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C型肝炎病毒抗體快篩試劑的運用
楊雯雯1,2　吳慧敏2,3,*　劉嘉玲4　鄭國本4　
余明隆5,6,7　蒲若芳1,2,8　盧勝男9　簡榮南10

慢性C型肝炎病人可能在沒有症狀或是沒有特異性症狀的狀態下持續數十年，等到症狀出
現，病情往往已惡化到威脅生命的肝硬化或是肝癌階段。及早發現C型肝炎病毒（HCV）感
染，對於防治後續併發症是十分重要的。傳統先經實驗室檢驗C肝抗體（anti-HCV）陽性，再
以核酸檢驗來確認C肝病毒是否存在的兩階段檢定步驟，被認為是發掘及診斷HCV病毒感染的
關鍵挑戰。除了傳統實驗室的血清抗體檢驗外，世界衛生組織亦建議以快篩試劑作為anti-HCV
檢驗分析方法之一，並認為快篩將可改善篩檢到後續照護與治療的連結。2020年以來，C肝抗
體快篩試劑的敏感度及特異度已有提升；目前我國已有3項C肝抗體快篩試劑取得上市許可證，
依據文獻回顧結果，其敏感度及特異度分別至少都在92.8%及92.6%以上。本文蒐集文獻並彙整
C肝抗體快篩試劑的檢驗效能和國際運用情境文獻，希望有助於提升國人對C肝快篩檢試劑的
認識，並討論其在台灣推動C肝消除的可能應用。（台灣衛誌 2023；42(6)：594-611）
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綜　論

前　　言

世 界 衛 生 組 織 （ W o r l d  H e a l t h 
Organization, WHO）估計全球約有7千多萬
的慢性C型肝炎病人，每年恐有70萬人死
於C型肝炎（簡稱C肝）相關的合併症，包
括肝硬化及肝癌[1]。2016年5月第69屆世界
衛生大會（World Health Assembly, WHA）
上，194個會員國承諾要在2030年前消除病
毒性肝炎，使其不再成為公共衛生的威脅，
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以期阻斷病毒性肝炎傳播，並使病毒性肝炎
病人能獲得安全、可負擔、有效的照護和治
療[2]。

WHO在「2016-2021年病毒性肝炎全球
衛生部門戰略」報告指出，為了快速地擴大
病毒性肝炎檢驗服務、確保準確可靠的診
斷、臨床評估及病人監測，改善診斷的技
術、策略及方法至關重要；若能發展簡單的
診斷技術方法，對於偏遠地區和困難觸及的
族群便能有更多的機會獲得檢驗服務。為了
優化檢驗及診斷程序，該份報告還指出幾項
建議應優先開發的檢驗診斷方法，包括(1)
可在短時間內即獲知C肝抗體（anti-HCV）
或病毒量（HCV RNA）結果的快速診斷檢
驗法（rapid diagnostic test, RDT）；(2)可監
測C肝抗體及病毒量的定點照護（point-of-
care, POC）檢驗模式，即在病人接受採檢的
同一地點，直接進行檢驗分析，在病人離開
前即能快速獲知檢驗結果；(3)能有效評估
肝纖維化及肝硬化的簡易方法[3]。2016年
10月WHO在一份聚焦於克服C肝消除障礙的
全球報告中指出，先檢驗出C肝抗體陽性，
然後再以核酸檢驗來確認病毒是否已經清除
的這種兩階段檢定步驟是診斷慢性C肝的關
鍵挑戰。而快速診斷、定點照護檢驗、去中
心化、以病人為中心等檢驗服務特性，將可
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有效提升民眾獲得適當診斷及連結至所需照
護與治療的機會[1]。

