
อุปกรณ์ทางโลหิตวทิยา (สําหรับการตรวจวเิคราะห์แบบในหลอดทดลอง)

การใช้งานตามวตัถุประสงค์ a

ABX Minocal คือสารละลายสาํหรับสอบเทียบเคร่ืองตรวจเลือดแบบหลายตวัแปรเพื่อใช้
งานสาํหรับการตรวจวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย (In Vitro) และไดรั้บการออกแบบมาเพื่อใช้
ตรวจสอบความถูกตอ้งและเท่ียงตรงของเคร่ืองนบัเมด็เลือดทางโลหิตวทิยา
โปรดดูเอกสารขอ้มูลค่าการทดสอบ ABX Minocal สาํหรับอุปกรณ์เฉพาะรุ่น

คาํเตอืนและข้อควรระวงั b

■ ABX Minocal 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).

■ ตรวจสอบขอ้ควรระวงัในการใชง้านหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน และปฏิบติัตามแนวทางดา้น
สุขภาพและความปลอดภยัในทอ้งถ่ินหรือในประเทศ

■ โปรดอา้งอิงเอกสารขอ้มูลความปลอดภยั (SDS) ท่ีเก่ียวขอ้งกบั ABX Minocal
■ 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

คาํอธิบายและส่วนประกอบ

คาํอธิบาย:

ABX Minocal จะมีลกัษณะคลา้ยกบัเลือดครบใหม่ ส่วนเหนือตะกอนท่ีเป็นสีชมพจูางๆ
ถือวา่ปกติ

ส่วนประกอบ:

ABX Minocal ประกอบดว้ยเมด็เลือดขาว (WBC), เมด็เลือดแดง (RBC) และ
เกลด็เลือด (PLT) ของสตัวท่ี์เล้ียงลูกดว้ยนมแขวนลอยอยูใ่นของเหลวท่ีคลา้ยกบัพลาสมา

การจดัเกบ็และเสถยีรภาพ

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

■ ความเสถยีรหลงัการเปิดใช้: ABX Minocal หลงัการเปิดใชง้าน สารละลายจะมี
ความเสถียรประมาณ 1 วนั ในกรณีท่ีมีการใชง้านอยา่งถูกตอ้งและเกบ็รักษาในท่ีอุณหภมิูตํ่า
2-8°C (35-46°F) หลงัการใชง้าน
ABX Minocal ตอ้งปิดฝาครอบอยา่งแน่นหนาหลงัจากใชง้าน

■ วนัทีห่มดอายุ: โปรดดูท่ี "วนัท่ีหมดอาย"ุ ในฉลากบรรจุภณัฑข์องนํ้ายา

aการปรับเปล่ียน: เพิ่มอุปกรณ์ใหม่
bการปรับเปล่ียน: เพิ่มคาํแนะนาํ
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 โลหิตวทิยา

ABX Minocal

■ ABX Micros 60
■ ABX Micros ES60 / ESV60
■ ABX Pentra 60 / 60C+
■ ABX Pentra XL80
■ Pentra XLR

   ■ Micros Care ST / Microsemi CRP
■ scil Vet abc Plus+

■ Pentra ES60 / MS60 / MS CRP
■ Pentra DX Nexus / DF Nexus
■ Yumizen H500 OT / CT / H550
■ Yumizen H500E OT / CT / H550E
■ Yumizen H1500 / H2500
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http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php


วสัดุทีจ่าํเป็นแต่ไม่ได้ให้มา

■ เคร่ืองวเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาแบบอตัโนมติั
■ อุปกรณ์ของหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน

ตวัอย่าง

ไม่สามารถใชไ้ด้

ขั้นตอน

ABX Minocal พร้อมใชง้านไดท้นัที
การสอบเทียบความเท่ียงตรงแม่นยาํของเคร่ืองมือ HORIBA Medical เป็นขั้นตอนปฏิบติั
ท่ีสาํคญั ซ่ึงจาํเป็นตอ้งดาํเนินการระหวา่งสถานการณ์ทางเทคนิคท่ีจาํเพาะ เช่น ในขั้นตอนการติด
ตั้ง การบาํรุงรักษา และการหยดุเคร่ืองเพื่อการดูแล ไม่ควรทาํการสอบเทียบเพื่อชดเชยความคลาด
เคล่ือนในผลลพัธ์ อนัเน่ืองมาจากการอุดตนัของอุปกรณ์
และควรรายงานผลการสอบเทียบท่ีสมํ่าเสมอให ้HORIBA Medical ตวัแทนทางเทคนิค
ในทอ้งถ่ินของคุณรับทราบ เพื่อทาํความเขา้ใจสาเหตุท่ีแทจ้ริง และคน้หาวธีิแกปั้ญหาท่ีเหมาะสม
หลงัการสอบเทียบควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ค่าต่างๆ เช่น MCV, MCH และ MCHC
จากตวัอยา่งของผูป่้วยนั้นตรงกบัค่าเฉล่ียปกติสาํหรับค่าตวัแปรต่างๆ ของประชากรการทดลอง

1. ทาํให ้ ABX Minocal อยูใ่นอุณหภมิูหอ้งโดยการประกบฝ่ามือของคุณเขา้กบัหลอด
สารละลายแลว้ถไูปมาจนกระทัง่ตะกอนเซลลเ์มด็เลือดแดงแขวนลอยอยูใ่นสารละลายอยา่ง
สมบูรณ์ หา้มเขยา่

2. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ABX Minocal โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์โคด้หรือ
ดาํเนินการดว้ยตวัเอง

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

โปรดดูเอกสารขอ้มูลค่าการทดสอบ ABX Minocal สาํหรับอุปกรณ์เฉพาะรุ่น
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

วธีิการ

ABX Minocal คือสารท่ีเตรียมชนิดเสถียรซ่ึงนาํไปใชเ้พื่อตรวจสอบความเท่ียงตรงแม่นยาํ
ของเคร่ืองนบัเซลลเ์มด็เลือด ค่าการสอบเทียบท่ีไดจ้ากการวเิคราะห์ซํ้ าบนอุปกรณ์ซ่ึงผา่นการ
ทดสอบความเท่ียงตรงแม่นยาํดว้ยเลือดท่ีเกบ็โดยตรงเพื่อใหไ้ดค่้าจากวธีิการท่ีใชอ้า้งอิง ABX
Minocal จะทาํปฏิกิริยาบนอุปกรณ์แบบเดียวกบับนตวัอยา่งเลือดของผูป่้วย (ค่าความ
ตา้นทาน การดูดซึม และการดูดกลืนแสง) รวมถึงใชต้รวจสอบความเท่ียงตรงแม่นยาํของค่าเมด็
เลือดขาว (WBC) ค่าเมด็เลือดแดง (RBC) โปรตีนในเมด็เลือดแดง ความเขม้ขน้ และเกลด็
เลือด (PLT)

ข้อบ่งช้ีเกีย่วกบัประสิทธิภาพและข้อจาํกดั

โปรดดูเอกสารขอ้มูลค่าทดสอบสาํหรับค่าเป้าหมายและค่าคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดข้องอุปกรณ์ท่ี
ใช้

ดูท่ียอ่หนา้ ความสามารถในการติดตามของตวัปรับเทียบและวสัดุควบคุม

การคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์

โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับขั้นตอนการปรับเทียบและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิง
วเิคราะห์

การเปลีย่นแปลงในขั้นตอนและประสิทธิภาพ

ความเสียหายของบรรจุภณัฑ์

ในกรณีท่ีบรรจุภณัฑส์าํหรับกนักระแทกเสียหาย หา้มใช ้ ABX Minocal หากความเสีย
หายนั้น อาจส่งผลต่อประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์

