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Huyết học A95A00011LEN 

0906012 

ABX Lysebio (1L) 
1 L 

■ ABX Pentra XL80
■ Microsemi CRP
■ Pentra DX Nexus / DF Nexus 
■ Pentra XLR
■ ABX Pentra DX120 / DF120
■ Yumizen H1500/H2500

 Dụng cụ huyết học (sử dụng cho chẩn đoán in vitro) 

Mục đích sử dụng a

ABX Lysebio là dung dịch ly giải để sử dụng trong chẩn 

đoán in vitro và được thiết kế để ly giải hồng cầu (RBC) và 
để xác định xác định hemoglobin trên các máy đếm tế bào 

máu của HORIBA Medical. 

Cảnh báo và thận trọng 

■ ABX Lysebio chỉ sử dụng cho chẩn đoán in vitro bởi

chuyên viên y tế.

■ Trách nhiệm của người sử dụng là xác minh rằng tài

liệu này áp dụng cho việc sử dụng sản phẩm.

■ Thuốc thử này được phân loại là không nguy hại theo

đúng quy định (EC) Số 1272/2008.

■ Người sử dụng được khuyên nên mặc quần áo bảo hộ

đã được chấp nhận khi xử lý các sản phẩm hóa học:

áo choàng của phòng xét nghiệm, găng tay và bảo vệ

mắt.

■ Tuân thủ các biện pháp phòng ngừa chuẩn trong

phòng xét nghiệm khi sử dụng và tuân theo các hướng

dẫn về sức khỏe và an toàn của quốc gia hoặc địa

phương.

■ Trong trường hợp bị khó chịu sau khi tiếp xúc với da,

nuốt phải hoặc hít phải, tham khảo ý kiến bác sĩ.

■ Xin tham khảo Bảng dữ liệu an toàn vật liệu (MSDS) đi

kèm với ABX Lysebio.

■ Thuốc thử này dành để sử dụng với các máy đếm tế

bào máu của HORIBA Medical đã nêu trên. HORIBA

Medical không thể bảo đảm hoạt động chính xác của

thuốc thử này với các dụng cụ khác ngoài các dụng cụ

đã nêu trên, hoặc với các dụng cụ không được sản

xuất bởi HORIBA Medical.

Quản lý chất thải 

Xin tham khảo các quy định của pháp luật địa phương. 

Tình trạng vi sinh vật 

Không áp dụng. 
 

Mô tả và thành phần 

Mô tả: 
 

Dung dịch nước trong suốt và không màu. 

Thành phần: 

Dung dịch đệm hữu cơ < 5% 

Chất tẩy rửa < 2,5% 

Bảo quản và độ ổn định 

■ Điều kiện bảo quản (trước khi mở): 15-30°C (59-

86°F).

Không để đông lạnh.
■ Độ ổn định sau khi mở: Tối đa 3 tháng ở 15-30°C

(59-86°F) sau khi mở.
■ Ngày hết hạn: tham khảo nhãn bao bì thuốc thử về

"ngày hết hạn".

Vật liệu cần có nhưng không được cung cấp 
kèm theo 

■ Máy phân tích huyết học tự động.
■ Chất hiệu chuẩn: ABX Minocal.
■ Chất đối chiếu:  tham khảo tờ hướng dẫn sử dụng về

chất đối chiếu đặc trưng sử dụng với dụng cụ của bạn.
■ Thiết bị phòng xét nghiệm chuẩn.
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Huyết học 
 
 
 

ABX Lysebio (1L) 
 
 
 

 
Mẫu xét nghiệm 
 

Thu thập mẫu: 
Tất cả các mẫu máu nên được thu thập bằng cách sử 

dụng kỹ thuật thích hợp! Phải xem tất cả các mẫu xét 

nghiệm, thuốc thử, chất hiệu chuẩn, chất đối chiếu, v.v... 

có chứa chiết xuất mẫu xét nghiệm của người là có khả 

năng lây nhiễm và tuân theo thực hành an toàn sinh học 

(1, 2). Khi thu thập các mẫu máu, khuyến cáo lấy máu tĩnh 

mạch, nhưng máu động mạch cũng có thể được sử dụng 

trong trường hợp đặc biệt. Máu thu thập phải được đặt 

trong ống hút chân không hoặc không khí (3, 4). Ống thu 

thập mẫu phải được làm đầy với số lượng máu chính xác 

được chỉ rõ trên bản thân ống để tránh các thay đổi về kết 

quả 
 

Chất chống đông được khuyến cáo: 

Chất chống đông được khuyến cáo là K3-EDTA với tỷ lệ 

thích hợp máu/chất chống đông như được xác định bởi 

nhà sản xuất ống. K2-EDTA là một chất thay thế chấp 

nhận được, miễn là việc thu thập mẫu được thực hiện 
trong điều kiện bình thường. Nếu không, có thể có các 

cục máu đông. 
 

