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จดุประสงคก์ารใชง้าน 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel เป็นการทดสอบเชงิคณุภาพส าหรับวเิคราะหตั์วอยา่ง 

swab ชอ่งหลังโพรงจมกู (Nasopharyngeal Swab, NPS) จากผูป่้วยทีส่งสยัวา่มกีารตดิเชือ้ทางเดนิ

หายใจเพือ่ตรวจหากรดนวิคลอีกิของไวรัสหรอืแบคทเีรยี QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel สามารถใชไ้ดก้บัทัง้ swab แบบแหง้และตัวอยา่งเหลวทีอ่ยูใ่นภาชนะขนสง่ได ้การทดสอบไดรั้บ

การออกแบบมาเพือ่ใชก้ับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ส าหรับการสกัดกรดนวิคลอีกิในตัวและการ

ตรวจจับ RT-PCR มัลตเิพล็กซแ์บบเรยีลไทม ์

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ตรวจจับและแยกความแตกตา่งของ *SARS-CoV-2 และเชือ้

โรคเพิม่เตมิอกี 21 ชนดิ (ไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A, ไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A ชนดิยอ่ย H1N1/2009, ไขห้วัด

ใหญส่ายพันธุ ์A ชนดิยอ่ย H1, ไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A ชนดิยอ่ย H3, ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B, โคโรนา

ไวรัส 229E, โคโรนาไวรัส HKU1, โคโรนาไวรัส NL63, โคโรนาไวรัส OC43, ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 1,ไวรัส

พาราอนิฟลเูอนซา 2, ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 3, ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 4, ไวรัส Respiratory Syncytial 

virus A/B, ฮวิแมนเมตานวิโมไวรัส A/B, อะดโินไวรัส, โบกาไวรัส, ไรโนไวรัส / เอนเทอโรไวรัส, 

Mycoplasma pneumoniae, Legionella pneumophila และBordetella pertussis)  

ผลลัพธจ์าก QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel จะตอ้งตคีวามภายใตบ้รบิทของผลลัพธ์

ทางคลนิกิและหอ้งปฏบัิตกิารทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด  

ลักษณะการท างานของการทดสอบก าหนดไวเ้ฉพาะส าหรับผูท้ีม่อีาการทางระบบทางเดนิหายใจเทา่นัน้ 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel มจีดุประสงคส์ าหรับใชง้านเฉพาะทางเทา่นัน้และไมไ่ด ้

มไีวส้ าหรับทดสอบตนเอง  

ส าหรับการใชง้านวนิจิฉัยนอกกาย  

 
* สามารถตรวจเอนเทอโรไวรัสและไรโนไวรัสไดแ้ตไ่มส่ามารถใช ้QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel แยกความ
แตกตา่งของไวรัสสองประเภทนี้ได ้
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สรปุและค าอธบิาย 

ค าอธบิายเกีย่วกบั QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

Cartridge 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge เป็นอปุกรณ์พลาสตกิแบบใชแ้ลว้ทิง้ทีท่ าให ้

สามารถท าการตรวจวเิคราะหโ์มเลกลุอัตโนมัตสิ าหรับการตรวจหาเชือ้โรคในระบบทางเดนิหายใจได ้

คณุสมบัตหิลักของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge รวมถงึความสามารถใน

การใชง้านกบั swab แบบแหง้ส าหรับทางเดนิหายใจ (Copan®FLOQSwabs®, หมายเลขแค็ตตาล็อก 

503CS01) และตัวอยา่งเหลวทีอ่ยูใ่นภาชนะขนสง่ การบรรจแุบบปิดผนกึของน ้ายา-ทีบ่รรจไุวล้ว่งหนา้

ซึง่จ าเป็นส าหรับการทดสอบและการตรวจแบบ walk-away ทีแ่ทจ้รงิ ขัน้ตอนการเตรยีมตัวอยา่งและ

ขัน้ตอนการตรวจสอบการทดสอบทัง้หมดจะด าเนนิการภายในคารท์รดิจ ์

น ้ายาทัง้หมดทีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการทดสอบทีส่มบรูณ์จะถกูโหลดไวล้ว่งหนา้และบรรจอุยูใ่นตัว

ของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ผูใ้ชไ้มจ่ าเป็นตอ้งสมัผัสและ/หรอื

จัดการกับน ้ายาใด ๆ ในระหวา่งการทดสอบ น ้ายาจะถกูจัดการภายในคารท์รดิจใ์นโมดลูการวเิคราะห์

ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โดยไมโครฟลอูดิกิสท์ีท่ างานดว้ยแรงดันลมและไมต่อ้งสมัผัสโดยตรง

กบัหัวฉีด QIAstat-Dx Analyzer 1.0 เป็นทีต่ัง้ของตัวกรองอากาศส าหรับอากาศทัง้ขาเขา้และขาออก

เพือ่ปกป้องสิง่แวดลอ้มเพิม่เตมิ หลังจากการทดสอบ คารท์รดิจจ์ะปิดสนทิตลอดเวลา ชว่ยเพิม่ความ

ปลอดภัยในการทิง้อยา่งมาก 

ภายในคารท์รดิจจ์ะมกีารด าเนนิการหลายขัน้ตอนตามล าดับโดยอัตโนมัตโิดยใชแ้รงดันลมในการถา่ย

โอนตัวอยา่งและของเหลวผา่นหอ้งถา่ยเทไปยังปลายทางทีต่อ้งการ  
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หลังจาก QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ทีม่ตัีวอยา่งถกูใสเ่ขา้ใน 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ขัน้ตอนการทดสอบตอ่ไปนีจ้ะเกดิขึน้โดยอัตโนมัต:ิ 

⚫ การท าใหก้ระจายอกีครัง้ในการควบคมุภายใน 

⚫ การสลายเซลลโ์ดยใชว้ธิทีางเครือ่งกลและ/หรอืทางเคม ี

⚫ การท าใหก้รดนวิคลอีกิบรสิทุธิโ์ดยใชเ้มมเบรนเป็นหลัก 

⚫ การผสมกรดนวิคลอีกิบรสิทุธิก์บัน ้ายาผสมตน้แบบในสภาพผงแหง้ 

⚫ การถา่ยโอนสว่นผสมของ eluate/master ในสว่นแบง่ตามทีก่ าหนดไปยังหอ้งปฏกิริยิาตา่งๆ 

⚫ ประสทิธภิาพของการทดสอบ RT-PCR มัลตเิพล็กซแ์บบเรยีลไทมภ์ายในหอ้งปฏกิริยิาแตล่ะหอ้ง  

หมายเหต:ุ การเรอืงแสงทีเ่พิม่ขึน้ทีบ่ง่ชีถ้งึการตรวจจับตัววเิคราะหเ์ป้าหมาย จะถกูตรวจพบ

โดยตรงภายในหอ้งปฏกิริยิาแตล่ะหอ้ง 

 

 

ภาพที ่1 โครงสรา้งของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge และคณุสมบตัติา่งๆ 

 

  

ชอ่ง Swab 

ชอ่งหลัก 

บารโ์คด้ตรวจสอบ
ยอ้นกลับ 

หอ้งปฏกิริยิา 
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ขอ้มลูเชือ้โรค 

การตดิเชือ้ทางเดนิหายใจเฉียบพลันอาจเกดิจากเชือ้โรคหลายชนดิรวมทัง้แบคทเีรยีและไวรัส และ

โดยทั่วไปแลว้จะมอีาการและอาการแสดงทางคลนิกิทีแ่ทบแยกไมอ่อก การตรวจวเิคราะหอ์ยา่งรวดเร็ว

และแมน่ย าวา่มเีชือ้โรคทีเ่ป็นสาเหตขุองโรคทีอ่าจเกดิขึน้หรอืไม ่ ชว่ยใหตั้ดสนิใจเกีย่วกบัการรักษา 

การเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล การควบคมุการตดิเชือ้ และการสง่ผูป่้วยกลับไปท างานและ

ครอบครัวไดอ้ยา่งทันทว่งท ี นอกจากนีย้ังอาจสนับสนุนการดแูลยาตา้นจลุชพีทีด่ขี ึน้และโครงการดา้น

สาธารณสขุทีส่ าคัญอืน่ ๆ เป็นอยา่งมาก 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge เป็นคารท์รดิจแ์บบใชแ้ลว้ทิง้ ซึง่ไดร้วมน ้ายา

ทัง้หมดทีจ่ าเป็นส าหรับการสกดักรดนวิคลอีกิ การขยายกรดนวิคลอีกิ และการตรวจหาแบคทเีรยีและ

ไวรัส 22 ชนดิ (หรอืชนดิยอ่ย) รวมถงึ SARS-CoV- 2* ทีท่ าใหเ้กดิอาการทางเดนิหายใจเอาไวภ้ายใน 

การทดสอบใชป้รมิาณตัวอยา่งขนาดเล็กและใชเ้วลาในการท าหัตถการนอ้ยทีส่ดุ และจะไดผ้ลลัพธใ์น

เวลาประมาณหนึง่ชัว่โมง 

เชือ้โรค (และชนดิยอ่ย) ทีส่ามารถตรวจพบและระบไุดด้ว้ย QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel แสดงอยูใ่นตารางที ่1 (หนา้ตอ่ไป) 

  

 
* เป้าหมาย SARS-CoV-2 ใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ไดร้บัการออกแบบตามการจดัต าแหน่งของล าดับ 

จโีนมมากกวา่ 170 ล าดับทีม่อียูใ่นฐานขอ้มลูสาธารณะจาก SARS-CoV-2 ทีร่ะบวุา่เป็นเชือ้โรคทีเ่ป็นสาเหตขุองการระบาดของ

โรคปอดบวมจากไวรัส (COVID-19) ทีม่ตีน้ก าเนดิในเมอืงอูฮ่ั่น มณฑลหเูป่ย ประเทศจนี SARS-CoV-2 ในแผงควบคมุนีก้ าหนด

เป้าหมายไปที ่2 ยนีของจโีนมของไวรัส (ยนี Orf1b poly gen (ยนี Rdrp) และยนี E) ทีต่รวจพบดว้ยชอ่งเรอืงแสงเดยีวกนั 
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ตารางที ่1 เชือ้โรคทีต่รวจจบัไดโ้ดย QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

 เชือ้โรค การจ าแนกประเภท (ประเภทจโีนม)  

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A ออรโ์ธมกิโซไวรัส (RNA) 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A ชนดิยอ่ย H1N1/2009 ออรโ์ธมกิโซไวรัส (RNA) 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A ชนดิยอ่ย H1 ออรโ์ธมกิโซไวรัส (RNA) 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A ชนดิยอ่ย H3 ออรโ์ธมกิโซไวรัส (RNA) 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์B ออรโ์ธมกิโซไวรัส (RNA) 

โคโรนาไวรัส 229E โคโรนาไวรัส (RNA) 

โคโรนาไวรัส HKU1 โคโรนาไวรัส (RNA) 

โคโรนาไวรัส NL63 โคโรนาไวรัส (RNA)  

โคโรนาไวรัส OC43 โคโรนาไวรัส (RNA)  

SARS-CoV-2 โคโรนาไวรัส (RNA)  

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 1 พารามกิโซไวรัส (RNA)  

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 2 พารามกิโซไวรัส (RNA)  

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 3 พารามกิโซไวรัส (RNA)  

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 4 พารามกิโซไวรัส (RNA)  

ไวรัส Respiratory Syncytial Virus A/B พารามกิโซไวรัส (RNA)  

ฮวิแมนเมตานวิโมไวรัส A/B พารามกิโซไวรัส (RNA)  

อะดโินไวรสั อะดโินไวรสั (DNA)  

โบกาไวรัส พารโ์วไวรัส (DNA)  

ไรโนไวรัส/เอนเทอโรไวรัส พโิครน์าไวรัส (RNA)  

Mycoplasma pneumoniae แบคทเีรยี (DNA)  

Legionella pneumophila แบคทเีรยี (DNA)  

Bordetella pertussis แบคทเีรยี (DNA)  

 หมายเหต:ุ สามารถตรวจไดท้ัง้เอนเทอโรไวรัสและไรโนไวรัสได ้แตไ่มส่ามารถใช ้QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

แยกความแตกตา่งของไวรัสสองประเภทนี้ได ้
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หลกัการของกระบวนการ 

ค าอธบิายกระบวนการ 

การทดสอบวนิจิฉัยดว้ย QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ด าเนนิการบน QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 ขัน้ตอนการเตรยีมตัวอยา่งและการวเิคราะหท์ัง้หมดจะด าเนนิการอัตโนมัตโิดย 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ตัวอยา่งจะถกูรวบรวมและบรรจุลงใน QIAstat-Dx Respiratory 

SARS-CoV-2 Panel Cartridge ดว้ยตนเองขึน้อยูก่บัประเภทของตัวอยา่ง: 

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

 

ภาพที ่2 บรรจตุวัอยา่งประเภท Swab แบบแหง้ลงในชอ่ง Swab 
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ทางเลอืกที ่2: ใชปิ้เปตตถ์า่ยโอนเพือ่จา่ยตัวอยา่งเหลวทีอ่ยูใ่นภาชนะขนสง่ไปยังชอ่งหลัก (ภาพที ่3) 

 

ภาพที ่3 จา่ยตวัอยา่งเหลวทีอ่ยูใ่นภาชนะขนสง่ไปยงัชอ่งหลกั  
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การเก็บตัวอยา่งและการใสค่ารท์รดิจ ์

การรวบรวมตัวอยา่งและการบรรจุใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

ภายหลัง ควรด าเนนิการโดยบคุลากรทีไ่ดรั้บการฝึกฝนในการจัดการตัวอยา่งทางชวีภาพอยา่งปลอดภัย 

ขัน้ตอนตอ่ไปนีเ้กีย่วขอ้งและตอ้งด าเนนิการโดยผูใ้ช:้ 

1. มกีารเก็บตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกู 

2. Swab ชอ่งหลังโพรงจมกูจะถกูวางลงในภาชนะส าหรับขนสง่เฉพาะในกรณีของประเภทตัวอยา่ง

เหลวทีอ่ยูใ่นภาชนะขนสง่เทา่นัน้ 

3. ขอ้มลูตัวอยา่งถกูเขยีนดว้ยตนเองหรอืฉลากตัวอยา่งตดิอยูท่ีด่า้นบนของ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

4. บรรจตุัวอยา่งลงใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ดว้ยตนเอง: 

 ประเภทตัวอยา่ง swab แบบแหง้: ตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูถกูใสเ่ขา้ไปในชอ่ง 

swab ของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

 ประเภทตัวอยา่งเหลวทีอ่ยูใ่นภาชนะขนสง่: ตัวอยา่ง 300 ไมโครลติรถกูถา่ยโอนไปยัง ชอ่ง

หลักของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge โดยใชห้นึง่ในปิเปตตถ์า่ย

โอนทีใ่หม้า 

จดุส าคญั: ขณะบรรจตัุวอยา่งเหลวทีอ่ยูใ่นภาชนะขนสง่ ผูใ้ชจ้ะท าการตรวจสอบดว้ยการมอง

ผา่นทางหนา้ตา่งการตรวจสอบตัวอยา่ง (ดภูาพดา้นลา่ง) เพือ่ยนืยันวา่ไดบ้รรจตุัวอยา่ง

ของเหลวแลว้ (ภาพที ่4, หนา้ตอ่ไป) 
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ภาพที ่4 หนา้ตา่งการตรวจสอบตวัอยา่ง (ลกูศรสนี า้เงนิ) 

 

5. สแกนบารโ์คด้ตัวอยา่งและบารโ์คด้ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

ใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

6. QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ถกูน าเขา้สู ่QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

7. การทดสอบเริม่ตน้บน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
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การเตรยีมตัวอยา่ง การขยายกรดนวิคลอีกิ และการตรวจจับ 

การสกดั การขยาย และการตรวจหากรดนวิคลอีกิในตัวอยา่งจะด าเนนิการอัตโนมตัโิดย QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 

1. ตัวอยา่งของเหลวถกูท าใหเ้ป็นเนือ้เดยีวกนัและเซลลจ์ะถกูท าใหแ้ตกในหอ้งสลายของ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ซึง่ภายในมโีรเตอรท์ีห่มนุดว้ยความเร็วสงู 

2. กรดนวิคลอีกิถกูท าใหบ้รสิทุธิจ์ากตัวอยา่งทีแ่ตกตัวผา่นการจับกบัเมมเบรนซลิกิาในหอ้งท าให ้

บรสิทุธิข์อง QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ทีม่เีกลอื chaotropic และ

แอลกอฮอลอ์ยู ่

3. กรดนวิคลอีกิบรสิทุธิจ์ะถกูแยกออกจากเมมเบรนในหอ้งท าใหบ้รสิทุธิแ์ละผสมผงแหง้สารเคม ีPCR 

ในหอ้งสารเคมแีหง้ของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

4. สว่นผสมของตัวอยา่งและน ้ายา PCR จะถกูจา่ยเขา้ไปในหอ้ง PCR ของ QIAstat-Dx Respiratory 

SARS-CoV-2 Panel Cartridge ซึง่ประกอบดว้ยผงแหง้ไพรเมอรเ์ฉพาะส าหรับการทดสอบและ

หัววัด 

5. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 สรา้งโปรไฟลอ์ณุหภมูทิีเ่หมาะสมเพือ่ด าเนนิการ RT-PCR มัลตเิพล็กซ์

แบบเรยีลไทมท์ีม่ปีระสทิธภิาพและท าการวัดการเรอืงแสงแบบเรยีลไทมเ์พือ่สรา้งเสน้โคง้การ

ขยาย 

6. ซอฟตแ์วร ์QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ตคีวามขอ้มลูผลลัพธแ์ละการควบคมุกระบวนการ และสง่

รายงานการทดสอบ 

 

  



 

 

14  ค าแนะน าส าหรับการใชง้าน (คูม่อื) QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel    12/2020 

วัสดทุีจ่ัดเตรยีมให ้

สว่นประกอบของชดุอปุกรณ ์

 QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

หมายเลขแค็ตตาล็อก 

จ านวนการทดสอบ 

  

691214 

6 

 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge *  6 

Transfer pipettes (ปิเปตตถ์า่ยโอน) †   6 

 * คารท์รดิจบ์รรจแุยกจ านวน 6 ตลบั ประกอบดว้ย น ้ายาทัง้หมดทีจ่ าเป็นส าหรับการเตรยีมตัวอยา่งและมัลตเิพล็กซเ์รยีลไทม ์

RT-PCR รวมถงึการควบคมุภายใน 

†  ปิเปตตส์ าหรับถา่ยโอนบรรจแุยกกนั 6 ตัวส าหรับจา่ยตัวอยา่งเหลวลงใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 
Cartridge 
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วสัดทุีต่อ้งใชแ้ตไ่มไ่ดจั้ดหาให ้

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ออกแบบมาเพือ่ใชก้บั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 กอ่น

เริม่การทดสอบ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มสีิง่ตอ่ไปนี:้ 

⚫ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (อยา่งนอ้ยโมดลูการท างานหนึง่โมดลูและโมดลูการวเิคราะหห์นึง่

โมดลู) พรอ้มซอฟตแ์วรเ์วอรช์นั 1.2 หรอืสงูกวา่* 

⚫ คูม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (ส าหรับใชก้ับซอฟตแ์วรเ์วอรช์นั 1.2 ขึน้ไป) 

⚫ QIAstat-Dx ซอฟตแ์วรไ์ฟลก์ าหนดคา่การตรวจสอบลา่สดุส าหรับ Respiratory Panel ทีต่ดิตัง้ใน

โมดลูการท างาน 

 

 
* เครือ่งมอื DiagCORE® Analyzer ทีใ่ชซ้อฟตแ์วร ์QIAstat-Dx เวอรช์นั 1.2 หรอืสงูกวา่สามารถใชเ้ป็นทางเลอืกแทนเครือ่งมอื 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ได ้
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ค าเตอืนและขอ้ควรระวัง 

