
อุปกรณ์ทางโลหิตวทิยา (สําหรับการตรวจวเิคราะห์แบบในหลอดทดลอง)

การใช้งานตามวตัถุประสงค์ a

ABX Minotrol Retic เป็นการควบคุมแบบสามระดบัท่ีออกแบบมาสาํหรับการใชเ้พื่อ
วเิคราะห์แบบภายนอกร่างกาย และออกแบบมาสาํหรับการใชใ้นการเฝ้าตรวจตราความแม่นยาํและ
ความเท่ียงตรงของตวันบัเซลลเ์มด็เลือดทางโลหิตวทิยา HORIBA Medical สาํหรับพารา
มิเตอร์เรทิคูโลไซท ์(RET)
โปรดดูเอกสารขอ้มูลค่าการทดสอบ ABX Minotrol Retic สาํหรับอุปกรณ์เฉพาะรุ่น

คาํเตอืนและข้อควรระวงั

■ ABX Minotrol Retic ใชส้าํหรับการตรวจวเิคราะห์ ในหลอดทดลอง โดยผู ้
เช่ียวชาญเท่านั้น

■ ผูใ้ชมี้หนา้ท่ียนืยนัวา่เอกสารน้ีสามารถนาํไปประยกุตใ์ชก้บัการใชง้านผลิตภณัฑไ์ด้
■ นํ้ายาน้ีไดรั้บการจดัประเภทวา่ไม่เป็นอนัตรายตามขอ้บงัคบั (EC) N°.1272/2008
■ สารท่ีมีแหล่งจากมนุษย ์ ปฏิบติัเช่นสารท่ีอาจติดเช้ือ แต่ละหน่วยพลาสมาบริจาคท่ีใชใ้นการ

เตรียมผลิตภณัฑน้ี์ ผา่นการทดสอบดว้ยวธีิท่ีรับรองโดย FDA และพบวา่ไม่มีปฏิกิริยาต่อ
HbsAg, HCV และกบัแอนติบอดีต่อ HIV 1/2 เน่ืองจากยงัไม่มีวธีิทดสอบวธีิใดท่ี
สามารถยนืยนัไดอ้ยา่งสมบูรณ์วา่ปราศจากไวรัสตบัอกัเสบบี (Hepatitis B Virus)
เอชไอว ี (Human Immunodeficiency Virus - HIV) หรือสารติดเช้ือ
อ่ืนๆ จึงควรปฏิบติัต่อตวัอยา่งท่ีเกบ็จากผูป่้วยเช่นเดียวกบัสารท่ีมีโอกาสติดเช้ือ และใชด้ว้ย
ความระมดัระวงัตามหลกัปฏิบติัของหอ้งปฏิบติัการท่ีดี(1, 2, 3)

■ ตรวจสอบขอ้ควรระวงัในการใชง้านหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน และปฏิบติัตามแนวทางดา้น
สุขภาพและความปลอดภยัในทอ้งถ่ินหรือในประเทศ

■ โปรดอา้งอิงเอกสารขอ้มูลความปลอดภยั (SDS) ท่ีเก่ียวขอ้งกบั ABX
Minotrol Retic

การจดัการของเสีย

โปรดดูท่ีขอ้กาํหนดดา้นกฎหมายทอ้งถ่ิน

สถานะทางจุลชีววทิยา

ไม่สามารถใชไ้ด้

รายละเอยีดและองค์ประกอบ

คาํอธิบาย:

ABX Minotrol Retic จะมีลกัษณะคลา้ยกบัเลือดครบใหม่ ส่วนเหนือตะกอนท่ีเป็นสี
ชมพจูางๆ ถือวา่ปกติ

ส่วนประกอบ:

ABX Minotrol Retic มีเมด็เลือดแดงของในมนุษยแ์ละเมด็เลือดแดงของสตัวเ์ล้ียงลกู
ดว้ยนมแขวนลอยอยูใ่นของเหลวท่ีคลา้ยกบัพลาสมา

การจดัเกบ็และเสถยีรภาพ

■ เงือ่นไขการจดัเกบ็ (ก่อนเปิด): 2-8°C (35-46°F)
อยา่แช่แขง็
จดัเกบ็หลอดทดลองในแนวตั้งภายในบรรจุภณัฑเ์ดิมเม่ือไม่ใชง้าน
ไม่แนะนาํใหจ้ดัเกบ็ไวใ้นช่องฝาของตูเ้ยน็

