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Mục đích Sử dụng  

QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (“QIAstat-Dx ME Panel”) là một xét nghiệm 
chẩn đoán in vitro dựa trên axit nucleic đa kênh định tính nhằm sử dụng với QIAstat-Dx 
System. QIAstat-Dx ME Panel có khả năng phát hiện và xác định đồng thời nhiều axit nucleic 
của vi khuẩn, vi-rút và nấm men từ các bệnh phẩm dịch não tủy (Cerebrospinal Fluid, CSF) 
thu được qua chọc dò thắt lưng từ những cá nhân có dấu hiệu và/hoặc triệu chứng viêm 
màng não và/hoặc viêm não.  

Các vi sinh vật sau đây được xác định và phân biệt bằng cách sử dụng QIAstat-Dx ME 
Panel: Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria 

meningitidis (có vỏ), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma 

pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Vi-rút herpes simplex 1, Vi-rút herpes simplex 2, Vi-
rút herpes ở người 6, Enterovirus, Parechovirus ở người, Vi-rút varicella-zoster và 
Cryptococcus neoformans/gattii0F*.  

QIAstat-Dx ME Panel được chỉ định để hỗ trợ chẩn đoán các tác nhân cụ thể của viêm màng 
não và/hoặc viêm não và kết quả phải được sử dụng cùng với các dữ liệu lâm sàng, dịch tễ 
học và phòng thí nghiệm khác. Kết quả từ QIAstat-Dx ME Panel không được sử dụng làm 
cơ sở duy nhất để chẩn đoán, điều trị hoặc ra các quyết định quản lý bệnh nhân khác. Kết 
quả dương tính không loại trừ đồng nhiễm các vi sinh vật không có trong QIAstat-Dx ME 
Panel. Tác nhân hoặc các tác nhân được phát hiện có thể không phải là nguyên nhân chắc 
chắn gây ra bệnh. Kết quả âm tính không loại trừ việc nhiễm trùng hệ thần kinh trung ương 
(Central Nervous System, CNS). 

Không phải tất cả các tác nhân gây nhiễm trùng CNS đều được phát hiện bằng xét nghiệm 
này và độ nhạy trong sử dụng lâm sàng có thể khác với mô tả trong tài liệu hướng dẫn gói. 

 
* Cryptococcus neoformans và Cryptococcus gattii không được phân biệt. 



 

 Hướng dẫn Sử dụng (Sổ tay) QIAstat Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 01/2024 5 

QIAstat-Dx ME Panel không nhằm mục đích xét nghiệm bệnh phẩm thu được từ các thiết bị 
y tế CNS đưa vào trong cơ thể.  

QIAstat-Dx ME Panel được sử dụng cùng với tiêu chuẩn chăm sóc (ví dụ: nuôi cấy để thu 
hồi vi sinh vật, xác định týp huyết thanh và xét nghiệm độ nhạy với thuốc chống vi trùng).  

QIAstat-Dx ME Panel chỉ dành cho sử dụng chẩn đoán in vitro bởi các chuyên gia trong 
phòng thí nghiệm.  
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Tóm tắt và Giải thích 
Mô tả QIAstat-Dx ME Panel Cartridge 

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge là một thiết bị nhựa dùng một lần cho phép thực hiện các 
xét nghiệm phân tử hoàn toàn tự động để phát hiện và xác định axit nucleic từ nhiều tác 
nhân, trực tiếp từ các mẫu CSF. Các tính năng chính của QIAstat-Dx ME Panel Cartridge 
bao gồm khả năng tương thích với một loại mẫu chất lỏng, khả năng chứa kín hoàn toàn 
các thuốc thử được nạp sẵn cần thiết cho xét nghiệm và vận hành thực sự dễ dàng. Tất cả 
các bước chuẩn bị mẫu và xét nghiệm được thực hiện trong hộp. 

Tất cả các thuốc thử cần thiết để thực hiện hoàn chỉnh quá trình chạy xét nghiệm đều được 
nạp sẵn và chứa kín trong QIAstat-Dx ME Panel Cartridge. Người dùng không cần phải tiếp 
xúc và/hoặc thao tác với bất kỳ thuốc thử nào. Trong quá trình xét nghiệm, thuốc thử được 
xử lý trong hộp trong Mô-đun Phân tích của QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 bằng vi lỏng được vận hành bằng khí nén và không tiếp xúc trực tiếp với các 
bộ truyền động. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 chứa các bộ lọc 
không khí cho cả không khí vào và ra, bảo vệ môi trường hơn nữa. Sau khi xét nghiệm, hộp 
luôn đóng kín, giúp tăng cường thải bỏ an toàn. 

Trong hộp, nhiều bước được tự động thực hiện theo trình tự bằng cách sử dụng áp suất khí 
nén để chuyển mẫu và chất lỏng qua buồng chuyển đến đích dự định. 

Sau khi QIAstat-Dx ME Panel Cartridge chứa mẫu được đưa vào QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0, các bước xét nghiệm sau đây sẽ tự động diễn ra: 

 Huyền phù lại Mẫu chứng nội 
 Ly giải tế bào bằng phương tiện cơ học và hóa học 
 Lọc axit nucleic dựa trên màng 
 Trộn axit nucleic đã tinh lọc với thuốc thử hỗn hợp chính được đông khô 
 Chuyển các phần đã xác định của dịch rửa giải/hỗn hợp chính sang các buồng phản 

ứng khác nhau 
 Hiệu suất của xét nghiệm real-time RT-PCR đa kênh trong từng buồng phản ứng.  
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Lưu ý: Sự gia tăng huỳnh quang, cho thấy phát hiện chất phân tích đích, được phát hiện 
trực tiếp trong mỗi buồng phản ứng. 

 
Hình 1. Bố cục của QIAstat-Dx ME Panel Cartridge và các tính năng của nó. 

Lưu ý: Cổng miếng gạc không được sử dụng cho xét nghiệm QIAstat-Dx ME Panel. 

Cổng miếng gạc Cổng chính 

Mã vạch truy xuất 
nguồn gốc Buồng phản ứng 
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Thông tin về Mầm bệnh 

Viêm màng não và viêm não là những tình trạng bệnh có khả năng tàn phá và có thể liên 
quan đến tỷ lệ mắc bệnh và tử vong đáng kể.(1) Viêm màng não được định nghĩa là tình 
trạng viêm ở màng não, viêm não được định nghĩa là tình trạng viêm ở nhu mô não và viêm 
não – màng não được định nghĩa là tình trạng viêm ở cả hai vị trí. Tất cả những tình trạng 
này có thể do vi khuẩn, vi-rút hoặc nấm gây ra, trong đó viêm não thường liên quan nhiều 
hơn đến bệnh căn vi-rút.(2) Biểu hiện lâm sàng thường không đặc hiệu; vì bệnh nhân thường 
bị đau đầu, thay đổi trạng thái tâm thần và cứng gáy trong trường hợp viêm màng não. Chẩn 
đoán sớm là rất quan trọng vì các triệu chứng có thể xuất hiện đột ngột và tiến triển thành 
tổn thương não, mất thính lực và/hoặc lời nói, mù hoặc thậm chí tử vong. Vì phương pháp 
điều trị sẽ khác nhau tùy thuộc vào nguyên nhân gây bệnh, nên cần xác định tác nhân gây 
bệnh cụ thể để điều chỉnh phương pháp điều trị cho phù hợp. 

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge cho phép phát hiện 15 đích gây bệnh do vi khuẩn, vi-rút và 
nấm gây ra các dấu hiệu và/hoặc triệu chứng của viêm màng não và/hoặc viêm não. Xét 
nghiệm yêu cầu khối lượng mẫu nhỏ và thời gian thực hiện tối thiểu; kết quả có sẵn trong 
chưa đầy 80 phút.  

Các mầm bệnh có thể được phát hiện và xác định bằng QIAstat-Dx ME Panel được liệt kê 
trong Bảng 1. 
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Bảng 1. Các mầm bệnh được phát hiện bởi QIAstat-Dx ME Panel  

 Mầm bệnh Phân loại (kiểu bộ gen)  

Escherichia coli K1 Vi khuẩn (DNA) 

Haemophilus influenzae Vi khuẩn (DNA) 

Listeria monocytogenes Vi khuẩn (DNA) 

Neisseria meningitidis (có vỏ) Vi khuẩn (DNA) 

Streptococcus agalactiae Vi khuẩn (DNA) 

Streptococcus pneumoniae Vi khuẩn (DNA) 

Streptococcus pyogenes Vi khuẩn (DNA) 

Mycoplasma pneumoniae Vi khuẩn (DNA) 

Vi-rút herpes simplex 1 Vi-rút herpes (DNA) 

Vi-rút herpes simplex 2 Vi-rút herpes (DNA) 

Vi-rút herpes ở người 6 Vi-rút herpes (DNA) 

Enterovirus Picornavirus (RNA) 

Parechovirus ở người Picornavirus (RNA) 

Vi-rút varicella-zoster Vi-rút herpes (DNA) 

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans Nấm men (DNA) 
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Nguyên lý của Quy trình 

Mô tả quy trình 

Các xét nghiệm chẩn đoán bằng QIAstat-Dx ME Panel được thực hiện trên QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Tất cả các bước chuẩn bị và phân tích mẫu 
được thực hiện tự động bởi QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Các 
mẫu được lấy và nạp thủ công vào QIAstat-Dx ME Panel Cartridge. 

Một ống pipet chuyển được sử dụng để chuyển mẫu vào cổng chính (Hình 2). 

 
Hình 2. Phân phối mẫu vào cổng chính. 
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Lấy mẫu và nạp hộp 

Việc lấy mẫu và sau đó nạp vào QIAstat-Dx ME Panel Cartridge nên được thực hiện bởi 
nhân viên được đào tạo về xử lý an toàn các mẫu sinh học.  

Các bước sau đây có liên quan và phải được thực hiện bởi người dùng:  

1. Lấu một mẫu Dịch Não Tủy (Cerebral Spinal Fluid, CSF).  

2. Thông tin mẫu được ghi thủ công ở trên cùng hoặc nhãn mẫu được dán phía trên cùng 
QIAstat-Dx ME Panel Cartridge.  

3. Mẫu CSF được nạp thủ công vào QIAstat-Dx ME Panel Cartridge. 

200 μL mẫu được chuyển vào cổng chính của QIAstat-Dx ME Panel Cartridge bằng 
cách sử dụng một trong các ống pipet chuyển đi kèm. Sử dụng các loại ống pipet vô 
trùng và ống pipet chia độ thay thế trong trường hợp đã sử dụng hết tất cả sáu ống 
pipet được cung cấp kèm theo bộ dụng cụ. 

Lưu ý: Khi nạp mẫu CSF, người dùng thực hiện kiểm tra trực quan cửa sổ kiểm tra 
mẫu (xem hình ảnh bên dưới) để xác nhận rằng mẫu chất lỏng đã được nạp (Hình 3). 

 
Hình 3. Cửa sổ kiểm tra mẫu (mũi tên màu xanh dương). 



 

12  Hướng dẫn Sử dụng (Sổ tay) QIAstat Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 01/2024  

4. Mã vạch mẫu và mã QR của QIAstat-Dx ME Panel Cartridge được quét trong 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0.  

5. QIAstat-Dx ME Panel Cartridge được đưa vào QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc 
QIAstat-Dx Analyzer 2.0.  

6. Xét nghiệm được bắt đầu trên QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0.  

Chuẩn bị mẫu, khuếch đại và phát hiện axit nucleic 

Việc tách chiết, khuếch đại và phát hiện axit nucleic trong mẫu được thực hiện tự động bởi 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0. 

1. Mẫu được đồng nhất và các tế bào được ly giải trong buồng ly giải của QIAstat-Dx ME 
Panel Cartridge, bao gồm một rô-to quay với tốc độ cao.  

2. Axit nucleic được tinh lọc từ mẫu đã ly giải thông qua liên kết với màng silica trong 
buồng tinh lọc của QIAstat-Dx ME Panel Cartridge với sự hiện diện của muối chaotrope 
và cồn.  

3. Các axit nucleic đã tinh lọc được rửa giải từ màng trong buồng tinh lọc và được trộn 
với hóa học PCR đông khô trong buồng hóa học khô của QIAstat-Dx ME Panel 
Cartridge.  

4. Hỗn hợp mẫu và thuốc thử PCR được phân phối vào các buồng PCR của QIAstat-Dx 
ME Panel Cartridge có chứa các đoạn mồi và đoạn dò đông khô đặc hiệu của xét 
nghiệm.  

5. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 tạo ra các hồ sơ nhiệt độ tối ưu 
để thực hiện real-time RT-PCR đa kênh hiệu quả và thực hiện các phép đo huỳnh 
quang thời gian thực để tạo ra các đường cong khuếch đại.  

6. Phần mềm QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 giải thích dữ liệu kết 
quả và kiểm soát quy trình và đưa ra báo cáo xét nghiệm.  
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Vật tư được Cung cấp 

Thành phần bộ dụng cụ 

 Số catalog QIAstat-Dx ME Panel 
Số xét nghiệm 

 691611 
6 

 

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge*  6 

 Transfer pipettes (Ống pipet chuyển)†   6  

  * 6 hộp đóng gói riêng lẻ chứa tất cả các thuốc thử cần thiết cho việc chuẩn bị mẫu và real-time RT-PCR đa kênh, 
cộng với Mẫu chứng nội. 

† 6 ống pipet chuyển riêng lẻ để phân phối mẫu chất lỏng vào QIAstat-Dx ME Panel Cartridge. 
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Vật tư Yêu cầu nhưng Không được Cung cấp 

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge được thiết kế để sử dụng với QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc 
QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Trước khi bắt đầu một xét nghiệm, đảm bảo có sẵn: 

 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (ít nhất một Mô-đun Hoạt động 
và một Mô-đun Phân tích) với phần mềm phiên bản 1.4 trở lên HOẶC QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 (ít nhất Mô-đun Hoạt động PRO và một Mô-đun Phân tích với phần mềm 
phiên bản 1.6 trở lên) 

 Hướng dẫn Sử dụng QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (để sử dụng với phần mềm phiên bản 1.4 
trở lên) HOẶC Hướng dẫn Sử dụng QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (để sử dụng với phần mềm 
phiên bản 1.6 trở lên) 

 Phần mềm Tệp Định nghĩa Xét nghiệm mới nhất của QIAstat-Dx dành cho QIAstat-Dx 
ME Panel được cài đặt trong Mô-đun Hoạt động hoặc Mô-đun Hoạt động PRO. 

Lưu ý: Không thể cài đặt Phần mềm Ứng dụng phiên bản 1.6 trở lên trên QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0.  
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Cảnh báo và Phòng ngừa 

Dùng cho mục đích sử dụng chẩn đoán in vitro. 

QIAstat-Dx ME Panel sẽ được sử dụng bởi các chuyên gia phòng thí nghiệm được đào tạo 
về sử dụng QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0. 

Thông tin an toàn 

Khi làm việc với hóa chất, luôn mang áo choàng phòng thí nghiệm, găng tay dùng một lần 
và kính bảo hộ phù hợp. Bảo vệ da, mắt và màng nhầy và thay găng tay thường xuyên khi 
xử lý mẫu. Để biết thêm thông tin, hãy tham khảo các bảng chỉ dẫn an toàn (Safety Data 
Sheets, SDS) phù hợp. Các bảng này có sẵn trực tuyến ở định dạng PDF tại 
www.qiagen.com/safety nơi bạn có thể tìm, xem và in SDS cho mỗi bộ dụng cụ QIAGEN 
và thành phần của bộ dụng cụ. 

Xử lý tất cả các mẫu, hộp đã sử dụng và ống pipet chuyển như thể chúng có khả năng truyền 
các tác nhân lây nhiễm. Luôn tuân thủ các biện pháp phòng ngừa an toàn như được nêu trong 
các hướng dẫn có liên quan, chẳng hạn như Bảo vệ Nhân viên Phòng thí nghiệm khỏi Nhiễm 

trùng Mắc phải từ Nghề nghiệp; Hướng dẫn được Phê chuẩn (Protection of Laboratory Workers 

from Occupationally Acquired Infections; Approved Guidelines) (M29) của Clinical and Laboratory 
Standards Institute® (CLSI) hoặc các tài liệu thích hợp khác. 

Tuân thủ các quy trình an toàn của tổ chức bạn để xử lý các mẫu sinh học. Thải bỏ các mẫu, 
QIAstat-Dx ME Panel Cartridges và ống pipet chuyển theo các quy định thích hợp. 

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge là một thiết bị kín sử dụng một lần có chứa tất cả các thuốc 
thử cần thiết để chuẩn bị mẫu và real-time RT-PCR đa kênh trong QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
hoặc QIAstat-Dx 2.0. Không sử dụng QIAstat-Dx ME Panel Cartridge nếu nó có vẻ như bị 
hỏng hoặc rò rỉ chất lỏng. Thải bỏ các hộp đã sử dụng hoặc bị hỏng theo tất cả các quy định 
và luật pháp về sức khỏe và an toàn quốc gia, tiểu bang và địa phương. 

http://www.qiagen.com/safety
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Tuân thủ các quy trình phòng thí nghiệm tiêu chuẩn để giữ cho khu vực làm việc sạch sẽ và 
không bị nhiễm bẩn. Các hướng dẫn được trình bày trong các ấn phẩm như An toàn sinh 

học trong Phòng thí nghiệm Vi sinh và Y sinh (Biosafety in Microbiological and Biomedical 

Laboratories) từ Trung tâm Kiểm soát và Phòng ngừa Dịch bệnh (Centers for Disease 
Control and Prevention) và Viện Sức khỏe Quốc gia (National Institutes of Health) 
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm). 

