
 

 

Sample to Insight 

มนีาคม 2023 

คําแนะนําการใชง้าน 
QuantiFERON®-TB Gold Plus 
ELISA Kit 

 2 x 96 (622120) 

20 x 96 (622822) 

เวอรช์นั 1 

 
สําหรับการใชง้านวนิจิฉัยในหลอดทดลอง 
สําหรับใชก้บั QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 

0197  

 622120, 622822 

 
QIAGEN GmbH QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, เยอรมน ี

R4   1123669TH 

  



 

2 คําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit   

 

  



 

คําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit 3 

สารบญั 

วัตถปุระสงคก์ารใชง้าน ...................................................................................................... 5 
ผูใ้ชอ้ปุกรณ ์.................................................................................................................... 5 
คําอธบิายและหลักการ ...................................................................................................... 6 

ขอ้มลูจลุชพีกอ่โรค ............................................................................................... 6 
สรปุและคําอธบิาย ................................................................................................ 6 
หลักการของการทดสอบ ........................................................................................ 9 

วัสดทุีจั่ดเตรยีมให ้.......................................................................................................... 11 
สว่นประกอบทีม่ใีนชดุอปุกรณ ์................................................................................ 11 
สว่นประกอบภายในชดุอปุกรณ์ ............................................................................... 12 
แพลตฟอรม์และซอฟตแ์วร ์.................................................................................... 12 

วัสดทุีต่อ้งใชแ้ตไ่มไ่ดจั้ดไวใ้ห ้.......................................................................................... 13 
น้ํายาเพิม่เตมิ ...................................................................................................... 13 
วัสดสุิน้เปลอืง ..................................................................................................... 13 
อปุกรณ์ ............................................................................................................. 13 

คําเตอืนและขอ้ควรระวงั .................................................................................................. 14 
ขอ้มลูดา้นความปลอดภัย ...................................................................................... 14 
ขอ้มลูฉุกเฉนิ ...................................................................................................... 15 
ขอ้ควรระวัง ........................................................................................................ 16 

การจัดเก็บและการจัดการน้ํายา ......................................................................................... 18 
ความเสถยีรในการใชง้าน ...................................................................................... 18 
น้ํายาทีค่นืสภาพแลว้และไมไ่ดใ้ช ้............................................................................ 18 

การจัดเก็บและการจัดการตัวอยา่ง ...................................................................................... 19 



 

4 คําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit   

เกณฑว์ธิ:ี การดําเนนิการทดสอบ ELISA ............................................................................. 20 
ผลลัพธ ์(การคํานวณ) ..................................................................................................... 26 

การสรา้งเสน้กราฟมาตรฐานและคา่ตัวอยา่ง ............................................................... 26 
การควบคมุคณุภาพของการทดสอบ ........................................................................ 28 

การแปลผลลัพธ ์............................................................................................................ 29 
ขอ้จํากดั ...................................................................................................................... 31 
คณุลักษณะประสทิธภิาพ ................................................................................................. 32 

การศกึษาทางคลนิกิ ............................................................................................. 32 
ความไว ............................................................................................................. 34 
คา่ทีค่าดหวัง ...................................................................................................... 41 
สรปุความปลอดภัยและประสทิธภิาพ ........................................................................ 47 

คณุลักษณะประสทิธภิาพของการทดสอบ ............................................................................ 48 
ประสทิธภิาพการวเิคราะห ์...................................................................................... 48 

การกําจัด ..................................................................................................................... 61 
เอกสารอา้งองิ ............................................................................................................... 62 
แนวทางการแกไ้ขปัญหา ................................................................................................. 64 
สญัลักษณ์ .................................................................................................................... 67 
ภาคผนวก A: ขอ้มลูทางเทคนคิ ........................................................................................ 70 

ผลลัพธท์ีไ่มแ่น่ชดั ............................................................................................... 70 
ตัวอยา่งพลาสมาจับตัวเป็นลิม่ ................................................................................ 70 
ตัวอยา่งพลาสมาขุน่จากไขมัน ................................................................................ 70 

ภาคผนวก B: ขัน้ตอนการทดสอบ ELISA แบบยอ่ ................................................................. 71 
ขอ้มลูการสัง่ซือ้ ............................................................................................................. 73 
ประวัตกิารแกไ้ขเอกสาร .................................................................................................. 75 



 

คําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit 5 

 

วตัถปุระสงคก์ารใชง้าน 

การทดสอบ QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) เป็นการทดสอบวนิจิฉัย ในหลอดทดลอง 
โดยใชค็้อกเทลเปปไทดท์ีจํ่าลองโปรตนี ESAT-6 และ CFP-10 เพือ่กระตุน้เซลลใ์นเลอืดครบสว่นใส่
สารป้องกนัการแข็งตัว มกีารตรวจหาอนิเตอรเ์ฟอรอน-g (IFN-g) โดยใชก้ารทดสอบทีใ่ชห้ลักการทาง
ภมูคิุม้กนัวทิยาโดยเชือ่มโยงกบัเอนไซม ์(Enzyme-Linked Immunosorbent Assay, ELISA) เพือ่ระบุ
การตอบสนองในหลอดทดลองตอ่แอนตเิจนของเปปไทดท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัการตดิเชือ้ Mycobacterium 
tuberculosis  

QFT-Plus เป็นการทดสอบทางออ้มสําหรับการตดิเชือ้ M. tuberculosis (รวมถงึโรคตา่ง ๆ) และมี
วัตถปุระสงคใ์หใ้ชร้ว่มกบัการประเมนิความเสีย่ง การถา่ยภาพรังส ี และการประเมนิทางการแพทยแ์ละ
การวนิจิฉัยอืน่ ๆ 

ผูใ้ชอ้ปุกรณ ์ 

ชดุอปุกรณ์นีม้ไีวสํ้าหรับการใชง้านโดยบคุลากรผูเ้ชีย่วชาญ 

การทดสอบ QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) มวีัตถปุระสงคใ์หใ้ชง้านโดยบคุลากรทีไ่ดรั้บ
การฝึกอบรมในสภาพแวดลอ้มหอ้งปฏบัิตกิาร 
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คําอธบิายและหลกัการ 

ขอ้มลูจลุชพีกอ่โรค 

วัณโรคเป็นโรคตดิตอ่ทีเ่กดิจากการตดิเชือ้ในกลุม่ M. tuberculosis (M. tuberculosis, M. bovis, M. 
africanum, M. microti, M. canetti, และ M. caprae) ซึง่โดยท่ัวไปจะแพรก่ระจายไปยังโฮสตใ์หม่
ผา่นทางนวิเคลยีสจากผูป่้วยวัณโรคปอดในละอองลอยในอากาศ ผูต้ดิเชือ้รายใหมอ่าจป่วยดว้ยวัณโรค
ภายในไมก่ีส่ปัดาหถ์งึหลายเดอืน แตผู่ต้ดิเชือ้สว่นใหญย่งัคงสบายด ี การตดิเชือ้วัณโรคแฝง (Latent 
Tuberculosis Infection, LTBI) ซึง่เป็นภาวะไมต่ดิตอ่ทีไ่มม่อีาการมอียูใ่นบางคน ซึง่อาจพัฒนาเป็น
วัณโรคในหลายเดอืนหรอืหลายปีตอ่มา วัตถปุระสงคห์ลักของการวนิจิฉัย LTBI คอืการพจิารณาการ
รักษาทางการแพทยเ์พือ่ป้องกนัวัณโรค เป็นเวลานานกวา่ 100 ปีทีก่ารทดสอบทเูบอรค์ลูนิทางผวิหนัง 
(Tuberculin Skin Test, TST) เป็นวธิกีารเพยีงอยา่งเดยีวสําหรับการวนิจิฉัย LTBI (4) ความไวของ
ผวิหนังตอ่ทเูบอรค์ลูนิเกดิขึน้ตัง้แตช่ว่ง 2 ถงึ 10 สปัดาหห์ลังการตดิเชือ้ อยา่งไรก็ตาม มผีูต้ดิเชือ้บาง
คน รวมถงึผูท้ีม่ภีาวะตา่ง ๆ ทีข่ดัขวางการทํางานของภมูคิุม้กนั และคนอืน่ ๆ ทีไ่มม่ภีาวะเหลา่นี ้จะไม่
ตอบสนองตอ่ทเูบอรค์ลูนิ ในทางกลับกนั บางคนทีไ่มน่่าจะมกีารตดิเชือ้ M. tuberculosis มคีวามไวตอ่ 
ทเูบอรค์ลูนิและมผีล TST เป็นบวกหลังการฉีดวัคซนี Bacille Calmette-Guérin (BCG) หรอืมกีารตดิ
เชือ้มัยโคแบคทเีรยีอืน่ทีไ่มใ่ชก่ลุม่ M. tuberculosis หรอืมปัีจจัยอืน่ ๆ ทีไ่มท่ราบแน่ชดั 

ตอ้งมกีารจําแนก LTBI ออกจากวัณโรค ซึง่เป็นโรคทีต่อ้งรายงานซึง่มักเกีย่วขอ้งกบัปอดและทางเดนิ
หายใจสว่นลา่ง แตอ่าจสง่ผลตอ่ระบบอวัยวะอืน่ ๆ ดว้ย โรควัณโรคไดรั้บการวนิจิฉัยจากการตรวจพบ
ทางประวัต ิการตรวจรา่งกาย ภาพถา่ยรังส ีและตรวจหามัยโคแบคทเีรยี 

สรปุและคําอธบิาย 

การทดสอบ QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) เป็นรุน่ทีส่ีใ่นเทคโนโลยกีารทดสอบ 
QuantiFERON-TB ซึง่ประเมนิการตอบสนองของเซลลผ์า่นการวัด IFN-γ เชงิปรมิาณในตัวอยา่งเลอืด
ครบสว่น QFT-Plus เป็นการทดสอบเชงิคณุภาพทีว่ัดการตอบสนองของภมูคิุม้กนัของเซลล ์ 
(Cell-Mediated Immune, CMI) ตอ่แอนตเิจนเปปไทดท์ีจํ่าลองโปรตนีมัยโคแบคทเีรยี โปรตนีเหลา่นี ้
ทัง้ ESAT-6 และ CFP-10 ไมม่อียูใ่นสายพันธุ ์BCG ทัง้หมดและในมัยโคแบคทเีรยีทีไ่มใ่ชว่ัณโรคสว่น
ใหญ ่ยกเวน้ M. kansasii, M. szulgai, และ M. marinum (1) บคุคลทีต่ดิเชือ้โรคกลุม่ M. tuberculosis 
มักมลีมิโฟไซตใ์นเลอืดทีรู่จั้กแอนตเิจนเหลา่นีแ้ละแอนตเิจนของมัยโคแบคทเีรยีอืน่ ๆ กระบวนการรับรู ้
นีเ้กีย่วขอ้งกบัการสรา้งและการหล่ังของไซโตไคน ์ IFN-γ การตรวจจับและการหาปรมิาณ IFN-γ 
ตอ่จากนัน้เป็นพืน้ฐานของการทดสอบนี้ 
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การทดสอบทูเบอรค์ูลนิทางผวิหนัง และการทดสอบของ IGRA มปีระโยชน์แต่ไม่เพยีงพอสําหรับการ
วนิิจฉัยการตดิเชือ้กลุ่ม M. tuberculosis ในผูป่้วยที่มีอาการป่วย – ผลบวกสามารถสนับสนุนการ
วนิจิฉัยโรควัณโรคได ้อย่างไรก็ตาม การตดิเชือ้มัยโคแบคทเีรยีอืน่ ๆ (เชน่ M. kansasii) ก็อาจทําให ้
ไดผ้ลบวกเชน่กัน การประเมนิทางการแพทยแ์ละการวนิจิฉัยอืน่ ๆ เป็นสิง่จําเป็นสําหรับการยนืยันหรอื
คัดแยกโรควัณโรค 

แอนตเิจนทีใ่ชใ้น QFT-Plus เป็นค็อกเทลเปปไทดท์ีจํ่าลองโปรตนี ESAT-6 และ CFP-10 การศกึษา
จํานวนมากแสดงใหเ้ห็นวา่แอนตเิจนของเปปไทดเ์หลา่นีก้ระตุน้การตอบสนอง IFN-γ ในทเีซลลจ์าก
บคุคลทีต่ดิเชือ้ M. tuberculosis แตโ่ดยท่ัวไปไมไ่ดม้าจากบคุคลทีไ่มต่ดิเชือ้หรอืไดรั้บวัคซนี BCG 
โดยไมม่โีรคหรอืมคีวามเสีย่งตอ่ LTBI (1,2,6,9) อยา่งไรก็ตาม การรักษาทางการแพทยห์รอืภาวะทีทํ่า
ใหก้ารทํางานของภมูคิุม้กนับกพร่องสามารถทําใหก้ารตอบสนองของ IFN-γ ลดลงได ้ผูป่้วยทีม่กีารตดิ
เชือ้มัยโคแบคทเีรยีอืน่ ๆ บางชนดิอาจตอบสนองตอ่ ESAT-6 และ CFP-10 ไดเ้ชน่กนั เนือ่งจากยนีที่
เขา้รหัสโปรตนีเหลา่นีม้อียูใ่น M. kansasii, M. szulgai, และ M. marinum (1, 3,7)  

กลุ่มประชากรทดสอบสําหรับการทดสอบ QFT-Plus เป็นผูป่้วยทีไ่ดรั้บการยนืยันทางคลนิกิว่าเป็นวัณ
โรคแบบแสดงอาการ และผูป่้วยที่มีความเสี่ยงต่อการติดเชื้อวัณโรคหรือการติดเชื้อวัณโรคแฝง 
(Latent Tuberculosis Infection, LTBI) ไมม่กีารใชข้อ้จํากดัทางอาย ุเพศ หรอืขอ้จํากดัอืน่ ๆ 

ในการตดิเชือ้ MTB ทเีซลล ์ CD4+ มบีทบาทสําคัญในการควบคมุภมูคิุม้กนัผา่นการหล่ังไซโตไคน ์
IFN-γ ปัจจบัุนมหีลักฐานสนับสนุนบทบาทของทเีซลล ์ CD8+ ทีเ่ขา้รว่มในการป้องกนัโฮสตจ์าก MTB 
โดยการผลติ IFN-γ และสว่นประกอบทีล่ะลายน้ําไดอ้ืน่ๆ ซึง่กระตุน้มาโครฟาจ เพือ่ยับยัง้การเตบิโต
ของ MTB ฆา่เซลลท์ีต่ดิเชือ้ หรอืสลาย MTB ภายในเซลลโ์ดยตรง มกีารตรวจพบวา่ IFN-γ ผลติเซลล ์
CD8+ จําเพาะตอ่ MTB ในอาสาสมัครทีเ่ป็น LTBI และเป็นวัณโรคแบบแสดงอาการ นอกจากนี ้มกีาร
อธบิายวา่ตรวจพบทเีซลลล์มิโฟไซต ์CD8+ ทีจํ่าเพาะตอ่ ESAT-6 และ CFP-10 บอ่ยกวา่ในอาสาสมัคร
ทีเ่ป็นวัณโรคแบบแสดงอาการเมือ่เทยีบกับ LTBI และอาจเกีย่วขอ้งกบัการสมัผัส MTB มาไมน่าน 
(8,10–12) นอกจากนี ้ยังตรวจพบทเีซลล ์CD8+ จําเพาะตอ่ MTB ทีผ่ลติ IFN-γ ในอาสาสมัครผูป่้วย
วัณโรคแบบแสดงอาการทีม่กีารตดิเชือ้เอชไอวรีว่มดว้ย (13, 14) และในเด็กเล็กทีเ่ป็นโรควัณโรค (15) 

QFT-Plus ม ีTB Antigen Tube ทีแ่ตกตา่งกนัสองแบบ: TB Antigen Tube 1 (TB1) และ TB Antigen 
Tube 2 (TB2) หลอดทัง้สองมแีอนตเิจนเปปไทดจ์ากแอนตเิจนทีเ่กีย่วขอ้งกบักลุม่เชือ้ MTB ไดแ้ก ่
ESAT- 6 และ CFP-10 ทัง้หลอด TB1 และหลอด TB2 มเีปปไทดจ์าก ESAT-6 และ CFP-10 ทีอ่อกแบบ
มาเพือ่กระตุน้การตอบสนองของ CMI จากลมิโฟไซตท์เีฮลเปอร ์ CD4+ หลอด TB2 มชีดุเปปไทด์
เพิม่เตมิทีม่เีป้าหมายเพือ่กระตุน้การตอบสนองของ CMI จากลมิโฟไซตท์ทีีเ่ป็นพษิตอ่เซลล ์CD8+ 
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ปัจจัยเสีย่งของการตดิเชือ้ M. tuberculosis ไดแ้ก ่ ตัวทํานายดา้นประวัต ิ การแพทย ์ 
หรอืทางระบาดวทิยาสําหรับโรควัณโรค หรอืการสมัผัสกบัวัณโรค ดคํูาแนะนําลา่สดุของ WHO 
https://www.who.int/publications/i/item/who-consolidated-guidelines-on-
tuberculosis-module-1-prevention-tuberculosis-preventive-treatment สําหรับ
คําแนะนําโดยละเอยีดเกีย่วกบัการวนิจิฉัยการตดิเชือ้ M. tuberculosis (รวมทัง้โรค) และการคัดเลอืก
บคุคลเพือ่ทําการทดสอบ (16) ไดม้กีารทดสอบ QFT-Plus ในกลุม่ผูป่้วยบางกลุม่ทีม่ขีอ้บง่ชีสํ้าหรับ
การตรวจคัดกรองการตดิเชือ้วัณโรคตามคําแนะนําปัจจุบันของ WHO (16) รวมถงึ: บคุคลทีม่ผีลตรวจ
เป็นบวกสําหรับไวรัสโรคภมูคิุม้กนับกพร่องในมนุษย ์(Human Immunodeficiency Virus, HIV), ผูไ้ด ้
สมัผัสกบัผูป่้วยวัณโรคไมน่านมานี ้ และผูอ้ยูอ่าศัยในชมุชนแออัดทีเ่คยสมัผัสกบัผูใ้หญซ่ึง่มคีวามเสีย่ง
สงูตอ่วัณโรค (5) 

  

https://www.who.int/publications/i/item/who-consolidated-guidelines-on-tuberculosis-module-1-prevention-tuberculosis-preventive-treatment
https://www.who.int/publications/i/item/who-consolidated-guidelines-on-tuberculosis-module-1-prevention-tuberculosis-preventive-treatment
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หลักการของการทดสอบ 

QFT-Plus เป็นการทดสอบเชงิคุณภาพทีใ่ชห้ลอดเก็บเลือดเฉพาะทีม่แีอนตเิจนเปปไทดซ์ึง่จําลอง
โปรตนีของ M. tuberculosis นํามาใชเ้ก็บเลอืดครบสว่น มกีารบม่ตัวอยา่งเลอืดในหลอดเป็นเวลา 16 
ถงึ 24 ชัว่โมง หลังจากนัน้จงึเก็บพลาสมาทีไ่ดแ้ละนํามาทดสอบวา่ม ีIFN-γ ผลติขึน้เพือ่ตอบสนองตอ่
แอนตเิจนของเปปไทดห์รอืไม ่

ขัน้แรก เก็บเลอืดครบสว่นในหลอด QFT-Plus Blood Collection Tubes แตล่ะหลอด ซึง่ไดแ้กห่ลอด 
Nil, หลอด TB1, หลอด TB2 และหลอด Mitogen อกีวธิหีนึง่ อาจเก็บเลอืดไวใ้นหลอดเก็บเลอืดหลอด
เดยีวทีม่ลีเิธยีมเฮปารนิหรอืโซเดยีมเฮปารนิเป็นสารตา้นการแข็งตัวของเลอืด จากนัน้จงึถา่ยโอนไปยัง 
QFT-Plus Blood Collection Tubes 

