
อุปกรณ์ทางโลหิตวทิยา (สําหรับการตรวจวเิคราะห์แบบในหลอดทดลอง)

การใช้งานตามวตัถุประสงค์
ABX Lysebio เป็นสารทาํละลายสาํหรับการตรวจวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย (In Vitro)
ซ่ึงถูกออกแบบมาเพื่อสลายเมด็เลือดแดง (RBC) และเพื่อวดัเฮโมโกลบินดว้ยเคร่ืองนบัเซลล์
เมด็เลือด HORIBA Medical

คาํเตอืนและข้อควรระวงั a

■ ABX Lysebio ใชส้าํหรับการตรวจวเิคราะห์ ในหลอดทดลอง โดยผูเ้ช่ียวชาญเท่านั้น
■ ผูใ้ชมี้หนา้ท่ียนืยนัวา่เอกสารน้ีสามารถนาํไปประยกุตใ์ชก้บัการใชง้านผลิตภณัฑไ์ด้
■ นํ้ายาน้ีไดรั้บการจดัประเภทวา่ไม่เป็นอนัตรายตามขอ้บงัคบั (EC) N°.1272/2008
■ ขอแนะนาํใหผู้ใ้ชส้วมใส่อุปกรณ์ป้องกนัท่ีผา่นการรับรองทุกคร้ังเม่ือตอ้งสมัผสักบัผลิตภณัฑ์

ทางเคมี: เส้ือกาวน ์ถุงมือ และแวน่นิรภยั
■ ตรวจสอบขอ้ควรระวงัในการใชง้านหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน และปฏิบติัตามแนวทางดา้น

สุขภาพและความปลอดภยัในทอ้งถ่ินหรือในประเทศ
■ ในกรณีท่ีมีอาการป่วยหลงัจากมีการสมัผสักบัผวิหนงั การกลืน หรือการสูดหายใจ ใหรี้บ

ปรึกษาแพทยใ์นทนัที
■ โปรดดูเอกสารขอ้มูลความปลอดภยัของวสัดุ (Material Safety Data Sheet

- MSDS) ท่ีเก่ียวขอ้งกบั ABX Lysebio
■ นํ้ายาน้ีกาํหนดเอาไวใ้ชก้บัเคร่ืองนบัเซลลเ์มด็เลือด HORIBA Medical ตามท่ีระบุ

ไวด้า้นบน HORIBA Medical ไม่รับประกนัความถกูตอ้งในการทาํงานของนํ้ายาน้ีกบั
อุปกรณ์อ่ืนท่ีนอกเหนือไปจากท่ีระบุไวด้า้นบน หรืออุปกรณ์ท่ีไม่ไดผ้ลิตโดย
HORIBA Medical

การจดัการของเสีย

โปรดดูท่ีขอ้กาํหนดดา้นกฎหมายทอ้งถ่ิน

สถานะทางจุลชีววทิยา

ไม่สามารถใชไ้ด้

คาํอธิบายและส่วนประกอบ

คาํอธิบาย:
สารละลายในนํ้าชนิดใสและไร้สี

ส่วนประกอบ:

บฟัเฟอร์อินทรีย์ < 5%

สารชาํระลา้ง < 2.5%

การจดัเกบ็และเสถยีรภาพ b

■ เงือ่นไขการจดัเกบ็ (ก่อนเปิด): 15-30°C (59-86°F)
เกบ็ใหพ้น้แสง
อยา่แช่แขง็

■ เสถยีรภาพในการเปิด: 3 เดือน สูงสุดท่ี 15-30°C (59-86°F) หลงัจากเปิดและ
ภายในกาํหนดวนัหมดอายุ

■ วนัทีห่มดอายุ: โปรดดูท่ี "วนัท่ีหมดอาย"ุ ในฉลากบรรจุภณัฑข์องนํ้ายา

วสัดุทีต้่องใช้ แต่ไม่มมีาให้

■ เคร่ืองวเิคราะห์ทางโลหิตวทิยาแบบอตัโนมติั
■ ตวัปรับเทียบ: ABX Minocal
■ เลือดควบคุม: ดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อดูเลือดควบคุมเฉพาะท่ีใชก้บัอุปกรณ์ของคุณ
■ อุปกรณ์ของหอ้งปฏิบติัการมาตรฐาน

