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Mục Đích Sử Dụng 
LZI Fentanyl Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc.  được sử dụng 

để xác định cấp độ lượng hóa và bán lượng hóa của norfentanyl trong nước tiểu 

người ở ngưỡng giá trị giới hạn là 5 ng/mL khi định chuẩn norfentanyl. Thử 

nghiệm này là nhằm sử dụng với nhiều bộ phân tích hóa học lâm sàng tự động. 
 

Thử nghiệm này chỉ cung cấp kết quả phân tích sơ bộ.  Phải sử dụng 

phương pháp hóa học thay thế khác và cụ thể hơn (chẳng hạn như phương 

pháp sắc ký chất lỏng hoặc chất khí và phương pháp khối phổ) để có được 

kết quả phân tích xác nhận.  (1, 2). Nên có nhận định chuyên môn và lưu ý 

về mặt lâm sàng đối với bất kỳ kết quả xét nghiệm ma túy nào, đặc biệt là 

khi xét nghiệm cho kết quả dương tính. 
 

Tóm Tắt và Giải Thích về Xét Nghiệm 
Fentanyl là một chất gây tê/gây mê giảm đau quan trọng, được sử dụng rộng 

rãi trong các cuộc giải phẫu và là chất được kiểm soát (3). Fentanyl thường 

hay được sử dụng nhất ở dạng cao dán lên da, dạng "kẹo mút" có thể tan trong 

miệng qua màng nhầy, hoặc có thể được truyền qua tĩnh mạch.  Chất này 

mạnh hơn morphine (4, 5) gấp 50-100 lần và các trường hợp lạm dụng 

fentanyl qua chích vào tĩnh mạch, hít vào phổi, ăn qua miệng, hoặc qua đường 

mũi đã từng được ghi nhận (6).  Fentanyl được sử dụng để điều trị chứng đau 

cấp tính và mãn tính, thường là ở các bệnh nhân không còn đáp ứng với liều 

cao của các loại thuốc giảm đau ít độc hại hơn, chẳng hạn như morphine hoặc 

oxycodone.  Do độ độc hại và có sẵn rộng rãi dưới dạng thuốc theo toa, 

fentanyl đã bị các chuyên gia y tế, các bệnh nhân kiểm soát tình trạng đau, và 

những người  nghiện chất kích thích   

lạm dụng và sử dụng sai mục đích (7).  

Do chu kỳ bán rã bài tiết ngắn và chuyển hóa khoảng 90%, khó phát hiện 

được fentanyl trong nước tiểu (8). Fentanyl trải qua quá trình biến đổi sinh 

học dài trong gan thành các chất chuyển hóa bắt nguồn từ thủy phân a-xít,   

khử alkyl hóa-N, hoặc các phản ứng hydro-xít hóa (9). Trong một liều 

fentanyl truyền qua đường tĩnh mạch, tới tối đa 85% được bài tiết trong nước 

tiểu trong khoảng thời gian 3 đến 4 ngày cùng với   

0.4-6 % bài tiết dưới dạng fentanyl không biến đổi và 26-55 % được bài tiết 

dưới dạng chất chuyển hóa norfentanyl (10). 

Các chất tương đương fentanyl cũng có các hoạt động giảm đau rất công hiệu.   

Nhiều báo cáo đã được công bố với các hợp chất liên quan đến fentanyl được 

điều chỉnh, bị lạm dụng dưới dạng chất kích thích (11-13). 

Các chất tương đương fentanyl hiện có khác liên quan đến việc lạm dụng và 

nghiện nặng bao gồm butyryl fentanyl và 4-fluorobutyryl fentanyl (14-18). 
 

Nguyên Tắc Thử Nghiệm 
Mẫu Fentanyl của LZI là dung dịch thuốc thử có thể sử dụng ngay để làm xét 

nghiệm miễn dịch enzyme đồng nhất. Thử nghiệm này là dựa trên tính cạnh 

tranh giữa chất kích thích trong mẫu thử và được coi là thành phần thuốc 

glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PDH) cho số lượng kháng thể cố định 

trong thuốc thử (19). Hoạt động enzyme giảm sau khi kết hợp với kháng thể 

đó, và nồng độ chất kích thích trong mẫu thử nghiệm được đo để xác định 

hoạt động enzyme. Nếu trong mẫu không có chất kích thích, chất tiếp hợp 

G6PDH dưới dạng thành phần của fentanyl sẽ liên kết với kháng thể, và hoạt 

động enzyme bị chặn lại. Mặt khác, khi trong mẫu có chất kích thích, kháng 

thể sẽ liên kết với chất kích thích tự do; chất tiếp hợp G6PDH dưới dạng thành 

phần fentanyl không được liên kết sẽ thể hiện hoạt động enzyme tối đa của nó. 

Enzyme hoạt hóa chuyển đổi nicotinamide adenine dinucleotide (NAD) thành 

NADH, dẫn đến sự thay đổi về mức độ hấp thụ, có thể đo được bằng phổ 

quang kế ở mức 340 nm. 
 

Các thuốc thử đã cung cấp 
Kháng thể/Thuốc thử là chất nền (R1): Có một loại kháng thể kháng fentanyl đơn 

dòng ở chuột,  glucose-6-phosphate (G6P), nicotinamide adenine dinucleotide 

(NAD), các chất làm ổn định, và sodium azide (0.09 %) dưới dạng chất bảo 

quản. 

