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บทนําทัว่ไป 

EZ1 DSP Virus Kit มไีวสํ้าหรับทําใหก้รดนวิคลอีกิของไวรัสและ DNA ของแบคทเีรยีจากพลาสมา ซรัีม น้ําไขสนัหลัง อจุจาระ และไมส้วอบจมกูทีเ่ก็บ
รวบรวมใน Universal Transport Medium™ (UTM®) บรสิทุธิ ์เทคโนโลยอีนุภาคแมเ่หล็กชว่ยใหไ้ดก้รดนวิคลอีกิ (Nucleic Acid, NA) คณุภาพสงูซึง่
เหมาะสําหรับใชโ้ดยตรงในการใชง้านปลายทาง เชน่ การเพิม่ปรมิาณ PCR และ qPCR เครือ่งมอื EZ1 และ EZ2® Connect MDx ดําเนนิการทกุขัน้ตอน
ของการเตรยีมตัวอยา่งสําหรับตัวอยา่งสงูสดุ 6 ตัวอยา่ง (โดยใช ้ EZ1 Advanced หรอื BioRobot® EZ1 DSP ซึง่ไมม่วีางจําหน่ายแลว้ทัง้คู)่ สําหรับ
ตัวอยา่งสงูสดุ 14 ตัวอยา่ง (โดยใช ้EZ1 Advanced XL) หรอื สําหรับตัวอยา่งสงูสดุ 24 ตัวอยา่ง (โดยใช ้EZ2 Connect MDx) ในการดําเนนิการครัง้เดยีว 

สามารถเลอืกปรมิาตรอนิพตุสารตัวอยา่งไดตั้ง้แต ่100, 200 หรอื 400 µl และสามารถเลอืกปรมิาตรการชะ NA ไดตั้ง้แต ่60, 90, 120 หรอื 150 µl 

ไดม้กีารตรวจยนืยันประสทิธภิาพของระบบ EZ1 DSP Virus Kit ในการศกึษาประเมนิประสทิธภิาพโดยใชพ้ลาสมา ซรัีม น้ําไขสนัหลัง อจุจาระ และ 
ไมส้วอบจมกูทีเ่ก็บรวบรวมใน UTM เพือ่แยก NA ของไวรัสและ DNA ของแบคทเีรยี อยา่งไรก็ตาม ไมม่กีารรับประกันประสทิธภิาพของชดุอปุกรณ์สําหรับ
ไวรัสหรอืแบคทเีรยีแตล่ะชนดิ และผูใ้ชต้อ้งเป็นผูต้รวจสอบ ผูใ้ชม้หีนา้ทีต่รวจสอบความถกูตอ้งประสทิธภิาพของระบบสําหรับขัน้ตอนใด ๆ ทีใ่ชใ้น
หอ้งปฏบัิตกิารของตนทีก่ารศกึษาประเมนิประสทิธภิาพของ QIAGEN® ไมค่รอบคลมุ 
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คณุลกัษณะดา้นประสทิธภิาพ ของเครือ่งมอื EZ1 

หมายเหต:ุ คณุลักษณะดา้นประสทิธภิาพขึน้อยูก่ับปัจจัยตา่ง ๆ เป็นอยา่งมากและเกีย่วขอ้งกบัการใชง้านปลายทางทีเ่ฉพาะเจาะจง ไดม้กีารตรวจยนืยัน
ประสทิธภิาพสําหรับ EZ1 DSP Virus Kit รว่มกบัการใชง้านปลายทางทีเ่ป็นแบบอยา่ง อยา่งไรก็ตาม วธิกีารแยกกรดนวิคลอีกิออกจากตัวอยา่งทางชวีภาพ
นัน้ถกูใชเ้ป็นสว่นหนา้สําหรับการใชง้านปลายทางหลายแบบ ดังนัน้จงึตอ้งกําหนดพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพ เชน่ อทิธพิลของสารรบกวนจากภายนอก 
การปนเป้ือนขา้ม หรอืความแมน่ยําในการทํางานสําหรับกระแสงานดังกลา่วเป็นสว่นหนึง่ของการพัฒนาการใชง้านปลายทาง ดังนัน้ ผูใ้ชจ้งึมหีนา้ที่
ตรวจสอบกระแสงานทัง้หมดเพือ่กําหนดพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพทีเ่หมาะสม 

ประสทิธภิาพพืน้ฐานและความเขา้กนัไดก้บัการใชง้านปลายทางทีแ่ตกตา่งกนั 

สามารถใชห้ลอดหลักและยาตา้นการแข็งตัวของเลอืดทีแ่ตกตา่งกันหลายอยา่งเพือ่เก็บตัวอยา่งเลอืดสําหรับกระบวนการ EZ1 DSP Virus ประสทิธภิาพ
พืน้ฐานสําหรับ EZ1 DSP Virus Kit ไดรั้บการประเมนิโดยใชผู้บ้รจิาคเดีย่ว 6 รายสําหรับการสกัด NA ของไวรัสจากหลอดเก็บเลอืด 4 หลอดทีแ่ตกตา่งกนั 
ตารางที ่ 1 ใหภ้าพรวมของหลอดเก็บตัวอยา่งทีใ่ชสํ้าหรับการประเมนิระบบ หลังจากการเตรยีมพลาสมาหรอืซรัีม ตัวอยา่งจะถกูผสมดว้ยไทเทอรไ์วรัส
เฉพาะของไวรัสตับอักเสบซ ี (HCV) หรอืไวรัสตับอักเสบบ ี (HBV) ไทเทอรข์องไวรัสถกูกําหนดสําหรับแตล่ะตัวอยา่งโดยใชร้ะบบ qPCR ทีเ่หมาะสม  
ไทเทอรไ์วรัสโดยเฉลีย่ทีใ่ชห้ลอดหลักตา่ง ๆ แสดงไวใ้น รปูที ่1 

ตารางที ่1 หลอดเกบ็เลอืดทีท่ดสอบดว้ยระบบ EZ1 DSP Virus 

 หลอดหลกั ผูผ้ลติ หมายเลขแค็ตตาล็อก* สารกนับดู/สารกนัเลอืดแข็ง  

BD™ Vacutainer® PTT BD 362788 K2EDTA - เจล - พลาสมา 

BD Vacutainer K2E BD 367525 K2EDTA - พลาสมา 

S-Monovette® 9NC Sarstedt® 02.1067.001 โซเดยีมซเิตรต - พลาสมา 

S-Monovette Serum Gel Z Sarstedt 02.1388.001 เจล-ซรัีม 

 * หมายเลขแคตตาล็อกอาจมกีารเปลีย่นแปลง โปรดตรวจสอบกบัผูผ้ลติหรอืผูจํ้าหน่าย 
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A 

 

B 

 

