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壹、計畫中文摘要：請摘述本計畫之目的與實施方法及關鍵詞 

本計劃以提供全國各級醫院及衛生局執行抗藥性結核菌快速分子

檢測之服務為目的，憑藉我們實驗室在分子診斷技術之專長，在結核

病防治上盡一份心力，於今年完成以下幾個重點： 

1. 全面性的針對結核病再治個案(失落、失敗、復發，重開非復發曾經

使用抗結核藥物 4 週以上)、RR-TB 及 MDR-TB 個案之接觸者轉為個

案者、國內高風險地區之新發生個案、於民國 80 年後，個案過去曾

停留在疾病管制署指定應送分子快速篩檢國家，於 1 年內累積達 1

個月以上(即連續任 365 天內，停留時間累積達 30 天以上)，其痰檢

體進行 GeneXpert 抗藥性結核菌檢驗。 

2. 本計畫從 1 月開始執行檢驗業務，至 10 月 31 日止，共收到檢體件數

為 2612 件檢體，實際執行檢驗數為 2508 件，預計至 12 月底可執行

3000 件檢體。 

3. 相較傳統培養藥敏需 40 多天的時間，以 GeneXpert 試劑可於 1 個工

作日內快速完成檢驗 MTBC 與 RMP 抗藥性情形檢驗。GeneXpert 檢

驗結果為 RMP 抗藥性，則在後續 3 個工作日內完成一線及二線抗結

核藥物 GenoType 基因檢測。 

4. 利用 GeneXpert 檢測法測得 RMP Resistant Detected 件數為 57 件(53

個案)，其 GenoType MTBDRplus 快速檢驗結果 RMP 單一抗藥性為

22 個案，MDR 為 27 個案，另 RMP 及 INH 皆感受性為 2 個案，另

MTBC 陰性為 1 個案。(其餘 1 件個案因送驗單位已無檢體，故無

GenoType MTBDRplus 快速檢驗結果) 

5. 於抹片染色陰性檢體中培養及 Xpert 陽性的陽性率 34.43%。 

6. Gene Xpert MTBC 與傳統培養中結果一致性佔 78.54%，而不一致性

佔 20.55%，培養污染無法判定者為 0.91%。 

7. 傳統藥敏已完成件數當中(2081 件)，GeneXpert RMP 快速檢驗結果與

傳統藥敏結果一致性為 78.09%，不一致性為 20.86%，其他細菌汙染

1.05%。 

 

關鍵詞：GeneXpert 檢測、GenoType MTBDRplus 快速檢驗、傳統藥敏
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貳、計畫內容 

1. 前言 

一、研究主旨： 

本研究計畫之主要目的為執行有關「結核菌及其抗藥性快速檢驗與防

治效益之關連性研究」。三軍總醫院為一醫學中心，醫院下轄臨床病理科以

提供臨床有意義的檢驗數據為宗旨並以優越的品質管控系統聞名全國，自

民國 93年起持續通過美國病理學會(CAP)及財團法人全國認證基金會(TAF)

等相關認證。本院分子診斷中心及結核菌實驗室，過去承接疾病管制署病

毒合約實驗室及協助執行生策中心結核病相關計畫「發展具敏感、快速、

特異及抗藥性等優點的結核菌新興檢驗方法」及多年執行結核菌檢驗相關

計畫經驗及相關文章發表，所以在臨床檢驗及分子診斷技術上具備極佳優

勢。先前已於民國 101 至 104 以及 106 至 107 年度在三軍總醫院提供各級

醫院及衛生局執行抗藥性結核菌快速分子檢測之服務，希望能憑藉我們在

抗藥性結核菌的檢驗經驗與專長上，持續於結核病防治工作上盡一份心力。 

本計畫的主要目標是要優化結核菌檢測流程及提升實驗室品質，以加

速結核病個案發現及其結果正確性。以世界衛生組織(WHO)推薦的試劑，

如 GeneXpert 與 GenoType 等，運用於抗藥性結核病個案高危險群痰檢體之

快速檢驗流程，加速抗藥個案發現，並評估對此類個案診斷時效性與診斷

正確性。 

本計畫將全面性的針對個案失落、失敗、復發或是多重抗藥性結核病

的接觸者、疑似抗藥性結核病病患及多重抗藥性高盛行率地區、或居住於

MDR-TB 高負擔國家超過 1 個月及醫院端分生檢出 RIF 抗藥者，提供全國

各級醫院及衛生局執行抗藥性結核菌快速分子檢測之服務，將以 GeneXpert

試劑在 1 個工作日內快速完成檢驗 MTBC 與 RIF 抗藥性情形，若為 RIF 抗
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藥性結果，則在後續 3 個工作日內完成一線及二線抗結核藥物 GenoType 基

因檢測，預計全年可以執行約 1750 件檢體，達到加速抗藥性高危險群結核

病個案發現與提早治療之目的。 
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二、背景分析：請敘述本計畫產生之背景及重要性，如：(1)政策或法令依據，

(2)問題狀況或發展需求，(3)國內外相關研究之文獻探討，(4)本計畫與防疫

工作之相關性等。 

 

