
2007年2月第 30卷第 2期 in 型 Q ： ! Q： 

临床实验室试剂水的规范管理 

童清 王清涛 

临床实验室的日常工作，如：仪器、玻璃器皿的洗涤，冻 

干品的复溶、样本的稀释、试剂的配制等，都需要用到纯化 

水。因此，临床实验室用水的质量与临床检验质量密切相 

关。近年来，随着临床实验室管理的不断深入，临床实验室 

用水的规范也越来越为人们所重视，许多实验室都建立了每 

日的水质监测记录。然而，就严格的用水规范而言，临床实 

验室人员对水的制备、分级、使用、检测等整体的了解尚显不 

足。本文参照国外的有关标准，介绍其相关内容及管理规 

定，为临床实验室规范用水提供借鉴。 
一

、实验室用水的标准 

1992年，我国参照采用国际标准 ISO 3696(1987)《分析 

实验室用水规格和实验方法》作为我国分析实验室用水的 

国家标准，即<分析实验室用水规格和实验方法》(GB 6682- 

92) J。此标准对我国分析实验室用水进行了规范。在这 

个标准中，分析实验室用水被分为三个级别：一级水、二级水 

和三级水。各级水的规格见表 1。实验室可根据实际工作 

需要选用不同级别的水。 

裹 1 分析实验室用水规格 GB6682-92 

注：一：未做规定 

临床实验室虽然与分析实验室有许多相同之处，但也有 

其特殊的方面。比如：分析实验室的用水标准适用于化学分 

析和无机痕量分析等，临床实验室同样有化学分析和无机痕 

量分析，但更多测试项目是和酶、微生物、蛋白质、血液等生 

物样品有关的。因此，有机物、微生物的污染会严重干扰临 

床样本的测试。而分析实验室用水标准对微生物等的污染 

并没有规定。基于临床实验室这一特殊性，分析实验室的用 

水标准不能完全适用。而我国目前尚未制定出临床实验室 

用水标准。 

在美国，有不 同的标 准对 实验室用水进行规范。如 
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Testing and Materials(ASTM )， tlle College of American 

Pathologists(CAP)，the United States Pharmacopeia(USP)等几 

个组织均制定有针对不同用途、不 同实验室的用水质量标 

准。 

对于临床实验室用水，美国国家临床实验室标准委员会 

(National Committee for Clinical Laboratory Standards；NCCLS) 

自1976年提出《临床实验室试剂水的制备与检测；核准指 

南；Preparation and Testing of Reagent Water in the Clinical 

Laboratory；Approved Guideline)草案直到1980年正式颁布， 

它是NCCLS为美国临床实验室制定的第一个用水标准。目 

前的第 3版 c3一A3是 NCCLS1997年颁布的。NCCLSC3·A3 

对临床实验室试剂水的制备、分装及储存的材料、规格、取水 

与储存、水质检测等都做了非常详尽的说明 J。 

二、临床实验室试剂水的分级及用途 

NCCLS文件中将临床实验室试剂水分为三级，见表 2。 

除此之外 ，在三级水分级的基础上，NCCLS还为一些特殊的 

或高灵敏度的分析过程提出了特殊试剂水的要求，如高压液 

相色谱(HPLC)和染色体分析、细胞培养以及微生物直接荧 

光检测等。 

表2 NCCLS临床实验室试剂水规格 

名称 一级 二级 

微生物含量，(CFU／m1)≤ 10 1000 

pH值范围 一 一 

电阻率(MQ·cm，25℃)≥ 10(在线测定) I．0 

硅酸盐[以(sio2)计，mg／L]≤ 0．05 0．1 

微粒物质 0．22 tim过滤 一 

有机污染物 活性碳或蒸馏或反渗法 一 

三级 

5．0—8．0 

0．1 

1．O 

注： ：是对纯化过程的要求，非用户测定指标；一：未做规定 

临床实验室可遵循以下原则正确选用不同级别的试剂 

水。 ． 

一 级水是理想的适用于通常 目的的实验室用水，可用 目 

前的水纯化技术生产。对于需要最小程度干扰的测定方法 ， 

或在不能证实或推断低纯度水是否对测定方法有干扰时使 

用。 

二级水用于常规检测方法。尤其适用于受微生物、低电 

阻率和硅酸盐影响小的测试方法。 

三级水用于玻璃器皿的预洗，最后的冲洗用水级别应适 

合玻璃器皿的使用 目的。三级水还用做生产高一级别水的 

原水。 

对于细胞培养、微生物直接荧光检测、HPLC等过程，需 

进一步对水进行纯化处理。 
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临床实验室用于复溶质控品、校准品以及检测试剂的试 