รปูที ่1 ประสทิธภิาพพืน้ฐานโดยใชห้ลอดเก็บและสารตา้นการแข็งตวัของเลอืดทีแ่ตกตา่งกนั ตัวอยา่งเลอืดจากผูบ้รจิาคทีม่สีขุภาพด ี6 รายจะถกูเกบ็ในหลอดประเภทตา่ง ๆ เพือ่เตรยีม
พลาสมาหรอืซรัีมอยา่งใดอยา่งหนึง่โดยมกีารทําซ้ํา 10 ครัง้ตอ่หลอดผูบ้รจิาค หลอดทีใ่ชแ้สดงไวใ้นตารางที ่1(BD: Becton Dickinson, S: S-Monovette) A: DNA ของไวรัสถกูทําใหบ้รสิทุธิจ์าก
ตัวอยา่ง 200 µl โดยมกีารชะใน 90 µl B: RNA ของไวรัสถกูทําใหบ้รสิทุธิจ์ากตวัอยา่ง 200 µl โดยมกีารชะใน 90 µl ผลผลติ NA จากผูบ้รจิาคแตล่ะรายและแตล่ะหลอดจะถกูกําหนดโดยการ
วเิคราะห ์qPCR กราฟแทง่แสดงผลจากไทเทอรไ์วรัสเฉลีย่พรอ้มคา่เบีย่งเบนมาตรฐาน 

ชว่งเชงิเสน้สําหรับ EZ1 DSP Virus Kit ไดรั้บการประเมนิโดยใชอ้ะดโินไวรัส 5 เป็น DNA ของไวรัสทีใ่สเ่ขา้ไปในตัวอยา่งอจุจาระ การทดสอบดําเนนิการ
ดว้ยการเจอืจางสว่นเหนอืตะกอนจากการเพาะเลีย้งเซลลใ์นอจุจาระทีเ่ป็นลบตอ่อะดโินไวรัส โดยใชก้ารเจอืจางแบบอนุกรม 10 เทา่ ชดุของการเจอืจางที่
มกีารเจอืจางไวรัส 5 แบบแตกตา่งกนัไดรั้บการทดสอบโดยแตล่ะชดุมกีารทําซํ้า 10 ครัง้ กรดนวิคลอีกิของไวรัสถกูสกดัจากตัวอยา่ง 200 µl (มกีาร
แขวนลอยใหมใ่น Buffer ASL0* 1:10 ) และถกูชะใน 120 µl ชว่งเชงิเสน้ของขัน้ตอน EZ1 DSP Virus ถกูกําหนดรว่มกบัการทดสอบ qPCR ทีเ่หมาะสม
โดยเปรยีบเทยีบกบัวธิกีารสกัด DNA แบบ spin-column (รปูที ่2) 

 
* QIAGEN GmbH, หมายเลขแคตตาล็อก 190822 
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รปูที ่2 ชว่งเชงิเสน้ของไทเทอรไ์วรสัโดยใชโ้ปรโตคอล EZ1 DSP Virus ในรปูคอืผลลัพธจ์ากการทดสอบ อะดโินไวรัสดว้ย PCR ทีเ่หมาะสมรว่มกบัของเหลวผลชะจากการสกดั  
อะดโินไวรัส 5 จากตวัอยา่งอจุจาระ โดยใช ้EZ1 DSP Virus Kit หรอืวธิกีารสกดั DNA แบบ spin-column 

ขอ้มลูชว่งเชงิเสน้เพิม่เตมิถกูสรา้งขึน้โดยการใสไ่ซโตเมกาโลไวรัส (Cytomegalovirus, CMV) เป็น DNA ของไวรัสลงไปในตัวอยา่งพลาสมาทีม่ ีEDTA 
ซึง่เตรยีมจากผูบ้รจิาค 1 ราย ชดุของการเจอืจางทีม่กีารเจอืจางไวรัส 7 แบบแตกตา่งกนัไดรั้บการทดสอบโดยแตล่ะชดุมกีารทําซํ้า 9 ครัง้ กรดนวิคลอีกิ
ของไวรัสถกูสกดัจากตัวอยา่ง 400 µl และถกูชะใน 60 µl บน EZ1 Advanced XL ชว่งเชงิเสน้ถกูกําหนดรว่มกบัการทดสอบ CMV PCR ทีเ่หมาะสม 

 
รปูที่ ่3 ชว่งเชงิเสน้ของไทเทอรไ์วรสัโดยใชโ้ปรโตคอล EZ1 DSP Virus ในภาพเป็นผลลัพธจ์ากการทดสอบ CMV PCR ทีเ่หมาะสมรว่มกบัของเหลวผลชะจากการสกดั CMV จากตวัอยา่ง
พลาสมาทีม่ ีEDTA 

มกีารนําของเหลวผลชะ NA ทีทํ่าใหบ้รสิทุธิจ์ากสารตัวอยา่งตา่งๆ โดยใชร้ะบบ EZ1 DSP Virus มาวเิคราะหแ์ละแสดงความเขา้กนัไดก้บัการทดสอบ  
real-time PCR เชงิปรมิาณ (quantitative real-time PCR, qPCR) ทีแ่ตกตา่งกนั  
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การแชแ่ข็ง-การละลายตัวอยา่ง 

ไมแ่นะนําใหแ้ชแ่ข็งตัวอยา่งทีล่ะลายแลว้อกีครัง้หรอืเก็บตัวอยา่งทีอ่ณุหภมู ิ2-8°C ไวน้านกวา่ 6 ชัว่โมง เนือ่งจากจะทําใหผ้ลผลติและคณุภาพของกรด
นวิคลอีกิของไวรัสหรอื DNA ของแบคทเีรยีลดลงอยา่งมนัียสําคัญ 

ความแมน่ยํา 

คา่เบีย่งเบนมาตรฐานและ CV ถกูกําหนดสําหรับการเจอืจางของ HIV-1 และ CMV ในชว่งเชงิเสน้ของการสอบวเิคราะหป์ลายทางทีเ่หมาะสม NA ถกูสกดั
จากตัวอยา่งพลาสมา 400 µl ทีผ่สมดว้ยวัสดไุวรัสทีต่รงกนัและถกูชะใน 120 µl โดยรวมแลว้ มกีารดําเนนิการการทําใหบ้รสิทุธิ ์7 ครัง้ตอ่การเจอืจางไวรัส
โดยใชผู้ป้ฏบัิตงิานหนึง่คน เครือ่งมอื 3 เครือ่ง และในวันทีต่า่งกนั 3 วัน ของเหลวผลชะถกูวเิคราะหโ์ดยใชก้ารทดสอบ RT-PCR ทีเ่หมาะสมกบั HIV และ
การทดสอบ CMV PCR ขอ้มลูความแมน่ยําภายในการดําเนนิการแสดงเป็นคา่เบีย่งเบนมาตรฐานใน รูปที ่4 

A 

 

B 

 

รปูที่ ่4 ความแมน่ยําภายในการดําเนนิการโดยใชร้ะบบ EZ1 DSP Virus มกีารเกบ็ รวมกลุม่ และเตรยีมพลาสมาดว้ยไทเทอรไ์วรัสทีต่รงกนักอ่นใชง้าน (A : HIV; B : CMV) NA ถกูทําให ้
บรสิทุธิจ์ากการแบง่สว่น 400 µl ในการดําเนนิการ 7 ครัง้ของการทําซ้ําแตล่ะรายการ 14 ครัง้บน EZ1 Advanced XL โดยใชร้ะบบ EZ1 DSP Virus มกีารแสดงคา่เฉลีย่ของไทเทอรไ์วรัสและคา่
เบีย่งเบนมาตรฐานสําหรับการดําเนนิการแตล่ะครัง้ 
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มกีารกําหนด CV สําหรับการสกดั NA จากตัวอยา่งพลาสมา ขอ้มลูความแมน่ยําแสดงไวใ้น ตารางที ่2 และ ตารางที ่3 