「依據衛生福利部國家消除C肝辦公室
的推估，我國的慢性C肝人數約為32-40.5萬
人[4,5]。慢性C肝病人可能在沒有症狀或是
沒有特異性症狀的狀態下持續數十年[6]，
直到出現肝硬化或肝癌等嚴重併發症時才發
現。研究顯示只有近50%的人知道自己是C
肝病毒感染者[7]，若能及早發現C肝病毒感
染，將可減少傳播及降低併發症的風險。為
辨別出無症狀的病人，WHO建議應提供檢
驗服務及檢驗工具。通常想在實驗室處理大
量樣本，也必須考量實驗室的負荷能力，有
時需要投資額外的基礎設施及設備，及具備
操作能力的專業人員；反之，RDT不需要額
外投資實驗室設備，只要由培訓過的醫療人
員，甚至一般人員就可以執行[8]，惟必須
視當地對執行RDT人員的相關規範而訂。C
肝抗體RDT不需靜脈穿刺集血後送實驗室分
析的過程，它僅需將指尖血或是唾液滴入卡
匣，當場30分鐘內即可獲知C肝抗體篩檢結
果。歐洲肝臟研究學會在2016年便建議以C
肝抗體RDT取代傳統酵素免疫分析法，將可
促進篩檢，以及改善後續照護的連結狀況，
加速肝炎的消除[9]。美國肝病研究學會及
感染症醫學會在2019年則是建議傳統實驗室
或快速POC的檢驗模式皆可用於C肝抗體篩
檢，檢測方法只要是經美國食品藥物管理局
核准的即可[10]。

為了加速發掘潛在C肝病人，RDT在國
際已有許多運用經驗，本文除介紹WHO針
對RDT運用的建議，及已取得WHO認證及
我國上市許可證的RDT試劑外，也應政策需
求，快速回顧文獻中有關醫療人員應用指尖
血anti-HCV RDT試劑的敏感度及特異度，及
國際上使用anti-HCV RDT的運用情境，以供
其規劃篩檢工具及提供台灣各界在運用RDT
做為C肝抗體篩檢工具時之參考。

運用C肝抗體快篩試劑之WHO建議

2017年2月WHO公布的「B型及C型肝
炎檢驗指引」，針對C肝抗體RDT有三點建
議[11]。由建議可知C肝抗體RDT已為國際
認可之檢驗方法，各國藥證單位審查通過並
核發許可證的產品即為適用的工具。

1. C肝抗體RDT為anti-HCV血清檢驗分析方
法之一。

2. 為了檢驗成人、青少年及兒童（18個月
以上）過去或現在感染的血清學證據，
建議使用滿足最低安全性、品質及效
能標準的C肝抗體R D T或實驗室操作之
免疫分析方式，滿足W H O體外診斷醫
療器材（in vitro diagnostic, IVD）認證
（prequal i f icat ion）或是藥證單位IVD
法規審查之最低允收基準（accep tance 
criteria）即可。

3. 對於處於實驗設施及檢驗受限的環境或地
區，以及/或對於使用快速檢驗有助於連
結到照護與治療的族群，建議可使用C肝
抗體RDT。

為了簡化C肝的診治流程，2022年6月
WHO於「簡化服務提供流程及HCV診斷政
策」指出：對於ant i-HCV檢驗結果呈現陽
性者，建議進行反射式病毒量檢測（reflex 
HCV RNA tes t ing）；除可藉由實驗室已
經保存anti-HCV陽性者的檢體來達到reflex 
HCV RNA testing，也可在衛生機構以RDT
檢驗anti-HCV呈現陽性時，立即採集檢體進
行HCV RNA檢驗來實現流程簡化[12]。

取得WHO認證的C肝抗體快篩試劑

為協助中低收入國家改善公共衛生，
WHO會針對常見流行疾病的診斷試劑、藥
物及疫苗進行審查認證，以協助這些國家本
身或提供援助的國際組織有可用的工具控制
疾病[13]。在anti-HCV快篩方面，截至2023
年2月3日，WHO公告已取得認證者共有4種
anti-HCV RDT試劑[14,15]，請見表一。

WHO指出與檢驗效能有關的常見測量
指標包括下列5項，可供衛生單位評估自費
醫材或採購評估時參酌：

1. 臨床/診斷敏感度（c l in i ca l/d i agnos t i c 
sensitivity）

 檢驗可正確識別有感染或罹有疾病之能
力，亦即真陽性/(真陽性+假陰性)。通常
以伴隨信賴區間（confidence intervals）的
點估計呈現。

2. 臨床/診斷特異度（c l in i ca l/d i agnos t i c 
specificity）
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 檢驗可正確識別沒有感染或沒有疾病之能
力，亦即真陰性/(真陰性+假陽性)。通常
以伴隨信賴區間的點估計呈現。