結核病（TB；Tuberculosis）是一種只在人類之間傳播的古老疾病，肆

虐人類已經超過五千年，病原體是結核桿菌(Mycobacterium tuberculosis)。

根據世界衛生組織 WHO (Would Health Organization)統計 2016 年全球有

1040 萬人為 TB 感染個案，90%為成年人，65%為男性，10%為 HIV 陽性病

人。這些感染個案主要來自於東南亞(45%)、非洲(25%)與西太平洋區域

(17%)。TB 是全球第九名單一微生物致死的疾病，2016 年在沒有感染 HIV

的族群中，約有 130 萬人死於結核病，而在感染 HIV 的族群中，約有 37.4

萬人死於結核病(20)。根據 WHO 統計 95％結核病病例，發生在缺乏充分資

源及醫療不足的未開發貧窮國家，但是由於國際間往來越來越頻繁使得已

開發國家也不能忽視其重要性(9, 12, 17)。在結核桿菌抗藥性部份，有 49 萬

為對 isoniazid 及 rifampin 同時具有抗藥性之多重抗藥菌株(MDR-TB)，有另

外 11 萬為 rifampin 單一抗藥菌株(RR-TB) (20)。有效防治結核病的擴散必

須仰賴實驗室即時診斷及臨床有效的治療，現今結核桿菌對臨床常用的抗

生素所產生抗藥性的問題亦提高臨床治療失敗的可能性。所以臨床檢驗單

位如何能在第一時間診斷結核桿菌及其抗藥性將會成為結核病防治之重要

課題。 

臺灣於 2013 至 2017 年確定病例分別有 11,528、11,326、10,711、10,328

及 9,759 例，每十萬人口確定病例數分別為 49.4、48.4、45.7、43.9 及 41.4 

例，死亡病例數分別為 609、591、571、547 及 511 例，多重抗藥結核病例

數分別為 134、120、129、116 及 110 例(22)。其實現在有很好的藥物，新

發生個案只要能規則服藥，絕大多數按時服藥的結核病人都可以治癒。但



7 

是如果不規則服藥，任意中斷者，極可能造成抗藥性菌種之出現，因此，

抗藥性結核病絕大多數為人為因素造成，只有少數病人是不幸一開始就受

到抗藥性菌種之感染。 

「多重抗藥性結核病」（MDR-TB）是指結核病人的痰檢體經培養及藥

物敏感性試驗後發現至少同時對 Isoniazid（INH）及 Rifampin（RMP）二種

第一線藥物具有抗藥性的病人；若更嚴重進一步對任何 fluoroquinolone 藥

物有抗藥性，且對於 3 種注射型的抗結核病二線藥物（capreomycin, 

kanamycin, amikacin）中至少 1 種出現抗藥性者，就會成為所謂超級抗藥性

結核(Extensively drug resistant tuberculosis, XDR-TB；亦有翻譯為廣泛抗藥

性結核菌)，XDR-TB 的出現無異使結核病防治上更加困難，治療上比

MDR-TB 更為棘手，一旦被感染，其治療成功率有可能會降至 50%以下。 

國內的抗藥性監測資料在 2006 年底以前是來自於各醫院的研究資料收

集得之，其中多重抗藥性結核病的比率從 0.2%（1984-1990）一直逐年往上

升至 2%（1997-2000）。有鑑於此，為有效控制多重抗藥性結核病疫情，避

免演化成超級多重抗藥性（XDR）結核病的危機，疾病管制署從 2006 年起

建立 MDR-TB 通報系統，推動進階都治計畫（DOTS plus）以及時監控所

有多重抗藥性結核病患，避免衍生出更多超級抗藥性結核病患(6)。 
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隨著 MDR-TB 在台灣擴散的情形日趨嚴重，台灣亦依照 WHO 建議於

2007 年起開始執行相關 MDR-TB 病人收容及治療計畫 (DOTS-plus 

program)，平均每年有 100~150 位 MDR-TB 感染病人在這計畫中被妥善照

護(6)。除了臨床病人照護之外，中央參考實驗室亦收集相關菌株進行常規

抗結核一線藥物與二線藥物之藥物敏感度試驗結果確認及檢測抗藥菌之基

因型。自疾管署中央追蹤管理系統之抗藥性監測資料指出，結核桿菌對於

一線藥物在新案與再治個案之抗藥比例分別為：isoniazid (INH)（9%及

18%）、rifampin (RIF)（2%及 10%）、ethambutol（2%及 7%)與 streptomycin

（8%及 12%）。因此，快速診斷疑似個案及抗藥性，為防治工作之重要關

鍵(21)。這些感染 MDR-TB 的病人在一開始診斷為結核桿菌感染，通常不

知其菌株已具有抗藥性，臨床醫師會先以標準治療流程投與相關抗生素，

必須等到約兩個月後抗生素感受性試驗報告出來才會更改藥物。這流程會
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造成病人治療預後不好而容易產生其他藥物之抗藥性問題。目前常規治療

MDR-TB 的策略為以 ethambutol (ETB)搭配二線藥物，如 fluoroquinolones 

(FQ)及 aminoglycosides/cyclic peptide (A-CP)例如 : kanamycin (KAN)、

amikacin (AMK) 及 the cyclic peptide capreomycin (CAP)或加上一線藥物

streptomycin。但是，這治療策略的使用亦會產生其他抗藥菌株，目前稱為

Extensively drug-resistant (XDR) tuberculosis。XDR-TB 定義為 MDR TB 外，

並對 FQ 及至少一種注射用的二線藥物 (amikacin, kanamycin, and 

capreomycin)產生抗藥性(4, 13)。當病人獲得感染的菌株為 XDR-TB 時，其

完治率將會降低為 50%，所以這是現今在結核病防治上面對的極重大的問

題，如何防止細菌變成 XDR-TB 則必須從早期發現 MDR-TB，並及時給予

正確治療做起。 

傳統臨床結核菌實驗室主要是利用接種一套液體培養基(liquid medium)

