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จดุประสงคก์ารใชง้าน 

45สําหรับ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit เป็นการทดสอบ real-time RT-PCR 
สําหรับการตรวจหากรดนวิคลอีกิเชงิคณุภาพจาก SARS-CoV-2 ใน swab หลังโพรงจมกู 
(Nasopharyngeal Swab, NPS), swab ชอ่งจมกูและ swab 
ชอ่งปากจากบคุคลทีม่อีาการและอาการแสดงของการตดิเชือ้หรอืผูท้ีไ่มม่อีาการหรอืเหตผุลอืน่ ๆ 
ใหน้่าสงสัยวา่มกีารตดิเชือ้ COVID-19 

มวัีตถปุระสงคเ์พือ่ชว่ยในการวนิจิฉัย COVID-19 
ในระยะเฉียบพลันของการตดิเชือ้ร่วมกับการสังเกตทางคลนิกิ ประวัตผูิป่้วยและขอ้มลูทางระบาดวทิยา 

45artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit45 
จะตอ้งใชใ้นสภาพแวดลอ้มของหอ้งปฏบัิตกิารอณูชวีวทิยาโดยผูใ้ชม้อือาชพี เชน่ 
บคุลากรในหอ้งปฏบัิตกิารทางคลนิกิทีไ่ดรั้บการฝึกอบรมซึง่ไดรั้บคําแนะนําโดยเฉพาะในเทคนคิของ 
real-time PCR และขัน้ตอนการวนิจิฉัย ในหลอดทดลอง 

ผลลัพธท์ีเ่ป็นลบไมไ่ดป้้องกันการตดิเชือ้ SARS-CoV-2 
และไมค่วรใชเ้ป็นพืน้ฐานเดยีวในการตัดสนิใจในการจัดการผูป่้วย 

artus SARS-CoV-2 45Prep&Amp UM Kit มวัีตถปุระสงคเ์พือ่ใชก้ับ Rotor-Gene Q (RGQ) MDx System 
หรอื ABI 7500 Fast Dx เป็นเครือ่งมอืสําหรับตรวจ real-time PCR 
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คําอธบิายและหลักการ 

ขอ้มลูจลุชพีกอ่โรค 

Coronavirus ซึง่เป็นสกลุในวงศ ์ Coronaviridae เป็นไวรัส RNA 
ชนดิสายบวกทีห่อ่หุม้ไวข้นาดใหญ่ทีท่ําใหเ้กดิโรคทีรุ่นแรงในคนและสัตวเ์ลีย้ง (1) Coronavirus 
เป็นทีรู่จ้ักกันวา่ตดิเชือ้ในมนุษยโ์ดยคดิเป็นหนึง่ในสามของการตดิเชือ้หวัดทัว่ไปและยังเป็นสาเหตทุีรู่จ้ั
กกันดขีองการตดิเชือ้ทางเดนิหายใจสว่นบนในโรงพยาบาลในทารกทีค่ลอดกอ่นกําหนด (2)  

สมาชกิใหมข่องวงศ ์ Coronavirus 
ทําใหเ้กดิการระบาดของโรคทางเดนิหายใจในเมอืงอูฮ่ั่นในประเทศจนี (1, 3) Coronavirus 
สายพันธุใ์หมม่ชีือ่แรก (2019-nCoV), SARS-CoV-2 แตกตา่งจาก SARS-CoV (1, 3) 
ซึง่รับผดิชอบตอ่การระบาดของโรคในปี 2003 และ MERS-CoV 
ซึง่แพร่ระบาดในตะวันออกกลางตัง้แตปี่ 2012 SARS-CoV-2 เป็นสาเหตขุอง COVID-19 SARS-CoV-2 
RNA 
สามารถตรวจพบไดใ้นระยะเริม่ตน้และระยะเฉียบพลันของการตดิเชือ้จากสิง่สง่ตรวจระบบทางเดนิหาย
ใจสว่นบนตา่ง ๆ (swab ชอ่งจมกู ชอ่งปาก และหลังโพรงจมกู) (3) 

เมือ่รวมกับประวัตผูิป่้วยและระบาดวทิยา SARS-CoV-2 การทดสอบ RT-PCR 
ไดก้ลายเป็นมาตรฐานสงูสดุสําหรับการวนิจิฉัย SARS-CoV-2 ศนูยป้์องกันและควบคมุโรคแหง่ยโุรป 
(European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) ไดเ้สนอใหร้วมการทดสอบดว้ยวธิ ี
RT-PCR 
กับการทดสอบทางวทิยาภมูคิุม้กันเพือ่ตดิตามสถานะการตดิเชือ้และประเมนิประสทิธภิาพของมาตรกา
รทีเ่ขม้งวดในการควบคมุการระบาด (4, 5)  

การทดสอบ SARS-CoV-2 Prep&Amp UM กําหนดเป้าหมายยนีของไวรัส 2 ยนี (ยนี N1 และ N2) 
ทีต่รวจพบดว้ยชอ่งเรอืงแสงเดยีวกัน 
เป้าหมายของยนีทัง้สองไมม่คีวามแตกตา่งกันและการเพิม่ขยายเป้าหมายยนีอย่างใดอยา่งหนึง่หรอืทัง้
สองจะนําไปสูส่ัญญาณเรอืงแสง ผลลัพธท์ีเ่ป็นบวกบง่บอกถงึการมอียูข่องไวรัส SARS-CoV-2 
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แตไ่มไ่ดแ้ยกแยะการตดิเชือ้ร่วมกับเชือ้โรคอืน่ ๆ ในทางกลับกัน ผลลัพธ ์ RT-PCR 
ทีเ่ป็นลบไมร่วมการตดิเชือ้ทีเ่ป็นไปได ้

สรปุและคําอธบิาย 

artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit เป็นระบบทีพ่รอ้มใชง้านโดยมขีัน้ตอนการเตรยีมตัวอย่างง่าย 
ๆ ตามดว้ยการตรวจหา SARS-CoV-2 RNA โดยใช ้ RT-PCR บนระบบ RGQ MDx หรอืแพลตฟอรม์ 
ABI 7500 Fast Dx (รูปที ่ 1) SARS-CoV-2 UM Amp Buffer 
ประกอบดว้ยน้ํายาและเอนไซมส์ําหรับการเพิม่จํานวนเฉพาะของคูเ่บส 72 คู่ (bp) และพืน้ที ่ 67 bp 
ของจโีนม SARS-CoV-2 RNA และสําหรับการตรวจจบัโดยตรงในชอ่งเรอืงแสง "Green" ของเครือ่งมอื 
RGQ MDx และดว้ยฟิลเตอรเ์รอืงแสง A/1 ของ ABI 7500 Fast Dx 

Primer และ Probes Mix ของ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 
ยังมโีอลโิกนวิคลโีอไทดท์ีจํ่าเป็นสําหรับการขยาย RNAse P เมือ่ตรวจพบในชอ่งฟลอูอเรสเซนซ ์
“Yellow” ของเครือ่ง RGQ MDx หรอืตัวกรองฟลอูอเรสเซนซ ์ B/2 ของ ABI 7500 Fast Dx 
ชิน้สว่นสารพันธกุรรมเหลา่นี้จะทําใหม้ั่นใจไดว้า่มกีารรวบรวมตัวอย่างทางชวีภาพเพยีงพอดว้ยการ 
swab การควบคมุนี้มคีวามสําคัญอยา่งยิง่เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มตัีวอยา่งทางชวีภาพในตัวอย่างเชงิลบ 
SARS-CoV-2 ควรตรวจจับการขยายไดเ้สมอ มฉิะนัน้ควรตัง้คําถามกับคณุภาพของตัวอยา่ง  

artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit ยังมรีะบบการเพิม่ขยายทีส่ามทีต่า่งกันเพือ่เผยการยับยัง้ 
RT-PCR ทีเ่ป็นไปได ้ สิง่นี้ถกูตรวจพบวา่เป็นตัวควบคมุ RNA ภายใน (Internal Control, IC) 
ในชอ่งเรอืงแสง "Red" ของเครือ่งมอื RGQ MDx และดว้ยฟิลเตอรเ์รอืงแสง E/5 ของ ABI 7500 Fast 
Dx เนื่องจาก IC รวมอยูใ่น SARS-CoV-2 Amp Primers Mix 
ดังนัน้การเพิม่ปรมิาณจงึควรคงทีเ่วน้แตจ่ะมสีารยับยัง้ RT-PCR อยู่ในตัวอยา่งหรอืในปฏกิริยิา RT-PCR 
ซึง่จะชะลอหรอืป้องกันการเพิม่ปรมิาณ 

มกีารจัดตัวควบคมุภายนอกทีเ่ป็นบวกและลบ (SARS-CoV-2 Positive Control 
และน้ําปราศจากนวิคลเีอสทีใ่ชเ้ป็น NTC ตามลําดับ) ไวใ้หใ้น artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 
เพือ่ยนืยันประสทิธภิาพของขัน้ตอน PCR ขอแนะนําเป็นอยา่งยิง่ใหตั้วควบคมุแบบไมม่กีารสกัด (SARS-
CoV-2 UM Prep Buffer ทีใ่ชเ้ป็น NEC) เพือ่ตรวจสอบวา่ไมม่สีารยับยัง้ RT-PCR ในบัฟเฟอรก์ารเตรยีม  

เมือ่นํามารวมกันประสทิธภิาพของการถอดรหัสแบบยอ้นกลับและขัน้ตอน PCR 
จะถกูตรวจสอบโดยตัวควบคมุเหล่านี้ 
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ขัน้ตอนการทํางานของ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 

  

31(มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 

การเตรยีมตวัอย่
าง 

การเตรยีมน้ํายา
ทดสอบ 

(ใชค้รัง้แรกเท่า
นัน้) 

การเตรยีมสว่น
ผสมของปฏกิริิ

ยา 

การตัง้ค่าการท
ดสอบ  

1 Prep Buffer 

น้ําสําหรับ NTC 

SARS-CoV-2 
UM Prep Buffer 

SARS-CoV-2 UM 
Amp Buffer + ROX 

SARS-CoV-2  
Internal Control 

สยีอ้มอา้งองิ 
ROX® 

ตัวอย่าง 
(NPS)/(OPS)/(NS) 

แบ่งสว่นตัวอย่าง 
50-200 µl 

ใหค้วามรอ้น 
70°C, 10 

นาทใีนเครือ่งทําความร ้
อนบล็อก 

ทําใหเ้ย็นลง  
+4°C 

เตมิสยีอ้ม ROX 
SARS-CoV-2 UM Amp Buffer 

รวม 
Amp Primers + IC 

รวม 
สว่นผสมของปฏกิริยิา 

SARS-CoV-2 UM 
Amp Buffer 

SARS-CoV-2 
Amp Primers 

SARS-CoV-2 Amp 
Primers + IC 

NEC 
NTC 

เตมิน้ํา 8 µl สําหรับ NEC 
น้ํา 10 µl สําหรับ NTC 

NEC ตัวอย่าง 
เตมิบัฟเฟอรก์ารเตรยีม 2 µl 
สําหรับ NEC และตัวอย่าง 
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(ตอ่จากหนา้ทีแ่ลว้) 

 

รูปที ่1. ข ัน้ตอนการทํางานของ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 

การตัง้ค่าการท
ดสอบ  

2 ตัวอย่าง 

การตัง้ค่าการท
ดสอบการผสม

ปฏกิริยิา 

การตัง้ค่าการทด
สอบการควบคมุเ

ชงิบวก 

RT-PCR 

ตัวอย่าง (อุน่)  

สว่นผสมของปฏกิิ
รยิา 

เตมิตัวอย่าง 8 µl 

เตมิสว่นผสมของปฏกิริยิา (ทุกหลุม) 15 µl 

เตมิตัวควบคุมทีเ่ป็นบวก 10 µl 
SARS-CoV-2 

Positive Control 

ตัวอย่าง 

ตัวอย่าง 

NEC 

NEC 
NTC 
PC 

PC 

RT-PCR artus SARS-CoV-2 
 ข ัน้ตอน การวนรอบ เวลา อุณหภูม ิ  

การถอดรหสัแบบยอ้นกลบั — 10 นาท ี 50°C 

การเปิดใชง้าน — 2 นาท ี 95°C 

การทําใหเ้สยีสภาพ 
40x 

5 วนิาท ี 95°C 

การจบั/การตอ่ลําดบั 30 วนิาท ี 58°C 
 

 

RGQ MDx 5plex HRM ABI 7500 Fast Dx 
หรอื 
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วัสดทุีจั่ดเตรยีมให ้

สว่นประกอบของชดุอปุกรณ์ 

 artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 
หมายเลขแค็ตตาล็อก 
จํานวนปฏกิริยิา 

 
4511460 

768 

 
4511469 

3072 

 

สหีลอด สขีองฝา เอกลกัษณ์ รหสัหลอด ปรมิาตร  
(µl) 

ปรมิาตร  
(µl) 

เคลยีร ์ สเีหลอืง SARS-CoV-2 UM Prep Buffer Preparation Buffer 
(บฟัเฟอรก์ารเตรยีม) 2 x 930 8 x 930 

เคลยีร ์ นํา้เงนิ SARS-CoV-2 UM Amp Buffer  Master Mix  
(นํา้ยาทดสอบ) 4 x 1440 16 x 1440 

เคลยีร ์ สมีว่ง SARS-CoV-2 Amp Primers 
Primers and 
Probes  
(ไพรเมอรแ์ละโพรบ) 

4 x 1680 16 x 1680 

เคลยีร ์ สเีขยีว SARS-CoV-2 Internal Control 
Internal Control 
(IC)  
(ตวัควบคุมภายใน)  

1 x 1390 4 x 1390 

เคลยีร ์ สแีดง SARS-CoV-2 Positive Control Positive Control 
(ตวัควบคุมทีเ่ป็นบวก) 1 x 220 4 x 220 

เคลยีร ์ เคลยีร ์ Water for NTC  
(น้ําสําหรับ NTC) 

Water (นํา้)  
(NTC) 1 x 1900 4 x 1900 

เคลยีร ์ เคลยีร ์ ROX Reference Dye  
(สยีอ้มอา้งองิ ROX) 

Rox Dye  
(ROX สยีอ้ม) 1 x 210 4 x 210 
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สว่นประกอบชดุอปุกรณ์ 

น้ํายา 

ในแตล่ะหลอด ปรมิาตรน้ํายาไดรั้บการปรับใหเ้หมาะสม สําหรับ 8 กลุม่จาก 96 ตัวอยา่ง (สําหรับ 768 
ชดุปฏกิริยิา ) หรอื 32 กลุม่ของ 96 ปฏกิริยิา (สําหรับ 3,072 ชดุปฏกิริยิา ) รวมถงึตัวควบคมุทีเ่ป็นบวก 
(Positive Control, PC), ตัวควบคมุแบบไมม่เีทมเพลต (No Template Control, NTC) 
และตัวควบคมุแบบไมม่กีารสกัด (No Extraction Control, NEC) 

อาจมกีารเรยีกใชตั้วอยา่งนอ้ยลงหรอืมากขึน้ แต่จะมกีารใชร้เีอเจนตท์ีไ่มเ่หมาะสม 
ขอแนะนําใหห้ลกีเลีย่งการแชแ่ข็ง-การละลายหลายรอบ 
อาจมกีารแบง่สว่นรเีอเจนตเ์พือ่หลกีเลีย่งการแชแ่ข็ง-การละลายหลายรอบ 

