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LZI Ketamine Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. dugc st dung
dé xac dinh cép do lugng hoa va ban lugng hoa cta norketamine trong nudéc tiéu
nguoi ¢ ngudng gia tri giéi han 1a 50 ng/mL khi dinh chuén norketamine. Thir
nghiém nay 14 nhim str dung theo ké don véi nhiéu bd phan tich hoa hoc 14m
sang tw dong. Ché d6 ban luong hoa la dé giup cac phong thi nghiém xéc dinh
nong do pha loang thich hop cua mAu thir dé kiém tra xac nhan qua mét phuong
phép xéc nhan, ching han nhu GC/MS hogic LC/MS, hodc cho phép cac phong
thi nghiém thiét lap cac budc quy trinh kiém soat ch?it lugng.

Thir nghiém nay chi cung cép két qua phén tich so bg. Phai sir dung
phuong phap xac nhan héa hoc thay thé khac va cu thé hon (ching han
nhu phuwong phap sdc ky chit léng hoac chat khi va phwong phap Kkhoi
pho) dé co duwge Kkét qua phén tich xac quyet (1, 2). Nén ¢6 nhan dinh
chuyén mén va lwu y vé mit 1am sang dbi véi bit ky két qué xét nghiém
ma tiy nao, dic biét 1a khi xét nghiém so b cho Kkét qua dwong tinh.

Toém Tat va Giai Thich veé Xét Nghiém

Ketamine (2-[2-chlorophenyl]-2- [methylamino] cyclohexanone) la mot duoc
chét chiét xuat tir phencyclidine (PCP) va cyclohexamine. V& mit co ché hoat
dong, chét ndy c6 tac dung nhu 1a chét dbi khéng thy thé N-methyl-D-
aspartate (NMDA) khong canh tranh. Chit thy the-NMDA ¢6 lién quan dén
dAu vao giac quan & cap do cot song, ddi ndo, vién ndo, va vé ndo (3, 4).
Ketamine cho thiy c6 nhiéu dic diém duoc 1y cd loi. Chat nay chu yeu duoc
coi la chit gay té véi do an toan cao (5). Diém bit lgi lon, 1am han ché pham
vi sur dung lam sang cta chat nay 14 sy xuét hién cac phan ting hay cac hiéu
tng phan ly (chang han nhu 40 giac, nhiing gidc mo séng dong, cam glac troi
ndi va mé sang.) (3, 6). Gén day, nhiéu nghién ciru da dugc tién hanh vé cac
dzc diém an than cua ketamine (7-9). .

Thuong xuyén sir dung ketamine c6 thé gy nghién va phy thudc (10).
Ketamine c6 cac dic diém gy nghién gidng nhu phencyclidine (PCP) va téc
dong gly do giac twong tu nhu lysergic acid diethylamide (LSD) (11, 12).
Viéc st dung ketamine cho muc dich giai tri du¢i dang chét kich thich trong
c4c budi tige tung va cau lac bo hop dém da tang dan, do d6 cong ddng ngay
cang lo ngai vé& cic mdi nguy hiém ma loai thudc nay c6 thé mang lai (13-15).
Ketamine trai qua qua trinh khir N-methyl nhanh bang c4c microsomal
cytochrome P450 enzymes CYP 3A4, CYP 2B6, va CYP 2C9 trong gan dé
tao thanh chit chuyén hoa nguyén thuy cuia nd, norketamine, 1a chit hoat héa
vé mit duge dong hoc, va chét chuyen hoa bat hoat, 6-hydroxynorketamine.
(16, 17). Mot s it phan tram chat ketamine khong thay déi (2.3%),
norketamine (1.6%), va dehydronorketamine (16.2%) duoc bai tiét trong nudc
tiéu, trong khi 80% hién dién duéi dang chét tiép hop ctia cac chit chuyén hoa
da hydroxyl hoa ctia ketamine (18-21). Miac du dehydronorketamine hién dién
& c&c mirc d6 cao hon va 1au hon ketamine va norketamine trong nuéc tiéu,
dehydronorketamine c6 tinh én dinh kém hon, do d6 c6 thé lam han ché tinh
nang phat hién tinh trang lam dung chit ketamine (22).

Nguyén Tac Thir Nghiém

LZI Ketamine Enzyme Immunoassay 1 dung dich thudc thtr ¢6 thé sir dung
ngay dé 1am xét nghiém mién dich enzyme dong nhét. Thir nghiém nay 1a dua
trén tinh canh tranh giita chét kich thich trong mau thir va dugc coi la thanh
phén thudc glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PDH) cho s6 luong khang
thé ¢ dinh trong thuoc thir (23). Chét tiép hop G6PDH dudi dang thanh phin
thude ¢6 thé truy tam duoc theo mot mure chuén ketamine c6 sin trén thi
trudng va duoc goi 14 chit tiép hop G6PDH trong thanh phin ketamine. Hoat
ddng enzyme giam sau khi két hop v6i khang thé do, va ndng d6 norketamine
trong mau thir nghiém dugc do dé x4c dinh hoat dong enzyme. Néu trong
méu khéng c¢6 chit ketamine va/hodc norketamine, chat tiép hop G6PDH dudi
dang thanh phan cua ketamine s& lién két v6i khang thé, va hoat dong enzyme
bi chan lai. Mit khéc, khi trong mau c6 ketamine va/hoic norketamine, khang
thé s& lién két v6i ketamine va/hodc norketamine ty do; chét tiép hop GGPDH
dudi dang thanh phin ketamine khéng dugc lién két s thé hién hoat dong
enzyme t0i da ciia né. Enzyme hoat hoa chuyen dbi nicotinamide adenine
dinucleotide (NAD) thanh NADH, dan dén sy thay déi v& mitc d6 hép thu, co
thé do dugc bing phé quang ké & mirc 340 nm.
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Cac thuoc thir da cung cap

Khéng thé/Thudc thir 1a chét nén (R): C6 mét loai khang thé khang ketamine
don dong ¢ chudt, glucose-6-phosphate (G6P), nicotinamide adenine
dinucleotide (NAD), c4c chat lam 6n dinh, va sodium azide (0.09 %) dudi
dang chit bao quan.

