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h 900301 NeuMoDx™ HIV-1 External Controls 
ขอ้ควรระวัง: สําหรับการสง่ออกจากสหรัฐอเมรกิาเทา่นัน้ 

ใชต้ามคาํส ัง่
แพทยเ์ทา่น ัน้ 

V 

สําหรับใชเ้พือ่การวนิจิฉัย ในหลอดทดลอง กบัเครือ่ง NeuMoDx 288 และ NeuMoDx 96 
Molecular System 

i 

สําหรับการอัปเดตเพิม่เตมิโปรดดทูี:่ www.qiagen.com/neumodx-ifu 
สําหรับคําแนะนําโดยละเอยีด โปรดด ูคูม่อืผูป้ฏบิัตงิาน NeuMoDx 288 Molecular System; P/N 40600108 
สําหรับคําแนะนําโดยละเอยีด โปรดด ูคูม่อืผูป้ฏบิัตงิาน NeuMoDx 96 Molecular System; P/N 40600317 
รวมทัง้ด ูคําแนะนําการใชง้าน NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip; P/N 40600412 

 
วตัถปุระสงคก์ารใชง้าน 
NeuMoDx HIV-1 External Control เป็นสว่นประกอบหนึง่ของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ซึง่เป็นการทดสอบการเพิม่ปรมิาณกรดนวิคลอีกิใน
หลอดทดลองทีม่วัีตถปุระสงคเ์พือ่ตรวจจับและหาปรมิาณของ RNA ไวรัสภมูคิุม้กนับกพรอ่งในมนุษยป์ระเภทที ่1 (Human Immunodeficiency virus 
type 1, HIV-1) ในพลาสมาของมนุษย ์เมือ่มกีารใชง้านบน NeuMoDx 288 Molecular System หรอื NeuMoDx 96 Molecular System (NeuMoDx 
System) แบบอัตโนมัตอิยา่งครบถว้น สารควบคมุภายนอก NeuMoDx HIV-1 External Control ถกูนํามาใชเ้พือ่กําหนดความถกูตอ้งของเวลาทําการ
ทดสอบทีจํ่าเป็นตอ่การทํา NeuMoDx HIV Quant Assayเพือ่ใหก้ารหาปรมิาณ HIV-1 RNA ในตัวอยา่งพลาสมาจากมนุษยม์คีวามแมน่ยํา 
 
สรปุและคําอธบิาย 
NeuMoDx HIV-1 External Control จัดไวใ้หเ้ป็นชดุขวดใสส่ารควบคมุทีเ่ป็นบวกและเป็นลบ 15 คู ่มกีารประมวลผลสารควบคมุภายนอกหนึง่ชดุทกุ 24 
ชัว่โมง เพือ่กําหนดความถกูตอ้งของเวลาดําเนนิการของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay HIV-1 เป้าหมายในสารควบคมุทีเ่ป็นบวกเป็นไวรัสลกูผสม
จากสตัวเ์ลีย้งลกูดว้ยนมทีม่คีวามบกพร่องในการทําซํ้าและไมทํ่าใหต้ดิเชือ้ มลํีาดับจโีนมแบบ HIV-1 และเจอืจางใน Basematrix 53 Diluent 
(Basematrix) (Seracare Life Sciences, Milford, MA, USA) สารควบคมุ HIV-1 ทีเ่ป็นลบประกอบดว้ย Basematrix เทา่นัน้ 
 
NeuMoDx HIV-1 Quant Assay ผสมผสานการสกดั RNA แบบอัตโนมัต ิ การเพิม่ปรมิาณ และการตรวจจับดว้ย PCR การถอดรหัสยอ้นกลับแบบ
เรยีลไทม ์เพือ่ใหส้ามารถตรวจหาปรมิาณ HIV-1 RNA ในตัวอยา่งพลาสมาจากมนุษยไ์ด ้NeuMoDx HIV-1 Quant Assay มสีารควบคมุการประมวลผล
ตัวอยา่ง RNA ภายนอกรา่งกายเพือ่ชว่ยตดิตามดสูารยับยัง้ทีอ่าจเป็นไปไดแ้ละตดิตามความลม้เหลวของ NeuMoDx System หรอืน้ํายาทีอ่าจเกดิขึน้
ระหวา่งกระบวนการสกดัและการเพิม่ปรมิาณ 
 
