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SD BIOLINE Dengue NS1 Ag 

速帝百而靈登革熱 NS1抗原測試片 

單步驟檢測登革熱 NS1 抗原 

 

試驗說明 

【介紹】  登革熱病毒有四種不同的血清型（登革熱病毒 1、2、3、4），是一種由蚊子（埃及

斑蚊與白線斑蚊）傳播、廣泛分佈在世界上熱帶與亞熱帶地區的病毒。受感染的孩童常無臨床

症狀，或是出現會自然痊癒的發燒症狀，然而若患者第二次感染被不同的血清型感染，可能發

生出血性登革熱或登革休克症候群之類的嚴重疾病。由於登革熱病毒在人體的發病率與造成的

致死率，使登革熱被認為是最重要的節肢動物傳播之病毒疾病。NS1 是一個高度保守性的糖蛋

白，會高濃度的出現在感染登革熱病毒患者之早期臨床階段的血清。初次及二次感染登革熱病

毒的患者，出現發熱症狀的第 1‐9 天，可在檢體中發現 NS1 抗原。通常 IgM 抗體無法立即檢出，

初次感染者需等到發病 5‐10 天後，二次感染者則是 4‐5 天後才能檢測到 IgM。IgG 會在初次感

染後 14 天出現，並且終身表現；二次感染者會在出現症狀後 1‐2 天有 IgG 濃度升高的現象，

並在感染 20 天後引發 IgM 反應。 

 

【效能】  速帝百而靈登革熱 NS1 抗原快速測試片是以體外免疫色層分析法、單步驟定性測定

人類血清、血漿和全血中的登革熱病毒 NS1 抗原。 

速帝百而靈登革熱 NS1 抗原快速測試片是以體外免疫色層分析法，單步驟定性測定人類血清、

血漿及全血中的登革熱病毒 NS1 抗原，診斷早期急性登革熱感染。這個裝置有一條預先在檢

驗條區域塗上抗登革熱 NS1 抗原的薄膜。此抗登革熱 NS1 抗原膠體金複合物與血清、血漿或

全血檢體在薄膜內色層分析式地移動至檢驗區域（T），當抗體‐抗原‐抗體金複合分子形成時，

便出現肉眼可見的條帶。 

 

【原理】  登革熱 NS1 抗原篩檢裝置的結果視窗有兩條預塗的條帶，T（NS1 抗原檢驗線）和 C

（品管線）。在加入檢體前，看不到視窗內的檢驗線和品管線。品管線是程序品管，只要檢驗

步驟正確執行就會出現。登革熱 NS1 抗原可區分血清、血漿和全血檢體中的登革熱病毒 NS1

抗原，具有高度的敏感性與專一性。 

 

提供的材料與主要作用成份 

1. SD BIOLINE Dengue NS1 抗原組提供下列執行試驗所需的用品。 

 登革熱病毒 NS1 抗原檢驗片 

 拋棄式滴管 

 產品說明書 

2. 主要作用成份 

限由醫師或醫檢師使用 
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 一片檢驗片，包含：金複合物（主要成份）：鼠抗登革熱NS1單株抗體‐膠體金 

(0.27±0.05 μg)；檢驗線（主要成份）：鼠抗登革熱NS1單株抗體  (0.72±0.14 μg) ；品

管線（主要成份）：羊抗鼠IgG抗體  (0.72±0.14 μg) 

 

試劑組儲存與安定性 

SD BIOLINE Dengue NS1 抗原組應儲存於 1‐30°C。檢驗條對濕度及熱敏感。從鋁箔包裝取出檢驗

條後，立即進行檢驗。勿使用過期產品。 

 

檢體採集、保存及注意事項 

1.  全血 

 以靜脈穿刺法採集全血於採血管（內含抗凝血劑，如：肝素、EDTA 或檸檬酸鈉）。 

 採集病人檢體後立即進行檢測，可得到最佳結果。全血檢體應在採集後 24 小時內檢

測。 

 

2.  血漿或血清 

 【血漿】以靜脈穿刺法採集全血於採血管（內含抗凝血劑，如：肝素、EDTA 或檸檬

酸鈉）後，進行離心，此為血漿檢體。 

【血清】以靜脈穿刺法採集全血於採血管（不含抗凝血劑，如：肝素、EDTA 或檸檬

酸鈉）後，靜置 30 分鐘待血液凝集，離心後的上清液即為血清檢體。 

 若血漿或血清檢體未立即檢驗，應冷藏於 2 ~ 8°C。若保存期間超過 2 週，建議冷凍。

應讓檢體在使用前回到室溫  (15 ~ 30  °C)。 

 含有沉澱物的血漿或血清可能導致結果不一致。使用這類檢體進行檢驗前，應再次離

心使檢體澄清。 

 

3.  注意 

 抗凝血劑，如：肝素、EDTA 或檸檬酸，不影響檢驗結果。 

 目前已知干擾，溶血檢體、含類風濕性因子的檢體、脂麋血與黃疸檢體會影響檢驗結

果。 

 操作每支檢體，皆各自使用拋棄式的毛細微量吸管與吸管尖，以避免檢體交互感染造

成錯誤結果。 

 

警告 

1. 僅供體外診斷使用。勿重複使用檢驗器材。 

2. 操作檢體時，勿飲食或抽菸。 

3. 操作檢體時，戴保護手套。操作完畢後，仔細清洗雙手。 
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4. 避免濺出或形成氣泡。 

