
อุปกรณ์ทางโลหิตวทิยา (สําหรับการตรวจวเิคราะห์แบบในหลอดทดลอง)

การใช้งานตามวตัถุประสงค์ a b

ABX Minotrol 16 คือสารควบคุมแบบหลายตวัแปรชนิดสามระดบัเพื่อใชง้านสาํหรับ
การตรวจวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย (In Vitro) และไดรั้บการออกแบบมาเพื่อใชต้รวจสอบความ
ถกูตอ้งและเท่ียงตรงของเคร่ืองนบัเมด็เลือดทางโลหิตวทิยา
โปรดดูเอกสารขอ้มูลค่าการทดสอบ ABX Minotrol 16 สาํหรับอุปกรณ์เฉพาะรุ่น

คาํเตอืนและข้อควรระวงั c

■ 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 ABX
Minotrol 16

■ ผูใ้ชต้อ้งไดรั้บการฝึกอบรมและฝึกฝนการใชง้านจากตวัแทนของ
HORIBA Medical ก่อนใชง้านอุปกรณ์

■ เหตุการณ์รุนแรงใด ๆ ท่ีเกิดข้ึนอนัเก่ียวเน่ืองกบัการใชอุ้ปกรณ์จะตอ้งรายงานไปยงัผูผ้ลิตและ
หน่วยงานผูมี้อาํนาจของประเทศที่ผูใ้ชแ้ละ/หรือผูป่้วยอาศยัอยู่

■ ภาชนะบรรจุนํ้ายาเป็นแบบใชแ้ลว้ท้ิง ซ่ึงจาํเป็นตอ้งกาํจดัตามขอ้กาํหนดทางกฎหมายทอ้งถ่ิน
■ หากคุณตอ้งการความช่วยเหลือดา้นเทคนิค สามารถติดต่อเราไดท้างโทรศพัทท่ี์เบอร์
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การจดัการของเสีย

โปรดดูท่ีขอ้กาํหนดดา้นกฎหมายทอ้งถ่ิน

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

สถานะทางจุลชีววทิยา

ไม่สามารถใชไ้ด้

คาํอธิบายและส่วนประกอบ

คาํอธิบาย:

ABX Minotrol 16 จะมีลกัษณะคลา้ยกบัเลือดครบใหม่ ส่วนเหนือตะกอนท่ีเป็นสีชมพู
จางๆ ถือวา่ปกติ

ส่วนประกอบ:

ABX Minotrol 16 ประกอบดว้ยเมด็เลือดขาว (WBC), เมด็เลือดแดง (RBC)
และเกลด็เลือด (PLT) ของสตัวท่ี์เล้ียงลกูดว้ยนมแขวนลอยอยูใ่นของเหลวท่ีคลา้ยกบัพลาสมา

การจดัเกบ็และเสถยีรภาพ

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

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

■ วนัทีห่มดอายุ: โปรดดูท่ี "วนัท่ีหมดอาย"ุ ในฉลากบรรจุภณัฑข์องนํ้ายา

aการปรับเปล่ียน: รูปแบบแผน่พบันํ้ายาใหม่
bการปรับเปล่ียน: อุปกรณ์ท่ีถอดออก
cการปรับเปล่ียน: เพิ่มคาํแนะนาํ
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 โลหิตวทิยา

ABX Minotrol 16

■ ABX Micros 60
■ ABX Micros ES60 / ESV60

   ■ scil Vet abc Plus+

■ Micros Care ST
■ Microsemi CRP
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วสัดุทีจ่าํเป็นแต่ไม่ได้ให้มา

■ เคร่ืองวเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาแบบอตัโนมติั
■ อุปกรณ์ของหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน

ตวัอย่าง

ไม่สามารถใชไ้ด้

ขั้นตอน

ABX Minotrol 16 พร้อมใชง้านไดท้นัที
การวเิคราะห์เพื่อการควบคุมจะตอ้งดาํเนินการทุกวนันเวลาเดียวกนักบัการทดสอบตวัอยา่งจากผู ้
ป่วย รวมถึงการสอบเทียบและการบาํรุงรักษาเคร่ืองมือสาํหรับการใชง้านแต่ละคร้ังดว้ย ความ
สมํ่าเสมอของการควบคุมน้ีข้ึนอยูก่บัขอ้กาํหนดของหอ้งปฏิบติัการ หอ้งปฏิบติัการแต่ละแห่งจะ
ตอ้งกาํหนดขั้นตอนการประกนัคุณภาพเพื่อการปฏิบติัตามท่ีถูกตอ้ง ซ่ึงจะตอ้งสอดคลอ้งกบัขอ้
กาํหนดของระบบตรวจสอบและขอ้บงัคบัท่ีเก่ียวขอ้งในปัจจุบนั

