萬元。未來五年財務影響在 13 至 15 歲病人約 100.2 萬元至 134.3
萬元，13 至 18 歲約 124.4 萬元至 169.7 萬元，13 至 20 歲約 139.3 萬元至 187.7
萬元。 

(3). 調降新增治療率：假設 13 至 15 歲病人治療率增加 0.26%至 0.37%，16 至
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20 歲增加 0.06%至 0.09%。未來五年本品年度藥費在 13 至 15 歲病人約 32.0
萬元至 38.6 萬元，13 至 18 歲約 39.8 萬元至 48.4 萬元，13 至 20 歲約 44.5
萬元至 53.4 萬元。未來五年財務影響在 13 至 15 歲病人約 22.7 萬元至 28.8
萬元，13 至 18 歲約 28.2 萬元至 36.2 萬元，13 至 20 歲約 31.6 萬元至 40.0
萬元。 

(4). 調升新增治療率：假設 13 至 15 歲病人治療率增加 0.79%至 1.12%，16 至

20 歲增加 0.18%至 0.28%。未來五年本品年度藥費在 13 至 15 歲病人約 53.3
萬元至 70.6 萬元，13 至 18 歲約 66.3 萬元至 89.1 萬元，13 至 20 歲約 74.2
萬元至 98.6 萬元。未來五年財務影響在 13 至 15 歲病人約 44.1 萬元至 60.8
萬元，13 至 18 歲約 54.7 萬元至 76.9 萬元，13 至 20 歲約 61.3 萬元至 85.1
萬元。 

(5). 轉換本品比例降至 5%：未來五年本品年度藥費在 13 至 15 歲病人約 32.0 萬

元至 43.3 萬元，13 至 18 歲約 39.8 萬元至 54.7 萬元，13 至 20 歲約 44.5 萬

元至 60.6 萬元。未來五年財務影響在 13 至 15 歲病人約 27.4 萬元至 38.4 萬

元，13 至 18 歲約 34.0 萬元至 48.6 萬元，13 至 20 歲約 38.1 萬元至 53.8 萬

元。 
(6). 轉換本品比例增至 20%：未來五年本品年度藥費在 13 至 15 歲病人約 64.0

萬元至 77.2 萬元，13 至 18 歲約 79.5 萬元至 96.9 萬元，13 至 20 歲約 89.0
萬元至 106.9 萬元。未來五年財務影響在 13 至 15 歲病人約 45.5 萬元至 57.5
萬元，13 至 18 歲約 56.5 萬元至 72.5 萬元，13 至 20 歲約 63.2 萬元至 80.0
萬元。 

(7). 轉換本品比例增至 30%：未來五年本品年度藥費在 13 至 15 歲病人約 85.3
萬元至 99.8 萬元，13 至 18 歲約 106.0 萬元至 125.0 萬元，13 至 20 歲約 118.7
萬元至 137.8 萬元。未來五年財務影響在 13 至 15 歲病人約 57.5 萬元至 70.3
萬元，13 至 18 歲約 71.4 萬元至 88.3 萬元，13 至 20 歲約 80.0 萬元至 97.5
萬元。 

未來第一至第五年財務影響基本分析與敏感度分析結果整理如表三。由於原

情境新增治療人數、轉換使用本品人數及本品使用量皆難以估算故具有不確定性。

擴增給付本品後，若新增及轉換使用本品人數越多、本品每人年使用量越多則財

務影響將越大。 
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表三、五年財務影響之基本分析與敏感度分析結果 

項目 
本品 
用量 

新增治療率、 
轉換率 

年齡 
(歲) 

使用人數 
(萬人) 

本品藥費 
(萬元) 

財務影響 
(萬元) 

基本 
分析 

3 

新增治療率 
13~15 歲：0.53%~0.75% 
16~20 歲：0.12%~0.19% 
轉換率：10% 

13 至 15 0.48 至 0.61 42.7 至 54.6 33.4 至 44.8 

13 至 18 0.59 至 0.77 53.0 至 68.8 41.5 至 56.6 

13 至 20 0.66 至 0.85 59.3 至 76.0 46.4 至 62.6 

敏 
感 
度 
分 
析 

1 6 

13 至 15 0.48 至 0.61 85.3 至 109.2 66.8 至 89.5 

13 至 18 0.59 至 0.77 106.0 至 137.6 83.0 至 113.1 

13 至 20 0.66 至 0.85 118.7 至 152.0 92.9 至 125.1 

2 9 

13 至 15 0.48 至 0.61 128.0 至 163.8 100.2 至 134.3 

13 至 18 0.59 至 0.77 159.0 至 206.4 124.4 至 169.7 

13 至 20 0.66 至 0.85 178.0 至 228.0 139.3 至 187.7 

3 3 

新增治療率 
13~15 歲：0.26%~0.37% 
16~20 歲：0.06%~0.09% 
轉換率：10% 

13 至 15 0.36 至 0.43 32.0 至 38.6 22.7 至 28.8 

13 至 18 0.44 至 0.54 39.8 至 48.4 28.2 至 36.2 

13 至 20 0.50 至 0.60 44.5 至 53.4 31.6 至 40.0 

4 3 

新增治療率 
13~15 歲：0.79%~1.12% 
16~20 歲：0.18%~0.28% 
轉換率：10% 

13 至 15 0.59 至 0.79 53.3 至 70.6 44.1 至 60.8 

13 至 18 0.74 至 0.99 66.3 至 89.1 54.7 至 76.9 

13 至 20 0.83 至 1.10 74.2 至 98.6 61.3 至 85.1 

5 3 

新增治療率 
13~15 歲：0.53%~0.75% 
16~20 歲：0.12%~0.19% 
轉換率：5% 

13 至 15 0.36 至 0.48 32.0 至 43.3 27.4 至 38.4 

13 至 18 0.44 至 0.61 39.8 至 54.7 34.0 至 48.6 

13 至 20 0.50 至 0.68 44.5 至 60.6 38.1 至 53.8 

6 3 

新增治療率 
13~15 歲：0.53%~0.75% 
16~20 歲：0.12%~0.19% 
轉換率：20% 

13 至 15 0.71 至 0.86 64.0 至 77.2 45.5 至 57.5 

13 至 18 0.89 至 1.08 79.5 至 96.9 56.5 至 72.5 

13 至 20 0.99 至 1.19 89.0 至 106.9 63.2 至 80.0 

7 3 

新增治療率 
13~15 歲：0.53%~0.75% 
16~20 歲：0.12%~0.19% 
轉換率：30% 

13 至 15 0.95 至 1.11 85.3 至 99.8 57.5 至 70.3 

13 至 18 1.18 至 1.39 106.0 至 125.0 71.4 至 88.3 

13 至 20 1.32 至 1.54 118.7 至 137.8 80.0 至 97.5 
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附錄

附錄一 療效評估文獻回顧搜尋策略

資料庫 查詢日期 項次 搜尋條件 篇數

PubMed 2024/4/11 

#1 
"myopia"[MeSH Terms] OR 
"myopia"[All Fields] OR 
"myopias"[All Fields] 

30727 

#2 "0.01%" AND "atropine" 2066 
#3 "0.1 mg/mL" AND "atropine" 22 
#4 #2 OR #3 2084 

#5 
(#1 AND #4) AND 
(randomizedcontrolledtrial[Filter]) 

58 

Embase 2024/4/11 

#1 'myopia'/exp OR myopia 42206 
#2 atropine 90224 
#3 #1 AND #2 1107 

#4 
#1 AND #2 AND [randomized 
controlled trial]/lim 

137 
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