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要"目的
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探讨并分析应用改良试剂瓶对提高生化试剂开瓶稳定性的影响&方法
!

将试剂分为观察组与对照组!其中观

察组为生化试剂!对照组为普通试剂!利用全自动生化分析仪使用改良试剂瓶对生化试剂钠"
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改良试剂瓶对于提高
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等生化试剂开盖后的稳定性'有效期等效果显著!试剂配方成分无

改变!不会产生负面影响!可替代传统试剂瓶并广泛应用于生化自动化分析!前景广阔&

关键词"改良试剂瓶#
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生化试剂#
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生化试剂是从生物体中提取的或由化学合成的生物体的

基本成分#用于生物成分的分析鉴定及生物制品的制造)

$

*

(随

着生命科学的发展#生化试剂已发展成为化学试剂的一大类#

有商品
$''''

多种(从生物体中提取的或由化学合成的生物

体的基本成分#用于生物成分的分析鉴定及生物制品的制

造)
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*

(随着生命科学的发展#生化试剂已发展成为化学试剂的

一大类#有商品
$''''

多种)
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(中国销售的生化试剂品种有

%-''

种(生化试剂受热'受潮'受光后易丧失活力#保存期短#

因此贮运条件比较苛刻(本次研究的目的是探讨并分析应用

改良试剂瓶对提高生化试剂开瓶稳定性的影响#通过检测生化

试剂中钠$
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&(以普通试剂瓶为对照#进行开瓶稳

定性等试验#现报道如下(
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!

资料与方法

B&B

!

一般资料
!

选择本院试剂瓶作为本次研究对象#将试剂分

为观察组与对照组#其中观察组为生化试剂#对照组为普通试剂#

利用全自动生化分析仪使用改良试剂瓶对生化试剂
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等进行开瓶稳定性等试验#观察其实验结果(

B&C

!

仪器与试剂
!

仪器为
Od,''

全自动化分析仪器)
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(试

剂瓶分为普通试剂瓶和改良试剂瓶(普通试剂瓶!商品试剂盒

内原配试剂瓶#适用于各种型号的全自动化分析仪(改良试剂

瓶!瓶体内部位特殊结构的试剂瓶#原料为
""

塑料#采用注塑

技术制造(
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从瓶口垂直向瓶体内延伸为筒状#内径为
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#下缘距瓶底月
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#瓶口处有
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的小孔#利用筒状

体结构可将瓶内试剂瓶在空气中的暴露面保持为直径约
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<<

左右的圆形#暴露面积远远小于普通试剂瓶内试剂的暴露

面#可延缓药剂衰变速度%保持瓶外大气及瓶内空腔中的气压

与筒状体壁上的小孔相等#保证瓶内液面与筒状体液面的平

衡#避免对瓶内液体量的探测功能产生影响(
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该设计方案的目的是延缓试剂的衰变#通过减少

试剂与流动性空气的接触达成#对延缓生化试剂开盖后的衰变

具有显著效果#能够提高试剂开盖后的稳定性#降低测定结果

的变异#提高了实验室成本控制及药物质量控制)
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正常值混合血清
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结果检测(
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病理值混合血清
!

收集本院实验住院生化标本中

)?@

%

,''

&

<:H

"

Q

#

9Y8

%

,'

&

<:H

"

Q

#

8Q"

%

-''`

"

Q

#

+>

_

%

$--<<:H

"

Q

#

Q

=

$

>

&

%

$'''<

J

"

Q

的血清样本各
-

份#制备
$'

<Q

的混合血清#分装密封#避光保存#并保持温度在
Z%'[

左

右#用于
+>

_

#

)?@

#

Q

=

$

>

&#

8Q"

#

9Y8

#结果检测(
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项目设置
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全自动化分析仪上设定
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#保证每一个组的
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号通道与
%

号通道参

数设置一致#且严格按照说明书设定(分别使用普通试剂瓶与

长效生化试剂瓶按对应的项目装入新开盖的同一批次的试剂#

其中普通试剂瓶为
$

号通道用#生化试剂瓶为
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号通道用(使

用校准品进行校准(
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样本定值测定
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的测试通道对正常值与病理值的混合

血清进行测定#持续
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次#并计算出各个项目的均值(
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理值与正常组的混合血清#其中
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#两组项目每间隔
%C

检测一次#测定并记录结果(监

测时间依据试剂稳定性而异(
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校准周期监测
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五组通道进行校准周期实验#将控制限绘制框架图设为室内

M)#

值#将各项目定值设为靶值#观察各项目的校准周期(
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统计学处理
!

