
限由醫師或醫檢師使用 
本產品僅供體外診斷使用
使用前請務必詳閱原廠之使用說明書並遵照指示使用。

型號規格
CXCT/NG-10

效能
本產品係搭配 GeneXpert系統使用，採用real-time PCR定性檢測砂眼披衣菌(Chlamydia 
trachomatis, CT)和/或淋病雙球菌(Neisseria gonorrhoeae, NG)之DNA和鑑別，進而輔助
診斷Chlamydia及Neisseria所導致的泌尿生殖器疾病。本測試方法可用於檢測有症狀和
無症狀之個體檢體：男性和女性的尿液，子宮頸內拭子和患者採集陰道拭子（收集於
臨床用的檢體收集器）。

概要說明
砂眼披衣菌(Chlamydia trachomatis, CT)是格蘭氏陰性、無運動性的細菌，因為無法合
成ATP，所以寄生在真核細胞內。此物種含有至少15個血清型變種，均會造成人類疾
病；D型到K型變種是造成男女性器官披衣菌感染之主因。如果不接受治療，CT會導
致非淋菌性尿道炎、副睪炎、直腸炎、子宮頸炎和急性輸卵管炎。40%感染CT而未接
受治療的女性會有骨盆炎症反應疾病(PID)，並引發20%的人不孕。PID會出現子宮內
膜炎、輸卵管炎、骨盆腹膜炎和輸卵管膿瘍。

淋病雙球菌(Neisseria gonorrhoeae, NG)是無運動性、格蘭氏陰性雙球菌，是淋病的致
病菌。淋病是第二常見的細菌性性傳染病(STD)。感染NG的男性常因泌尿道症狀就
診；感染NG的女性除非出現併發症，如:PID，通常沒有可辨識的症狀。

程序原理
本試劑套組是一個自動化的體外診斷試劑，用於CT和NG的DNA定性檢測和鑑別。
本試劑套組需搭配Cepheid GeneXpert儀器系統使用。

GeneXpert Dx系統使用即時PCR和逆轉錄RCR整合並自動執行樣本處理、核酸擴增、
單一或複合樣品的目標序列測定。該系統包括一台儀器、個人電腦、條碼掃描器，以
及對所採集的樣本進行測試和檢查結果的軟體組成。該系統使用單次使用的可拋棄式
檢測匣來盛放PCR試劑及控制PCR過程。由於檢測匣是獨立的，因此可消除樣品間的
交叉污染。詳細說明請參閱GeneXpert系統操作手冊。

本檢測試劑包括檢測CT和NG之5＇外核酸酶(5＇exonuclease)的即時PCR檢測試劑。
檢測匣中亦包含針對樣品處理控制（SPC）、樣本適當控制（SAC）和探針檢查控制
（PCC）的檢測試劑。SPC為控管針對目標細菌處理之適當性，並監測PCR反應中是
否存在抑制劑。SAC試劑檢測是否存在一個單一的複製人類基因，並監測樣品是否含
有人類DNA。PCC可確保試劑再水合、檢測匣中PCR管的填充、探針完整性和染料穩
定性。試劑中的引子和探針檢測細菌的染色體序列。針對CT（CT1），有一個檢測目
標；而針對NG（NG2和NG4），有兩個檢測目標。兩個NG檢測目標均為陽性，才會
顯示NG陽性結果。

本試劑用於檢測下列來自有症狀和無症狀之個案檢體：男性和女性起床後第一次的尿
液、子宮頸檢體和陰道檢體。XPERT CT/ NG尿液標本採集套組和XPERT CT/NG陰道
/子宮頸檢體採集套組，分別內含尿液運送試劑和收集器(swab)運送試劑，其用途為實
驗室分析檢體前，保護患者檢體。

利用簡單翻轉收集管數次和/或利用移液管吸取檢體，以快速混合檢體。藉由移液
管，將樣品吸取至移液管上的標記位置，並將檢體置入檢測匣中的樣品槽。將檢測匣
裝進GeneXpert儀器系統平台，儀器會自動處理檢體，並運用即時PCR檢測DNA。概
述和詳細結果將於90分鐘左右以表格和圖形格式呈現。

