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จดุประสงคก์ารใชง้าน 
QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 เป็นชดุทดสอบกรดนวิคลอีกิแบบมัลตเิพล็กซท์ีอ่อกแบบมา
เพือ่ใชร้ว่มกบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 QIAstat-Dx Analyzer 2.0 และ QIAstat-Dx Rise เพือ่ใชใ้น
การตรวจหาเชงิปรมิาณพรอ้มการระบกุรดนวิคลอีกิจากไวรัส แบคทเีรยี และปรสติมากมายไดโ้ดยตรง
จากตัวอยา่งอจุจาระของ Cary-Blair หรอืสือ่การขนสง่ Cary-Blair ทีไ่ดรั้บการดัดแปลงทีไ่ดม้าจาก
บคุคลทีม่สีญัญาณและ/หรอือาการของการตดิเชือ้ในระบบทางเดนิอาหาร ไวรัส แบคทเีรยี (รวมถงึเชือ้ 
E. coli/Shigella ทีทํ่าใหท้อ้งเสยีหลายชนดิ) และ ปรสติเหลา่นีไ้ดรั้บการระบดุว้ย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2: 

 Adenovirus F40/F41 

 Astrovirus 

 Norovirus (GI/GII) 

 Rotavirus A 

 Sapovirus (GI, GII, GIV, GV) 

 Campylobacter (C. jejuni, C. coli and C. 
upsaliensis) 

 Clostridium difficile (toxin A/B) 

 Enteroaggregative Escherichia coli (EAEC) 

 Shigella/Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC) 

 Enteropathogenic Escherichia coli (EPEC) 

 Enterotoxigenic Escherichia coli (ETEC) lt/st 

 Plesiomonas shigelloides 

 Salmonella spp. 

 stx1/stx2* ของ Escherichia coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา (STEC) (รวมการระบ ุE. coli ซโีร
กรุ๊ป O157 เฉพาะภายใน STEC) 

 Vibrio vulnificus 

 Vibrio parahaemolyticus 

 Vibrio cholerae 

 Yersinia enterocolitica 

 Cryptosporidium 

 Cyclospora cayetanensis 

 Entamoeba histolytica 

 Giardia lamblia 

* ยนีของ E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) (stx1 and stx2) จะถกูแยกความแตกตา่งโดย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 

 

จําเป็นตอ้งมกีารเพาะเลีย้งรว่มสําหรับการฟ้ืนตัวของจลุชพีและการกําหนดชนดิสารแบคทเีรยีเพิม่เตมิ 

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 มขีอ้บง่ชีใ้หใ้ชช้ว่ยในการวนิจิฉัยสารจําเพาะของโรคในระบบ
ทางเดนิอาหารรว่มกบัขอ้มลูทางคลนิกิ ทางหอ้งปฏบัิตกิาร และทางระบาดวทิยาอืน่ ๆ ผลลัพธท์ีเ่ป็นบวก
ไมไ่ดตั้ดความเป็นไปไดข้องการตดิเชือ้รว่มกบัจลุชพีทีต่รวจไมพ่บโดย QIAstat-Dx Gastrointestinal 
Panel 2 จลุชพีทีต่รวจพบอาจไมใ่ชส่าเหตทัุง้หมดหรอืสาเหตทุีแ่ทจ้รงิของโรค 
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QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ไมไ่ดอ้อกแบบมาเพือ่ตรวจตดิตามหรอืใหแ้นวทางในการรักษา
สําหรับโรคตดิเชือ้ C. difficile infections 

ผลทีเ่ป็นลบของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ในสภาพการณ์ทางโรคของคลนิกิทีเ่ขา้กบั
อาการกระเพาะและลําไสอั้กเสบอาจเกดิจากการตดิเชือ้กอ่โรคโดยเชือ้กอ่โรคทีต่รวจไมพ่บในการ
ทดสอบวเิคราะหน์ี ้ หรอืมสีาเหตทุีไ่มไ่ดม้าจากการตดิเชือ้ เชน่ โรคลําไสใ้หญ่อักเสบเรือ้รัง โรคลําไส ้
แปรปรวน หรอืโรคโครหน์ 

นอกจากนี ้QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ยังชว่ยในการตรวจจับและระบโุรคกระเพาะและลําไส ้
อักเสบเฉียบพลันในบรบิทของการระบาดอกีดว้ย QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 มจีดุประสงค์
สําหรับการใชง้านโดยผูเ้ชีย่วชาญเทา่นัน้ และไมไ่ดม้จีดุประสงคใ์หใ้ชสํ้าหรับการทดสอบดว้ยตนเอง 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 มวีัตถปุระสงคสํ์าหรับใชใ้นการวนิจิฉัยภายนอกรา่งกาย 
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ผูใ้ชอ้ปุกรณ์ 
ชดุอปุกรณ์นีม้ไีวสํ้าหรับการใชง้านโดยบคุลากรผูเ้ชีย่วชาญ 

ผูใ้ชผ้ลติภัณฑน์ี้ตอ้งเป็นบคุลากรทีผ่า่นการแนะนําและฝึกอบรมดา้นเทคนคิการตรวจวเิคราะหท์างชวี
โมเลกลุมาแลว้และคุน้เคยกบัเทคโนโลยนีีเ้ทา่นัน้ 
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คาํอธบิายและหลกัการ 

ขอ้มลูเชือ้กอ่โรค 

การตดิเชือ้ทางเดนิอาหารเฉียบพลันอาจเกดิจากเชือ้กอ่โรคหลายชนดิรวมทัง้ปรสติ แบคทเีรยี และไวรัส 
โดยท่ัวไปแลว้จะมอีาการและอาการแสดงทางคลนิกิทีแ่ทบแยกกนัไมอ่อก (1) การตรวจวเิคราะหอ์ยา่ง
รวดเร็วและแมน่ยําวา่มเีชือ้กอ่โรคทีอ่าจเป็นสาเหตขุองโรคอยูห่รอืไม ่ ชว่ยใหตั้ดสนิใจไดอ้ยา่งทันทว่งที
เกีย่วกบัการรักษา การรับเขา้รักษาในโรงพยาบาล การควบคมุการตดิเชือ้ และการสง่ผูป่้วยกลับไปหา
ครอบครัวและไปทํางาน (2–4) นอกจากนีย้ังชว่ยสนับสนุนโครงการสง่เสรมิการใชย้าตา้นจลุชพีอยา่ง
เหมาะสมใหด้ขี ึน้ไดเ้ป็นอยา่งมาก รวมทัง้โครงการดา้นสาธารณสขุทีสํ่าคัญอืน่ ๆ (3,5) 

คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ชว่ยใหต้รวจจับและแยกแยะเชือ้กอ่โรคทีเ่ป็น
ปรสติ ไวรัส และแบคทเีรยี 22 ชนดิทีทํ่าใหเ้กดิอาการเกีย่วกบัระบบทางเดนิอาหาร ซึง่รวมถงึการระบซุี
โรกรุ๊ป E. coli O157 อยา่งภายใน STEC อยา่งเฉพาะเจาะจง สง่ผลใหม้เีป้าหมายทัง้หมด 23 เป้าหมาย 
การทดสอบใชป้รมิาณตัวอยา่งเพยีงเล็กนอ้ยและใชเ้วลาในการทําหัตถการนอ้ยทีส่ดุ และจะไดผ้ลลัพธ์
ในเวลาประมาณ 78 นาท ี

เชือ้กอ่โรคทีส่ามารถตรวจพบและระบไุดด้ว้ย QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 แสดงอยูใ่น  
ตารางที ่1 
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ตารางที ่1 เชือ้กอ่โรคทีต่รวจพบไดด้ว้ย QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

เชือ้กอ่โรค 

การจําแนก
ประเภท  
(ประเภทจโีนม) 

Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNA) 

Astrovirus Astrovirus (RNA) 

Norovirus GI/GII Calicivirus (RNA) 

Rotavirus A Reovirus (RNA) 

Sapovirus (GI, GII, GIV, GV) Calicivirus (RNA) 

Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli) แบคทเีรยี (DNA) 

Clostridium difficile (toxin A/B) แบคทเีรยี (DNA) 

Enteroaggregative E. coli (EAEC) แบคทเีรยี (DNA) 

Enteroinvasive E. coli (EIEC)/Shigella แบคทเีรยี (DNA) 

Enteropathogenic E. coli (EPEC) แบคทเีรยี (DNA) 

Enterotoxigenic E. coli (ETEC) lt/st แบคทเีรยี (DNA) 

Plesiomonas shigelloides แบคทเีรยี (DNA) 

Salmonella spp. แบคทเีรยี (DNA) 

stx1/stx2 ของ Escherichia coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) (รวมการระบ ุE. coli ซโีรกรุป๊ 
O157 เฉพาะภายใน STEC) 

แบคทเีรยี (DNA) 

Vibrio vulnificus แบคทเีรยี (DNA) 

Vibrio parahaemolyticus แบคทเีรยี (DNA) 

Vibrio cholerae แบคทเีรยี (DNA) 

Yersinia enterocolitica แบคทเีรยี (DNA) 

Cryptosporidium ปรสติ (DNA) 

Cyclospora cayetanensis ปรสติ (DNA) 

Entamoeba histolytica ปรสติ (DNA) 

Giardia lamblia ปรสติ (DNA) 



คําแนะนําสําหรับการใชง้าน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 9 

   

สรปุผลสิง่มชีวีติทีต่รวจพบ 

แบคทเีรยี 

Campylobacter spp. (C. jejuni/ C. coli/ C. upsaliensis) เป็นสกลุของแบคทเีรยีแกรมลบ ทีม่ี
มากกวา่ 30 ชนดิ (6) Campylobacter jejuni และ Campylobacter coli เป็นสายพันธุ ์Campylobacter 
ทีพ่บบอ่ยทีส่ดุทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาการทอ้งเสยี โดย 90% มสีาเหตมุาจาก C. jejuni (7, 10) การบรโิภค
สตัวปี์กทีป่รงุไมส่กุหรอืนมดบิถอืเป็นแหลง่ทีพ่บบอ่ยทีส่ดุของการตดิเชือ้ Campylobacter (9,10) 
Campylobacter เป็นโรคตดิเชือ้ทีม่คีวามรนุแรงสงู โดยมปีรมิาณแพรเ่ชือ้เพยีง 500 ตัว (11) อยา่งไรก็
ตาม การแพรก่ระจายจากคนสูค่นนัน้ไมค่อ่ยเกดิขึน้ (10) โรคระบบซึง่เกีย่วขอ้งกบัการเจ็บป่วยและการ
เสยีชวีติจํานวนมาก อาจเกดิขึน้ในบคุคลทีม่ภีมูคิุม้กนับกพร่อง (9,11) การตดิเชือ้อาจสง่ผลในระยะยาว 
เชน่ โรคขอ้อักเสบ โรคลําไสแ้ปรปรวน และโรคกลิแลง–บารเ์ร (9,11) 

Clostridioides difficile (เดมิช ือ่ Clostridium difficile) เป็นแบคทเีรยีแกรมบวกชนดิบาซลิลัส
ทีส่รา้งสปอรแ์ละไม่ใชอ้อกซเิจน ซึง่พบในลําไสข้องมนุษยแ์ละสัตว ์(12) ความรุนแรงของ C. difficile 
เกดิจากเอนไซมท์ีทํ่าลายโฮสตแ์ละสารพษิ A และ B (12) ถงึแมว้า่การตดิเชือ้ C. difficile จะทําใหเ้กดิ
การเสยีชวีติจากอาการทอ้งเสยีท่ัวโลกประมาณ 2% แต่อย่างไรก็ตาม โรคนี้ก็ยังเป็นสาเหตุหลักของ
การเสยีชวีติจากโรคทอ้งร่วงในประเทศทีม่ดัีชนีสังคมประชาธปิไตยสงู (13) ผูป่้วยทีม่คีวามเสีย่งสงูสดุ
ตอ่การตดิเชือ้ Clostridiodes difficile คอืผูท้ีเ่ขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล ในสถานดแูลระยะยาว อาย ุ
> 65 ปี และ/หรอืเพิง่ใชย้าปฏชิวีนะ (14,15) อาการของการตดิเชือ้ C. difficile มตัีง้แตอ่าการทอ้งเสยี
เล็กนอ้ยถงึปานกลาง ไปจนถงึการเกดิพังผืดทีลํ่าไสซ้ึง่อาจเป็นอันตรายถงึชวีติ ลําไสโ้ป่งพอง และ
ภาวะตดิเชือ้ในกระแสเลอืด (12,13,14,16) C. difficile สามารถแสดงออกมาไดส้องวธิทีีแ่ตกต่างกัน: 
การสรา้งนคิมของเชือ้และการตดิเชือ้ทีแ่ทจ้รงิ (14) สปอรข์อง C. difficile มคีวามตา้นทานต่อสารฆา่
เชือ้ไดด้แีละสามารถคงอยูใ่นสิง่แวดลอ้มโดยสญูเสยีความสามารถในการดํารงชวีติเพยีงเล็กนอ้ย สง่ผล
ใหก้ารแพร่ระบาดและการตดิเชือ้ซ้ําเกดิขึน้ไดบ้่อย (13) สําหรับการตดิเชือ้ C. difficile ทีเ่กีย่วขอ้งกับ
ยาปฏชิวีนะที่ไม่รุนแรง การหยุดใชย้าปฏชิวีนะเพื่อฟ้ืนฟูแบคทีเรียในลําไสใ้หก้ลับมาเป็นปกตก็ิอาจ
เพยีงพอตอ่การฟ้ืนตัว (17,18) 

P lesiomonas shigelloides เป็นแบคทเีรยีแกรมลบทีเ่ตบิโตไดด้ทัีง้ในสภาพอากาศทีม่แีละไมม่ี
ออกซเิจนทีส่ามารถทําใหเ้กดิโรคลําไสใ้นมนุษยไ์ด ้ อัตราการระบาดของ P. shigelloides enteritis มี
ความแตกตา่งกนัอยา่งมาก โดยในเอเชยีตะวันออกเฉียงใตแ้ละแอฟรกิามรีายงานอัตราทีส่งูกวา่ ในขณะ
ทีใ่นอเมรกิาเหนือและยโุรปมรีายงานจํานวนทีน่อ้ยกวา่ ไมท่ราบวา่มผีูป่้วยโรคทีเ่กดิจาก P. shigelloides 
จํานวนเทา่ใดในแตล่ะปี แตอั่ตราการเสยีชวีตินัน้เกดิขึน้ไดน้อ้ย การตดิเชือ้เกดิขึน้โดยเฉพาะหลังจาก
การบรโิภคอาหารทะเลดบิหรอืน้ําทีป่นเป้ือน (19) 
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Salmonella เป็นแบคทเีรยีแกรมลบทีป่ระกอบดว้ยซโีรวารม์ากกวา่ 2,600 ชนดิรวมถงึซโีรไทป์
ไทฟอยดท์ีแ่ตกตา่งกนั ไดแ้ก ่Typhi และ Paratyphi A–C (20,21) ไขร้ากสาดใหญ (ไทฟอยด)์ ◌เ่ป็น
การตดิเชือ้ในระบบทีล่กุลามและเป็นอันตรายถงึชวีติ โดยสว่นใหญม่อีาการทีไ่มเ่กีย่วกบัระบบทางเดนิ
อาหาร (20,22) โรคซลัโมเนลโลซสิชนดิไมใ่ชไ่ทฟอยดเ์ป็นโรคกระเพาะและลําไสอั้กเสบเฉียบพลัน มกั
หายไดเ้อง โดยมอีาการตา่ง ๆ เชน่ ถา่ยเป็นน้ํา มไีข ้ปวดทอ้ง และอาเจยีนเป็นบางครัง้ (20,22,23) เชือ้
เซโรวาร ์ Salmonella ทีไ่มใ่ชไ่ทฟอยดท์ีพ่บไดน้อ้ยกวา่ทําใหเ้กดิโรคทีล่กุลามเนือ่งจากการตดิเชือ้ใน
กระแสเลอืดซึง่มักไมเ่กีย่วขอ้งกบัอาการทอ้งเสยี (20,22) ในแตล่ะปีมผีูป่้วยโรคซลัโมเนลโลซสิชนดิ
ไมใ่ชไ่ทฟอยดป์ระมาณ 100–200 ลา้นราย สง่ผลใหม้ผีูเ้สยีชวีติประมาณ 85,000–155,000 ราย 
(22,24) โรคกระเพาะและลําไสอั้กเสบจากเชือ้ Salmonella ชนดิไมใ่ชไ่ทฟอยดไ์มเ่พยีงแตจ่ะมี
อบัุตกิารณ์สงูทีส่ดุในประเทศกําลังพัฒนา แตยังมคีวามสําคัญอยา่งมากในประเทศทีพั่ฒนาแลว้อกีดว้ย 
(20) 

Vibrio cholerae เป็นแบคทเีรยีแกรมลบทีแ่พร่ทางน้ํา ซึง่มมีากกว่า 200 ซโีรกรุ๊ป (25,26) ซโีรกรุ๊ป 
O1 และ O139 สามารถกอ่ใหเ้กดิอหวิาตกโรคและโรคกระเพาะลําไสอั้กเสบได ้ในขณะทีส่ายพันธุ ์V. 
cholerae ที่ไม่ใช่ O1 และไม่ใช่ O139 มักเป็นสาเหตุของโรคกระเพาะลําไสอั้กเสบมากที่สุด (27) 
แมว้า่เชือ้ V. cholerae จะไมใ่ชส่าเหตทุีพ่บบอ่ยของอาการทอ้งเสยีท่ัวโลก แตก็่เป็นสาเหตกุารเสยีชวีติ
จากโรคทอ้งร่วงอันดับสาม (28) อัตราการเสยีชวีติสูงถงึ 70% ส่วนใหญ่เกดิจากความล่าชา้ในการ
ชดเชยการขาดน้ําใหผู้ป่้วย (25) อหวิาตกโรคแบบคลาสสกิเป็นโรคประจําถิน่ในเอเชยีใต ้ในขณะที่
บางส่วนของอเมรกิาใตแ้ละแอฟรกิามีการแพร่ระบาดประปราย (29) และมักมีอาการถ่ายเป็นน้ําใน
ปรมิาณมาก (25,26,27) แมว้่าเชือ้ V. cholerae จะไม่ใชส่าเหตุทีพ่บบ่อยของอาการทอ้งเสยีท่ัวโลก 
แตก็่เป็นสาเหตกุารเสยีชวีติจากโรคทอ้งรว่งอันดับสาม (28) อัตราการเสยีชวีติสงูถงึ 70% สว่นใหญเ่กดิ
จากความลา่ชา้ในการชดเชยการขาดน้ําใหผู้ป่้วย (25) มวีัคซนีป้องกัน V. cholerae ชนดิรับประทานอยู่
สามชนดิ (ไม่มใีนสหรัฐอเมรกิา) อย่างไรก็ตาม วัคซนีเหล่านี้ไม่สามารถสรา้งภูมคิุม้กันไดใ้นระยะยาว 
(26,28) 

Vibrio parahaemolyticus เป็นแบคทเีรยีแกรมลบทีพ่บไดใ้นสภาพแวดลอ้มทางทะเลทีม่สี ิง่มชีวีติ
อาศัยอยู่อิสระ และสามารถทําใหเ้กิดโรควิบริโอซิสที่ไม่ใช่อหิวาตกโรคในมนุษย์ได ้Vibrio 
parahaemolyticus ไม่ไดแ้พร่กระจายจากคนสูค่นหรอืผ่านทางอุจจาระสูป่าก แต่แพร่กระจายผ่านการ
บรโิภคอาหารทะเลดบิหรอืปรุงไมส่กุ ซึง่เป็นสาเหตุหลักของอาการทอ้งเสยีทีเ่กีย่วขอ้งกับอาหารทะเล
ท่ัวโลก ในกรณีทีรุ่นแรง การตดิเชือ้ V. parahaemolyticus อาจทําใหเ้กดิภาวะตดิเชือ้ในกระแสเลอืด
ได ้(30) 
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Vibrio vulnificus เป็นแบคทเีรยีแกรมลบทีทํ่าใหเ้กดิโรควบิรโิอซสิทีไ่มใ่ชอ่หวิาตกโรคในมนุษย ์(27) 
การศกึษาชิน้หนึง่ระบวุา่ระหวา่งปี พ.ศ. 2545 ถงึ พ.ศ. 2550 ผูต้ดิเชือ้ V. vulnificus รอ้ยละ 92.8 ใน
สหรัฐอเมรกิาเป็นผูท้ีบ่รโิภคหอยนางรมดบิ (31) คาดวา่ 15-30% ของการตดิเชือ้ V. vulnificus เป็น
อันตรายถงึชวีติ (32) ดว้ยเหตนุี ้ จงึแนะนําใหรั้กษาดว้ยยาปฏชิวีนะตัง้แตเ่นิน่ ๆ เพือ่หลกีเลีย่ง
ภาวะแทรกซอ้น เชน่ ภาวะตดิเชือ้ในกระแสเลอืด (33) 

Yersinia enterocolitica เป็นแบคทเีรยีแกรมลบทีม่มีากกวา่ 70 ซโีรไทป์ (34) โดยซโีรไทป์ทีม่ัก
เกีย่วขอ้งกบัการตดิเชือ้ ไดแ้ก ่ O:3, O:9, O:8 และ O:5,27 (35) มรีายงานการตดิเชือ้ Yersinia 
enterocolitica บอ่ยครัง้ในยโุรปตอนเหนอื โดยเฉพาะในเบลเยยีม นอรเ์วย ์และเนเธอรแ์ลนด ์แตแ่ทบจะ
ไมพ่บเห็นในประเทศเขตรอ้น (36) โดยปกตแิลว้ Y. enterocolitica จะแพรก่ระจายผา่นการบรโิภคเนือ้
ดบิ ผลติภัณฑน์มทีไ่มไ่ดผ้า่นกระบวนการพาสเจอรไ์รส ์ น้ําทีป่นเป้ือน หรอืผา่นทางอจุจาระสูช่อ่งปาก 
(37) อาการของโรคมตัีง้แตโ่รคลําไสอั้กเสบเรือ้รังทีห่ายไดเ้องโดยมอีาการทอ้งเสยี มไีขตํ้า่ และปวด
ทอ้ง ไปจนถงึโรครา้ยแรง เชน่ โรคลําไสอั้กเสบระยะสดุทา้ยและตอ่มน้ําเหลอืงในชอ่งทอ้งอักเสบ ซึง่มี
อาการคลา้ยกบัโรคไสต้ิง่อักเสบดว้ย (38–40) 

อาการทอ้งเสยีจากเชือ้ Escherichia coli/Shigella 

Escherichia E.coli (EIEC)/ Shigella เป็นแบคทเีรยีแกรมลบในวงศ ์Enterobacteriaceae ทีเ่ตบิโต
ไดด้ทัีง้ในสภาพอากาศทีม่แีละไมม่อีอกซเิจน นอกจาก E. coli/Shigella จะเป็นสว่นหนึง่ของจลุนิทรยีใ์น
ลําไสป้กตขิองสัตวเ์ลีย้งลกูดว้ยนมแลว้ ยังมพีาหะหลายชนดิทีทํ่าใหเ้กดิโรคตา่งๆ (41,42) มเีชือ้ 
E. coli/Shigella สีส่ายพันธุห์ลักทีก่อ่โรคทอ้งรว่งโดยแตล่ะสายพันธุม์ลัีกษณะเฉพาะตัวในการโตต้อบ
กบัเซลลย์คูารโิอต ไดแ้ก:่ เชือ้ E. coli ทีก่อ่โรคในลําไส ้(EPEC) เชือ้ E. coli ทีทํ่าใหเ้กดิเลอืดออกใน
ลําไส/้เชือ้ E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยชกิา (EHEC/STEC) เชือ้ E. coli ทีส่รา้งสารพษิในลําไส ้(ETEC) 
และเชือ้ E. coli ทีทํ่าใหเ้กดิโรคแผลในลําไส ้(EIEC)/เชือ้ Shigella (41,42) E. coli/Shigella มจีโีนม
แกนกลางทีไ่ดรั้บการอนุรักษ์ และกลุม่ยนีทีย่ดืหยุน่ ซึง่ประกอบดว้ยยนีกอ่โรคและความแข็งแรง ซึง่
ถา่ยทอดผา่นองคป์ระกอบทางพันธกุรรมทีเ่คลือ่นทีไ่ด ้ (41,42) การเพิม่ของยนีโดยการถา่ยโอนใน
แนวนอนและการสญูเสยีของยนีทําใหเ้กดิลักษณะทีทํ่าใหเ้กดิโรคของเชือ้ E. coli/Shigella ทีก่อ่ใหเ้กดิ
โรคทีแ่ตกตา่งกัน (42) 

Enteroaggregative E. coli (EAEC) ไดรั้บการยอมรับมากขึน้เรือ่ย ๆ วา่เป็นเชือ้กอ่โรคในลําไสท่ั้ว
โลก และเป็นสาเหตุท่ัวไปของอาการทอ้งเสียของผูเ้ดนิทาง ซึง่ทําใหเ้กดิอาการทอ้งเสียทัง้แบบ
เฉียบพลันและเรื้อ รั ง  แต่ ก็มีความเกี่ย วข อ้งอย่างมากกับการพาหะที่ไม่มีอาการ เช่นกัน 
(43,44,45,46,47) โดยท่ัวไป มักพบ EAEC ในการตดิเชื้อร่วมกับเชื้อก่อโรคทางเดนิอาหารอื่น ๆ 
(48,49) และมรีายงานว่าสายพันธุข์องเชือ้ดื้อยาหลายชนิดมีระดับสูง (43) การเกดิโรคของ EAEC 
เกีย่วขอ้งกับสามขัน้ตอน: การเกาะตดิกับเยือ่บุผวิในลําไสผ้่านการเกาะตดิ fimbriae แบบรวมตัว การ
สรา้งฟิลม์ชวีะ และการหล่ังสารพษิ การอักเสบของเยือ่เมอืก และการทําลายชนดิมพีษิตอ่เซลล ์(50) 
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Enteroinvasive E. coli (EIEC) และ Shigella EIEC เป็นสายพันธุท์ีร่กุรานของ E. coli ทีม่คีวาม
รา้ยแรงและคณุสมบัตกิอ่โรคอืน่ๆ ใกลเ้คยีงกับ Shigella (51,52) การจัดลําดับบง่ชีว้า่ EIEC เกีย่วขอ้งกบั
เชือ้ Shigella มากกวา่เชือ้ E. coli ทีไ่มล่กุลาม อยา่งไรก็ตาม ปัจจบัุนเชือ้เหลา่นีไ้ดรั้บการจําแนกประเภท
เป็นสายพันธุท์ีแ่ตกตา่งกนั (41,51,53) ความรนุแรงของเชือ้กอ่โรคนีส้ว่นใหญเ่กดิจากปัจจัยกอ่โรคที่
เขา้รหัสพลาสมดิซึง่ทําใหส้ามารถยดึเกาะและบกุรุกเขา้ไปในเซลลเ์ยือ่บผุวิได ้ (50) EIEC ไมไ่ดรั้บการ
นําเสนออยา่งเพยีงพอในการศกึษาทางระบาดวทิยาเนือ่งจากอาการแสดงไมร่นุแรงและอาจถกูจัด
ประเภทผดิเป็น Shigella (42) การตดิเชือ้ EIEC มักทําใหเ้กดิอาการถา่ยเป็นน้ําเล็กนอ้ยและหายไดเ้อง 
อาจทําใหเ้กดิอาการของโรคชเิกลโลซสิในบางกรณี แตภ่าวะแทรกซอ้นเกดิขึน้ไดน้อ้ย (42) Shigella 
เป็นสาเหตกุารเสยีชวีติจากอาการทอ้งเสยีอันดับสอง โดยทําใหม้ผีูเ้สยีชวีติจากโรคทอ้งรว่งประมาณ
รอ้ยละ 13 (54) จํานวนผูเ้สยีชวีติสว่นใหญอ่ยูใ่นกลุม่เด็กเล็กและผูส้งูอาย ุ(54) ขอแนะนําวา่ผูท้ีเ่ป็นโรค
ชเิกลโลซสิไมค่วรใชย้าแกอ้าการทอ้งเสยี เชน่ โลเปอราไมด ์ เพราะยาเหลา่นีอ้าจทําใหม้อีาการแยล่ง
ได ้(55)  

Enteropathogenic E. coli (EPEC) เป็นโรคทีเ่กดิขึน้กบัทารกอาย ุ< 2 ปีเป็นหลัก (42,56–57) และ
มักเกดิรว่มกบัการตดิเชือ้กอ่โรคในระบบทางเดนิอาหารอืน่ ๆ (49) EPEC ถกูจําแนกประเภทเป็นสายพันธุ์
ท่ัวไป (tEPEC) และสายพันธุท์ีไ่มท่ั่วไป (aEPEC) โดยการมอียูข่องพลาสมดิแฟกเตอรก์ารยดึเกาะของ
เชือ้ E. coli (pEAF) tEPEC ถอืเป็นสาเหตสํุาคัญของอาการทอ้งเสยีในในวัยแรกเกดิในประเทศกําลัง
พัฒนา (58) ไมค่อ่ยมรีายงานการตดิเชือ้ในผูใ้หญ ่รวมถงึนักเดนิทางไปยังประเทศกําลังพัฒนา (42,57) 
มักตรวจพบ aEPEC ในทัง้ประเทศกําลังพัฒนาและประเทศอตุสาหกรรม และพบวา่มอัีตราระบาดมากกวา่ 
tEPEC (56) aEPEC เป็นสาเหตสํุาคัญทัง้ของอาการทอ้งเสยีและการระบาดของโรคประจําถิน่ (56) 

Enterotoxigenic E. coli (ETEC) มลัีกษณะเฉพาะคอืมกีารผลติ enterotoxins ทีไ่มท่นความรอ้น 
(LT) และ enterotoxins ทีท่นความรอ้นได ้(ST) (59,60) ETEC คอืเชือ้ E. coli ทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาการ
ทอ้งเสยีทีพ่บบอ่ยทีส่ดุ และแมว้า่การตดิเชือ้มักจะหายไดเ้อง (60) แต ่ ETEC ถอืเป็นสาเหตอุาการ
ทอ้งเสยีอันดับแปดท่ัวโลกและมผีูเ้สยีชวีติ >50,000 รายทกุปี (54) นอกจากนีย้ังคงเป็นสาเหตหุลักของ
อาการทอ้งเสยีในกลุม่นักเดนิทางไปยังประเทศทรัพยากรนอ้ย (60) ETEC มคีวามตา้นทานตอ่สารตา้น
จลุชพีบอ่ยครัง้ (60) 
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stx1/ stx2 ของ E. coli ทีส่ารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) รวมถงึ E. coli O157 ถกูกําหนด
โดยการผลติ Shiga toxin 1 (stx1) หรอื 2 (stx2) ซึง่แสดงใหเ้ห็นความคลา้ยคลงึกับท็อกซนิ stx จาก 
Shigella dysenteriae (27) STEC มมีากกวา่ 400 ซโีรไทป์ โดย O157:H7 เป็นซโีรไทป์ทีพ่บบอ่ยทีส่ดุ 
(27) อาการตดิเชือ้ STEC มตัีง้แตโ่รคลําไสเ้ล็กนอ้ยไปจนถงึทอ้งเสยีเป็นเลอืด และอาจนําไปสูก่ลุม่
อาการฮโีมไลตกิยรูมีกิ (HUS) โรคไตเรือ้รังระยะสดุทา้ย และเสยีชวีติได ้(27,40) มผีูท้ีไ่ดรั้บการวนิจิฉัย
วา่เป็นการตดิเชือ้ STEC ประมาณ 5-10% ทีม่ ี HUS ซึง่อาจเป็นภาวะแทรกซอ้นทีเ่ป็นอันตรายถงึชวีติ 
(41) ทารกและเด็กมักไดรั้บผลกระทบของ STEC มากกวา่วัยอืน่ ๆ (40) ไมค่วรใชย้าปฏชิวีนะในการ
รักษาการตดิเชือ้ STEC เนือ่งจากปัจจบัุนไมม่หีลักฐานวา่ยาปฏชิวีนะชว่ยในการฟ้ืนตัว แตก่ลับทําใหม้ี
อาการแยล่งและเกดิ HUS แทน (41) 

ปรสติ 

Cryptosporidium spp. เป็นปรสิตโปรโตซัวที่สามารถติดเชื้อในมนุษย์และสัตว์อื่นได ้โดยที่  
C. hominis และ  C. parvum เ ป็น เชื้อที่ ทํ า ให เ้กิดการติด เชื้อ ในม นุษย์ส่ วนใหญ่  (63 )  พบ 
Cryptosporidium spp. แตใ่นประเทศกําลังพัฒนา โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในอนุภมูภิาคทะเลทรายซาฮารา 
มคีวามเสีย่งตอ่การตดิเชือ้มากขึน้ เนื่องจากการบําบัดน้ําและสขุอนามัยอาหารไม่ด ี(54,64) นอกจากนี้
ยังเป็นหนึง่ในสาเหตสุําคัญของการเสยีชวีติดว้ยอาการทอ้งเสยีในเด็กอาย ุ<5 ปี (54,65) 

Cyclospora cayetanensis เ ป็นปรสิตโปรโตซัวเซลล์เดียวและเป็นสายพันธุ์เดียวในสกุล 
Cyclospora ทีพ่บว่าสามารถตดิเชือ้ในมนุษยไ์ด ้(66,67) ซึง่เป็นโรคประจําถิน่ในเขตรอ้น/กึง่เขตรอ้น 
และในภูมภิาคทีไ่ม่เป็นโรคประจําถิน่ ผูป่้วยและการระบาดของไซโคลสปอเรยีซสิ มักเชือ่มโยงกับการ
เดนิทางระหว่างประเทศและการบรโิภคผลผลติทีป่นเป้ือนทีนํ่าเขา้จากภูมภิาคประจําถิน่ (66–68) การ
แพร่กระจายเชือ้จากอจุจาระสูช่อ่งปากโดยตรงไม่สามารถเกดิขึน้ได ้โอโอซสิตท์ีไ่ม่มกีารสรา้งสปอรจ์ะ
เจริญเตบิโตในสภาพแวดลอ้มทางน้ําและอาหาร ทําใหพ้วกมันสามารถแพร่เชือ้ไปยังโฮสต์อื่นได ้
(66,67,69) 

Entamoeba histolytica เป็นปรสติโปรโตซวัทีไ่มใ่ชอ้อกซเิจน (70) มักพบ Entamoeba histolytica 
ในประเทศกําลังพัฒนา โดยเฉพาะในเขตรอ้นและกึง่เขตรอ้นทีม่สีขุอนามัยไมด่ ี (70–72) ผูท้ีต่ดิเชือ้ 
E. histolytica เพยีง 10–20% เทา่นัน้ทีม่อีาการ (70,73) โทรโฟโซไอตส์ามารถแพรก่ระจายจากการ
ทําลายผนังลําไส ้ไปสูตั่บ ปอด และระบบประสาทสว่นกลางไดเ้ชน่กนั (70–73) ตับเป็นบรเิวณนอกลําไส ้
ทีม่กีารตดิเชือ้บอ่ยทีส่ดุ (70–72) 



14 คําแนะนําสําหรับการใชง้าน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 

 

Giardia lamblia เป็นปรสติโปรโตซวัเซลลเ์ดยีวทีส่ามารถทําใหเ้กดิโรคในมนุษยแ์ละสตัวเ์ลีย้งลกู
ดว้ยนมอืน่ ๆ (74,75) มกีารกระจายพันธุ ์ G. lamblia ไปท่ัวโลกและพบไดบ้อ่ยในทัง้เด็กและผูใ้หญ่ 
(76,77) ในภมูภิาคกําลังพัฒนาของโลกและในเด็กจะมคีวามชกุของการตดิเชือ้ทีส่งูกวา่ (74,76,77) 
การตดิเชือ้ G. lamblia สว่นใหญ ่ (50–75%) ไมม่อีาการ (78) ในบคุคลทีม่ภีมูคิุม้กนัปกต ิการตดิเชือ้
มักจะหายไดเ้อง แมว้า่บางรายอาจมอีาการเรือ้รังก็ตาม (74) 

ไวรสั 

อะดโีนไวรสั F40/41 เป็นไวรัสทีม่ดีเีอ็นเอสายคู่ ไม่มเียือ่หุม้ (79,80) โดยมซีโีรไทป์ทีแ่ตกต่างกัน
มากมายที่อธบิายและจําแนกออกเป็น 7 ชนิด (A–G) (79) ซีโรไทป์ F40/41 เป็นสาเหตุของโรค
กระเพาะลําไสอั้กเสบเฉียบพลันทีพ่บบ่อยทีส่ดุในเด็กเล็ก โดยพบได ้5-20% การตดิเชือ้ทีไ่ดรั้บการ
วนิจิฉัยมากกว่า 80% เกดิขึน้ในเด็กอายุ <4 ปี (80) มกีารกระจายอะดโีนไวรัสไปท่ัวโลก และการตดิ
เชือ้เกดิขึน้ตลอดทัง้ปีโดยไมม่คีวามแปรปรวนตามฤดกูาลอยา่งมนัียสําคัญ (79) การตดิเชือ้มักไมรุ่นแรง
และหายไดเ้องในผูท้ีม่ภีมูคิุม้กนัปกต ิแตใ่นผูท้ีม่ภีมูคิุม้กนับกพรอ่งอาจถงึแกช่วีติได ้(79,81,82) 

Astrovirus เป็นไวรัส RNA สายเดีย่วชนดิบวก ไมม่เียือ่หุม้ (83) Astrovirus ในมนุษยม์กีารกระจายอยู่
ท่ัวโลกและเกีย่วขอ้งกบั 2-9% ของผูป่้วยเด็กทีม่อีาการทอ้งเสยีเฉียบพลันทีไ่มใ่ชเ่กดิจากแบคทเีรยี 
(83,84) คาดวา่ 90% ของประชากรโลกทีม่อีาย ุ≥9 ปีมแีอนตบิอดตีอ่ Astrovirus ชนดิที ่1 (83) การตดิ
เชือ้ในเด็กและผูใ้หญท่ีม่สีขุภาพดจํีานวนมากไมม่อีาการ แมว้า่อาจทําใหเ้กดิอาการทอ้งเสยีรนุแรงใน
เด็ก ผูส้งูอาย ุและผูท้ีม่ภีาวะภมูคิุม้กนับกพร่องหรอืมโีรครว่ม (83,84) 

