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諾羅病毒快速篩檢試劑應用於疫情監測 
與檢驗之效能評估 

 
謝宗廷、邱淑君、廖婉婷、盧祉彤、郭庭佑、林智暉* 

 

摘要 

諾羅病毒(norovirus)為國內腹瀉群聚中主要的病毒性病原體之一，每年國內

通報腹瀉群聚案件中約有四成個案檢驗結果為諾羅病毒陽性。由於其易於傳播的

特性，快速且準確的檢測諾羅病毒是防疫工作上至為重要的參考依據。本研究以

2018 年 1–6 月隨機挑選 21 個腹瀉群聚案件共 101 件檢體進行市售 RIDA® QUICK 

Norovirus 快篩試劑之靈敏度與專一性評估。結果顯示快篩試劑的檢測靈敏度為

67.2%，專一性則為 100%，顯示快篩試劑檢測為陽性的檢體即可確認為諾羅病毒

陽性，但快篩試劑檢測為陰性的檢體則須經過實驗室再進一步確認。因此目前

巿售之諾羅病毒快篩試劑可提供應用於臨床或群聚疫調時初步快速篩檢，但仍

無法取代實驗室 real-time RT-PCR 的檢測工作。為避免誤判陰性檢驗結果而導致

疫情擴大，腹瀉群聚仍須將檢體盡速送往實驗室進行檢測，以防止疫情擴散。 

 

關鍵字：諾羅病毒、快速篩檢試劑、real-time RT-PCR 

 

前言 

諾羅病毒(norovirus)為國內最常引起腹瀉群聚之病毒性病原體，全年均有感染

案例發生，而以冬季為感染流行高峰。每年造成學校或安養人口密集機構之腹瀉

群聚[1–3]，同期間亦可從急診腹瀉監測系統發現社區性與家庭性的民眾交叉感染

事件[4]。 

諾羅病毒屬杯狀病毒科(Caliciviridae)，沒有外套膜(envelpoe)，蛋白殼體為正

20 面體，大小約 27–38 nm，核酸為正股單股 RNA (ssRNA)，長度約 7.7 kb，含

有 3 個蛋白質轉譯區(open reading frame, ORF)。ORF1 為與非結構性蛋白質如 RNA

依賴性 RNA 聚合酶(RNA dependent RNA polymerase, RdRp)，ORF2 與 ORF3 則轉

譯出衣殼蛋白(capsid protein)VP1 與 VP2。目前依據 VP1 部位之基因序列之差異可

再區分為 GI 至 GV 五個基因群(genogroups)，而其中的 GI、GII、GIV 三種可感染

人類。常造成人類群聚感染的 GI 以及 GII 基因群並可藉由 VP1 的差異再細分成

GI.1–9 以及 GII.1–23 等多種基因型[5, 6]。 

感染諾羅病毒患者主要的臨床症狀以嘔吐與急性水瀉為主，含病毒之嘔吐物

與水瀉物飛沫易散播病毒[2,5,6]。從過去監測與病毒株演化的研究顯示諾羅病毒的 
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外殼蛋白具有高變異性[7]，曾感染的患者也無法因此獲得長期免疫保護力，因此

常造成各年齡層之急性腸胃炎、嘔吐及腹瀉，嚴重者甚至會引起脫水或是休克症

狀，免疫力不佳之年幼者或年長者可能死亡或導致重症。諾羅病毒於體外可以

存活長達三周，於水中可以存活更久，且只需極少量病毒（10–100 個病毒粒子）

即會造成感染[8]，顯示諾羅病毒具高傳染力。 

對於腸道腹瀉傳染病而言，早期診斷為最即時且有效的防疫作為。由於現代

生物技術仍無法有效的以細胞培養或小動物感染模式培養諾羅病毒，諾羅病毒的

標準檢驗法(gold standard method)為分子生物學檢驗方式：由糞便檢體中萃取出

病毒核醣核酸(RNA)，利用具專一性之引子，進行即時反轉錄聚合酵素連鎖反應

(real-time Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction, real-time RT-PCR)偵

