
อุปกรณ์ทางโลหิตวทิยา (สําหรับการตรวจวเิคราะห์แบบในหลอดทดลอง)

การใช้งานตามวตัถุประสงค์
ESRtrol เป็นการควบคุมท่ีกาํหนดมาสาํหรับ ใชว้นิิจฉยั ในหลอดทดลอง และออกแบบมา
เพื่อใชใ้นการติดตามความถูกตอ้งและความแม่นยาํของเคร่ืองนบัเซลลเ์มด็เลือด
HORIBA Medical สาํหรับ "ESR" ในหอ้งปฏิบติัการทางคลินิก
ตวัแปรอาจแตกต่างกนัไปตามเคร่ืองมือท่ีใช ้ โปรดดูรายละเอียดเพิ่มเติมจากเอกสารขอ้มูลค่าการ
ทดสอบสาํหรับเคร่ืองมือแต่ละรุ่น

คาํเตอืนและข้อควรระวงั

■ ESRtrol 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 ESRtrol
■ หา้มใชผ้ลิตภณัฑห์ากไม่ปฏิบติัตามสภาวะการเกบ็รักษารวมถึงอุณหภมิูท่ีแนะนาํ
■ 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

รายละเอยีดและองค์ประกอบ

รายละเอยีด

ESRtrol จะมีลกัษณะคลา้ยกบัเลือดครบใหม่ ส่วนเหนือตะกอนท่ีเป็นสีชมพจูางๆ ถือวา่ปกติ

องค์ประกอบ

ESRtrol ประกอบดว้ยเมด็เลือดขาว (WBCs), เมด็เลือดแดง (RBCs) และเกลด็
เลือด (PLTs) ของมนุษยห์รือสตัวท่ี์แขวนลอยอยูใ่นของเหลวคลา้ยพลาสมา

การจดัเกบ็และเสถยีรภาพ

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

■ เสถยีรภาพในการเปิด: ESRtrol คือความเสถียรของการสุ่มตวัอยา่ง ภายในเวลาจาํกดั
สูงสุด 30 วนั 2-8°C (35-46°F) หลงัจากเปิดและภายในกาํหนดวนัหมดอายุ
ESRtrol ตอ้งปิดฝาครอบอยา่งแน่นหนาหลงัจากใชง้าน

■ วนัทีห่มดอายุ: โปรดดูท่ี "วนัท่ีหมดอาย"ุ ในฉลากบรรจุภณัฑข์องนํ้ายา

วสัดุทีจ่าํเป็นแต่ไม่ได้ให้มา

■ เคร่ืองวเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาแบบอตัโนมติั
■ อุปกรณ์ของหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน

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

1 / 3
เอกสารรุ่นล่าสุดบน www.horiba.com

 โลหิตวทิยา

ESRtrol

■ Yumizen H500E OT / CT / H550E    

2024/04/08
A01A00089ATH

1300128293 (N & H)

3 mL

Q
U

AL
-Q

A-
W

O
R

I-5
54

4 
R

ev
.2

http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php


ตวัอย่าง

ไม่สามารถใชไ้ด้

กระบวนการ

ESRtrol พร้อมใชง้าน
การวเิคราะห์ของตวัควบคุมจะตอ้งดาํเนินการทุกวนัพร้อมกบัตวัอยา่งผูป่้วย รวมถึงทุกคร้ังท่ีดาํเนิน
การบาํรุงรักษา ความถ่ีของวสัดุควบคุมข้ึนกบัความตอ้งการของหอ้งปฏิบติัการ หอ้งปฏิบติัการ
แต่ละแห่งจะตอ้งกาํหนดกระบวนการประกนัคุณภาพท่ีจะตอ้งปฏิบติัตาม กระบวนการเหล่าน้ีจะ
ตอ้งเป็นไปตามขอ้กาํหนดการรับรองในปัจจุบนัและกฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้ง

1. ปรับ ESRtrol ไปยงัอุณหภมิูหอ้งโดยหมุนท่อระหวา่งฝ่ามือของคุณจนกระทัง่ตะกอน
เซลลเ์มด็เลือดแดงถกูแขวนลอยจนหมด อยา่เขยา่

2. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ESRtrol โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์โคด้หรือดาํเนินการดว้ย
ตวัเอง