สัญญาณทีบ่่งบอกถงึการเส่ือม

ในกรณีท่ีมีสญัญาณท่ีบ่งบอกถึงการเส่ือมภายนอกหรือในทางเคมี (ความใส สีเปล่ียน อ่ืนๆ) ควร
ดาํเนินการเปล่ียน ABX Minocal

การผสมไม่ถูกต้อง

การผสมหลอดทดลองท่ียงัไม่เสร็จสมบูรณ์ก่อนนาํไปใช ้ จะทาํใหท้ั้งตวัอยา่งท่ีนาํออกมาและ
ABX Minocal ท่ีเหลืออยูใ่นหลอดทดลองไม่สามารถใชไ้ด้

ขดีจํากดัอณุหภูมิ

หา้มใช ้ABX Minocal หากถูกแช่แขง็หรือเกบ็ไวใ้นท่ีอุณหภมิูสูงเกินไป
ก่อนใชง้าน ABX Minocalควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผลิตภณัฑมี์อุณหภมิูถึงตามเง่ือนไข
การปฏิบติังานท่ีกาํหนดไวใ้นคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์

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

วสัดุควบคุมและอุปกรณ์ปรับเทียบของ HORIBA Medical สามารถสืบติดตามไดถึ้งวธีิ
การอา้งอิงมาตรฐาน
อุปกรณ์วเิคราะห์ดา้นโลหิตวทิยาในหอ้งปฏิบติัการประกนัคุณภาพไดรั้บการปรับเทียบดว้ยโลหิต
รวมกบัค่าท่ีไดม้าโดยใชว้ธีิการอา้งอิงมาตรฐานต่อไปน้ี ตวัอยา่งโลหิตรวมท่ีเจาะจากผูบ้ริจาคทัว่ไป
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ท่ีสุขภาพดีจะถูกเกบ็ไวใ้นสารป้องการจบัตวัของเลือด EDTA และไดรั้บการวเิคราะห์ภายใน
หกชัว่โมงหลงัการเกบ็
เมด็เลอืดขาว (WBC) และ เมด็เลอืดแดง (RBC) ไดรั้บการวเิคราะห์ในอุปกรณ์
Coulter Counter ซีรีส์ Z* การนบัทั้งหมดไดรั้บการแกไ้ขเพื่อความสอดคลอ้ง
มีการตรวจวดัฮีโมโกลบินโดยใชน้ํ้ ายาท่ีแนะนาํของ Clinical Standards Institute
(CLSI) สาํหรับวธีิฮีโมโกลบินไซยาไนด ์(ไซยนัเมธิโมโกลบิน) (4) การอ่านจะดาํเนินการท่ี
ความยาวคล่ืน 540 นาโนเมตรในคลัเลอริมิเตอร์/สเปกโตรโฟโตมิเตอร์ท่ีปรับเทียบตามคาํ
แนะนาํของ CLSI H15-A3 และ ICSH (4, 5)
มีการตรวจวดัฮีมาโทคริต (ปริมาตรเซลลอ์ดัแน่น) โดยใชห้ลอดไมโครฮีมาโทคริตท่ีเป็นแกว้
ธรรมดา (ไม่ไดเ้คลือบดว้ยสารกนัเลือดเป็นล่ิม) และป่ันแยกเป็นเวลา 5 นาทีในเคร่ืองหมุนเหวี่
ยงไมโครฮีมาโทคริตตามเอกสาร CLSI H7-A3 (6). ไม่มีการปรับแกไ้ขค่าสาํหรับ
พลาสมาท่ีติดอยู่
มีการตรวจวเิคราะห์ปริมาณเกลด็เลอืดโดยใชฮี้โมไซโตมิเตอร์และเลนส์แบบเฟสคอนทราสต์
* แบรนด์และผลิตภณัฑ์ท้ังหมดเป็นเคร่ืองหมายการค้าหรือเคร่ืองหมายการค้าจดทะเบียนของ
บริษทัท่ีเป็นเจ้าของ
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