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REF 

IVD 

预期用途 
供贝克曼库尔特公司使用的 LZI 

氯胺酮酶免疫分析旨在针对人尿中的去甲氯胺酮进行定性和半定量测定

，其临界值为 50 ng/mL（针对去甲氯胺酮进行校准时）。 

该分析是为凭处方与许多自动临床化学分析仪配合使用而设计的。 

半定量模式的目的是使实验室能够确定样品的适当稀释度，以便通过确

认方法（如 GC/MS 或 

LC/MS）进行验证，或允许实验室建立质量控制程序。 
 

该分析仅提供初步分析结果。 必须使用更具体的替代化学确认方法（例

如，气相色谱法或液相色谱法以及质谱法）来获得经过确认的分析结果 

(1, 2)。 对任何药物滥用检测结果，尤其是初步检测结果为初步阳性

时，均应进行临床考虑和专业判断。  
 

检测总结与说明 

氯胺酮（2-[2-氯苯基]-2-[甲胺基]-环己酮）是一种衍生自苯环哌啶 (PCP) 

和环己胺的药物。 从机理上讲，它起非竞争性 N-甲基-D-天冬氨酸 

(NMDA)-受体拮抗剂的作用。 NMDA 受体参与了脊髓、丘脑、边缘和

皮质层面的感觉输入 (3, 4)。  

氯胺酮已经证明具有许多有益的药理特性。 它主要被认为是一种安全性

好的麻醉剂 (5)。它的主要缺点（限制其临床应用）是出现应急反应或解

离效应（例如，幻觉、生动的梦境、漂浮的感觉和谵妄）(3, 6)。近年

来，人们对氯胺酮的抗抑郁作用进行了广泛的研究 (7-9)。  

氯胺酮的频繁使用会导致成瘾和依赖 (10)。  

氯胺酮具有类似于苯环哌啶 (PCP) 的麻醉作用和类似于麦角酸二乙胺 

(LSD) 的致幻作用 (11, 12)。随着时间的推移，氯胺酮作为狂欢、聚会和

夜总会毒品的娱乐用途有所增加，因此，公众越来越担心这种药物的潜

在危害 (13-15)。 

氯胺酮通过肝微粒体细胞色素 P450 酶 CYP 3A4、CYP 2B6 和 CYP 2C9 

快速去甲基化，形成其主要代谢物去甲氯胺酮（具有药理活性）和非活

性代谢物 6-羟基去甲氯胺酮 (16, 17)。一小部分未发生变化的氯胺酮 

(2.3%)、去甲氯胺酮 (1.6%) 和脱氢去甲氯胺酮 (16.2%) 在尿液中被清

除，而 80% 作为氯胺酮氯胺酮羟基化代谢产物的葡萄糖醛酸结合物存在

下来 (18-21)。尽管脱氢去甲氯胺酮在尿液中的含量比氯胺酮和去甲氯胺

酮更高，且持续时间更长，但脱氢去甲氯胺酮的稳定性较低，可能限制

了其在检测氯胺酮滥用中的效用 (22)。  
 

分析原理 
LZI 氯胺酮酶免疫分析是一种均质酶免疫分析即用型液体试剂。 该分析

基于样品中的药物与标记有葡萄糖-6-磷酸脱氢酶 (G6PDH) 的药物之间

的竞争，以分析试剂中固定量的抗体 (23)。 标记有 G6PDH 结合物的药

物可追溯到市售氯胺酮标准品，称为氯胺酮标记的 G6PDH 结合物。 

 

