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สําหรับใชเ้พือ่การวนิจิฉัย ในหลอดทดลอง กบัเครือ่ง NeuMoDx 288 และ NeuMoDx 96 
Molecular System 

i 

สําหรับการอัปเดตเพิม่เตมิโปรดดทูี:่ www.qiagen.com/neumodx-ifu 
สําหรับคําแนะนําอยา่งละเอยีด โปรดด ูคูม่อืผูป้ฏบิัตงิาน NeuMoDx 288 Molecular System; P/N 40600108 
สําหรับคําแนะนําอยา่งละเอยีด โปรดด ูคูม่อืผูป้ฏบิัตงิาน NeuMoDx 96 Molecular System; P/N 40600317 

 
วตัถปุระสงคก์ารใชง้าน 
การตรวจ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ทีดํ่าเนนิการบนเครือ่ง NeuMoDx 96 Molecular System และ NeuMoDx 288 Molecular System 
(NeuMoDx System) 
เป็นการทดสอบการเพิม่ปรมิาณกรดนวิคลอีกิเพือ่การวนิจิฉัยในหลอดทดลองทัง้เชงิคณุภาพและเชงิปรมิาณโดยอัตโนมัตทิีไ่ดรั้บการออกแบบมาเพือ่ต
รวจจับและหาปรมิาณของ RNA ของไวรัสภมูคิุม้กนับกพรอ่งในมนุษยป์ระเภทที ่ 1 (human immunodeficiency virus type 1, HIV-1) 
ในพลาสมาของมนุษย ์ 
 
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay มีวัตถุประสงค์ใหใ้ชง้านร่วมกับการปรากฏอาการทางคลินิกและสิ่งบ่งชี้ทางหอ้งปฏิบัติการอื่น ๆ 
สําหรับการพยากรณ์โรค เพื่อใชช้่วยการจัดการทางคลินิกของผูป่้วยที่มีการติดเชื้อ HIV-1 และติดตามผลการรักษาดว้ยยาตา้นรีโทรไวรัส 
ตามทีต่รวจวัดจากการเปลีย่นแปลงของระดับ HIV-1 RNA ในพลาสมา การทดสอบนี้สามารถตรวจหาปรมิาณ HIV-1 RNA ไดใ้นชว่ง 34.2 ถงึ 5.0 x 
107 IU /mL (1.5-7.7 log10 IU/mL) NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ไดผ้า่นการตรวจสอบความถกูตอ้งสําหรับการตรวจหาปรมิาณ RNA จาก HIV-1 
กลุม่ M (ประเภทยอ่ย A, B, C, D, F, G, H, K, CRF01_AE, CRF02_AG), N, O, และ P 
 
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay มวัีตถปุระสงคใ์หเ้ป็นการทดสอบทีช่ว่ยในการวนิจิฉัยการตดิเชือ้ HIV-1 
รวมถงึการตดิเชือ้แบบเฉียบพลันหรอืแบบปฐมภมู ิ การม ี HIV-1 RNA ในพลาสมาของผูป่้วยโดยไมม่แีอนตบิอดตีอ่ HIV-1 เป็นสิง่บง่ชีว้า่มกีารตดิเชือ้ 
HIV-1 แบบเฉียบพลันหรอืแบบปฐมภมู ิ อาจมกีารใช ้ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
เป็นการทดสอบเสรมิสําหรับตัวอยา่งทีใ่หผ้ลวา่มปีฏกิริยิาซํ้าดว้ยการตรวจวทิยาภมูคิุม้กนั HIV ทีผ่า่นการรับรองและเป็นการยนืยันการตดิเชือ้ HIV-1 
 
ไมม่วัีตถปุระสงคใ์หใ้ช ้ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay เป็นการตรวจคัดกรอง HIV-1 ในผูบ้รจิาคสําหรับการตรวจหา HIV-1 
ในเลอืดหรอืผลติภัณฑจ์ากเลอืด 
 
สรปุและคําอธบิาย 
อาจใชเ้ลอืดครบสว่นของมนุษยท์ีเ่ก็บในหลอดเก็บเลอืดปราศจากเชือ้มกีรดเอธลินีไดอะมนีเตตระอะซตีกิ (Ethylenediaminetetraacetic Acid, EDTA) 
หรอืกรดไซเตรตเด็กซโ์ทรส (Acid Citrate-dextrose, ACD) อยา่งหนึง่อยา่งใดเป็นสารตา้นการแข็งตัว หรอืในหลอดเตรยีมพลาสมา (Plasma 
Preparation Tube, PPT) สําหรับการเตรยีมพลาสมา สําหรับการเตรยีมเพือ่ทดสอบ พลาสมาทีใ่สใ่นหลอดตัวอยา่งทตุยิภมู ิ
หรอืเลอืดแบง่สว่นในหลอดตัวอยา่งปฐมภมูทิีเ่ขา้กันไดก้บั NeuMoDx System จะถกูโหลดเขา้เครือ่ง NeuMoDx System 
โดยใชต้ัวนําหลอดตัวอยา่งทีอ่อกแบบไวโ้ดยเฉพาะเพือ่เริม่กระบวนการ สําหรับแตล่ะตัวอยา่ง ตัวอยา่งพลาสมาทีแ่บง่สว่นไว ้ 600 µL จะถกูผสมกับ 
NeuMoDx Lysis Buffer 3 แลว้ NeuMoDx System จะทําทกุขัน้ตอนทีจํ่าเป็นโดยอัตโนมัตเิพือ่สกัดกรดนวิคลอีกิเป้าหมาย เตรยีม RNA 
ทีแ่ยกมาไดส้ําหรับการทํา real-time reverse transcription polymerase chain reaction (RT-PCR) 
และหากพบวา่มอียูก็่จะทําการเพิม่ปรมิาณและตรวจจับผลผลติจากการเพิม่ปรมิาณ (สว่นของจโีนม HIV-1 ในบรเิวณอนุรักษ์) NeuMoDx HIV-1 Quant 
Assay มสีารควบคมุการประมวลผลตัวอยา่ง RNA (RNA Sample Process Control, SPC2) 
เพือ่ชว่ยตดิตามดสูารยับยัง้ทีอ่าจเป็นไปไดแ้ละตดิตามความลม้เหลวของ NeuMoDx System 
หรอืน้ํายาทีอ่าจเกดิขึน้ระหวา่งกระบวนการสกดัและการเพิม่ปรมิาณ 
 
ไวรัสภมูคิุม้กันเสือ่มในคน (Human Immunodeficiency Virus, HIV) เป็นสาเหตขุองกลุม่อาการภมูคิุม้กันเสือ่ม (Acquired Immunodeficiency 
Syndrome, AIDS) และแบง่ออกเป็นสองประเภทหลัก ๆ โดยประเภททีพ่บบอ่ยและทําใหเ้กดิโรคคอื HIV ประเภทที ่ 1 (HIV-1) HIV-1 
สามารถตดิตอ่ไดผ้่านการสมัผัสทางเพศ การสมัผัสเลอืดหรอืผลติภัณฑจ์ากเลอืดทีต่ดิเชือ้ หรอืจากแมท่ีต่ดิเชือ้สูท่ารกในครรภ1์-4 การตดิเชือ้ HIV-1 
แบบเฉียบพลันมลีักษะอาการคลา้ยโรคหวัด และเกดิอาการในชว่ง 3 ถงึ 5 สปัดาหห์ลังการตดิเชือ้เบือ้งตน้ และสัมพันธก์บัการมไีวรัสในเลอืดระดับสงู 
การตอบสนองของภมูคิุม้กนัจําเพาะตอ่ HIV-1 สามารถตรวจพบไดภ้ายใน 4 ถงึ 6 สปัดาหห์ลังจากเริม่มอีาการ5-9 
 
เมือ่เกดิการเปลีย่นแปลงในตัวอยา่งเลอืด ผูป่้วยสว่นใหญจ่ะเขา้สูร่ะยะไมป่รากฏอาการซึง่คงอยูไ่ดน้านหลายปี การวัดระดับ HIV-1 RNA 
เชงิปรมิาณในเลอืดสว่นปลายมสีว่นชว่ยอยา่งมากตอ่การทําความเขา้ใจเกีย่วกบัพยาธสิภาพของการตดิเชือ้ HIV-1 
และพบวา่เป็นพารามเิตอรท์ีจํ่าเป็นในการพยากรณ์โรคและการจัดการผูท้ีม่กีารตดิเชือ้10-11 
แนวทางการตัดสนิใจเกีย่วกบัการเริม่หรอืเปลีย่นแปลงการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสไดจ้ากการตรวจตดิตามระดับ HIV-1 RNA ในพลาสมา 
(ปรมิาณเชือ้ไวรัส) จํานวน CD4+ T-cell และสภาวะทางคลนิกิของผูป่้วย12-17 
เป้าหมายของการรักษาดว้ยยาตา้นรโีทรไวรัสคอืเพือ่ยับยัง้การเพิม่จํานวนของ HIV-1 
ใหอ้ยูใ่นระดับตํา่กวา่ทีส่ามารถตรวจจับไดข้องการทดสอบปรมิาณเชือ้ไวรัสทีม่อียูใ่นปัจจบุัน 
สามารถหาปรมิาณระดับไวรัสในเลอืดสว่นปลายไดโ้ดยการวัดแอนตเิจน HIV p24 ในซรัีม โดยการเพาะเชือ้ HIV เชงิปรมิาณจากพลาสมา 
หรอืโดยการวัด RNA ของไวรัสในพลาสมาโดยตรงโดยใชก้ารเพิม่ปรมิาณกรดนวิคลอีกิหรอืเทคโนโลยกีารเพิม่ปรมิาณสญัญาณ9-11 
มกีารนําวธิกีารระดับโมเลกลุ เชน่ ปฏกิริยิาลกูโซโ่พลเีมอเรสผ่านทางการถอดรหัสแบบยอ้นกลับมาใชอ้ยา่งกวา้งขวางเพือ่เพิม่ปรมิาณกรดนวิคลอีกิ11 
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ใชเ้ทคโนโลย ี RT-PCR ทีม่กีารตรวจจับการเรอืงแสงแบบเรยีลไทมท์ีเ่ป็นเนื้อเดยีวกัน 
การทดสอบนีป้ระกอบดว้ยการเพิม่ปรมิาณและการตรวจจับแบบสองเป้าหมาย โดยมเีป้าหมายอยูท่ีบ่รเิวณทีเ่ป็นอสิระสองสว่นในจโีนมของ HIV-1 
นอกจากนี ้ การออกแบบการทดสอบการเสือ่มยังชว่ยใหม้กีารตรวจพบประเภทยอ่ยในกลุม่ M ทีห่ลากหลาย (A, B, C, D, F, G, H, K) 
รวมถงึรปูแบบลกูผสมในกระแสเลอืด และชนดิทีแ่ยกออกมาในกลุม่ N, O และ P มกีารรายงานผลการทดสอบในหน่วยสากลตอ่มลิลลิติร 
(International Unit per mL, IU/mL)  

http://www.qiagen.com/neumodx-ifu
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หลกัการของกระบวนการ 
 NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ไดร้วมการสกดัและการเพิม่ปรมิาณ/การตรวจจับ RNA โดยอัตโนมัตไิวด้ว้ยกันโดยใช ้ real time RT-PCR 
มกีารเก็บตัวอยา่งเลอืดครบสว่นในหลอด EDTA, ACD หรอื PPT สําหรับการเตรยีมพลาสมา ตัวอยา่งเลอืด (แบง่สว่น) 
ปฐมภมูหิรอืสว่นแบง่พลาสมาในหลอดเก็บตัวอยา่งทตุยิภมูทิีเ่ขา้กันไดจ้ะถกูนําไปตดิบารโ์คด้แลว้ใสล่งในเครือ่ง NeuMoDx System NeuMoDx 
System จะดดูจา่ยแบง่สว่นพลาสมาโดยอัตโนมัตเิพือ่นําไปผสมกบั NeuMoDx Lysis Buffer 3 และสารทีใ่สไ่วใ้น NeuMoDx Extraction Plate 
เพือ่เริม่กระบวนการ NeuMoDx System ทํางานโดยอัตโนมัตแิละผสานการสกดัและรวม RNA ใหเ้ขม้ขน้ การเตรยีมน้ํายา 
และการเพิม่ปรมิาณกรดนวิคลอีกิ/ตรวจหาลําดับเป้าหมายโดยใช ้real-time RT-PCR สารควบคมุการประมวลผลตัวอยา่ง (Sample Process Control, 
SPC2) ทีร่วมอยูด่ว้ยจะชว่ยตรวจตดิตามวา่มสีารยับยัง้อยูห่รอืไม ่ และตรวจดคูวามลม้เหลวในการทํางานของระบบ กระบวนการ หรอืน้ํายา 
ผูป้ฏบิัตงิานไมจํ่าเป็นตอ้งลงมอืกระทําการใด ๆ เมือ่ใสต่ัวอยา่งลงใน NeuMoDx System แลว้  
 

NeuMoDx System ใชค้วามรอ้น เอนไซมท์ีทํ่าใหเ้กดิการแตกตัว และน้ํายาเพือ่การสกดัร่วมกันเพือ่ทําการสลาย สกดั RNA 
และนําสารยับยัง้ออกโดยอัตโนมัต ิ กรดนวิคลอีกิทีถ่กูปลอ่ยออกมาจะถกูจับไวด้ว้ยอนุภาคพาราแมกเนตกิ 
อนุภาคทีม่กีรดนวิคลอีกิยดึตดิอยูนั่น้จะถกูนําไปโหลดไวใ้น NeuMoDx Cartridge ทีซ่ ึง่สว่นประกอบทีไ่มไ่ดย้ดึตดิไวจ้ะถกูลา้งออกไปดว้ย NeuMoDx 
Wash Reagent จากนัน้ RNA ทีย่ดึตดิอยูจ่ะถกูชะโดยใช ้ NeuMoDx Release Reagent NeuMoDx System ใช ้ RNA 
ทีถ่กูชะแลว้เตมิคนืความชุม่ชืน้ใหน้ํ้ายาเพิม่ปรมิาณ NeuDry™ ทีม่ลีขิสทิธิเ์ฉพาะซึง่มอีงคป์ระกอบทกุอยา่งทีจํ่าเป็นสําหรับการเพิม่ปรมิาณ HIV-1 และ 
SPC2 เป้าหมาย ดังนัน้จงึทําใหม้ทัีง้การเพิม่ปรมิาณและการตรวจจับลําดับ RNA ทีเ่ป็นเป้าหมายและเป็นสารควบคมุไดพ้รอ้มกัน ในการคนืสภาพน้ํายา 
RT-PCR แบบแหง้ NeuMoDx System จะจา่ยสว่นผสมพรอ้มใชส้ําหรับ RT-PCR ทีเ่ตรยีมไวแ้ลว้เขา้ในชอ่ง PCR หนึง่ชอ่ง (ตอ่ตัวอยา่ง) ของ 
NeuMoDx Cartridge การถอดรหัสยอ้นกลับ การเพิม่ปรมิาณ และการตรวจจับของสารควบคมุและลําดับเป้าหมาย (หากมอียู)่ จะเกดิขึน้ในชอ่ง PCR 
NeuMoDx Cartridge ไดรั้บการออกแบบสําหรับใสช่ ิน้สว่นของสารพันธกุรรมทีไ่ดห้ลังทํา RT-PCR 
ดังนัน้จงึลดความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนหลังการเพิม่ปรมิาณไดอ้ยา่งแทจ้รงิ 
 