หอ้งปฏบิัตกิารทางคลนิกิโดยท่ัวไปมักกําหนดใหม้กีารรวมสารควบคมุภายนอกเขา้ในเกณฑว์ธิกีารทดสอบเป็นประจําเพือ่ประเมนิประสทิธภิาพการ
ทดสอบและเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ขัน้ตอนการทดสอบตรงตามขอ้กําหนดการควบคมุคณุภาพทีกํ่าหนดไว ้ NeuMoDx HIV-1 External Control ถกูนํามาใช ้
เพือ่กําหนดความถกูตอ้งของการดําเนนิการทดสอบทีทํ่าเป็นประจําของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay การใชส้ารควบคมุเหลา่นีเ้ป็นประจําทําให ้
หอ้งปฏบิัตกิารสามารถตดิตามความผันแปรวนีตอ่วัน และประสทิธภิาพในลอ็ตอ่ล็อตของน้ํายา NeuMoDx HIV-1 Quant Assay และชว่ยหอ้งปฏบิัตกิาร
ในการระบขุอ้ผดิพลาดกอ่นการรายงานผลการทดสอบ 
 
หลกัการของกระบวนการ  
NeuMoDx HIV-1 External Control เป็นตัวอยา่งทีไ่มทํ่าใหต้ดิเชือ้ซึง่ไดร้ับการคดิคน้ขึน้เพือ่เลยีนแบบตัวอยา่งพลาสมามนุษยท์ีเ่กดิขึน้ตามธรรมชาต ิ
วัสดเุป้าหมายทีม่ปีลอกหุม้ซึง่ถกูนํามาใชใ้นสารควบคมุทีเ่ป็นบวกชว่ยใหส้ามารถตรวจสอบความถกูตอ้งของขัน้ตอนการสกดักรดนวิคลอีกิทีม่ี
ประสทิธภิาพได ้มกีารประมวลผลสารควบคมุหนึง่ชดุทกุ 24 ชัว่โมง การประมวลผล NeuMoDx HIV-1 External Control ทีทํ่าเป็นประจําดังกลา่วทําให ้
หอ้งปฏบิัตกิารสามารถแน่ใจในความเชือ่ถอืไดข้องผลการทดสอบสําหรับตัวอยา่งงทางคลนิกิจากมนุษยท์ีดํ่าเนนิการในชว่งเวลา 24 ชัว่โมงทีถ่กูตอ้ง
นัน้ สารควบคมุภายนอกเหลา่นีจ้ะถกูประมวลผลในรูปแบบทีเ่หมอืนกบัการประมวลผลตัวอยา่งทางคลนิกิจากมนุษยซ์ ึง่มวัีตถปุระสงคเ์พือ่ทดสอบหา
ปรมิาณ HIV-1 ทกุประการ 
 
ผลทีค่าดหมายสําหรับสารควบคมุภายนอกทัง้คูน่ีไ้ดถ้กูผสานไวใ้นอัลกอรธิมึความถกูตอ้งของสารควบคมุทีร่วมอยูใ่นซอฟตแ์วร ์ NeuMoDx System 
เมือ่ประมวลผลสารควบคมุภายนอกสําเร็จ ซอฟตแ์วรร์ะบบบันทกึความถกูตอ้งไวโ้ดยอัตโนมัตเิป็นเวลา 24 ชัว่โมง ซอฟตแ์วรร์ะบบจะแจง้เตอืนผูใ้ชโ้ดย
อัตโนมัตใิหป้ระมวลผลสารควบคมุภายนอกเมือ่ระยะเวลาความถกูตอ้งของสารควบคมุหมดอาย ุ
 
นํา้ยาและวสัดสุ ิน้เปลอืง  
 
วสัดทุ ีจ่ดัไวใ้ห ้

หมายเลข
อา้งองิ สิง่ทีม่ใีนชุด 

จํานวนการ
ทดสอบตอ่

หนว่ย  

จํานวนการทดสอบ
ท ัง้หมดตอ่ชุด

อปุกรณ์  

900301 
NeuMoDx HIV-1 External Control 
ชดุสารควบคมุภายนอกทีเ่ป็นบวกและลบตอ่ HIV-1 แบบใชค้รัง้เดยีวเพือ่กําหนดความถกูตอ้ง
รายวันของ NeuMoDx HIV-1 Quant Assay (สารควบคมุแตล่ะอยา่ง 1 ขวด = 1 ชดุ)  

