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尿液收集成套产品的研制与应用分析"

邓小芳!雷继魁!夏寅辉
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摘
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要"目的
!

研制一种一次性成套尿液收集器!将尿液收集&密封储运和直接上机检验进行一体化设计!

解决目前国内临床尿液收集&运送&上机等方面的问题$方法
!

参加试验的患者均分别使用
+

种方式进行尿液

收集!

W&

方式*使用软质塑料尿杯接尿液!由患者或家属倒尿液进试管中)

W*

方式*使用硬质杯尿杯接尿!由检

验科人员倒入尿液试管中)

W+

方式*使用新研制的成套产品$通过对
+

家医院参与体验的患者进行问卷调查!

收集患者满意度调查与分析!进行院感监测&尿液标本合格率等方面进行比较$结果
!

+

家医院
*('

例患者使

用后!满意度调查显示
W+

方式满意度最高!为
),40]

!远远高于其他两组)

W+

方式标本不合格率最低!为

*4'-]

!远低于其他两组$对检验科体液操作台细菌培养结果进行检测!
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对尿沉渣仪样本装载平台细菌培养结果进行检测!结果显示!
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研制项目采取一体化设计的一次性成套尿液收集器要求明确&操作简单&收集方便&自动回弹密封&送检规范&

标本唯一&适合不同机型&可直接上机检测等!产品有很好的推广价值$

关键词"尿液检测)

!

收集器)

!

满意度)

!

质量评价

中图法分类号"
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目前#国内医院患者小便收集过程中#由于收集

器具设计不合理导致出现诸多弊端&

&

'

!尿液外溢#污

染手及病房)厕所)实验室环境)仪器(尿液标本合格

率低#影响尿液检查质量(实验室二次倒尿会导致标

本混淆#造成差错*患者)护工)检验工作人员等涉及

尿液检查的各个环节均有抱怨&

*

'

*由于尿液收集标

准及方式未详细书面告知患者#所以临床上尿液不合

格率高#尿液分析前质量低#导致尿液检验结果准确

性差&

+/,

'

#不能真实反映患者病理状态*国内相关论

文几乎都是从加强护士培训)执行告知程序)标本验

收等方式提出解决策略&

0/-

'

#这些应对策略都建立在

口头告知等软方式#由于护士责任心不同)患者文化

层次不同)年龄不同#造成对尿液采集标准的执行力

不同#实际上也没有完全解决尿液采集质量问题*目

前#国内的几种尿液收集器有的解决了手)环境污染#

有的解决了封闭#有的解决了直接上机问题&

)/&&

'

#但是

均未解决采集要求)不能适用于任何尿液分析仪)不

能再次回弹密封#使用中还是有诸多缺陷*本次研究

旨在设计一种一次性尿液收集器#将小便的采集要

求)定量采集)密封储运和直接上机检测进行整体结

合#密封状态的试管可防止溢漏)不用开盖即可直接

在任何品牌尿液分析仪进行检测#并结合条码系统)

.%"

系统实现检验标本的唯一性与检验结果的准确

性#现将结果报道如下*

$

!

资料与方法

$4$

!

现状调查
!

走访调查国内二)三级医院
&1

家#

其中
&&

家医院门诊和住院患者收集小便流程是先将

小便置于软质尿杯中#再由患者或家属将小便倒入试

管中#然后由护工把装好尿液的试管送到检验科检

查#这种方式由于接尿液尿杯口小)杯体软易将小便

喷洒于手上)地上或者尿杯翻倒#小便倒入试管时由

于试管口更小#每个人都会将尿液洒在地上)手上)试

管外表面)卫生间地面上#环境空气中有异味#试管外

面污染造成护工手污染)送检箱污染)检验科人员手

污染)仪器污染等等#这种方式患者最不满意*另外
(

家医院患者用硬尿杯接小便后#由护工送至检验科#

由检验科人员把小便倒入检测的试管中检测*这种

方式同样存在上述问题#并且又会带来新的问题!标

本多#标本条码或者标志又不在最终检测的试管上#

容易混淆标本造成检测结果错误#检验科最不满意*

调查还表明患者,对尿液采集要求不清楚)影响因素

不了解-的占
-']

以上#这是导致尿液检验分析前不

合格的主要原因*总之#目前国内尿液收集)送检)上

机检测的方式存在诸多问题*

$4/

!

研制方案

$4/4$

!

分析研究
!

提出新产品的性能要求*分析业

内各种尿液收集产品的优劣#结合调研中收集到的意

见和建议#提出新产品需要满足收集方便)自动回弹
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密封)不用开盖直接上机)适用于各种尿液分析仪等

条件#还需要经济适用*

$4/4/

!