 酶活性与抗体结合后降低，并且样品中去甲氯胺酮的浓度根据酶活性进

行测量。 在样品中不存在氯胺酮和/或去甲氯胺酮的情况下，氯胺酮标

记的 G6PDH 结合物与抗体结合，酶活性受到抑制。 另一方面，当样品

中存在氯胺酮和/或去甲氯胺酮时，抗体会与游离的氯胺酮和/或去甲氯

胺酮结合； 然后未结合的氯胺酮标记的 G6PDH 表现出其最大的酶活

性。 活性酶将烟酰胺腺嘌呤二核苷酸 (NAD) 转化为 NADH，使吸光度

发生变化，而这一变化可在 340nm 下用分光光度法测量出来。 
 

提供的试剂 
抗体/底物试剂 (R1)： 含有小鼠单克隆抗氯胺酮抗体、葡萄糖-6-磷酸 

(G6P)、烟酰胺腺嘌呤二核苷酸 (NAD)、稳定剂和作为防腐剂的叠氮化钠 

(0.09 %)。 

酶与药物结合试剂 (R2)： 包含缓冲液中的氯胺酮标记的葡萄糖 6-磷酸葡

萄糖脱氢酶 (G6PDH)，其中叠氮化钠 (0.09 %) 为防腐剂。 
 

 

 

 

 
校准品和对照品* 

*校准品和对照品单独出售或作为半定量套装出售，并含有阴性人尿，以叠氮化
钠作为防腐剂。 
 

定性校准 参考号 

LZI 去甲氯胺酮定性校准品 

NKET 临界校准品 (50 ng/mL) 
C68804 

 

半定量校准 参考号 

LZI 通用阴性校准品 C68807 

LZI 去甲氯胺酮半定量校准品套装 

NKET 低浓度校准品 (25 ng/mL) 

NKET 临界校准品 (50 ng/mL) 

NKET 中浓度 1 号校准品 (100 ng/mL) 

NKET 中浓度 2 号校准品 (250 ng/mL) 

NKET 高浓度校准品（500 ng/mL） 

C68803 

 

对照品 参考号 

LZI 去甲氯胺酮 1 级对照品 

NKET 1 级对照品 (37.5 ng/mL) 
C68805 

LZI 去甲氯胺酮 2 级对照品 

NKET 2 级对照品 (62.5 ng/mL) 
C68806 

 

其他 
 

楔形容器 参考号 

OSR 瓶套装，20 x 60 mL 63093 

OSR 瓶套装，20 x 30 mL 63094 
 

注意事项和警告 

• 此检测仅用于体外诊断。 吞食有害。 

• 试剂含有叠氮化钠作为防腐剂，它可能会在金属排水管道中形成爆
炸性化合物。 

处置此类试剂或废物时，一定要用大量水冲洗，以防止叠氮化物积
聚。 参见国家职业安全卫生研究所公报： 叠氮化物爆炸危险 

(National Institute for Occupational Safety and Health Bulletin: Explosive 

Azide Hazards)(24)。 

• 请在有效期内使用试剂。 
 

试剂制备和储存 

试剂随时可用。 不需要制备试剂。 不使用时，所有分析成分均应在 2-

8℃ 下冷藏保存。  
 

样本采集与处理 

使用新鲜尿样进行检测。 如果样品无法立即分析，可在 2-8℃ 下冷藏 7 

天。 要储存更长时间，请将样品在 -20℃ 下冷冻，然后在使用前解冻 

(22)。  

掺假可能会导致错误的结果。 如果怀疑样品掺假，应获取一个新样

品，并将两个样品都送至实验室进行检测。  

处理所有尿样时应视其可能具有传染性。  
 

仪器 
临床化学分析仪能够保持恒温、移液样品、混合试剂、在 340nm 情况

下测量酶速率并准确地确定反应时间，因而可用于进行这种均相免疫

分析。  

该药品说明书中显示的性能特征已在 Beckman Coulter AU480 自动临

床分析仪上得到验证。  
 

分析程序 
具有上述规范的分析仪适用于进行这种均质酶免疫分析。 在进行分析

之前，请参考每台分析仪使用的具体参数。  

对于定性分析，请使用 50 ng/mL 的校准品作为临界校准品。 临界值

标准化为 100。 阳性样品 ≥ 100，并标有 (P)。 

对于半定量分析，请使用包括通用阴性校准品在内的所有六种校准

品。 更换试剂瓶、更改校准品或试剂批号后，应进行重新校准。 有两

个等级的对照品可用于监测每个临界水平。 将 37.5 ng/mL 和  

62.5 ng/mL 的对照品用于 50 ng/mL 的临界水平。 
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校准和质量控制  
良好的实验室规范都会建议使用至少两个等级的对照样品（一个阳性对

