OPI-U11

Que thir xét nghiém dinh tinh
Morphine/Heroin/Codeine (Nuéc
tiéu)

O FaStep

Chi dung trong chn doén trong dng nghiém chuyén dung.

MUC PICH SU DUNG THEO THIET KE

Que thir xét nghiém dinh tinh Morphine/Heroin/Codeine (Nudc tiéu) Ia xét nghiém mi&n dich truc quan
nhanh, d& nhan biét, nhim phat hién dinh tinh morphine va cac chit dang thuéc phién khac trong miu
nuéc tiéu & nguoi Vi ngudng ndng do dudi day:

Tham s Chét higu chuin Ngudang (ng/mL)
Thudc phign (Morphine/Heroin) Morphine 300
Thudc phién (Codeine) Codeine 250

GIOI THIEU

Thubc phién (OPI) nhu heroin, morphine (MOR/MOP) va codeine ¢6 ngudn gdc tir nhya cay thudc
phién. Heroin dwoc chuyén hoa nhanh chéng thanh morphine. Do d6, morphine vi morphine
glucuronide déu cé thé dugc tim thiy trong nuéc tiéu cua mot nguoi chi sir dung heroin. Co thé ciing
chuyén déi codeine thanh morphine. Do do, s hién dién caa morphine (hoic chit chuyén héa, morphine
glucuronide) trong nudc tiéu chi ra viéc sir dung heroin, morphine va/hodc codeine. Nhung két qua xét
nghiém dwong tinh khong tw dong co ngha 1a da xay ra tinh trang lam dung thudc vi mot s6 loai thuéc
duoc sir dung hop phéap hoan toan ciing chira thube phién (vi du: codeine).

NGUYEN LY HOAT PONG

Que thir xét nghiém dinh tinh Morphine/Heroin/Codeine (Nudc tiéu) duoc thiét ké dé phét hien
morphine va céc chat dang thudc phién khac thong qua viéc dién giai truc quan mau sic trén que thur.
Mang dugc cé dinh bing phic hop morphine trén viing thir nghiém va vang nhan miu duoc phi truéc
bing phtc hop vang keo khéng thé chéng morphine c6 mau. Sau khi thém mau, phic hop vang di
chuyén doc theo mang theo phuong phép sic ky nho tac dong mao din va khang thé dén viing thir
nghiém. Néu khdng c6 phan tir thudc trong nudc tiéu, phic hop vang khéng thé s& gén vao phuc hop
thudc dé tao thanh mot vach nhin thdy dugc. Do d6, su hinh thanh chét két tua nhin thiy duoc trong
viing thir nghiém xay ra khi nudc tiéu am tinh véi thudc. Néu c6 morphine trong nuéc tiéu, khang
nguyén thudc s& phan @ng vai phire hop thude ¢ dinh trén viing thir nghiém dé gianh céc vi tri khang
thé han ché. Trong trudng hop ndng d6 thude di cao, thubc s& 1ap diy cac vi tri lién két khang thé han
ché. Pidu nay s& ngin chin su gén két cua phic hop vang keo khang thé mau véi viing phirc hop thuc
trén viing thir nghiém. Do do, viéc khong c6 vach mau trén viing thir nghiém cho thdy két qua duong
tinh. Sy xuét hién cta vach mau tai viing diéu khién dong vai tro Ia kiém soat theo quy trinh. Didu nay
cho théy thé tich mAu thich hop da dugc thém vao va qua trinh thim mang da dién ra.