ตวัอย่าง

การเกบ็ตวัอย่าง:
ตวัอยา่งเลือดควรไดรั้บการเกบ็รวบรวมดว้ยเทคนิคท่ีเหมาะสม! ใหพ้ิจารณาวา่ตวัอยา่ง นํ้ายา ตวั
ปรับเทียบ ตวัควบคุม ฯลฯ ทั้งหมด ซ่ึงสกดัจากตวัอยา่งมนุษยน์ั้นอาจติดเช้ือได ้ และปฏิบติัตาม
วธีิปฏิบติัเพื่อความปลอดภยัทางชีวภาพ (1, 2)

aการปรับเปล่ียน: เปล่ียนการจดัประเภท
bการปรับเปล่ียน: การปรับเปล่ียนการจดัเกบ็และเสถียรภาพ
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 โลหิตวทิยา

ABX Lysebio (1L)

■ ABX Pentra 80 / XL80
■ ABX Pentra 120 / 120 Retic
■ ABX Pentra DX120 / DF120
■ Microsemi CRP
■ Pentra DX Nexus / DF Nexus
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ในการเกบ็รวบรวมตวัอยา่งเลือด แนะนาํใหเ้กบ็เลือดจากหลอดเลือดดาํ โดยท่ีหลอดเลือดแดงอาจ
จาํเป็นตอ้งใชใ้นกรณีท่ีจาํเป็นมาก การเกบ็รวบรวมเลือดตอ้งอยูใ่นหลอดทดลองสาํหรับเกบ็รวบรวม
แบบสุญญากาศหรือแบบแรงดนัอากาศ (3, 4) หลอดทดลองสาํหรับเกบ็รวบรวมตวัอยา่งจาํเป็น
ตอ้งไดรั้บการบรรจุใหอ้ยูใ่นปริมาณตามท่ีระบุไวบ้นหลอดทดลองเพื่อหลีกเล่ียงความแปรปรวน
ของผลลพัธ์

สารต้านการแขง็ตวัของเลอืดทีแ่นะนํา:

สารตา้นการแขง็ตวัของเลือดท่ีแนะนาํคือ K3-EDTA ท่ีมีสดัส่วนของสารตา้นการเกาะตวัของ
เลือดถกูตอ้งตามท่ีระบุไวโ้ดยผูผ้ลิตหลอดทดลอง K2-EDTA เป็นสามารถนาํมาใชแ้ทนได้
ตราบเท่าท่ีการเกบ็รวบรวมตวัอยา่งดาํเนินการในเง่ือนไขปกติ ไม่เช่นนั้น อาจมีโอกาสเกิดล่ิมเลือด
ได้

เสถยีรภาพของตวัอย่างเลอืด:

เสถียรภาพของตวัอยา่งท่ีอุณหภมิูตํ่า: ตวัอยา่ง "ปกติ" และตวัอยา่ง "พยาธิวทิยา" อยา่งละสิบ
รายการไดรั้บการเกบ็รวบรวมจากการทาํงานประจาํวนัของหอ้งปฏิบติัการและจดัเกบ็ไวท่ี้อุณหภมิู
4°C จากนั้นจึงทาํการประเมินเสถียรภาพของตวัอยา่งภายในช่วงเวลา 72 ชัว่โมง สามารถสรุป
ผลลพัธ์ (ค่าเฉล่ียของการทดสอบสิบคร้ัง) ไดด้ว้ยค่าเสถียรภาพของตวัอยา่งสมัพทัธ์ท่ี:

■ 48 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ CBC
■ 24 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ DIFF
■ 8 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ LMG

เสถียรภาพของตวัอยา่งท่ีอุณหภมิูหอ้ง: ตวัอยา่ง "ปกติ" และตวัอยา่ง "พยาธิวทิยา" อยา่งละสิบ
รายการไดรั้บการเกบ็รวบรวมจากการทาํงานประจาํวนัของหอ้งปฏิบติัการและจดัเกบ็ไวท่ี้อุณหภมิู
หอ้ง (25°C) จากนั้นจึงทาํการประเมินเสถียรภาพของตวัอยา่งภายในช่วงเวลา 72 ชัว่โมง
สามารถสรุปผลลพัธ์ (ค่าเฉล่ียของการทดสอบสิบคร้ัง) ไดด้ว้ยค่าเสถียรภาพของตวัอยา่งสมัพทัธ์
ท่ี:

■ 48 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ CBC
■ 24 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ DIFF
■ 8 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์ LMG