Primer และ Probe 

Primer และ Probe ทีก่ําหนดเป้าหมายไปยังลําดับ SARS-CoV-2 
นัน้ขึน้อยูก่ับ Primer และ Probe ทีอ่อกแบบโดยศนูยค์วบคมุและป้องกันโรค (Centers for Disease 
Control and Prevention, CDC) 

ตัวควบคมุและเครือ่งสอบเทยีบ 

การทดสอบประกอบดว้ยการควบคุม 5 แบบเพือ่ตรวจสอบประสทิธภิาพ RT-PCR 

ตัวควบคมุภายใน (Internal Control, IC) ตัวควบคมุภายในเป็น IVT RNA 
สายเดีย่วทีต่รวจสอบการมอียูข่องสิง่ปนเป้ือนทีส่ามารถยับยัง้การถอดรหัสแบบยอ้นกลับได ้
ตัวควบคมุภายในยังตรวจสอบประสทิธภิาพการถอดรหัสแบบยอ้นกลับในตัวควบคมุแบบไมม่เีทมเพลต 
(No Template Control, NTC) และในตัวควบคมุแบบไมม่กีารสกัด (No Extraction Control, NEC) 

ตัวควบคมุแบบไมม่เีทมเพลต (No Template Control, NTC): 
ตัวควบคมุแบบไมม่เีทมเพลตประกอบดว้ยน้ําทีป่ราศจากนวิคลเีอส เตมิเขา้ไปในแผ่น PCR 
เพือ่ตรวจสอบการนําสารปนเป้ือนในระหวา่งการเตรยีมแผ่น PCR ทีอ่าจนําไปสูก่ารแปลผลเป้าหมาย 
SARS-CoV-2 ทีผ่ดิพลาด 
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ตัวควบคมุทีเ่ป็นบวก (Positive Control, PC): ตัวควบคมุทีเ่ป็นบวกคอื DNA 
เสน้คูซ่ ึง่มกีารเพิม่ปรมิาณดว้ย SARS-CoV-2 Primers and Probes (สว่นผสม P&P) 
การตรวจจับจะตรวจสอบประสทิธภิาพของน้ํายาทีเ่กีย่วขอ้งในขัน้ตอนการเพิม่ขยาย PCR 

ตัวควบคมุแบบไมม่กีารสกัด (No Extraction Control, NEC): ตัวควบคมุแบบไมม่กีารสกัดประกอบดว้ย  
SARS-CoV-2 UM Prep Buffer 
มกีารประมวลผลควบคู่ไปกับตัวอย่างทางคลนิกิเพือ่ตรวจสอบการนําสารปนเป้ือนในระหวา่งการเตรยีม
ตัวอยา่งทีอ่าจนําไปสูก่ารแปลผลเป้าหมาย SARS-CoV-2 ทีผ่ดิพลาด  

การควบคมุการสุม่ตัวอย่าง: การควบคมุการสุม่ตัวอย่างจะตรวจจับยนี RNAse P 
และมคีวามสําคัญอยา่งยิง่เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มตัีวอยา่งทางชวีภาพในตัวอยา่งเชงิลบของ SARS-CoV-2 
การขยายของการควบคมุการสุม่ตัวอยา่งควรตรวจจับไดเ้สมอ 
มฉิะนัน้ควรตัง้คําถามกับคณุภาพของตัวอยา่ง  
 

แพลตฟอรม์และซอฟตแ์วร ์ 

กอ่นใช ้ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เครือ่งมอืตา่ง ๆ 
ไดรั้บการดูแลรักษาและสอบเทยีบมาตรฐานตามคําแนะนําของผูผ้ลติ 
ชดุอปุกรณ์นี้สามารถใชใ้นสองขัน้ตอนการทํางานทีต่อ้งใชเ้ครือ่งมอื Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM 
หรอื ABI 7500 Fast Dx และซอฟตแ์วรท์ีเ่หมาะสม: 

 Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM: ซอฟตแ์วร ์Rotor-Gene Q เวอรช์นั 2.3.1 หรอืสงูกวา่ 

 ABI 7500 Fast Dx: ซอฟตแ์วร ์SDS เวอรช์นั 1.4.1 หรอืสงูกวา่ 
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วัสดทุีต่อ้งใชแ้ตไ่มไ่ดจั้ดหาให ้
วัสดสุ ิน้เปลอืง 

 ถงุมอืชนดิไมม่แีป้งสําหรับใชค้รัง้เดยีว 

 ทปิปิเปตปราศจากเชือ้และไมม่นีวิคลเีอสพรอ้มฟิลเตอร ์

 หลอดปลอด PCR 1.5 ml หรอื 2 ml 

 หลอด PCR ขนาด 0.1 ml สําหรับใชก้ับ Rotor-Gene® Q MDx (Strip Tubes and Caps, 
0.1 ml, หมายเลขแคตตาล็อก 981103) 

 96-Well MicroAmp™ สําหรับใชก้ับแพลตฟอรม์ ABI 7500 Fast Dx qPCR (แผ่น 96 
หลมุสําหรับ Applied Biosystems, หมายเลขแคตตาล็อก N8010560) 

 MicroAmp Optical Adhesive Film สําหรับใชก้ับแพลตฟอรม์ ABI 7500 Fast Dx qPCR 
(Applied Biosystems, หมายเลขแคตตาล็อก 4360954) 

อปุกรณ์╗* 
 เครือ่งหมนุเหวีย่งชนดิตัง้โต๊ะพรอ้มโรเตอรส์ําหรับหลอดปฏกิริยิาขนาด 2 ml 
 ปิเปต (ปรับได)้ 
 เครือ่งผสมกระแสวน 
 เครือ่งทําความรอ้นแบบบล็อก 
 Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM (หมายเลขแคตตาล็อก 9002032) พรอ้มซอฟตแ์วร ์Rotor-

Gene Q เวอรช์นั 2.3.1 หรอืสงูกว่า 
 Rotor-Disc 72 Rotor (หมายเลขแคตตาล็อก 9018899) 
 Rotor-Disc 72 Locking Ring (หมายเลขแคตตาล็อก 9018900) 
 บล็อกบรรจุ 72 หลมุ (QIAGEN Loading Block 72 x 0.1 ml Tubes, หมายเลขแคตตาล็อก 

9018901) 
 หรอือกีทางเลอืกหนึง่: แพลตฟอรม์ ABI 7500 Fast Dx qPCR (Thermo Fisher Scientific®, 

หมายเลขแคตตาล็อก 4406985) พรอ้มซอฟตแ์วรเ์วอรช์นั 1.4.1 หรอืสงูกวา่ 
และเครือ่งหมนุเหวีย่งเพลท 96 หลมุ 

 
* กอ่นใชแ้ละเมือ่ใช ้ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เครื่องมอืตา่ง ๆ ไดร้ับการตรวจสอบและสอบเทยีบมาตรฐานตามคําแนะนําของผูผ้ลติ 
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คําเตอืนและขอ้ควรระวัง 

โปรดทราบว่าคณุอาจตอ้งอา่นขอ้กําหนดทอ้งถิน่ของคณุในการรายงานเหตกุารณ์รา้ยแรงทีไ่ดเ้กดิขึน้เ
กีย่วกับอปุกรณ์ไปยังผูผ้ลติและหน่วยงานกํากับดแูลทีม่ผูีใ้ชแ้ละ/หรอืผูป่้วย  

ขอ้มลูดา้นความปลอดภัย 

เมือ่ทํางานกับสารเคม ี ใหส้วมใสเ่สือ้คลมุหอ้งปฏบัิตกิาร ถงุมอืแบบใชแ้ลว้ทิง้ 
และแวน่ป้องกนัดวงตาทีเ่หมาะสมเสมอ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ 
โปรดศกึษาเอกสารขอ้มลูความปลอดภัย (Safety Data Sheet, SDS) ทีเ่หมาะสม 
สามารถดเูอกสารเหลา่นี้ไดท้างออนไลน์ในรูปแบบ PDF ทีส่ะดวกและกะทัดรัดไดท้ี ่
www.qiagen.com/safety ซึง่คุณจะสามารถคน้หา ด ู และพมิพเ์อกสารขอ้มลูความปลอดภัยสารเคม ี
(Safety Data Sheet, SDS) ของ QIAGEN ชดุอปุกรณ์ 
และชิน้สว่นประกอบของชดุอปุกรณ์แตล่ะรายการได ้ 

สวมอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคลที่เหมาะสมเสมอ 
โดยรวมถงึแต่ไม่จํากัดเพียงถุงมือที่ไม่มีแป้งแบบใชแ้ลว้ทิง้ เสือ้คลมุสําหรับหอ้งปฏบัิตกิาร 
และแวน่ตาป้องกัน ปกป้องผวิหนัง ดวงตา และเยือ่เมอืก เปลีย่นถงุมอืบอ่ย ๆ เมือ่จัดการกับตัวอย่าง  

ตัวอยา่งทัง้หมดควรไดรั้บการปฏบัิตวิ่าอาจเป็นอันตราย 
ปฏบัิตติามขอ้ควรระวังเพือ่ความปลอดภัยตามทีร่ะบไุวใ้นแนวทางทีเ่กีย่วขอ้งเสมอ เชน่ Clinical and 
Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from 
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) หรอืเอกสารทีเ่หมาะสมอืน่ ๆ 

สิง่สง่ตรวจและตัวอยา่งอาจตดิเชือ้ได ้
ใหท้ิง้ตัวอยา่งและของเสยีจากการทดสอบตามขัน้ตอนความปลอดภัยในทอ้งถิน่ของคณุ 

https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/
https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/
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การระวังป้องกนั 

 ปฏบัิตติามขัน้ตอนมาตรฐานของหอ้งปฏบัิตกิารเพือ่รักษาพืน้ทีท่ํางานใหส้ะอาดและปราศจากสิง่ป
นเป้ือน เตรยีมพืน้ทีพ่รอ้มอปุกรณ์เฉพาะเพือ่จัดการกับ RNA 

 ปฏบัิตติามแนวทางปฏบัิตใินหอ้งปฏบัิตกิารทีด่เีพือ่ลดการปนเป้ือนขา้มใหน้อ้ยทีส่ดุ 

 ใหค้วามใสใ่จเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนกับ RNAse 
ในระหวา่งการทดลองและใชอ้ปุกรณ์พลาสตกิทีป่ราศจาก RNAse 

 ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารตรวจสอบยอ้นกลับทีด่พีรอ้มกับบันทกึ 
โดยเฉพาะอยา่งยิง่สําหรับการระบุตัวอยา่ง 
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การเก็บและการจัดการน้ํายา 

ตอ้งใสใ่จในเรือ่งวันหมดอายแุละสภาพการเก็บรักษาทีพ่มิพอ์ยูบ่นกลอ่งและฉลากของชิน้สว่นประกอบ
ทัง้หมด หา้มใชช้ ิน้สว่นประกอบทีจ่ัดเก็บอยา่งไมถ่กูตอ้งหรอืหมดอายแุลว้ 

artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit สามารถเก็บไวท้ีอ่ณุหภมู ิ −30°C ถงึ −15°C เป็นเวลา 6 
เดอืนหรอืจนถงึวันหมดอาย ุ

การขนสง่ การจัดเก็บและการจัดการสิง่สง่ตรวจ 

artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit สําหรับใชก้ับ swab หลังโพรงจมกู ชอ่งจมกูและชอ่งปาก 
ตัวอยา่งทัง้หมดควรไดรั้บการปฏบัิตวิา่อาจเป็นอันตราย 

ศนูยค์วบคมุและป้องกันโรค (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) 
และหน่วยงานสาธารณสขุอังกฤษ (Public Health England) ไดใ้หแ้นวทางสําหรับการเก็บตัวอย่าง 
การจัดการและการทดสอบสิง่สง่ตรวจทางคลนิกิ 
ดแูนวทางเหล่านี้หรอืเกณฑว์ธิขีองหอ้งปฏบัิตกิารอา้งองิระดับชาตอิืน่ ๆ 
ทีเ่กีย่วขอ้งสําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ  

การเก็บ การขนสง่และการจัดเก็บสิง่สง่ตรวจ 

สําหรับการเก็บ การจดัเก็บและการขนสง่สิง่สง่ตรวจ swab โปรดดคํูาแนะนําของซพัพลายเออร ์ตอ้งแช ่
swab ลงในภาชนะเก็บสิง่สง่ตรวจเพือ่รักษาความสมบรูณ์ของสิง่สง่ตรวจ 
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เกณฑว์ธิ:ี การเตรยีมตัวอยา่งและการตรวจหา 
SARS-CoV-2 บน RGQ MDx 5plex HRM 
เกณฑว์ธินีี้อธบิายถงึตัวอยา่งและการเตรยีม RT-PCR เพือ่ตรวจจับ SARS-CoV-2 เป้าหมายใน swab 
ชอ่งจมกู หลังโพรงจมกูหรอืชอ่งปากของมนุษยท์ีเ่ก็บไวใ้นภาชนะเก็บสิง่สง่ตรวจบน RGQ MDx 5plex 
HRM 

จุดสําคัญกอ่นเริม่งาน 

 ตรวจสอบวา่มกีารปฏบัิตติามวันหมดอายแุละสภาวะการจัดเก็บทีพ่มิพบ์นกลอ่งและฉลากชิน้สว่นปร
ะกอบทัง้หมด หา้มใชช้ ิน้สว่นประกอบทีจ่ัดเก็บอยา่งไมถ่กูตอ้งหรอืหมดอายแุลว้ 

 ใชอ้ปุกรณ์ทีไ่ดรั้บการบํารุงรักษาและสอบเทยีบมาตรฐานอยา่งด ี
 ใหค้วามใส่ใจเพือ่หลกีเลี่ยงการปนเป้ือนของ RNAses 

ในระหว่างการทดลองและใชอุ้ปกรณ์พลาสตกิทีป่ราศจากนวิคลเีอส 

สิง่ทีต่อ้งทํากอ่นเริม่ตน้การทํางาน 

 อาจเก็บตัวอยา่งไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้งในระหวา่งขัน้ตอนการเตรยีมและการตัง้คา่ปฏกิริยิา 
แตข่อแนะนําใหเ้ก็บไวบ้นน้ําแข็งหรอืที ่4°C บนตะแกรงทําความเย็น 

 กอ่นใชง้าน ตอ้งปลอ่ยให ้ SARS-CoV-2 UM Prep Buffer, SARS-CoV-2 UM Amp Buffer,  
SARS-CoV-2 Amp Primers, SARS-CoV-2 IC, น้ําสําหรับ NTC และ SARS-CoV-2 Positive 
Control ละลายทั่วถงึทัง้หมดทีอ่ณุหภมูหิอ้ง (15–25°C) 
เก็บหลอดไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้งและป้องกันไมใ่หถ้กูแสงจนกวา่จะใชง้าน  

 กอ่นใชง้าน ใหท้ํา SARS-CoV-2 UM Prep Buffer และ SARS-CoV-2 UM Amp Buffer 
ใหเ้ป็นเนื้อเดยีวกันโดยการกลับดา้น 2-3 ครัง้ (อยา่วน) ตามดว้ยการหมนุอยา่งรวดเร็ว รเีอเจนตอ์ืน่ 
ๆ ทัง้หมดสามารถทําใหเ้ป็นเนื้อเดยีวกันไดโ้ดยการหมนุวนของพัลสเ์ป็นเวลา 3-5 
วนิาทหีรอืโดยการกลับดา้น 2-3 ครัง้ ตามดว้ยการหมนุอย่างรวดเร็ว 

