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Muc Pich Sir Dung

LZI Ketamine Enzyme Immunoassay for Beckman Coulter, Inc. dugc st dung
dé xac dinh cép d6 lugng hoa va ban lugng hoa ciia norketamine trong nudc tiéu
ngudi ¢ ngudng gid tri gioi han 1a 50 ng/mL khi dinh chuén norketamine. Thir
nghiém nay 13 nhdm str dung theo ké don vdi nhiéu b phan tich hoa hoc 1am
sang ty dong. Ché d6 ban lugng hoa la dé gitp cac phong thi nghiém xéc dinh
nong do pha loéng thich hop cta méu thir & kiém tra x4c nhan qua mét phuong
phép xac nhan, ching han nhu GC/MS hoic LC/MS, hoic cho phép cac phong
thi nghiém thiét 1ap cac budc quy trinh kidm soat chét luong.

Thir nghiém nay chi cung cip két qua phén tich so' bd. Phai sir dung
phuong phép xdc nhén héa hoc thay thé khac va cu thé hon (ching han
nhw phuwong phap sic ky chit 16ng hodc chét khi va phwong phap khoi
phd) dé c6 duwge két qua phan tich xac quyét (1, 2). Nén c6 nhin dinh
chuyén mén va lwu y vé mit 1am sang dobi véi bat ky két qua xét nghiém
ma tiy nao, diic biét 12 khi xét nghiém so b cho két qua dwong tinh.

Tom Tat va Gidi Thich vé Xét Nghiém

Ketamine (2-[2-chlorophenyl]-2-[methylamino]-cyclohexanone) la mot dugc
chét chiét xuat tir phencyclidine (PCP) va cyclohexamine. V& mat co ché hoat
d6ng, chét nay co tac dung nhu 1a chét dbi khéng thu thé N-methyl-D-
aspartate (NMDA) khong canh tranh Chat thy the-NMDA ¢6 lién quan dén
dAu vao giac quan ¢ cap do cot song, di ndo, vién ndo, va vé ndo (3, 4).
Ketamine cho thiy c6 nhiéu dic diém duoc 1y cd loi. Chit nay chu yeu duoc
coi la chit gay té vai do an toan cao (5). Blem bt loi lon, 1am han ché pham
vi sur dung lam sang cta chat nay 14 sy xuét hién cac phan ting hay cac hiéu
g phan ly (ching han nhur 40 giéc, nhitng gidc mo séng dong, cam giac troi
noi va mé sang.) (3, 6). Gén déy, nhiéu nghién ctu di duoc tién hanh vé cac
dic diém an than cua ketamine (7-9).

Thuong xuyén str dung ketamine c6 thé gy nghién va phu thugc (10).
Ketamine c6 cac dic diém gy nghién gidng nhu phencyclidine (PCP) va tac
dong gy 4o giac twong tu nhu lysergic acid diethylamide (LSD) (11, 12).
Viéc st dung ketamine cho muc dich gidi tri du6i dang chit kich thich trong
c4c budi tise tung va cau lac bo hop dém da tang dan, do d6 cong ddng ngay
cang lo ngai v& cac mbi nguy hiém ma loai thude nay co thé mang lai (13-15).
Ketamine trai qua qué trinh khir N-methyl nhanh bing cac microsomal
cytochrome P450 enzymes CYP 3A4, CYP 2B6, va CYP 2C9 trong gan dé
tao thanh chét chuyén hoa nguyén thuy cua n6, norketamine, la chit hoat héa
vé mit dugc dong hoc, va chat chuyen hoa bat hoat, 6- -hydroxynorketamine.
(16, 17). Mot s it phan tram chat ketamine khong thay ddi (2. 3%),
norketamine (1.6%), va dehydronorketamine (16.2%) dugc bai tiét trong nuéc
tiéu, trong khi 80% hién dién dudi dang chit tiép hop ciia cac chat chuyén hoa
d3 hydroxyl héa ctia ketamine (18-21). Mac du dehydronorketamine hién dién
& c&c murc d§ cao hon va 1au hon ketamine va norketamine trong nuéc tiéu,
dehydronorketamine ¢ tinh én dinh kém hon, do d6 co thé lam han ché tinh
nang phat hién tinh trang lam dung chit ketamine (22).