เป้าหมายทีเ่พิม่ปรมิาณไวแ้ลว้จะถกูตรวจจับแบบเรยีลไทมโ์ดยใชเ้คมขีองโพรบไฮโดรไลซสิ (โดยท่ัวไปเรยีกวา่เคม ี TaqMan®) 
โมเลกลุโพรบฟลอูอโรเจนกิโอลโิกนวิคลโีอไทด ์ (fluorogenic oligonucleotide) ทีจํ่าเพาะตอ่ชิน้สว่นสารพันธกุรรมของเป้าหมายทีส่อดคลอ้งกัน 
โพรบ TaqMan ประกอบฟลอูอโรฟอรท์ีต่ดิดว้ยพันธะโควาเลนตอ์ยูก่บัปลายดา้น 5’ ของโพรบโอลโิกนวิคลโีอไทดแ์ละตดิกับตัวดับทีป่ลายดา้น 
3’ ขณะทีโ่พรบยังสมบรูณ์ ฟลอูอโรฟอรก์บัตัวดับอยูใ่กลก้ัน 
ทําใหโ้มเลกลุตัวดับสามารถยับยัง้สารเรอืงแสงทีส่ง่ออกมาโดยฟลอูอโรฟอรผ์า่นทางตัวสง่พลังงานสะทอ้น Förster (Förster Resonance Energy 
Transfer, FRET) 
โพรบ TaqMan ไดรั้บการออกแบบเพือ่ใหห้ลอมรวมเขา้ภายในสว่นของ DNA ทีถ่กูเพิม่ปรมิาณดว้ยชดุไพรเมอรจํ์าเพาะ ขณะที ่ Taq DNA 
โพลเีมอเรส ขยาย ไพรเมอร ์และสงัเคราะหส์ายพันธกุรรมใหม ่ กจิกรรมสลายพันธะดว้ยเอกโซนวิคลเีอสทีส่ว่น 5' ถงึ 3' ของ Taq 
DNA โพลเีมอเรสก็ทําให ้
โพรบทีห่ลอมรวมอยูก่บัตน้แบบเสือ่มสภาพลง การเสือ่มสภาพของโพรบทําใหม้กีารปลอ่ยฟลอูอโรฟอรแ์ละทําลายการอยูใ่กลเ้คยีงกบัตัวดับนัน้ 
ดังนัน้จงึใหผ้ลเหนือกวา่ผลทีทํ่าใหด้ับเนือ่งจาก FRET และทําใหม้กีารตรวจจับฟลอูอโรฟอรไ์ด ้
สญัญาณสารเรอืงแสงทีไ่ดซ้ ึง่ตรวจพบในไซเคลอรใ์หค้วามรอ้น RT-PCR เชงิปรมิาณของ NeuMoDx 
Systemเป็นสดัสว่นโดยตรงกบัฟลอูอโรฟอรท์ีถ่กูปลอ่ยออกมา และอาจสมัพันธก์บัปรมิาณของเป้าหมายทีม่อียูไ่ด ้

โพรบ TaqMan ตดิฉลากดว้ยฟลอูอโรฟอร ์(การกระตุน้: 490 nm & การปลอ่ยออก: 521 nm) ทีป่ลาย 5’ และตัวดับสเีขม้ทีป่ลาย 3’ ใชเ้พือ่ตรวจจับ 
HIV-1 RNA สําหรับการตรวจจับ SPC2 โพรบ TaqMan ตดิฉลากดว้ยสยีอ้มสารเรอืงแสงสลับกัน (การกระตุน้: 535 nm & การปลอ่ยออก: 556 nm) 
ทีป่ลาย 5’ และตัวดับสเีขม้ทีป่ลาย 3’ ซอฟตแ์วร ์ NeuMoDx System ตดิตามสญัญาณสารเรอืงแสงทีโ่พรบ TaqMan 
ปลอ่ยออกมาเมือ่สิน้สดุรอบการเพิม่ปรมิาณแตล่ะรอบ เมือ่การเพิม่ปรมิาณเสร็จสมบรูณ์ ซอฟตแ์วร ์ NeuMoDx System 
จะวเิคราะหข์อ้มลูและรายงานผล (POSITIVE (บวก)/NEGATIVE (ลบ)/INDETERMINATE (ไมช่ดัเจน)/UNRESOLVED (ไมม่คํีาตอบ)) 
หากผลลัพธเ์ป็นบวกและความเขม้ขน้ทีคํ่านวณไดอ้ยูภ่ายในขดีจํากดัของการหาปรมิาณ ซอฟตแ์วร ์ NeuMoDx System 
จะใหค้า่เชงิปรมิาณทีเ่กีย่วขอ้งกบัตัวอยา่งดว้ย 
 
นํา้ยาและวสัดสุ ิน้เปลอืง  
 
วสัดทุ ีจ่ดัไวใ้ห ้

หมายเลขอา้งองิ สิง่ทีม่ใีนชุด จํานวนการทดสอบตอ่หนว่ย  จํานวนการทดสอบตอ่หอ่บรรจ ุ 

300500 
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip 
น้ํายา RT-PCR แหง้ มโีพรบ TaqMan และไพรเมอรท์ีจํ่าเพาะตอ่ 
HIV-1 และ SPC2 

16 96 

 
 

วสัดทุ ีต่อ้งใช เ้พ ิม่เตมิ (มใีหแ้ยกตา่งหาก)  
หมายเลขอา้งองิ สิง่ทีม่ใีนชุด 

100200 NeuMoDx Extraction Plate 
อนุภาคพาราแมกเนตกิแหง้ เอนไซมไ์ลตกิ และสารควบคมุการประมวลผลตัวอยา่ง 

800304 NeuMoDx HIV-1 Calibrator 
ชดุตัวปรับเทยีบสงูและตํา่สําหรับ HIV-1 แบบใชค้รัง้เดยีวเพือ่กําหนดความถกูตอ้งของกราฟมาตรฐาน 

900301 NeuMoDx HIV-1 External Control 
ชดุสารควบคมุการเป็นบวกและลบของ HIV-1 แบบใชค้รัง้เดยีว 

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3 

400100 NeuMoDx Wash Reagent  

400200 NeuMoDx Release Reagent  

100100 NeuMoDx Cartridge 

https://en.wikipedia.org/wiki/Covalent_bond
https://en.wikipedia.org/wiki/Oligonucleotide
https://en.wikipedia.org/wiki/F%C3%B6rster_resonance_energy_transfer
https://en.wikipedia.org/wiki/F%C3%B6rster_resonance_energy_transfer
https://en.wikipedia.org/wiki/Taq_polymerase
https://en.wikipedia.org/wiki/Taq_polymerase
https://en.wikipedia.org/wiki/Primer_(molecular_biology)
https://en.wikipedia.org/wiki/Exonuclease
https://en.wikipedia.org/wiki/Thermal_cycler
https://en.wikipedia.org/wiki/Quantitative_PCR
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Y 

F 

F 

235903 ทปิ Hamilton CO-RE/CO-RE II (300 µL) พรอ้มตวักรอง 

235905 ทปิ Hamilton CO-RE/CO-RE II (1000 µL) พรอ้มตวักรอง 
เคร ือ่งมอืทีต่อ้งใช  ้
NeuMoDx 288 Molecular System [หมายเลขอา้งองิ 500100] หรอื NeuMoDx 96 Molecular System [หมายเลขอา้งองิ 500200] 
 
คําเตอืนและขอ้ควรระวงั 
• NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip ใชส้ําหรับการวนิจิฉัย ในหลอดทดลอง กบัเครือ่ง NeuMoDx Molecular System เทา่นัน้ 
• หา้มใชน้ํ้ายาหรอืวัสดสุิน้เปลอืงหลังจากวันหมดอายทุีร่ะบไุว ้
• หา้มใชน้ํ้ายาใด ๆ หากผนกึปิดเพือ่ความปลอดภัยมกีารฉีกขาด หรอืหากบรรจภุัณฑเ์สยีหายเมือ่มาถงึ 
• หา้มใชวั้สดสุิน้เปลอืงหรอืน้ํายาหากถงุป้องกันเปิดอยูห่รอืเสยีหายเมือ่มาถงึ 
• ตอ้งมกีารปรับเทยีบการทดสอบทีถ่กูตอ้ง (ทําไดโ้ดยการประมวลผลตัวปรับเทยีบสงูและตํา่จาก NeuMoDx HIV-1 Calibrator 

[หมายเลขอา้งองิ 800304]) กอ่นทีจ่ะสามารถหาผลการทดสอบสําหรับตัวอยา่งทางคลนิกิได ้
• ตอ้งมกีารประมวลผลสารควบคมุภายนอก (จาก NeuMoDx HIV-1 External Control [หมายเลขอา้งองิ 900301]) ทกุ 24 ชัว่โมง 

ตลอดชว่งการทดสอบดว้ย NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
• ปรมิาตรตัวอยา่งทีน่อ้ยทีส่ดุของการปันสว่นทตุยิภมูขิ ึน้อยูก่บัขนาดของหลอด/ตัวนําหลอดตัวอยา่ง ตามทีกํ่าหนดไวด้า้นลา่ง 

ปรมิาตรทีตํ่่ากวา่คา่ตํา่สดุทีร่ะบไุวอ้าจสง่ผลใหเ้กดิขอ้ผดิพลาด “ปรมิาณไมเ่พยีงพอ” 
• การใชต้ัวอยา่งทีเ่ก็บไวใ้นอณุหภมูไิมเ่หมาะสม หรอืเลยชว่งเวลาการจัดเก็บตามทีร่ะบไุว ้อาจทําใหไ้ดผ้ลทีไ่มถ่กูตอ้งหรอืคลาดเคลือ่นได ้ 
• หลกีเลีย่งการปนเป้ือนจลุนิทรยีแ์ละไรโบนวิคลเีอส (ribonuclease, RNase) ของน้ํายาและวัสดสุิน้เปลอืงทัง้หมด 

ขอแนะนําใหใ้ชปิ้เปตถา่ยโอนปราศจาก RNase แบบใชแ้ลว้ทิง้ทีป่ราศจากเชือ้เมือ่ใชห้ลอดทตุยิภมู ิ
ใชปิ้เปตใหมส่ําหรับสิง่สง่ตรวจแตล่ะตัวอยา่ง 

• เพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือน หา้มจับหรอืหัก NeuMoDx Cartridge ใด ๆ ใหแ้ยกจากกันหลังการเพิม่ปรมิาณ หา้มเก็บ NeuMoDx 
Cartridge ขึน้มาจากภาชนะใสข่ยะตดิเชือ้ (NeuMoDx 288 Molecular System) หรอืถังใสข่ยะตดิเชือ้ (NeuMoDx 96 Molecular 
System) ไมว่า่ในสถานการณ์ใด ๆ NeuMoDx Cartridge ไดรั้บการออกแบบใหป้้องกนัการปนเป้ือน  

• ในกรณีทีห่อ้งปฏบิัตกิารมกีารทดสอบ PCR แบบเปิดหลอดดว้ย ตอ้งใชค้วามระมัดระวังใหแ้น่ใจวา่ NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip 
วัสดสุิน้เปลอืงเพิม่เตมิ และน้ํายาทีต่อ้งใชส้ําหรับการทดสอบ อปุกรณ์ป้องกันสว่นบคุคล เชน่ถงุมอืและเสือ้คลมุในหอ้งปฏบิัตกิาร และ 
NeuMoDx System ไมม่กีารปนเป้ือน 

• ควรสวมถงุมอืไนไตรสะอาด ไมม่แีป้งเมือ่จับตอ้งน้ํายา NeuMoDx และวัสดสุิน้เปลอืง ควรระมัดระวัง ไมส่มัผัสพืน้ผวิดา้นบนของ 
NeuMoDx Cartridge พืน้ผวิผนกึฟอยลข์อง NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip และ NeuMoDx Extraction Plate 
หรอืพืน้ผวิดา้นบนของ NeuMoDx Lysis Buffer 3 การจับตอ้งวัสดสุิน้เปลอืงและน้ํายาควรจับทีพ่ืน้ผวิดา้นขา้งเทา่นัน้  

• เอกสารขอ้มลูความปลอดภัย (Safety Data Sheet, SDS) มไีวใ้หส้ําหรับ น้ํายาแตล่ะตัว (ตาม ทีเ่กีย่วขอ้ง) ที ่
www.qiagen.com/neumodx-ifu  

• ลา้งมอืใหส้ะอาดหลงัทําการทดสอบ 
• หา้มใชป้ากดดูปิเปต หา้มสบูบหุรี ่ดืม่ หรอืรับประทานอาหารในบรเิวณทีม่กีารจดัการตัวอยา่งและน้ํายา 
• จัดการตัวอยา่งเสมอืนเป็นสารตดิเชือ้เสมอและทําตามขัน้ตอนหอ้งปฏบิัตกิารปลอดภัยดังทีอ่ธบิายไวใ้น Biosafety in Microbiological 

and Biomedical Laboratories (ความปลอดภัยทางชวีภาพในหอ้งปฏบิัตกิารจุลชวีวทิยาและชวีการแพทย)์18 และในเอกสาร  
CLSI M29-A419  

