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จดุประสงคก์ารใชง้าน 

QIAscreen HPV PCR Test เป็นการทดสอบแบบ real-time PCR สําหรับการตรวจจับเชงิคณุภาพหา 
DNA แปปิโลมาไวรัสในมนุษย ์(human papillomavirus, HPV) ของจโีนไทป์ HPV 15 ชนดิที ่(อาจ) 
มคีวามเสีย่งสงูตอ่ไปนี ้น่ันคอื 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67, และ 68  

ตัวอยา่งทีอ่าจไดรั้บการทดสอบดว้ย QIAscreen HPV PCR Test รวมถงึ DNA ทีแ่ยกมาจากสิง่สง่ตรวจ
ทีเ่ก็บรวบรวมดว้ยวธิกีารตอ่ไปนี:้ 

 สิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บจากปากมดลกูโดยใชอ้ปุกรณ์เก็บตัวอยา่งแบบแปรง/ปลายคลา้ยไมก้วาด  
(เก็บโดยแพทย)์ 

 สิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บจากชอ่งคลอดโดยใชอ้ปุกรณ์แปรง-ปลายคลา้ยไมก้วาด หรอือปุกรณ์ลา้ง  
(เก็บดว้ยตนเอง) 

ขอ้บง่ใชก้ารใชง้าน: 

 เป็นการทดสอบเบือ้งตน้ในการตรวจคัดกรองผูห้ญงิเพือ่หาความเสีย่ง (กอ่น) มะเร็งปากมดลกูเพือ่
กําหนดความจําเป็นตอ่การเขา้รับการตรวจคอลโปสโคปหรอืหัตถการตดิตามผลอืน่ ๆ 

 เป็นการทดสอบตดิตามผลสําหรับผูห้ญงิทีผ่ลการทดสอบ Pap พบวา่มคีวามผดิปกตใินเยือ่บทุีย่ัง
ระบใุหช้ดัเจนไมไ่ด ้(atypical squamous cells of undetermined significance, ASC-US) หรอืมี
เนือ้งอกระหวา่งชัน้เยือ่บรุะดับตํา่ (low-grade squamous intra-epithelial neoplasia, lsil) เพือ่
กําหนดความจําเป็นตอ่การเขา้รับการตรวจคอลโปสโคปหรอืหัตถการตดิตามผลอืน่ ๆ 

ผลติภัณฑน์ีม้วีัตถปุระสงคใ์หใ้ชโ้ดยเจา้หนา้ทีผู่ม้วีชิาชพี เชน่ เจา้หนา้ทีเ่ทคนคิหรอืเจา้หนา้ที่
หอ้งปฏบัิตกิารทีไ่ดรั้บการฝึกอบรมดา้นหัตถการวนิจิฉัยภายนอกรา่งกาย เทคนคิอณูชวีวทิยา และ 
Rotor‑Gene Q MDx 5plex HRM system มาแลว้ 
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สรปุและคําอธบิาย 

แปปิโลมาไวรัสในมนุษย ์(human papillomavirus, HPV) อยูใ่นสายพันธ ์Papillomaviridae และเป็น
ไวรัสทีม่ ี DNA เกลยีวคูข่นาดเล็ก จโีนมทรงกลมนัน้มขีนาดประมาณ 7.9 กโิลเบส มกีารระบ ุ HPV ไว ้
มากกวา่ 100 ประเภท โดยบางประเภทซึง่เป็นทีรู่จั้กวา่เป็น HPV ความเสีย่งสงู (high-risk HPV, 
hrHPV) เชน่ HPV 16 และ 18 เกีย่วขอ้งกบัการเหนีย่วนําใหเ้กดิรอยโรคทีเ่ยือ่เมอืกซึง่อาจมกีารดําเนนิ
โรคตอ่ไปเป็นมะเร็งได ้ มะเร็งปาดมดลกูและรอยโรคกอ่นมะเร็ง (เนือ้งอกภายในเยือ่บผุวิปากมดลูก 
หรอื cervical intraepithelial neoplasia, CIN) เป็นภาวะแทรกซอ้นทีรู่จั้กกนัดทีีส่ดุของการตดิเชือ้ 
HPV ประเภทความเสีย่งสงูแบบถาวร (1-3)  

จโีนมของไวรัสนีม้ยีนีระยะตน้ (E) และระยะทา้ย (L) ซึง่เขา้รหัสโปรตนีทีจํ่าเป็นตอ่วงจรชวีติของ HPV ใน
ระยะตน้และระยะทา้ยตามลําดับ ผลติผลยนี E6 และ E7 ของไวรัสประเภท hrHPV มคีณุสมบัตกิอ่มะเร็ง 
และจําเป็นตอ่การทําใหเ้ซลลโ์ฮสตเ์กดิการเปลีย่นแปลงเป็นมะเร็งได ้ (4) การดําเนนิโรคของมะเร็งมัก
เกีย่วขอ้งกบัการรวมตัวของไวรัสเขา้สูจ่โีนมของเซลลโ์ฮสต ์ (5) ผลการรวมตัวในการขดัจังหวะจโีนมของ
ไวรัสในบรเิวณทีอ่าจยืน่มาจาก E1 ถงึกรอบการอา่นทีเ่ปิดไวข้อง L1 (6) สิง่นีอ้าจมผีลตอ่การเพิม่ปรมิาณ 
DNA ของไวรัสในบรเิวณเหลา่นีผ้า่นทาง PCR เนือ่งจากสิง่ทีข่ ึน้อยูก่บัการแสดงออกอยา่งตอ่เนือ่งของ
ออนโคโปรตนีของไวรัสไมไ่ดม้เีพยีงการเริม่ของฟีโนไทป์ทีเ่ปลีย่นแปลงไปเทา่นัน้แตย่งัรวมถงึการคง
ความเปลีย่นแปลงนีไ้วด้ว้ย (7, 8) บรเิวณ E6/E7 ของไวรัสตอ้งคงไวอ้ยา่งไมเ่ปลีย่นแปรในจโีนมของไวรัส
ทีม่กีารรวมตัวแลว้ในมะเร็งปากมดลกู (6) QIAscreen HPV PCR Test มเีป้าหมายอยูท่ีบ่รเิวณซึง่มกีารเก็บ
ไวภ้ายในยนี E7 การทดสอบนีไ้ดผ้า่นการตรวจสอบความถกูตอ้งทางคลนิกิแลว้ตามแนวทางสากลสําหรับ
การทดสอบตรวจหา HPV และในการศกึษาวจัิยอืน่ ๆ (9, 10, 14, 15)  
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หลกัการของกระบวนการ 

QIAscreen HPV PCR Test เป็นการทดสอบ real-time PCR แบบมัลตเิพล็กซ ์โดยมุง่ตรวจหายนี E7 
ของไวรัสประเภท (ทีอ่าจเป็น) hrHPV 15 ซึง่ใชโ้พรบฟลอูอเรสเซนสสํ์าหรับการตรวจหาผลติผลจาก 
PCR ทีม่กีารสะสมไวห้นึง่รายการขึน้ไป ระหวา่งรอบ PCR แตล่ะรอบ สญัญาณเรอืงแสงจะเพิม่ขึน้ใน
รปูแบบลอการทิมึสง่ผลใหเ้กดิเสน้โคง้การขยาย ทันททีีเ่สน้โคง้การขยายของเป้าหมายสงูขึน้เหนอืคา่
เกณฑ ์จะพจิารณาวา่ตัวอยา่งนัน้เป็นบวกสําหรับเป้าหมายนัน้ รปูแบบมัลตเิพล็กซช์ว่ยใหม้กีารตรวจจับ
ของสารยอ้มเรอืงแสงสีช่นดิพรอ้มกนัตอ่ปฏกิริยิา โดยสารยอ้มเรอืงแสงแตล่ะชนดิแทนเป้าหมายที่
แตกตา่งกนั เป้าหมายทีแ่ตกตา่งกนัทัง้สีช่นดิไดแ้ก:่ 1. HPV 16, 2. HPV 18, 3. hrHPV 13 ประเภท
อืน่แบบรวมกนั และ 4. ยนี β-globin ของมนุษย ์QIAscreen HPV PCR Test ตรวจหาจโีนไทป์ HPV 
16, HPV 18, และการรวมกนัของ hrHPV อืน่แบบ 13 มกีารใชย้นี β-globin ของมนุษยเ์ป็นการควบคมุ
ตัวอยา่งโดยการระบทัุง้คณุภาพของ DNA ตัวอยา่งและการปรากฏสารยับยัง้ทีอ่าจเป็นไปได ้
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วสัดทุีจั่ดเตรยีมให ้

สว่นประกอบทีม่ใีนชดุอปุกรณ์ 

 QIAscreen HPV PCR Test Kit 

หมายเลขแค็ตตาล็อก 

 72 ปฏกิริยิา 

617005 

 

QIAscreen Master Mix (สว่นผสม master QIAscreen) (1 หลอด) สใีส 1080 µL 

QIAscreen Positive Control (ตัวควบคมุทีเ่ป็นบวกของ 
QIAscreen) (1หลอด) 

สใีส 100 µL 

QIAscreen Negative Control (ตวัควบคมุทีเ่ป็นลบของ 
QIAscreen) (1 หลอด) 

สใีส 100 µL 

คําแนะนําสําหรับการใชง้าน (คูม่อื) QIAscreen HPV PCR Test  1 
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วสัดทุีต่อ้งใชแ้ตไ่มไ่ดจั้ดไวใ้ห ้

เมือ่ทํางานกบัสารเคม ีใหส้วมใสเ่สือ้คลมุหอ้งปฏบัิตกิาร ถงุมอืแบบใชแ้ลว้ทิง้ และแวน่ป้องกนัดวงตาที่
เหมาะสมเสมอ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดศกึษาเอกสารขอ้มลูความปลอดภัย (Safety Data Sheet, 
SDS) ทีเ่หมาะสมจากผูจั้ดจําหน่ายของผลติภัณฑนั์น้ 

วัสดสุ ิน้เปลอืง น้ํายา และเครือ่งมอืสําหรับการเตรยีมตัวอยา่ง 

 Hologic PreservCyt® Solution (สําหรับการเก็บรักษาตัวอยา่งทีเ่ก็บดว้ยตนเอง) 
 ชดุอปุกรณ์สกดั DNA มาตรฐาน เชน่ QIAamp® DSP virus spin kit (QIAGEN, หมายเลขแค็ตตาล็อก 

61704) และ QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit (QIAGEN,หมายเลขแค็ตตาล็อก 
937055) และ NucleoMag 96 Tissue kit (Macherey-Nagel, หมายเลขแค็ตตาล็อก 744300)  

 PBS สําหรับการจัดการสิง่สง่ตรวจจากปากมดลกูในตัวกลางการเก็บรวบรวม PreservCyt 
 บัฟเฟอร ์AL (QIAGEN, หมายเลขแค็ตตาล็อก 19075) สําหรับการเตรบีมสิง่สง่ตรวจจากปาก

มดลกูทึเ่ก็บไวใ้นสารตัวกลางการเก็บรวบรวม SurePath และ CellSolutions 

วัสดสุ ิน้เปลอืงสําหรับเครือ่ง Rotor‑Gene Q MDx 

 Strip Tubes and Caps, 0.1 ml สําหรับใชก้บั 72-well rotor (QIAGEN, หมายเลขแค็ตตาล็อก 
981103 หรอื 981106) 