照品和一个接近临界值的阴性对照品），以确保正确的分析性能。 

每次进行新校准时，以及在按照仪器系统手册中详细说明进行具体维护

或故障排除程序之后，都应运行对照品。 

每个实验室都应建立自己的对照频率。 

如果观察到对照值出现任何趋势或突然变化，请检查所有操作参数，或

联系当地贝克曼库尔特公司的代表寻求进一步帮助。 

实验室应遵守所有联邦、州和地方法律，以及所有指南和法规。 
 

结果 
注意： 检测结果阳性并不一定意味着某人服用了某种特定的药物，检测

结果阴性也不一定意味着某人没有服用某种特定的药物。 有许多因素会

影响药物检测的可靠性。 
 

定性： 临界校准品（含有 50ng/mL 的去甲氯胺酮）用作区分阳性和阴性

样品的参照物。 吸光度变化 (mAU) 大于等于用临界校准品获得的吸光

度变化的样品被认为是阳性的。 吸光度变化 (mAU) 小于用临界校准品

获得的吸光度变化的样品被认为是阴性的。 
 

半定量： 半定量模式用于以下目的：  

(1) 使实验室能够确定样本的适当稀释度，以便通过确认方法（如 GC/MS 

或 LC/MS）进行验证，或 (2) 允许实验室建立质量控制程序。当需要近

似浓度时，可以用六种校准品建立校准曲线。 然后可根据校准曲线估计

样品中去甲氯胺酮的浓度。 
 

限制 
1. 该分析产生的初步阳性结果表明仅存在去甲氯胺酮。 该检测无意于量

化样品中的这种单一分析物。  

2. 初步阳性结果不一定表明吸毒。 

3. 阴性结果也并不一定意味着某人没有服用非法药物。 

4. 报告结果时应小心，因为许多因素（如液体摄入、内源性干扰物或外
源性干扰物）可能会影响尿检结果。 

5. 初步阳性结果必须通过其他肯定的分析方法（例如色谱法，最好是 

GC/MS 或 LC/MS）进行确认。  

6. 该检测仅适用于人尿。 

7. 该检测不应该用于治疗药物监测。 
 

典型性能特征 

下面所示的结果是用一台贝克曼库尔特公司 AU480 自动化学分析仪进行

分析产生的。 
 

精密度： 

半定量分析： 用五种校准品的参考曲线测定了以下浓度。 典型结果 

(ng/mL) 如下： 
 

50 ng/mL 临界值 
批内  

(N = 22) 

批次到批次  

(N = 88) 

去甲氯胺酮 

浓度 

临界值 

(%) 
样品数量 EIA 结果 样品数量 EIA 结果 

0 ng/mL 0 % 22 
22 个阴

性 
88 

88 个阴

性 

12.5 ng/mL 25 % 22 
22 个阴

性 
88 

88 个阴

性 

25 ng/mL 50 % 22 
22 个阴

性 
88 

88 个阴

性 

37.5 ng/mL 75 % 22 
22 个阴

性 
88 

88 个阴

性 

50 ng/mL 100 % 22 

3 个阴性/ 

19 个阳

性 

88 

15 个阴

性/ 

73 个阳

性 

62.5 ng/mL 125 % 22 
22 个阳

性 
88 

88 个阳

性 

75 ng/mL 150 % 22 
22 个阳

性 
88 

88 个阳

性 

87.5 ng/mL 175 % 22 
22 个阳

性 
88 

88 个阳

性 

100 ng/mL 200 % 22 
22 个阳

性 
88 

88 个阳

性 
 

 

 

 
 

 
 

 

 

 

定性分析： 评估了以下浓度。 典型的定性结果（用 OD，mAU 进行

测量）如下： 
 

50 ng/mL 临界值 
批内  

(N = 22) 

批次到批次  

(N = 88) 