ตารางที ่2 การวเิคราะหค์า่ประมาณความแมน่ยํา - ความแปรปรวนภายในการดําเนนิการ (HIV) 

 ความแมน่ยํา (HIV) CV (%) (การเจอืจาง 1) CV (%) (การเจอืจาง 2)  

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่1) 1.43 4.45 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่2) 1.83 7.82 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่3) 1.98 6.64 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่4) 1.79 4.21 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่5) 1.13 3.92 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่6) 1.56 3.27 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่7) 1.95 6.46 

   
ตารางที ่3 การวเิคราะหค์า่ประมาณความแมน่ยํา - ความแปรปรวนภายในการดําเนนิการ (CMV) 

 ความแมน่ยํา (CMV) CV (%) (การเจอืจาง 1) CV (%) (การเจอืจาง 2)  

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่1) 4.81 6.71 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่2) 3.90 7.03 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่3) 3.95 7.01 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่4) 3.44 6.54 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่5) 2.96 7.81 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่6) 4.13 8.60 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่7) 3.53 5.79 

   

นอกจากนี ้ยังมกีารกําหนดความแปรปรวนระหวา่งการดําเนนิการสําหรับการเจอืจางไวรัสทัง้คู ่(ตารางที ่4) 

ตารางที ่4 การวเิคราะหก์ารประมาณความแมน่ยํา - ความแปรปรวนระหวา่งการดําเนนิการ (HIV, CMV) 

 ความแมน่ยํา (CMV) CV (%) (การเจอืจาง 1) CV (%) (การเจอืจาง 2)  

ระหวา่งการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่1-7) HIV 1.72 5.81 

ระหวา่งการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่1-7) CMV 3.92 7.30 

   
มกีารกําหนดคา่เบีย่งเบนมาตรฐานและคา่สมัประสทิธิค์วามแปรปรวน (Coefficients of Variation, CV) สําหรับอจุจาระใหอ้ะดโินไวรัส 5 โดยใชก้าร
ทดสอบ PCR ทีเ่ขา้กนัไดก้บั อะดโินไวรัส อจุจาระทีเ่ป็นลบตอ่อะดโินไวรัส ถกูผสมดว้ยสารเหนอืตะกอนจากการเพาะเลีย้งเซลล ์อะดโินไวรัส 5 DNA ของ
ไวรัสถกูสกดัจากตัวอยา่ง 200 µl (มกีารแขวนลอยใหมใ่น Buffer ASL1* 1:10 ) และถกูชะใน 120 µl โดยรวมแลว้ มกีารดําเนนิการทําใหบ้รสิทุธิ ์7 ครัง้ 
โดยมผีูป้ฏบัิตงิานหนึง่ราย ใชค้รือ่งมอื EZ1 Advanced XL สามเครือ่ง ในวันทีต่า่งกนั 3 วัน และใช ้EZ1 DSP Virus Kit/Buffer ASL รวมกนัจาก 3 ล็อต 
ตัวอยา่งทัง้หมดไดรั้บการวเิคราะหใ์นการดําเนนิการ PCR เดยีวกนั ขอ้มลูความแมน่ยําภายในการดําเนนิการแสดงเป็นคา่เบีย่งเบนมาตรฐานใน รปูที ่5 

 
* QIAGEN GmbH, หมายเลขแคตตาล็อก 19082 
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รปูที่ ่5 ความแมน่ยําภายในการดําเนนิการโดยใชร้ะบบ EZ1 DSP Virus ตวัอยา่งอจุจาระถกูเกบ็ รวมกลุม่และเตรยีมดว้ยไทเทอรข์องไวรัสทีต่รงกนักอ่นใชง้าน NA ถกูทําใหบ้รสิทุธิจ์ากการ
แบง่สว่น 200 µl ในการดําเนนิการ 7 ครัง้ของการทําซ้ําแตล่ะรายการ 9/10 ครัง้บน EZ1 Advanced XL มกีารแสดงคา่เฉลีย่ของไทเทอรไ์วรัสและคา่เบีย่งเบนมาตรฐานสาํหรับการดําเนนิการแตล่ะ
ครัง้ 

CV ถกูกําหนดสําหรับการสกดั NA จากตัวอยา่งอจุจาระ ขอ้มลูความแมน่ยําแสดงอยูใ่น ตารางที ่5 

ตารางที ่5 การวเิคราะหค์า่ประมาณความแมน่ยํา (อะดโินไวรสั 5) - ความแปรปรวนภายในการดําเนนิการ 

 ความแมน่ยํา (CMV) CV (%)  

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่1) 6.56 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่2) 5.31 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่3) 10.05 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่4) 7.13 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่5) 8.96 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่6) 7.09 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่7) 7.84 

   

นอกจากนีย้ังมกีารกําหนดความแปรปรวนระหวา่งการดําเนนิการ (ตารางที ่6) 

ตารางที ่6 การวเิคราะหก์ารประมาณการความแมน่ยํา - ความแปรปรวนระหวา่งการดําเนนิการ 

 ความแมน่ยํา CV (%)  

ระหวา่งการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่1-7) 10.54 

 
กําหนดคา่เบีย่งเบนมาตรฐานและ CV สําหรับตัวกลางทีใ่ชเ้พือ่ขนสง่สําหรับ HSV-1 และ Chlamydia trachomatis โดยใชก้ารทดสอบ HSV1 PCR ที่
เหมาะสมและการทดสอบ C. trachomatis PCR ทีเ่หมาะสม DNA ของไวรัสและแบคทเีรยีถกูสกดัจาก UTM 400 µl และถกูชะใน 60 µl โดยรวมแลว้ มี
การดําเนนิการทําใหบ้รสิทุธิ ์6 ครัง้จากผูป้ฏบัิตงิานหนึง่ราย ใน 3 วันดว้ย EZ1 DSP Virus Kit 3 ล็อต ตัวอยา่งทัง้หมดไดรั้บการวเิคราะหใ์นการดําเนนิการ 
PCR เดยีวกนั ขอ้มลูความแมน่ยําภายในการดําเนนิการแสดงเป็นคา่เบีย่งเบนมาตรฐานใน รปูที ่6 
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รปูที่ ่6 ความแมน่ยําภายในการดําเนนิการโดยใชร้ะบบ EZ1 DSP Virus เตรยีม UTM ดว้ยไทเทอรไ์วรัสทีต่รงกนักอ่นใชง้าน NA ถกูทําใหบ้รสิทุธิจ์ากการแบง่สว่น 400 µl ในการดําเนนิการ 
6 ครัง้ของการทําซ้ําแตล่ะรายการ 2 ครัง้บน EZ1 Advanced XL มกีารแสดงคา่เฉลีย่ของไทเทอรไ์วรัสและคา่เบีย่งเบนมาตรฐานสําหรับการดําเนนิการแตล่ะครัง้ 

มกีารหาคา่ CV สําหรับการสกดั NA จากตัวอยา่งใน UTM ขอ้มลูความแมน่ยําแสดงอยูใ่น ตารางที ่7 

