
 

 

Sample to Insight__ 

ธันวาคม ค.ศ.2020 
 
บันทกึสําคัญ 

 
therascreen® PIK3CA RGQ PCR Kit, REF 873111 
 

เรยีน ลกูคา้ therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit ผูม้อีปุการคณุ, 

ในฐานะสว่นหนึง่ของกระบวนการตรวจสอบตลาดอยา่งตอ่เนือ่งของเรา บรษัิท QIAGEN ไดร้ะบวุา่ 
therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit อาจสรา้งผลบวกเท็จของการกลายพันธุข์อง Q546R ทีเ่กดิจาก
ปฏกิริยิาระหวา่งโมเลกลุทีไ่มเ่ฉพาะเจาะจงภายในปฏกิริยิา Q546R 

ในกรณีเหลา่นี ้การควบคมุการดําเนนิการสําหรับปฏกิริยิา Q546R ผา่นการตรวจสอบความถกูตอ้งอยา่ง
ถกูตอ้ง ซอฟตแ์วรสํ์าหรับการแปลผลขอ้มลูการดําเนนิการ PCR และการระบกุารกลายพันธุข์อง Q546R 
ขณะนีไ้มส่ามารถแยกความแตกตา่งระหวา่งสญัญาณทีส่รา้งขึน้โดยปฏกิริยิาทีไ่มเ่ฉพาะเจาะจงและที่
สรา้งขึน้โดยการขยายจรงิจากตัวอย่างผลบวกการกลายพันธุท์ีถู่กตอ้ง ดังนัน้ผลบวกเท็จของของ 
Q546R จะถกูรายงานไปยังผูค้วบคมุระบบ 

อันเป็นผลจากการตรวจสอบเบือ้งตน้ทีดํ่าเนนิการทีบ่รษัิท QIAGEN ความเป็นไปไดท้ีผ่ลบวกการกลาย
พันธุเ์ท็จของ Q546R ไดรั้บการประเมนิวา่สงูกวา่ทีเ่คยสงัเกตและอธบิายไวก้อ่นในคําแนะนําสําหรับ
การใชง้าน  

ประสทิธภิาพของการทดสอบตรวจหาการกลายพันธุอ์ืน่ ๆ ภายในชดุอปุกรณ์จะไมไ่ดรั้บผลกระทบ 

  



 

 

ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากปัญหา 

ปัญหานีส้ามารถนําไปสูผ่ลการตรวจพบการกลายพันธุข์อง PIK3CA Q546R ทีเ่ป็นบวกเท็จซึง่อาจมกีาร
รายงานโดยหอ้งปฏบัิตกิารไดใ้นภายหลัง การไดรั้บผลบวกเท็จดังกล่าวโดยแพทยท์ีส่ั่งการทดสอบ
อาจนําไปสูก่ารตัดสนิใจในการรักษาทีไ่มถ่กูตอ้งซึง่อาจสง่ผลกระทบตอ่สขุภาพของผูป่้วยอยา่งมี
นัยสําคัญรวมถงึการรักษาผูป่้วยดว้ย PIQRAY® (อัลเพลซิบิ) อยา่งไมเ่หมาะสม 

สิง่ทีล่กูคา้/ผูใ้ชจ้ะตอ้งดําเนนิการ 

 สําหรับตัวอยา่งผูป่้วยทีไ่ดรั้บผล PIK3CA Mutation Detected (การตรวจพบการกลายพันธุข์อง 
PIK3CA) โปรดไมต่อ้งคํานงึถงึผลบวกของ Q546R 

 ยตุกิารรายงานตัวอยา่งผูป่้วยทีไ่ดรั้บผลการกลายพันธุ ์Q546R เป็น PIK3CA Mutation Detected 
(การตรวจพบการกลายพันธุ ์ PIK3CA) ขอ้มลูเกีย่วกบัผลลัพธเ์ป้าหมายแตล่ะรายไดม้าโดยเฉพาะ
จากคอลัมน ์ “Individual target result” (ผลลัพธเ์ป้าหมายแตล่ะราย) ของตารางผลลัพธ ์Rotor-
Gene AssayManager v2.1 

ตารางผลลพัธ ์Rotor-Gene AssayManager v2.1 สําหรบัผล PIK3CA Mutation Detected (การตรวจพบการกลาย
พนัธุข์อง PIK3CA) therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit 
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 หากตรวจพบการกลายพันธุห์ลายครัง้รวมถงึ Q546R โปรดไมต่อ้งคํานงึถงึผลลัพธ ์Q546R เทา่นัน้ 

พจิารณาผลลัพธอ์ืน่ ๆ ตอ่ไปวา่ถกูตอ้งและรายงานตามนัน้ 
  



 

 

 ใชส้ารทีใ่ชเ้ป็นตัวกระทําปฏกิริยิาทีใ่หม้าทัง้หมดตอ่ไปและทําการทดสอบตามทีอ่ธบิายไวใ้นคูม่อื
ชดุอปุกรณ์ แตไ่มต่อ้งคํานงึถงึผลบวกของ Q546R ทีส่รา้งขึน้สําหรับตัวอยา่งผูป่้วยตามทีอ่ธบิายไว ้
ในสญัลักษณ์แสดงหัวขอ้ยอ่ยกอ่นหนา้นี ้ซอฟตแ์วร ์therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit ตอ้งการ
ขอ้มลูการควบคมุการดําเนนิการทีถ่กูตอ้งจากปฏกิริยิา Q546R เพือ่ใหก้ารทดสอบโดยรวมถกูตอ้ง 
ดังนัน้เพือ่จดุประสงคข์องความถกูตอ้งในการดําเนนิการ ขอ้มลูควบคมุ Q546R ยังคงตอ้งถกูสรา้ง
ขึน้ 