อปุกรณ ์

 ปิเปตเฉพาะ0

* (สามารถปรับได)้ สําหรับ PCR (1–10 µL; 10–100 µL) 
 ทปิปิเปตปราศจากเชือ้และไมม่ ีDNAse พรอ้มปล๊ักฟิลเตอรเ์ฉพาะ 
 ถงุมอืแบบใชแ้ลว้ทิง้ 
 เครือ่งหมนุเหวีย่งชนดิตัง้โตะ๊*  
 เครือ่งผสมกระแสวน* 

 
* ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เครือ่งมอืตา่ง ๆ ไดรั้บการตรวจสอบและสอบเทยีบมาตรฐานตามคําแนะนําของผูผ้ลติ 
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อปุกรณ์สําหรับการสกดัและ real-time PCR 

 QIAsymphony SP Module (หมายเลขแค็ตตาล็อก 9001297) (สําหรับการสกดัอัตโนมัตทิีเ่ป็น
ตัวเลอืก) 

 Rotor‑Gene Q 5plex HRM System (หมายเลขแค็ตตาล็อก 9002033) หรอือปุกรณ์ 
Rotor‑Gene Q MDx 5plex HRM (หมายเลขแค็ตตาล็อก 9002032) พรอ้มซอฟตแ์วร ์
Rotor‑Gene Q เวอรช์นั 2.3.1 ขึน้ไป1

*  
 QIAscreen มเีทมเพลตสําหรับ Rotor‑Gene Q. เทมเพลตนัน้ชือ่วา่ “QIAscreen RGQ profile 

v1.0.ret” 
 เทมเพลตการวเิคราะหช์อ่งสําหรับชอ่งสเีขยีว (HPV 16), สเีหลอืง (HPV อืน่), สสีม้ (β-globin) 

และสแีดง (HPV 18) เทมเพลตนัน้มนีามสกลุไฟลว์า่ “.qut” 

  

 
* อปุกรณ ์Rotor-Gene Q 5plex HRM ทีผ่ลติในเดอืนมกราคม 2010 หรอืหลังจากนัน้ ถา้ม ีวนัทีผ่ลติสามารถดไูดจ้ากหมายเลข

ประจําเครือ่งทีด่า้นหลังของอปุกรณ ์หมายเลขประจําเครือ่งจะอยูใ่นรปูแบบ “mmyynnn” โดย “mm” แสดงเดอืนผลติในแบบ
ตัวเลข “yy” แสดงเลขสองตัวทา้ยของปีผลติ และ “nnn” หมายถงึตัวระบอุปุกรณท์ีไ่มเ่หมอืนกนั 
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คําเตอืนและขอ้ควรระวงั 

ขอ้มลูดา้นความปลอดภัย 

เมือ่ทํางานกบัสารเคม ี ใหส้วมใสเ่สือ้คลมุหอ้งปฏบัิตกิาร ถงุมอืแบบใชแ้ลว้ทิง้ และแวน่ป้องกนัดวงตาที่
เหมาะสมเสมอ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดศกึษาเอกสารขอ้มลูความปลอดภัย (Safety Data Sheet, SDS) 
ทีเ่หมาะสม เอกสารเหลา่นีม้ใีหบ้รกิารทางออนไลนใ์นรปูแบบ PDF ที ่www.qiagen.com/safety ที่
ซึง่คณุจะสามารถคน้หา ด ู และพมิพ ์ SDS ของชดุอปุกรณ์ QIAGEN และสว่นประกอบชดุอปุกรณ์แตล่ะ
รายการได ้

 สารควบคมุทีเ่ป็นบวกและเป็นลบของ QIAscreen HPV PCR Test มโีซเดยีมเอไซดเ์ป็นสารกนับดู 
(0.01%) โซเดยีมเอไซดอ์าจทําปฏกิริยิากบัทอ่ตะกัว่และทองแดงจนเกดิเป็นเอไซดโ์ลหะทีอ่าจ
ระเบดิได ้เมือ่ทิง้สารผา่นทางอา่งน้ําตอ้งใชน้ํ้าเย็นจํานวนมากชะลา้งทอ่ระบายน้ําเพือ่ป้องกนัไมใ่ห ้
เกดิการสะสมของสารเอไซด ์

ขอ้ควรระวังท่ัวไป 

การใชก้ารทดสอบ PCR ตอ้งมกีารปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทีด่ ี รวมทัง้มกีารบํารุงรักษาอปุกรณ์ซึง่ใช ้
สําหรับอณูชวีวทิยาโดยเฉพาะและสอดคลอ้งตามระเบยีบขอ้บังคับทีบั่งคับใชแ้ละมาตรฐานทีเ่กีย่วขอ้ง 

ใหค้วามสนใจกับสิง่ตอ่ไปนีเ้สมอ: 

 สวมถงุมอืชนดิไมม่แีป้งสําหรับใชค้รัง้เดยีวเพือ่การป้องกนั เสือ้คลมุสําหรับหอ้งปฏบัิตกิารและแวน่
ป้องกนัดวงตาเมือ่จัดการกบัสิง่สง่ตรวจ 

 ป้องกนัการปนเป้ือนจลุชพีและนวิคลเีอส (DNase) ของสิง่สง่ตรวจและชดุอปุกรณ์ DNase อาจทํา
ใหเ้กดิการเสือ่มสภาพของแมแ่บบ DNA 

 หลกีเลีย่งการปนเป้ือนขา้มของผลติภัณฑจ์าก DNA หรอื PCR ซึง่อาจสง่ผลใหเ้กดิผลบวกปลอมได ้
 ใชปิ้เปตแบบใชแ้ลว้ทิง้ทีป่ราศจาก DNase และมตัีวกัน้ฝอยละอองไวเ้สมอ 
 น้ํายาของ QIAscreen HPV PCR Test มกีารเจอืจางอยา่งเหมาะสม อยา่เจอืจางน้ํายาเพิม่เตมิ

เพราะอาจทําใหส้ญูเสยีประสทิธภิาพได ้

http://www.qiagen.com/safety
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 น้ํายาทัง้หมดทีใ่หม้าใน QIAscreen HPV PCR Test มวีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชก้บัน้ํายาอืน่ ๆ ทีใ่หม้าใน
ชดุอปุกรณ์เดยีวกนัเทา่นัน้ หา้มนําน้ํายาใด ๆ จากชดุอปุกรณ์หนึง่มาใชแ้ทนน้ํายาแบบเดยีวกนัจาก 
QIAscreen HPV PCR Test kit อกีชดุหนึง่ แมจ้ะมาจากแบตช ์เดยีว กนัเนือ่งจากอาจสง่ผลตอ่
ประสทิธภิาพ 

 โปรดดคููม่อืผูใ้ชเ้ครือ่ง Rotor-Gene Q MDx สําหรับคําเตอืน ขอ้ควรระวังและขัน้ตอนเพิม่เตมิ 
 กอ่นการใชง้านเครือ่ง Rotor‑Gene Q MDx 5plex HRM ครัง้แรกในแตล่ะวัน ใหอุ้น่เครือ่งที ่95°C 

นาน 10 นาท ี 
 การเปลีย่นแปลงเวลาการบม่และอณุหภมูอิาจสง่ผลใหข้อ้มลูผดิพลาดหรอืไมส่อดคลอ้งกนั 
 หา้มใชส้ว่นประกอบในชดุอปุกรณ์ทีเ่ลยจากวันหมดอายมุาแลว้ หรอืไมไ่ดม้กีารจัดเก็บอยา่งถกูตอ้ง 
 ดแูลใหส้ว่นประกอบตา่ง ๆ โดนแสงนอ้ยทีส่ดุ สว่นผสมสารทําปฏกิริยิาอาจเกดิการเปลีย่นแปลงได ้

เนือ่งจากโดนแสง 
 ใชค้วามระมัดระวังอยา่งยิง่เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนของสารผสมกบัวัสดสุงัเคราะหท์ีม่อียูใ่นน้ํายา 

PCR  
 ใหท้ิง้ตัวอยา่งและของเสยีจากการทดสอบตามขัน้ตอนความปลอดภัยในทอ้งถิน่ของคณุ 
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การจัดเก็บและการจัดการน้ํายา 

เงือ่นไขการจัดสง่ 
QIAscreen HPV PCR Test จัดสง่มากบัน้ําแข็งแหง้ หากสว่นประกอบใด ๆ ของ QIAscreen HPV PCR 
Test ไมไ่ดถ้กูแชแ่ข็งเมือ่มาถงึ บรรจภัุณฑด์า้นนอกถกูเปิดระหวา่งการขนสง่หรอืการจัดสง่ไมม่บัีนทกึ
การบรรจ ุคูม่อืหรอืน้ํายา โปรดตดิตอ่หนึง่ในแผนก QIAGEN Technical Service หรอืตัวแทนจําหน่าย
ในพืน้ที ่(ด ูwww.qiagen.com) 

สภาวะการจัดเก็บ 
ตอ้งจัดเก็บ QIAscreen HPV PCR Test ทีอ่ณุหภมู ิ –30 ถงึ –15°C ทันททีีไ่ดรั้บในชอ่งแชแ่ข็งทีม่ี
อณุหภมูคิงทีแ่ละป้องกนัการโดนแสง 

เสถยีรภาพ 
เมือ่เก็บไวภ้ายใตเ้งือ่นไขการจัดเก็บตามทีกํ่าหนด QIAscreen HPV PCR Test จะคงทีจ่นถงึวัน
หมดอายทุีร่ะบไุวต้ามฉลากบนกลอ่ง  

เมือ่เปิดแลว้ จะสามารถเก็บน้ํายาในบรรจุภัณฑเ์ดมิไดท้ีอ่ณุหภมู ิ–30°C ถงึ –15°C. ควรหลกีเลีย่งการ
ละลายและการแชแ่ข็งซ้ํา ๆ หา้มแชแ่ข็ง-ละลายมากกวา่ 5 รอบ 

 คอ่ย ๆ ผสมโดยพลกิกลับหลอด 10 ครัง้ และป่ันเหวีย่งทกุหลอดกอ่นเปิด 
 วันทีห่มดอายขุองน้ํายาแตล่ะตัวระบอุยูบ่นฉลากของสว่นประกอบแตล่ะชนดิ เมือ่อยูใ่นสภาวะการ

จัดเก็บทีถ่กูตอ้ง ผลติภัณฑน์ีจ้ะคงประสทิธภิาพสําหรับเวลาความเสถยีรนานเทา่ทีม่กีารใชง้าน
สว่นประกอบจากแบตชเ์ดยีวกนั  

 ขัน้ตอนการควบคมุคณุภาพที ่QIAGEN ใชท้ดสอบการปลอ่ยชดุการทํางานสําหรับชดุอปุกรณ์แต่
ละล็อต หา้มผสมน้ํายาจากชดุอปุกรณ์ตา่งกนั แมว้า่จะมาจากล็อตเดยีวกนัก็ตาม 

ควรใสใ่จตอ่วันหมดอายแุละสภาวะการจัดเก็บทีพ่มิพอ์ยูบ่นกลอ่งและฉลากของชิน้สว่นประกอบ
ทัง้หมด หา้มใชช้ ิน้สว่นประกอบทีจั่ดเก็บอยา่งไมถ่กูตอ้งหรอืหมดอายแุลว้ 

http://www.qiagen.com/
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การจัดเก็บและการจัดการตวัอยา่ง 

ขอ้ควรระวงั 

 

