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จ ดประสงค การใช  งาน 

artus CMV RG PCR Kit เป นการทดสอบการเพ  มปร มาณกรดน วคล อ กนอกร างกายเพ  อก าหนดปร มาณ
ของ DNA ของไซโตเมกะโลไวร ส (Cytomegalovirus, CMV) ในพลาสมามน ษย  ช ดอ ปกรณ ทดสอบ
เช งว น จฉ ยน  ใช  ปฏ ก ร ยาล กโซ พอล เมอเรส (Polymerase Chain Reaction, PCR) และได  ร บการปร บต  ง
ค าส าหร บการใช  งานก บเคร  อง Rotor-Gene Q  

artus CMV RG PCR Kit ม จ ดประสงค ให  ใช  งานร วมก บล กษณะอาการทางคล น กและต วบ งช  ทาง
ห  องปฏ บ ต การส าหร บการจ ดการการต ดเช  อ CMV ในผ  ป วยท  ม ความเส  ยงต อโรค CMV 

ต  องท าการแปลผลจาก artus CMV RG PCR Kit ภายใต  บร บทของส  งท  ตรวจพบทางคล น กและ
ห  องปฏ บ ต การท  เก  ยวข  องท  งหมด 

artus CMV RG PCR Kit ไม ม จ ดประสงค ให  ใช  เป นการทดสอบค ดกรองส าหร บการตรวจหา CMV  
ในเล อดหร อผล ตภ ณฑ จากเล อด หร อใช  เป นการทดสอบเช งว น จฉ ยเพ  อย นย นการต ดเช  อ CMV 

ค าอธ บายและหล กการ 

artus CMV RG PCR Kit เป นระบบพร  อมใช  ส าหร บการตรวจหา DNA ของ CMV โดยใช  ปฏ กร ยาล กโซ 
โพล เมอเรส (Polymerase Chain Reaction, PCR) บนเคร  อง Rotor-Gene Q MDx ใน CMV RG 
Master ม น  ายาและเอนไซม ส าหร บการเพ  มปร มาณจ าเพาะของบร เวณ 105 bp ของ ย นระยะต  นฉ บพล น
แบบเมเจอร  (Major Immediate Early Gene, MIE) ภายในจ โนมของ CMV (การว เคราะห ปร มาณน  
สามารถตรวจหาจ โนไทป ของ CMV แบบ gB1 – gB4) และส าหร บการตรวจหาช  นส วนของสาร
พ นธ กรรมจ าเพาะน  โดยตรงในช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ  Cycling Green ของ Rotor-Gene Q MDx  

นอกจากน   artus CMV RG PCR Kit ย งม ระบบบการเพ  มปร มาณส  งท  คล  ายคล งก นเป นคร  งท  สองเพ  อใช  
ระบ การย บย  ง PCR ท  อาจเก ดข  นได   ซ  งจะได  ร บการตรวจพบเป นช ดควบค มภายใน (Internal Control, 
IC) ในช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ  Cycling Yellow ของ Rotor-Gene Q MDx ม การจ ดช ดควบค มท  
เป นบวกภายนอก (CMV QS 1–4) ไว  ให   ซ  งจะช วยในการก าหนดปร มาณ DNA ของไวร ส ส าหร บข  อม ล
เพ  มเต ม โปรดด  “การก าหนดปร มาณ” หน า 22 
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ข  อม ลจ ลช พก อโรค 

ไซโตเมกะโลไวร ส (Cytomegalovirus, CMV) ในมน ษย พบได  ในเล อด เน  อเย  อ และในของเหลวค ด
หล  งเก อบท กชน ดของคนท  ม การต ดเช  อ ม การต ดต อได  ผ านทางปาก ทางเพศ ทางการถ ายเล อดหร อ
การปล กถ ายอว ยวะ ทางโพรงมดล กหร อต ดจากมารดาส  ทารกในครรภ  (1-4) การตรวจหาปร มาณเช  อ
ไวร ส CMV ท  อย  ในเล อดเป นต วช วยส าค ญส าหร บการประเม นความเส  ยงของโรค และการต ดตามการ
ตอบสนองต อการร กษา (5)  

การต ดเช  อ CMV ม กน าไปส  การต ดเช  อแบบไม แสดงการอาการตามด  วยการม เช  อไวร สอย  ในร างกาย
ตลอดช ว ต หากเก ดอาการในว ยร  นหร อในผ  ใหญ จะม อาการคล  ายคล งก บโรคโมโนน วคล โอซ สท  ม ไข   
ภาวะต บอ กเสบอย างอ อน และอาการป วยท  วไป (6) พบว าม การด าเน นโรคร นแรงของการต ดเช  อ CMV 
โดยเฉพาะอย างย  งในการต ดเช  อจากมารดาส  ทารกในครรภ และในผ  ป วยท  ม ภาวะภ ม ค  มก นบกพร อง (4,7) 

หล กการของกระบวนการ 

การตรวจหาจ ลช พก อโรคโดยใช  ปฏ ก ร ยาล กโซ พอล เมอเรส (Polymerase Chain Reaction, PCR)  
ย ดหล กการเพ  มปร มาณของส วนจ าเพาะในจ โนมของจ ลช พก อโรค ใน real-time PCR ม การตรวจหา
ผลผล ตจากการเพ  มปร มาณผ านส ย  อมฟล ออเรสเซนซ  ส  งเหล าน  ม กเช  อมโยงก บ Oligonucleotide 
Probes ซ  งจ บก บผลผล ตจากการเพ  มปร มาณโดยเฉพาะ การต ดตามความเข  มของฟล ออเรสเซนซ 
ระหว างท าการทดสอบ PCR (กล าวค อ ในเวลาจร ง) ท าให  สามารถท าการตรวจหาและก าหนดปร มาณ
ของผลผล ตท  เพ  มพ นข  นได  โดยไม จ าเป นต  องเป ดหลอดปฏ ก ร ยาหล งจากท  ท าการทดสอบ PCR (8)  
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ว สด ท  จ ดเตร ยมให   

ส  งท  บรรจ ในช ดอ ปกรณ  

 artus CMV RG PCR Kit 
หมายเลขแค ตตาล อก 
จ านวนปฏ กร ยา 

(24) 
4503263 

24 

(96) 
4503265 

96 

 

 ฟ า CMV RG Master (Taq 0.1 U/µl)  2 x 12 ปฏ ก ร ยา  

เหล อง CMV Mg-Sol*  
600 µl 

แดง CMV QS 1† (1 x 104 copies/µl)  
200 µl 

แดง CMV QS 2† (1 x 103 copies/µl)  
200 µl 

แดง CMV QS 3† (1 x 102 copies/µl)  
200 µl 

แดง CMV QS 4† (1 x 101 copies/µl)  
200 µl 

เข ยว CMV RG IC‡  
1000 µl 

ขาว Water (PCR grade) (น  า (เกรด PCR))  1000 µl  

 ค าแนะน าการใช  งาน  
1  

     

* สารละลายแมกน เซ ยม 
† สารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณ 
‡ ช ดควบค มภายใน 
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ว สด ท  ต  องใช  แต ไม ได  จ ดหาให   

น  ายา 

 ช ดอ ปกรณ แยก DNA (ด  “การแยก DNA” หน า 12) 

ว สด ส  นเปล อง 

 ท ปส าหร บป เปตต ปราศจากเช  อพร  อมต วกรอง 
 Strip Tubes and Caps, 0.1 ml ส าหร บใช  ก บ 72-well rotor (หมายเลขแค ตตาล อก 981103 หร อ 

981106) 
 หร ออ กทางเล อกหน  ง: PCR Tubes, 0.2 ml ส าหร บใช  ก บ 36-well rotor (หมายเลขแค ตตาล อก 

981005 หร อ 981008) 

อ ปกรณ  

 ป เปตต  (ปร บได  )╗

* 
 เคร  องผสมกระแสวน* 
 เคร  องหม นเหว  ยงชน ดต  งโต ะ* ท  ม ต วหม นส าหร บหลอดปฏ ก ร ยาขนาด 2 ml 
 เคร  อง Rotor-Gene Q MDx* ท  ม ช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ ส าหร บ Cycling Green และ 

Cycling Yellow 
 ซอฟต แวร  Rotor-Gene Q เวอร ช น 2.3.5 ข  นไป  
 เคร  องให  ความเย น (Loading Block 72 x 0.1 ml Tubes หมายเลขแคตตาล อก 9018901 หร อ 

Loading Block 96 x 0.2 ml Tubes หมายเลขแคตตาล อก 9018905) 

 
* ก อนใช  งาน โปรดตรวจสอบให  แน ใจว าเคร  องม อต างๆ ได  ร บการตรวจสอบและปร บเท ยบแล  วตามค าแนะน าของผ  ผล ต 
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ค าเต อนและข  อควรระว ง 

ข  อม ลด  านความปลอดภ ย 

เม  อท างานก บสารเคม  ให  สวมใส เส  อคล มห  องปฏ บ ต การ ถ งม อแบบใช  แล  วท  ง และแว นป องก นดวงตาท  
เหมาะสมเสมอ ส าหร บข  อม ลเพ  มเต ม โปรดศ กษาเอกสารข  อม ลความปลอดภ ย (Safety Data Sheet, SDS) 
ท  เหมาะสม เอกสารเหล าน  ม ให  บร การทางออนไลน ในร ปแบบ PDF ได  ท   www.qiagen.com/safety ท  
ซ  งค ณจะสามารถค  นหา ด  และพ มพ  SDS ของช ดอ ปกรณ  QIAGEN และส วนประกอบช ดอ ปกรณ แต ละ
รายการได   

ให  ท  งต วอย างและของเส ยจากการว เคราะห ปร มาณตามระเบ ยบความปลอดภ ยในท  องถ  นของค ณ 

ข  อควรระว ง 

ผ  ใช  ควรให  ความสนใจส  งต อไปน  เสมอ: 

 ใช  ท ปส าหร บป เปตต ท  ปราศจากเช  อพร  อมต วกรอง 
 จ ดเก บและสก ดว สด ท  เป นบวก (ส  งส งตรวจ ช ดควบค มท  เป นบวก และช  นส วนสารพ นธ กรรม)  

แยกจากน  ายาอ  นๆ ท  งหมด และเต มลงไปในสารผสมเพ  อใช  ท าฏ กร ยาในพ  นท  ซ  งแยกห างจากก น 
 ละลายส วนประกอบท  งหมดอย างท  วถ งท  อ ณหภ ม ห  อง (15–25°C) ก อนเร  มการว เคราะห ปร มาณ 
 เม  อละลายแล  ว ผสมส วนประกอบ (ด  วยการใช  ป เปตต ด ดข  นลงซ  าๆ หร อด  วยการใช  กระแสวนแบบ

พ ลส ) และหม นเหว  ยงเป นช วงส  นๆ 
 ให  ท างานอย างรวดเร ว และเก บส วนประกอบบนน  าแข งหร อในเคร  องให  ความเย น  

(ท  ใส หลอดทดลอง 72/96) 

http://www.qiagen.com/safety
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การจ ดเก บและการจ ดการน  ายา 
ส วนประกอบของ artus CMV RG PCR Kit ควรได  ร บการจ ดเก บท  อ ณหภ ม  –30°C ถ ง –15°C และจะคง
ต วอย  จนกว าจะถ งว นหมดอาย ท  แสดงไว  บนฉลาก ควรหล กเล  ยงการละลายและแช แข งซ  า (>2x) 
เน  องจากอาจท าให  ความไวต อการว เคราะห ปร มาณลดลง หากน  ายาถ กน ามาใช  อย างไม ต อเน  อง ควรน า
น  ายาเหล าน  นไปแช แข งโดยแบ งเก บเป นส วน การจ ดเก บท  อ ณหภ ม  2–8°C ไม ควรนานกว า 5 ช  วโมง 

การจ ดการและการจ ดเก บส  งส งตรวจ 
หมายเหต : ต วอย างท  งหมดต  องได  ร บการปฏ บ ต อย างว สด ต ดเช  ออ นตราย 