ส าหรับการใชง้านวนิจิฉัยนอกกาย 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel สรา้งขึน้เพือ่ใชโ้ดยผูเ้ชีย่วชาญในหอ้งปฏบัิตกิารทีผ่่าน

การฝึกอบรมการใช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0 แลว้ 

ขอ้มลูดา้นความปลอดภัย 

เมือ่ท างานกบัสารเคม ีใหส้วมใสเ่สือ้คลมุหอ้งปฏบัิตกิาร ถงุมอืแบบใชแ้ลว้ทิง้ และแวน่ป้องกนัดวงตาที่

เหมาะสมเสมอ ส าหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดศกึษาเอกสารขอ้มลูความปลอดภัย (Safety Data Sheet, 

SDS) ทีเ่หมาะสม สามารถดเูอกสารเหลา่นีไ้ดท้างออนไลนใ์นรปูแบบ PDF ไดท้ี ่

www.qiagen.com/safety ทีซ่ ึง่คณุจะสามารถคน้หา ด ู และพมิพ ์ SDS ของ QIAGEN kit และ

สว่นประกอบชดุอปุกรณ์แตล่ะรายการได ้

สวมอปุกรณ์ป้องกนัสว่นบคุคลทีเ่หมาะสมเสมอ โดยรวมถงึแตไ่มจ่ ากดัเพยีงถงุมอืทีไ่มม่แีป้งแบบใช ้

แลว้ทิง้ เสือ้คลมุส าหรับหอ้งปฏบัิตกิาร และแวน่ตาป้องกนั ปกป้องผวิหนัง ตา และเยือ่เมอืก เปลีย่นถงุ

มอืบอ่ย ๆ เมือ่จัดการกบัตัวอยา่ง 

จัดการกบัตัวอยา่ง คารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้ และปิเปตตถ์า่ยโอนทัง้หมดราวกบัวา่พวกมันสามารถสง่สารตดิเชือ้

ได ้ ปฏบัิตติามขอ้ควรระวังเพือ่ความปลอดภัยตามทีร่ะบไุวใ้นแนวทางทีเ่กีย่วขอ้งเสมอ เชน่ Clinical and 

Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from Occupationally 

Acquired Infections; Approved Guideline (M29) หรอืเอกสารทีเ่หมาะสมอืน่ ๆ ทีจ่ัดท าโดย: 

⚫ OSHA®: การบรหิารความปลอดภัยและอาชวีอนามัย (สหรัฐอเมรกิา) 

⚫ ACGIH®: องคก์รนักสขุศาสตรอ์ตุสาหกรรมภาครัฐแหง่ประเทศสหรัฐอเมรกิา (สหรัฐอเมรกิา) 

⚫ COSHH: การควบคมุสารทีเ่ป็นอันตรายตอ่สขุภาพ (สหราชอาณาจักร) 

ปฏบัิตติามขัน้ตอนดา้นความปลอดภัยในการจัดการตัวอยา่งทางชวีภาพของสถาบันของคณุ ก าจัด

ตัวอยา่ง QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges และปิเปตตถ์า่ยโอนตามขอ้บังคับ

ทีเ่หมาะสม 

http://www.qiagen.com/safety
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QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge เป็นอปุกรณ์แบบใชค้รัง้เดยีวแบบปิด ซึง่มี

น ้ายาทัง้หมดทีจ่ าเป็นส าหรับการเตรยีมตัวอยา่งและ RT-PCR มัลตเิพล็กซเ์รยีลไทมภ์ายใน 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 อยา่ใช ้QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ทีเ่ลยวัน

หมดอาย ุ เสยีหาย หรอืมขีองเหลวร่ัว ทิง้คารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้หรอืเสยีหายตามกฎขอ้บังคับและกฎหมาย

ดา้นสขุภาพและความปลอดภัยทัง้หมดของประเทศ รัฐ และทอ้งถิน่ 

ปฏบัิตติามขัน้ตอนมาตรฐานของหอ้งปฏบัิตกิารเพือ่รักษาพืน้ทีท่ างานใหส้ะอาดและปราศจากสิง่

ปนเป้ือน แนวทางระบไุวใ้นสิง่พมิพ ์ เชน่ Biosafety in Microbiological and Biomedical 

Laboratories จากศนูยค์วบคมุและป้องกนัโรคและสถาบันสขุภาพแหง่ชาต ิ

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) 

ขอ้ความแสดงความเป็นอันตรายและขอ้ควรระวังตอ่ไปนีใ้ชก้บัสว่นประกอบ QIAstat-Dx Respiratory 

SARS-CoV-2 Panel 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

 

ประกอบดว้ย: เอทานอล; กวานดีนีไฮโดรคลอไรด;์ กวานดีนีไธโอไซยาเนต; 

ไอโซโพรพานอล; โปรตเีอสเค; t-Octylphenoxypolyethoxyethanol 

อันตราย! ของเหลวและไอไวไฟสงู อันตรายหากกลนืกนิหรอืสดูหายใจเขา้ไป 

อันตรายเมือ่สมัผัสกบัผวิหนัง อาจท าใหเ้กดิแผลไหมท้ีผ่วิหนังและเป็น

อันตรายตอ่ดวงตาอยา่งรา้ยแรงได ้ หากสดูหายใจเขา้ไปอาจท าใหเ้กดิภมูแิพ ้

หรอือาการหอบหดืหรอืหายใจล าบาก อาจท าใหง้่วงซมึหรอืเวยีนศรีษะ อาจ

เป็นอันตรายตอ่สัตวน์ ้าจากผลกระทบในระยะยาวได ้ เมือ่สมัผัสกบักรดจะ

ปลอ่ยกา๊ซทีเ่ป็นพษิมาก กดักรอ่นทางเดนิหายใจ เก็บใหห้า่งจากความรอ้น/

ประกายไฟ/เปลวไฟ/พืน้ผวิทีร่อ้น หา้มสบูบหุรี ่หลกีเลีย่งการหายใจเอาฝุ่ น /

ควัน/กา๊ซ/ละออง/ไอระเหย/สเปรยเ์ขา้ไป สวมถงุมอืป้องกนั/ชดุป้องกนั/แวน่

ป้องกนัดวงตา/หนา้กากป้องกนัใบหนา้ สวมอปุกรณ์ป้องกนัระบบทางเดนิ

หายใจ หากเขา้ตา: ใหใ้ชน้ ้าสะอาดลา้งตาอยา่งระมัดระวังเป็นเวลาหลาย

นาท ี หากใสค่อนแทคเลนส ์ ใหถ้อดออกกอ่น หากท าไดโ้ดยงา่ย แลว้จงึท า

การลา้งตาตอ่ไป หากมกีารสมัผัสหรอืเกีย่วขอ้ง: ตดิตอ่ศนูยพ์ษิวทิยาหรอื

หมอ/แพทยท์ันท ี เคลือ่นยา้ยบคุคลนัน้ไปยังทีท่ีม่อีากาศบรสิทุธิแ์ละหายใจ

ไดส้ะดวก 

http://www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm
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การเก็บและการจัดการน ้ายา 

จัดเก็บ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges ในพืน้ทีจ่ัดเก็บทีแ่หง้และสะอาดที่

อณุหภมูหิอ้ง (15–25°C) หา้มถอด QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge หรอื 

ปิเปตตถ์า่ยโอนออกจากบรรจภัุณฑแ์ตล่ะชิน้จนกวา่จะใชง้านจรงิ ภายใตเ้งือ่นไขเหลา่นี ้ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges สามารถเก็บไวไ้ดจ้นถงึวันหมดอายทุีร่ะบบุนบรรจุภัณฑ์

แตล่ะชิน้ วันหมดอายยุังรวมอยูใ่นบารโ์คด้ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

และอา่นโดย QIAstat-Dx Analyzer 1.0 เมือ่ใสค่ารท์รดิจล์งในเครือ่งมอืเพือ่ท าการทดสอบ 

การจัดการ เกบ็รักษาและเตรยีมตวัอยา่งส าหรับ

ทดสอบ 

ควรเก็บตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูและจัดการตามขัน้ตอนทีแ่นะน าของผูผ้ลติ 

เงือ่นไขการจัดเก็บทีแ่นะน าส าหรับตัวอยา่ง NPS (swab ชอ่งหลังโพรงจมกู) ทีท่ าใหก้ระจายอกีครัง้ใน 

Universal Transport Medium (UTM) มดีังตอ่ไปนี:้  

⚫ อณุหภมูหิอ้งที ่15–25˚C ไมเ่กนิ 4 ชัว่โมง 

⚫ แชเ่ย็นทีอ่ณุหภมู ิ2–8˚C ไดถ้งึ 3 วัน 

⚫ แชแ่ข็งทีอ่ณุหภมู ิ–25 ถงึ –15˚C ไดถ้งึ 30 วนั 
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กระบวนการ 

การควบคมุภายใน 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ประกอบดว้ยการควบคมุภายในแบบเต็ม

กระบวนการซึง่เป็นแบคเทอรโิอเฟจ MS2 ทีว่ัดความเขม้ขน้แลว้ แบคเทอรโิอเฟจ MS2 เป็นไวรัสอาร์

เอ็นเอสายเดีย่วทีร่วมอยูใ่นคารท์รดิจใ์นรปูแบบแหง้และไดร้ับการเตมิน ้าใหมเ่มือ่ใสตั่วอยา่ง วัสดุ

ควบคมุภายในนีจ้ะตรวจสอบทกุขัน้ตอนของกระบวนการวเิคราะห ์ ซึง่รวมถงึการกวนตะกอน/การท าให ้

เป็นเนือ้เดยีวกนัของตัวอยา่ง การแตกตัว การท าใหก้รดนวิคลอีกิบรสิทุธิ ์ การถอดความแบบยอ้นกลับ

และ PCR 

สญัญาณบวกส าหรับการควบคมุภายในบง่ชีว้า่ขัน้ตอนการประมวลผลทัง้หมดทีด่ าเนนิการโดย 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ส าเร็จแลว้ 

สญัญาณเชงิลบของการควบคมุภายในไมไ่ดล้บลา้งผลลัพธเ์ชงิบวกใด ๆ ส าหรับเป้าหมายทีต่รวจพบ

และระบไุด ้ แตจ่ะท าใหผ้ลลัพธเ์ชงิลบทัง้หมดในการวเิคราะหเ์ป็นโมฆะ ดังนัน้ควรท าการทดสอบซ ้า

หากสญัญาณการควบคมุภายในเป็นลบ 

  



 

 

20  ค าแนะน าส าหรับการใชง้าน (คูม่อื) QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel    12/2020 

เกณฑว์ธิ:ี ตัวอยา่ง swab แบบแหง้ 

การเก็บตัวอยา่ง การขนสง่ และการจดัเก็บ 

เก็บตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูโดยใช ้Copan FLOQSwabs (หมายเลขแค็ตตาล็อก 503CS01) 

ตามขัน้ตอนทีผู่ผ้ลติแนะน า 

การใสต่ัวอยา่งลงใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

1. เปิดบรรจภุัณฑ ์QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge โดยฉีกรอยหยักที่

ดา้นขา้งของบรรจภุัณฑ ์(ภาพที ่5)  

จดุส าคญั: หลังจากเปิดบรรจภุัณฑแ์ลว้ ควรน าตัวอยา่งเขา้ไปใน QIAstat-Dx Respiratory 

SARS-CoV-2 Panel Cartridge และบรรจุลงใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ภายใน 120 นาท ี

 

ภาพที ่5 การเปิด QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 
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2. น า QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ออกจากบรรจภุัณฑแ์ละวาง

ต าแหน่งใหบ้ารโ์คด้บนฉลากหันเขา้หาคณุ 

3. เขยีนขอ้มลูตัวอยา่งดว้ยตนเองหรอืแปะฉลากขอ้มลูตัวอยา่งทีด่า้นบนของ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฉลากอยูใ่นต าแหน่งทีเ่หมาะสม

และไมก่ดีขวางการเปิดฝา (ภาพที ่6) 

 

 

ภาพที ่6  การวางขอ้มลูตวัอยา่งทีด่า้นบนของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 
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4. เปิดฝาตัวอยา่งของชอ่ง swab ทางดา้นซา้ยของ QIAstat-Dx Respiratory SARS- CoV-2 

Panel Cartridge (ภาพที ่7) 

 

ภาพที ่7 การเปิดฝาตวัอยา่งของชอ่ง swab 

5. ใส ่swab เขา้ไปใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge จนกระทั่ง 

เบรกพอยตอ์ยูใ่นแนวเดยีวกบัชอ่งเปิด (กลา่วคอืไม ้swab จะใสเ่ขา้ไปตอ่ไมไ่ด)้ (ภาพที ่8) 

 

ภาพที ่8 การใส ่swab เขา้ไปใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 
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6. หักกา้น swab ทีจ่ดุพัก ทิง้สว่นทีเ่หลอืของ swab ไวใ้น QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel Cartridge (ภาพที ่9) 

 

ภาพที ่9 การหกักา้น swab 

7. ปิดฝาตัวอยา่งของชอ่ง swab ใหแ้น่นจนกระท่ังไดย้นิเสยีงคลกิ (ภาพที ่10) 

จดุส าคญั: หลังจากใสตั่วอยา่งเขา้ไปใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

Cartridge แลว้ ตอ้งใสค่ารท์รดิจล์งใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ภายใน 90 นาท ี

 

ภาพที ่10 การปิดฝาตวัอยา่งของพอรต์ swab 
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การเริม่ใชง้าน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

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

หมายเหต:ุ ตอ้งตัง้สวติชเ์ปิด/ปิดทีด่า้นหลังของโมดลูวเิคราะหใ์นต าแหน่ง “I” ไฟแสดงสถานะ 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะเปลีย่นเป็นสนี ้าเงนิ 

9. รอจนกวา่หนา้จอหลกัจะปรากฏขึน้และไฟแสดงสถานะ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 เปลีย่นเป็นสี

เขยีวและหยดุกะพรบิ 

10. ล็อกอนิเขา้สู ่QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โดยป้อนชือ่ผูใ้ชแ้ละรหัสผา่น 

หมายเหต:ุ หนา้จอ เขา้สูร่ะบบ จะปรากฏขึน้หากเปิดใชง้าน User Access Control  

(การควบคมุการเขา้ถงึของผูใ้ช)้ ถา้ปิดการใชง้าน User Access Control (การควบคมุการเขา้ถงึ

ของผูใ้ช)้ ไมจ่ าเป็นตอ้งใสช่ือ่ผูใ้ช/้รหัสผา่นและหนา้จอหลกัจะปรากฏขึน้ 

11. หากไมไ่ดต้ดิตัง้ซอฟตแ์วร ์Assay Definition File ใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ท าตาม

ค าแนะน าในการตดิตัง้กอ่นด าเนนิการทดสอบ (ด ู"ภาคผนวก A: การตดิตัง้ไฟล ์Assay 

Definition", หนา้ 79 ส าหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ) 

การด าเนนิการทดสอบ 

12. กดปุ่ ม Run Test (ท าการทดสอบ) ทีม่มุขวาบนของหนา้จอสมัผัสของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

13. เมือ่ไดร้ับแจง้ ใหส้แกนบารโ์คด้รหัสตัวอยา่งบนตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกู (ทีอ่ยูบ่นบรรจุ

ภัณฑข์อง swab) หรอืสแกนบารโ์คด้ขอ้มลูตัวอยา่งทดสอบทีอ่ยูด่า้นบนของ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (ดขูัน้ตอนที ่3) โดยใชเ้ครือ่งอา่นบารโ์คด้ในตัวทีอ่ยู่

ดา้นหนา้ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (ภาพที ่11, หนา้ตอ่ไป) 

หมายเหต:ุ นอกจากนีย้ังสามารถป้อน ID ตัวอยา่งโดยใชแ้ป้นพมิพเ์สมอืนของหนา้จอสมัผัสได ้

โดยเลอืกฟิลด ์Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

หมายเหต:ุ อาจจะจ าเป็นตอ้งป้อน ID ผูป่้วยในจดุนี ้ขึน้อยูก่บัการก าหนดคา่ระบบทีเ่ลอืก 

หมายเหต:ุ ค าแนะน าจาก QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ปรากฏใน Instructions Bar (แถบ

ค าแนะน า) ทีด่า้นลา่งของหนา้จอสมัผัส 
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ภาพที ่11 การสแกนบารโ์คด้ ID ตวัอยา่ง 

14. เมือ่ไดร้ับแจง้ ใหส้แกนบารโ์คด้ของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ที่

จะใช ้(ภาพที ่12, หนา้ตอ่ไป) QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะรับรูก้ารทดสอบทีจ่ะท าโดยอัตโนมัติ

ตามบารโ์คด้ของคารท์รดิจ ์

หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะไมย่อมรับ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel Cartridge ทีเ่ลยวันหมดอาย ุคารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้ หรอืคารท์รดิจส์ าหรับการทดสอบทีย่ัง

ไมไ่ดต้ดิตัง้บนตัวเครือ่ง ขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดจะปรากฏขึน้ในกรณีเหลา่นีแ้ละ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge จะถกูปฏเิสธ โปรดดคููม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 ส าหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิเกีย่วกบัวธิกีารตดิตัง้ชดุทดสอบ 



 

 

26  ค าแนะน าส าหรับการใชง้าน (คูม่อื) QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel    12/2020 

 

ภาพที ่12 การสแกนบารโ์คด้ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

 

15. เลอืกประเภทตัวอยา่งทีเ่หมาะสมจากรายการ (ภาพที ่13) 

 

ภาพที ่13 เลอืกประเภทตวัอยา่ง 



 

 

 ค าแนะน าส าหรับการใชง้าน (คูม่อื) QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel    12/2020 27 

16. หนา้จอยนืยนัจะปรากฏขึน้ ตรวจสอบขอ้มลูทีป้่อนและท าการเปลีย่นแปลงทีจ่ าเป็นโดยเลอืกฟิลด์

ทีเ่กีย่วขอ้งบนหนา้จอสมัผัสและแกไ้ขขอ้มลู 

17. กด Confirm (ยนืยัน) เมือ่ขอ้มลูทีแ่สดงทัง้หมดถกูตอ้ง หากจ าเป็น ใหเ้ลอืกฟิลดท์ีเ่หมาะสมเพือ่

แกไ้ขเนือ้หาหรอืกด Cancel (ยกเลกิ) เพือ่ยกเลกิการทดสอบ (ภาพที ่14) 

 

ภาพที ่14 การยนืยนัการป้อนขอ้มลู 

18. ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฝาปิดตัวอยา่งทัง้สองของชอ่ง swab และชอ่งหลักของ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ปิดสนทิ เมือ่ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจอ์ยูด่า้นบน

ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 เปิดขึน้โดยอัตโนมัต ิใส ่QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel Cartridge โดยหันบารโ์คด้ไปทางซา้ยและใหห้อ้งปฏกิริยิาคว า่ลง (ภาพที ่15, หนา้ตอ่ไป) 

หมายเหต:ุ ไมจ่ าเป็นตอ้งดัน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge เขา้ไป

ใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 วางต าแหน่งใหถ้กูตอ้งในชอ่งทางเขา้ของคารท์รดิจแ์ละ 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะเคลือ่นคารท์รดิจไ์ปยังโมดลูการวเิคราะหโ์ดยอัตโนมัต ิ
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ภาพที ่15 การใส ่QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ลงใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0  
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19. เมือ่ตรวจพบ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge เครือ่ง QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 จะปิดฝาชอ่งทางเขา้ของคารท์รดิจโ์ดยอัตโนมัตแิละเริม่การทดสอบ ไมจ่ าเป็นตอ้ง

ด าเนนิการใด ๆ เพิม่เตมิเพือ่เริม่การท างาน 

หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะไมย่อมรับ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel Cartridge นอกเหนอืจากอันทีใ่ชแ้ละสแกนระหวา่งการตัง้คา่การทดสอบ หากใสค่ารท์รดิจ์

