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不同厂家的镁离子稳定性研究
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"摘要#

!

目的
!

探讨镁二甲苯胺蓝比色法测定试剂校准周期与稳定性的验证方法!以保证临床检验结果的准

确性%方法
!

连续测定稳定质控品!观察其变化情况!以确定开瓶稳定时间%结果
!-

F

在
!%#$

!

!!#%

的镁单试剂

校准周期与开瓶稳定性均可达
(%H

%结论
!

临床实验室应该对校准周期与开瓶稳定性进行验证!目前本科室使用

的新成生物的镁二甲苯胺蓝比色法测定试剂完全能够满足临床应用要求%
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血清镁的测定方法有原子吸收分光光度法,酶偶联速率测

定法和分光光度法等)

!

*

+原子吸收分光光度法虽然准确性好#

但仪器昂贵#不适于常规分析+酶偶联速率测定法试剂多依赖

进口,成本高亦难以普及+2全国临床检验操作规程3推荐方法

为临床实验室常规分析的甲基百里酚蓝法和
,/J0C/

=

7

染料法#

但这两种方法的灵敏度,稳定性及显色络合物的稳定性均不甚

理想)

"

*

+现临床常采用二甲苯胺蓝法#但此方法目前有单,双两

种规格试剂#为此本文选取
3

,

1

,

,(

个厂家的镁测定试剂进行

开瓶稳定性观察实验#其中
3

,

1

厂家试剂为单试剂#

,

厂家试剂

为双试剂+

(

个厂家提供的试剂均为二甲苯胺蓝测定方法+

$

!

材料与方法

$#$

!

材料
!

试剂!

3

公司提供镁测定试剂盒$二甲苯胺蓝比色

法&$批 号!

!%!!%"!

&,

1

公 司 提 供 镁 测 定 试 剂 盒 $批 号!

%'!!%(!

&$二甲苯胺蓝法&,

,

公司提供镁测定试剂盒$

R1

法&

$批号!

%!!"%!!

&%仪器!东软
&%%

全自动生化分析仪%质控品!

朗道质控品$批号
&!)d.

,

$!'dS

&+

$#/

!

方法

$#/#$

!

将以上
(

种试剂进行校准后#置于仪器试剂仓中#每天

测定质控品
(

次+观察质控品结果变化情况#以偏差超出
$O

为失控的判断标准+

$#/#/

!

每天测定
3

,

1

公司的两种单试剂的
-

F

变化情况+

$#'

!

统计学方法
!

使用统计学工具
.?A:J"%%4

统计分析和

;

-

;;!)#%

统计学软件进行数据分析+

/

!

结
!!

果

/#$

!

3

,

1

,

,

公司镁试剂连续测定
(%H

#质控结果
!

见表
!

+

/#/

!

以
$O

考值范围作为判断标准#作质控图
!

见图
!

+

表
!

!

镁二甲苯胺蓝比色法测定试剂开瓶稳定性实验结果

项目
!H "H (H &H $H !%H !$H "%H (%H

3

公司测定质控结果
%#5! %#5! %#5" %#5! %#5% %#5% %#5% %#5! %#'5

1

公司测定质控结果
%#5( %#5" %#5 %#5! %#'5 %#'' %#'' %#'4 %#'$

,

公司测定质控结果
%#'5 %#5% %#5! %#5! %#5" %#5& %#5& !#%) !#%)

表
"

!

3

'

1

公司镁测定试剂测定
-

F

结果

项目
!H "H (H &H $H !%H !$H "%H (%H

3

公司测定
-

F

结果
!%#'5 !%#'" !%#45 !%#4$ !%#)5 !%#&! !%#"! !%#!4 !%#!!

1

公司测定
-

F

结果
!!#"4 !!#%! !%#'4 !%#)4 !%#$" !%#(! !%#!) !%#!! !%#%$

图
!

!

镁测定试剂质控图

/#'

!

3

,

1

公司镁试剂从第
!

天与最后
!

天的
-

F

变化情况
!

见表
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目前采用的镁二甲苯胺蓝比色法测定原理主要是!在碱性

条件下#样品中镁离子与二甲苯胺蓝$

R

N

J7H

N

JIJG:

&重氮盐作用

形成紫色复合物#通过
$%$8C

比色#可计算$下转第
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不同性别按年龄分组比较
!

不同年龄组
*1K2

进行方差

分析#将差异无统计学意义的年龄组进行合并#分别为小于
(%

岁,

(%

!

)%

岁及大于
)%

岁
(

组+不同性别年龄组人群比较#

*1K2

结果显示!男性
(%

!

)%

岁组,

%

)%

岁两组与女性比较差

异有统计学意义$

O

$

%#%$

&#

(%

岁年龄组男女比较差异无统计

学意义+同性别不同年龄组间比较结果如下!

(%

岁以下男性,

(%

!

)%

岁两组与大于
)%

岁组比较差异有统计学意义$

O

$

%#%$

&#

(%

岁以下女性与
(%

!

