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จดุประสงคก์ารใชง้าน 

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel เป็นการทดสอบเชงิปรมิาณทีม่จีุดประสงคเ์พือ่ใชใ้นการ
ตรวจหาและจําแนกกรดนวิคลอีกิในไวรัส SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, และ Respiratory 
Syncytial Virus (RSV) A+B จากตัวอยา่งทีไ่ดจ้ากการป้ายเยือ่บหุลังโพรงจมกู (Nasopharyngeal 
sawab, NPS) โดยเก็บจากผูป่้วยทีส่งสัยวา่มกีารตดิเชือ้ไวรัสในทางเดนิหายใจทีเ่ขา้กันไดก้ับ COVID-19 
หรอืการเจ็บป่วยทีม่อีาการคลา้ยไขห้วัดใหญ่ (Influenza-like-illness, ILI) QIAstat-Dx SARS-CoV-2/ 
Flu A/B/RSV Panel สามารถใชไ้ดก้ับทัง้การเก็บตัวอยา่ง Swab แบบแหง้และตัวอยา่งเหลวในสารเลีย้ง
เชือ้เพือ่การขนสง่ได ้การทดสอบไดรั้บการออกแบบมาเพือ่ใชก้ับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 สําหรับการ
สกัดกรดนวิคลอีกิและการตรวจจับ RT-PCR แบบเรยีลไทมม์ัลตเิพล็กซอ์ยา่งเบ็ดเสร็จไปดว้ยกัน 

การแปลผลจาก QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel จะตอ้งทําภายใตบ้รบิทของผลลัพธ์
ทางคลนิกิและหอ้งปฏบัิตกิารทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด  

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel มจีุดประสงคส์ําหรับการใชง้านโดยผูเ้ชีย่วชาญเทา่นัน้ 
และไมไ่ดม้จีุดประสงคใ์หใ้ชส้ําหรับการทดสอบดว้ยตนเอง  

สําหรับการใชง้านวนิจิฉัยนอกร่างกาย 
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สรปุและคําอธบิาย 

คําอธบิายเกีย่วกบั QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge 

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge เป็นอุปกรณ์พลาสตกิแบบใชแ้ลว้ทิง้ทีท่ํา
ใหส้ามารถทําการตรวจวเิคราะหโ์มเลกลุอัตโนมัตอิยา่งครบถว้นสําหรับการตรวจหาเชือ้โรคในระบบ
ทางเดนิหายใจได ้ คณุสมบัตหิลักของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 
รวมถงึการใชง้านไดก้ับการเก็บตัวอยา่ง Swab แบบแหง้จากทางเดนิหายใจ (Copan® FLOQSwabs®, 
หมายเลขแค็ตตาล็อก 503CS01) และตัวอย่างเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ การบรรจุแบบปิด
ผนกึแน่นของน้ํายา-ทีบ่รรจุไวล้ว่งหนา้ซึง่จําเป็นสําหรับการทดสอบ และเป็นการทํางานทีบ่รรลุผลได ้
โดยง่ายอย่างแทจ้รงิ ขัน้ตอนการเตรยีมตัวอย่างและขัน้ตอนการตรวจสอบการทดสอบทัง้หมดจะ
ดําเนนิการภายในคารท์รดิจ ์

น้ํายาทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการดําเนนิการทดสอบทีส่มบรูณ์จะถกูโหลดไวล้ว่งหนา้และบรรจุอยูใ่น 
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ผูใ้ชไ้มจํ่าเป็นตอ้งสัมผัสและ/หรอืจัดการ
ใดๆ กับน้ํายา ในระหวา่งการทดสอบ น้ํายาจะถกูจัดการภายในคารท์รดิจภ์ายในโมดลูการวเิคราะหข์อง 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โดยไมโครฟลอูดิกิสท์ีท่ํางานดว้ยแรงดันลมและไมต่อ้งสัมผัสโดยตรงกับ
หัวฉีด ภายใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 มตัีวกรองอากาศสําหรับอากาศทัง้ขาเขา้และขาออกเป็นการ
ปกป้องสิง่แวดลอ้มเพิม่เตมิ หลังจากการทดสอบคารท์รดิจจ์ะปิดสนทิตลอดเวลา ชว่ยเพิม่ความ
ปลอดภัยในการทิง้อยา่งมาก 

ภายในคารท์รดิจจ์ะมกีารดําเนนิการหลายขัน้ตอนตามลําดับโดยอัตโนมัตโิดยใชแ้รงดันลมในการถา่ย
โอนตัวอยา่งและของเหลวผ่านหอ้งถา่ยเทไปยังปลายทางทีต่อ้งการ 
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หลังจาก QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ทีม่ตัีวอยา่งถกูใสเ่ขา้ใน QIAstat-
Dx Analyzer 1.0 แลว้จะมขีัน้ตอนการทดสอบตอ่ไปนี้เกดิขึน้โดยอัตโนมัต:ิ 

 การทําใหตั้วควบคมุภายในกระจายตัวอกีครัง้ 

 การสลายเซลลโ์ดยใชว้ธิเีชงิกลและ/หรอืวธิทีางเคม ี

 การทําใหก้รดนวิคลอีกิบรสิทุธิโ์ดยใชเ้มมเบรนเป็นหลัก 

 การผสมกรดนวิคลอีกิบรสิทุธิก์ับน้ํายาผสมตน้แบบในสภาพผงแหง้ 

 การถา่ยโอนสว่นผสมของ eluate/master ในสว่นแบง่ตามทีก่ําหนดไปยังหอ้งปฏกิริยิาต่างๆ 

 การทํางานของการทดสอบ RT-PCR แบบเรยีลไทมม์ัลตเิพล็กซภ์ายในหอ้งปฏกิริยิาแตล่ะหอ้ง  

หมายเหต:ุ การเรอืงแสงทีเ่พิม่ขึน้ซ ึง่บง่ชีถ้งึการตรวจจับตัววเิคราะหเ์ป้าหมาย จะถกูตรวจพบ
โดยตรงภายในหอ้งปฏกิริยิาแตล่ะหอ้ง 

 

 

ภาพที ่1 โครงสรา้งของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge และคณุสมบัตติา่งๆ 

 

ชอ่ง Swab 

ชอ่งหลัก 

บารโ์คด้ตรวจสอบยอ้นกลับ 

หอ้งปฏกิริยิา 
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ขอ้มลูเชือ้โรค 
การตดิเชือ้ทางเดนิหายใจเฉียบพลันอาจเกดิจากเชือ้โรคหลายชนดิรวมทัง้แบคทเีรยีและไวรัส และ
โดยทั่วไปแลว้จะมอีาการและอาการแสดงทางคลนิกิทีแ่ทบแยกกันไมอ่อก การตรวจวเิคราะหอ์ย่าง
รวดเร็วและแมน่ยําวา่มเีชือ้โรคทีอ่าจเป็นสาเหตขุองโรคอยูห่รอืไม่ ชว่ยใหตั้ดสนิใจไดอ้ยา่งทนัทว่งที
เกีย่วกับการรักษา การรับเขา้รักษาในโรงพยาบาล การควบคมุการตดิเชือ้ และการสง่ผูป่้วยกลับไปหา
ครอบครัวและไปทํางาน นอกจากนี้ยังชว่ยสนับสนุนโครงการสง่เสรมิการใชย้าตา้นจุลชพีอยา่ง
เหมาะสมใหด้ขีึน้ไดเ้ป็นอยา่งมากรวมทัง้โครงการดา้นสาธารณสขุทีส่ําคัญอืน่ๆ 

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge เป็นคารท์รดิจแ์บบใชแ้ลว้ทิง้ ซึง่ไดร้วม
น้ํายาทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการสกัดกรดนวิคลอีกิ การเพิม่ขยายกรดนวิคลอีกิ และการตรวจหาไวรัส 4 
ชนดิ (SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, และ Respiratory Syncytial Virus (RSV)) ทีท่ําให ้
เกดิอาการในระบบทางเดนิหายใจไวภ้ายใน การทดสอบใชป้รมิาณตัวอยา่งเพยีงเล็กนอ้ยและใชเ้วลา
ในการทําหัตถการนอ้ยทีส่ดุ และจะไดผ้ลลัพธใ์นเวลาประมาณหนึง่ชั่วโมง 

เป้าหมาย SARS-CoV-2 ใน  QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ไดรั้บการออกแบบเมือ่
ตน้ปี 2020 ตามการจัดตําแหน่งของลําดับจโีนมมากกวา่ 170 ลําดับทีม่อียูใ่นฐานขอ้มลูสาธารณะจาก 
SARS-CoV-2 ทีม่กีารระบวุา่เป็นเชือ้โรคทีเ่ป็นสาเหตขุองการระบาดของโรคปอดบวมจากไวรัส 
(COVID-19) ซึง่มตีน้กําเนดิทีเ่มอืงอูฮ่ั่น มณฑลหเูป่ย ประเทศจนี ปัจจุบันนี้ การรวมเอาลําดับจโีนมมี
อยูม่ากกวา่ 3.5 ลา้นลําดับชว่ยในการตรวจหา SARS-CoV-2 ไดอ้ยา่งครอบคลมุ SARS-CoV-2 ในแผง
ควบคมุนี้กําหนดเป้าหมายไปทีย่นีของจโีนมของไวรัส 2 ยนี (ยนี Orf1b poly หรอืยนี Rdrp และยนี E) 
ทีต่รวจพบดว้ยชอ่งเรอืงแสงเดยีวกัน เป้าหมายในยนีทัง้สองไมม่คีวามแตกต่างกันและการเพิม่ขยาย
เป้าหมายในยนีอยา่งใดอยา่งหนึง่หรอืทัง้สองอยา่งจะนําไปสูส่ัญญาณเรอืงแสง 

เชือ้โรคทีส่ามารถตรวจจับและระบุไดด้ว้ย  QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel แสดงอยูใ่น 
ตารางที ่1 

ตารางที ่1 เชือ้โรคทีต่รวจจบัไดด้ว้ย  QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 

 เชือ้โรค การจําแนกประเภท (ประเภทจโีนม)  
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A ออรโ์ธมกิโซไวรัส (RNA) 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B ออรโ์ธมกิโซไวรัส (RNA) 
SARS-CoV-2 โคโรนาไวรัส (RNA)  

Respiratory Syncytial Virus A/B พารามกิโซไวรัส (RNA)  
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หลักการของกระบวนการ 

คําอธบิายกระบวนการ 

การทดสอบวนิจิฉัยดว้ย QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ดําเนนิการบน QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 ขัน้ตอนการเตรยีมตัวอยา่งและการวเิคราะหท์ัง้หมดจะดําเนนิการอัตโนมัตโิดย QIAstat-
Dx Analyzer 1.0 ตัวอย่างจะถกูรวบรวมและบรรจุลงใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge โดยผูต้รวจขึน้อยูก่ับประเภทของตัวอยา่ง: 

ทางเลอืกที ่1: ใส ่Swab เขา้ในชอ่ง Swab เมือ่ใชตั้วอยา่งประเภท Swab แบบแหง้ (ภาพที ่2) 

 

ภาพที่ ่2 การบรรจุตวัอยา่งประเภท Swab แบบแหง้ลงในชอ่ง Swab 
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ทางเลอืกที ่ 2: ใชปิ้เปตตถ์า่ยโอนทีใ่หม้าพรอ้มชดุอปุกรณ์ทดสอบจ่ายตัวอย่างเหลวในสารเลีย้งเชือ้
เพือ่การขนสง่ไปยังชอ่งหลัก (ภาพที ่3) 

 
ภาพที่ ่3  การจา่ยตวัอยา่งเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ไปยงัชอ่งหลกั 

การเก็บตัวอยา่งและการใสค่ารท์รดิจ ์

การรวบรวมตัวอยา่งและการบรรจุใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 
ตอ่จากนัน้ควรดําเนนิการโดยบคุลากรทีไ่ดรั้บการฝึกฝนในการจัดการตัวอยา่งทางชวีภาพอย่างปลอดภัย 

ขัน้ตอนตอ่ไปนี้เกีย่วขอ้งและตอ้งดําเนนิการโดยผูใ้ช:้ 

1. มกีารเก็บตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูเพือ่ใชค้รัง้เดยีว 

2. Swab ชอ่งหลังโพรงจมกูจะถกูวางลงในหลอดแบบใชค้รัเ้ดยีวทีใ่สส่ารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่
เฉพาะในกรณีทีเ่ป็นประเภทตัวอยา่งเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่เทา่นัน้ 
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3. ขอ้มลูตัวอย่างถกูเขยีนดว้ยตนเองหรอืใชฉ้ลากตัวอย่างตดิทีด่า้นบนของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/ 
Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

4. ตัวอยา่งถกูบรรจลุงใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge: 

 ประเภทตัวอยา่ง swab แบบแหง้: ตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูถกูใสเ่ขา้ไปในชอ่ง swab 
ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

 ประเภทตัวอยา่งเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่: ตัวอยา่ง 300 ไมโครลติรถกูถา่ยโอนไปยัง 
ชอ่งหลักของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge โดยใชปิ้เปตตถ์่าย
โอนตัวหนึง่ในหลายตัวทีใ่หม้าดว้ย 
จุดสําคญั: ขณะบรรจุตัวอยา่งเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ ผูใ้ชจ้ะทําการตรวจสอบดว้ย
การมองผ่านทางหนา้ตา่งสําหรับการตรวจสอบตัวอยา่ง (ดภูาพดา้นลา่ง) เพือ่ยนืยันวา่ไดบ้รรจุ
ตัวอยา่งของเหลวแลว้ (ภาพที ่4) 

 
ภาพที่ ่4  หนา้ตา่งสําหรบัการตรวจสอบตวัอยา่ง (ลูกศรสนํีา้เงนิ) 

5. สแกนบารโ์คด้ตัวอยา่งและบารโ์คด้ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ใน 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

6. QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ถกูนําเขา้สู ่QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

7. เริม่ตันการทดสอบบน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
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การเตรยีมตัวอยา่ง การเพิม่ขยายกรดนวิคลอีกิ และการตรวจจับ 

การสกัด การเพิม่ขยาย และการตรวจหากรดนวิคลอีกิในตัวอย่างจะดําเนนิการอัตโนมัตโิดย QIAstat-
Dx Analyzer 1.0 

1. ตัวอยา่งของเหลวถกูทําใหเ้ป็นเนื้อเดยีวกันและเซลลจ์ะถกูทําใหแ้ตกในหอ้งสลายของ QIAstat-
Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ซึง่ภายในมโีรเตอรท์ีห่มนุดว้ยความเร็วสงู 

2. กรดนวิคลอีกิถกูทําใหบ้รสิทุธิจ์ากตัวอยา่งทีแ่ตกตัวผ่านการจับกับเมมเบรนซลิกิาในหอ้งทําให ้
บรสิทุธิข์อง QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ทีม่เีกลอื chaotropic และ
แอลกอฮอลอ์ยู ่

3. กรดนวิคลอีกิบรสิทุธิจ์ะถกูแยกออกจากเมมเบรนในหอ้งทําใหบ้รสิทุธิแ์ละผสมผงแหง้สารเคม ี PCR 
ในหอ้งสารเคมแีหง้ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

4. สว่นผสมของตัวอยา่งและน้ํายา PCR จะถกูจ่ายเขา้ไปในหอ้ง PCR ของค QIAstat-Dx SARS-CoV-2/ 
Flu A/B/RSV Panel Cartridge ซึง่ประกอบดว้ยผงแหง้ไพรเมอรเ์ฉพาะสําหรับการทดสอบและหัววัด 

5. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 สรา้งโปรไฟลอ์ณุหภมูทิีเ่หมาะสมเพือ่ดําเนนิการ RT-PCR แบบ
เรยีลไทมม์ัลตเิพล็กซท์ีม่ปีระสทิธภิาพและทําการวัดการเรอืงแสงแบบเรยีลไทมเ์พือ่สรา้งกราฟการ
เพิม่ขยาย 

6. ซอฟตแ์วร ์ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 แปลขอ้มลูผลลัพธแ์ละการควบคมุกระบวนการ และสง่
รายงานการทดสอบ 
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วัสดทุีจั่ดเตรยีมให ้

ชิน้สว่นประกอบทีม่ใีนชดุอปุกรณ์ 

 QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel  
หมายเลขแค็ตตาล็อก 
จํานวนการทดสอบ  

691216 
6 

 

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge*  6 

Transfer pipettes (ปิเปตตถ์่ายโอน)†   6 

 * คารท์รดิจบ์รรจุแยกจํานวน 6 ตลับ ภายในบรรจุ น้ํายาทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการเตรียมตัวอย่างและ RT-PCR แบบเรยีลไทม์
มัลตเิพล็กซ ์รวมถงึตัวควบคมุภายใน 

†  ปิเปตตสํ์าหรับถ่ายโอนบรรจุแยกกัน 6 ตัวสําหรับจ่ายตัวอย่างเหลวลงใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge 
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วัสดทุีต่อ้งใชแ้ตไ่มไ่ดจั้ดไวใ้ห ้

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ออกแบบมาเพือ่ใชก้ับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
กอ่นเริม่การทดสอบ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มสี ิง่ตอ่ไปนี้: 

 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (อยา่งนอ้ยโมดลูการทํางานหนึง่โมดลูและโมดลูการวเิคราะหห์นึง่
โมดลู) พรอ้มซอฟตแ์วรเ์วอรช์นั 1.3 ขึน้ไป╗

* 

 คูม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (สําหรับใชก้ับซอฟตแ์วรเ์วอรช์นั 1.3 ขึน้ไป) 

 QIAstat-Dx ซอฟตแ์วรไ์ฟลก์ําหนดคา่การตรวจสอบลา่สดุสําหรับ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 
Panel ทีต่ดิตัง้ในโมดลูการทํางาน 

 

 
* เครือ่งมอื DiagCORE® Analyzer ทีใ่ชซ้อฟตแ์วร ์QIAstat-Dx เวอรช์นั 1.3 ขึน้ไปสามารถใชเ้ป็นทางเลอืกแทนเครือ่งมอื 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ได ้
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คําเตอืนและขอ้ควรระวัง 

สําหรับการใชง้านวนิจิฉัยนอกร่างกาย 

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel สรา้งขึน้เพือ่ใชโ้ดยผูเ้ชีย่วชาญในหอ้งปฏบัิตกิารที่
ผ่านการฝึกอบรมการใช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0 แลว้ 

ขอ้มลูดา้นความปลอดภัย 

เมือ่ทํางานกับสารเคม ี ใหส้วมใสเ่สือ้คลมุหอ้งปฏบัิตกิาร ถงุมอืแบบใชแ้ลว้ทิง้ และแวน่ป้องกันดวงตาที่
เหมาะสมเสมอ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดศกึษาเอกสารขอ้มูลความปลอดภัย (Safety Data Sheet, SDS) 
ทีเ่หมาะสม สามารถดูเอกสารเหลา่นี้ไดท้างออนไลน์ในรูปแบบ PDF ที ่ www.qiagen.com/safety  
ซึง่คณุจะสามารถคน้หา ดู และพมิพ ์SDS สําหรับชดุอปุกรณ์ของ QIAGEN และสว่นประกอบในชดุอปุกรณ์
แตล่ะรายการได ้

สวมอปุกรณ์ป้องกันสว่นบคุคลทีเ่หมาะสมเสมอ โดยรวมถงึแตไ่มจํ่ากัดเพยีงถงุมอืทีไ่มม่แีป้งแบบใช ้
แลว้ทิง้ เสือ้คลมุสําหรับหอ้งปฏบัิตกิาร และแวน่ตาป้องกัน ปกป้องผวิหนัง ตา และเยือ่เมอืก เปลีย่นถงุ
มอืบอ่ยๆ เมือ่จัดการกับตัวอยา่ง 

จัดการกับตัวอยา่ง คารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้ และปิเปตตถ์า่ยโอนทัง้หมดเหมอืนเป็นสิง่ทีส่ามารถสง่ตอ่สารที่
ทําใหเ้กดิการตดิเชือ้ได ้ ปฏบัิตติามขอ้ควรระวังเพือ่ความปลอดภัยตามทีร่ะบไุวใ้นแนวทางทีเ่กีย่วขอ้ง
เสมอ เชน่ Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory 
Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) หรอืเอกสารที่
เหมาะสมอืน่ๆ ทีจ่ัดทําโดย: 

 OSHA®: องคก์ารบรหิารความปลอดภัยและอาชวีอนามัย (สหรัฐอเมรกิา) 

 ACGIH®: องคก์รนักสขุศาสตรอ์ตุสาหกรรมภาครัฐแหง่ประเทศสหรัฐอเมรกิา (สหรัฐอเมรกิา) 

 COSHH: การควบคมุสารทีเ่ป็นอันตรายตอ่สขุภาพ (สหราชอาณาจักร) 

https://www.qiagen.com/safety


 