สิง่สง่ตรวจทัง้หมดตอ้งไดรั้บการปฏบัิตอิยา่งวัสดตุดิเชือ้อันตราย  

สิง่สง่ตรวจจากปากมดลกู 

QIAscreen HPV PCR Test ใชก้บัตัวอยา่ง DNA จโีนมจากสิง่สง่ตรวจจากปากมดลกู (ชิน้สว่นจากการ
ขดู) ตัวกลางเก็บตัวอยา่งสําหรับสิง่สง่ตรวจจากปากมดลกู (ชิน้สว่นจากการขดู) ไดแ้ก ่ ตัวกลางเก็บ
ตัวอยา่ง PreservCyt, CellSolutions®, Pathtezt®, และ Surepath® อณุหภมูกิารจัดเก็บทีเ่หมาะสม
ของตัวอยา่งทางคลนิกิคอื 2–8°C เมือ่เดนิทางมาถงึหอ้งปฏบัิตกิาร ในสภาวะการจัดเก็บเหลา่นี ้
ตัวอยา่งทีอ่ยูใ่นตัวกลางเก็บตัวอยา่ง PreservCyt จะคงความเสถยีรนาน 3 เดอืน และในตัวกลาง 
Surepath จะเสถยีรนาน 2 สปัดาหก์อ่นการสกดั DNA 

ตัวอยา่งจากปากมดลกูทีเ่ก็บอยูใ่น PreservCyt สามารถเก็บไวไ้ดน้านถงึ 210 วันหลังจากการเก็บ
ตัวอยา่งทีอ่ณุหภมู ิ18–25°C นานถงึสองปีครึง่ที ่2–8°C และนานถงึ 2 ปีทีอ่ณุหภมู ิ<20°C ตัวอยา่ง
จากปากมดลกูทีเ่ก็บอยูใ่น Surepath สามารถเก็บไดน้าน 10 สปัดาหห์ลังจากการเก็บตัวอยา่งที่
อณุหภมู ิ2– 30°C นานถงึสองปีครึง่ที ่2–8°C และนานถงึ 210 วันทีอ่ณุหภมู ิ<20°C 
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สิง่สง่ตรวจจากแปรงเก็บในชอ่งคลอดดว้ยตนเอง 

QIAscreen HPV PCR Test ใชก้ับตัวอยา่ง DNA จโีนมทีส่กัดจากสิง่สง่ตรวจทีไ่ดจ้ากการใชแ้ปรงเก็บใน
ชอ่งคลอดดว้ยตนเอง หรอืเก็บจากการลา้งในชอ่งคลอดถงึปากมดลกูดว้ยตนเอง สามารถเก็บรวบรวม
และนําสง่สิง่สง่ตรวจจากแปรงเก็บในชอ่งคลอดดว้ยตนเองไดทั้ง้แบบแหง้หรอืใสใ่นน้ําเกลอื (โซเดยีม
คลอไรด ์ 0.9% w/v) และเก็บรักษาไวใ้น PreservCyt เมือ่ถงึหอ้งปฏบัิตกิาร สิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บจากการ
ลา้งในชอ่งคลอดถงึปากมดลกูดว้ยตนเองถกูเก็บและนําสง่ในน้ําเกลอื (โซเดยีมคลอไรด ์ 0.9% w/v) 
และเก็บรักษาไวใ้น PreservCyt เมือ่ถงึหอ้งปฏบัิตกิาร ตัวอยา่งทีเ่ก็บดว้ยตนเองใน PreservCyt สามารถ
เก็บไวไ้ดน้านถงึ 210 วันหลังจากการเก็บตัวอยา่งทีอ่ณุหภมู ิ18–25°C นานถงึสองปีครึง่ที ่2–8°C และ
นานถงึ 2 ปีทีอ่ณุหภมู ิ<20°C 

ตัวอยา่ง DNA จโีนม 

เมือ่ DNA จโีนมถกูสกดัแลว้ จะสามารถเก็บไวไ้ดท้ี ่2–8°C สําหรับการเก็บรักษาระยะสัน้ (≤2 วัน) หรอื
ที ่–30°C ถงึ –15°C สําหรับการเก็บนานถงึ 12 เดอืน 
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การเตรยีมตวัอยา่ง 

การสกดั DNA 

ชดุอปุกรณ์สกดั DNA มาตรฐาน (เชน่ ชดุอปุกรณ์ทีม่คีอลัมนแ์ละลกูปัดแมเ่หล็ก อยา่ง QIAamp® DSP 
Virus spin kit, QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit และ NucleoMag 96 Tissue kit, 
(Macherey-Nagel) สามารถใชง้านไดก้บัการทดสอบนี้ รายละเอยีดการปฏบัิตงิานสําหรับ 
QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi ไดก้ลา่วถงึไวด้า้นลา่ง 

สิง่สง่ตรวจทางคลนิกิในตวักลางเก็บตัวอยา่ง PreservCyt หรอื PathTezt 

สําหรับสิง่สง่ตรวจจากปากมดลกู (ชิน้สว่นจากการขดู) ทีเ่ก็บไวใ้นตัวกลางเก็บตัวอยา่ง PreservCyt 
หรอื PathTezt ชิน้สว่น DNA ทีจ่ะใชเ้ป็นสิง่นําเขา้ใน PCR คดิเป็น 0.125% ของตัวอยา่งชิน้สว่นจาก
การขดูมดลกูใน PreservCyt หรอื PathTezt 20 มล. ซึง่ตรงกบัชนดิตัวอยา่งเดมิ 25 µL เนือ่งจากดว้ย
จํานวนสงูสดุเพยีง 5 µL ของ DNA ทีส่กดัออกมาก็สามารถใชเ้ป็นสิง่นําเขา้ใน PCR ไดแ้ลว้ จงึควร
ดําเนนิการตามขัน้ตอนการสกดั DNA ใหส้ารสกดั DNA 5 µL ตรงกับตัวอยา่งสิง่สง่ตรวจจากปากมดลกู 
(ชิน้สว่นจากการขดู) 25 µL เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไดม้กีารนําตัวอยา่งชิน้สว่นของปากมดลกูทีถ่กูตอ้งมาใชใ้น 
PCR ตัวกลางทีเ่ทา่เทยีมกนัซึง่ม ี(เชน่ Surepath) หรอืไมม่ ี(เชน่ PreservCyt) ฟอรม์ัลดไีฮดค์วรผา่น
กระบวนการแบบเดยีวกนั 

สิง่สําคญั: ตัวกลาง PreservCyt อาจแทรกแซงกระบวนการสกัด DNA ได ้ซึง่สามารถแกปั้ญหานี้
ไดด้ว้ยวธิทีีแ่ตกตา่งกนัสองแบบ 

1. เจอืจางสว่นแบง่ของสิง่สง่ตรวจใน PreservCyt ดว้ย PBS หรอืบัฟเฟอรก์ารสลายตัวจากชดุ
อปุกรณ์สกดักับสว่นผสมน้ํายาในปรมิาณเทา่กนักอ่นเริม่ทําการสกดั DNA ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่
ปรมิาตรตัวอยา่งทัง้หมดเขา้กนัไดก้บัชดุอปุกรณ์สกดั DNA หากปรมิาตรทัง้หมดสงูเกนิไปสําหรับ
ชดุอปุกรณ์ ขอแนะนําใหใ้ชว้ธิทีีส่องตามทีอ่ธบิายไวต้อ่จากนี ้ 
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2. หมนุเหวีย่งตัวอยา่งใน PreservCyt (≥3400 x g นาน 10 นาท)ี และนําของเหลวสว่นบนออก สว่น
เนือ้สารจะตกตะกอนอกีครัง้เป็นปรมิาณ PBS หรอืบัฟเฟอรก์ารสลายตัวทีเ่หมาะสมซึง่เขา้กนัไดก้บั
ชดุอปุกรณ์สกดั DNA (สําหรับ QIAamp DSP Virus spin kit: มกีารตกตะกอนใหมเ่ป็น PBS 
200 µL และเป็นไปตามคําแนะนําของผูผ้ลติสําหรับการสกัด DNA, ,มกีารชะใน 100 µL; สําหรับ 
Margery Nagel Nucleomag96 tissue kit: ตกตะกอนใหมใ่นบัฟเฟอร ์T1 100 µL ของชดุ
อปุกรณ์นัน้ และเป็นไปตามคําแนะนําของผูผ้ลติ, มกีารชะใน 100 µL)  

ตัวกลางทีเ่ทา่เทยีมกนัควรผา่นกระบวนการแบบเดยีวกนั 

รายละเอยีดการปฏบัิตกิาร QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit 

โปรโตคอล QSDSP: ผสมตัวอยา่งจากปากมดลกูทีเ่ก็บไวใ้น PreservCyt 500 µL เขา้กบั PBS 500 µL 
การทํางานแบบเบ็ดเสร็จโดยดําเนนิการตามโปรโตคอล Complex800_V6_DSP เริม่ปฏบัิตกิารบน 
QIAsymphony ตามดว้ยขัน้ตอนตา่ง ๆ ทีอ่ธบิายไวใ้น ‘คูม่อืการใชง้านรวม QIAsymphony® SP/AS – 
12.3 การทํางานเบ็ดเสร็จ’ มกีารชะ DNA ใน 60 µL และนํา 5 µL มาใชใ้น QIAscreen HPV PCR Test 
หากคณุใชเ้พยีงโมดลู QIAsymphony SP การดําเนนิการเตรยีมตัวอยา่งทีทํ่าตามโปรโตคอล 
Complex800_V6_DSP จะเริม่ตน้บนเครือ่ง QIAsymphony SP หลังจากขัน้ตอนตา่ง ๆ ทีบ่รรยายไวใ้น 
‘คําแนะนําการใชง้าน (คูม่อื) QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit – โปรโตคอลการทําใหบ้รสิทุธิ์
ท่ัวไป’ 

สําหรับสิง่สง่ตรวจจากปากมดลกู (ชิน้สว่นจากการขดู) ทีเ่ก็บไวใ้นตัวกลางเก็บตัวอยา่ง SurePath หรอื 
CellSolutions ชิน้สว่นของ DNA ทีจ่ะใชเ้ป็นสิง่นําเขา้ใน PCR คดิเป็น 0.25% ของตัวอยา่งจากการขดู
ปากมดลกูทีอ่ยูใ่น SurePath หรอื CellSolutions 10 มล. ซึง่ตรงกบัชนดิตัวอยา่งเดมิ 25 µL เนือ่งจาก
ดว้ยจํานวนสงูสดุเพยีง 5 µL ของ DNA ทีส่กดัออกมาก็สามารถใชเ้ป็นสิง่นําเขา้ใน PCR ไดแ้ลว้ จงึควร
จงึควรเลอืกปรมิาตรตัวอยา่งและปรมิาตรการชะ DNA ใหส้ารสกดั DNA 5 µL ตรงกบัตัวอยา่งสิง่สง่ตรวจ
จากปากมดลกู (ชิน้สว่นจากการขดู) 25 µL เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ไดม้กีารนําตัวอยา่งชิน้สว่นของปากมดลกูที่
ถกูตอ้งมาใชใ้น PCR  

สิง่สําคญั: สิง่สง่ตรวจทางคลนิกิทีเ่ก็บไวใ้นตัวกลาง SurePath และ CellSolutions ตอ้งผา่นการเตรยีม
กอ่นนํามาใชง้านเพือ่แกปั้ญหาการเชือ่มโยงขา้มทีเ่กดิจากฟอรม์ัลดไีฮดโ์ดยใชโ้ปรโตคอลตามที่
อธบิายไวต้อ่จากนี ้
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การเตรยีมสิง่สง่ตรวจทางคลนิกิทีเ่ก็บไวใ้นตัวกลาง SurePath และ CellSolutions: 

