
การรวบรวมและดำำ�เนินิการกับัสิ่่�งส่ง่ตรวจ ขั้ ้�นตอนการทดสอบ รวมถึงึผลการทดสอบ
หมายเหตุ:ุ �คุณุต้อ้งปฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�ทั้้ �งหมดอย่า่งเคร่ง่ครัดเพื่่�อให้ไ้ด้ผ้ลการอ่า่นที่่�ถูกูต้อ้ง 

ห้า้มใช้ก้ารทดสอบในช่ว่งก่อ่น 6 ชั่่�วโมงหลังัจากการนำำ�สารละลายฆ่า่เชื้้�อหรืือยาใด ๆ ออกจากช่อ่งคลอด  
ภาวะรกเกาะต่ำำ��และการตรวจปากมดลูกูด้ว้ยนิ้้�วก่อ่นเก็็บตัวัอย่า่งอาจทำำ�ให้ผ้ลการทดสอบไม่แ่ม่น่ยำำ�

จุดุประสงค์ก์ารใช้ง้าน
ชุดุทดสอบ AmniSure ROM (Rupture Of [fetal] Membranes) 
เป็็นการทดสอบทางอิมิมููโนโครมาโตกราฟีีเชิงิคุุณภาพแบบรวดเร็็วที่่�
ไม่่ต้อ้งใช้เ้ครื่่�องมืือเพื่่�อตรวจหาน้ำำ��คร���ในสารคััดหลั่่�งจากช่่องคลอด
ของหญิงิตั้้ �งครรภ์ใ์นหลอดทดลอง ชุดุทดสอบ AmniSure ROM จะ
ตรวจจัับโปรตีีนมาร์ก์เกอร์ ์ PAMG-1 ในน้ำำ��คร���ในสารคัดัหลั่่�งจากช่อ่ง
คลอด การทดสอบนี้้�จะใช้ง้านโดยผู้้� เชี่่�ยวชาญด้า้นการดูแูลสุขุภาพ 
(*Rx เท่า่นั้้ �น) เพื่่�อช่ว่ยในการตรวจหา ROM ในหญิงิตั้้ �งครรภ์ท์ี่่�รายงาน
ว่า่มีีสัญัญาณ อาการ หรืือข้อ้ร้อ้งเรีียนที่่�บ่ง่ชี้้�ถึงึอาการ ROM

สรุปุและคำำ�อธิบิายการทดสอบ
การวินิิจิฉััยอาการถุงุน้ำำ��คร���ในครรภ์แ์ตก (ROM) อย่า่งทันัท่ว่งทีีและ
แม่น่ยำำ�ถืือเป็็นสิ่่�งสำำ�คัญั เนื่่�องจากอาการ ROM อาจเกี่่�ยวข้อ้งกับัผลกระ
ทบที่่�ร้า้ยแรงต่อ่ทารกแรกเกิดิและมารดา หากคัดักรองผู้้�ป่ วยที่่�มีีอาการ 
ROM ไม่ไ่ด้อ้าจทำำ�ให้ไ้ม่ส่ามารถให้ก้ารรักษาที่่�เหมาะสมได้ต้ามไปด้ว้ย 

ในทางกลับักันั การวินิิจิฉััย ROM ที่่�ผิดิพลาดอาจนำำ�ไปสู่่�การรักษาที่่�ไม่่
เหมาะสม (เช่น่ การนำำ�ตัวัเข้า้รัักษาในโรงพยาบาลหรืือการกระตุ้้� นเร่ง่
การคลอด) ดังันั้้ �นการวินิิจิฉััย ROM ที่่�ถูกูต้อ้งและทันัท่ว่งทีีจึงึมีีความ
สำำ�คัญัอย่า่งยิ่่�งสำำ�หรัับแพทย์1์ อย่า่งไรก็็ตาม การวินิิจิฉััยอาการถุงุน้ำำ��
คร���ในครรภ์แ์ตกอย่่างแม่่นยำำ�ยัังคงเป็็นปััญหาทางคลินิิกิที่่�พบบ่่อยใน
สูตูิศิาสตร์1์-3

การทดสอบที่่�มีีอยู่่�ในปััจจุุบัันมีีข้อ้จำำ�กััดและมีีการรุุกรานในระดัับหนึ่่�ง1 
ชุดุทดสอบ AmniSure ROM เป็็นการทดสอบแบบแถบที่่�ไม่รุ่กุราน
และรวดเร็็วซึ่่�งสามารถช่ว่ยในการตรวจหา ROM ช่ว่ยให้ว้ินิิจิฉััยได้ ้
รวดเร็็ว ตีีความง่า่ย และทันัท่ว่งทีี ดังันั้้ �นจึงึทำำ�ให้ส้ามารถดำำ�เนินิการ
อย่า่งทันัท่ว่งทีีเพื่่�อป้้องกันัภาวะแทรกซ้อ้นได้ ้ในการทดลองทางคลินิิกิ 
การทดสอบ AmniSure ROM หนึ่่�งครั้้ �งจะสัมัพัันธ์ก์ับัการวินิิจิฉััยทาง
คลินิิกิที่่�ได้จ้ากการทดสอบที่่�ใช้เ้ป็็นประจำำ�ร่ว่มกันั สาม วิธิีี (Nitrazine, 
Ferning และ Pooling)

ชุดุทดสอบ AmniSure ROM เป็็นระบบทดสอบที่่�มีีอุปุกรณ์พ์ร้อ้มในตัวั
ซึ่่�งให้ผ้ลลัพัธ์เ์ชิงิคุณุภาพ

ผู้้� เชี่่�ยวชาญด้า้นการดููแลสุขุภาพควรใช้ก้ารทดสอบนี้้�ในการประเมินิผู้้�
ป่่วยที่่�มีีสัญัญาณ/อาการทางคลินิิกิที่่�บ่ง่ชี้้�ถึงึภาวะถุงุน้ำำ��คร���แตก