Nguyén Tac Thir Nghiém

LZI Ketamine Enzyme Immunoassay 1a dung dich thudc thir ¢6 thé sir dung
ngay dé 1am xét nghiém mién dich enzyme dong nhét. Thtr nghi¢m nay la dya
trén tinh canh tranh giita cht kich thich trong miu thr va duogc coi la thanh
phan thudc glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PDH) cho sb lugng khang
thé c6 dinh trong thuoc thir (23). Chat tiép hop G6PDH dudi dang thanh phin
thudc co thé truy tim dugc theo mdt murc chuén ketamine c6 sin trén thi
trudng va dugc goi la chit tlep hop G6PDH trong thanh phan ketamine. Hoat
dong enzyme giam sau khi két hop v6i khang thé d6, va ndng do norketamine
trong mau thr nghiém dugc do dé xéc dinh hoat dong enzyme. Néu trong
mau khong c6 chat 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. Mt khac, khi trong mau cé ketamine va/hodc norketamine, khang
thé s& lién két véi ketamine va/hodc norketamine tu do; chét tiép hop G6PDH
dudi dang thanh phin ketamine khong duoc lién két s& thé hién hoat dong
enzyme t6i da ciia né. Enzyme hoat hoa chuyén dbi nicotinamide adenine
dinucleotide (NAD) thanh NADH, dan dén sy thay d6i vé& mirc d6 hap thy, 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 13 chét nén (Ry): C6 mot loai khang thé khang ketamine
don dong ¢ chudt, glucose-6-phosphate (G6P), nicotinamide adenine
dinucleotide (NAD), cac chat lam on dinh, va sodium azide (0.09 %) dudi
dang chit bao quan.

Thubc Thir Chét Tiép Hop Enzyme-Thudc (Rz): C6 chit glucose-6-phosphate
dehydrogenase (G6PDH) trong thanh pha ketamine cong véi sodium azide
(0.09 %) 1a chat béo quan.

Céc Miu Chuén va Miu P6i Chimg*
*Cdc Mdu Chudn va Mdu Béi Chimg duwgrc bén riéng hodc theo bg ban heong
héa va cé niede tiéu ngiedi am tinh ciing voi chdt bao quan sodium azide.

Pinh Chuin Lugng Héa REF
Méu Chuin Luong Hoa Xét Nghi¢m Norketamine ctia LZI C68804
Mau Chuén Ngudng Gigi Han NKET (50 ng/mL)
Dinh Chuin Ban Lugng Hoa REF
M&u Chuin Am Théng Thudng LZI C68807
B6 MAu Chuan Ban Luong Hoa Xét Nghiém Norketamine cua LZI
Mau Chuén Thip NKET (25 ng/mL)
Miu Chuin Ngudng Gii Han NKET (50 ng/mL) 68803
Mu Chuén Trung Cap #1 NKET (100 ng/mL)
Mau Chuén Trung Cp #2 NKET (250 ng/mL)
Méu Chuén Cao NKET (500 ng/mL)
Cic Méiu Péi Chirng REF
Mau Péi Chimg Norketamine Cap 1 ctia LZI 68805
M3u Péi Chimg Cip 1 NKET (37.5 ng/mL)
Mau Péi Chimg Norketamine Cap 2 ctia LZI 68506
M3u Péi Chimg Cip 2 NKET (62.5 ng/mL)
Khac
Dung cu chém REF
B¢ Chai OSR, 20 x 60 mL 63093
B¢ Chai OSR, 20 x 30 mL 63094

Cac Dé Phong va Cinh Bio
Thir nghi¢m nay chi danh dé sir dung cho chudn dodn trong dng nghiém.
Déc hai néu nuét vio nguoi.

o Thuéc thir c6 chat bao quan sodium azide, chat ndy co thé tao thanh cdc
hop chit gdy né trong cdc dwong ong thodt meée bang kim logi. Khi viit bo
cdc thude thit hodic chdt thai d6, ludn x6i thét nhiéu mude dé tranh azide
tich tu. Xem Bdng Tin: Céc Nguy Co N6 lién quan dén Azide cia Vién
Nghién Citu Quéc Gia vé Sire Khée va An Todn Lao Péng (24).

« Khong sit dung cdc thudc thir sau ngay hét han sir dung.

Bao Che va Luu Trir Thuoc Thir

Céc thudc thir nay c6 thé sir dung ngay. Khong cin phai pha ché hay chuin bi
thudc thir. T4t ca cac thanh phin trong mAu xét nghiém cin dugc giit lanh &
nhiét d6 2-8°C khi khong str dung.

Lay Mau va Xir Ly Mau

Sir dung cac miu nudc tiéu méi dé lam xét nghi¢m. Néu khong thé phén tich
ngay mau xét nghiém, c6 thé giit lanh & nhiét d6 2-8°C trong bay ngay. Néu
mudn luu trit 1au hon, lam d6ng lanh mAu & nhiét d -20°C va sau d6 ra dong
trude khi str dung (22).

Tinh trang c6 tap chét 0 | thé din dén két qua sai. Néu nghi ngd mau co tap
chit, hiy str dung mét mau méi va nén chuyén ca hai mau cho phong thi
nghiém dé 1am xét nghiém.

Xir I tdt ca cde mau mebe tiéu nhie thé cé nguy co lam nhiém bénh.

Dung Cu

Céc bd phan tich hoa chét 14m sang co thé duy tri nhiét d6 khong dbi, dung
mau trong 6ng, pha tron thude thir, do cac mite dd enzyme ¢ mirc 340 nm
va dinh thoi gian phan Gmg chinh xac, c6 thé duoc st dung dé thuc hién xét
nghiém mién dich dong nhét nay.

Céc dic diém hi¢u suét trinh bay trong td thong tin kém theo nay da dwoc
hop thirc hoa trén bg phan tich 1am sang tu dong AU480 cua Beckman
Coulter.