剂水直接关系到检测结果。生产厂家应建立并明确复溶这 

些产品所必需的试剂水级别。临床实验室应按照生产厂家 

要求选用正确的试剂水。 

三 、临床实验室试剂水的制备 

水的纯化技术有多种，常见的水纯化方法见表 3。能够 

符合临床实验室水质要求的水纯化方法都是可接受的。还 

可将几种方法结合使用以生产理想水质 ，特别是一级水及特 

殊试剂水。临床实验室对水纯化系统的选择主要取决于实 

验室的需要及其原水的质量。 

四、临床实验室试剂水的检测 

临床实验室使用的试剂水的水质须定期检测，水质检测 

的频度及内容可根据实验室 的原水状况及需要而有不同。 

实验室水质检测至少应包括电阻率／电导率及微生物培养 ； 

硅酸盐的检测应在最初进行以决定原水中是否有高浓度的 

硅酸盐存在；其他指标的检测可由实验室自行决定。 

1．微生物含量 ：微生物污染的水 ，可能会通过酶的作用 

使试剂失活或改变基质或代谢物，使水中总有机物含量增 

加 ，改变水的光学特性，在光度分析中引起高背景吸收，并可 

能产生热源或内毒素。水中常见的微生物污染是革兰阴性 

杆菌，可通过总菌落计数进行测定。推荐的方法包括平皿 

法 、过滤法和细菌采样法。不推荐校正过的 Loop法，因为此 

方法在测定低于100 CFU／ml的菌落数时灵敏度太低。 

2．pH：在进行 pH检测时，必须严格按照操作规程准备 

标准缓冲溶液、标准溶液，推荐至少使用2种标准缓冲溶液； 

必须按照厂家说明进行酸度计的校正，再用标准缓冲溶液校 

正酸度计时，互相校正的误差不得大于0．1pH单位；在测定 

pH值时，应进行温度补偿 ，国际标准规定在(25±1)℃条件 

下测定；pH值测定应精确至0．1pH单位 J。 

3．电阻 电导率：按照厂家说明进行电阻率仪／电导 

仪的校准；电阻率值受温度影响而改变，故须进行温度补偿， 

多使用温度补偿到 25℃的电阻率作衡量标准。对一级水的 

电阻率测定，应以补偿到 25~C的电阻率值表示；在进行二级 

及三级水电阻率测定时，水的温度应保持在(25±2)℃。一 

级水、二级水的电阻率需用新制备的水“在线”测定，要求每 

天进行并记录；如果电阻率不具有温度补偿功能，实验室应 

准备可精确到0．1oC的已校准温度计。 

4．可溶性硅酸盐：在某些地区，水中可溶性硅酸盐是主 

要问题。硅能够影响酶的测定、痕量金属的测定及电解质分 

析。硅浓度大于0．05 mg／L(以 SiO：计)就可能会干扰某些 

分析。所以应对原水进行评估以确定是否有高浓度的硅酸 

盐存在，选择合适的水纯化系统以避免需要对水进行硅酸盐 

的日常检测。硅酸盐的检测可由参考实验室采用原子吸收 

法进行检测，也可使用商品试剂盒或采用钼酸盐法检测。 

5．有机物：水中有机物污染的评估有多种方法，可以使 

用紫外分光光度计或HPLC。但它们均不适用于临床实验室 

日常使用。因此，水生产系统应包括一个纯化过程，能有效 

除去或降低可溶性有机物。对于使用活性炭吸附方式来去 

除有机物的水纯化系统，活性炭必须定期更换，以避免有机 

物污染。 

6．内毒素：内毒素是革兰氏阴性菌细胞壁产生的热稳 

定代谢物。试剂水中内毒素的存在对实验结果可能造成影 

响。可使用鲎试剂 (LAJ)测定水中内毒素的水平。目前尚 

没有一个 LAI标准限定，某些临床实验室将临界值定为 

0．25 U／ml。 

对于水质检测，临床实验室应建立文件明确规定水质检 

测的标准及频度；对原水中硅酸盐浓度做过评估；水质检测 

应有完整的记录，检测记录应能体现水质能满足每个使用目 

的的规格；当水质不符合要求时，实验室应有纠正措施。 

五、试剂水的分装与储存 

各级水在贮存期间，污染的主要来源是容器的金属和 

(或)有机物等可溶成分的溶出、空气中 CO：和其他杂质。 

因此，一级水不可贮存，需在使用前制备。二级水、三级水可 

事先制备，分别贮存在预先用同级水清洗过的相应容器中。 

如果将容器中的水取出放在一个二级容器中(如烧瓶)中 日 

常使用 ，则二级容器中的水必须每天更换，没有用完的水不 

能倒回原储罐内。不能将水长时间贮存，因为水质在不断 

降低。 

表 3 水纯化方法比较 

注：。：紫外线可以杀死微生物但不能除去它们，需要另一过程除去它们；E：极好的(能完全或尽乎完全地除去它们)；G：好 (能够除去大部 

分)；P：不好(很少或没有除去) 
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容器材料应能防止水受化学或微生物的污染。对于送 

水的管路，可以使用不锈钢、高密度聚乙烯、聚氯乙烯、聚丙 

乙烯或聚偏氟乙烯。大容量贮存容器倾向于使用不锈钢、聚 

偏氟乙烯、玻璃纤维强化树脂等。小容量储存容器可以使用 

任何可用于管道的材料。也可以使用玻璃容器，但所有 的玻 

璃都有轻微的离子溶出。 

临床实验室试剂水质量关系到检验结果的正确与否，正 

确地选择和使用不同级别的试剂水，是保证检验质量的基 

础。各实验室应根据 自己的具体情况 ，制定本实验室的用水 

规范 。并切实执行。 
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