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(57)摘要

本发明公开一种常温保存尿素测定用干化

学试剂的制备方法，包括：S1，配置缓冲试剂和保

护成分；S2，溶解生物酶和发色底物形成溶解试

剂；S3，利用生物成膜材料进行包被形成包被试

剂；S4，通过手工或设备以体积定量的方式将包

被试剂涂敷印制于指定底板基材的孔道内；设备

包括单道式移液器、多道式移液器、连续多档分

配器或自动化点印设备；S5，将印制包被试剂后

的指定底板基材置于鼓风干燥设备或同等效率

干燥设备中；S6，测定干燥成膜后的水分含量，基

于水分含量判断是否已经完全将试剂中含有生

物活性的酶和底物的物质锁定至生物成膜材料

的网状海绵体结构位置。还公开了常温保存尿素

测定用干化学试剂的应用，应用于尿液、血清或

组织形成的样本。
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1.一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，其特征在于，包括：

S1，配置缓冲试剂和保护成分；

S2，溶解生物酶和发色底物形成溶解试剂；

S3，利用生物成膜材料进行包被形成包被试剂；

S4，通过手工或借助设备，以体积定量的方式将所述包被试剂涂敷印制于指定底板基

材的孔道内；所述设备包括单道式移液器、多道式移液器、连续多档分配器或自动化点印设

备；

S5，将印制所述包被试剂后的所述指定底板基材置于鼓风干燥设备或同等效率干燥设

备中；

S6，测定干燥成膜后的水分含量，基于水分含量判断是否已经完全将试剂中含有生物

活性的酶和底物的物质锁定至生物成膜材料的网状海绵体结构位置。

2.根据权利要求1所述的一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，其特征在

于，所述S1包括：

S11，选择适合的缓冲体系，包括：以Tris‑HCL，MOPS，HEPES和磷酸盐缓冲液为基础缓冲

体系；

S12，配置保护成分。

3.根据权利要求2所述的一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，其特征在

于，所述S12包括：

（1）在所述基础缓冲体系中加入一定浓度蔗糖、海藻糖、棉籽糖、牛血清白蛋白、蚕丝蛋

白、酪蛋白、牛血清和氨基酸；

（2）在所述基础缓冲体系中加入表面活性剂，所述表面活性剂包括吐温‑20、甘油和

PEG；

（3）在所述基础缓冲体系中缓冲体系中加入一定浓度的EDTA，EDTA二钠，EDTA四钠，铁

氰化钾，胆红素氧化酶和抗坏血酸氧化酶。

4.根据权利要求3所述的一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，其特征在

于，所述S2包括：

S21，选择一定浓度的脲酶溶解于所述基础缓冲体系；

S22，将一定浓度的邻苯酚酞络合剂用有机试剂溶解后，加入至所述基础缓冲体系中；

其中，溶解生物酶和发色底物后形成的所述溶解试剂为无沉淀匀相试剂。

5.根据权利要求4所述的一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，其特征在

于，所述S3包括：

S31，选择尿素测定方法学适宜的生物成膜材料，并将所述生物成膜材料配制成一定浓

度的成膜基础液；

S32，将所述成膜基础液冷却至室温后，将所述溶解试剂加入室温的成膜基础液，并完

全混合均匀。

6.根据权利要求5所述的一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，其特征在

于，所述生物成膜材料包括甲壳素类、多糖类、琼脂糖和PVA中的一种或多种。

7.根据权利要求6所述的一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，其特征在

于，所述S4包括：
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S41，在使用前对指定底板基材进行清洁及表面钝化处理；

