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สรปุความปลอดภยัและประสทิธภิาพ 
เอกสารสรุปความปลอดภัยและประสทิธภิาพ (SSP) นีม้วีัตถปุระสงคเ์พือ่ใหส้าธารณชนสามารถเขา้ถงึ 
ขอ้มลูสรุปลา่สดุเกีย่วกบัประเด็นหลักดา้นความปลอดภัยและประสทิธภิาพของอปุกรณ ์

SSP ไมไ่ดม้จุีดประสงคเ์พือ่ใชแ้ทนคําแนะนําการใชง้านเป็นเอกสารหลักทีช่ว่ยใหแ้น่ใจวา่การใชอ้ปุกรณ์ 
มคีวามปลอดภัย และไมไ่ดม้จีดุประสงคเ์พือ่ใหคํ้าแนะนําในการวนิจิฉัยหรอืการรักษาแกผู่ใ้ชเ้ป้าหมาย 

ขอ้มลูตอ่ไปนีม้ไีวสํ้าหรับผูใ้ชม้อือาชพี 

การแกไ้ขเอกสาร: 01 
วนัทีอ่อกเอกสาร: กรกฎาคม 2025 
หมายเลขอา้งองิของผูผ้ลติสําหรบั SSP: HB-3697-SPR 
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1. ขอ้มลูระบอุปุกรณ์และขอ้มลูท ัว่ไป 
1.1 ชือ่ทางการคา้ของ 
อปุกรณ์ 

QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 

1.2 ชือ่และทีอ่ยูข่อง 
ผูผ้ลติ 

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Germany 

1.3 หมายเลขทะเบยีน 
เดยีวของผูผ้ลติ 
(SRN) 

DE-MF-000004949 

1. 4 UDI-DI พืน้ฐาน 4053228RMEQSTA000000001ML 
1.5 คําอธบิาย / 
ขอ้ความตามระบบการ
ต ัง้ชือ่เครือ่งมอืแพทย ์
ในยโุรป (EMDN) 

W0105070505 Meningitis / Encephalitis Infections - Multiplex NA 
Reagents 

1.6 ระดบัความเสีย่ง 
ของอปุกรณ์ 

ระดับ C 

1.7 ปีทีอ่อกใบรบัรอง 
ฉบบัแรกภายใต ้
ขอ้บงัคบั (EU) 
2017/746 
เกีย่วกบัอปุกรณ์ 

2025 

1.8 ชือ่และ SRN 
ของตวัแทนทีไ่ดร้บั 
อนุญาต หากม ี

ไมม่ ี

1.9 หนว่ยงาน 
ตรวจสอบและ 
หมายเลขประจําตวั 
เดยีว (SIN) 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrase 2 90431 
Nürnberg, GERMANY 
0197 

2. วตัถปุระสงคก์ารใชง้านและขอ้บง่ใชอ้ืน่ๆ 
2.1 วตัถปุระสงคก์าร 
ใชง้าน 

QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 
เป็นการทดสอบเพือ่ใชใ้นการวนิจิฉัยภายนอกรา่งกายโดยใชก้ารทํา 
real-time PCR กรดนวิคลอีกิแบบมัลตเิพล็กซเ์ชงิปรมิาณสําหรับใช ้
งานกบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 
QIAstat-Dx ME Panel สามารถทําการตรวจหาและระบกุรดนวิคลอีกิ 
ของยสีต ์ ไวรัส และแบคทเีรยีหลายชนดิไปพรอ้มกนัไดจ้ากสิง่สง่ 
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ตรวจทีเ่ป็นน้ําหลอ่เลีย้งสมองและไขสนัหลัง (cerebrospinal fluid, 
CSF) ซึง่เก็บจากการเจาะตรวจน้ําไขสนัหลังของผูท้ีม่อีาการแสดงและ/ 
หรอือาการของโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบและ/หรอืไขส้มองอักเสบ 

สิง่มชีวีติตอ่ไปนีจ้ะถกูระบแุละจําแนก* ดว้ยการใช ้ QIAstat-Dx ME 
Panel: Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria 
monocytogenes, Neisseria meningitidis (ทีม่เีกราะหุม้), 
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, 
Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, 
Cytomegalovirus, Herpes simplex virus 1, Herpes Simplex 
virus 2, Human herpesvirus 6, Enterovirus, Human parechovirus, 
Varicella-zoster virus และ Cryptococcus neoformans/gattii* 

QIAstat-Dx ME Panel มขีอ้บง่ชีใ้หใ้ชช้ว่ยในการวนิจิฉัยโรคเยือ่หุม้ 
สมองอักเสบและ/หรอืไขส้มองอักเสบจากเชือ้จําเพาะบางอยา่ง และ 
ตอ้งนําผลลัพธไ์ปใชร้ว่มกับขอ้มลูทางหอ้งปฏบัิตกิาร ทางระบาดวทิยา 
และทางคลนิกิอืน่ๆ ผลลัพธจ์าก QIAstat-Dx ME Panel 
ไมไ่ดม้วีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชเ้ป็นพืน้ฐานเพยีงประการเดยีวในการวนิจิฉัย 
การรักษา หรอืการตัดสนิใจในการจัดการผูป่้วยอืน่ๆ ผลลัพธท์ีเ่ป็น 
บวกไมไ่ดตั้ดความเป็นไปไดข้องการตดิเชือ้ร่วมกับสิง่มชีวีติทีไ่มร่วมอยูใ่น 
QIAstat-Dx ME Panel การทดสอบนีไ้มส่ามารถตรวจพบเชือ้โรคที ่
กอ่ใหเ้กดิการตดิเชือ้ CNS ไดทั้ง้หมด เชือ้ทีต่รวจพบอาจไมใ่ชส่าเหตทุี ่
แทจ้รงิของโรค ผลลัพธท์ีเ่ป็นลบไมไ่ดตั้ดขอ้สงสยัวา่เป็นการตดิเชือ้ใน 
ระบบประสาทสว่นกลาง (Central Nervous System, CNS) 

QIAstat-Dx ME Panel ไมไ่ดม้วีัตถปุระสงคสํ์าหรับการทดสอบสิง่สง่ 
ตรวจทีเ่ก็บจากเครือ่งมอืแพทยซ์ึง่มน้ํีาไขสนัหลังขงัอยู ่

QIAstat-Dx ME Panel มวีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชร้่วมกบัมาตรฐานการดแูล 
รักษา (เชน่ การเพาะเลีย้งสําหรับการฟ้ืนตัวของสิง่มชีวีติ การสรา้งซ ี
โรไทป์ และการทดสอบความไวตอ่ยาตา้นจลุชพี) 

QIAstat-Dx ME Panel มวีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชสํ้าหรับการวนิจิฉัยภายนอก 
รา่งกายโดยผูเ้ชีย่วชาญทางหอ้งปฏบัิตกิารเทา่นัน้ 

*ไมม่กีารจําแนก Cryptococcus neoformans และ Cryptococcus 
gattii 
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2.2 ขอ้บง่ใชแ้ละ 
กลุม่เป้าหมาย 

QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel เป็นการทดสอบ 
โดยการทํา real-time PCR เพือ่ตรวจหากรดนวิคลอีกิของยสีต ์ ไวรัส 
และแบคทเีรยีหลายชนดิจากสิง่สง่ตรวจทีเ่ป็นน้ําหลอ่เลีย้งสมองและ 
ไขสนัหลัง (cerebrospinal fluid, CSF) ซึง่เก็บจากการเจาะตรวจน้ําไข 
สันหลังของผูท้ีม่อีาการแสดงและ/หรอือาการของโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบแ
ละ/หรอืไขส้มองอักเสบ QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) 
Panel ใชสํ้าหรับการวนิจิฉัยภายนอกรา่งกาย 

2.3 ขอ้บง่ใชว้า่เป็น 
อปุกรณ์สําหรบัการ 
ทดสอบใกลต้วัผูป่้วย 
และ/หรอืการวนิจิฉยั 
รว่ม 

อปุกรณ์นีไ้มไ่ดม้ไีวสํ้าหรับการทดสอบใกลตั้วผูป่้วย  
อปุกรณ์นีไ้มใ่ชอ่ปุกรณ์วนิจิฉัยรว่ม 

2.4 ขอ้จํากดัและ/ 
หรอืขอ้หา้มใช ้

• ผลลัพธจ์าก QIAstat-Dx ME Panel ไมไ่ดม้วีัตถปุระสงค ์
เพือ่ใชเ้ป็นพืน้ฐานเพยีงประการเดยีวในการวนิจิฉัย การรักษา 
หรอืการตัดสนิใจในการจัดการผูป่้วยอืน่ๆ 

• ผลลัพธท์ีเ่ป็นบวกไมไ่ดตั้ดความเป็นไปไดข้องการตดิเชือ้รว่มกบั 
สิง่มชีวีติทีไ่มร่วมอยูใ่น QIAstat-Dx ME Panel เชือ้ทีต่รวจพบ 
อาจไมใ่ชส่าเหตทุีแ่ทจ้รงิของโรค 

• การทดสอบน้ีไม่สามารถตรวจพบเชือ้ทีก่่อใหเ้กดิการตดิเชือ้ใน CNS 
ทกุชนดิได ้ และความไวในการใชง้านทางคลนิกิอาจแตกตา่งจาก 
ทีอ่ธบิายไวใ้นใบแทรกบรรจุภัณฑ ์

• QIAstat-Dx ME Panel ไมไ่ดม้วีัตถปุระสงคสํ์าหรับการทดสอบ 
สิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บจากเครือ่งมอืแพทยซ์ึง่มน้ํีาไขสนัหลังขงัอยู ่

• ผลลัพธท์ีเ่ป็นลบจากการตรวจดว้ย QIAstat-Dx ME Panel 
ไมไ่ดตั้ดลักษณะกลุม่อาการจากการตดิเชือ้ออก ผลการทดสอบ 
ทีเ่ป็นลบอาจเกดิจากปัจจัยหลายประการและการรวมกนัของสิง่เหล่
านี ้ รวมถงึความผดิพลาดในการจัดการตัวอยา่ง ความแปรปรวน 
ของลําดับกรดนวิคลอีกิทีเ่ป็นเป้าหมายของการทดสอบ การตดิ 
เชือ้จากสิง่มชีวีติทีไ่มร่วมอยูใ่นการทดสอบ ระดับสิง่มชีวีติทีร่วมอยู ่
ซึง่ตํา่กวา่ขดีจํากดัการตรวจหาของการทดสอบ และการใชย้า 
การบําบัด หรอืสารบางอยา่ง 

• QIAstat-Dx ME Panel ไมไ่ดม้ไีวสํ้าหรับทดสอบตัวอยา่งอืน่ 
นอกเหนอืจากทีอ่ธบิายไวใ้นคําแนะนําการใชง้านนี ้ การกําหนด 
คณุลักษณะประสทิธภิาพการทดสอบทํากับ CSF เทา่นัน้ 
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• QIAstat-Dx ME Panel มวีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชร้ว่มกบัมาตรฐานการ 
ดแูลรักษา (เชน่ การเพาะเลีย้งสําหรับการฟ้ืนตัวของสิง่มชีวีติ 
การสรา้งซโีรไทป์ และการทดสอบความไวตอ่ยาตา้นจลุชพี) 
การแปลความหมายผลลัพธจ์าก QIAstat-Dx ME Panel 
ตอ้งทําโดยผูเ้ชีย่วชาญดา้นการดแูลสขุภาพทีผ่า่นการฝึกอบรมภาย
ใตบ้รบิทของการตรวจพบทางคลนิกิ หอ้งปฏบัิตกิาร และระบาด 
วทิยาทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด 

• QIAstat-Dx ME Panel ใชง้านไดเ้ฉพาะกบั QIAstat-Dx Analyzer 
1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0* 
* เครือ่งมอื DiagCORE Analyzer ทีใ่ชซ้อฟตแ์วร ์ QIAstat-Dx 
เวอรช์นั 1.4 หรอื 1.5 สามารถใชท้ดแทน QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 ได ้

• QIAstat-Dx ME Panel เป็นการทดสอบเชงิคณุภาพและไมไ่ดใ้ห ้
คา่เชงิปรมิาณสําหรับสิง่มชีวีติทีต่รวจพบ 

• กรดนวิคลอีกิของเชือ้รา ไวรัส และแบคทเีรยีอาจยังคงมอียู ่
ในรา่งกาย แมว้า่สิง่มชีวีตินัน้จะไมม่ชีวีติหรอืแพรเ่ชือ้ไดก็้ตาม 
การตรวจหามารก์เกอรเ์ป้าหมายไมไ่ดห้มายความวา่สิง่มชีวีตินัน้ๆ 
เป็นสาเหตขุองการตดิเชือ้หรอือาการทางคลนิกิ 

• การตรวจหากรดนวิคลอีกิของเชือ้รา ไวรัส และแบคทเีรยีขึน้อยู ่
กบัการเก็บตัวอยา่ง การจัดการ การขนสง่ การจัดเก็บ 
รวมถงึการบรรจลุงในคารท์รดิจ ์QIAstat-Dx ME Panel ทีเ่หมาะสม 
การดําเนนิการทีไ่มเ่หมาะสมในกระบวนการใดๆ ทีก่ลา่วมาขา้งตน้ 
อาจทําใหเ้กดิผลลัพธท์ีไ่มถ่กูตอ้ง รวมถงึผลลัพธท์ีเ่ป็นผลบวก 
ปลอมหรอืผลลบปลอม 

• ความไวในการทดสอบและความจําเพาะสําหรับสิง่มชีวีติเฉพาะ 
รวมถงึสําหรับสิง่มชีวีติทัง้หมดทีร่วมกนัเป็นพารามเิตอร ์
ประสทิธภิาพภายในของการทดสอบทีกํ่าหนดและไมเ่ปลีย่นแปลง 
ขึน้อยูก่บัความชกุ ในทางตรงกนัขา้ม ทัง้คา่พยากรณ์ทีเ่ป็นลบ 
และเป็นบวกของผลการทดสอบขึน้อยูก่บัความชกุของโรค/ 
สิง่มชีวีติ โปรดทราบวา่ความชกุทีส่งูขึน้จะสนับสนุนคา่พยากรณ์ที ่
เป็นบวกของผลการทดสอบ ในขณะทีค่วามชกุทีตํ่า่กวา่จะสนับสนุน 
คา่พยากรณ์ทีเ่ป็นลบของผลการทดสอบ 

• การปนเป้ือนตัวอยา่ง CSF โดยบังเอญิจากเชือ้ Propionibacterium 
acnes ซึง่เป็นเชือ้ราบนผวิหนังปกตทิีพ่บไดท่ั้วไป อาจทําใหเ้กดิ 
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สญัญาณทีไ่มค่าดคดิ (เป็นบวกตํา่) สําหรับเชือ้เป้าหมาย 
Mycoplasma pneumoniae ใน QIAstat-Dx ME Panel 
การจัดการตัวอยา่ง CSF ตามมาตรฐานควรป้องกนัการปนเป้ือนที ่
อาจเกดิขึน้ไดน้ี ้

• ผลทีไ่ดร้ะหวา่งการศกึษาการตดิเชือ้รว่มในการตรวจสอบความ 
ถกูตอ้งเชงิวเิคราะหแ์สดงใหเ้ห็นวา่อาจมกีารยับยัง้การตรวจจับ 
HSV1 เมือ่ม ี S. pneumoniae อยูใ่นตัวอยา่งเดยีวกนั  
เนือ่งจากพบวา่อาจมผึลกระทบเชน่นีไ้ดแ้มใ้นกรณีทีม่ ี 
S. pneumoniae ระดับความเขม้ขน้ตํา่ จงึตอ้งแปลผลการตรวจ 
HSV1 ทีเ่ป็นลบในตัวอยา่งทีม่ ี S. pneumoniae เป็นบวก 
ดว้ยความระมัดระวัง ทัง้นีไ้มพ่บวา่มผีลกระทบในทางตรงกนัขา้ม 
(การยับยัง้ S. pneumoniae เมือ่ม ี HSV1 อยูใ่นตัวอยา่งเดยีวกนั) 
เมือ่ใหค้วามเขม้ขน้ของ HSV1 ทีท่ดสอบสงูสดุ  
(1.00E+05 TCID50/มล.) 

• เนือ่งจากลักษณะความไวของการตรวจหาเชือ้โรคโดย 
QIAstat-Dx ME Panel และเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนของสิง่สง่ตรวจ 
จงึเป็นเรือ่งสําคัญทีจ่ะตอ้งทําตามมาตรฐานการปฏบัิตงิานในหอ้งป
ฏบัิตกิารทางจลุชวีวทิยา บคุลากรในหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิอาจ 
เป็นแหลง่เชือ้โรค (เชน่ S. pneumoniae, H. influenzae ฯลฯ) 
ซึง่อาจตรวจพบไดด้ว้ย QIAstat-Dx ME Panel 

• การปนเป้ือนของสิง่สง่ตรวจอาจเกดิขึน้ในขณะกําลังเก็บ ขนสง่ 
หรอืทดสอบสิง่สง่ตรวจนัน้ ขอแนะนําใหป้ฏบัิตติามแนวทางขัน้ตอน 
การปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุในการจัดการและทดสอบตัวอยา่ง เพือ่ลดความ 
เสีย่งตอ่การปนเป้ือนซึง่อาจนําไปสูผ่ลบวกปลอมใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ 
การป้องกนัเพิม่เตมิอาจรวมถงึการใช ้ PPE เสรมิเพิม่เตมิ เชน่ 
หนา้กากอนามัย โดยเฉพาะอยา่งยิง่เมือ่มอีาการแสดงหรอือาการ 
ของการตดิเชือ้ในทางเดนิหายใจ 

• ตรวจพบเฉพาะสายพันธุ ์ E. coli ทีม่แีอนตเิจนชนดิแคปซลู K1 
เทา่นัน้ จะตรวจไมพ่บสายพันธุ/์ซโีรไทป์ E. coli อืน่ๆ ทัง้หมด 

• ตรวจพบเฉพาะสายพันธุ ์ N. meningitidis ทีม่เีกราะหุม้เทา่นัน้ 
จะตรวจไมพ่บ N. meningitidis ทีไ่มม่เีกราะหุม้ 
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3. คําอธบิายอปุกรณ์ 
3.1 คําอธบิายอปุกรณ์ 
รวมถงึเงือ่นไขการใช ้
งานอปุกรณ์ 

a) คําอธบิายท ัว่ไปของอปุกรณ์ รวมถงึวตัถปุระสงคก์ารใชง้าน 
และผูใ้ชเ้ป้าหมาย 

คารท์รดิจ ์ QIAstat-Dx ME Panel เป็นอปุกรณ์พลาสตกิแบบใช ้
แลว้ทิง้ทีช่ว่ยใหม้กีารดําเนนิการทดสอบทางโมเลกลุโดยอัตโนมัตอิยา่ง 
เต็มรปูแบบสําหรับการตรวจหาและการระบกุรดนวิคลอีกิของเชือ้หลาย 
ชนดิจากตัวอยา่ง CSF โดยตรง คณุสมบัตหิลักของคารท์รดิจ ์
QIAstat-Dx ME Panel ไดแ้ก ่ ความเขา้กนัไดก้บัประเภทตัวอยา่ง 
ของเหลว การบรรจน้ํุายาทีโ่หลดไวล้ว่งหนา้ซึง่จําเป็นสําหรับการทดสอบ 
ไวอ้ยา่งแน่นหนา และการปฏบัิตงิานทีทํ่าสําเร็จไดโ้ดยงา่ยอยา่งแทจ้รงิ 
ขัน้ตอนการเตรยีมตัวอยา่งและการทดสอบทัง้หมดจะดําเนนิการภายใน 
คารท์รดิจ ์

น้ํายาทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการดําเนนิการทดสอบทีส่มบรูณ์จะถกู 
โหลดไวล้ว่งหนา้และบรรจอุยูใ่นคารท์รดิจ ์ QIAstat-Dx ME Panel 
ไวแ้ลว้ ผูใ้ชไ้มจํ่าเป็นตอ้งสมัผัสและ/หรอืจัดการใดๆ กับน้ํายา 
ระหวา่งการทดสอบ น้ํายาจะถกูจัดการภายในคารท์รดิจใ์นโมดลูการ 
วเิคราะหข์อง QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 
โดยระบบการควบคมุของเหลวแบบไมโครทีทํ่างานดว้ยแรงดันลมและไม่
ตอ้งสมัผัสโดยตรงกบัหัวฉีด QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื 
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 มตัีวกรองอากาศสําหรับอากาศทัง้ขา 
เขา้และขาออกตดิตัง้ในตัวเพือ่ปกป้องสิง่แวดลอ้มเพิม่เตมิ หลังจากการ 
ทดสอบ คารท์รดิจจ์ะยังคงปิดสนทิตลอดเวลา ซึง่ชว่ยเพิม่ความปลอดภัย 
ในการกําจัดทิง้เป็นอยา่งมาก 

ภายในคารท์รดิจจ์ะมกีารดําเนนิการหลายขัน้ตอนตามลําดับโดย 
อัตโนมัตโิดยใชแ้รงดันลมในการถา่ยโอนตัวอยา่งและของเหลวผา่น 
ชอ่งถา่ยเทไปยังปลายทางทีต่อ้งการ 

QIAstat-Dx ME Panel มไีวสํ้าหรับใชก้บั CSF ตัวอยา่งทัง้หมด 
ควรไดรั้บการปฏบัิตวิา่อาจเป็นอันตราย ควรทําการเก็บสิง่สง่ตรวจ CSF 
โดยการเจาะตรวจน้ําไขสนัหลังและไมค่วรทําการหมนุเหวีย่งหรอืทําใหเ้จื
อจาง ควรเก็บสิง่สง่ตรวจ CSF และจัดการตามขัน้ตอนทีแ่นะนํา 



 
สรปุความปลอดภัยและประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 07/2025 

QIAstat-Dx ME Panel มวีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชสํ้าหรับการวนิจิฉัย 
ภายนอกรา่งกายโดยผูเ้ชีย่วชาญทางหอ้งปฏบัิตกิารเทา่นัน้ 

b) คําอธบิายหลกัการของวธิกีารทดสอบหรอืหลกัการทํางานของ 
เครือ่งมอื 

หลังจาก QIAstat-Dx ME Panel Cartridge ทีม่ตัีวอยา่งถกูใสเ่ขา้ใน 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 
ขัน้ตอนการทดสอบตอ่ไปนี้จะเกดิขึน้โดยอัตโนมัต:ิ 

