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Mục đích sử dụng 

CBC-ST PLUS là một kiểm soát được thiết kế để theo dõi các giá trị trên máy phân tích huyết 
học loại trở kháng tự động và bán tự động. Nó cũng có thể sử dụng cho phương pháp thủ công. 
Vui lòng tham khảo bảng khảo nghiệm cho các mô hình thiết bị cụ thể. 

Tóm tắt và nguyên tắc 

Đây là một thí nghiệm thực hành được thiết lập để sử dụng một kiểm soát ổn định để theo dõi 
hiệu suất của các xét nghiệm chẩn đoán. Kiểm soát này bao gồm các vật liệu ổn định cung cấp 
một phương tiện theo dõi hiệu suất của buồng đếm tế bào máu huyết học. Nó được lấy mẫu theo 
cách tương tự như mẫu bệnh nhân. 

Thuốc thử 

CBC-ST PLUS là một thuốc thử chẩn đoán bao gồm hồng cầu của người, bạch cầu mô phỏng, 
tiểu cầu của động vật có vú lơ lửng trong huyết tương như chất lỏng với chất bảo quản. 

Phòng ngừa 

CBC-ST PLUS là mục đích sử dụng cho chẩn đoán in vitro chỉ bởi người có chuyên môn 

Cảnh báo 

VẬT LIỆU SINH HỌC NGUY HIỂM. Dùng cho chẩn đoán invitro. Người hiến tặng / đơn vị 
dùng trong sự chuẩn bị của sản phẩm này đã kiểm tra bởi phương pháp chứng nhận Hoa Kỳ/ 
kiểm tra và nhận thấy âm tính hoặc không phản ứng cho sự hiện diện của HbsAg, Anti – HCV, 
NAT thử cho HIV-1, HCV(RNA) và HIV ½. Đơn vị khác cũng âm tính bởi huyết thanh thử cho 
Syphilis (RPR or STS). Bởi vì không có phương pháp nào có thể chắc chắn hoàn thành rằng tác 
nhân lây nhiễm là không tồn tại. Vật liệu này phải được nghiên cứu như khả năng lây nhiễm. Khi 
xử lý hoặc vứt bỏ lọ thuốc, hãy tuân thủ các biện pháp phòng ngừa đối với bệnh phẩm bệnh nhân 
được quy định trong mầm bệnh truyền máu OSHA ( 29 CFR part 1910, 1030) hoặc quy trình an 
toàn sinh học tương đương khác. 

Ổn định và bảo quản 

Bảo quản CBC-ST PLUS thẳng đứng ở nhiệt độ 2-8°C (35-46°F) khi không sử dụng. Bảo vệ lọ 
tránh quá nóng và đóng băng. Lọ chưa mở phải đạt ổn định cho đến ngày hết hạn. Lọ đã mở 
chỉ ổn định trong 14 ngày, với điều kiện là họ xử lý đúng cách. 



Dấu hiệu xấu đi 

Sau khi trộn, sản phẩm phải có hình dạng tương tự như máu tươi. Trong các ống /lọ không trộn 
lẫn, phần nổi phía trên có thể xuất hiện đục và màu đỏ, đây là điều bình thường và không phải là 
sự xấu đi. Sự đổi màu khác, siêu màu đỏ rất đậm hoặc kết quả không được chấp nhận có thể cho 
thấy sự xấu đi. Không sử dụng sản phẩm nếu nghi ngờ hư hỏng. 

Hướng dẫn sử dụng 

1. Lấy ống / lọ ra khỏi tủ lạnh và để ấm đến nhiệt độ phòng (15 đến 30°C hoặc 59 đến 86°F) 
trong khoảng 15 phút trước khi trộn. 

