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UF-5000i全自动尿液分析仪测定尿液有形成分参考值的建立
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  摘 要:目的 调 查 使 用 Sysmex
 

UF-5000i全 自 动 尿 液 分 析 仪 测 定 尿 液 有 形 成 分 的 参 考 值 范 围。
方法 收集到空军军医大学西京医院进行健康体检者8

 

004例的新鲜中段尿液,采用UF-5000i全自动尿液分

析仪对尿液中红细胞、白细胞、上皮细胞、管型、细菌等有形成分进行定量检测分析。结果 不同性别健康体检

者尿液中红细胞、白细胞、上皮细胞、细菌比较,差异有统计学意义(P<0.05)。采用UF-5000i全自动尿液分析

仪测定尿液有形成分的参考值范围,红细胞:男性0.0~14.4个/μL,女性0.0~25.9个/μL;白细胞:男性

0.0~10.1个/μL,女性0.0~19.9个/μL;上皮细胞:男性0.0~5.6个/μL,女性0.0~53.4个/μL;管型:男性

0.0~0.69个/μL,女性0.0~0.55个/μL;细菌:男性0.0~33.0个/μL,女性0.0~867.3个/μL。结论 按照

不同性别建立尿液有形成分参考区间,可为临床诊疗提供更加科学合理的参考依据。
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

reference
 

value
 

range
 

of
 

the
 

Urine
 

formed
 

component
 

using
 

the
 

Sysmex
 

UF-5000i
 

automatic
 

urine
 

analyzer.Methods Fresh
 

midstream
 

urine
 

samples
 

of
 

8
 

004
 

persons
 

for
 

physical
 

examination
 

were
 

collected
 

from
 

Xijing
 

Hospital
 

of
 

Air
 

Force
 

Military
 

Medical
 

University.The
 

visible
 

components
 

such
 

as
 

red
 

blood
 

cell,white
 

blood
 

cell,epithelial
 

cell
 

and
 

bacteria
 

were
 

detected
 

and
 

analyzed
 

by
 

UF-5000i
 

automatic
 

urine
 

analyzer.Results There
 

were
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

red
 

blood
 

cells,
white

 

blood
 

cells,epithelial
 

cells,tube
 

types
 

and
 

bacteria
 

in
 

urine
 

of
 

people
 

for
 

physical
 

examination
 

of
 

differ-
ent

 

genders
 

(P<0.05).UF-5000i
 

automatic
 

urine
 

analyzer
 

was
 

used
 

to
 

determine
 

the
 

reference
 

value
 

range
 

of
 

visible
 

components
 

in
 

urine,red
 

blood
 

cells:0.0-14.4/μL
 

for
 

men
 

and
 

0.0-25.9/μL
 

for
 

women;white
 

blood
 

cells:0.0-10.1/μL
 

for
 

men
 

and
 

0.0-19.9/μL
 

for
 

women;epithelial
 

cells:0.0-5.6/μL
 

for
 

men
 

and
 

0.0-
53.4/μL

 

for
 

women;tube
 

type:0.0-0.69/μL
 

for
 

men
 

and
 

0.0-0.55/μL
 

for
 

women;bacteria:0.0-33.0/μL
 

for
 

men
 

and
 

0.0-867.3/μL
 

for
 

women.Conclusion The
 

establishment
 

of
 

reference
 

interval
 

of
 

urine
 

visible
 

components
 

according
 

to
 

different
 

genders
 

can
 

provide
 

more
 

scientific
 

and
 

reasonable
 

reference
 

for
 

clinical
 

di-
agnosis

 

and
 

treatment.
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  尿液常规检查被誉为“体外无创性肾活检”,对泌

尿系统疾病的早期诊断、鉴别诊断、疗效观察、预后判

断、群体普查都具有重要意义[1]。Sysmex
 

UF-5000i
全自动尿液分析仪作为Sysmex

 

UF系列最新型号,
已逐渐被应用,但由于没有广泛适用于各个地区、各
种机型的生物参考区间,目前大多数实验室均使用仪

器厂家提供的生物参考区间或沿用 UF-1000i标准。
本实验室在使用Sysmex

 

