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一、适用范围

基于干化学原理，与配套的尿液分析试纸条使用，用于对人体尿液样本中尿

胆原、胆红素、 酮体、潜血、蛋白质、亚硝酸盐、白细胞、葡萄糖、比重、pH、

抗坏血酸、肌酐、 尿钙、微量白蛋白共十四个项目进行体外半定量或定性检测；

基于透射法和散射法，与配套的生化试剂使用，用于人体尿液样本中待测物的定

量检测。

二、结构组成

仪器由数据处理系统、液路系统、光电比色系统、机械系统、电路控制系统、

进样系统、清洗系统和软件（发布版本：1）组成。



三、规格型号

UBS-1000。

四、分类编码

该产品包含生化和干化的检测功能，以生化检测为主，因此确定该产品分类

编码：22-02-01。属于 22 临床检验器械，02 生化分析设备，01 生化分析仪器；

管理类别：II 类。

五、工作原理：

尿液生化学：①透射法：根据物质在紫外、可见光区产生的特征吸收光谱和

朗伯比尔定律的原理，用未知浓度的样品与已知浓度标准物质比较或根据摩尔吸

光系数方法进行定量分析。工作原理主要以一束单色光/白光射入被检测液体，透

过被测液体的光信号被检测后转换成电信号，对该信号进行适当转换及运算处

理，参照标准曲线，从而可得到被测液体的浓度。②散射法：检测通道的单色光

源与光探测器呈 15°角，当向样品中加入试剂后，样品的浊度会随样本含量而改

变，浊度变化使散射光强度相应变化，光探测器接收这一光学的变化量，将其转

化为电信号，经过放大再传送到控制器上进行后续的数据运算处理。③散透一体

检测法：普通生化检测仪采用透射法进行样本检测，本例采用透射法和散射法一

体方式进行样本检测。在透射法进行检测样本时，一些微量蛋白需要高灵敏度、

高精度、特定测量的检测场景，散射法根据设定的吸光度阈值，当样本透射结果

不在阈值范围内时，自动进行散射检测，该方式不需人工干预，同时在批内精密

度和批间精密度方面也表现出色。

尿液干化学：尿液分析系统根据光电比色原理，通过试纸条上试剂区与尿液

中生化成分反应产生的颜色变化，测定尿液中生化成分的含量。当浸有尿样本的



试纸条被放入试纸条架上后，仪器的传送装置将试纸条传送至检测器的正下方，

试纸条上已产生化学反应的各试剂块被光源照射后，其反射光被检测装置接收。

试纸条中各试剂块与尿液中相应成分进行独立反应，显示不同的颜色，颜色的深

浅与尿液中某种成分成比例关系。各试剂块反应后的颜色越深，吸收光量值越大，

反射光量值越小，则反射率越小，反之，颜色越浅，吸收光量值越小，反射光量

值越大，则反射率越大，也就是说颜色的深浅与尿液样本中的各种成分的浓度成

正比。
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一、适用标准

该产品技术要求根据 YY/T0475-2011《干化学尿液分析仪》、YY/T 0654-2017

《全自动生化分析仪》、GB/T 25000.51-2016 《系统与软件工程 系统与软件质

量要求和评价（SQuaRE）第 51 部分：就绪可用软件产品（RUSP）的质量要求和

测试细则》制定相关性能指标；电气安全部分符合 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 4793.6-2008《测量、

控制和实验室用电气设备的安全要求 第 6 部分：实验室用实验室用材料加热设

备的特殊要求》、YY 0648-2008《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求第

2-101 部分：体外诊断（IVD）医用设备的专用要求》、GB7247.1-2012 《激光

产品的安全第一部分：设备的分类和要求》中的适用条款；电磁兼容部分符合

GB/T18268.1-2010《测量、控制和实验室用的电设备电磁兼容性要求》、

GB/T18268.26-2010《测量、控制和实验室用的电设备电磁兼容性要求》。

二、非临床研究

该产品对结构组成中各模块包括：数据处理系统、液路系统、光电比色系统、



机械系统、电路控制系统、进样系统、清洗系统进行了研究，并提交了相应研究

资料。对配套使用的尿免疫球蛋白 G、肌酐、尿液分析试纸条（干化学法）等 13

种试剂产品的主要性能进行系统性评估，提交了临床项目分析性能的研究资料。

该产品提供了由医疗器械检验机构出具的符合相关标准及产品技术要求的检验

报告。该产品为非无菌产品，推荐仪器日常清洗消毒可用 75%医用酒精进行清洗

擦拭。该产品依据有效期验证报告最终确定该产品使用期限为 10 年。该产品进

行了包装运输研究，出具了包装运输验证报告。该产品依据《医疗器械软件注册

审查指导原则（2022 年修订版）》进行了软件研究，并提交了医疗器械软件研究

报告，基于《医疗器械网络安全注册技术审查指导原则》和相关标准的要求，对

全自动干化生化尿液分析系统的网络安全进行了研究，提交了医疗器械网络安全

研究报告。

三、临床评价

该产品通过临床试验路径进行临床评价，比对产品为贝克曼 5800 全自动生

化分析仪和北京华晟源 H-1000 全自动干化学尿液分析仪。共入组 607 例受试者。

其中 607 例受试者参加了干化学项目的临床试验，进行了尿胆原、胆红素、酮体、

潜血、蛋白质、亚硝酸盐、白细胞、葡萄糖、抗坏血酸、肌酐、尿钙、微量白蛋

白、比重、PH 等 14 个项目的对比试验，产品和对照仪器华晟源 H-1000 检测结

果的总符合率为 100%。生化项目进行了尿免疫球蛋白 G 和肌酐的对比试验，其

中 586 例受试者参加了尿免疫球蛋白 G 的临床试验，470 例受试者参加了肌酐项

目的临床试验，产品和对照仪器贝克曼 5800 检测结果进行相关性分析，证明两

系统测值具有较好的相关性。

四、风险管理



该产品依据 GB/T42062 -2022《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》及企

业内部质量管理体系进行了风险管理相关活动，经综合评价，与预期受益相比较，

剩余风险水平在可接受范围内。

综上所述，该产品安全、有效、质量可控。