โนโรไวรสั GI/GII เป็นไวรัส RNA สายบวกขนาดเล็กทีไ่มม่เียือ่หุม้ในวงศ ์Caliciviridae (85) ซึง่ทําให ้
เกดิโรคกระเพาะและลําไสอั้กเสบจากไวรัสมากกว่า 90% และการระบาดของโรคกระเพาะและลําไส ้
อักเสบประมาณ 50% จากทกุสาเหตุท่ัวโลก (86) โดยมผีูป่้วยประมาณ 685 ลา้นรายทุกปี (87) มผีูป่้วย
เด็กอาย ุ<5 ปี ประมาณ 200 ลา้นราย สง่ผลใหม้เีด็กเสยีชวีติ 50,000 ราย (87) โนโรไวรัสเป็นทีรู่จั้กกัน
ท่ัวไปในชือ่ “เชือ้อาเจียนฤดูหนาว” เพราะการระบาดเกดิขึน้บ่อยครัง้ในช่วงฤดูหนาว แต่การตดิเชือ้
สามารถเกดิขึน้ไดต้ลอดเวลาของปี (87) โนโรไวรัสสามารถแพร่เชื้อไดใ้นปริมาณที่นอ้ยมาก และ
แพร่กระจายผ่านละอองฝอยในอากาศและการสัมผัสพืน้ผวิทีป่นเป้ือน (87) โดยปกตแิลว้ผูท้ีต่ดิเชือ้ไวรัส
โนโรจะหายไดภ้ายใน 1–3 วัน แต่ในทารก ผูส้งูอายุ และผูท้ีม่ภีูมคิุม้กันบกพร่อง การตดิเชือ้อาจรุนแรง
และบางครัง้อาจถงึแก่ชวีติได ้(87) ในบางคน การแพร่กระจายของไวรัสอาจเกดิขึน้เป็นเวลาหลาย
สปัดาห/์เดอืนหลังจากทีพ่วกเขาหยดุแสดงอาการ และนีเ่ป็นปัจจัยสําคัญทีทํ่าใหเ้กดิการระบาด (6) 
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Rotavirus A เป็นไวรัส RNA สายคูท่ีไ่มม่เียือ่หุม้ในวงศ ์Reoviridae ซึง่ม ี10 สายพันธุท์ีทํ่าใหเ้กดิการ
ตดิเชือ้ในมนุษย ์(A–J) อย่างไรก็ตาม Rotavirus A เป็นสายพันธุท์ีพ่บบ่อยทีสุ่ดและทําใหเ้กดิการตดิ
เชือ้โรตา้ไวรัสมากกว่า 90% (89,90) Rotavirus เป็นสาเหตุหลักของอาการทอ้งเสยีในเด็กอาย ุ<5 ปี 
(89) โดยมรีูปแบบการตดิเชือ้ตามฤดูกาลทีแ่ตกต่างกันไปท่ัวโลก โดยเฉพาะในประเทศทีม่รีายไดป้าน
กลางถงึสูง (91) การตดิเชือ้รุนแรงพบไดบ้่อยทีสุ่ดในเด็กเล็กและทารก ส่วนการตดิเชือ้ในผูใ้หญมัก
สัมพันธ์กับอาการที่เบากว่า (92) วัคซีน Rotavirus แบบรับประทานสองชนิดไดรั้บการอนุมัติใน
สหรัฐอเมรกิา (93) และมจํีาหน่ายในมากกว่า 100 ประเทศตัง้แต่ปี 2549 (93) วัคซนีเหล่านี้ช่วยลด
ภาระการเจ็บป่วยทีเ่กีย่วขอ้งกบั Rotavirus ไดอ้ยา่งมาก (92) 

Sapovirus (จโีนกรุ๊ป I, II, IV และ V) เป็นไวรัส RNA สายเดี่ยวชนิดบวก ไม่มีเยื่อหุม้ในวงศ์ 
Caliciviridae (94) ม ีsapovirus ทัง้หมด 15 จโีนกรุ๊ป โดยม ี4 กลุม่ (GI, GII, GIV และ GV) ทีต่ดิเชือ้
ในมนุษย ์(95) sapovirus ถอืเป็นปัญหาสาธารณสขุทีส่ําคัญ เนือ่งจากผูค้นทกุวัยมคีวามเสีย่งตอ่การตดิ
เชือ้ทัง้แบบระบาดและแบบเกดิขึน้เป็นครัง้คราวท่ัวโลก (94) แมว้่าคนสว่นใหญ่จะฟ้ืนตัวไดภ้ายในไมก่ี่
วัน แตอ่าจตอ้งเขา้รักษาในโรงพยาบาลไดใ้นกรณีทีรุ่นแรง (94) และเนื่องจากไมส่ามารถใชอ้าการทาง
คลนิกิในการแยกแยะซาโปไวรัสจากโนโรไวรัสได ้ทําใหก้ารวนิจิฉัยทางหอ้งปฏบัิตกิารมคีวามจําเป็นตอ่
การวนิจิฉัยและการระบกุารระบาด (94) 
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สรปุและคาํอธบิาย 

คาํอธบิายเกีย่วกบัคารท์รดิจส์ําหรบั QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 
คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (รปูที ่1) เป็นอปุกรณ์พลาสตกิแบบใชแ้ลว้ทิง้
ทีทํ่าใหส้ามารถทําการตรวจวเิคราะหโ์มเลกุลอัตโนมัตอิย่างครบถว้นสําหรับการตรวจหาเชือ้กอ่โรคใน
ระบบทางเดนิอาหารได ้คุณสมบัตหิลักของคารท์รดิจ์สําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
ไดแ้ก ่การรองรับตัวอยา่งประเภทของเหลว มกีารบรรจน้ํุายาทีจํ่าเป็นสําหรับการทดสอบบรรจไุวล้ว่งหนา้
โดยปิดผนกึแน่นและเป็นการปฏบัิตงิานทีทํ่าสําเร็จไดโ้ดยง่ายอย่างแทจ้รงิ ขัน้ตอนการเตรยีมตัวอย่าง
และการทดสอบทัง้หมดจะดําเนนิการภายในคารท์รดิจ ์

น้ํายาทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการดําเนนิการทดสอบทีส่มบูรณ์จะถูกโหลดไว-้ ล่วงหนา้และบรรจ- ◌อุยู่
ในคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ไวแ้ลว้ ผูใ้ชไ้ม่จําเป็นตอ้งสัมผัสและ/หรอื
จัดการใดๆ กับน้ํายา QIAstat-Dx Analyzer 1.0 QIAstat-Dx Analyzer 2.0 และ QIAstat-Dx Rise มี
ตัวกรองอากาศสําหรับอากาศทัง้ขาเขา้และขาออกตดิตัง้ในตัวเพือ่ปกป้องสิง่แวดลอ้มเพิม่เตมิ หลังจาก
การทดสอบ คารท์รดิจจ์ะยังคงปิดสนทิตลอดเวลา ชว่ยเพิม่ความปลอดภัยในการทิง้อยา่งมาก 

ภายในคารท์รดิจจ์ะมกีารดําเนนิการหลายขัน้ตอนตามลําดับโดยอัตโนมัตโิดยใชแ้รงดันลมในการถา่ย
โอนตัวอยา่งและของเหลวผา่นชอ่งถา่ยเทไปยังปลายทางทีต่อ้งการ 

คําอธบิายกระบวนการ 

หลังจากโหลดตัวอย่างดว้ยตนเองแลว้ จะทําการทดสอบวนิิจฉัยดว้ย QIAstat-Dx Gastrointestinal 
Panel 2 บน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ขั ้นตอนการเตรียมตัวอย่างและการวิเคราะห์ทั ้งหมดจะ
ดําเนนิการอัตโนมัตโิดย QIAstat- Dx Analyzer 1.0 QIAstat-Dx Analyzer 2.0 และ QIAstat-Dx Rise 
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รปูที ่1 โครงสรา้งของคารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 และคณุสมบตัติา่ง ๆ 

ชอ่ง Swab ชอ่งหลกั 

บารโ์คด้ตรวจสอบยอ้นกลบั 
หอ้งปฏกิริยิา 
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หลกัการของกระบวนการ 
การเก็บตวัอยา่งและการใสค่ารท์รดิจ ์

การเก็บตัวอยา่งและการบรรจุในคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ตอ่จากนัน้ควร
ดําเนนิการโดยบคุลากรทีไ่ดรั้บการฝึกฝนในการจัดการตัวอยา่งทางชวีภาพอยา่งปลอดภัย 

โดยจะดําเนนิการตามขัน้ตอนดังนี:้ 

1. รวบรวมและทําใหอ้จุจาระสง่ตรวจทีถ่า่ยใหมโ่ดยไมไ่ดเ้ก็บทิง้ไวแ้ขวนลอยอกีครัง้ในสารเลีย้งเชือ้
เพือ่การขนสง่ของ Cary- Blair ทันทหีลังจากทีเ่ก็บมาตามคําแนะนําของผูผ้ลติ ควรใชค้วาม
ระมัดระวังเพือ่ไมใ่หบ้รรจุจนลน้เสน้จํากดัสงูสดุของภาชนะ Cary-Blair 

2. ขอ้มลูตัวอยา่งถกูเขยีนดว้ยตนเองหรอืใชฉ้ลากตัวอยา่งตดิทีด่า้นบนของคารท์รดิจส์ําหรับ 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

3. โหลดตัวอยา่งของเหลว (อจุจาระทีทํ่าใหแ้ขวนลอยอกีครัง้ในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ 
Cary-Blair) ดว้ยตนเองเขา้ไปในคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

หมายเหต:ุ อจุจาระสง่ตรวจทีเ่ก็บไวใ้น Cary- Blair ควรเป็นสารแขวนลอยทีเ่ป็นเนือ้เดยีวกนั (เขยา่
ผสมไดง้า่ย) 

หมายเหต:ุ ผูใ้ชต้อ้งตรวจสอบดว้ยตาเปลา่ผา่นชอ่งตรวจสอบตัวอยา่งเพือ่ยนืยันวา่โหลดตัวอยา่ง
ของเหลวเขา้ไปแลว้ 

4. บารโ์คด้ตัวอยา่ง (หากม)ี และบารโ์คด้คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 จะ
ถกูสแกนดว้ยเครือ่ง QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หรอื QIAstat- Dx 
Rise หากไมส่ามารถใชบ้ารโ์คด้ตัวอยา่งได ้ใหใ้ชค้ยีบ์อรด์เสมอืนบนหนา้จอสมัผัสเพือ่เขยีน ID 
ตัวอยา่งดว้ยตนเอง 

5. คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 จะถกูใสไ่วใ้นเครือ่ง QIAstat- Dx 
Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หรอื QIAstat-Dx Rise 

6. เริม่ตน้การทดสอบบน QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หรอื QIAstat-Dx Rise 
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การเตรยีมตวัอยา่ง การเพิม่ขยายกรดนวิคลอีกิ และการตรวจหา 

การสกดั การเพิม่ขยาย และการตรวจหากรดนวิคลอีกิในตัวอยา่งจะดําเนนิการอัตโนมตัโิดย QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

1. ตัวอยา่งของเหลวถกูทําใหเ้ป็นเนือ้เดยีวกนัและมกีารสลายเซลลใ์นชอ่งยอ่ยสลายของคารท์รดิจ์
สําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ซึง่ภายในมโีรเตอรท์ีห่มนุดว้ยความเร็วสงูและเม็ด
บดีสซ์ลิกิาเพือ่การแตกตัวของเซลลท์ีม่ปีระสทิธภิาพ 

2. กรดนวิคลอีกิถกูทําใหบ้รสิทุธิจ์ากตัวอยา่งทีแ่ตกตัวผา่นการจับกบัเมมเบรนซลิกิาในชอ่งทําให ้
บรสิทุธิข์องคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ทีม่เีกลอืเคโอโทรปิกและ
แอลกอฮอลอ์ยู ่

3. กรดนวิคลอีกิบรสิทุธิจ์ะถกูชะออกจากเมมเบรนในชอ่งทําใหบ้รสิทุธิแ์ละผสมสารเคม ีPCR แบบผง
แหง้ในชอ่งสารเคมแีหง้ของคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

4. สว่นผสมของตัวอยา่งและน้ํายา PCR จะถกูจา่ยเขา้ไปในชอ่ง PCR ของคารท์รดิจสํ์าหรับ 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ซึง่ประกอบดว้ยไพรเมอรเ์ฉพาะการทดสอบ แบบอบแหง้ 
และโพรบ 

5. QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หรอื QIAstat-Dx Rise สรา้งโปรไฟล์
อณุหภมูทิีเ่หมาะสมเพือ่ดําเนนิการ real-time RT-PCR มัลตเิพล็กซท์ีม่ปีระสทิธภิาพและทําการวัด
การเรอืงแสงแบบเรยีลไทมเ์พือ่สรา้งกราฟการเพิม่ขยาย 

6. ซอฟตแ์วร ์QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หรอื QIAstat-Dx Rise แปล
ความหมายขอ้มลูผลลัพธแ์ละการควบคมุกระบวนการ และสง่รายงานการทดสอบ 
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วสัดทุีจ่ดัเตรยีมให ้

สว่นประกอบทีม่ใีนชุดอปุกรณ ์

คารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
หมายเลขแค็ตตาล็อก 
จํานวนการทดสอบ 

691413 
6 

คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2* 6* 

ปิเปตตถ์า่ยโอน† 6* 

* คารท์รดิจบ์รรจแุยกประกอบดว้ย น้ํายาทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการเตรยีมตัวอยา่งและ real-time RT-PCR มัลตเิพล็กซร์วมถงึตวั
ควบคมุภายใน 
† ปิเปตตถ์า่ยโอนบรรจแุยกสาํหรับจา่ยตวัอยา่งเหลวลงในคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

สว่นประกอบภายในชุดอปุกรณ ์

ตารางที ่2 นํา้ยาทีจ่ดัไวใ้ห ้

นํา้ยา สว่นผสมสําคญั/ออกฤทธิ/์มปีฏกิริยิา ความเขม้ขน้/ชว่ง 

คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2* 

ตัวควบคมุภายใน 40,000–60,000 CFU/คารท์รดิจ ์

Proteinase K (โปรตเีนส K) ≥0.1 – <1% 

รเีวริส์ทรานสครปิเทส (รวมอยูใ่น MasterMix 
เป็นสว่นประกอบอเนกประสงคส์าํหรับ PCR) 

20–100 ย/ูคารท์รดิจ ์

dNTPs (รวมอยูใ่น Master Mix เป็น
สว่นประกอบอเนกประสงคสํ์าหรับ PCR) 

1–5 มลิลโิมลาร ์

DNA Polymerase (รวมอยูใ่น MasterMix เป็น
สว่นประกอบอเนกประสงคสํ์าหรับ PCR) 

10–100 ย/ูคารท์รดิจ ์

ไพรเมอรเ์ฉพาะเป้าหมาย 100–1000 ไมโครโมลาร ์

โพรบตรวจจับฟลอูอโรโฟรท์ีต่ดิฉลากเฉพาะ
เป้าหมาย 

100–1000 ไมโครโมลาร ์
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ขอ้มลูชุดควบคมุภายนอก 

ขอ้กําหนดและการทดสอบชดุควบคมุภายนอกทัง้หมดควรเป็นไปตามระเบยีบขอ้บังคับในระดับทอ้งถิน่ 
รัฐ และสหพันธรัฐ หรอืองคก์รทีใ่หก้ารรับรอง และควรเป็นไปตามกระบวนการควบคณุภาพมาตรฐาน
หอ้งปฏบัิตกิารของผูใ้ช ้
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วสัดทุีต่อ้งใชแ้ตไ่มไ่ดจ้ดัไวใ้ห ้

แพลตฟอรม์และซอฟตแ์วร ์

ขอ้สําคญั: ก่อนใชง้านโปรดตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าเครื่องมอืต่าง ๆ ไดรั้บการตรวจสอบและปรับเทียบ
มาตรฐานตามคําแนะนําของผูผ้ลติแลว้ 

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ออกแบบมาเพือ่ใชก้บั QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 และ QIAstat-Dx Rise กอ่นเริม่การทดสอบ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มสี ิง่ตอ่ไปนี:้ 

• QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หรอื QIAstat-Dx Rise 

o สําหรับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0: ตอ้งมโีมดลูการทํางานอยา่งนอ้ยหนึง่โมดลูและโมดลูการ
วเิคราะหห์นึง่โมดลูอยูภ่ายในเครือ่งจงึจะทํางานได ้โดยใชซ้อฟตแ์วรเ์วอรช์นั 1.4 หรอื 1.5† 

o สําหรับ QIAstat-Dx Analyzer 2.0: ตอ้งมโีมดลูการทํางาน PRO อยา่งนอ้ยหนึง่โมดลูและโมดลู
การวเิคราะหห์นึง่โมดลูอยูภ่ายในเพือ่ใหเ้ครือ่งทํางานได ้โดยใชซ้อฟตแ์วรเ์วอรช์นั 1.6 ขึน้ไป 

o สําหรับ QIAstat-Dx Rise: ตอ้งมโีมดลูวเิคราะหอ์ยา่งนอ้ย สองโมดลูอยูภ่ายในเพือ่ใหเ้ครือ่ง
ทํางานได ้โดยใชซ้อฟตแ์วรเ์วอรช์นั 2.2 ขึน้ไป 

หมายเหต:ุ ไมส่ามารถตดิตัง้ซอฟตแ์วรแ์อปพลเิคชนัเวอรช์นั 1.6 ขึน้ไปบน QIAstat-Dx Analyzer 
1.0 ได ้

• คูม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (สําหรับใชก้ับซอฟตแ์วรเ์วอรช์นั 1.4 หรอื 1.5) หรอื คูม่อืผูใ้ช ้
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (สําหรับใชก้ับซอฟตแ์วรเ์วอรช์นั 1.6 ขึน้ไป) หรอื คูม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx 
Rise (สําหรับใชก้บัซอฟตแ์วรเ์วอรช์นั 2.2 ขึน้ไป)  

• ซอฟตแ์วรไ์ฟลน์ยิามการทดสอบลา่สดุของ QIAstat-Dx สําหรับ Gastrointestinal Panel 2 ทีต่ดิตัง้
ในโมดลูการทํางาน โมดลูปฏบัิตกิาร PRO หรอื QIAstat-Dx Rise 

 
 

 
†เครือ่งมอื DiagCORE® ทีใ่ชซ้อฟตแ์วร ์QIAstat-Dx เวอรช์นั 1.4 หรอื 1.5 สามารถใชท้ดแทนเครือ่งมอื QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 ได ้



คําแนะนําสําหรับการใชง้าน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 23 

   

คาํเตอืนและขอ้ควรระวงั 
• QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 สําหรับการวนิจิฉัยภายนอกรา่งกาย 

• ผูใ้ชง้าน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ตอ้งเป็นผูเ้ชีย่วชาญในหอ้งปฏบัิตกิารทีผ่า่นการ
ฝึกอบรมการใช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 และ QIAstat-Dx Rise 
มาแลว้ 

• โปรดทราบวา่คณุอาจตอ้งอา่นระเบยีบขอ้บังคับในระดับทอ้งถิน่ของคณุในการรายงานเหตกุารณ์
รา้ยแรงทีไ่ดเ้กดิขึน้เกีย่วกบัอปุกรณ์ไปยังผูผ้ลติและหน่วยงานกํากบัดแูลทีม่ผีูใ้ชแ้ละ/หรอืผูป่้วย 

ขอ้มลูดา้นความปลอดภยั 

• เมือ่ทํางานกบัสารเคม ีใหส้วมใสเ่สือ้คลมุหอ้งปฏบัิตกิาร ถงุมอืแบบใชแ้ลว้ทิง้ และแวน่ป้องกนัดวงตา
ทีเ่หมาะสมเสมอ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดศกึษาเอกสารขอ้มลูความปลอดภัย (Safety Data 
Sheet, SDS) ทีเ่หมาะสม เอกสารเหลา่นีม้ใีหบ้รกิารทางออนไลนใ์นรปูแบบ PDF ไดท้ี ่
www.qiagen.com/safety ทีซ่ ึง่คณุจะสามารถคน้หา ด ูและพมิพ ์SDS ของชดุอปุกรณ์ 
QIAGEN และสว่นประกอบชดุอปุกรณ์แตล่ะรายการได ้ 

• ปฏบัิตติามขัน้ตอนมาตรฐานของหอ้งปฏบัิตกิารเพือ่รักษาพืน้ทีทํ่างานใหส้ะอาดและ ปราศจากสิง่
ปนเป้ือน แนวทางระบไุวใ้นสิง่พมิพ ์เชน่ Biosafety in Microbiological and Biomedical 
Laboratories จากศนูยค์วบคมุและป้องกนัโรคและสถาบันสขุภาพแหง่ชาต ิ(96) 

• สิง่สง่ตรวจและตัวอยา่งอาจตดิเชือ้ได ้ใหท้ิง้ตัวอยา่งและของเสยีจากการทดสอบตามขัน้ตอนความ
ปลอดภัยในทอ้งถิน่ของคณุ 

• สวมอปุกรณ์ป้องกนัสว่นบคุคลทีเ่หมาะสมอยูเ่สมอ และปฏบัิตติามขัน้ตอนดา้นความปลอดภัยในการ
จัดการตัวอยา่งทางชวีภาพของสถาบันของคณุ จัดการกบัตัวอยา่ง คารท์รดิจ ์และปิเปตตถ์า่ยโอน
ทัง้หมดราวกบัเป็นสิง่ทีส่ง่ตอ่สารทีทํ่าใหต้ดิเชือ้ได ้ 

• ปฏบัิตติามขอ้ควรระวังเพือ่ความปลอดภัยตามทีร่ะบไุวใ้นแนวทางทีเ่กีย่วขอ้งเสมอ เชน่ Clinical and 
Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from 
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) หรอืเอกสารทีเ่หมาะสมอืน่ๆ 
ทีจั่ดทําโดยหน่วยงานทอ้งถิน่ 

https://www.qiagen.com/safety
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• คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 เป็นอปุกรณ์ใชค้รัง้เดยีวแบบปิด ซึง่บรรจุ
น้ํายาทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการเตรยีมตัวอยา่งและทํา real-time RT-PCR มัลตเิพล็กซภ์ายใน 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 และ QIAstat-Dx Rise หา้มใชค้ารท์รดิจ์
สําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ทีเ่ลยวันหมดอาย ุชํารดุเสยีหาย หรอืมขีองเหลวร่ัว 

• ทิง้คารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้หรอืเสยีหายตามระเบยีบขอ้บังคับและกฎหมายดา้นสขุภาพและความปลอดภัย
ทัง้หมดของประเทศ รัฐ และทอ้งถิน่ 

ขอ้มลูฉุกเฉนิ 

CHEMTREC 

นอกสหรัฐอเมรกิาและแคนาดา +1 703-527-3887 

ขอ้ควรระวงั 

ขอ้ความแสดงความเป็นอันตรายและขอ้ควรระวังต่อไปนี้ใชก้ับส่วนประกอบของ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 

 

ประกอบดว้ย: เอทานอล; กวานีดนีไฮโดรคลอไรด;์ กวานีดนีไธโอไซยาเนต; 
ไอโซโพรพานอล; โปรตเีนสเค; ท-ีออกตลิฟีน็อกซโีพลเีอธ็อกซเีอทานอล 
อันตราย! ของเหลวและไอระเหย- ไวไฟอยา่งมาก เป็นอันตรายหากกลนืกนิ
หรอืสดูดม อนัตรายเมือ่สมัผัสกบัผวิหนัง อาจทําใหเ้กดิแผลไหมท้ีผ่วิหนังและ
เป็นอนัตรายตอ่ดวงตาอยา่งรา้ยแรงได ้หากสดูหายใจเขา้ไปอาจทําใหเ้กดิ
ภมูแิพห้รอือาการหอบหดืหรอืหายใจลําบาก อาจทําใหง้ว่งซมึหรอืเวยีนศรีษะ 
เป็นอนัตรายตอ่สตัวน้ํ์าโดยมผีลกระทบในระยะยาวได ้การสมัผัสกบักรด- จะ
ปลดปลอ่ยกา๊ซทีเ่ป็นพษิมาก กดักรอ่นทางเดนิหายใจ เก็บใหห้า่งจากความ
รอ้น/- ประกายไฟ/เปลวไฟ/พืน้ผวิทีร่อ้น หา้มสบูบหุรี ่หลกีเลีย่งการหายใจเอา
ฝุ่ น/ควนั/กา๊ซ/ละออง/ไอระเหย/สเปรยเ์ขา้ไป สวมถงุมอืป้องกนั/เสือ้ผา้
ป้องกนั/- อปุกรณป้์องกนัดวงตา/อปุกรณป้์องกนัใบหนา้ สวมใสอ่ปุกรณป้์องกนั
ระบบทางเดนิหายใจ หากเขา้ตา: ใหใ้ชน้ํ้าสะอาดลา้งตาอยา่งระมัดระวังเป็น
เวลาหลายนาท ีหากใสค่อนแทคเลนส ์ใหถ้อดออกกอ่น หากทําไดโ้ดยงา่ย 
แลว้จงึทําการลา้งตาตอ่ไป หากมกีารสมัผัสหรอืเกีย่วขอ้ง: ตดิตอ่ศนูยพ์ษิวทิยา
ทันท ีบว้นปาก หา้มทําใหอ้าเจยีน เคลือ่นยา้ยบคุคล- นัน้ไปยังทีท่ีม่อีากาศ
บรสิทุธิแ์ละหายใจไดส้ะดวก ซกัเสือ้ผา้ทีป่นเป้ือน- กอ่นนํากลับมาใชใ้หม ่เก็บ
ไวใ้นสถานทีท่ีม่อีากาศถา่ยเทไดด้ ีปิดภาชนะใหส้นทิ 
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เพือ่ลดความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนเมือ่จัดการตัวอยา่งอจุจาระ ขอแนะนําใหใ้ชแ้นวทางดา้นลา่งนี ้(96) 

• เมือ่จัดการตัวอยา่งอจุจาระ ควรใชตู้ช้วีนริภัย, กลอ่งอากาศปิด, ทีค่รอบหนา้กนักระเด็น หรอืเฟซชลิด ์

• พืน้ทีโ่หลดคารท์รดิจค์วรแยกจากพืน้ทีท่ดสอบเชือ้กอ่โรคจากอจุจาระ (เชน่ ทีเ่พาะเชือ้จากอจุจาระ, 
EIA) เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนขา้มกนั 

• กอ่นจัดการตัวอยา่ง ควรทําความสะอาดพืน้ทีอ่ยา่งละเอยีดดว้ยน้ํายาฟอก 10% หรอืน้ํายาฆา่เชือ้
ใกลเ้คยีง 

• ควรจัดการคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 และตัวอยา่งทลีะชดุ 

• เปลีย่นถงุมอืกอ่นนําคารท์รดิจอ์อกจากกลอ่งจัดสง่ 

• เปลีย่นถงุมอืและทําความสะอาดพืน้ทีทํ่างานเมือ่ประมวลผลแตล่ะตัวอยา่ง 

• กําจัดคารท์รดิจใ์ชแ้ลว้ในภาชนะอันตรายทางชวีภาพทันทหีลังจากการดําเนนิการเสร็จสิน้แลว้และ
หลกีเลีย่งการจัดการเกนิจําเป็น 

ขอ้ควรระวงัเกีย่วกบัการรายงานดา้นสาธารณสขุ 

หน่วยงานสาธารณสขุของรัฐและทอ้งถิน่ไดเ้ผยแพร่แนวปฏบัิตสํิาหรับการแจง้รายงานโรคในเขตอํานาจ
ศาลของตน (เชน่ ตาม วารสารรัฐกจิจานุเบกษาของสหภาพยุโรป 6.7.2018 L 170/1 รายชือ่ดังกล่าว
ไ ด ้ แ ก่  Campylobacter enteritis, Cholera, Clostridium difficile nosocomial infection, 
Cryptosporidiosis, Giardiasis (lambliasis), Salmonella enteritis, Shiga toxin/verocytotoxin- 
producing E. coli infection (STEC/VTEC) ร ว ม ถึ ง  Haemolytic- uraemic syndrome (HUS), 
Shigellosis and enteritis due to Yersinia enterocolitica) เพือ่กําหนดมาตรการทีจํ่าเป็นในการยนืยัน
ผลการระบุและติดตามการระบาดและเพื่อการสอบสวนทางระบาดวิทยา หอ้งปฏิบัติการมีหนา้ที่
รับผดิชอบในการปฏบัิตติามระเบยีบขอ้บังคับในระดับรัฐหรอืทอ้งถิน่ในการสง่วัสดุทางคลนิกิหรือสิง่ที่
แยกไดบ้นตัวอยา่งทีเ่ป็นบวกไปยังหอ้งปฏบัิตกิารดา้นสาธารณสขุของรัฐ 
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การจดัเก็บและการจดัการนํา้ยา 
จัดเก็บคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ในพืน้ทีจั่ดเก็บทีแ่หง้และสะอาดที่
อณุหภมูหิอ้ง (15–25°C) หา้มถอดคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 หรอืปิเปตต์
ถา่ยโอนออกจากบรรจภัุณฑแ์ตล่ะชิน้จนกวา่จะใชง้านจรงิ ภายใตเ้งือ่นไขเหลา่นี ้ สามารถเก็บคารท์รดิจ์
สําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ไวไ้ดจ้นถงึวันหมดอายทุีร่ะบบุนบรรจภัุณฑแ์ตล่ะชิน้ วัน
หมดอายยุังรวมอยูใ่นบารโ์คด้ของคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 และอา่นโดย 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 และ QIAstat-Dx Rise เมือ่ใสค่ารท์รดิจล์งใน
เครือ่งมอืเพือ่ทําการทดสอบ ควรป้องกนัไมใ่หค้ารท์รดิจถ์กูแสงแดดเมือ่นําออกจากซองแลว้ 

ควรใสใ่จตอ่วันหมดอายแุละสภาวะการจัดเก็บทีพ่มิพอ์ยูบ่นกลอ่ง และฉลากของชิน้สว่นประกอบทัง้หมด 
หา้มใชช้ ิน้สว่นประกอบทีจั่ดเก็บอยา่งไมถ่กูตอ้งหรอืหมดอายแุลว้ 

ความเสถยีรในการใชง้าน 

เมือ่จัดเก็บภายใตเ้งือ่นไขการจัดเก็บทีกํ่าหนด QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 จะมเีสถยีรภาพ
จนถงึวันหมดอายทุีร่ะบไุวบ้นฉลากกลอ่ง 

หลังจากเปิดบรรจุภัณฑ์ของคาร์ทริดจ์แลว้ ควรใส่ตัวอย่างลงในคาร์ทริดจ์สําหรับ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 ภายใน 30 นาท ีควรโหลดคารท์รดิจท์ีบ่รรจตัุวอยา่งลงในเครือ่ง QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ภายใน 90 นาที และโหลดลงในถาดเครื่องมือ 
QIAstat-Dx Rise ทันท ี
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การจดัเก็บและการจดัการตวัอยา่ง 
ชดุ QIAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit มไีวสํ้าหรับใชก้ับตัวอยา่งอจุจาระทีทํ่าใหแ้ขวนลอยอกี
ครัง้ในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ Cary-Blair ตัวอยา่งทัง้หมดตอ้งไดรั้บการปฏบัิตวิา่ตดิเชือ้
อันตราย ใหท้ิง้ตัวอยา่งและของเสยีจากการทดสอบตามขัน้ตอนความปลอดภัยในทอ้งถิน่ของคณุ 

การเก็บสิง่สง่ตรวจ 

ควรเก็บตัวอยา่งอจุจาระและจัดการตามขัน้ตอนทีผู่ผ้ลติสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ Cary-Blair แนะนํา 

สภาวะจัดเก็บทีแ่นะนําสําหรับอจุจาระทีทํ่าใหแ้ขวนลอยอกีครัง้ในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ 
Cary-Blair (Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) หรอื FecalSwab™ (COPAN)) มดัีงตอ่ไปนี:้ 

• อณุหภมูหิอ้งที ่15–25°C เก็บไดไ้มเ่กนิ 4 วัน 

• แชเ่ย็นทีอ่ณุหภมู ิ2–8°C เก็บไดถ้งึ 4 วัน 
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ข ัน้ตอน 

โปรโตคอล: การดาํเนนิการกบัตวัอยา่งอจุจาระทีเ่ก็บในภาชนะทีส่ะอาด
และแหง้ในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ Cary-Blair 

จดุสําคญักอ่นเร ิม่ 

• ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดเ้ตรยีมวัสดทุีต่อ้งใชแ้ตไ่มไ่ดจั้ดหาใหไ้วพ้รอ้มแลว้ 

• คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (หมายเลขแคตตาล็อก 691413) ระบดุว้ย

แถบสมีว่ง ( ) บนฉลากและไอคอนทีร่ะบรุะบบทางเดนิอาหาร ( , ด ู“สญัลักษณ์” บนหนา้ 151) 

การเก็บตวัอยา่ง การขนสง่ และการจดัเก็บ 

รวบรวมและทําใหตั้วอยา่งอจุจาระทีทํ่าใหแ้ขวนลอยอกีครัง้ในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ 
Cary-Blair ตามขัน้ตอนทีผู่ผ้ลติแนะนํา 

การใสต่วัอยา่งลงในคารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

1. เปิดบรรจภัุณฑค์ารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 โดยฉีกรอยหยักที่
ดา้นขา้งของบรรจภัุณฑ ์(รปูที ่2) 

ขอ้สําคญั: หลังจากเปิดบรรจุภัณฑแ์ลว้ ควรใสตั่วอยา่งลงในคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 ภายใน 30 นาท ี ควรโหลดคารท์รดิจท์ีบ่รรจุตัวอยา่งลงในเครือ่ง 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ภายใน 90 นาท ี หรอืลงในเครือ่ง 
QIAstat-Dx Rise ทันท ี
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รปูที ่2 การเปิดคารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

2. นําคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ออกจากบรรจภัุณฑแ์ละวางตําแหน่ง
ใหบ้ารโ์คด้บนฉลากหันเขา้หาคณุ 

3. เขยีนขอ้มลูตัวอยา่งดว้ยตนเองหรอืแปะฉลากขอ้มลูตัวอยา่งทีด่า้นบนของคารท์รดิจส์ําหรับ 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฉลากอยูใ่นตําแหน่งทีเ่หมาะสมและ
ไมก่ดีขวางการเปิดฝา (รปูที ่3) ดสูว่นขัน้ตอนการทํางานของ QIAstat-Dx Rise เพือ่การตดิฉลาก
คารท์รดิจใ์หเ้หมาะสม 

 

รปูที ่3 ตําแหนง่ขอ้มลูตวัอยา่งทีด่า้นบนของคารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
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4. วางคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 บนพืน้ทีส่ะอาดสําหรับทํางานใน
แนวราบและวางตําแหน่งใหบ้ารโ์คด้บนฉลากหันขึน้ เปิดฝาตัวอยา่งของชอ่งหลักทีด่า้นหนา้ของ
คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (รปูที ่4) 

ขอ้สําคญั: หา้มพลกิหรอืหมนุคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ขณะเปิด
ฝาพอรต์หลัก พอรต์หลักจะมเีม็ดบดีสซ์ลิกิา้ทีใ่ชใ้นการทําใหตั้วอยา่งแตกตัว เม็ดบดีสซ์ลิกิา้อาจ
รว่งออกจากคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 หากเขยา่ขณะเปิดฝา 

 

รปูที ่4 เปิดฝาตวัอยา่งของชอ่งหลกั 

หมายเหต:ุ ไมม่กีารใชง้านชอ่ง Swab สําหรับการทดสอบ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

5. ผสมอจุจาระในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ Cary-Blair ใหท่ั้ว โดยการออกแรงคนหลอด 3 ครัง้
เป็นตน้ (รปูที ่5) 

 

รปูที ่5 การผสมตวัอยา่งอจุจาระในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ Cary-Blair 
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6. เปิดหลอดดว้ยตัวอยา่งทีจ่ะทดสอบ ใชปิ้เปตตถ์า่ยโอนทีม่มีาใหเ้พือ่ดดูของเหลว ดดูตัวอยา่งไปยัง
เสน้ระดับทีส่องบนปิเปตต ์(น่ันคอื 200 ไมโครลติร) (รูปที ่6) 

ขอ้สําคญั: หา้มดูดอากาศ สารมูก หรืออนุภาคต่าง ๆ เขา้ไปในปิเปตต ์หากมกีารดูดเอาอากาศ 
สารมกู หรอือนุภาคตา่ง ๆ เขา้ไปในปิเปตต ์ใหค้อ่ย ๆ ไลข่องเหลวตัวอยา่งในปิเปตตก์ลับเขา้ไปใน
หลอดเก็บตัวอย่างและดูดของเหลวขึน้มาอกีครัง้ ในกรณีทีทํ่าปิเปตตถ์่ายโอนทีใ่หม้าหาย โปรด
ใชปิ้เปตต์อีกชิ้นจากในบรรจุภัณฑ์ หรือปิเปปต์อื่นที่ใชง้านในเชิงพาณิชย์ปริมาตรขั ้นตํ่า 
200 ไมโครลติร 

 

รปูที ่6 ดดูตวัอยา่งขึน้มาในปิเปตตถ์า่ยโอนทีใ่หม้า 

หมายเหต:ุ ในกรณีทีต่อ้งทําการทดสอบซ้ําเนือ่งจากขอ้ผดิพลาดของคารท์รดิจก์อ่นหนา้นีท้ีเ่กีย่วขอ้ง
กับความเขม้ขน้ของตัวอย่างที่สูงเกินไป ใหด้ึงตัวอย่างไปที่เสน้เติมแรกบนปิเปตแทน (100 
ไมโครลติร) (ดสูว่น แนวทางการแกไ้ขปัญหา สําหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิเกีย่วกบัรหัสขอ้ผดิพลาด) 

7. คอ่ย ๆ ถา่ยโอนตัวอยา่งเขา้สูช่อ่งหลักของคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 
2 อยา่งระมัดระวังโดยใชปิ้เปตตถ์า่ยโอนแบบใชค้รัง้เดยีวทีใ่หม้า (รูปที ่7) 

 

รปูที ่7 การถา่ยโอนตวัอยา่งไปยงัชอ่งหลกัของคารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
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8. ปิดฝาชอ่งหลักใหแ้น่นจนกระท่ังไดย้นิเสยีงคลกิ (รปูที ่8) 

 
รปูที ่8 การปิดฝาของชอ่งหลกั 

9. ตรวจสอบดว้ยสายตาวา่ตัวอยา่งไดบ้รรจเุขา้ไปแลว้โดยดผูา่นทางหนา้ตา่งการตรวจสอบตัวอยา่ง
ของคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (รปูที ่9) ควรสงัเกตเห็นสารผสม
ระหวา่งตัวอยา่งกบัเม็ดบดีสซ์ลิกิา้ 

ขอ้สําคญั: หลังวางตัวอยา่งในคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ตอ้งโหลด
คารท์รดิจเ์ขา้ไปใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ภายใน 90 นาท ี
หรอืทันททีีว่างถาด QIAstat-Dx Rise เมือ่โหลดตัวอยา่งเขา้ไปในคารท์รดิจค์รบแลว้ เวลารอสงูสดุ
สําหรับคารท์รดิจท์ีใ่สล่งใน QIAstat-Dx Rise (ระยะเวลาความเสถยีร) คอืประมาณ 145 นาท ี
QIAstat-Dx Rise จะตรวจจับและแจง้เตอืนผูใ้ชโ้ดยอัตโนมัตหิากวางคารท์รดิจใ์นเครือ่งมอืนานกวา่
ทีกํ่าหนด 

 

รปูที ่9 หนา้ตา่งการตรวจสอบตวัอยา่ง (ลกูศรสแีดง) 
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การดาํเนนิการทดสอบดว้ย QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 

1. เปิดเครือ่ง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 โดยใชปุ้่ ม On/Off 
(เปิด/ปิด) ทีด่า้นหนา้ของเครือ่งมอื 

หมายเหต:ุ ตอ้งตัง้สวติชเ์ปิด/ปิดทีด่า้นหลังของโมดลูวเิคราะหใ์หอ้ยูใ่นตําแหน่ง “I” ไฟแสดง
สถานะ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 จะเปลีย่นเป็นสน้ํีาเงนิ 

2. รอจนกวา่หนา้จอ Main (หลัก) จะปรากฏขึน้และไฟแสดงสถานะ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื 
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 เปลีย่นเป็นสเีขยีวและหยดุกะพรบิ 

3. ป้อนชือ่ผูใ้ชแ้ละรหัสผา่นสําหรับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 เพือ่
เขา้สูร่ะบบ 

หมายเหต:ุ หนา้จอ Login (เขา้สูร่ะบบ) จะปรากฏขึน้หากเปิดใชง้าน User Access Control (การ
ควบคมุการเขา้ถงึของผูใ้ช)้ ถา้ปิดการใชง้าน User Access Control (การควบคมุการเขา้ถงึของ
ผูใ้ช)้ ไมจํ่าเป็นตอ้งใสช่ือ่ผูใ้ช/้รหัสผา่นและหนา้จอ Main (หลัก) จะปรากฏขึน้ 