 สง่ตอ่ขอ้มลูนีไ้ปยังบคุคลและแผนกทัง้หมดภายในองคก์รของคณุทีใ่ช ้ therascreen PIK3CA 
RGQ PCR Kit REF 873111 หากคณุไมใ่ชผู่ใ้ชป้ลายทาง โปรดสง่ตอ่ขอ้มลูนีไ้ปยังผูใ้ชป้ลายทาง
ของผลติภัณฑ ์

 ตรวจสอบหมายเหตสํุาคัญนีก้บัผูอํ้านวยการหอ้งปฏบัิตกิาร/แพทยข์องคณุ 
 
การทดสอบตัวอยา่งซ้ําหรอืการวเิคราะหข์อ้มลู PCR ทีม่อียูซ้ํ่า 
ขณะนี ้QIAGEN ไมส่ามารถใหคํ้าแนะนําแกล่กูคา้ซึง่อธบิายขัน้ตอนใด ๆ ทีส่ามารถใชใ้นการวเิคราะห์
ขอ้มลูอกีครัง้และพจิารณาวา่ผลการตรวจพบการกลายพันธุข์อง Q546R เป็นผลมาจากการตรวจพบการ
กลายพันธุข์อง Q546R จรงิหรอืเป็นผล False Positive (บวกเท็จ) ดังนัน้ QIAGEN ไมแ่นะนําใหล้กูคา้
ทําการทดสอบตัวอยา่งซ้ําหรอืวเิคราะหข์อ้มลู PCR ทีม่อียูซ้ํ่าในขณะนีโ้ดยใช ้ therascreen PIK3CA 
RGQ PCR Kit 
 
สิง่ทีบ่รษัิท QIAGEN ดําเนนิการ 
บรษัิท QIAGEN กําลังแกไ้ขคําแนะนําในการใชง้านสําหรับ therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit  
ตามทีอ่ธบิายไวใ้นการแจง้เตอืนนี้เพือ่ลดความเสีย่งใด ๆ ทีเ่กดิจากปฏกิริยิาระหว่างโมเลกุลทีไ่ม่
เฉพาะเจาะจงภายในปฏกิริยิา Q546R ซึง่นําไปสูก่ารสรา้งผลบวกเท็จของการกลายพันธุข์อง Q546R 

บรษัิท QIAGEN กําลังอัปเดตแพ็คเกจซอฟตแ์วร ์ therascreen PIK3CA FFPE เพือ่ Plasma Assay 
Profile พือ่แกไ้ขปัญหานี ้คณุจะไดรั้บแจง้ทันททีีม่ซีอฟตแ์วรท์ีอั่ปเดตพรอ้มใหคํ้าแนะนําในการอัปเดต
โปรไฟลก์ารทดสอบ therascreen PIK3CA ในระหวา่งนีเ้ราขอแนะนําใหค้ณุไมต่อ้งคํานงึถงึและหยดุ
รายงานผลลัพธท์ีต่รวจจับการกลายพันธุท์ีส่รา้งขึน้โดยปฏกิริยิา PIK3CA Q546R ตามทีร่ะบไุวข้า้งตน้ 

  



 

 

การแปลบันทกึสําคัญนี ้

บรษัิท QIAGEN จัดพมิพบั์นทกึสําคัญนีเ้ป็นภาษไทย การแปลบันทกึสําคัญมใีหบ้รกิารทาง
อเิล็กทรอนกิสใ์นรปูแบบเอกสารพกพา (PDF) ทา่นสามารถเขา้ถงึเอกสารทีแ่ปลแลว้ไดใ้นปุ่ มแท็บ 
Product Resources (แหลง่ขอ้มลูผลติภัณฑ)์ ของหนา้ผลติภัณฑท์ีเ่กีย่วขอ้งใน www.qiagen.com 

หากทา่นมคํีาถามหรอืขอ้สงสยัในขอ้มลูใด ๆ โปรดตดิตอ่ฝ่ายบรกิารทางเทคนคิของบรษัิท QIAGEN 
ในพืน้ทีข่องทา่น สําหรับขอ้มลูตดิตอ่ โปรดไปทีห่นา้เว็บไซตต์อ่ไปนี:้ 

บรษัิทสาขา QIAGEN: 
https://www.qiagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/  

พันธมติรทางการคา้และผูนํ้าเขา้ของบรษัิท QIAGEN:  
https://www.qiagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-importers/ 
 
เราขออภัยอยา่งยิง่ในความไมส่ะดวกทีอ่าจเกดิขึน้และขอขอบคณุลว่งหนา้สําหรับความรว่มมอืของคณุ 

ขอแสดงความนับถอื 

QIAGEN 

www.qiagen.com 

 

 

 

 

 

 

เครือ่งหมายการคา้: QIAGEN®, Sample to Insight®, therascreen® (QIAGEN Group), PIQRAY® (Novartis AG). ชือ่และเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีน และขอ้มลูอืน่ ๆ ทีใ่ชใ้น
เอกสารฉบับนี้ แมว้า่จะไมไ่ดทํ้าเครือ่งหมายโดยเฉพาะเจาะจงวา่เป็นเชน่นัน้ก็ตาม มไิดถ้อืว่าไม่ไดร้ับการปกป้องตามกฎหมาย 
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