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摘
!

要"目的
!

评价
-*2.'1$

全自动粪便分析仪在粪便检测中的可靠性&方法
!

选取
$#"1

年
""

月湖北省中西医结合医院

患者的粪便标本作为研究对象!利用
-*2.'1$

全自动粪便分析仪及人工镜检法进行检测!评价仪器在粪便检测中的极低浓度标

本检出率'污染携带率'有形成分回收率!以及自动分析结果与人工镜检结果的一致性&结果
!

-*2.'1$

全自动粪便分析仪的极

低浓度标本检出率'污染携带率和有形成分回收率分别为
6#&#g

'

#&#g

和
U1&5g

$

-*2.'1$

全自动粪便分析仪检测粪便潜血'

红细胞及白细胞的符合率分别为
65&#g

'

6'&%g

及
6'&%g

!与人工镜检法检测结果符合率较高&结论
!

-*2.'1$

全自动粪便分

析仪检测性能较好!可满足临床粪便检验的需求&

关键词"
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全自动粪便分析仪$
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粪便检测$
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性能评价

!"#

!

"#&%616

"

7

&899:&"10%.5"%#&$#"0&$"&#%6

文献标识码"

-

文章编号"

"10%.5"%#

"

$#"0

%

$".%#%U.#%

!!

粪便是食物通过消化道消化吸收后在大肠形成的最终产

物)粪便检验可以帮助医生对消化系统的炎症*出血*细菌或

寄生虫感染等消化道疾病作出诊断#同时还是结直肠癌无创筛

查的重要手段'

".$

(

)然而长期以来#粪便检验以手工操作为主#

存在气味难闻*操作繁琐*污染严重*生物安全性低等问题%因

此检验人员对其排斥心理较为严重)为提高粪便检验工作效

率#减少实验室生物污染#本院引进一台
-*2.'1$

全自动粪便

分析仪)为评价仪器法$

-*2.'1$

全自动粪便分析仪&的可靠

性和临床应用价值#本研究对该仪器极低浓度标本检出率*携

带污染率*有形成分回收率进行测定分析#并以人工镜检法为

金标准#比较两种方法检测粪便隐血*红细胞及白细胞的符合

率)现报道如下)

A

!

材料与方法

A&A

!

标本来源
!

选取
$#"1

年
""

月湖北省中西医结合医院患

者的粪便标本进行研究)

A&B

!

仪器与试剂
!

-*2.'1$

全自动粪便分析仪及其配套试

剂与耗材购自湖南爱威科技股份有限公司#光学显微镜购自日

本奥林巴斯光学工业株式会社#手工法隐血检测试纸条购自湖

北武汉康珠生物技术有限公司)

A&C

!

方法

A&C&A

!

仪器法检测
!

$

"

&极低浓度标本检测!配置
"#

管浓度

为
"#

个"微升的红细胞悬液
"#I,

#分别添加正常粪便标本
%

M

#上机检测#记录检测结果)$

$

&携带污染率检测!配置浓度为

'###

*

"####

个"微升的红细胞悬液各
'

管#准备
"#

管生理盐

水%将浓度为
'###

个"微升的红细胞悬液及生理盐水交叉置

于试管架上进行检测#再将浓度为
"####

个"微升的红细胞悬

液与生理盐水交叉进行检测#记录检测结果)$

%

&有形成分回

收率检测!准备
"#

管浓度为
U##

个"微升的红细胞悬液
"#

I,

#分别添加正常粪便标本
%

M

#上机检测#记录测试结果)

A&C&B

!

人工镜检法检测
!

按照0全国临床检验操作规程1第
5

版'

%

(的要求进行检测#检验流程质量控制按照美国临床和实验

室标准化协会
2X6.-$

文件实施#对标本的收集*送检*粪便标

本的制备和镜检进行规范化管理)人工镜检质量控制除严格

遵守操作规程外#同时由上级技术人员定期或不定期抽查标本

进行重复检测#且结果比对符合率必须大于
6#&#g

)

A&C&C

!

仪器法与人工镜检法一致性检验
!

分别采用仪器法和

人工镜检法对
%##

份粪便标本进行粪便隐血及有形成分检测)

以人工镜检为金标准#计算仪器法检测粪便隐血*红细胞及白

细胞的符合率)

A&C&D

!

统计学处理
!

应用
3X33"6&#

软件对数据进行统计学

分析%采用
\E

??

E

一致性检验统计两种方法的一致性#

\E

??

E

系数小于
#

为一致性极差#

#&#

!

#&$

为微弱#

%

#&$

!

#&5

为

弱#

%

#&5

!

#&1

为中度#

%

#&1

!

#&U

为高度#

%

#&U

!

"&#

为极

强'

5.'

(

%计数资料以百分数或率表示#组间比较采用
!

$ 检验%以

!

$

#&#'

为差异有统计学意义)

B

!

结
!!

果

B&A

!

极低浓度标本检出率
!

检测浓度为
"#

个"微升的红细胞

悬液
"#

次#仅有
"

次检测结果为阴性#检出率为
6#g

)

B&B

!

携带污染率
!

在检测浓度为
'###

*

"####

个"微升的红

细胞悬液后再检测生理盐水#

"#

次检测都未发现红细胞#检测

结果全为阴性)

B&C

!

有形成分回收率
!

"#

管浓度为
U##

个"微升的红细胞悬

液添加正常粪便标本后的检测结果分别为
1U'

*

106

*

0#"

*

16'

*

16%

*

0#1

*

105

*

11U

*

0#U

*

0#%

*

16"

个"微升#红细胞的回收率为

U1&5g

)

B&D

!

符合率
!