 SARS-CoV-2 UM Prep Buffer ยับยัง้ RNAses 
ทีม่อียูใ่นตัวอยา่งทางคลนิกิสําหรับขัน้ตอนการตรวจจับ แตไ่มใ่ชส่ารละลายทียั่บยัง้ไวรัส 
ตัวอยา่งทัง้หมดควรไดรั้บการปฏบัิตวิา่อาจเป็นอันตราย 

 ตรวจสอบวา่เงือ่นไขการหมนุรอบของแพลตฟอรม์ qPCR เป็นไปตามทีร่ะบใุนเกณฑว์ธินีี ้
 อาจมกีารแบง่สว่นยอ่ยน้ํายาเพือ่หลกีเลีย่งการแชแ่ข็ง-ละลายหลายรอบ 
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 เตรยีมสว่นผสมของปฏกิริยิาใหม ่(<2 h เพือ่เปิดแผ่น RT-PCR) 
 เพือ่ลดการปนเป้ือนใหน้อ้ยทีส่ดุ ตัวอยา่งและการเตรยีม RT-PCR ควรทําในโซนทีต่า่งกัน 
กระบวนการ 
1. การเตรยีมตัวอย่าง 

1a. หมนุวน swab ทีม่ตัีวอย่างแรง ๆ 
1b. แบง่สว่นยอ่ยของตัวอยา่ง 50-200 µl ลงในหลอดทีป่ราศจาก PCR 1.5mL  
1c. ทําขัน้ตอนการใหค้วามรอ้นที ่70°C เป็นเวลา 10 นาทบีนเครือ่งทําความรอ้นแบบบล็อก 

ทําใหตั้วอยา่งเย็นลงบนน้ําแข็งเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 5 นาท ี
จากนัน้เก็บตัวอยา่งไวบ้นน้ําแข็งหรอืทีอ่ณุหภมู ิ4°C 

2. ในการใชง้านครัง้แรก ใหเ้ตมิ SARS-CoV-2 UM Amp Buffer ดว้ยสยีอ้มอา้งองิ ROX 

2a. เตมิสยีอ้ม ROX 32.8 µl ลงใน SARS-CoV-2 UM Amp Buffer 1 หลอด 
2b. ปิดฝาทีม่ ีSARS-CoV-2 UM Amp Buffer และ สยีอ้ม ROX แลว้พลกิกลับหลอด 3 ครัง้ 
2c. หมนุเหวีย่ง SARS-CoV-2 UM Amp Buffer ทีม่ ีสยีอ้ม ROX ลงทีก่น้หลอด 

3. สําหรับแผ่น RGQ MDx (72 หลมุ) เตรยีมสว่นผสมทีแ่บง่สว่นยอ่ยของ SARS-CoV-2 Amp Primer 
กับ SARS-CoV-2 Internal Control 

3a. ถา่ยโอนปรมิาตรทีต่อ้งการของ SARS-CoV-2 Amp Primers และ SARS-CoV-2 Internal 
Control ตาม ตารางที ่1 ลงในหลอดใหมท่ีไ่มม่ ีPCR ขนาด 1.5 mL 

3b. ปิดฝาแลว้กลับดา้นหลอด 3 ครัง้หรอืหมนุวนหลอดเป็นเวลา 3-5 วนิาท ี
3c. หมนุเหวีย่ง SARS-CoV-2 Amp Primers ทีม่ ีIC ลงไปทีก่น้หลอด 

ตารางที ่1 SARS-CoV-2 Amp Primers + การต ัง้คา่สว่นผสม IC 

 SARS-CoV-2 Amp Primers + IC การผสม IC  ปรมิาตรจํานวนปฏกิริยิา 
(µl) 

 

นํา้ยา ความเขม้ขน้ข
องสต็อก 

ความเขม้ขน้
ข ัน้สุดทา้ย 1 rxn 

72 rxns  
(ปรมิาตรเพิม่เตมิ 

+22%*) 

SARS-CoV-2 Amp Primers 3.45x 1x 7.25 638 

SARS-CoV-2 Internal Control 166.67 cp/µl 10 cp/µl 1.5 132 

รวม SARS-CoV-2 Amp Primers+ IC mix   8.75  770  

 * หมายเหต:ุ ปรับปรมิาณของ SARS-CoV-2 UM Amp Primer และ SARS-CoV-2 Internal Control 
ตามจํานวนตัวอย่างทีจ่ะทดสอบ พจิารณาปรมิาตรเพิม่เตมิเพือ่ชดเชยปรมิาตรทีต่ายแลว้ 
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4. เตรยีมสว่นผสมของปฏกิริยิาตาม ตารางที ่2 และผสมใหเ้ขา้กัน 
ตารางที ่2 การต ัง้คา่สว่นผสมของปฏกิริยิา 

 สว่นผสมของปฏกิริยิา RT-PCR  ปรมิาตรจํานวนปฏกิริยิา 
(µl) 

 

นํา้ยา ความเขม้ขน้ของสต็อก ความเขม้ขน้ข ัน้สุดทา้ย 1 rxn 
72 rxns 

(ปรมิาตรเพิม่เตมิ 
+20%*) 

SARS-CoV-2 UM Amp 
buffer† 4x 1x 6.25 540 

SARS-CoV-2 Amp 
Primers‡ 2.9x 1x 8.75 756 

ปรมิาตรปฏกิริยิาทัง้หมด – 15.00 1296 

 * หมายเหต:ุ ปรับปรมิาตรของ SARS-CoV-2 UM Amp Buffer และ SARS-CoV-2 Amp Primer ตามจํานวนตัวอย่างทีจ่ะทดสอบ 
พจิารณาปรมิาตรเพิม่เตมิเพือ่ชดเชยปรมิาตรทีต่ายแลว้ 

† SARS-CoV-2 UM Amp Buffer พรอ้ม พรอ้มสยีอ้มอา้งองิ ROX 
‡ SARS-CoV-2 Amp Primers พรอ้ม SARS-CoV-2 Internal Control 

5. จ่ายน้ําทีป่ราศจากนวิคลเีอส 8 µl ไปยังหลอด PCR ทีก่ําหนดใหก้ับ NEC 

6. ใสน้ํ่าทีป่ราศจากนวิคลเีอส 10 µl ลงในหลอด PCR ทีก่ําหนดใหก้ับ NTC 

7. จ่าย SARS-CoV-2 UM Prep Buffer 2 μlลงในหลอด PCR แต่ละหลอดทีก่ําหนดใหก้ับ NEC 
และตัวอยา่งทีเ่ตรยีมไว ้ 

8. เตมิตัวอยา่งทีเ่ตรยีมไว ้ 8 μl ลงในหลอด PCR ทีม่ ี SARS-CoV-2 UM Prep Buffer 
ผสมโดยปิเปตขึน้และลง 5 ครัง้ 

9. เตมิสว่นผสมของปฏกิริยิาทีเ่ตรยีมไวใ้นขัน้ตอนที ่ 4 ในปรมิาณ 15 μl 
ลงในหลอดทีใ่ชส้ําหรับตัวอยา่งและการควบคมุ (รูปที ่2 ใหเ้ป็นตัวอยา่ง) ผสมโดยปิเปตขึน้และลง 
5 ครัง้จากนัน้ปิดฝาหลอด PCR ยกเวน้หลอดทีเ่ก็บไวเ้ป็น SARS-CoV-2 Positive Control 

หมายเหต:ุ ตรวจสอบวา่หลอดปิดสนทิเพือ่ป้องกันการปนเป้ือนขา้ม  

10. ใส ่SARS-CoV-2 Positive Control ปรมิาณ 10 µl ลงในหลอด PCR ทีเ่หมาะสม 
ผสมโดยปิเปตขึน้และลง 5 ครัง้ 

11. ตัง้คา่โปรแกรม RT-PCR ของ RGQ MDx 5plex HRM ตามขอ้กําหนดจําเพาะในตารางที ่3 

หมายเหต:ุ ควรดําเนนิการรับขอ้มูลในระหวา่งขัน้ตอนการจับ/การตอ่ลําดับ 

12. วางหลอดใน cycler แบบเรยีลไทม ์(ตัวอยา่งของโครงร่างหลอดแสดงอยูใ่น รูปที ่2) 
และเริม่โปรแกรมการหมนุรอบตามทีอ่ธบิายไวใ้น ตารางที ่3  
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หมายเหต:ุ 
โปรดใชค้วามระมัดระวังในการปฏบัิตติามตําแหน่งหลอดเดยีวกันและลําดับระหว่างขัน้ตอนการตั ้
งคา่การทดสอบและขัน้ตอนการหมนุแบบเรยีลไทม ์

ตารางที ่3 โปรแกรม SARS-CoV-2 Prep&Amp UM 

 ข ัน้ตอน เวลา อุณหภูม ิ(°C) จํานวนรอบ การไดร้บั  

การถอดรหัสแบบยอ้นกลับ 10 นาท ี 50 1 ไม่ 

 การเปิดใชง้านความรอ้นเริม่ตน้ของ PCR 2 นาท ี 95 1 ไม่  

 การหมุนรอบ 2 ขัน้ตอน      

 การอบออ่น/การขยายการทําใหเ้สยีสภาพ 5 วนิาท ี
30 

วนิาท ี

95 
58 

40 ไม่ 
Green (FAM), Yellow 
(HEX) และ Red (Atto) 

 

  

 

รูปที ่2 ตวัอยา่งโครงรา่งหลอดบนแพลตฟอรม์ RGQ MDx 5plex HRM 

 

1: PC 
2: NTC 
3: NEC 
4: ตัวอยา่ง 1 
5. ตัวอยา่ง 2 
6. ตัวอยา่ง 3 
7: … 
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13. คลกิ Gain optimization (เพิม่ประสทิธภิาพ) ใน “New Run Wizard” (การดําเนนิการใหมใ่น 
Wizard) และเปิด Auto-gain Optimization Setup (รับการตัง้ค่าการเพิม่ประสทิธภิาพอัตโนมัต)ิ 

14. ตรวจสอบวา่ไดตั้ง้ค่าชอ่งทางการไดรั้บตามทีอ่ธบิายไวใ้น ตารางที ่4  
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ตารางที ่4 การกําหนดคา่ RGQ MDx 5plex HRM 

 ชือ่ ตําแหนง่หลอด 
PC 

การอา่นข ัน้ตํา่ 
(Fl) 

การอา่นสูงสุด 
(Fl) 

การรบัข ัน้ตํา่ การรบัสูงสุด  

Green 1* 5 FI 10 FI -10 10 

Yellow 1* 5 FI 10 FI -10 10 

Red 1* 5 FI 10 FI -10 10 

 * หมายเหต:ุ สิง่น้ีจําเป็นตอ้งเปลีย่นตามตําแหน่งหลอด SARS-CoV-2 Positive Control 

15. เลอืก Perform optimization before the first acquisition 
(ดําเนนิการเพิม่ประสทิธภิาพกอ่นการไดรั้บครัง้แรก) 

16. เริม่การดําเนนิการ 

17. ในตอนทา้ยของการรัน ใหว้เิคราะหผ์ลลัพธ ์(ดสูว่น ผลลัพธ)์ 
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เกณฑว์ธิ:ี การเตรยีมตัวอยา่งและการตรวจหา 
SARS-CoV-2 บน ABI 7500 Fast Dx 

เกณฑว์ธินีี้มไีวส้ําหรับเตรยีมและตรวจจับเป้าหมาย SARS-CoV-2 ใน swab ชอ่งจมกู 
หลังโพรงจมกูหรอืชอ่งปากทีจ่ัดเกบ็ไวใ้นภาชนะเก็บสิง่สง่ตรวจ บนเครือ่งมอื ABI 7500 Fast Dx qPCR 

จุดสําคัญกอ่นเริม่งาน 

 ตรวจสอบวา่มกีารปฏบัิตติามวันหมดอายแุละสภาวะการจัดเก็บทีพ่มิพบ์นกลอ่งและฉลากชิน้สว่นปร
ะกอบทัง้หมด หา้มใชช้ ิน้สว่นประกอบทีจ่ัดเก็บอยา่งไมถ่กูตอ้งหรอืหมดอายแุลว้ 

 ใชอ้ปุกรณ์ทีไ่ดรั้บการบํารุงรักษาและสอบเทยีบมาตรฐานอยา่งด ี
 ใหค้วามใสใ่จเพื่อหลกีเลี่ยงการปนเป้ือนของ RNAses 

ในระหว่างการทดลองและใชอุ้ปกรณ์พลาสตกิทีป่ราศจากนวิคลเีอส 
 เมือ่ใช ้ABI 7500 Fast Dx ตอ้งเตมิสยีอ้ม ROX ลงในหลอดน้ํายาทดสอบ กอ่นใชค้รัง้แรก 

สิง่ทีต่อ้งทํากอ่นเริม่ตน้การทํางาน 

 อาจเก็บตัวอยา่งไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้งในระหวา่งขัน้ตอนการเตรยีมและการตัง้คา่ปฏกิริยิา 
แตข่อแนะนําใหเ้ก็บไวบ้นน้ําแข็งหรอืที ่4°C บนตะแกรงทําความเย็น 

 ตอ้งใชส้ยีอ้ม ROX เมือ่ใช ้ABI 7500 Fast Dx 
 ตอ้งไดร้บัขอ้มูลดว้ยการต ัง้คา่สยีอ้ม ROX แบบพาสซฟี 
 กอ่นใชง้าน ตอ้งปลอ่ยให ้SARS-CoV-2 UM Prep Buffer, SARS-CoV-2 UM Amp Buffer, SARS-

CoV-2 Amp Primers, SARS-CoV-2 IC, น้ําสําหรับ NTC และ SARS-CoV-2 Positive Control 
ละลายทั่วถงึทัง้หมดทีอ่ณุหมูหิอ้ง (15–25°C) เก็บหลอดไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้งและป้องกันไมใ่ห ้
ถกูแสงจนกวา่จะใชง้าน  

 กอ่นใชง้าน ใหท้ําให ้ SARS-CoV-2 UM Prep Buffer และ SARS-CoV-2 UM Amp Buffer 
เป็นเนื้อเดยีวกันโดยกลับดา้น 2-3 ครัง้ (อยา่วน) ตามดว้ยการหมุนอยา่งรวดเร็ว รเีอเจนตอ์ืน่ ๆ 
ทัง้หมดสามารถทําใหเ้ป็นเนื้อเดยีวกันไดโ้ดยการหมนุวนของพัลสเ์ป็นเวลา 3-5 
วนิาทหีรอืโดยการกลับดา้น 2-3 ครัง้ตามดว้ยการหมนุอยา่งรวดเร็ว 

 SARS-CoV-2 UM Prep Buffer ยับยัง้ RNAses 
ทีม่อียูใ่นตัวอยา่งทางคลนิกิสําหรับขัน้ตอนการตรวจจับ แต่ไมใ่ชว่ธิกีารยับยัง้ไวรัส 
ตัวอยา่งทัง้หมดควรไดรั้บการปฏบัิตวิา่อาจเป็นอันตราย 
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 ตรวจสอบวา่เงือ่นไขการหมนุรอบของแพลตฟอรม์ qPCR เป็นไปตามทีร่ะบใุนเกณฑว์ธินีี ้