หมายเหต : การศ กษาเช งว เคราะห ท  ด าเน นการเพ  อตรวจสอบสมรรถนะของช ดทดสอบน  กล าวถ ง
พลาสมาท  ม  EDTA ว าเป นว สด ต วอย างท  เหมาะสมท  ส ดส าหร บการตรวจหา CMV ด งน  นเราจ งขอแนะน า
ให  ใช  ว สด น  ก บ artus CMV RG PCR Kit 

ได  ม การตรวจสอบความใช  ได  ของ artus CMV RG PCR Kit โดยใช  ต วอย างพลาสมามน ษย ท  ม  EDTA 
ว สด ต วอย างอ  นๆ ย งไม ม การตรวจสอบความใช  ได   โปรดใช  ช ดอ ปกรณ แยกกรดน วคล อ กท  แนะน า  
(ด  “การแยก DNA” หน า 12) ส าหร บการเตร ยมต วอย าง 

เม  อใช  ว สด ต วอย างบางชน ดต  องปฏ บ ต ตามค าแนะน าในการเก บต วอย าง ขนส ง และจ ดเก บส าหร บว สด 
ต วอย างชน ดน  นๆ อย างเคร งคร ด 

การเก บส  งส งตรวจ 
การเจาะเล อดแต ละคร  งท าให  เก ดการบาดเจ บของหลอดเล อด (หลอดเล อดแดง หลอดเล อดด า หร อ
หลอดเล อดฝอย) ควรใช  ว สด ท  ไม เป นอ นตรายและปราศจากเช  อเท าน  น ส าหร บการเจาะเล อด ควรม 
ว สด แบบใช  แล  วท  งท  เหมาะสมให  ใช  งาน ส าหร บการเจาะหลอดเล อดด า ไม ควรใช  เข มส าหร บหลอด
เล อดฝอยซ  งม ขนาดเล กเก นไป ควรท าการเจาะเล อดจากหลอดเล อดด าในบร เวณท  เหมาะสมบนข  อพ บ
ศอก แขนท อนล าง หร อหล งม อ ต  องเจาะเล อดโดยใช  หลอดส าหร บเก บส  งส งตรวจมาตรฐาน (หลอด 
Sarstedt® จ กแดง หร อหลอดท  เท าเท ยมก นจากบร ษ ทผ  ผล ตอ  น) ควรด ดเล อดปร มาณ 5–10 ml  
ใส หลอด EDTA ควรผสมสารในหลอดโดยใช  ว ธ พล กหลอดโดยตรงหล งเก บต วอย าง (8x, ห  ามเขย า)  

หมายเหต : ห  ามใช  ต วอย างท  ใส เฮพาร น 
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การจ ดเก บต วอย าง 

ควรม การแยกเล อดครบส วนออกเป นส วนประกอบท  เป นพลาสมาและส วนท  เป นเซลล โดยใช  การหม น
เหว  ยงนาน 20 นาท  ท   800–1600 x g ภายใน 6 ช  วโมง (9,10) น าพลาสมาท  แยกออกมาไปใส หลอด
โพล โพรพ ล นปราศจากเช  อ ความไวของการว เคราะห ปร มาณอาจลดลงได  หากม การแช แข งต วอย าง
เป นประจ าหร อม การจ ดเก บเป นระยะเวลานานข  น  

การขนส งต วอย าง 

ควรถ อเป นหล กการว าว สด ต วอย างควรได  ร บการขนส งในภาชนะบรรจ เพ  อการขนส งแบบก นกระแทก 
ด งน  นจ งสามารถหล กเล  ยงอ นตรายจากการต ดเช  อท  อาจเก ดข  นได  เน  องจากการร  วไหลของต วอย าง  
ควรขนส งต วอย างโดยปฏ บ ต ตามค าแนะน าส าหร บการขนส งสารจ ลช พก อโรคในประเทศและในท  องถ  น╘

*  

ควรม การส งต วอย างภายใน 6 ช  วโมง ไม แนะน าให  จ ดเก บต วอย างในท  ซ  งท าการเก บต วอย างน  น 
สามารถส งต วอย างทางไปรษณ ย ได   โดยปฏ บ ต ตามค าแนะน าทางกฎหมายส าหร บการขนส งว สด จ ลช พ
ก อโรค เราแนะน าให  ขนส งต วอย างโดยใช  บร การขนส งพ สด ขนาดเล ก ควรส งต วอย างเล อดโดยม การ
ร กษาความเย น (2–8°C) และส งพลาสมาท  แยกออกมาแบบแช แข ง (–30 ถ ง –15°C)  

 
* สมาคมขนส งทางอากาศระหว างประเทศ (International Air Transport Association, IATA) ระเบ ยบว าด  วยส นค  าอ นตราย 
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กระบวนการ 

การแยก DNA 

ช ดอ ปกรณ จาก QIAGEN ด งท  แสดงไว  ใน ตารางท   1 ได  ร บการตรวจสอบความใช  ได  ส าหร บการท าให   
DNA ของไวร สบร ส ทธ  จากชน ดของต วอย างจากมน ษย ท  บ งช  ไว  ส าหร บการใช  งานก บ artus CMV RG 
PCR Kit ด าเน นการท าให   DNA ของไวร สบร ส ทธ  ตามค าแนะน าในค  ม อช ดอ ปกรณ ท  สอดคล  องก น 

ตารางท   1 ช ดอ ปกรณ ส าหร บการท าให บร ส ทธ  ท  ได ร  บการตรวจสอบความใช ได ส าหร บการใช งานก บ artus CMV RG 
PCR Kit 

 
ว  สด ต  วอย าง 

ขนาด
ต วอย าง 

ช ดอ ปกรณ ส าหร บการแยก
กรดน วคล อ ก 

หมายเลข
แค ตตาล อก  

น  ายาน าพาสาร 
RNA 

 

พลาสมาท  ม  
EDTA 

500 µl QIAamp® DSP Virus Kit 60704 รวมอย  ในช ด 

พลาสมาท  ม  
EDTA  

400 µl EZ1® DSP Virus Kit (48) 62724 รวมอย  ในช ด 

 

หมายเหต : การใช   น  ายาน าพาสาร RNA เป นส  งส าค ญอย างย  งต อประส ทธ ภาพในการสก ดและด งน  นจ ง
ส งผลต อการได   DNA/RNA หล งจากน  น เพ  อเพ  มการคงต วของ น  ายาน าพาสาร RNA ท  ให  มาก บ 
QIAamp DSP Virus Kit เราขอแนะน าให  ด าเน นการต อไปตามข  อม ลเก  ยวก บการค นสภาพและการ
จ ดเก บ น  ายาน าพาสาร RNA ท  ให  ไว  ในห วข  อ “การเตร ยมน  ายาและบ ฟเฟอร ” ของ ค  ม อ QIAamp DSP 
Virus Kit 

หมายเหต : สามารถน าช ดควบค มภายในของ artus CMV RG PCR Kit มาใช  ในกระบวนการแยกได  
โดยตรง ตรวจให  แน ใจว าได  รวมต วอย างพลาสมาท  เป นลบหน  งต วอย างไว  ในกระบวนการแยกด  วย 
ส ญญาณของช ดควบค มภายในท  สอดคล  องก นจะเป นพ  นฐานส าหร บการประเม นการแยก (ด ห วข  อ  
“ช ดควบค มภายใน” ข  างล าง)  
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ช ดควบค มภายใน 

ม การจ ดช ดควบค มภายใน (CMV RG IC) มาให  พร  อมช ดอ ปกรณ น   ซ  งท าให  ผ  ใช  สามารถควบค มท  ง
กระบวนการแยก DNA และตรวจสอบการย บย  ง PCR ท  อาจเก ดข  นได   ส าหร บการใช  งานน   ให  เต มช ด
ควบค มภายในเข  าไปในการแยกท  อ ตราส วน 0.1 µl ต อปร มาตรการชะ 1 µl ต วอย างเช น ในการใช   
QIAamp DSP Virus Kit จะม การชะ DNA ในบ ฟเฟอร ส าหร บการชะ (AVE) 60 µl ด งน  นจ งควรเต มช ด
ควบค มภายในจ านวน 6 µl ในข  นแรก ปร มาณของช ดควบค มภายในท  ใช  ข  นอย  ก บปร มาตรการชะเท าน  น  

หมายเหต : ควรเต มช ดควบค มภายในและ น  ายาน าพาสาร RNA (ด  “การแยก DNA,” หน า 12) ลงใน
สารผสมของบ ฟเฟอร ส าหร บการสลายก บว สด ต วอย าง หร อเต มลงในบ ฟเฟอร ส าหร บการสลายโดยตรง
เท าน  น 

ห  ามเต มช ดควบค มภายในลงในว สด ต วอย างโดยตรง หากเต มลงในบ ฟฟเฟอร ส าหร บการสลาย โปรด
ทราบว าสารผสมระหว างช ดควบค มภายในและบ ฟเฟอร ส าหร บการสลาย–น  ายาน าพาสาร RNA ต  อง
เป นสารท  เพ  งเตร ยมเสร จใหม ๆ  และน ามาใช  งานท นท  (การจ ดเก บสารผสมน  ท  อ ณหภ ม ห  องหร อเก บใน
ต  เย นแม  เพ ยงไม ก  ช  วโมงก อาจท าให  ช ดควบค มภายในใช  การไม ได  และประส ทธ ภาพการสก ดลดลง)  

หมายเหต : ห  ามเต มช ดควบค มภายในและ น  ายาน าพาสาร RNA ลงในว สด ต วอย างโดยตรง 

ในการพ จารณาว าการท าให  บร ส ทธ  ส าเร จ ค า CT ของช ดควบค มภายในของต วอย างพลาสมาท  เป นลบ
ซ  งถ กน ามาผ านกระบวนการระหว างการท าให  บร ส ทธ   (QIAamp DSP Virus Kit) ต  องได  ค าถ ง CT = 27 
± 3 (ค าเกณฑ : 0.03) จากการใช  เคร  อง Rotor-Gene Q (ด หน า 24 ส าหร บข  อม ลเพ  มเต ม) การกระจาย
ท  กล าวมาน  เป นไปตามความแปรปรวนของเคร  องและการท าให  บร ส ทธ   การเบ  ยงเบนส งข  นช  ว าม ป ญหา
ในการท าให  บร ส ทธ   ในกรณ น  ต  องม การตรวจสอบการท าให  บร ส ทธ   และต  องตรวจสอบความใช  ได  คร  งท  
สองหากจ าเป น หากท านม ค าถามเพ  มเต มใดๆ หร อหากประสบป ญหา โปรดต ดต อฝ ายบร การทาง
เทคน คของ QIAGEN 

อ กทางเล อกหน  ง สามารถใช  ช ดควบค มภายในพ  อตรวจสอบการย บย  ง PCR ท  อาจเก ดข  นได  เพ ยงอย าง
เด ยว ส าหร บการใช  งานน   ให  เต มช ดควบค มภายในลงใน CMV RG Master และ CMV Mg-Sol โดยตรง
ด งท  อธ บายไว  ในข  นตอนท   2b ของเกณฑ ว ธ  (หน า 15) 



 

 

14 artus CMV RG PCR Kit 03/2021 

เกณฑ ว ธ : PCR และการว เคราะห ข  อม ล 

จ ดส าค ญก อนเร  ม 

 สละเวลาเพ  อท าความค  นเคยก บเคร  อง Rotor-Gene Q ก อนเร  มท าตามเกณฑ ว ธ  ด ค  ม อการใช  งาน
เคร  องม อท  เก  ยวข  องเพ  อหาข  อม ลเพ  มเต ม 