及一套固體培養基(L-J medium)。待其液體培養基或固體培養基出現陽性菌

株，再以抗酸性染色確認發現為抗酸性染色陽性結果後，則需再進行培養

大量菌種準備傳統生化鑑定試驗及藥物敏感度試驗。目前傳統鑑定方法耗

時甚久，由收集檢體到結核桿菌培養鑑定至少要 6–8 週(3)。近年來，隨著

分子生物學的發展及結核菌標準菌株 H37Rv 基因解碼完成(7)，各種利用特

異性核酸引子進行聚合酵素連鎖反應(Polymerase chain reaction; PCR)為基

礎，以作為快速鑑定結核桿菌及藥物敏感度試驗之檢驗方法，因此可以快

速鑑別結核桿菌並區分是否為 MDR-TB(1, 2, 14, 15)。WHO 建議臨床實驗

室可以採用分子診斷方法 GenoType MTBDRplus (Hain Lifescience GmbH, 

Nehren, Germany)針對 MDR-TB 感染之高風險族群進行快速檢測，以避免治

療失敗(1, 2, 5, 8, 10, 11)。RIF 及 INH 抗藥為基因發生突變，RIF 抗藥為 rpoB

基因發生突變，而 katG 基因發生突變會造成 INH 高濃度抗藥，其他 inhA



10 

表現之相關調控基因發生突變亦會造成輕度抗藥性(10)。這方法原理為廠商

利用一條 nitrocellulose 試紙，試紙上方有標記針對 RIF 及 INH 抗藥之數個

常見突變基因位置的探針，利用 PCR 技術增幅相關 RIF 及 INH 抗藥常見基

因再與其進行雜交，便可偵測其基因發生突變與否，進而推估其抗藥性。

另外，也採用 GeneXpert MTB/RIF (Cepheid, Sunnyvale, CA, USA)針對痰液

檢體進行快速檢測，這方法原理是利用核酸增幅技術及特殊探針，定性偵

測抗藥基因的突變位點，且可以同時檢測結核分枝桿菌群以及 Rifampin 的

抗藥性，提供快速診斷。 

三軍總醫院為一醫學中心，其中臨床病理科注重檢驗品質，為全國少

數具備美國病理學會(CAP)及財團法人全國認證基金會(TAF)國內外雙重認

證之實驗室。分子診斷中心及結核菌實驗室，過去承接疾病管制署病毒合

約實驗室及協助執行生策中心結核病相關計畫，所以在臨床檢驗技術及分

子診斷上具備豐富經驗與能力。本計劃希望能憑藉三軍總醫院實驗室特色

專長在結核病防治上盡一份心力。 
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2. 材料與方法 

一、 病人種類或送驗原因：檢體來自於全國各醫療院所及衛生所，符合

下列送驗原因之個案，每個案半年內不可超過送件 3 個檢體，全年

預估將執行 1750 件臨床痰液檢體。 

(1). 結核病再治個案 

1. 失敗：治療大於 4~5 個月，痰液仍呈抹片染色陽性。 

2. 失落：病人中斷治療已 2 個月。 

3. 復發：治療療程完畢之後，痰液仍呈抹片染色陽性。 

4. 重開：需送病審，讓病審委員決定接下來的用藥及療程(可歸納於復發)。 

(2). RR-TB 及 MDR-TB 個案之接觸者轉為個案者。 

(3). 國內高風險地區之心發生個案，如部分特定山地鄉。 

(4). 居住 MDR-TB 高負擔國家超過 1 個月：於民國 80 年後，個案過去

曾停留在疾病管制署指定之應送分子快速篩檢國家，於 1 年內居住

累積達 1 個月以上，即連續任 365 天內，停留時間累積達 30 天以

上。 

(5). 醫院端分生檢出 RIF 抗藥之液化濃縮檢體。 

(6). 7 日內連續送檢之檢體，僅執行第一套檢體，若第一套抹片染色為

陰性或 scanty (+/-)，而後續檢體有抹片染色陽性者，也須執行後續

第一套抹片染色陽性檢體。 

二、 檢體種類(僅可適用於臨床上呼吸道檢體) 

(1). 含痰檢體及上呼吸道沖洗液 

(2). 必須是液化濃縮檢體 

(3). 不接受菌株 

三、 檢體運送與接收 

(1). 由本計畫與快遞業者簽訂合約，告知各地醫療院所。 

(2). 費用以「檢體到付」每月結報方式繳交給快遞業者。 
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四、 檢體執行快速分子診斷之方法選擇規範 

(1). 送驗檢體一律先以 Xpert MTB/RIF 試劑進行檢測，若為 RMP 抗

藥結果，則同時進行一線抗藥 GenoType MTBDRplus VER 2.0 與

二線抗藥 GenoType MTBDRsl VER 2.0 檢驗。 

 