4. หากไมไ่ดต้ดิตัง้ซอฟตแ์วรไ์ฟลน์ยิามการทดสอบใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 ใหทํ้าตามคําแนะนําในการตดิตัง้กอ่นดําเนนิการทดสอบ (ด ู"ภาคผนวก A" สําหรับ
ขอ้มลูเพิม่เตมิ) 

5. กด Run Test (ทดสอบการทํางาน) ทีม่มุขวาบนของหนา้จอสมัผัสของ QIAstat-Dx Analyzer 
1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

6. เมือ่ไดรั้บแจง้ใหส้แกนบารโ์คด้ ID บนตัวอยา่ง Cary-Blair หรอืสแกนบารโ์คด้ขอ้มลูตัวอยา่งที่
ดา้นบนของคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ดขูัน้ตอนที ่3) โดยใชเ้ครือ่ง
อา่นบารโ์คด้ในตัวดา้นหนา้ของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0  
(รปูที ่10) 
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รปูที ่10 การสแกนบารโ์คด้ ID ตวัอยา่ง 

หมายเหต:ุ นอกจากนีย้ังสามารถป้อน ID ตัวอยา่งโดยใชแ้ป้นพมิพเ์สมอืนของหนา้จอสมัผัสได ้
โดยเลอืกฟิลด ์Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

หมายเหต:ุ อาจจะจําเป็นตอ้งป้อน ID ผูป่้วยในจดุนี ้ขึน้อยูก่บัการกําหนดคา่ระบบทีเ่ลอืก 

หมายเหต:ุ คําแนะนําจาก QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ปรากฏใน 
Instructions Bar (แถบคําแนะนํา) ทีด่า้นลา่งของหนา้จอสมัผัส 

7. เมือ่ไดรั้บแจง้ ใหส้แกนบารโ์คด้ของคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ทีจ่ะ
ใช ้(รปูที ่11) QIAstat- Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 จะรับรูก้ารทดสอบทีจ่ะ
ทําโดยอัตโนมัตติามบารโ์คด้ของคารท์รดิจ ์

 
รปูที ่11 การสแกนบารโ์คด้คารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 จะไมย่อมรับคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 ทีเ่ลยวันหมดอาย ุคารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้ หรอืคารท์รดิจสํ์าหรับการทดสอบ
ทีย่ังไมไ่ดต้ดิตัง้บนตัวเครือ่ง ขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดจะปรากฏขึน้ในกรณีเหลา่นีแ้ละคารท์รดิจ์
สําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 จะถกูปฏเิสธ โปรดด ู คูม่อืผูใ้ช ้ QIAstat- Dx 
Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หรอื "ภาคผนวก A" สําหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิ
เกีย่วกบัวธิกีารตดิตัง้ชดุทดสอบ 
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8. หนา้จอ Confirm (ยนืยัน) จะปรากฏขึน้ ตรวจสอบขอ้มลูทีป้่อนและทําการเปลีย่นแปลงทีจํ่าเป็น
โดยเลอืกฟิลดท์ีเ่กีย่วขอ้งบนหนา้จอสมัผัสและแกไ้ขขอ้มลู 

9. กด Confirm (ยนืยัน)เมือ่ขอ้มลูทีแ่สดงทัง้หมดถกูตอ้ง หากจําเป็น ใหเ้ลอืกฟิลดท์ีเ่หมาะสมเพือ่
แกไ้ขเนือ้หาหรอืกด Cancel (ยกเลกิ) เพือ่ยกเลกิการทดสอบ  (รปูที ่12) 

 
รปูที ่12 การยนืยนัการป้อนขอ้มลู 

10. ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฝาปิดตัวอยา่งทัง้ของชอ่ง swab และชอ่งหลักของคารท์รดิจสํ์าหรับ 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ปิดสนทิ 

11. เมือ่ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจท์ีด่า้นบนของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 
2.0 เปิดขึน้โดยอัตโนมัต ิใหใ้สค่ารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 โดยหัน
บารโ์คด้ไปทางซา้ยและใหช้อ่งปฏกิริยิาควํา่ลง (รปูที ่13) 

 
รปูที ่13 การใสค่ารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ลงใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 or 
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

หมายเหต:ุ ผูป้ฏบัิตงิานอาจตอ้งป้อนรหัสผา่นผูใ้ชอ้กีครัง้เพือ่เริม่การทดสอบ ขึน้อยูก่บัการกําหนดคา่
ระบบ 
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หมายเหต:ุ ถงึจดุนี ้คณุสามารถยกเลกิการทดสอบไดโ้ดยกดปุ่ ม Cancel (ยกเลกิ) ทีม่มุลา่งขวา
ของหนา้จอสมัผัส 

12. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 จะปิดฝาชอ่งทางเขา้ของคารท์รดิจ์
โดยอัตโนมัตแิละเริม่การทดสอบ เมือ่ตรวจพบคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal 
Panel 2 ผูป้ฏบัิตงิานไมจํ่าเป็นตอ้งดําเนนิการใดๆ เพิม่เตมิเพือ่เริม่การทํางาน 

หมายเหต:ุ ไมจํ่าเป็นตอ้งดันคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 เขา้ไปใน 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 จะไมย่อมรับคารท์รดิจ์
สําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 นอกเหนอืจากอันทีใ่ชแ้ละสแกนระหวา่งการตัง้คา่
การทดสอบ หากใสค่ารท์รดิจอ์ืน่นอกเหนอืจากทีส่แกนไวจ้ะเกดิขอ้ผดิพลาดขึน้และคารท์รดิจจ์ะถกู
นําออกโดยอัตโนมัต ิ

หมายเหต:ุ หากคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ไมอ่ยูใ่นชอ่ง ฝาของ
ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจจ์ะปิดโดยอัตโนมัตหิลังจากผา่นไป 30 วนิาท ี หากเกดิสิง่นีข้ ึน้ ใหทํ้าซ้ํา
ขัน้ตอนโดยเริม่ตน้จากขัน้ตอนที ่5 

13. เวลาทํางานทีเ่หลอืจะแสดงบนหนา้จอสมัผัสระหวา่งทีกํ่าลังดําเนนิการทดสอบอยู ่
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14. หลังจากการทดสอบเสร็จสิน้แลว้ หนา้จอ Eject (นําออก) จะปรากฏขึน้ (รปูที ่14) และแถบสถานะ
โมดลูจะแสดงผลการทดสอบเป็นหนึง่ในตัวเลอืกตอ่ไปนี:้ 

 TEST COMPLETED (ทดสอบเสร็จสิน้): การทดสอบเสร็จสมบรูณ์เรยีบรอ้ยแลว้ 

 TEST FAILED (การทดสอบลม้เหลว): เกดิขอ้ผดิพลาดระหวา่งการทดสอบ 

 TEST CANCELED (ยกเลกิการทดสอบ): ผูใ้ชย้กเลกิการทดสอบ 

ขอ้สําคญั: หากการทดสอบลม้เหลว โปรดดูส่วน “การแกไ้ขปัญหา” ในคู่มือผูใ้ช ้QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 หรือ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หรือหาสาเหตุที่เป็นไปไดแ้ละคําแนะนําในการ
ดําเนินการ สําหรับขอ้มูลเพิม่เตมิเกีย่วกับรหัสขอ้ผดิพลาดและขอ้ความเฉพาะของ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 โปรดดทูีส่ว่น "แนวทางการแกไ้ขปัญหา" ของเอกสารฉบับนี ้

 
รปูที ่14 ภาพหนา้จอ Eject (นําออก) 

15. กด  Eject (นําออก) บนหนา้จอสมัผัสเพือ่นําคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat- Dx 
Gastrointestinal Panel 2 ออกและทิง้เป็นขยะชวีวัตถอัุนตรายตามระเบยีบขอ้บังคับและกฎหมาย
ดา้นสขุภาพและความปลอดภัยทัง้หมดในระดับประเทศ รัฐ และทอ้งถิน่ ควรถอดคารท์รดิจส์ําหรับ 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ออกเมือ่ชอ่งทางเขา้คารท์รดิจเ์ปิดขึน้และสง่คารท์รดิจ์
ออกมา หากไมนํ่าคารท์รดิจอ์อกหลังจากผา่นไป 30 วนิาท ีคารท์รดิจจ์ะเคลือ่นกลับไปใน 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 โดยอัตโนมัตแิละฝาชอ่งทางเขา้คาร์
ทรดิจจ์ะปิดลง ในกรณีนี ้ใหก้ด Eject (นําออก)เพือ่เปิดฝาชอ่งทางเขา้คารท์รดิจอ์กีครัง้ จากนัน้จงึ
นําคารท์รดิจอ์อก 
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ขอ้สําคญั: ตอ้งทิง้คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ทีใ่ชแ้ลว้ ไมส่ามารถ
ใชค้ารท์รดิจซ้ํ์าสําหรับการทดสอบทีเ่ริม่ดําเนนิการแลว้ แตถ่กูยกเลกิโดยผูป้ฏบัิตงิานในเวลาตอ่มา
หรอืตรวจพบขอ้ผดิพลาด 

16. หลังจากทีค่ารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ถกูสง่ออกมา หนา้จอ 
Summary (สรปุ) ผลลัพธจ์ะปรากฏขึน้ อา้งถงึ การแปลผล บนหนา้ 57 สําหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิ 
ในการเริม่ตน้กระบวนการทดสอบอืน่ ใหก้ด Run Test (ทําการทดสอบ) 

หมายเหต:ุ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัการใช ้ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 โปรดดคููม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื คูม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx Analyzer 
2.0 ตามลําดับ 
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การดาํเนนิการการทดสอบบน QIAstat-Dx Rise 

การเร ิม่ใชง้าน QIAstat-Dx Rise 

1. กดปุ่ ม ON/OFF (เปิด/ปิด) ทีแ่ผงดา้นหนา้ของ QIAstat-Dx Rise เพือ่เริม่การทํางานของเครือ่ง 

หมายเหต:ุ ตอ้งตัง้สวติชท์ีด่า้นหลังซา้ยของกลอ่งเชือ่มตอ่ใหอ้ยูใ่นตําแหน่ง “I” 

2. รอจนกวา่หนา้จอล็อกอนิจะปรากฏขึน้และไฟแสดงสถานะ LED เปลีย่นเป็นสเีขยีว 

3. ล็อกอนิเขา้สูร่ะบบเมือ่หนา้จอล็อกอนิปรากฏขึน้ (รปูที ่15) 

 
รปูที ่15 หนา้จอ Log in (ล็อกอนิ) 

หมายเหต:ุ หลังจากตดิตัง้ QIAstat-Dx Rise ในครัง้แรกสําเร็จแลว้ ผูด้แูลระบบจําเป็นตอ้งเขา้สูร่ะบบ
เพือ่การกําหนดคา่ซอฟตแ์วรเ์ริม่ตน้ 

การเตรยีมคารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

นําคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ออกจากบรรจุภัณฑ ์ สําหรับรายละเอยีด
เพิม่เตมิเกีย่วกบัการเพิม่ตัวอยา่งเขา้ไปในคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 c
และขอ้มลูทีเ่ฉพาะเจาะจงตอ่การทดสอบทีจ่ะดําเนนิการ ใหด้ทูี ่ “การใสตั่วอยา่งลงในคารท์รดิจส์ําหรับ 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2” 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจเสมอวา่ฝาปิดตัวอยา่งทัง้สองปิดแน่นสนทิหลังจากใสตั่วอยา่งลงในคารท์รดิจสํ์าหรับ 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
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การเพิม่บารโ์คด้ตวัอยา่งลงในคารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

วางบารโ์คด้ทีด่า้นบนขวาของคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (มลีกูศรชี)้  
(รปูที ่16) 

 
รปูที ่16 การวางบารโ์คด้ ID ตวัอยา่ง 

ขนาดบารโ์คด้สงูสดุคอื: 22 มม. x 35 มม. ตัวบารโ์คด้ตอ้งอยูท่างดา้นขวาของคารท์รดิจเ์สมอ (ดังที่
แสดงขา้งบนดว้ยบรเิวณทีช่ีด้ว้ยสฟ้ีา) เนือ่งจากทางดา้นซา้ยของคารท์รดิจม์คีวามสําคัญอยา่งยิง่สําหรับ
การตรวจจับตัวอยา่งโดยอัตโนมัต ิ(รปูที ่17) 

 
รปูที ่17 ตําแหนง่การตดิบารโ์คด้ ID ตวัอยา่ง 
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หมายเหต:ุ สําหรับการประมวลผลตัวอยา่งบน QIAstat-Dx Rise จําเป็นทีจ่ะตอ้งมบีารโ์คด้ ID ตัวอยา่ง
ทีเ่ครือ่งสามารถอา่นไดอ้ยูบ่นคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

สามารถใชบ้ารโ์คด้แบบ 1D และ 2D ได ้

บารโ์คด้แบบ 1D ทีส่ามารถใชไ้ดม้ดัีงนี:้ EAN-13 และ EAN 8 UPC-A และ UPC-E Code128 Code39 
Code 93 และ Codabar 

บารโ์คด้แบบ 2D ทีส่ามารถใชไ้ดม้ดัีงนี:้ Aztec Code Data Matrix และ QR code 

ตรวจสอบดวูา่บารโ์คด้มรีะดับคณุภาพทีด่พีอ ตัวเครือ่งสามารถอา่นรหัสทีพ่มิพด์ว้ยคณุภาพเกรด C ขึน้
ไปได ้ตามทีกํ่าหนดไวใ้น ISO/IEC 15416 (แบบเสน้) หรอื ISO/IEC 15415 (2D) 
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ข ัน้ตอนในการดําเนนิการทดสอบ 

หมายเหต:ุ ผูป้ฏบัิตงิานทกุคนควรสวมอปุกรณ์ป้องกนัสว่นบคุคลทีเ่หมาะสม เชน่ ถงุมอื เสือ้คลมุปฏบัิตกิาร 
และแวน่ป้องกนัเมือ่จัดการกบัหนา้จอสมัผัสและคารท์รดิจข์อง QIAstat-Dx Rise 

1. กดปุ่ ม OPEN WASTE DRAWER (เปิดลิน้ชกัของเสยี) ทีม่มุลา่งขวาของหนา้จอทดสอบหลัก 
(รปูที ่18) 

2. เปิดลิน้ชกัของเสยีแลว้นําคารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้จากการดําเนนิการกอ่นหนา้ออก ตรวจดวูา่ลิน้ชกัของ
เสยีมขีองเหลวหกกระเด็นหรอืไม ่ถา้จําเป็น ใหทํ้าความสะอาดลิน้ชกัของเสยีตามทีอ่ธบิายไวใ้น
สว่น "บํารงุรักษา" ของ คูม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx Rise User Manual 

3. ปิดลิน้ชกัของเสยีหลังจากนําคารท์รดิจอ์อกแลว้ ระบบจะสแกนถาดและกลับไปทีห่นา้จอหลัก (รูปที ่
18) หากนําถาดออกเพือ่ทําการบํารงุรักษา ใหต้รวจดวูา่ใสถ่าดคนือยา่งถกูตอ้งกอ่นจะปิดลิน้ชกั 

4. กด OPEN INPUT DRAWER (เปิดลิน้ชกัอนิพุต) ทีม่มุขวาลา่งของหนา้จอ (รูปที ่18) 

 
รปูที ่18 หนา้จอทดสอบหลกั 
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5. รอจนกวา่ลิน้ชกัอนิพตุจะปลดล็อก (รปูที ่19) 

 
รปูที ่19 กลอ่งโตต้อบรอลิน้ชกัอนิพตุ 

6. เมือ่ไดรั้บแจง้ ใหด้งึลิน้ชกัอนิพตุเพือ่เปิดออก (รปูที ่20) 

 
รปูที ่20 กลอ่งโตต้อบเปิดลิน้ชกัอนิพตุ 
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7. กลอ่งโตต้อบ Add Cartridge (เพิม่คารท์รดิจ)์ จะปรากฏขึน้และเครือ่งสแกนทีด่า้นหนา้ของอปุกรณ์
จะเริม่การทํางาน สแกนบารโ์คด้ ID ตัวอยา่งทีด่า้นบนคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 หนา้อปุกรณ์ (ตําแหน่งทีล่กูศรระบ ุ[รูปที ่21]) 

 
รปูที ่21 หนา้จอสแกน ID ตวัอยา่ง 

8. หลังจากป้อนบารโ์คด้ ID ตัวอยา่ง ใหส้แกนบารโ์คด้ของคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 ทีจ่ะใช ้(ระบตํุาแหน่งดว้ยลกูศร) QIAstat-Dx Rise จะรับรูก้ารวเิคราะห์
ทีจ่ะดําเนนิการโดยอัตโนมัตติามบารโ์คด้ของคารท์รดิจส์ําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal 
Panel 2 (รปูที ่22) 
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รปูที ่22 หนา้จอการสแกน ID ของคารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

หมายเหต:ุ ตรวจดวูา่ไดตั้ง้ Sample type autodetection (ตรวจพบชนดิตัวอยา่งโดย
อัตโนมัต)ิ ไวท้ีตํ่าแหน่ง on (เปิด) ระบบจะรับรูป้ระเภทตัวอยา่งทีใ่ชโ้ดยอัตโนมัต ิ (หากใชง้านได ้
กบัการทดสอบทีใ่ช)้ 

ถา้ตัง้ Sample type autodetection (ตรวจพบชนดิตัวอยา่งโดยอัตโนมัต)ิ ใหเ้ป็น off (ปิด) 
คณุอาจตอ้งเลอืกชนดิตัวอยา่งใหเ้หมาะสมดว้ยตนเอง (หากเกีย่วขอ้งกบัการทดสอบทีใ่ช)้ 

หมายเหต:ุ QIAstat-Dx Rise จะไมรั่บคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ที่
เลยวันหมดอายแุลว้ ใชม้าแลว้กอ่นหนา้ หรอืหากไมไ่ดต้ดิตัง้ซอฟตแ์วร ์Assay Definition File ของ 
QIAstat- Dx Gastrointestinal Panel 2 บนชดุอปุกรณ์ ขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดจะปรากฏขึน้ใน
กรณีนี ้
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9. พมิพ ์ID ผูป่้วย (ตอ้งกําหนด ID ผูป่้วยเป็น เปิด) แลว้ยนืยันขอ้มลู (รปูที ่23 และ รูปที ่24) 

 
รปูที ่23 การพมิพ ์ID ผูป่้วย 

 
รปูที ่24 พมิพ ์ID ผูป่้วยแลว้ยนืยนัหนา้จอขอ้มลู 
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10. หลังจากสแกนแลว้ กลอ่งโตต้อบตอ่ไปนีจ้ะปรากฏครา่ว ๆ ทีด่า้นบนหนา้จอ (รูปที ่25 ดา้นลา่ง) 

 
รปูที ่25 หนา้จอ Cartridge saved (บนัทกึคารท์รดิจแ์ลว้) 

11. วางคารท์รดิจใ์นลิน้ชกัอนิพตุ ตรวจดวูา่ใสค่ารท์รดิจเ์ขา้ไปในถาดอยา่งถกูตอ้ง (รปูที ่26) 

12. สแกนตอ่แลว้ใสค่ารท์รดิจโ์ดยทําตามขัน้ตอนกอ่นหนา้ 

ข้อสําคญั: โปรดทราบว่า QIAstat-Dx Rise สามารถจัดการคาร์ทริดจ์สําหรับ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 ไดพ้รอ้มกันสงูสดุ 16 คารท์รดิจใ์นลิน้ชักอนิพุต สําหรับขอ้มูลเพิม่เตมิ 
โปรดด ูคูม่อืผูใ้ช ้QIAstat-Dx Rise ฉบับปัจจบัุน 

 
รปูที ่26 หนา้จอ Add cartridge (เพิม่คารท์รดิจ)์ 
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13. ปิดลิน้ชกัอนิพตุเมือ่สแกนและใสค่ารท์รดิจทั์ง้หมดแลว้ ระบบจะสแกนคารท์รดิจแ์ละจัดเรยีงลําดับ 
(รปูที ่27) 

 
รปูที ่27 หนา้จอ Preparing queue (การเตรยีมควิ) 

14. หลังจากการสแกนสําเร็จแลว้ จะมกีารแสดงการเรยีงลําดับ (รูปที ่28) ตรวจทานขอ้มลูและหากพบ
ขอ้ผดิพลาด ใหก้ดปุ่ ม OPEN INPUT DRAWER (เปิดลิน้ชกัอนิพตุ) แลว้นําคารท์รดิจท์ีม่ี
ปัญหาออกมาสแกนใหมต่ามขัน้ตอนที ่10–13 

 
รปูที ่28 หนา้จอ Sample queue (ควิตวัอยา่ง) 

หมายเหต:ุ ลําดับตัวอยา่งบนหนา้จออาจไมต่รงกบัลําดับคารท์รดิจใ์นลิน้ชกัอนิพตุ (ซึง่จะตรงเฉพาะเมือ่จัด
ควิคารท์รดิจทั์ง้หมดดว้ยกนั) และไมส่ามารถเปลีย่นไดโ้ดยไมเ่ปิดถาดอนิพตุแลว้นําคารท์รดิจอ์อก 
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ลําดับการจัดควิ/ประมวลผลตัวอยา่งจะสรา้งโดย QIAstat-Dx Rise ตามกฎตอ่ไปนี:้ 

• Stability time (ระยะเวลาความเสถยีร) คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ที่
มรีะยะเวลาความเสถยีรเตรยีมพรอ้มทีส่ัน้ทีส่ดุ จะจัดลําดับความสําคัญโดยไมอ่งิตามตําแหน่งของ
ถาดโหลด 

• สําหรับในประเภทการทดสอบเดยีวกนั ตําแหน่งในถาดโหลดจะเป็นตัวกําหนดลําดับในควิ 

ถา้คุณเลือกการทดสอบบนหนา้จอสัมผัส จะมีขอ้มูลเพิ่มเติมแสดงในส่วน TEST DETAILS 
(รายละเอยีดการทดสอบ) ของหนา้จอ (รปูที ่29) 

หมายเหต:ุ ระบบจะปฏเิสธคารท์รดิจท์ีเ่กนิระยะเวลาความเสถยีรสงูสดุในลิน้ชกัอนิพตุ (ประมาณ 145 นาท)ี 

 
รปูที ่29 หนา้จอควิตวัอยา่งพรอ้มการทดสอบทีเ่ลอืกแสดงขอ้มลูเพิม่เตมิ 

ขอ้มลูตอ่ไปนีจ้ะแสดงอยูใ่นสว่น Test Details (รายละเอยีดการทดสอบ) (รูปที ่30): 

• Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

• Sample Type (ประเภทตัวอยา่ง) (ขึน้อยูก่บัการทดสอบ) 

• Assay Type (ประเภทการทดสอบ) (QIAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2) 

• Patient ID (ID ผูป่้วย) 

• Operator (ผูป้ฏบัิตงิาน) 

• Input Tray Load Time (เวลาโหลดถาดอนิพตุ) 
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• Estimated end time (เวลาสิน้สดุโดยประมาณ) 

• Position in input drawer (ตําแหน่งในลิน้ชกัอนิพตุ) 

• Position in Queue (ตําแหน่งในควิ) (หมายเหต:ุ ตําแหน่งอาจตา่งกนัไปตามระยะเวลาความเสถยีร
ตัวอยา่ง) 

• Cartridge Serial Number (หมายเลขซเีรยีลของคารท์รดิจ)์ 

• Cartridge Expiration Date (วันหมดอายขุองคารท์รดิจ)์ 

• Onboard time left (เวลาเตรยีมพรอ้มทีเ่หลอื) 

หมายเหต:ุ เวลาเตรยีมพรอ้มจะกําหนดอยูใ่นการทดสอบทีเ่กีย่วขอ้งและทรกิเกอรลํ์าดับของตัวอยา่งใน
ควิ 

 
รปูที ่30 รายละเอยีดการทดสอบ 

15. กดปุ่ ม CONFIRM DATA TO RUN (ยนืยันขอ้มลูเพือ่ดําเนนิการ) ทีด่า้นลา่งของหนา้จอเมือ่
ขอ้มลูทีแ่สดงทัง้หมดถกูตอ้ง (รปูที ่30) หลังจากนัน้ตอ้งมกีารยนืยันอกีครัง้จากผูป้ฏบัิตงิานเพือ่ทํา
การทดสอบ (รปูที ่31) 

 
รปูที ่31 การยนืยนัอกีคร ัง้เพือ่ดําเนนิการสว่นทีเ่หลอื 
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16. ขณะทีกํ่าลังดําเนนิการทดสอบ เวลาดําเนนิการทีย่ังเหลอืและขอ้มลูอืน่ๆ สําหรับการทดสอบที่
เรยีงลําดับรออยูจ่ะปรากฏบนหนา้จอสมัผัส (รูปที ่32) 

 
รปูที ่32 ขอ้มลูปฏบิตักิารทดสอบบนหนา้จอควิ 

17. หากกําลังมกีารบรรจคุารท์รดิจล์งในโมดลูวเิคราะห ์จะมขีอ้ความ "TEST LOADING" (กําลังบรรจุ
การทดสอบ) และเวลาสิน้สดุโดยประมาณแสดงบนหนา้จอ (รูปที ่33) 

 
รปูที ่33 ขอ้ความบรรจกุารทดสอบและเวลาสิน้สดุ 

18. หากการทดสอบยังรันอยู ่เวลาทีดํ่าเนนิการไปแลว้และเวลาสิน้สดุโดยประมาณจะแสดงขึน้มา  
(รปูที ่34) 

 
รปูที ่34 มมุมองเวลาทีดํ่าเนนิการไปแลว้และเวลาสิน้สดุโดยประมาณ 

19. หากการทดสอบเสร็จสิน้ ขอ้ความ "TEST COMPLETED" (การทดสอบเสร็จสิน้) และเวลาสิน้สดุจะ
แสดงขึน้มา (รปูที ่35) 
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รปูที ่35 มมุมอง Test completed (การทดสอบเสร็จสิน้) 

การจดัลําดบัความสําคญัของตวัอยา่ง 

หากมีตัวอย่างที่จําเป็นตอ้งรับการทดสอบอย่างเร่งด่วน จะสามารถเลือกตัวอย่างนี้ไดจ้ากหนา้จอ
เรยีงลําดับตัวอยา่งและดําเนนิการเป็นตัวอยา่งแรก (รปูที ่36) โปรดทราบวา่จะไมส่ามารถจัดความสําคัญ
ของตัวอยา่งไดห้ลังยนืยันการเรยีงลําดับแลว้ 

การจดัความสําคญัของตวัอยา่งกอ่นเร ิม่ดําเนนิการทดสอบ 

ตัวอยา่งเรง่ดว่นถกูเลอืกบนหนา้จอเรยีงลําดับและทําเครือ่งหมาย URGENT (เรง่ดว่น) จากดา้นขวาของ
หนา้จอเรยีงลําดับตัวอยา่งกอ่นยนืยันขอ้มลูเพือ่ดําเนนิการทดสอบ (รปูที ่36 ดา้นลา่ง) หลังจากทําเชน่นี้
แลว้ ตัวอยา่งนัน้จะขยับไปยังตําแหน่งแรกของการเรยีงลําดับ (รูปที ่37) 

หมายเหต:ุ จะมตัีวอยา่งทีจั่ดลําดับความสําคัญไดเ้พยีงตัวอยา่งเดยีว 

หมายเหต:ุ ตอ้งเปิดและปิดลิน้ชกันําเขา้ มฉิะนัน้จะไมส่ามารถจัดลําดับความสําคัญของคารท์รดิจท์ีย่นืยัน
ไปแลว้ได ้ทีจ่ดุนี ้หากปุ่ ม Urgent (เรง่ดว่น) ไมเ่ปิดทํางาน ผูป้ฏบัิตงิานตอ้งเปิดสลับระหวา่งแท็บ QUEUE 
(เรยีงลําดับ) กบั IN PROGRESS (กําลังดําเนนิการ) บน GUI เพือ่ดปูุ่ ม Urgent (เรง่ดว่น) ทีทํ่างานอยู ่

 
รปูที ่36 หนา้จอเรยีงลําดบัตวัอยา่งขณะเลอืกตวัอยา่งทีจ่ะจดัลําดบัความสําคญั 
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ตัวอย่างอืน่บางตัวอย่างอาจหมดเวลาความเสถยีรเนื่องจากการจัดความสําคัญของตัวอย่าง คําเตอืนนี้
สามารถมองเห็นไดท้ีม่มุขวาของหนา้จอ (รปูที ่37) 

 
รปูที ่37 หนา้จอเรยีงลําดบัตวัอยา่งหลงัจากจดัลําดบัความสําคญัของตวัอยา่งแลว้ 

หลังจากยนืยันการเรยีงลําดับแลว้สามารถเริม่ดําเนนิการทดสอบได ้(รปูที ่38 ดา้นลา่ง) 

 
รปูที ่38 การยนืยนัหนา้จอดําเนนิการทดสอบ 

การจดัความสําคญัของตวัอยา่งระหวา่งดําเนนิการทดสอบ 

สามารถจัดความสําคัญของตัวอยา่งไดร้ะหวา่งดําเนนิการทดสอบ ไมว่า่จะดว้ยเหตผุลใดก็ตาม ในกรณีนี้
หากไมม่ ีAM วา่งอยู ่จําเป็นตอ้งยกเลกิตัวอยา่งใดก็ตามทีดํ่าเนนิการอยูเ่พือ่ทําการจัดลําดับความสําคัญ 
(รปูที ่39) 
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รปูที ่39 การยนืยนัขอ้ความระหวา่งการดําเนนิการทดสอบ 
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การยกเลกิตวัอยา่งทีก่ําลงัดําเนนิการทดสอบ 

สามารถยกเลกิตัวอยา่งระหวา่งการสแกน บรรจ ุและดําเนนิการทดสอบได ้

ขอ้สําคญั: ตัวอย่างไม่สามารถนํามาใชง้านไดอ้กีต่อไปเมือ่ถูกยกเลกิ ทัง้นี้รวมถงึตัวอย่างทีถู่กยกเลกิ
ระหวา่งการสแกนและการบรรจดุว้ย 

1. สําหรับการยกเลกิตัวอยา่ง ไปทีแ่ท็บ IN PROGRESS (กําลังดําเนนิการ) ของหนา้จอ แลว้เลอืก
ตัวอยา่งจากนัน้จงึกดตัวเลอืก Abort (ยกเลกิ) ทีม่มุขวาของหนา้จอ (รปูที ่40) 

หมายเหต:ุ จะไมส่ามารถยกเลกิการดําเนนิการทดสอบไดต้อนทีตั่วอยา่งกําลังจะบรรจเุขา้ไปใน AM 
หรอืกําลังจะดําเนนิการเสร็จสมบรูณ์และระบบกําลังเรยีกขอ้มลูผลลัพธห์รอื/และรายงานดา้นเทคนคิ
จาก AM ทีเ่กีย่วขอ้ง 

 
รปูที ่40 การยกเลกิตวัอยา่งทีก่ําลงัดําเนนิการทดสอบ 

2. ระบบจําเป็นตอ้งไดรั้บการยนืยันเพือ่ยกเลกิตัวอยา่ง (รปูที ่41) 

 
รปูที ่41 ขอ้ความยนืยนัเพือ่ยกเลกิตวัอยา่งทีก่ําลงัดําเนนิการทดสอบ 
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3. หลังจากผา่นไปชัว่ครูจ่ะเห็นตัวอยา่งนัน้เป็น “Aborted” (ยกเลกิแลว้) บนหนา้จอ (รูปที ่42 และ 
Figure 43) 

 
รปูที ่42 ขอ้ความแจง้การรอยกเลกิตวัอยา่ง 

 

 
รปูที ่43 ตวัอยา่งทีย่กเลกิแลว้หลงัจากยนืยนัการยกเลกิ 

การจดัการนํา้ยา 

ปิเปตถ่ายโอนที่ใหม้าในชุดเป็นแบบใชค้รัง้เดียว ในกรณีที่ปิเปตถ่ายโอนตกหรือปนเป้ือนเนื่องจาก
ขอ้ผดิพลาดของผูใ้ช ้ใหใ้ชปิ้เปตอืน่ทีม่จํีาหน่ายในเชงิพาณชิย ์โดยมปีรมิาตรขัน้ตํา่ 200 ไมโครลติร 
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การแปลผล 

การแปลผลตวัควบคมุภายใน 

คาร์ทริดจ์สําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel ประกอบดว้ยการควบคุมภายในแบบเต็ม
กระบวนการซึง่เป็น Schizosaccharomyces pombe ที่วัดความเขม้ขน้แลว้ Schizosaccharomyces 
pombe เป็นยสีต ์(เชือ้รา) ทีร่วมอยู่ในคารท์รดิจใ์นรูปแบบแหง้และไดรั้บการเตมิน้ําใหม่เมือ่ใสตั่วอยา่ง 
วัสดุควบคุมภายในนี้ตรวจสอบทุกขัน้ตอนของการวเิคราะห ์ไดแ้ก่ การทําใหตั้วอย่างเป็นเนื้อเดยีวกัน 
การสลายโครงสรา้งของเซลลแ์ละไวรัส (ดว้ยวธิกีารทําลายทางกลและทางเคม)ี การทําใหก้รดนวิคลอีกิ
บรสิทุธิ ์การถอดความยอ้นกลับ และการทํา real-time PCR 

ผลลัพธท์ีถ่อืวา่ผา่นสําหรับชดุควบคมุภายในบง่ชีว้า่ขัน้ตอนการประมวลผลทัง้หมดทีดํ่าเนนิการโดยคาร์
ทรดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel สําเร็จแลว้ 

ผลลัพธท์ีถ่อืวา่ไมผ่า่นของชดุควบคมุภายในไมไ่ดล้บลา้งผลลัพธท์ีเ่ป็นบวกใด ๆ สําหรับเป้าหมายทีต่รวจ
พบและระบไุด ้แตจ่ะทําใหผ้ลลัพธเ์ชงิลบทัง้หมดในการวเิคราะหเ์ป็นโมฆะ ดังนัน้ควรทําการทดสอบซํา้หาก
สญัญาณตัวควบคมุภายในเป็นลบ 

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

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ตคีวามและบันทกึผลการทดสอบโดย
อัตโนมัต ิหลังจากนําคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ออก หนา้จอ Summary 
(สรปุ) ผลลัพธจ์ะแสดงโดยอัตโนมัต ิ(รปูที ่44) 
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รปูที ่44 ตวัอยา่งหนา้จอสรปุผลลพัธท์ีแ่สดง Test Data (ขอ้มลูการทดสอบ) บนแผงดา้นซา้ยและ Test Summary (สรปุ
การทดสอบ) ในแผงหลกัใน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

รปูที ่45 แสดงหนา้จอสําหรับ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

 
รปูที ่45 ตวัอยา่งหนา้จอสรปุผลลพัธท์ีแ่สดง Test Data (ขอ้มลูการทดสอบ) บนแผงดา้นซา้ยและ Test Summary (สรปุ
การทดสอบ) ในแผงหลกัใน QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 มแีท็บเพิม่เตมิ: 

ยนี AMR: ถกูปิดใชง้านสําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
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หมายเหต:ุ จากจดุนีเ้ป็นตน้ไป จะใชภ้าพตัวอยา่งหนา้จอเมือ่อา้งองิถงึ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และ/
หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 โดยทีฟั่งกช์นัทีไ่ดรั้บการอธบิายนัน้เป็นแบบเดยีวกนั 

สว่นหลักของหนา้จอมรีายการตอ่ไปนีแ้ละใชร้หัสสแีละสญัลักษณ์เพือ่ระบผุลลัพธ:์ 

• รายการแรกภายใตหั้วขอ้ "Detected" (ตรวจพบ) มเีชือ้กอ่โรคทัง้หมดทีต่รวจพบและระบไุดใ้น

ตัวอยา่ง ซึง่มสีญัลักษณ์  นําหนา้และมสีแีดง 

• รายการทีส่องภายใตหั้วขอ้ "Tested" (ผา่นการทดสอบ) รวมเชือ้กอ่โรคทัง้หมดทีไ่ดทํ้าการทดสอบ

ในตัวอยา่ง เชือ้กอ่โรคทีต่รวจพบและระบไุดใ้นตัวอยา่งจะมสีญัลักษณ์ นําหนา้และมสีแีดง เชือ้

กอ่โรคทีไ่ดรั้บการทดสอบแตต่รวจไมพ่บจะมสีญัลักษณ์  นําหนา้และมสีเีขยีว เชือ้กอ่โรคทีไ่ม่
ถกูตอ้งและใชไ้มไ่ดก็้จะแสดงอยูใ่นรายการนีด้ว้ยเชน่กนั 

• รายการทีส่ามภายใตหั้วขอ้ "Tested" (ผา่นการทดสอบ) รวมเชือ้กอ่โรคทัง้หมดทีไ่ดทํ้าการทดสอบ

ในตัวอยา่ง เชือ้กอ่โรคทีต่รวจพบและระบไุดใ้นตัวอยา่งจะมสีญัลักษณ์  นําหนา้และมสีเีขยีว เชือ้
กอ่โรคทีไ่มถ่กูตอ้งก็จะแสดงอยูใ่นรายการนีด้ว้ยเชน่กนั 

หมายเหต:ุ เชือ้กอ่โรคทีต่รวจพบและระบไุดใ้นตัวอยา่งจะแสดงในทัง้รายการ Detected (ตรวจพบ) 
และ Tested (ผ่านการทดสอบ)  

หากการทดสอบไมสํ่าเร็จ จะมขีอ้ความระบวุา่ Failed (ลม้เหลว) ตามดว้ยรหัสขอ้ผดิพลาดเฉพาะ 

Test Data (ขอ้มลูการทดสอบ) ตอ่ไปนีจ้ะแสดงทีด่า้นซา้ยของหนา้จอ: 

• Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

• ID ผูป่้วย (ถา้ม)ี 

• Assay Type (ประเภทการทดสอบ) 

• ชนดิตัวอยา่ง 
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ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัการทดสอบมใีหโ้ดยขึน้อยูก่บัสทิธิก์ารเขา้ถงึของผูป้ฏบัิตงิานผา่นแท็บทีด่า้นลา่ง
ของหนา้จอ (เชน่ โครงรา่งการเพิม่ขยายและรายละเอยีดการทดสอบ) 

รายงานทีม่ขีอ้มลูการทดสอบสามารถสง่ออกไปยังอปุกรณ์จัดเก็บขอ้มลู USB ภายนอกได ้เสยีบอปุกรณ์
จัดเก็บขอ้มลู USB เขา้กบัพอรต์ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 แลว้กด 
Save Report (บันทกึรายงาน) ในแถบดา้นลา่งของหนา้จอ รายงานนีส้ามารถนําออกในภายหลังได ้
ตลอดเวลา โดยเลอืกการทดสอบจาก "View Result" List (ดรูายการผลลัพธ)์ 

นอกจากนีย้ังสามารถสง่รายงานไปยังเครือ่งพมิพไ์ดโ้ดยกด Print Report (พมิพร์ายงาน) ในแถบ
ดา้นลา่งของหนา้จอ 



คําแนะนําสําหรับการใชง้าน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 61 

   

การดเูสน้โคง้การขยาย 

หากตอ้งการดูเสน้โคง้การขยายของเชือ้กอ่โรคทีต่รวจพบในการทดสอบ ใหก้ดแท็บ  Amplification 
Curves (เสน้โคง้การขยาย) (รปูที ่46) 

 
รปูที ่46 หนา้จอ Amplification Curves (เสน้โคง้การขยาย) (แท็บ PATHOGENS (เชือ้กอ่โรค)) 