1 ชดุ 15 
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วสัดทุีต่อ้งใชแ้ตม่ใีหแ้ยกตา่งหาก  
หมายเลข

อา้งองิ สิง่ทีม่ใีนชุด 

300500 NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip 
น้ํายา PCR แหง้ ม ีโพรบ TaqMan®และไพรเมอร ์ จําเพาะตอ่ HIV-1, โพรบ TaqMan และไพรเมอรจํ์าเพาะตอ่ SPC2  

100200 NeuMoDx Extraction Plate 
อนุภาคพาราแมกเนตกิแหง้ เอนไซมไ์ลตกิ และสารควบคมุการประมวลผลตัวอยา่ง 

800304 NeuMoDx HIV-1 Calibrator 
ชดุตัวปรับเทยีบสงูและตํา่สําหรับ HIV-1 แบบใชค้รัง้เดยีวเพือ่กําหนดความถกูตอ้งของกราฟมาตรฐาน 

400600 NeuMoDx Lysis Buffer 3 

400100 NeuMoDx Wash Reagent  

400200 NeuMoDx Release Reagent  

100100 NeuMoDx Cartridge 

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 External Controlใชเ้พือ่การวนิจิฉัยในหลอดทดลองกบั NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip เทา่นัน้เมือ่ใชง้านบน 
NeuMoDx System  

• หา้มใช ้NeuMoDx HIV-1 External Control หลังจากวันหมดอายทุีร่ะบไุว ้
• หา้มใช ้NeuMoDx HIV-1 External Control หากบรรจุภัณฑเ์สยีหายหรอืสิง่ทีอ่ยูภ่ายในไมไ่ดแ้ชแ่ข็งเมือ่มาถงึ 
• NeuMoDx HIV-1 External Control มพีลาสมาจากมนุษยท์ีม่กีารขจัดไฟบรนิออกซึง่เป็นลบตอ่ HBV DNA, HCV RNA, HIV-1 RNA, 

Human Parvovirus B19 DNA และ HAV RNA โดยใชว้ธิเีพิม่ปรมิาณกรดนวิคลอีกิ และไมทํ่าปฏกิริยิาสําหรับ HBsAg และแอนตบิอดี
ของ HIV-1 และ HIV-2, HCV, HTLV I และ HTLV II, HBs, และ HBc โดยใชว้ธิกีารทดสอบทีไ่ดรั้บใบอนุญาตจาก FDA ทัง้นีไ้มไ่ด ้
ยนืยันวา่จะไมม่เีชือ้เหลา่นีห้รอืเชือ้โรคในมนุษยอ์ืน่ ๆ ปฏบิัตติามการระวังป้องกันแบบสากลเมือ่หยบิจับ 

• จัดการตัวอยา่งเสมอืนเป็นสารตดิเชือ้เสมอและทําตามขัน้ตอนหอ้งปฏบิัตกิารปลอดภัยดังทีอ่ธบิายไวใ้น Biosafety in Microbiological 
and Biomedical Laboratories (ความปลอดภัยทางชวีภาพในหอ้งปฏบิัตกิารจุลชวีวทิยาและชวีการแพทย)์1 และในเอกสาร 
CLSI M29-A3.2 

• หา้มใชป้ากดูดูปิเปต หา้มสบูบหุรี ่ดืม่ หรอืรับประทานอาหารในบรเิวณทีม่กีารจัดการตัวอยา่งและน้ํายา 
• กําจัดน้ํายาทีไ่มไ่ดใ้ชแ้ละขยะตามกฎระเบยีบของประเทศ รัฐบาลกลาง จังหวัด รัฐ และทอ้งถิน่ 
• ควรสวมถงุมอืไนไตรลท์ีส่ะอาดปราศจากแป้งเมือ่หยบิจับน้ํายา NeuMoDx และวัสดสุิน้เปลอืงทัง้หมด   
• ลา้งมอืใหส้ะอาดหลงัทําการทดสอบ 
• เอกสารขอ้มลูความปลอดภัย (Safety Data Sheet, SDS) มไีวใ้หส้ําหรับ น้ํายาแตล่ะตัว (ตามทีม่ใีช)้ ที ่

www.qiagen.com/neumodx-ifu 
 

การจดัเก็บและจดัการผลติภณัฑ ์และความเสถยีร  
• NeuMoDx HIV-1 External Control ถกูขนสง่ดว้ยน้ําแข็งแหง้เพือ่คงสภาวะแชแ่ข็งไว ้หา้มใชห้ากสารทีบ่รรจไุมอ่ยูใ่นภาวะแชแ่ข็งเมือ่มาถงึ