Thuốc Thử Chất Tiếp Hợp Enzyme-Thuốc (R2): Có glucose-6-phosphate 

dehydrogenase (G6PDH) dưới tên fentany cộng với sodium azide  

(0,09 %) là chất bảo quản. 
 

 

 

 

 

 

 

 

Các Mẫu Chuẩn và Mẫu Đối Chứng* 

*Các Mẫu Chuẩn và Mẫu Đối Chứng được bán riêng hoặc theo bộ bán lượng 

hóa và có nước tiểu người âm tính cùng với chất bảo quản sodium azide. 
 

Định Chuẩn Lượng Hóa REF 

Mẫu Chuẩn Lượng Hóa Xét Nghiệm Norfentanyl của LZI  

Mẫu Chuẩn Ngưỡng Giới Hạn NFET (5 ng/mL) 
C68810 

 

Các Mẫu Chuẩn và Mẫu Đối Chứng, tiếp theo 
 

Định Chuẩn Bán Lượng Hóa REF 

Mẫu Chuẩn Âm Thông Thường LZI C68807 

Bộ Mẫu Chuẩn Bán Lượng Hóa Xét Nghiệm Norfentanyl của LZI  

Mẫu Chuẩn Thấp NFEN (2,5 ng/mL) 

Mẫu Chuẩn Ngưỡng Giới Hạn NFET (5 ng/mL) 

Mẫu Chuẩn Trung Cấp #1 NFEN (10 ng/mL) 

Mẫu Chuẩn Cao NFEN (20 ng/mL) 

C68811 

 

Các Mẫu Đối Chứng REF 

Mẫu Đối Chứng Norfentanyl Cấp 1 của LZI 

Mẫu Đối Chứng Cấp 1 NFEN (3,75 ng/mL) 
C68821 

Mẫu Đối Chứng Norfentanyl Cấp 2 của LZI 

Mẫu Đối Chứng Cấp 2 NFEN (6,25 ng/mL) 
C68822 

 

Khác 
 

WEDGE REF 

Bộ Chai OSR, 20 x 60 mL 63093 
Bộ Chai OSR, 20 x 30 mL 63094 

 

Các Đề Phòng và Cảnh Báo 

• Thử nghiệm này chỉ dành để sử dụng cho chuẩn đoán trong ống nghiệm. 

Độc hại nếu nuốt vào người. 

• Thuốc thử có chất bảo quản sodium azide, chất này có thể tạo thành các 

hợp chất gây nổ trong các đường ống thoát nước bằng kim loại. Khi vứt bỏ 

các thuốc thử hoặc chất thải đó, luôn xối thật nhiều nước để tránh azide 

tích tụ. Xem Bảng Tin: Các Nguy Cơ Nổ liên quan đến Azide của Viện 

Nghiên Cứu Quốc Gia về Sức Khỏe và An Toàn Lao Động (20). 

• Không sử dụng các thuốc thử sau ngày hết hạn sử dụng. 
 

Bào Chế và Lưu Trữ Thuốc Thử 

Các thuốc thử có thể sử dụng ngay. Không cần phải pha chế thuốc thử.  Tất cả 

các thành phần của mẫu thử nghiệm cần được giữ lạnh ở nhiệt độ 2-8ºC khi 

không sử dụng. 
 

Thu Thập và Xử Lý Mẫu Thử Nghiệm 

Sử dụng các mẫu nước tiểu mới lấy để làm xét nghiệm.   Nếu không thể phân 

tích ngay mẫu đó, có thể giữ lạnh ở nhiệt độ 2-8ºC trong tới bốn tuần (19) 

hoặc ở nhiệt độ bình thường trong tới tối đa bốn tuần (21, 22). Nếu cần trữ lâu 

hơn, bảo quản mẫu đông lạnh ở nhiệt độ -20ºC và sau đó rã đông trước khi sử 

dụng.  Nghiên cứu cho thấy các mẫu norfentanyl trong nước tiểu ổn định ở 

nhiệt độ -20ºC trong tới sáu tháng (23). 

Các tuyên bố về độ ổn định của mẫu được đưa ra dựa trên dữ liệu thử 

nghiệm của nhà sản xuất hoặc dựa trên tài liệu tham khảo và chỉ áp dụng 

cho các nhiệt độ/khung thời gian ghi trong tờ trình bày phương pháp.   Mỗi 

phòng thí nghiệm có trách nhiệm sử dụng tất cả các tài liệu tham khảo hiện 

có và/hoặc các nghiên cứu riêng của mình để xác định các tiêu chí về độ ổn 

định cho phòng thí nghiệm đó.  

Các mẫu cần được làm cân bằng tới nhiệt độ phòng (18-25ºC) để làm xét 

nghiệm.  Các mẫu bị đục nhiều cần được quay ly tâm trước khi phân tích.  

Tình trạng pha tạp có thể dẫn đến kết quả sai.  Nếu nghi ngờ mẫu bị pha tạp, 

cần lấy mẫu mới và chuyển cả hai mẫu cho một phòng thí nghiệm để làm xét 

nghiệm.   

Xử lý tất cả các mẫu nước tiểu như thể chúng có khả năng làm lây bệnh. 
 