五、 Xpert®  MTB/RIF 實驗 

A. MTB/RIF 檢體處理 

(1). Sputum Sediments 取 0.5 ml 加入 1.5 ml 的 Sample reagent 中。 

(2). 上下震盪 10-20 次 (上下算一次)。 

(3). 室溫靜置 15 分鐘 (期間注意是否液化，若未液化再輔以上下震

盪)。 

(4). 打開試劑盒蓋，使用無菌 drop 加入液化後的檢體。 

(5). 關上試劑蓋子，準備上機(GeneXpert Dx 系統)。 

B. 上機 

(1). 開機確認機台狀態（1 次/天）點

ReportsInstallation Qualification儀器執行系統自

我診斷。 

(2). 檢體上機：點選 Create test刷入 Scan Patient ID 

Barcode、刷 Scan Sample ID、select module點選 

Scan Cartridge Barcode  刷試劑盒上條碼選擇 Test type、

Sample type按 Start Test，輸入操作者 password  OK放置加入
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檢體的試劑盒 ( Cartridge )，條碼朝外放置，綠燈閃爍再關試劑門

關儀器門，開始進行分析，全程不得打開。 

(3). 報告查找：按 後，選取欲查找的 test，按 OK 即可。 

六、 GenoType MTBDRplus VER 2.0 與 GenoType MTBDRsl VER 1.0 檢

驗 

(1). 核酸萃取 

1. 參照 GenoLyse kit (Hain Lifescience, Germany)之使用說明書操

作規範。 

2. 取剩餘至少 0.2mL 消化去污染之檢體(50 mL 離心管)，進行 Spin 

down。 

3. 將所有檢體轉移至 1.5 mL 螺旋蓋離心管 

4. 離心 10000g，15 min。 

5. 移除上清液 

6. 加入 100 µL alcalic lysis buffer 

7. 加熱 95℃，5 min。 

8. 加入 100 µL neutralization buffer 

9. 混合震盪 10 秒，離心 12000g，5 min。 

10. 吸取上層 DNA 溶液至新的 1.5 mL 螺旋蓋離心管 

七、 GenoType MTBDR PCR 

(1). 依據原廠說明進行 PCR 反應液之配製，先統計當日檢體總數，再配製 Master 

mix，每管分裝 45 µL PCR 反應液，再分別加入 5 µL 檢體 DNA 進行 PCR 反

應。 
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(2). PCR 反應之條件如下表進行設定： 

Stage Temp(°C) Time Cycle No. 

1 95°C 15 min 1 

2 
95°C 30 sec 

15 
58°C 2 min 

3 

95°C 25 sec 

32 53°C 45 sec 

70°C 40 sec 

4 70°C 8 min 1 

 

八、 GenoType MTBDR 雜交實驗 

(1). HYB 及 STR 先回溫(回溫至無結晶即可) 

(2). 加 20 µL DEN 至 well 頂部(加之前先使用 pipette mix 均勻) 

(3). 加 20 µL PCR 產物至 well 頂部(加時使用 pipette mix 均勻) 

(4). 靜置 5 min 

(5). 使用鑷子夾 strip 的藍線上方放置在乾淨的紙巾上 

(6). 用鑷子壓著 strip 上的藍線在上方編號 

(7). 加 1 mL HYB 至 well 底部,加完並上下搖晃 

(8). 使用鑷子放入 strip(由下往上放) 

(9). Incubate for 30 min at 45℃  

(10). 配製 CON 及 SUB(配製完放入抽屜內避光)  

(11). 移除 HYB  

(12). 加 1 mL STR/15 min/45℃  

(13). 移除 STR  

(14). 加 1 mL RIN/1 min/RT  

(15). 加 CON/30 min/RT  

(16). 加 1 mL RIN/1 min/RT  

(17). 加 1 mL RIN/1 min/RT  

(18). 加 1mL d.d water/1 min  

(19). 加 1 mL SUB/12 or 20 min(視 smear 價數而定) 

(20). 蓋上錫箔紙  

(21). 加 1 mL d.d water/1 min  

(22). 加 1 mL d.d water/1 min  

(23). GenoType MTBDRplus VER 2.0 結果判讀 
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(24). GenoType MTBDRsl VER 1.0 結果判讀 

 
九、 結果登錄 

A. GeneXpert 

(1). 報告格式如下圖範例。 
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B. Genotype 

(2). 報告格式如下圖範例。 

 
(3). 掃描或照相實驗結果圖譜影像檔，每批次結果均用電子郵件方式

傳送回疾管署備查。 

(4). 依據下列表格之要求欄位登打檢體之所有相關資料及結果。 

送驗機關 聯絡人 聯絡電話 傳真電話 病患姓名
病患姓名

(個資)
Barcode 收件日期 檢體來源

性別 出生日期 年齡 身分證字號 病歷號碼

編號 採檢日期 塗片價數 檢體狀況

報告日期 報告天數 GT_TB GT_RMP GT_INH
GT_MDR判

定
送檢原因 Xpert_MTBC Xpert_濃度 Xpert_RMP Xpert_備註

Cul_TB結果
Cul_MGIT結

果

Cul_報告日

期
Cul_L-J結果

Cul_報告日

期
AST_RMP

AST_高濃

度INH

AST_低濃

度INH

AST_報告

日期  
(5). TB 培養及傳統藥敏結果是依檢體採檢日往後推 2 個月的時間，才

開始至傳染病通報系統調查結果。 

十、 檢驗時效 

(1). 檢體收件後必須於 1 個工作日內完成 GeneXpert 檢驗，若結果為

MTBC 陽性並且 RMP 具抗藥性，則必須在之後 3 個工作日內完

成一線及二線抗藥 GenoType 檢驗。 

(2). 報告發布後，臨床送驗檢體會至少保留 1 個月，以利 CDC 抽驗。 

(3). 檢體採檢至傳送至本計畫實驗室之日曆數不得超過 7 日，針對逾

期之送驗單位將個別通知輔導，並於期中及期末報告中加以檢討。 
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3. 結果 