• กําจัดน้ํายาทีไ่มไ่ดใ้ชแ้ละขยะตามกฎระเบยีบของประเทศ รัฐบาลกลาง จังหวัด รัฐ และทอ้งถิน่ 
 
การจดัเก็บและจดัการผลติภณัฑ ์และความเสถยีร  
• NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip มคีวามเสถยีรในบรรจภุัณฑห์ลักไปจนถงึวันหมดอายทุีร่ะบไุวบ้นฉลากตดิผลติภัณฑเ์มือ่จัดเก็บทีอ่ณุหภมู ิ

15 - 23 °C  
• NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip ถกูจัดสง่ในภาชนะบฉุนวนทีม่ซีองใสเ่จลรักษาความเย็น  
• หา้มใชวั้สดสุิน้เปลอืงและน้ํายาหลังวันหมดอายทุีร่ะบไุว ้
• หา้มใชผ้ลติภัณฑเ์พือ่การทดสอบใด ๆ หากบรรจภุัณฑห์ลักหรอืรองมรีอ่งรอยความเสยีหายทีม่องเห็นได ้
• หา้มโหลดผลติภัณฑเ์พือ่การทดสอบใด ๆ ทีเ่คยโหลดลงใน NeuMoDx System อืน่มากอ่น  
• เมือ่โหลดลงในเครือ่งแลว้ NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip อาจอยูใ่น NeuMoDx System ไดน้านเจ็ด (7) วัน 

ซอฟตแ์วรจ์ะตดิตามอายกุารใชง้านทีย่ังคงเหลอืของแถบทดสอบทีโ่หลดไปแลว้และรายงานตอ่ผูใ้ชต้ามเวลาจรงิ 
ระบบจะแจง้เตอืนใหนํ้าแถบทดสอบทีม่กีารใชง้านเกนิระยะเวลาทีอ่นุญาตออกจากเครือ่ง   

• ใหท้ิง้ตัวปรับเทยีบ NeuMoDx 
และสารควบคมุภายนอกหลังจากใชง้านในหอ้งปฏบิัตกิารเป็นขยะตดิเชือ้แมจ้ะไมม่กีารตดิเชือ้เพือ่ลดความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนจากกรดนวิคลอีกิ
เป้าหมายทีม่อียู ่

 
การเก็บตวัอยา่ง การขนสง่ และการจดัเก็บ  

1. จัดการตัวอยา่ง ตัวปรับเทยีบ และสารควบคมุ เสมอืนวา่สารเหลา่นีส้ามารถสง่ตอ่สารทีทํ่าใหต้ดิเชือ้ได ้
2. หา้มแชแ่ข็งเลอืดครบสว่นหรอืตัวอยา่งอืน่ใดทีเ่ก็บไวใ้นหลอดปฐมภมู ิ

http://www.qiagen.com/neumodx-ifu
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3. สําหรับการเตรยีมตัวอยา่งพลาสมา ควรเก็บเลอืดครบสว่นใน หลอดปราศจากเชือ้โดยใช ้EDTA หรอื ACD เป็นสารตา้นการแข็งตัวของเลอืด 
ปฏบิัตติามคําแนะนําของผูผ้ลติหลอดเก็บตัวอยา่งสําหรับการเตรยีมและจัดเก็บ  

4. อาจทําการทดสอบตัวอยา่งในหลอดเก็บปฐมภมูหิรอืหลอดตัวอยา่งทตุยิภมูก็ิได ้หลอดทีแ่นะนําสําหรับการทดสอบในหลอดทตุยิภมู:ิ BD 
Vacutainer® Plus Plastic K2EDTA Tube (BD #368589) หรอื BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube (BD #362799) 

5. อาจจัดเก็บตัวอยา่งพลาสมาทีเ่ตรยีมไวแ้ลว้บน NeuMoDx System ไดน้านถงึ 8 ชัว่โมงกอ่นการประมวลผล หากตอ้งการเวลาจัดเก็บเพิม่เตมิ 
ขอแนะนําใหเ้ก็บตัวอยา่งไวใ้นตูเ้ย็นหรอืแชแ่ข็งเป็นการปันสว่นพลาสมาแบบทตุยิภมู ิ

6. ควรจัดเก็บตัวอยา่งพลาสมาทีจ่ัดเตรยีมแลว้ไวท้ีอ่ณุหภมู ิ2 ถงึ 8 °C ไมเ่กนิ 7 วันกอ่นทําการทดสอบ และไมเ่กนิ 8 ชัว่โมงทีอ่ณุหภมูหิอ้ง  
7. อาจเก็บตัวอยา่งทีเ่ตรยีมแลว้ไวท้ี ่< -20 °C ไดน้านถงึ 8 สปัดาหส์ําหรับพลาสมากอ่นการประมวลผล 

a. หากตัวอยา่งแชแ่ข็งไว ้ตอ้งปลอ่ยใหล้ะลายทัง้หมดทีอ่ณุหภมูหิอ้ง (15-30 °C) 
หมนุวนหลอดเพือ่ใหต้ัวอยา่งมกีารกระจายเป็นเนือ้เดยีวกัน  

b. เมือ่ตัวอยา่งทีแ่ชแ่ข็งละลายแลว้ ควรทําการทดสอบภายใน 8 ชัว่โมง 
c. ตัวอยา่งพลาสมาไมค่วรผ่านวงจรการแชแ่ข็ง/ละลายมากกวา่ 4 รอบกอ่นใชง้าน 

8. หากตอ้งมกีารขนสง่ตัวอยา่ง ควรมกีารบรรจแุละตดิฉลากตามกฎระเบยีบของประเทศทีเ่กีย่วขอ้งและ/หรอืกฎระเบยีบสากล 
9. ตดิฉลากตัวอยา่งอยา่งชดัเจนและระบดุว้ยวา่เป็นตัวอยา่งสําหรับการทดสอบหา HIV-1 
10. ไปตอ่ทีหั่วขอ้ การเตรยีมการทดสอบ  

กระบวนการโดยรวมสําหรับการดําเนนิการทดสอบ NeuMoDx HIV-1 ไดส้รุปไวด้า้นลา่งใน รปูที ่1 
 

 
รปูที ่1: กระแสงานการดําเนนิการทดสอบ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay  

 
คําแนะนําการใชง้าน 
การเตรยีมการทดสอบ 

1. ตดิฉลากบารโ์คด้ของตัวอยา่งทีห่ลอดตัวอยา่งซึง่เขา้กนัไดก้บั NeuMoDx System 
อาจตดิฉลากหลอดเก็บเลอืดปฐมภมูแิละวางลงในตัวนําหลอดตัวอยา่งขนาด 24 หลอด หรอื 32 หลอดโดยตรง 
หลังจากการหมนุเหวีย่งตามคําแนะนําของผูผ้ลติ อกีวธิหีนึง่ อาจแบง่สว่นพลาสมาถา่ยโอนไปหลอดทตุยิภมูเิพือ่ดําเนนิการบน NeuMoDx 
System 

2. หากทําการทดสอบตัวอยา่งในหลอดเก็บปฐมภมู ิ
ใหว้างหลอดทีต่ดิบารโ์คด้แลว้ใสล่งในตัวนําหลอดตัวอยา่งและดใูหแ้น่ใจวา่ไดถ้อดฝาออกกอ่นโหลดลงใน NeuMoDx System 

3. หากใชห้ลอดทตุยิภมู ิใหถ้า่ยโอนสว่นแบง่พลาสมาไปยังหลอดตัวอยา่งตดิบารโ์คด้ทีเ่ขา้กันไดก้บั NeuMoDx System 
ตามปรมิาตรทีร่ะบไุวด้า้นลา่ง: 

• ตัวนําหลอดตัวอยา่ง (32-หลอด):  เสน้ผา่นศนูยก์ลาง 11 – 14 มม. และสงู 60 – 120 มม.; ปรมิาตรทีเ่ตมิตํา่สดุ ≥ 750 µL  
• ตัวนําหลอดตัวอยา่ง (24-หลอด):  เสน้ผา่นศนูยก์ลาง 14.5 – 18 มม. และสงู 60 – 120 มม.; ปรมิาตรทีเ่ตมิตํ่าสดุ ≥ 1200 µL 
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• ตัวนําหลอดตัวอยา่งปรมิาตรตํา่ (32-หลอด): หลอดไมโครเซนตรฟิิวจก์น้กรวย 1.5 mL; ปรมิาตรทีเ่ตมิตํ่าสดุ ≥ 700 µL 
 
การทํางานของ NeuMoDx System 
สําหรับคําแนะนําโดยละเอยีด โปรดด ูคูม่อืผูป้ฏบิัตงิาน NeuMoDx 288 และ 96 Molecular Systems (p/n 40600108 & 40600317) 

 

1. ใสแ่ถบทดสอบ NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip หนึง่แถบขึน้ไปลงในตัวนํา NeuMoDx System Test 
Stripแลว้ใชห้นา้จอสมัผัสเพือ่โหลดตัวนําแถบทดสอบลงใน NeuMoDx System 

2. หากไดรั้บแจง้จากซอฟตแ์วร ์NeuMoDx System ใหเ้ตมิวัสดสุิน้เปลอืงทีจํ่าเป็นลงในตัวนําวัสดสุิน้เปลอืงของ NeuMoDx System 
และใชห้นา้จอสมัผัสเพือ่โหลดตัวนําลงใน NeuMoDx System 

3. หากไดรั้บแจง้เตอืนจากซอฟตแ์วร ์NeuMoDx System ใหเ้ปลีย่นน้ํายาลา้ง NeuMoDx , น้ํายาปลอ่ย NeuMoDx  
เทภาชนะใสข่ยะจากการเตรยีมเครือ่ง ขยะตดิเชือ้ (NeuMoDx 288 Molecular System เทา่นัน้) ถังขยะทปิ (NeuMoDx 96 Molecular System 
เทา่นัน้) หรอืถังขยะตดิเชือ้ (NeuMoDx 96 Molecular System เทา่นัน้) ตามความเหมาะสม 

4. หากไดรั้บแจง้เตอืนจากซอฟตแ์วร ์NeuMoDx System  ใหป้ระมวลผล NeuMoDx HIV-1 Calibrator [หมายเลขอา้งองิ 800304] และ/หรอื 
NeuMoDx HIV-1 External Control [หมายเลขอา้งองิ 900301] สามารถดขูอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัตัวปรับเทยีบและสารควบคมุไดใ้นหัวขอ้ 
การประมวลผลผลลัพธ ์ 

5. โหลดหลอดตัวอยา่ง/ตัวปรับเทยีบ/สารควบคมุ ลงในตัวนําหลอดตัวอยา่งและดใูหแ้น่ใจวา่ไดนํ้าฝาออกจากทกุหลอดแลว้  

6. วางตัวนําหลอดตัวอยา่งลงบนชัน้ตัวโหลดอัตโนมัต ิและใชห้นา้จอสมัผัสเพือ่โหลดตัวนําลงใน NeuMoDx System 
สิง่นีจ้ะเริม่กระบวนการประมวลผลตัวอยา่งทีโ่หลดลงไปแลว้สําหรับการทดสอบตามทีร่ะบไุว ้โดยตอ้งมลํีาดับการทดสอบทีถ่กูตอ้งอยูใ่นระบบ  
 

ขอ้จํากดั  
1. แถบทดสอบ  NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip สามารถใชไ้ดก้บั NeuMoDx Molecular System เทา่นัน้ 

2. ประสทิธภิาพการทํางานของ NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip ไดกํ้าหนดไว ้
สําหรับตัวอยา่งพลาสมาทีเ่ตรยีมจากเลอืดครบสว่นซึง่เก็บโดยใช ้EDTA/ACD เป็นสารตา้นการแข็งตัวของเลอืด ยังไมม่กีารประเมนิการใช ้
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip กบัแหลง่ตัวอยา่งอืน่ ๆ และยังไมท่ราบลักษณะประสทิธภิาพการทํางานสําหรับตัวอยา่งชนดิอืน่  

3. ประสทิธภิาพการทํางานของ NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip ได ้กําหนดไวส้ําหรับการทดสอบในหลอดปฐมภมูโิดยใชห้ลอด BD 
Vacutainer Plus Plastic K2EDTA และหลอดเตรยีมพลาสมา BD Vacutainer PPT™  

4. ตอ้งไมใ่ช ้NeuMoDx HIV-1 Quant Assay กบัตัวอยา่งจากมนุษยท์ีใ่สเ่ฮปารนิไว ้

5. เนือ่งจากการตรวจหา HIV-1 ขึน้อยูก่ับจํานวนของอนุภาคไวรัสทีม่อียูใ่นตัวอยา่ง ผลลัพธท์ีเ่ชือ่ถอืไดข้ ึน้อยูก่บัการเก็บตัวอยา่ง การจัดการ 
และการจัดเก็บทีถ่กูตอ้งเหมาะสม  

6. NeuMoDx HIV-1 Calibrator และ NeuMoDx HIV-1 External Control 
ตอ้งผ่านการประมวลผลตามคําแนะนําในใบแทรกผลติภัณฑเ์มือ่ไดรั้บการแจง้เตอืนจากซอฟตแ์วร ์NeuMoDx System 
กอ่นการประเมนิผลตัวอยา่งทางคลนิกิทีทํ่าเป็นประจํา 

7. ผลลัพธท์ีค่ลาดเคลือ่นอาจเกดิขึน้ไดจ้ากการเก็บ จัดการ และจัดเก็บตัวอยา่งทีไ่มถ่กูตอ้ง ความผดิพลาดทางเทคนคิ 
หรอืการปะปนกนัของหลอดตัวอยา่ง 
นอกจากนีอ้าจไดผ้ลลัพธเ์ป็นลบลวงไดเ้นือ่งจากจํานวนของอนุภาคไวรัสในตัวอยา่งตํา่กวา่ขดีจํากดัการตรวจจับของ NeuMoDx HIV-1 Quant 
Assay 

8. การใชง้าน NeuMoDx System จํากดัใหใ้ชเ้พยีงบคุลากรทีผ่า่นการฝึกอบรมการใชง้าน NeuMoDx System เทา่นัน้ 

9. หากทัง้ HIV-1 เป้าหมายและ SPC2 เป้าหมายไมเ่พิม่จํานวนจะมกีารรายงานผลทีใ่ชไ้มไ่ด ้(ไมช่ดัเจนหรอืไมม่คํีาตอบ) 
และควรทําการทดสอบซํ้า 

