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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：刘云鹏、胥强、蒋均、周永清、粟秋月、蒋庆姣、刘江、唐媚、凌嘉骏、汤宝

健、何炎明、罗振懂。 
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动物尿液分析试纸条 

1 范围 

本文件界定了动物尿液分析试纸条（以下简称尿试纸条）涉及的术语和定义，规定了类型、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。 

本文件适用于以化学反应原理，利用相关的尿液分析系统或目测分析对动物尿液进行半定量或定性

分析的尿试纸条的生产和检验。 

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 9969  工业产品使用说明书  总则 

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 

量级  level 

各定性等级对应的浓度范围。 
注1：通常以该浓度范围内的某标称值表示； 

注2：各制造商声称的量级可能不同。 

［来源：YY/T 0478—2011，3.1］ 

3.2 

测试块  test block 

尿试纸条上各自独立、吸附了反应试剂、粘贴在尿试纸条基片上的块状结构滤纸（滤膜）。 

3.3 

色标  colour code 

由制造商提供用于目测方法判定的能反映被测物质浓度的色谱。 

3.4 

参考溶液  reference solution 

由参考品配制而成，具有一种或多种足够均匀且稳定的特性，用以校准测量装置、评级测量方法或

给材料赋值的溶液。 
注： 若使用的参考品是由制造商自行配制的，则应明确基质、配制方法及赋值方法。 

4 类型 

目测尿试纸条 4.1 

根据反应颜色的深浅，对照色标，用目测法直接读取结果。 

机测尿试纸条 4.2 

与配套的尿液分析系统共同使用，按照其使用说明书进行操作，在尿液分析系统中读取结果。 
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5 要求 

外观 5.1 

应符合以下要求：  

a) 表面应平整、边缘无毛刺； 

b) 测试块与基片粘贴应牢固，不应有缺损或脱落； 

c) 测试块外观整齐、色泽均匀，不应有色斑或污渍； 

d) 色标外观颜色应均匀、无斑点及横竖条纹。 

准确度 5.2 

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，不应出现反向相差，阳性参考液不应出

现阴性结果，阴性参考溶液不应出现阳性结果。 

重复性 5.3 

检测结果的一致性不低于90％。 

检出限 5.4 

对各检测项目的第一个非阴性量级应能检出。 
注： 尿比重、pH值、肌酐、钙离子、维生素C无阴性、阳性量级。 

分析特异性 5.5 

应对以下易受干扰的测试项目开展检测，且干扰物浓度对测试结果不产生干扰： 

a) 制造商应对声称的已知某些干扰物质和干扰因素可能导致尿试纸条特定检测项目产生假阴性

或假阳性结果进行验证。各种主要干扰物质和干扰因素对检测的影响程度，及其允许的浓度

范围应在说明书进行说明。容易受干扰的检测项目，例如葡萄糖、隐血、蛋白质等。主要干

扰物质和干扰因素，例如鳞状上皮细胞对白细胞的干扰、青霉素对蛋白质的干扰，血尿、脓

尿、药物和食物代谢物对颜色的干扰等； 

b) 若制造商产品说明书声称能抗维生素 C 干扰，应对声称的检测项目进行测定。检测项目一般

为易受到维生素 C干扰的葡萄糖、隐血、亚硝酸盐和胆红素这四个项目。 

批间差 5.6 

检测结果之间相差不应超过一个量级，且不应出现阴性。 

稳定性 5.7 

制造商应规定尿试纸条的有效期，其中有效期稳定性应满足5.1～5.6的要求，开封稳定性应满足

5.1～5.5的要求。 

6 试验方法 

基本要求 6.1 

6.1.1 目测要求 

手持尿试纸条尾端，按照目测试纸条使用说明书的要求将测试块浸入样本中1
 
s～2

 
s取出，用纸巾

蘸掉侧面多余的样本溶液，按标签上注明的比色时间和色标进行比较，根据尿试纸条测试块反应颜色的

深浅找出颜色最相近的色标，色标上标示的数值即为检测结果。 

6.1.2 机测要求 

按照配套尿液分析系统使用说明书要求进行操作。 

6.1.3 试验条件 
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试验条件应符合下列要求： 

a) 按制造商说明书规定的正常工作条件进行； 

b) 机测时配套仪器在试验前应达到稳定状态。 

外观 6.2 

通过正常或矫正视力检查，应符合5.1的要求。 

准确度 6.3 

以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的差，应符合5.2

的要求。 

重复性 6.4 

随机抽取同一批号尿试纸条20条，分别对同一份阳性样本进行检测，按公式（1）计算各检测项目

检测结果的一致性程度P，应符合5.3的要求。 

 𝑃𝑃 = 𝑁𝑁/20 × 100％ ····································································· (1) 

式中： 
P——各检测项目检测结果的一致性程度； 
N——测试结果中出现最多的结果次数。 

检出限 6.5 

随机抽取同一批号尿试纸条20条。对各检测项目的第一个非阴性量级进行检测，应符合5.4的要求。 

分析特异性 6.6 

按照制造商规定的试验方法，对加入制造商声称浓度干扰物的样本进行检测，其中维生素C最低干

扰浓度不宜低于0.8
 
mmol/L，应符合5.5的要求。 

批间差 6.7 

随机抽取3个不同批号尿试纸条，每批抽取20条，分别对同一份阳性样本进行检测，计算批间各项

目检测结果量级的差，应符合5.6的要求。 

稳定性 6.8 

应选用以下方法进行验证： 

a) 有效期稳定性试验：样品未开封时，取到有效期后 1个月内的样品按照 6.2、6.3、6.4、6.5、

6.6、6.7方法进行检测，应符合 5.7的要求； 

b) 开封稳定性试验：样品开封后，根据制造商要求的保存条件，取到有效期后 1 周内的样品按

照 6.2、6.3、6.4、6.5、6.6方法进行检测，应符合 5.7的要求。 

7 检验规则 

抽样 7.1 

每批抽取数量至少满足6.3检测用量。 

出厂检验 7.2 

出厂检验应至少包含5.1、5.2项目。 

合格判定 7.3 

7.3.1 检验项目全部合格，则该批产品检验合格。若检验项目有一项或一项以上不合格时，应找出原

因，允许进行第二次出厂检验，若第二次检验仍有一项不合格时，则该批产品定为不合格产品。 

7.3.2 合格产品包装后应打上合格标记才允许出厂。 



T/GXAS 427—2022 

4 

8 标识和使用说明书 

标识 8.1 

应符合YY/T 0466.1的要求。 

使用说明书 8.2 

应符合GB/T 9969的要求。 

9 包装、运输和贮存 

包装 9.1 

尿试纸条的包装应按以下规定执行： 

a) 应能保证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、产品检验合格证。 

运输 9.2 

按制造商或合同规定的条件进行运输。 

贮存 9.3 

按制造商规定的条件进行贮存。 
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