Công cụ thực hiện 
Có thể sử dụng các bộ phân tích hóa học lâm sàng có khả năng duy trì nhiệt 

độ không đổi, chia mẫu vào ống, pha các thuốc thử, đo tỷ lệ enzyme ở 340 

nm và định thời gian phản ứng chính xác để thực hiện thử nghiệm đồng 

nhất này.   

Các đặc điểm hiệu suất trình bày trong tờ thông tin kèm theo sản phẩm này 

đã được kiểm chứng trên Beckman Coulter AU680. 
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Quy Trình Thử Nghiệm 
Các bộ phân tích với các thông số ghi trên là phù hợp để thực hiện thử nghiệm 

enzyme đồng nhất này.  Tham khảo các thông số cụ thể sử dụng cho mỗi bộ 

phân tích trước khi tiến hành thử nghiệm.  Cần thực hiện thêm các bước rửa, 

tham khảo tờ thông tin về thông số cụ thể cho bộ phân tích.  

Để phân tích lượng hóa, sử dụng 5 ng/mL là mẫu chuẩn giới hạn. Ngưỡng giới 

hạn được bình thường hóa tới 100.  Các mẫu dương tính là ≥ 100 và được gắn 

ký hiệu (P). 

Đối với quy trình phân tích bán lượng hóa, sử dụng tất cả năm mẫu chuẩn bao 

gồm cả mẫu chuẩn âm thông thường.  

Nên đo lại sau khi có thay đổi lọ thuốc thử, có thay đổi về mẫu chuẩn hoặc lô 

thuốc thử, hoặc lô thuốc thử. Cũng có hai mức đối chứng để theo dõi mức 

ngưỡng giới hạn:  3,75 ng/mL và 6,25 ng/mL. 
 

Đo Mẫu và Kiểm Soát Chất Lượng  
Theo các phương thức thí nghiệm hiệu quả, nên sử dụng ít nhất hai cấp độ 

mẫu đối chứng (một mẫu đối chứng dương và một mẫu đối chứng âm gần 

ngưỡng giới hạn) để bảo đảm hiệu quả thử nghiệm. Nên chạy mẫu đối chứng 

với mỗi bước đo mẫu mới và sau khi thực hiện các bước quy trình bảo dưỡng 

hoặc khắc phục sự cố cụ thể, như trình bày chi tiết trong sổ tay hướng dẫn về 

hệ thống dụng cụ thí nghiệm. Mỗi phòng thí nghiệm nên thiết lập tần suất đối 

chứng riêng. Nếu quan sát thấy bất kỳ xu hướng hay thay đổi đột ngột nào về 

giá trị đối chứng, hãy xem lại tất cả các thông số vận hành, hoặc liên lạc với 

Đại Diện Beckman Coulter tại địa phương để được hỗ trợ thêm. Phòng thí 

nghiệm cần tuân thủ tất cả các luật lệ của liên bang, tiểu bang, và địa phương, 

cũng như tất cả các quy định hướng dẫn và quy chế. 
 

Kết quả 
Lưu ý: Kết quả xét nghiệm dương tính sơ bộ không có nghĩa là một người đã 

dùng một loại thuốc kích thích cụ thể, và kết quả xét nghiệm âm tính không có 

nghĩa là một người không dùng một loại thuốc kích thích cụ thể. Có nhiều yếu 

tố ảnh hưởng đến độ tin cậy của các xét nghiệm chất kích thích.  
 

Lượng hóa:  Mẫu chuẩn ngưỡng giới hạn, trong đó có 5 ng/mL norfentanyl, 

được sử dụng để tham chiếu nhằm phân biệt các mẫu dương tính sơ bộ với 

mẫu âm tính. Một mẫu với thay đổi về độ hấp thụ (mAU) bằng hoặc cao hơn 

mức đạt được bằng mẫu chuẩn ngưỡng giới hạn được coi là dương tính sơ bộ.  

Một mẫu với thay đổi về độ hấp thụ (mAU) thấp hơn mức đạt được bằng 

mẫu chuẩn ngưỡng giới hạn được coi là âm tính.  
 

Bán Lượng Hóa Chế độ bán lượng hóa là để   

(1) tạo điều kiện cho các phòng thí nghiệm xác định mức pha loãng thích hợp 

của mẫu để kiểm chứng bằng một phương pháp xác nhận, chẳng hạn như 

GC/MS, LC/MS hoặc  

(2) cho phép các phòng thí nghiệm thiết lập các quy trình kiểm soát chất 

lượng. 

Khi cần ước chừng mức nồng độ, có thể thiết lập một đường cong định chuẩn 

bằng năm mẫu chuẩn.  Sau đó, có thể ước tính nồng độ norfentanyl trong mẫu từ 

đường cong định chuẩn đó.  
 

Các Giới Hạn 
1. Boric Acid ở mức 1% w/v có thể dẫn đến kết quả âm tính giả.  Không nên 

dùng Boric Acid để bảo quản nước tiểu. 

2. Dextromethorphan có thể dẫn đến kết quả dương tính giả ở các mức nồng 

độ cao hơn 25,000 ng/mL. 

3. Kết quả dương tính sơ bộ từ mẫu này chỉ cho biết là có sự hiện diện của 

norfentanyl và không nhất thiết tương quan với mức độ ảnh hưởng về mặt 

sinh lý và tâm lý (chẳng hạn như gây nghiện).  Xét nghiệm này không nhằm 

mục đích lượng hóa các analyte đơn lẻ này trong các mẫu thử. 