3. 陽性預測值（positive predictive value, 
PPV）

 當一個人的檢驗結果為陽性時，實際真有
感染或罹病的機率。預測值會受到母群體
疾病盛行率（prevalence）的影響。

4. 陰性預測值（negative predictive value, 
NPV）

 當一個人的檢驗結果為陰性時，實際真沒
有感染或沒有罹病的機率。預測值會受到
母群體疾病盛行率的影響。

5. 分 析 敏 感 度 / 偵 測 極 限 （ a n a l y t i c a l 
sensitivity/limit of detection, LoD）

 在常規實驗室的條件下，檢體可被偵測到
的最低濃度。

取得我國上市許可證之C肝抗體快篩試劑

自2016年第4季已有單獨測試C肝抗體
的RDT試劑引進我國，迄2023年11月共有3
種試劑取得食品藥物管理署（Taiwan Food 
and Drug Administration, TFDA）上市許可證
（請見表二），可供專業人員利用指尖血來
進行檢驗。在此三種試劑各自的仿單上所報
告，相比於實驗室酵素免疫分析法之敏感度
及特異度，分別達99.08%及96.77%以上。

C肝抗體快篩試劑的敏感度及特異度

為 了 解 我 國 已 上 市 R D T 的 敏 感
度 及 特 異 度 ， 以 及 國 際 上 運 用 R D T 的
範 疇 ， 2 0 2 3 年 3 月 2 0 日 分 別 以 R D T 、
"rapid diagnostic test"、"Rapid Diagnostic 
Tests"[Mesh]、"Point of care testing"、"Point-
of-Care Testing"[Mesh]、anti-HCV、"HCV 
Antibodies"、"Hepatitis C Antibodies"[Mesh] 
等作為關鍵字，蒐尋Cochrane及PubMed
文獻資料庫，分別從Cochrane Database of 
Systematic Reviews（Issue 3 of 12, March 

2023）及Cochrane Cen t ra l Reg i s te r o f 
Controlled Trials（Issue 2 of 12, February 
2023）各得1筆及3筆文獻，從PubMed得80
筆文獻，另納入作者掌握之既有文獻9篇
[16-24]。首先由作者楊及吳檢視這93筆文
獻之標題及摘要，排除1筆重複、28筆非針
對anti-HCVRDT試劑、7筆試劑非單獨檢驗
anti-HCV、7筆非指尖血類型。再經楊及吳
檢視內文後，保留1篇系統性文獻回顧暨統
合分析研究[25]，及19篇與實驗室酵素免疫
分析法相比的C肝抗體R D T檢驗效能研究
[15,26-43]，另保留30篇以anti-HCV RDT進
行各地區不同族群或情境下，C肝抗體篩檢
服務或探討盛行率的研究[16-24,44-64]，文
獻篩選流程圖請見圖一。

前述系統性文獻回顧暨統合分析研究共
納入5篇發表在2000年至2011年之間的RDT
研究，受測人數介於197人至2,754人，其中
一款RDT非單獨檢驗C肝抗體，而是可檢驗
HIV、HCV及梅毒的複合式試劑。經統合分
析，C肝抗體RDT相較於酵素免疫分析法的
敏感度為98%（95% CI: 98%-100%）；特異
度為100%（95% CI: 100%-100%），試驗間
存在有異質性（p<0.001）[25]。

有關C肝抗體RDT檢驗效能的19篇研究
[15,26-43]，共納入74項C肝抗體RDT試劑與
實驗室酵素免疫分析法的結果，各篇研究中
提及之試劑名稱、執行地點、樣本採集時間
及來源、人數、敏感度及特異度、陽性預
測值及陰性預測值等資料，擷錄於表三。
這些研究的論文發表時間介於2013至2022
年；研究執行的地點包括：坦尚尼亞、喀麥
隆、奈及利亞、比利時、法國、德國、喬治
亞、伊朗、印度、柬埔寨、泰國、中國、
蒙古、韓國、巴西、美國等；檢體採集的
對象或是來源包括 HIV感染者、靜脈藥癮
者、矯正機關收容人、血液透析病人、參加
健檢者、參加篩檢者、捐血者、或一般民
眾；檢測樣本數介於79至1,788人；研究結