試劑和設備
內含用物

本試劑組(Xpert CT/NG Assay) 包括足夠處理十位患者和/或品質控制樣品之試劑，
檢體收集於XPERT CT/ NG尿液標本採集套組或XPERT CT/NG陰道/子宮頸檢體採集
套組。

套組內容物：
檢測匣含有完整反應管的檢測匣 10 
Bead1, bead2, bead3 1個/檢測匣
Elution Reagent 2.0mL/檢測匣
Lysis reagen (Guandinium thiocyanate) 0.5 mL/檢測匣
Binding Reagent 3.0mL/檢測匣
移滴管Transfer pipettes (1mL) 10

CD 每組1個
試劑定義檔 (ADF)・ 
匯入ADF於儀器軟體說明書・ 
產品說明書・ 
採集檢體說明書・ 

註：
安全資料表（簡稱SDS），可於www.cepheid.com/tests-and-reagents/literature/1. 
msds或http://www.cepheidinternational.com/tests-and-reagents/literature/msds. 獲
得。
本試劑組的牛血清白蛋白（BSA）的製備來源為美國牛血漿，BSA由美國生產2. 
製造。沒有餵養反芻蛋白質或任何其他動物蛋白給動物，動物通過犧牲前、犧
牲後檢驗。在處理過程中，未與其他動物的材料混合在一起。

儲存和操作
請將檢測匣和試劑貯存在2–28 ℃。1. 
請勿使用過期的試劑或檢測匣。2. 
請於檢測時再打開檢測匣，開啟檢測匣後30分鐘內使用檢測匣。3. 
請勿使用不澄清和變質的試劑。4. 

需要但未提供之材料 
檢體收集和處理需搭配對應套組・ 

Xpert CT/NG Vaginal/Endocervical Specimen Collection kit (CT/NGSWAB-50) -
Xpert CT/NG Urine Specimen Collection kit (CT/NGURINE-50) -

GeneXpert Dx系統 (批號隨結構而變)：儀器(6-color GeneXpert Instrument ・ 
System)、包含軟體版本4.3的電腦、條碼掃描器和操作手冊。

注意:本產品需搭配設備(6-color GeneXpert Instrument System)及軟體版本為4.3或更高
的版本

印表機 (指引請參閱GeneXpert System 操作手冊)・ 

其他可供選擇的但未提供之材料 
ZeptoMetrix NATtrol™ CT/NG 外部品管(批號 #NATCTNGNEG-6MC)，做為陰性・ 
品管。
ZeptoMetrix NATtrol™ CT/NG 外部品管(批號 #NATCT(434)和NGNEG-6MC)，・ 
做為陽性品管。

警告及注意事項 
一般

體外診斷使用。・ 
感染性的微生物如：・ 
臨床檢體可能含有肝炎病毒、HIV等致病菌。請依預防傳染措施處理所有生物鹼・ 
體。因為無法知道檢體是否有感染，所有生物檢體應依標準步驟處理。可參考
美國疾病防治管制局和Clinical and Laboratory Standards Institute 提供操作樣本的
標準程序。
遵守實驗室安全規定操作化學物和生物性樣本。・ 
請諮詢機構的環境廢物工作人員如何正確處理用過的檢測匣。這種材料可能會・ 
出現聯邦環保署資源保護和回收法內的危險廢物，需要符合特定處理求。檢查
州和地方法規可能有別於聯邦政府處理法規。機構應查閱自己的國家危險廢物
處置要求。
洗脫劑含(Guandinium thiocyanate) ；(H303, H413, EUH031)有害水生生物且與・ 

檢體
僅使用Xpert CT/NG 陰道/子宮頸內檢體採集套組，收集子宮頸內和陰道檢體。・ 
僅可使用Xpert CT/NG 尿液檢體採集套組，收集尿意檢體。・ 
尿液運送試劑管(Urine Transport Reagent tubes)中過多和不足的尿意檢體，均會・ 
影響檢測結果。
請於檢體運送試劑管過期前，以子宮頸檢體採檢器(swab)、陰道檢體採檢器・ 
(swab)採集檢體並檢測。
尿液檢體須於運輸試劑管過期前檢測。・ 
檢體搬送過程中保持適當的儲存條件，以確保檢體的完整性。並未進行不符合・ 
運輸條件之檢體穩定性的評估。