 

คําแนะนําสําหรับการใชง้าน (คูม่อื) QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 11/2021 15 

ปฏบัิตติามขัน้ตอนดา้นความปลอดภัยในการจัดการตัวอยา่งทางชวีภาพของสถาบันของคณุ กําจัด
ตัวอยา่ง QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge และปิเปตตถ์า่ยโอนตามระเบยีบ
ขอ้บังคับทีเ่หมาะสม 

QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge เป็นอปุกรณ์แบบใชค้รัง้เดยีวแบบปิด ซึง่บรรจุ
น้ํายาทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการเตรยีมตัวอย่างและ RT-PCR เรยีลไทมม์ัลตเิพล็กซภ์ายใน 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หา้มใช ้ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ทีเ่ลย 
วันหมดอายุ ชํารุดเสยีหาย หรอืมขีองเหลวร่ัว ทิง้คารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้หรอืเสยีหายตามกฎขอ้บังคับและ
กฎหมายดา้นสขุภาพและความปลอดภัยทัง้หมดของประเทศ รัฐ และทอ้งถิน่ 

ปฏบัิตติามขัน้ตอนมาตรฐานของหอ้งปฏบัิตกิารเพือ่รักษาพืน้ทีท่ํางานใหส้ะอาดและปราศจากสิง่
ปนเป้ือน มแีนวทางปฏบัิตลิงไวใ้นสิง่ตพีมิพ ์เชน่ ศนูยก์ารป้องกันและควบคมุโรคของยโุรป 
(https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-biosafety) 

ขอ้ความแสดงความเป็นอันตรายและขอ้ควรระวังตอ่ไปนี้ใชก้ับสว่นประกอบของ QIAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 

https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-networks/erlinet-biosafety
https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-networks/erlinet-biosafety
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QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

 

ประกอบดว้ย: เอทานอล, กวานีดนีไฮโดรคลอไรด,์ กวานีดนีไธโอไซยาเนต, 
ไอโซโพรพานอล, โปรตเีนสเค; ท-ีออกทลิฟีน็อกซโีพลเีอท็อกซเีอทานอล 
อันตราย! ไอระเหยและของเหลวไวไฟสงู อันตรายหากกลนืกนิหรอืสดูดม อาจ
เป็นอันตรายเมือ่สัมผัสกับผวิหนัง อาจทําใหเ้กดิแผลไหมท้ีผ่วิหนังอยา่งรุนแรง
และเป็นอันตรายตอ่ดวงตาได ้ หากสดูหายใจเขา้ไปอาจทําใหเ้กดิอาการแพ ้
หรอือาการหอบหดื หรอืหายใจลําบาก อาจทําใหง้่วงซมึหรอืเวยีนศรีษะ เป็น
อันตรายตอ่สัตวน้ํ์าโดยมผีลกระทบในระยะยาวได ้ การสัมผัสกับกรดจะทําใหม้ี
การปลอ่ยกา๊ซทีเ่ป็นพษิมาก กัดกร่อนทางเดนิหายใจ เก็บใหห้า่งจากความ
รอ้น/ประกายไฟ/เปลวไฟ/พืน้ผวิทีร่อ้น หา้มสบูบหุรี ่ หลกีเลีย่งการหายใจเอา
ฝุ่น /ควัน/กา๊ซ/ละออง/ไอระเหย/สเปรยเ์ขา้ไป สวมถงุมอืป้องกัน/ชดุป้องกัน/
แวน่ป้องกันดวงตา/หนา้กากป้องกันใบหนา้ สวมอปุกรณ์ป้องกันระบบทางเดนิ
หายใจ หากเขา้ตา: ใหใ้ชน้ํ้าสะอาดลา้งตาอย่างระมัดระวังเป็นเวลาหลายนาท ี
หากใสค่อนแทคเลนส ์ใหถ้อดออกกอ่น หากทําไดโ้ดยง่าย แลว้จงึทําการลา้ง
ตาตอ่ไป  
หากมกีารสัมผัสหรอืเกีย่วขอ้ง: ตดิตอ่ศนูยพ์ษิวทิยาหรอืแพทยท์ันท ี
เคลือ่นยา้ยบุคคลนัน้ไปยังทีท่ีม่อีากาศบรสิทุธิแ์ละหายใจไดส้ะดวก 
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การจัดเก็บและการจัดการน้ํายา 

จัดเก็บ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ในพืน้ทีจ่ัดเก็บทีแ่หง้และสะอาดที่
อณุหภมูหิอ้ง (15–25°C) หา้มถอด QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge หรอื 
ปิเปตตถ์า่ยโอนออกจากบรรจุภัณฑแ์ตล่ะชิน้จนกวา่จะใชง้านจรงิ ภายใตเ้งือ่นไขเหลา่นี้ สามารถจัดเก็บ 
QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridges ไวไ้ดจ้นถงึวันหมดอายทุีร่ะบบุนบรรจุ
ภัณฑแ์ตล่ะชิน้ วันหมดอายยัุงรวมอยูใ่นบารโ์คด้ของ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge และอา่นโดย QIAstat-Dx Analyzer 1.0 เมือ่ใสค่ารท์รดิจล์งในเครือ่งมอืเพือ่ทําการทดสอบ 

การจัดการ เก็บรักษาและเตรยีมตัวอยา่งสําหรับ
ทดสอบ 

ตัวอยา่งเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ 

ควรเก็บตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูและจัดการตามขัน้ตอนทีแ่นะนําของผูผ้ลติ  

เงือ่นไขการจัดเก็บทีแ่นะนําสําหรับตัวอยา่ง NPS (swab ชอ่งหลังโพรงจมกู) ทีท่ําใหก้ระจายอกีครัง้ใน 
Universal Transport Medium (UTM) มดัีงตอ่ไปนี้:  

 อณุหภมูหิอ้งที ่15–25˚C ไมเ่กนิ 4 ชัว่โมง 

 แชเ่ย็นทีอ่ณุหภมู ิ2–8˚C ไดถ้งึ 3 วัน 

 แชแ่ข็งทีอ่ณุหภมู ิ–25 ถงึ –15˚C ไดถ้งึ 30 วัน 

ตัวอยา่ง swab แบบแหง้ 

ใชตั้วอยา่ง swab แบบแหง้ทีเ่พิง่เก็บใหมเ่พือ่ประสทิธภิาพการทดสอบทีด่ทีีส่ดุ หากไมส่ามารถทําการ
ทดสอบไดท้ันท ี และเพือ่คงประสทิธภิาพการทดสอบทีด่ทีีส่ดุ สภาวะการเก็บรักษา swab แบบแหง้ที่
แนะนํามดัีงตอ่ไปนี ้

 อณุหภมูหิอ้งที ่15–25˚C ไมเ่กนิ 2 ชัว่โมง กับ 45 นาท ี

 แชเ่ย็นทีอ่ณุหภมู ิ2–8˚C ไมเ่กนิ 7 ชัว่โมง 
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ขัน้ตอน 

ตัวควบคมุภายใน 

QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge มตัีวควบคมุภายในตามกระบวนการ
ครบถว้น ซึง่เป็นแบคเทอรโิอเฟจ MS2 ทีป่รับความเขม้ขน้แลว้ แบคเทอรโิอเฟจ MS2 เป็นไวรัส RNA 
สายเดีย่วทีร่วมอยูใ่นคารท์รดิจใ์นรูปแบบแหง้และไดรั้บการเตมิน้ําใหมเ่มือ่ใสตั่วอยา่ง วัสดคุวบคมุ
ภายในนี้จะตรวจสอบทกุขัน้ตอนของกระบวนการวเิคราะห ์ ซึง่รวมถงึการกวนตะกอน/การทําใหเ้ป็นเนื้อ
เดยีวกันของตัวอยา่ง การแตกตัว การทําใหก้รดนวิคลอีกิบรสิทุธิ ์การถอดความแบบยอ้นกลับและ PCR 

สัญญาณบวกสําหรับตัวควบคมุภายในบง่ชีว้า่ขัน้ตอนการประมวลผลทัง้หมดทีดํ่าเนนิการโดย QIAstat-
Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge สําเร็จแลว้ 

สัญญาณเชงิลบของตัวควบคมุภายในไมไ่ดล้บลา้งผลลัพธเ์ชงิบวกใดๆ สําหรับเป้าหมายทีต่รวจพบ
และระบไุด ้ แตจ่ะทําใหผ้ลลัพธเ์ชงิลบทัง้หมดในการวเิคราะหเ์ป็นโมฆะ ดังนัน้ควรทําการทดสอบซํ้า
หากสัญญาณตัวควบคมุภายในเป็นลบ 
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เกณฑว์ธิ:ี ตัวอยา่ง swab แบบแหง้ 

การเก็บตัวอย่าง การขนสง่ และการจัดเก็บ 

เก็บตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูโดยใช ้Copan FLOQSwabs (หมายเลขแค็ตตาล็อก 503CS01) 
ตามขัน้ตอนทีผู่ผ้ลติแนะนํา 

บรรจุตัวอยา่งลงใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

1. เปิดบรรจุภัณฑข์อง QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge โดยฉกีรอยหยักที่
ดา้นขา้งของบรรจุภัณฑ ์(ภาพที ่5)  

จุดสําคญั: หลังจากเปิดบรรจุภัณฑแ์ลว้ควรนําตัวอยา่งใสเ่ขา้ไปใน QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/ 
B/RSV Panel Cartridge และบรรจลุงใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ภายใน 120 นาท ี

 

ภาพที่ ่5  การเปิด QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 
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2. นํา QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ออกจากบรรจุภัณฑแ์ละวาง
ตําแหน่งใหบ้ารโ์คด้บนฉลากหันเขา้หาคณุ 

3. เขยีนขอ้มลูของตัวอยา่งดว้ยตนเองหรอืแปะฉลากขอ้มลูของตัวอยา่งทีด่า้นบนของ QIAstat-Dx 
SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฉลากอยูใ่นตําแหน่งที่
เหมาะสมและไมก่ดีขวางการเปิดฝา (ภาพที ่6) 

 

ภาพที่ ่6  การวางขอ้มูลตวัอยา่งทีด่า้นบนของ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

4. เปิดฝาตัวอยา่งของชอ่ง swab ทางดา้นซา้ยของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge (ภาพที ่7) 

 

ภาพที่ ่7  การเปิดฝาตวัอยา่งของชอ่ง swab 
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5. ใส ่swab เขา้ไปใน QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge จนกระทั่งจุดหักอยู่
ในแนวเดยีวกับชอ่งเปิด (กลา่วคอืไม ้swab จะใสเ่ขา้ไปตอ่ไมไ่ด)้ (ภาพที ่8) 

 

ภาพที่ ่8  การสอด swab เขา้ใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

6. หักกา้น swab ทีจุ่ดพัก ทิง้สว่นทีเ่หลอืของ swab ไวใ้น QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV 
Panel Cartridge (ภาพที ่9) 

 

ภาพที่ ่9  การหกักา้น swab 
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7. ปิดฝาตัวอยา่งของชอ่ง swab ใหแ้น่นจนกระทัง่ไดย้นิเสยีงคลกิ (ภาพที ่10) 

จุดสําคญั: หลังจากใสตั่วอยา่งเขา้ไปใน QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge แลว้ ตอ้งใสค่ารท์รดิจล์งใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ภายใน 90 นาท ี

 
ภาพที่ ่10  การปิดฝาตวัอยา่งของพอรต์ swab 

การเริม่ใชง้าน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

8. เปิดเครือ่ง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โดยใชปุ้่ มเปิด/ปิดทีด่า้นหนา้ของเครือ่งมอื 

หมายเหต:ุ ตอ้งตัง้สวติชเ์ปิด/ปิดทีด่า้นหลังของโมดลูวเิคราะหใ์นตําแหน่ง “I” ไฟแสดงสถานะ
ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะเปลีย่นเป็นสน้ํีาเงนิ 

9. รอจนกวา่หนา้จอMain (หลัก)จะปรากฏขึน้และไฟแสดงสถานะ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
เปลีย่นเป็นสเีขยีวและหยดุกะพรบิ 

10. ล็อกอนิเขา้สู ่QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โดยป้อนชือ่ผูใ้ชแ้ละรหัสผ่าน 

หมายเหต:ุ หนา้จอ Login (เขา้สูร่ะบบ) จะปรากฏขึน้หากเปิดใชง้าน User Access Control (การ
ควบคมุการเขา้ถงึของผูใ้ช)้ ถา้ปิดการใชง้าน User Access Control (การควบคมุการเขา้ถงึของ
ผูใ้ช)้ ไมจํ่าเป็นตอ้งใสช่ือ่ผูใ้ช/้รหัสผ่าน และหนา้จอ Main (หลัก) จะปรากฏขึน้ 

11. หากไม่ไดต้ดิตัง้ซอฟตแ์วร ์Assay Definition File ใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ใหท้ําตามคําแนะนํา
ในการตดิตัง้กอ่นดําเนนิการทดสอบ (ดู "ภาคผนวก A: การตดิตัง้ไฟล ์ Assay Definition", 
หนา้ 72 สําหรับขอ้มูลเพิม่เตมิ) 
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การดําเนนิการทดสอบ 

12. กดปุ่ ม Run Test (ทําการทดสอบ) ทีม่มุขวาบนของหนา้จอสัมผัสของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

13. เมือ่ไดรั้บแจง้ ใหส้แกนบารโ์คด้รหัสตัวอยา่งบนตัวอย่าง swab ชอ่งหลังโพรงจมกู (ทีอ่ยูบ่นบรรจุ
ภัณฑข์อง swab) หรอืสแกนบารโ์คด้ขอ้มลูสิง่สง่ตรวจทีอ่ยูด่า้นบนของ QIAstat-Dx 
SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (ดขูัน้ตอนที ่3) โดยใชเ้ครือ่งอา่นบารโ์คด้ในตัวทีอ่ยู่
ดา้นหนา้ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (ภาพที ่11) 

หมายเหต:ุ นอกจากนี้ยังสามารถป้อน ID ของตัวอย่างโดยใชแ้ป้นพมิพเ์สมอืนของหนา้จอสัมผัส
ไดโ้ดยเลอืกฟิลด ์Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

หมายเหต:ุ อาจจะจําเป็นตอ้งป้อน ID ผูป่้วยในจุดนี้ ขึน้อยูก่ับการกําหนดคา่ระบบทีเ่ลอืก 

หมายเหต:ุ คําแนะนําจาก QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ปรากฏใน Instructions Bar (แถบ
คําแนะนํา) ทีด่า้นล่างของหนา้จอสัมผัส 

 

ภาพที่ ่11  การสแกนบารโ์คด้ ID ตวัอยา่ง 
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14. เมือ่ไดรั้บแจง้ ใหส้แกนบารโ์คด้ของ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ที่
จะใช ้(ภาพที ่12) QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะรับรูก้ารทดสอบทีจ่ะทําโดยอัตโนมัตติามบารโ์คด้
ของคารท์รดิจ ์และจะเตมิขอ้ความใน Assay Type Field (ฟิลดใ์สป่ระเภทการทดสอบ) วา่‘R4PP’ 
(Respiratory 4 plex Panel) โดยอัตโนมัต ิ

หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะไมย่อมรับ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV 
Panel Cartridge ทีเ่ลยวันหมดอาย ุคารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้ หรอืคารท์รดิจส์ําหรับการทดสอบทียั่งไมไ่ด ้
ตดิตัง้บนตัวเครือ่ง ขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดจะปรากฏขึน้ในกรณีเหลา่นี้ และ QIAstat-Dx 
SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge จะถกูปฏเิสธ โปรดดคููม่อืผูใ้ช ้ QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 สําหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิเกีย่วกับวธิกีารตดิตัง้ชดุทดสอบ 

 
ภาพที่ ่12  การสแกนบารโ์คด้ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 
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15. เลอืกประเภทตัวอยา่งทีเ่หมาะสมจากรายการ (ภาพที ่13) 

 
ภาพที่ ่13  การเลอืกประเภทตวัอยา่ง 

16. หนา้จอ Confirm (ยนืยัน)จะปรากฏขึน้ ตรวจสอบขอ้มลูทีป้่อนและทาํการเปลีย่นแปลงทีจํ่าเป็นโดย
เลอืกฟิลดท์ีเ่กีย่วขอ้งบนหนา้จอสมัผัสและแกไ้ขขอ้มลู 

17. กด Confirm (ยนืยัน)เมือ่ขอ้มลูทีแ่สดงทัง้หมดถกูตอ้ง หากจําเป็น ใหเ้ลอืกฟิลดท์ีเ่หมาะสมเพือ่
แกไ้ขเนื้อหาหรอืกด Cancel (ยกเลกิ) เพือ่ยกเลกิการทดสอบ (ภาพที ่14) 

 
ภาพที่ ่14  การยนืยนัการป้อนขอ้มูล 
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18. ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฝาปิดตัวอยา่งทัง้สองของชอ่ง swab และชอ่งหลักของ QIAstat-Dx 
SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ปิดสนทิ เมือ่ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจท์ีด่า้นบนของ 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 เปิดขึน้โดยอัตโนมัต ิใหใ้ส ่QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 
Panel Cartridge โดยหันบารโ์คด้ไปทางซา้ยและใหห้อ้งปฏกิริยิาคว่ําลง (ภาพที ่15) 

หมายเหต:ุ ไมจํ่าเป็นตอ้งดัน QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge เขา้ไป
ใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 วางตําแหน่งใหถ้กูตอ้งในชอ่งทางเขา้ของคารท์รดิจแ์ละ QIAstat-
Dx Analyzer 1.0 จะเคลือ่นคารท์รดิจไ์ปยังโมดลูวเิคราะหโ์ดยอัตโนมัต ิ

 
ภาพที่ ่15  การใส ่QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge เขา้สู ่QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

19. เมือ่ตรวจพบ QIAstat QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge เครือ่ง QIAstat-
Dx Analyzer 1.0 จะปิดฝาชอ่งทางเขา้ของคารท์รดิจโ์ดยอัตโนมัตแิละเริม่การทดสอบ ไม่
จําเป็นตอ้งดําเนนิการใดๆ เพิม่เตมิเพือ่เริม่การทํางาน 
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หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะไมย่อมรับ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV 
Panel Cartridge นอกเหนือจากอันทีใ่ชแ้ละสแกนระหวา่งการตัง้คา่การทดสอบ หากใสค่ารท์รดิจ์
อืน่นอกเหนอืจากทีส่แกนไวจ้ะเกดิขอ้ผดิพลาดขึน้และคารท์รดิจจ์ะถกูนําออกโดยอัตโนมตั ิ

หมายเหต:ุ ถงึจุดนี้ คณุสามารถยกเลกิการทดสอบไดโ้ดยกดปุ่ ม Cancel (ยกเลกิ) ทีม่มุลา่งขวา
ของหนา้จอสัมผัส 

หมายเหต:ุ ผูป้ฏบัิตงิานอาจตอ้งป้อนรหัสผ่านผูใ้ชอ้กีครัง้เพือ่เริม่การทดสอบ ขึน้อยูก่ับการกําหนดค่า
ระบบ  

หมายเหต:ุ หาก QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ไมอ่ยูใ่นชอ่ง ฝาของ
ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจจ์ะปิดโดยอัตโนมัตหิลังจากผ่านไป 30 วนิาท ี หากเกดิสิง่นี้ขึน้ ใหท้ําซํ้า
ขัน้ตอนโดยเริม่จากขัน้ตอนที ่16 

20. เวลาทํางานทีเ่หลอืจะแสดงบนหนา้จอสัมผัสระหวา่งทีก่ําลังดําเนนิการการทดสอบอยู ่

21. หลังจากการทดสอบเสร็จสิน้แลว้ หนา้จอ Eject (นําออก) จะปรากฏขึน้ (ภาพที ่ 16) และแถบ
สถานะโมดลูจะแสดงผลการทดสอบเป็นหนึง่ในตัวเลอืกตอ่ไปนี้: 

 

 TEST COMPLETED (ทดสอบเสร็จสิน้): การทดสอบเสร็จสมบรูณเ์รยีบรอ้ยแลว้ 
 TEST FAILED (การทดสอบลม้เหลว): เกดิขอ้ผดิพลาดระหวา่งการทดสอบ 
 TEST CANCELED (ยกเลกิการทดสอบ): ผูใ้ชย้กเลกิการทดสอบ 

 

จุดสําคญั: หากการทดสอบลม้เหลว โปรดดสูว่น “การแกไ้ขปัญหา” ในคูม่อืผูใ้ช ้ QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 เพือ่หาสาเหตทุีเ่ป็นไปไดแ้ละคําแนะนําในการดําเนนิการ 

