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(57)摘要

本发明提供一种粪便取样及隐血检测一体

化装置，由盖子、主体容器密封管、限位块、活塞、

试纸条卡槽座、密封片、底座、采便棒组成。本发

明装置设计合理，结构简单，生产成本低廉，操作

方便，无需直视粪便一次性完成检测，清洁安全。

本发明集粪便样品定量采集、溶解、滤过、免疫试

纸条检测等功能于一身，携带和操作方便，储存、

运送和检测中都不会溢漏任何液体。本发明能准

确采集到恒定的样本，不污染，无渗漏，无需其他

物品帮助可快速测定隐血结果，可随随地进行便

隐血检测；有助于克服粪便送检不方便导致的受

检率低下的问题，使大便隐血检测进一步推广，

可提高人群结直肠癌早诊筛查率。
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1.一种粪便取样及隐血检测一体化装置，其特征在于，由盖子（1）、主体容器密封管

（2）、限位块（3）、活塞（4）、试纸条卡槽座（5）、密封片（6）、底座（7）、采便棒（8）组成；盖子（1）

设有内圈（16）和C形外圈（17），内圈（16）的直径与圆形管腔（13）内径相适，  C形外圈（17）直

径与圆形管腔（13）外径相适，内圈（16）和C形外圈（17）之间的间隙与圆形管腔（13）管壁相

适，采便棒（8）固定在内圈（16）中心，采便棒（8）的游离头端设为螺纹结构（19），采便棒（8）

与隔断层（15）中间的圆孔紧密相适，内圈（16）位于C形外圈（17）开口处的管壁中间设有一

小孔（18），与限位块（3）的凸起（20）相适，主体容器密封管（2）由一个储液的圆形管腔（13）

和一个矩形管腔（14）组合，矩形管腔（14）顶部封闭，圆形管腔（13）中间设置漏斗状的中间

开圆孔的隔断层（15），限位块（3）的形状与矩形管腔（14）顶部截面相适，在内侧壁设置凸起

（20），与盖子（1）的小孔（18）相适，限位块（3）置于矩形管腔（14）顶部，试纸条卡槽座（5）的

一侧为试纸槽（9），试纸条卡槽座（5）的另一侧为中间有孔的活塞槽（12），在活塞槽（12）上

缘设置2个活塞架（10），试纸条卡槽座（5）的外形与主体容器密封管（2）相适；底座（7）内套

于试纸条卡槽座（5）底部，底座（7）一侧内设溶液接收槽（21），另一侧位于试纸槽（9）下方为

凹槽（22），接收槽（21）与凹槽（22）之间呈斜坡；密封片（6）贴于活塞槽（12）背面，活塞（4）放

于活塞架（10）上；

其中漏斗状隔断层（15）中间的圆孔孔径与采便棒（8）直径相适；

限位块（3）内侧壁设置的凸起（20）与盖子（1）的小孔（18）相适，实现限位块（3）脱卸及

固定。

2.根据权利要求1所述的一种粪便取样及隐血检测一体化装置，其特征在于，试纸槽

（9）与底座（7）相通。

3.根据权利要求1所述的一种粪便取样及隐血检测一体化装置，其特征在于，活塞槽

（12）的体积根据定量需要设定。

4.根据权利要求1所述的一种粪便取样及隐血检测一体化装置，其特征在于，试纸槽

（9）插入矩形管腔（14），活塞槽（12）位于圆形管腔（13）内。

5.根据权利要求1所述的一种粪便取样及隐血检测一体化装置，其特征在于，主体容器

密封管（2）、试纸条卡槽座（5）、底座（7）使用超声波焊接技术将三者密封焊接装配在一起。
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一种粪便取样及隐血检测一体化装置

