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•新冠流行現狀與檢驗考量

•核酸檢測及抗原快篩

•Omicron變異株對檢驗的影響

•醫療機構篩檢策略

•呼吸道病毒檢測及監測計畫



Globally representative genome samples of SARS-CoV-2 between Dec 2019 and Aug 2023 
generated by nextstrain.org accessed by 30 Aug 2023



台灣通報定義的



台灣嚴重特殊傳染性肺炎趨勢

傳染病統計資料查詢系統 (cdc.gov.tw) accessed on 29 Aug 2023

https://nidss.cdc.gov.tw/nndss/disease?id=19CVS




過去感染新型冠狀病毒對於再次感染的保護力分析：
a systematic review and meta-analysis: global protection by variant 

COVID-19 Forecasting Team, Lancet 2023 
Time since infection (weeks)



過去感染Omicron病毒及施打疫苗對於XBB
變異株的保護力較BA.4或BA.5差

Celine Y Tan, et al. Lancet Infect Dis 2023  

Omicron BA.4 or BA.5 Omicron XBB



年紀大的族群仍需小心!!
Severity of SARS-CoV-2 Omicron XBB subvariants in Singapore

Rachael Pung, et al. The Lancet Regional Health -Western Pacific 2023



即時檢驗的好處：提供適當的治療，改善預後
During Omicron subvariants surge, anti-viral agents reduced disease severity

Elderly, no fully vaccinated

BA.2.2

BA.2, BA2.12.1,
BA.4, and BA.5

Carlos K H Wong, et al. Lancet 2022; 400: 1213–22 
Aggarwal NR, et al. Lancet Infect Dis 2023; 23: 696–705 



• Aged ≥ 60 years. Almost 95%  received ≥ 3 doses of mRNA vaccines; 
5.4 % had preceding infection. Overall 26.5% of infections occurred 
during the Omicron XBB period 

即時檢驗的好處：提供適當的治療，改善預後
During Omicron BA.2/4/5/XBB surge, anti-viral agents still reduced disease severity

Wee LE, et al. Clin Microbiol Infect. 2023

NNT=3 NNT=7



新型冠狀病毒檢驗的時機

診斷 (diagnosis)

篩檢 (screening)

公衛監測需求(Public health surveillance)

確認目前是否感染，用於有COVID-19感染症狀或無症
狀但是高度懷疑或接觸COVID-19確診的人

無症狀但是懷疑或不確定、接觸COVID-19確診的人

監測群體COVID-19感染的狀況、盛行率等，由於監測的指標為群
體，因此多半已去識別化的方式進行，例如基因型監測或廢水監測



症狀導向篩檢策略

• 有症狀表示檢驗前機率高

• 無症狀表示檢驗前機率低
• 謹慎進行無症狀篩檢!

Journal of Assisted Reproduction and Genetics (2021) 38:539–541 



新冠病毒感染症狀的轉變

目前發生比例較低

1. BMJ 2023;380:p3      2. Srijan Chatterjee, et al. Virus 2023    3. Karina-Doris Vihta KD, Clin Infec Dis 2023

目前發生比例較高

Conjunctivitis 



診斷工具 PCR vs. Rapid Antigen Test

Current Opinion in Pharmacology 2022, 62:152–158



核酸及抗原檢測的比較

原理 優點 缺點

核酸檢測

偵測病毒的核酸片段
(黃金準則)

• 高敏感性及特異性
的檢驗方法

• 再感染或復發的評
估工具

• 技術門檻高
• 需要特定的設備及實
驗室要求

• 檢驗時間較久

抗原檢測

偵測病毒抗原 • 快速提供結果
• 便宜
• 不一定需要專門的
技術人員執行

• 敏感性較核酸檢驗差
• 檢驗品質不易掌握

(尤其家用快篩)



重複採檢及症狀與否影響抗原快篩檢驗準確度
Predicted probability of Ag-RDT positivity: symptom status and serial testing

Soni A, et al. Ann Intern Med. 2023.