4. Kết quả âm tính không nhất thiết có nghĩa là một người không nghiện chất 

kích thích. 

5. Nên thận trọng khi báo cáo kết quả, vì nhiều yếu tố (chẳng hạn như lượng 

nước nạp vào người, các yếu tố can thiệp nội sinh hoặc ngoại sinh) có thể 

ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm nước tiểu. 

6. Kết quả dương tính sơ bộ cần được xác nhận bằng các phương pháp phân 

tích xác quyết khác (chẳng hạn như phương pháp sắc ký), tốt nhất là bằng 

phương pháp GC/MS hoặc LC/MS. 

7. Xét nghiệm chỉ dành để sử dụng với nước tiểu người. 

8. Xét nghiệm không dành để theo dõi thuốc điều trị. 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Các Đặc Điểm Hiệu Quả Thông Thường 

Kết quả ghi dưới đây được thực hiện bằng một bộ phân tích hóa học tự động 

Beckman Coulter AU680.  
 

Độ chính xác: 

Phân tích lượng hóa: Các nồng độ sau đây được xác định với các đường 

cong tham chiếu từ 5 mẫu định chuẩn.  Các kết quả thông thường được đo 

bằng ng/mL.  
 

Nồng độ 

Trong phạm vi một lần chạy 

(N=22) 
Độ chính xác tổng hợp (N=88) 

Trung 

bình 
SD % CV 

Trung 

bình 
SD % CV 

0 ng/mL 0,0 0,2 
KHÔNG 

ÁP DỤNG 
0,0 0,2 

KHÔNG 

ÁP DỤNG 

1,25 ng/mL 1,4 0,2 13,6 % 1,4 0,2 15,8 % 

2,5 ng/mL 2,6 0,2 6,1 % 2,6 0,2 8,4 % 

3,75 ng/mL 3,8 0,2 5,3 % 3,8 0,2 6,3 % 

5 ng/mL 5,2 0,2 3,5 % 5,2 0,2 4,6 % 

6,25 ng/mL 6,4 0,2 3,6 % 6,4 0,3 4,9 % 

7,5 ng/mL 8,0 0,3 3,3 % 8,0 0,3 3,7 % 

8,75 ng/mL 9,2 0,2 2,0 % 9,2 0,3 2,8 % 

10 ng/mL 10,2 0,4 3,8 % 10,2 0,5 4,4 % 
 

5 ng/mL Ngưỡng giới hạn 
Trong phạm vi một lần 

chạy (N=22) 

Trong phạm vi giữa các lần 

chạy (N=88) 

Nồng độ 
% Ngưỡng 

giới hạn 
# Mẫu Kết quả EIA # Mẫu Kết quả EIA 

0 ng/mL -100.0 % 22 22 Âm tính 88 88 Âm tính 

1,25 ng/mL -75.0 % 22 22 Âm tính 88 88 Âm tính 

2,5 ng/mL -50.0 % 22 22 Âm tính 88 88 Âm tính 

3,75 ng/mL -25.0 % 22 22 Âm tính 88 88 Âm tính 

5 ng/mL 100.0 % 22 
3 Âm tính/ 

19 Dương tính 
88 

24 Âm tính/ 

64 Dương tính 

6,25 ng/mL +25.0 % 22 22 Dương tính 88 88 Dương tính 

7,5 ng/mL +50.0 % 22 22 Dương tính 88 88 Dương tính 

8,75 ng/mL +75.0 % 22 22 Dương tính 88 88 Dương tính 

10 ng/mL +100.0 % 22 22 Dương tính 88 88 Dương tính 
 

Phân tích:  Các nồng độ sau đây đã được đánh giá.  Các kết quả lượng hóa 

thông thường (được đo bằng OD, mAU) là như sau:  
 

Nồng độ 

Trong phạm vi một lần chạy 

(N=22) 
Độ chính xác tổng hợp (N=88) 

Trung 

bình 
SD % CV 

Trung 

bình 
SD % CV 

0 ng/mL -11,1 4,3 
KHÔNG 

ÁP DỤNG 
-11,1 5,2 

KHÔNG 

ÁP DỤNG 

1,25 ng/mL 12,2 3,2 26,9 % 12,2 3,8 31,2 % 

2,5 ng/mL 34,1 3,3 9,9 % 34,1 4,1 12,0 % 

3,75 ng/mL 52,3 3,9 7,6 % 52,3 5,0 9,7 % 

5 ng/mL 71,9 3,2 4,5 % 71,9 4,5 6,3 % 

6,25 ng/mL 92,5 3,4 3,6 % 92,5 4,1 4,4 % 

7,5 ng/mL 115,2 4,1 3,6 % 115,2 4,7 4,1 % 

8,75 ng/mL 132,6 3,7 2,8 % 132,6 4,3 3,2 % 

10 ng/mL 146,9 3,3 2,3 % 146,9 4,0 2,7 % 
 

Phân tích:  Các nồng độ sau đây đã được đánh giá. Các kết quả lượng hóa 

thông thường (được đo bằng OD, mAU) là như sau: 
  

5 ng/mL Ngưỡng giới hạn 
Trong phạm vi một lần 

chạy (N=22) 

Trong phạm vi giữa các lần 

chạy (N=88) 