เขยา่ QFT-Plus Blood Collection Tubes เพือ่ผสมแอนตเิจนกบัเลอืด และควรบม่ทีอ่ณุหภมู ิ37°C ± 
1°C โดยเร็วทีส่ดุ และภายใน 16 ชัว่โมงหลังการเก็บเลอืด หลังจากระยะการบม่ 16 ถงึ 24 ชัว่โมง จะมี
การป่ันเหวีย่งหลอด พลาสมาถกูแปรรูป และวัดปรมิาณของ IFN-γ (IU/ml) ดว้ยวธิ ี ELISA  
QFT-Plus ELISA ใชส้ารมาตรฐาน IFN-γ จากมนุษยแ์บบลกูผสม ซึง่ไดรั้บการทดสอบเทยีบกับการ
เตรยีม IFN-γ อา้งองิ (NIH Ref: Gxg01-902-535) ผลลัพธสํ์าหรับตัวอยา่งทดสอบจะรายงานเป็น
หน่วยสากลตอ่มลิลลิติร (IU/ml) เทยีบกบัเสน้กราฟมาตรฐานทีเ่ตรยีมจากการทดสอบการเจอืจางของ
สารมาตรฐานทีใ่หม้ากบัชดุอปุกรณ ์

เป็นทีท่ราบกนัวา่แอนตบิอดเีฮเทอโรฟิล (เชน่ แอนตเิมาสข์องมนุษย)์ ในซรัีมหรอืพลาสมาของบคุคล
บางกลุม่ทําใหเ้กดิการแทรกแซงการตรวจอมิมโูนแอสเซย ์ ไดม้กีารลดผลกระทบของแอนตบิอดเีฮเทอ
โรฟีลใน QFT-Plus ELISA ใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุโดยการเพิม่ซรัีมของหนูปกตลิงในน้ํายาเจอืจางสเีขยีว 
และการใชส้ว่นของแอนตบิอดโีมโนโคลนัล F(ab')2 เป็นแอนตบิอดจัีบ IFN-γ ทีเ่คลอืบอยูท่ีห่ลมุ 
ไมโครเพลต 
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ถอืวา่การทดสอบ QFT-Plus เป็นบวกสําหรับการตอบสนอง IFN-γ ตอ่หลอดแอนตเิจนของ TB ทีส่งูกวา่
คา่ Nil IFN-γ IU/ml อยา่งมนัียสําคัญ ตัวอยา่งพลาสมาจากหลอด Mitogen ทําหนา้ทีเ่ป็นตัวควบคมุ
ผลบวกของ IFN-γ สําหรับแตล่ะตัวอยา่งทีท่ดสอบ การตอบสนองตอ่ Mitogen ในระดับตํา่ 
(<0.5 IU/ml) บง่ชีถ้งึผลลัพธท์ีไ่มแ่น่นอนเมือ่ตัวอยา่งเลอืดมกีารตอบสนองเชงิลบตอ่แอนตเิจนของ 
TB ดว้ย รปูแบบนีอ้าจเกดิขึน้ไดเ้มือ่มลีมิโฟไซตไ์มเ่พยีงพอ กจิกรรมของลมิโฟไซตล์ดลงเนือ่งจากการ
จัดการตัวอยา่งทีไ่มเ่หมาะสม การบรรจ/ุการผสมของหลอด Mitogen หรอืการทีล่มิโฟไซตข์องผูป่้วย
ไมส่ามารถสรา้ง IFN-γ ระดับทีส่งูขึน้ของ IFN-γ ในตัวอยา่ง Nil อาจเกดิขึน้เมือ่มแีอนตบิอดเีฮเทอโรฟิล
หรอืเกดิขึน้กบัการหล่ัง IFN-γ ภายใน หลอด Nil ปรับสําหรับภมูหิลัง (เชน่ ระดับทีส่งูขึน้ของของ IFN-γ 
ในการไหลเวยีนหรอืการมแีอนตบิอดเีฮเทอโรฟิล) ระดับ IFN-γ ของหลอด Nil ลบออกจากระดับ IFN-γ 
ของ TB Antigen Tube และหลอด Mitogen ชว่งการวัดของ QFT-Plus ELISA สงูถงึ 10 IU/ml 
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วสัดทุีจั่ดเตรยีมให ้

สว่นประกอบทีม่ใีนชดุอปุกรณ ์

 สว่นประกอบ ELISA 

หมายเลขแค็ตตาล็อก 

ชุดอปุกรณ์แบบ 
2 เพลต 

622120 

ชุดแล็บอา้งองิ 

622822 

 

Microplate strips (แถบไมโครเพลต)  
(12 x 8 หลมุ) เคลอืบดว้ยแอนตบิอดโีมโน
โคลนัลจับ anti-human IFN-γ จากหนู 

แถบไมโครเพลต
ขนาด 12 x 8 จํานวน 

2 ชดุ 

แถบไมโครเพลตขนาด 
12 x 8 จํานวน 20 ชดุ 

IFN-γ Standard (สารมาตรฐาน IFN-g) ทีผ่า่น
การทําแหง้เยอืกแข็ง (ประกอบดว้ย IFN-γ จาก
มนุษยแ์บบลกูผสม, เคซนีจากวัว, ไทเมอรโ์ร
ซาล 0.01% w/v) 

1 x ขวด (8 IU/ml 
เมือ่คนืสภาพแลว้) 

10 x ขวด (8 IU/ml 
เมือ่คนืสภาพแลว้) 

Green Diluent (น้ํายาเจอืจางสเีขยีว) (มเีคซี
นจากวัว, เซร่ัมหนูปกต,ิ ไทเมอรโ์รซาล  
0.01% w/v) 

1 x 30 ml 10 x 30 ml 

Conjugate 100x Concentrate (คอนจู 
เกตเขม้ขน้ 100x) ทีผ่า่นการทําแหง้เยอืกแข็ง 
(anti- human IFN-γ HRP จากหนูประกอบดว้ย
ไทเมอรโ์รซาล 0.01%) 

1 x 0.3 มล.  
(เมือ่คนืสภาพแลว้) 

10 x 0.3 มล.  
(เมือ่คนืสภาพแลว้) 

Wash Buffer 20x Concentrate (บัฟเฟอรล์า้ง
เขม้ขน้ 20x) (pH 7.2 ม ีProClin® 300 อยู ่
0.05% v/v) 

1 x 100 ml 10 x 100 ml 

Enzyme Substrate Solution (สารละลาย
เอนไซมซ์บัสเตรต) (ประกอบดว้ย H2O2, 
3,3’,5,5’ Tetramethylbenzidine) 

1 x 30 ml 10 x 30 ml 

Enzyme Stopping Solution (สารละลายหยดุ
ปฏกิริยิาเอนไซม)์ (ประกอบดว้ย 0.5 M H2SO4)  1 x 15 ml 10 x 15 ml 

คําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON TB-Gold 
Plus ELISA Kit 1 1 
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สว่นประกอบภายในชดุอปุกรณ ์

สารควบคมุและตัวสอบเทยีบ  

QFT-Plus ELISA ใชส้ารมาตรฐาน IFN-γ จากมนุษยแ์บบลกูผสม ซึง่ไดรั้บการทดสอบเทยีบกับการ
เตรยีม IFN-γ อา้งองิ (NIH Ref: Gxg01-902-535) 

แพลตฟอรม์และซอฟตแ์วร ์

QFT-Plus Analysis Software เป็นทางเลอืกหนึง่ในการใชง้านและสามารถใชใ้นการวเิคราะหข์อ้มลูดบิ
และคํานวณผลลัพธไ์ด ้สามารถดาวนโ์หลดไดท้ี ่www.qiagen.com 

 

 

http://www.qiagen.com/
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วสัดทุีต่อ้งใชแ้ตไ่มไ่ดจั้ดไวใ้ห ้
น้ํายาเพิม่เตมิ  

 QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 
 น้ําปราศจากไอออนหรอืน้ํากล่ัน 2 ลติร 

วัสดสุ ิน้เปลอืง 

 ฝาเพลตสําหรับเพลต 96 หลมุ 
 ตวัเลอืก: ไมโครทวิบข์นาด 1 ml พรอ้มฝาปิดในชัน้วางรปูแบบ 96 หลมุหรอืไมโครเพลตแบบไม่

เคลอืบพรอ้มซลีพลาสตกิสําหรับจัดเก็บพลาสมา (ผูป่้วย 22 คน/ชัน้วางหรอืเพลต) 
 ถังพักน้ํายา 

อปุกรณ์0*  

 ตูอ้บ 37°C ± 1°C (โดยมหีรอืไมม่ ีCO2) 
 ปิเปตปรมิาตรแบบแปรผันทีส่อบเทยีบแลว้สําหรับการจา่ยสาร 10 µl ถงึ 1,000 µl พรอ้มทปิแบบ

ใชแ้ลว้ทิง้ 
 ปิเปตหลายชอ่งทีส่อบเทยีบแลว้สําหรับการจา่ยสาร 50 µl และ 100 µl พรอ้มทปิแบบใชแ้ลว้ทิง้ 
 เครือ่งเขยา่ไมโครเพลตทีทํ่าความเร็วไดร้ะหวา่ง 500 ถงึ 1,000 รอบตอ่นาท ี
 เครือ่งลา้งไมโครเพลต (เพือ่ความปลอดภัยในการจัดการตัวอยา่งพลาสมา แนะนําใหใ้ชเ้ครือ่งลา้ง

เพลตอัตโนมัต)ิ 
 เครือ่งอา่นไมโครเพลตทีต่ดิตัง้ตัวกรอง 450 nm และตัวกรองอา้งองิ 620 nm ถงึ 650 nm 
 เครือ่งผสมแบบหมนุวน ปรับความเร็วได ้
 เครือ่งหมนุเหวีย่งทีส่ามารถหมนุเหวีย่งหลอดเก็บเลอืดไดถ้งึ 3,000 RCF (g) เป็นอยา่งนอ้ย 
 กระบอกสบูไลร่ะดับ 1 ลติร หรอื 2 ลติร 

 
* กอ่นใชง้านโปรดตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เครือ่งมอืตา่ง ๆ ไดรั้บการตรวจสอบและปรับเทยีบมาตรฐานตามคําแนะนําของผูผ้ลติแลว้ 
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คําเตอืนและขอ้ควรระวงั 

โปรดทราบวา่คณุอาจตอ้งอา่นระเบยีบขอ้บังคับในทอ้งถิน่ของคณุเกีย่วกบัการรายงานเหตกุารณ์
รา้ยแรงทีไ่ดเ้กดิขึน้เกีย่วกบัอปุกรณ์ไปยังผูผ้ลติและ/หรอืตัวแทนทีไ่ดรั้บอนุญาต และหน่วยงานกํากบั
ดแูลทีม่ผีูใ้ชแ้ละ/หรอืผูป่้วยตัง้อยู ่ 

สําหรับการใชง้านวนิจิฉัยในหลอดทดลอง 

ขอ้มลูดา้นความปลอดภัย 

เมือ่ทํางานกบัสารเคม ีใหส้วมใสเ่สือ้คลมุหอ้งปฏบัิตกิาร ถงุมอืแบบใชแ้ลว้ทิง้ และแวน่ป้องกนัดวงตาที่
เหมาะสมเสมอ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดศกึษาเอกสารขอ้มลูความปลอดภัย (Safety Data Sheet, 
SDS) ทีเ่หมาะสม เอกสารเหลา่นีม้ใีหบ้รกิารทางออนไลนใ์นรปูแบบ PDF ทีส่ะดวกและกะทัดรัดทาง
www.qiagen.com/safety ทีซ่ ึง่คณุจะสามารถคน้หา ด ูและพมิพ ์SDS ของชดุอปุกรณ์ QIAGEN 
และสว่นประกอบชดุอปุกรณ์แตล่ะรายการได ้

 สิง่สง่ตรวจและตัวอยา่งอาจตดิเชือ้ได ้ใหท้ิง้ตัวอยา่งและของเสยีจากการทดสอบตามขัน้ตอน
ความปลอดภัยในทอ้งถิน่ของคณุ 

 ผลลัพธเ์ป็นลบของ QFT-Plus ไมไ่ดข้จัดความเป็นไปไดข้องการตดิเชือ้ M. tuberculosis หรอืวัณ
โรค: ผลลัพธท์ีเ่ป็นผลลบลวงอาจเกดิจากระยะของการตดิเชือ้ (เชน่ มกีารเก็บตัวอยา่งกอ่นทีจ่ะ
เกดิการตอบสนองทางภมูคิุม้กนัของเซลล)์ การจัดการหลอดเก็บเลอืดอยา่งไมถ่กูตอ้งภายหลังการ
เจาะเลอืด การดําเนนิการทดสอบไมถ่กูตอ้ง หรอืตัวแปรทางภมูคิุม้กนัรายบคุคลอืน่ ๆ ซึง่รวมถงึตัว
แปรทีเ่กีย่วขอ้งกับความเจ็บป่วยร่วมดว้ย การผลติแอนตบิอดเีฮเทอโรฟิลหรอื IFN-γ ทีไ่มจํ่าเพาะ
จากสภาวะการอักเสบอืน่ ๆ อาจปกปิดการตอบสนองจําเพาะตอ่เปปไทด ์ESAT-6 หรอื CFP-10 

 ไมค่วรใชผ้ลลัพธท์ีเ่ป็นบวกของ QFT-Plus เป็นพืน้ฐานเพยีงอยา่งเดยีวหรอืเป็นสิง่ตัดสนิแน่นอน
ในการพจิารณาการตดิเชือ้ M. tuberculosis การดําเนนิการทดสอบทีไ่มถ่กูตอ้งอาจทําให ้ 
QFT-Plus ไดผ้ลลัพธเ์ป็นผลบวกลวงได ้

 ควรมกีารตดิตามผล QFT-Plus ทีเ่ป็นบวกดว้ยการประเมนิทางการแพทยเ์พิม่เตมิสําหรับโรควัณ
โรคทีแ่สดงอาการ (เชน่ การตรวจและการเพาะเชือ้ Acid Fast Bacilli การเอ็กซเ์รยท์รวงอก) 

https://www.qiagen.com/safety
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 แมว้า่ ESAT-6 และ CFP-10 จะไมม่ใีนสายพันธุ ์BCG ทัง้หมดและไมม่ใีนมัยโคแบคทเีรยีทีไ่มใ่ช่
วัณโรคทีเ่ป็นทีรู่จั้กมากทีส่ดุ แตก็่เป็นไปไดว้า่ผลลัพธข์อง QFT-Plus ทีเ่ป็นบวกอาจเกดิจากการ
ตดิเชือ้ M. kansasii, M. szulgai, หรอื M. marinum หากสงสยัวา่มกีารตดิเชือ้ดังกลา่ว ควรทํา
การทดสอบดว้ยวธิอีืน่ 

 ผลลัพธ ์QFT-Plus ทีเ่ป็นผลลบลวงอาจเกดิจากการเก็บตัวอยา่งเลอืดทีไ่มถ่กูตอ้งหรอืการจัดการ
ตัวอยา่งไมเ่หมาะสมทีส่ง่ผลตอ่การทํางานของลมิโฟไซต ์โปรดดทูีหั่วขอ้ "เกณฑว์ธิ:ี การ
ดําเนนิการทดสอบ ELISA" หนา้20 สําหรับวธิกีารจัดการตัวอยา่งเลอืดทีถ่กูตอ้ง การบม่ทีล่า่ชา้
อาจทําใหเ้กดิผลเป็นลบลวงหรอืไมอ่าจระบชุดัเจนได ้และพารามเิตอรท์างเทคนคิอืน่ ๆ อาจสง่ผล
ตอ่ความสามารถในการตรวจจับการตอบสนองของ IFN-γ ทีสํ่าคัญ 

ขอ้มลูฉุกเฉนิ 

CHEMTREC 
นอกสหรัฐอเมรกิาและแคนาดา +1 703-527-3887  
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ขอ้ควรระวัง  

ขอ้ควรระวงั 

 

จัดการกับเลอืดมนุษยอ์ยา่งสิง่ทีทํ่าใหต้ดิเชือ้ได ้

ปฏบัิตติามแนวทางการจัดการเลอืดทีเ่กีย่วขอ้ง กําจัดตัวอยา่งและวัสดทุี่
สมัผัสกบัเลอืดหรอืผลติภัณฑจ์ากเลอืดตามระเบยีบขอ้บังคับของรัฐบาล
กลาง มลรัฐ และทอ้งถิน่ 

 

 

QuantiFERON Enzyme Stopping Solution 

 

ประกอบดว้ย: กรดซลัฟิวรกิ คําเตอืน! อาจมฤีทธิก์ดักรอ่นโลหะ กอ่ใหเ้กดิการระคาย
เคอืงผวิหนังได ้กอ่ใหเ้กดิการระคายเคอืงดวงตาอยา่งรุนแรง สวมถงุมอืป้องกัน / ชดุ
ป้องกัน / แวน่ป้องกนัดวงตา / อปุกรณ์ป้องกันใบหนา้ 

QuantiFERON Enzyme Substrate Solution 

 คําเตอืน! กอ่ใหเ้กดิการระคายเคอืงผวิหนังเล็กนอ้ยได ้สวมถงุมอืป้องกนั / ชดุป้องกัน / 
แวน่ป้องกันดวงตา / อปุกรณ์ป้องกนัใบหนา้ 

QuantiFERON Green Diluent 

 

ประกอบดว้ย: ทารท์ราซนี คําเตอืน! อาจกอ่ใหเ้กดิอาการแพท้ีผ่วิหนัง สวมถงุมอื
ป้องกัน / ชดุป้องกัน / แวน่ป้องกันดวงตา / อปุกรณ์ป้องกนัใบหนา้  

QuantiFERON Wash Buffer 20x Concentrate 

 เป็นอันตรายตอ่สตัวน้ํ์าโดยมผีลกระทบในระยะยาวได ้หลกีเลีย่งการปลอ่ยสูส่ ิง่แวดลอ้ม 
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ขอ้มลูเพิม่เตมิ 

เอกสารขอ้มลูความปลอดภัย: www.qiagen.com/safety 

 ใชไ้ทเมอรโ์รซาลเป็นสารกนับดูในน้ํายา QFT-Plus บางตัว อาจเป็นพษิเมือ่กลนืกนิ สดูดม หรอื
สมัผัสผวิหนัง 

 การใชง้านทีต่า่งไปจากคําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) อาจทํา
ใหไ้ดผ้ลลัพธท์ีผ่ดิพลาด โปรดอา่นคําแนะนําอยา่งละเอยีดกอ่นใชง้าน 

 อยา่ใชช้ดุอปุกรณ์หากขวดน้ํายาขวดใดมรีอ่งรอยความเสยีหายหรอืการร่ัวซมึกอ่นใชง้าน 
 สิง่สําคญั: ตรวจสอบขวดกอ่นใชง้าน อยา่ใชค้อนจเูกต หรอืสารมาตรฐานIFN-γ ทีข่วดมรีอ่งรอย

ความเสยีหายหรอืหากซลียางถกูแกะออกแลว้ อยา่หยบิจับขวดทีแ่ตกหัก ปฏบัิตติามมาตรการ
ป้องกนัเพือ่ความปลอดภัยทีเ่หมาะสมในการกําจัดขวดยาอยา่งปลอดภัย ขอแนะนําใหใ้ชท้ีเ่ปิดขวด
เพือ่เปิดขวดคอนจเูกต หรอืสารมาตรฐาน IFN-γ เพือ่ลดความเสีย่งของการบาดเจ็บจากฝาปิดที่
เป็นโลหะ  

 หา้มผสมหรอืใชแ้ถบไมโครเพลต สารมาตรฐาน IFN-γ น้ํายาเจอืจางสเีขยีว หรอื คอนจเูกตเขม้ขน้ 
100x จากชดุงานของชดุอปุกรณ์ QFT-Plus ทีไ่มใ่ชช่ดุงานเดยีวกนั น้ํายาอืน่ ๆ (บัฟเฟอรล์า้ง
เขม้ขน้ 20x, สารละลายเอนไซมซ์บัสเตรต และสารละลายหยดุปฏกิริยิาเอนไซม)์ สามารถใชแ้ทน
กนัไดร้ะหวา่งชดุอปุกรณ ์ทัง้นีโ้ดยน้ํายาตอ้งอยูใ่นชว่งกอ่นหมดอายแุละบันทกึรายละเอยีดล็อตไว ้
แลว้ 

 ทิง้น้ํายาและตัวอยา่งทางชวีภาพทีไ่มไ่ดใ้ชต้ามระเบยีบขอ้บังคับของทอ้งถิน่ รัฐ และรัฐบาลกลาง 
 หา้มใช ้QFT-Plus ELISA Kit หลังวันหมดอาย ุ
 ควรปฏบัิตติามขัน้ตอนทางหอ้งปฏบัิตกิารทีถ่กูตอ้งเสมอ 
 ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่อปุกรณ์ในหอ้งปฏบัิตกิาร เชน่ เครือ่งลา้งและเครือ่งอา่นเพลตไดรั้บการ