3. พลิกกลบัหลอดทดลอง 8 ถึง 10 คร้ังทนัทีก่อนการเกบ็ตวัอยา่ง
หลอดทดลองท่ีเกบ็ไวน้านกวา่ 3 เดือนตอ้งมีการผสมเพิ่มเติม

4. ดาํเนินการ ESRtrol ตามกระบวนการท่ีอธิบายไวใ้นคู่มือผูใ้ช้
5. เช็ดเกลียวและฝาปิดหลอดหลงัใชง้านดว้ยผา้กอซท่ีไม่มีขยุ
6. ปิดฝาของหลอดทดลองและนาํไปแช่เยน็ทนัทีหลงัใชง้าน

โปรดดูเอกสารขอ้มูลค่าการทดสอบ ESRtrol สาํหรับอุปกรณ์เฉพาะรุ่น
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

วธีิการ

ESRtrol คือสารเตรียมการอยา่งเสถียรท่ีใชใ้นการตรวจตราความแม่นยาํและความเท่ียงตรง
ของอุปกรณ์นบัเมด็เลือด ค่าอา้งอิงไดม้าจากการวเิคราะห์ซํ้ าบนอุปกรณ์ท่ีไดป้รับเทียบเลือดแบบ
ครบถว้นกบัค่าท่ีไดรั้บจากการอา้งอิงเคร่ืองมือ
ESRtrol ทาํงานบนอุปกรณ์ในลกัษณะเดียวกบัตวัอยา่งเลือดของผูป่้วย (การวดัค่าการดูดซบั)

คุณลกัษณะทางสมรรถนะและข้อจาํกดั

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

การคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์

โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับขั้นตอนการควบคุมและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิงวเิคราะห์

การเปลีย่นแปลงในขั้นตอนและประสิทธิภาพ

ความเสียหายของบรรจุภณัฑ์

ในกรณีท่ีบรรจุภณัฑส์าํหรับกนักระแทกเสียหาย หา้มใช ้ESRtrol หากความเสียหายนั้น อาจ
ส่งผลต่อประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์

สัญญาณทีบ่่งบอกถงึการเส่ือม

ในกรณีท่ีมีสญัญาณท่ีบ่งบอกถึงการเส่ือมภายนอกหรือในทางเคมี (ความใส สีเปล่ียน อ่ืนๆ) ควร
ดาํเนินการเปล่ียน ESRtrol

การผสมไม่ถูกต้อง

การผสมหลอดทดลองท่ียงัไม่เสร็จสมบูรณ์ก่อนนาํไปใช ้ จะทาํใหท้ั้งตวัอยา่งท่ีนาํออกมาและ
ESRtrol ท่ีเหลืออยูใ่นหลอดทดลองไม่สามารถใชไ้ด้

ขดีจาํกดัอุณหภูมิ

หา้มใช ้ESRtrol หากถูกแช่แขง็หรือเกบ็ไวใ้นท่ีอุณหภมิูสูงเกินไป
ก่อนใชง้าน ESRtrolควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผลิตภณัฑมี์อุณหภมิูถึงตามเง่ือนไขการปฏิบติั
งานท่ีกาํหนดไวใ้นคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์

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

ความสามารถในการตดิตามของตวัปรับเทยีบและวสัดุควบคุม

การตกตะกอนของเมด็เลือดแดงท่ีสมัพนัธ์กบัการรวมตวัมีความจาํเพาะต่อเลือดสด
การกาํหนดค่าการทดสอบESRtrol จะดาํเนินการบนอุปกรณ์อา้งอิงท่ีปรับเทียบดว้ยเลือดสด:
อุปกรณ์วเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาในหอ้งปฏิบติัการประกนัคุณภาพจะไดรั้บการปรับเทียบเลือดรวม
ตามค่าท่ีไดรั้บโดยใชว้ธีิอา้งอิง Westergren แบบเจือจาง (5).
ตวัอยา่งโลหิตรวมท่ีเจาะจากผูบ้ริจาคทัว่ไปท่ีสุขภาพดีจะถกูเกบ็ไวใ้นสารป้องการจบัตวัของเลือด
EDTA และไดรั้บการวเิคราะห์ภายในหกชัว่โมงหลงัการเกบ็
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