อืน่นอกเหนอืจากทีส่แกนไวจ้ะเกดิขอ้ผดิพลาดขึน้และคารท์รดิจจ์ะถกูน าออกโดยอัตโนมัต ิ

หมายเหต:ุ ถงึจุดนี ้คณุสามารถยกเลกิการทดสอบไดโ้ดยกดปุ่ ม Cancel (ยกเลกิ) ทีม่มุลา่งขวา

ของหนา้จอสมัผัส 

หมายเหต:ุ ผูป้ฏบัิตงิานอาจตอ้งป้อนรหัสผา่นผูใ้ชอ้กีครัง้เพือ่เริม่การทดสอบ ขึน้อยูก่บัการ

ก าหนดคา่ระบบ  

หมายเหต:ุ หาก QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ไมอ่ยูใ่นชอ่ง ฝาของ

ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจจ์ะปิดโดยอัตโนมัตหิลังจากผา่นไป 30 วนิาท ีหากเกดิสิง่นีข้ ึน้ ใหท้ าซ ้า

ขัน้ตอนโดยเริม่จากขัน้ตอนที ่16 

20. เวลาท างานทีเ่หลอืจะแสดงบนหนา้จอสมัผัสระหวา่งทีก่ าลังด าเนนิการการทดสอบอยู ่

21. หลังจากการทดสอบเสร็จสิน้แลว้ หนา้จอ Eject (น าออก) จะปรากฏขึน้ (ภาพที ่16, หนา้ถัดไป) 

และแถบสถานะโมดลูจะแสดงผลการทดสอบเป็นหนึง่ในตัวเลอืกตอ่ไปนี:้ 

 

 TEST COMPLETED (ทดสอบเสร็จสิน้): การทดสอบเสร็จสมบรูณ์เรยีบรอ้ยแลว้ 

 TEST FAILED (การทดสอบลม้เหลว): เกดิขอ้ผดิพลาดระหวา่งการทดสอบ 

 TEST CANCELED (ยกเลกิการทดสอบ): ผูใ้ชย้กเลกิการทดสอบ 

 

จดุส าคญั: หากการทดสอบลม้เหลว โปรดดสูว่น “การแกไ้ขปัญหา” ในคูม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 เพือ่หาสาเหตทุีเ่ป็นไปไดแ้ละค าแนะน าในการด าเนนิการ 
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ภาพที ่16 แสดงหนา้จอ Eject (น าออก) 

22. กด  Eject (น าออก) บนหนา้จอสัมผัสเพือ่ถอด QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

Cartridge ออกและทิง้เป็นของเสยีอันตรายทางชวีภาพตามกฎขอ้บังคับและกฎหมายดา้นสขุภาพ

และความปลอดภัยทัง้หมดของประเทศ รัฐ และทอ้งถิน่ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel Cartridge ควรถกูถอดออกเมือ่ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจเ์ปิดขึน้และสง่คารท์รดิจอ์อกมา หาก

ไมน่ าคารท์รดิจอ์อกหลังจากผา่นไป 30 วนิาท ีคารท์รดิจจ์ะยา้ยกลับไปที ่QIAstat-Dx Analyzer 

1.0 โดยอัตโนมัตแิละฝาชอ่งทางเขา้คารท์รดิจจ์ะปิดลง ในกรณีนี ้ใหก้ด Eject (น าออก) เพือ่เปิด

ฝาชอ่งทางเขา้คารท์รดิจอ์กีครัง้ จากนัน้จงึน าคารท์รดิจอ์อก 

 

จดุส าคญั: ตอ้งทิง้ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ทีใ่ชง้านแลว้ ไม่

สามารถใชค้ารท์รดิจซ์ ้าส าหรับการทดสอบทีเ่ริม่ด าเนนิการแลว้ แตถ่กูยกเลกิโดยผูป้ฏบัิตงิานใน

เวลาตอ่มาหรอืตรวจพบขอ้ผดิพลาด 

 

23. หลังจากที ่QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ถกูสง่ออกมา หนา้จอสรุป

ผลลพัธจ์ะปรากฏขึน้ โปรดด ู“การแปลผล”, หนา้ 42 ส าหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิ ในการเริม่ตน้

กระบวนการทดสอบอืน่ ใหก้ด Run Test (ท าการทดสอบ) 

หมายเหต:ุ ส าหรับขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัการใช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โปรดดคููม่อืผูใ้ช ้

QIAstat-Dx Analyzer 1.0  
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เกณฑว์ธิ:ี ตวัอยา่งเหลวในภาชนะขนสง่ 

การเก็บตัวอยา่ง การขนสง่ และการจดัเก็บ 

รวบรวมตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูตามขัน้ตอนทีแ่นะน าของผูผ้ลติ swab และวาง swab  

ลงใน UTM 

การใสต่ัวอยา่งลงใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

1. เปิดบรรจภุัณฑ ์QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge โดยฉีกรอยหยักที่

ดา้นขา้งของบรรจภุัณฑ ์(ภาพที ่17)  

จดุส าคญั: หลังจากเปิดบรรจภัุณฑแ์ลว้ควรน าตัวอยา่งใสเ่ขา้ไปใน QIAstat-Dx Respiratory 

SARS-CoV-2 Panel Cartridge และบรรจุลงใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ภายใน 120 นาท ี

 

ภาพที ่17 การเปิด QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 
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2. น า QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ออกจากบรรจภุัณฑแ์ละวาง

ต าแหน่งใหบ้ารโ์คด้บนฉลากหันเขา้หาคณุ 

3. เขยีนขอ้มลูตัวอยา่งดว้ยตนเองหรอืแปะฉลากขอ้มลูตัวอยา่งทีด่า้นบนของ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฉลากอยูใ่นต าแหน่งทีเ่หมาะสม

และไมก่ดีขวางการเปิดฝา (ภาพที ่18) 

 

ภาพที ่18 การวางขอ้มลูตวัอยา่งทีด่า้นบนของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

4. เปิดฝาตัวอยา่งของชอ่งหลักทีด่า้นหนา้ของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

Cartridge (ภาพที ่19) 

 

ภาพที ่19 เปิดฝาตวัอยา่งของชอ่งหลกั 
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5. เปิดหลอดดว้ยตัวอยา่งทีจ่ะทดสอบ ใชปิ้เปตตถ์า่ยโอนทีใ่หม้าดงึของเหลวไปยังเสน้ระดับทีส่าม

บนปิเปตต ์(เชน่ 300 μl) (ภาพที ่20) 

จดุส าคญั: ระวังอยา่ดงึอากาศเขา้ไปในปิเปตต ์ถา้ใช ้Copan UTM® Universal Transport 

Medium เป็นสือ่กลางในการขนสง่ ระวังอยา่สบูลกูแกว้ใด ๆ ทีม่อียูใ่นหลอดออก หากมกีารดงึ

อากาศหรอืลกูแกว้เขา้ไปในปิเปตต ์ใหค้อ่ย ๆ ไลข่องเหลวตัวอยา่งในปิเปตตก์ลับเขา้ไปในหลอด

เก็บตัวอยา่งและดงึของเหลวขึน้มาอกีครัง้ 

 

ภาพที ่20 ดงึตวัอยา่งขึน้มาในปิเปตตถ์า่ยโอนทีใ่หม้า 

6. ถา่ยโอนปรมิาตรตัวอยา่ง 300 ไมโครลติรไปยังชอ่งหลักของ QIAstat-Dx Respiratory 

SARS-CoV-2 Panel Cartridge อยา่งระมัดระวังโดยใชปิ้เปตตถ์า่ยโอนแบบใชค้รัง้เดยีวทีใ่หม้า 

(ภาพที ่21, หนา้ตอ่ไป) 
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ภาพที ่21 การถา่ยโอนตวัอยา่งไปยงัชอ่งหลกัของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

7. ปิดฝาตัวอยา่งของชอ่งหลักใหแ้น่นจนกระท่ังไดย้นิเสยีงคลกิ (ภาพที ่22) 

 

ภาพที ่22 การปิดฝาตวัอยา่งของชอ่งหลกั 
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8. ตรวจสอบดว้ยสายตาวา่ไดใ้สตั่วอยา่งแลว้ผา่นทางหนา้ตา่งการตรวจสอบตัวอยา่งของ  

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (ภาพที ่23) 

จดุส าคญั: หลังจากใสตั่วอยา่งเขา้ไปใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

Cartridge แลว้ ตอ้งใสค่ารท์รดิจล์งใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ภายใน 90 นาท ี

 

ภาพที ่23 หนา้ตา่งการตรวจสอบตวัอยา่ง (ลกูศรสนี า้เงนิ) 

การเริม่ใชง้าน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

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

หมายเหต:ุ ตอ้งตัง้สวติชเ์ปิด/ปิดทีด่า้นหลังของโมดลูวเิคราะหใ์นต าแหน่ง “I” ไฟแสดงสถานะ 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะเปลีย่นเป็นสนี ้าเงนิ 

10. รอจนกวา่หนา้จอหลกัจะปรากฏขึน้และไฟแสดงสถานะ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 เปลีย่นเป็นสี

เขยีวและหยดุกะพรบิ 

11. ล็อกอนิเขา้สู ่QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โดยป้อนชือ่ผูใ้ชแ้ละรหัสผา่น 

หมายเหต:ุ หนา้จอเขา้สูร่ะบบจะปรากฏขึน้หากเปิดใชง้าน User Access Control (การควบคมุ

การเขา้ถงึของผูใ้ช)้ ถา้ปิดการใชง้าน User Access Control (การควบคมุการเขา้ถงึของผูใ้ช)้ ไม่

จ าเป็นตอ้งใสช่ือ่ผูใ้ช/้รหัสผา่นและหนา้จอหลกัจะปรากฏขึน้ 
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12. หากไมไ่ดต้ดิตัง้ซอฟตแ์วร ์Assay Definition File ใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ท าตาม

ค าแนะน าในการตดิตัง้กอ่นด าเนนิการทดสอบ (ด ูภาคผนวก A: การตดิตัง้ไฟล ์Assay Definition, 

หนา้ 79 ส าหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ) 

การด าเนนิการทดสอบ 

13. กดปุ่ ม Run Test (ท าการทดสอบ) ทีม่มุขวาบนของหนา้จอสมัผัสของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

14. เมือ่ไดร้ับแจง้ ใหส้แกนบารโ์คด้ ID ตัวอยา่งบนหลอด UTM ทีม่ตีัวอยา่งอยูห่รอืสแกนบารโ์คด้

ขอ้มลูตัวอยา่งทีอ่ยูด่า้นบนของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge  

(ดขูัน้ตอนที ่3) โดยใชเ้ครือ่งอา่นบารโ์คด้ในตัวบรเิวณดา้นหนา้ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

(ภาพที ่24) 

หมายเหต:ุ นอกจากนีย้ังสามารถป้อน ID ตัวอยา่งโดยใชแ้ป้นพมิพเ์สมอืนของหนา้จอสมัผัสได ้

โดยเลอืกฟิลด ์Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

หมายเหต:ุ อาจจะจ าเป็นตอ้งป้อน ID ผูป่้วยในจดุนี ้ขึน้อยูก่บัการก าหนดคา่ระบบทีเ่ลอืก 

หมายเหต:ุ ค าแนะน าจาก QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ปรากฏใน Instructions Bar  

(แถบค าแนะน า) ทีด่า้นลา่งของหนา้จอสมัผัส 

 

ภาพที ่24 การสแกนบารโ์คด้ ID ตวัอยา่ง 
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15. เมือ่ไดร้ับแจง้ ใหส้แกนบารโ์คด้ของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ที่

จะใช ้(ภาพที ่25) QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะรับรูก้ารทดสอบทีจ่ะท าโดยอัตโนมัตติามบารโ์คด้

ของคารท์รดิจ ์

หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะไมย่อมรับ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel Cartridge ทีเ่ลยวันหมดอาย ุคารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้ หรอืคารท์รดิจส์ าหรับการทดสอบทีย่ัง

ไมไ่ดต้ดิตัง้บนตัวเครือ่ง ขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดจะปรากฏขึน้ในกรณีเหลา่นี ้และ  

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge จะถกูปฏเิสธ โปรดดคููม่อืผูใ้ช ้ 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ส าหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิเกีย่วกบัวธิกีารตดิตัง้ชดุทดสอบ 

 

ภาพที ่25 การสแกนบารโ์คด้ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

16. เลอืกประเภทตัวอยา่งทีเ่หมาะสมจากรายการ (ภาพที ่26, หนา้ตอ่ไป) 
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ภาพที ่26 เลอืกประเภทตวัอยา่ง 

17. หนา้จอ Confirm (ยนืยัน)จะปรากฏขึน้ ตรวจสอบขอ้มลูทีป้่อนและท าการเปลีย่นแปลงทีจ่ าเป็น

โดยเลอืกฟิลดท์ีเ่กีย่วขอ้งบนหนา้จอสมัผัสและแกไ้ขขอ้มลู 

18. กด Confirm (ยนืยัน)เมือ่ขอ้มลูทีแ่สดงทัง้หมดถกูตอ้ง หากจ าเป็น ใหเ้ลอืกฟิลดท์ีเ่หมาะสมเพือ่

แกไ้ขเนือ้หา หรอืกด Cancel (ยกเลกิ) เพือ่ยกเลกิการทดสอบ (ภาพที ่27) 

 

ภาพที ่27 การยนืยนัการป้อนขอ้มลู 
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19. ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฝาปิดตัวอยา่งทัง้สองของชอ่ง swab และชอ่งหลักของ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ปิดสนทิ เมือ่ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจท์ีด่า้นบนของ 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 เปิดขึน้โดยอัตโนมัต ิใหใ้ส ่QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel Cartridge โดยหันบารโ์คด้ไปทางซา้ยและใหห้อ้งปฏกิริยิาคว า่ลง (ภาพที ่28) 

หมายเหต:ุ ไมจ่ าเป็นตอ้งดัน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge เขา้ไป

ใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 วางต าแหน่งใหถ้กูตอ้งในชอ่งทางเขา้ของคารท์รดิจแ์ละ QIAstat-

Dx Analyzer 1.0 จะเคลือ่นคารท์รดิจไ์ปยังโมดลูการวเิคราะหโ์ดยอัตโนมัต ิ

 
ภาพที ่28 การใส ่QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ลงใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
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20. เมือ่ตรวจพบ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge เครือ่ง QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 จะปิดฝาชอ่งทางเขา้ของคารท์รดิจโ์ดยอัตโนมัตแิละเริม่การทดสอบ ไมจ่ าเป็นตอ้ง

ด าเนนิการใด ๆ เพิม่เตมิเพือ่เริม่การท างาน 

หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะไมย่อมรับ QIAstat-Dx Respiratory SARS CoV -2 

Panel Cartridge อืน่นอกเหนอืจากอันทีใ่ชแ้ละสแกนระหวา่งการตัง้คา่การทดสอบ หากใสค่าร์

ทรดิจอ์ืน่นอกเหนอืจากทีส่แกนไวจ้ะเกดิขอ้ผดิพลาดขึน้และคารท์รดิจจ์ะถูกน าออกโดยอัตโนมัต ิ

หมายเหต:ุ ถงึจุดนี ้คณุสามารถยกเลกิการทดสอบไดโ้ดยกดปุ่ ม Cancel (ยกเลกิ) ทีม่มุลา่งขวา

ของหนา้จอสมัผัส 

หมายเหต:ุ ผูป้ฏบัิตงิานอาจตอ้งป้อนรหัสผา่นผูใ้ชอ้กีครัง้เพือ่เริม่การทดสอบ ขึน้อยูก่บัการ

ก าหนดคา่ระบบ  

หมายเหต:ุ หาก QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ไมอ่ยูใ่นชอ่ง ฝาของ

ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจจ์ะปิดโดยอัตโนมัตหิลังจากผา่นไป 30 วนิาท ีหากเกดิสิง่นีข้ ึน้ ใหท้ าซ ้า

ขัน้ตอนโดยเริม่จากขัน้ตอนที ่17 

21. เวลาท างานทีเ่หลอืจะแสดงบนหนา้จอสมัผัสระหวา่งทีก่ าลังด าเนนิการการทดสอบอยู ่

22. หลังจากการทดสอบเสร็จสิน้แลว้ หนา้จอ Eject (น าออก) จะปรากฏขึน้ (ภาพที ่29, หนา้ถัดไป) 

และแถบสถานะโมดลูจะแสดงผลการทดสอบเป็นหนึง่ในตัวเลอืกตอ่ไปนี:้ 

 

 TEST COMPLETED (ทดสอบเสร็จสิน้): การทดสอบเสร็จสมบรูณ์เรยีบรอ้ยแลว้ 

 TEST FAILED (การทดสอบลม้เหลว): เกดิขอ้ผดิพลาดระหวา่งการทดสอบ 

 TEST CANCELED (ยกเลกิการทดสอบ): ผูใ้ชย้กเลกิการทดสอบ 

 

จดุส าคญั: หากการทดสอบลม้เหลว โปรดดสูว่น “การแกไ้ขปัญหา” ในคูม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 เพือ่หาสาเหตทุีเ่ป็นไปไดแ้ละค าแนะน าในการด าเนนิการ 
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ภาพที ่29 แสดงหนา้จอ Eject (น าออก) 

23. กด  Eject (น าออก) บนหนา้จอสัมผัสเพือ่ถอด QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

Cartridge ออกและทิง้เป็นของเสยีอันตรายทางชวีภาพตามกฎขอ้บังคับและกฎหมายดา้นสขุภาพ

และความปลอดภัยทัง้หมดของประเทศ รัฐ และทอ้งถิน่ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel Cartridge ควรถกูถอดออกเมือ่ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจเ์ปิดขึน้และสง่คารท์รดิจอ์อกมา หาก

ไมน่ าคารท์รดิจอ์อกหลังจากผา่นไป 30 วนิาท ีคารท์รดิจจ์ะยา้ยกลับไปที ่QIAstat-Dx Analyzer 

1.0 โดยอัตโนมัตแิละฝาชอ่งทางเขา้คารท์รดิจจ์ะปิดลง ในกรณีนี ้ใหก้ด Eject (น าออก)เพือ่เปิด

ฝาชอ่งทางเขา้คารท์รดิจอ์กีครัง้ จากนัน้จงึน าคารท์รดิจอ์อก 

จดุส าคญั: ตอ้งทิง้ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ทีใ่ชง้านแลว้ ไม่

สามารถใชค้ารท์รดิจซ์ ้าส าหรับการทดสอบทีเ่ริม่ตน้ด าเนนิการแลว้ แตถ่กูยกเลกิโดยผูป้ฏบัิตงิาน

ในเวลาตอ่มาหรอืตรวจพบขอ้ผดิพลาด 

24. หลังจากที ่QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ถกูสง่ออกมา หนา้จอสรุป

ผลลัพธจ์ะปรากฏขึน้ โปรดด ู“การแปลผล”, หนา้ 42 ส าหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิ ในการเริม่ตน้

กระบวนการทดสอบอืน่ ใหก้ด Run Test (ท าการทดสอบ) 

หมายเหต:ุ ส าหรับขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัการใช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โปรดดคููม่อืผูใ้ช ้

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
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การแปลผล 

การดผูลลัพธ ์

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ตคีวามและบันทกึผลการทดสอบโดยอัตโนมัต ิ หลังจากน า QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ออก หนา้จอ Summary (สรปุ) ผลลัพธจ์ะแสดงโดย

อัตโนมัต ิ(ภาพที ่30) 

 

ภาพที ่30 ตวัอยา่งหนา้จอสรปุผลลพัธท์ีแ่สดง Test Data (ขอ้มลูการทดสอบ) บนคอลมันด์า้นซา้ยและสรปุผลการทดสอบใน

คอลมันห์ลกั 

สว่นหลักของหนา้จอมรีายการสามรายการตอ่ไปนี้และใชร้หัสสแีละสญัลักษณ์เพือ่ระบผุลลัพธ:์ 