ผูรั้บ 
• ขอแนะนําใหจ้ัดเก็บ NeuMoDx HIV-1 External Control ทีอ่ณุหภมู ิ-15 °C ถงึ -20 °C เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มคีวามเสถยีร  
• ขวดสารควบคมุมวัีตถปุระสงคใ์หใ้ชเ้พยีงครัง้เดยีวเทา่นัน้ สารควบคมุภายนอกทีล่ะลายแลว้อาจจัดเก็บไวไ้ดท้ีอ่ณุหภมู ิ4 °C เป็นเวลาไมเ่กนิ 

24 ชัว่โมง   
• ไมแ่นะนําใหแ้ชแ่ข็งซํ้าอกีหลังการละลายครัง้แรก  
• แม ้NeuMoDx HIV-1 External Control ไมทํ่าใหเ้กดิการตดิเชือ้ แตค่วรทิง้วัสดทุีไ่มไ่ดใ้ชใ้ด ๆ หลังใชง้าน เหมอืนเป็นขยะตดิเชือ้ เพือ่ลด

ความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนจากกรดนวิคลอีกิเป้าหมายทีม่อียู ่
• ทิง้สารควบคมุใด ๆ ทีม่ลีักษณะขุน่หรอืมตีะกอนขนาดใหญห่ลังละลาย 
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คําแนะนําการใชง้าน 
1. ตอ้งมกีารประมวลผลสารควบคมุภายนอก [หมายเลขอา้งองิ 900301] หนึง่ชดุทกุ 24 ชัว่โมง ตลอดการทดสอบดว้ย NeuMoDx HIV-1 

Quant Assay หากไมม่ผีลลัพธข์องชดุสารควบคมุทีถ่กูตอ้ง ซอฟตแ์วร ์NeuMoDx System จะแจง้เตอืนผูใ้ชใ้หป้ระมวลผลสารควบคมุกอ่นที่
จะมกีารรายงานผลลัพธข์องตัวอยา่ง 

2. หากตอ้งมสีารควบคมุภายนอก ใหป้ระมวลผลสารควบคมุ (สารควบคมุทีเ่ป็นบวก 1 ตัว และสารควบคมุทีเ่ป็นลบ 1 ตัว): 
 

NeuMoDx HIV-1 External Control (สาร
ควบคมุภายนอก) โทนสบีนฉลาก 

Positive Control (สารควบคมุทีเ่ป็นบวก) (HIVPC) แดง 
Negative Control (สารควบคมุทีเ่ป็นลบ) (HIVNC) ดํา 

 
3. นํา NeuMoDx HIV-1 External Control หนึง่ชดุออกจาากชอ่งแชแ่ข็งแลว้วางไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้ง (15-30 °C) จนละลายทัง้หมด 
4. หมนุวนเบา ๆ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่รวมกันเป็นเนื้อเดยีว 
5. โหลดขวดสารควบคมุลงในตัวนําหลอดตัวอยา่งขนาด 32 หลอดมาตรฐาน และดใูหแ้น่ใจวา่ไดนํ้าฝาออกจากทกุหลอดแลว้  
6. วางตัวนําหลอดตัวอยา่งลงบนชัน้ตัวโหลดอัตโนมัต ิและใชห้นา้จอสมัผัสเพือ่โหลดตัวนําเขา้ใน NeuMoDx System  
7. NeuMoDx System จะจดจําบารโ์คด้ไดแ้ละเริม่การประมวลผลหลอดตัวอยา่ง ยกเวน้แตเ่มือ่ไมม่น้ํีายาหรอืวัสดสุิน้เปลอืงทีต่อ้งใชใ้นการ

ทดสอบ 
8. NeuMoDx System จะประเมนิความถกูตอ้งของสารควบคมุภายนอกเหลา่นีต้ามผลลัพธท์ีค่าดหวัง 

 
NeuMoDx HIV-1 External Control (สาร

ควบคมุภายนอก)  ผลลพัธ ์HIV-1  ผลลพัธ ์SPC2 

Positive Control (สารควบคมุทีเ่ป็นบวก) (HIVPC) HIV-1 POSITIVE (เป็นบวก) N/A (ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
Negative Control (สารควบคมุทีเ่ป็นลบ) (HIVNC) HIV-1NEGATIVE (เป็นลบ) SPC2 Positive (เป็นบวก) 