• การทําใหตั้วควบคมุภายในกระจายอกีครัง้ 
• การสลายเซลลโ์ดยใชว้ธิทีางกลและทางเคม ี
• การทําใหก้รดนวิคลอีกิบรสิทุธิโ์ดยใชเ้มมเบรนเป็นหลัก 
• การผสมกรดนวิคลอีกิบรสิทุธิก์บัน้ํายาผสมตน้แบบในสภาพ 

ผงแหง้ 
• การถา่ยโอนสว่นผสมของสารทีถ่กูชะ/สารตน้ตามทีกํ่าหนด 

ไปยังหอ้งปฏกิริยิาตา่งๆ 
• การดําเนนิการทดสอบ real-time RT-PCR 

มัลตเิพล็กซภ์ายในแตล่ะหอ้งปฏกิริยิา 

หมายเหต:ุ การเรอืงแสงทีเ่พิม่ขึน้ซึง่บง่ชีถ้งึการตรวจจับสารวเิคราะห ์
เป้าหมาย จะถกูตรวจพบโดยตรงภายในแตล่ะหอ้งปฏกิริยิา 

3.2 ในกรณีทีอ่ปุกรณ์ 
เป็นชุดอปุกรณ์ 
คําอธบิายสว่นประกอบ 
(รวมถงึสถานะการ 
กํากบัดแูลของ 
สว่นประกอบ 
ตวัอยา่งเชน่ IVD, 
เครือ่งมอืแพทย ์และ 
UDI-DI พืน้ฐานใดๆ) 

ชดุอปุกรณ์ประกอบดว้ย: 

• คารท์รดิจบ์รรจแุยกจํานวน 6 ตลับ ซึง่ประกอบดว้ยน้ํายา 
ทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการเตรยีมตัวอยา่งและ real-time RT-
PCR มัลตเิพล็กซร์วมถงึตัวควบคมุภายใน 

• ปิเปตตถ์า่ยโอนบรรจแุยกกนั 6 ตัวสําหรับจา่ยตัวอยา่ง 
ของเหลวลงในคารท์รดิจ ์QIAstat-Dx ME Panel 

สิง่ทีบ่รรจใุนชดุอปุกรณ์ไมม่จํีาหน่ายแยกตา่งหาก 

QIAstat-Dx ME Panel เป็นไปตามคําจํากดัความของอปุกรณ์สําหรับ 
การวนิจิฉัยภายนอกรา่งกาย (in vitro diagnostic device, IVDR 
ขอ้ 2(2)) เนือ่งจากมวีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชต้รวจหาและระบเุชือ้โรคที ่
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เกีย่วขอ้งกบัโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบ/ไขส้มองอักเสบ และจงึใหข้อ้มลู 
เกีย่วกบัสภาวะทางสรรีวทิยา 

ความเสีย่งระดับ C (ภาคผนวก VIII กฎขอ้ที ่3 (c) ) 

3.3 ขอ้มลูอา้งองิถงึ 
รุน่กอ่นหนา้หรอื 
ตวัเลอืก หากม ี
และคําอธบิายความ 
แตกตา่ง 

ความแตกตา่งระหวา่งอปุกรณ์เป้าหมาย QIAstat-Dx ME Panel (IVDR) 
และเวอรช์นักอ่นหนา้: QIAstat-Dx ME Panel (IVDD) 
รวมอยูใ่นตารางดา้นลา่ง 

  QIAstat-Dx ME 
Panel (IVDR) 
(หมายเลข 
แค็ตตาล็อก 
691612) 

QIAstat-Dx ME 
Panel (IVDD) 
(หมายเลข 
แค็ตตาล็อก 
691611) 

 

การจดัเก็บ 
และการจดัการ
สิง่สง่ตรวจ 

หากไมส่ามารถ 
ทดสอบไดทั้นท ี
สภาวะการจัดเก็บ 
CSF ทีแ่นะนําคอื: 

• อณุหภมูหิอ้ง 
(15–25˚C) สงูสดุ 
24 ชัว่โมง 

• แชเ่ย็น (2–8˚C) 
สงูสดุ 7 วัน 

สภาวะการจัดเก็บที ่
แนะนําสําหรับ CSF 
คอือณุหภมูหิอ้ง 
(15–25˚C) สงูสดุ 
12 ชัว่โมง 

การจําแนก 
เป้าหมาย 

ชดุทดสอบนีต้รวจ
จับและรายงาน 
Cytomegalovirus 
(CMV) 

ชดุทดสอบนีไ้ม ่
รายงาน 
Cytomegalovirus 
(CMV) 

การครอบคลมุ การครอบคลมุ 
เป้าหมายบางสว่น
ไดรั้บการอัปเกรด 
ใหค้รอบคลมุความ

การครอบคลมุ 
เป้าหมายบางสว่น 
ถกูจํากดัเนือ่งจาก
จํานวนสายพันธุท์ี ่
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ผันแปรไดท้างพัน
ธกุรรมมากขึน้ 

ตรวจพบสายพันธุ์
ทัง้หมดทีท่ดสอบ 

ครอบคลมุมนีอ้ย 
กวา่ 

มรีายงานวา่ตรวจไม่
พบหา้สายพันธุ ์

3.4 คําอธบิาย 
อปุกรณ์เสรมิทีม่ ี
วตัถปุระสงคเ์พือ่ใช ้
รว่มกบัอปุกรณ์นี ้

ไมม่ ี

3.5 คําอธบิายอปุกรณ์ 
และผลติภณัฑอ์ืน่ใด 
ซึง่มวีตัถปุระสงคใ์ช ้
รว่มกบัอปุกรณ์นี ้

QIAstat-Dx ME Panel ไดรั้บการออกแบบมาเพือ่ใชร้ว่มกบั 
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

โปรดทราบวา่คําแนะนําการใชง้านชดุอปุกรณ์ QIAGEN และไฟลน์ยิาม 
การทดสอบ (Assay Definition File, ADF) สําหรับ QIAstat-Dx ME 
Panel มอียูใ่นเวบ็ไซต ์www.qiagen.com 

4. ขอ้มลูอา้งองิมาตรฐานความสอดคลอ้งและขอ้กําหนดจําเพาะท ัว่ไปใดๆ ทีน่ํามาใช ้
4. มาตรฐานความ 
สอดคลอ้งและ 
ขอ้กําหนดจําเพาะ 
ท ัว่ไป (Common 
Specifications, CS) 
ทีน่ํามาใช ้

มาตรฐานความสอดคลอ้ง: 
• EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 – เครือ่งมอืแพทย ์ – 
ระบบการจัดการคณุภาพ – ขอ้กําหนดสําหรับวัตถปุระสงคด์า้นการกํากบั 
ดแูล (ISO 13485:2016) 
• EN ISO 14971:2019+A11:2021 – เครือ่งมอืแพทย ์ – 
การใชก้ารจัดการความเสีย่งกบัเครือ่งมอืแพทย ์
• EN ISO 15223-1:2021 – เครือ่งมอืแพทย ์ – สญัลักษณ์ทีใ่ชก้บั 
ฉลากเครือ่งมอืแพทย ์ การตดิฉลาก และขอ้มลูทีต่อ้งแสดง – สว่นที ่ 1: 
ขอ้กําหนดท่ัวไป 
• EN ISO 20916:2024 – เครือ่งมอืแพทยสํ์าหรับการวนิจิฉัย 
ภายนอกรา่งกาย – การศกึษาประสทิธภิาพทางคลนิกิโดยใชส้ิง่สง่ 
ตรวจจากอาสาสมัครในมนุษย ์ – แนวทางปฏบัิตใินการศกึษาวจัิยทีด่ ี
(ISO 20916:2019) 

ไมม่ขีอ้กําหนดจําเพาะท่ัวไปทีกํ่าหนดโดยคณะกรรมาธกิารยโุรปทีบั่งคับ
ใชก้บั QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 

http://www.qiagen.com/
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5. ความเสีย่งและคําเตอืน 
5.1 ความเสีย่งที ่
เหลอือยูแ่ละผลกระทบ
ทีไ่มพ่งึประสงค ์

ความเสีย่งไดรั้บการควบคมุใหล้ดลงเทา่ทีเ่ป็นไปไดแ้ละถอืวา่ยอมรับได ้
การใชอ้ปุกรณ์ไดรั้บการประเมนิวา่ปลอดภัย ไมม่ผีลกระทบทีไ่มพ่งึ 
ประสงค ์

5.2 คําเตอืนและขอ้ 
ควรระวงั 

โปรดทราบวา่คณุอาจตอ้งอา่นระเบยีบขอ้บังคับในระดับทอ้งถิน่ของ 
ตนเองในการรายงานเหตกุารณ์รา้ยแรงทีไ่ดเ้กดิขึน้เกีย่วกบัอปุกรณ์ไปยัง
ผูผ้ลติและหน่วยงานกํากบัดแูลทีม่ผีูใ้ชแ้ละ/หรอืผูป่้วยสงักดัอยู ่

• QIAstat-Dx ME Panel มไีวสํ้าหรับการวนิจิฉัยภายนอก 
รา่งกาย 

• ผูใ้ชง้าน QIAstat-Dx ME Panel ตอ้งเป็นผูเ้ชีย่วชาญ 
ในหอ้งปฏบัิตกิารทีผ่า่นการฝึกอบรมการใช ้ QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 หรอื QIAstat-Dx Analyzer 2.0 มาแลว้ 

ขอ้มลูดา้นความปลอดภยั 

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

• ปฏบัิตติามขัน้ตอนมาตรฐานของหอ้งปฏบัิตกิารเพือ่รักษาพืน้ที ่
ทํางานใหส้ะอาดและปราศจากสิง่ปนเป้ือน แนวทางระบไุวใ้น 
สิง่พมิพ ์ เชน่ Biosafety in Microbiological and Biomedical 
Laboratories จากศนูยค์วบคมุและป้องกนัโรคแหง่ยโุรป 
(www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/ 
disease-andlaboratory-networks/erlinet-biosafety) 

• สิง่สง่ตรวจและตัวอยา่งอาจตดิเชือ้ได ้ ปฏบัิตติามขัน้ตอนดา้น 
ความปลอดภัยในการจัดการตัวอยา่งทางชวีภาพของสถาบันของ
คณุ ใหท้ิง้ตัวอยา่งและของเสยีจากการทดสอบตามขัน้ตอนความ 
ปลอดภัยในทอ้งถิน่ของคณุ 
 

https://www.qiagen.com/safety
http://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-andlaboratory-networks/erlinet-biosafety
http://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-andlaboratory-networks/erlinet-biosafety
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• สวมอปุกรณ์ป้องกนัสว่นบคุคลทีเ่หมาะสมอยูเ่สมอ และปฏบัิต ิ
ตามขัน้ตอนดา้นความปลอดภัยในการจัดการตัวอยา่งทางชวีภาพ
ของสถาบันของคณุ จัดการกบัตัวอยา่ง คารท์รดิจ ์และปิเปตตถ์า่ย 
โอนทัง้หมดราวกับเป็นสิง่ทีส่ง่ตอ่สารทีทํ่าใหต้ดิเชือ้ได ้

• จัดการกับตัวอยา่ง คารท์รดิจ ์ และปิเปตตถ์า่ยโอนทัง้หมดราวกบั 
เป็นสิง่ทีส่ง่ตอ่สารทีทํ่าใหต้ดิเชือ้ได ้ ปฏบัิตติามขอ้ควรระวังเพือ่ 
ความปลอดภัยตามทีร่ะบไุวใ้นแนวทางทีเ่กีย่วขอ้งเสมอ เชน่ 
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) 
Protection of Laboratory Workers from Occupationally 
Acquired Infections; Approved Guideline (M29) 
หรอืเอกสารทีเ่หมาะสมอืน่ๆ ทีจั่ดทําโดยหน่วยงานทอ้งถิน่ 

• คารท์รดิจ ์ QIAstat-Dx ME Panel เป็นอปุกรณ์ใชค้รัง้เดยีวแบบ 
ปิด ซึง่บรรจุน้ํายาทัง้หมดทีจํ่าเป็นสําหรับการเตรยีมตัวอยา่งและทํา 
real-time RT-PCR แบบมัลตเิพล็กซภ์ายใน QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 หา้มใชค้ารท์รดิจ ์
QIAstat-Dx ME Panel ทีเ่ลยวันหมดอาย ุ ชํารดุเสยีหาย 
หรอืมขีองเหลวร่ัวไหล 

• กําจัดทิง้ตัวอยา่ง คารท์รดิจท์ีใ่ชแ้ลว้หรอืเสยีหาย และปิเปตตถ์า่ย 
โอนตามระเบยีบขอ้บังคับและกฎหมายดา้นสขุภาพและความ 
ปลอดภัยทัง้หมดของประเทศ รัฐ และทอ้งถิน่ 

ขอ้มลูฉุกเฉนิ 
CHEMTREC 
นอกสหรัฐอเมรกิาและแคนาดา +1 703-527-3887 

ขอ้ความแสดงความเป็นอันตรายและขอ้ควรระวังตอ่ไปนีใ้ชก้บั 
สว่นประกอบของ QIAstat-Dx ME Panel 

 

ประกอบดว้ย: เอทานอล; กวานดีนีไฮโดรคลอไรด;์ กวานดีนีไธโอไซ 
ยาเนต; ไอโซโพรพานอล; โปรตเีนส เค; ท-ี ออกตลิฟีน็อกซโีพล ี
เอธ็อกซเีอทานอล อันตราย! ของเหลวและไอระเหยไวไฟสงู 
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เป็นอันตรายหากกลนืกนิหรอืสดูดม อันตรายเมือ่สมัผัสกบัผวิหนัง 
อาจทําใหเ้กดิแผลไหมท้ีผ่วิหนังและเป็นอันตรายต่อดวงตาอย่างรา้ยแรงได ้
หากสดูหายใจเขา้ไปอาจทําใหเ้กดิภมูแิพห้รอือาการหอบหดืหรอืหายใจ
ลําบาก อาจทําใหง้ว่งซมึหรอืเวยีนศรีษะ เป็นอันตรายตอ่สตัวน้ํ์าโดยม ี
ผลกระทบในระยะยาว การสมัผัสกบักรดจะปลดปลอ่ยกา๊ซทีเ่ป็นพษิมาก 
กดักรอ่นทางเดนิหายใจ เก็บใหห้า่งจากความรอ้น/ประกายไฟ/เปลวไฟ/ 
พืน้ผวิทีร่อ้น หา้มสบูบหุรี ่ หลกีเลีย่งการหายใจเอาฝุ่ น/ควัน/กา๊ซ/ 
ละออง/ไอระเหย/สเปรยเ์ขา้ไป สวมถงุมอืป้องกนั/ชดุป้องกนั/ 
อปุกรณ์ป้องกนัดวงตา/อปุกรณ์ป้องกนัใบหนา้ สวมใสอ่ปุกรณ์ป้องกนั 
ระบบทางเดนิหายใจ หากเขา้ตา: ใหใ้ชน้ํ้าสะอาดลา้งตาอยา่งระมัดระวัง 
เป็นเวลาหลายนาท ี หากใสค่อนแทคเลนส ์ ใหถ้อดออกกอ่น 
หากทําไดโ้ดยงา่ย แลว้จงึทําการลา้งตาตอ่ไป หากมกีารสมัผัสหรอื 
เกีย่วขอ้ง: ตดิตอ่ศนูยพ์ษิวทิยาทันท ี บว้นปาก หา้มทําใหอ้าเจยีน 
เคลือ่นยา้ยบคุคลนัน้ไปยังทีท่ีม่อีากาศบรสิทุธิแ์ละหายใจไดส้ะดวก 
ซกัเสือ้ผา้ทีป่นเป้ือนกอ่นนํากลับมาใชใ้หม ่ เก็บไวใ้นสถานทีท่ีม่อีากาศ 
ถา่ยเทไดด้ ี ปิดภาชนะใหส้นทิ กําจัดทิง้สิง่บรรจุ/ภาชนะบรรจุไปยัง 
สถานทีท่ีไ่ดรั้บอนุมัตติามระเบยีบขอ้บังคับในระดับทอ้งถิน่ ภมูภิาค 
ประเทศ และระหวา่งประเทศ 

 
ขอ้ควรระวงัในหอ้งปฏบิตักิาร 
เพือ่ป้องกนัไมใ่หม้กีารปนเป้ือนสิง่สง่ตรวจและบรเิวณทีทํ่างานซึง่อาจ 
เกดิขึน้ได ้ ควรใชข้ัน้ตอนการทําความสะอาดและการรักษาความ 
ปลอดภัยในหอ้งปฏบัิตกิารมาตรฐาน รวมทัง้การระวังป้องกนัดังตอ่ไปนี:้ 

• ควรมกีารดําเนนิการกบัตัวอยา่งในตูช้วีนริภัยหรอืพืน้ผวิสะอาด
แบบเดยีวกนัเพือ่เป็นการปกป้องตัวผูใ้ช ้ หากไมไ่ดใ้ชตู้ ้
ชวีนริภัย ควรใช ้ dead air box (เชน่ AirClean PCR 
workstation) แผน่ป้องกนัการกระเด็น (เชน่ Bel-Art 
Scienceware Splash Shield) หรอืแผน่ป้องกนัใบหนา้ 
ขณะทําการเตรยีมตัวอยา่ง 

• ไมค่วรนําตูช้วีนริภัยทีใ่ชสํ้าหรับดําเนนิการทดสอบเชือ้โรค 
(เชน่ การเพาะเลีย้งเชือ้) มาใชสํ้าหรับการเตรยีมตัวอยา่งหรอื 
การโหลดคารท์รดิจ ์

• กอ่นดําเนนิกระบวนการกบัตัวอยา่ง ใหทํ้าความสะอาดพืน้ที ่
ทํางานใหท่ั้วโดยใชส้ารทําความสะอาดทีเ่หมาะสม เชน่ 
สารฟอกขาว 10% ทีเ่พิง่เตรยีมใหม ่ หรอืน้ํายาฆา่เชือ้ที ่
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คลา้ยกนั เพือ่หลกีเลีย่งการกอ่ตัวของสารตกคา้ง และความ 
เสยีหายทีอ่าจเกดิขึน้ไดก้บัสิง่สง่ตรวจหรอืการรบกวนจากสาร
ฆา่เชือ้ ใหใ้ชน้ํ้าเชด็พืน้ผวิทีผ่า่นการฆา่เชือ้ 

• ควรจัดการกบัตัวอยา่งและคารท์รดิจแ์ยกกนัทลีะครัง้ 
• ใชถ้งุมอืสะอาดเพือ่นําวัสดอุอกจากถงุบรรจุจํานวนมาก 

และผนกึถงุบรรจุจํานวนมากนัน้อกีครัง้เมือ่ไมใ่ชง้าน 
• เปลีย่นถงุมอืและทําความสะอาดพืน้ทีทํ่างานเมือ่เปลีย่นตัว 

อยา่งแตล่ะครัง้ 
• กําจัดทิง้คารท์รดิจใ์ชแ้ลว้ในภาชนะทิง้ชวีวัตถอัุนตรายที ่

เหมาะสมทันทหีลังจากทําการทดสอบเสร็จสมบรูณ์แลว้ 
• หลกีเลีย่งการจัดการคารท์รดิจม์ากเกนิไปหลังทําการทดสอบ 

แลว้ 
• หลกีเลีย่งการทําใหค้ารท์รดิจเ์สยีหาย (ดขูอ้มลูดา้นความ 

ปลอดภัยสําหรับการจัดการคารท์รดิจท์ีเ่สยีหาย) 
• ใชถ้งุมอืสะอาดเพือ่นําวัสดอุอกจากกลอ่งบรรจุจํานวนมาก 

และปิดกลอ่งบรรจจํุานวนมากนัน้อกีครัง้เมือ่ไมใ่ชง้าน 

เนือ่งจากลักษณะความไวของการตรวจหาเชือ้โรคโดย QIAstat-Dx 
Meningitis/Encephalitis Panel และเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนของสิง่สง่ 
ตรวจ จงึเป็นเรือ่งสําคัญทีจ่ะตอ้งทําตามมาตรฐานการปฏบัิตงิานใน 
หอ้งปฏบัิตกิารทางจลุชวีวทิยา บคุลากรในหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิอาจ 
เป็นแหลง่เชือ้โรค (เชน่ S. pneumoniae, H. influenzae, HSV-1 ฯลฯ) 
ซึง่อาจตรวจพบไดด้ว้ย QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panel 
การปนเป้ือนของสิง่สง่ตรวจอาจเกดิขึน้ในขณะกําลังเก็บ ขนสง่ 
หรอืทดสอบสิง่สง่ตรวจนัน้ ขอแนะนําใหป้ฏบัิตติามแนวทางขัน้ตอน 
การปฏบัิตทิีด่ทีีส่ดุในการจัดการและทดสอบตัวอยา่ง เพือ่ลดความเสีย่ง 
ตอ่การปนเป้ือนซึง่อาจนําไปสูผ่ลบวกปลอมใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ การ 
ป้องกนัเพิม่เตมิอาจรวมถงึการใช ้ PPE เสรมิเพิม่เตมิ เชน่ หนา้กาก 
อนามัย โดยเฉพาะอยา่งยิง่เมือ่มอีาการแสดงหรอือาการของการตดิเชือ้ใน 
ทางเดนิหายใจ หรอืมแีผล/ตุม่หนองใสจากไข/้โรคเรมิระยะแสดงอาการ 

ขอ้ควรระวงัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรายงานดา้นสาธารณสขุ 
หน่วยงานสาธารณสขุของรัฐและทอ้งถิน่ไดเ้ผยแพรแ่นวปฏบัิตสํิาหรับกา
รแจง้รายงานโรคในเขตอํานาจศาลของตน (เชน่ ตามวารสารรัฐกจิจา 
นุเบกษาของสหภาพยโุรป 6.7.2018 L 170/1 รายชือ่ดังกลา่วไดแ้ก ่
โรคตดิเชือ้ Listeriosis รวมถงึโรคลกุลามทีเ่กดิจาก Haemophilus 
influenzae, Neisseria meningitidis และ Streptococcus 
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pneumoniae) เพือ่กําหนดมาตรการทีจํ่าเป็นในการยนืยันผลการระบแุละ 
ตดิตามการระบาดและเพือ่การสอบสวนทางระบาดวทิยา หอ้งปฏบัิตกิาร 
มหีนา้ทีรั่บผดิชอบในการปฏบัิตติามระเบยีบขอ้บังคับในระดับรัฐหรอื 
ทอ้งถิน่ในการสง่วัสดทุางคลนิกิหรอืสิง่ทีแ่ยกไดบ้นสิง่สง่ตรวจทีเ่ป็นบวก
ไปยังหอ้งปฏบัิตกิารดา้นสาธารณสขุของรัฐ 