試劑
請勿以其他試劑取代 Xpert CT/NG檢測試劑。・ 
僅在加入樣本和試劑時，打開檢測匣上蓋。・ 
請勿使用掉落或震盪的檢測匣。・ 
請勿遮蓋檢測匣的上蓋或條碼標籤。・ 
請勿使用反應管損壞的檢測匣。・ 
本檢測匣為單次使用，請勿重複使用。・ 
使用CT陽性對照在NG檢測模式，可能會導致無效的質控結果。・ 
使用NG陽性對照在CT檢測模式，可能會導致無效的質控結果。・ 
請勿在實驗檢測未裝有檢體收集器(Swab)的陰道或子宮頸檢體，其可能導致偽・ 
陰性的結果。

如果手套接觸樣品或潮濕，請更換手套，以避免污染其他標本。離開工作區前和進入・ 
工作區後請更換手套。
在工作區域或具有檢體質控設備的污染的情況下，應使用1％（V / V）次氯酸鈉，清除・ 
DNA，或3％（W / V）過氧化氫（勿使用過氧化氫保持開蓋時間超過8天）徹底清潔污
染區域，並用清水徹底洗淨。靜待表面完全乾燥後，再進行程序。

檢體採集和運送
僅可使用本公司所提供的收集套組(cepheid collection kit)採集檢體     

Xpert CT/NG 尿液檢體採集套組(CT/NGURINE-50) 
如果運送和/或儲存於室溫條件，女性尿液檢體需於採檢後24小時內裝入Xpert CT/NG 尿液運
送試劑管。

如果運送和/或儲存於室溫條件，男性尿液檢體需於採檢後3天內裝入Xpert CT/NG 尿液運送
試劑管。

未以 Xpert CT/NG 尿液運送試劑管保存的男性/女性尿液檢體，可於4°C的環境下運送和/或保
存最長8天。

以Xpert CT/NG 尿液運送試劑管保存的女性尿液檢體，可於檢測前運送和/或保存於 -
2-15°C的環境下長達45天，或運送和/或保存於2-30°C的環境下長達3天。
以Xpert CT/NG 尿液運送試劑管保存的男性尿液檢體，可於檢測前運送和/或保存於 -
2-30°C的環境下長達45天。

Xpert CT/NG 陰道/子宮頸內檢體採集收集器 (CT/NGSWAB-50)
儲存於Xpert CT/NG 陰道/子宮頸內檢體運送試劑管內的檢體，需運送於2-30°C的溫 -
度。
檢測前，儲存於Xpert CT/NG 陰道/子宮頸內檢體運送試劑管內的檢體，可在2-30°C的 -
環境下保持穩定60天。

採集和運送說明，請見檢體收集器套組內之產品說明書。

程序 
執行程序前，請確認儀器使用6-color GeneXpert 4.3或以上的版本。
重要：檢測前30分鐘內，請將檢體加入檢測匣中。

準備檢測匣
將樣本加入Xpert CT/NG檢測匣:

準備下列用物:1. 
 Xpert CT/NG試劑檢測匣
 移滴管 (內附)
收集並註記之樣本

開啟檢測匣上蓋2. 
上下倒置運送管3-4次，以確定檢體和運送基質混合均勻3. 
旋開移滴管4. 
打開運送管蓋子，擠壓移滴管上端球型部分，將移滴管放入運送管中，鬆開球型部5. 
位，吸取樣本至標記線(見圖1)。請確認管中沒有空氣殘留。

球形部分

吸取樣本至標記線

圖1: 移滴管和標記線

利用移滴管，將樣本加入卡匣的樣本槽中(見圖2)。6. 

S:樣本

圖2:檢測匣上方的樣本槽

關閉檢測匣7. 