ตารางที ่7 การวเิคราะหค์า่ประมาณความแมน่ยํา - ความแปรปรวนภายในการดําเนนิการ (CT และ HSV) 

 ความแมน่ยํา (CMV) CV (%) CT CV (%) HSV  

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่1) 0.72 3.44 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่2) 0.43 0.43 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่3) 0.15 4.40 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่4) 0.59 1.21 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่5) 0.43 2.97 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่6) 0.29 1.81 

   

นอกจากนีย้ังมกีารกําหนดความแปรปรวนระหวา่งการดําเนนิการ (ตารางที ่8) 

ตารางที ่8 การวเิคราะหก์ารประมาณการความแมน่ยํา - ความแปรปรวนระหวา่งการดําเนนิการ 

 ความแมน่ยํา CV (%) CT CV (%) HSV  

ระหวา่งการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่1-6) 0.77 4.25 

   

อนิพตุสารตวัอยา่ง/เอาตพ์ตุของเหลวผลชะ 

ระบบ EZ1 DSP Virus ในตระกลูเครือ่งมอื EZ1 นําเสนอความเป็นไปไดใ้นการรวมปรมิาตรอนิพตุตัวอยา่งทีแ่ตกตา่งกนั (100, 200 หรอื 400 µl) เขา้กบั
ปรมิาณเอาตพ์ตุของเหลวผลชะทีต่า่งกนั (60, 90, 120 หรอื 150 µl) ไดม้กีารตรวจสอบประสทิธภิาพโดยรวมของขัน้ตอนการสกดัทีใ่ชก้ับเครือ่งมอื
ตระกลู EZ1 โดยใชก้ารรวมอนิพตุสารตัวอยา่งกบัเอาตพ์ตุของเหลวผลชะทีแ่ตกตา่งกนัพบวา่สามารถทําได ้

ขอ้มลูจากการศกึษาวจัิยตา่ง ๆ  แสดงใหเ้ห็นวา่ผลผลติของ NA จะสงูสดุเมือ่ใชก้ารรวมปรมิาณอนิพตุสารตัวอยา่งสงูกบัปรมิาณเอาตพ์ตุของเหลวผลชะสงู 
ความเขม้ขน้ของ NA จะสงูสดุเมือ่มปีรมิาณอนิพตุสารตัวอยา่งสงูและปรมิาณเอาตพ์ตุของเหลวผลชะตํา่ อาจมกีารรวมอนิพตุสารตัวอยา่งกบัปรมิาตรการ
ชะทีใ่หผ้ลดทีีส่ดุซึง่สามารถชว่ยในการปรับใหเ้หมาะสมได ้ ตัวอยา่งเชน่ ผลผลติ NA สดุทา้ยและความเขม้ขน้ หรอืชว่ยลดอทิธพิลทีอ่าจเป็นไปไดข้อง
สารรบกวนตกคา้งใหเ้หลอืนอ้ยกวา่เดมิ ทัง้นีโ้ดยขึน้อยูก่บัขัน้ตอนกระแสงานทัง้หมด (การเตรยีมตัวอยา่งรว่มกบัการใชง้านปลายทางเฉพาะอยา่ง) การใช ้
งานปลายทางทีแ่ตกตา่งกนัแมสํ้าหรับสารตัวอยา่งเดยีวกนัอาจตอ้งใชก้ารรวมอนิพุตสารตัวอยา่ง/เอาตพ์ตุของเหลวผลชะทีแ่ตกตา่งกนั ดังนัน้จงึเป็น
ความรับผดิชอบของผูใ้ชท้ีจ่ะตอ้งตรวจสอบกระแสงานทัง้หมดภายในการใชง้านจําเพาะของตนเพือ่กําหนดพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพทีเ่หมาะสม 
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ความเสถยีรของของเหลวผลชะ 

มกีารประเมนิความเสถยีรใของของเหลวผลชะสําหรับ EZ1 DSP Virus Kit โดยใช ้RNA และ DNA ของไวรัสทีส่กดัจากตัวอยา่งพลาสมาของมนุษยท์ีม่ ี
EDTA ของเหลวผลชะถกูเก็บไวท้ีอ่ณุหภมูติา่งกันและในชว่งเวลาทีต่า่งกนั และมกีารวเิคราะหเ์พือ่ดคูวามเสถยีรโดยใชก้ารทดสอบ PCR ภายในที่
ตรวจสอบความถกูตอ้งแลว้ 

ผลลัพธแ์สดงวา่กรดนวิคลอีกิคงความเสถยีรไดน้านถงึ 24 ชัว่โมงเมือ่เก็บไวท้ี ่2−8°C นานถงึ 12 สปัดาหเ์มือ่เก็บไวท้ี ่–20°C นานถงึ 12 เดอืนเมือ่เก็บ
ไวท้ี ่−80°C 

ความเสถยีรของกรดนวิคลอีกิอาจแตกตา่งกนัไปสําหรับการใชง้านปลายทางทีเ่ฉพาะเจาะจงและผูใ้ชจํ้าเป็นตอ้งตรวจสอบดว้ยตนเอง 

สารรบกวน 

มกีารวเิคราะหอ์ทิธพิลของสารรบกวนจากภายนอกในระบบ EZ1 DSP Virus โดยการทดสอบความเขม้ขน้ตามทีกํ่าหนด (3 เทา่ของความเขม้ขน้สงูสดุ
เฉียบพลันหลังการรักษาดว้ยยาตามทีแ่นะนําใน CLSI Guideline EP7-A2) ของสารตา่งๆ (ตารางที ่9) มกีารผสมสารเหลา่นีเ้ขา้ไปในตัวอยา่งพลาสมาที่
ม ีEDTA ไมว่า่จะเป็นบวกตอ่ CMV หรอืเป็นลบตอ่ CMV และเปรยีบเทยีบกบัพลาสมาทีเ่ป็นลบตอ่สารรบกวน (interferent-negative plasma) ของเหลว
ผลชะของ NA ถกูวเิคราะหโ์ดยใชก้ารทดสอบ CMV PCR ทีเ่หมาะสม 

หมายเหต:ุ ทําการทดสอบโดยใชก้ารใชง้านปลายทางทีเ่ป็นแบบอยา่งสําหรับการประเมนิคณุภาพของกรดนวิคลอีกิทีส่กดัออกมา อยา่งไรก็ตาม การใช ้
งานปลายทางทีแ่ตกตา่งกนัอาจมขีอ้กําหนดเกีย่วกบัความบรสิทุธิท์ีแ่ตกตา่งกนั (น่ันคอื ไมป่รากฏสารรบกวนทีอ่าจเป็นไปได)้ ดังนัน้จงึจําเป็นตอ้ง
กําหนดการระบแุละการทดสอบสารทีเ่กีย่วขอ้งเป็นสว่นหนึง่ของการพัฒนาการใชง้านปลายทางสําหรับกระแสงานใด ๆ  ทีเ่กีย่วขอ้งกบั EZ1 DSP Virus Kit 