5.3 ประเด็นอืน่ๆ 
ทีเ่กีย่วขอ้งดา้นความ 
ปลอดภยั 
รวมถงึสรปุการ 
ดําเนนิการแกไ้ขดา้น 
ความปลอดภยั 
ภาคสนาม 
(FSCA รวมถงึ FSN) 
หากม ี

ไมม่ ี

6. สรปุการประเมนิประสทิธภิาพและการตดิตามประสทิธภิาพหลงัออกสูต่ลาด (ภายหลงั) 
6.1 สรปุความถกูตอ้ง 
ทางวทิยาศาสตรข์อง 
อปุกรณ์ 

การตดิเชือ้ในระบบประสาทสว่นกลาง (CNS) ซึง่แสดงอาการของโรค 
เยือ่หุม้สมองอักเสบหรอืไขส้มองอักเสบ เป็นภาวะทางการแพทยท์ี ่
รา้ยแรงซึง่อาจสง่ผลรนุแรงได ้ โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบเป็นการอักเสบ 
ของเยือ่หุม้สมองทีอ่ยูร่อบสมองและไขสนัหลัง ในขณะทีโ่รคไขส้มอง 
อักเสบมลัีกษณะเฉพาะเป็นการอักเสบของเนือ้สมอง มักมาพรอ้มกบั 
สภาวะทางจติทีเ่ปลีย่นแปลงไปและอาการทางระบบประสาทอืน่ๆ 

โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบจากการตดิเชือ้มอัีตราการเสยีชวีติสงูและม ี
ภาวะแทรกซอ้นในระยะยาว รวมถงึความบกพรอ่งทางระบบประสาท 
และความบกพร่องทางการรูค้ดิ แมว้า่โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบจากปรสติ 
และโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบทีไ่มต่ดิเชือ้สามารถเกดิขึน้ได ้ แตส่าเหต ุ
ทีพ่บบ่อยทีส่ดุของโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบคอืแบคทเีรยี ไวรัส และเชือ้รา 
ในภาพรวมนัน้ N. meningitidis, H. influenzae, S. pneumoniae และ 
S. agalactiae เป็นเชือ้แบคทเีรยีกอ่โรคหลัก ในทารกแรกเกดิยังพบ  
L. monocytogenes, S. agalactiae และ E. coli บอ่ยครัง้อกีดว้ย 
โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบจากไวรัสจะมอีาการทางคลนิกิคลา้ยกับโรคเยือ่ 
หุม้สมองอักเสบจากแบคทเีรยี โดยมอีาการท่ัวไปคอืมไีข ้ คอแข็ง 
ปวดศรีษะ กลัวแสง และสภาวะทางจติทีเ่ปลีย่นแปลงไป อยา่งไรก็ตาม 
โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบจากไวรัสมอัีตราการเสยีชวีตินอ้ยกวา่โรคเยือ่หุม้
สมองอักเสบชนดิอืน่อยา่งมนัียสําคัญ โดยไมม่ภีาวะแทรกซอ้นในผูป่้วย 
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ทีม่ภีมูคิุม้กนัปกต ิ และในกรณีสว่นใหญ ่ การรักษาจะจํากดัอยูเ่พยีงการ 
รักษาตามอาการเทา่นัน้ สาเหตทุีพ่บมากทีส่ดุของโรคเยือ่หุม้สมอง 
อักเสบจากไวรัสคอื เอนเทอโรไวรัส, HSV-1, HSV-2 และ VZV 
แมว้า่แหลง่กําเนดิไวรัสโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบอืน่ๆ อาจรวมถงึไวรัส 
คางทมู, ไวรัสเวสตไ์นล,์ CMV และ HIV สาเหตหุลักทีทํ่าใหเ้กดิ 
โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบจากเชือ้ราคอื Cryptococcus รองลงมาคอื 
Coccidioides, Histoplasma และ Candida C. neoformans การตดิเชือ้ 
CNS สว่นใหญส่ง่ผลตอ่บคุคลทีม่ภีมูคิุม้กนับกพรอ่ง ในขณะทีก่ารตดิเชือ้ 
C. gattii เกดิขึน้กบับคุคลทีแ่สดงออกวา่มภีมูคิุม้กนัปกตดิว้ยเชน่กนั 
โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบสามารถจําแนกไดเ้ป็นแบบเฉียบพลัน (< 5 วัน) 
กึง่เฉียบพลัน (5-30 วัน) หรอืเรือ้รัง (> 30 วัน) โรคเยือ่ 
หุม้สมองอักเสบจากแบคทเีรยีมักมอีาการเฉียบพลันโดยเริม่มอีาการอยา่
งรวดเร็ว ซึง่ในกรณีน้ีจําเป็นตอ้งไดรั้บการดูแลทางการแพทยอ์ยา่งเร่งด่วน 
โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบกึง่เฉียบพลันหรอืเรือ้รังมักเกดิจากไวรัส เชือ้รา 
หรอืไมโคแบคทเีรยี 

ในสว่นของโรคไขส้มองอักเสบ ไวรัสถอืเป็นสาเหตทุีพ่บบอ่ยทีส่ดุ 
แมว่้าอาการดังกล่าวอาจเกีย่วขอ้งกับโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบจากแบคทเีรยี 
หรอืเชือ้ราทีม่ลัีกษณะเฉพาะของโรคไขส้มองอักเสบจากเชือ้ในรา่งกาย 
หรอืจากสาเหตทุีไ่มม่กีารตดิเชือ้ (เชน่ โรคภมูคิุม้กนัทําลายตนเอง 
โรคไขส้มองอักเสบจากสาเหตไุมท่ราบแน่ชดั) ในบรรดาไวรัสมากกวา่ 
40 ชนดิทีเ่กีย่วขอ้งกบัโรคไขส้มองอักเสบ HSV (HSV-1 และ HSV-2), 
VZV, เอนเทอโรไวรัส และโรคไขส้มองอักเสบจากเห็บ เป็นสาเหตทุีพ่บ 
บอ่ยทีส่ดุ ไวรัสเรมิชนดิอืน่ๆ ทีอ่าจเป็นสาเหตขุองโรคไขส้มองอักเสบ 
ไดแ้ก ่HHV- 6, CMV, EBV และในบางกรณีทีพ่บไดน้อ้ย ไดแ้ก ่HHV-7 
หรอื HHV-8 เชือ้โรคทีพ่บไมบ่อ่ยซึง่กอ่โรคไขส้มองอักเสบ ไดแ้ก ่
เชือ้ราบางชนดิ (เชน่ C. neoformans, Candida spp.) และปรสติ  
(เชน่ Plasmodium spp.) 

เนือ่งจากโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบและโรคไขส้มองอักเสบบางชนดิมอัีตรา
การเสยีชวีติสงู จงึมคีวามสําคัญทีจ่ะตอ้งเริม่การรักษาและดําเนนิขัน้ตอน 
การวนิจิฉัยไปพรอ้มๆ กนั การจําแนกระหวา่งแบคทเีรยี ไวรัส 
หรอืสาเหตอุืน่ๆ ถอืเป็นสิง่สําคัญ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารปรับการรักษา 
ทีจํ่าเป็น และเพือ่ป้องกนัการใชย้าปฏชิวีนะทีไ่มจํ่าเป็น การวนิจิฉัยของ 
แพทยต์อ้งอาศัยขอ้มลูประวัต ิ (เชน่ ระยะเวลาของอาการ การเดนิทาง 
และประเทศตน้ทาง) 
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ตลอดจนความเขา้ใจในการทดสอบเพือ่วนิจิฉัยทีเ่หมาะสมตามสาเหต ุ
หลักทีเ่ป็นไปได ้

การสุม่ตัวอยา่ง CSF โดยการเจาะน้ําไขสนัหลังเป็นสว่นสําคัญในการ 
วนิจิฉัยโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบ และสามารถใชใ้นการประเมนิ 
พารามเิตอรท์างกายภาพ เซลลว์ทิยา ชวีเคม ีจลุชวีวทิยา และภมูคิุม้กนั 
ลักษณะพืน้ฐานของ CSF เชน่ ลักษณะทีป่รากฏ ความดันเริม่ตน้ 
จํานวนเซลลเ์ม็ดเลอืดขาว รวมถงึระดับโปรตนีและกลโูคส ลว้นเป็น 
ขอ้มลูทีส่ามารถบอกไดว้า่โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบของผูป่้วยมสีาเหตมุา 
จากแบคทเีรยี ไวรัส หรอืเชือ้รา การระบสุาเหตทุีแ่มน่ยํายิง่ขึน้สามารถ 
ทําไดด้ว้ยการเพาะเชือ้ใน CSF, การยอ้มแกรม (สําหรับแบคทเีรยี), 
การทดสอบแอนตเิจน หรอืดว้ยเครือ่งมอืทางโมเลกลุ ตลอดจนการ 
ทดสอบทีเ่ฉพาะเจาะจงมากขึน้ (เชน่ การยอ้มอนิเดยีองิค ์ การทดสอบ 
แอนตบิอด ี burgdorferi) เครือ่งมอืทางโมเลกลุทีมุ่ง่เป้าไปยังสาร 
พันธกุรรมจากเชือ้โรค เชน่ PCR ไดรั้บการพสิจูนแ์ลว้วา่มคีวามรวดเร็ว 
ราคาถกู และมปีระสทิธภิาพในการระบสุาเหตตุา่งๆ ของโรคเยือ่หุม้สมอง 
อักเสบจากการตดิเชือ้ เชน่ แบคทเีรยี ไวรัส หรอืเชือ้รา CSF PCR 
เป็นทางเลอืกทีด่ทีีส่ดุสําหรับไวรัสบางชนดิ เชน่ HSV-2, เอนเทอโร 
ไวรัส, HPeV, VZV และ CMV ในขณะทีก่ารตรวจทางภมูคิุม้กนัวทิยาใน 
CSF เป็นทางเลอืกทีด่กีวา่สําหรับไวรัสชนดิอืน่ๆ (เชน่ ไวรัสเวสตไ์นล ์
ไวรัสไขส้มองอักเสบลาครอส และไวรัสคางทมู) การประเมนิโมเลกลุ 
ของตัวอยา่ง CSF เป็นเครือ่งมอืสําคัญในการวนิจิฉัยสาเหตขุองโรคไข ้
สมองอักเสบ เชน่เดยีวกบัโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบ การวเิคราะห ์ PCR 
เพือ่ตรวจหา HSV, VZV และเอนเทอโรไวรัสเป็นสิง่ทีจํ่าเป็น 
และอาจจําเป็นตอ้งมกีารศกึษาทางไวรัสวทิยาเพิม่เตมิ โดยขึน้อยูก่บั 
บรบิทของการระบาด ภมูภิาคทางภมูศิาสตร ์ ฤดกูาล และลักษณะเฉพาะ 
ของผูป่้วย (เชน่ ภาวะภมูคิุม้กนับกพรอ่ง) ในผูป่้วยทีม่ภีมูคิุม้กนับกพรอ่ง 
อาจพบเพยีงภาวะจํานวนเซลลส์งูขึน้ผดิปกตเิล็กนอ้ยใน CSF เทา่นัน้ 
ซึง่ทําใหก้ารวนิจิฉัยดว้ยวธิอีืน่ๆ รวมถงึ PCR มคีวามสําคัญเป็นพเิศษ 
การทดสอบตามกลุม่อาการ (กลา่วคอื การทดสอบเชือ้โรคหลายชนดิ 
พรอ้มกนั) สามารถทําไดด้ว้ยการนําชดุทดสอบ PCR แบบมัลตเิพล็กซ ์
มาใช ้ ซึง่ไดม้กีารนําออกจําหน่ายเชงิพาณชิยแ์ลว้และสามารถตรวจหา 
แหลง่ทีม่าท่ัวไปของการตดิเชือ้ใน CNS ได ้ QIAstat-Dx ME Panel 
ซึง่เป็นอปุกรณ์ทีเ่กีย่วขอ้งในรายงานนี ้ สามารถตรวจจับเชือ้โรคได ้ 16 
ชนดิ ไดแ้ก ่ไวรัส 7 ชนดิ (CMV, HSV [HSV-1 และ HSV-2], HHV-6, 
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เอนเทอโรไวรัส, HPeV และ VZV), แบคทเีรยี 8 ชนดิ (E. coli K1,  
H. influenzae, L. monocytogenes, N. meningitidis, S. agalactiae, 
S. pneumoniae, M. pneumoniae, S. pyogenes) และเชือ้รา 1 ชนดิ 
(C. neoformans/gattii) เชือ้ทัง้หมดมบีทบาททีช่ดัเจนในการทําใหเ้กดิ 
การตดิเชือ้ใน CNS และเป็นสาเหตทุีพ่บบอ่ยทีส่ดุสว่นหนึง่ของโรคเยือ่ 
หุม้สมองอักเสบและโรคไขส้มองอักเสบ 

โดยสรปุแลว้ โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบและโรคไขส้มองอักเสบจากการตดิ 
เชือ้เป็นภาวะรา้ยแรงทีม่ักตอ้งมกีารระบสุาเหตหุลักเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ผูป่้วย
ไดรั้บการรักษาทีเ่หมาะสม QIAstat-Dx ME Panel มุง่เป้าไปทีเ่ชือ้โรค 
16 ชนดิ ซึง่แตล่ะชนดิสามารถกอ่โรคเยือ่หุม้สมองอักเสบหรอืโรคไข ้
สมองอักเสบได ้

6.2 สรปุขอ้มลู 
ประสทิธภิาพจาก 
อปุกรณ์เทยีบเทา่ 
หากม ี

ไมม่ ี

6.3 สรปุขอ้มลู 
ประสทิธภิาพจากการ
ดําเนนิการศกึษาวจิยั 
อปุกรณ์กอ่นการตดิ 
เครือ่งหมาย CE 

ดภูาคผนวก 01 (เชงิวเิคราะห)์, ภาคผนวก 02 (ทางคลนิกิ) - 
คัดลอกจากคําแนะนําการใชง้าน 

6.4 สรปุขอ้มลู 
ประสทิธภิาพจากแหลง่
อืน่ๆ หากม ี

ไมม่ ี

6.5 สรปุประสทิธภิาพ 
และความปลอดภยั 
โดยรวม 

ประสทิธภิาพและความปลอดภัยโดยรวมของ QIAstat-Dx Meningitis/ 
Encephalitis (ME) ขึน้อยูก่บั: 

ความถกูตอ้งทางวทิยาศาสตร ์

การประเมนิความถูกตอ้งทางวทิยาศาสตรโ์ดยองิจากการทบทวนวรรณกรรม
อยา่งเป็นระบบ การประเมนิขอ้มลูทีม่อียู/่ดงึมา/ใหมท่ีเ่กีย่วขอ้งกบั 
QIAstat-Dx ME Panel และวตัถปุระสงคท์ีกํ่าหนด แสดงใหเ้ห็นถงึความ 
ถกูตอ้งทางวทิยาศาสตรข์อง QIAstat-Dx ME Panel สําหรับการใชง้าน 
ตามวัตถปุระสงค ์
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ประสทิธภิาพการวเิคราะห ์

การประเมนิการศกึษาวจัิยเหล่าน้ีแสดงใหเ้ห็นวา่ประสทิธภิาพการวเิคราะห ์
ของ QIAstat-Dx ME Panel นัน้เพยีงพอสําหรับการใชง้านตาม 
วัตถปุระสงค ์

ประสทิธภิาพทางคลนิกิ 

ประสทิธภิาพทางคลนิกิไดรั้บการพสิจูน์แลว้จากการศกึษาวจัิยดว้ยตัวบ่งชี ้
ประสทิธภิาพทางคลนิกิ [รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (Positive 
Percent Agreement, PPA), รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, NPA)] มกีารประเมนิวรรณกรรม 
เพือ่ระบสุิง่พมิพท์ีป่ระเมนิประสทิธภิาพทางคลนิกิของอปุกรณ์ ซึง่ยนืยัน 
ประสทิธภิาพทีย่อมรับไดข้อง QIAstat-Dx ME Panel สําหรับการ 
ใชง้านตามวัตถปุระสงคเ์มือ่เทยีบกบัเทคโนโลยขีัน้สงูในทางการแพทย ์

การประเมนิความถกูตอ้งทางวทิยาศาสตร ์ ประสทิธภิาพการวเิคราะห ์
และประสทิธภิาพทางคลนิกิ ชว่ยใหส้ามารถจัดทําหลักฐานทางคลนิกิ 
สําหรับ QIAstat-Dx ME Panel ได ้

การประเมนิประโยชน-์ความเสีย่งโดยอาศัยการทบทวนวรรณกรรมและ 
ฐานขอ้มลูในระบบ กจิกรรมการประเมนิความเสีย่ง (การประเมนิความ 
เสีย่งทางการแพทย ์ การประเมนิความเสีย่งในผลติภัณฑแ์ละกระบวนการ 
ผลติ) กจิกรรมการเฝ้าระวังทีดํ่าเนนิการ และประสบการณ์ทีไ่ดรั้บจาก 
การทดสอบการวนิจิฉัยตามปกต ิ สนับสนุนอัตราสว่นระหวา่งประโยชน-์
ความเสีย่งทีเ่อือ้อํานวยสําหรับ QIAstat-Dx ME Panel 

6.6 การตดิตามผล 
ประสทิธภิาพหลงัออก
สูต่ลาดอยา่งตอ่เนือ่ง 
หรอืทีว่างแผนไว ้

จากหลักฐานทีร่วบรวมได ้ สรปุไดว้า่ QIAstat-Dx Meningitis/ 
Encephalitis (ME) Panel มคีวามปลอดภัยและมปีระสทิธภิาพ 
สําหรับการใชง้านตามวัตถปุระสงค ์ และไมม่คีวามเสีย่งทีเ่หลอือยูท่ีไ่ม ่
เป็นทีย่อมรับ อยา่งไรก็ตาม จะมกีารศกึษาวจัิยอายกุารใชง้าน 
เพิม่เตมิเพือ่ทดสอบขดีจํากัดบน (25±2˚C) ของการกลา่วอา้งการ 
จัดเก็บทีอ่ณุหภมูหิอ้งทีกํ่าหนด (15–25˚C) และเพือ่สนับสนุนการกลา่ว 
อา้งอายกุารใชง้านปัจจุบันที ่9 เดอืน 
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7. ความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลบัทางมาตรวทิยาของคา่ทีก่าํหนด 
7.1 คําอธบิายหนว่ย 
การวดั หากม ี

ไมม่ ี

7.2 การระบวุสัดอุา้งองิ 
ทีใ่ชแ้ละ/หรอืข ัน้ตอน
การวดัอา้งองิลําดบัสงู
กวา่ทีผู่ผ้ลติใชใ้นการ 
สอบเทยีบอปุกรณ์ 

ไมม่ ี

8. โปรไฟลแ์ละการฝึกอบรมทีแ่นะนําสําหรบัผูใ้ช ้
8.1 โปรไฟลแ์ละการ 
ฝึกอบรมทีแ่นะนํา 
สําหรบัผูใ้ช ้

QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel เป็นการทดสอบ 
เพือ่ใชใ้นการวนิจิฉัยภายนอกรา่งกายโดยใชก้ารทํา real-time PCR 
กรดนวิคลอีกิแบบมัลตเิพล็กซเ์ชงิปรมิาณสําหรับใชง้านกบั QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 และ QIAstat-Dx Analyzer 2.0 QIAstat-Dx ME Panel 
สามารถทําการตรวจหาและระบุกรดนวิคลอีกิของยสีต ์ไวรัส และแบคทเีรยี 
หลายชนดิไปพรอ้มกนัไดจ้ากสิง่สง่ตรวจทีเ่ป็นน้ําหลอ่เลีย้งสมองและไข
สนัหลัง (cerebrospinal fluid, CSF) ซึง่เก็บจากการเจาะตรวจน้ํา 
ไขสนัหลังของผูท้ีม่อีาการแสดงและ/หรอือาการของโรคเยือ่หุม้สมอง 
อักเสบและ/หรอืไขส้มองอักเสบ 

QIAstat-Dx ME Panel มวีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชสํ้าหรับการวนิจิฉัย 
ภายนอกรา่งกายโดยผูเ้ชีย่วชาญทางหอ้งปฏบัิตกิารเทา่นัน้ 
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ประวตักิารแกไ้ข 
หมายเลขการ
แกไ้ข SSP 

วนัทีอ่อกเอกสาร คําอธบิายการ 
เปลีย่นแปลง 

การแกไ้ขทีไ่ดร้บัการ 
ตรวจสอบโดยหนว่ยงาน 
ตรวจสอบ 

01 กรกฎาคม 2025 การแกไ้ขครัง้ที ่1 □ ใช ่

ภาษาในการตรวจสอบ: 
ภาษาอังกฤษ 

 ไมใ่ช ่
(ใชไ้ดเ้ฉพาะกบัระดับ C 
(IVDR, ขอ้ 48 (7)) ที ่SSP 
ยังไมไ่ดรั้บการตรวจสอบโดย 
NB) 
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ภาคผนวก 

ภาคผนวก 1: ประสทิธภิาพการวเิคราะห ์

ประสทิธภิาพการวเิคราะหด์า้นลา่งแสดงใหเ้ห็นถงึการใช ้ QIAstat-Dx Analyzer 1.0. QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 ใชโ้มดลูการวเิคราะหเ์ดยีวกนักบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ดังนัน้ประสทิธภิาพ 
การทํางานจงึไมไ่ดรั้บผลกระทบหากใช ้QIAstat-Dx Analyzer 2.0 

ขดีจํากดัการตรวจจับ 

กําหนดใหข้ดีจํากดัการตรวจจับ (Limit of Detection, LoD) เป็นระดับความเขม้ขน้ตํา่สดุ 
ทีตั่วอยา่งซึง่ทําการทดสอบ ≥95% ใหผ้ลเป็นบวก 

มกีารประเมนิคา่ LoD สําหรับเชือ้โรคของ QIAstat-Dx ME Panel แตล่ะตัว 
ดว้ยการวเิคราะหก์ารเจอืจางของตัวอยา่งวเิคราะหซ์ึง่เตรยีมจากสิง่ทีม่อียูซ่ ึง่ไดจ้ากผูจั้ดหาเชงิพาณชิย ์
(ZeptoMetrix® และ ATCC®) 