หลักัการทดสอบ
ชุดุทดสอบ AmniSure ROM ไม่จ่ำำ�เป็็นต้อ้งตรวจด้ว้ยเครื่่�องส่อ่งกล้อ้ง
เหมืือนที่่�ใช้ก้ันัทั่่�วไปในการวินิิจิฉััย ROM ในปััจจุบุันั โดยจะใส่ต่ัวัอย่า่ง
น้ำำ��คร��� (ที่่�เก็็บจากช่อ่งคลอด) ลงในขวดที่่�มีีตัวัทำำ�ละลาย ซึ่่�งตัวัทำำ�
ละลายดังักล่า่วจะใช้เ้วลาหนึ่่�งนาทีีสกัดัตัวัอย่า่งจากสำำ�ลีี ต่อ่มาให้น้ำำ�
ก้า้นสำำ�ลีีไปกำำ�จัดทิ้้�ง จากนั้้ �นจึงึจุ่่�มแถบทดสอบ AmniSure ROM ซึ่่�ง
เป็็นอุปุกรณ์ท์ดสอบการไหลแนวราบลงในขวด สารตัวัอย่า่งไหลจาก
บริเิวณแผ่น่จุ่่�มสารของแถบไปยังับริเิวณทดสอบ ผลการทดสอบจะ
มองได้เ้ห็็นเป็็นเส้น้หนึ่่�งขีีด สองขีีด หรืือไม่ม่ีีขีีดเลย หากเห็็นเพีียงเส้น้
ควบคุมุแสดงว่า่ไม่ม่ีีอาการถุงุน้ำำ��คร���แตก หากเห็็นเส้น้สองขีีดแสดงว่า่
เกิดิอาการถุงุน้ำำ��คร���แตก หากปรากฏเส้น้ทดสอบเพีียงขีีดเดีียวหรืือไม่ม่ีี
ขีีดแสดงเลย แสดงว่า่ผลลัพัธ์ไ์ม่ถู่กูต้อ้ง ดูทูี่่�ส่ว่น “ขั้้ �นตอนการทดสอบ” 
ของคำำ�แนะนำำ�การใช้ง้านเพื่่�อดููภาพแสดงผลการทดสอบที่่�เป็็นไปได้ ้
ทั้้ �งหมด

การทดสอบ AmniSure ROM ใช้ห้ลักัการอิมิมูโูนโครมาโตกราฟีีเพื่่�อ
ตรวจหาโปรตีีน PAMG-1 ในมนุุษย์ ์ (อัลัฟาไมโครโกลบูลูินิ-1 ของ
รก) ที่่�มีีอยู่่�ในน้ำำ��คร���ของหญิงิตั้้ �งครรภ์ ์ ชุดุทดสอบนี้้�ใช้ไ้มโครโกลบูลูิิ
นของรกเป็็นเครื่่�องบ่ง่ชี้้�ถึงึการแตกถุงุน้ำำ��คร��� เนื่่�องจากลักัษณะเฉพาะ 
ได้แ้ก่ ่ การมีีน้ำำ��คร���ในระดับัสูงู มีีเลืือดในระดับัต่ำำ�� และมีีระดับัพื้้�นหลังั
ต่ำำ��มาก (50-220 พิโิคกรััม/มล.) ในสารคัดัหลั่่�งจากปากมดลูกูและช่อ่ง
คลอด เมื่่�อถุงุน้ำำ��คร���ยังัคงสมบูรูณ์อ์ยู่่�

การทดสอบ AmniSure ROM จะใช้แ้อนติบิอดีีโมโนโคลนััลที่่�มีีความ
ไวสูงูในการตรวจจัับโปรตีีนได้แ้ม้พ้บเพีียงเล็็กน้อ้ย ซึ่่�งมีีอยู่่�ในสารคัดั
หลั่่�งจากจากปากมดลูกูและช่อ่งคลอดหลังัจากถุงุน้ำำ��คร���แตก เพื่่�อลด
ความถี่่�ของการเกิดิผลลัพัธ์เ์ท็็จ การทดสอบจึงึเลืือกใช้แ้อนติบิอดีีโมโน
โคลนััลสองตัวัเพื่่�อกำำ�หนดเกณฑ์ค์วามไวของการทดสอบ AmniSure 
ROM ไว้ท้ี่่�ระดับัต่ำำ��ให้เ้หมาะสม ระดับัดังักล่า่วนี้้�ช่ว่ยให้ส้ามารถตรวจ
จัับน้ำำ��คร���ปริมิาณน้อ้ยมากในสารคัดัหลั่่�งจากช่อ่งคลอดได้ ้ ความเข้ม้
ข้น้พื้้�นหลังัของ PAMG-1 ที่่�ใช้แ้อนติบิอดีีโมโนโคลนััลร่ว่มกันันี้้�อยู่่�ที่่�
ประมาณ 50-220 พิโิคกรััม (หรืือ 0.05-0.22 นาโนกรััม) ต่อ่สารคัดัหลั่่�ง
จากช่อ่งคลอด 1 มิลิลิลิิติร จุดุตัดัความไวของการทดสอบ AmniSure 
ROM คืือ 5 ng/ml ซึ่่�งสูงูกว่า่ความเข้ม้ข้น้พื้้�นหลังัอย่า่งน้อ้ย 20 เท่า่ 
ช่อ่งว่า่งนี้้�ช่ว่ยเพิ่่�มความแม่น่ยำำ�ของการทดสอบ AmniSure ROM ได้ ้

ในระหว่า่งขั้้ �นตอนการทดสอบ ไมโครโกลบูลูินิของรกจากตัวัอย่า่งจะ
จัับกับัแอนติบิอดีีโมโนโคลนััลที่่�จัับกับัอนุุภาคกำำ�กับัตามลำำ�ดับั จาก
นั้้ �นจึงึจัับกัับแอนติบิอดีีโมโนโคลนััลอีีกตััวซึ่่�งอยู่่�บนตััวพาที่่�ไม่่ละลาย
น้ำำ�� เมื่่�อแอนติบิอดีีที่่�จัับคู่่�แล้ว้มาสัมัผััสกับั PAMG-1 ในบริเิวณแผ่น่จุ่่�ม
สาร แอนติบิอดีีเหล่า่นี้้�จะ “จัับ” PAMG-1 และมีีการขนส่ง่ไปยังับริเิวณ
ทดสอบ บริเิวณทดสอบของแถบทดสอบมีีแอนติบิอดีีที่่�ขยับัไปไหนไม่่
ได้อ้ยู่่� แอนติบิอดีีเหล่า่นี้้� “จะพบกับั” PAMG-1 ซึ่่�งจัับกับัแอนติบิอดีีที่่�จัับ
คู่่�แล้ว้ซึ่่�งไหลขึ้้�นมาจากบริเิวณแผ่น่จุ่่�มสาร “การมาพบกันันี้้�” จะทำำ�ให้ ้
ระบบของ PAMG-1/แอนติบิอดีีที่่�จัับคู่่�แล้ว้หยุดุนิ่่�ง ส่ง่ผลให้ม้องเห็็น
เส้น้ทดสอบได้ใ้นบริเิวณทดสอบ เส้น้นี้้�เกิดิจากสีีย้อ้มสีีทองที่่�ติดิกับั
แอนติบิอดีีที่่�จัับคู่่�แล้ว้ และบ่ง่บอกถึงึอาการถุงุน้ำำ��คร���แตก เส้น้ควบคุมุ
ขีีดที่่�สองออกแบบมาเพื่่�อบ่ง่ชี้้�ว่า่การทดสอบทำำ�งานได้ถู้กูต้อ้ง เส้น้นี้้�จะ
ปรากฏเมื่่�อแอนติบิอดีี IgG ตัวัดักั “จัับเข้า้กับั” แอนติบิอดีีตัวัถูกูดักัซึ่่�ง
เป็็นสีีย้อ้มสีีทอง โดยสีีย้อ้มนี้้�เป็็นตัวัทำำ�ให้เ้กิดิสีีบนเส้น้ขีีดผลลัพัธ์์