表一　取得WHO認證之C肝抗體快篩試劑
試劑名稱 製造商

Standard Q HCV Ab Test SD Biosensor, Inc., Korea
Rapid Anti-HCV Test InTec Products, Inc., China
OraQuick HCV Rapid Antibody Test Kit OraSure Technologies Inc., USA
SD Bioline HCV Abbott Diagnostics Korea Inc., Korea
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圖一　文獻篩選流程圖

表二　我國已取得食品藥物管理署許可證之C肝抗體快篩試劑

試劑名稱

安倍多標的C肝病毒 
抗體快速檢驗套組

MP Diagnostics Multisure 
HCV Antibody Assay

圖優C型肝炎抗體快篩
TOYO Anti-HCV Test, 

WB/S/P

詩丹C型肝炎抗體快篩
Standard Q HCV Ab Test

許可證字號 衛部醫器輸字
第028922號

衛部醫器輸字
第035674號

衛部醫器輸字
第035896號

製造國 新加坡 土耳其 韓國

許可證效能 本產品使用定性免疫層
析分析法，快速體外檢
驗 人 類 含 抗 凝 劑 之 全
血、指尖採血全血、血
漿或血清中C肝病毒抗體

本產品利用層析免疫分
析方法，定性檢測人類
全血/血清/血漿中HCV抗
體

本產品是一種快速免疫層析法，可針對人
類血清、血漿或全血中所存在的HCV特異
性抗體作定性檢測。本檢測用於體外專業
診斷用途，目的是幫助有HCV感染臨床症
狀患者早期診斷出HCV感染症。而它僅提
供初步篩檢結果。還應施以更具特定性的
替代診斷方法，以確認HCV的感染。本產
品並不適用於自我檢測

敏感度 99.31%
總樣本2,643份

100% 
（95% CI: 99.22-100)

總樣本數472份

100% 
（95% CI: 99.08-100.00）

總樣本413份

特異度 99.22%
總樣本數4,556份

100% 
（95% CI: 99.8-100）

總樣本數1,882份

97.67% 
（95% CI: 96.77-98.32）

總樣本1,500份

結果讀取時間 15分鐘 15分鐘 5-20分鐘
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果顯示C肝抗體RDT試
劑相較於實驗室酵素
免疫分析法的敏感度
介於25.0%至100%，
特異度介於71.3%至
1 0 0 % ；論文發表年
代愈晚，敏感度及特
異度則越高。若僅觀
察2020年（含）以後
發表的 6 篇研究 [ 2 6 -
28,38,40,42]，C肝抗
體 R D T 試 劑 敏 感 度
介於74.2%至100%，
特異度介於86.1%至
1 0 0 % ；在前述文獻
中，我國上市的 3 項
產品[27,40]之敏感度
介於92.8%至100%，
特異度介於92.6%至
100%。

國際運用C肝抗體快篩
試劑的可能情境

前 一 節 所 述 文
獻蒐尋結果中，30篇
是描述以RDT進行各
地區不同族群或情境
下，C肝抗體篩檢服
務或探討盛行率的研
究[16-24,44-64]，各
篇研究提供的試劑名
稱、執行時間、進行
場域或對象、篩檢人
數及年齡等資訊彙整
於表四。這30篇研究
共涉及25個國家：冰
島、英國、丹麥、葡
萄牙、西班牙、羅馬
尼亞、立陶宛、喬治
亞、伊朗、貝南、迦
納、盧安達、剛果、
衣索比亞、埃及、馬
來 西 亞 、 緬 甸 、 泰
國 、 越 南 、 馬 來 西
亞、新加坡、香港、
美 國 、 加 拿 大 、 紐
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西蘭等。執行篩檢的人數從86人至埃及的
4,960萬人，篩檢超過1萬人的國家包括馬來
西亞、羅馬尼亞、盧安達、泰國、喬治亞、
埃及；其中埃及在1年半的時間以C肝抗體
RDT篩檢將近5千萬人[16]，喬治亞除捐血
中心使用實驗室檢驗方式外，其餘對象則使
用C肝抗體RDT篩檢[17]。

