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前 言 

本文件参照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由桂林优利特医疗电子有限公司提出、归口并宣贯。 

本文件起草单位：桂林优利特医疗电子有限公司、桂林优瑞生物科技有限公司、桂林联宠康宝宠物

医疗服务有限公司。 

本文件主要起草人：蒋均、孙明、黄巧文、周永清、粟秋月、秦鑫龙、王梦龙、容远辉、凌嘉骏、

汤宝健、何炎明、罗振懂。 





T/GXAS 426—2022 

1 

动物尿液分析系统 

1 范围 

本文件界定了动物尿液分析系统（以下简称“分析系统”）的术语和定义，规定了要求、标识、标

签和使用说明书、包装、运输和贮存，描述了相应的试验方法和检验规则。 

本文件适用于分析系统的生产和检验。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 191  包装储运图示标志 

GB/T 2828.1-2012  计数抽样检验程序  第1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划 

GB 4793.1-2007  测量、控制和实验室用电气设备的安全要求  第1部分：通用要求 

GB 4793.9  测量、控制和实验室用电气设备的安全要求  第9部分：实验室用分析和其他目的自动

和半自动设备的特殊要求 

GB/T 9969  工业产品使用说明书  总则 

GB/T 14710-2009  医用电器环境要求及试验方法 

YY/T 0466.1  医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号  第1部分：通用要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

动物尿液分析系统  Animal urine analysis system 

利用数字影像技术以及光的吸收和反射原理对动物尿液样本中的化学指标、物理学指标以及有形成

分进行定性、半定量和或定量分析的设备。该设备具备同时或单独检测尿液中干化学与有形成分的功能。 
注： 尿液分析系统可以是尿液分析仪与尿液有形成分分析仪一体机，也可以是两者的连接机。 

4 要求 

4.1 正常工作条件

正常工作条件应符合制造商说明书规定的要求。 

4.2 外观 

外观应符合下列规定： 

a) 仪器外观整齐、清洁，表面涂、镀层无明显剥落、擦伤及污垢；

b) 铭牌及标识应清晰。

4.3 基本检测功能 

4.3.1 尿液干化学检测项目 

分析系统与适配动物尿液分析试纸条使用可检测动物尿液中维生素C、白细胞、酮体、亚硝酸盐、

尿胆原、胆红素、蛋白质、葡萄糖、尿比重、隐血、pH值、肌酐、尿钙、微量白蛋白；同时可提供蛋白

质/肌酐比值研究参数等一项或多项定性、半定量和或定量指标，各指标检测结果应使用国际通用单位。 



T/GXAS 426—2022 

2 

4.3.2 尿液有形成分检测项目 

分析系统可自动检测报告动物尿液中红细胞、白细胞、鳞状上皮细胞、非鳞状上皮细胞、透明管型、

颗粒管型、病理管型、草酸钙结晶、尿酸结晶、鸟粪石结晶、细菌、酵母菌、精子、粘液丝等一项或多

项定性、半定量和或定量指标，能设置各项目对应的参考值和单位，各指标检测结果应使用国际通用单

位。 

4.3.3 尿液物理学检测项目 

分析系统可检测动物尿液的电导率和渗透压。 

4.4 主要技术性能 

4.4.1 空白计数 

分析系统有形成分检测空白样本，要求各项结果应＜1个/μL。 

4.4.2 检出限 

分析系统有形成分应能分别检出浓度水平为5个/μL的红细胞、白细胞样本。 

4.4.3 重复性 

4.4.3.1 干化学检测 

分析系统干化学检测反射率，测试结果的变异系数（CV）≤1.0％。 

4.4.3.2 有形成分检测 

分析系统有形成分检测红细胞，变异系数（CV）应符合表1的要求。  

表1 有形成分变异系数（CV） 

有形成分名称 浓度（个/μL） 变异系数（CV）（％） 

红细胞 

50 ≤15 

200 ≤10 

600 ≤5 

4.4.3.3 电导率、渗透压检测 

分析系统电导率、渗透压检测，结果的变异系数（CV）应符合表2的要求。 

表2 电导率、渗透压变异系数（CV） 

项目名称 范围 变异系数（CV）（％） 

电导率 （16～20）
 
mS/cm ≤7 

渗透压 （504～642）
 
mOsm/kg ≤10 

4.4.4 准确度 

4.4.4.1 干化学检测 

分析系统干化学与适配的尿试纸条检测，结果与相应参考溶液标示值相差同向不超过一个量级，不

得出现反向相差。阳性参考溶液不得出现阴性结果，阴性参考溶液不得出现阳性结果。 

4.4.4.2 有形成分检测 

分析系统有形成分计数结果的准确度应符合表3的要求。 
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表3 有形成分准确度 