 
ภาพที่ ่16  ภาพหนา้จอ Eject (นําออก) 
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22. กด  Eject (นําออก) บนหนา้จอสมัผัสเพือ่ถอด QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge ออกและทิง้เป็นของเสยีอันตรายทางชวีภาพตามกฎขอ้บังคับและกฎหมายดา้นสขุภาพ
และความปลอดภัยทัง้หมดของประเทศ รัฐ และทอ้งถิน่ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 
Panel Cartridge ควรถกูถอดออกเมือ่ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจเ์ปิดขึน้และสง่คารท์รดิจอ์อกมา หาก
ไมนํ่าคารท์รดิจอ์อกหลังจากผ่านไป 30 วนิาท ี คารท์รดิจจ์ะยา้ยกลับไปที ่ QIAstat-Dx Analyzer 
1.0 โดยอัตโนมัตแิละฝาชอ่งทางเขา้คารท์รดิจจ์ะปิดลง ในกรณีนี้ ใหก้ด Eject (นําออก)เพือ่เปิดฝา
ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจอ์กีครัง้ จากนัน้จงึนําคารท์รดิจอ์อก 

จุดสําคญั: ตอ้งทิง้ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ทีใ่ชแ้ลว้ ไม่
สามารถใชค้ารท์รดิจซ์ํ้าสําหรับการทดสอบทีเ่ริม่ดําเนนิการแลว้ แตถ่กูยกเลกิโดยผูป้ฏบัิตงิานใน
เวลาตอ่มาหรอืตรวจพบขอ้ผดิพลาด 

23. หลังจากที ่ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ถกูสง่ออกมา หนา้จอ
Summary (สรุป)ผลลัพธจ์ะปรากฏขึน้ โปรดด ู “การแปลผลลัพธ”์ ทีห่นา้ 40 สําหรับรายละเอยีด
เพิม่เตมิ ในการเริม่ตน้กระบวนการทดสอบอืน่ ใหก้ด Run Test (ทาํการทดสอบ) 

หมายเหต:ุ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับการใช ้ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โปรดดคููม่อืผูใ้ช ้
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
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เกณฑว์ธิ:ี ตัวอยา่งเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ 

การเก็บตัวอย่าง การขนสง่ และการจัดเก็บ 

เก็บตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูตามขัน้ตอนทีแ่นะนําของผูผ้ลติ swab และวาง swab ลงใน UTM 

บรรจุตัวอยา่งลงใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

1. เปิดบรรจุภัณฑข์อง QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge โดยฉกีรอยหยักที่
ดา้นขา้งของบรรจุภัณฑ ์(ภาพที ่17)  

จุดสําคญั: หลังจากเปิดบรรจุภัณฑแ์ลว้ควรนําตัวอยา่งใสเ่ขา้ไปใน QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/ 
Flu A/B/RSV Panel Cartridge และบรรจุลงใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ภายใน 120 นาท ี

 
ภาพที่ ่17  การเปิด QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

2. นํา QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ออกจากบรรจุภัณฑแ์ละวาง
ตําแหน่งใหบ้ารโ์คด้บนฉลากหันเขา้หาคณุ 
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3. เขยีนขอ้มลูของตัวอยา่งดว้ยตนเองหรอืแปะฉลากขอ้มลูของตัวอยา่งทีด่า้นบนของ QIAstat-Dx 
SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฉลากอยูใ่นตําแหน่งที่
เหมาะสมและไมก่ดีขวางการเปิดฝา (ภาพที ่18) 

 

ภาพที่ ่18  การวางขอ้มูลตวัอยา่งทีด่า้นบนของ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

4. เปิดฝาตัวอยา่งของชอ่งหลักทางดา้นหนา้ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge (ภาพที ่19) 

 

ภาพที่ ่19  การเปิดฝาตวัอยา่งของชอ่งหลกั 
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5. เปิดหลอดใสตั่วอยา่งทีจ่ะทดสอบ ใชปิ้เปตตถ์า่ยโอนทีใ่หม้าดดูของเหลวไปยังเสน้ระดับทีส่าม
บนปิเปตต ์(น่ันคอื 300 ไมโครลติร) (ภาพที ่20) 

จุดสําคญั: ระวังอยา่ดดูอากาศเขา้ไปในปิเปตต ์ ถา้ใช ้Copan UTM® Universal Transport 
Medium เป็นสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ ใหร้ะมัดระวังอยา่สบูลกูแกว้ใดๆ ทีม่อียูใ่นหลอดออก หาก
มกีารดดูเอาอากาศหรอืลกูแกว้เขา้ไปในปิเปตต ์ ใหค้อ่ยๆ ไลข่องเหลวตัวอย่างในปิเปตตก์ลับเขา้
ไปในหลอดเก็บตัวอย่างและดดูของเหลวขึน้มาอกีครัง้ ใชปิ้เปตตแ์บบใชต้วงทีป่ราศจากเชือ้เป็น
ทางเลอืกในกรณีทีใ่ชปิ้เปตตท์ัง้หกอันทีใ่หม้ากับชดุอปุกรณ์หมดไปแลว้  

 

ภาพที่ ่20  การดูดตวัอยา่งดว้ยปิเปตตถ์่ายโอนทีใ่หม้า 
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6. ถา่ยโอนปรมิาตรตัวอยา่ง 300 ไมโครลติรไปยังชอ่งหลักของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/ 
RSV Panel Cartridge อย่างระมัดระวังโดยใชปิ้เปตตถ์า่ยโอนแบบใชค้รัง้เดยีวทีใ่หม้า (ภาพที ่21) 

 

ภาพที่ ่21  การถา่ยโอนตวัอยา่งไปยงัชอ่งหลกัของ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

7. ปิดฝาตัวอยา่งของชอ่งหลักใหแ้น่นจนกระทัง่ไดย้นิเสยีงคลกิ (ภาพที ่22) 

 

ภาพที่ ่22  การปิดฝาตวัอยา่งของชอ่งหลกั 
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8. ตรวจสอบดว้ยสายตาว่าไดใ้สตั่วอยา่งแลว้ผ่านทางหนา้ตา่งสําหรับการตรวจสอบตัวอยา่งของ 
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (ภาพที ่23) 

จุดสําคญั: หลังจากใสตั่วอยา่งเขา้ไปใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 
แลว้ ตอ้งใสค่ารท์รดิจล์งใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ภายใน 90 นาท ี

 

ภาพที่ ่23  หนา้ตา่งสําหรบัการตรวจสอบตวัอยา่ง (ลูกศรสนํีา้เงนิ) 

การเริม่ใชง้าน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

9. เปิดเครือ่ง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โดยใชปุ้่ มเปิด/ปิดทีด่า้นหนา้ของเครือ่งมอื 

หมายเหต:ุ ตอ้งตัง้สวติชเ์ปิด/ปิดทีด่า้นหลังของโมดลูวเิคราะหใ์นตําแหน่ง “I” ไฟแสดงสถานะ
ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะเปลีย่นเป็นสน้ํีาเงนิ 

10. รอจนกวา่หนา้จอMain (หลัก)จะปรากฏขึน้และไฟแสดงสถานะ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
เปลีย่นเป็นสเีขยีวและหยดุกะพรบิ 

11. ล็อกอนิเขา้สู ่QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โดยป้อนชือ่ผูใ้ชแ้ละรหัสผ่าน 

หมายเหต:ุ หนา้จอ Login (เขา้สูร่ะบบ)จะปรากฏขึน้หากเปิดใชง้าน User Access Control (การ
ควบคมุการเขา้ถงึของผูใ้ช)้ ถา้ปิดการใชง้าน User Access Control (การควบคมุการเขา้ถงึของ
ผูใ้ช)้ ไมจํ่าเป็นตอ้งใสช่ือ่ผูใ้ช/้รหัสผ่านและหนา้จอ Main (หลัก)จะปรากฏขึน้ 
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12. หากไมไ่ดต้ดิตัง้ซอฟตแ์วร ์ Assay Definition File ใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ใหท้ําตาม
คําแนะนําในการตดิตัง้กอ่นดําเนนิการทดสอบ (ด ูภาคผนวก A: การตดิตัง้ไฟล ์Assay Definition 
หนา้ 72 สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ) 

การดําเนนิการทดสอบ 
13. กดปุ่ ม Run Test (ทําการทดสอบ) ทีม่มุขวาบนของหนา้จอสัมผัสของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

14. เมือ่ไดรั้บแจง้ ใหส้แกนบารโ์คด้ ID ตัวอย่างบนหลอด UTM ทีม่ตัีวอย่างอยูห่รอืสแกนบารโ์คด้ขอ้มลู
ตัวอยา่งทีอ่ยูด่า้นบนของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2 /Flu A/B/RSV Panel Cartridge (ดขูัน้ตอนที ่3) 
โดยใชเ้ครือ่งอา่นบารโ์คด้ในตัวบรเิวณดา้นหนา้ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (ภาพที ่24) 

หมายเหต:ุ นอกจากนี้ยังสามารถป้อน ID ของตัวอย่างโดยใชแ้ป้นพมิพเ์สมอืนของหนา้จอสัมผัส
ไดโ้ดยเลอืกฟิลด ์Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

หมายเหต:ุ อาจจะจําเป็นตอ้งป้อน ID ผูป่้วยในจุดนี้ ขึน้อยูก่ับการกําหนดคา่ระบบทีเ่ลอืก 

หมายเหต:ุ คําแนะนําจาก QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ปรากฏใน Instructions Bar (แถบ
คําแนะนํา) ทีด่า้นล่างของหนา้จอสัมผัส 

 
ภาพที่ ่24  การสแกนบารโ์คด้ ID ตวัอยา่ง 
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15. เมือ่ไดรั้บแจง้ ใหส้แกนบารโ์คด้ของ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ที่
จะใช ้(ภาพที ่25) QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะรับรูก้ารทดสอบทีจ่ะทําโดยอัตโนมัตติามบารโ์คด้
ของคารท์รดิจ ์

หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะไมย่อมรับ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV 
Panel Cartridge ทีเ่ลยวันหมดอาย ุคารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้ หรอืคารท์รดิจส์ําหรับการทดสอบทียั่งไมไ่ด ้
ตดิตัง้บนตัวเครือ่ง ขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดจะปรากฏขึน้ในกรณีเหลา่นี้ และ QIAstat-Dx 
SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge จะถกูปฏเิสธ โปรดดคููม่อืผูใ้ช ้ QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 สําหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิเกีย่วกับวธิกีารตดิตัง้ชดุทดสอบ 

 
ภาพที่ ่25  การสแกนบารโ์คด้ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 
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16. เลอืกประเภทตัวอยา่งทีเ่หมาะสมจากรายการ (ภาพที ่26) 

 

ภาพที่ ่26  การเลอืกประเภทตวัอยา่ง 

17. หนา้จอ Confirm (ยนืยัน)จะปรากฏขึน้ ตรวจสอบขอ้มลูทีป้่อนและทาํการเปลีย่นแปลงทีจํ่าเป็นโดย
เลอืกฟิลดท์ีเ่กีย่วขอ้งบนหนา้จอสมัผัสและแกไ้ขขอ้มลู 

18. กด Confirm (ยนืยัน)เมือ่ขอ้มลูทีแ่สดงทัง้หมดถกูตอ้ง หากจําเป็น ใหเ้ลอืกฟิลดท์ีเ่หมาะสมเพือ่
แกไ้ขเนื้อหาหรอืกด Cancel (ยกเลกิ) เพือ่ยกเลกิการทดสอบ (ภาพที ่27) 

 
ภาพที่ ่27  การยนืยนัการป้อนขอ้มูล 
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19. ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฝาปิดตัวอยา่งทัง้สองของชอ่ง swab และชอ่งหลักของ QIAstat-Dx SARS-
CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ปิดสนทิ เมือ่ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจท์ีด่า้นบนของ QIAstat-
Dx Analyzer 1.0 เปิดขึน้โดยอัตโนมัต ิ ใหใ้ส ่ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge โดยหันบารโ์คด้ไปทางซา้ยและใหห้อ้งปฏกิริยิาคว่ําลง (ภาพที ่28) 

หมายเหต:ุ ไมจํ่าเป็นตอ้งดัน QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge เขา้ไป
ใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 วางตําแหน่งใหถ้กูตอ้งในชอ่งทางเขา้ของคารท์รดิจแ์ละ QIAstat-
Dx Analyzer 1.0 จะเคลือ่นคารท์รดิจไ์ปยังโมดลูวเิคราะหโ์ดยอัตโนมัต ิ

 
ภาพที่ ่28  การใส ่QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge เขา้สู ่QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

20. เมือ่ตรวจพบ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge เครือ่ง QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 จะปิดฝาชอ่งทางเขา้ของคารท์รดิจโ์ดยอัตโนมัตแิละเริม่การทดสอบ ไมจํ่าเป็นตอ้ง
ดําเนนิการใดๆ เพิม่เตมิเพือ่เริม่การทํางาน 

หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะไมย่อมรับ QIAstat-Dx SARS‑CoV‑2/Flu A/B/RSV 
Panel Cartridge นอกเหนือจากอันทีใ่ชแ้ละสแกนระหวา่งการตัง้คา่การทดสอบ หากใสค่ารท์รดิจ์
อืน่นอกเหนอืจากทีส่แกนไวจ้ะเกดิขอ้ผดิพลาดขึน้และคารท์รดิจจ์ะถกูนําออกโดยอัตโนมตั ิ
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หมายเหต:ุ ถงึจุดนี้ คณุสามารถยกเลกิการทดสอบไดโ้ดยกดปุ่ ม Cancel (ยกเลกิ)ทีม่มุลา่งขวา
ของหนา้จอสัมผัส 

หมายเหต:ุ ผูป้ฏบัิตงิานอาจตอ้งป้อนรหัสผ่านผูใ้ชอ้กีครัง้เพือ่เริม่การทดสอบ ขึน้อยูก่ับการกําหนดค่า
ระบบ  

หมายเหต:ุ หาก QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ไมอ่ยูใ่นชอ่ง ฝาของ
ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจจ์ะปิดโดยอัตโนมัตหิลังจากผ่านไป 30 วนิาท ี หากเกดิสิง่นี้ขึน้ ใหท้ําซํ้า
ขัน้ตอนโดยเริม่จากขัน้ตอนที ่17 

21. เวลาทํางานทีเ่หลอืจะแสดงบนหนา้จอสัมผัสระหวา่งทีก่ําลังดําเนนิการการทดสอบอยู ่

22. หลังจากการทดสอบเสร็จสิน้แลว้ หนา้จอ Eject (นําออก) จะปรากฏขึน้ (ภาพที ่ 29) และแถบ
สถานะโมดลูจะแสดงผลการทดสอบเป็นหนึง่ในตัวเลอืกตอ่ไปนี้: 

 TEST COMPLETED (ทดสอบเสร็จสิน้): การทดสอบเสร็จสมบรูณ์เรยีบรอ้ยแลว้ 
 TEST FAILED (การทดสอบลม้เหลว): เกดิขอ้ผดิพลาดระหวา่งการทดสอบ 
 TEST CANCELED (ยกเลกิการทดสอบ): ผูใ้ชย้กเลกิการทดสอบ 

จุดสําคญั: หากการทดสอบลม้เหลว โปรดดสูว่น “การแกไ้ขปัญหา” ในคูม่อืผูใ้ช ้ QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 เพือ่หาสาเหตทุีเ่ป็นไปไดแ้ละคําแนะนําในการดําเนนิการ 

 

 
ภาพที่ ่29  ภาพหนา้จอ Eject (นําออก) 
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23. กด  Eject (นําออก) บนหนา้จอสมัผัสเพือ่ถอด QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge ออกและทิง้เป็นของเสยีอันตรายทางชวีภาพตามกฎขอ้บังคับและกฎหมายดา้นสขุภาพ
และความปลอดภัยทัง้หมดของประเทศ รัฐ และทอ้งถิน่  QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 
Panel Cartridge ควรถกูถอดออกเมือ่ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจเ์ปิดขึน้และสง่คารท์รดิจอ์อกมา หาก
ไมนํ่าคารท์รดิจอ์อกหลังจากผ่านไป 30 วนิาท ี คารท์รดิจจ์ะเคลือ่นกลับเขา้สู ่ QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 โดยอัตโนมัตแิละฝาชอ่งทางเขา้คารท์รดิจจ์ะปิดลง ในกรณีนี้ ใหก้ด Eject (นําออก)
เพือ่เปิดฝาชอ่งทางเขา้คารท์รดิจอ์กีครัง้ จากนัน้จงึนําคารท์รดิจอ์อก 
จุดสําคญั: ตอ้งทิง้ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ทีใ่ชแ้ลว้ ไม่
สามารถใชค้ารท์รดิจซ์ํ้าสําหรับการทดสอบทีเ่ริม่ตน้ดําเนนิการแลว้ แตถ่กูยกเลกิโดยผูป้ฏบัิตงิาน
ในเวลาตอ่มาหรอืตรวจพบขอ้ผดิพลาด 

24. หลังจากที ่ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ถกูสง่ออกมา หนา้จอ
Summary (สรุป) ผลลัพธจ์ะปรากฏขึน้ โปรดดู “การแปลผลลัพธ”์ ทีห่นา้ 40 สําหรับรายละเอยีด
เพิม่เตมิ ในการเริม่ตน้กระบวนการทดสอบอืน่ ใหก้ด Run Test (ทาํการทดสอบ) 

หมายเหต:ุ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับการใช ้ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โปรดดคููม่อืผูใ้ช ้
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
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การแปลผลลัพธ ์

การดผูลลัพธ ์

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 แปลความหมายและบันทกึผลการทดสอบโดยอัตโนมัต ิ หลังจากนํา 
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ออก หนา้จอ Summary (สรุป) ผลลัพธ์
จะแสดงโดยอัตโนมัต ิ(ภาพที ่30) 

 
ภาพที่ ่ 30  ตวัอยา่งหนา้จอสรุปผลลพัธท์ีแ่สดง Test Data (ขอ้มูลการทดสอบ) บนคอลมันด์า้นซา้ยและสรุปผลการ

ทดสอบในคอลมันห์ลกั 

สว่นหลักของหนา้จอมรีายการสามรายการตอ่ไปนี้และใชร้หัสสแีละสัญลักษณ์เพือ่ระบผุลลัพธ:์ 

 รายการแรกภายใตหั้วขอ้ "Detected" (ตรวจพบ) รวมถงึเชือ้โรคทัง้หมดทีต่รวจพบและระบไุดใ้น
ตัวอยา่ง ซึง่นําหนา้ดว้ยสัญลักษณ ์  และมสีแีดง 

 รายการทีส่อง ภายใตหั้วขอ้ "Equivocal" (ไมช่ดัเจน) ไมถ่กูใชง้าน ผลลัพธ ์ "Equivocal" (ไม่
ชดัเจน) ใชไ้มไ่ดก้ับ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ดังนัน้รายการ "Equivocal" 
(ไมช่ดัเจน) จะวา่งเปลา่เสมอ 
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 รายการทีส่ามภายใตหั้วขอ้ "Tested" (ผ่านการทดสอบ) รวมเชือ้โรคทัง้หมดทีท่ดสอบในตัวอยา่ง 
เชือ้โรคทีต่รวจพบและระบไุดใ้นตัวอยา่งจะนําหนา้ดว้ยสัญลักษณ ์  และมสีแีดง เชือ้โรคทีไ่ดรั้บ
การทดสอบ แตต่รวจไมพ่บจะนําหนา้ดว้ยสัญลักษณ ์  และมสีเีขยีว  

หมายเหต:ุ เชือ้โรคทีต่รวจพบและระบไุดใ้นตัวอยา่งจะแสดงในทัง้รายการ "Detected" (ตรวจพบ) 
และ "Tested" (ผ่านการทดสอบ) 

หากการทดสอบไมส่ําเร็จ จะมขีอ้ความระบวุ่า "Failed" (ลม้เหลว) ตามดว้ยรหัสขอ้ผดิพลาดเฉพาะ 

Test Data (ขอ้มลูการทดสอบ) ต่อไปนี้จะแสดงทีด่า้นซา้ยของหนา้จอ: 
 Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

 Assay Type (ประเภทการทดสอบ) 

 Sample Type (ประเภทตัวอยา่ง) 

 

ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับการทดสอบมใีหโ้ดยขึน้อยูก่ับสทิธิก์ารเขา้ถงึของผูป้ฏบัิตงิานผ่านแท็บที่
ดา้นลา่งของหนา้จอ (เชน่ โครงร่างการเพิม่ขยายและรายละเอยีดการทดสอบ) 