Độ ổn định của mẫu máu: 
Độ ổn định của mẫu ở nhiệt độ thấp: 10 mẫu "bình 

thường" và 10 mẫu "bệnh lý" đã được thu thập từ khối 

lượng công việc thường quy trong phòng xét nghiệm và 

được bảo quản ở 4°C. Độ ổn định của mẫu được đánh 

giá trong thời gian 72 giờ. Các kết quả (trung bình là 10 

xét nghiệm) kết thúc với một công bố độ ổn định tương 

đối của mẫu là: 
■ 48 giờ đối với các thông số công thức máu toàn phần 

(CBC) 
■ 24 giờ đối với các thông số phân loại bạch cầu (DIFF) 
■ 8 giờ đối với các thông số bạch cầu lympho, bạch cầu 

đơn nhân và bạch cầu hạt (LMG) 
 

Độ ổn định của mẫu ở nhiệt độ phòng: 10 mẫu "bình 

thường" và 10 mẫu "bệnh lý" đã được thu thập từ khối 

lượng công việc thường quy trong phòng xét nghiệm và 

được bảo quản ở nhiệt độ phòng (25°C). Độ ổn định của 

mẫu được đánh giá trong  thời gian 72 giờ. Các kết quả 
(trung bình là 10 xét nghiệm) kết thúc với một công bố độ 

ổn định tương đối của mẫu là: 
■ 48 giờ đối với các thông số công thức máu toàn phần 

(CBC) 
■ 24 giờ đối với các thông số phân loại bạch cầu (DIFF) 
■ 8 giờ đối với các thông số bạch cầu lympho, bạch cầu 

đơn nhân và bạch cầu hạt (LMG) 
 

Ba mẫu máu có chứa nguyên hồng cầu đo được đã được 

lấy mẫu trong suốt hoạt động thông thường của một 

phòng xét nghiệm. Độ ổn định của mẫu được đánh giá 

trong khoảng thời gian 48 giờ với một phân tích không liên 

tục, thực hiện hai lần, của hai mẫu thử nhỏ của các mẫu.  
 

Các  kết  quả  kết thúc với một công bố độ ổn 

định tương đối của mẫu trong 12 giờ đối với các thông số 

nguyên hồng cầu (5). 
 

Mẫu máu được lấy mẫu trong các hoạt động thông 

thường của một phòng xét nghiệm. Độ ổn định của mẫu 

được đánh giá trong một khoảng thời gian 72 giờ. Các kết 

quả kết thúc với một công bố độ ổn định tương đối của 

mẫu trong 48 giờ đối với các thông số hồng cầu lưới  (5). 

 

Lấy mẫu vi thể tích: 
 

Chế độ lấy mẫu của dụng cụ cho phép người sử dụng làm 

việc với mẫu vi thể tích đối với trẻ em và người cao tuổi 

(tham khảo tài liệu hướng dẫn sử dụng cụ về thể tích mẫu 

máu tối thiểu). Những mẫu vi thể tích chỉ có thể được sử 
dụng trong các điều kiện sau đây: 

■ Ống phải luôn được giữ ở thế thẳng đứng. 

■ Phải đạt được sự trộn máu bằng cách gõ nhẹ vào ống. 

Không xoay ống để trộn, nếu không máu sẽ lan rộng 

trên mặt bên của ống và mức yêu cầu tối thiểu sẽ bị 

mất. 

Trộn: 
 

Các mẫu máu phải được trộn nhẹ nhàng và kỹ lưỡng 

ngay trước khi lấy mẫu. Điều này đảm bảo một hỗn hợp 

đồng nhất để đo lường. 
 

Quy trình a 

 
Thuốc thử này sẵn sàng để sử dụng. 

 

Quy trình đối với thuốc thử có nút đậy và ống  

bên ngoài dụng cụ 

 
Thuốc thử có nút đậy và ống bên ngoài dụng cụ được 

dùng trên Microsemi CRP. 
 

1. Tham khảo tài liệu hướng dẫn sử dụng để xác định 

ABX Lysebio bằng cách sử dụng đầu đọc mã vạch 

hoặc bằng tay. 

2. Mở nắp chai thuốc thử mới. 

3. Đưa ống lắp ráp nút đậy vào chai chứa thuốc thử. 

4. Vặn chặt bộ phận lắp ráp nút đậy để bảo đảm bịt kín 
thích hợp. 

 

Tuân theo hướng dẫn hiển thị trên phần mềm của dụng cụ 

của bạn. 

Tham khảo tài liệu hướng dẫn sử dụng dụng cụ về các 

quy trình phân tích và kiểm soát chi tiết. 
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Huyết học 
 
 
 

ABX Lysebio (1L) 
 
 
 

 

Quy trình đối với thuốc thử có nút đậy và ống 
 

Thuốc thử có nút đậy và ống được sử dụng trên: 
 

■ ABX Pentra 80 
■ ABX Pentra XL 80 
■ Pentra XLR 

 
1. Tham khảo tài liệu hướng dẫn sử dụng để xác định 

ABX Lysebio bằng cách sử dụng đầu đọc mã vạch 

hoặc bằng tay. 