10. หากผลลัพธข์อง NeuMoDx HIV-1 Quant Assay เป็นบวก แตค่า่ของปรมิาณอยูน่อกขดีจํากัดของการหาปรมิาณ NeuMoDx System 
จะรายงานวา่ HIV-1 ทีต่รวจพบมคีา่ ตํา่กวา่ ขดีจํากดัขัน้ตํา่ของการหาปรมิาณ (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) หรอื สงูกวา่ 
ขดีจํากดัขัน้สงูของการหาปรมิาณ (Upper Limit of Quantitation, ULoQ)  

11. ในกรณีที ่HIV-1 ทีต่รวจพบ ตํ่ากวา่ LLoQ อาจทําการตรวจ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ซํ้า (หากตอ้งการ) 
โดยใชส้ว่นแบง่จากตัวอยา่งอกีสว่น 

12. ในกรณีที ่HIV-1 ทีต่รวจพบ สงูกวา่ ULoQ อาจทําการตรวจ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ซํ้าดว้ยสว่นแบง่ทีเ่จอืจางลงจากตัวอยา่งตัง้ตน้ 
ขอแนะนําใหใ้ชก้ารเจอืจาง 1:100 หรอื 1:1000 ในพลาสมาที ่HIV-1 เป็นลบหรอืใช ้Basematrix 53 Diluent (Basematrix) (SeraCare, 
Milford, MA) การเจอืจางตัวอยา่งตัง้ตน้สามารถคํานวณไดด้ังตอ่ไปนี:้  

ความเขม้ขน้ของตัวอยา่งตัง้ตน้ = log10(ปัจจัยการเจอืจาง) + ความเขม้ขน้ของตัวอยา่งทีเ่จอืจางแลว้ซึง่รายงานไว ้

13. การมสีารยับยัง้ PCR ในพลาสมาขึน้เป็นครัง้คราวอาจสง่ผลใหก้ารตรวจหาปรมิาณของระบบคลาดเคลือ่นได ้
หากเกดิกรณีเชน่นี้ขอแนะนําใหทํ้าการทดสอบซํ้าโดยใชต้ัวอยา่งทีเ่หมอืนกันซึง่เจอืจางใน Basematrix ทีอั่ตราสว่น 1:10 หรอื 1:100  

14. ผลลัพธท์ีเ่ป็นบวกไมจํ่าเป็นตอ้งบง่ชีว้า่ม ีHIV-1 ทีม่ชีวีติอยูเ่สมอไป อยา่งไรก็ตาม ผลบวกเป็นการบอกความเป็นไปไดว้า่ม ีHIV-1 RNA อยู ่

15. การลบออกหรอืการกลายพันธุใ์น บรเิวณอนุรักษ์ ทีเ่ป็นเป้าหมายของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
อาจสง่ผลกระทบตอ่การตรวจจับและอาจนําไปสูผ่ลลัพธท์ีค่ลาดเคลือ่นได ้
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16. ควรนําผลลัพธจ์าก NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ไปใชร้ว่มกบัการสังเกตทางคลนิกิ และขอ้มลูอืน่ ๆ ทีแ่พทยม์อียู ่ 

17. ขอแนะนําใหดํ้าเนนิการตามแนวทางการปฏบิัตใินหอ้งปฏบิัตกิารทีด่ ี
รวมทัง้การเปลีย่นถงุมอืทกุครัง้ทีห่ยบิจับตัวอยา่งจากผูป่้วยครัง้ใหมเ่พือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือน 

การประมวลผลผลลพัธ ์
อาจดหูรอืพมิพผ์ลลัพธท์ีม่อียูไ่ดจ้ากแท็บ ‘Results’ (ผลลัพธ)์ ในหนา้ตา่ง Results (ผลลัพธ)์ บนหนา้จอสมัผัสของ NeuMoDx System  
ซอฟตแ์วร ์ NeuMoDx System สรา้งผลลัพธข์อง NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
ขึน้โดยอัตโนมัตโิดยใชอั้ลกอรธิมึการตัดสนิใจและพารามเิตอรก์ารประมวลผลผลลัพธท์ีร่ะบไุวใ้น NeuMoDx HIV-1 Assay Definition File (HIV-1 
ADF) อาจมกีารรายงานผลลัพธข์อง NeuMoDx HIV-1 Quant Assay เป็นลบ, เป็นบวกพรอ้มความเขม้ขน้ของ HIV-1 ทีร่ายงานไว,้ 
เป็นบวกโดยคา่สงูกวา่ ULoQ, เป็นบวกโดยคา่ตํา่กวา่ LLoQ, ไมช่ดัเจน หรอื ไมม่คํีาตอบ 
ตามสถานะของการเพิม่ปรมิาณของเป้าหมายและสารควบคมุการประมวลผลตัวอยา่ง มกีารรายงานผลลัพธต์ามอัลกอรธิมึการตัดสนิใจของ ADF 
ดังทีส่รปุไวด้า้นลา่งใน ตารางที ่1 
 

ตารางที ่1: สรปุอลักอรธิมึการตดัสนิใจของ HIV-1 Quant Assay  

ผลลพัธ*์ HIV-1 เป้าหมาย 
สารควบคมุการประมวลผลตวัอยา่ง 

(Sample Process Control, 
SPC2) 

Positive with Reported 
Concentration  

(บวก พรอ้มความเขม้ขน้ทีร่ายงาน) 

Amplified (มกีารเพิม่ปรมิาณ), 
1.5 ≤ [HIV-1] ≤ 7.7 log10 IU/mL 

Amplified or Not Amplified 
(มกีารเพิม่ปรมิาณ 

หรอืไมม่กีารเพิม่ปรมิาณ) 

Positive, above ULoQ  
(บวก สงูกวา่ ULoQ) 

Amplified (มกีารเพิม่ปรมิาณ)  
[HIV-1] > 7.7 log10 IU/mL 

Amplified or Not Amplified 
(มกีารเพิม่ปรมิาณ 

หรอืไมม่กีารเพิม่ปรมิาณ) 

Positive, below LLoQ  
(บวก ตํา่กวา่ LLoQ) 

Amplified (มกีารเพิม่ปรมิาณ)  
[HIV-1] < 1.5 log10 IU/mL  

Amplified or Not Amplified 
(มกีารเพิม่ปรมิาณ 

หรอืไมม่กีารเพิม่ปรมิาณ) 

Negative (ลบ) Not Amplified (ไมม่กีารเพิม่ปรมิาณ) Amplified (มกีารเพิม่ปรมิาณ) 

Indeterminate (ไมช่ดัเจน) Not Amplified, System Error Detected (ไมม่กีารเพิม่ปรมิาณ 
ตรวจพบขอ้ผดิพลาดในระบบ) 

Unresolved (ไมม่คํีาตอบ) Not Amplified, No System Error Detected (ไมม่กีารเพิม่ปรมิาณ 
ไมพ่บขอ้ผดิพลาดในระบบ) 

*ชว่งการวัดปรมิาณของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay อยูท่ี ่1.5 ถงึ 7.7 log10 IU/mL ผล POSITIVE (บวก) บง่ชีว้า่ตรวจพบ HIV-1 RNA 
และชว่ยในการวนิจิฉัยการตดิเชือ้ HIV-1 ผล NEGATIVE (ลบ) บง่ชีว้า่ไมม่ ีHIV-1 RNA หรอืปรมิาณไวรัสตํา่กวา่ขดีจํากดัของการตรวจพบ 
ผลลบลวง หรอืปรมิาณไวรัสตํา่ทีไ่มเ่ป็นจรงิอาจเกดิขึน้ไดจ้ากการเกบ็ตวัอยา่งหรอืการจัดเกบ็ทีไ่มถ่กูตอ้ง 
ตอ้งแปลผลลัพธใ์นบรบิทของผลการตรวจทางคลนิกิและทางหอ้งปฏบิัตกิารทีเ่กีย่วขอ้ง 

 
การคํานวณการทดสอบ 
1. สําหรับตัวอยา่งทีอ่ยูภ่ายในชว่งการหาปรมิาณของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ความเขม้ขน้ของ HIV-1 RNA 

ในตัวอยา่งจะคํานวณโดยใชก้ราฟมาตรฐานทีเ่ก็บไวร้ว่มกับคา่สมัประสทิธิก์ารปรับเทยีบ  
a. มกีารคํานวณคา่สมัประสทิธิก์ารปรับเทยีบตามผลของ NeuMoDx HIV-1 Calibrator 

ทีม่กีารประมวลผลเพือ่กําหนดความถกูตอ้งของกราฟมาตรฐานสําหรับ NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip ล็อตทีนํ่ามาใชก้บั 
NeuMoDx System จําเพาะ 

b. คา่สมัประสทิธิก์ารปรับเทยีบนัน้จะถกูนํามาใชร้่วมดว้ยในการตัดสนิคา่ความเขม้ขน้สดุทา้ยของ HIV-1 RNA 

2. มกีารรายงานผลลัพธข์อง NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ในรปู log10 IU/mL ตัวคณูแปลงสําหรับ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay คอื 
0.75 copy/IU 

3. ปรมิาณทีไ่ดจ้ากตัวอยา่งทีไ่มรู่จ้ักสามารถตดิตามยอ้นกลับไปถงึวัสดอุา้งองิทีม่กีารสอบเทยีบไวจ้าก National Institute for Biological 
Standards and Control  

 
การปรบัเทยีบการทดสอบ 
ตอ้งมกีารปรับเทยีบทีถ่กูตอ้งตามกราฟมาตรฐานเพือ่หาปรมิาณ HIV-1 RNA ในตัวอยา่ง สําหรับการสรา้งผลลัพธท์ีใ่ชไ้ด ้
ตอ้งมกีารปรับเทยีบการทดสอบใหเ้สร็จสมบรูณ์โดยใช ้ตัวปรับเทยีบ ทีจ่ัดใหโ้ดย NeuMoDx Molecular, Inc. 
 
ตวัปรบัเทยีบ  
1. NeuMoDx HIV-1 Calibrator [หมายเลขอา้งองิ 800304] ม ีHIV-1 เป้าหมายทีม่ปีลอกหุม้และไมทํ่าใหต้ดิเชือ้เตรยีมไวใ้น Basematrix  

2. จําเป็นตอ้งมกีารประมวลผลตัวปรับเทยีบ HIV-1 ชดุหนึง่กบั NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip ล็อตใหมแ่ตล่ะล็อต หากมกีารอัปโหลด HIV-1 
Assay Definition File ใหมล่งใน NeuMoDx System หากตัวปรับเทยีบชดุปัจจบุันพน้ชว่งเวลาทีใ่ชก้ารไดไ้ปแลว้ (ปัจจบุันตัง้คา่ไวท้ี ่90 วัน) 
หรอืหากมกีารปรับเปลีย่นซอฟตแ์วร ์NeuMoDx System  

3. ซอฟตแ์วร ์NeuMoDx System จะแจง้ผูใ้ชเ้มือ่จําเป็นตอ้งดําเนนิการประมวลผลตวัปรับเทยีบ 
จะไมส่ามารถใชแ้ถบทดสอบล็อตใหมเ่พือ่การทดสอบไดจ้นกวา่จะมกีารประมวลผลตัวปรับเทยีบสําเร็จแลว้ 



 
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip 

คาํแนะนําการใชง้าน 
    

h 300500 
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4. ความถกูตอ้งของการปรับเทยีบไดกํ้าหนดไวด้ังตอ่ไปนี้: 
a) ตอ้งประมวลผลตัวปรับเทยีบสองตัว – ตัวหนึง่ (1) สงู และตัวหนึง่ (1) ตํา่ – เพือ่ยนืยันความถกูตอ้ง  
b) ตอ้งมกีารทําซํ้าอยา่งนอ้ยสอง (2) ครัง้จากการทําซํ้าสาม (3) ครัง้ทีใ่หผ้ลอยูใ่นพารามเิตอรท์ีกํ่าหนดไวก้อ่น 

ตัวเลขเป้าหมายของตัวปรับเทยีบตํ่าคอื 3 log10 IU/mL และตัวเลขเป้าหมายของตัวปรับเทยีบสงูคอื 5 log10 IU/mL 
c) มกีารคํานวณสมัประสทิธิก์ารปรับเทยีบเพือ่รองรับความแปรปรวนทีค่าดวา่จะเกดิในล็อตแถบทดสอบตา่งล็อตกนั 

คา่สมัประสทิธิก์ารปรับเทยีบนีจ้ะถกูนํามาใชใ้นการตัดสนิคา่ความเขม้ขน้สดุทา้ยของ HIV-1 

5. ถา้ ตัวปรับเทยีบตัวหนึง่ตัวใดหรอืทัง้สองตัวไมผ่่านการตรวจสอบความถกูตอ้ง ใหทํ้าการประมวลผลตัวปรับเทยีบทีล่ม้เหลวใหมโ่ดยใชข้วดใหม ่
ในกรณีทีม่ตีัวปรับเทยีบตัวหนึง่ไมผ่่านการวัดความถกูตอ้ง 
อาจทําซํ้าเฉพาะตัวปรับเทยีบทีไ่มผ่่านไดเ้นือ่งจากระบบไมไ่ดกํ้าหนดใหผู้ใ้ชต้อ้งใชต้ัวปรับเทยีบทัง้สองตัว อกีครัง้  

6. หากตัวปรับเทยีบไมผ่า่นการทดสอบความถกูตอ้งตดิตอ่กัน โปรดตดิตอ่ NeuMoDx Molecular, Inc. 