รายงานทีม่ขีอ้มลูการทดสอบสามารถสง่ออกไปยังอปุกรณ์จัดเก็บขอ้มลู USB ภายนอกได ้ เสยีบ
อปุกรณ์จัดเก็บขอ้มลู USB เขา้กับพอรต์ USB ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 แลว้กด Save Report 
(บันทกึรายงาน) ในแถบดา้นลา่งของหนา้จอ รายงานนี้สามารถนําออกในภายหลังไดต้ลอดเวลา โดย
เลอืกการทดสอบจาก View Result List (ดรูายการผลลัพธ)์ 

นอกจากนี้ยังสามารถสง่รายงานไปยังเครือ่งพมิพไ์ดโ้ดยกด Print Report (พมิพร์ายงาน) ในแถบ
ดา้นลา่งของหนา้จอ 
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การดูกราฟการเพิม่ขยาย 

หากตอ้งการดกูราฟการเพิม่ขยายของเชือ้โรคทีต่รวจพบในการทดสอบ ใหก้ดแท็บ  Amplification 
Curves (กราฟการเพิม่ขยาย) (ภาพที ่31) 

 
ภาพที่ ่31  หนา้จอ Amplification Curves (กราฟการเพิม่ขยาย) (แท็บ PATHOGENS (เชือ้โรค)) 

รายละเอยีดเกีย่วกับเชือ้โรคทีผ่่านการทดสอบและตัวควบคมุแสดงไวท้างดา้นซา้ยและกราฟการเพิม่
ขยายจะแสดงอยูต่รงกลาง 

หมายเหต:ุ ถา้เปิดใชง้าน User Access Control (การควบคมุการเขา้ถงึของผูใ้ช)้ บน QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 หนา้จอ Amplification Curves (กราฟการเพิม่ขยาย) จะใชไ้ดเ้ฉพาะผูป้ฏบัิตงิานทีม่ี
สทิธิก์ารเขา้ถงึเทา่นัน้ 

กดแท็บ PATHOGENS (เชือ้โรค) ทางดา้นซา้ยเพือ่แสดงขอ้มลูทีส่อดคลอ้งกับเชือ้โรคทีท่ดสอบ กด
ทีช่ือ่เชือ้โรคเพือ่เลอืกวา่จะแสดงเชือ้โรคชนดิใดในกราฟการเพิม่ขยาย สามารถเลอืกเชือ้โรคชนดิเดยีว 
หลายชนดิ หรอืไมเ่ลอืกเลยก็ได ้ เชือ้โรคแตล่ะชนดิในรายการทีเ่ลอืกจะถกูกําหนดสใีหส้อดคลอ้งกบั
กราฟการเพิม่ขยายทีเ่กีย่วขอ้งกับเชือ้โรคนัน้ เชือ้โรคทีไ่มถ่กูเลอืกจะแสดงเป็นสเีทา 

CT ทีส่อดคลอ้งกันและคา่การดดูกลนืแสง (Endpoint Fluorescence: EP) จะแสดงดา้นลา่งชือ่เชือ้โรค
แตล่ะชนดิ 
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กดทีแ่ท็บ CONTROLS (ควบคมุ) ทางดา้นซา้ยเพือ่ดตัูวควบคมุในกราฟการเพิม่ขยาย กดวงกลมทีอ่ยู่
ถัดจากชือ่ตัวควบคมุเพือ่เลอืกหรอืยกเลกิการเลอืก (ภาพที ่32) 

 
ภาพที่ ่32  หนา้จอ Amplification Curves (กราฟการเพิม่ขยาย)(แท็บ CONTROLS (ควบคุม)) 

กราฟการเพิม่ขยายจะแสดงกราฟขอ้มลูของเชือ้โรคหรอืตัวควบคมุทีเ่ลอืก หากตอ้งการสลับระหวา่ง
สเกลลอการทิมึหรอืสเกลเชงิเสน้สาํหรับแกน Y ใหก้ดปุ่ ม Lin (เชงิเสน้)หรอื Log (ลอการทิมึ)ทีม่มุลา่ง
ซา้ยของกราฟ 

สามารถปรับสัดสว่นของแกน X และแกน Y ไดโ้ดยใช ้  ตัวเลอืกสน้ํีาเงนิบนแตล่ะแกน กดคา้งที่
ตัวเลอืกสน้ํีาเงนิจากนัน้ยา้ยไปยังตําแหน่งทีต่อ้งการบนแกน ยา้ยตัวเลอืกสน้ํีาเงนิไปยังจุดเริม่ตน้แกน
เพือ่กลับสูค่า่เริม่ตน้ 
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การดรูายละเอยีดการทดสอบ 

กดที ่  Test Details (รายละเอยีดการทดสอบ) ในแถบเมนูแท็บทีด่า้นลา่งของหนา้จอสัมผัสเพือ่
ตรวจสอบผลลัพธโ์ดยละเอยีด เลือ่นลงเพือ่ดรูายงานฉบับสมบรูณ์ 

รายละเอยีดการทดสอบตอ่ไปนีจ้ะแสดงอยูต่รงกลางหนา้จอ (ภาพที ่33 หนา้ถัดไป): 
 User ID (ID ผูใ้ช)้ 

 Cartridge SN (หมายเลขซเีรยีลของคารท์รดิจ)์ 

 Cartridge Expiration Date (วันหมดอายขุองคารท์รดิจ)์ 

 Module SN (หมายเลขซเีรยีลของโมดลู) 

 Test Status (สถานะการทดสอบ) (Completed (เสร็จสมบรูณ์) Failed (ลม้เหลว) หรอื Canceled 
by operator (ถกูยกเลกิโดยผูป้ฏบัิตงิาน)) 

 Error Code (รหัสขอ้ผดิพลาด) (ถา้ม)ี 

 Test Start Date and Time (วันทีแ่ละเวลาเริม่การทดสอบ) 

 Test Execution Time (เวลาดําเนนิการทดสอบ) 

 Assay Name (ชือ่การทดสอบ) 

 Test ID (ID การทดสอบ) 

 Test Result (ผลการทดสอบ):  

 Positive (เป็นบวก) (หากตรวจพบ / ระบเุชือ้โรคในระบบทางเดนิหายใจไดอ้ยา่งนอ้ยหนึง่ชนดิ) 
 Negative (เป็นลบ) (ตรวจไมพ่บเชือ้โรคในระบบทางเดนิหายใจ) 
 Invalid (ไมถ่กูตอ้ง) 

 รายชือ่การวเิคราะหท์ีใ่ชใ้นการทดสอบดว้ย CT และการดดูกลนืแสง ในกรณีทีม่คีา่เป็นบวก 

 ตัวควบคมุภายในดว้ย CT และการดดูกลนืแสง 
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ภาพที่ ่33  ตวัอยา่งหนา้จอแสดง Test Data (ขอ้มูลการทดสอบ) บนคอลมันด์า้นซา้ยและ Test Details (รายละเอยีด

การทดสอบ) ในคอลมันห์ลกั 

การเรยีกดูผลลัพธจ์ากการทดสอบกอ่นหนา้นี้ 

หากตอ้งการดผูลลัพธจ์ากการทดสอบกอ่นหนา้นี้ทีเ่ก็บไวใ้นทีเ่ก็บผลลัพธ ์ ใหก้ด  View Results 
(ดผูลลัพธ)์ บนแถบเมนูหลัก (ภาพที ่34) 

 
ภาพที่ ่34  ตวัอยา่งหนา้จอ View Results (ดูผลลพัธ)์ 
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มขีอ้มลูตอ่ไปนี้สําหรับทกุการทดสอบทีดํ่าเนนิการ (ภาพที ่35): 
 Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

 Assay (ชือ่ของการทดสอบทีท่าํการตรวจ ซึง่สําหรับ QIAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 
Panel ชือ่การทดสอบ คอื “R4PP”) 

 Operator ID (ID ผูป้ฏบัิตงิาน) 

 Mod (โมดลูการวเิคราะหท์ีใ่ชดํ้าเนนิการทดสอบ) 

 Date/Time (วันที ่/ เวลา) (วันทีแ่ละเวลาเมือ่การทดสอบเสร็จสิน้) 

 Result (ผลลัพธ)์ (ผลลัพธก์ารทดสอบ: เป็นบวก [pos], เป็นลบ [neg], ลม้เหลว [fail] หรอืสําเร็จ 
[suc]) 

หมายเหต:ุ ถา้เปิดใชง้าน User Access Control (การควบคมุการเขา้ถงึของผูใ้ช)้ บน QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 ขอ้มลูทีผู่ใ้ชไ้มม่สีทิธิก์ารเขา้ถงึจะถกูซอ่นไวด้ว้ยเครือ่งหมายดอกจัน 

เลอืกผลการทดสอบอยา่งนอ้ยหนึง่รายการโดยกดปุ่ มวงกลมสเีทาทางซา้ยของ ID ตัวอยา่ง เครือ่งหมาย
ถกูจะปรากฏดา้นขา้งผลลัพธท์ีเ่ลอืก ยกเลกิการเลอืกผลการทดสอบโดยกดทีเ่ครือ่งหมายถกูนี้ คณุ
สามารถเลอืกรายการผลลัพธท์ัง้หมดไดโ้ดยกดปุ่ ม  วงกลมเครือ่งหมายถกูในแถวบนสดุ (ภาพที ่35) 

 
ภาพที่ ่35  ตวัอยา่งการเลอืก Test Results (ผลการทดสอบ) ในหนา้จอดูผลลพัธ ์
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กดทีใ่ดก็ไดใ้นแถวทดสอบเพือ่ดผูลการทดสอบหนึง่ๆ 

กดบรรทัดแรกของคอลัมน์ (เชน่ Sample ID (ID ตัวอย่าง)) เพือ่เรยีงลําดับรายการจากนอ้ยไปมากหรอื
มากไปหานอ้ยตามพารามเิตอรนั์น้ รายการสามารถจดัเรยีงตามคอลัมน์ไดค้รัง้ละหนึง่คอลัมน์เทา่นัน้ 

คอลัมน์ Result (ผลลัพธ)์ แสดงผลลัพธข์องการทดสอบแตล่ะครัง้ (ตารางที ่2): 

ตารางที ่2 คําอธบิายผลการทดสอบ 

 ผลลพัธ ์ ผลลพัธ ์ คําอธบิาย  

Positive (เป็นบวก)  pos เชือ้โรคอย่างนอ้ยหนึง่ชนดิมคีา่เป็นบวก 

Negative (เป็นลบ)  neg ตรวจไม่พบเชือ้โรค 

Failed (ลม้เหลว)  fail การทดสอบลม้เหลวเน่ืองจากเกดิขอ้ผดิพลาดหรอืผูใ้ช ้
ยกเลกิการทดสอบ 

Successful (สําเร็จ)  suc การทดสอบไดผ้ลเป็นบวกหรอืเป็นลบ แตผู่ใ้ชไ้ม่มสีทิธิใ์น
การเขา้ถงึเพือ่ดผูลการทดสอบ 

 

 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เชือ่มตอ่เครือ่งพมิพเ์ขา้กับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และตดิตัง้ไดรเวอรท์ี่
เหมาะสมแลว้ กด Print Report (พมิพร์ายงาน) เพือ่พมิพร์ายงานสําหรับผลลัพธท์ีเ่ลอืก 

กด Save Report (บันทกึรายงาน) เพือ่บันทกึรายงานสําหรับผลลัพธท์ีเ่ลอืกในรูปแบบ PDF ไปยัง
อปุกรณ์จัดเก็บขอ้มลู USB ภายนอก 

เลอืกประเภทรายงาน: รายการ Tests (การทดสอบ) หรอื Test Reports (รายงานการทดสอบ) 

กด Search (คน้หา) เพือ่คน้หาผลการทดสอบตาม ID ตัวอยา่ง การทดสอบ และ ID ผูป้ฏบัิตงิาน ป้อน
สตรงิการคน้หาโดยใชแ้ป้นพมิพเ์สมอืนและกด Enter เพือ่เริม่การคน้หา ผลการคน้หาจะแสดงเพยีง
ระเบยีนทีม่ขีอ้ความคน้หาเทา่นัน้ 

หากรายการผลลัพธถ์กูกรอง จะทาํการคน้หากับรายการทีก่รองแลว้เทา่นัน้ 

กดคา้งทีบ่รรทัดแรกของคอลัมน์เพือ่ใชตั้วกรองตามพารามเิตอรนั์น้ สําหรับพารามเิตอรบ์างอยา่งเชน่ 
Sample ID (ID ตัวอยา่ง) แป้นพมิพเ์สมอืนจะปรากฏขึน้เพือ่ใหส้ามารถป้อนสตรงิการคน้หาสําหรับ
ตัวกรองได ้
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สําหรับพารามเิตอรอ์ืน่ๆ เชน่ Assay (การทดสอบ) กลอ่งโตต้อบจะเปิดขึน้พรอ้มรายการการทดสอบที่
บันทกึไวใ้นทีเ่ก็บ เลอืกการทดสอบอยา่งนอ้ยหนึง่วธิเีพือ่กรองเฉพาะการทดสอบทีดํ่าเนนิการดว้ยการ
ทดสอบทีเ่ลอืก 

สัญลักษณ์  ทางดา้นซา้ยของบรรทัดแรกของคอลัมน์แสดงวา่ตัวกรองของคอลัมน์นัน้ทํางานอยู ่

สามารถถอดตัวกรองออกไดโ้ดยการกดที ่Remove Filter (ลบตัวกรอง) ในแถบเมนูยอ่ย 

การสง่ออกผลลัพธไ์ปยังไดรฟ์ USB 

จากแท็บใดก็ไดข้องหนา้จอ View Results (ดผูลลัพธ)์ เลอืก Save Report (บันทกึรายงาน) เพือ่
สง่ออกและบันทกึสําเนาผลการทดสอบในรูปแบบ PDF ลงในไดรฟ์ USB พอรต์ USB อยูท่ีด่า้นหนา้ของ 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

การพมิพผ์ลลัพธ ์

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เชือ่มตอ่เครือ่งพมิพเ์ขา้กับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และตดิตัง้ไดรเวอรท์ี่
เหมาะสมแลว้ กด Print Report (พมิพร์ายงาน) เพือ่สง่สําเนาผลการทดสอบไปยังเครือ่งพมิพ ์

การแปลความหมายผลลัพธ ์

สําหรับเชือ้โรคทัง้หมดทีส่ามารถตรวจพบไดด้ว้ย QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel จะ
สรา้งสัญญาณเพยีงสัญญาณเดยีวหากมเีชือ้โรคอยูใ่นตัวอยา่ง 

การแปลความหมายตัวควบคมุภายใน 

ผลลัพธข์องตัวควบคมุภายในใหแ้ปลความหมายตามตารางที ่3 

ตารางที ่3 การแปลความหมายผลลพัธต์วัควบคุมภายใน 

 ผลลพัธต์วั
ควบคุม คําอธบิาย การดําเนนิการ 

 

Passed 
(ผ่าน) 

การเพิม่ขยายตัวควบคมุ
ภายในสําเร็จแลว้ 

การทํางานสําเร็จเสร็จสิน้ ผลลัพธท์ัง้หมดไดร้ับการตรวจสอบวา่ถูกตอ้งและ
สามารถรายงานได ้เชือ้โรคทีต่รวจพบไดร้ับการรายงานวา่ "positive" (เป็น
บวก) และเชือ้โรคทีต่รวจไม่พบจะมรีายงานวา่ "negative" (เป็นลบ) 

Failed 
(ลม้เหลว) 

ตัวควบคมุภายใน
ลม้เหลว 

มกีารรายงานเชือ้โรคทีต่รวจพบเป็นบวก แต่ผลลัพธท์ีเ่ป็นลบทัง้หมด 
(ทดสอบแลว้แตไ่ม่พบเชือ้โรค) ไม่ถูกตอ้ง  
ทําการทดสอบซํ้าโดยใช ้QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge ใหม่ 
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การควบคมุคณุภาพ 

ตามระบบการจัดการคณุภาพทีไ่ดรั้บการรับรองจาก ISO ของ QIAGEN ล็อตการผลติ QIAstat-Dx 
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel แตล่ะล็อตจะไดรั้บการทดสอบตามขอ้กําหนดจําเพาะทีก่ําหนดไว ้
ลว่งหนา้เพือ่ยนืยันคณุภาพผลติภัณฑท์ีค่งที ่

ขอ้จํากดั 
 ผลลัพธจ์าก QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ไมไ่ดม้วัีตถปุระสงคเ์พือ่ใชเ้ป็น

พืน้ฐานเพยีงหนึง่เดยีวสําหรับการวนิจิฉัย การรักษา หรอืการตัดสนิใจในการจัดการผูป่้วยอืน่ๆ 

 ผลลัพธท์ีเ่ป็นบวกไมไ่ดห้มายความวา่จะไมม่กีารตดิเชือ้ร่วมกับสิง่มชีวีติชนดิอืน่ซึง่ไมร่วมอยูใ่น 
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel สารทีต่รวจพบอาจไมใ่ชส่าเหตทุีแ่ทจ้รงิของโรค 

 ผลเป็นลบนัน้ไม่ไดตั้ดการตดิเชือ้ในระบบทางเดนิหายใจสว่นบนออก การทดสอบนี้ไมส่ามารถ
ตรวจพบสารกอ่การตดิเชือ้ทางเดนิหายใจเฉียบพลันทัง้หมดได ้ และความไวในสภาพการณ์ทาง
คลนิกิบางอยา่งอาจแตกตา่งจากทีอ่ธบิายไวใ้นใบแทรกบรรจุภัณฑ ์

 ผลลัพธท์ีเ่ป็นลบจาก QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ไม่ตัดลักษณะการตดิเชือ้
ของกลุม่อาการออก ผลลัพธก์ารทดสอบทีเ่ป็นลบอาจเกดิจากปัจจัยหลายประการและจากปัจจัย
เหลา่นี้รวมกัน ไดแ้ก่ ความผดิพลาดในการจัดการตัวอยา่ง ความแปรปรวนของลําดับกรดนวิคลอีกิที่
เป็นเป้าหมายของการทดสอบ การตดิเชือ้จากสิง่มชีวีติทีไ่มร่วมอยูใ่นการทดสอบ ระดับสิง่มชีวีติที่
รวมอยูด่ว้ยซึง่ต่ํากวา่ขดีจํากัดการตรวจหาของการทดสอบ และการใชย้า การบําบัด หรอืสาร
บางอยา่ง 

 QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ไม่ไดม้ไีวส้ําหรับทดสอบตัวอย่างอืน่
นอกเหนือจากทีอ่ธบิายไวใ้นคําแนะนําการใชง้านนี้ ลักษณะการทํางานของการทดสอบกําหนดขึน้
เฉพาะสําหรับตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูซึง่เก็บในสารเลีย้งเชือ้สําหรับการขนสง่จากบคุคล
ทีม่อีาการโรคทางเดนิหายใจเฉียบพลัน 

 QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel มวัีตถปุระสงคเ์พือ่ใชร่้วมกับมาตรฐานของการ
เพาะเชือ้โดยใหก้ารดแูลสําหรับการฟ้ืนตัวของสิง่มชีวีติ การสรา้งซโีรไทป์ และ / หรอื การทดสอบ
ความไวตอ่ยาตา้นจุลชพีหากม ี
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 การแปลความหมายของผลลัพธจ์าก QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ตอ้งทําโดย
ผูเ้ชีย่วชาญดา้นการดแูลรักษาสขุภาพทีผ่่านการฝึกอบรมภายใตบ้รบิทของการคน้พบทางคลนิกิ 
หอ้งปฏบัิตกิาร และระบาดวทิยาทีเ่กีย่วขอ้ง 

 QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel สามารถใชไ้ดก้ับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
1

*

เทา่นัน้  

 QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel เป็นการทดสอบเชงิคณุภาพและไมไ่ดใ้หค้า่เชงิ
ปรมิาณสําหรับสิง่มชีวีติทีต่รวจพบ 

 กรดนวิคลอีกิของไวรัสและแบคทเีรยีอาจยังคงมอียูใ่นร่างกายแมว้่าสิง่มชีวีตินัน้จะไมอ่ยูร่อดหรอื
ทําใหเ้กดิการตดิเชือ้ไดก้็ตาม การตรวจหามารก์เกอรเ์ป้าหมายไมไ่ดห้มายความวา่สิง่มชีวีตินัน้ๆ 
เป็นสาเหตขุองการตดิเชือ้หรอือาการทางคลนิกิ 

 การตรวจหากรดนวิคลอีกิของไวรัสและแบคทเีรยีขึน้อยูก่ับการเก็บตัวอยา่ง การจัดการ การขนสง่ 
การจัดเก็บ และการบรรจุลงใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ที่
เหมาะสม การดําเนนิการทีไ่มเ่หมาะสมในกระบวนการใดๆ ทีก่ลา่วมาขา้งตน้อาจทําใหเ้กดิผลลัพธ์
ทีไ่มถ่กูตอ้ง รวมถงึผลลัพธท์ีเ่ป็นบวกเท็จหรอืผลเป็นลบเท็จ 