2. Mở cửa khoang thuốc thử. 

3. Nếu cần thiết, lấy ABX Lysebio rỗng ra khỏi khoang 

thuốc thử. 

4. Mở nắp chai thuốc thử mới. 

5. Đưa ống lắp ráp nút đậy vào chai thuốc thử. 

6. Vặn chặt bộ phận lắp ráp nút đậy để bảo đảm bịt kín 

thích hợp. 

7. Đặt ABX Lysebio vào khoang thuốc thử của dụng cụ. 

8. Đóng cửa khoang thuốc thử. 

 
Tuân theo hướng dẫn hiển thị trên phần mềm của dụng cụ 

của bạn. 

Tham khảo tài liệu hướng dẫn sử dụng dụng cụ về các 

quy trình phân tích và kiểm soát chi tiết. 

 
Quy trình đối với thuốc thử được cắm vào 
 
Thuốc thử được cắm vào được sử dụng trên: 

 

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

 
1. Nếu cần thiết, lấy ABX Lysebio rỗng ra khỏi khoang 

thuốc thử. 

2. Tham khảo tài liệu hướng dẫn sử dụng để xác định 

ABX Lysebio bằng cách sử dụng đầu đọc mã vạch 

hoặc bằng tay. 

3. Đặt ABX Lysebio vào khoang thuốc thử của dụng cụ. 

4. Nhẹ nhàng đẩy nó xuống để cắm nó một cách chính 

xác vào các đầu nối có chốt cắm. 

 
Tuân theo hướng dẫn hiển thị trên phần mềm của dụng 

cụ của bạn. 
Tham khảo tài liệu hướng dẫn sử dụng dụng cụ về các 

quy trình phân tích và kiểm soát chi tiết. 

Phương pháp 

 
ABX Lysebio phá vỡ màng tế bào hồng cầu (RBC). Bằng 
cách bổ sung chất surfactant, hemoglobin được giải 

phóng. Tất cả sắt heme bị oxy hóa và kết quả phức hợp 

được định lượng bằng phương pháp quang phổ trắc 

quang ở bước sóng 550 nm (6). 

 

 

Đặc điểm hiệu năng và các hạn chế của 

phương pháp 
 
Tham khảo tài liệu hướng dẫn sử dụng về đặc điểm hiệu 

năng của dụng cụ và những hạn chế của các phân tích về 

các thông số của dụng cụ. 

 

 

Tính toán và diễn giải kết quả phân tích  
 
Tham khảo tài liệu hướng dẫn sử dụng dụng cụ về tính 

toán và diễn giải kết quả phân tích. 

 

 

Thay đổi về quy trình và hiệu suất 

 

Hư hỏng bao bì 
 

Trong trường hợp bị hư hỏng bao bì bảo vệ, không sử 

dụng ABX Lysebio nếu các hư hại có thể có ảnh hưởng 

đến hiệu suất sản phẩm. 

 

Dấu hiệu hư hại 

Trong trường hợp có bất kỳ dấu hiệu hư hỏng vật lý hoặc 

hóa học (đục, thay đổi màu sắc v.v...), nên thay thế ABX 

Lysebio. 

 

Giới hạn nhiệt độ 

Không sử dụng ABX Lysebio nếu đã bị đông lạnh hoặc 

được giữ ở nhiệt độ quá cao. 

Trước khi sử dụng ABX Lysebio, phải chắc chắn rằng nó 

đã đạt điều kiện nhiệt độ vận hành như đã mô tả trong tài 

liệu hướng dẫn sử dụng dụng cụ này. 

 

 

Kiểm soát chất lượng nội bộ 

 
Các sản phẩm máu đối chiếu của HORIBA Medical phải 

được sử dụng để định kỳ đánh giá tính toàn vẹn của thuốc 

thử và dụng cụ trong phạm vi đã xác định. 
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Huyết học 

ABX Lysebio (1L) 

HORIBA Medical đưa ra một chương trình trực tuyến so 

sánh liên phòng xét nghiệm (QCP) cung cấp sự truy cập 

internet để: 

■ Gởi kết quả kiểm tra chất lượng nội bộ trực tuyến. 
■ Theo dõi kết quả phân tích và so sánh trực tiếp với 

hàng trăm phòng xét nghiệm trên toàn thế giới. 

■ Có được báo cáo thống kê nhóm ngang hàng theo thời 

gian thực từ QCP 
 

Thông tin thêm hiện có tại: 

http://qcp.horiba-abx.com 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Khả năng truy xuất chất hiệu chuẩn 

và chất đối chiếu 

 
Không áp dụng. 

 

 
Khoảng tham chiếu 

 
Không áp dụng. 
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