รายละเอยีดเกีย่วกบัเชือ้กอ่โรคทีผ่า่นการทดสอบและตัวควบคมุแสดงไวท้างดา้นซา้ยและเสน้โคง้การ
ขยายจะแสดงอยูต่รงกลาง 

หมายเหต:ุ ถา้เปิดใชง้าน User Access Control (การควบคมุการเขา้ถงึของผูใ้ช)้บน QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หนา้จอ Amplification Curves (เสน้โคง้การขยาย) 
จะใชไ้ดเ้ฉพาะผูป้ฏบัิตงิานทีม่สีทิธิก์ารเขา้ถงึเทา่นัน้ 

กดแท็บ PATHOGENS (เชือ้กอ่โรค) ทางดา้นซา้ยเพือ่แสดงขอ้มลูทีส่อดคลอ้งกับเชือ้กอ่โรคทีท่ดสอบ 
กดทีช่ือ่เชือ้กอ่โรคเพือ่เลอืกวา่จะแสดงเชือ้กอ่โรคชนดิใดในกราฟการขยาย สามารถเลอืกเชือ้กอ่โรคชนดิ
เดยีว หลายชนดิ หรอืไมเ่ลอืกเลยก็ได ้เชือ้กอ่โรคแตล่ะชนดิในรายการทีเ่ลอืกจะถกูกําหนดสใีหส้อดคลอ้ง
กบัเสน้โคง้การขยายทีเ่กีย่วขอ้งกับเชือ้กอ่โรคนัน้ เชือ้กอ่โรคทีไ่มถ่กูเลอืกจะแสดงเป็นสเีทา 
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CT ทีส่อดคลอ้งกนัและคา่การเรอืงแสงทีจ่ดุยตุ ิ(endpoint fluorescence: EP) จะแสดงดา้นลา่งชือ่เชือ้
กอ่โรคแตล่ะชนดิ 

กดทีแ่ท็บ CONTROLS (ตัวควบคมุ) ทางดา้นซา้ยเพือ่ดตัูวควบคมุในกราฟการขยาย กดวงกลมทีอ่ยูถ่ัด
จากชือ่ตัวควบคมุเพือ่เลอืกหรอืยกเลกิการเลอืก (รปูที ่47) 

 
รปูที ่47 หนา้จอ Amplification Curves (เสน้โคง้การขยาย)(แท็บ CONTROLS (ตวัควบคมุ)) 

กราฟการขยายจะแสดงเสน้โคง้ขอ้มลูของเชือ้กอ่โรคหรอืตัวควบคมุทีเ่ลอืก หากตอ้งการสลับระหวา่ง
สเกลลอการทิมึหรอืสเกลเชงิเสน้สําหรับแกน Y ใหก้ดปุ่ ม Lin (เชงิเสน้) หรอื Log (ลอการทิมึ) ทีม่มุ
ลา่งซา้ยของกราฟ 

สามารถปรับสดัสว่นของแกน X และแกน Y ไดโ้ดยใช ้   ตวัเลอืกสนีํา้เงนิ ในแตล่ะแกน กดคา้งที่
ตัวเลอืกสน้ํีาเงนิจากนัน้ยา้ยไปยังตําแหน่งทีต่อ้งการบนแกน ยา้ยตัวเลอืกสน้ํีาเงนิไปยังจดุเริม่ตน้แกน
เพือ่กลับสูค่า่เริม่ตน้ 

การดรูายละเอยีดการทดสอบ 

กดที ่   Test Details (รายละเอยีดการทดสอบ) ในแถบเมนูแท็บทีด่า้นลา่งของหนา้จอสมัผัสเพือ่
ตรวจสอบผลลัพธโ์ดยละเอยีด เลือ่นลงเพือ่ดรูายงานฉบับสมบรูณ์ 
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รายละเอยีดการทดสอบตอ่ไปนีจ้ะแสดงอยูต่รงกลางหนา้จอ (รปูที ่48): 

• User ID (ID ผูใ้ช)้ 

• Cartridge SN (หมายเลขซเีรยีลของคารท์รดิจ)์ 

• Cartridge Expiration Date (วันหมดอายขุองคารท์รดิจ)์ 

• Module SN (หมายเลขซเีรยีลของโมดลู) 

• Test Status (สถานะการทดสอบ) (Completed (เสร็จสมบรูณ์) Failed (ลม้เหลว) หรอื Canceled 
by operator (ถกูยกเลกิโดยผูป้ฏบัิตงิาน)) 

• Error Code (รหัสขอ้ผดิพลาด) (ถา้ม)ี 

• Test Start Date and Time (วันทีแ่ละเวลาเริม่การทดสอบ) 

• Test Execution Time (เวลาดําเนนิการทดสอบ) 

• Assay Name (ชือ่การทดสอบ) 

• Test ID (ID การทดสอบ) 

• Test Result (ผลการทดสอบ) 

o Positive (เป็นบวก) (หากตรวจพบ/ระบเุชือ้กอ่โรคในระบบทางเดนิอาหารไดอ้ยา่งนอ้ยหนึง่
ชนดิ) 

o Positive with warning (เป็นบวกพรอ้มคําเตอืน) (หากตรวจพบเชือ้กอ่โรคอยา่งนอ้ยหนึง่
ชนดิ แตตั่วควบคมุภายในลม้เหลว) 

o Negative (เป็นลบ) (หากตรวจไมพ่บเชือ้กอ่โรคในระบบทางเดนิอาหาร) 

o Failed (ลม้เหลว) (เกดิขอ้ผดิพลาดหรอืผูใ้ชย้กเลกิการทดสอบ) 
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• รายชือ่สิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหท์ีผ่า่นการทดสอบดว้ย CT และคา่การเรอืงแสงทีจ่ดุยตุใินกรณีทีม่ี
สญัญาณเป็นบวก 

• ตัวควบคมุภายในดว้ย CT และคา่การเรอืงแสงทีจ่ดุยตุ ิ

 
รปูที ่48 ตวัอยา่งหนา้จอแสดง Test Data (ขอ้มลูการทดสอบ) บนแผงดา้นซา้ยและ Test Details (รายละเอยีดการ
ทดสอบ) ในแผงหลกั 
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การเรยีกดผูลลพัธจ์ากการทดสอบกอ่นหนา้นี ้

หากตอ้งการดผูลลัพธจ์ากการทดสอบกอ่นหนา้นีท้ีเ่ก็บไวใ้นทีเ่ก็บผลลัพธ ์ ใหก้ด   View Results 
(ดผูลลัพธ)์ บนแถบเมนูหลัก (รปูท 49) 

 
รปูที ่49 ตวัอยา่งหนา้จอ View Results (ดผูลลพัธ)์ 

มขีอ้มลูตอ่ไปนีสํ้าหรับทกุการทดสอบทีดํ่าเนนิการ (รปูที ่21): 

• Sample ID (ID ตัวอยา่ง) 

• Assay (การทดสอบ) (ชือ่ของการทดสอบทีใ่ช ้ซึง่คอื "GI2" สําหรับ Gastrointestinal Panel 2) 

• Operator ID (ID ผูป้ฏบัิตงิาน) 

• Mod (โมดลูการวเิคราะหท์ีใ่ชดํ้าเนนิการทดสอบ) 

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

• ผลลัพธ ์(ผลทีไ่ดจ้ากการทดสอบ: เป็นบวก [pos], เป็นลบ [neg], ลม้เหลว [fail] หรอืสําเร็จ [suc]) 
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หมายเหต:ุ ถา้เปิดใชง้าน User Access Control (การควบคมุการเขา้ถงึของผูใ้ช)้ บน QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ขอ้มลูทีผู่ใ้ชไ้มม่สีทิธิก์ารเขา้ถงึจะถกูซอ่นไวด้ว้ย
เครือ่งหมายดอกจัน 

เลอืกผลการทดสอบอยา่งนอ้ยหนึง่รายการโดยกดปุ่ มวงกลมสเีทาทางซา้ยของ ID ตัวอยา่ง เครือ่งหมาย
ถกูจะปรากฏใกลผ้ลลัพธท์ีเ่ลอืก ยกเลกิการเลอืกผลการทดสอบโดยกดทีเ่ครือ่งหมายถกูนี ้ คณุสามารถ
เลอืกรายการผลลัพธทั์ง้หมดไดโ้ดยกด  เครือ่งหมายถกู ในแถวบนสดุ (รูปที ่50) 

 
รปูที ่50 ตวัอยา่งการเลอืก Test Results (ผลการทดสอบ) ในหนา้จอ View Results (ดผูลลพัธ)์ 

กดทีใ่ดก็ไดใ้นแถวทดสอบเพือ่ดผูลการทดสอบหนึง่ๆ 

กดบรรทัดแรกของคอลัมน ์(เชน่ Sample ID (ID ตัวอยา่ง)) เพือ่เรยีงลําดับรายการจากนอ้ยไปมากหรอื
มากไปหานอ้ยตามพารามเิตอรนั์น้ รายการสามารถจัดเรยีงตามคอลัมนไ์ดค้รัง้ละหนึง่คอลัมนเ์ทา่นัน้ 
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คอลัมน ์Result (ผลลัพธ)์ แสดงผลทีไ่ดจ้ากการทดสอบแตล่ะครัง้ (ตารางที ่3) 

ตารางที ่3 คําอธบิายเกีย่วกบัผลการทดสอบในหนา้จอ View Results (ดผูลลพัธ)์ 

ผลทีไ่ด ้ Result 
(ผลลพัธ)์  

คําอธบิาย การดําเนนิการ 

Positive (เป็นบวก)  pos เชือ้กอ่โรคอยา่งนอ้ยหนึง่ชนดิมคีา่เป็น
บวก 

ดหูนา้จอสรปุผลหรอืแผน่พมิพผ์ลสําหรับ
ผลจําเพาะของเชือ้กอ่โรค คําอธบิาย
ผลลัพธข์องเชือ้กอ่โรคจะอยูใ่น  
ตารางที ่4 

Positive with 
warning (เป็นบวก
พรอ้มคําเตอืน) 

 pos 
เชือ้กอ่โรคอยา่งนอ้ยหนึง่ชนดิเป็นบวก 
แตต่ัวควบคมุภายในลม้เหลว 

ดหูนา้จอสรปุผลหรอืแผน่พมิพผ์ลสําหรับ
ผลจําเพาะของเชือ้กอ่โรค คําอธบิาย
ผลลัพธข์องเชือ้กอ่โรคจะอยูใ่น  
ตารางที ่4 

Negative (เป็นลบ)  neg ไมพ่บสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะห ์ ดหูนา้จอสรปุผลหรอืแผน่พมิพผ์ลสําหรับ
ผลจําเพาะของเชือ้กอ่โรค คําอธบิาย
ผลลัพธข์องเชือ้กอ่โรคจะอยูใ่น  
ตารางที ่4 

Failed (ลม้เหลว)  fail การทดสอบลม้เหลว อาจเป็นเพราะมี
ความผดิพลาดเกดิขึน้ ผูใ้ชย้กเลกิการ
ทดสอบหรอืไมม่กีารตรวจหาเชือ้กอ่โรค
และตัวควบคมุภายในลม้เหลว 

ทําการทดสอบซ้ําโดยใชค้ารท์รดิจใ์หม ่
ยอมรับผลของการทดสอบทีทํ่าซ้ํา หาก
ยังคงมคีวามผดิพลาด โปรดตดิตอ่ฝ่าย
บรกิารดา้นเทคนคิของ QIAGEN เพือ่ขอ
คําแนะนําเพิม่เตมิ 

Successful (สําเร็จ)  Suc การทดสอบไดผ้ลเป็นบวกหรอืเป็นลบ 
แตผู่ใ้ชไ้มม่สีทิธิใ์นการเขา้ถงึเพือ่ดผูล
การทดสอบ 

เขา้ระบบจากโปรไฟลผ์ูใ้ชท้ีม่สีทิธิด์ู
ผลลัพธ ์

 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เชือ่มตอ่เครือ่งพมิพเ์ขา้กบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 
2.0 และตดิตัง้ไดรเวอรท์ีเ่หมาะสมแลว้ กด Print Report (พมิพร์ายงาน) เพือ่พมิพร์ายงานสําหรับ
ผลลัพธท์ีเ่ลอืก 

กด Save Report (บันทกึรายงาน) เพือ่บันทกึรายงานสําหรับผลลัพธท์ีเ่ลอืกในรูปแบบ PDF ไปยัง
อปุกรณ์จัดเก็บขอ้มลู USB ภายนอก 

เลอืกประเภทรายงาน: รายการ Tests (การทดสอบ) หรอื Test Reports (รายงานการทดสอบ) 
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กด Search (คน้หา) เพือ่คน้หาผลการทดสอบตาม Sample ID (ID ตัวอยา่ง) Assay (การทดสอบ) และ 
Operator ID (ID ผูป้ฏบัิตงิาน) ป้อนสตรงิการคน้หาโดยใชแ้ป้นพมิพเ์สมอืนและกด Enter เพือ่เริม่การ
คน้หา จะแสดงในผลการคน้หาเฉพาะระเบยีนทีม่ขีอ้ความคน้หาเทา่นัน้ 

หากรายการผลลัพธถ์กูกรอง จะทําการคน้หากบัรายการทีก่รองแลว้เทา่นัน้ 

กดคา้งที่บรรทัดแรกของคอลัมน์เพื่อใชตั้วกรองตามพารามิเตอร์นั้น สําหรับพารามิเตอร์บาง
อย่างเชน่ Sample ID (ID ตัวอย่าง) แป้นพมิพเ์สมอืนจะปรากฏขึน้เพือ่ใหส้ามารถป้อนสตรงิการคน้หา
สําหรับตัวกรองได ้

สําหรับพารามเิตอรอ์ืน่ๆ เชน่ Assay (การทดสอบ) กลอ่งโตต้อบจะเปิดขึน้พรอ้มรายการการทดสอบทีบั่นทกึ
ไวใ้นทีเ่ก็บ เลอืกการทดสอบอย่างนอ้ยหนึง่วธิเีพือ่กรองเฉพาะการทดสอบทีดํ่าเนนิการดว้ยการทดสอบที่
เลอืก 

สญัลักษณ์  ทางดา้นซา้ยของบรรทัดแรกของคอลัมนแ์สดงวา่ตัวกรองของคอลัมนนั์น้ทํางานอยู ่ 

สามารถนําตัวกรองออกไดโ้ดยการกดที ่Remove Filter (ลบตวักรอง) ในแถบเมนูยอ่ย 

การสง่ออกผลลพัธไ์ปยงัไดรฟ์ USB 

จากแท็บใดก็ไดข้องหนา้จอ View Results (ดผูลลัพธ)์ เลอืก Save Report (บันทกึรายงาน) เพือ่
สง่ออกและบันทกึสําเนาผลการทดสอบในรปูแบบ PDF ลงในไดรฟ์ USB พอรต์ USB อยูท่ีด่า้นหนา้ของ 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

การพมิพผ์ลลพัธ ์

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เชือ่มตอ่เครือ่งพมิพเ์ขา้กบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 
2.0 และตดิตัง้ไดรเวอรท์ีเ่หมาะสมแลว้ กด Print Report (พมิพร์ายงาน) เพือ่สง่สําเนาผลการทดสอบ
แบบ PDF ไปยงัเครือ่งพมิพ ์
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การแปลผลตวัอยา่ง 

ผลลัพธสํ์าหรับจุลชพีในระบบทางเดนิอาหารจะแปลผลวา่ “เป็นบวก” เมือ่การทดสอบ PCR ทีเ่กีย่วขอ้ง
ไดผ้ลเป็นบวก ยกเวน้ EPEC STEC และ E. coli O157 การแปลผลสําหรับ EPEC STEC และ E. coli 
O157 จะเป็นไปตามหลักทีอ่ธบิายไวใ้น ตารางที ่4 ดา้นลา่ง 

ตารางที ่4 การแปลผล EPEC STEC และ E.coli O157 

ผลลพัธ ์
EPEC ผลลพัธ ์STEC stx1/stx2* 

ผลลพัธ ์
E. coli 
O157 คําอธบิาย 

 stx1 stx2 stx1 + 
stx2 

  

Negative 
(เป็นลบ) 

  Negative 
(เป็นลบ) 

ไมม่ขีอ้มลู ตรวจไมพ่บ Enteropathogenic E. coli (EPEC) และ 
stx1/stx2 ของ E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชิ
กา (STEC) ไดผ้ลเป็นลบเนื่องจากตรวจหาไมพ่บทัง้ 
stx1 และ stx2  
ผลลัพธข์อง E. coli O157 จะไมส่ามารถใชไ้ด ้(ไมม่ี
ขอ้มลู) เมือ่ไมต่รวจพบ stx1/stx2 ของ E. coli ทีส่รา้ง
สารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) เนื่องจาก E. coli 
O157 เป็นซโีรไทป์จําเพาะของ STEC 

Positive 
(เป็นบวก) 

  Negative 
(เป็นลบ) 

ไมม่ขีอ้มลู ตรวจพบ Enteropathogenic E. coli (EPEC) และ 
stx1/stx2 ของ E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชิ
กา (STEC) ไดผ้ลเป็นลบเนื่องจากตรวจหาไมพ่บทัง้ 
stx1 และ stx2  
ผลลัพธข์อง E. coli O157 จะไมส่ามารถใชไ้ด ้(ไมม่ี
ขอ้มลู) เมือ่ไมต่รวจพบ stx1/stx2 ของ E. coli ทีส่รา้ง
สารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) เนื่องจาก E. coli 
O157 เป็นซโีรไทป์จําเพาะของ STEC 

ไมม่ขีอ้มลู Positive 
(เป็นบวก) 

  Negative 
(เป็นลบ) 

ผลลัพธข์อง EPEC จะขึน้วา่ไมเ่กีย่วขอ้งเนื่องจากการ
ตรวจหา EPEC ไมส่ามารถจําแนกไดเ้มือ่ตรวจพบ 
STEC stx1 หรอื stx2  
ตรวจไมพ่บ E. coli O157 
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ตารางที ่4 การแปลผล EPEC STEC และ E.coli O157 (ตอ่) 

ผลลพัธ ์
EPEC ผลลพัธ ์STEC stx1/stx2* 

ผลลพัธ ์
E. coli 
O157 คําอธบิาย 

 stx1 stx2 stx1 + 
stx2 

  

ไมม่ขีอ้มลู  Positive 
(เป็นบวก) 

 Negative 
(เป็นลบ) 

ผลลัพธข์อง EPEC จะขึน้วา่ไมเ่กีย่วขอ้งเนื่องจาก
การตรวจหา EPEC ไมส่ามารถจําแนกไดเ้มือ่ตรวจ
พบ STEC stx1 หรอื stx2 
ตรวจไมพ่บ E. coli O157 

ไมม่ขีอ้มลู   Positive 
(เป็นบวก) 

Negative 
(เป็นลบ) 

ผลลัพธข์อง EPEC จะไมเ่กีย่วขอ้งเนื่องจากการ
ตรวจหา EPEC ไมส่ามารถจําแนกไดเ้มือ่ตรวจพบ
ทัง้ STEC stx1 และ stx2 
ตรวจไมพ่บ E. coli O157 

ไมม่ขีอ้มลู Positive 
(เป็นบวก) 

  Positive 
(เป็นบวก) 

ผลลัพธข์อง EPEC จะขึน้วา่ไมเ่กีย่วขอ้งเนื่องจาก
การตรวจหา EPEC ไมส่ามารถจําแนกไดเ้มือ่ตรวจ
พบ STEC stx1 หรอื stx2 
ตรวจพบวา่ม ีE. coli O157 

ไมม่ขีอ้มลู  Positive 
(เป็นบวก) 

 Positive 
(เป็นบวก) 

ผลลัพธข์อง EPEC จะขึน้วา่ไมเ่กีย่วขอ้งเนื่องจาก
การตรวจหา EPEC ไมส่ามารถจําแนกไดเ้มือ่ตรวจ
พบ STEC stx1 หรอื stx2 
ตรวจพบวา่ม ีE. coli O157 

ไมม่ขีอ้มลู   Positive 
(เป็นบวก) 

Positive 
(เป็นบวก) 

ผลลัพธข์อง EPEC จะไมเ่กีย่วขอ้งเนื่องจากการ
ตรวจหา EPEC ไมส่ามารถจําแนกไดเ้มือ่ตรวจพบ
ทัง้ STEC stx1 และ stx2 
ตรวจพบวา่ม ีE. coli O157 

*เสน้โคง้การขยาย EP และคา่ Ct เมือ่ตรวจพบ STEC stx1 + stx2 จะสอดคลอ้งกบั STEC stx2 เทา่นัน้ 



คําแนะนําสําหรับการใชง้าน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 71 

   

ผลลัพธข์องตัวควบคมุภายในใหแ้ปลความหมายตาม ตารางที ่5 

ตารางที ่5 การแปลผลตวัควบคมุภายใน 

ผลลพัธต์วัควบคมุ คําอธบิาย การดําเนนิการ 

Passed (ผา่น) การขยายตัวควบคมุภายในสําเร็จ
แลว้ 

การทํางานสําเร็จเสร็จสิน้ ผลลัพธท์ัง้หมด
ไดรั้บการตรวจสอบและสามารถรายงานได ้
เชือ้กอ่โรคทีต่รวจพบไดรั้บการรายงานวา่ 
“positive” (เป็นบวก) และเชือ้กอ่โรคที่
ตรวจไมพ่บจะมรีายงานวา่ “negative” (เป็น
ลบ) 

Failed (ลม้เหลว) ตัวควบคมุภายในลม้เหลว มกีารรายงานถงึเชือ้กอ่โรคทีต่รวจพบเป็น
บวก แตผ่ลลัพธท์ีเ่ป็นลบทัง้หมด (เชือ้กอ่
โรคทีม่กีารทดสอบแลว้แตไ่มพ่บ) ไม่
ถกูตอ้ง ทําการทดสอบซ้ําโดยใชค้ารท์รดิจ์
ใหม ่ยอมรับผลของการทดสอบทีทํ่าซ้ํา 
หากผลลัพธย์งัคงไมถ่กูตอ้งอยู ่โปรดตดิตอ่
ฝ่ายบรกิารดา้นเทคนคิของ QIAGEN เพือ่
ขอคําแนะนําเพิม่เตมิ 

ซอฟตแ์วรจ์ะใหผ้ลการทดสอบโดยรวม (ตารางที ่ 3) ตลอดจนผลลัพธส์ําหรับเชือ้กอ่โรคแยกตา่งหาก 
ผลลัพธท์ีเ่ป็นไปไดสํ้าหรับจลุชพีแตล่ะชนดิจะม ี ตรวจพบ/เป็นบวก, ตรวจไมพ่บ/เป็นลบ, ไมม่ขีอ้มลู 
และไมถ่กูตอ้ง (ตารางที ่ 6) หากชดุควบคมุภายในลม้เหลวและไมพ่บสญัญาณบวก หรอืมขีอ้ผดิพลาด
ของเครือ่งมอื จะไมม่กีารแสดงผลลัพธข์องเชือ้กอ่โรค 
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ตารางที ่6 คําอธบิายผลลพัธข์องเชือ้กอ่โรคทีแ่สดงบนหนา้จอสรปุผลลพัธแ์ละการพมิพผ์ลลพัธ ์ 

Result (ผลลพัธ)์ สญัลกัษณ์ คําอธบิาย การดําเนนิการ 

ผลบวก/ตรวจพบ  ตรวจพบสญัญาณบวกสําหรับเชือ้กอ่โรค
นี้ ผลลัพธข์องตัวควบคมุภายในถอืวา่
ผา่น 

ไมม่ ีรายงานผลลัพธ ์

เป็นบวก/ตรวจพบพรอ้มคํา
เตอืน  pos* 

ตรวจพบสญัญาณบวกสําหรับเชือ้กอ่โรค
นี้ แตผ่ลลัพธจ์ากชดุควบคมุภายใน
ลม้เหลว 

รายงานสิง่ทีต่อ้งการ
วเิคราะหเ์ป็นบวก ทําการ
ทดสอบซ้ําโดยใชค้ารท์รดิจ์
ใหม ่ยอมรับผลของการ
ทดสอบทีทํ่าซ้ํา หาก
ผลลัพธย์งัคงไมถ่กูตอ้งอยู ่
โปรดตดิตอ่ฝ่ายบรกิารดา้น
เทคนคิของ QIAGEN เพือ่
ขอคําแนะนําเพิม่เตมิ 

เป็นลบ/ ตรวจไมพ่บ   ตรวจไมพ่บสญัญาณสําหรับเชือ้กอ่โรคนี้ 
ชดุควบคมุภายในถอืวา่ผา่น 

ไมม่ ีรายงานผลลัพธ ์

ไมม่ขีอ้มลู (ใชไ้ดก้บั 
E. coli O157 และ EPEC 
เทา่นัน้) 

  การดําเนนิการสําเร็จเสร็จสิน้และชดุ
ควบคมุภายในถอืวา่ผา่น สําหรับ E. coli 
O157 ไมม่ขีอ้มลู: ตรวจไมพ่บ E. coli ที่
สรา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) 
สําหรับ EPEC ไมม่ขีอ้มลู: ตรวจพบ 
E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) 

ไมม่ ีรายงานผลลัพธ ์

ไมถ่กูตอ้ง  ตรวจไมพ่บสญัญาณสําหรับเชือ้กอ่โรคนี้
และชดุควบคมุภายในถอืวา่ไมผ่า่น (แต่
ตรวจพบเชือ้กอ่โรคอืน่) 

ทําการทดสอบซ้ําโดยใช ้
คารท์รดิจใ์หม ่ยอมรับผล
ของการทดสอบทีทํ่าซ้ํา 
หากผลลัพธย์งัคงไมถ่กูตอ้ง
อยู ่โปรดตดิตอ่ฝ่ายบรกิาร
ดา้นเทคนคิของ QIAGEN 
เพือ่ขอคําแนะนําเพิม่เตมิ 
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การแปลผลดว้ย QIAstat-Dx Rise 

การดผูลลพัธด์ว้ย QIAstat-Dx Rise 

QIAstat-Dx Rise แปลความหมายและบันทกึผลการทดสอบโดยอัตโนมัต ิ หลังจากดําเนนิการเสร็จสิน้ 
สามารถดผูลลัพธไ์ดใ้นหนา้จอสรุป Results (ผลลัพธ)์ (รูปที ่51) 

หมายเหต:ุ ขอ้มลูทีเ่ห็นไดจ้ะขึน้อยูก่บัสทิธิเ์ขา้ใชข้องผูป้ฏบัิตงิาน 

 
รปูที ่51 หนา้จอ results summary (สรปุผลลพัธ)์ 

ส่วนหลักของหนา้จอมีภาพรวมของการดําเนินการที่เสร็จสิน้ และใชร้หัสสีและสัญลักษณ์เพื่อระบุ
ผลลัพธ:์ 

• หากตรวจพบเชือ้กอ่โรคอยา่งนอ้ยหนึง่ชนดิในตัวอยา่ง ขอ้ความ Positive (เป็นบวก) จะแสดงขึน้ใน

คอลัมนผ์ลลัพธ ์โดยจะมเีครือ่งหมาย  ขา้งหนา้ 
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• หากไมพ่บเชือ้กอ่โรคและชดุควบคมุภายในถอืวา่ถกูตอ้ง ขอ้ความ Negative (เป็นลบ) จะแสดงขึน้

ในคอลัมนผ์ลลัพธ ์โดยจะมเีครือ่งหมาย  ขา้งหนา้ 

• หากตรวจพบเชือ้กอ่โรคอยา่งนอ้ยหนึง่ชนดิในตัวอยา่ง และชดุควบคมุภายในถอืวา่ไมถ่กูตอ้ง 
ขอ้ความ Positive with warning (เป็นบวกพรอ้มคําเตอืน) จะแสดงขึน้ในคอลัมนผ์ลลัพธ ์โดยจะมี

เครือ่งหมาย  ขา้งหนา้ 

• หากการทดสอบไมสํ่าเร็จ จะมขีอ้ความระบวุา่ Failed (ลม้เหลว) ตามดว้ยรหัสขอ้ผดิพลาดเฉพาะ 

ขอ้มลูการทดสอบตอ่ไปนีจ้ะแสดงบนหนา้จอ (รูปที ่48): 

• Sample ID/Patient ID (ID ตัวอยา่ง/ID ผูป่้วย) 

• Operator ID (ID ผูป้ฏบัิตงิาน) 

• End day and time (เวลาและวันทีส่ ิน้สดุ) 

• Assay Type (ประเภทการทดสอบ) 
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การดรูายละเอยีดการทดสอบ 

ขอ้มูลเพิม่เตมิเกีย่วกับการทดสอบมใีหโ้ดยขึน้อยู่กับสทิธิก์ารเขา้ถงึของผูป้ฏบัิตงิานผ่านปุ่ ม Details 
(รายละเอยีด) ทีด่า้นขวาของหนา้จอ (เชน่ กราฟการขยายและรายละเอยีดการทดสอบ (รปูที ่52) 

 
รปูที ่52 หนา้จอ test details (รายละเอยีดการทดสอบ) 

สว่นดา้นบนของหนา้จอแสดงขอ้มลูท่ัวไปเกีย่วกบัการทดสอบ ซึง่รวมถงึการวเิคราะหท์ดสอบและชนดิ
ตัวอยา่ง ID ตัวอยา่ง ผลลัพธก์ารทดสอบโดยรวม สถานะของชดุควบคมุภายใน และสถานะการทดสอบ 

ทีด่า้นซา้ยของหนา้จอจะแสดงเชือ้กอ่โรคทัง้หมดทีต่รวจพบ ตรงกลางของหนา้จอจะแสดงเชือ้ก่อโรค
ทัง้หมดทีก่ารทดสอบวเิคราะหส์ามารถตรวจพบได ้

หมายเหต:ุ ประเภทและชนดิของเชือ้กอ่โรคทีแ่สดงขึน้อยูก่บัการตรวจวเิคราะหท์ีใ่ช ้

ทีด่า้นขวาของหนา้จอ จะแสดงรายละเอยีดการทดสอบดังนี:้ ID ตัวอยา่ง, ID ผูป้ฏบัิตงิาน, หมาย
เลขล็อตคารท์รดิจ,์ หมายเลขซเีรยีลคารท์รดิจ,์ วันหมดอายคุารท์รดิจ,์ วันทีแ่ละเวลาโหลดคารท์รดิจ,์ 
วันทีแ่ละเวลาดําเนนิการทดสอบ, ระยะเวลาดําเนนิการทดสอบ, เวอรช์นัซอฟตแ์วรแ์ละ ADF และ
หมายเลขซเีรยีลของโมดลูการวเิคราะห ์



76 คําแนะนําสําหรับการใชง้าน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 

 

การดเูสน้โคง้การขยาย 

สําหรับการดกูราฟการเพิม่ขยาย กดทีแ่ท็บ Amplification Curves (เสน้โคง้การขยาย) ทีด่า้นลา่ง
ของหนา้จอ (รูปที ่53 ดา้นลา่ง) 

 
รปูที ่53 หนา้จอ amplification curves (เสน้โคง้การขยาย) 

กดแท็บ PATHOGENS (เชื้อก่อโรค) ทางดา้นซา้ยเพื่อแสดงขอ้มูลที่สอดคลอ้งกับเชื้อก่อโรคที่
ทดสอบ กดทีช่ือ่เชือ้กอ่โรคเพือ่เลอืกวา่จะแสดงเชือ้กอ่โรคชนดิใดในกราฟการขยาย สามารถเลอืกเชือ้
กอ่โรคชนดิเดยีว หลายชนดิ หรอืไมเ่ลอืกเลยก็ได ้เชือ้กอ่โรคแตล่ะชนดิในรายการทีเ่ลอืกจะถกูกําหนด
สใีหส้อดคลอ้งกับเสน้โคง้การขยายทีเ่กีย่วขอ้งกับเชือ้กอ่โรคนัน้ เชือ้กอ่โรคทีไ่มไ่ดเ้ลอืกไวจ้ะไม่แสดง
ขึน้มา 

CT ทีส่อดคลอ้งกนัและคา่การเรอืงแสงทีจ่ดุยตุจิะแสดงดา้นลา่งชือ่เชือ้กอ่โรคแตล่ะชนดิ เชือ้กอ่โรคจะ
ถกูจัดกลุม่แบง่เป็น detected (ตรวจพบ) และ not detected (ตรวจไมพ่บ) 

กดทีแ่ท็บ CONTROLS (ตัวควบคมุ) ทางดา้นซา้ยเพือ่ดตัูวควบคมุและเลอืกตัวควบคมุทีจ่ะแสดงใน
กราฟการขยาย 
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การเรยีกดผูลลพัธจ์ากการทดสอบกอ่นหนา้นี ้

หากตอ้งการดูผลลัพธจ์ากการทดสอบก่อนหนา้นี้ทีเ่ก็บไวใ้นทีเ่ก็บผลลัพธ ์ใหใ้ชฟั้งกช์ันการคน้หาใน
หนา้จอผลลัพธห์ลัก (รปูที ่54) 

หมายเหต:ุ ฟังกช์นัการทํางานดังกลา่วอาจจํากดัไวห้รอืปิดใชง้านตามการตัง้คา่โปรไฟลผ์ูใ้ช ้

 
รปูที ่54 ฟงักช์นัการคน้หาในหนา้จอผลลพัธ ์
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การสง่ออกผลลพัธไ์ปยงั อปุกรณจ์ดัเก็บขอ้มลู USB 

จากหนา้จอ Select All (เลอืกทัง้หมด) เพือ่สง่ออกและบันทกึสําเนารายงานการทดสอบในรปูแบบ PDF 
ไวใ้นอปุกรณ์จัดเก็บขอ้มลู USB (รปูที ่54) พอรต์ USB จะอยูบ่รเิวณดา้นหนา้และดา้นหลังของเครือ่งมอื 

หมายเหตุ: ขอแนะนําใหใ้ชอุ้ปกรณ์จัดเก็บขอ้มูล USB สําหรับการบันทกึและถ่ายโอนขอ้มูลระยะสัน้
เทา่นัน้ การใชอ้ปุกรณ์จัดเก็บขอ้มลู USB อยูภ่ายใตข้อ้จํากดั (เชน่ ความจุของหน่วยความจํา หรอืความ
เสีย่งในการเขยีนทับ) ซึง่ควรพจิารณากอ่นการใชง้าน 
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ขอ้จํากดั 
• ผลลัพธจ์าก QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ไมไ่ดอ้อกแบบมาเพือ่ใชเ้ป็นพืน้ฐานประการ

เดยีวในการวนิจิฉัย การรักษา หรอืการตัดสนิใจในการจัดการผูป่้วยอืน่ ๆ 

• เนือ่งจาก Clostridium difficile มอัีตราการเป็นพาหะทีไ่มแ่สดงอาการในระดับสงู โดยเฉพาะอยา่งยิง่
ในเด็กเล็กและผูป่้วยทีน่อนในโรงพยาบาล ควรแปลผลการตรวจหา toxigenic C. difficile ในบรบิท
ตามแนวทางของสถานทีทํ่าการทดสอบและผูเ้ชีย่ชาญอืน่ ๆ (97,98) 

• ใชสํ้าหรับการสัง่จา่ยยาเทา่นัน้ 

• QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ไมไ่ดม้ไีวสํ้าหรับการทดสอบตัวอยา่งอืน่นอกเหนอืจากที่
อธบิายไวใ้นคําแนะนําการใชง้านนี ้มกีารยนืยันประสทิธภิาพของการทดสอบนีเ้ฉพาะในอจุจาระ
มนุษยท์ีเ่ก็บไวใ้นสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ Cary-Blair ตามคําแนะนําของผูผ้ลติสารเลีย้งเชือ้
เทา่นัน้ ยังไมม่กีารตรวจสอบความถกูตอ้งในการใชง้านสารเลีย้งเชือ้อจุจาระเพือ่การขนสง่ การป้าย
ทวารหนัก อจุจาระสด อาเจยีน หรอืสบูอจุจาระผา่นกลอ้งสอ่งอืน่ ๆ ไมค่วรใชง้าน QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 เพือ่ทดสอบหลอด Cary-Blair จากอปุกรณ์เก็บตัวอยา่งทีใ่สอ่จุจาระ
ปรมิาณมากเกนิไป ควรใชง้านเฉพาะอจุจาระทีทํ่าใหแ้ขวนลอยอกีครัง้ตามคําแนะนําผูผ้ลติอปุกรณ์
เก็บตัวอยา่งเทา่นัน้ 

• การตรวจพบลําดับของไวรัส แบคทเีรยี หรอืปรสติจะขึน้อยูก่บัความเหมาะสมในขัน้ตอนของการ
รวบรวม จัดการ ขนสง่ จัดเก็บ และจัดเตรยีม (รวมถงึการสกดั) สิง่สง่ตรวจ หากมกีระบวนการในสว่น
ใดสว่นหนึง่ทีไ่มเ่หมาะสม อาจนําไปสูผ่ลลัพธท์ีไ่มถ่กูตอ้งได ้มคีวามเสีย่งทีจ่ะไดผ้ลลัพธม์คีา่เป็น
บวกเท็จจากการรวบรวม ขนสง่ หรอืจัดการกบัสิง่สง่ตรวจทีไ่มเ่หมาะสม 

• ผลลัพธท์ีเ่ป็นบวกไมไ่ดตั้ดความเป็นไปไดข้องการตดิเชือ้รว่มกบัสิง่มชีวีติทีไ่มร่วมอยูใ่น QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 สารทีต่รวจพบอาจไมใ่ชส่าเหตทุีแ่ทจ้รงิของโรค 

• การทดสอบนีไ้มส่ามารถตรวจพบเชือ้กอ่โรคตดิเชือ้ในระบบทางเดนิอาหารเฉียบพลันไดทั้ง้หมด 

• QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ออกแบบมาเพือ่ใชร้ว่มกบัมาตรฐานของวัฒนธรรมการดแูล
สําหรับการฟ้ืนตัวของจลุชพี การสรา้งซโีรไทป์ และ/หรอื การทดสอบความไวตอ่ยาตา้นจลุชพีทีม่ ี

• QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 สามารถใชก้บั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 และ QIAstat-Dx Rise เทา่นัน้ 
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• การระบเุชือ้ E. coli หลายชนดิทีทํ่าใหเ้กดิอาการทอ้งเสยีนัน้อาศัยลักษณะการแสดงออกทีม่ปีระวัติ
บันทกึไว ้เชน่ รปูแบบการยดึเกาะ หรอืลักษณะความเป็นพษิในบางเซลลไ์ลนข์องเนื้อเยือ่ที่
เพาะเลีย้ง (42) QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 มุง่เป้าไปทีลั่กษณะทีใ่ชกํ้าหนดพันธกุรรม
ของสายพันธุเ์ชือ้กอ่โรคสว่นใหญ่ของจลุชพีเหลา่นี ้แตไ่มอ่าจตรวจพบทกุสายพันธุท์ีม่ลัีกษณะการ
แสดงออกของเชือ้กอ่โรคได ้โดยเฉพาะอยา่งยิง่ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 จะตรวจจับ
เฉพาะ Enteroaggregative E. coli (EAEC) สายพันธุต์า่ง ๆ ทีม่มีารก์เกอร ์aggR และ/หรอื aatA 
บนพลาสมดิ pAA (การยดึเกาะแบบรวม) ซึง่จะตรวจไมพ่บทกุสายพันธุท์ีแ่สดงรปูแบบการยดึเกาะ
แบบรวมได ้