ปรับเทยีบ/ตรวจสอบเพือ่ใชง้านแลว้ 

 

http://www.qiagen.com/safety
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การจัดเก็บและการจัดการน้ํายา 

ควรใสใ่จตอ่วันหมดอายแุละสภาวะการจัดเก็บทีพ่มิพอ์ยูบ่นกลอ่งและฉลากของชิน้สว่นประกอบ
ทัง้หมด หา้มใชช้ ิน้สว่นประกอบทีจั่ดเก็บอยา่งไมถ่กูตอ้งหรอืหมดอายแุลว้ 

ความเสถยีรในการใชง้าน 

 เก็บชดุอปุกรณ์ ELISA ไวท้ี ่2–8°C 
 ป้องกนัสารละลายเอนไซมซ์บัสเตรตไมใ่หโ้ดนแสงแดดโดยตรงเสมอ 

น้ํายาทีค่นืสภาพแลว้และไมไ่ดใ้ช ้

 สําหรับคําแนะนําเกีย่วกบัวธิคีนืสภาพน้ํายา โปรดดทูี ่"เกณฑว์ธิ:ี การดําเนนิการทดสอบ ELISA" 
หนา้ 20 

 สารมาตรฐานในชดุอปุกรณ์ทีค่นืสภาพแลว้อาจเก็บไวไ้ดน้านถงึ 3 เดอืนหากจัดเก็บทีอ่ณุหภมู ิ 
2–8°C 

บันทกึวันทีทํ่าการคนืสภาพสารมาตรฐานในชดุอปุกรณ ์

 คอนจเูกตเขม้ขน้ 100x ทีส่รา้งขึน้ใหมจ่ะตอ้งนํากลับไปจัดเก็บทีอ่ณุหภมู ิ2–8°C และตอ้งใช ้
ภายใน 3 เดอืนดว้ย 

บันทกึวันทีทํ่าการคนืสภาพคอนจเูกต 

 ตอ้งใชค้อนจเูกตทีม่คีวามแรงสําหรับการใชง้านภายใน 6 ชัว่โมงหลังการเตรยีมสาร 
 บัฟเฟอรล์า้งทีร่ะดับความแรงสําหรับการใชง้านอาจเก็บไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้งไดน้านถงึ 2 สปัดาห ์
 แถบไมโครเพลตมไีวสํ้าหรับใชค้รัง้เดยีวเทา่นัน้ แถบทีไ่มไ่ดใ้ชส้ามารถถอดออกจากเฟรมเพลต

และเก็บไวใ้ชใ้นอนาคตได ้
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การจัดเก็บและการจัดการตวัอยา่ง 

ดู คําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes 
(1123668) สําหรับรายละเอยีดเกีย่วกบัขัน้ตอนการเก็บตัวอยา่งเลอืดสําหรับการทดสอบ QFT-Plus 
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เกณฑว์ธิ:ี การดําเนนิการทดสอบ ELISA 

ประเด็นสําคญักอ่นเริม่ 

การจดัเตรยีม (เวลาทีต่อ้งใชสํ้าหรบัการทําการทดสอบ) 

 เพือ่ใหไ้ดผ้ลลัพธท์ีถ่กูตอ้งจากการทดสอบ QFT-Plus ผูป้ฏบัิตงิานจําเป็นตอ้งดําเนนิการขัน้ตอน
ตา่ง ๆ ภายในเวลาทีกํ่าหนดไว ้กอ่นทีจ่ะใชก้ารทดสอบ ขอแนะนําใหผู้ป้ฏบัิตงิานวางแผนแตล่ะ
ขัน้ตอนของการทดสอบอยา่งรอบคอบเพือ่ใหม้เีวลาเพยีงพอในการดําเนนิการแตล่ะขัน้ตอน มกีาร
ประมาณการเวลาทีต่อ้งใชไ้วด้า้นลา่ง มเีวลาของการทดสอบตัวอยา่งหลายตัวอยา่งเมือ่ทําเป็นชดุ
งานระบไุวด้ว้ย 

 ประมาณ 3 ชัว่โมงสําหรับเพลต ELISA หนึง่เพลต 
 <1 ชัว่โมงแรงงาน 
 ใชเ้วลาเพิม่ 10 ถงึ 15 นาทสํีาหรับแตล่ะเพลตทีเ่พิม่ขึน้  

IFN-γ ELISA 

 โปรดด ู"สว่นประกอบทีม่ใีนชดุอปุกรณ์" หนา้ 11 และ "วัสดทุีต่อ้งใชแ้ตไ่มไ่ดจั้ดไวใ้ห"้ หนา้ 13 
สําหรับวัสดทุีต่อ้งใชสํ้าหรับการทํา ELISA 

ขัน้ตอน 

1. ตอ้งทําใหตั้วอยา่งพลาสมาและน้ํายาทัง้หมด ยกเวน้คอนจเูกตความเขม้ขน้ 100x มรีะดับอณุหภมูิ
อยูท่ีอ่ณุหภมูหิอ้ง (22°C ± 5°C) กอ่นใชง้าน ใหเ้วลาอยา่งนอ้ย 60 นาทเีพือ่ปรับสมดลุ 

2. แกะแถบเพลต ELISA ทีไ่มต่อ้งการออกจากเฟรม ปิดผนกึในซองฟอยล ์แลว้นํากลับไปแชตู่เ้ย็น
เพือ่จัดเก็บไวจ้นกวา่จะตอ้งใช ้

3. ใหใ้ชอ้ยา่งนอ้ย 1 แถบสําหรับสารมาตรฐาน QFT-Plus และเตรยีมแถบไวเ้พยีงพอสําหรับจํานวน
ตัวอยา่งทีจ่ะถกูทดสอบ (ด ูรูปที ่2 สําหรับรูปแบบเพลตทีแ่นะนํา) หลังการใชง้าน ใหเ้ก็บเฟรมและ
ฝาปิดไวเ้พือ่ใชก้ับแถบทีเ่หลอื  
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3a. คนืสภาพสารมาตรฐาน IFN-γ ดว้ยน้ําปราศจากไอออนหรอืน้ํากล่ันตามปรมิาณทีร่ะบไุวบ้น
ฉลากของขวด ผสมเบา ๆ เพือ่ใหเ้กดิฟองนอ้ยทีส่ดุและตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่สารในขวด
ทัง้หมดละลายโดยสมบรูณ์ การคนืสภาพสารมาตรฐาน IFN-γ หไ้ดถ้งึปรมิาตรทีถ่กูตอ้งจะได ้
สารละลายทีม่คีวามเขม้ขน้ 8.0 IU/ml  

3b. ใชส้ารมาตรฐานทีค่นืสภาพแลว้ เตรยีมชดุการเจอืจาง IFN-γ ทีค่วามเขม้ขน้ 4 ระดับ(ด ูรปูที ่1)  
3c. ควรสรา้งเสน้กราฟสารมาตรฐานดว้ยความเขม้ขน้ของ IFN-γ ดังตอ่ไปนี:้ 
 S1 (Standard 1) ม ี4.0 IU/ml  
 S2 (Standard 2) ม ี1.0 IU/ml  
 S3 (Standard 3) ม ี0.25 IU/ml  
 S4 (Standard 4) ม ี0 IU/ml (น้ํายาเจอืจางสเีขยีว [GD] เพยีงอยา่งเดยีว) 

3d. ตอ้งมกีารทดสอบสารมาตรฐานโดยทํารปูแบบเดยีวกนัอยา่งนอ้ยสองครัง้ 
3e. เตรยีมการเจอืจางของสารมาตรฐานในชดุอปุกรณ์ขึน้ใหมส่ําหรับแตล่ะเซสชนัการตรวจ 

ELISA 

  ข ัน้ตอน  

A ตดิฉลากหลอด 4 หลอด: S1, S2, S3, S4 

B เตมิ GD 150 µl ลงในหลอด S1, S2, S3, S4 

C เตมิสารมาตรฐานจากชดุอปุกรณ ์150 µl ลงในหลอด S1 และผสมใหเ้ขา้กนัด ี

D ถา่ยเทสารจากหลอด S1 50 µl ไปยงั S2 และผสมใหเ้ขา้กนัด ี

E ถา่ยเทสารจากหลอด S2 50 µl ไปยงั S3 และผสมใหเ้ขา้กนัด ี

F GD เพยีงอยา่งเดยีวทําหนา้ทีเ่ป็นสารมาตรฐานคา่ศนูย ์(S4) 
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รปูที ่1 การเตรยีมชุดการเจอืจางสําหรบักราฟสารมาตรฐาน 

4. คนืสภาพคอนจเูกตเขม้ขน้ 100x ทีผ่า่นการทําแหง้แบบแชแ่ข็งโดยใชน้ํ้าปราศจากไอออนหรอืน้ํา
กล่ัน 0.3 ml ผสมเบา ๆ เพือ่ใหเ้กดิฟองนอ้ยทีส่ดุและตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่สารในขวดทัง้หมด
ละลายโดยสมบรูณ์ 

4a. เตรยีมคอนจเูกตระดับความแรงสําหรับการใชง้านโดยการเจอืจางคอนจเูกตเขม้ขน้ 100x ที่
คนืสภาพแลว้ตามปรมิาณทีต่อ้งการใน น้ํายาเจอืจางสเีขยีว (ตารางที ่1) 

4b. ควรใชค้อนจเูกตทีร่ะดับความแรงสําหรับการใชง้านภายใน 6 ชัว่โมงหลังการเตรยีมสาร 
4c. นําคอนจเูกตเขม้ขน้ 100x ทีไ่มไ่ดใ้ชก้ลับไปเก็บทีอ่ณุหภมู ิ2°C ถงึ 8°C ทันทหีลังการใช ้

งาน 
  

สรา้งใหม ่
สารมาตรฐาน
ในชดุอปุกรณ ์

Standard 1 
4.0 lU/ml 

Standard 2 
1.0 lU/ml 

Standard 3 
0.25 lU/ml 

Standard 4  
0 IU/ml  

(น้ํายาเจอืจางสเีขยีว) 

150 μl 50 μl 50 μl 
S1 S2 S3 S4 
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ตารางที ่1. การเตรยีมคอนจเูกต (ระดบัความแรงสําหรบัการใชง้าน) 

 จํานวนแถบ ปรมิาตรของคอนจเูกต  

(ความเขม้ขน้ 100x ) 

ปรมิาตรของ นํา้ยาเจอืจางสี
เขยีว 

 

2 10 µl 1.0 ml 

3 15 µl 1.5 ml 

4 20 µl 2.0 ml 

5 25 µl 2.5 ml 

6 30 µl 3.0 ml 

7 35 µl 3.5 ml 

8 40 µl 4.0 ml  
9 45 µl 4.5 ml  
10 50 µl 5.0 ml  
11 55 µl 5.5 ml  
12 60 µl 6.0 ml  

 
 

5. สําหรับตัวอยา่งพลาสมาทีไ่ดจ้ากหลอดเก็บเลอืดและนําไปจัดเก็บตอ่จากนัน้ (แชเ่ย็นหรอืแชแ่ข็ง) 
ใหผ้สมตัวอยา่งทีเ่ก็บไวใ้หเ้ขา้กันดกีอ่นเตมิลงในหลมุ ELISA สามารถเก็บตัวอยา่งพลาสมาไวใ้น 
QFT-Plus Blood Collection Tubes ทีห่มนุเหวีย่งแลว้ไดน้านถงึ 28 วันทีอ่ณุหภมู ิ2–8°C หรอืเก็บ
ตัวอยา่งพลาสมาทีไ่ดม้าไดน้านถงึ 28 วันทีอ่ณุหภมู ิ2–8°C ตัวอยา่งพลาสมาทีไ่ดม้ายงัสามารถเก็บ
ไวท้ีอ่ณุหภมูตํิา่กวา่ –20°C (ควรนอ้ยกวา่ –70°C) สําหรับการจัดเก็บระยะเวลานานขึน้อกี 

ตัวอยา่งพลาสมาสามารถโหลด/ใชง้านโดยตรงจากหลอดเก็บเลอืดทีห่มนุเหวีย่งแลว้สําหรับการ
ตรวจวัดในเพลต QFT-Plus ELISA 

สิง่สําคญั: หากตอ้งถา่ยเทตัวอยา่งพลาสมาโดยตรงจาก QFT-Plus Blood Collection Tubes ที่
หมนุเหวีย่งแลว้ ควรหลกีเลีย่งการผสมพลาสมาใด ๆ ระวังไมใ่หม้กีารรบกวนวัสดบุนผวิหนา้ของ
เจลเสมอ 

6. เตมิคอนจเูกตระดับความแรงสําหรับการใชง้านซึง่เพิง่เตรยีมใหมป่รมิาณ 50 µl ลงในเพลต ELISA 
แตล่ะหลมุ 

7. เตมิตัวอยา่งพลาสมาทีทํ่าการทดสอบ 50 μl ลงในหลมุทีเ่หมาะสม (ดโูครงรา่งเพลต ELISA ที่
แนะนําใน รปูที ่2)  
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8. ขัน้สดุทา้ย เตมิสารมาตรฐานแตล่ะตัวตัง้แต ่1 ถงึ 4 ปรมิาณ 50 µl ลงในหลมุบนเพลตทีเ่หมาะสม 
(ดโูครงรา่งเพลต ELISA ทีแ่นะนําใน รปูที ่2) ตอ้งมกีารทดสอบสารมาตรฐานโดยทํารปูแบบดยีว
กนัอยา่งนอ้ยสองครัง้ 

 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

A 1 N 3 N 5 N 7 N 9 N S1 S1 13 N 15 N 17 N 19 N 21 N 

B 1 TB1 3 TB1 5 TB1 7 TB1 9 TB1 S2 S2 13 TB1 15 TB1 17 TB1 19 TB1 21 TB1 

C 1 TB2 3 TB2 5 TB2 7 TB2 9 TB2 S3 S3 13 TB2 15 TB2 17 TB2 19 TB2 21 TB2 

D 1 M 3 M 5 M 7 M 9 M S4 S4 13 M 15 M 17 M 19 M 21 M 

E 2 N 4 N 6 N 8 N 10 N 11 N 12 N 14 N 16 N 18 N 20 N 22 N 

F 2 TB1 4 TB1 6 TB1 8 TB1 10 TB1 11 TB1 12 TB1 14 TB1 16 TB1 18 TB1 20 TB1 22 TB1 

G 2 TB2 4 TB2 6 TB2 8 TB2 10 TB2 11 TB2 12 TB2 14 TB2 16 TB2 18 TB2 20 TB2 22 TB2 

H 2 M 4 M 6 M 8 M 10 M 11 M 12 M 14 M 16 M 18 M 20 M 22 M 

รปูที ่2 โครงรา่งเพลต ELISA ทีแ่นะนํา S1 (Standard 1), S2 (Standard 2), S3 (Standard 3), S4 (Standard 4) 
1N (ตัวอยา่งที ่1 พลาสมาตัวควบคมุ Nil), 1 TB1 (ตัวอยา่งที ่1 พลาสมา TB1), 1 TB2 (ตัวอยา่งที ่1 พลาสมา 
TB2), 1M (ตัวอยา่งที ่1 พลาสมา Mitogen) 

9. ปิดเพลต ELISA และผสมคอนจเูกตกบัตัวอยา่งพลาสมา/สารมาตรฐานอยา่งท่ัวถงึโดยใชเ้ครือ่ง
เขยา่ไมโครเพลตเป็นเวลา 1 นาททีีค่วามเร็ว 500 ถงึ 1,000 รอบตอ่นาท ีหลกีเลีย่งการกระเด็น 

10. ปิดเพลต ELISA และบม่ทีอ่ณุหภมูหิอ้ง (22°C ± 5°C) เป็นเวลา 120 ± 5 นาท ีเพลต ELISA ไม่
ควรโดนแสงแดดโดยตรงระหวา่งการบม่ การบม่โดยอยูน่อกชว่งอณุหภมูทิีกํ่าหนดอาจนําไปสู่
ผลลัพธท์ีผ่ดิพลาด 

11. ระหวา่งการบม่เพลต ELISA ใหเ้ตรยีมบัฟเฟอรล์า้งทีร่ะดับความแรงสําหรับการใชง้าน เจอืจาง
บัฟเฟอรล์า้งเขม้ขน้ 20x หนึง่สว่นกบัน้ําปราศจากไอออนหรอืน้ํากล่ัน 19 สว่น แลว้ผสมใหเ้ขา้กนั 
มกีารจัดบัฟเฟอรล์า้งเขม้ขน้ 20x ทีเ่พยีงพอไวใ้หเ้พือ่เตรยีมบัฟเฟอรล์า้งทีร่ะดับความแรงสําหรับ
การใชง้านปรมิาณ 2 ลติร 

12. เมือ่การบม่เพลต ELISA เสร็จสิน้ ใหล้า้งหลมุบนเพลต ELISA ดว้ยบัฟเฟอรล์า้งทีร่ะดับความแรง
สําหรับการใชง้านปรมิาณ 400 µl ทําตามขัน้ตอนการลา้งอยา่งนอ้ย 6 ครัง้ แนะนําใหใ้ชเ้ครือ่งลา้ง
เพลตอัตโนมัตเิพือ่ความปลอดภัยเมือ่จัดการกับตัวอยา่งพลาสมา 

การลา้งอยา่งท่ัวถงึมคีวามสําคัญมากตอ่ประสทิธภิาพของการทดสอบ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่แตล่ะ
หลมุมบัีฟเฟอรล์า้งเตมิเต็มจนถงึดา้นบนของหลมุในรอบการลา้งแตล่ะรอบ แนะนําใหแ้ชอ่ยา่งนอ้ย 
5 วนิาทรีะหวา่งแตล่ะรอบ 

ควรเตมิสารฆา่เชือ้มาตรฐานในหอ้งปฏบัิตกิารลงในอา่งเก็บน้ําเสยี และปฏบัิตติามขัน้ตอนที่
กําหนดไวสํ้าหรับการขจัดการปนเป้ือนของวัสดทุีอ่าจตดิเชือ้ 
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13. เคาะเพลต ELISA ทีว่างควํา่บนผา้ขนหนูซบัน้ํา (ผา้ทีไ่มม่ขียุ) เพือ่ขจัดคราบบัฟเฟอรล์า้งทีเ่หลอื
คา้ง เตมิสารละลายเอนไซมซ์บัสเตรต 100 µl ลงในแตล่ะหลมุบนเพลต ปิดฝาเพลตและผสมให ้
เขา้กนัดเีป็นเวลา 1 นาททีีค่วามเร็ว 500–1000 รอบตอ่นาท ีโดยใชเ้ครือ่งเขยา่ไมโครเพลต 

14. ปิดเพลต ELISA และบม่ทีอ่ณุหภมูหิอ้ง (22°C ± 5°C) เป็นเวลา 30 นาท ีเพลต ELISA ไมค่วร
โดนแสงแดดโดยตรงระหวา่งการบม่ 

15. หลังจากการบม่ 30 นาท ีใหเ้ตมิสารละลายหยดุปฏกิริยิาเอนไซม ์50 µl ลงในแตล่ะหลมุบนเพลต
ในลําดับเดยีวกนักบัทีเ่ตมิซบัสเตรตและผสมใหเ้ขา้กนัดทีี ่500 ถงึ 1,000 รอบตอ่นาท ีโดยใช ้
เครือ่งเขยา่ไมโครเพลต 

16. วัดความทบึแสง (Optical Density, OD) ของหลมุบนเพลต ELISA ภายใน 5 นาทหีลังจากหยดุ
ปฏกิริยิาโดยใชเ้ครือ่งอา่นไมโครเพลตทีต่ดิตัง้ตัวกรอง 450 nm และตัวกรองอา้งองิขนาด 
620 nm ถงึ 650 nm ใชค้า่ OD ในการคํานวณผลลัพธ ์
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ผลลพัธ ์(การคํานวณ) 
สามารถใช ้QFT-Plus Analysis Software เพือ่วเิคราะหข์อ้มลูดบิและคํานวณผลลัพธไ์ด ้มซีอฟตแ์วรน์ี้
ที ่www.qiagen.com โปรดตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ใช ้QFT-Plus Analysis Software เวอรช์นัลา่สดุ 