กําหนดความเขม้ขน้ของ LoD จากสายพันธุเ์ชือ้โรคทัง้หมด 40 สายพันธุ ์ กําหนดคา่ LoD ของ 
QIAstat-Dx ME Panel ตอ่สารวเิคราะหโ์ดยใชส้ายพันธุท์ีเ่ลอืกไวเ้ป็นตัวแทนเชือ้โรคแตล่ะชนดิ 
ทีน่่าจะตรวจจับไดด้ว้ย QIAstat-Dx ME Panel เตรยีมการเจอืจางตัวอยา่งทัง้หมดโดยใช ้CSF เทยีม 
อัตราการตรวจพบทีต่อ้งการสําหรับทกุสําเนาตัวอยา่งอยูท่ี ่≥95% เพือ่ยนืยันคา่ความเขม้ขน้ของ LoD 
ทีกํ่าหนดแน่นอนแลว้ มกีารทดสอบเพิม่เตมิสําหรับตัวอยา่งทีเ่ตรยีมโดยใช ้ CSF ทางคลนิกิทีเ่ป็นลบ 
เพือ่ประเมนิความเทา่เทยีมกนั 

ตอ้งมกีารใชค้ารท์รดิจจ์ากล็อตทีแ่ตกตา่งกนัอยา่งนอ้ย 4 ล็อต และใช ้ QIAstat-Dx Analyzer 
ตา่งกนัอยา่งนอ้ย 3 เครือ่งเพือ่กําหนด LoD สําหรับเชือ้โรคทกุชนดิ 

คา่ LoD แตล่ะคา่สําหรับแตล่ะเป้าหมายใน QIAstat-Dx ME Panel แสดงอยูใ่นตารางที ่1 
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ตารางที ่1 ผลลพัธข์ดีจํากดัการตรวจจบั 

เชือ้โรค สายพนัธุ ์ ผูจ้ดัหา ความเขม้ขน้ของ 
LoD* 

หนว่ย อตัราการ 
ตรวจจบั 

HSV1 HF ATCC 2.81E+02 TCID50/มล. 30/30 
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3.38E+02 TCID50/มล. 30/30 
HSV2 G ATCC 2.81E+01 TCID50/มล. 30/30 

HSV2 HSV-2  
(สายพันธุ:์ MS) 

ZeptoMetrix 1.26E+01 TCID50/มล. 29/30 

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

ATCC 3.48E+02 CFU/มล. 30/30 

Escherichia coli K1 
NCTC 9001 
Serovar 
O1:K1:H7 

ATCC 7.86E+02 CFU/มล. 30/30 

Haemophilus 
influenzae ชนดิ b (มเีกราะหุม้) ATCC 3.16E+02 CFU/มล. 32/32 

Haemophilus 
influenzae 

ชนดิ e [สายพันธุ ์
AMC 36-A-7] ATCC 2.54E+03 CFU/มล. 30/30 

Listeria 
monocytogenes ชนดิ 1/2b ZeptoMetrix 1.86E+03 CFU/มล. 30/30 

Listeria 
monocytogenes 

ชนดิ 4b  
สายพันธุ ์Li 2 

ATCC 2.10E+04** CFU/มล. 20/20 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

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

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

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

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

Streptococcus 
agalactiae G19 กลุม่ B ATCC 3.38E+03 CFU/มล. 29/30 

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

Streptococcus 
pneumoniae 

ซโีรไทป์ 1 
NCTC 7465 ATCC 6.22E-01 CFU/มล. 29/29 
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เชือ้โรค สายพนัธุ ์ ผูจ้ดัหา 
ความเขม้ขน้ของ 
LoD* หนว่ย 

อตัราการ 
ตรวจจบั 

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

Streptococcus 
pyogenes 

Bruno  
[CIP 104226] 

ATCC 9.10E+01 CFU/มล. 31/31 

Mycoplasma 
pneumoniae PI 1428 ATCC 9.48E+01 CFU/มล. 31/31 

Mycoplasma 
pneumoniae M129 ZeptoMetrix 9.99E+01 CCU/มล. 30/30 

Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 2.45E+00 TCID50/มล. 30/30 
Cytomegalovirus Davis ATCC 1.00E+01 TCID50/มล. 30/30 

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

Enterovirus A A6, สปีชสี ์A 
สายพันธุ ์Gdula 

ATCC 1.60E+02 TCID50/มล. 31/31 

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

Enterovirus B Coxsackievirus A9, 
สปีชสี ์B 

ZeptoMetrix 4.36E+01 TCID50/มล. 28/29 

Enterovirus C 
Coxsackievirus 
A17, สปีชสี ์C  
สายพันธุ ์G-12 

ATCC 1.58E+01 TCID50/มล. 30/30 

Enterovirus C 
Coxsackievirus 
A24 สายพันธุ ์ 
DN-19 

ATCC 4.99E+00 TCID50/มล. 30/30 

Enterovirus D EV 70, สปีชสี ์D, 
สายพันธุ ์J670/71 

ATCC 4.99E+01 TCID50/มล. 30/31 

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

ATCC 5.06E+02 TCID50/มล. 30/30 

HHV-6 
HHV-6A  
(สายพันธุ:์ GS)  
Lysate 

ZeptoMetrix 3.13E+04 cp/มล. 32/32 

HHV-6 HHV-6B  
(สายพันธุ:์ Z29) 

ZeptoMetrix 7.29E+04 cp/มล. 30/30 

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



 
สรปุความปลอดภัยและประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 07/2025 

เชือ้โรค สายพนัธุ ์ ผูจ้ดัหา 
ความเขม้ขน้ของ 
LoD* หนว่ย 

อตัราการ 
ตรวจจบั 

HPeV ซโีรไทป์ 3 ZeptoMetrix 3.38E+01 TCID50/มล. 30/30 
VZV Ellen ZeptoMetrix 1.71E+03 cp/มล. 30/30 
VZV Oka ATCC 5.00E-02 TCID50/มล. 31/31 

Cryptococcus 
neoformans 

ซโีรไทป์ D 
สายพันธุ ์WM629, 
ชนดิ VNIV 

ATCC 2.21E+03 CFU/มล. 31/31 

Cryptococcus 
neoformans 

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

Cryptococcus 
gattii 

ซโีรไทป์ B สายพันธุ ์
R272, ชนดิ VGIIb 

ATCC 1.32E+04 CFU/มล. 30/30 

Cryptococcus 
gattii 

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

* มรีายงาน LoD สงูสดุ 
** LoD สงูสดุไดม้าจาก CSF เทยีม 

การครอบคลมุ (ความไวปฏกิริยิาเชงิวเิคราะห)์ 

การศกึษาวจัิยดา้นการครอบคลมุ (ความไวปฏกิริยิาเชงิวเิคราะห)์ ยังครอบคลมุไปถงึรายชือ่สายพันธุ ์
เชือ้โรคทีม่กีารทดสอบระหวา่งการศกึษาวจัิยขดีจํากดัการตรวจจับ (Limit of Detection, LoD) ของ 
QIAstat-Dx ME Panel เพือ่ยนืยันความไวปฏกิริยิาของระบบการตรวจจับเมือ่มสีายพันธุท์ีแ่ตกต่างออกไป 
ของสิง่มชีวีติเดยีวกนัอยูด่ว้ยในระดับความเขม้ขน้ใกลเ้คยีงหรอืสงูกวา่ขดีจํากดัการตรวจจับของเชือ้นัน้ 

สายพันธุต์า่งๆ ทีม่คีวามสอดคลอ้งทางคลนิกิของสิง่มชีวีติเป้าหมายแตล่ะชนดิของ QIAstat-Dx ME 
Panel (สายพันธุท์ีค่รอบคลมุ) เป็นตัวแทนชนดิยอ่ยของสิง่มชีวีติ สายพันธุ ์ และซโีรไทป์ของความ 
หลากหลายเชงิเวลาและภูมศิาสตรข์องสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหแ์ต่ละอย่างถูกนํามารวมไวใ้นการศกึษาวจัิยน้ี 
ความไวปฏกิริยิาเชงิวเิคราะห ์(การครอบคลมุ) ไดดํ้าเนนิการในสองขัน้ตอน: 

• การทดสอบภายนอกรา่งกาย: การทดสอบเชงิวเิคราะหข์องเชือ้เป้าหมายทกุเชือ้ทีร่วมอยูใ่น 
QIAstat-Dx ME Panel ถกูทดสอบเพือ่ประเมนิการเกดิปฏกิริยิาของการทดสอบ 
ตัวอยา่งจํานวน 187 รายการทีเ่ป็นตัวแทนสายพันธุ ์ชนดิยอ่ย ซโีรไทป์ และจโีนไทป์สําหรับ 
สิง่มชีวีติตา่งชนดิทีส่อดคลอ้งตามการศกึษา (เชน่ มสีายพันธุเ์ยือ่หุม้สมองอักเสบ/ 
ไขส้มองอักเสบทีต่า่งกนัชนดิตา่งๆ ถกูแยกมาจากท่ัวโลกและในชว่งเวลาแตกตา่งกนัของ 
รอบปี) ถกูนํามารวมไวใ้นการศกึษาวจัิยนี ้ (ตารางที ่ 2) ชดุทดสอบนีต้รวจพบสายพันธุ ์
ครอบคลมุทัง้หมดทีนํ่ามาทดสอบเป็นสว่นหนึง่ของการศกึษาวจัิย 
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• การวเิคราะหแ์บบในโปรแกรมคอมพวิเตอร:์ เพือ่ทําการทดสอบคาดการณ์ความไวเชงิปฏกิรยิา 
ของลําดับโอลโิกนวิคลโีอไทป์บนไพรเมอร-์โพรบทัง้หมดทีร่วมอยูใ่นชดุทดสอบเทยีบกบั 
ฐานขอ้มลูลําดับทีม่ใีนสือ่สาธารณะเพือ่ตรวจจับปฏกิริยิาขา้มใดก็ตามซึง่อาจเกดิขึน้ไดห้รอื 
การตรวจพบชดุไพรเมอรใ์ดๆ ทีไ่มค่าดหมายจงึมกีารวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร ์
นอกจากนี ้ สายพันธุท์ีไ่มม่อียูสํ่าหรับการทดสอบในหลอดทดลองยังถกูนํามารวมไวใ้นการ 
วเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอรเ์พือ่ยนืยันการครอบคลมุถงึสายพันธุท์ีแ่ตกตา่งกนัของ 
สิง่มชีวีติชนดิเดยีวกนัตามทีค่าดหมายไว ้(ตารางที ่3) การวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร ์
ยนืยันการครอบคลมุ (ไมม่รีปูแบบสําคัญทีก่อ่ใหเ้กดิผลกระทบเชงิลบ) สําหรับสายพันธุท์ีม่ ี
อยูทั่ง้หมดของเป้าหมาย QIAstat-Dx ME Panel รวมถงึชนดิยอ่ยทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด 
ทีกํ่าหนดโดยสิง่มชีวีติบนชดุทดสอบ 

เมือ่องิตามการทดสอบภายนอกร่างกายและการวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร ์ ไพรเมอรแ์ละโพ 
รบของ QIAstat-Dx ME Panel มคีวามครอบคลมุสําหรับความชกุโรคทางคลนิกิและสายพันธุท์ี ่
เกีย่วขอ้งสําหรับเชือ้โรคแตล่ะชนดิ ชดุทดสอบนีต้รวจพบสายพันธุค์รอบคลมุทัง้หมดทีนํ่ามาทดสอบ 
เป็นสว่นหนึง่ของการศกึษาวจัิย การครอบคลุมไดรั้บการยนืยันโดยการวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร ์
(ไมม่รีปูแบบสําคัญทีก่อ่ใหเ้กดิผลกระทบเชงิลบ) สําหรับสายพันธุท์ีม่อียูทั่ง้หมดของเป้าหมาย 
QIAstat-Dx ME Panel 

ตารางที ่2 ผลการทดสอบการครอบคลมุภายนอกรา่งกายสําหรบัเชือ้โรคท ัง้หมดทีท่ดสอบ 
ดว้ยการทดสอบ QIAstat-Dx ME Panel สายพนัธุท์ ีเ่ป็นตวัหนาไดร้บัการทดสอบใน 
การศกึษาวจิยั LoD 

เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Escherichia coli 
K1 

สายพนัธุ ์C5 [Bort]; 
O18ac:K1:H7 

ATCC 700973 1x 

Escherichia coli 
K1 

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

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

Escherichia coli K1 O-16, F1119-41 ซโีรไทป์ 
O15:K1:H- 

BEI Resources NR-17674 0.3x 

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

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

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



 
สรปุความปลอดภัยและประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 07/2025 

เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

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

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

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

Haemophilus 
influenzae 

ชนดิ e [สายพนัธุ ์AMC 36-A-7] ATCC 8142 1x 

Haemophilus 
influenzae 

ชนดิ b (มเีกราะหุม้) ATCC 10211 1x 

Haemophilus 
influenzae 

L-378 ATCC 49766 0.1x 

Haemophilus 
influenzae 

ไมส่ามารถแยกชนดิได ้ 
[สายพันธุ ์Rd [KW20] 

ATCC 51907 0.3x 

Haemophilus 
influenzae 

ไมส่ามารถแยกชนดิได ้ 
[สายพันธุ ์180-a] 

ATCC 11116 1x 

Haemophilus 
influenzae 

ชนดิ a [สายพันธุ ์AMC 36-A-3] ATCC 9006 0.1x 

Haemophilus 
influenzae 

ชนดิ d [สายพันธุ ์AMC 36-A-6] ATCC 9008 0.3x 

Haemophilus 
influenzae 

ชนดิ f [สายพันธุ ์GA-1264] ATCC 700223 1x 

Haemophilus 
influenzae 

ชนดิ c [สายพันธุ ์C 9007] ATCC 49699 0.1x 

Haemophilus 
influenzae 

สายพันธุ ์Rab ATCC 31512 0.3x 

Listeria 
monocytogenes 

ชนดิ 4b สายพนัธุ ์Li 2 ATCC 19115 1x 

Listeria 
monocytogenes 

ชนดิ ½b ZeptoMetrix 0801534 1x 

Listeria 
monocytogenes 

ชนดิ 4b ZeptoMetrix 0804339 1x 
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เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Listeria 
monocytogenes 

FSL J2-064 BEI Resources NR-13237 1x 

Listeria 
monocytogenes 

Gibson ATCC 7644 1x 

Listeria 
monocytogenes 

1071/53 ซโีรไทป์ 4b ATCC 13932 3x 

Listeria 
monocytogenes 

ชนดิ 1/2a สายพันธุ ์2011L-2676 ATCC BAA-2659 0.3x 

Listeria 
monocytogenes 

ซโีรไทป์ 4a ZeptoMetrix 0801508 1x 

Listeria 
monocytogenes 

ซโีรไทป์ 1/2a ATCC 19111 0.3x 

Listeria 
monocytogenes 

Li 23 ซโีรไทป์ 4a ATCC 19114 1x 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

ซโีรไทป์ Y M-112 [BO-6] ATCC 35561 1x 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

ซโีรไทป์ B M2092 ATCC 13090 1x 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

79 Eur ซโีรกรุ๊ป B ATCC 23255 0.3x 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

ซโีรกรุ๊ป C, M1628 ATCC 13102 0.3x 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

ลําดับทีม่ยีนีผันแปร ctrA IDT gBlock 0.1x 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

ซโีรไทป์ B M997 [S-3250-L] ATCC 13092 0.1x 
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เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

ซโีรไทป์ D M158 [37A] ATCC 13113 1x 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

W135 ATCC 43744 0.1x 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

ซโีรกรุ๊ป A, M1027 [NCTC10025] ATCC 13077 3x 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

MC58 ATCC BAA-335 0.3x 

Streptococcus 
agalactiae 

G19 กลุม่ B ATCC 13813 1x 

Streptococcus 
agalactiae 

Z019 ZeptoMetrix 0801545 1x 

Streptococcus 
agalactiae 

MNZ929 BEI Resources NR-43898 0.3x 

Streptococcus 
agalactiae 

Z023 ZeptoMetrix 0801556 0.3x 

Streptococcus 
agalactiae 

M-732 ซโีรไทป์ III ATCC 31475 0.1x 

Streptococcus 
agalactiae 

2603 V/R ซโีรไทป์ V ATCC BAA-611 0.1x 

Streptococcus 
agalactiae 

ซโีรไทป์ III สายพันธุต์ามชนดิ 
D136C(3) [3 Cole 106,  
CIP 82.45] 

ATCC 12403 0.3x 

Streptococcus 
agalactiae 

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

Streptococcus 
agalactiae 

สายพันธุต์ามชนดิ H36B – ชนดิ Ib ATCC 12401 0.1x 
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เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Streptococcus 
agalactiae 

D136C(3) กลุม่ B ของ Lancefield | 
ชนดิ III 

CCUG 29782 0.3x 

Streptococcus 
agalactiae 

CDC SS700 [A909; 5541],  
ชนดิ 1c 

ATCC 27591 0.1x 

Streptococcus 
pneumoniae 

19F ZeptoMetrix 0801439 1x 

Streptococcus 
pneumoniae 

ซโีรไทป์ 1 NCTC 7465 ATCC 33400 1x 

Streptococcus 
pneumoniae 

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

Streptococcus 
pneumoniae 

Diplococcus pneumoniae;  
ชนดิ 3 สายพันธุ ์[CIP 104225] 

ATCC 6303 1x 

Streptococcus 
pneumoniae 

ซโีรไทป์ 19A Hungary 19A-6 
[HUN663] 

ATCC 700673 1x 

Streptococcus 
pneumoniae 

ซโีรไทป์ 11A ชนดิ 43 ATCC 10343 0.3x 

Streptococcus 
pneumoniae 

Z319; ซโีรไทป์ 12F ZeptoMetrix 0804016 0.3x 

Streptococcus 
pneumoniae 

ซโีรไทป์ 14 VH14 ATCC 700672 1x 

Streptococcus 
pneumoniae 

ซโีรไทป์ 5 SPN1439-106 
[Colombia 5-19] 

ATCC BAA-341 1x 

Streptococcus 
pneumoniae 

ซโีรไทป์ 5 SPN1439-106 
[Colombia 5-19] 

ATCC BAA-341 1x 

Streptococcus 
pyogenes 

Z472; ซโีรไทป์ M1 ZeptoMetrix 0804351 1x 

Streptococcus 
pyogenes 

Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x 

Streptococcus 
pyogenes 

C203 - ชนดิ 3 ATCC 12384 0.3x 
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เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Streptococcus 
pyogenes 

กลุม่ a, ชนดิ 14 ATCC 12972 1x 

Streptococcus 
pyogenes 

กลุม่ a, ชนดิ 23 ATCC 8133 0.3x 

Streptococcus 
pyogenes 

Z018; ซโีรไทป์ M58 ZeptoMetrix 0801512 10x 

Streptococcus 
pyogenes 

กลุม่ A ของ Lancefield / C203 S ATCC 14289 0.1x 

Streptococcus 
pyogenes 

กลุม่ a, ชนดิ 12 สายพันธุต์ามชนดิ 
T12 [F. Griffith SF 42] 

ATCC 12353 1x 

Streptococcus 
pyogenes 

NCTC 8709 (ชนดิ 6 เป็นเงาวาว) ATCC 12203 0.1x 

Streptococcus 
pyogenes 

ซโีรไทป์ M1 MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x 

Mycoplasma 
pneumoniae 

M129 ZeptoMetrix 0801579 1x 

Mycoplasma 
pneumoniae 

PI 1428 ATCC 29085 1x 

Mycoplasma 
pneumoniae 

สายพันธุ ์FH ของ Eaton Agent 
[NCTC 10119] 

ATCC 15531 0.1x 

Mycoplasma 
pneumoniae 

UTMB-10P ATCC 49894 0.3x 

Mycoplasma 
pneumoniae 

MAC ATCC 15492 0.1x 

Enterovirus A6, สปีชสี ์A สายพนัธุ ์Gdula ATCC VR-1801 1x 

Enterovirus Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 0810107CF 1x 

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

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

Enterovirus A12 – Texas 12 ATCC VR-170 1x 

Enterovirus สปีชสี ์A, BrCr ATCC VR-1775 0.1x 
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เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

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

ZeptoMetrix 0810236CF 1x 

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

Enterovirus Enterovirus 71 สายพันธุ ์H ATCC VR-1432 0.3x 

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

Enterovirus Coxsackievirus A9, สปีชสี ์B ZeptoMetrix 0810017CF 1x 

Enterovirus Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 0810019CF 1x 

Enterovirus สปีชสี ์B, Echovirus 6 ZeptoMetrix 0810076CF 0.3x 

Enterovirus สปีชสี ์B, ซโีรไทป์ CV-B1,  
สายพันธุ ์Conn-5 

ATCC VR-28 1x 

Enterovirus สปีชสี ์B, Echovirus 9 ZeptoMetrix 0810077CF 0.3x 

Enterovirus สปีชสี ์B, Coxsackievirus B3 ZeptoMetrix 0810074CF 3x 

Enterovirus Echovirus 18 สายพันธุ ์
H07218 472 

NCTC 0901047v 3x 

Enterovirus Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix 0810075CF 1x 

Enterovirus สปีชสี ์B, ซโีรไทป์ E-11 ATCC VR-41 3x 

Enterovirus สปีชสี ์B, ซโีรไทป์ CV-B2 สายพันธุ ์
Ohio-1 

ATCC VR-29 1x 

Enterovirus Coxsackievirus A17, สปีชสี ์C 
สายพนัธุ ์G-12 

ATCC VR-1023 1x 

Enterovirus สปีชสี ์C, Coxsackievirus A24 
สายพนัธุ ์DN-19 

ATCC VR-583 1x 

Enterovirus สปีชสี ์C, Coxsackievirus A21 
สายพันธุ ์Kuykendall  
[V-024-001-012] 

ATCC VR-850 0.3x 

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

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

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

Enterovirus สปีชสี ์C, A18 – G-13 ATCC VR-176 0.3x 
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เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Enterovirus สปีชสี ์C, CV-A21 สายพันธุ ์
H06452 472 

NCTC 0812075v 0.3x 

Enterovirus สปีชสี ์C, CV-A21 สายพันธุ ์ 
H06418 508 

NCTC 0812074v 0.3x 

Enterovirus สปีชสี ์C, A20 IH35 IDT gBlock 1x 

Enterovirus สปีชสี ์D, Enterovirus D68 
สายพนัธุ ์US/MO/14-18947 

ATCC VR-1823 1x 

Enterovirus EV 70, สปีชสี ์D, สายพนัธุ ์
J670/71 

ATCC VR-836 1x 

Enterovirus สปีชสี ์D, Enterovirus D68 
USA/2018-23089 

BEI Resources NR-51998 1x 

Enterovirus สปีชสี ์D, D68 สายพันธุ ์F02-3607 
Corn 

ATCC VR-1197 0.3x 

Enterovirus สปีชสี ์D, ชนดิ 68 2007 ไอโซเลต ZeptoMetrix 0810237CF 1x 

Enterovirus สปีชสี ์D, Enterovirus D68 
สายพันธุ ์US/KY/14-18953 

ATCC VR-1825 0.3x 

Enterovirus สปีชสี ์D, Enterovirus D68 
สายพันธุ ์Fermon 

ATCC VR-1826 1x 

Enterovirus สปีชสี ์D, ชนดิ 68 กลุม่เมเจอร ์
(09/2014 ไอโซเลต 2) 