• เครือ่งหมายความรนุแรงทางพันธกุรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจัดกลุม่เชือ้ของ E. coli /Shigella ทีทํ่าให ้
ทอ้งเสยี มักจะถกูถา่ยทอดผา่นองคป์ระกอบทางพันธกุรรมทีเ่คลือ่นทีไ่ด ้(MGEs) ทีส่ามารถถา่ยโอน
ในแนวนอนระหวา่งสายพันธุท์ีแ่ตกตา่งกนัได ้(42); ดังนัน้ ผลการ “Detected“ (ตรวจพบ) สําหรับ 
E. coli/Shigella ทีทํ่าใหท้อ้งเสยีหลายชนดิอาจเกดิจากการตดิเชือ้รว่มกบัการจัดกลุม่เชือ้หลายชนดิ 
หรอืในกรณีทีไ่มค่อ่ยเกดิขึน้ อาจเกดิจากการมอียูข่องสิง่มชีวีติชนดิเดยีวทีม่ยีนีทีเ่ป็นลักษณะเฉพาะ
ของการจัดกลุม่เชือ้หลายชนดิ ตัวอยา่งของอยา่งหลังคอืสายพันธุ ์ETEC/STEC ลกูผสม E. coli ปี 
2019 ทีพ่บในสวเีดน (99) 

• QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ตรวจพบ Enteropathogenic E. coli (EPEC) โดยการ
กําหนดเป้าหมายทีย่นี eae ซึง่ถอดรหัสสารยดึเกาะของอนิตมินิ เนือ่งจากเชือ้ E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา (STEC) บางชนดิอาจมพีาหะ eae อยูด่ว้ย (โดยเฉพาะในสายพันธุท์ีร่ะบวุา่เป็น 
enterohemorrhagic E. coli; EHEC) (42) ทําให ้QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ไม่
สามารถจําแนกระหวา่ง STEC ทีม่ ีeae กบัการตดิเชือ้รว่มกนัของ EPEC กบั STEC ดังนัน้ผลลัพธ ์
EPEC จงึไมส่ามารถใชไ้ด ้(ไมม่ขีอ้มลู) และไมไ่ดม้กีารรายงานสําหรับตัวอยา่งทีต่รวจพบ STEC ดว้ย 
ในบางกรณีทีพ่บไดย้ากนัน้ STEC อาจรายงานวา่เป็น EPEC เมือ่พบ STEC ทีม่พีาหะ eae (EHEC) 
ในสิง่สง่ตรวจทีตํ่่ากวา่ LoD ของการออกแบบโอลโิกนวิคลโีอไทด ์STEC มกีารบันทกึวา่พบกรณีหา
ไดย้ากทีจ่ลุชพีอืน่ทีม่พีาหะ (เชน่ Escherichia albertii และ Shigella boydii (100)) 

• Shigella dysenteriae ซโีรไทป์ 1 มยีนี shiga toxin (stx) ทีเ่หมอืนกนัทกุประการกับยนี stx1 ของ 
STEC (42) ยนี stx เป็นทีพ่บไดม้ากขึน้ในชว่งหลังมานีใ้น Shigella สปีชสีอ์ืน่ (เชน่ S. sonnei และ 
S. flexneri) (101,102) การตรวจพบสารทีต่อ้งการวเิคราะหทั์ง้ Shigella/Enteroinvasive E. coli 
(EIEC)และ STEC stx1/stx2 ในสิง่สง่ตรวจเดยีวกนัอาจระบไุดว้า่มสีปีชสี ์Shigella อยูเ่ชน่ S. 
dysenteriae มรีายงานการตรวจพบยนีสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา ในสกลุ/ชนดิอืน่ไดย้าก (เชน่ 
Acinetobacter haemolyticus , Enterobacter cloacae และ Citrobacter freundii 
(103,104,105)) 



คําแนะนําสําหรับการใชง้าน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 81 

   

• ผลการทดสอบ E. coli O157 จะรายงานเฉพาะการระบซุโีรกรุ๊ปเฉพาะรว่มกบั STEC stx1 / stx2 
เทา่นัน้ ถงึจะมกีารตรวจพบสายพันธุ ์O157 ทีเ่ป็น non-STEC ในอจุจาระมนุษย (106) แตย่ังไมพ่บ
บทบาทในการกอ่โรคจากเชือ้ดังกลา่ว (107) มกีารระบถุงึซโีรไทป์ O157 EPEC และจะตรวจพบได ้
โดย QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ตามการออกแบบโอลโิกนวิคลโีอไทด ์EPEC) 
เนือ่งจากมยีนีพาหะ eae 

• QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ไมส่ามารถแยกแยะไดร้ะหวา่งการตดิเชือ้จาก toxigenic 
STEC O157 เพยีงอยา่งเดยีว หรอืเป็นกรณีตดิเชือ้รว่มทีพ่บไดย้ากของ STEC (non-O157) กบั 
stx1/stx2-negative E. coli O157 

• การทดสอบนีต้รวจพบเฉพาะ Campylobacter jejuni, C. coli, และ C. upsaliensis เทา่นัน้และไม่
สามารถแยกความแตกตา่งระหวา่ง Campylobacter ทัง้สามสายพันธุน์ีไ้ด ้จําเป็นตอ้งมกีารทดสอบ
เพิม่เตมิเพือ่แยกความแตกตา่งระหวา่งสปีชสีเ์หลา่นีแ้ละตรวจหา Campylobacter สปีชสีอ์ืน่ ๆ ทีอ่าจ
มอียูใ่นตัวอยา่งอจุจาระ โดยเฉพาะอยา่งยิง่การออกแบบโอลโิคนวิคลโีอไทดข์อง Campylobacter 
upsaliensis อาจเกดิปฏกิริยิารว่มกบัสิง่มชีวีติสายพันธุ ์Campylobacter ไดแ้ก ่C. lari และ 
C. helveticus 

• ผลลัพธท์ีเ่ป็นลบจะไมตั่ดออกจากโอกาสการตดิเชือ้ในระบบทางเดนิอาหาร ผลการทดสอบทีเ่ป็นลบ
อาจปรากฏขึน้จากลําดับเชือ้กลายพันธุใ์นภมูภิาคทีกํ่าหนดเป้าหมายโดยการทดสอบวเิคราะห ์การ
พบตัวยับยัง้ ขอ้ผดิพลาดตา่ง ๆ ทางเทคนคิ การผสมกนัของตัวอยา่งตา่ง ๆ หรอืการตดิเชือ้จากจลุ
ชพีทีต่รวจไมพ่บโดยชดุทดสอบ ผลลัพธก์ารทดสอบอาจไดรั้บผลกระทบจากการใชย้าบางชนดิ 
(เชน่ แคลเซยีมคารบ์อเนต) การรักษาดว้ยยาตา้นจลุชพีทีดํ่าเนนิควบคูก่นั หรอืระดับของจลุชพีใน
ตัวอยา่งทีตํ่า่กวา่ขดีจํากดัการตรวจพบสําหรับการทดสอบ ความไวในการตัง้คา่ทางคลนิกิบางอยา่ง
อาจแตกตา่งไปจากทีอ่ธบิายไวใ้นคําแนะนําสําหรับการใชง้าน ไมค่วรใชผ้ลลัพธท์ีเ่ป็นลบเป็นพืน้ฐาน
เพยีงอยา่งเดยีวในการวนิจิฉัย การรักษา หรอืการตัดสนิใจดา้นการจัดการอืน่ ๆ 

• จลุชพีและการปนเป้ือนขยายอาจใหผ้ลลัพธท์ีผ่ดิพลาดในการทดสอบนีไ้ด ้ควรใหค้วามใสใ่จเป็น
พเิศษตอ่ขอ้ควรระวังของหอ้งปฏบัิตกิารทีแ่จง้ไวใ้นสว่นของ ขอ้ควรระวังของหอ้งปฏบัิตกิาร 

• มคีวามเสีย่งทีจ่ะเกดิคา่ผลบวกเท็จอันเกดิจากการปนเป้ือนขา้มกนัโดยสิง่มชีวีติเป้าหมาย กรด
นวิคลอีกิของสิง่มชีวีติเหลา่นัน้ หรอืผลติภัณฑท์ีข่ยาย หรอืจากสญัญาณทีไ่มจํ่าเพาะในการทดสอบ 

• มคีวามเสีย่งทีจ่ะเกดิผลลัพธเ์ป็นลบเท็จเนือ่งจากการมอียูข่องสายพันธุท์ีม่คีวามแปรผันของลําดับใน
ขอบเขตเป้าหมายของการออกแบบโอลโิกนวิคลโีอไทด ์ดขูอ้มลูเพิม่เตมิไดจ้ากหัวขอ้ ความ
ครอบคลมุ (ความไวปฏกิริยิาเชงิวเิคราะห)์ ของเอกสารนี ้
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• ประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ยังไมไ่ดกํ้าหนดสําหรับผูท้ีไ่ดรั้บวัคซนี 
Rotavirus A การใหว้ัคซนี Rotavirus A ทางปากลา่สดุอาจทําใหไ้ดผ้ลลัพธเ์ป็นบวกเกีย่วกบั 
Rotavirus A หากไวรัสดังกลา่วผา่นลงไปยังอจุจาระ 

• ยังไมม่กีารประเมนิประสทิธภิาพของการทดสอบนีใ้นผูท้ีม่ภีาวะภมูคิุม้กนับกพร่อง 

• ประสทิธภิาพของการทดสอบนีย้ังไมไ่ดกํ้าหนดสําหรับการตดิตามดกูารรักษาการตดิเชือ้จากจลุชพี
เป้าหมาย 

• เป้าหมายของสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะห ์(ลําดับกรดนวิคลอีกิของไวรัส แบคทเีรยี หรอืปรสติ) อาจคงอยู่
ในรา่งกายได ้โดยไมข่ึน้อยูก่บัความสามารถในการมชีวีติของไวรัส แบคทเีรยี หรอืปรสติ การตรวจ
พบเป้าหมายสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหไ์มอ่าจรับประกันไดว้า่พบจลุชพีดังกลา่วมชีวีติอยู ่หรอืจุลชพี
ดังกลา่วนัน้เป็นสารตน้เหตใุหเ้กดิอาการทางคลนิกิได ้ 

• โพลมิอรฟิ์ซมึทีม่อียูเ่ดมิในบรเิวณทีม่กีารจับไพรเมอรอ์าจสง่ผลกระทบตอ่การตรวจพบเป้าหมายและ
สง่ผลทีต่ามมาตอ่ผลลัพธก์ารทดสอบทีไ่ด ้

• คา่ทํานายผลบวกและผลลบจะองิตามคา่ความชกุเป็นอยา่งมาก ผลการทดสอบทีเ่ป็นลบเท็จจะพบได ้
มากขึน้เมือ่ความชกุของโรคสงู ผลการทดสอบทีเ่ป็นบวกเท็จจะพบไดม้ากขึน้เมือ่ความชกุของโรคตํา่ 

• มกีารประเมนิผลกระทบของสารรบกวนเฉพาะทีม่ใีนรายการทีต่ดิฉลากตามจํานวนหรอืความเขม้ขน้ที่
ระบเุทา่นัน้ การรบกวนโดยสารตา่ง ๆ นอกเหนอืจากทีอ่ธบิายไวใ้นสว่น “สารรบกวน” ของคูม่อืการใช ้
งานอาจนําไปสูผ่ลลัพธท์ีผ่ดิพลาดได ้ 

• การทําปฏกิริยิาขา้มกบัจลุชพีในระบบทางเดนิอาหารนอกเหนอืจากทีร่ะบไุวใ้นสว่น “ความจําเพาะเชงิ
วเิคราะห”์ ของใบแทรกบรรจภัุณฑอ์าจนําไปสูผ่ลลัพธท์ีผ่ดิพลาดได ้ 

• การทดสอบนีเ้ป็นการทดสอบเชงิคณุภาพและไมม่กีารกําหนดคา่เชงิปรมิาณของการตรวจพบจลุชพีที่
มอียู ่

• ความไวในการทดสอบวเิคราะหเ์พือ่ตรวจหาเชือ้ Cyclospora cayetanensis, Adenovirus F41, 
Entamoeba histolytica และ Escherichia coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) อาจลดลง
ถงึ 3.16 เทา่เมือ่ใชลํ้าดับการทํางานปรมิาตรตัวอยา่งอนิพตุครึง่เดยีว (100 ไมโครลติร) ตาม
รายละเอยีดทีม่ใีน "ภาคผนวก C: คําแนะนําเพิม่เตมิสําหรับการใชง้าน" 
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คณุลกัษณะประสทิธภิาพ 

ประสทิธภิาพการวเิคราะห ์

ประสทิธภิาพการวเิคราะหด์า้นลา่งแสดงใหเ้ห็นถงึการใช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ใชโ้มดลูการวเิคราะหเ์ดยีวกนักบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ดังนัน้
ประสทิธภิาพการทํางานจงึไมไ่ดรั้บผลกระทบหากใช ้QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

ในสว่นของ QIAstat-Dx Rise ไดม้กีารดําเนนิการศกึษาเฉพาะเพือ่แสดงการสง่ตอ่และความสามารถใน
การทําซ้ํา มกีารสาธติพารามเิตอรป์ระสทิธภิาพการวเิคราะหท์ีเ่หลอืทีแ่สดงดา้นลา่งโดยใช ้QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 QIAstat-Dx Rise ใชโ้มดลูการวเิคราะหเ์ดยีวกนักบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ดังนัน้ 
QIAstat-Dx Rise จงึไมไ่ดรั้บผลกระทบในดา้นประสทิธภิาพการทํางาน 

ขดีจํากดัการตรวจจบั (Limit of Detection, LoD) 

ขดีจํากดัในการตรวจจับ (LoD) ถกูกําหนดใหเ้ป็นความเขม้ขน้ตํา่สดุที ่ ≥95% ของตัวอยา่งทีท่ดสอบ
สรา้งการผลทีเ่ป็นบวก 

LoD สําหรับแตล่ะจุลชพีกอ่โรคเป้าหมายของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 จะไดรั้บการ
ประเมนิดว้ยการวเิคราะหก์ารเจอืจางเป็นลําดับของตัวอยา่งทีทํ่าการวเิคราะหซ์ึง่เตรยีมจากการเพาะเชือ้
แยกทีไ่ดม้าจากผูจํ้าหน่ายทางพาณชิยโ์ดยใชเ้ชือ้กอ่โรคทัง้หมด 48 สายพันธุ ์(เชน่ ZeptoMetrix® และ 
ATCC®) ไอโซเลตทางคลนิกิทีไ่ดรั้บการยนืยัน หรอืตัวอยา่งเทยีมสําหรับเป้าหมายสิง่ทีต่อ้งการ
วเิคราะหย์ังไมส่ามารถใชง้านไดใ้นเชงิพาณชิย ์ ตัวอยา่งทีท่ดสอบแตล่ะรายการจัดทําขึน้ในเมทรกิซ์
อจุจาระของมนุษย ์ซึง่ประกอบดว้ยกลุม่ตัวอยา่งอจุจาระทางคลนิกิทีม่ผีลลัพธเ์ป็นลบทีท่ดสอบกอ่นหนา้
นี ้และแขวนลอยใหมใ่นตัวกลางขนสง่ Cary-Blair 

ทัง้ 48 สายพันธุต์่างไดรั้บการทดสอบในเมทรกิซอ์ุจจาระมนุษยท์ีจั่ดเตรียมตามคําแนะนําของผูผ้ลติ
สําหรับอุปกรณ์เก็บตัวอย่าง Para- Pak C&S® มกีารดําเนินการศกึษาความเท่าเทยีมกันของเมทรกิซ์
ระหวา่ง Para-Pak C&S และสือ่การขนสง่ FecalSwab เพือ่สนับสนุนขอ้สรปุในสว่นนี ้

ค่า LoD แต่ละค่าสําหรับแต่ละเป้าหมายใน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 แสดงอยู่ใน  
ตารางที ่7 
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ตารางที ่7 คา่ LoD สําหรบัสายพนัธุเ์ป้าหมายตา่ง ๆ ในทางเดนิอาหารทีไ่ดม้าจากการทดสอบดว้ย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 

เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

ความเขม้ขน้ 
(หนว่ย
โมเลกลุ)* 
ชุด/มลิลลิติร 

ความเขม้ขน้ 
(หนว่ยจลุชพี) 

อตัราการ
ตรวจจบั 

Campylobacter Campylobacter coli 
76-GA2 
[LMG 21266] 

ATCC 43478 5802 1.2 CFU/มล. 20/20 

Campylobacter coli 
CIP 7080 

ATCC 33559 8941 0.6 CFU/มล. 20/20 

Campylobacter 
jejuni Z086 

ZeptoMetrix 
0801650 

14491 1660 CFU/มล. 20/20 

Campylobacter 
jejuni subsp. jejuni 
Jejuni RM3193 

ATCC BAA-
1234 

7210 110 CFU/มล. 19/20 

Campylobacter 
upsaliensis 
NCTC 11541 

ZeptoMetrix 
0801999 

56165 2259.4 CFU/มล. 20/20 

Campylobacter 
upsaliensis RM3195 

ATCC BAA-
1059 

7631 35 CFU/mL 19/20 

Clostridium 
difficile toxin A/B 

(NAP1A) Toxinotype 
III A+ B+ 

ZeptoMetrix 
0801619 

11083 515 CFU/มล. 19/20 

Toxinotype 0 A+ B+ ATCC 9689 101843 853.2 CFU/มล. 20/20 

Plesiomonas 
shigelloides 

Z130 ZeptoMetrix 
0801899 

481 2291 CFU/มล. 20/20 

Bader ATCC 14029 116 2.7 CFU/มล. 19/20 

Salmonella Salmonella enterica 
Serovar choleraseus 

ATCC 13312 647 91.6 CFU/มล. 20/20 

Salmonella enterica 
Serovar 
Typhimurium Z005 

ZeptoMetrix 
0801437 

1441 4518.8 CFU/มล. 20/20 
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ตารางที ่7 คา่ LoD สําหรบัสายพนัธุเ์ป้าหมายตา่ง ๆ ในทางเดนิอาหารทีไ่ดม้าจากการทดสอบดว้ย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 (ตอ่) 

เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

ความเขม้ขน้ 
(หนว่ย
โมเลกลุ)* 
ชุด/มลิลลิติร 

ความเขม้ขน้ 
(หนว่ยจลุชพี) 

อตัราการ
ตรวจจบั 

Vibrio cholerae Z132; toxigenic ZeptoMetrix 
0801901 

28298 13600 CFU/มล. 20/20 

Z133; non-toxigenic ZeptoMetrix 
0801902 

79749 54668 CFU/มล. 20/20 

Vibrio 
parahaemolyticus 

EB 101 ATCC 17802 12862 1600 CFU/มล. 20/20 

Z134 ZeptoMetrix 
0801903 

8904 143 CFU/มล. 20/20 

Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 109131 260 CFU/มล. 20/20 

324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1905.1 CFU/มล. 20/20 

Yersinia 
enterocolitica 

Z036 ZeptoMetrix 
0801734 

719 2070 CFU/มล. 20/20 

subsp. 
Enterocolitica NTCC 
11175 ไบโอไทป์ 4 ซี
โรไทป์ 3 

ATCC 700822 2496 120.1 CFU/มล. 20/20 

Enteroaggregativ
e E. coli (EAEC) 

Escherichia coli 
92.0147, O77:HN 

ZeptoMetrix 
0801919 

1075 634 CFU/มล. 20/20 

Escherichia coli 
CDC3250-76, 
O111a, 111b: 
K58:H21 

ATCC 29552 842 87 CFU/มล. 19/20 

Enteroinvasive E. 
coli (EIEC)/ 
Shigella 

Shigella sonnei 
Z004 

ZeptoMetrix 
25931 

488 0.2 CFU/มล. 20/20 

Escherichia coli CDC 
EDL 1282, O29:NM 

ATCC 43892 1431 41.3 CFU/มล. 20/20 
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ตารางที ่7 คา่ LoD สําหรบัสายพนัธุเ์ป้าหมายตา่ง ๆ ในทางเดนิอาหารทีไ่ดม้าจากการทดสอบดว้ย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 (ตอ่) 

เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

ความเขม้ขน้ 
(หนว่ย
โมเลกลุ)* 
ชุด/มลิลลิติร 

ความเขม้ขน้ 
(หนว่ยจลุชพี) 

อตัราการ
ตรวจจบั 

Enteropathogenic 
E. coli (EPEC) 

Escherichia coli 
O111:NM (EPEC) 

ZeptoMetrix 
0801747 

1817 2581.7 CFU/มล. 20/20 

Escherichia coli 
7.1493; EPEC; 
O84:H28 

Zeptometrix 
0801938 

29021 1190 CFU/มล. 20/20 

Enterotoxigenic 
E. coli 
(ETEC) lt/st 

Escherichia coli 
H10407, O78:H11 

ATCC 35401 367 10.1 CFU/มล. 19/20 

Escherichia coli 
ETEC; ST+, LT+ 

ZeptoMetrix 
0801624 

855 567 CFU/มล. 20/20 

stx1/stx2 ของ 
E. coli ทีส่รา้ง
สารพษิคลา้ย
สารพษิชกิา 
(STEC) 

Escherichia coli 
O26:H4 

ZeptoMetrix 
0801748 

2012 726.8 CFU/มล. 20/20 

E. coli O157 ของ 
E. coli ทีส่รา้ง
สารพษิคลา้ย
สารพษิชกิา 
(STEC) 

Escherichia coli 
O157:H7; EDL933 

ZeptoMetrix 
0801622 

1217 2281.5 CFU/มล. STEC stx 1: 
19/20 STEC 
stx2: 19/20 
O157: 19/20 

Cryptosporidium Cryptosporidium 
hominis 

Public Health 
Wales UKM 
84 

357 ไมม่ขีอ้มลู 20/20 

Cryptosporidium 
parvum – Iowa 
isolate 

Waterborne® 
P102C 

661 ไมม่ขีอ้มลู 20/20 
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ตารางที ่7 คา่ LoD สําหรบัสายพนัธุเ์ป้าหมายตา่ง ๆ ในทางเดนิอาหารทีไ่ดม้าจากการทดสอบดว้ย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 (ตอ่) 

เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

ความเขม้ขน้ 
(หนว่ย
โมเลกลุ)* 
ชุด/มลิลลิติร 

ความเขม้ขน้ 
(หนว่ยจลุชพี) 

อตัราการ
ตรวจจบั 

Cyclospora 
cayetanensis 

ไมม่ขีอ้มลู LACNY 
ตัวอยา่งทาง
คลนิกิ 
LAC2825 

53 ไมม่ขีอ้มลู 19/20 

ไมม่ขีอ้มลู LACNY 
ตัวอยา่งทาง
คลนิกิ 
LAC2827 

137 ไมม่ขีอ้มลู 20/20 

Entamoeba 
histolytica 

HM-1:IMSS (Mexico 
City 1967 

ATCC 30459 7 0.2 เซลล/์มล. 20/20 

HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0.13 เซลล/์มล. 19/20 

Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 790 เซลล/์มล. 19/20 

Portland-1 ATCC 30888 14500 635 เซลล/์มล. 20/20 

Adenovirus 
F40/F41 

Type 40 (Dugan) ZeptoMetrix 
0810084CF 

11726 0.1 TCID50/มล. 20/20 

Type 41 (Tak) ZeptoMetrix 
0810085CF 

979 0.05 TCID50/มล. 19/20 

Astrovirus ERE IID 2371  
(ชนดิ 8) 

Zeptometrix 
0810277CF 

11586371 11.7 TCID50/มล. 20/20 

ERE IID 2868  
(ชนดิ 4) 

Zeptometrix 
0810276CF 

52184 1.3 TCID50/มล. 19/20 

Norovirus GI/GII GI.1 (recombinant) ZeptoMetrix 
0810086CF 

24629 891.1 
TCID50/มล. 

19/20 

GII.4 (recombinant) ZeptoMetrix 
0810087CF 

8998 10.5 TCID50/มล. 20/20 
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ตารางที ่7 คา่ LoD สําหรบัสายพนัธุเ์ป้าหมายตา่ง ๆ ในทางเดนิอาหารทีไ่ดม้าจากการทดสอบดว้ย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 (ตอ่) 

เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

ความเขม้ขน้ 
(หนว่ย
โมเลกลุ)* 
ชุด/มลิลลิติร 

ความเขม้ขน้ 
(หนว่ยจลุชพี) 

อตัราการ
ตรวจจบั 

Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 
0810280CF 

5787 436.1 
TCID50/มล. 

19/20 

Wa ZeptoMetrix 
0810041CF 

5201 14.1 TCID50/มล. 19/20 

Sapovirus จโีนกรุ๊ป I, จโีนไทป์ 1 QIAGEN  
Barcelona -
ตัวอยา่งทาง
คลนิกิ GI-88 

187506 ไมม่ขีอ้มลู 20/20 

จโีนกรุ๊ป V Universitat 
de Barcelona 
160523351 

3007 ไมม่ขีอ้มลู 20/20 

 

ความเฉพาะตวั (ความจําเพาะเชงิวเิคราะห)์ 

มีการศึกษาความจําเพาะเชงิวิเคราะห์โดยการทดสอบภายนอกร่างกาย และดว้ยการวิเคราะห์ใน
โปรแกรมคอมพิวเตอร์ เพื่อประเมนิการทําปฏิกริิยาขา้มและความจําเพาะต่อเชื้อของ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 มกีารทดสอบสิง่มชีวีติทีอ่ยูใ่นชดุทดสอบเพือ่ประเมนิความเป็นไปไดข้องการ
เกดิปฏกิริยิาขา้มภายในชดุทดสอบและมกีารทดสอบสิง่มชีวีติทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นชดุทดสอบดว้ยเพือ่ประเมนิ
การเกดิปฏกิริยิาขา้มกบัสิง่มชีวีติทีไ่มไ่ดค้รอบคลมุอยูใ่นชดุทดสอบ รายการสิง่มชีวีติทีอ่ยูใ่นและอยูน่อก
ชดุทดสอบซึง่ผา่นการทดสอบนีแ้สดงอยูใ่น ตารางที ่8 และ ตารางที ่9 ตามลําดับ 

ตัวอยา่งถกูเตรยีมโดยการเพิม่จํานวนสิง่มชีวีติเดีย่วไปยังอจุจาระทีทํ่าใหแ้ขนลอยอกีครัง้ซึง่ใหผ้ลเป็น
ลบใน Cary-Blair ทีค่วามเขม้ขน้สงูสดุเทา่ทีจ่ะเป็นไปไดต้ามสต็อกของสิง่มชีวีติ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ที ่
105 TCID50/มล. สําหรับเป้าหมายไวรัส, 105 เซลล/์มล. สําหรับเป้าหมายปรสติ และ 106 CFU/มล. 
สําหรับเป้าหมายแบคทเีรยี เชือ้กอ่โรคไดรั้บการทดสอบซ้ํา 3 ครัง้ ไมม่กีารทําปฏกิริยิาขา้มกนัทัง้ในและ
นอกชดุทดสอบสําหรับเชือ้กอ่โรคทัง้หมดทีทํ่าการทดสอบในหลอดทดลอง ยกเวน้ Campylobacter ที่
ไมใ่ชเ่ป้าหมายสองสปีชสี ์
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(C. helveticus and C. lari) ทีม่ปีฏกิริยิารว่มกบัโอลโิคนวิคลโีอไทดข์องการทดสอบ Campylobacter ที่
รวมอยูใ่น QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

ตารางที ่8 รายชือ่ของความจําเพาะเชงิวเิคราะหข์องเชือ้กอ่โรคทีท่ดสอบในชุดทดสอบ 

ชนดิ เชือ้กอ่โรค  

แบคทเีรยี Campylobacter coli 
Campylobacter jejuni 
Campylobacter upsaliensis 
Clostridium difficile 
Escherichia coli (EAEC) 
Escherichia coli (EPEC) 
Escherichia coli (ETEC) 
Escherichia coli (STEC) 

Plesiomonas shigelloides 
Salmonella enterica 
Shigella sonnei 
Vibrio cholerae 
Vibrio parahaemolyticus 
Vibrio vulnificus 
Yersinia enterocolitica 

ปรสติ Cryptosporidium parvum 
Cyclospora cayetanensis 

Entamoeba histolytica 
Giardia lamblia 

ไวรัส Adenovirus F41 
Astrovirus 
Norovirus GI 

Norovirus GII 
Rotavirus A 
Sapovirus 
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ตารางที ่9 รายชือ่ของความจําเพาะเชงิวเิคราะหข์องเชือ้กอ่โรคทีท่ดสอบนอกชุดทดสอบ 

ชนดิ เชือ้กอ่โรค (อาจเป็นตวัทําปฏกิริยิาขา้ม)  

แบคทเีรยี Abiotrophia defectiva 
Acinetobacter baumannii 
Aeromonas hydrophila 
Arcobacter cryaerophilus 
Bacillus subtilis 
Bifidobacterium bifidum 
Campylobacter fetus 
Campylobacter gracilis 
Campylobacter helveticus 
Campylobacter hominis 
Campylobacter lari 
Campylobacter mucosalis 
Campylobacter rectus 
Chamydia trachomatis 
Citrobacter freundii 
Clostridium difficile non-toxigenic 
Clostridium perfringens 
Clostridium septicum 
Clostridium tetani 
Corynebacterium genitalium 
Enterobacter aerogenes 

Enterobacter cloacae 
Enterococcus faecalis 
Enterococcus faecium 
Escherichia fergusonii 
Escherichia hermannii 
Escherichia vulneris 
Faecalibacterium prausnitzii 
Gardnerella vaginalis 
Haemophilus influenzae 
Helicobacter pylori 
Klebsiella pneumoniae 
Lactobacillus casei 
Listeria monocytogenes 
Proteus mirabilis 
Proteus vulgaris 
Pseudomonas aeruginosa 
Staphylococcus aureus 
Staphylococcus aureus subsp. Aureus 
Staphylococcus epidermidis 
Streptococcus agalactiae 
Streptococcus pyogenes 

เชือ้รา Aspergillus fumigatus 
Candida albicans 

Saccharomyces boulardii 
Saccharomyces cerevisiae 

ปรสติ Babesia microti 
Blastocystis hominis 
Giardia muris 

Toxoplasma gondii 
Trichomonas tenax 
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ตารางที ่9 รายชือ่ของความจําเพาะเชงิวเิคราะหข์องเชือ้กอ่โรคทีท่ดสอบนอกชุดทดสอบ (ตอ่)  

ชนดิ เชือ้กอ่โรค (อาจเป็นตวัทําปฏกิริยิาขา้ม)  

ไวรัส Adenovirus C:2  
Adenovirus B:34  
Adenovirus B3  
Adenovirus E:4a  
Adenovirus เซโรไทป์ 1 
Adenovirus เซโรไทป์ 5 
Adenovirus เซโรไทป์ 8 
Bocavirus Type 1 

Coronavirus 229E  
Coxsackievirus B3  
Cytomegalovirus  
Enterovirus 6 (Echovirus) 
Enterovirus 68 
Herpes Simplex Virus Type 2  
Rhinovirus 1A 

การคาดการณ์ในโปรแกรมคอมพวิเตอร ์ถงึโอกาสในการเกดิปฏกิริยิาขา้มทีแ่สดงวา่การเกดิปฏกิริยิาขา้ม
ตอ่ไปนีอ้าจเกดิเมือ่ทดสอบตัวอยา่งอจุจาระดว้ย QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ตารางที ่10) 

ตารางที ่10 ปฏกิริยิาขา้มทีอ่าจเกดิขึน้ไดต้ามการวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร◌ ์

เป้าหมายของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 จลุชพีทีม่โีอกาสเกดิปฏกิริยิาขา้ม 

Enteropathogenic E. coli (EPEC)* Shigella boydii*†‡  
Escherichia albertii*† 

Campylobacter spp. Campylobacter lari§  
Campylobacter helveticus§ 

stx1 ของ E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) Shigella sonnei*‡ 
Shigella dysenteriae*  
Enterobacter cloacae* 

stx2 ของ E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) Acinetobacter haemolyticus*¶  
Citrobacter freundii*¶  
Enterobacter cloacae*¶  
Aeromonas caviae*¶  
Escherichia albertii*¶ 

E. coli O157 Non-STEC E.coli O157 strains** 
*โปรดทราบวา่โอกาสเกดิปฏกิริยิาขา้มเหลา่นี้สง่ผลตอ่การออกแบบทีม่ยีนีเป้าหมายทีทํ่าใหเ้กดิการกอ่โรคของเชือ้กอ่โรคเป้าหมาย
ทีเ่กีย่วขอ้งใน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ซึง่อาจไดม้าจากสปีชสีใ์นกระบวนการของแบคทเีรยีทีเ่รยีกวา่การสง่ตอ่ยนี
ในแนวนอน (horizontal gene transfer) (42,108) 

† สิง่มชีวีติทีเ่ป็นพาหะของอนิทมินิทีห่ายากหรอืพบไดน้อ้ยกวา่ (100) 

‡ เป้าหมายบนชดุทดสอบ 

§ การทดสอบในหลอดทดลองของสายพนัธุ ์Campylobacter lari และ Campylobacter helveticus ทีค่วามเขม้ขน้สงู ใหผ้ลยนืยัน
วา่มโีอกาสเกดิปฏกิริยิาขา้มสปีชสีข์อง Campylobacter ดว้ยการทดสอบวเิคราะหก์บั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

¶ ผูผ้ลติสารพษิ Stx ทีห่ายากหรอืพบไดน้อ้ยกวา่ (103, 109, 110, 111, 112, 113) 

** E. coli O157 จะถกูรายงานโดย QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 เมือ่มกีารขยายทีเ่ป็นบวกสาํหรับการออกแบบ E. coli 
(STEC) ตามอัลกอรธิมึในการกําหนดชือ่เรยีก มกีรณทีีพ่บไดไ้มบ่อ่ยวา่การตดิเชือ้รว่มของ E. coli (STEC) กบั E. coli O157 จะไม่
สามารถจําแนกความตา่งไดก้บัการตดิเชือ้จาก STEC O157:H7 เพยีงสายพันธุเ์ดยีว 
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การครอบคลมุ (ความไวปฏกิริยิาเชงิวเิคราะห)์ 

มกีารประเมนิความไวปฏกิริยิาเชงิวเิคราะห ์(ความครอบคลุม) ดว้ยไอโซเลต/สายพันธุเ์ชือ้ก่อโรคใน
ระบบทางเดนิอาหารทีคั่ดเลอืกตามความเกีย่วขอ้งทางคลนิกิและพันธกุรรม รวมถงึความหลากหลายเชงิ
เวลาและภมูศิาสตร ์เมือ่องิตามการทดสอบภายนอกร่างกาย (แบบเปียก) และการวเิคราะหใ์นโปรแกรม
คอมพวิเตอร◌ ์ไพรเมอรแ์ละโพรบของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 มคีวามจําเพาะและความ
ครอบคลมุสําหรับความชกุโรคทางคลนิกิและสายพันธุท์ีเ่กีย่วขอ้งสําหรับเชือ้กอ่โรคแตล่ะชนดิทีทํ่าการ
ทดสอบ 

การทดสอบภายนอกรา่งกาย (แบบเปียก) 

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 มคีวามครอบคลมุ 100% (143 จากทัง้หมด 143) ตอ่สายพันธุ์
เชือ้กอ่โรคทีทํ่าการทดสอบภายนอกรา่งกาย มกีารตรวจพบสายพันธุเ์ชือ้กอ่โรคสว่นใหญท่ีป่ระเมนิใน
การทดสอบแบบเปียก (133/143) ทีร่ะดับ ≤ 3 เทา่ ของ LoD สายพันธุอ์า้งองิทีเ่กีย่วขอ้ง (ตารางที ่10) 
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ตารางที ่11 ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัเชือ้กอ่โรคท ัง้หมดทีท่ดสอบดว้ย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 Assay สายพนัธุอ์า้งองิ LoD ของเชือ้กอ่โรคทกุชนดิจะเขยีนดว้ย
ตวัหนา 

ตารางที ่11a ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Campylobacter 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวน
เทา่ของ 
LoD 

Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 
[LMG 21266] 

ATCC 43478* 1x LoD 

Campylobacter coli Z293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD 

Campylobacter coli CIP 7080  
[1407, CIP 70.80] 

ATCC 33559* 3x LoD 

Campylobacter jejuni Z086 ZeptoMetrix 0801650* 1x LoD 

Campylobacter jejuni subsp. jejuni 
RM3193  

ATCC BAA-1234* 0.1x LoD 

Campylobacter jejuni 
subsp. jejuni 

O:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0.1x LoD 

Campylobacter jejuni 
subsp. jejuni Jejuni 

AS-83-79 ATCC 33291 0.1x LoD 

Campylobacter jejuni 
subsp. jejuni Doylei 

NCTC 11951 ATCC 49349 0.1x LoD 

Campylobacter 
upsaliensis 

NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999* 1x LoD 

Campylobacter upsaliensis RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059* 0.3x LoD 

Campylobacter upsaliensis NCTC 11541 
[C231] 

ATCC 43954 1x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11b ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Clostridium difficile 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Clostridium 
difficile toxin A/B 

Clostridium difficile  (90556-M6S) Tox-
inotype 0 A+ B+ 

ATCC 9689* 1x LoD 

Clostridium difficile NAP1, toxinotype IIIb 
A+B+ 

ATCC  BAA-1805 1x LoD 

Clostridium difficile 5325, toxinotype V 
A+B+ 

ATCC BAA-1875 1x LoD 

Clostridium difficile 1470, toxinotype VIII 
A-B+ 

ATCC  43598 1x LoD 

Clostridium difficile  toxinotype XII A+B+ ATCC BAA-1812 1x LoD 
Clostridium difficile toxinotype XXII A+B 

(ไมท่ราบ) 
ATCC BAA-1814 1x LoD 

Clostridium difficile NAP1A, toxinotype III 
A+B+ 

ATCC 0801619* 0.1x LoD 

Clostridium difficile NAP1, toxinotype III 
A+B+ 

ZeptoMetrix 0801620 3x LoD 

*สายพันธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 

 
ตารางที ่11c ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Plesiomonas shigelloides 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Plesiomonas 
shigelloides 

Plesiomonas 
shigelloides 

Z130 ZeptoMetrix 0801899* 1x LoD 

Plesiomonas 
shigelloides 

GNI 14 ATCC  51903 1x LoD 

Plesiomonas 
shigelloides 

CDC 3085-55 [Bader 
M51, NCIB 9242, NCTC 
10360, RH 798] 

ATCC 14029* 0.3x LoD 

*สายพันธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11d ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Salmonella 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Salmonella Salmonella 
entérica 

Serovar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix 0801437* 1x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Bareilly – NC05745 1x LoD 

Salmonella 
enterica  

Subsp. Enterica, serovar typhi, 
Z152 

ZeptoMetrix 0801933 0.1x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Enteridis, 
CDC K-1891 [ATCC 25928] 

ATCC 13076 0.1x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Infantis, 
MZ1479 [SARB27] 

ATCC BAA-1675 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar 
Montevideo, G4639 

ATCC BAA-710 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Javiana – NC06495 0.1xLoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Thompson – NC08496 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Saintpaul – 9712 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Berta – NC05770 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Salame, II NCTC 10310 
[JT945, SS140/61] 

ATCC 700151 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. diarizonae IIIb, 62 ATCC 29934 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. houtenae IV, CIP 82.32 
[264.66]   

ATCC 43974 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Indica VI, CIP 102501 [F. 
Kauff- mann 1240] 

ATCC 43976 0.1 x LoD 
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ตารางที ่11d ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Salmonella (ตอ่) 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

 Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Agona, 
CDC 873 [CDC 1111-61] 

ATCC 51957 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Muenchen, 
54 

ATCC 8388 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar 
Oranienburg, E1093 

ATCC 9239 0.1 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Paratyphi 
B var. Java, CDC 5 

ATCC 51962 0.1 x LoD 

Salmonella 
entérica 

CIP 82.33 [1224.72] ATCC 43975 0.3 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar 
Choleraesius, NCTC 5735 
[1348, K.34] 

ATCC 13312* 0.3 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Newport, 
C487- 69 

ATCC 27869 0.3 x LoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, 4, 5, 12:7:-, 
serovar Typhimurium 