Thudc Thir Chat Tiép Hop Enzyme-Thudc (R,): C6 chat glucose-6-phosphate
dehydrogenase (G6PDH) trong thanh pha ketamine cong véi sodium azide
(0.09 %) 1a chét bao quan.

Ciac Miu Chufm va MAu Péi Chirng*
*Cac Mau Chudn va Mau Doi Chirng duoc bd@ riéng hodc theo bg ban luong
hoéa va co nudc tiéu nguwoi am tinh cung voi chat bao qudn sodium azide.

Pinh Chuin Lugng Héa REF
Mau Chuén Luong Hoa Xét Nghiém Norketamine cua LZI 68804
Méu Chuén Ngudng Giéi Han NKET (50 ng/mL)
Dinh Chuin Ban Lugng Hoa REF
Mau Chuan Am Théng Thuong LZI C68807
B Méu Chuan Ban Luong Hoa Xét Nghiém Norketamine cua LZI
Mau Chuén Thip NKET (25 ng/mL)
Mau Chuén Ngudng Gisi Han NKET (50 ng/mL) C68803
Mau Chuin Trung Cap #1 NKET (100 ng/mL)
Mau Chuén Trung Cép #2 NKET (250 ng/mL)
M&u Chuén Cao NKET (500 ng/mL)
Cic Miu i Chirng REF
Mau DOi Chimg Norketamine Céap 1 cta LZI C68805
Mau P6i Chirng Cap 1 NKET (37.5 ng/mL)
Mau Doi Chimg Norketamine Cap 2 cta LZI C68806
Mau Po6i Chirng Cap 2 NKET (62.5 ng/mL)
Khac
Dung cu chém REF
Bo Chai OSR, 20 x 60 mL 63093
B Chai OSR, 20 x 30 mL 63094

Cac Dé Phong va Cinh Bdo
Thir nghiém nay chi danh dé sir dung cho chudn dodn trong ong nghiém.
Béc hai néu nudt vio ngmn

o Thudc thir c6 chdt bao quan sodium azide, chat ndy 6 thé tao thanh cdc
hop chit gdy né trong cdc dwong ong thodt mdc bang kim logi. Khi vitt bo
cdc thudc thir hodc chdt thai d6, luén x6i thit nhiéu nuée dé tranh azide
tich tu. Xem Bang Tin: Céc Nguy Co N6 lién quan dén Azide ciia Vién
Nghién Citu Quoc Gia vé Sire Khée va An Todn Lao Péng (24).

«  Khéng sit dung cdc thudc thir sau ngdy hét han sir dung.

Bao Ché va Luu Trit Thuoc Thir

Céc thudc thir ndy c6 thé sir dung ngay. Khong can phai pha ché hay chuin bj
thudc thir. T4t ca cac thanh phin trong mAu xét nghiém can dugc giit lanh &
nhiét d 2-8°C khi khong sir dung.

Lay Mau va Xir Ly Mau

Str dung céc mau nude tiéu méi dé 1am xét nghiém. Néu khong thé phan tich
ngay mau xét nghiém, c6 thé giit lanh 6 6 nhiét do 2-8°C trong bay ngay. Néu
mubn huu trit 1au hon, 1dm déng lanh miu & nhiét d6 -20°C va sau d6 ra dong
trudce khi sir dung (22).

Tinh trang c6 tap chat c6 thé dan dén két qua sai. Néu nghi ngd miu c6 tap
chit, hily str dung mot miu méi va nén chuyén ca hai mau cho phong thi
nghiém dé lam xét nghlem

Xi Iy tdt ca cdac mau nwde tiéu nhir thé ¢ nguy co lam nhiém bénh.

Dung Cu

Céc bd phan tich hoa chét 14m sang c6 thé duy tri nhiét d6 khong ddi, dung
mau trong éng, pha tron thude thir, do cac mirc d6 enzyme & mirc 340 nm
va dinh thoi gian phan tmg chinh xac, c6 thé dugc st dung dé thuc hién xét
nghiém mién dich dong nhét nay.

Céc dic diém hiéu sudt trinh bay trong t& thong tin kém theo nay da duoc
hop thirc hoa trén b phan tich lam sang tu dong AU480 ctia Beckman
Coulter.



Quy Trinh Thir Nghiém

Céc bo phan tich vdi cac thong s6 k¥ thudt ghi trén 14 phit hop dé thyc hién
xét nghiém mién dich biang enzyme ddng nhét nay. Tham khao cac thong s6
cu thé dung cho m&i bd xét nghiém trude khi thyc hién thir nghiém.