Quy Trinh Thir Nghiém

Céc b0 phan tich v6i cac thong s6 k¥ thuat ghi trén 1a phu hop dé thuc hién’
xét nghiém mién dich bing enzyme ddng nhét nay. Tham khao céc thong sb
cu thé ding cho m&i bd xét nghiém trude khi thyc hién thir nghiém.

Dé phan tich luong hoa, sir dung 50 ng/mL 14 miu chuén giéi han. Mirc gi6i
han duoc trung binh hoéa téi 100. Cac mau duong tinh 1a > 100 va dugc danh
dau bang ky hiéu (P).

Déi voi quy trinh phén tich ban lwong hoa, st dung tit ca sau mau chuin bao
gdm ca miu chuin 4m thong thuong. Nén do lai sau khi c6 thay dbi lo thube
thir, c6 thay dbi vé mu chuan hodc 16 thudc thir, hodc 16 thude thu. Cé hai
chp do ddi chung dé giam sat mdi ngudng gidi han. Str dung cac mau dbi
chuing 37.5 ng/mL va 62.5 ng/mL cho ngudng giéi han 50 ng/mL.

Po Mau va Kiém Soat Chat Lugng

Theo cac phuong thirc thi nghiém hiéu qua, nén st dyng it nhét hai cép do
méu dbi chung (mot méu d6i chimg duong va mot miu ddi chimg am gin
ngudng gi6i han) de bao dam hiéu qua thir nghiém. Nén chay mau déi chimg
v6i moi bude do mau mdi va sau khi thuce hién cac budce quy trinh bao dudng
hoic khic phuc sw ¢é cu thé, nhu trinh bay chi tiét trong sb tay hudng dan ve
hé thdng dung cu thi nghiém. M&i phong thi nghiém nén thiét 1ap tan suit (101
chimg riéng. Néu quan sat thiy bit ky xu hudng hay thay ddi dot ngot nao vé
gia tri d6i chimg, hay xem lai tAt ca cac thong $6 van hanh, hodc lién lac voi
Dai Dién Beckman Coulter tai dia phuong dé duoc hf) tro thém. Phong thi
nghiém can tudn thu tat ca cac luat 18 cua lién bang7 tidu bang, va dia phuong,
ciing nhu tit ca cac quy dinh huéng dan va quy ché.

Két Qua

Luru y: Két qud xét nghiém duong tinh khong c6 nghia 1a mot nguoi da dung
mdt loai thude kich thich cu thé, va két qud xét nghiém am tinh khong c6
nghia & mot ngudi khong dung mot loai thudc kich thich cu thé. C6 nhiéu yéu
t6 anh huong dén d6 tin cdy ctia cac xét nghiém ma tay.

Lwong Héa: MAu chuin ngudng gidi han, trong d6 c6 50 ng/mL
norketamine duoc sir dung dé tham chiéu nhdm phan biét cac miu duong tinh
véi mau Am tinh. MAu co thay dbi ve nong d6 hép thu (AmAU) tuong duong
hoac cao hon mirc dat dugc bang mau chuin g101 han dugc coi la du'orng tinh.
Mu c6 thay ddi vé ndng d6 hap thu (AmAU) thép hon mirc dat dugc bing
mau chuin giéi han dugce coi 13 am tinh.

Ban Lugng Héa: Phuong thirc ban luong hoa la nhém

(1) tao dleu kién cho céc phong thi nghiém xéc dinh ndng d6 pha lodng thich
hop ctia mu thir dé kiém tra x4c nhan qua mot phuong phap xac nhan, chang
han nhu GC/MS hodc LC/MS, hoiic (2) cho phép cac phong thi nghiém thiét 1ap
c4c budc quy trinh kiém soat chét luong. Khi can udc tinh ndng do, co thé thiét
1ap mot dudng cong dinh chuén vai sau mau chun. Sau d6 ¢6 thé udc tinh ndng
d6 norketamine trong mu xét nghiém tir duong cong dinh chuén.

Cac Giéi Han

1. Két qua dwong tinh so b$ tir mdu thie nghiém nay chi cho biét la ¢6 su hién
dién ciia norketamine. Xét nghiém khong nham muc dich lirong héa analyte
don chat nay trong cdc méu 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 ém tinh khong co nghia la nguoi do khéng ding cdc logi
chat kich thich bat hop phdp.

4. Nén thdn trong khi bao cdo. két qud, Vi nhiéu yéu té (ching han nhir luwong
nudce nap vao nguoi, cdc Yéu 16 can thzep ngi sinh hodc ngogi sinh) cé thé
anh huwedng dén két qua xét nghiém nude tiéu.

5. Két qud dirong tinh so bé phdi dwoc xdc nhdn bang cdc phirong phdp phan
tich xdc quyét khac (ching han nhwe phirong phdp sdc ky), tot nhdt la bang
phuwong phap GC/MS hodc LC/MS.

6. X6t nghiém nay chi danh dé sir dung véi mau nwde tiéu ngudi.

7. Khéng nén sir dung xét nghiém ndy dé theo doi thudc tri liéu.

Cac Diac biem Hi¢u Qua Thong Thwong

Két qua dudi day duge thyc hién béng moét bg phan tich hoa hoc tu dong
AU480 ciia Beckman Coulter.