技术领域

[0001] 本发明属于医疗器械，涉及一种辅助体外诊断器具，尤其涉及一种粪便取样及隐

血检测一体化装置。

背景技术

[0002] 大便隐血检测是结直肠癌早诊和人群筛查的重要技术之一，大便隐血阳性者行结

肠镜检查，可将肿瘤检出率提高4-6倍，是目前筛检结直肠肿瘤高危人群的最佳方法。每年

检测大便隐血能使人群结直肠癌发病率和死亡率明显下降已被多个大规模队列研究所证

实。大便隐血检测已被美国癌症协会、中国国家卫生部大肠癌早诊早治项目、中华医学会消

化病分会等多个权威组织推荐为最主要的人群结直肠癌筛查技术。

[0003] 常规大便隐血检测需由被检者留取大便送检，由医院专业人员检测。但是，由于大

便采集和送检的标本保存和运送要求较高，而到医院参加体检者经常忽略或没有便意而不

送检大便。因此，实际的人群筛查和体检中，大便采样送检率较低。在一项杭州下城区、上海

徐汇区和哈尔滨南岗区进行大肠癌筛查试验中，社区居民大便送检率不到40％。而实际上，

胶体金免疫试纸检测大便隐血的操作方法十分简单，类似于早孕试纸，完全可由社区居民

在家中自己检测，自己判定结果。

[0004] 但是，粪便检测与尿液检测有明显不同：首先，大便较尿液易污染，大家不愿意直

视或接触粪便。其次，粪便是固体，需先充分溶解于液体中后方可进行免疫试纸检测。再次，

粪便采样量的控制较尿液困难。最后，检测操作中必需确保粪性液体不溢漏，否则不适合家

用或非专业化的家庭检测。目前市面上尚无适合大便隐血自测的器具，一些免疫金标法大

便隐血试剂厂家设计有各自的采便器，但其采便器无采样量控制装置，且均不包括检测器，

所有检测都必需开放粪性液体。目前大便隐血仅限于专业医疗机构内进行，专业人员检测

时一般先将粪便置于带缓冲液的容器内溶解，再将容器内粪液倒入小杯或小孔中，再将吸

液试纸条插入小杯或小孔进行检测。检测中粪性液体开放，直视粪便次数多，操作中小杯和

小孔容易倾覆溢漏液体，需带手套进行操作，检测器具分散不成套，不便于携带和运送，这

些缺点使得目前的大便隐血无法由非专业人士自行测定。

[0005] 粪便隐血是消化道异常的早期预警，当消化道出血量较少时，粪便外观可无异常

改变，肉眼不能辨认.因此，对疑有消化道慢性出血的患者，应进行粪便隐血检查，对消化道

恶性肿瘤(如胃癌、大肠癌、息肉、腺瘤)的早期筛查意义重大。常规的免疫检测方法血红蛋

白检测法需要患者到专业的医院或者体检机构，使用取样管和试剂盒进行检查。患者留好

粪便样本，医学检验人员使用取样管取样，将定量的粪便和稳定液混合，将混合液滴加到便

隐血试剂盒，根据胶体金免疫层析原理，混合液被试剂盒中的试纸条虹吸跑板，出现色带，

根据色带颜色深浅与标准色卡比对，判断粪便隐血阴性或者阳性。

发明内容

[0006] 本发明的目的是提供一种粪便取样及隐血检测一体化装置，由盖子、主体容器密
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封管、限位块、活塞、试纸条卡槽座、密封片、底座、采便棒组成；盖子设置为内圈和C形外圈，