Dé phan tich luong hoa, sir dung 50 ng/mL 1 miu chuin gi6i han. Mirc gidi
han duoc trung binh héa téi 100. Cac mau duong tinh 1a > 100 va dugc danh
dau bang ky hiéu (P).

901 Vv6i quy trinh phan tich ban lugng hoa, sir dung tat ca shu mAu chudn bao
gdm ci mau chuan 4m thong thuong. Nén do lai sau khi ¢6 thay dbi 1o thube
thu c6 thay dbi v& mAu chuén hoac 16 thudc thir, hoic 16 thube thu’ Co hai
chp d6 ddi chung dé giam sat mdi ngudng giéi han. St dung cac mau dbi
chimg 37.5 ng/mL va 62.5 ng/mL cho ngudng gidi han 50 ng/mL.

Po Mau va Kiém Soat Chat Lugng

Theo cac phuong thire thi nghiém hiéu qua, nén str dyng it nhét hai cép do
méu dbi ching (mot méu dbi chimg dwong va mot miu déi chimg am gin
nguong gi6i han) de bao dam hidu qua thir nghiém. Nén chay mau déi chimg
v6i moi bude do mau méi va sau khi thyc hién céc bude quy trinh bao dudng
hodc khic phuc su ¢ cu thé, nhu trinh bay chi tiét trong s6 tay huéng dan veé
hé thong dung cu thi nghiém. M&i phong thi nghiém nén thiét 1ap tin suat d01
chimg riéng. Néu quan sat thay bét ky xu huéng hay thay dbi dot ngodt nao vé
gié tri ddi chimg, hiy xem lai tit ca cac thong s0 van hanh, hodc lién lac véi
Dai Dién Beckman Coulter tai dia phuong dé dugc hd trg thém. Phong thi
nghiém can tuan thu tt ca cac luat 1€ cta lién bang, tiéu bang, va dia phuong,
cling nhu tit ca cac quy dinh huéng dan va quy ché.

Keét Qua

Luru y: Két qua xét nghiém dwong tinh khéng c6 nghia 1a mét ngudi di ding
mot loai thude kich thich cu thé, va két qua xét nghiém am tinh khong c6
nghia 1a mot nguoi khong ding mét loai thude kich thich cy thé. C6 nhiéu yéu
t6 anh huong dén do tin cdy cua cac xét nghiém ma tay.

Luwong Héa: MAu chuén ngudng gidi han, trong do c6 50 ng/mL
norketamlne duoc sir dung dé tham chleu nhim phén biét cac miu duong tinh
v6i mau am tinh. Mau c6 thay dbi ve nong do hap thu (AmAU) tuong duong
hoac cao hon mirc dat duoc bang méu chuin g101 han duoc coi la duo‘ng tinh.
Mau c6 thay dbi vé ndng d6 hip thu (AmAU) thap hon mirc dat dwoc bing
mau chuin giéi han dugce coi 13 am tinh.

Ban Lwong Héa: Phuong thirc ban lwong hoa 1a nhim

(1) tao diéu kién cho céc phong thi nghiém xac dinh néng d06 pha loang thich
hop ctia mu thir dé kiém tra x4c nhan qua mdt phwong phép xac nhan, ching
han nhu GC/MS hoéic LC/MS, hodc (2) cho phép céc phong thi nghiém thiét lap
cac bude quy trinh kidm soat chit uong. Khi can udc tinh nong d6, c6 thé thlet
1ap mot dudng cong dinh chuén véi sau miu chudn. Sau d6 c6 thé ude tinh ndng
d6 norketamine trong miu xét nghiém tir duong cong dinh chudn.

Cac Giéi Han

1. Két qud dong tinh so b tir mdu thir nghiém nay chi cho biét la ¢6 su hién
dién cua norketamine. Xét nghiém khong nhdam muc dich lwgng héa analyte
don chdt nay trong cdc mau thit.

2. Két qua dirong tinh so b khong nhdt thiét cho thdy ngirdi d6 lam dung chat
kich thich.

3. Két / qua xét nghiém dm tinh khong c6 nghia la nguoi do khong ding cdc loai
chat kich thich bat hop phap

4. Nén thdn trong khi bao cdo két qud, Vi nhiéu yéu 16 (ching han nhw lwong
nude nap vao nguoi, cdc Yéu t6 can thiép ngi sinh hodc ngogi sinh) cé thé
danh hwong dén két qua xét nghiém nudc tiéu.

5. Két qud dwong tinh so bg phai dugc xdc nhdn bang cdc phuong phap phdn
tich xdc quyét khéc (chdng han nhir phwong phdp sdc k), t6t nhat la bang
phuwong phap GC/MS hodgc LC/MS. )

6. Xét nghiém nay chi danh dé sir dung véi mau nude tiéu nguoi.

7. Khéng nén sit dung xét nghiém nay dé theo doi thudc tri lidu.

Cac Diac biem Hiéu Qua Thong Thwong

Két qua dudi day duoc thue hién bang mot bd phan tich hoa hoc tu dong
AU480 ctia Beckman Coulter.