ตวัอยา่งเลือดท่ีประกอบดว้ยเมด็เลือดแดงท่ีสามารถตรวจวดัไดจ้ะไดรั้บการสุ่มออกมาในระหวา่ง
การทาํงานประจาํวนัของหอ้งปฏิบติัการจาํนวนสามรายการ เสถียรภาพของตวัอยา่งจะไดรั้บการ
ประเมินตลอดช่วงระยะเวลา 48 ชัว่โมงดว้ยการตรวจวเิคราะห์สองส่วนยอ่ยท่ีแบ่งออกมาจาก
ตวัอยา่งซํ้ าไปซํ้ ามา แบบไม่ต่อเน่ือง สามารถสรุปผลลพัธ์ไดด้ว้ยค่าเสถียรภาพของตวัอยา่งสมัพทัธ์
ท่ี 12 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์อิริโทรบลาสต ์(5)
ตวัอยา่งเลือดไดรั้บการสุ่มออกมาในระหวา่งการทาํงานประจาํวนัของหอ้งปฏิบติัการ จากนั้นจึง
ทาํการประเมินเสถียรภาพของตวัอยา่งภายในช่วงเวลา 72 ชัว่โมง สามารถสรุปผลลพัธ์ไดด้ว้ยค่า
เสถียรภาพของตวัอยา่งสมัพทัธ์ท่ี 48 ชัว่โมงสาํหรับพารามิเตอร์อิริโทรบลาสต ์(5)

หลอดเกบ็ตวัอย่างขนาดเลก็:

โหมดการสุ่มอุปกรณ์ช่วยใหผู้ใ้ชส้ามารถใชง้านหลอดเกบ็ตวัอยา่งขนาดเลก็สาํหรับโรคเฉพาะเดก็
และโรคของคนชราได ้ (โปรดดูปริมาณตวัอยา่งเลือดขั้นตํ่าในคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์) หลอดเกบ็
ตวัอยา่งขนาดเลก็สามารถใชไ้ดเ้ฉพาะภายใตเ้ง่ือนไขต่อไปน้ี:

■ ตอ้งจบัหลอดในแนวตั้งเสมอ
■ ตอ้งทาํการผสมเลือดโดยการเคาะบนหลอดเบาๆ หา้มหมุนหลอดเพื่อทาํการผสม มิฉะนั้น

เลือดจะกระจายไปอยูท่ี่ดา้นขา้งของหลอด และอาจไม่เป็นไปตามระดบัขั้นตํ่าท่ีกาํหนด

การผสม:

ตวัอยา่งเลือดจะตอ้งค่อยๆ ผสม และผสมใหเ้ขา้กนัโดยสมบูรณ์ ก่อนทาํการสุ่มตวัอยา่งเท่านั้น
เพื่อใหแ้น่ใจวา่จะไดส่้วนผสมท่ีเป็นเน้ือเดียวกนัสาํหรับการตรวจวดั

ขั้นตอนการปรับเปลีย่น

นํ้ายาน้ีพร้อมใชง้านแลว้

ขั้นตอนสําหรับนํา้ยาทีม่สีตอ็ปเปอร์และก้านอยู่ด้านนอกของอุปกรณ์

นํ้ายาท่ีมีสตอ็ปเปอร์และกา้นอยูด่า้นนอกของอุปกรณ์จะนาํไปใชเ้ม่ือ Microsemi CRP

1. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ABX Lysebio โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์โคด้หรือดาํเนิน
การดว้ยตวัเอง

2. เปิดฝาขวดนํ้ายาใหม่
3. ใส่กา้นช้ินส่วนสตอ็ปเปอร์ลงในขวด
4. ขนัช้ินส่วนสตอ็ปเปอร์ใหแ้น่น เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ไดปิ้ดผนึกอยา่งพอเหมาะแลว้

ปฏิบติัตามคาํแนะนาํท่ีแสดงไวใ้นซอฟตแ์วร์อุปกรณ์ของคุณ
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

ขั้นตอนสําหรับนํา้ยาทีม่สีตอ็ปเปอร์และก้าน

นํ้ายาท่ีมีสตอ็ปเปอร์และกา้นจะนาํไปใชเ้ม่ือ:

■ ABX Pentra 80
■ ABX Pentra XL 80

1. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ABX Lysebio โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์โคด้หรือดาํเนิน
การดว้ยตวัเอง

2. เปิดฝาช่องนํ้ายา
3. หากจาํเป็น ใหถ้อด ABX Lysebio ออกจากช่องใส่นํ้ายา
4. เปิดฝาขวดนํ้ายาใหม่
5. ใส่กา้นช้ินส่วนสตอ็ปเปอร์ลงในขวด
6. ขนัช้ินส่วนสตอ็ปเปอร์ใหแ้น่น เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ไดปิ้ดผนึกอยา่งพอเหมาะแลว้
7. ติดตั้ง ABX Lysebio ลงในช่องนํ้ายาของอุปกรณ์
8. ปิดฝาช่องนํ้ายา