去甲氯胺酮浓

度 

临界值 

(%) 
样品数量 EIA 结果 样品数量 EIA 结果 

0 ng/mL 0 % 22 
22 个阴

性 
88 

88 个阴

性 

12.5 ng/mL 25 % 22 
22 个阴

性 
88 

88 个阴

性 

25 ng/mL 50 % 22 
22 个阴

性 
88 

88 个阴

性 

37.5 ng/mL 75 % 22 
22 个阴

性 
88 

88 个阴

性 

50 ng/mL 100 % 22 

1 个阴性/ 

21 个阳

性 

88 

8 个阴性/ 

80 个阳

性 

62.5 ng/mL 125 % 22 
22 个阳

性 
88 

88 个阳

性 

75 ng/mL 150 % 22 
22 个阳

性 
88 

88 个阳

性 

87.5 ng/mL 175 % 22 
22 个阳

性 
88 

88 个阳

性 

100 ng/mL 200 % 22 
22 个阳

性 
88 

88 个阳

性 
 

准确度： 用 LZI 氯胺酮酶免疫分析检测了 111 份未经改变的尿样和掺

有去甲氯胺酮的混合尿样，并用 LC/MS 进行了确认。 在下表中，按

照 LC/MS 法测定的去甲氯胺酮和氯胺酮合并浓度大于或等于 50 

ng/mL 的样本被定义阳性，按照 LC/MS 法测定的去甲氯胺酮和氯胺酮

合并浓度低于 50 ng/mL 的样本被定义为阴性。 接近临界点的样品被

定义为临界值的 ±50%。 

 相关结果总结如下：  
 

半定量准确度研究： 
 

 

50 ng/mL 

临界值 
阴性 

低于临界

值 50 % 

接近临界

值的负值 

接近临

界值的

正值 

高度

阳性 

% 

一致 

阳性 0 2* 2** 6 62 100.0 % 

阴性 20 4 15 0 0 90.7 % 
 

下表总结了半定量不一致样品的结果： 
 

样品 

# 

NKET  

LC/MS 

(ng/mL) 

KET  

LC/MS 

g/mL) 

总计  

NKET + 

KET 

LC/MS 

(ng/mL) 

阳性/ 

阴性结

果 

AU480 EIA 

半定量 

结果 (ng/mL) 

阳性/ 

阴性结

果 

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 + 
 

定性准确度研究： 
 

50 ng/mL 

临界值 
阴性 

低于临界

值 50 % 

接近临界

值的负值 

接近临

界值的

正值 

高度

阳性 

% 

一致 

阳性 0 2* 2** 6 62 100.0 % 

阴性 20 4 15 0 0 90.7 % 
 

下表总结了定性不一致样品的结果：  
 

 

 

样品 

# 

NKET  

LC/MS 

(ng/mL) 

KET  

LC/MS 

(ng/mL) 

总计  

NKET + 

KET 

LC/MS 

(ng/mL) 

阳性/ 

阴性结

果 

AU480 EIA 

定性 

结果 (mAU) 

阳性/ 

阴性结

果 

24* 17.0 0.0 17.0 - 308.2 + 

26* 19.6 0.0 19.6 - 312.1 + 

31** 14.3 12.8 27.1 - 190.8 + 

34** 0.0 32.3 32.3 - 90.9 + 
 

校准临界平均值 = 69.3 mAU 

* 阴性浓度与 50 % 临界浓度不一致 (0.1 – 24.9 ng/mL)  

** 50% 的临界浓度与临界浓度 (25 – 49.9 ng/mL) 之间不一致 
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分析回收率： 为了证明样品稀释和整个分析范围的质量控制的回收率，

对加入浓度为 500 ng/mL 的去甲氯胺酮的无毒尿液池进行连续稀释。 每

个样品进行了 10 个批次的重复分析，并使用平均值确定与预期目标值相

比的回收率。  
 

目标  

浓度 (ng/mL) 

测定的  

浓度范围 (ng/mL) 

测定的平均浓度 (ng/mL) 平均  

回收率 (%) 