HOA CHAT
M3i bo xét nghiém bao gdm mot que thir. Luong ciia mdi khéang nguyén va/hosc khang thé duoc phu
trén que thir it hon 0,001 mg déi voi phirc hop khang nguyén va khéng thé 1gG khang tho dé, va it hon
0,0015 mg ddi v6i cac thanh phan khang thé.
Viing kiém soat caa mdi xét nghiém chira khéng thé 19G khang tho dé. Viing xét nghiém cua mdi bo xét
nghiém chira phirc hop khang nguyén bovine protein-thudc, va viing nhan mau phac hop caa mdi bo xét
nghiém chira khang thé khang thudc don dong va phuc hop hat mau khéng thé tho.
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CACLUU Y

e Chi dung cho xét nghi¢m chan doan in vitro chuyén dung.

e Khong sir dung sau ngay hét han ghi trén bao bi. Khong sir dung que thir néu tii gidy bac hoac hop
dung bi hong. Khong tai sir dung que thir.

e Bj xét nghiém chira cac san phim c6 ngudn géc tir dong vat. Thong tin da dugc ching nhan vé
ngudn gdc va/hoac tinh trang vé sinh caa dong vét khong dam bao hoan toan khong c6 tac nhan gay
bénh truyén nhiém. Do do, nén xir Iy cac sin pham nay nhu thé chung c6 kha niang lay nhidm va
tuan thu c&c bién phap phong ngira an toan thong thuong (vi du: khong an hoac hit).

e Tranh lay nhidm chéo cac miu bing cach sir dung hop dung mau méi cho mdi mau thu dugc.

e Doc ky toan bd quy trinh truée khi thir nghiém.

Khéng an, udng hoac ht thudc & khu vuc xir ly mau va b dung cu. X Iy tit ca cac mau nhu thé
chling chura téc nhan truyén nhiém. Tuan thii cac bién phap phong ngira da thiét lap dé chdng lai cac
mdi nguy vi sinh trong suét qua trinh va tuan tha cac quy trinh tiéu chuén dé xir Iy miu ding cach.
Mic quan 4o bao hd nhu 4o khodc phong thi nghiém, ging tay dung mot Ian va kinh bao vé mét khi

xét nghigm mau.
e D¢ am va nhiét d6 c6 thé anh huong lon téi két qua.
e Vit ligu thu nghiém da qua st dung phai dugc loai bo theo quy dinh cua dia phuong.

BAO QUAN VA PO ON PINH

e Bj xét nghiém nén duoc bao quan & nhiét do 2-30°C cho dén ngay hét han duoc in trén tdi hoac hop
dung kin.

o Phai giir que thir trong tdi kin hoac hp kin cho dén khi sir dung.

e Khodng cép déng.

e Kit thir can duoc bao quan, tranh &nh sang mat troi tryc tiép.

e Cin than bao vé cac thanh phin cua b dung cu khoi bi nhiém ban. Khéng sir dung néu c6 diu hiéu
nhiém khuén hoac két tua. Nhim bén sinh hoc cua thiét bi phan phéi, hop dung hoac thudc thir c6
thé dan dén két qua sai.

LAY MAU VA BAO QUAN

e Que thir xét nghiém dinh tinh Morphine/Heroin/Codeine (Nudc tiéu) chi duoc sir dung véi mau
nudc tiéu ciia nguoi.

e MAau nudéc tidu duoc liy trong ngay c6 thé duoc sir dung.

e Mau nudc tiéu phai dugc dung trong éng nghiém sach va kho.

e Cac miu bj van duc phai dugc ly tam, loc hodc dé Iing va chi s dung phéan dich trong dé thur
nghiém.

e Thuc hién xét nghiém ngay sau khi ldy miu. Khong dé miu & nhiét do phong trong thoi gian dai.
Mau nu6c tiéu ¢ thé duoc bao quan & nhiét do 2-8°C trong tbi da 2 ngay. Dé bao quan lau dai, miu
phai duoc giit & nhiét do dusi -20°C.

e Dua miu vé nhiét do phong truéc khi thir nghiém. MAu dong lanh phai dwgc ra dong hoan toan va
tron déu trugc khi thir nghiém. Tranh cip dong va ra dong mAu phim nhiéu lan.

e Néu van chuyén miu, hiy dong goi theo quy dinh hién hanh vé van chuyén tranh tac nhan gay bénh.

QUY TRINH XET NGHIEM

Pura bp xét nghiém, méu va/hoic dung dich chuin vé nhiét 9 phong (15-30°C) trwéc khi six dung

1. LAy que thir ra khoi tdi hodc hop va sir dung ngay khi c6 thé. Dé c6 két qua tét nhit, nén tién hanh
xét nghiém trong vong mot gio. Nén dong chit hop sau khi Iy que thir ra.