 ตรวจสอบให  แน ใจว าม สารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณอย างน  อยท  ส ดหน  งชน ด ตลอดจน
สารควบค มท  เป นลบหน  งชน ด (น  า, เกรด PCR) รวมอย  ส าหร บการท า PCR แต ละคร  ง ในการสร  าง
เส  นกราฟมาตรฐาน ให  ใช  สารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณท  ง 4 ท  ให  มา (CMV QS 1–4) 
ส าหร บการท า PCR แต ละคร  ง 

ส  งท  ต  องท าก อนเร  ม 

 ตรวจสอบให  ม  นใจว าเคร  องให  ความเย น (อ ปกรณ เสร มของเคร  อง Rotor-Gene Q) น  นได  เป ดท า
ความเย นจนได  อ ณหภ ม อย  ท   2–8°C ก อนการใช  งาน 

 ก อนใช  งานแต ละคร  ง น  ายาท  งหมดต  องผ านการละลายอย างสมบ รณ  จากน  นให  น าไปผสม  
(ด  วยการใช  ป เปตต ด ดข  นลงซ  าๆ หร อใช  การหม นวนอย างเร ว) และท าการหม นเหว  ยงเป นเวลาส  นๆ 

กระบวนการ 

1. วางหลอด PCR ตามจ านวนท  ต  องการลงไปในอะแดปเตอร ของเคร  องให  ความเย น 

2. หากใช  ช ดควบค มภายในเพ  อต ดตามกระบวนการการแยก DNA และตรวจสอบการย บย  ง PCR ท  อาจ
เก ดข  นได   ให  ท าตามข  นตอน 2a หากใช  ช ดควบค มภายในเพ  อตรวจการย บย  ง PCR เพ ยงอย างเด ยว 
ให  ท าตามข  นตอน 2b 

หมายเหต : ขอแนะน าเป นอย างย  งให  เต มช ดควบค มภายในลงใน CMV RG Master และ CMV Mg-
Sol ท  ใช  ส าหร บสารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณ ส าหร บสารมาตรฐานส าหร บการก าหนด
ปร มาณ ให  เต มช ดควบค มภายในลงใน CMV RG Master และ CMV Mg-Sol โดยตรงด งท  ได  อธ บาย
ไว  ในข  นตอน 2b ของเกณฑ ว ธ  และใช  สารผสมหล กน  ส าหร บสารมาตรฐานส าหร บการก าหนด
ปร มาณแต ละชน ด (CMV QS 1–4) 

2a. ม การเต มช ดควบค มภายในลงไปในการแยกแล  ว (ด  ช ดควบค มภายใน, หน า 13) ในกรณ น   
ให  เตร ยมสารผสมหล ก ตามตารางท   2 (หน าถ ดไป) โดยท  วไปแล  วสารผสมส าหร บการท า
ปฏ กร ยาจะใส ส วนประกอบท  จ าเป นท  งหมดส าหร บ PCR ไว  แล  ว ยกเว  นต วอย างเท าน  น  
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ตารางท   2 การเตร ยมสารผสมหล ก (ช ดควบค มภายในท  ใช เพ  อต ดตามการแยก DNA และตรวจสอบการย บย  ง PCR) 

 จ านวนต วอย าง 1 12  

CMV RG Master 25 µl 300 µl 

CMV Mg-Sol 5 µl 60 µl 

CMV RG IC 0 µl 0 µl 

ปร มาตรท  งหมด 30 µl 360 µl 

 

2b. ต  องเต มช ดควบค มภายในลงในสารผสม CMV RG Master ก บ CMV Mg-Sol โดยตรง ในกรณ 
น  ให  เตร ยมสารผสมหล ก ตามตารางท   3 โดยท  วไปแล  วสารผสมส าหร บการท าปฏ กร ยาจะใส 
ส วนประกอบท  จ าเป นท  งหมดส าหร บ PCR ไว  แล  ว ยกเว  นต วอย างเท าน  น  

ตารางท   3 การเตร ยมสารผสมหล ก (ช ดควบค มภายในท  ใช ตรวจสอบการย บย  ง PCR เท าน  น) 

 จ านวนต วอย าง 1 12  

CMV RG Master 25 µl 300 µl 

CMV Mg-Sol 5 µl 60 µl 

CMV RG IC 2 µl 24 µl 

ปร มาตรท  งหมด 32 µl* 384 µl* 

 * ปร มาตรท  เพ  มข  นจากการเต มช ดควบค มภายในไม ได  ร บความสนใจเม  อเตร ยมการว เคราะห ปร มาณ PCR ไม ได  ท าให  ความไวของ
ระบบตรวจจ บบกพร องไป 

3. ใช  ป เปตต ด ดสารผสมหล ก 30 µl ใส ในหลอด PCR แต ละหลอด แล  วจ งเต มต วอย าง DNA ท  ผ าน
การชะมาแล  ว 20 µl (ด ตารางท   4) ท  งน  ในท านองเด ยวก นก จะต  องใช  สารมาตรฐานส าหร บการ
ก าหนดปร มาณอย างน  อยหน  งอย าง (CMV QS 1–4) ปร มาณ 20 µl เป นต วควบค มท  เป นบวก  
และน  าปร มาณ 20 µl (น  า, เกรด PCR) เป นต วควบค มท  เป นลบ  

ตารางท   4 การเตร ยมการว เคราะห ปร มาณ PCR 

 จ านวนต วอย าง 1 12  

สารผสมหล ก 30 µl 30 µl ในแต ละหลอด 

ต วอย าง 20 µl 20 µl ในแต ละหลอด 

ปร มาตรท  งหมด 50 µl 50 µl ในแต ละหลอด 

จ านวนต วอย าง 1 12 

 

4. ป ดหลอด PCR ตรวจสอบให  แน ใจว าได  วางแหวนล อก (อ ปกรณ เสร มของเคร  อง Rotor-Gene)  
ไว  ท  ส วนบนส ดของต วหม นเพ  อป องก นหลอดเป ดโดยไม เจตนาระหว างการท างาน 
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5. ส าหร บการตรวจหา DNA ของ CMV ให  สร  างโปรไฟล อ ณหภ ม ตามข  นตอนต อไปน   

 
การต  งค าพาราม เตอร ส าหร บการว เคราะห ปร มาณท  วไป ร ปท   1, ร ปท   2, และ ร ปท   3 

 

การกระต  นเร  มแรกของเอนไซม ท  เร  มต  นด  วยความร  อน ร ปท   4 

การเพ  มปร มาณ DNA ( PCR แบบท ชดาวน ) ร ปท   5 

การปร บความไวของช องฟล ออเรสเซนซ  ร ปท   6 

การเร  มการท างาน ร ปท   7 

 

ข  อม ลจ าเพาะท  งหมดจะใช  ก บซอฟต แวร  Rotor-Gene Q เวอร ช น 2.3.5 ข  นไป โปรดด ข  อม ลเพ  มเต ม
เก  ยวก บการต  งโปรแกรมของเคร  อง Rotor-Gene ในค  ม อผ  ใช  งานเคร  องม อท  เหมาะสม ในภาพท  แสดง
ไว   การต  งค าเหล าน  แสดงไว  ในกรอบหนาส ด า ม ภาพประกอบรวมไว  ให  ส าหร บเคร  อง Rotor-Gene Q  

6. เป ดกล องโต  ตอบ New Run Wizard (ต วช วยสร างการท างานใหม )(ร ปท   1, หน าถ ดไป) ท า
เคร  องหมายท  กล อง Locking Ring Attached (ใส วงแหวนส าหร  บล อกแล ว) แล  วคล ก  
Next (ถ ดไป) 

 
ร ปท   1 กล องโต ตอบ “New Run Wizard (ต วช วยสร างการท างานใหม )” 
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7. เล อก 50 ส าหร บปร มาตรของปฏ ก ร ยา PCR แล  วคล ก Next (ถ ดไป) (ร ปท   2) 

ร ปท   2 การต  งค าพาราม เตอร ส าหร บการว เคราะห ปร มาณท  วไป 
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8. คล กท  ป  ม Edit Profile (แก ไขโปรไฟล ) ในกล องโต  ตอบ New Run Wizard (ต วช วยสร าง
การท างานใหม ) ถ ดไป (ร ปท   3) และต  งโปรไฟล อ ณหภ ม ด งท  ได  แสดงไว  ใน ร ปท   3 ถ ง ร ปท   5  

 
ร ปท   3 การแก ไขโปรไฟล  

 
ร ปท   4 การกระต  นเร  มแรกของเอนไซม ท  เร  มต นด วยความร อน 
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ร ปท   5 การเพ  มปร มาณ DNA ตรวจให แน ใจว าได เป ดใช การท างานท ชดาวน ส าหร บ 10 รอบในข  นตอนการอบอ อน 

9. จ าเป นต  องก าหนดช วงการตรวจหาของช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ ตามความเข  มของฟล ออเรส
เซนซ ในหลอด PCR คล กท   Gain Optimisation (การปร  บให เหมาะสม) ในกล องโต  ตอบ 
New Run Wizard (ต วช วยสร างการท างานใหม ) (ด  ภาพท   3, ในหน าก อน) เพ  อเป ดกล อง
โต  ตอบ Auto-Gain Optimisation Setup (ต  งค าการปร  บให เหมาะสมอ ตโนม ต ) ต  งค า
อ ณหภ ม การปร บเท ยบให  เป น 65°C เพ  อให  ตรงก บอ ณหภ ม การอบอ อนของโปรแกรมการเพ  ม
ปร มาณ (ร ปท   6, หน าถ ดไป) 
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ร ปท   6 การปร บความไวของช องฟล ออเรสเซนซ  
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10. ค าท  ได  ซ  งถ กก าหนดโดยการปร บเท ยบช องส ญญาณได  ร บการบ นท กโดยอ ตโนม ต และได  แสดง
รายการไว  ในหน าต างเมน ส ดท  ายของกระบวนการต  งโปรแกรม (ร ปท   7, หน าถ ดไป) คล ก  
Start Run (เร  มการท างาน) 

 
ร ปท   7 การเร  มการท างาน 
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การแปลผล 

การก าหนดปร มาณ 

ม การปฏ บ ต ต อสารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณท  ให  มาด  วย (CMV QS 1–4) เสม อนเป นต วอย าง
ท  ผ านการท าให  บร ส ทธ  มาก อนแล  ว และใช  ปร มาตร 20 µl เหม อนก นในการท า PCR โดยตรง (ไม 
จ าเป นต  องม การสก ดอ ก) ในการสร  างเส  นกราฟมาตรฐานบนเคร  อง Rotor-Gene Q ควรใช  สารมาตรฐาน
ส าหร บการก าหนดปร มาณท  ง 4 และก าหนดไว  ในกล องโต  ตอบ Edit Samples (แก ไขต วอย าง)  
ให  เป นสารมาตรฐานท  ม ความเข  มข  นท  ระบ ไว   (ด ค  ม อการใช  งานของเคร  องม อท  เก  ยวข  อง)  

หมายเหต : เพ  อความแน ใจว าการก าหนดปร มาณแม นย า ขอแนะน าเป นอย างย  งให  เต มช ดควบค ม
ภายในลงใน CMV RG Master และ CMV Mg-Sol ท  ใช  ส าหร บสารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณ 
ส าหร บการใช  งานน   ให  เต มช ดควบค มภายในลงใน CMV RG Master และ CMV Mg-Sol โดยตรงด งท  
ได  อธ บายไว  ในข  นตอน 2b ของเกณฑ ว ธ  (หน า 15) และใช  สารผสมหล กน  ส าหร บสารมาตรฐานส าหร บ
การก าหนดปร มาณแต ละอย าง (CMV QS 1–4) 

หมายเหต : มาตรฐานการก าหนดปร มาณจะก าหนดเป น copies/µl ต  องน าสมการต อไปน  มาใช  เพ  อ
แปลงค าท  ก าหนดด  วยเส  นกราฟมาตรฐานเป นหน วย copies/ml ของว สด ต วอย าง: 

ผล  �
copies

ml �    = 
ผล(copies/µl) x ปร มาตรการชะ (µl)