3. ผสมสิง่สง่ตรวจทีอ่ยูใ่น SurePath หรอื CellSolutions เขา้กบับัฟเฟอร ์AL (QIAGEN) ใน
อัตราสว่น 1:1 แลว้ผสมใหเ้ขา้กนั 

4. นําไปบม่ทีอ่ณุหภมู ิ90°C นาน 20 นาท ีจากนัน้จงึวางไวใ้หไ้ดอ้ณุหภมูหิอ้งกอ่นดําเนนิการสกดั 
DNA ตอ่ไป 

ตัวกลางทีเ่ทยีบเทา่กนัซึง่มฟีอรม์ัลดไีฮดค์วรผา่นกระบวนการแบบเดยีวกนั 

สําหรับสิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บโดยใชแ้ปรงในชอ่งคลอดดว้ยตนเองซึง่เก็บไวใ้น Hologic PreservCyt 
Solution ควรดําเนนิการตามขัน้ตอนการสกดั DNA ใหไ้ดส้ารสกดั DNA 5 µL ทีใ่ชเ้ป็นสิง่นําเขา้ใน PCR 
ทีค่ดิเป็น 0.5% ของตัวอยา่งจากชอ่งคลอด เชน่ ตัวอยา่งทีเ่ก็บดว้ยตนเองจากชอ่งคลอดจะเก็บไวใ้น 
PreservCyt Solution 2 มล. ดังนัน้ DNA นําเขา้ 5 µL ตรงกบัสารตัวอยา่งทีเ่ก็บดว้ยตนเอง 10 µL  

สําหรับสิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บจากการลา้งชอ่งคลอดถงึปากมดลกูดว้ยตนเอง ชิน้สว่น DNA ทีจ่ะนํามาใชเ้ป็น
สารนําเขา้คดิเป็น 0.5% ของตัวอยา่งจากการลา้งชอ่งคลอดทีเ่ก็บดว้ยตนเอง ดังนัน้ ในกรณีทีม่ี
ปรมิาตรการลา้งโดยรวม 3 มล. จงึควรดําเนนิการขัน้ตอนการสกดั DNA ใหไ้ดส้ารนําเขา้ DNA 5 µL 
ตัวอยา่งจากการลา้งทีเ่ก็บดว้ยตนเองตัง้แตต่น้ 15 µL 
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โปรโตคอล: QIAscreen HPV PCR Test ใน
เครือ่ง Rotor‑Gene Q MDx 
จดุสาํคัญกอ่นเริม่งาน 

สละเวลาเพือ่ทําความเขา้ใจและคุน้เคยกบัการใชอ้ปุกรณ ์ Rotor-Gene Q MDx กอ่นทีจ่ะเริม่
โปรโตคอล ด ูคูม่อืผูใ้ชง้านของอปุกรณ์ 

กอ่นเริม่การทํางานครัง้แรกของวัน โปรดเปิดอุน่เครือ่ง Rotor‑Gene Q MDx 5plex HRM ทีอ่ณุหภมู ิ
95°C นาน 10 นาท ี

ตอ้งมเีทมเพลตซอฟตแ์วรข์องเครือ่งในชดุ Rotor‑Gene Q เพือ่ดําเนนิการทดสอบ ตรวจสอบใหแ้น่ใจ
วา่มกีารใชง้านเทมเพลต QIAscreen RGQ profile v1.0.ret 

ตอ้งมเีทมเพลตซอฟตแ์วรข์องเครือ่งในชดุ Rotor‑Gene Q เพือ่ทําการวเิคราะหก์ารทดสอบสําหรับแต่
ละชอ่งการตรวจจับทัง้สีช่อ่ง ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดใ้ชเ้ทมเพลตทีถ่กูตอ้งสําหรับแตล่ะชอ่ง ตามทีร่ะบุ
ไวต้อ่จากนี ้
 ตอ้งใช ้“QIAscreen RGQ Green Channel analysis template.qut” สําหรับการวเิคราะห์

สญัญาณในชอ่งสเีขยีว (HPV 16) 
 ตอ้งใช ้“QIAscreen RGQ Orange Channel analysis template.qut” สําหรับการวเิคราะห์

สญัญาณในชอ่งสสีม้ (β-globin) 
 ตอ้งใช ้“QIAscreen RGQ Yellow Channel analysis template.qut” สําหรับการวเิคราะห์

สญัญาณในชอ่งสเีหลอืง (HPV อืน่) 
 ตอ้งใช ้“QIAscreen Red Green Channel analysis template.qut” สําหรับการวเิคราะหส์ญัญาณ

ในชอ่งสแีดง (HPV 18) 

การดําเนนิการตรวจตัวอยา่งบนเครือ่ง Rotor-Gene Q MDx ทีม่โีรเตอร ์72 หลอด 
สามารถทดสอบตัวอยา่ง DNA จโีนมไดถ้งึ 70 ตัวอยา่งในการทดลองเดยีวกนั นอกเหนอืจากตัวควบคมุที่
เป็นบวกและเป็นลบ รปูแบบใน ตารางที ่ 1 แสดงตัวอยา่งของบล็อกทีโ่หลดหรอืการจัดวางโรเตอรส์ําหรับ
การทดลองดว้ย QIAscreen HPV PCR Test ตัวเลขระบตํุาแหน่งในบล็อกทีโ่หลดและตําแหน่งโรเตอร์
ลา่สดุ 
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ตารางที ่1 การจดัวางจานและโรเตอรสํ์าหรบัการทดลองดว้ย QIAscreen HPV PCR Test บนเครือ่ง Rotor‑Gene Q 
MDx 

แถบ ตําแหนง่
หลอด 

ชือ่ตวัอยา่ง แถบ ตําแหนง่
หลอด 

ชือ่ตวัอยา่ง แถบ ตําแหนง่
หลอด 

ชือ่ตวัอยา่ง  

1 1 ตัวควบคมุทีเ่ป็นบวก 7 25 ตัวอยา่งที ่23 13 49 ตัวอยา่งที ่47 

2 ตัวควบคมุทีเ่ป็นลบ 26 ตัวอยา่งที ่24 50 ตัวอยา่งที ่48 

3 ตัวอยา่งที ่1 27 ตัวอยา่งที ่25 51 ตัวอยา่งที ่49 

4 ตัวอยา่ง 2 28 ตัวอยา่งที ่26 52 ตัวอยา่งที ่50 

2 5 ตัวอยา่งที ่3 8 29 ตัวอยา่งที ่27 14 53 ตัวอยา่งที ่51 

6 ตัวอยา่งที ่4 30 ตัวอยา่งที ่28 54 ตัวอยา่งที ่52 

7 ตัวอยา่งที ่5 31 ตัวอยา่งที ่29 55 ตัวอยา่งที ่53 

8 ตัวอยา่งที ่6 32 ตัวอยา่งที ่30 56 ตัวอยา่งที ่54 

3 9 ตัวอยา่งที ่7 9 33 ตัวอยา่งที ่31 15 57 ตัวอยา่งที ่55 

10 ตัวอยา่งที ่8 34 ตัวอยา่งที ่32 58 ตัวอยา่งที ่56 

11 ตัวอยา่งที ่9 35 ตัวอยา่งที ่33 59 ตัวอยา่งที ่57 

12 ตัวอยา่งที ่10 36 ตัวอยา่งที ่34 60 ตัวอยา่งที ่58 

4 13 ตัวอยา่งที ่11 10 37 ตัวอยา่งที ่35 16 61 ตัวอยา่งที ่59 

14 ตัวอยา่งที ่12 38 ตัวอยา่งที ่36 62 ตัวอยา่งที ่60 

15 ตัวอยา่งที ่13 39 ตัวอยา่งที ่37 63 ตัวอยา่งที ่61 

16 ตัวอยา่งที ่14 40 ตัวอยา่งที ่38 64 ตัวอยา่งที ่62 

5 17 ตัวอยา่งที ่15 11 41 ตัวอยา่งที ่39 17 65 ตัวอยา่งที ่63 

18 ตัวอยา่งที ่16 42 ตัวอยา่งที ่40 66 ตัวอยา่งที ่64 

19 ตัวอยา่งที ่17 43 ตัวอยา่งที ่41 67 ตัวอยา่งที ่65 

20 ตัวอยา่งที ่18 44 ตัวอยา่งที ่42 68 ตัวอยา่งที ่66 

6 21 ตัวอยา่งที ่19 12 45 ตัวอยา่งที ่43 19 69 ตัวอยา่งที ่67 

22 ตัวอยา่งที ่20 46 ตัวอยา่งที ่44 70 ตัวอยา่งที ่68 

23 ตัวอยา่งที ่21 47 ตัวอยา่งที ่45 71 ตัวอยา่งที ่69 

24 ตัวอยา่งที ่22 48 ตัวอยา่งที ่46 72 ตัวอยา่งที ่70 

 หมายเหต:ุ ใสห่ลอดเปลา่ในตําแหน่งทีไ่มไ่ดใ้ชใ้หเ้ต็ม 
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PCR บนเครือ่ง Rotor-Gene Q MDx ทีม่โีรเตอร ์72 หลอด 

1. การจัดเตรยีม QIAscreen HPV PCR Test 

หมายเหต:ุ เพือ่ลดความเสีย่งตอ่การปนเป้ือนปฏกิริยิา PCR ใหเ้กดิขึน้นอ้ยทีส่ดุ ขอแนะนําใหใ้ชตู้ ้
PCR ทีส่ามารถฉายแสง UV ได ้
สิง่สําคญั: ตอ้งทําการจา่ย สว่นผสม master QIAscreen ในบรเิวณทีแ่ยกจากการสกดั DNA 

1a. ทําความสะอาดบรเิวณโตะ๊ ปิเปต และชัน้วางหลอดกอ่นใชง้านกบัสารละลายยอ่ยสลาย DNA 
เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือนเทมเพลตหรอืนวิคลเีอส 
หมายเหต:ุ เปลีย่นทปิทีใ่ชก้ับแตล่ะหลอดเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนเทมเพลตไมจํ่าเพาะ
หรอืสว่นผสมของปฏกิริยิาซึง่อาจทําใหเ้กดิผลบวกปลอมได ้

1b. ผสมอยา่งเบามอืโดยการพลกิกลับไปมา 10 ครัง้ จากนัน้จงึหมนุเหวีย่งเป็นระยะเวลาสัน้ ๆ 
กอ่นใชง้านเพือ่รวมสารละลายไวท้ีก่น้หลอด 

1c. จา่ยสว่นผสม master QIAscreen 15 µL ลงตามหลอดทีเ่หมาะสมของแถบตดิหลอด 
(จํานวนสงูสดุ 72 หลอด ตอ่การทํางานของ Rotor‑Gene Q MDx) สามารถทําการจัดเตรยีม
ปฏกิริยิาไดท้ีอ่ณุหภมูหิอ้ง  

1d. นําสว่นผสม master QIAscreen  กลับไปไวใ้นชอ่งแชแ่ข็งเพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะไมเ่กดิการ
เสือ่มสภาพของวัสดใุด ๆ ยา้ยหลอดไปยังบรเิวณทีแ่ยกออกมาเพือ่จา่ย QIAscreen Positive 
Control และ DNA ตัวอยา่ง 

