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洪元斌醫師 
登革熱之疫情與症狀 
登革熱快篩試劑之臨床應用 
如何預防登革熱感染 

 
林欣慧科長 
登革熱快篩試劑簡介 
登革熱快篩試劑之管理 
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Lancet. 2015 Jan 31;385(9966):453-65 

簡報者
簡報註解
根據蚊子的分部 大約是10度等溫線
全世界大約有100個國家 25億人生活在登革熱的風險之中
登革熱的發生率大約每年有5000萬案例

More than 100 countries
2.5 billion people
50 million infection annually




登革熱發生率逐年上升 

5 Comprehensive Guidelines for Prevention and Control of Dengue and Dengue Haemorrhagic Fever, 2011 
 

3.5 times 

簡報者
簡報註解
根據WHO每十年的統計
這二十年來登革熱的發生率有大幅上升
3.5 倍
都市化 廢水廢物的處理 塑膠製品的使用 人類的飛行活動大幅增加疾病的擴散已疾病毒的演化
The spread of infection occurs through the movement of the host (man)
Urbanization
Consumerism
Air travel 
Microevolution of viruses




2015年台灣本土登革熱地理分布 



37周  
 

46周  
 

2015年台南高雄登革熱發生時間點 





登革熱主要症狀 

infogr.am/dengue-fever 



From 成大劉清泉教授 



WHO, 2009 登革熱病例分類  
台灣登革熱病例通報定義 (2015.5.1起)  

Severe dengue 
A B2 C 

Plasma Leakage 

Bleeding 

Organ Damage 

B1: 有潛在疾病
因素及特定社經
狀況病人，如糖
尿病、腎衰竭、
慢性溶血疾病、
肥胖、懷孕婦女、
嬰兒、老人，或
具特定社經情況
之病人，如獨居
或偏遠地區居民 





Open Microbiol J. 2015 Jul 31;9:33-7 

各種登革熱檢驗試劑適用時機 



各種登革熱檢驗方式在初次以及再
次感染的診斷能力 

Sci Rep. 2016 Jun 9;6:27663 



NS1Ag偵測到許多不嚴重登革熱個案? 

陽性 

陽性 
陰性    但是 

不嚴重 
登革熱 

嚴重 
登革熱 

J Clin Diagn Res. 2016 Apr;10(4):SC04-7 



From 台南市政府 



From 疾管署 





小 結 

• 登革熱是中南部夏天好發病媒蚊傳染疾病 

• 主要症狀是發燒, 眼窩痛, 肌肉痠痛和皮膚疹 

• NS1抗原檢測提供快速登革熱診斷, 尤其是初

次感染以及感染7天內病患 

• 推動病患分流以及資源整合 

• 清除孳生源最為重要 
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「登革熱快篩」早期診斷，及時治療 
您應該了解的登革熱快篩檢驗 

衛生福利部食品藥物管理署 
醫療器材及化粧品組 

林欣慧科長 
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  病患感染登革熱初期，使用「登革熱快
速診斷試劑 (簡稱登革熱快篩) 」作為輔助診
斷工具，協助醫師早期診斷並加以適當治療
，對疾病控制極其重要，能避免重症及死亡
的發生！ 
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登革熱病症是由登革病毒所引起，登革病毒的結構包
括3種結構蛋白和7種非結構蛋白，其中非結構蛋白
NS1抗原在感染初期可於感染者血清中偵測到。 
 
檢體來源：人體血清、血漿或全血 

 （有感染風險，須由醫師或醫檢師等專業人員操作） 
 
NS1抗原檢測：診斷早期登革熱感染 
合併IgM、IgG抗體檢測：診斷初次／二次登革熱感染 
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登革熱NS1抗原快速診斷試劑 
  透過專業人員採取病患血液檢體，滴入登革熱快篩試
紙測試區塊，利用試劑與病毒抗原產生的顏色變化來判斷
是否感染登革熱。 

兩條線 (陽性) 一條線 (陰性) 
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登革熱快速診斷試劑為第二等級醫療器材 

低風險 高風險 

第一等級 第二等級 第三等級 

醫療器材依風險等級區分： 
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分類分級：C.0002 登革熱病毒血清試劑(Dengue virus 
serological reagents) 
鑑別：登革熱病毒(dengue virus)血清試劑含抗原及抗血
清，用於血清試驗中鑑定對血清中登革熱病毒的抗體。有
助於診斷此病毒引起的疾病並提供此病的流行病學資料。
此病毒主要是人被蚊子咬而傳染，且會造類似流行性感冒
症狀，包括發燒、疲勞、咳嗽及頭痛，其嚴重者會造成出
血性登革熱或登革休克症候群。 
目前核准之登革熱快篩試劑許可證共計4張 
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藥事法第40條及醫療器材查驗登記審查準則 
  製造、輸入醫療器材，應向衛生福利部申請查驗登記
，確認產品之安全、效能及品質無虞，發予醫療器材許可
證後，才可製造或輸入。 
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技術特點 安全/有效性 
 試驗方法 
 單株抗體對待測登革病毒
血清型之專一性 

 抗原標的選用 
 組成成分及其濃度與含量
百分比 

 

 檢體採集與處理 
 特異性分析(包含交叉反應
與干擾因子) 

 敏感度分析 
 精密度評估試驗閾值設定 
 方法比較 
 安定性試驗 

目前核准之登革熱快速診斷試劑 
敏感性：92%以上 
特異性：98%以上 
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醫材安心三步驟 
   一認二看三會用 

一認 
認識登革熱快速診斷試劑為醫療器材 
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醫材安心三步驟 
   一認二看三會用 

二看 
 確認檢測採用之登革熱快速診斷試
劑是否為合法產品 

 看清包裝上是否有刊載衛生福利部
核准之「醫療器材許可證字號」及
完整之標示內容，包括廠商名稱、
地址、品名等，並確認製造日期及
保存期限等資訊。 

OOO登革熱快速診斷試劑 
衛部醫器O字第OOOOOO號 
藥商名稱：OOO股份有限公司 
藥商地址：OO市OO區OO街OO號 
製造廠名稱：OOO股份有限公司 
製造廠地址：OO市OO區OO街OO號 
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醫療器材許可證資料庫在哪？ 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全  食在安心 

31 

醫材安心三步驟 
   一認二看三會用 

三會用 
使用前詳閱說明書，才能正確使用醫
療器材，為民眾的健康把關。 
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總結 

  民眾如有發燒、頭痛、全身痠痛(如後眼窩痛、

肌肉痛、關節痛)、食慾不振、頭暈無力、噁心、嘔

吐、腹瀉、出疹等症狀，即懷疑感染登革熱，須盡

速就醫，適時進行登革熱快篩檢驗。 

  呼籲醫療院所，請牢記「醫材安心三步驟，一

認二看三會用」原則，為民眾健康把關。 

32 
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