ปร มาตรต วอย าง (ml)  

โดยหล กการแล  วต  องป อนปร มาตรต วอย างเร  มต  นเข  าในสมการข  างบน โดยจะต  องน ามาพ จารณาเม  อ
ปร มาตรต วอย างม การเปล  ยนแปลงก อนท  จะท าการสก ดกรดน วคล อ กออก (เช น การลดปร มาตรด  วยการ
หม นเหว  ยง หร อการเพ  มปร มาตรด  วยการเต มเข  าไปจนได  ปร มาตรตามต  องการส าหร บการแยก) 

หมายเหต : ม การปร บเท ยบสารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณก บ มาตรฐานสากลส าหร บไซโตเม
กะโลไวร สในมน ษย คร  งท   1 (รห ส NIBSC: 09/162) ตามท  ก าหนดไว  โดยองค การอนาม ยโลก (World 
Health Organization, WHO) 
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ในการแปลง copies/ml เป น IU/ml จากการใช   QIAamp DSP Virus Kit:  

WHO (IU/ml) = 2.933 x artus CMV (copies/ml) 

หมายเหต : ส าหร บกระแสงานของ QIAamp ต วอย างท  ได  ร บการก าหนดปร มาณแล  วต  องอย  ภายใน
พ ส ยเช งเส  น QS 1 x 101 ถ ง 1 x 104 copies/µl การก าหนดปร มาณไม สามารถท าให  เก ดความเช  อม  น
ได  นอกพ ส ยน   

ในการแปลง copies/ml เป น IU/ml จากการใช   EZ1 DSP Virus Kit บนเคร  อง EZ1 Advanced XL:  

WHO (IU/ml) = 0.794 x artus CMV (copies/ml) 

หมายเหต : ส าหร บกระแสงาน EZ1 ต วอย างท  ได  ร บการก าหนดปร มาณแล  วต  องอย  ภายในพ ส ยเช งเส  น 
3.16E+02 ถ ง 1.00E+08 copies/ml การก าหนดปร มาณไม สามารถท าให  เก ดความเช  อม  นได  นอกพ ส ยน   

ผลล พธ  

ม การแสดงต วอย างของปฏ กร ยา PCR ท  เป นบวกและเป นลบไว  ใน ร ปท   8 และ ร ปท   9, (หน าถ ดไป) 

   
ร ปท   8 การตรวจหาสารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณ (CMV QS 1–4) ในช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ  Cycling 
Green NTC: ไม ม การควบค มแม แบบ (ช ดควบค มท  เป นลบ) 
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ร ปท   9 การตรวจหาช ดควบค มภายใน (Internal Control, IC)ในช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ  Cycling Yellow ท  ม 
การเพ  มปร มาณของสารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณในเวลาเด ยวก น (CMV QS 1–4) NTC: ไม ม การควบค ม
แม แบบ (ช ดควบค มท  เป นลบ) 

ม การตรวจพบส ญญาณในช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ  Cycling Green 

ผลของการว เคราะห เป นบวก: ในต วอย างม  DNA ของ CMV 

ในกรณ น   การตรวจจ บส ญญาณในช องส ญญาณ Cycling Yellow จะไม จ าเป นเน  องจาก DNA ของ CMV 
ท  ม ความเข  มข  นเบ  องต  นส ง (ส ญญาณเป นบวกในช องส ญญาณ Cycling Green) สามารถน าไปส  
ส ญญาณฟล ออเรสเซนซ ท  หายไปหร อลดลงของช ดควบค มภายในในช องส ญญาณ Cycling Yellow 
(การแข งข น) 

ไม พบส ญญาณในช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ  Cycling Green ในขณะเด ยวก น ส ญญาณจากช ด
ควบค มภายในปรากฏข  นในช องส ญญาณ Cycling Yellow 

ในต วอย างไม ม  DNA ของ CMV ท  ตรวจหาได   ซ  งสามารถพ จารณาได  ว าผลเป นลบ 
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ในกรณ ท   PCR ของ CMV ให  ผลเป นลบ ส ญญาณของช ดควบค มภายในท  ตรวจจ บได  จะต ดความเป นไป
ได  ของการย บย  ง PCR ออกไป 

ไม ม การตรวจพบส ญญาณใดในช องส ญญาณ Cycling Green หร อในช องส ญญาณ Cycling Yellow 

ไม สามารถสร ปผลได   

สามารถด ข  อม ลเก  ยวก บท  มาของความผ ดพลาดและการแก  ป ญหาได  ใน  
“แนวทางการแก  ไขป ญหา,” หน า 41 
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การควบค มค ณภาพ 

ตามระบบการบร หารจ ดการค ณภาพท  ผ านการร บรอง ISO ของ QIAGEN ได  ม การทดสอบ artus CMV 
RG PCR Kit แต ละล อตตามค ณล กษณะเฉพาะท  ก าหนดไว  ล วงหน าเพ  อความม  นใจในค ณภาพของ
ผล ตภ ณฑ ท  ม ความสม  าเสมอ 

ข  อจ าก ด 

น  ายาท  งหมดใช  ส าหร บการว น จฉ ยนอกร างกายเท าน  น 

ผ  ใช  งานผล ตภ ณฑ น  ต  องเป นบ คลากรท  ได  ร บค าแนะน าหร อผ านการฝ กอบรมเก  ยวก บกระบวนการ
ว น จฉ ยนอกร างกายมาเป นพ เศษเท าน  น 

ต  องปฏ บ ต ตามค  ม อการใช  งานเคร  องม ออย างเคร งคร ดเพ  อให  ได  ผล PCR ท  ด ท  ส ด 

ต  องใส ใจในเร  องว นหมดอาย ท  พ มพ อย  บนกล องและฉลากของส วนประกอบท  งหมด ห  ามใช  ส วนประกอบ
ท  หมดอาย แล  ว 

แม  ว าจะเก ดเข  นได  ยาก แต การกลายพ นธ  ภายในบร เวณท  ม การสงวนอย างส งของจ โนมไวร สท  ถ กคล ม
ด  วยไพรเมอร และ/หร อโพรบของช ดอ ปกรณ อาจส งผลให  การก าหนดปร มาณต  ากว าความเป นจร งหร อ
เก ดความล  มเหลวในการตรวจหาไวร สในกรณ เหล าน   ความใช  ได  และสมรรถนะของการออกแบบการ
ว เคราะห ปร มาณจะได  ร บการปร บปร งเป นระยะสม  าเสมอ 
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ค ณล กษณะสมรรถนะ 

ความไวเช งว เคราะห   

ม การประเม นข ดจ าก ดในการตรวจจ บเช งว เคราะห  รวมท  งข ดจ าก ดในการตรวจจ บเช งว เคราะห โดย
ค าน งถ งการท าให  บร ส ทธ   (ข ดจ าก ดความไว) ของ artus CMV RG PCR Kit ม การก าหนดข ดจ าก ดใน
การตรวจจ บเช งว เคราะห โดยค าน งถ งการท าให  บร ส ทธ  โดยใช  ส  งส งตรวจทางคล น กท  ผล CMV เป นบวก
ร วมก บว ธ การสก ดแบบหน  ง ในทางกล บก น ม การก าหนดข ดจ าก ดในการตรวจจ บเช งว เคราะห จาก
ว ธ การสก ดท  เล อกไว  โดยอ สระด  วยการใช   DNA ของ CMV ท  ร  ความเข  มข  นแล  ว 

ในการก าหนดความไวเช งว เคราะห ของ artus CMV RG PCR Kit ได  ม การจ ดช ดเจ อจางของ DNA ท  เป น
จ โนมของ CMV จาก 10 ถ งค าโนม นอล 0.00316 copies/µl และท าการว เคราะห ด  วยเคร  อง 
Rotor-Gene ร วมก บ artus CMV RG PCR Kit ด าเน นการทดสอบก บช ดท  ท าซ  าก น 8 ช ดในว นท  
แตกต างก นไป 3 ว น ผลล พธ จะก าหนดจากการว เคราะห  Probit ภาพประกอบแบบกราฟ กของการ
ว เคราะห  Probit บน Rotor-Gene 6000 แสดงไว  ในร ปท   10 (หน าถ ดไป) ข ดจ าก ดของการตรวจจ บเช ง
ว เคราะห ของ artus CMV RG PCR Kit ในการใช  ร วมก บ Rotor-Gene Q MDx/Q/6000 และ  
Rotor-Gene 3000 ค อ 0.36 copies/µl (p = 0.05) และ 0.24 copies/µl (p = 0.05) ตามล าด บ ซ  ง
หมายความว าม ความน าจะเป น 95% ท  จะม การตรวจจ บได  ท   0.36 copies/µl หร อ 0.24 copies/µl  
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ร ปท   10 การว เคราะห  Probit: CMV (Rotor-Gene 6000) ความไวเช งว เคราะห ของ artus CMV RG PCR Kit บน 

Rotor-Gene 6000 

ม การก าหนดความไวเช งว เคราะห โดยค าน งถ งการท าให  บร ส ทธ   (QIAamp DSP Virus Kit) ของ artus 
CMV RG PCR Kit บนเคร  อง Rotor-Gene โดยการใช  ช ดการเจ อจางของว สด ไวร ส CMV จาก 1000 ถ ง
ค าโนม นอล 0.316 copies/ml CMV ท  เต มไว  ในส  งส งตรวจพลาสมาทางคล น ก ส  งส งตรวจเหล าน  ถ ก
น าไปสก ด DNA โดยใช   QIAamp DSP Virus Kit (ปร มาตรการสก ด: 0.5 ml, ปร มาตรการชะ: 60 µl) 
แต ละช ดการเจ อจางจากท  งหมด 8 ช ด ได  ร บการว เคราะห ด  วย artus CMV RG PCR Kit ในว นท  
แตกต างก น 3 ว นก บช ดท  ม การท าซ  าอ ก 8 ช ด ผลล พธ จะก าหนดจากการว เคราะห  Probit ภาพประกอบ
แบบกราฟ กของการว เคราะห  Probit ได  แสดงไว  ใน ร ปท   11 (หน าถ ดไป) ข ดจ าก ดการตรวจจ บเช ง
ว เคราะห โดยค าน งถ งการท าให  บร ส ทธ  ของ artus CMV RG PCR Kit ร วมก บ Rotor-Gene 3000 
เท าก บ 57.1 copies/ml (p = 0.05) ซ  งหมายความว าม ความน าจะเป น 95% ท   57.1 copies/ml จะถ ก
ตรวจจ บได   
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ร ปท   11 การว เคราะห  Probit: CMV (Rotor-Gene 3000) ความไวเช งว เคราะห โดยค าน งถ งการท าให บร ส ทธ   
(QIAamp DSP Virus Kit, QIAGEN) ของ artus CMV RG PCR Kit บน Rotor-Gene 3000  

ความไวเช งว เคราะห โดยค าน งถ งการท าให  บร ส ทธ  ด  วย EZ1 DSP Virus Kit (ปร มาตรการสก ด: 0.4 ml, 
ปร มาตรการชะ: 60 µl) ด  วยการใช  เคร  อง EZ1 Advanced XL ของ artus CMV RG PCR Kit บน Rotor-
Gene 6000 เท าก บ 68.75 copies/ml (p = 0.05) ซ  งหมายความว าม ความน าจะเป น 95% ท   68.75 
copies/ml จะถ กตรวจจ บได   

พ ส ยเช งเส  น 

พ ส ยเช งเส  นท  พ จารณาในการท าให  บร ส ทธ  ด  วย EZ1 DSP Virus Kit (ปร มาตรการสก ด: 0.4ml, ปร 
มาตรการชะ: 60 µl) ด  วยการใช  เคร  อง EZ1 Advanced XL ได  ม การก าหนดโดยการทดสอบส าเนาของ
ว สด ไวร ส CMV 4 ถ ง 6 ช ดในช ดการเจ อจางจาก 3.16E+01 ถ ง 1.00E+08 copies/ml 

