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  摘 要:目的 评价LTS-E100和FA160两种型号粪便自动化分析仪检测粪便标本的临床应用价值及对

FA160配套室内质控品的适用性进行分析。方法 收集该院2019年6—10月门诊患者的新鲜粪便标本共

1
 

250份,分别应用LTS-E100、FA160两种粪便自动化分析仪和人工镜检法进行粪便常规检测,以人工镜检法

作为金标准,对两种分析仪对红细胞、白细胞、脂肪球及似酵母样菌的检出结果进行比较、分析,观察结果的一

致性。同时,使用两种仪器分别对FA160配套粪便形态学质控品进行20次检测并分析其结果。结果 在

1
 

250份粪 便 常 规 检 查 标 本 中,LTS-E100、FA160粪 便 全 自 动 分 析 仪 检 测 灵 敏 度 分 别 为 红 细 胞:85.0%、

88.0%;白细胞:79.6%、81.3%;脂肪球:86.2%、87.9%;似酵母样菌:71.1%、86.7%。特异度分别为红细胞:

98.6%、99.6%;白细胞:97.5%、98.0%;脂肪球:90.6%、99.2%;似酵母样菌:99.7%、99.8%。假阴性率分别

为红细胞:2.5%、1.9%;白细胞:6.4%、5.9%;脂肪球:1.4%、1.2%;似酵母样菌:1.1%、0.5%。室内质控品

测定结果显示,与其提供的靶值相比,LTS-E100的质控结果中白细胞和似酵母样菌的符合率分别为95.0%、

90.0%,红细 胞 和 脂 肪 球 的 符 合 率 均 为100.0%,FA160各 项 指 标 的 室 内 质 控 结 果 符 合 率 均 为100.0%。
 

结论 LTS-E100和FA160两种粪便自动化分析仪检测粪便常规各指标与人工镜检法有较好的一致性,在临

床日常工作中有较高的应用价值,但并不能完全替代人工镜检,遇到阳性标本时仍需人工复核。另外,FA160
配套室内质控品亦适用于LTS-E100作为定性质控品,该质控品具有临床推广价值。
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Abstract:Objective To

 

evaluate
 

the
 

clinical
 

application
 

value
 

of
 

the
 

two
 

types
 

of
 

automatic
 

stool
 

analyz-
ers

 

LTS-E100
 

and
 

FA160,and
 

to
 

analyze
 

the
 

applicability
 

of
 

the
 

supporting
 

internal
 

quality
 

control
 

products
 

in
 

FA160.Methods A
 

total
 

of
 

1
 

250
 

outpatients'
 

fresh
 

stool
 

specimens
 

in
 

this
 

hospital
 

from
 

June
 

to
 

October
 

2019
 

were
 

collected
 

and
 

conducted
 

the
 

stool
 

routine
 

detection
 

by
 

the
 

manual
 

microscopy
 

and
 

the
 

two
 

kinds
 

of
 

automatic
 

stool
 

analyzers
 

LTS-E100
 

and
 

FA160.The
 

results
 

of
 

manual
 

microscopy
 

served
 

as
 

the
 

gold
 

stand-
ard,the

 

detection
 

results
 

of
 

red
 

blood
 

cells
 

(RBC),white
 

blood
 

cells
 

(WBC),fat
 

globules
 

and
 

yeast
 

like
 

bacte-
ria

 

were
 

analyzed
 

and
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

analyzers.The
 

results
 

consistency
 

was
 

observed.Meanwhile,

the
 

LTS-E100
 

and
 

FA160
 

instruments
 

were
 

used
 

to
 

conduct
 

20
 

tests
 

on
 

the
 

supporting
 

fecal
 

morphologic
 

qual-
ity

 

control
 

products
 

provided
 

by
 

FA160,and
 

the
 

results
 

were
 

analyzed.Results In
 

1
 

250
 

cases
 

of
 

routine
 

stool
 

examination
 

specimens,the
 

sensitivities
 

of
 

LTS-E100
 

and
 

FA160
 

were
 

85.0%
 

and
 

88.0%
 

for
 

RBC;79.6%
 

and
 

81.3%
 

for
 

WBC;86.2%
 

and
 

87.9%
 

for
 

fat
 

globules;71.1%
 

and
 

86.7%
 

for
 

yeast
 

like
 

bacteria.The
 

speci-
ficities

 

were
 

98.6%
 

and
 

99.6%
 

for
 

RBC;97.5%
 

and
 

98.0%
 

for
 

WBC;90.6%
 

and
 

99.2%
 

for
 

fat
 

globules;