Po Chinh Xac:

Phén tich lwong hoa: Cac ndng do sau day dugc xac dinh véi cac dudng
cong tham chiéu tir nam méu chuén. Cac két qua thong thuong (ng/mL) la
nhu sau:

Trong pham vi mt lin Trong pham vi giira

50 ng/mL Ngudng giéi han chay cic lan chay
(N =22) (N =88)
i o 0 z z

ongap | siornn | e | KE@REIA | G | Kéqui EIA
0 ng/mL 0% 22 22 Am tinh 88 88 Am tinh
12.5 ng/mL 25 % 22 22 Am Tinh 88 88 Am Tinh
25 ng/mL 50 % 22 22 Am Tinh 88 88 Am Tinh
37.5 ng/mL 75 % 22 22 Am Tinh 88 88 Am Tinh

3 Am tinh/ 15 Am tinh/
50 ng/mL 1009 2 19 Duong tinh 8 73 Duong tinh
62.5 ng/mL 125 % 22 22 Duong tinh 88 88 Duong tinh
75 ng/mL 150 % 22 22 Duong tinh 88 88 Duong tinh
87.5 ng/mL 175 % 22 22 Duong tinh 88 88 Duong tinh
100 ng/mL 200 % 22 22 Duong tinh 88 88 Duong tinh

Phén tich lwong hoa: Cac ndng do sau day da dugc danh gia. Cac két qua
lugng hoa thong thuong (duge do bang AOD, mAU) 1a nhu sau:

Trong pham vi mét lan Trong pham vi giira

50 ng/mL Ngudng giéi han chay cic lan chay
) (N=22) (N =88)
Nong Do % Ngudn # £ A # I 5
Norketgamine gi(righa_mg Miu | KEtQudEIA | e, | KetquaEIA
0 ng/mL 0% 22 22 Am Tinh 88 88 Am Tinh
12.5 ng/mL 25 % 22 22 Am Tinh 88 88 Am Tinh
25 ng/mL 50 % 22 22 Am Tinh 88 88 Am Tinh
37.5 ng/mL 75 % 22 22 Am Tinh 88 88 Am Tinh
1 Am Tinh/ 8 Am Tinh/
50 ng/mL 100% 22 | 31 Duongtinh | % | 80 Duongtinh
62.5 ng/mL 125 % 22 22 Duong tinh 88 88 Duong tinh
75 ng/mL 150 % 22 22 Duong tinh 88 88 Duong tinh
87.5 ng/mL 175 % 22 22 Duong tinh 88 88 Duong tinh
100 ng/mL 200 % 22 22 Duong tinh 88 88 Duong tinh

Pd Chinh Xac: Mot traim mudi mot (111) miu nude tiéu 1m sang nguyén
ban va cac miu nudc tiéu tbng hop lai va duge bd sung thém norketamine
d3 dwoc xét nghiém bang LZI Ketamine - Enzyme Immunoassay va duoc xac
nhén bing phuong phap LC/MS. Cdc mau ¢6 nong do norketamine va
ketamine két hop cao hon hogc bang 50  ng/mL qua phuong phap LC/MS
dugc xac dinh la duong tinh, con cac mau c¢6 mirc nong do norketamine va
ketamine két hop thip hon 50 ng/mL qua phuong phap LC/MS duge coi 1a
am tinh trong bang dudi diy. Cac miu gin ngudng gidi han duge dinh
nghia 14 + 50 % gi4 tri ngudng gi6i han. Két qua téng hop dugc tom tit nhu
sau:

Nghién Ciru D6 Chinh Xac Ban Luong Hoa:

~ Dwong
50 ng/mL . <5006 | AMTinh 1o Tinh | g %
- Am - Gan Gan . .
Ngudng gidi . ngudng - - Tinh Théa
Tinh . Ngudng Ngudng A
han gi6i han e [, Cao thuin
Giéi Han Gioi
Han
Két Qua * ok o
Duong Tinh 0 2 2 6 62 100.0 %
Am Tinh 20 4 15 0 0 90.7 %
Béng sau day tom tit v& cic mau khong ddng nhét ban lugng héa:
Téng Kt AU480 EIA Ket
Mi NKET KET NKET + DQ“;‘: Ban Lugng DQ:)“:I
. LC/MS | LCIMS KET e Hoa e
(ng/mL) g/mL) LC/MS A Két Qua A
/mL) »m (ng/mL) \m
(ng Tinh Tinh
24* 17.0 0.0 17.0 - 227.9 +
26* 19.6 0.0 19.6 - 228.2 +
31** 14.3 12.8 27.1 - 133.2 +
34** 0.0 32.3 32.3 - 58.3 +
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Nghién Ciru D6 Chinh Xac Lugng Hoa:

Cic Hop Chit Khéong Lién Quan V& Mt Két Ciu:

- " Du‘o'lr:g Pugc Bé Néng D Norketarl]nine Dugc Bé Sung
Am Tin Tin A Thém
~ <509 i A o’ 9 c Sung Thém 7 -
512 ng/mk | A 50 % Gin Gin | Duome % Chiit phin tng chéo ung Mauddi | Mau déi
gudng inh nguong Nowd Nowd Tinh Théa [ / . .
gi6i han Tin gi6i han o gu’;ng %r(mg Cao thuan (ngim) 0 ng/mL chu'n/g 375 chu’n/g 62.5
: : i6i Han ioi ‘ ng/m ng/mL ng/mL
H ~ N A o
K&t Qua an 6-Acetylmorphine 100,000 Kl;(zzgdﬁfc Am tinh DLII‘(;IELgQ;Elh
Duong 0 2% 2 6 62 100.0 % _ Khong dugc | A — Két Qua
Tinh Acetaminophen 100,000 xéc dinh Am Tinh Duong Tinh
—— " - - e
Am Tinh 20 | 4 v | 0 0 90.7 % Axit acetylsalicylic 100000 | KNOneduoC | A Tigy | KetQud
Bang sau day tom tat vé cac mau khong dong nhat lugng hoa: r—T xac Qi vong _In
Amitriptyline o A . Két Qua
. Kt Kt 50,000 <010% | AmTinh | = <t
NKET KET N|T<0EnTg + | Qui AU4B0EIA | Qua — Khong duge | A — Kéthué
Miu LCIMS LC/MS KET Duong Lugng Héa Duong Amlodipine Besylate 100,000 xc dinh Am Tinh Duong Tinh
# (ngmL) | (mg/mL) | Loms | T Ket Qua Tinh/ Khong d K&t Qua
Am (mAU) Am Amoxicillin 100,000 one AUOC | Am Tinh ¢t Qua
(ng/mL) Tinh Tinh ' xac dinh Duong Tinh
24* 17.0 0.0 17.0 - 308.2 + N i Khong duge | 3 1 Két Qua
o o 00 G . T . d-Amphetamine 100,000 xéic dinh Am Tinh Duqng Tinh
31+ 143 12.8 211 - 190.8 + Atorvastatin 100,000 |Khongduoc|  Ap iy Ket Qua
34+ 0.0 323 323 - 90.9 + : xéc dinh Duong Tinh
4 n Khong dug A " Két Qua
Mtc Trung Binh Ngudng Gidi Han Dinh Chuan = 69.3 mAU Benzoylecgonine 100,000 leclgdinh. “| AmTinh DuoengQ"F?nh
* Mike khéng dong nhat giita nong dé nguéng gidi han am tinh va <50 % (0.1 — 24.9 - - K&t Qua
ng/mL) Buprenorphine 50,000 <0.10 % Am Tinh Duong Tinh
** Mipe khong dong nhat gitta 50% nguong gici han va mire nong d nguong gici han Py - Z 2
(25 - 49.9 ng/mL) Bupropion 100,000 thng duge | Am Tinh Ket ng
PO ; 2 L. . . , , xac dinh Duong Tinh
Phuc Hoi Phan Tich: B¢ thuyét minh tinh trang phuc hoi cho cac muyc dich Khone duoc | = Kt Qua
pha lodng mAu thir va kiém soét chét lwrgng cho toan b mirc thir nghiém, mot Caffeine 100,000 | AmTinh i
1¢ au th - 1U0Q C ¢m, MQ xac dinh Duong Tinh
mau nudc tieu két hop khong c6 thude kich thich—va dugc pha thém _ <0.50 % . K&t Qua
norketamine ¢ mic 500 ng/mL da dugc pha lodng. MJi mau dugc chay theo Carbamazepine 10,000 Am Tinh Duong Tinh
10 ban sao va murc trung binh dugc sir dung dé xac dinh muc phan tram phuc Carbamazepine-10,11-epoxide 10,000 <0.50 % Am Tinh Két Qua
héi so véi gia tri muyc tiéu ky vong. Duong Tinh
. - . Khong dugc A . Két Qua
Muc Tiéu Puge Xac Pinh IV!uc Nong DQ, Tn.mg Trung Binh Cetirizine 100,000 xac dinh Am Tinh Duong Tinh
Nong P§ (ng/mL) | Miic Nong Dy (ng/mry | Dinh Puoc Xdc Dinh % Phuc hdi Khone duoc | = Két Qua
’ ’ (ng/mL) ’ Chlorpheniramine 100,000 ong U9 Am Tinh ;
500 4945 5236 506.9 1014 % xhc dinh Duong Tinh
450 470.1-492.2 480.8 106.8 % Chlorpromazine 10,000 050% | AmTinh | KetQua
400 436.7 - 469.2 449.7 112.4% _ Duong Tinh
350 380.8—399.0 390.8 111.7% Clomipramine 100000 |Khongduoe| Ap pp, | KetQui
300 318.1-345.4 330.3 110.1% xéo dinh Duong Tinh
250 240.5 — 256.8 247.4 99.0 % Codeine 100,000 th,'ng fiu’qc Am Tinh Két QU«?1
200 206.9 2127 2101 105.0% xéo dinh | Duong Tinh
150 157.0 - 162.0 159.9 106.6 % Desipramine 100.000 | Khongduoc| KeétQua | KétQua
100 96.4 — 102.0 98.3 983% 0 T DTy do T ’ xdc dinh | Duong Tinh | Duong Tinh
50 47.3-543 48.9 97.8% +)-10,11-Dihydro-10- 9 Am Ti Ket Qua
75 6.4_91 8.2 108.9 % Hydroxycarbamazepine 10,000 <0.50% Am Tinh Duong Tinh
0 0.4-39 2.2 Khéng ap dung Diphenhydramine 100,000 th?“%ifii"c AmTinn | KetQui
. R . R R ’ xéc dinl uong Tin
Dlgm (ilgc tru}lg: Nh]leu 9_hat fo th(e carrl thn?p da d:xqc thu ng_l;m_em de xacA dinh Duloxetine 100,000 thng dugc Am Tinh Ket Quf‘
mtc d6 phan tmg chéo véi mau thwr. Cac thanh phan thir nghiém dugc thém xac dinh Duong Tinh
vao dung dich nudc tiéu khc")ng ¢6 thuoce kich thichﬁé 6 nhiéu muc nong do Fentanyl (citrate) 10,000 <0.50 % Am Tinh DKet Q]Elfsl N
khéc nhau va dugc danh gia dua trén duong cong dinh chuan ctia mau thir T Llr(‘i"g n
theo ca phuong thirc luong hoa va ban lugng hoa. Fluoxetine 100,000 ong SU9¢ | Am Tinh & Qua
xac dinh Duong Tinh
Béng sau ddy liét ké nong do cua mdi thanh phén thir nghiém, cho phan tmg - Khong duoc | K&t Qua
gén tuong duong v&i mirc phan tmg cia miu chuan ngudng gisi han (1a Fluphenazine 100000 1™ icdinh | 2™ TN | pyong Tink
dwong tinh) hodc ndng do tbi da cia hop chét duge xét nghiém va cho mirc one ¢ - &t Qua
g tinh) 8 P g Gabapentin 100,000 | Khongduge |z pp, | KetQua
phan tmg thip hon mitc phén tmg ctia mau chqan ngudng gidi han (la dm xéc dinh Duong Tinh
tlph). YCacAhqp cha.tydu_qc thl;l’ ngh%ejr_n ¢ mirc nong QQ cao (100,(?00 _r{g/mLZ voi Hydrocodone 100,000 thng duoc | A Tin Két Quf‘
ket qua thap hon gié tri ngudng gi6i han dugc ghi la Khong Phat Hién Thay xac dinh Duong Tinh
(ND). Céc hop chat dugc thir nghiém dudi mire nong d6 cao (100,000 ng/mL) Hydromorphone 100,000 thﬂ% QLLOC Am Tinh DKet Q;lfi .
va cho két qua thap hon gié tri ngudng gidi han duge gan cho gid tri “< %”. xac din uong _in
ine va Cic chi &n héa: Ibuprofen 100,000 |Khongduoe| gy oy | KetQua
Ketamine va Cac chat chuyén héa: ' xéc dinh Duong Tinh
P ] Nong d N i . . 0 Két Qua Két Qua
Chat phan \rng chéo (ng/mL) % D9 phin irng chéo Imipramine 60,000 <0.08 % Duong Tinh | Duong Tinh
Norketamine 50 100.00 % Lisinopril 100,000 | Khongduge | A pr, | KetQua
Ketamine 25 200.00 % xéc dinh Duong Tinh
Dehydronorketa_mme 2,000 2.50 % ' Losartan 100,000 thng duge | A Tinh Keét Qufi
Hydronorketamine 100,000 Khéng dugc xac dinh xéc dinh Duong Tinh
Cac Hop Chét Lién Quan V& Mat Két Chu: Loratadine 100000 | KINECNE | AmTinn [ o O
o Nong do NV MDA (3.4- Khong duoc | A~ Két Qua
Chat phin ifng chéo (ng/mL) 7 DY phin img chéo methylenedioxyamphetamine) 100,000 xicdinh | AM TN Duong Tinh
Deschloroketamine 1,600 3.13% Khong duoc | 7 - Két Qua
Methoxetamine 100,000 0.05 % MDEA 100,000 | i dinh | A™ TN | Diong Tinh
Phencyclidine 100,000 0.05 % MDMA (3,4- o £ X
methylenedioxymethamphe- 100,000 Kh(?"%qigc Am Tinh Ket Qufi h
tamine) xac dinl Duong Tinl
- Khéng duge | Két Qua Két Qua
Meperidine 100,000 xac dinh | Duong Tinh | Duong Tinh
) Khong duoc | 7 - Két Qua
Metformin 100,000 xic dinh Am Tinh Duong Tinh
Khong duge | 3 " Két Qua
Metoprolol 100,000 xic dinh Am Tinh Duong Tinh
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Cic Hop Chét Khéng Lién Quan V& Mit Két Ciu:

Pugc Bb Néng P Norket_;};]t}ine Dugc B Sung
5 gm
. Sung Thém z z
Chat phan ng chéo 9 L Méu doi Mau doi
1 0ng/mL | chirng 37.5 | chirng 62.5
(ng/mL) ng/mL ng/mL
Khong dugc |z - Két Qua
Methadone 100,000 xicdinh | ~\mTinh Duong Tinh
3 . Khong duge | 3 . Két Qua
d-Methamphetamine 100,000 xicdigh | AmTinh Duong Tinh
- Khéng dugc | 7 - Két Qua
Morphine 100,000 xac dinh Am Tinh Duong Tinh
Khong duge | 4 " Két Qua
Nalmefene 100,000 xicdinh | AmTinh Duong Tinh
. Khong dugc |z - Két Qua
Nicotine 100,000 xéac dinh Am Tinh Duong Tinh
Norfentanyl 10,000 <0.50 % Am Tinh Dllr(;rtlgolt‘lzlh
L Khéng duoc | 7 - Két Qua
Nortriptyline 100,000 xéic dinh Am Tinh Duong Tinh
Khong duge | 3 . Két Qua
Omeprazole 100,000 xicdinh | ~\mTinh Duong Tinh
Khong duge | 3 . Két Qua
Oxazepam 100,000 xéc dinh Am Tinh Duong Tinh
Khong duge | 4 " Két Qua
Oxycodone 100,000 xicdiph | AmTinh Duong Tinh
Khéng duogc | & . Két Qua
Oxymorphone 100,000 xacdinh | ™ T | b iong Tinh
) Khong dugc | 7 - Két Qua
Phenobarbital 100,000 xic dinh Am Tinh Duong Tinh
Promethazine 15,000 0.33 % Két Qua Két Qua
<%-237 | Duong Tinh | Duong Tinh
i - Khong duoc | - Két Qua
(1S,2S)-(+)Pseudoephedrine 100,000 xdc dinh Am Tinh Duong Tinh
Quetiapine 50,000 <0.10% Am Tinh DE;;S;;}]
- Khong duge | 2 " Keét Qua
Ranitidine 100,000 xicdinh | M Tinh Duong Tinh
Khong duge | 2 " Két Qua
Salbutamol (Albuterol) 100000 |7 ainh | AT TN | b ong Tinh
. Khong dugc | 7 - Két Qua
Sertraline 100,000 xac dinh Am Tinh Duong Tinh
THC-COOH (11-Nor-A-9- Khong duge | 5 Két Qua
THC-9-carboxylic acid) 100,000 xac dinh Am Tinh Duong Tinh
- Khéng dugc |z - Két Qua
I-Thyroxine 100,000 xéc dinh | A\m Tinh Duong Tinh
Khong duge | " Keét Qua
Tramadol 100,000 xicdinh | M Tinh Duong Tinh
Zolpidem 10,000 <050% | AmTinh Df;;g}lﬁlh