Nồng độ 
% Ngưỡng 

giới hạn 
# Mẫu Kết quả EIA # Mẫu Kết quả EIA 

0 ng/mL 0 % 22 22 Âm tính 88 88 Âm tính 

1,25 ng/mL 25 % 22 22 Âm tính 88 88 Âm tính 

2,5 ng/mL 50 % 22 22 Âm tính 88 88 Âm tính 

3,75 ng/mL 75 % 22 22 Âm tính 88 88 Âm tính 

5 ng/mL 100 % 22 
20 Âm tính/ 

2 Dương tính 
88 

62 Âm tính/ 

26 Dương tính 

6,25 ng/mL 125 % 22 22 Dương tính 88 88 Dương tính 

7,5 ng/mL 150 % 22 22 Dương tính 88 88 Dương tính 

8,75 ng/mL 175 % 22 22 Dương tính 88 88 Dương tính 

10 ng/mL 200 % 22 22 Dương tính 88 88 Dương tính 
 

Độ chính xác: Một trăm linh một (101) mẫu nước tiểu lâm sàng không bị 

biến đổi đã được thử nghiệm bằng LZI Fentanyl Enzyme Immunoassay và 

được xác nhận bằng LC/MS. Các mẫu có nồng độ norfentany cao hơn   

5 ng/mL theo phương pháp LC/MS được coi là dương tính, còn cá mẫu có 

nồng độ norfentanyl thấp hơn 5 ng/mL theo phương pháp LC/MS được coi 

là âm tính trong bảng ở dưới.  Các mẫu gần ngưỡng giới hạn được định 

nghĩa là ±50 % giá trị ngưỡng giới hạn.  Các kết quả tương quan được tóm 

tắt như sau:   
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Nghiên Cứu Độ Chính Xác Bán Lượng Hóa: 
 

5 ng/mL 

Ngưỡng giới 

hạn 

Âm tính 

< 50 % 

ngưỡng 

giới hạn 

Âm tính 

gần 

ngưỡng 

giới hạn 

Dương tính 

gần 

ngưỡng 

giới hạn 

Dương tính 

cao 

% 

Thỏa 

thuận 

Dương tính 0 1* 6* 8 41 100.0 % 

Âm tính 21 19 5 0 0 86,5 % 
 

Bảng sau đây tóm tắt kết quả cho các mẫu không đồng nhất: 
 

5 ng/mL 

Ngưỡng giới 

hạn 

Norfentanyl 

LC/MS 

(ng/mL) 

LC/MS 
LZI EIA 

(ng/mL) 
LZI EIA 

38* 1,5 Âm tính 6,1 Dương tính 

44** 3,0 Âm tính 6,0 Dương tính 

46** 3,3 Âm tính 9,6 Dương tính 

47** 3,5 Âm tính 14,0 Dương tính 

48** 3,8 Âm tính 18,5 Dương tính 

50** 4,2 Âm tính 9,6 Dương tính 

52** 4,6 Âm tính 15,7 Dương tính 
 

Nghiên Cứu Độ Chính Xác Lượng Hóa: 
 

5 ng/mL 

Ngưỡng giới 

hạn 

Âm tính 

< 50 % 

ngưỡng 

giới hạn 

Âm tính 

gần 

ngưỡng 

giới hạn 

Dương tính 

gần 

ngưỡng 

giới hạn 

Dương tính 

cao 

% 

Thỏa 

thuận 

Dương tính 0 1* 6* 8 41 100.0 % 

Âm tính  21 19 5 0 0 86,5 % 
 

Bảng sau đây tóm tắt về các mẫu không đồng nhất: 
 

5 ng/mL 

Ngưỡng 

giới hạn 

Norfentanyl 

LC/MS 

(ng/mL) 

LC/MS 
LZI EIA 

(mAU) 

Giá Trị 

Ngưỡng 

Giới Hạn 

(mAU) 

LZI EIA 

38* 
1,5 Âm tính 76,7 68,5 

Dương 

tính 

44** 
3,0 

Âm tính 
82,2 64,1 

Dương 

tính 

46** 
3,3 

Âm tính 
121,9 68,5 

Dương 

tính 

47** 
3,5 

Âm tính 
151,4 64,0 

Dương 

tính 

48** 
3,8 

Âm tính 
192,4 64,0 

Dương 

tính 

50** 
4,2 

Âm tính 
115,8 63,1 

Dương 

tính 

52** 
4,6 

Âm tính 
162,2 68,5 

Dương 

tính 
 

Điểm đặc trưng: Nhiều chất có thể can thiệp đã được thử nghiệm để xác định 

mức độ phản ứng chéo với mẫu thử. Các hợp chất thử nghiệm được pha vào 

hệ thống mẫu chuẩn nước tiểu không có chất kích thích thành các nồng độ 

khác nhau và được đánh giá đối chiếu với mẫu chuẩn ngưỡng giới hạn.  

Bảng sau đây liệt kê nồng độ của mỗi hợp chất thử nghiệm cho phản ứng gần 

tương đương với mức phản ứng của mẫu chuẩn ngưỡng giới hạn (dưới dạng 

dương tính) hoặc nồng độ tối đa của hợp chất được thử nghiệm, cho phản ứng 

thấp hơn mức phản ứng của mẫu chuẩn ngưỡng giới hạn (dưới dạng âm tính).  

Các hợp chất được thử nghiệm ở nồng độ cao với kết quả thấp hơn giá trị 

ngưỡng giới hạn được ghi là Không phát hiện thấy (ND). 
 

