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摘要：尿液检验是临床疾病诊断、病情评估与健康监测的核心手段，标本采集的规范性与标本质量直接决定临床

检验结果的准确性与可靠性。但现有研究表明，临床尿液采集存在标本污染、采集不规范、医护人员职业暴露风

险高等问题，与医疗行业精细化发展和临床检验质量提升的要求存在一定差距。随着《“十四五”生物经济发展

规划》提出“助力疾病早期预防”的核心要求，为医疗技术的创新与应用指明了方向。该项目旨在研发一款整合

防污、精准采集等功能的新型尿液采集装置，结合临床尿液采集标准化研究，以期显著提升尿液检测质效，为临

床检验质量控制筑牢技术根基，为全民健康保障及“健康中国 2030”战略实施注入创新动能。
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1 研究概述

1.1 研究背景与现状

近年来，随着“健康中国 2030”战略等相关政策的

深入实施
[1]
，临床检验领域的规范化与技术升级成为医

疗质量提升的重要抓手，为推动尿液采集装置优化及检

验标准化的发展提供方向。目前，全球尿液检测市场 2

030 年预计达 90.3 亿美元（年增9%），中国年增 6%、

检测超 20亿次但早筛率不足 30%
[2-3]

。我国采样误差超 3

5%，标本报废率 18%，致 CKD 确诊延迟 2.3 年，透析年

人均 8.8 万美元，这些数据都凸显尿液检查全面升级的

紧迫性
[4-5]

，传统采集方式难满足精准检测需求。其中，

临床尿液采集环节的核心痛点集中于采集装置设计缺

陷与操作规范缺失的双重制约：传统采集装置多为通用

化设计，未充分考量老年人、孕妇等行动受限人群的生

理特点与操作需求，缺乏防洒漏、防污染的针对性结构，

导致该类人群操作失误率显著升高，甚至出现尿液洒落

污染等问题。同时临床采集规范的普及度与执行度不足，

受检者对中段尿留取等核心规范的认知度偏低，进一步

降低了操作依从性。

我国尿液采集类国产装置虽凭借成本优势在基层

医疗机构广泛应用，但多采用传统敞口设计，防洒漏、

适配行动受限人群等核心功能存在短板；叠加临床标准

化操作规范落地程度不足，导致其整体应用效果与国际

先进水平存在一定差距。

1.2 现有采集装置的设计缺陷与临床痛点

尿液检验中因项目差异对标本的留取与处理各有

要求，但均需使用清洁容器。目前临床多采用一次性圆

柱形塑料或纸质尿杯供患者自行取样，然而该设计在临

床使用中存在若干缺陷：为保障检测结果准确常需留取

中段尿，而现有尿杯构造简易，导致前段与中段尿液易

发生混合；留样后需将杯盖压合于杯体，因杯体多为塑

料、结构强度不足，压紧杯盖时易使尿杯变形造成尿液

外溢，且操作中手部可能接触尿液而受到污染，这些均

会影响检测结果的准确性；检验人员取样时需先拆开已

密封的杯盖，此过程易引起杯身晃动或变形，从而导致

尿液洒出；且开启后杯口完全暴露，尿液气味易扩散至

周围环境，产生污染风险
[6]
。

此外，老年人、孕妇等行动受限人群因此更易发生

取样误差。上述问题不仅降低了患者满意度，也影响了

护士的工作效率
[7]
。

1.3 新型尿液采集装置介绍

本新型尿液采集装置通过“防护组件、排液组件、

功能细节升级”的一体化设计，实现标本采集的便捷性、

防污染性与检测精准性协同提升。防护层面优化密封结

构并增设防溅设计，配合扩大化人体工学握持区域，既

方便患者稳定接取尿液，有效避免接取量不达标导致的

重复采集，又能防止接尿过程中尿液洒落污染手部；功

能细节上增设中段尿采集指引线、集成试管标签保护罩，
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搭配专用控制部件，可辅助患者精准识别并采集中段尿；