(1) 全面性的針對結核病再治個案(失落、失敗、復發，重開非復發曾經

使用抗結核藥物 4 週以上)、RR-TB 及 MDR-TB 個案之接觸者轉為

個案者、國內高風險地區之新發生個案、於民國 80 年後，個案過去

曾停留在疾病管制署指定應送分子快速篩檢國家，於 1 年內累積達 1

個月以上(即連續任 365 天內，停留時間累積達 30 天以上)，其痰檢

體進行 GeneXpert 抗藥性結核菌檢驗。 

(2) 今年 1 月至 10 月 31 日止，共收到檢體件數為 2612 件檢體。 

    (實際執行檢驗數為 2508 件) 

 預計至 12 月底將會到達 3000 實際執行件數。 

    (超過原先預估的 1250 件檢體) 

(3) 相較傳統培養藥敏需 40 多天的時間，以 GeneXpert 試劑可於 1 個工

作日內快速完成檢驗 MTBC 與 RMP 抗藥性情形檢驗。GeneXpert 檢

驗結果為 RMP 抗藥性，則在後續 3 個工作日內完成一線及二線抗結

核藥物 GenoType 基因檢測。 

(4) 於 1 月至 10 月 31 日檢體，抹片陰性檢體中傳統培養及 GeneXpert

結果皆陽性的陽性率=42/(42+80)=34.43% (表 1 與表 2)。 

(5) GeneXpert 與傳統培養中(表 2)結果一致性佔 78.54% 

((350+1066+227)/2092)，而結果不一致佔 20.55% ((103+281+46)/ 

2092)，其他細菌汙染為 0.91% (19/2092)。其中 103 件為培養陽性

GeneXpert 陰性個案，其抹片染色結果均為陰性或低價數

(SN(Smear-negative): 80; SC(scanty): 13; 1+: 8; 2+: 1; NA:1)，屬於菌量

較少的檢體。另外，有 281 件培養陰性 GeneXpert 陽性個案，可能

因為正在治療當中，造成菌株死亡無法培養。 
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(6) GeneXpert 與傳統藥敏(表 3)已完成 2081 件(至 10/31 共 2612 件，培

養未結案 531 件)當中，GeneXpert RMP 快速檢驗結果與傳統藥敏結

果一致 78.09%，不一致 20.86%，其他細菌汙染 1.05%。其中 4 件為

GeneXpert RMP DETECTED 培養藥敏 RMP 為 Sensitive，另 3 件為

GeneXpert MTBC NOT DETECTED 培養藥敏為 MDR，其抹片結果

為陰性或低價數。 

§
S/S/S ~為 1 名個案 rpoB WT2(weak)  PROBE A MUTATION 
†
S/S/R~為 2 名個案分別為 

 1名 rpoB WT5(-) PROBE C MUTATION  

 1名 rpoB WT7(-) PROBE D MUTATION 
‡
R/R/R~個案 AFB 陰性及 1+ 

*R/S/R~個案 AFB scanty 
※
R/-/S~個案 AFB scanty 

(7) 利用 GeneXpert 檢測法測得 RMP Resistant Detected 件數為 57 件(53

個案) (表 4-1)，其 GenoType MTBDRplus 快速檢驗結果 RMP 單一抗

藥性為 22 件，MDR 為 27 件，RMP 及 INH 皆感受性為 1 個案，另

MTBC 陰性為 1 個案，其餘 1 件個案因送驗單位已無檢體，故無

GenoType MTBDRplus 快速檢驗結果。另 GenoType MTBDR sl 快速

檢驗(表 4-2)結果中 2 件 KAN / AMK / CAP 皆 Resistant 與傳統培養結

果相同。 

(8) 抹片染色價數與 GeneXpert 快速檢測結果(表 5)，於抹片陰性中陽性

率僅有 10.53%，而 RMP resistant by GeneXpert 有 14 個檢體，其中

11 件傳統藥敏具有抗藥性，2 件沒有抗藥性，1 件培養陰性。 

(9) 於 2612 件檢體中(表 6)，屬於治療失敗的有 583 例，屬於治療失落

的有 53 例，屬於復發或重開的有 600 例，屬於高風險地區的有 255

例，屬於 MDR 接觸者的有 28 例，屬於 MDR-TB 高負擔國家的有
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1030 例，另 31 件為病審建議。其中 MDRTB 高負擔個案佔 1/3 的件

數比例，抹片陰性(SN)有 842 件檢體，GeneXpert 陽性且培養陽性率

為 67.65% (23/(43-9))，GeneXpert 陰性且培養陰性率為 92.38% 

((541+26+3)/(799-182))，顯示 GeneXpert 的效能相當優異。 
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4. 討論 