ซอฟตแ์วรทํ์าการประเมนิการควบคมุคณุภาพของการทดสอบ สรา้งกราฟมาตรฐาน และใหผ้ลการ
ทดสอบสําหรับแตล่ะตัวอยา่งตามรายละเอยีดใน "การแปลผลลัพธ ์" หนา้ 29 ซอฟตแ์วรน์ีร้ายงานความ
เขม้ขน้ทัง้หมดทีม่ากกวา่ 10 IU/ml เป็น ">10" เนือ่งจากคา่ดังกลา่วอยูน่อกเหนอืชว่งเชงิเสน้ที่
ตรวจสอบแลว้ของ ELISA 

นอกเหนอืจากการใช ้QFT-Plus Analysis Software แลว้ ยังสามารถบอกคา่ผลลัพธไ์ดด้ว้ยวธิตีอ่ไปนี ้

การสรา้งเสน้กราฟมาตรฐานและคา่ตัวอยา่ง 

หากไมไ่ดใ้ช ้QFT-Plus Analysis Software 

การกําหนดเสน้กราฟมาตรฐานและการกําหนดคา่ IU/ml ของตัวอยา่ง ตอ้งใชโ้ปรแกรมสเปรดชตี เชน่ 
Microsoft® Excel® หากไมไ่ดใ้ช ้QFT‑Plus Analysis Software 

การใชโ้ปรแกรมสเปรดชตี 

1. กําหนดคา่เฉลีย่ OD ของสารมาตรฐานในชดุอปุกรณ์ทีทํ่าซ้ําในแตล่ะเพลต 

2. สรา้งเสน้กราฟมาตรฐาน log(e)–log(e) โดยพล็อต log(e) ของคา่เฉลีย่ OD (แกน y) เทยีบกบั log(e) 
ของความเขม้ขน้ IFN-γ ของสารมาตรฐานในหน่วย IU/ml (แกน x) โดยละสารมาตรฐานทีเ่ป็น
ศนูยจ์ากการคํานวณเหลา่นี ้คํานวณเสน้ทีเ่หมาะสมทีส่ดุสําหรับเสน้กราฟมาตรฐานโดยการ
วเิคราะหแ์บบถดถอย 

3. ใชเ้สน้กราฟมาตรฐานเพือ่กําหนดความเขม้ขน้ของ IFN-γ (IU/ml) สําหรับแตล่ะตัวอยา่งพลาสมา
ทีท่ดสอบ โดยใชค้า่ OD ของแตล่ะตัวอยา่ง 

4. สามารถทําการคํานวณเหลา่นีไ้ดโ้ดยใชแ้พ็คเกจซอฟตแ์วรท์ีม่ใีหพ้รอ้มกบัเครือ่งอา่นไมโครเพลต 
และสเปรดชตีมาตรฐานหรอืซอฟตแ์วรท์างสถติ ิ(เชน่ Microsoft Excel) ขอแนะนําใหใ้ชแ้พ็คเกจ
เหลา่นีเ้พือ่คํานวณการวเิคราะหแ์บบถดถอย คา่สัมประสทิธิก์ารแปรผัน (%CV) สําหรับสาร
มาตรฐาน และคา่สมัประสทิธิส์หสมัพันธ ์(r) ของเสน้กราฟมาตรฐาน 

http://www.qiagen.com/
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การคํานวณตัวอยา่ง 

หากไดค้า่ OD ตอ่ไปนีสํ้าหรับสารมาตรฐาน การคํานวณโดยใช ้–log(e) – จะเป็นไปตาม ตารางที ่2 

ตารางที ่2. กราฟมาตรฐาน 

 สารมาตรฐาน IU/ml คา่ OD a และ b คา่ OD เฉลีย่ %CV Log(e) IU/ml Log(e) คา่เฉลีย่ (OD)  

Standard 1 4 1.089,  
1.136 1.113 3.0 1.386 0.107 

Standard 2 1 0.357,  
0.395 0.376 7.1 0.000 -0.978 

Standard 3 0.25 0.114,  
0.136 0.125 ไมม่ ี -1.386 -2.079 

Standard 4 0 0.034,  
0.037 0.036 ไมม่ ี ไมม่ ี ไมม่ ี

 สมการของเสน้กราฟคอื y = 0.7885(X) – 0.9837 โดยที ่"m" = 0.7885 และ "c" = –0.9837 ใชค้า่เหลา่นี้ในสมการ X = 
(Y-c)/m เพือ่หาคา่ X จากเสน้กราฟมาตรฐาน คา่สมัประสทิธิส์หสมัพันธท์ีคํ่านวณได ้(r) = 1.000 ไมม่:ี ไมส่ามารถใชไ้ด ้

 

จากการใชเ้กณฑท์ีกํ่าหนดใน "การควบคมุคณุภาพของการทดสอบ" หนา้ 28 พบวา่มคีวามถกูตอ้งของ
การทดสอบ 

มกีารใชเ้สน้กราฟมาตรฐาน (ตารางที ่ 2 ) เพือ่แปลงการตอบสนองทาง OD ของแอนตเิจนเป็นหน่วย
สากล (IU/ml) 

ตารางที ่3. การคํานวณตวัอยา่ง 

 แอนตเิจน คา่ OD Log(e) คา่ OD X eX (IU/ml) แอนตเิจน –Nil 
(IU/ml) 

 

Nil 0.037 -3.297 -2.934 0.05 – 

TB1 1.161 0.149 1.437 4.21 4.16 

TB2 1.356 0.305 1.634 5.12 5.07 

Mitogen 1.783 0.578 1.981 7.25 7.20 

     
 

คา่ IFN-γ (ในหน่วย IU/ml) สําหรับ TB1, TB2 และ Mitogen จะถกูแกไ้ขหักคา่พืน้หลังโดยการลบคา่ 
IU/ml ทีไ่ดสํ้าหรับตัวควบคมุ Nil ทีส่อดคลอ้งกัน คา่ทีแ่กไ้ขแลว้เหลา่นีถ้กูนํามาใชเ้พือ่แปลผลการ
ทดสอบ 
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การควบคมุคณุภาพของการทดสอบ 

ความแมน่ยําของผลการทดสอบขึน้อยูก่บัการสรา้งเสน้กราฟมาตรฐานทีแ่มน่ยํา ดังนัน้จงึตอ้งตรวจสอบ
ผลลัพธท์ีไ่ดจ้ากสารมาตรฐานกอ่นจงึจะสามารถแปลผลตัวอยา่งทดสอบได ้

เพือ่ให ้ELISA ใชง้านได:้ 

 คา่ OD เฉลีย่สําหรับสารมาตรฐาน 1 ตอ้ง ≥0.600 
 %CV สําหรับคา่การทําซ้ําของสารมาตรฐาน 1 และสารมาตรฐาน 2 ตอ้ง ≤15% 
 คา่ OD ทีทํ่าซ้ําสําหรับสารมาตรฐาน 3 และสารมาตรฐาน 4 จะตอ้งไมผ่ันแปรจากคา่เฉลีย่มากกวา่ 

0.040 หน่วยความหนาแน่นของแสง 
 คา่สมัประสทิธิส์หสมัพันธ ์(r) ทีคํ่านวณจากคา่การดดูกลนืแสงเฉลีย่ของสารมาตรฐานตอ้ง ≥0.98 
 หากไมต่รงตามเกณฑข์า้งตน้ การทดสอบนัน้ไมถ่กูตอ้งและตอ้งทําซํ้า 
 คา่ OD เฉลีย่สําหรับสารมาตรฐานศนูย ์(น้ํายาเจอืจางสเีขยีว) ควร ≤0.150 หากคา่ OD เฉลีย่ 

> 0.150 ควรตรวจสอบขัน้ตอนการลา้งเพลต 
 

QFT-Plus Analysis Software จะคํานวณและรายงานพารามเิตอรก์ารควบคมุคณุภาพเหลา่นี ้

หอ้งปฏบัิตกิารแต่ละแห่งควรกําหนดประเภทของวัสดุควบคุมทีเ่หมาะสมและความถีข่องการทดสอบ
ตามหน่วยงานทอ้งถิน่ รัฐ สหพันธรัฐ หรือองคก์รรับรองคุณภาพอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง ควรพจิารณาการ
ประเมนิคณุภาพภายนอกและขัน้ตอนการตรวจสอบอืน่ ๆ 

หมายเหต:ุ พบวา่พลาสมาทีถ่กูเตมิดว้ย IFN-γ แบบลกูผสมมคีวามเขม้ขน้ลดลงมากถงึ 50% เมือ่เก็บ
ไวท้ี ่2–8°C และ –20°C อยา่งใดอยา่งหนึง่ ไมแ่นะนําใหใ้ช ้IFN-γ แบบลกูผสมสําหรับการกําหนดสาร
มาตรฐานเพือ่การควบคมุ 
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การแปลผลลพัธ ์ 

แปลผลลัพธข์อง QFT-Plus โดยใชเ้กณฑต์อ่ไปนี ้(ตารางที ่4) 

สิง่สําคญั: การวนิจิฉัยหรอืคัดแยกโรควัณโรค และการประเมนิความน่าจะเป็นของ LTBI ตอ้งนําผลการ
ตรวจพบทางระบาดวทิยา ประวัต ิ การแพทย ์ และการวนิจิฉัยมาพจิารณารว่มดว้ยเมือ่แปลผลลัพธข์อง 
QFT-Plus ดคํูาแนะนําท่ัวไปเกีย่วกบัการวนิจิฉัยและการรักษาโรควัณโรคและ LTBI: 
(https://www.cdc.gov/tb/publications/guidelines/default.htm) 

ตารางที ่4. การแปลผลการทดสอบ QFT-Plus 

 Nil (IU/ml) TB1 ลบ Nil 
(IU/ml) 

TB2 ลบ Nil 
(IU/ml) 

Mitogen ลบ 
Nil (IU/ml)* 

ผลลพัธ ์
QFT-Plus 

รายงาน/การแปลผล  

≤8.0 ≥0.35 และ  
≥25% ของ 
Nil 

ใด ๆ 

ใด ๆ เป็นบวก† มแีนวโนม้ตดิเชือ้ 
M. tuberculosis ใด ๆ ≥0.35 และ  

≥25% ของ 
Nil 

<0.35 หรอื  
≥0.35 และ  
<25% ของ 
Nil 

<0.35 หรอื  
≥0.35 และ  
<25% ของ 
Nil 

≥0.50 เป็นลบ ไมม่แีนวโนม้ตดิเชือ้ 
M. tuberculosis 

<0.35 หรอื  
≥0.35 และ  
<25% ของ 
Nil 

<0.35 หรอื  
≥0.35 และ  
<25% ของ 
Nil 

<0.50 

ไมแ่น่ชดั‡ 
ไมส่ามารถระบคุวามน่าจะ
เป็นของการตดิเชือ้ 
M. tuberculosis ได ้

>8.0§ ใด ๆ  

 * การตอบสนองตอ่ตวัควบคมุเชงิบวกของ Mitogen (และบางครัง้เป็นแอนตเิจน TB) อาจอยูน่อกขอบเขตของเครือ่งอา่นไมโคร
เพลต สิง่นี้ไมม่ผีลกระทบตอ่ผลการทดสอบ คา่ >10 IU/ml จะรายงานโดยQFT‑Plus Analysis Software เป็น >10 IU/ml 

† ในกรณทีีไ่มส่งสยัวา่ตดิเชือ้ M. tuberculosis สามารถยนืยันผลลัพธท์ีเ่ป็นบวกในขัน้ตน้ไดโ้ดยการทดสอบตัวอยา่งพลาสมาเดมิ
ซ้ําโดยทํารปูแบบเดยีวกนัใน QFT-Plus ELISA หากการทดสอบซ้ําหนึง่หรอืทัง้สองครัง้ไดผ้ลเป็นบวก ถอืวา่ผลการทดสอบเป็น
บวก 

‡ โปรดด ู"แนวทางการแกไ้ขปัญหา" หนา้ 64 สําหรับสาเหตทุีเ่ป็นไปได ้
§ ในการศกึษาทางคลนิกิ อาสาสมัครนอ้ยกวา่ 0.25% มรีะดับ IFN-γ >8.0 IU/ml สําหรับคา่ Nil 

https://www.cdc.gov/tb/publications/guidelines/default.htm
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ขนาดของระดับ IFN-γ ทีว่ัดไดไ้ม่สัมพันธก์ับระยะหรอืระดับของการตดิเชือ้ ระดับการตอบสนองของ
ภูมคิุม้กัน หรือโอกาสทีก่ารแสดงอาการของโรคจะลุกลาม ผลการตอบสนองต่อวัณโรคเป็นบวกใน
บุคคลที่มีผลลบต่อ Mitogen นั้นพบไดน้อ้ย แต่ก็พบไดใ้นผูป่้วยที่เป็นวัณโรค สิ่งนี้บ่งชี้ว่าการ
ตอบสนองของ IFN-γ ต่อแอนตเิจนของ TB นั้นมากกว่าการตอบสนองต่อ Mitogen ซึง่เป็นไปได ้
เนือ่งจากระดับของ Mitogen ไมก่ระตุน้การผลติ IFN-γ โดยลมิโฟไซตร์ะดับสงูสดุ  

 

รปูที ่3 การแปลผลการทดสอบ QFT-Plus *เพือ่ใหค้า่ TB1 ลบ Nil หรอื TB2 ลบ Nil ถกูตอ้ง คา่ Nil IU/ml ≥25% 
ตอ้งมาจากหลอดเดยีวกันกบัหลอดทีไ่ดผ้ลลัพธ ์≥0.35 IU/ml หลอดเดมิ  

การแปลผล 

การตรวจสอบ
ความถกูตอ้ง 

เป็นลบ 

ไมแ่นช่ดั 

เป็นบวก 

ไม ่

ไม ่

ไม ่

Mitogen – Nil <0.50 IU/ml 
และ/หรอื Nil >8.0 IU/ml Nil ≤8.0 IU/ml 

ใช ่ ไม ่

ใช่ 

TB1 – Nil และ/หรอื TB2 – Nil 
≥25% ของคา่ Nil IU/ml* 

TB1 – Nil และ/หรอื TB2 – Nil 
≥0.35 lU/ml 

ใช่ 

ใช่ 
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ขอ้จํากดั 

ผลลัพธจ์ากการทดสอบ QFT-Plus จะตอ้งใชร้ว่มกบัประวัตทิางระบาดวทิยา สถานะทางการแพทยใ์น
ปัจจุบัน และการประเมนิเชงิวนิจิฉัยอืน่ ๆ ของแตล่ะบคุคล 

บคุคลทีม่คีา่ Nil มากกวา่ 8 IU/ml จะถกูจัดประเภทเป็น "ไมท่ราบแน่ชดั" เนือ่งจากการตอบสนองที่
สงูขึน้ 25% ตอ่แอนตเิจนของ TB อาจอยูน่อกชว่งการวัดของการทดสอบ 

 คา่การทํานายผลบวกของ QFT-Plus ในการวนิจิฉัยการตดิเชือ้ M. tuberculosis ขึน้อยูก่บัความ
น่าจะเป็นของการตดิเชือ้ ซึง่ประเมนิโดยการตรวจพบทางประวัต ิระบาดวทิยา การวนิจิฉัย และอืน่ ๆ 

 การวนิจิฉัย LTBI กําหนดใหม้กีารคัดแยกโรควัณโรคออกโดยการประเมนิทางการแพทย ์ซึง่รวมถงึ
การประเมนิการตรวจทางการแพทยแ์ละการตรวจวนิจิฉัยโรคในปัจจุบันตามทีร่ะบไุว ้

 จะตอ้งนําผลลัพธท์ีเ่ป็นลบมาพจิารณารว่มกบัขอ้มลูทางการแพทยแ์ละประวัตขิองบคุคลนัน้ที่
เกีย่วขอ้งกบัความน่าจะเป็นของการตดิเชือ้ M. tuberculosis และความเสีย่งทีอ่าจเป็นไปไดว้า่จะมี
การดําเนนิโรคไปจนเป็นวัณโรค โดยเฉพาะอยา่งยิง่สําหรับบคุคลทีม่ภีมูคิุม้กนับกพรอ่ง  

ผลลัพธท์ีไ่มน่่าเชือ่ถอืหรอืไมแ่น่ชดัอาจเกดิขึน้เนือ่งจาก: 

 การใชง้านทีต่า่งไปจากขัน้ตอนทีอ่ธบิายไวใ้นคําแนะนําการใชง้าน 
 การขนสง่/การจัดการตัวอยา่งเลอืดทีไ่มถ่กูตอ้ง 
 ระดับทีส่งูขึน้ของ IFN-γ ในกระแสเลอืด หรอืมแีอนตบิอดเีฮเทอโรฟิล 
 เกนิเวลาตรวจเลอืดทีกํ่าหนดนับจากการเก็บตัวอยา่งเลอืดไปจนถงึการบม่ ด ูคําแนะนําการใชง้าน 

QFT-Plus Blood Collection Tubes (1123668) 

 



 

32 คําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit   

คณุลกัษณะประสทิธภิาพ  

การศกึษาทางคลนิกิ 

เนื่องจากไม่มกีารทดสอบมาตรฐานทีช่ัดเจนสําหรับการยนืยันหรอืการคัดแยกการวนิจิฉัย LTBI จงึไม่
สามารถประเมนิค่าความไวและความจําเพาะสําหรับ QFT-Plus ในทางปฏิบัตไิด ้มีการประมาณ
ความจําเพาะของ QFT-Plus โดยการประเมนิอัตราผลบวกลวงในบคุคลทีม่คีวามเสีย่งตอ่การตดิเชือ้วัณ
โรคตํ่า (ไมม่ปัีจจัยเสีย่งเทา่ทีท่ราบ) มกีารประมาณความไวโดยการประเมนิกลุม่อาสาสมัครทีเ่ป็นโรค
วัณโรคระยะแสดงอาการโดยยนืยันจากการเพาะเชือ้ นอกจากนี ้ยังมกีารประเมนิประสทิธภิาพของการ
ทดสอบสําหรับอัตราผลเป็นบวกและเป็นลบในประชากรอาสาสมัครสขุภาพดทีีพ่บว่ามปัีจจัยเสีย่งต่อ
การตดิเชือ้วัณโรค (ประชากรทีม่คีวามเสีย่งผสม) 

ความจําเพาะ 

มกีารศกึษาแบบหลายศนูยเ์พือ่ประเมนิความจําเพาะทางคลนิกิของ QFT-Plus โดยมตัีวอยา่ง 733 คน
ทีไ่ดรั้บการพจิารณาวา่มคีวามเสีย่งตํ่าต่อการตดิเชือ้ M. tuberculosis หรอืไมม่ปัีจจัยเสีย่งสําหรับการ
สัมผัสการตดิเชือ้หรอืโรค ขอ้มูลทางประชากรศาสตรแ์ละปัจจัยเสีย่งในการสัมผัสวัณโรคกําหนดโดย
ใชแ้บบสํารวจทีไ่ดม้าตรฐานขณะทําการทดสอบ การศกึษาดําเนนิการในสถานทีท่ดสอบอสิระสีแ่ห่ง 
ไดแ้ก ่ในสหรัฐอเมรกิาหนึง่แห่ง ในญีปุ่่ นสองแห่ง และในออสเตรเลยีหนึง่แห่ง มกีารเปรยีบเทยีบการ
ทดสอบ QFT-Plus กบัการทดสอบ QuantiFERON-TB Gold-In-Tube (QFT) สรปุขอ้มลูประสทิธภิาพ
ความจําเพาะทางคลนิิก แบ่งตามสถานทีท่ดสอบและภูมภิาค แสดงไวใ้น ตารางที ่5 ผลการศกึษา
ประสทิธภิาพอา้งองิตามจํานวนการทดสอบทีใ่ชไ้ดทั้ง้หมด ไมม่ผีลลัพธท์ีไ่มแ่น่ชดั 
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ตารางที ่5. ความจําเพาะของ QFT-Plus ในประชากรทีม่คีวามเสีย่งตํา่ 

   เป็นบวก เป็นลบ ไมแ่นช่ดั ความจําเพาะ  
(ชว่งความเชือ่ม ัน่ 95%) 

 