99.7%
 

and
 

99.8%
 

for
 

yeast
 

like
 

bacteria.The
 

false
 

negative
 

rates
 

were
 

2.5%
 

and
 

1.9%
 

for
 

RBC;6.4%
 

and
 

5.9%
 

for
 

WBC;1.4%
 

and
 

1.2%
 

for
 

fat
 

globules;1.1%
 

and
 

0.5%
 

for
 

yeast
 

like
 

bacteria.The
 

internal
 

quality
 

·493· 国际检验医学杂志2022年2月第43卷第4期 Int
 

J
 

Lab
 

Med,February
 

2022,Vol.43,No.4

* 基金项目:国家自然科学基金项目(81801628)。

  作者简介:修梦凡,女,技师,主要从事临床检验方面的研究。 △ 通信作者,E-mail:1668907399@qq.com。

  本文引用格式:修梦凡,刘海,刘婷,等.粪便自动化分析仪及室内质控品的临床应用评价[J].国际检验医学杂志,2022,43(4):394-397.



control
 

test
 

results
 

showed
 

that
 

compared
 

with
 

the
 

target
 

values
 

provided
 

by
 

the
 

quality
 

control
 

products,the
 

coincidence
 

rates
 

of
 

WBC
 

and
 

yeast
 

like
 

bacteria
 

in
 

the
 

LTS-E100
 

quality
 

control
 

results
 

were
 

95.0%
 

and
 

90.0%
 

respectively,which
 

of
 

RBC
 

and
 

fat
 

globules
 

were
 

100.0%,and
 

which
 

of
 

the
 

internal
 

quality
 

control
 

re-
sults

 

in
 

FA160
 

items
 

were
 

100.0%.Conclusion Both
 

LTS-E100
 

and
 

FA160
 

automatic
 

stool
 

analyzer
 

have
 

good
 

consistency
 

with
 

the
 

manual
 

microscopic
 

examination
 

method
 

for
 

routine
 

stool
 

indicators,and
 

have
 

high
 

application
 

value
 

in
 

clinical
 

daily
 

work.However,they
 

can
 

not
 

completely
 

replace
 

the
 

manual
 

microscopic
 

ex-
amination,the

 

manual
 

review
 

is
 

still
 

required
 

when
 

the
 

positive
 

specimen
 

is
 

encountered.In
 

addition,the
 

inter-
nal

 

quality
 

control
 

products
 

provided
 

by
 

FA160
 

can
 

also
 

be
 

applied
 

to
 

LTS-E100
 

as
 

the
 

qualitative
 

quality
 

con-
trol

 

products,which
 

has
 

the
 

clinical
 

promotion
 

value.
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  世界卫生组织开展的全球疾病负担研究结果显

示,2015年腹泻相关疾病是5岁以下儿童第4大死亡

原因,即便是在这些疾病中幸存下来,但遭受过反复

感染的患者在未来也会有更严重的情况出现[1]。而

粪便检查作为临床“三大常规”检查项目之一,它为临

床提供了最直接、有效的生理参数,对消化道疾病[2]

和寄生虫病[3]等的鉴别诊断及疗效监控都有着重要

的作用。目前,粪便常规检测大多为人工镜检,但因

其操作烦琐、辨认主观、难以标准化、气味难闻及检出

效率低下,在大多数情况下,已被粪便自动化分析仪

取代。为了保证粪便自动化分析仪检测结果的准确

性和可靠性,必须将其与作为金标准的人工镜检结果

进行比较、分析后方可投入使用。本实验选择目前市

面上较为主流的LTS-E100和FA160这两种型号粪

便自动化分析仪,对其对红细胞、白细胞、脂肪球及似

酵母样菌的检出能力进行评估,从而评价两种仪器的

临床应用价值。除此以外,商品化的室内质控品缺乏

也是仪器法难以进行实验室标准化认可的一大缺陷,
因此,本实验室对目前市面上少有的FA160配套商

用室内质控品的通用性进行了评价,以评估其推广价

值,现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 收集本院2019年6—10月门诊患

者粪便标本共计1
 

250份,其中来自男性患者637份,
女性患者613份,患者年龄10

 