⚫ รายการแรกภายใตหั้วขอ้ "Detected" (ตรวจพบ) รวมถงึเชือ้โรคทัง้หมดทีต่รวจพบและระบไุดใ้น

ตัวอยา่ง ซึง่น าหนา้ดว้ยสญัลักษณ์  และมสีแีดง 

⚫ รายการทีส่อง ภายใตหั้วขอ้ "Equivocal" (ไมช่ดัเจน) ไมถ่กูใชง้าน ผลลัพธ ์"Equivocal"  

(ไมช่ดัเจน) ใชไ้มไ่ดก้บั QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  ดังนัน้รายการ 

"Equivocal" (ไมช่ดัเจน) จะวา่งเปลา่เสมอ 
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⚫ รายการทีส่ามภายใตหั้วขอ้ "Tested" (ผา่นการทดสอบ) รวมเชือ้โรคทัง้หมดทีท่ดสอบในตัวอยา่ง 

เชือ้โรคทีต่รวจพบและระบไุดใ้นตัวอยา่งจะน าหนา้ดว้ยสญัลักษณ์  และมสีแีดง  เชือ้โรคทีไ่ดรั้บ

การทดสอบ แตต่รวจไมพ่บจะน าหนา้ดว้ยสญัลักษณ์  และมสีเีขยีว  

หมายเหต:ุ เชือ้โรคทีต่รวจพบและระบไุดใ้นตัวอยา่งจะแสดงในทัง้รายการ "Detected" (ตรวจพบ) 

และ "Tested" (ผา่นการทดสอบ) 

หากการทดสอบไมส่ าเร็จ จะมขีอ้ความระบวุา่ "Failed" (ลม้เหลว) ตามดว้ยรหัสขอ้ผดิพลาดเฉพาะ 

Test Data (ขอ้มลูการทดสอบ) ตอ่ไปนีจ้ะแสดงทีด่า้นซา้ยของหนา้จอ: 

⚫ Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

⚫ Assay Type (ประเภทการทดสอบ) 

⚫ Sample Type (ชนดิตัวอยา่ง) 

 

ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัการทดสอบมใีหโ้ดยขึน้อยู่กบัสทิธิก์ารเขา้ถงึของผูป้ฏบัิตงิานผา่นแท็บที่

ดา้นลา่งของหนา้จอ (เชน่ โครงรา่งการขยายและรายละเอยีดการทดสอบ) 

รายงานทีม่ขีอ้มลูการทดสอบสามารถสง่ออกไปยังอปุกรณ์จัดเก็บขอ้มลู USB ภายนอกได ้ เสยีบ

อปุกรณ์จัดเก็บขอ้มลู USB เขา้กบัพอรต์ USB ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 แลว้กด Save Report 

(บันทกึรายงาน)ในแถบดา้นลา่งของหนา้จอ รายงานนีส้ามารถน าออกในภายหลังไดต้ลอดเวลา โดย

เลอืกการทดสอบจาก View Result List (ดรูายการผลลัพธ)์ 

นอกจากนีย้ังสามารถสง่รายงานไปยังเครือ่งพมิพไ์ดโ้ดยกด Print Report (พมิพร์ายงาน)ในแถบ

ดา้นลา่งของหนา้จอ 
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การดเูสน้โคง้การขยาย 

หากตอ้งการดเูสน้โคง้การขยายของเชือ้โรคทีต่รวจพบในการทดสอบ ใหก้ดแท็บ  Amplification 

Curves (เสน้โคง้การขยาย) (ภาพที ่31) 

 

ภาพที ่31 หนา้จอเสน้โคง้การขยาย (แท็บ PATHOGENS (เชือ้โรค)) 

รายละเอยีดเกีย่วกบัเชือ้โรคทีผ่า่นการทดสอบและการควบคมุแสดงไวท้างดา้นซา้ยและเสน้โคง้การ

ขยายจะแสดงอยูต่รงกลาง 

หมายเหต:ุ ถา้เปิดใชง้านUser Access Control (การควบคมุการเขา้ถงึของผูใ้ช)้บน QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 หนา้จอเสน้โคง้การขยายจะใชไ้ดเ้ฉพาะผูป้ฏบัิตงิานทีม่สีทิธิก์ารเขา้ถงึเทา่นัน้ 

กดแท็บ PATHOGENS (เชือ้โรค) ทางดา้นซา้ยเพือ่แสดงขอ้มลูทีส่อดคลอ้งกบัเชือ้โรคทีท่ดสอบ กด

ทีช่ือ่เชือ้โรคเพือ่เลอืกวา่จะแสดงเชือ้โรคชนดิใดในกราฟการขยาย สามารถเลอืกเชือ้โรคชนดิเดยีว 

หลายชนดิ หรอืไมเ่ลอืกเลย เชือ้โรคแตล่ะชนดิในรายการทีเ่ลอืกจะถกูก าหนดสใีหส้อดคลอ้งกับเสน้

โคง้การขยายทีเ่กีย่วขอ้งกบัเชือ้โรคนัน้ เชือ้โรคทีไ่มถ่กูเลอืกจะแสดงเป็นสเีทา 

CT ทีส่อดคลอ้งกันและคา่ endpoint fluorescence (EP) จะแสดงดา้นลา่งชือ่เชือ้โรคแตล่ะชนดิ 
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กดทีแ่ท็บ CONTROLS (ควบคมุ) ทางดา้นซา้ยเพือ่ดตัูวควบคมุในกราฟการขยาย กดวงกลมทีอ่ยูถ่ัด

จากชือ่ตัวควบคมุเพือ่เลอืกหรอืยกเลกิการเลอืก (ภาพที ่32) 

 

ภาพที ่32 หนา้จอเสน้โคง้การขยาย (แท็บ CONTROLS (ควบคมุ)) 

กราฟการขยายจะแสดงเสน้โคง้ขอ้มลูของเชือ้โรคหรอืตัวควบคมุทีเ่ลอืก หากตอ้งการสลับระหวา่ง

สเกลลอการทิมึหรอืสเกลเชงิเสน้ส าหรับแกน Y ใหก้ดปุ่ ม Lin หรอื Log ทีม่มุลา่งซา้ยของกราฟ 

สามารถปรับสดัสว่นของแกน X และแกน Y ไดโ้ดยใช ้  ตวัเลอืกสนี า้เงนิในแตล่ะแกน กดคา้งที่

ตวัเลอืกสนี า้เงนิจากนัน้ยา้ยไปยังต าแหน่งทีต่อ้งการบนแกน ยา้ยตวัเลอืกสนี า้เงนิไปยังจุดเริม่ตน้แกน

เพือ่กลับสูค่า่เริม่ตน้ 
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การดรูายละเอยีดการทดสอบ 

กดที ่  Test Details (รายละเอยีดการทดสอบ) ในแถบเมนูแท็บทีด่า้นลา่งของหนา้จอสมัผัสเพือ่

ตรวจสอบผลลัพธโ์ดยละเอยีด เลือ่นลงเพือ่ดรูายงานฉบับสมบรูณ์ 

รายละเอยีดการทดสอบตอ่ไปนีจ้ะแสดงอยูต่รงกลางหนา้จอ (ภาพที ่33, หนา้ตอ่ไป): 

⚫ User ID (ID ผูใ้ช)้ 

⚫ Cartridge SN (SN (หมายเลขซเีรยีล) คารท์รดิจ)์ 

⚫ Cartridge Expiration Date (วันหมดอายขุองคารท์รดิจ)์ 

⚫ Module SN (SN (หมายเลขซเีรยีล) โมดลู) 

⚫ Test Status (สถานะการทดสอบ) (Completed (เสร็จสมบรูณ์) Failed (ลม้เหลว) Canceled by 

operator (หรอืถกูยกเลกิโดยผูป้ฏบัิตงิาน)) 

⚫ Error Code (รหัสขอ้ผดิพลาด) (ถา้ม)ี 

⚫ Test Start Date and Time (วันทีแ่ละเวลาเริม่การทดสอบ) 

⚫ Test Execution Time (เวลาด าเนนิการทดสอบ) 

⚫ Assay Name (ชือ่การทดสอบ) 

⚫ Test ID (ID การทดสอบ) 

⚫ Test Result (ผลการทดสอบ):  

 Positive (เป็นบวก) (หากตรวจพบ / ระบเุชือ้โรคทางเดนิหายใจไดอ้ยา่งนอ้ยหนึง่ชนดิ) 

 Negative (เป็นลบ) (ตรวจไมพ่บเชือ้โรคในระบบทางเดนิหายใจ) 

 Invalid (ไมถ่กูตอ้ง) 

⚫ รายชือ่การวเิคราะหท์ีใ่ชใ้นการทดสอบดว้ย CT และ endpoint fluorescence ในกรณีทีม่คีา่เป็นบวก 

⚫ การควบคมุภายในดว้ย CT และ endpoint fluorescence 
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ภาพที ่33 ตวัอยา่งหนา้จอแสดง Test Data (ขอ้มลูการทดสอบ) บนคอลมันด์า้นซา้ยและ Test Details (รายละเอยีด

การทดสอบ) ในคอลมันห์ลกั 

การเรยีกดผูลลพัธจ์ากการทดสอบกอ่นหนา้นี ้

หากตอ้งการดผูลลัพธจ์ากการทดสอบกอ่นหนา้นีท้ีเ่ก็บไวใ้นทีเ่ก็บผลลัพธ ์ ใหก้ด  View Results  

(ดผูลลัพธ)์บนแถบเมนูหลัก (ภาพที ่34) 

 

ภาพที ่34 ตวัอยา่งหนา้จอดผูลลพัธ ์
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มขีอ้มลูตอ่ไปนีส้ าหรับทกุการทดสอบทีด่ าเนนิการ (ภาพที ่35): 

⚫ Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

⚫ Assay (การทดสอบ) (ชือ่ของการทดสอบทีใ่ช ้ซึง่คอื "RP" ส าหรับ Respiratory Panel) 

⚫ Operator ID (ID ผูป้ฏบัิตงิาน) 

⚫ Mod (โมดลูการวเิคราะหท์ีใ่ชด้ าเนนิการทดสอบ) 

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

⚫ ผลลัพธ ์(ผลการทดสอบ: เป็นบวก [pos], เป็นลบ [neg], ลม้เหลว [fail] หรอืส าเร็จ [suc]) 

 

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

Analyzer 1.0 ขอ้มลูทีผู่ใ้ชไ้มม่สีทิธิก์ารเขา้ถงึจะถกูซอ่นไวด้ว้ยเครือ่งหมายดอกจัน 

เลอืกผลการทดสอบอยา่งนอ้ยหนึง่รายการโดยกดปุ่ มวงกลมสเีทาทางซา้ยของ ID ตัวอยา่ง 

เครือ่งหมายถกูจะปรากฏดา้นขา้งผลลัพธท์ีเ่ลอืก ยกเลกิการเลอืกผลการทดสอบโดยกดที่

เครือ่งหมายถกูนี ้คณุสามารถเลอืกรายการผลลัพธท์ัง้หมดไดโ้ดยกดปุ่ ม  วงกลมเครือ่งหมายถกู

ในแถวบนสดุ (ภาพที ่35) 

 

ภาพที ่35 ตวัอยา่งการเลอืก Test Results (ผลการทดสอบ) ในหนา้จอดผูลลพัธ ์
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กดทีใ่ดก็ไดใ้นแถวทดสอบเพือ่ดผูลการทดสอบหนึง่ ๆ 

กดบรรทัดแรกของคอลัมน ์(เชน่ Sample ID (ID ตัวอยา่ง)) เพือ่เรยีงล าดับรายการจากนอ้ยไปมากหรอื

มากไปหานอ้ยตามพารามเิตอรนั์น้ รายการสามารถจัดเรยีงตามคอลัมนไ์ดค้รัง้ละหนึง่คอลัมนเ์ทา่นัน้ 

Result (คอลัมน)์ผลลัพธแ์สดงผลลัพธข์องการทดสอบแตล่ะครัง้ (ตารางที ่2): 

ตารางที ่2 ค าอธบิายผลการทดสอบ 

 ผลลพัธ ์ ผลลพัธ ์ ค าอธบิาย  

เป็นบวก 
 pos 

เชือ้โรคอยา่งนอ้ยหนึง่ชนดิมคีา่เป็นบวก 

เป็นลบ 
 neg 

ตรวจไมพ่บเชือ้โรค 

ลม้เหลว 
 fail 

การทดสอบลม้เหลวเนื่องจากเกดิขอ้ผดิพลาดหรอืผูใ้ช ้

ยกเลกิการทดสอบ 

ส าเร็จ 
 suc 

การทดสอบเป็นไปในทางบวกหรอืทางลบ แตผู่ใ้ชไ้มม่ี
สทิธิใ์นการเขา้ถงึเพือ่ดผูลการทดสอบ 

 

 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เชือ่มตอ่เครือ่งพมิพเ์ขา้กบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และตดิตัง้ไดรเวอรท์ี่

เหมาะสมแลว้ กด Print Report (พมิพร์ายงาน) เพือ่พมิพร์ายงานส าหรับผลลัพธท์ีเ่ลอืก 

กด Save Report (บันทกึรายงาน) เพือ่บันทกึรายงานส าหรับผลลัพธท์ีเ่ลอืกในรูปแบบ PDF ไปยัง

อปุกรณ์จัดเก็บขอ้มลู USB ภายนอก 

เลอืกประเภทรายงาน: รายการการทดสอบหรอืรายงานการทดสอบ 

กด Search (คน้หา) เพือ่คน้หาผลการทดสอบตาม ID ตัวอยา่ง การทดสอบ และ ID ผูป้ฏบัิตงิาน ป้อน

สตรงิการคน้หาโดยใชแ้ป้นพมิพเ์สมอืนและกด Enter (ป้อน) เพือ่เริม่การคน้หา จะแสดงในผลการ

คน้หาเฉพาะระเบยีนทีม่ขีอ้ความคน้หาเทา่นัน้ 

หากรายการผลลัพธถ์กูกรอง จะท าการคน้หากบัรายการทีก่รองแลว้เทา่นัน้ 
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กดคา้งทีบ่รรทัดแรกของคอลัมนเ์พือ่ใชตั้วกรองตามพารามเิตอรนั์น้ ส าหรับพารามเิตอรบ์างอยา่งเชน่

Sample ID (ID ตัวอยา่ง) แป้นพมิพเ์สมอืนจะปรากฏขึน้เพือ่ใหส้ามารถป้อนสตรงิการคน้หาส าหรับตัว

กรองได ้

ส าหรับพารามเิตอรอ์ืน่ ๆ เชน่ Assay (การทดสอบ) กลอ่งโตต้อบจะเปิดขึน้พรอ้มรายการการทดสอบที่

บันทกึไวใ้นทีเ่ก็บ เลอืกการทดสอบอยา่งนอ้ยหนึง่วธิเีพือ่กรองเฉพาะการทดสอบทีด่ าเนนิการดว้ยการ

ทดสอบทีเ่ลอืก 

สญัลักษณ์  ทางดา้นซา้ยของบรรทัดแรกของคอลัมนแ์สดงวา่ตัวกรองของคอลัมนนั์น้ท างานอยู ่

สามารถถอดตัวกรองออกไดโ้ดยการกดที ่Remove Filter (ลบตัวกรอง) ในแถบเมนูยอ่ย 

การสง่ออกผลลัพธไ์ปยังไดรฟ์ USB 

จากแท็บใดก็ไดข้องหนา้จอ View Results (ดผูลลัพธ)์ เลอืก Save Report (บันทกึรายงาน) เพือ่

สง่ออกและบันทกึส าเนาผลการทดสอบในรปูแบบ PDF ลงในไดรฟ์ USB พอรต์ USB อยูท่ีด่า้นหนา้ของ 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

การพมิพผ์ลลัพธ ์

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เชือ่มตอ่เครือ่งพมิพเ์ขา้กบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และตดิตัง้ไดรเวอรท์ี่

เหมาะสมแลว้ กด Print Report (พมิพร์ายงาน) เพือ่สง่ส าเนาผลการทดสอบไปยังเครือ่งพมิพ ์
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การตคีวามผลลัพธ ์

ผลลัพธส์ าหรับสิง่มชีวีติในระบบทางเดนิหายใจจะถกูตคีวามวา่ "Positive" (เป็นบวก) เมือ่การทดสอบ 

PCR ทีส่อดคลอ้งกนัเป็นบวก ยกเวน้ส าหรับไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์ A การทดสอบไขห้วัดใหญส่าย

พันธุ ์A ใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ถกูออกแบบมาเพือ่ตรวจหาไขห้วัดใหญส่าย

พันธุ ์A และไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A ชนดิยอ่ย H1N1/2009, ไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A ชนดิยอ่ย H1 หรอื 

ไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A ชนดิยอ่ย H3 โดยเฉพาะอยา่งยิง่ สิง่นีห้มายถงึ: 

⚫ หากตรวจพบไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A สายพันธุ ์H1 ตามฤดกูาลโดยการทดสอบ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel จะสรา้งสญัญาณสองสญัญาณขึน้และแสดงบนหนา้จอ 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0: สญัญาณหนึง่ส าหรับไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A และสญัญาณทีส่อง

ส าหรับสายพันธุ ์H1 

⚫ หากตรวจพบไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A สายพันธุ ์H3 ตามฤดกูาลโดยการทดสอบ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel จะสรา้งสญัญาณสองสญัญาณขึน้และแสดงบนหนา้จอ 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0: สญัญาณหนึง่ส าหรับไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A และสญัญาณทีส่อง

ส าหรับสายพันธุ ์H3 

⚫ หากตรวจพบสายพันธุไ์ขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A/H1N1/2009 ทีก่ าลังระบาดจะมกีารสรา้งสญัญาณ

สองสญัญาณขึน้และแสดงบนหนา้จอ QIAstat-Dx Analyzer 1.0: สญัญาณหนึง่ส าหรับไขห้วัด

ใหญส่ายพันธุ ์A และสญัญาณทีส่องส าหรับ H1N1/2009  

ส าหรับเชือ้โรคอืน่ ๆ ทัง้หมดทีส่ามารถตรวจพบไดด้ว้ย QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel จะสรา้งสญัญาณเพยีงสญัญาณเดยีวหากมเีชือ้โรคอยูใ่นตัวอยา่ง 
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การตคีวามการควบคมุภายใน 

ผลลัพธข์องการควบคมุภายในใหต้คีวามตามตารางที ่3 

ตารางที ่3 การตคีวามผลการควบคมุภายใน 

 ผลการควบคมุ ค าอธบิาย การด าเนนิการ  

ผา่น ขยายการควบคมุภายในส าเร็จแลว้ การท างานส าเร็จเสร็จสิน้ ผลลัพธท์ัง้หมดไดรั้บการ
ตรวจสอบและสามารถรายงานได ้เชือ้โรคทีต่รวจพบ
ไดร้ับการรายงานวา่ "positive" (เป็นบวก) และเชือ้
โรคทีต่รวจไมพ่บจะรายงานวา่ "negative" (เป็นลบ) 

ลม้เหลว การควบคมุภายในลม้เหลว มกีารรายงานเชือ้โรคทีต่รวจพบเป็นบวก แตผ่ลลัพธ์
เชงิลบทัง้หมด (ทดสอบแลว้แตไ่มพ่บเชือ้โรค) ไม่
ถกูตอ้ง   

ท าการทดสอบซ ้าโดยใช ้QIAstat-Dx Respiratory 
SARS-CoV-2 Panel Cartridge ใหม ่
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การควบคมุคณุภาพ 

ตามระบบการจัดการคณุภาพของ QIAGEN ทีไ่ดร้ับการรับรองจาก ISO QIAstat-Dx Respiratory 

SARS-CoV-2 Panel แตล่ะล็อตจะไดร้ับการทดสอบตามขอ้ก าหนดจ าเพาะทีก่ าหนดไวล้ว่งหนา้เพือ่