 ความไวในการทดสอบและความจําเพาะสําหรับสิง่มชีวีติเฉพาะ และสําหรับสิง่มชีวีติทัง้หมดรวมกัน
เป็นพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพภายในของการทดสอบทีก่ําหนด และไมเ่ปลีย่นตามความชกุ ในทาง
ตรงกันขา้ม ทัง้ค่าพยากรณ์ทีเ่ป็นลบและเป็นบวกของผลการทดสอบขึน้อยูก่ับความชกุของโรค / 
สิง่มชีวีติ โปรดทราบว่าความชกุทีส่งูขึน้สนับสนุนคา่พยากรณ์ทีเ่ป็นบวกของผลการทดสอบ ในขณะ
ทีค่วามชกุทีต่ํ่ากวา่จะสนับสนุนคา่พยากรณ์ทีเ่ป็นลบของผลการทดสอบ 

 

 
* เครือ่งมอื DiagCORE Analyzer ทีใ่ชซ้อฟตแ์วร ์QIAstat-Dx เวอรช์ัน 1.3 ขึน้ไปสามารถใชเ้ป็นทางเลอืกแทนเครือ่งมอื QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 ได ้
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คณุลักษณะประสทิธภิาพ 
การทดสอบ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel (หมายเลขแคตตาล็อก 691216) เป็นการ
กําหนดคา่ใหมข่องการทดสอบ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (หมายเลข แคตตาล็อก 
691214) โดยมกีารเป้าหมายทีเ่รยีกดพูยีง 4 เป้าหมาย (SARS-CoV-2/Flu A/Flu B/RSV) และ
เป้าหมายอืน่ๆ บดบังไวด้ว้ยไฟล ์ Assay Definition ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 
Panel การศกึษาทีแ่สดงตอ่ไปนี้ไมไ่ดเ้ป็นการทําซํ้า แตเ่ป็นการนําขอ้มลูทีม่อียูแ่ลว้มาวเิคราะหใ์หม่
โดยใชไ้ฟลก์าํหนดคา่การทดสอบของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel  

ประสทิธภิาพทางคลนิกิ 

สิง่สง่ตรวจเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ 

คณุลักษณะประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ไดรั้บการประเมนิในการ
ทดลองทางคลนิกิแบบหลายศนูยใ์นสถานทีศ่กึษาทีม่คีวามหลากหลายทางภมูศิาสตรแ์ปด (8) แหง่: 
สถานทีท่ําการทดสอบในสหรัฐอเมรกิาหา้ (5) แหง่และสถานทีท่ําการทดสอบในสหภาพยโุรปสาม (3) 
แหง่ ประสทิธภิาพของสิง่สง่ตรวจจาก swab ชอ่งหลังโพรงจมกูไดรั้บการประเมนิใน universal 
transport medium (UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, and M6™ 
(Thermo Fisher Scientific); BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson 
and Company); HealthLink Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink Inc.); 
Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.); V-C-M Medium (Quest Diagnostics); 
UniTranz-RT Universal Transport Media (Puritan Medical Products Company); and dry 
nasopharyngeal swab specimens (FLOQSwabs, Copan, cat. no. 503CS01)  

การศกึษานี้ไดรั้บการออกแบบเพือ่เป็นการศกึษาเชงิสังเกต แบบไปขา้งหนา้-ยอ้นกลับโดยใชตั้วอย่าง
ทีเ่หลอืทีไ่ดรั้บจากผูท้ีม่อีาการและอาการแสดงของการตดิเชือ้ทางเดนิหายใจเฉียบพลัน สถานทีท่ํา
การทดสอบทีเ่ขา้ร่วมถกูขอใหท้ดสอบตัวอยา่งทางคลนิกิทีเ่พิง่เก็บมาไมน่านและ / หรอืตัวอยา่งทาง
คลนิกิทีแ่ชแ่ข็งตามเกณฑว์ธิแีละคําแนะนําเฉพาะสําหรับสถานทีท่ําการทดสอบ 

ตัวอยา่งทีท่ดสอบโดยใช ้QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ถกูเปรยีบเทยีบกับผลลัพธ์
ของวธิมีาตรฐานการดแูล (SOC) ทีส่ถานทีท่ําการทดสอบ รวมทัง้วธิกีารทางโมเลกลุทีผ่่านการ
ตรวจสอบและมจํีาหน่ายในเชงิพาณชิยห์ลายวธิ ี แนวทางนี้ใหผ้ลลัพธส์ําหรับเชือ้โรคที ่ SOC ตรวจไม่
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พบและ / หรอืไดรั้บอนุญาตสําหรับการแกไ้ขความคลาดเคลือ่นขัน้สดุทา้ยของผลลัพธท์ีไ่มต่รงกัน ผล
การทดสอบ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ถกูเปรยีบเทยีบกับ FilmArray® 
Respiratory Panel 1.7 & 2 และชดุทดสอบ SARS-CoV-2 RT-PCR ทีพั่ฒนาโดย Charité - 
Universitätsmedizin Berlin Institute of Virology เบอรล์นิ ประเทศเยอรมน ี 

จํานวนตัวอยา่งในการศกึษามาจากผูป่้วย UTM ทางคลนิกิทัง้หมด 3,065 คน และมตัีวอยา่ง 1 คนถูก
คัดออกจากการวเิคราะหค์รัง้สดุทา้ยดว้ย ADF ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 

ความไวทางคลนิกิหรอืขอ้ตกลงเปอรเ์ซ็นตเ์ป็นบวก (PPA) คํานวณเป็น 100% x (TP/[TP + FN]) True 
Positive (TP) บง่ชีว้่าทัง้ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel และวธิเีปรยีบเทยีบมผีลเป็น
บวกตอ่สิง่มชีวีติและ False Negative (FN) บง่ชีว้่าผลลัพธ ์QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 
Panel เป็นลบในขณะทีผ่ลลัพธข์องวธิเีปรยีบเทยีบเป็นบวก ความจําเพาะหรอืขอ้ตกลงเปอรเ์ซ็นตเ์ชงิ
ลบ (NPA) คํานวณเป็น 100% x (TN/[TN + FP]) True Negative (TN) บง่ชีว้า่ทัง้ QIAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel และวธิเีปรยีบเทยีบมผีลลัพธเ์ป็นลบ และคา่ False Positive (FP) บง่ชีว้่า
ผลจาก QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel เป็นบวก แตผ่ลลัพธข์องวธิเีปรยีบเทยีบเป็น
ลบ สําหรับการคํานวณความจําเพาะทางคลนิกิของเชือ้โรคแตล่ะชนดิ จะลบผลลัพธข์องสิง่มชีวีติทีเ่ป็น
บวกจรงิและผลบวกทีเ่ป็นเท็จออกจากผลลัพธท์ัง้หมด ชว่งความเชือ่มั่น 95% แบบทวนิามสองดา้นที่
เทา่กันถกูคํานวณสําหรับการประมาณคา่แต่ละจุด 

มกีารคํานวณความไวทางคลนิกิโดยรวม (PPA) และความจําเพาะทางคลนิกิโดยรวม (NPA) จาก
ตัวอยา่ง 3,064 คน  

โดยรวมแลว้ พบผลการทดสอบ QIAstat-Dx Respiratory Panel และ QIAstat-Dx Respiratory SARS 
CoV-2 Panel ทีเ่ป็นบวกจรงิ 906 รายการ และเป็นลบจรงิ 7,608 รายการ และผลเป็นลบเท็จ 20 
รายการและผลบวกเท็จ 42 รายการ 

ตารางที ่4 (หนา้ถัดไป) แสดง  QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Clinical Sensitivity 
(หรอื Positive Percent Agreement) และ Clinical specificity (หรอื Negative Percent Agreement) 
ในชว่งความเชือ่มั่น 95% 

https://www.eurosurveillance.org/search?option1=pub_affiliation&value1=Charit%C3%A9+%E2%80%93+Universit%C3%A4tsmedizin+Berlin+Institute+of+Virology,+Berlin,+Germany+and+German+Centre+for+Infection+Research+(DZIF),+Berlin,+Germany&option912=resultCategory&value912=ResearchPublicationContent
https://www.eurosurveillance.org/search?option1=pub_affiliation&value1=Charit%C3%A9+%E2%80%93+Universit%C3%A4tsmedizin+Berlin+Institute+of+Virology,+Berlin,+Germany+and+German+Centre+for+Infection+Research+(DZIF),+Berlin,+Germany&option912=resultCategory&value912=ResearchPublicationContent
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ตาราง 4 ขอ้มูลประสทิธภิาพ ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 

 

เชือ้โรค 

เปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, PPA) 

เปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบ  
(Negative Percent Agreement, NPA) 

 

 TP/ 
TP+FN % 95% CI TN/TN+FP % 95% CI  

ท ัง้หมด 906/926 97.84 96.68-98.68 7608/7650 99.45 99.26-99.60 

ไขห้วดัใหญ่
สายพนัธุ ์A 327/329 99.39 97.81-99.83 2406/2429 99.05 98.58-99.37 

ไขห้วดัใหญ่
สายพนัธุ ์B 177/184 96.20 92.36-98.15 2590/2590 100.00 99.85-100.00 

ไวรสั 
Respiratory 
Syncytial 
Virus A+B 

319/325 98.15 96.03-99.15 2441/2442 99.96 99.77-99.99 

SARS-CoV-2 83/88 94.32 87.38-97.55 171/189 90.48 85.45-93.89 

 

การทดสอบ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ตรวจพบสิง่มชีวีติหลายชนดิในตัวอยา่ง 
15 ตัวอยา่ง ทัง้หมดลว้นเป็นการตดิเชือ้ซอ้น  

ตัวอยา่ง swab แบบแหง้ 

มกีารทดสอบสิง่สง่ตรวจทางคลนิกิทีจ่ับคูก่ันทัง้หมด 333 ตัวอยา่ง (NPS ใน UTM และ NPS ทีเ่ป็น 
swab แบบแหง้) เพือ่ประเมนิประสทิธภิาพทางคลนิกิของสิง่สง่ตรวจ swab แบบแหง้กับสิง่สง่ตรวจใน 
UTM การทดสอบนี้ดําเนนิการในสถานทีท่ําการทดสอบทางคลนิกิ 4 แหง่ในสหภาพยโุรป วัตถปุระสงค์
คอืเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึความเทา่เทยีมกันระหวา่งลักษณะประสทิธภิาพของสิง่สง่ตรวจจาก swab แบบ
แหง้และจาก UTM โดยใช ้QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel  

ผูป่้วยทีเ่ขา้ร่วมในการศกึษานี้จะให ้swabs ชอ่งหลังโพรงจมกู 2 อัน (แตล่ะอันมาจากรูจมกูแตล่ะขา้ง) 
Swab หนึง่ชิน้ถกูสอดเขา้ไปใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge โดยตรง
และอกีอันหนึง่จะถกูถา่ยไปยัง UTM สําหรับการทดสอบเปรยีบเทยีบกับ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu 
A/B/RSV Panel Cartridge อกีอันหนึง่ (ตัวอยา่งทีจ่ับคูก่ัน)  

ความไวทางคลนิกิ (หรอื PPA) คํานวณเป็น 100% x (TP / [TP + FN]) True Positive (TP) บง่ชีว้่า
ทัง้สิง่ตรวจจาก swab แบบแหง้และจาก UTM มผีลลัพธท์ีเ่ป็นบวกสําหรับสิง่มชีวีติทีร่ะบแุละ False 
Negative (FN) แสดงวา่ผลของสิง่สง่ตรวจจาก swab แบบแหง้เป็นลบในขณะทีจ่าก UTM ไดผ้ลเป็น
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บวกสําหรับสิง่มชีวีติจําเพาะอยา่งหนึง่ ความจําเพาะ (หรอื NPA) คํานวณเป็น 100% x (TN / [TN + 
FP]) True Negative (TN) บง่ชีว้่าทัง้สิง่สง่ตรวจจาก swab แบบแหง้และจาก UTM มผีลเป็นลบ และ 
False Positive (FP) บง่ชีว้า่ผลของสิง่สง่ตรวจจาก swab แบบแหง้เป็นบวก แตจ่าก UTM เป็นลบ
สําหรับสิง่มชีวีติจําเพาะอยา่งหนึง่ ชว่งความเชือ่มั่น 95% แบบ Wilson-Score สองดา้นถกูคํานวณ
สําหรับการประมาณค่าแตล่ะจุด 

มผีลจากตัวอยา่งทีจ่ับคูก่ันซึง่ประเมนิไดท้ัง้หมด 319 รายการสําหรับการวเิคราะหจ์ากตัวอยา่งทีจ่ับคู่
กันในตอนตน้ 333 ตัวอยา่ง ตัวอย่างทีจ่ับคูก่ันสว่นทีเ่หลอื 14 ตัวอย่าง ไมต่รงตามเกณฑก์ารคัดเขา้  

ความไวทางคลนิกิโดยรวม (หรอื PPA) สามารถคํานวณไดจ้ากผลลัพธข์องเป้าหมายทีม่ผีลเป็นบวก 67 
รายการซึง่ไดจ้ากสิง่สง่ตรวจจาก UTM ความจําเพาะทางคลนิกิโดยรวม (หรอื NPA) สามารถคํานวณได ้
จากผลลัพธข์องเป้าหมายทีม่ผีลเป็นลบแยกกัน 1,112 รายการซึง่ไดจ้ากสิง่สง่ตรวจจาก UTM ผลลัพธ์
เป็นบวกรวมถงึเป้าหมายทีแ่ตกตา่งกันในชดุทดสอบและเป็นตัวแทนของการระบาดของประชากรที่
ไดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาประสทิธภิาพทางคลนิกิ (รวมทัง้ SARS-CoV-2 สําหรับสถานทีท่ํา
การทดสอบ 2 แหง่) 

พบวา่มจํีานวนผลบวกจรงิทัง้หมด 65 รายการ และผลลบจรงิ 1,105 รายการจากตัวอยา่ง swab แบบ
แหง้ รวมทัง้มผีลลบเท็จ 2 รายการ (เป็นบวกสําหรับสิง่สง่ตรวจจาก UTM /ลบสําหรับสิง่สง่ตรวจจาก 
swab แบบแหง้) และมผีลบวกเท็จ 7 รายการ (เป็นบวกสําหรับสิง่สง่ตรวจจาก swab แบบแหง้ /ลบ
สําหรับสิง่สง่ตรวจจาก UTM) โดยรวมแลว้ PPA เป็น 97.01% (95% CI, 89.75%-99.18%) และ NPA 
เป็น 99.37% (95% CI, 98.71%-99.69%) ซึง่แสดงถงึคา่สหสัมพันธโ์ดยรวมสงูระหวา่งประเภทของ
สิง่สง่ตรวจแบบ swab แหง้และจาก UTM (ตารางที ่5). 

ตาราง 5 ความตรงกนัระหวา่งผลลพัธโ์ดยรวมของตวัอยา่งแบบ swab แหง้จาก QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/ 
RSV Panel และผลลพัธโ์ดยรวม QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ในการตรวจตวัอยา่งจาก UTM 
สําหรับการประเมนิความไวและความจําเพาะโดยรวม 

 การจดักลุม่ตวัแปร สดัสว่น ขดีจํากดัความเชือ่ม ัน่ที ่95% ท ัง้สองดา้น  

 เศษสว่น % ดา้นลา่ง ดา้นบน 

PPA 65/67 97.01 89.75% 99.18 

NPA 1105/1112 99.37 98.71% 99.69 
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สําหรับเป้าหมาย SARS-CoV-2 โดยเฉพาะ พบว่ามผีลลัพธเ์ป็นบวกจรงิ 40 รายการเมือ่เปรยีบเทยีบ
ระหวา่งสิง่สง่ตรวจาก UTM และสิง่สง่ตรวจจาก swab แบบแหง้ทีไ่ดรั้บการทดสอบโดยใช ้QIAstat-Dx 
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ไมพ่บผลลบเท็จระหวา่งการเปรยีบเทยีบสิง่สง่ตรวจทัง้สองประเภท
นี้ นอกจากนี้แลว้ยังพบวา่มผีลลบจรงิ 181 รายการ และผลบวกเท็จ 3 รายการ (เป็นบวกในสิง่สง่ตรวจ
จาก swab แบบแหง้ และเป็นลบใน UTM) สําหรับ SARS-CoV-2 

ความแตกต่างในผลลัพธร์ะหว่างสิง่สง่ตรวจจาก UTM และสิง่สง่ตรวจจาก swab แบบแหง้อาจเกดิจาก
ความแตกต่างในการเก็บตัวอยา่งระหวา่งสิง่สง่ตรวจ และผลจากการเจอืจางของ swab แบบแหง้ในสาร
เลืย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ สามารถทดสอบสิง่สง่ตรวจจาก swab แบบแหง้ไดเ้มือ่ใช ้QIAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel เทา่นัน้ จงึไมส่ามารถทดสอบความไมส่อดคลอ้งกันสําหรับตัวอยา่ง
ประเภทนี้ได ้

สรุป 

การศกึษาทีค่รอบคลมุหลายศูนยน์ี้พยายามทีจ่ะประเมนิประสทิธภิาพของสิง่สง่ตรวจจาก UTM ตลอดจน
ความเทา่เทยีมกันของประสทิธภิาพเมือ่จาก swab แบบแหง้ เทยีบกบัสิง่สง่ตรวจจาก UTM ในการ
ทดสอบดว้ย QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 

พบความไวทางคลนิกิโดยรวมของสิง่สง่ตรวจจาก UTM ที ่ 97.84% (95% CI, 96.68%-98.68%) 
ความจําเพาะทางคลนิกิโดยรวมอยูท่ี ่99.45% (95% CI, 99.26%-99.60%) 

พบความไวทางคลนิกิโดยรวมของตัวอยา่ง swab แบบแหง้ที ่97.01% (95% CI, 89.75%-99.18%) 
ความจําเพาะทางคลนิกิโดยรวมสําหรับตัวอย่าง swab แบบแหง้คอื 99.37% (95% CI, 98.71%-
99.69%) 
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ประสทิธภิาพการวเิคราะห ์

ความไว (ขดีจํากัดในการตรวจจับ) 

ความไวในการวเิคราะหห์รอืขดีจํากัดในการตรวจจับ (LoD) ถกูกาํหนดใหเ้ป็นความเขม้ขน้ต่ําสดุที ่
≥95% ของตัวอยา่งทีท่ดสอบสรา้งการผลทีเ่ป็นบวก  

มกีารประเมนิคา่ LoD สําหรับเชือ้โรคของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel แตล่ะตัวดว้ย
การวเิคราะหก์ารเจอืจางเป็นลําดับของตัวอยา่งทีท่ําการวเิคราะหซ์ ึง่เตรยีมจากสิง่ทีม่อียูซ่ ึง่ทําไตเตอร์
ไวส้งูทีไ่ดม้าจากผูจํ้าหน่ายทางพาณชิย ์ (ZeptoMetrix® และ ATCC®) หรอืตัวอยา่งทางคลนิกิทีจ่ัด
ปรมิาณไว ้ 

เมทรกิซข์องตัวอยา่ง NPS จําลอง (เซลลม์นุษยท์ีม่กีารเพาะเลีย้งใน Copan UTM) สําหรับตัวอยา่ง
เหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่และเมทรกิซข์องตัวอยา่ง swab แบบแหง้ทีท่ําเลยีนแบบไว ้(เซลล์
มนุษยท์ีม่กีารเพาะเลีย้งใน NPS เทยีม) สําหรับ swabs แบบแหง้ไดรั้บการเตมิดว้ยเชือ้โรค 1 ชนดิขึน้
ไปแลว้ทดสอบในการทําซํ้า 20 ครัง้ ลําดับการทํางานของตัวอย่างทีเ่ป็นของเหลวใช ้ NPS ทีช่ะใน 
UTM แลว้ถา่ยโอนไปยังคารท์รดิจ ์300 ไมโครลติร  ขณะทีลํ่าดับการทํางานของ Swab แบบแหง้นัน้จะ
ใหม้กีารถา่ยโอน NPS ไปยังคารท์รดิจโ์ดยตรง มกีารเตรยีม Swab เลยีนแบบ Swab แบบแหง้โดยใชปิ้
เปตตด์ดูไวรัสทีม่อียูแ่ลว้ซึง่เจอืจางไวช้นดิละ 50 ไมโครลติรและหยดลงบนตัวสวอบจากนัน้จงึปลอ่ย
ใหแ้หง้อยา่งนอ้ย 20 นาท ีแลว้จงึมกีารทดสอบ Swab นี้ตามเกณฑว์ธิตีรวจตัวอยา่ง swab แบบแหง้ 
(หนา้ 19)  