Fentanyl và Các chất chuyển hóa: 
 

Hợp chất 

Nồng độ được 

kiểm chứng 

(ng/mL) 

% Độ phản ứng 

chéo 
Kết quả 

Fentanyl 3,2 156,25 % Dương tính  

Norfentanyl 5 100.0 % Dương tính 
 

Các Hợp Chất Liên Quan Về Mặt Kết Cấu: 
 

Hợp chất 

Nồng độ được 

kiểm chứng  

(ng/mL) 

% Độ phản 

ứng chéo 
Kết quả 

4-Fluoro-isobutyryl Fentanyl 35 14,29 % Dương tính 

9-HydroxyRisperidone 100.000 0,01 % Âm tính 

Acetyl Fentanyl 7 71,43 % Dương tính 

Acetyl Norfentanyl 100 5,00 % Dương tính 

Acryl Fentanyl 3,5 142,86 % Dương tính 

Alfentanil 100.000 0,01 % Âm tính 

Butyryl Fentanyl 3,5 142,86 % Dương tính 

Butyryl Norfentanyl 35 14,29 % Dương tính 

Carfentanil Oxalate 100.000 0,01 % Âm tính 

Cis-d, I 3-Methylfentanyl 8,5 58,82 % Dương tính 

Cyclopropyl Norfentanyl 20 25,00 % Dương tính 

Despropionylfentanyl (4-ANPP) 100.000 0,01 % Âm tính 

Furanyl Fentanyl 6 81,97 % Dương tính 

Furanyl Norfentanyl 180 2,78 % Dương tính 

(±)-β-Hydroxythiofentanyl 5 100,00 % Po 

Isobutyryl Fentanyl 20 25,00 % Dương tính 

Isobutyryl Norfentanyl 400 1,25 % Dương tính 

Labetalol Hydrochloride 100.000 0,01 % Âm tính 
 

 

 

Các Hợp Chất Liên Quan Về Mặt Kết Cấu, tiếp tục: 
 

Hợp chất 

Nồng độ được 

kiểm chứng  

(ng/mL) 

% Độ phản 

ứng chéo 
Kết quả 

Methoxyacetyl Fentanyl 3,5 142,86 % Dương tính 

MT-45 100.000 0,01 % Âm tính 

N-benzyl Furanyl Norfentanyl 12 41,67 % Dương tính 

N-benzyl para-fluoro Norfentanyl 4,2 119,05 % Dương tính 

Norcarfentanil Oxalate 100.000 0,01 % Âm tính 

Ocfentanil 3,5 142,86 % Dương tính 

Para-fluorobutyrl Fentanyl (P-FBF) 5,5 90,91 % Dương tính 

para-Fluorofentanyl 3,1 163,93 % Dương tính 

Remifentanil 100.000 0,01 % Âm tính 

Risperidone 100.000 0,01 % Âm tính 

Sufentanil 100.000 0,01 % Âm tính 

Thienyl Fentanyl 3,5 142,86 % Dương tính 

Thiofentanyl 3,2 156,25 % Dương tính 

Trans-d, I 3-Methylfentanyl 6 83,33 % Dương tính 

Trazodone 100.000 0,01 % Âm tính 

U-47700 100.000 0,01 % Âm tính 

Valeryl Fentanyl 95 5,26 % Dương tính 

ω-1-Hydroxy Fentanyl 320 1,56 % Dương tính 
 

Các Hợp Chất Không Liên Quan Về Mặt Kết Cấu: 
 

Hợp chất 

Được bổ 

sung [ ] 

(ng/mL) 

Nồng Độ Norfentanyl Được Bổ Sung 

0 ng/mL Ngưỡng 

giới hạn 

Mẫu đối 

chứng 3,75 

ng/mL 

Mẫu Đối 

Chứng 6,25 

ng/mL 

(1S,2S)-

(+)Pseudoephedrine 
100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

6-Acetylmorphine 10.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Acetaminophen 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Acetylsalicylic Acid 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Amitriptyline 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Amlodipine Besylate 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Amoxicillin 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Atorvastatin 20.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Benzoylecgonine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Buprenorphine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Bupropion 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Caffeine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Carbamazepine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Cetirizine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Chlorpheniramine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Chlorpromazine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Clomipramine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Codeine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

d-Amphetamine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Desipramine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Dextromethorphan 40.000 Dương tính Dương tính Dương tính 

Diphenhydramine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

d-Methamphetamine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Duloxetine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Fluoxetine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Fluphenazine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Gabapentin 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Hydrocodone 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Hydromorphone 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Ibuprofen 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Imipramine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Lisinopril 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Loratadine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Losartan 10.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

l-Thyroxine 10.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

MDA (3,4-

methylenedioxyamphet

amine)  

100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

MDEA  100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

MDMA (3,4-

methylenedioxy-

methamphetamine) 

100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Meperidine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Metformin 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Methadone 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Metoprolol 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Morphine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Nicotine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Nortriptyline 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Omeprazole 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Oxazepam 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Oxycodone 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Oxymorphone 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Phencyclidine (PCP) 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Phenobarbital 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Quetiapine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Ranitidine 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 
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Các Hợp Chất Không Liên Quan Về Mặt Kết Cấu, tiếp tục: 
 

Hợp chất 

Được bổ 

sung [ ] 

(ng/mL) 

Nồng Độ Norfentanyl Được Bổ Sung 

0 ng/mL Ngưỡng 

giới hạn 

Mẫu đối 

chứng 3.75 

ng/mL 

Mẫu Đối 

Chứng 6.25 

ng/mL 

Salbutamol (Albuterol) 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Sertraline 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

THC-COOH 

(11-Nor-Delta-9-THC-

9- 

carboxylic acid) 

100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Tramadol 100.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Zolpidem  10.000 Không được xác định Âm tính Dương tính 

Có khả năng là các chất và/hoặc yếu tố khác không được liệt kê ở trên có thể ảnh hưởng 

đến xét nghiệm và dẫn đến các kết quả dương tính giả. 
 