1e. เตมิตัวควบคมุทีเ่ป็นลบ 5 µL ลงในหลอดตําแหน่งที ่2 ผสมโดยการใชปิ้เปตดดูขึน้ลง หรอื
โดยการแกวง่หลอดเบา ๆ และปิดหลอดโดยใชฝ้าครอบปิด  

1f. เตมิ QIAscreen Positive Control 5 µL ลงในหลอดตําแหน่งที ่1 ผสมโดยการใชปิ้เปตดดู
ขึน้ลง หรอืโดยการแกวง่หลอดเบา ๆ และปิดหลอด 
หมายเหต:ุ เปลีย่นทปิทีใ่ชก้ับแตล่ะหลอดเพือ่หลกีเลีย่งการปนเป้ือนเทมเพลตไมจํ่าเพาะ
หรอืสว่นผสมของปฏกิริยิาซึง่อาจทําใหเ้กดิผลบวกปลอมได ้

1g. เตมิ DNA ตัวอยา่ง 5 µL ใสห่ลอดทีม่ ีสว่นผสม master QIAscreen ตามความเหมาะสม 
ผสมโดยการใชปิ้เปตดดูขึน้ลง และดว้ยการแกวง่หลอดเบา ๆ และปิดหลอดโดยกดฝาครอบ
ปิดหลอด  

1h. เมือ่เตมิหลอดครบชดุ 4 หลอดแลว้ ใหปิ้ดหลอด 
หมายเหต:ุ สามารถเก็บหลอด PCR ไวไ้ดน้าน 30 นาท ีตัง้แตใ่ชปิ้เปตเตมิตัวอยา่งลงใน
หลอด PCR จนถงึเริม่การทดลองในเครือ่ง โดยเก็บไวใ้นทีม่ดื ทีอ่ณุหภมู ิ2-8°C 
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2. เตรยีมเครือ่ง Rotor‑Gene Q MDx และเริม่การทดลองดังตอ่ไปนี:้ 

สิง่สําคญั: กอ่นเริม่การทํางานครัง้แรกของวัน โปรดเปิดอุน่เครือ่ง Rotor‑Gene Q MDx 5plex 
HRM ทีอ่ณุหภมู ิ95°C นาน 10 นาท ี

2a. วาง 72-well rotor ลงบน rotor holder 
2b. ใสห่ลอดแถบลงในโรเตอรต์ามตําแหน่งทีกํ่าหนดไว ้โดยเริม่จากตําแหน่งที ่1 ดังแสดงไวใ้น

ตารางที ่1 โดยมหีลอดแถบเปลา่ทีปิ่ดฝาไวว้างในทกุตําแหน่งทีไ่มไ่ด ้ใ่ช ้ 
หมายเหต:ุ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดใ้สห่ลอดแรกไวใ้นตําแหน่งที ่1 และหลอดแถบตา่ง ๆ 
ไดว้างในทศิทางและตําแหน่งทีถ่กูตอ้ง ดังทีแ่สดงไวใ้น ตารางที ่1 

2c. ตดิวงแหวนสําหรับล็อก 
2d. โหลดโรเตอรแ์ละวงแหวนสําหรับล็อกลงในเครือ่ง Rotor‑Gene Q MDx แลว้ปิดฝาเครือ่ง 
2e. ไปทีห่นา้ตา่ง New Run (การดําเนนิการใหม)่ แลว้คลกิ Open a template in 

another folder… (เปิดเทมเพลตในหนา้ตา่งอืน่) 
2f. เลอืกเทมเพลตการทํางาน QIAscreen ทีช่ือ่วา่ QIAscreen RGQ profile v1.0.ret 
2g. การเลอืกประเภทโรเตอร:์ 72-well rotor Locking ring attached (ตดิวงแหวน

สําหรับล็อกไวแ้ลว้) และคลกิ Next (ถัดไป) 
2h. ทีช่อ่งผูป้ฏบัิตกิาร ใหป้้อนชือ่ยอ่แลว้คลกิ Next (ถัดไป) 
2i. ในหนา้ตา่งตอ่จากนัน้ คลกิ Next (ถัดไป) 
2j. คลกิ Start Run (เริม่การทํางาน) 

หากตอ้งการป้อนชือ่ตัวอยา่ง คลกิที ่Edit samples (แกไ้ขชือ่ตัวอยา่ง) (ซึง่สามารถทําได ้
หลังการทํางานเสร็จสมบรูณ์แลว้เชน่กนั) 

 
ตารางที ่2 การต ัง้คา่เป้าหมายและชอ่ง* 

 
เป้าหมาย ชอ่งการตรวจหา 

 

β-globin Orange 

HPV 16 Green 

HPV 18 Red 

HPV อืน่* Yellow 

         * HPV อืน่ ประกอบดว้ยการรวมตัวอยา่ง HPV ประเภท 13 ทีไ่มใ่ช ่16/18 
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3. วเิคราะหข์อ้มลู 

3a. เลอืกหลอดทีจ่ะใชเ้พือ่การวเิคราะห ์
3b. ไปที ่หนา้ตา่ง Analysis tool (เครือ่งมอืวเิคราะห)์ เลอืก Cycling A. Green (วงจร A สี

เขยีว) แลว้คลกิ Show (แสดง) คลกิ Import (นําเขา้) ภายใตหั้วขอ้ Imported 
Settings (การตัง้คา่นําเขา้) (ดา้นลา่งขวาของหนา้ตา่ง) แลว้เลอืกไฟล ์QIAscreen 
RGQ Green Channel analysis template.qut เลอืก Cycling A. Green (วงจร A 
สเีขยีว) แลว้คลกิ Hide (ซอ่น) 

3c. เลอืก Cycling A. Orange (วงจร A สสีม้) แลว้คลกิ Show (แสดง) คลกิ Import 
(นําเขา้) ภายใตหั้วขอ้ Imported Settings (การตัง้คา่นําเขา้) (ดา้นลา่งขวาของ
หนา้ตา่ง) แลว้เลอืกไฟล ์QIAscreen RGQ Orange Channel analysis 
template.qut เลอืก Cycling A.Orange (วงจร A สสีม้) แลว้คลกิ Hide (ซอ่น) 

3d. เลอืก Cycling A. Red (วงจร A สแีดง) แลว้คลกิ Show (แสดง) คลกิ Import (นําเขา้) 
ภายใตหั้วขอ้ Imported Settings (การตัง้คา่นําเขา้) (ดา้นลา่งขวาของหนา้ตา่ง) แลว้
เลอืกไฟล ์QIAscreen RGQ Red Channel analysis template.qut เลอืก Cycling 
A. Red (วงจร A สแีดง) แลว้คลกิ Hide (ซอ่น) 

3e. เลอืก Cycling A. Yellow (วงจร A สเีหลอืง) แลว้คลกิ Show (แสดง) คลกิ Import 
(นําเขา้) ภายใตหั้วขอ้ Imported Settings (การตัง้คา่นําเขา้) (ดา้นลา่งขวาของ
หนา้ตา่ง) แลว้เลอืกไฟล ์QIAscreen RGQ Yellow Channel analysis 
template.qut 

3f. คลกิ Save (บันทกึ) 
3g. ตัวเลอืก: สําหรับการแปลผล สามารถสง่ออกขอ้มลูเป็นไฟล ์.csv ได ้ไปที ่File (ไฟล)์ > 

Save as (บันทกึเป็น) > Excel Analysis Sheet (ชทีการวเิคราะหด์ว้ยเอ็กเซล) แลว้
บันทกึไฟลส์ง่ออก 

4. นําสิง่ทีอ่ยูภ่ายในออกจากเครือ่ง Rotor‑Gene Q MDx และทิง้หลอดแถบตามระเบยีบขอ้บังคับ
ดา้นความปลอดภัยในทอ้งถิน่ของคณุ 
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การแปลผล 

เกณฑก์ารตรวจสอบความถกูตอ้งในการทํางานและตัวอยา่งไดร้ะบไุวต้อ่จากนีภ้ายใตหั้วขอ้ A และ 
B ตามลําดับ มาตรการทีเ่หมาะสมไดร้ะบไุวใ้นกรณีทีไ่มต่รงตามเกณฑห์นึง่อยา่ง (หรอืมากกวา่นัน้) 

A. เกณฑก์ารตรวจสอบความถกูตอ้งของตวัควบคมุ QIAscreen HPV PCR Test 

เป้าหมายใน ตัวควบคมุทีเ่ป็นบวกของ QIAscreen ควรใหค้า่ CT ทีตํ่า่กวา่ 29 สําหรับ β-globin ตํ่ากวา่ 
30 สําหรับ HPV 16 และ HPV 18 และตํา่กวา่ 32 สําหรับ HPV อืน่ หากไมเ่ป็นไปตามนี ้และการตัง้คา่
การวเิคราะหถ์กูตอ้ง ควรทําการทดลองซํ้า 

ไมค่วรมเีป้าหมายใดใน ตัวควบคมุทีเ่ป็นลบของ QIAscreen ใหส้ญัญาณเหนอืขดีคา่เกณฑจ์นกระท่ัง
ถงึการสิน้สดุการทํางานของ PCR (น่ันคอื รอบ 40 หรอืไมไ่ดร้ะบไุว)้ หากมองเห็นสัญญาณกอ่นถงึรอบ 
40 และการตัง้คา่การวเิคราะหถ์กูตอ้ง ควรทําการทดลองซํ้า 

หมายเหต:ุ หากตัวควบคมุไมส่อดคลอ้งตามขดีจํากดัทีกํ่าหนดไว ้ และการทําซํ้าไดตั้ดความ
คลาดเคลือ่นในเทคนคิออกแลว้ โปรดตรวจสอบสิง่ตอ่ไปนี:้ 

 วันหมดอายบุนบรรจภัุณฑข์องน้ํายา 
 อณุหภมูขิองน้ํายา 
 การตัง้คา่ของระบบ PCR และของซอฟตแ์วร ์
 การปนเป้ือน 

หากตัวควบคมุยังคงไมถ่กูตอ้ง โปรดตดิตอ่ฝ่ายบรกิารลกูคา้ของผูผ้ลติ หรอืตัวแทนจําหน่ายในทอ้งถิน่
ของคณุ 
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B. การแปลผลผลลพัธข์องตวัอยา่ง 

ผลลัพธสํ์าหรับตัวอยา่งระบคุวามหมายไดดั้งตอ่ไปนี ้(ตารางที ่3). 