Các tuyên bố phòng ngừa và nguy hiểm sau đây áp dụng cho các thành phần của QIAstat-Dx 
ME Panel. 

 

Chứa: ethanol; guanidin hydrochloride; guanidin thiocyanate; 
isopropanol; proteinase K; t-Octylphenoxypolyethoxyethanol. Nguy 
hiểm! Chất lỏng và hơi rất dễ cháy. Có hại nếu nuốt phải hoặc nếu 
hít phải. Có thể có hại khi tiếp xúc với da. Gây bỏng da và tổn 
thương mắt nghiêm trọng. Có thể gây ra các triệu chứng dị ứng, 
hen suyễn hoặc khó thở nếu hít phải. Có thể gây buồn ngủ hoặc 
chóng mặt. Có hại cho đời sống thủy sinh với ảnh hưởng kéo dài. 
Tiếp xúc với axit sẽ giải phóng khí rất độc. Ăn mòn đường hô hấp. 
Tránh xa sức nóng/tia lửa/ngọn lửa hở/bề mặt nóng. Không hút 
thuốc. Tránh hít bụi/khói/khí/sương/hơi/bụi nước. Đeo găng tay bảo 
hộ/quần áo bảo hộ/thiết bị bảo vệ mắt/thiết bị bảo vệ mặt. Đeo thiết 
bị bảo vệ đường hô hấp. NẾU TIẾP XÚC VỚI MẮT: Rửa cẩn thận 
với nước trong vài phút. Tháo kính áp tròng, nếu có và dễ dàng 
thực hiện. Tiếp tục rửa. Nếu tiếp xúc hoặc lo ngại: Gọi ngay cho 
TRUNG TÂM CHỐNG ĐỘC hoặc bác sĩ y khoa/bác sĩ. Di chuyển 
nạn nhân đến nơi thoáng khí và dễ thở. 

http://www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm
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Biện pháp phòng ngừa trong phòng thí nghiệm 

Để đề phòng sự nhiễm bẩn có thể xảy ra đối với bệnh phẩm, phải sử dụng các quy trình làm 
sạch và an toàn của phòng thí nghiệm tiêu chuẩn trong khu vực làm việc, bao gồm các biện 
pháp phòng ngừa sau: 

 Mẫu phải được xử lý trong tủ an toàn sinh học hoặc một bề mặt sạch tương tự để bảo 
vệ người dùng. Nếu không sử dụng tủ an toàn sinh học thì nên sử dụng hộp khí chết (ví 
dụ: máy trạm AirClean PCR), tấm chống bắn (ví dụ: Bel-Art Scienceware Splash Shields) 
hoặc tấm che mặt khi chuẩn bị mẫu.  

 Không nên sử dụng tủ an toàn sinh học để thực hiện xét nghiệm mầm bệnh CSF (ví dụ: 
nuôi cấy) để chuẩn bị mẫu hoặc nạp hộp.  

 Trước khi xử lý mẫu, làm sạch kỹ khu vực làm việc bằng chất tẩy rửa thích hợp như thuốc 
tẩy 10% mới pha hoặc chất khử trùng tương tự. Để tránh tích tụ cặn và có thể làm hỏng bệnh 
phẩm hoặc nhiễu từ chất khử trùng, hãy lau các bề mặt đã khử trùng bằng nước.  

 Các mẫu và hộp nên được xử lý từng lần một.  
 Sử dụng găng tay sạch để lấy vật liệu ra khỏi túi đóng gói số lượng lớn và đóng lại túi 

đóng gói số lượng lớn khi không sử dụng.  
 Thay găng tay và làm sạch khu vực làm việc giữa mỗi lần lấy mẫu. 
 Bỏ các hộp đã sử dụng vào một hộp chứa nguy hiểm sinh học thích hợp ngay sau khi 

lượt chạy hoàn tất. 
 Tránh xử lý quá nhiều hộp sau khi chạy thử. 
 Tránh làm hỏng hộp.* 
 Sử dụng găng tay sạch để lấy vật liệu ra khỏi hộp đóng gói số lượng lớn và đóng hộp 

đóng gói số lượng lớn khi không sử dụng. 

 
* Tham khảo Thông tin An toàn để xử lý hộp bị hỏng 
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Do tính nhạy trong việc phát hiện mầm bệnh của QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel 
và để ngăn ngừa nhiễm bẩn bệnh phẩm, điều quan trọng là phải tuân theo các thực hành 
phòng thí nghiệm vi sinh tiêu chuẩn. Nhân viên phòng thí nghiệm lâm sàng có thể là nguồn 
gây mầm bệnh (ví dụ: S. pneumoniae, H. influenza, HSV-1, v.v.) mà QIAstat-Dx 
Meningitis/Encephalitis Panel có thể phát hiện được. 

Việc nhiễm bẩn bệnh phẩm có thể xảy ra trong khi thu thập, vận chuyển hoặc xét nghiệm 
bệnh phẩm. Nên tuân thủ các quy trình xử lý và xét nghiệm mẫu theo thực hành tốt nhất để 
giảm thiểu nguy cơ nhiễm bẩn có thể dẫn đến kết quả dương tính giả. Các biện pháp phòng 
ngừa bổ sung có thể bao gồm thêm PPE, chẳng hạn như khẩu trang, đặc biệt khi có các 
dấu hiệu hoặc triệu chứng của nhiễm trùng đường hô hấp hoặc mụn rộp trên da do đau/sốt 
do vi-rút herpes hoạt động. 
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Bảo quản và Xử lý Hộp 

Bảo quản QIAstat-Dx ME Panel Cartridge trong không gian bảo quản khô ráo, sạch sẽ ở 
nhiệt độ phòng (15–25 °C). Không tháo QIAstat-Dx ME Panel Cartridges hoặc các ống pipet 
chuyển ra khỏi bao bì riêng cho đến khi sử dụng thực tế. Trong các điều kiện này, QIAstat-Dx 
ME Panel Cartridges có thể được bảo quản cho đến ngày hết hạn được in trên bao bì riêng. 
Ngày hết hạn cũng được ghi trong mã vạch QIAstat-Dx ME Panel Cartridge và được đọc 
bởi QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 khi hộp được lắp vào thiết bị để 
chạy xét nghiệm. 

Để xử lý hộp bị hỏng, Tham khảo chương Thông tin an toàn. 

Xử lý, Bảo quản và Chuẩn bị Bệnh phẩm 

Bệnh phẩm CSF nên được lấy qua chọc dò thắt lưng và không nên ly tâm hoặc pha loãng. 

Nên bảo quản CSF ở nhiệt độ phòng (15–25 ˚C) trong tối đa 12 giờ.  
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Quy trình thực hiện 

Mẫu chứng nội 

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge bao gồm Mẫu chứng nội toàn quy trình, là 
Schizosaccharomyces pombe được chuẩn độ, một loại nấm men (nấm) được bao gồm trong 
hộp ở dạng khô và được làm ẩm lại khi nạp mẫu. Vật liệu Mẫu chứng nội này xác minh tất 
cả các bước của quy trình phân tích, bao gồm đồng nhất mẫu, ly giải cấu trúc vi-rút và tế 
bào (bằng phương pháp phân hủy hóa học và cơ học), lọc axit nucleic, phiên mã ngược và 
real-time PCR. 

Tín hiệu dương tính cho Mẫu chứng nội cho thấy rằng tất cả các bước xử lý được thực hiện 
bởi QIAstat-Dx ME Panel Cartridge đã thành công. 

Tín hiệu âm tính của Mẫu chứng nội không phủ nhận bất kỳ kết quả dương tính nào cho các 
đích được phát hiện và xác định, nhưng nó làm mất hiệu lực tất cả các kết quả âm tính trong 
phân tích. Do đó, xét nghiệm nên được lặp lại nếu tín hiệu Mẫu chứng nội là âm tính. 

Nạp mẫu vào QIAstat-Dx ME Panel Cartridge 

1. Làm sạch kỹ khu vực làm việc bằng thuốc tẩy 10% mới pha chế (hoặc chất khử trùng 
thích hợp) sau đó tráng nước. 

2. Mở gói QIAstat-Dx ME Panel Cartridge bằng cách sử dụng các rãnh cắt ở hai bên của 
bao bì (Hình 4).  

QUAN TRỌNG: Sau khi gói được mở, mẫu phải được nạp vào bên trong QIAstat-Dx 
ME Panel Cartridge và được nạp vào QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 trong vòng 120 phút. 
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Hình 4. Mở QIAstat-Dx ME Panel Cartridge. 

3. Tháo QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ra khỏi bao bì và đặt nó sao cho mã vạch trên nhãn 
đối diện với bạn. 

4. Viết thông tin mẫu bằng cách thủ công hoặc đặt nhãn thông tin mẫu lên trên cùng 
QIAstat-Dx ME Panel Cartridge. Đảm bảo rằng nhãn được đặt đúng vị trí và không chặn 
chỗ mở nắp (Hình 5). 
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Hình 5. Đặt thông tin mẫu lên trên cùng QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge. 

5. Mở nắp mẫu của cổng chính ở phía trước của QIAstat-Dx ME Panel Cartridge (Hình 6). 

 
Hình 6. Mở nắp mẫu của cổng chính. 

6. Mở ống có mẫu sẽ được xét nghiệm. Sử dụng ống pipet chuyển đi kèm để hút chất lỏng 
đến vạch thứ hai trên ống pipet (nghĩa là 200 μl) (Hình 7). 

QUAN TRỌNG: Không hút không khí vào ống pipet. Nếu không khí được hút vào ống 
pipet, cẩn thận đẩy chất lỏng mẫu trong ống pipet trở lại ống mẫu và hút lại chất lỏng. 
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Hình 7. Hút mẫu vào ống pipet chuyển đi kèm. 

7. Cẩn thận chuyển 200 μl mẫu vào cổng chính của QIAstat-Dx ME Panel Cartridge bằng 
cách sử dụng ống pipet chuyển dùng một lần đi kèm (Hình 8).  

 
Hình 8. Chuyển mẫu vào cổng chính của QIAstat-Dx ME Panel Cartridge. 

8. Đóng chặt nắp của cổng chính cho đến khi có tiếng cách (Hình 9). 
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Hình 9. Đóng nắp của cổng chính. 

9. Trực quan xác nhận rằng mẫu được nạp bằng cách kiểm tra cửa sổ kiểm tra mẫu của 
QIAstat-Dx ME Panel Cartridge (Hình 10).  

QUAN TRỌNG: Sau khi mẫu được đặt bên trong QIAstat-Dx ME Panel Cartridge, hộp 
phải được nạp vào QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 trong vòng 90 
phút. 

 
Hình 10. Cửa sổ kiểm tra mẫu (mũi tên màu xanh dương). 
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Khởi động trên QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0. 

1. BẬT nguồn QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 bằng cách nhấn nút 
On/Off (Bật/Tắt) phía trước dụng cụ. 

Lưu ý: Công tắc nguồn ở phía sau Mô-đun Phân tích phải được đặt ở vị trí “I”. Các chỉ 
báo trạng thái QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 sẽ chuyển sang 
màu xanh dương. 

2. Đợi cho đến khi màn hình Main (Chính) xuất hiện và các chỉ báo trạng thái QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 chuyển sang màu xanh lá và dừng nhấp nháy. 

3. Đăng nhập vào QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 bằng cách nhập 
tên người dùng và mật khẩu. 

Lưu ý: Màn hình Login (Đăng nhập) sẽ xuất hiện nếu User Access Control (Kiểm soát 
Truy cập Người dùng) được kích hoạt. Nếu User Access Control (Kiểm soát Truy cập 
Người dùng) được tắt, không yêu cầu tên người dùng/mật khẩu và màn hình Main 
(Chính) sẽ xuất hiện. 

4. Nếu phần mềm Tệp Định nghĩa Xét nghiệm chưa được cài đặt trên QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0, hãy làm theo hướng dẫn cài đặt trước khi 
chạy xét nghiệm (xem Phụ lục A: Cài đặt Tệp Định nghĩa Xét nghiệm, trang 77, để biết 
thêm thông tin). 

Chạy thử nghiệm 

1. Nhấn nút Run Test (Chạy Xét nghiệm) ở góc trên cùng bên phải của màn hình cảm ứng 
của QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0. 

2. Khi được nhắc, hãy quét mã vạch ID mẫu trên ống CSF có chứa mẫu hoặc quét mã vạch 
thông tin bệnh phẩm nằm phía trên cùng QIAstat-Dx ME Panel Cartridge (xem bước 3), 
bằng cách sử dụng đầu đọc mã vạch phía trước gắn liền của QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (Hình 11). 
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Lưu ý: Cũng có thể nhập ID mẫu bằng bàn phím ảo của màn hình cảm ứng bằng cách 
chọn trường Sample ID (ID Mẫu). 

Lưu ý: Tùy thuộc vào cấu hình hệ thống được chọn, ID bệnh nhân cũng có thể được 
yêu cầu nhập tại thời điểm này. 

Lưu ý: Các hướng dẫn từ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 xuất 
hiện trong Instructions Bar (Thanh Hướng dẫn) ở phía cuối màn hình cảm ứng. 

 

 
Hình 11. Quét mã vạch ID mẫu. 

3. Khi được nhắc, hãy quét mã vạch của QIAstat-Dx ME Panel Cartridge sẽ được sử dụng 
(Hình 12). QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 tự động nhận dạng xét 
nghiệm sẽ được chạy dựa trên mã vạch của hộp. 

Lưu ý: QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 sẽ không chấp nhận các 
QIAstat-Dx ME Panel Cartridges đã hết hạn, hộp đã sử dụng trước đó hoặc hộp dành 
cho các xét nghiệm chưa được cài đặt trên thiết bị. Một thông báo lỗi sẽ được hiển thị 
trong các trường hợp này và QIAstat-Dx ME Panel Cartridge sẽ bị đẩy ra. Tham khảo 
Hướng dẫn Sử dụng QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 để biết thêm 
thông tin về cách cài đặt xét nghiệm. 
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Hình 12. Quét mã vạch QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge. 

4. Màn hình Confirm (Xác nhận) sẽ xuất hiện. Xem lại dữ liệu đã nhập và thực hiện bất kỳ 
thay đổi cần thiết nào bằng cách chọn các trường có liên quan trên màn hình cảm ứng 
và chỉnh sửa thông tin. 
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5. Nhấn Confirm (Xác nhận) khi tất cả dữ liệu được hiển thị là chính xác. Nếu cần, chọn 
trường thích hợp để chỉnh sửa nội dung của nó hoặc nhấn Cancel (Hủy) để hủy xét 
nghiệm (Hình 13). 

 

Hình 13. Xác nhận mục nhập dữ liệu. 

6. Đảm bảo rằng cả hai nắp mẫu của cổng miếng gạc và cổng chính của QIAstat-Dx ME Panel 
Cartridge đều đóng chặt. Khi cổng vào hộp ở trên cùng của QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc 
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 tự động mở ra, hãy lắp QIAstat-Dx ME Panel Cartridge vào với mã 
vạch hướng về bên trái và các buồng phản ứng hướng xuống dưới (Hình 14). 

Lưu ý: Không cần đẩy QIAstat-Dx ME Panel Cartridge vào QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc 
QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Đặt nó chính xác vào cổng vào hộp và QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 sẽ tự động di chuyển hộp vào Mô-đun Phân tích. 

Lưu ý: Cổng miếng gạc không được sử dụng cho xét nghiệm QIAstat-Dx ME Panel. 
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Hình 14. Lắp QIAstat-Dx ME Panel Cartridge vào QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0. 

7. Khi phát hiện QIAstat-Dx ME Panel Cartridge, QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 sẽ tự động đóng nắp cổng vào hộp và bắt đầu chạy xét nghiệm. Người vận 
hành không cần thực hiện thêm bất kỳ hành động nào để khởi động lần chạy. 

Lưu ý: QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 sẽ không chấp nhận 
QIAstat-Dx ME Panel Cartridge khác với hộp được sử dụng và quét trong quá trình thiết 
lập xét nghiệm. Nếu một hộp không phải là hộp đã quét được lắp vào, sẽ gây ra lỗi và 
hộp sẽ tự động được đẩy ra. 

Lưu ý: Cho đến thời điểm này, sẽ có thể hủy lần chạy xét nghiệm bằng cách nhấn nút 
Cancel (Hủy) ở góc dưới bên phải của màn hình cảm ứng. 

Lưu ý: Tùy thuộc vào cấu hình hệ thống, người vận hành có thể được yêu cầu nhập lại 
mật khẩu người dùng để bắt đầu lần chạy xét nghiệm.  

Lưu ý: Nắp của cổng vào hộp sẽ tự động đóng sau 30 giây nếu QIAstat-Dx ME Panel 
Cartridge không được đặt trong cổng. Nếu điều này xảy ra, hãy lặp lại quy trình bắt đầu 
với bước 18. 