S42，通过手工或借助设备，以体积定量的方式将所述包被试剂涂敷印制于指定底板基

材的孔道内。

8.根据权利要求7所述的一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，其特征在

于，所述S5包括：

S51，设定所述鼓风干燥设备或同等效率干燥设备的风速、温度和干燥时长；

S52，将印制所述包被试剂后的所述指定底板基材置于鼓风干燥设备或同等效率干燥

设备中，通过风道、干燥设备使印制于所述指定底板基材孔道内的包被试剂失水干燥；

S53，确定干燥后的成膜情况是否符合成膜标准；所述成膜标准包括：膜层表面光滑，无

龟裂、爆皮和脱离基底材料的情况发生。

9.根据权利要求8所述的一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，其特征在

于，所述测定干燥成膜后的水分含量包括通过衡重法或卡尔费休斯法测定干燥成膜后的水

分含量。

10.一种权利要求1‑9任一所述的制备方法制备的常温保存尿素测定用干化学试剂的

应用，其特征在于，应用于尿液、血清或组织形成的样本，包括：

S1’，基于稀释液对样本进行稀释获得稀释后的样本；所述稀释液以纯化水配制的

50umol/L‑50mmol/L  Tris‑HCL、磷酸盐缓冲液为基础制备，并加入万分之一至千分之一浓

度的防腐成分；

S2’,进行加样及反应；包括：将所述稀释后的样本，以每反应体系15‑35uL的样本量加

入到对应试剂的反应孔位内，3‑10分钟内完成生化反应；所述生化反应在室温状态和37℃

状态下均可进行，样本颜色由无色变为紫色；

S3’，根据反应后样本的颜色由无色变为紫色，使用肉眼观测颜色变化，对照标准浓度

样本建立的色标卡以实现半定量检测；和/或使用标准浓度样本建立标准曲线，对应CCD、

CMOS和样色传感设备，进行色度权重分析后与标准曲线进行对应以实现定量检测。
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常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法及其应用