 อาจมกีารแบง่สว่นยอ่ยน้ํายาเพือ่หลกีเลีย่งการแชแ่ข็ง-ละลายหลายรอบ 

 เตรยีมสว่นผสมของปฏกิริยิาใหม ่(<2 h เพือ่เปิดแผ่น RT-PCR) 

 เพือ่ลดการปนเป้ือนใหน้อ้ยทีส่ดุ ตัวอยา่งและการเตรยีม RT-PCR ควรทําในโซนทีต่า่งกัน 

กระบวนการ 
1. การเตรยีมตัวอย่าง 

1a. หมนุวน swab ทีม่ตัีวอย่างแรง ๆ 
1b. แบง่สว่นยอ่ยของตัวอยา่ง 50-200 µl ลงในหลอดทีป่ราศจาก PCR 1.5mL. 
1c. ทําขัน้ตอนการใหค้วามรอ้นที ่ 70°C เป็นเวลา 10 นาทบีนเครือ่งทาํความรอ้นแบบบล็อก 

ทําใหตั้วอยา่งเย็นลงบนน้ําแข็งเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 5 
นาทจีากนัน้เก็บตัวอยา่งไวบ้นน้ําแข็งหรอืทีอ่ณุหภมู ิ4°C 

2. ในการใชง้านครัง้แรก ใหเ้ตมิ SARS-CoV-2 UM Amp Buffer ดว้ยสยีอ้มอา้งองิ ROX 
2a. เตมิสยีอ้ม ROX 32.8 µl ลงในหลอดของ SARS-CoV-2 UM Amp Buffer 
2b. ปิดฝาทีม่ ีSARS-CoV-2 UM Amp Buffer และ สยีอ้ม ROX แลว้พลกิกลับหลอด 3 ครัง้ 
2c. หมนุเหวีย่ง SARS-CoV-2 UM Amp Buffer ทีม่ ีสยีอ้ม ROX ลงทีก่น้หลอด 

3. สําหรับ แผ่น ABI 7500 Fast Dx (96 หลมุ) เต็ม เตรยีมสว่นผสมทีแ่บง่ยอ่ยของ SARS-CoV-2 Amp 
Primers ร่วมกับ SARS-CoV-2 Internal Control 
3a. ถา่ยโอนปรมิาตร SARS-CoV-2 Amp Primers และ SARS-CoV-2 Internal Control 

ทีต่อ้งการตาม ตารางที ่5 ลงในหลอดใหมท่ีป่ราศจาก PCR ขนาด 1.5 mL 
3b. ปิดฝาแลว้กลับดา้นหลอด 3 ครัง้หรอืหมนุวนหลอดเป็นเวลา 3-5 วนิาท ี
3c. หมนุ SARS-CoV-2 Amp Primer ทีม่ ีIC เพือ่นําสารละลายไปยัง กน้หลอด 

ตารางที ่5 SARS-CoV-2 Amp Primers + การต ัง้คา่สว่นผสม IC 

 SARS-CoV-2 Amp Primers + IC mix  ปรมิาตรจํานวนปฏกิริยิา 
(µl) 

 

นํา้ยา ความเขม้ขน้ข
องสต็อก 

ความเขม้ขน้
ข ัน้สุดทา้ย 1 rxn 

96 rxns  
(ปรมิาตรเพิม่เตมิ + 

21%*) 

SARS-CoV-2 Amp Primers 3.45x 1x 7.25 841 

SARS-CoV-2 Internal Control 166.67 cp/µl 10 cp/µl 1.5 174 

รวม SARS-CoV-2 Amp Primers+ IC mix   8.75  1015  

 * หมายเหต:ุ ปรับปรมิาณของ SARS-CoV-2 UM Amp Primer และ SARS-CoV-2 Internal Control 
ตามจํานวนตัวอย่างทีจ่ะทดสอบ พจิารณาปรมิาตรเพิม่เตมิเพือ่ชดเชยปรมิาตรทีต่ายแลว้ 
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4. เตรยีมสว่นผสมของปฏกิริยิาตาม ตารางที ่6 และผสมใหเ้ขา้กัน 

ตารางที ่6 การต ัง้คา่สว่นผสมของปฏกิริยิา 

 สว่นผสมของปฏกิริยิา RT-PCR  ปรมิาตรจํานวนปฏกิริยิา 
(µl) 

 

นํา้ยา ความเขม้ขน้ของสต็อก ความเขม้ขน้ข ัน้สุดทา้ย 1 rxn 
96 rxns 

(ปรมิาตรเพิม่เตมิ 
+20%*) 

SARS-CoV-2 UM Amp 
buffer† 

4x 1x 6.25 720 

SARS-CoV-2 Amp 
Primers‡ 2.9x 1x 8.75 1008 

ปรมิาตรปฏกิริยิาทัง้หมด – 15.00 1728 

 * หมายเหต:ุ ปรับปรมิาตรของ SARS-CoV-2 UM Amp Buffer และ SARS-CoV-2 Amp Primers ตามจํานวนตัวอย่างทีจ่ะทดสอบ 
พจิารณาปรมิาตรเพิม่เตมิเพือ่ชดเชยปรมิาตรทีต่ายแลว้ 
† SARS-CoV-2 UM Amp Buffer พรอ้ม พรอ้มสยีอ้มอา้งองิ ROX 
‡ SARS-CoV-2 Amp Primers พรอ้ม SARS-CoV-2 Internal Control 

5. จ่ายน้ําทีป่ราศจากนวิคลเีอส 8 µl ไปยังหลมุทีไ่ดก้ําหนดให ้NEC 

6. บรรจุ น้ําทีป่ราศจากนวิคลเีอส 10 µl ลงในหลมุทีก่ําหนดให ้NTC 

7. จ่าย SARS-CoV-2 UM Prep Buffer 2 μl ในแต่ละหลมุทีก่ําหนดใหก้ับ NEC และตัวอยา่งทีเ่ตรยีมไว ้

8. เตมิตัวอยา่งทีเ่ตรยีมไว ้8 μl ลงในหลมุทีม่ ีSARS-CoV-2 UM Prep Buffer 
ผสมโดยปิเปตขึน้และลง 5 ครัง้ 

9. เตมิสว่นผสมของปฏกิริยิาทีเ่ตรยีมไวใ้นขัน้ตอนที ่4 15 μl ลงในหลมุสําหรับตัวอย่างและตัวควบคมุ 
(ดตัูวอยา่งบน รูปที ่3) ผสมโดยปิเปตขึน้และลง 5 ครัง้ 

10. บรรจุ SARS-CoV-2 Positive Control 10 µl ลงในหลมุทีเ่หมาะสม ผสมโดยปิเปตขึน้และลง 5 ครัง้ 

11. ปิดผนกึแผ่น PCR ใหด้เีพือ่ป้องกันการปนเป้ือนขา้ม 
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดใ้ชแ้รงกดอยา่งสมํ่าเสมอทั่วทัง้แผ่นเพือ่ใหไ้ดก้ารปิดผนกึทีแ่น่นหนาในแต่
ละหลมุ 

12. หมนุเหวีย่งแผ่น PCR สัน้ ๆ เพือ่รวบรวมของเหลวทีก่น้หลมุ 

13. ตัง้โปรแกรม RT-PCR ในโหมดรัน “Standard 7500” ของ ABI 7500 Fast Dx ตาม ตารางที ่7 

หมายเหต:ุ ควรดําเนนิการรับขอ้มูลในระหวา่งขัน้ตอนการจับ/การตอ่ลําดับ 

หมายเหต:ุ โปรดดทูี ่คําแนะนําสําหรับการใชง้าน ABI 7500 Fast Dx สําหรับรายละเอยีดเพิม่เตมิ 
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14. วางเพลทใน cycler แบบเรยีลไทม ์ (ตัวอยา่งของโครงร่างเพลท PCR แสดงอยูใ่น รูปที ่ 3) 
และเริม่โปรแกรมการหมนุตามทีอ่ธบิายไวใ้น ตารางที ่7 

15. เลอืกหลมุทีใ่ชแ้ละใชผู้ร้ายงาน FAM, VIC และ Cy5 ตอ้งไดรั้บขอ้มลูดว้ยสยีอ้ม ROX 
แบบพาสซฟี ON 

16. ตรวจสอบวา่กราฟมาตรฐานของ ABI 7500 Fast Dx ถกูกําหนดคา่เป็นปรมิาณสัมบรูณ์ 

17. เริม่การดําเนนิการ 

18. ในตอนทา้ยของการรัน ใหว้เิคราะหผ์ลลัพธ ์(ดสูว่น ผลลัพธ)์ 

ตารางที ่7 โปรแกรม SARS-CoV-2 Prep&Amp UM 

 ข ัน้ตอน เวลา อุณหภูม ิ(°C) จํานวนรอบ การไดร้บั  

การถอดรหัสแบบยอ้นกลับ 10 นาท ี 50 1 ไม่ 

การเปิดใชง้านความรอ้นเริม่ตน้ของ PCR 2 นาท ี 95 1 ไม่ 

การหมุนรอบ 2 ขัน้ตอน     

การอบออ่น/การขยายการทําใหเ้สยีสภาพ 5 วนิาท ี
30 

วนิาท ี

95 
58 

40 ไม่ 
Green (FAM), Yellow 
(VIC) และ Red (Cy5) 

  

 

รูปที ่3 ตวัอยา่งเคา้โครงแผน่บน ABI 7500 Fast Dx 
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ผลลัพธ ์

ใน RGQ MDx 5plex HRM ขอ้มลูจะถกูวเิคราะหด์ว้ยซอฟตแ์วร ์ Rotor-Gene Q เวอรช์นั 2.3.1 
(หรอืสงูกวา่) ตามคําแนะนําของผูผ้ลติ (คูม่อืผูใ้ช ้Rotor-Gene Q MDx, ฉบับแกไ้ข 7, กันยายน 2018) 
จําเป็นตอ้งใชพ้ารามเิตอรก์ารวเิคราะหต์อ่ไปนี้เพือ่ความสอดคลอ้งระหวา่งการวเิคราะหท์ีแ่ตกตา่งกัน 
(ตารางที ่8)  

ตารางที ่8 พารามเิตอรก์ารวเิคราะหสํ์าหรบั RGQ MDx 5plex HRM  

 ชอ่ง Green Red Yellow  

เกณฑก์ารเรอืงแสง 0.03 0.03 0.03 

การแกไ้ขความลาดชัน ใช ่ ใช ่ ใช ่

หลอดไดนามกิ ใช ่ ใช ่ ใช ่

จุด Take-off ไม่ 10-20 10-20 

การกําจัดคา่ผดิปกต:ิ 
เกณฑป์ระสทิธภิาพของปฏกิริยิา 

ใช ่
เปิดใชง้าน 0% 

ไม่ ไม่ 

รอบการเริม่ตน้ทีค่รอบตัด 5 5 5 

รอบ Cut-off Ct >38.00 คดิเป็น 40.00 ไม่ Ct >35.00 คดิเป็น 40.00  

 

ในซอฟตแ์วร ์ RGQ 
ผลลัพธก์ารดําเนนิการจะพรอ้มใชง้านในตารางผลลัพธเ์ชงิปรมิาณทีเ่ปิดระหวา่งการวเิคราะห ์
ขอ้มลูจากตัวอยา่งทีเ่ลอืกจะสรุปไวใ้นตารางและสามารถสง่ออกเป็นไฟล ์ Excel® 
ไดโ้ดยคลกิขวาทีปุ่่ มเมาสใ์นตารางแลว้เลอืก Export to Excel (สง่ออกไปยัง Excel) 
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดเ้ลอืกตัวอยา่งทัง้หมดกอ่นทีจ่ะสง่ออกผลลัพธ ์

ใน ABI ขอ้มลูจะถกูวเิคราะหด์ว้ยซอฟตแ์วร ์ 7500 Fast System เวอรช์นั 1.4.1 (หรอืสงูกวา่) 
ตามคําแนะนําของผูผ้ลติ 
จําเป็นตอ้งใชพ้ารามเิตอร์ต่อไปนี้เพื่อความสอดคลอ้งระหว่างการวเิคราะหท์ีแ่ตกตา่งกัน (ตารางที ่
9)  
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ตารางที ่9 พารามเิตอรก์ารวเิคราะหสํ์าหรบั ABI 7500 Fast Dx 

 ชอ่ง FAM* VIC/HEX* Cy5/Atto*  

สยีอ้มแบบพาสซฟี ROX ROX ROX 

เกณฑก์ารเรอืงแสง 0.13 0.05 0.025 

ชดุพืน้ฐาน อัตโนมัต ิ อัตโนมัต ิ อัตโนมัต ิ

รอบ Cut-off Ct >39.00 คดิเป็น 40.00 ไม่ Ct >35.00 คดิเป็น 40.00  

 
* FAM = ตัวกรอง A/1 ในแพลตฟอรม์ ABI, VIC/HEX = ตัวกรอง B/2 ในแพลตฟอรม์ ABI, Cy5/Atto = ตัวกรอง E/5 ในแพลตฟอรม์ ABI 

ในซอฟตแ์วร ์ ABI SDS ค่า Ct ของกลุม่หลมุทีเ่ลอืกหรอืทัง้แผ่นจะมอียูใ่นแผ่น Report (รายงาน) 
ของสว่นหลักของ Results (ผลลัพธ)์ ขอ้มลูสามารถสง่ออกในรูปแบบ (.csv) 
ขอ้ความคา่ทีค่ั่นดว้ยเครือ่งหมายจุลภาค (แนะนํา): ในหนา้ตา่งซอฟตแ์วร ์SDS ใหเ้ลอืก File (ไฟล)์ > 
Export (สง่ออก) > Results (ผลลัพธ)์ (รายการเมนู Ct ยังสามารถเลอืกได)้ 
เลอืกรูปแบบของไฟลท์ีส่ง่ออกเป็น .csv  
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การแปลผลลัพธ ์
ตัวควบคมุเชงิบวก (Positive Control, PC), ยนี N1 และ N2 ถกูตรวจพบในชอ่งเรอืงแสง Green ดว้ย 
RGQ MDx 5plex HRM (หรอืในชอ่งเรอืงแสง FAM บน ABI) 

การควบคมุการสุม่ตัวอย่างซึง่ประกอบดว้ย RNAse P ถกูตรวจพบใน ชอ่งสารเรอืงแสง Yellow ดว้ย 
RGQ MDx 5plex HRM (หรอืในสารเรอืงแสง VIC/HEX พรอ้ม ABI) 
ทกุตัวอยา่งทางคลนิกิควรแสดงการเพิม่ขยายการควบคมุการสุม่ตัวอยา่ง ใน PC 
อาจเห็นการเพิม่ขยายสเีหลอืงแมว้่าจะไมม่ลํีาดับของมนุษยก์็ตาม ในกรณีนี้ 
สัญญาณในชอ่งสัญญาณสเีหลอืงของ PC 
อาจถกูละเวน้เนื่องจากสัญญาณเรอืงแสงทีรุ่นแรงในชอ่งสเีขยีวอาจกระจายในชอ่งสเีหลอืง 