8. Trong khi xét nghiệm đang chạy, thời gian chạy còn lại được hiển thị trên màn hình cảm ứng. 
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9. Sau khi chạy xét nghiệm xong, màn hình Eject (Đẩy ra) sẽ xuất hiện (Hình 15) và Module 
status bar (Thanh trạng thái mô-đun) sẽ hiển thị kết quả xét nghiệm như một trong các 
tùy chọn sau: 

 TEST COMPLETED(XÉT NGHIỆM HOÀN THÀNH): Xét nghiệm đã hoàn thành 
thành công. 

 TEST FAILED (XÉT NGHIỆM THẤT BẠI): Đã xảy ra lỗi trong quá trình xét nghiệm. 
 TEST CANCELED (ĐÃ HỦY XÉT NGHIỆM): Người dùng đã hủy xét nghiệm. 

QUAN TRỌNG: Nếu xét nghiệm không thành công, hãy liên hệ bộ phận Dịch vụ Kỹ thuật.  

 
Hình 15. Hiển thị màn hình Eject (Đẩy ra). 

10. Nhấn  Eject (Đẩy ra) trên màn hình cảm ứng để tháo QIAstat-Dx ME Panel Cartridge 
và thải bỏ nó như rác thải nguy hiểm sinh học theo tất cả các quy định và luật pháp về 
sức khỏe và an toàn quốc gia, tiểu bang và địa phương. Nên tháo QIAstat-Dx ME Panel 
Cartridge khi cổng vào hộp mở và đẩy hộp ra. Nếu hộp không được tháo ra sau 30 giây, 
nó sẽ tự động di chuyển trở lại vào QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 và nắp cổng vào hộp sẽ đóng lại. Nếu điều này xảy ra, nhấn Eject (Đẩy ra) 
để mở nắp cổng vào hộp một lần nữa và sau đó tháo hộp ra. 
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QUAN TRỌNG: Các QIAstat-Dx ME Panel Cartridges đã sử dụng phải được thải bỏ. 
Không thể sử dụng lại các hộp cho các xét nghiệm đã bắt đầu thực hiện nhưng sau đó 
bị người vận hành hủy hoặc đã phát hiện ra lỗi. 

11. Sau khi QIAstat-Dx ME Panel Cartridge đã được đẩy ra, màn hình results Summary 
(Tóm tắt Kết quả) sẽ xuất hiện. Để bắt đầu quy trình chạy xét nghiệm khác, nhấn Run 
Test (Chạy Xét nghiệm). 

Lưu ý: Để biết thêm thông tin về cách sử dụng QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0, hãy tham khảo Hướng dẫn Sử dụng QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Để biết thêm 
thông tin về cách sử dụng QIAstat-Dx Analyzer 2.0, hãy tham khảo Hướng dẫn Sử dụng 

QIAstat-Dx Analyzer 2.0.  
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Giải thích Kết quả 

Lưu ý: Hình ảnh của màn hình QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 trong 
phần này được dùng làm ví dụ và có thể không đại diện cho các kết quả cụ thể về mầm 
bệnh được cung cấp cho QIAstat-Dx ME Panel. 

Xem kết quả 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 tự động diễn giải và lưu kết quả xét 
nghiệm. Sau khi đẩy QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ra, màn hình results Summary (Tóm 
tắt Kết quả) được hiển thị tự động (Hình 16) hiển thị màn hình cho QIAstat-Dx Analyzer 1.0. 

 
Hình 16. Ví dụ về màn hình Results Summary (Tóm tắt Kết quả) hiển thị Test Data (Dữ liệu Xét nghiệm) trong 
bảng điều khiển ở bên trái và Test Summary (Tóm tắt Xét nghiệm) trong bảng điều khiển chính trong 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0. 

Từ màn hình này, có sẵn các tab khác có nhiều thông tin hơn, sẽ được giải thích trong các 
chương sau:  
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• Đường cong khuếch đại 
• Đường cong Nóng chảy. Tab này bị tắt đối với QIAstat ME panel. 
• Chi tiết Xét nghiệm 

Hình 17 hiển thị màn hình cho QIAstat-Dx Analyzer 2.0. 

 
Hình 17. Ví dụ về màn hình Results Summary (Tóm tắt Kết quả) hiển thị Test Data (Dữ liệu Xét nghiệm) trong 
bảng điều khiển ở bên trái và Test Summary (Tóm tắt Xét nghiệm) trong bảng điều khiển chính trong 
QIAstat-Dx Analyzer 2.0. 

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 bao gồm một tab bổ sung: 

• Gen AMR. Nó bị bắt đối với QIAstat-Dx ME Panel. 

Lưu ý: Từ thời điểm này trở đi, ảnh chụp màn hình ví dụ sẽ được sử dụng khi nói đến 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 trong đó các chức năng được giải 
thích giống nhau. 
 
Phần chính của màn hình cung cấp các danh sách sau đây và sử dụng mã màu và các biểu 
tượng để biểu thị kết quả: 

 Danh sách đầu tiên, dưới tiêu đề Detected (Đã phát hiện), bao gồm tất cả các mầm 
bệnh được phát hiện và xác định trong mẫu, có một ký hiệu  phía trước và có màu đỏ. 
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 Danh sách thứ hai, dưới tiêu đề Equivocal (Không rõ ràng) không được sử dụng. Kết 
quả không rõ ràng không được áp dụng cho QIAstat-Dx ME Panel, do đó, danh sách 
Equivocal (Không rõ ràng) sẽ luôn trống. 

 Danh sách thứ ba, dưới tiêu đề Tested (Đã xét nghiệm), bao gồm tất cả các mầm bệnh 
được xét nghiệm trong mẫu. Phía trước các mầm bệnh được phát hiện và xác định trong 
mẫu có một ký hiệu  và có màu đỏ. Phía trước các mầm bệnh được xét nghiệm nhưng 
không được phát hiện có một ký hiệu  và có màu xanh lá. Các mầm bệnh không hợp 
lệ cũng được hiển thị trong danh sách này. 

Lưu ý: Các mầm bệnh được phát hiện và xác định trong mẫu được hiển thị trong cả hai 
danh sách Detected (Đã phát hiện) và Tested (Đã xét nghiệm). 

Nếu xét nghiệm không hoàn thành thành công, một thông báo sẽ cho biết Failed (Lỗi), phía 
sau có Mã lỗi cụ thể. 

Test Data (Dữ liệu Xét nghiệm) sau đây được hiển thị ở bên trái của màn hình: 

 ID Mẫu 
 Patient ID (ID Bệnh nhân) (nếu có) 
 Assay Type (Loại Xét nghiệm) 
 Loại Mẫu 

Có sẵn dữ liệu khác về xét nghiệm, tùy thuộc vào quyền truy cập của người vận hành, thông 
qua các tab ở dưới cùng của màn hình (ví dụ: sơ đồ khuếch đại và chi tiết xét nghiệm). 

Một báo cáo có dữ liệu xét nghiệm có thể được xuất sang thiết bị lưu trữ USB bên ngoài. Cắm 
thiết bị lưu trữ USB vào một trong các cổng USB của QIAstat-Dx Analyzer 1.0 và nhấn Save 
Report (Lưu Báo cáo) ở thanh dưới cùng của màn hình. Báo cáo này có thể được xuất bất cứ 
lúc nào sau đó bằng cách chọn xét nghiệm từ View Results List (Xem Danh sách Kết quả). 

Cũng có thể gửi báo cáo đến máy in bằng cách nhấn Print Report (In Báo cáo) ở thanh 
dưới cùng của màn hình. 
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Xem đường cong khuếch đại 

Để xem đường cong khuếch đại xét nghiệm của các mầm bệnh đã phát hiện, nhấn tab  
Amplification Curves (Đường cong Khuếch đại) (Hình 17). 

 
Hình 18. Màn hình Amplification Curves (Đường cong Khuếch đại) (tab PATHOGENS (MẦM BỆNH)). 

Chi tiết về các mầm bệnh được xét nghiệm và mẫu chứng được hiển thị bên trái và các 
đường cong khuếch đại được hiển thị ở giữa. 

Lưu ý: Nếu User Access Control (Kiểm soát Truy cập Người dùng) được bật trên 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 và QIAstat-Dx Analyzer 2.0, màn hình Amplification Curves 
(Đường cong Khuếch đại) chỉ có sẵn cho người vận hành có quyền truy cập. 

Nhấn tab PATHOGENS (MẦM BỆNH) ở phía bên trái để hiển thị các sơ đồ tương ứng với 
các mầm bệnh được xét nghiệm. Nhấn vào pathogen name (tên mầm bệnh) để chọn mầm 
bệnh nào được hiển thị trong sơ đồ khuếch đại. Có thể chọn một, nhiều hoặc không mầm 
bệnh. Mỗi mầm bệnh trong danh sách được chọn sẽ được gán một màu tương ứng với 
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đường cong khuếch đại liên quan đến mầm bệnh. Các mầm bệnh không được chọn sẽ được 
hiển thị bằng màu xám. 

Các giá trị CT và huỳnh quang điểm cuối (endpoint fluorescence, EP) tương ứng được hiển 
thị bên dưới mỗi tên mầm bệnh. 

Nhấn tab CONTROLS (MẪU CHỨNG) ở phía bên trái để xem các mẫu chứng trong sơ đồ 
khuếch đại. Nhấn vào vòng tròn bên cạnh tên mẫu chứng để chọn hoặc bỏ chọn nó (Hình 18). 

 
Hình 19. Màn hình Amplification Curves (Đường cong Khuếch đại) (tab CONTROLS (MẪU CHỨNG)). 

Sơ đồ khuếch đại hiển thị đường cong dữ liệu cho các mầm bệnh hoặc mẫu chứng được 
chọn. Để chuyển đổi giữa thang đo logarit hoặc tuyến tính cho trục Y, nhấn nút Lin (Tuyến 
tính) hoặc Log (Logarit) ở góc dưới bên trái của sơ đồ. 

Có thể điều chỉnh thang đo trục X và trục Y bằng cách sử dụng  bộ chọn màu xanh 
dương trên mỗi trục. Nhấn và giữ một bộ chọn màu xanh dương và sau đó di chuyển nó 
đến vị trí mong muốn trên trục. Di chuyển bộ chọn màu xanh dương đến gốc trục để trở 
về các giá trị mặc định. 
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Xem chi tiết xét nghiệm 

Nhấn  Test Details (Chi tiết Xét nghiệm) trong thanh Tab Menu (Menu Tab) ở phía dưới cùng 
màn hình cảm ứng để xem lại kết quả chi tiết hơn. Cuộn xuống để xem báo cáo đầy đủ. 

Test Details (Chi tiết Xét nghiệm) sau đây được hiển thị ở giữa màn hình (Hình 19): 

 ID Người dùng 
 Cartridge SN (Số sê-ri Hộp) (số sê-ri) 
 Cartridge Expiration Date (Ngày hết hạn của Hộp) 
 Module SN (Số sê-ri Mô-đun) (số sê-ri) 
 Test Status (Trạng thái Xét nghiệm) (Completed (Hoàn thành), Failed (Lỗi) hoặc 

Canceled by operator (Đã hủy bởi người vận hành)) 
 Error Code (Mã lỗi) (nếu có) 
 Test Start Date and Time (Ngày giờ Bắt đầu Xét nghiệm) 
 Test Execution Time (Thời gian Thực hiện Xét nghiệm) 
 Assay Name (Tên Xét nghiệm) 
 Test ID (ID Xét nghiệm) 
 Test Result (Kết quả Xét nghiệm):  
 Positive (Dương tính) (nếu ít nhất một mầm bệnh viêm màng não/viêm não được 

phát hiện/xác định) 
 Negative (Âm tính) (không phát hiện mầm bệnh viêm màng não/viêm não) 
 Failed (Lỗi) (đã xảy ra lỗi hoặc xét nghiệm đã bị người dùng hủy) 

 Danh sách các chất phân tích được xét nghiệm trong xét nghiệm, với CT và huỳnh 
quang điểm cuối trong trường hợp có tín hiệu dương tính 

 Mẫu chứng nội, với CT và huỳnh quang điểm cuối 
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Hình 20. Ví dụ về màn hình hiển thị Test Data (Dữ liệu Xét nghiệm) trong bảng điều khiển ở bên trái và Test 
Details (Chi tiết Xét nghiệm) trong bảng điều khiển chính. 
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Duyệt kết quả từ các xét nghiệm trước 

Để xem kết quả từ các xét nghiệm trước được lưu trữ trong kho kết quả, nhấn  View 
Results (Xem Kết quả) trên thanh Main Menu (Menu Chính) (Hình 20). 

 
Hình 21. Ví dụ về màn hình View Results (Xem Kết quả). 
 

Thông tin sau đây có sẵn cho mọi xét nghiệm được thực hiện (Hình 21): 
 ID Mẫu 
 Assay (Xét nghiệm) (tên xét nghiệm là “ME”, cho Meningitis/Encephalitis Panel) 
 Operator ID (ID Người vận hành) 
 Mod (Mô-đun) (Mô-đun Phân tích trên đó xét nghiệm được thực hiện) 
 Date/Time (Ngày/Giờ) (ngày và giờ khi xét nghiệm kết thúc) 
 Result (Kết quả) (kết quả của xét nghiệm: positive [pos] (dương tính), negative [neg] (âm 

tính), failed [fail] (lỗi) hoặc successful [suc] (thành công)) 
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Lưu ý: Nếu User Access Control (Kiểm soát Truy cập Người dùng) được bật trên 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 và QIAstat-Dx Analyzer 2.0, dữ liệu mà người dùng không có quyền 
truy cập sẽ được ẩn bằng dấu hoa thị. 

Chọn một hoặc nhiều kết quả xét nghiệm bằng cách nhấn vào vòng tròn màu xám ở bên 
trái của ID mẫu. Một dấu kiểm sẽ xuất hiện bên cạnh các kết quả được chọn. Bỏ chọn kết 
quả xét nghiệm bằng cách nhấn vào dấu kiểm này. Có thể chọn toàn bộ danh sách kết quả 
bằng cách nhấn vào  vòng tròn dấu kiểm ở hàng trên cùng (Hình 21). 

 
Hình 22. Ví dụ về chọn Test Results (Kết quả Xét nghiệm) trong màn hình View Results (Xem Kết quả). 

Nhấn bất cứ nơi nào trong hàng xét nghiệm để xem kết quả cho một xét nghiệm cụ thể. 

Nhấn một tiêu đề cột (ví dụ: Sample ID (ID Mẫu)) để sắp xếp danh sách theo thứ tự tăng 
dần hoặc giảm dần theo tham số đó. Danh sách chỉ có thể được sắp xếp theo một cột tại 
một thời điểm. 
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Cột Result (Kết quả) hiển thị kết quả của từng xét nghiệm (Bảng 2). 

Bảng 2. Mô tả kết quả xét nghiệm trên Màn hình View Results (Xem Kết quả) 

 Kết quả Kết quả Mô tả Hành động  

 Positive (Dương 
tính) pos Ít nhất một mầm bệnh là dương 

tính 
Tham khảo Màn hình Summary Result 
(Kết quả Tóm tắt) hoặc Result Printout 
(Bản in Kết quả) để biết kết quả cụ thể 
về mầm bệnh. 

 

 Positive with 
warning (Dương tính 
có cảnh báo) 

pos* Ít nhất một mầm bệnh là dương 
tính, nhưng Mẫu chứng nội 
không thành công 

Tham khảo Màn hình Summary Result 
(Kết quả Tóm tắt) hoặc Result Printout 
(Bản in Kết quả) để biết kết quả cụ thể 
về mầm bệnh. 

 

 Negative (Âm tính) neg Không có chất phân tích nào 
được phát hiện 

Tham khảo Màn hình Summary Result 
(Kết quả Tóm tắt) hoặc Result Printout 
(Bản in Kết quả) để biết kết quả cụ thể 
về mầm bệnh. 

 

 Failed (Lỗi) fail Xét nghiệm không thành công do 
xảy ra lỗi, xét nghiệm bị người 
dùng hủy hoặc không phát hiện 
thấy mầm bệnh và mẫu chứng 
nội không thành công. 

Lặp lại xét nghiệm bằng cách sử dụng 
hộp mới. 
Chấp nhận kết quả của xét nghiệm lặp 
lại. Nếu lỗi vẫn còn, liên hệ với bộ 
phận Dịch vụ Kỹ thuật của QIAGEN để 
được hướng dẫn thêm. 

 

 Successful (Thành 
công) Suc 

Xét nghiệm là dương tính hoặc 
âm tính, nhưng người dùng 
không có quyền truy cập để xem 
kết quả xét nghiệm. 

Đăng nhập từ hồ sơ người dùng với 
quyền xem kết quả. 

 

   

Nhấn Save Report (Lưu Báo cáo) để lưu (các) báo cáo cho (các) kết quả đã chọn ở định 
dạng PDF vào thiết bị lưu trữ USB bên ngoài. 

Chọn loại báo cáo: List of Tests (Danh sách Xét nghiệm) hoặc Test Reports (Báo cáo Xét 
nghiệm). 

Nhấn Search (Tìm kiếm) để tìm kiếm kết quả xét nghiệm theo Sample ID (ID Mẫu), Assay 
(Xét nghiệm) và Operator ID (ID Người vận hành). Nhập chuỗi tìm kiếm bằng bàn phím ảo 
và nhấn Enter để bắt đầu tìm kiếm. Chỉ các bản ghi chứa văn bản tìm kiếm sẽ được hiển 
thị trong kết quả tìm kiếm. 

