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要"目的
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评价自动粪便处理分析系统的临床应用性能&方法
!

对沃文特
È&,+

自动粪便处理分析

系统检测有形成分及隐血试剂的重复性'携带污染'隐血试剂检测范围!以及仪器与手工法对有形成分及隐血

检测结果的一致性进行比较&结果
!

(

种浓度红细胞'白细胞及虫卵标本重复检测结果与参考浓度一致&隐血

试验批内'批间重复性检测结果符合要求&有形成分及隐血试验携带污染检测结果符合要求&比对试剂与待

测试剂最低检测限均为
+)'

+

7

$

LQ

!浓度达到
()'L

7

$

LQ

时两种试剂均出现*后带现象+&

,&,

例标本中手工

法检出白细胞阳性
'&

例"

()*&Z

%'红细胞阳性
&+

例"

&),'Z

%#仪器检出白细胞阳性
'*

例"

()ABZ

%'红细胞阳

性
&'

例"

&)BCZ

%&隐血检测手工法检出阳性或弱阳性
@B

例"

&')A'Z

%!仪器法检出阳性或弱阳性标本
A(

例

"

&()*@Z

%&手工法检测阳性的标本仪器检测结果均为阳性!仪器检测结果阳性而手工法阴性的标本!经过手

工法复检结果均为阳性或弱阳性&结论
!

È&,+

自动粪便处理分析系统与传统手工法具有较好的一致性&

关键词"粪便常规#

!

隐血试验#

!

性能评价
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粪便检查作为临床常规检查项目#用于了解消化

系统是否存在炎症)出血)寄生虫感染)溃疡等病理情

况#在消化系统疾病的诊断与鉴别诊断中有相当重要

的作用,

&9'

-

(粪便隐血试验主要用于检验肉眼不可见

的少量出血#是临床诊断消化道出血性疾病的重要方

法#也是筛查消化道肿瘤的有效手段,

(9*

-

(目前#在大

多数医院检验科中#粪便常规检查仍以手工操作为

主#但该方法影响因素多#结果误差大#易漏诊阳性标

本,

C9,

-

(随着检验科自动化)标准化进程的不断深入#

自动粪便处理分析系统已应运而生,

@9A

-

(本文将通过

一系列实验对该系统的临床应用性能进行评价(

$

!

材料与方法

$)$

!

材料来源
!

收集本院
,&,

份新鲜粪便常规标

本(重复性试验标本取自体检粪便常规标本#携带污

染及比对实验标本取自门诊及病房患者粪便常规标

本(混合虫卵标本购自上海市寄生虫防治所(

$)/

!

仪器与试剂
!

沃文特
È&,+

自动粪便处理分

析系统及配套稀释液$

QG$

!

&C&'&+&

&)冲洗液$

QG$

!

&,+(+'&

&)便隐血$

?̀̂

&胶体金法检测试剂盒$

QG$

!

&C&'+C&

#四川沃文特生物技术有限公司&)消康宝便

隐血$

?̀̂

&胶体金法检测试剂盒$

QG$

!

&C+*+++(

#北

京万华公司&(

'

C+C(

'

检验医学与临床
'+&A

年
&'

月第
&C

卷第
'(

期
!

Q%2"#3!I:5

!

S#<#L2#K'+&A

!

8GI)&C

!

-G)'(



$)'

!

方法

$)')$

!

检测前准备
!

由厂家工程师对仪器进行保

养)校准#保证机械及检测部分状态正常)仪器焦距)

光度适宜#工况合格(由于传统的人工镜检与仪器报

告结果方式不同#根据仪器操作说明书将两者统一#

见表
&

(

表
&

!!

人工镜检与仪器报告方式之间关系

虫卵数量$个"高倍镜& 人工镜检报告方式 仪器报告方式

+

"

*

偶见 偶见

C

"

&+ m m

&&

"

'+ mm mm

'&

"

*+ mmm mmm

满视野
mmmm mmmm

!!

注!*

m

+表示结果为阳性

$)')/

!

有形成分检验重复性试验
!

取新鲜乙二胺四

乙酸二钾$

YSFE9.

'

&抗凝全血标本#

(+++K

"

L:5

离

心
CL:5

#吸取红细胞和白细胞层#使用配套稀释液稀

释成
E

)

^

)

!

共
(

种参考浓度#体积分别为
B

)

(+

)

BLQ

#见表
'

(

E

)

!

浓度连续检测
(

次#

^

浓度连续

检测
&+

次(混合虫卵标本使用配套稀释液稀释成
S

浓度
BLQ

#连续检测
(

次(仪器结果与参考浓度上

下相差一个等级认定为结果一致#但预期阳性结果不

能变为阴性#预期阴性结果不能变为阳性(红细胞和

白细胞一致性大于
B+Z

合格#虫卵一致性大于
A+Z

合格(

表
'

!!

各个参考浓度下有形成分

浓度 红细胞 白细胞 虫卵$个"低倍镜&

E mmm mmm [

^ mm mm [

! m m [

S [ [ +

"

'

!!