各文獻涉及之篩檢對象或場所情境相當
多樣化，包括針具交換服務站、戒毒中心、
定點減害中心、流動毒品消費站、靜脈藥癮
者收容中心、美沙冬診所、庇護所、中途之
家、愛滋病組織、監獄、美國聯邦認證健康
中心（Federally Qualified Health Centers）、
藥局、零售連鎖藥妝店、農村、綜合門診中
心、醫院及診所、初級保健中心、捐血者、
定點照護站、初級及農村衛生單位、健康中
心、外展站、HIV病人、男男間性行為者、
難民、住院病人、有風險因子的急診病人、
肝病病人等。其中埃及是動員所有衛生部
醫院、初級及農村衛生單位、健康保險特
約診所、大學醫院、軍醫院及警察醫院，以
及所有青年中心來提供C肝抗體RDT篩檢服
務[16]。喬治亞則是在其國家疾病控制中心
（National Centers for Disease Control）總部
及區域中心、國家篩檢中心、HCV管理中
心、監獄及徵兵站、減害網絡站等提供免費
的RDT篩檢服務，也為產前診所的所有孕
婦、醫院所有的入院及住院病人、門診及
所有鄉村醫師的病人、HIV病人等提供免費
RDT篩檢[17,65,66]。馬來西亞一般係在初
級保健中心提供篩檢服務[22]，另利用世界
肝癌月宣傳並動員醫院及診所提供篩檢服務
[57]。對於靜脈藥癮者等較難觸及的對象，
從文獻可觀察到需要外展到這些族群較可能
出入的地點，無論是定點或移動式的戒毒、
減害、毒品消費站、藥局、收容中心、美沙
冬診所、中途之家或庇護所等，透過這些場
所主動提供RDT篩檢服務將有助於發掘C肝
病毒感染者。

我國運用C肝抗體快篩試劑的建議情境

WHO對C肝抗體RDT的建議適用情境
主要有二[11]，其一為用於實驗設施及檢驗
受限的環境或地區以提高C肝抗體檢驗的受
檢率，其二為利用快速獲知檢驗結果來提高
後續接受HCV RNA檢驗及治療的比例。

提高C肝抗體受檢率
在提高C肝抗體檢驗的受檢率部份，自

國民健康署2020年9月27日起擴大提供45-79
歲(原住民提早到40歲)民眾終身一次免費
B、C型肝炎篩檢（以下簡稱為成健擴大B、
C肝篩檢）迄今，目前約有5,600家成健特約
醫事機構實際提供成健B、C型肝炎篩檢服
務，普及性高，且自2022年3月1日起成健
B、C型肝炎檢查醫師資格鬆綁，不限專科
別之成健特約醫事機構專科醫師都可提供
篩檢服務，又更提高了C肝抗體篩檢的可近
性。在實驗室的ant i-HCV檢驗分析能力方
面，除醫院具有酵素免疫分析部門外，醫
院評鑑暨醫療品質策進會公布的檢驗所也
有222家[67]。無論醫師資格的放寬或是酵
素免疫分析實驗室的普及，對C肝篩檢的推
廣都有所助益。在此前提下，我國多數情
境對C肝抗體RDT的需求較低，因此衛生福
利部國家消除C肝辦公室於2022年11月22日
召開之流行病學組專家會議即決議，在不
方便進行抽血檢驗C肝抗體時，例如不易抽
血的美沙冬或丁基原啡因替代療法者或其
他靜脈藥癮者、愛滋匿名篩檢者、部份矯正
機關等，C肝抗體RDT是良好的篩檢工具選
擇。此外，其他因受限於醫療資源、地理位
置、身分或工作型態較困難觸及的族群，以
至於不方便進行抽血檢驗C肝抗體的族群，
亦可考慮以C肝抗體RDT來進行篩檢，例如
部份偏鄉、山地或離島地區、街友、無固定
工作場域之勞工、或參加毒品講習處分者
等。