1. ทาํให ้ ABX Minotrol 16 อยูใ่นอุณหภมิูหอ้งโดยการประกบฝ่ามือของคุณเขา้กบั
หลอดสารละลายแลว้ถไูปมาจนกระทัง่ตะกอนเซลลเ์มด็เลือดแดงแขวนลอยอยูใ่นสารละลาย
อยา่งสมบูรณ์ หา้มเขยา่

2. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ABX Minotrol 16 โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์โคด้
หรือดาํเนินการดว้ยตวัเอง

3. พลิกคว ํ่าหลอดทดลองกลบัไปมา 8 ถึง 10 คร้ังก่อนทาํการสุ่มตวัอยา่ง
4. รันิ ABX Minotrol 16 ตามขั้นตอนท่ีระบุไวใ้นคู่มือผูใ้ช้
5. ทาํความสะอาดเกลียวและฝาครอบหลอดสารละลายหลงัการใชด้ว้ยผา้ก๊อชท่ีไม่เป็นขยุ
6. ปิดฝาและเกบ็หลอดสารละลายอยา่งถูกตอ้งในท่ีอุณหภมิูตํ่าหลงัการใชง้าน

โปรดดูเอกสารขอ้มูลค่าการทดสอบ ABX Minotrol 16 สาํหรับอุปกรณ์เฉพาะรุ่น
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

วธีิการ

ABX Minotrol 16 เป็นสารท่ีเตรียมชนิดเสถียรท่ีนาํไปใชเ้พื่อตรวจสอบความเท่ียงตรง
และแม่นยาํของเคร่ืองนบัเซลลเ์มด็เลือด ค่าอา้งอิงไดจ้ากการวเิคราะห์จาํลองในอุปกรณ์ท่ีมีการ
ปรับเทียบเลือดครบไปเป็นเป็นค่าท่ีไดจ้ากวธีิการอา้งอิง ABX Minotrol 16 จะดาํเนิน
การในอุปกรณ์แบบเดียวกบัตวัอยา่งเลือดของผูป่้วย (การตรวจวดัความตา้นทาน การดูด และ
สเปคโตรโฟโตเมทรี)

คุณลกัษณะทางสมรรถนะและข้อจาํกดั d

ค่าการวเิคราะห์เฉล่ียท่ีระบุสาํหรับพารามิเตอร์ ABX Minotrol 16 แต่ละตวัไดจ้ากการ
วเิคราะห์ซํ้ าท่ีดาํเนินการกบัเคร่ืองมือวเิคราะห์ท่ีไดรั้บการปรับเทียบโดยใชโ้ลหิตรวม การวเิคราะห์
ไดรั้บการดาํเนินการโดยใชส้ารท่ีแนะนาํโดย HORIBA Medical ช่วงท่ีคาดไวคื้อ
ตวัอยา่งของการประมาณการแปรผนัระหวา่งหอ้งปฏิบติัการต่าง ๆ สาํหรับพารามิเตอร์แต่ละตวั
อยา่งไรกต็าม ค่าท่ีระบุในใบวเิคราะห์ควรเป็นเพียงส่ิงบ่งช้ีเพื่อวตัถุประสงคใ์นการควบคุมเท่านั้น
และไม่ควรใชส้าํหรับการปรับเทียบ

ตามขอ้มูลใน CLSI C24-A4 (4) ค่าเฉล่ียและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานของการวเิคราะห์จะ
ตอ้งกาํหนดมาจากการทดสอบแบบอนุกรมในหอ้งปฏิบติัการ เพื่อเป็นการปฏิบติัตามขอ้กาํหนดดงั
กล่าว ควรวเิคราะห์ ABX Minotrol 16 ลอ็ตใหม่ควบคู่ไปกบั ABX
Minotrol 16 ลอ็ตท่ีใชใ้นปัจจุบนั
ตามหลกัการแลว้ ควรทาํการตรวจวดัอยา่งนอ้ย 10 คร้ังในช่วงอยา่งนอ้ย 10 วนัแยกกนั และ
ใชเ้คร่ืองวเิคราะห์ท่ีปรับเทียบอยา่งถูกตอ้งเพื่อกาํหนดหาค่าเฉล่ียการวเิคราะห์ ค่าเบ่ียงเบน
มาตรฐานจะตอ้งกาํหนดดว้ยช่วงเวลาท่ีนานข้ึน เพื่อใหร้วมแหล่งท่ีมาของความแปรปรวนระยะยาว
ดูท่ียอ่หนา้ ความสามารถในการติดตามของตวัปรับเทียบและวสัดุควบคุม

การคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์

โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับขั้นตอนการควบคุมและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิงวเิคราะห์