測增幅產物[9,10]。此方法相較於傳統 PCR 檢測方法可大幅縮短檢驗時程，但需要

在實驗室以精密儀器進行核酸萃取及複製，並須透過檢測機器進行結果判讀。 

近年諾羅病毒快篩試劑陸續上巿，大部份能在取得檢體 15–30 分鐘內完成

操作及目測判讀。其中 RIDA® QUICK Norovirus (Product code: N1402) 諾羅病毒

快篩試劑為德國研發，經我國衛福部核准使用之快篩試劑，已有部分醫療院所用

於臨床偵測諾羅病毒。其主要原理使用生物素(biotin)與黃金(gold)標定之諾羅病毒

專一性單株抗體偵測疑似患者糞便檢體中的抗原（病毒）。若檢體中有諾羅病毒的

存在，黃金標定的抗體便會與病毒結合成複合物，並與檢測線上的反應蛋白作用

而呈色。此方法的優點在於不需要特殊的儀器設備，且操作步驟快速簡單。然而

該試劑與現行之 real-time RT-PCR的靈敏度與專一性間的效能評估目前仍不清楚。

本研究以 2018 年 1–6 月隨機挑選 21 件腹瀉群聚案件共 101 件臨床檢體為材料

進行試劑檢測，並與疾病管制署實驗室所使用的 real-time RT-PCR 方法進行比較，

探討腹瀉群聚事件利用快篩試劑檢測諾羅病毒的可行性。 

 

材料與方法 

一、 檢體來源與前處理 

研究檢體為 2018 年 1–6 月依症狀通報腹瀉群聚送驗之糞便檢體。檢體

送達實驗室後依照疾病管制署傳染病標準檢驗方法手冊（第三版，

ISBN:978-986-04-1280-2）規定，將約 0.2 g 的糞便檢體置於至 5 mL 離心管中，

並加入約 5–6 顆直徑 1 公厘的玻璃研磨珠與 1.8 mL 的 PBS，經震盪混合後以

3,000 rpm 離心 10 分鐘後，收取上清液以進行後續檢測。 

二、諾羅病毒核酸萃取 

病毒核酸萃取使用MagNA Pure LC (Roche Diagnostics, Indianapolis, IN)儀

器進行，操作程序依照原廠建議操作流程，取 250 μL 前處理完之上清液檢體

樣本進行核酸萃取，萃取出的 RNA 接續進行 real-time RT-PCR 檢測，剩餘的

RNA 則置於-20℃冰箱中保存。 

三、 諾羅病毒 real-time RT-PCR 檢驗 

Real-time RT-PCR 以 ABI 7500 (Applied Biosystems, Forest City, CA) 快速
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同步定量偵測系統進行。每個反應以病毒 RNA 萃取液 5 μL 為模板，加入 12.5  