d至65岁,平均(2.3±
1.1)岁。粪便标本采用自然排出的新鲜粪便,要求患

者用干净竹签挑取约5
 

g脓血、黏液等病变成分置于

洁净、带盖的容器内。对外观无异常的粪便则从标本

表面或内部取材,不可从吸水性物体表面取材,也不

得混有尿液、植物、泥土、污水等物质,以免有形成分

被吸收、破坏或污染。

1.2 仪器与试剂 LTS-E100(湖南丽拓生物科技有

限公司)、FA160(四川沃文特生物技术有限公司)两
种型号粪便自动化分析仪及配套的原装试剂及耗材;

FA160配套粪便形态学质控品(四川沃文特生物技术

有限公司);NIKON
 

Ci-S显微镜;0.9%氯化钠溶液。

1.3 方法 应用LTS-E100、FA160两种粪便自动化

分析仪和人工镜检法分别对所有收集到的新鲜粪便

标本进行常规检测,两种粪便自动化分析仪的具体操

作严格按照其相应的厂家说明书进行,仪器将标本稀

释后冲池、涂片并拍照,继而对其中的有形成分进行

自动识别和分类。对于仪器的判别结果不再加以人

工复核,视其为仪器检测结果。再将人工镜检结果作

为金标准,分析LTS-E100、FA160粪便自动化分析仪

对红细胞、白细胞、脂肪球及似酵母样菌的检出能力。
人工镜检法严格参照《全国临床检验操作规程》(第4
版)[4]要求操作,在洁净玻片上滴加等渗盐水1~2
滴,选择粪便的异常部分或挑取不同部位的粪便直接

进行涂片检查,涂片制作后应覆盖玻片,其厚度以能

透过印刷字迹为宜。所有标本的各种检测方法都必

须在1
 

h内完成,报告方式以相应有形成分未检出(阴
性)和检出(阳性)表示,统计仪器法和人工镜检法对

于各种有形成分的检出阴、阳性符合情况。另外,应
用两种型号仪器对FA160配套的粪便形态学质控品

分别进行20次室内质控分析,观察各项指标的符

合率。

1.4 统计学处理 采用SPSS18.0软件对数据进行

整理与统计分析。计数资料以例数或率表示,组间比

较采用χ2 检验;采用Kappa系数判断两种方法的一

致性。Kappa系数取值在-1~1,当 Kappa系数<
0为一致性极差,0.0~0.2为差,>0.2~0.4为较

差,>0.4~0.6为一致性稍差,>0.6~0.8为好,>
0.8~1.0为极好[5-6]。以P<0.05为差异有统计学

意义。

2 结  果

2.1 LTS-E100的粪便常规检测 LTS-E100与人工

镜检法检测粪便常规标本的结果分别见表1~4。以

人工镜检法作为金标准,LTS-E100检测红细胞、白细

胞、脂肪球和似酵母样菌的灵敏度分别为85.0%、

79.6%、86.2%、71.1%;特 异 度 分 别 为 98.6%、

97.5%、90.6%、99.7%;假阳性率分别为8.33%、

8.03%、4.31%、8.89%;假 阴 性 率 分 别 为 2.5%、
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6.4%、1.4%、1.1%;符合率分别为96.6%、97.0%、

98.3%、98.6%;Kappa系数 分 别 为0.859、0.805、

0.896、0.783。
表1  LTS-E100与人工镜检法检测粪便标本中

   红细胞的结果(n)

LTS-E100
人工镜检法

阳性 阴性
合计

阳性 153 15 168

阴性 27 1
 

055 1
 

082

合计 180 1
 

070 1
 

250

  注:Kappa=0.859,P=0.039。

表2  LTS-E100与人工镜检法检测粪便标本中

   白细胞的结果(n)

LTS-E100
人工镜检法

阳性 阴性
合计

阳性 238 24 262

阴性 61 927 988

合计 299 951 1
 

250

  注:Kappa=0.805,P<0.001。

表3  LTS-E100与人工镜检法检测粪便标本中

   脂肪球的结果(n)