การเปลีย่นแปลงในขั้นตอนและประสิทธิภาพ

ความเสียหายของบรรจุภณัฑ์

ในกรณีท่ีบรรจุภณัฑส์าํหรับกนักระแทกเสียหาย หา้มใช ้ABX Minotrol 16 หากความ
เสียหายนั้น อาจส่งผลต่อประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์

สัญญาณทีบ่่งบอกถงึการเส่ือม

ในกรณีท่ีมีสญัญาณท่ีบ่งบอกถึงการเส่ือมภายนอกหรือในทางเคมี (ความใส สีเปล่ียน อ่ืนๆ) ควร
ดาํเนินการเปล่ียน ABX Minotrol 16

การผสมไม่ถูกต้อง

การผสมหลอดทดลองท่ียงัไม่เสร็จสมบูรณ์ก่อนนาํไปใช ้ จะทาํใหท้ั้งตวัอยา่งท่ีนาํออกมาและ
ABX Minotrol 16 ท่ีเหลืออยูใ่นหลอดทดลองไม่สามารถใชไ้ด้

ขดีจาํกดัอุณหภูมิ

หา้มใช ้ABX Minotrol 16 หากถกูแช่แขง็หรือเกบ็ไวใ้นท่ีอุณหภมิูสูงเกินไป
ก่อนใชง้าน ABX Minotrol 16ควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผลิตภณัฑมี์อุณหภมิูถึงตาม
เง่ือนไขการปฏิบติังานท่ีกาํหนดไวใ้นคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์

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

dการปรับเปล่ียน: การปรับเปล่ียนความแปรปรวนแบบแบทชต่์อแบทช์
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ความสามารถในการตดิตามของตวัปรับเทยีบและวสัดุควบคุม

วสัดุควบคุมและอุปกรณ์ปรับเทียบของ HORIBA Medical สามารถสืบติดตามไดถึ้งวธีิ
การอา้งอิงมาตรฐาน
อุปกรณ์วเิคราะห์ดา้นโลหิตวทิยาในหอ้งปฏิบติัการประกนัคุณภาพไดรั้บการปรับเทียบดว้ยโลหิต
รวมกบัค่าท่ีไดม้าโดยใชว้ธีิการอา้งอิงมาตรฐานต่อไปน้ี ตวัอยา่งโลหิตรวมท่ีเจาะจากผูบ้ริจาคทัว่ไป
ท่ีสุขภาพดีจะถกูเกบ็ไวใ้นสารป้องการจบัตวัของเลือด EDTA และไดรั้บการวเิคราะห์ภายใน
หกชัว่โมงหลงัการเกบ็
เมด็เลอืดขาว (WBC) และ เมด็เลอืดแดง (RBC) ไดรั้บการวเิคราะห์ในอุปกรณ์
Coulter Counter ซีรีส์ Z* การนบัทั้งหมดไดรั้บการแกไ้ขเพื่อความสอดคลอ้ง
มีการตรวจวดัฮีโมโกลบินโดยใชน้ํ้ ายาท่ีแนะนาํของ Clinical Standards Institute
(CLSI) สาํหรับวธีิฮีโมโกลบินไซยาไนด ์(ไซยนัเมธิโมโกลบิน) (5) การอ่านจะดาํเนินการท่ี
ความยาวคล่ืน 540 นาโนเมตรในคลัเลอริมิเตอร์/สเปกโตรโฟโตมิเตอร์ท่ีปรับเทียบตามคาํ
แนะนาํของ CLSI H15-A3 และ ICSH (5, 6)
มีการตรวจวดัฮีมาโทคริต (ปริมาตรเซลลอ์ดัแน่น) โดยใชห้ลอดไมโครฮีมาโทคริตท่ีเป็นแกว้
ธรรมดา (ไม่ไดเ้คลือบดว้ยสารกนัเลือดเป็นล่ิม) และป่ันแยกเป็นเวลา 5 นาทีในเคร่ืองหมุนเหวี่
ยงไมโครฮีมาโทคริตตามเอกสาร CLSI H7-A3 (7). ไม่มีการปรับแกไ้ขค่าสาํหรับ
พลาสมาท่ีติดอยู่
มีการตรวจวเิคราะห์ปริมาณเกลด็เลอืดโดยใชฮี้โมไซโตมิเตอร์และเลนส์แบบเฟสคอนทราสต์
* แบรนด์และผลิตภณัฑ์ท้ังหมดเป็นเคร่ืองหมายการค้าหรือเคร่ืองหมายการค้าจดทะเบียนของ
บริษทัท่ีเป็นเจ้าของ

ช่วงอ้างองิ

ไม่สามารถใชไ้ด้
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