500 500.3 – 523.8 512.8 102.6 % 

450 470.3 – 489.6 479.8 106.6 % 

400 404.6 – 446.4 424.5 106.1 % 

350 356.8 – 372.5 364.8 104.2 % 

300 290.8 – 318.4 305.1 101.7 % 

250 243.8 – 254.0 247.8  99.1 % 

200 197.0 – 204.8 201.3 100.6 % 

150 152.0 – 167.5 159.5 106.3 % 

100 89.7 – 92.3 91.0 91.0 % 

50 47.4 – 53.7 51.4 102.8 % 

25 22.8 – 27.0 25.0 99.8 % 

7.5 7.3 – 10.1 8.6 114.8 % 

0 -1.3 – 2.4 0.6 N/A  
 

特异性：检测了各种潜在干扰物质与该项分析的交叉反应性。 将检测化

合物掺入各种浓度的无毒尿液池中，并以定性和半定量模式通过该分析

的校准曲线进行了评估。 

下表列出了给出的响应近似等于临界校准品响应的每种检测化合物的浓

度（阳性）或给出的响应低于临界校准品响应的检测化合物的最大浓度

（阴性）。 在高浓度 (100,000 ng/mL) 下受检的、结果低于临界值的化

合物被列为未检出 (ND)。 在低于高浓度 (100,000 ng/mL) 的浓度下受检

的、结果低于临界值的化合物被赋予一个“< %”值。 
 

氯胺酮和代谢物： 
 

交联剂 
浓度  

(ng/mL) 
交叉反应率 (%) 

去甲氯胺酮  50  100.00 %  

氯胺酮  55  90.91 %  

脱氢去甲氯胺酮  2,000  2.50 %  

氢去甲氯胺酮  100,000  ND  
 

结构上相关的化合物： 
 

交联剂 
浓度  

(ng/mL) 
交叉反应率 (%) 

脱氯氯胺酮  1,600  3.13 %  

甲氧西敏  100,000  0.05 %  

苯环哌啶 100,000 0.05 % 
 

结构上无关的化合物： 
 

交联剂 
加标 [ ] 

(ng/mL) 

加标去甲氯胺酮浓度 

0 ng/mL  
37.5 ng/mL 

对照品 

62.5 ng/mL 

对照品  

6-乙酰吗啡 100,000 ND 阴性 阳性 

对乙酰氨基酚 100,000 ND 阴性 阳性 

乙酰水杨酸 100,000 ND 阴性 阳性 

阿米替林 50,000 0.10 % 阴性 阳性 

苯磺酸氨氯地平 100,000 ND 阴性 阳性 

阿莫西林 100,000 ND 阴性 阳性 

d-苯丙胺 100,000 ND 阴性 阳性 

阿托伐他汀 100,000 ND 阴性 阳性 

苯甲酰芽子碱 100,000 ND 阴性 阳性 

丁丙诺啡 50,000 0.10 % 阴性 阳性 

安非他酮 100,000 ND 阴性 阳性 

咖啡因 100,000 ND 阴性 阳性 

卡马西平 10,000 0.50 % 阴性 阳性 

卡马西平-10,11-环氧  10,000  0.50 % 阴性 阳性 

西替利嗪 100,000 ND 阴性 阳性 

扑尔敏 100,000 ND 阴性 阳性 

氯丙嗪 10,000 0.50 % 阴性 阳性 

氯米帕明 100,000 ND 阴性 阳性 

可待因 100,000 ND 阴性 阳性 

地西拉明 100,000 ND 阳性 阳性 

(±)-10,11-二氢-10-羟基卡马西平  10,000 0.50 % 阴性 阳性 

苯海拉明 100,000 ND 阴性 阳性 

度洛西汀 100,000 ND 阴性 阳性 

芬太尼（柠檬酸盐） 10,000 0.50 % 阴性 阳性 

氟西汀 100,000 ND 阴性 阳性 

氟奋乃静 100,000 ND 阴性 阳性 

加巴喷丁 100,000 ND 阴性 阳性 

氢可酮 100,000 ND 阴性 阳性 

氢吗啡酮 100,000 ND 阴性 阳性 

布洛芬 100,000 ND 阴性 阳性 

丙咪嗪 60,000 0.08 % 阳性 阳性 

 

 

 

结构上无关的化合物（续前页）： 
 

交联剂 
加标 [ ] 

(ng/mL) 