 
ตารางที ่3 การแปลผล 

  คา่ CT ของ HPV เป้าหมาย คา่ CT ของ 
β-globin การแปลผล  

1 HPV 16 และ/หรอื HPV 18 <36 และ/หรอื HPV อืน่ <33.5 ใด ๆ HPV เป็นบวก 

2 HPV 16 และ HPV 18 ≥36 หรอืไมร่ะบ ุและ HPV อืน่ ≥33.5 หรอืไมร่ะบ ุ ≤30 HPV เป็นลบ 

3 HPV 16 และ HPV 18 ≥36 หรอืไมร่ะบ ุและ HPV อืน่ ≥33.5 หรอืไมร่ะบ ุ >30 ไมถ่กูตอ้ง 

  1. HPV เป็นบวก เมือ่คา่ CT ของ HPV 16 และ/หรอื HPV 18 <36 และ/หรอื HPV อืน่ <33.5 (โดยไมเ่กีย่วขอ้งกบัคา่ CT ของ  
β-globin) ชอ่งนัน้บง่ชีว้า่มชีนดินัน้อยู ่2. HPV เป็นลบ เมือ่คา่ CT สําหรับ β-globin ≤30 และคา่ CT สําหรับ HPV 16 และ HPV 18 
≥36 หรอืไมแ่สดงสญัญาณ และ HPV อืน่ ≥33.5 หรอืไมแ่สดงสญัญาณ 3. ไมถ่กูตอ้ง เมือ่คา่ CT สําหรับ β-globin >30 และคา่ 
CT -ของ HPV 16 และ HPV 18 ≥36 หรอืไมแ่สดงสญัญาณ และ HPV อืน่ ≥33.5 หรอืไมแ่สดงสญัญาณ 
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ขอ้จํากดั 

 สําหรับวัตถปุระสงคก์ารใชง้านตามทีร่ะบไุว ้ควรใชก้ารทดสอบนีก้บัสิง่สง่ตรวจทีข่ดูจากปากมดลกู 
หรอืสิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บจากชอ่งคลอด (ถงึปากมดลกู) ดว้ยตนเอง อยา่งไรก็ตาม ไดม้กีารประเมนิ 
QIAscreen HPV PCR Test สําหรับใชง้านกบั DNA ทีส่กดัจากตัวอยา่งชิน้เนือ้ทีผ่นกึไวใ้น
พาราฟิน (formalin-fixed paraffin-embedded, FFPE) ดว้ย 

 การเก็บตัวอยา่ง การขนสง่ และการเก็บรักษา อาจสง่ผลตอ่จํานวนสําเนาของเป้าหมายสง่ผลให ้
อาจเกดิปัญหาการไดผ้ลบวกปลอมหรอืผลลบปลอมได ้

 คําแนะนําเหลา่นีใ้ชไ้ดก้บัเครือ่ง Rotor‑Gene Q MDx 5plex HRM เทา่นัน้ 
 ประสทิธภิาพทีไ่มด่ใีนการสกดั DNA อาจทําใหไ้ดผ้ลการทดสอบทีไ่มถ่กูตอ้ง โปรดปรกึษาผูจั้ด

จําหน่ายในทอ้งถิน่ของคณุ หรอืฝ่ายบรกิารลกูคา้ของผูผ้ลติเพือ่ขอคําแนะนําทางเทคนคิเกีย่วกบั
โปรโตคอลการสกดั DNA หากยังมปัีญหานีอ้ยู ่

 ตัวอยา่งทีใ่หผ้ลลัพธไ์มช่ดัเจนเนือ่งจากมจํีานวนสําเนาของเป้าหมายนอ้ยสามารถยนืยันไดโ้ดยทํา
การวเิคราะหซ้ํ์า 

 ในกรณีทีพ่บไดน้อ้ย รอยโรคทีป่ากมดลกูอาจเกดิขึน้ไดจ้ากสิง่ทีป่รวนแปรจาก HPV ตามธรรมชาต ิ
หรอื HPV ประเภททีไ่มไ่ดเ้ป็นเป้าหมายของ QIAscreen HPV PCR Test 

 น้ํายา QIAscreen HPV PCR Test ตอ้งใชใ้นการวนิจิฉัยนอกรา่งกายเทา่นัน้ 
 การใชก้ารทดสอบ PCR ตอ้งมกีารปฏบัิตทิางหอ้งปฏบัิตกิารทีด่ ีรวมทัง้มกีารบํารงุรักษาอปุกรณ์ซึง่

ใชสํ้าหรับอณูชวีวทิยาโดยเฉพาะและสอดคลอ้งตามระเบยีบขอ้บังคับทีบั่งคับใชแ้ละมาตรฐานที่
เกีย่วขอ้ง 

 น้ํายาและคําแนะนําทีใ่หม้าพรอ้ม QIAscreen HPV PCR Test ไดผ้า่นการตรวจสอบความถกูตอ้ง
เพือ่ใหไ้ดป้ระสทิธภิาพดทีีส่ดุ  

 QIAscreen HPV PCR Test ตอ้งใชโ้ดยเจา้หนา้ทีว่ชิาชพีทางหอ้งปฏบัิตกิารทีไ่ดรั้บการฝึกอบรม
การใชง้านเครือ่ง Rotor‑Gene Q MDx มาแลว้  

 ผลติภัณฑน์ีจ้ะตอ้งนํามาใชง้านโดยบคุลากรทีไ่ดรั้บคําแนะนําและผา่นการฝึกอบรมเป็นพเิศษดา้น 
real-time PCR และกระบวนการวนิจิฉัยนอกกายเทา่นัน้ ตอ้งมกีารแปลผลการวนิจิฉัยทีไ่ด ้รว่มกบั
การตรวจพบทางคลนิกิหรอืหอ้งปฏบัิตกิารอืน่ ๆ 

 ตอ้งปฏบัิตติามคําแนะนําการใชง้าน (คูม่อื) อยา่งเครง่ครัดเพือ่ใหไ้ดผ้ลลัพธ ์QIAscreen HPV 
PCR Test ทีด่ทีีส่ดุ 
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 ตอ้งใสใ่จเรือ่งวันหมดอายทุีพ่มิพอ์ยูบ่นกลอ่งและฉลากของชิน้สว่นประกอบทัง้หมด หา้มใช ้
ชิน้สว่นประกอบทีห่มดอายแุลว้  

 น้ํายาทัง้หมดทีใ่หม้าใน QIAscreen HPV PCR Test มวีัตถปุระสงคเ์พือ่ใชก้บัน้ํายาอืน่ ๆ ทีใ่หม้าใน
ชดุอปุกรณ์เดยีวกนัเทา่นัน้ มเิชน่นัน้แลว้อาจสง่ผลตอ่ประสทิธภิาพได ้ 

 การใชผ้ลติภัณฑน์ีน้อกขอ้บง่ใชแ้ละ/หรอืการดัดแปลงแกไ้ขสว่นประกอบจะทําใหค้วามรับผดิของ 
Self-screen B.V. เป็นโมฆะ 

 เป็นความรับผดิชอบของผูใ้ชใ้นการตรวจสอบความถกูตอ้งประสทิธภิาพของระบบสําหรับขัน้ตอน
ใด ๆ ทีใ่ชใ้นหอ้งปฏบัิตกิารของตนทีไ่มค่รอบคลมุโดยการศกึษาประสทิธภิาพ 
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คณุลกัษณะประสทิธภิาพ 

ขดีจํากดัการตรวจจับ (Limit of Detection, LoD) 

กําหนดขดีจํากดัการตรวจจับ (limit of detection, LoD) โดยใช ้gBlock (น่ันคอืบล็อก DNA จโีนมแบบ
สายคู)่ ทีม่ชี ิน้สว่นของยนี E7 ของจโีนไทป์ HPV มกีารเตรยีมชดุการละลาย gBlock 3 เทา่ของ HPV ที่
เป็นเป้าหมาย 15 ประเภท (ไดแ้ก ่16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67,และ 68) 
ในพืน้หลังทีเ่ป็น DNA มนุษย ์50 ng และทําการทดสอบใน 8 เทา่ สําหรับ β-globin มกีารประเมนิ LoD 
โดยใชช้ดุการละลายในน้ํา 3 เทา่ของ gBlock ทีม่ยีนี β-globin บางสว่น ซึง่ถกูทดสอบใน 8 เทา่ 

ตารางที ่4 ขดีจํากดัการตรวจจบั (Limit of detection, LoD) ของการทดสอบ QIAscreen HPV PCR Test เพือ่
ตรวจหา HPV ประเภท 15 และยนี β-globin 

 เป้าหมาย LoD (สําเนาตอ่ PCR)   

HPV 16 206  

HPV 18 69  

HPV 39, 45 617  

HPV 31, 33, 35, 51, 56, 59, 66, 67 1852  

HPV 52, 58, 68 5556  

β-globin 617  
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ความจําเพาะเชงิวเิคราะห2์*  

ความจําเพาะเชงิวเิคราะหไ์ดกํ้าหนดโดยเทยีบกบั DNA ในพลาสมาของจโีนม HPV ทีไ่มใ่ชเ่ป้าหมาย 
(ไดแ้ก ่HPV 6, 11, 26, 40, 42, 43, 53, 61 และ 70) ทีค่วามเขม้ขน้โดยมอียา่งนอ้ย 46,000 สําเนา/การ
ทดสอบ และเทยีบกบัจลุชพีในชอ่งคลอดทีอ่าจกอ่โรคไดม้ากทีส่ดุ 3 ชนดิ Chlamydia trachomatis, 
Neisseria gonorrhoeae และ Candida albicans ทีค่วามเขม้ขน้อยา่งนอ้ย 10,000 สําเนา/การทดสอบ การ
ทดสอบไมแ่สดงปฏกิริยิาขา้มกบั HPV ประเภททีไ่มใ่ชเ่ป้าหมาย 6, 11, 26, 40, 42, 43, 53, และ 61 หรอื
จลุชพีเหลา่นัน้ มเีพยีง HPV 70 ทีพ่บวา่มสีญัญาณบวกในชอ่ง ‘HPV อืน่’ (น่ันคอืชอ่งทีต่รวจรวมเชือ้ HPV 
ประเภท 13 ประเภททีไ่มใ่ช ่ 16/18 ไวด้ว้ยกนั) ซึง่หลังจากทําการเจอืจางตอ่ไปสามารถตรวจพบไดท้ี ่
>17,000 สําเนา/การทดสอบ HPV 70 จัดวา่เป็นเชือ้กอ่มะเร็งไดต้ามการศกึษาวจัิยดา้นระบาดวทิยา 
ววิัฒนาการ และการทํางาน (11-13)  

ประสทิธภิาพทางคลนิกิตอ่สิง่สง่ตรวจจากปากมดลกู (ชิน้สว่นจากการขดู) 

ความไวและความจําเพาะทางคลนิกิของการทดสอบนีส้ําหรับเนือ้งอกในชัน้เยือ่บปุากมดลกูระดับ 2 หรอื
สงูกวา่นัน้ (cervical intraepithelial neoplasia grade 2 or higher, CIN 2+) ในสิง่สง่ตรวจจากปากมดลกู 
(ชิน้สว่นจากการขดู) ทีเ่ก็บใน PreservCyt ไดผ้า่นการตรวจสอบความถกูตอ้งในการศกึษาวจัิยทีแ่ตกตา่ง
กนัสองครัง้โดยการวเิคราะหแ์บบ non-inferiority ทีเ่กีย่วขอ้งกบั HPV GP5+/6 ความเสีย่งสงู+ PCR(10) 
หรอื Hybrid Capture 2 (14) ตามแนวทางปฏบัิตสิากลสําหรับขอ้กําหนดในการทดสอบ HPV เพือ่ตรวจคัด
กรองมะเร็งปากมดลกู (9) ความไวทางคลกินกิสําหรับ CIN 2+ อยูท่ี ่96.8% (61/63) และ 92.9% (91/98) 
และความจําเพาะทางคลนิกิสําหรับ CIN 2+ อยูท่ี ่95.1% (783/823) และ 94.2% (933/990) ตามลําดับ 
ความไวและความจําเพาะทางคลนิกิไมด่อ้ยไปกวา่การทดสอบอา้งองิ GP5+/6+ PCR (10) หรอื Hybrid 
Capture 2 (14) บง่ชีว้า่มปีระสทิธภิาพทางคลนิกิดมีาก สําหรับผูห้ญงิทีม่ ีASC-US หรอื LSIL พบวา่มคีา่
ความไวและความจําเพาะทางคลนิกิสําหรับ CIN2+ ที ่97.4% (37/38; 95%CI 83.5–99.6) และ 59.8% 
(52/87; 95%CI: 49.2–69.5) ตามลําดับ(14)  

