
อุปกรณ์ทางโลหิตวทิยา (สําหรับการตรวจวเิคราะห์แบบในหลอดทดลอง)

การใช้งานตามวตัถุประสงค์ a

ABX Difftrol เป็นสารควบคุมแบบหลายตวัแปรชนิดสามระดบัท่ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อใชใ้น
การวนิิจฉยัในหลอดทดลอง และออกแบบมาเพื่อใชต้รวจสอบความถูกตอ้งและความแม่นยาํของ
เคร่ืองตรวจนบัเมด็เลือดทางโลหิตวทิยาของ HORIBA สาํหรับตวัแปรต่าง ๆ ต่อไปน้ีท่ีใชใ้น
หอ้งปฏิบติัการทางคลินิก: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH,
MCHC, RDW-CV, RDW-SD, PLT, PLT-Ox, MPV, NEU%,
NEU#, LYM%, LYM#, MON%, MON#, EOS%, EOS#,
BAS%, BAS#, IMG%, IMG#, NRBC%, NRBC#, TNC, LPF
ตวัแปรอาจแตกต่างกนัไปตามเคร่ืองมือท่ีใช ้ โปรดดูรายละเอียดเพิ่มเติมจากเอกสารขอ้มูลค่าการ
ทดสอบสาํหรับเคร่ืองมือแต่ละรุ่น

คาํเตอืนและข้อควรระวงั b

■ ABX Difftrol ใชส้าํหรับการตรวจวเิคราะห์ ในหลอดทดลอง โดยผูเ้ช่ียวชาญเท่านั้น
สาํหรับใชใ้นหอ้งปฏิบติัการ

■ ผูใ้ชมี้หนา้ท่ียนืยนัวา่เอกสารน้ีสามารถนาํไปประยกุตใ์ชก้บัการใชง้านผลิตภณัฑไ์ด้
■ นํ้ายาน้ีไดรั้บการจดัประเภทวา่ไม่เป็นอนัตรายตามขอ้บงัคบั (EC) N°.1272/2008
■ คาํเตอืน: ส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย ์ปฏิบติัเสมือนส่ิงท่ีอาจติดเช้ือได ้ผลิตภณัฑท์ั้งหมดท่ี

ไดม้าจากเลือดท่ีเตรียมจากเลือดของผูบ้ริจาคโดยเฉพาะ ซ่ึงผา่นการทดสอบแยกกนัและพิสูจน์
ดว้ยวธีิการท่ีไดรั้บการรับรองวา่ปราศจาก HBsAg และแอนติบอดีของ HCV และ
HIV เน่ืองจากไม่มีวธีิการทดสอบใดท่ีสามารถรับประกนัไดอ้ยา่งสมบูรณ์วา่จะไม่พบเช้ือ
ไวรัสตบัอกัเสบบี เช้ือไวรัสท่ีก่อใหเ้กิดโรคภมิูคุม้กนับกพร่องในมนุษย ์(HIV) หรือเช้ือก่อ
โรคอ่ืน ๆ ดงันั้นการควบคุมควรไดรั้บการปฏิบติัเสมือนตวัอยา่งผูป่้วยท่ีอาจติดเช้ือได ้ และ
ตอ้งดาํเนินการดว้ยความระมดัระวงัในระดบัท่ีเหมาะสมตามแนวทางปฏิบติัท่ีดีของหอ้งปฏิบติั
การ (1, 2, 3)

■ คาํเตอืน: นํ้ายาน้ีไดม้าจากสารท่ีไดม้าจากสตัว ์ ดงันั้น จึงควรปฏิบติัเช่นเดียวกบัสารท่ีมี
โอกาสติดเช้ือและใชด้ว้ยความระมดัระวงัตามหลกัปฏิบติัของหอ้งปฏิบติัการท่ีดี (2)

■ ตรวจสอบขอ้ควรระวงัในการใชง้านหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน และปฏิบติัตามแนวทางดา้น
สุขภาพและความปลอดภยัในทอ้งถ่ินหรือในประเทศ