技术领域

[0001] 本发明涉及干化学试剂以及尿素测定技术领域，特别涉及常温保存尿素测定用干

化学试剂的制备方法及其应用。

背景技术

[0002] 尿素（urea）是人体蛋白质代谢的终末产物，分子量为60。人体血液、尿液尿素含量

的测定是目前肾脏疾病的主要检测指标之一。人体内氨基酸经脱氨基作用分解为α‑酮酸和

NH3，NH3在肝细胞内进行尿素循环与CO2生成尿素，合成的尿素被分泌进入血流再被肾脏汇

集，从尿液中排除。尿素的生成量主要取决于饮食量蛋白质声入量、组织蛋白质的分解代谢

和肝脏功能状况。尿素循环对于人体来讲是一种解毒机制，可以将代谢产生的NH3合成对人

体无害的尿素，进而进行排泄。尿素循环一旦受到障碍，就会引起一系列的疾病，如高氨血

症引起的神经系统和肝脏损害等。

[0003] 当今，检验医学有着两极化的发展趋势，一方面是各类大型自动化、高效率仪器设

备。该类设备通常使用液体试剂，优点在于价格便宜，测定准确度高。不足之处：需要配套大

型设备，设备价格、占地面积、人员培训、均有较高要求。另一方面是实验室小型化、掌上化，

操作简单化检验结果报告及时化的POCT检验模式。POCT模式，不仅满足了医疗端危重病患

的抢救治疗需求，也可满足一级诊疗机构、门诊样本量较小，即到即测的需求。随着科学的

进步，互联网的兴起及病患隐私度的需求，POCT及时检测类产品逐渐进入家庭。对于临床指

标指正明显的单项指标或复合性联检指标，需要连续监测实现价值的项目，已进入家庭自

诊的新格局。

[0004] 干化学定量测定尿素的方法，可追溯至二十世纪70年代末，由柯达公司研究的干

式多层复合膜干化学试剂，开创了干化学定量检测技术。继柯达公司之后，FUJI公司、BM公

司、arkray公司相继开发出同类产品。一方面，目前，市场上尿素干化学试剂检测原理有直

接法和间接法。强生、富士的干化学试剂均采用间接法法测定，京都尿素干化学试剂采用的

直接法。且世界上只有少数几家公司，可生产尿素检测的干化学试剂。干化学定量检测尿素

的试剂为进口，至使其价格昂贵。导致，小型医院或者社区门诊无法承受其代价。更无法实

现家庭自测及连续监测的目的。

[0005] 另一方面，常规的反射光度法干化学定量检测尿素试剂，多采用复合结构，其机构

上分为三层，自上向下依次分别是：扩散层、试剂层和透明支持层，扩散层一般由二氧化钛、

硫酸钡、醋酸纤维素等结构组成，该结构可起到快速分散、掩盖样本中有色物质。同时这些

反光化合物也起到为显色层提供反射背景的作用。现已可通过不对称聚醚砜的等复合膜层

结构实现。试剂层，根据实际需要分为多个功能试剂层，按具体功能大致可分为反应区和显

色区，反应区的主要功能是将待测物通过物理、化学、生化反应等反应，转化为可以显色物

质结合的化合物。显色区的主要功能是利用特定的指示系统或显色剂使待测物反应生成可

被反射测定的化合物；透明支持层位于试剂的最下层，一般采用光学透明的塑料基底，允许

入射光和反射光完全透过，同时起到支持作用。存在如下技术缺陷：
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（1）检测时，配套仪器内部光源发出一束光，透过透明支持层，在试剂层光被有色