– NC13952 0.3 x LoD 

Salmonella 
enterica  

Subsp. Enterica, serovar 
Braenderup 

– 700136 0.3xLoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar Anatum – NC05779 0.3xLoD 

Salmonella 
enterica 

Subps. arizonae IIIa, NCTC 7311 
[CDAI 426] 

ATCC 700156 0.3xLoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar 
Heidelberg, [16]  

ATCC 8326 0.3xLoD 

Salmonella 
enterica 

Subsp. Enterica, serovar 
Mississippi, CDC 2012K-0487 

ATCC BAA-2739 0.3xLoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11e ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Vibrio cholerae 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Vibrio cholerae Vibrio cholerae Z133; non-toxigenic ZeptoMetrix 801902* 1xLoD 

Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC 8021, 
O:1 Ogawa 

CECT 514 1x LoD 

Vibrio cholerae Z132; toxigenic ZeptoMetrix 0801901* 0.3x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 

 
ตารางที ่11f ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Vibrio parahaemolyticus 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Vibrio 
parahaemolyticus 

Vibrio para- 
haemolyticus 

EB101 [P. Baumann 
113] (Japan) 

ATCC 17802* 1x LoD 

Vibrio para- 
haemolyticus 

VP250,O1:KUT ATCC BAA-242 1x LoD 

Vibrio para- 
haemolyticus 

205 [9302] ATCC 33846 3x LoD 

Vibrio para- 
haemolyticus 

Z134 ZeptoMetrix 0801903* 0.3xLoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 

 
ตารางที ่11g ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Vibrio vulnificus 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD 

Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ไบโอ
ไทป์ 2 

ATCC 33817* 1x LoD 

Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 804349 3x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11h ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Yersinia enterocolit ica 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Yersinia 
enterocolitica 

Yersinia 
enterocolitica 

Z036 ZeptoMetrix 0801734* 1x LoD 

Yersinia 
enterocolitica 

NTCC 11175 ไบโอไทป์ 4 
ซโีรไทป์ 3 (O:3) 

ATCC  700822* 1x LoD 

Yersinia 
enterocolitica 

33114 [CCUG 11291, 
CCUG 12369, CIP 80.27, 
DSM 4780, LMG 7899, 
NCTC 12982], Biovar 1, 
O:8 

ATCC 9610 1x LoD 

Yersinia 
enterocolitica 

0:9 ATCC 55075 3x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 

 
ตารางที ่11i ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Enteroaggreative E. coli (EAEC) 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Enteroaggreative 
E. coli (EAEC)  

Enteroaggreative 
E. coli (EAEC) 

92.0147 ZeptoMetrix 0801919* 1x LoD 

Enteroaggreative 
E. coli (EAEC)  

CDC3250-76, O111a, 
111b: K58:H21, 
CVD432+, aggR+, 
stx1-, stx2-, eae- 

ATCC 29552* 1x LoD 

Enteroaggreative 
E. coli (EAEC)  

– Vall 
d'Hebrón  

ตัวอยา่งทางคลนิกิ 
VH 
529140369015 

3x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11j ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Enteropathogenic E. coli (EPEC) 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Enteropathogenic 
E. coli (EPEC)  

Enteropathogenic 
E. coli (EPEC) 

O111:NM ZeptoMetrix 0801747* 1x LoD 

Enteropathogenic 
E. coli (EPEC) 

7.1493,O84:H28 ZeptoMetrix 0801938* 1x LoD 

Enteropathogenic 
E. coli (EPEC) 

Stoke 
W,O111:K58(B4):H- 

ATCC 33780 1x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 

 
ตารางที ่11k ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Enterotoxigenic E. coli (ETEC) 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Enterotoxigenic E. 
coli (ETEC) lt/st 

Enterotoxigenic 
E. coli (ETEC) lt/st 

ST+, LT+ ZeptoMetrix 0801624* 1x LoD 

Enterotoxigenic 
E. coli (ETEC) lt/st 

H10407,O78:H11,LT 
(+)/ctx A11(+) 

ATCC 35401* 0.3xLoD 

Enterotoxigenic 
E. coli (ETEC) lt/st 

O27:H7,ST (+)/ LT (-) SSI 
Diagnostica 

82173 0.1xLoD 

Enterotoxigenic 
E. coli (ETEC) lt/st 

O115:H15,ST (+)/ LT (-) SSI 
Diagnostica 

82174 3x LoD 

Enterotoxigenic 
E. coli (ETEC) lt/st 

O169:H-,ST (-)/LT (+) SSI 
Diagnostica 

82172 10xLoD† 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11l ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Enteroinvasive E. coli (EIEC)/Shigella 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Enteroinvasive E. 
coli (EIEC)/ 
Shigella  

Enteroinvasive 
E. coli (EIEC) 

CDC EDL 1282, 
O29:NM 

ATCC 43892* 1x LoD 

vasive E. coli 
(EIEC) 

O172:H- SSI 
Diagnostica 

82171 3x LoD 

Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1x LoD 

Shigella boydii (ซี
โรกรุป๊ C) 

Z131 ZeptoMetrix 0801900 1x LoD 

Shigella flexneri  
(ซโีรกรุป๊ B) 

AMC 43-G-68 [EVL 82, 
M134] 

ATCC 9199 1x LoD 

Shigella flexneri  
(ซโีรกรุป๊ B) 

Z046 ZeptoMetrix 0801757 1x LoD 

Shigella sonnei  
(ซโีรกรุป๊ D) 

WRAIR I virulent ATCC 29930 1x LoD 

Shigella sonnei  
(ซโีรกรุป๊ D) 

Z004 ZeptoMetrix 0801627 3x LoD 

Shigella boydii  
(ซโีรกรุป๊ C)  

AMC 43-G-58 
[M44 (Type 170)] 

ATCC 9207 10xLoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11m ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบั E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC)(สายพนัธุท์ ีเ่ป็นพาหะ 
stx1) 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

E. coli ทีส่รา้ง
สารพษิคลา้ย
สารพษิชกิา 
(STEC) - stx1 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx1 

O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx1 

O26:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx1 

O22:H8,stx1c (+), stx2b 
(+) 

SSI 
Diagnostica 

91350 1x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx1 

O8 ,stx1d (+) SSI 
Diagnostica 

91349 1x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx1 

แหลง่อา้งองิ ATCC 35150 
(EDL 931),O157:H7,stx1 
(+), stx2 (+) 

จลุชพี 617 1x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx1 

อา้งองิ CDC 00- 
3039,O45:H2,ไมท่ราบ 

จลุชพี 1098 1x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx1 

O103:H2,stx1 (+) SSI 
Diagnostica 

82170 3x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx1 

O128ac:H-,stx2f (+) SSI 
Diagnostica 

91355 10x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11n ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบั E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) (สายพนัธุท์ ีเ่ป็นพาหะ 
stx2) 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

E. coli ทีส่รา้ง
สารพษิคลา้ย
สารพษิชกิา 
(STEC) - stx2 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx2 

O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx2 

O22:H8,stx1c (+), stx2b 
(+) 

SSI 
Diagnostica 

91350 1x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx2 

O26:H11,stx2a (+) SSI 
Diagnostica 

95211 1x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx2 

O101:K32:H-,stx2e (+) SSI 
Diagnostica 

91354 0.3x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx2 

แหลง่อา้งองิ ATCC 35150 
(EDL 931),O157:H7,stx1 
(+), stx2 (+) 

จลุชพี 617 3x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx2 

O92,O107:K+:H48, 
stx2d (+) 

SSI 
Diagnostica 

91352 10x LoD 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) - stx2 

O128ac:H-,stx2f (+) SSI 
Diagnostica 

91355 10x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11o ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์stx1/stx2 O157 ของ E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

O157 ของ E. coli 
ทีส่รา้งสารพษิ
คลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC) 

O157 ของ E. coli 
ทีส่รา้งสารพษิคลา้ย
สารพษิชกิา (STEC) 

O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD 

O157 ของ E. coli 
ทีส่รา้งสารพษิคลา้ย
สารพษิชกิา (STEC) 

O128ac:H-,stx2f (+) SSI 
Diagnostica 

91355† 1x LoD 

O157 ของ E. coli 
ทีส่รา้งสารพษิคลา้ย
สารพษิชกิา (STEC) 

แหลง่อา้งองิ ATCC 35150 
(EDL 931), O157:H7, 
stx1 (+), stx2 (+) 

จลุชพี 617 1x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
†มกีารรายงานถงึ E. coli สายพนัธุ ์91355 จาก SSI Diagnostica ในหมวดหมูด่ังตอ่ไปนี:้ vtx2f+, eae+. อยา่งไรก็ตาม ยังพบวา่
มกีารขยายสําหรับ E. coli O157 ทัง้ใน QIAstat-Dx และอปุกรณ์ FilmArray 

 
ตารางที ่11p ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Cryptosporidium  

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์ ID ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Cryptosporidium Cryptosporidium 
parvum 

Iowa isolate Waterborne P102C* 1x LoD 

Cryptosporidium 
hominis 

ไมม่ขีอ้มลู Public Health 
Wales 

ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
UKM 84* 

0.01xLoD 

Cryptosporidium 
parvum 

– ATCC PRA-67DQ (isolated 
genomic DNA) 

<0.01LoD 

Cryptosporidium 
meleagridis 

– Public Health 
Wales 

ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
UKMEL 14 

<0.01LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11q ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Cyclospora cayetanensis 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์ ID ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Cyclospora 
cayetanensis 

Cyclospora 
cayetanensis 

ไมม่ขีอ้มลู ตัวอยา่งทาง
คลนิกิ 

LAC2825* 1x LoD 

Cyclospora 
cayetanensis 

ไมม่ขีอ้มลู ตัวอยา่งทาง
คลนิกิ 

LAC2827* 1x LoD 
 

Cyclospora 
cayetanensis 

– ATCC PRA-3000SD 1x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 

 
ตารางที ่11r ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Entamoeba histolytica 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์ ID ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Entamoeba 
histolytica 

Entamoeba 
histolytica 

HM-1:IMSS 
(Mexico 
City 1967) 

ATCC 30459* 1x LoD 

Entamoeba 
histolytica 

HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1x LoD 

Entamoeba 
histolytica 

– Vall d'Hebrón  ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 1 1x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 

 
ตารางที ่11s ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Giardia lamblia 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Giardia lamblia Giardia lamblia Portland -1 (Portland, OR, 
1971) 

ATCC 30888* 1x LoD 

Giardia lamblia WB (Bethesda, MD, 1979) ATCC 30957* 1x LoD 

Giardia intestinalis H3 isolate Waterborne P101 1x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11t ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัเป้าหมาย Adenovirus F40/F41 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์

ซพัพลาย
เออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Adenovirus 
F40/F41 

Human Adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix 0810085CF* 1x LoD 

Human Adenovirus F41 Tak (73-3544) ATCC VR-930 10x LoD 

Human Adenovirus F40 Dugan [79-18025] ATCC VR-931  

Human Adenovirus Type 
40 

Dugan ZeptoMetrix 0810084CF* 3x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 

 
ตารางที ่11u ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Astrovirus 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Astrovirus Human Astrovirus ERE IID 2371 (type 8) ZeptoMetrix 0810277CF* 1x LoD 

Human Astrovirus HAstV-1 Universitat de 
Barcelona 

ตัวอยา่งทาง
คลนิกิ; 
160521599 

1x LoD 

Human Astrovirus ERE IID 2868 (type 4) ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD 

Human Astrovirus HAstV-3 Universitat de 
Barcelona 

ตัวอยา่งทาง
คลนิกิ; 
151601306 

1x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11v ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Norovirus GI/GII QIAstat-Dx 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์ ID ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Norovirus GI/GII Norovirus ใน
มนุษยจ์โีนกรุป๊ 1 

Recombinant 
GI.1 

ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD 

Norovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป 1 

– Indiana University 
Health 

ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
IU3156 

1x LoD 

Norovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป 1 

– Indiana University 
Health 

ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
IU3220 

1x LoD 

Norovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป 1 

– TriCore Reference 
Laboratories 

ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
TC4274 

3x LoD 

Norovirus ใน
มนุษยจ์โีนกรุป๊ 2 

Recombinant 
GII.4 

ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD 

Norovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป 2 

GII.2 Vall d'Hebrón ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
198058327 

1x LoD 

Norovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป 2 

GII.4 Universitat de 
Barcelona 

ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
N26.2TA 

1x LoD 

Norovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป 2 

– Lacny Hospital ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
LAC2019 

1x LoD 

Norovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป 2 

– Nationwide 
Children's Hospital 

ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
NWC6063 

1x LoD 

Norovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป 2 

GII.6 QIAGEN Barcelona 
(STAT-Dx) 

ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
GI 12 

3x LoD 

Norovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป 2 

– Lacny Hospital ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
LAC2133 

10x LoD 

Norovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป 2 

– Lacny Hospital ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
LAC2074 

10x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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ตารางที ่11w ผลทดสอบการรวมสําหรบัสายพนัธุ ์Rotavirus A 

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์

ID ใน
แค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Rotavirus A Rotavirus A ใน
มนุษย ์

69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD 

Rotavirus A ใน
มนุษย ์

Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix 0810041CF* 1x LoD 

Rotavirus A ใน
มนุษย ์

DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1x LoD 

Rotavirus A ใน
มนุษย ์

Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1x LoD 

Rotavirus A ใน
มนุษย ์

RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 

 
ตารางที ่11x ผลทดสอบการครอบคลมุสําหรบัสายพนัธุ ์Sapovirus  

เป้าหมายของ 
QIAstat-Dx เชือ้กอ่โรค สายพนัธุ ์ ซพัพลายเออร ์ ID ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Sapovirus Sapovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป I 

– QIAGEN Barcelona ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
GI-88* 

1x LoD 

Sapovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป V 

ไมม่ขีอ้มลู Universitat Barcelona ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
160523351* 

1x LoD 

Sapovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป I 

GI.1 Universitat Barcelona ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
171016324 

1x LoD 

Sapovirus ในมนุษย์
จโีนกรุ๊ป II 

GII.3 Universitat Barcelona ตัวอยา่งทางคลนิกิ; 
215512 

1x LoD 

* สายพนัธุท์ีไ่ดรั้บการทดสอบระหวา่งการศกึษาเพือ่ตรวจสอบ LoD 
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การวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร◌ ์

การวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร◌ข์องปฏกิริยิาทีอ่าจเกดิขึน้ซึง่แสดงวา่จลุชพีตอ่ไปนี ้ (รวมทัง้สปี
ชสี ์ ซบัสปีชสี ์ ซบัไทป์ ซโีรไทป์ หรอืซโีรวารส)์ มกีารคาดเดาวา่จะตรวจพบดว้ย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 (ตารางที ่12) 

ตารางที ่12 จลุชพีทีม่กีารเกดิปฏกิริยิาทีค่าดไวต้ามการวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร◌ ์

QIAstat-Dx GI Panel 2 
จลุชพีทีม่กีารเกดิปฏกิริยิาทีค่าดไว ้ 
(สปีชสี ์ซบัสปีชสี ์ซบัไทป์ ซโีรไทป์ หรอืซโีรวารส)์ 

แบคทเีรยี  

Campylobacter Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni subsp. jejuni, 
Campylobacter jejuni subsp. doylei, Campylobacter upsaliensis 

Clostridium difficile Clostridium difficile (รวมถงึไรโบไทป์ 01 และ 17 และสายพันธุ ์BI1 BI9 NAP1 SD1 
SD2 M68 M120) 

Salmonella Salmonella bongori* Salmonella enterica subsp. salamae II (เชน่ serovar 
55:k:z39) Salmonella enterica subsp. arizonae IIIa (เชน่ serovar 63:g:z51) 
Salmonella enterica subsp. diarizonae IIIb (เชน่ serovar 47:l,v:z) Salmonella 
enterica subsp. houtenae IV (เชน่ serovar 43:z4) Salmonella enterica subsp. 
indica VI  
 
Salmonella enterica subsp. enterica (มซีโีรวารท์ีแ่ตกตา่งกนัมากถงึ 92 ชนดิ รวมถงึ 
Agona Anatum Bareilly Choleraesuis Enteritidis Heidelberg Infantis Kentucky 
Montevideo Newport Paratyphi A* Senftenberg Tennessee Thompson Typhi 
Typhimurium Weltevreden*) 

Plesiomonas shigelloides Plesiomonas shigelloides (เชน่ สายพันธุ ์NCTC10360 ATCC 14029T R4605035) 

Vibrio cholerae Vibrio cholerae (รวมถงึไบโอวาร ์El Tor และ Bengal) 

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus 

Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 

Yersinia enterocolitica Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subsp. palearctica, Yersinia 
enterocolitica subsp. enterocolitica 

Enteroaggregative E. coli 
(EAEC) 

Enteroaggregative E. coli (EAEC) (รวมถงึซโีรไทป์ O104:H4, O111:HND, 
O126:HND, O25:H4, O86:H2, O86:HND, OUT:H4, OUT:HND) 
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ตารางที ่12 จลุชพีทีม่กีารเกดิปฏกิริยิาทีค่าดไวต้ามการวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร (ตอ่) 

QIAstat-Dx GI Panel 2 
จลุชพีทีม่กีารเกดิปฏกิริยิาทีค่าดไว ้ 
(สปีชสี ์ซบัสปีชสี ์ซบัไทป์ ซโีรไทป์ หรอืซโีรวารส)์ 

Enteroinvasive E. coli 
(EIEC)/Shigella 

Enteroinvasive E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella 
dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei. 

Enteropathogenic E. coli 
(EPEC) 

Enteropathogenic E. coli (EPEC) (เชน่ รวมถงึซโีรไทป์ OUT: HND, OUT:H6, 
OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119:HNM, O117) 
 
แบคทเีรยีพาหะ eae อืน่: E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) บางชนดิ, 
STEC O157:H7 และบางสายพนัธุข์อง Shigella boydii 

Enterotoxigenic E. coli 
(ETEC)† 

พาหะ Enterotoxigenic E. coli (ETEC) (รวมถงึสายพันธุ ์H10407 และ E24377A และซี
โรไทป์ O169:H41, O25:H42, O148:H28, O6:H16) ของ: ยนี enterotoxin ทีไ่มท่น
ตอ่ความรอ้นซบัไทป์ LT-I และยนี enterotoxin ทีท่นตอ่ความรอ้นชนดิยอ่ย Sta ซบัไทป์ 
STp และ STh 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ย
สารพษิชกิา (STEC) - stx1 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) (รวมถงึ non-O157 ซโีรไทป์ 
O111:NM, O111:H-, O26:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2, O26:H11, 
ONT:NM และรวมถงึ STEC O157 ซโีรไทป์ O157:H7)  
 
ซบัไทป์ของสารพษิ Stx1 ทีค่าดวา่จะตรวจพบ ไดแ้ก ่stx1a stx1c และ stx1d แบคทเีรยี
พาหะ stx อืน่ ๆ : Shigella sonnei, Shigella dysenteriae 

E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ย
สารพษิชกิา (STEC) - stx2 

E. coli ทีส่ารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) (รวมถงึ non-O157 ซโีรไทป์ O111:NM, 
O104:H4, O111:H-, O26:H11, O121:H19, O145:H34, O113:H21, ONT:H-, 
O128:H2, OUT:HNM, O124:HNM และรวมถงึ STEC O157 ซโีรไทป์ O157:H7, 
O157:NM) 
 
ซบัไทป์ของสารพษิ Stx2 ทีค่าดวา่จะตรวจพบ ไดแ้ก ่stx2a stx2b stx2c stx2d stx2e 
stx2f stx2g stx2h* stx2i stx2j stx2k และ stx2l 

O157 ของ E. coli ทีส่รา้ง
สารพษิคลา้ยสารพษิชกิา 
(STEC)  

Escherichia coli O157 รวมถงึ: สายพันธุ ์STEC O157:H7 (เชน่ EDL933) และกลุม่ E. 
coli O157: non-H7 รวมถงึแบคทเีรยี Non-Shiga-toxigenic E. coli O157 (เชน่ ซโีร
ไทป์ O157:H45) 
 
แบคทเีรยีอืน่ ๆ ทีม่ ีO157 O-antigen: Escherichia fergusonii O157 
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ตารางที ่12 จลุชพีทีม่กีารเกดิปฏกิริยิาทีค่าดไวต้ามการวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร (ตอ่) 

QIAstat-Dx GI Panel 2 
จลุชพีทีม่กีารเกดิปฏกิริยิาทีค่าดไว ้ 
(สปีชสี ์ซบัสปีชสี ์ซบัไทป์ ซโีรไทป์ หรอืซโีรวารส)์ 

ปรสติ  

Cryptosporidium‡ สายพนัธุ ์Cryptosporidium ทัว่ไปทีเ่กีย่วขอ้งกบัโรคของมนุษย:์ 
C. parvum, C. hominis. 
 
สายพนัธุ ์Cryptosporidium ทีพ่บไมบ่อ่ยซึง่เกีย่วขอ้งกบัการตดิเชือ้ในมนุษย:์ 
C. meleagridis, C. felis , C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri,  
C. cuniculus, Cryptosporidium sp. Chipmunk จโีนไทป์ I, C. canis*. 
 
สปีชสีท์ีพ่บไดย้ากหรอืไมพ่บในมนุษย:์ Cryptosporidium wrairi 

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (รวมถงึสายพันธุ ์LG, CY9, NP20, และ NP21) * 

Entamoeba histolytica Entamoeba histolytica (เชน่ สายพนัธุ ์HM-1: IMSS, EHMfas1, และ HK-9)* 

Giardia lamblia Giardia lamblia (หรอืทีรู่จั้กกนัในชือ่ Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)* 

ไวรสั  

Adenovirus Human Adenovirus F40/41 

Astrovirus§ Human Astrovirus (รวมถงึไทป์ 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8) 

Norovirus GI/GII จโีนไทป์ของ Norovirus จโีนกรุป๊ II : 
GII.1, GII.2, GII.3*, GII.4*, GII.5, GII.6, GII.7, GII.8, GII.9, GII.10, GII.12, 
GII.13, GII.14, GII.16, GII.17, GII.20, GII.21, GII.22, GII.23, GII.24*, GII.25, 
GII.26, GII.27, GII.NA1 และ GII.NA2* 
 
จโีนไทป์ของ Norovirus จโีนกรุป๊ I : 
GI.1, GI2, GI.3*, GI.4*, GI.5, GI.6*, GI.7*, GI.8 และ GI.9 

Rotavirus Rotavirus A รวมถงึจโีนไทป์ตา่ง ๆ : 
G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, G9P[6], G9P[8]*, G12P[6]* และ G12P 
[8]* 
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ตารางที ่12 จลุชพีทีม่กีารเกดิปฏกิริยิาทีค่าดไวต้ามการวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร (ตอ่) 

QIAstat-Dx GI Panel 2 
จลุชพีทีม่กีารเกดิปฏกิริยิาทีค่าดไว ้ 
(สปีชสี ์ซบัสปีชสี ์ซบัไทป์ ซโีรไทป์ หรอืซโีรวารส)์ 

Sapovirus จโีนกรุ๊ป: 
GI (รวมถงึจโีนไทป์ GI.1*, GI.2*, GI.3*, GI.4, GI.5, GI.6* และ GI.7) 
GII (รวมถงึจโีนไทป์ GII.1*, GII.2, GII.3, GII.4*, GII.5, GII.6, GII7, GII.8*) 
GIV (รวมถงึจโีนไทป์ GIV.1) และ 
GV (รวมถงึจโีนไทป์ GV.1* และ GV.2*) 

* คาดการณว์า่จะตรวจพบลําดับบางลําดับโดยมคีวามไวลดลงเนือ่งจากความไมต่รงกนัจํานวนลดลงในตําแหน่งสาํคัญของการ
ออกแบบไพรเมอร-์โพรบ 
† การทดสอบนีไ้มส่ามารถคาดการณ์วา่จะตรวจพบแบคทเีรยีทีเ่ป็นพาหะของยนี enterotoxin ซบัไทป์ LT-II ทีไ่มท่นความรอ้น 
และ/หรอืยนี enterotoxin รปูแบบแปรผัน Stb. ทีท่นความรอ้นได ้
‡การทดสอบนี้ไมค่าดวา่จะตรวจพบ Cryptosporidium spp. อืน่ ๆ ทีม่สีว่นเกีย่วขอ้งกบัโรคของมนุษยน์อ้ยกวา่: C. andersoni 
และ C. muris (114) 
§ ไมค่าดวา่การทดสอบนี้จะตรวจพบ Astrovirus ในมนุษยป์ระเภท MLB1-3 และ VA1-5 ได ้
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สาร รบกวน 

มกีารประเมนิผลจากสารทีอ่าจรบกวนการตรวจจับสิง่มชีวีติของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
มกีารเตมิสารรบกวนทีอ่าจมผีลลงในสีส่บิสาม (43) ตัวอยา่งในระดับทีค่าดวา่สงูกวา่ความเขม้ขน้ของสาร
นัน้ทีน่่าจะพบไดใ้นอจุจาระสง่ตรวจ มกีารทดสอบจุลชพีแตล่ะชนดิที ่3x LoD และดําเนนิการทดสอบซ้ํา
สามครัง้ สารทีพ่บไดใ้นเซลล ์ เชน่ เลอืดมนุษยค์รบสว่น, DNA จโีนมของมนุษย ์ และเชือ้กอ่โรคหลาย
ชนดิไดรั้บการทดสอบไปพรอ้มกับสารทีไ่มไ่ดม้อียูใ่นเซลล ์ เชน่ยาปฏชิวีนะ ยาทีเ่กีย่วกบัระบบทางเดนิ
อาหารอืน่ ๆ และสารทีม่คีวามจําเพาะทางเทคนคิตา่ง ๆ 

ไมพ่บการออกฤทธิย์ับยัง้สําหรับสารสว่นมากทีทํ่าการทดสอบ ยกเวน้ Mucin จากเนือ้เยือ่ใตข้ากรรไกรของ
วัว DNA จโีนมของมนุษย ์bisacodyl, calcium carbonate, nonoxynol-9และ Rotavirus reassortants ที่
อาจเกดิฤทธิย์ับยัง้ไดใ้นระดับความเขม้ขน้สงู 

พบวา่ Mucin จากเนือ้เยือ่ใตข้ากรรไกรของวัวขดัขวางการตรวจหา EAEC ทีค่วามเขม้ขน้สงูกวา่ 25.0 มก./
มล. 

พบวา่ Bisacodyl ขดัขวางการตรวจหา EAEC ทีค่วามเขม้ขน้สงูกวา่ 1.5 มก./มล. 

พบวา่แคลเซยีมคารบ์อเนตขดัขวางการตรวจหาเป้าหมายทัง้หมดของ QIAstat-Dx Gastrointestinal 
Panel 2 ทีค่วามเขม้ขน้สงูกวา่ 10.7 มก./มล. 

พบวา่ Nonoxynol-9 ขดัขวางการตรวจหา Entamoeba ทีค่วามเขม้ขน้สงูกวา่ 0.2 ไมโครกรัม/มล. 

คาดว่า Rotavirus reassortants WC3:2-5, R574(9) และ WI79-4,9 ทีใ่ชใ้นวัคซนี Rotavirus A จะ
ทําปฏกิริยิากับ Rotavirus A ใน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ความเขม้ขน้สดุทา้ยทีไ่ม่มผีล
รบกวนที่พบไดใ้นการตรวจจับเป้าหมายที่ความเขม้ขน้ 3x LoD สําหรับ WC3:2-5, R574(9) และ 
WI79-4,9 คอื 8.89x10–5 TCID50/มล. และ 1.10 PFU/มล. ตามลําดับ (ดู ตารางที ่13) สําหรับความ
เขม้ขน้อืน่ ๆ ทีท่ดสอบ 

มกีารทดสอบการแทรกแซงเชงิแข่งขันในกลุ่มย่อยของเชือ้ก่อโรค ไม่พบว่ามกีารขัดขวางเมือ่ประเมนิ
สารรบกวนแข่งขันตามเชือ้กอ่โรคเป้าหมายเมือ่ทดสอบเชือ้ก่อโรคเป้าหมายสองชนิดใน QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel โดยการเตมิตัวอย่างดว้ยเชือ้ก่อโรคชนิดหนึ่งที่ 3x LoD และอีกชนิดหนึ่งที่ 
50x LoD ผลลัพธข์องเป้าหมายเชือ้กอ่โรคทีท่ดสอบจะอยูใ่น ตารางที ่14 

ผลลัพธจ์ากสารรบกวนทัง้ 43 ชนดิทีอ่าจมอียูห่รอืใสเ่ขา้ไปในอจุจาระสง่ตรวจจะอยูใ่น ตารางที ่13 
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ตารางที ่13 ความเขม้ขน้สงูสดุลา่สดุซึง่ไมส่ง่ผลการยบัย ัง้ทีส่งัเกตได ้

สารทีท่ดสอบ ความเขม้ขน้ทีท่ดสอบ Result (ผลลพัธ)์ 

สารทีพ่บไดใ้นเซลล ์   

น้ําดขีองววัและแกะ 120.0 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

คลอเลสเตอรอล 15.0 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

กรดไขมัน (กรดปาลมติกิ) 2.0 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

กรดไขมัน (กรดสเตยีรกิ) 4.0 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

DNA จโีนมของมนุษย ์ 20 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

อจุจาระมนุษย ์(เตมิลน้หลอด Cary Blair) 300 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

ปัสสาวะมนุษย ์ 0.5 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

เลอืดมนุษยค์รบสว่นทีม่โีซเดยีมซเิตรด 0.4 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

Mucin จากเนือ้เยือ่ใตข้ากรรไกรของววั 50.0 มก./มล. 
25.0 มก./มล. 

การรบกวน 
ไมม่กีารรบกวน 

ไตรกลเีซอไรด ์ 50 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

จลุชพีทีไ่มใ่ชเ่ป้าหมาย   

Aeromonas hydrophila 1 x 106 หน่วย/มล. ไมม่กีารรบกวน 

Bacteroides vulgatus 1 x 106 หน่วย/มล. ไมม่กีารรบกวน 

Bifidobacterium bifidum 1 x 106 หน่วย/มล. ไมม่กีารรบกวน 

Enterovirus Species D, Serotype EV-D68 1 x 105 หน่วย/มล. ไมม่กีารรบกวน 

E. coli ทีไ่มก่อ่โรค 1 x 106 หน่วย/มล. ไมม่กีารรบกวน 

Helicobacter pylori 1 x 106 หน่วย/มล. ไมม่กีารรบกวน 

Saccharomyces cerevisiae 
(ฝากเป็น S. boul-ardii) 

1 x 105 หน่วย/มล. ไมม่กีารรบกวน 

สารทีไ่มม่อียูใ่นเซลล ์   

Bacitracin 250.0 หน่วย/มล. ไมม่กีารรบกวน 
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ตารางที ่13 ความเขม้ขน้สงูสดุลา่สดุซึง่ไมส่ง่ผลการยบัย ัง้ทีส่งัเกตได (ตอ่) 

สารทีท่ดสอบ ความเขม้ขน้ทีท่ดสอบ Result (ผลลพัธ)์ 

Bisacodyl 3.0 มก./มล. 
1.5 มก./มล. 

การรบกวน 
ไมม่กีารรบกวน 

Bismuth subsalicylate 3.5 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

Calcium carbonate (TUMS® Extra Strength 750) 100 มก./มล. 
10 มก./มล. 

การรบกวน 
ไมม่กีารรบกวน  

Docusate sodium 25 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

Doxycycline hydrochloride 0.50 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

Glycerin 0.50 มล. ไมม่กีารรบกวน 

Hydrocortisone 5.0 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

Loperamide hydrochloride 0.78 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

Magnesium hydroxide 1.0 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

Metronidazole 15.0 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

Mineral oil 0.50 มล. ไมม่กีารรบกวน 

Naproxen sodium 7 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

Nonoxynol-9 12.0 ไมโครลติร/มล. 
6.0 ไมโครลติร/มล. 
3.0 ไมโครลติร/มล. 
1.5 ไมโครลติร/มล. 
0.75 ไมโครลติร/มล. 
0.20 ไมโครลติร/มล. 

การรบกวน  
การรบกวน 
การรบกวน 
การรบกวน 
การรบกวน 
ไมม่กีารรบกวน 

Nystatin 10,000.0 หน่วย USP/มล. ไมม่กีารรบกวน 

Phenylephrine hydrochloride 0.75 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

Sodium phosphate 50.0 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 
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ตารางที ่13 ความเขม้ขน้สงูสดุลา่สดุซึง่ไมส่ง่ผลการยบัย ัง้ทีส่งัเกตได (ตอ่) 

สารทีท่ดสอบ ความเขม้ขน้ทีท่ดสอบ Result (ผลลพัธ)์ 

องคป์ระกอบวคัซนี   

Rotavirus reassortant WC3:2-5, R574(9) – 
VR 2195 

8.89 x 10−3 TCID50/มล. 
8.89 x 10−4 TCID50/มล. 
8.89 x 10−5 TCID50/มล. 

การรบกวน  
การรบกวน  
ไมม่กีารรบกวน 

Rotavirus reassortant WI79-4,9 - VR 2415 1.10 x 102 pfu/มล. 
1.10 x 10 pfu/มล. 
1.10 PFU/มล. 

การรบกวน  
การรบกวน  
ไมม่กีารรบกวน 

สารจําเพาะทางเทคนคิ   

สารฟอกขาว 5.0 ไมโครลติร/มล. ไมม่กีารรบกวน 

เอทานอล 2.0 ไมโครลติร/มล. ไมม่กีารรบกวน 

สารเลีย้งเชือ้ Cary-Blair Fecal swab 100% ไมม่กีารรบกวน 

สารเลีย้งเชือ้ Cary-Blair Fecal Opti-Swab 100% ไมม่กีารรบกวน 

PurSafe® DNA/RNA Preservative 100% ไมม่กีารรบกวน 

Para-Pak C&S spoon 1 swab/Cary Blair 2มล. ไมม่กีารรบกวน 

Sigma transwab 1 swab/Cary Blair 2มล. ไมม่กีารรบกวน 

 
ตารางที ่14 ผลลพัธสํ์าหรบัตวัรบกวนแขง่ขนัของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

สารผสมตวัอยา่ง เป้าหมาย 
ความเขม้ขน้สดุทา้ยที่
ทดสอบ x LoD  ตรวจพบการตดิเชือ้รว่ม 

Norovirus 50x - 
Rotavirus 3x 

Norovirus GI/GII 50x 
ใช ่

Rotavirus A 3x 

Norovirus 3x - 
Rotavirus 50x 

Norovirus GI/GII 3x 
ใช ่

Rotavirus A 50x 

Giardia 50x - 
Adenovirus 3x 

Giardia lamblia 50x 
ใช ่

Adenovirus F40/F41 3x 
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ตารางที ่14 ผลลพัธสํ์าหรบัตวัรบกวนแขง่ขนัของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ตอ่) 

สารผสมตวัอยา่ง เป้าหมาย 
ความเขม้ขน้สดุทา้ยที่
ทดสอบ x LoD  

ตรวจพบการตดิเชือ้
รว่ม 

Adenovirus 50x - 
Giardia 3x 

Giardia lamblia 3x 
ใช ่

Adenovirus F40/F41 50x 

Norovirus 50x - 
C.diff 3x 

Norovirus GII 50x 
ใช ่

Clostridium difficile toxin A/B 3x 

Norovirus 3x - C.diff 
50x 

Norovirus GII 3x 
ใช ่

Clostridium difficile toxin A/B 50x 

EPEC 50x - EAEC 3x 
EPEC 50x 

ใช ่
EAEC 3x 

EPEC 3x - EAEC 50x 
EPEC 3x 

ใช ่
EAEC 50x 

EPEC 50x - C.diff 3x 
EPEC 50x 

ใช ่
Clostridium difficile toxin A/B 3x 

EPEC 3x - C.diff 50x 
EPEC 3x 

ใช ่
Clostridium difficile toxin A/B 50x 

EPEC 50x - ETEC 3x 
EPEC 50x 

ใช ่
ETEC 3x 

EPEC 3x - ETEC 50x 
EPEC 3x 

ใช ่
ETEC 50x 

ETEC 50x - EIEC 3x 
ETEC 50x 

ใช ่
EIEC/ Shigella 3x 

ETEC 3x - EIEC 50x 
ETEC 3x 

ใช ่
EIEC/ Shigella 50x 
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การทําตอ่เนือ่ง 

ทําการศกึษาตอ่เนือ่งเพือ่ประเมนิโอกาสเกดิการปนเป้ือนขา้มระหวา่งการทํางานอยา่งตอ่เนือ่งเมือ่ใช ้
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 กบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 

ตัวอยา่งเชือ้กอ่โรคของเมทรกิซตั์วอยา่งอจุจาระซึง่เป็นบวกสงูแบบสลับ (105– 106 เชือ้/มล.) กบั
ตัวอยา่งทีเ่ป็นลบถกูนํามาทดสอบบนเครือ่ง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 สองเครือ่ง 

ไมพ่บวา่มกีารทําตอ่เนือ่งระหวา่งตัวอยา่งใน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 แสดงใหเ้ห็นวา่การ
ออกแบบระบบและการจัดการตัวอยา่งดังทีแ่นะนํา และการปฏบัิตกิารทดสอบมปีระสทิธภิาพดใีนการ
ป้องกนัผลลัพธท์ีเ่ป็นผลบวกเท็จเนือ่งจากการทําตอ่เนือ่งหรอืการปนเป้ือนขา้มระหวา่งตัวอยา่ง 

ความสามารถในการทําซํา้ 

มีการทดสอบความสามารถในการทําซ้ําของตัวอย่างทีส่รา้งขึน้ไวใ้นสถานที่ทดสอบสามแห่งรวมถงึ
สถานทีภ่ายในหนึ่งแห่ง (สถานทีท่ดสอบ A) และสถานทีภ่ายนอกสองแห่ง (สถานทีท่ดสอบ B และ
สถานทีท่ดสอบ C) การศกึษานี้ไดผ้สมผสานความปรวนแปรทีอ่าจเกดิขึน้ไดห้ลายประการซึง่มาจาก
สถานทีท่ดสอบ วัน การทําสําเนา ล็อตคารท์รดิจ ์ผูป้ฏบัิตงิาน และ QIAstat-Dx Analyzer สําหรับไซต์
ทดสอบแตล่ะแหง่ มกีารทดสอบเป็นระยะเวลา 5 วันแบบไมต่อ่เนื่อง โดยมกีารทําซ้ํา 6 ครัง้ในแตล่ะวัน 
(ทําใหม้ีการทําซ้ํารวม 30 ครั้งต่อเป้าหมาย ความเขม้ขน้ และสถานที่ทดสอบ) โดยมีการใช ้
QIAstat-Dx Analyzer 4 เครือ่ง (2 เครือ่งตอ่ผูป้ฏบัิตงิานหนึง่คนตอ่สถานทีท่ดสอบ) และมผีูป้ฏบัิตงิาน
อยา่งนอ้ย 2 คนในวันทีท่ดสอบแตล่ะวัน มกีารเตรยีมตัวอยา่งผสมทัง้หมด 5 ตัวอยา่ง (ตัวอยา่งผสมสอง
ตัวอยา่งที ่1x LoD และ 3x LoD บวกตัวอยา่งเชงิลบหนึง่ตัวอยา่ง) แตล่ะสารผสมจะทําการทดสอบและ
ประเมนิซ้ําทัง้หมด 6 ครัง้ 
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ตารางที ่15 แสดงอัตราการตรวจพบตอ่เป้าหมายและความเขม้ขน้สําหรับการศกึษาความสามารถในการ
ทําซ้ําของแตล่ะสถานทีท่ดสอบ นอกจากนี้ ขอ้มลูทีไ่ดจ้ากสถานทีท่ดสอบทัง้สามแหง่จะนํามารวมเพือ่
คํานวณหาช่วงความเชือ่มั่น 95% แบบ 2 ดา้นที่แทจ้รงิตามเป้าหมายและความเขม้ขน้ ในระหว่าง
การศกึษาความสามารถในการทําซ้ํา ความแปรปรวนทีอ่าจเกดิขึน้ซึง่เกดิจากสถานทีท่ดสอบ วัน การ
จําลอง จํานวนคารท์รดิจ ์ผูป้ฏบัิตงิาน และเครือ่งวเิคราะห ์QIAstat-Dx ไดรั้บการวเิคราะหแ์ละพบว่าไม่
มสีว่นสนับสนุนทีสํ่าคัญต่อความแปรปรวน (ค่าเบีย่งเบนมาตรฐานและค่าสัมประสทิธิค์วามแปรปรวนตํ่า
กวา่ 1% และ 5% ตามลําดับ) ซึง่เกดิจากตัวแปรทีป่ระเมนิใด ๆ 