開始檢測 
注意：檢測前，請確認使用6-color GeneXpert 4.3 或以上的版本，並已載入定義檔。

本節列出GeneXpert系統的內建操作步驟。詳細說明，依使用模組，參見GeneXpert Dx 系統
操作手冊或GeneXpert Infi nity系統操作手冊。

動GeneXpert儀器系統1. 
如果使用GeneXpert Dx設備，先啟動機器再啟動電腦。GeneXpert軟體會自動執行。・ 

或
如果使用GeneXpert Infinity設備，開啟機器電源並按2下window桌面的Xpertise軟體・ 
圖標。

利用您的用戶名和密碼，登錄GeneXpert儀器系統軟體。2. 
在GeneXpert系統視窗，點選Create test(GX-I, GX-IV, GX-XVI) 或 Orders 和 Order Test 3. 
(Infi nity) (見圖3)。

圖3. Create Test視窗

掃描或鍵入病人ID (選擇性）。如果鍵入病人ID，請確認輸入正確ID。ID相關的檢測結4. 
果，將顯示於“View Result＂視窗。
掃描或鍵入樣本ID，請確認輸入正確ID。檢體ID和相關檢測結果顯示於“View 5. 
Result＂視窗。
掃描Xpert CT/NG卡匣上的條碼。螢幕出現“Create Test＂視窗。利用條碼信息，該軟6. 
體會自動填寫下列選項：試劑批次ID、檢測匣序號和到期日。

注意：如果系統無法辨識檢測匣的條碼，請用新檢測匣重新進行檢測。

本檢測試劑可以選擇單獨檢測CT、單獨檢測NG，或同時檢測CT、NG。請於圖3選擇7. 
檢測選單中選擇。由下拉式選單點選合適的檢測。

注意：如果系統無法辨識檢測匣的條碼，請用新檢測匣重新進行檢測。

點選“Start Test＂(GeneXpert DX) 或“Submit＂(Infi nity)。在視窗中輸入您的密碼。8. 
針對GeneXpert Infi nity System，將檢測匣放置傳送帶上。檢測匣會自動載入進行測試運9. 
行，用過的檢測匣會進入廢棄物容器

或

針對 the GeneXpert Dx:
a.開啟閃爍綠燈的模組門，並裝上檢測匣。

b.關閉門。測試開始時，指示燈停止閃爍；測試完成後，指示燈熄滅。

c.設備打開門鎖後，打開模組門並取出檢測匣。

d.請依據您機構的標準做法，丟器使用過的檢測匣。

(質控)查閱和列印結果 
詳情請參閱GeneXpert Dx System操作手冊或的GeneXpert Infi nity System操作手冊。

品質控制 
每個檢測匣都包括樣品處理控制（SPC）、樣本適當控制（SAC）和探針檢查控制
（PCC）。

樣本處理質控（SPC）—確保樣本經過正確處理。SPC內含乾孢子盒形式的球芽孢趕・ 
菌。每一個檢測匣中均含有SPC，以確認試劑樣本的處理正確。如果有維生物存在，
SPC可確認SA溶解並確保樣本處理正確。此外，這種控制可對樣本相關即時PCR分析
的抑制作用進行檢測。SPC應在陰性樣本中呈陽性，並能在陽性樣本中呈陰性或陽性。
如果符合驗證標準，SPC即合格。
樣本適當控制 (SAC)—確保樣本含有人類細胞和人類DNA。本試劑包含檢測單個人類・ 
基因的引子和探針。
探針檢查質控（PCC）—在PCR反應開始之前，GeneXpert Dx系統藉探針的螢光信號・ 
測量，監測bead再水合、反應管充填、探針完整和染料穩定。如果符合指定的接受標
準，那麼探針檢查質控合格
外部品管—如果適用，外部質控應符合當地、洲、聯邦之驗證機構相關規定。・ 

結果解讀 
GeneXpert Instrument系統藉由量測的螢光信號內建軟體的計算公式產生結果。結果將顯示於
“View Results＂視窗。根據表1的算式，本試劑提供CT和NG目標的檢測結果。