ตัวควบคมุภายใน ( Internal Control, IC) รวมอยูใ่น SARS-CoV-2 Amp Primers 
มกีารตรวจพบในตัวควบคมุแบบไมม่เีทมเพลต (No Template Control, NTC), 
ตัวควบคมุแบบไมม่กีารสกัด (No Extraction Control, NEC), ตัวควบคมุเชงิบวก (Positive Control, 
PC) และตัวอยา่งทางคลนิกิทีม่ชีอ่งเรอืงแสง Red ทีม่ ีRGQ MDx 5plex HRM (หรอืในชอ่งเรอืงแสง 
Cy5/Atto พรอ้มดว้ย ABI) 

ในการตรวจสอบความถกูตอ้งของการรัน RT-PCR จะตอ้งมกีารขยายและตรวจจับตัวควบคมุ PC, 
NTC และ NEC ตามทีค่าด 

ตารางที ่10 ดําเนนิการเกณฑค์วามถูกตอ้งและการแปลผลลพัธสํ์าหรบั RGQ MDx 5plex HRM 

 ตวัควบคุม การตรวจจบัในชอ่ง 
Green 

การตรวจจบัในชอ่ง 
Yellow 

การตรวจจบัในชอ่ง 
Red 

การแปลผล  

ตวัควบคุมทีเ่ป็นบวก 
(Positive Control, PC) 

Ct ≤ 38.00 คงเฉย คงเฉย การรันไดร้ับการตรวจสอบ 

Ct > 38.00 หรอื No 
Ct คงเฉย คงเฉย การรันไม่ถูกตอ้ง 

ตวัควบคุมแบบไมม่เีทมเพลต 
(No Template Control,  
NTC) หรอื  
ตวัควบคุมแบบไมมกีารสกดั 
(No Extraction Control, 
NEC) 

Ct > 38.00 หรอื No 
Ct 

Ct > 35.00 หรอื No 
Ct ใช ่

การรันไดร้ับการตรวจสอบ 

ชดุคา่ผสมอืน่ ๆ 
ทีม่กีารเพิม่ขยายเป็นสเีขยีวหรอืสเีหลอืง คงเฉย การรันไม่ถูกตอ้ง 
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ตารางที ่11 ดําเนนิการใชเ้กณฑค์วามถูกตอ้งและการแปลความผลลพัธสํ์าหรบั ABI 7500 Fast Dx 

 ตวัควบคุม การตรวจจบัในสยีอ้ม 
FAM* 

การตรวจจบัในสยีอ้ม 
VIC/HEX* 

การตรวจจบัในสยีอ้ม 
Cy5/Atto* 

การแปลผล  

ตวัควบคุมทีเ่ป็นบวก 
(Positive Control, PC) 

Ct ≤ 39.00 คงเฉย คงเฉย การรันไดร้ับการตรวจสอบ 

Ct > 39.00 หรอื No 
Ct คงเฉย คงเฉย การรันไม่ถูกตอ้ง 

ตวัควบคุมแบบไมม่เีทมเพชต 
(No Template Control, 
NTC) หรอื  
ตวัควบคุมแบบไมม่กีารสกดั 
(No Extraction Control, 
NEC) 

Ct > 39.00 หรอื No 
Ct 

C t> 35.00 หรอื No 
Ct ใช ่

การรันไดร้ับการตรวจสอบ 

ชดุคา่ผสมอืน่ ๆ ทีม่กีารขยายใน FAM หรอื 
VIC/HEX คงเฉย การรันไม่ถูกตอ้ง 

 
* FAM = ตัวกรอง A/1 ในแพลตฟอรม์ ABI, VIC/HEX = ตัวกรอง B/2 ในแพลตฟอรม์ ABI, Cy5/Atto = ตัวกรอง E/5 ในแพลตฟอรม์ ABI 

ในการตรวจสอบความถกูตอ้งของตัวอย่างทีท่ดสอบ จะตอ้งเพิม่ขยายและตรวจจับตัวอย่างตามทีค่าดไว ้
ตารางที ่12 เกณฑค์วามถูกตอ้งของตวัอยา่งและการแปลผลลพัธสํ์าหรบั RGQ MDx 5plex HRM 

 การตรวจจบัในชอ่ง 
Green 

การตรวจจบัในชอ่ง 
Yellow 

การตรวจจบัในชอ่ง 
Red 

การแปลผล  

Ct ≤ 38.00 คงเฉย คงเฉย ตัวอย่างเป็นบวกสําหรับ SARS-CoV-2 RNA 

Ct > 38.00 หรอื No 
Ct  Ct ≤ 35.00 คงเฉย ตัวอย่างเป็นลบ ตรวจไม่พบ SARS-CoV-2 RNA 

Ct > 38.00 หรอื No 
Ct  

Ct > 35.00 หรอื No 
Ct ใช ่

ตัวอย่างไม่ถูกตอ้ง 
ตรวจไม่พบวัสดขุองมนุษยห์รอืไม่เพยีงพอ -ตอ้งมกีารสุม่ตัวอย่างใ  

Ct > 38.00 หรอื No 
Ct  

Ct > 35.00 หรอื No 
Ct ไม่ 

ตัวอย่างไม่ถูกตอ้ง ปฏกิริยิา RT-qPCR ถูกยับยัง้  
จําเป็นตอ้งมกีารทดสอบซํ้า 

 

23ตารางที ่13 23เกณฑค์วามถูกตอ้งของตวัอยา่งและการแปลผลผลลพัธสํ์าหรบั ABI 7500 Fast Dx 

 การตรวจจบัในสยีอ้ม 
FAM* 

การตรวจจบัในสยีอ้ม 
VIC/HEX* 

การตรวจจบัในสยีอ้ม 
Cy5/Atto* 

การแปลผล  

Ct ≤ 39.00 คงเฉย คงเฉย ตัวอย่างเป็นบวก 

Ct > 39.00 หรอื No 
Ct  Ct ≤ 35.00 คงเฉย 

ตัวอย่างเป็นลบ ตรวจไม่พบ SARS-CoV-2 

Ct > 39.00 หรอื No 
Ct  

Ct > 35.00 หรอื No 
Ct ใช ่

ตัวอย่างไม่ถูกตอ้ง 
ตรวจไม่พบวัสดขุองมนุษย ์-ตอ้งมกีารสุม่ตัวอย่างใหม ่

Ct > 39.00 หรอื No 
Ct  

Ct > 35.00 หรอื No 
Ct ไม่ 

ตัวอย่างไม่ถูกตอ้ง ปฏกิริยิา  
RT-qPCR ถูกยับยัง้  
จําเป็นตอ้งมกีารทดสอบซํ้า 

 * FAM = ตัวกรอง A/1 ในแพลตฟอรม์ ABI, VIC/HEX = ตัวกรอง B/2 ในแพลตฟอรม์ ABI, Cy5/Atto = ตัวกรอง E/5 ในแพลตฟอรม์ ABI 
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ขอ้จํากดั 

 สําหรับการใชง้านวนิจิฉัย ในหลอดทดลอง เทา่นัน้ 

 ผลลัพธจ์าก artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 
ไมไ่ดม้วัีตถปุระสงคเ์พือ่ใชเ้ป็นพืน้ฐานเดยีวสําหรับการวนิจิฉัย 
การรักษาหรอืการตัดสนิใจในการจัดการผูป่้วยอืน่ ๆ ผลลัพธท์ีเ่ป็นลบไมไ่ดป้้องกันการตดิเชือ้ 
SARS-CoV-2 และไมค่วรเป็นพืน้ฐานเดยีวของการตัดสนิใจในการรักษาผูป่้วย 

 ผลติภัณฑจ์ะตอ้งไดรั้บการใชง้านโดยบคุลากรทีไ่ดรั้บคําแนะนําหรอืผ่านการฝึกอบรมเป็นพเิศษใน
กระบวนการวนิจิฉัย ในหลอดทดลองเทา่นัน้  

 ตอ้งปฏบัิตติามอยา่งเคร่งครัดตามคูม่อืผูใ้ชข้องแพลตฟอรม์ qPCR (Rotor-Gene Q 5-plex HRM 
MDx หรอื ABI 7500 Fast Dx) เพือ่ผลลัพธ ์PCR ทีด่ทีีส่ดุ 

 ตอ้งใสใ่จในเรือ่งวันหมดอายทุีพ่มิพอ์ยูบ่นกลอ่งและฉลากของชิน้ส่วนประกอบทัง้หมด 
หา้มใชช้ ิน้สว่นประกอบทีห่มดอายแุลว้ 
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การดําเนนิการ 

ความไวในการวเิคราะห ์(ขดีจํากดัของการตรวจจับ) 

ความไวในการวเิคราะหห์รอืขดีจํากัดในการตรวจจับถกูกําหนดใหเ้ป็นความเขม้ขน้ต่ําสดุ ≥95% 
ของตัวอยา่งทีท่ดสอบสรา้งสัญญาณบวก 

LoD 
ไดรั้บการประเมนิโดยการวเิคราะหก์ารเจอืจางแบบอนุกรมของตัวอยา่งหลังโพรงจมกูทีเ่ป็นลบทีเ่ตรียม
ดว้ยสต็อกอนุภาคไวรัสที่ไม่มีฤทธิท์ี่มีค่าไตเตอร์สูงซึง่ไดรั้บจากซัพพลายเออร์เชงิพาณิชย ์
(ZeptoMetrix®). เพือ่ยนืยันความเขม้ขน้ของ LoD ทีก่ําหนดขึน้ 
อัตราการตรวจจับของการทําซํ้าทัง้หมดตอ้งเป็น ≥95% (การทําซํ้าอยา่งนอ้ย 19/20 
ตอ้งสรา้งสัญญาณบวก) มกีารยนืยันความเขม้ขน้ของ LoD บนแพลตฟอรม์ของ real-time PCR 
ทีม่กีารอา้งถงึซึง่ใชช้ดุน้ํายาสําหรับการทดสอบทีแ่ตกตา่งกันสองชดุบนทัง้สองแพลตฟอรม์ 

ขดีจํากัดการตรวจหาอา้งถงึไวส้ําหรับแพลตฟอรม์ของ real-time PCR ทัง้คู ่สําหรับ artus SARS-CoV-2 
Prep&Amp UM Kit อยูท่ี ่950 cp/ml 

การศกึษาความจําเพาะเชงิวเิคราะห ์
(การรวมและความเฉพาะตัว/การเกดิปฏกิริยิาขา้ม) 

การรวม 

การรวมของ artus SARS-CoV-2 Amp Primers และ Probes 
ไดรั้บการประเมนิดว้ยการวเิคราะหค์วามเป็นพษิของสารเคมี ในโปรแกรมคอมพิวเตอร์เกี่ยวกับลําดั
บที่มีอยู่ในฐานขอ้มูล GISAID (www.gisaid.org) มกีารวเิคราะหลํ์าดับพันธกุรรมรวมทัง้สิน้ 
722,488 ลําดับ (ทีม่อียู ่ ณ วันที ่ 23 ม.ีค. 2021) บน COVID CG (https://covidcg.org), 
ตามการจัดเรยีงโดยขอ้มลูอภพัินธุข์อง GISAID ลําดับถกูจัดใหส้อดคลอ้งกับ ลําดับการอา้งองิ WIV04 
(เหมอืนกับ Wuhan-Hu-1 /NC_045512.2100% ยกเวน้ความยาวของหางโพล-ีA) 
และรูปแบบนวิคลโีอไทดเ์ดีย่ว (Single Nucleotide Variations, SNVs) 
ไดรั้บการวเิคราะหใ์นบรเิวณจโีนมทีก่ําหนดเป้าหมายโดย artus SARS‑CoV‑2 Prep&Amp UM Kit 
Primer และ Probe ความชกุของ SNV ทีร่ะบอุยูต่ํ่ากวา่ 1% 
เชน่เดยีวกับความถีข่อง -การกลายพันธุท์ีเ่กดิขึน้พรอ้มกัน ไมม่ ี SNV ทีอ่ยูท่ี ่ 1 ถงึ 3 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/nuccore/MN996528
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/nuccore/NC_045512.2
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นวิคลโีอไทดส์ดุทา้ยจากปลาย 3' ในโอลโิกนวิคลโีอไทดต์ามลําดับซึง่คาดวา่จะสง่ผลตอ่ประสทิธภิาพ 
artus SARS‑CoV‑2 Prep&Amp UM Kit ไดรั้บการพจิารณาวา่สามารถตรวจจับลําดับทีเ่ผยแพร่ได ้
100% 

ความเฉพาะตัว/การเกดิปฏกิริยิาขา้ม 

การวเิคราะห ์ในโปรแกรมคอมพวิเตอร ์

ความพเิศษของ artus SARS-CoV-2 Amp Primer และ Probe 
ไดรั้บการประเมนิดว้ยการวเิคราะห ์ในโปรแกรมคอมพวิเตอร ์ ตามลําดับทีจ่ัดเก็บในฐานขอ้มลู NCBI 
การวเิคราะห ์ ในโปรแกรมคอมพวิเตอร ์
พบวา่เชือ้โรคทีผ่่านการทดสอบบางชนดิมคีวามคลา้ยคลงึกันมากกวา่ 80% กับหนึง่ใน artus 
SARS-CoV-2 primer หรอื probe ในจํานวนนี้ ไดแ้ก ่Candida albicans, SARS-CoV-1, 
Streptococcus pyogenes และ Streptococcus salivarius Pseudomonas aeruginosa 
มคีวามคลา้ยคลงึกันนอ้ยกวา่ 80% ดว้ยไพรเมอร/์โพรบตัวใดตัวหนึง่ของการทดสอบ SARS-CoV-2 
อยา่งไรก็ตามartus SARS-CoV-2 Amp Primers และ Probes 
ไมพ่บการขยายทีเ่ป็นไปไดด้ว้ยลําดับตา่ง ๆ ทีจ่ัดเก็บไวใ้นฐานขอ้มลู NCBI nr/nt  

มกีารวเิคราะหส์ายพันธุแ์บคทเีรยี ไวรัสและเชือ้รารวม 36 สายพันธุใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร ์ PCR 
ทีม่ขีนาดแอมปลคิอนทีม่ศัีกยภาพจํากัด 500 bp ลําดับของเชือ้โรคถกูรวบรวมจากฐานขอ้มลู NCBI 
อยา่งไรก็ตามไมม่เีชือ้โรคเหล่านี้แสดงการขยายในโปรแกรมคอมพวิเตอร ์ 

ตารางที ่14 รายการของเชือ้โรคทีม่กีารทดสอบ ในโปรแกรมคอมพวิเตอร  ์
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 เชือ้โรค สายพนัธุ/์ประเภท รหสัการจดัหมวดหมู ่ ผลลพัธ ์PCR  
ในโปรแกรมคอมพวิเตอร ์

 

Adenovirus ชนดิ 3 ชนดิ 3 45659 ไม่ตรงกัน 
Adenovirus ชนดิ 4 ชนดิ 4 28280 ไม่ตรงกัน 
Adenovirus ชนดิ 5 ชนดิ 5 28285 ไม่ตรงกัน 
Adenovirus ชนดิ 7A ชนดิ 7A 85755 ไม่ตรงกัน 
Adenovirus ชนดิ 14 ชนดิ 14 10521 ไม่ตรงกัน 
Adenovirus ชนดิ 31 ชนดิ 31 10529 ไม่ตรงกัน 