化合物部分吸收后，在扩散层提供的反射面被反射，反射光经滤光装置后回到光度检测器

被读数，光密度被转化为电压读数形成数字化读值。反射过程中，有色物质被吸收，分析物

浓度与反射光密度不成比例关系；无法产生直接的限性关系，须通过复杂的函数关系实现

转换；

（2）试剂干片在制备过程中，多采用类同于胶卷生产的工艺。将复合物、生物酶、显

色底物，通过刮膜涂覆或喷涂的方式，均匀平铺在支持层之上。通过迅速干燥过程，使溶液

中水分丧失，液体中的粘性成膜材料与支持层紧密结合。制备过程中，分散层中含有固形

物，涂覆时需使用丝杠平涂方式，生产制备过程中需使用大型的涂布机，工艺要求极高，产

品机构较为复杂，国产设备很难满足工艺要求，生产设备多采用进口方式，依赖于大型进口

设备，突破技术难度大，造价高昂，生产制备成本较高且繁琐，规模化生产难度更高，设备造

价高昂，不适于中小型生产企业，已无法满足企业追求效益的目的。

[0006] （3）干化学尿素定量检测试纸，结构复杂，制造工艺难度大。试剂形态固定，实现多

生化指标联检的难度大。

发明内容

[0007] 本发明的目的是为了克服现有技术的缺陷，针对相关技术中的问题，提供常温保

存尿素测定用干化学试剂的制备方法及其应用，通过利用生物成膜材料与传统干式化学测

定技术进行有机的结合，利用生物成膜材料，将干式化学反应过程中的主反应酶、辅助工具

酶、发色底物、缓冲试剂及保护成分进行包裹，在将上述混合物印制于反应装置底板之上。

通过干燥手段，将混合物中水分彻底去除。使主要成分，以物理吸附的方式牢固的锁定于反

应基材的孔道之内，达到试剂干化固定的作用。优势在于生产制备过程简单、易行，实验、制

造成本较低。满足小规模化手工操作生产的同时，也可用于半自动、全自动化生产线。产品

适用于尿素指标单独检测，同时适用于与多种生化指标的联检。在传统干化学技术平台、微

流控技术平台均可实现。

[0008] 本发明的第一方面在于提供一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，包

括：

S1，配置缓冲试剂和保护成分；

S2，溶解生物酶和发色底物形成溶解试剂；

S3，利用生物成膜材料进行包被形成包被试剂；

S4，通过手工或借助设备，以体积定量的方式将所述包被试剂涂敷印制于指定底

板基材的孔道内；所述设备包括单道式移液器、多道式移液器、连续多档分配器或自动化点

印设备；

S5，将印制所述包被试剂后的所述指定底板基材置于鼓风干燥设备或同等效率干

燥设备中；

S6，测定干燥成膜后的水分含量，基于水分含量判断是否已经完全将试剂中含有

生物活性的酶和底物的物质锁定至生物成膜材料的网状海绵体结构位置。

[0009] 优选的，所述S1包括：

S11，选择适合的缓冲体系，包括：以Tris‑HCL，MOPS，HEPES和磷酸盐缓冲液为基础
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缓冲体系；

S12，配置保护成分。

[0010] 优选的，所述S12包括：

（1）在所述基础缓冲体系中加入一定浓度蔗糖、海藻糖、棉籽糖、牛血清白蛋白、蚕

丝蛋白、酪蛋白、牛血清和氨基酸；

（2）在所述基础缓冲体系中加入表面活性剂，所述表面活性剂包括吐温‑20、甘油

和PEG；

（3）在所述基础缓冲体系中缓冲体系中加入一定浓度的EDTA，EDTA二钠，EDTA四

钠，铁氰化钾，胆红素氧化酶和抗坏血酸氧化酶。

[0011] 优选的，所述S2包括：

S21，选择一定浓度的脲酶溶解于所述基础缓冲体系；

S22，将一定浓度的邻苯酚酞络合剂用有机试剂溶解后，加入至所述基础缓冲体系

中；其中，溶解生物酶和发色底物后形成的所述溶解试剂为无沉淀匀相试剂。

[0012] 优选的，所述S3包括：

S31，选择尿素测定方法学适宜的生物成膜材料，并将所述生物成膜材料配制成一

定浓度的成膜基础液；

S32，将所述成膜基础液冷却至室温后，将所述溶解试剂加入室温的成膜基础液，

并完全混合均匀。

[0013] 优选的，所述生物成膜材料包括甲壳素类、多糖类、琼脂糖和PVA中的一种或多种。

[0014] 优选的，所述S4包括：

S41，在使用前对指定底板基材进行清洁及表面钝化处理；

S42，通过手工或借助设备，以体积定量的方式将所述包被试剂涂敷印制于指定底

板基材的孔道内。

[0015] 优选的，所述S5包括：

S51，设定所述鼓风干燥设备或同等效率干燥设备的风速、温度和干燥时长；

S52，将印制所述包被试剂后的所述指定底板基材置于鼓风干燥设备或同等效率

干燥设备中，通过风道、干燥设备使印制于所述指定底板基材孔道内的包被试剂失水干燥；

S53，确定干燥后的成膜情况是否符合成膜标准；所述成膜标准包括：膜层表面光

滑，无龟裂、爆皮和脱离基底材料的情况发生。

[0016] 优选的，所述测定干燥成膜后的水分含量包括通过衡重法或卡尔费休斯法测定干

燥成膜后的水分含量。

[0017] 本发明的第二方面在于提供了一种第一方面的制备方法制备的常温保存尿素测

定用干化学试剂的应用，应用于尿液、血清或组织形成的样本，包括：

S1’，基于稀释液对样本进行稀释获得稀释后的样本；所述稀释液以纯化水配制的

50umol/L‑50mmol/L  Tris‑HCL、磷酸盐缓冲液为基础制备，并加入万分之一至千分之一浓

度的防腐成分；

S2’,进行加样及反应；包括：将所述稀释后的样本，以每反应体系15‑35uL的样本

量加入到对应试剂的反应孔位内，3‑10分钟内完成生化反应；所述生化反应在室温状态和

37℃状态下均可进行，样本颜色由无色变为紫色；
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S3’，根据反应后样本的颜色由无色变为紫色，使用肉眼观测颜色变化，对照标准