ความเขม้ขน้ของ LoD จะกําหนดจากสายพันธุเ์ชือ้โรคทัง้หมด 17 สาย LoD ตอ่ตัววเิคราะหแ์ตล่ะตัวถกู
กําหนดโดยใชส้ายพันธุท์ีเ่ลอืกเป็นตัวแทนของเชือ้โรคแตล่ะชนดิทีอ่าจตรวจพบไดด้ว้ย QIAstat-Dx 
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel เพือ่ยนืยันความเขม้ขน้ของ LoD ทีก่ําหนดขึน้ อัตราการตรวจจับ
ของการทําซํ้าทัง้หมดตอ้งเป็น ≥95% (การทําซํ้าอยา่งนอ้ย 19/20 ตอ้งสรา้งสัญญาณบวก)  

อยา่งนอ้ยทีส่ดุตอ้งมกีารใชค้ารท์รดิจจ์ากล็อตทีแ่ตกตา่งกันสามล็อต และใช ้ QIAstat-Dx Analyzer 
ตา่งกันอยา่งนอ้ยสามเครือ่งเพือ่กําหนด LoD สําหรับเชือ้โรคแต่ละชนดิ คา่ LoD แตล่ะคา่สําหรับแตล่ะ
เป้าหมายจะแสดงใน ตารางที ่6 
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ตาราง 6 คา่ LoD ทีห่าไดสํ้าหรบัสายพนัธุเ์ป้าหมายในทางเดนิหายใจทีแ่ตกตา่งกนัในเมทรกิซต์วัอยา่งจาก NPS (เซลล์
มนุษยท์ีม่กีารเพาะเลีย้งใน Copan UTM) และ/หรอื Swab แบบแหง้ (เซลลม์นุษยท์ีม่กีารเพาะเลีย้งใน NPS เทยีม) ซึง่
ไดร้บัการทดสอบดว้ย QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 

 เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า ความเขม้ขน้ อตัราการ
ตรวจจบั 

 

ไขห้วัดใหญ่
สายพันธุ ์A 

A/New Jersey/8/76 (H1N1) 
A/Brisbane/59/07 (H1N1) 
A/New Caledonia/20/99 (H1N1)* 
A/Virginia/ATCC6/2012 (H3N2)†  
A/Wisconsin/67/2005 (H3N2)† 
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2)* 
A/Virginia/ATCC1/2009 
(H1N1 pdm09)* 
A/SwineNY/03/2009 (H1N1 pdm09) 

ATCC VR-897 
ZeptoMetrix 0810244CFH 
ZeptoMetrix 0810036CFHI 
ATCC VR-1811 
ZeptoMetrix 0810252CFHI 
ATCC VR-810 
ATCC VR-1736 
ZeptoMetrix 0810249CFHI 

341 CEID50/มล. 
4 TCID50/มล. 
28.7 TCID50/มล. 
0.1 PFU/มล. 
3.8 TCID50/มล. 
3000 CEID50/มล. 
6.7 PFU/มล. 
56 TCID50/มล. 

20/20 
20/20 
20/20 
20/20 
20/20 
20/20 
20/20 
20/20 

ไขห้วัดใหญ่
สายพันธุ ์B 

B/Virginia/ATCC5/2012†  
B/FL/04/06* 
B/Taiwan/2/62 

ATCC VR-1807 
ATCC VR-1804 
ATCC VR-295 

0.03 PFU/มล. 
2050 CEID50/มล. 
5000 CEID50/มล. 

20/20 
20/20 
19/20 

RSV A A2†/*  
Long† 

ATCC VR-1540 
ATCC VR-26 

720 PFU/มล. 
33.0 PFU/มล. 

20/20 
20/20 

RSV B 18537†  
CH93 (18)-18 

ATCC VR-1580 
ZeptoMetrix 0810040CFHI 

0.03 PFU/มล. 
0.4 TCID50/มล. 

20/20 
19/20 

SARS-CoV-2 ตัวอย่างทางคลนิกิ† Hospital from Barcelona 
(Spain) 

500 สําเนา/มล. 20/20 
 

 England/02/2020‡ NIBSC, 20/146 19,000 สําเนา/มล. 20/20 
     

* ทําการทดสอบดว้ยตัวอย่างประเภทตัวอย่างเหลวและตัวอย่าง swab แบบแหง้ทีท่ําเลยีนแบบ 
† ไดค้า่ LoD ในเมทรกิซจํ์าลอง 
‡ ทําการทดสอบดว้ยตัวอย่างประเภทตัวอย่าง swab แบบแหง้ทีท่ําเลยีนแบบ 

ความคงทนของการทดสอบ 

การตรวจสอบประสทิธภิาพการทดสอบทีค่งทนประเมนิโดยการวเิคราะหป์ระสทิธภิาพตัวควบคมุภายใน
ในตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูทางคลนิกิ วเิคราะหตั์วอย่าง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูสามสบิ 
(30) ตัวอยา่ง ผลเป็นลบสําหรับเชือ้โรคทัง้หมดทีต่รวจพบได ้ และทําการวเิคราะหด์ว้ย QIAstat-Dx 
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel  

ตัวอยา่งทัง้หมดทีท่ดสอบแสดงผลเป็นบวก และประสทิธภิาพทีเ่หมาะสมสําหรับตัวควบคมุภายในของ 
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel  
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ความเฉพาะตัว (ความจําเพาะเชงิวเิคราะห)์ 

มกีารศกึษาความจําเพาะเชงิวเิคราะหด์ว้ยการวเิคราะห ์ in silico และทําการทดสอบ นอกร่างกายเพือ่
ประเมนิการทําปฏกิรยิาขา้มกันและความเฉพาะตัวของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
มกีารทดสอบสิง่มชีวีติทีอ่ยูใ่นชดุทดสอบเพือ่ประเมนิความเป็นไปไดข้องการเกดิปฏกิรยิาขา้มกัน
ภายในชดุทดสอบและมกีารทดสอบสิง่มชีวีติทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นชดุทดสอบดว้ยเพือ่ประเมนิความเฉพาะตัว
ของชดุทดสอบ สิง่มชีวีตินอกชดุทดสอบทีเ่ลอืกไวม้คีวามเกีย่วขอ้งทางคลนิกิ (เชือ้เกาะกลุม่อยูท่ี่
ทางเดนิหายใจสว่นบนหรอืกอ่ใหเ้กดิอาการดา้นทางเดนิหายใจ) เป็นเชือ้ราทีพ่บไดบ้อ่ยบนผวิหนัง 
หรอืสารปนเป้ือนในหอ้งปฏบัิตกิาร หรอืเป็นจุลนิทรยีท์ีป่ระชากรสว่นใหญ่อาจตดิเชือ้แลว้ รายการ
สิง่มชีวีติทีอ่ยูใ่นและอยูน่อกชดุทดสอบซึง่ผ่านการทดสอบนี้แสดงอยูใ่น ตารางที ่7 

ตัวอยา่งถกูเตรยีมโดยการเพิม่จํานวนสิง่มชีวีติทีม่ปีฏกิริยิาขา้มกันไปยังเมทรกิซตั์วอยา่ง swab ชอ่ง
หลังโพรงจมกูจําลองทีค่วามเขม้ขน้สงูสดุเทา่ทีจ่ะเป็นไปไดต้ามสต็อกของสิง่มชีวีติ น่ันคอือยา่งนอ้ย 
105 TCID50/มล. สําหรับเป้าหมายทีเ่ป็นไวรัสและ 106 CFU/มล.สําหรับเป้าหมายทีเ่ป็นแบคทเีรยีและ
เชือ้รา ความเขม้ขน้เหลา่นี้ใชแ้ทนระดับทีส่งูกวา่ LoD ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 
Panel 800–1,000,000 เทา่โดยประมาณ  

ตาราง 7 รายชือ่ของความจําเพาะเชงิวเิคราะหข์องเชือ้โรคทีท่ดสอบ 

 ชนดิ เชือ้โรค   

ไวรสัทีอ่ยูใ่นชุด
ทดสอบ 

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A (H3N2) 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A (H1N1) 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A (H1N1 
pdm09) 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 
RSV A 

 

ไวรสัทีอ่ยูน่อกชุด
ทดสอบ 

โคโรนาไวรัส 229E 
โคโรนาไวรัส OC43 
โคโรนาไวรัส NL63 
โคโรนาไวรัส HKU1* 

ไวรัส Parainfluenza 1 
ไวรัส Parainfluenza 2 
ไวรัส Parainfluenza 3 
ไวรัส Parainfluenza 4A 
hMPV A 
อะดโินไวรัส C 
อะดโินไวรัส B 

เอนเทอโรไวรัส D68 
Rhinovirus1A 
โบกาไวรัส† 

ไซโตเมกาโลไวรัส 
ไวรัส Epstein-Barr Virus  
Herpes Simplex Virus 1 
Herpes Simplex Virus 2 
ไวรัสหัด 
โคโรนาไวรัสในกลุม่อาการโรคทางเดนิหายใจ
ตะวันออกกลาง‡  
คางทูม 
โคโรนาไวรัส SARS § 

 

 มตีอ่ในหนา้ถดัไป 
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ตารางที ่7 (ตอ่จากหนา้กอ่น) 

 ชนดิ เชือ้โรค   

แบคทเีรยีทีอ่ยูน่อก
ชุดทดสอบ 

Acinetobacter calcoaceticus 
Bordetella avium 
Bordetella bronchiseptica 
Bordetella hinzii 
Bordetella holmesii 
Bordetella parapertussis 
Bordetella pertussis 
Chlamydia trachomatis 
Chlamydia pneumoniae 
Corynebacterium diphteriae 
Enterobacter aerogenes 
Escherichia coli (O157) 
Haemophilus influenzae 
Haemophilus aegyptus 
Klebsiella oxytoca 
Klebsiella pneumoniae 
Lactobacillus acidophilus 
Lactobacillus plantarum 
Legionella bozemanii 
Legionella dumofii 
Legionella feeleii 
Legionella longbeachae 

Legionella micdadei 
Legionella pneumophila 
Moraxella catarrhalis 
Mycobacterium tuberculosis** 
Mycoplasma genitalium 
Mycoplasma hominis 
Mycoplasma orale 
Mycoplasma pneumoniae 
Neisseria elongata 
Neisseria gonorrhoeae 
Neisseria meningitidis 
Proteus mirabilis 
Pseudomonas aeruginosa 
Serratia marcescens 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus epidermidis 
Stenotrophomonas maltophilia 
Streptococcus agalactiae 
Streptococcus pneumoniae 
Streptococcus pyogenes 
Streptococcus salivarus 
Ureaplasma urealyticum 

 

เชือ้ราทีอ่ยู่นอกชุด
ทดสอบ 

Aspergillus flavus 
Aspergillus fumigatus 

Candida albicans 
Cryptococcus neoformans 

 

 * ทําการทดสอบสิง่สง่ตรวจทางคลนิกิทีม่โีคโรนาไวรัส  HKU1 
† ทําการทดสอบสิง่สง่ตรวจทางคลนิกิทีม่โีบกาไวรัสประเภทที ่1 
‡ ทําการทดสอบ RNA จากการสังเคราะหข์องโคโรนาไวรัสในกลุม่อาการโรคทางเดนิหายใจตะวันออกกลาง 
§ ทําการทดสอบโคโรนาไวรัส SARS โดยใช ้gBlocks ทีท่ําขึน้จากสองสว่นซึง่เป็นเป้าหมายดว้ยการออกแบบ SARS-CoV-2 
**Mycobacterium tuberculosisไดร้ับการทดสอบดว้ย DNA ทีเ่ป็นจโีนม 

In silico มกีารทดสอบการตรงตามลําดับดว้ยกันเพือ่ตรวจหาลําดับจําเพาะทีเ่ป็นเอกลักษณซ์ึง่ตรงกัน
กับไพรเมอรแ์ละโพรบทัง้หมดทีจ่ะไดรั้บการพจิารณาว่าเป็นการเพิม่ขยายทีเ่ป็นบวก จะพจิารณาว่าไพร
เมอรแ์ละโพรบมปีฏกิรยิาเมือ่เป็นไปตามพารามเิตอรต์อ่ไปนี้:  

 มลํีาดับของไพรเมอรข์องการทดสอบ SARS-CoV-2 ทีไ่ปขา้งหนา้หนึง่ครัง้ โพรบหนึง่ครัง้ และ
ยอ้นหลังหนึง่ครัง้เป็นอยา่งนอ้ยทีต่รงกับลําดับการโดน BLAST เป้าหมาย  

 มกีารสอบถามการปิดบัง/อตัลักษณ์ระหวา่งลําดับการโดน BLAST และลําดับของไพรเมอร/์โพรบ
หนึง่เดยีวอยา่งนอ้ย 70%  

 มขีนาดการเพิม่ขยาย 500 bp เป็นอยา่งมากทีส่ดุ 
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การวเิคราะหน์ี้พบวา่ไมม่ปีฏกิรยิาขา้มกันในกรณีของไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์ A ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์ B 
และ RSV ในกรณี SARS-CoV-2 การออกแบบแสดงใหเ้ห็นว่ามคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะมกีารสง่สัญญาณไม่
จําเพาะจากการเกดิปฏกิรยิาขา้มกันในกลุม่โคโรนาไวรัส SARS ทีพ่บในคา้งคาวและตัวนิม่ ซึง่ไมต่ดิ
เชือ้สําหรับมนุษย ์ ผลเหล่านัน้สามารถคาดไดต้ามแหลง่ทีม่าจากสัตวข์องเชือ้ไวรส้ มรีายงานวา่เชือ้โค
โรนาไวรัสเหล่านี้พบไดใ้นคา้งคาวเทา่นัน้ และยังไมม่รีายงานวา่ทําใหเ้กดิการตดิเชือ้หรอืมกีารเพิม่
จํานวนในมนุษย ์ไมพ่บสัญญาณไมจํ่าเพาะใดเกดิขึน้กับเป้าหมายเชือ้นอกชดุทดสอบทีส่ําคัญยิง่ 

ไมพ่บการเกดิปฏกิรยิาขา้มกันในเชือ้โรคทีอ่ยูใ่น/นอกชดุทดสอบซึง่ไดท้ําการทดสอบไวต้ามตาราง
ดา้นบน และมกีารสังเกตสําหรับเป้าหมายทีเ่ป็นเชือ้ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์ A ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์ B 
และ RSV ทีร่วมอยูใ่น QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel นอกจากนี้ จากการวเิคราะะห ์in 
silico ไมม่กีารคาดหมายวา่จะเกดิปฏกิรยิาขา้มกันระหวา่งเชือ้เป้าหมายในชดุทดสอบทีร่วมอยูใ่น 
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel และเชือ้นอกชดุทดสอบใดๆ 

Inclusivity (ปฏกิริยิาเชงิวเิคราะห)์╙* 

มกีารจัดทํา Inclusivity Study เพือ่วเิคราะหก์ารตรวจหาสายพันธุต์า่งๆ ทีแ่สดงถงึความหลากหลาย
ทางพันธกุรรมของสิง่มชีวีติเป้าหมายในแผงระบบทางเดนิหายใจแต่ละชนดิ ("Inclusivity Strain") 
Inclusivity Strain สําหรับตัววเิคราะหท์ัง้หมดถกูรวมอยูใ่นการศกึษา โดยเป็นตัวแทนของสปีชสี ์/ ชนดิ
ของสิง่มชีวีติทีแ่ตกตา่งกัน (เชน่ กลุม่สายพันธุข์องไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์ A ทีแ่ยกไดจ้ากพืน้ทีท่าง
ภมูศิาสตรท์ีแ่ตกตา่งกันและในปีปฏทินิทีแ่ตกตา่งกันรวมอยูด่ว้ย) ตารางที ่8 (หนา้ถัดไป) แสดงรายชือ่
เชือ้โรคในทางเดนิหายใจทีท่ดสอบในการศกึษานี้ 

 
* ไม่สามารถใชไ้ดก้ับเป้าหมาย SARS-CoV-2 เน่ืองจากมสีายพันธุเ์ดยีวในขณะทีท่ําการศกึษา ไดม้กีารศกึษา Inclusivity ของ 

SARS-CoV-2 จากชัน้สายพันธุแ์ละการกลายพันธุต์า่งๆ ในเชงิขอ้มูลทางชวีภาพ 
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ตาราง 8 รายชือ่ของเชือ้โรคทีเ่กดิปฏกิริยิาเชงิวเิคราะหท์ีท่ดสอบ 

 
เชือ้โรค ชนดิยอ่ย 

เซโรไทป์ 
สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า x LoD ที่

ตรวจพบ 
ผลลพัธ ์

 

ไขห้วดั
ใหญส่าย
พนัธุ ์A 

H1N1 A/PR/8/34 
New Jersey/8/76* 
A/Brisbane/59/07* 
A/New Caledonia/20/99* 
A/Denver/1/57 
A/Weiss/43 
A/Fort Monmouth/1/1947 
A/WS/33 
A/Swine/Iowa/15/1930 
A/Mal/302/54 

ATCC VR-1469 
ATCC VR-897 
ZeptoMetrix 0810244CFHI 
ZeptoMetrix 0810036CFHI 
ATCC VR-546 
ATCC VR-96 
ATCC VR-1754 
ATCC VR-1520 
ATCC VR-333 
ATCC VR-98 

0.1x 
1x 
1x 
0.3x 
0.1x 
0.1x 
0.1x 
 
 
1x 

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 

H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012*  
A/Wisconsin/67/2005* 
A/Port Chalmers/1/73* 
A/Victoria/3/75 
A/Aichi/2/68 
A/Hong Kong/8/68 
A/Alice (สายผสม, ม ี
A/England/42/72) 
MRC-2 (สายผสม 
A/England/42/72 และสาย
พันธุ ์A/PR/8/34) 
A/Switzerland/ 
9715293/2013 
A/Wisconsin/15/2009 

ATCC VR-1811 
ZeptoMetrix 0810252CFHI 
ATCC VR-810 
ATCC VR-822 
ATCC VR-1680 
ATCC VR-1679 
ATCC VR-776 
 
ATCC VR-777 
 
 
ATCC VR-1837 
 
ATCC VR-1882 

1x 
1x 
1x 
 
3x 
0.3x 
1x 
 
 
 
 
1x 
 
 

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
 
 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 

 H1N1 
(การระบาด 
2009) 

A/Virginia/ATCC1/2009* 
A/SwineNY/03/2009 
Canada/6294/09 
Mexico/4108/09 
Netherlands/2629/2009 
A/Virginia/ATCC2/2009 
A/Virginia/ATCC3/2009 
Swine NY/01/2009 
Swine NY/02/2009 
A/California/07/2009  
NYMC X-179A 

ATCC VR-1736 
ZeptoMetrix 0810249CFHI 
ZeptoMetrix 0810109CFJHI 
ZeptoMetrix 0810166CFHI 
BEI Resources NR-19823 
ATCC VR-1737 
ATCC VR-1738 
ZeptoMetrix 0810248CFHI 
ZeptoMetrix 0810109CFNHI 
ATCC VR-1884 

1x 
1x 
0.01x 
0.1x 
0.3x 
0.1x 
0.1x 
0.3x 
0.1x 
0.1x 

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 

 

 H2N2 Japan/305/1957  
(กรดนิวคลอีกิ) 
Korea/426/1968xPuerto 
Rico/8/1934 [แยก ID/
แหลง่ทีม่า=สายผสม] (กรด
นวิคลอีกิ) 

BEI Resources NR-2775 
 
BEI Resources NR-9679 

1x 
 
0.3x 

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 

 

        

มตีอ่ในหนา้ถดัไป 
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ตารางที ่8 (ตอ่จากหนา้กอ่น) 

 เชือ้โรค ชนดิยอ่ย 
เซโรไทป์ 

สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า x LoD ที่
ตรวจพบ 

ผลลพัธ ์  

ไขห้วดั
ใหญส่าย
พนัธุ ์A 

H5N3 A/Duck/Singapore/645/ 
1997  
[แยก ID/แหลง่ทีม่า=สัตว์
ปีก] 

BEI Resources NR-9682 1x ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 

H10N7 Chicken/Germany/N/49 
[แยก ID/แหลง่ทีม่า=สัตว์
ปีก] (กรดนวิคลอีกิ) 

BEI Resources NR-2765 10x ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A  

H1N2 สายผสม Kilbourne F63, 
A/NWS/1934 (HA) x 
A/Rockefeller 
Institute/5/1957 (NA) 
[แยก ID/แหลง่ทีม่า=สาย
ผสม] 
(กรดนิวคลอีกิ) 

BEI Resources NR-9677 
 

100x ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A  

ไขห้วดั
ใหญส่าย
พนัธุ ์B 

ไม่ม ี B/Virginia/ATCC5/2012* 
B/FL/04/06 
B/Taiwan/2/62 
B/Allen/45 
B/Hong Kong/5/72 
B/Maryland/1/59 
B/GL/1739/54 
B/Wisconsin/1/2010 
B/Massachusetts/2/2012 
B/Florida/02/06 
 