Recommendations to Healthcare Providers on Interpreting 
Antigen Test Results for Diagnostic Purposes

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/resources/antigen-tests-guidelines.html



The New Normal: Delayed Peak SARS-CoV-2 Viral Loads Relative to 
Symptom Onset and Implications for COVID-19 Testing Programs

Frediani JK, et al. medRxiv. 2023 May 10:2023.05.09.23289735



台灣PCR政策調整後，舒緩醫療量能

Hsin Chi, et al. Front Public Health. 2023



Mackenzie C, et al. J Clin Microbiol. 2022



英國大規模新冠病毒快篩及PCR檢測的一致性比較
through the Alpha-, Delta- and Omicron-dominant waves

• Nov 4, 2020, and March 21, 2022

• assessed 75,382 pairs of LFD and RT-PCR tests

Eyre DW, et al. Lancet Infect Dis. 2023



Molecular and rapid antigen test results for omicron lineages 

Anderson M, et al. J Clin Virol. 2023

快篩表現不受Omicron 
lineages的影響



Anderson M, et al. J Clin Virol. 2023

抗原快篩對於Omicron亞型變異株仍有不錯的表現

XBB快篩的敏感性
仍不錯，分別為
90%及85%



家用新型冠狀病毒抗原檢驗試劑針對XBB變異株評估情形

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=12697

資料統計至：112年8月10日



COVID-19快篩EUA到期

• 食藥署: 以專案輸入或製造的快篩或檢驗試
劑，都將於6月30日全數到期，得重新申
請正式醫材許可證，才能在國內販售使用。

• 食藥署副署長陳惠芳表示，目前已有15家
業者已向食藥署申請正式的醫材許可證；
其中抗原快篩有9件，5件家用快篩、4件是
專業用，另有4件核酸，2件抗體。

• 申請醫療器材許可證審核時間需要約3個月，
食藥署接獲申請後就會儘快加速審查。

• 目前已有2款產品已取得國內的正式醫材許可
證。分別為Biofire RP panel以及寶齡富錦生
技股份有限公司所生產的「飛確 RV2新型冠
狀病毒抗原快速檢驗試劑」。

https://www.setn.com/Klist.aspx?TagID=49772&utm_source=setn.com&utm_medium=dictionary&utm_campaign=wordnews


過期試劑的評估：小心使用
Unexpired and expired rapid antigen kits at 
various viral concentrations

Vaeth MJE, et al. Microbiol Spectr. 2023

2.32 × 102 TCID50/mL (10 X LOD) 2.32 × 103 TCID50/mL (LOD)

效期內 過期五個月 效期內 過期五個月



醫療機構入院篩檢還需要 ?

https://www.theglobeandmail.com/canada/british-columbia/article-ubc-pilot-project-offering-rapid-tests-to-screen-students-in-residence/



醫療機構全面性無症狀新冠篩檢的反思

•大量檢驗量能的耗損

•僞陽性：
•不必要的隔離需求、延長住院天數、延遲患者真正所
需的治療、接受無謂的抗病毒藥物治療、床位需求增
加、增加醫療成本支出、造成病人不便

•偽陰性：
•病人忽視基本感控要求

Thomas R Talbot, et al. Infect Control Hosp Epidemiol. 2023

*Society for Healthcare Epidemiology of America (SHEA) recommended against “routine universal use of 
asymptomatic screening for SARS-CoV-2 in healthcare facilities”



取消入院篩檢與院內新冠感染的關係：
英格蘭及蘇格蘭經驗

Theodore R Pak, at al. JAMA Intern Med. 2023



取消入院篩檢與院內新冠感染的關係：
美國經驗

Brust KB, et al. Clin Infect Dis 2023



取消入院篩檢與院內新冠感染的關係：
日本經驗

• 取消全面性入院篩檢並未顯著增加院內感染的個案



SHEA建議：
感染風險評估後再進行無症狀篩檢策略

•社區新冠感染的盛行率

•易感受族群
• 例如，骨髓移植患者、未施打疫苗老人

•某些設施規劃
• 例如，療養急慢性照護機構

•可能會造成院內傳播的醫療處置
• 例如，可能產生大量氣霧的處置

Thomas R Talbot, et al. Infect Control Hosp Epidemiol. 2023





美國汙水監測系統



長照中心的環境監測：及早預測群突發
Graphical Representation of Swab Positivity for SARS-CoV-2 Over Time

Michael Fralick, et al. NEJM Evid 2023; 2 (3)

8間長照機構，採
集樣本超過10%
陽性，五天後會
發生群突發



長照中心的環境監測：及早預測群突發
Graphical Representation of Swab Positivity for SARS-CoV-2 Over Time



秋冬挑戰 influenza
• 致病原
流感病毒(Influenza virus)，可分為A、B、C及D四種型別，其中只有A型及B型可以
引起季節性流行，目前主要流行的季節性流感病毒為A(H3N2)與A(H1N1)亞型，以
及B/Victoria與B/Yamagata種系等4類。

• 潛伏期
通常為1-4天，平均為2天。出現併發症的時間約在發病後的1-2週內。

• 臨床症狀
主要症狀為發燒、頭痛、肌肉酸痛、疲倦、流鼻水、喉嚨痛及咳嗽等，部分患者伴
有腹瀉、嘔吐等症狀。多數患者在發病後會自行痊癒，少數患者可能出現嚴重併發
症，如肺炎、腦炎、心肌炎及其他嚴重之繼發性感染或神經系統疾病等。

