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จุดประสงค์การใชง้าน
QIAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel เป็นการทดสอบเพื่อใช้ในการวินิจฉัยภายนอกร่า
งกายโดยอิงตาม real-time PCR กรดนิวคลีอิกแบบมัลติเพล็กซ์เชิงคุณภาพสำหรับใช้งานกับ
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 QIAstat-Dx ME Panel สามารถทำการตร
วจหาและระบุกรดนิวคลีอิกของยีสต์ ไวรัส และแบคทีเรียหลายชนิดไปพร้อมกันได้จากสิ่งส่งตรวจที่เป็น
น้ำหล่อเลี้ยงสมองและไขสันหลัง (cerebrospinal fluid, CSF) ซึ่งเก็บจากการเจาะตรวจน้ำไขสันหลังข
องผูท้ี่มีอาการและ/หรอือาการแสดงของโรคเยือ่หุม้สมองอกัเสบ และ/หรอื ไข้สมองอักเสบ

สิ่งมีชีวิตต่อไปนี้จะถูกระบุและจำแนก* โดยใช้ QIAstat-Dx ME Panel: Escherichia coli K1,
Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria meningitidis (ที่ มี เ กราะหุ้ ม),
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Cytomegalovirus, Herpes simplex virus 1, Herpes simplex virus 2,
Human herpesvirus 6, Enterovirus, Human parechovirus, Varicella zoster virus แ ล ะ
Cryptococcus neoformans/gattii*

QIAstat-Dx ME Panel มีข้อบ่งชี้ให้ใช้ช่วยในการวินิจฉัยโรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบ และ/หรือไข้สมองอั
กเสบจากเชื้อจำเพาะบางอย่าง และต้องนำผลลัพธ์ไปใช้ร่วมกับข้อมูลทางห้องปฏิบัติการ ทางระบาดวิท
ยา และทางคลินิกอื่นๆ ผลลัพธ์จาก QIAstat-Dx ME Panel ไม่ได้มีวัตถุประสงค์เพื่อใช้เป็นพื้นฐานประ
การเดียวในการวินิจฉัย การรักษา หรือการตัดสินใจในการจัดการผู้ป่วยอื่นๆ ผลลัพธ์ที่เป็นบวกไม่ได้ตั
ดความเป็นไปได้ของการติดเชื้อร่วมกับสิ่งมีชีวิตที่ไม่รวมอยู่ใน QIAstat-Dx ME Panel การทดสอบนี้ไ
ม่สามารถตรวจพบเชื้อก่อโรคติดเชื้อ CNS ได้ทั้งหมด เชื้อที่ตรวจพบอาจไม่ใช่สาเหตุที่แท้จริงของโรค
ผลลัพธ์ที่เป็นลบไม่ได้ตัดข้อสงสัยว่าเป็นการติดเชื้อในระบบประสาทส่วนกลาง (Central Nervous
System, CNS)

QIAstat-Dx ME Panel ไม่ได้มีวัตถุประสงค์สำหรับการทดสอบสิ่งส่งตรวจที่เก็บจากอุปกรณ์การแพทย์
ซึง่มนีำ้ไขสนัหลังขังอยู่

*ไมม่กีารจำแนก Cryptococcus neoformans และ Cryptococcus gattii
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QIAstat-Dx ME Panel มีวัตถุประสงค์เพื่อใช้ร่วมกับมาตรฐานการดูแลรักษา (เช่น การเพาะลี้ยงสำหรั
บการฟื้นตัวของสิง่มชีีวิต การสรา้งซโีรไทป์ และการทดสอบความไวต่อยาต้านจลุชีพ)

QIAstat-Dx ME Panel มีวัตถุประสงค์เพื่อใช้สำหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายโดยผู้เชี่ยวชาญทาง
ห้องปฏบิตัิการ เท่านัน้

ผู้ใช้อปุกรณ์
QIAstat-Dx ME Panel มีวัตถุประสงค์เพื่อใช้สำหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายโดยผู้เชี่ยวชาญทาง
ห้องปฏบิตัิการเท่านัน้
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คำอธบิายและหลกัการ

ข้อมูลเชือ้กอ่โรค

โรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบและไข้สมองอักเสบเป็นภาวะที่อาจเป็นอันตรายรุนแรงอย่างยิ่ง และเกี่ยวข้องกับ
การเจ็บป่วยและการเสียชีวิตอย่างมีนัยสำคัญ1 โรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบหมายถึงมีการอักเสบของเยื่อหุ้ม
สมอง สว่นโรคไข้สมองอกัเสบหมายถงึการอักเสบของเนือ้สมอง และภาวะเยือ่หุ้มสมองและเนื้อสมองอกัเ
สบหมายถงึเกดิการอกัเสบขึน้ทัง้สองตำแหนง่ สภาวะทั้งหมดนี้อาจเกดิจากแบคทีเรีย ไวรสั หรอืเชื้อรา โ
ดยพบว่าโรคไข้สมองอกัเสบมักเกีย่วข้องกับสาเหตุจากเชื้อไวรัสมากกว่า2 ตามปกติแล้วพบว่ามีการแสด
งอาการทางคลินิกไม่จำเพาะ เนื่องจากผู้ป่วยมักมีอาการปวดศีรษะ ภาวะความรู้สึกตัวเปลี่ยนไป หรือมีอ
าการคอแข็งในกรณีที่เป็นเยื่อหุ้มสมองอักเสบ การวินิจฉัยได้โดยเร็วเป็นสิ่งสำคัญอย่างยิ่ง เนื่องจากอา
จมีการแสดงอาการอย่างปุบปับและรุนแรงขึ้นจนทำให้เกิดความเสียหายต่อสมอง สูญเสียการได้ยินแล
ะ/หรือการพูด ตาบอด หรือแม้แต่ถึงแก่ชีวิตได้ เนื่องจากการรักษาแตกต่างกันออกไปตามสาเหตุของโร
ค การระบเุชื้อกอ่โรคที่จำเพาะจึงเป็นสิง่จำเป็นต่อการปรบัการรกัษาให้ตรงตามเชื้อ

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ช่วยในการตรวจหาเป้าหมายที่เป็นเชื้อโรคทั้งแบคทีเรีย ไวรัส และเ
ชื้อรา 16 ชนิด ซึ่งก่อให้เกิดอาการและ/หรืออาการแสดงของโรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบ และ/หรือโรคไข้ส
มองอกัเสบ การทดสอบใช้ปรมิาณตัวอย่างเพยีงเล็กน้อยและใช้เวลาในการทำหตัถการนอ้ยที่สดุ และจะ
ได้ผลลัพธใ์นเวลาไม่ถงึ 80 นาที

เชื้อโรคที่สามารถตรวจพบและระบุได้ดว้ย QIAstat-Dx ME Panel แสดงอยู่ใน ตารางที่ 1

เชื้อโรค การจำแนกประเภท (ประเภทจีโนม)

Escherichia coli K1 แบคทเีรยี (DNA)

Haemophilus influenzae แบคทเีรยี (DNA)

Listeria monocytogenes แบคทเีรยี (DNA)

Neisseria meningitidis (ทีม่ีเกราะหุม้) แบคทเีรยี (DNA)

ตารางที่ 1. เชือ้โรคที่ตรวจพบได้ด้วย QIAstat-Dx ME Panel
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เชื้อโรค การจำแนกประเภท (ประเภทจีโนม)

Streptococcus agalactiae แบคทเีรยี (DNA)

Streptococcus pneumoniae แบคทเีรยี (DNA)

Streptococcus pyogenes แบคทเีรยี (DNA)

Mycoplasma pneumoniae แบคทเีรยี (DNA)

Cytomegalovirus Herpesvirus (DNA)

Herpes simplex virus 1 Herpesvirus (DNA)

Herpes Simplex Virus 2 Herpesvirus (DNA)

เชือ้ไวรสัเริมในมนุษย์ 6 Herpesvirus (DNA)

Enterovirus Picornavirus (RNA)

Human parechovirus Picornavirus (RNA)

Varicella zoster virus Herpesvirus (DNA)

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans ยีสต์ (DNA)

ตารางที่ 1. เชือ้โรคที่ตรวจพบได้ด้วย QIAstat-Dx ME Panel (ต่อ)

Escherichia coli K1

E. coli, bacilli แกรมลบของลำดับ Enterobacterales เป็นหนึ่งในสิ่งมีชีวิตที่พบบ่อยที่สุด ในระบบทางเ
ดินอาหาร E. coli สายพันธุ์ส่วนใหญ่ไม่เป็นอันตราย แต่กลุ่มที่มีโพลิแซคาไรด์หุ้มแบบ K1 สามารถทำใ
ห้เกิดการติดเชื้อนอกลำไส้ได้3,4 E. coli สายพันธุ์ที่มีแคปซูล K1 เป็นสายพันธุ์ที่พบมาก (∼80%) ในน้ำไ
ขสันหลังซึ่งแยกไข้สมองอักเสบออกจากทารกแรกเกิด5 และยังเป็นสาเหตุของภาวะโลหิตเป็นพิษ
~40% รวมถึงไข้สมองอักเสบ ~80% ในกลุ่มประชากรนี้ ซึ่งมีส่วนเกี่ยวข้องกับอัตราการเสียชีวิต 10–
15% และผลสบืเนือ่งทางระบบประสาทใน 30–50% ของกรณีต่างๆ6 การเกดิโรคของ E. coli K1 เกีย่วข้
องกับการเกิด mucosal colonization ในระบบทางเดินอาหารและลุกลามเข้าไปยังพื้นที่ในหลอดเลือด7

หลังจากถึงเกณฑ์ระดับของภาวะแบคทีเรียในเลือด E. coli K1 จะเจาะผ่านเยื่อกั้นสมองและเลือด
(BBB) และลุกลามเข้าไปยังระบบประสาทส่วนกลาง (CNS)7 เมื่อแบคทีเรียเข้าสู่ CNS จะเกิดการปล่อย
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สารประกอบที่เป็นพิษและก่อให้เกิดการอักเสบ ซึ่งนำไปสู่ภาวะที่มีการซึมผ่านของ BBB สูงขึ้นและภาว
ะพลีโอไซโตซสิ สง่ผลให้เกดิไขส้มองอกัเสบ8

Haemophilus influenzae

H. influenzae เป็น coccobacillus แกรมลบที่แยกได้เป็นสายพันธุ์แบบมีเกราะหุ้ม ซึ่งมีซีโรไทป์ต่างๆ ห
กแบบ (a ถึง f) แต่ละแบบจะมีแคปซูลโพลิแซคาไรด์เฉพาะตัว ตลอดจนสายพันธุ์ที่ไม่มีเกราะหุ้มหรือสา
ยพันธุ์แบบระบุชนิดไม่ได้9 H. influenzae โดยทั่วไปมักแพร่กระจายผ่านทางละอองฝอยน้ำมูกน้ำลาย10

จากข้อมูลย้อนหลัง H. influenzae ซีโรไทป์ b (Hib) เป็นสาเหตุให้เกิดภาวะเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากแบ
คทีเรียในเด็กที่มีอายุต่ำกว่า 5 ปี แต่อย่างไรก็ตาม ในประเทศที่มีการฉีดวัคซีนป้องกันการติดเชื้อ Hib ใ
นแผนสร้างเสริมภูมิคุ้มกันระดับชาติ จะช่วยลดโอกาสเกิดโรคนี้ลงได้กว่า 90%11–14 นับตั้งแต่ที่มีการฉีด
วัคซีน Hib ในปัจจบุันนี้ H. influenzae แบบระบปุระเภทไมไ่ด้เป็นสาเหตุหลักของโรคลกุลามในทุกกลุ่ม
อายุ10 H. influenzae แบบระบุชนิดไม่ได้อาจเป็นสาเหตุในการติดเชื้อในหูเด็กและโรคหลอดลมอักเสบ
แต่ก็ส่งผลให้เกิดโรคลุกลามได้เช่นกัน10 ซีโรไทป์ b ก่อให้เกิดโรคในมนุษย์ได้มากที่สุดและอาจนำไปสู่
โรคปอดบวม ภาวะเลือดมีแบคทีเรีย เยื่อหุ้มสมองอักเสบ เยื่อบุกล่องเสียงอักเสบ ข้ออักเสบติดเชื้อ เซลล์เ
นื้อเยื่ออักเสบ หูชั้นกลางอักเสบ หนองในเยื่อหุ้มหัวใจ และมีกรณีที่พบได้น้อยว่าจะเกิดโรคเยื่อบุหัวใจอั
กเสบและกระดูกอักเสบ10 การติดเชื้อจากซโีรไทป์อืน่ที่เหลอืจะนำไปสูก่ระบวนการเกดิโรคที่คลา้ยคลึงกั
น10

Listeria monocytogenes

L. monocytogenes เป็นแบคทีเรยีแกรมบวกที่เจรญิได้ไม่วา่จะมอีอกซิเจนหรอืไม่ มีรปูร่างเป็นท่อน15 จ
าก 12 ซีโรไทป์ของ L. monocytogenes ที่ระบุได้ กว่า 98% ของไอโซเลตจากโรคติดเชื้อลิสเทอเรียใ
นมนุษย์จะมาจากสี่ซีโรไทป์: 1/2a, 1/2b, 1/2c และ 4b15,16 โดยหลักแล้วจะแพร่ผ่านทางอาหารที่ปนเปื้
อน ซึ่งส่งผลให้เกิดการระบาดใหญ่15 การแพร่จากมนุษย์สู่มนุษย์อาจเกิดขึ้นจากมารดาสู่บุตรในครรภ์ห
รือการคลอด17 โรคติดเชื้อลิสเทอเรียโดยหลักแล้วจะส่งผลต่อสตรีมีครรภ์ ผู้ที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่อง ผู้สูงอ
ายุและเด็กแรกเกิด แล้วอาจก่อให้เกิดโรคที่เป็นอันตรายถึงชีวิตได้เช่น ภาวะติดเชื้อในกระแสเลือดหรือ
เยื่อหุ้มสมองอักเสบ18 แม้จำนวนการติดเชื้อต่อปีจะต่ำพอสมควรที่ประมาณ 23,150 เคสทั่วโลกในปี
2010 แต่อัตราการเสียชีวิตในผู้ที่ติดเชื้อกลับสูง ซึ่งมีถึง 5463 รายโดยประมาณทั่วโลกในปี 2010 นับเ
ปน็ 26.6% จากเคสทั้งหมด19
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Mycoplasma pneumoniae

M. pneumoniae เป็นแบคทีเรียขนาดเล็กในคลาส Mollicutes ที่จำแนกลักษณะจากการที่ไม่มีผนังเซล
ล์ peptidoglycan ส่งผลให้ต้านทานต่อการรักษาแบบปฏิชีวนะหลายรูปแบบ20 M. pneumoniae เป็นสา
เหตุสำคัญของการติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจและโรคปอดอักเสบในชุมชนในทุกกลุ่มอายุ เนื่องด้ว
ยอาการที่ไม่รุนแรง จึงมักมีชื่อเรียกว่า "โรคปอดติดเชื้อแบบไม่รุนแรง"20 เนื่องจากการวินิจฉัยที่ไม่เพีย
งพอของ M. pneumoniae จึงทำให้ตัวเลขประมาณการของเคสที่เกี่ยวกับ M. pneumoniae รวมทั้งกา
รเสียชีวิตระบุได้ยาก21,22 มีการประมาณการว่า 25% ของเคส M. pneumoniae เกี่ยวกับอาการนอกระบ
บทางเดินหายใจ ซึ่งโรคที่ส่งผลต่อระบบประสาท (ทั้งส่วนกลางและส่วนปลาย) เป็นโรคที่ร้ายแรงที่สุด เ
คสเหล่านี้แสดงถึงภาวะฉุกเฉินทางการแพทย์ เนื่องจากโรคทางระบบประสาทที่เกี่ยวข้องกับ M.
pneumoniae อาจนำไปสู่การเสียชีวิตหรือปัญหาทางระบบประสาทเรื้อรังซึ่งส่งผลกระทบอย่างมีนัยสำ
คัญต่อสุขภาพและทำให้คุณภาพชีวิตลดลงเล็กน้อย23 แต่ทว่า M. pneumoniae วินิจฉัยได้ยากเนื่องจา
กเพาะเลี้ยงได้ช้าและมีความซับซ้อน และการทดสอบทางเซรุ่มวิทยามีผลเฉพาะในการระบุได้เมื่อมีเซรุ่
มในระยะฉับพลันและพักฟื้นเท่านั้น23

Neisseria meningitidis (ที่มเีกราะหุม้)

N. meningitidis หรอื meningococcus เปน็ diplococcus แกรมลบที่ต้องการออกซเิจน เปน็เชือ้กอ่โรค
หลักของภาวะเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากแบคทีเรีย24 มีการระบุซีโรกรุ๊ปสิบสามกลุ่มตามความสามารถของ
แอนติเจนของแคปซูลโพลิแซคาไรด์ ซีโรกรุ๊ป A, B, C, W, Y และ X เป็นสาเหตุของกรณีส่วนใหญ่ในโ
รคลุกลาม25 สายพันธุ์ลุกลามส่วนใหญ่ของ N. meningitidis มักจะมีเกราะหุ้มไว้ เนื่องจากแคปซูลให้กา
รป้องกันต่อแอนติบอดี้ของโฮสต์และป้องกันกระบวนการ phagocytosis24,26 N. meningitidis จะไม่แส
ดงอาการซึ่งอยู่ในน้ำมูกหลังโพรงจมูก ~10% ของผู้ที่มีสุขภาพดีปกติ และมีการแพร่ผ่านสารคัดหลั่งละ
อองฝอยหรือสารคัดหลั่งจากผู้ที่มีเชื้อ27 การติดเชื้อจากแบคทีเรียนี้ส่งผลกระทบกับคนทุกวัย แต่พบโรค
มากที่สุดในทารกและเด็กเล็ก28 อัตราการเสียชีวิตต่อเคสจากโรคไข้กาฬหลังแอ่นคือ 10–15% แม้จะได้
รบัการรกัษาด้วยยาปฏชิีวนะที่เหมาะสมแล้วก็ตาม27 เมื่อมีการใหว้ัคซีน อัตราโรคไข้กาฬหลังแอน่มีจำน
วนลดลงในบางประเทศ อย่างเช่นที่สหรัฐฯ และเนเธอร์แลนด์29,30 แต่เคสของโรคที่เกิดไม่บ่อยและโรคร
ะบาดของ N. meningitidis ยังคงมีอยู่ในบางประเทศที่ยังไม่ได้มกีารให้วัคซีนไข้กาฬหลังแอ่นที่แพร่หล
าย31
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Streptococcus agalactiae

Group B Streptococcus (group B strep, GBS) เป็น ค็อกคัสแกรมบวก มีการระบุซีโรไทป์สิบแบบตา
มโพลิแซคาไรด์ซึ่ง 97% ของเคสจะมาจากห้าซีโรไทป์ (Ia, Ib, II, III, and V)32,33 GBS เป็นโรคติดเชื้อ
ที่ร้ายแรงถงึชีวิตในเด็กแรกเกดิและผู้ใหญ่ที่ภมูิคุ้มกนับกพร่อง ในทารกแรกเกิด การติดโรคในช่วงแรก
(<7 วัน) และช่วงหลัง (7–90 วัน) สามารถแสดงออกมาได้ในรูปแบบของภาวะแบคทีเรียในเลือด ติดเชื้อ
ในกระแสเลือด ปอดอักเสบ และเยื่อหุ้มสมองอักเสบ34 ในผู้ใหญ่ การติดเชื้อร้ายแรงสามารถแสดงออกม
าได้ในรูปแบบของภาวะแบคทีเรียในเลือดและการติดเชื้อที่เนื้อเยื่ออ่อน35,36 แต่ GBS ในเคสที่พบไม่บ่อ
ยสำหรับภาวะเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากแบคทีเรีย โดยหลักแล้วจะเกิดในผู้ที่มีภาวะแทรกซ้อน เช่น ภูมิคุ้ม
กันบกพร่อง, CSF รั่ว และเยื่อบุหัวใจอักเสบ37 พาหะไม่แสดงอาการของ GBS ในทางเดินอาหารและระ
บบสืบพื้นธุ์เป็นสิ่งที่พบได้ทั่วไป34 แบคทีเรียนี้เป็นสาเหตุหลักของภาวะไม่พึงประสงค์ในมารดาและทาร
กเกิดใหม่ทั่วโลก38 WHO แนะนำให้ใช้ยาปฏิชีวนะในระยะคลอดแก่สตรีที่ติดเชื้อ GBS ในระหว่างตั้งค
รรภ์39

Streptococcus pneumoniae

S. pneumoniae เป็น diplococcus มีเกราะหุ้มแกรมบวกที่มีซีโรไทป์มากกว่า 90 แบบซึ่งระบุตามความ
แตกต่างของแอนติเจนในแคปซูลโพลิแซคาไรด์40 S. pneumoniae มักพบทั่วไปที่โพรงจมูกในเด็กประ
มาณ 20-40% และในผู้ใหญ่ประมาณ 5-10% แต่ก็เปน็เคสสำคญัในทั้งโรคเยือ่เมอืกและโรคลุกลาม40,41

และเป็นหนึ่งในสาเหตุหลักของภาวะเยื่อบุสมองอักเสบจากแบคทีเรีย40,42 WHO ประมาณการว่ามีเด็ก 1
ล้านคนตายจากโรคนิวโมคอคคัสทุกปี43 ส่วนการให้วัคซีนโรคนิวโมคอคคัสช่วยลดการเกิดโรคนิวโมค
อคคัสลุกลามได้ รวมถึงเยื่อหุ้มสมองอักเสบด้วย44,45,46 เคสเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากโรคนิวโมคอคคัสในซี
โรไทป์ที่ไม่มีวัคซีนกลับเพิ่มขึ้น สวนทางกับผลการให้วัคซีนโดยรวม46,47,48 เมื่อพิจารณาแล้วพบว่าการเ
พิ่มขึ้นอย่างมีนัยสำคัญในความชุกของความดื้อยาปฏิชีวนะในซีโรไทป์ที่ไม่มีวัคซีน รวมถึงการดื้อยาเ
พนิซีลินและอิริโทรมัยซิน48 ขณะนี้มีวัคซีนสำหรับ Streptococcus pneumoniae สองชนิด: วัคซีนโรค
นิวโมคอคคัส 13 และวัคซีโพลิแซคาไรด์โรคนิวโมคอคคัส 23 แนะนำสำหรับเด็กอายุ ≤2 ปีและผู้ใหญ่อ
ายุ ≥65 ปตีามลำดบั นอกจากนีย้ังแนะนำใหม้กีารฉดีวัคซีนในกลุม่ประชากรที่มีความเสีย่งสงูอกีด้วย40
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Streptococcus pyogenes

S. pyogenes เป็นแบคทีเรียแกรมบวก มีอีกชื่อว่า Group A Streptococcus (GAS) มีส่วนเกี่ยวข้องกับ
โรคร้ายแรงที่ส่งผลให้เกิดการเจ็บป่วยและเสียชีวิตได้มาก49 การติดเชื้อ S. pyogenes อาจเกิดจากการ
แพร่จากคนสูค่น (น้ำลาย/นำ้มูก, สัมผัสทางผิวหนงั) หรือจากสิง่แวดล้อมผ่านทางสว่นกัน้ที่เสียหาย เช่น
ทางบาดแผลทางผิวหนัง50 การติดเชื้อ S. pyogenes ของระบบประสาทส่วนกลางเทียบแล้วเป็นกรณีที่
พบได้ยาก51 การศึกษารายงานว่าจากโรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากแบคทีเรียทั้งหมด มีอัตราประมาณ
1% ที่มีสาเหตุเกิดจาก S. pyogenes52-55 แต่มีส่วนทำให้อัตราการเจ็บป่วยและเสียชีวิตสูงขึ้น54 จากการ
ศึกษาในเนเธอร์แลนด์ระหว่างปี 2006 ถึง 2013 โรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากแบคทีเรียในชุมชนเป็นภา
วะเยื่อหุ้มสมองอักเสบที่เกิดจาก GAS ในผู้ป่วย 26 รายจาก 1322 ราย ในผู้ป่วย 26 คน พบว่าเสียชีวิต
5 คน (19%) มี 11 คน (52%) จากผู้ปว่ยที่รอดชวีิต 21 คนที่มภีาวะแทรกซ้อนทางระบบประสาท54 ในทำ
นองเดียวกัน การศึกษาในบราซิลรายงานเหตุภาวะเยื่อหุ้มสมองอักเสบจาก GAS ซึ่งพบได้น้อยในกลุ่ม
ประชากรเด็ก แต่มีอัตราการเสียชีวิตจากเคสนี้ที่ 43% ในระหว่างปี 2003 ถึง 201155 การติดเชื้อ S.
pyogenes อาจกอ่ให้เกดิโรคทั้งเฉพาะทีแ่ละแบบไมลุ่กลาม เช่น คออกัเสบและโรคพพุอง รวมถงึโรคลกุ
ลาม เช่น พังผืดอักเสบมีเนื้อตายและอาการช็อกพิษ49,50 การรักษา S. pyogenes ด้วยยาปฏิชีวนะที่ไม่เ
พียงพออาจนำไปสู่การเกิดไข้รูมาติเฉียบพลันได้50 ความชุกของการติดเชื้อในเด็กสูงกว่าผู้ใหญ่ แต่โร
คในเด็กแรกเกิดกลับพบได้ไม่มากนัก56 ยังไม่มีวัคซีนสำหรับ S. pyogenes แต่การพัฒนาวัคซีนดังกล่า
วถอืเป็นความสำคัญลำดบัต้นในโครงการรเิริม่ของ WHO เพื่อการวิจัยวัคซีน57

Cytomegalovirus

CMV หรือที่รู้จักในชื่อ human herpesvirus type 5 เป็นไวรัส DNA มีเกราะหุ้มสายคู่ในวงศ์ย่อยเบตา
ของ Herpesviridae58,59 CMV เปน็เชื้อโรคที่พบได้ปกติในมนษุย์ มกีารติดเชื้ออยา่งนอ้ย 50–80% ในผู้
ใหญ่อายุไม่เกิน 40 ปี แพร่โดยการสัมผัสโดยตรงกับของเหลวจากร่างกายของผู้ติดเชื้อ60 การติดเชื้อ
CMV โดยทั่วไปแล้วจะไม่แสดงอาการในผู้ที่มีสุขภาพดี หรือแสดงอาการในลักษณะที่เป็นไข้ เจ็บคอ เห
นื่อยล้า ต่อมน้ำเหลืองโต และบางครั้งอาจมีโรคโมโนนิวคลีโอซิสหรือตับอักเสบ60 แต่ในเด็กแรกเกิดและ
ผู้ที่ภาวะภมูคิุ้มกนับกพรอ่ง การติดเชื้อ CMV อาจนำไปสู่การเกิดโรคที่มภีาวะแทรกซอ้นได้59 CMV เป็น
สาเหตุที่พบได้มากที่สุดในการติดเชื้อแต่กำเนิด และอาจเป็นสาเหตุของการเจ็บป่วยอย่างมีนัยสำคั
ญ60,61 นอกจากการติดเชื้อหลักแล้ว CMV ยังทำให้เกิดภาวะเซลล์เม็ดเลือดขาวทำงานบกพร่อง ซึ่งอาจ
กระตุ้นให้เกิดซ้ำได้ผ่านตัวกระตุ้นต่างๆ รวมถึงการกดภูมิคุ้มกันเนื่องจากการรักษาหรือโรคที่เกิด58,59 ข
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ณะที่ CMV เป็นสาเหตุที่ทำให้ติดเชื้อ CNS ได้ยาก62,63 ผู้ป่วยที่มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง (เช่น ผู้ป่วย
HIV ที่มีจำนวน CD4 ต่ำหรือผู้รับการปลูกถ่าย) จะมีความอ่อนไหวต่อ CMV แบบลุกลามมากกว่า ทั้งจา
กการติดเชื้อหลักและจากการเกดิซ้ำของโรคแฝง63

Herpes simplex virus 1 / Herpes simplex virus 2

HSV-1 และ HSV-2 เป็นไวรัสมีเกราะหุ้มสายคู่ของวงศ์ย่อยอัลฟา Herpesviridae64 และมีความคล้ายค
ลึงกันของลำดับพันธุกรรมประมาณ 50%65 HSV-1 และ HSV-2 สามารถทำให้ติดเชื้อที่เนื้อเยื่อเดียวกัน
และทำให้เกิดโรคที่คล้ายกัน แต่ว่าแต่ละสายพันธุ์จะมีแน้วโน้มเกิดโรคและพื้นที่เกิดโรคเฉพาะตัว
HSV-1 เป็นสายพันธุ์หลักแต่ไม่ใช่สายพันธุ์แยก ที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อในช่องปาก ส่วน HSV-2 มีส่
วนเกี่ยวข้องหลักกับรอยโรคที่อวัยวะเพศ66 ในปี 2020 มีผู้ติดเชื้อ HSV-1 ในที่ใดก็ตามประมาณ 3.8 พั
นล้านคน และมีประมาณ 519.5 ล้านคนที่ได้รับผลจาก HSV-2 ที่อวัยวะเพศ เป็นจำนวนประมาณ
64.2% ของประชากรโลกทีอ่ายไุมเ่กนิ 50 ปี และ 13.3% ของประชากรอายุ 15-49 ปีตามลำดับ66

ในผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันบพกร่อง การติดเชื้อ HSV อาจทำไปสู่ภาวะแทรกซ้อนร้ายแรง เช่น โรคไข้สมอง
อักเสบ เยื่อบุสมองอักเสบ ตลอดจนเยื่อหุ้มสมองและเนื้อสมองอักเสบ66,67 มีการประมาณว่า HSV เป็นสาเ
หตุที่ทำให้เกิดโรคไข้สมองอักเสบ 11–22%67 และเป็นหนึ่งในสาเหตุหลักของโรคไข้สมองอักเสบที่เป็น
อันตรายถึงชีวิตทั่วโลก มีการประมาณการเกิดโรคไข้สมองอักเสบจาก HSV ที่ 2.3 เคส/หนึ่งล้านคนใน
แต่ละปี และเป็น HSV-1 ถึง 95% จากเคสทั้งหมด68 HSV อาจทำให้เกิดการติดเชื้อทั้งในการติดเชื้อหลั
กและจากการเกิดซ้ำของโรคแฝงในระบบประสาทส่วนกลาง64,69 HSV-2 อาจทำให้ภาวะเยื่อหุ้มสมองอั
กเสบเกิดซ้ำได้ เรียกว่า Mollaret's meningitis69 ในกรณีที่พบได้ยาก HSV-1 และ HSV-2 อาจแพร่จา
กแมสู่่ลกูในระหว่างการคอด เปน็สาเหตุให้เกดิ neonatal herpes66

จากความร้ายแรงของแนวทางปฏิบัติสำหรับการติดเชื้อไข้สมองอักเสบจาก HSV และการติดเชื้อ HSV
ในทารกแรกเกิดระบุว่าผลลัพธ์ที่เป็นลบจาก PCR ควรได้รับการประเมินร่วมกับกรณีทางคลินิกทั้งหมด
รวมถึงผลจากการทดสอบอื่นๆ และไม่ควรใช้ผลการทดสอบนี้เพียงอย่างเดียวเพื่อตัดประเด็นการเป็นโร
คเรมิแบบลุกลามและหยดุการรกัษา70,71
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เชื้อไวรัสเริมในมนุษย์ 6

HHV-6A และ HHV-6B เป็นไวรัสสายคู่ของ Roseolovirus genus ในวงศ์ย่อย ß-herpesvirus72,73

HHV-6 มีความแพร่หลาย โดยกว่า 95% ของประชากรทั่วโลกมีซีรั่มเป็นบวกสำหรับ HHV-6A, HHV-
6B หรือทั้งสองสายพันธุ์นี้ในวัยผู้ใหญ่74 การติดเชื้อ HHV-6B มักเกิดในวัยเด็ก และมักเกิดก่อนอายุสา
มปี ส่งผลให้เกิดอาการเล็กน้อยเช่น เป็นไข้ วิงเวียนศีรษะ ท้องร่วง ผื่นคัน และส่าไข้72,75,76 HHV-6A มีลั
กษณะทางการระบาดวิทยาที่ต่ำ แต่มักเชื่อว่าเป็นสาเหตุของการติดเชื้อในวัยผู้ใหญ่ จากรายงานที่มีคว
ามเชื่อมโยงต่อการติดเชื้อทั้งที่แสดงและไมแ่สดงอาการ และอตัราการแพรร่ะบาดในซีรมัทั่วโลก74

HHV-6 มีการติดเชื้อแฝงในโฮสต์ได้ตลอดช่วงชีวิต เช่นเดียวกับไวรัสเริมทุกชนิด HHV-6 แตกต่างจาก
ไวรัสเริมในมนุษย์สายพันธุ์อื่นตรงที่สามารถรวมเข้ากับโครโมโซมและส่งผ่านด้วยการถ่ายทอดผ่านยีน
พันธุกรรมได้ ส่งผลให้มี DNA ไวรัสในเซลล์นิวคลีเอททั้งหมดในร่างกาย มีประมาณ 1% ของประชากร
ที่มี HHV-6 (ciHHV-6) แบบผสานรวมเขา้กบัโครโมโซม77

HHV-6 สามารถเกิดซ้ำได้ ส่วนมากพบในผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง และมีความเชื่อมโยงกับโรคระบ
บประสาทส่วนกลาง (เช่น ไข้สมองอักเสบ), ตับอักเสบ, บอดอักเสบ และภาวะการปฏิเสธอวัยวะ78,79 อย่า
งไรก็ตาม การตรวจพบ HHV-6 ใน CSF เป็นเรื่องที่ท้าทายในการวินิจฉัย เนื่องจากมักมีการตรวบพบไ
ด้ช้า การเกิดซ้ำแบบไม่แสดงอาการ หรือเป็น HHV-6 ที่ผสานรวมเข้ากับโครโมโซม80 ไม่ว่าอย่างไร กา
รระบุหา HHV-6 ในห้องปฏิบัติการสำหรับผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง ผู้ป่วยที่ปลูกถ่ายสเต็มเซลล์
allogeneic hematopoietic หรือเด็กที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่องพร้อมอาการผิดปกติหรือมีภาวะแทรกซ้อน ช่
วยให้ได้การวินจิฉยัขัน้สดุท้าย ทำให้ตีความผลการวินจิฉยัในบรบิททางคลนิกิของผู้ปว่ยได้81, 82