使用
Sc;@H

软件绘各项目结果趋势图#监

测时间为横轴#纵轴为测定值#分别统计正常值与病理值混合

血清的
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#

计算不同试剂瓶测定的各项目在监测终止时结果的偏差%统计

不同试剂瓶保存
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#试剂的校准周

期)
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(普通试剂瓶开瓶后的后效期以厂家说明书为主#改

良试剂瓶的测定结果偏差为普通瓶失效结果偏差所用检测时

间设为改良瓶的保存期限#并统计
-

组检测通道中试剂的开瓶

效期#使用
\"\\$/&'

软件对数据进行统计与分析#对其治疗

中的差异显著性进行检测#以
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为差异有统计学意义(
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果

不同试剂瓶测定正常值及病理值混合血清结果如下所示#

+>

_

$

的正常值混合血清及病理值混合血清分别为$

$/1&2^

1&%/

&

<Q

和$

$-1&,̂ -&-1

&

<Q

#

+>

_

%

为$

$%.&$̂ $&-

&

<Q

和

$

$1.&$̂ $&/-

&

<Q

#

9Y8H

为$

1&22^'&1/

&

<Q

和$

/2&2(^

/&$(

&

<Q

#

9Y8%

为$

-&-/^'&%$

&

<Q

和$

1$&2(^$&$/

&

<Q

#

)?@H

为$

$',&-^-&.

&

<Q

和$

//2&,^$.&'

&

<Q

#

)?@%

为

$

$$-&$̂ $&.

&

<Q

和$

/1.&(^1&$%

&

<Q

#

8Q"H

为$

$1,&/^

2&(

&

<Q

和$

/%1&(^$$&.

&

<Q

#

8Q"%

为$

$-/&2^$&2

&

<Q

和

$

//$&%̂ 1&2

&

<Q

#

Q

=

$

>

&

$

为$

$,/&'^-&1

&

<Q

和$

1'$&.^

%$&1

&

<Q

#

Q

=

$

>

&

%

为$

%'$&$^2&-

&

<Q

以及$

1%.&$^$'&%

&

<Q

(结果表明#改良瓶测定结果日间趋势性变化小于普通试

剂瓶#在相同条件下使用普通试剂瓶及改良试剂瓶保存
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能够延长有效期#检测正常水平差异缩

小#校准周期延长(改良试剂瓶在检测期内的
+>

_

#

)?@

#

Q

=

$

>

&#

8Q"

#

9Y8

测定结果与对照组经
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值检验#排除
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异无统计学意义$
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&(其余项目比较差异具有统计学意
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生化试剂对保存条件的要求十分苛刻(目前#中国销售的

生化试剂品种有
%-''

种(生化试剂受热'受潮'受光后易丧

失活力#保存期短#因此贮运条件比较苛刻(例如#绝大多数酶

试剂怕热#需在
'
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下保存#有些作为遗传工程用的酶试剂

则需在
Z%'[

下保存(生化试剂按生物体组织中所含有的或

是在代谢过程中所产生的物质可分为氨基酸'多肽'蛋白质'核

苷酸'核酸'酶'辅酶'糖类'酯类'激素等%按生物学研究的需要

可分为电泳试剂'色谱试剂'免疫试剂'标记试剂'组织化学试

剂等(因此#延缓生化试剂开瓶后的衰变抑制是热点话题(

目前通过改良试剂提高生化试剂稳定性的实验已有大部

分取得较为显著的效果(但仍未找到一个更好的解决此类问

题的方案#并需要大量评价实验来证实(本次实验通过应用改

良试剂瓶对
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等生化试剂进行开盖

稳定性检测#分析探讨了不同类型的试剂瓶以及提高不同类型

生化试剂开瓶稳定性的性能#实验项目包含了
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#其中
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属于酶类物质#
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于免疫比浊类试剂#所选择试剂均具有开瓶稳定性较差或试剂

使用率较低的特性(本实验室通过对改良试剂瓶的探讨及应

用对此类问题提供了理论依据及解决对策#研究结果表明改良

试剂瓶能够有效提高各类生化试剂开瓶的稳定性且效果显著#

并可有效延长试剂开盖后的有效期#延长检测试剂的校准周

期#能够积极控制试验成本#提试剂使用效率#提高试剂质量#

保证实验项目检测的精确度#能减小实验结果的趋势性变化#

对于实验室内质量控制具有较高的应用价值(

本次研究结果表明#改良试剂瓶能够有效提高
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等不同类型生化试剂开瓶后的稳定性#延长

其开瓶效期#能够降低实验室检验成本#保证药物检验质量#具

有广阔前景(
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