ตารางที ่9 ทดสอบความเขม้ขน้ของสารรบกวนทีอ่าจเป็นไปไดซ้ึง่ใสล่งในพลาสมาทีม่ ีEDTA 

 สารรบกวน ความเขม้ขน้ของการทดสอบข ัน้สดุทา้ย  

ซลัฟาเมธอกซาโซล 200 mg/l 

ไตรเมโธพรมิ 5.2 mg/l 

คลาฟอแรน (เซโฟแทกซมิ) 1 g/l 

ทาโซแบก (ไปเปอราซลิลนิ+ทาโซแบกแทม) ไปเปอราซลิลนิ: 1 g/l 
ทาโซแบกแทม: 125 mg/l 

ไทคารซ์ลิลนิ 1 g/l 

ออกเมนตนิ (อะม็อกซซีลิลนิ + กรดคลาวลูานกิ) อะม็อกซซีลิลนิ: 125 mg/l 
กรดคลาวลูานกิ: 25 mg/l 

แวนโคมัยซนิ 125 mg/l 

ฟลโูคนาโซล 1 mg/l 

ราพามัยซนิ 100 mg/l 

มัยโคฟีโนเลตโซเดยีม 80 mg/l 

 
ความเขม้ขน้ของสารรบกวนทีท่ดสอบทัง้หมดไมม่ผีลตอ่ประสทิธภิาพของการทดสอบ CMV PCR รว่มกบัระบบ EZ1 DSP Virus อยา่งมนัียสําคัญในแงข่อง
ความจําเพาะ ความไว และการหาปรมิาณทีเ่ชือ่ถอืได ้

การทดสอบเพิม่เตมิของสารรบกวนภายนอกโดยใชร้ะบบ EZ1 DSP Virus ทําโดยการเตมิสารทีแ่ตกตา่งกนัตามความเขม้ขน้ทีกํ่าหนดไว ้(ตารางที ่10) ลง
ในไมส้วอบจมกูทีเ่ก็บใน UTM สารตัวอยา่งถกูผสมดว้ยสายพันธุข์องไขห้วัดใหญ ่A และไขห้วัดใหญ ่B และของเหลวผลชะ NA ถกูวเิคราะหโ์ดยใชก้าร
ทดสอบ A/B RT-PCR ของไขห้วัดใหญท่ีเ่หมาะสม 
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ตารางที ่10 ทดสอบความเขม้ขน้ของสารรบกวนทีอ่าจเป็นไปไดซ้ึง่ใสล่งในไมส้วอบจมกูทีเ่ก็บใน UTM 

 สารรบกวน ความเขม้ขน้ของการทดสอบข ัน้สดุทา้ย  

เลอืดมนุษย ์ 5% v/v 

ซานามเิวยีร ์ 3 mg/ml 

โอเซลทามเิวยีร ์ 15 mg/ml 

โซเดยีมคลอไรดใ์สส่ารกนับดู 10% v/v ของตัวอยา่ง 

ฟีนลิเอฟรนี 10% v/v ของตัวอยา่ง 

ออกซเีมตาโซลนี 10% v/v ของตัวอยา่ง 

บเูดโซไนด ์ 40 µg/ml 

ฟลตูคิาโซน โพรพโิอเนต 2.5% v/v ของตัวอยา่ง 

ใยบวบ 4.5 mg/ml 

กํามะถัน 4.5 mg/ml 

ดอกน้ําผึง้ 4.5 mg/ml 

ฮสิตามนัิม ไฮโดรคลอรคิัม 4.5 mg/ml 

เบโคลเมทาโซน ไดโพรพโิอเนต 61.73 µg/ml 

ฟลนูโิซไลด ์ 25 µg/ml 

ไตรแอมซโินโลน แอซโีทไนด ์ 27.5 µg/ml 

ไกวเฟนซินิ 1.33 mg/ml 

ไดเฟนลิดรามนี ไฮโดรคลอไรด ์ 0.5 mg/ml 

เดกซโ์ทรเมทอรแ์ฟน ไฮโดรโบรไมด ์ 1 mg/ml 

ซโูดเอฟีดรนี ไฮโดรคลอไรด ์ 20 µg/ml 

เบนโซเคน 1.44 mg/ml 

เมนทอล 5 mg/ml 

โทบรามัยซนิ 0.3 mg/ml 

มวิพโิรซนิ 2 mg/ml 

อะม็อกซซีลิลนิ 1 mg/ml 

เดกซาเมทาโซน 1.53 µmol/l 

 
ความเขม้ขน้ของสารรบกวนทีท่ดสอบทัง้หมดไมม่ผีลตอ่ประสทิธภิาพของการทดสอบ Infl A/B RT-PCR รว่มกบัระบบ EZ1 DSP Virus อยา่งมนัียสําคัญ 

การปนเป้ือนขา้ม 

มกีารวเิคราะหค์วามเสีย่งของการปนเป้ือนขา้มของระบบ EZ1 DSP Virus โดยการดําเนนิการ 9 ครัง้บน EZ1 Advanced ดว้ยรปูแบบกระดานหมากรกุสลับ 
เพือ่ตรวจจับการเคลือ่นยา้ยขา้มตัวอยา่งสูตั่วอยา่ง การดําเนนิการกระทําโดยการใชตั้วอยา่งพลาสมาทีเ่ป็นบวกตอ่ ParvoB19/CMV และตัวอยา่งพลาสมา
ทีเ่ป็นลบตอ่ ParvoB19/CMV ในตําแหน่งสลับกัน ทกุรอบทีส่ามของการดําเนนิการจะใชตั้วอยา่งพลาสมาทีเ่ป็นลบเทา่นัน้ ของเหลวผลชะทัง้หมดถกู
ทดสอบโดยใชก้ารทดสอบ CMV PCR ทีเ่หมาะสมรวมทัง้การทดสอบ Parvo B19 PCR ทีเ่หมาะสม 

ตัวอยา่งเป็นบวกตอ่ ParvoB19/CMV ทัง้หมดไดผ้ลเป็นบวกใน PCR และตัวอยา่งทีเ่ป็นลบ ParvoB19/CMV ทัง้หมดไดผ้ลเป็นลบ ตรวจไมพ่บการ
ปนเป้ือนขา้มจากตัวอยา่งถงึตัวอยา่ง หรอืจากการดําเนนิการครัง้หนึง่ถงึการดําเนนิการครัง้อืน่ 
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คณุลกัษณะดา้นประสทิธภิาพของ EZ2 Connect MDx 

มกีารตรวจคณุลักษณะดา้นประสทิธภิาพสําหรับ EZ2 Connect MDx ในการศกึษาความความเทา่เทยีมกนัดว้ย EZ1 Advanced XL โดยใช ้EZ1 DSP Virus 
Kit คณุลักษณะดา้นประสทิธภิาพทีเ่กีย่วขอ้งกบัชดุอปุกรณ์ เชน่ ความเสถยีรของของเหลวผลชะหรอืประสทิธภิาพพืน้ฐานนัน้สามารถใชไ้ดก้บัระบบ
เครือ่งมอืทัง้หมดทีร่ะบไุวใ้นคําแนะนําสําหรับการใชง้านของ EZ1 DSP Virus Kit เนือ่งจากชดุอปุกรณ์ทีเ่ป็นสว่นหนึง่ของระบบจะไมม่กีารเปลีย่นแปลง
สําหรับแพลตฟอรม์อัตโนมัตติา่ง ๆ 