Nếu danh sách kết quả đã được lọc, tìm kiếm sẽ chỉ áp dụng cho danh sách được lọc. 



 

42  Hướng dẫn Sử dụng (Sổ tay) QIAstat Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 01/2024  

Nhấn và giữ một tiêu đề cột để áp dụng bộ lọc dựa trên tham số đó. Đối với một số tham số, 
chẳng hạn như Sample ID (ID Mẫu), bàn phím ảo sẽ xuất hiện để có thể nhập chuỗi tìm 
kiếm cho bộ lọc. 

Đối với các tham số khác, chẳng hạn như Assay (Xét nghiệm), một hộp thoại sẽ mở ra với 
danh sách các xét nghiệm được lưu trữ trong kho lưu trữ. Chọn một hoặc nhiều xét nghiệm 
để chỉ lọc các xét nghiệm được thực hiện với các xét nghiệm đã chọn. 

Biểu tượng  ở bên trái của tiêu đề cột biểu thị rằng bộ lọc của cột đang hoạt động. 

Có thể xóa bộ lọc bằng cách nhấn vào Remove Filter (Xóa Bộ lọc) trong thanh Submenu 
(Menu con). 

Xuất kết quả sang ổ USB 

Từ bất kỳ tab nào trên màn hình View Results (Xem Kết quả), chọn Save Report (Lưu Báo 
cáo) để xuất và lưu bản sao kết quả xét nghiệm ở định dạng PDF vào ổ USB (Hình 23 đến 
Hình 25). Cổng USB nằm ở mặt trước của QIAstat-Dx Analyzer 1.0 và QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0. Phần giải thích các kết quả trong tệp PDF được trình bày trong Bảng bên dưới. 

Bảng 3. Giải thích kết quả xét nghiệm trên các báo cáo PDF 

  Kết quả Biểu tượng Mô tả  

Pathogen 
result (Kết quả 
về mầm bệnh) 

Phát hiện  Phát hiện thấy mầm bệnh 

Không Phát 
hiện 

Không có biểu 
tượng 

Không phát hiện mầm bệnh 

Không hợp lệ Không có biểu 
tượng 

Mẫu chứng nội không đạt; không có kết quả hợp lệ 
cho đích này và mẫu cần được xét nghiệm lại 

Test Status 
(Trạng thái Xét 
nghiệm) 

Đã hoàn thành  Xét nghiệm đã hoàn thành và đã phát hiện Mẫu chứng 
nội và/hoặc một hoặc nhiều đích 

 Lỗi  Xét nghiệm không đạt 

Internal 
Controls (Mẫu 
chứng nội) 

Đạt  Mẫu chứng nội đạt 

 Lỗi  Mẫu chứng nội không đạt 
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Hình 23. Báo cáo xét nghiệm mẫu. 

 
Hình 24. Báo cáo xét nghiệm mẫu thể hiện chi tiết về xét nghiệm. 
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Hình 25. Báo cáo xét nghiệm mẫu thể hiện dữ liệu xét nghiệm. 
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In kết quả 

Đảm bảo máy in được kết nối với QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 và 
trình điều khiển thích hợp được cài đặt. Nhấn Print Report (In Báo cáo) để gửi bản sao kết 
quả xét nghiệm dưới dạng PDF đến máy in. 

Giải thích kết quả 

Kết quả đối với vi khuẩn gây Viêm màng não/Viêm não được hiểu là Positive (Dương tính) 
khi xét nghiệm PCR tương ứng là dương tính. 

Giải thích Mẫu chứng nội 

Kết quả Mẫu chứng nội sẽ được giải thích theo Bảng 4. 

Bảng 4. Giải thích kết quả Mẫu chứng nội 

 Kết quả mẫu 
chứng 

Giải thích Hành động  

Passed (Đạt) Mẫu chứng nội được khuếch đại thành 
công 

Lượt chạy đã hoàn thành thành công. Tất cả các 
kết quả hợp lệ và có thể được báo cáo. Các mầm 
bệnh đã phát hiện được báo cáo là positive 
(dương tính) và các mầm bệnh không được phát 
hiện được báo cáo là negative (âm tính). 

Failed (Lỗi) Mẫu chứng nội không đạt (Các) mầm bệnh được phát hiện dương tính được 
báo cáo, nhưng tất cả các kết quả âm tính (đã xét 
nghiệm nhưng không phát hiện mầm bệnh) là 
không hợp lệ. 
Lặp lại xét nghiệm bằng cách sử dụng QIAstat-Dx 
Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge mới. 
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Kiểm soát Chất lượng 
Theo Hệ thống Quản lý Chất lượng được chứng nhận ISO của QIAGEN, mỗi lô QIAstat-Dx 
ME Panel được kiểm tra theo các quy cách đã được xác định trước để bảo đảm chất lượng 
sản phẩm phù hợp. 

Các giới hạn 
 Kết quả từ QIAstat-Dx ME Panel không được sử dụng làm cơ sở duy nhất để chẩn 

đoán, điều trị hoặc ra các quyết định quản lý bệnh nhân khác. 
 Kết quả dương tính không loại trừ đồng nhiễm các vi sinh vật không có trong QIAstat-Dx 

ME Panel. Tác nhân hoặc các tác nhân được phát hiện có thể không phải là nguyên nhân 
chắc chắn gây ra bệnh. Kết quả âm tính không loại trừ khả năng có tình trạng nhiễm trùng 
ở hệ thần kinh trung ương (Central Nervous System, CNS), vì xét nghiệm không thể phát 
hiện tất cả các tác nhân gây bệnh tiềm ẩn và các mầm bệnh mà QIAstat-Dx ME Panel 
nhắm đến có thể hiện diện ở nồng độ thấp hơn giới hạn phát hiện của hệ thống 

 Không phải tất cả các tác nhân gây nhiễm trùng CNS đều được phát hiện bằng xét nghiệm 
này và độ nhạy trong sử dụng lâm sàng có thể khác với mô tả trong tài liệu hướng dẫn gói.  

 QIAstat-Dx ME Panel không nhằm mục đích xét nghiệm bệnh phẩm thu được từ các 
thiết bị y tế CNS đưa vào trong cơ thể. 

 Một kết quả âm tính với ME Panel không loại trừ tính chất truyền nhiễm của hội chứng. Các 
kết quả xét nghiệm âm tính có thể bắt nguồn từ một số yếu tố và kết hợp các yếu tố đó, bao 
gồm lỗi xử lý mẫu, thay đổi trình tự axit nucleic đích của xét nghiệm, lây nhiễm các sinh vật 
không có trong xét nghiệm, mức độ sinh vật của các sinh vật được bao gồm dưới giới hạn 
phát hiện cho xét nghiệm và sử dụng một số loại thuốc, liệu pháp hoặc tác nhân. 

 QIAstat-Dx ME Panel không nhằm mục đích xét nghiệm các mẫu không phải các mẫu 
được mô tả trong Hướng dẫn Sử dụng này. Các đặc tính hiệu suất xét nghiệm chỉ được 
thiết lập với CSF. 

 QIAstat-Dx ME Panel được sử dụng cùng với tiêu chuẩn chăm sóc (ví dụ: nuôi cấy để 
thu hồi vi sinh vật, xác định týp huyết thanh và xét nghiệm độ nhạy với thuốc chống vi 
trùng). Kết quả từ QIAstat-Dx ME Panel phải được giải thích bởi một chuyên gia chăm 
sóc sức khỏe được đào tạo trong bối cảnh tất cả các phát hiện lâm sàng, trong phòng 
thí nghiệm và dịch tễ học có liên quan. 
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 QIAstat-Dx ME Panel Cartridge chỉ có thể sử dụng với QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc 
QIAstat-Dx Analyzer 2.0.* 

 QIAstat-Dx ME Panel là xét nghiệm định tính và không cung cấp giá trị định lượng cho 
các vi sinh vật được phát hiện. 

 Axit nucleic của vi khuẩn, vi-rút và nấm có thể tồn tại trong cơ thể sống, ngay cả khi vi 
khuẩn không tồn tại hoặc lây nhiễm. Việc phát hiện một chỉ thị đích không ngụ ý rằng vi 
khuẩn tương ứng là tác nhân gây nhiễm trùng hoặc các triệu chứng lâm sàng. 

 Việc phát hiện axit nucleic vi khuẩn, vi-rút và nấm phụ thuộc vào việc thu thập, xử lý, 
vận chuyển, bảo quản và nạp mẫu thích hợp vào QIAstat-Dx ME Panel Cartridge. Các 
hoạt động không đúng cách cho bất kỳ quy trình nào nói trên có thể gây ra kết quả 
không chính xác, bao gồm kết quả dương tính giả hoặc âm tính giả. 

 Độ nhạy và tính đặc hiệu của xét nghiệm, đối với các vi khuẩn cụ thể và đối với tất cả các vi 
khuẩn được kết hợp, là các tham số hiệu suất nội tại của một xét nghiệm nhất định và không 
thay đổi tùy theo mức độ phổ biến. Ngược lại, cả giá trị tiên đoán âm tính và dương tính của 
kết quả xét nghiệm đều phụ thuộc vào mức độ phổ biến của bệnh/vi khuẩn. Xin lưu ý rằng 
mức độ phổ biến cao hơn thiên về giá trị tiên đoán dương tính của kết quả xét nghiệm, trong 
khi mức độ phổ biến thấp hơn thiên về giá trị tiên đoán âm tính của kết quả xét nghiệm. 

 Việc vô tình làm mẫu CSF nhiễm Propionibacterium acnes – một vi khuẩn thực vật hội 
sinh thường gặp ngoài da – có thể tạo ra một tín hiệu không mong muốn (dương tính 
thấp) đối với đích Mycoplasma pneumoniae trong QIAstat-Dx ME Panel. Việc xử lý 
mẫu CSF tiêu chuẩn sẽ ngăn ngừa được khả năng nhiễm này.  

 Kết quả thu được từ nghiên cứu đồng nhiễm trong quá trình xác minh phân tích cho thấy 
việc phát hiện HSV1 có khả năng bị ức chế khi S.pneumoniae tồn tại trong cùng một mẫu. 
Vì ảnh hưởng này được quan sát ngay cả khi S.pneumoniae có nồng độ thấp, nên kết quả 
HSV1 âm tính trong các mẫu dương tính với S.pneumoniae cũng cần được giải thích một 
cách thận trọng. Không quan sát thấy tác dụng ngược (ức chế S.pneumoniae khi có HSV1 
trong cùng một mẫu) ở nồng độ HSV1 cao nhất được xét nghiệm (1.00E+05 TCID50/mL).  

 

 
*  Có thể sử dụng các dụng cụ DiagCORE Analyzer chạy phần mềm QIAstat-Dx phiên bản 1.4 trở lên thay thế cho 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0. 
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Đặc tính Hiệu suất 
Hiệu suất lâm sàng 

Hiệu suất lâm sàng được hiển thị bên dưới đã được chứng minh bằng cách sử dụng QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0. QIAstat-Dx Analyzer 2.0 sử dụng các Mô-đun Phân tích tương tự như QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0, do đó hiệu suất không bị ảnh hưởng bởi QIAstat-Dx Analyzer 2.0.  

Các đặc tính hiệu suất của QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel được đánh giá 
bằng một nghiên cứu hiệu suất lâm sàng quan sát, hồi cứu, bao gồm xét nghiệm 585 bệnh 
phẩm còn lại của dịch não tủy (Cerebrospinal Fluid, CSF) đủ điều kiện thu được bằng cách 
chọc dò thắt lưng từ những bệnh nhân có dấu hiệu và triệu chứng của bệnh viêm màng não 
và/hoặc viêm não, sử dụng QIAstat-Dx ME Panel trên 3 địa điểm xét nghiệm lâm sàng ở 
Châu Âu (Bảng 5).  

Bảng 5. Số lượng người tham gia trên mỗi địa điểm xét nghiệm lâm sàng 

 Địa điểm Số lượng bệnh phẩm đủ điều kiện  

Đức 200 

Pháp 194 

Đan Mạch 191  

Tổng số/Tổng 585  

 

Bảng 6 tóm tắt thông tin nhân khẩu học cho bệnh phẩm trong nghiên cứu. 

Bảng 6. Tóm tắt thông tin nhân khẩu học cho nghiên cứu hiệu suất lâm sàng 

 Biến Phân nhóm N %  

Nhóm tuổi <2 tuổi 9 1,54 
2–17 tuổi 24 4,10 
18–64 tuổi 322 55,04 

65 tuổi trở lên 212 36,58 
N.S. 16 2,74 

Giới tính Nữ giới 287 49,06 
Nam giới 282 48,21 

N.S. 16 2,74  
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Hiệu suất của QIAstat-Dx ME panel được đánh giá bằng cách so sánh kết quả xét nghiệm 
của QIAstat-Dx ME Panel với FilmArray Meningitis/Encephalitis Panel. Khi có sự không 
khớp giữa các phương pháp, sự bất cân xứng được giải quyết bằng cách xem xét kết quả 
xét nghiệm theo tiêu chuẩn chăm sóc cho địa điểm (RT-PCR hoặc nuôi cấy). 

Trong số 585 bệnh phẩm lâm sàng đủ điều kiện, 579 mẫu cho kết quả có thể đánh giá được, 6 
mẫu được xem xét phân tích có kết quả dương tính với cảnh báo. Các mẫu giả (n=367) được 
đưa vào để đánh giá hiệu suất của các mầm bệnh có tỷ lệ hiện mắc thấp (Neisseria meningitidis, 

Streptococcus agalactiae, Enterovirus, Vi-rút Herpes Simplex 1 và Parechovirus ở Người) và 
Mycoplasma pneumoniae và Streptococcus pyogenes. Đối với mỗi mầm bệnh giả, các chủng đã 
chọn sẽ được pha vào ma trận lâm sàng âm tính trong ít nhất 10 mẫu hoặc nhóm CSF âm tính 
khác nhau. Sau khi được chuẩn bị, các mẫu giả được chọn ngẫu nhiên và ẩn thông tin, sau đó 
được gửi đến từng địa điểm lâm sàng để xét nghiệm trong quy trình làm việc tiêu chuẩn. Bảng 7 
hiển thị các mẫu được đưa vào tính toán hiệu suất. 

Bảng 7. Phân phối các mẫu lâm sàng và mẫu giả được phân tích 

 Biến Phân nhóm N %  

 
Sample Type  
(Loại Mẫu) 

Lâm sàng 585 61,45 

Giả 367 38,55 

  

Định chuẩn tỷ lệ phần trăm dương tính (Positive Percent Agreement, PPA) được tính là 
100% x (TP/(TP + FN)). Kết quả dương tính thật (True Positive, TP) cho thấy cả hai phương 
pháp QIAstat-Dx ME Panel và phương pháp tham chiếu/so sánh đều có kết quả dương tính 
với chất phân tích cụ thể, trong khi kết quả âm tính giả (False Negative, FN) cho thấy kết 
quả của QIAstat-Dx là âm tính trong khi kết quả của phương pháp so sánh là dương tính. 
Định chuẩn tỷ lệ phần trăm âm tính (Negative Percent Agreement, NPA) được tính là 100% 
x (TN/(TN + FP)). Kết quả âm tính thật (True Negative, TN) cho thấy cả hai phương pháp 
QIAstat-Dx ME Panel và phương pháp tham chiếu/so sánh đều có kết quả âm tính, trong 
khi kết quả dương tính giả (False Positive, FP) cho thấy kết quả của QIAstat-Dx ME Panel 
là dương tính nhưng kết quả của phương pháp so sánh là âm tính. Khoảng tin cậy 95% nhị 
thức chính xác hai mặt đã được tính toán. Bảng 8 cho biết hiệu suất tổng thể (PPA và NPA) 
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đối với tất cả các mầm bệnh trong QIAstat-Dx ME Panel, bổ sung các kết quả mẫu lâm sàng 
và giả. Bảng 8 liệt kê các kết quả PPA và NPA cho QIAstat-Dx ME Panel. Đối với PPA, mỗi 
đích chỉ rõ việc tính toán hiệu suất dựa trên các mẫu lâm sàng, các mẫu giả hay kết hợp cả 
hai. NPA chỉ được báo cáo dựa trên các mẫu lâm sàng. 