UF-5000i全自动尿液分析

仪初期,沿用UF-1000i生物参考区间,发现存在漏诊

等问题,易导致结果误判。考虑地域、性别及机型的

不同会给尿液有形成分正常参考值范围带来很大影

响[2],本研究依据我国卫生行业标准《临床实验室检

验项目参考区间的制定:WS/T402-2012》[3],调查使

用Sysmex
 

UF-5000i全自动尿液分析仪测定尿有形

成分的生物参考区间。现将研究结果报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 收集2019年4-10月到本科进行

健康体检者新鲜中段尿液,剔除不合格标本,共纳入

8
 

004例健康体检者的标本,健康体检者中男性5
 

175
例,年龄10~93

 

岁,平均(45±14)岁;女性2
 

829例,
年龄12~89岁,平均(42±12)岁。剔除标准:(1)患
有泌尿系统疾病的标本;肾功能异常的标本;女性在
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月经期内的标本;(2)经干化学分析仪检测,红细胞、
白细胞、蛋白、葡萄糖、亚硝酸盐任意一项为阳性的标

本;尿比重低于1.005的标本;(3)UF-5000i检测白细

胞、红细胞≥UF-1000i参考区间3倍的标本;UF-
5000i酵母菌参数阳性的尿液标本。
1.2 仪器与试剂 采用Sysmex

 

UF-5000i
 

全自动尿

液分析仪及其配套试剂和质控品;Sysmex
 

UC-3500
全自动尿液干化学分析仪及其配套质控和试纸条。
1.3 质量控制 Sysmex

 

UF-5000i全自动尿液分析

仪、Sysmex
 

UC-3500全自动尿液干化学分析仪使用

前已进行校准且结果符合厂家标准,每日开机后及关

机前分别对Sysmex
 

UF-5000i全自动尿液分析仪、
Sysmex

 

UC-3500全自动尿液干化学分析仪进行高、
低2个水平室内质控监控,保证在室内质控在控、仪
器状态正常的情况下进行试验。
1.4 方法 使用一次性无菌带盖塑料尿管收集上述

健康体检者新鲜中段尿液8~10
 

mL,严格按照仪器

说明书进行操作,于标本采集后2
 

h内完成检测。
1.5 参考区间验证 随机选取40例健康体检者尿

液标本,其中健康体检者中男性、女性各20例,严格

按照仪器说明书进行操作,2
 

h内完成检测,计算比

率。比率(%)=测定结果在参考范围内的例数/总测

定例数×100%,比率≥90%为验证通过[4]。
1.6 统计学处理 应用SPSS23.0软件对所有数据

进行统计分析。采用Kolmogorov-Smirnov方法对数

据进行正态性检验,若数据呈正态性分布,以x±s表

示,采用t检验;若数据呈非正态分布,则以 M(P25~
P75)表示[5],采用非参数秩和检验,以P<0.05为差

异有统计学意义。
2 结  果

2.1 不同性别健康体检者尿液有形成分测定结果 
不同性别健康体检者尿液中红细胞、白细胞、上皮细

胞、细菌比较,差异有统计学意义(P<0.05)。见表

1。

表1  UF-5000i全自动尿液分析仪对8
 

004例健康体检者尿液有形成分测定结果[M(P25~P75),个/μL]

项目 n 红细胞 白细胞 上皮细胞 管型 细菌

男 5
 

175 2.4(1.2~4.9) 1.8(0.9~3.3) 1.1(0.5~2.2) 0.00(0.00~0.26) 3.3(1.1~7.7)

女 2
 

829 4.6(2.2~9.8) 3.0(1.2~6.8) 4.7(1.8~12.1) 0.00(0.00~0.13) 47.8(10.2
 

~196.5)