หมายเหต:ุ คณุลักษณะดา้นประสทิธภิาพขึน้อยูก่ับปัจจัยตา่ง ๆ เป็นอยา่งมากและเกีย่วขอ้งกบัการใชง้านปลายทางทีเ่ฉพาะเจาะจง ไดม้กีารตรวจยนืยัน
ประสทิธภิาพสําหรับ EZ1 DSP Virus Kit รว่มกบัการใชง้านปลายทางทีเ่ป็นแบบอยา่ง อยา่งไรก็ตาม วธิกีารแยกกรดนวิคลอีกิออกจากตัวอยา่งทางชวีภาพ
นัน้ถกูใชเ้ป็นสว่นหนา้สําหรับการใชง้านปลายทางหลายแบบ ดังนัน้จงึตอ้งกําหนดพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพ เชน่ อทิธพิลของสารรบกวนจากภายนอก 
การปนเป้ือนขา้ม หรอืความแมน่ยําในการดําเนนิการสําหรับกระแสงานดังกลา่วเป็นสว่นหนึง่ของการพัฒนาการใชง้านปลายทาง ดังนัน้จงึเป็นความ
รับผดิชอบของผูใ้ชท้ีจ่ะตอ้งตรวจสอบกระแสงานทัง้หมดเพือ่กําหนดพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพทีเ่หมาะสม 

ประสทิธภิาพพืน้ฐานและความเขา้กนัไดก้บัการใชง้านปลายทางทีแ่ตกตา่งกนั 

ขอ้มลูประสทิธภิาพพืน้ฐานทีส่รา้งโดยใช ้EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced หรอื BioRobot EZ1 จะนําไปใชก้บัเครือ่งมอื EZ2 Connect MDx ดว้ย  
(ดหูนา้ 2) องคป์ระกอบของตัวอยา่งและชดุอปุกรณ์จะเหมอืนกนัทกุประการสําหรับระบบเครือ่งมอืเพือ่การใชง้านกบั EZ1 DSP DNA Blood Kit นอกจากนี ้
ยังมกีารทดสอบความเทา่เทยีมกนัของขัน้ตอนการสกดัทีใ่ชก้ับระบบ EZ2 Connect MDx เพือ่แสดงประสทิธภิาพพืน้ฐานของระบบทีเ่ทา่เทยีมกนัหรอืดี
ขึน้ ในระหวา่งการทดสอบความเทา่เทยีมกนั ความเขา้กนัไดก้บัการใชง้านปลายทางตา่ง ๆ (รวมถงึ qPCR) ก็ไดรั้บการยนืยนัเชน่กนั 

อยา่งไรก็ตาม เนือ่งจากมกีารใชว้ธิกีารปลายทางทีเ่ป็นแบบอยา่งเทา่นัน้ จงึเป็นความรับผดิชอบของผูใ้ชท้ีต่อ้งตรวจสอบกระแสงานทัง้หมดภายในการใช ้
งานจําเพาะของตนเพือ่กําหนดพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพทีเ่หมาะสม 

การแชแ่ข็ง-การละลายตัวอยา่ง 

ไมแ่นะนําใหแ้ชแ่ข็งตัวอยา่งทีล่ะลายแลว้อกีครัง้หรอืเก็บตัวอยา่งทีอ่ณุหภมู ิ2-8°C ไวน้านกวา่ 6 ชัว่โมง เนือ่งจากจะทําใหผ้ลผลติและคณุภาพของกรด
นวิคลอีกิของไวรัสหรอื DNA ของแบคทเีรยีลดลงอยา่งมนัียสําคัญ 

ความแมน่ยํา 

NA ถกูสกดัจากตัวอยา่งพลาสมา 200 µl ทีเ่ตมิ HCV จนถงึความเขม้ขน้ 1E+04 IU/มล. และชะใน 150 µl โดยรวมแลว้ มกีารดําเนนิการทําใหบ้รสิทุธิ ์
12 ครัง้โดยมผีูป้ฏบัิตงิานตา่งกนัสามคน โดยใชอ้ปุกรณ์ตา่งกนั 3 เครือ่ง (ตอ่ประเภทเครือ่งมอื) และในวันทีต่า่งกนั 3 วัน ขอ้มลูความแมน่ยําภายในการ
ดําเนนิการแสดงเป็นคา่เบีย่งเบนมาตรฐานของคา่ CT (รปูที ่7) 
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รปูที่ ่7 คา่ Ct เฉลีย่ของการดําเนนิการท ัง้หมดโดยใชก้ารทดสอบ HCV RT-PCR พลาสมาถกูเก็บ รวมกลุม่ และเตรยีมดว้ยไทเทอรข์องไวรัสทีต่รงกนักอ่นใชง้าน NA ถกูทําใหบ้รสิทุธิจ์าก
การแบง่สว่น 200 µl ในการดําเนนิการ 6 ครัง้ของการทําซ้ําแตล่ะรายการ 12 ครัง้ บน EZ1 Advanced XL และ EZ2 Connect MDx โดยใชร้ะบบ EZ1 DSP Virus มกีารแสดงคา่ CT เฉลีย่และคา่
เบีย่งเบนมาตรฐานสําหรับการดําเนนิการแตล่ะครัง้ 

CV ถกูกําหนดสําหรับการสกดั NA จากพลาสมา ขอ้มลูความแมน่ยําแสดงอยูใ่น ตารางที ่11 

ตารางที ่11 การวเิคราะหค์า่ประมาณความแมน่ยํา - ความแปรปรวนภายในการดําเนนิการ 

 ความแมน่ยํา CV (%) (EZ2 Connect MDx) CV (%) (EZ1 Advanced XL)  

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่1) 0.33 0.69 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่2) 0.71 0.84 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่3) 0.71 0.86 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่4) 0.81 1.16 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่5) 0.77 1.27 

ภายในการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่6) 0.49 0.43 

  

ความแปรปรวนภายในการดําเนนิการสําหรับเครือ่งมอื EZ2 Connect MDx ถกูกําหนดใหเ้ทยีบเทา่กับความแปรปรวนภายในการดําเนนิการบนเครือ่งมอื 
EZ1 Advanced XL เมือ่ใช ้EZ1 DSP Virus Kit ในการทดสอบความเทา่เทยีม 

นอกจากนี ้ยังมกีารกําหนดความแปรปรวนระหวา่งการดําเนนิการสําหรับเครือ่งมอื EZ2 Connect MDx (ตารางที ่12) 

ตารางที ่12 การวเิคราะหค์า่ประมาณความแมน่ยํา - ความแปรปรวนระหวา่งการดําเนนิการ 

 ความแมน่ยํา CV (%) (EZ2 Connect MDx) CV (%) (EZ1 Advanced XL)  

ระหวา่งการดําเนนิการ (การดําเนนิการครัง้ที ่1-6) 0.82 1.06 

  

การวเิคราะหท์างสถติแิสดงใหเ้ห็นประสทิธภิาพทีเ่ทา่เทยีมกนัของ EZ2 Connect MDx เมือ่เทยีบกบัเครือ่งมอื EZ1 Advanced XL 
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อนิพตุสารตวัอยา่ง/เอาตพ์ตุของเหลวผลชะ 