น้ำำ ��ยาและส่ว่นประกอบ
ชุดุทดสอบ AmniSure ROM มีีส่ว่นประกอบดังัต่อ่ไปนี้้�: 1) คำำ�แนะนำำ�ใน

ข้อ้จำำ�กัดัของการทดสอบ

•	 �ให้ใ้ช้ผ้ลการทดสอบ AmniSure ROM ร่ว่มกับัข้อ้มูลูทาง
คลินิิกิอื่่�น ๆ

•	 ชุดุทดสอบแต่ล่ะชุดุเป็็นแบบใช้ค้รั้้ �งเดีียวแล้ว้ทิ้้�ง นำำ�กลับัมาใช้ ้
ซ้ำำ��ไม่ไ่ด้ ้

•	 ผลการทดสอบ AmniSure ROM เป็็นผลลัพัธ์เ์ชิงิคุณุภาพ ไม่่
สามารถตีีความเชิงิปริมิาณโดยอ้า้งอิงิจากผลการทดสอบได้ ้

•	 หากมีีเลืือดอยู่่�บนสำำ�ลีีเป็็นจำำ�นวนมาก การทดสอบอาจทำำ�งาน
ผิดิพลาดได้แ้ละไม่แ่นะนำำ�ให้ท้ำำ�การทดสอบ ในกรณีีที่่�พบเลืือด
เพีียงปริมิาณเล็็กน้อ้ยบนสำำ�ลีี การทดสอบก็็ยังัคงใช้ไ้ด้ต้ามปกติิ

•	 ในกรณีีที่่�พบได้ย้ากมากซึ่่�งเมื่่�อเก็็บตัวัอย่า่งในช่ว่ง 12 ชั่่�วโมง
ขึ้้�นไปหลังัจากถุงุน้ำำ��คร���แตก อาจเกิดิผลลบลวงได้เ้นื่่�องจาก
ทารกในครรภ์อ์ุดุกั้้ �นรอยแตกโดยหรืือถุงุน้ำำ��คร���ปิดรอยแตก

•	 ประสิทิธิภิาพการทดสอบในผู้้�ป่ วยที่่�ไม่่มีีอาการหรืือสััญญาณ 
ROM ยังัไม่เ่ป็็นที่่�ทราบแน่่ชัดั

•	 การตรวจหาการแตกของเยื่่�อถุุงน้ำำ��คร���ไม่่พบไม่่ได้ห้มายความ
ว่า่เยื่่�อหุ้้� มถุงุดังักล่า่วจะไม่แ่ตก

•	 การคลอดบุตุรอาจเกิดิขึ้้�นได้เ้องแม้ว้่า่ผลการทดสอบจะเป็็นลบ
ก็็ตาม

•	 ประสิทิธิภิาพของการทดสอบ AmniSure ROM ยังัไม่ไ่ด้รั้ับการ
พิสิูจูน์ใ์นกรณีีที่่�มีีสารปนเปื้้�อนต่อ่ไปนี้้�อยู่่�: ครีีมต้า้นเชื้้�อราหรืือ
ยาเหน็็บ, K-Y® Jelly, Monistat® รัักษาการติดิเชื้้�อรา, แป้้งเด็็ก 
(แป้้งและทัลัคัมั), Replens® มอยส์เ์จอร์ไ์รเซอร์บ์ำำ�รุงุผิวิสำำ�หรัับ
ผู้้� หญิงิ หรืือเบบี้้�ออยล์์

•	 ประสิทิธิภิาพการทดสอบ AmniSure ROM ยังัไม่ไ่ด้รั้ับการ
พิสิูจูน์ใ์นกรณีีที่่�มีีเมโคเนีียมอยู่่�ในน้ำำ��คร���

ชุุดทดสอบ AmniSure® ROM (Rupture Of [fetal] Membranes)
คำำ�แนะนำำ�สำำ�หรัับการใช้ง้านวินิิจิฉััยในหลอดทดลอง

1.	จั บฝาขวดตัวัทำำ�ละลายแล้ว้เขย่า่ให้เ้ข้า้กันัเพื่่�อให้แ้น่่ใจว่า่ของเหลวทั้้ �งหมดตกลงไปที่่�ก้น้ขวด วางขวดตัวัทำำ�ละลาย
ตั้้ �งตรง แล้ว้เปิิดฝาออก

4.	นำ ำ�ก้า้นสำำ�ลีีออกไปทิ้้�ง ทดสอบตัวัอย่า่งผู้้�ป่ วยภายใน 4 ชั่่�วโมงหลังัจากเก็็บตัวัอย่า่ง หากไม่ไ่ด้ท้ดสอบตัวัอย่า่ง
ภายใน 4 ชั่่�วโมง และจำำ�เป็็นต้อ้งเก็็บตัวัอย่า่งไว้ ้ให้ปิ้ิดขวดตัวัอย่า่งให้ส้นิทิ แล้ว้นำำ�ไปแช่ใ่นตู้้� เย็็นอีีก 2 ชั่่�วโมง ห้า้ม
ทดสอบตัวัอย่า่งหลังัจากผ่า่นไปเกินิ 6 ชั่่�วโมงหลังัจากเก็็บตัวัอย่า่ง