加标去甲氯胺酮浓度 

0 ng/mL  
37.5 ng/mL 

对照品 

62.5 ng/mL 

对照品  

赖诺普利 100,000 ND 阴性 阳性 

氯沙坦 100,000 ND 阴性 阳性 

氯雷他定 100,000 ND 阴性 阳性 

MDA（3,4-亚甲二氧基苯丙胺） 100,000 ND 阴性 阳性 

MDEA 100,000 ND 阴性 阳性 

MDMA（3,4-亚甲基二氧基甲基

苯丙胺） 
100,000 ND 阴性 阳性 

哌替啶 100,000 ND 阳性 阳性 

二甲双胍 100,000 ND 阴性 阳性 

美托洛尔 100,000 ND 阴性 阳性 

美沙酮 100,000 ND 阴性 阳性 

d-甲基苯丙胺 100,000 ND 阴性 阳性 

吗啡 100,000 ND 阴性 阳性 

纳美芬 100,000 ND 阴性 阳性 

尼古丁 100,000 ND 阴性 阳性 

去甲芬太尼 10,000 0.50 % 阴性 阳性 

去甲替林 100,000 ND 阴性 阳性 

奥美拉唑 100,000 ND 阴性 阳性 

奥沙西泮 100,000 ND 阴性 阳性 

羟考酮 100,000 ND 阴性 阳性 

羟吗啡酮 100,000 ND 阴性 阳性 

苯巴比妥 100,000 ND 阴性 阳性 

异丙嗪  15,000  0.33 % 阳性 阳性 

(1S,2S)-(+)伪麻黄碱 100,000 ND 阴性 阳性 

奎硫平 50,000 0.10 % 阴性 阳性 

雷尼替丁 100,000 ND 阴性 阳性 

沙丁胺醇 100,000 ND 阴性 阳性 

舍曲林 100,000 ND 阴性 阳性 

THC-COOH（11-Nor-Δ-9-THC-9-

羧酸） 
100,000 ND 阴性 阳性 

l-甲状腺素 100,000 ND 阴性 阳性 

曲马多 100,000 ND 阴性 阳性 

唑吡坦 10,000 0.50 % 阴性 阳性 

未在上面列出的其他物质和/或因素也可能会干扰检测并导致假阳性结果。 
 

将以下在临界浓度为 ±25％ 时表现出干扰的化合物加标到阴性尿液

中，并在临界浓度为 ±50％（25 ng / mL 和 75 ng / mL）时进行分析。 

下表中汇总了结果： 
 

交联剂 
加标 [ ] 

(ng/mL) 

加标去甲氯胺酮浓度 

0 ng/mL  25 ng/mL 75 ng/mL 

地西拉明 100,000 ND 阴性 阳性 

丙咪嗪 60,000 0.08 % 阴性 阳性 

哌替啶 100,000 ND 阴性 阳性 

奎硫平 50,000 0.10 % 阴性 阳性 

异丙嗪  15,000  0.33 % 阴性 阳性 

卡马西平 10,000 0.50 % 阴性 阳性 
 

内源性和防腐剂化合物干扰研究：  

检测了各种存在潜在干扰的内源性和防腐性物质是否干扰了该分析。 

将受检化合物分成三部分，不加标或加标至 37.5 或 62.5 ng/mL 的去甲

氯胺酮浓度（分别为阴性和阳性对照浓度）。 然后对这些样品进行半

定量评估和定性评估。 只发现防腐剂硼酸 (1 % w/v) 对该分析造成了

干扰。 
 

内源性或防腐性 

物质 
加标 [ ] (mg/dL) 