2. CAm & phan cudi que thir, noi c6 in tén san pham. D& tranh nhidm ban, khong cham vao mang que
thur.

3. Giir thing que thir, nhing que thir vo mu nuéc tiéu trong it nhat 10-15 gidy. Khong nhing qué
vach téi da (MAX) trén que thir hoic giit mac chét long trong khoéng phan tan.

4. Sau khi xét nghiém, rat que thir ra khoi mau va dat trén bé mat phing khong thdm nuoc. Bét dau
hen gio va doi vach mau xuat hién. Két qua nén duoc doc sau 5 phit. Khdng ldy két qua sau 10
pht.
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GIAl THICH KET QUA

DUONG TiNH: Chi c6 mgt dai mau xuét hign & viing chirng (C). Khang c6
vach mau hién rd ¢ vung thir nghiém (T).

AM TINH: Cé 2 vach mau xuét hi¢n trén que thir. Mot vach xuét hi¢n ¢ viing
chiing (C) va mot vach khéc xuét hign & viing thir nghiém (T).
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KHONG CO GIA TRI: Khdng xuit hién vach chirng. Két qua tir xét nghiém bét
ky ma & do khéng co vach chimg chuén tai thoi diém doc thi can duoc loai bo. Vui
1ong xem lai quy trinh va lam lai xét nghiém mai. Néu sy c6 van tiép din, hay
ngirng sir dung bd dung cu ngay lap tic va lign hé vai nha phan phdi noi gan nhét.

GHI CHU:

1. Cuong d6 mau trong viing thir nghiém (T) c6 thé thay ddi tlly thudc vao ndng do chat phén tich cé trong
méu. Do d6, bét ky sic thai mau nao trong viing thir nghiém (T) déu duoc coi Ia dm tinh. Xin hru y ring
day chi Ia xét nghiém dinh tinh va khang thé xéc dinh ndng dé chét phan tich trong mau.

2. Nguyén nhan cao khién vach mau khong xuét hién Ia do thé tich miu khong du, quy trinh van hanh
khong ding hogc kit thir da hét han.

QUAN LY CHAT LUONG

e Kit thir c6 chic nang tw kiém tra quy trinh thao tic xét nghiém. Su xuét hién viing ching (C) cho
két qua duong tinh va chitng to lugng mau di du va cac thao tac xét nghiém dugc thuc hién dung k§
thuat.

e Chit chuan bén ngoai khong duoc cung cip kem bo xét nghiém nay. Khuyén céo ring cac chat
chuin duong tinh va am tinh nén duoc thir nghiém theo quy trinh thuc hanh trong phong thi nghiém
dé xac nhan quy trinh xét nghiém va xéc minh hiéu suét xét nghiém pht hop.

HAN CHE CUA BQ XET NGHIEM

. Que thir xét nghiém dinh tinh Morphine/Heroin/Codeine (Nudc tiéu) chi sir dung cho muc dich chin
dodn in vitro va chi nén duoc sir dung dé phat hién dinh tinh Morphine/Heroin/Codeine

. Xét nghiém nay chi cung cap két qua thir nghiém phan tich so bé. Phai sir dung phuong phap hoa hoc
thay thé cu thé hon dé co duoc két qua phan tich chi tiét. Séc ky khi/phd khéi (GC/MS) da duoc Vien
quéc gia vé lam dung ma tiy (NIDA) xdc dinh 1a phuong phap xac nhan thinh hanh. Can can nhic
lam sang va danh gia chuyén mon ddi vai bt ky két qua thir nghiém nao, dic biét 1a khi cé két qua
duong tinh so bg.

. C6 kha nang 1i k¥ thuat hogc I3i trong quy trinh xét nghiém ciing nhu cac chit va yéu t6 khac c6 thé
anh huong dén xét nghiém va gay ra két qua sai.