内圈的直径与圆形管腔内径紧密相适，采用光滑管壁紧密贴合可密封圆形管腔，可保证不

溢漏容器内任何物质，C形外圈直径与圆形管腔外径相适，C形外圈套于圆形管腔外，内圈和

C形外圈之间的间隙与圆形管腔管壁相适，采便棒固定在内圈中心，采便棒的游离头端设为

螺纹结构，用于沾染粪便，采便棒与隔断层15中间的圆孔紧密相适，当采便棒通过时既可以

刮除螺纹表面多余粪便，又可形成二次密封，防止粪液倒溢，内圈位于C形外圈开口处的管

壁中间设有一小孔，与限位块的凸起相适，当凸起插入小孔时，可防止限位块上下滑动，起

固定作用；

[0007] 主体容器密封管由一个储液的圆形管腔和一个试纸条矩形管腔组合，矩形管腔顶

部封闭，圆形管腔中间设置漏斗状的中间开圆孔的隔断层，所开孔径与采便棒直径相适，使

采便棒螺纹结构通过，可以刮除螺纹表面多余粪便；

[0008] 限位块的大小形状与矩形管腔截面相适，在内侧壁设置凸起，与盖子的小孔相适，

实现限位块脱卸及固定，限位块置于矩形管腔顶部，防止采便棒因误操作提前插入；

[0009] 试纸条卡槽座的一侧为试纸槽，试纸槽与底座相通，使得试纸条底部玻纤短可接

触到溶液，试纸条卡槽座的另一侧为中间有孔的活塞槽，在活塞槽上缘设置个活塞架，活塞

在未作用之前被撑住不下滑，试纸条卡槽座的外形与主体容器密封管相适，试纸槽插入矩

形管腔，活塞槽位于圆形管腔内；

[0010] 底座内套于试纸条卡槽座底部，底座内设溶液接收槽，位于试纸槽下方为凹槽，接

收槽与凹槽之间呈斜坡，将通过活塞槽进入接收槽的定量溶液通过斜坡流入凹槽，使得试

纸条底部玻纤短与凹槽溶液正好接触，混合液通过试纸条玻纤虹吸作用，开始跑板出现色

带；

[0011] 密封片贴于活塞槽背面，活塞放于活塞架上，此时底座没有溶液，当活塞被顶下

后，尖头的活塞杆可以刺破密封片，让溶液定量进入底座的接收槽。

[0012] 采便棒接近盖子的一端直径大于游离端，与隔断层中间的圆孔更加紧密配合。

[0013] 活塞槽的体积是根据定量需要设定。

[0014] 在矩形管腔内放入干燥剂，起到保护湿敏性胶体金试纸条的作用，

[0015] 主体容器密封管、试纸条卡槽座、底座三者装配在一起，使用超声波焊接技术实现

三者密封焊接。

[0016] 本发明装置的使用方法如下：

[0017] 1.取下盖子1，用采便棒游离头端采集粪便，使粪便沾染到采便棒螺纹部分，

[0018] 2.将采便棒8插回圆形管腔13内，摇晃器具，使粪便充分溶解在溶液中；

[0019] 3.卸下限位块3，压下盖子1到底部，此时通过采便棒将活塞4下推，使得活塞杆11

的尖头刺破密封片6，使得活塞槽12内定量混合溶液进入底座7的接收槽21；

[0020] 4.通过斜坡使混合溶液流入底座7的凹槽22，凹槽22底部与试纸条底部玻纤短正

好接触，混合溶液通过试纸条玻纤虹吸作用，开始跑板出现色带；

[0021] 5.等待10分钟查看试纸条观察窗质控线和检测线条带颜色，比对色卡，判定结果。

[0022] 本发明的原理：使用带采便棒的盖子1进行粪便取样，采便棒末端带螺纹，定量取

样。盖子插入管身，管身中间有一个漏斗状隔断层，将管身分隔成上下两个管腔，隔断层中

间有一个合适大小的孔，刚好能让采便棒螺纹通过，起到刮除多余粪便的作用，采便棒到达
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下部管腔，下部管腔事先灌注好稳定液，采便棒螺纹上粪便溶解在稳定液中形成样本混合