• 高危險族群

包括65歲以上長者、嬰幼兒及孕婦、免疫功能不全者，以及罹患氣喘、糖尿病、心

血管、肺臟、肝臟、腎臟等慢性疾病或BMI≧30者。



台灣流感陽性件數趨勢 (2021/1-2023/7)

台灣流感速訊2023年第 29週 (2023/7/16 – 2023/7/22)



全國流感併發重症本土病例及境外移入病例
2022/1/2-2023/9/2

今年累積個案數：
592
死亡數：132

傳染病統計資料查詢系統 (cdc.gov.tw) accessed by 2 Sep 2023

https://nidss.cdc.gov.tw/nndss/disease?id=487a


新冠合併流感病毒共同感染，死亡率增加

Swets MC, et al. Lancet. 2022.



新冠合併流感病毒共同感染，死亡率增加

Kim EH, et al. J Virol. 2022



即時檢驗的好處，流感患者也同樣受益
五天內用藥比例 mPOCT vs. Control: 

99% vs. 62%, p<0.01

Median time to receipt of antivirals:
mPOCT vs. Control: 1 h vs. 6 h 

第七天的臨床狀況mPOCT較好

Clark TW, et al. Lancet Respir Med. 2021



Appropriate NAI use and appropriate infection prevention control 

NAIs=Neuraminidase inhibitors 

1.25 (1.06, 1.48)

1.55 (1.16, 2.07)

Clark TW, et al. J Infect. 2023



秋冬挑戰 Respiratory syncytial virus (RSV）

• 致病原

單股負鏈 RNA 病毒，屬副黏液病毒科（ paramyxoviridae）

• 感染途徑

以飛沫傳染和接觸傳染為主

• 潛伏期

RSV 潛伏期為 2 至 8 天，以 4 至 6 天最常見

• 臨床症狀

感染後症狀通常不嚴重，容易產生嚴重症狀的高危險群為：早產兒、小於 2 

歲併有先天性心臟病或慢性肺病的孩童、65 歲以上的老年人、免疫力低下者

及心肺疾病患者等。



Preventive and therapeutic pipeline 
for the treatment of RSV infections

• The world’s first vaccines and first 
monoclonal antibody to prevent RSV among 
older adults and all infants, respectively, 
have recently been approved. 

• Large-scale introduction of RSV 
prophylactics emphasizes the need for 
active surveillance to understand the global 
impact of these interventions over time and 
to timely identify viral mutants that are able 
to escape novel prophylactics.

Langedijk AC, et al. Nat Rev Microbiol. 2023.



https://www.newswire.ca/news-releases/cepheid-receives-health-canada-licence-for-xpert-r-xpress-cov-2-plus-803130897.html



THE BIOFIRE
RESPIRATORY 2.1 PANEL MENU
Overall 97.1% sensitivity and 99.3% specificity 1

SARS-CoV-2 98.4% PPA and 98.9% NPA2

1.Based on the prospective portion of the clinical study for the BioFire® FilmArray® Respiratory 2 Panel

2.Overall performance based on prospective SARS-COV-2 clinical study for the BioFire® Respiratory 2.1 Panel in comparison to 3 

EUA tests, Data on file, BioFire Diagnostics.

3.Martinez R, et al. Clinical Virology Symposium, Poster #C-368, May 2016.



病毒合約實驗室：社區監測



2019-2023 年呼吸道病毒株及其病毒亞型
分離情形

疾病管制屬病毒合約實驗室週報 2023.08.25



2019-2023 年腸病毒型別(細類)流行分析圖

疾病管制屬病毒合約實驗室週報 2023.08.25



廢水監測系統用於呼吸道病毒檢測
Concentrations of viral RNA in wastewater solids and comparison to sentinel 
laboratory percent positivity data 

Boehm AB, et al. Lancet Microbe. 2023HCoV=human coronavirus. HPIV=human parainfluenza virus 

Sentinel laboratory Wastewater solids viral RNA detection 



總結

•呼吸道症狀仍建議進行新型冠狀病毒檢驗，及早用藥(高
風險族群)及適當隔離

• PCR及抗原快篩比較；目前抗原快篩仍是主要的診斷工具

•不建議無症狀篩檢，除非有其他考量(ex, 易感受族群、長
照機構)

•醫療機構無症狀新冠篩檢的考量

•呼吸道病毒監測系統的重要性

•呼吸道病毒的檢測(流感與呼吸道融合病毒)與監測