Enterovirus

Enterovirus เป็น genus ของไวรัส RNA สายเดี่ยวชนิดบวกที่เกี่ยวข้องกับหลายโรคของมนุษย์83

Enterovirus สามารถแพร่ผ่านสารคัดหลั่งหลังโพรงจมูก84 และทำให้เกิดความเจ็บป่วยหลายรูปแบบใน
มนุษย์ รวมถึงระบบทางเดินหายใจ ทางเดินอาหาร และระบบประสาทส่วนกลาง84,85 อาการมักไม่รุนแรง
ซึ่งจะมีทั้งเป็นไข้ คัดขมูก ไอ จาม และปวดกล้ามเนื้อ84 แต่อย่างไรก็ตาม ผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่องแล
ะเด็กที่เป็นโรคหืดจะเสี่ยงต่ออาการรุนแรงจากการติดเชื้อ Enterovirus ได้84,85 มีการประมาณการว่า
Enterovirus เปน็สาเหตุของไขส้มองอกัเสบจากไวรสั 1–4%86 และเปน็เคสสำคัญของภาวะเยือ่หุ้มสมอง
อักเสบจากไวรัสในเด็กเล็ก ด้วยการศึกษาที่ระบุว่า Enterovirus อาจมีส่วนถึง 90% ต่อเคสทั้งหมดที่มีก
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ารระบุพบสารก่อโรค87 Enterovirus D68 และ Enterovirus A71 (บางครั้งจะเรียกว่า Enterovirus ที่ไม่
ใช่โปลิโอ) มคีวามเกีย่วขอ้งในผลสบืเนือ่งรา้ยแรงของการติดเชื้อระบบประสาทรอง รวมถงึเยือ่หุ้มสมอง
อักเสบแบบปลอดเชื้อ ภาวะสมองอักเสบ กล้ามเนื้ออ่อนแรงเฉียบพลันแบบปวกเปียก และอาการอ่อนปว
กเปียกเฉียบพลันเหตุไขสันหลังอักเสบ88 ในปี 2014 เหตะระบาด Enterovirus D68 ทั่วประเทศในสหรัฐ
ซึ่งเกิดขึ้นในเด็กเป็นหลัก ทำให้เกิดการติดเชื้อร้ายแรงที่ได้รับการยืนยันจากห้องปฏิบัติการ >1,300 เค
ส84 ในการระบาดครั้งนี้ มีผู้ป่วยประมาณ 100 รายที่ได้รับการวินิจฉัยว่ามีอาการอ่อนปวกเปียกเฉียบพลั
นเหตุไขสนัหลังอักเสบ86 และมหีลายรายที่อาการไมห่ายขาด89

Human parechovirus

Human parechovirus (HPeV) เป็นไวรัส RNA ไม่มีเกราะหุ้มขนาดเล็กในตระกูล Picornaviridae มีก
ารระบุจีโนไทป์สิบเก้าแบบ90,91 การศึกษาทางเซรุ่มวิทยาแสดงให้เห็นว่า >90% ของเด็กมีการติดเชื้อ
HPeV อย่างน้อยหนึ่งประเภทในช่วงอายุไม่เกินสองปี92 HPeV จีโนไทป์ 1 เป็นชนิดที่พบได้เป็นหลัก แ
ละมักก่อให้เกิดอาการเจ็บป่วยทางระบบทางเดินอาหารและทางเดินหายใจ93 ส่วนจีโนไทป์ 3 มักจะมีส่ว
นเกี่ยวข้องกับอาการที่ร้ายแรงมากกว่าอาการเจ็บป่วยที่มีภาวะติดเชื้อและภาวะเยื่อหุ้มสมองอักเสบ โดย
เฉพาะในเด็กที่มีอายุต่ำกว่าสามเดือน91,93 HPeV เป็นหนึ่งในสารก่อโรคหลักที่ระบุได้ของภาวะเยื่อหุ้มส
มองอักเสบจากไวรัสในเด็กทารก ซึ่งทั่วไปแล้วจะมีอัตราการรอดชีวิตสูง มีการรายงานว่าพบความเกี่ยว
ข้องกับการพัฒนาทางระบบประสาทบกพร่องซึ่งต้องมีการประเมินติดตาม94 เชื้อไวรัสนี้มีการแพร่ติดต่อ
ทางอุจจาระ-ปากทั้งในผู้ติดเชื้อที่แสดงและไม่แสดงอาการ91 การติดเชื้อ HPeV พบได้ยากกว่าในเด็กที่
มอีายมุากกว่าและในผู้ใหญ่93

Varicella zoster virus

CMVVaricella zoster virus (VZV) หรือที่รู้จักในชื่อ human herpesvirus type 3 เป็นไวรัส DNA มีเก
ราะหุ้มสายคู่ในวงศ์ย่อยอัลฟาของ Herpesviridae95,96 การติดเชื้อโดยหลักแล้วจะก่อให้เกิดโรค
varicella (อีสุกอีใส) ในขณะที่ VZV จะมีการติดเชื้อแฝงในเซลล์ปมประสาท96,97 ในเด็กที่สุขภาพแข็งแ
รงดี varicella ปกติแล้วจะมีอาการไม่รุนแรง หายได้เองและไม่มีอาการแทรกซ้อน โดยจะมีอาการเป็นไ
ข้ ไม่สบายตัว เกิดผื่นคันเป็นรอยโรคจากกล้ามเนื้อถึงตุ่มต่างๆ97 ทารก เด็กเล็ก ผู้ใหญ่ ที่มีภาวะภูมิคุ้มกั
นบกพรอ่งและสตรมีคีรรภจ์ะมคีวามเสี่ยงเกดิโรคที่รา้ยแรงกวา่และมโีอกาสเกดิภาวะแทรกซอ้นมากกว่า
รวมถงึปอดอกัเสบ ไขส้มองอักเสบ และอสีกุอใีสแบบแพรก่ระจาย96,98 การเกิดซ้ำและการจำลองตนเองข
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อง VZV อันเป็นผลมาจากอายุที่มากขึ้นหรือการกดภูมิทำให้เกิด herpes zoster (HZ; shingles) ในเนื้
อเยื่อที่มีการกระตุ้นโดยส่วนประสาทที่เกี่ยวข้อง HZ มีลักษณะก่อให้เกิดอาการปวดและเป็นผื่นข้างเดีย
ว95-97 พร้อมอาการปวดตามแนวเส้นประสาทหลังเป็นโรคงูสวัดซึ่งเป็นภาวะแทรกซ้อนที่พบได้มากที่สุด
ภาวะแทรกซ้อนอื่นๆ จะมีทั้งอาการที่เกี่ยวข้องกับตา รอยโรคการติดเชื้อแบคทีเรียรุนแรง เส้นประสาทส
มอง/ระบบประสาทส่วนปลายอักเสบ และอาการที่เกี่ยวกับอวัยวะภายใน เช่น เยื่อหุ้มสมองและเนื้อสมอง
อกัเสบ ปอดอกัเสบ ตับอกัเสบ และโรคเนือ้ตายของจอประสาทเฉยีบพลัน95–97

VZV อาจทำให้เกิดอาการที่ CNS ในรูปแบบต่างๆ ได้มากมาย รวมถึง สมองอักเสบ เยื่อหุ้มสมองอักเสบ
สมองน้อยอักเสบ ประสาทไขสันหลังอักเสบ และ Ramsay Hunt syndrome98 มีการประมาณการว่า
VZV ทำให้เกิดภาวะสมองอักเสบจากไวรัส 4–14% และเป็นสาเหตุที่พบมากเป็นอันดับสองของภาวะเยื่
อหุ้มสมองอักเสบจากไวรัสรองจาก enterovirus ในประเทศที่พัฒนาแล้ว99 VZV เป็นเชื้อโรคที่ติดต่อได้
งา่ยและแพรต่ิดต่อผ่านทางละอองฝอยน้ำมกูน้ำลาย ละอองลอย หรอืการสมัผสัโดยตรง

Cryptococcus neoformans/gattii

Cryptococcus neoformans และ Cryptococcus gattii เป็นเชื้อราในสภาพแวดล้อมและมีสารก่อโรค
cryptococcosis100 การติดเชื้อเกิดจากการหายใจเอาเซลล์ยีสต์ที่ลอยในอากาศเข้าไป หรือเบสิดิโอสป
อร์ที่สร้างขึ้นเพื่อการสืบพันธุ์101–103 C. neoformans แพร่กระจายอยู่ทั่วโลกและมักพบได้ในดิน ไม้เน่าเ
ปื่อย ในโพรงต้นไม้ หรือในมูลสัตว์ปีก101,102 สำหรับผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันอ่อนแอ การติดเชื้อจะมีอาการเล็
กน้อยและหายได้อย่างรวดเร็ว101,104 สำหรับผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง C. neoformans สามารถแพร่
กระจายจากปอดข้ามไปยังตัวกั้นระหว่างเลือดกับสมองและก่อให้เกิดภาวะเยื่อหุ้มสมองและเนื้อสมองอัก
เสบจากการติดเชื้อรา101 อาการของภาวะเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากการติดเชื้อราจะมีทั้งอาการปวดหัว เป็
นไข้ ปวดคอ คลื่นไส้ อาเจียน ตาแพ้แสง และมีอาการสับสนหรือพฤติกรรมเปลี่ยนแปลงได้103 C.
neoformans เป็นเชื้อโรคเชื้อราระบบประสาทส่วนกลางแบบฉวยโอกาสที่พบได้มากที่สุดในผู้ป่วยที่มี
HIV เป็นบวก และภาวะเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากการติดเชื้อราถือได้ว่าเป็นตัวบ่งชี้ของโรคที่ถือได้ว่าเป็น
โรคเอดส์104 ในผู้ป่วยที่มีเชื้อ HIV มีการประมาณการว่าพบเคสภาวะเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากการติดเชื้อ
รา 220,000 เคสต่อปี ส่งผลให้มีการเสียชีวิต 181,000 ราย โดยพบในเขตแอฟริกาใต้สะฮาราเป็นหลั
ก105
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C. gattii อาศัยอยู่ในดินและต้นไม้บางชนิด โดยหลักแล้วจะอยู่ในภูมิภาคเขตร้อนและใต้เขตร้อนทั่วโล
ก แต่พบได้บนแผ่นดินใหญ่ของบริติชโคลัมเบีย เกาะแวนคูเวอร์ และทางตะวันตกเฉียงเหนอืแปซิฟิกขอ
งสหรัฐ (โอรีกอนและวอชิงตัน) รวมถึงแคลิฟอร์เนียด้วยเช่นกัน103 ในการศึกษาจากออสเตรเลีย ปาปัวนิ
วกินี บริติชโคลัมเบีย แคนาดา และทางตะวันตกเฉียงเหนือแปซิฟิกของสหรัฐฯ อัตราการเสียชีวิตในผู้ป่
วยที่ติดเชื้อ C. gattii อยู่ในช่วงระหว่าง 13% ถึง 33%106 การติดเชื้อ C.gattii ส่งผลทั้งผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้ม
กนับกพรอ่งและภมูคิุ้มกนัออ่นแอ พร้อมมปีัจจยัเสีย่งต่างๆ ที่เกี่ยวขอ้งซึง่พบในภูมภิาคต่างๆ ทั่วโลก107

สรปุและคำอธบิาย

คำอธบิายเกี่ยวกบั QIAstat-Dx ME Panel Cartridge

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge เป็นอุปกรณ์พลาสติกแบบใช้แล้วทิ้งที่ช่วยให้มีการดำเนินการทดส
อบทางโมเลกุลโดยอัตโนมัติอย่างครบถ้วนสำหรับการตรวจหาและการระบุกรดนิวคลีอิกของเชื้อหลาย
ชนิดจากตัวอย่าง CSF โดยตรง คุณสมบัติหลักของ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ได้แก่ การรอง
รับตัวอย่างประเภทของเหลว มีการบรรจุน้ำยาที่จำเป็นสำหรับการทดสอบไว้ล่วงหน้าโดยปิดผนึกแน่นแ
ละเป็นการปฏิบัติงานที่ทำสำเร็จได้โดยง่ายอย่างแท้จริง ขั้นตอนการเตรียมตัวอย่างและการทดสอบทั้ง
หมดจะดำเนนิการภายในคารท์รดิจ์

น้ำยาทั้งหมดที่จำเป็นสำหรับการดำเนินการทดสอบที่สมบูรณ์จะถูกโหลดไว้ล่วงหน้าและบรรจุอยู่ใน
QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ไวแ้ล้ว ผูใ้ชไ้มจ่ำเปน็ต้องสมัผัสและ/หรอืจดัการใดๆ กบันำ้ยา ระหว่
างการทดสอบ น้ำยาจะถูกจัดการภายในคาร์ทริดจ์ในโมดูลการวิเคราะห์ของ QIAstat-Dx Analyzer
1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 โดยระบบการควบคุมของเหลวแบบไมโครที่ทำงานด้วยแรงดันลม
และไม่ต้องสัมผัสโดยตรงกับหัวฉีด QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 มีตัวกร
องอากาศสำหรับอากาศทั้งขาเข้าและขาออกติดตั้งในตัวเพื่อปกป้องสิ่งแวดล้อมเพิ่มเติม หลังจากการท
ดสอบ คารท์รดิจจ์ะยังคงปดิสนิทตลอดเวลา ช่วยเพิม่ความปลอดภยัในการทิ้งอยา่งมาก

ภายในคาร์ทริดจ์จะมีการดำเนินการหลายขั้นตอนตามลำดับโดยอัตโนมัติโดยใช้แรงดันลมในการถ่าย
โอนตัวอยา่งและของเหลวผ่านช่องถ่ายเทไปยงัปลายทางที่ต้องการ
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หลังจาก QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ที่มีตัวอย่างถูกใส่เข้าใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ขั้นตอนการทดสอบต่อไปนีจ้ะเกิดขึ้นโดยอตัโนมตัิ:

l การทำให้ตัวควบคุมภายในกระจายอกีครั้ง

l การสลายเซลล์โดยใช้วิธทีางกลและทางเคมี

l การทำให้กรดนวิคลีอกิบรสิทุธิโ์ดยใช้เมมเบรนเปน็หลัก

l การผสมกรดนวิคลอีกิบรสิทุธิ์กบันำ้ยาผสมต้นแบบในสภาพผงแหง้

l การถา่ยโอนสว่นผสมของ eluate/master ในสว่นแบ่งตามที่กำหนดไปยังห้องปฏกิริยิาต่างๆ

l การดำเนนิการทดสอบ real-time RT-PCR มลัตเิพล็กซ์ภายในห้องปฏกิริยิาแต่ละห้อง

หมายเหตุ: การเรืองแสงที่เพิ่มขึ้นซึ่งบ่งชี้ถึงการตรวจจับตัววิเคราะห์เป้าหมาย จะถูกตรวจพบโดยตรงภ
ายในห้องปฏกิริยิาแต่ละห้อง
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ภาพที่  1. โครงสรา้งของ QIAstat-Dx Panel Cartridge และคุณสมบัติตา่งๆ

หมายเหตุ: ไมม่กีารใช้งานช่อง Swab สำหรบัการทดสอบ QIAstat-Dx ME Panel

หลกัการของกระบวนการ

คำอธบิายกระบวนการ

การทดสอบวินิจฉัยด้วย QIAstat-Dx ME Panel ดำเนินการบน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ขั้นตอนการเตรยีมตัวอย่างและการวิเคราะห์ทั้งหมดจะดำเนนิการอัตโนมัติโ
ดย QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ตัวอย่างจะถูกรวบรวมและบรรจุลงใน
QIAstat-Dx ME Panel Cartridge โดยผู้ตรวจ

ใช้ปิเปตต์ถา่ยโอนเพื่อจา่ยตัวอย่างเข้าสูช่่องหลัก (ภาพที่ 2)
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ภาพที่  2. การจา่ยตวัอยา่งเขา้สู่ชอ่งหลัก

การเก็บตวัอย่างและการใสค่าร์ทริดจ์

การเก็บตัวอย่างและการบรรจุใน QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ต่อจากนั้นควรดำเนินการโดยบุค
ลากรที่ได้รบัการฝกึฝนในการจดัการตัวอยา่งทางชวีภาพอยา่งปลอดภยั

ต้องมกีารทำตามขั้นตอนต่อไปนีแ้ละต้องดำเนนิการโดยผู้ใช้:

1. เกบ็ตัวอยา่งนำ้ไขสนัหลัง (CSF)

2. เขียนข้อมูลตัวอย่างด้วยตนเองหรือติดฉลากตัวอย่างที่ด้านบนของ QIAstat-Dx ME Panel
Cartridge

3. บรรจตุัวอย่าง CSF ลงใน QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ด้วยตนเอง

ตัวอย่าง 200 ไมโครลิตรถูกถ่ายโอนเข้าช่องหลักของ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge โดยใช้ปิ
เปตต์ถ่ายโอนตัวหนึ่งจากหลายตัวที่ให้มา ใช้ปิเปตต์แบบใช้ตวงที่ปราศจากเชื้อเป็นทางเลือกในกร
ณีที่ใช้ปเิปตต์ทัง้หกอนัที่ให้มากับชุดอปุกรณห์มดไปแลว้
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หมายเหตุ: ขณะบรรจุตัวอย่าง CSF ผู้ใช้จะทำการตรวจสอบด้วยการมองผ่านทางหน้าต่างการตร
วจสอบตัวอยา่ง (ดภูาพด้านลา่ง) เพื่อยืนยนัวา่ได้บรรจุตัวอยา่งของเหลวแล้ว (ภาพที่ 3)

ภาพที่  3. หน้าต่างการตรวจสอบตวัอย่าง (ลูกศรสีแดง)

4. สแกนบาร์โค้ดตัวอย่างและบาร์โค้ด QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ใน QIAstat-Dx Analyzer
1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0

สิง่สำคญั: อยา่สแกนบารโ์ค้ดจากบรรจุภณัฑข์องคารท์รดิจ์

5. QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ถูกนำเข้าสู่ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx
Analyzer 2.0

6. เริม่ต้นการทดสอบบน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0
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การเตรียมตวัอย่าง การเพิม่ขยายกรดนิวคลีอกิ และการตรวจหา

การสกัด การเพิ่มขยาย และการตรวจหากรดนิวคลีอิกในตัวอย่างจะดำเนินการอัตโนมัติโดย QIAstat-
Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0

1. ตัวอย่างของเหลวถูกทำให้เป็นเนื้อเดียวกันและมีการสลายเซลล์ในห้องสลายของ QIAstat-Dx
ME Panel Cartridge ซึ่งภายในมีโรเตอรท์ี่หมุนด้วยความเรว็สงู

2. กรดนิวคลีอิกถูกทำให้บริสุทธิ์จากตัวอย่างที่แตกตัวผ่านการจับกับเมมเบรนซิลิกาในห้องทำให้บริสุ
ทธิข์อง QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ที่มเีกลอื chaotropic และแอลกอฮอลอ์ยู่

3. กรดนิวคลีอิกบริสุทธิ์จะถูกชะออกจากเมมเบรนในห้องทำให้บริสุทธิ์และผสมสารเคมี PCR แบบผง
แห้งในห้องสารเคมแีหง้ของ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge

4. ส่วนผสมของตัวอย่างและน้ำยา PCR จะถูกจ่ายเข้าไปในห้อง PCR ของ QIAstat-Dx ME Panel
Cartridge ซึง่ประกอบด้วยผงแห้งไพรเมอรเ์ฉพาะการทดสอบและโพรบ

5. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 สร้างโปรไฟล์อุณหภูมิที่เหมาะสมเพื่อ
ดำเนินการ real-time RT-PCR มัลติเพล็กซ์ที่มีประสิทธิภาพและทำการวัดการเรืองแสงแบบเรียลไ
ทมเ์พื่อสรา้งกราฟการเพิม่ขยาย

6. ซอฟต์แวร์ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 แปลความหมายข้อมูลผลลั
พธแ์ละการควบคมุกระบวนการ และสง่รายงานการทดสอบ
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วัสดทุี่จัดเตรยีมให้

ส่วนประกอบที่มีในชุดอปุกรณ์

QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

หมายเลขแค็ตตาล็อก 691612

จำนวนการทดสอบ 6

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge* 6

ปเิปตต์ถา่ยโอน† 6

* คาร์ทริดจ์บรรจุแยกจำนวน 6 ตลับ ประกอบดว้ย นำ้ยาทั้งหมดที่จำเปน็สำหรับการเตรยีมตัวอยา่งและ real-time RT PCR มัลตเิ
พลก็ซ์รวมถึงตัวควบคมุภายใน

† ปิเปตต์ถ่ายโอนบรรจุแยกกนั 6 ตัวสำหรบัจ่ายตัวอยา่งเหลวลงใน QIAstat-Dx ME Panel Cartridge

ส่วนประกอบภายในชุดอปุกรณ์

มคีำอธบิายเกีย่วกับสว่นประกอบหลักในชุดอปุกรณอ์ยูด่้านล่าง:

สารทีใ่ช้เป็นตัวกระทำปฏกิิรยิา ส่วนประกอบออกฤทธิ์ ความเข้มขน้ (% w/w)

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ตัวควบคุมภายใน 40,000-60,000 CFU/คาร์ทรดิจ์

Proteinase K (โปรตีเนส K) ≥0.1%–<1%

ทรานสครปิเทสแบบยอ้นกลับ 20–100 ยู/คารท์ริดจ์

dNTPs 1–5 มลิลิโมลาร์

DNA Polymerase 10–100 ยู/คารท์ริดจ์

ไพรเมอร์เฉพาะเปา้หมาย 100–1000 ไมโครโมลาร์

โพรบตรวจจับทีต่ิดฉลากฟลูออโรโฟร์เฉพาะเป้าหมาย 100–1000 ไมโครโมลาร์

ตารางที่ 2. สว่นประกอบออกฤทธิ์
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วัสดทุี่ต้องใช้แต่ไม่ได้จัดไว้ให้

แพลตฟอร์มและซอฟต์แวร์

ข้อสำคัญ: ก่อนใช้งานโปรดตรวจสอบให้แน่ใจว่าเครื่องมือต่าง ๆ ได้รับการตรวจสอบและปรับเทียบมา
ตรฐานตามคำแนะนำของผูผ้ลิตแล้ว

QIAstat-Dx ME Panel ออกแบบมาเพื่อใช้กับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer
2.0 กอ่นเริ่มการทดสอบ ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ามสีิ่งต่อไปนี้:

l QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (อย่างน้อยโมดูลการทำงานหนึ่งโมดูลและโมดูลการวิเคราะห์หนึ่งโมดูล)
พร้อมซอฟต์แวร์เวอร์ชัน 1.4 หรือ 1.5 ขึ้นไป* หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (อย่างน้อยโมดูลการ
ทำงานแบบ PRO หนึง่โมดูลและโมดูลการวิเคราะหห์นึง่โมดลู) พรอ้มซอฟต์แวรเ์วอรช์ัน 1.6 ขึ้นไป

l QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ในส่วนคู่มือผู้ใช้(สำหรับใช้กับซอฟต์แวร์เวอร์ชัน 1.4 หรือ 1.5) หรือ
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ในสว่นคูม่ือผู้ใช้ (สำหรบัใชก้ับซอฟต์แวรเ์วอร์ชัน 1.6 ขึ้นไป)

l ซอฟต์แวร์ไฟล์นิยามการทดสอบล่าสุดของ QIAstat-Dx สำหรับ QIAstat-Dx ME Panel ที่ติดตั้งใน
โมดูลการทำงาน หรือโมดลูการทำงานแบบ PRO

หมายเหตุ: ไม่สามารถติดตั้งซอฟต์แวร์แอปพลิเคชันเวอร์ชัน 1.6 ขึ้นไปบน QIAstat-Dx Analyzer 1.0
ได้

* เครื่องมอื DiagCORE® Analyzer ที่ใช้ซอฟต์แวร์ QIAstat-Dx เวอร์ชนั 1.4 หรือ 1.5 สามารถใช้ทดแทนเครือ่งมือ QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 ได้
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คำเตือนและขอ้ควรระวงั
โปรดทราบว่าคุณอาจต้องอ่านระเบียบข้อบังคับในระดับท้องถิ่นของคุณในการรายงานเหตุการณ์ร้ายแ
รงทีไ่ดเ้กดิขึน้เกี่ยวกบัอปุกรณไ์ปยังผู้ผลติและหนว่ยงานกำกบัดูแลที่มผีู้ใช้และ/หรือผู้ปว่ย

l QIAstat-Dx ME Panel ใช้สำหรบัการวินจิฉัยภายนอกรา่งกาย

l ผู้ใช้งาน QIAstat-Dx ME Panelต้องเป็นผู้เชี่ยวชาญในห้องปฏิบัติการที่ผ่านการฝึกอบรมการใช้
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 มาแลว้

ข้อมูลดา้นความปลอดภยั

l เมื่อทำงานกับสารเคมี ให้สวมใส่เสื้อคลุมห้องปฏิบัติการ ถุงมือแบบใช้แล้วทิ้ง และแว่นป้องกันดวงตา
ที่เหมาะสมเสมอ สำหรับข้อมูลเพิ่มเติม โปรดศึกษาเอกสารข้อมูลความปลอดภัย (Safety Data
Sheet, SDS) ที่ เหมาะสม เอกสารเหล่านี้มีให้บริการทางออนไลน์ในรูปแบบ PDF ได้ที่
www.qiagen.com/safety ที่ซึ่งคุณจะสามารถค้นหา ดู และพิมพ์ SDS ของชุดอุปกรณ์ QIAGEN
และสว่นประกอบชุดอปุกรณ์แต่ละรายการได้

l ปฏิบตัิตามขัน้ตอนมาตรฐานของห้องปฏบิัตกิารเพื่อรกัษาพื้นที่ทำงานให้สะอาดและปราศจากสิง่ปนเ
ปื้อน แนวทางระบุไว้ในสิง่พิมพ์ เช่น Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
จากศูนย์ควบคุมและป้องกันโรคและสถาบันสุขภาพแห่งชาติแห่งยุโรป(www.ecdc.europa.eu/
en/about-us/networks/disease-andlaboratory-networks/erlinet-biosafety)

l สิ่งส่งตรวจและตัวอย่างอาจติดเชื้อได้ ปฏิบัติตามขั้นตอนด้านความปลอดภัยในการจัดการตัวอย่างท
างชีวภาพของสถาบันของคุณ ให้ทิ้งตัวอย่างและของเสียจากการทดสอบตามขั้นตอนความปลอดภั
ยในท้องถิ่นของคณุ

l สวมอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคลที่เหมาะสมอยู่เสมอ และปฏิบัติตามขั้นตอนด้านความปลอดภัยในการ
จัดการตัวอยา่งทางชีวภาพของสถาบันของคุณ จัดการกับตัวอย่าง คาร์ทริดจ์ และปเิปตต์ถ่ายโอนทั้ง
หมดราวกบัเปน็สิง่ที่สง่ต่อสารที่ทำให้ติดเชื้อได้

https://www.qiagen.com/safety
http://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-andlaboratory-networks/erlinet-biosafety
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l จัดการกับตัวอย่าง คาร์ทริดจ์ และปิเปตต์ถ่ายโอนทั้งหมดราวกับเป็นสิ่งที่ส่งต่อสารที่ทำให้ติดเชื้อได้
ปฏิบัติตามข้อควรระวังเพื่อความปลอดภัยตามที่ระบุไว้ในแนวทางที่เกี่ยวข้องเสมอ เช่น Clinical
and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) หรือเอกสารที่เหมาะสมอื่น ๆ
ที่จดัทำโดยหนว่ยงานท้องถิน่

l QIAstat-Dx ME Panel Cartridge เป็นอุปกรณ์ใช้ครั้งเดียวแบบปิด ซึง่บรรจุนำ้ยาทั้งหมดที่จำเปน็ส
ำหรับการเตรียมตัวอย่างและทำ real-time RT-PCR มัลติเพล็กซ์ภายใน QIAstat-Dx Analyzer
1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ห้ามใช้ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ที่เลยวันหมดอายุ ช
ำรดุเสยีหาย หรือมขีองเหลวรัว่

l ทิ้งตัวอย่างที่ใช้แล้วหรือคาร์ทริดจ์ที่เสียหาย รวมทั้งปิเปตต์ถ่ายโอนตามระเบียบข้อบังคับและกฎหม
ายด้านสขุภาพและความปลอดภยัทัง้หมดของประเทศ รฐั และท้องถิน่

ข้อมูลฉุกเฉิน

CHEMTREC

นอกสหรฐัอเมรกิาและแคนาดา +1 703-527-3887

ข้อควรระวัง

ข้อความแสดงความเป็นอันตรายและข้อควรระวังต่อไปนี้ใช้กับส่วนประกอบของ QIAstat-Dx
ME Panel
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ประกอบดว้ย: เอทานอล; กวานดีนีไฮโดรคลอไรด์; กวา
นดีีนไธโอไซยาเนต; ไอโซโพรพานอล; โปรตเีนสเค;
ที-ออกติลฟนี็อกซีโพลีเอธ็อกซีเอทานอล อันตราย! ของ
เหลวและไอระเหยไวไฟสูง เป็นอันตรายหากกลืนกินหรื
อสูดดม อันตรายเมือ่สัมผัสกับผิวหนงั อาจทำใหเ้กดิแผ
ลไหมท้ี่ผิวหนังและเปน็อนัตรายต่อดวงตาอย่างรา้ยแรง
ได้ หากสูดหายใจเข้าไปอาจทำให้เกิดภูมแิพห้รอือากา
รหอบหืดหรือหายใจลำบาก อาจทำใหง้่วงซึมหรือเวียน
ศรีษะ เป็นอนัตรายต่อสัตวน์้ำโดยมผีลกระทบในระยะย
าวได้ การสัมผัสกับกรดจะปลดปล่อยก๊าซทีเ่ปน็พษิมาก
กัดกร่อนทางเดนิหายใจ เก็บใหห้า่งจากความรอ้น/ประ
กายไฟ/เปลวไฟ/พืน้ผิวที่รอ้น หา้มสูบบหุรี่ หลีกเลี่ยงกา
รหายใจเอาฝุ่น/ควัน/ก๊าซ/ละออง/ไอระเหย/สเปรย์เขา้ไ
ป สวมถุงมอืป้องกนั/ชุดปอ้งกัน/แว่นตาปอ้งกันดวงตา/ห
นา้กากปอ้งกนัใบหน้า สวมใส่อุปกรณ์ป้องกันระบบทางเ
ดนิหายใจ หากเข้าตา: ให้ใช้นำ้สะอาดล้างตาอย่างระมั
ดระวงัเปน็เวลาหลายนาที หากใส่คอนแทคเลนส์ ใหถ้อ
ดออกก่อน หากทำไดโ้ดยง่าย แล้วจึงทำการล้างตาต่อไ
ป หากมกีารสัมผัสหรือเกีย่วข้อง: ตดิตอ่ศูนย์พษิวทิยาทั
นที บ้วนปาก หา้มทำใหอ้าเจียน เคลื่อนย้ายบุคคลนั้นไ
ปยังทีท่ี่มอีากาศบรสิุทธิ์และหายใจไดส้ะดวก ซักเสื้อผ้า
ที่ปนเปือ้นก่อนนำกลับมาใช้ใหม่ เกบ็ไว้ในสถานทีท่ี่มอี
ากาศถา่ยเทไดด้ี ปดิภาชนะใหส้นทิ ทิ้งส่วนประกอบ/ ภ
าชนะในสถานที่ทีไ่ด้รบัการอนมุัตติามระเบียบข้อบงัคบั
ในระดบัท้องถิ่น ภูมภิาค ระดับชาติ และระดบันานาชาติ

ข้อควรระวังในห้องปฏิบัตกิาร

เพื่อป้องกันไม่ให้มีการปนเปื้อนสิ่งส่งตรวจและบริเวณที่ทำงานซึ่งอาจเกิดขึ้นได้ ควรใช้ขั้นตอนการทำ
ความสะอาดและการรกัษาความปลอดภยัในห้องปฏบิัติการมาตรฐาน รวมทั้การระวังป้องกันดังต่อไปนี้:

l ควรมีการดำเนินการกับตัวอย่างในตู้ชีวนิรภัยหรือพื้นผิวสะอาดแบบเดียวกันเพื่อเป็นการปกป้องตัว
ผู้ใช้ หากไม่ได้ใช้ตู้ชีวนิรภัย ควรใช้ dead air box (เช่น AirClean PCR workstation) แผ่นป้องกั
นการกระเด็น (เช่น Bel-Art Scienceware Splash Shield) หรือแผ่นป้องกันใบหน้าขณะทำการเต
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รยีมตัวอยา่ง

l ไม่ควรนำตู้ชีวนริภยัที่ใช้สำหรบัดำเนนิการทดสอบเชื้อโรค (เช่นการเพาะเลีย้งเชื้อ) มาใช้สำหรบักา
รเตรยีมตัวอย่างหรอืการบรรจคุารท์รดิจ์

l ก่อนดำเนินกระบวนการกับตัวอย่าง ให้ทำความสะอาดพื้นที่ทำงานให้ทั่วโดยใช้สารทำความสะอาด
ที่เหมาะสม เช่น สารฟอกขาว 10% ที่เพิ่งเตรียมใหม่ หรือน้ำยาฆ่าเชื้อแบบเดียวกัน เพื่อหลีกเลี่ยงกา
รก่อตัวของสารตกค้าง และความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นได้กับสิ่งส่งตรวจหรือการรบกวนจากสารฆ่าเ
ชื้อ ใหใ้ช้น้ำเช็ดพืน้ผิวที่ผ่านการฆา่เชื้อ

l ควรจดัการกับตัวอย่าง และคารท์รดิจแ์ยกกนัทีละครัง้

l ใช้ถุงมือสะอาดเพื่อแกะวัสดุออกจากถุงบรรจุจำนวนมาก และผนึกถุงบรรจุจำนวนมากนั้นอีกครั้งเมื่
อไม่ใช้งาน

l เปลีย่นถงุมอืและทำความสะอาดพื้นที่ทำงานเมื่อเปลี่ยนตวัอย่าง

l ทิ้งคาร์ทริดจ์ใช้แล้วในภาชนะทิ้งชีววัตถุอันตรายที่เหมาะสมทันทีหลังจากทำการทดสอบเสร็จสมบูร
ณ์แลว้

l หลกีเลีย่งการจดัการคารท์รดิจม์ากเกนิไปหลงัทำการทดสอบแลว้

l หลีกเลี่ยงการทำให้คาร์ทริดจ์เสียหาย (ด“ูข้อมูลด้านความปลอดภัย“ ที่หน้า 24เกี่ยวกับการจัดการค
ารท์ริดจ์ที่เสยีหาย)

l ใช้ถุงมือสะอาดเพื่อนำวัสดุออกจากกล่องบรรจุจำนวนมาก และปิดกล่องบรรจุจำนวนมากนั้นอีกครั้ง
เมือ่ไมใ่ช้งาน