Bảng 8. Đánh giá tiêu chí chấp nhận Hiệu suất Lâm sàng về độ nhạy và tính đặc hiệu – sau khi giải quyết sự 
khác biệt đối với Xét nghiệm SoC 

    PPA NPA  

Loại 
Mầm 
bệnh 

Đích Nguồn 
Xét 
nghiệm 

TP/ 
(TP+FN) 

% CI 95% TN/ 
(TN+FP) 

% CI 95% 

Tất cả Tổng thể Lâm sàng 140/147 95,24 90,50%–
97,67% 

7.381/7.386 99,93% 99,84%–
99,97% 

Vi 
khuẩn 

Escherichia coli 
K1 

Lâm sàng 1/1 100,00% 20,65%–
100,00% 

579/579 100,00% 99,34%–
100,00% 

Haemophilus 
influenzae 

Lâm sàng 4/4 100,00% 51,01%–
100,00% 

573/575 99,65% 98,74%–
99,90% 

Listeria 
monocytogenes 

Lâm sàng 1/1 100,00% 20,65%–
100,00% 

578/578 100,00% 99,34%–
100,00% 

Mycoplasma 
pneumoniae 

Giả 61/61 100,00% 94,08%–
100,00% 

Không áp 
dụng 

Không áp 
dụng 

Không áp 
dụng 

Neisseria 
meningitidis 

Kết hợp 66/66 100,00% 94,5%–
100,00% 

578/578 100,00% 99,34%–
100,00% 

Streptococcus 
agalactiae 

Kết hợp 63/64 98,44% 91,67%–
99,72% 

576/576 100,00% 99,34%–
100,00% 

 

Streptococcus 
pneumoniae 

Lâm sàng 16/16 100,00% 80,64%-
100,00% 

563/563 100,00% 99,32%–
100,00% 

 

Streptococcus 
pyogenes 

Giả 61/61 100,00% 94,08%–
100,00% 

Không áp 
dụng 

Không áp 
dụng 

Không áp 
dụng 

 

Vi khuẩn Nói 
chung 

Lâm sàng 26/26 100,00% 87,13%–
100,00% 

3447/3449 99,94% 99,79%–
99,98% 

 

 Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 8. (tiếp tục từ trang trước) 

    PPA NPA  

Loại 
Mầm 
bệnh 

Đích Nguồn 
Xét 
nghiệm 

TP/ 
(TP+FN) 

% CI 95% TN/ 
(TN+FP) 

% CI 95% 

Vi-
rút 

Enterovirus Kết hợp 66/69 95,65% 87,98%–
98,51% 

570/570 100,00% 99,33%–
100,00% 

Vi-rút herpes 
simplex 1 (HSV-1) 

Lâm sàng 20/20 100,00% 83,89%–
100,00% 

561/561 100,00% 99,32%–
100,00% 

Vi-rút herpes 
simplex 2 (HSV-2) 

Lâm sàng 23/25 92,00% 75,03%–
97,78% 

555/555 100,00% 99,31%–
100,00% 

Parechovirus ở 
Người (HPeV) 

Giả 59/59 100,00% 93,89%–
100,00% 

579/579 100,00% 99,34%–
100,00% 

Vi-rút herpes ở 
người 6 (HHV-6) 

Lâm sàng 10/11 90,91% 62,26%–
98,38% 

568/569 99,82% 99,01%–
99,97% 

Vi-rút varicella 
zoster 

Lâm sàng 52/55 94,55% 85,15%–
98,13% 

523/525 99,62% 98,62%–
99,90% 

 

Vi-rút Tổng thể Lâm sàng 113/120 94,17% 88,45%–
97,15% 

3.356/3.359 99,91% 99,74%–
99,97% 

 

Nấm 
men 

Cryptococcus 
gattii/Cryptococcus 
neoformans 

Lâm sàng 1/1 100,00% 20,65%–
100,00% 

5.578/5.781 100,00% 99,34%–
100,00% 

 

 

Có mười một (11) hộp (trong số 597 lần chạy hộp, 596 mẫu) không cho kết quả hợp lệ, 
mang lại tỷ lệ thành công 98,16% khi chạy hộp. 

Kết luận 

QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel đã chứng minh các đặc tính hiệu suất lâm sàng 
mạnh mẽ để hỗ trợ chẩn đoán các tác nhân cụ thể của viêm màng não và/hoặc viêm não 
và kết quả phải được sử dụng cùng với các dữ liệu lâm sàng, dịch tễ học và thí nghiệm 
khác. 
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Hiệu năng phân tích 

Hiệu suất phân tích được hiển thị bên dưới đã được chứng minh bằng cách sử dụng QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0. QIAstat-Dx Analyzer 2.0 sử dụng các Mô-đun Phân tích tương tự như QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0, do đó hiệu suất không bị ảnh hưởng bởi QIAstat-Dx Analyzer 2.0.  

Độ nhạy (Giới hạn phát hiện) 

Độ nhạy Phân tích hoặc Giới hạn Phát hiện (Limit of Detection, LoD) được định nghĩa là 
nồng độ thấp nhất mà tại đó ≥95% mẫu được xét nghiệm cho kết quả dương tính.  

LoD cho từng mầm bệnh QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel được đánh giá bằng cách 
phân tích các dung dịch pha loãng của các mẫu phân tích được chuẩn bị từ các lượng dư 
lấy từ các nhà cung cấp thương mại (ZeptoMetrix® và ATCC®).  

Nồng độ LoD được xác định cho tổng số 40 chủng mầm bệnh. LoD của QIAstat-Dx 
Meningitis/Encephalitis Panel được xác định trên mỗi chất phân tích bằng cách sử dụng các 
chủng được chọn đại diện cho các mầm bệnh riêng lẻ có thể phát hiện được với QIAstat-Dx 
Meningitis/Encephalitis Panel. Tất cả các dung dịch pha loãng mẫu được chuẩn bị bằng 
cách sử dụng CSF lâm sàng âm tính. Để xác nhận nồng độ LoD đã thiết lập, tỷ lệ phát hiện 
cần thiết của tất cả các bản sao là ≥95%. 

Ít nhất 4 lô hộp khác nhau và ít nhất 3 QIAstatferent QIAstat-Dx Analyzers khác nhau đã 
được sử dụng để xác định LoD cho mọi mầm bệnh.  

Các giá trị LoD riêng cho từng đích của QIAstatferent QIAstat-Dx ME Panel được hiển thị 
trong Bảng 9. 
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Bảng 9. Kết quả giới hạn phát hiện 

 Mầm bệnh  Chủng Nhà cung 
cấp 

Đơn vị LoD  

 HSV1 HF ATCC TCID50/mL 2,81E+02  

 HSV1 Macintyre ZeptoMetrix TCID50/mL 3,38E+02  

 HSV2 G ATCC TCID50/mL 2,81E+01  

 HSV2 HSV-2. (Chủng: MS) ZeptoMetrix U/mL 1,26E+01  

 Escherichia coli K1 Chủng C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC CFU/mL 3,48E+02  

 Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar 
O1:K1:H7 

ATCC CFU/mL 7,86E+02  

 Haemophilus influenzae loại b (bao nang) ATCC CFU/mL 3,16E+02  

 Haemophilus influenzae Loại e [chủng AMC 36-A-7] ATCC CFU/mL 2,54E+03  

 Listeria monocytogenes Loại 1/2b ZeptoMetrix CFU/mL 5,89E+02  

 Listeria monocytogenes Loại 4b. Chủng Li 2 ATCC CFU/mL 6,64E+03  

 Neisseria meningitidis 
(có vỏ) 

Kiểu huyết thanh B. M2092 ATCC CFU/mL 8,28E-02  

 Neisseria meningitidis 
(có vỏ) 

Kiểu huyết thanh Y. M-112 
[BO-6] 

ATCC CFU/mL 1,33E+01  

 Streptococcus agalactiae Z019 ZeptoMetrix CFU/mL 1,75E+03  

 Streptococcus agalactiae G19 nhóm B ATCC CFU/mL 3,38E+03  

 Streptococcus pneumoniae 19F ZeptoMetrix CFU/mL 7,14E+02  

 Streptococcus pneumoniae Kiểu huyết thanh 1. NCTC 
7465 

ATCC CFU/mL 6,22E-01  

 Streptococcus pyogenes Z472; Kiểu huyết thanh M1 ZeptoMetrix CFU/mL 1,80E+03  

 Streptococcus pyogenes Bruno [CIP 104226] ATCC CFU/mL 9,10E+01  

 Mycoplasma pneumoniae PI 1428 ATCC CFU/mL 9,48E+01  

 Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix CFU/mL 9,99E+01  

 Enterovirus A Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix TCID50/mL 3,79E+00  

 Enterovirus A A6, loài A. Chủng Gdula ATCC TCID50/mL 1,60E+02  

 Enterovirus B Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix TCID50/mL 8,91E+01  

   Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 9 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh  Chủng Nhà cung 
cấp 

Đơn vị LoD  

 Enterovirus B Coxsackievirus A9, loài B ZeptoMetrix TCID50/mL 4,36E+01  

 Enterovirus C Coxsackievirus A17, loài C. Chủng 
G-12 

ATCC TCID50/mL 1,58E+01  

 Enterovirus C Coxsackievirus A24. Chủng DN-19 ATCC TCID50/mL 4,99E+00  

 Enterovirus D EV 70, loài D, chủng J670/71 ATCC TCID50/mL 4,99E+01  

 Enterovirus D Enterovirus D68. Chủng 
US/MO/14-18947 ATCC TCID50/mL 5,06E+02  

 HHV6 HHV-6A. (Chủng: GS) Chất ly giải ZeptoMetrix bản sao/ml 3,13E+04  

 HHV6 HHV-6B. (Chủng: Z29) ZeptoMetrix bản sao/ml 7,29E+04  

 HPeV Kiểu huyết thanh 1. Chủng Harris ZeptoMetrix TCID50/mL 1,07E+03  

 HPeV Kiểu huyết thanh 3 ZeptoMetrix TCID50/mL 3,38E+01  

 VZV Ellen ZeptoMetrix bản sao/ml 1,71E+02  

 VZV Oka ATCC TCID50/mL 5,00E-02  

 Cryptococcus 
neoformans 

Kiểu huyết thanh D chủng 
WM629, loại VNIV 

ATCC CFU/mL 2,21E+03  

 Cryptococcus 
neoformans 

C. neoformans H99 ATCC CFU/mL 1,64E+02  

 Cryptococcus gattii Kiểu huyết thanh B chủng R272, 
loại VGIIb 

ATCC CFU/mL 1,32E+04  

 Cryptococcus gattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC CFU/mL 2,60E+03  

   

Tính gộp (Phản ứng Phân tích) 

Nghiên cứu tính gộp (phản ứng phân tích) đã mở rộng danh sách các chủng mầm bệnh 
được xét nghiệm trong Nghiên cứu Giới hạn Phát hiện (Limit of Detection, LoD) của 
QIAstat-Dx để xác nhận khả năng phản ứng của hệ thống phát hiện khi có các chủng khác 
nhau của cùng một vi sinh vật ở nồng độ gần Giới hạn Phát hiện tương ứng.  

Nhiều chủng có liên quan về mặt lâm sàng của từng vi sinh vật đích của QIAstat-Dx ME 
Panel (Chủng có Tính gộp) đại diện cho các kiểu phụ vi sinh vật, chủng và kiểu huyết thanh 
của có tính đa dạng về thời gian và địa lý khác nhau của từng chất phân tích đã được đưa 
vào nghiên cứu. Phản ứng Phân tích (Tính gộp) được thực hiện theo hai bước:  
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 Xét nghiệm trong ống nghiệm: các mẫu phân tích của mọi đích có trong QIAstat-Dx ME 
Panel được xét nghiệm để đánh giá khả năng phản ứng của xét nghiệm. Một tập hợp 
gồm 186 mẫu đại diện cho các chủng, kiểu phụ, kiểu huyết thanh và kiểu gen liên quan 
cho các sinh vật khác nhau (ví dụ: một loạt các chủng viêm màng não/viêm não khác 
nhau được phân lập từ khắp nơi trên thế giới và trong các năm dương lịch khác nhau) 
được đưa vào nghiên cứu.  

 Phân tích trên máy tính: để đưa ra dự đoán khả năng phản ứng xét nghiệm của tất cả 
các trình tự oligonucleotide mồi-đoạn dò có trong bảng dựa trên cơ sở dữ liệu trình tự 
có sẵn công khai để phát hiện bất kỳ phản ứng chéo nào có thể xảy ra hoặc phát hiện 
bất ngờ bất kỳ bộ mồi nào, phân tích trên máy tính đã được thực hiện. Ngoài ra, các 
chủng không có sẵn cho xét nghiệm in vitro đã được đưa vào phân tích trên máy tính 
để xác nhận tính gộp dự đoán của các chủng khác nhau của cùng một vi sinh vật. 

Bảng 10. Các chủng/kiểu phụ có liên quan về mặt lâm sàng được phát hiện trên mỗi mầm bệnh 

 Mầm bệnh Các chủng/kiểu phụ có liên quan về mặt lâm sàng được phát hiện  

Neisseria meningitidis (có vỏ) 
Kiểu huyết thanh bao nang (A, B, C, D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, 
Y, Z, 29E) 

Cryptococcus gattii/Cryptococcus 
neoformans 

Kiểu huyết thanh A (C. neoformans var neoformans), kiểu huyết thanh 
D (C. neoformans var grubii), kiểu huyết thanh B và C (C. gattii bao 
gồm tất cả các loại phân tử VGI, VGII, VGIII, VGIV) 

Parechovirus ở người 

Tất cả các chủng Parechovirus A ở người có trình tự 5'-UTR có sẵn (1, 2, 3, 
4, 5, 6, 7, 8, 14, 16, 17, 18 và 19), bao gồm echovirus 22 (HPeV 1) và 
echovirus 23 (HPeV 2). Mặc dù có trình tự polyprotein cho các chủng HPeV 
A 9, 10, 11, 12, 13 và 15, không có sẵn trình tự 5'-UTR nào 

Listeria monocytogenes Kiểu huyết thanh 1/2a, 1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7 

Vi-rút herpes ở người 6 HHV6a và HHV6b 

Haemophilus influenzae 
Tất cả các kiểu huyết thanh bao nang (a, b, c, d, e, f) và các chủng 
không bao nang (không thể phân loại, NTHi) bao gồm var. H. aegyptus 

Enterovirus 

Coxsackievirus A (từ CV-A1 đến CV-A24), coxsackievirus B (từ CV-B1 
đến CV-B6), Echovirus (từ E-1 đến E-33), Enterovirus A (từ EV-A71, 
EV-A76, EV-A89 đến EV-A92, EV-A119, EV-A120), Enterovirus B (từ 
EV-B69, EV-B73 đến EV-B75, EV-B79, từ EV-B80 đến EV-B88, EV-
B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-
B111), Enterovirus C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, 
EV-C109, từ EV-C116 đến EV-C118), Enterovirus D (EV-D68, EV-D70, 
EV-D94), Poliovirus (từ PV-1 đến PV-3) 

 

Escherichia coli K1 Chủng K1  

 

Các chủng được xét nghiệm về tính gộp được trình bày chi tiết trong Bảng 11. 
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Bảng 11. Các chủng được xét nghiệm về tính gộp 

 Mầm bệnh Chủng/Kiểu huyết thanh Nhà cung cấp  

Escherichia coli K1 

Chủng C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 

NCTC 9001. Serovar O1:K1:H7 ATCC 

Chủng Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC 

NCDC Bi 7509-41 Kiểu huyết thanh 
O7:K1(L):NM ATCC 

NCDC F 11119-41 ATCC 

O-2, U9-41* BEI Resources 

O-16, F1119-41* BEI Resources  

Z136 CTX-M-15 ZeptoMetrix  

Sc15 02:K1:H6 NCTC  

Chủng H61; O45:K1:H10 NCTC  

Haemophilus influenzae 

loại b (bao nang) ATCC  

Loại e [chủng AMC 36-A-7] ATCC  

Không thể phân loại [chủng Rd KW20] ATCC  

Không thể phân loại [chủng 180-a] ATCC  

Loại a [chủng AMC 36-A-3] ATCC  

Loại b [chủng Rab] ATCC  

Loại c [chủng C 9007] ATCC  

Loại d [chủng AMC 36-A-6] ATCC  

Loại f [chủng GA-1264] ATCC  

L-378 ATCC  

Listeria monocytogenes Loại 1/2b ZeptoMetrix  

Loại 4b. Chủng Li 2 ATCC  

Loại 1/2a. Chủng 2011L-2676 ATCC  

Loại 1/2a. Chủng Li 20 ATCC  

Loại 4b ZeptoMetrix  

 Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 11 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng/Kiểu huyết thanh Nhà cung cấp  

 

Listeria monocytogenes 

kiểu huyết thanh 4b. Chủng 1071/53 
[LMG 21264, NCTC 10527] ATCC  

 Li 23. Kiểu huyết thanh 4a ATCC  

 FSL J2-064 BEI Resources  

 Gibson ATCC  

 EGDe ATCC  

 

Mycoplasma 
pneumoniae 

PI 1428 ATCC  

 M129 ZeptoMetrix  

 Chủng FH của Tác nhân Eaton [NCTC 
10119] ATCC  

 UTMB-10P ATCC  

 MAC ATCC  

 

Neisseria meningitidis 
(có vỏ) 

Kiểu huyết thanh B. M2092 [CIP 
104218, L. Cunningham] ATCC  

 Kiểu huyết thanh Y. M-112 [BO-6] ATCC  

 Nhóm huyết thanh A, M1027 
[NCTC10025] ATCC  

 Nhóm huyết thanh C, M1628 ATCC  

 Kiểu huyết thanh D. M158 [37A] ATCC  

 trình tự với gen ctrA biến thể IDT  

 W135 ATCC  

 MC58 ATCC  

 79 Eur. Nhóm huyết thanh B ATCC  

 Kiểu huyết thanh B. M997 [S-3250-L] ATCC  

 

Streptococcus 
agalactiae 

Z019 ZeptoMetrix  

 G19 nhóm B ATCC  

 Kiểu huyết thanh III. Phân loại chủng 
D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45] ATCC  

 loại III-ST283 ATCC  

 MNZ929 BEI Resources  

  Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 11 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng/Kiểu huyết thanh Nhà cung cấp  