CT/NG檢測範例，請見圖4-14；結果解讀，請見表2。檢測結果之排版依檢測不同而有所差
異。

重新檢測的原因 
如果出現下列檢測結果，請依照說明書重新檢測

Invalid結果顯示SPC和/或SAC失效。檢體沒有正確處理、PCR被抑制或檢體不適當。・ 
Error結果顯示PCC失效和檢測失敗，可能原因有：反應管不適當的填充、試劑探針完・ 
整性問題、壓力超標或閥膜放置位置錯誤。
No Result結果顯示資料不足。如：操作者中途停止檢測。・ 

重新檢測流程 
由CT/NG swab運送試劑或CT/NG尿液運送試劑管取得剩餘的檢體。使用新的檢測匣重新檢
測。如果剩餘的檢體量不足，或測試結果仍為Invalid、Error、No result，請重新採樣並使用
新的檢測匣進行檢測。

限制 
Xpert CT/NG Assay依據檢體類型及以Cepheid Xpert CT/NG Vaginal/ Endocervical or ・ 
Urine Specimen Collection Kits收集檢體方式驗證：

Endocervical swabs・ 
Patient-collected vaginal swabs・ 
Male and female urine・ 

錯誤的測試結果源自標本採集不當、技術失誤、樣品混合錯誤，導致有機體的含量低・ 
於測試的檢測極限。
仔細遵照本產品說明書指示及檢體收集器(swab)和尿液收集套件的說明書，以避免錯誤・ 
的結果。
本產品已確效包裝中所提供的程序。修改這些程序可能會改變的性能的測試。・ 
由於CT和NG的檢測是依賴於檢體中DNA的存在，可靠的結果來至於適當的樣品收・ 
集，處理和儲存。
病人子宮頸及陰道標本，檢測時可能因血（> 1％V / V），或粘蛋白（> 0.8％w / v的）・ 
的存在而產生干擾。
尿液標本，測定時的干擾物：血液（> 0.3％v/v），粘蛋白（> 0.2％w/v），膽紅素・ 
（>0.2 mg/mL），或 Vagisil feminine powder（> 0.2％w/v）。
收集和檢測尿液檢體的目的不是取代子宮頸檢測檢體和子空頸的採樣為了診斷泌尿生・ 
殖道感染。其他泌尿生殖道感染可能因其它傳染性物質引起。
其他潛在的影響，如白帶，使用衛生棉條，沖洗陰道，和樣本採集的變數尚未釐定。・ 
測試結果呈陰性並不能排除感染的可能性，因為測試結果可能會受到不當的標本採・ 
集，技術性錯誤，標本混合，並抗生素治療，或標本中有機體含量於測試的靈敏度以
下。
本產品不應該被用於評估涉嫌性虐待或其他醫療法律的跡象。此外測試時，建議在假・ 
陽性或假陰性結果的情況下，可能導致不利的醫學，社會，心理後果。
XPERT CT/ NG測定提供定性結果。在受感染的檢體中Ct值的幅度和細胞的數量沒有相・ 
關性。
一個試驗預測值取決於在任何特定人群對疾病的患病率。參閱表3-表6為假設性的的預・ 
測值當測試時多變化的流行率。
尚未評估本產品應用於小於14歲患者之效能。・ 
尚未評估本產品應用於孕婦、子宮切除術患者之效能。・ 
收集病人的陰道拭子標本是一個選擇性的婦女篩查，於骨盆檢查時額外說明 。・ 
本產品尚未確立檢測來自患者居家收集的陰道拭子(Swab)檢體。陰道拭子(swab)檢體僅・ 
可使用於醫療機構，並輔有符合程序說明和注意事項。
尚未評估本產品應用於正在接受抗菌劑治療CT、NG患者之效能。・ 
如同許多診斷測試，本產品的結果與其他實驗室測試結果和臨床數據，應一併提供給・ 
醫師。

期望值 
CT和/或NG的患者感染盛行率取決於風險因子，如：年紀、性別、有無症狀、診所型態和用
來檢測的試劑敏感性。本試劑的臨床評估，女性和男性的CT盛行率分別為5.4%和5.7%。女
性和男性的NG盛行率分別為1.4%和3.5%。
陽性和陰性預測值 
表3-表6為使用本試劑檢測不同盛行率之陽性陰性預測值。表7-表8呈現多中心臨床試驗中，
假設的盛行率和整體敏感性和特異性。