Bordetella pertussis A639 520 ไม่ตรงกัน  

Candida albicans Z006 
SC5314 5476 ไม่สามารถขยายได*้†  

Chlamydia pneumoniae CWL-029 
TW-183 115713 ไม่ตรงกัน  

เอนเทอโรไวรัส  ชนดิ 68 42789 ไม่ตรงกัน  

 * การจับคูล่ําดับกับไพรเมอร/์โพรบตัวใดตัวหนึง่แสดงใหเ้ห็นความคลา้ยคลงึกัน <80% 
† การจับคูล่ําดับกับไพรเมอร/์โพรบตัวใดตัวหนึง่แสดงใหเ้ห็นความคลา้ยคลงึกัน ≥80% 

(มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 
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ตารางที ่14 (ตอ่จากหนา้ทีแ่ลว้) 

 เชือ้โรค สายพนัธุ/์ประเภท รหสัการจดัหมวดหมู ่ ผลลพัธ ์PCR  
ในโปรแกรมคอมพวิเตอร ์

 

Haemophilus influenzae KW20 727 ไม่ตรงกัน 
Human coronavirus  229E 11137 ไม่ตรงกัน 
Human coronavirus  NL63 277944 ไม่ตรงกัน 
Human coronavirus  HKU-1 290028 ไม่ตรงกัน 

Human coronavirus OC43 OC43 31631 ไม่ตรงกัน  

Human coronavirus MERS-CoV 1335626 ไม่ตรงกัน  

Human Metapneumovirus ไม่ม ี 162145 ไม่ตรงกัน  

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A  H1N1 114727 ไม่ตรงกัน  

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A H3N2 119210 ไม่ตรงกัน  

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์B ไม่ม ี 11520 ไม่ตรงกัน  

Mycoplasma pneumoniae M129 
FH 272634 ไม่ตรงกัน  

Parainfluenza virus  ชนดิ 1 12730 ไม่ตรงกัน  

Parainfluenza virus  ชนดิ 2 2560525 ไม่ตรงกัน  

Parainfluenza virus ชนดิ 3 11216 ไม่ตรงกัน  

Parainfluenza virus  ชนดิ 4 2560526 ไม่ตรงกัน  

Pneumocystis jirovecii RU7 42068 ไม่ตรงกัน  

Pseudomonas aeruginosa PAO1 287 ไม่สามารถขยายได*้  

Respiratory syncytial virus  ชนดิ A (RSV-A) 208893 ไม่ตรงกัน  

Respiratory syncytial virus  ชนดิ B (RSV-B) 208895 ไม่ตรงกัน  

ไรโนไวรัส ชนดิ A 147711 ไม่ตรงกัน  

ไรโนไวรัส ชนดิ B 147712 ไม่ตรงกัน  

SARS-coronavirus  Tor2 694009 ไม่สามารถขยายได†้  

Staphylococcus epidermidis ไม่ม ี 1282 ไม่ตรงกัน  

Streptococcus pyogenes ไม่ม ี 1314 ไม่สามารถขยายได†้  

Streptococcus salivarius ATCC® BAA-1024D-5 
CCHSS3 1304 ไม่สามารถขยายได†้  

Streptococcus pneumoniae ATCC 700669 
NCTC11032 1313 ไม่ตรงกัน  

 * การจับคูล่ําดับกับไพรเมอร/์โพรบตัวใดตัวหนึง่แสดงใหเ้ห็นความคลา้ยคลงึกัน <80% 
† การจับคูล่ําดับกับไพรเมอร/์โพรบตัวใดตัวหนึง่แสดงใหเ้ห็นความคลา้ยคลงึกัน ≥80% 
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การวเิคราะห ์ในหลอดทดลอง 

การทําปฏิกริิยาขา้มไดรั้บการตรวจสอบในหลอดทดลองโดยมีเชือ้โรคที่แสดงความคลา้ยคลงึกัน 
≥ 80% ดว้ย SARS-CoV-2 Amp Primer ในการวเิคราะหใ์นโปรแกรมคอมพวิเตอร ์
ตัวอยา่งถกูเตรยีมโดยการเพิม่จํานวนเชือ้โรคทีม่ปีฏกิริยิาขา้มเขา้ไปในเมทรกิซ ์swab หลังโพรงจมกูที ่
106 cp/ml ยกเวน้สําหรับ SARS-CoV-1 
ซึง่ผ่านการทดสอบโดยไมเ่จอืปนตามคําแนะนําของซพัพลายเออร ์
ไมม่เีชือ้โรคเหลา่นี้แสดงใหเ้ห็นวา่มปีฏกิริยิาขา้มในหลอดทดลอง 

การรบกวนของจุลนิทรยี ์ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 
ไดรั้บการประเมนิในหลอดทดลองจากกลุม่เชือ้โรคทีแ่นะนํา 
ตัวอยา่งถกูเตรยีมโดยการเพิม่ปรมิาณเชือ้โรคสงูสดุ 5 ตัว - ที ่ 105 TCID50/mL 
สําหรับเป้าหมายของไวรัส 106 cp/mL 
สําหรับเป้าหมายของแบคทเีรยีและเชือ้ราหรอืทีค่วามเขม้ขน้สงูสดุทีเ่ป็นไปไดต้ามความเขม้ขน้ของสต็
อก - ลงใน swab หลังโพรงจมกูทีเ่ป็นลบซึง่เพิม่ขึน้อยา่งรวดเร็วที ่ 2.87 x LoD ดว้ยอนุภาค SARS-
CoV-2 ทีไ่มม่ฤีทธิ ์ (Zeptometrix) อปุกรณ์ NATtrol™ และ SARS-CoV-1 
ถกูเพิม่ขึน้อยา่งรวดเร็วโดยตรงดว้ยอนุภาคไวรัส SARS-CoV-2 (Zeptometrix) ทีไ่มม่ฤีทธิท์ี ่ 2.87 x 
LoD ผลลัพธส์ําหรับกลุม่จุลนิทรยีท์ีผ่่านการทดสอบแตล่ะกลุม่และความเขม้ขน้ตามลําดับสรุปไดดั้งนี้ 
ตารางที ่15 รายการเชือ้โรคทีผ่า่นการทดสอบ ในหลอดทดลอง ในการรบกวนของจุลนิทรยี ์
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 รหสักลุม่ / 
รหสัตวัอยา่ง จุลนิทรยี ์ แหลง่ทีม่า ความเขม้ขน้ข ัน้สุดทา้ย หนว่ย ผลลพัธ ์  

 

กลุม่ 1 

SARS-CoV-2 
Zeptometrix  
(NATSARS (COV2) -
ERC) 

2.72E+03 cp/ml 

ไม่มกีารรบกวน 

Human 
coronavirus 229E 

Zeptometrix 
(0810229CFHI) 1.43E+05 TCID50/ml 

Human 
coronavirus OC43 

Zeptometrix 
(0810024CFHI) 5.86E+04 TCID50/ml 

Human 
coronavirus NL63 

Zeptometrix 
(0810228CFHI) 2.84E+04 TCID50/ml 

Adenovirus T3 Zeptometrix 
(0810016CFHI) 1.43E+05 TCID50/ml 

Parainfluenza virus 
1 

Zeptometrix 
(0810014CFHI) 9.14E+06 TCID50/ml 

กลุม่ 2 

SARS-CoV-2 
Zeptometrix  
(NATSARS (COV2) -
ERC) 

2.72E+03 cp/ml 

ไม่มกีารรบกวน 

Adenovirus T31 Zeptometrix 
(0810073CFHI) 1.67E+04 TCID50/ml 

Parainfluenza virus 
2 

Zeptometrix 
(0810015CFHI) 4.29E+04 TCID50/ml 

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์
B ฟลอรดิา/02/2006 

Zeptometrix 
(0810037CFHI) 1.43E+05 TCID50/ml 

Rhinovirus T 1A Zeptometrix 
(0810012CFNHI) 2.86E+04 TCID50/ml 

 (มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 
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ตารางที ่15 (ตอ่จากหนา้ทีแ่ลว้) 

 รหสักลุม่ 
/ 
รหสัตวัอย่
าง 

จุลนิทรยี ์ แหลง่ทีม่า ความเขม้ขน้ข ัน้
สุดทา้ย หนว่ย ผลลพัธ ์

 

กลุม่ 3 

SARS-CoV-2 Zeptometrix  
(NATSARS (COV2) -ERC) 2.72E+03 cp/ml 

ไม่มกีารรบกวน 

Parainfluenza Virus T3 Zeptometrix (0810016CFHI) 1.43E+07 TCID50/ml 

Haemophilus influenzae ATCC (51907D-5) 1.00E+06 CFU/ml 

Streptococcus pneumoniae ATCC (700669DQ) 3.30E+06 CFU/ml 

Candida albicans Zeptometrix (0801504DNA) 1.00E+06 CFU/ml 

Staphylococcus epidermidis ATCC (12228DQ) 4.60E+06 CFU/ml 

กลุม่ 4 

SARS-CoV-2 Zeptometrix  
(NATSARS (COV2) -ERC) 2.73E+03 cp/ml 

ไม่มกีารรบกวน 
Adenovirus T7A Zeptometrix (0810021CFHI) 1.02E+06 TCID50/ml 

Streptococcus pyogenes ATCC (700294DQ) 1.00E+07 CFU/ml 

Mycoplasma pneumoniae Zeptometrix (0801579DNA) 1.00E+08 CFU/ml 

Pseudomonas aeruginosa ATCC (47085DQ) 1.00E+07 CFU/ml 

 

กลุม่ 5 

SARS-CoV-2 Zeptometrix (NATSARS 
(COV2) -ERC) 2.72E+03 cp/ml 

ไม่มกีารรบกวน 

 

 Respiratory syncytial virus 
RSVA Zeptometrix (0810482CFHI) 7.14E+04 TCID50/ml  

 ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A 
H1N1 แคลฟิอรเ์นีย Zeptometrix (0810165CFHI) 1.43E+04 TCID50/ml  

 Enterovirus Type 68 
Major Group Zeptometrix (0810300CFHI) 1.43E+05 TCID50/ml  

 Adenovirus T14 Zeptometrix (0810108CFHI) 2.86E+04 TCID50/ml  

 

กลุม่ 6 

SARS-CoV-2 Zeptometrix  
(NATSARS (COV2) -ERC) 2.73E+03 cp/ml 

ไม่มกีารรบกวน 

 

 MERS-coronavirus Zeptometrix (0810575CFHI) 1.43E+04 TCID50/ml  

 AdenoVirus T4 Zeptometrix (0810070CFHI) 1.43E+05 TCID50/ml  

 Human Metapneumovirus 
(hMPV) ชนดิ B Zeptometrix (0810156CFHI) 7.14E+03 TCID50/ml  

 Respiratory Syncytial 
Virus ชนดิ B (RSV-B) Zeptometrix (0810040CFHI) 1.43E+03 TCID50/ml  

 (มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 
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ตารางที ่15 (ตอ่จากหนา้ทีแ่ลว้) 

 รหสักลุม่ 
/ 
รหสัตวัอย่
าง 

จุลนิทรยี ์ แหลง่ทีม่า ความเขม้ขน้ข ัน้
สุดทา้ย หนว่ย ผลลพัธ ์

 

กลุม่ 7 

SARS-CoV-2 
Zeptometrix 
(NATSARS (COV2) 
-ERC) 

2.73E+03 cp/ml 

ไม่มกีารรบกว
น 

Adenovirus T5 Zeptometrix 
(0810020CFHI) 6.43E+05 TCID50/ml 

Parainfluenza virus 4B Zeptometrix (0810
060BCFHI) 7.14E+04 TCID50/ml 

ไขห้วัดใหญ่สายพันธุ ์A H3N2 
สวติเซอรแ์ลนด/์9715293/13 

Zeptometrix 
(0810511CFHI) 2.86E+04 TCID50/ml 

Streptococcus salivarius Zeptometrix (BAA-
1024D-5) 1.00E+06 CFU/ml 

กลุม่ 8 

SARS-CoV-2 
Zeptometrix 
(NATSARS (COV2) 
-ERC) 

2.73E+03 cp/ml 

ไม่มกีารรบกว
น 

NATrol Panel RP1 (Influenza A H3N2 
(Brisbane/10/07), Influenza A H1N1 
(NY/02/2009), Rhinovirus (ชนดิ 1A), 
Adenovirus T3, Parainfluenza T1, 
Parainfluenzavirus T4, 
Metapneumovirus (Peru 6-
2003)C. pneumoniae (CWL-029), 
M. pneumoniae (M129), 
Coxsackievirus (ชนดิ A1) 

Zeptometrix 
(MDZ001) ไม่รูจั้ก* ไม่ม ี

 

กลุม่ 9 

SARS-CoV-2 
Zeptometrix 
(NATSARS (COV2) 
-ERC) 

2.73E+03 cp/ml 

ไม่มกีารรบกว
น 

 

 NATrol Panel RP2 (Influenza A H1 
(New Caledonia/20/99), Influenza B 
(Florida/02/06), RSV-A, Parainfluenza 
T2, Parainfluenza T3, Coronavirus 
HKU recombinant, Coronaviruses 
(OC43, NL63, 229E), Bordetella 
pertussis (A639) 

Zeptometrix 
(MDZ001) ไม่รูจั้ก* ไม่ม ี

 

 

กลุม่ 10 
SARS-CoV-2 

Zeptometrix 
(NATSARS (COV2) 
-ERC) 

2.73E+03 cp/ml 
ไม่มกีารรบกว

น 

 

 SARS-CoV-1 Zeptometrix 
(NATSARS-ST) ไม่รูจั้ก* ไม่ม ี  

 * ความเขม้ขน้ไม่ไดร้ับการสือ่สารโดยซัพพลายเออร ์
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สารรบกวน 

ผลกระทบของสารรบกวนการสังเคราะห ์ (สําหรับสารทีร่ะบไุวใ้น ตารางที ่ 16) 
ไดรั้บการประเมนิบนประสทิธภิาพ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 
การทดสอบไดดํ้าเนนิการใน 3 กลุม่ของ swab หลังโพรงจมกูทีเ่ป็นลบและใน 3 กลุม่ของ swab 
หลังโพรงจมกูทีเ่ป็นบวกซึง่มกีารเพิม่ขึน้อยา่งรวดเร็วที ่ 4 x LoD โดยมอีนุภาคไวรัส SARS-CoV-2 
ทีไ่มม่ฤีทธิ ์ (Zeptometrix) การทดลองดําเนนิการบนแพลตฟอรม์ RGQ MDx 5plex HRM (ใน 4 
เครือ่งมอื) โดยผูป้ฏบัิตงิาน 1 คนพรอ้มชดุนําร่อง 1 ชดุ  

แตล่ะกลุม่ถกูแบง่ออกเป็น 2 เพือ่ทดสอบสารรบกวนทีล่ะลายในตัวทําละลาย (ตัวอย่างทดสอบ) 
หรอืตัวทําละลายเพยีงอยา่งเดยีว (ตัวอยา่งควบคมุ) อัตรา Hit rate 
ในชอ่งเรอืงแสงสเีขยีวและสแีดงถกูเปรยีบเทยีบระหว่างการทดสอบและตัวอยา่งควบคมุทีส่อดคลอ้งกั
น ในกรณทีีไ่มม่กีารรบกวน การทดสอบและตัวอยา่งการควบคมุทีเ่กีย่วขอ้งจะมอีัตราการ hit 
rate เทา่กัน  