注!*

m

+表示结果为阳性%*

[

+表示结果为阴性

$)')'

!

有形成分携带污染检验
!

取新鲜
YSFE9.

'

抗凝全血与正常粪便标本制成红细胞)白细胞均为

*

mmm

+的阳性标本
(

份#取
(

个装有稀释液的采集

管作为阴性标本(标本按阳性在前阴性在后的顺序

进行检测(

$)')1

!

有形成分仪器与手工法检测结果比对
!

,&,

份粪便常规标本同时进行仪器法和手工法检测(手

工法参照/全国临床检验操作规程$第
*

版&0

,

A

-要求

执行#首先观察标本外观性状)颜色#滴
&

"

'

生理盐水

涂片于载玻片上#挑取含有黏液)脓血等病理成分的

部位#若无病理成分#多部位取材(混匀于生理盐水

中制成悬液#厚薄以能看清报纸上的字迹为宜#盖上

盖玻片#先用低倍镜$

&+i&+

&观察全片#检查寄生虫

虫卵)原虫及包囊等#再用高倍镜$

&+i*+

&仔细观察

病理成分#至少观察
&+

个视野(仪器操作严格按照

说明书进行(比较仪器与手工法结果一致性(同一

样本仪器与手工法结果上下相差一个等级内为符合#

但预期阳性结果不能变为阴性结果#预期阴性结果不

能变为阳性结果(符合率
&++Z

为合格(当两种方法

结果不一致时#从上机测试的采集管内手工取样进行

人工镜检#最终结果以复检结果与仪器结果对比后

为准(

$)')2

!

隐血试剂重复性试验
!

批内!使用样本稀释

液将健康体检者
YSFE9.

'

抗凝全血的血红蛋白浓度

稀释成
,)*

+

7

"

LQ

的血红蛋白溶液#连续检测
&+

次#

该浓度下检测结果应为*

m

+(符合率达到
B+Z

为合

格(批间!使用上海市临检中心质控标本检测#每日

检测
*

次#连续检测
C3

#共
'+

次(质控结果应为

*

m

+#符合率达到
B+Z

为合格(

$)'))

!

隐血试剂携带污染试验
!

取
(

份隐血强阳性

粪便标本#再取
(

个加有稀释液的采集管作为阴性标

本(阳性标本在前阴性标本在后#上机测试(

$)').

!

隐血试剂检测范围
!

取新鲜健康体检者
YS9

FE9.

'

抗凝全血#引用其血常规中血红蛋白水平的数

据#蒸馏水裂解红细胞(使用样本稀释液将裂解后液

体中的血红蛋白稀释成以下理论浓度!

()'+

)

&),+

)

+),*L

7

"

LQ

#

,*)+

)

,)*

)

()'

)

&),

)

+)A

)

+)*

)

+)'

)

+)&

+

7

"

LQ

(以实验室现有隐血试剂$胶体金法&作为比

对试剂(同一浓度连续检测
(

次#加样后
CL:5

读取

结果#观察待测隐血试剂检测范围与比对试剂是否

一致(

$)')3

!

隐血试验结果比对
!

分别采用仪器和手工法

两种方法检测#手工法按照使用说明书进行操作和判

读结果(同一标本仪器与手工法结果上下相差一个

等级为符合#但预期阳性结果不能变为阴性结果#预

期阴性结果不能变为阳性结果(符合率
%

A+Z

为合

格(当两种方法结果不一致时#从上机测试的采集管

内手工取样
&++

+

Q

加于隐血试剂卡上#

CL:5

后读取

结果#最终结果以复检结果与仪器结果对比后为准(

$)1

!

统计学处理
!

采用
":<KG;G6$YT<#I'+&+

对数据

进行整理(

/

!

结
!!

果

/)$

!

重复性
!

(

种浓度有形成分检验中红细胞)白细

胞#以及虫卵标本重复检测结果与参考浓度一致(隐

血试验批内)批间检测结果皆为*

m

+(重复性符合

要求(

/)/

!

携带污染率
!

有形成分检测阴性标本无病理性

有形成分检出)便隐血试验阴性标本检测结果均阴

性(见表
(

(

表
(

!!

有形成分检测携带污染测试结果

序号
病理有形成分

项目 检测结果

隐血试验检测

携带污染情况

0&&

"

A+&

红细胞)白细胞
mmm m

0&'

"

A+'

红细胞)白细胞
mmm m

0'&

"

A+(

红细胞)白细胞
mmm m

-&&

"

A+*

无 " "

-&'

"

A+C

无 " "

-'&

"

A+,

无 " "

!!

注!*"+表示未检测%*

m

+表示结果为阳性

'

,+C(

'

检验医学与临床
'+&A

年
&'

月第
&C

卷第
'(

期
!

Q%2"#3!I:5

!

S#<#L2#K'+&A

!

8GI)&C

!

-G)'(



/)'

!

隐血试剂检测范围
!

