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尿液检测仪器分代理论模型构建及评价
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摘  要：随着信息技术和智能化技术的进步，尿液检测仪器的智能化发展面临新的机遇。运用疾病控制论理论模型对临

床尿液检测的业务流程、现行尿液检测仪器等进行分析，构建了尿液检测仪器的分代理论模型，有利于指引尿液检测仪

器的智能化发展方向。研究将尿液检测仪器分为一到四代产品，其中一代产品为医生操作阶段；二代产品为现阶段的检

验师借助各种尿液分析仪阶段；三代产品进一步优化检测流程和智能化，无需检验师操作；四代产品则实现无人操作、

无须采样。可见随着科技的发展，尿液分析的确变得更为简便，但是毕竟各种仪器都有其局限性，应把建立尿液分析仪

器分代理论模型，运用在临床尿液检验中，既能提高尿液分析的效率又能提高其质量。
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Abstract: With the progress of information technology and intelligent technology, the intelligent development of urine testing 
instruments is facing new opportunities. Using the disease cybernetics theory model to analyze the business process and current 
urine testing instruments of clinical urine analyzer, a generational theoretical model of urine testing instruments has been 
constructed, which is conducive to guiding the intelligent development direction of urine testing instruments. The study divides 
urine testing instruments into one to four generations of products, with the first-generation of products being operated by doctors. 
The second-generation products are currently available for laboratory technicians to use various urine analyzers. The third-
generation products further optimize the testing process and intelligence, without the need for inspectors to operate. The fourth-
generation products are unmanned and do not require sampling. It can be seen that with the development of technology, urine 
analysis has indeed become more convenient, but after all, various instruments have their limitations. Therefore, the establishment 
of a theoretical model for the generation of urine testing instruments should be applied in clinical urine testing, which can not 
only improve the efficiency of urine analysis but also improve its quality.
Keywords: urine analyzer; generational model; cybernetics of disease

随着信息技术和智能化技术的进步，尿液检测

仪器的智能化发展面临新的机遇。受医疗服务的不

确定性 [1] 和医疗器械智能化面临的标准化困境 [2]

的影响，尿液检测仪器的智能化方向与路径仍不明

朗。为此，本研究运用疾病控制论 [3] 理论模型及方

法体系，就尿液检测仪器的分代模型进行研究，以

期为尿液检测仪器的智能化发展提供明确的方向和

路径。

1 尿液检验概述

1.1 尿液检验历史 早在公元前 400 年，希波克拉
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底就提倡用尿液检验疾病，古印度医生也通过观察

尿液是否可以吸引蚂蚁进行糖尿的“诊断”[4]。随

着生物化学技术的发展，尿分析已经从最初的尿蛋

白、尿糖的分析发展形成了尿干化学分析、尿液有

形成分分析、联合尿液的颜色、比重和浊度等理学

性质的完整的尿液分析 [5]。目前，尿干化学分析已

经成为临床检验项目的“三大常规”之一。

从 18 世纪初英国化学家 PAROUT W 最早应用

试纸测定尿的 pH 值开始，到 1994 年 Bayer 公司成功

研制了一台完全自动化的尿干化学分析仪器 [5]，尿液
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分析仪已从手工操作发展到完全自动化。自从自动尿