เนื่องจากลักษณะความไวของการตรวจหาเชื้อโรคโดย QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel
และเพื่อป้องกันการปนเปื้อนของสิ่งส่งตรวจจึงเป็นเรื่องสำคัญที่จะต้องทำตามมาตรฐานการปฏิบัติงานใ
นห้องปฏิบัติการทางจุลชีววิทยา บุคลากรในห้องปฏิบัติการทางคลินิกอาจเป็นแหล่งเชื้อโรค (เช่น
S. pneumoniae, H. influenzae, HSV-1 ฯลฯ) ซึ่งอาจตรวจพบได้ด้วย QIAstat-Dx Meningitis/
Encephalitis Panel

การปนเปื้อนของสิ่งส่งตรวจอาจเกิดขึ้นได้ระหว่างการเก็บ ขนส่ง หรือทดสอบสิ่งส่งตรวจนั้น ขอแนะนำ
ให้ปฏิบัติตามแนวทางขั้นตอนการปฏิบัติที่ดีที่สุดในการจัดการและทดสอบตัวอย่างเพื่อลดความเสี่ยงต่อ
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การปนเปือ้นที่อาจนำไปสูผ่ลบวกปลอมให้เหลือนอ้ยที่สดุ การปอ้งกนัเพิ่มเติมอาจรวมถงึการใช้ PPE เส
ริมเพิ่ม เช่น หน้ากากอนามัย โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อมีอาการหรืออาการแสดงของการติดเชื้อในทางเดิ
นหายใจ หรอืมแีผล/ตุ่มหนองใสจากไข้/โรคเรมิระยะแสดงอาการ

ข้อควรระวงัเกีย่วกบัการรายงานดา้นสาธารณสุข

หนว่ยงานสาธารณสุขของรัฐและท้องถิน่ได้เผยแพรแ่นวปฏบิตัิสำหรับการแจ้งรายงานโรคในเขตอำนา
จศาลของตน (เช่น ตาม วารสารรัฐกิจจานุเบกษาของสหภาพยุโรป 6.7.2018 L 170/1 รายชื่อดังกล่าว
ได้แก่ Listeriosis disease ตลอดจนโรคที่ลุกลามซึ่งเกิดจาก Haemophilus influenzae, Neisseria
meningitidis และ Streptococcus pneumoniae) เพื่อกำหนดมาตรการที่จำเป็นในการยืนยันผลการร
ะบุและติดตามการระบาดและเพื่อการสอบสวนทางระบาดวิทยา ห้องปฏิบัติการมีหน้าที่รับผิดชอบในกา
รปฏิบัติตามระเบียบข้อบังคับในระดับรัฐหรือท้องถิ่นในการส่งวัสดุทางคลินิกหรือสิ่งที่แยกได้บนตัวอย่า
งที่เป็นบวกไปยังห้องปฏบิัตกิารด้านสาธารณสขุของรฐั
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การกำจดั
กำจัดของเสียอันตรายตามระเบียบข้อบังคับในระดับท้องถิ่นและระดับประเทศ สิ่งนี้ยังใช้กับผลิตภัณฑ์ที่
ยงัไมไ่ด้ใช้งานด้วย กรณีที่คารท์รดิจท์ี่เสยีหาย กรณุาดูที่ “ขอ้มูลด้านความปลอดภยั“ ที่หนา้ 24

ปฏิบตัิตามคำแนะนำในเอกสารข้อมลูความปลอดภยั (SDS)



30 คำแนะนำสำหรบัการใช้งาน QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel  |  06/2025

การจัดเก็บและการจัดการน้ำยา
จัดเก็บ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ในพื้นที่จัดเก็บที่แห้งและสะอาดที่อุณหภูมิห้อง (15 - 25 °C)
ห้ามถอด QIAstat-Dx ME Panel Cartridge หรือปิเปตต์ถ่ายโอนออกจากบรรจุภัณฑ์แต่ละชิ้นจนกว่าจ
ะใช้งานจริง ควรป้องกันไม่ให้คาร์ทริดจ์ถูกแสงแดดเมื่อนำออกจากซองแล้ว ภายใต้เงื่อนไขเหล่านี้
QIAstat-Dx ME Panel Cartridge สามารถเก็บไว้ได้จนถึงวันหมดอายุที่ระบุบนบรรจุภัณฑ์แต่ละชิ้น วั
นหมดอายุยังรวมอยู่ในบาร์โค้ดของ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge และอ่านโดย ME Panel เมื่อใ
สค่ารท์รดิจล์งในเครือ่งมอืเพื่อทำการทดสอบ

ควรใส่ใจต่อวันหมดอายุและสภาวะการจัดเก็บที่พิมพ์อยู่บนกล่อง และฉลากของชิ้นส่วนประกอบทั้งหม
ด ห้ามใช้ชิน้สว่นประกอบที่จดัเกบ็อยา่งไม่ถกูต้องหรอืหมดอายุแลว้

กรณีที่คารท์รดิจเ์กิดความเสยีหาย โปรดดูที่ “ขอ้มูลด้านความปลอดภัย“ ที่หนา้ 24

ความเสถยีรในการใชง้าน

หลังจากเปิดบรรจุภัณฑ์ของคาร์ทริดจ์แล้ว ควรใส่ตัวอย่างลงในคาร์ทริดจ์สำหรับ QIAstat-Dx
ME Panel Cartridge ภายใน 30 นาที ควรโหลดคาร์ทริดจ์ที่บรรจุตัวอย่างลงในเครื่อง QIAstat-Dx
Analyzer ภายใน 90 นาที

ห้ามใช้งานหากมีการจัดเก็บที่ไม่ตรงตามข้อมูลจำเพาะที่กำหนด หากบรรจุภัณฑ์เสียหาย หรือหากพบว่
ามีรอ่งรอยการเสือ่มสภาพหรอืการทำงานผิดปกติ
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การจัดเก็บและการจัดการตัวอย่าง
QIAstat-Dx ME Panel เป็นอุปกรณ์ที่ใช้ร่วมกับ CSF ตัวอย่างทั้งหมดควรได้รับการปฏิบัติว่าอาจเป็นอั
นตราย

ควรทำการเก็บสิ่งส่งตรวจ CSF โดยการเจาะตรวจน้ำไขสันหลังและไม่ควรทำการหมุนเหวี่ยงหรือทำใ
ห้เจือจาง ควรเก็บสิ่งส่งตรวจ CSF และจัดการตามขั้นตอนที่แนะนำ ใช้สิ่งส่งตรวจ CSF ที่เพิ่งเก็บมาให
ม่ หากไมส่ามารถทดสอบทันทีได้ สภาวะการจัดเกบ็ที่แนะนำสำหรับ CSF มีดงัต่อไปนี้:

l อณุหภมูิหอ้ง (15–25˚C) นานสงูสดุ 24 ชั่วโมง

l แช่เยน็ (2–8ºC) นานสูงสดุ 7 วัน

การเก็บสิ่งส่งตรวจ

ควรทำการเกบ็สิง่สง่ตรวจ CSF โดยการเจาะตรวจนำ้ไขสนัหลังและไมค่วรทำการหมนุเหวี่ยง
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โปรโตคอล

การควบคุมคณุภาพ

ตามระบบการจัดการคุณภาพที่ได้รับการรับรองจาก ISO ของ QIAGEN ได้มีการทดสอบ QIAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis (ME) Panel แต่ละลอ็ตจะได้รบัการทดสอบตามข้อกำหนดจำเพาะที่กำหนดไ
ว้ลว่งหน้าเพื่อยนืยนัคุณภาพผลิตภณัฑท์ี่คงที่

ข้อมูลชุดควบคุมภายนอก

ข้อกำหนดและการทดสอบชุดควบคุมภายนอกทั้งหมดควรเป็นไปตามระเบียบข้อบังคับในระดับท้องถิ่น
รัฐ และสหพันธรัฐ หรือองค์กรที่ให้การรับรอง และควรเป็นไปตามกระบวนการควบคุณภาพมาตรฐานห้
องปฏบิัติการของผู้ใช้

ตัวควบคมุว่างใช้ไมไ่ดก้ับอปุกรณ์นีเ้นือ่งจากเปน็คารท์รดิจแ์บบใช้แลว้ทิ้งเพื่อการทดสอบครัง้เดียว ทาง
บริษัทจะแนะนำให้ทำการทดสอบทั่วไปของการควบคุมภายนอกทั้งผลลบและผลบวก แต่ไม่มีการควบคุ
มให้ใน QIAstat-Dx ME Panel

เกณฑว์ธิี: ตัวอย่างน้ำไขสันหลงั

จุดสำคัญกอ่นเริม่งาน

l ตรวจสอบให้แนใ่จวา่ได้เตรยีมวสัดทุี่ต้องใช้แต่ไมไ่ด้จดัหาให้ไว้พรอ้มแล้ว

l เลือก QIAstat-Dx ME Panel Cartridge (หมายเลขแค็ตตาล็อก 691612) การระบุคาร์ทริดจ์ของ
QIAstat-Dx ME Panel จะมีแถบสีเทารองรับบนฉลากและมีไอคอนรูปสมอง (ดูที่“สัญลักษณ์“ ที่หน้า
129)
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การจัดการน้ำยา

l ปิเปตถ่ายโอนที่ให้มาในชุดเป็นแบบใช้ครั้งเดียว ในกรณีที่ปิเปตถ่ายโอนตกหรือปนเปื้อนเนื่องจาก
ข้อผิดพลาดของผู้ใช้ ให้ใช้ปิเปตอื่นที่มีจำหน่ายในเชิงพาณิชย์ โดยมีปริมาตรขั้นต่ำ 200 ไมโครลิต
ร

การใส่ตวัอย่างลงใน QIAstat-Dx ME Panel Cartridge

1. ทำความสะอาดพื้นที่งานให้ทัว่ด้วยสารฟอกขาว 10% ที่เพิ่งเตรยีมใหม่ (หรอืนำ้ยาฆา่เชื้อที่เหมาะส
ม แลว้ใช้น้ำเช็ดตาม)

2. เปิดบรรจุภัณฑ์ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge โดยฉีกรอยหยักที่ด้านข้างของบรรจุภัณฑ์ (ภา
พที่ 4)

สิ่งสำคัญ: หลังจากเปิดบรรจุภัณฑ์แล้ว ควรใส่ตัวอย่างลงในคาร์ทริดจ์สำหรับ QIAstat-Dx
ME Panel Cartridge ภายใน 30 นาที ควรโหลดคาร์ทริดจ์ที่บรรจุตัวอย่างลงในเครื่อง QIAstat-
Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ภายใน 90 นาที



34 คำแนะนำสำหรบัการใช้งาน QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel  |  06/2025

ภาพที่  4. การเปิด QIAstat-Dx ME Panel Cartridge

3. นำ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ออกจากบรรจุภัณฑ์และวางตำแหน่งให้บาร์โค้ดบนฉลากหั
นเข้าหาคุณ

4. เขียนข้อมูลตัวอย่างด้วยตนเองหรือแปะฉลากข้อมูลตัวอย่างที่ด้านบนของ QIAstat-Dx ME
Panel Cartridge ตรวจสอบให้แน่ใจว่าฉลากอยู่ในตำแหน่งที่เหมาะสมและไม่กีดขวางการเปิดฝา
(ภาพที่ 5)
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ภาพที่  5. การวางขอ้มูลตวัอย่างทีด่้านบนของ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge

5. เปิดฝาตัวอย่างของช่องหลกัทีด่้านหน้าของ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge (ภาพที่ 6)

ภาพที่  6. เปิดฝาตวัอย่างของชอ่งหลกั

6. เปิดหลอดด้วยตัวอย่างที่จะทดสอบ ใช้ปิเปตต์ถ่ายโอนที่ให้มาดูดของเหลวไปยังเส้นระดับที่สองบน
ปเิปตต์ (นัน่คอื 200 ไมโครลิตร) (ภาพที่ 7)
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สิ่งสำคัญ: ห้ามดูดอากาศเข้าไปในปิเปตต์ หากมีการดูดอากาศเข้าไปในปิเปตต์ ให้ค่อยๆ ไล่ของเห
ลวตัวอย่างในปเิปตต์กลับเขา้ไปในหลอดเกบ็ตัวอย่างและดดูของเหลวขึ้นมาอกีครัง้

ภาพที่  7. การดูดตวัอยา่งเขา้มาในปิเปตตถ์่ายโอนที่ให้มา

7. ค่อยๆ ถ่ายโอนตัวอย่าง 200 ไมโครลิตรเข้าสู่ช่องหลักของ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge อย่
างระมัดระวังโดยใชป้ิเปตต์ถา่ยโอนแบบใช้ครัง้เดยีวที่ใหม้า (ภาพที่ 8)

ภาพที่  8. การถา่ยโอนตวัอย่างไปยังช่องหลกัของ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge
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8. ปดิฝาช่องหลักให้แนน่จนกระทั่งไดย้ินเสยีงคลกิ (ภาพที่ 9)

ภาพที่  9. การปิดฝาของชอ่งหลัก

9. ตรวจสอบด้วยสายตาว่าตัวอย่างได้บรรจุเขา้ไปแล้วโดยดผู่านทางหนา้ต่างการตรวจสอบตัวอยา่งข
อง QIAstat-Dx ME Panel Cartridge (ภาพที่ 10)

สิ่งสำคัญ: หลังจากใส่ตัวอย่างเข้าไปใน QIAstat-Dx ME Panel Cartridge แล้ว ต้องใส่คาร์ทริดจ์
ลงใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ภายใน 90 นาที
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ภาพที่  10. หน้าตา่งการตรวจสอบตวัอยา่ง (ลูกศรสีแดง)

การเริ่มใชง้าน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0

1. เปิดเครื่อง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 โดยกดปุ่ม On/Off (เปิด/ปิ
ด) ที่ด้านหนา้ของเครือ่งมอื

หมายเหตุ: ต้องตั้งสวิตช์เปิด/ปิดที่ด้านหลังของโมดูลวิเคราะห์ในตำแหน่ง “I” ไฟแสดงสถานะ
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 จะเปลีย่นเป็นสนีำ้เงิน

2. รอจนกว่าหน้าจอ Main (หลัก) จะปรากฏขึ้นและไฟแสดงสถานะ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 เปลี่ยนเป็นสเีขียวและหยดุกะพรบิ

3. ปอ้นชื่อผู้ใช้และรหัสผ่านเพื่อลงชื่อเข้าสูร่ะบบ

หมายเหตุ: หน้าจอ Login (เข้าสู่ระบบ) จะปรากฏขึ้นหากเปิดใช้งาน User Access Control (การ
ควบคุมการเข้าถึงของผู้ใช้) ถ้าปิดการใช้งาน User Access Control (การควบคุมการเข้าถึงของ
ผู้ใช้) จะไม่จำเป็นต้องใสช่ื่อผู้ใช้/รหัสผ่านและหนา้จอ Main (หลัก) จะปรากฏขึน้

4. หากไม่ได้ติดตั้งซอฟต์แวร์ไฟล์นิยามการทดสอบใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 ให้ทำตามคำแนะนำในการติดตั้งกอ่นดำเนนิการทดสอบ (“ภาคผนวก A: การติดตั้งไ
ฟลน์ิยามการทดสอบ“ ที่หน้า 133 สำหรบัขอ้มลูเพิม่เติม)
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การดำเนินการทดสอบ

1. กด Run Test (ทำการทดสอบ) ที่มมุขวาบนของหนา้จอสมัผัสของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื
QIAstat-Dx Analyzer 2.0

2. เมื่อได้รับแจ้งให้สแกนบาร์โค้ด ID บนหลอด CSF ที่มีตัวอย่างหรือสแกนบาร์โค้ดข้อมูลตัวอย่างที่ด้
านบนของคาร์ทริดจ์สำหรับ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge (ดูขั้นตอนที่ 3) โดยใช้เครื่องอ่าน
บาร์โค้ดในตัวด้านหน้าของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (ภาพที่
11)

หมายเหตุ: นอกจากนี้คุณยังสามารถป้อน ID ตัวอย่างโดยใช้แป้นพิมพ์เสมือนของหน้าจอสัมผัสได้
โดยเลือกฟิลด์ Sample ID (ID ตัวอย่าง)

หมายเหตุ: อาจจะจำเป็นต้องป้อน ID ผู้ป่วยในจุดนี้ ขึ้นอยู่กบัการกำหนดค่าระบบที่เลอืก

หมายเหตุ: คำแนะนำจาก QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ปรากฏใน
Instructions Bar (แถบคำแนะนำ) ที่ด้านล่างของหน้าจอสมัผัส

ภาพที่  11. การสแกนบารโ์ค้ด ID ตัวอยา่ง

3. เมื่อได้รับแจ้ง ให้สแกนบาร์โค้ดของ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ที่จะใช้ (ภาพที่ 12)
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 จะรับรู้การทดสอบที่จะทำโดยอัตโนมั
ติตามบาร์โค้ดของคารท์ริดจ์
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หมายเหตุ: QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 จะไม่ยอมรับ QIAstat-Dx
ME Panel Cartridge ที่เลยวันหมดอายุ คาร์ทริดจ์ที่ใช้แล้ว หรือคาร์ทริดจ์สำหรับการทดสอบที่ยัง
ไม่ได้ติดตั้งบนตัวเครื่อง ข้อความแสดงข้อผิดพลาดจะแสดงในกรณีเหล่านี้และ QIAstat-Dx
ME Panel Cartridge จะถูกปฏิเสธ โปรดดู QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ในส่วนคู่มือผู้ใช้ หรือ
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ในส่วนคู่มือผู้ใช้ สำหรับรายละเอียดเพิ่มเติมเกี่ยวกับวิธีการติดตั้งชุดท
ดสอบ

ภาพที่  12. กำลังสแกนบาร์โค้ด QIAstat-Dx QIAstat-Dx ME Panel Cartridge

4. ในหน้าจอยืนยัน ให้ตรวจสอบข้อมูลที่ป้อนและทำการเปลี่ยนแปลงที่จำเป็นโดยเลือกฟิลด์ที่เกี่ยวข้
องบนหนา้จอสมัผัสและแกไ้ขข้อมลู

5. กด Confirm (ยืนยัน) เมื่อข้อมูลที่แสดงทั้งหมดถูกต้อง หากจำเป็น ให้เลือกฟิลด์ที่เหมาะสมเพื่อแก้ไ
ขเนือ้หาหรือกด Cancel (ยกเลกิ) เพื่อยกเลกิการทดสอบ (ภาพที่ 13)
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ภาพที่  13. การยืนยนัการป้อนขอ้มูล

6. ตรวจสอบให้แน่ใจว่าฝาปิดตัวอย่างทั้งของช่อง swab และช่องหลักของ QIAstat-Dx ME Panel
Cartridge ปิดสนิท เมื่อช่องทางเข้าคาร์ทริดจ์ที่ด้านบนของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 เปิดขึ้นโดยอัตโนมัติ ให้ใส่ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge โดยหัน
บารโ์คด้ไปทางซ้ายและใหห้้องปฏกิริยิาควำ่ลง (ภาพที่ 14)

หมายเหตุ: อย่าดัน QIAstat-Dx ME Panel Cartridge เข้าไปในเครื่องมือ QIAstat-Dx Analyzer
วางตำแหน่งให้ถูกต้องในช่องทางเข้าของคาร์ทริดจ์และเครื่องมือ QIAstat-Dx Analyzer จะเคลื่อ
นคารท์รดิจไ์ปยังโมดูลวิเคราะหโ์ดยอตัโนมตัิ

หมายเหตุ: ไมม่กีารใช้งานช่อง Swab สำหรบัการทดสอบ QIAstat-Dx ME Panel
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ภาพที่  14. การใส่ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ลงใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx
Analyzer 2.0

7. เ มื่ อ ต ร ว จ พ บ QIAstat- Dx ME Panel Cartridge แ ล้ ว QIAstat- Dx Analyzer 1.0 ห รื อ
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 จะปิดฝาช่องทางเข้าของคาร์ทริดจ์โดยอัตโนมัติและเริ่มการทดสอบ ผู้
ปฏิบตัิงานไม่จำเป็นต้องดำเนนิการใดๆ เพิม่เติมเพื่อเริม่การทำงาน

หมายเหตุ: QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 จะไม่ยอมรับ QIAstat-Dx
ME Panel Cartridge นอกเหนือจากอันที่ใช้และสแกนระหว่างการตั้งค่าการทดสอบ หากใส่คาร์ท
รดิจอ์ืน่นอกเหนอืจากที่สแกนไว้จะเกดิขอ้ผิดพลาดขึ้นและคารท์รดิจ์จะถกูนำออกโดยอตัโนมตัิ

หมายเหตุ: ถึงจุดนี้ คุณสามารถยกเลิกการทดสอบได้โดยกดปุ่ม Cancel (ยกเลิก) ที่มุมล่างขวาขอ
งหนา้จอสมัผัส

หมายเหตุ: ผู้ปฏิบัติงานอาจต้องป้อนรหัสผ่านผู้ใช้อีกครั้งเพื่อเริ่มการทดสอบ ขึ้นอยู่กับการกำหนด
คา่ระบบ

หมายเหตุ: หาก QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ไม่อยู่ในช่อง ฝาของช่องทางเข้าคาร์ทริดจ์จะ
ปิดโดยอัตโนมัติหลังจากผ่านไป 30 วินาที หากเกิดสิ่งนี้ขึ้น ให้ทำซ้ำขั้นตอนโดยเริ่มจากขั้นตอนที่
1

8. เวลาทำงานที่เหลอืจะแสดงบนหนา้จอสมัผัสระหว่างที่กำลังดำเนนิการทดสอบอยู่



คำแนะนำสำหรับการใช้งาน QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel  |  06/2025 43

9. หลังจากการทดสอบเสร็จสิ้นแล้ว หน้าจอ Eject (นำออก) จะปรากฏขึ้น (ภาพที่ 15) และ Module
status bar (แถบสถานะโมดูล) จะแสดงผลการทดสอบเป็นหนึง่ในตัวเลอืกต่อไปนี้:

l TEST COMPLETED (การทดสอบเสรจ็สิ้น): การทดสอบเสรจ็สมบูรณ์เรยีบรอ้ยแลว้

l TEST FAILED (การทดสอบล้มเหลว): เกดิขอ้ผดิพลาดระหว่างการทดสอบ

l TEST CANCELED (ยกเลกิการทดสอบ): ผู้ใช้ยกเลิกการทดสอบ

สิง่สำคญั: หากการทดสอบลม้เหลว ให้ติดต่อฝ่ายบรกิารทางเทคนคิของ QIAGEN

ภาพที่  15. ภาพหน้าจอ Eject (นำออก)

10. กด Eject (นำออก) บนหน้าจอสัมผัสเพื่อนำ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ออกและทิ้งเป็

นขยะชีววัตถุอันตรายตามกฎข้อบังคับและกฎหมายด้านสุขภาพและความปลอดภัยทั้งหมดของประ
เทศ รัฐ และท้องถิ่น ควรถอด QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ออกเมื่อช่องทางเข้าคาร์ทริดจ์เปิ
ดขึ้นและส่งคาร์ทริดจ์ออกมา หากไม่นำคาร์ทริดจ์ออกหลังจากผ่านไป 30 วินาที คาร์ทริดจ์จะเคลื่อ
นกลับไปใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 โดยอัตโนมัติและฝาช่อง
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ทางเข้าคาร์ทริดจ์จะปิดลง ในกรณีนี้ ให้กด Eject (นำออก) เพื่อเปิดฝาช่องทางเข้าคาร์ทริดจ์อีกครั้
ง จากนัน้จึงนำคารท์รดิจอ์อก

สิ่งสำคัญ: ต้องทิ้ง QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ที่ใช้แล้ว ไม่สามารถนำคาร์ทริดจ์สำหรับกา
รทดสอบที่เริ่มต้นดำเนินการแล้วแต่ถูกยกเลิกโดยผู้ปฏิบัติงานในเวลาต่อมาหรือคาร์ทริดจ์ตรวจพบ
ข้อผิดพลาดกลับมาใช้ใหม่ได้

11. หลังจากที่ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ถูกส่งออกมา หน้าจอ Summary (สรุป) ผลลัพธ์จะป
รากฏขึน้ ในการเริ่มต้นกระบวนการทดสอบอืน่ ใหก้ด Run Test (ทำการทดสอบ)

หมายเหตุ: สำหรับข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับการใช้ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โปรดดู QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 ในส่วนคู่มือผู้ใช้ สำหรับข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับการใช้ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 โ
ปรดดู QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ในส่วนคูม่อืผู้ใช้
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การแปลผล

การตีความตัวควบคุมภายใน

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge มีตัวควบคุมภายในสำหรับกระบวนการอยา่งครบถว้น ซึง่เปน็ยีสต์ (เ
ชื้อรา) Schizosaccharomyces pombe ผ่านการปรับความเข้มข้นแล้ว ใส่รวมอยู่ในคาร์ทริดจ์ในภาพ
แบบแห้งและจะมีการเติมน้ำใส่เข้าไปใหม่เมื่อมีการบรรจุตัวอย่าง สารตัวควบคุมภายในตรวจสอบทุกขั้
นตอนของการวิเคราะห์ ได้แก่ การทำให้ตัวอย่างเป็นเนื้อเดียวกัน การสลายโครงสร้างของเซลล์และไว
รัส (ด้วยวิธีการทำลายทางกลและทางเคมี) การทำให้กรดนิวคลีอิกบริสุทธิ์ การถอดความย้อนกลับ และ
การทำ real-time PCR

สัญญาณบวกสำหรับตัวควบคุมภายในบ่งชี้ว่าขั้นตอนการประมวลผลทั้งหมดที่ดำเนินการโดย
QIAstat-Dx ME Panel Cartridge สำเรจ็แล้ว

สัญญาณลบของตัวควบคุมภายในไม่ได้ลบล้างผลลัพธ์เชิงบวกใดๆ สำหรับเป้าหมายที่ตรวจพบและระบุ
ได้ แต่จะทำให้ผลลัพธ์เชิงลบทั้งหมดในการวิเคราะห์เป็นโมฆะ ดังนั้นควรทำการทดสอบซ้ำหากสัญญา
ณตัวควบคุมภายในเป็นลบ

ผลลัพธข์องตัวควบคมุภายในให้แปลความหมายตาม ตารางที่ 3

ผลลัพธ์ตวัควบคุม คำอธบิาย การดำเนินการ

Passed (ผ่าน) ตัวควบคุมภายในมกีารเพิม่ขยายสำเร็จแล้ว การทำงานสำเรจ็เสรจ็สิ้น ผลลัพธ์ทั้งหมดได้รบักา
รตรวจสอบและสามารถรายงานได้ จะมกีารรายงา
นเชื้อโรคที่ตรวจพบว่า positive (เปน็บวก) และเชื้
อโรคที่ตรวจไม่พบวา่ negative (เปน็ลบ)

Failed (ล้มเหลว) ตัวควบคุมภายในล้มเหลว มกีารรายงานถงึเชื้อกอ่โรคทีต่รวจพบเปน็บวก แต่
ผลลัพธ์ที่เป็นลบทั้งหมด (เชื้อก่อโรคที่มกีารทดสอ
บแล้วแต่ไมพ่บ) ไมถู่กต้อง

ทำการทดสอบซ้ำโดยใช้ QIAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge
ชุดใหม่

ตารางที่ 3. การแปลความหมายผลลัพธต์ัวควบคุมภายใน
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หมายเหตุ: ภาพหนา้จอของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ในหัวข้อนี้ มีใ
ห้เพื่อใช้เป็นตัวอย่างเท่านั้นและอาจไม่ได้แสดงผลลัพธ์ของเชื้อโรคจำเพาะที่จัดไว้สำหรับ QIAstat-Dx
ME Panel

การดผูลลพัธด์ว้ย QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer
2.0

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ตีความและบันทึกผลการทดสอบโดยอัตโน
มัติ หลังจากนำ QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ออก หน้าจอ Summary (สรุป) ผลลัพธ์จะแสดงโดย
อตัโนมตัิ (ภาพที่ 16)

ภาพที่  16. ตัวอยา่งหน้าจอสรปุผลลพัธ์ทีแ่สดง Test Data (ข้อมูลการทดสอบ) บนแผงด้านซ้ายและ Test Summary (สรปุกา
รทดสอบ) ในแผงหลกัใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0

แท็บอืน่ๆ ที่มขี้อมลูเพิ่มเติมจะอยูใ่นหนา้จอนี้ แท็บเหลา่นีม้คีำอธบิายอยูใ่นสว่นต่อไปนี้:
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l Amplification curves (เส้นโค้งการขยาย) (“การดูเสน้โคง้การขยาย“ ทีห่นา้ 49)

l Melting curves (เสน้โคง้การละลาย) (แท็บนี้จะปดิใช้งานสำหรบั QIAstat-Dx ME Panel)

l Test Details (รายละเอียดการทดสอบ) (“การดูรายละเอียดการทดสอบ“ ที่หน้า 52) (การดูรายละเอี
ยดการทดสอบ)

ภาพที่ 17 แสดงหน้าจอสำหรับ QIAstat-Dx Analyzer 2.0

ภาพที่  17. ตัวอยา่งหน้าจอสรปุผลลพัธ์ทีแ่สดง Test Data (ข้อมูลการทดสอบ) บนแผงด้านซ้ายและ Test Summary (สรปุกา
รทดสอบ) ในแผงหลกัใน QIAstat-Dx Analyzer 2.0

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 มีแทบ็เพิ่มเติม:

l AMR genes (ยนี AMR): แท็บนีจ้ะปิดใชง้านสำหรับ QIAstat-Dx ME Panel

หมายเหตุ: จากจุดนี้เป็นต้นไป จะใช้ภาพตัวอยา่งหนา้จอเมื่ออ้างองิถึง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และ/
หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 โดยทีฟ่ังกช์ันที่ได้รบัการอธิบายนัน้เป็นแบบเดียวกัน
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สว่นหลกัของหนา้จอมีรายการต่อไปนีแ้ละใช้รหสัสแีละสญัลักษณ์เพื่อระบผุลลพัธ์:

l รายการแรกภายใต้หัวข้อ Detected (ตรวจพบ) มีเชื้อโรคทั้งหมดที่ตรวจพบและระบุได้ในตัวอย่าง

ซึง่มสีญัลักษณ์ นำหนา้และมสีแีดง

l รายการที่สองอยู่ภายใต้หัวข้อ Equivocal (ไม่ชัดเจน) จะไม่มีการนำมาใช้ ไม่มีผลที่ไม่ชัดเจนสำห
รบั QIAstat-Dx ME Panel ดังนัน้รายการ Equivocal (ไม่ชัดเจน) จะว่างเปล่าเสมอ

l รายการที่สามภายใต้หัวขอ้ Tested (ผ่านการทดสอบ) รวมเชื้อโรคทั้งหมดที่ได้ทำการทดสอบในตัว

อย่าง เชื้อโรคที่ตรวจพบและระบุได้ในตัวอย่างจะมีสัญลักษณ์  นำหน้าและมีสีแดง เชื้อก่อโรคที่ไ

ด้รับการทดสอบแต่ตรวจไม่พบจะมีสัญลักษณ์  นำหน้าและมีสีเขียว เชื้อก่อโรคที่ไม่ถูกต้องก็จะแ

สดงอยู่ในรายการนีด้้วยเช่นกัน

หมายเหตุ: เชื้อก่อโรคที่ตรวจพบและระบุได้ในตัวอย่างจะแสดงในทั้งรายการ Detected (ตรวจพบ) แ
ละ Tested (ผ่านการทดสอบ)

หากการทดสอบไม่สำเรจ็ จะมขี้อความระบวุ่า Failed (ลม้เหลว) ตามดว้ยรหสัข้อผิดพลาดเฉพาะ

Test Data (ขอ้มลูการทดสอบ) ต่อไปนีจ้ะแสดงที่ด้านซ้ายของหน้าจอ:

l Sample ID (ID ตัวอย่าง)

l ID ผูป้่วย (ถ้ามี)

l Assay Type (ประเภทการทดสอบ)

l ชนดิตัวอยา่ง

ข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับการทดสอบมีให้โดยขึ้นอยู่กับสิทธิ์การเข้าถึงของผู้ปฏิบัติงานผ่านแท็บที่ด้านล่าง
ของหนา้จอ (เช่น โครงร่างการเพิ่มขยายและรายละเอียดการทดสอบ)

รายงานที่มขี้อมลูการทดสอบสามารถสง่ออกไปยงัอปุกรณจ์ัดเก็บข้อมลู USB ภายนอกได้ เสียบอปุกรณ์
จัดเก็บข้อมูล USB เข้ากับพอร์ต QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 แล้วกด
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Save Report (บันทึกรายงาน) ในแถบด้านล่างของหน้าจอ รายงานนี้สามารถนำออกในภายหลังได้ต
ลอดเวลา โดยเลือกการทดสอบจาก View Result List (ดูรายการผลลัพธ์)

นอกจากนี้ยังสามารถส่งรายงานไปยังเครื่องพิมพ์ได้โดยกด Print Report (พิมพ์รายงาน) ในแถบด้าน
ล่างของหนา้จอ