液。盖子上装配限位块，取样及粪便和稳定液摇晃混合过程不会误操作而造成试纸条提前

跑板，取样完成拆下限位块，盖子可以完全压下，推动活塞下移，活塞安装在试纸条卡槽，活

塞下推到试纸条卡槽座下部圆形管腔形成的密闭空间活塞槽12，该密闭空间的容积就是样

本混合液被转移的定量容积，继续下推，活塞下部的活塞杆顶破试纸条卡槽下部小圆孔密

封好的密封片，通过活塞槽12中间小孔18将定量容积的样本混合液压到底座。底座有一个

圆形管腔接收槽21接收压入的样本混合液，接收槽21有一个斜坡将样本混合液导流到底座

的凹槽22。试纸条卡槽卡住的试纸条底部接触到凹槽22的样本混合溶液，混合溶液通过试

纸条玻纤虹吸作用，开始跑板出现色带，即可进行比对色卡，判定结果。在试纸条矩形管腔

14的空隙处可以安装片式干燥剂，起到保护湿敏性胶体金试纸条的作用，管身、试纸条卡槽

和底座三者装配在一起，使用超声波焊接技术实现三者密封焊接。

[0023] 本发明器具结构简单，生产成本低廉，操作方便，无需开放粪性液体，采便后一次

性可完成检测，清洁安全。通过本发明的实施，普通人无需经过任何专业训练，按照简单说

明即可准确、清洁的完成大便隐血测定，并判定检测结果；能准确采集到恒定的大便量，不

会造成任何污染，不会引起粪液渗漏，无需其他物品帮助可快速测定隐血结果；一般成年人

可在任何时间、任何地点进行便隐血检测；有助于克服粪便送检不方便导致的受检率低下

的问题，使大便隐血检测进一步推广，可提高人群结直肠癌早诊筛查率。

[0024] 本发明克服了现有技术存在的不足，很好的解决了上述问题，所发明的器具集粪

便样品定量采集、溶解、滤过、免疫试纸条检测等功能于一身，携带和操作方便，采样后无需

直视粪便即可检测，储存、运送和检测中都不会溢漏任何液体，一般成人可在任何时间和任

何地点进行大便隐血自测。本发明将取样管和试纸条结合在一个试剂盒内，储液管腔和试

纸条管腔相对密闭独立。患者可以居家检测，按照使用说明，居家完成取样、检测、判读。操

作便捷、快速。提高样本保存新鲜度和检测结果准确度。

附图说明

[0025] 图1是本发明结构示意图。

[0026] 图2是试纸条卡槽部件结构示意图。

[0027] 图3是管身部件结构示意图。

[0028] 图4是盖子部件结构示意图。

[0029] 图5是限位块部件结构示意图。

[0030] 图6是底部部件结构示意图。

[0031] 图7是活塞部件结构示意图。

[0032] 图8本发明装置使用前状态图。

具体实施方式

[0033] 本发明结合附图和实施例作进一步的说明。

[0034] 实施例1

[0035] 参见图1-图7，本发明一种粪便取样及隐血检测一体化装置，由盖子1、主体容器密

封管2、限位块3、活塞4、试纸条卡槽座5、密封片6、底座7、采便棒8组成。
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[0036] 盖子1设置为内圈16和C形外圈17，内圈16的直径与圆形管腔13内径紧密相适，采