液分析仪问世以来，根据其功能可以分成三代。

1.2 尿液检验现状 新一代的尿液分析仪器，是以

原来的光电二极管作为感应器，以卤素灯为照明。

在精度和稳定性方面，他们需要不断地修正自己的

光源，根据探测的内容，改变自己的波长，其实就

是一种彩色的滤波器而已。此装置仅使用一种试剂，

按键复杂，操作繁琐，检测速率缓慢。该尿样分析

仪器已从市面上撤销。

第二代尿分析仪使用了光电探测技术，利用球

面分光计来测定参照光线与被测光线的反射率，并

对试片中心颜色最一致的部位进行数码分析，其准

确度与速度都比上一代有了极大的提升。

第 三 代 尿 生 化 分 析 仪 以 线 阵 电 荷 耦 合 器 件

（charge coupled device，CCD）为核心，以数字图像

处理技术为核心，以冷阴极型发光管为供电，有更 
高的准确率和更高的灵敏度。

随着分子生物学的发展，尿液检测已经不再局

限于尿干化学分析、尿液有形成分分析及其他理化

性质分析，还可以对汞、铅等重金属中毒，糖尿病、

肝炎等消化系统疾病，肾炎、肾结石和肿瘤等泌尿

系统疾病进行辅助诊断，也可以对庆大霉素、磺胺

类等药物的安全用药进行监测。也能与其他多平台

联合检测，例如，从尿液中富集病原菌或 cfDNA
并联合核酸检测技术用于病原菌的检测 [7] 和肿瘤早

筛 [8] 等；通过检测尿液中特定蛋白的含量诊断肾小

球肾炎和急性肾损伤等 [9-10]；还可以利用 LC-MS/
MS 检测尿液中的氨基酸、肉碱、单胺类神经递质、

脂类、甾体等代谢物质的变化诊断代谢异常、神经

内分泌肿瘤等疾病 [11]。

2 尿液分析质量目标和分析仪系统

2.1 尿液分析质量要求 当前，尿液检测仍存在以

下几个问题：①标本采集：在采集患者尿液的过程

中，医护人员经常没有对患者进行标本采集的指导，

从而造成了粪尿、白带尿等标本的出现，从而对检

测的准确性造成了很大的影响。基层医院通常没有

标准的尿液采集容器，尿液在采集 2h 内不能进行

检测的标本通常也未进行消毒，尿液运输途中污染

也比较严重，样本采集后无法准确地记录样本采集

的时间、编码号及患者姓名。②样本检验工作不规

范：医疗机构在检验尿样的时候，经常没有严格按

照检验工作的规程来进行，从而导致尿样品被水浸

渍的次数不够或者被水浸渍的次数太多，从而对检

验的效果有很大的影响，并且，在检验的时候，没

有定期的维护和保养也是一个常见的问题。③检查

后交流不足：患者拿到检查报告后，检查人员通常

没有告知患者检查的详细情况，使患者不了解检查

的需要，容易引起患者对医院的误解，引起患者之

间的矛盾，引发医疗纠纷。

2.2 尿液分析仪系统分析 尿液分析仪利用单片机

控制光源的亮与灭，为被测试纸条提供波长分别为

550nm，620nm，720nm 的可见光，并控制步进电

机的定长运动，使试纸条上的试剂块都能按顺序精

确定位在光源的聚焦点上，实现对试纸条上的试剂

块进行逐项扫描。发光二极管在设定的波长下，把

光射到试纸条表面，到达试纸条表面的光根据其颜

色进行反射，反射光被置于试纸条正上方的硅光电

池接收，硅光电池反应出一个电压信号经放大，整

形滤波后，送至 A/D，经过微处理器处理后，计算

出每个试剂块的反射率，然后查询数据库，数据库

中每个试剂块的反射率与其浓度值一一对应，进而

得出相应成分的浓度值，把测试结果以有临床意义

的单位在液晶显示屏（LCD）上进行显示并打印和

储存起来。同时 CPU 还负责处理键盘的输入和通

过 RS232 接口与上位机进行数据传输。

3 尿液分析仪分代理论模型构建及评价

3.1 理论模型提出 1948 年，诺伯特·维纳提出“控

制论”[12]，揭示了生命机体、社会和技术系统之间的共 
同规律，在许多方面冲破了传统的思维方式和研究

方法的束缚。这一成果，在今天运用于医疗卫生领

域的研究，仍然具有价值。2010 年，陆志方等 [13]