การดเูสน้โค้งการขยาย

หากต้องการดูกราฟการเพิ่มขยายของเชื้อโรคที่ตรวจพบในการทดสอบ ให้กดแท็บ Amplification

Curves (กราฟการเพิม่ขยาย) (ภาพที่ 18)

ภาพที่  18. หน้าจอ Amplification Curves (กราฟการเพิ่มขยาย) (แทบ็ PATHOGENS (เชือ้โรค))

รายละเอียดเกี่ยวกับเชื้อโรคที่ผ่านการทดสอบและตัวควบคุมแสดงไว้ทางด้านซา้ยและกราฟการเพิ่มขย
ายจะแสดงอยู่ตรงกลาง
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หมายเหตุ: ถ้าเปิดใช้งาน User Access Control (การควบคุมการเข้าถึงของผู้ใช้) บน QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หน้าจอAmplification Curves (เส้นโค้งการเพิ่มขยาย)
จะใช้ได้เฉพาะผู้ปฏบิัติงานที่มสีทิธิก์ารเข้าถงึเท่านัน้

กดแท็บ PATHOGENS (เชื้อโรค) ทางด้านซ้ายเพื่อแสดงข้อมูลที่สอดคล้องกับเชื้อโรคที่ทดสอบ กดที่
ชื่อเชื้อก่อโรคเพื่อเลือกว่าจะแสดงเชื้อก่อโรคชนิดใดในกราฟการขยาย สามารถเลือกเชื้อก่อโรคชนิดเ
ดียว หลายชนิด หรือไม่เลือกเลยก็ได้ เชื้อก่อโรคแต่ละชนิดในรายการที่เลือกจะถูกกำหนดสีให้สอดคล้
องกบัเสน้โค้งการขยายที่เกีย่วข้องกับเชื้อกอ่โรคนัน้ เชื้อกอ่โรคที่ไมถ่กูเลอืกจะแสดงเปน็สเีทา

CT ที่สอดคล้องกันและค่าการเรืองแสงที่จุดยุติ (endpoint fluorescence: EP) จะแสดงด้านล่างชื่อเชื้อ
กอ่โรคแต่ละชนดิ

กดที่แท็บ CONTROLS (ควบคุม) ทางด้านซ้ายเพื่อดูตัวควบคุมในกราฟการเพิ่มขยาย กดวงกลมที่อยู่
ถดัจากชื่อตัวควบคมุเพื่อเลือกหรอืยกเลิกการเลอืก (ภาพที่ 19)
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ภาพที่  19. หน้าจอ Amplification Curves (กราฟการเพิ่มขยาย) (แทบ็ CONTROLS (ตวัควบคุม))

กราฟการขยายจะแสดงเส้นโค้งข้อมูลของเชื้อก่อโรคหรือตัวควบคุมที่เลือก หากต้องการสลับระหว่างสเ
กลลอการิทึมหรือสเกลเชิงเส้นสำหรับแกน Y ให้กดปุ่ม Lin (เชิงเส้น) หรือ Log (ลอการิทึม) ที่มุมล่างซ้า
ยของกราฟ

สามารถปรับสัดส่วนของแกน X และแกน Y ได้โดยใช้  ตัวเลือกสนี้ำเงินในแต่ละแกน กดค้างที่ตัวเ

ลือกสีน้ำเงินจากนั้นย้ายไปยังตำแหน่งที่ต้องการบนแกน ย้ายตัวเลือกสีน้ำเงินไปยังจุดเริ่มต้นแกนเพื่อก
ลับสูค่่าเริม่ตน้
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การดรูายละเอียดการทดสอบ

กดที่ Test Details (รายละเอียดการทดสอบ) ในแถบเมนูแท็บที่ด้านล่างของหน้าจอสัมผัสเพื่อตรวจ

สอบผลลัพธโ์ดยละเอยีด เลื่อนลงเพื่อดูรายงานฉบบัสมบูรณ์

รายละเอยีดการทดสอบต่อไปนี้จะแสดงอยูต่รงกลางหนา้จอ (ภาพที่ 20):

l User ID (ID ผู้ใช้)

l Cartridge SN (หมายเลขซเีรยีลของคารท์รดิจ์)

l Cartridge Expiration Date (วันหมดอายขุองคารท์รดิจ์)

l Module SN (หมายเลขซีเรยีลของโมดูล)

l Test Status (สถานะการทดสอบ) (Completed (เสร็จสมบูรณ์) Failed (ล้มเหลว) หรือ Canceled
by operator (ถูกยกเลิกโดยผู้ปฏบิัติงาน))

l Error Code (รหัสข้อผดิพลาด) (ถ้ามี)

l Test Start Date and Time (วันที่และเวลาเริม่การทดสอบ)

l Test Execution Time (เวลาดำเนนิการทดสอบ)

l Assay Name (ชือ่การทดสอบ)

l Test ID (ID การทดสอบ)

l Test Result (ผลการทดสอบ)

o Positive (เป็นบวก) (หากตรวจพบ/ระบุเชื้อโรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบ/ไข้สมองอักเสบได้อย่างน้อ
ยหนึง่ชนดิ)

o Negative (เปน็ลบ) (ตรวจไมพ่บเชื้อโรคเยื่อหุม้สมองอกัเสบ/ไขส้มองอกัเสบ )

o Failed (ลม้เหลว) (เกดิขอ้ผดิพลาดหรอืผูใ้ชย้กเลิกการทดสอบ)
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l รายชื่อสิง่ที่ต้องการวเิคราะห์ที่ผา่นการทดสอบด้วย CT และคา่การเรืองแสงทีจุ่ดยตุิในกรณีทีม่ีสญัญ
าณเป็นบวก

l ตัวควบคมุภายในด้วย CT และคา่การเรอืงแสงที่จุดยุติ

ภาพที่  20. ตัวอยา่งหน้าจอแสดง Test Data (ข้อมูลการทดสอบ) บนแผงด้านซ้ายและ Test Details (รายละเอียดการทดส
อบ) ในแผงหลัก

การเรียกดผูลลพัธ์จากการทดสอบกอ่นหน้านี้

หากต้องการดูผลลัพธ์จากการทดสอบก่อนหน้านี้ที่เก็บไว้ในที่เก็บผลลัพธ์ ให้กด View Results

(ดผูลลพัธ์) บนแถบเมนูหลัก (ภาพที่ 21)
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ภาพที่  21. ตัวอยา่งหน้าจอ View Results (ดูผลลัพธ์)

มขี้อมลูต่อไปนีส้ำหรบัทุกการทดสอบทีด่ำเนนิการ (ภาพที่ 21):

l Sample ID (ID ตัวอย่าง)

l Assay (การทดสอบ) (ชื่อของการทดสอบที่ใช้ ซึ่งคือ “ME“ สำหรับ Meningitis/Encephalitis
Panel)

l Operator ID (ID ผู้ปฏบิัติงาน)

l Mod (โมดูลการวเิคราะห์ที่ใช้ดำเนนิการทดสอบ)

l Date/Time (วันที่ / เวลา) (วนัที่และเวลาเมื่อการทดสอบเสรจ็สิน้)

l ผลลัพธ์ (ผลการทดสอบ: เปน็บวก [pos], เปน็ลบ [neg], ล้มเหลว [fail] หรอืสำเรจ็ [suc])

หมายเหตุ: ถ้าเปิดใช้งาน User Access Control (การควบคุมการเข้าถึงของผู้ใช้) บน QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ข้อมูลที่ผู้ใช้ไม่มีสิทธิ์การเข้าถึงจะถูกซ่อนไว้ด้วยเครื่อง
หมายดอกจนั
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เลือกผลการทดสอบอย่างน้อยหนึ่งรายการโดยกดปุ่มวงกลมสีเทาทางซ้ายของ ID ตัวอย่าง เครื่องหมาย
ถูกจะปรากฏใกล้ผลลัพธ์ที่เลือก ยกเลิกการเลือกผลการทดสอบโดยกดที่เครื่องหมายถูกนี้ คุณสามารถเ

ลือกรายการผลลัพธท์ั้งหมดได้โดยกด เครื่องหมายถกู ในแถวบนสดุ (ภาพที่ 22)

ภาพที่  22. ตัวอยา่งการเลอืก Test Results (ผลการทดสอบ) ในหน้าจอ View Results (ดูผลลพัธ์)

กดที่ใดกไ็ด้ในแถวทดสอบเพื่อดูผลการทดสอบหนึง่ๆ

กดบรรทัดแรกของคอลัมน์ (เช่น Sample ID (ID ตัวอย่าง)) เพื่อเรียงลำดับรายการจากน้อยไปมากหรือ
มากไปหาน้อยตามพารามิเตอรน์ัน้ รายการสามารถจดัเรียงตามคอลมัน์ได้ครัง้ละหนึ่งคอลมันเ์ท่านัน้

คอลมัน์ Result (ผลลัพธ์) แสดงผลที่ได้จากการทดสอบแต่ละครั้ง (ตารางที่ 4)

ผลลัพธ์ Results (ผลลพัธ์) คำอธบิาย การดำเนินการ

Positive
(เป็นบวก) pos

เชือ้กอ่โรคอยา่งน้อยหนึง่ชนดิมีคา่เปน็บ
วก

ดหูน้าจอสรุปผลหรือแผ่นพมิพผ์ลสำห
รับผลจำเพาะของเชื้อก่อโรค

ตารางที่ 4. คำอธิบายเกี่ยวกบัผลการทดสอบในหน้าจอ View Results (ดูผลลพัธ์)



56 คำแนะนำสำหรบัการใช้งาน QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel  |  06/2025

ผลลัพธ์ Results (ผลลพัธ์) คำอธบิาย การดำเนินการ

Positive with
warning (เป็นบว
กพร้อมคำเตือน)

!pos*
เชือ้โรคอย่างน้อยหนึง่ชนดิเป็นบวก แต่ตั
วควบคมุภายในล้มเหลว

ดหูน้าจอสรุปผลหรือแผ่นพมิพผ์ลสำห
รับผลจำเพาะของเชื้อก่อโรค

Negative
(เป็นลบ) neg

ไมพ่บสิ่งทีต่้องการวเิคราะห์ ดหูน้าจอสรุปผลหรือแผ่นพมิพผ์ลสำห
รับผลจำเพาะของเชื้อก่อโรค

Failed
(ล้มเหลว) fail

การทดสอบล้มเหลว อาจเป็นเพราะมคีวา
มผิดพลาดเกดิขึน้ ผู้ใช้ยกเลิกการทดสอ
บหรอืไมม่ีการตรวจหาเชือ้กอ่โรคและตัว
ควบคุมภายในล้มเหลว

ทำการทดสอบซ้ำโดยใช้คาร์ทริดจ์ให
ม่

ยอมรับผลของการทดสอบที่ทำซ้ำ หา
กยงัคงมคีวามผิดพลาด โปรดติดต่อฝ่า
ยบริการดา้นเทคนคิของ QIAGEN เพื่
อขอคำแนะนำเพิม่เติม

Successful 
(สำเร็จ) Suc

การทดสอบได้ผลเปน็บวกหรือเปน็ลบ แต่
ผู้ใชไ้ม่มสีิทธิ์ในการเข้าถึงเพื่อดผูลการท
ดสอบ

เขา้ระบบจากโปรไฟล์ผู้ใช้ที่มสีิทธิ์ดผู
ลลัพธ์

ตารางที่ 4. คำอธิบายเกี่ยวกบัผลการทดสอบในหน้าจอ View Results (ดูผลลพัธ์) (ต่อ)

กด Save Report (บันทึกรายงาน) เพื่อบันทึกรายงานสำหรับผลลัพธ์ที่เลือกในรูปแบบ PDF ไปยังอุปก
รณ์จดัเกบ็ขอ้มูล USB ภายนอก

เลือกประเภทรายงาน: List of Tests (รายการทดสอบ) หรอื Test Reports (รายงานการทดสอบ)

กด Search (ค้นหา) เพื่อค้นหาผลการทดสอบตาม Sample ID (ID ตัวอย่าง) Assay (การทดสอบ) และ
Operator ID (ID ผู้ปฏบิัติงาน) ป้อนสตรงิการค้นหาโดยใช้แปน้พิมพเ์สมอืนและกด Enter เพื่อเริม่การค้
นหา จะแสดงในผลการคน้หาเฉพาะระเบยีนที่มขี้อความคน้หาเทา่นัน้

หากรายการผลลัพธถ์กูกรอง จะทำการคน้หากบัรายการที่กรองแลว้เท่านัน้

กดค้างที่บรรทัดแรกของคอลัมน์เพื่อใช้ตัวกรองตามพารามิเตอร์นั้น สำหรับพารามิเตอร์บางอย่างเช่
น Sample ID (ID ตัวอย่าง) แป้นพิมพ์เสมือนจะปรากฏขึ้นเพื่อให้สามารถป้อนสตริงการค้นหาสำหรับตั
วกรองได้
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สำหรับพารามิเตอร์อื่นๆ เช่น Assay (การทดสอบ) กล่องโต้ตอบจะเปิดขึ้นพร้อมรายการการทดสอบที่บั
นทึกไว้ในที่เก็บ เลือกการทดสอบอย่างน้อยหนึ่งวิธีเพื่อกรองเฉพาะการทดสอบที่ดำเนินการด้วยการทด
สอบที่เลอืก

สญัลักษณ์  ทางด้านซา้ยของบรรทัดแรกของคอลัมน์แสดงว่าตัวกรองของคอลัมน์นัน้ทำงานอยู่

สามารถนำตัวกรองออกได้โดยการกดที่ Remove Filter (ลบตัวกรอง) ในแถบเมนยูอ่ย

การส่งออกผลลพัธไ์ปยงัไดรฟ์ USB

จากแท็บใดก็ได้ของหน้าจอ View Results (ดูผลลัพธ์) เลือก Save Report (บันทึกรายงาน) เพื่อส่งออ
กและบันทึกสำเนาผลการทดสอบในรูปแบบ PDF ลงในไดรฟ์ USB (ภาพที่ 23 ถึง ภาพที่ 24) พอร์ต
USB อยู่ที่ด้านหน้าของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 การแปลผลการท
ดสอบในไฟล์ PDF แสดงอยูใ่นตารางที่ 5 ด้านลา่ง

ผลลพัธ์
สัญลกัษ
ณ์ คำอธิบาย

ผลการตรวจเ
ชื้อโรค

Detected
(ตรวจพบ)

ตรวจพบเชือ้โรค

Not Detected
(ตรวจไมพ่บ)

ไมม่สีัญลั
กษณ์

ตรวจไมพ่บเชือ้โรค

ไม่ถกูตอ้ง ไมม่สีัญลั
กษณ์

ตัวควบคมุภายในล้มเหลว ไมม่ผีลการตรวจที่ถกูตอ้งสำหรับเชื้อเปา้หมายนี้ และค
วรทำการตรวจสอบตัวอยา่งนีใ้หม่

สถานะการทด
สอบ

Completed
(เสรจ็สมบรูณ์)

การทดสอบเสร็จสมบูรณ์ และมีการตรวจพบตัวควบคมุภายใน และ/หรอืเชื้อเปา้หม
ายหนึ่งอยา่งขึ้นไป

Failed
(ลม้เหลว)

การทดสอบล้มเหลว

ชุดควบคุมภา
ยใน

Passed
(ผา่น)

ตัวควบคมุภายในผ่าน

Failed
(ลม้เหลว)

ตัวควบคมุภายในล้มเหลว

ตารางที่ 5. การแปลผลการทดสอบในรายงาน PDF
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ภาพที่  23. รายงานการทดสอบตวัอย่าง
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ภาพที่  24. รายงานการทดสอบตวัอย่างทีแ่สดงข้อมูลการตรวจวิเคราะห์
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การพมิพ์ผลลพัธ์

ตรวจสอบให้แน่ใจว่าเชื่อมต่อเครื่องพิมพ์เข้ากับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 และติดตั้งไดรเวอร์ที่เหมาะสมแล้ว กด Print Report (พิมพ์รายงาน) เพื่อส่งสำเนาผลกา
รทดสอบแบบ PDF ไปยังเครือ่งพิมพ์

การแปลผลการตรวจเชื้อโรค

ผลลัพธ์สำหรับเชื้อโรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบ/ไข้สมองอักเสบ จะถูกแปลความหมายว่า Positive (เป็นบว
ก) เมือ่การทดสอบ PCR ที่สอดคล้องกันเปน็บวก
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ขอ้จำกดั
l ผลลัพธ์จาก QIAstat-Dx ME Panel ไม่ได้มีวัตถุประสงค์เพื่อใช้เป็นพื้นฐานประการเดียวในการวินิ

จฉัย การรักษา หรือการตัดสนิใจในการจดัการผู้ปว่ยอืน่ๆ

l ผลลัพธ์ที่เป็นบวกไม่ได้ตัดความเป็นไปได้ของการติดเชื้อร่วมกับสิ่งมีชีวิตที่ไม่รวมอยู่ใน QIAstat-
Dx ME Panel เชื้อที่ตรวจพบอาจไมใ่ชส่าเหตุที่แท้จรงิของโรค

l การทดสอบนี้ไม่สามารถตรวจพบเชื้อที่ก่อให้เกิดการติดเชื้อใน CNS ทุกชนิดได้ และความไวในกา
รใช้งานทางคลินกิอาจแตกต่างจากที่อธบิายไว้ในใบแทรกบรรจภุณัฑ์

l QIAstat-Dx ME Panel ไม่ได้มีวัตถุประสงค์สำหรับการทดสอบสิ่งส่งตรวจที่เก็บจากอุปกรณ์การแพ
ทยซ์ึ่งมนี้ำไขสนัหลงัขงัอยู่

l ผลลัพธ์ที่เป็นลบจากการตรวจด้วย QIAstat-Dx ME Panel ไม่ได้ตัดลักษณะกลุ่มอาการจากการติด
เชื้อออก ผลการทดสอบที่เปน็ลบอาจเกิดจากปัจจัยหลายประการและการรวมกันของสิง่เหล่านี้ รวมถึ
งความผิดพลาดในการจัดการตัวอย่าง ความแปรปรวนของลำดับกรดนิวคลีอิกที่เป็นเป้าหมายของก
ารทดสอบ การติดเชื้อจากสิ่งมีชีวิตที่ไม่รวมอยู่ในการทดสอบ ระดับสิ่งมีชีวิตที่รวมอยู่ซึ่งต่ำกว่าขีดจ
ำกัดการตรวจหาของการทดสอบ และการใช้ยา การบำบดั หรือสารบางอยา่ง

l QIAstat-Dx ME Panel ไม่ได้มีไว้สำหรับทดสอบตัวอย่างอื่นนอกเหนือจากที่อธิบายไว้ในคำแนะนำ
สำหรบัการใชง้านนี้ การกำหนดคุณลักษณะประสทิธภิาพการทดสอบทำกบั CSF เท่านั้น

l QIAstat-Dx ME Panel มีวัตถุประสงค์เพื่อใช้ร่วมกับมาตรฐานการดูแลรักษา (เช่น การเพาะลี้ยงสำ
หรับการฟื้นตัวของสิ่งมีชีวิต การสร้างซีโรไทป์ และการทดสอบความไวต่อยาต้านจุลชีพ) การแปลค
วามหมายผลลัพธ์จาก QIAstat-Dx ME Panel ต้องทำโดยโดยผู้เชี่ยวชาญด้านการดูแลรกัษาที่ผ่าน
การฝึกอบรมภายใต้บริบทของการตรวจพบทางคลินิก ห้องปฏิบัติการ และระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องทั้
งหมด

l QIAstat-Dx ME Panel สามารถใช้ได้เฉพาะกับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx
Analyzer 2.0*.

* เครื่องมอื DiagCORE ที่ใช้ซอฟตแ์วร์ QIAstat-Dx เวอรช์ัน 1.4 หรือ 1.5 สามารถใช้ทดแทน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ได้
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l QIAstat-Dx ME Panel เป็นการทดสอบเชิงคุณภาพและไม่ได้ให้ค่าเชิงปริมาณสำหรับสิ่งมีชีวิตที่ต
รวจพบ

l กรดนิวคลีอิกของเชื้อรา ไวรัส และแบคทีเรียอาจยังคงมีอยู่ในร่างกายแม้ว่าสิ่งมีชีวิตนั้นจะไม่สามาร
ถทำงานหรือทำให้ติดเชื้อได้ก็ตาม การตรวจหามาร์กเกอร์เป้าหมายไม่ได้หมายความว่าสิ่งมีชีวิตนั้
นๆ เปน็สาเหตุของการติดเชื้อหรอือาการทางคลินกิ

l การตรวจหากรดนิวคลีอิกของเชื้อรา ไวรัส และแบคทีเรียขึ้นอยู่กับการเก็บตัวอย่าง การจัดการ การ
ขนส่ง การจัดเก็บและการบรรจุลงใน QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ที่เหมาะสม การดำเนินการ
ที่ไม่เหมาะสมในกระบวนการใดๆ ที่กล่าวมาขา้งต้นอาจทำให้เกดิผลลพัธ์ที่ไมถ่กูต้อง รวมถงึผลลัพธ์
ที่เปน็บวกเท็จหรอืผลเป็นลบเท็จ

l ความไวในการทดสอบและความจำเพาะสำหรับสิ่งมีชีวิตเฉพาะ และสำหรับสิ่งมีชีวิตทั้งหมดที่รวมกั
นเป็นพารามิเตอร์ประสิทธิภาพภายในของการทดสอบที่กำหนดและไม่เปลี่ยนแปลง ขึ้นอยู่กับความ
ชุก ในทางตรงกันข้าม ทั้งค่าพยากรณ์ที่เป็นลบและเป็นบวกของผลการทดสอบขึ้นอยู่กับความชุกข
องโรค / สิ่งมีชีวิต โปรดทราบว่าความชุกที่สูงขึ้นสนับสนุนค่าพยากรณ์ที่เป็นบวกของผลการทดสอบ
ในขณะที่ความชุกที่ต่ำกวา่จะสนบัสนุนคา่พยากรณท์ี่เป็นลบของผลการทดสอบ

l การปนเปื้อนตัวอย่าง CSF โดยบังเอิญจากเชื้อ Propionibacterium acnes ซึ่งเป็นเชื้อราบนผิวหนั
งปกติที่พบได้ทั่วไป อาจทำให้เกิดสัญญาณที่ไม่คาดคิด (เป็นบวกต่ำ) สำหรับเชื้อเป้าหมาย
Mycoplasma pneumoniae ใน QIAstat-Dx ME Panel การจัดการตัวอย่าง CSF ตามมาตรฐานค
วรป้องกนัการปนเปื้อนที่อาจเกดิขึน้ไดน้ี้
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l ผลที่ได้ระหว่างการศึกษาการติดเชื้อร่วมในการตรวจสอบความถูกต้องเชิงวิเคราะห์แสดงให้เห็นว่า
อาจมีการยับยั้งการตรวจจับ HSV1 ได้เมื่อมี S. pneumoniae อยู่ในตัวอย่างเดียวกัน เนื่องจากพบว่
าอาจมึผลกระทบเช่นนี้ได้แม้ในกรณีที่มี S. pneumoniae ระดับความเข้มข้นต่ำ จึงต้องแปลผลการ
ตรวจ HSV1 ที่เป็นลบในตัวอย่างที่มี S. pneumoniae เป็นบวกด้วยความระมัดระวัง ไม่พบว่ามีผลก
ระทบในทางตรงกันข้าม (การยับยั้ง S. pneumoniae เมื่อมี HSV1 อยู่ในตัวอย่างเดียวกัน) เมื่อให้ค
วามเขม้ข้นของ HSV1 สงูสดุ (1.00E+05 TCID50/มล.)

l เนื่องจากลักษณะความไวของการตรวจหาเชื้อโรคโดย QIAstat-Dx ME Panel และเพื่อป้องกันการ
ปนเปื้อนของสิ่งส่งตรวจจึงเป็นเรื่องสำคัญที่จะต้องทำตามมาตรฐานการปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ
ทางจุลชีววิทยา บุคลากรในห้องปฏิบัติการทางจุลชีวิวทยาอาจเป็นแหล่งเชื้อโรค (เช่น
S. pneumoniae, H. influenzae, ฯลฯ) ซึง่อาจตรวจพบได้ด้วย QIAstat-Dx ME Panel

l การปนเปื้อนของสิ่งส่งตรวจอาจเกิดขึ้นได้ระหว่างการเก็บ ขนส่ง หรือทดสอบสิ่งส่งตรวจนั้น ขอแนะ
นำให้ปฏิบัติตามแนวทางขั้นตอนการปฏิบัติที่ดีที่สุดในการจัดการและทดสอบตัวอย่างเพื่อลดความเ
สี่ยงต่อการปนเปื้อนที่อาจนำไปสู่ผลบวกปลอมให้เหลือน้อยที่สุด การป้องกันเพิ่มเติมอาจรวมถึงการ
ใช้ PPE เสรมิเพิ่ม เช่น หนา้กากอนามยั โดยเฉพาะอยา่งยิง่เมือ่มอีาการหรอือาการแสดงของการติด
เชื้อในทางเดินหายใจ

l มีเพียง E. coli สายพันธุ์ที่มีแคปซูลาร์แอนติเจน K1 เท่านั้นที่จะตรวจพบ E. coli สายพันธุ์/ซีโรไทป์อื่
นทั้งหมดจะตรวจไมพ่บ

l มีเพียง N. meningitidis สายพันธุ์ที่มีเกราะหุ้มเท่านั้นที่จะตรวจพบ N. meningitidi ที่ไม่มีเกราะหุ้มจ
ะตรวจไมพ่บ
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คุณลักษณะประสทิธภิาพ

ประสทิธิภาพการวิเคราะห์

ประสิทธิภาพการวิเคราะห์ด้านล่างแสดงให้เห็นถึงการใช้ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 ใช้โมดูลการวิเคราะห์เดียวกันกับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ดังนั้นประสิทธิภาพการทำ
งานจงึไมไ่ด้รบัผลกระทบหากใช้ QIAstat-Dx Analyzer 2.0

ขีดจำกัดการตรวจจบั (Limit of Detection, LoD)

ขีดจำกัดในการตรวจจับ (LoD) ถูกกำหนดให้เป็นความเข้มข้นต่ำสุดที่ ≥95% ของตัวอย่างที่ทดสอบซึ่ง
ทำให้เกดิผลทีเ่ปน็บวก

มกีารประเมินคา่ LoD สำหรบัเชื้อโรคของ QIAstat-Dx ME Panel แต่ละตัวด้วยการวิเคราะหก์ารเจือจา
งของตัวอย่างต้องการวิเคราะห์ซึ่งเตรียมจากสิ่งที่มีอยู่ซึ่งได้จากผู้จัดหาทางพาณิชย์ (ZeptoMetrix® แ
ละ ATCC®)

กำหนดความเข้มข้นของ LoD จากสายพันธุ์เชื้อโรคทั้งหมด 40 สายพันธุ์ กำหนดค่า LoD ของ
QIAstat-Dx ME Panel ต่อสารที่ทำการวิเคราะห์โดยใช้สายพันธุ์ที่เลือกไว้เป็นตัวแทนเชื้อโรคแต่ละช
นิดที่มีน่าจะตรวจจับได้ด้วย QIAstat-Dx ME Panel เตรียมการเจือจางตัวอย่างทั้งหมดโดยใช้ CSF เที
ยม อัตราการตรวจพบที่ต้องการสำหรับทุกสำเนาตัวอย่างอยู่ที่ ≥95% เพื่อยืนยันค่าความเข้มข้นของ
LoD ที่กำหนดแน่นอนแล้ว มีการเตรียมตัวอย่างการทดสอบเพิ่มเติมโดยใช้ CSF ทางคลินิกที่เป็นลบเพื่
อประเมินความเท่าเทียมกนั

อย่างน้อยที่สุดต้องมีการใช้คาร์ทริดจ์จากล็อตที่แตกต่างกัน 4 ล็อต และใช้ QIAstat-Dx Analyzer ต่าง
กนัอยา่งนอ้ย 3 เครือ่งเพือ่กำหนด LoD สำหรบัเชื้อโรคทุกชนดิ

คา่ LoD แต่ละคา่สำหรบัแต่ละเป้าหมายใน QIAstat-Dx ME Panel แสดงอยู่ใน ตารางที่ 6
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เชื้อโรค สายพันธุ์ ผูจ้ัดหา
ความเข้มขน้ขอ
ง LoD* หน่วย

อตัราการ
ตรวจจับ

HSV1 HF ATCC 2.81E+02 TCID50/มล. 30/30

HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3.38E+02 TCID50/มล. 30/30

HSV2 G ATCC 2.81E+01 TCID50/มล. 30/30

HSV2 HSV-2 (สายพันธุ์: MS) ZeptoMetrix 1.26E+01 TCID50/มล. 29/30

Escherichia coli K1 สายพันธุ์ C5 [Bort];
O18ac:K1:H7

ATCC 3.48E+02 CFU/มล. 30/30

Escherichia coli K1 NCTC 9001 Serovar
O1:K1:H7

ATCC 7.86E+02 CFU/มล. 30/30

Haemophilus
influenzae

ชนิด b (cap) ATCC 3.16E+02 CFU/มล. 32/32

Haemophilus
influenzae

ชนิด e [สายพนัธุ์ AMC 36-A-
7]

ATCC 2.54E+03 CFU/มล. 30/30

Listeria
monocytogenes

ชนิด 1/2b ZeptoMetrix 1.86E+03 CFU/มล. 30/30

Listeria
monocytogenes

ชนิด 4b สายพนัธุ์ Li 2 ATCC 2.10E+04** CFU/มล. 20/20

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

ซโีรไทป์ B M2092 ATCC 8.28E-02 CFU/มล. 31/32

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

ซโีรไทป์ Y M-112 [BO-6] ATCC 1.33E+01 CFU/มล. 30/30

Streptococcus
agalactiae

Z019 ZeptoMetrix 1.75E+03 CFU/มล. 31/31

Streptococcus
agalactiae

G19 กลุ่ม B ATCC 3.38E+03 CFU/มล. 29/30

Streptococcus
pneumoniae

19F ZeptoMetrix 7.14E+02 CFU/มล. 29/30

ตารางที่ 6. ผลลพัธข์ีดจำกดัการตรวจจับ
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เชื้อโรค สายพันธุ์ ผูจ้ัดหา
ความเข้มขน้ขอ
ง LoD* หน่วย

อตัราการ
ตรวจจับ

Streptococcus
pneumoniae

ซโีรไทป์ 1 NCTC 7465 ATCC 6.22E-01 CFU/มล. 29/29

Streptococcus
pyogenes

Z472; ซโีรไทป์ M1 ZeptoMetrix 1.80E+03 CFU/มล. 30/30

Streptococcus
pyogenes

Bruno [CIP 104226] ATCC 9.10E+01 CFU/มล. 31/31

Mycoplasma
pneumoniae

PI 1428 ATCC 9.48E+01 CFU/มล. 31/31

Mycoplasma
pneumoniae

M129 ZeptoMetrix 9.99E+01 CCU/ml 30/30

Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 2.45E+00 TCID50/มล. 30/30

Cytomegalovirus Davis ATCC 1.00E+01 TCID50/มล. 30/30

Enterovirus A Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 3.79E+00 TCID50/มล. 31/31

Enterovirus A A6, สปชีีส์ A สายพนัธุ์ Gdula ATCC 1.60E+02 TCID50/มล. 31/31

Enterovirus B Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 8.91E+01 TCID50/มล. 30/30

Enterovirus B Coxsackievirus A9, สปชีีส์ B ZeptoMetrix 4.36E+01 TCID50/มล. 28/29

Enterovirus C Coxsackievirus A17, สปชีีส์
C สายพนัธุ์ G-12

ATCC 1.58E+01 TCID50/มล. 30/30

Enterovirus C Coxsackievirus A24 สายพนั
ธุ์ DN-19

ATCC 4.99E+00 TCID50/มล. 30/30

Enterovirus D EV 70, สปชีีส์ D, สายพนัธุ์
J670/71

ATCC 4.99E+01 TCID50/มล. 30/31

Enterovirus D Enterovirus D68 สายพนัธุ์
US/MO/14-18947

ATCC 5.06E+02 TCID50/มล. 30/30

ตารางที่ 6. ผลลพัธข์ีดจำกดัการตรวจจับ (ต่อ)
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เชื้อโรค สายพันธุ์ ผูจ้ัดหา
ความเข้มขน้ขอ
ง LoD* หน่วย

อตัราการ
ตรวจจับ

HHV-6 HHV-6A. (สายพนัธุ์: GS)
Lysate

ZeptoMetrix 3.13E+04 cp/มล. 32/32

HHV-6 HHV-6B. (สายพนัธุ์: Z29) ZeptoMetrix 7.29E+04 cp/มล. 30/30

HPeV ซโีรไทป์ 1 สายพันธุ์ Harris ZeptoMetrix 1.07E+03 TCID50/มล. 31/31

HPeV ซโีรไทป์ 3 ZeptoMetrix 3.38E+01 TCID50/มล. 30/30

VZV Ellen ZeptoMetrix 1.71E+03 cp/มล. 30/30

VZV Oka ATCC 5.00E-02 TCID50/มล. 31/31

Cryptococcus
neoformans

ซโีรไทป์ D สายพันธุ์ WM629,
ชนิด VNIV

ATCC 2.21E+03 CFU/มล. 31/31

Cryptococcus
neoformans

C. neoformans H99 ATCC 1.64E+02 CFU/มล. 31/31

Cryptococcus gattii ซโีรไทป์ B สายพนัธุ์ R272, ช
นดิ VGIIb

ATCC 1.32E+04 CFU/มล. 30/30

Cryptococcus gattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC 2.60E+03 CFU/มล. 29/29

* มกีารรายงาน LoD ระดบัสูงสุด

** ได้ LoD สูงสุดใน CSF เทยีม

ตารางที่ 6. ผลลพัธข์ีดจำกดัการตรวจจับ (ต่อ)

การครอบคลุม (ความไวปฏิกริิยาเชงิวิเคราะห์)