各部件参数要求
!

根据新产品性能要求#确

定产品
+

个部件的形状)口径)长短#各部件间的接头

处理*密封盖的设计最重要#既要保证尿液顺利流入

管内#又要保证能自动回弹#储运过程中自动封闭*

尿液试管形状和长度的设计需要满足不同机型仪器

的需求*

$4/4'

!

材料选择
!

选择适合的材料*一次性使用#

成本必须低(密封盖的选择尤为关键#要有回弹作用#

又需要保证密封盖始终紧密与尿液试管粘合(试管材

料要有抗压性)不易碎)透明#并且是惰性材料#满足

灭菌要求*

$4/41

!

初步试验
!

按初步参数用
+#

打印机打印几

个模拟产品#测试产品的参数(不合理的参数进行了

多次修改*

$4/42

!

模具制作
!

根据多次试用后的最终修订参数

来制作生产模具*

$4'

!

临床对照试验
!

小批量生产
&'''

套#在
+

家三

级医院试用#用于
+

个对照试验*

$4'4$

!

满意度对照
!

让所有参与的患者用
+J

分别

使用
+

种方式来收集尿液#然后填写满意度调查表#

分别对
+

种方式收集的尿液作合格性验收*

W&

方

式!使用软质塑料尿杯接尿液#由患者或家属倒尿液

进试管中(

W*

方式!使用硬质杯尿杯接尿#由检验科

人员倒入尿液试管中(

W+

方式!使用新研制的成套产

品(统计关于小便收集要求)使用方便性)环境及手卫

生情况等的不同满意度(比较尿液标本的不合格率*

$4'4/

!

环境污染监测对照
!

试验前各医院的检验科

体液操作台)尿液检测仪样本装载平台表面均用
&']

的
-(

消毒液擦拭消毒#

+

家医院都分别用
+

种方式收

集和送检
+J

#同时均采集当天下午
(

!

''

的检验科体

液操作台和尿液沉渣分析仪样本装载平台#都使用重

庆庞通公司生产专用于物表细菌检测的卵磷脂吐温

胰蛋白胨大豆培养基#每天取
1

个标本做细菌培养#

(-F

后计数每平方厘米的菌落数*

$41

!

统计学处理
!

采用
"\""&04'

统计软件对数据

进行分析#计数资料采用百分数表示(计量资料采用

百分数表示#组间比较采用
!

检验#以
"

$

'4'1

为差

异有统计学意义*

/

!

结
!!

果

/4$

!

患者满意度比较及标本不合格情况
!

本研究共

调查
*('

例患者#结果显示#

W+

方法的满意度最高#

标本不合格率最低*见表
&

*

/4/

!

+

种方式收集尿液后各环境细菌数培养结果
!

对检验科体液操作台细菌培养结果进行检测#
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%*对尿沉渣仪样

本装载平台细菌培养结果进行检测#结果显示#
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患者满意度调查及标本不合格率
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尿液检查作为常规检验项目#全国每年做尿液检

查的患者多达几亿人次#却极少有患者熟悉尿液采集

要求#这是导致尿液标本不合格的主要原因#而尿液

标本质量对尿液检查至关重要&

&*

'

*

通过在产品包装上文字告知患者采集注意事项#

图示告知患者使用方法#成功提高尿液标本质量#效

果比其他的解决方案更直接有效&

&+

'

*收集杯口径比

传统尿杯口径大#男女皆宜#并且收集杯有一根试管

连接#不会因尿液溅出污染患者手)病房及卫生间环

境#在医院感染控制方面起到了积极的作用*新产品

的设计技术亮点之一!密封盖内部的柳叶状可回弹密

封叶片设计#充分运用力学原理#尿液采集时张开#完

毕后自动回弹密封#即使收集管倒置尿液也不会流

出(密封盖材料的选择和材料的厚度也是关键难点#

要有一定硬度和合适的弹性#配合密封盖形状的设计

才能达到目标要求*新产品的设计亮点之二!收集器

的试管部分形状及长度是经过反复在各种尿液分析

仪上试验而确定的参数#保证了一种收集器满足国

产)进口的各种尿液分析仪的直接上机使用#适用于

临床对产品性能的需求*

该产品设计融合了患者感受)实验操作步骤)质

量管理)医院感染)市场需求等方面的各种因素做了

一体化设计#由于其材料)参数等设计合理把尿液收

集需要的两个消耗品转化成一个耗材#一年全国可较

大程度地节约医疗耗材#具有较好的临床)市场推广

价值*
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尿白三烯在急性荨麻疹患儿中的表达及其临床意义

杨玲欢

"广东省中山市小榄镇陈星海医院检验科
!