提出疾病控制论，其核心内容为：认识和处理医疗

问题需要遵循疾病规律，以系统论和控制论为基础

理论，明确目标，并通过科学的方法和手段，逐步

实现目标，流程改造是其中一项重要的方法。

虽然尿常规已经成为临床意义重大的“三大常

规”之一，但检验质控依然堪忧。大量的研究结果显示，

尿液检测样本不合格率从 2.78%~30.00% 不等，主要

问题包括标本数量少、标识错误、申请单填写不详、

标本污染、容器错误、送检超时等 [14-15]。如何管理

好尿液检测并提高检测质量是当前的重点问题。我

们 [3，14] 在疾病控制论模型中提出了考察和解决医

疗卫生问题的四要素，即遵循疾病规律、基于系统

论、完美医疗目标体系及反馈机制。同样的，在遵

循规律的基础上，考察尿液检测全流程，用解剖法

分析系统，确定研究系统，理清尿液检测管理模型，

并建立反馈机制，以达到优化尿液检测方案。

尿液是血液通过肾脏的肾小球“过滤”作用流

入肾盂肾盏、经过输尿管流入膀胱，由尿道排出人

体的液体。通过对尿液的分析，可以了解相应的血

液状况和流经泌尿系器官情况，尿液检测的疾病规

律体现在能准确反映相关情况，具体表述为：①检

测的尿液标本规范、无污染；②检测仪器显示的数

据准确、指标全、符合临床要求；③尽可能地消除
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不利于①②的各种干扰因素。

尿液检测不断发展，目标可分为近期目标和远

期目标：①近期目标：检测仪器更加先进、检测结

果更加准确、检查指标更加多、检测更简单、外部

干扰更少等，概括为尿液检测精准；②远期目标：

达到完全智能化（无人操作）和完美医疗状态。

考察当前医院住院部患者尿液检测的全过程，

应用解剖法发系统分析，由尿液检测的目标出发，

分层剖析，将与尿液检测有关的各种因素梳理清楚，

绘制系统分析示意图，见图 1。

图 1 尿液检测系统分析示意图：以目前医院住院部为场景（即二代尿液检测场景）。

根据解剖法系统分析所示，影响尿液检测的主

要因素包括：检测仪器、检验人员、标本留取（患

者）、储运（护工、等待时间、外部干扰等）。正

常情况下，考虑获得可靠的检查结果，患者留取是

认真而严格的，我们可以假设这个要素为确定的，

而仪器的品质、检验人员状况和有无、储运对标本

的影响等三个方面对尿液检测的影响不可忽略，因

此，当前的尿液检测的研究系统包括：检测仪器、

储运系统和检验人员（见图 2）。鉴于检验人员是

经过专业培训的医务人员、检测仪器是特定的，尿

液检测的管理难度更聚焦于储运系统。储运过程中，

①必要的时间等待导致尿液中一些物质的挥发、损

失；②操作或外部污染物所致的污染；③标签脱落、

核对失误等导致结果张冠李戴等。

图 2 尿液检测的研究系统：以目前医院住院部为场 
景（即二代尿液检测场景）。

尿液检测的发展和完善是一个持续演进的过

程，我们建立反馈机制，以有助于产品研究和开发，

见图 3。 

图 3 尿液检测方案的反馈机制示意图

3.2 理论模型构建 当前尿液分析质量控制中，

根据尿液分析操作标准指南（GP16-A3）应在尿液

分析前、分析中和分析后分别进行质量控制并对

实验室人员进行管理，可以提高尿液分析结果的

质量，但是简单地按照流程进行管理，带来很多

麻烦和不确定因素。例如，分析前的质量控制中

需要分别对医生（授权的检测申请发起者）、患者

（被检验样本的提供者）和检验人员（信息确认

者）、样本容器、采集方法及采集时间等进行交互

管理，由于彼此间的信息及专业水平的不对等，

很容易造成“错误”，最终导致“样本不合格”。

因此，目前大量的研究都认为“错误”的来源主
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要在分析前，并进行分析前的质量控制研究。裴