ภาพประกอบแบบกราฟ กของการว เคราะห  Probit ได  แสดงไว  ใน ร ปท   12 (หน าถ ดไป) 
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ร ปท   12 การถดถอย Polynomial ของช ดข อม ลของ artus CMV RG PCR Kit โดยค าน งถ งการท าให บร ส ทธ   (EZ1 
DSP Virus Kit) บนเคร  อง EZ1 Advanced XL รวมท  งแบบจ าลองการถดถอยแบบเป นเส นตรง แบบควอดราท ก และ
แบบค วบ ก 

พ ส ยเช งเส  นของ artus CMV RG PCR Kit โดยค าน งถ งการท าให  บร ส ทธ  ด  วย EZ1 DSP Virus Kit (ปร 
มาตรการสก ด: 0.4ml, ปร มาตรการชะ: 60µl) จากการใช  เคร  อง EZ1 Advanced XL เท าก บ 3.16E+02 
to 1.00E+08 copies/ml 

หมายเหต : พ ส ยเช งเส  นของ artus CMV RG PCR Kit โดยค าน งถ งการท าให  บร ส ทธ  ด  วย QIAamp 
DSP Virus Kit (ปร มาตรการสก ด: 0.4 ml, ปร มาตรการชะ: 60 µl), เป น 1.00E+01 ถ ง 1.00E+04 
copies/µl 

ความจ าเพาะ 

ได  ม การสร  างความม  นใจในความจ าเพาะของ artus CMV RG PCR Kit เป นส  งส าค ญท  ส ดประการแรก
โดยการเล อกไพรเมอร และโพรบต าง ๆ รวมถ งการเล อกเง  อนไขการเก ดปฏ ก ร ยาท  เข  มงวด ไพรเมอร 
และโพรบเหล าน  ได  ร บการตรวจสอบเพ  อหาความเหม อนก นท  อาจเป นไปได  ก บล าด บพ นธ กรรมท  งหมด
ท  ม การต พ มพ ไว  ในธนาคารย นด  วยการว เคราะห เปร ยบเท ยบล าด บ จ งท าให  ม  นใจได  ถ งความสามารถใน
การตรวจจ บสายพ นธ  ท  เก  ยวข  องได  ท  งหมด 

ความเข มข นของ CMV โดยประมาณท   LOG10 เปร ยบเท ยบก บความเข มข น ของ CMV 
โดยโนม นอลท   LOG10 (artus CMV RG PCR Kit) 
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LOG10 ความเข มข นโนม นอล [copies/ml] 

___ Linear (Mean)  ___ Poly. (Mean) ___ Poly. ค าเฉล  ย 

y = 1.0888x ó 0.0807 
R2 = 0.999 

 
y = -0.0002x2 + 1.0907x - 0.085 

R2 = 0.999 
 

y = -0.0046x3 + 0.0726x2 + 0.7355x + 0.4406 
R2 = 0.9991 
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ย  งไปกว าน  น ความจ าเพาะน  ได  ร บการพ ส จน ย นย นจากต วอย างพลาสมาท  เป นลบต อ CMV ท  แตกต าง
ก น 100 ต วอย าง โดยม  99 ต วอย างจากต วอย างเหล าน  ไม ก อให  เก ดส ญญาณใดๆ ก บไพรเมอร และ 
โพรบท  จ าเพาะต อ CMV ซ  งรวมอย  ใน CMV RG Master 

หมายเหต : ต วอย าง 1 ต วอย างท  ก อให  เก ดส ญญาณในไพรเมอร และโพรบท  จ าเพาะต อ CMV ซ  งได  ผล
ตรวจ CMV เป นบวกด  วยใน artus CMV LC และ TM RG PCR Kits ก น าจะได  ผลบวก ความจ าเพาะ
ส ดท  ายอ  างอ งจากการทดสอบต วอย างโดยธรรมชาต จากคน 100 คน ได  ร บการย นย นความถ กต  องเป น 
99.00% (99/100)  

ปฏ ก ร ยาข  ามท  อาจเก ดข  นได  ของ artus CMV RG PCR Kit ได  ร บการทดสอบโดยใช  กล  มควบค ม ท  
แสดงไว  ในตารางท   5 ไม พบปฏ ก ร ยาในจ ลช พก อโรคท  ท าการทดสอบ ไม พบปฏ ก ร ยา-ข  ามในการต ด
เช  อแบบผสม 

ตารางท   5 การตรวจสอบความจ าเพาะของช ดอ ปกรณ ก บจ ลช พก อโรคท  อาจเก ดปฏ ก ร ยาข าม 

 

กล  มควบค ม 

CMV (Cycling 
Green หร อ Cycling 
A.FAM) 

ช ดควบค มภายใน (Cycling 
Yellow หร อ Cycling A.JOE) 

 

เช  อไวร สเร มในมน ษย  1 (Herpes simplex virus 1) – + 

เช  อไวร สเร มในมน ษย  2 (Herpes simplex virus 2) – + 

เช  อไวร สเร มในมน ษย  3 (Varicella-zoster virus) – + 

เช  อไวร สเร มในมน ษย  4 (Epstein-Barr virus) – + 

เช  อไวร สเร มในมน ษย  6A – + 

เช  อไวร สเร มในมน ษย  6B – + 

เช  อไวร สเร มในมน ษย  7 – +  

เช  อไวร สเร มในมน ษย  8 
(Kaposi’s sarcoma-associated herpesvirus) – + 

 

ไวร สต บอ กเสบ เอ  – +  

ไวร สต บอ กเสบ บ  – +  

ไวร สต บอ กเสบ ซ  – +  

(ม ต อในหน าถ ดไป) 
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ตารางท   5 (ต อจากหน าก อน) 

 

กล  มควบค ม 

CMV (Cycling 
Green หร อ Cycling 
A.FAM) 

ช ดควบค มภายใน (Cycling 
Yellow หร อ Cycling A.JOE) 

 

ไวร สภ ม ค  มก นบกพร องในมน ษย  1 – +  

ไวร สล ค เม ย T เซลล ในมน ษย  1 – +  

ไวร สล ค เม ย T เซลล ในมน ษย  2 – +  

ไวร สเวสต ไนล  – +  

เอนเทอโรไวร ส – +  

พาร โวไวร ส B19 – +  

 

ความเท  ยง 

ข  อม ลความเท  ยงของ artus CMV RG PCR Kit ถ กเก บรวบรวมด  วยการใช  เคร  อง Rotor-Gene และท า
ให  สามารถก าหนดความแปรปรวนรวมของการว เคราะห ปร มาณได   ความแปรปรวนรวมประกอบด  วย
ความผ นแปรภายใน-การว เคราะห ปร มาณคร  งเด ยวก น (ความผ นแปรของผลของต วอย างมากกว าหน  ง
ต วอย างซ  งม ความเข  มข  นเท าก นภายในการทดลองคร  งหน  ง), ความผ นแปรระหว าง-การว เคราะห 
ปร มาณ (ความผ นแปรของผลของต วอย างมากกว าหน  งต วอย างซ  งได  จากอ ปกรณ ต างช  นท  เป นแบบ
เด ยวก นโดยม ผ  ปฎ บ ต งานต างก นในห  องปฏ บ ต การเด ยวก น) และความผ นแปร-ระหว างช ด (ความผ น
แปรของผลมากกว าหน  งค าของการว เคระห ปร มาณท  ใช  ช ดทดสอบต างช ดก น) ข  อม ลท  ได  จะถ ก
น าไปใช  เพ  อก าหนดส วนเบ  ยงเบนมาตรฐาน ความแปรปรวนและส มประส ทธ  ความผ นแปรของ PCR ของ
จ ลช พก อโรคจ าเพาะและช ดควบค มภายใน PCR 

ม การเก บรวบรวมข  อม ลความเท  ยงของ artus CMV RG PCR โดยใช  สารมาตรฐานส าหร บการก าหนด
ปร มาณท  ความเข  มข  นต  าส ด (QS 4; 10 copies/µl) ท าการทดสอบก บช ดส าเนา 8 ช ด ม การค านวณ
ข  อม ลความเท  ยงโดยอ งตามค า CT ของเส  นกราฟการเพ  มปร มาณ (CT: รอบค าเกณฑ , ด  ตารางท   6, 
หน าถ ดไป) นอกจากน   ย งม การก าหนดข  อม ลความเท  ยงส าหร บผลเช งปร มาณในหน วย copies/µl โดย
ใช  ค า CT ท  ตรงก น (ด  ตารางท   7, หน าถ ดไป) จากผลเหล าน   การกระจายทางสถ ต โดยรวมของต วอย าง
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ใดๆ ท  ม ความเข  มข  นด งท  ได  ระบ ไว  จะเป น 1.21% (CT) หร อ 14.38% (ความเข  มข  น) และ 1.93% (CT) 
ส าหร บการตรวจจ บของช ดควบค มภายใน ค าเหล าน  จะอ งตามยอดรวมของค าเด  ยวท  งหมดของความ
ผ นแปรท  ม การก าหนดไว  แล  ว 

ตารางท   6 ข อม ลความเท  ยงท  อ งตาม ค า CT 

 
 

ค าความเบ  ยงเบน
มาตรฐาน ความแปรปรวน 

ส มประส ทธ  ความ
ผ นแปร (%) 

 

ความผ นแปรภายในการว เคราะห ปร มาณคร  ง
เด ยวก น: CMV QS 4 0.17 0.03 0.57 

ความผ นแปรภายในการว เคราะห ปร มาณคร  ง
เด ยวก น: ช ดควบค มภายใน 0.31 0.10 1.16 

ความผ นแปรระหว างการว เคราะห ปร มาณ: 
CMV QS 4 0.38 0.14 1.27 

ความผ นแปรระหว างการว เคราะห ปร มาณ: ช ด
ควบค มภายใน 0.47 0.22 1.77 

ความผ นแปรระหว างช ด: CMV QS 4 0.33 0.11 1.10 

ความผ นแปรระหว างช ด: ช ดควบค มภายใน 0.53 0.28 2.02 

ความแปรปรวนรวม: CMV QS 4 0.36 0.13 1.21  

ความแปรปรวนรวม: ช ดควบค มภายใน 0.51 0.26 1.93  

 
ตารางท   7 ข อม ลความเท  ยง ท  อ งตามผลเช งปร มาณ (ในหน วย copies/µl) 

 
 

ค าความเบ  ยงเบน
มาตรฐาน ความแปรปรวน 

ส มประส ทธ  ความ
ผ นแปร (%) 

 

ความผ นแปรภายในการว เคราะห ปร มาณคร  ง
เด ยวก น: CMV QS 4 1.34 1.80 13.30 

ความผ นแปรระหว างการว เคราะห ปร มาณ: 
CMV QS 4 1.54 2.38 15.25 

ความผ นแปรระหว างช ด: CMV QS 4 1.46 2.12 14.41 

ความแปรปรวนรวม: CMV QS 4 1.45 2.11 14.38 
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สารรบกวน 

ม การใส  DNA ของ CMV ลงในพลาสมาท  เป นลบในระบบการเก บเล อดท  ม อย  ในท  องตลาดท  แตกต าง
ก นซ  งม สารต  านการแข งต วของเล อดต างก น ม การรายงานความเข  มข  นท  ค านวณได   (copies/ml, 
ค าเฉล  ย CT, ค าความเบ  ยงเบนมาตรฐาน, ความแปรปรวน, และ CV% ในตารางท   8 ค าความเบ  ยงเบน
มาตรฐานและส มประส ทธ  ความผ นแปรอย  ในขอบเขต 5% และด งน  นจ งอย  ในพ ส ยความคลาดเคล  อน
ย นยอม ไม ม ผลกระทบอย างม น ยส าค ญต อ PCR เน  องจากม การช  บอกสารหลากหลายอย าง 