Do Chinh Xac:

Phén tich luong héa: Cac nong do sau day dugc xac dinh véi cac duong
cong tham chiéu tir nim mau chuan. Cac két qua thong thuong (ng/mL) 1a
nhu sau:

Trong pham vi mt lan Trong pham vi giira

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

ongdy | et | s | KE@AEIA | 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 88 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

Phan tich lwong hoa: Cac ndng d6 sau day da dugc danh gia. Cac két qua
lugng hoa thong thuong (duge do bang AOD, mAU) la nhu sau:

Trong pham vi mét lin Trong pham vi giira

50 ng/mL Ngudng giéi han chay cdc lan chay
) (N=22) (N =88)
Nong o % Ngudn, # £ A # S 5
Norketgamine gié’igha_mg Miu Ketqua EIA | vz Ket qui ElA
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 % 2 21 Duong tinh 88 80 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

Pd Chinh Xac: Mot trim mudi mot (111) miu nude tiéu 1am sang nguyén
béan va cac miu nude tiéu tdng hop lai va duoc bd sung thém norketamine
d3 duoc xét nghiém biang LZI Ketamine Enzyme Immunoassay va duoc xc
nhén bing phuong phap LC/MS. Cac miu c6 ndng dd norketamine va
ketamine két hop cao hon hoic bang 50  ng/mL qua phuong phap LC/MS
dugc xéc dinh 1a duong tinh, con cdc mau c6 mirc nong do norketamine va
ketamine két hop thdp hon 50 ng/mL qua phuong phap LC/MS dugc coi la
am tinh trong bang dudi day. Cac mau gan ngudng gidi han dugc dinh
nghia 1 + 50 % gi4 tri ngudng gi6i han. Két qua tong hop dugc tom tit nhu
sau:

Nghién Ciru D6 Chinh X4c Ban Luong Hoa:

- Dwong
50 ng/mL . <5006 | AMTinh 1o Tinh | g %
- o Am - Gan Gan . .
Ngudng gidi . ngudng - - Tinh Thoéa
Tinh . Ngudng Ngudng A
han gi6i han i Lo Cao thuin
Giéi Han Gioi
Han
Két Qua . x 0
Duong Tinh 0 2 2 6 62 100.0 %
Am Tinh 20 4 15 0 0 90.7 %
Bang sau déy tom tit vé cac miu khong ddng nhét ban luong héa:
x
Téng Ket AU480 EIA Ket
i NKET KET NKET + DQ“;: Bin Lugng DQE::
. LC/MS | LC/MS KET Tihe Héa e
(ng/mL) g/mL) LC/MS Am Két Qua Am
(ng/mL) Tinh (ng/mL) 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 B Chinh Xac Luong Hoéa:

Cac Hop Chét Khéng Lién Quan V& Mit Két Ciu:

Duwong
50 ng/mL . <50 9% Am I'nh T'Qh Duong % Dugc B | Nong D Norketamine Duge Bo Sung
~ Am - Gan Gan . o R Thém
Ngudng Tinh ngudng Neuwén Newén Tinh Théa B o . Sung Thém —— —
gi6i han giéi han \guong guong Ccao thun Chat phan ung chéo 0 Mau doi Mau doi
Gigi Han Gidi 0ng/mL | chirng 37.5 | ching 62.5
i Han (ng/mL) ng/mL ng/mL
Keét Qua . Khong dugc A Két Qua
Duzng 0 2% i 6 62 100.0 % 6-Acetylmorphine 100,000 xéc dinh Am tinh Duong Tinh
Tin : Khéng duge | & . Két Qua
Am Tinh 20 4 15 0 0 90.7 % Acetaminophen 100,000 xéc dinh Am Tinh Duong Tinh
Bang sau day tom tit v& cac miu khong déng nhit luong hoéa: Axit acetylsalicylic 100,000 Kh‘?“gd fiLL(fC Am Tinh DKét Q_}lffl N
Xac dinl uon; 1)
Téng oi | Aumes | ou Amitriptyli 50,000 010% | AmTinn Ké Qua
NKET KET NKET + D?"‘;:g A D?';flg mitriptyline : <0.10% MM Dyong Tinh
x LC/MS LC/MS KET ! gng b y - Khong duoc | A Két Qua
M;u (ngmL) | (ng/mL) LC/MS Tg:\:l/ I;ent BJ)a Tg:\:\/ Amlodipine Besylate 100,000 xic dinn | AmTinh Duong Tinh
A O 1 Tinh Amoxicillin 100000 |Khongduoe | 5 ropy | KetQua
24> 17.0 0.0 17.0 - 308.2 + ’ xéc dinh Duong Tinh
26~ 19.6 0.0 19.6 - 3121 + d-Amphetamine 100,000 Khéng duge Am Tinh Ket Qua
31%* 143 12.8 27.1 - 190.8 + ' xéc dinh Duong Tinh
34 0.0 323 323 - 90.9 + Atorvastatin 100,000 Kizz%gfc Am Tinh DLII‘(;I'tl Q;?nh
Mitc Trung Binh Ngudng Giéi Han Dinh Chuin = 69.3 mAU Khon auoc N K& thuai
* A{qlig’c/’nl‘:ﬁing dong nhit giira nong d nguéng giéi han am tink va <50 % (0.1 — 24.9 Benzoylecgonine 100,000 xécgdinh. Am Tinh Duong Tinh
** Mirc khong dong nhdt giita 50% nguwdéng gidi han va mirc néng dé nguéng giéi han Buprenorphine 50,000 <0.10 % Am Tinh Df;;s’??nh
(25 — 49.9 ng/mL) n T -
A: D1 2 . 2 A, oo N A: . , ; Kh A . Két
Phuc Hoi Phén Tich: Dé thuyét minh tinh trang phuc hoi cho cac muc dich Bupropion 100,000 xgg%gglqc AmTinh | :n gq}lianh
pha loang mau thir va kiém soat chat lugng cho toan bo mure thir nghiém, mot - Khong duoc |~ . K&t Qua
mau nudc tiéu két hop khong ¢ thudc kich thich-va duge pha thém Caffeine 100,000 xéc dinh Am Tinh Duong Tinh
norketamine ¢ muc 500 ng/mL d4 duoc pha loang. Mdi mau dugc chay theo . <0.50 % A Két Qua
10 ban sao va muc trung binh duoc st dung dé xac dinh mure phﬁn tram phuc Carbamazepine 10,000 Am Tinh Duong Tinh
hoi so vai gia tri muc tiéu ky vong. Carbamazepine-10,11-epoxide 10,000 <0.50 % Am Tinh Két Qua
P ~ Duong Tinh
n . Mirc Nong Do Trung N &
Muc Tiéu Dugc Xac Dinh N 5 D Trung Binh . Khone duoc |~ B Két Qua
Néng P (ng/mL) | Mic Néng P9 (ng/mL) | BB fzggfm’f_")c Binh | o/ Phyc hdi Cetirizine 100,000 xécgdinh' Am Tinh DuongQ Tinh
500 500.3 - 523.8 512.8 102.6 % Chlorpheniramine 100,000 Khéng duac Am Tinh Két Qua
450 470.3 - 489.6 479.8 106.6 % ’ xéc dinh Duong Tinh
400 404.6 — 446.4 424.5 106.1 % Chlorpromazine 10,000 <0.50 % Am Tinh Ket Qufl
350 356.8 —372.5 364.8 104.2% Duong Tinh
300 290.8 —318.4 305.1 101.7 % Clomipramine 100000 Khong @UQC Am Tinh Két Qua
250 243.8 - 254.0 247.8 99.1% ’ xéc dinh Duong Tinh
200 197.0 - 204.8 201.3 100.6 % Codeine 100,000 |Khongduoe | Ao | KetQua
150 152.0 - 167.5 159.5 106.3 % ’ xéc dinh ] Duong Tinh
100 89.7-92.3 91.0 91.0% ; : Khong duge | Két Qua Két Qua
50 47.4-53.7 51.4 102.8 % Desipramine 100,000 xéc dinh | Duong Tinh | Duong Tinh
25 22.8-27.0 25.0 99.8 % ()-10,11-Dihydro-10- o AT Keét Qua
75 73-10.1 8.6 114.8 % Hydroxycarbamazepine 10,000 <0.50 % Am Tinh Duqng Tinh
0 13-24 0.6 Khong &p dung Diphenhydramine 100,000 | Khongduge | Ao o, Ket Qua
B . i . " ' xac dinh Duong Tinh
Dieém dic trung: Nhiéu chat c6 thé can thiép da duoc thir nghiém dé xac dinh Duloxetine 100,000 | Khongduoe | A o Két Qua
mutrc d§ phdn img chéo v6i mau thir. Céc thanh phén thir nghiém dugc thém ' xac dinh Duong Tinh
vao dung dich nudc tiéu khf”)ng co 'Ehu(")c kich thICh.ﬁié co n:hlél{ ml’xc: nc"mg do Fentanyl (citrate) 10,000 <0.50 % Am Tinh DKet Q}lfl N
khéac nhau va dugc danh gia dya trén duong cong dinh chuan ciia mau thir _ uong _in
theo ca phuong thirc lugng hoa va ban luong hoéa. Fluoxetine 100,000 | Khong duoe | Ay ripy | KetQua
xac dinh Duong Tinh
Bing sau ddy liét ké nong do cua mdi thanh phén thir nghiém, cho phan img Kione duoe | K&t Qua
gan tuong duong v6i mic phin ung clia mAu chuén ngudng gi6i han (1a Fluphenazine 100,000 xécgdinh' Am Tinh | o ¢ Tinh
dwong tinh) hodc ndng do t6i da cua hop chit dugc xét nghiém va cho mirc Gabanenti 100000 | Khongduoe | A " K&t Qua
phén tmg thép hon mirc phan img cia miu chuan ngudng gi6i han (12 &m abapentin ' xéc dinh M UMM | buong Tinh
tlph). YCacAhqp cha.tydu_qc thl;l’ ngh%ejr_n & muc nong d‘o cao (100,(?00 _nﬁg/mLz voi Hydrocodone 100,000 Kh(?ng duoc | A Tinh Ket Quf‘
ket qud thap hon gid tri ngudng gidi han duge ghi la Khong Phat Hién Thay xac dinh Duong Tinh
(ND). Cac hop chét dugc thir nghiém dudi mirc ndng dd cao (100,000 ng/mL) Hydromorphone 100000 |Khongduoe | Al o Ket Qua
va cho két qua thap hon gi4 tri ngudng gi6i han dugc gan cho gia trj “< %”. K;ac dglh DL]'(",“:‘%Q Tinh
ong duoc | 4 . et Qua
Ketamine va Cac chit chuyén héa: ‘ Ibuprofen 100,000 xéc dinh ArTf Tinh Duong Tinh
o ] Nong dp o ] . ) Két Qua Két Qua
Chat phan tng chéo (ng/mL) % D9 phéan ing chéo Imipramine 60,000 <0.08 % Duong Tinh | Duong Tinh
Norketamine 50 100.00 % o Khéng duoc | 7 - Két Qua
Ketamine 55 90.91 % Lisinopril 100,000 xic dinh Am Tinh Duong Tinh
Dehydronorketamine 2,000 2.50 % Khong duge | 4 . Két Qua
Hydronorketamine 100,000 Khong dugc xac dinh Losartan 100000 | " seginn | AM TN | puong Tinh
. PN A nass whe (Ao ; Khéng duoc | . - Két Qua
Céac Hop Chat Lién Quan Vé Mat Két Cau: ‘ Loratadine 100,000 xéc dinh Am Tinh Duong Tinh
At Dhan ; Nong do & Chan G " MDA (3,4- Khong dugc | 7 - Két Qua
Chat phdn tng chéo % PO phan ung chéo 4 g duo
v & (ng/mL) ohep & methylenedioxyamphetamine) 100,000 xicdinh | 2™ Tinh Duong Tinh
Deschloroketamine 1,600 3.13% Khéng dugc | 7 - K&t Qua
Methoxetamine 100,000 0.05 % MDEA 100000 |7 icdinh | A™ TN | pyong Tink
Phencyclidine 100,000 0.05 % MDMA (3,4- R R ]
methylenedioxymethamphe- 100000 | KNOnEduoC| A ppy | KEUQu2
tamine) xdc dinl Duong Tinl
o Khéng duge | Két Qua Két Qua
Meperidine 100,000 xac dinh | Duong Tinh | Duong Tinh
. Khéng dugc A " Két Qua
Metformin 100,000 xéc dinh Am Tinh Duong Tinh
Khéng duoc | 7 - Két Qua
Metoprolol 100,000 xéc dinh Am Tinh Duong Tinh
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C4c Hop Chit Khong Lién Quan V& Mt Két Ciu:

Nong Py Norketamine Puoc Bd Sung

Pugc Bb ha
Chét phan ing chéo Sung Thém [ N;;ue?ﬁ Maiu dbi
] Ong/mL | chimg 37.5 | chimg 62.5
(ng/mL) ng/mL ng/mL

Methadone 100,000 K?(Zg%gh‘fc Am Tinh Dl‘fj;f;‘; .
d-Methamphetamine 100,000 K?(Zg%gfc Am Tinh Dl‘fj;f;‘il N
Morphine 100,000 Kii:%ﬁfc Am Tinh DE;;S;‘; X
Nalmefene 100,000 Kiz:%ﬁfc Am Tinh DE;;S'IL}?nh
Nicotine 100,000 K?;Zg%iﬁfc Am Tinh DE;;S}‘; X
Norfentanyl 10,000 <0.50 % Am Tinh Dllfj;;);i’lh
Nortriptyline 100,000 K?(Zg%gh‘fc Am Tinh Dl‘fj;f;‘il .
Omeprazole 100,000 K?(Zrclgdsfc Am Tinh Dllfoé'[:;);l?nh
Oxazepam 100,000 K?;i:%iﬁ:;qc Am Tinh DE;;S}‘; X
Oxycodone 100,000 K?;Z:%iﬁfc Am Tinh fo;;gQ;‘; X
Oxymorphone 100,000 Kii:%iﬁfc Am Tinh DE:S}‘; X
Phenobarbital 100,000 K')‘(‘;Z%Sq‘f“ AT Tinh DE;;S;& N
Promethazine 15,000 <0.33% Dllf:;gQ%xi]h Dllf:;gQ;l;h
(15,25)-(+)Pseudoephedrine 100,000 KJ;‘ZE%S;;“ Am Tinh Df;;gQ;‘; N
Quetiapine 50,000 <0.10 % Am Tinh Dllf:;gQ;ilh
Ranitidine 100,000 Kig:%ﬁl‘;qc Am Tinh DE:S}‘; X
Salbutamol (Albuterol) 100,000 Ki?:%ﬁfc Am Tinh DE;;?;; .
Sertraline 100,000 K')‘(‘;Z%Sq‘f“ Am Tinh Dllf;;gQ}‘ﬁq N
TECOTTNS | o [V | e |0,
I-Thyroxine 100,000 KJ;‘ZE%S;“ Am Tinh Df;;gQ;‘; N
Tramadol 100,000 K‘)‘(‘Z'c‘%gl‘;“ Am Tinh Dﬁ;{:g‘?}‘fnh
Zolpidem 10,000 <050% | AmTinh nggg‘f‘n X

Cq' kha ndang la cac L;h(jl‘ yt‘z/hoéc yéu 16 khac khong dwoc liét ké o trén co thé anh huong
dén xét nghiém va dan dén cdc két qua dwong tinh gid.