Hợp chất không liên quan về mặt cấu trúc sau đây, cho thấy độ tác động ở 

mức ±25 % nồng độ ngưỡng giới hạn sau đó được thêm vào mẫu nước tiểu âm 

tính kết hợp và ở mức ±50 % nồng độ ngưỡng giới hạn (2.5 ng/mL và 7.5 

ng/mL) cho thử nghiệm. Vẫn thấy có sự tác động của dextromethorphan. Các 

kết quả được trình bày tóm tắt trong bảng sau:  
 

Hợp chất 

Được pha 

lẫn [ ] 

(ng/mL) 

Nồng Độ Norfentanyl Được Bổ Sung 

0 ng/mL 

Ngưỡng giới 

hạn 

2.5 ng/mL 

Ngưỡng giới 

hạn 

7.5 ng/mL 

Ngưỡng giới 

hạn 

Dextromethorphan 40.000 Dương tính Dương tính Dương tính 
 

Nghiên Cứu về Độ Tác Động của Hợp Chất Nội Sinh và Bảo Quản:  

Các hợp chất nội sinh sau đây được pha vào nước tiểu người âm tính kết hợp 

và hai mức kiểm chứng (3,75 ng/mL và 6,25 ng/mL) để thực hiện thử nghiệm.  

Dung dịch được pha thêm được đánh giá đối chứng với mẫu chuẩn ngưỡng 

giới hạn.   

Quan sát thấy có sự tác động của Boric Acid. Không có sự tác động lớn nào 

khác với các hợp chất này ở các nồng độ tương quan về mặt sinh lý vì tất cả 

các mẫu được phe đã cho kết quả dương tính sơ bộ/âm tính chính xác so với 

giá trị ngưỡng giới hạn là 5 ng/mL. Các kết quả được trình bày tóm tắt trong 

bảng sau: 
 

Chất nội sinh 

Được bổ 

sung [ ]  

(mg/dL) 

Nồng Độ Norfentanyl Được Bổ Sung 

0 ng/mL 

Ngưỡng giới 

hạn 

Mẫu đối 

chứng 3.75 

ng/mL 

Mẫu Đối 

Chứng 6,25 

ng/mL 

Acetone 1000 Âm tính Âm tính Dương tính 

Ascorbic Acid 1500 Âm tính Âm tính Dương tính 

Bilirubin 2 Âm tính Âm tính Dương tính 

Boric Acid 1000 Âm tính Âm tính Âm tính 

Calcium Chloride (CaCl2) 300 Âm tính Âm tính Dương tính 

Citric Acid (pH 3) 800 Âm tính Âm tính Âm tính 

Creatinine 500 Âm tính Âm tính Dương tính 

Ethanol 1000 Âm tính Âm tính Dương tính 

Galactose 10 Âm tính Âm tính Dương tính 

γ-Globulin 500 Âm tính Âm tính Dương tính 

Glucose 3000 Âm tính Âm tính Dương tính 

Hemoglobin 300 Âm tính Âm tính Dương tính 

β-hydroxybutyric Acid 100 Âm tính Âm tính Dương tính 
Albumin trong huyết thanh 

người  500 

Âm tính Âm tính Dương tính 

Oxalic Acid  100 Âm tính Âm tính Dương tính 
Potassium Chloride 6000 Âm tính Âm tính Âm tính 

Riboflavin 7,5 Âm tính Âm tính Dương tính 

Urea 6000 Âm tính Âm tính Dương tính 

Uric Acid 10 Âm tính Âm tính Dương tính 

Sodium Azide 1000 Âm tính Âm tính Dương tính 

Sodium Chloride 6000 Âm tính Âm tính Dương tính 
 

Nghiên Cứu về Hợp Chất Bảo Quản và Nội Sinh, tiếp theo: 

Các hợp chất nội sinh sau đây, cho thấy độ tác động ở mức ±25 % nồng độ 

ngưỡng giới hạn sau đó được thêm vào mẫu nước tiểu âm tính và ở mức ±50 

% nồng độ ngưỡng giới hạn (2,5 ng/mL và 7,5 ng/mL) cho thử nghiệm. 

