
อุปกรณ์ทางโลหิตวทิยา (สําหรับการตรวจวเิคราะห์แบบในหลอดทดลอง)

การใช้งานตามวตัถุประสงค์
BFTROL คือวสัดุควบคุมท่ีมีจุดมุ่งหมายสาํหรับการใชว้นิิจฉยั ในหลอดทดลอง และไดรั้บ
การออกแบบสาํหรับใชใ้นการตรวจตราความแม่นยาํและความเท่ียงตรงของ
HORIBA Medical อุปกรณ์นบัเมด็เลือดดา้นโลหิตวทิยาสาํหรับเมด็เลือดขาว
(WBC) และเมด็เลือดแดง (RBC) ในของเหลวในร่างกาย
โปรดดูเอกสารขอ้มูลค่าการทดสอบ BFTROL สาํหรับอุปกรณ์เฉพาะรุ่น

คาํเตอืนและข้อควรระวงั

■ BFTROL ใชส้าํหรับการตรวจวเิคราะห์ ในหลอดทดลอง โดยผูเ้ช่ียวชาญเท่านั้น
■ 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)

■ คาํเตอืน: นํ้ายาน้ีไดม้าจากสารท่ีไดม้าจากสตัว ์ ดงันั้น จึงควรปฏิบติัเช่นเดียวกบัสารท่ีมี
โอกาสติดเช้ือและใชด้ว้ยความระมดัระวงัตามหลกัปฏิบติัของหอ้งปฏิบติัการท่ีดี (2)

■ ตรวจสอบขอ้ควรระวงัในการใชง้านหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน และปฏิบติัตามแนวทางดา้น
สุขภาพและความปลอดภยัในทอ้งถ่ินหรือในประเทศ

■ โปรดอา้งอิงเอกสารขอ้มูลความปลอดภยั (SDS) ท่ีเก่ียวขอ้งกบั BFTROL

การจดัการของเสีย a

โปรดดูท่ีขอ้กาํหนดดา้นกฎหมายทอ้งถ่ิน
นํ้ายาน้ีประกอบดว้ย Sodium Azide นอ้ยกวา่ 0.1% ทาํหนา้ท่ีเป็นวตัถุกนัเสีย
Sodium Azide อาจทาํปฏิกิริยากบัตะกัว่และทองแดง ก่อใหเ้กิดสาร Metal Azide
ท่ีอาจระเบิดได้

สถานะทางจุลชีววทิยา

ไม่สามารถใชไ้ด้

รายละเอยีดและองค์ประกอบ

รายละเอยีด:

หลงัทาํการผสม BFTROL จะคลา้ยกบัโลหิตรวมเจือจาง ในหลอดท่ีไม่ไดผ้สม ส่วนเหนือ
ตะกอนอาจดูขุ่นและเป็นสีแดง

องค์ประกอบ:

BFTROL มีเมด็เลือดแดงของมนุษยแ์ละเมด็เลือดขาวของววัแขวนลอยอยูใ่นของเหลวท่ีมีสาร
กนัเสีย

การจดัเกบ็และเสถยีรภาพ

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

■ ความเสถยีรเมือ่เปิดใช้: BFTROL มีเสถียรภาพเป็นเวลา 30 วนั วนั (หรือจนถึง “วนั
หมดอาย”ุ ข้ึนกบัวา่เวลาใดมาถึงก่อน) ท่ี 2-8°C (35-46°F) หลงัการเปิดใชง้าน
BFTROL ตอ้งปิดฝาครอบอยา่งแน่นหนาหลงัจากใชง้าน

■ วนัทีห่มดอายุ: โปรดดูท่ี "วนัท่ีหมดอาย"ุ ในฉลากบรรจุภณัฑข์องนํ้ายา

วสัดุทีต้่องใช้ แต่ไม่มมีาให้

■ เคร่ืองวเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาแบบอตัโนมติั
■ อุปกรณ์ของหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน

ตวัอย่างส่ิงส่งตรวจ (Specimen)

ไม่สามารถใชไ้ด้

aการปรับเปล่ียน: การแกไ้ขวธีิการจดัการของเสีย
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กระบวนการ

BFTROL พร้อมสาํหรับใชง้าน
การวเิคราะห์วสัดุควบคุมจะตอ้งไดรั้บการดาํเนินการทุกวนัในเวลาเดียวกนักบัตวัอยา่งของผูป่้วย
รวมไปถึงทุกคร้ังท่ีดาํเนินการปรับเทียบหรือบาํรุงรักษา ความถ่ีของวสัดุควบคุมข้ึนกบัความ
ตอ้งการของหอ้งปฏิบติัการ หอ้งปฏิบติัการแต่ละแห่งจะตอ้งกาํหนดกระบวนการประกนัคุณภาพท่ี
จะตอ้งปฏิบติัตาม

1. นาํ BFTROL มาไวท่ี้อุณหภมิูหอ้งเป็นเวลา 15 นาที ก่อนทาํการผสม
2. ผสมดว้ยการหมุนหลอดทดลองระหวา่งฝ่ามือของคุณจนตะกอนของเมด็เลือดแดงแขวนลอย

จนหมด อยา่เขยา่
3. พลิกกลบัหลอดทดลอง 8 ถึง 10 คร้ังทนัทีก่อนการเกบ็ตวัอยา่ง
4. ดาํเนินการ BFTROL ตามกระบวนการท่ีอธิบายไวใ้นคู่มือผูใ้ช้
5. แช่เยน็หลอดทดลองทนัทีหลงัการใชง้าน

โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

วธีิการ

BFTROL เป็นสารท่ีเตรียมชนิดเสถียรท่ีนาํไปใชเ้พื่อตรวจสอบความเท่ียงตรงและแม่นยาํของ
เคร่ืองนบัเซลลเ์มด็เลือด ค่าอา้งอิงไดจ้ากการวเิคราะห์จาํลองในอุปกรณ์ท่ีมีการปรับเทียบเลือดครบ
ไปเป็นเป็นค่าท่ีไดจ้ากวธีิการอา้งอิง BFTROL จะดาํเนินการในอุปกรณ์แบบเดียวกบัตวัอยา่ง
เลือดของผูป่้วย (การตรวจวดัความตา้นทาน การดูด และสเปคโตรโฟโตเมทรี)

คุณลกัษณะทางสมรรถนะและข้อจาํกดั

ค่าการวเิคราะห์เฉล่ียของพารามิเตอร์ BFTROL แต่ละตวัไดจ้ากการวเิคราะห์ซํ้ าท่ีดาํเนินการ
กบัเคร่ืองมือวเิคราะห์ท่ีไดรั้บการปรับเทียบโดยใชโ้ลหิตรวม การวเิคราะห์ไดรั้บการดาํเนินการโดย
ใชส้ารท่ีแนะนาํโดย HORIBA Medical
ค่าท่ีไดม้าโดย BFTROL (หากใชก่้อนวนัหมดอาย)ุ ควรอยูภ่ายในช่วงท่ีคาดไว ้ช่วงท่ีคาดไว้
คือตวัอยา่งของการประมาณการแปรผนัระหวา่งหอ้งปฏิบติัการต่าง ๆ สาํหรับพารามิเตอร์แต่ละตวั
การแปรผนัระหวา่งหอ้งปฏิบติัการคือผลจากการปรับเทียบอุปกรณ์ การบาํรุงรักษา และเทคนิคใน
การใชง้าน ดงันั้น ผลอา้งอิงจึงเป็นเพียงส่ิงบ่งช้ีเพื่อวตัถุประสงคใ์นการควบคุมและไม่ควรใช้
สาํหรับการปรับเทียบ
ดูท่ียอ่หนา้ ความสามารถในการติดตามของตวัปรับเทียบและวสัดุควบคุม

การคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์

โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับขั้นตอนการควบคุมและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิงวเิคราะห์

การเปลีย่นแปลงในขั้นตอนและประสิทธิภาพ

ความเสียหายของบรรจุภณัฑ์
ในกรณีท่ีบรรจุภณัฑส์าํหรับกนักระแทกเสียหาย หา้มใช ้ BFTROL หากความเสียหายนั้น
อาจส่งผลต่อประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์

สัญญาณทีบ่่งบอกถงึการเส่ือม
ในกรณีท่ีมีสญัญาณท่ีบ่งบอกถึงการเส่ือมภายนอกหรือในทางเคมี (ความใส สีเปล่ียน อ่ืนๆ) ควร
ดาํเนินการเปล่ียน BFTROL

การผสมไม่ถูกต้อง

การผสมหลอดทดลองท่ียงัไม่เสร็จสมบูรณ์ก่อนนาํไปใช ้ จะทาํใหท้ั้งตวัอยา่งท่ีนาํออกมาและ
BFTROL ท่ีเหลืออยูใ่นหลอดทดลองไม่สามารถใชไ้ด้

ขดีจาํกดัอณุหภูมิ

หา้มใช ้BFTROL หากถูกแช่แขง็หรือเกบ็ไวใ้นท่ีอุณหภมิูสูงเกินไป
ก่อนใชง้าน BFTROL ตรวจสอบวา่สภาพแวดลอ้มดา้นอุณหภมิูในการปฏิบติังานเป็นไปตาม
ท่ีระบุไวใ้นคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์

ความสามารถในการตดิตามของตวัปรับเทยีบและวสัดุควบคุม

วสัดุควบคุมและอุปกรณ์ปรับเทียบของ HORIBA Medical สามารถสืบติดตามไดถึ้งวธีิ
การอา้งอิงมาตรฐาน
อุปกรณ์วเิคราะห์ดา้นโลหิตวทิยาในหอ้งปฏิบติัการประกนัคุณภาพไดรั้บการปรับเทียบดว้ยโลหิต
รวมกบัค่าท่ีไดม้าโดยใชว้ธีิการอา้งอิงมาตรฐานต่อไปน้ี ตวัอยา่งโลหิตรวมท่ีเจาะจากผูบ้ริจาคทัว่ไป
ท่ีสุขภาพดีจะถกูเกบ็ไวใ้นสารป้องการจบัตวัของเลือด EDTA และไดรั้บการวเิคราะห์ภายใน
หกชัว่โมงหลงัการเกบ็
เมด็เลอืดขาว (WBC) และ เมด็เลอืดแดง (RBC) ไดรั้บการวเิคราะห์ในอุปกรณ์
Coulter Counter ซีรีส์ Z* การนบัทั้งหมดไดรั้บการแกไ้ขเพื่อความสอดคลอ้ง
* แบรนด์และผลิตภณัฑ์ท้ังหมดเป็นเคร่ืองหมายการค้าหรือเคร่ืองหมายการค้าจดทะเบียนของ
บริษทัท่ีเป็นเจ้าของ

ช่วงอ้างองิ

ไม่สามารถใชไ้ด้
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