ตารางท   8 ข อม ลระบบการเก บเล อดในท องตลาดและสารต านการแข งต วของเล อด 

 
สาร ความเข  มข  น 

(copies/ml) 
CT 

ค าเฉล  ย 

CT 
ค าความ
เบ  ยงเบน
มาตรฐาน 

CT  
ความแปรปรวน 

CT 
CV (%) 

 

โปแตสเซ ยมท  ม  
EDTA, Becton 
Dickinson® 

399.60 31.06 0.11 0.01 0.36 

โปแตสเซ ยมท  ม  
EDTA, Sarstedt 

350.10 31.26 0.30 0.09 0.97 

โปแตสเซ ยมท  ม  
EDTA, Greiner Bio-
One® 

285.00 31.58 0.50 0.25 1.58 

โปแตสเซ ยมท  ม  
EDTA, Springe 
(อ  างอ ง) 

310.40 31.40 0.16 0.03 0.52  

โปแตสเซ ยมท  ม  
EDTA, Sarstedt 
(อ  างอ ง) 

487.20 30.80 0.14 0.02 0.47  

โปแตสเซ ยมท  ม  
EDTA (การต  งครรภ ) 

423.30 33.2 0.26 0.07 0.79  

 

ม การใส สารจากร างกาย (ตารางท   9, หน าถ ดไป) ลงในต วอย างพลาสมาท  ม  EDTA ซ  งม  CMV เป นบวก
ท   3 x LOD และ 10 x LOD ม การตรวจพบในต วอย างท  งหมดเป นผลส าเร จ และไม พบว าม การรบกวน
ใดๆ ในต วอย างท  ม สารย บย  งจากร างกาย (บ ล ร บ น, ฮ โมโกลบ น, ไตรกล เซอไรด , และอ ลบ ม น)  
ในระด บส งข  น 
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ตารางท   9 ผ านการทดสอบสารภายนอก 

 สารรบกวน ความเข  มข  นของสารรบกวน  

บ ล ร บ น 30 mg/dl 

ฮ โมโกลบ น 2 g/dl 

ไตรกล เซอไรด  1 g/dl 

อ ลบ ม น 6 g/dl 

 

ม การทดสอบยาท  ใช  ก นท  วไปในสภาวะการปล กถ ายอว ยวะ ท  ระด บ 3x ของความเข  มข  นส งส ด
เฉ ยบพล นหล งจากการร กษาโดยใช  ยา ตามค าแนะน าใน CLSI® Guideline EP07-A2 (11) (ด ตารางท   
10) ม การใส สารเหล าน  แต ละชน ดลงในต วอย างท  งท  ม  CMV-ลบ และ CMV-บวก ซ  งผ านการทดสอบใน
ช ดท  ซ  าก น 4 ช ด 

พบว าสารนอกร างกายท  ได  ร บการทดสอบท  งหมดไม ม ผลอย างม น ยส าค ญต อสมรรถนะของ artus CMV 
RG PCR Kit 

ตารางท   10 รายการของยาท  ได ร  บการทดสอบในฐานะสารนอกร างกาย 

 สารรบกวน ความเข  มข  นในการทดสอบ  

ยาปฏ ช วนะ 

ซ ลฟาเมธอกซาโซล 200 mg/l 

ไตรเมโธพร ม 5.2 mg/l 

Claforan® (เซโฟแทกซ ม) 1 g/l 

Tazobac® (ไปเปอราซ ลล น+ทาโซแบกแทม) ไปเปอราซ ลล น: 1 g/l 
ทาโซแบกแทม: 125 mg/l 

 

ไทคาร ซ ลล น 1 g/l  

Augmentin® (อะม อกซ ซ ลล น + กรดคลาว ลาน ก) อะม อกซ ซ ลล น: 125 mg/l 
กรดคลาว ลาน ก: 25 mg/l 

 

แวนโคม ยซ น 125 mg/l  

ยาต านเช  อรา  

ฟล โคนาโซล 1 mg/l  

ยากดภ ม ค  มก น  

ราพาม ยซ น 100 mg/l  

ม ยโคฟ โนเลตโซเด ยม 80 mg/l  
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ความทนทาน 

การทวนสอบความทนทานช วยให  สามารถก าหนดอ ตราความล  มเหลวรวมของ artus CMV RG PCR Kit 
ม การใส  CMV ลงในต วอย างพลาสมาท  เป นลบต อ CMV 100 ต วอย าง ท  ความเข  มข  นส ดท  าย 
170 copies/ml (ความเข  มข  นเป นสามเท าของข ดจ าก ดความไวเช งว เคราะห โดยประมาณ) หล งจาก
การสก ดโดยใช   QIAamp DSP Virus Kit ต วอย างเหล าน  ได  ร บการว เคราะห ด  วย artus CMV RG PCR 
Kit ส าหร บต วอย าง CMV ท  งหมด อ ตราความล  มเหลวเป น 0% นอกจากน   ความทนทานของช ดควบค ม
ภายในได  ร บการประเม นด  วยการท าให  บร ส ทธ  และการว เคราะห ต วอย างพลาสมาท   CMV-เป นลบ 100 
ต วอย าง ด งน  น ความทนทานของ artus CMV RG PCR Kit เป น ≥99% 

ความสามารถในการท าซ  า 

ข  อม ลความสามารถในการท าซ  าช วยให  สามารถประเม นสมรรถนะตามปกต ของ artus CMV RG PCR Kit 
รวมถ งสามารถใช  เปร ยบเท ยบประส ทธ ภาพก บผล ตภ ณฑ อ  นๆ ข  อม ลเหล าน  ได  จากการเข  าร วมใน
โปรแกรมประส ทธ ภาพท  ม การจ ดต  งไว   

นอกจากการเข  าร วมในโปรแกรมประส ทธ ภาพท  ม การจ ดต  งไว  แล  ว ย งม การทดสอบ CMV Panel ท  ม เช   อ 10 
แบบ (ตารางท   11) ผ านทางห  องปฏ บ ต การภายนอก 3 แห ง โดยใช   EZ1 DSP Virus Kit บนเคร  อง EZ1 
Advanced XL เพ  อท าให  กรดน วคล อ กบร ส ทธ   และใช   artus RG PCR Kit เพ  อทดสอบการชะล  าง DNA 

ตารางท   11 สร ปรายการเช  อใน CMV Panel 

 จ านวน Panel (ชน ดของเช  อใน Panel) เช  อใน Panel ผลการละลาย  

1001 (1) เป นลบ กล  มเป นลบ 1 

1002 (1) เป นลบ กล  มเป นลบ 2 

1003 (2) เป นลบส ง เป นบวก 50% 

1004 (2) เป นลบส ง เป นบวก 50% 

1005 (3) เป นบวกต  า 200 copies/ml 

1006 (3) เป นบวกต  า 200 copies/ml 

1007 (4) เป นบวกปานกลาง 2,000 copies/ml 

1008 (4) เป นบวกปานกลาง 2,000 copies/ml 

1009 (5) เป นบวกส ง 200,000 copies/ml 

1010 (5) เป นบวกส ง 200,000 copies/ml 
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ม การทดสอบ Panel ท  ม เช  อ 10 แบบด  วยการด พล เคช น โดยใช  ผ  ปฏ บ ต งานท  แตกต างก น 2 คนในแต 
ละว นเป นเวลานาน 6 ว น ณ สถานท  ทดสอบแต ละแห ง โดยใช  ช ดน  ายา 3 ล อต ด งน  นจ งม  20 ต วอย าง
ค ณด  วยผ  ปฎ บ ต งาน 2 คน นาน 6 ว น ในห  องปฏ บ ต การ 3 แห ง ค ดเป นคะแนนข  อม ล 720 คะแนน 

พบว าความสามารถในการท าซ  ารวมของการทดสอบ artus CMV RGQ MDx อย  ท   ≤12% CV ส าหร บ
ต วอย างท  ม ความเข  มข  นระหว าง 200 copies/ml และ 200,000 copies/ml (ตารางท   12) 

ตารางท   12 สร ปภาพรวม (เช  อใน Panel แต ละชน ด) – ค าเฉล  ยจากการส งเกต 

 

Panel_member_type 

จ านวน
ของการ
ส งเกต ค าเฉล  ย ค าม ธยฐาน 

ค าความ
เบ  ยงเบน
มาตรฐาน 

CV เป นค า
ร อยละ ค าน อยท  ส ด 

 

1 144 0.02 0.00 0.158 849.84 0.00 

2 144 0.68 0.83 0.630 92.19 –0.10 

3 144 1.91 1.95 0.226 11.83 0.98 

4 144 2.96 2.96 0.168 5.68 2.16 

5 144 5.03 5.03 0.091 1.80 4.75 
        

สร ปภาพรวมของความแปรปรวนเป นร  อยละและค าความเบ  ยงเบนมาตรฐานส าหร บค า log10 IU/ml 
ส าหร บ Panel ท  ง 5 แต ละ Panel ครอบคล มท  งล อต, สถานท  ทดสอบ, ผ  ปฏ บ ต งาน, ว นท  ตรวจ,  
ระหว างการท างาน, และภายในการทดสอบท  แสดงใน ตารางท   13 (หน าถ ดไป) 

kdesli
Highlight
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ตารางท   13 สร ปภาพรวมความแปรปรวนและค าความเบ  ยงเบนมาตรฐาน 

 ต วอย าง 1 2 3 4 5  

ชน ดต วอย าง เป นลบ เป นลบส ง เป นบวกต  า เป นบวกปาน
กลาง 

เป นบวกส ง 

ค าเฉล  ยท  ส  งเกต 
log10 IU/ml 0.02 0.68 1.91 2.96 5.03 

จ านวนของการทดสอบ 144 144 144 144 144 

ค าท  ว  ด % ความแปรปรวน 
ความเบ  ยงเบนมาตรฐาน (S.D.) 

องค ประกอ
บความ
แปรปรวน 

ล อต 0 
0 

3.10 
0.113 

0 
0 

0 
0 

3.00 
0.016 

สถานท  ท า
การทดสอบ 

0 
0 

0 
0 

0 
0 

0.90 
0.016 

0 
0 

ผ  ปฏ บ  ต งาน 4.3 
0.033 

4.6 
0.136 

0 
0 

18.8 
0.074 

15.4 
0.037 

ว  น 0 
0 

0 
0 

8.60 
0.067 

6.00 
0.042 

48.10 
0.065 

 

ระหว างการ
ทดสอบ 

0 
0 

0 
0 

4.40 
0.048 

10.90 
0.057 

7.90 
0.026 

 

ภายในการ
ทดสอบ 

95.7 
0.155 

92.3 
0.611 

87 
0.212 

63.40 
0.136 

25.60 
0.048 

 

รวม 100 
0.158 

100 
0.635 

100 
0.227 

100 
0.171 

100 
0.094 

 

        

การประเม นเช งว น จฉ ย 

ม การประเม น artus CMV RG PCR Kit ในการศ กษาเปร ยบเท ยบการทดสอบ artus CMV RG PCR Kit 
ก บCOBAS® AMPLICOR® CMV MONITOR® Test ต วอย างพลาสมาท  ม  EDTA ทางคล น กท  งแบบ
ย  อนหล งและไปข  างหน ารวม 156 ต วอย างถ กน ามาว เคราะห  ต วอย างส  งส งตรวจท  งหมดน  ได  ผ านการ
ว เคราะห ว าเป นบวกหร อเป นลบมาก อนแล  วโดยใช   COBAS AMPLICOR CMV MONITOR ส าหร บการ
ว น จฉ ยเป นประจ า 
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DNA ของ CMV ส าหร บการทดสอบ artus CMV RG PCR Kit ถ กแยกออกมาโดยใช   QIAamp DSP Virus 
Kit พร  อมท  งม การเต มช ดควบค มภายในของ artus CMV RG PCR Kit ลงในส วนท  แยกออกมา และ
ด าเน นการว เคราะห บน Rotor-Gene 3000 ด าเน นการก บส  งส งตรวจส าหร บ COBAS AMPLICOR CMV 
MONITOR Test และท าการว เคราะห ตามค าแนะน าของบร ษ ทผ  ผล ตท  ให  ไว  ในใบแทรกผล ตภ ณฑ  