■ เสถยีรภาพในการเปิด: ABX Minotrol Retic คือความเสถียรของการสุ่มตวัอยา่ง
16 ภายในเวลาจาํกดัสูงสุด 16 วนั 2-8°C (35-46°F) หลงัจากเปิดและภายใน
กาํหนดวนัหมดอายุ
ABX Minotrol Retic ตอ้งปิดฝาครอบอยา่งแน่นหนาหลงัจากใชง้าน

■ วนัทีห่มดอายุ: โปรดดูท่ี "วนัท่ีหมดอาย"ุ ในฉลากบรรจุภณัฑข์องนํ้ายา
■ ในกรณีท่ีการเตรียมสารตวัอยา่งเป็นขั้นตอนแยกก่อนกระบวนการนบั โปรดนบัตวัอยา่งท่ี

เตรียมไวภ้ายใน 15 นาทีหลงัจากระยะฟักตวัตํ่าสุด

วสัดุทีต้่องใช้ แต่ไม่มมีาให้

■ เคร่ืองวเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาแบบอตัโนมติั
■ อุปกรณ์ของหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน

ตวัอย่างส่ิงส่งตรวจ (Specimen)

ไม่สามารถใชไ้ด้

aการปรับเปล่ียน: อุปกรณ์ท่ีถอดออก
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 โลหิตวทิยา

ABX Minotrol Retic

■ ABX Pentra DX120
■ Pentra DX Nexus
■ Pentra XLR
■ Yumizen H2500

2021/03/16
A01A00052MTH

2072001 ("1")*

2072002 ("2")*

2072003 ("3")*

2072201 (2x"2")*

2072202 ("1" & "3")*
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http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php


ขั้นตอน

ABX Minotrol Retic พร้อมใชง้านไดท้นัที
การวเิคราะห์เพื่อการควบคุมจะตอ้งดาํเนินการทุกวนันเวลาเดียวกนักบัการทดสอบตวัอยา่งจากผู ้
ป่วย รวมถึงการสอบเทียบและการบาํรุงรักษาเคร่ืองมือสาํหรับการใชง้านแต่ละคร้ังดว้ย ความ
สมํ่าเสมอของการควบคุมน้ีข้ึนอยูก่บัขอ้กาํหนดของหอ้งปฏิบติัการ หอ้งปฏิบติัการแต่ละแห่งจะ
ตอ้งกาํหนดขั้นตอนการประกนัคุณภาพเพื่อการปฏิบติัตามท่ีถกูตอ้ง ซ่ึงจะตอ้งสอดคลอ้งกบัขอ้
กาํหนดของระบบตรวจสอบและขอ้บงัคบัท่ีเก่ียวขอ้งในปัจจุบนั

1. ทาํให ้ABX Minotrol Retic อยูใ่นอุณหภมิูหอ้งโดยการประกบฝ่ามือของคุณเขา้
กบัหลอดสารละลายแลว้ถูไปมาจนกระทัง่ตะกอนเซลลเ์มด็เลือดแดงแขวนลอยอยูใ่น
สารละลายอยา่งสมบูรณ์ หา้มเขยา่

2. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ABX Minotrol Retic โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์
โคด้หรือดาํเนินการดว้ยตวัเอง

3. พลิกคว ํ่าหลอดทดลองกลบัไปมา 8 ถึง 10 คร้ังก่อนทาํการสุ่มตวัอยา่ง
4. รันิ ABX Minotrol Retic ตามขั้นตอนท่ีระบุไวใ้นคู่มือผูใ้ช้
5. ทาํความสะอาดเกลียวและฝาครอบหลอดสารละลายหลงัการใชด้ว้ยผา้ก๊อชท่ีไม่เป็นขยุ
6. ปิดฝาและเกบ็หลอดสารละลายอยา่งถกูตอ้งในท่ีอุณหภมิูตํ่าหลงัการใชง้าน

โปรดดูเอกสารขอ้มูลค่าการทดสอบ ABX Minotrol Retic สาํหรับอุปกรณ์เฉพาะรุ่น
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