การควบคมุคณุภาพ 
กฎระเบยีบในทอ้งถิน่โดยท่ัวไประบวุา่ทางหอ้งปฏบิัตกิารเป็นผูรั้บผดิชอบตอ่ขัน้ตอนการควบคมุทีต่ดิตามความแมน่ยําและความเทีย่งตรงของกระบวนก
ารวเิคราะหท์ีเ่สร็จสมบรูณ์ และตอ้งกําหนดจํานวน ประเภท 
และความถีข่องวัสดคุวบคมุการทดสอบโดยใชข้อ้มลูจําเพาะดา้นประสทิธภิาพทีไ่ดรั้บการยนืยันสําหรับระบบการทดสอบทีไ่ดรั้บอนุมัตแิละไมม่กีารแกไ้
ข  
 
สารควบคมุภายนอก  
1. NeuMoDx HIV-1 External Control [หมายเลขอา้งองิ 900301] มสีารควบคมุทีเ่ป็นบวกของ HIV-1 

เป้าหมายทีม่ปีลอกหุม้และไมทํ่าใหเ้กดิการตดิเชือ้ซึง่เตรยีมไวใ้น Basematrix และสารควบคมุทีเ่ป็นลบซึง่มเีพยีง Basematrix เทา่นัน้  
2. ตอ้งมกีารประมวลผลสารควบคมุภายนอกทีเ่ป็นบวกและเป็นลบทกุ 24 ชัว่โมง ตลอดการทดสอบดว้ย NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 

หากไมม่ผีลลัพธข์องชดุสารควบคมุภายนอกทีถ่กูตอ้ง ซอฟตแ์วร ์NeuMoDx System 
จะแจง้เตอืนผูใ้ชใ้หป้ระมวลผลสารควบคมุกอ่นทีจ่ะมกีารรายงานผลลัพธข์องตัวอยา่ง 

3. NeuMoDx System จะประเมนิความถกูตอ้งของสารควบคมุตามผลลัพธท์ีค่าดหวัง สารควบคมุทีเ่ป็นบวกควรใหผ้ล HIV-1 เป็นบวก 
และสารควบคมุทีเ่ป็นลบควรใหผ้ล HIV-1 เป็นลบ 

4. การจัดการผลลัพธท์ีไ่มต่รงกนัสําหรับสารควบคมุภายนอกควรทําดังตอ่ไปนี้: 
a) ผลการทดสอบเป็นบวกทีร่ายงานสําหรับตัวอยา่งควบคมุทีเ่ป็นลบบง่ชีว้า่มปัีญหาการปนเป้ือนในตัวอยา่ง  
b) ผลการทดสอบเป็นลบทีร่ายงานสําหรับตัวอยา่งควบคมุทีเ่ป็นบวกอาจบง่ชีว้า่มปัีญหาเกีย่วกบัน้ํายาหรอืเครือ่งมอื  
c) ในกรณีใดกรณีหนึง่ขา้งตน้หรอืในกรณีทีผ่ลลัพธไ์มช่ดัเจน (IND) ใหท้ดสอบ NeuMoDx HIV-1 External Control 

ซํ้าโดยใชส้ารควบคมุทีไ่มผ่า่นการทดสอบความถกูตอ้งขวดใหม ่
d) หากสารควบคมุภายนอก NeuMoDx HIV-1 ทีเ่ป็นบวกยังคงรายงานผลเป็นลบ โปรดตดิตอ่ฝ่ายบรกิารดา้นเทคนคิของ NeuMoDx 
e) หากสารควบคมุภายนอก NeuMoDx HIV-1 ทีเ่ป็นลบยังคงรายงานผลเป็นบวกใหพ้ยายามกําจัดแหลง่การปนเป้ือนทีอ่าจเป็นไปไดทั้ง้หมด 

รวมทัง้เปลีย่นน้ํายาทัง้หมดกอ่นตดิตอ่ฝ่ายบรกิารดา้นเทคนคิของ NeuMoDx 
 

สารควบคมุ (ภายใน) การประมวลผลตวัอยา่ง  
สารควบคมุการประเมนิผลตัวอยา่งทีไ่ดจ้ากนอกรา่งกาย (Sample Process Control, SPC2) รวมอยูใ่น NeuMoDx Extraction Plate 
และผา่นกระบวนการสกดักรดนวิคลอีกิทัง้หมดและการเพิม่ปรมิาณตัวอยา่งแตล่ะตัวดว้ย real-time RT-PCR ไพรเมอรแ์ละโพรบทีจํ่าเพาะตอ่ SPC2 
ก็รวมอยูใ่นแถบทดสอบ NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip แตล่ะแถบดว้ย ทําใหส้ามารถตรวจจับ SPC2 ทีม่ ีHIV-1 RNA เป้าหมาย (หากมอียู)่ 
ผา่นทาง RT-PCR แบบมัลตเิพล็กซ ์ การตรวจพบการเพิม่ปรมิาณของ SPC2 ทําใหซ้อฟตแ์วร ์ NeuMoDx System 
ตดิตามประสทิธผิลของกระบวนการสกัด RNA และการเพิม่ปรมิาณดว้ย RT-PCR ได ้ 
 
ผลลพัธไ์มถู่กตอ้ง 
ถา้ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ทีทํ่าบน NeuMoDx System ไมส่ามารถใหผ้ลลัพธท์ีถ่กูตอ้งได ้ก็จะมกีารรายงานผลวา่ไมช่ดัเจน (Indeterminate, 
IND) หรอืไมม่คํีาตอบ (Unresolved, UNR) ตามชนดิของขอ้ผดิพลาดทีเ่กดิขึน้  

จะมกีารรายงานผลเป็น IND หากตรวจพบขอ้ผดิพลาดใน NeuMoDx System ระหวา่งการประมวลผลตัวอยา่ง ในกรณีทีร่ายงานผลเป็น IND 
ขอแนะนําใหทํ้าการทดสอบซํ้า 

จะมกีารรายงานผลเป็น UNR หากไมม่กีารตรวจพบการเพิม่ปรมิาณทีถ่กูตอ้งของ HIV-1 RNA หรอื SPC2 
ซึง่บง่ชีว้า่อาจมคีวามลม้เหลวของน้ํายาหรอืมสีารยับยัง้อยู ่ หากมกีารรายงานผลวา่ UNR ขอแนะนําใหทํ้าการทดสอบซํ้าเป็นขัน้แรก 
หากการทดสอบซํ้ายังคงลม้เหลว อาจตอ้งใชก้ารเจอืจางตัวอยา่งเพือ่กําจัดผลของการยับยัง้ตัวอยา่งใด ๆ 
 

คณุลกัษณะประสทิธภิาพ 
ความไวเชงิวเิคราะห—์ขดีจํากดัของการตรวจจบั  
มกีารบอกลักษณะความไวเชงิวเิคราะหข์อง NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
โดยการทดสอบชดุการเจอืจางตอ่เนือ่งทีส่ามารถตรวจสอบยอ้นกลับไดถ้งึ WHO 3rd HIV-1 International Standard ในพลาสมาจากหลอด EDTA 
ทีเ่ป็นลบตอ่ HIV-1 RNA ซึง่คัดกรองแลว้ เพือ่กําหนดขดีจํากดัของการตรวจจับ (limit of detection, LoD) บน NeuMoDx System LoD 
หมายถงึระดับเป้าหมายตํา่สดุทีต่รวจจับไดใ้นอัตรา ≥ 95% ตามทีกํ่าหนดโดยการวเิคราะหโ์พรบติ การศกึษานีดํ้าเนนิการในระยะเวลาสาม (3) 
วันโดยใชเ้ครือ่งหลายเครือ่ง ผูป้ฏบิัตงิานหลายคน การดําเนนิงานหลายครัง้ และน้ํายา NeuMoDx HIV-1 Quant Assay หลายล็อต เครือ่งแตล่ะระบบ 
ประมวลผลจากการทําซํ้า 12 ครัง้ ทีร่ะดับการเจอืจางแตล่ะระดับตอ่วัน อัตราการตรวจจับไดแ้สดงไวใ้น ตารางที ่2  
 

ตารางที ่2:  อัตราการตรวจจับเป็นบวกสําหรับการกําหนด LoD ของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 



 
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip 

คาํแนะนําการใชง้าน 
    

h 300500 
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ความเขม้ขน้ของเป้าหมา
ย 

(IU/ml) 

ความเขม้ขน้ของเป้าหมา
ย 

(log10 IU/mL) 
จํานวนการทดสอบทีใ่ชไ้

ด ้
จํานวนการทดสอบทีเ่ป็นบว

ก 
อตัราการตรวจจ ั

บ (%) 

60 1.78 72 71 98.6% 
45 1.65 72 71 98.6% 
35 1.54 72 68 94.4% 
15 1.18 72 54 75.0% 
0 - 72 0 0% 

จากการวเิคราะหโ์พรบติพบวา่ LoD ของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ในพลาสมาครอบคลมุทกุจโีนไทป์ถกูกําหนดใหอ้ยูท่ี ่ 34.2 IU/mL 
(1.5 log10 IU/mL) โดยมชีว่งความเชือ่มั่น (confidence interval, CI) 95% ของ 27.8 to 47.7 IU/mL (1.4-1.7 log10 IU/mL) ตามการทดสอบบน 
NeuMoDx 288 Molecular System [รปูที ่2]  

 
รปูที ่2: การวเิคราะหโ์พรบติของขดีจํากดัการตรวจจบัของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 

 
ความไวเชงิวเิคราะห—์ขดีจํากดัข ัน้ตํา่ของการหาปรมิาณ 
ขดีจํากดัขัน้ตํ่าของการหาปรมิาณ (lower limit of quantitation, LLoQ) หมายถงึ ระดับเป้าหมายตํา่สดุทีจ่ะทําการตรวจจับไดสํ้าเร็จ > 95% 
และมคีวามคลาดเคลือ่นเชงิวเิคราะหโ์ดยรวม ≤ 1 สําหรับการกําหนด LLoQ จะมกีารคํานวณความคลาดเคลือ่นเชงิวเิคราะหโ์ดยรวม (total analytical 
error, TAE) สําหรับระดับ HIV-1 เป้าหมายแตล่ะระดับ เป็นสว่นหนึง่ของการคํานวณ LoD TAE ไดกํ้าหนดไวด้ังตอ่ไปนี:้ 
 

TAE = bias + 2*SD  (สถติ ิWestgard) 
 
เมือ่  

bias เป็นคา่สมับรูณ์ของความแตกตา่งระหวา่งคา่เฉลีย่ของความเขม้ขน้ทีคํ่านวณไดก้บัคา่ความเขม้ขน้ทีค่าดไว ้ 
SD เป็นคา่ความเบีย่งเบนมาตรฐานของคา่ปรมิาณตัวอยา่งทีวั่ดได ้ 

 
ผลลัพธท์ีร่วบรวมไวส้ําหรับตัวอยา่งพลาสมาทีม่ ีHIV-1 สี ่(4) ระดับทีใ่ชใ้นการศกึษา LLoQ โดยใชป้ระเภทยอ่ย B แสดงอยูใ่น ตารางที ่3. เนื่องจาก 
TAE ทีคํ่านวณไดม้คีา่ ≤ 1 ทีร่ะดับ HIV-1 ตํา่กวา่ LoD NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
แสดงขดีจํากัดขัน้ตํ่าของการหาปรมิาณเทา่กบัขดีจํากดัขัน้ตํา่ของการตรวจจับ: 34.2 IU/mL (95% CI 27.8-47.7 IU/mL) หรอื 1.5 log10 IU/mL 
(95% CI 1.4-1.7 log10 IU/mL). 
 

ตารางที ่3: LLoQ ของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay พรอ้ม Bias และ TAE 

ความเขม้ข้
นของเป้าห

มาย 
(IU/mL) 

ความเขม้ขน้
ของเป้าหมา

ย  
(log10 

IU/mL) 

ความเขม้ขน้เ
ฉลีย่ 

(log10 

IU/mL) 

การตรวจจบั 
(%)  SD Bias TAE 

60 1.78 1.76 99 0.28 0.02 0.59 
45 1.65 1.82 99 0.30 0.17 0.78 
35 1.54 1.69 94 0.39 0.15 0.93 
15 1.18 1.52 75 0.54 0.34 1.44 

 
 
ความไวเชงิวเิคราะห ์– ความเป็นเสน้ตรงและการกําหนดขดีจํากดัข ัน้สงูของการหาปรมิาณ  

ขดีจํากดัของการตรวจจบั HIV-1 

LoD = 34.2 IU/mL 
[95% CI: 27.8-47.7 IU/mL] 

[HIV] (log10 (IU/mL)) 
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ความเป็นเสน้ตรงและขดีจํากดัขัน้สงูของการหาปรมิาณ (upper limit of quantitation, ULoQ) ของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
กําหนดโดยการเตรยีมชดุการเจอืจางตอ่เนื่องของ HIV-1 ซึง่มแีหลง่ทีม่าจาก External Quality Assurance Program Oversight Laboratory (Duke 
University, NC, USA), AccuPlex™ Recombinant HIV/HCV Control (Seracare, MA, USA) และ HIV-1 RNA Working Reagent 2 for NAT 
Assays (NIBSC) มกีารเตรยีมพาเนลทีม่เีชือ้เกา้ชนดิไวใ้นพลาสมาใสห่ลอด EDTA ทีเ่ป็นลบตอ่ HIV-1 RNA 
ซึง่นํามารวมกันไวเ้พือ่ขยายชว่งความเขม้ขน้ 7.70-1.70 log10 IU/mL NeuMoDx HIV-1 Quant Assay แสดงใหเ้ห็นถงึความสามารถในการหาปรมิาณ 
HIV-1 ครอบคลมุชว่งเชงิเสน้ 6 log10 โดยมคีวามแมน่ยําที ่ ± 0.33 log10 IU/mL ตามความคลาดเคลือ่นมาตรฐานดังทีคํ่านวณดว้ยชว่งความเชือ่มั่น 
95% ไมม่กีารไดป้ระโยชน์อยา่งมนัียสําคัญจากการใชค้วามพอดขีองการถดถอยลําดับที ่ 2 หรอืลําดับที ่ 3 มกีารกําหนด ULoQ 
โดยใชข้อ้มลูจากการศกึษานีใ้หอ้ยูท่ี ่ 7.7 log10 IU/mL ความเขม้ขน้ของการตรวจวเิคราะห ์ HIV-1 ทีร่ายงานโดย NeuMoDx System 
เมือ่เปรยีบเทยีบกบัคา่ทีค่าดไวแ้สดงอยูใ่น รปูที ่3 
 

 
 