ตารางที ่ 16 แสดงใหเ้ห็นวา่ไมม่สีารทดสอบใดทีร่บกวนประสทิธภิาพของ artus SARS-CoV-2 
Prep&Amp UM Kit ในชอ่งเรอืงแสงสเีขยีว  

ตารางที ่16 รายชือ่สารรบกวน 

 สารรบกวน ฟงักช์นั ความเขม้ขน้
ทีท่ดสอบ 

ผลจาก swab 
หลงัโพรงจมูกทีเ่ป็นลบ 

ผลจาก swab 
หลงัโพรงจมูกทีเ่ป็นบวก 

(4x LoD) 

 

โทบรามัยซนิ ยาปฏชิวีนะตาม 
ระบบ 1 mg/ml 

ไม่มกีารรบกวน 
0/15 

ไม่มกีารรบกวน 
0/15 

มวิพโิรซนิ ยาปฏชิวีนะแบบครีม
สําหรับใชใ้นจมูก 6.6 mg/ml ไม่มกีารรบกวน 

0/15 
ไม่มกีารรบกวน 

0/15 

ฟลตูคิาโซน คอรต์โิคสเตยีรอยด ์
สําหรับใชท้างจมูก 5% (v/v) ไม่มกีารรบกวน 

0/15 
ไม่มกีารรบกวน 

0/15 

เมนทอล 
(ยาอมแกเ้จ็บคอ) 

ยาชาและยาแก ้
ปวดในชอ่งปาก 0.5 mg/ml ไม่มกีารรบกวน 

0/15 
ไม่มกีารรบกวน 

0/15 

 (มตีอ่ในหนา้ถดัไป) 
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ตารางที ่16 (ตอ่จากหนา้ทีแ่ลว้) 

 สารรบกวน ฟงักช์นั ความเขม้ขน้
ทีท่ดสอบ 

ผลจาก swab 
หลงัโพรงจมูกทีเ่ป็นลบ 

ผลจาก swab 
หลงัโพรงจมูกทีเ่ป็นบวก 

(4x LoD) 

 

ออกซเีมตาโซลนี ยาพ่นจมูก 10% (v/v) ไม่มกีารรบกวน (0/15) ไม่มกีารรบกวน (0/15) 

โอเซลทามเิวยีร ์ ยาตา้นไวรัส 3.3 mg/ml ไม่มกีารรบกวน (0/15) ไม่มกีารรบกวน (0/15) 

เยือ่เมอืก 
(ชนดิไดจ้ากตอ่มใต ้
กรามของวัว I-S) 

 
2.5 mg/ml ไม่มกีารรบกวน (0/15) ไม่มกีารรบกวน (0/15) 

เลอืดครบสว่น  4% (v/v) ไม่มกีารรบกวน (1/15*) ไม่มกีารรบกวน (0/15) 

 * ตรวจพบการเพิม่ปรมิาณทีส่อดคลอ้งกับสิง่ไม่พงึประสงค ์

ความเทีย่ง 

การศกึษาความแมน่ยําประเมนิความสามารถในการใหผ้ลซํ้า 
(ตัวอยา่งเดยีวกันมกีารทําซํ้าในการรันและเงือ่นไขทีแ่ตกตา่งกัน: 5 วัน 3 ชดุล็อต 3 ผูป้ฏบัิตกิาร และ 2 
เครือ่งมอื) และความสามารถในการทําซํ้า (ตัวอย่างเดยีวกันถกูทําซํ้าในการรันและเงือ่นไขเดยีวกัน) 
ทําการทดสอบกับตัวอยา่งหลังโพรงจมกูทีเ่ป็นลบและตัวอยา่งหลังโพรงจมกูทีเ่ป็นลบซึง่เพิม่ขึน้ที ่ 5 x 
LoD บน RGQ MDx  

สําหรับแตล่ะระดับการเจอืจาง มกีารรวบรวมจุดขอ้มลู 204 จุด 
ขอ้มลูความสามารถในการวัดซํ้าและความสามารถในการใหผ้ลซํ้าถูกนํามาใชเ้พือ่กําหนดคา่เบีย่งเบนม
าตรฐาน (Standard Deviation, SD) และคา่สัมประสทิธิก์ารแปรผัน (Coefficient of Variation, %CV) 
สําหรับเป้าหมาย SARS-CoV-2 ในชอ่งสเีขยีว สเีหลอืง และสแีดง ตารางที ่17 แสดงว่า artus SARS-
CoV-2 Prep&Amp UM Kit มคีวามแมน่ยําโดยรวม 0.63 SD (2.03% CV) ในชอ่งสเีขยีว 0.54 SD 
(2.22% CV) ในชอ่งสเีหลอืงและ 1.28 SD (4.10 %CV) ในชอ่งสแีดง 
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ตารางที ่17คา่เบีย่งเบนมาตรฐานและคา่สมัประสทิธิก์ารแปรผนัของ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 

 ตวัอย่างและ 
ช่องการตรวจหา รวม วนัตอ่วนั ชุดตอ่ชุด ผูป้ฏบิตังิาน 

ตอ่ผูป้ฏบิตังิาน เครือ่งมอืตอ่เครือ่งมอื รนัตอ่รนั ภายใน 
รนั 

 

  คา่เบีย่งเบนมาตรฐาน (Standard Deviation, SD) 
(คา่สมัประสทิธิก์ารแปรผนั (Coefficient of Variation, %CV)) 

 

NPS ทีเ่ป็นลบ 
ชอ่งสเีหลอืง 

0.54 
(2.22) 

0.09 
(0.37) 

0.10 
(0.42) 

0.06 
(0.27) 

0.11 
(0.47) 

0.09 
(0.36) 

0.50 
(2.05) 

 

NPS ทีเ่ป็นลบ 
ชอ่งสแีดง 

1.15 
(3.68) 

0.0 
(0.00) 

0.55 
(1.76) 

0.00 
(0.00) 

0.12 
(0.40) 

0.39 
(1.26) 

0.92 
(2.96) 

NPS ทีเ่พิม่ขึน้ 
ชอ่งสเีขยีว 

0.63 
(2.03) 

0.18 
(0.59) 

0.31 
(1.00) 

0.00 
(0.00) 

0.08 
(0.25) 

0.00 
(0.00) 

0.51 
(1.64) 

NPS ทีเ่พิม่ขึน้ 
ชอ่งสเีหลอืง 

0.47 
(1.93) 

0.13 
(0.53) 

0.24 
(0.98) 

0.05 
(0.20) 

0.18 
(0.73) 

0.00 
(0.00) 

0.33 
(1.38) 

NPS ทีเ่พิม่ขึน้ 
ชอ่งสแีดง 

1.28 
(4.10) 

0.12 
(0.37) 

0.58 
(1.84) 

0.11 
(0.34) 

0.00 
(0.00) 

0.49 
(1.57) 

1.02 
(3.27) 

 

ประสทิธภิาพทางคลนิกิ 

ประสทิธภิาพทางคลนิกิของการทดสอบ artus SARS-CoV-2 UM Prep&Amp 
ไดรั้บการประเมนิโดยใชส้ิง่สง่ตรวจจากการ swab 
หลังโพรงจมกูแบบยอ้นหลังในภาชนะเก็บสิง่สง่ตรวจซึง่ประกอบดว้ย:   

 สิง่สง่ตรวจทีเ่ป็นลบตอ่ SARS-CoV-2 RNA 98 ตัวอย่าง  

 สิง่สง่ตรวจทีเ่ป็นบวกตอ่ SARS-CoV-2 RNA 52 ตัวอยา่ง 

 

เก็บสิง่สง่ตรวจทัง้หมดจากผูป่้วยทีม่อีาการและอาการแสดงของการตดิเชือ้ COVID-19 
และจัดเก็บโดยการแชแ่ข็งจนกวา่จะใชง้าน  

 

ดําเนนิการตรวจสอบความถกูตอ้งทางคลนิกิดว้ย ABI 7500 Fast Dx 
ตารางที ่18 รายงานประสทิธภิาพของ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 
โดยเทยีบกับวธิกีารอา้งองิ ซึง่แสดงคา่เป็นเปอรเ์ซ็นตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก (Positive Percent 
Agreement, PPA) และเปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบ (Negative Percent Agreement, NPA) 
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ตารางที ่18 ประสทิธภิาพทางคลนิกิของ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit เทยีบกบัวธิอีา้งองิ 

 ชนดิตวัอยา่ง N % ทีเ่ป็นบวก 95% CI % ทีเ่ป็นลบ 95% CI  

เป็นบวก 52 98.1 
(51/52) 

89.9 – 99.7 5.1 
(5/98) 

 

เป็นลบ 98 1.9 
(1/52) 

 94.9 
(93/98) 

88.7 – 97.8 

 
 

ผลทีไ่มต่รงกันไดรั้บการประเมนิโดยวธิทีีส่ามและวเิคราะหใ์หมด่ว้ยตารางการณ์จร 
ผลประสทิธภิาพทางคลนิกิโดยรวมจะแสดงเป็นเปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก (Positive Percent 
Agreement, PPA) และเปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบ (Negative Percent Agreement, NPA) 
และแสดงไวใ้น ตารางที ่19 

 
ตารางที ่19 ประสทิธภิาพทางคลนิกิของ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit  

 ชนดิตวัอยา่ง N % ทีเ่ป็นบวก 95% CI % ทีเ่ป็นลบ 95% CI  

เป็นบวก 52 98.1 
(51/52)  

89.9 – 99.7 5.1 
(5/98)  

 

เป็นลบ 98 1.9 
(1/52)  

 94.9 
(93/98)  

88.7 – 97.8 

 

รายการทีแ่สดงตอ่จากนี้เป็นจํานวนตัวอยา่งทีม่คีวามเหมอืน และเปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก 
และเปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบ (PPA และ NPA, ตามลําดับ) กับสถานะตัวอยา่งทีค่าดหมาย:   

เปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก  
(Positive Percent Agreement, PPA%):  51/52 = 98.1% (95% CI: 89.9% - 99.7%)  
เปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบ  
(Negative Percent Agreement, NPA%):  93/98 = 94.9% (95% CI: 88.6% - 97.8%) 
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ประสทิธภิาพทางคลนิกิ รวมถงึคนทีไ่มแ่สดงอาการ 

ประสทิธภิาพทางคลนิกิของการทดสอบ artus SARS-CoV-2 UM Prep&Amp 
ไดรั้บการประเมนิโดยใชส้ิง่สง่ตรวจจากการ swab 
หลังโพรงจมกูแบบยอ้นหลังในภาชนะเก็บสิง่สง่ตรวจซึง่ประกอบดว้ย: 

 สิง่สง่ตรวจทีเ่ป็นลบตอ่ SARS-CoV-2 RNA 100 ตัวอย่าง  

 สิง่สง่ตรวจทีเ่ป็นบวกตอ่ SARS-CoV-2 RNA 53 ตัวอยา่ง 

มกีารเก็บสิง่สง่ตรวจทัง้หมดจากผูป่้วยทีไ่มม่อีาการ หรอืเหตุผลอืน่ ๆ ใหส้งสัยว่ามกีารตดิเชือ้ COVID-19 

ดําเนนิการตรวจสอบความถกูตอ้งทางคลนิกิดว้ย ABI 7500 Fast Dx 
มกีารนําทัง้สบิหกตัวอยา่งออกจากการวเิคราะหห์ลังจากทดสอบดว้ย artus SARS-CoV-2 Prep&Amp 
UM Kit เนื่องจากสถานะไมถ่กูตอ้งตามเกณฑค์วามถกูตอ้งของตัวอยา่ง (ตารางที ่13) 

ตารางที ่ 20 รายงานประสทิธภิาพของ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 
เทยีบกับวธิอีา้งองิซึง่แสดงคา่เป็นเปอรเ์ซ็นตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก (Positive Percent Agreement, 
PPA) และเปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบ (Negative Percent Agreement, NPA) 

ตารางที ่20 ประสทิธภิาพทางคลนิกิของ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit เทยีบกบัวธิอีา้งองิ 

 ชนดิตวัอยา่ง N % ทีเ่ป็นบวก 95% CI ทีเ่ป็นลบ % 95% CI  

เป็นบวก 50 64.0 
(32/50) 

50.1 – 75.9 1.15 
(1/87) 

– 

เป็นลบ 87 36.0 
(18/50) 

– 98.85 
(86/87) 

93.8 – 99.8 
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ผลทีไ่มต่รงกันทัง้สบิเกา้รายการไดรั้บการประเมนิโดยวธิทีีส่ามและวเิคราะหใ์หมด่ว้ยตารางการณ์จร 
ผลประสทิธภิาพทางคลนิกิโดยรวมจะแสดงเป็นเปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก (Positive Percent 
Agreement, PPA) และเปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบ (Negative Percent Agreement, NPA) 
และแสดงไวใ้น ตารางที ่21 

ตารางที ่21 ประสทิธภิาพทางคลนิกิของ artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 

 ชนดิตวัอยา่ง N % ทีเ่ป็นบวก 95% CI % ทีเ่ป็นลบ 95% CI  

เป็นบวก 32 100.0 
(32/32) 

89.3 – 100.0 0.95 
(1/105) 

– 

เป็นลบ 105 – – 99.05 
(104/105) 

94.8 – 99.8 

 
ตัวอยา่งทีไ่ดผ้ลลบลวงทัง้สบิแปดตัวอยา่ง ไดรั้บการจัดประเภทใหมใ่หเ้ป็นลบจรงิ 
ขณะทีตั่วอยา่งทีไ่ดผ้ลบวกลวงหนึง่ตัวอยา่ง ยังคงป็นบวกลวง 

รายการทีแ่สดงตอ่จากนี้เป็นจํานวนตัวอยา่งทีม่คีวามเหมอืน และเปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก 
และเปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบ (PPA และ NPA, ตามลําดับ) กับสถานะตัวอยา่งทีค่าดหมาย: 

เปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นบวก  
(Positive Percent Agreement, PPA):  32/32 = 100.0% (95% CI: 89.3% - 100.0%)  
เปอรเ์ซนตค์วามเหมอืนทีเ่ป็นลบ  
(Negative Percent Agreement, NPA): 104/105 = 99.05% (95% CI: 94.8% - 99.8%) 
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แนวทางการแกไ้ขปัญหา 

แนวทางการแกไ้ขปัญหาอาจชว่ยแกปั้ญหาทีอ่าจเกดิขึน้ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ 
โปรดดหูนา้คําถามทีพ่บบอ่ยทีศ่นูยใ์หก้ารสนับสนุนดา้นเทคนคิ: 
www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx 

 ขอ้คดิเห็นและขอ้แนะนํา 
สญัญาณสเีขยีวออ่นหรอืไมม่เีลย (FAM) ในตวัควบคุมทีเ่ป็นบวก (Positive Control, PC) 
a) ชอ่งสัญญาณเรอืงแสงทีเ่ลอืกไวสํ้าหรับการวเิคราะหข์อ้มูล RT-PCR ไม่สอดคลอ้งตามเกณฑว์ธิน้ีี สําหรับการวเิคราะหข์อ้มูล เลอืกช       