Streptococcus 
agalactiae 

Phân loại chủng H36B - loại Ib ATCC 

CDC SS700 [A909; 5541], loại 1c ATCC 

 3139 [CNCTC 1/82] Kiểu huyết thanh IV ATCC 

Z023 ZeptoMetrix 

Streptococcus 
pneumoniae 

19F ZeptoMetrix 

Kiểu huyết thanh 1. NCTC 7465 ATCC  

Kiểu huyết thanh 4. TIGR4 [JNR.7/87] ATCC  

Kiểu huyết thanh 5. SPN1439-106  
[Colombia 5-19] ATCC  

Kiểu huyết thanh 11A. Loại 43 ATCC  

Kiểu huyết thanh 14. VH14 ATCC  

Kiểu huyết thanh 19A. Hungary 19A-6 [HUN663] ATCC  

Z319; 12F ZeptoMetrix  

Diplococcus pneumoniae; Loại 3. Chủng  
[CIP 104225] ATCC  

DCC1476 [Thụy Điển 15A-25]  ATCC  

Streptococcus 
pyogenes 

Z472; Kiểu huyết thanh M1 ZeptoMetrix  

Bruno [CIP 104226] ATCC  

Z018; Kiểu huyết thanh M58 ZeptoMetrix  

Kiểu huyết thanh M1. MGAS 5005 ATCC  

Nhóm A của Lancefield//C203 S ATCC  

 NCTC 8709 (Loại 6 bóng) ATCC  

Nhóm a, loại 12. Phân loại chủng T12  
[F. Griffith SF 42] ATCC  

Nhóm a, loại 14 ATCC  

Nhóm a, loại 23 ATCC  

C203 -Loại 3 ATCC  

 Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 11 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng/Kiểu huyết thanh Nhà cung cấp  

Enterovirus A 

Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 

A6, loài A. Chủng Gdula ATCC 

A10. M.K. (Kowalik) ATCC 

Enterovirus 71. Chủng H ATCC 

Loài A, Kiểu huyết thanh EV-A71 (Phân lập 2003) ZeptoMetrix 

Tainan/4643/1998 BEI Resources  

A2 Fl [Fleetwood] ATCC  

A7 - 275/58 ATCC  

A12 - Texas 12 ATCC  

EV-A71. Chủng BrCr ATCC  

Enterovirus B 

Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix  

Coxsackievirus A9, loài B ZeptoMetrix  

Loài B, Kiểu huyết thanh CV-B1, Chủng Conn-5 ATCC  

Loài B, Kiểu huyết thanh CV-B2. Chủng Ohio-1 ATCC  

Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix  

Echovirus 6 ZeptoMetrix  

Echovirus 9 ZeptoMetrix  

Coxsackievirus B3 ZeptoMetrix  

Echovirus 18 NCPV  

Loài B, Kiểu huyết thanh E-11 ATCC  

Enterovirus C 

Coxsackievirus A17, loài C. Chủng G-12 ATCC  

Coxsackievirus A24. Chủng DN-19 ATCC  

Coxsackievirus A21. Chủng Kuykendall [V-
024-001-012] ATCC  

A11 - Bỉ-1 ATCC  

A13 - Flores ATCC  

 Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 11 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng/Kiểu huyết thanh Nhà cung cấp  

Enterovirus C 

A22 - Chulman ATCC 

A20 - IH Nhóm 35 ATCC 

A18 - G-13 ATCC 

CV-A21. Chủng H06452 472 NCTC 

CV-A21. Chủng H06418 508 NCTC 

Enterovirus D 

EV 70, loài D, chủng J670/71 ATCC 

Enterovirus D68. Chủng US/MO/14-18947 ATCC 

Enterovirus 68. Phân lập 2007) ZeptoMetrix 

Enterovirus D68. Chủng US/IL/14-18952 ATCC 

D68. Chủng F02-3607 Corn ATCC 

Loại 68 Nhóm chính (Phân lập 2 09/2014) ZeptoMetrix 

Enterovirus D68. Chủng US/KY/14-18953 ATCC 

Enterovirus D68. Chủng Fermon ATCC 

Enterovirus D68. US/MO/14-18949 BEI Resources 

Enterovirus D68. USA/2018-23089 BEI Resources 

Vi-rút Herpes 
Simplex 1 

HF ATCC 

Macintyre ZeptoMetrix 

F ATCC 

KOS ATCC 

ATCC-2011-1 ATCC 

ATCC-2011-9 ATCC 

17+ NCPV 

P5A NCTC 

P6 NCTC 

Phân lập 20 ZeptoMetrix 

  Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 11 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng/Kiểu huyết 
thanh Nhà cung cấp  

Vi-rút herpes simplex 2 

G ATCC 

HSV-2. (Chủng: MS) ZeptoMetrix 

ATCC-2011-2 ATCC 

131596 NCPV 

HG52 NCPV 

Phân lập 1 ZeptoMetrix  

132349 ACV-res NCPV  

Phân lập 11 ZeptoMetrix  

Phân lập 15 ZeptoMetrix  

Phân lập 20 ZeptoMetrix  

Vi-rút herpes ở người 6 

HHV-6A. (Chủng: GS)  ZeptoMetrix  

HHV-6B. (Chủng: Z29) ZeptoMetrix  

6B – chủng SF ATCC  

6B – chủng HST NCPV  

Vi-rút β-lymphotropic ở 
người chủng GS ATCC  

6A – chủng U1102 NCPV  

Parechovirus ở người 

Kiểu huyết thanh 1. 
Chủng Harris ZeptoMetrix  

Kiểu huyết thanh 3 ZeptoMetrix  

Kiểu huyết thanh 2. 
Chủng Williamson ZeptoMetrix  

Kiểu huyết thanh 4 ZeptoMetrix  

Kiểu huyết thanh 5 ZeptoMetrix  

Kiểu huyết thanh 6 ZeptoMetrix  

loại 3. Chủng US/MO-
KC/2014/001 ATCC  

Parechovirus A3. Chủng 
US/MO-KC/2012/006 ATCC  

 Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 11 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng/Kiểu huyết thanh Nhà cung cấp  

Vi-rút varicella-zoster 

Ellen ZeptoMetrix 

Oka ATCC 

Phân lập A ZeptoMetrix 

Phân lập B ZeptoMetrix 

Chủng 275 ZeptoMetrix 

Webster ATCC 

Chủng 82 ZeptoMetrix 

Phân lập D ZeptoMetrix 

Chủng 9939 ZeptoMetrix 

Chủng 1700 ZeptoMetrix 

Cryptococcus 
neoformans 

Kiểu huyết thanh D chủng WM629, loại VNIV ATCC 

H99 ATCC 

Chủng, CBS 132 ATCC 

Kiểu huyết thanh A chủng WM148, loại VNI ATCC 

M2092 ATCC 

Kiểu huyết thanh AD chủng WM628, loại 
VNIII ATCC 

Kiểu huyết thanh A ZeptoMetrix 

NIH9hi90 BEI Resources 

NIH306 BEI Resources 

Var grubiiYL99α BEI Resources 

Cryptococcus gattii 

Kiểu huyết thanh B chủng R272, loại VGIIb ATCC 

A6MR38 ATCC 

Kiểu huyết thanh B chủng WM179, loại VGI ATCC 

Kiểu huyết thanh B chủng WM161, loại VGIII ATCC 

Kiểu huyết thanh C chủng WM779, loại VGIV ATCC 

A1M R265 ATCC 

110 [CBS 883] ATCC 

AIR265 BEI Resources 

Alg166 BEI Resources 

Alg254 BEI Resources 
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Tất cả các chủng tính gộp được xét nghiệm trong nghiên cứu đều được bảng phát hiện, 
ngoại trừ năm chủng. Các chủng này được trình bày chi tiết trong Bảng 12.  

Bảng 12. Các chủng có tính gộp không được phát hiện bởi QIAstat-Dx ME Panel 

 Mầm bệnh Chủng/Kiểu huyết thanh 

Escherichia coli K1 NCDC Bi 7509-41 Kiểu huyết thanh O7:K1(L):NM  
Escherichia coli K1 Z136 CTX-M-15 

Enterovirus C CV-A21. Chủng H06452 472 

Enterovirus C CV-A21. Chủng H06418 508 

Streptococcus agalactiae Kiểu huyết thanh III. Phân loại chủng D136C(3) [3 Cole 106, CIP 82.45] 

   

Tính loại trừ 

Nghiên cứu tính đặc hiệu phân tích được thực hiện bằng xét nghiệm in vitro và phân tích 
trên máy tính để đánh giá khả năng phản ứng chéo và tính loại trừ của QIAstat-Dx ME Panel. 
Các vi sinh vật trên bảng được xét nghiệm để đánh giá khả năng phản ứng chéo trong bảng 
và các vi sinh vật ngoài bảng được xét nghiệm để đánh giá khả năng phản ứng chéo với 
các vi sinh vật không có trong thành phần bảng. 

Kết quả xét nghiệm trên máy tính 

Kết quả phân tích trên máy tính được thực hiện cho tất cả các thiết kế đoạn mồi/đoạn dò có 
trong QIAstat-Dx ME Panel đã chỉ ra 6 phản ứng chéo tiềm ẩn với các đích ngoài bảng 
(được liệt kê trên Bảng 13) 

Bảng 13. Các phản ứng chéo tiềm ẩn từ phân tích trên máy tính 

 Vi khuẩn ngoài bảng Vi khuẩn trên bảng  

Streptococcus pseudopneumoniae* S. pneumoniae 
Listeria innocua* L. monocytogenes 
Haemophilus haemolyticus H. influenzae 
Cryptococcus amylolentus 

Cryptococcus neoformans/gatti Cryptococcus depauperatus* 
Cryptococcus wingfieldii 
 *Nguy cơ phản ứng chéo trên máy tính không được xác nhận bằng xét nghiệm in vitro. 
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Tất cả các vi sinh vật trên Bảng 13 đều được xét nghiệm trong nghiên cứu tính đặc hiệu 
phân tích in vitro. 

Kết quả xét nghiệm in vitro  

Để chứng minh hiệu năng tính đặc hiệu phân tích của QIAstat-Dx ME Panel đối với các mầm 
bệnh có thể hiện diện trong mẫu lâm sàng nhưng không được bao gồm trong thành phần bảng, 
một số mầm bệnh có phản ứng chéo tiềm ẩn đã được chọn để xét nghiệm (xét nghiệm ngoài 
bảng). Ngoài ra, tính đặc hiệu và không có phản ứng chéo với các mầm bệnh thuộc QIAstat-Dx 
ME Panel đã được đánh giá ở hiệu giá cao (xét nghiệm trên bảng). 

Các mẫu được chuẩn bị bằng cách pha các vi sinh vật có khả năng phản ứng chéo vào chất nền 
CSF nhân tạo ở 105 TCID50/mL đối với đích vi-rút và 106 CFU/mL đối với đích vi khuẩn và 105 
CFU/mL đối với các đích nấm hoặc nồng độ cao nhất có thể dựa trên lượng dư vi sinh vật.  

Tất cả các chủng được xét nghiệm về tính loại trừ được trình bày chi tiết trong Bảng 14. Đối với 
các mầm bệnh được đánh dấu * thì DNA tổng hợp định lượng hoặc vật liệu bất hoạt đã được sử 
dụng. 

Bảng 14. Các mầm bệnh được xét nghiệm về tính loại trừ 

 Mầm bệnh Chủng Nhà cung cấp ID Danh mục  

 Escherichia coli K1  Chủng C5 [Bort]; O18ac:K1:H7  ATCC 700973  

 Haemophilus influenzae  Loại e [chủng AMC 36-A-7]  ATCC 8142  

 Listeria monocytogenes  Loại 4b. Chủng Li 2  ATCC 19115  

 Mycoplasma pneumoniae M129  ZeptoMetrix 801579  

 Neisseria meningitidis Kiểu huyết thanh Y. M-112 [BO-6] ATCC 35561  

 Streptococcus pneumoniae 19F ZeptoMetrix 801439  

 Streptococcus agalactiae  Z019 ZeptoMetrix 801545  

 Streptococcus pyogenes  Z472; Kiểu huyết thanh M1 ZeptoMetrix 804351  

 Enterovirus A  A6, loài A. Chủng Gdula  ATCC VR-1801  

 Enterovirus B  Coxsackievirus B5  ZeptoMetrix 0810019CF  

 Enterovirus C  Coxsackievirus A17, loài C. Chủng G-12  ATCC VR-1023  

 Enterovirus D  Enterovirus D68. Chủng US/MO/14-18947  ATCC VR-1823  

  Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 14 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng Nhà cung cấp ID Danh mục  

 Vi-rút herpes simplex 1 Macintyre  ZeptoMetrix 0810005CF 

Vi-rút herpes simplex 2 HSV-2. (Chủng: MS)  ZeptoMetrix 0810006CF 

Vi-rút herpes ở người 6 HHV-6B. (Chủng: Z29)  ZeptoMetrix 0810072CF 

Parechovirus ở người Kiểu huyết thanh 3  ZeptoMetrix 0810147CF 

Vi-rút varicella-zoster Ellen  ZeptoMetrix 0810171CF 

Cryptococcus neoformans  WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567 

Cryptococcus gattii  Kiểu huyết thanh B chủng R272, loại VGIIb  ATCC MYA-4094 

Adenovirus A12 Huie ATCC VR-863 

Adenovirus C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846 

Adenovirus D20 A.A ATCC VR-1090  

Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572  

Adenovirus F41  Tak ZeptoMetrix 0810085CF  

Vi-rút BK polyoma Không áp dụng ATCC VR-837  

Vi-rút corona 229E 229E ATCC VR-740  

Vi-rút corona NL63 NL63 (Amsterdam I) BEI Resources NR-470  

Vi-rút corona OC43 OC43 ATCC VR-1558  

Vi-rút sốt xuất huyết (Loại 2)* New Guinea C ZeptoMetrix 0810089CFHI  

Vi-rút Epstein-Barr  B95-8 ZeptoMetrix 0810008CF  

Vi-rút viêm gan B (Hepatitis B 
Virus, HBV)* 

Không áp dụng ZeptoMetrix 0810031C  

Vi-rút viêm gan C (Hepatitis 
C Virus, HCV)* 

Không áp dụng ZeptoMetrix 0810032C  

Vi-rút herpes ở người 7 SB ZeptoMetrix 0810071CF  

Vi-rút Herpes 8 ở người  Không áp dụng ZeptoMetrix 0810104CF  

Vi-rút gây Suy giảm Miễn 
dịch ở Người* 

RNA Vi-rút gây suy giảm miễn dịch ở người 1 
(Human Immunodeficiency Virus 1, HIV-1) 
Tổng hợp Định lượng 

ATCC VR-3245SD  

Rhinovirus A1b ở người 2060 ATCC VR-1559  

Rhinovirus A16 ở người 11757 ATCC VR-283  

Rhinovirus B3 ở người FEB ATCC VR-483  

Rhinovirus B83 ở người Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193  

Vi-rút JC polyoma MAD-4 ATCC VR-1583  

 Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 14 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng Nhà cung cấp ID Danh mục  

Vi-rút Sởi Edmonston ATCC VR-24 

Vi-rút Quai bị Jones ATCC VR-1438 

Vi rút West Nile* 1986 ZeptoMetrix VR-3274SD 

Vi-rút parainfluenza 2 Greer ATCC VR-92 

Vi-rút parainfluenza 4 Không áp dụng ZeptoMetrix 0810060CF 

Vi-rút Parvo B19 B19 ZeptoMetrix 0810064C  

Vi-rút Hợp bào Hô hấp A2 ATCC VR-1540  

Rotavirus RRV (Rhesus Rotavirus) ZeptoMetrix 0810530CF  

Vi-rút Rubella Không áp dụng ZeptoMetrix 0810048CF  

Vi-rút Viêm não St. Louis* Parton ZeptoMetrix 0810080CFHI  

Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001  

Candida krusei Không áp dụng ATCC 14243  

Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix 801603  

Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143  

Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140  

Candida viswanathii  PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336  

Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019  

Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750  

Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030  

Cryptococcus 
amylolentus 

NRRY Y-7784 ATCC 56469  

Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803  

Cryptococcus 
uniguttulatus  

AmMS 234 ATCC 66033  

Cryptococcus adeliensis = 
Cryptococcus adeliae = 
Naganishia adeliensis 

Cryptococcus adeliae ATCC 201412  

Cryptococcus flavescens = 
Papiliotrema flavescens 

Cryptococcus laurentii var. flavescens 
(Saito) Lodder et Kregervan Rij 

ATCC 10668  

Cúm A H1N1 A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893  

Cúm A H1N1-2009 A/California/08/2009 (H1N1pdm) ATCC VR-1895  

 Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 14 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng Nhà cung cấp ID Danh mục  

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

 Cúm B B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784 

 Cryptococcus wingfieldii = 
Tsuchiyaea wingfieldii 

OTU 26 Collection Belga CBS 7118 

 Cryptococcus depauperatus = 
Aspergillus depauperatus = 
Filobasidiella depauperata 