การศกึษาการครอบคลุม (ความไวปฏกิิรยิาเชิงวิเคราะห์) ยังครอบคลมุไปถึงสายพันธุเ์ชื้อโรคที่มีการทด
สอบระหว่างการศึกษาขีดจำกัดการตรวจจับ (Limit of Detection, LoD) ของ QIAstat-Dx ME Panel เ
พื่อยืนยันความไวปฏิกิริยาของระบบการตรวจจับเมื่อมีสายพันธุ์ที่แตกต่างออกไปของสิ่งมีชีวิตเดียวกัน
อยู่ดว้ยในระดับความเข้มขน้ใกล้เคยีงกบัขดีจำกดัการตรวจจับของเชื้อนัน้ขึน้ไป

สายพันธุ์ต่างๆ ที่มีความสอดคล้องทางคลินิกของสิ่งมีชีวิตเป้าหมายแต่ละชนิดของ QIAstat-Dx
ME Panel (สายพันธุ์ที่ครอบคลุม) เป็นตัวแทนชนิดย่อยของสิ่งมีชีวิต สายพันธุ์ และซีโรไทป์ของความ
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หลากหลายเชิงเวลาและภูมิศาสตร์ของสิ่งที่ต้องการวิเคราะห์แต่ละอย่างถูกนำมารวมไว้ในการศึกษานี้
ความไวปฏิกริยิาเชิงวิเคราะห์ (การครอบคลุม) ได้ดำเนนิการในสองขั้นตอน:

l การทดสอบในหลอดทดลอง: ตัวอย่างการวิเคราะห์ของเชื้อเป้าหมายทุกเชื้อที่รวมอยู่ใน QIAstat-
Dx ME Panel ถูกทดสอบเพื่อประเมินความไวปฏิกิริยาของการตรวจวิเคราะห์ ตัวอย่างจำนวน 187
ตัวอย่างที่เป็นตัวแทนสายพันธุ์ ชนิดย่อย ซีโรไทป์ และจีโนไทป์สำหรับสิ่งมีชีวิตต่างชนิดที่สอดคล้อ
งตามการศึกษา (เช่น มีสายพันธุ์เยื่อหุ้มสมองอักเสบ/ไข้สมองอักเสบที่ต่างกันชนิดต่างๆ ถูกแยกมาจ
ากทั่วโลกและในช่วงเวลาแตกต่างกันของรอบปี) ถูกนำมารวมไว้ในการศึกษานี้ (ตารางที่ 7) ชุดทด
สอบนีต้รวจพบสายพันธุ์ครอบคลุมทั้งหมดที่นำมาทดสอบเปน็สว่นหนึง่ของการศึกษา

l การวิเคราะห์แบบ In silico : เพื่อทำการตรวจวิเคราะหค์าดการณ์ความไวเชิงปฏกิรยิาของลำดับโอลิ
โกนิวคลีโอไทป์บนไพรเมอร์-โพรบทั้งหมดที่รวมอยู่ในชุดทดสอบเทียบกับฐานข้อมูลลำดับที่มีในสื่อ
สาธารณะเพื่อตรวจจับปฏิกิริยาข้ามใดก็ตามซึ่งอาจเกิดขึ้นได้หรือการตรวจพบชุดไพรเมอร์ใดๆ ที่ไ
ม่คาดหมายจึงมีการวิเคราะห์แบบ in silico นอกจากนี้ สายพันธุ์ที่ไม่มีอยู่สำหรับการทดสอบในหลอ
ดทดลองยังถูกนำมารวมไว้ในการวิเคราะห์แบบในโปรแกรมคอมพิวเตอร์เพื่อยืนยันการครอบคลุมถึ
งสายพันธุ์ที่แตกต่างกันของสิ่งมีชีวิตชนิดเดียวกันตามที่คาดหมายไว้ (ตารางที่ 8) การวิเคราะห์ในโ
ปรแกรมคอมพิวเตอร์ ยืนยันได้ถึงการครอบคลุม (ไม่มีรูปแบบที่สำคัญซึ่งก่อให้เกิดผลกระทบในทาง
ลบ) สำหรบัสายพันธุท์ี่มอียู่ทั้งหมดสำหรบัเป้าหมายของ QIAstat-Dx ME Panel รวมทั้งชนิดย่อยทั้ง
หมดทีเ่กีย่วข้องซึ่งระบโุดยสิง่มชีีวิตในชุดทดสอบ

เมื่ออิงตามการวิเคราะห์ในหลอดทดลองและในโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ไพรเมอร์และโพรบของ
QIAstat-Dx ME Panel มีความครอบคลุมสำหรับความชุกโรคทางคลินิกและสายพันธุ์ที่เกี่ยวข้องสำหรั
บเชื้อก่อโรคแต่ละชนดิ ชุดทดสอบนีต้รวจพบสายพันธุค์รอบคลมุทั้งหมดที่นำมาทดสอบเปน็สว่นหนึ่งขอ
งการศึกษา การครอบคลุมได้รับการยืนยันโดยการวิเคราะห์ในโปรแกรมคอมพิวเตอร์ (ไม่มีรูปแบบที่สำ
คัญซึ่งก่อให้เกิดผลกระทบในทางลบ) สำหรับสายพันธุ์ที่มีอยู่ทั้งหมดสำหรับเป้าหมายของ QIAstat-Dx
ME Panel
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ประเภทย่อย ผูจ้ัดหา ID แค็ตตาล็อก
จำนวนเท่
าของ LoD

Escherichia coli K1 สายพันธุ์ C5 [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1x

Escherichia coli K1 NCTC 9001 Serovar O1:K1:H7 ATCC 11775 1x

Escherichia coli K1 Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1x

Escherichia coli K1 O-16, F1119-41. ซีโรไทป์ O15:K1:H- BEI Resources NR-17674 0.3x

Escherichia coli K1 O-2, U9-41 BEI Resources NR-17666 1x

Escherichia coli K1 สายพันธุ์ Bi 7509/41; O7:K1:H- NCTC 9007 1x

Escherichia coli K1 สายพันธุ์ H61; O45:K1:H10 NCTC 9045 0.3x

Escherichia coli K1 0.1285;O18:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x

Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x

Escherichia coli K1 O7:K1:H- CCUG 28  3x

Haemophilus
influenzae

ชนิด e [สายพันธุ์ AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x

Haemophilus
influenzae

ชนิด b (cap) ATCC 10211 1x

Haemophilus
influenzae

L-378 ATCC 49766 0.1x

Haemophilus influ-
enzae

ไม่สามารถแยกชนดิได้ [สายพนัธุ์ Rd KW20] ATCC 51907 0.3x

Haemophilus influ-
enzae

ไม่สามารถแยกชนดิได้ [สายพนัธุ์ 180-a] ATCC 11116 1x

Haemophilus influ-
enzae

ชนิด a [สายพนัธุ์ AMC 36-A-3] ATCC 9006 0.1x

Haemophilus influ-
enzae

ชนิด d [สายพนัธุ์ AMC 36-A-6] ATCC 9008 0.3x

ตารางที่ 7. ผลทดสอบในหลอดทดลองของการครอบคลุมสำหรบัเชื้อกอ่โรคทัง้หมดทีท่ดสอบด้วย QIAstat-Dx ME Panel
Assay สายพันธุ์ทีเ่ป็นตัวหนา ได้รบัการทดสอบในการศึกษา LoD
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ประเภทย่อย ผูจ้ัดหา ID แค็ตตาล็อก
จำนวนเท่
าของ LoD

Haemophilus influ-
enzae

ชนิด f [สายพนัธุ์ GA-1264] ATCC 700223 1x

Haemophilus influ-
enzae

ชนิด c [สายพันธุ์ C 9007] ATCC 49699 0.1x

Haemophilus influ-
enzae

สายพันธุ์ Rab ATCC 31512 0.3x

Listeria
monocytogenes

ชนิด 4b สายพันธุ์ Li 2 ATCC 19115 1x

Listeria
monocytogenes

ชนิด ½b ZeptoMetrix 0801534 1x

Listeria
monocytogenes

ชนิด 4b ZeptoMetrix 0804339 1x

Listeria mono-
cytogenes

FSL J2-064 BEI Resources NR-13237 1x

Listeria mono-
cytogenes

Gibson ATCC 7644 1x

Listeria mono-
cytogenes

1071/53 ซโีรไทป์ 4b ATCC 13932 3x

Listeria mono-
cytogenes

ชนิด 1/2a สายพนัธุ์ 2011L-2676 ATCC BAA-2659 0.3x

Listeria mono-
cytogenes

ซีโรไทป์ 4a ZeptoMetrix 0801508 1x

Listeria mono-
cytogenes

ซีโรไทป์ 1/2a ATCC 19111 0.3x

Listeria mono-
cytogenes

Li 23 ซีโรไทป์ 4a ATCC 19114 1x

ตารางที่ 7. ผลทดสอบในหลอดทดลองของการครอบคลุมสำหรบัเชื้อกอ่โรคทัง้หมดทีท่ดสอบด้วย QIAstat-Dx ME Panel
Assay สายพันธุ์ทีเ่ป็นตัวหนา ได้รบัการทดสอบในการศึกษา LoD (ต่อ)
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ประเภทย่อย ผูจ้ัดหา ID แค็ตตาล็อก
จำนวนเท่
าของ LoD

Neisseria meningitidis
(ที่มีเกราะหุ้ม)

ซีโรไทป์ Y M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x

Neisseria meningitidis
(ที่มีเกราะหุ้ม)

ซีโรไทป์ B M2092 ATCC 13090 1x

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

79 Eur ซโีรกรุป๊ B ATCC 23255 0.3x

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

ซีโรกรุ๊ป C, M1628 ATCC 13102 0.3x

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

ลำดับที่มยีีนผันแปร ctrA IDT gBlock 0.1x

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

ซีโรไทป์ B. M997 [S-3250-L] ATCC 13092 0.1x

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

ซีโรไทป์ D. M158 [37A] ATCC 13113 1x

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

W135 ATCC 43744 0.1x

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

ซีโรกรุ๊ป A, M1027 [NCTC10025] ATCC 13077 3x

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

MC58 ATCC BAA-335 0.3x

Streptococcus
agalactiae

G19 กลุ่ม B ATCC 13813 1x

Streptococcus
agalactiae

Z019 ZeptoMetrix 0801545 1x

Streptococcus
agalactiae

MNZ929 BEI Resources NR-43898 0.3x

ตารางที่ 7. ผลทดสอบในหลอดทดลองของการครอบคลุมสำหรบัเชื้อกอ่โรคทัง้หมดทีท่ดสอบด้วย QIAstat-Dx ME Panel
Assay สายพันธุ์ทีเ่ป็นตัวหนา ได้รบัการทดสอบในการศึกษา LoD (ต่อ)
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ประเภทย่อย ผูจ้ัดหา ID แค็ตตาล็อก
จำนวนเท่
าของ LoD

Streptococcus agalac-
tiae

Z023 ZeptoMetrix 0801556 0.3x

Streptococcus agalac-
tiae

M-732. ซโีรไทป์ III ATCC 31475 0.1x

Streptococcus agalac-
tiae

2603 V/R. เซโรไทป์ V ATCC BAA-611 0.1x

Streptococcus agalac-
tiae

ซีโรไทป์ III สายพนัธุ์ตามชนดิ D136C(3) [3
Cole 106, CIP 82.45]

ATCC 12403 0.3x

Streptococcus agalac-
tiae

3139 [CNCTC 1/82] ซีโรไทป์ IV ATCC 49446 0.3x

Streptococcus agalac-
tiae

สายพันธุ์ตามชนดิ H36B – ชนดิ Ib ATCC 12401 0.1x

Streptococcus agalac-
tiae

D136C(3). Lancefield กลุ่ม B | ชนิด III CCUG 29782 0.3x

Streptococcus agalac-
tiae

CDC SS700 [A909; 5541], ชนิด 1c ATCC 27591 0.1x

Streptococcus
pneumoniae

19F ZeptoMetrix 0801439 1x

Streptococcus
pneumoniae

ซีโรไทป์ 1 NCTC 7465 ATCC 33400 1x

Streptococcus
pneumoniae

DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661 0.3x

Streptococcus pneu-
moniae

Diplococcus pneumoniae ; ชนดิ 3 สายพนัธุ์
[CIP 104225]

ATCC 6303 1x

Streptococcus pneu-
moniae

ซีโรไทป์ 19A Hungary 19A-6 [HUN663] ATCC 700673 1x

ตารางที่ 7. ผลทดสอบในหลอดทดลองของการครอบคลุมสำหรบัเชื้อกอ่โรคทัง้หมดทีท่ดสอบด้วย QIAstat-Dx ME Panel
Assay สายพันธุ์ทีเ่ป็นตัวหนา ได้รบัการทดสอบในการศึกษา LoD (ต่อ)
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จำนวนเท่
าของ LoD

Streptococcus pneu-
moniae

ซีโรไทป์ 11A ชนดิ 43 ATCC 10343 0.3x

Streptococcus pneu-
moniae

Z319; ซีโรไทป์ 12F ZeptoMetrix 0804016 0.3x

Streptococcus pneu-
moniae

ซีโรไทป์ 14 VH14 ATCC 700672 1x

Streptococcus pneu-
moniae

ซีโรไทป์ 5 SPN1439-106 [Colombia 5-19] ATCC BAA-341 1x

Streptococcus pneu-
moniae

ซีโรไทป์ 5 SPN1439-106 [Colombia 5-19] ATCC BAA-341 1x

Streptococcus
pyogenes

Z472; ซโีรไทป์ M1 ZeptoMetrix 0804351 1x

Streptococcus
pyogenes

Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x

Streptococcus
pyogenes

C203 - (ชนดิ 3) ATCC 12384 0.3x

Streptococcus pyo-
genes

กลุ่ม a, ชนิด 14 ATCC 12972 1x

Streptococcus pyo-
genes

กลุ่ม a, ชนิด 23 ATCC 8133 0.3x

Streptococcus pyo-
genes

Z018; ซีโรไทป์ M58 ZeptoMetrix 0801512 10x

Streptococcus pyo-
genes

Lancefield กลุ่ม A / C203 S ATCC 14289 0.1x

Streptococcus pyo-
genes

กลุ่ม a, ชนิด 12 สายพันธุ์ตามชนดิ T12
[F. Griffith SF 42]

ATCC 12353 1x

ตารางที่ 7. ผลทดสอบในหลอดทดลองของการครอบคลุมสำหรบัเชื้อกอ่โรคทัง้หมดทีท่ดสอบด้วย QIAstat-Dx ME Panel
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ประเภทย่อย ผูจ้ัดหา ID แค็ตตาล็อก
จำนวนเท่
าของ LoD

Streptococcus pyo-
genes

NCTC 8709 (ชนิด 6 เป็นเงาวาว) ATCC 12203 0.1x

Streptococcus pyo-
genes

ซีโรไทป์ M1 MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x

Mycoplasma
pneumoniae

M129 ZeptoMetrix 0801579 1x

Mycoplasma
pneumoniae

PI 1428 ATCC 29085 1x

Mycoplasma
pneumoniae

สายพันธุ์ FH ของ Eaton Agent
[NCTC 10119]

ATCC 15531 0.1x

Mycoplasma pneu-
moniae

UTMB-10P ATCC 49894 0.3x

Mycoplasma pneu-
moniae

MAC ATCC 15492 0.1x

Enterovirus A6, สปีชีส์ A สายพันธุ์ Gdula ATCC VR-1801 1x

Enterovirus Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 0810107CF 1x

Enterovirus A10 M.K. (Kowalik) ATCC VR-168 0.1x

Enterovirus A2 Fl [Fleetwood] ATCC VR-1550 0.3x

Enterovirus A12 – Texas 12 ATCC VR-170 1x

Enterovirus สปีชีส์ A, BrCr ATCC VR-1775 0.1x

Enterovirus สายพันธุ์ A, ซโีรไทป์ EV-A71
(2003 ไอโซเลต)

ZeptoMetrix 0810236CF 1x

Enterovirus Tainan/4643/1998 BEI Resources NR-471 0.1x

Enterovirus Enterovirus 71 สายพันธุ์ H ATCC VR-1432 0.3x

ตารางที่ 7. ผลทดสอบในหลอดทดลองของการครอบคลุมสำหรบัเชื้อกอ่โรคทัง้หมดทีท่ดสอบด้วย QIAstat-Dx ME Panel
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ประเภทย่อย ผูจ้ัดหา ID แค็ตตาล็อก
จำนวนเท่
าของ LoD

Enterovirus A7, - 275/58 ATCC VR-673 0.3x

Enterovirus Coxsackievirus A9, สปีชสี์ B ZeptoMetrix 0810017CF 1x

Enterovirus Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 0810019CF 1x

Enterovirus สปีชีส์ B, Echovirus 6 ZeptoMetrix 0810076CF 0.3x

Enterovirus สปีชีส์ B, ซีโรไทป์ CV-B1, สายพนัธุ์ Conn-5 ATCC VR-28 1x

Enterovirus สปีชีส์ B, Echovirus 9 ZeptoMetrix 0810077CF 0.3x

Enterovirus สปีชีส์ B, Coxsackievirus B3 ZeptoMetrix 0810074CF 3x

Enterovirus Echovirus 18 สายพนัธุ์ H07218 472 NCTC 0901047v 3x

Enterovirus Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix 0810075CF 1x

Enterovirus สปีชีส์ B, ซีโรไทป์ E-11 ATCC VR-41 3x

Enterovirus สปีชีส์ B, ซีโรไทป์ CV-B2 สายพนัธุ์ Ohio-1 ATCC VR-29 1x

Enterovirus Coxsackievirus A17, สปีชีส์ C สายพันธุ์
G-12

ATCC VR-1023 1x

Enterovirus สปีชีส์ C, Coxsackievirus A24 สายพันธุ์
DN-19

ATCC VR-583 1x

Enterovirus สปีชีส์ C, Coxsackievirus A21 สายพันธุ์
Kuykendall [V-024-001-012]

ATCC VR-850 0.3x

Enterovirus สปีชีส์ C, A11-Belgium-1 ATCC VR-169 0.1x

Enterovirus สปีชีส์ C, A13 – Flores ATCC VR-1488 10x

Enterovirus สปีชีส์ C, A22 – Chulman ATCC VR-182 0.1x

Enterovirus สปีชีส์ C, A18 – G-13 ATCC VR-176 0.3x

Enterovirus สปีชีส์ C, CV-A21. สายพนัธุ์ H06452 472 NCTC 0812075v 0.3x
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ประเภทย่อย ผูจ้ัดหา ID แค็ตตาล็อก
จำนวนเท่
าของ LoD

Enterovirus สปีชีส์ C, CV-A21. สายพนัธุ์ H06418 508 NCTC 0812074v 0.3x

Enterovirus สปีชีส์ C, A20 IH35 IDT gBlock 1x

Enterovirus สปีชีส์ D, Enterovirus D68 สายพันธุ์
US/MO/14-18947

ATCC VR-1823 1x

Enterovirus EV 70, สปีชีส์ D, สายพันธุ์ J670/71 ATCC VR-836 1x

Enterovirus สปีชีส์ D, Enterovirus D68 USA/2018-
23089

BEI Resources NR-51998 1x

Enterovirus สปีชีส์ D, D68. สายพันธุ์ F02-3607 Corn ATCC VR-1197 0.3x

Enterovirus สปีชีส์ D, ชนิด 68 2007 ไอโซเลต ZeptoMetrix 0810237CF 1x

Enterovirus สปีชีส์ D, Enterovirus D68 สายพนัธุ์
US/KY/14-18953

ATCC VR-1825 0.3x

Enterovirus สปีชีส์ D, Enterovirus D68 สายพนัธุ์
Fermon

ATCC VR-1826 1x

Enterovirus สายพันธุ์ D ชนิด 68 กลุม่เมเจอร์ (09/2014 ไอ
โซเลต 2)

ZeptoMetrix 0810302CF 1x

Enterovirus สปีชีส์ D, Enterovirus D68 US/MO/14-
18949

BEI Resources NR-49130 0.3x

Enterovirus สปีชีส์ D, Enterovirus D68 สายพนัธุ์
US/IL/14-18952

ATCC VR-1824 1x

Cryptococcus gattii ซีโรไทป์ B สายพันธุ์ R272, ชนิด VGIIb ATCC MYA-4094 1x

Cryptococcus gattii A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x

Cryptococcus gattii A1M R265 ATCC MYA-4138 0.1x

Cryptococcus gattii R265 BEI Resources NR-50184 0.1x

Cryptococcus gattii Alg166 BEI Resources NR-50195 0.01x
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ประเภทย่อย ผูจ้ัดหา ID แค็ตตาล็อก
จำนวนเท่
าของ LoD

Cryptococcus gattii Alg254 BEI Resources NR-50198 0.01x

Cryptococcus gattii ซีโรไทป์ C สายพันธุ์ WM779, ชนิด VGIV ATCC MYA-4563 0.3x

Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0.01x

Cryptococcus gattii ซีโรไทป์ B สายพนัธุ์ WM161, ชนดิ VGIII ATCC MYA-4562 0.1x

Cryptococcus gattii ซีโรไทป์ B สายพนัธุ์ WM179, ชนดิ VGI ATCC MYA-4560 0.01x

Cryptococcus
neoformans

ซีโรไทป์ D สายพันธุ์ WM629, ชนิด VNIV ATCC MYA-4567 1x

Cryptococcus
neoformans

C. neoformans H99 ATCC 208821 1x

Cryptococcus
neoformans

var. Grubii.Strain D ATCC 13690 3x

Cryptococcus neo-
formans

NIH9hi90 BEI Resources NR-50335 0.3x

Cryptococcus neo-
formans

Var grubiiYL99α BEI Resources NR-48776 0.1x

Cryptococcus neo-
formans

ซีโรไทป์ AD สายพนัธุ์ WM628, ชนดิ VNIII ATCC MYA-4566 0.1x

Cryptococcus neo-
formans

ซีโรไทป์ A ZeptoMetrix 0801803 0.1x

Cryptococcus neo-
formans

NIH306 BEI Resources NR-50332 0.1x

Cryptococcus neo-
formans

ชนิด สายพนัธุ์ CBS 132 ATCC 32045 0.3x

Cryptococcus neo-
formans

ซีโรไทป์ A สายพนัธุ์ WM148, ชนดิ VNI ATCC MYA-4564 0.1x
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จำนวนเท่
าของ LoD

Herpes simplex
virus 1

Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x

Herpes simplex
virus 1

HF ATCC VR-260 1x

Herpes simplex virus 1 ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0.3x

Herpes simplex virus 1 KOS ATCC VR-1493 1x

Herpes simplex virus 1 ไอโซเลต 20 ZeptoMetrix 0810201CF 0.3x

Herpes simplex virus 1 F ATCC VR-733 1x

Herpes simplex virus 1 ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0.1x

Herpes simplex virus 1 P6 NCTC 1806147v 3x

Herpes simplex virus 1 17+ NCTC 0104151v 1x

Herpes simplex virus 1 P5A NCTC 1806145v 1x

Herpes simplex
virus 2

HSV-2 (สายพันธุ์: MS) ZeptoMetrix 0810006CF 1x

Herpes simplex
virus 2

G ATCC VR-734 1x

Herpes Simplex Virus 2 ไอโซเลต 11 ZeptoMetrix 0810212CF 0.1x

Herpes Simplex Virus 2 ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0.1x

Herpes Simplex Virus 2 ไอโซเลต 15 ZeptoMetrix 0810216CF 3x

Herpes Simplex Virus 2 HG52 NCTC 0104152v 0.1x

Herpes Simplex Virus 2 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x

Herpes Simplex Virus 2 ไอโซเลต 20 ZeptoMetrix 0810221CF 0.3x

Herpes Simplex Virus 2 131596 NCTC 0406272v 0.3x
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ประเภทย่อย ผูจ้ัดหา ID แค็ตตาล็อก
จำนวนเท่
าของ LoD

Herpes Simplex Virus 2 ไอโซเลต 1 ZeptoMetrix 0810006CFN 0.3x

Cytomegalovirus Davis ATCC VR-807 1x

Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x

Cytomegalovirus Towne ATCC VR-977 0.1x

Cytomegalovirus ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0.3x

Cytomegalovirus ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0.1x

Cytomegalovirus Toledo NCTC 0302162v 0.3x

Cytomegalovirus Merlin ATCC VR-1590 0.1x

เชื้อไวรัสเริมในมนุษย์ 6 HHV-6B. (สายพันธุ์: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x

เชื้อไวรัสเริมในมนุษย์ 6 HHV-6A. (สายพันธุ์: GS) Lysate ZeptoMetrix 0810529CF 1x

เชือ้ไวรสัเริมในมนุษย์ 6 6a สายพนัธุ์ U1102 NCTC 0003121v 0.3x

เชือ้ไวรสัเริมในมนุษย์ 6 6B - สายพันธุ์ SF ATCC VR-1480 0.3x

เชือ้ไวรสัเริมในมนุษย์ 6 6B - สายพันธุ์ HST NCTC 0006111v 1x

เชือ้ไวรสัเริมในมนุษย์ 6 Human β-lymphotropic virus สายพนัธุ์ GS ATCC VR-2225 0.3x

Human parechovirus ซีโรไทป์ 1 สายพันธุ์ Harris ZeptoMetrix 0810145CF 1x

Human parechovirus ซีโรไทป์ 3 ZeptoMetrix 0810147CF 1x

Human parechovirus ซีโรไทป์ 5 ZeptoMetrix 0810149CF 0.1x

Human parechovirus ซีโรไทป์ 6 ZeptoMetrix 0810150CF 1x

Human parechovirus ชนิด 3 สายพันธุ์ US/MO-KC/2014/001 ATCC VR-1887 0.3x

Human parechovirus Parechovirus A3 สายพันธุ์ US/MO-
KC/2012/006

ATCC VR-1886 1x
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ประเภทย่อย ผูจ้ัดหา ID แค็ตตาล็อก
จำนวนเท่
าของ LoD

Human parechovirus ซีโรไทป์ 2 สายพันธุ์ Williamson ZeptoMetrix 0810146CF 1x

Human parechovirus ซีโรไทป์ 4 ZeptoMetrix 0810148CF 0.1x

Varicella zoster virus Ellen ZeptoMetrix 0810171CF 1x

Varicella zoster virus Oka ATCC VR-1832 1x

Varicella zoster virus Webster ATCC VR-916 10x

Varicella zoster virus ไอโซเลต A ZeptoMetrix 0810172CF 10x

Varicella zoster virus ไอโซเลต B ZeptoMetrix 0810173CF 1x

Varicella zoster virus สายพันธุ์ 1700 ZeptoMetrix 0810169CF 10x

Varicella zoster virus สายพันธุ์ 275 ZeptoMetrix 0810168CF 1x

Varicella zoster virus สายพันธุ์ 82 ZeptoMetrix 0810167CF 1x

Varicella zoster virus สายพันธุ์ 9939 ZeptoMetrix 0810170CF 1x

Varicella zoster virus ไอโซเลต D ZeptoMetrix 0810175CF 1x

ตารางที่ 7. ผลทดสอบในหลอดทดลองของการครอบคลุมสำหรบัเชื้อกอ่โรคทัง้หมดทีท่ดสอบด้วย QIAstat-Dx ME Panel
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ชนิดย่อยทีม่ีความสอดคล้องทางคลินิกทีต่รวจพบ

S. pneumoniae ไมม่กีารจัดประเภทย่อยทางชีววทิยา- ตรวจพบลำดบัทางพนัธุกรรมทั้งหมดในฐานข้อมลู

HSV1 ไมม่กีารจัดประเภทย่อยทางชีววทิยา- ตรวจพบลำดบัทางพนัธุกรรมทั้งหมดในฐานข้อมลู

M. pneumoniae ไมม่กีารจัดประเภทย่อยทางชีววทิยา- ตรวจพบลำดบัทางพนัธุกรรมทั้งหมดในฐานข้อมลู

N. meningitidis ซีโรไทปท์ี่มเีกราะหุม้ (A, B, C, D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)

C. neoformans/gattii ซีโรไทป์ A (C. neoformans var neoformans), ซีโรไทป์ D (C. neoformans var grubii), ซีโรไทป์ B
และ C (C. gattii รวมถึง VGI, VGII, VGIII, VGIV ชนดิโมเลกุลทัง้หมด)

S. agalactiae ไมม่กีารจัดประเภทย่อยทางชีววทิยา- ตรวจพบลำดบัทางพนัธุกรรมทั้งหมดในฐานข้อมลู

CMV ไมม่กีารจัดประเภทย่อยทางชีววทิยา- ตรวจพบลำดบัทางพนัธุกรรมทั้งหมดในฐานข้อมลู

ตารางที่ 8. ผลลพัธก์ารทดสอบในโปรแกรมคอมพิวเตอร์
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เชื้อโรค สายพันธุ์/ชนิดย่อยทีม่ีความสอดคล้องทางคลินิกทีต่รวจพบ

HPeV สายพนัธุ์ Guman Parechovirus A ทั้งหมดที่มลีำดบั 5'-UTR อยูด่้วย (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 14, 16,
17, 18, และ 19), รวมทัง้ echovirus 22 (HPeV 1) และ echovirus 23 (HPeV 2) แมว้่าจะมลีำดบัโพลิโ
ปรตีนสำหรับสายพนัธุ์ 9, 10, 11, 12, 13 และ 15 ของ HPeV A แต่ไมพ่บว่ามลีำดบั 5'-UTR

L. monocytogenes ซีโรไทป์ 1/2a,1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7

HHV-6 HHV-6a และ HHV-6b

H. influenzae ซีโรไทปท์ี่มเีกราะหุม้ทั้งหมด (a, b, c, d, e, f) และสายพนัธุ์ทีไ่มม่ีเกราะหุม้ (ไมส่ามารถจัดชนดิได้,
NTHi) รวมถึง var. H. aegyptius

HSV2 ไมม่กีารจัดประเภทย่อยทางชีววทิยา- ตรวจพบลำดบัทางพนัธุกรรมทั้งหมดในฐานข้อมลู

HEV Coxsackievirus A (CV-A1 ผ่าน CV-A24), coxsackievirus B (CV-B1 ผ่าน CV-B6), Echovirus
(E-1 ผา่น E-33), Enterovirus A (EV-A71, EV-A76, EV-A89 ผ่าน EV-A92, EV-A119, EV-A120),
Enterovirus B (EV-B69, EV-B73 ผา่น EV-B75, EV-B79, EV-B80 ผา่น 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, EV-C116 ผ่าน EV-C118), Enterovirus D
(EV-D68, EV-D70, EV-D94), Poliovirus (PV-1 ผ่าน PV-3)

S. pyogenes ไมม่กีารจัดประเภทย่อยทางชีววทิยา- ตรวจพบลำดบัทางพนัธุกรรมทั้งหมดในฐานข้อมลู

E. coli K1 สายพนัธุ์ K1

VZV ไมม่กีารจัดประเภทย่อยทางชีววทิยา- ตรวจพบลำดบัทางพนัธุกรรมทั้งหมดในฐานข้อมลู

ตารางที่ 8. ผลลพัธก์ารทดสอบในโปรแกรมคอมพิวเตอร์ (ต่อ)

ความเฉพาะตัว (ความจำเพาะเชิงวิเคราะห์)

มีการศึกษาความจำเพาะเชิงวิเคราะห์โดยการทดสอบในหลอดทดลอง และด้วยการวิเคราะห์ในโปรแก
รมคอมพิวเตอร์ เพื่อประเมินการทำปฏกิิรยิาขา้มและความจำเพาะต่อเชื้อของ QIAstat-Dx ME Panel มี
การทดสอบสิ่งมีชีวิตที่อยู่ในชุดทดสอบเพื่อประเมินความเป็นไปได้ของการเกิดปฏิกิริยาข้ามภายในชุด
ทดสอบและมีการทดสอบสิ่งมีชีวิตที่ไม่ได้อยู่ในชุดทดสอบด้วยเพื่อประเมินการเกิดปฏิกิริยาข้ามกับสิ่งมี
ชีวิตที่ไมไ่ด้ครอบคลุมอยู่ในชุดทดสอบ (ความจำเพาะต่อเชื้อของชุดทดสอบ) มีการเลอืกสิง่มีชีวิตนอกชุ
ดทดสอบเนื่องจากมีความเกี่ยวข้องทางคลินิก (เชื้อเกาะกลุ่มอยู่ที่ระบบประสาทส่วนกลางหรือก่อให้เกิด
โรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบ และ/หรือไข้สมองอักเสบ) เป็นจุลินทรีย์ประจำถิ่นบนผิวหนังหรือสารปนเปื้อนใ
นห้องปฏิบัติการที่มีความคล้ายคลึงทางพันธุกรรมกับสิ่งที่ต้องการวิเคราะห์ในชุดทดสอบหรือเป็นจุลินท
รยี์ที่ประชากรสว่นใหญ่อาจติดเชื้อแลว้
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ผลลัพธ์การทดสอบด้วย In silico

ผลของการวิเคราะห์ในโปรแกรมคอมพิวเตอร์ที่ดำเนินการสำหรับการออกแบบไพรเมอร์/โพรบทั้งหมด
ซึ่งรวมอยู่ใน QIAstat-Dx ME Panel บ่งชี้ว่าอาจมีปฏิกิริยาข้าม 6 อย่างเกิดขึ้นได้กับเชื้อเป้าหมายซึ่งไ
มอ่ยู่ในชุดทดสอบ (ตามรายการใน ตารางที่ 9)

สิ่งมีชีวิตทีอ่ยู่นอกชดุทดสอบ สัญญาณในชุดทดสอบ

Streptococcus pseudopneumoniae* Streptococcus pneumoniae

Listeria innocua* Listeria monocytogenes

Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus

Cryptococcus neoformans/gattiiCryptococcus depauperatus*

Cryptococcus wingfieldii

*ความเสี่ยงต่อการเกิดปฏิกิรยิาข้ามที่พบจาก in silico ไมม่กีาร
ยืนยันดว้ยการทดสอบ ในหลอดทดลอง