ยนืยันคณุภาพผลติภัณฑท์ีค่งที ่

ขอ้จ ากดั 

⚫ ผลลัพธจ์าก QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ไมไ่ดม้วีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชเ้ป็น

พืน้ฐานในการวนิจิฉัย การรักษา หรอืการตัดสนิใจในการจัดการผูป่้วยอืน่ ๆ 

⚫ ผลลัพธท์ีเ่ป็นบวกไมไ่ดแ้ยกแยะการตดิเชือ้รว่มกับสิง่มชีวีติทีไ่มร่วมอยูใ่น QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel สารทีต่รวจพบอาจไมใ่ชส่าเหตทุีแ่ทจ้รงิของโรค 

⚫ ผลเป็นลบนัน้ไมไ่ดตั้ดการตดิเชือ้ในระบบทางเดนิหายใจสว่นบนออก การทดสอบนี้ไมส่ามารถ

ตรวจพบสารในการตดิเชือ้ทางเดนิหายใจเฉียบพลันทัง้หมดได ้และความไวในสภาพการณ์ทาง

คลนิกิบางอยา่งอาจแตกตา่งจากทีอ่ธบิายไวใ้นบรรจภุัณฑ ์

⚫ ผลลัพธท์ีเ่ป็นลบกบั QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ไมแ่ยกลักษณะการตดิเชือ้

ของกลุม่อาการ ผลการทดสอบเชงิลบอาจเกดิจากปัจจัยหลายประการและการรวมกนัของสิง่

เหลา่นี ้รวมถงึความผดิพลาดในการจัดการตัวอยา่ง ความแปรปรวนของล าดับกรดนวิคลอีกิทีเ่ป็น

เป้าหมายของการทดสอบ การตดิเชือ้จากสิง่มชีวีติทีไ่มร่วมอยูใ่นการทดสอบ ระดับสิง่มชีวีติที่

รวมอยูซ่ ึง่ต า่กวา่ขดีจ ากดัการตรวจหาของการทดสอบ และการใชย้า การบ าบัด หรอืสารบางอยา่ง 

⚫ The QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ไมไ่ดม้ไีวส้ าหรับทดสอบตัวอยา่งอืน่

นอกเหนอืจากทีอ่ธบิายไวใ้นค าแนะน าการใชง้านนี ้ลักษณะการท างานของการทดสอบก าหนดขึน้

เฉพาะส าหรับตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูจากบคุคลทีม่อีาการทางเดนิหายใจเฉียบพลันที่

เก็บในภาชนะขนสง่ 

⚫ The QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel มวีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชร้ว่มกบัมาตรฐานของ

วัฒนธรรมการดแูลส าหรับการฟ้ืนตัวของสิง่มชีวีติ การสรา้งซโีรไทป์ และ / หรอื การทดสอบความ

ไวตอ่ยาตา้นจลุชพีหากม ี
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⚫ ผลลัพธจ์าก QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ตอ้งไดรั้บการตคีวามโดยผูเ้ชีย่วชาญ

ดา้นสขุภาพทีผ่า่นการฝึกอบรมภายใตบ้รบิทของการคน้พบทางคลนิกิ หอ้งปฏบัิตกิาร และระบาด

วทิยาทีเ่กีย่วขอ้ง 

⚫ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel สามารถใชไ้ดเ้ฉพาะกบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0*  

⚫ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel เป็นการทดสอบเชงิคณุภาพและไมไ่ดใ้หค้า่เชงิ

ปรมิาณส าหรับสิง่มชีวีติทีต่รวจพบ 

⚫ กรดนวิคลอีกิของไวรัสและแบคทเีรยีอาจยังคงมอียูใ่นรา่งกายแมว้า่สิง่มชีวีติจะไมส่ามารถท างาน

หรอืตดิเชือ้ไดก็้ตาม การตรวจหามารก์เกอรเ์ป้าหมายไมไ่ดห้มายความวา่สิง่มชีวีตินัน้ ๆ เป็นสาเหตุ

ของการตดิเชือ้หรอือาการทางคลนิกิ 

⚫ การตรวจหากรดนวิคลอีกิของไวรัสและแบคทเีรยีขึน้อยูก่บัการเก็บตัวอยา่ง การจัดการ การขนสง่ 

การจัดเก็บและการบรรจลุงใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ที่

เหมาะสม การด าเนนิการทีไ่มเ่หมาะสมในกระบวนการใด ๆ ทีก่ลา่วมาขา้งตน้อาจท าใหเ้กดิผลลัพธ์

ทีไ่มถ่กูตอ้ง รวมถงึผลลัพธท์ีเ่ป็นบวกเท็จหรอืผลเป็นลบเท็จ 

⚫ ความไวในการทดสอบและความจ าเพาะส าหรับสิง่มชีวีติเฉพาะ และส าหรับสิง่มชีวีติทัง้หมดที่

รวมกนัเป็นพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพภายในของการทดสอบทีก่ าหนด และไมเ่ปลีย่นตามความชกุ 

ในทางตรงกนัขา้ม ทัง้คา่พยากรณ์ทีเ่ป็นลบและเป็นบวกของผลการทดสอบขึน้อยูก่บัความชกุของ

โรค / สิง่มชีวีติ โปรดทราบวา่ความชกุทีส่งูขึน้สนับสนุนคา่พยากรณ์ทีเ่ป็นบวกของผลการทดสอบ 

ในขณะทีค่วามชกุทีต่ า่กวา่จะสนับสนุนคา่พยากรณ์ทีเ่ป็นลบของผลการทดสอบ 

 
* เครือ่งมอื DiagCORE Analyzer ทีใ่ชซ้อฟตแ์วร ์QIAstat-Dx เวอรช์นั 1.2 หรอืสงูกวา่สามารถใชเ้ป็นทางเลอืกแทนเครือ่งมอื 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ได ้
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คณุลกัษณะสมรรถนะ 

การทดสอบ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (หมายเลขแค็ตตาล็อก 691214) ไดร้ับการ

พัฒนาโดยแสดงเป้าหมาย SARS-CoV-2 ในหอ้งปฏกิริยิาแยกตา่งหากของ QIAstat-Dx Respiratory 

Panel assay (หมายเลขแค็ตตาล็อก 691211) ท าใหเ้ป้าหมายอืน่ ๆ ทัง้หมดไมเ่ปลีย่นแปลง เป็นที่

ทราบกนัดวีา่การเตรยีมตัวอยา่งและ RT-qPCR ใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

cartridge เป็นขัน้ตอนรว่มส าหรับสิง่มชีวีติเป้าหมายทัง้หมด ในคารท์รดิจ ์ ตัวอยา่งทีร่วมไวแ้ละ

สว่นผสมของเอนไซม ์PCR จะถกูจัดสรรใหก้บัหอ้งปฏกิริยิาแตล่ะหอ้งอยา่งเทา่เทยีมกนั การศกึษาหนึง่ 

ๆ ทีแ่สดงดา้นลา่งไมไ่ดท้ าหรอืท าซ ้าโดยใช ้QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel อันเป็นผล

มาจากสิง่นีแ้ละ / หรอืความพรอ้มของตัวอยา่งทางคลนิกิ SARS-CoV-2 

ประสทิธภิาพทางคลนิกิ 

ลักษณะการท างานของการทดสอบ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ไดร้ับการประเมนิ

ในการทดลองทางคลนิกิแบบหลายศนูยใ์นสถานทีศ่กึษาทีม่คีวามหลากหลายทางภมูศิาสตรแ์ปด (8) 

แหง่: ไซตใ์นสหรัฐอเมรกิาหา้ (5) แหง่และไซตใ์นสหภาพยโุรปสาม (3) แหง่ ประสทิธภิาพของ

ตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูไดรั้บการประเมนิในตัวกลางการขนสง่เอนกประสงค ์(UTM) (Copan 

Diagnostics); MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®และ M6™ (Thermo Fisher Scientific); BD™ 

Universal Viral Transport System (UVT) (Becton Dickinson and Company); HealthLink®ระบบ 

Universal Transport Medium (UTM) (HealthLink Inc. ); ตัวกลางการขนสง่

เอนกประสงค ์(Diagnostic Hybrids Inc.); ตัวกลาง V-C-M (Quest Diagnostics); UniTranz-

RT®Universal Transport Media (บรษัิท Puritan Medical Products); และตัวอยา่ง swab ชอ่งหลัง

โพรงจมกูแบบแหง้ (FLOQSwabs, Copan, หมายเลขแค็ตตาล็อก 503CS01) เมือ่ใช ้ swab ใหส้อด

เขา้ไปในชอ่งส าหรับ swab ของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge หลัง

รวบรวมมา เพือ่หลกีเลีย่งการถา่ยเทลงในตัวกลางของเหลว  

การศกึษานีไ้ดรั้บการออกแบบเพือ่เป็นการศกึษาเชงิสงัเกต การศกึษายอ้นกลับโดยใชตั้วอยา่งทีเ่หลอื

ทีไ่ดรั้บจากผูท้ีม่สีญัญาณและอาการแสดงของการตดิเชือ้ทางเดนิหายใจเฉียบพลัน ไซตท์ีเ่ขา้รว่มถกู

ขอใหท้ดสอบตัวอยา่งทางคลนิกิทีส่ดใหมแ่ละ / หรอืแชแ่ข็งตามเกณฑว์ธิแีละค าแนะน าเฉพาะส าหรับ

ไซต ์
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ตัวอยา่งทีท่ดสอบโดยใช ้ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ถกูเปรยีบเทยีบกับผลลัพธ์

ของวธิมีาตรฐานการดแูล (SOC) ทีไ่ซต ์ รวมทัง้วธิกีารทางโมเลกลุทีผ่า่นการตรวจสอบและมจี าหน่าย

ในเชงิพาณชิยห์ลายวธิ ี แนวทางนีใ้หผ้ลลัพธส์ าหรับเชือ้โรคที ่ SOC ตรวจไมพ่บและ / หรอืไดร้ับ

อนุญาตส าหรับการแกไ้ขความคลาดเคลือ่นขัน้สดุทา้ยของผลลัพธท์ีไ่มต่รงกนั ผลการทดสอบ 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ถกูเปรยีบเทยีบกบั FilmArray® Respiratory 

Panel 1.7 & 2 และชดุทดสอบ SARS-CoV-2 RT-PCR ทีพ่ัฒนาโดยCharité - Universitätsmedizin 

Berlin Institute of Virology เบอรล์นิ ประเทศเยอรมน ี 

จ านวนตัวอยา่งในการศกึษามาจากผูป่้วย UTM ทางคลนิกิทัง้หมด 3,065 คน ตัวอยา่งทัง้หมด 121 

ตัวอยา่งไมเ่ป็นไปตามเกณฑก์ารรวมและการยกเวน้ จงึจะไมใ่ชใ้นการวเิคราะห ์ 

ความไวทางคลนิกิหรอืขอ้ตกลงเปอรเ์ซ็นตเ์ป็นบวก (PPA) ค านวณเป็น 100% x (TP/[TP + FN]) True 

Positive (TP) บง่ชีว้า่ทัง้ QIAstat-Dx Respiratory Panel และวธิเีปรยีบเทยีบมผีลเป็นบวกตอ่สิง่มชีวีติ

และ False Negative (FN) บง่ชีว้า่ผลลัพธ ์QIAstat-Dx Respiratory Panel เป็นลบในขณะทีผ่ลลัพธข์อง

วธิเีปรยีบเทยีบเป็นบวก ความจ าเพาะหรอืขอ้ตกลงเปอรเ์ซ็นตเ์ชงิลบ (NPA) ค านวณเป็น 100% x 

(TN/[TN + FP]) คา่ True Negative (TN) บง่ชีว้า่ทัง้ QIAstat-Dx Respiratory Panel และวธิี

เปรยีบเทยีบมผีลลัพธเ์ป็นลบ และคา่ False Positive (FP) บง่ชีว้า่ผลจาก QIAstat-Dx Respiratory 

Panel เป็นบวก แตผ่ลลัพธข์องวธิเีปรยีบเทยีบเป็นลบ ส าหรับการค านวณความจ าเพาะทางคลนิกิของ

เชือ้โรคแตล่ะชนดิ จะลบผลลัพธข์องสิง่มชีวีติทีเ่ป็นบวกจรงิและผลบวกทีเ่ป็นเท็จออกจากผลลัพธ์

ทัง้หมด ชว่งความเชือ่มั่น 95% แบบทวนิามสองดา้นทีเ่ทา่กนัถกูค านวณส าหรับการประมาณคา่แตล่ะจุด 

ความไวทางคลนิกิโดยรวมหรอื PPA ค านวณจากผลลัพธ ์ 2,579 รายการ ความจ าเพาะทางคลนิกิ

โดยรวมหรอื NPA ค านวณจากตัวอยา่งเป็นลบทัง้หมด 1,125 ตัวอยา่ง  

โดยรวมแลว้ พบผลการทดสอบ QIAstat-Dx Respiratory Panel ทีเ่ป็นบวกจรงิ 2,507 รายการและเป็น

ลบจรงิ 1,081 รายการ และผลเป็นลบเท็จ 72 รายการและผลบวกเท็จ 17 รายการ 

ตารางที ่4 (หนา้ถัดไป) แสดง QIAstat-Dx Respiratory Panel Clinical Sensitivity (หรอื Positive 

Percent Agreement) และ Clinical specificity (หรอื Negative Percent Agreement) ในชว่งความ

เชือ่มั่น 95% 

https://www.eurosurveillance.org/search?option1=pub_affiliation&value1=Charité+–+Universitätsmedizin+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=Charité+–+Universitätsmedizin+Berlin+Institute+of+Virology,+Berlin,+Germany+and+German+Centre+for+Infection+Research+(DZIF),+Berlin,+Germany&option912=resultCategory&value912=ResearchPublicationContent
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ตารางที ่4 ขอ้มลูประสทิธภิาพ QIAstat-Dx Respiratory Panel 

  TP/(TP+
FN) 

ความไว/
PPA (%) 

95% CI TN/(TN+FP) ความจ าเพาะ/
NPA (%) 

95% CI  

ภาพรวม 2507/2579 97.2 96.5–97.8 1081/1125 96.1 94.8–97.1 

ไวรสั       

อะดโินไวรสั 136/139 97.84 93.85-99.26 2616/2625 99.66 99.35-99.82  

โคโรนาไวรัส 229E 38/39 97.44 86.82-99.55 2735/2735 100 99.86-100.00  

โคโรนาไวรัส HKU1 73/74 98.65 92.73-99.76 2690/2696 99.78 99.52-99.90  

 โคโรนาไวรัส NL63 88/97 90.72 83.30-95.04 2677/2677 100 99.86-100.00  

 โคโรนาไวรัส OC43 66/66 100 94.50-100.00 2704/2705 99.96 99.79-99.99  

 ฮวิแมนเมตานวิโมไวรัส A+B 142/147 96.60 92.29-98.54 2627/2629 99.92 99.72-99.98  

 ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A  327/329 99.39 97.81-99.83 2407/2430 99.05 98.58-99.37  

 ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A H1 0/0 ไมม่ ี ไมม่ ี 2774/2774 100.00 99.86-100.00  

 ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A H1N1 
pdm09 

124/126 98.41 94.40-99.56 2634/2639 99.81 99.56-99.92  

 ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A H3 210/214 98.13 95.29-99.27 2558/2561 99.88 99.66-99.96  

 ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์B 177/184 96.20 92.36-98.15 2591/2591 100.00 99.85-100.00  

 ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 1 
(PIV 1) 

62/62 100.00 94.17-100.00 2713/2713 100.00 99.86-100.00  

 ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 2 
(PIV 2) 

8/8 100.00 67.56-100.00 2768/2768 100.00 99.86-100.00  

 ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 3 
(PIV 3) 

122/123 99.19 95.54-99.86 2648/2649 99.96 99.79-99.99  

 ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 4 
(PIV 4) 

38/40 95.00 83.50-98.62 2732/2733 99.96 99.79-99.99  

 ไวรัส Respiratory Syncytial 
Virus A+B 

319/325 98.15 96.03-99.15 2442/2443 99.96 99.77-99.99  

 ไรโนไวรัส/เอนเทอโรไวรัส 385/409 94.13 91.42-96.03 2317/2339 99.06 98.58-99.38  

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

 แบคทเีรยี        

 Bordetella pertussis 43/43 100 91.80-100.00 2716/2726 99.63 99.33-99.80  

 Mycoplasma pneumoniae 66/66 100 94.50-100.00 2703/2705 99.93 99.73-99.98  

หมายเหต:ุ ไมม่ผีลลัพธท์ีป่ระเมนิไดส้ าหรับ Legionella pneumophilaและ Human bocavirus 

เนือ่งจากการตรวจพบต า่ (การตรวจจับ 2 และ 3 ครัง้ตามล าดับ) และไมม่ผีลลัพธข์องวธิเีปรยีบเทยีบ 
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การทดสอบ QIAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel ตรวจพบสิง่มชีวีติหลายชนดิใน 

360 ตัวอยา่ง ตัวอยา่งทัง้หมด 306 ตัวอยา่งเป็นการตดิเชือ้สองตอ่ โดย 46 รายเป็นการตดิเชือ้สามตอ่

และกลุม่ตัวอยา่งทีเ่หลอืมกีารตดิเชือ้รว่ม 4 ชนดิ (8 ตัวอยา่ง) 

ตัวอยา่ง swab แบบแหง้ 

ตัวอยา่งทางคลนิกิทัง้หมด 97 ตัวอยา่งไดร้ับการทดสอบเพือ่ประเมนิลักษณะการท างานทางคลนิกิของ

ตัวอยา่ง swab แบบแหง้เมือ่ใสเ่ขา้ไปในชอ่งส าหรับ swab ของ QIAstat-Dx Respiratory Panel 

Cartridge โดยตรง การทดสอบนีด้ าเนนิการทีไ่ซตข์องสหภาพยโุรป 2 ใน 3 แหง่ทีเ่ขา้รว่มในการ

ประเมนิประสทิธภิาพของตัวอยา่ง UTM วัตถปุระสงคค์อืเพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึความเทา่เทยีมกนัระหวา่ง

ลักษณะการท างานของ swab แบบแหง้และตัวอยา่ง UTM โดยใช ้QIAstat-Dx Respiratory Panel  

ผูป่้วยทีเ่ขา้รว่มในการศกึษานีจ้ะให ้swabs ชอ่งหลังโพรงจมกู 2 อัน (แตล่ะอันมาจากรจูมกูแตล่ะขา้ง) 

Swab หนึง่ชิน้ถกูสอดเขา้ไปใน QIAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge โดยตรงและอกีอันหนึง่จะ

ถกูถา่ยไปยัง UTM ส าหรับการทดสอบเปรยีบเทยีบกบั QIAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge อกี

อันหนึง่  

ความไวทางคลนิกิ (หรอื PPA) ค านวณเป็น 100% x (TP / [TP + FN]) True Positive (TP) บง่ชีว้า่

ทัง้ swab แบบแหง้และตัวอยา่ง UTM มผีลลัพธท์ีเ่ป็นบวกส าหรับสิง่มชีวีติทีร่ะบแุละ False Negative 

(FN) แสดงวา่ผลของ swab แบบแหง้เป็นลบในขณะที ่ UTM ผลของตัวอยา่งเป็นบวก ความจ าเพาะ 

(หรอื NPA) ค านวณเป็น 100% x (TN / [TN + FP]) True Negative (TN) บง่ชีว้า่ทัง้ swab แบบแหง้

และตัวอยา่ง UTM มผีลเป็นลบ และ False Positive (FP) บง่ชีว้า่ผลของ swab แบบแหง้เป็นบวก แต่

ผลของตัวอยา่ง UTM เป็นลบ ชว่งความเชือ่มั่น 95% แบบทวนิามสองดา้นทีเ่ทา่กันถกูค านวณส าหรับ

การประมาณคา่แตล่ะจุด 

มผีลการวเิคราะหทั์ง้หมด 103 รายการจากตัวอยา่ง 97 ตัวอยา่ง การวเิคราะหน์ีใ้ชข้อ้มลูเฉพาะ