B/Brisbane/60/2008 
B/Malaysia/2506/2004 

ATCC VR-1807 
ATCC VR-1804 
ATCC VR-295 
ATCC VR-102 
ATCC VR-823 
ATCC VR-296 
ATCC VR-103 
ATCC VR-1883 
ATCC VR-1813 
ZeptoMetrix 0810037CFHI 
 
BEI Resources NR-42005 
BEI Resources NR-9723 

1x 
1x 
0.3x 
ตรวจไม่พบ† 

ตรวจไม่พบ† 

0.1x 
1x 
0.1x 
3x 
การตรวจพบ
ไดบ้กพร่อง‡ 
0.1x 
0.3x 

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 
เป็นลบ 
เป็นลบ 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 
หรอืเป็นลบ 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B 

 

 ไวรสั 
Respira
tory 
Syncy-
tial 
Virus 
A+B 

ไม่ม ี
 

18537* 
A2* 
Long* 
CH93(18)-18* 
ไม่ม ี
B WV/14617/85 

ATCC VR-1580 
ATCC VR-1540 
ATCC VR-26 
ZeptoMetrix 0810040CFHI 
ZeptoMetrix 0810040ACFHI 
ATCC VR-1400 

1x1x 
0.3x 
1x 
1x 
0.1x 
1x 

RSV A+B 
RSV A+B 
RSV A+B 
RSV A+B 
RSV A+B 
RSV A+B 

 

        

* สายพันธุท์ีไ่ดร้ับการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
† ทัง้สองสายพันธุเ์ป็นอนุพันธุจ์ากสายตน้ตระกลู B/Lee/40 และจากการวเิคราะห ์in silico คาดว่าจะถูกตรวจพบดว้ย QIAstat-Dx 

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
‡ การวเิคราะห ์In silico แสดงวา่สามารถตรวจพบสายพันธุน้ี์ไดด้ว้ย QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. 
หมายเหตุ: ไขห้วัดสายพันธุ ์A/Brisbane/59/07 (H1N1), ไขห้วัดสายพันธุ ์A/Port Chalmers/1/73 (H3N2), และไขห้วัดสายพันธุ ์
A H1N1pdm09 A/Virginia/ATCC1/2009 (H1N1pdm09) ไดร้ับการพจิารณาเป็นสายพันธุอ์า้งองิสําหรับการตรวจหาจํานวนเท่า
ของ LoD ทีใ่ชสํ้าหรับเซโรไทป์ซึง่สอดคลอ้งกัน 
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เชือ้โรคทัง้หมดทีท่ดสอบแสดงผลเป็นบวกในความเขม้ขน้ทีท่ดสอบ 

นอกจากนี้ การวเิคราะหi์n silico สําหรับการทดสอบ SARS-CoV-2 ยังแสดงวา่ ใน QIAstat-Dx SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV Panel พบว่ามเีอกลักษณ์ในลําดับเป็น 100% ใน 2,277,575 จาก 2,357,125 
จโีนมทีส่มบรูณ์(96.63%) ของ SARS-CoV-2 ซึง่มอียูตั่ง้แต ่01.01.2020 ถงึ 13.07.2021  

สําหรับจโีนมทีโ่อลโิกนวิคลโีอไทดไ์มต่รงกัน ม ี 73,135 จโีนม (3.10%) ทีแ่สดงการไมต่รงกันใน
ตําแหน่งทีไ่มส่ําคัญโดยคาดวา่จะไมส่ง่ผลกระทบตอ่ PCR ขณะทีม่เีพยีง 6,508 จโีนม (0.28%) แสดง
การไมต่รงกันทีอ่าจทําใหเ้กดิผลกระทบรุนแรงได ้ 

อยา่งก็ตาม อทิธพิลของจโีนมทีม่ลัีกษณะไมต่รงกันอยา่งรุนแรงมากไดม้กีารบง่ชีไ้วว้า่ตอ้งตรวจสอบ
การทดลองโดยไมม่กีารตรวจพบว่ามผีลกระทบตอ่ประสทิธภิาพการทดสอบ การไมต่รงกันเพยีงหนึง่
เดยีวเหล่านัน้ไมส่ง่ผลตอ่ลําดับการทํางานของ PCR ในระบบ QIAstat-Dx 

กลา่วโดยสรุปคอื ไมพ่บปัญหาดา้นความปลอดภัยและประสทิธภิาพในการทดสอบ QIAstat-Dx 
Respiratory SARS-CoV-2 จากการตรวจลําดับจโีนมของ SARS-CoV-2 เทา่ทีม่อียูณ่ เดอืนกรกฎาคม 
2021 รวมทัง้เชือ้กลายพันธุท์ีน่่ากังวล (Variants of Concern, VOC) เชือ้กลายพันธุท์ีน่่าสนใจ 
(Variants of Interest, VOI) และเชือ้กลายพันธุท์ีอ่ยูร่ะหวา่งการสอบสวน (Variants Under 
Investigation, VUIs) ทีก่ลา่วมาจนถงึปัจจุบัน 

สารรบกวน 

มกีารประเมนิผลจากสารทีอ่าจรบกวนการตรวจจับสิง่มชีวีติของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu 
A/B/RSV Panel สารทีอ่าจมผีลรบกวนสามสบิ (30) ชนดิถกูเตมิลงในตัวอยา่งทีเ่ลอืกในระดับที่
คาดการณ์ว่าจะสงูกวา่ความเขม้ขน้ของสารทีน่่าจะพบไดใ้นสิง่สง่ตรวจ NPS ของจรงิ ตัวอยา่งทีเ่ตรยีม
ไว ้(หรอืเรยีกอกีอยา่งวา่ตัวอยา่งทีผ่สมไว)้ แตล่ะตัวอย่างจะประกอบดว้ยสิง่มชีวีติทีท่ําการทดสอบซึง่มี
ความเขม้ขน้เป็น 5 เทา่ของ LoD 

สารทีพ่บไดใ้นเซลล ์ เชน่ เลอืดครบสว่น DNA จโีนมของมนุษย ์ และเชือ้โรคหลายชนดิไดรั้บการ
ทดสอบไปพรอ้มกับสารทีไ่มไ่ดม้อียูใ่นเซลล ์ เชน่ยาปฏชิวีนะ ยาพ่นจมกู และสารปนเป้ือนตา่งๆ ใน
ขัน้ตอนการทํางาน 
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ตัวอยา่งทีผ่สมไวไ้ดรั้บการทดสอบโดยมแีละไมม่กีารเตมิสารยับยัง้ทีท่ําใหม้กีารเปรยีบเทยีบโดยตรง
ระหวา่งตัวอย่างกับตัวอยา่ง ตัวอยา่งทีผ่สมไวจ้ะไมไ่ดรั้บสารทดสอบใดๆ ทีท่ําหนา้ทีเ่ป็นตัวควบคมุ
ผลบวก นอกจากนี้ สําหรับตัวอยา่งทีอ่าจมวัีสดทุีม่ยีนีอยู ่(เชน่ เลอืด เมอืก DNA และจุลนิทรยี)์ สิง่สง่
ตรวจทีเ่ป็นลบ (เมทรกิซตั์วอยา่ง sNPS วา่งไมม่จีุลนิทรยีผ์สม) จะไดรั้บการเตมิเพยีงสารทดสอบ
เทา่นัน้เพือ่ประเมนิความเป็นไปไดข้องการเกดิผลเป็นบวกเท็จ เนื่องจากตัวสารทีท่ดสอบเอง 

ตัวอยา่งทีผ่สมไวซ้ ึง่ไมไ่ดเ้ตมิสารทดสอบใดๆ จะทําหนา้ทีเ่ป็นตัวควบคมุผลบวก และเมทรกิซตั์วอยา่ง 
sNPS ว่างทีไ่มม่จีุลนิทรยีผ์สมจะเป็นตัวควบคมุผลลบ 

ตัวอยา่งทีม่เีชือ้โรคอยูโ่ดยไมม่กีารเตมิสารรบกวนทัง้หมดใหส้ัญญาณเป็นบวกสําหรับเชือ้โรคทกุชนดิ
ทีใ่สไ่วใ้นตัวอยา่งผสมตามชนดิของเชือ้นัน้ๆ ไดส้ัญญาณเป็นลบสําหรับเชือ้โรคทัง้หมดทีไ่มม่อียูใ่น
ตัวอยา่งเดยีวกันแต่ต่รวจหาโดย QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 

ไมม่สีารทีท่ําการทดสอบใดๆ แสดงการออกฤทธิยั์บยัง้ ยกเวน้เพยีงวัคซนีไขห้วัดใหญ่ทีใ่หท้างจมกู 
ทัง้นี้เนื่องจากขอ้เทจ็จรงิทีว่า่การเลอืกความเขม้ขน้ของสารนัน้สงูกวา่ความเขม้ขน้ทีค่าดวา่จะมอียูใ่น
ตัวอยา่ง นอกจากนี้ยังคาดว่าวัคซนีไขห้วัดใหญ่ทีใ่หท้างจมกู (Fluenz® Tetra และ FluMist®) จะมี
ปฏกิรยิากับการทดสอบเชือ้ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A และเชือ้ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B ของ QIAstat-Dx 
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel การละลายครัง้สดุทา้ยโดยไมม่ผีลการรบกวนทีส่ังเกตไดอ้ยูท่ี ่
0.000001% ปรมิาตร/ปรมิาตร สําหรับวัคซนีทัง้สองชนดิ  

ไมค่าดว่าจะมผีลกระทบตอ่ประสทิธภิาพเมือ่ทําการตรวจตัวอยา่งของเหลวทางคลนิกิโดยมสีารทีท่ํา
การทดสอบอยูด่ว้ย 

การทดสอบการตดิเชือ้ร่วมทีส่อดคลอ้งกันทางคลนิกิพบวา่เมือ่มเีชือ้โรคทีต่รวจหาดว้ย QIAstat-Dx 
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel ในความเขม้ขน้ตา่งกันปรากฏอยูพ่รอ้มกันในตัวอยา่งเดยีว การ
ทดสอบนี้สามารถตรวจพบเป้าหมายทัง้หมดได ้

แมว้า่จะไมม่กีารประเมนิ SARS-CoV-2 ในการศกึษาการรบกวน แต่ก็มกีารประเมนิผลในการยับยัง้ของ
สารหลายชนดิตอ่ไวรัสทัง้สีใ่นตระกลู Coronaviridae (229E, HKU1, OC43, และ NL63) ในการศกึษา
ครัง้กอ่นๆ ผลลัพธแ์สดงใหเ้ห็นว่าไมม่กีารยับยัง้การตรวจพบโคโรนาไวรัสเมือ่ใชส้ารทีท่ําการทดสอบ 
และดังนัน้จงึคาดวา่คงมกีารตรวจพบ SARS-CoV-2 ไดเ้ทา่เทยีมกันเมือ่มสีารเหลา่นี้ในตัวอยา่ง NPS 

ผลลัพธจ์ากการทดสอบสารรบกวนแสดงไวใ้น ตาราง 9 
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ตาราง 9 ความเขม้ขน้สงูสดุล่าสดุซึง่ไม่สง่ผลการยับยัง้ทีสั่งเกตได ้

 สารทีท่ดสอบ ความเขม้ขน้ทีท่ดสอบ ผลลพัธต์า่งๆ  

สารทีพ่บไดใ้นเซลล ์   

DNA จโีนมของมนุษย ์200 ng/ไมโครลติร 
เลอืดมนุษย ์(+โซเดยีมซเิตรท) 
เมอืจากใตข้ากรรไกรลา่งของวัว 

20 ng/ไมโครลติร 
1% v/v 
1% v/v 

ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 

จุลนิทรยีท์ ีอ่าจมฤีทธิแ์ขง่ขนั   

Staphylococcus aureus 
Neisseria meningitidis 
Corynebacterium diphtheriae 
ไซโตเมกาโลไวรัสในมนุษย ์

1.00E+06 CFU/มล. 
5.00E+04 CFU/มล. 
5.00E+03 CFU/มล. 
1.00E+05 TCID50/มล. 

ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 

สารทีไ่มม่อียูใ่นเซลล ์   

โทบรามัยซนิ 
มวิพโิรซนิ  
สเปรยน้ํ์าเกลอืสําหรับพ่นจมูกพรอ้มสารกันเสยี  
ยาพ่นจมูกเมือ่มอีาการคัดจมูกรุนแรง Afrin® 
(Oxymetazoline HCl)  
ครมีแกป้วด (Vicks® VapoRub®)  
เจลลปิีโตรเลยีม (Vaseline®)  
วัคซนีป้องกันไขห้วัดใหญ่ทางจมูก FluMist 
วัคซนีป้องกันไขห้วัดใหญ่ทางจมูก FluMist  
วัคซนีป้องกันไขห้วัดใหญ่ทางจมูก Fluenz Tetra  
วัคซนีป้องกันไขห้วัดใหญ่ทางจมูก Fluenz Tetra  

0.6 มก./มล. 
2% w/v 
1% v/v 
1% v/v 
 
1% w/v 
1% w/v 
0.00001% v/v 
0.000001% v/v 
0.00001% v/v 
0.000001% v/v 

ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 

สารทําความสะอาด/ฆา่เชือ้    

แผ่นเช็ดสําหรับฆา่เชือ้  
DNAZap™  
RNaseOUT™  
สารฟอกขาว  
เอทานอล  

½ นิ้ว2/ UTM 1 มล. 
1% v/v 
1% v/v 
5% v/v 
5% v/v 

ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 

 

วสัดุทีใ่ชเ้ก็บสิง่สง่ตรวจ    

Swab Copan 168C 
Swab Copan FloQ® 

Swab Copan 175KS01 
Swab Puritan 25-801 A 50  
VTM Sigma Virocult 
VTM Remel® M4RT  
VTM Remel M4 
VTM Remel M5  
VTM Remel M6  
BD Universal Viral Transport  

1 swab/UTM 1 มล. 
1 swab/UTM 1 มล. 
1 swab/UTM 1 มล. 
1 swab/UTM 1 มล. 
100% 
100% 
100% 
100% 
100% 
100% 

ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
ไม่มกีารรบกวน 
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การทําต่อเนื่อง 

ทําการศกึษาตอ่เนื่องเพือ่ประเมนิโอกาสเกดิการปนเป้ือนขา้มระหวา่งการทํางานอยา่งตอ่เนื่องเมือ่ใช ้
QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel บน QIAstat-Dx Analyzer 1.0  

ตัวอยา่งของเมทรกิซ ์ NPS จําลองทีม่กีารสลับตัวอยา่งทีเ่ป็นบวกและลบสงูทําบนเครือ่ง QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 หนึง่ 

ไมพ่บวา่มกีารทําตอ่เนื่องระหวา่งตัวอยา่งทีม่ ี SARS-CoV-2 ใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/ 
RSV Panel 

ความสามารถในการทําซ้ํา 

มกีารทดสอบความสามารถในการทําซํ้าของตัวอยา่งทีเ่ตรยีมไวใ้นสารเพาะเชือ้เพือ่การขนสง่ทีส่ถานที่
ทดสอบ 3 แหง่ ไดแ้ก ่สถานทีท่ดสอบภายนอกสองแหง่ (LACNY [Laboratory Alliance of Central 
New York] และ INDIANA [Indiana University]) กับสถานทีท่ดสอบภายในหนึง่แหง่ (STAT) 
การศกึษานี้ไดผ้สมผสานความปรวนแปรทีอ่าจเกดิขึน้ไดห้ลายประการซึง่มาจากสถานทีท่ดสอบ วัน 
การทําสําเนา ล็อตคารท์รดิจ ์ผูป้ฏบัิตงิาน และ QIAstat-Dx Analyzer สําหรับสถานทีท่ดสอบแตล่ะแหง่ 
มกีารทดสอบเป็นระยะเวลา 5 วัน โดยมกีารทําซํ้า 4 ครัง้ในแตล่ะวัน (ทําใหม้กีารทําซํ้ารวม 20 ครัง้ตอ่
เป้าหมาย ความเขม้ขน้ และสถานทีท่ดสอบ) โดยมกีารใช ้QIAstat-Dx Analyzer ตา่งกันอยา่งนอ้ย 2 
เครือ่งตอ่สถานทีท่ดสอบ และมผูีป้ฏบัิตงิานอยา่งนอ้ย 2 คนในวันทีท่ดสอบแตล่ะวัน  

มกีารเตรยีมสว่นผสมตัวอยา่งเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่รวมทัง้สิน้ 12 ตัวอยา่ง โดยมทีดสอบ
การทําซํ้าอยา่งนอ้ย 3 สําเนาตอ่สว่นผสมตัวอยา่งแตล่ะตัวอยา่ง  เชือ้โรคแตล่ะชนดิไดถ้กูเตมิลงใน 
HeLa ในตัวอย่างผสม UTM ทีค่วามเขม้ขน้สดุทา้ยเป็น 0.1x LoD, 1x LoD, หรอื 3x LoD ตามลําดับ 
สรุปผลลัพธส์ําหรับสารวเิคราะหแ์ตล่ะตัวมอียูใ่น ตารางที ่10 ตารางที ่11และ ตารางที ่12 ตามลําดับ 

ตารางที ่ 10 (หนา้ถัดไป) สรุปผลลัพธส์ําหรับความเขม้ขน้ 0.1x LoD ความสามารถในการทําซํ้าและ
ความสามารถในการวัดซํ้าจะสง่ผลกระทบตอ่เป้าหมาย SARS-CoV-2 ในลักษณะเดยีวกับสิง่มชีวีติ
เป้าหมายอืน่ๆ ทีต่รวจสอบไวก้อ่นหนา้นี ้
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ตารางที ่10 อตัราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ 0.1x LoD สําหรบัการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ที่
สถานทดสอบแตล่ะแหง่ และชว่งความเชือ่ม ัน่ 95% แบบ 2 ดา้นโดยเป้าหมาย 

 
เป้าหมาย  
(0.1x LoD) 

สถานทีทํ่าการ
ทดสอบ 

อตัราการตรวจจบั  
(จํานวนทีเ่ป็นบวก) 

% อตัราการตรวจจบั  
(จํานวนทีเ่ป็นบวก) 

ชว่งความเชือ่ม ัน่ 
95%  

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์A 
(0810249CFHI, 
H1N1 pdm09) 

STAT 19/20 95.0% 76.4–99.1% 

LACNY 18/20 90.0% 69.9–97.2% 

INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

57/60 95.0% 86.3–98.3% 

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์A (ATCC 
VR-810, H3N2) 

STAT 10/20 50.0% 29.9–70.1% 

LACNY 9/19 47.4% 27.3–68.3% 

INDIANA 16/19 84.2% 62.4–94.5% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

35/58 60.3% 47.5–71.9% 

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์A (ATCC 
VR-897, H1N1) 

STAT 14/20 70.0% 48.1–85.5% 

LACNY 9/19 47.4% 27.3–68.3% 

INDIANA 12/20 60.0% 38.7–78.1% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

35/59 59.3% 46.6–70.9% 

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์B (ATCC 
VR-295) 

STAT 7/20 35.0% 18.1–56.7% 

LACNY 9/19 47.4% 27.3–68.3% 

INDIANA 8/20 40.0% 21.9–61.3% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

24/59 40.7% 29.1–53.4% 

Respiratory 
Syncytial Virus A 
(ATCC VR-1540) 

STAT 6/20 30.0% 14.5–51.9% 

LACNY 7/20 35.0% 18.1–56.7% 

INDIANA 9/20 45.0% 25.8–65.8% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

22/60 36.7% 25.6–49.3% 

Respiratory 
Syncytial Virus B 
(0810040CF) 

STAT 14/20 70.0% 48.1–85.5% 

LACNY 15/19 79.0% 56.7–91.5% 

INDIANA 10/20 50.0% 29.9–70.1% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

39/59 66.1% 53.4–76.9% 
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ตารางที ่11 สรุปผลลัพธส์ําหรับความเขม้ขน้ 1x LoD  

ตารางที ่11 อัตราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ 1x LoD สําหรับการศกึษาความสามารถในการทําซ้ําทีส่ถานทดสอบแต่
ละแหง่ และชว่งความเชือ่มัน 95% แบบสองดา้นโดยเป้าหมาย 

 
เป้าหมาย  
(1x LoD) สถานทีทํ่าการทดสอบ 

อตัราการตรวจจบั  
(จํานวนทีเ่ป็นบวก) 

% อตัราการตรวจจบั  
(จํานวนทีเ่ป็นบวก) 

ชว่งความเชือ่ม ัน่ 
95%  

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์A 
(0810249CFHI) 

STAT 20/20 100% 83.9–100% 

LACNY 19/19 100% 83.2–100% 

INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ (โดยรวม) 59/59 100% 93.9–100% 

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์A (ATCC 
VR-810) 