ตารางที่ 9. ปฏกิริิยาขา้มทีอ่าจเกดิขึน้ได้จากการวิเคราะห์ในโปรแกรมคอมพิวเตอร์

ผลลัพธ์การทดสอบในหลอดทดลอง

มีการทดสอบเชื้อที่อาจมีการทำปฏิกิริยาข้ามได้จำนวนหนึ่ง (การทดสอบเชื้อนอกชุดทดสอบ) เพื่อแสดง
ประสิทธิภาพความจำเพาะเชิงวิเคราะห์ของ QIAstat-Dx ME Panel สำหรับเชื้อโรคซึ่งอาจมีอยู่ในตัวอ
ย่างทางคลินิกแต่ไม่ได้ครอบคลุมด้วยสารที่อยู่ในชุดทดสอบ นอกจากนี้ ยังมีการประเมินความจำเพาะแ
ละการไม่มีปฏิกิริยาข้ามกับเชื้อโรคที่มีอยู่ใน QIAstat-Dx ME Panel ที่ระดับการปรับความเข้มข้นสูง
(การทดสอบเชื้อในชุดทดสอบ)

เตรียมตัวอย่าง(ในชุดทดสอบ 20 สายพันธุ์และนอกชุดทดสอบ 109 สายพันธุ์) โดยการเติมสิ่งมีชีวิตที่น่
าจะทำให้เกิดปฏิกิริยาข้ามได้ลงไปในเมทริกซ์ CSF เทียมที่ 105 TCID50/มล. สำหรับเป้าหมายที่เป็นไว
รัสและ 105 CFU/มล. สำหรับเป้าหมายที่เป็นเชื้อราและ 106 CFU/มล. สำหรับเป้าหมายที่เป็นแบคทีเรีย
หรอืใช้ความเขม้ขน้สูงสดุเท่าที่จะเป็นไปไดต้ามสิง่มีชีวติที่มีเกบ็ไว้
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ทุกสายพันธุ์ที่ถูกทดสอบสำหรับความจำเพาะต่อเชื้อมีรายละเอียดอยู่ใน ตารางที่ 10a และ ตารางที่
10b

ชนิด เชือ้โรค สายพันธุ์ แหล่งทีม่า

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

Haemophilus influenzae  ชนิด e [สายพนัธุ์ AMC 36-A-7]  ATCC 8142

Listeria monocytogenes ชนิด 4b สายพนัธุ์ Li 2  ATCC 19115

Mycoplasma pneumoniae M129  ZeptoMetrix 0801579

Neisseria meningitidis ซโีรไทป์ Y M-112 [BO-6] ATCC 35561

Streptococcus pneumoniae 19F ZeptoMetrix 0801439

Streptococcus agalactiae Z019 Zeptometrix 0801545

Streptococcus pyogenes  Z472; ซโีรไทป์ M1 Zeptometrix 0804351

ไวรัส Cytomegalovirus Davis  ATCC VR-807

Enterovirus A  A6, สปชีีส์ A สายพนัธุ์ Gdula  ATCC VR-1801

Enterovirus B  Coxsackievirus B5  ZeptoMetrix 0810019CF

Enterovirus C  Coxsackievirus A17, สปชีีส์ C สายพนัธุ์ G-12  ATCC VR-1023

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

Herpes simplex virus 1 Macintyre  ZeptoMetrix 0810005CF

Herpes Simplex Virus 2 HSV-2 (สายพันธุ์: MS)  ZeptoMetrix 0810006CF

เชื้อไวรัสเริมในมนษุย์ 6 HHV-6B. (สายพนัธุ์: Z29)  ZeptoMetrix 0810072CF

Human parechovirus ซโีรไทป์ 3  ZeptoMetrix 0810147CF

Varicella zoster virus Ellen  ZeptoMetrix 0810171CF

เชือ้รา (ยสีต์) Cryptococcus neoformans  WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567

Cryptococcus gattii ซโีรไทป์ B สายพนัธุ์ R272, ชนดิ VGIIb  ATCC MYA-4094

ตารางที่ 10a. รายชื่อของความจำเพาะเชิงวิเคราะห์ในชดุทดสอบ (ความจำเพาะตอ่เชื้อ) ของเชื้อโรคทีท่ดสอบ
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ชนิด เชือ้โรค สายพันธุ์ แหล่งที่มา

แบคทเีรยี Bacillus cereus Z091 ZeptoMetrix
0801823

Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090

Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751

Corynebacterium urealyticus 3 [สายพนัธุ์ Garcia] ATCC 43044

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii CDC 4562-70 ATCC 29544

Enterobacter aerogenes Z052 ZeptoMetrix
0801518

Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047

Escherichia coli (non-K1) 2003-3055 ATCC BAA-
2212

Escherichia fergusonii Z302 ZeptoMetrix
0804113

Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix
0804068

Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821

Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661

Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390

Haemophilus parahaemolyticus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014

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

ตารางที่ 10b. รายชื่อของความจำเพาะเชิงวิเคราะห์นอกชุดทดสอบ (ความจำเพาะต่อเชือ้) ของเชือ้โรคที่ทดสอบ
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ชนิด เชือ้โรค สายพันธุ์ แหล่งที่มา

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
0801482

Pantoea agglomerans =

Enterobacter agglomerans

Beijerinck 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

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
0801757

Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290

Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM­
6538

ตารางที่ 10b. รายชื่อของความจำเพาะเชิงวิเคราะห์นอกชุดทดสอบ (ความจำเพาะต่อเชือ้) ของเชือ้โรคที่ทดสอบ (ตอ่)
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ชนิด เชือ้โรค สายพันธุ์ แหล่งที่มา

Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661

Staphylococcus epidermidis FDA สายพนัธุ์ PCI 1200 ATCC 12228

Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970

Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix
0801727

Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576

Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305

Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397

Streptococcus bovis Z167 ZeptoMetrix
0804015

Streptococcus dysgalactiae การจัดกลุ่มสายพันธุ์ C74 ATCC 12388

Streptococcus intermedius Z126 ZeptoMetrix
0801895

Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix
0804293

Streptococcus mitis (tigurinus) ไอโซเลต ทางคลินิก ZeptoMetrix
0801695

Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668

ตารางที่ 10b. รายชื่อของความจำเพาะเชิงวิเคราะห์นอกชุดทดสอบ (ความจำเพาะต่อเชือ้) ของเชือ้โรคที่ทดสอบ (ตอ่)
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ชนิด เชือ้โรค สายพันธุ์ แหล่งที่มา

ไวรัส Adenovirus A12 Huie ATCC VR-863

อะดโินไวรัส 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

BK polyoma virus ไมม่ีขอ้มลู ATCC VR-837

Coronavirus 229E 229E ATCC VR-740

โคโรนาไวรสั NL63 NL63 (Amsterdam I) BEI Resources
NR-470

โคโรนาไวรสั OC43 OC43 ATCC VR-1558

เดงกีไวรัส (ชนดิ 2)* New Guinea C ZeptoMetrix
0810089CFHI

Epstein-Barr Virus B95-8 ZeptoMetrix
0810008CF

ไวรสัตับอักเสบบี (HBV)* ไมม่ีขอ้มลู ZeptoMetrix
0810031C

ไวรสัตับอักเสบซี (HCV)* ไมม่ีขอ้มลู ZeptoMetrix
0810032C

เชื้อไวรสัเรมิในมนษุย์ 7 SB ZeptoMetrix
0810071CF

เชื้อไวรสัเรมิในมนษุย์ 8 ไมม่ีขอ้มลู ZeptoMetrix
0810104CF

ไวรสัภูมิคุม้กันบกพรอ่งในมนษุย์* RNA ไวรัสภูมคิุม้กนับกพร่องในมนษุย์ 1
(HIV-1) จากการสังเคราะหเ์ชิงปรมิาณ

ATCC VR-
3245SD

ตารางที่ 10b. รายชื่อของความจำเพาะเชิงวิเคราะห์นอกชุดทดสอบ (ความจำเพาะต่อเชือ้) ของเชือ้โรคที่ทดสอบ (ตอ่)
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ชนิด เชือ้โรค สายพันธุ์ แหล่งที่มา

Human Rhinovirus A1b 2060 ATCC VR-1559

Human Rhinovirus A16 11757 ATCC VR-283

Human Rhinovirus B3 FEB ATCC VR-483

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

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

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

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

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

JC polyoma virus MAD-4 ATCC VR-1583

ไวรสัหัด Edmonston ATCC VR-24

ไวรสัคางทมู Jones ATCC VR-1438

ไวรสัเวสต์ไนล์* 1986 ATCC VR-
3274SD

ไวรสัพาราอนิฟลูเอนซา 2 Greer ATCC VR-92

ไวรสัพาราอนิฟลูเอนซา 4 ไมม่ีขอ้มลู ZeptoMetrix
0810060CF

พาร์โวไวรสั B19 B19 ZeptoMetrix
0810064C

Respiratory Syncytial Virus A2 ATCC VR-1540

Rotavirus RRV (Rhesus Rotavirus) ZeptoMetrix
0810530CF

ไวรสัหัดเยอรมนั ไมม่ีขอ้มลู ZeptoMetrix
0810048CF

ไวรสัโรคไข้สมองอักเสบ St. Louis* Parton ZeptoMetrix
0810080CFHI

ตารางที่ 10b. รายชื่อของความจำเพาะเชิงวิเคราะห์นอกชุดทดสอบ (ความจำเพาะต่อเชือ้) ของเชือ้โรคที่ทดสอบ (ตอ่)
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ชนิด เชือ้โรค สายพันธุ์ แหล่งที่มา

เชือ้รา (ยสี
ต์)

Candida albicans CBS 562 ATCC 18804

Candida dubliniensis Z145 ZeptoMetrix
0801915

Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001

Candida krusei ไมม่ีขอ้มลู ATCC 14243

Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix
0801603

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

TAE85 [CBS8351] ATCC 201412

Cryptococcus flavescens = Papiliotrema
flavescens**

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

ATCC 10668

Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea
wingfieldii

OTU 26 Collection Belga
CBS 7118

Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179

Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763

ตารางที่ 10b. รายชื่อของความจำเพาะเชิงวิเคราะห์นอกชุดทดสอบ (ความจำเพาะต่อเชือ้) ของเชือ้โรคที่ทดสอบ (ตอ่)
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ชนิด เชือ้โรค สายพันธุ์ แหล่งที่มา

เชือ้รา Aspergillus fumigatus Z014 ZeptoMetrix
0801716

Cryptococcus depauperatus = Aspergillus
depauperatus = Filobasidiella
depauperata

K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866

ปรสิต Naegleria fowleri* กลุ่ม DNA จาก Naegleria fowleri  ATCC 30174D

Toxoplasma gondii Haplogroup 2 ATCC 50611

* DNA สงัเคราะหเ์ชงิปรมิาณหรอืสารที่ไมม่กีารกระตุ้นเนื่องด้วยการจัดประเภทเชื้อโรคในกลุ่มอนัตราย III

** ความเขม้ขน้สูงสดุทีเ่ปน็ไปไดเ้นือ่งดว้ยข้อจำกัดดา้นสต็อก

ตารางที่ 10b. รายชื่อของความจำเพาะเชิงวิเคราะห์นอกชุดทดสอบ (ความจำเพาะต่อเชือ้) ของเชือ้โรคที่ทดสอบ (ตอ่)

เชื้อโรคทั้งหมดในชุดทดสอบแสดงผลการตรวจพบจำเพาะ และเชื้อโรคนอกชดุทดสอบทั้งหมดที่ทำการ
ทดสอบ แสดงผลเป็นลบและไม่พบการเกิดปฏิกิริยาข้ามใน QIAstat-Dx ME Panel ยกเว้นเชื้อโรคที่แส
ดงในตารางด้านล่าง (ตารางที่ 11) เชื้อโรคที่แสดงการเกิดปฏิกิริยาข้ามกับชุดทดสอบ และค่าความเข้ม
ข้นต่่ำสดุเมือ่ตรวจพบการเกดิปฏิกริยิาขา้มนัน้แสดงอยูใ่น ตารางที่ 11

เป้าหมาย QIAstat-Dx
ME Panel จุลชีพทีม่ีโอกาสเกดิปฏิกริยิาข้าม

ความเข้มขน้ทีเ่กดิปฏกิิรยิาขา้มตามทีอ่้างถึ
งใน IFU

Mycoplasma pneumoniae Propionibacterium acnes ≥1.00E+04 cfu/มล.

Mycoplasma genitalium ≥1.00E+06 ccu/มล.

Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus ≥1.00E+03 cfu/มล.

Cryptococcus
neoformans/gattii

Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea
wingfieldii

≥1.00E+01 cfu/มล.

Cryptococcus flavescens = Papiliotrema
flavescens

≥4.00E+03 cfu/มล.

Cryptococcus amylolentus ≥1.00E+01 cfu/มล.

ตารางที่ 11. ตัวอยา่งทีแ่สดงการมีปฏิกริยิาข้ามด้วย QIAstat-Dx ME Panel
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การติดเชือ้รว่ม

มีการทดสอบตัวอย่างผสมซึ่งใส่เชื้อเป้าหมายสองชนิดที่แตกต่างกันในความเข้มข้นสูงและต่ำลงใน
CSF เทียม การเลอืกเชื้อโรคประเภทแบคทีเรีย ไวรสั ยสีต์ รวมทั้งการผสมเชื้อเป้าหมายที่นำมาทดสอบเ
ปน็ไปตามความสอดคล้องทางคลนิกิ มีการทดสอบสำเนาซำ้สามสำเนาต่อตัวอยา่ง

การทดสอบการติดเชื้อรว่มพบว่าเมื่อมีเชื้อโรคที่ตรวจหาด้วย QIAstat-Dx ME Panel ในความเข้มข้นต่
างกันปรากฏอยู่พร้อมกันในตัวอย่างเดียว การทดสอบนี้สามารถตรวจพบเป้าหมายทั้งหมดได้ สรุปรายก
ารส่วนผสมการติดเชื้อร่วมครั้งสุดท้ายที่สารที่ตรวจวิเคราะห์เป็นบวกสูงไม่ยับยั้งสารที่ตรวจวิเคราะห์เป็
นบวกต่ำ แสดงอยู่ใน ตารางที่ 12

สารทีต่รวจวิเคราะหเ์ป็นบวกต่ำ สารทีต่รวจวิเคราะหเ์ป็นบวกสูง

เชื้อโรค ความเข้มขน้ เชื้อโรค ความเข้มขน้

Escherichia coli K1 3.30E+02 cfu/มล. Haemophilus influenzae 1.00E+06 cfu/มล.

Haemophilus influenzae 9.48E+02 cfu/มล. Escherichia coli K1 1.00E+06 cfu/มล.

Mycoplasma pneumoniae 2.84E+02 cfu/มล. HSV1 1.00E+04 TCID50/มล.

HSV1 2.67E+02 TCID50/มล. Mycoplasma pneumoniae 1.00E+03 cfu/มล.

Haemophilus influenzae 9.48E+02 cfu/มล. HSV2 1.00E+02 TCID50/มล.

HSV2 3.78E+01 TCID50/มล. Haemophilus influenzae 1.00E+06 cfu/มล.

HHV-6 9.39E+04 TCID50/มล. Listeria monocytogenes 1.00E+06 cfu/มล.

Listeria monocytogenes 5.58E+03 cfu/มล. HHV-6 1.00E+05 TCID50/มล.

HSV1 2.67E+02 TCID50/มล. Streptococcus pneumoniae 1.00E+02 cfu/มล.

Streptococcus pneumoniae 6.78E+02 cfu/มล. HSV1 1.00E+05 TCID50/มล.

Streptococcus pneumoniae 6.78E+02 cfu/มล. Cytomegalovirus 1.00E+04 TCID50/มล.

ตารางที่ 12. สารตดิเชือ้รว่มซึ่งการทดสอบทีค่วามเขม้ขน้ของสารทีต่รวจวิเคราะห์เป็นบวกสงูไม่ยับยัง้สารทีต่รวจวิเคราะห์เป็น
บวกต่ำ
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สารทีต่รวจวิเคราะหเ์ป็นบวกต่ำ สารทีต่รวจวิเคราะหเ์ป็นบวกสูง

เชื้อโรค ความเข้มขน้ เชื้อโรค ความเข้มขน้

Cytomegalovirus 3.00E+01 TCID50/มล. Streptococcus pneumoniae 1.00E+06 cfu/มล.

Haemophilus influenzae 9.48E+02 cfu/มล. Streptococcus pneumoniae 1.00E+06 cfu/มล.

Streptococcus pneumoniae 6.78E+02 cfu/มล. Haemophilus influenzae 1.00E+06 cfu/มล.

Listeria monocytogenes 5.58E+03 cfu/มล. Streptococcus pneumoniae 1.00E+06 cfu/มล.

Streptococcus pneumoniae 6.78E+02 cfu/มล. Listeria monocytogenes 1.00E+06 cfu/มล.

Cryptococcus neoformans 6.63E+03 cfu/มล. Streptococcus pneumoniae 1.00E+06 cfu/มล.

Streptococcus pneumoniae 6.78E+02 cfu/มล. Cryptococcus neoformans 1.00E+05 cfu/มล.

Neisseria meningitidis 3.99E+01 cfu/มล. Haemophilus influenzae 1.00E+06 cfu/มล.

Haemophilus influenzae 9.48E+02 cfu/มล. Neisseria meningitidis 1.00E+06 cfu/มล.

VZV 1.62E+02 cp/มล. Neisseria meningitidis 1.00E+06 cfu/มล.

Neisseria meningitidis 3.99E+01 cfu/มล. VZV 1.00E+06 cp/มล.

Enterovirus 4.80E+02 TCID50/มล. Streptococcus pyogenes 1.00E+06 cfu/มล.

Streptococcus pyogenes 1.71E+03 cfu/มล. Enterovirus 1.00E+05 TCID50/มล.

HPeV 1.01E+02 TCID50/มล. Cytomegalovirus 1.00E+02 TCID50/มล.

Cytomegalovirus 3.00E+01 TCID50/มล. HPeV 1.00E+05 TCID50/มล.

HPeV 1.01E+02 TCID50/มล. Enterovirus 1.00E+05 TCID50/มล.

Enterovirus 4.80E+02 TCID50/มล. HPeV 1.00E+05 TCID50/มล.

HHV-6 9.39E+04 TCID50/มล. HSV1 1.00E+05 TCID50/มล.

HSV1 2.67E+02 TCID50/มล. HHV-6 1.00E+05 TCID50/มล.

ตารางที่ 12. สารตดิเชือ้รว่มซึ่งการทดสอบทีค่วามเขม้ขน้ของสารทีต่รวจวิเคราะห์เป็นบวกสงูไม่ยับยัง้สารทีต่รวจวิเคราะห์เป็น
บวกต่ำ (ต่อ)
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สารทีต่รวจวิเคราะหเ์ป็นบวกต่ำ สารทีต่รวจวิเคราะหเ์ป็นบวกสูง

เชื้อโรค ความเข้มขน้ เชื้อโรค ความเข้มขน้

Streptococcus agalactiae 5.25E+03 cfu/มล. HSV2 1.00E+05 TCID50/มล.

HSV2 3.78E+01 TCID50/มล. Streptococcus agalactiae 1.00E+06 cfu/มล.

ตารางที่ 12. สารตดิเชือ้รว่มซึ่งการทดสอบทีค่วามเขม้ขน้ของสารทีต่รวจวิเคราะห์เป็นบวกสงูไม่ยับยัง้สารทีต่รวจวิเคราะห์เป็น
บวกต่ำ (ต่อ)

ความสามารถในการทำซ้ำ

สำหรับการประเมินความสามารถในการทำซ้ำ มีการทำตามแผนแบบหลายสถานที่ศึกษาโดยการทดสอ
บตัวอย่างทั้งที่เป็นบวกและเป็นลบที่สถานที่ศึกษาแตกต่างกันสามแห่งซึ่งมีตัวแปรกระแสงานหลากหลา
ยต่างกัน เช่นสถานที่ทำงาน วัน เครื่องมือ ผู้ปฏิบัติงาน และชุดการผลิตของคาร์ทริดจ์ ที่อาจมีผลกระทบ
ต่อความเที่ยงตรงของระบบ ตัวอย่างที่เป็นลบประกอบด้วย CSF เทียม ตัวอย่างผสมที่เป็นบวกประกอบ
ด้วย CSF เทียมเติมตัวแทนเชื้อที่มีอยู่ในชุดทดสอบโดยครอบคลุมสิ่งมีชีวิตทุกชนิดที่เป็นเป้าหมายของ
QIAstat-Dx ME Panel (ได้แก่ ไวรัส RNA, ไวรัส DNA, แบคทีเรียแกรม (+), แบคทีเรียแกรม (-) และยี
สต์) ที่ขีดจำกัดการตรวจจับ (1x LoD) และที่ 3x LoD สำหรับสถานที่ทำการทดสอบแต่ละแห่ง มีการปฏิ
บัติการทดสอบเป็นระยะเวลา 5 วันไม่ติดต่อกันต่อหนึ่งตัวอย่างที่ผสมไว้ โดยมีการทำสำเนาซ้ำ 6 สำเนา
ต่อวันต่อหนึ่งตัวอย่างที่ผสมไว้ (ทำให้มีการทำสำเนาซ้ำรวม 90 สำเนาต่อเป้าหมาย ความเข้มข้น และส
ถานที่ทดสอบ) โดยมีการใช้ QIAstat-Dx Analyzer ต่างกันอย่างน้อย 9 เครื่องต่อสถานที่ทดสอบ และมี
ผู้ปฏบิัติงานอยา่งนอ้ย 3 คนในวันที่ทดสอบแต่ละวัน

การทดสอบความสามารถในการทำซำ้ออกแบบมาเพื่อประเมนิตัวแปรสำคัญยิ่งที่อาจมผีลกระทบต่อประ
สิทธิภาพของ QIAstat-Dx ME Panel ในบริบทการใช้งานเป็นประจำและตามวัตถุประสงค์ของชุดทดส
อบนี้

ตารางที่ 13 จะเป็นข้อมูลสรุปผลลัพธ์สำหรับความเข้มข้น 3x LoD และ 1x LoD ที่มีการสังเกตว่าอัตราก
ารตรวจพบเป้าหมายทั้งหมดเป็น 100% และ ≥98% ตามลำดับ ตัวอย่างผลลบทั้งหมดจะได้ผลเป็นลบ
100% ทุกครั้ง
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การจัดกลุ่มตวัแปร สัดส่วน
ขีดจำกดัความเชือ่มั่นที่
95% ทัง้สองด้าน

เป้าหมาย ความเขม้ข้น
สถานทีท่ำก
ารทดสอบ เศษส่วน เปอรเ์ซน็ต์ ด้านล่าง ดา้นบน

Cryptococcus neoformans/gattii 1xLoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

3x LoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

Enterovirus 1xLoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

3x LoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

ตารางที่ 13. สัดส่วนของผลลพัธ์ความสามารถในการทำซ้ำซึ่งเป็นผลบวกจรงิที่ 1x LoD และ 3x LoD
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การจัดกลุ่มตวัแปร สัดส่วน
ขีดจำกดัความเชือ่มั่นที่
95% ทัง้สองด้าน

เป้าหมาย ความเขม้ข้น
สถานทีท่ำก
ารทดสอบ เศษส่วน เปอรเ์ซน็ต์ ด้านล่าง ดา้นบน

Escherichia coli K1 1xLoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

3x LoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

Herpes Simplex Virus 2 1xLoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

3x LoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

ตารางที่ 13. สัดส่วนของผลลพัธ์ความสามารถในการทำซ้ำซึ่งเป็นผลบวกจรงิที่ 1x LoD และ 3x LoD (ต่อ)
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การจัดกลุ่มตวัแปร สัดส่วน
ขีดจำกดัความเชือ่มั่นที่
95% ทัง้สองด้าน

เป้าหมาย ความเขม้ข้น
สถานทีท่ำก
ารทดสอบ เศษส่วน เปอรเ์ซน็ต์ ด้านล่าง ดา้นบน

Listeria monocytogenes 1xLoD 1 29 / 30 96.67% 82.78% 99.92%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 89 / 90 98.89% 93.96% 99.97%

3x LoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

Mycoplasma pneumoniae 1xLoD 1 29 / 30 96.67% 82.78% 99.92%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 89 / 90 98.89% 93.96% 99.97%

3x LoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

ตารางที่ 13. สัดส่วนของผลลพัธ์ความสามารถในการทำซ้ำซึ่งเป็นผลบวกจรงิที่ 1x LoD และ 3x LoD (ต่อ)
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การจัดกลุ่มตวัแปร สัดส่วน
ขีดจำกดัความเชือ่มั่นที่
95% ทัง้สองด้าน

เป้าหมาย ความเขม้ข้น
สถานทีท่ำก
ารทดสอบ เศษส่วน เปอรเ์ซน็ต์ ด้านล่าง ดา้นบน

Streptococcus agalactiae 1xLoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

3x LoD 1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00%

ทั้งหมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00%

ตารางที่ 13. สัดส่วนของผลลพัธ์ความสามารถในการทำซ้ำซึ่งเป็นผลบวกจรงิที่ 1x LoD และ 3x LoD (ต่อ)

ความสามารถในการดำเนินการซ้ำ

สำหรับการศึกษาความสามารถในการทวนซ้ำ มีการทดสอบชุดทดสอบตัวอย่างเดียวกันตามแผนการใ
ช้สถานที่ศึกษาเดียว การทดสอบความสามารถในการทวนซ้ำออกแบบมาเพื่อประเมินความเที่ยงตรงขอ
ง QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ภายใต้สภาวะที่เหมือนกัน (ภายในห้องปฏิบัติการ) การศึกษาควา
มสามารถในการทวนซ้ำทำการประเมินด้วยตัวอย่างเดียวกับที่ใช้สำหรับการทดสอบความสามารถในก
ารทำซำ้ที่ดำเนินการในสถานที่ทดสอบ 1

ตารางที่ 14 จะเป็นข้อมูลสรุปผลลัพธ์สำหรับความเข้มข้น 3x LoD และ 1x LoD ที่มีการสังเกตว่าอัตราก
ารตรวจพบเป้าหมายทั้งหมด >98% และ ≥93% ตามลำดับ ตัวอย่างผลลบทั้งหมดจะได้ผลเป็นลบ
100% ทุกครั้ง
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การจัดกลุ่มตวัแปร สัดสว่น ขดีจำกดัความเชื่อมั่นที่ 95% ทัง้สองด้าน

เป้าหมาย ความเข้มขน้ เศษส่วน เปอร์เซน็ต์ ด้านลา่ง ด้านบน

Cryptococcus neoformans/gattii 1xLoD 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00%

3x LoD 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00%

Enterovirus 1xLoD 57 / 60 95.00% 86.08% 98.96%

3x LoD 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00%

Escherichia coli K1 1xLoD 56 / 60 93.33% 83.80% 98.15%

3x LoD 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00%

Herpes Simplex Virus 2 1xLoD 57 / 60 95.00% 86.08% 98.96%

3x LoD 59 / 60 98.33% 91.06% 99.96%

Listeria monocytogenes 1xLoD 57 / 60 95.00% 86.08% 98.96%

3x LoD 59 / 60 98.33% 91.06% 99.96%

Mycoplasma pneumoniae 1xLoD 57 / 60 95.00% 86.08% 98.96%

3x LoD 59 / 60 98.33% 91.06% 99.96%

Streptococcus agalactiae 1xLoD 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00%

3x LoD 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00%

ตารางที่ 14. สัดส่วนของผลลพัธ์ความสามารถในการทวนซำ้ซึง่เป็นผลบวกจรงิที่ 1x LoD และ 3x LoD

การทำต่อเนื่อง

ทำการศึกษาต่อเนื่องเพื่อประเมินโอกาสเกิดการปนเปื้อนข้ามระหว่างการทำงานอย่างต่อเนื่องเมื่อใช้
QIAstat-Dx ME Panel บน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ตัวอย่าง CSF ที่มีเชื้อโรคซึ่งเป็นบวกสูงแบบส
ลับ (104–106 เชื้อ/มล.) กับตัวอย่างที่เป็นลบถูกนำมาทดสอบบนเครื่อง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 สองเ
ครื่อง ไม่พบว่ามีการทำต่อเนื่องระหว่างตัวอย่างใน QIAstat-Dx ME Panel แสดงให้เห็นว่าการออกแบ
บระบบและการจัดการตัวอย่างดังที่แนะนำ และการปฏิบัติการทดสอบมีประสิทธิภาพดีในการป้องกันผล
ลัพธ์ที่ไมค่าดหมายเนือ่งจากการทำต่อเนือ่งหรือการปนเปื้อนข้ามระหวา่งตัวอยา่ง
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สารรบกวน (ความจำเพาะเชงิวิเคราะห์)

มีการประเมินผลจากสารที่อาจรบกวนความสามารถในการตรวจจับสิ่งมีชีวิตของ QIAstat-Dx
ME Panel สารที่มีการทดสอบในการศึกษานี้ มีทั้งสารที่พบได้ในเซลล์และสารที่ไม่มีอยู่ในเซลล์ซึ่งพบ
ได้ทั่วไปและ/หรืออาจถกูนำเขา้สูต่ัวอยา่ง CSF ระหว่างการเกบ็สิ่งสง่ตรวจได้

สิ่งมีชีวิตเป้าหมายใน QIAstat-Dx ME Panel ทั้งหมดได้รับการทดสอบที่ 3x LoD ในเมทริกซ์ CSF เที
ยม และทำการทดสอบในสำเนาซ้ำสามสำเนา มีการเติมสารรบกวนที่อาจมีผลลงในตัวอย่างในระดับที่ค
าดว่าสงูกว่าความเข้มข้นของสารนั้นที่นา่จะพบไดใ้นตัวอยา่ง CSF

ได้มีการประเมินสารที่อาจเป็นสารรบกวนได้ทั้งสารที่มีอยู่ในเซลล์และไม่มีอยู่ในเซลล์ทั้งหมดและยืนยั
นว่าไม่รบกวนต่อการตรวจวิเคราะห์เป้าหมายของชุดทดสอบนี้ในระดับความเข้มข้นที่อาจมีโอกาสพบไ
ด้ในตัวอย่างทางคลินิก ทั้งนี้ยกเว้นเพียงสารฟอกขาวและ gDNA ซึ่งพบว่ามีการรบกวน และดังนั้นจึงมี
การกำหนดความเขม้ขน้ต่ำสดุของสารที่ทำให้เกดิการรบกวนขึน้

ผลลัพธจ์ากการทดสอบสารรบกวนแสดงไว้ใน ตารางที่ 15

สารทีท่ดสอบ ความเข้มขน้ทีท่ดสอบ Results (ผลลพัธ์)

สารทีพ่บได้ในเซลล์

เลือดมนุษย์ 10 % (v/v) ไมม่กีารรบกวน

gDNA 20 µg/mL การรบกวน

2.0 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

กลโูคส D(+) 10 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน

แอล-แลคเตต (โซเดียม) 2.2 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน

อมิมโูนโกลบลูิน G (มนษุย์) 20 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน

อลับมูิน (มนษุย์) 30 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน

เซลล์นิวเคลียสเดี่ยวจากเลือดส่วนปลาย 10,000 เซลล์/ไมโครลิตร ไมม่กีารรบกวน

ตารางที่ 15. สรปุผลลัพธ์การทดสอบสารรบกวน
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สารทีท่ดสอบ ความเข้มขน้ทีท่ดสอบ Results (ผลลพัธ์)

สารทีพ่บได้ในเซลล์

สารทีไ่ม่มีอยู่ในเซลล์

คลอเฮ็กซดิีน 0.4 % (w/v) ไมม่กีารรบกวน

เอทานอล 7 % (v/v) ไมม่กีารรบกวน

สารฟอกขาว 1 % (v/v) การรบกวน

0.1 % (v/v) การรบกวน

0.01 % (v/v) ไมม่กีารรบกวน

อะไซโคลเวยีร์ 69 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

แอมโฟเทอริซิน บี 5.1 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

แอมพิซลิลิน 210 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

เซฟไทรอะโซน 840 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

เซฟโฟทอ็กซีม 645 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

แกนซโิคลเวยีร์ 25 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

เจนตาไมซิน 30 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

มโีรพีเน็ม 339 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

แวนโคมยัซิน 180 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

โวรโิคนาโซล 11 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

โอเซลทามิเวียร์ 0.399 µg/mL ไมม่กีารรบกวน

จุลชีพทีไ่ม่ใช่เป้าหมาย

Epstein-Barr virus 1.00E+05 cp/มล. ไมม่กีารรบกวน

ไข้หวดัใหญ่สายพนัธุ์ A H1N1-2009 1.00E+05 CEID50/มล. ไมม่กีารรบกวน

Cutibacterium acnes 1.00E+06 CFU/มล. ไมม่กีารรบกวน

ตารางที่ 15. สรปุผลลัพธ์การทดสอบสารรบกวน (ต่อ)
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สารทีท่ดสอบ ความเข้มขน้ทีท่ดสอบ Results (ผลลพัธ์)

สารทีพ่บได้ในเซลล์

Staphylococcus epidermidis 1.00E+06 CFU/มล. ไมม่กีารรบกวน

Escherichia coli (non-K1) 1.00E+06 CFU/มล. ไมม่กีารรบกวน

Staphylococcus aureus 1.00E+06 CFU/มล. ไมม่กีารรบกวน

ไวรัสหดั 1.00E+05 TCID50/มล. ไมม่กีารรบกวน

ตารางที่ 15. สรปุผลลัพธ์การทดสอบสารรบกวน (ต่อ)

หมายเหตุ: ตัวทำละลายหรือสารบัฟเฟอร์ใดๆ ที่ใช้ในการเตรียมสารรบกวนได้รับการทดสอบความเป็น
ไปได้ทีจ่ะทำใหเ้กิดการรบกวนเช่นกัน และไมพ่บการรบกวนแต่อย่างใด

ประสทิธิภาพทางคลนิิก

ประสิทธิภาพทางคลินิกด้านล่างแสดงให้เห็นถึงการใช้ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 ใช้โมดูลการวิเคราะห์เดียวกันกับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ดังนั้นประสิทธิภาพการทำ
งานจงึไมไ่ด้รบัผลกระทบหากใช้ QIAstat-Dx Analyzer 2.0