浓度样本建立的色标卡以实现半定量检测；和/或使用标准浓度样本建立标准曲线，对应

CCD、CMOS和样色传感设备，进行色度权重分析后与标准曲线进行对应以实现定量检测。

[0018] 本发明的制备方法及其应用的有益效果：

借助生物成膜材料，对原本生化试剂或多层结构的干化学试剂进行改良，采用一

次性成膜制备工艺，实现尿素定量干化学试剂的快速制备方法。在一次性成膜制备工艺的

实施方案、生物成膜材料的选择与使用浓度、试剂体系中去除干扰物质的组分、稀释液的制

备方案和基底材质的处理方法上取得创新，生产制备过程简单、易行，实验、制造成本较低。

满足小规模化手工操作生产的同时，也可用于半自动、全自动化生产线。产品适用于尿素指

标单独检测，同时适用于与多种生化指标的联检。在传统干化学技术平台、微流控技术平台

均可实现。

附图说明

[0019] 为了更清楚地说明本发明具体实施方式或相关技术中的技术方案，下面将对具体

实施方式或相关技术描述中所需要使用的附图作简单地介绍，显而易见地，下面描述中的

附图是本发明的一些实施方式，对于本领域普通技术人员来讲，在不付出创造性劳动的前

提下，还可以根据这些附图获得其他的附图。

[0020] 图1为根据本发明实施例提供的常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法流程

图；

图2为根据本发明实施例提供的常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法步骤

S1流程图；

图3为根据本发明实施例提供的常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法步骤

S2流程图；

图4为根据本发明实施例提供的常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法步骤

S3流程图；

图5为根据本发明实施例提供的常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法步骤

S4流程图；

图6为根据本发明实施例提供的常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法步骤

S5流程图；

图7为根据本发明实施例提供的常温保存尿素测定用干化学试剂的应用方法流程

图；

图8为根据本发明实施例提供的标准曲线体系显色梯度示意图；

图9为根据本发明实施例提供的产品建标线性示意图；

图10为根据本发明实施例提供的限性范围示意图；

图11为根据本发明实施例提供的对应2‑8°C的产品长期稳定性示意图；

图12为根据本发明实施例提供的对应30°C的产品长期稳定性示意图；

图13为根据本发明实施例提供的临床样本比对示意图。
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具体实施方式