Cq' kha ndang la cac L;h(}l‘ yt‘z/hoéc yeéu to khac khong duwoc liét ké o trén co thé anh huong
dén xét nghiém va dan dén cac két qua dwong tinh gia.

Céc hop chit sau ddy, cho thiy d6 tac dong & mirc £25 % ndng do ngudng
gi6i han sau d6 dugc thém vao mau nudce tiéu 4m tinh va & mirc £50 % nong
d6 ngudng gi6i han (25 ng/mL va 75 ng/mL) cho thir nghiém. Két qua duoc
tom tit trong bang sau day:

Chét phén (g chéo Pugc Bd Nong Dy Norketamine Puge B
Sung Thém Sung Thém
[l 0ng/mL | 25ng/mL | 75ng/mL
(ng/mL)
Khong | Am Tinh < s
Desipramine 100,000 | duge xéc Két Qua
. Duong Tinh
dinh
) ) Am Tinh Két Qua
0,
Imipramine 60,000 <0.08 % Duong Tinh
Khong | Am Tinh 4N
Meperidine 100,000 | duoc xéc Keét Qua
. Duong Tinh
dinh
. Am Tinh Két Qua
0,
Quetiapine 50,000 <0.10 % Duong Tinh
Promethazine 15,000 <0.33% Am Tinh DKet Qu’a
uong Tinh
Carbamazepine 10,000 <0.50% | Am Tinh Ket Qu?
Duong Tinh

Nghién Ciru vé Yéu T6 Tac Pong Noi Sinh va Hop Chit Bio Quan:

Nhiéu chit ndi sinh va bao quan khéc nhau c6 thé gay tac dong dd duoc thir
nghiém dé x4c dinh mirc do tac dong t6i thir nghiém. Céc hop chét thir
nghiém duogc chia thanh ba phan déu nhau va moi phin khéng dugc bd sung
thém hodc duge bd sung thém dé c6 mirc nong d0 norketamine la 37.5 hodc
62.5 ng/mL (cac ndng do ddi chimg 4m tinh va dwong tinh, theo thir tw tuong
umng). Sau d6 cac mau nay dugc danh gia theo cac phuong phap ban lwong hoa
va lugng hoa. Chi ¢6 Boric Acid bao quan (1 % w/v) dugc thiy 1a tac dong
dén mau thur.
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Phéin Nghién Ciru D9 Tac Dong ciia Hop Chat Nji Sinh va Béo Quin,

tiep theo:

) ) . Nong P§ Norketamine Pugc Bd

Chat N@i Sinh hodc Chat Bao | Puwgc Bo Sung Su~ng T,hém _

Quin Thém[] MAudbi | MAuddi
Puwoc Bo Sung Thém (mg/dL) 0ng/mL | ching 37.5 | chirng 62.5

ng/mL ng/mL

Axetone 1000 Am Tinh | - Am Tinh DLI[(OeItng lL“I?nh
Axit Ascorbic 1500 AmTinh | Am Tinh DLIr(;rtnglL“?nh
Bilirubin 2 ém Tinh ’:Am Tinh D?jégQ Tinh

Axit Boric 1000 AmTinh | Am Tinh Am Tinh
Calcium Chloride (CaCl2) 300 AmTinh | Am Tinh Diertng Tinh
Ciitric Acid (pH 3) 800 AmTinh | Am Tinh DLIf;gQ Tioh
Creatinine 500 AmTinh | Am Tinh DLlfc;gQ "IL"l?nh
Ethanol 1000 AmTinh | Am Tinh DLII‘E;]}LgQ Tinh
Galactose 10 Am Tinh | - Am Tinh DLIf(frtng lL“l?nh
1-Globulin 500 Am Tinh | - Am Tinh DLI[(OeItng Tinh
Glucose 3000 AmTinh | Am Tinh DL]r(OeItng Tinh
Hemoglobin 300 AmTinh | Am Tinh DL]r((;rtng”F?nh
B-hydroxybutyric Acid 100 AmTinh | Am Tinh Dlll‘((;:gQ]‘:l?nh
Human Serum Albumin 500 Am Tinh |~ Am Tinh Dlll‘((;:gQ]‘:l?nh
Oxalic Acid 100 Am Tinh | - Am Tinh Dllf;;s#?nh
Potassium Chloride 3000 Am Tinh | - Am Tinh DL]r(OéItng Tinh
Riboflavin 75 AmTinh | Am Tinh DL]r(OeItng Tinh
Natri Azide 1000 AmTinh | Am Tinh DL]r((;Itng Tinh
Sodium Chloride 3000 AmTinh | Am Tinh Dllf;s#?nh
Sodium Fluoride 1000 Am Tinh | Am Tinh DLll'(;l:gQ'l]:l?nh
Sodium Phosphate 300 Am Tinh | Am Tinh DLll'(;l:gQ'l]:l?nh
Urea 6000 Am Tinh | - Am Tinh ijrtng ;?nh
Uric Acid 10 Am Tinh | - Am Tinh ijrtng o