สถานที่
ทดสอบ 

N QFT QFT-Plus QFT QFT-Plus QFT QFT-Plus QFT QFT‑Plus 

สหรฐัอเมรกิา          

(#1)  
USA-4 

212 2 4 210 208 0 0 99.06% 
(210/212) 
(96.63–
99.74) 

98.11% 
(208/212) 
(95.25-
99.26) 

ญีปุ่่ น          

(#2)  
JPN-3 

106 1 2 105 104 0 0 99.06% 
(105/106) 
(94.85-
99.83) 

98.11% 
(104/106) 
(93.38-
99.48) 

(#3)  
JPN-1 

216 3 5 213 211 0 0 98.61% 
(213/216) 
(96.00-
99.53) 

97.69% 
(211/216) 
(94.70-
99.01) 

ผลรวมใน
ญีปุ่่ น 

322 4 7 318 315 0 0 98.76% 
(318/322) 
(96.85-
99.52) 

97.83% 
(315/322)  
(95.6–
98.9) 

 

ออสเตรเลยี           
(#4)  
AU-3 

199 8 9 191 190 0 0 95.98% 
(191/199) 
(92.27-
97.95) 

95.48% 
(190/199) 
(91.63-
97.60) 

 

 
 

ความจําเพาะของ QFT-Plus อยูท่ี ่ 98.11% ในสหรัฐอเมรกิา 97.83% ในญีปุ่่ น และ 95.48% ใน
ออสเตรเลยี ความจําเพาะโดยรวมของ QFT-Plus คอื 97.27% (713/733) ความจําเพาะของ QFT อยู่
ที ่99.06% ในสหรัฐอเมรกิา 98.76% ในญีปุ่่ น และ 95.98% ในออสเตรเลยี ความจําเพาะโดยรวมของ 
QFT คอื 98.09% (719/733) 

การแยกยอ่ยผลลัพธต์ามชนดิของ TB Antigen Tube และการรวมผลลัพธทั์ง้หมดเขา้ดว้ยกนัถกูนํามา
แสดงเพือ่เป็นตัวอยา่งผลลัพธท์ีค่าดหวังในประชากรทีม่คีวามเสีย่งตํา่ (ตารางที ่6) 
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ตารางที ่6. ผลการศกึษาความจําเพาะของ QFT-Plus โดย TB Antigen Tube 

 การแปลผลตาม TB 
Antigen-Nil  
 

IU/ml ใน 

 

 
 
TB1 

 

 
 
TB2 

 

QFT-Plus  
(เป็นบวกดว้ย TB1 
และ/หรอื TB2)* 

 

TB1 และ TB2  
เป็นบวกทีส่อดคลอ้งกนั  
(การวเิคราะหท์างเลอืก)† 

 

เป็นบวก 10 18 20 8 
เป็นลบ 723 715 713 725 
ไมแ่น่ชดั 0 0 0 0 

ความจําเพาะ  
(ชว่งความเชือ่ม่ัน 95%) – – 

97.3%  
(713/733) 
(95.8–98.2) 

– 

อัตราการเป็นลบ  
(ชว่งความเชือ่ม่ัน 95%) 

98.6% 
(723/733) 
(97.5–99.3) 

97.5% 
(715/733) 
(96.2–98.4) 

– 
98.9%  
(725/733) 
(97.9–99.5) 

    * การแปลผลตามแอนตเิจนของ TB – คา่ Nil ≥0.35 IU/ml ในทัง้คู ่(TB1 และ TB2) หรอืหลอด TB อยา่งใดอยา่งหนึง่เพือ่ใหพ้อดี
กบัเกณฑก์ารแปลผลสําหรับ QFT-Plus (TB1 หรอื TB2) ทีจ่ะพจิารณาวา่เป็นคา่บวก 

†  การวเิคราะหท์างเลอืกมไีวเ้พือ่เป็นขอ้มลูเทา่นัน้ 

ในอาสาสมัครทีม่คีวามเสีย่งตอ่การตดิเชือ้วัณโรคตํ่า ตัวอยา่งทัง้หมด 20/733 คนใหผ้ลเป็นบวก ใน
จํานวนนี ้มเีพยีง 8 คนเทา่นัน้ทีไ่ดค้า่ >0.35 IU/ml ทัง้ในหลอด TB1 และ TB2 การเปรยีบเทยีบการ
ทดสอบ QFT กบั QFT-Plus ดําเนนิการในกลุม่การศกึษาทีม่คีวามเสีย่งตํา่ และแสดงใหเ้ห็นความ
สอดคลอ้งโดยรวมที ่97.5% (715/733) และเปอรเ์ซ็นตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบอยูท่ี ่98.3% (707/719) 

ความไว 

แมว้า่จะไมม่กีารทดสอบมาตรฐานทีช่ดัเจนสําหรับ LTBI แตตั่วแทนเสมอืนทีเ่หมาะสมก็คอืการเพาะเชือ้
ทางจลุชวีวทิยาของ M. tuberculosis เนือ่งจากการตดิเชือ้ TB เป็นจดุตัง้ตน้ทีจํ่าเป็นตอ่การเกดิโรค  

มกีารศกึษาแบบหลายศนูยเ์พือ่ประเมนิความไวทางคลนิกิของ QFT-Plus โดยมตัีวอยา่ง 434 คนทีม่ี
อาการและอาการแสดงของโรค M. tuberculosis ระยะแสดงอาการซึง่ยนืยันโดยการเพาะเชือ้และ/หรอื 
PCR และไมไ่ดรั้บการรักษาวัณโรคหรอืเขา้รับการรักษา ≤14 วันกอ่นการเก็บเลอืด การศกึษาดําเนนิการ
ในสถานทีว่จัิยซึง่ไมข่ ึน้ตอ่กนั 7 แหง่ ไดแ้ก ่ ในสหรัฐอเมรกิาสามแหง่ ในญีปุ่่ นสามแหง่ และใน
ออสเตรเลยีหนึง่แหง่ มกีารเปรยีบเทยีบการทดสอบ QFT-Plus กบัการทดสอบ QuantiFERON-TB 
Gold in Tube (QFT) สรปุขอ้มลูประสทิธภิาพความไวทางคลนิกิ แบง่ตามสถานทีว่จัิยและประเทศ
แสดงไวใ้น ตารางที ่7 ผลการศกึษาประสทิธภิาพอา้งองิตามจํานวนการทดสอบทีใ่ชไ้ดทั้ง้หมด ความถี่
ของผลลัพธท์ีไ่มแ่น่ชดัสําหรับ QFT และ QFT-Plus คอื 2.3% (10/434) และ 2.5% (11/434) 
ตามลําดับ   
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ตารางที ่7. สรปุผลการศกึษาความไวทางคลนิกิโดยแบง่ตามสถานทีท่ดสอบ ประเทศ และภาพรวม 

   เป็นบวก เป็นลบ ไมแ่นช่ดั ความไว (ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95%) 

 

สถานที่
ทดสอบ 

N QFT QFT-Plus QFT QFT-Plus QFT QFT-Plus QFT QFT‑Plus 

สหรฐัอเมรกิา          

(#1)  
USA-5 

15  13 13  2 2  0 0 86.67% 
(13/15) 
(62.12-
96.26) 

86.67%  
(13/15)  
(62.12–
96.26) 

(#2)  
USA-1 

33  29 29  4 4  0 0 87.88% 
(29/33) 
(72.67-
95.18) 

87.88%  
(29/33)  
(72.67-
95.18) 

(#3)  
USA-4 

5  5 5  0 0  0 0 100.0%  
(5/5)  
(56.55-
100.0) 

100.0%  
(5/5)  
(56.55-
100.0) 

ภาพรวม
สหรัฐอเมรกิา 

53  47 47  6 6  0 0 88.7%  
(47/53)  
(77.4-
94.7) 

88.7%  
(47/53)  
(77.4-
94.7) 

ญีปุ่่ น          

(#4)  
JPN-2 76  72 67  1 3  3 6 

98.63% 
(72/73) 
(92.64-
99.76) 

95.71%  
(67/70)  
(88.14-
98.53) 

(#5)  
JPN-3 

99  97 98  2 1  0 0 97.98% 
(97/99) 
(92.93-
99.44) 

98.99%  
(98/99)  
(94.50-
99.82) 

 ตารางมตีอ่ในหนา้ถัดไป 
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ตารางตอ่จากหนา้กอ่น 
ตารางที ่7. สรปุผลการศกึษาความไวทางคลนิกิโดยแบง่ตามสถานทีท่ดสอบ ประเทศ และภาพรวม (ตอ่) 

   เป็นบวก เป็นลบ ไมแ่นช่ดั ความไว (ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95%) 

 

สถานที่
ทดสอบ 

N QFT QFT-Plus QFT QFT-Plus QFT QFT-Plus QFT QFT‑Plus 

(#6)  
JPN-1 

177  159 157  12 15  6 5 92.98% 
(159/171) 
(88.14-
95.94) 

91.28% 
(157/172) 
(86.11-
94.64) 

ผลรวมใน
ญีปุ่่ น 

352  328 322  15 19  9 11 95.63% 
(328/343) 
(92.91-
97.33) 

94.43% 
(322/341) 
(91.5-96.4) 

ออสเตรเลยี          

(#7)  
AU-2 

29  27 29  1 0  1 0 96.43% 
(27/28) 
(82.29-
99.37) 

100.0%  
(29/29)  
(88.30-
100.0) 

 การวเิคราะหใ์นตารางดา้นบนไมร่วมผลลัพธท์ีไ่มแ่น่ชดั 

ความไวของ QFT-Plus อยูท่ี ่88.7% ในสหรัฐอเมรกิา 94.43% ในญีปุ่่ น และ 100.0% ในออสเตรเลยี 
ความไวโดยรวมของ QFT-Plus คอื 94.09% (398/423) ความไวของ QFT อยูท่ี ่ 88.7% ใน
สหรัฐอเมรกิา 95.63% ในญีปุ่่ น และ 96.43% ในออสเตรเลยี ความไวโดยรวมของ QFT คอื 94.81% 
(402/424)  

การแยกยอ่ยผลลัพธต์ามชนดิของTB Antigen Tube และการรวมผลลัพธทั์ง้หมดของหลอดถกูนํามา
แสดงเพือ่เป็นตัวอยา่งผลลัพธท์ีค่าดหวังในประชากรผูต้ดิเชือ้ TB ทีไ่ดรั้บการยนืยัน (ตารางที ่8) 
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ตารางที ่8. ผลการศกึษาความไวของ QFT-Plus โดย TB Antigen Tube 

 การแปลผลตาม TB Antigen-Nil ใน
หนว่ย IU/ml  

 
 
 
TB1 

 
 
 
 TB2 

 
QFT-Plus (เป็นบวก
ดว้ย TB1 และ/หรอื 
TB2) 

 

เป็นบวก 388 397 398 

เป็นลบ 32 26 25 

ไมแ่น่ชดั 14 11 11 

ความไว* (ชว่งความเชือ่ม่ัน 95%) 
– – 

94% 
(398/423) 
(91.4–96.0) 

อัตราการเป็นบวก*  
(ชว่งความเชือ่ม่ัน 95%) 

92.4% 
(388/420) 
(89.4–94.6) 

93.9% 
(397/423) 
(91.1–95.8) 

– 

    * ไมร่วมคา่ทีไ่มแ่น่ชดั 
 

การเปรยีบเทยีบการทดสอบ QFT และ QFT-Plus ไดรั้บการประเมนิในกลุม่ประชากรทีเ่ป็นวัณโรคที่
ไดรั้บการยนืยันดว้ยการเพาะเชือ้ (กลุม่ประชากรศกึษาดา้นความไวของการทดสอบ) และแสดงความ
สอดคลอ้งโดยรวม 95.9% และเปอรเ์ซ็นตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวกที ่97.3% (391/402) 

ตารางที ่9. อตัราสว่นความนา่จะเป็นของ QFT-Plus 

 สถานทีท่ดสอบ* ความไว ความจําเพาะ LR+ LR-  

ออสเตรเลยี 100.00% 95.48% 22.11 0.00 

ญีปุ่่ น 94.43% 97.83% 43.44 0.06 

สหรัฐอเมรกิา 88.68% 98.11% 47.00 0.12 

 * รวม 
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ประสทิธภิาพในตัวอยา่งโดยมกีารระบปัุจจยัเสีย่งตอ่การตดิเชือ้ MTB (บคุคลทีม่คีวามเสีย่ง
แบบผสม) 

กลุม่ประชากรขนาด 601 คนทีม่ปัีจจัยเสีย่งแบบผสมตอ่การตดิเชือ้วัณโรค (เชน่ การมผีลบวกตอ่ HIV 
ประวัตกิารรักษาวัณโรคระยะแสดงอาการหรอืระยะแฝง การสมัผัสกบัผูป่้วยวัณโรคระยะแสดงอาการ 
สถานะ HCW ฯลฯ) ไดรั้บการประเมนิดว้ยการทดสอบทัง้ QFT และ QFT-Plus มกีารระบปัุจจัยเสีย่งโดย
ใชแ้บบสํารวจทีไ่ดม้าตรฐาน และบคุคลทีไ่มแ่สดงอาการเกีย่วขอ้งกบัวัณโรคระยะแสดงอาการขณะ
คัดเลอืก มรีายงานขอ้มลูประชากรและปัจจัยเสีย่งใน ตารางที ่10 ในประชากรกลุม่นี ้ตัวอยา่ง 68/601 
(11.3%) ใหผ้ลลัพธ ์ QFT-Plus เป็นบวกโดยมเีปอรเ์ซ็นตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก (Positive Percent 
Agreement, PPA) และเปอรเ์ซ็นตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบ (Negative Percent Agreement, NPA) ที ่
98.44% และ 99.07% ตามลําดับ (ตารางที ่11) ในกลุม่ประชากรทีผ่ลของ QFT-Plus เป็นบวกจํานวน 
68 คน มผีูป่้วยทัง้หมด 62 คนทีไ่ดผ้ลลัพธเ์ป็นบวกจากทัง้หลอด TB1 และ TB2 โดยมผีูป่้วย 2 คนได ้
ผลบวกจาก TB1 เทา่นัน้ และ 4 คนไดผ้ลบวกจาก TB2 เทา่นัน้ ไมพ่บผลลัพธท์ีไ่มแ่น่ชดั (0/601) 
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ตารางที ่10. ขอ้มลูประชากรและปจัจยัทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัความเสีย่งของการตดิเชือ้วณัโรคในกลุม่ประชากรผสม 

 ตวัอยา่งท ัง้หมด (601)  จํานวน เปอรเ์ซ็นต ์  

เพศ 
ชาย 
หญงิ 

539 
62 

89.7% 
10.3% 

อาย ุ(ปี) 
ชว่ง 
คา่เฉลีย่ 

18-70 
46.7 

– 

ฉีดวคัซนี BCG 
ใช ่
ไม ่

15 
586 

2.5% 
97.5% 

ผลตรวจ HIV เป็นบวกหรอืการทดสอบหาไวรัส HTLV 
ไดผ้ลเป็นบวก 

ใช ่
ไม ่

12 
589 

2.0% 
98% 

ไดรั้บการวนิจิฉัยวา่เป็น TB ระยะแสดงอาการมากอ่น 
ใช ่
ไม ่

11 
590 

1.8% 
98.2% 

การตรวจ TB ดว้ยการทดสอบทเูบอรค์วิลนิทางผวิหนัง 
(TST) / Mantoux ไดผ้ลเป็นบวก 

ใช ่
ไม ่

47 
554 

7.8% 
92.2% 

เคยไดรั้บการรักษา TB ระยะแสดงอาการหรอืระยะแฝง 
ใช ่
ไม ่

35 
566 

5.8% 
94.2% 

อาศยั ทํางานหรอืเป็นอาสาสมัคร (>1 เดอืน) ในหอ้ง
ขังหรอืเรอืนจํา 

ใช ่
ไม ่

373 
228 

62.1% 
37.9% 

อาศยั ทํางานหรอืเป็นอาสาสมัคร (>1 เดอืน) ในทีพ่กั
สําหรับคนไรบ้า้น 

ใช ่
ไม ่

525 
76 

87.4% 
12.6% 

เจา้หนา้ทีส่าธารณสขุ 
ใช ่
ไม ่

8 
593 

1.3% 
98.7% 

มกีารตดิตอ่ใกลช้ดิกบับคุคลทีต่ดิเชือ้หรอืสงสยัวา่เป็น
วัณโรคระยะแสดงอาการ 

ใช ่
ไม ่

9 
592 

1.5% 
98.5% 
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ตารางที ่11. สรปุประสทิธภิาพของ QFT-Plus เทยีบกบั QFT ในตวัอยา่งทีม่ปีจัจยัเสีย่งทีท่ราบสําหรบั
การตดิเชือ้วณัโรคแฝง 

    QFT   

   เป็นบวก (+) เป็นลบ (–) รวม 

QFT‑Plus 

เป็นบวก (+)  63 5* 68 

เป็นลบ (–)  1* 532 533 

รวม   64 537 601 

  
*ตัวอยา่งทีใ่หผ้ลไมส่อดคลอ้งกนัทัง้ 6 ตัวอยา่งมรีะดับ IFN-γ ของ TB Antigen Tube ทีใ่กลเ้คยีงจดุตัดออกของ
การทดสอบ 

 

เปอรเ์ซ็นตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) และเปอรเ์ซ็นตค์วามเหมอืน
ทีเ่ป็นลบ (Negative Percent Agreement, NPA) ระหวา่งผลลัพธข์อง QFT และ QFT-Plus มดัีงนี:้ 

 PPA: 98.44% (63/64), ชว่งความเชือ่มั่น 95% (91.67, 99.72) 
 NPA: 99.07% (532/537), ชว่งความเชือ่มั่น 95% (97.84, 99.60) 

 

ตารางที ่ 12 ดา้นลา่งแสดงประสทิธภิาพของ QFT-Plus เมือ่เปรยีบเทยีบกับการทดสอบ QFT ในกลุม่
ตัวอยา่งทีฉ่ีดวัคซนี BCG  

ตารางที ่12. ประสทิธภิาพของ QFT-Plus เมือ่เปรยีบเทยีบกบัการทดสอบ QFT ในกลุม่ตวัอยา่ง
การศกึษาทีฉ่ดีวคัซนี BCG (ขอ้มลูจากตวัอยา่งในการศกึษาความไว ความจําเพาะ และ LTBI รวมกนั) 

    QFT   

   เป็นบวก (+) เป็นลบ (–) รวม 

QFT‑Plus 

เป็นบวก (+)  66 5 71 

เป็นลบ (–)  3 268 271 

รวม   69 273 342* 

  * ตัวอยา่งในการศกึษาความไวสองตัวอยา่งถกูแยกออกจากการวเิคราะหเ์นื่องจากผลลัพธท์ีไ่มแ่น่ชดั 
 PPA = 95.6% (66/69), ชว่งความเชือ่มั่น 95% (87.98, 98.51) 
NPA = 98.2% (268/273), ชว่งความเชือ่มั่น 95% (95.79, 99.22) 
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คา่ทีค่าดหวัง 

การกระจายการตอบสนองทีส่งัเกตได ้— แบง่ชัน้ตามความเสีย่ง 

มกีารตดิตามชว่งการตอบสนองของ IFN-γ ตอ่ TB1, TB2 และหลอดควบคมุในการทดลองทางคลนิกิ
และแบง่ชัน้ตามความเสีย่งของการตดิเชือ้ M. tuberculosis (รูปที ่ 4 ถงึ รปูที ่ 7) กลุม่เสีย่งแบบผสม
ประกอบดว้ยตัวอยา่งทีเ่ป็นตัวแทนของประชากรกลุม่ทดลองท่ัวไป ซึง่รวมถงึกลุม่ตัวอยา่งทีม่แีละไมม่ี
ปัจจัยเสีย่งในการไดรั้บเชือ้วัณโรค และกรณีทีไ่มน่่าจะเป็นวัณโรคระยะแสดงอาการ (น่ันคอื LTBI) 

A 

 

  

IFN-γ (IU/ml) 

Nil 
จํานวนตวัอยา่ง 



 

42 คําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit   

B 

 

C 

 

รปูที ่4 การกระจายตวัของ Nil A การกระจายตัวของคา่ Nil ในประชากรทีม่คีวามเสีย่งตํ่า (n=744) B การกระจาย
ตัวของคา่ Nil ในประชากรทีม่คีวามเสีย่งแบบผสม (n=601) C การกระจายของคา่ Nil ในประชากรทีต่ดิเชือ้ 
M. tuberculosis ทีไ่ดรั้บการยนืยันจากการเพาะเชือ้ (n=416). 