■ โปรดอา้งอิงเอกสารขอ้มูลความปลอดภยั (SDS) ท่ีเก่ียวขอ้งกบั ABX Difftrol
■ หา้มใชผ้ลิตภณัฑห์ากไม่ปฏิบติัตามสภาวะการเกบ็รักษารวมถึงอุณหภมิูท่ีแนะนาํ
■ ผูใ้ชต้อ้งไดรั้บการฝึกอบรมและฝึกฝนการใชง้านจากตวัแทนของ HORIBA ก่อนใชง้าน

อุปกรณ์
■ เหตุการณ์รุนแรงใด ๆ ท่ีเกิดข้ึนอนัเก่ียวเน่ืองกบัการใชอุ้ปกรณ์จะตอ้งรายงานไปยงัผูผ้ลิตและ

หน่วยงานผูมี้อาํนาจของประเทศที่ผูใ้ชแ้ละ/หรือผูป่้วยอาศยัอยู่
■ ภาชนะบรรจุนํ้ายาเป็นแบบใชแ้ลว้ท้ิง ซ่ึงจาํเป็นตอ้งกาํจดัตามขอ้กาํหนดทางกฎหมายทอ้งถ่ิน

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

การจดัการของเสีย

โปรดดูท่ีขอ้กาํหนดดา้นกฎหมายทอ้งถ่ิน

สถานะทางจุลชีววทิยา

ไม่สามารถใชไ้ด้

รายละเอยีดและองค์ประกอบ

รายละเอยีด

ABX Difftrol จะมีลกัษณะคลา้ยกบัเลือดครบใหม่ ส่วนเหนือตะกอนท่ีเป็นสีชมพจูางๆ
ถือวา่ปกติ

องค์ประกอบ

ABX Difftrol ประกอบดว้ยเมด็เลือดขาว (WBCs), เมด็เลือดแดง (RBCs) และ
เกลด็เลือด (PLTs) ของมนุษยห์รือสตัวท่ี์แขวนลอยอยูใ่นของเหลวคลา้ยพลาสมา

การจัดเกบ็และเสถยีรภาพ

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

■ เสถยีรภาพในการเปิด: ABX Difftrol คือความเสถียรของการสุ่มตวัอยา่ง 16 ภายใน
เวลาจาํกดัสูงสุด 16 วนั 2-8°C (35-46°F) หลงัจากเปิดและภายในกาํหนดวนัหมด
อายุ
ABX Difftrol ตอ้งปิดฝาครอบอยา่งแน่นหนาหลงัจากใชง้าน

■ วนัทีห่มดอายุ: โปรดดูท่ี "วนัท่ีหมดอาย"ุ ในฉลากบรรจุภณัฑข์องนํ้ายา

aการปรับเปล่ียน: เพิ่มอุปกรณ์ใหม่
bการปรับเปล่ียน: การพฒันาบรรณานุกรม
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 โลหิตวทิยา

ABX Difftrol

■ ABX Pentra 60 / 60C+
■ Pentra ES60 / MS60 / MS CRP
■ ABX Pentra XL80
■ Pentra XLR
■ Pentra DX Nexus / DF Nexus

■ Yumizen H500 OT / CT / H550
■ Yumizen H500 CRP
■ Yumizen H500E OT / CT / H550E
■ Yumizen H1500 / H2500

2025/11/18
A01A00053UTH

1300136011 (L)
1300136015 (N)
1300136019 (H)
2062207 (2L)
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วสัดุทีจ่าํเป็นแต่ไม่ได้ให้มา

■ เคร่ืองวเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาแบบอตัโนมติั
■ อุปกรณ์ของหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน

ตวัอย่าง

ไม่สามารถใชไ้ด้

ขั้นตอน c

ABX Difftrol พร้อมใชง้าน
การวเิคราะห์วสัดุควบคุมจะตอ้งดาํเนินการทุกวนั รวมถึงในแต่ละคร้ังท่ีมีการปรับเทียบหรือบาํรุง
รักษา ความถ่ีของวสัดุควบคุมข้ึนกบัความตอ้งการของหอ้งปฏิบติัการ หอ้งปฏิบติัการแต่ละแห่งจะ
ตอ้งกาํหนดกระบวนการประกนัคุณภาพท่ีจะตอ้งปฏิบติัตาม กระบวนการเหล่าน้ีจะตอ้งเป็นไปตาม
ขอ้กาํหนดการรับรองในปัจจุบนัและกฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้ง