加标去甲氯胺酮浓度 

0 ng/mL  
37.5 ng/mL 对

照品 

62.5 ng/mL 对

照品  

丙酮 1000 阴性 阴性 阳性 

抗坏血酸 1500 阴性 阴性 阳性 

胆红素 2 阴性 阴性 阳性 

硼酸 1000 阴性 阴性 阴性 

氯化钙 (CaCl2) 300 阴性 阴性 阳性 

柠檬酸 (pH 3) 800 阴性 阴性 阳性 

肌酐 500 阴性 阴性 阳性 

乙醇 1000 阴性 阴性 阳性 

半乳糖 10 阴性 阴性 阳性 

γ-球蛋白 500 阴性 阴性 阳性 

葡萄糖 3000 阴性 阴性 阳性 

血红蛋白 300 阴性 阴性 阳性 

β-羟基丁酸 100 阴性 阴性 阳性 

人血清白蛋白 500 阴性 阴性 阳性 

草酸  100 阴性 阴性 阳性 

氯化钾 3000 阴性 阴性 阳性 

核黄素 7.5 阴性 阴性 阳性 

叠氮化钠 1000 阴性 阴性 阳性 
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内源性和防腐剂化合物干扰研究（续前页）：  
 

内源性或防腐性 

物质 

加标 [ ] 

(mg/dL) 

加标去甲氯胺酮浓度 

0 ng/mL  
37.5 ng/mL 

对照品 

62.5 ng/mL 

对照品  

氯化钠 3000 阴性 阴性 阳性 

氟化钠 1000 阴性 阴性 阳性 

磷酸钠 300 阴性 阴性 阳性 

尿素 6000 阴性 阴性 阳性 

尿酸 10 阴性 阴性 阳性 
 

然后将以下在临界浓度为 ±25％ 时表现出干扰的化合物加标到阴性尿液

中，并在临界浓度为 ±50％（25 ng/mL 和 75 ng/mL）时进行分析。 硼酸

仍然存在干扰。 下表中汇总了结果： 
 

内源性或防腐性 

物质 

加标 [ ] 

(mg/dL) 

加标去甲氯胺酮浓度 

0 ng/mL  25 ng/mL 75 ng/mL 

硼酸 1000 阴性 阴性 阴性 
 

pH 干扰研究： 对 pH 3 到 pH 11 进行了 检测，看是否干扰了该分析。 

将每个 pH 等级分成三部分，不加标，或者加标至 37.5 ng/mL 或  

62.5 ng/mL 的去甲氯胺酮浓度（分别为阴性和阳性对照浓度）。 然后对

这些样品进行半定量评估和定性评估。 未观察到 pH 干扰。 
 

pH 值 
加标去甲氯胺酮浓度 

0 ng/mL  37.5 ng/mL 对照品 62.5 ng/mL 对照品  

pH 3 阴性 阴性 阳性 

pH 4 阴性 阴性 阳性 

pH 5 阴性 阴性 阳性 

pH 6 阴性 阴性 阳性 

pH 7 阴性 阴性 阳性 

pH 8 阴性 阴性 阳性 

pH 9 阴性 阴性 阳性 

pH 10 阴性 阴性 阳性 

pH 11 阴性 阴性 阳性 
 

比重： 将比重在 1.000 到 1.025 之间的样品分成三部分，不加标，或者

加标至 37.5 或 62.5 ng/mL 的去甲氯胺酮浓度（分别为阴性和阳性对照浓

度）。 然后对这些样品进行半定量评估和定性评估。 未观察到干扰。 
 

比重 
加标去甲氯胺酮浓度 

0 ng/mL  37.5 ng/mL 对照品 62.5 ng/mL 对照品  

1.0030 阴性 阴性 阳性 

1.0050 阴性 阴性 阳性 

1.0080 阴性 阴性 阳性 

1.0100 阴性 阴性 阳性 

1.0150 阴性 阴性 阳性 

1.0180 阴性 阴性 阳性 

1.0200 阴性 阴性 阳性 

1.0220 阴性 阴性 阳性 

1.0250 阴性 阴性 阳性 
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如需详细了解 AU 8 系列和 DxC AU 系统，请参阅相应的系统手册。 
 

由于贝克曼库尔特公司不生产试剂，也不对单个批次进行质量控制或

其他检测，贝克曼库尔特公司不对因试剂性能、试剂批次之间的任何

差异或制造商的协议变更而导致的数据质量承担责任。 
 

注册商标是其各自所有者的财产。 
 

运送损毁  
如果本产品收到时存在损毁，请通知您的贝克曼库尔特临床支持中心 

(Beckman Coulter Clinical Support Center)。 
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