[0021] 下面将结合附图对本发明的技术方案进行清楚、完整地描述，显然，所描述的实施

例是本发明一部分实施例，而不是全部的实施例。基于本发明中的实施例，本领域普通技术

人员在没有做出创造性劳动前提下所获得的所有其他实施例，都属于本发明保护的范围。

[0022] 在本发明的描述中，需要说明的是，术语“中心”、“上”、“下”、“左”、“右”、“竖直”、

“水平”、“内”、“外”等指示的方位或位置关系为基于附图所示的方位或位置关系，仅是为了

便于描述本发明和简化描述，而不是指示或暗示所指的装置或元件必须具有特定的方位、

以特定的方位构造和操作，因此不能理解为对本发明的限制。此外，术语“第一”、“第二”、

“第三”仅用于描述目的，而不能理解为指示或暗示相对重要性。

[0023] 在本发明的描述中，需要说明的是，除非另有明确的规定和限定，术语“安装”、“相

连”、“连接”应做广义理解，例如，可以是固定连接，也可以是可拆卸连接，或一体地连接；可

以是机械连接，也可以是电连接；可以是直接相连，也可以通过中间媒介间接相连，可以是

两个元件内部的连通。对于本领域的普通技术人员而言，可以具体情况理解上述术语在本

发明中的具体含义。

实施例一

[0024] 如图1所示，本实施例提供一种常温保存尿素测定用干化学试剂的制备方法，包

括：

S1，配置缓冲试剂和保护成分；

如图2所示，作为优选的实施方式，所述S1包括：

S11，选择适合的缓冲体系，包括：以Tris‑HCL，MOPS，HEPES和磷酸盐等缓冲液为基

础缓冲体系，目的在于维持缓冲体系pH值的稳定性，保证脲酶等主要原材料的生物活性；

S12，配置保护成分，包括：

（1）在所述基础缓冲体系中加入一定浓度蔗糖、海藻糖、棉籽糖、牛血清白蛋白、蚕

丝蛋白、酪蛋白、牛血清和氨基酸，目的在于降低活性酶被氧化而导致失去效力的可能；

（2）在所述基础缓冲体系中加入一定比例的吐温‑20、甘油和PEG等表面活性剂，目

的在于使缓冲体系中内容物分散均匀；

（3）在所述基础缓冲体系中缓冲体系中加入一定浓度的EDTA，EDTA二钠，EDTA四

钠，铁氰化钾，胆红素氧化酶和抗坏血酸氧化酶等，目的在于去除样本中的干扰类物质。

[0025] S2，溶解生物酶和发色底物形成溶解试剂；

如图3所示，作为优选的实施方式，所述S2包括：

S21，选择适合浓度的脲酶溶解于所述基础缓冲体系；

S22，将适合浓度的邻苯酚酞络合剂用有机试剂溶解后，加入至所述基础缓冲体系

中；其中，溶解生物酶和发色底物后形成的所述溶解试剂总体应为匀相试剂，无沉淀。

[0026] S3，利用生物成膜材料进行包被形成包被试剂；

如图4所示，作为优选的实施方式，所述S3包括：

S31，选择尿素测定方法学适宜的生物成膜材料，以甲壳素类、多糖类、琼脂糖、PVA

等为优选；并将所述生物成膜材料配制成一定浓度的成膜基础液。通常，生物成膜材料属于

高分子物质，溶解过程较为困难，需高温或其它方式助溶；

S32，将所述成膜基础液冷却至室温后，将所述溶解试剂加入室温的成膜基础液，
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并完全混合均匀。