Céc hop chit sau déy, cho thiy d9 tac dong & mirc +25 % ndng d¢ ngudng
gi6i han sau d6 duoc thém vao mau nude tiéu am tinh va ¢ mirc £50 %
néng do ngudng gidi han (25 ng/mL va 75 ng/mL) cho thir nghi¢m. Van
théy c6 sy tac dong cua Boric Acid. Két qua duoc tom tit trong bang sau

day:
A . Puoc Bd Nong D) Norketamine Pwoc BO
Chat N¢i Sinh l}oac Chat Bao Sung Thém Sung Thém
Quén
Puge BS Sung Thém [l Ong/mL | 25ng/mL | 75 ng/mL
(mg/dL)
Axit Boric 1000 Am Tinh [ Am Tinh Am Tinh

Phin Nghién Ciru vé Sy Tac Pong ddi véi Nong Py pH: Nong do pH 3
dén pH 11 da dugc thur nghiém dé x4c dinh d6 tac dong dén mAu thu. Mai
ndng d6 pH dugc chia thanh ba phin, mdi phan c6 hodc khong dugc bd
sung thém dé dat muc nf")ng d0 norketamine la 37.5 ng/mL hoac

62.5 ng/mL (cac mirc ndng do ddi chimg am tinh va duong tinh, theo thir tw
tuong tmg). Sau d6 cac mau nay dugc danh gia theo cac phuong phéap ban
luong hoa va lugng hda. Khéng thy c6 su tac dong pH.

Nf”)ng Po Norketamine Puoc Bb Sung Thém
pH 0 ngimL M4iu déi chirng 37.5 | MAu déi chirng 62.5
ng/mL ng/mL

pH 3 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh
pH 4 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
pH5 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
pH 6 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh
pH7 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
pH 8 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh
pH9 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
pH 10 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
pH 11 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh




Trong lwong riéng: Cac mau co trong lwong riéng tir 1.000 to 1.025 duoc
chia thanh ba phan déu nhau va mdi phan khéong dugc bé sung thém hoic
duoc bd sung thém dé c6 mirc ndng d6 norketamine 1a 37,5 hodc 62,5 ng/mL
(c4c ndng d6 kiém chimg am tinh va duong tinh, theo thir tw tuong tmg). Sau
d6 cac mau nay dugc danh gia theo cic phuong phap ban lwong hoa va lugng
hoa. Khéng thdy c6 sy tac dong.

Nong P9 Norketamine Pwoc B6 Sung Thém
Trong lugng X A - X Ak 1 2
riéng 0 ng/mL_ Mau doi chirng 37.5 | Mau doi chirng 62.5
ng/mL ng/mL
1.0030 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
1.0050 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
1.0080 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
1.0100 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
1.0150 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
1.0180 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh
1.0200 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
1.0220 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
1.0250 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh
Cac Biéu Tuwong Sir Dung
Pai Dién Chinh LA
EC [REP] | g SoL6
\p’ Cac Rui Ro Sinh ax z
é.% Hoc u Nha San Xuat
£ Ry, Khang thé/Thudc
C E Déu CE REAGENT [ 1] i chit mén
Tham Khéo cic Re, Thudc thir chit
[:E Huéng Dan Str GFXSENMPY | tiép hop enzyme-
Dung thuoc kich thich
CONTENTS | | Noi Dung S8 Tham Chiéu
T Bang Chi Dan An
Coo Quoc gia xuat xir Toan Héa Chét
N £ Cac Muc Gi6i Han
&I Ngay San Xuat /ﬂ/ Nhiét Do
M S6 Mt Hang
GTIN Thuong Mai Toan g Ngay Han Str Dung
Cau
Thiét bi y t& chén
IVD doan trong Phong
Thi Nghiém

Thong Tin Khac
Dé blet thém théng tin chi tiét vé cac Hé Théng doi AU 8 va DxC AU, tham
khao s6 tay huéng dan sir dung hé théng thich hop.

Vi Beckman Coulter khong san xuét thudc thir hodc tién hanh budc kiém soat
chét luong hay cac thir nghiém khac dbi voi cac 16 don, Beckman Coulter khong
chiu trach nhiém v& chét lugng cua dit liéu cé duge, do hiéu sudt cua thudc thir,

bét ky su khéc biét nao giita cc 10 thudc thir, hodc cac thay déi v& quy trinh thyc

hién ctia nha san xuét.

Cac nhan hi¢u da dang ky 1a tai san cua chu s¢ hitu tuong ung.

Hu Héng trong Qua Trinh Van Chuyén
Vui long thong bao cho Trung Tam HJ Tro Lam Sang ctia Beckman Coulter
phu trach quy vi néu san pham nay bi hu hong khi nhén dugc.
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