รปูที ่3: พสิยัเชงิเสน้ของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 

 
ความไวเชงิวเิคราะห ์– ความเป็นเสน้ตรงในจโีนไทป์ตา่ง ๆ 
มกีารกําหนดลักษณะความเป็นเสน้ตรงของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ใน HIV-1 กลุม่ M (ประเภทยอ่ย A, B, C, D, F, G, H, K, 
CRF01_AE, CRF02_AG), N, O, และ P โดยทําการทดสอบ HIV-1 แตล่ะกลุม่/ประเภทยอ่ยซึง่เตรยีมไวใ้นพลาสมาใสห่ลอด EDTA ที ่HIV-1 
RNA เป็นลบซึง่นํามารวมกนัทีค่วามเขม้ขน้แตกตา่งกนัอยา่งนอ้ยหา้ (5) ระดับ ระดับของ HIV-1 
เป้าหมายทีถ่กูทดสอบในการศกึษานีข้ ึน้อยูก่บัความเขม้ขน้ของตัวอยา่งทีนํ่ามาใช ้
ดังนัน้จงึมคีวามแตกตา่งกนัระหวา่งกลุม่/ประเภทยอ่ย มกีารทําการศกึษานีก้บัแตล่ะกลุม่/ประเภทยอ่ยโดยใชก้ารทําซ้ําหก (6) 
ครัง้ทีแ่ตล่ะระดับ พบวา่มคีวามเป็นเสน้ตรงครอบคลมุชว่งทีทํ่าการทดสอบและ แสดงไว ้ใน ตารางที ่4 และ รปูที ่4 
 

ตารางที ่4: ความเป็นเสน้ตรงของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ในกลุม่ M, N, O, และ P 

กลุม่ ประเภทยอ่ย 

สมการความเป็นเสน้ตรง 
y = การหาปรมิาณของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 

(log10 IU/mL) 
x = การหาปรมิาณทีค่าดไว ้(log10 IU/mL) 

R2 

M 

A y = 1.0217x - 0.008  0.9953 
B y = 0.9715x + 0.1442  0.9933 
C y = 1.0055x + 0.0658  0.9879 
D y = 1.0203x - 0.3554  0.9941 
F y = 0.9872x + 0.4278  0.9955 
G y = 1.0282x + 0.2223  0.9970 

CRF01_AE y = 1.0163x - 0.0053 0.9824 
CRF02_AG y = 0.99x - 0.0783 0.9989 

H y = 0.9803x + 0.4187 0.9730 
K y = 1.0441x - 0.0223 0.9684 

N  y = 0.996x + 0.2117 0.9876 
O y = 1.0043x + 0.6167 0.9942 
P y = 0.9927x + 0.1903 0.9974 

ความเขม้ขน้ทีค่าดไว ้(log10 IU/mL) 

ความเขม้ขน้ทีค่าดไว ้เทยีบกบั 
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y = 0.9777x + 0.1034 
R2 = 0.9924 
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รปูที ่4: ความเป็นเสน้ตรงของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ใน ประเภทยอ่ย 

 
ความไวเชงิวเิคราะห ์– จลุนิทรยีป์นเป้ือนทีอ่าจรบกวนได ้
มกีารประเมนิความจําเพาะเชงิวเิคราะหข์อง NeuMoDx HIV-1 Quant Assay โดยการทดสอบพาเนลจลุนิทรยีช์ดุหนึง่ (ตารางที ่ 5) 
ซึง่เตรยีมในพลาสมาใสห่ลอด EDTA ทีเ่ป็นลบตอ่ HIV-1 RNA โดยมคีวามเขม้ขน้สงูสําหรับการทําปฏกิริยิาขา้ม 
ประเมนิการรบกวนทีอ่าจเกดิขึน้ไดโ้ดยใชพ้าเนลจลุนิทรยีแ์บบเดยีวกนัทีเ่ตรยีมในพลาสมาใสห่ลอด EDTA แลว้เตมิ HIV-1 จํานวน 2.02 log10 IU/mL 
ไมพ่บวา่มปีฏกิริยิาขา้มเกดิขึน้กบัตัวอยา่งจลุนิทรยีท์ี ่ HIV-1 เป็นลบทัง้หมด โดยใหผ้ลลัพธเ์ป็นลบ ตัวอยา่งจลุนิทรยีท์ีผ่ล HIV-1 
เป็นบวกทัง้หมดใหผ้ลบวก 
และไมพ่บวา่มกีารรบกวนอยา่งมนัียสําคัญในตัวอยา่งเหลา่นีดั้งทีเ่ห็นไดจ้ากมคีวามเบีย่งเบนนอ้ยมากในการหาปรมิาณ HIV-1 
ทีร่ายงานจากตัวอยา่งควบคมุทีไ่มม่จีลุนิทรยีท์ีอ่าจรบกวนได ้
มกีารประเมนิปฏกิริยิาขา้มทีอ่าจเกดิขึน้ไดเ้พิม่เตมิโดยการเปรยีบเทยีบลําดับนวิคลโีอไทดข์องลําดับเป้าหมาย NeuMoDx HIV Quant 
Assay กบัจโีนมทีส่มบรูณ์ของเชือ้โรคเพิม่เตมิ 26 ชนดิ (ตารางที ่6) โดยใชเ้ครือ่งมอืการคน้หาเทยีบแนวเฉพาะทีพ่ืน้ฐาน (Basic Local 
Alignment Search Tool, BLASTn) ทีจั่ดทําโดย National Center for Biotechnology Information (NCBI) 
การวเิคราะหก์ารเปรยีบเทยีบลําดับแสดงใหเ้ห็นวา่ไมม่ขีอ้คลา้ยคลงึกนัระหวา่งลําดับทีเ่ป็นเป้าหมายกบัจโีนมทีนํ่ามาตรวจสอบ 
 

ตารางที ่5: เชือ้โรค ทีถ่กูทดสอบหาความจําเพาะเชงิวเิคราะห ์ 

จลุนิทรยีท์ ีอ่าจรบกวนได ้
ไวรัสตับอักเสบเอ 
ไวรัสตับอักเสบบ ี
ไวรัสตับอักเสบซ ี

ไวรัสลคูเีมยี T เซลลใ์นมนุษยป์ระเภท 1 (Human 
T- cell Leukemia Virus type 1, HTLV-1) 

ไวรัสลคูเีมยี T เซลลใ์นมนุษยป์ระเภท 2 (Human 
T- cell Leukemia Virus type 2, HTLV-2) 

ไวรัสเรมิในมนุษยป์ระเภท 2 (Human 
Immunodeficiency Virus type 2, HIV-2) 

ไวรัสภมูคิุม้กันบกพรอ่งในลงิ (Simian 
Immunodeficiency Virus , SIV) 

ไวรัสเอ็บสไตบาร ์
 

ความเขม้ขน้ทีค่าดไว ้(log10 IU/mL) 
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ความเป็นเสน้ตรงของกลุม่/ประเภทยอ่ยของ HIV-1 ประเภทยอ่ย A 

ประเภทยอ่ย B 

ประเภทยอ่ย C 

ประเภทยอ่ย D 

ประเภทยอ่ย F 

ประเภทยอ่ย G 

ประเภทยอ่ย 
CRF01_AE 
ประเภทยอ่ย 
CRF02_AG 
ประเภทยอ่ย H 

ประเภทยอ่ย K 

กลุม่ N 

กลุม่ O 

กลุม่ P 
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ตารางที ่6: จุลนิทรยีท์ีร่วมอยูใ่นการวเิคราะหเ์ทยีบแนวลําดับ BLASTn 

จลุนิทรยี ์ หมายเลขการเขา้ถงึ จลุนิทรยี ์ หมายเลขการเขา้ถงึ 

อะดโีนไวรัส ประเภท 12 X73487.1 ไวรัสเรมิในมนุษย ์5 

GQ221974.1 
KR534211.1 
GQ221975.1 
NC_006273.2 

BK polyomavirus 
AB369101.1 

NC_001538.1 
AB369092.1 

ไวรัสเรมิในมนุษย ์7 AF037218.1 
NC_001716.2 

Chlamydia trachomatis CP018052.1 
CP017731.1 ไวรัสเรมิในมนุษย ์8 NC_009333.1 

Cutibacterium acnes NZ_CP006032.1 อะดโีนไวรัสในมนุษย ์ประเภท 18 NC_001357.1 
MF288723.1 

เดนกไีวรัส KR919821.1 
KR052012.1 อะดโีนไวรัสในมนุษย ์ประเภท 16 KY549222.1 

KY549321.1 

ไวรัสเรมิ ประเภท 2 Z86099.2 อะดโีนไวรัสในมนุษย ์B19 KX752821.1 
MH201456.1 

อะดโีนไวรัสในมนุษย ์2 J01917.1 
AC_000007.1 อนิฟลเูอนซา เอ (ทกุสว่น) 

MN253846.1 
MH797924.1 
MH842686.1 
MN037420.1 

อะดโีนไวรัสในมนุษย ์5 
KX868466.2 
AC_000008.1 
AY601635.1 

JC virus J02226.1 
AB081030.1 

อะดโีนไวรัสในมนุษย ์ซ ี AY339865.1 Neisseria gonorrhoeae CP034022.1 
CP041586.1 

Human betaherpesvirus 6A NC_001664.4 
X83413.2 Propionibacterium acnes C1 CP003877.1 

ไวรัสเรมิในมนุษย ์1 X14112.1 
JQ780693.1 Staphylococcus aureus AP017922.1 

ไวรัสเรมิในมนุษย ์2 LT797626.1 
JN561323.2 Staphylococcus saprophyticus AP008934.1 

ไวรัสเรมิในมนุษย ์3 DQ479962.1 
KC847290.1 ไวรัสเวสตไ์นล ์ M12294.2 

MF797870.1 

 
ความจําเพาะเชงิวเิคราะห ์– สารภายในรา่งกายและสารจากภายนอกรา่งกายทีอ่าจรบกวนได ้
มกีารประเมนิ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay สําหรับความไวตอ่การรบกวนจากยาทีม่ักมกีารสั่งจ่ายใหผู้ต้ดิเชือ้ HIV-1 
สารภายในร่างกายทีม่รีะดับสงูขึน้ และจากการเป็นโรคภมูแิพต้นเอง พลาสมาใสห่ลอด EDTA ทีเ่ป็นลบตอ่ HIV-1 RNA ซึง่คัดกรองมาแลว้ถกูเตมิดว้ย 
HIV-1 จํานวน 3 log10 IU/mL และอัลบมูนิ (120 mg/mL) บลิริบูนิ (0.03 mg/mL) เฮโมโกลบนิ (3.5 mg/mL) ไตรกลเีซอไรด ์ (5.3 mg/mL) 
และสารประกอบยา (ตารางที ่ 7) ทีร่ะดับสามเทา่ของ Cmax พลาสมาทีม่ภีาวะของโรคแพภ้มูติัวเอง (Systemic Lupus Erythematosus, SLE), 
แอนตนิวิเคลยีรแ์อนตบิอด ี(Antinuclear Antibody, ANA) และขอ้อักเสบรูมาตอยด ์(Rheumatoid Arthritis, RA) ไดรั้บการคัดกรองวา่เป็นลบเชน่กัน 
และเตมิ HIV-1 3 log10 IU/mL เพือ่การทดสอบ ไมพ่บวา่มกีารรบกวนอยา่งมนัียสําคัญ ผลลัพธข์องการศกึษานีไ้ดส้รปุไวใ้น ตารางที ่8 
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ตารางที ่7: สารประกอบยาทีใ่ชท้ดสอบการรบกวน  

ประเภทยา ชือ่ยา 

สารปรับปรุงภมูคิุม้กนั อนิเตอรเ์ฟรอนอัลฟ่า-2เอ อนิเตอรเ์ฟรอนอัลฟ่า-2บ ีไรบาวรินิ 

ยาตา้น CCR5 มาราวร็ิอก 

สารเพิม่เภสชัจลนศาสตร ์ Cobicistat 
สารยับยัง้การทํางานของเอนไซมร์เีวริส์ทรานสครปิเตส 
ทีไ่มใ่ชอ่นุพันธุข์องนวิคลโีอไซด ์(Non-Nucleoside Reverse Transcriptase 
Inhibitor, NNRTI) 

โดราวรินี เอฟฟาไวเรนซ ์เนวริาปีน รวิพวิรินี 

สารยับยัง้โปรตเีอส (Protease Inhibitor, PI) ดารนูาเวยีร ์แอมพรนีาเวยีร ์รโิทนาเวยีร ์ซาควนิาเวยีร ์ไซมพีรเีวยีร ์
สารยับยัง้การทํางานของเอนไซมร์เีวริส์ทรานสครปิเตสทีเ่ป็นอนุพันธน์วิคลโีอไซด ์
(Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitor, NRTI) 
หรอืสารยับยัง้โพลเีมอเรส DNA 

Cidofovir, Lamivudine, Ganciclovir, Tenofovir disoproxil, Zidovudine, 
Valganciclovir, Abacavir sulfate, Emtricitabine, Entecavir, Foscarnet, Sofosbuvir 

สารยับยัง้อนิทเิกรส Raltegravir, Dolutegravir 

สารยับยัง้การเกดิฟิวชัน่ Enfuvirtide 

การรักษาโรคตดิเชือ้ฉวยโอกาส Azithromycin, Clarithromycin, Fluconazole, Sulfamethoxazole, Trimethoprim 
 

 
ตารางที ่8:  สรปุการทดสอบการรบกวน - สารภายในรา่งกายและสารจากภายนอกร่างกาย 

สารภายในรา่งกาย เฉลีย่ [HIV-1] 
(log10 IU/mL) 

Bias  
(log10 IU/mL) 

อัลบมูนิ 3.03 -0.11 
บลิริบูนิ 3.04 -0.09 

เฮโมโกลบนิ 3.04 -0.09 
ไตรกลเีซอไรด ์ 3.14 0.01 

สารจากภายนอกรา่งกาย (ยา) เฉลีย่ [HIV-1] 
(log10 IU/mL) 

Bias  
(log10 IU/mL) 

กลุม่ 
1:  

อนิเตอรเ์ฟรอนอัลฟ่า-2เอ อนิเตอรเ์ฟรอนอัลฟ่า-2บ ี
ไรบาวรินิ มาราวร็ิอก Cobicistat 3.06 -0.07 

กลุม่ 
2:  

ราลเทกราเวยีร ์โดลเูทกราเวยีร ์เอฟฟาไวเรนซ ์
เนวริาปีน รวิพวิรินี 3.04 -0.09 

กลุม่ 
3:  

โดราวรินี ดารนูาเวยีร ์แอมพรนีาเวยีร ์รโิทนาเวยีร ์
ซาควนิาเวยีร ์ 3.11 -0.02 

กลุม่ 
4:  

Simeprevir, Enfuvirtide, Abacavir sulfate, 
Emtricitabine, Entecavir, Foscarnet 3.12 -0.01 