μL RT-PCR 緩衝液、諾羅病毒 GI 及 GII 基因群引子對濃度 10 μM 各 1 μL、

10 μM 探針各 0.5 μL、1 μL 25X RT-PCR enzyme，補 DEPC 水至反應總體積為

25 μL。引子及探針的設計及反應條件則參考美國疾病管制中心發表之文獻

研究，檢驗結果依據參考文獻設定 Ct 值低於 35 以下判定為諾羅病毒檢測陽

性[11]。 

四、 RIDA® QUICK Norovirus 諾羅病毒快篩試劑檢驗 

RIDA® QUICK Norovirus 諾羅病毒快篩試劑檢驗的操作是依據原廠所附

說明書進行。取約 50 mg（約一顆豌豆大小）的糞便檢體或者是水樣糞便檢體，

與試劑組中的 Reagent A 與 Reagent B 混合後靜置 5 分鐘。檢驗時加入 150 μL

的樣本混合液到檢體加樣區，約 15 分鐘後即可由觀測視窗判別檢驗結果。

檢驗結果中 C 訊號線為控制組(control band)，若呈現無訊號則表示需重新取樣

並重新檢驗。T 訊號線為測試組(test band)，若呈現紅色則判定為陽性，否則

判定為陰性（圖）。 

圖、RIDA® QUICK Norovirus 諾羅病毒快篩試劑檢驗結果顯示圖。 

   其中(A)為諾羅病毒檢測陰性結果，僅 C 訊號線有呈色顯示。 

   (B)則為諾羅病毒檢測陽性結果，控制組 C 訊號線以及測試組 

    T 訊號線均有呈色顯示。 

結果 

本研究中以 real-time RT-PCR 對 101 件腹瀉群聚檢體進行檢測，Ct 值 35 以下判

定為陽性，35 以上則判定為陰性，共檢測出陽性檢體 61 件，其中 GI 基因群陽性為

28 件，GII 基因群陽性為 36 件，有 3 件同時檢驗出 GI 及 GII 兩種基因群（表一）。 

 

 

 

 

 

 

表一、real-time RT-PCR 之檢測結果 

Ct value 
Positive 

Negative Total 
GI GII 

10–18 3 5 - 8 

19–27 25 28 - 53 

28–35 0 3 - 3 

Negative* - - 40 40 

Total 28 36 40 104** 

*Ct 值>35 則判定為諾羅病毒檢測陰性 

**101 支檢體中有 3 支檢體為 GI, GII 檢測均為陽性 
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以 RIDA® QUICK Norovirus 諾羅病毒快篩試劑對 101 件腹瀉群聚檢體進行

檢測，並與 real-time RT-PCR 方法的結果進行比較分析（表二）。在檢測靈敏度

(sensitivity)方面，real-time RT-PCR 檢測為諾羅病毒陽性的 61 件檢體中，快篩試劑

檢測亦為陽性的檢出率為 67.2% (41/61)。進一步分別將諾羅病毒以 GI 與 GII 兩種

基因群進行分析，結果顯示快篩試劑對 GI 基因群的檢出率為 57.1% (16/28)，對

GII 基因群的檢出率則為 77.8% (28/36)，表示 RIDA® QUICK Norovirus 諾羅病

毒快篩試劑對 GI 基因群的檢出能力比起 GII 基因群病毒略差，可能是快篩試劑所

選用的抗體對 GI 基因群型別的識別能力較差。若再將 GII 基因群進一步以檢出

基因型別進行分析，則各基因型檢出率分別為 GII.2 80% (12/15)、GII.4 Sydney 

(2012)100% (4/4)，其他 GII 基因型別（包含 GII.6、GII.7、GII.17 等）70.6% (12/17)。

而檢測專一性(specificity)方面，在 40 件 real-time RT-PCR 檢測結果為諾羅病毒

陰性檢體中，均無快篩檢測為偽陽性的結果，顯示快篩試劑的檢測專一性為

100%。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

討論 

    諾羅病毒因其傳播快速的特性，是全球急性腸胃道症候群最主要的致病原之

一[12]。依據我國腹瀉監測以及症狀通報系統資料顯示近幾年常見引起急性腸

胃炎及腹瀉群聚之主要感染源即為諾羅病毒，病患感染後極易透過人傳人或食

物、環境汙染方式散播而引起大型群聚事件。諾羅病毒在我國好發於每年冬季月

份，常發生於學校團膳、學生旅遊、人口密集機構，以及民眾聚餐與出遊之場

所。因此，監測疫情能夠提早提醒民眾警覺，減少個案傳播至群聚疫情，將有助

於病例減少及有效控制疫情擴散。 

    由於諾羅病毒至今仍沒有好的培養系統可以進行增幅培養，因此目前仍無法

以疫苗進行防治[13,14]。現階段實驗室之檢驗依照國際所使用之檢驗方法以

real-time RT-PCR 為標準檢驗方法[9,10]。本次研究以隨機收集 2018 年 1–6 月通報

表二、RIDA® QUICK Norovirus 諾羅病毒快篩試劑與 real-time RT-PCR 之檢測靈敏度
與專一性比較 

real-time RT-PCR 

RIDA GI 
GII 

Negative Total 
GII.2 GII.4 Sydney (2012) Others* 

Positive 16 12 4 12 0 44 

Negative 12 3 0 5 40 60 

Total 28 15 4 17 40 104** 

*Others 包含有 GII.6、GII.7、GII.17 

**101 支檢體中有 3 支檢體為 GI, GII 基因群檢測均為陽性 
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的 21 件腹瀉群聚共 101 個糞便檢體進行評估測試，根據本研究對 RIDA® QUICK 