ระบบ EZ1 DSP Virus ทีใ่ชบ้นเครือ่ง EZ2 Connect MDx เสนอความเป็นไปไดใ้นการผสมผสานปรมิาณอนิพตุสารตัวอยา่งทีแ่ตกตา่งกนั (100, 200 หรอื 
400 µl) กับปรมิาณเอาตพ์ตุของเหลวผลชะทีแ่ตกตา่งกนั (60, 90, 120 หรอื 150 µl) การทดสอบประสทิธภิาพโดยรวมของขัน้ตอนการสกดัทีใ่ชก้ับระบบ 
EZ2 Connect MDx แสดงใหเ้ห็นประสทิธภิาพทีเ่ทา่เทยีมกนัของระบบเมือ่เทยีบกบั EZ1 Advanced XL 

อาจมกีารรวมอนิพตุสารตัวอยา่งกับปรมิาตรการชะทีใ่หผ้ลดทีีส่ดุซึง่สามารถชว่ยในการปรับใหเ้หมาะสมได ้ ตัวอยา่งเชน่ ผลผลติ NA สดุทา้ยและความ
เขม้ขน้ หรอืชว่ยลดอทิธพิลทีอ่าจเป็นไปไดข้องสารรบกวนตกคา้งใหเ้หลอืนอ้ยยิง่กวา่เดมิ ทัง้นีโ้ดยขึน้อยูก่ับขัน้ตอนกระแสงานทัง้หมด (การเตรยีมตัวอยา่ง
รว่มกับการใชง้านปลายทางเฉพาะอยา่ง) การใชง้านปลายทางทีแ่ตกตา่งกนัแมสํ้าหรับสารตัวอยา่งเดยีวกนัอาจตอ้งใชก้ารรวมอนิพุตสารตัวอยา่ง/เอาตพ์ุต
ของเหลวผลชะทีแ่ตกตา่งกนั ดังนัน้จงึเป็นความรับผดิชอบของผูใ้ชท้ีต่อ้งตรวจสอบกระแสงานทัง้หมดภายในการใชง้านจําเพาะเพือ่กําหนดพารามเิตอร์
ประสทิธภิาพทีเ่หมาะสม 

ความไว 

ผูป้ฏบัิตงิานหนึง่คนดําเนนิการใชตั้วอยา่งพลาสมาทีเ่ตมิดว้ย HBV ทีค่วามเขม้ขน้ใกลเ้คยีงกบัขดีจํากัดของการตรวจจับ (ประมาณ 18 IU/ml) การทําให ้
บรสิทุธิ ์18 ครัง้บน EZ2 Connect MDx และ EZ1 Advanced XL โดยใชอ้ปุกรณ์ทีแ่ตกตา่งกนัสามเครือ่ง (ตอ่ประเภทเครือ่งมอื) ใน 3 วันโดยใชอ้นิพตุ
สารตัวอยา่ง 400 µl และปรมิาตรการชะ 90 µl ของเหลวผลชะทัง้หมดผา่นการวเิคราะหเ์ชงิคณุภาพโดยใชก้ารทดสอบ HBV PCR ทีเ่หมาะสมวา่สามารถ
ตรวจพบเป้าหมายไดห้รอืไม ่คาดวา่การทําซ้ําทัง้หมดจะไมถ่กูตรวจพบวา่เป็นบวก เนือ่งจากมคีวามเขม้ขน้ใกลเ้คยีงขดีจํากดัของการตรวจจับ  อยา่งไรก็
ตาม สามารถยนืยันไดว้า่จํานวนการทําซ้ําทีเ่ป็นบวกเทา่เทยีมกนัทางสถติ ิ

ตารางที ่13 สรปุผลการทดสอบความไวจากการดําเนนิการดว้ย EZ2 Connect MDx ท ัง้หมด 

 EZ2 Connect MDx - จํานวนตวัอยา่ง HBV ทีเ่ป็นบวก  

จํานวนครัง้ 8 8 7 7 7 8 8 6 7 

% ของครัง้ 100% 100% 87.50% 87.50% 87.50% 100% 100% 75.00% 87.50% 

  
ตารางที ่14 สรปุผลการทดสอบความไวจากการดําเนนิการดว้ย EZ1 Advanced XL ท ัง้หมด 

 EZ1 Advanced XL - จํานวนตวัอยา่ง HBV ทีเ่ป็นบวก  

จํานวนครัง้ 8 8 8 7 7 8 8 7 7 

% ของครัง้ 100% 100% 100% 87.50% 87.50% 100% 100% 87.50% 87.50% 

 ตารางที ่15 สรปุความไวทีแ่สดงผลการทดสอบ Fisher´s Exact Test 

 ผลทีถ่กูตอ้งของ EZ2 ผลทีถ่กูตอ้งของ EZ1 คา่ P  ของ Fisher´s Exact Test (2-Tail)  

91.55% 94.44% 0.532 

  

การวเิคราะหท์างสถติแิสดงใหเ้ห็นประสทิธภิาพทีเ่ทา่เทยีมกนัของ EZ2 Connect MDx เมือ่เทยีบกบัเครือ่งมอื EZ1 Advanced XL 

ความเสถยีรของของเหลวผลชะ 

ขอ้มลูความเสถยีรของของเหลวผลชะทีส่รา้งขึน้โดยใช ้ EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced หรอื BioRobot EZ1 สามารถใชไ้ดก้บัเครือ่งมอื EZ2 
Connect MDx ดว้ย (ดหูนา้ 2) สว่นประกอบตัวอยา่งและชดุอปุกรณ์เหมอืนกนัทกุประการสําหรับระบบเครือ่งมอืเพือ่การใชง้านกบั EZ1 DSP Virus Kit 
นอกจากนี ้ ยังไดท้ดสอบความเทา่เทยีมกนัของขัน้ตอนการสกดัทีใ่ชก้บัระบบ EZ2 Connect MDx เพือ่แสดงประสทิธภิาพของระบบทีเ่ทา่เทยีมกนั 
สามารถใชคํ้าแนะนําสําหรับการจัดการของเหลวผลชะกบัระบบอัตโนมัตทัิง้หมดเพือ่การใชง้านกบัชดุอปุกรณ์ 

อยา่งไรก็ตาม เป็นความรับผดิชอบของผูใ้ชท้ีต่อ้งตรวจสอบกระแสงานทัง้หมดภายในการใชง้านจําเพาะของตนเพือ่กําหนดพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพที่
เหมาะสม 
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สารรบกวน 

มกีารตรวจหาอทิธพิลของสารรบกวนโดยใช ้ EZ1 Advanced XL ขอ้มลูเหลา่นีใ้ชก้ับเครือ่งมอื EZ2 Connect MDx ไดด้ว้ย (ดหูนา้ 12) สว่นประกอบ
ตัวอยา่งและชดุอปุกรณ์เหมอืนกนัทกุประการสําหรับระบบเครือ่งมอืเพือ่การใชง้านกบั EZ1 DSP Virus Kit ปรมิาตรอนิพตุสารตัวอยา่ง/เอาตพ์ตุของเหลว
ผลชะจะเหมอืนกันทกุประการ ดังนัน้คาดวา่จะไมม่ผีลกระทบตอ่ประเภทหรอืความเขม้ขน้ของสารรบกวนในของเหลวผลชะ นอกจากนี ้ ยังไดท้ดสอบ
ความเทา่เทยีมกนัของขัน้ตอนการสกดัทีใ่ชก้ับระบบ EZ2 Connect MDx เพือ่แสดงประสทิธภิาพของระบบทีเ่ทา่เทยีมกนั คําแนะนําสําหรับการจัดการ
ตัวอยา่งและของเหลวผลชะใชไ้ดก้บัระบบอัตโนมตัทัิง้หมดสําหรับใชก้บัชดุอปุกรณ์ 