วธีิการ

ABX Minotrol Retic เป็นการจดัเตรียมสารแบบเสถียรท่ีใชส้าํหรับเฝ้าตรวจตราความ
แม่นยาํและความเท่ียงตรงของตวันบัเซลลเ์มด็เลือดสาํหรับพารามิเตอร์เรทิคูโลไซท ์ (RET) ค่า
อา้งอิงไดม้าจากการทาํซํ้ าการวเิคราะห์บนอุปกรณ์วดัซ่ึงไดรั้บการปรับเทียบทางโลหิตวทิยาทั้งหมด
กบัค่า RET ท่ีไดม้าจากวธีิการอา้งอิงมาตรฐาน ABX Minotrol Retic ไดรั้บการ
ทดสอบบนอุปกรณ์ในลกัษณะเดียวกบัการทดสอบตวัอยา่งเลือดของผูป่้วย (การวดัค่าสภาพ
ตา้นทาน สภาพดูดซบั และการดูดกลืนทางแสง)

ข้อบ่งช้ีเกีย่วกบัประสิทธิภาพและข้อจาํกดั

ค่าทดสอบเฉล่ียขอพารามิเตอร์ABX Minotrol Reticแต่ละตวัไดจ้ากการทดสอบซํ้ าท่ี
ปฏิบติัการบนเคร่ืองวเิคราะห์ซ่ึงไดรั้บการสอบเทียบโดยใชเ้ลือดท่ีเกบ็โดยตรง การทดสอบปฏิบติั
การโดยใชน้ํ้ ายาท่ีไดรั้บคาํแนะนาํจาก HORIBA Medical ค่าต่างๆ ท่ีไดจ้ากใช ้ABX
Minotrol Retic (ซ่ึงใชก่้อนวนัหมดอาย)ุ ควรใหผ้ลลพัธ์อยูใ่นช่วงท่ีคาดไว ้ ช่วงท่ีคาด
ไว ้ คือค่าตวัแทนโดยประมาณของค่าตวัเลขท่ีแตกต่างกนัระหวา่งหอ้งปฏิบติัการต่างๆ สาํหรับ
ตวัแปรแต่ละชนิด ค่าตวัเลขท่ีแตกต่างกนัระหวา่งหอ้งปฏิบติัการเป็นผลจากการสอบเทียบเคร่ืองมือ
การบาํรุงรักษาเคร่ืองมือ และเทคนิคการปฏิบติัการ ดงันั้นผลลพัธ์อา้งอิงท่ีไดจึ้งเป็นเพียงตวับ่งช้ี
เพื่อการควบคุมเท่านั้น ไม่ควรใชเ้พื่อการสอบเทียบเคร่ืองมือ ค่าการวเิคราะห์ตวัอยา่งเลือดปกติ
อยา่งนอ้ย 5 ตวัอยา่ง ซ่ึงไดจ้ากเคร่ืองมือวเิคราะห์ท่ีไดรั้บการสอบเทียบอยา่งถูกตอ้ง จะถกูนาํมา
ใชเ้ป็นค่าทดสอบเฉล่ียและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานสาํหรัพารามิเตอร์ABX
Minotrol Reticแต่ละตวั
ดูท่ียอ่หนา้ ความสามารถในการติดตามของตวัปรับเทียบและวสัดุควบคุม

การคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์

โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับขั้นตอนการควบคุมและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิงวเิคราะห์

การเปลีย่นแปลงในขั้นตอนและประสิทธิภาพ

ความเสียหายของบรรจุภณัฑ์

ในกรณีท่ีบรรจุภณัฑส์าํหรับกนักระแทกเสียหาย หา้มใช ้ABX Minotrol Retic หาก
ความเสียหายนั้น อาจส่งผลต่อประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์

สัญญาณทีบ่่งบอกถงึการเส่ือม

ในกรณีท่ีมีสญัญาณท่ีบ่งบอกถึงการเส่ือมภายนอกหรือในทางเคมี (ความใส สีเปล่ียน อ่ืนๆ) ควร
ดาํเนินการเปล่ียน ABX Minotrol Retic

การผสมไม่ถูกต้อง

การผสมหลอดทดลองท่ียงัไม่เสร็จสมบูรณ์ก่อนนาํไปใช ้ จะทาํใหท้ั้งตวัอยา่งท่ีนาํออกมาและ
ABX Minotrol Retic ท่ีเหลืออยูใ่นหลอดทดลองไม่สามารถใชไ้ด้

ขดีจาํกดัอุณหภูมิ

หา้มใช ้ABX Minotrol Retic หากถูกแช่แขง็หรือเกบ็ไวใ้นท่ีอุณหภมิูสูงเกินไป
ก่อนใชง้าน ABX Minotrol Reticควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผลิตภณัฑมี์อุณหภมิูถึง
ตามเง่ือนไขการปฏิบติังานท่ีกาํหนดไวใ้นคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์