5.	ฉีี กถุงุฟอยล์ต์รงรอยฉีีก แล้ว้นำำ�แถบทดสอบ AmniSure ROM ออกมา

ใช้ส้ำำ�ลีีโพลีีเอสเตอร์ท์ี่่�ผ่า่นการฆ่า่เชื้้�อซึ่่�งให้ม้าพร้อ้มกับัชุดุทดสอบ AmniSure ROM ในการเก็็บตัวัอย่า่งจากผนััง
ช่อ่งคลอด นำำ�ก้า้นสำำ�ลีีที่่�ผ่า่นการฆ่า่เชื้้�อออกจากบรรจุภุัณัฑ์ ์และปฏิบิัตัิติามคำำ�แนะนำำ�บนบรรจุภุัณัฑ์ ์ส่ว่นปลาย
ที่่�เป็็นโพลีีเอสเตอร์ข์องสำำ�ลีีไม่ค่วรสัมัผััสสิ่่�งใด ๆ ก่อ่นสอดเข้า้ไปในช่อ่งคลอด จัับสำำ�ลีีตรงกลางก้า้น และค่อ่ย ๆ 
สอดปลายสำำ�ลีีโพลีีเอสเตอร์เ์ข้า้ไปในช่อ่งคลอดจนกระทั่่�งนิ้้�วมืือสัมัผััสผิวิหนััง (ลึกึไม่เ่กินิ 2-3 นิ้้�ว หรืือ 5-7 ซม.) 
ขณะที่่�ผู้้�ป่ วยอยู่่�ในท่า่นอนหงาย ดึงึก้า้นสำำ�ลีีออกจากช่อ่งคลอด หลังัผ่า่นไปหนึ่่�งนาทีี

หลังัจากนำำ�สำำ�ลีีออกจากช่อ่งคลอดแล้ว้ ให้จุ้่่�มปลายโพลีีเอสเตอร์ล์งในขวดตัวัทำำ�ละลายที่่�ให้ม้าทันัทีี แล้ว้ล้า้งโดย
หมุนุไปมาเป็็นเวลาหนึ่่�งนาทีี

จุ่่�มปลายสีีขาวของแถบทดสอบ (มีีลูกูศรชี้้�ลงกำำ�กับั) ลงในขวดสารตัวัทำำ�ละลาย หากน้ำำ��คร���รั่่�วในปริมิาณมากอาจ
ทำำ�ให้เ้ห็็นผลได้เ้ร็็ว ส่ว่นการรั่่�วเล็็กน้อ้ยอาจทำำ�ให้ต้้อ้งใช้เ้วลารอจนครบ 10 นาทีี

ให้เ้ปรีียบเทีียบแถบทดสอบกับัภาพบนกระเป๋๋าชุดุทดสอบด้า้นนอกตามที่่�ระบุเุพื่่�อให้แ้น่่ใจว่า่ระบุตุำำ�แหน่่งของเส้น้
ทดสอบและเส้น้ควบคุมุได้ถู้กูต้อ้ง การทำำ�เช่น่นี้้�จะช่ว่ยยืืนยันัการตีีความผลลัพัธ์ไ์ด้ ้
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สองขีีด: POSITIVE (เป็็นบวก) ไม่ม่ีีขีีด: INVALID (ไม่ถู่กูต้อ้ง)หนึ่่�งขีีด: NEGATIVE (เป็็นลบ)

Positive (เป็็นบวก): สองขีดี Negative (เป็็นลบ): เส้น้ขีดีควบคุมุเส้น้
เดียีว

ไม่ถู่กูต้อ้ง: ไม่ม่ีขีีดีเลยหรืือมีเีพียีงเส้น้ขีดี
ผลทดสอบ

ความเข้ม้ของเส้น้ขีีดอาจแตกต่า่งกันัไป ผลการทดสอบยังัคงถูกูต้อ้งใช้ไ้ด้แ้ม้ว้่า่เส้น้จะจางหรืือไม่ส่ม่ำำ��เสมอก็็ตาม ห้า้มตีีความผลการทดสอบ
โดยดูทูี่่�ความเข้ม้ของเส้น้ขีีด

ให้น้ำำ�แถบทดสอบออกจากขวดหากเห็็นเส้น้สองขีดีชัดัเจนบนพื้้�นที่่�ทดสอบของแถบทดสอบ 
(พื้้�นที่่�สีขีาวระหว่า่ง "บล็็อกสีนี้ำำ ��เงินิ" สองแถบ) หรืือหลังัจากผ่า่นไป 10 นาทีพีอดี ีห้า้มอ่า่นหรืือ
ตีีความผลลัพัธ์ห์ลังัจากผ่า่นไปเกินิ 15 นาทีี นัับตั้้ �งแต่ใ่ส่แ่ถบทดสอบลงในขวด ให้อ้่า่นผลลัพัธ์โ์ดยวาง
แถบทดสอบบนพื้้�นผิวิที่่�สะอาด แห้ง้ และเรีียบในสภาพแวดล้อ้มที่่�มีีแสงสว่า่งเพีียงพอโดยใช้แ้สงธรรมชาติิ
หรืือแสงจากหลอดไฟ ผลลัพัธ์ท์ี่่�เป็็นบวกจะปรากฏเส้น้สองขีีดในพื้้�นที่่�ทดสอบ ส่ว่นผลลัพัธ์ท์ี่่�เป็็นลบจะ
ปรากฏเพีียงเส้น้ควบคุมุและไม่ม่ีีเส้น้ทดสอบขึ้้�นในพื้้�นที่่�ทดสอบ โปรดทราบว่า่การไม่ม่ีีเส้น้ขีีดปรากฏเลย 
หรืือมีีเพีียงเส้น้ขีีดทดสอบเท่า่นั้้ �น แสดงว่า่ผลการทดสอบไม่ถู่กูต้อ้ง ห้า้มตีีความว่า่ผลการทดสอบเป็็น
ลบ เมื่่�อผลลัพัธ์ไ์ม่ถู่กูต้อ้งจำำ�เป็็นต้อ้งทดสอบใหม่อ่ีีกครั้้ �ง หากต้อ้งการจำำ�แนกความแตกต่า่งระหว่า่งเส้น้
ทดสอบและเส้น้ควบคุมุอย่า่งเหมาะสม โปรดดูขูั้้ �นตอนที่่� 8

มีีเพีียงเส้น้ขีีดผล
ทดสอบเส้น้ขีีดผลทดสอบเส้น้ขีีดควบคุมุ

เส้น้ขีีดควบคุมุ



การใช้ง้าน 2) แถบทดสอบ AmniSure ROM ในห่อ่ฟอยล์พ์ร้อ้มสารดูดู
ความชื้้�น 3) ก้า้นพัันสำำ�ลีีโพลีีเอสเตอร์ท์ี่่�ผ่า่นการฆ่า่เชื้้�อสำำ�หรัับป้ายช่อ่ง
คลอด 4) ขวดพลาสติกิบรรจุสุารตัวัทำำ�ละลายที่่�ประกอบด้ว้ย: 0.9% 
NaCl, 0.01% Triton X-100, 0.05% NaN3