ZeptoMetrix 0810302CF 1x 

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

BEI Resources NR-49130 0.3x 

Enterovirus สปีชสี ์D, Enterovirus D68 
สายพันธุ ์US/IL/14-18952 

ATCC VR-1824 1x 

Cryptococcus 
gattii 

ซโีรไทป์ B สายพนัธุ ์R272,  
ชนดิ VGIIb 

ATCC MYA-4094 1x 

Cryptococcus 
gattii 

A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x 

Cryptococcus gattii A1M R265 ATCC MYA-4138 0.1x 

Cryptococcus gattii R265 BEI Resources NR-50184 0.1x 



 
สรปุความปลอดภัยและประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 07/2025 

เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Cryptococcus gattii Alg166 BEI Resources NR-50195 0.01x 

Cryptococcus gattii Alg254 BEI Resources NR-50198 0.01x 

Cryptococcus gattii ซโีรไทป์ C สายพันธุ ์WM779,  
ชนดิ VGIV 

ATCC MYA-4563 0.3x 

Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0.01x 

Cryptococcus gattii ซโีรไทป์ B สายพันธุ ์WM161,  
ชนดิ VGIII 

ATCC MYA-4562 0.1x 

Cryptococcus gattii ซโีรไทป์ B สายพันธุ ์WM179,  
ชนดิ VGI 

ATCC MYA-4560 0.01x 

Cryptococcus 
neoformans 

ซโีรไทป์ D สายพนัธุ ์WM629, 
ชนดิ VNIV 

ATCC MYA-4567 1x 

Cryptococcus 
neoformans 

C. neoformans H99 ATCC 208821 1x 

Cryptococcus 
neoformans 

var. Grubii สายพันธุ ์D ATCC 13690 3x 

Cryptococcus 
neoformans 

NIH9hi90 BEI Resources NR-50335 0.3x 

Cryptococcus 
neoformans 

Var grubiiYL99α BEI Resources NR-48776 0.1x 

Cryptococcus 
neoformans 

ซโีรไทป์ AD สายพันธุ ์WM628, 
ชนดิ VNIII 

ATCC MYA-4566 0.1x 

Cryptococcus 
neoformans 

ซโีรไทป์ A ZeptoMetrix 0801803 0.1x 

Cryptococcus 
neoformans 

NIH306 BEI Resources NR-50332 0.1x 

Cryptococcus 
neoformans 

ชนดิ สายพันธุ ์CBS 132 ATCC 32045 0.3x 

Cryptococcus 
neoformans 

ซโีรไทป์ A สายพันธุ ์WM148, 
ชนดิ VNI 

ATCC MYA-4564 0.1x 
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เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Herpes simplex 
virus 1 

Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x 

Herpes simplex 
virus 1 

HF ATCC VR-260 1x 

Herpes simplex 
virus 1 

ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0.3x 

Herpes simplex 
virus 1 

KOS ATCC VR-1493 1x 

Herpes simplex 
virus 1 

ไอโซเลต 20 ZeptoMetrix 0810201CF 0.3x 

Herpes simplex 
virus 1 

F ATCC VR-733 1x 

Herpes simplex 
virus 1 

ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0.1x 

Herpes simplex 
virus 1 

P6 NCTC 1806147v 3x 

Herpes simplex 
virus 1 

17+ NCTC 0104151v 1x 

Herpes simplex 
virus 1 

P5A NCTC 1806145v 1x 

Herpes simplex 
virus 2 

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

Herpes simplex 
virus 2 

G ATCC VR-734 1x 

Herpes simplex 
virus 2 

ไอโซเลต 11 ZeptoMetrix 0810212CF 0.1x 

Herpes simplex 
virus 2 

ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0.1x 

Herpes simplex 
virus 2 

ไอโซเลต 15 ZeptoMetrix 0810216CF 3x 
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เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Herpes simplex 
virus 2 

HG52 NCTC 0104152v 0.1x 

Herpes simplex 
virus 2 

132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x 

Herpes simplex 
virus 2 

ไอโซเลต 20 ZeptoMetrix 0810221CF 0.3x 

Herpes simplex 
virus 2 

131596 NCTC 0406272v 0.3x 

Herpes simplex 
virus 2 

ไอโซเลต 1 ZeptoMetrix 0810006CFN 0.3x 

Cytomegalovirus Davis ATCC VR-807 1x 

Cytomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x 

Cytomegalovirus Towne ATCC VR-977 0.1x 

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

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

Cytomegalovirus Toledo NCTC 0302162v 0.3x 

Cytomegalovirus Merlin ATCC VR-1590 0.1x 

Human 
herpesvirus 6 

HHV-6B (สายพนัธุ:์ Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x 

Human 
herpesvirus 6 

HHV-6A (สายพนัธุ:์ GS) Lysate ZeptoMetrix 0810529CF 1x 

Human 
herpesvirus 6 

6a สายพันธุ ์U1102 NCTC 0003121v 0.3x 

Human 
herpesvirus 6 

6B – สายพันธุ ์SF ATCC VR-1480 0.3x 

Human 
herpesvirus 6 

6B – สายพันธุ ์HST NCTC 0006111v 1x 

Human 
herpesvirus 6 

Human β-lymphotropic virus 
สายพันธุ ์GS 

ATCC VR-2225 0.3x 
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เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Human 
parechovirus 

ซโีรไทป์ 1 สายพนัธุ ์Harris ZeptoMetrix 0810145CF 1x 

Human 
parechovirus 

ซโีรไทป์ 3 ZeptoMetrix 0810147CF 1x 

Human 
parechovirus 

ซโีรไทป์ 5 ZeptoMetrix 0810149CF 0.1x 

Human 
parechovirus 

ซโีรไทป์ 6 ZeptoMetrix 0810150CF 1x 

Human 
parechovirus 

ชนดิ 3 สายพันธุ ์
US/MO-KC/2014/001 

ATCC VR-1887 0.3x 

Human 
parechovirus 

Parechovirus A3 สายพันธุ ์
US/MO-KC/2012/006 

ATCC VR-1886 1x 

Human 
parechovirus 

ซโีรไทป์ 2 สายพันธุ ์Williamson ZeptoMetrix 0810146CF 1x 

Human 
parechovirus 

ซโีรไทป์ 4 ZeptoMetrix 0810148CF 0.1x 

Varicella zoster 
virus 

Ellen ZeptoMetrix 0810171CF 1x 

Varicella zoster 
virus 

Oka ATCC VR-1832 1x 

Varicella zoster 
virus 

Webster ATCC VR-916 10x 

Varicella zoster 
virus 

ไอโซเลต A ZeptoMetrix 0810172CF 10x 

Varicella zoster 
virus 

ไอโซเลต B ZeptoMetrix 0810173CF 1x 

Varicella zoster 
virus 

สายพันธุ ์1700 ZeptoMetrix 0810169CF 10x 

Varicella zoster 
virus 

สายพันธุ ์275 ZeptoMetrix 0810168CF 1x 



 
สรปุความปลอดภัยและประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 07/2025 

เชือ้โรค สายพนัธุ/์ ชนดิยอ่ย ผูจ้ดัหา ID 
ในแค็ตตาล็อก 

จํานวนเทา่
ของ LoD 

Varicella zoster 
virus 

สายพันธุ ์82 ZeptoMetrix 0810167CF 1x 

Varicella zoster 
virus 

สายพันธุ ์9939 ZeptoMetrix 0810170CF 1x 

Varicella zoster 
virus 

ไอโซเลต D ZeptoMetrix 0810175CF 1x 

ตารางที ่3 ผลการทดสอบการครอบคลมุในโปรแกรมคอมพวิเตอร ์

เชือ้โรค สายพนัธุ/์ชนดิยอ่ยทีม่คีวามสอดคลอ้งทางคลนิกิทีต่รวจพบ 

S. pneumoniae ไมม่กีารจําแนกประเภทยอ่ยทางชวีวทิยา - ตรวจพบลําดับจโีนมทัง้หมดทีม่อียูใ่น 
ฐานขอ้มลู 

HSV1 
ไมม่กีารจําแนกประเภทยอ่ยทางชวีวทิยา - ตรวจพบลําดับจโีนมทัง้หมดทีม่อียูใ่น 
ฐานขอ้มลู 

M. pneumoniae ไมม่กีารจําแนกประเภทยอ่ยทางชวีวทิยา - ตรวจพบลําดับจโีนมทัง้หมดทีม่อียูใ่น 
ฐานขอ้มลู 

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

C. neoformans/gattii 
ซโีรไทป์ A (C. neoformans var neoformans), ซโีรไทป์ D (C. neoformans 
var grubii), ซโีรไทป์ B และ C (C. gattii รวมถงึ VGI, VGII, VGIII, VGIV 
ชนดิโมเลกลุทัง้หมด) 

S. agalactiae ไมม่กีารจําแนกประเภทยอ่ยทางชวีวทิยา - ตรวจพบลําดับจโีนมทัง้หมดทีม่อียูใ่น 
ฐานขอ้มลู 

CMV 
ไมม่กีารจําแนกประเภทยอ่ยทางชวีวทิยา - ตรวจพบลําดับจโีนมทัง้หมดทีม่อียูใ่น 
ฐานขอ้มลู 

HPeV 

สายพันธุ ์human Parechovirus A ทัง้หมดทีม่ลํีาดับ 5'-UTR อยูด่ว้ย (1, 2, 3, 4, 
5, 6, 7, 8, 14, 16, 17, 18 และ 19), รวมทัง้ echovirus 22 (HPeV 1) และ 
echovirus 23 (HPeV 2) แมว้า่จะมลํีาดับโพลโิปรตนีสําหรับสายพันธุ ์9, 10, 11, 
12, 13 และ 15 ของ HPeV A แตไ่มพ่บวา่มลํีาดับ 5'-UTR 

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

HHV-6 HHV-6a และ HHV-6b 

H. influenzae ซโีรไทป์ทีม่เีกราะหุม้ทัง้หมด (a, b, c, d, e, f) และสายพันธุท์ีไ่มม่เีกราะหุม้ 
(ไมส่ามารถจัดชนดิได,้ NTHi) รวมถงึ var. H. aegyptius 



 
สรปุความปลอดภัยและประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 07/2025 

เชือ้โรค สายพนัธุ/์ชนดิยอ่ยทีม่คีวามสอดคลอ้งทางคลนิกิทีต่รวจพบ 

HSV2 
ไมม่กีารจําแนกประเภทยอ่ยทางชวีวทิยา - 
ตรวจพบลําดับจโีนมทัง้หมดทีม่อียูใ่นฐานขอ้มลู 

HEV 

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

S. pyogenes ไมม่กีารจําแนกประเภทยอ่ยทางชวีวทิยา - ตรวจพบลําดับจโีนมทัง้หมดทีม่อียูใ่น 
ฐานขอ้มลู 

E. coli K1 สายพันธุ ์K1 

VZV 

ไมม่กีารจําแนกประเภทยอ่ยทางชวีวทิยา - ตรวจพบลําดับจโีนมทัง้หมดทีม่อียูใ่น 
ฐานขอ้มลู 

ไมม่กีารจําแนกประเภทยอ่ยทางชวีวทิยา - ตรวจพบลําดับจโีนมทัง้หมดทีม่อียูใ่น 
ฐานขอ้มลู 

ความเฉพาะตัว (ความจําเพาะเชงิวเิคราะห)์ 

มกีารศกึษาความจําเพาะเชงิวเิคราะหโ์ดยการทดสอบในหลอดทดลอง และดว้ยการวเิคราะหใ์น 
โปรแกรมคอมพวิเตอรเ์พือ่ประเมนิการทําปฏกิริยิาขา้มและความจําเพาะตอ่เชือ้ของ QIAstat-Dx ME 
Panel มกีารทดสอบสิง่มชีวีติทีอ่ยูใ่นชดุทดสอบเพือ่ประเมนิความเป็นไปไดข้องการเกดิปฏกิริยิาขา้ม 
ภายในชดุทดสอบและมกีารทดสอบสิง่มชีวีติทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นชดุทดสอบดว้ยเพือ่ประเมนิการเกดิปฏกิริยิา
ขา้มกบัสิง่มชีวีติทีไ่มไ่ดค้รอบคลมุอยูใ่นชดุทดสอบ (ความเฉพาะตัวของชดุทดสอบ) สิง่มชีวีติทีไ่มไ่ด ้
อยูใ่นชดุทดสอบถกูเลอืกเนือ่งจากมคีวามเกีย่วขอ้งทางคลนิกิ (เชือ้เกาะกลุม่อยูท่ีร่ะบบประสาท 
สว่นกลางหรอืทําใหเ้กดิอาการโรคเยือ่หุม้สมองอักเสบและ/หรอืโรคไขส้มองอักเสบ) เป็นจลุนิทรยี ์
ประจําถิน่บนผวิหนังหรอืสารปนเป้ือนในหอ้งปฏบัิตกิาร มลัีกษณะทางพันธกุรรมคลา้ยคลงึกบัสิง่ที ่
ตอ้งการวเิคราะหท์ีอ่ยูใ่นชดุทดสอบ หรอืเป็นจลุนิทรยีท์ีป่ระชากรสว่นใหญอ่าจตดิเชือ้แลว้ 
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ผลลพัธก์ารทดสอบในโปรแกรมคอมพวิเตอร ์

ผลของการวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอรท์ีดํ่าเนนิการสําหรับการออกแบบไพรเมอร/์โพรบทัง้หมด
ซึง่รวมอยูใ่น QIAstat-Dx ME Panel บง่ชีว้า่อาจมปีฏกิริยิาขา้ม 6 อยา่งเกดิขึน้ไดก้บัเชือ้ 
เป้าหมายซึง่ไมไ่ดอ้ยูใ่นชดุทดสอบ (ตามรายการในตารางที ่4) 

ตารางที ่4 ปฏกิริยิาขา้มทีอ่าจเกดิขึน้ไดจ้ากการวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร  ์

ส ิง่มชีวีติทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นชุดทดสอบ สญัญาณในชุดทดสอบ 

Streptococcus pseudopneumoniae* Streptococcus pneumoniae 

Listeria innocua* Listeria monocytogenes 

Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae 

Cryptococcus amylolentus  

Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gattii 

Cryptococcus wingfieldii  

*ความเสีย่งตอ่การเกดิปฏกิริยิาขา้มทีพ่บในโปรแกรมคอมพวิเตอรไ์มม่กีารยนืยันดว้ยการทดสอบภายนอกร่างกาย 

ผลการทดสอบภายนอกรา่งกาย 

มกีารทดสอบเชือ้ทีอ่าจมกีารทําปฏกิริยิาขา้มไดจํ้านวนหนึง่ (การทดสอบเชือ้ทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นชดุทดสอบ) 
เพือ่แสดงประสทิธภิาพความจําเพาะเชงิวเิคราะหข์อง QIAstat-Dx ME Panel สําหรับเชือ้โรคซึง่อาจม ี
อยูใ่นตัวอยา่งทางคลนิกิแตไ่มไ่ดค้รอบคลมุดว้ยสารทีอ่ยูใ่นชดุทดสอบ นอกจากนี ้ ยังมกีารประเมนิ 
ความจําเพาะและการไมม่ปีฏกิริยิาขา้มกบัเชือ้โรคทีม่อียูใ่น QIAstat-Dx ME Panel ทีร่ะดับการปรับ 
ความเขม้ขน้สงู (การทดสอบเชือ้ทีอ่ยูใ่นชดุทดสอบ) 

เตรยีมตัวอยา่ง (เชือ้ทีอ่ยูใ่นชดุทดสอบ 20 สายพันธุ ์และเชือ้ทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นชดุทดสอบ 109 สายพันธุ)์ 
โดยการเตมิสิง่มชีวีติทีน่่าจะทําใหเ้กดิปฏกิริยิาขา้มไดล้งไปในเมทรกิซ ์CSF เทยีมที ่ 105 TCID50/มล. 
สําหรับเป้าหมายทีเ่ป็นไวรัสและ 105 CFU/มล. สําหรับเป้าหมายทีเ่ป็นเชือ้ราและ 106 CFU/มล. 
สําหรับเป้าหมายทีเ่ป็นแบคทเีรยี หรอืใชค้วามเขม้ขน้สงูสดุเทา่ทีจ่ะเป็นไปไดต้ามสิง่มชีวีติทีม่เีก็บไว ้

ทกุสายพันธุท์ีถ่กูทดสอบสําหรับความเฉพาะตัวมรีายละเอยีดอยูใ่นตารางที ่5a และตารางที ่5b 
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ตารางที ่5a รายชือ่เชือ้โรคทีม่คีวามจําเพาะเชงิวเิคราะหท์ีอ่ยูใ่นชุดทดสอบ (ความเฉพาะตวั) 
ทีไ่ดร้บัการทดสอบ 

ชนดิ เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

แบคทเีรยี 

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

Haemophilus influenzae ชนดิ e [สายพันธุ ์AMC 36-A-7] ATCC 8142 
Listeria monocytogenes ชนดิ 4b สายพันธุ ์Li 2 ATCC 19115 

Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix 
0801579 

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

Streptococcus pneumoniae 19F ZeptoMetrix 
0801439 

Streptococcus agalactiae Z019 
Zeptometrix 
0801545 

Streptococcus pyogenes Z472; ซโีรไทป์ M1 Zeptometrix 
0804351 

ไวรัส 

Cytomegalovirus Davis ATCC VR-807 

Enterovirus A A6, สปีชสี ์A สายพันธุ ์Gdula ATCC VR-1801 

Enterovirus B Coxsackievirus B5 
ZeptoMetrix 
0810019CF 

Enterovirus C Coxsackievirus A17,  
สปีชสี ์C สายพันธุ ์G-12 

ATCC VR-1023 

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

Herpes simplex virus 1 Macintyre ZeptoMetrix 
0810005CF 

Herpes simplex virus 2 HSV-2 (สายพันธุ:์ MS) ZeptoMetrix 
0810006CF 

Human herpesvirus 6 HHV-6B (สายพันธุ:์ Z29) 
ZeptoMetrix 
0810072CF 

Human parechovirus ซโีรไทป์ 3 ZeptoMetrix 
0810147CF 

Varicella-zoster virus Ellen 
ZeptoMetrix 
0810171CF 
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ชนดิ เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

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

Cryptococcus gattii ซโีรไทป์ B สายพันธุ ์R272, 
ชนดิ VGIIb 

ATCC MYA-4094 

ตารางที ่5b รายชือ่เชือ้โรคทีม่คีวามจําเพาะเชงิวเิคราะหท์ีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นชุดทดสอบ 
(ความเฉพาะตวั) ทีไ่ดร้บัการทดสอบ 

ชนดิ เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

แบคทเีรยี 

Bacillus cereus Z091 ZeptoMetrix 
0801823 

Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090 

Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751 
Corynebacterium urealyticus 3 [สายพันธุ ์Garcia] ATCC 43044 

Cronobacter (Enterobacter) 
sakazakii CDC 4562-70 ATCC 29544 

Enterobacter aerogenes Z052 
ZeptoMetrix 
0801518 

Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047 
Escherichia coli (non-K1) 2003-3055 ATCC BAA-2212 

Escherichia fergusonii Z302 ZeptoMetrix 
0804113 

Escherichia hermannii CDC 980-72 
ZeptoMetrix 
0804068 

Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821 
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Sweden 15A-25] ATCC BAA-661 

Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390 
Haemophilus 
parahaemolyticus 

  

536 [NCTC 8479] ATCC 10014 

Haemophilus parainfluenzae NCTC 7857 ATCC 33392 

Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 [NCDC 298-53,  
NCDC 410-68] ATCC 13883 

Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090 
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119 
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ชนดิ เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830 

Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419 
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556 

Streptococcus 
pseudopneumoniae CDC-SS-1757 ATCC BAA-960 

Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895 

Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970 
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233 

Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913 

Neisseria gonorrhoeae Z017 
ZeptoMetrix  
0801482 

Pantoea agglomerans = 
Enterobacter agglomerans Beijerinck ATCC 27155 

Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919 

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

ATCC 7002 

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

Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975 
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076 

Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756 
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033 

Shigella flexneri Z046 ZeptoMetrix  
0801757 

Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290 

Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM6538 
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661 

Staphylococcus epidermidis FDA สายพันธุ ์PCI 1200 ATCC 12228 
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970 

Staphylococcus hominis Z031 
ZeptoMetrix  
0801727 

Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576 
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ชนดิ เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305 

Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397 

Streptococcus bovis Z167 
ZeptoMetrix  
0804015 

Streptococcus dysgalactiae การจัดกลุม่สายพันธุ ์C74 ATCC 12388 

Streptococcus intermedius Z126 
ZeptoMetrix  
0801895 

Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix  
0804293 

Streptococcus mitis (tigurinus) ไอโซเลตทางคลนิกิ 
ZeptoMetrix  
0801695 

Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668 

ไวรัส 

Adenovirus A12 Huie ATCC VR-863 

Adenovirus C2 Adenoid 6  
(NIAID 202-001-014) 

ATCC VR-846 

Adenovirus D20 A.A ATCC VR-1090 

Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572 

Adenovirus F41 Tak 
ZeptoMetrix  
0810085CF 

BK polyoma virus ไมม่ขีอ้มลู ATCC VR-837 
Coronavirus 229E 229E ATCC VR-740 

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

Coronavirus OC43 OC43 ATCC VR-1558 

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

Epstein-Barr Virus B95-8 
ZeptoMetrix  
0810008CF 

ไวรัสตับอักเสบบ ี(HBV)* ไมม่ขีอ้มลู 
ZeptoMetrix  
0810031C 

ไวรัสตับอักเสบซ ี(HCV)* ไมม่ขีอ้มลู ZeptoMetrix  
0810032C 
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ชนดิ เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

Human herpes virus 7 SB 
ZeptoMetrix  
0810071CF 

Human herpes virus 8 ไมม่ขีอ้มลู ZeptoMetrix  
0810104CF 

ไวรัสภมูคิุม้กันบกพรอ่งในมนุษย*์ 
RNA ไวรัสภมูคิุม้กนับกพรอ่ง 
ในมนุษย ์1 (HIV-1) 
จากการสังเคราะหเ์ชงิปรมิาณ 

ATCC VR-3245SD 

Human Rhinovirus A1b 2060 ATCC VR-1559 

Human Rhinovirus A16 11757 ATCC VR-283 
Human Rhinovirus B3 FEB ATCC VR-483 

Human Rhinovirus B83 Baylor 7 [V-190-001-021] ATCC VR-1193 
ไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A H1N1 A/Florida/3/2006 ATCC VR-1893 
ไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A  
H1N1-2009 