針對患者自我採檢陰道檢體，CT敏感性和特異性分別為99.5%和99.1% (表7)。NG敏感性和特
異性分別為100%和99.9% (表8)。表3呈現利用假定盛行率估算患者自我採檢陰道檢體之PPV
和NPV。              
針對子宮頸檢體，CT敏感性和特異性分別為96%和99.6% (表7)。NG敏感性和特異性分別為
100% 和>99.9% (表8)。表4呈現利用假定盛行率估算子宮頸檢體之PPV和NPV。

針對女性尿液檢體，CT敏感性和特異性分別為98.1%和99.8% (表7)。NG敏感性和特異性分別
為94.4% 和>99.9% (表8)。表5呈現利用假定盛行率估算女性尿液檢體之PPV和NPV。

針對男性尿液檢體，CT敏感性和特異性分別為98.5%和99.8% (表7)。NG敏感性和特異性分別
為98.3% 和99.9% (表8)。表6呈現利用假定盛行率估算男性尿液檢體之PPV和NPV。

效能特點 
臨床效能

本試劑的效能特色取決於一個多中心(36美國和英國機構)的前瞻性調查研究，其比較本試劑
檢測結果和病人實際感染情形，病人實際感染情形以上市之NAAT檢測結果而訂。
研究受試者包含但不限定於在婦產科、性傳染疾病、青年人、公共衛生和家庭計劃診所就診
之有症狀、沒症狀的性活動男性女性。女性受試者的平均年齡為30.3歲(範圍為14-83歲)；男
性受試者的平均年齡為37.7歲(範圍為17-74歲)。
研究檢體包含即將採集的男性尿液、女性尿液、子宮頸內抹片、尿道抹片和患者自我採檢陰
道抹片(患者需於醫療院所內採集)。
女性感染患者定義為，藉由NAAT檢測，其CT或NG檢測結果至少有一項為陽性者。若兩個
樣本的NAAT結果均為不確定，其感染狀態為不確定。此為不確定感染狀態的唯一原因，本
研究中沒有發現不確定感染之案例。藉由NAAT檢測，2個尿液檢體均呈陽性、2個抹片檢體
均為陰性者，則其感染狀態為尿液感染、抹片未感染。其餘組合之檢測結果歸類為非感染狀
態。

男性感染患者定義為，藉由NAAT檢測，其CT或NG檢測結果至少有一項為陽性者。若兩個
樣本的NAAT結果均為不確定，其感染狀態為不確定。此為不確定感染狀態的唯一原因，本
研究中沒有發現不確定感染之案例。其餘組合之檢測結果歸類為非感染狀態。

本產品的效能根據三種女性檢體(子宮頸內抹片、患者自我採集抹片、尿液)和男性檢體(尿
液)之感染狀態而定。

本產品的臨床評值，共收案212感染CT之女性受試者。感染者中41.0% (87/212)有症狀，未感
染者中34.1% (1221/3579)有症狀。共收案54感染NG之女性受試者。感染者中53.7% (29/54)有
症狀，未感染者中34.1% (1273/3729)有症狀。本評值收案119感染NG之男性受試者。感染者
中89.1% (106/119)有症狀，未感染者中18.1% (601/3325)有症狀。

共執行14,790個檢測，其中416個檢測因為呈現ERROR、INVALID或NO RESULT，重新進行
檢測(2.81%，95%CI 2.56-3.09)。重新檢測的檢體中，355呈現有效結果(18檢體未進行重新檢
測)。有效檢測報告比率為99.6% (14,729/14,790)。

砂眼披衣菌效能報告 
本產品的檢測結果依據PIS演算法得出其敏感性、特異性級預測值。表7列出依性別、檢體種
類、症狀等之CT檢測的敏感性和特異性。

淋病雙球菌檢測效能 
本產品的檢測結果依據PIS演算法得出其敏感性、特異性級預測值。表8列出依性別、
檢體種類、症狀等之NG檢測的敏感性和特異性。

門檻循環頻率分佈 
由遍及美國、英國的36個試驗地點，共收集3781個女性之患者自我採集陰道抹片、子
宮頸抹片和尿液檢體，及3444個男性患者之尿液檢體。其中，212個女性和196個男性
感染CT，54個女性和119個男性感染NG。表15、16列出CT、NG感染受試者之試劑陽
性結果的頻率分佈。