与人工镜检相比#

-*2.'1$

全自动粪便分析仪

检测粪便隐血*红细胞及白细胞的符合率分别为
65&#g

*

6'&%g

及
6'&%g

)见表
"

*

$

)

表
"
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两种方法检测粪便隐血%红细胞及白细胞的

!!!

阳性率&

*

#

g

$'

检测方法
*

粪便隐血 红细胞 白细胞

人工镜检法
%## 11

$

$$

&

5#

$

"%&%

&

$6

$

6&0

&

仪器法
%## 0$

$

$5

&

51

$

"'&%

&

%0

$

"$&%

&
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表
$

!!

两种方法检测粪便隐血%红细胞及白细胞的符合率#

*

$

项目
*

全阳性$

*

& 全阴性$

*

&

仪器法阳性人工镜检法

阴性$

*

&

仪器法阴性人工镜检法

阳性$

*

&

符合率$

g

&

! \E

??

E

隐血
%## 1# $$$ "$ 1 65&# #&$%U #&U%"

红细胞
%## %1 $'# "# 5 6'&% #&"U# #&U"#

白细胞
%## $1 $1# "" % 6'&% #&#'0 #&01$

C

!

讨
!!

论

由于粪便标本自身的复杂性和特殊性#规范化的粪便检验

实现起来比较困难)在检验前质量控制阶段#粪便标本均由患

者自行留取#可疑标本的选择*送检粪便的体积*留取标本的注

意事项以及送检要求均未得到有效的质量控制%而粪便标本的

正确采集*保存和运送是保障检验结果准确的前提#检验标本

的不合格会使后续检验工作毫无意义'

1

(

)在检验操作过程中#

生理盐水的加入比例*涂片标本的选取*涂片的厚薄*涂片的数

量*盖玻片的放置及镜检视野的选取数量因人而异#都有可能

致使检验结果出现偏差)在检验分析后质量控制阶段#检验结

果$如粪便一般检验&的断较为主观且缺乏严格的标准#各个医

院检验结果的报告方式也未能统一'

0

(

)粪便检验缺乏像血液*

尿液一样的质控样品#无法系统深入地开展质控#检验质量严

重依赖于检验工作人员的技术和经验)由于上述种种原因#粪

便检验自动化推进缓慢#近几年才逐渐发展起来)早期的几代

粪便自动化检验产品未能得到市场的广泛认可#主要原因是!

$

"

&因采用与尿有形成分检验相同的流动计数池导致机械故障

频繁%$

$

&因混匀*过滤技术不过关导致病理成分回收率不高*

检出率低)但随着检验科自动化*标准化进程的不断深入#粪

便检验自动化必然会成为未来的发展趋势'

U

(

)

应用全自动粪便分析仪进行粪便检测可提高工作效率#解

放人力资源#有助于实验室生物安全管理)在应用全自动化仪

器进行粪便检验时#为保证粪便检测结果的准确性和有效性#

有必要对其进行全面评价#确保能满足临床需要)本院引进的

-*2.'1$

全自动粪便分析仪利用机器视觉技术#对粪便的颜

色*性状*化学及免疫学检测结果和有形成分进行
((S

拍照#

通过图像处理识别软件#对结果进行自动识别)目前#市场上

已有一些自动化仪器用于粪便检验'

6."#

(

#但在国内对粪便分析

仪的性能评价和仪器在临床中应用价值的探讨尚不多见#特别

是与手工法检测进行比对的研究鲜有报道)本研究从极低浓

度样品检出率*污染携带*有形成分回收率及符合率等方面对

-*2.'1$

全自动粪便分析仪进行综合评价#确保其临床检验

价值)

本研究结果显示#红细胞浓度为
"#

个"微升的标本的检出

率为
6#&#g

#浓度为
'###

*

"####

个"微升的红细胞悬液的携

带污染率为
#&#g

)这表明高值标本对低值标本几乎无影响#

其原因可能主要是由于
-*2.'1$

全自动粪便分析仪使用一次

性计数板#可有效避免使用流动计数池造成的清洗不彻底)有

形成分的回收率与检出率密切相关#本研究中
-*2.'1$

全自

动粪便分析仪对红细胞的回收率为
U1&5g

#这与粪便采集杯

的特点及智能搅拌系统密切相关)

-*2.'1$

全自动粪便分析

仪配套的标本杯底部凸起#双侧采用螺旋桨式设计#在搅拌过

程形成涡轮水流#可使标本混匀更充分%标本杯两侧分布的孔

径不同的过滤网在搅拌过程中形成对冲液流#可对病理成分进

行有效富集)粪便搅拌时采用的智能控制系统可根据标本性

状及搅拌情况自动调整搅拌时间与力度#使有形成分充分释放

而又避免被破坏)

-*2.'1$

全自动粪便分析仪检测粪便隐

血*红细胞及白细胞的符合率分别为
65&#g

*

6'&%g

和

6'&%g

#与人工镜检法检测结果符合率较高)

粪便标本的检验内容包括细胞成分*食物残渣*结晶*寄生

虫卵等#其易受食物残渣影响#且有形成分复杂多变)粪便分

析仪常对其内容$如脂肪颗粒与红细胞&难以完全识别#即使识

别也难以区分#如无法区分寄生虫卵为何种虫卵)因此目前粪

便检验的金标准仍然是人工镜检)当利用仪器自动识别发现

有形成分时#需要对仪器拍摄的实景图像进行人工审核确认后

才可发出阳性报告'

6

(

)国内外大量报道已经证明#自动化和智

能化仪器无论如何先进都不能完全代替人工镜检#检验人员自

身的形态学辨识能力应更加得到重视'

""

(

)

综上所述#

-*2.'1$

全自动粪便分析仪具有有形成分回

收率高*携带污染低及符合率高等特点#且操作简单#自动化程

度较高#降低了生物风险#可应用于临床上粪便的检验)
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