มีการประเมินคุณลักษณะสมรรถนะของ QIAstat-Dx ME Panel โดยการศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก
แบบคาดการณ์ แบบย้อนหลังเชิงสังเกตหลายศูนย์ ซึ่งรวมถึงการทดสอบตัวอย่างทั้งแบบสดและแช่แข็ง
จากของเหลวจากสมองและไขสนัหลงั (Cerebrospinal Fuid, CSF) ซึง่เกบ็มาจากการเจาะหลงัผู้ปว่ยที่
มอีาการและอาการแสดงของโรคเยื่อหุ้มสมองอกัเสบและ/หรอืไข้สมองอกัเสบ การศกึษานีด้ำเนนิการใน
สถานที่ศึกษาที่มีความหลากหลายทางภูมิศาสตร์ 13 แห่ง: สถานที่ทำการทดสอบในสหรัฐอเมริกาสิบ
(10) แหง่และสถานทีท่ำการทดสอบในสหภาพยโุรปสาม (3) แห่ง

ในช่วงเดือนมีนาคา 2022 ถึงมีนาคม 2023 มีผู้สมัครเข้าร่วมการศึกษาทางคลินิกด้วยการส่งตัวอย่าง
CSF ตกคา้งที่คาดการณ์ทั้งหมด 1737 ตัวอยา่ง มีการถอนตัวอยา่งออก 205 ตัวอยา่ง เหตุผลหลักที่สดุใ
นการถอนตัวอย่างออกคือความไม่เข้าเกณฑ์ นอกจากนี้ บางตัวอย่างที่คาดการณ์ไม่สามารถนำไปรวม
ในการวิเคราะห์ข้อตกลงได้เนื่องจากข้อมูลไม่ครบถ้วน ชุดข้อมูลขั้นสุดท้ายประกอบด้วยตัวอย่างคาดก
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ารณ์ 1526 ตัวอย่างซึ่งเป็นแบบแช่แข็งก่อนการทดสอบ 553 (36.2%) ตัวอย่าง และตัวอย่างทดสอบแบ
บสด 973 (63.8%) ตัวอยา่ง (ตารางที่ 16)

N %

กลุ่มตวัอย่าง ตวัแปร กลุ่มยอ่ย

14.0Prospective สด กลุ่มอายุ <1 ปี 136

1-17 ปี 87 8.9

18-44 ปี 284 29.2

45-64 ปี 267 27.4

65-84 ปี 187 19.2

≥85 ปี 11 1.1

ไมรู่้จัก 1 0.1

เพศ หญิง 498 51.2

ชาย 475 48.8

Prospective แช่แข็ง กลุ่มอายุ <1 ปี 27 4.9

1-17 ปี 41 7.4

18-44 ปี 133 24.1

45-64 ปี 175 31.6

65-84 ปี 156 28.2

≥85 ปี 20 3.6

ไมรู่้จัก 1 0.2

เพศ หญิง 271 49.0

ชาย 281 50.8

ไมม่ี 1 0.2

ตารางที่ 16. สรปุข้อมูลประชากรของตวัอยา่งยอ้นหลงัในการการประเมินทางคลนิิกสำหรบั QIAstat-Dx ME Panel
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มกีารนำตัวอยา่ง CSF ตกคา้งไปทดสอบดว้ย QIAstat-Dx ME Panel และวธิีเปรียบเทียบอกีสองวิธี (กา
รทดสอบเปรียบเทียบเชิงโมเลกุลที่ผ่านการรับรองจาก FDA/มีเครื่องหมาย CE และการทดสอบ PCR ป
ลายทางที่ผ่านการตรวจสอบ ตามด้วยการทดสอบลำดับสองทาง (BDS) สำหรับเป้าหมายที่เลือก) เป้าห
มายทั้งหมดได้รับการเปรียบเทียบกับวิธีการทดสอบเชิงโมเลกุลที่ผ่านการรับรองจาก FDA/มีเครื่องหมา
ย CE ย ก เ ว้ น Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes แ ล ะ Mycoplasma
pneumoniae ซึ่งเปรียบเทียบด้วยการทดสอบ PCR ปลายทางที่ผ่านการตรวจสอบ ตามด้วยการทดสอ
บลำดับสองทางสำหรับเป้าหมายที่เลือก (ตารางที่ 17) การทดสอบตามมาตรฐานการดูแลรักษาจะแตกต่
างกันไปในแต่ละสถานที่ทั้งหมด แต่จะมีการเพาะเลี้ยงแบคทีเรีย, PCR, วิธีการทดสอบเชิงโมเลกุลที่ผ่า
นการรับรองจาก FDA/มีเครื่องหมาย CE รวมถึงการเพาะเลี้ยงและคัดกรองแอนติเจน Cryptococcus มี
การรวบรวมผลลัพธ์การเพาะเลี้ยงตามมาตรฐานการดูแลรักษาเพื่อให้มีการประเมินความไวและความจ
ำเพาะทางคลินิก และมีการตรวจสอบในกรณีที่ผลลัพธ์ไม่สอดคล้องกัน มีการทดสอบความสอดคล้องโด
ยใช้การวิเคราะห์ PCR แบบเดี่ยวที่พัฒนาโดยห้องปฏิบัติการ ตามด้วยการทดสอบลำดับแบบสองทิศทา
งสำหรับเป้าหมายทีเ่ลอืก

ตัวอย่างทั้งหมดได้รับการทดสอบกับวิธีการเปรียบเทียบเชิงโมเลกุลที่ผ่านการรับรองจาก FDA/มีเครื่อง
หมาย CE แต่อยา่งไรก็ตาม จำนวนตัวอยา่งที่ทดสอบกบัการทดสอบ PCR ปลายทางที่มกีารตรวจสอบทั้
งสองชุด ตามด้วยการทดสอบลำดับสองทางสำหรับกลุ่มตัวอย่างที่เลือกนั้นต่ำกว่าเนื่องด้วยข้อจำกัดด้า
นปริมาตรของ CSF มีการตัวอย่างที่รวบรวมไว้ล่วงหน้าทั้งหมด 1524 ตัวอย่างสำหรับวิธีการเปรียบเทีย
บเชิงโมเลกุลที่ผ่านการรับรองจาก FDA มีการตัวอย่างที่รวบรวมไว้ล่วงหน้าทั้งหมด 1372 ตัวอย่างสำห
รับวิธีการทดสอบปลายทางที่ผ่านการตรวจสอบ x 2 PCR สำหรับ Mycoplasma pneumoniae ตามด้ว
ย BDS มีการตัวอย่างที่รวบรวมไว้ล่วงหน้าทั้งหมด 1373 ตัวอย่างสำหรับวิธีการทดสอบปลายทางที่ผ่า
นการตรวจสอบ x 2 PCR สำหรับ Streptococcus pneumoniae ตามด้วย BDS มีการตัวอย่างที่รวบรว
มไว้ล่วงหน้าทั้งหมด 1291 ตัวอย่างสำหรับวิธีการทดสอบปลายทางที่ผ่านการตรวจสอบ x 2 PCR สำห
รบั Streptococcus pyogenes ตามด้วย BDS
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เป้าหมาย วิธีเปรยีบเทยีบ

Escherichia coli K1 การทดสอบเชิงโมเลกลุที่ผ่านการรับรองจาก FDA/มเีครื่องหมาย CE

Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (ทีม่ีเกราะหุม้)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae มกีารทดสอบปลายทางที่ผ่านการตรวจสอบ x 2 PCR ตามดว้ย BDS

Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae

เชือ้ไวรสัเริมในมนุษย์ 6 การทดสอบเชิงโมเลกลุที่ผ่านการรับรองจาก FDA/มเีครื่องหมาย CE

Enterovirus

Human parechovirus

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans
(ไมไ่ดแ้ยกความแตกต่าง)

Cytomegalovirus

Herpes simplex virus 1

Herpes Simplex Virus 2

Varicella zoster virus

ตารางที่ 17. วิธีการเปรยีบเทยีบสำหรบัการประเมินทางคลินิกของ QIAstat-Dx ME Panel

มีสิง่ที่ต้องการวิเคราะห์ใน QIAstat-Dx ME Panel หลายตัวที่มีความชุกต่ำและไม่พบในจำนวนที่มากพ
อในระหว่างการศึกษาแบบคาดการณ์ที่จะแสดงถึงประสิทธิภาพทางคลินิกได้เพียงพอ ในการเสริมผลลั
พธ์ของการศึกษาทางคลินิกแบบคาดการณ์นี้ จึงมีการประเมินตัวอย่างย้อนหลังเป็นบวกแช่แข็งที่เก็บไว้
ตัวอย่างที่เลือกสำหรับการทดสอบ มีการทดสอบผลเป็นบวกก่อนหน้าสำหรับหนึ่งในเป้าหมายของ
QIAstat-Dx ME Panel โดยใช้วิธีการตามมาตรฐานการดูแลรักษาของห้องปฏิบัติการทางคลินิก มีการ
รวมการทดสอบตัวอย่างที่เก็บไว้เข้ากับการทดสอบตัวอย่างที่เตรียมไว้ล่วงหน้าที่สถานที่ทางคลินิกเพื่อ
ให้แน่ใจได้ถึงการปกปิดข้อมูล มีผู้สมัครเข้าร่วมการศึกษาส่งตัวอย่างที่เก็บไว้เพื่อการศึกษาย้อนหลังรว
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มทั้งหมด 195 ตัวอย่าง มีตัวอย่างที่เก็บไว้ห้าสิบห้า (55) ตัวอย่างถูกแยกออกจากการวิเคราะห์ มีการใช้
ตัวอย่างที่เก็บไว้ซึ่งนำมาประเมินได้ทั้งหมด 140 ตัวอย่างในการวิเคราะห์เพื่อสนับสนุนการประเมินประ
สทิธภิาพ QIAstat-Dx ME Panel และตารางที่ 18 จะใหผ้ลสรปุขอ้มูลประชากรสำหรบัตัวอยา่งที่เกบ็ไว้

กลุ่มตวัอย่าง ตวัแปร กลุ่มยอ่ย N %

เกบ็ขอ้มูลไวแ้ล้ว กลุม่อายุ <1 ปี 13 9.3

1-17 ปี 14 10.0

18-44 ปี 34 24.3

45-64 ปี 32 22.9

65-84 ปี 39 27.9

≥85 ปี 8 5.7

เพศ หญิง 78 55.7

ชาย 62 44.3

ตารางที่ 18. สรปุข้อมูลประชากรของตวัอยา่งทีเ่กบ็ข้อมูลไว้ทีป่ระเมินได้สำหรับการประเมินทางคลนิิกสำหรบั QIAstat-Dx
ME Panel

ตัวอย่างทั้งหมด 1,666 ตัวอย่าง (ตัวอย่างที่เก็บรวบรวมไว้ล่วงหน้า 1,526 ตัวอย่าง และตัวอย่างที่เก็บไ
ว้ลว่งหน้า 140 ตัวอย่าง) ไดร้ับการประเมินในการศกึษาทางคลนิิก

ความไวหรือข้อตกลงเปอร์เซ็นต์เชิงบวก (PPA) และความจำเพาะหรือข้อตกลงเปอร์เซ็นต์เชิงลบ
(NPA) ได้รับการคำนวณสำหรับการศึกษาวิจัยทางคลินิกแบบคาดการณ์ล่วงหน้าและแบบย้อนหลังรวม
กนั

ความไวทางคลินิกหรือข้อตกลงเปอร์เซ็นต์เป็นบวก (PPA) คำนวณเป็น 100% x (TP / (TP + FN)) ผล
บวกจริง (True Positive, TP) บ่งชี้ว่าทั้ง QIAstat-Dx ME Panel และวิธีเปรียบเทียบมีผลเป็นบวกต่อเชื้
อโรคจำเพาะ ผลลบปลอม (False negative, FN) บ่งชี้ว่าผลลัพธ์จาก QIAstat-Dx เป็นลบในขณะที่ผล
ลัพธ์ของวิธีเปรียบเทียบเป็นบวกต่อเชื้อโรคจำเพาะ ความจำเพาะหรือ ข้อตกลงเปอร์เซ็นต์เชิงลบ
(NPA) คำนวณได้จาก 100% x (TN / (TN + FP)) ผลลบจริง (True Negative, TN) บ่งชี้ว่าทั้ง
QIAstat-Dx Panel และวิธีเปรียบเทียบมีผลลัพธ์เป็นลบต่อเชื้อโรคจำเพาะ ผลบวกปลอม (False
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Positive, FP) บ่งชี้ว่าผลลัพธ์จาก QIAstat-Dx เป็นบวกสำหรับเชื้อโรคจำเพาะ แต่ผลลัพธ์ของวิธีเปรีย
บเทยีบเปน็ลบ มกีารคำนวณชว่งความเชื่อมัน่ที่ 95% ทั้งสองด้าน

ข้อตกลงเปอร์เซ็นต์เป็นบวกและข้อตกลงเปอร์เซ็นต์เป็นลบของ QIAstat-Dx ME Panel เทียบกับวิธีกา
รเปรียบเทียบสำหรับตัวอย่างทางคลินิก (ที่เก็บไว้ล่วงหน้าและที่มีข้อมูลเก็บไว้) จะแสดงตามสิ่งที่ต้องกา
รวิเคราะหใ์น ตารางที่ 19

เปอรเ์ซนตค์วามเหมือนทีเ่ป็นบวก
(Positive Percent Agreement, PPA)

เปอรเ์ซนตค์วามเหมือนที่เป็นลบ
(Negative Percent Agreement, NPA)

เชื้อโรค TP/TP+FN %
ช่วงความเชื่
อมั่น 95% TN/TN+FP %

ชว่งความเชื่
อมั่น 95%

ภาพรวม

ภาพรวม 222 / 260 85.4% 80.6%-
89.2%

25712 /
25736

99.9% 99.9%-
99.9%

แบคทเีรยี

Escherichia coli K1 4 / 6 66.7% 30.0%-
90.3%

1658 / 1658 100.0% 99.8%-
100.0%

Haemophilus influenzae 10 / 11 90.9% 62.3%-
98.4%

1650 / 1653 99.8% 99.5%-
99.9%

Listeria monocytogenes 4 / 5 80.0% 37.6%-
96.4%

1659 / 1659 100.0% 99.8%-
100.0%

Mycoplasma pneumoniae 0 / 0 ไม่มขี้อมลู ไมม่ีขอ้มลู 1482 / 1482 100.0% 99.7%-
100.0%

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

4 / 4 100.0% 51.0%-
100.0%

1659 / 1660 99.9% 99.7%-
100.0%

Streptococcus agalactiae 12 / 12 100.0% 75.8%-
100.0%

1652 / 1652 100.0% 99.8%-
100.0%

Streptococcus pneumoniae 12 / 12 100.0% 75.8%-
100.0%

1463 / 1469 99.6% 99.1%-
99.8%

ตารางที่ 19. ประสิทธิภาพตัวอยา่งทางคลนิิกของ QIAstat-Dx ME Panel
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เปอรเ์ซนตค์วามเหมือนทีเ่ป็นบวก
(Positive Percent Agreement, PPA)

เปอรเ์ซนตค์วามเหมือนที่เป็นลบ
(Negative Percent Agreement, NPA)

เชื้อโรค TP/TP+FN %
ช่วงความเชื่
อมั่น 95% TN/TN+FP %

ชว่งความเชื่
อมั่น 95%

Streptococcus pyogenes 0 / 0 ไม่มขี้อมลู ไมม่ีขอ้มลู 1401 / 1401 100.0% 99.7%-
100.0%

แบคทเีรยีโดยรวม 46 / 50 92.0% 81.2%-
96.8%

12624 /
12634

99.9% 99.9%-
100.0%

ไวรสั

Cytomegalovirus (CMV) 3 / 5 60.0% 23.1%-
88.2%

1656 / 1659 99.8% 99.5%-
99.9%

Enterovirus (EV) 31 / 33 93.9% 80.4%-
98.3%

1630 / 1631 99.9% 99.7%-
100.0%

Herpes Simplex Virus 1
(HSV-1)

10 / 12 83.3% 55.2%-
95.3%

1652 / 1652 100.0% 99.8%-
100.0%

Herpes simplex virus 2
(HSV-2)

29 / 36 80.6% 65.0%-
90.2%

1627 / 1628 99.9% 99.7%-
100.0%

Human Parechovirus (HPeV) 4 / 8 50.0% 21.5%-
78.5%

1655 / 1656 99.9% 99.7%-
100.0%

เชือ้ไวรสัเริมในมนุษย์ 6
(HHV-6)

25 / 30 83.3% 66.4%-
92.7%

1628 / 1634 99.6% 99.2%-
99.8%

Varicella zoster virus (VZV) 62 / 71 87.3% 77.6%-
93.2%

1593 / 1593 100.0% 99.8%-
100.0%

ไวรสัโดยรวม 164 / 195 84.1% 78.3%-
88.6%

11441 /
11453

99.9% 99.8%-
99.9%

เชือ้ราและยสีต์

Cryptococcus gattii /
Cryptococcus neoformans
(ไมไ่ดแ้ยกความแตกต่าง)

12 / 15 80.0% 54.8%-
93.0%

1647 / 1649 99.9% 99.6%-
100.0%

เชื้อราและยีสต์โดยรวม 12 / 15 80.0% 54.8%-
93.0%

1647 / 1649 99.9% 99.6%-
100.0%

ตารางที่ 19. ประสิทธิภาพตัวอยา่งทางคลนิิกของ QIAstat-Dx ME Panel (ต่อ)
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มีการทดสอบความแยกชัดกับตัวอย่างหากมีความไม่ตรงกันระหว่างผลลัพธ์ของ QIAstat-Dx
ME Panel กับวิธีการเปรียบเทียบหากยังมีปริมาตรตัวอย่างเหลือพอให้ดำเนินการ มีการเปรียบเทียบวิธี
การสำหรับการแยกชัดกับผลลัพธ์การทดสอบตามมาตรฐานการดูแลรักษาหรือโดยใช้การวิเคราะห์
PCR แบบเดี่ยวที่พัฒนาโดยห้องปฏิบัติการ ตามด้วยการทดสอบลำดับแบบสองทิศทางสำหรับเป้าหมาย
ที่เลือก

ข้อตกลงเปอร์เซ็นต์เป็นบวกและข้อตกลงเปอร์เซ็นต์เป็นลบของ QIAstat-Dx ME Panel เทียบกับวิธีกา
รเปรยีบเทียบตามด้วยการแยกชัดความไมต่รงกนั จะแสดงตามสิง่ที่ต้องการวิเคราะห์ใน ตารางที่ 20

เปอร์เซนต์ความเหมือนทีเ่ป็นบวก
(Positive Percent Agreement, PPA)

เปอร์เซนตค์วามเหมือนทีเ่ป็นลบ
(Negative Percent Agreement, NPA)

เชื้อโรค TP/TP+FN %
ช่วงความเชื่อมั่น
95% TN/TN+FP %

ช่วงความเชื่
อมั่น 95%

แบคทเีรยี

Escherichia coli K1 4 / 4 100.0% 51.0%-
100.0%

1660 / 1660 100.0% 99.8%-
100.0%

Haemophilus influenzae 10 / 10 100.0% 72.2%-
100.0%

1651 / 1654 99.8% 99.5%-
99.9%

Listeria monocytogenes 4 / 5 80.0% 37.6%-
96.4%

1659 / 1659 100.0% 99.8%-
100.0%

Mycoplasma pneumoniae 0 / 0 ไมม่ีข้อมลู ไม่มขี้อมลู 1482 / 1482 100.0% 99.7%-
100.0%

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

4 / 4 100.0% 51.0%-
100.0%

1659 / 1660 99.9% 99.7%-
100.0%

Streptococcus agalactiae 12 / 12 100.0% 75.8%-
100.0%

1652 / 1652 100.0% 99.8%-
100.0%

Streptococcus pneumoniae 12 / 12 100.0% 75.8%-
100.0%

1463 / 1469 99.6% 99.1%-
99.8%

Streptococcus pyogenes 0 / 0 ไมม่ีข้อมลู ไม่มขี้อมลู 1401 / 1401 100.0% 99.7%-
100.0%

ตารางที่ 20. ประสิทธิภาพตัวอยา่งทางคลนิิกของ QIAstat-Dx ME Panel หลงัแก้ไขปัญหาความแตกต่าง
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เปอร์เซนต์ความเหมือนทีเ่ป็นบวก
(Positive Percent Agreement, PPA)

เปอร์เซนตค์วามเหมือนทีเ่ป็นลบ
(Negative Percent Agreement, NPA)

เชื้อโรค TP/TP+FN %
ช่วงความเชื่อมั่น
95% TN/TN+FP %

ช่วงความเชื่
อมั่น 95%

ไวรสั

Cytomegalovirus (CMV) 3 / 3 100.0% 43.9%-
100.0%

1658 / 1661 99.8% 99.5%-
99.9%

Enterovirus (EV) 31 / 31 100.0% 89.0%-
100.0%

1632 / 1633 99.9% 99.7%-
100.0%

Herpes Simplex Virus 1
(HSV-1)

10 / 10 100.0% 72.2%-
100.0%

1654 / 1654 100.0% 99.8%-
100.0%

Herpes simplex virus 2
(HSV-2)

29 / 31 93.5% 79.3%-
98.2%

1632 / 1633 99.9% 99.7%-
100.0%

Human parechovirus (HPeV) 4 / 6 66.7% 30.0%-
90.3%

1657 / 1658 99.9% 99.7%-
100.0%

เชือ้ไวรสัเริมในมนุษย์ 6
(HHV-6)

26 / 28 92.9% 77.4%-
98.0%

1631 / 1636 99.7% 99.3%-
99.9%

Varicella zoster virus 62 / 66 93.9% 85.4%-
97.6%

1598 / 1598 100.0% 99.8%-
100.0%

เชือ้ราและยสีต์

Cryptococcus gattii /
Cryptococcus neoformans
(ไมไ่ดแ้ยกความแตกต่าง)

12 / 12 100.0% 75.8%-
100.0%

1650 / 1652 99.9% 99.6%-
100.0%

ภาพรวม 223 / 234 95.3% 91.8%-
97.4%

25739 /
25762

99.9% 99.9%-
99.9%

ตารางที่ 20. ประสิทธิภาพตัวอยา่งทางคลนิิกของ QIAstat-Dx ME Panel หลงัแก้ไขปัญหาความแตกต่าง (ต่อ)
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ความไวและความจำเพาะทางคลนิิกที่กำหนดเทียบกับการเพาะเลีย้งเชือ้

ประสิทธิภาพในการวัดความไวและความจำเพาะจะคำนวณจากสิ่งที่ต้องการวิเคราะห์ประเภทแบคทีเรีย
และเชื้อราเท่านั้น ซึ่งผลลัพธ์การเพาะเลี้ยงเชื้อ CSF มาตรฐานสูงสุดจะมีอยู่ในมาตรฐานการดูแลรักษา
สำหรับตัวอยา่งที่คาดการณ์ทางคลินกิและที่มขี้อมูลเกบ็ไว้ มกีารใช้ขอ้มลูนีใ้นการคำนวณประสทิธภิาพ
เพิ่มเติมตามที่ระบไุว้ในตารางที่ 21

ความไว
(เปรยีบเทยีบกับการเพาะเลี้ยงเชือ้)

ความจำเพาะ
(เปรยีบเทยีบกบัการเพาะเลีย้งเชื้อ)

เชื้อโรค TP/TP+FN %
ช่วงความเชื่
อมั่น 95% TN/TN+FP %

ชว่งความเ
ชือ่มั่น 95%

แบคทเีรยี

Escherichia coli K1a 2 / 3 66.7% 20.8%-
93.9%

1125 / 1126 99.9% 99.5%-
100.0%

Haemophilus influenzaeb 4 / 4 100.0% 51.0%-
100.0%

1122 / 1125 99.7% 99.2%-
99.9%

Listeria monocytogenesc 3 / 4 75.0% 30.1%-
95.4%

1125 / 1125 100.0% 99.7%-
100.0%

Mycoplasma pneumoniae 0 / 0 ไมม่ีขอ้มูล ไมม่ีขอ้มลู 1129 / 1129 100.0% 99.7%-
100.0%

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)d

2 / 2 100.0% 34.2%-
100.0%

1124 / 1127 99.7% 99.2%-
99.9%

Streptococcus agalactiaee 2 / 2 100.0% 34.2%-
100.0%

1126 / 1127 99.9% 99.5%-
100.0%

Streptococcus pneumoniaef 3 / 3 100.0% 43.9%-
100.0%

1118 / 1126 99.3% 98.6%-
99.6%

Streptococcus pyogenesg 0 / 0 ไมม่ีขอ้มูล ไมม่ีขอ้มลู 1128 / 1129 99.9% 99.5%-
100.0%

เชือ้ราและยสีต์

ตารางที่ 21. การเปรยีบเทยีบการเพาะเลี้ยงเชือ้แบคทเีรียและเชื้อราสำหรบัการวินิจฉัยความไวและความจำเพาะสำหรับตวัอย่
างทางคลนิิกทัง้หมด
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ความไว
(เปรยีบเทยีบกับการเพาะเลี้ยงเชือ้)

ความจำเพาะ
(เปรยีบเทยีบกบัการเพาะเลีย้งเชื้อ)

เชื้อโรค TP/TP+FN %
ช่วงความเชื่
อมั่น 95% TN/TN+FP %

ชว่งความเ
ชือ่มั่น 95%

Cryptococcus gattii /
Cryptococcus neoformans
(ไมไ่ดแ้ยกความแตกต่าง)h

3 / 3 100.0% 43.9%-
100.0%

155 / 157 98.7% 95.5%-
99.6%

a มกีารทดสอบผลลบปลอมของ Escherichia coli K1 หนึ่งครัง้กับการทดสอบเชิงโมเลกลุที่ไดร้ับการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมา
ย CE และให้ผลลัพธ์ทีเ่ปน็ลบดว้ยเช่นกัน ไม่มปีริมาตรเหลือพอสำหรับการทดสอบตัวอย่างเพิ่มเตมิดว้ย PCR / BDS ทีผ่่านการตร
วจสอบ มีการรายงานผลบวกปลอมของ Escherichia coli K1 หนึง่ครัง้วา่เปน็บวกกับการทดสอบเชิงโมเลกลุที่ไดร้ับการรับรองจา
ก FDA/มเีครื่องหมาย CE

b มผีลลัพธ์ที่เปน็ผลบวกปลอมสามรายการสำหรับ Haemophilus influenzae มสีองตัวอย่างทีใ่หผ้ลลัพธเ์ปน็ลบกับการทดสอบเชิง
โมเลกุลที่ไดร้ับการรับรองจาก FDA/มเีครื่องหมาย CE และ PCR / BDS มหีนึง่ตัวอย่างทีใ่หผ้ลลัพธ์เปน็บวกกับการทดสอบเชิงโมเ
ลกลุที่ไดร้ับการรับรองจาก FDA/มเีครื่องหมาย CE

c Listeria monocytogenes ที่เป็นผลลบปลอมหนึ่งรายการ ไดผ้ลลัพธ์เป็นบวกเมือ่ทดสอบดว้ย SoC LDT แต่ได้ผลลัพธ์เป็นลบเมื่
อใช้การทดสอบ PCR / BDS ทีผ่่านการตรวจสอบ

d มผีลบวกปลอม 3 รายการของตัวอย่าง Neisseria meningitidis [ที่มเีกราะหุม้] เมือ่เทียบกบัการเพาะเลี้ยง มีหนึง่ตัวอย่างใหผ้ลลั
พธเ์ปน็ลบเมือ่ทดสอบกบั SoC LDT, การทดสอบเชิงโมเลกลุที่ได้รบัการรบัรองจาก FDA/มีเครือ่งหมาย CE และการทดสอบ PCR
/ BDS ที่ผ่านการตรวจสอบ มหีนึ่งตัวอยา่งใหผ้ลลัพธ์เปน็บวกเมือ่ใช้การทดสอบเชิงโมเลกลุที่ไดร้บัการรบัรองจาก FDA/มีเครือ่งห
มาย CE รวมถงึ Soc LDT แต่ไมม่ปีรมิาตรเหลือพอจะทำการทดสอบ PCR / BDS ที่ผ่านการตรวจสอบให้เสร็จสิ้นได้ ตัวอยา่งที่เห
ลือซึ่งทดสอบผลบวกในการเพาะเลี้ยงแบคทีเรียแต่ระบเุปน็ดิโพลค็อกไคแกรมลบเทา่นั้น การทดสอบเชงิโมเลกุลทีไ่ดร้ับการรับรอง
จาก FDA/มเีครื่องหมาย CE รายงานผลลัพธ์เปน็บวกสำหรับเชือ้โรคนี้ แต่ไมม่ปีรมิาตรเหลือพอจะทำการทดสอบ PCR / BDS ที่ผ่
านการตรวจสอบใหเ้สร็จสิ้นได้

e มตีัวอย่างผลบวกปลอมหนึ่งรายการเมื่อเทียบกับการเพาะเลี้ยงแบคทีเรียซึ่งใหผ้ลลัพธ์เปน็บวกกบัการทดสอบเชิงโมเลกลุที่ได้รบั
การรับรองจาก FDA/มเีครื่องหมาย CE ดงันัน้จึงไมม่กีารทดสอบดว้ย PCR/BDS

f มผีลบวกปลอมแปดรายการเมือ่เทยีบกบัการเพาะเลี้ยงแบคทีเรยี มตีัวอยา่งสองรายการทีไ่มม่ีผลลัพธ์ PCR / BDS มาเปรยีบเทยีบ
การทดสอบห้าตวัอย่างโดยใช้ตัวเปรียบเทยีบเปน็วธิีการทดสอบ PCR / BDS ที่ผา่นการตรวจสอบใหผ้ลลัพธ์เปน็ลบ และมีหนึง่ตัว
อย่างให้ผลลพัธ์เปน็บวกเมื่อใชต้ัวเปรยีบเทยีบเปน็วธิีการทดสอบ PCR / BDS ที่ผ่านการตรวจสอบ

g มผีลลัพธ์ที่เปน็ผลบวกปลอมหนึง่รายการเมือ่เทยีบกบัการเพาะเลี้ยงแบคทีเรยี ตัวอย่างดงักลา่วไดร้ับการทดสอบตัวการทดสอบเป
รียบเทียบ PCR / BDS ที่ผ่านการตรวจสอบแต่ไดผ้ลลัพธ์ที่หาข้อสรุปไมไ่ด้

h มตีัวอย่างผลบวกปลอมสองรายการ มหีนึ่งตัวอยา่งเปน็การเพาะเลี้ยงเชื้อราที่ให้ผลลัพธ์เป็นลบ ซึ่งไดร้ับการทดสอบเชงิโมเลกุลที่
ไดร้ับการรับรองจาก FDA/มเีครื่องหมาย CE และใหผ้ลลพัธ์ทีเ่ป็นบวก ไม่ไดด้ำเนนิการทดสอบแอนติเจน Cryptococcal สำหรับตั
วอยา่งนี้ขณะที่เกบ็รวบรวม ตวัอย่างผลบวกปลอมที่สองให้ผลลัพธ์เปน็ลบเมื่อใชก้ารทดสอบเชงิโมเลกุลทีไ่ดร้ับการรับรองจาก
FDA/มเีครื่องหมาย CE และใหผ้ลลัพธ์ที่เป็นลบกบัการทดสอบ SoC Cryptococcal Antigen ดว้ยเช่นกัน

ตารางที่ 21. การเปรยีบเทยีบการเพาะเลี้ยงเชือ้แบคทเีรียและเชื้อราสำหรบัการวินิจฉัยความไวและความจำเพาะสำหรับตวัอย่
างทางคลนิิกทัง้หมด (ต่อ)
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สรุปการติดเชือ้ร่วม

จากตัวอย่างที่ไม่มีการดึงออกซึ่งให้ผลลัพธ์ QIAstat-Dx ที่ใช้งานได้ 1667 ตัวอย่าง จะมี 245 ตัวอย่าง
(14.7%) ที่รายงานผลลัพธ์เป็นบวกสำหรับสิ่งที่ต้องการวิเคราะห์อย่างน้อยหนึ่งตัว โดยส่วนที่เหลือ
1422 ตัวอย่าง (85.3%) ให้ผลเป็นลบ ตัวอย่างที่มีผลเป็นบวกทั้งหมด 6 ตัวอย่างแสดงการตรวจพบมาก
กว่า 1 ชนิด การตรวจพบมากกว่าหนึ่งชนิดแต่ละรายการจะมีสิ่งมีชีวิตสองประเภทและสรุปไว้ใน ตาราง
ที่ 22

ผลลัพธ์ QIAstat-Dx ME # จำนวนตวัอยา่ง

ไวรัสโรคเรมิ 2 (HSV-2) + เชื้อไวรัสเรมิในมนษุย์ 6 (HHV-6) 2

เชือ้ไวรสัเริมในมนุษย์ 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii / Cryptococcus neoformans
(ไมไ่ดแ้ยกความแตกต่าง)

1

Streptococcus agalactiae + เชื้อไวรัสเริมในมนษุย์ 6 (HHV-6) 1

Streptococcus pneumoniae + เชื้อไวรัสเรมิในมนษุย์ 6 (HHV-6) 1

Streptococcus pneumoniae + Varicella zoster virus 1

ตารางที่ 22. ชุดการตดิเชือ้รว่มที่ระบุได้ด้วย QIAstat-Dx ME Panel

อัตราความสำเร็จการทดสอบของ QIAstat-Dx ME Panel

จากตัวอย่างทั้งหมด มีตัวอย่างแบบสดที่คาดหวัง 26 จาก 977 (2.7%) ตัวอย่าง, ตัวอย่างแบบแช่แข็งที่ค
าดหวัง 7 จาก 555 (1.3%) ตัวอย่าง และตัวอย่างที่จัดเก็บไว้ 3 จาก 176 (1.7%) ตัวอย่างที่ไม่ผ่านการท
ดสอบเบื้องต้น มีการทดสอบตัวอย่างทั้งหมดซ้ำและผ่านการทดสอบซ้ำ ยกเว้น 5 ตัวอย่าง (แบบสดที่คา
ดหวัง 3 ตัวอย่างและแบบแช่แข็งที่คาดหวัง 2 ตัวอย่าง) จึงได้อัตราความสำเร็จขั้นสุดท้ายที่ 99.7% สำ
หรับตัวอย่างแบบสดที่คาดหวัง, 99.6% สำหรับตัวอย่างแบบแช่แข็งที่คาดหวัง และ 100.0% สำหรับตัว
อย่างที่จัดเก็บไว้
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การทดสอบตวัอย่างทีส่ร้างขึน้