目前我國食品藥物管理署許可的C肝抗
體RDT試劑尚無民眾可自行操作的試劑，皆
需由專業人員操作。雖然部份國家如美國
[55]、英國[24]及紐西蘭[48]可由藥局人員提
供C肝抗體RDT服務，但依據我國相關醫療
法規，除醫師、醫檢師及在醫師指示下執行
醫療輔助行為的護理師可進行採血檢驗外，
藥師則不在可採血檢驗的專業人員之列。因
此在執行C肝抗體RDT檢驗時，需考量操作
採血檢驗的人員資格；例如，常見的清潔針
具交換處包括清潔針具販賣機和藥局，雖然
是方便讓靜脈藥癮者接受到C肝抗體RDT檢
驗的場所，但受限於目前TFDA許可的C肝
抗體RDT尚不允許民眾自採自驗或由藥師執
行採血檢驗，使得C肝抗體RDT在清潔針具
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交換處，或其他無相關專業人員在場的場域
上推動，可能會遇到執行面的困難。

提高C肝抗體陽性者之HCV RNA受檢率
我國要達成C肝消除的目標，除了繼續

努力提高C肝抗體檢驗的受檢率外，另一個
關鍵阻礙是C肝抗體陽性者接受HCV RNA檢
驗的比例仍偏低。以成健擴大B、C肝篩檢
為例，在初期HCV RNA檢驗率僅不到5成。
為了能有效提升HCV RNA檢驗率，WHO建
議可進行HCV reflex testing（反射式檢驗）
來簡化C肝診斷的兩階段檢定步驟，即當民
眾接受C肝抗體篩檢時，先抽取足夠的血液
檢體，待C肝抗體分析結果顯示為陽性後，
民眾無須再次回診，醫療院所即可直接以預
先收集的血液檢體執行HCV RNA檢驗。在
國民健康署及中央健康保險署的合作下，我
國自2021年10月起增加成健C肝篩檢的HCV 
reflex testing申報方式，供醫療院所選擇。
至2022年年底之統計資料顯示，HCV RNA
檢驗率雖已有提升，但仍未達70%。究其原
因，可能由於HCV reflex testing除了需申報
方式的配合外，仍需在實際檢驗流程上作協
調才能達成，包括在執行C肝抗體篩檢時，
即預先抽取較多的血液檢體，並在C肝抗體
檢驗結果為陽性後，再將該檢體送至可執行
HCV RNA檢驗的單位進行檢驗，因此牽涉
到採檢單位、抗體檢驗單位和HCV RNA檢
驗單位之間的協調合作及成本分攤。

在HCV RNA檢驗資源方面，雖然醫院
評鑑暨醫療品質策進會公布全國檢驗所達
222家[67]，但其中取得財團法人全國認證
基金會（Taiwan Accreditation Foundation, 
TAF）認證具HCV RNA檢驗能力之實驗室
僅有34家[68]，且各區域分布並不均等，許
多偏鄉，例如馬祖、澎湖等離島，都必須將
血液檢體送回臺灣本島才能完成HCV RNA
檢驗。WHO建議另一種可提升HCV RNA檢
驗率的方式，即是推動C肝抗體RDT篩檢。
由於C肝抗體RDT可在5-20分鐘內快速獲知
結果，當場再針對抗體陽性民眾抽血作後續
HCV RNA檢驗，如此將可大幅簡化醫療端
及民眾端的程序及時間，提高HCV RNA檢
驗率[12]，並可減少血液檢體保存及銷毀之
成本；若由此觀點思考，C肝抗體RDT的適
用族群或可考慮再加以放寬。參酌2023年2