ตารางที ่15 อตัราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ สําหรบัการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ของแตล่ะสถานที่
ทดสอบ และชว่งความเชือ่มนั 95% แบบ 2 ดา้นทีแ่ทจ้รงิตามเป้าหมายและความเขม้ขน้ 

   % ความสอดคลอ้งกบัผลลพัธท์ีค่าดหวงั 

เชือ้กอ่โรคที่
ทดสอบ 

ความเขม้ขน้ที่
ทดสอบ 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

สถานที่
ทดสอบ A 

สถานที่
ทดสอบ B 

สถานที่
ทดสอบ C 

สถานทีท่ดสอบ
ท ัง้หมด (ชว่ง
ความเชือ่ม ัน่ 
95%) 

Adenovirus F41 
ZeptoMetrix 
0810085CF 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 100% 30/30  
100% 

30/30 
100% 

90/90 100% 
(95.98 – 
100.00%) 
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ตารางที ่15 อตัราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ สําหรบัการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ของแตล่ะสถานที่
ทดสอบ และชว่งความเชือ่มนั 95% แบบ 2 ดา้นทีแ่ทจ้รงิตามเป้าหมายและความเขม้ขน้ (ตอ่) 

   % ความสอดคลอ้งกบัผลลพัธท์ีค่าดหวงั 

เชือ้กอ่โรคที่
ทดสอบ 

ความเขม้ขน้ที่
ทดสอบ 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

สถานที่
ทดสอบ A 

สถานที่
ทดสอบ B 

สถานที่
ทดสอบ C 

สถานทีท่ดสอบ
ท ัง้หมด (ชว่ง
ความเชือ่ม ัน่ 
95%) 

Clostridium 
difficile 
ZeptoMetrix 
0801619 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 100% 30/30 100% 30/30 
100% 

90/90 100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

Campylobacter 
ZeptoMetrix 
801650 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 
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ตารางที ่15 อตัราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ สําหรบัการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ของแตล่ะสถานที่
ทดสอบ และชว่งความเชือ่มนั 95% แบบ 2 ดา้นทีแ่ทจ้รงิตามเป้าหมายและความเขม้ขน้ (ตอ่) 

   % ความสอดคลอ้งกบัผลลพัธท์ีค่าดหวงั 

เชือ้กอ่โรคที่
ทดสอบ 

ความเขม้ขน้ที่
ทดสอบ 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

สถานที่
ทดสอบ A 

สถานที่
ทดสอบ B 

สถานที่
ทดสอบ C 

สถานทีท่ดสอบ
ท ัง้หมด (ชว่ง
ความเชือ่ม ัน่ 
95%) 

Escherichia coli 
(EPEC) 
ZeptoMetrix 
801747 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

29/30 
96.67% 

30/30 
100% 

89/90 
98.89% 
(93.96 – 
99.97%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98– 
100.00%) 

Entamoeba 
histolytica 
ATCC  
30459 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

29/30 
96.67% 

89/90 
98.89% 
(93.96 – 
99.97%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 
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ตารางที ่15 อตัราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ สําหรบัการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ของแตล่ะสถานที่
ทดสอบ และชว่งความเชือ่มนั 95% แบบ 2 ดา้นทีแ่ทจ้รงิตามเป้าหมายและความเขม้ขน้ (ตอ่) 

   % ความสอดคลอ้งกบัผลลพัธท์ีค่าดหวงั 

เชือ้กอ่โรคที่
ทดสอบ 

ความเขม้ขน้ที่
ทดสอบ 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

สถานที่
ทดสอบ A 

สถานที่
ทดสอบ B 

สถานที่
ทดสอบ C 

สถานทีท่ดสอบ
ท ัง้หมด (ชว่ง
ความเชือ่ม ัน่ 
95%) 

Giardia lamblia 
ATCC 
30888 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

Norovirus GII 
ZeptoMetrix 
0810087CF 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

29/30 
96.67% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

89/90 
98.89% 
(93.96 – 
99.97%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 
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ตารางที ่15 อตัราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ สําหรบัการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ของแตล่ะสถานที่
ทดสอบ และชว่งความเชือ่มนั 95% แบบ 2 ดา้นทีแ่ทจ้รงิตามเป้าหมายและความเขม้ขน้ (ตอ่) 

   % ความสอดคลอ้งกบัผลลพัธท์ีค่าดหวงั 

เชือ้กอ่โรคที่
ทดสอบ 

ความเขม้ขน้ที่
ทดสอบ 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

สถานที่
ทดสอบ A 

สถานที่
ทดสอบ B 

สถานที่
ทดสอบ C 

สถานทีท่ดสอบ
ท ัง้หมด (ชว่ง
ความเชือ่ม ัน่ 
95%) 

Rotavirus A 
ZeptoMetrix 
0810280CF 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

29/30 
96.67% 

30/30 
100% 

89/90 
98.89% 
(93.96 – 
99.97%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

Escherichia coli 
(STEC) 
O157:H7 
ZeptoMetrix 
0801622 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

29/30 
96.67% 

89/90 
98.89% 
(93.96 – 
99.97%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 
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ตารางที ่15 อตัราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ สําหรบัการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ของแตล่ะสถานที่
ทดสอบ และชว่งความเชือ่มนั 95% แบบ 2 ดา้นทีแ่ทจ้รงิตามเป้าหมายและความเขม้ขน้ (ตอ่) 

   % ความสอดคลอ้งกบัผลลพัธท์ีค่าดหวงั 

เชือ้กอ่โรคที่
ทดสอบ 

ความเขม้ขน้ที่
ทดสอบ 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

สถานที่
ทดสอบ A 

สถานที่
ทดสอบ B 

สถานที่
ทดสอบ C 

สถานทีท่ดสอบ
ท ัง้หมด (ชว่ง
ความเชือ่ม ัน่ 
95%) 

Escherichia coli 
(STEC) stx1 
ZeptoMetrix 
0801622 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

Escherichia coli 
(STEC) stx2 
ZeptoMetrix 
0801622 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 
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ตารางที ่15 อตัราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ สําหรบัการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ของแตล่ะสถานที่
ทดสอบ และชว่งความเชือ่มนั 95% แบบ 2 ดา้นทีแ่ทจ้รงิตามเป้าหมายและความเขม้ขน้ (ตอ่) 

   % ความสอดคลอ้งกบัผลลพัธท์ีค่าดหวงั 

เชือ้กอ่โรคทีท่ดสอบ 
ความเขม้ขน้ที่
ทดสอบ 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

สถานที่
ทดสอบ A 

สถานที่
ทดสอบ B 

สถานที่
ทดสอบ C 

สถานทีท่ดสอบ
ท ัง้หมด (ชว่ง
ความเชือ่ม ัน่ 
95%) 

Salmonella 
enterica 
ZeptoMetrix 
0801437 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

29/30 
96.67% 

29/30 
96.67% 

88/90 
97.78% 
(92.20 – 
99.73%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

Vibrio 
parahaemolyticus 
ATCC 17802 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 
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ตารางที ่15 อตัราการตรวจพบตอ่เป้าหมายทีค่วามเขม้ขน้ สําหรบัการศกึษาความสามารถในการทําซํา้ของแตล่ะสถานที่
ทดสอบ และชว่งความเชือ่มนั 95% แบบ 2 ดา้นทีแ่ทจ้รงิตามเป้าหมายและความเขม้ขน้ (ตอ่) 

   % ความสอดคลอ้งกบัผลลพัธท์ีค่าดหวงั 

เชือ้กอ่โรคที่
ทดสอบ 

ความเขม้ขน้ที่
ทดสอบ 

ผลลพัธท์ี่
คาดหวงั 

สถานที่
ทดสอบ A 

สถานที่
ทดสอบ B 

สถานที่
ทดสอบ C 

สถานทีท่ดสอบ
ท ัง้หมด (ชว่ง
ความเชือ่ม ัน่ 
95%) 

Yersinia 
enterocolit ica 
Zeptometrix 
0801734 

3x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

1x LoD Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

ไมม่ ี ไม ่
Detected 
(ตรวจพบ) 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

30/30 
100% 

90/90 
100% 
(95.98 – 
100.00%) 

ความสามารถในการดาํเนนิการซํา้ 

มกีารศกึษาหาความสามารถในการทวนซ้ํากับอปุกรณ์ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 โดยใชช้ดุตัวอย่างที่
ประกอบดว้ยสิง่ที่ตอ้งการวเิคราะห์ที่มีความเขม้ขน้ตํ่าซึง่เพิ่มลงในเมทริกซอ์ุจจาระ (3x LoD และ 
1x LoD) และตัวอย่างอุจจาระที่เป็นลบ เชือ้ก่อโรคที่รวมอยู่ในตัวอย่างเชงิบวก ไดแ้ก่ Adenovirus, 
Clostridium difficile, Campylobacter, Enteropathogenic E. coli (EPEC), Entamoeba histolytica, 
Giardia lamblia, Norovirus GII, Rotavirus, E. coli O157 , STEC stx1 , STEC stx2 , Salmonella 
enterica, Vibrio parahaemolyticus และ Yersinia enterocolitica แตล่ะตัวอยา่งไดรั้บการทดสอบดว้ย
เครื่องมือเดยีวกันเป็นเวลา 12 วัน โดยรวมแลว้ ไดดํ้าเนินการจําลอง 1x LoD จํานวน 60 ครัง้ และ 
3x LoD จํานวน 60 ครัง้ตอ่แตล่ะเป้าหมายทีท่ดสอบ และ จําลองตัวอยา่งเชงิลบจํานวน 60 ครัง้ ผลลัพธ์
โดยรวมแสดงใหเ้ห็นถงึอัตราการตรวจพบ 93.33–100.00% และ 95.00–100.00% สําหรับตัวอย่าง 
1x LoD และ 3x LoD ตามลําดับ ตัวอย่างที่เป็นผลลบแสดงผลเป็นลบ 100% ในชุดทดสอบสิง่ที่
ตอ้งการวเิคราะห ์
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ความสามารถในการทําซ้ําในเครือ่งมอื QIAstat-Dx Rise ยังไดรั้บการประเมนิเมือ่เปรยีบเทยีบกับเครือ่ง
วเิคราะห ์QIAstat-Dx มกีารศกึษาหาความสามารถในการทวนซ้ํากับอปุกรณ์ QIAstat-Dx Rise สองชดุ
โดยใชเ้ซ็ตตัวอย่างตัวแทนซึง่ประกอบดว้ยสิง่ที่ตอ้งการวเิคราะห์ในความเขม้ขน้ตํ่า (3x LoD และ 
1x LoD) ทีเ่ตมิลงในเมทรกิซอ์จุจาระและตัวอยา่งอจุจาระทีเ่ป็นผลลบ เชือ้กอ่โรคทีม่ใีนตัวอยา่งผลบวก
ไ ด ้แ ก่  Norovirus GII, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica, 
Salmonella enterica, Adenovirus F 40 และ Rotavirus A มกีารทดสอบตัวอย่างซ้ําโดยใชค้ารท์รดิจ์
สองล็อต โดยรวมแลว้ ไดดํ้าเนนิการทดสอบตัวอยา่งผลบวก 1x LoD จํานวน 128 ครัง้ ตัวอยา่งผลบวก 
3x LoD จํานวน 128 ครัง้ และตัวอย่างผลลบจํานวน 64 ครัง้ดว้ยเครือ่งมอื QIAstat-Dx Rise ผลลัพธ์
โดยรวมแสดงอัตราการตรวจจับ 99.22–100.00% สําหรับทัง้ตัวอยา่ง 1x LoD และ 3x LoD ตัวอยา่งที่
เป็นผลลบแสดงผลเป็นลบ 100% ในชดุทดสอบสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะห ์การทดสอบดว้ยเครือ่งวเิคราะห ์
QIAstat-Dx สองเครื่อง (แต่ละเครื่องมีโมดูลวเิคราะห์สี่โมดูล) ไดถู้กรวมไวใ้นการศึกษาเพื่อการ
เปรียบเทียบผลลัพธ์ ประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx Rise แสดงใหเ้ห็นว่าเทียบเท่ากับ QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 
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ประสทิธภิาพทางคลนิกิ 
ประสิทธิภาพทางคลินิกดา้นล่างแสดงใหเ้ห็นถึงการใช ้QIAstat-Dx Analyzer 1.0 QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 และ QIAstat-Dx Rise ใชโ้มดูลการวิเคราะห์เดียวกันกับ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
ดังนั้นประสิทธิภาพการทํางานจึงไม่ได รั้บผลกระทบหากใช ้QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หรือ 
QIAstat-Dx Rise มีการยืนยันความเท่าเทียมกันของประสิทธิภาพระหว่าง QIAstat-Dx Rise และ 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ดว้ยการศกึษาความสามารถในการทําซ้ําได ้(ดรูายละเอยีดทีห่นา้ 133) 

ความชุกของการตรวจพบสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหด์ว้ย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 

จํานวนและเปอร์เซ็นตข์องผลลัพธเ์ชงิบวกตามที่กําหนดโดย QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
ในการประเมนิทางคลนิิกเชงิคาดการณ์ แบ่งตามกลุ่มอายุ จะแสดงเป็น ตารางที่ 16 โดยรวมแลว้ 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ตรวจพบสิง่มชีวีติอยา่งนอ้ย 1 ตัวใน 34.3% (665/1939) ของ
ตัวอยา่งทีน่่าจะเก็บมาในอนาคต 

ตารางที ่16 สรปุความชุกตามกลุม่อายสํุาหรบัการศกึษาทางคลนิกิเชงิคาดการณ์ตามทีก่ําหนดโดย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 

ส ิง่ทีต่อ้งการวเิคราะห ์ ภาพรวม 0-6 ปี 6-21 ปี 22-49 ปี 50+ ปี ไมม่รีายงาน 

ไวรสั 

Adenovirus F40/F41 
7 (0.4%) 4 (1.9%) 2 (1.3%) 0 (0.0%) 1 (0.1%) 0 (0.0%) 

Astrovirus 9 (0.5%) 5 (2.3%) 0 (0.0%) 3 (0.6%) 1 (0.1%) 0 (0.0%) 

Norovirus GI/GII 59 (3.1%) 25 (11.7%) 2 (1.3%) 17 (3.4%) 15 (1.4%) 0 (0.0%) 

Rotavirus A 27 (1.4%) 15 (7.0%) 2 (1.3%) 7 (1.4%) 3 (0.3%) 0 (0.0%) 

Sapovirus 15 (0.8%) 9 (4.2%) 3 (1.9%) 3 (0.6%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 

แบคทเีรยี 
      

Campylobacter 101 (5.2%) 27 (12.7%) 7 (4.5%) 27 (5.3%) 40 (3.8%) 0 (0.0%) 

Clostridium difficile 200 (10.3%) 20 (9.4%) 14 (8.9%) 44 (8.7%) 119 (11.3%) 3 (42.9%) 

Plesiomonas shigelloides 9 (0.5%) 1 (0.5%) 0 (0.0%) 6 (1.2%) 2 (0.2%) 0 (0.0%) 
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ตารางที ่16 สรปุความชุกตามกลุม่อายสํุาหรบัการศกึษาทางคลนิกิเชงิคาดการณ์ตามทีก่ําหนดโดย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 (ตอ่) 

สิง่ทีต่อ้งการวเิคราะห ์ ภาพรวม 0-6 ปี 6-21 ปี 22-49 ปี 50+ ปี 
ไมม่ี
รายงาน 

Salmonella 33 (1.7%) 9 (4.2%) 6 (3.8%) 6 (1.2%) 12 (1.1%) 0 (0.0%) 

Vibrio cholerae 2 (0.1%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1 (0.2%) 1 (0.1%) 0 (0.0%) 

Vibrio parahaemolyticus 3 (0.3%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2 (0.7%) 1 (0.2%) 0 (0.0%) 

Vibrio vulnificus 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 

Yersinia enterocolitica 30 (1.6%) 3 (1.4%) 2 (1.3%) 13 (2.6%) 12 (1.1%) 0 (0.0%) 

E. coli/Shigella ทีทํ่าใหท้อ้งเสยี      

Enteroaggregative  
E. coli (EAEC) 

53 (2.7%) 11 (5.2%) 1 (0.6%) 24 (4.8%) 17 (1.6%) 0 (0.0%) 
   

Enteropathogenic  
E. coli (EPEC) 

192 (9.9%) 57 (26.6%) 14 (8.9%) 52 (10.3%) 69 (6.6%) 0 (0.0%) 
     

Enterotoxigenic  
E. coli (ETEC) lt/st 

36 (1.9%) 4 (1.9%) 2 (1.3%) 18 (3.6%) 12 (1.1%) 0 (0.0%) 
     

สารพษิคลา้ยสารพษิชกิา  
stx1/stx2 ของ E. coli 
(STEC) 

24 (1.2%) 9 (4.2%) 1 (0.6%) 8 (1.6%) 6 (0.6%) 0 (0.0%) 
     

E. coli O157 3 (0.2%) 3 (1.4%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 

Shigella/ Enteroinvasive 
E. Coli (EIEC) 

13 (0.7%) 1 (0.5%) 0 (0.0%) 7 (1.4%) 5 (0.5%) 0 (0.0%) 
     

ปรสติ      

Cryptosporidium 9 (0.5%) 0 (0.0%) 2 (1.3%) 5 (1.0%) 2 (0.2%) 0 (0.0%) 
Cyclospora cayetanensis 21 (1.1%) 0 (0.0%) 1 (0.6%) 8 (1.6%) 12 (1.1%) 0 (0.0%) 
Giardia lamblia 16 (0.8%) 4 (1.9%) 1 (0.6%) 7 (1.4%) 4 (0.4%) 0 (0.0%) 
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ประสิทธิภาพทางคลินิกของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ไดรั้บการยืนยันระหว่างการ
ศกึษาวจัิยเชงิคาดการณ์ล่วงหนา้ระหว่างประเทศหลายศูนยซ์ึง่ดําเนนิการในสถานทีท่างคลนิิกสบิสาม
แห่งทีเ่ป็นตัวแทนของพืน้ทีท่างภูมศิาสตรต์่าง ๆ ในสหรัฐอเมรกิาและยุโรป (9 แห่งในสหรัฐอเมรกิาและ 
4 แห่งในยุโรป) ระหว่างเดือนพฤษภาคมถึงกรกฎาคม พ.ศ. 2564 สถานที่ศึกษาทั้งหมดเป็น
หอ้งปฏบัิตกิารวนิจิฉัยทางคลนิกิทีเ่กีย่วขอ้งกับโรงพยาบาลหรอืดําเนนิการอสิระทีทํ่าการตรวจวนิจิฉัยการ
ตดิเชือ้ในทางเดนิอาหารเป็นประจํา ตัวอย่างอุจจาระที่เก็บรวบรวมล่วงหนา้ทัง้หมด 1,939 ตัวอย่าง 
(อจุจาระในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ Cary-Blair โดยใช ้Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) 
หรอื FecalSwab (COPAN) ไดรั้บมาจากผูป่้วยทีม่ขีอ้บง่ชีท้างคลนิกิของอาการทอ้งเสยีทีเ่กดิจากการตดิ
เชือ้ในระบบทางเดนิอาหาร) ตารางที ่17 ใหข้อ้มลูสรปุการกระจายตัวของตัวอยา่งในพืน้ทีศ่กึษาทัง้หมด 
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ตารางที ่17 การกระจายตวัอยา่งทีค่าดหวงัในพืน้ทีศ่กึษา 

แหง่/ประเทศ ทีค่าดหวงั (สด) 

เยอรมน ี 339 

เดนมารก์ 293 

สเปน 247 

ฝร่ังเศส 63 

USA แหง่ที ่1 186 

USA แหง่ที ่2 43 

USA แหง่ที ่3 282 

USA แหง่ที ่4 177 

USA แหง่ที ่5 44 

USA แหง่ที ่6 39 

USA แหง่ที ่7 0* 

USA แหง่ที ่8 131 

USA แหง่ที ่9 95 

รวม 1939 

* ตวัอยา่งจากสถานทีน่ี้ไมร่วมอยูใ่นการวเิคราะห ์เพราะเกบ็โดยใชอ้ปุกรณ์อืน่ทีไ่มใ่ช ่Para-Pak C&S หรอื FecalSwab 

ขอ้มูลประชากรสําหรับตัวอย่างปีพ.ศ. 2482 ทีไ่ดรั้บการประเมนิในการศกึษาเชงิคาดการณ์นัน้สรุปไว ้
ดังนี ้ตารางที ่18 

ตารางที ่18 ขอ้มลูประชากรสําหรบัตวัอยา่งทีค่าดวา่จะไดร้บัการประเมนิ 

ขอ้มลูประชากร N (จํานวน) % 

เพศ   

หญงิ 1070 55.2 

ชาย 869 44.8 
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ตารางที ่18 ขอ้มลูประชากรสําหรบัตวัอยา่งทีค่าดวา่จะไดร้บัการประเมนิ (ตอ่) 

ขอ้มลูประชากร N (จํานวน) % 

กลุม่อาย ุ   

0–5 ปี 213 11.0 

6–21 ปี 159 8.2 

22–49 ปี 505 26.0 

50+ ปี 1055 54.4 

ไมม่รีายงาน 7 0.4 

ประชากรผูป่้วย   

หอ้งฉุกเฉนิ 75 3.9 

นอนทีโ่รงพยาบาล 485 25.0 

ภมูคิุม้กนับกพรอ่ง 3 0.2 

ผูป่้วยนอก 816 42.1 

ไมม่ขีอ้มลู 560 28.9 

จํานวนวนัระหวา่งทีเ่ร ิม่มอีาการกบัทําการทดสอบ QIAstat-Dx 

> 7 วนั 89 4.6 

≤ 7 วนั 162 8.3 

ไมม่รีายงาน 1688 87.1 

ประสทิธภิาพการทํางานของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ไดรั้บการประเมนิสําหรับผลการ
ทดสอบแผงแตล่ะแผงโดยใชก้ารทดสอบทีผ่า่นการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE หนึง่รายการเป็น
ตัวเปรยีบเทยีบหรอืใชตั้วเปรยีบเทยีบแบบผสมของวธิทีดสอบทีผ่า่นการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย 
CE อสิระสามรายการหรอืวธิทีดสอบทีผ่า่นการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE อสิระสองรายการและ
การทดสอบ PCR ทีผ่า่นการตรวจสอบแลว้ตามดว้ยการจัดลําดับทศิทางสองทาง (ตารางที ่19) ผลลัพธ์
ของวธิกีารเปรยีบเทยีบแบบรวมนัน้พบวา่เป็นผลลัพธก์ารทดสอบแตล่ะรายการสว่นใหญ ่
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ตารางที ่19 วธิกีารเปรยีบเทยีบสําหรบัการประเมนิทางคลนิกิของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2  

ผลการทดสอบ QIAstat-Dx GI Panel 2 วธิเีปรยีบเทยีบ 

Astrovirus  

วธิทีดสอบหนึง่วธิทีีผ่า่นการรับรองจาก FDA/มี
เครือ่งหมาย CE 

Rotavirus A  

Sapovirus  

Campylobacter  

Clostridium difficile 

Plesiomonas shigelloides  

Salmonella 

Yersinia enterocolitica  

Shigella/Enteroinvasive E. Coli (EIEC)  

Enteroaggregative Escherichia coli (EAEC)  

Enteropathogenic E. coli (EPEC) 

E. coli O157  

Cryptosporidium  

Cyclospora cayetanensis  

Entamoeba histolytica 

Vibrio parahaemolyticus วธิทีดสอบทีผ่า่นการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย 
CE หนึง่วธิแีละการทดสอบ PCR ทีผ่า่นการ
ตรวจสอบหนึง่วธิตีามดว้ยการจัดลําดบัทศิทางสอง
ทาง*† 

Vibrio vulnificus 

Adenovirus F40/F41  

การผสมผสานของสามวธิทีดสอบทีไ่ดรั้บการรับรอง
จาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE *‡ 

Norovirus GI/GII  

Vibrio cholerae 

Enterotoxigenic E. coli (ETEC) lt/st 

stx1/stx2 ของ E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) 
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ตารางที ่19 วธิกีารเปรยีบเทยีบสําหรบัการประเมนิทางคลนิกิของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ตอ่)  

ผลการทดสอบ QIAstat-Dx GI Panel 2 วธิเีปรยีบเทยีบ 

Giardia lamblia การผสมผสานของวธิกีารทดสอบสองวธิทีีไ่ดรั้บการ
รับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE และการทดสอบ 
PCR ทีไ่ดรั้บการตรวจสอบสองวธิ ี ตามดว้ยการ
จัดลําดบัทศิทางสองทาง* 

* การทดสอบ PCR แตล่ะครัง้ทีใ่ชเ้ป็นการทดสอบการขยายกรดนวิคลอีกิ (NAAT) ทีม่กีารระบลัุกษณะเฉพาะและผา่นการตรวจสอบ
แลว้ ตามดว้ยการวเิคราะหก์ารเรยีงลําดับทศิทางสองทาง การทดสอบแตล่ะครัง้ไดรั้บการออกแบบมาเพือ่ขยายลําดับทีแ่ตกตา่ง
จากลําดับเป้าหมายโดย QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 จําเป็นตอ้งมผีลลัพธเ์ชงิบวกเพือ่สรา้งลําดบัจากการจัดลําดับแบบ
สองทศิทางทีม่เีบสอยา่งนอ้ย 200 เบสทีม่คีณุภาพเพยีงพอ ซึง่การวเิคราะห ์BLAST จะจับคูก่บัลําดับของสิง่มชีวีติหรอืยนีที่
คาดหวงัจากฐานขอ้มลู NCBI GenBank ดว้ยการครอบคลมุการคน้หาอยา่งนอ้ย 95% และความเหมอืนกนัอยา่งนอ้ย 95% เมือ่
เทยีบกบัขอ้มลูอา้งองิ 
† วธิทีดสอบทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE ทีใ่ชไ้มส่ามารถแยกความแตกตา่งระหวา่งสายพนัธุข์อง V. 
parahaemolyticus และ V. vulnificus ได ้ดังนัน้ จงึดําเนนิการทดสอบเพิม่เตมิกบัตัวอยา่งทีใ่หผ้ลบวกโดยใชก้ารทดสอบ PCR ที่
ผา่นการตรวจสอบแลว้ ตามดว้ยการจัดลําดบัแบบทศิทางสองทางเพือ่ระบสุายพนัธุ ์Vibrio ทีส่อดคลอ้งกนั 
‡ วธิทีดสอบทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE อยา่งหนึง่ทีใ่ชใ้นเครือ่งเปรยีบเทยีบแบบผสมไมส่ามารถแยกความ
แตกตา่งของสายพนัธุ ์V. cholerae ได ้จงึทําการทดสอบเพิม่เตมิกบัตวัอยา่งทีเ่ป็นผลบวกโดยใชก้ารทดสอบ PCR ทีผ่า่นการ
ตรวจสอบ ตามดว้ยการจัดลําดบัทศิทางสองทางเพือ่ระบ ุV. cholerae 

 

นอกจากนี้ เพือ่เป็นการเสรมิผลการศกึษาทางคลนิกิแบบคาดการณ์ลว่งหนา้ ตัวอยา่งแชแ่ข็งทีเ่ก็บถาวร
ที่คัดเลือกไวล้่วงหนา้จํานวน 750 ตัวอย่าง ซึง่ทราบว่ามีผลเป็นบวกสําหรับเป้าหมาย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 อย่างนอ้ยหนึ่งรายการ ไดรั้บการประเมนิดว้ย (การศกึษาแบบยอ้นหลัง) 
ตัวอย่างเหล่านี้ทําหนา้ที่เพิม่ขนาดตัวอย่างสําหรับสิง่ที่ตอ้งการวเิคราะห์ที่แสดงใหเ้ห็นถงึการแพร่
ระบาดทีตํ่่ากว่าในการศกึษาวจัิยทางคลนิกิ หรอืทีแ่สดงนอ้ยกว่าในประเภทตัวอย่างเฉพาะ (Para-Pak 
C&S หรอื FecalSwab) วธิกีารเปรยีบเทยีบแบบเดยีวกันทีม่รีายละเอยีดใน ตารางที ่19 ถูกใชเ้ป็นการ
ทดสอบยนืยันการมอียูข่องกรดนวิคลอีกิจากสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหท์ีค่าดหวัง 

ตัวอยา่งทัง้หมด 2,689 ตัวอยา่ง (ตัวอยา่งทีเ่ก็บรวบรวมไวล้ว่งหนา้ 1,939 ตัวอยา่ง และตัวอยา่งทีเ่ก็บ
ไวล้่วงหนา้ 750 ตัวอย่าง) ไดรั้บการประเมนิในการศกึษาทางคลนิกิ ตัวอย่างเหล่านี้ไดรั้บการรวบรวม
โดยใช ้Para-Pak C&S (1150) หรอื FecalSwab (1539) 

ขอ้ตกลงเปอรเ์ซ็นตเ์ชงิบวก (PPA) และขอ้ตกลงเปอรเ์ซ็นตเ์ชงิลบ (NPA) ไดรั้บการคํานวณสําหรับการ
ศกึษาวจัิยทางคลนิกิแบบคาดการณ์ลว่งหนา้และแบบยอ้นหลังรวมกนั 
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PPA คํานวณไดจ้าก 100% x (TP / (TP + FN)) ผลบวกจริง (TP) หมายถึงทั ้งผล QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 และวธิกีารเปรยีบเทยีบต่างแสดงผลบวกสําหรับเป้าหมายเฉพาะนี้ สว่นผล
ลบเท็จ (FN) หมายถงึผล QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 นัน้เป็นลบ ในขณะทีผ่ลจากวธิกีาร
เปรยีบเทยีบนัน้เป็นบวก NPA คํานวณไดจ้าก 100% x (TN / (TN + FP)) ผลลบจรงิ (TN) บ่งบอกว่า
ทัง้ผลการตรวจ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 และวธิกีารเปรยีบเทยีบนัน้แสดงผลเป็นลบ สว่น
ผลบวกเท็จ (FP) บง่บอกวา่ผลการตรวจ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 นัน้เป็นบวก แตผ่ลการ
ตรวจจากวธิกีารเปรยีบเทยีบนัน้เป็นลบ มกีารคํานวณ PPA และ NPA ชว่งความเชือ่มั่น 95% แบบทวิ
นามสองดา้นทีเ่ทา่กนั 

นอกจากนี้ เนื่องจากสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหห์ลายชนิด เช่น Entamoeba histolytica หรือสปีชสีต์่าง ๆ 
ของ Vibrio หายากมาก ทําใหก้ารทดสอบทัง้แบบคาดการณ์ลว่งหนา้และแบบยอ้นหลังไมเ่พยีงพอทีจ่ะ
แสดงใหเ้ห็นถงึประสทิธภิาพของระบบ นอกเหนอืจากการเก็บขอ้มลูไปขา้งหนา้และจากขอ้มลูทีม่เีก็บไว ้
ยังมกีารประเมนิสิง่สง่ตรวจทีส่รา้งขึน้สําหรับเชือ้กอ่โรคหลายชนดิ (Adenovirus F40/F41, Astrovirus, 
Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC stx1 / stx2 , E. coli O157 , 
Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio 
vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba 
histolytica และ Giardia lamblia) ตัวอย่างทีส่รา้งขึน้นัน้ไดรั้บการเตรยีมโดยใชตั้วอย่างทีเ่หลอืทีเ่ป็น
ลบซึง่กอ่นหนา้นี้ไดรั้บการทดสอบแลว้วา่เป็นลบโดยใช ้QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 และวธิี
เปรียบเทียบ อย่างนอ้ย 50% ของตัวอย่างเหล่านี้ไดรั้บการเตมิความเขม้ขน้ที่สูงกว่าขีดจํากัดการ
ตรวจจับ (2x LoD) เล็กนอ้ย และสว่นทีเ่หลอืที ่5x และ 10x LoD โดยใชส้ายพันธุท์ีว่ัดปรมิาณไดสํ้าหรับ
เชือ้ก่อโรคแต่ละชนิด ตัวอย่างทีท่ีส่รา้งขึน้ขัน้ตํ่า 50 ชิน้ไดรั้บการทดสอบสําหรับแต่ละสิง่ที่ตอ้งการ
วเิคราะหท์ีป่ระเมนิ จะไม่เปิดเผยสถานะของสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหข์องตัวอย่างทีส่รา้งขึน้แต่ละชิน้ต่อ
ผูใ้ชท้ีว่เิคราะหตั์วอยา่ง โดยมกีารกําหนด PPA สําหรับเป้าหมายทีก่ลา่วถงึในตัวอยา่งทีส่รา้งขึน้ 

มีการสรุปประสทิธภิาพทางคลนิิกไวใ้นตารางประสทิธภิาพแต่ละรายการสําหรับแต่ละเป้าหมาย ซึง่
รวมถงึผลการทดสอบตัวอยา่งทางคลนิกิ (ตัวอยา่งทีค่าดวา่จะเป็นและตัวอยา่งทีเ่ก็บถาวร) และตัวอยา่ง
ทีส่รา้งขึน้ (ตารางที ่20 ถงึ ตารางที ่42) 
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มีการตรวจสอบความคลาดเคลื่อนระหว่าง QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 และวิธีการ
เปรียบเทยีบสําหรับสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหท์ีนํ่าผลการทดสอบ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
มาเปรียบเทียบกับวิธีการหนึ่งที่ไดรั้บการรับรองจาก FDA/มีเครื่องหมาย CE การวิเคราะห์ความ
คลาดเคลือ่นนัน้มเีชงิอรรถในตารางประสทิธภิาพทางคลนิกิแต่ละรายการดา้นล่าง และขอ้มูลจะแสดง
ก่อนและหลังการแกไ้ขการวเิคราะหค์วามไม่สอดคลอ้งกัน ยกเวน้เป้าหมาย 6 รายการซึง่ใชก้ารผสม
วิธีการแยกกันสามวิธีเป็นตัวเปรียบเทียบ (Adenovirus F40/41, Norovirus GI/GII, V. cholerae, 
ETEC, STEC, และ Giardia lamblia) และสําหรับ Vibrio สองสายพันธุ ์(V. parahaemolyticus และ V. 
vulnificus) ซึง่วธิกีารเปรยีบเทยีบรวมถงึวธิทีีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE หนึง่วธิ ีและ
การทดสอบ PCR ทีทํ่าตามการจัดลําดับแบบทศิทางสองทางสําหรับการระบสุายพันธุ ์Vibrio เฉพาะ 

ไวรสั 
ตารางที ่20 Adenovirus F40/41 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก  
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ (Negative 
Percent Agreement, NPA) 

กลุม่ตวัอยา่ง TP/TP+FN % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ทางคลนิกิ 51 / 52 98.1 89.7–100.0 1049 / 1050 99.9 99.5–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ 68 / 70 97.1 90.1–99.7 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

 

 
ตารางที ่21 Astrovirus 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ (Negative 
Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 11 / 12 91.7 61.5–99.8 2124 / 2124 100.0 99.8–100.0 
 หลังการแกไ้ข 11/12* 91.7 61.5–99.8 2124 / 2124 100.0 99.8–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 67 / 68 98.5 92.1–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ตรวจพบ Astrovirus ในตัวอยา่งทีเ่ป็นผลลบเทจ็เพยีงตวัอยา่งเดยีว (1/1) โดยใชว้ธิทีดสอบทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มี
เครือ่งหมาย CE ทีแ่ตกตา่งกนั 
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ตารางที ่22 Norovirus GI/GII 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก  
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่ตวัอยา่ง TP/TP+FN % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ 100 / 111 90.1 83.0–95.0 1052 / 1055 99.7 99.2–99.9 

 
ตารางที ่23 Rotavirus A 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 34 / 37 91.9 78.1–98.3 2096 / 2099 99.9 99.6–100.0 
 หลังการแกไ้ข 34 / 36* 94.4 81.3–99.3 2097 / 2100* 99.9 99.6–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 69 / 70 98.6 92.3–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ตรวจพบ Rotavirus A ในตวัอยา่งทีเ่ป็นผลลบเทจ็สองในสามตวัอยา่ง (2/3) และไมพ่บในตวัอยา่งทีเ่ป็นผลบวกเท็จสามตวัอยา่ง 
(0/3) โดยใชว้ธิทีดสอบทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE ทีแ่ตกตา่งกนั 

 
ตารางที ่24 Sapovirus 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 56 / 67 83.6 72.5–91.5 2213 / 2216 99.9 99.6–100.0 
 หลังการแกไ้ข 53 / 54* 98.2 90.1–100.0 2223 / 2229* 99.7 99.4–99.9 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 69/ 69 100.0 94.8–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ตรวจพบ Sapovirus ในตัวอยา่งทีเ่ป็นผลลบเทจ็หนึง่ในสบิเอ็ดตัวอยา่ง (1/11) และตรวจพบในตัวอยา่งทีเ่ป็นผลบวกเท็จหนึง่ใน
สามตัวอยา่ง (1/3) โดยใชว้ธิทีดสอบทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE ทีแ่ตกตา่งกนั 
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แบคทเีรยี 
 
ตารางที ่25 Campylobacter 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง 

 
การวเิคราะห ์

 
TP/TP+FN 

 
% 

 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

 
TN/TN+FP 

 
% 

 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 129 / 132 97.7 93.5–99.5 1998 / 2006 99.6 99.2–99.8 
 หลังการแกไ้ข 134 / 134* 100.0 97.3–100.0 2001 / 2004* 99.9 99.6–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 45/ 46† 97.8 88.5–99.9 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ไมพ่บ Campylobacter ในตัวอยา่งทีเ่ป็นผลลบเท็จสามตัวอยา่ง (0/3) แตต่รวจพบในตัวอยา่งทีเ่ป็นผลบวกเท็จ หา้ตวัอยา่งจาก
ทัง้หมดแปดตวัอยา่ง (5/8) โดยใชว้ธิทีดสอบทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE ทีแ่ตกตา่งกนั 
† มกีารทดสอบตัวอยา่ง Campylobacter ทีส่รา้งขึน้จํานวนนอ้ยกวา่ 50 รายการเนื่องจากการทดสอบถกูยกเลกิเนื่องจากพบการ
แพรร่ะบาดทีส่งูขึน้ระหวา่งการศกึษาเชงิคาดการณ์และแบบยอ้นหลังทางคลนิกิ 

 
ตารางที ่26 Clostridium difficile toxin A/B 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ (Negative 
Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง 

 
การวเิคราะห ์

 
TP/TP+FN 

 
% 

 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

 
TN/TN+FP 

 
% 

 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 213 / 239 89.1 84.5–92.8 1899 / 1902 99.8 99.5–100.0 
 หลังการแกไ้ข 213 / 224* 95.1 91.4–97.5 1914 / 1917* 99.8 99.5–100.0 