ต วอย างท  งหมด 11 ต วอย างท  ได  ผลเป นบวกจากการทดสอบด  วย COBAS AMPLICOR CMV 
MONITOR Test ให  ผลเป นบวกจากการทดสอบด  วย artus CMV RG PCR Kit เช นก น จากจ านวน
ต วอย าง 145 ต วอย างท  ได  ผลเป นลบจากการทดสอบด  วย COBAS AMPLICOR CMV MONITOR Test 
ม  123 ต วอย างท  ได  ผลเป นลบจากการทดสอบด  วย artus CMV RG PCR Kit ได  ผลท  ไม สอดคล  องก น
จากต วอย าง 22 ต วอย าง (ตารางท   14) 

ตารางท   14 ผลของการศ กษาการสอบทวนเปร ยบเท ยบ 

   การทดสอบ  
COBAS AMPLICOR CMV MONITOR Test 

  

   + – 
รวม  

artus CMV RG PCR Kit 
+ 11 22 33 

– 0 123 123 
      

หากใช  ผลของ COBAS AMPLICOR CMV MONITOR Test เป นต วอ  างอ ง ความไวทางการว น จฉ ยของ
ต วอย างท  งหมดของ artus CMV RG PCR Kit เป น 100% และความจ าเพาะทางการว น จฉ ยเป น 84.8%  

การทดสอบเพ  มเต มก บต วอย างท  ให  ผลไม สอดคล  องก น 22 ต วอย างน  นย นย นผลของ artus PCR Kit 
ด งน  นจ งส นน ษฐานได  ว าเก ดความคลาดเคล  อนจากความไวท  ส งกว าของ artus CMV RG PCR Kit 
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แนวทางการแก  ไขป ญหา 

แนวทางการแก  ไขป ญหาน  อาจช วยแก  ป ญหาท  อาจเก ดข  น ส าหร บข  อม ลเพ  มเต ม โปรดด หน าค าถามท  
พบบ อยท  ศ นย ให  การสน บสน นด  านเทคน ค: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx  

 ข อค ดเห นและข อแนะน า 

ไม ม ส  ญญาณก บช ดควบค มท  เป นบวก (CMV QS 1–4) ในช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ  Cycling Green 

ก) ช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ ท  เล อกไว  ส าหร บ
การว เคราะห ข  อม ล PCR ไม สอดคล  องตาม
เกณฑ ว ธ น   

ส าหร บการว เคราะห ข  อม ล ให  เล อกช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ  Cycling 
Green ส าหร บการท า CMV PCR เช งว เคราะห และช องส ญญาณฟล ออเรส
เซนซ  Cycling Yellow ส าหร บช ดควบค มภายใน PCR 

ข) การต  งโปรแกรมโพรไฟล อ ณหภ ม ของเคร  อง 
Rotor-Gene ไม ถ กต  อง 

เปร ยบเท ยบโพรไฟล อ ณหภ ม ก บเกณฑ ว ธ  ด  “เกณฑ ว ธ : PCR และการ
ว เคราะห ข  อม ล”, หน า 14 

ค) การปร บต  งค า PCR ไม ถ กต  อง ตรวจเช คข  นตอนการท างานโดยว ธ ของแผนการท าป เปตต และท า PCR 
ซ  าหากจ าเป น ด  “เกณฑ ว ธ : PCR และการว เคราะห ข  อม ล”, หน า 14 

ง) สภาวะการจ ดเก บของส วนประกอบช ดอ ปกรณ 
หน  งรายการหร อมากกว าไม สอดคล  องตาม
ค าแนะน าท  ให  ไว  ใน “การจ ดเก บและการจ ดการ
น  ายา” หน า 10)  

ตรวจสอบสภาวะการจ ดเก บและว นหมดอาย  (ด ท  ฉลากของช ดอ ปกรณ ) 
ของน  ายาและใช  ช ดอ ปกรณ ช ดใหม หากจ าเป น 

จ)  artus CMV RG PCR Kit หมดอาย แล  ว ตรวจสอบสภาวะการจ ดเก บและว นหมดอาย  (ด ท  ฉลากของช ดอ ปกรณ ) 
ของน  ายาและใช  ช ดอ ปกรณ ช ดใหม หากจ าเป น 

ช ดควบค มภายในของต วอย างพลาสมาท  เป นลบซ  งจะต องผ านการท าให บร ส ทธ  ด วย QIAamp DSP Virus Kit (CT = 
27 ± 3; ค าเกณฑ , 0.03) ม ส ญญาณอ อนหร อไม ม ส  ญญาณในช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ  Cycling Yellow และ
พร อมก นน  นไม พบส ญญาณในช องส ญญาณ Cycling Green 

ก) สภาวะของ PCR ไม สอดคล  องตามเกณฑ ว ธ น   ตรวจสอบสภาวะของ PCR (ด ข  างบน) และท า PCR ซ  าโดยใช  การต  งค าท  
ถ กต  องหากจ าเป น 

ข) PCR ถ กย บย  ง ตรวจสอบให  แน ใจว าท านใช  ว ธ การแยกท  ได  แนะน าไว   และปฏ บ ต ตาม
ค าแนะน าของผ  ผล ตอย างใกล  ช ด 

ค) DNA ส ญหายไประหว างการสก ด หากได  เพ  มช ดควบค มภายในลงไปในการสก ด การส ญหายไปของ
ส ญญาณของช ดควบค มภายในสามารถบ งช  ได  ว าเป นการส ญหายของ 
DNA ระหว างการสก ด ตรวจสอบให  แน ใจว าท านใช  ว ธ การแยกท  ได  แนะน า
ไว   (ด  “การแยก DNA” หน า 12) และปฏ บ ต ตามค าแนะน าของผ  ผล ต
อย างใกล  ช ด 

ง) สภาวะการจ ดเก บของส วนประกอบช ดอ ปกรณ 
หน  งรายการหร อมากกว าไม สอดคล  องตาม
ค าแนะน าท  ให  ไว  ใน “การจ ดเก บและการจ ดการ
น  ายา” หน า 10) 

ตรวจสอบสภาวะการจ ดเก บและว นหมดอาย  (ด ท  ฉลากของช ดอ ปกรณ ) 
ของน  ายาและใช  ช ดอ ปกรณ ช ดใหม หากจ าเป น 

http://www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx
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 ข อค ดเห นและข อแนะน า 

จ)  artus CMV RG PCR Kit หมดอาย แล  ว ตรวจสอบสภาวะการจ ดเก บและว นหมดอาย  (ด ท  ฉลากของช ดอ ปกรณ ) 
ของน  ายาและใช  ช ดอ ปกรณ ช ดใหม หากจ าเป น 

ส ญญาณจากช ดควบค มท  เป นลบในช องส ญญาณฟล ออเรสเซนซ  Cycling Green ของ PCR เช งว เคราะห  

ก) การปนเป  อนเก ดข  นระหว างการเตร ยม PCR ท า PCR ซ  าโดยใช  น  ายาใหม ในแบบช ดท  ซ  าก น 
หากสามารถท าได   ป ดหลอด PCR ท นท หล งจากการเต มต วอย างท  จะท า
การทดสอบ 
ตรวจสอบให  แน ใจว าท าการป เปตควบค มผลบวกเป นข  นตอนส ดท  าย 
ตรวจสอบให  แน ใจว าพ  นท  ท างานและอ ปกรณ ต างๆ ได  ร บการก าจ ดส  ง
ปนเป  อนตามช วงเวลาท  ก าหนดไว  อย างสม  าเสมอ 

ข) การปนเป  อนเก ดข  นระหว างการสก ด ท าการสก ดและ PCR ในต วอย างท  ต  องการทดสอบซ  าด  วยน  ายาใหม   
ตรวจสอบให  แน ใจว าพ  นท  ท างานและอ ปกรณ ต างๆ ได  ร บการก าจ ดส  ง
ปนเป  อนตามช วงเวลาท  ก าหนดไว  อย างสม  าเสมอ 
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ส ญล กษณ  

 <N> 
ประกอบด  วยสารท  ใช  เป นต วกระท าปฏ ก ร ยาท  เพ ยงพอส าหร บ  
<N> การทดสอบ 

 ใช  ก อนว นท   

 
เคร  องม อแพทย ส าหร บการว น จฉ ยนอกร างกาย 

 
หมายเลขแค ตตาล อก 

 
หมายเลขล อต 

 หมายเลขว สด  

 ส วนประกอบ 

 ประกอบด  วย 

 จ านวน 

 หมายเลขรายการการค  าท  วโลก 

 
ข ดจ าก ดอ ณหภ ม  

 
ผ  ผล ต 

 
อ านค าแนะน าการใช  งานก อนใช   
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ข  อม ลการส  งซ  อ 

รายละเอ ยด ผล ตภ ณฑ  เลขแค ตตาล อก 

artus CMV RG 
PCR Kit (24) 

ส าหร บ 24 ปฏ ก ร ยา: สารหล ก, สารละลายแมกน เซ ยม, 
สารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณ 4 ช ด, ช ด
ควบค มภายใน, น  า (เกรด PCR) 

4503263 

artus CMV RG 
PCR Kit (96) 

ส าหร บ 96 ปฏ ก ร ยา: สารหล ก, สารละลายแมกน เซ ยม, 
สารมาตรฐานส าหร บการก าหนดปร มาณ 4 ช ด, ช ด
ควบค มภายใน, น  า (เกรด PCR) 

4503265 

EZ1 DSP Virus Kit — ส าหร  บการท าให  DNA และ RNA ของไวร  ส
บร ส ทธ  พร อมก นโดยอ ตโนม ต  จากต วอย างซ ร  ม พลาสมา หร อ  
CSF 1–14 ต วอย าง 

 

EZ1 DSP Virus 
Kit (48) 

ส าหร บการเตร ยมกรดน วคล อ กของไวร ส 48 ช ด: ตล บ
น  ายาท  ใส ไว  แล  ว, ต วจ บท ปแบบใช  แล  วท  ง, ท ปต วกรอง
แบบใช  แล  วท  ง, หลอดใส ต วอย าง, หลอดชะ, บ ฟเฟอร , 
น  ายาน าพาสาร RNA 

62724 

QIAamp DSP Virus Kit — ส าหร  บการท าให กรดน วคล อ กของไวร  ส
จากพลาสมามน ษย บร ส ทธ   โดยม จ ดประสงค เพ  อใช ในการว น จฉ ยนอก
ร างกาย 

 

QIAamp DSP 
Virus Kit 

ส าหร บการเตร ยม 50 ช ด:  QIAamp MinElute® Spin 
Columns , บ ฟเฟอร , น  ายา, หลอด, ต วขยายคอล มน , 
และ VacConnectors 

60704 

Rotor-Gene Q MDx และอ ปกรณ เสร ม  

Rotor-Gene Q 
MDx 5plex 
Platform 

เคร  องไซเคลอร  real-time PCR ท  ม  5 ช องส ญญาณ 
(เข ยว เหล อง ส  ม แดง แดงเข  ม) คอมพ วเตอร แล ปท อป, 
ซอฟต แวร , อ ปกรณ เสร มต างๆ: รวมไปถ งการร บประก น 
1 ป ส าหร บช  นส วนต างๆ และค าแรง ไม รวมการต ดต  งและ
การอบรม 

9002022 
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รายละเอ ยด ผล ตภ ณฑ  เลขแค ตตาล อก 

Rotor-Gene Q 
MDx 5plex 
System 

เคร  องไซเคลอร  real-time PCR ท  ม  5 ช องส ญญาณ 
(เข ยว เหล อง ส  ม แดง แดงเข  ม) คอมพ วเตอร แล ปท อป, 
ซอฟต แวร , อ ปกรณ เสร มต างๆ: รวมไปถ งการร บประก น 
1 ป ส าหร บช  นส วนต างๆ และค าแรง การต ดต  ง  
และการอบรม 