1. ปรับ ABX Difftrol ใหต้รงกบัอุณหภมิูหอ้ง โดยการกลิ้งหลอดระหวา่งฝ่ามือ จนกวา่
ตะกอนเซลลเ์มด็เลือดแดงแขวนลอยขึ้นมาจนหมด อยา่เขยา่

2. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ABX Difftrol โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์โคด้หรือดาํเนิน
การดว้ยตวัเอง

3. พลิกกลบัหลอดทดลอง 8 ถึง 10 คร้ังทนัทีก่อนการเกบ็ตวัอยา่ง
4. ใชง้าน ABX Difftrol ตามขั้นตอนท่ีอธิบายในคู่มือผูใ้ช้
5. เชด็เกลียวและฝาปิดหลอดหลงัใชง้านดว้ยผา้กอซท่ีไม่มีขยุ
6. ปิดฝาของหลอดทดลองและนาํไปแช่เยน็ทนัทีหลงัใชง้าน

โปรดดูเอกสารขอ้มูลค่าการทดสอบ ABX Difftrol สาํหรับอุปกรณ์เฉพาะรุ่น
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

วธีิการ d

ABX Difftrol เป็นสารเตรียมตวัอยา่งแบบเสถียรท่ีใชใ้นการตรวจความแม่นยาํและความ
เท่ียงตรงของอุปกรณ์นบัเมด็เลือด ค่าท่ีกาํหนดไดม้าจากการวเิคราะห์ซํ้ าบนอุปกรณ์ท่ีไดป้รับเทียบ
ตามวธีิการอา้งอิงมาตรฐาน เม่ือทดสอบในโหมดการวเิคราะห์ QC ของเคร่ืองมือท่ีไดรั้บการ
ปรับเทียบและทาํงานอยา่งถูกตอ้ง ABX Difftrol จะใหค่้าภายในช่วงท่ีคาดหวงัท่ีกาํหนด
สาํหรับการควบคุม

คุณลกัษณะทางสมรรถนะและข้อจาํกดั e

ค่าทดสอบเฉล่ียท่ีกาํหนดสาํหรับพารามิเตอร์ ABX Difftrol แต่ละรายการไดม้าจากการ
วเิคราะห์ซํ้ าบนเคร่ืองมือท่ีปรับเทียบแลว้ การทดสอบดงักล่าวดาํเนินการโดยใชรี้เอเจนตท่ี์แนะนาํ
โดย HORIBA. ช่วงท่ีคาดไวคื้อตวัอยา่งของการประมาณการแปรผนัระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ
ต่าง ๆ สาํหรับพารามิเตอร์แต่ละตวั
อยา่งไรกต็าม ค่าท่ีระบุในใบทดสอบควรเป็นเพียงส่ิงบ่งช้ีเพื่อการควบคุมเท่านั้น และไม่ควรใช้
สาํหรับการปรับเทียบ

ค่าและขีดจาํกดัการทดสอบไดรั้บการกาํหนดข้ึนผา่นการใชรี้เอเจนตข์อง HORIBA เพียงอยา่ง
เดียว และถูกตอ้งเฉพาะกบัหอ้งปฏิบติัการท่ีใชรี้เอเจนตท่ี์ HORIBA แนะนาํเท่านั้น
ตามขอ้มูลใน CLSI C24-A4 (4) ค่าเฉล่ียและค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานของการวเิคราะห์จะ
ตอ้งกาํหนดมาจากการทดสอบแบบอนุกรมในหอ้งปฏิบติัการ ดว้ยเหตุน้ี ABX Difftrol
ลอ็ตใหม่ควรวเิคราะห์คู่ขนานไปกบั ABX Difftrol ลอ็ตท่ีใชใ้นปัจจุบนั
ตามหลกัการแลว้ ควรทาํการตรวจวดัอยา่งนอ้ย 10 คร้ังในช่วงอยา่งนอ้ย 10 วนัแยกกนั และ
ใชเ้คร่ืองวเิคราะห์ท่ีปรับเทียบอยา่งถกูตอ้งเพื่อกาํหนดหาค่าเฉล่ียการวเิคราะห์ วธีิการควบคุมท่ีหอ้ง
ปฏิบติัการกาํหนดข้ึนควรอยูภ่ายในช่วงท่ีคาดหวงัท่ีกาํหนดไวส้าํหรับการควบคุม ค่าเบ่ียงเบน
มาตรฐานจะตอ้งกาํหนดดว้ยช่วงเวลาท่ีนานข้ึน เพื่อใหร้วมแหล่งท่ีมาของความแปรปรวนระยะยาว

การคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์

โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับขั้นตอนการควบคุมและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิงวเิคราะห์

การเปลีย่นแปลงในขั้นตอนและประสิทธิภาพ

ความเสียหายของบรรจุภณัฑ์

ในกรณีท่ีบรรจุภณัฑส์าํหรับกนักระแทกเสียหาย หา้มใช ้ABX Difftrol หากความเสียหาย
นั้น อาจส่งผลต่อประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์

สัญญาณทีบ่่งบอกถงึการเส่ือม

ในกรณีท่ีมีสญัญาณท่ีบ่งบอกถึงการเส่ือมภายนอกหรือในทางเคมี (ความใส สีเปล่ียน อ่ืนๆ) ควร
ดาํเนินการเปล่ียน ABX Difftrol

การผสมไม่ถูกต้อง

การผสมหลอดทดลองท่ียงัไม่เสร็จสมบูรณ์ก่อนนาํไปใช ้ จะทาํใหท้ั้งตวัอยา่งท่ีนาํออกมาและ
ABX Difftrol ท่ีเหลืออยูใ่นหลอดทดลองไม่สามารถใชไ้ด้

ขดีจาํกดัอุณหภูมิ

หา้มใช ้ABX Difftrol หากถูกแช่แขง็หรือเกบ็ไวใ้นท่ีอุณหภมิูสูงเกินไป
ก่อนใชง้าน ABX Difftrolควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ผลิตภณัฑมี์อุณหภมิูถึงตามเง่ือนไขการ
ปฏิบติังานท่ีกาํหนดไวใ้นคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์

การควบคุมคุณภาพภายใน

ตอ้งใช ้ABX Difftrol เพื่อประเมินความสมบูรณ์ของนํ้ายาและอุปกรณ์เป็นระยะๆ ในช่วงท่ี
กาํหนด

cการปรับเปล่ียน: การปรับเปล่ียนกระบวนการ
dการปรับเปล่ียน: การแกไ้ขระเบียบวธีิ
eการปรับเปล่ียน: การแกไ้ขคุณลกัษณะและขอ้จาํกดัทางประสิทธิภาพ
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HORIBA ใหโ้ปรแกรมการเปรียบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการออนไลน ์ (QCP) ซ่ึง
ใหก้ารเขา้ถึงอินเทอร์เน็ตแก่:

■ ส่งผลลพัธ์ การควบคุมคุณภาพภายใน แบบออนไลน์
■ ตรวจสอบประสิทธิภาพในการวเิคราะห์และเปรียบเทียบกบัหอ้งปฏิบติัการนบัร้อยจากทัว่โลก