K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866 

 Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179 

 Naeglaria fowleri* DNA bộ gen từ Naegleria fowleri  ATCC 30174D 

 Toxoplasma gondii Nhóm Haplo 2 ATCC 50611 

 Aspergillus fumigatus Z014 ZeptoMetrix 801716 

 Candida albicans CBS 562 ATCC 18804  

 Candida dubliniensis Z145 ZeptoMetrix 801915  

 Bacillus cereus Z091 ZeptoMetrix 801823  

 Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090  

 Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751  

 Corynebacterium urealyticus 3 [chủng Garcia] ATCC 43044  

 Cronobacter (Enterobacter) 
sakazakii CDC 4562-70  ATCC 29544  

 Enterobacter aerogenes Z052 ZeptoMetrix 801518  

 Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047  

 Escherichia coli (không phải 
K1) 2003-3055 ATCC BAA-2212  

 Escherichia fergusonii Z302 ZeptoMetrix 804113  

 Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix 804068  

 Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821  

 Haemophilus ducreyi CF101 ATCC 33940  

 Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390  

 Haemophilus 
parahaemolyticus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014  

  Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 14 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng Nhà cung cấp ID Danh mục  

Haemophilus parainfluenzae NCTC 7857 ATCC 33392 

Klebsiella pneumoniae 
NCTC 9633  
[NCDC 298-53, NCDC 410-68] 

ATCC 13883 

Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090 

Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119 

Morganella morganii AM-15 ATCC 25830 

Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419 

Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556 

Streptococcus 
pseudopneumoniae CDC-SS-1757 ATCC BAA-960 

Mycoplasma genitalium  M30 ATCC 49895  

Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970  

Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233  

Neisseria sicca  AMC 14-D-1 ATCC 9913  

Neisseria gonorrhoeae Z017 ZeptoMetrix 801482  

Pantoea agglomerans Enterobacter agglomerans ATCC 27155  

Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919  

Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 7002  

Pseudomonas aeruginosa  PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, 
PCI 812] ATCC 15442  

Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763  

Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975  

Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076  

Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756  

Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033  

Shigella flexneri Z046 ZeptoMetrix 801757  

Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290  

Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-6538  

Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661  

 Tiếp tục ở trang sau 



 

 Hướng dẫn Sử dụng (Sổ tay) QIAstat Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 01/2024 69 

Bảng 14 (tiếp tục từ trang trước) 

 Mầm bệnh Chủng Nhà cung cấp ID Danh mục  

Staphylococcus epidermidis FDA chủng PCI 1200 ATCC 12228 

Staphylococcus 
haemolyticus SM 131 ATCC 29970 

Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix 801727 

Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576 

Staphylococcus 
saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305 

Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397 

Streptococcus bovis  Z167 ZeptoMetrix 804015 

Streptococcus dysgalactiae Chủng phân nhóm C74 ATCC 12388 

Streptococcus intermedius Z126 ZeptoMetrix 801895 

Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix 804293  

Streptococcus mitis 
(tigurinus) Phân lập Lâm sàng ZeptoMetrix 801695  

Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668  

 

Tất cả các sinh vật/vi-rút được xét nghiệm đều cho kết quả âm tính trong cả ba bản sao được 
xét nghiệm (không phát hiện tín hiệu dương tính không mong muốn), ngoại trừ các mầm bệnh 
được trình bày trong bảng dưới đây. Các mầm bệnh thể hiện khả năng phản ứng chéo với bảng 
và nồng độ thấp nhất khi phát hiện phản ứng chéo được liệt kê trong Bảng 15.  

Bảng 15. Các mẫu cho thấy phản ứng chéo với bảng 

 QIAstat-Dx ME Target Vi khuẩn phản ứng chéo tiềm ẩn† Nồng độ phản ứng 
chéo trong IFU được 
tuyên bố 

 

Mycoplasma pneumoniae Propionibacterium acnes* ≥1,00E+04 CFU/ml 

Mycoplasma pneumoniae Mycoplasma genitalium ≥1,00E+06 CFU/ml 

Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus ≥1,00E+03 CFU/ml 

Cryptococcus neoformans/gattii Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea wingfieldii ≥1,00E+01 CFU/ml 

Cryptococcus neoformans/gattii Cryptococcus flavescens = Papiliotrema flavescens ≥4,00E+03 CFU/ml 

Cryptococcus neoformans/gattii Cryptococcus amylolentus ≥1,00E+01 CFU/ml 

 * Propionibacterium acnes không được dự đoán có phản ứng chéo với Mycoplasma pneumoniae. 
† Khả năng phản ứng chéo được dự đoán trên máy tính cho Listeria innocua với xét nghiệm Listeria 

monocytogenes và Cryptococcus depauperatus với xét nghiệm Cryptococcus neoformans/gattii không được xác 
nhận in vitro 
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Đồng nhiễm 

Các mẫu kết hợp có chứa hỗn hợp hai đích khác nhau được pha ở các nồng độ thấp và cao 
vào CSF nhân tạo đã được xét nghiệm. Các đích vi khuẩn, vi-rút và nấm men được đưa vào 
và các vi sinh vật được phát hiện trong cùng một buồng phản ứng được chọn để chuẩn bị 
và xét nghiệm mẫu. Việc lựa chọn và kết hợp các đích để xét nghiệm dựa trên sự liên quan 
về mặt lâm sàng. Ba bản sao được xét nghiệm đối với mỗi mẫu. 

Bản tóm tắt về các hỗn hợp đồng nhiễm cuối cùng, theo đó Chất phân tích Tỷ lệ phần trăm 
Cao (High Percentage Analyte, HPA) không ức chế Chất phân tích Tỷ lệ phần trăm Thấp 
(Low Percentage Analyte, LPA) được trình bày trong Bảng 16. 

Bảng 16. Các hỗn hợp Đồng nhiễm trong đó nồng độ HPA không ức chế LPA 

 LPA HPA*  

Mầm bệnh Nồng độ Đơn vị Mầm bệnh Nồng độ Đơn vị 

Escherichia coli K1 3,30E+02 CFU/ml Haemophilus 
influenzae 1,00E+06 CFU/ml 

Haemophilus 
influenzae 9,48E+02 CFU/ml Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/ml 

Mycoplasma 
pneumoniae 2,84E+02 CFU/ml HSV1 1,00E+05 TCID50/ml 

HSV1 2,67E+02 TCID50/ml Mycoplasma 
pneumoniae 1,00E+03 CFU/ml 

Haemophilus 
influenzae 9,48E+02 CFU/ml HSV2 1,00E+02 TCID50/ml 

HSV2 3,78E+01 TCID50/ml Haemophilus 
influenzae 1,00E+06 CFU/ml 

 

HHV6 9,39E+04 CFU/ml Listeria 
monocytogenes 1,00E+06 CFU/ml 

 

Listeria 
monocytogenes 5,58E+03 CFU/ml HHV6 1,00E+05 bản sao/ml 

 

HSV1† 2,67E+02 TCID50/ml Streptococcus 
pneumoniae 1,00E+02 CFU/ml 

 

 Tiếp tục ở trang sau  
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Bảng 16. (tiếp tục từ trang trước) 

 LPA HPA*  

Mầm bệnh Nồng độ Đơn vị Mầm bệnh Nồng độ Đơn vị 

Streptococcus 
pneumoniae 6,78E+02 CFU/ml HSV1 1,00E+05 TCID50/ml  

Haemophilus 
influenzae 9,48E+02 CFU/ml Streptococcus 

pneumoniae 1,00E+06 CFU/ml  

Streptococcus 
pneumoniae 6,78E+02 CFU/ml Haemophilus 

influenzae 1,00E+06 CFU/ml  

Listeria 
monocytogenes 5,58E+03 CFU/ml Streptococcus 

pneumoniae 1,00E+06 CFU/ml  

Streptococcus 
pneumoniae 6,78E+02 CFU/ml Listeria 

monocytogenes 1,00E+06 CFU/ml  

Cryptococcus 
neoformans 6,63E+03 CFU/ml Streptococcus 

pneumoniae 1,00E+06 CFU/ml  

Streptococcus 
pneumoniae 6,78E+02 CFU/ml Cryptococcus 

neoformans 1,00E+05 CFU/ml  

Neisseria 
meningitidis 3,99E+01 CFU/ml Haemophilus 

influenzae 1,00E+06 CFU/ml  

Haemophilus 
influenzae 9,48E+02 CFU/ml Neisseria 

meningitidis 1,00E+06 CFU/ml  

VZV 1,62E+02 CFU/ml Neisseria 
meningitidis 1,00E+06 CFU/ml  

Neisseria 
meningitidis 3,99E+01 CFU/ml VZV 1,00E+05 CFU/ml  

Enterovirus 4,80E+02 TCID50/ml Streptococcus 
pyogenes 1,00E+06 CFU/ml  

Streptococcus 
pyogenes 1,71E+03 CFU/ml Enterovirus 1,00E+05 TCID50/ml  

Parechovirus 1,01E+02 CFU/ml Enterovirus 1,00E+05 TCID50/ml  

Enterovirus 4,80E+02 CFU/ml Parechovirus 1,00E+05 CFU/ml  

HHV6 9,39E+04 bản sao/ml HSV1 1,00E+05 TCID50/ml  

HSV1 2,67E+02 TCID50/ml HHV6 1,00E+05 bản sao/ml  

Streptococcus 
agalactiae 5,25E+03 CFU/ml HSV2 1,00E+05 TCID50/ml  

S  
 
 

  
 

 

* Nồng độ thấp nhất không ức chế LPA 
† Nồng độ HPA (S. pneumoniae) không ức chế LPA (HSV1) được xác định là 1,00E+02 CFU/ml. Tuy nhiên, nồng 

độ này thấp hơn mức LoD xét nghiệm đã xác định đối với S. pneumoniae (7,14E+02 CFU/ml) và đã quan sát thấy 
sự sụt giảm HPA. (Lưu ý: phát hiện kết quả tương đương khi S. pneumoniae được xét nghiệm ở 6,78E+02 
CFU/ml và HSV1 được xét nghiệm ở 1,00E+05 TCID50/ml. Như vậy có vẻ như nồng độ HSV1 cao không có ảnh 
hưởng đến việc phát hiện S. pneumoniae, nhưng S. pneumoniae có ảnh hưởng đến việc phát hiện HSV1). 
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Các chất Gây nhiễu 

Ảnh hưởng của các chất gây nhiễu tiềm ẩn đối với khả năng phát hiện các sinh vật của 
QIAstat-Dx ME Panel đã được đánh giá. Các chất được xét nghiệm trong nghiên cứu (31) 
bao gồm các chất nội sinh cũng như chất ngoại sinh thường được tìm thấy và/hoặc đưa vào 
bệnh phẩm CSF trong quá trình thu thập bệnh phẩm.  

Tất cả các vi sinh vật đích của QIAstat-Dx ME Panel đã được xét nghiệm ở mức 3x LoD 
trong ma trận CSF nhân tạo và xét nghiệm được thực hiện ba lần. Các chất gây nhiễu tiềm 
ẩn được pha vào mẫu ở mức được dự đoán là cao hơn nồng độ của chất có thể được tìm 
thấy trong mẫu CSF.  

Bảng 17. Tóm tắt các chất gây nhiễu được xét nghiệm 

 Tên Nồng độ được Xét nghiệm Độ nhiễu  
Các chất nội sinh 

Máu người 10% v/v Không 

gDNA 20 µg/mL Có 

gDNA 2 µg/mL Không 

D(+)Glucose 10 mg/mL Không 

L-lactate (Na) 2,2 mg/mL Không 

Immunoglobulin G (ở người) 20 mg/mL Không 

Albumin (ở người) 30 mg/mL Không  

Tế bào đơn nhân máu ngoại biên 10.000 tế bào/uL Không  

Các chất ngoại sinh      

Chlorhexidine  0,4% (trọng lượng/thể tích) Không  

Ethanol  7% (v/v) Không  

Chất tẩy 1% (v/v) Có  

Chất tẩy 0,1% (v/v) Có  

Chất tẩy 0,01% (v/v) Không  

Acyclovir 69 µg/mL Không  

Amphotericin B 5,1 µg/mL Không  

 Tiếp tục ở trang sau  
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Bảng 17 (tiếp tục từ trang trước) 

 Tên Nồng độ Xét nghiệm Chất gây nhiễu  

Ampicillin 210 µg/mL Không  

Ceftriaxone (aCSF) 840 µg/mL Không  

Ceftriaxone (PBS) 840 µg/mL Không  

Cefotaxime 645 µg/mL Không  

Ganciclovir 25 µg/mL Không  

Gentamicin 30 µg/mL Không  

Meropenem 339 µg/mL Không  

Vancomycin 180 µg/mL Không  

Voriconazole 11 µg/mL Không  

Oseltamivir 0,399 µg/mL Không  

Vi sinh vật không đích      

Vi-rút Epstein-Barr 1E+05 bản sao/ml Không  

Cúm A H1N1-2009 1E+05 CEID50/ml Không  

Cutibacterium acnes 1E+06 CFU/mL Không  

Staphylococcus epidermidis 1E+06 CFU/mL Không  

Escherichia coli (không phải K1) 1E+06 CFU/mL Không  

Staphylococcus aureus 1E+06 CFU/mL Không  

Vi-rút Sởi 1E+05 TCID50/mL Không  

 Lưu ý: Bất kỳ dung môi hoặc chất đệm nào được sử dụng để chuẩn bị các chất gây nhiễu cũng đã được xét nghiệm 
về khả năng gây nhiễu, không tìm thấy khả năng gây nhiễu nào. 

Tất cả các chất nội sinh và chất ngoại sinh có khả năng gây nhiễu đã được đánh giá và 
được xác nhận là không ảnh hưởng đến bất kỳ xét nghiệm đích nào của bảng ở các nồng 
độ có thể tìm thấy trong các mẫu lâm sàng. Điều này không đúng với Chất tẩy và gDNA, tại 
đó các chất nội sinh và chất ngoại sinh có khả năng gây ảnh nhiễu và như vậy nồng độ thấp 
nhất của chất gây nhiễu đã được xác định. 
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Chuyển sang 

Một nghiên cứu chuyển sang đã được thực hiện để đánh giá khả năng xảy ra nhiễm chéo giữa 
các lần chạy liên tiếp khi sử dụng QIAstat-Dx ME Panel trên QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Các mẫu 
CSF gây bệnh có các mẫu dương tính cao (105-106 vi khuẩn/ml) và âm tính xen kẽ được thực 
hiện trên hai dụng cụ QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Không quan sát thấy hiện tượng chuyển sang 
giữa các mẫu trong QIAstat-Dx ME panel, chứng tỏ rằng thiết kế hệ thống và các phương pháp 
xử lý và xét nghiệm mẫu được khuyến nghị có hiệu quả trong việc ngăn ngừa các kết quả không 
mong muốn do chuyển sang hoặc nhiễm bẩn chéo giữa các mẫu. 

Tính lặp lại và Tính tái lập 

Để đánh giá khả năng tái lập, một giản đồ đa địa điểm được triển khai, sau đó xét nghiệm 
cả mẫu âm tính và mẫu dương tính tại hai địa điểm nghiên cứu khác nhau với các biến quy 
trình làm việc khác nhau có thể ảnh hưởng đến độ chính xác của hệ thống, chẳng hạn như 
địa điểm, ngày, dụng cụ, người vận hành và lô hộp. Các mẫu âm tính bao gồm CSF nhân 
tạo. Các mẫu kết hợp dương tính bao gồm CSF nhân tạo được pha với một nhóm mầm 
bệnh đại diện bao gồm tất cả các loại mà QIAstat-Dx ME Panel nhắm đích (tức là vi-rút DNA, 
vi-rút RNA, vi khuẩn gram (+), vi khuẩn gram (-) và nấm men) ở mức giới hạn phát hiện (1x 
LoD) và 3x LoD. Đối với mỗi địa điểm, xét nghiệm được thực hiện trong 5 ngày không liên 
tục cho mỗi hỗn hợp với 9 lần lặp lại mỗi ngày cho mỗi hỗn hợp (dẫn đến tổng số 45 lần lặp 
lại trên mỗi đích, nồng độ và địa điểm), tối thiểu 9 QIAstat-Dx Analyzer cho mỗi địa điểm, và 
ít nhất 3 người vận hành trong mỗi ngày xét nghiệm. 

Xét nghiệm về tính tái lập được thiết kế để đánh giá các biến số quan trọng có thể ảnh 
hưởng đến hiệu suất của QIAstat-Dx ME Panel trong bối cảnh hoạt động thường xuyên và 
mục đích sử dụng của nó.  