(1) 今年預計全年大約會執行 3000 件檢體，比預期的 1750 件檢體多出 1250

件，可能的原因在於符合個案失落、失敗、復發或是多重抗藥性結核病

的接觸者、疑似抗藥性結核病病患及多重抗藥性高盛行率地區、或居住

於 MDRTB 高負擔國家超過 1 個月者，使個案數變多。 

(2) 針對 GeneXpert RMP DETECTED 57 件中，4 件為培養藥敏 RMP 為

Sensitive，其 GenoType plus rpoB WT2(weak) PROBE A MUTATION、

rpoB WT5(-) PROBE C MUTATION 及 rpoB WT7(-) PROBE D 

MUTATION，這些顯示未有任何突變探針呈現時，幾乎對於 RMP 不具

抗藥性。另 3 件 GeneXpert MTBC NOT DETECTED 培養藥敏為 MDR，

其抹片結果為陰性或低價數，造成 GeneXpert 未檢測出，這也是不能廢

除傳統藥敏試驗的原因。 

(3) Smear-negative (SN)且傳統培養陽性的檢體中，GeneXpert 的陽性率為

34.43% (42/(42+80))，相較於原廠試劑說明書聲明的 70%，降低了約

36%，可能的原因有： 

i. 本計畫絕大多數的檢體是病人已在治療當中，而原廠病人族群是未

治療的病人，由於治療當中的檢體一般細菌量會較低，而 GeneXpert

的原廠聲明最低偵測濃度為 131 CPU/mL，雖然 GeneXpert 操作方

便快速，但分析敏感度確實是它先天的缺點。另外，由於是幾乎全

自動化，人為操作不當導致陽性率過低的因素應該可以被排除。 

ii. 由於國內各結核菌實驗室大多遵循 CDC 的做法，抗酸菌抹片鏡檢

均先使用 Auramine-rhodamine 螢光染色法，陽性檢體再利用

Zieh-Neelsen(ZN)染色法進行確認，因此在如此嚴謹的染色篩檢之

下，還無法在顯微鏡中觀察到抗酸性菌，代表菌量一定非常的少，
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因此降低了 GeneXpert 檢測的陽性率。 

 

抹片價數 
培養陽性 Xpert

陽性件數 
培養陽性 Xpert

陰性件數 

1+ 95 8 
2+ 57 1 
3+ 50 0 
4+ 62 0 
NA 20 1 
SC

‡

 24 13 
SN† 42 80 
總計 350 103 

SN†:Smear-negative 

SC
‡
:Scanty(1-2/300 fields) 
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5. 結論與建議 

 

一、 本計畫依據原先設定的目的提供全國各級醫院及衛生局執行抗藥

性結核菌快速分子檢測之服務。協助針對個案失落、失敗、復發或

是多重抗藥性結核病的接觸者、疑似抗藥性結核病病患及多重抗藥

性高盛行率地區、或居住於 MDRTB 高負擔國家超過 1 個月者，其

痰檢體進行 GeneXpert 抗藥性結核菌檢驗。原先計畫執行 1750 件

檢體，今年全年度預期將執行 3000 件檢體，已符合全年總計應執

行檢體件數。 

二、 GeneXpert 快速檢測於痰抹片染色陽性檢體中，有很好的能力可以

偵測出 MDR-TB 檢體，但在部分痰抹片染色陰性或低價數之檢體

其效能較差。 
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6. 計畫重要研究成果及具體建議 

本計畫依據原先設定的目的提供全國各級醫院及衛生局執行抗藥性結

核菌快速分子檢測之服務。協助針對個案失落、失敗、復發或是多重抗

藥性結核病的接觸者、疑似抗藥性結核病病患及多重抗藥性高盛行率地

區、或居住於 MDRTB 高負擔國家超過 1 個月者，其痰檢體抹片染色陽

性則進行 GeneXpert 抗藥性結核菌檢驗，確實完成超過原先計畫執行

1750 件檢體。 
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8. 圖、表 

表 1: 抹片陰性檢體之培養與 Xpert 陽性率 

    

抹片價數 
培養陽性 Xpert

陽性件數 
培養陽性 Xpert

陰性件數 

1+ 95 8 
2+ 57 1 
3+ 50 0 
4+ 62 0 
NA 20 1 
SC

‡

 24 13 
SN† 42 80 
總計 350 103 

SN†:Smear-negative 

SC
‡
:Scanty(1-2/300 fields) 

 

表 2: Gene Xpert 與傳統培養結果分析表 

培養結果 

  

  

GeneXpert 

MTBC 

陽性 

MTBC 

陰性 
NTM

§

 
其他細

菌汙染 培養尚

未結案 
小計 

2092件 

MTBC DETECTED 350 281 46 10 162 849 

MTBC NOT DETECTED 

103 

SN†:80  SC
‡
:13 

1+:8    2+:1 

NA:1 

1066 227 9 358 1763 

總數 453 1347 273 19 520 2612 

SN†:Smear-negative 

SC
‡
:Scanty(1-2/300 fields) 

NTM
§

:Nontuberculous mycobacterium 
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表 3: Gene Xpert 與傳統藥敏結果分析表 

 

培養藥敏(RIF/高濃 INH/低濃 INH) 

小計 
R/R/R R/S/R R/S/S R/-/R R/-/S S/S/S S/R/R S/S/R S/-/R S/-/S NTM

£
 Neg 

無法

判定 
汙染 

培養

尚未

結案 
2081 件 

GeneXpert 
(RIF) 