LTS-E100
人工镜检法

阳性 阴性
合计

阳性 100 5 105

阴性 16 1
 

129 1
 

145

合计 116 1
 

134 1
 

250

  注:Kappa=0.896,P=0.027。

表4  LTS-E100与人工镜检法检测粪便标本中似

   酵母样菌的结果(n)

LTS-E100
人工镜检法

阳性 阴性
合计

阳性 32 4 36

阴性 13 1
 

201 1
 

214

合计 45 1
 

205 1
 

250

  注:Kappa=0.783,P=0.049。

2.2 FA160的粪便常规检测 FA160与人工镜检法

检测粪便常规标本的结果分别见表5~8。以人工镜

检法作为金标准,FA160检测红细胞、白细胞、脂肪球

和似 酵 母 样 菌 的 灵 敏 度 分 别 为 88.0%、81.3%、

87.9%、86.7%;特 异 度 分 别 为 99.6%、98.0%、

99.2%、99.8%;假阳性率分别为2.4%、6.4%、7.8%、

4.4%;假阴性率分别为1.9%、5.9%、1.2%、0.5%;符
合率分别为98.1%、98.0%、98.2%、99.4%;Kappa系

数分别为0.914、0.828、0.889、0.904。

表5  FA160与人工镜检法检测粪便标本中

   红细胞的结果(n)

FA160
人工镜检法

阳性 阴性
合计

阳性 147 4 151

阴性 20 1
 

079 1
 

099

合计 167 1
 

083 1
 

250

  注:Kappa=0.914,P=0.002。

表6  FA160与人工镜检法检测粪便标本中

   白细胞的结果(n)

FA160
人工镜检法

阳性 阴性
合计

阳性 243 19 262

阴性 56 932 988

合计 299 951 1
 

250

  注:Kappa=0.828,P<0.001。

表7  FA160与人工镜检法检测粪便标本中

   脂肪球的结果(n)

FA160
人工镜检法

阳性 阴性
合计

阳性 102 9 111

阴性 14 1
 

125 1
 

139

合计 116 1
 

134 1
 

250

  注:Kappa=0.889,P=0.405。

表8  FA160与人工镜检法检测粪便标本中

   似酵母样菌的结果(n)

FA160
人工镜检法

阳性 阴性
合计

阳性 39 2 41

阴性 6 1
 

203 1
 

209

合计 45 1
 

205 1
 

250

  注:Kappa=0.904,P=0.289。

2.3 FA160配套商用室内质控品检测 应用FA160
配套的粪便形态学质控品对FA160进行20次室内质

控分析,各项指标的符合率均为100.0%,见表9。应

用FA160配套粪便形态学质控品对LTS-E100进行

20次室内质控分析,其中白细胞的符合率为95.0%,
似酵母样菌的符合率为90.0%,其余各项指标的符合

率均为100.0%,见表10。
表9  

 

FA160检测FA160配套质控品的结果

项目
结果(个/10个以上

高倍镜视野)
 

靶值(个/10个以上

高倍镜视野)

符合次数

(n)
符合率

(%)

白细胞 ≥10 ≥10 20 100.0

红细胞 ≥10 ≥10 20 100.0
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续表9  
 

FA160检测FA160配套质控品的结果

项目
结果(个/10个以上

高倍镜视野)
 

靶值(个/10个以上

高倍镜视野)

符合次数

(n)
符合率

(%)

脂肪球 ≥10 ≥10 20 100.0

似酵母样菌 ≥10 ≥10 20 100.0
 

表10  LTS-E100检测FA160配套质控品的结果

项目
结果(个/10个以上

高倍镜视野)
 

靶值(个/10个以上

高倍镜视野)

符合次数

(n)
符合率

(%)