A/California/08/2009 
(H1N1pdm) 

ATCC VR-1895 

ไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 
ไขห้วัดใหญส่ายพันธุ ์B B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784 

JC polyoma virus MAD-4 ATCC VR-1583 
ไวรัสหัด Edmonston ATCC VR-24 

ไวรัสคางทมู Jones ATCC VR-1438 
ไวรัสเวสตไ์นล*์ 1986 ATCC VR-3274SD 

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 2 Greer ATCC VR-92 

ไวรัสพาราอนิฟลเูอนซา 4 ไมม่ขีอ้มลู 
ZeptoMetrix 
0810060CF 

พารโ์วไวรัส B19 B19 ZeptoMetrix 
0810064C 

Respiratory Syncytial Virus A2 ATCC VR-1540 

Rotavirus RRV (Rhesus Rotavirus) ZeptoMetrix 
0810530CF 

ไวรัสหัดเยอรมัน ไมม่ขีอ้มลู 
ZeptoMetrix 
0810048CF 

ไวรัสโรคไขส้มองอักเสบ  
St. Louis* Parton 

ZeptoMetrix 
0810080CFHI 
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ชนดิ เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

เชือ้รา (ยสีต)์ 

Candida albicans CBS 562 ATCC 18804 

Candida dubliniensis Z145 ZeptoMetrix 
0801915 

Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001 

Candida krusei ไมม่ขีอ้มลู ATCC 14243 

Candida lusitaniae Z010 
ZeptoMetrix 
0801603 

Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143 
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140 

Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336 
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019 

Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750 
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030 

Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469 
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803 
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033 

Cryptococcus adeliensis = 
Cryptococcus adeliae = 
Naganishia adeliensis 

TAE85 [CBS8351] ATCC 201412 

Cryptococcus flavescens = 
Papiliotrema flavescens** 

Cryptococcus laurentii var. fl 
avescens (Saito) Lodder et Kr 
egervan Rij 

ATCC 10668 

Cryptococcus wingfieldii = 
Tsuchiyaea wingfieldii OTU 26 

Collection Belga  
CBS 7118 

Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179 
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763 

เชือ้รา 

Aspergillus fumigatus Z014 ZeptoMetrix 
0801716 

Cryptococcus depauperatus = 
Aspergillus depauperatus = 
Filobasidiella depauperata 

K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866 
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ชนดิ เชือ้โรค สายพนัธุ ์ แหลง่ทีม่า 

ปรสติ 
Naegleria fowleri* 

DNA ในจโีนมจาก  
Naegleria fowleri ATCC 30174D 

Toxoplasma gondii Haplogroup 2 ATCC 50611 

* ใช ้DNA สงัเคราะหเ์ชงิปรมิาณหรอืสารทีไ่มม่กีารกระตุน้เนื่องจากการจําแนกประเภทเชือ้โรคในกลุม่อันตราย III 
** ความเขม้ขน้สงูสดุทีเ่ป็นไปไดเ้นือ่งจากขอ้จํากดัของสต็อก 

เชือ้โรคทีอ่ยูใ่นชดุทดสอบทัง้หมดสง่ผลใหต้รวจพบไดเ้ฉพาะเจาะจง และเชือ้โรคทีไ่มไ่ดอ้ยูใ่นชดุ 
ทดสอบทัง้หมดทีท่ดสอบใหผ้ลเป็นลบ และไมพ่บการทําปฏกิริยิาขา้มใน QIAstat-Dx ME Panel 
ยกเวน้เชือ้โรคทีแ่สดงในตารางดา้นล่าง (ตารางที ่6) เชือ้โรคทีแ่สดงการเกดิปฏกิริยิาขา้มกับชดุทดสอบ 
และคา่ความเขม้ขน้ตํ่า่สดุเมือ่ตรวจพบการเกดิปฏกิริยิาขา้มนัน้แสดงอยูใ่นตารางที ่6 

ตารางที ่6 ตวัอยา่งทีแ่สดงการทําปฏกิริยิาขา้มกบั QIAstat-Dx ME Panel 

เป้าหมาย  
QIAstat-Dx ME Panel ส ิง่มชีวีติทีม่โีอกาสเกดิปฏกิริยิาขา้ม 

ความเขม้ขน้ทีเ่กดิปฏกิริยิาขา้ม
ตามทีอ่า้งถงึใน IFU 

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

Mycoplasma genitalium ≥1.00E+06 ccu/มล. 

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

Cryptococcus 
neoformans/gattii 

Cryptococcus wingfieldii = 
Tsuchiyaea wingfieldii ≥1.00E+01 cfu/มล. 

Cryptococcus flavescens = 
Papiliotrema flavescens ≥4.00E+03 cfu/มล. 

Cryptococcus amylolentus ≥1.00E+01 cfu/มล. 

การตดิเชือ้รว่ม 

มกีารทดสอบตัวอยา่งผสมซึง่ใสเ่ชือ้เป้าหมายสองชนดิทีแ่ตกตา่งกันในความเขม้ขน้สงูและตํา่ลงใน 
CSF เทยีม การเลอืกเชือ้แบคทเีรยี ไวรัส และยสีต ์ เชือ้กอ่โรค ตลอดจนการผสมเชือ้เป้าหมาย 
ทีนํ่ามาทดสอบเป็นไปตามความสอดคลอ้งทางคลนิกิ มกีารทดสอบสําเนาซ้ําสามสําเนาตอ่ตัวอยา่ง 

การทดสอบการตดิเชือ้รว่มพบวา่เมือ่มเีชือ้โรคทีต่รวจหาดว้ย QIAstat-Dx ME Panel อยา่งนอ้ยสอง 
ชนดิในความเขม้ขน้ต่างกันปรากฏอยูพ่รอ้มกันในตัวอยา่งเดยีว การทดสอบน้ีสามารถตรวจพบเป้าหมาย 
ทัง้หมดได ้ สรุปรายการสว่นผสมการตดิเชือ้รว่มครัง้สดุทา้ยทีส่ ิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหเ์ป็นบวกสงูไมย่ับยัง้ 
สิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหเ์ป็นบวกตํา่แสดงอยูใ่นตารางที ่7 
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ตารางที ่7 สว่นผสมการตดิเชือ้รว่มทีท่ดสอบ ซึง่ความเขม้ขน้ของสารวเิคราะหเ์ป็น 
บวกสงูไมย่บัย ัง้สารวเิคราะหเ์ป็นบวกตํา่ 

สารวเิคราะหเ์ป็นบวกตํา่ สารวเิคราะหเ์ป็นบวกสงู 
เชือ้โรค ความเขม้ขน้ เชือ้โรค ความเขม้ขน้ 

Escherichia coli K1 3.30E+02 cfu/มล. Haemophilus influenzae 1.00E+06 cfu/มล. 
Haemophilus influenzae 9.48E+02 cfu/มล. Escherichia coli K1 1.00E+06 cfu/มล. 

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

HSV1 2.67E+02 
TCID50/มล. 

Mycoplasma pneumoniae 1.00E+03 cfu/มล. 

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

HSV2 3.78E+01 
TCID50/มล. 

Haemophilus influenzae 1.00E+06 cfu/มล. 

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

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

HSV1 
2.67E+02 
TCID50/มล. 

Streptococcus pneumoniae 1.00E+02 cfu/มล. 

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

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

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

Haemophilus influenzae 9.48E+02 cfu/มล. Streptococcus pneumoniae 1.00E+06 cfu/มล. 
Streptococcus pneumoniae 6.78E+02 cfu/มล. Haemophilus influenzae 1.00E+06 cfu/มล. 

Listeria monocytogenes 5.58E+03 cfu/มล. Streptococcus pneumoniae 1.00E+06 cfu/มล. 
Streptococcus pneumoniae 6.78E+02 cfu/มล. Listeria monocytogenes 1.00E+06 cfu/มล. 
Cryptococcus neoformans 6.63E+03 cfu/มล. Streptococcus pneumoniae 1.00E+06 cfu/มล. 
Streptococcus pneumoniae 6.78E+02 cfu/มล. Cryptococcus neoformans 1.00E+05 cfu/มล. 

Neisseria meningitidis 3.99E+01 cfu/มล. Haemophilus influenzae 1.00E+06 cfu/มล. 
Haemophilus influenzae 9.48E+02 cfu/มล. Neisseria meningitidis 1.00E+06 cfu/มล. 

VZV 1.62E+02 cp/มล. Neisseria meningitidis 1.00E+06 cfu/มล. 
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สารวเิคราะหเ์ป็นบวกตํา่ สารวเิคราะหเ์ป็นบวกสงู 
เชือ้โรค ความเขม้ขน้ เชือ้โรค ความเขม้ขน้ 

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

Enterovirus 4.80E+02 
TCID50/มล. 

Streptococcus pyogenes 1.00E+06 cfu/มล. 

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

HPeV 1.01E+02 
TCID50/มล. 

Cytomegalovirus 1.00E+02 
TCID50/มล. 

Cytomegalovirus 
3.00E+01 
TCID50/มล. 

HPeV 
1.00E+05 
TCID50/มล. 

HPeV 
1.01E+02 
TCID50/มล. Enterovirus 

1.00E+05 
TCID50/มล. 

Enterovirus 4.80E+02 
TCID50/มล. 

HPeV 1.00E+05 
TCID50/มล. 

HHV-6 
9.39E+04 
TCID50/มล. HSV1 

1.00E+05 
TCID50/มล. 

HSV1 2.67E+02 
TCID50/มล. 

HHV-6 1.00E+05 
TCID50/มล. 

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

HSV2 3.78E+01 
TCID50/มล. 

Streptococcus agalactiae 1.00E+06 cfu/มล. 

ความสามารถในการทําซํ้า 

สําหรับการประเมนิความสามารถในการทําซ้ํา มกีารทําตามแผนแบบหลายสถานทีศ่กึษาโดยการ 
ทดสอบตัวอยา่งทัง้ทีเ่ป็นบวกและเป็นลบทีส่ถานทีศ่กึษาแตกตา่งกนัสามแหง่ซึง่มตัีวแปรกระแสงาน 
หลากหลายตา่งกนั เชน่สถานทีทํ่างาน วัน เครือ่งมอื ผูป้ฏบัิตงิาน และชดุการผลติของคารท์รดิจ ์
ทีอ่าจมผีลกระทบตอ่ความเทีย่งตรงของระบบ ตัวอยา่งทีเ่ป็นลบประกอบดว้ย CSF เทยีม 
ตัวอยา่งผสมทีเ่ป็นบวกประกอบดว้ย CSF เทยีมเตมิตัวแทนเชือ้ทีม่อียูใ่นชดุทดสอบโดยครอบคลมุ 
สิง่มชีวีติทกุชนดิทีเ่ป็นเป้าหมายของ QIAstat-Dx ME Panel (ไดแ้ก ่ไวรัส RNA, แบคทเีรยีแกรม (+), 
แบคทเีรยีแกรม (-) และยสีต)์ ทีข่ดีจํากัดการตรวจจับ (1x LoD) และที ่ 3x LoD 
สําหรับสถานทีทํ่าการทดสอบแตล่ะแหง่ มกีารปฏบัิตกิารทดสอบเป็นระยะเวลา 5 วันไมต่ดิตอ่กนัตอ่ 
หนึง่ตัวอยา่งทีผ่สมไว ้ โดยมกีารทําสําเนาซ้ํา 6 สําเนาตอ่วันตอ่หนึง่ตัวอยา่งทีผ่สมไว ้
(ทําใหม้กีารทําสําเนาซ้ํารวม 90 สําเนาตอ่เป้าหมาย ความเขม้ขน้ และสถานทีท่ดสอบ) โดยมกีารใช ้
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QIAstat-Dx Analyzer ตา่งกนัอยา่งนอ้ย 9 เครือ่งตอ่สถานทีท่ดสอบ และมผีูป้ฏบัิตงิานอยา่งนอ้ย 3 
คนในวันทีท่ดสอบแตล่ะวัน 

การทดสอบความสามารถในการทําซ้ําออกแบบมาเพือ่ประเมนิตัวแปรสําคัญยิง่ทีอ่าจมผีลกระทบตอ่ 
ประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx ME Panel ในบรบิทการใชง้านเป็นประจําและตามวัตถปุระสงค ์
ของชดุทดสอบนี้ 

ตารางที ่ 8 สรปุผลลัพธสํ์าหรับความเขม้ขน้ LoD 3 เทา่และ LoD 1 เทา่ โดยพบวา่อัตรา 
การตรวจจับสําหรับเป้าหมายทัง้หมดคอื 100% และ ≥98% ตามลําดับ ตัวอยา่งเชงิลบทัง้หมด 
แสดงผลลบ 100% ทกุครัง้ 

ตารางที ่ 8 สดัสว่นของผลลพัธค์วามสามารถในการทําซํา้ทีเ่ป็นบวกจรงิที ่ LoD 1 เทา่และ 
LoD 3 เทา่ 

การจดักลุม่ตวัแปร   สดัสว่น  
ขดีจํากดัความเชือ่ม ัน่
ที ่95% ท ัง้สองดา้น 

เป้าหมาย ความเขม้ขน้ 
สถานทีท่ํา 
การทดสอบ เศษสว่น เปอรเ์ซ็นต ์ ดา้นลา่ง ดา้นบน 

Cryptococcus 
neoformans/ gattii 

LoD 1 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

LoD 3 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

Enterovirus 

LoD 1 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

LoD 3 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 
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การจดักลุม่ตวัแปร   สดัสว่น  ขดีจํากดัความเชือ่ม ัน่
ที ่95% ท ัง้สองดา้น 

เป้าหมาย ความเขม้ขน้ 
สถานทีท่ํา 
การทดสอบ 

เศษสว่น เปอรเ์ซ็นต ์ ดา้นลา่ง ดา้นบน 

Escherichia coli K1 

LoD 1 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

LoD 3 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

Herpes simplex 
virus 2 

LoD 1 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

LoD 3 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

Listeria 
monocytogenes 

LoD 1 เทา่ 

1 29 / 30 96.67% 82.78% 99.92% 

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

ท ัง้หมด 89 / 90 98.89% 93.96% 99.97% 

LoD 3 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

Mycoplasma 
pneumoniae 

LoD 1 เทา่ 

1 29 / 30 96.67% 82.78% 99.92% 
2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 89 / 90 98.89% 93.96% 99.97% 
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การจดักลุม่ตวัแปร   สดัสว่น  ขดีจํากดัความเชือ่ม ัน่
ที ่95% ท ัง้สองดา้น 

เป้าหมาย ความเขม้ขน้ 
สถานทีท่ํา 
การทดสอบ 

เศษสว่น เปอรเ์ซ็นต ์ ดา้นลา่ง ดา้นบน 

LoD 3 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

Streptococcus 
agalactiae 

LoD 1 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

LoD 3 เทา่ 

1 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
2 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 

3 30 / 30 100.00% 88.43% 100.00% 
ท ัง้หมด 90 / 90 100.00% 95.98% 100.00% 

ความสามารถในการดําเนนิการซํ้า 

สําหรับการศกึษาความสามารถในการทวนซ้ํา มกีารทดสอบชดุทดสอบตัวอยา่งเดยีวกนัตามแผนการใช ้
สถานทีศ่กึษาเดยีว การทดสอบความสามารถในการทวนซ้ําออกแบบมาเพือ่ประเมนิความเทีย่งตรง 
ของคารท์รดิจ ์ QIAstat-Dx ME Panel ภายใตส้ภาวะทีเ่หมอืนกนั (ภายในหอ้งปฏบัิตกิาร) 
การศกึษาความสามารถในการทวนซ้ําทําการประเมนิดว้ยตัวอยา่งเดยีวกบัทีใ่ชสํ้าหรับการทดสอบ 
ความสามารถในการทําซ้ําทีดํ่าเนนิการในสถานทีท่ดสอบ 1 

ตารางที ่ 9 สรปุผลลัพธสํ์าหรับความเขม้ขน้ LoD 3 เทา่และ LoD 1 เทา่ โดยพบวา่อัตราการ 
ตรวจจับสําหรับเป้าหมายทัง้หมดคอื ≥98% และ ≥93% ตามลําดับ ตัวอยา่งเชงิลบทัง้หมด 
แสดงผลลบ 100% ทกุครัง้ 
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ตารางที ่ 9 สดัสว่นของผลลพัธค์วามสามารถในการดําเนนิการซํา้ทีเ่ป็นบวกจรงิที ่ LoD 1 
เทา่และ LoD 3 เทา่ 

การจดักลุม่ตวัแปร  สดัสว่น 
ขดีจํากดัความเชือ่ม ัน่ที ่
95% ท ัง้สองดา้น 

เป้าหมาย ความเขม้ขน้ เศษสว่น เปอรเ์ซ็นต ์ ดา้นลา่ง ดา้นบน 

Cryptococcus 
neoformans/ gattii 

LoD 1 เทา่ 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00% 

LoD 3 เทา่ 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00% 

Enterovirus 
LoD 1 เทา่ 57 / 60 95.00% 86.08% 98.96% 

LoD 3 เทา่ 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00% 

Escherichia coli K1 
LoD 1 เทา่ 56 / 60 93.33% 83.80% 98.15% 

LoD 3 เทา่ 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00% 

Herpes simplex virus 2 
LoD 1 เทา่ 57 / 60 95.00% 86.08% 98.96% 

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

Listeria monocytogenes 
LoD 1 เทา่ 57 / 60 95.00% 86.08% 98.96% 

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

Mycoplasma pneumoniae 
LoD 1 เทา่ 57 / 60 95.00% 86.08% 98.96% 

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

Streptococcus agalactiae 
LoD 1 เทา่ 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00% 

LoD 3 เทา่ 60 / 60 100.00% 94.04% 100.00% 

การทําตอ่เนื่อง 

ทําการศกึษาตอ่เนือ่งเพือ่ประเมนิโอกาสเกดิการปนเป้ือนขา้มระหวา่งการทํางานอยา่งตอ่เนือ่งเมือ่ใช ้
QIAstat-Dx ME Panel กบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ตัวอยา่ง CSF ทีม่เีชือ้โรคซึง่เป็น 
บวกสงูแบบสลับ (104–106 เชือ้/มล.) กบัตัวอยา่งทีเ่ป็นลบถกูนํามาทดสอบบนเครือ่ง QIAstat-Dx 
Analyzer 1.0 สองเครือ่ง ไมพ่บวา่มกีารทําตอ่เนือ่งระหวา่งตัวอยา่งใน QIAstat-Dx ME Panel 
แสดงใหเ้ห็นวา่การออกแบบระบบและการจัดการตัวอยา่งดังทีแ่นะนํา และการปฏบัิตกิารทดสอบม ี
ประสทิธภิาพดใีนการป้องกนัผลลัพธท์ีไ่มค่าดหมายเนือ่งจากการทําตอ่เนือ่งหรอืการปนเป้ือนขา้ม 
ระหวา่งตัวอยา่ง 
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สารรบกวน (ความจําเพาะเชงิวเิคราะห)์ 

มกีารประเมนิผลจากสารทีอ่าจรบกวนความสามารถในการตรวจจับสิง่มชีวีติของ QIAstat-Dx ME Panel 
สารทีม่กีารทดสอบในการศกึษาน้ีมทัีง้สารทีพ่บไดใ้นเซลลแ์ละสารทีไ่มม่อียูใ่นเซลลซ์ึง่พบไดท่ั้วไปและ/
หรอือาจถกูนําเขา้สูตั่วอยา่ง CSF ระหวา่งการเก็บสิง่สง่ตรวจได ้

สิง่มชีวีติเป้าหมายใน QIAstat-Dx ME Panel ทัง้หมดไดรั้บการทดสอบที ่LoD 3 เทา่ในเมทรกิซ ์CSF 
เทยีม และทําการทดสอบในสําเนาซ้ําสามสําเนา มกีารเตมิสารรบกวนทีอ่าจมผีลลงในตัวอยา่งในระดับ 
ทีค่าดวา่สงูกวา่ความเขม้ขน้ของสารนัน้ทีน่่าจะพบไดใ้นตัวอยา่ง CSF 

ไดม้กีารประเมนิสารทีอ่าจเป็นสารรบกวนไดทั้ง้สารทีม่อียูใ่นเซลลแ์ละไมม่อียูใ่นเซลลทั์ง้หมดและยนืยัน 
วา่ไมร่บกวนตอ่การตรวจวเิคราะหเ์ป้าหมายของชดุทดสอบนีใ้นระดับความเขม้ขน้ทีอ่าจมโีอกาสพบได ้
ในตัวอยา่งทางคลนิกิ ทัง้นีย้กเวน้เพยีงสารฟอกขาวและ gDNA ซึง่พบวา่มกีารรบกวน และดังนัน้จงึม ี
การกําหนดความเขม้ขน้ตํา่สดุของสารทีทํ่าใหเ้กดิการรบกวนขึน้ 

ผลลัพธจ์ากการทดสอบสารรบกวนแสดงไวใ้นตารางที ่10 

ตารางที ่10 สรปุผลการทดสอบสารรบกวน 

สารทีท่ดสอบ ความเขม้ขน้ทีท่ดสอบ Result (ผลลพัธ)์ 

สารทีพ่บไดใ้นเซลล ์

เลอืดมนุษย ์ 10 % (v/v) ไมม่กีารรบกวน 

gDNA 
20 ไมโครกรัม/มล. การรบกวน 

2.0 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

กลโูคส D(+) 10 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

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

อมิมโูนโกลบลูนิ G (มนุษย)์ 20 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

อัลบมูนิ (มนุษย)์ 30 มก./มล. ไมม่กีารรบกวน 

เซลลน์วิเคลยีสเดีย่วจากเลอืดสว่นปลาย 10,000 เซลล/์ไมโครลติร ไมม่กีารรบกวน 

สารทีไ่มม่อียูใ่นเซลล ์

คลอเฮ็กซดินี 0.4 % (w/v) ไมม่กีารรบกวน 

เอทานอล 7 % (v/v) ไมม่กีารรบกวน 
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สารทีท่ดสอบ ความเขม้ขน้ทีท่ดสอบ Result (ผลลพัธ)์ 

