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COVID核酸檢驗介紹 
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Real-time PCR(qPCR) 

透過人工合成的TaqMan probe 
(oligonucleotid)，在oligonucleotid兩
端分別標定上不同螢光物質，而這
兩螢光物質彼此間距離太近時會遮
蔽掉彼此的螢光，因此無法偵測到
螢光，但是當DNA進行複製時，
oligonucleotid會被切割水解，讓兩
個螢光物質分開，因此能偵測到螢
光，螢光越強代表PCR產物越多。 





Target gene fragment 

檢測產品 Target gene 

Xpert Xpress SARS-CoV-2 E / N2 

Accula E 

QIAstat-Dx Orf1ab / E 

BioFire FilmArray S / M 

COVID-19 Go-Strips ORF1ab / S 

WizDx™ COVID-19 CrystalMix PCR kit RdRP / E 

Microchip RT-PCR COVID-19 Detection System N1/N2 

ARIES SARS-CoV-2 ORF1ab /N1/N3 

iPonatic移動分子診斷系統 ORF1ab/N 

2019新型冠狀病毒核酸檢測試劑盒（卡式螢光
PCR法） 

ORF1ab/N 

Hologic SARS-CoV-2 兩個ORF1ab 

ID now SARS-CoV-2 RdRP 

Cobas 4800 E / RdRP 

Liat  N / ORF1ab 



認識實證 
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• 我們都處在資訊爆炸的時代，甚至無法讀完送達我們面
前的所有科學文獻及其他資訊，而這些僅佔新研究資訊
的一小部份：每天大約有 50 個新試驗及 2000 個新研
究文章出版！ 

• 即使我們有時間讀完其中一些，也很難分辨哪些資料在
臨床診療上最有用，同時很難在需要的時候，即時回想
起最新醫療進展。但是，我們每天都會面臨一些臨床問
題，為了確立最佳病患照護決策，我們必須一一解答這
些問題，而這就是實證醫學的由來。 

• 關於實證醫學五步驟，我至少應該知道哪些？ 
• 實證醫學教育包括四個基本步驟：提問、搜尋、評讀及
應用證據。 

認識實證醫學 
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wanfang.gov.tw/p9_medical_detail.aspx?cu=172 
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wanfang.gov.tw/p9_medical_detail.aspx?cu=172


步驟1 
•形成可回答臨床問題 

步驟2 
•搜尋最佳證據 

步驟3 
•嚴格評讀 

步驟4 
•運用結果 

步驟5 
•評估成效與改善 

實證5步驟 
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形成PICO 
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步驟 1：系統性文獻回顧探討的問題為何？ 

Question：一個問句簡潔有力表達臨床特定問題 

P Patient/Problem 誰是病人：性別、年齡、種族、
懷孕、肝腎功能、病史…. 

何種疾病或症狀 

COVID 19 感染 

I Intervention 關注的(實驗組)： 
治療：方式、劑量、頻率…. 

診斷工具 
暴露因子 

以Saliva-based檢體執行 COVID 19 
RT-PCR檢驗 

C Comparison 對照的 
治療：ex. Placebo 
診斷工具： ex. Gold 
standard 
暴露因子 

以Nasopharyngeal Swabs執行
COVID 19 RT-PCR檢驗 

O Outcomes 臨床關注、對病患有
意義可測量的結果 

COVID 19 RT-PCR sensivitys 
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文章評讀 
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步驟 2：系統性文獻回顧的品質如何？( FAITH) 

F－研究是否找到 (Find) 所有的相關證據？  

良好的文獻搜尋至少應包括二個主要的資料庫 (如：Medline, Cochrane 考科
藍實證醫學資料庫, EMBASE 等)，並且加上文獻引用檢索(參考文獻中相關研
究、Web of Science, Scopus 或 Google Scholar)、試驗登錄資料等。文獻搜
尋應不只限於英文，並且應同時使用MeSH字串及一般檢索詞彙(text words)。 

在文章的方法(Methods)章節，可以找到詳細搜尋策略的說明，包括使用的名
詞。 

  

評讀結果： 是 否 不清楚  
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步驟 2：系統性文獻回顧的品質如何？( FAITH) 

F－研究是否找到 (Find) 所有的相關證據？  

結果(Results) 章節中可以找到本篇系統性文獻回顧評估的摘要
及全文文獻數目、文獻納入與排除的數量及原因。資料可能會以
圖表或PRISMA的流程圖呈現。 
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PRISMA 流程圖 

評讀結果：  是 否 不清楚  
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步驟 2：系統性文獻回顧的品質如何？( FAITH) 