การจัดัเก็็บและความเสถียีร
•	 จััดเก็็บอุปุกรณ์ไ์ว้ใ้นที่่�แห้ง้ซึ่่�งมีีอุณุหภูมูิติั้้ �งแต่ ่ 4 ถึงึ 25°C (40 ถึงึ 

77°F) ห้า้มแช่แ่ข็็ง
•	 ชุุดทดสอบที่่�เก็็บไว้ใ้นถุุงฟอยล์์ตามอุุณหภููมิิที่่�แนะนำำ�จะมีีความ

เสถีียรจนถึงึวันัที่่� "หมดอายุ"ุ ที่่�ระบุบุนถุงุฟอยล์์
•	 ใช้ง้านชุดุทดสอบ AmniSure ROM ภายในหก (6) ชั่่�วโมงหลังันำำ�

ออกจากถุงุฟอยล์์

การควบคุมุคุณุภาพ
ชุดุทดสอบ AmniSure ROM แต่ล่ะชุดุมีีน้ำำ��ยาและระบบควบคุมุขั้้ �นตอน
ในตัวัเพื่่�อให้ม้ั่่�นใจว่า่จะอ่า่นผลได้แ้ม่น่ยำำ� การปรากฏเส้น้หนึ่่�งหรืือสอง
ขีีดในบริเิวณผลทดสอบจะช่่วยยืืนยัันความสมบููรณ์์ของขั้้ �นตอนการ
ทดสอบ ขอแนะนำำ�ให้ใ้ช้ก้ารควบคุมุภายนอกและปฏิบิัตัิติามแนวทาง
ของรััฐบาลกลาง ระดับัรัฐ และระดับัท้อ้งถิ่่�นสำำ�หรัับข้อ้กำำ�หนดการ
ควบคุมุคุณุภาพ ขอแนะนำำ�ให้ใ้ช้โ้ปรตีีน PAMG-1 แบบแช่แ่ข็็งแห้ง้
สำำ�หรัับการควบคุมุภายนอกเชิงิบวกซึ่่�งหาซื้้�อได้จ้าก QIAGEN และ
แนะนำำ�ให้ใ้ช้น้้ำำ��เกลืือเพื่่�อการควบคุมุภายนอกเชิงิลบ 

หมายเหตุ:ุ หากส่ว่นประกอบของชุดุก่อ่นใช้ง้านแยกกันั โปรดบันัทึกึ
หมายเลขล็็อตของชุดุทดสอบ AmniSure ROM และ/หรืือหมายเลข
ล็็อตของแถบ ก้า้นสำำ�ลีี และตัวัทำำ�ละลายที่่�ใช้ส้ำำ�หรัับการทดสอบแต่ล่ะ
ครั้้ �ง 

ข้อ้ควรระวังัและคำำ�เตืือน
•	 การทดสอบที่่�ให้ผ้ลลบลวงอาจส่่งผลให้ก้ารดููแลทารกแรกเกิดิที่่�

มีีอายุคุรรภ์น์้อ้ยกว่า่ 37 สัปัดาห์ไ์ม่เ่พีียงพอ หากใช้เ้ครื่่�องมืือนี้้�ใน
สถาบันัอื่่�นที่่�ไม่ม่ีีอุปุกรณ์ส์ำำ�หรัับดูแูลทารกคลอดก่อ่นกำำ�หนด (เช่น่ 
สถานรัับเลี้้�ยงเด็็กระดับั II-III)

•	 ผลลบลวงอาจทำำ�ให้ก้ารวินิิจิฉััยอาการถุงุน้ำำ��คร���แตกล่า่ช้า้ และอาจ
เพิ่่�มความเสี่่�ยงต่อ่ภาวะเยื่่�อหุ้้� มรกอักัเสบ น้ำำ��คร���น้อ้ย และอุบุัตัิเิหตุุ
สายสะดืือพัันทารกได้ ้ ผลลัพัธ์ท์ี่่ �เป็็นลบเพีียงอย่า่งเดีียวอาจไม่ต่ัดั
ประเด็็นเรื่่�องถุงุน้ำำ��คร���แตกออกไปได้ ้

•	 �ปฏิบิัตัิติามข้อ้ระวังัป้้องกันัเพื่่�อความปลอดภัยัในการเก็็บ
รวบรวม จัดัการ และกำำ�จัดัตัวัอย่า่งทดสอบ

•	 ห้า้มใช้ส้่ว่นประกอบของชุดุทดสอบที่่�ได้รั้ับความเสีียหาย
•	 ชุดุทดสอบที่่�ใช้ง้านแล้ว้ถืือเป็็นสารอันัตรายทางชีีวภาพ ใช้ม้าตรการ

ระวังัป้้องกันัที่่�เหมาะสมเมื่่�อจััดการ/ทิ้้�งชุดุทดสอบที่่�ใช้แ้ล้ว้
•	 ห้า้มใช้ห้ลังัวันัที่่� “หมดอายุ”ุ ซึ่่�งระบุอุยู่่�ที่่�ห่อ่ฟอยล์แ์ละฉลากบน

กล่อ่ง
•	 ห้า้มนำำ�ส่ว่นประกอบของชุดุทดสอบกลับัมาใช้ซ้้ำำ��
•	 ห้า้มหัักงอหรืือพัับแถบทดสอบหรืือถุุงฟอยล์์อลููมิิเนีียมที่่�มีีแถบ

ทดสอบอยู่่�ด้า้นใน
•	 การรั่่�วไหลที่่�หยุุดชะงัักโดยมีีของเหลวตกค้า้งเพีียงเล็็กน้อ้ยอาจ

ทำำ�ให้เ้กิดิผลลบลวงได้ ้
•	 หลีีกเลี่่�ยงการตรวจปากมดลูกูด้ว้ยนิ้้�วเพื่่�อป้้องกัันการติดิเชื้้�อและลด

ระยะเวลาแฝงจนกว่า่จะวินิิจิฉััยอาการถุงุน้ำำ��คร���แตกได้ ้
•	 ใช้ส้ำำ�หรัับการสั่่�งจ่า่ยยาเท่า่นั้้ �น กฎหมายของรััฐบาลกลางจะจำำ�กัดั