Đối với nghiên cứu độ lặp lại, cùng một bảng mẫu đã được xét nghiệm theo giản đồ một địa 
điểm. Thử nghiệm độ lặp lại được thiết kế để đánh giá độ chính xác của QIAstat-Dx ME 
Panel cartridge trong các điều kiện tương tự (trong phòng thí nghiệm). Nghiên cứu khả năng 
lặp lại được đánh giá với cùng các mẫu được sử dụng để xét nghiệm Khả năng tái lập sử 
dụng Địa điểm 1.  
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Bảng 18. Tỷ lệ Kết quả Khả năng lặp lại Chính xác 
 

(Các) biến Phân nhóm Tỷ lệ 
95% hai phía  

Giới hạn Tin cậy  
Cryptococcus 
neoformans/ 
gattii 

1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00% 

3x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00% 

Enterovirus 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00% 

3x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00% 

Listeria 
monocytogenes 

1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00% 

3x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00% 

Mycoplasma 
pneumoniae 

1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00% 
3x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%  

Negative 
(Âm tính) 

Negative 
(Âm tính) 

60/60 100,00% 94,04% 100,00%  

Streptococcus 
agalactiae 

1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%  
3x LoD 61/61 100,00% 94,13% 100,00%  

Vi-rút varicella 
zoster 

1x LoD 51/60 85,00% 73,43% 92,90%  
3x LoD 60/61 98,36% 91,20% 99,96%  

 
Bảng 19. Tỷ lệ Kết quả Khả năng tái lập Chính xác 

 (Các) biến Phân nhóm Tỷ lệ 
95% hai phía  

Giới hạn Tin cậy  
Đích Nồng độ Địa điểm Phân số Tỷ lệ phần trăm Dưới Trên 
Cryptococcus 
neoformans/ 
gattii 1x LoD 

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00% 

2 45/45 100,00% 92,13% 100,00% 

Tất cả 90/90 100,00% 95,98% 100,00% 

3x LoD 

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00% 

2 45/45 100,00% 92,13% 100,00% 

Tất cả 90/90 100,00% 95,98% 100,00%  

Enterovirus 

1x LoD 

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  
2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

Tất cả 90/90 100,00% 95,98% 100,00%  

3x LoD 

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  
Tất cả 90/90 100,00% 95,98% 100,00%  

 Tiếp tục ở trang sau 
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Bảng 20 (tiếp tục từ trang trước) 
 (Các) biến Phân nhóm Tỷ lệ Giới hạn Tin cậy 95% Hai bên  

Đích Nồng độ Địa điểm Phân số Tỷ lệ phần trăm Dưới Trên 

Listeria 
monocytogenes 

1x LoD 

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

2 44/45 97,78% 88,23% 99,94%  

Tất cả 89/90 98,89% 93,96% 99,97%  

3x LoD 

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  
Tất cả 90/90 100,00% 95,98% 100,00%  

Mycoplasma 
pneumoniae 

1x LoD 
1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  
2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  
Tất cả 90/90 100,00% 95,98% 100,00%  

3x LoD 

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

Tất cả 90/90 100,00% 95,98% 100,00%  

Negative 
(Âm tính) 

Negative 
(Âm tính) 

1 44/44 100,00% 91,96% 100,00%  

2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

Tất cả 89/89 100,00% 95,94% 100,00%  

Streptococcus 
agalactiae 

1x LoD 

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

Tất cả 90/90 100,00% 95,98% 100,00%  

3x LoD 

1 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  

Tất cả 90/90 100,00% 95,98% 100,00%  

Vi-rút varicella 
zoster 

1x LoD 1 39/45 86,67% 73,21% 94,95%  

2 38/45 84,44% 70,54% 93,51%  
Tất cả 77/90 85,56% 76,57% 92,08%  

3x LoD 1 44/45 97,78% 88,23% 99,94%  

2 45/45 100,00% 92,13% 100,00%  
Tất cả 89/90 98,89% 93,96% 99,97%  

 

Kết luận, tính tái lập và tính lặp lại của các xét nghiệm được thực hiện với QIAstat-Dx 
Meningitis Panel đã được đáp ứng. 
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Phụ lục 

Phụ lục A: Cài đặt Tệp Định nghĩa Xét nghiệm 

Tệp Định nghĩa Xét nghiệm của QIAstat-Dx ME Panel phải được cài đặt trên QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 trước khi xét nghiệm với QIAstat-Dx ME Panel 
Cartridges. 

Lưu ý: Bất cứ khi nào một phiên bản mới của xét nghiệm QIAstat-Dx ME Panel được phát 
hành, Tệp Định nghĩa Xét nghiệm mới của QIAstat-Dx ME Panel phải được cài đặt trước 
khi xét nghiệm. 

Lưu ý: Các Tệp Định nghĩa Xét nghiệm có sẵn tại www.qiagen.com. Tệp Định nghĩa Xét 
nghiệm (loại tệp .asy ) phải được lưu vào Ổ USB trước khi cài đặt trên QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0.. Ổ USB này phải được định dạng bằng hệ thống 
tệp FAT32. 

Để nhập các xét nghiệm vào QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0, hãy 
thực hiện các bước sau: 

1. Cắm thiết bị lưu trữ USB chứa Tệp Định nghĩa Xét nghiệm vào một trong các cổng 
USB trên QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0. 

2. Nhấn nút Options (Tùy chọn), sau đó chọn Assay Management (Quản lý Xét nghiệm). 
Màn hình Assay Management (Quản lý Xét nghiệm) xuất hiện trong vùng Content (Nội 
dung) của màn hình hiển thị (Hình 26). 

http://www.qiagen.com/
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Hình 26. Màn hình Quản lý Xét nghiệm. 

3. Nhấn biểu tượng Import (Nhập) ở phía dưới bên trái màn hình. 

4. Chọn tệp tương ứng với xét nghiệm sẽ được nhập từ ổ USB. 

5. Một hộp thoại sẽ xuất hiện để xác nhận tải tệp lên. 

6. Nếu phiên bản trước của QIAstat-Dx ME Panel đã được cài đặt, một hộp thoại sẽ xuất 
hiện để ghi đè phiên bản hiện tại bằng phiên bản mới. Nhấn Yes (Có) để ghi đè. 

7. Xét nghiệm sẽ hoạt động bằng cách chọn Assay Active (Xét nghiệm Hoạt động) (Hình 27). 

 
Hình 27. Kích hoạt xét nghiệm. 
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8. Chỉ định xét nghiệm hoạt động cho người dùng bằng cách nhấn nút Options (Tùy chọn), 
sau đó nhấn nút User Management (Quản lý Người dùng). Chọn người dùng được phép 
chạy xét nghiệm. Tiếp theo, chọn Assign Assays (Chỉ định Xét nghiệm) từ User Options 
(Tùy chọn Người dùng). Bật xét nghiệm và nhấn nút Save (Lưu) (Hình 28). 

 
Hình 28. Chỉ định xét nghiệm hoạt động. 
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Phụ lục B: Bảng chú giải 

 Đường cong khuếch đại: Biểu diễn đồ họa của dữ liệu khuếch đại real-time RT-PCR 
đa kênh. 

 Mô-đun Phân tích (Analytical Module, AM): Mô-đun phần cứng chính của QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0, phụ trách thực hiện các xét nghiệm trên 
QIAstat-Dx ME Panel Cartridges. Nó được điều khiển bởi Mô-đun Hoạt động. Một số 
Mô-đun Phân tích có thể được kết nối với một Mô-đun Hoạt động.  

 QIAstat-Dx Analyzer 1.0: QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0 bao 
gồm một Mô-đun Hoạt động và một Mô-đun Phân tích. Mô-đun Hoạt động bao gồm các 
yếu tố cung cấp kết nối với Mô-đun Phân tích và cho phép người dùng tương tác với 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Mô-đun Phân tích chứa phần 
cứng và phần mềm để xét nghiệm và phân tích mẫu. 

 QIAstat-Dx Analyzer 2.0: QIAstat-Dx Analyzer 2.0 bao gồm một Mô-đun Hoạt động 
PRO và một Mô-đun Phân tích. Mô-đun Hoạt động bao gồm các yếu tố cung cấp kết 
nối với Mô-đun Phân tích và cho phép người dùng tương tác với QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0. Mô-đun Phân tích chứa phần cứng và phần mềm để xét nghiệm và phân 
tích mẫu. 

 QIAstat-Dx ME Panel Cartridge: Một thiết bị bằng nhựa dùng một lần độc lập với tất 
cả các thuốc thử được nạp sẵn cần thiết để thực hiện hoàn toàn các xét nghiệm phân 
tử tự động để phát hiện mầm bệnh viêm màng não/viêm não. 

 IFU: Hướng dẫn Sử dụng. 
 Cổng chính: Trong QIAstat-Dx ME Panel Cartridge, đây là lỗ nạp các mẫu chất lỏng 

của môi trường vận chuyển. 
 Axit nucleic: Polyme sinh học hoặc các phân tử sinh học nhỏ bao gồm các nucleotide, 

là các đơn phân được tạo thành từ ba thành phần: một đường các-bon 5, một nhóm 
phosphat và một bazơ nitơ. 

 Mô-đun Hoạt động (Operational Module, OM): Phần cứng QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
chuyên dụng cung cấp giao diện người dùng cho 1–4 Mô-đun Phân tích (Analytical 
Modules, AM). 
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 Mô-đun Hoạt động PRO (Operational Module PRO, OM PRO): Phần cứng QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 chuyên dụng cung cấp giao diện người dùng cho 1-4 Mô-đun Phân tích 
(Analytical Modules, AM). 

 PCR: Phản ứng Chuỗi Polymerase. 
 RT: Phiên mã Ngược. 
 Người dùng: Người vận hành QIAstat-Dx Analyzer 1.0 hoặc QIAstat-Dx 

Analyzer 2.0/QIAstat-Dx ME Panel Cartridge theo cách đã định. 

Phụ lục C: Khước từ bảo hành 

NGOẠI TRỪ ĐƯỢC QUY ĐỊNH TRONG CÁC ĐIỀU KHOẢN VÀ ĐIỀU KIỆN BÁN HÀNG 
CỦA QIAGEN ĐỐI VỚI QIAstat-Dx ME Panel Cartridge, QIAGEN KHÔNG CHỊU TRÁCH 
NHIỆM PHÁP LÝ VÀ TỪ BỎ BẤT KỲ BẢO ĐẢM RÕ RÀNG HOẶC NGỤ Ý NÀO LIÊN QUAN 
ĐẾN VIỆC SỬ DỤNG QIAstat-Dx ME Panel Cartridge BAO GỒM TRÁCH NHIỆM PHÁP LÝ 
HOẶC BẢO HÀNH LIÊN QUAN ĐẾN KHẢ NĂNG BÁN ĐƯỢC, SỰ PHÙ HỢP VỚI MỘT 
MỤC ĐÍCH CỤ THỂ, HOẶC VI PHẠM BẤT KỲ QUYỀN SÁNG CHẾ, BẢN QUYỀN, HOẶC 
QUYỀN SỞ HỮU TRÍ TUỆ NÀO Ở BẤT KỲ ĐÂU TRÊN THẾ GIỚI. 
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Tài liệu tham khảo 

1. Meningitis and Encephalitis Fact Sheet. https://www.ninds.nih.gov/disorders/patient-
caregiver-education/fact-sheets/meningitis-and-encephalitis-fact-sheet 

2. Meningitis. https://www.cdc.gov/meningitis/index.html 

https://www.ninds.nih.gov/disorders/patient-caregiver-education/fact-sheets/meningitis-and-encephalitis-fact-sheet
https://www.ninds.nih.gov/disorders/patient-caregiver-education/fact-sheets/meningitis-and-encephalitis-fact-sheet
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Các biểu tượng 

Bảng sau mô tả các biểu tượng có thể xuất hiện trên nhãn hoặc trong tài liệu này. 

 <N> Chứa thuốc thử đủ cho <N> phản ứng 

  Hạn sử dụng 

 Thiết bị y tế chẩn đoán in vitro 

 
Dấu CE cho Tuân thủ Châu Âu 

 Số danh mục 

 Số lô 

 Mã số vật liệu (nghĩa là nhãn thành phần) 

Rn R là lần sửa đổi Cẩm nang và n là số sửa đổi 

 
Giới hạn nhiệt độ 

 
Nhà sản xuất 

 Tham khảo hướng dẫn sử dụng 

 
Thận trọng 

 Số sê-ri 

 Không tái sử dụng 
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Tránh xa ánh sáng mặt trời 

 Không sử dụng nếu bao bì bị hỏng 

 Mã số Thương phẩm Toàn cầu 

 
Dễ cháy, nguy cơ cháy 

 
Ăn mòn, nguy cơ bỏng hóa chất 

 
Nguy hiểm cho sức khỏe, nguy cơ mẫn cảm, gây ung thư 

 
Nguy cơ gây hại 
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Lịch sử Sửa đổi 

 Ngày Sửa đổi  
Bản sửa đổi 2 
Tháng 4 năm 2022 

• Đã cập nhật hình ảnh để phản ánh ADF SW Phiên bản 1.1  
• Cập nhật phần Hiệu suất Lâm sàng. 

 Bản sửa đổi 3 
Tháng 9 năm 2022 

Chỉnh sửa trong Bảng 9  

Bản sửa đổi 4 
Tháng 1 năm 2024 

• Chỉnh sửa trong Bảng 6, Bảng 7 (Chỉnh sửa số lượng mẫu 
lâm sàng và xóa bảng mầm bệnh trong phân nhóm mẫu giả), 
Bảng 9 (Chỉnh sửa để bao gồm chủng VZV Oka), Bảng 11 
(Chỉnh sửa mầm bệnh đối với các chủng Li 23 Kiểu huyết 
thanh 4a, FSL J2-064, Gibson và EGDe thành L. 
monocytogenes) và Bảng 12 (Loại bỏ HSV1 ATCC-2011-1)  

• Chỉnh sửa nồng độ của các đích Nấm trong xét nghiệm in-
vitro về Tính loại trừ  

• Cập nhật để làm rõ các biện pháp phòng ngừa nhiễm bẩn 
trong phần Biện pháp phòng ngừa trong phòng thí nghiệm 

• Bao gồm QIAstat-Dx Analyzer 2.0 và Mô-đun Hoạt động PRO 
• Cập nhật tiêu đề Xử lý Lưu trữ Thuốc thử thành Xử lý Lưu trữ 

Hộp để làm rõ 
• Việc bổ sung tuyên bố “Để xử lý hộp bị hỏng, hãy tham khảo 

chương Thông tin An toàn” cho các chương sau:, Bảo quản và xử 
lý hộp và Biện pháp phòng ngừa Trong phòng thí nghiệm. 

• Bổ sung làm rõ trong phần Hiệu suất Lâm sàng để thêm: 
Trong số 585 bệnh phẩm lâm sàng đủ điều kiện, 579 mẫu cho 
kết quả có thể đánh giá được, 6 mẫu được xem xét phân tích 
có kết quả dương tính với cảnh báo. 

     
Thỏa thuận Cấp phép Hạn chế dành cho QIAstat-Dx ME Panel 
Việc sử dụng sản phẩm này biểu thị sự đồng thuận của bất kỳ người mua hoặc người dùng sản phẩm nào đối với các điều khoản sau: 
1.  Sản phẩm chỉ có thể được sử dụng theo các giao thức được cung cấp kèm theo sản phẩm và cẩm nang này và chỉ được sử dụng với các thành phần có 

trong bộ dụng cụ. QIAGEN không cấp giấy phép theo bất kỳ tài sản trí tuệ nào để sử dụng hoặc kết hợp các thành phần kèm theo của bộ dụng cụ này với 
bất kỳ thành phần nào không có trong bộ dụng cụ trừ khi được mô tả trong các giao thức được cung cấp cùng với sản phẩm, cẩm nang này và các giao thức 
bổ sung có sẵn tại www.qiagen.com. Một số giao thức bổ sung này đã được người dùng QIAGEN cung cấp cho người dùng QIAGEN. Các giao thức này 
chưa được QIAGEN kiểm tra kỹ lưỡng hoặc tối ưu hóa. QIAGEN không bảo đảm các giao thức này cũng như các giấy phép không vi phạm các quyền của 
bên thứ ba. 

2.  Ngoài các giấy phép được nêu rõ ràng, QIAGEN không bảo đảm rằng bộ dụng cụ này và/hoặc (các) công dụng của nó không vi phạm các quyền của bên 
thứ ba. 

3.  Bộ dụng cụ này và các thành phần của bộ dụng cụ được cấp phép sử dụng một lần và không được tái sử dụng, tân trang hoặc bán lại. 
4.  QIAGEN đặc biệt từ chối bất kỳ giấy phép nào khác, được thể hiện rõ ràng hoặc ngụ ý ngoài những giấy phép được nêu rõ ràng. 
5.  Người mua và người dùng bộ kit này đồng ý không thực hiện hoặc cho phép bất kỳ ai khác thực hiện các bước có thể dẫn đến hoặc tạo điều kiện cho bất kỳ 

hành vi nào bị cấm ở trên. QIAGEN có thể thực thi các lệnh cấm của Thỏa thuận Cấp phép Hạn chế này tại bất kỳ Tòa án nào và sẽ thu hồi tất cả các chi phí 
điều tra và Tòa án, bao gồm phí luật sư, trong bất kỳ hành động nào để thực thi Thỏa thuận Cấp phép Hạn chế này hoặc bất kỳ quyền sở hữu trí tuệ nào liên 
quan đến bộ dụng cụ và/hoặc các thành phần của nó. 

Để biết các điều khoản cấp phép được cập nhật, hãy truy cập www.qiagen.com. 
 
Nhãn hiệu: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAstat-Dx®, DiagCORE® (Tập đoàn QIAGEN); AirClean (AirClean Systems, Inc.); Bel-Art Scienceware® (Sản phẩm 
Bel-Art); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.). Các tên, nhãn hiệu, v.v. đã đăng ký được sử dụng trong 
tài liệu này, kể cả khi không được đánh dấu cụ thể như vậy, được coi là được bảo vệ về pháp lý. 
HB-3002-005 R4 012024 © 2022 QIAGEN, tất cả quyền được bảo lưu.  

http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/
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Trang này được chủ động để trống. 
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Trang này được chủ động để trống. 
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