อยา่งไรก็ตาม เป็นความรับผดิชอบของผูใ้ชท้ีต่อ้งตรวจสอบกระแสงานทัง้หมดภายในการใชง้านจําเพาะของตนเพือ่กําหนดพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพที่
เหมาะสม 

การปนเป้ือนขา้ม 

มกีารวเิคราะหค์วามเสีย่งของการปนเป้ือนขา้มของ EZ1 DSP Virus Kit ทีใ่ชใ้น EZ2 Connect MDx โดยดําเนนิการสบิครัง้ (อนิพุต 400 µl, การชะ 60 µl) 
โดยใชร้ปูแบบกระดานหมากรกุสลับใน 2 วันโดยผูป้ฏบัิตงิานคนเดยีว เพือ่ตรวจจับการเคลือ่นยา้ยขา้มตัวอยา่งสูตั่วอยา่ง การดําเนนิการกระทําโดยใช ้
ตัวอยา่งพลาสมาทีเ่ป็นบวก (ผสมดว้ย HBV) และเป็นลบ (ไมม่กีารผสม) วางในตําแหน่งสลับกนั ทกุวนิาทจีะมกีารดําเนนิการโดยใชตั้วอยา่งพลาสมาที ่
HBV เป็นลบเทา่นัน้ มกีารวเิคราะหข์องเหลวผลชะทัง้หมดโดยใชก้ารทดสอบ HBV PCR ทีเ่หมาะสม 

ตัวอยา่งทีเ่ป็นบวกตอ่ HBV ทัง้หมดไดผ้ลทดสอบเป็นบวกใน PCR และตัวอยา่งพลาสมาทีเ่ป็นลบตอ่ HBV ทัง้หมดไดผ้ลทดสอบเป็นลบ ตรวจไมพ่บการ
ปนเป้ือนขา้มจากตัวอยา่งถงึตัวอยา่งหรอืจากการดําเนนิการครัง้หนึง่ถงึการดําเนนิการครัง้อืน่ 
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สญัลักษณ ์

สญัลักษณ์ตอ่ไปนีป้รากฏในเอกสารนี ้สําหรับรายการสญัลักษณ์ทัง้หมดทีใ่ชใ้นคําแนะนําสําหรับการใชง้านหรอืบนบรรจภัุณฑแ์ละฉลาก โปรดดทูีคู่ม่อื 

สญัลกัษณ์ นยิามของสญัลกัษณ์ 

 
ผลติภัณฑน์ีเ้ป็นไปตามขอ้กําหนดของกฏระเบยีบแหง่ยโุรป (European Regulation) 2017/746 สําหรับอปุกรณ์
การแพทยเ์พือ่การวนิจิฉัยในหลอดทดลอง  

 เครือ่งมอืแพทยท์ีใ่ชเ้พือ่การวนิจิฉัยในหลอดทดลอง 

 หมายเลขแค็ตตาล็อก 

Rn R ใชสํ้าหรับการแกไ้ขคําแนะนําสําหรับการใชง้านและ n คอืหมายเลขการแกไ้ข 

 
ผูผ้ลติ 

 
บันทกึสําคัญ 
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ประวัตกิารแกไ้ข 

การแกไ้ข คําอธบิาย 

R1, มถินุายน 2022 เวอรช์นั 5, การแกไ้ข 1 

• การสรา้งเอกสารสําหรับชดุอปุกรณ์เวอรช์นัใหม ่เพิม่ขอ้มลูสําหรับ EZ2 Connect 
MDx 

• นําตัวอยา่งเลอืดครบสว่น ปัสสาวะ ไมส้วอบแหง้ เสมหะออกจากการวัตถปุระสงคก์าร
ใชง้าน 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 
 
 

สําหรับขอ้มลูใบอนุญาตและขอ้มลูปฏเิสธความรับผดิชอบจําเพาะผลติภัณฑท์ีเ่ป็นปัจจบัุน โปรดดคููม่อืชดุอปุกรณ์ QIAGEN หรอืคูม่อืสําหรับผูใ้ชง้านที่
เกีย่วขอ้ง ทา่นสามารถอา่นคูม่อืชดุอปุกรณ ์ QIAGEN และคูม่อืผูใ้ชง้านไดท้ี ่www.qiagen.com หรอืสามารถขอไดจ้ากแผนกบรกิารทางเทคนคิของ 
QIAGEN หรอืผูแ้ทนจําหน่ายในประเทศของทา่น 

เครือ่งหมายการคา้: QIAGEN®, Sample to Insight ®, BioRobot ®, EZ1®, EZ2® (QIAGEN Group); BD™, Vacutainer® (Becton Dickinson and Company); Universal Transport Medium™, UTM® (COPAN Diagnostics Inc.); Sarstedt®, S-Monovette® 
(Sarstedt AG and Co.) ชือ่และเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีน และขอ้มลูอืน่ ๆ ทีใ่ชใ้นเอกสารฉบับนี้ แมว้่าจะไมไ่ดทํ้าเครือ่งหมายโดยเฉพาะเจาะจงวา่เป็นเชน่นัน้ก็ตาม มไิดถ้อืวา่ไม่ไดร้ับการปกป้องตามกฎหมาย 
06/2022 HB-3026-D01-001 © 2022 QIAGEN สงวนลขิสทิธิ ์ 
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คําแนะนําสําหรับการใชง้าน EZ1 DSP Virus Kit (คณุลักษณะดา้นประสทิธภิาพ)   06/2022 18 

การสัง่ซือ้ผลติภณัฑ ์www.qiagen.com/contact | การสนับสนุนทางเทคนคิ support.qiagen.com | เว็บไซต ์www.qiagen.com 

 

 

http://www.qiagen.com/contact
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	บทนำทั่วไป
	คุณลักษณะด้านประสิทธิภาพ ของเครื่องมือ EZ1
	ประสิทธิภาพพื้นฐานและความเข้ากันได้กับการใช้งานปลายทางที่แตกต่างกัน
	การแช่แข็ง-การละลายตัวอย่าง
	ความแม่นยำ
	อินพุตสารตัวอย่าง/เอาต์พุตของเหลวผลชะ
	ความเสถียรของของเหลวผลชะ
	สารรบกวน
	การปนเปื้อนข้าม

	คุณลักษณะด้านประสิทธิภาพของ EZ2 Connect MDx
	ประสิทธิภาพพื้นฐานและความเข้ากันได้กับการใช้งานปลายทางที่แตกต่างกัน
	การแช่แข็ง-การละลายตัวอย่าง
	ความแม่นยำ
	อินพุตสารตัวอย่าง/เอาต์พุตของเหลวผลชะ
	ความไว
	ความเสถียรของของเหลวผลชะ
	สารรบกวน
	การปนเปื้อนข้าม

	สัญลักษณ์
	ประวัติการแก้ไข