5. 若濺出，以適當的消毒劑妥善清理。 

6. 視所有檢體、反應組及可能受汙染的材料為感染性廢棄物，應滅菌後丟棄於生物危害專用

容器。 

7. 勿使用包裝受損或封條毀損的試劑組。 

8. 務必完全遵守使用說明，以得到正確的結果。 

檢驗流程（參閱檢驗流程圖） 

1. 從鋁箔包裝中取出檢驗裝置，放置於平坦、乾燥的表面。 

2. 用拋棄式滴管，加 3 滴（約  100 μl）檢體至檢體孔  (S)。 

3. 檢驗開始運作時，會看到紫色沿著檢驗裝置中間的結果視窗移動。 

4. 15~20 分鐘後，判讀檢驗結果。 

注意：超過 20 分鐘後的結果，請勿判讀。過晚判讀可能得到錯誤結果。 

5. 15~20 分鐘時所判讀的陽性結果不會改變，然而為避免得到錯誤結果，請勿超過 20 分鐘才

判讀。 

 

 

 

 

 

 

 

結果判讀 

1. 陰性結果：結果視窗中只有 C 的位置出現一條有顏色的線。 

 

 

 

 

2. 陽性結果：結果視窗中出現兩條有顏色的線（“T”線與“C”線），不論哪條線先出現，

都是陽性結果。 

 

 

 

 

3. 無效結果：檢驗進行後，結果視窗看不到任何色帶，此為無效結果。可能原因為操作

未正確遵照產品說明書，或檢驗器材品質惡化了。建議重新檢驗該檢體。 
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檢驗的限制 

1. 若檢體的登革熱病毒 NS1 抗原量低於本試驗的最低偵測極限，或採集檢體時病程尚未出現

抗原，可能得到陰性結果， 

2. 陰性結果並不能排除近期感染的可能。 

3.  出現可測得的登革熱病毒 NS1 抗原可意味早期登革熱感染。如同所有檢驗，所由結果需由

醫師搭配其它臨床訊息一同判讀。 

 

內部品管 

速帝百而靈登革熱 NS1 抗原檢驗裝置在卡匣表面有“檢驗線”和“品管線”。加檢體前，結

果視窗看不到任何檢驗線及品管線。品管線是程序品管，只要操作流程適當且品管線的試劑有

效，品管線就會出現。 

 

期望值 

不論是初次或二次感染登革熱，NS1 預期可在有發燒症狀後 1 天至第 9 天測得，然而抗 NS1

抗體一旦產生，NS1 的偵測便被抑制了。初次登革熱感染的特徵為感染後的 3‐5 天可測得 IgM

抗體，而二次感染登革熱的特徵則是 IgG 在感染後 1‐2 天便升高，且大部分有 IgM 隨著升高的

現象。 

 

表現特點 

1. 敏感性與專一性 

本實驗使用的檢體以 RT‐PCR 確認。 

表現特點    速帝百而靈登革熱 NS1 抗原結果 

登革熱型  檢體數  陽性  陰性  結果 

DEN‐1  45  41  4  敏感性：

92.4% 

(109/118) 

DEN‐2  36  33  3 

DEN‐3  23  22  1 

DEN‐4  14  13  1 

總數  118  109  9 

登革熱NS1抗

原陰性 

192  3  189  專一性：

98.4% 

(189/192) 
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*敏感性  = 109/118 x 100 = 92.4% 

*專一性  = 189/192 x 100= 98.4% 

 

2. 速帝登革熱  NS1 抗原及速帝登革熱 IgG/IgM 與臨床症狀的相關性 

  症狀出現

後天數 

檢體數  陽性檢體數  (%) 

IgG 抗體 IgM 抗體 全部抗

體(*1) 

NS1抗原  最終結

果  (*2) 

1st  1‐7  52  9 (17.3)  21 (40.4) 23 (44.2) 43 (82.7)  49 (94.3) 

8‐14  30  26 (86.7) 30 (100)  30 (100)  15 (50)  30 (100) 

15‐21  36  35 (97.2) 36 (100)  36 (100)  5 (13.9)  36 (100) 

2nd  1‐7  36  24 (66.7) 8 (22.2)  24 (66.7) 24 (66.7)  32 (88.9) 

8‐14  34  34 (100)  18 (53)  34 (100)  14 (41.2)  34 (100) 

15‐21  42  42 (100)  24 (57.2) 42 (100)  3 (7.2  42 (100) 

*1：登革熱 IgG 和/或 IgM     

*2：登革熱 NS1 和/或 IgG & IgM 抗體 

 

3. 精確度：批內及批間精確度以三重覆測試 15 支檢體的方式決定：3 支陰性、4 支弱陽性、4

支中陽性和 4 支強陽性。該次測試，所有數值 100%相同。 

4. 為評估 SD BIOLINE Dengue NS1 抗原組受已知可能造成干擾的檢體類型的干擾程度，使用溶

血檢體、含類風濕因子檢體、脂麋血、黃疸檢體進行評估。研究顯示，這幾種類型的檢體

不影響試劑組的表現。 

5. 分析敏感度：檢測極限；標的偵測物可被精準測得的最小量；本試劑表現同於或優於市售

檢測登革熱 NS1 抗原領導品牌。 
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