IFN-γ (IU/ml) 

Nil 
จํานวนตวัอยา่ง 

IFN-γ (IU/ml) 

Nil 

จํานวนตวัอยา่ง 
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A 

 

B 

 

  

จํานวนตวัอยา่ง 
TB1 
TB2 

IFN-γ (IU/ml) 

จํานวนตวัอยา่ง 
TB1 
TB2 

IFN-γ (IU/ml) 
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C 

 

รปูที ่5 การกระจายตวัของ TB1 และ TB2 (ไมม่ ีNil) A  การกระจายตัวของคา่ TB1 และ TB2 (ไมม่ ีNil) ใน

ประชากรทีม่คีวามเสีย่งตํ่า (n=744) B การกระจายตัวของคา่ TB1 และ TB2 (ไมม่ ีNil) ในประชากรทีม่คีวามเสีย่ง

แบบผสม (n=601) C การกระจายตัวของคา่ TB1 และ TB2 (ไมม่ ีNil) ในประชากรทีต่ดิเชือ้ M. tuberculosis ที่

ไดรั้บการยนืยันจากการเพาะเชือ้ (n=416) 

  

จํานวนตวัอยา่ง 
TB1 
TB2 

IFN-γ (IU/ml) 
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A 

 

B 

 

  

จํานวนตวัอยา่ง 

Mitogen 

IFN-γ (IU/ml) 

จํานวนตวัอยา่ง 

Mitogen 

IFN-γ (IU/ml) 
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C 

 

รปูที ่6 การกระจายตวัของ Mitogen (ไมม่ ีNil) A การกระจายตัวของคา่ Mitogen (ไมม่ ีNil) ในประชากรทีม่ี

ความเสีย่งตํ่า (n=744) B การกระจายตัวของคา่ Mitogen (ไมม่ ีNil) ในประชากรทีม่คีวามเสีย่งแบบผสม (n=601) 

C การกระจายตัวของคา่ Mitogen (ไมม่ ีNil) ในประชากรทีต่ดิเชือ้ M. tuberculosis ทีไ่ดรั้บการยนืยันจากการเพาะ

เชือ้ (n=415) 

  

จํานวนตวัอยา่ง 
Mitogen 

IFN-γ (IU/ml) 
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รปูที ่7 ความแตกตา่งระหวา่งคา่ TB1 และ TB2 (ไมม่ ีNil) ทีส่งัเกตพบ โดยแบง่ช ัน้ตามความเสีย่ง รวม

ขอ้มลูจากการศกึษาในกลุม่ทีม่คีวามเสีย่งแบบผสมเพือ่แสดงความแตกตา่งระหวา่งกลุม่ทีม่คีวามเสีย่งตํา่ ความ

เสีย่งจากผูป่้วยแสดงอาการ และกลุม่ทีม่คีวามเสีย่งแบบผสม การวเิคราะหข์อ้มลูนีร้วมกลุม่ทีม่คีวามเสีย่งแบบผสม

ซึง่มปัีจจัยเสีย่งทีท่ราบไวด้ว้ย ดังนัน้ จากกลุม่ทีม่คีวามเสีย่งตํ่า n=733 จากกลุม่ทีม่คีวามเสีย่งแบบผสม n=588 

และจากกลุม่ผูป่้วยวัณโรคทีแ่สดงอาการ n=357 ความแตกตา่งเชงิปรมิาณใน IU/ml สําหรับแตล่ะตัวอยา่งไดม้า

จากการลบคา่ TB1 ออกจากคา่ TB2 

สรปุความปลอดภัยและประสทิธภิาพ  

ขอ้มลูสรุปดา้นความปลอดภัยและประสทิธภิาพสามารถดไูดจ้ากเว็บไซต ์EUDAMED 

  

IFN-γ (IU/ml) 

ความเสีย่งตํา่ ความเสีย่งผสม วณัโรคที่
แสดงอาการ  

ความเสีย่งของการตดิเชือ้ MTB 
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คณุลกัษณะประสทิธภิาพของการทดสอบ 

ประสทิธภิาพการวเิคราะห ์

จดุตดัออกของการทดสอบ 

จดุตัดออกของการทดสอบ QFT-Plus กําหนดโดยใชข้อ้มลูจากตัวอยา่ง 216 รายทีไ่มม่ปัีจจัยเสีย่งใน
การสมัผัสวัณโรค ซึง่เคยไดรั้บการฉีดวัคซนี BCG และถอืวา่ปลอดจากการตดิเชือ้และตัวอยา่ง 118 ราย
ทีไ่ดรั้บการยนืยันจากการเพาะเชือ้วา่ตดิเชือ้ M. tuberculosis ขอ้มลูความไวและความจําเพาะถกูนํามา
รวมกนัและวเิคราะหโ์ดยการวเิคราะหก์ราฟลักษณะปฏบัิตกิารของตัวรับ (Receiver Operator 
Characteristic, ROC) ขอ้มลูความไวและความจําเพาะทีว่เิคราะหโ์ดยใชก้ารวเิคราะห ์ ROC แสดงให ้
เห็นวา่จดุตัดออกของ ELISA ทีเ่หมาะสมทีส่ดุคอื 0.35 IU/mL (ด ูรูปที ่8) 

 
รปูที ่8 กราฟ ROC สําหรบัการตอบสนองตอ่ ESAT-6 และ CFP-10 

  

กราฟ ROC 

1 - ความจาํเพาะ 

คว
าม

ไว
 

0.00 
0.00 

0.25 

0.25 

0.50 

0.75 

0.75 0.50 1.00 

1.00 
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ตารางที่ ่13. คา่ความไวและความจําเพาะสําหรบั ELISA ทีจ่ดุตดัออกตา่ง ๆ  

 จดุตดัออก 
IU/ml IFN-γ 

ความไว % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ความจําเพาะ % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ความไว + 
ความจําเพาะ 

 

0.20 91.53 
84.97% ถงึ 
95.86% 96.31 

92.87% ถงึ 
98.40% 187.84 

0.23 91.53 
84.97% ถงึ 
95.86% 96.77 

93.47% ถงึ 
98.69% 188.30 

0.26 90.68 
83.93% ถงึ 
95.25% 96.77 

93.47% ถงึ 
98.69% 187.45 

0.28 90.68 
83.93% ถงึ 
95.25% 97.24 

94.08% ถงึ 
98.98% 187.92 

0.30 89.83 
82.91% ถงึ 
94.63% 97.24 

94.08% ถงึ 
98.98% 187.07 

0.31 88.98 
81.90% ถงึ 
94.00% 97.24 

94.08% ถงึ 
98.98% 186.22 

0.33 88.98 
81.90% ถงึ 
94.00% 97.70 

94.71% ถงึ 
99.25% 186.68 

 

0.35 88.98 
81.90% ถงึ 
94.00% 98.16 

95.35% ถงึ 
99.50% 187.14 

 

0.39 88.14 
80.90% ถงึ 
93.36% 98.16 

95.35% ถงึ 
99.50% 186.3 

 

0.42 87.29 
79.90% ถงึ 
92.71% 98.16 

95.35% ถงึ 
99.50% 185.45 

 

0.43 86.44 
78.92% ถงึ 
92.05% 98.16 

95.35% ถงึ 
99.50% 184.6 

 

0.45 86.44 
78.92% ถงึ 
92.05% 98.62 

96.01% ถงึ 
99.71% 185.06 

 

 ตารางมตีอ่ในหนา้ถัดไป 
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ตารางตอ่จากหนา้กอ่น 
ตารางที ่13. คา่ความไวและความจําเพาะสําหรบั ELISA ทีจ่ดุตดัออกตา่ง ๆ 

 จดุตดัออก 
IU/ml IFN-γ 

ความไว % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ความจําเพาะ % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ความไว + 
ความจําเพาะ 

 

0.47 85.59 
77.94% ถงึ 
91.38% 99.08 

96.71% ถงึ 
99.89% 184.67 

0.48 84.75 
76.97% ถงึ 
90.70% 99.08 

96.71% ถงึ 
99.89% 183.83 

0.50 83.90 
76.00% ถงึ 
90.02% 99.08 

96.71% ถงึ 
99.89% 182.98 

  

ความเป็นเสน้ตรง 

มกีารแสดงวา่ QFT-Plus ELISA เป็นเชงิเสน้โดยการใสสํ่าเนาของกลุม่พลาสมาทีม่ ีIFN-γ เขม้ขน้ทีรู่จั้ก
แลว้ 11 กลุม่ทัง้หมด 5 สําเนาลงบนเพลต ELISA แบบสุม่ กราฟการถดถอยเชงิเสน้มคีวามชนั 1.002 
± 0.011 และคา่สมัประสทิธิส์หสัมพันธ ์0.99 (รปูที ่9) 

 
รปูที ่9 ภาพประกอบของการวเิคราะหก์ารถดถอยการศกึษาเชงิเสน้ – คา่เฉลีย่กลุม่สงู = –0.24 

+0.9964•คา่ทีค่าดหวงั 

ระดบัทีค่าดหวงัของ IFN-γ (IU/ml) 
 

ระ
ดบั

ท
ีก่ํา

หน
ดข

อง
 I

FN
-γ

 (
IU

/m
l)
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ความสามารถในการทําซํ้า 

มีการศกึษาความสามารถในการทําซ้ําในการศกึษาแบบหลายศูนย์เพื่อประเมนิประสทิธภิาพของ 
QFT-Plus ในสถานทีท่ดสอบทีแ่ตกตา่งกันโดยมผีูป้ฏบัิตงิานหลายคน การศกึษานีเ้ป็นการศกึษาแบบ
ไปขา้งหนา้ทีดํ่าเนินการในสถานทีท่ดสอบภายนอกสามแห่งและสถานทีท่ดสอบทีเ่ก็บตัวอย่างหนึง่
แห่ง มผีูส้มัครเขา้ร่วมการศกึษาทีม่ผีลเป็นบวกทัง้สิน้ 32 คนและมผีลเป็นลบ 34 คน(กําหนดโดยการ
ทดสอบ QFT) ตัวอย่างในการศกึษานี้เป็นบุคลากรทางการแพทยใ์นสหรัฐอเมรกิา กลุ่มตัวอย่างที่
ศกึษาเป็นตัวแทนของกลุม่ทีม่คีวามเสีย่งแบบผสมตอ่การสมัผัสเชือ้วัณโรคเนือ่งจากการประกอบอาชพี
หรอืในฐานะบุคลากรทางการแพทยท์ีเ่กดิในต่างประเทศโดยมาจากสถานทีซ่ ึง่มอัีตราการเกดิวัณโรค
เกนิ 50/100,000  

มกีารเก็บเลอืดในหลอดลเิธยีมเฮปารนิจํานวนสามหลอดจากตัวอยา่งแตล่ะคนในสถานทีท่ดสอบทีเ่ก็บ
ตัวอย่าง จากนั้นหลอดเก็บเลือดลเิธียมเฮปารนิถูกส่งไปยังสถานที่ทดสอบสามแห่งที่ซ ึง่มกีารแบ่ง
เลอืดลงใน QFT-Plus Blood Collection Tubes (QFT-Plus TB1, TB2, Mitogen, และ Nil) สองชดุ 
แลว้จงึทําการทดสอบตามขัน้ตอนการทดสอบ QFT-Plus ในสถานทีท่ดสอบแต่ละแห่ง มผีูป้ฏบัิตงิาน
อยา่งนอ้ยสองคนทําการทดสอบสองครัง้ตอ่หนึง่ตัวอยา่งโดยเป็นอสิระจากกัน ผูป้ฏบัิตงิานแตล่ะคนไม่
เห็นผลลัพธท์ีไ่ดจ้ากผูป้ฏบัิตงิานคนอืน่ และไมท่ราบผลการทดสอบ QFT ของตัวอยา่งในการศกึษา 

ไดผ้ลลัพธจ์ากสถานทีท่ดสอบทัง้สามแหง่หกผลลัพธ ์จากตัวอยา่งแตล่ะคน ในจํานวนรวม 66 คน ทํา
ใหม้ตัีวเลขขอ้มลูทัง้หมด 396 ตัว สรปุผลความสามารถในการทําซ้ําไดแ้สดงไวใ้น ตารางที ่14 

ตารางที ่14. สรปุผลการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ - ภายในสถานทีท่ดสอบ % ความเหมอืนของ
ผลลพัธเ์ชงิคณุภาพระหวา่งผูป้ฏบิตังิาน, จํานวนตวัอยา่งผูป่้วย N = 66 

 สถานทีท่ดสอบ 1 – ผูป้ฏบิตังิาน 2 
คน 

สถานทีท่ดสอบ 2 – ผูป้ฏบิตังิาน 2 
คน 

สถานทีท่ดสอบ 3 – ผูป้ฏบิตังิาน 3 
คน 

 

64/66 = 96.97%  
ความเหมอืนของผลลัพธเ์ชงิคณุภาพ
ของชดุหลอดที ่1 และชดุหลอดที ่2 

64/66 = 96.97% 
ความเหมอืนของผลลัพธเ์ชงิคณุภาพ
ของชดุหลอดที ่1 และชดุหลอดที ่2 

59/66 = 89.39%  
ความเหมอืนของผลลัพธเ์ชงิคณุภาพของ
ชดุหลอดที ่1 และชดุหลอดที ่2 

  

เปอรเ์ซ็นตค์วามเหมอืนเชงิคณุภาพในสถานทีท่ดสอบทีทํ่าการศกึษาทัง้หมดคอื 94.7% (375/396) 
ในการคํานวณนี ้ จํานวนผลการทดสอบทัง้หมดทีเ่หมอืนกนั (375) รวมถงึกรณีทีม่คีวามเหมอืนของ
ผลลัพธทั์ง้ 6 ผลลัพธ,์ มคีวามเหมอืน 5 ใน 6 ผลลัพธ,์ มคีวามเหมอืน 4 ใน 6 ผลลัพธ ์และมคีวาม
เหมอืน 3 ใน 6 ผลลัพธร์วมกนั 
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ความสามารถในการทําซํ้าระหวา่งล็อต 

มกีารศกึษาเพือ่หาความแปรปรวนระหวา่งล็อตของ QFT-Plus Blood Collection Tubes เมือ่
เปรยีบเทยีบกบัหลอด QFT มกีารทดสอบตัวอยา่งทัง้หมด 30 คน (มกีารยนืยันผลตรวจวัณโรคเป็นบวก 
15 คนและ มกีารยนืยันผลตรวจวัณโรคเป็นลบ 15 คน โดยใชก้ารทดสอบ QFT) มกีารใช ้ QFT-Plus 
TB1, TB2 และ QFT TB Blood Collection Tubes จากสามล็อตแยกกนัในการศกึษาครัง้นี ้ ทําการ
ทดสอบสําเนาซ้ําสามสําเนาตอ่ผูบ้รจิาคตอ่ล็อตของหลอดเก็บเลอืด มกีารทดสอบหลอด Nil และ 
Mitogen โดยมกีารทําซ้ําหนึง่ครัง้สําหรับแตล่ะะหลอด 

เก็บเลอืดจากตัวอยา่งแตล่ะคนในหลอดเก็บเลอืดลเิธยีมเฮปารนิ จากนัน้จงึถา่ยเลอืด 1 ml ไปยัง QFT-
Plus Blood Collection Tubes และหลอดเก็บเลอืด QFT แตล่ะหลอดและทดสอบตามขัน้ตอนการ
ทดสอบ สําหรับกลุม่ตัวอยา่งทีผ่ลเป็นบวกและลบแตล่ะกลุม่ ความแปรปรวนรวมของผลลัพธจ์าก QFT-
Plus Tube ตอ้งไมม่ากกวา่ความแปรปรวนรวมของของผลลัพธจ์ากหลอด QFT อยา่งมนัียสําคัญ ซึง่
พจิารณาจากคา่ p ทีไ่ดจ้ากการทดสอบความสมํ่าเสมอของความแปรปรวน (Homogeneity of 
Variance, HOV) ของ Levene ถา้คา่ p ไมม่นัียสําคัญ (p>0.05) และ/หรอืความผันแปรของหลอด 
QFT-Plus TB นัน้ตํา่กวา่คา่จากหลอด QFT TB แสดงวา่มคีวามแปรปรวนระหวา่งหลอด QFT-Plus และ
หลอด QFT TB 

ตารางที ่15. การเปรยีบเทยีบความแปรปรวนระหวา่ง QFT-Plus Blood Collection Tubes และ QFT TB 
Blood Collection Tubes โดยใชก้ารทดสอบ HOV ของ Levene 

 ชนดิตวัอยา่ง ความแตกตา่ง ผล ขึน้อยูก่บั P-value มนียัสําคญั  
เป็นบวก TB2 กบั QFT Sub_Type สว่นคงเหลอื 0.0378 ใช ่

เป็นบวก TB2 กบั QFT Sub_Type สว่นคงเหลอื 0.0540 ไม ่

เป็นลบ TB2 กบั QFT Sub_Type สว่นคงเหลอื 0.1025 ไม ่

เป็นลบ TB2 กบั QFT Sub_Type สว่นคงเหลอื 0.6344 ไม ่

 

ความแปรปรวนระหวา่ง QFT-Plus Blood Collection Tubes และQFT TB Blood Collection Tubes ไม่
มนัียสําคัญ ยกเวน้หลอด QFT-Plus TB2 เมือ่ทดสอบกบักลุม่ตัวอยา่งทีเ่ป็นบวก เมือ่วเิคราะห์
คา่ประมาณของคา่เบีย่งเบนมาตรฐาน ความแปรปรวนทีเ่ห็นในหลอด QFT-Plus TB2 นัน้นอ้ยกวา่ 
(0.06089) หลอด QFT TB (0.07641) ดังทีแ่สดงใน ตารางที ่16 ดังนัน้ความแปรปรวนของ QFT-Plus 
Blood Collection Tubes TB1 และ TB2 จงึไมม่ากไปกวา่หลอดเก็บเลอืด QFT TB 
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ตารางที ่16. สว่นเบีย่งเบนมาตรฐานสําหรบัสว่นทีเ่หลอืและชว่งความเชือ่ม ัน่ 95% สําหรบัตวัอยา่งทีผ่ล
เป็นบวก 

   

 ชนดิตวัอยา่ง ประเภท
ยอ่ย 

ความเบีย่งเบนมาตรฐานโดยประมาณ 95% LCL 95% UCL  

เป็นบวก  QFT 0.07641 0.06826 0.08680 

เป็นบวก  TB1 0.06275 0.05605 0.07127 

เป็นบวก  TB2 0.06089 0.05439 0.06917 

ความสามารถในการทําซํ้าภายในล็อต 

มกีารดําเนนิการศกึษาเพือ่ประเมนิความสามารถในการทําซ้ําภายในล็อตของQFT-Plus Blood Collection 
Tubes โดยการเปรียบเทยีบความเขม้ขน้ของ IFN-γ จากการทําซ้ําของเลอืดจาก QFT-Plus TB Blood 
Collection Tubes 

ตัวอยา่งเลอืดหกสว่นของหนึง่ตัวอยา่งจากกลุม่ตัวอยา่งเดยีวกนัทีม่กีารยนืยันการตดิเชือ้ TB ถกูนําไป
ทดสอบในหลอดเก็บเลอืดซ้ํา 6 หลอดจาก QFT-Plus Tubes แตล่ะหลอด (TB1 และ TB2) ในหนึง่
ล็อต ทําการทดสอบในตัวอยา่ง 13 คน มกีารคํานวณ %CV สําหรับผูใ้หเ้ลอืดแตล่ะคนและในกลุม่ผูใ้ห ้
เลอืดเพือ่หา %CV เฉลีย่ดังแสดงใน ตารางที ่17  
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ตารางที ่17. %CV สําหรบัคา่เฉลีย่ คา่ความเบีย่งเบนมาตรฐาน คา่ตํา่สดุ คา่มธัยฐาน และคา่สงูสดุใน 
QFT-Plus Blood Collection Tubes แตล่ะหลอด จากตวัอยา่งทีผ่ล TB เป็นบวก 

    

QFT-Plus 
Tube 

ขนาด
ตวัอยา่ง 

คา่เฉลีย่  
(%CV) 