อาสาสมัครทีม่ผีลเป็นบวกตอ่เป้าหมายอยา่งนอ้ยหนึง่เป้าหมายในตัวอยา่ง UTM จะรวมผลของตัวอยา่ง

ทีต่รวจพบเป้าหมายหลายตัวจาก swab แบบแหง้หรอืตัวอยา่ง UTM เขา้ในการวเิคราะหส์ าหรับแตล่ะ

เป้าหมาย เป็นผลใหจ้ านวนผลเป็นบวกและเป็นลบ (N = 103) มากกวา่จ านวนตัวอยา่ง (N = 97) 
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ความไวทางคลนิกิโดยรวม (หรอื PPA) สามารถค านวณไดจ้ากผลลัพธ ์59 รายการ ความจ าเพาะทาง

คลนิกิโดยรวม (หรอื NPA) ค านวณจากผลลัพธ ์44 รายการ โดยรวมแลว้ พบผลของ swab แบบแหง้

เป็น true-positive 56 รายการและเป็น true-negative 29 รายการ โดยพบผล swab แบบแหง้เป็น 

false-negative 3 รายการและ false-positive 15 รายการ FPs ถกูสนันษิฐานวา่ผลเป็นบวกจรงิทีต่รวจ

พบโดยวธิ ี swab แบบแหง้โดยตรง แตไ่มใ่ชด่ว้ย UTM เนือ่งจากมคีวามเขม้ขน้ของเชือ้โรคทีป่ลาย 

swab สงูกวา่ สามารถทดสอบ swab แบบแหง้ไดเ้มือ่ใช ้QIAstat-Dx Respiratory Panel เทา่นัน้ จงึ

ไมส่ามารถทดสอบความไมส่อดคลอ้งกนัส าหรับตัวอยา่งประเภทนีไ้ด ้

สรปุ 

การศกึษาทีค่รอบคลมุหลายศนูยน์ีพ้ยายามทีจ่ะประเมนิประสทิธภิาพของตัวอยา่งใน UTM ตลอดจน

ความเทา่เทยีมกนัของประสทิธภิาพเมือ่ใช ้swab แบบแหง้ และตัวอยา่ง UTM ในการทดสอบดว้ย 

QIAstat-Dx Respiratory Panel 

พบความไวทางคลนิกิโดยรวมของตัวอยา่ง UTM ที ่97.2% (95% CI, 96.5%–97.8%) ความจ าเพาะ

ทางคลนิกิโดยรวมในตัวอยา่งทีไ่ดผ้ลเป็นลบทัง้หมดจ านวน 1081 ตัวอยา่งเทา่กบั 96.1% (95% CI, 

94.8%–97.1%) 

พบความไวทางคลนิกิโดยรวมของตัวอยา่ง swab แบบแหง้ที ่ 94.9% (95% CI, 86.1%–98.3%) 

ความจ าเพาะทางคลนิกิโดยรวมส าหรับตัวอยา่ง swab แบบแหง้คอื 65.9% (95% CI,  

51.1%–78.1%) 
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ประสทิธภิาพการวเิคราะห ์

ความไว (ขดีจ ากดัในการตรวจจับ) 

ความไวในการวเิคราะหห์รอืขดีจ ากดัในการตรวจจับ (LoD) ถกูก าหนดใหเ้ป็นความเขม้ขน้ต า่สดุที ่

≥95% ของตัวอยา่งทีท่ดสอบสรา้งการผลทีเ่ป็นบวก  

LoD ตอ่ตัววเิคราะหแ์ตล่ะตัวถกูก าหนดโดยใชส้ายพันธุท์ีเ่ลอืก*เป็นตัวแทนของเชือ้โรคแตล่ะชนดิที่

ตรวจพบไดด้ว้ย QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel เมทรกิซตั์วอยา่ง NPS จ าลอง (เซลล์

มนุษยท์ีเ่พาะเลีย้งใน Copan UTM) มเีชือ้โรคหนึง่ (1) ชนดิหรอืมากกวา่เพิม่ขึน้อยา่งรวดเร็ว และท า

การทดสอบใน 20 แบบจ าลอง  

คา่ LoD แตล่ะคา่ส าหรับแตล่ะเป้าหมายจะแสดงในตารางที ่5 

ตารางที ่5 คา่ LoD ส าหรบัสายพนัธุเ์ป้าหมายตา่ง ๆ ในทางเดนิหายใจทีไ่ดม้าจากการทดสอบดว้ย QIAstat-Dx 
Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

 เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า ความเขม้ขน้ อตัราการ
ตรวจจบั 

 

ไขห้วัดใหญส่าย
พันธุ ์A H1N1 

A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28.1 CEID50/ml 20/20 

A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0.04 TCID50/ml 19/20 

A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 4.6 TCID50/ml 19/20 

ไขห้วัดใหญส่าย
พันธุ ์A H3N2 

A/Virginia/ATCC6/2012  ATCC VR-1811 0.4 PFU/ml 19/20  

A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2.5 TCID50/ml 20/20 

A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 791.1 CEID50/ml 20/20 

ไขห้วัดใหญส่าย
พันธุ ์A ชนดิยอ่ย 
H1N1/2009 

A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 2.6 PFU/ml 20/20  

A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14.1 TCID50/ml 20/20 

 ไขห้วัดใหญส่าย
พันธุ ์B 

B/Virginia/ATCC5/2012  ATCC VR-1807 0.08 PFU/ml 20/20  

 B/FL/04/06 ATCC VR-1804 34.8 CEID50/ml 19/20  

 B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28.1 CEID50/ml 20/20  

(มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 

 
* เนื่องจากการเขา้ถงึไวรัสเพาะเลีย้งมจี ากดั จงึใชว้ัสดสุงัเคราะห ์(gBlock) เพือ่ตรวจสอบ LoD ทีเ่พิม่ขึน้อยา่งรวดเร็วในเมทรกิซท์ี่
เป็นลบทางคลนิกิส าหรับเป้าหมาย SARS-CoV-2 
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(ตารางที ่5 ตอ่) 

 เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า ความเขม้ขน้ อตัราการ
ตรวจจบั 

 

 โคโรนาไวรัส 229E – ATCC VR-740 0.3 TCID50/ml 20/20  

โคโรนาไวรัส OC43 – ATCC-1558 0.1 TCID50/ml 20/20  

โคโรนาไวรัส NL63 – ZeptoMetrix 0810228CFHI 0.01 TCID50/ml 20/20  

โคโรนาไวรัส HKU1 – ZeptoMetrix NATRVP-IDI 1/300*  19/20  

SARS-CoV-2 - IDT (gBlock) 500 copies/ml 19/20  

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 
1 (PIV 1) 

C35  ATCC VR-94 23.4 TCID50/ml 20/20  

ไวรัสพาราอนิฟลเูอน
ซา 2 (PIV 2) 

Greer  ATCC VR-92 5.0 TCID50/ml 19/20  

ไวรัสพาราอนิฟลเูอน
ซา 3 (PIV 3) 

C 243  ATCC VR-93 15.8 TCID50/ml 20/20  

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 
4 (PIV 4) 

M-25  ATCC VR-1378 2.8 TCID50/ml 20/20  

ไวรัส Respiratory 
Syncytial Virus A 

A2  ATCC VR-1540 2.8 TCID50/ml 20/20  

ไวรัส Respiratory 
Syncytial Virus B 

9320  ATCC VR-955 0.02 TCID50/ml 20/20  

ฮวิแมนเมตานวิโมไวรัส Peru6-2003 (type B2) ZeptoMetrix 0810159CFHI 1.1 TCID50/ml 19/20  

hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI 3.0 TCID50/ml 20/20  

อะดโินไวรสั 

GB (อะดโินไวรัส B3)  ATCC VR-3 50.0 TCID50/ml 20/20  

RI-67 (อะดโีนไวรัส E4) ATCC VR-1572 15.8 TCID50/ml 20/20  

Adenoid 75 (อะดโิน

ไวรัส C5) 
ATCC VR-5 5.0 TCID50/ml 20/20  

Adenoid 71 (อะดโิน
ไวรัส C1) 

ATCC VR-1 5.0 TCID50/ml 19/20  

อะดโินไวรสั C2 ATCC VR-846 28.1 TCID50/ml 20/20  

อะดโินไวรสั C6 ATCC VR-6 505.6 TCID50/ml 20/20  

โบกาไวรัส ตัวอยา่งทางคลนิกิ – >1.0 copies/ml 20/20  

 *  การเจอืจางสมัพัทธจ์ากความเขม้ขน้ของสตอ็ก 

(มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 
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(ตารางที ่5 ตอ่) 

 เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า ความเขม้ขน้ อัตราการ
ตรวจจับ 

 

เอนเทอโรไวรัส /US /IL/14-18952 (เอน
เทอโรไวรัส D68) 

ATCC VR-1824 50.0 TCID50/ml 19/20  

Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241 0.001 TCID50/ml 19/20 

ไรโนไวรัส 1059 (ไรโนไวรัส B14) ATCC VR-284 28.1 TCID50/ml 20/20  

HGP (ไรโนไวรัส A2) ATCC VR-482 0.3 TCID50/ml 19/20 

11757 (ไรโนไวรัส A16) ATCC VR-283 8.9 TCID50/ml 20/20 

Type 1A ATCC VR-1559 5.0 TCID50/ml 20/20 

Mycoplasma 
pneumoniae 

M129-B7  ATCC 29342 0.1 CFU/ml 20/20  

Legionella 
pneumophila 

CA1 ATCC 700711 >0.01 CFU/ml 20/20  

Bordetella 
pertussis 

I028  ATCC BAA-2707 >0.001 CFU/ml 20/20  

A639 ZeptoMetrix NATRVP-IDI 1/10000* 19/20 

 *  การเจอืจางสมัพัทธจ์ากความเขม้ขน้ของสตอ็ก 

ความคงทนของการทดสอบ 

การตรวจสอบประสทิธภิาพการทดสอบทีค่งทนประเมนิโดยการวเิคราะหป์ระสทิธภิาพการควบคมุ

ภายในในตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูทางคลนิกิ วเิคราะหตั์วอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกู

สามสบิ (30) ตัวอยา่ง ผลเป็นลบส าหรับเชือ้โรคทัง้หมดทีต่รวจพบได ้ และท าการวเิคราะหด์ว้ย 

QIAstat-Dx Respiratory Panel  

ตัวอยา่งทัง้หมดทีท่ดสอบแสดงผลเป็นบวก และประสทิธภิาพทีเ่หมาะสมส าหรับการควบคมุภายในของ 

QIAstat-Dx Respiratory Panel   
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ความเฉพาะตัว (ความจ าเพาะเชงิวเิคราะห)์ 

การศกึษาความเฉพาะตัวด าเนนิการโดยการวเิคราะหด์ว้ยการจ าลองภายในคอมพวิเตอรแ์ละการ

ทดสอบในหลอดทดลอง เพือ่ประเมนิความจ าเพาะเชงิวเิคราะหส์ าหรับสิง่มชีวีติในระบบทางเดนิหายใจ

หรอืระบบอืน่ทีไ่มใ่ชท่างเดนิหายใจทีไ่มค่รอบคลมุโดยแผงควบคมุ สิง่มชีวีติเหลา่นีร้วมถงึตัวอยา่งที่

เกีย่วขอ้งแตแ่ตกตา่งจากสิง่มชีวีติในแผงระบบทางเดนิหายใจ หรอือาจมอียูใ่นตัวอยา่งทีเ่ก็บรวบรวม

จากกลุม่ตัวอยา่งทีตั่ง้ใจไว ้ สิง่มชีวีติทีเ่ลอืกมคีวามเกีย่วขอ้งทางคลนิกิ (เชือ้เกาะกลุม่อยูท่ีท่างเดนิ

หายใจสว่นบนหรอืกอ่ใหเ้กดิอาการดา้นทางเดนิหายใจ) เป็นจุลนิทรยีป์ระจ าถิน่บนผวิหนังหรอืสาร

ปนเป้ือนในหอ้งปฏบัิตกิารหรอืเป็นจลุนิทรยีท์ีป่ระชากรสว่นใหญอ่าจตดิเชือ้แลว้  

ตัวอยา่งถกูเตรยีมโดยการเพิม่จ านวนสิง่มชีวีติทีม่ปีฏกิริยิาขา้มกนัไปยังเมทรกิซตั์วอยา่ง swab ชอ่ง

หลังโพรงจมกูจ าลองทีค่วามเขม้ขน้สงูสดุเทา่ทีจ่ะเป็นไปไดต้ามสต็อกของสิง่มชีวีติ โดยเฉพาะอยา่ง

ยิง่ 105TCID50/ml ส าหรับเป้าหมายไวรัสและ 106CFU/ml ส าหรับเป้าหมายแบคทเีรยี  

การเกดิปฏกิริยิาขา้มในระดับหนึง่กบัสายพันธุบ์อรเ์ดเทลลา ถกูพยากรณ์โดยการวเิคราะหล์ าดับ

เบือ้งตน้และสงัเกตไดเ้มือ่ท าการทดสอบ Bordetella holmesii ความเขม้ขน้สงู ตามแนวทางของ CDC 

ส าหรับการทดสอบหท์ีใ่ช ้ IS481 เป็นพืน้ทีเ่ป้าหมายเมือ่ใช ้ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel หากคา่ CT ส าหรับ Bordetella pertussis คอื CT> 29 แนะน าใหท้ าการทดสอบความจ าเพาะ

เชงิยนืยัน ไมพ่บการเกดิปฏกิริยิาขา้มกบั Bordetella bronchiseptica และ Bordetella 

parapertussis ทีค่วามเขม้ขน้สงู ยนีเป้าหมายทีใ่ชส้ าหรับการตรวจจับ Bordetella 

pertussis (องคป์ระกอบการแทรก IS481) เป็นทรานสโ์พซอนทีม่อียูใ่น Bordetella สายพันธุอ์ืน่ ๆ 

ตารางที ่6 (หนา้ถัดไป) แสดงรายชือ่เชือ้โรคทีท่ดสอบ 
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ตารางที ่6 รายชือ่ของความจ าเพาะในเชงิวเิคราะหข์องเชือ้โรคทีท่ดสอบ 

 ชนดิ เชือ้โรค  

แบคทเีรยี 

บอรเ์ดเทลลาbronchiseptica 

Bordetella holmesii 

Bordetella parapertussis 

Chlamydia trachomatis 

Enterobacter aerogenes 

Escherichia coli (0157) 

Haemophilus influenzae 

Klebsiella oxytoca 

Klebsiella pneumoniae 

Lactobacillus acidophilus 

Moraxella catarrhalis 

Mycoplasma genitalium 

Mycoplasma hominis 

Neisseria elongata 

Neisseria gonorrhoeae 

Neisseria meningitidis 

Pseudomonas aeruginosa 

Serratia marcescens 

Staphylococcus aureus 

Staphylococcus epidermidis 

Stenotrophomonas maltophilia 

Streptococcus agalactiae 

Streptococcus pneumoniae 

Streptococcus pyogenes 

Streptococcus salivarus 

ไวรสั 

ไซโตเมกาโลไวรัส 

ไวรัส Epstein-Barr Virus 

Herpes Simplex Virus 1 

Herpes Simplex Virus 2 

ไวรัสหัด 

คางทมู 

เชือ้รา 

Aspergillus fumigatus 

Candida albicans 

Cryptococcus neoformans 

 

เชือ้โรคทัง้หมดทีท่ดสอบแสดงผลเป็นลบ และไมพ่บการเกดิปฏกิริยิาขา้มส าหรับสิง่มชีวีติทีท่ดสอบใน 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (ยกเวน้ Bordetella holmesii ตามทีอ่ธบิายไวข้า้งตน้) 
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ท าการวเิคราะหด์ว้ยการจ าลองภายในคอมพวิเตอรส์ าหรับการออกแบบไพรเมอร ์ / โพรบทัง้หมดที่

รวมอยูใ่น QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel เพือ่พสิจูนก์ารขยายทีเ่ฉพาะเจาะจงและการ

ตรวจจับเป้าหมายทีไ่มม่ปีฏกิริยิาขา้ม 

ส าหรับเป้าหมาย SARS-CoV-2 มกีารทดสอบสิง่มชีวีติจ านวนจ ากดัภายในหลอดทดลอง 

(Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes, Chlamidophila 

pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS Coronavirus, 

SARS Coronavirus) ไมพ่บการเกดิปฏกิริยิาขา้ม ทัง้ในการทดสอบดว้ยการจ าลองในคอมพวิเตอรแ์ละ

การทดลองในหลอดทดลองกับเชือ้โรคทีเ่กีย่วขอ้งทางการคลนิกิ (กลุม่เชือ้โรคในทางเดนิหายใจ

สว่นบนหรอืกอ่ใหเ้กดิอาการทางเดนิหายใจ) หรอืจลุนิทรยีป์ระจ าถิน่บนผวิหนังหรอืสารปนเป้ือนใน

หอ้งปฏบัิตกิารหรอืจุลนิทรยี ์

Inclusivity (ปฏกิริยิาเชงิวเิคราะห)์* 

มกีารจัดท า Inclusivity Study เพือ่วเิคราะหก์ารตรวจหาสายพันธุต์า่ง ๆ ทีแ่สดงถงึความหลากหลาย

ทางพันธกุรรมของสิง่มชีวีติเป้าหมายในแผงระบบทางเดนิหายใจแตล่ะชนดิ ("Inclusivity Strain") 

Inclusivity Strain ส าหรับตัววเิคราะหทั์ง้หมดถกูรวมอยูใ่นการศกึษา โดยเป็นตัวแทนของสปีชสี ์/ ชนดิ

ของสิง่มชีวีติทีแ่ตกตา่งกนั (เชน่ กลุม่สายพันธุข์องไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์ A ทีแ่ยกไดจ้ากพืน้ทีท่าง

ภมูศิาสตรท์ีแ่ตกตา่งกนัและในปีปฏทินิทีแ่ตกตา่งกันรวมอยูด่ว้ย) ตารางที ่7 (หนา้ถัดไป) แสดงรายชือ่

เชือ้โรคในทางเดนิหายใจทีท่ดสอบในการศกึษานี้ 

  

 
* ไมส่ามารถใชไ้ดก้บัเป้าหมาย SARS-CoV-2 เนือ่งจากมสีายพนัธุเ์ดยีวในขณะทีท่ าการศกึษา 
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ตารางที ่7 รายชือ่ของเชือ้โรคทีเ่กดิปฏกิริยิาเชงิวเิคราะหท์ีท่ดสอบ 

 เชือ้โรค ชนดิยอ่ย / สายพนัธุ ์ สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า  

  A/PR/8/34 ATCC VR-1469 

H1N1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897 

 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI 

 A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 

ไขห้วดัใหญส่าย
พนัธุ ์A 

 A/Virginia/ATCC6/2012  ATCC VR-1811  

 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 

H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 

 A/Victoria/3/75 ATCC VR-822 

 A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

  A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737  

 A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738 

H1N1 (ระบาด) A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 

 A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 

 H1N1/NY/02/09 ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

ไขห้วดัใหญส่าย
พนัธุ ์B 

ไมม่ ี

B/Virginia/ATCC5/2012  ATCC VR-1807  

B/FL/04/06 ATCC VR-1804 

B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 

B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-
ERCM 

B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI 

B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 

โคโรนาไวรสั 229E ไมม่ ี
ไมม่ ี ATCC VR-740  

ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

โคโรนาไวรสั OC43 ไมม่ ี

ไมม่ ี ATCC-1558  

ไมม่ ี ZeptoMetrix 0810024CFHI 

ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

โคโรนาไวรสั NL63 ไมม่ ี
ไมม่ ี ZeptoMetrix 0810228CFHI  

ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

โคโรนาไวรสั 
HKU1 

ไมม่ ี ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRVP-IDI  

 (มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 
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(ตารางที ่7 ตอ่)  