* ตรวจพบ Clostridium difficile toxin A/B ในตัวอยา่งผลลบเท็จสบิเอด็ตัวอยา่งจากทัง้หมดยีส่บิเจ็ดตัวอยา่ง (11/27) และไมพ่บ
ในตวัอยา่งผลบวกเทจ็สามตัวอยา่ง (0/3) โดยใช ้PCR ตามดว้ยการวเิคราะหลํ์าดับทศิทางสองทาง 
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ตารางที ่27 P lesiomonas shigelloides 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 40 / 44 90.9 78.3–97.5 2227 / 2231 99.8 99.5–100.0 
 หลังการแกไ้ข 40/41* 97.6 87.1–99.9 2230 / 2234* 99.8 99.5–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 67 / 68 98.5 92.1–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ตรวจพบ Plesiomonas shigelloides ในตัวอยา่งทีม่ผีลลบเท็จหนึง่ในสีต่วัอยา่ง (1/4) และไมพ่บเชือ้ในตวัอยา่งทีม่ผีลบวกเท็จสี่
ตัวอยา่งเมือ่ใชว้ธิทีดสอบทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE ทีแ่ตกตา่งกนั 

 
ตารางที ่28 Salmonella 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 64 / 68 94.1 85.6–98.4 2068 / 2070 99.9 99.7–100.0 
 หลังการแกไ้ข 64 / 64* 100.0 94.4–100.0 2072 / 2074* 99.9 99.7–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 33 / 33† 100.0 89.4–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ไมพ่บ Salmonella ในตวัอยา่งผลลบเท็จสีต่ัวอยา่ง (0/4) และไมพ่บเชือ้ในตวัอยา่งผลบวกเท็จสองตวัอยา่ง (0/2) โดยใชว้ธิี
ทดสอบทีผ่า่นการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE ทีแ่ตกตา่งกนั 
† มกีารทดสอบตัวอยา่ง Salmonella ทีส่รา้งขึน้จํานวนนอ้ยกวา่ 50 รายการเนือ่งจากการทดสอบถกูยกเลกิเนือ่งจากพบการแพร่
ระบาดทีส่งูขึน้ระหวา่งการศกึษาเชงิคาดการณ์และแบบยอ้นหลังทางคลนิกิ 

 
ตารางที ่29 Vibrio cholerae 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก  
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ (Negative 
Percent Agreement, NPA) 

กลุม่ตวัอยา่ง TP/TP+FN % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ทางคลนิกิ 1 /1 100.0 2.5–100.0 987 / 989 99.8 99.3–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ 67 / 70 95.7 88.0–99.1 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 
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ตารางที ่30 Vibrio parahaemolyticus 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ (Negative 
Percent Agreement, NPA) 

กลุม่ตวัอยา่ง TP/TP+FN % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ทางคลนิกิ 1 /2* 50.0 9.5–90.6 2133 / 2134* 99.9 99.7–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ 70 / 70 100.0 94.9–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ตรวจพบ Vibrio parahaemolyticus ในตวัอยา่งเพิม่เตมิหนึง่รายการโดยใช ้QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ซึง่ตรวจพบ
โดยใชว้ธิเีปรยีบเทยีบทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE วา่เป็น Vibrio แตไ่มส่ามารถระบชุนดิของ Vibrio เฉพาะได ้
ดว้ยการทดสอบ PCR ทีต่ามดว้ยการจัดลําดบัแบบทศิทางสองทาง ดงันัน้จงึถอืวา่ไมเ่ป็นผลบวกทีแ่ทจ้รงิในการวเิคราะหข์อ้มลู 

 
ตารางที ่31 Vibrio vulnificus 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก  
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ (Negative 
Percent Agreement, NPA) 

กลุม่ตวัอยา่ง TP/TP+FN % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ทางคลนิกิ 0 / 0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 2136 / 2136 100.0 99.8–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ 69 / 69 100.0 94.8–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 

 

 
ตารางที ่32 Yersinia enterocolit ica 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) 
รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, 
NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 51 / 54 94.4 84.6–98.8 2071 / 2083 99.4 99.0–99.7 
 หลังการแกไ้ข 51 / 51* 100.0 93.0–100.0 2074 / 2086* 99.4 99.0–99.7 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 68 / 69 98.6 92.2–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ไมพ่บ Yersinia enterocolitica ในตัวอยา่งทีม่ผีลลบเทจ็สามตวัอยา่ง (0/3) และไมพ่บเชือ้ในตัวอยา่งทีม่ผีลบวกเท็จสบิสอง
ตัวอยา่ง (0/12) โดยใชว้ธิทีดสอบทีผ่า่นการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE ทีแ่ตกตา่งกนั 
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E. coli/Shigella ทีทํ่าใหท้อ้งเสยี 
 
ตารางที ่33 Enteroaggregative E. coli (EAEC) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) 
รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, 
NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 82 / 97 84.5 75.8–91.1 2035 / 2040 99.8 99.4–99.9 
 หลังการแกไ้ข 82 / 93* 88.2 79.8–94.0 2039 / 2044* 99.8 99.4–99.9 

* ตรวจพบ E. coli ในกลุม่ Enteroaggregative (EAEC) ในตัวอยา่งผลลบเท็จสบิสามตวัอยา่งจากทัง้หมดสบิเจ็ดตัวอยา่ง (13/17) 
และไมพ่บตวัอยา่งผลบวกเท็จจากหา้ตัวอยา่ง (0/5) โดยใช ้PCR ตามดว้ยการวเิคราะหลํ์าดับทศิทางสองทาง 

 
ตารางที ่34 Enteropathogenic E. coli (EPEC) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 289 / 318 90.9 87.2–93.8 1897 / 1901 99.8 99.5–99.9 
 หลังการแกไ้ข 295 / 316* 93.4 90.0–95.8 1914 / 1917* 99.8 99.5–100.0 

* ตรวจพบ Enteropathogenic E. coli (EPEC) ในสบิสามตัวอยา่งจากทัง้หมดยีส่บิเอ็ดตัวอยา่งทีเ่ป็นลบเท็จ (13/21) และตรวจ
พบหนึง่ในสองตวัอยา่งทีเ่ป็นบวกเท็จ (1/2) โดยใช ้PCR ตามดว้ยการวเิคราะหลํ์าดับทศิทางสองทาง มตีวัอยา่งทีเ่ป็นผลลบเท็จ
อกีแปด (8) ตวัอยา่งและตัวอยา่งทีเ่ป็นผลบวกเท็จสอง (2) ตัวอยา่งทีไ่มไ่ดรั้บการตรวจสอบเพิม่เตมิดว้ยการวเิคราะหท์ีแ่ตกตา่งกนั 

 
ตารางที ่35 Enterotoxigenic E.coli lt/st 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก  
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ (Negative Percent 
Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความเชือ่ม ัน่ 
95% 

ทางคลนิกิ 63 / 67 94.0 85.4–98.4 963 / 975 98.8 97.9–99.4 

ทีส่รา้งขึน้ 43 / 43 100.0 91.8–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 
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ตารางที ่36 stx1/stx2 ของ E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชกิา (STEC) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก  
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ (Negative 
Percent Agreement, NPA) 

กลุม่ตวัอยา่ง TP/TP+FN % ชว่งความเชือ่ม ัน่ 
95% 

TN/TN+FP % ชว่งความเชือ่ม ัน่ 
95% 

ทางคลนิกิ 70 / 75 93.3 85.1–97.8 937 / 945 99.2 98.3–99.6 

ทีส่รา้งขึน้ 200 / 200* 100.0 98.2–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* แสดงผลการทดสอบจํานวนสงูกวา่สําหรับเป้าหมาย STEC stx1/stx2 ในตัวอยา่งทีส่รา้งขึน้เนือ่งจากมาจากสายพนัธุ ์STEC ที่
ไมใ่ช ่O157 รวมทัง้สายพนัธุ ์STEC ทีม่ซีโีรกรุ๊ป O157 

 
ตารางที ่37 E.coli O157 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 39 / 41 95.1 83.5–99.4 26 / 26 100.0 86.8–100.0 
 หลังการแกไ้ข 39 / 39* 100.0 91.0–100.0 28 / 28 100.0 87.7–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 67 / 69 97.1 89.9–99.7 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ไมพ่บ E. coli O157 ในตวัอยา่งผลลบเทจ็สองตัวอยา่ง (0/2) โดยใชว้ธิทีดสอบทีผ่า่นการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE ที่
แตกตา่งกนั 
 
ตารางที ่38 Shigella/Enteroinvasive E. coli (EIEC) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก  
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 34 / 36 94.4 81.3–99.3 2099 / 2100 99.9 99.7–100.0 
 หลังการแกไ้ข 36 / 37* 97.3 85.8–99.9 2100 / 2100* 100.0 99.8–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 69 / 69 100.0 94.8–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ตรวจพบ Shigella/Enteroinvasive E. coli (EIEC) ในตัวอยา่งทีม่ผีลลบเทยีมหนึง่ตัวอยา่งจากสองตวัอยา่ง (1/2) และตรวจพบ
ในตวัอยา่งทีม่ผีลบวกเท็จเพยีงตัวอยา่งเดยีว (1/1) โดยใชก้ารทดสอบทีผ่า่นการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE 
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ปรสติ 
 
ตารางที ่39 Cryptosporidium  

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 40 / 42 95.2 83.8–99.4 2220 / 2223 99.9 99.6–100.0 
 หลังการแกไ้ข 40 / 40* 100.0 91.2–100.0 2223 / 2226* 99.9 99.6–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 58 / 58 100.0 93.8–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* ไมพ่บ Cryptosporidium ในตัวอยา่งทีเ่ป็นผลลบเทจ็สองตัวอยา่ง (0/2) และไมพ่บในตัวอยา่งทีเ่ป็นผลบวกเท็จสามตวัอยา่งโดย
ใช ้PCR ตามดว้ยการวเิคราะหลํ์าดับทศิทางสองทาง 

 
ตารางที ่40 Cyclospora cayetanensis 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % 
ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 23 / 24 95.8 78.9–99.9 2112 / 2112 100.0 99.8–100.0 
 หลังการแกไ้ข 23 / 24* 95.8 78.9–99.9 2112 / 2112 100.0 99.8–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 56 / 56 100.0 93.6–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 

* Cyclospora cayetanensis มตีวัอยา่งผลลบเทจ็หนึง่ (1) ตัวอยา่งทีไ่มไ่ดม้กีารตรวจสอบเพิม่เตมิดว้ยการวเิคราะหท์ีแ่ตกตา่งกนั 

 
ตารางที ่41 Entamoeba histolytica 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, PPA) รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่
ตวัอยา่ง การวเิคราะห ์ TP/TP+FN % ชว่งความ

เชือ่ม ัน่ 95% TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ทางคลนิกิ กอ่นการแกไ้ข 0 / 0 ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 2136 / 2136 100.0 99.8–100.0 

 หลังการแกไ้ข 0 / 0 ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 2136 / 2136 100.0 99.8–100.0 

ทีส่รา้งขึน้ ไมม่ขีอ้มลู 69 / 70 98.6 92.3–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 



คําแนะนําสําหรับการใชง้าน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 143 

   

ตารางที ่42 Giardia lamblia 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก  
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

กลุม่ตวัอยา่ง TP/TP+FN % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ทางคลนิกิ 63 / 63 100.0 94.3–100.0 983 / 993 99.0 98.2–99.5 

ทีส่รา้งขึน้ 56 / 56 100.0 93.6–100.0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ี
ขอ้มลู 

ไมม่ขีอ้มลู 
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สรปุประสทิธภิาพทางคลนิกิ 

ผลลัพธสํ์าหรับเชือ้กอ่โรคเป้าหมายทัง้หมดทีไ่ดรั้บระหวา่งการทดสอบตัวอยา่งทางคลนิกิในการ
ศกึษาวจัิยเชงิคาดการณ์และเชงิยอ้นหลังไดรั้บการสรปุเป็น ตารางที ่ 43 สําหรับเป้าหมายทีไ่ดรั้บการ
วเิคราะหค์วามไมส่อดคลอ้งกนั ขอ้มลูจะถกูนําเสนอหลังจากการแกไ้ข 

ตารางที ่43 สรปุประสทิธภิาพทางคลนิกิในการศกึษาวจิยัแบบคาดการณ์ลว่งหนา้และแบบยอ้นหลงั 

สิง่ทีต่อ้งการ
วเิคราะห ์

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

TP/TP+FN % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

ไวรสั 

Adenovirus 
F40/F41 

51 / 52 98.1 89.7–100.0 1049 / 1050* 99.9 99.5–100.0 

Astrovirus 11 / 12 91.7 61.5–99.8 2124 / 2124 100.0 99.8–100.0 

Norovirus GI/GII 100 / 111 90.1 83.0–94.9 1052 / 1055* 99.7 99.2–99.9 

Rotavirus A 34 / 36 94.4 81.3–99.3 2097 / 2100 99.9 99.6–100.0 

Sapovirus 53 / 54 98.2 90.1–100.0 2223 / 2229 99.7 99.4–99.9 

แบคทเีรยี 

Campylobacter 134 / 134 100.0 97.3–100.0 2001 / 2004 99.9 99.6–100.0 

Clostridium 
difficile 

213 / 224 95.1 91.4–97.5 1914 / 1917 99.8 99.5–100.0 

Plesiomonas 
shigelloides 

40 / 41 97.6 87.1–99.9 2230 / 2234 99.8 99.5–100.0 

Salmonella 64 / 64 100.0 94.4–100.0 2072 / 2074 99.9 99.7–100.0 

Vibrio cholerae 1 / 1 100.0 2.5–100.0 987 / 989* 99.8 99.3–100.0 

Vibrio 
parahaemolyticus 

1 / 2 50.0 9.5–90.6 2133 / 2134 99.9 99.7–100.0 

Vibrio vulnificus 0 / 0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 2136 / 2136 100.0 99.8–100.0 

Yersinia 
enterocolitica 

51 / 51 100.0 93.0–100.0 2074 / 2086 99.4 99.0–99.7 
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ตารางที ่43 สรปุประสทิธภิาพทางคลนิกิในการศกึษาวจิยัแบบคาดการณ์ลว่งหนา้และแบบยอ้นหลงั (ตอ่) 

สิง่ทีต่อ้งการ
วเิคราะห ์

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA) 

TP/TP+FN % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 95% 

TN/TN+FP % ชว่งความ
เชือ่ม ัน่ 
95% 

E. coli/Shigella ทีทํ่าใหท้อ้งเสยี 

Enteroaggregative 
E. coli (EAEC) 

82 / 93 88.2 79.8–94.0 2039 / 2044 99.8 99.4–99.9 

Enteropathogenic 
E. coli (EPEC) 

295 / 316 93.4 90.0–95.8 1914 / 1917 99.8 99.5–100.0 

Enterotoxigenic 
E. coli (ETEC) lt/st 

63 / 67 94.0 85.4–98.4 963 / 975* 98.8 97.9–99.4 

สารพษิคลา้ยสารพษิ
ชกิา  
stx1/stx2 ของ 
E. coli (STEC) 

70 / 75 93.3 85.1–97.8 937 / 945* 99.2 98.3–99.6 

E. coli O157 39 / 39 100.0 91.0–100.0 28 / 28 100.0 87.7–100.0 

Shigella/ 
Enteroinvasive 
E. coli (EIEC) 

36 / 37 97.3 85.8–99.9 2100 / 2100 100.0 99.8–100.0 

ปรสติ 

Cryptosporidium 40 / 40 100.0 91.2–100.0 2223 / 2226 99.9 99.6–100.0 

Cyclospora 
cayetanensis 

23 / 24 95.8 78.9–99.9 2112 / 2112 100.0 99.8–100.0 

Entamoeba 
histolytica 

0 / 0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 2136 / 2136 100.0 99.8–100.0 

Giardia lamblia 63 / 63 100.0 94.3– 100.0 983 / 993* 99.0 98.2–99.5 

ประสทิธภิาพของแผงโดยรวม 

สารทีว่เิคราะห์
ท ัง้หมด 

1464 / 1536 95.3 94.1–96.3 39527/ 
39608 

99.8 99.8–99.8 

*ขนาดตวัอยา่งสําหรับความจําเพาะทางคลนิกิ (NPA) มขีนาดเล็กกวา่สําหรับเชือ้กอ่โรคทีป่ระเมนิดว้ยขอ้มลูอา้งองิแบบรวม 
(Adenovirus F40/41, Norovirus GI/GII, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia) เนื่องจากสว่นหนึง่ของตัวอยา่งผล
ลบจรงิทัง้หมด (> 33%) ไดรั้บการทดสอบโดยใชว้ธิเีปรยีบเทยีบแบบรวมเต็มรปูแบบ (39.03–43.59 %) 
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การตดิเชือ้รว่ม 

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 รายงานการตรวจพบสิง่มชีวีติหลายชนดิ (เชน่ การตดิเชือ้แบบ
ผสม) จากตัวอยา่งทีเ่ก็บตัวอยา่งลว่งหนา้จํานวน 142 ตัวอยา่ง คดิเป็น 21.3% ของตัวอยา่งทีเ่ป็นบวก 
(142/665) การตรวจพบหลายครัง้สว่นใหญพ่บสิง่มชีวีติสองชนดิ (107/142; 75.4%) ในขณะที ่17.6% 
(25/142) พบสิง่มชีวีติสามชนดิ 4.2% (6/142) พบสิง่มชีวีติสีช่นดิ และ 2.8% (4/142) พบสิง่มชีวีติหา้
ชนดิ การตดิเชือ้หลายสว่นทีพ่บบอ่ยทีส่ดุ จะแสดงอยูใ่น ตารางที ่44 ดา้นลา่ง 

ตารางที ่44 การผสมผสานการตรวจจบัหลายรายการทีพ่บบอ่ยทีส่ดุ (≥5 อยา่ง) ตามทีก่ําหนดโดย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 
การผสมผสานการตรวจจบัหลายรายการ จํานวนตวัอยา่ง 

Enteropathogenic E. coli (EPEC) + Enterotoxigenic E. coli (ETEC) lt/st 5 

Enteroaggregative E. coli (EAEC) + Enterotoxigenic E. coli (ETEC) lt/st 6 

Enteroaggregative E. coli (EAEC) + Enteropathogenic E. coli (EPEC) 7 

Enteropathogenic E. coli (EPEC) + Norovirus GI/GII 10 

Campylobacter + Enteropathogenic E. coli (EPEC) 13 

Clostridium difficile toxin A/B + Enteropathogenic E. coli (EPEC) 16 

ตามทีแ่สดงใน ตารางที ่ 45 สิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหท์ีพ่บมากทีส่ดุ (≥10 อยา่ง) ในการตดิเชือ้แบบผสม 
ไดแ้ก ่ EPEC (88), Clostridium difficile toxin A/B (44), Campylobacter (34), EAEC (33), 
Norovirus GI/GII (30), ETEC (23) และ STEC (12) 
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ตารางที ่45 อบุตักิารณ์ของสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหใ์นการตดิเชือ้แบบผสมตามทีก่ําหนดโดย QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 

ส ิง่ทีต่อ้งการวเิคราะห ์ N (จํานวน) % 

Adenovirus F40/F41 5 1.5 

Astrovirus 3 0.9 

Campylobacter 34 10.2 

Clostridium difficile toxin A/B 44 13.2 

Cryptosporidium 2 0.6 

Cyclospora cayetanensis 4 1.2 

E. coli O157 3 0.9 

Enteroaggregative E. coli (EAEC) 33 9.9 

Enteropathogenic E. coli (EPEC) 88 26.4 

Enterotoxigenic E. coli (ETEC) lt/st 23 6.9 

Giardia lamblia 6 1.8 

Norovirus GI/GII 30 9.0 

Plesiomonas shigelloides 8 2.4 

Rotavirus A 8 2.4 

Salmonella 7 2.1 

Sapovirus 8 2.4 

stx1/stx2 ของ E. coli ทีส่รา้งสารพษิคลา้ยสารพษิชิ
กา (STEC) 

12 3.6 

Shigella/Enteroinvasive E. coli (EIEC) 6 1.8 

Vibrio cholerae 2 0.6 

Vibrio parahaemolyticus 1 0.3 

Yersinia enterocolitica 6 1.8 
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สรปุความปลอดภยัและประสทิธภิาพ 
สามารถดาวนโ์หลดขอ้มลูสรปุดา้นความปลอดภัยและประสทิธภิาพไดจ้ากเว็บไซต ์ Eudamed ที่
ตําแหน่งตอ่ไปนี:้ https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search- device 
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การกาํจดั 
• การกําจัดของเสยีอันตรายใหเ้ป็นไปตามระเบยีบขอ้บังคับในระดับทอ้งถิน่และระดับประเทศ สิง่นีย้ัง

ใชก้บัผลติภัณฑท์ีย่ังไมไ่ดใ้ชง้านดว้ย 

• ปฏบัิตติามคําแนะนําในเอกสารขอ้มลูความปลอดภัย (SDS) 
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แนวทางการแกไ้ขปญัหา 
แนวทางการแกไ้ขปัญหานี้อาจชว่ยแกปั้ญหาทีอ่าจเกดิขึน้ สําหรับขอ้มูลเพิม่เตมิ โปรดดูหนา้คําถามที่
พบบ่อยที่ศูนย์ใหก้ารสนับสนุนดา้นเทคนิค: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx (สําหรับ
ขอ้มลูตดิตอ่ ไปที ่www.qiagen.com) 

สามารถดูขอ้มูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับรหัสและขอ้ความแสดงขอ้ผิดพลาดเฉพาะของ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 ไดใ้น ตารางที ่46: 

ตารางที ่46 ขอ้มลูเกีย่วกบัรหสัและขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดเฉพาะของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2  

รหสัขอ้ผดิพลาด ขอ้ความขอ้ผดิพลาดทีแ่สดง 

0x02C9 
0x032D 
0x0459 
0x045A 
0x04BF 
0x0524 
0x058B 
0x05E9 
0x0778 
0x077D 
0x14023 

Cartridge execution failure (ดําเนนิการคารท์รดิจล์ม้เหลว): 
Sample concentration too high (ความเขม้ขน้ตวัอยา่งสงู
เกนิไป) 
 
โปรดทําซ้ําโดยการโหลดตัวอยา่งจํานวน 100 ไมโครลติรลงใน
คารท์รดิจใ์หม ่(ตามคําอธบิายใน IFU) 

เมือ่ความเขม้ขน้ตัวอยา่งสงูเกนิไปและตอ้งทําการทดสอบซํ้าโดยการโหลดตัวอยา่ง 100 ไมโครลติร ให ้
ทําตามลําดับการทํางานที่มีรายละเอียดอยู่ใน "ภาคผนวก C: คําแนะนําเพิม่เตมิสําหรับการใชง้าน"  
ในหนา้ 160 

http://www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx
http://www.qiagen.com/
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สญัลกัษณ์ 
สญัลักษณ์ตอ่ไปนีป้รากฏในคําแนะนําสําหรับการใชง้านหรอืบนบรรจภัุณฑแ์ละฉลากกํากบั: 

สญัลกัษณ์ นยิามของสญัลกัษณ์ 

<N> 

ประกอบดว้ยน้ํายาทีเ่พยีงพอตอ่ <N> ปฏกิริยิา 

 

ใชก้อ่นวนัที ่

 

ผลติภณัฑน์ี้เป็นไปตามขอ้บังคบัของสหภาพยโุรป (European Regulation) 2017/746 วา่
ดว้ยเครือ่งมอืแพทยสํ์าหรับการวนิจิฉัยภายนอกรา่งกาย 

 
เครือ่งมอืแพทยสํ์าหรับการวนิจิฉัยภายนอกรา่งกาย 

 
หมายเลขแค็ตตาล็อก 

 
หมายเลขล็อต 

 
หมายเลขวัสด ุ(ไดแ้ก ่ฉลากบนชิน้สว่นประกอบ) 

 
หมายเลขรายการการคา้ทัว่โลก 

 
หมายเลขระบอุปุกรณเ์ฉพาะ 

 
สิง่ทีบ่รรจไุว ้
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สญัลกัษณ์ นยิามของสญัลกัษณ์ 

 
ชิน้สว่นอปุกรณ ์

 
จํานวน 

 
การใชง้านกบัระบบทางเดนิอาหาร 

Rn R ใชสํ้าหรับการแกไ้ขคําแนะนําสาํหรับการใชง้านและ n คอืหมายเลขการแกไ้ข 

 

ขดีจํากดัอณุหภมู ิ

 

ผูผ้ลติ 

 

Consult instructions for use downloadable from resources.qiagen.com/674623 

 

ป้องกนัจากแสง 

 

หา้มใชซ้ํ้า 

 

ขอ้ควรระวัง โปรดดเูอกสารประกอบ 

 
  

https://resources.qiagen.com/674623
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สญัลกัษณ์ นยิามของสญัลกัษณ์ 

 

หา้มใชห้ากบรรจภุัณฑเ์สยีหาย 

 

ไวไฟ มคีวามเสีย่งตอ่การเกดิไฟไหม ้

 

ฤทธิก์ดักรอ่น เสีย่งตอ่การไหมจ้ากสารเคม ี

 

อันตรายตอ่สขุภาพ เสีย่งตอ่การทําใหเ้กดิอาการแพ ้สารกอ่มะเร็ง 

 

เสยีงตอ่อันตราย 

 
ตัวแทนทีไ่ดรั้บอนุญาตในประชาคมยโุรป 
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ภาคผนวก 

ภาคผนวก A: การตดิต ัง้ไฟลน์ยิามการทดสอบ 

ตอ้งตดิตัง้ไฟลน์ยิามการทดสอบ (ADF) ของ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 บน QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หรอื QIAstat-Dx Rise กอ่นทําการทดสอบกบัคารท์รดิจ์
สําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

หมายเหต:ุ สําหรับ QIAstat-Dx Rise โปรดตดิตอ่ฝ่ายบรกิารดา้นเทคนคิหรอืตัวแทนจําหน่ายของคณุ
เพือ่อัปโหลดชดุไฟลน์ยิามการทดสอบใหม ่

หมายเหต:ุ เมือ่ใดก็ตามทีม่กีารเปิดตัวเวอรช์นัใหมข่องการทดสอบ QIAstat-Dx Gastrointestinal 
Panel 2 จะตอ้งตดิตัง้ไฟลน์ยิามการทดสอบบน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ใหมก่อ่นการ
ทดสอบ 

ไฟลน์ยิามการทดสอบ (ชนดิไฟล ์.asy) อยูท่ี ่www.qiagen.com 

ตอ้งบันทกึไฟลน์ยิามการทดสอบ (ชนดิไฟล ์.asy) ลงในไดรฟ์ USB กอ่นทําการตดิตัง้บน QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ไดรฟ์ USB นีต้อ้งฟอรแ์มตดว้ยระบบไฟล ์FAT32 

ในการนําเขา้ ADF จาก USB ไปยัง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ให ้
ดําเนนิการตามขัน้ตอนตอ่ไปนี:้ 

1. ใสไ่ดรฟ์ USB ทีม่ไีฟลน์ยิามการทดสอบเขา้กบัพอรต์ USB อันใดอันหนึง่บน QIAstat-Dx Analyzer 
1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

2. กด Options (ตัวเลอืก)แลว้ตามดว้ย Assay Management (การจัดการการทดสอบ) หนา้จอ 
Assay Management (การจัดการการทดสอบ) จะปรากฏขึน้ในพืน้ทีเ่นือ้หาของจอแสดงผล  
(รปูที ่55) 

http://www.qiagen.com/


คําแนะนําสําหรับการใชง้าน QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 | 11/2024 155 

   

 
รปูที ่55 หนา้จอการจดัการการทดสอบ 

3. กด Import (นําเขา้) ทีด่า้นลา่งซา้ยของหนา้จอ (รปูที ่55) 

4. เลอืกไฟลท์ีต่รงกับการทดสอบทีจ่ะนําเขา้จากไดรฟ์ USB  

กลอ่งโตต้อบจะปรากฏขึน้เพือ่ยนืยันการอัปโหลดไฟล ์

หมายเหต:ุ ในกรณีทีม่เีวอรช์นักอ่นหนา้อยู ่ กลอ่งโตต้อบจะปรากฏขึน้เพือ่แทนทีเ่วอรช์นัปัจจุบัน
ดว้ยเวอรช์นัใหม ่กด Yes (ใช)่ เพือ่บันทกึทับ 

5. หากตอ้งการเปิดใชง้านการทดสอบ ใหเ้ปิดใชง้านตัวเลอืก Assay Active (ทดสอบการใชง้าน) 
(รปูที ่56) 
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รปูที ่56 การเปิดใชง้านการทดสอบ 

6. หากตอ้งการกําหนดการทดสอบทีใ่ชง้านอยูใ่หก้บัผูใ้ช ้ใหดํ้าเนนิการตามขัน้ตอนเหลา่นี:้ 

a. ไปที ่Options (ตัวเลอืก) > User Management (การจัดการผูใ้ช)้ 

b. เลอืกผูใ้ชท้ีค่วรไดรั้บอนุญาตใหดํ้าเนนิการทดสอบ 

หมายเหต:ุ ถา้จําเป็น สามารถทําซ้ํากระบวนการนี้ไดสํ้าหรับผูใ้ชท้กุคนทีส่รา้งในระบบ
ดังกลา่ว 

c. จากนัน้เลอืก Assign Assays (กําหนดการทดสอบ) จาก User Options (ตัวเลอืกผูใ้ช)้ 

d. เปิดใชง้านการทดสอบแลว้กด Save (บันทกึ) (รูปที ่57) 
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รปูที ่57 การกําหนดการทดสอบทีใ่ชง้านอยู ่
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ภาคผนวก B: อภธิานศพัท ์

Amplification curve (เสน้โคง้การขยาย): การแสดงภาพกราฟิกของขอ้มลูการขยาย real-time 
RT-PCR มัลตเิพล็กซ ์

Analytical Module (AM, โมดูลวิเคราะห์): โมดูลฮาร์ดแวร์ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หลักซึ่ง
รับผดิชอบการดําเนนิการทดสอบบนคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ถกูควบคุม
โดยโมดลูการทํางาน โมดลูการวเิคราะหห์ลายโมดลูสามารถเชือ่มตอ่กับโมดลูการทํางานเดยีวได ้

IUO: ใชใ้นการวจัิยเทา่นัน้ 

IFU: คําแนะนําสําหรับการใชง้าน 

Main port (ชอ่งหลัก): ในคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 เป็นชอ่งทางเขา้
สําหรับตัวอยา่งเหลวในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ 

Nucleic acids (กรดนวิคลอีกิ): ไบโอโพลเีมอรห์รอืสารชวีโมเลกลุขนาดเล็กทีป่ระกอบดว้ยนวิคลโีอ
ไทด ์ซึง่เป็นโมโนเมอรท์ีส่รา้งจากสว่นประกอบสามสว่น ไดแ้ก ่น้ําตาลคารบ์อน 5 อะตอม หมูฟ่อสเฟต 
และเบสไนโตรเจน 

Operational Module, (OM, โมดูลการทํางาน): ฮารด์แวรเ์ฉพาะของ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
ทีจั่ดเตรยีมอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชสํ้าหรับโมดลูวเิคราะห ์(Analytical Module, AM) 1–4 โมดลู 

Operational Module PRO (OM PRO, โมดลูการทํางาน PRO): ฮารด์แวรเ์ฉพาะของ 
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ทีจั่ดเตรยีมอนิเทอรเ์ฟซผูใ้ชสํ้าหรับโมดลูวเิคราะห ์(Analytical Module, 
AM) 1–4 โมดลู 

PCR: ปฏกิริยิาลกูโซโ่พลเีมอเรส 

QIAstat-Dx Analyzer 1.0: QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ประกอบดว้ยโมดลูการทํางานและโมดลูการ
วเิคราะห ์ โมดลูการทํางานประกอบดว้ยองคป์ระกอบทีใ่หก้ารเชือ่มตอ่กบัโมดลูการวเิคราะห ์ และชว่ยให ้
ผูใ้ชโ้ตต้อบกบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ได ้โมดลูการวเิคราะหป์ระกอบดว้ยฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร์
สําหรับการทดสอบและวเิคราะหตั์วอยา่ง 
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QIAstat-Dx Analyzer 2.0: QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ประกอบดว้ยโมดลูการทํางานและโมดลูการ
วเิคราะห ์ โมดลูการทํางานประกอบดว้ยองคป์ระกอบทีใ่หก้ารเชือ่มตอ่กบัโมดลูการวเิคราะห ์ และชว่ยให ้
ผูใ้ชโ้ตต้อบกบั QIAstat-Dx Analyzer 2.0 ได ้โมดลูการวเิคราะหป์ระกอบดว้ยฮารด์แวรแ์ละซอฟตแ์วร์
สําหรับการทดสอบและวเิคราะหตั์วอยา่ง 

คารท์รดิจสํ์าหรบั QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2: อปุกรณ์พลาสตกิแบบใชแ้ลว้ทิง้
พรอ้มน้ํายาทีบ่รรจไุวภ้ายในลว่งหนา้ทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการดําเนนิการตรวจวเิคราะหโ์มเลกลุ
อัตโนมัตอิยา่งสมบรูณ์ เพือ่ตรวจหาเชือ้กอ่โรคในระบบทางเดนิอาหาร 

QIAstat-Dx Rise: QIAstat-Dx Rise Base คอืเป็นเครือ่งมอืสําหรับการวนิจิฉัยภายนอกร่างกายเพือ่
ใชง้านกับการตรวจวเิคราะหด์ว้ย QIAstat-Dx และโมดูลการวเิคราะห ์QIAstat-Dx และใหก้ารทํางาน
อัตโนมัตแิบบครบถว้นตัง้แต่การเตรีบมตัวอย่างจนถงึการตรวจจับ real-time PCR สําหรับการใชง้าน
ระดับโมเลกลุ ระบบนี้สามารถปฏบัิตงิานไดทั้ง้แบบเขา้ถงึแบบสุม่ และการทดสอบแบบยกชดุ และอัตรา
การทํางานของระบบสามารถเพิม่ไดถ้งึ 160 การทดสอบ/วัน โดยการรวมโมดลูการวเิคราะหไ์ดม้ากถงึ 8 
โมดูล ระบบเครื่องดังกล่าวยังมีลิน้ชักดา้นหนา้สําหรับทดสอบหลายชุดที่สามารถทําการทดสอบได ้
พรอ้มกันสงูสดุถงึ 16 รายการ และมลีิน้ชักของเสยีทีจ่ะทิง้การทดสอบทีเ่สร็จสิน้แลว้ไดโ้ดยอัตโนมัต ิ
ชว่ยเพิม่ประสทิธภิาพผูป้ฏบัิตงิานไดจ้ากการทีไ่มต่อ้งคอยยนืเฝ้าเครือ่ง 

RT: Reverse Transcription (การสงัเคราะห ์DNA โดยใช ้RNA เป็นแมแ่บบ) 

Swab port (ช่อง Swab): ในคาร์ทริดจ์สําหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2  เป็นช่อง
ทางเขา้สําหรับ swab แหง้ ไมม่กีารใชง้านชอ่ง Swab สําหรับการทดสอบ QIAstat-Dx Gastrointestinal 
Panel 2 

User (ผูใ้ช)้: บคุคลทีใ่ชง้าน QIAstat-Dx Analyzer 1.0 / QIAstat-Dx Analyzer 2.0 / QIAstat-Dx 
Rise /คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ตามวธิทีีเ่หมาะสม 
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ภาคผนวก C: คาํแนะนําเพิม่เตมิสาํหรบัการใชง้าน 

ในกรณีที่เกดิความลม้เหลวในการดําเนินการคาร์ทรดิจที่สอดคลอ้งกับรหัสขอ้ผดิพลาด (0x02C9, 
0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023) 
ระหว่างการทดสอบ ขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดต่อไปนี้จะปรากฏในหนา้จอ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 
หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หลังจากดําเนนิการเสร็จสิน้แลว้. 

"Cartridge execution failure (ดําเนนิการคารท์รดิจล์ม้เหลว): Sample concentration too high 
(ความเขม้ขน้ตัวอยา่งสงูเกนิไป) โปรดทําซ้ําโดยการโหลดตัวอยา่งจํานวน 100 ไมโครลติรลงในคาร์
ทรดิจใ์หม ่(ตามคําอธบิายใน IFU)" 

ในกรณีนี ้ควรทําการทดสอบซ้ําโดยใชตั้วอยา่งเดมิขนาด 100 ไมโครลติร มาดําเนนิกระบวนการทดสอบ
ในรปูแบบทีเ่ทยีบเทา่ตามรายละเอยีดในสว่น “Procedure (กระบวนการ)” ใน IFU แลว้ปรับปรมิาตร
อนิพตุตัวอยา่งเป็น 100 ไมโครลติร: 

1. เปิดบรรจภัุณฑค์ารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ชดุใหมโ่ดยฉีกรอยหยักที่
ดา้นขา้งของบรรจภัุณฑ ์

2. นําคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ออกจากบรรจภัุณฑ ์

3. เขยีนขอ้มลูตัวอยา่งดว้ยตนเองหรอืแปะฉลากขอ้มลูตัวอยา่งทีด่า้นบนของคารท์รดิจส์ําหรับ 
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ฉลากอยูใ่นตําแหน่งทีเ่หมาะสมและ
ไมก่ดีขวางการเปิดฝา 

4. วางคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 บนพืน้ทีส่ะอาดสําหรับทํางานใน
แนวราบและวางตําแหน่งใหบ้ารโ์คด้บนฉลากหันขึน้ เปิดฝาตัวอยา่งของชอ่งหลักทีด่า้นหนา้ของ
คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 

5. ผสมอจุจาระในสารเลีย้งเชือ้เพือ่การขนสง่ของ Cary-Blair ใหท่ั้ว เชน่การออกแรงคนหลอด 3 ครัง้
เป็นตน้ 

6. เปิดหลอดดว้ยตัวอยา่งทีจ่ะทดสอบ ใชปิ้เปตตถ์า่ยโอนทีม่มีาใหเ้พือ่ดดูของเหลว ดดูตัวอยา่งไปยัง
เสน้ระดับทีห่นึง่บนปิเปตต ์(น่ันคอื 100 ไมโครลติร) 

ขอ้สําคญั: หา้มดดูอากาศ สารมกู หรอือนุภาคตา่ง ๆ เขา้ไปในปิเปตต ์หากมกีารดดูเอาอากาศ สาร
มกู หรอือนุภาคตา่ง ๆ เขา้ไปในปิเปตต ์ ใหค้อ่ย ๆ ไลข่องเหลวตัวอยา่งในปิเปตตก์ลับเขา้ไปใน
หลอดเก็บตัวอยา่งและดดูของเหลวขึน้มาอกีครัง้ 
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7. คอ่ย ๆ ถา่ยโอนตัวอยา่งเขา้สูช่อ่งหลักของคารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
อยา่งระมัดระวังโดยใชปิ้เปตตถ์า่ยโอนแบบใชค้รัง้เดยีวทีใ่หม้า 

8. ปิดฝาชอ่งหลักใหแ้น่นจนกระท่ังไดย้นิเสยีงคลกิ 

9. จากจดุนี ้ใหทํ้าตามคําแนะนําทีอ่ธบิายไวใ้น IFU 
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ขอ้มลูการส ัง่ซือ้ 
ผลติภณัฑ ์ สว่นประกอบ หมายเลข

แค็ตตาล็อก 

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 
คารท์รดิจสํ์าหรับ QIAstat-Dx 
Gastrointestinal Panel 2 และปิเปตถา่ย
โอนทีบ่รรจแุยกกนั 6 อัน 

691413 
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ประวตักิารแกไ้ขเอกสาร 
การปรบัปรงุ คําอธบิาย 

R1 ตลุาคม 2567 เผยแพรค่รัง้แรก 

R1 พฤศจกิายน 2567 การรวม QIAstat-Dx Analyzer 2.0 
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