 
9. การจัดการผลลัพธท์ีไ่มต่รงกนัสําหรับสารควบคมุภายนอกควรทําดังตอ่ไปนี้: 

a) ผลการทดสอบเป็นบวกทีร่ายงานสําหรับตัวอยา่งควบคมุทีเ่ป็นลบบง่ชีว้า่มปัีญหาการปนเป้ือนในตัวอยา่ง  
b) ผลการทดสอบเป็นลบทีร่ายงานสําหรับตัวอยา่งควบคมุทีเ่ป็นบวกอาจบง่ชีว้า่มปัีญหาเกีย่วกบัน้ํายาหรอืเครือ่งมอื   
c) ในกรณีใดกรณีหนึง่ขา้งตน้หรอืในกรณีทีผ่ลลัพธไ์มช่ดัเจน (IND) ใหท้ดสอบสารควบคมุทีล่ม้เหลวซํ้า โดยใชส้ารควบคมุทีไ่มผ่่าน

การทดสอบความถกูตอ้งทีเ่พิง่ละลายใหม ่ๆ 
d) หากสารควบคมุภายนอกทีเ่ป็นบวกยังคงรายงานผลเป็นลบ โปรดตดิตอ่ฝ่ายบรกิารดา้นเทคนคิของ NeuMoDx 
e) หากสารควบคมุภายนอกทีเ่ป็นลบยังคงรายงานผลเป็นบวกใหพ้ยายามกําจัดแหลง่การปนเป้ือนทีอ่าจเป็นไปไดทั้ง้หมด รวมทัง้เปลีย่น

น้ํายาทัง้หมดกอ่นตดิตอ่ฝ่ายบรกิารดา้นเทคนคิของ NeuMoDx  
 
ขอ้จํากดั  
1.  NeuMoDx HIV-1 External Control ใชไ้ดก้บั NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip บน NeuMoDx Systemเทา่น ัน้ 

2. ตอ้งมกีารปรับเทยีบทีถ่กูตอ้งของ NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip โดยใช ้NeuMoDx HIV-1 External Calibrator [800304] 
กอ่น  ทีจ่ะทําการประมวลผล NeuMoDx HIV-1 External Control [900301] ได ้

3. ผลลัพธท์ีค่ลาดเคลือ่นอาจเกดิขึน้ไดจ้ากการจัดการ จัดเก็บทีไ่มถ่กูตอ้ง หรอืขอ้ผดิพลาดทางเทคนคิอืน่ ๆ 

4. การใชง้าน NeuMoDx System จํากดัใหใ้ชเ้พยีงบคุลากรทีผ่า่นการฝึกอบรมการใชง้าน NeuMoDx System เทา่นัน้ 

 
เอกสารอา้งองิ 
1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th edition. HHS Publication No. (CDC) 21-1112, Revised December 

2009. 
2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; 

Approved Guideline – Fourth Edition. CLSI document M29-A4; May 2014. 
 

เครือ่งหมายการคา้ 
NeuMoDx™ เป็นเครือ่งหมายการคา้ของ NeuMoDx Molecular, Inc.  
TaqMan® เป็นเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนของ Roche Molecular Systems, Inc. 
 
ชือ่ผลติภัณฑ ์เครือ่งหมายการคา้ และเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนอืน่ ๆ ทัง้หมดทีอ่าจปรากฏในเอกสารนีเ้ป็นทรัพยส์นิของเจา้ของผลติภัณฑแ์ละ
เครือ่งหมายนัน้ 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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NeuMoDx Molecular, Inc.  
1250 Eisenhower Place 
Ann Arbor, MI 48108, สหรัฐอเมรกิา  
 
 
 
 
การสนับสนุนทางเทคนคิ/การรายงานการเฝ้าระวัง support@qiagen.com 
 
สทิธบัิตร: www.neumodx.com/patents 
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Emergo Europe B.V. 
Westervoortsedijk 60 
6827 AT Arnhem 
เนเธอรแ์ลนด ์

Sponsor (AUS): 
QIAGEN Pty Ltd 
Level 2 Chadstone Place 
1341 Dandenong Rd 
Chadstone VIC 3148 
ออสเตรเลยี  
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