Céc hop chit sau déy, cho thiy d9 tac dong & mure +25 % ndng do ngudng
gi6i han sau d6 dugc thém vao miu nudc tiéu 4m tinh va & mirc £50 % nong
d6 ngudng gisi han (25 ng/mL va 75 ng/mL) cho thir nghiém. Két qua duoc
tom tit trong bang sau day:

Pugc Bb Nong Py Norketamine Pwoc Bo
Ae va . Sung Thém Sung Thém
Chat phéan t@ng chéo
[l 0ng/mL | 25ng/mL | 75ng/mL
(ng/mL)
Khong | Am Tinh £
Desipramine 100,000 | duoe xac Ket Qua
. Duong Tinh
dinh
o Am Tinh Két Qua
0,
Imipramine 60,000 <0.08 % Duong Tinh
Khéng | Am Tinh PR
Meperidine 100,000 | duoe xic Ket Qua
. Duong Tinh
dinh
o Am Tinh Két Qua
0,
Quetiapine 50,000 <0.10 % Duong Tinh
Promethazine 15,000 <0.33% Am Tinh DKet Qufl
uwong Tinh
Carbamazepine 10,000 <0.50% | Am Tinh Ket Qu?
Duong Tinh

Nghién Ctru vé Yéu T6 Tac Pong Ndi Sinh va Hop Chit Bio Quin:
Nhiéu chit ndi sinh va bao quan khéc nhau cé thé gay tac dong da duoc thir
nghiém dé x4c dinh mirc d6 tac dong t&i thir nghiém. Céc hop chét thu
nghiém duoc chia thanh ba phin déu nhau va méi phin khéng dugc bd sung
thém hodc duge bd sung thém dé c6 mirc néng d6 norketamine 1a 37.5 hodc
62.5 ng/mL (c4c ndng d6 di chimg 4m tinh va duong tinh, theo thir ty twrong
ung). Sau d6 cac mau nay dugc danh gia theo cic phwong phap ban lugng hoa
va lugng hoéa. Chi c¢6 Boric Acid bao quén (1 % w/v) dugc thiy 1a tic dong
dén mau thir.
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Phin Nghién Ciru P9 Tac Pong ciia Hop Chit Ngi Sinh va Bao Quan,

tiép theo:

, ' . Nong Py Norketamine Pugc Bd
Chat Ni Sinh hoic Chat Bao | Pugc Bo Sung Sung Thém

Quin Thém [] Maiu déi Méu doi
Puwgc Bo Sung Thém (mg/dL) 0 ng/mL | chirng 37.5 | chirng 62.5

ng/mL ng/m L
Axetone 1000 Am Tinh | Am Tinh Dﬁi? Tinh
Axit Ascorbic 1500 Am Tinh | Am Tinh Dﬁfﬁf Tinh
Bilirubin 2 ’:*m Tinh ‘i\m Tinh Dif(fﬁf Tinh

Axit Boric 1000 AmTinh | Am Tinh Am Tinh
Calcium Chloride (CaCl2) 300 Am Tinh | Am Tinh Dﬁfﬁf Tinh
Ciitric Acid (pH 3) 800 Am Tinh | Am Tinh Dﬁfﬁf Tinh
Creatinine 500 Am Tinh | Am Tinh DLIf(:l‘tng "F?nh
Ethanol 1000 Am Tinh | Am Tinh DLIf(:rtng Tinh
Galactose 10 Am Tinh | Am Tinh thixng "F?nh
y-Globulin 500 Am Tinh | Am Tinh fo;ﬁgQ Tinh
Glucose 3000 Am Tinh | Am Tinh DLII‘((:’I:gQ #ﬁqh
Hemoglobin 300 Am Tinh | Am Tinh DLIr(;r:gQ{‘l;h
B-hydroxybutyric Acid 100 Am Tinh | Am Tinh DLIfOe;gQ "F?nh
Human Serum Albumin 500 Am Tinh | Am Tinh Dijri?#nh
Oxalic Acid 100 Am Tinh | Am Tinh Dﬁi? Tinh
Potassium Chloride 3000 Am Tinh | Am Tinh DLII‘((:’I:gQ #ﬁqh
Riboflavin 75 Am Tinh | Am Tinh DLIf(fr:gQ Tinh
Natri Azide 1000 Am Tinh | Am Tinh DLIf(fr:gQ Tinh
Sodium Chloride 3000 Am Tinh | Am Tinh Df;;gQ Tish
Sodium Fluoride 1000 Am Tinh | Am Tinh Dﬁi? Tinh
Sodium Phosphate 300 Am Tinh | Am Tinh DE;;S }l?nh
Urea 6000 Am Tinh | Am Tinh ij‘:gQ i
Uric Acid 10 Am Tinh | Am Tinh ijri?]l‘]iqh