表9列出依據PIS演算，有感染CT和未感染CT之有症狀和無症狀的女性檢測結果。(產
品說明書 p.22-23)
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表10列出依據PIS演算，有感染NG和未感染NG之有症狀和無症狀的女性檢測結果。

表11列出依據PIS演算，有感染CT和未感染CT之有症狀和無症狀的男性檢測結果。

表12列出依據PIS演算，有感染NG和未感染NG之有症狀和無症狀的男性檢測結果。

分析效能 
分析敏感度 (檢測極限) 
研究為測試本產品的檢測極限，使用產品檢測添加CT基體和NG細胞之陰性陰道抹
片、男性尿液檢體。

集合的陰道抹片基質 
利用離心30% sucrose cushion、藉由傳送電子顯微鏡計算機體後滴定來純化兩種血清
型CT之基體，ATCC vr885 serovar D和ATCC vr879 serovar H。稀釋每個血清型，將其
加入陰性陰道抹片，再利用本產品檢測。共檢測20個複製品，其中D型血清型有8種濃
度，H型血清型有7種濃度。利用probit分析預估檢測極限。將基體稀釋至初估的檢測
濃度，重複檢測至少20次以確認檢測極限。在本實驗中，檢測極限定義為20個複製品
中，95%為陽性結果之最低濃度。

陰道抹片中之純化CT的D型血清型，其檢測極限為84 EB/ml。純化CT的H型血清型，
其檢測極限為161 EM/ml (表13)。其他純化CT血清型之檢測極限分別是：A(600)、
B(6)、Ba(1900)、C(34)、E(6)、F(202)、G(96)、I(21)、J(150)、K(117)、LGV I (31)、
LGV II (20)和LGV III(210)EB/mL。

檢測兩種NG (ATCC 19424和ATCC 49226)，其20個複製品分別檢測於六種濃度。利用
probit分析預估檢測極限。

依據probit分析，NG檢測極限在人工的抹片環境中為1.5-1.6 CFU/ml (表14)。另外30種
NG亦於人工抹片環境中檢測，當3個複製品的結果一致或接近檢測極限，則確認其檢
測極限。

集合的男性尿液基質 
利用純化兩種CT血清型ATCC vr885 serovar D和ATCC vr879 serovar H，滴訂出機體，
並於陰性男性尿液檢體中檢測。共檢測20個複製品，其中D型血清型有8種濃度，H型
血清型有7種濃度。利用probit分析預估檢測極限。將基體稀釋至初估的檢測濃度，重
複檢測至少20次以確認檢測極限。在本實驗中，檢測極限定義為20個複製品中，95%
為陽性結果之最低濃度。

男性尿液中之純化CT的D型血清型，其檢測極限為75 EB/ml。純化CT的H型血清型，
其檢測極限為134EM/ml (表15)。其他純化CT血清型之檢測極限分別是：A(900)、
B(11)、Ba(3037)、C(34)、E(12)、F(151)、G(48)、I(43)、J(112)、K(88)、LGV I (31)、
LGV II(40)和LGV III (157)。

檢測陰性男性尿液樣本中的兩種NG (ATCC 19424和ATCC 49226)，其20個複製品分別檢測於
六種濃度。利用probit分析預估檢測極限。

依據probit分析，NG檢測極限在男性尿液環境中為1.2-2.7 CFU/ml (表16)。另外30種NG亦於
人工抹片環境中檢測，當3個複製品的結果一致或接近檢測極限，則確認其檢測極限。

分析特異性 (交叉反應) 
在106 CFU/mL或105 genome copies/mL的濃度下，執行101種不同的微生物之三個複製的檢測
(表17)。每個分離菌的檢測結果均為“沒有發現CT＂、＂沒有發現NG＂且沒有微生物被本
產品檢測出來。本研究包含陽性控制和陰性控制，本產品的分析特異性為100%。