有形成分名称 浓度（个/μL） 允许偏差（％） 

红细胞 
200 ±10 

600 ±5 

4.4.4.3 电导率、渗透压检测 

分析系统电导率、渗透压检测，结果的准确度应符合表4的要求。 

表4 电导率、渗透压准确度 

项目名称 范围 允许偏差（％） 

电导率 （16～20）mS/cm ±5 

渗透压 （504
 
～642）

 
mOsm/kg ±10 

4.4.5 识别率 

4.4.5.1 单项结果与镜检结果的符合率 

分析系统有形成分至少能自动识别以下项目，其单项结果与镜检结果的符合率应符合表5的要求。 

表5 单项结果与镜检结果的符合率 

有形成分名称 符合率（％） 

红细胞 ≥88 

白细胞 ≥88 

管型 ≥80 

4.4.5.2 假阴性率 

分析系统有形成分检测结果的假阴性率应≤3％。 

4.4.6 稳定性 

4.4.6.1 干化学检测结果 

分析系统开机8
 
h内，反射率测试结果的变异系数（CV）应≤1.0％。 

4.4.6.2 有形成分检测结果 

分析系统开机8
 
h内，细胞计数结果的变异系数（CV）应≤10％。 

4.4.6.3 电导率、渗透压检测结果 

分析系统开机8
 
h内，电导率结果的变异系数（CV）应≤7％，渗透压结果的变异系数（CV）应≤10％。 

4.4.7 携带污染率 

4.4.7.1 干化学检测 

分析系统干化学检测对各检测项目的最高量级样本检测，随后进行最低量级或阴性样本的检测，其

结果应为阴性。 

4.4.7.2 有形成分检测 

分析系统有形成分检测对细胞的携带污染率应≤0.05％。 

4.5 电气安全 

分析系统电气安全应符合GB 4793.1-2007和GB 4793.9适用条款的要求。 

4.6 环境试验 

分析系统环境试验应符合GB/T 14710-2009中气候环境试验Ⅱ组，机械环境试验Ⅱ组的要求；运输

试验、电源电压适应能力试验应分别符合GB/T 14710-2009中第4章、第5章的要求。 
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5 试验方法 

5.1 试验条件 

试验条件应符合下列要求： 

a) 应符合 4.1规定的正常工作条件； 

b) 使用制造商认可的试剂、参考溶液； 

c) 分析系统在试验前应达到稳定状态。 

5.2 外观 

以正常或矫正视力检查，应符合4.2的要求。 

5.3 基本检测功能 

按分析系统说明书对基本检测功能逐项测试检查，予以验证，应符合4.3的要求。 

5.4 主要技术性能 

5.4.1 空白计数 

按分析系统有形成分检测模块说明书对空白样本在分析系统上连续测试3次，取3次检测结果的最大

值，应符合4.4.1的要求。 

注： 空白样本为不含任何颗粒物的样本，如：纯化水、生理盐水、稀释液、清洗液等。 

5.4.2 检出限 

按分析系统有形成分检测模块说明书分别对浓度水平为5个/μL的红细胞、白细胞样本重复检测20

次，如18次检测结果大于0个/μL，则符合4.4.2的要求。 

5.4.3 重复性 

5.4.3.1 干化学检测 

按分析系统干化学检测模块说明书进行测试，分析系统对具有一定反射率的样本条进行重复测试10

次，根据公式（1）和公式（2）计算10次反射率的变异系数（CV），应符合4.4.3.1的要求。 

 
1

)(
1

2

−

−
=
∑
=

n

XX
S

n

i
i

 ·································································· (1) 

 %100×=
X

S
CV  ···································································· (2) 

式中： 
S ——标准差； 

CV ——变异系数； 

X ——测定值的平均值； 

iX ——第 i次的测定值； 

n ——测定次数。 

5.4.3.2 有形成分检测 

按分析系统有形成分检测模块说明书对进行测试，分析系统对表1规定浓度的样本各重复检测20次，

按公式(1)和公式(2)计算20次检测结果的变异系数（CV），应符合4.4.3.2的要求。 
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5.4.3.3 电导率、渗透压检测 