 เชือ้โรค ชนดิยอ่ย / สายพนัธุ ์ สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า  

พาราอนิฟลเูอนซา 1 ไมม่ ี

C35  ATCC VR-94 

ไมม่ ี ZeptoMetrix NATPARA1-ST 

ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

พาราอนิฟลเูอนซา 2 ไมม่ ี

Greer  ATCC VR-92 

ไมม่ ี ZeptoMetrix 0810015CFHI 

ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

พาราอนิฟลเูอนซา 3 ไมม่ ี

C 243  ATCC VR-93  

ไมม่ ี ZeptoMetrix NATPARA3-ST 

ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

 A M-25  ATCC VR-1378  

พาราอนิฟลเูอนซา 4 B CH 19503 ATCC VR-1377 

 B ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

RSV A ไมม่ ี

A2  ATCC VR-1540  

Long ATCC VR-26 

ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

RSV B ไมม่ ี

9320  ATCC VR-955  

18537 ATCC VR-1580 

WV/14617/85 ATCC VR-1400 

ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRSVB-ST 

ฮวิแมนเมตานวิโม
ไวรสั 

B1  Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI  

B1  IA18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH 

B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI 

B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI 

B2  Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI 

A1 hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI 

A1  IA3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI 

A2  IA14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH 

 (มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 
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(ตารางที ่7 ตอ่)  

 เชือ้โรค ชนดิยอ่ย / สายพนัธุ ์ สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า  

อะดโินไวรสั B 

B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256 

B7 Gomen ATCC VR-7 

B3 GB ATCC VR-3 

B3 ไมม่ ี ZeptoMetrix NATADV3-ST 

อะดโินไวรสั C 

C1 Adenoid 71 ATCC VR-1 

C2 ไมม่ ี ATCC VR-846 

C5 Adenoid 75 ATCC VR-5 

C6 ไมม่ ี ATCC VR-6 

อะดโินไวรสั E E4 RI-67 ATCC VR-1572  

โบกาไวรสั ไมม่ ี
ไมม่ ี ZeptoMetrix 0601178NTS  

ไมม่ ี ZeptoMetrix MB-004 

เอนเทอโรไวรสั A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI  

เอนเทอโรไวรสั B 

E-11 Gregory ATCC VR-41  

E-30 Bastianni ATCC VR-1660 

CV-A9 Griggs ATCC VR-1311 

CV-B1 Conn-5 ATCC VR-28 

CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29 

CV-B3 Nancy ATCC VR-30 

E-17 CHHE-29 ATCC VR-47 

ไมม่ ี Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241 

เอนเทอโรไวรสั C CV-A21 Kuykendall [V-024-001-
012] 

ATCC VR-850  

เอนเทอโรไวรสั D 
D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824  

EV-D68 US/MO/14-18947 ATCC VR-1823 

 (มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 
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(ตารางที ่7 ตอ่)  

 เชือ้โรค ชนดิยอ่ย / สายพนัธุ ์ สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า  

ไรโนไวรสั A 

A1 ไมม่ ี ZeptoMetrix NATRVP-IDI  

1A ไมม่ ี ATCC VR-1559 

A2 HGP ATCC VR-482 

A16 11757 ATCC VR-283 

HRV-1B B632 ATCC VR-1645 

HRV-A39 209 ATCC VR-340 

ไรโนไวรสั B B14 1059 ATCC VR-284  

M. pneumoniae 

1 PI 1428 ATCC 29085  

ไมม่ ี M129 ZeptoMetrix 
NATMPN(M129)-ERCM 

ไมม่ ี M129-B7 ATCC 29342 

ไมม่ ี สายพนัธุ ์FH ของ Eaton 
Agent [NCTC 10119] 

ATCC 15531 

L. pneumophila ไมม่ ี

CA1 ATCC 700711  

Legionella pneumophila 
subsp.  
Pneumophila/169-MN-H 

ATCC 43703 

ไมม่ ี ZeptoMetrix 0601645NTS 

subsp. Pneumophila/ 
Philadelphia-1 

ATCC 33152 

B. pertussis ไมม่ ี

I028  ATCC BAA-2707  

A639 ZeptoMetrix NATRVP-IDI 

18323 [NCTC 10739] ATCC 9797 

 

เชือ้โรคทัง้หมดทีท่ดสอบแสดงผลเป็นบวกในความเขม้ขน้ทีท่ดสอบ 

  



 

 

70  ค าแนะน าส าหรับการใชง้าน (คูม่อื) QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel    12/2020 

การตดิเชือ้รว่ม 

ท าการศกึษาการตดิเชือ้รว่มเพือ่ตรวจสอบวา่สามารถตรวจพบตัววเิคราะหห์ลายตัวของ QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel ทีอ่ยูใ่นตัวอยา่ง swab ชอ่งหลังโพรงจมกูหนึง่ได ้

ความเขม้ขน้สงูและต า่ของสิง่มชีวีติทีแ่ตกตา่งกนัถกูรวมไวใ้นตัวอยา่งเดยีว การคัดเลอืกสิง่มชีวีติขึน้อยู่

กบัความเกีย่วขอ้ง ความชกุ และรูปแบบของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

(การกระจายของเป้าหมายในหอ้งปฏกิริยิาทีแ่ตกตา่งกนั)  

สารวเิคราะหเ์พิม่สงูขึน้อยา่งรวดเร็วในเมทรกิซตั์วอยา่ง NPS ทีจ่ าลองขึน้ (เซลลม์นุษยท์ีเ่พาะเลีย้งใน 

UTM) ในความเขม้ขน้สงู (ความเขม้ขน้ 50x LoD) และความเขม้ขน้ต า่ (ความเขม้ขน้ 5x LoD) และทดสอบ

ในการจับกลุม่รปูแบบตา่ง ๆ ตารางที ่8 แสดงรปูแบบการผสมของการตดิเชือ้รว่มทีท่ดสอบในการศกึษานี ้

ตารางที ่8 รายชือ่ชุดการตดิเชือ้รว่มทีท่ดสอบ 

 เชือ้โรค สายพนัธุ ์ ความเขม้ขน้  

ไขห้วดัใหญส่ายพนัธุ ์A/H3N2 

อะดโีนไวรสั C5 

A/Virginia/ATCC6/2012 

Adenoid 75 

50x LoD 

5x LoD 

ไขห้วดัใหญส่ายพนัธุ ์A/H3N2  

อะดโีนไวรสั C5 

A/Virginia/ATCC6/2012 

Adenoid 75 

5x LoD 

50x LoD 

พาราอนิฟลเูอนซา 3  

ไขห้วดัใหญส่าย
พนัธุ ์A/H1N1/2009 

C243 

NY/03/09 

50x LoD 

5x LoD 

พาราอนิฟลเูอนซา 3  

ไขห้วดัใหญส่าย
พนัธุ ์A/H1N1/2009 

C243 

NY/03/09 

5x LoD 

50x LoD 

 

ไวรสั Respiratory Syncytial 
Virus A  

ไขห้วดัใหญส่ายพนัธุ ์B 

A2 

B/FL/04/06 

50x LoD 

5x LoD 

 

ไวรสั Respiratory Syncytial 
Virus A  

ไขห้วดัใหญส่ายพนัธุ ์B 

A2 

B/FL/04/06 

5x LoD 

50x LoD 

 

อะดโีนไวรสั C5  

ไรโนไวรสั B ชนดิ HRV-B14 

Adenoid 75 

1059 

50x LoD 

5x LoD 

 

อะดโีนไวรสั C5  

ไรโนไวรสั B ชนดิ HRV-B14 

Adenoid 75 

1059 

5x LoD 

50x LoD 

 

 (มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 
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(ตารางที ่8 ตอ่) 

 เชือ้โรค สายพนัธุ ์ ความเขม้ขน้  

ไวรสั Respiratory Syncytial 
Virus A  

ไรโนไวรสั B ชนดิ HRV-B14 

A2 

1059 

50x LoD 

5x LoD 

ไวรสั Respiratory Syncytial 
Virus A  

ไรโนไวรสั B ชนดิ HRV-B14 

A2 

1059 

5x LoD 

50x LoD 

ไวรสั Respiratory Syncytial 
Virus B  

โบกาไวรสั 

9320 

ไมม่ ี

50x LoD 

5x LoD 

ไวรสั Respiratory Syncytial 
Virus B  

โบกาไวรสั 

9320 

ไมม่ ี

5x LoD 

50x LoD 

 

โคโรนาไวรสั OC43  

ไรโนไวรสั B ชนดิ HRV-B14 

ไมม่ ี 

1059 

50x LoD 

5x LoD 

 

โคโรนาไวรสั OC43  

ไรโนไวรสั B ชนดิ HRV-B14 

ไมม่ ี 

1059 

5x LoD 

50x LoD 

 

ฮวิแมนเมตานวิโมไวรสั B2  

พาราอนิฟลเูอนซา 1 

Peru6-2003 

C-35 

50x LoD 

5x LoD 

 

ฮวิแมนเมตานวิโมไวรสั B2  

พาราอนิฟลเูอนซา 1 

Peru6-2003 

C-35 

5x LoD 

50x LoD 

 

โคโรนาไวรสั 229E  

ไวรสั Respiratory Syncytial 
Virus A 

ไมม่ ี

A2 

50x LoD 

5x LoD 

 

โคโรนาไวรสั 229E  

ไวรสั Respiratory Syncytial 
Virus A 

ไมม่ ี

A2 

5x LoD 

50x LoD 

 

ไวรสั Respiratory Syncytial 
Virus B  

โคโรนาไวรสั NL63 

9320 

ไมม่ ี

50x LoD 

5x LoD 

 

ไวรสั Respiratory Syncytial 
Virus B  

โคโรนาไวรสั NL63 

9320 

ไมม่ ี

5x LoD 

50x LoD 

 

 
 

การตดิเชือ้รว่มทัง้หมดทีท่ดสอบใหผ้ลเป็นบวกส าหรับเชือ้โรคทัง้สองทีร่วมกนัในความเขม้ขน้ต า่และ

สงู ไมพ่บผลกระทบใด ๆ ทีเ่กดิจากการมกีารตดิเชือ้รว่ม 
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สารรบกวน 

ในการศกึษานีท้ าการประเมนิอทิธพิลของสารรบกวนทีอ่าจเกดิขึน้ตอ่ประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx 

Respiratory Panel สารรบกวน ไดแ้ก ่ สารภายในและภายนอกทีม่ักพบในคอหอยหลังโพรงจมกูหรอื

อาจน าเขา้สูตั่วอยา่ง NPS ในระหวา่งการเก็บตัวอยา่งตามล าดับ 

ชดุตัวอยา่งทีเ่ลอืกซึง่ครอบคลมุเชือ้โรคทางเดนิหายใจทัง้หมดจากแผงถกูน ามาใชส้ าหรับการทดสอบ

สารรบกวน สารรบกวนถกูแทงเขา้ไปในตัวอยา่งทีเ่ลอืกในระดับทีค่าดการณ์วา่จะสงูกวา่ความเขม้ขน้

ของสารทีน่่าจะพบไดใ้น swab ชอ่งหลังโพรงจมกูดัง้เดมิ ตัวอยา่งทีเ่ลอืกไดรั้บการทดสอบโดยมแีละ

ไมม่กีารเตมิสารยับยัง้ทีอ่าจเกดิขึน้ไดส้ าหรับการเปรยีบเทยีบโดยตรงระหวา่งตัวอยา่งกบัตัวอยา่ง 

นอกจากนีตั้วอยา่งทีเ่ป็นลบดา้นเชือ้โรคก็ถกูแทงดว้ยสารยับยัง้ทีอ่าจเกดิขึน้ 

ไมม่สีารทดสอบใดทีแ่สดงถงึการรบกวนการควบคมุภายในหรอืเชือ้โรคทีร่วมอยูใ่นตัวอยา่งแบบรวม 

ตารางที ่9, 10 และ 11 (ดา้นลา่งและในหนา้ถัดไป) แสดงความเขม้ขน้ของสารรบกวนทีท่ดสอบ

ส าหรับ QIAstat-Dx Respiratory Panel 

ตารางที ่9 ผา่นการทดสอบสารภายนอก 

 สาร ความเขม้ขน้  

DNA จโีนมของมนุษย ์ 50 นาโนกรัม / µl 

เลอืดครบสว่นของมนุษย ์ 10% v/v 

เมอืกของมนุษย ์ 0.5% v/v 
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ตารางที ่10 จลุนิทรยีใ์นภาวะแขง่ขนัทีท่ดสอบ 

 จลุนิทรยี ์(แหลง่ทีม่า) ความเขม้ขน้  

Staphylococcus aureus  

(ATCC CRM-6538) 

1.70E+08 CFU/ml  

Streptococcus pneumoniae 

(ATCC 6303) 

1.25E+07 CFU/ml 

Haemophilus influenzae 

(ATCC 49766) 

6.20E+08 CFU/ml 

Candida albicans 

(ATCC CRM-10231) 

1.00E+06 CFU/ml  

Herpes Simplex Virus 1 

(ATCC VR-1789) 

1.60E+07 TCID50/ml  

ไซโตเมกาโลไวรัสในมนุษย ์

(ATCC NATCMV-0005) 

2.0E+04 TCID50/ml  

 
 

ตารางที ่11 สารภายนอกทีท่ดสอบ 

 สาร ความเขม้ขน้  

Utabon® 

ยาพน่จมกู (ยาลดน ้ามกู) 

10% v/v 

Rhinomer® 

สเปรยฉ์ีดจมกู (น ้าเกลอื) 

10% v/v 

โทบรามัยซนิ 6 mg/ml 

มวิพโิรซนิ 2.5% w/v 
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การท าตอ่เนือ่ง 

ท าการศกึษาตอ่เนือ่งเพือ่ประเมนิโอกาสเกดิการปนเป้ือนขา้มระหวา่งการท างานอยา่งตอ่เนือ่งเมือ่ใช ้

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel บน QIAstat-Dx Analyzer 1.0  

ตัวอยา่งของเมทรกิซ ์ NPS จ าลองทีม่กีารสลับตัวอยา่งทีเ่ป็นบวกและลบสงูท าบนเครือ่ง QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 หนึง่ ๆ 

ไมพ่บเชือ่มตอ่ระหวา่งตัวอยา่งใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

ความสามารถในการท าซ ้า 

เพือ่พสิจูนป์ระสทิธภิาพทีส่ามารถท าซ ้าไดข้อง QIAstat-Dx Respiratory Panel บน QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 ชดุของตัวอยา่งทีเ่ลอืกซึง่ประกอบดว้ยการท าการวเิคราะหท์ีค่วามเขม้ขน้ต า่ (3x LoD 

และ 1x LoD) และตัวอยา่งทีเ่ป็นลบ ตัวอยา่งทีท่ดสอบในการท าซ ้าโดยใช ้QIAstat-Dx Respiratory 

Panel Cartridges จากหลาย ๆ ล็อต และด าเนนิการทดสอบบนเครือ่ง QIAstat-Dx Analyzers 1.0 ที่

แตกตา่งกนัโดยผูป้ฏบัิตงิานทีแ่ตกตา่งกนัในหลากหลายวัน 

ความสามารถในการท าซ ้าและความสามารถในการวัดซ ้าจะสง่ผลกระทบตอ่เป้าหมาย SARS-CoV-2 ใน

ลักษณะเดยีวกบัสิง่มชีวีติเป้าหมายอืน่ ๆ ทีต่รวจสอบใน QIAstat-Dx Respiratory Panel  

ตารางที ่12 รายชือ่เชือ้โรคทางเดนิหายใจทีท่ าการทดสอบความสามารถในการท าซ า้ได ้

 เชือ้โรค สายพนัธุ ์  

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A H1 A/New Jersey/8/76 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A H3 A/Virginia/ATCC6/2012 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A H1N1 pdm A/SwineNY/03/2009 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์B B/FL/04/06  

โคโรนาไวรัส 229E ไมม่ ี  

โคโรนาไวรัส OC43 ไมม่ ี  

โคโรนาไวรัส NL63 ไมม่ ี  

โคโรนาไวรัส HKU1 ไมม่ ี  

 (มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 
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(ตารางที ่12 ตอ่) 

 เชือ้โรค สายพนัธุ ์  

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 1 C35 

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 2 Greer 

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 3 C 243 

พาราอนิฟลเูอนซาไวรสั 4a M-25  

ไรโนไวรัส A16  

เอนเทอโรไวรัส /US /IL/14-18952 (เอนเทอโรไวรัส D68)  

อะดโินไวรสั RI-67 (อะดโีนไวรัส E4)  

RSV B 9320  

hMPV  Peru6-2003 (type B2)  

โบกาไวรัส ตัวอยา่งทางคลนิกิ  

Mycoplasma pneumoniae M129-B7 (type 1)  

Chlamydophila pneumoniae TW183  

Legionella pneumophila CA1  

Bordetella pertussis I028  

 
 
ตารางที ่13 สรปุการยอมรบัผลเป็นบวก / การยอมรบัผลเป็นลบส าหรบัการทดสอบความสามารถในการท าซ า้ 

 
ความเขม้ขน้ เชือ้โรค 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

อตัราการ
ตรวจจบั 

% การยอมรบักบัผลลพัธ์
ทีค่าดหวงั 

 

3x LoD 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A H1* เป็นบวก 20/20 100% 

โคโรนาไวรัส HKU1 เป็นบวก 20/20 100% 

PIV-2 เป็นบวก 20/20 100% 

RSVB เป็นบวก 20/20 100% 

1x LoD 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A H1* เป็นบวก 20/20 100%  

โคโรนาไวรัส HKU1 เป็นบวก 19/20 95% 

PIV-2 เป็นบวก 19/20 95% 

RSVB เป็นบวก 20/20 100% 

 * อัตราการตรวจจับใชก้บัทัง้เป้าหมายไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A และ H1 

(มตีอ่ในหนา้ถดัไป)  
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(ตารางที ่13 ตอ่) 

 
ความเขม้ขน้ เชือ้โรค 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

อตัราการ
ตรวจจบั 

% การยอมรบักบัผลลพัธ์
ทีค่าดหวงั 

 

 

เป็นลบ 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์A H1* 

โคโรนาไวรัส HKU1 

PIV-2 

RSVB 

เป็นลบ 

เป็นลบ 

เป็นลบ 

เป็นลบ 

80/80 

80/80 

80/80 

80/80 

100% 

100% 

100% 

100% 

 

 3x LoD โบกาไวรัส เป็นบวก 20/20 100%  

 1x LoD โบกาไวรัส เป็นบวก 20/20 100%  

เป็นลบ โบกาไวรัส เป็นลบ 80/80 100%  

3x LoD ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์B 

โคโรนาไวรัส 229E 

PIV-4a 

เอนเทอโรไวรัส D68 

hMPV B2 

B. pertussis 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

20/20 

20/20 

20/20 

20/20 

20/20 

20/20 

100% 

100% 

100% 

100% 

100% 

100% 

 

1x LoD 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์B  

โคโรนาไวรัส 229E  

PIV-4a 

เอนเทอโรไวรัส D68  

hMPV B2  

B. pertussis 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

19/20 

20/20 

20/20 

19/20 

19/20 

20/20 

95% 

100% 

100% 

95% 

95% 

100% 

 

เป็นลบ 

ไขห้วัดใหญส่ายพนัธุ ์B เป็นลบ 80/80 100% 

โคโรนาไวรัส 229E เป็นลบ 80/80 100% 

PIV-4a เป็นลบ 80/80 100% 

เอนเทอโรไวรัส D68 เป็นลบ 80/80 100% 

hMPV B2 เป็นลบ 80/80 100% 

B. pertussis เป็นลบ 80/80 100% 

 * อัตราการตรวจจับใชก้บัทัง้เป้าหมายไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A และ H1 

 (มตีอ่ในหนา้ถดัไป)  
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(ตารางที ่13 ตอ่) 

 
ความเขม้ขน้ เชือ้โรค 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

อตัราการ
ตรวจจบั 

% การยอมรบักบัผลลพัธ์
ทีค่าดหวงั 

 