สารฟอกขาว 

1 % (v/v) การรบกวน 

0.1 % (v/v) การรบกวน 

0.01 % (v/v) ไมม่กีารรบกวน 

อะไซโคลเวยีร ์ 69 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

แอมโฟเทอรซินิ บ ี 5.1 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

แอมพซิลิลนิ 210 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

เซฟไตรอะโซน 840 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

เซฟโฟท็อกซมี 645 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

แกนซโิคลเวยีร ์ 25 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

เจนตาไมซนิ 30 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

มโีรพเีน็ม 339 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

แวนโคมัยซนิ 180 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

โวรโิคนาโซล 11 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

โอเซลทามเิวยีร ์ 0.399 ไมโครกรัม/มล. ไมม่กีารรบกวน 

จลุชพีทีไ่มใ่ชเ่ป้าหมาย 

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

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

Cutibacterium acnes 1.00E+06 CFU/มล. ไมม่กีารรบกวน 

Staphylococcus epidermidis 1.00E+06 CFU/มล. ไมม่กีารรบกวน 

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

Staphylococcus aureus 1.00E+06 CFU/มล. ไมม่กีารรบกวน 

ไวรัสหัด 1.00E+05 TCID50/มล. ไมม่กีารรบกวน 

หมายเหต:ุ ตัวทําละลายหรอืสารบัฟเฟอรใ์ดๆ ทีใ่ชใ้นการเตรยีมสารรบกวนไดรั้บการทดสอบความ 
เป็นไปไดท้ีจ่ะทําใหเ้กดิการรบกวนเชน่กนั และไมพ่บการรบกวนแตอ่ยา่งใด 
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ภาคผนวก 2: ประสทิธภิาพทางคลนิกิ 

ประสทิธภิาพทางคลนิกิดา้นลา่งแสดงใหเ้ห็นถงึการใช ้ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 QIAstat-Dx 
Analyzer 2.0 ใชโ้มดลูวเิคราะหแ์บบเดยีวกบั QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ดังนัน้ประสทิธภิาพ 
การทํางานจงึไมไ่ดรั้บผลกระทบจาก QIAstat-Dx Analyzer 2.0  

มกีารประเมนิคณุลักษณะดา้นประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx ME Panel โดยการศกึษาประสทิธภิาพ 
ทางคลนิกิแบบคาดการณ์ลว่งหนา้และแบบยอ้นหลังเชงิสงัเกตในหลายศนูย ์ ซึง่ทดสอบสิง่สง่ตรวจ 
คงเหลอืทีเ่ป็นของเหลวจากสมองและไขสนัหลัง (Cerebrospinal Fluid, CSF) แบบสดใหมห่รอื 
แชแ่ข็ง ซึง่เก็บมาจากการเจาะน้ําไขสนัหลังผูป่้วยทีม่อีาการและอาการแสดงของโรคเยือ่หุม้สมอง 
อักเสบและ/หรอืไขส้มองอักเสบ การศกึษาดําเนนิการในสถานทีว่จัิยทีม่คีวามหลากหลายทางภูมศิาสตร ์
13 แหง่ ไดแ้ก ่สถานทีว่จัิยในสหรัฐอเมรกิาสบิ (10) แหง่ และสถานทีว่จัิยในยโุรปสาม (3) แหง่ 

ตัง้แตเ่ดอืนมนีาคม 2022 ถงึเดอืนมนีาคม 2023 มสีิง่สง่ตรวจ CSF คงเหลอืทีเ่ก็บรวบรวมลว่งหนา้รวม 
1,737 รายการทีล่งทะเบยีนสําหรับการศกึษาทางคลนิกิ ในจํานวนนี ้ มกีารเพกิถอนออกไป 205 
รายการ สาเหตทุีพ่บบอ่ยทีส่ดุสําหรับการเพกิถอนสิง่สง่ตรวจคอื การไมเ่ขา้เกณฑ ์ นอกจากนี ้
ตัวอยา่งทีเ่ก็บรวบรวมล่วงหนา้บางรายการไมส่ามารถรวมอยูใ่นการวเิคราะหค์วามสอดคลอ้งไดเ้น่ืองจาก 
ขอ้มลูขาดหาย ชดุขอ้มลูสดุทา้ยประกอบดว้ยสิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บรวบรวมลว่งหนา้ 1,526 รายการ โดย 
553 รายการ (36.2%) ถกูแชแ่ข็งกอ่นการทดสอบ และ 973 รายการ (63.8%) ถกูทดสอบ 
ขณะยังสดใหม ่(ตารางที ่11) 

ตารางที ่11 สรปุขอ้มลูประชากรของตวัอยา่งทีเ่ก็บรวบรวมลว่งหนา้สําหรบัการประเมนิทาง 
คลนิกิของ QIAstat-Dx ME Panel 

กลุม่ตวัอยา่ง ตวัแปร กลุม่ยอ่ย N (จํานวน) % 

แบบสดใหมท่ีเ่ก็บรวบรวมลว่งหนา้ กลุม่อายุ <1 ปี 136 14.0 

1-17 ปี 87 8.9 

18-44 ปี 284 29.2 

45-64 ปี 267 27.4 

65-84 ปี 187 19.2 

85 ปีขึน้ไป 11 1.1 

ไมท่ราบ 1 0.1 
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กลุม่ตวัอยา่ง ตวัแปร กลุม่ยอ่ย N (จํานวน) % 

เพศ หญงิ 498 51.2 

ชาย 475 48.8 

แบบแชแ่ข็งทีเ่ก็บรวบรวมลว่งหนา้ กลุม่อายุ <1 ปี 27 4.9 

1-17 ปี 41 7.4 

18-44 ปี 133 24.1 

45-64 ปี 175 31.6 

65-84 ปี 156 28.2 

85 ปีขึน้ไป 20 3.6 

ไมท่ราบ 1 0.2 

เพศ หญงิ 271 49.0 

ชาย 281 50.8 

ไมม่ ี 1 0.2 

สิง่สง่ตรวจ CSF คงเหลอืไดรั้บการทดสอบโดยใช ้ QIAstat-Dx ME Panel และวธิเีปรยีบเทยีบ 
สองประเภท (ตัวเปรยีบเทยีบโมเลกลุทีไ่ดรั้บอนุมัตจิาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE และ PCR 
จดุสิน้สดุทีผ่า่นการตรวจสอบสองรายการ ตามดว้ยการจัดลําดับสองทศิทาง (bidirectional 
sequencing, BDS) สําหรับเป้าหมายทีเ่ลอืก) เป้าหมายทัง้หมดไดรั้บการเปรยีบเทยีบกบัวธิทีาง 
โมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE ยกเวน้ Streptococcus pneumoniae, 
Streptococcus pyogenes และ Mycoplasma pneumoniae ซึง่เปรยีบเทยีบกบั PCR 
จดุสิน้สดุทีผ่า่นการตรวจสอบสองรายการ ตามดว้ยการจัดลําดับสองทศิทางสําหรับเป้าหมายทีเ่ลอืก 
(ตารางที ่12) การทดสอบตามมาตรฐานการดแูลรักษาแตกตา่งกนัไปในแตล่ะสถานที ่แตป่ระกอบดว้ย 
การเพาะเลีย้งแบคทเีรยี, PCR, วธิทีางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE 
และการคัดกรองและเพาะเลีย้งแอนตเิจน Cryptococcus ผลการเพาะเลีย้งตามมาตรฐานการดแูลรักษา 
ถกูเก็บรวบรวมเพือ่ใหส้ามารถประเมนิความไวและความจําเพาะทางคลนิกิได ้ และตรวจสอบในกรณีที ่
ผลลัพธไ์มต่รงกัน การทดสอบความไมต่รงกนัยังดําเนนิการโดยใชก้ารทดสอบ PCR เดีย่วทีพั่ฒนา 
ในหอ้งปฏบัิตกิาร ตามดว้ยการจัดลําดับสองทศิทางสําหรับเป้าหมายทีเ่ลอืก 

สิง่สง่ตรวจทัง้หมดไดรั้บการทดสอบเทยีบกบัตัวเปรยีบเทยีบทางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/ 
มเีครือ่งหมาย CE อยา่งไรก็ตาม จํานวนสิง่สง่ตรวจทีท่ดสอบเทยีบกบัชดุ PCR จดุสิน้สดุทีผ่่าน 
การตรวจสอบแตล่ะชดุจากทัง้หมดสองชดุ ตามดว้ยการจัดลําดับสองทศิทางสําหรับเป้าหมายทีเ่ลอืกนั ้
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นมจํีานวนนอ้ยกวา่เนือ่งจากขอ้จํากดัของปรมิาตร CSF สิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บรวบรวมลว่งหนา้รวม 1,524 
รายการไดรั้บการประเมนิโดยใชตั้วเปรยีบเทยีบทางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA สิง่สง่ตรวจที ่
เก็บรวบรวมลว่งหนา้รวม 1,372 รายการไดรั้บการประเมนิโดยใช ้ PCR จดุสิน้สดุทีผ่า่นการตรวจสอบ 
x 2 สําหรับ Mycoplasma pneumoniae ตามดว้ย BDS สิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บรวบรวมลว่งหนา้รวม 1,373 
รายการไดรั้บการประเมนิโดยใช ้ PCR จดุสิน้สดุทีผ่า่นการตรวจสอบ x 2 สําหรับ Streptococcus 
pneumoniae ตามดว้ย BDS สิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บรวบรวมลว่งหนา้รวม 1,291 รายการไดรั้บการประเมนิ 
โดยใช ้PCR จดุสิน้สดุทีผ่า่นการตรวจสอบ x 2 สําหรับ Streptococcus pyogenes ตามดว้ย BDS 

ตารางที ่12 วธิเีปรยีบเทยีบสําหรบัการประเมนิทางคลนิกิของ QIAstat-Dx ME Panel 

เป้าหมาย วธิเีปรยีบเทยีบ 

Escherichia coli K1 

การทดสอบทางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก 
FDA/มเีครือ่งหมาย CE 

Haemophilus influenzae 

Listeria monocytogenes 

Neisseria meningitidis (ทีม่เีกราะหุม้) 

Streptococcus agalactiae 

Streptococcus pneumoniae 

PCR จดุสิน้สดุทีผ่า่นการตรวจสอบ x2 ตามดว้ย BDS Streptococcus pyogenes 

Mycoplasma pneumoniae 

Human herpesvirus 6 การทดสอบทางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก 
FDA/มเีครือ่งหมาย CE Enterovirus 

Human parechovirus 

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans 
(ไมม่กีารจําแนก) 

 

Cytomegalovirus  

Herpes simplex virus 1  

Herpes simplex virus 2  

Varicella zoster virus  
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สิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหห์ลายรายการใน QIAstat-Dx ME Panel มคีวามชกุตํา่ และไมพ่บในจํานวน 
ทีม่ากพอในระหวา่งการศกึษาแบบคาดการณ์ลว่งหนา้เพือ่แสดงใหเ้ห็นประสทิธภิาพทางคลนิกิไดอ้ยา่ง
เพยีงพอ มกีารประเมนิสิง่สง่ตรวจแบบยอ้นหลังทีเ่ป็นบวกและจัดเก็บไวแ้บบแชแ่ข็ง เพือ่เป็นขอ้มลู 
เสรมิกบัผลการศกึษาทางคลนิกิแบบคาดการณ์ลว่งหนา้ สิง่สง่ตรวจทีเ่ลอืกมาทดสอบนัน้เคยไดรั้บผล 
การทดสอบเป็นบวกสําหรับเป้าหมาย QIAstat-Dx ME Panel หนึง่รายการโดยใชว้ธิมีาตรฐาน 
การดแูลรักษาของหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิ การทดสอบสิง่สง่ตรวจทีจั่ดเก็บไวถ้กูนําไปรวมกบัการ 
ทดสอบสิง่สง่ตรวจแบบคาดการณ์ลว่งหนา้ทีส่ถานทีว่จัิยทางคลนิกิเพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารปกปิด 
สิง่สง่ตรวจทีจั่ดเก็บไวแ้บบยอ้นหลังรวม 195 รายการไดรั้บการคัดเลอืกใหร้วมอยูใ่นการศกึษา 
สิง่สง่ตรวจทีจั่ดเก็บไวห้า้สบิหา้ (55) รายการถกูคัดออกจากการวเิคราะห ์ สิง่สง่ตรวจทีจั่ดเก็บไวท้ี ่
ประเมนิไดร้วม 140 รายการถกูนํามาใชใ้นการวเิคราะหเ์พือ่เป็นขอ้มลูสนับสนุนการประเมนิประสทิธภิาพ 
ของ QIAstat-Dx ME Panel และตารางที ่13 แสดงสรปุขอ้มลูประชากรสําหรับสิง่สง่ตรวจทีจั่ดเก็บไว ้

ตารางที ่13 สรปุขอ้มลูประชากรของสิง่สง่ตรวจทีจ่ดัเก็บไวท้ีป่ระเมนิไดสํ้าหรบัการประเมนิ 
ทางคลนิกิของ QIAstat-Dx ME Panel 

กลุม่ตวัอยา่ง ตวัแปร กลุม่ยอ่ย N (จํานวน) % 

จดัเก็บไว ้ กลุม่อายุ <1 ปี 13 9.3 

  1-17 ปี 14 10.0 

  18-44 ปี 34 24.3 

  45-64 ปี 32 22.9 

  65-84 ปี 39 27.9 

  85 ปีขึน้ไป 8 5.7 

 เพศ หญงิ 78 55.7 

  ชาย 62 44.3 

สิง่สง่ตรวจทัง้หมด 1,666 รายการ (สิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บรวบรวมลว่งหนา้ 1,526 รายการ และสิง่สง่ 
ตรวจทีจั่ดเก็บไวต้ามทีเ่ลอืกไวล้ว่งหนา้ 140 รายการ) ไดรั้บการประเมนิในการศกึษาทางคลนิกิ 

ความไวหรอืรอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (PPA) และความจําเพาะหรอืรอ้ยละความสอดคลอ้ง 
ทีเ่ป็นลบ (NPA) ไดรั้บการคํานวณสําหรับการศกึษาทางคลนิกิแบบคาดการณ์ลว่งหนา้และแบบ 
ยอ้นหลังรวมกนั 
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ความไวทางคลนิกิหรอืรอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก (PPA) คํานวณเป็น 100% x (TP / (TP + FN)) 
ผลบวกจรงิ (true positive, TP) บง่ชีว้า่ทัง้ QIAstat-Dx ME Panel และวธิเีปรยีบเทยีบ 
มผีลบวกสําหรับเชือ้โรคเฉพาะเจาะจง ผลลบปลอม (false negative, FN) บง่ชีว้า่ผล QIAstat-Dx 
เป็นลบ ในขณะทีผ่ลของตัวเปรยีบเทยีบเป็นบวกสําหรับเชือ้โรคเฉพาะเจาะจง ความจําเพาะหรอืรอ้ย 
ละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ (NPA) คํานวณเป็น 100% x (TN / (TN + FP)) ผลลบจรงิ (true 
negative, TN) บง่ชีว้า่ทัง้ QIAstat-Dx Panel และวธิเีปรยีบเทยีบมผีลลบสําหรับเชือ้โรค 
เฉพาะเจาะจง ผลบวกปลอม (false positive, FP) บง่ชีว้า่ผล QIAstat-Dx Panel เป็นบวกสําหรับ 
เชือ้โรคเฉพาะเจาะจง แต่ผลของตัวเปรยีบเทยีบเป็นลบ คํานวณชว่งความเชือ่ม่ัน 95% ทัง้สองดา้นแลว้ 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวกและรอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบของ QIAstat-Dx ME Panel 
เมือ่เทยีบกบัวธิเีปรยีบเทยีบสําหรับสิง่สง่ตรวจทางคลนิกิ (แบบคาดการณ์ลว่งหนา้และแบบจัดเก็บไว)้ 
แสดงตามสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหใ์นตารางที ่14 

ตารางที ่14 ประสทิธภิาพของสิง่สง่ตรวจทางคลนิกิของ QIAstat-Dx ME Panel 

 รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, 
PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, 
NPA) 

เชือ้โรค TP/TP+FN % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% TN/TN+FP % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ภาพรวม 

ภาพรวม 222 / 
260 

85.4% 80.6%- 
89.2% 

25712 / 
25736 

99.9% 99.9%- 
99.9% 

แบคทเีรยี 

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

1658 / 
1658 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

Haemophilus 
influenzae 

10 / 11 90.9% 62.3%- 
98.4% 

1650 / 
1653 

99.8% 99.5%- 
99.9% 

Listeria 
monocytogenes 

4 / 5 80.0% 37.6%- 
96.4% 

1659 / 
1659 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

Mycoplasma 
pneumoniae 

0 / 0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 1482 / 
1482 

100.0% 99.7%- 
100.0% 
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 รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, 
PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, 
NPA) 

เชือ้โรค TP/TP+FN % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% TN/TN+FP % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

4 / 4 100.0% 51.0% 
100.0% 

1659 / 
1660 

99.9% 99.7%- 
100.0% 

Streptococcus 
agalactiae 

12 / 12 100.0% 75.8%- 
100.0% 

1652 / 
1652 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

Streptococcus 
pneumoniae 

12 / 12 100.0% 75.8%- 
100.0% 

1463 / 
1469 

99.6% 99.1%- 
99.8% 

Streptococcus 
pyogenes 

0 / 0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 1401 / 
1401 

100.0% 99.7%- 
100.0% 

แบคทเีรยีโดยรวม 46 / 50 92.0% 81.2%- 
96.8% 

12624 / 
12634 

99.9% 99.9%- 
100.0% 

ไวรสั 

Cytomegalovirus 
(CMV) 

3 / 5 60.0% 23.1%- 
88.2% 

1656 / 
1659 

99.8% 99.5%- 
99.9% 

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

1630 / 
1631 

99.9% 99.7%- 
100.0% 

Herpes simplex 
virus 1 (HSV-1) 

10 / 12 83.3% 55.2%- 
95.3% 

1652 / 
1652 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

Herpes simplex 
virus 2 (HSV-2) 

29 / 36 80.6% 65.0%- 
90.2% 

1627 / 
1628 

99.9% 99.7%- 
100.0% 

Human Parechovirus 
(HPeV) 

4 / 8 50.0% 21.5%- 
78.5% 

1655 / 
1656 

99.9% 99.7%- 
100.0% 

เชือ้ไวรสัเรมิในมนุษย ์6 
(HHV-6) 

25 / 30 83.3% 66.4%- 
92.7% 

1628 / 
1634 

99.6% 99.2%- 
99.8% 

Varicella zoster virus 62 / 71 87.3% 77.6%- 
93.2% 

1593 / 
1593 

100.0% 99.8%- 
100.0% 
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 รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, 
PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, 
NPA) 

เชือ้โรค TP/TP+FN % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% TN/TN+FP % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% 

ไวรสัโดยรวม 164 /  
195 

84.1% 78.3%- 
88.6% 

11441 / 
11453 

99.9% 99.8%- 
99.9% 

เชือ้ราและยสีต ์

Cryptococcus gattii /  
Cryptococcus 
neoformans 
(ไมม่กีารจําแนก) 

12 / 15 80.0% 54.8%- 
93.0% 

1647 / 
1649 

99.9% 99.6%- 
100.0% 

เชือ้ราและยสีตโ์ดยรวม 12 / 15 80.0% 54.8%- 
93.0% 

1647 / 
1649 

99.9% 99.6%- 
100.0% 

มกีารดําเนนิการทดสอบการแยกชดักบัตัวอยา่งทีม่คีวามไมต่รงกนัระหวา่ง QIAstat-Dx ME Panel 
และผลลัพธข์องวธิเีปรยีบเทยีบหากปรมิาตรเหลอืเพยีงพอสําหรับตัวอยา่ง วธิกีารการแยกชดัเป็นการ 
เปรยีบเทยีบกบัผลการทดสอบมาตรฐานการดแูลรักษาหรอืใชก้ารทดสอบ PCR เดีย่วทีพั่ฒนาใน 
หอ้งปฏบัิตกิาร ตามดว้ยการจัดลําดับสองทศิทางสําหรับเป้าหมายทีเ่ลอืก 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวกและรอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบของ QIAstat-Dx ME Panel 
เมือ่เทยีบกบัตัวเปรยีบเทยีบหลังจากมกีารแยกชดัทีไ่มต่รงกนันัน้แสดงตามสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหใ์น 
ตารางที ่15 
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ตารางที ่15 ประสทิธภิาพของสิง่สง่ตรวจทางคลนิกิของ QIAstat-Dx ME Panel หลงัจาก 
มกีารแยกชดัทีไ่มต่รงกนั 

 รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, 
PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, 
NPA) 

เชือ้โรค TP/TP+FN % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% TN/TN+FP % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% 

แบคทเีรยี 

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

1660 / 
1660 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

Haemophilus 
influenzae 

10 / 10 100.0% 72.2%- 
100.0% 

1651 / 
1654 

99.8% 99.5%- 
99.9% 

Listeria 
monocytogenes 

4 / 5 80.0% 37.6%- 
96.4% 

1659 / 
1659 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

Mycoplasma 
pneumoniae 

0 / 0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 1482 / 
1482 

100.0% 99.7%- 
100.0% 

Neisseria meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

4 / 4 100.0% 51.0% 
100.0% 

1659 / 
1660 

99.9% 99.7%- 
100.0% 

Streptococcus 
agalactiae 

12 / 12 100.0% 75.8%- 
100.0% 

1652 / 
1652 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

Streptococcus 
pneumoniae 

12 / 12 100.0% 75.8%- 
100.0% 

1463 / 
1469 

99.6% 99.1%- 
99.8% 

Streptococcus 
pyogenes 

0 / 0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 1401 / 
1401 

100.0% 99.7%- 
100.0% 

ไวรสั 

Cytomegalovirus 
(CMV) 

3 / 3 100.0% 43.9%- 
100.0% 

1658 / 
1661 

99.8% 99.5%- 
99.9% 

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

1632 / 
1633 

99.9% 99.7%- 
100.0% 

Herpes simplex virus 1 
(HSV-1) 

10 / 10 100.0% 72.2%- 
100.0% 

1654 / 
1654 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

Herpes simplex virus 2 
(HSV-2) 

29 / 31 93.5% 79.3%- 
98.2% 

1632 / 
1633 

99.9% 99.7%- 
100.0% 
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 รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, 
PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ 
(Negative Percent Agreement, 
NPA) 

เชือ้โรค TP/TP+FN % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% TN/TN+FP % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% 

Human parechovirus 
(HPeV) 

4 / 6 66.7% 30.0% 
90.3% 

1657 / 
1658 

99.9% 99.7%- 
100.0% 

เชือ้ไวรสัเรมิในมนุษย ์6 
(HHV-6) 

26 / 28 92.9% 77.4%- 
98.0% 

1631 / 
1636 

99.7% 99.3%- 
99.9% 

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

1598 / 
1598 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

เชือ้ราและยสีต ์

Cryptococcus gattii /  
Cryptococcus 
neoformans 
(ไมม่กีารจําแนก) 