การจำำ�หน่่ายอุปุกรณ์น์ี้้�โดยหรืือตามคำำ�สั่่�งของแพทย์เ์ท่า่นั้้ �น

ค่า่ที่่�คาดหวังั
การรั่่�วไหลของน้ำำ��คร���เป็็นสััญญาณบ่ง่ชี้้�ถึงึอาการถุงุน้ำำ��คร���แตกในสตรีี
ทุกุคนได้ ้ การศึกึษาเกี่่�ยวกับัโปรตีีนอัลัฟาไมโครโกลบูลูินิ-1 ของรก 
(PAMG-1) พบว่า่สารดังักล่า่วเป็็นเครื่่�องบ่ง่บอกถึงึน้ำำ��คร���4,5 มีีการวัดั
ความเข้ม้ข้น้ของ PAMG-1 ในสารคัดัหลั่่�งจากปากมดลูกูและช่อ่งคลอด
ของหญิงิตั้้ �งครรภ์ท์ี่่�ไม่่มีีภาวะแทรกซ้อ้นในระหว่่างตั้้ �งครรภ์ซ์ึ่ ่�งค่่าที่่�ได้ ้
อยู่่�ในช่ว่ง 0.05 ถึงึ 0.22 นาโนกรััม/มล. เมื่่�อมีีภาวะช่อ่งคลอดอักัเสบ
หรืือมีีเลืือดผสมในซีีรั่่�มเล็็กน้อ้ย ระดับัพื้้�นหลังัของ PAMG-1 อาจสูงู
ถึงึ 3 ng/ml ความเข้ม้ข้น้ของ PAMG-1 ในน้ำำ��คร���จะอยู่่�ในช่ว่ง 2,000-
25,000 ng/ml อาการน้ำำ��คร���รั่่�วที่่�มีีนัยสำำ�คัญัทางคลินิิกิทำำ�ให้ค้วามเข้ม้
ข้น้ของ PAMG-1 ในสารคัดัหลั่่�งจากปากมดลูกูและช่อ่งคลอดเพิ่่�มขึ้้�น
หลายพัันเท่า่ เกณฑ์ค์วามไวของการทดสอบ AmniSure ROM ตั้้ �งไว้ท้ี่่� 
20 เท่า่เหนืือระดับัพื้้�นหลังัของ PAMG-1 (การทดสอบ AmniSure ROM 
ตรวจพบ PAMG-1 ได้ ้5-7 ng/ml)

คุณุลักัษณะประสิทิธิภิาพ
ประสิทิธิภิาพทางคลินิิกิของการทดสอบ AmniSure ROM กำำ�หนดโดย
การศึกึษาสามรูปูแบบ โดยนำำ�มาเปรีียบเทีียบกับัการวินิิจิฉััยทางคลินิิกิ
ที่่�ได้โ้ดยใช้ก้ารทดสอบ Nitrazine, Ferning และ Pooling ที่่�ใช้เ้ป็็น
ประจำำ�ร่ว่มกันั1,7 จะมีีการวินิิจิฉััยเมื่่�อการทดสอบควบคุมุสองในสามครั้้ �ง
ให้ผ้ลลัพัธ์เ์หมืือนกันั (วิธิีี 2 ใน 3) มีีการประเมินิผู้้�ป่ วยทั้้ �งหมด 432 
รายในสถานที่่�ต่า่ง ๆ จากจำำ�นวนผู้้�ป่ วยเหล่า่นี้้� มีี 108 รายเป็็นสตรีีที่่�
มีีอายุคุรรภ์น์้อ้ยกว่า่ 34 สัปัดาห์ ์ โดยจำำ�นวนส่ว่นใหญ่ใ่นผู้้�ป่ วย 108 
รายนี้้� (70%) มีีอายุคุรรภ์ม์ากกว่า่ 24 สัปัดาห์ ์ อายุคุรรภ์ข์องผู้้�ป่ วยมีี
ช่ว่งระหว่า่ง 11-41 สัปัดาห์ ์ เกณฑ์ก์ารคัดัออกได้แ้ก่ ่ มีีเลืือดออกทาง
ช่อ่งคลอดจากแหล่ง่ใด ๆ และภาวะรกเกาะต่ำำ�� มีีการวิเิคราะห์ท์างสถิติิิ
สำำ�หรัับกรณีีผู้้�ป่ วยทั้้ �ง 432 รายนี้้� เมื่่�อเทีียบกับัการวินิิจิฉััยทางคลินิิกิที่่�
กำำ�หนดโดยการทดสอบทางคลินิิกิแบบทั่่�วไป จะมีีการประมาณค่า่ความ
ไว ความจำำ�เพาะ และช่ว่งความเชื่่�อมั่่�น (CI) 95% ของการทดสอบ 
AmniSure ROM ดังันี้้�:

สถาน
ที่่�ทำำ�การ
ทดสอบ

จำำ�นวน
ผู้้�ป่ วย

ความไว  
(ช่ว่งความเชื่่�อ

มั่่ �น 95%)

ความจำำ�เพาะ  
(ช่ว่งความเชื่่�อ

มั่่ �น 95%)

Sharp1 203 98.9%  
(93.2-99.9%)

100.0%  
(95.9-100%)

Yale/Seoul7 183 98.7%  
(95.1-99.8%)

87.5%  
(66.5-96.7%)

Wesley 46 100.00%  
(83.4-100%)

100.00%  
(80.8-100%)

รวม
(อายุคุรรภ์ ์11-41 

สัปัดาห์)์
432 98.9%  

(96.6-99.7%)
98.1%  

(94.1-99.5%)

ข้อ้มูลูรวม:

<34 สัปัดาห์1์,7

(ช่ว่งความเชื่่�อ
มั่่�น 95%)

≥34 สัปัดาห์์
(ช่ว่งความเชื่่�อ

มั่่�น 95%)

ความไว 98.3%
(90.9-99.9%)

99.07%
(96.8-99.8%)

ความจำำ�เพาะ 95.9%
(86.0-99.5%)

99.07%
(95.4-99.9%)

ควบคู่่�ไปกับัการทดสอบ Nitrazine, Ferning และ Pooling โดยสตรีทีี่่ �เข้า้รับั
การรักัษาจะได้ร้ับัการทดสอบด้ว้ยชุุดทดสอบ AmniSure ROM

การศึกึษาการรบกวน
การติิดเชื้้�อช่่องคลอดหรืือปััสสาวะไม่่รบกวนต่่อผลการทดสอบ 
AmniSure ROM การวิจัิัยและการวิเิคราะห์โ์ดยละเอีียดแสดงให้เ้ห็็นว่า่
ความเข้ม้ข้น้ของ PAMG-1 ในสารคัดัหลั่่�งจากช่อ่งคลอดระหว่า่งการติดิ
เชื้้�อไม่เ่คยเกินิระดับั 3 ng/ml ระดับัความไวของการทดสอบ AmniSure 
ROM อยู่่�ที่่� 5 ng/ml โดยไม่นั่ับรวมการรบกวนใด ๆ ที่่�เกิดิจากการติดิ
เชื้้�อ ความเข้ม้ข้น้ของ PAMG-1 ในสเปิิร์ม์พบว่า่มีีไม่เ่กินิ 4 ng/ml 
ความเข้ม้ข้น้ PAMG-1 ของสเปิิร์ม์ในสารคัดัหลั่่�งจากช่อ่งคลอดลดลง
เนื่่�องจากผลการเจืือจางสี่่�เท่า่ในระหว่า่งการทดสอบ ดังันั้้ �นในระหว่า่ง
การพัฒนา AmniSure ROM Test และระหว่า่งการทดลองทางคลินิิกิ 
สเปิิร์ม์จึงึไม่เ่ป็็นปััจจััยรบกวนในผลลัพัธ์ใ์ด ๆ