1*-(&1

#

!!

摘
!

要"目的
!

探讨尿白三烯在急性荨麻疹"

$N

#患儿中的表达及其临床意义$方法
!

以该院儿科住院的

&''

例
$N

患儿为研究对象!随机分为两组!每组
1'

例$孟鲁司特组接受常规治疗的基础上联合孟鲁司特治

疗)常规治疗组只接受常规的抗过敏药物治疗$另取
1'

例健康儿童作为对照组!对上述儿童尿白三烯
!(

"

.A!(

#进行检测!同时对
+

组研究对象进行外周血嗜酸性粒细胞计数及
%

8

!

水平的测定$结果
!

$N

患儿的

尿
.A!(

及血嗜酸性粒细胞&

%

8

!

水平均显著高于对照组儿童!差异有统计学意义"

"

$

'4'1

#)治疗后!常规治疗

组与孟鲁司特组患儿尿
.A!(

水平均有明显下降!且孟鲁司特组明显低于常规治疗组!差异均有统计学意义

"

"

$

'4'1

#$结论
!

$N

患儿中尿
.A!(

及血嗜酸性粒细胞&

%

8

!

水平明显升高)通过对尿
.A!(

水平进行监测!

可以为临床对小儿
$N

的临床治疗与恢复提供指导性意义$

关键词"尿白三烯)

!

急性荨麻疹)

!

白三烯受体拮抗剂)

!

嗜酸性粒细胞

中图法分类号"

C((,

文献标志码"

$

文章编号"

&,0*/)(11

"

*'&-

#

'1/',-,/'+

!!

小儿急性荨麻疹$

$N

%属于皮肤科中常见的疾

病*临床主要特征为骤然出现形状不一的风团以及

瘙痒等症状*该病的病因以及发病机制复杂#目前医

学界尚无一致结论&

&

'

*小儿
$N

可在全年发病#其发

病原因与药物)蚊虫叮咬以及气候变化有着密切的关

系#给患儿的身心健康带来了极大的影响*尿白三烯

!(

$

.A!(

%是一种炎性因子#其水平与炎性细胞浸润密

切相关&

*

'

*近年来#白三烯受体拮抗剂$孟鲁司特%作

为一种新的非激素类抗炎药物能有效减少炎性介质

的释放#目前广泛应用于临床*本研究通过检测
$N

患儿治疗前后尿
.A!(

的水平变化#为临床
$N

的治

疗提供指导*现将结果报道如下*

$

!

资料与方法

$4$

!

一般资料
!

选择
*'&1

年
+

月至
*'&0

年
+

月本

院儿科住院的
$N

患儿
&''

例为研究对象*其中男

,+

例#女
+0

例(年龄
1

月至
&+

岁#平均$

1405&4*

%

岁*纳入标准!符合
$N

临床诊断标准(入选儿童年

龄
&

月龄至
&(

岁*按照数字表法随机将
$N

患儿分

为两组!孟鲁司特组$

+61'

%和常规治疗组$

+61'

%*

另选取同期体检健康儿童
1'

例作为健康对照组*

+

组研究对象一般资料比较差异无统计学意义$

"

%

'4'1

%#具有可比性*

$4/

!

方法

$4/4$

!

两组患儿的治疗
!

常规治疗组
$N

患儿只接

受常规的抗过敏药物治疗*孟鲁司特组
$N

患儿接

受常规治疗及孟鲁司特治疗#服用孟鲁司特钠咀嚼片

$杭州默沙东制药有限公司#国药准字
*̂'&*'',)

%的

用法!小于
,

岁#

(9

8

#口服#每晚
&

次(

,

"

&+

岁#

1

9

8

#口服#每晚
&

次*患儿治疗前及治疗后分别留取

新鲜尿液标本#待测尿
.A!(

*

$4/4/

!

标本采集及测定
!

分别采集所选患儿治疗前

及治疗后的尿液标本
19.

#

*'''=

"

9?:

离心
&'9?:

#

取上清液
*9.

置
Y0'Z

低温冰箱保存并在
,

个月

内进行检测&

+

'

*健康对照组受试儿童只采集
&

次新

鲜尿液标本#保存同前*同时均抽取外周静脉血测定

血嗜酸性粒细胞计数及
%

8

!

水平*尿
.A!(

及血清

%

8

!

水平均采用酶联免疫吸附试验$

!.%"$

%检测#检

测过程严格按照试剂说明进行正规操作*

+

,-,

+

检验医学与临床
*'&-

年
+

月第
&1

卷第
1

期
!

.<LR;JUG?:

!

R<=BF*'&-

!

V>G4&1

!
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