การทดสอบตัวอย่างที่สร้างขึ้นมีความจำเป็นต่อเป้าหมายทั้งหมดของชุดอุปกรณ์เนื่องจากมีตัวอย่างผล
บวกที่ได้รับจากการเก็บรวบรวมทั้งเชิงย้อนหลังและที่มีข้อมูลเก็บไว้ไม่เพียงพอ มีการจัดเตรียมตัวอย่าง
ที่สร้างขึ้นด้วยการเติมสายพันธุ์ที่มีการกำหนดปริมาณต่างๆ ห้าสายพันธุ์ซึ่งเป็นตัวแทนของความหลาก
หลายทางพันธุกรรมของเชื้อโรคแต่ละชนิด สำหรับเชื้อโรคแต่ละชนิด มีการทำความเข้มข้น LoD ไว้ที่
2x (อย่างน้อย 50%) และ 5x LoD เติมลงไปในตัวอย่างเฉพาะแต่ละอย่างเพื่อการคัดกรอง CSF เป็นลบ
มีการทดสอบตัวอย่างที่สร้างขึ้นควบคู่ไปกับตัวอย่างผลลบในลักษณะที่ไม่เปิดเผย ผลลัพธ์ที่ได้จะมีสรุป
ไว้ใน ตารางที่ 23

เชื้อโรค
ระดับควา
มเข้มขน้

ความถีข่องผล
ลพัธท์ีเ่ป็นบวก

สัดส่วน (%) ของผ
ลลัพธ์ทีเ่ป็นบวก

ขีดจำกัดความเชือ่
มั่น 95% ขดีล่าง

ขดีจำกดัความเชื่
อมั่น 95% ขดีบน

Escherichia coli K1 2xLoD 48 / 48 100.0% 92.6% 100.0%

5xLoD 37 / 37 100.0% 90.6% 100.0%

รวม 85 / 85 100.0% 95.7% 100.0%

Haemophilus influenzae 2xLoD 57 / 57 100.0% 93.7% 100.0%

5xLoD 36 / 36 100.0% 90.4% 100.0%

รวม 93 / 93 100.0% 96.0% 100.0%

Listeria monocytogenes 2xLoD 47 / 49 95.9% 86.3% 98.9%

5xLoD 38 / 38 100.0% 90.8% 100.0%

รวม 85 / 87 97.7% 92.0% 99.4%

Mycoplasma pneumoniae 2xLoD 46 / 46 100.0% 92.3% 100.0%

5xLoD 39 / 40 97.5% 87.1% 99.6%

รวม 85 / 86 98.8% 93.7% 99.8%

ตารางที่ 23. สรปุประสิทธิภาพของ QIAstat-Dx ME Panel กบัตวัอย่างทีส่รา้ง



114 คำแนะนำสำหรบัการใช้งาน QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel  |  06/2025

เชื้อโรค
ระดับควา
มเข้มขน้

ความถีข่องผล
ลพัธท์ีเ่ป็นบวก

สัดส่วน (%) ของผ
ลลัพธ์ทีเ่ป็นบวก

ขีดจำกัดความเชือ่
มั่น 95% ขดีล่าง

ขดีจำกดัความเชื่
อมั่น 95% ขดีบน

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

2xLoD 46 / 48 95.8% 86.0% 98.8%

5xLoD 39 / 40 97.5% 87.1% 99.6%

รวม 85 / 88 96.6% 90.5% 98.8%

Streptococcus agalactiae 2xLoD 49 / 49 100.0% 92.7% 100.0%

5xLoD 39 / 39 100.0% 91.0% 100.0%

รวม 88 / 88 100.0% 95.8% 100.0%

Streptococcus pneumoniae 2xLoD 55 / 57 96.5% 88.1% 99.0%

5xLoD 39 / 39 100.0% 91.0% 100.0%

รวม 94 / 96 97.9% 92.7% 99.4%

Streptococcus pyogenes 2xLoD 47 / 49 95.9% 86.3% 98.9%

5xLoD 40 / 40 100.0% 91.2% 100.0%

รวม 87 / 89 97.8% 92.2% 99.4%

Cytomegalovirus (CMV) 2xLoD 46 / 50 92.0% 81.2% 96.8%

5xLoD 39 / 39 100.0% 91.0% 100.0%

รวม 85 / 89 95.5% 89.0% 98.2%

Enterovirus (EV) 2xLoD 48 / 49 98.0% 89.3% 99.6%

5xLoD 39 / 39 100.0% 91.0% 100.0%

รวม 87 / 88 98.9% 93.8% 99.8%

Herpes Simplex Virus 1
(HSV-1)

2xLoD 50 / 52 96.2% 87.0% 98.9%

5xLoD 45 / 47 95.7% 85.8% 98.8%

รวม 95 / 99 96.0% 90.1% 98.4%

ตารางที่ 23. สรปุประสิทธิภาพของ QIAstat-Dx ME Panel กบัตวัอย่างทีส่รา้ง (ต่อ)
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เชื้อโรค
ระดับควา
มเข้มขน้

ความถีข่องผล
ลพัธท์ีเ่ป็นบวก

สัดส่วน (%) ของผ
ลลัพธ์ทีเ่ป็นบวก

ขีดจำกัดความเชือ่
มั่น 95% ขดีล่าง

ขดีจำกดัความเชื่
อมั่น 95% ขดีบน

Human Parechovirus
(HPeV)

2xLoD 46 / 48 95.8% 86.0% 98.8%

5xLoD 39 / 39 100.0% 91.0% 100.0%

รวม 85 / 87 97.7% 92.0% 99.4%

Cryptococcus gattii /
Cryptococcus neoformans
(ไมไ่ดแ้ยกความแตกต่าง)

2xLoD 41 / 41 100.0% 91.4% 100.0%

5xLoD 38 / 38 100.0% 90.8% 100.0%

รวม 79 / 79 100.0% 95.4% 100.0%

ตารางที่ 23. สรปุประสิทธิภาพของ QIAstat-Dx ME Panel กบัตวัอย่างทีส่รา้ง (ต่อ)

สัดส่วนของผลลัพธ์ที่เป็นบวกคือ ≥95% สำหรับตัวอย่างที่สร้างขึ้นซึ่งเตรียมไว้ทั้งหมดแบบ 2x LoD แล
ะ 5x LoD ในสิง่ที่ต้องการวิเคราะหท์ี่ได้รบัการทดสอบทั้งหมด

ประสิทธภิาพของ QIAstat-Dx ME Panel ในสิ่งสง่ตรวจทกุชนิด

ผลลัพธ์สำหรับเชื้อก่อโรคเป้าหมายทั้งหมดที่ได้รับระหว่างการทดสอบตัวอย่างทางคลินิกในการศึกษาวิ
จัยเชิงคาดการณ์และเชิงย้อนหลังภายหลังจากที่แก้ไขความไมต่รงกันและรวมการทดสอบตัวอย่าง ได้รั
บการสรปุเป็น ตารางที่ 24

เชื้อโรค

เปอรเ์ซนต์ความเหมือนทีเ่ป็นบวก (Positive
Percent Agreement, PPA)

เปอร์เซนตค์วามเหมือนทีเ่ป็นลบ (Negative
Percent Agreement, NPA)

TP/TP+FN %
ช่วงความเชื่
อมั่น 95% TN/TN+FP %

ชว่งความเ
ชือ่มั่น 95%

ภาพรวมของ Panel 1356 / 1388 97.7% 96.8%-
98.4%

42947 /
42997

99.9% 99.8%-
99.9%

แบคทเีรยี

Escherichia coli K1 89 / 89 100.0% 95.9%-
100.0%

2720 / 2724 99.9% 99.6%-
99.9%

ตารางที่ 24. ประสิทธิภาพของ QIAstat-Dx ME Panel ตอ่สิง่ทีต่อ้งการวิเคราะห์ในสิง่สง่ตรวจทุกชนิด
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เชื้อโรค

เปอรเ์ซนต์ความเหมือนทีเ่ป็นบวก (Positive
Percent Agreement, PPA)

เปอร์เซนตค์วามเหมือนทีเ่ป็นลบ (Negative
Percent Agreement, NPA)

TP/TP+FN %
ช่วงความเชื่
อมั่น 95% TN/TN+FP %

ชว่งความเ
ชือ่มั่น 95%

Haemophilus influenzae 103 / 103 100.0% 96.4%-
100.0%

2703 / 2710 99.7% 99.5%-
99.9%

Listeria monocytogenes 89 / 92 96.7% 90.8%-
98.9%

2722 / 2722 100.0% 99.9%-
100.0%

Mycoplasma pneumoniae 85 / 86 98.8% 93.7%-
99.8%

2545 / 2545 100.0% 99.8%-
100.0%

Neisseria meningitidis
(ทีม่ีเกราะหุ้ม)

89 / 92 96.7% 90.8%-
98.9%

2720 / 2721 100.0% 99.8%-
100.0%

Streptococcus agalactiae 100 / 100 100.0% 96.3%-
100.0%

2710 / 2714 99.9% 99.6%-
99.9%

Streptococcus pneumoniae 106 / 108 98.1% 93.5%-
99.5%

2516 / 2522 99.8% 99.5%-
99.9%

Streptococcus pyogenes 87 / 89 97.8% 92.2%-
99.4%

2461 / 2461 100.0% 99.8%-
100.0%

แบคทเีรยีโดยรวม 748 / 759 98.6% 97.4%-
99.2%

21097 /
21119

99.9% 99.8%-
99.9%

ไวรสั

Cytomegalovirus (CMV) 88 / 92 95.7% 89.3%-
98.3%

2718 / 2721 99.9% 99.7%-
100.0%

Enterovirus (EV) 118 / 119 99.2% 95.4%-
99.9%

2690 / 2695 99.8% 99.6%-
99.9%

Herpes Simplex Virus 1
(HSV-1)

105 / 109 96.3% 90.9%-
98.6%

2703 / 2705 99.9% 99.7%-
100.0%

Herpes simplex virus 2
(HSV-2)

29 / 31 93.5% 79.3%-
98.2%

2780 / 2782 99.9% 99.7%-
100.0%

ตารางที่ 24. ประสิทธิภาพของ QIAstat-Dx ME Panel ตอ่สิง่ทีต่อ้งการวิเคราะห์ในสิง่สง่ตรวจทุกชนิด (ต่อ)
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เชื้อโรค

เปอรเ์ซนต์ความเหมือนทีเ่ป็นบวก (Positive
Percent Agreement, PPA)

เปอร์เซนตค์วามเหมือนทีเ่ป็นลบ (Negative
Percent Agreement, NPA)

TP/TP+FN %
ช่วงความเชื่
อมั่น 95% TN/TN+FP %

ชว่งความเ
ชือ่มั่น 95%

Human Parechovirus
(HPeV)

89 / 93 95.7% 89.5%-
98.3%

2719 / 2720 100.0% 99.8%-
100.0%

เชือ้ไวรสัเริมในมนุษย์ 6
(HHV-6)

26 / 28 92.9% 77.4%-
98.0%

2773 / 2785 99.6% 99.2%-
99.8%

Varicella zoster virus (VZV) 62 / 66 93.9% 85.4%-
97.6%

2746 / 2747 100.0% 99.8%-
100.0%

ไวรัสโดยรวม 517 / 538 96.1% 94.1%-
97.4%

19129 /
19155

99.9% 99.8%-
99.9%

เชือ้ราและยสีต์

Cryptococcus gattii /
Cryotococcus neoformans
(ไมไ่ดแ้ยกความแตกต่าง)

91 / 91 100.0% 95.9%-
100.0%

2721 / 2723 99.9% 99.7%-
100.0%

เชือ้ราและยีสตโ์ดยรวม 91 / 91 100.0% 95.9%-
100.0%

2721 / 2723 99.9% 99.7%-
100.0%

ตารางที่ 24. ประสิทธิภาพของ QIAstat-Dx ME Panel ตอ่สิง่ทีต่อ้งการวิเคราะห์ในสิง่สง่ตรวจทุกชนิด (ต่อ)

PPA จำเพาะของเป้าหมายคือ ≥95% สำหรับสิ่งที่ต้องการวิเคราะห์ทั้งหมดของ QIAstat-Dx
ME Panel เมื่อทำการประเมินประสิทธิภาพเชิงคาดการณ์ เชิงย้อนหลัง จากข้อมูลที่เก็บไว้ และตัวอย่าง
ที่สร้างขึ้นยกเว้น PPA ของ Herpes simplex virus 2 (HSV-2), Human herpesvirus 6 (HHV-6) แล
ะ Varicella zoster virus ซึ่งมีค่า 93.5%, 92.9% และ 93.9% ตามลำดับ NPA มีค่า ≥98.5% สำหรับสิ่ง
ที่ต้องการวิเคราะหข์อง QIAstat-Dx ME Panel ทั้งหมด

สรุป

QIAstat-Dx ME Panel แสดงคุณลักษณะประสิทธิภาพทางคลินิกที่แข็งแกร่งในการช่วยวินิจฉัยโรคเยื่
อหุ้มสมองอักเสบ และ/หรือไข้สมองอักเสบจากเชื้อจำเพาะบางอย่าง ต้องนำผลลัพธ์ไปใช้ร่วมกับข้อมูล
ทางคลินกิ ทางระบาดวิทยา และทางหอ้งปฏบิัติการอืน่ๆ
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สรปุความปลอดภัยและประสทิธิภาพ
ดาวนโ์หลดขอ้มูลสรุปด้านความปลอดภยัและประสทิธภิาพได้จากเวบ็ไซต์ Eudamed ได้ที่:

www.ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/searchdevice

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/searchdevice
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แนวทางการแกไ้ขปัญหา
กรณีที่คาร์ทริดจ์ที่เสียหาย โปรดดูที่ “ข้อมูลด้านความปลอดภัย“ ที่หน้า 24 สำหรับความช่วยเหลือด้านเ
ทคนิคและข้อมูลเพิ่มเติม โปรดดูศูนย์สนับสนุนด้านเทคนิคของเราที่ www.qiagen.com/Support
(สำหรบัข้อมลูติดต่อ ไปที่ www.qiagen.com) สำหรบัปัญหาที่อาจเกดิขึ้นกบั QIAstat-Dx Analyzer ก
รณุาดูที่คูม่ือผู้ใช้ตามรุน่ ซึง่จะมอียู่ที่ www.qiagen.com

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

สญัลักษณ์ต่อไปนี้ปรากฏในคำแนะนำสำหรบัการใช้งานหรอืบนบรรจุภณัฑแ์ละฉลากกำกบั:

สัญลกัษณ์ นิยามของสัญลกัษณ์

<N>

ประกอบดว้ยน้ำยาทีเ่พยีงพอตอ่ <N> ปฏกิิรยิา

ใช้กอ่นวนัที่

เครื่องมอืแพทย์สำหรบัการวนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย

หมายเลขแค็ตตาล็อก

หมายเลขล็อต

หมายเลขวสัดุ (ไดแ้ก่ ฉลากบนชิ้นส่วนประกอบ)

หมายเลขรายการการค้าทัว่โลก

หมายเลขระบุอุปกรณ์เฉพาะ

สิ่งทีบ่รรจุไว้

ชิ้นส่วนอุปกรณ์
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สัญลกัษณ์ นิยามของสัญลกัษณ์

จำนวน

Rn
R ใช้สำหรับการแก้ไขคำแนะนำสำหรับการใช้งานและ n คอืหมายเลขการแกไ้ข

ขีดจำกัดอณุหภูมิ

ผู้ผลิต

ดคูำแนะนำสำหรับการใช้งาน

ปอ้งกันจากแสง

ห้ามใช้ซ้ำ

ข้อควรระวงั

Serial number (หมายเลขซีเรียล)

ห้ามใช้หากบรรจุภณัฑ์เสียหาย
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สัญลกัษณ์ นิยามของสัญลกัษณ์

ไวไฟ มคีวามเสี่ยงต่อการเกิดไฟไหม้

ฤทธิ์กัดกร่อน เสีย่งต่อการไหมจ้ากสารเคมี

อนัตรายตอ่สุขภาพ เสี่ยงตอ่การทำใหเ้กิดอาการแพ้ สารก่อมะเร็ง

เสียงต่ออนัตราย

ตัวแทนทีไ่ดร้ับอนญุาตในประชาคมยุโรป

ไอคอนรูปสมองปรากฏบน QIAstat-Dx ME Panel Cartridge
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ขอ้มูลติดตอ่
หากต้องการขอรับความช่วยเหลือด้านเทคนิคหรือต้องการทราบข้อมูลเพิ่มเติม โปรดติดต่อศูนย์สนับสนุ
นศูนย์สนับสนุนด้านเทคนิคของเราที่ www.qiagen.com/Support, โทรศัพท์ 1-800-362-7737 หรือ
ติดต่อแผนกบริการด้านเทคนิคของ QIAGEN ที่ใดที่หนึ่งหรือผู้จัดจำหน่ายในท้องถิ่นของท่าน (ดูที่ปก
หลงั หรอืไปที่ www.qiagen.com)

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

ภาคผนวก A: การตดิตัง้ไฟลน์ิยามการทดสอบ

ต้องติดตั้งไฟล์นิยามการทดสอบของ QIAstat-Dx ME Panel บน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ก่อนทำการทดสอบกบั QIAstat-Dx ME Panel Cartridge

หมายเหตุ: เมือ่ใดกต็ามที่มกีารเปดิตัวเวอรช์ันใหมข่องการทดสอบ QIAstat-Dx ME Panel จะต้องติดตั้
ง ไฟล์นยิามการทดสอบบน QIAstat-Dx ME Panel ใหมก่อ่นการทดสอบ

หมายเหตุ: ไฟล์นิยามการทดสอบมีอยู่ที่ www.qiagen.com ต้องบันทึกไฟล์นิยามการทดสอบ (ชนิดไ
ฟล์ .asy) ลงในไดรฟ์ USB ก่อนทำการติดตั้งบน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 ไดรฟ์ USB นีต้้องฟอรแ์มตดว้ยระบบไฟล์ FAT32

ในการนำเข้าการทดสอบไปยัง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ให้ดำเนิน
การตามขั้นตอนต่อไปนี้:

1. ใส่ไดรฟ์ USB ที่มี ไฟล์นิยามการทดสอบ เข้ากับพอร์ต USB อันใดอันหนึ่งบน QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0

2. กด Options (ตัวเลือก) > Assay Management (การจดัการการทดสอบ)

หนา้จอ Assay Management (การจัดการการทดสอบ) จะปรากฏขึน้ในพื้นที่เนือ้หาของจอแสดงผ
ล (ภาพที่ 25)

http://www.qiagen.com/
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ภาพที่  25. หน้าจอ Assay Management (การจัดการการทดสอบ)

3. กด Import (นำเข้า) ที่ด้านลา่งซา้ยของหนา้จอ

4. เลือกไฟล์การทดสอบที่จะนำเข้าให้ถกูต้อง

กล่องโต้ตอบจะปรากฏขึน้เพื่อยนืยันการอปัโหลดไฟล์

5. หากมี QIAstat-Dx ME Panel เวอรชันก่อนติดตั้งไว้แล้ว จะปรากฏกล่องข้อความ บอกให้ใช้เวอร์
ชันใหมเ่ขียนทับเวอรช์ันที่มอียู่ กด Yes (ใช่) เพือ่เขยีนทับ

6. เปิด Assay Active (การทดสอบที่ใช้งานอยู่) เพื่อเปิดใช้งานการทดสอบ (ภาพที่ 26)
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ภาพที่  26. การเปิดใช้งานการทดสอบ

7. หากต้องการกำหนดการทดสอบทีใ่ช้งานอยูใ่ห้กบัผูใ้ช้ ให้ดำเนนิการตามขัน้ตอนต่อไปนี้:

a. กด Options (ตัวเลือก) > User Management (การจดัการผู้ใช้)

b. เลือกผู้ใช้ที่ควรไดร้บัอนญุาตใหด้ำเนินการทดสอบ

c. จากนั้นเลือกรายการ User Options (ตัวเลือกผู้ใช้) แล้วเลือก Assign Assays (กำหนดการ
ทดสอบ)

d. เปิดใชง้านการทดสอบและกด Save (บนัทึก)
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ภาพที่  27. การกำหนดการทดสอบที่ใชง้านอยู่
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ภาคผนวก B: อภิธานศัพท์

กราฟการเพิม่ขยาย: การแสดงภาพกราฟกิของขอ้มูลการขยาย real-time RT-PCR มลัติเพลก็ซ์

โมดูลวิ เคราะห์ (Analytical Module, AM): โมดูลฮาร์ดแวร์ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ
Analyzer 2.0 หลักซึ่งรับผิดชอบการดำเนินการทดสอบบน QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis
(ME) Panel Cartridge ถูกควบคุมโดยโมดูลการทำงาน โมดูลการวิเคราะห์หลายโมดูลสามารถเชื่อมต่
อกบัโมดูลการทำงาน หรอืโมดูลการทำงานแบบ PRO หนึง่โมดูลได้

QIAstat-Dx Analyzer 1.0: QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ประกอบด้วยโมดูลการทำงานและโมดูลการวิเ
คราะห์ โมดูลการทำงานประกอบด้วยองค์ประกอบที่ให้การเชื่อมต่อกับโมดูลการวิเคราะห์ และช่วยให้ผู้
ใช้โต้ตอบกับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ได้ โมดูลการวิเคราะห์ประกอบด้วยฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์ส
ำหรบัการทดสอบและวิเคราะห์ตัวอยา่ง

QIAstat-Dx Analyzer 2.0: QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ประกอบด้วยโมดูลการทำงานแบบ PRO และ
โมดูลการวิเคราะห์ โมดูลการทำงาน PRO ประกอบด้วยองค์ประกอบที่ให้การเชื่อมต่อกับโมดูลการวิเค
ราะห์ และช่วยให้ผู้ใช้โต้ตอบกับ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ได้ โมดูลการวิเคราะห์ประกอบด้วยฮาร์ดแ
วรแ์ละซอฟต์แวรส์ำหรับการทดสอบและวิเคราะหต์ัวอย่าง

QIAstat-Dx ME Panel Cartridge: อุปกรณ์พลาสติกแบบใช้แล้วทิ้งพร้อมน้ำยาที่บรรจุไว้ภายในล่วง
หน้าทั้งหมดที่จำเป็นสำหรับการดำเนินการตรวจวิเคราะห์โมเลกุลอัตโนมัติอย่างสมบูรณ์ เพื่อตรวจหาเ
ชื้อกอ่โรคเยือ่หุ้มสมองอกัเสบ/ไขส้มองอกัเสบ

IFU: คำแนะนำสำหรบัการใช้งาน

ช่องหลัก: ใน QIAstat-Dx ME Panel Cartridge เปน็ช่องทางเข้าสำหรบัตัวอยา่งเหลวในอาหารนำสง่

กรดนิวคลีอิก: ไบโอโพลีเมอร์หรือสารชีวโมเลกุลขนาดเล็กที่ประกอบด้วยนิวคลีโอไทด์ ซึ่งเป็นโมโนเม
อรท์ี่สรา้งจากสว่นประกอบ 3 สว่น ได้แก่ น้ำตาลคารบ์อน 5 หมูฟ่อสเฟต และฐานไนโตรเจน
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โมดูลการทำงาน (Operational Module, OM): ฮาร์ดแวร์เฉพาะของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ที่จั
ดเตรยีมอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช้สำหรับโมดูลวิเคราะห์ (Analytical Module, AM) 1–4 โมดูล

โมดูลการทำงานแบบ PRO (OM PRO): ฮาร์ดแวร์เฉพาะของ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ที่จัดเตรียม
อนิเทอร์เฟซผู้ใช้สำหรบัโมดูลวิเคราะห์ (Analytical Module, AM) 1–4 โมดลู

PCR: ปฏกิิรยิาลกูโซโ่พลเีมอเรส

RT: Reverse Transcription (การสงัเคราะห์ DNA โดยใช้ RNA เปน็แม่แบบ)

ผู้ ใ ช้: บุ คคลที่ ใช้ งาน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 / QIAstat-Dx Analyzer 2.0 / QIAstat-Dx
ME Panel Cartridge ตามวิธทีี่เหมาะสม
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ภาคผนวก C: ข้อจำกดัความรบัผิดชอบในการรับประกัน

QIAGEN จะไม่มีส่วนรับผิดใดๆ และปฏิเสธการรับประกันโดยชัดแจ้งหรือโดยนัยใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับกา
รใช้งาน QIAstat-Dx ME Panel Cartridgeรวมถึงความรับผิดหรือการรับประกันที่เกี่ยวข้องกับความส
ามารถในการซื้อขาย ความเหมาะสมสำหรับวัตถุประสงค์เฉพาะ หรือการละเมิดสิทธิบัตร ลิขสิทธิ์ หรือสิ
ทธิในทรัพย์สินทางปัญญาอื่นๆ ไม่ว่าที่ใดก็ตามในโลก ยกเว้นส่วนที่ระบุไว้ในข้อกำหนดและเงื่อนไขก
ารขายสำหรบั QIAstat-Dx ME Panel Cartridge
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ขอ้มูลการสัง่ซือ้

ผลติภณัฑ์ ส่วนประกอบ
หมายเลขแค็ต

ตาล็อก

QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel สำหรับการทดสอบ 6 ครัง้: QIAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis (ME) Panel
Cartridge บรรจุแยกกนั 6 ชิ้นและปิเปตต์สำหรับ
ถ่ายโอนบรรจุแยกกนั 6 ชิ้น

691612

ผลติภณัฑท์ีเ่กีย่วขอ้ง

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QIAstat-Dx Analytical Module,
1 QIAstat-Dx Operational Module รวมถงึฮาร์
ดแวร์และซอฟต์แวร์ทีเ่กีย่วข้องเพือ่เรียกใช้คาร์ท
ริดจ์ทดสอบ QIAstat-Dx สำหรบัการวนิิจฉยัระดั
บโมเลกุล

9002824

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 โมดูลการวเิคราะห์ QIAstat-Dx 1 โมดูล

QIAstat-Dx Operational Module PRO 1 โมดลู
รวมถึงฮารด์แวรแ์ละซอฟต์แวร์ทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่เรี
ยกใช้คาร์ทริดจ์ทดสอบ QIAstat-Dx สำหรับการ
วนิิจฉยัระดบัโมเลกุล

9002828

สำหรับข้อมูลใบอนุญาตและข้อมูลปฏิเสธความรับผิดชอบจำเพาะผลิตภัณฑ์ที่เป็นปัจจุบัน โปรดดูคำแน
ะนำในการใช้งานชุดอุปกรณ์ QIAGEN ที่เกี่ยวข้อง ท่านสามารถอ่านคำแนะนำสำหรับการใช้งานชุดอุ
ปกรณ์ QIAGEN ได้ที่ www.qiagen.com หรือสามารถขอได้จากแผนกบริการทางเทคนิคของ
QIAGEN หรอืผู้จดัจำหน่ายในประเทศของท่าน

http://www.qiagen.com/
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ประวัติการแกไ้ขเอกสาร

การแกไ้ข คำอธิบาย

R1, มถิุนายน 2025 เผยแพรค่รัง้แรก
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ขอ้ตกลงอนุญาตใชส้ิทธิแบบจำกดัสำหรบั QIAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

การใช้ผลิตภัณฑ์นีแ้สดงวา่ผู้ซื้อหรือผู้ใช้งานผลิตภัณฑ์ยอมรับข้อตกลงดงัต่อไปนี้:

1. ต้องใช้ผลิตภัณฑ์นี้ตามโปรโตคอลที่ให้มากับผลิตภัณฑ์และคำแนะนำสำหรับการใช้งานเท่านั้นและสำหรับใช้ร่วมกับชิ้นส่วนป
ระกอบที่บรรจุมาในชุดอุปกรณ์นี้เท่านั้น QIAGEN ไม่ให้การอนุญาตใช้สิทธิ์ภายใต้ทรัพย์สินทางปัญญาใด ๆ ของบริษัทในกา
รใช้หรือนำชิ้นส่วนอุปกรณ์ที่รวมอยู่ในชุดอุปกรณ์นี้ไปใช้ร่วมกับชิ้นส่วนอุปกรณ์ใด ๆ ที่ไม่ได้รวมอยู่ในชุดอุปกรณ์นี้ เว้นเสียแ
ต่ได้บรรยายไว้ในโปรโตคอลที่ให้มากับผลิตภัณฑ์ คำแนะนำสำหรับการใช้งานฉบับนี้ และโปรโตคอลเพิ่มเติมต่าง ๆ ที่มีอยู่ใน
www.qiagen.com โปรโตคอลเพิ่มเติมเหล่านี้บางรายการ ผู้ใช้ของ QIAGEN เป็นผู้จัดหาให้แก่ผู้ใช้ของ QIAGEN โปรโตคอ
ลเหล่านี้อาจไม่ได้รับการทดสอบอย่างครบถ้วนสมบูรณ์หรือได้รับการปรับให้เหมาะสมที่สุดโดย QIAGEN QIAGEN ไม่รับประ
กันและไม่รบัรองว่าโปรโตคอลเหล่านีจ้ะไม่ละเมดิสิทธิ์ของบคุคลอืน่

2. นอกเหนือจากใบอนุญาตที่ได้แจ้งไว้โดยชัดแจ้งแล้ว QIAGEN ไม่รับประกันว่าชุดอุปกรณ์นี้และ/หรือการใช้งานชุดอุปกรณ์จะ
ไมล่ะเมดิสิทธิ์ของบุคคลอืน่

3. ชุดอปุกรณ์และชิ้นส่วนประกอบของชุดอุปกรณ์นีไ้ด้รบัอนญุาตสำหรับการใช้งานครัง้เดยีว และหา้มใช้ซ้ำ ทำใหม่ หรอืขายซ้ำ

4. QIAGEN ปฏิเสธความรับผิดชอบในใบอนุญาตอื่นใดโดยเฉพาะ ทั้งที่แจ้งชัดหรือโดยนัยนอกเหนือจากที่ได้แจ้งไว้อย่างชัดแจ้
ง

5. ผู้ซื้อหรือผู้ใช้ชุดอุปกรณ์นี้ตกลงที่จะไม่นำหรืออนุญาตให้บุคคลอื่นใดดำเนินการในขั้นตอนใด ๆ ที่อาจนำไปสู่หรืออำนวยควา
มสะดวกให้เกิดการกระทำต้องห้ามที่กล่าวไว้ข้างต้น QIAGEN อาจบังคับใช้ข้อห้ามของสัญญาอนุญาตให้ใช้สิทธิแบบจำกัดนี้
ในศาลใด ๆ และพึงเรียกชดใช้ค่าใช้จ่ายในการสืบสวนและค่าศาลทั้งหมด รวมถึงค่าทนาย ในการกระทำใด ๆ เพื่อบังคับใช้สัญ
ญาอนุญาตให้ใช้สิทธิแบบจำกัดนี้ หรือสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาใด ๆ ของบริษัทที่เกี่ยวข้องกับชุดอุปกรณ์นี้และ/หรือชิ้นส่ว
นประกอบของชุดอปุกรณ์นี้

สำหรับข้อกำหนดเกี่ยวกบัใบอนุญาตทีป่รบัเป็นเวลาปจัจุบนัแล้ว โปรดดู www.qiagen.com

เครื่องหมายการค้า: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group) ชื่อจดทะเบียน เครื่องหมา
ยการคา้ ฯลฯ ที่ใช้ในเอกสารนี้ มไิดถ้ือว่าไม่ไดร้บัการปกปอ้งตามกฎหมาย แมว้่าจะไมไ่ดท้ำเครือ่งหมายโดยเฉพาะเจาะจงวา่เปน็เช่น
นัน้กต็าม

06/2025 HB-3697-001 © 2025 QIAGEN สงวนลิขสิทธิ์

http://www.qiagen.com/


การสั่งซื้อผลิตภัณฑ์ www.qiagen.com/shop  |  การสนับสนนุทางเทคนคิ support.qiagen.com  |  เว็บไซต์ www.qiagen.com

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

	จุดประสงค์การใช้งาน
	ผู้ใช้อุปกรณ์
	คำอธิบายและหลักการ
	ข้อมูลเชื้อก่อโรค
	สรุปและคำอธิบาย
	หลักการของกระบวนการ

	วัสดุที่จัดเตรียมให้
	ส่วนประกอบที่มีในชุดอุปกรณ์
	ส่วนประกอบภายในชุดอุปกรณ์

	วัสดุที่ต้องใช้แต่ไม่ได้จัดไว้ให้
	แพลตฟอร์มและซอฟต์แวร์

	คำเตือนและข้อควรระวัง
	ข้อมูลด้านความปลอดภัย
	ข้อควรระวังเกี่ยวกับการรายงานด้านสาธารณสุข

	การกำจัด
	การจัดเก็บและการจัดการน้ำยา
	ความเสถียรในการใช้งาน

	การจัดเก็บและการจัดการตัวอย่าง
	การเก็บสิ่งส่งตรวจ

	โปรโตคอล
	การควบคุมคุณภาพ
	ข้อมูลชุดควบคุมภายนอก
	เกณฑ์วิธี: ตัวอย่างน้ำไขสันหลัง

	การแปลผล
	การตีความตัวควบคุมภายใน
	การดูผลลัพธ์ด้วย QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0
	การดูเส้นโค้งการขยาย
	การดูรายละเอียดการทดสอบ
	การเรียกดูผลลัพธ์จากการทดสอบก่อนหน้านี้
	การแปลผลการตรวจเชื้อโรค

	ข้อจำกัด
	คุณลักษณะประสิทธิภาพ
	ประสิทธิภาพการวิเคราะห์
	ประสิทธิภาพทางคลินิก

	สรุปความปลอดภัยและประสิทธิภาพ
	เอกสารอ้างอิง
	แนวทางการแก้ไขปัญหา
	สัญลักษณ์
	ข้อมูลติดต่อ
	ภาคผนวก
	ภาคผนวก A: การติดตั้งไฟล์นิยามการทดสอบ
	ภาคผนวก B: อภิธานศัพท์
	ภาคผนวก C: ข้อจำกัดความรับผิดชอบในการรับประกัน

	ข้อมูลการสั่งซื้อ
	ประวัติการแก้ไขเอกสาร