用光滑管壁紧密贴合可密封圆形管腔13，可保证不溢漏容器内任何物质，C形外圈17直径与

圆形管腔13外径相适，C形外圈17套于圆形管腔13外，内圈16和C形外圈17之间的间隙与圆

形管腔13管壁相适，采便棒8固定在内圈16中心，采便棒8的游离头端设为螺纹结构19，用于

沾染粪便，采便棒8与隔断层15中间的圆孔紧密相适，当采便棒8通过时既可以刮除螺纹表

面多余粪便，又可形成二次密封，防止粪液倒溢，内圈16位于C形外圈17开口处的管壁中间

设有一小孔18，与限位块3的凸起20相适，当凸起20插入小孔18时，可防止限位块3上下滑

动，起固定作用。

[0037] 主体容器密封管2由一个储液的圆形管腔13和一个试纸条矩形管腔14组合，矩形

管腔14顶部封闭，圆形管腔13中间设置漏斗状的中间开圆孔的隔断层15，所开孔径与采便

棒8直径相适，使采便棒8螺纹结构19通过，可以刮除螺纹表面多余粪便。

[0038] 限位块3的大小形状与矩形管腔14截面相适，在内侧壁设置凸起20，与盖子1的小

孔18相适，实现限位块3脱卸及固定，限位块3置于矩形管腔14顶部，防止采便棒8因误操作

提前插入。

[0039] 试纸条卡槽座5的一侧为试纸槽9，并与底座7相通，使得试纸条底部玻纤短可接触

到溶液，试纸条卡槽座5的另一侧为中间有孔的活塞槽12，在活塞槽12上缘设置2个活塞架

10，活塞4在未作用之前被撑住不下滑，试纸条卡槽座5的外形与主体容器密封管2相适，试

纸槽9插入矩形管腔14，活塞槽12位于圆形管腔13内。

[0040] 底座7内套于试纸条卡槽座5底部，底座7一侧内设溶液接收槽21，另一侧位于试纸

槽9下方为凹槽22，接收槽21与凹槽22之间呈斜坡，将通过活塞槽12进入接收槽21的定量溶

液通过斜坡导流入凹槽22，使得试纸条底部玻纤短与凹槽22溶液正好接触，混合液通过试

纸条玻纤虹吸作用，开始跑板出现色带。

[0041] 密封片6贴于活塞槽12背面，封闭活塞槽12中间的小孔，活塞4放于活塞架10上，此

时底座7没有溶液，当活塞4被顶下后，尖头的活塞杆11可以刺破密封片6，让溶液定量进入

底座7的接收槽21。

[0042] 采便棒8接近盖子的一端直径大于游离端(螺旋结构端)，与隔断层15中间的圆孔

更加紧密配合。

[0043] 活塞槽12的体积根据定量需要设定。

[0044] 主体容器密封管2、试纸条卡槽座5、底座7三者装配在一起，使用超声波焊接技术

实现三者密封焊接。

[0045] 安装顺序：

[0046] 1.将限位块3的的凸起20插入盖子的小孔18，将采便棒8插入已装入稳定液的主体

容器密封管2的圆形管腔13，此时限位块3置于矩形管腔14顶部，盖子内圈和主体容器密封

管2的圆形管腔口紧密封闭，采便棒8和隔断层15中央圆孔密闭，使得液体在储存、运输过程

中不渗漏。

[0047] 2.将活塞放于活塞架10上，在活塞槽12背面贴好密封片6，封闭活塞槽12。

[0048] 3.将试纸插入试纸槽9，将底座7与试纸条卡槽座5组合并通过超声波焊接封闭，在

矩形管腔14内空隙处放入干燥剂23(参见图8)，起到保护湿敏性胶体金试纸条的作用，从容

器密封管2下面套入试纸条卡槽座5，形成封闭的装置。
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[0049] 实施例2  装置使用方法

[0050] 1.取下盖子1，用采便棒游离头端采集粪便，使粪便沾染到采便棒螺纹部分；

[0051] 2.将采便棒8插回圆形管腔13内，摇晃器具，使粪便充分溶解在溶液中；

[0052] 3.卸下限位块3，压下盖子1到底部，此时通过采便棒将活塞4下推，使得活塞杆11

的尖头刺破密封片6，使得活塞槽12内定量混合溶液进入底座7的接收槽21；

[0053] 4.通过斜坡使混合溶液流入底座7的凹槽22，凹槽22底部与试纸条底部玻纤短正

好接触，混合溶液通过试纸条玻纤虹吸作用，开始跑板出现色带；

[0054] 5.等待10分钟查看试纸条观察窗质控线和检测线条带颜色，比对色卡，判定结果。

[0055] 实施例3

[0056] 本发明与现有技术结构比较，具有以下优点：

[0057] 1.提高产品生产效率，减少操作工序，底座采用超声波焊接，每焊接一个只需几秒

钟，而以往的产品需要涂布胶水，完全粘合需要8小时以上。

[0058] 2.提高产品质量：超声波焊接确保底座密封，减少或者杜绝漏液风险。以往产品涂

布胶水，胶水对缓冲液、试纸条跑板功能性造成影响，降低产品灵敏度或者造成假阳。

[0059] 3.提高使用便捷性，只需拔下盖子，取样，插回盖子摇晃，拔下限位块，按下盖子，

规定时间内判读跑板出现的色带就完成测试。以往产品需要拔下盖子，取样，插回盖子摇

晃，撕下安全贴，按下盖子，拔出盖子到原位，用力捏管身，等待出现色带。出现色带的时间

不可控，不同操作人员手捏管身力度不可控，造成判读结果差异大。

[0060] 4.跑板所需的样本液能够定量，每个产品活塞推动转移的液体体积相同，不受不

同操作操作人员影响。以往产品不同人员捏管身，由于捏的力度不同，转移的液体量不可

控。
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