DETECTED 11 3 10 2 1 2
§
 

 
2† 

  
3 7   

16 57 

INDETERMINATE 
   

  2  
    

1    6 
 

 1 10 

NOT DETECTED 
   

  
262 8 11 3 21 42 268 3 10 154 782 

MTBC NOT DETECTED 2‡ 1* 
 

 1
※
 

88 6 2 
 

1 
227 1066  9 

360 1763 

總數 
2612 

NTM
£

:Nontuberculous mycobacterium 
§
S/S/S ~為 1 名個案 rpoB WT2(weak) PROBE A MUTATION 
†
S/S/R~為 2 名個案分別為 

 1名 rpoB WT5(-) PROBE C MUTATION  

 1名 rpoB WT7(-) PROBE D MUTATION 
‡
R/R/R~個案 AFB 陰性及 1+ 

*R/S/R~個案 AFB scanty 
※
R/-/S~個案 AFB scanty 

 

表 4-1: 一線(GenoTypeplus)與培養藥敏(RMP/高濃 INH/低濃 INH)分佈情形 

一線抗藥 

GenoType plus 
(RIF / INH) 

培養藥敏(RIF/高濃 INH/低濃 INH) 

合計 
R / R / R R / S / R R / S / S R / - / R R / - / S S / S / R S / S / S NTM N 

培養尚

未結案 

R / S 2 
 

8 
 

1 
 

2
§
 

 
2 7 22 

R / R 8 3 
 

2 
 

1¥  1 4 8 27 

S / S  
      

 
 

1 1 2 

N        1   1 
§
S/S/S ~為 2 名個案分別為 

 1 名 rpoB WT5(-) PROBE C MUTATION  

 1 名 rpoB WT7(-) PROBE D MUTATION 
¥S/S/R~為 1 名個案 rpoB WT2(weak)  PROBE A MUTATION 
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表 4-2:一線(GenoType plus)、二線(GenoType sl)抗藥與培養藥敏(FLQ ; KAN 

/ AMK / CAP)分佈情形 

一線抗藥 

GenoType plus 

(RIF ; INH) 

二線抗藥 GenoType sl 

(FLQ ; KAN / AMK / CAP ; 
low-level KAN) 

培養藥敏(FLQ† ; KAN / AMK / CAP
‡
) 

合計

(個案) 
S ; S/S/S `- ; S/S/R - ; R/R/S S ; R/S/S S ; R/R/R N NTM 

培養尚

未結案 

R / S 

S; S/S/S; S 6 
   

 2 
 

11 

22 
S; R/R/R; S 

    
 

  
1 

R; S/S/S; S 
    

 
  

1 

S; Q/Q/Q; Q        1 

R / R 

R; S/S/S; S 1 
(N19-1367)    

 
  

2 

27 

S; S/S/S; S 6 
   

 3 1 9 

S; R/R/R; S   1  1    

Q; S/S/S; S 
    

 1 
  

Q; Q/Q/Q; S        1 

Q; Q/Q/Q; Q 1 
   

 
   

S / S S; S/S/S; S 
    

 1 
 

1 2 

N        1   

FLQ†: fluoroquinolones 

KAN / AMK / CAP
‡
: kanamycin / amikacin / capreomycin 

Q: 無法判定 

 

表 5：據抹片染色價數與 GeneXpert 快速檢測結果之比較表  

抹片價數 件數 Xpert MTBC 結果 件數 陽性率 

SN 1586 
DETECTED 167 

10.53% 
NOT DETECTED 1419 

SC 175 
DETECTED 81 

46.29% 
NOT DETECTED 94 

1+ 480 
DETECTED 291 

60.63% 
NOT DETECTED 188 

2+ 164 
DETECTED 133 

81.1% 
NOT DETECTED 31 

3+ 99 
DETECTED 84 

84.85% 
NOT DETECTED 15 

4+ 109 
DETECTED 93 

85.32% 
NOT DETECTED 16 

總計 2612 
 

SN†:Smear-negative 

SC
‡
:Scanty(1-2/300 fields) 
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表 6：依據抹片、病人類別、與 GeneXpert 快速檢驗之分析結果 

smear 
GeneXpert 

(MTBC) 

治療失敗 高負擔國家 

送驗件數 MTBC陽性 
MTBC陰性/NTM

§

/汙染 
未出 送驗件數 MTBC 陽性 

MTBC陰性

/NTM
§
/汙染 

未出 

SN
†
 

DETECTED 37 2 21 / 4 / 0 10 43 23 10 / 0 / 1 9 

NOT 

DETECTED 
105 2 65 / 14 / 0 24 799 47 541 / 26 / 3 182 

Sc
‡
 

DETECTED 35 2 26 / 1 / 1 5 11 6 0 / 2 / 0  3 

NOT 

DETECTED 
25   18 / 4 / 0 3 19 3 12 / 2 / 0 2 

1+ 

DETECTED 140 6 87 / 16 / 4 27 48 39   9 

NOT 

DETECTED 
112   33  / 52 / 0 27 24 4 9 / 7 / 1 3 

2+ 

DETECTED 54 4 36 / 6 / 2 6 21 20   1 

NOT 

DETECTED 
14   4 / 9 / 0 1 3   0 / 1 / 0 2 

3+ 

DETECTED 25 3 15 / 3 / 0 4 27 23   4 

NOT 

DETECTED 
8   2 / 6 / 0           

4+ 

DETECTED 14 1 11 / 2 / 0 14 26 18 0 / 1 / 0 7 

NOT 

DETECTED 
5   2 / 2 / 0 1         

NA 

DETECTED 8 2 2 / 1 / 0 3 9 5 1 / 0 / 0 3 

NOT 

DETECTED 
1   0 / 0 / 1           

總計(+/-) 
313 / 270 

陽性率: 53.69% 
185 / 845 

陽性率: 17.96% 
583 1030 

SN†:Smear-negative 

SC
‡
:Scanty(1-2/300 fields) 