12 / 12 100.0% 75.8%- 
100.0% 

1650 / 
1652 

99.9% 99.6%- 
100.0% 

ภาพรวม 223 / 
234 

95.3% 91.8%- 
97.4% 

25739 / 
25762 

99.9% 99.9%- 
99.9% 

ความไวทางคลนิกิและความจําเพาะทีก่ําหนดเทยีบกบัการเพาะเลีย้ง 

การวัดประสทิธภิาพของความไวและความจําเพาะไดรั้บการคํานวณเฉพาะสําหรับสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะห์
ทีเ่ป็นแบคทเีรยีและเชือ้ราทีม่ผีลการเพาะเลีย้ง CSF ตามมาตรฐานสงูสดุในมาตรฐานการดแูลรักษา 
สําหรับสิง่สง่ตรวจทางคลนิกิแบบคาดการณ์ลว่งหนา้และแบบจัดเก็บไว ้ ขอ้มลูนีใ้ชใ้นการคํานวณ 
ประสทิธภิาพเพิม่เตมิตามทีร่ะบไุวใ้นตารางที ่16 
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ตารางที ่16 การเปรยีบเทยีบการเพาะเลีย้งแบคทเีรยีหรอืเชือ้ราในดา้นความไวและ 
ความจาํเพาะในการวนิจิฉยัสําหรบัตวัอยา่งทางคลนิกิท ัง้หมด 

 ความไว  
(เมือ่เทยีบกบัการเพาะเลีย้ง) 

ความจําเพาะ 
(เมือ่เทยีบกบัการเพาะเลีย้ง) 

เชือ้โรค TP/TP+FN % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% TN/TN+FP % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% 

แบคทเีรยี 

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

1125 / 
1126 

99.9% 99.5%- 
100.0% 

Haemophilus 
influenzae b 

4 / 4 100.0% 51.0% 
100.0% 

1122 / 
1125 

99.7% 99.2%-
99.9% 

Listeria 
monocytogenes  c 

3 / 4 75.0% 30.1%- 
95.4% 

1125 / 
1125 

100.0% 99.7%- 
100.0% 

Mycoplasma 
pneumoniae 

0 / 0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 1129 / 
1129 

100.0% 99.7%- 
100.0% 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้)d 

2 / 2 100.0% 34.2%- 
100.0% 

1124 / 
1127 

99.7% 99.2%-
99.9% 

Streptococcus 
agalactiae e 

2 / 2 100.0% 34.2%- 
100.0% 

1126 / 
1127 

99.9% 99.5%- 
100.0% 

Streptococcus 
pneumoniae  f 

3 / 3 100.0% 43.9%- 
100.0% 

1118 / 
1126 

99.3% 98.6%-
99.6% 

Streptococcus 
pyogenes  g 

0 / 0 ไมม่ขีอ้มลู ไมม่ขีอ้มลู 1128 / 
1129 

99.9% 99.5%- 
100.0% 

เชือ้ราและยสีต ์

Cryptococcus gattii /  
Cryptococcus 
neoformans  
(ไมม่กีารจําแนก)h 

3 / 3 100.0% 43.9%- 
100.0% 

155 / 157 98.7% 95.5%-
99.6% 
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a ตัวอยา่ง Escherichia coli K1 ทีเ่ป็นผลลบปลอมหนึง่รายการไดรั้บการทดสอบโดยใชก้ารทดสอบทางโมเลกลุ 
ทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE และใหผ้ลเป็นลบดว้ยเชน่กนั ไมม่ปีรมิาตรเหลอือยูเ่พือ่ทดสอบ 
ตัวอยา่งเพิม่เตมิดว้ย PCR / BDS ทีไ่ดรั้บการตรวจสอบแลว้ มรีายงานผลบวกปลอมของตัวอยา่ง Escherichia 
coli K1 หนึง่รายการเป็นผลเป็นบวกดว้ยการทดสอบทางโมเลกลุไดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE 
b มผีลบวกปลอมของ Haemophilus influenzae สามรายการ โดยสองรายการใหผ้ลเป็นลบจากการทดสอบ 
ทางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE และ PCR/BDS ตัวอยา่งหนึง่รายการใหผ้ล 
เป็นบวกดว้ยการทดสอบทางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE 
c มผีลลบปลอมหนึง่รายการของ Listeria monocytogenes ใหผ้ลเป็นบวกเมือ่ทดสอบดว้ยการทดสอบ SoC LDT 
แตใ่หผ้ลเป็นลบดว้ยการทดสอบ PCR/BDS ทีไ่ดรั้บการตรวจสอบแลว้ 
d มผีลบวกปลอม 3 รายการของตัวอยา่ง Neisseria meningitidis [ทีม่เีกราะหุม้] เมือ่เปรยีบเทยีบกบัการ 
เพาะเลีย้ง โดยตัวอยา่งหนึง่รายการใหผ้ลเป็นลบเมือ่ใช ้ SoC LDT, วธิทีางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก 
FDA/มเีครือ่งหมาย CE และการทดสอบ PCR/BDS ทีไ่ดร้ับการตรวจสอบแลว้ ตัวอยา่งหนึง่รายการ 
ใหผ้ลเป็นบวกดว้ยวธิทีางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE และ Soc LDT แตไ่มม่ปีรมิาตร 
คงเหลอืสําหรับทําการทดสอบ PCR / BDS ทีไ่ดรั้บการตรวจสอบแลว้ ตัวอยา่งทีเ่หลอืไดรั้บการทดสอบ 
แลว้ใหผ้ลเป็นบวกจากการเพาะเชือ้แบคทเีรยี แตร่ะบไุดว้า่เป็นดโิพค็อกไคแกรมลบเทา่นัน้ วธิทีางโมเลกลุที ่
ไดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE รายงานผลเป็นบวกสําหรับเชือ้โรคชนดินี ้ แตไ่มม่ปีรมิาตรคงเหลอื 
สําหรับทําการทดสอบ PCR/BDS ทีไ่ดรั้บการตรวจสอบแลว้ 
e มตีัวอยา่งผลบวกปลอมหนึง่รายการเมือ่เปรยีบเทยีบกบัการเพาะเลีย้งเชือ้แบคทเีรยี ซึง่ใหผ้ลเป็นบวกดว้ยวธิ ี
ทางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE ดังนัน้จงึไมไ่ดดํ้าเนนิการทดสอบ PCR/BDS 
f มผีลบวกปลอมแปดรายการเมือ่เปรยีบเทยีบกบัการเพาะเลีย้งเชือ้แบคทเีรยี ไมม่ผีลการเปรยีบเทยีบ PCR/BDS 
สําหรับตัวอย่างทัง้สอง การทดสอบตัวอยา่งหา้รายการโดยใชว้ธิเีปรยีบเทยีบ PCR/BDS ทีไ่ดรั้บการตรวจสอบแลว้ 
ใหผ้ลเป็นลบ และมตีัวอยา่งรายการใหผ้ลเป็นบวกโดยใชว้ธิเีปรยีบเทยีบ PCR/BDS ทีไ่ดร้ับการตรวจสอบแลว้ 
g มผีลบวกปลอมหนึง่รายการเมือ่เปรยีบเทยีบกบัการเพาะเลีย้งเชือ้แบคทเีรยี ตัวอยา่งไดรั้บการทดสอบโดยใช ้
การทดสอบเปรยีบเทยีบ PCR/BDS ทีไ่ดร้ับการตรวจสอบแลว้ แตไ่ดผ้ลทีไ่มช่ดัเจน 
h มตีัวอยา่งผลบวกปลอมสองรายการ ตัวอยา่งหนึง่เป็นการเพาะเลีย้งเชือ้ราทีผ่ลเป็นลบ นอกจากนียั้งไดรั้บการ 
ทดสอบดว้ยการทดสอบทางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE และใหผ้ลเป็นบวก 
ไมม่กีารทดสอบแอนตเิจนครปิโตค็อกคัสสําหรับตัวอยา่งนีใ้นตอนทีเ่ก็บตัวอยา่ง ตัวอยา่งผลบวกปลอมทีส่อง 
ใหผ้ลเป็นลบเมือ่ทดสอบดว้ยการทดสอบทางโมเลกลุทีไ่ดรั้บการรับรองจาก FDA/มเีครือ่งหมาย CE และยังใหผ้ล 
เป็นลบในการทดสอบแอนตเิจนครปิโตค็อกคัส SoC อกีดว้ย 
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สรปุการตดิเชือ้รว่ม 

ในบรรดาสิง่สง่ตรวจทีไ่มไ่ดถ้กูเพกิถอน 1,667 รายการซึง่มผีล QIAstat-Dx ทีถ่กูตอ้ง สิง่สง่ตรวจ 245 
รายการ (14.7%) รายงานผลเป็นบวกสําหรับสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหอ์ยา่งนอ้ยหนึง่รายการ ในขณะที ่
สิง่สง่ตรวจทีเ่หลอื 1,422 รายการ (85.3%) ใหผ้ลเป็นลบ มสีิง่สง่ตรวจทีผ่ลเป็นบวกทัง้หมด 6 
รายการทีแ่สดงการตรวจพบหลายรายการ การตรวจพบหลายรายการแตล่ะครัง้มสี ิง่มชีวีติสองชนดิและ 
มสีรปุไวใ้นตารางที ่17 

ตารางที ่17 การผสมผสานของการตดิเชือ้รว่มตามทีป่ระเมนิโดย QIAstat-Dx ME Panel 

ผลลพัธข์อง QIAstat-Dx ME จํานวนสิง่สง่ตรวจ 

Herpes simplex virus 2 (HSV-2) + เชือ้ไวรัสเรมิในมนุษย ์6 (HHV-6) 2 

เชือ้ไวรัสเรมิในมนุษย ์6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii / Cryptococcus 
neoformans (ไมม่กีารจําแนก) 

1 

Streptococcus agalactiae + เชือ้ไวรัสเรมิในมนุษย ์6 (HHV-6) 1 

Streptococcus pneumoniae + เชือ้ไวรัสเรมิในมนุษย ์6 (HHV-6) 1 

Streptococcus pneumoniae + Varicella zoster virus 1 

อตัราความสาํเร็จของการทดสอบ QIAstat-Dx ME Panel 

โดยรวมแลว้ สิง่สง่ตรวจแบบสดใหมแ่บบคาดการณล์ว่งหนา้ 26 จากทัง้หมด 977 รายการ (2.7%) 
สิง่สง่ตรวจแบบแชแ่ข็งแบบคาดการณ์ลว่งหนา้ 7 จากทัง้หมด 555 รายการ (1.3%) 
และสิง่สง่ตรวจทีจั่ดเก็บไว ้ 3 จากทัง้หมด 176 รายการ (1.7%) ไมผ่า่นการทดสอบเบือ้งตน้ 
สิง่สง่ตรวจทัง้หมด ยกเวน้ 5 รายการ (สิง่สง่ตรวจแบบสดใหมแ่บบคาดการณ์ลว่งหนา้ 3 รายการ 
และสิง่สง่ตรวจแบบแชแ่ข็งแบบคาดการณ์ลว่งหนา้ 2 รายการ) ไดรั้บการทดสอบซ้ําแลว้และได ้
ผลสําเร็จหลังการทดสอบซ้ํา โดยใหอั้ตราผลสําเร็จขัน้สดุทา้ยที ่ 99.7% สําหรับงสง่ตรวจแบบสด 
ใหมแ่บบคาดการณ์ลว่งหนา้ 99.6% สําหรับสิง่สง่ตรวจแบบแชแ่ข็งแบบคาดการณ์ลว่งหนา้ และ 
100.0% สําหรับสิง่สง่ตรวจทีจั่ดเก็บไว ้
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การทดสอบตัวอยา่งทีส่รา้งขึน้ 

จําเป็นตอ้งมกีารทดสอบสิง่สง่ตรวจที่ีส่รา้งขึน้สําหรับเป้าหมายทัง้หมดบนชดุทดสอบ เนือ่งจากสิง่สง่ 
ตรวจเป็นบวกไมเ่พยีงพอทีไ่ดจ้ากทัง้การเก็บรวบรวมแบบคาดการณ์ลว่งหนา้และแบบจัดเก็บไว ้
สิง่สง่ตรวจที่ีส่รา้งขึน้ไดรั้บการจัดเตรยีมโดยการเตมิเชือ้สายพันธุท์ีม่ปีรมิาณแตกตา่งกนัหา้สายพันธุท์ี่
แสดงถงึความหลากหลายทางพันธกุรรมของเชือ้โรคแตล่ะชนดิ สําหรับเชือ้โรคแตล่ะชนดิ ความ 
เขม้ขน้ของ LoD จะถกูผลติขึน้ที ่2 เทา่ (อยา่งนอ้ย 50%) และมกีารเตมิ LoD 5 เทา่ในตัวอยา่ง CSF 
ทีผ่ลเป็นลบทีไ่มซ้ํ่ากนัและผา่นการคัดกรองแลว้ สิง่สง่ตรวจทีส่รา้งขึน้ไดรั้บการทดสอบรว่มกับสิง่สง่ 
ตรวจทีผ่ลเป็นลบแบบปกปิด ผลลัพธม์สีรุปไวใ้นตารางที ่18 

ตารางที ่18 สรปุประสทิธภิาพของตวัอยา่งทีส่รา้งขึน้ของ QIAstat-Dx ME Panel 

เชือ้โรค 
ระดบัความ 
เขม้ขน้ 

ความถีข่อง
ผลเป็นบวก 

สดัสว่น (%) 
ของผล 
เป็นบวก 

ขดีจํากดั 
ความเชือ่ม ัน่ 
95% ขดีลา่ง 

ขดีจํากดั 
ความเชือ่ม ัน่ 
95% ขดีบน 

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

5xLoD 37 / 37 100.0% 90.6% 100.0% 

รวม 85 / 85 100.0% 95.7% 100.0% 

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

5xLoD 36 / 36 100.0% 90.4% 100.0% 

รวม 93 / 93 100.0% 96.0% 100.0% 

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

5xLoD 38 / 38 100.0% 90.8% 100.0% 

รวม 85 / 87 97.7% 92.0% 99.4% 

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

5xLoD 39 / 40 97.5% 87.1% 99.6% 

รวม 85 / 86 98.8% 93.7% 99.8% 

Neisseria meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

2xLoD 46 / 48 95.8% 86.0% 98.8% 

5xLoD 39 / 40 97.5% 87.1% 99.6% 

รวม 85 / 88 96.6% 90.5% 98.8% 



 
สรปุความปลอดภัยและประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 07/2025 

เชือ้โรค 
ระดบัความ 
เขม้ขน้ 

ความถีข่อง
ผลเป็นบวก 

สดัสว่น (%) 
ของผล 
เป็นบวก 

ขดีจํากดั 
ความเชือ่ม ัน่ 
95% ขดีลา่ง 

ขดีจํากดั 
ความเชือ่ม ัน่ 
95% ขดีบน 

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

5xLoD 39 / 39 100.0% 91.0% 100.0% 

รวม 88 / 88 100.0% 95.8% 100.0% 

Streptococcus 
pneumoniae 

2xLoD 55 / 57 96.5% 88.1% 99.0% 

5xLoD 39 / 39 100.0% 91.0% 100.0% 

รวม 94 / 96 97.9% 92.7% 99.4% 

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

5xLoD 40 / 40 100.0% 91.2% 100.0% 

รวม 87 / 89 97.8% 92.2% 99.4% 

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

5xLoD 39 / 39 100.0% 91.0% 100.0% 

รวม 85 / 89 95.5% 89.0% 98.2% 

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

5xLoD 39 / 39 100.0% 91.0% 100.0% 

รวม 87 / 88 98.9% 93.8% 99.8% 

Herpes simplex virus 1  
(HSV-1) 

2xLoD 50 / 52 96.2% 87.0% 98.9% 

5xLoD 45 / 47 95.7% 85.8% 98.8% 

รวม 95 / 99 96.0% 90.1% 98.4% 

Human Parechovirus 
(HPeV) 

2xLoD 46 / 48 95.8% 86.0% 98.8% 

5xLoD 39 / 39 100.0% 91.0% 100.0% 

รวม 85 / 87 97.7% 92.0% 99.4% 

Cryptococcus gattii /  
Cryptococcus neoformans 
(ไมม่กีารจําแนก) 

2xLoD 41 / 41 100.0% 91.4% 100.0% 

5xLoD 38 / 38 100.0% 90.8% 100.0% 

รวม 79 / 79 100.0% 95.4% 100.0% 

สดัสว่นของผลเป็นบวกอยูท่ี ่ ≥95% สําหรับตัวอยา่งที่ีส่รา้งขึน้ทีจั่ดเตรยีมไวทั้ง้หมดที ่ 2xLoD และ 
5xLoD ในสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหท์ีท่ดสอบทัง้หมด 
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ประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx ME Panel ในสิง่สง่ตรวจทกุชนดิ 

ผลลัพธสํ์าหรับเชือ้โรคเป้าหมายทัง้หมดทีไ่ดรั้บระหวา่งการทดสอบสิง่สง่ตรวจทางคลนิกิในการศกึษา
แบบคาดการณ์ลว่งหนา้และแบบยอ้นหลังหลังการแยกชดัทีไ่มต่รงกนัและผสมผสานการทดสอบ 
ตัวอยา่งทีส่รา้งขึน้มสีรปุไวใ้นตารางที ่19 

ตารางที ่19 ประสทิธภิาพของ QIAstat-Dx ME Panel ตอ่สิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหใ์นสิง่สง่ 
ตรวจทกุชนดิ 

เชือ้โรค 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, 
PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ  
(Negative Percent Agreement, 
NPA) 

TP/TP+FN % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% TN/TN+FP % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% 

Panel โดยรวม 1356 / 
1388 

97.7% 96.8%- 
98.4% 

42947 / 
42997 

99.9% 99.8%-
99.9% 

แบคทเีรยี 

Escherichia coli 
K1 

89 / 89 100.0% 95.9%- 
100.0% 

2720 / 
2724 

99.9% 99.6%-
99.9% 

Haemophilus 
influenzae 103 / 103 100.0% 96.4%- 

100.0% 
2703 / 
2710 

99.7% 99.5%-
99.9% 

Listeria 
monocytogenes 89 / 92 96.7% 

90.8%- 
98.9% 

2722 / 
2722 

100.0% 
99.9%- 
100.0% 

Mycoplasma 
pneumoniae 85 / 86 98.8% 

93.7%- 
99.8% 

2545 / 
2545 

100.0% 
99.8%- 
100.0% 

Neisseria 
meningitidis 
(ทีม่เีกราะหุม้) 

89 / 92 96.7% 90.8%- 
98.9% 

2720 / 
2721 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

Streptococcus 
agalactiae 100 / 100 100.0% 

96.3%- 
100.0% 

2710 / 
2714 99.9% 

99.6%-
99.9% 
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เชือ้โรค 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, 
PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ  
(Negative Percent Agreement, 
NPA) 

TP/TP+FN % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% TN/TN+FP % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% 

Streptococcus 
pneumoniae 106 / 108 98.1% 93.5%- 

99.5% 
2516 / 
2522 

99.8% 99.5%-
99.9% 

Streptococcus 
pyogenes 87 / 89 97.8% 

92.2%- 
99.4% 

2461 / 
2461 

100.0% 
99.8%- 
100.0% 

แบคทเีรยีโดยรวม 748 / 759 98.6% 
97.4%- 
99.2% 

21097 / 
21119 

99.9% 
99.8%-
99.9% 

ไวรสั 

Cytomegalovirus 
(CMV) 

88 / 92 95.7% 
89.3%- 
98.3% 

2718 / 
2721 

99.9% 
99.7%- 
100.0% 

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

2690 / 
2695 99.8% 

99.6%-
99.9% 

Herpes simplex 
virus 1 (HSV-1) 105 / 109 96.3% 

90.9%- 
98.6% 

2703 / 
2705 99.9% 

99.7%- 
100.0% 

Herpes simplex 
virus 2 (HSV-2) 29 / 31 93.5% 

79.3%- 
98.2% 

2780 / 
2782 99.9% 

99.7%- 
100.0% 

Human 
Parechovirus 
(HPeV) 

89 / 93 95.7% 89.5%- 
98.3% 

2719 / 
2720 

100.0% 99.8%- 
100.0% 

เชือ้ไวรสัเรมิในมนุษ
ย ์6 (HHV-6) 26 / 28 92.9% 

77.4%- 
98.0% 

2773 / 
2785 99.6% 

99.2%-
99.8% 

Varicella zoster 
virus 62 / 66 93.9% 

85.4%- 
97.6% 

2746 / 
2747 100.0% 

99.8%- 
100.0% 

ไวรสัโดยรวม 517 / 538 96.1% 94.1%- 
97.4% 

19129 / 
19155 

99.9% 99.8%-
99.9% 
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เชือ้โรค 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นบวก 
(Positive Percent Agreement, 
PPA) 

รอ้ยละความสอดคลอ้งทีเ่ป็นลบ  
(Negative Percent Agreement, 
NPA) 

TP/TP+FN % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% TN/TN+FP % 

ชว่งความ 
เชือ่ม ัน่ 
95% 

เชือ้ราและยสีต ์

Cryptococcus 
gattii / 
Cryotococcus 
neoformans 
(ไมม่กีารจําแนก) 

91 / 91 100.0% 
95.9%- 
100.0% 

2721 / 
2723 99.9% 

99.7%- 
100.0% 

เชือ้ราและยสีตโ์ดยร
วม 91 / 91 100.0% 

95.9%- 
100.0% 

2721 / 
2723 99.9% 

99.7%- 
100.0% 

PPA เฉพาะเป้าหมายมคีา่ ≥95% สําหรับสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหทั์ง้หมดของ QIAstat-Dx ME Panel 
เมือ่ประเมนิประสทิธภิาพในสิง่สง่ตรวจแบบคาดการณ์ลว่งหนา้ แบบจัดเก็บไวย้อ้นหลัง และทีส่รา้งขึน้ 
ยกเวน้ PPA ของ Herpes simplex virus 2 (HSV-2), เชือ้ไวรัสเรมิในมนุษย ์ 6 (HHV-6) และ 
Varicella zoster virus ซึง่มคีา่ 93.5%, 92.9% และ 93.9% ตามลําดับ NPA อยูท่ี ่ ≥98.5% 
สําหรับสิง่ทีต่อ้งการวเิคราะหทั์ง้หมดของ QIAstat-Dx ME Panel 

สรปุ 

QIAstat-Dx ME Panel แสดงคณุลักษณะประสทิธภิาพทางคลนิกิทีแ่ข็งแกรง่ในการชว่ยวนิจิฉัยโรค 
เยือ่หุม้สมองอักเสบและ/หรอืไขส้มองอักเสบจากเชือ้จําเพาะบางอยา่ง ตอ้งนําผลลัพธไ์ปใชร้ว่มกับ 
ขอ้มลูทางหอ้งปฏบัิตกิาร ทางระบาดวทิยา และทางคลนิกิอืน่ๆ 
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