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小瓶子，大文章
药企在进行样品检测时，一般通过进样瓶进行取样、测试——然而药企在进行进样瓶选购时往往

只注重单个进样瓶的价格，却容易忽视进样瓶的质量给样品检测带来的影响。进样瓶看似无关大局，

但瓶盖、瓶垫和瓶子本身的错误使用往往给实验带来极大的影响，尤其是对于作为制药行业痕量

级的 TOC（总有机碳）检测来说，这将会导致回收率的下降和重复性的降低。

文 / 王欣

通
常一个样品瓶从结构上

可分成三个部分，分别

是瓶盖、瓶垫和瓶身。

本文将主要从这三个部分出发，

探讨什么样的样品瓶才能符合药

企 TOC 检测的要求。

首先看瓶盖。瓶盖要与样品

瓶本身紧密相扣，不漏水。在用

手掌顺时针拧紧瓶盖时，质量好

的瓶盖能使样品顶部到瓶盖这段

的空间保持密封；同时使瓶垫保

持在一个正确位置，不会导致皱

褶或易位的现象。好的样品瓶瓶

盖都会进行防尘设计，样品瓶注

水时，防尘盖保持闭合，当在自

动进样器或仪器上放置样品时则

去除防尘盖。这样就避免了由于

实验室误操作所导致的潜在污染。

拧瓶盖也不可旋得过紧，否则易

导致瓶盖断裂，或瓶盖变成杯状

的现象。

大部分 TOC 检测所使用的

样品瓶采用的是螺纹口、低蒸发

样品瓶，无需额外工具，密封性

好，测试方便并能降低污染和操

作误差。

其次看瓶垫。一般是带有特

氟龙表面的硅树脂材料垫片 [1]。

特氟龙材料具有很强的抗酸碱、

抗各种有机溶剂的特点，且还具

有不粘性（几乎所有物质都不与

特氟龙涂膜粘合，在进行 TOC 检

测时瓶垫涂膜的成分不会渗透到

样品中）。硅树脂材料是一种具有

高度交联结构的热固性聚硅氧烷

聚合物，具有独特的物理与化学

性能，有很好的电绝缘性质，耐

温及防水效果佳，具有较软的硬

度，使其可在低压力情况下表现

出较小的热阻，同时排除接触面

间的空气且达到充分填充的效果，

确保自动进样器的针头穿刺数次

而不渗漏，且无残留样品积聚在

瓶垫处。若采用质量较差的瓶垫，本文作者就职于 Sievers 分析仪。
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插针时会较为费力，易产生碎屑

或垫片掉落至样品中，影响样品

的测试。

最后看瓶身，也是最关键的

部分。一般采用硼硅玻璃制成，

因为它是目前最具化学惰性的玻

璃，通常用于分析实验室，以获

得高质量的实验结果。硼硅玻璃

主要由硅氧组成，还含有微量的

硼和钠。质量卓越的样品瓶一般

还具有可追溯性，且经认证。有

些生物制药公司会用 TOC（总

有机碳）分析仪来开展清洁验

证，此时就会使用到大量的进样

瓶，而像蛋白质和多肽类的样品

具有很强的粘附性，会粘附在很

多玻璃和塑料制品的表面，这种

药企常用的进样瓶，从结构上可分成三个部分：瓶盖、瓶垫和瓶身。
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粘附会使样品的初始浓度稍微偏

低，从而影响 TOC 检测的准确

性与相对标准偏差。对于这种情

况，药企应该采用预酸化的样品

瓶，以确保所有有机物都能被分

析，样品酸度 pH 值能接近 2.5。

这种预处理过程是通过加入适量

的磷酸，从而避免了蛋白质粘附

在样品瓶上 [2]。

另外，值得注意的是药企

所用的样品瓶须经过最小 TOC 背

景测试，通过认证通常需浓度小

于 10 ppb，才能适用于美国药典

USP、欧洲药典 EP、中国药典 ChP 

等水质检测 [3]、清洁验证等关键

性应用。一般而言，制药企业使

用的注射用水的浓度通常只有几

十 ppb，纯化水的浓度通常在 100

多 ppb，如果 TOC 背景过高，就会

严重影响 TOC 值的检测结果。

目前，市场上有很多企业生

产进样瓶，但由于企业的资质良

莠不齐，极有可能生产一些质量

不合格的产品来滥竽充数。作为

药企的质量部和采购部应该严格

把关，根据新版 GMP 的规定：“企

业应当确定需要进行的确认或验

证工作，以证明有关操作的关键

要素能够得到有效控制；清洁方法

应当经过验证，证实其清洁效果，

有效防止污染和交叉污染 [4]。”做

到这些，对于保证实验数据的真

实性、切实保障药品质量有着非

常重要的现实意义。 ●
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