ส่ว่นปััสสาวะก็เ็ช่น่เดีียวกันั มีีการศึกึษาตัวัอย่า่งปััสสาวะสิบิห้า้รายการ
เพื่่�อหาความเข้ม้ข้น้ของ PAMG-1 โดยใช้ ้ELISA ความไวของ ELISA 
คืือ PAMG-1 0.5 ng ต่อ่สารละลาย 1 ml ในระหว่า่งนั้้ �นยังัมีีการใช้ก้าร
ทดสอบ AmniSure ROM เพื่่�อตรวจหา PAMG-1 ในปััสสาวะอีีกด้ว้ย มีี
การเก็็บตัวัอย่า่งจากหญิงิตั้้ �งครรภ์เ์มื่่�ออายุคุรรภ์ ์ 25-40 สัปัดาห์ ์ ซึ่่�งทั้้ �ง
สองวิธิีีให้ผ้ลเป็็นลบ: ซึ่่�งคืือการไม่พ่บ PAMG-1

การเกิดิปฏิกิิริิยิาข้า้ม
ความจำำ�เพาะของแอนติิบอดีีโมโนโคลนััลที่่�ใช้ใ้นการทดสอบ 
AmniSure ROM ได้รั้ับการทดสอบโดยศึกึษาการจับกันัแบบไขว้ ้
กับัโปรตีีนต่า่ง ๆ ได้แ้ก่ ่ อัลัฟา-2-ไมโครโกลบูลูินิของครรภ์,์ ฮิวิแมน
คอริโิอนิกิโกนาโดโทรฟิน เบตา-1-ไกลโคโปรตีีนของเซลล์เ์นื้้�อรก, 
แล็็กโตเจนในรกมนุุษย์,์ อัลัฟา-ฟีีโตโปรตีีน, อัลับูเูมนในซีีรัมของ
มนุุษย์ ์ และโปรตีีน IGFBP บางชนิดิ แอนติบิอดีีโมโนโคลนััลที่่�ใช้ใ้น
การทดสอบ AmniSure ROM ไม่เ่กิดิปฏิกิิริิยิาร่ว่มกับัโปรตีีนชนิดิอื่่�น 
ยกเว้น้แอนติบิอดีีที่่�ใช้ใ้นกลุ่่�มทดสอบซึ่่�งพบว่า่มีีปฏิกิิริิยิาร่ว่มกับัโปรตีีน 
IGFBP-3 ใน ELISA ผลการศึกึษาแสดงให้เ้ห็็นว่า่ความเข้ม้ข้น้ของ 
IGFBP-3 ในสารคัดัหลั่่�งจากช่อ่งคลอดของหญิงิตั้้ �งครรภ์ม์ีีสูงูถึงึ 680 
ng/ml แต่ค่วามเข้ม้ข้น้นี้้�ไม่ส่่ง่ผลกระทบต่อ่ความไวของการทดสอบ 
AmniSure ROM ต่อ่ PAMG-1

ความคงตัวัของผลลัพัธ์์
สามารถอ่า่นผลการทดสอบ AmniSure ROM ได้ห้ากเห็็นแถบสองขีีด
ชัดัเจนในขวด หรืือหลังัจากจุ่่�มแถบทดสอบลงในขวดเป็็นเวลา 10 นาทีี 
การทดสอบความคงตัวัได้ด้ำำ�เนินิการโดยศึกึษาชุดุทดสอบ AmniSure 
ROM จำำ�นวนหนึ่่�งพัันชุดุ มีีการนำำ� PAMG-1 ที่่�บริสิุทุธิ์์�มาใช้ใ้น PAMG-1 
ความเข้ม้ข้น้ 10 ng และ 5 ng ต่อ่สารละลายน้ำำ��เกลืือทางการแพทย์ ์
1 ml

นอกจากนี้้�ยังัวัดัระยะเวลา/ความคงตัวัของผลลัพัธ์ด์้ว้ย หลังัจากผล
การทดสอบปรากฏให้เ้ห็็น (เส้น้ขีีดปรากฏที่่�บริเิวณทดสอบ) ผลการ
ทดสอบจะคงตัวัอย่า่งน้อ้ย 5 นาทีี ความคงตัวัในลักัษณะนี้้�จะสังัเกต
เห็็นได้เ้มื่่�อความเข้ม้ข้น้ของ PAMG-1 ต่ำำ��มาก (5-10 ng/ ml) เมื่่�อ
ความเข้ม้ข้น้สูงูขึ้้�น เส้น้ขีีดจะคงอยู่่�นานหลายชั่่�วโมง เมื่่�อใช้ชุ้ดุทดสอบ 
AmniSure ROM ขอแนะนำำ�ว่า่ไม่ค่วรอ่า่นหรืือตีีความผลลัพัธ์ห์ลังัจากที่่�
จุ่่�มแถบทดสอบลงในขวดไปแล้ว้เกินิระยะเวลา 15 นาทีี
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อภิธิานศัพัท์อ์ธิบิายสัญัลักัษณ์์
สัญัลักัษณ์์

กราฟิิก
ชื่่�อ/หมายเลข/คำำ�อธิบิาย

สัญัลักัษณ์์
สญัลกัษณ์

กราฟิก
ชื่อ/หมายเลข/ค�ำอธบิาย

สญัลกัษณ์

อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ว์ินิิจิฉััยใน
หลอดทดลอง / 5.5.1 / หมาย
ถึงึ อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�มีี

วัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อใช้เ้ป็็นอุปุกรณ์์
ทางการแพทย์ว์ินิิจิฉััยในหลอด