กลุม่ 
5:  

Cidofovir, Lamivudine, Ganciclovir, Tenofovir 
disoproxil, Zidovudine, Valganciclovir 3.14 0.01 

กลุม่ 
6:  

Sofosbuvir, Azithromycin, Clarithromycin, 
Fluconazole, Sulfamethoxazole, Trimethoprim 3.13 0 

ภาวะโรค เฉลีย่ [HIV-1] 
(log10 IU/mL) 

Bias  
(log10 IU/mL) 

Systemic Lupus Erythematosus (SLE) 3.00 -0.13 
Antinuclear Antibody (ANA) 3.10 -0.03 
Rheumatoid Arthritis (RA) 3.25 0.12 

 
 
ความแมน่ยํา  
กําหนดความแมน่ยําของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ดว้ยการทดสอบพาเนลทีม่เีชือ้สีช่นดิของตัวอยา่ง HIV-1 
ทีเ่ตรยีมในพลาสมาซึง่เป็นลบตอ่ HIV-1 (ใสร่วมไวทั้ง้ HIV-1 ประเภทยอ่ย B และกลุม่ O จาก EQAPOL, Duke University) โดยใชเ้ครือ่ง 
NeuMoDx Systems สาม (3) เครือ่ง ทําการทดสอบในชว่งเวลาหก (6) วัน มกีารดําเนนิการทดสอบทัง้สิน้ 12 ครัง้ บนแตล่ะเครือ่ง 
สําหรับระดับตัวอยา่งแตล่ะระดับ ทําใหม้กีารทําซ้ํา 216 ครัง้ตอ่ระดับตลอดชว่งเวลาของการทดสอบ 
มกีารกําหนดลักษณะความแมน่ยําภายในการทดสอบ ภายในวัน และภายในระบบ และกําหนดคา่เบีย่งเบนมาตรฐานโดยรวมไวท้ี ่ ≤ 
0.15 log10 IU/mL ไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมนัียสําคัญในประสทิธภิาพการทํางานระหวา่งเครือ่ง ระหวา่งวัน หรอืระหวา่งการทดสอบ ดังทีแ่สดงไวใ้น 
ตารางที ่ 9 
ไมมีกีารกําหนดลักษณะความแมน่ยําในผูป้ฏบัิตงิานเนือ่งจากผูป้ฏบัิตงิานไมไ่ดม้บีทบาทสําคัญในการประมวลผลตัวอยา่งโดยใช ้
NeuMoDx System  

 



 
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip 

คาํแนะนําการใชง้าน 
    

h 300500 
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ตารางที ่9:  ความแมน่ยําภายในหอ้งปฏบิัตกิาร – NeuMoDx HIV-1 Quant Assay บน NeuMoDx System 
 ความเขม้ขน้ของเป้าหม

าย  
(log10 IU/mL) 

ความเขม้ขน้เฉลี่
ย  

(log10 IU/mL) 

SD 
ภายในระบ

บ 
SD 

ภายในวนั 

SD 
ภายในการทดสอ

บ 

SD 
ภายในหอ้งปฏบิตักิ

าร (โดยรวม) 
 

ประเภทยอ่
ย B 

5.7 5.62 0.09 0.09 0.09 0.10 
3.7 3.62 0.10 0.10 0.10 0.13 

กลุม่ O 
4.7 4.65 0.09 0.09 0.09 0.12 
2.7 2.66 0.13 0.13 0.12 0.15 

 
ความแปรปรวนระหวา่งล็อต 
มกีารตรวจสอบความสามารถในการทําซํ้าล็อตตอ่ล็อตของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
โดยการวเิคราะหย์อ้นกลับขอ้มลูการทดสอบคณุภาพสําหรับน้ํายาสําคัญจากล็อตทีแ่ตกตา่งกันสาม (3) ล็อต 
ขอ้มลูเหลา่นีไ้ดม้าจากการทดสอบการทํางานของน้ํายาบนพาเนลทีม่เีชือ้สามตัวของ HIV เป้าหมาย (AccuPlex Recombinant HIV/HCV 
Control) ในพลาสมาทีเ่ป็นลบตอ่ HIV-1 RNA รว่มกบัตัวอยา่งพลาสมาทีเ่ป็นลบ มกีารประมวลผลการทําซ้ําทีเ่ป็นบวก 18 ครัง้ 
และทีเ่ป็นลบ 14 ครัง้ ตอ่ล็อตของ NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip 
มกีารวเิคราะหค์วามแปรปรวนภายในล็อตและระหวา่งล็อตและนําเสนอไวใ้น ตารางที ่ 10 ไบแอสสัมบรูณ์โดยรวมไมเ่กนิ 0.14 log10 
IU/mL และความเบีย่งเบนมาตรฐานโดยรวมตํา่กวา่ 0.25 log10 IU/mL ไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมนัียสําคัญในประสทิธภิาพระหวา่งล็อต 
เนือ่งจากการหาปรมิาณเชือ้ในพาเนลทัง้หมดอยูภ่ายในขอ้กําหนดเฉพาะของพกิดัความเผือ่ 
 

ตารางที ่10: ความสามารถในการทําซํ้าล็อตตอ่ล็อต – NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 

ความเขม้ขน้ของเป้าหมา
ย (log10 IU/mL) 

ความเขม้ขน้เฉลีย่ 
โดยรวม (log10 

IU/mL) 
จํานวนการทดสอบทีใ่ชไ้

ด ้

|Bias| 
(log10 

IU/mL) 

SD 
ระหวา่งล็อ

ต 

SD 
ภายในล็อ

ต 
SD 

โดยรวม 

5.00 4.96 18 0.04 0.08 0.08 0.12 

3.00 2.86 17 0.14 0.12 0.18 0.22 

2.00 1.92 18 0.08 0.17 0.14 0.22 
 
ประสทิธภิาพของสารควบคมุ 
สารควบคมุการประมวลผลตัวอยา่ง (Sample Process Control, SPC2) รวมอยูใ่น NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
เพือ่รายงานความลม้เหลวในกระบวนการ และ/หรอืการเพิม่ปรมิาณ มกีารทดสอบประสทิธผิลของสารควบคมุภายในนีบ้น NeuMoDx HCV Quant 
Assay 
ทีค่ลา้ยคลงึกนัภายใตส้ภาวะทีเ่ป็นตัวแทนความลม้เหลวในขัน้ตอนของกระบวนการทีส่ําคัญอยา่งยิง่ซ ึง่อาจเกดิขึน้ไดร้ะหวา่งการประมวลผลตัวอยา่ง 
และเซนเซอรต์ดิตามประสทิธภิาพการทํางานของ NeuMoDx System อาจตรวจไมพ่บ 
มกีารทดสอบตัวอยา่งทีม่ผีลเป็นบวกและลบปานกลางเพือ่ทา้ทายสารควบคมุภายในดว้ยสารยับยัง้ปฏกิริยิา ไมม่กีารสง่น้ํายาลา้ง NeuMoDx ให ้
และไมม่กีารเป่าออก สภาวะทีม่ผีลไมพ่งึประสงคต์อ่การตรวจจับเป้าหมายจะสะทอ้นในการตรวจจับ SPC2 เชน่เดยีวกัน ดังทีส่รปุไวด้า้นลา่งใน ตารางที ่
11 ทกุสถานการณ์ทีท่ดสอบแสดงความสามารถของสารควบคมุการประมวลผลตัวอยา่ง ในการตดิตามความลม้เหลวไดอ้ยา่งเพยีงพอ หรอื 
ความลม้เหลวทีต่รวจไมพ่บนัน้ไมม่ผีลกระทบอยา่งมนัียสําคัญตอ่การตรวจจับและการหาปรมิาณเป้าหมาย  
 

ตารางที ่11: สรปุการศกีษาประสทิธผิลของสารควบคมุการประมวลผลตัวอยา่ง 

สถาวะความลม้เหลวจําลอง สถานะการเพิม่ปรมิาณ 
SPC2 สถานะการเพิม่ปรมิาณเป้าหมาย ผลลพัธก์ารตรวจวเิคราะห ์

การมสีารยบัย ัง้ Not Amplified  
(ไมม่กีารเพิม่ปรมิาณ) 

Not Amplified  
(ไมม่กีารเพิม่ปรมิาณ) Unresolved (ไมม่คํีาตอบ) 

ไมม่กีารสง่นํา้ยาลา้ง Not Amplified  
(ไมม่กีารเพิม่ปรมิาณ) 

Not Amplified  
(ไมม่กีารเพิม่ปรมิาณ) Unresolved (ไมม่คํีาตอบ) 

ไมม่กีารเป่าลา้ง Amplified  
(มกีารเพิม่ปรมิาณ) 

Amplified  
(มกีารเพิม่ปรมิาณ) 

Positive Control (บวก มสีารควบคมุ) 
± 0.3 log10 IU/mL  

 
การปนเป้ือนขา้ม 
กําหนดอัตราการปนเป้ือนขา้มสําหรับ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay โดยทําการทดสอบการดําเนนิการหก (6) ครัง้กบัตัวอยา่ง HIV-
1ทีเ่ป็นบวกสงูและเป็นลบสลับกัน ดําเนนิการประมวลผลการทําซํ้าตัวอยา่งทีเ่ป็นลบทัง้หมด 36 ครัง้ และตัวอยา่งทีเ่ตมิ HIV-1 สงู 6.0 log10 IU/mL 36 
ครัง้ ในการกําหนดคา่แบบตารางหมากรกุ การทําซํ้าตัวอยา่งทีเ่ป็นลบทัง้หมดไดรั้บรายงานวา่เป็นลบ 
ซึง่แสดงวา่ไมเ่กดิการปนเป้ือนขา้มตลอดชว่งการประมวลผลตัวอยา่งบน NeuMoDx System   



 
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip 

คาํแนะนําการใชง้าน 
    

h 300500 
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ความเทา่เทยีมของเมทรกิซต์วัอยา่ง  
มกีารทดสอบเพือ่แสดงความเทา่เทยีมของเมทรกิซต์ัวอยา่งระหวา่งเลอืดครบสว่นทีเ่ก็บในหลอดเก็บตัวอยา่ง EDTA และ ACD 
สําหรับการเตรยีมพลาสมา มกีารทดสอบเพิม่เตมิเพือ่พจิารณาความเทา่เทยีมระหวา่งตัวอยา่งพลาสมาสด และพลาสมาแชแ่ข็ง 
(ทีเ่ก็บในหลอดทัง้สองชนดิ) ตัวอยา่งสดถกูเก็บไวท้ีอ่ณุหภมู ิ 2-4 °C กอ่นนํามาเตมิ HIV-1 สีร่ะดับ (รวมทัง้ระดับทีเ่ป็นลบ) 
โดยเป็นการขยายชว่งการหาปรมิาณของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay และนําไปทดสอบหาความเทา่เทยีม จากนัน้ตัวอยา่งจะถกูแชแ่ข็งอยา่งนอ้ย 
24 ชัว่โมงทีอ่ณุหภมู ิ ≤ -20 °C หลังจากชว่งเวลาแชแ่ข็งนีแ้ลว้จงึนําตัวอยา่งไปละลายแลว้ทําการทดสอบอกีครัง้ มกีารนําผลจาก EDTA 
มาเปรยีบเทยีบกบั ACD และตัวอยา่งสดเปรยีบเทยีบกบัตัวอยา่งแชแ่ข็ง เพือ่ดคูวามเทา่เทยีมโดยใชก้ารวเิคราะหก์ารถดถอย 
ผลจากการวเิคราะหข์อ้มลูการถดถอยเชงิเสน้แสดงวา่ไมม่คีวามแตกตา่งอยา่งมนัียสําคัญระหวา่งการใช ้ EDTA และ ACD 
หรอืระหวา่งสภาวะการจัดเก็บพลาสมาแบบสดและแบบแชแ่ข็งทีนํ่ามาทดสอบโดยใช ้ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
มกีารทดสอบเพิม่เตมิเพือ่แสดงความเทา่เทยีมในประสทิธภิาพการทํางานของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ในการใชง้านกับตัวอยา่งปฐมภมู ิ
เทยีบกบัตัวอยา่งทตุยิภมู ิพาเนลของตัวอยา่งจากผูบ้รจิาคซึง่เป็นลบตอ่ HIV-1 ถกูเตมิดว้ย HIV-1 เป้าหมาย (สารควบคมุ AccuPlex Recombinant 
HIV/HCV) และพาเนลของตัวอยา่งจากผูบ้รจิาคซึง่เป็นบวกตอ่ HIV-1 ไดถ้กูนํามาประมวลผลจากหลอดตัวอยา่งปฐมภมูเิป็นอันดับแรก 
หลังจากการประมวลผลหลอดปฐมภมูแิลว้ พลาสมาทีเ่หลอืจากตัวอยา่งแตล่ะตัวอยา่งจะถกูนํามาแบง่สว่นลงในหลอดตัวอยา่งทตุยิภมู ิ
แลว้ทําการประมวลผลซ้ํา 
ไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมนัียสําคัญในผลลัพธท์ีร่ายงานจากการประมวลผลตัวอยา่งจากหลอดปฐมภมูเิปรยีบเทยีบกับหลอดทตุยิภมู ิ
 
การเปรยีบเทยีบวธิกีารทางคลนิกิ 
ประสทิธภิาพการทํางานเชงิคณุภาพและเชงิปรมิาณของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
ถกูนํามาเปรยีบเทยีบกบัการตรวจวเิคราะหท์ีใ่ชเ้ปรยีบเทยีบซึง่ไดรั้บอนุญาตจาก FDA/CE-IVD แลว้ 
ทําการทดสอบภายในผา่นการศกึษาแบบปกปิดขอ้มลูดา้นเดยีวของตัวอยา่งพลาสมาทีเ่ป็นของเหลอืและนําการระบรุายละเอยีดออกไปแลว้ซึง่ไดรั้บมา
จากผูใ้หบ้รกิารทีจ่ดทะเบยีนกบั FDA มกีารประมวลผลตัวอยา่งพลาสมาทัง้หมด 723 ตัวอยา่งโดยใช ้NeuMoDx HIV-1 Quant Assay บน NeuMoDx 
System หลายเครือ่ง ตัวอยา่งทัง้หมดทีใ่หผ้ลลัพธซ์ ึง่ใชไ้มไ่ดใ้นเบือ้งตน้ถกูนํามาประมวลผลอกีครัง้เป็นผลสําเร็จ 
โดยใหผ้ลลัพธท์ีใ่ชไ้ดส้ําหรับตัวอยา่งทัง้หมดทีใ่ชใ้นการศกึษานี้ 
 