2. Để trộn, giữ một ống / lọ nằm ngang giữa lòng bàn tay. Không trộn trước trên máy 
trộn cơ học. 
a) Lăn ống/lọ qua lại trong 20-20 giây: thỉnh thoảng đảo ngược ống, lọ. Trộn mạnh mẽ, 

nhưng không lắc mạnh 
b) Tiếp tục trộn theo cách này cho đến khi các ô màu đỏ hoàn toàn lơ lửng. Ống/lọ bảo 

quản trong một thời gian có thể trộn thêm nếu cần 
c) Nhẹ nhàng đảo ngược ống/lọ 8 – 10 lần ngay trước khi lấy mẫu 

3. Phân tích mẫu theo hướng dẫn trong phần Kiểm soát chất lượng trong Hướng dẫn vận 
hành cho thiết bị của bạn. 

4. Sau khi lấy mẫu: 
a) Nếu ống / lọ đã được mở để lấy mẫu, hãy làm sạch vật liệu còn sót lại từ nắp và vành 

ống bằng khăn giấy không thô. Thay thế nắp chặt. 
b) Đưa ống lọ vào tủ lạnh trong vòng 30 phút sử dụng 

 Kết quả dự kiến 

Xác minh rằng số lô trên ống / lọ khớp với số lô trên bảng giá trị xét nghiệm. Giá trị xét nghiệm 
được xác định trên các dụng cụ được hiệu chuẩn đúng, được bảo quản tốt bằng cách sử dụng 
thuốc thử khuyến nghị của nhà sản xuất dụng cụ. Sự khác biệt thuốc thử, bảo quản, kỹ thuật vận 
hành và hiệu chuẩn có thể góp phần vào sự thay đổi giữa các phòng thí nghiệm. 

Đặc điểm hiệu suất 

Các giá trị được quy định được trình bày dưới dạng Trung bình và Phạm vi. Giá trị trung bình có 
nguồn gốc từ thử nghiệm trên thiết bị được vận hành và bảo quản theo hướng dẫn của nhà sản 
xuất. Phạm vi là một ước tính của sự thay đổi giữa các phòng thí nghiệm và cũng tính đến sự 
thiếu chính xác vốn có của phương pháp và sự biến đổi sinh học dự kiến của vật liệu kiểm soát. 

Các giá trị khảo nghiệm trên một lô kiểm soát mới phải được xác nhận trước khi lô mới được 
đưa vào sử dụng thường xuyên. Kiểm tra lô mới khi thiết bị hoạt động tốt và kết quả kiểm soát 
chất lượng trên lô cũ được chấp nhận. Giá trị trung bình thử lại của phòng thí nghiệm phải nằm 
trong gái trị phạm vi. 



Để có độ nhạy kiểm soát cao hơn, mỗi phòng thí nghiệm nên thiết lập phạm vi trung bình và 
phạm vi chấp nhận và định kỳ đánh giá lại giá trị trung bình. Phạm vi phòng thí nghiệm có thể 
bao gồm các giá trị bên ngoài phạm vi xét nghiệm. Người dùng có thể thiết lập các giá trị khảo 
nghiệm không được liệt kê trên Bảng khảo nghiệm, nếu điều khiển phù hợp với phương pháp. 

Sự hạn chế 

Hiệu suất của sản phẩm này chỉ được đảm bảo nếu nó được lưu trữ và sử dụng đúng như mô tả 
trong phần dữ kiện này. Trộn không hoàn toàn một ống / lọ trước khi sử dụng làm mất hiệu lực 
cả mẫu đã rút và bất kỳ vật liệu còn lại nào trong ống / lọ. 

Hỗ trợ kỹ thuật và dịch vụ khách hàng 

Để được hỗ trợ giải quyết các vấn đề khôi phục kiểm soát, vui lòng gọi Dịch vụ kỹ thuật (800) 
523-3395. Để biết thêm thông tin về R & D Systems, Inc. kiểm soát huyết học và hiệu chuẩn, 
hoặc để đặt hàng vui lòng gọi Dịch vụ khách hàng (800) 428-4246. 

Chương trình kiểm soát chất lượng 

Để biết thông tin về CBC-Monitor, Chương trình kiểm soát chất lượng liên phòng thí nghiệm của 
chúng tôi, hãy gọi  (800) 523-3395 

Tất cả các nhãn hiệu và sản phẩm là nhãn hiệu hoặc nhãn hiệu đã đăng ký của các công ty tương 
ứng. 