月屏東縣琉球鄉推動C肝抗體快篩的經驗，
透過衛生局及衛生所針對45-79歲C肝抗體未
篩名單進行篩檢邀約，10天期間有約1,000
位居民參加C肝抗體RDT篩檢，其中14位結
果為陽性，14人全數皆完成採血進行後續
HCV RNA檢驗。就琉球鄉的例子而言，C肝
抗體RDT篩檢既省去醫療人力及檢體處置成
本，也省去民眾傳統第一階段需回診確認C
肝抗體報告結果的資源耗用。

因此對於醫療院所及實驗室檢驗分析資
源較為不足的偏鄉、山地及離島地區，受限
於交通運輸不便，無論是anti-HCV酵素免疫
分析或是HCV RNA分子生物學分析，民眾
取得報告的時間相較於都會區通常需要更長
的天數；例如僅能仰賴衛生室提供醫療服務
的山地居民、外島居民，縱使檢體被收集，
可能也得累積到一定的量，或是恰逢有進都
會的車船才能將檢體送檢。若民眾再因工作
性質或是交通因素無法取得結果報告，陽性
結果的民眾恐有延宕診治的可能。在這些地
區，或可考慮推動C肝抗體RDT篩檢。

結　　語

簡化診斷流程[12]及診斷即治療（test-
and-treat）策略是國際趨勢[69]，特別是對
於一些特殊族群[70-73]。雖然我國尚未引進
WHO建議之HCV RNA乾血點（dried blood 
spot, DBS）診斷檢驗[11]，相較於傳統實驗
室檢驗更快獲知結果的HCV RNA定點照護
（POC）檢驗模式[11]，亦鮮少為醫療院所
使用；但C肝抗體RDT對於不方便進行靜脈
穿刺取血檢驗的特殊族群，例如血管脆弱不
易抽血的美沙冬或丁基原啡因替代療法者
或其他靜脈藥癮者、愛滋匿名篩檢者、部份
矯正機關收容人等，應是有助於提升C肝抗
體篩檢率的良好選擇。且C肝抗體RDT是除
了HCV reflex testing以外，另一個可有效提
升HCV RNA檢驗率的方式，對於醫療院所
及實驗室檢驗分析資源較為不足的偏鄉、山
地及離島地區，或可優先考慮推動C肝抗體
RDT篩檢。

我國以2025年消除C肝為重要政策目
標，在剩下的2年內，如何加強各目標族群
的C肝抗體篩檢率及HCV RNA檢驗率，將
是能否順利達成目標的重要關鍵。C肝抗體
RDT的檢驗效能已在國際獲得認可，也有諸
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多使用經驗，在我國亦有通過上市許可的產
品，若能善用C肝抗體RDT的長處，相信對
我國加速C肝篩檢及提升HCV RNA檢驗率將
帶來不小助益。
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Most patients with chronic hepatitis C often remain asymptomatic or experience nonspecific 
symptoms for decades, and by the time symptoms manifest, the disease has deteriorated to life-
threatening stages such as cirrhosis or liver cancer. Early detection of hepatitis C virus (HCV) 
infection is crucial for preventing and managing subsequent complications. The conventional two-
step diagnostic process, involving initial enzyme immunoassay testing for HCV antibodies (anti-
HCV) followed by nucleic acid testing in the laboratory to confirm the presence of HCV, presents 
a significant challenge in the discovery and diagnosis of HCV virus infection. In addition to 
traditional laboratory-based serum antibody testing, the World Health Organization recommends 
the use of rapid diagnostic tests (RDTs) as one of the methods for analyzing anti-HCV antibodies, 
with the potential to improve access and linkage to care and treatment. Since 2020, the studies 
have shown that both the specificity and sensitivity of the anti-HCV RDTs have been improved. 
Three anti-HCV RDTs in Taiwan have received market approval, each demonstrating a sensitivity 
and specificity of at least 92.8% and 92.6%, respectively, as indicated by literature reviews. This 
article collects and summarizes existing literature on the diagnostic performance of anti-HCV 
RDTs and their implementation scenarios. It aims to enhance awareness across various sectors 
regarding the utility of anti-HCV RDTs and to discuss their potential applications in accelerating 
hepatitis C elimination efforts in Taiwan. (Taiwan J Public Health. 2023;42(6):594-611)
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