Vẫn thấy có sự tác động của Boric Acid ở mức 1 % w/v. Các kết quả được 

trình bày tóm tắt trong bảng sau: 
 

Chất nội sinh 

Được pha 

lẫn [ ] 

(mg/dL) 

Nồng Độ Norfentanyl Được Bổ Sung 

0 ng/mL 

Ngưỡng giới 

hạn 

2,5 ng/mL 

Ngưỡng giới 

hạn 

7.5 ng/mL 

Ngưỡng giới 

hạn 

Boric Acid 1000 Âm tính Âm tính Âm tính 

Citric Acid (pH 3) 800 Âm tính Âm tính Dương tính 

Potassium Chloride 6000 Âm tính Âm tính Dương tính 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nghiên Cứu Độ Tác Động pH: Nước tiểu âm tính và nước tiểu được pha 

lẫn với analyte thành hai mức đối chứng (3,75 ng/mL và 6,25 ng/mL) được 

điều chỉnh thành các mức pH sau đây và được kiểm chứng bằng thử 

nghiệm.  Các dung dịch được điều chỉnh độ pH được đánh giá so sánh với 

mẫu chuẩn ngưỡng giới hạn. 

Không có sự tác động lớn với các mức pH này vì tất cả các mức được điều 

chỉnh pH đã cho kết quả dương tính sơ bộ/âm tính chính xác so với giá trị 

ngưỡng giới hạn là 5 ng/mL. Các kết quả được trình bày tóm tắt trong bảng 

sau: 
 

pH 

Nồng Độ Norfentanyl Được Bổ Sung 

0 ng/mL Ngưỡng 

giới hạn 

Mẫu đối chứng 

3,75 ng/mL 

Mẫu Đối Chứng 

6,25 ng/mL 

pH 3 Âm tính Âm tính Dương tính 

pH 4 Âm tính Âm tính Dương tính 

pH 5 Âm tính Âm tính Dương tính 

pH 6 Âm tính Âm tính Dương tính 

pH 7 Âm tính Âm tính Dương tính 

pH 8 Âm tính Âm tính Dương tính 

pH 9 Âm tính Âm tính Dương tính 

pH 10 Âm tính Âm tính Dương tính 

pH 11 Âm tính Âm tính Dương tính 
 

Trọng lượng riêng: Các mẫu có trọng lượng riêng từ 1,003 to 1,028 được  

pha thành ba phần đều nhau và mỗi phần không hoặc có được pha lẫn thêm 

để có mức nồng độ norfentanyl là 3,75 hoặc 6,25 ng/mL (các nồng độ đối 

chứng âm tính và dương tính, theo thứ tự tương ứng). Sau đó, các mẫu này 

được đánh giá theo các chế độ lượng hóa và bán lượng hóa.  Không thấy có 

sự tác động. 
 

Độ Ổn Định của Mẫu Chuẩn/Mẫu Đối Chứng và Thuốc Thử Mở Lọ: 

Dữ liệu thời gian thực cho các nghiên cứu về độ ổn định của mẫu định 

chuẩn/mẫu đối chứng và thuốc thử sau khi mở lọ ở Nhiệt Độ Lạnh (2-8ºC) 

được thực hiện cho tới Ngày 736. Kết quả từ các phần nghiên cứu sau khi 

mở lọ cho thấy độ xuống cấp là tối thiểu cho đến Ngày 736, và, dựa trên dữ 

liệu thời gian thực, cho thấy độ ổn định sau khi mở lọ là tới tối đa 24 tháng.  

Nên bảo quản các mẫu chuẩn/mẫu đối chứng và thuốc thử sau khi mở lọ ở 

nhiệt độ 2-8ºC để có tuổi thọ tối đa.  
 

Độ Ổn Định của Mẫu Chuẩn/Mẫu Đối Chứng Khi Đóng Lọ: Dữ liệu 

thời gian thực cho các nghiên cứu về độ ổn định của mẫu định chuẩn/mẫu 

đối chứng khi đóng lọ ở Nhiệt Độ Lạnh (2-8ºC) được thực hiện cho tới 

Ngày 736. Kết quả từ các phần nghiên cứu đóng lọ cho thấy độ xuống cấp 

chỉ ở mức tối thiểu ở Nhiệt Độ Lạnh (2-8ºC) cho tới Ngày 736 so với Ngày 

1.  Nên bảo quản các mẫu định chuẩn/mẫu đối chứng khi đóng lọ ở   

nhiệt độ 2-8ºC để có tuổi thọ sử dụng tối đa.  
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Thông Tin Khác 
Để biết thêm thông tin chi tiết về các dòng AU 8 và DxC AU Systems, tham 

khảo sổ tay hướng dẫn sử dụng thích hợp.  
 

Vì Beckman Coulter không sản xuất thuốc thử hoặc tiến hành bước kiểm soát 

chất lượng hay các thử nghiệm khác trên các lô đơn lẻ, Beckman Coulter không 

chịu trách nhiệm về chất lượng dữ liệu có được do hiệu suất sử dụng của thuốc 

thử, bất kỳ sự khác biệt nào giữa các lô thuốc thử, hay các thay đổi về quy trình 

thực hiện của nhà sản xuất.  
 

Các nhãn hiệu cầu chứng là tài sản của các chủ nhân tương ứng. 
 

Hư Hỏng trong Quá Trình Vận Chuyển  
Vui lòng thông báo cho Trung Tâm Hỗ Trợ Y Khoa của Beckman Coulter phụ 

trách quý vị nếu sản phẩm này bị hư hỏng khi nhận được. 
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Các nội dung bổ sung, xóa, hoặc thay đổi được xác định bằng một thanh ký 

hiệu thay đổi trong lề. 
 

Để biết hướng dẫn sử dụng (kể cả bản dịch), vui lòng truy cập trang mạng: 

https://www.lin-zhi.com/bci_applications/  
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