A－文獻是否經過嚴格評讀 (Appraisal)？  

應根據不同臨床問題的
文章類型，選擇適合的
評讀工具，並說明每篇
研究的品質(如針對治
療型的臨床問題，選用
隨機分配、盲法、及完
整追蹤的研究類型)。  

方法章節，可以找到所
使用的文獻品質評讀標
準的描述 

結果章節則會列出每篇
研究品質的評讀結果。  

評讀結果： 是 否 不清楚  
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並說明每篇研究的品質(如針對治療型的臨床問題，選用隨機分配、盲法、
及完整追蹤的研究類型) 
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並說明每篇研究的品質(如針對治療型的臨床問題，選用隨機分配、盲法、
及完整追蹤的研究類型) 
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並說明每篇研究的品質(如針對治療型的臨床問題，選用隨機分配、盲法、
及完整追蹤的研究類型) 



 

21 



步驟 2：系統性文獻回顧的品質如何？( FAITH) 

I－是否只納入 (Included) 具良好效度的文章？  

僅進行文獻判讀是不足夠，系統性文獻回顧只納入至少要有一項研
究結果是極小偏誤的試驗。 

在文章的方法章節，可以找到文章評估的方式，以及是由誰完成評
估的 
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步驟 2：系統性文獻回顧的品質如何？( FAITH) 

I－是否只納入 (Included) 具良好效度的文章？  
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QUADAS-2 量表 

• QUADAS( Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies) 工具是當前最為推薦的診
斷準確性試驗品質評價工具，也是Cochrane協作網的診斷試驗系統評價方法學組採用的工
具。隨著實踐的不斷深入，QUADAS研發小組對其進行了修訂，於2011年推出修訂版
QUADAS-2。 

 
• QUADAS-2工具主要由4個部分組成: 病例的選擇，待評價試驗，金標準，病例流程和進展情

況。所有組成部分在偏倚風險方面都會被評估，前3部分也會在臨床適用性方面被評估。在
偏倚風險判斷上納入了標誌性的問題，這些研究設計方面的標識性問題與偏倚潛在性有關，
旨在幫助評價者判斷偏倚風險; 但臨床適用性的判斷未納入標誌性問題。 

 
• QUADAS-2工具的4個組成部分都要進行偏倚風險評價。根據每部分納入的相關標誌性問題

的回答“ 是”、“ 否”或“ 不確定”，可對應將偏倚風險等級判定為“ 低”、“高” 或
“不確定”。 
 

• 若一個範圍內所有標誌性問題答案均為“ 是”，那麼可以被評定為低偏倚風險; 若所有資訊
化問題答案有一個為“ 否”，那麼偏倚風險判定為“高”。“ 不確定” 分級指的是文獻中
沒有提供詳細的內容以致評價者難以做出判斷，此類只有在報導的資料不充足的情況下才可
以使用。 
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標誌性問題1: 是否納入了連續或隨機的病例? 
一個理想的研究應該連續或隨機納入帶有疑似疾病的符合要求的患者，以避免潛在偏倚發生。 
 
標誌性問題2: 是否避免了病例－對照類研究設計? 
其實就是納入患者必須是有診斷不明確的，如果你採用的是病例對照設計類型，診斷都是明確
的，那肯定是不行的。 
 
標誌性問題3: 研究是否避免了不恰當的排除? 
在納入的病例中，若診斷不明確的病例占20% ～ 30%及以上就可以評價為“是”; 如果都能較
明確診斷，也就是沒有包含他們診斷不明確的病例，就應評為“ 否”; 當納入的病例中，診斷
不明確的所占比例少於20%，就認為是“ 不清楚”。 
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標誌性問題1: 待評價試驗的結果判讀是否是在不知曉金標準試驗結果的情況下進行的? 
判定待評價試驗結果應該遵守盲法，因為金標準的資訊可能會影響待評價試驗的解釋 
 
標志性問題2: 若使用了閾值，那麼它是否是事先確定的? 
如果使用的閾值是在評判前確定的，就判定為“是”，相反即為“ 否”，資訊不足以判斷即為
“ 不清楚”。 
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標誌性問題1: 金標準是否可以正確地區分目標疾病狀態? 
其實就是你選擇的金標準準確性夠不夠 
 
標志性問題2: 金標準結果判讀是否使用了盲法? 
若金標準結果的判讀是在不瞭解待評價試驗結果下進行的即評價為“ 是”，相反則為“ 否”，
難以判斷即認為“ 不清楚”。 
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標誌性問題1: 待評價試驗和金標準之間是否有恰當的時間間隔? 
在相同時間對同一患者進行待評價試驗和金標準得到結果是最理想的。對於慢性疾病可能影響
不大，但是對於急性疾病，短期內可能發生變化，影響結果判斷。 
 