คา่ความ
เบีย่งเบน
มาตรฐาน 

คา่นอ้ยทีส่ดุ คา่มธัยฐาน คา่สงูทีส่ดุ 

TB1 13 13.31 6.88 4.17 12.87 29.56 

TB2 13 13.04 7.48 4.86 10.75 29.44 

  

ผลลัพธแ์สดงใหเ้ห็นวา่คา่ %CV เฉลีย่ สําหรับ TB1 และ TB2 อยูท่ี ่~13% ตรงตามเกณฑก์ารยอมรับ 
< 30% และแสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถในการทําซ้ําภายในล็อต 

ขดีจํากดัของชอ่งวา่ง (Limit of Blank, LoB) 

มกีารประเมนิขดีจํากดัของชอ่งวา่ง (Limit of Blank, LoB) สําหรับการทดสอบ QFT-Plus ตัวอยา่ง
พลาสมาของมนุษยป์กต ิ 14 ตัวอยา่ง (เป็นตัวอยา่งวา่ง) ทีทํ่าซ้ําไวส้องครัง้ไดรั้บการทดสอบดว้ย 
QFT-Plus ELISA จาก 2 ล็อตโดยผูป้ฏบัิตงิาน 3 คนในวันทดสอบ 3 วัน ผูป้ฏบัิตงิานหนึง่คนตอ่วัน
ทดสอบสําหรับการทําซ้ํารวมทัง้สิน้ 84 ครัง้จากชดุอปุกรณ์ ELISA แตล่ะล็อต  

คา่ LoB (IU/mL) สําหรับล็อตชดุอปุกรณ ์ELISA 2 ล็อตถกูคํานวณแยกกนัดังแสดงใน ตารางที ่18 

ตารางที ่18. คา่ LoB (IU/mL) สําหรบัล็อต QFT-Plus ELISA Kit 2 ล็อต 

 QFT-Plus ELISA Kit คา่ LoB โดยประมาณ (IU/ml)  
Kit 1 0.030 

Kit 2 0.040 

 

คา่ LoB ทีม่ากกวา่คอื 0.040 IU/mL เมือ่เทยีบ QFT-Plus ELISA Kit ทัง้สองล็อต ถกูรายงานเป็นคา่ 
LoB สดุทา้ย 
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ขดีจํากดัการตรวจจับ (Limit of Detection, LoD) 

มกีารประเมนิขดีจํากดัการตรวจจับ (Limit of Detection, LoD) สําหรับการทดสอบ QFT-Plus มกีาร
สรา้งกลุม่พลาสมาจากมนุษยท์ีผ่ล TB เป็นลบโดยการรวมตัวอยา่งพลาสมา 14 ตัวอยา่ง ผูป้ฏบัิตงิาน
ทัง้ 3 คนตา่งเตรยีมสต็อคสารมาตรฐาน IFN-γ อา้งองิ 1.0 IU/ml โดยมกีารเจอืจางในบัฟเฟอร ์จัดทํา
ชดุเจอืจางทีม่คีวามเขม้ขน้ 8 ระดับ การศกึษาดําเนนิการในชว่ง 3 วัน โดยมผีูป้ฏบัิตงิานสลับกนั 3 คน
ใช ้QFT-Plus ELISA Kit จาก 2 ล็อต ในการทดสอบแตล่ะวัน มกีารทําซ้ํา 5 ครัง้สําหรับความเขม้ขน้แต่
ละระดับภายในชดุการเจอืจางแตล่ะชดุ ทําใหม้กีารทําซ้ําทัง้หมด 45 ครัง้ในแตล่ะชดุการเจอืจางความ
เขม้ขน้ของ IFN-γ สําหรับแตล่ะล็อตของ QFT-Plus ELISA Kit  

มกีารคํานวณคา่ LoD สําหรับแตล่ะล็อตของ QFT-Plus ELISA Kit ทีท่ดสอบแยกกันดังแสดงในตาราง
ที ่19 
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ตารางที ่19. คา่ LoD โดยประมาณ (IU/mL) สําหรบั QFT-Plus ELISA Kit จาก 2 ล็อต 

 QFT-Plus ELISA 
Kit 

ความนา่จะเป็น ความเขม้ขน้
โดยประมาณ 
(IU/ml) 

ขดีจํากดัความ
เชือ่ม ัน่ สําหรบัการ
ประมาณ 95% ขดี
ลา่ง 

ขดีจํากดัความ
เชือ่ม ัน่สําหรบัการ
ประมาณ 95% ขดี
บน 

 

Kit 1 0.95 0.063 0.060 0.067 

Kit 2 0.95 0.065 0.060 0.073 

  

คา่ LoD ทีม่ากกวา่ทีคํ่านวณจาก QFT-Plus ELISA Kit ทัง้สองล็อตอยูท่ี ่0.065 IU/ml ถกูรายงานเป็น
คา่ LoD ขัน้สดุทา้ย 

สารรบกวน 

มกีารศกึษาเพือ่หาผลกระทบของสารทีอ่าจรบกวนประสทิธภิาพการตรวจจับ IFN-γ ของ QFT-Plus 
ELISA สารรบกวนทีร่วมอยูใ่นการทดสอบนีไ้ดแ้ก:่ ไตรกลเีซอไรด ์(รวม), เฮโมโกลบนิ, โปรตนี (เซร่ัม
ทัง้หมด), บลิริูบนิ (ละลายน้ําได)้, บลิริบูนิ (ไมล่ะลายน้ํา), อะบาคาเวยีรซ์ลัเฟต, ไซโคลสปอรนิ และ
เพรดนโิซโลน มกีารเตรยีมกลุม่พลาสมาหา้กลุม่ทีม่ ี IFN-γ ในความเขม้ขน้ทีท่ราบอยูแ่ลว้โดยใชค้วาม
เขม้ขน้ของสารรบกวนทีต่า่งกนั เตรยีมระดับ IFN-γ ในกลุม่พืน้ฐานไวก้อ่นหนา้นีด้ว้ยปรมิาณ IFN-γ ที่
กําหนดไวล้ว่งหนา้ (ประมาณ 0.21, 0.45 และ 1.4 IU/ml) จากนัน้จงึใชก้ลุม่นีใ้ชเ้พือ่เตรยีมกลุม่ทีม่สีาร
รบกวน ความเขม้ขน้ของสารรบกวนทีท่ดสอบคอื 0 mg/dL, 5 mg/dL, 10 mg/dL, 15 mg/dL และ 
20 mg/dL ความเขม้ขน้ของสารรบกวนเป้าหมายขึน้อยูก่บัชว่งอา้งองิ คา่ทางพยาธวิทิยา ชว่งการรักษา 
และชว่งทีเ่ป็นพษิ หรอืตามทีแ่นะนําโดยผูข้ายหรอืระดับทางคลนิกิท่ัวไป มกีารทดสอบในการทําซ้ํา 6 
ครัง้สําหรับระดับความเขม้ขน้ของตัวอยา่งทีม่สีารรบกวนแตล่ะระดับ 

สําหรับความเขม้ขน้ของตัวอยา่งแตล่ะตัวอยา่ง ทําการทดสอบ T-Test สองตัวอยา่ง โดยเปรยีบเทยีบ
ความแตกตา่งใน log10 (IU/ml) เฉลีย่ของระดับสารรบกวนหลักเทยีบกบักลุม่ควบคมุ (น่ันคอื ระดับที่
ปราศจากสารรบกวน) ดังแสดงใน ตารางที ่20 และ 21 มกีารรายงานความแตกตา่งโดยประมาณในการ
ตอบสนองเฉลีย่ รว่มกบัขดีจํากัดความเชือ่มั่นที ่95% ทัง้สองดา้นทีส่อดคลอ้งกนัและคา่ p 
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ตารางที ่20. Log10 IU/mL: ตารางสรปุการทดสอบ T-Test สําหรบัความแตกตา่งในคา่เฉลีย่ระหวา่ง
ระดบัสารควบคมุและระดบัสารรบกวนหลกัสําหรบัสารรบกวนแตล่ะชนดิกบัระดบัความเขม้ขน้ IFN-γ แตล่ะ
ระดบั 

 สารรบกวน ระดบัสาร
รบกวน 

ความเขม้ขน้
ในตวัอยา่ง 
(IU/ml) 

ความ
แปรปรวน 

คา่ความ
แตกตา่ง
เฉลีย่ 

ขดีลา่ง 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ขดีบน 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

P-value ผา่น  

ไตรกลเีซอไรด ์ สงู 1.4 เทา่กนั 0.019 –0.040 0.077 0.491 ใช ่

0.45 เทา่กนั 0.004 –0.022 0.030 0.732 ใช ่

0.21 เทา่กนั 0.006 –0.035 0.047 0.759 ใช ่

เฮโมโกลบนิ สงู 1.4 เทา่กนั –0.005 –0.42 0.032 0.784 ใช ่

0.45 เทา่กนั –0.000 –0.023 0.023 0.981 ใช ่

0.21 เทา่กนั 0.000 –0.034 0.035 0.980 ใช ่

โปรตนี สงู 1.4 เทา่กนั 0.004 –0.034 0.042 0.836 ใช ่  

0.45 เทา่กนั 0.001 –0.38 0.040 0.962 ใช ่  

0.21 เทา่กนั –0.008 –0.076 0.060 0.809 ใช ่  

บลิริบูนิละลาย
น้ําได ้

สงู 1.4 เทา่กนั –0.011 –0.057 0.034 0.589 ใช ่  

0.45 เทา่กนั –0.002 –0.058 0.053 0.923 ใช ่  

0.21 เทา่กนั –0.014 0.074 0.046 0.625 ใช ่  

บลิริบูนิไม่
ละลายน้ํา 

สงู 1.4 เทา่กนั –0.008 –0.041 0.026 0.614 ใช ่  

0.45 เทา่กนั –0.000 –0.042 0.041 0.982 ใช ่  

0.21 เทา่กนั –0.000 –0.048 0.048 0.989 ใช ่  

อะบาคาเวยีร ์ สงู 1.4 เทา่กนั 0.008 –0.025 0.041 0.601 ใช ่  

0.45 เทา่กนั 0.012 –0.019 0.044 0.412 ใช ่  

0.21 เทา่กนั –0.006 –0.052 0.040 0.770 ใช ่  

 
ตารางมตีอ่ในหนา้ถัดไป 
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ตารางตอ่จากหนา้กอ่น 
ตารางที ่20. Log10 IU/mL: ตารางสรปุการทดสอบ T-Test สําหรบัความแตกตา่งในคา่เฉลีย่ระหวา่ง
ระดบัสารควบคมุและระดบัสารรบกวนหลกัสําหรบัสารรบกวนแตล่ะชนดิกบัระดบัความเขม้ขน้ IFN-γ แต่
ละระดบั 

  สารรบกวน ระดบัสาร
รบกวน 

ความเขม้ขน้
ในตวัอยา่ง 
(IU/ml) 

ความ
แปรปรวน 

คา่ความ
แตกตา่ง
เฉลีย่ 

ขดีลา่ง 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ขดีบน 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

P-value ผา่น  

ไซโคลสปอรนิ สงู 1.4 เทา่กนั 0.014 –0.020 0.047 0.383 ใช ่

0.45 เทา่กนั 0.005 –0.035 0.045 0.773 ใช ่

0.21 เทา่กนั 0.024 –0.008 0.056 0.131 ใช ่

เพรดนโิซโลน สงู 1.4 เทา่กนั 0.017 –0.017 0.050 0.293 ใช ่

0.45 เทา่กนั 0.000 –0.036 0.036 0.979 ใช ่

0.21 เทา่กนั 0.015 –0.035 0.065 0.524 ใช ่
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ตารางที ่21. Log10 IU/mL: ตารางสรปุการทดสอบ T-Test สําหรบัความแตกตา่งในคา่เฉลีย่ระหวา่ง
ระดบัสารควบคมุและระดบัสารรบกวนสงูสําหรบัสารรบกวนแตล่ะชนดิกบัระดบัความเขม้ขน้ IFN-γ  แตล่ะ
ระดบั 

 สารรบกวน ระดบัสาร
รบกวน 

ความ
เขม้ขน้ใน
ตวัอยา่ง 
(IU/ml) 

ความ
แปรปรวน 

คา่ความ
แตกตา่ง
เฉลีย่ 

ขดีลา่ง 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ขดีบน 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

P-value ผา่น  

ไตรกลเีซอไรด ์ สงู 1.4 เทา่กนั 0.053 –0.004 0.110 0.063 ใช ่

0.45 เทา่กนั 0.039 –0.021 0.058 <.001 ใช ่

0.21 เทา่กนั 0.034 –0.002 0.071 0.061 ใช ่

เฮโมโกลบนิ สงู 1.4 เทา่กนั –0.001 –0.042 0.040 0.967 ใช ่

0.45 เทา่กนั 0.016 –0.007 0.040 0.152 ใช ่

0.21 เทา่กนั 0.014 –0.030 0.059 0.489 ใช ่

โปรตนี สงู 1.4 เทา่กนั –0.030 –0.071 0.011 0.136 ใช ่  

0.45 เทา่กนั 0.000 –0.046 0.046 0.992 ใช ่  

0.21 เทา่กนั –0.045 –0.103 0.012 0.109 ใช ่  

บลิริบูนิละลาย
น้ําได ้

สงู 1.4 เทา่กนั 0.001 –0.046 0.048 0.961 ใช ่  

0.45 เทา่กนั 0.012 –0.043 0.067 0.639 ใช ่  

0.21 เทา่กนั 0.015 –0.044 0.074 0.586 ใช ่  

บลิริบูนิไม่
ละลายน้ํา 

สงู 1.4 เทา่กนั 0.015 –0.011 0.042 0.231 ใช ่  

0.45 เทา่กนั 0.015 –0.023 0.052 0.411 ใช ่  

0.21 เทา่กนั 0.012 –0.033 0.057 0.566 ใช ่  

อะบาคาเวยีร ์ สงู 1.4 เทา่กนั 0.013 –0.015 0.040 0.322 ใช ่  

0.45 เทา่กนั 0.015 –0.014 0.044 0.283 ใช ่  

0.21 เทา่กนั 0.008 –0.034 0.050 0.677 ใช ่  

 
ตารางมตีอ่ในหนา้ถัดไป 
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ตารางตอ่จากหนา้กอ่น 
ตารางที ่21. Log10 IU/mL: ตารางสรปุการทดสอบ T-Test สําหรบัความแตกตา่งในคา่เฉลีย่ระหวา่ง
ระดบัสารควบคมุและระดบัสารรบกวนสงูสําหรบัสารรบกวนแตล่ะชนดิกบัระดบัความเขม้ขน้ IFN-γ แตล่ะ
ระดบั 

 สารรบกวน ระดบัสาร
รบกวน 

ความเขม้ขน้
ในตวัอยา่ง 
(IU/ml) 

ความ
แปร 
ปรวน 

คา่ 
ความ
แตก 
ตา่งเฉลีย่ 

ขดีลา่ง 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ขดีบน 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

P-value ผา่น  

ไซโคลสปอรนิ สงู 1.4 เทา่กนั 0.002 –0.019 0.024 0.816 ใช ่

0.45 เทา่กนั 0.007 –0.030 0.043 0.682 ใช ่

0.21 เทา่กนั 0.015 –0.007 0.038 0.155 ใช ่

เพรดนโิซโลน สงู 1.4 เทา่กนั 0.007 –0.016 0.030 0.518 ใช ่

0.45 เทา่กนั –0.001 –0.034 0.033 0.964 ใช ่

0.21 เทา่กนั 0.021 –0.025 0.068 0.334 ใช ่

 

ผลการศกึษาพบวา่ไมม่คีวามแตกตา่งอยา่งมนัียสําคัญระหวา่งระดับการรบกวนหลักกับกลุม่ควบคมุ 
(ระดับทีป่ราศจากสารรบกวน) และสําหรับระดับสารรบกวนสงู ยกเวน้ระดับความเขม้ขน้ของไตรกลเีซอ
ไรดท์ี ่0.45 IU/ml ความแตกตา่งเฉลีย่กําหนดไวท้ีภ่ายในชว่งการเบีย่งเบนมาตรฐาน +/- 2 ซึง่แสดง
ใหเ้ห็นวา่ความแตกตา่งอยูภ่ายในความแปรปรวนทีค่าดการณ์ของการทดสอบและไตรกลเีซอไรดไ์มม่ี
ผลรบกวนตอ่ QFT-Plus ELISA 
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การกําจัด 

ปฏบัิตติามแนวทางการจัดการเลอืดทีเ่กีย่วขอ้ง กําจัดตัวอยา่งและวัสดทุีส่มัผัสกบัเลอืดหรอืผลติภัณฑ์
จากเลอืดตามระเบยีบขอ้บังคับของรัฐบาลกลาง มลรัฐ และทอ้งถิน่ 
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แนวทางการแกไ้ขปัญหา 
แนวทางการแกไ้ขปัญหานี้อาจช่วยแกปั้ญหาทีอ่าจเกดิขึน้ สําหรับความช่วยเหลือดา้นเทคนิคและ
ขอ้มูลเพิม่เตมิ โปรดดูศูนยส์นับสนุนดา้นเทคนคิของเราที ่www.qiagen.com/Support (สําหรับ
ขอ้มลูตดิตอ่ ไปที ่www.qiagen.com) 

 ความคดิเห็นและคําแนะนํา 

การแกไ้ขปญัหา ELISA 

การเกดิสทีีไ่มอ่าจระบไุด ้

a) ลา้งเพลตไมส่ะอาด ลา้งเพลตอยา่งนอ้ย 6 ครัง้ดว้ยบัฟเฟอรล์า้ง 400 µl/หลมุ อาจตอ้ง
ลา้งมากกวา่ 6 รอบ ขึน้อยูก่บัเครือ่งลา้งทีใ่ช ้ แนะนําใหแ้ชอ่ยา่ง
นอ้ย 5 วนิาทรีะหวา่งแตล่ะรอบ 

b) การปนเป้ือนขา้มของ
หลมุ ELISA 

ใชค้วามระมัดระวังขณะปิเปตและผสมตัวอยา่งเพือ่ลดความเสีย่ง 

c) ชดุอปุกรณ์/
สว่นประกอบหมดอาย ุ

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ใชช้ดุอปุกรณ์กอ่นวันหมดอาย ุ ตรวจสอบให ้
แน่ใจวา่ไดใ้ชส้ารมาตรฐานทีม่กีารคนืสภาพและคอนจเูกตเขม้ขน้ 
100x ภายในสามเดอืนนับจากวันทีค่นืสภาพ 

d) มกีารปนเป้ือนของ
สารละลายเอนไซม ์
ซบัสเตรต 

ทิง้สารซบัสเตรตหากมสีน้ํีาเงนิ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ใชถ้ังเก็บ
น้ํายาทีส่ะอาด 

e) การผสมพลาสมาใน 
QFT-Plus Blood 
Collection Tubes กอ่น
เก็บตัวอยา่งทีไ่ด ้

หลังจากการหมนุเหวีย่ง หลกีเลีย่งการปิเปตขึน้ลง หรอืผสม
พลาสมาดว้ยวธิกีารใด ๆ กอ่นการเก็บตัวอยา่ง ระวังไมใ่หม้กีาร
รบกวนวัสดบุนผวิหนา้ของเจลเสมอ 