9002023 

Rotor-Gene Q 
MDx 5plex HRM 
Platform 

เคร  องไซเคลอร  real-time PCR และอ ปกรณ ว เคราะห 
การละลายความละเอ ยดส ง (High Resolution Melt 
analyzer) ท  ม  5 ช องส ญญาณ (เข ยว เหล อง ส  ม แดง 
แดงเข  ม) พร  อมช อง HRM, คอมพ วเตอร แล ปท อป, 
ซอฟต แวร , อ ปกรณ เสร มต างๆ: รวมไปถ งการร บประก น 
1 ป ส าหร บช  นส วนต างๆ และค าแรง ไม รวมการต ดต  งและ
การอบรม 

9002032 

Rotor-Gene Q 
MDx 5plex HRM 
System 

เคร  องไซเคลอร  real-time PCR และอ ปกรณ ว เคราะห 
การละลายความละเอ ยดส ง (High Resolution Melt 
analyzer) ท  ม  5 ช องส ญญาณ (เข ยว เหล อง ส  ม แดง 
แดงเข  ม) พร  อมช อง HRM, คอมพ วเตอร แล ปท อป, 
ซอฟต แวร , อ ปกรณ เสร มต างๆ: รวมไปถ งการร บประก น 
1 ป ส าหร บช  นส วนต างๆ และค าแรง การต ดต  งและ 
การอบรม 

9002033 

Rotor-Gene Q 
MDx 6plex 
Platform 

เคร  องไซเคลอร  real-time PCR ท  ม  6 ช องส ญญาณ 
(ฟ า เข ยว เหล อง ส  ม แดง แดงเข  ม) รวมท  งคอมพ วเตอร 
แล ปท อป, ซอฟต แวร , อ ปกรณ เสร มต างๆ: รวมไปถ งการ
ร บประก น 1 ป ส าหร บช  นส วนต างๆ และค าแรง ไม รวม
การต ดต  งและการอบรม 

9002042 

Rotor-Gene Q 
MDx 6plex 
System 

เคร  องไซเคลอร  real-time PCR ท  ม  6 ช องส ญญาณ 
(ฟ า เข ยว เหล อง ส  ม แดง แดงเข  ม) รวมท  งคอมพ วเตอร 
แล ปท อป, ซอฟต แวร , อ ปกรณ เสร มต างๆ: รวมไปถ งการ
ร บประก น 1 ป ส าหร บช  นส วนต างๆ และค าแรง การต ดต  ง
และการอบรม 

9002043 
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รายละเอ ยด ผล ตภ ณฑ  เลขแค ตตาล อก 

Rotor-Gene Q 
MDx 2plex 
Platform 

เคร  องไซเคลอร  real-time PCR ท  ม  2 ช องส ญญาณ 
(เข ยว เหล อง) คอมพ วเตอร แล ปท อป, ซอฟต แวร , 
อ ปกรณ เสร มต างๆ: รวมไปถ งการร บประก น 1 ป ส าหร บ
ช  นส วนต างๆ และค าแรง ไม รวมการต ดต  งและการอบรม 

9002002 

Rotor-Gene Q 
MDx 2plex 
System 

เคร  องไซเคลอร  real-time PCR ท  ม  2 ช องส ญญาณ 
(เข ยว เหล อง) คอมพ วเตอร แล ปท อป, ซอฟต แวร , 
อ ปกรณ เสร มต างๆ: รวมไปถ งการร บประก น 1 ป ส าหร บ
ช  นส วนต างๆ และค าแรง การต ดต  งและการอบรม 

9002003 

Rotor-Gene Q 
MDx 2plex HRM 
Platform 

เคร  องไซเคลอร  real-time PCR และอ ปกรณ ว เคราะห 
การละลายความละเอ ยดส ง (High Resolution Melt 
analyzer) ท  ม  2 ช องส ญญาณ (เข ยว เหล อง) พร  อม
ช อง HRM, คอมพ วเตอร แล ปท อป, ซอฟต แวร , 
อ ปกรณ เสร มต างๆ: รวมไปถ งการร บประก น 1 ป ส าหร บ
ช  นส วนต างๆ และค าแรง ไม รวมการต ดต  งและการอบรม 

9002012 

Rotor-Gene Q 
MDx 2plex HRM 
System 

เคร  องไซเคลอร  real-time PCR และอ ปกรณ ว เคราะห 
การละลายความละเอ ยดส ง (High Resolution Melt 
analyzer) ท  ม  2 ช องส ญญาณ (เข ยว เหล อง) พร  อม
ช อง HRM, คอมพ วเตอร แล ปท อป, ซอฟต แวร , 
อ ปกรณ เสร มต างๆ: รวมไปถ งการร บประก น 1 ป ส าหร บ
ช  นส วนต างๆ และค าแรง การต ดต  งและการอบรม 

9002013 

Loading Block 
72 x 0.1 ml 
Tubes 

บล อกอล ม เน ยมส าหร บการต ดต  งการท าปฏ กร ยาด  วย
ตนเอง พร  อมป เปตต ช องเด  ยว (single-channel pipet) 
ในหลอดขนาด 0.1 ml จ านวน 72 หลอด 

9018901 

Loading Block 
96 x 0.2 ml 
Tubes  

บล อกอล ม เน ยมส าหร บการต ดต  งการท าปฏ ก ร ยาด  วย
ตนเองในช องทดสอบมาตรฐาน 8 x 12 ใช  หลอดขนาด 
0.2 ml จ านวน 96 หลอด 

9018905 

Strip Tubes and 
Caps, 0.1 ml 
(250) 

แผงหลอด 250 แผงโดยม แผงละ 4 หลอดพร  อมจ กป ด
ส าหร บ 1000 ปฏ ก ร ยา  

981103 
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รายละเอ ยด ผล ตภ ณฑ  เลขแค ตตาล อก 

Strip Tubes and 
Caps, 0.1 ml 
(2500) 

แผงหลอด 250 แผงโดยม แผงละ 4 หลอด x 10 ช ด 
พร  อมจ กป ดส าหร บ 10,000 ปฏ ก ร ยา 

981106 

PCR Tubes, 
0.2 ml (1000) 

หลอดแบบเปล อกบาง 1000 หลอดส าหร บ 1000 
ปฏ ก ร ยา  

981005 

PCR Tubes, 
0.2 ml (10000) 

หลอดแบบเปล อกบาง 1000 หลอด x 10 ช ดส าหร บ 
10,000 ปฏ ก ร ยา 

981008 

 

ส าหร บข  อม ลใบอน ญาตและข  อม ลปฏ เสธความร บผ ดชอบจ าเพาะผล ตภ ณฑ ท  เป นป จจ บ น โปรดด ค  ม อ
ช ดอ ปกรณ  QIAGEN หร อค  ม อผ  ใช  งานท  เก  ยวข  อง ท านสามารถอ านค  ม อช ดอ ปกรณ  QIAGEN และค  ม อ
ผ  ใช  งานได  ท   www.qiagen.com หร อสามารถขอได  จากแผนกบร การทางเทคน คของ QIAGEN หร อ
ผ  แทนจ าหน ายในประเทศของท าน 

http://www.qiagen.com/
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ประว ต การแก  ไขเอกสาร 

 การแก ไข การเปล  ยนแปลง  

R6 ม นาคม 2021 การเพ  มเต มในห วข  อ พ ส ยเช งเส  น, สารรบกวน, และ 
ความสามารถในการท าซ  า  
การอ ปเดตในห วข  อ จ ดประสงค การใช  งาน และ การก าหนด
ปร มาณ  
น าเอกสารอ  างอ งถ งเคร  องม อ QIAGEN ท  ไม ได  ม การอ  างถ ง
อ กต อไปออก 

   

 
 
ข อตกลงใบอน ญาตแบบจ าก ดส าหร  บ artus CMV RG PCR Kit 
 
การใช  ผล ตภ ณฑ น  แสดงว าผ  ซ  อหร อผ  ใช  งานผล ตภ ณฑ ยอมร บข  อตกลงด งต อไปน  : 
1.  ผล ตภ ณฑ น  จะใช  ได  ตามเกณฑ ว ธ ท  ให  มาก บผล ตภ ณฑ และค  ม อน  เท าน  น และส าหร บใช  ร วมก บส วนประกอบท  บรรจ มาในช ดอ ปกรณ น  เท าน  น QIAGEN ไม ให  ใบอน ญาตภายใต  

ทร พย ส นทางป ญญาใดๆ ของบร ษ ทในการใช  หร อน าช  นส วนอ ปกรณ ท  รวมอย  ในช ดอ ปกรณ น  ไปใช  ร วมก บช  นส วนอ ปกรณ ใดๆ ท  ไม ได  รวมอย  ในช ดอ ปกรณ น   เว  นเส ยแต ได  บรรยาย
ไว  ในเกณฑ ว ธ ท  ให  มาก บผล ตภ ณฑ  ค  ม อฉบ บน   และเกณฑ ว ธ เพ  มเต มต างๆ ท  พบได  ท   www.qiagen.com เกณฑ ว ธ เพ  มเต มเหล าน  บางเกณฑ ว ธ  ผ  ใช  ของ QIAGEN จ ดหาให  แก 
ผ  ใช  ของ QIAGEN เกณฑ ว ธ เหล าน  อาจไม ได  ร บการทดสอบอย างครบถ  วนสมบ รณ หร อได  ร บการปร บให  เหมาะสมท  ส ดโดย QIAGEN QIAGEN ไม ร บประก นและไม ร บรองว าเกณฑ 
ว ธ เหล าน  จะไม ละเม ดส ทธ  ของบ คคลอ  น 

2.  นอกเหน อจากใบอน ญาตท  ได  แจ  งไว  โดยแจ  งช ดแล  ว QIAGEN ไม ให  การร บรองว าช ดอ ปกรณ และ/หร อการใช  งานช ดอ ปกรณ จะไม ละเม ดส ทธ  ของบ คคลอ  น 
3.  ช ดอ ปกรณ และช  นส วนประกอบของช ดอ ปกรณ ได  ร บอน ญาตส าหร บการใช  งานคร  งเด ยว และห  ามใช  ซ  า ท าใหม  หร อขายซ  า 
4.  QIAGEN ปฏ เสธความร บผ ดชอบในใบอน ญาตอ  นใด ท  งท  แจ  งช ดหร อโดยน ยนอกเหน อจากท  ได  แจ  งไว  อย างช ดแจ  ง 
5.  ผ  ซ  อหร อผ  ใช  ช ดอ ปกรณ น  ตกลงท  จะไม ด าเน นการ หร ออน ญาตให  บ คคลอ  นใดด าเน นการในข  นตอนใดๆ ท  อาจน าไปส   หร ออ านวยความสะดวกให  เก ดการกระท าต  องห  ามท  แสดงไว  

ข  างต  น QIAGEN อาจบ งค บใช  ข  อห  ามของข  อตกลงใบอน ญาตแบบจ าก ดในศาลใดๆ และพ งเร ยกชดใช  ค าใช  จ ายในการส บสวน และค าศาลท  งหมด รวมถ งค าทนายในการด าเน นคด 
ใดๆ เพ  อบ งค บใช  ข  อตกลงใบอน ญาตแบบจ าก ดน   หร อส ทธ ในทร พย ส นทางป ญญาใดๆ ของบร ษ ทท  เก  ยวข  องก บช ดอ ปกรณ น   และ/หร อช  นส วนประกอบของช ดอ ปกรณ น   
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เคร  องหมายการค  า: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, artus®, EZ1®, MinElute®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); CLSI®, (Clinical Laboratory and Standards, Inc.); 
Augmentin® (Glaxo Group Limited); Tazobac® (Pfizer Inc.); AMPLICOR®, COBAS®, MONITOR® (Roche Group); Claforan (Sanofi-Aventis Group); FAM™, JOE™ (Thermo 
Fisher Scientific) 
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