 
* มกีารกาํหนดคณุลักษณะประสทิธภิาพสําหรับการทดสอบเวอรช์นั ABI7500 การวเิคราะหค์วามเทา่เทยีมแสดงใหเ้ห็นถงึ

ประสทิธภิาพและความถกูตอ้งทีเ่หมอืนกนัสําหรับ QIAscreen HPV PCR Test สําหรับ Rotor‑Gene Q MDx 5plex HRM 
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ความสามารถในการทําซํ้า* 

มกีารทดสอบความถกูตอ้งดา้นความสามารถในการทําซ้ําระหวา่งหอ้งปฏบัิตกิารและความตรงกนั
ระหวา่งหอ้งปฏบัิตกิารของการทดสอบนีต้ามแนวทางสากลสําหรับขอ้กําหนดการทดสอบ HPV เพือ่
ตรวจคัดกรองมะเร็งปากมดลกู (9) ความสามารถในการทําซ้ําระหวา่งหอ้งปฏบัิตกิารกบัสิง่สง่ตรวจจาก
ปากมดลกู (ชิน้สว่นจากการขดู) เมือ่ผา่นชว่งเวลาหนึง่ อยูท่ี ่99.5% (544/547) โดยมคีา่ kappa 0.99 
และความตรงกนัระหวา่งหอ้งปฏบัิตกิารอยูท่ี ่ 99.2% (527/531) โดยมคีา่ kappa 0.98 บง่ชีว้า่มกีาร
ตรงกนัดมีาก (10) 

ประสทิธภิาพตอ่สิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บจากชอ่งคลอด (ถงึปากมดลกู) ดว้ยตนเอง3* 

ประสทิธภิาพของการทดสอบในสิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บจากชอ่งคลอด (ถงึปากมดลกู) ดว้ยตนเองไดผ้า่นการ
ตรวจสอบดว้ยวธิกีารเก็บตัวอยา่งทีแ่ตกตา่งกนัสองวธิ ี 1) สิง่สง่ตรวจจากการลา้งทีเ่ก็บดว้ยตนเอง 
และ 2) สิง่สง่ตรวจจากแปรงทีเ่ก็บดว้ยตนเอง สําหรับสิง่สง่ตรวจจากการลา้งทีเ่ก็บดว้ยตนเอง ความ
สอดคลอ้งกบัการทดสอบอา้งองิ GP5+/6+ PCR เป็น 96.7% (59/61) กบั CIN 2+ มคีวามไวอยูท่ี ่
91.4% (21/23) (10) สําหรับสิง่สง่ตรวจจากแปรงทีเ่ก็บดว้ยตน ความสอดคลอ้งกับ GP5+/6+ PCR 
อยูท่ี ่92.9% (104/112) กบั CIN 2+ ความไวอยูท่ี ่93.9% (31/34) (10)  

สารรบกวน* 

รอ่งรอยของ EDTA (0.5M), HCl (1N), เม็ดซลิกิา (1 µL), เลอืด(1 µL), ยเูรยีม (40 g/100 mL) และ
บัฟเฟอรก์ารสลายตัวยับยัง้ประสทิธภิาพของการทดสอบ ETOH 96% (1 µL) และ DMSO 4 % (v/v) ไม่
มผีลยับยัง้ประสทิธภิาพการทํางานของการทดสอบ การยับยัง้ถกูตรวจตดิตามดว้ยการควบคมุตัวอยา่ง 
(เชน่ เป้าหมาย β-globin)  

 
* มกีารกําหนดคณุลักษณะประสทิธภิาพสําหรับการทดสอบเวอรช์นั ABI7500 การวเิคราะหค์วามเทา่เทยีมแสดงใหเ้ห็นถงึ

ประสทิธภิาพและความถกูตอ้งทีเ่หมอืนกนัสําหรับ QIAscreen HPV PCR Test สําหรับ Rotor‑Gene Q MDx 5plex HRM 
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แนวทางการแกไ้ขปัญหา 
แนวทางการแกไ้ขปัญหานีอ้าจชว่ยแกปั้ญหาทีอ่าจเกดิขึน้ สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดดหูนา้คําถามที่
พบบอ่ยทีศ่นูยใ์หก้ารสนับสนุนดา้นเทคนคิ: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx 
นักวทิยาศาสตรใ์นฝ่ายบรกิารดา้นเทคนคิของบรษัิท QIAGEN ยนิดตีอบคําถามทีค่ณุอาจมเีกีย่วกบัทัง้
ขอ้มลูหรอืแนวทางปฏบัิตใินคูม่อืฉบับนี ้ หรอืตัวอยา่งและเทคโนโลยกีารทดสอบ (สําหรับขอ้มลูตดิตอ่ 
ใหไ้ปที ่www.qiagen.com) 

 ความคดิเห็นและคําแนะนํา 

ตวัอยา่งไดผ้ลวา่ไมถ่กูตอ้ง: การเพิม่จํานวนของ β-globin นอ้ยเกนิไปหรอืไมม่อียู ่

a) ขอ้ผดิพลาดในการใชปิ้เปตเตมิ
สาร หรอืมน้ํีายาขาดหายไป ด ู
“PCR บนเครือ่ง Rotor-Gene Q 
MDx ทีม่โีรเตอร ์72 หลอด” ใน
หนา้ 20  

ตรวจสอบวธิกีารใชปิ้เปต และการจัดเตรยีมปฏกิริยิา ตรวจตัวอยา่งนัน้ซ้ํา 

b) ตรวจสอบสารชะ DNA ทําการสกดั DNA ซ้ํา 

ผลของตวัควบคมุทีเ่ป็นบวกไมถ่กูตอ้ง: การเพิม่จํานวนนอ้ยเกนิไปหรอืไมม่อียูสํ่าหรบัเป้าหมายหนึง่ตวัขึน้ไป 

a) ขอ้ผดิพลาดในการใชปิ้เปตเตมิ
สาร หรอืมน้ํีายาขาดหายไป ด ู
“PCR บนเครือ่ง Rotor-Gene Q 
MDx ทีม่โีรเตอร ์72 หลอด” ใน
หนา้ 20  

ตรวจสอบวธิกีารใชปิ้เปต และการจัดเตรยีมปฏกิริยิา ตรวจตัวอยา่งนัน้ซ้ํา 

b) มกีารเสือ่มสภาพบางสว่น จัดเกบ็สว่นประกอบของชดุอปุกรณท์ีอ่ณุหภมู ิ–15 ถงึ –30°C 
หลกีเลีย่งการแชแ่ขง็หรอืการละลายซ้ํา ไมใ่หเ้กนิหา้รอบ 

c) น้ํายา PCR เสือ่มสภาพบางสว่น จัดเกบ็สว่นประกอบของชดุอปุกรณท์ี ่–15 ถงึ –30°C และเกบ็สว่นผสมของ

การทําปฏกิริยิาไวโ้ดยไมใ่หโ้ดนแสง 
หลกีเลีย่งการแชแ่ขง็และการละลายซ้ํา 

d) มกีารบดิพลกิของหลอดแถบ ตรวจสอบวธิกีารใชปิ้เปต และการจัดเตรยีมปฏกิริยิา 

e) วันหมดอาย ุ ตรวจวนัหมดอายขุองชดุอปุกรณท์ีใ่ชง้าน 

f) มคีวามลา่ชา้ระหวา่งการใชปิ้เปต
เตมิสารไปจนถงึเริม่การทํางาน 

สามารถเก็บหลอด PCR ไวไ้ดน้าน 30 นาท ีตัง้แตใ่ชปิ้เปตเตมิตัวอยา่งลงใน
หลอด PCR จนถงึเริม่การทํางานเครือ่ง โดยเก็บไวใ้นทีม่ดื ทีอ่ณุหภมู ิ2-8°C 

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

ตวัควบคมุแบบไมม่เีทมเพลต (No Template Control, NTC) ไมถ่กูตอ้ง 

a) ขอ้ผดิพลาดในการใชปิ้เปตเตมิ
สาร หรอืมน้ํีายาขาดหายไป ด ู
“PCR บนเครือ่ง Rotor-Gene Q 
MDx ทีม่โีรเตอร ์72 หลอด” ใน
หนา้ 20  

ตรวจสอบวธิกีารใชปิ้เปต และการจัดเตรยีมปฏกิริยิา ตรวจตัวอยา่งนัน้ซ้ํา 

ไมพ่บสญัญาณในตัวอยา่งหรอืมสีญัญาณตํา่ แตใ่นการทํางานของตัวควบคมุปกตดิ ี

  

a) มผีลยับยัง้ ตอ้งตรวจสอบเสมอวา่ไมม่บีฟัเฟอรห์ลงเหลอืระหวา่งการสกดั DNA  
ทําการสกดั DNA ซ้ํา 

b) มคีวามผดิพลาดในการปิเปต ด ู
“PCR บนเครือ่ง Rotor-Gene Q 
MDx ทีม่โีรเตอร ์72 หลอด” ใน
หนา้ 20  

ตรวจสอบวธิกีารใชปิ้เปต และการจัดเตรยีมปฏกิริยิา ทําซ้ําการดําเนนิการ 
PCR 

หากยังคงมปัีญหาอยูโ่ปรดตดิตอ่ ฝ่ายบรกิารดา้นเทคนคิของบรษัิท QIAGEN 
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สญัลกัษณ ์
สญัลักษณ์ตอ่ไปนีอ้าจปรากฏอยูบ่นบรรจุภัณฑแ์ละฉลากกํากบั: 

สญัลกัษณ์ นยิามของสญัลกัษณ์ 

 ใชก้อ่นวนัที ่

 เครือ่งมอืแพทยสํ์าหรับการวนิจิฉัยภายนอกรา่งกาย 

 สญัลักษณ์แสดง CE-IVD 

 หมายเลขแค็ตตาล็อก 

 หมายเลขล็อต 

 หมายเลขวัสด ุ 

 สว่นประกอบ  

 สิง่ทีบ่รรจไุว ้ 

 จํานวน  

Rn R หมายถงึการแกไ้ขคําแนะนําการใชง้านและ n คอืหมายเลขของการแกไ้ขนัน้ 

 หมายเลขรายการการคา้ทัว่โลก 

 
ขดีจํากดัอณุหภมู ิ

 
ผูผ้ลติ 

 หลกีเลีย่งไมใ่หโ้ดนแสงแดด 

 
ดคํูาแนะนําการใชง้าน 

 
ขอ้ควรระวัง 
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ขอ้มลูตดิตอ่ 

หากตอ้งการขอรับความชว่ยเหลอืดา้นเทคนคิหรอืตอ้งการทราบขอ้มลูเพิม่เตมิ โปรดตดิตอ่ศนูย์
สนับสนุนดา้นเทคนคิของเรา ที ่ www.qiagen.com/Support, โทรศัพท ์ 00800-22-44-6000, 
หรอืตดิตอ่แผนกบรกิารดา้นเทคนคิของ QIAGEN ทีใ่ดทีห่นึง่หรอืผูจั้ดจําหน่ายในทอ้งถิน่ของทา่น (ดทูี่
ปกหลัง หรอืไปที ่www.qiagen.com) 

  

http://www.qiagen.com/Support
http://www.qiagen.com/
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ขอ้มลูการสัง่ซือ้ 

ผลติภณัฑ ์ สว่นประกอบ หมายเลขแค็ตตาล็อก 

QIAscreen HPV PCR Test สําหรับ 72 ปฏกิริยิา รวม: 
สว่นผสม master, ตัวควบคมุที่
เป็นบวก, ตัวควบคมุทีเ่ป็นลบ 
คําแนะนําการใชง้าน 