Céc hop chit sau ddy, cho thiy d9 tac dong ¢ mire +25 % néng d¢ ngudng
gi61 han sau d6 dugc thém vao mau nudc tiéu dm tinh va & mirc £50 %
nong do ngudng gidi han (25 ng/mL va 75 ng/mL) cho thir nghi¢m. Van
thiy c6 su tic dong ciia Boric Acid. Két qua duoc tom tit trong bang sau

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

Phén Nghién Ciru vé Sy Tac Pong déi véi Nong Dp pH: Nong do pH 3
dén pH 11 da duogc thir nghiém dé xac dinh d tac dong dén mau thir. M&i
ndng d6 pH dugc chia thanh ba phén, mdi phan c6 hodc khéng duge bd
sung thém dé dat mirc nong d6 norketamine la 37.5 ng/mL hoac

62.5 ng/mL (c4c mirc ndng d6 ddi chimg 4m tinh va duong tinh, theo thir tir
tuong tig). Sau d6 cac mau nay dugc danh gia theo cac phuong phap ban
lwong hoa va lugng hda. Khong thdy c6 su tac dong pH.

N(‘")ng Py Norketamine Pugc Bb Sung Thém
pH 0 ngimL M4u dbi ching 37.5 |MAu dbi chimg 62.5
ng/mL ng/mL

pH3 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
pH 4 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh
pH5 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh
pH 6 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
pH 7 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh
pH 8 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh
pH 9 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh
pH 10 Am Tinh Am Tinh Két Qua Duong Tinh
pH 11 Am Tinh Am Tinh K&t Qua Duong Tinh




Trong lwong riéng: Cac mau co trong luong riéng tir 1.000 to 1.025 dwoc
chia thanh ba phan déu nhau va mdi phan khéng dugc bd sung thém hozc
duoc bd sung thém dé co murc ndng d6 norketamine 1a 37,5 hodc 62,5 ng/mL
(c4c ndng d6 kidm chimg am tinh va duong tinh, theo thir tw twong tmg). Sau
d6 cac mau nay dugc danh gia theo cac phuong phap ban luong héa va lugng
hoa. Khong thiy co su tac dong.

Nong P9 Norketamine Pugc Bé Sung Thém
Trong lugng X A - PRI
riéng 0 ng/mL Mau doi chirng 37.5 | Mau ddi 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 Két 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 Két Qua Duong Tinh
Cac Biéu Tuwong Sir Dung
Pai Dién Chinh A
E Thitc LOT So Lo
\p’ Cac Rui Ro Sinh \ az £
‘\l% Hoe u Nha San Xuat
£ R;, Khang thé/Thudc
C € Dau CE REAGENT n thir chét nén
Tham Khéo céc Ry, Thudc thir chét
[:Ii] Hudng Dan St NN | tiep hop enzyme-
Dung thuoc kich thich
CONTENTS | | Noi Dung S6 Tham Chiéu
a Bang Chi Dan An
COO Quoc gia xuat xir Ton Hoa Chat
s an £ Cac Mirc Gigi Han
&I Ngay San Xuat /ﬂ/ Nhiét Do
Ma S6 Mat Hang
GTIN Thwong Mai Toan g Ngay Han Str Dung
Cau
Thiét bi y t& chén
IVD doan trong Phong
Thi Nghiém

Thong Tin Khac
pé blet thém thong tin chi tiét v& cac HE Théng doi AU 8 va DxC AU, tham
khéo s tay huéng din sir dung hé théng thich hop.

Vi Beckman Coulter khong san xuét thudc thir hogc tién hanh budc kiém soat
chit luong hay cac thir nghiém khéc dbi véi cac 16 don, Beckman Coulter khong
chiu trach nhiém vé& chét hromg ctia dit liéu c6 duge, do hiéu sudt cla thudc thir,
bt ky sw khac biét nao gitra cac 16 thudc thir, hodc cac thay dbi vé quy trinh thyc
hién cua nha sén xuét.

Cac nhan hi¢u da dang ky la tai san cua chu so hitu tuong tng.

Huw Hong trong Qua Trinh Van Chuyén
Vui long thong bao cho Trung Tam H{ Trg Lam Sang ctia Beckman Coulter
phu trach quy vi néu san pham nay bi hu hong khi nhén dugc.
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| Cac noi dqu bd sung, xoa, hodc thay d6i duogce xac dinh bi'ing mot thanh ky
hi¢u thay doi trong le.

Dé biét hudng dén st dung (ké ca ban dich), vui long truy cap trang mang:
https://www.lin-zhi.com/bci_applications/

Lin-Zhi International, Inc.
2945 Oakmead Village Court
Santa Clara, CA 95051
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