ขอ้ผดิพลาดในการประมวลผลและระบบทีพ่บระหวา่งการทดสอบมนีอ้ยมากและอยูใ่นเกณฑก์ารยอมรับได ้ มผีลลัพธไ์มช่ดัเจน (IND) ทัง้หมดสบิสอง 
(12) ครัง้ และไมม่คํีาตอบ (UNR) เจ็ด (7) ครัง้ทําใหม้อัีตราการไดผ้ลลัพธไ์มช่ดัเจน 1.48% (95% CI: 0.85-2.57%) 
และอัตราการไดผ้ลวา่ไมม่คํีาตอบ 0.86% (95% CI: 0.42-1.77%) พบวา่มอัีตราผลลัพธท์ีใ่ชไ้ดโ้ดยรวมอยูท่ี ่97.7% (95% CI: 96.4-98.5%)  
 
จากผลลัพธ ์ 723 ผลทีใ่ชไ้ดท้ีไ่ดม้า  NeuMoDx HIV-1 Quant Assay รายงานผลเป็นบวก 165 
ครัง้โดยมคีวามสอดคลอ้งกบัคา่ความเขม้ขน้ทีใ่ดม้าจากการทดสอบอา้งองิ การวเิคราะหก์ารถดถอยแบบ Deming และการวเิคราะหก์ารถดถอย 
Passing-Bablok ถกูนํามาใชเ้พือ่หาความสมัพันธร์ะหวา่งคา่ความเขม้ขน้ทีร่ายงานของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
กบัคา่ทีร่ายงานจากการทดสอบอา้งองิ 
 
มีการสรา้งแผนภูมิพล็อตการถดถอยและตกคา้งเพื่อแสดงความสัมพันธ์ระหว่างความเขม้ขน้จาก NeuMoDx HIV-1 Quant assay 
และค่าความเขม้ขน้จากการทดสอบอา้งอิงสําหรับตัวอย่างทั้งหมดที่ไดรั้บการทดสอบดว้ยความเขม้ขน้ตามที่ใหไ้วจ้ากทั้งสองกลุ่ม 
แผนภูมิพล็อตที่สร า้งขึ้นโดยใชก้ารวิเคราะห์ตามวิธี  Deming และวิธี  Pass ing-Bab lok แสดงอยู่ ใน  รูปที่  5  และ  6ตามลําดับ 
คณุภาพของความพอดตีามการถดถอย Deming แสดงดว้ยคา่สัมประสทิธิค์วามชนัที ่0.975 (95% CI: 0.939, 1.011) และคา่จุดตัดแกน (bias) ที ่-
0 . 1 2 1  ( 9 5 %  C I :  - 0 . 2 7 6 ,  0 . 0 3 3 )  แ ส ด ง ใ ห ้เ ห็ น ว่ า ผ ล ลั พ ธ์ค ว า ม เ ข ้ม ข ้น ที่ ไ ด ้จ า ก  N e u M o D x  H I V - 1  Q u a n t  A s s a y 
และการทดสอบอา้งอิงมีความสัม พันธ์กันอย่างสูงด ว้ยค่า  b ias  ที่ยอม รับได  ้คุณภาพของความพอดีเชิง เส น้  Pass ing-Bab lok 
แสดงด ว้ยค่ าสั มป ร ะสิทธิ์ค ว ามชันที่  0 . 981  ( 95% C I :  0 . 950 ,  1 . 012 )  และค่ าจุ ดตั ดแกน  (b i a s )  ที่  -0 .167  ( 95% C I :  
- 0 . 2 8 8 ,  - 0 . 0 3 6 )  แ ส ด ง ใ ห ้ เ ห็ น ว่ า ผ ล ลั พ ธ์ ค ว า ม เ ข ้ม ข ้ น ที่ ไ ด ้ จ า ก  N e u M o D x  H I V - 1  Q u a n t  A s s a y 
และการทดสอบอา้งองิมีความสัมพันธ์กันอย่างสูงดว้ยค่า bias ที่ยอมรับไดเ้ช่นเดียวกัน ผลของการวเิคราะห์ Deming และ Passing-Bablok 
สรปุอยูด่า้นลา่งใน ตารางที ่12  
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รปูที ่5: แผนภมูพิล็อตความเทา่เทยีม (ซา้ย) และสิง่ตกคา้ง (ขวา) – การวเิคราะหส์ะสมของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
เปรยีบเทยีบกบัการทดสอบอา้งองิ – การวเิคราะห ์Deming  

 

 

รปูที ่6: แผนภมูพิล็อตความเทา่เทยีม (ซา้ย) และสิง่ตกคา้ง (ขวา) – การวเิคราะหส์ะสมของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay 
เปรยีบเทยีบกบัการทดสอบอา้งองิ – การวเิคราะห ์Passing-Bablok  
 

 
ตารางที ่12: สรปุการวเิคราะหก์ารถดถอยเชงิเสน้ Deming และ Passing-Bablok 

การวเิคราะห ์Deming การวเิคราะห ์Passing-Bablok 

ระยะตัดแกน สมัประสทิธิค์วามชนั ระยะตัดแกน สมัประสทิธิค์วามชนั 
-0.121 

95% CI (-0.276, 
0.033) 

0.975 
95% CI (0.939, 

1.011) 

-0.167 
95% CI (-0.288,  

-0.036) 

0.981 
95% CI (0.950, 

1.012) 
 
จากผลลัพธท์ีใ่ชไ้ด ้ 723 ครัง้ทีไ่ดจ้ากการใช ้ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay มผีลทีร่ายงานเป็นบวก 171 ครัง้จากการทดสอบอา้งองิ 
และรายงานเป็นลบ 552 ครัง้ มกีารคํานวณความไวและความจําเพาะของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay เทยีบกบัการทดสอบอา้งองิ 
และไดส้รปุไวด้า้นลา่งใน ตารางที ่13 จากตัวอยา่งทีเ่ป็นบวก 171 ตัวอยา่งทีไ่ดรั้บการทดสอบ ม ี165 ตัวอยา่งไดรั้บรายงานวา่เป็นบวกโดย NeuMoDx 

การถดถอยของความเขม้ขน้ NMDx (log10 IU/mL) 
ความเขม้ขน้อา้งองิ (log10 IU/mL) 

ความเขม้ขน้สิง่ตกคา้ง/ ความเขม้ขน้อา้งองิ (log10 IU/mL) 
คว

าม
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การถดถอยของความเขม้ขน้ NMDx (log10 IU/mL) 
ความเขม้ขน้อา้งองิ (log10 IU/mL) 

ความเขม้ขน้สิง่ตกคา้ง/ 
ความเขม้ขน้อา้งองิ (log10 IU/mL) 

ความเขม้ขน้อา้งองิ (log10 IU/mL) ความเขม้ขน้อา้งองิ (log10 IU/mL) 
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HIV-1 Quant Assay แสดงใหเ้ห็นความไวที ่ 96.5% (95% CI: 92.6-98.4%) จากตัวอยา่งทีเ่ป็นลบ 552 ตัวอยา่งทีไ่ดรั้บการทดสอบ ม ี 551 
ตัวอยา่งไดรั้บรายงานวา่เป็นลบโดย NeuMoDx HIV-1 Quant Assay แสดงใหเ้ห็นความไวที ่99.8% (95% CI: 99.0-100%) 
 
 

ตารางที ่13: ผลการเปรยีบเทยีบวธิกีารเชงิคณุภาพสําหรับ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay เทยีบกบัการทดสอบอา้งองิ 

  การทดสอบอา้งองิ 

 HIV-1 บวก ลบ รวม 
 

Ne
uM

oD
x บวก 165 1 166 

ลบ 6 551 557 

รวม 171 552 723 

 
ความไว = 96.5% (95% CI 92.6-98.4%) 

 
ความจําเพาะ = 99.8% (95% CI 99.0-100%) 

 
นอกจากนียั้งมกีารประมวลผลพาเนลการเปลีย่นแปลงซรัีมเชงิพาณชิยร์วม 12 ชดุ รวมทัง้ตัวอยา่งพลาสมาแยก 75 ตัวอยา่งโดยใช ้NeuMoDx HIV-1 
Quant Assay เพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึการตรวจจับ HIV-1 RNA กอ่นการตรวจแอนตบิอด/ีแอนตเิจนโดยใชก้ารทดสอบทีม่อียูใ่นทอ้งตลาด 
เชือ้ทีม่อียูใ่นพาเนลกอ่นการเปลีย่นแปลงซรัีม ในการเปลีย่นแปลงซรัีมระยะตน้ และการเปลีย่นแปลงซรัีม ถกูนํามารวมในการวเิคราะหด์ว้ย 
มกีารวเิคราะหเ์พือ่เปรยีบเทยีบเลอืดทีเ่จาะครัง้แรกซึง่ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ตรวจพบ HIV-1 RNA 
กบัเลอืดเจาะครัง้แรกทีไ่ดผ้ลบวกสําหรับแอนตเิจน/แอนตบิอด ี (antibody/antigen, Ab/Ag) HIV-1 
ตามผลการรายงานจากการตรวจเลอืดทีไ่ดร้ับอนุมัตจิาก FDA/CE-IVD ทีม่อียูใ่นทอ้งตลาด สําหรับพาเนลทกุชดุทีทํ่าการทดสอบ NeuMoDx HIV-1 
Quant Assay ตรวจพบ HIV-1 RNA ในการเจาะเลอืดกอ่นตรวจเลอืดเพือ่หาแอนตบิอด/ีแอนตเิจนอยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้ ผลลัพธไ์ดส้รุปไวใ้น ตารางที ่14 
 

ตารางที ่14: การเปรยีบเทยีบพาเนลการเปลีย่นแปลงซรัีม – NeuMoDx HIV-1 Quant Assay เปรยีบเทยีบกบัการตรวจเลอืดหา HIV-1 Ab/Ag 

 วนัทีเ่จาะเลอืดไดผ้ลเป็นบวกคร ัง้แรก 

ID ของพาเนล NeuMoDx HIV-1 Quant 
Assay  

การตรวจเลอืกหา  
HIV-1 Ab/Ag 

PRB969 4 7 
PRB968 5 7 

0600-0230 2 4 
0600-0270 2 3 
0600-0258 2 3 

0600-0244 (PRB962) 3 5 
0600-0272 3 4 

PRB967 2 4 
PRB964 3 6 
PRB963 4 6 

0600-0263 5 7 
PRB956 2 4 

 
 
มกีารวเิคราะหเ์พิม่เตมิเพือ่เปรยีบเทยีบเลอืดทีเ่จาะครัง้แรกซึง่ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ตรวจพบ กบัเลอืดเจาะครัง้แรกทีไ่ดผ้ล HIV-1 RNA 
เป็นบวกตามการเปิดเผยของการทดสอบ NAT ทีไ่ดร้ับอนุมัตจิาก FDA/CE-IVD ทีม่อียูใ่นทอ้งตลาด สําหรับพาเนลทกุชดุทีท่ดสอบ NeuMoDx HIV-1 
Quant Assay ตรวจพบ HIV-1 RNA ในการเจาะเลอืดครัง้เดยีวกันกบัการทดสอบ NAT อืน่ ๆ เพือ่หา HIV-1 RNA ในพาเนลสองชดุ NeuMoDx HIV-1 
Quant Assay แสดงการตรวจพบ HIV-1 RNA จากการเจาะเลอืดหนึง่ครัง้กอ่นการทดสอบ NAT ผลลัพธไ์ดส้รปุไวใ้น ตารางที ่15 

 

ตารางที ่15: การเปรยีบเทยีบพาเนลการเปลีย่นแปลงซรัีม – NeuMoDx HIV-1 Quant Assay เปรยีบเทยีบกบัการตรวจ NAT หา HIV-1 RNA 

 วนัทีเ่จาะเลอืดไดผ้ลเป็นบวกคร ัง้แรก 
ID ของพาเนล NeuMoDx HIV-1 Quant 

Assay  NAT อา้งองิ 

PRB969 4 4 
PRB968 5 5 

0600-0230 2 2 
0600-0270 2 2 
0600-0258 2 2 

0600-0244 (PRB962) 3 3 
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0600-0272 3 3 
PRB967 2 2 
PRB964 3 4 
PRB963 4 5 

0600-0263 5 5 
PRB956 2 2 
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เครือ่งหมายการคา้ 
NeuMoDx™ และ NeuDry™ เป็นเครือ่งหมายการคา้ของ NeuMoDx Molecular, Inc. 
AccuPlex™ เป็นเครือ่งหมายการคา้ของ SeraCare Life Sciences, Inc. 
BD Vacutainer® เป็นเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนของ Becton, Dickinson and Company 
BD และ PPT™ เป็นเครือ่งหมายการคา้ของ Becton, Dickinson and Company 
TaqMan® เป็นเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนของ Roche Molecular Systems, Inc. 
 
ชือ่ผลติภัณฑ ์เครือ่งหมายการคา้ และเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนอืน่ ๆ 
ทัง้หมดทีอ่าจปรากฏในเอกสารนีเ้ป็นทรัพยส์นิของเจา้ของผลติภัณฑแ์ละเครือ่งหมายนัน้ ๆ 
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สญัลกัษณ ์
สญัลกัษณ ์ ความหมาย 

℞ only ใชต้ามคําส ัง่แพทยเ์ทา่น ัน้  

M ผูผ้ลติ 

V อปุกรณ์การแพทยสํ์าหรบัการวนิจิฉยัในหลอดทดลอง 

y 
ตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตในประชาคมยโุรป  

h 
หมายเลขแค็ตตาล็อก 

g 
รหสัของชุด 

H วนัหมดอาย ุ

l 
ขดีจํากดัอณุหภมู ิ

m 
ขดีจํากดัความชืน้สมัพทัธ ์

D หา้มใชซํ้า้ 

X บรรจเุพยีงพอตอ่การทดสอบ <n>  คร ัง้ 

i ดคํูาแนะนําการใชง้าน 

Y ขอ้ควรระวงั 

F ความเสีย่งทางชวีภาพ  

C เครือ่งหมาย CE  
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