ปฏิบติัตามคาํแนะนาํท่ีแสดงไวใ้นซอฟตแ์วร์อุปกรณ์ของคุณ
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

ขั้นตอนสําหรับนํา้ยาแบบเสียบ (Plugged-in Reagent)

ใชน้ํ้ ายาแบบเสียบใน:

■ ABX Pentra 120
■ ABX Pentra 120 Retic
■ ABX Pentra DF 120
■ ABX Pentra DX 120
■ Pentra DX Nexus
■ Pentra DF Nexus

1. หากจาํเป็น ใหถ้อด ABX Lysebio ออกจากช่องใส่นํ้ายา
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2. โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชเ้พื่อทาํการระบุ ABX Lysebio โดยใชเ้คร่ืองอ่านบาร์โคด้หรือดาํเนิน
การดว้ยตวัเอง

3. ติดตั้ง ABX Lysebio ลงในช่องนํ้ายาของอุปกรณ์
4. ค่อยๆ กดลงเพื่อเสียบเขา้กบัเตา้เสียบอยา่งถูกตอ้ง
ปฏิบติัตามคาํแนะนาํท่ีแสดงไวใ้นซอฟตแ์วร์อุปกรณ์ของคุณ
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการวเิคราะห์โดยละเอียดและขั้นตอนการควบคุม

วธีิการ
ABX Lysebio จะแยกส่วนเยือ่หุม้เซลลข์องเมด็เลือดแดง (RBC) เม่ือเติมสารลดแรง
ตึงผวิลงไป ฮีโมโกลบินจะถูกปล่อย ธาตุเหลก็ท่ีร่างกายดูดซึมไดดี้ทั้งหมดจะทาํปฏิกิริยา
ออกซิเดชนั และส่งผลใหส้ามารถนบัสารประกอบเชิงซอ้นดว้ยกระบวนการสเปคโตรโฟโตเมทรี
ท่ีความยาวคล่ืน 550nm (6) ได้

ข้อบ่งช้ีเกีย่วกบัประสิทธิภาพและข้อจาํกดัของวธีิการ
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชส้าํหรับขอ้บ่งช้ีเก่ียวกบัประสิทธิภาพของอุปกรณ์และขอ้จาํกดัของการวเิคราะห์ใน
พารามิเตอร์อุปกรณ์

การคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิงวเิคราะห์
โปรดดูท่ีคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์สาํหรับการคาํนวณและการแปลความหมายผลลพัธ์เชิงวเิคราะห์

การเปลีย่นแปลงในขั้นตอนและประสิทธิภาพ

ความเสียหายของบรรจุภณัฑ์
ในกรณีท่ีบรรจุภณัฑส์าํหรับกนักระแทกเสียหาย หา้มใช ้ ABX Lysebio หากความเสีย
หายนั้น อาจส่งผลต่อประสิทธิภาพของผลิตภณัฑ์

สัญญาณทีบ่่งบอกถงึการเส่ือม
ในกรณีท่ีมีสญัญาณท่ีบ่งบอกถึงการเส่ือมภายนอกหรือในทางเคมี (ความใส สีเปล่ียน อ่ืนๆ) ควร
ดาํเนินการเปล่ียน ABX Lysebio

ขดีจาํกดัอุณหภูมิ
หา้มใช ้ABX Lysebio หากถูกแช่แขง็หรือเกบ็ไวใ้นท่ีอุณหภมิูสูงเกินไป
ก่อนใชง้าน ABX Lysebio ตรวจสอบวา่สภาพแวดลอ้มดา้นอุณหภมิูในการปฏิบติังาน
เป็นไปตามท่ีระบุไวใ้นคู่มือผูใ้ชอุ้ปกรณ์

การควบคุมคุณภาพภายใน
ตอ้งใชเ้ลือดควบคุม HORIBA Medical เพื่อประเมินความสมบูรณ์ของนํ้ายาและอุปกรณ์
เป็นระยะๆ ในช่วงท่ีกาํหนด
HORIBA Medical มี Online Interlaboratory Comparison
Program (QCP) ซ่ึงใหก้ารเขา้ถึงอินเตอร์เน็ตเพื่อ:

■ ส่งผลลพัธ์ การควบคุมคุณภาพภายใน แบบออนไลน์
■ ตรวจสอบประสิทธิภาพในการวเิคราะห์และเปรียบเทียบกบัหอ้งปฏิบติัการนบัร้อยจากทัว่โลก

ไดโ้ดยตรง
■ รับรายงานเชิงสถิติของกลุ่มเพียร์แบบเรียลไทมจ์าก QCP

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