淑 英（2019 年） 利 用 PCDA[P（plan）- 计 划，C
（check）- 检 查，D（DO）- 执 行，A（Action）-
先去 ] 法培训尿检医护人员，发现经培训的医护人

员不仅提高了尿检相关知识，更重要的是在标本污

染、样本信息不全、样本容量不足及送检超时等分

析前的质量问题方面均显著优于未经培训的对照 
组 [15]。由此可见，即便是全自动化的设备和专业的

检验师，由于管理模型自身的问题，依然会导致检

测质量不佳。

根据系统分析，检测结果的质量（quality of 
test results，QR）由尿液样本的质量、检测工具的

性能及操作人员的水平三方面共同决定，即：

QR=f (QU，PE，EP) （1）

尿液样本的质量（quality of urine，QU）由样本

要求（requires，R）、采样容器（container，N）、

运输过程（transport，T）、存贮方式（storage，S）

和周转时间（turnaround time，A）等因素共同决定，即：

QU=f (R，N，T，S，A) （2）

检测工具的性能（performance of equipment， 
PE）可以从仪器的检测指标、检测方式方法和结

果呈现等因素综合考察；而操作人员的专业水平

（expertise of lab personnel， EP）则由其身份（如医生、

检验师、患者或其家属等）、专业知识及管理水平

等因素决定的。各因素都是相对独立，对结果影响

的比重不同，但有累积效应。由式（1）、（2）得

式（3），即：

QR=f [f (R，N，T，S，A)，PE，EP] （3）

在 QU，PE，EP 三方面共同控制质量，并引入

反馈机制才可以实现整体的 QR 控制。将尿液检测

质量控制重新划分为面向“对象”的管理理念将会

给尿液检测从流程、设备和结果上带来全新的变化。

新的管理模型首先会促进检测仪器的进化。根据尿

液检测的管理模型，以操作人员作为分代主要指标，

检测工作和尿液标本作为辅助指标，我们将尿液检

测设备由低向高分为一至四代，称之为尿液检测设

备的分代理论模型。具体为：

一代产品：该产品主要出现在尿液检测初期，

由医生操作，检测工具为显微镜。操作者对尿液进

行化学分析或利用显微镜进行肉眼观测，检测指标

主要为颜色、气味、镜下细胞等，结果粗糙。

二代产品：该产品为现在的主流产品，由专业

检验师操作。检测工具为各种性能的尿液分析仪，

包括半自动和全自动尿分析仪，两者的主要区别在

于进样方式。进样后，仪器均可以自动分析结果并

打印出结果清单。通常，尿液标本采集后，集中送

至检验中心或实验室，待收集一定数量标本后开机

检查；检测指标根据仪器及试剂盒不同而不同，效

率较高、结果精确。

三代产品：患者或家属操作。检测工具为具有

智能特性的尿液分析仪，操作者自行将标本倒入智

能尿杯，放进仪器，结果自动传输到中心数据库、

操作者手机和其他授权工作站；仪器在标本采集处，

尿液标本采集后，直接使用手机扫码操作；检测指

标根据选项而确定，效率高，因标本即时而更加精确。

四代产品：无人操作。检测工具为更高智能的

尿液分析仪，无需采集标本，患者移位至指定地点，

仪器自动进行检测，并将结果传输至指定终端设备。

根据尿液检测的分代理论模型，按照基本描述、

操作人员、使用场景、作业流程、干扰因素、标本

品质、工作效率、检测指标、数据管理等指标进行

对照，见表 1。
表 1  基于尿液检测分代理论模型的一至四代尿液检测产品比较表

类  别 一代产品 二代产品 三代产品 四代产品

基本描述 由医生借助简单仪器和肉眼检测 由检验师借助仪器检测 由患者或家属借助仪器检测 无人操作检测

操作人员 医生 检验师 患者或家属 无人