STAT 19/20 95.0% 76.4–99.1% 

LACNY 18/18 100% 82.4–100% 

INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ (โดยรวม) 57/58 98.3% 90.9–99.7% 

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์A (ATCC 
VR-897) 

STAT 19/20 95.0% 76.4–99.1%  

LACNY 20/20 100% 83.9–100% 

INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ (โดยรวม) 59/60 98.3% 91.1–99.7% 

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์B (ATCC 
VR-295) 

STAT 19/20 95.0% 76.4–99.1%  

LACNY 20/20 100% 83.9–100% 

INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ (โดยรวม) 59/60 98.3% 91.1–99.7% 

Respiratory 
Syncytial Virus 
A (ATCC VR-
1540) 

STAT 20/20 100% 83.9–100% 

LACNY 19/19 100% 83.2–100% 

INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ (โดยรวม) 59/59 100% 93.9–100% 

Respiratory 
Syncytial Virus 
B (0810040CF) 

STAT 20/20 100% 83.9–100% 

LACNY 20/20 100% 83.9–100% 

INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 

ทุกสถานทีท่ดสอบ (โดยรวม) 60/60 100% 94.0–100% 
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ตารางที ่12 สรุปผลลัพธส์ําหรับความเขม้ขน้ 3x LoD  

ตารางที ่12 อตัราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ 3x LoD สําหรบัการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ทีส่ถาน
ทดสอบแตล่ะแหง่ และชว่งความเชือ่มนั 95% แบบสองดา้นโดยเป้าหมาย  

 
เป้าหมาย  
(3x LoD) สถานทีทํ่าการทดสอบ 

อตัราการตรวจจบั  
(จํานวนทีเ่ป็นบวก) 

% อตัราการตรวจจบั  
(จํานวนทีเ่ป็นบวก) 

ชว่งความเชือ่ม ัน่ 
95%  

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์A 
(0810249CFHI) 

STAT 20/20 100% 83.9–100% 
LACNY 19/19 100% 83.2–100% 
INDIANA 19/19 100% 83.2–100% 
ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

58/58 100% 93.8–100% 

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์A (ATCC 
VR¥810) 

STAT 20/20 100% 83.9-–100% 
LACNY 19/19 100% 83.2–100% 
INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 
ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

59/59 100% 93.9–100% 

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์A (ATCC 
VR¥897) 

STAT 20/20 100% 83.9–100%  

LACNY 20/20 100% 83.9–100% 
INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 
ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

60/60 100% 94.0–100% 

ไขห้วัดใหญ่สาย
พันธุ ์B (ATCC 
VR¥295) 

STAT 19/20 95.0% 76.4–99.1% 
LACNY 19/19 100% 83.2–100% 
INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 
ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

58/59 98.3% 91.0–99.7% 

Respiratory 
Syncytial Virus A 
(ATCC VR-1540) 

STAT 20/20 100% 83.9–100% 
LACNY 19/19 100% 83.2–100% 
INDIANA 19/19 100% 83.2–100% 
ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

58/58 100% 93.8–100% 

Respiratory 
Syncytial Virus B 
(0810040CF) 

STAT 20/20 100% 83.9–100% 
LACNY 20/20 100% 83.9–100% 
INDIANA 20/20 100% 83.9–100% 
ทุกสถานทีท่ดสอบ 
(โดยรวม) 

60/60 100% 94.0–100% 
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ตัวอยา่ง Swab แบบแหง้ทีท่ดสอบในการทําซํ้าโดยใช ้ QIAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge 
จากหลายๆ ล็อต และดําเนนิการทดสอบบนเครือ่ง QIAstat-Dx Analyzers 1.0 ทีแ่ตกตา่งกันโดย
ผูป้ฏบัิตงิานทีแ่ตกตา่งกันในหลากหลายวัน  

มกีารเตรยีมสว่นผสมตัวอย่างทีเ่ป็นตัวแทนซึง่ใสเ่ชือ้ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์ B และ SARS-CoV-2 เพือ่
ตรวจความสามารถในการทําซํ้าในตัวอยา่ง swab แบบแหง้ 

ตารางที ่13 รายชือ่เชือ้โรคทางเดนิหายใจทีทํ่าการทดสอบความสามารถในการทําซํา้ในตวัอยา่ง Swab แบบแหง้ 

 เชือ้โรค สายพนัธุ ์  
ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B B/FL/04/06 
SARS-CoV-2 England/02/2020 
 

ตารางที ่14 สรุปการยอมรบัผลเป็นบวก / การยอมรบัผลเป็นลบสําหรบัการทดสอบความสามารถในการทําซํา้ใน
ตวัอยา่ง Swab แบบแหง้ 

 

 
ความเขม้ขน้ เชือ้โรค สถานทีท่ําการทดสอบ ผลลัพธท์ีค่าดหวัง 

อัตราการ
ตรวจจับ 

% การยอมรับกับ
ผลลัพธท์ีค่าดหวัง 

 

3x LoD 

ไขห้วัดใหญ่
สายพันธุ ์B 

สถานทีท่ําการทดสอบ 1  เป็นบวก 30/30 100 
สถานทีท่ําการทดสอบ 2 เป็นบวก 30/30 100 
สถานทีท่ําการทดสอบ 3 เป็นบวก 30/30 100 
ทัง้หมด เป็นบวก 90/90 100 

 

SARS-CoV-2 

สถานทีท่ําการทดสอบ 1 เป็นบวก 30/30 100  

 สถานทีท่ําการทดสอบ 2 เป็นบวก 30/30 100  

 สถานทีท่ําการทดสอบ 3 เป็นบวก 30/30 100  

 ทัง้หมด เป็นบวก 90/90 100  

 

1X LoD 

ไขห้วัดใหญ่
สายพันธุ ์B 

สถานทีท่ําการทดสอบ 1 เป็นบวก 30/30 100  

 สถานทีท่ําการทดสอบ 2 เป็นบวก 30/30 100  

 สถานทีท่ําการทดสอบ 3 เป็นบวก 30/30 100  

 ทัง้หมด เป็นบวก 90/90 100  

 

SARS-CoV-2 

สถานทีท่ําการทดสอบ 1 เป็นบวก 30/30 100  

 สถานทีท่ําการทดสอบ 2 เป็นบวก 30/30 100  

 สถานทีท่ําการทดสอบ 3 เป็นบวก 30/30 100  

 ทัง้หมด เป็นบวก 90/90 100  

 

เป็นลบ ทัง้หมด 

สถานทีท่ําการทดสอบ 1 เป็นลบ 120/120 100  

 สถานทีท่ําการทดสอบ 2 เป็นลบ 120/120 100  

 สถานทีท่ําการทดสอบ 3 เป็นลบ 120/120 100  

 ทัง้หมด เป็นลบ 360/360 100  
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ตัวอยา่งทัง้หมดทีท่ดสอบใหผ้ลลัพธท์ีค่าดหวัง (ยอมรับ 95 –100%) ซึง่แสดงประสทิธภิาพในการ
ทําซํ้าไดข้อง QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel  

การทดสอบความสามารถในการทําซํ้าแสดงใหเ้ห็นว่า QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge ทีท่ํางานใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ใหผ้ลการทดสอบทีท่ําซํ้าไดส้งู เมือ่ทดสอบตัวอยา่ง
เดยีวกันในการทําการทดสอบหลายครัง้ ในหลายวัน และโดยผูป้ฏบัิตงิานหลายคนโดยใชเ้ครือ่ง 
QIAstat-Dx Analyzers 1.0 หลายเครือ่งและ QIAstat-Dx จากหลายล็อต 
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ภาคผนวก  
ภาคผนวก A: การตดิตัง้ไฟล ์Assay Definition 

ตอ้งตดิตัง้ไฟล ์Assay Definition ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel บน QIAstat-
Dx Analyzer 1.0 กอ่นทําการทดสอบกบั QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 

หมายเหต:ุ เมือ่ใดก็ตามทีม่กีารเผยแพร่เวอรช์นัใหมข่องการทดสอบ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu 
A/B/RSV Panel จะตอ้งตดิตัง้ไฟล ์Assay Definition ของ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 
Panel ใหมก่อ่นการทดสอบ 
หมายเหต:ุ ไฟล ์Assay Definition มอียูท่ี ่www.qiagen.com ไฟล ์Assay Definition (ชนดิไฟล ์
.asy) ตอ้งบันทกึลงในไดรฟ์ USB กอ่นทําการตดิตัง้บน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ไดรฟ์ USB นี้ตอ้ง
ฟอรแ์มตดว้ยระบบไฟล ์FAT32 

ในการนําเขา้การทดสอบใหมจ่าก USB ไปยัง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ใหดํ้าเนนิการตามขัน้ตอน
ตอ่ไปนี้: 

1. ใสไ่ดรฟ์ USB ทีม่ไีฟล ์ Assay Definition เขา้กับพอรต์ USB อันใดอันหนึง่บน QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 

2. กดปุ่ ม Options (ตัวเลอืก) จากนัน้เลอืกAssay Management (การจัดการการทดสอบ) หนา้จอ Assay 
Management (การจัดการการทดสอบ) จะปรากฏขึน้ในพืน้ทีเ่นื้อหาของจอแสดงผล (ภาพที ่36) 

 

ภาพที่ ่36 หนา้จอการจดัการการทดสอบ 

https://www.qiagen.com/
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3. กดไอคอน Import (นําเขา้)ทีด่า้นลา่งซา้ยของหนา้จอ 

4. เลอืกไฟลท์ีต่รงกับการทดสอบทีจ่ะนําเขา้จากไดรฟ์ USB 

5. กลอ่งโตต้อบจะปรากฏขึน้เพือ่ยนืยันการอัปโหลดไฟล ์

6. กลอ่งโตต้อบอาจปรากฏขึน้เพือ่แทนทีเ่วอรช์นัปัจจุบันดว้ยเวอรช์นัใหม ่กด ใช ่เพือ่เขยีนทับ 

7. การทดสอบจะทํางานโดยการเลอืก Assay Active (เปิดใชก้ารทดสอบ) (ภาพที ่37) 

 

ภาพที่ ่37 การเปิดใชง้านการทดสอบ 

8. กําหนดการทดสอบทีใ่ชง้านอยูใ่หก้ับผูใ้ชโ้ดยกดปุ่ ม Options (ตัวเลอืก) จากนัน้กดปุ่ ม User 
Management (การจัดการผูใ้ช)้ เลอืกผูใ้ชท้ีค่วรไดรั้บอนุญาตใหดํ้าเนนิการทดสอบ จากนัน้เลอืก 
Assign Assays (กําหนดการทดสอบ) จาก "User Options" (ตัวเลอืกผูใ้ช)้ เปิดใชง้านการทดสอบ
และกดปุ่ ม Save (บันทกึ) (ภาพที ่38) 

 

ภาพที่ ่38 กําหนดการทดสอบทีใ่ชง้านอยู ่
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ภาคผนวก B: อภธิานศัพท ์

กราฟการเพิม่ขยาย: การแสดงกราฟิกของขอ้มลูการเพิม่ขยาย RT-PCR แบบเรยีลไทมม์ัลตเิพล็กซ ์

โมดลูวเิคราะห ์ (Analytical Module, AM): โมดูลฮารด์แวร ์ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หลักซึง่
รับผดิชอบการดําเนนิการทดสอบบน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ถกูควบคมุ
โดยโมดูลการทํางาน โมดลูการวเิคราะหห์ลายโมดลูสามารถเชือ่มตอ่กับโมดูลการทํางานเดยีวได ้ 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0: QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ประกอบดว้ยโมดลูการทํางานและโมดลู
การวเิคราะห ์ โมดลูการทํางานประกอบดว้ยองคป์ระกอบทีเ่ชือ่มตอ่กับโมดลูการวเิคราะห ์ และชว่ยให ้
ผูใ้ชโ้ตต้อบกับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ได ้โมดลูการวเิคราะหป์ระกอบดว้ยฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร์
สําหรับการทดสอบและวเิคราะหตั์วอยา่ง 

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge: อปุกรณ์พลาสตกิแบบใชแ้ลว้ทิง้
พรอ้มน้ํายาทีบ่รรจุไวภ้ายในล่วงหนา้ทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการดําเนนิการตรวจวเิคราะหโ์มเลกลุ
อัตโนมัตอิยา่งสมบรูณ์ เพือ่ตรวจหาเชือ้โรคในระบบทางเดนิหายใจ 

IFU: คูม่อืใชง้าน 

ชอ่งหลกั: อยูใ่น QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge เป็นทางเขา้สําหรับ
ตัวอยา่งเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ 

กรดนวิคลอีกิ: ไบโอโพลเีมอรห์รอืสารชวีโมเลกลุขนาดเล็กทีป่ระกอบดว้ยนวิคลโีอไทด ์ซึง่เป็นโมโน
เมอรท์ีส่รา้งสว่นประกอบ 3 สว่น ไดแ้ก ่น้ําตาลคารบ์อน 5 หมูฟ่อสเฟต และฐานไนโตรเจน 

โมดลูการทํางาน (Operational Module, OM): ฮารด์แวรเ์ฉพาะของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
ทีจ่ัดเตรยีมอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชส้ําหรับโมดลูวเิคราะห ์(AM) 1–4 โมดลู  

PCR: ปฏกิริยิาลกูโซโ่พลเีมอเรส 

RT: การถอดความแบบยอ้นกลับ 

ชอ่ง Swab: ชอ่งทางเขา้สําหรับ swab แบบแหง้ใน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge 

ผูใ้ช:้ บคุคลทีใ่ชง้าน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 /  QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge ตามวธิทีีเ่หมาะสม 
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ภาคผนวก C: ขอ้จํากดัความรับผดิชอบในการรับประกนั 

QIAGEN จะไมม่สีว่นรับผดิใดๆ และปฏเิสธการรับประกันโดยชดัแจง้หรอืโดยนัยใดๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกับการ
ใชง้าน QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge รวมถงึความรับผดิหรอืการรับประกัน
ทีเ่กีย่วขอ้งกับความสามารถในการซือ้ขาย ความเหมาะสมสําหรับวัตถปุระสงคเ์ฉพาะ หรอืการละเมดิ
สทิธบัิตร ลขิสทิธิ ์หรอืสทิธใินทรัพยส์นิทางปัญญาอืน่ๆ ไมว่า่ทีใ่ดก็ตามในโลก ยกเวน้สว่นทีร่ะบไุวใ้น
ขอ้กําหนดและเงือ่นไขการขายสําหรับ QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge 
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 <N> ประกอบดว้ยสารทีใ่ชเ้ป็นตัวทําปฏกิริยิาทีเ่พยีงพอตอ่ <N> ปฏกิริยิา 

 ใชก้อ่น 
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 หมายเลขแค็ตตาล็อก 

 หมายเลขล็อต 
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Rn R ใชส้ําหรับการแกไ้ขคูม่อืและ n คอืหมายเลขการแกไ้ข 

 ขดีจํากัดอณุหภมู ิ

 ผูผ้ลติ 

 ดคํูาแนะนําการใชง้าน 

 
ขอ้ควรระวัง 

 เครือ่งหมาย CE สําหรับการผลติทีส่อดคลอ้งตามกฎหมายของสหภาพยโุรป 

 หมายเลขซเีรยีล 

 หา้มใชซ้ํ้า 

 
เก็บใหพ้น้จากแสงแดด 

 หา้มใชห้ากบรรจุภณัฑเ์สยีหาย 

 หมายเลขรายการการคา้ทั่วโลก 
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ขอ้มลูการสัง่ซือ้ 

ผลติภณัฑ ์ สว่นประกอบ หมายเลข
แค็ตตาล็อก 

QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu 
A/B/RSV Panel 

สําหรับการทดสอบ 6 ครัง้: QIAstat-Dx 
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
Cartridge บรรจุแยกกัน 6 ชิน้และ 
ปิเปตตส์ําหรับถ่ายโอนบรรจุแยกกัน 6 ชิน้ 

691216 

  

ผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง  

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 QIAstat-Dx Analytical Module 1 ชิน้, 
QIAstat-Dx Operational Module 1 ชิน้ 
และฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วรท์ีเ่กีย่วขอ้ง
เพือ่เรยีกใชค้ารท์รดิจท์ดสอบ QIAstat-
Dx สําหรับการวนิจิฉัยระดับโมเลกลุ 

9002824 
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และคูม่อืผูใ้ชง้านไดท้ี ่ www.qiagen.com หรอืสามารถขอไดจ้ากแผนกบรกิารทางเทคนคิของ 
QIAGEN หรอืผูแ้ทนจําหน่ายในประเทศของทา่น 

 

https://www.qiagen.com/
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ขอ้ตกลงการใหใ้บอนุญาตอยา่งจํากดัสําหรบั QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 
การใชผ้ลติภัณฑน์ีแ้สดงว่าผูซ้ ือ้หรอืผูใ้ชง้านผลติภัณฑย์อมรับขอ้ตกลงดงัต่อไปนี:้ 
1.  ผลติภัณฑน์ี้จะใชไ้ดต้ามเกณฑว์ธิทีีใ่หม้ากับผลติภัณฑแ์ละคู่มอืนี้เท่านัน้ และสําหรับใชร้่วมกับสว่นประกอบทีบ่รรจุมาในชดุอุปกรณ์นี้เท่านัน้ QIAGEN ไม่ใหใ้บอนุญาตภายใต ้

ทรัพยส์นิทางปัญญาใดๆ ของบรษัิทในการใชห้รอืนําชิน้สว่นอปุกรณ์ทีร่วมอยู่ในชดุอุปกรณ์นี้ไปใชร้่วมกับชิน้สว่นอุปกรณใ์ดๆ ทีไ่ม่ไดร้วมอยู่ในชดุอุปกรณน์ี้ เวน้เสยีแต่ไดบ้รรยาย
ไวใ้นเกณฑว์ธิทีีใ่หม้ากับผลติภัณฑ ์คู่มอืฉบับนี้ และเกณฑว์ธิเีพิม่เตมิต่างๆ ทีพ่บไดท้ี ่www.qiagen.com เกณฑว์ธิเีพิม่เตมิเหล่านี้บางเกณฑว์ธิ ีผูใ้ชข้อง QIAGEN จัดหาใหแ้ก่
ผูใ้ชข้อง QIAGEN เกณฑว์ธิเีหล่านี้อาจไม่ไดร้ับการทดสอบอย่างครบถว้นสมบูรณ์หรอืไดรั้บการปรับใหเ้หมาะสมทีส่ดุโดย QIAGEN QIAGEN ไม่รับประกันและไม่รับรองว่าเกณฑ์
วธิเีหล่านี้จะไม่ละเมดิสทิธิข์องบุคคลอืน่ 

2.  นอกเหนือจากใบอนุญาตทีไ่ดแ้จง้ไวโ้ดยแจง้ชัดแลว้ QIAGEN ไม่ใหก้ารรับรองว่าชดุอุปกรณ์และ/หรอืการใชง้านชดุอุปกรณจ์ะไม่ละเมดิสทิธิข์องบุคคลอืน่ 
3.  ชดุอุปกรณ์และชิน้สว่นประกอบของชดุอุปกรณ์ไดร้ับอนญุาตสาํหรับการใชง้านครัง้เดยีว และหา้มใชซ้ํ้า ทําใหม่ หรอืขายซํ้า 
4.  QIAGEN ปฏเิสธความรับผดิชอบในใบอนุญาตอืน่ใด ทัง้ทีแ่จง้ชัดหรอืโดยนัยนอกเหนอืจากทีไ่ดแ้จง้ไวอ้ย่างชัดแจง้ 
5.  ผูซ้ ือ้หรอืผูใ้ชช้ดุอุปกรณ์นีต้กลงทีจ่ะไม่ดําเนนิการ หรอือนุญาตใหบุ้คคลอืน่ใดดําเนนิการในขัน้ตอนใดๆ ทีอ่าจนําไปสู ่หรอือาํนวยความสะดวกใหเ้กดิการกระทําตอ้งหา้มทีแ่สดงไว ้
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สําหรับเงือ่นไขการรับใบอนุญาตทีอ่ัพเดทแลว้ โปรดดู www.qiagen.com 
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เครือ่งหมายการคา้: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); 
ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan Italia 
S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.);HealthLink® (HealthLink Inc.); FluMist® (MedImmune, LLC., a 
member of the AstraZeneca Group); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); U.S. Dept. of Labor); 
MicroTest™, M4®, M4RT®, M5®, M6™ (Thermo Fisher Scientific or its subsidiaries); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation) ชือ่และเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีน และ
อืน่ๆ ทีใ่ชใ้นเอกสารฉบับนี้ แมว่้าจะไม่ไดทํ้าเครือ่งหมายโดยเฉพาะเจาะจงว่าเป็นเชน่นัน้ก็ตาม มไิดถ้อืว่าไม่ไดร้ับการปกป้องตามกฎหมาย 
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