白细胞 9~14 ≥10 19 95.0

红细胞 ≥10 ≥10 20 100.0

脂肪球 ≥10 ≥10 20 100.0

似酵母样菌 8~13 ≥10 18 90.0

3 讨  论

  粪便检查对于各种消化道疾病的诊断及鉴别诊

断有着重要意义[4-5]。大部分实验室目前仍由人工镜

检法完成粪便的常规检查,但受人工操作效率低下及

难以标准化等一系列因素的限制,人工镜检法难以满

足临床日益增长的需求。近年来,随着医学检验科自

动化、标准化进程的不断发展,粪便的自动化检测系

统也逐渐被更多地引进、应用。
自动化粪便分析仪实现了粪便检测的自动化和

标准化,其工作原理多为仪器自动注入稀释液,自动

搅拌、混匀并过滤,自动加样至玻片后由内部显微镜

直接取图,图片传输到计算机后,先由计算机进行初

步识别,然后进行人工审核[6]。仪器的使用有效避免

了人力资源浪费和减轻了生物安全风险,明显改善医

疗工作环境。这类仪器可应用于临床的基础在于需

要保证其检测结果的准确性。因此,本实验按照《全
国临床检验操作规程》(第4版)[4]中粪便检测所推荐

使用的人工镜检法为金标准,对本科引进的 LTS-
E100和FA160两种型号自动化粪便分析仪进行性能

评价。
本研究结果显示,LTS-E100和FA160两种仪器

在粪便红细胞、白细胞、脂肪球和似酵母样菌的检出

中与人工镜检法具有较好的一致性(针对各项指标

kappa值均>0.6),但两种仪器在检测白细胞时,假阴

性率均较高,这可能与仪器对于粪便残渣和白细胞的

鉴别能力较弱有关,也可能是仪器过度稀释标本后的

白细胞取样概率降低所致。值得注意的是,LTS-
E100和FA160两种仪器对于粪便中红细胞、白细胞、
脂肪球和似酵母样菌检测的灵敏度都不高,笔者认为

其主要原因是仪器对标本的稀释倍数过高所致。这

与本院就诊人群的特殊性息息相关。由于本院是妇

女儿童专科医院,腹泻患儿标本在其中占绝大部分,

其性质常为稀便,仪器加入稀释液后,很大程度上会

导致标本的过度稀释。另外,笔者还发现在标本中病

理成分偶见的时候,由于仪器的取样视野数较少,容
易漏检。因此,如果要更多地将自动化粪便分析仪投

入临床使用,除了仪器的检验和识别技术仍需不断提

高之外,医学检验实验室也应该按照实验室患者人群

设定相应的检测模式,包括加入稀释液的量、静置沉

降时间、视频或照片的拍摄数量等,同时也要积极制

订适合本实验室的复检规则以确保检验结果的准确、
可靠[7]。并且,无论任何原理的粪便自动化设备,一
旦发现阳性有形成分后均应对仪器拍摄的实景图像

进行人工审核、确认后方可发出阳性报告[8]。有研究

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[9]。
室内质控是检验工作的灵魂,有效的室内质控是

保证实验室检测结果可靠的关键因素,传统的室内质

控是通过分析质控品,并将分析结果呈现在控制图上

进行的[10]。但粪便检验缺乏像血液、尿液一样的质控

品[11-12],因此本研究对较少见的FA160仪器配套商

用室内质控品的通用性进行评价,研究其推广价值,
以弥补粪便检测仪器的一大缺憾。FA160配套质控

品均为动物源性,能准确地模拟或匹配人粪便中的有

形成分,从而推断自动化粪便处理器分析系统的状

态,质控品中所含的各种细胞保护剂和防腐剂等都确

保了其稳定性,同时,本研究还利用FA160与LTS-
E100两种仪器分别对FA160配套质控品进行检测后

对 比 发 现,FA160 检 测 各 项 指 标 符 合 率 均 为

100.0%,符合质控结果,而LTS-E100检测白细胞、
似酵母样菌的符合率分别为95.0%和90.0%,其余

各项指标的符合率均为100.0%。白细胞与似酵母样

菌的结果偏差可能与不同仪器之间的稀释倍数、取样

视野个数有关,但总体结果基本相符,该质控品可用

于定性或半定量的质控分析,值得推广使用。
综上所述,FA160与LTS-E100两种自动化粪便

分析仪对临床标本的检测结果与人工镜检法有较好

的一致性,且操作简单、检测标准化、结果可靠,具有

较高的临床应用价值。但以上仪器在临床使用中还

是存在漏判、误判的情况,因此检验工作者不能完全

依赖仪器检测的结果,遇到阳性及可疑阴性结果仍需

人工复检。同时,本研究对FA160配套质控品进行

检测,证实此质控品同时适用于不同型号的粪便自动

化分析仪的室内质控工作。
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