使用场景 少数医院 各类医院 家庭、诊所、医院 所有场所

作业流程
患者留标本 - 实验室 - 医生 

检测和填写结果
患者留标本 - 储运 - 检验科 - 检验师
处理 - 仪器检测和输出结果 - 化验单

患者留标本 - 仪器检测和 
传输结果

患者在指定位置 - 仪器检测
和传输结果

干扰因素 多 较多 极少 无

标本品质 一般 一般 佳 最佳

工作效率 极低 较高 高 最高

检测指标 少，粗糙 全，比较精确 全，精确 全，精确

数据管理 人工 单机或局域网 区块链、互联网 区块链、互联网

技术特征 放大技术 自动化 智能化、数据集成 无标本化

由尿液检测质量管理模型和分代模型，我们可

以知道公式（1）是二代产品的尿液检测质量管理

模型表达式。在三代产品中，仪器直接在标本采集

处，由患者或家属直接将样本加入智能尿杯中，就

QU 而言，不再存在采样容器（N）、运输（T）、

存储（S）、周转周期（A）等影响；而操作人员

（患者或家属）也不需要对样本、仪器进行管理，

即 Ep 对检验结果产生的影响极小而可以忽略。因
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此，三代产品的检测结果质量表达公式（4）为：

QR( 三代 )=f (QU( 三代 )，PE) （4）

由式（4），去除可忽略因素后得式（5）：

QR( 三代 )=f (R，PE) （5）

由式（5）可知，对三代产品而言，只要患者

按照要求采集合适的样本，检测结果的质量几乎完

全由仪器性能决定。对设备研发厂家而言，只需集

中精力研发高稳定性、准确性好的产品即可；对医

生而言，只需向患者介绍留取样本要求即可。

四代产品，则不存在采集样本的过程，检测结

果质量完全由 PE 决定，即：

QR( 四代 )=f (PE) （6）

由于在三代产品中，患者根据医生指导一般都

能正确留取样本，有关样本要求对检测结果的影响

稳定、且干扰很小，不会引起结果的重大偏差，因

此可以忽略。由式（5）得：

QR( 三代 )=f (PE) （7）

根据式（6）（7），从尿液检测结果的质量来看，

三代产品与四代产品理论上可以达到相似品质，即：

QR( 三代 )≈QR( 四代 ) （8）

3.3 理论模型评价 为进一步比较二代和三代尿液

检测，分别进行全流程分析，三代产品的检测流程

明显优于二代产品。此外，对分析中和分析后的质

量管理部分简化后，二代产品为保证检测结果质量，

需要对医生、患者和检验师的多个操作步骤（如医

患沟通样本要求；检验师确认检验请求、贴条码；

患者自行采样、送样；检验师收样、上机、存储等）

同时进行质控，才能保证检测结果的质量；三代产

品仅需要对“医患沟通样本要求”及“患者的自行采

样”进行质控就可以保证检测结果质量。由此可见，

三代产品不仅极大地简化了检测流程、解放了检验

师劳动力，更为高质量的检测结果提供了保证。

电荷耦合器件（charge-coupled derice，CCD）

的使用是四代尿液分析仪的趋势，它的性能突出、

价格便宜，对整机技术指标的提高有着非常大的帮

助。软件的后期处理技术为技术实现的关键，它对

提高整机的性价比起着至关重要的作用。此外，四

代产品在检测中默认尿液是无色的，这给实际检测

留下了隐患，并且尿液的蘸取不均匀也是实际问题。

这都是今后需要解决的问题。

4 小结

我们应用疾病控制论理论模型，就目前的尿液

检测管理模型进行分析、研究，依据发展和管理目

标，构建尿液检测产品的分代理论模型。对三代产

品和二代产品进行全流程比较，检测流程和质量控

制两方面均显示三代产品的优势，为尿液检测设备

的研发打下理论基础。
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