ทดลอง**

ศกึษาค�ำแนะน�ำการใชง้านหรือ
ดคู�ำแนะน�ำการใชง้านในรปู

แบบอเิล็กทรอนกิส ์/ 5.4.3 / 
หมายถงึ ผูใ้ชจ้�ำเป็นตอ้งศกึษา

ค�ำแนะน�ำการใชง้าน**

รหัสัประจำำ�ตัวัอุปุกรณ์เ์ฉพาะ / 
5.7.10 / อุปุกรณ์ท์ี่่�มีีข้อ้มูลูรหัสั

ประจำำ�ตัวัอุปุกรณ์เ์ฉพาะ**

หา้มใชห้ากบรรจภุณัฑ์
ช�ำรดุเสยีหายและควร

ศกึษาค�ำแนะน�ำในการใช ้
งาน / 5.2.8 / หมายถงึ 

อปุกรณท์างการแพทยท์ี่ไม่
ควรใชง้านหากบรรจภุณัฑ์
ช�ำรดุเสยีหายหรือถกูเปิด

ออก และผูใ้ชค้วรศกึษาค�ำ
แนะน�ำในการใชง้านเพื่อดู

ขอ้มลูเพิม่เตมิ**

RX เท่า่นั้้ �น / N/A / กฎหมายของ
รััฐบาลกลางจำำ�กัดัการจำำ�หน่่าย

อุปุกรณ์น์ี้้�โดยหรืือตามคำำ�สั่่�งของ
แพทย์เ์ท่า่นั้้ �น*

หมายเลขแคตตาล็็อก / 5.1.6 / 
หมายถึงึ หมายเลขแคตตาล็็อก
ของผู้้� ผลิติเพื่่�อให้ส้ามารถระบุุ
อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ไ์ด้*้*

รหัสัชุดุสินิค้า้ / 5.1.5 / ระบุรุหัสั
ชุดุของผู้้� ผลิติเพื่่�อให้ส้ามารถระบุุ

ชุดุสินิค้า้หรืือล็็อตได้*้*

มเีพียงพอส�ำหรับการ
ทดสอบ <n> ครง้ / 5.5.5 

/ หมายถงึ จ�ำนวนการ
ทดสอบทัง้หมดที่สามารถ
ด�ำเนนิการไดด้ว้ยอปุกรณ์
ทางการแพทยด์งักลา่ว**

ข้อ้ควรระวังั / 5.4.4 / หมายถึงึ 
จำำ�เป็็นต้อ้งใช้ค้วามระมัดัระวังัเมื่่�อ
ใช้ง้านอุปุกรณ์ห์รืือควบคุมุใกล้ ้
กับัตำำ�แหน่่งที่่�มีีสัญัลักัษณ์ ์หรืือ

สถานการณ์ปั์ัจจุบุันัจำำ�เป็็นต้อ้งให้ ้
ผู้้� ปฏิบิัตัิงิานทราบหรืือดำำ�เนินิการ
เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงผลที่่�ตามมาอันัไม่่

พึงึประสงค์*์*

ขดีจ�ำกดัอณุหภมู ิ/ 5.3.7 / 
หมายถงึ ขดีจ�ำกดัอณุหภมูิ
ที่อปุกรณก์ารแพทยส์ามารถ
สมัผัสไดอ้ยา่งปลอดภยั**

วนัหมดอาย ุ/ 5.1.4 / 
หมายถงึ วนัที่หลงัจากนัน้
ไมค่วรใชเ้ครื่องมอืแพทย์

ดงักลา่ว**

ห้า้มใช้ซ้้ำำ�� / 5.4.2 / หมาย
ถึงึ อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ท์ี่่�มีี

วัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อใช้เ้พีียงครั้้ �งเดีียว
เท่า่นั้้ �น**

ผูผ้ลติ / 5.1.1 / หมาย
ถงึ ผูผ้ลติอปุกรณท์างการ

แพทย*์*

*ระเบีียบข้อ้บังัคับั: 21 CFR 809.10 (a)(4) 
**ระเบีียบข้อ้บังัคับั: ISO 15223-1: อุปุกรณ์ท์างการแพทย์ ์– สัญัลักัษณ์ท์ี่่�จะใช้ก้ับัข้อ้มูลู
ที่่�ผู้้� ผลิติให้ม้า

ข้อ้มูลูสิทิธิบิัตัรและเครื่่�องหมายการค้า้

QIAGEN®, Sample to Insight®, AmniSure®. (QIAGEN Group) 

K-Y® Jelly (เป็็นเจ้า้ของโดย Reckitt Benckiser, Slough, England)

Monistat® Yeast Infection Treatment (เป็็นเจ้า้ของโดย Insight Pharmaceuticals, 
White Plains, New York)

Replens® Feminine Moisturizer (เป็็นเจ้า้ของโดย Church and Dwight Co., Inc., 
Ewing, New Jersey)

ชุดุทดสอบ AmniSure ROM และการใช้ง้านนั้้ �นครอบคลุมุโดยสิทิธิบิัตัรหนึ่่�งฉบับัหรืือ
มากกว่า่นั้้ �นที่่�ได้รั้ับการอนุุมัตัิหิรืือได้รั้ับสิทิธิใิห้ใ้ช้ง้านแก่ ่QIAGEN และ/หรืือบริษัิัทย่อ่ย 
ได้แ้ก่ ่สิทิธิบิัตัรสหรััฐอเมริกิา 7,709,272 สิทิธิบิัตัรต่า่งประเทศที่่�สอดคล้อ้งกันั และสิทิธิิ
บัตัรอื่่�น ๆ ที่่�อยู่่�ระหว่า่งการพิจิารณา
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ประวัตัิกิารแก้ไ้ขเอกสาร

การแก้ไ้ข วันัที่่�เผยแพร่่ การเปลี่่�ยนแปลง

01 มีี.ค. 2015 เผยแพร่ค่รั้้ �งแรก

02 เม.ย. 2016 อัปัเดตเวลาการทดสอบและการอ่า่น

03 ม.ค. 2017 อัปัเดตเพื่่�อรองรัับการแปลภาษาฝรั่่�งเศส

04 ม.ค. 2019 จััดระเบีียบคำำ�แนะนำำ�ใหม่เ่พื่่�อให้ค้ำำ�แนะนำำ�มีีความชัดัเจน
และมีีนิยิามจำำ�กัดัความที่่�ดีีขึ้้ �น

05 ส.ค. 2021 อัปัเดตคำำ�แบรนด์ด์ิ้้�งเป็็น “Sample to Insight”

06 ม.ค. 2022 เพิ่่�มข้อ้มูลูการติดิต่อ่บนปกหลังั

07 พ.ย. 2024 จััดระเบีียบคำำ�แนะนำำ�ใหม่เ่พื่่�อให้ค้ำำ�แนะนำำ�มีีความชัดัเจน
และมีีนิยิามจำำ�กัดัความที่่�ดีีขึ้้ �น
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