按分析系统有形成分检测模块说明书进行测试，分析系统对表2规定范围的样本各重复检测20次，

按公式(1)和公式(2)计算20次检测结果的变异系数（CV），应符合4.4.3.3的要求。 

5.4.4 准确度 

5.4.4.1 干化学检测 

按分析系统干化学检测模块说明书进行测试，用适配尿试纸条对所有检测项目各浓度水平的参考溶

液进行检测（参考溶液的配制方法依据制造商提供的资料进行），每个浓度水平重复测定3次，计算检

测结果与参考溶液标示浓度的量级之差，应符合4.4.4.1的要求。 

5.4.4.2 有形成分检测 

按分析系统有形成分检测模块说明书进行测试，分析系统对表3规定浓度的样本重复测试10次，按

公式(3)计算红细胞准确度，应符合4.4.4.2的要求。 

 𝐴𝐴 = × 100% ································································· (3) 

式中： 

A ——准确度； 

X ——分析系统测试值的算术平均值； 

——参考物质的靶值。 

5.4.4.3 电导率、渗透压检测 

按分析系统有形成分检测模块说明书进行测试，分析系统对表4规定范围的样本重复测试10次，按

公式(3)计算电导率及渗透压的准确度，应符合4.4.4.3的要求。 

5.4.5 识别率 

5.4.5.1 单项结果与镜检结果符合率 

5.4.5.1.1 按分析系统有形成分检测模块说明书进行测试，分析系统对 50 份临床尿液样本（至少 30

份为红细胞病理样本）或替代物进行检测，按照公式(4)计算红细胞检测阴阳性结果与镜检阴阳性结果

的符合率，应符合 4.4.5.1的要求； 

5.4.5.1.2 按分析系统有形成分检测模块说明书进行测试，分析系统对 50 份临床尿液样本（至少 30

份为白细胞病理样本）或替代物进行检测，按照公式(4)计算白细胞检测阴阳性结果与镜检阴阳性结果

的符合率，应符合 4.4.5.1的要求； 

5.4.5.1.3 按分析系统有形成分检测模块说明书进行测试，分析系统对 50 份临床尿液样本（至少 10

份为管型病理样本）或替代物进行检测，按照公式(4)计算管型检测阴阳性结果与镜检阴阳性结果的符

合率C ，应符合 4.4.5.1的要求。 

 %10021 ×
+

=
总t

ttC  ································································· (4)  

式中： 
C ——符合率； 

1t ——镜检阳性结果同时待检仪器测试阳性结果的样本数量； 

2t ——镜检阴性结果同时待检仪器测试阴性结果的样本数量； 

总t ——总样本数量。 
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5.4.5.2 假阴性率 

按分析系统有形成分检测模块说明书进行测试，分析系统对至少200份随机尿液的红细胞、白细胞

和管型进行检测，同时以显微镜镜检为金标准测试结果，按照公式（5）计算分析系统检测结果的假阴

性率，应符合4.4.5.2的要求。 

 %100×=
总

假阴性数

t
t

Fn  ······························································ (5) 

式中： 

nF ——假阴性率； 

假阴性数t ——红细胞、白细胞和管型镜检阳性结果而待检仪器测试阴性结果的样本数量； 

总t ——总样本数量。 

注：镜检结果阴阳性判定的临界值分别为：红细胞3个/高倍视野（HPF）、白细胞5个/高倍视野（HPF）、管型1个/

低倍视野（LPF）。 

5.4.6 稳定性 

5.4.6.1 干化学检测结果 

开机预热后、4
 
h、8

 
h，分别对一定反射率的样本条进行重复测试10次，按公式(1)和公式(2)计算

10次反射率的变异系数（CV），应符合4.4.6.1的要求。 

5.4.6.2 有形成分检测结果 

开机预热后、4
 
h、8

 
h，分别对细胞浓度为200个/μL的样本进行重复测试10次，按公式(1)和公式

(2)计算10次检测结果的变异系数（CV），应符合4.4.6.2的要求。 

5.4.6.3 电导率、渗透压检测结果 

开机预热后、4
 
h、8

 
h，分别对电导率（16～20）

 
mS/cm、渗透压（504～642）

 
mOsm/kg的样本进

行重复测试10次，按公式(1)和公式(2)计算10次检测结果的变异系数（CV），应符合4.4.6.3的要求。 

5.4.7 携带污染率 

5.4.7.1 干化学检测 

按分析系统干化学检测模块说明书进行测试，用检测项目的最高量级浓度样本先检测1次，随后再

用同检测项目的最低量级浓度样本（阴性）检测1次，检测结果应符合4.4.7.1的要求。 

5.4.7.2 有形成分检测 

按分析系统有形成分检测模块说明书进行测试，取细胞浓度为5
 
000个/μL的尿液样本和生理盐水，

先对浓度为5
 
000个/μL的尿液样本连续检测3次，检测结果分别为 1i 、 2i 、 3i ；紧接着对生理盐水连续

检测3次，检测结果分别为 1j 、 2j 、 3j ；按照公式(6)计算携带污染率，应符合4.4.7.2的要求。 

 %100
33

31 ×
−
−

=
ji
jj

携带污染率  ························································· (6) 