排液组件则兼顾便捷排液与尿液分流功能，在精准导出

标本的同时，进一步降低检测误差，全方位保障尿液检

测的准确性。

2 新型尿液采集装置的设计

2.1 设计理念

本装置是一款专为疾病早筛与早诊早治需求设计

的新型尿液采集装置，旨在通过规范尿液采集流程、提

升标本合格率，从源头保障早筛效能，为疾病早诊早治

提供高质量标本支撑。靶向破解传统装置适配性欠缺、

中段尿采集不规范等痛点，助力采集流程标准化落地。

采用医用环保无毒材质，兼顾稳定性与安全性，同时适

配老年人、孕妇等行动能力受限人群，避免材质污染影

响标本质量。设计重点优化采集引导功能，辅助受检者

精准完成中段尿采集，减少主观操作偏差；杯体结构适

配临床检验全流程，便于标本保存、转运与医护人员快

速识别处理，降低转运损耗与检测延误风险。装置可与

标准化采集流程配套使用，通过规范操作提升标本合格

率，为疾病筛查数据精准性与检验质效提升提供基础支

撑。

2.2 设计结构

一种新型尿液采集装置具体包括：装置腔体、排液

组件和防护组件，设置于尿检杯底部的排液组件，用于

将尿检杯内的尿液分流排出，尿检杯顶部设置有防止尿

液落在患者手部上的防护组件；通过控制部件，实现精

准中段尿采集。（装置腔体；连接头 a；连接头 b；进

液管；排液管 a；排液管 b；框架 a；框架 b；活动板 a；

活动板 b；弹簧 a；弹簧 b；活动杆；压板；通槽；开槽

开口；排液口；密封框；防护罩；套环；支撑环；杯盖；

卡块；提块。）

图 1 新型尿液采集装置结构示意图

2.3 功能特点

2.3.1分级导流精准采集设计

创新采用分级分流结构，支持受检者手动精准控制，

实现前段尿、中段尿与后段尿的分级分离，可定向采集

符合检测标准的中段尿标本，有效破解传统采集“凭感

觉、难精准”的核心痛点。

2.3.1多元人群适配性设计

组件操作逻辑简单，无需复杂学习成本，老年人、

孕妇等行动不便或认知能力较弱的受检者均可轻松使

用，扩大标准化采集的适用范围。

2.3.2标准化采集流程契合设计

组件设计深度契合尿液采集规范要求，分流参数严

格匹配临床检测对特定尿液的采集标准，确保每次采集

的标本质量一致性，避免因个体操作差异导致的标本合

格率波动，为疾病早筛提供稳定、可靠的标本支撑，直

接服务于早诊早治核心目标。

3 标准化研究在临床中的应用

3.1 标准化研究在临床应用中的核心价值

尿液采集标准化依托新操作理念、现代医学模式及

ISO 质量观，改造补充采集标准，以兼顾受检者多维度

需求、满足其显性与隐性诉求为导向，构建规范的采集

质量标准、流程及评价体系
[8]
，进而提升标本采集质量

与诊断可靠性，这与《健康中国 2030 规划纲要》“预

防为主”的战略导向深度契合。

标准化操作程序是标本采集与护理服务质量的核

心构成，既体现临床检验科室技术水平，也是保障检验

结果可靠的首要前提
[9]
。临床实践中，标准化体系落地

既规范采集操作一致性，也改善受检者体验，推动标本

采集向“质量与体验双优”升级
[10]
。

3.2 新型尿液采集装置与标准化采集的临床联合

应用

新型尿液采集装置是标准化理念落地的技术载体，

功能设计与标准化核心要求深度耦合：装置的中段尿指

引线、专用控制部件适配“中段尿精准留取”规范，辅

助受检者践行操作要求；防护组件防溅结构、排液组件

分流设计呼应“全流程防污染”目标，从硬件层面降低

操作偏差。该“制度规范+技术适配”模式，既以标准

化明确采集要求，又以装置人性化设计降低执行门槛，

让标准化理念更易转化为临床稳定操作。
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3.3 联合应用的核心临床价值

标准化采集与新型尿液采集装置的协同实现“理念

指引+工具支撑”双向赋能：标准化研究提供制度框架，

装置助力规范落地，既从源头提升尿标本质量，支撑疾

病早筛与精准诊疗，也推动采集服务的规范化、人性化

升级。

4 项目发展潜力分析

4.1 经济层面

尿液标本不合格率达 6.31%-21.62%，核心源于采集

不规范
[11-12]

。本项目通过标准化采集设计减少损耗，契

合医疗成本精细化管控导向，具备成本优化潜力。本项

目通过标准化采集设计可有效减少标本损耗，契合医疗

成本精细化管控的行业导向，具备显著的成本优化潜力；

同时，在分级诊疗政策推进的背景下，基层医疗机构检

验能力提升已成为医疗升级重点，尿液检验配套耗材的

需求持续释放，而本产品适配基层医疗场景的使用特性，

可在满足基层成本管控需求的同时，借助基层市场的需

求扩容，在医疗升级进程中拓展广阔的应用空间。

4.2 需求层面

4.2.1 疾病早筛早诊需求日益迫切

慢性肾脏病（CKD）致残致死率居慢性病前列，204

0 年将成全球第五大死亡原因。我国慢病负担加重，早

筛为防控关键，但采集不规范制约检测精准性，优质标

本是 CKD 等疾病早诊核心。项目优化采集流程、提升标

本质量，精准支撑早筛需求。

4.2.2 多元场景适配需求凸显

老年人、孕妇等特殊人群及基层诊所、体检中心、

居家自测等多样化应用场景，对尿液采集工具的适配性

提出了差异化要求。因此，新型尿液采集装置设计兼顾

多元使用需求，以实现不同场景下数据采集的标准化与

规范化。

4.3 政策层面

“健康中国 2030”战略、分级诊疗制度推进以及医

疗检验标准化相关政策的落地实施，为新型尿液采集装

置的研发与推广提供了良好的政策环境，也为基层医疗

与家用健康领域的发展提供了有力支撑。本项目以“采

集标准化”为核心支点，其新型尿液采集装置及配套规

范可充分适配基层医疗检验能力提升的需求。未来，若

进一步衔接临床检测数据管理、远程质控等相关环节，

有望实现临床采集、检测、健康管理的全链条赋能，在

尿液检测细分领域的差异化发展中具备广阔空间。

5 结语

在人口老龄化加剧与慢性病高发的背景下，慢性肾

脏病等患病人数持续增多，尿液检测作为疾病早筛的核

心手段，其临床需求日益迫切。本文深入研究临床尿液

采集的核心痛点与标准化建设需求，研发了一款新型尿

液采集装置。该装置不仅为受检者减轻采集负担、提升

操作便捷性，还能提高标本质量与检测精准性，有效降

低标本污染及院感发生风险，进而满足医护人员提升诊

疗效能与患者追求安全便捷采集体验的双方诉求；更以

“技术工具+标准化体系”的协同模式，为临床检验行

业升级注入动力，助力全民健康保障体系建设与疾病早

筛早诊战略落地，为“健康中国 2030”战略的深入推进

贡献积极实践力量。
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