ไดโ้ดยตรง
■ รับรายงานเชิงสถิติของกลุ่มเพียร์แบบเรียลไทมจ์าก QCP

ดูขอ้มูลเพิ่มเติมไดท่ี้:
http://qcp.horiba-abx.com

ความสามารถในการตดิตามของตวัปรับเทยีบและวสัดุควบคุม f

อุปกรณ์ปรับเทียบของ HORIBA สามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไปยงัวธีิการอา้งอิงมาตรฐานได้
อุปกรณ์วเิคราะห์ดา้นโลหิตวทิยาในหอ้งปฏิบติัการประกนัคุณภาพไดรั้บการปรับเทียบดว้ยโลหิต
รวมกบัค่าท่ีไดม้าโดยใชว้ธีิการอา้งอิงมาตรฐานต่อไปน้ี ตวัอยา่งโลหิตรวมท่ีเจาะจากผูบ้ริจาคทัว่ไป
ท่ีสุขภาพดีจะถกูเกบ็ไวใ้นสารป้องการจบัตวัของเลือด EDTA และไดรั้บการวเิคราะห์ภายใน
หกชัว่โมงหลงัการเกบ็
เมด็เลอืดขาว (WBC) และ เมด็เลอืดแดง (RBC) ไดรั้บการวเิคราะห์ในอุปกรณ์
Coulter Counter ซีรีส์ Z* การนบัทั้งหมดไดรั้บการแกไ้ขเพื่อความสอดคลอ้ง (5)
มีการตรวจวดัฮีโมโกลบินโดยใชน้ํ้ ายาท่ีแนะนาํของ Clinical Standards Institute
(CLSI) สาํหรับวธีิฮีโมโกลบินไซยาไนด ์(ไซยนัเมธิโมโกลบิน) (6) การอ่านจะดาํเนินการท่ี
ความยาวคล่ืน 540 นาโนเมตรในคลัเลอริมิเตอร์/สเปกโตรโฟโตมิเตอร์ท่ีปรับเทียบตามคาํ
แนะนาํของ CLSI H15-A3 (6)
มีการตรวจวดัฮีมาโทคริต (ปริมาตรเซลลอ์ดัแน่น) โดยใชห้ลอดไมโครฮีมาโทคริตท่ีเป็นแกว้
ธรรมดา (ไม่ไดเ้คลือบดว้ยสารกนัเลือดเป็นล่ิม) และป่ันแยกเป็นเวลา 5 นาทีในเคร่ืองหมุนเหวี่
ยงไมโครฮีมาโทคริตตามเอกสาร CLSI H7-A3 (7) ไม่มีการปรับแกไ้ขค่าสาํหรับพลาสมา
ท่ีติดอยู่
มีการตรวจวเิคราะห์ปริมาณ เกลด็เลอืด โดยใชฮี้โมไซโตมิเตอร์และเลนส์แบบเฟสคอนทราสต์
(8)
* แบรนด์และผลิตภณัฑ์ท้ังหมดเป็นเคร่ืองหมายการค้าหรือเคร่ืองหมายการค้าจดทะเบียนของ
บริษทัท่ีเป็นเจ้าของ

ช่วงอ้างองิ

ไม่สามารถใชไ้ด้

เอกสารอ้างองิ
1. US Department of labor, Occupational Safety and

Health Administration. 29 CFR 1910. 1030:
Occupational Safety and Health Standards:
Bloodborne pathogens.

2. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.

3. Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline - Fourth
Edition. CLSI (NCCLS), document M29-A4 (2014) 34
(18).

4. Statistical Quality Control for quantitative Measurement
Procedures: Principles and Definitions; Approved
Guideline - Fourth Edition. CLSI C24-A4 (2016).

5. Reference method for the enumeration of erythrocytes
and leucocytes. International Council for
Standardization in Haematology; prepared by the
Expert Panel on Cytometry. Clin. Lab. Haemat. (1994)
16 (2): 131-138.

6. Reference and Selected Procedures for the
Quantitative Determination of Hemogloblin in Blood;
Approved Standard - Third Edition. CLSI (NCCLS),
document H15-A3 (2000) 20 (28).

7. Procedure for Determining Packed Cell Volume by
Microhematocrit Method; Approved Standard - Third
Edition. CLSI (NCCLS), document H7-A3 (2001) 20
(18).

8. Platelet counting by the RBC/platelet ratio method: A
reference method. International Council for
Standardization in Haematology Expert Panel on
Cytometry; International Society of Laboratory
Hematology Task Force on Platelet Counting.
American Journal of Clinical Pathology. (2001) 115 (3):
460-464.

fการปรับเปล่ียน: การแกไ้ขความสามารถในการตรวจสอบยอ้นกลบั
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