3x LoD 

ไขห้วัดใหญ ่H1N1 (pdm)† 

โคโรนาไวรัส OC43 

PIV-3 

ไรโนไวรัส A16 

M. pneumoniae  

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

20/20 

20/20 

20/20 

20/20 

20/20 

100% 

100% 

100% 

100% 

100% 

1x LoD 

ไขห้วัดใหญ ่H1N1 (pdm)† 

โคโรนาไวรัส OC43 

PIV-3 

ไรโนไวรัส A16 

M. pneumoniae  

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

20/20 

20/20 

20/20 

20/20 

20/20 

100% 

100% 

100% 

100% 

100% 

 

เป็นลบ 

ไขห้วัดใหญ ่H1N1 (pdm)†  

โคโรนาไวรัส OC43  

PIV-3  

ไรโนไวรัส A16  

M. pneumoniae 

เป็นลบ  

เป็นลบ  

เป็นลบ  

เป็นลบ 

เป็นลบ 

80/80 

80/80 

80/80 

80/80 

80/80 

100% 

100% 

100% 

100% 

100% 

 

3x LoD 

ไขห้วัดใหญ ่A H3‡  

โคโรนาไวรัส NL63  

PIV-1  

อะดโีนไวรสั E4  

L. pneumophila 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

20/20 

20/20 

20/20 

20/20 

20/20 

100% 

100% 

100% 

100% 

100% 

 

1x LoD 

ไขห้วัดใหญ ่A H3‡  

โคโรนาไวรัส NL63  

PIV-1  

อะดโีนไวรสั E4  

L. pneumophila 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

เป็นบวก 

19/20 

20/20 

20/20 

20/20 

20/20 

95% 

100% 

100% 

100% 

100% 

 

เป็นลบ 

ไขห้วัดใหญ ่A H3‡  

โคโรนาไวรัส NL63  

PIV-1  

อะดโีนไวรสั E4  

L. pneumophila 

เป็นลบ 

เป็นลบ 

เป็นลบ 

เป็นลบ 

เป็นลบ 

80/80 

80/80 

80/80 

80/80 

80/80 

100% 

100% 

100% 

100% 

100% 

 

 †  อัตราการตรวจจับใชก้บัทัง้เป้าหมายไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A และ H1/pandemic 

‡  อัตราการตรวจจับใชก้บัทัง้เป้าหมายไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A และ H3 
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ตัวอยา่งทัง้หมดทีท่ดสอบใหผ้ลลัพธท์ีค่าดหวัง (ยอมรับ 95 - 100%) ซึง่แสดงประสทิธภิาพในการ

ท าซ ้าไดข้อง QIAstat-Dx Respiratory Panel  

การทดสอบความสามารถในการท าซ ้าแสดงใหเ้ห็นวา่ QIAstat-Dx Respiratory Panel ทีท่ างานใน 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ใหผ้ลการทดสอบทีท่ าซ ้าไดส้งู เมือ่ทดสอบตัวอยา่งเดยีวกนัในการท าการ

ทดสอบหลายครัง้ ในหลายวัน และโดยผูป้ฏบัิตงิานหลายคนโดยใชเ้ครือ่ง QIAstat-Dx Analyzers 1.0 

หลายเครือ่งและ QIAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge จากหลายล็อต 

ความเสถยีรของตัวอยา่ง 

การศกึษาความเสถยีรของตัวอยา่งท าขึน้เพือ่วเิคราะหส์ภาพการเก็บรักษาส าหรับตัวอยา่งทางคลนิกิที่

จะทดสอบกบั QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel เมทรกิซตั์วอยา่ง NPS จ าลอง (เซลล์

มนุษยท์ีเ่พาะเลีย้งใน Copan UTM) ถกูแทงดว้ยวัสดเุพาะเชือ้ไวรัสหรอืแบคทเีรยีทีม่คีวามเขม้ขน้ต า่ 

(เชน่ 3x LoD) ตัวอยา่งถกูเก็บไวใ้นสภาพแวดลอ้มตอ่ไปนีส้ าหรับการทดสอบ: 

⚫ 15 °C ถงึ 25 °C เป็นเวลา 4 ชัว่โมง 

⚫ 2 °C ถงึ 8 °C เป็นเวลา 3 วัน  

⚫ –15 °C ถงึ –25 °C เป็นเวลา 30 วัน  

⚫ –70 °C ถงึ –80 °C เป็นเวลา 30 วัน  

 

ตรวจพบเชือ้โรคทัง้หมดทีอ่ณุหภมูแิละระยะเวลาการเก็บรักษาทีแ่ตกตา่งกนัซึง่แสดงใหเ้ห็นวา่ตัวอยา่ง

มคีวามเสถยีรตามสภาพแวดลอ้มและระยะเวลาการเก็บรักษาทีก่ าหนด 

ความเสถยีรของตัวอยา่งไมไ่ดด้ าเนนิการส าหรับ SARS-CoV-2 โดยเฉพาะ อยา่งไรก็ตาม การทดสอบ

ความเสถยีรของตัวอยา่งด าเนนิการดว้ย Coronavirus 229E, HKU1, OC43 และ NL63 ซึง่เป็นเชือ้โรค

จากเชือ้ไวรัสตระกลูเดยีวกนั โดยไมม่ผีลกระทบตอ่ประสทิธภิาพทีเ่กดิจากการจัดเก็บตัวอยา่งกอ่นท า

การวเิคราะหภ์ายใตส้ภาพแวดลอ้มทีร่ะบไุวข้า้งตน้ 
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ภาคผนวก  

ภาคผนวก A: การตดิตัง้ไฟล ์Assay Definition 

ตอ้งตดิตัง้ไฟล ์Assay Definition ของ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel บนQIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 กอ่นท าการทดสอบกบั QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 

หมายเหต:ุ เมือ่ใดก็ตามทีม่กีารเปิดตัวเวอรช์นัใหมข่องการทดสอบ QIAstat-Dx Respiratory 

SARS-CoV-2 Panel จะตอ้งตดิตัง้ไฟล ์Assay Definition บน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 

Panel ใหมก่อ่นการทดสอบ 

หมายเหต:ุ ไฟล ์Assay Definition มอียูท่ี ่www.qiagen.com ไฟล ์Assay Definition (ชนดิไฟล ์.

asy) ตอ้งบันทกึลงในไดรฟ์ USB กอ่นท าการตดิตัง้บน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ไดรฟ์ USB นีต้อ้ง

ฟอรแ์มตดว้ยระบบไฟล ์FAT32 

ในการน าเขา้การทดสอบใหมจ่าก USB ไปยัง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ใหด้ าเนนิการตามขัน้ตอน

ตอ่ไปนี:้ 

1. ใสไ่ดรฟ์ USB ทีม่ไีฟล ์Assay Definition เขา้กบัพอรต์ USB อันใดอันหนึง่บน QIAstat-Dx 

Analyzer 1.0 

2. กดปุ่ ม Options (ตัวเลอืก) จากนัน้เลอืกAssay Management (การจัดการการทดสอบ). 

หนา้จอการจัดการการทดสอบจะปรากฏในสว่นเนือ้หาของจอแสดงผล (ภาพที ่36, หนา้ตอ่ไป) 

http://www.qiagen.com/
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ภาพที ่36 หนา้จอการจดัการการทดสอบ 

3. กดไอคอน Import (น าเขา้) ทีด่า้นลา่งซา้ยของหนา้จอ 

4. เลอืกไฟลท์ีต่รงกับการทดสอบทีจ่ะน าเขา้จากไดรฟ์ USB 

5. กลอ่งโตต้อบจะปรากฏขึน้เพือ่ยนืยันการอัปโหลดไฟล ์

6. กลอ่งโตต้อบอาจปรากฏขึน้เพือ่แทนทีเ่วอรช์นัปัจจุบันดว้ยเวอรช์นัใหม ่กด yes (ใช)่ เพือ่เขยีนทับ 

7. การทดสอบจะท างานโดยการเลอืก Assay Active (เปิดใชก้ารทดสอบ) (ภาพที ่37) 

 

 

 
ภาพที ่37 การเปิดใชง้านการทดสอบ 
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8. ก าหนดการทดสอบทีใ่ชง้านอยูใ่หก้บัผูใ้ชโ้ดยกดปุ่ ม Options (ตัวเลอืก) จากนัน้กดปุ่ ม User 

Management (การจัดการผูใ้ช)้ เลอืกผูใ้ชท้ีค่วรไดรั้บอนุญาตใหด้ าเนนิการทดสอบ จากนัน้

เลอืก Assign Assays (ก าหนดการทดสอบ) จาก "User Options" (ตัวเลอืกผูใ้ช)้ เปิดใชง้าน

การทดสอบและกดปุ่ ม Save (บันทกึ) (ภาพที ่38) 

 

 
 
ภาพที ่38 ก าหนดการทดสอบทีใ่ชง้านอยู ่
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ภาคผนวก B: อภธิานศัพท ์

เสน้โคง้การขยาย: การแสดงกราฟิกของขอ้มลูการขยาย RT-PCR มัลตเิพล็กซแ์บบเรยีลไทม ์

โมดลูวเิคราะห ์ (Analytical Module, AM): โมดลูฮารด์แวร ์ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หลักซึง่

รับผดิชอบการด าเนนิการทดสอบบน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges ถกูควบคมุ

โดยโมดลูการท างาน โมดลูการวเิคราะหห์ลายโมดลูสามารถเชือ่มตอ่กบัโมดลูการท างานเดยีวได ้ 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0: QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ประกอบดว้ยโมดลูการท างานและโมดลู

การวเิคราะห ์ โมดลูการท างานประกอบดว้ยองคป์ระกอบทีเ่ชือ่มตอ่กบัโมดลูการวเิคราะห ์ และชว่ยให ้

ผูใ้ชโ้ตต้อบกบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ได ้โมดลูการวเิคราะหป์ระกอบดว้ยฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร์

ส าหรับการทดสอบและวเิคราะหตั์วอยา่ง 

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: อปุกรณ์พลาสตกิแบบใชแ้ลว้ทิง้

พรอ้มน ้ายาทีบ่รรจไุวภ้ายในลว่งหนา้ทัง้หมดทีจ่ าเป็นส าหรับการด าเนนิการตรวจวเิคราะหโ์มเลกลุ

อัตโนมัตอิยา่งสมบรูณ์ เพือ่ตรวจหาเชือ้โรคในระบบทางเดนิหายใจ 

IFU: คูม่อืใชง้าน 

ชอ่งหลกั: ใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ทางเขา้ส าหรับตัวอยา่งเหลว

ในตัวกลางขนสง่ 

กรดนวิคลอีกิ: ไบโอโพลเีมอรห์รอืสารชวีโมเลกลุขนาดเล็กทีป่ระกอบดว้ยนวิคลโีอไทด ์ซึง่เป็นโมโน

เมอรท์ีส่รา้งสว่นประกอบ 3 สว่น ไดแ้ก ่น ้าตาลคารบ์อน 5 หมูฟ่อสเฟต และฐานไนโตรเจน 

โมดลูการท างาน (Operational Manual, OM): ฮารด์แวรเ์ฉพาะของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ที่

จัดเตรยีมอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชส้ าหรับโมดลูวเิคราะห ์(AM) 1–4 โมดลู  

PCR: ปฏกิริยิาลกูโซโ่พลเีมอเรส 

RT: การถอดความแบบยอ้นกลับ 

ชอ่งSwab: ชอ่งทางเขา้ส าหรับ swab แหง้ใน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

Cartridge 

ผูใ้ช:้ บคุคลทีใ่ชง้าน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 / QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

Cartridge ตามวธิทีีเ่หมาะสม 
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ภาคผนวก C: ขอ้จ ากดัความรับผดิชอบในการรับประกนั 

QIAGEN จะไมม่สีว่นรับผดิใด ๆ และปฏเิสธการรับประกนัโดยชดัแจง้หรอืโดยนัยใด ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบั

การใชง้าน QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge รวมถงึความรับผดิหรอืการ

รับประกนัทีเ่กีย่วขอ้งกบัความสามารถในการซือ้ขาย ความเหมาะสมส าหรับวัตถปุระสงคเ์ฉพาะ หรอืการ

ละเมดิสทิธบัิตร ลขิสทิธิ ์หรอืสทิธใินทรัพยส์นิทางปัญญาอืน่ ๆ  ไมว่า่ทีใ่ดก็ตามในโลก ยกเวน้สว่นทีร่ะบุ

ไวใ้นขอ้ก าหนดและเงือ่นไขการขายส าหรับ QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 
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สญัลกัษณ์ 

ตารางตอ่ไปนีอ้ธบิายสญัลักษณ์ทีอ่าจปรากฏบนฉลากหรอืในเอกสารนี ้

 <N> ประกอบดว้ยน ้ายาทีเ่พยีงพอตอ่<N> ปฏกิริยิา 

 ใชก้อ่น 
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 หมายเลขแค็ตตาล็อก 
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 ผูผ้ลติ 
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เครือ่งหมาย CE ส าหรับการผลติทีส่อดคลอ้งตามกฎหมายของสหภาพ
ยโุรป 

 หมายเลขซเีรยีล 

 หา้มใชซ้ ้า 

 
เก็บใหพ้น้จากแสงแดด 
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ขอ้มลูการสัง่ซือ้ 

ผลติภณัฑ ์ สารบญั หมายเลข

แค็ตตาล็อก 

QIAstat-Dx Respiratory 

SARS-CoV-2 Panel 

ส าหรับการทดสอบ 6 ครัง้: QIAstat-Dx 

Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

Cartridges บรรจแุยกกนั 6 ชิน้และปิเปตต์

ส าหรับถา่ยโอนบรรจแุยกกนั 6 ชิน้ 

691214 

  

ผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง  

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QIAstat-Dx Analytical Module, 

1 QIAstat-Dx Operational Module และ

ฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วรท์ีเ่กีย่วขอ้งเพือ่

เรยีกใชค้ารท์รดิจท์ดสอบ QIAstat-Dx 

ส าหรับการวนิจิฉัยระดับโมเลกลุ 

9002824 

   

 

ส าหรับขอ้มลูใบอนุญาตและขอ้มลูปฏเิสธความรับผดิชอบจ าเพาะผลติภัณฑท์ีเ่ป็นปัจจบัุน โปรดดคููม่อื

ชดุอปุกรณ์ QIAGEN หรอืคูม่อืผูใ้ชง้านทีเ่กีย่วขอ้ง ทา่นสามารถอา่นคูม่อืชดุอปุกรณ์ QIAGEN และคูม่อื

ผูใ้ชง้านไดท้ี ่ www.qiagen.com หรอืสามารถขอไดจ้ากแผนกบรกิารทางเทคนคิของ QIAGEN หรอื

ผูแ้ทนจ าหน่ายในประเทศของทา่น 

  

http://www.qiagen.com/
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ประวัตกิารแกไ้ขเอกสาร 

 วันที ่ การเปลีย่นแปลง  

การแกไ้ข 1 

03/2020 

การเปิดตัวครัง้แรก 

 การแกไ้ข 2 

12/20 

อัปเดตสว่นจุดประสงคก์ารใชง้าน ประสทิธภิาพทางคลนิกิ 
และความเฉพาะตัว 

 

     

ขอ้ตกลงอนุญาตใชส้ทิธแิบบจ ากดัส าหรบั QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 

การใชผ้ลติภัณฑน์ี้แสดงวา่ผูซ้ ือ้หรอืผูใ้ชง้านผลติภัณฑย์อมรับขอ้ตกลงดังต่อไปนี้: 

1.  ผลติภัณฑน์ี้จะใชไ้ดต้ามเกณฑว์ธิทีีใ่หม้ากับผลติภัณฑแ์ละคูม่อืนี้ และส าหรับใชร้่วมกับชิน้สว่นประกอบทีม่าพรอ้มกับชดุอปุกรณ์นี้เทา่นัน้ QIAGEN ไมใ่หใ้บอนุญาตภายใต ้

ทรัพยส์นิทางปัญญาใด ๆ ของบรษัิทในการใชห้รอืน าชิน้สว่นอปุกรณ์ทีร่วมอยูใ่นชดุอุปกรณ์นี้ไปใชร้่วมกับชิน้สว่นอุปกรณ์ใด ๆ ทีไ่ม่ไดร้วมอยูใ่นชดุอปุกรณ์นี้ เวน้เสยีแต่ได ้
บรรยายไวใ้นเกณฑว์ธิทีีใ่หม้ากับผลติภัณฑ ์คูม่อืฉบับนี้ และเกณฑว์ธิเีพิม่เตมิตา่ง ๆ ทีพ่บไดท้ี ่www.qiagen.com เกณฑว์ธิเีพิม่เตมิเหลา่นี้บางเกณฑว์ธิ ีผูใ้ชข้อง QIAGEN 

จัดหาใหแ้กผู่ใ้ชข้อง QIAGEN เกณฑว์ธิเีพิม่เตมิอาจไมไ่ดร้ับการทดสอบอย่างครบถว้นสมบูรณ์หรอืไดร้ับการปรับใหเ้หมาะสมทีส่ดุโดย QIAGEN QIAGEN ไมร่ับประกันและไม่

รับรองวา่เกณฑว์ธิเีหลา่นี้จะไม่ละเมดิสทิธิข์องบคุคลอืน่ 

2.  นอกเหนือจากใบอนุญาตทีไ่ดแ้จง้ไวโ้ดยแจง้ชดัแลว้ QIAGEN ไมใ่หก้ารรับรองวา่ชดุอุปกรณ์และ/หรอืการใชง้านชดุอุปกรณ์จะไม่ละเมดิสทิธิข์องบุคคลอืน่ 

3.  ชดุอุปกรณ์และชิน้สว่นประกอบของชดุอปุกรณ์ไดร้ับอนุญาตส าหรับการใชง้านครัง้เดยีว และหา้มใชซ้ ้า ท าใหม ่หรอืขายซ ้า 

4.  QIAGEN ปฏเิสธความรับผดิชอบในใบอนุญาตอืน่ใด ทัง้ทีแ่จง้ชดัหรอืโดยนัยนอกเหนือจากทีไ่ดแ้จง้ไวอ้ยา่งชดัแจง้ 

5.  ผูซ้ือ้หรอืผูใ้ชช้ดุอปุกรณ์นี้ตกลงทีจ่ะไมด่ าเนนิการ หรอือนุญาตใหบ้คุคลอืน่ใดด าเนนิการในขัน้ตอนใดๆ ทีอ่าจน าไปสู ่หรอือ านวยความสะดวกใหเ้กดิการกระท าตอ้งหา้มทีแ่สดง
ไวข้า้งตน้ QIAGEN อาจบังคับใชข้อ้หา้มของขอ้ตกลงใบอนุญาตแบบจ ากัดในศาลใดๆ และพงึเรยีกชดใชค้่าใชจ่้ายในการสบืสวน และคา่ศาลทัง้หมด รวมถงึคา่ทนายในการ

ด าเนนิคดใีดๆ เพือ่บังคับใชข้อ้ตกลงใบอนุญาตแบบจ ากัดนี้ หรอืสทิธใินทรัพยส์นิทางปัญญาใดๆ ของบรษัิททีเ่กีย่วขอ้งกับชดุอุปกรณ์นี้ และ/หรอืชิน้สว่นประกอบของชดุอุปกรณ์

นี้ 

ส าหรับเงือ่นไขการรับใบอนุญาตทีอั่พเดทแลว้ โปรดด ูwww.qiagen.com 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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.); 

Rhinomer® (Novartis Consumer Health, S.A); 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); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); 

ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation) ชือ่และเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีน เป็นตน้ ทีใ่ชใ้นเอกสารฉบับนี้ แมว้า่จะไมไ่ดท้ าเครือ่งหมายโดยเฉพาะเจาะจงวา่เป็นเชน่นัน้ก็ตาม 

มไิดถ้อืวา่ไมไ่ดร้ับการปกป้องตามกฎหมาย 
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