標志性問題2 ～ 3: 所有的患者是否只接受了一個相同的金標準? 
若可以清晰地判斷所有的患者均通過了金標準驗證其疾病狀態，那麼就判定為 
“ 是”，相反則為“ 否”，若研究未報告該資訊則評價為“ 不清楚”。 
 
標志性問題4: 是否所有的病例都納入了分析? 
判斷標準是所有病例都納入研究及評價為“ 是”; 有病例遺漏為“ 否”; 未說明無法判斷即為
“ 不確定”。 
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臨床適用性評價 
域1病例選擇: 相關納入的病患和背景與評價問題匹配情況 
域2待評價試驗: 待評價試驗的實施和解釋與評價問題的匹配情況評價。 
域3金標準: 金標準的適用性評價。 



步驟 2：系統性文獻回顧的品質如何？( FAITH) 

I－是否只納入 (Included) 具良好效度的文章？  

僅進行文獻判讀是不足夠，系統性文獻回顧只納入至少要有一項研
究結果是極小偏誤的試驗。 

在文章的方法章節，可以找到文章評估的方式，以及是由誰完成評
估的， 

 

結果章節則會列出每篇研究品質的評讀結果。 

• QUADAS-2評讀結果：  

評讀結果： 是 否 不清楚  
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步驟 2：系統性文獻回顧的品質如何？( FAITH) 

應該用至少1個摘要表格呈現所納入的試驗結果。若結果相近，可針對結果進行
統合分析(meta-analysis)，並以「森林圖」(forest plot)呈現研究結果，最好再
加上異質性分析。 

在文章的結果章節，可以找到摘要的圖表，以及作者對系統性文獻回顧結果的解
釋。 

T－作者是否以表格和圖表「總結」 (Total up) 試驗結果？ 

評讀結果： 是 否 不清楚  
31 



 

32 



 

33 



步驟 2：系統性文獻回顧的品質如何？( FAITH) 

在理想情況下，各個試驗的結果應相近或具同質性，若具有異質性，作者應評估
差異是否顯著(卡方檢定)。根據每篇個別研究中不同的PICO及研究方法，探討造
成異質性的原因。  

在文章的結果章節，可以找到研究結果是否具異質性，及造成異質性可能的原因
探討。森林圖中可以找到異質性的卡方檢定結果。  

H－試驗的結果是否相近－異質性 (Heterogeneity )? 

評讀結果： 是 否 不清楚  
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以人群、症狀做異質性分析 以檢體收集、研究設計做異質性分析 



systematic review 異質性- 
文獻結果是否合併，適當與否？ 

 
• 主要原因在於，並不是所有的系統性回顧 (systematic 

review)都適合把結果合併成一個值，變成統合分析 
(meta-analysis)，例如研究彼此間研究設計差異太大、
異質性 (heterogeneity)太大時。 
 

• 通常可以從文章尋找方法 (Methods)中統計分析 
(statistical analysis)的描述部分判斷合理性。常用來闡
述研究間異質性的統計方法如下： 

 
• I2值：通常介於0-100%，數字越大異質性越大，可分
為低 (25%)、中 (50%)、高 (75%)異質性，但事實上 I2

值低，不代表研究間異質性低，也有可能是檢定力不足。 
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異質性探討 
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異質性探討 
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Cost vs identified 
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以 1% 的流行率計算，我們的分析表明，用
鼻咽拭子檢測 SARS-CoV-2 感染的額外成本
（8093 美元，每10萬人） 



結果為何？  

 

• 針對37篇研究、  7169 名參與者的綜合評估，現這些樣本對 SARS-
CoV-2 檢測的敏感性沒有統計學上的顯著差異。 

 

• 但分析研究顯示隨機吐痰、口水收集方式，敏感性明顯低於鼻咽拭子。 

 

• 在無症狀人群和門診患者（提示病情較輕）中，唾液敏感性與鼻咽拭
子敏感性沒有顯著差異。 

 

• 但是各分組研究結果均有非常高的異質性(>75%)。 

 

• 若以1%流行率計算，我們的分析表明，用鼻咽拭子檢測額外的 
SARS-CoV-2 感染的額外成本（8093 美元）可用於收集 3900 多個
唾液樣本。 
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問題討論 
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討論：COVID 19 RT-PCR檢驗是否可接受口水檢體 
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同意 (綠牌)  需要更多文獻支持 (黃牌)  不同意 (紅牌)  

投票網址： https://rate.cx/LhoAl7 
 

QR code： 

31人 2人 10人 

https://rate.cx/LhoAl7
https://rate.cx/LhoAl7
https://rate.cx/LhoAl7
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