617005 

QIAsymphony SP โมดลูการเตรยีมตัวอยา่งของ 
QIAsymphony (ตัวเลอืกสําหรับ
การสกดั) 

9001297 

Rotor‑Gene Q MDx   

Rotor‑Gene Q MDx HRM 
System 

PCR cycler แบบเรยีลไทมแ์ละ
อปุกรณ์วเิคราะหก์ารละลายความ
ละเอยีดสงู (High Resolution 
Melt analyzer) ทีม่ ี5 ชอ่ง (เขยีว 
เหลอืง สม้ แดง แดงเขม้) พรอ้ม
ชอ่ง HRM, คอมพวิเตอรแ์ล็ปท็
อป, ซอฟตแ์วร,์ อปุกรณ์เสรมิตา่ง 
ๆ: รวมไปถงึการรับประกนั 1 ปี
สําหรับชิน้สว่นตา่ง ๆ และคา่แรง 
การตดิตัง้ และการอบรม 

9002035 

Rotor‑Gene Q MDx 5plex 
HRM Platform 

PCR cycler แบบเรยีลไทมแ์ละ
อปุกรณ์วเิคราะหก์ารละลายความ
ละเอยีดสงู (High Resolution 
Melt analyzer) ทีม่ ี5 ชอ่ง (เขยีว 
เหลอืง สม้ แดง แดงเขม้) พรอ้ม
ชอ่ง HRM, คอมพวิเตอรแ์ล็ปท็
อป, ซอฟตแ์วร,์ อปุกรณ์เสรมิตา่ง 
ๆ: รวมไปถงึการรับประกนั 1 ปี
สําหรับชิน้สว่นตา่ง ๆ และคา่แรง 
ไมร่วมการตดิตัง้และการอบรม 

9002032 



 

คําแนะนําสําหรับการใชง้าน (คูม่อื) QIAscreen HPV PCR Test 06/2023 37 

อปุกรณ์เสรมิของ Rotor-Gene Q MDx  

Loading Block 72 x 0.1 mL 
Tubes 

บล็อกอลมูเินยีมสําหรับการตดิตัง้
การทําปฏกิรยิาดว้ยตนเอง 
พรอ้มปิเปตชอ่งเดีย่ว (single-
channel pipet) ในหลอดขนาด 
0.1 ml จํานวน 72 หลอด 

9018901 

Strip Tubes and Caps, 
0.1 mL (250) 

จํานวน 250 แถวโดยมแีถวละ 4 
หลอดและฝาปิดสําหรับ 1000 
ปฏกิริยิา  

981103 

Strip Tubes and Caps, 
0.1 mL (2500) 

250 แถว x 10 ชดุ โดยมแีถวละ 
4 หลอดและฝาปิดสําหรับ 
10,000 ปฏกิริยิา 

981106 

สําหรับขอ้มลูใบอนุญาตและขอ้มลูปฏเิสธความรับผดิชอบจําเพาะผลติภัณฑท์ีเ่ป็นปัจจบัุน โปรดดคููม่อื
ชดุอปุกรณ์ QIAGEN หรอืคูม่อืสําหรับผูใ้ชง้านทีเ่กีย่วขอ้ง ทา่นสามารถอา่นคูม่อืชดุอปุกรณ ์ QIAGEN 
และคูม่อืผูใ้ชง้านไดท้ี ่www.qiagen.com หรอืสามารถขอไดจ้าก ฝ่ายบรกิารดา้นเทคนคิของบรษัิท 
QIAGEN หรอืผูแ้ทนจําหน่ายในประเทศของทา่น 

http://www.qiagen.com/
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ประวตักิารแกไ้ขเอกสาร 

 

 
 
 
ขอ้ตกลงใบอนุญาตแบบจํากดัสําหรบั QIAscreen HPV PCR Test 
การใชผ้ลติภัณฑน์ี้แสดงวา่ผูซ้ ือ้หรอืผูใ้ชง้านผลติภัณฑย์อมรับขอ้ตกลงดังต่อไปนี้: 
1. ผลติภัณฑน์ี้จะใชไ้ดต้ามโปรโตคอลทีใ่หม้ากับผลติภัณฑแ์ละคูม่อืนี้เท่านัน้ และสําหรับใชร้่วมกับสว่นประกอบทีบ่รรจุมาในชดุอุปกรณ์นี้เท่านัน้ QIAGEN ไมใ่หใ้บอนุญาตภายใต ้
ทรัพยส์นิทางปัญญาใด ๆ ของบรษัิทในการใชห้รอืนําชิน้สว่นอปุกรณ์ทีร่วมอยูใ่นชดุอุปกรณ์นี้ไปใชร้่วมกับชิน้สว่นอุปกรณ์ใด ๆ ทีไ่ม่ไดร้วมอยูใ่นชดุอปุกรณ์นี้ เวน้เสยีแต่ไดบ้รรยายไวใ้น
เกณฑว์ธิทีีใ่หม้ากับผลติภัณฑ ์คูม่อืฉบับนี้ และเกณฑว์ธิเีพิม่เตมิตา่ง ๆ ทีพ่บไดท้ี ่www.qiagen.com โปรโตคอลเพิม่เตมิเหลา่นี้บางรายการ ผูใ้ชข้อง QIAGEN เป็นผูจั้ดหาใหแ้กผู่ใ้ช ้
ของ QIAGEN โปรโตคอลเหลา่นี้อาจไมไ่ดร้ับการทดสอบอยา่งครบถว้นสมบรูณห์รอืไดร้ับการปรับใหเ้หมาะสมทีส่ดุโดย QIAGEN QIAGEN ไมร่ับประกันและไมร่ับรองวา่โปรโตคอล
เหลา่นี้จะไมล่ะเมดิสทิธิข์องบุคคลอืน่  
2. นอกเหนือจากใบอนุญาตทีไ่ดแ้จง้ไวโ้ดยชัดแจง้แลว้ QIAGEN ไมร่ับประกันวา่ชดุอปุกรณ์นี้และ/หรอืการใชง้านชดุอุปกรณ์จะไม่ละเมดิสทิธิข์องบุคคลอืน่ 
3. ชดุอุปกรณ์และชิน้สว่นประกอบของชดุอปุกรณ์นี้ไดร้ับอนุญาตสําหรับการใชง้านครัง้เดยีว และหา้มใชซ้ํ้า ทําใหม ่หรอืขายซ้ํา 
4. QIAGEN ปฏเิสธความรับผดิชอบในใบอนุญาตอืน่ใดโดยเฉพาะ ทัง้ทีแ่จง้ชดัหรอืโดยนัยนอกเหนือจากทีไ่ดแ้จง้ไวอ้ยา่งชัดแจง้ 
5. ผูซ้ือ้หรอืผูใ้ชช้ดุอปุกรณ์นี้ตกลงทีจ่ะไมนํ่าหรอือนุญาตใหบ้คุคลอืน่ใดดําเนนิการในขัน้ตอนใด ๆ ทีอ่าจนําไปสูห่รอือํานวยความสะดวกใหเ้กดิการกระทําตอ้งหา้มทีก่ลา่วไวข้า้งตน้ 
QIAGEN อาจบังคับใชข้อ้หา้มของขอ้ตกลงการใชส้ทิธิแ์บบจํากัดในศาลใด ๆ และพงึเรยีกชดใชค้า่ใชจ่้ายในการสบืสวนและคา่ศาลทัง้หมด รวมถงึคา่ทนาย ในการกระทําใด ๆ เพือ่บังคับ
ใชข้อ้ตกลงการใชส้ทิธิแ์บบจํากัดนี้ หรอืสทิธใินทรัพยส์นิทางปัญญาใด ๆ ของบรษัิท ทีเ่กีย่วขอ้งกับแผงอุปกรณ์นี้และ/หรอืชิน้สว่นประกอบของชดุอุปกรณ์นี ้
สําหรับเงือ่นไขการรับใบอนุญาตทีอั่ปเดตแลว้ ด ูwww.qiagen.com 
 

 
เครือ่งหมายการคา้: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, QIAsymphony®, MinElute®, Rotor‑Gene® (QIAGEN Group); PreservCyt® (Hologic, Inc.); CellSolutions®; 

Pathteztt® (Pathtezt); SurePath® (Becton Dickinson and Company) ชือ่และเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีน และขอ้มูลอืน่ ๆ ทีใ่ชใ้นเอกสารฉบับนี้ แมว้า่จะไม่ไดทํ้าเครือ่งหมายโดย
เฉพาะเจาะจงวา่เป็นเชน่นัน้ก็ตาม มไิดถ้อืวา่ไมไ่ดร้ับการปกป้องตามกฎหมาย 
Self-screen B.V. เป็นชือ่บรษิทัผูผ้ลติตามกฏหมายของ QIAscreen HPV PCR Test 
QIAscreen HPV PCR Test ไดร้บัการผลติให ้QIAGEN โดย Self-screen B.V. 
 
สงวนลขิสทิธิ ์1132289TH 06/2023 HB-2579-004 © 2023 QIAGEN 

  

 วนัที ่ การเปลีย่นแปลงแกไ้ข  

R2 สงิหาคม 2018 อัปเดตหัวขอ้คําเตอืนและขอ้ควรระวัง; เพิม่ CellSolutions® ในหัวขอ้การจัดเก็บและการ
จัดการสิง่สง่ตรวจ และเครือ่งหมายการคา้; แกไ้ขหัวขอ้การเตรยีมตัวอยา่งเพือ่เปลีย่นคา่
เศษสว่นเป็นจํานวนรอ้ยละ; อปัเดตโปรโตคอล: QIAscreen HPV PCR Test สําหรับ RGQ 
MDx; แกไ้ขคอลัมน ์3 ของ ตารางที ่1 ในโปรโตคอล: QIAscreen HPV PCR Test สําหรับ 
RGQ MDx; อัปเดตหัวขอ้ PCR บน RGQ MDx ทีม่โีรเตอรแ์บบ 72-หลอด เพือ่เพิม่หมายเหตุ
สําคัญและเปลีย่นหนา้ตา่งการทดลองใหมเ่ป็นการทํางานใหม;่ อปัเดตหัวขอ้คณุลักษณะ
ประสทิธภิาพ; แกไ้ขหมายเลขแค็ตตาล็อกสําหรับ QIAscreen HPV PCR Test; อัปเดตรปู
แบบเลยเ์อาต ์

R3 มถินุายน 2023 อัปเดตหัวขอ้การจัดเกบ็และจัดการตัวอยา่ง; อปัเดตหัวขอ้การเตรยีมตัวอยา่งโดยมกีารเตรยีม
ตัวอยา่งทีเ่กบ็ใน SurePath และคําแนะนําสําหรับการสกดั DNA ดว้ย QIAamp DSP Virus 
Spin kit และการสกดั DNA ดว้ย QIAsymphony โดยใชe้ QIAsymphony DSP 
Virus/Pathogen Midi kit; อัปเดตประสทิธภิาพทางคลนิกิสําหรับตัวอยา่งทีจ่ดัเกบ็ไวใ้น 
SurePath และเพิม่เอกสารอา้งองิสําหรับการตรวจสอบตัวอยา่งทีจ่ัดเกบ็ใน SurePath 

 

http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/
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การสั่งซือ้ผลติภัณฑ ์www.qiagen.com/shop | การสนับสนุนทางเทคนคิ support.qiagen.com | 
เว็บไซต ์www.qiagen.com 
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