干擾物質研究 
試驗評估本產品於潛在干擾物的環境中之檢測效能。在內含5倍CT、NG檢測極限濃度之陰道
/子宮頸內抹片和尿液基質中，加入稀釋過的待測干擾物，並進行檢測。

在上述濃度下之陰道/子宮頸內抹片和尿液基質中，檢測不受干擾物影響。陰道/子宮頸內抹
片結果見表18、尿液結果見表19。

針對陰道/子宮頸內抹片檢體，干擾可能於下列情形發生：
血液含量大於1% v/v・ 
黏蛋白含量大於 0.8% w/v・ 

針對尿液檢體，干擾可能於下列情形發生：
血液含量大於0.3% v/v・ 
黏蛋白含量大於 0.% w/v・ 
膽紅素含量大於 0.2mg/mL (20mg/dL)・ 
女性私密處爽身粉含量大於 0.2% w/v・ 

殘留物污染研究(carry-over contamination Study)
本研究証明在同一個GeneXpert模組中，先檢測高濃度陽性樣本，再檢測陰性樣本，單次使
用、成套的GeneXpert檢測匣，可避免殘留物污染。本研究的進行方式為，在GeneXpert模組
中中，先檢測高濃度的陽性樣本(內含CT 1.9x104 EB/mL或NG 5.2x105 CFU/mL)，緊接著檢測
陰性樣本。檢測樣本包含：a)已知的陰性尿液檢體；b)已知的陰性抹片檢體。每個檢體均用
GeneXpert的每個模組(共四個模組)檢測，共執行44次檢測，20個為陽性，24個為陰性。40
個陽性檢體中，報告均正確指出「CT陽性；NG陽性」；48個陰性檢體中，報告均正確指出
「CT陰性；NG陰性」；88個陰性樣本結果均正確指出「MRSA陰性；SA陰性」。

再現性
本產品再現性評估執行於三個不同場所，利用含有CT、NG之男性尿液檢體、陰性陰道抹片
檢體。樣本以三種不同濃度的CT和NG準備：高陰性(低於檢測極限)、低陽性(~1倍檢測極
限)、中陽性(~2-3倍檢測極限)和高陽性(>20倍檢測極限)。研究也包含陰性崁板，由陰性男性
尿液和陰性陰道抹片檢體組成。每個崁板含有22個檢體(11個尿液、11個抹片)，在三個試驗
地點，兩個不同的操作者，每天四次檢測帶有22個樣本的嵌板，持續五天(22個樣本 x 2個操
作者 x 5天 x 每天四次 x 三個試驗地點)。本研究採用三個批號的Xpert CT/NG試劑，並依照產
品檢測流程執行。結果呈現於表20和表21。

我們亦評估了本產品對檢測目標之螢光訊號表現週期閾值的再現性。每個測試場所、每個批
號、每個測試日和每個檢測間的平均值、標準差、變異係數呈現於表22-24。

儀器系統精密度試驗 (Instrument Systems Precision Study) 
為比較Infinity Dx和Infinity-80儀器效能，我們利用含有CT、NG之陰性尿液或陰道抹片基
質，進行了內部精密度試驗。樣本以三種不同濃度的CT和NG準備：低陽性(0.25-0.5倍檢測
極限)、中陽性(2-3倍檢測極限)、高陽性(>20倍檢測極限)。研究也包含陰性崁板，由陰性尿
液和陰性稀釋物組成。每個崁板含有20個檢體(10個尿液、10個抹片)，由兩個操作者測試12
天。每個操作者，每天使用兩台機器，針對每個崁板上的檢體執行四次檢測(20個樣本 x 每天
四次 x 12天 x 2個操作者x 兩台機器)。本研究採用一個批號的Xpert CT/NG試劑，並依照產品
檢測流程執行。結果呈現於表25和表26。

我們亦評估了本產品對檢測目標之螢光訊號表現週期閾值的精密度。每個儀器、每個測試日
和每個檢測間的平均值、標準差、變異係數呈現於表27-29。
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