การควบคุมคุณภาพภายใน

ตอ้งใชเ้ลือดควบคุม HORIBA Medical เพื่อประเมินความสมบูรณ์ของนํ้ายาและอุปกรณ์
เป็นระยะๆ ในช่วงท่ีกาํหนด
HORIBA Medical ใหโ้ปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการออนไลน์
(QCP) ซ่ึงใหก้ารเขา้ถึงอินเทอร์เน็ตแก่:

■ ส่งผลลพัธ์ การควบคุมคุณภาพภายใน แบบออนไลน์
■ ตรวจสอบประสิทธิภาพในการวเิคราะห์และเปรียบเทียบกบัหอ้งปฏิบติัการนบัร้อยจากทัว่โลก

ไดโ้ดยตรง
■ รับรายงานเชิงสถิติของกลุ่มเพียร์แบบเรียลไทมจ์าก QCP

ดูขอ้มูลเพิ่มเติมไดท่ี้:
http://qcp.horiba-abx.com

ความสามารถในการสอบกลบัของสารสอบเทยีบและตวัควบคุม

HORIBA Medical ตวัควบคุมและสารสอบเทียบสามารถสอบกลบัไปสู่วธีิอา้งอิง
มาตรฐานได้
เคร่ืองวเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาในหอ้งปฏิบติัการประกนัคุณภาพทดสอบความเที่ยวตรงแม่นยาํดว้ย
ตวัอยา่งเลือดท่ีเกบ็โดยตรงเทียบกบัค่าท่ีไดจ้ากวธีิอา้งอิงมาตรฐานต่อไปน้ี ตวัอยา่งเลือดจากผู ้
บริจาคท่ีสุขภาพแขง็แรงปกติจะถกูเกบ็โดยตรงในสารกนัเลือดแขง็ EDTA และทาํการวเิคราะห์
ภายใน 6 ชัว่โมงหลงัการเกบ็ตวัอยา่ง
เซลล์เมด็เลอืดขาว (WBC) และเซลล์เมด็เลอืดแดง (RBC) จะถูกวเิคราะห์บนเคร่ืองนบั
โคลเตอรซีร่ีส์ Z* การนบัทั้งหมดจะตรวจสอบจาํนวนท่ีสอดคลอ้งกนั
ฮีโมโกลบิน จะถูกตรวจวดัดว้ยสารท่ีใชเ้ป็นตวัทาํปฏิกิริยาซ่ึงแนะนาํโดยสถาบนัมาตรฐานหอ้งปฏิบติั
การทางวทิยาศาสตร์และการแพทย ์ (Clinical Standards Institute - CLSI)
สาํหรับวธีิการตรวจฮีโมโกลบินไซยาไนต ์ (ไซยนัเมทฮีโมโกลบิน) -
(Hemoglobincyanide - Cyanmethemoglobin Method)(4) การ
สอบเทียบเคร่ืองวดัสีหรือเคร่ืองวดัการดูดกลืนแสงสามารถอ่านไดล้ะเอียดถึง 540 นาโนเมตร
ตามขอ้แนะนาํของ CLSI H15-A3 และ ICSH (4)
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ฮีมาโตคริต (Packed Cell Volume) จะถกูตรวจวดัโดยการใชห้ลอดแกว้ขนาดเลก็
สาํหรับบรรจุฮีมาโตคริต (Micro Hematocrit tube - ท่ีปราศจากสารกนัเลือดแขง็
ตวั) ทาํการป่ันเหวีย่งเป็นเวลา 5 นาทีในเคร่ืองป่ันเหวีย่งตกตะกอน (Microhematocrit
Centrifuge) ตามเอกสาร CLSI H7-A3 (5) โดยไม่ตรวจหาพลาสมาท่ีแทรกอยู่
ระหวา่งเซลล์
เกลด็เลอืด จะถกูทดสอบโดยการใชเ้คร่ืองนบัแยกชนิดเมด็เลือด (Hemocytometer)
และการมองเห็นแบบเฟสคอนทราสต ์(Phase Contrast Optics)
* ตราสินค้าและผลิตภณัฑ์ท้ังหมดเป็นเคร่ืองหมายการค้า หรือเคร่ืองหมายการค้าจดทะเบียนของ
บริษทัเจ้าของผลิตภณัฑ์ท่ีเก่ียวข้อง
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