การอา่นคา่ความทบึแสงสําหรบัสารมาตรฐานตํา่ 

a) ขอ้ผดิพลาดในการเจอื
จางสารมาตรฐาน 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดเ้ตรยีมการเจอืจางของสารมาตรฐานในชดุ
อปุกรณ์อยา่งถกูตอ้งตามคําแนะนําการใชง้านนี ้

http://www.qiagen.com/Support
http://www.qiagen.com/
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 ความคดิเห็นและคําแนะนํา 

b) ขอ้ผดิพลาดในการปิ
เปต 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ปิเปตไดรั้บการสอบเทยีบและใชง้านตาม
คําแนะนําของผูผ้ลติ 

c) อณุหภมูกิารบม่ตํ่า
เกนิไป 

การบม่ ELISA ควรทําทีอ่ณุหภมูหิอ้ง (22°C ± 5°C) 

d) ระยะเวลาบม่นอ้ยเกนิไป การบ่มเพลตที่มีคอนจูเกต สารมาตรฐาน และตัวอย่างควรนาน
ประมาณ 120 ± 5 นาท ีควรบ่มสารละลายเอนไซมซ์ับสเตรตบน
เพลตเป็นเวลา 30 นาท ี

e) ใชแ้ผน่กรองตัวอา่น
เพลตไมถ่กูตอ้ง 

ควรอา่นเพลตที ่450 nm โดยมตัีวกรองอา้งองิอยู่ระหวา่ง 620 ถงึ 
650 nm 

f) น้ํายาเย็นเกนิไป ตอ้งทําใหน้ํ้ายาทัง้หมด ยกเวน้คอนจเูกตเขม้ขน้ 100x อยูท่ี่
อณุหภมูหิอ้งกอ่นเริม่การทดสอบ ซึง่จะใชเ้วลาประมาณ 1 ชัว่โมง 

g) ชดุอปุกรณ์/
สว่นประกอบหมดอาย ุ

ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าไดใ้ชช้ดุอุปกรณ์ก่อนวันหมดอายุ ตรวจสอบ
ใหแ้น่ใจว่าไดใ้ชส้ารมาตรฐานที่มีการคืนสภาพและคอนจูเกต
เขม้ขน้ 100x ภายในสามเดอืนนับจากวันทีค่นืสภาพ 

คา่พืน้หลงัสงู 

a) ลา้งเพลตไมส่ะอาด ลา้งเพลตอยา่งนอ้ย 6 ครัง้ดว้ยบัฟเฟอรล์า้ง 400 µl/หลมุ อาจตอ้ง
ลา้งมากกวา่ 6 รอบ แนะนําใหแ้ชอ่ยา่งนอ้ย 5 วนิาทรีะหวา่งแตล่ะ
รอบ 

b) อณุหภมูกิารบม่สงู
เกนิไป 

การบม่ ELISA ควรทําทีอ่ณุหภมูหิอ้ง (22°C ± 5°C) 

c) ชดุอปุกรณ์/
สว่นประกอบหมดอาย ุ

ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าใชช้ดุอุปกรณ์ก่อนวันหมดอายุ ตรวจสอบให ้
แน่ใจว่าไดใ้ชส้ารมาตรฐานทีม่กีารคนืสภาพและคอนจูเกตเขม้ขน้ 
100x ภายในสามเดอืนนับจากวันทีค่นืสภาพ 

d) มกีารปนเป้ือนของ
สารละลายเอนไซม ์
ซบัสเตรต 

ทิง้สารซับสเตรตหากมีสีน้ําเงนิ ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าใชถ้ังเก็บ
น้ํายาทีส่ะอาด 



 

66 คําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit   

 ความคดิเห็นและคําแนะนํา 

เสน้กราฟมาตรฐานไมเ่ป็นเชงิเสน้และมคีวามแปรปรวนซํา้กนั 

a) ลา้งเพลตไมส่ะอาด ลา้งเพลตอยา่งนอ้ย 6 ครัง้ดว้ยบัฟเฟอรล์า้ง 400 µl/หลมุ อาจตอ้ง
ลา้งมากกวา่ 6 รอบ แนะนําใหแ้ชอ่ยา่งนอ้ย 5 วนิาทรีะหวา่งแตล่ะ
รอบ 

b) ขอ้ผดิพลาดในการเจอื
จางสารมาตรฐาน 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดเ้ตรยีมการเจอืจางของสารมาตรฐานอยา่ง
ถกูตอ้งตามคําแนะนําการใชง้านนี ้

c) การผสมไมด่ ี ผสมน้ํายาใหเ้ขา้กันท่ัวดีโดยการพลกิกลับหรือหมุนวนซ้ําเบา ๆ 
กอ่นเตมิลงในเพลต 

d) เทคนคิการปิเปตทีไ่ม่
สมํ่าเสมอหรอืการ
หยดุชะงักระหวา่งจัด
เตรยีมการทดสอบ 

การเตมิตัวอย่างและสารมาตรฐานควรทําอย่างต่อเนื่อง ควรเตรยีม
น้ํายาทัง้หมดกอ่นเริม่การทดสอบ 
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สญัลกัษณ ์

สญัลักษณ์ตอ่ไปนีป้รากฏในคําแนะนําการใชง้านหรอืบนบรรจภัุณฑแ์ละฉลากกํากับ:  

สญัลกัษณ์ นยิามของสญัลกัษณ์ 

 <N> 
ประกอบดว้ยสารที่ใชเ้ป็นตัวกระทําปฏิกิริยาที่เพียงพอต่อ <N> 
ปฏกิริยิา 

 ใชก้อ่น 

0197 
ผลติภัณฑน์ีเ้ป็นไปตามขอ้กําหนดของกฏระเบยีบแหง่ยโุรป 
(European Regulation) 2017/746 สําหรับอปุกรณ์การแพทยเ์พือ่
การวนิจิฉัยในหลอดทดลอง  

 ตัวแทนทีไ่ดรั้บอนุญาตในประชาคมยโุรป / สหภาพยโุรป  

 อปุกรณ์การแพทยสํ์าหรับการวนิจิฉัยในหลอดทดลอง 

 หมายเลขแค็ตตาล็อก 

 หมายเลขล็อต 

 หมายเลขวัสด ุ(เชน่ การตดิฉลากสว่นประกอบ) 

 สว่นประกอบ  

 ประกอบดว้ย  

 หมายเลข  

 หมายเลขรายการการคา้ท่ัวโลก 

Rn R ใชสํ้าหรับการแกไ้ขคําแนะนําการใชง้านและ n คอืหมายเลขการ
แกไ้ข 

 
ขดีจํากดัอณุหภมู ิ
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สญัลกัษณ์ นยิามของสญัลกัษณ์ 

 
ผูผ้ลติ 

 
ดคํูาแนะนําการใชง้าน 

 
ป้องกนัจากแสง 

 

คําเตอืน/ขอ้ควรระวังหรอืขอ้ควรระวัง โปรดดเูอกสารประกอบ 

 

การทดสอบเพือ่วนิจิฉัยในหลอดทดลองโดยใชค็้อกเทลเปปไทดท์ี่
จําลองโปรตนี ESAT-6 และ CFP-10 เพือ่กระตุน้เซลลใ์นเลอืดครบ
สว่นทีใ่สส่ารป้องกนัการแข็งตัวไว ้

 

มสีว่นประกอบของสารชวีภาพจากสตัว ์

 

มสีว่นประกอบของสารชวีภาพมนุษย ์

 
หมายเลขระบอุปุกรณ์ทีไ่มซ้ํ่า 

 
มสีว่นประกอบของทารท์ราซนี 

An in vitro diagnostic 
test using a peptide 
cocktail simulating 
ESAT-6 and CFP-10 
proteins to stimulate 
cells in heparinized 
whole blood. 
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สญัลกัษณ์ นยิามของสญัลกัษณ์ 

 
มสีว่นประกอบกรดซลัฟิวรกิ 
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ภาคผนวก A: ขอ้มลูทางเทคนคิ 

ผลลัพธท์ีไ่มแ่น่ชดั 

ผลลัพธท์ีไ่มแ่น่ชดัเป็นเรือ่งพบไดไ้มบ่อ่ยและอาจเกีย่วขอ้งกบัสถานะภมูคิุม้กนัของบคุคลทีไ่ดรั้บการ
ทดสอบ (5) แตอ่าจเกีย่วขอ้งกบัปัจจัยทางเทคนคิหลายประการไดด้ว้ย (เชน่ การจัดการ/การจัดเก็บ
หลอดเก็บเลอืดทีไ่มเ่หมาะสม การลา้งเพลต ELISA ทีไ่มถ่กูตอ้ง) หากไมป่ฏบัิตติามคําแนะนําการใช ้
งานขา้งตน้ 

หากสงสยัวา่มปัีญหาทางเทคนคิเกีย่วกบัการจัดเก็บน้ํายา การเก็บเลอืด หรอืการจัดการตัวอยา่งเลอืด 
ใหทํ้าการทดสอบ QFT-Plus ทัง้หมดซ้ําดว้ยตัวอยา่งเลอืดใหม ่ การทดสอบ ELISA ของพลาสมาทีม่ี
การกระตุน้แลว้ซ้ําอกีไดห้ากสงสัยวา่มกีารลา้งทีไ่มเ่พยีงพอหรอืการเบีย่งเบนของขัน้ตอนอืน่ ๆ ในการ
ทดสอบ ELISA แพทยอ์าจเลอืกทีจ่ะเก็บตัวอยา่งใหมห่รอืดําเนนิการตามขัน้ตอนอืน่ตามความเหมาะสม 

ตัวอยา่งพลาสมาจับตัวเป็นลิม่ 

หากเกดิลิม่เลอืดขึน้ในการจัดเก็บตัวอยา่งพลาสมาเป็นระยะเวลานาน ใหป่ั้นเหวีย่งตัวอยา่งเพือ่แยกให ้
วัสดทุีจั่บตัวเป็นกอ้นตกตะกอน และชว่ยใหปิ้เปตพลาสมาไดส้ะดวก 

ตัวอยา่งพลาสมาขุน่จากไขมัน 

ควรใชค้วามระมัดระวังในการปิเปตตัวอยา่งทีขุ่น่จากไขมันเนือ่งจากคราบไขมันอาจอดุตันทปิปิเปตได ้
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ภาคผนวก B: ขัน้ตอนการทดสอบ ELISA แบบยอ่ 

1. ปรับสว่นประกอบ ELISA ใหม้อีณุหภมูเิทา่อณุหภมูหิอ้งเป็นเวลาอยา่ง
นอ้ย 60 นาท ียกเวน้คอนจเูกตเขม้ขน้ 100x 

 
 

2. คนืสภาพสารมาตรฐานในชดุอปุกรณ์ใหไ้ดถ้งึ 8.0 IU/ml ดว้ยน้ํากล่ันหรอื
น้ําปราศจากไอออน เตรยีมการเจอืจางสารมาตรฐานสี ่(4) แบบ 

 

 3. คนืสภาพคอนจเูกตเขม้ขน้ 100x แบบแหง้แชแ่ข็งดว้ยน้ํากล่ันหรอืน้ํา
ปราศจากไอออน 

 

4. เตรยีมคอนจเูกตทีม่รีะดับความแรงสําหรับการใชง้านใน น้ํายาเจอืจางสี
เขยีว และใช ้50 μl เตมิลงในทกุหลมุ 

 

 

 

5. เตมิตัวอยา่งพลาสมาทดสอบ 50 µl และสารมาตรฐาน 50 µl ลงในหลมุที่
เหมาะสม ผสมโดยใชเ้ครือ่งเขยา่ 

 

 

6. บม่เป็นเวลา 120 นาททีีอ่ณุหภมูหิอ้ง 

 

 

 

7. ลา้งหลมุอยา่งนอ้ย 6 ครัง้ดว้ยบัฟเฟอรล์า้ง 400 µl/หลมุ 

 

 
 

8. เตมิสารละลายเอนไซมซ์บัสเตรต 100 µl ลงในหลมุ ผสมโดยใชเ้ครือ่ง
เขยา่ 
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9. บม่เป็นเวลา 30 นาททีีอ่ณุหภมูหิอ้ง 

 

 

 

10. เตมิสารละลายหยดุปฏกิริยิาเอนไซม ์50 µl ลงในทกุหลมุ ผสมโดยใช ้
เครือ่งเขยา่ 

 

 

 

11. อา่นผลลัพธท์ี ่450 nm ดว้ยตัวกรองอา้งองิ 620 ถงึ 650 nm 

 

 
 

12. วเิคราะหผ์ลลัพธ ์
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ขอ้มลูการสัง่ซือ้ 

ผลติภณัฑ ์ สว่นประกอบ หมายเลข
แค็ตตาล็อก 

QuantiFERON-TB Gold Plus 
(QFT-Plus) ELISA Kit 

ชดุอปุกรณ์ ELISA แบบ 
2 เพลต  

622120 

QuantiFERON-TB Gold Plus 
(QFT-Plus) Reference Lab Pack 

ชดุอปุกรณ์ ELISA แบบ 
20 เพลต 

622822 

Related products   

QuantiFERON‑TB Gold Plus 
Blood Collection Tubes 

200 หลอด (Nil, TB1, TB2 
และ Mitogen อยา่งละ 
50 หลอด) 

622526 
 

QuantiFERON‑TB Gold Plus 
Blood Collection Tubes 
Dispenser Pack 

100 หลอด (Nil, TB1, TB2 
และ Mitogen อยา่งละ 
25 หลอด) 

622423 

QuantiFERON-TB Gold Plus 
Single Patient Pack 

40 หลอด (Nil, TB1, TB2 
และ Mitogen อยา่งละ 
1 หลอด/แพ็ค) แพ็คละ 10 ชดุ 

622222 

QuantiFERON-TB Gold Plus 
High Altitude Blood Collection 
Tubes 

200 หลอด (Nil, TB1, TB2 
และ Mitogen อยา่งละ 50 
หลอด) 

623526 
 

QuantiFERON‑TB Gold Plus 
High Altitude Blood Collection 
Tubes Dispenser Pack 

100 หลอด (Nil, TB1, TB2 
และ Mitogen อยา่งละ 
50 หลอด) 

623423 

   

QuantiFERON-TB Gold Plus 
High Altitude Single Patient 
Pack 

40 หลอด (Nil, TB1, TB2 
และ Mitogen อยา่งละ 
1 หลอด/แพ็ค) แพ็คละ 10 ชดุ 

623222 
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สําหรับขอ้มูลใบอนุญาตและขอ้มูลปฏเิสธความรับผดิชอบจําเพาะผลติภัณฑท์ี่เป็นปัจจุบัน โปรดดู
คําแนะนําการใชง้านชดุอปุกรณ์ QIAGEN ทีเ่กีย่วขอ้ง ทา่นสามารถอา่นคําแนะนําการใชง้านชดุอปุกรณ์ 
QIAGEN ไดท้ี ่www.qiagen.com หรอืสามารถขอไดจ้ากแผนกบรกิารทางเทคนคิของ QIAGEN 
หรอืผูจั้ดจําหน่ายในประเทศของทา่น 

http://www.qiagen.com/
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ประวตักิารแกไ้ขเอกสาร 

 

 

 
  

 วนัที ่ การเปลีย่นแปลง  

R2 มถินุายน 2021 รวมขอ้มลูเกีย่วกบัแพ็คสําหรับผูป่้วยคนเดยีว 
แกไ้ข ตารางที1่0 และ 11 เพือ่แยกความแตกตา่งของขอ้มลู QFT-GIT 
กบั QFT-Plus 
อัปเดตหัวขอ้คําอธบิายและหลักการเพือ่เพิม่ขอ้มลูเกีย่วกบัประชากรที่
ทําการทดสอบและชว่งการวัดผล 
เพิม่ ตารางที ่9 เพือ่เพิม่ขอ้มลูเกีย่วกบัอัตราสว่นความน่าจะเป็นของ 
QFT-Plus 

R3 ตลุาคม 2021 เปลีย่นหมายเลขแค็ตตาล็อกกลับเป็นหมายเลขแค็ตตาล็อกดัง้เดมิ 
เพิม่คําแถลงใหใ้ชค้รัง้เดยีวสําหรับแถบไมโครเพลตในสว่นประกอบทีม่ี
ในชดุอปุกรณ์ 

R4 มนีาคม 2023 แกไ้ขรปูแบบ 

 



 

76 คําแนะนําการใชง้าน QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit   

หนา้นีเ้จตนาวา่งไว ้
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สญัญาอนุญาตใหใ้ชส้ทิธแิบบจํากดัสําหรบัชุดอุปกรณ์ QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA 
การใชผ้ลติภัณฑน์ี้แสดงวา่ผูซ้ ือ้หรอืผูใ้ชง้านผลติภัณฑย์อมรับขอ้ตกลงดังต่อไปนี้: 
1. ตอ้งใชผ้ลติภัณฑน์ี้ตามเกณฑว์ธิทีีใ่หม้ากับผลติภัณฑแ์ละคําแนะนําการใชง้านเทา่นัน้และสําหรับใชร้่วมกับชิน้สว่นประกอบทีบ่รรจุมาในชดุอปุกรณ์นี้เทา่นัน้ QIAGEN ไมใ่หก้าร

อนุญาตใชส้ทิธิภ์ายใตท้รัพยส์นิทางปัญญาใด ๆ ของบรษัิทในการใชห้รอืนําชิน้สว่นอุปกรณ์ทีร่วมอยูใ่นชดุอปุกรณ์นี้ไปใชร้่วมกับชิน้สว่นอุปกรณ์ใด ๆ ทีไ่มไ่ดร้วมอยูใ่นชดุอปุกรณ์นี้ 
เวน้เสยีแต่ไดบ้รรยายไวใ้นเกณฑว์ธิทีีใ่หม้ากับผลติภัณฑ ์คําแนะนําการใชง้านฉบับนี ้และเกณฑว์ธิเีพิม่เตมิตา่ง ๆ ทีพ่บไดท้ี ่www.qiagen.com เกณฑว์ธิเีพิม่เตมิเหลา่นีบ้าง
เกณฑว์ธิ ีผูใ้ชข้อง QIAGEN จัดหาใหแ้กผู่ใ้ชข้อง QIAGEN เกณฑว์ธิเีหลา่นี้อาจไมไ่ดร้ับการทดสอบอย่างครบถว้นสมบรูณ์หรอืไดร้ับการปรับใหเ้หมาะสมทีส่ดุโดย QIAGEN 
QIAGEN ไมร่ับประกันและไมร่บัรองว่าเกณฑว์ธิเีหลา่นี้จะไม่ละเมดิสทิธิข์องบคุคลอืน่  

2. นอกเหนือจากใบอนุญาตทีไ่ดแ้จง้ไวโ้ดยชัดแจง้แลว้ QIAGEN ไมร่ับประกันวา่ชดุอปุกรณ์นี้และ/หรอืการใชง้านชดุอุปกรณ์จะไม่ละเมดิสทิธิข์องบุคคลอืน่ 
3. ชดุอุปกรณ์และชิน้สว่นประกอบของชดุอปุกรณ์นี้ไดร้ับอนุญาตสําหรับการใชง้านครัง้เดยีว และหา้มใชซ้ํ้า ทําใหม ่หรอืขายซ้ํา 
4. QIAGEN ปฏเิสธความรับผดิชอบในใบอนุญาตอืน่ใดโดยเฉพาะ ทัง้ทีแ่จง้ชดัหรอืโดยนัยนอกเหนือจากทีไ่ดแ้จง้ไวอ้ยา่งชัดแจง้ 
5. ผูซ้ือ้หรอืผูใ้ชช้ดุอปุกรณ์นี้ตกลงทีจ่ะไมนํ่าหรอือนุญาตใหบ้คุคลอืน่ใดดําเนนิการในขัน้ตอนใด ๆ ทีอ่าจนําไปสูห่รอือํานวยความสะดวกใหเ้กดิการกระทําตอ้งหา้มทีก่ลา่วไวข้า้งตน้ 

QIAGEN อาจบังคับใชข้อ้หา้มของขอ้ตกลงการใชส้ทิธิแ์บบจํากัดในศาลใด ๆ และพงึเรยีกชดใชค้า่ใชจ่้ายในการสบืสวนและคา่ศาลทัง้หมด รวมถงึคา่ทนาย ในการกระทําใด ๆ เพือ่
บังคับใชข้อ้ตกลงการใชส้ทิธิแ์บบจํากัดนี ้หรอืสทิธใินทรัพยส์นิทางปัญญาใด ๆ ของบรษัิท ทีเ่กีย่วขอ้งกับแผงอปุกรณ์นี้และ/หรอืชิน้สว่นประกอบของชดุอปุกรณ์นี้ 

สําหรับเงือ่นไขการรับใบอนุญาตทีอั่ปเดตแลว้ ด ูwww.qiagen.com 
 
เครือ่งหมายการคา้: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Group) Proclin® ชือ่และเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีน และขอ้มลูอืน่ ๆ ทีใ่ชใ้นเอกสารฉบับนี ้แมว้่า
จะไม่ไดทํ้าเครือ่งหมายโดยเฉพาะเจาะจงว่าเป็นเชน่นัน้ก็ตาม มไิดถ้อืวา่ไมไ่ดร้ับการปกป้องตามกฎหมาย  
 
03/2023 L1123669 1123669TH © 2023 QIAGEN สงวนลขิสทิธิ ์
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