)%

岁,

%

)%

岁两组比较差异有统

计学意义$

O

$

%#%$

&+
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*1K2

主要来源于人体衰老红细胞中血红蛋白的分解代

谢#小部分来自造血过程中红细胞的过早破坏#还有一些来自

非血红蛋白血红素的分解#所以胆红素含量受血红蛋白影响较

大+临 床 上 通 用 的 胆 红 素 正 常 参 考 区 间 为
(#&

!

!4#!

$

C6J

"

2

#在
!4#!

!

(&#"

$

C6J

"

2

范围内则为隐性黄疸)

"

*

#

而近几年我国调查表明#地区性人群血清胆红素浓度普遍偏

高#所以#沿用以往的参考区间已不能较好地的适用于临床疾

病的诊断及健康体检者的需要+

合理的生物参考区间是分析,解释检验结果的依据和尺

度)

(

*

#是临床对检验指标应用的关键+目前国内有关胆红素正

常参考值文献报道并不多见#结果也不尽相同)

&

*

#此差异可能

与各地区人群的环境因素,生活水平以及膳食结构不同有关#

也有可能与各实验室检测仪器,方法学不同等有关+

本实验室通过对乌鲁木齐市
'!%

名维吾尔族健康人群的

*1K2

调查研究#结果显示本院维吾尔族健康体检者胆红素水

平与2全国临床检验操作规程3第
(

版提供的参考值相比明显

升高#且存在性别和年龄上的差异#男性
*1K2

含量要高于女

性#其中男性
(%

!

)%

岁,

%

)%

岁两年龄组与女性比较差异有

统计学意义$

O

$

%#%$

&#这与男性血液中红细胞数,血红蛋白

含量高于女性的生理特点是一致的+有研究报道)

$

*

#血红蛋白

与肌体的营养状况呈正相关#血红蛋白高的人群
*1K2

水平明

显高于血红蛋白低的人群#而随年龄增长#机体合成能力下降

此外#血红蛋白合成减少#

*1K2

水平亦随着降低+本实验研究

发现#男女血清
*1K2

水平随年龄的增长而下降#这与上述报

道是一致的+

本研究得出乌鲁木齐维吾尔族健康人群
*1K2

与2全国临

床检验操作规程3提供的参考区间差异有统计学意义#说明

*1K2

水平存在着民族和地区差异#受地理环境和饮食结构的

影响#因此#有必要建立维吾尔族人群
*1K2

参考区间+但是

本次调查统计例数少#得出的参考区间有一定的局限性#而且

由于实验条件及检测方法的不同#是否存在其他影响因素#尚

待进一步研究+
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血清中镁的浓度+而此试剂中
-

F

是直接影响开瓶稳定性的

重要因素+不同厂家之间#由于空气中存在一定浓度的二氧化

碳$

,P

"

&#试剂开瓶后会受其影响#

-

F

出现变化而影响试剂测

定的稳定性+为了防止空气中
,P

"

溶解入试剂#各厂家采取

的是不同方法#其效果也明显不同)

(

*

+

本研究主要通过对不同厂家试剂开瓶稳定性的对比#并且

对校准周期进行评估#从而掌握产品的稳定性能#保证实验结

果的准确性+以上结果可见#镁试剂在开瓶之后测定质控品结

果会有下降的趋势#而不同厂家试剂之间#这种下降趋势有明

显差异+

3

公司试剂在开瓶
(%H

后#质控下降在小于
$O

#而

1

公司试剂在开瓶
$H

后质控结果就超出
$O

范围#

,

公司试剂

在开瓶
!$H

后质控下降超出
$O

范围+以上实验结果可以证

明#

3

公司镁试剂开瓶稳定性可达
(%H

#校准周期也可认为是
(%

H

%而
1

公司镁试剂开瓶稳定性为仅为
$H

#校准周期为
$H

+同

时#通过
-

F

值测定结果的比较#单试剂中
-

F

$

!!#%

的试剂开

瓶稳定性比
-

F

%

!!#%

的试剂开瓶稳定性时间更长+这是因

为#二甲苯胺蓝在
-

F'#%

!

!!#%

时为蓝紫色#

-

F

大于
!#%!

时

为浅红色#特别是在
!%#$

!

!!#%

之间其吸光度变化率最小)

&

*

+

,

公司试剂开瓶稳定性为
!$H

#校准周期为
!$H

#这是由于双

试剂中的碱性缓冲液易受空气中的
,P

"

的影响)

$

*

+

开瓶稳定性与校准周期的参数也是检测结果的重要保

证)

)

*

#目前大多数厂家说明书标示的开瓶稳定性都在
(%H

左

右$也因项目不同而有差异&#但是很少有厂家对校准周期进行

标识+开瓶稳定性的定义#包括了再次校准结果准确的时限#

而如果对于校准周期没有掌握#将会导致开瓶有效期内检测结

果出现严重偏差)

4

*

+

以上研究表明#不同厂家镁测定试剂的开瓶稳定性存在很

大的差异#也提醒临床工作者在做实验时应弄清楚不同厂家试

剂的校准周期#以便于及时校准试剂#避免临床结果偏差+同

时#也再一次确认了质控的重要性+最后#在操作时注意防止

其他含镁试剂对镁测定的污染+
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