[0027] S4，通过手工或借助设备，以体积定量的方式将所述包被试剂涂敷印制于指定底

板基材的孔道内；所述设备包括单道式移液器、多道式移液器、连续多档分配器或自动化点

印设备；

如图5所示，作为优选的实施方式，所述S4包括：

S41，为保证指定底板基材的清洁性、平整性及表面清水程度，在使用前对指定底

板基材进行清洁及表面钝化处理，目的在于消除底板基材的杂质、毛刺并提高亲水性，有利

于成膜材料的附着；

S42，通过手工或借助设备，以体积定量的方式将所述包被试剂涂敷印制于指定底

板基材的孔道内。

[0028] S5，将印制所述包被试剂后的所述指定底板基材置于鼓风干燥设备或同等效率干

燥设备中；

如图6所示，作为优选的实施方式，所述S5包括：

S51，设定所述鼓风干燥设备或同等效率干燥设备的风速、温度和干燥时长，保证

试剂完全干燥；

S52，将印制所述包被试剂后的所述指定底板基材置于鼓风干燥设备或同等效率

干燥设备中，通过风道、干燥设备使印制于所述指定底板基材孔道内的包被试剂失水干燥；

S53，确定干燥后的成膜情况是否符合成膜标准；所述成膜标准包括：膜层表面光

滑，应无龟裂、爆皮、脱离基底材料等情况的发生。

[0029] S6，通过衡重法或卡尔费休斯法测定干燥成膜后的水分含量，基于水分含量判断

是否已经完全将试剂中含有生物活性的酶和底物的物质锁定至生物成膜材料的网状海绵

体结构位置。生物成膜材料以类似海绵体孔道的三维立体结构，将试剂中含有生物活性的

酶、底物等物质锁定至生物成膜材料的网状海绵体结构位置，并可在常温下保持试剂的稳

定，达到相互不干扰，不引起生化反应的目的。

实施例二

[0030] 如图7所示，本实施例提供了一种采用实施例一的制备方法制备的常温保存尿素

测定用干化学试剂的应用，应用于尿液、血清或组织形成的样本，包括：

S1’，基于稀释液对样本进行稀释获得稀释后的样本；所述稀释液以纯化水配制的

50umol/L‑50mmol/L  Tris‑HCL、磷酸盐缓冲液为基础制备，并加入万分之一至千分之一浓

度的防腐成分。

[0031] 本实施例以尿液样本为例：稀释比例为1:14‑1:29之间。

[0032] S2’,进行加样及反应；包括：将所述稀释后的样本，以每反应体系15‑35uL的样本

量加入到对应试剂的反应孔位内，3‑10分钟内完成生化反应；所述生化反应在室温状态和

37℃状态下均可进行，样本颜色由无色变为紫色。本反应体系中，脲酶含量及邻苯酚酞络合

剂含量均过量，因此在样本中尿素被全部消耗之前，反应不终止；

S3’，根据反应后样本的颜色由无色变为紫色，使用肉眼观测颜色变化，对照标准

浓度样本建立的色标卡，可实现半定量检测；使用标准浓度样本建立标准曲线，对应CCD、

CMOS和样色传感设备，进行色度权重分析后与标准曲线进行对应以实现定量检测。

[0033] 实施例的试验结果分析：
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1、实际数据展示及分析：

A.标准曲线体系显色梯度，如图8所示，标准浓度依次为：

0（纯化水）、100mmol/L、200mmol/L、400mmol/L、600mmol/L、800mmol/L、

1000mmol/L、1200mmol/L，稀释比例为1:29。

[0034] B.产品建标线性如表1和图9所示；

表1

[0035] C.空白限与检出限如表2和表3所示：

表2

[0036] 表3

[0037] D.限性范围如表4和图10所示：

表4
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[0038] 图10中要求：R2＞0.975。

[0039] E.重复性及准确度如表5、表6和表7所示，分别对应不同的目标浓度。

[0040] 表5

[0041] 表6

[0042] 表7

[0043] 要求：

（1）重复性:变异稀释CV＜15%；

（2）准确度：与靶值相对偏差＜15%。

[0044] F.产品批间差异性如表8所示。

[0045] 表8
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[0046] 批间差：相对极差≤±15%

G.产品稳定性

对应2‑8°C和30°C的产品长期稳定性示意图如图11和图12所示（图标从上至下的

曲线对应样本浓度为200，400和800mmol/L）；本产品2~30℃条件下，可实现12个月的存储效

期。

[0047] H.临床样本比对示意图如图13所示。经与迈瑞S‑400型生化分析仪及配套生化试

剂盒比对，58例盲值实际尿液样本，相关性R2＞0.90。

[0048] 通过以上的实施方式的描述，本领域的技术人员可以清楚地了解到上述实施例可

以通过软件实现，也可以借助软件加必要的通用硬件平台的方式来实现。基于这样的理解，

上述实施例的技术方案可以以软件产品的形式体现出来，该软件产品可以存储在一个非易

失性存储介质（可以是CD‑ROM，U盘，移动硬盘等）中，包括若干指令用以使得一台计算机设

备（可以是个人计算机，服务器，或者网络设备等）执行本发明各个实施例所述的方法。

[0049] 最后应说明的是：以上各实施例仅用以说明本发明的技术方案，而非对其限制；尽

管参照前述各实施例对本发明进行了详细的说明，本领域的普通技术人员应当理解：其依

然可以对前述各实施例所记载的技术方案进行修改，或者对其中部分或者全部技术特征进

行等同替换；而这些修改或者替换，并不使相应技术方案的本质脱离本发明各实施例技术

方案的范围。
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图 1

图 2
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图 3

图 4

图 5
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图 6
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图 7

图 8
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图 9
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图 10

图 11
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图 12
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图 13
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