เชงิวเิคราะห ์ชอ่งสัญญาณเรอืงแ       
(สแีดง) สําหรับตัวควบคมุภายใน 

b) การสรา้งโปรแกรมโพรไฟลอ์ณุหภมูไิม่ถูกตอ้ง เปรยีบเทยีบโปรแกรม RT-PCR กั  
c) การปรับตัง้คา่ปฏกิริยิา PCR ไม่ถูกตอ้ง ตรวจสอบขัน้ตอนการทํางานของ    
d) สภาวะการจัดเก็บสําหรับสว่นประกอบของชดุอปุกรณ์อย่างนอ้ยหนึง่ชิน้ไม่เป็นไปตามคําแนะนําหรอื  

artus SARS-CoV-2 RT-PCR Kit หมดอายุแลว้ 
ปฏบิัตติามสภาวะการจัดเก็บและต  

e) การกําหนดคา่แพลตฟอรม์ qPCR ไม่ถูกตอ้งระหวา่งการกําหนดคา่ขอ้มูล ใชก้ารกําหนดคา่ทีแ่นะนําทีเ่กีย่วข     
f) PCR ถูกยับยัง้ ปฏบิัตติามแนวทางปฏบิัตทิีด่ใีนห   

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่พืน้ทีท่ํางาน  
ปฏบิัตติามเกณฑว์ธิทีีร่ะบไุวใ้นคูม่ื   
ทําซํ้าการทดสอบกับตัวอย่างอืน่ 

สญัญาณสเีขยีว (FAM) ในตวัควบคุมแบบไมม่เีทมเพลต หรอืในตวัควบคุมแบบไมม่ตีวัสกดั 
การปนเป้ือนดว้ยลําดับ SARS-CoV-2 เกดิขึน้ระหว่างการเตรยีมแผ่น RT-PCR ทําซํ้า RT-PCR ดว้ยน้ํายาใหม่ 

ปฏบิัตติามแนวทางปฏบิัตทิีด่ใีนห  
ปฏบิัตติามเกณฑว์ธิทีีก่ลา่วถงึใน   
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่พืน้ทีท่ํางาน  

http://www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx
http://www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx
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 ขอ้คดิเห็นและขอ้แนะนํา 

สญัญาณสแีดงออ่นหรอืไม่มเีลย (Cy5/Atto) จากตวัควบคุมภายใน 
a) มกีารนําอนิเทอรเ์ฟซมาใชใ้นปฏกิริยิา RT-PCR PCR ถูกยับยัง้ ปฏบิัตติามแนวทางปฏบิัตทิีด่ใีนห  

ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่พืน้ทีท่ํางาน   
ปฏบิัตติามเกณฑว์ธิทีีร่ะบไุวใ้นคูม่ื  
ทําการทดลองซํ้ากับตัวอย่างทีเ่ก็   

b) ตัวควบคมุภายในเสือ่ม ปฏบิัตติามแนวทางปฏบิัตทิีด่ใีนห   
ปฏบิัตติามคําแนะนําทีร่ะบไุวใ้นคู่   
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่พืน้ทีท่ํางาน  
ปฏบิัตติามสภาวะการจัดเก็บและต  

c) การกําหนดคา่แพลตฟอรม์ qPCR ไม่ถูกตอ้งระหวา่งการกําหนดคา่ขอ้มูล ใชก้ารกําหนดคา่ทีแ่นะนําทีเ่กีย่วข     
สญัญาณสเีหลอืงออ่นหรอืไมม่ ี(VIC/HEX) ของตวัควบคุมการสุม่ตวัอยา่ง 
a) ตัวอย่างทางคลนิกิเสือ่ม  ปฏบิัตติามคําแนะนําทีจั่ดหาโดยซ   

ปฏบิัตติามเกณฑว์ธิทีีก่ลา่วถงึใน      
ปฏบิัตติามเงือ่นไขการจัดเก็บและ    
SARS-CoV-2 UM Prep Buffer แ  

b) เก็บสิง่สง่ตรวจไม่ถูกตอ้ง มกีารรวบรวมเซลลข์องมนุษยไ์ม่เพยีงพอบน swab 
หรอืถ่ายโอนในภาชนะจัดเก็บสิง่สง่ตรวจ 

ปฏบิัตติามคําแนะนําทีจั่ดหาโดยซ  

c) การกําหนดคา่แพลตฟอรม์ qPCR ไม่ถูกตอ้งระหวา่งการกําหนดคา่ขอ้มูล ใชก้ารกําหนดคา่ทีเ่กีย่วขอ้งกับแ     



 

 

คําแนะนําสําหรับการใชง้าน (คูม่อื) artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit    07/2021 49 

สญัลักษณ์ 

สัญลักษณ์ตอ่ไปนี้อาจปรากฏในคําแนะนําสําหรับใชง้านหรอืบนบรรจุภัณฑแ์ละฉลากกํากับ: 

สัญลักษณ์ นยิามของสัญลักษณ ์

 n ประกอบดว้ยน้ํายาทีเ่พยีงพอตอ่ 768 หรอื 3,072 ปฏกิริยิา 

 ใชโ้ดย 

 เครือ่งมอืแพทยส์ําหรับการวนิจิฉัยในหลอดทดลอง 

 หมายเลขแคตตาล็อก 

 หมายเลขล็อต 

 สว่นประกอบ  

 ประกอบดว้ย  

 จํานวน  

 หมายเลขรายการการคา้ทั่วโลก 

Rn R ใชส้ําหรับการแกไ้ขคําแนะนําการใชง้านและ n คอืหมายเลขการแกไ้ข 

 
ขดีจํากัดอณุหภมู ิ

 
ผูผ้ลติ 

 อา่นคําแนะนําการใชง้านกอ่นใช ้

 
เก็บใหพ้น้จากแสงแดด 

 
คําเตอืน/ขอ้ควรระวัง 
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ขอ้มลูตดิตอ่ 

สําหรับความชว่ยเหลอืดา้นเทคนคิและขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดตดิตอ่ฝ่ายบรกิารดา้นเทคนคิของ QIAGEN 
ที ่support.qiagen.com 

http://support.qiagen.com/
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ขอ้มลูการสัง่ซือ้ 

ผลติภณัฑ ์ สารบญั หมายเลขแค
ตตาล็อก 

artus SARS-CoV-2 
Prep&Amp UM Kit (768) 

สําหรับ 768 ปฏกิริยิา: บัฟเฟอรก์ารเตรยีม, 
สยีอ้ม ROX, สารละลายผสม , Primer และ 
Probe, ตัวควบคมุภายใน, น้ํา (No Template 
Control, NTC) และตัวควบคมุเชงิบวก 

4511460 

artus SARS-CoV-2 
Prep&Amp UM Kit (3072) 

สําหรับ 3072 ปฏกิริยิา: บัฟเฟอรก์ารเตรยีม, 
สยีอ้ม ROX, สารละลายผสม , Primer และ 
Probe, ตัวควบคมุภายใน, น้ํา (No Template 
Control, NTC) และตัวควบคมุเชงิบวก 

4511469 

เครือ่งมอืและอปุกรณ์เสรมิ  

หลอด PCR 0.1 ml สําหรับ 
Rotor-Gene Q 5-plex 
HRM MDx 

สําหรับใชก้ับโรเตอร ์ 72 หลมุ, 
หลอดแถบและฝาปิด 

981103 

ซอฟตแ์วร ์Rotor-Gene Q ซอฟตแ์วร ์Rotor-Gene Q v2.3.1 (หรอืสงูกวา่)  

Rotor-Gene Q 5-plex 
HRM MDx 

Real-time PCR cycler ทีม่ ี 5 ชอ่ง 
วเิคราะหก์ารคลายเกลยีวของสายดเีอ็นเอ, 
คอมพวิเตอร,์ แล็ปท็อป, 
ซอฟตแ์วรแ์ละอปุกรณ์เสรมิตา่งๆ : 
รวมไปถงึการรับประกัน 1 ปีสําหรับชิน้สว่นตา่ง 
ๆ และค่าแรง การตดิตัง้ 

9002032 

Loading Block หลอด 72 x 0.1 ml 9018901 

สําหรับขอ้มลูใบอนุญาตและขอ้มลูปฏเิสธความรับผดิชอบจําเพาะผลติภัณฑท์ีเ่ป็นปัจจุบัน 
โปรดดคููม่อืชดุอปุกรณ์ QIAGEN หรอืคูม่อืผูใ้ชง้านทีเ่กีย่วขอ้ง ทา่นสามารถอา่นคูม่อืชดุอปุกรณ์ 
QIAGEN และคูม่อืผูใ้ชง้านไดท้ี ่ www.qiagen.com 
หรอืสามารถขอไดจ้ากแผนกบรกิารทางเทคนคิของ QIAGEN หรอืผูแ้ทนจําหน่ายในประเทศของทา่น 

http://www.qiagen.com/
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ประวัตกิารแกไ้ขเอกสาร 

 การแกไ้ข  คําอธบิาย  

 R1 เมษายน 2021 การเปิดตัวครัง้แรก  
R2, กรกฎาคม 2021 คําอธบิายเรือ่งการเพิม่เตมิขอ้ความ:ไดก้ําหนดการทดสอบสําหรับผูท้ีไ่ม่มอีาการ  

จุดประสงคก์ารใชง้าน ไดม้กีารอัปเดตเพือ่รวมถงึผูท้ีไ่ม่มอีาการหรอืเหตผุลอืน่ ๆ 
ใหส้งสัยวา่มกีารตดิเชือ้ COVID-19 ไดม้กีารเพิม่หัวขอ้เกีย่วกับ 
ประสทิธภิาพทางคลนิกิ รวมถงึคนทีไ่ม่แสดงอาการ ลงในขอ้มูล การดําเนินการ 
แลว้ มกีารนําขอ้ความ 
“ยังไม่มกีารกําหนดประสทิธภิาพของการทดสอบน้ีสําหรับผูป่้วยทีไ่ม่มอีาการและ
อาการแสดงของการตดิเชือ้ทางเดนิหายใจ” ออกจากหัวขอ้ ขอ้จํากัด แลว้ 
มกีารเปลีย่นแปลงรูปแบบและแกไ้ขเล็กนอ้ย 

 

       
ขอ้ตกลงใบอนุญาตแบบจํากดัสําหรบั artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit 
การใชผ้ลติภัณฑน์ีแ้สดงว่าผูซ้ ือ้หรอืผูใ้ชง้านผลติภัณฑย์อมรับขอ้ตกลงดงัต่อไปนี:้ 
1. ผลติภัณฑน์ี้จะใชไ้ดต้ามเกณฑว์ธิทีีใ่หม้ากับผลติภัณฑแ์ละคู่มอืนี้เท่านัน้และสําหรับใชร้่วมกับชิน้สว่นประกอบทีม่าพรอ้มกับชดุอุปกรณน์ี้เท่านัน้ QIAGEN 
ไม่ใหก้ารอนญุาตภายใตท้รัพยส์นิทางปัญญาใด ๆ ของบรษัิทในการใชห้รอืนําชิน้สว่นอุปกรณ์ทีร่วมอยู่ในชดุอุปกรณ์นี้ไปใชร้่วมกับชิน้สว่นอุปกรณ์ใด ๆ ทีไ่ม่ไดร้วมอยู่ในชดุอุปกรณน์ี ้
เวน้เสยีแต่ไดบ้รรยายไวใ้นเกณฑว์ธิทีีใ่หม้ากับผลติภัณฑ ์ คู่มอืฉบับนี้ และเกณฑว์ธิเีพิม่เตมิต่าง ๆ ทีพ่บไดท้ี ่ www.qiagen.com. เกณฑว์ธิเีพิม่เตมิเหล่านี้บางเกณฑว์ธิ ี ผูใ้ชข้อง 
QIAGEN จัดหาใหแ้กผู่ใ้ชข้อง QIAGEN เกณฑว์ธิเีพิม่เตมิอาจไม่ไดร้ับการทดสอบอย่างครบถว้นสมบูรณ์หรอืไดรั้บการปรับใหเ้หมาะสมทีส่ดุโดย QIAGEN QIAGEN 
ไม่รับประกันและไม่รับรองว่าเกณฑว์ธิเีหล่านี้จะไม่ละเมดิสทิธิข์องบุคคลอืน่  
2. นอกเหนือจากใบอนุญาตทีไ่ดแ้จง้ไวโ้ดยแจง้ชัดแลว้ QIAGEN ไม่ใหก้ารรับรองว่าชดุอุปกรณ์และ/หรอืการใชง้านชดุอุปกรณจ์ะไม่ละเมดิสทิธิข์องบุคคลอืน่ 
3. ชดุอุปกรณ์และชิน้สว่นประกอบของชดุอุปกรณ์ไดร้ับอนญุาตสาํหรับการใชง้านครัง้เดยีว และหา้มใชซ้ํ้า ทําใหม่ หรอืขายซํ้า 
4. QIAGEN ปฏเิสธความรับผดิชอบในใบอนุญาตอืน่ใด ทัง้ทีแ่จง้ชัดหรอืโดยนัยนอกเหนอืจากทีไ่ดแ้จง้ไวอ้ย่างชัดแจง้ 
5. ผูซ้ ือ้หรอืผูใ้ชช้ดุอุปกรณ์นีต้กลงทีจ่ะไม่นําหรอือนุญาตใหบุ้คคลอืน่ใด ดําเนนิการในขัน้ตอนใด ๆ ทีอ่าจนําไปสูห่รอือํานวยความสะดวกใหเ้กดิการกระทําตอ้งหา้มทีแ่สดงไวข้า้งตน้ 
QIAGEN อาจบังคับใชข้อ้หา้มของขอ้ตกลงการใชส้ทิธิแ์บบจํากัดในศาลใด ๆ และพงึเรยีกชดใชค้่าใชจ่้ายในการสบืสวนและค่าศาลทัง้หมด รวมถงึค่าทนาย ในการกระทําใด ๆ 
เพือ่บังคับใชข้อ้ตกลงการใชส้ทิธิแ์บบจํากัดนี้ หรอืสทิธใินทรพัยส์นิทางปัญญาใด ๆ ของบรษัิท ทีเ่กีย่วขอ้งกับชดุอุปกรณน์ี้และ/หรอืชิน้สว่นประกอบของชดุอุปกรณ์นี ้
สําหรับเงือ่นไขการรับใบอนุญาตทีอ่ัปเดตแลว้ ดู www.qiagen.com 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
เครือ่งหมายการคา้: QIAGEN®, Sample to Insight®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); ATCC® (American Type Culture Collection); Clinical and Laboratory Standards 
Institute®, CLSI® (Clinical and Laboratory Standards Institute, Inc); Zeptometrix®, NATtrol™ (Cole-Parmer); Excel® (Microsoft Corporation); ABI®, MicroAmp™, 
Thermo Fisher Scientific® (Thermo Fisher Scientific หรอืบรษัิทสาขา) ชือ่และเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีน และขอ้มูลอืน่ ๆ ทีใ่ชใ้นเอกสารฉบับนี ้
แมว่้าจะไม่ไดทํ้าเครือ่งหมายโดยเฉพาะเจาะจงว่าเป็นเชน่นัน้กต็าม มไิดถ้อืว่าไม่ไดร้ับการปกป้องตามกฎหมาย 
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