NTM
§

:Nontuberculous mycobacterium 
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smear 
GeneXpert 

(MTBC) 

高風險地區 治療失落 

送驗件數 MTBC陽性 
MTBC陰性

/NTM§/汙染 
未出 送驗件數 MTBC 陽性 

MTBC陰性

/NTM§/汙染 
未出 

SN† 

DETECTED 10 5 2 / 1 / 0 2 2 1 
 

1 

NOT 

DETECTED 
155 12 105 / 7 / 1 30 34 1 23 / 3 / 0 7 

Sc
‡
 

DETECTED 6 3 2 / 0 / 0 1 1 1 
  

NOT 

DETECTED 
16 2 10 / 2 / 0 2 1 

 
1 / 0 / 0 

 

1+ 

DETECTED 20 17 1 / 0 / 0 2 5 3 1 / 0 / 0 1 

NOT 

DETECTED 
7 

 
1 / 3 / 0 3 2 

 
2 / 0 / 0 2 

2+ 

DETECTED 12 11 0 / 1 / 0 
 

4 2 
 

2 

NOT 

DETECTED 
1 

 
0 / 1 / 0 

     

3+ 

DETECTED 8 7 
 

1 1 1 
  

NOT 

DETECTED         

4+ 

DETECTED 14 11 
 

3 2 2 
  

NOT 

DETECTED 
1 

 
0 / 1 / 0 

     

NA 

DETECTED 3 3 
  

1 
  

1 

NOT 

DETECTED 
2 1 0 / 1 / 0 

     

總計(+/-) 
73 / 182 

陽性率: 28.63% 
16 / 37 

陽性率: 30.19% 
255 53 

SN†:Smear-negative 

SC
‡
:Scanty(1-2/300 fields) 

NTM
§

:Nontuberculous mycobacterium 
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smear 
GeneXpert 

(MTBC) 

復發/重開 MDR接觸者 

送驗件數 MTBC陽性 
MTBC陰性

/NTM
§
/汙染 

未出 送驗件數 MTBC 陽性 
MTBC陰性

/NTM
§
/汙染 

未出 

SN
†
 

DETECTED 29 11 12 / 0 / 0 6 1     1 

NOT 

DETECTED 
291 15 194 / 28 / 2 52 15 2 11 / 0 / 0 2 

Sc
‡
 

DETECTED 22 9 9 / 1 / 0 3 2 2     

NOT 

DETECTED 
31 6 12 / 11 / 0 2 1 1     

1+ 

DETECTED 62 21 23 / 1 / 1 16 3 2   1 

NOT 

DETECTED 
39 4 9 / 21 / 0 5 2     2 

2+ 

DETECTED 32 17 9 / 0 / 1 5 2     2 

NOT 

DETECTED 
11 1 0 / 8 / 1 1         

3+ 

DETECTED 18 13 0 / 2 / 0  3 1 1     

NOT 

DETECTED 
7   0 / 7 / 0            

4+ 

DETECTED 30 25 0 / 1 / 0 4 1 1     

NOT 

DETECTED 
10   0 / 8 / 0  2         

NA 

DETECTED 13 7 1 / 1 / 0 4         

NOT 

DETECTED 
5   1 / 1 / 0 3         

總計(+/-) 
206 / 394 

陽性率: 34.33% 
10 / 18 

陽性率: 35.71% 
600 28 

SN†:Smear-negative 

SC
‡
:Scanty(1-2/300 fields) 

NTM
§
:Nontuberculous mycobacterium 
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smear 
GeneXpert 

(MTBC) 

RMP抗藥 病審建議 

送驗件數 MTBC陽性 
MTBC陰性

/NTM§/汙染 
未出 送驗件數 MTBC 陽性 

MTBC陰性

/NTM§/汙染 
未出 

SN† 

DETECTED 5   1 / 0 / 0 4 3   3 / 0 / 0   

NOT 

DETECTED 
2 1 0 / 1 / 0   10   9 / 0 / 0 1 

Sc
‡
 

DETECTED 3 1   2 1   1 / 0 / 0   

NOT 

DETECTED 
1 1             

1+ 

DETECTED 7 6 1 / 0 / 0   6 1 5 / 0 / 0   

NOT 

DETECTED 
        2   0 / 1 / 0 1 

2+ 

DETECTED 4 2   2 4 1 1 / 1 / 0 1 

NOT 

DETECTED 
        2   2 / 0 / 0   

3+ 

DETECTED 3 2 0 / 1 / 0   1     1 

NOT 

DETECTED 
                

4+ 

DETECTED 4 3   1 2 1   1 

NOT 

DETECTED 
                

NA 

DETECTED 3 3             

NOT 

DETECTED 
                

總計(+/-) 
29 / 3 

陽性率: 90.63% 
17 / 14 

陽性率: 54.84% 
32 31 

SN†:Smear-negative 

SC
‡
:Scanty(1-2/300 fields) 

NTM
§
:Nontuberculous mycobacterium 

  
 