注1：加样按照该分析系统操作程序中最不利的模式进行； 

注2：生理盐水宜用不含任何颗粒物的样本替代，如：纯化水、稀释液、清洗液等。 

5.5 电气安全 

按照GB 4793.1-2007和GB 4793.9适用条款进行试验，应符合4.5的要求。 
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5.6 环境试验 

按照GB/T 14710-2009适用条款进行试验，应符合4.6的要求。 

6 检验规则 

6.1 抽样 

每批按GB/T 2828.1-2012中表1的一般检验水平（Ⅱ），接收质量限（AQL）为2.5进行随机抽检，

电气安全出厂检验项目全检。 

6.2 出厂检验 

每批产品出厂前均应进行出厂检验。检验项目按表6的要求执行。 

表6 检验项目 

序号 检验项目 要求条文号 检验方法条文号 

1 外观 4.2 5.2 

2 

 
基本检测功能 4.3 5.3 

3 空白计数 4.4.1 5.4.1 

4 检出限 4.4.2 5.4.2 

5 重复性 4.4.3 5.4.3 

6 准确度 4.4.4 5.4.4 

7 携带污染率 4.4.7 5.4.7 

8 电气安全 4.5 5.5 

注： 电气安全按GB 4793.1-2007中6.2、6.5.1.3、6.8的要求检验。 

6.3 缺陷判定 

6.3.1 致命缺陷判定 

安全要求不合格判为致命缺陷。 

6.3.2 重缺陷判定 

发生下列情况应判为重缺陷： 

a) 仪器严重破损； 

b) 基本检测功能无法实现； 
c) 空白计数指标结果超标； 
d) 检出限检测结果超标； 
e) 重复性检测结果超标； 
f) 准确度检测结果超标； 
g) 携带污染率检测结果超标。 

6.3.3 轻缺陷判定 

发生下列情况应判为轻缺陷： 

a) 仪器标牌粘贴不正； 

b) 仪器外表轻微划伤、污染。 

6.4 合格判定 

6.4.1 全检项目不允许出现致命缺陷，若出现致命缺陷，允许进行修复。若修复后仍不合格即判定为

产品检验不合格，不可出厂。检验过程对发现有重缺陷或轻缺陷，可以进行返修，合格后可以出厂。 
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6.4.2 抽样检验过程中若重缺陷数和或轻缺陷数小于或者等于合格判定数 Ac，判该批产品合格。若重

缺陷数和或轻缺陷数大于或者等于不合格判定数 Re，则该批产品为不合格品。对不合格的产品应分析

原因，采取改进措施修复后重新进行检验。检验合格后方可出厂。 

6.5 定期检测 

定期检验库存产品质量，库存时间达到1年以上的产品应按表6项目检验，经6.4合格判定后才能出

厂。 

7 标识、标签和使用说明书 

7.1 标识 

产品的外包装（箱）上应有下列标识： 

a) 产品名称、型号、注册商标； 

b) 生产企业名称、生产地址、联系方式； 

c) 产品标准号； 

d) 生产日期或产品序列号； 

e) 电源连接条件、输入功率； 

f) 净重、毛重、体积（长×宽×高）； 

g) “小心轻放”、“防潮”、“堆码层数极限”、“向上”等标识应符合 GB/T 191的要求。 

7.2 标签 

产品应在明显位置固定耐腐标签，并注明下列内容： 

a) 产品名称、型号； 

b) 电源连接条件、输入功率； 

c) 产品标准号； 

d) 生产日期或产品序列号； 

e) 生产企业名称、生产地址、联系方式； 

f) 提供产品信息的标签符号，且标签符号应符合 YY/T 0466.1 的要求。 

7.3 使用说明书 

使用说明书应符合GB/T 9969的要求。 

8 包装、运输和贮存 

8.1 包装 

产品包装应符合以下要求： 

a) 包装应能保证产品免受自然和机械性损坏； 

b) 外包装（箱）上的标识符号应符合 GB/T 191的要求； 

c) 包装（箱）内应附有使用说明书、装箱清单及产品检验合格证。 

8.2 运输 

按照制造商或合同规定的条件进行运输。 

8.3 贮存 

按照制造商规定的条件进行贮存。 
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