Norovirus 諾羅病毒快篩試劑評估結果顯示，此試劑對 GII 基因群的病毒檢測表現

較 GI 基因群略佳，而對於 2018 年我國諾羅病毒主要的流行基因型別 GII.2 基因

型的檢測靈敏度亦達到 80%。近年也曾有其他研究團隊針對此組 RIDA® QUICK 

Norovirus 諾羅病毒快篩試劑進行相關評估測試，結果整體靈敏度 68.8%，與本

研究的 67.2%結果相近；其中 GII 基因群本次研究結果靈敏度為 77.8%，與過去

其他評估報告的 GII 基因群靈敏度為 76%的結果相似[15]。綜合上述研究結果

顯示，RIDA® QUICK Norovirus 諾羅病毒快篩試劑對 GII 基因群的靈敏度與過去

研究報告結果相近，且對於我國 2018 年流行病毒株 GII.2 以及 GII.4 有良好的

靈敏度。過去文獻資料顯示，臺灣在 2006–2011 年間主要流行型別為 GII.4 以及

GII.2[16]，而近期在 2016 年及 2017 年流行之 GII.4Sydney (2012)及 GII.17 基因型

經由本次評估測試皆有不錯的靈敏度，對其他零星出現的 GII.6、GII.7 型別也能

偵測到，惟過去曾出現過的包括 GII.12 或其他基因型則仍需更多樣本測試。本次

測試結果 RIDA® QUICK Norovirus 諾羅病毒快篩試劑在 GI 基因群上的靈敏度為

57.1%，相較於 GII 基因群的 77.8%的靈敏度仍有段差距，因此推測此快篩試劑

對於 GI 基因群的諾羅病毒的檢出效果較不靈敏，若流行期的主要病毒型別為 GI

基因群時，快篩試劑檢測為陰性的檢體，必須配合實驗室其他檢驗方法做進一步

確認。 

此外本次研究結果顯示諾羅病毒快篩試劑檢測為陽性的檢體，其 real-time 

RT-PCR 檢測亦均為陽性，顯示試劑的專一性為 100%，與原廠操作手冊以及過去

研究的專一性為 87.5%–100%相符，但仍有 20 支臨床檢體 real-time RT-PCR 偵測

為陽性，其快篩試劑檢測為陰性的偽陰性結果，顯示此快篩試劑靈敏度仍不足

以完全取代實驗室的檢驗方法，在診所或醫院等操作快篩試劑檢測為陽性，可直

接判定為諾羅病毒感染，但陰性檢體仍需採集檢體送往專業實驗室進行檢驗。 

病毒快篩試劑因其操作便利，能使臨床醫師於採集病患檢體後快速檢驗並得

到結果。目前已有數個諾羅病毒快篩試劑取得衛生福利部食品藥物管理署許可，

但多數仍有待進口，國內使用並不普及。本研究所評估的快篩試劑已有部分醫療

院所用於臨床偵測諾羅病毒。經本次評估結果顯示，快篩試劑雖具有高度專一性，

但靈敏度不足，仍是各種巿售快篩試劑的共同問題。因此，本次研究之諾羅病毒

快篩試劑雖然可提供快速初步篩檢結果，但仍無法取代實驗室的檢測方法。對於

疑似腹瀉群聚或食物中毒事件，可藉由快篩試劑檢驗進行初步快篩。若有檢體呈

現陽性檢驗結果，則可以視為諾羅病毒為可能的感染原之一；但若檢體結果均呈

現陰性時，為避免因快篩試劑的偽陰性誤判檢驗結果而導致疫情擴大，仍須將所

採檢檢體儘速送至實驗室進行分子生物學檢驗，以確保檢驗品質，掌握時效，

防止疫情擴散，維護民眾健康。 
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