
อุปกรณ์ทางโลหิตวทิยา (สําหรับการตรวจวเิคราะห์แบบในหลอดทดลอง)

การใช้งานตามวตัถุประสงค์ a b c

BFTROL คือการควบคุมท่ีมีจุดมุ่งหมายสาํหรับการใชว้นิิจฉยัในหลอดทดลอง และไดรั้บ
การออกแบบสาํหรับใชใ้นการตรวจตราความแม่นยาํและความเท่ียงตรงของ
HORIBA Medical อุปกรณ์นบัเมด็เลือดดา้นโลหิตวทิยาสาํหรับเมด็เลือดขาว
(BFWBC, BFMN#, BFMN%, BFPN#, BFPN%) และเมด็เลือดแดง
(BFRBC) ในของเหลวในร่างกายภายใตห้อ้งปฏิบติัการทางคลินิก
ตวัแปรอาจแตกต่างกนัไปตามเคร่ืองมือท่ีใช ้ โปรดดูรายละเอียดเพิ่มเติมจากเอกสารขอ้มูลค่าการ
ทดสอบสาํหรับเคร่ืองมือแต่ละรุ่น

คาํเตอืนและข้อควรระวงั d

■ BFTROL ใชส้าํหรับการตรวจวเิคราะห์ ในหลอดทดลอง โดยผูเ้ช่ียวชาญเท่านั้น
สาํหรับใชใ้นหอ้งปฏิบติัการ

■ ผูใ้ชมี้หนา้ท่ียนืยนัวา่เอกสารน้ีสามารถนาํไปประยกุตใ์ชก้บัการใชง้านผลิตภณัฑไ์ด้
■ นํ้ายาน้ีไดรั้บการจดัประเภทวา่ไม่เป็นอนัตรายตามขอ้บงัคบั (EC) N°.1272/2008
■ ส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย ์ ปฏิบติัเสมือนส่ิงท่ีอาจติดเช้ือได ้ หน่วยผูบ้ริจาคพลาสมาแต่ละ

หน่วยท่ีใชใ้นการเตรียมผลิตภณัฑน้ี์ผา่นการทดสอบโดยวธีิการท่ีไดรั้บการอนุมติัจาก FDA
และพบวา่มี HBsAg, HCV และแอนติบอดีต่อ HIV1/2 เป็นลบ เน่ืองจากไม่มีวธีิ
การทดสอบใดท่ีสามารถรับประกนัไดอ้ยา่งสมบูรณ์วา่จะไม่พบเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบี เช้ือ
ไวรัสท่ีก่อใหเ้กิดโรคภมิูคุม้กนับกพร่องในมนุษย ์ (HIV) หรือเช้ือก่อโรคอ่ืน ๆ ดงันั้น
ผลิตภณัฑค์วรไดรั้บการปฏิบติัเสมือนตวัอยา่งผูป่้วยท่ีอาจติดเช้ือได ้ และตอ้งดาํเนินการดว้ย
ความระมดัระวงัในระดบัท่ีเหมาะสมตามแนวทางปฏิบติัท่ีดีของหอ้งปฏิบติัการ (1, 2, 3).

■ คาํเตอืน: นํ้ายาน้ีไดม้าจากสารท่ีไดม้าจากสตัว ์ ดงันั้น จึงควรปฏิบติัเช่นเดียวกบัสารท่ีมี
โอกาสติดเช้ือและใชด้ว้ยความระมดัระวงัตามหลกัปฏิบติัของหอ้งปฏิบติัการท่ีดี (2)

■ ตรวจสอบขอ้ควรระวงัในการใชง้านหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน และปฏิบติัตามแนวทางดา้น
สุขภาพและความปลอดภยัในทอ้งถ่ินหรือในประเทศ

■ โปรดอา้งอิงเอกสารขอ้มูลความปลอดภยั (SDS) ท่ีเก่ียวขอ้งกบั BFTROL
■ ผูใ้ชต้อ้งไดรั้บการฝึกอบรมและฝึกฝนการใชง้านจากตวัแทนของ

HORIBA Medical ก่อนใชง้านอุปกรณ์
■ เหตุการณ์รุนแรงใด ๆ ท่ีเกิดข้ึนอนัเก่ียวเน่ืองกบัการใชอุ้ปกรณ์จะตอ้งรายงานไปยงัผูผ้ลิตและ

หน่วยงานผูมี้อาํนาจของประเทศที่ผูใ้ชแ้ละ/หรือผูป่้วยอาศยัอยู่
■ ภาชนะบรรจุนํ้ายาเป็นแบบใชแ้ลว้ท้ิง ซ่ึงจาํเป็นตอ้งกาํจดัตามขอ้กาํหนดทางกฎหมายทอ้งถ่ิน

■ หากคุณตอ้งการความช่วยเหลือดา้นเทคนิค สามารถติดต่อเราไดท้างโทรศพัทท่ี์เบอร์
+33 (0)4 67 14 15 16

การจดัการของเสีย

โปรดดูท่ีขอ้กาํหนดดา้นกฎหมายทอ้งถ่ิน

สถานะทางจุลชีววทิยา

ไม่สามารถใชไ้ด้

รายละเอยีดและองค์ประกอบ e

รายละเอยีด:

หลงัทาํการผสม BFTROL จะคลา้ยกบัโลหิตรวมเจือจาง ในหลอดท่ีไม่ไดผ้สม ส่วนเหนือ
ตะกอนอาจดูขุ่นและเป็นสีแดง

องค์ประกอบ:

มีเมด็เลือดแดงของมนุษยแ์ละเมด็เลือดขาวของสตัวแ์ขวนลอยอยูใ่นของเหลวท่ีมีสารกนัเสีย

aการปรับเปล่ียน: แบบฟอร์มใบปลิวใหม่
bการปรับเปล่ียน: การปรับเปล่ียนการใชง้านตามวตัถุประสงค์
cการปรับเปล่ียน: การปรับเปล่ียนเคร่ืองหมาย CE
dการปรับเปล่ียน: เพิ่มคาํแนะนาํ
eการปรับเปล่ียน: การจดัวางองคป์ระกอบมีการเปล่ียนแปลง
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การจดัเกบ็และเสถยีรภาพ

■ เงือ่นไขการจัดเกบ็ (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

วสัดุทีจ่าํเป็นแต่ไม่ได้ให้มา

■ เคร่ืองวเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาแบบอตัโนมติั
■ อุปกรณ์ของหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน

ตวัอย่าง
ไม่สามารถใชไ้ด้

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 f

ค่าการวเิคราะห์เฉล่ียท่ีระบุสาํหรับพารามิเตอร์ BFTROL แต่ละตวัไดจ้ากการวเิคราะห์ซํ้ าท่ี
ดาํเนินการกบัเคร่ืองมือวเิคราะห์ท่ีไดรั้บการปรับเทียบโดยใชโ้ลหิตรวม การวเิคราะห์ไดรั้บการ

ดาํเนินการโดยใชส้ารท่ีแนะนาํโดย HORIBA Medical ช่วงท่ีคาดไวคื้อตวัอยา่งของการ
ประมาณการแปรผนัระหวา่งหอ้งปฏิบติัการต่าง ๆ สาํหรับพารามิเตอร์แต่ละตวั
อยา่งไรกต็าม ค่าท่ีระบุในใบวเิคราะห์ควรเป็นเพียงส่ิงบ่งช้ีเพื่อวตัถุประสงคใ์นการควบคุมเท่านั้น
และไม่ควรใชส้าํหรับการปรับเทียบ
ตามขอ้มูลใน CLSI C24-A4 (4) ค่าเฉล่ียและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานของการวเิคราะห์จะ
ตอ้งกาํหนดมาจากการทดสอบแบบอนุกรมในหอ้งปฏิบติัการ เพื่อเป็นการปฏิบติัตามขอ้กาํหนดดงั
กล่าว ควรวเิคราะห์ BFTROL ลอ็ตใหม่ควบคู่ไปกบั BFTROL ลอ็ตท่ีใชใ้นปัจจุบนั
ตามหลกัการแลว้ ควรทาํการตรวจวดัอยา่งนอ้ย 10 คร้ังในช่วงอยา่งนอ้ย 10 วนัแยกกนั และ
ใชเ้คร่ืองวเิคราะห์ท่ีปรับเทียบอยา่งถกูตอ้งเพื่อกาํหนดหาค่าเฉล่ียการวเิคราะห์ ค่าเบ่ียงเบน
มาตรฐานจะตอ้งกาํหนดดว้ยช่วงเวลาท่ีนานข้ึน เพื่อใหร้วมแหล่งท่ีมาของความแปรปรวนระยะยาว
ดูท่ียอ่หนา้ ความสามารถในการติดตามของตวัปรับเทียบและวสัดุควบคุม

การคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์

โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับขั้นตอนการควบคุมและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิงวเิคราะห์

การเปลีย่นแปลงในขั้นตอนและประสิทธิภาพ

ความเสียหายของบรรจุภณัฑ์

ในกรณีท่ีบรรจุภณัฑส์าํหรับกนักระแทกเสียหาย หา้มใช ้ BFTROL หากความเสียหายนั้น
อาจส่งผลต่อประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์

สัญญาณทีบ่่งบอกถงึการเส่ือม

ในกรณีท่ีมีสญัญาณท่ีบ่งบอกถึงการเส่ือมภายนอกหรือในทางเคมี (ความใส สีเปล่ียน อ่ืนๆ) ควร
ดาํเนินการเปล่ียน BFTROL

การผสมไม่ถูกต้อง

การผสมหลอดทดลองท่ียงัไม่เสร็จสมบูรณ์ก่อนนาํไปใช ้ จะทาํใหท้ั้งตวัอยา่งท่ีนาํออกมาและ
BFTROL ท่ีเหลืออยูใ่นหลอดทดลองไม่สามารถใชไ้ด้

ขดีจาํกดัอุณหภูมิ

หา้มใช ้BFTROL หากถูกแช่แขง็หรือเกบ็ไวใ้นท่ีอุณหภมิูสูงเกินไป
ก่อนใชง้าน BFTROLควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผลิตภณัฑมี์อุณหภูมิถึงตามเง่ือนไขการ
ปฏิบติังานท่ีกาํหนดไวใ้นคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์

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

fการปรับเปล่ียน: การปรับเปล่ียนความแปรปรวนแบบแบทชต่์อแบทช์

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B
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