. Céc tap chét, vi du nhu thudc ty va/hoac phén, trong miu nudc tiéu cé thé tao ra két qua sai léch ma
khong lién quan dén phuong phap phan tich dugc sit dung. Do d6, vui 1ong loai trir kha nang pha tap
nuéc tidu truge khi thr nghigm.

. Két qua duong tinh chi ra sy co mét cia Morphine/Heroin/Codeine va khong thé hién hoic do Iuong tinh trang
nhiém doc.

. Két qua am tinh khong c6 nghia 1a loai trir duoc su c6 mat cua Morphine/Heroin/Codeine trong nu6c
tiéu vi ndng do cua chiing c6 thé thip hon ngudng phét hién tdi thiéu cua xét nghiem.

. Xét nghiém nay khong phan biét duoc giira Morphine/Heroin/Codeine va mot sb loai thuéc nhat dinh.

PAC TINH HOAT PONG

A. D) chinh xac

D§ chinh xac cua Que thir xét nghiém dinh tinh Morphine/Heroin/Codeine (Nudc ti€u) da dugc so sanh
va kiém tra véi céc bo xét nghiém hién c6 trén thi truong voi ngudng tuong duong. CAc miu nudc tiéu
1y tir nhitng ngudi tinh nguyén chua sir dung da duoc kiém tra theo ca hai xét nghiem. Két qua la >99%
phu hop.
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B. Pj léch

Do léch cua Que thir xét nghiém dinh tinh Morphine/Heroin/Codeine (Nudc tiéu) da duoc xac minh
bing cac xét nghiém ngau nhién dugc thuc hi¢n tai bén dia diém khéc nhau. Cac miu c6 ndng do
Morphine/Heroin/Codeine & mic 50% ngudng déu dugc xac dinh 1a &m tinh, trong khi cac miu c6 ndng
d6 Morphine/Heroin/Codeine & mirc 200% ngudng déu duoc xac dinh la dwong tinh.

C. Db lp lai

D¢ lap cua thir nghiém duoc xac dinh bing cac thir nghiém ngau nhién véi céc dung dich diéu khién.
Cé4c chét chuén c6 ndng do Morphine/Heroin/Codeine & mitc 50% ngudng cho két qua am tinh, va céc
chit chudn c6 ndng do Morphine/Heroin/Codeine & mirc 150% ngudng cho két qua dwong tinh.

D. bj dic higu
Bang sau ddy liét ké ndng do cac hop chit (ng/mL) ma ¢ do Que thi xét nghiém dinh tinh
Morphine/Heroin/Codeine (Nudc tiéu) cho két qua duong tinh sau 5 phut.

Hop chit dang thuéc phién liégn quan Ndng d¢ (ng/ml)

Morphine/Heroin 300
Acetylcodeine 150
Buprenorphine 3,125
Codeine 250
Diacetyl Morphin 250
Dihydrocodeine 586
Ethylmorphine 200
Hydrocodone 12,500
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Hydromorphone 12,500
6-Monoacetylmorphine (metabolite of heroin) 250

Morphine-3-glucuronid 2,500

Nalorphine 25,000

Thebaine 25,000

Céc hop chit sau ddy cho két qua am tinh & néng d¢ 1én dén 100 pg/mL:

(-)-Ephedrine Chlorpheniramine Oxalic Acid
(+)-Naproxen Creatine Penicillin-G
(+/-)-Ephedrine Dextromethorphan Pheniramine
4-Dimethyllaminoantiyrine Dextrorphan tartrate Phenothiazine
Acetaminophen Dopamine Procaine
Acetone Erythromycin Protonix
Albumin Ethanol Pseudoephedrine
Amitriptyline Furosemide Quinidine
Ampicillin Glucose Ranitidine
Aspartame Guaiacol Glyceryl Ether Sertraline
Aspirin Hemoglobin Tyramine
Benzocaine Ibuprofen Vitamin C
Bilirubin Imipramine Trimeprazine
b-Phenylethyl-amine Isoproterenol Venlafaxine
Caffeine Lidocaine Ibuprofen
Chloroquine Methadone
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