比对试剂与待测试剂最低

检测限皆为
+)'

+

7

"

LQ

(当样本中血红蛋白浓度
(

+)'

+

7

"

LQ

时#检测结果为阳性%当样本中血红蛋白

浓度
$

+)'

+

7

"

LQ

时#检测结果为阴性(当浓度达到

()'+L

7

"

LQ

时两种试剂均出现*后带现象+(待测试

剂检测范围与比对试剂基本一致(见表
*

(

表
*

!!

隐血试剂检测范围

序号 浓度 待测试剂 比对试剂

& ()'+L

7

"

LQ l l l l l l

' &),+L

7

"

LQ m m m m m m

( +),*L

7

"

LQ m m m m m m

* ,*)+

+

7

"

LQ m m m m m m

C ,)*

+

7

"

LQ m m m m m m

, ()'

+

7

"

LQ m m m m m m

@ &),

+

7

"

LQ m m m m m m

A +)A

+

7

"

LQ m m m m m m

B +)*

+

7

"

LQ l l l l l l

&+ +)'

+

7

"

LQ l [ [ l [ [

&& +)&

+

7

"

LQ [ [ [ [ [ [

!!

注!*

l

+表示结果为弱阳性%*

m

+表示结果为阳性%*

[

+表示结果

为阴性

/)1

!

仪器与手工法检测结果比对
!

对
,&,

例临床粪

便标本分别进行仪器和手工法检测#有形成分方面手

工法检出白细胞阳性
'&

例$

()*&Z

&)红细胞阳性
&+

例$

&),'Z

&%仪器检出白细胞阳性
'*

例$

()ABZ

&)红

细胞阳性
&'

例$

&)BCZ

&(仪器红细胞)白细胞检出

率高于手工法(在隐血检测方面#手工法检出阳性或

弱阳性标本
@B

例$

&')A'Z

&#仪器检出阳性或弱阳性

标本
A(

例$

&()*@Z

&#两种方法均未检测出寄生虫

卵(其中手工法阳性的标本仪器结果皆阳性#仪器检

测结果阳性而手工法阴性的标本#经过手工法复检结

果均为阳性(

'

!

讨
!!

论

!!

粪便检查由于其无创)方便)标本易得等特点#成

为临床三大常规检查之一#而隐血试验由于具有简

单)经济)无创)敏感性高等特点成为普查和筛选大肠

癌的有效途径,

,

-

(但粪便常规检查在操作过程中易

产生令人不适的气味#检验人员存在不严格按要求操

作的现象#挑取粪便随意性大#量不准#制备的粪便涂

片及混悬液太淡或太浓#导致阳性标本漏检#影响其

临床应用价值,

A

-

(因此#加强粪便检验的规范化管

理#加速其自动化进程#是提高粪便检验质量的根本

保证(

目前#国内的自动化粪便检测仪器从原理上可分

为仿手工粪便分析系统及过滤悬浮式粪便分析系

统,

C

#

@

-

(仿手工加样粪便分析系统是用机械臂代替手

臂#检测过程与手工镜检相仿%过滤悬浮式粪便分析

系统检测过程为定量稀释)混匀)过滤)灌注计数池镜

检(

È&,+

自动粪便分析系统属于后者(检测前先

对采集管中的标本拍照观察颜色及性状#加入稀释液

后加液针和排气针交替充气#充分混匀标本#通过采

集管中的滤网除去体积较大的植物纤维及食物残渣

等无病理意义的成分(标本进入计数池后显微镜分

层聚焦#软件自动判断细胞形态最清晰的焦平面#并

以该层为中心增加和减少固定的焦距进行自动拍照#

之后将图像传输到电脑端软件进行初筛可疑阳性标

本提示人工复审(该仪器有形成分及隐血试剂检测

重复性)携带污染符合率为
&++Z

%隐血试剂最低检测

限)线性范围与比对试剂一致(本研究中仪器检出红

细胞)白细胞)寄生虫及虫卵)隐血阳性率依次为

&)BCZ

)

()ABZ

)

+)++Z

)

&()*@Z

%手工检出红细胞)

白细胞)寄生虫及虫卵)隐血阳性率依次为
&),'Z

)

()*&Z

)

+)++Z

)

&')A'Z

(仪器对红细胞)白细胞)粪

便隐血的检出率比手工法更高#可能原因为手工取样

随机性较大#易发生漏检#而仪器通过对样本的充分

混匀)冲池#提高了阳性标本的检出率(随着人们生

活水平的提高和公共卫生事业的发展#寄生虫感染性

疾病在部分地区已鲜有发生#本研究中寄生虫及虫卵

的检出率与白洁等,

B

-对我国现阶段粪便常规检查指

标异常率调查分析的结果相同(在标本性状观察时

如果发现球形硬便#经过仪器处理形态仍比较完整

的#建议手工法检测(另外#柏油样便进行隐血检测

时可能存在*后带现象+#导致出现假阴性情况#建议

查看外观图像后进行稀释后复测或联合检测粪便中

转铁蛋白弥补单项目检测的不足(

综上所述#

È&,+

自动粪便处理分析系统与传统

手工法具有较好的一致性#能够满足临床常规检测

需求(
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