2.2 不同性别健康体检者尿液有形成分参考区间 
经UF-5000i全自动尿液分析仪测定的尿红细胞、白
细胞、上皮细胞、管型、细菌均呈非正态分布,故参照

美国临床实验室标准化协会(CLSI)[6]和国际临床化

学联合会(IFCC)[7]建议的统计学方法,即以P95 作为

参考范围上限,男、女健康人群尿沉渣参考值范围见

表2。
2.3 参考区间验证结果 40例健康体检者的标本中

红细胞、白细胞、上皮细胞、管型、细菌测定结果均在

所建立的生物参考区间范围内,比率均为100%,故验

证通过,见表3。
表2  UF-5000i全自动尿液分析仪检测健康体检者尿液

   有形成分的参考值范围(个/μL)

性别 n 红细胞 白细胞 上皮细胞 管型 细菌

男 5
 

175 0.0~14.4 0.0~10.1 0.0~5.6 0.0~0.69 0.0~33.0

女 2
 

829 0.0~25.9 0.0~19.9 0.0~53.4 0.0~0.55 0.0~867.3

表3  UF-5000i全自动尿液分析仪生物参考区间验证结果

项目

男

参考区间

(个/μL)
结果分布范围

(个/μL)
参考区间内

例数(n)
比率

(%)

女

参考区间

(个/μL)
结果分布范围

(个/μL)
参考区间内

例数(n)
比率

(%)

红细胞 0.0~14.4 1.2~12.4 20 100 0.0~25.9 0.4~23.8 20 100

白细胞 0.0~10.1 0.7~8.9 20 100 0.0~19.9 1.2~17.4 20 100

上皮细胞 0.0~5.6 0.0~4.6 20 100 0.0~53.4 2.1~48.3 20 100

管型 0.00~0.69 0.00~0.56 20 100 0.00~0.55 0.00~0.47 20 100

细菌 0.0~33.0 0.2~28.4 20 100 0.0~867.3 23.0~784.3 20 100

3 讨  论

  UF-5000i全自动尿液分析仪作为Sysmex
 

UF系

列最新型号,基于流式细胞技术和特异性核酸荧光染

色技术的基本原理,并在检测信号中新增加了消偏振

侧向散射光,能够捕捉具有双折射性的结晶成分,减
少检测中结晶对于红细胞等有形成分的干扰;检测通

道升级为无核通道和有核通道的双通道,可有效区分

红细胞、黏液丝、结晶等无核成分和上皮细胞,减少检

测中对于管型等成分的干扰。不同实验室由于检测

环境和机型的不同,会造成尿液沉渣参考值范围略有

差异[8],因此,建立符合本实验室自身检测系统、就诊

人群的参考值范围不仅是检验结果标准化、规范化的
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要求,也是为了满足临床和患者的需要[9]。本研究使

用UF-5000i全自动尿液分析仪测定8
 

004例健康体

检者(其中男性5
 

175例,女性2
 

829例)的新鲜中段

尿液,建立了红细胞、白细胞、上皮细胞、管型、细菌等

尿液有形成分的参考值范围,并对参考区间进行

验证。
研究结果显示,健康体检者尿液中红细胞、白细

胞、上皮细胞、管型、细菌在不同性别之间差异均有统

计学意义(P<0.05),这与丛玉隆等[10]、李伟等[11]研

究结果相似。除管型外,健康体检女性尿液中红细

胞、白细胞、上皮细胞、细菌均高于健康体检男性,与
闫利明等[12]报道一致,这可能与男、女性生理解剖结

构存在差异有关,在建立尿液有形成分参考区间时,
应按性别分别建立参考区间更为客观、严谨。另外,
在查阅文献时发现,有研究者提出,尿液有形成分参

考区间在不同年龄区间、妊娠等特殊时期也会存在一

些差异[13-15],应分别建立与之相适应的参考区间。但

由于本次实验标本来源的关系,未研究年龄、妊娠等

因素对尿液有形成分参考区间的影响,在之后的调查

中,有待进一步研究。
虽然UF-5000i全自动尿液分析仪有诸多优点,

但在研究中发现,同 UF-1000i全自动尿液分析仪一

样,在对于真菌、结晶、小圆上皮细胞等特殊尿液成分

的识别还是不够,仍有假阴性和假阳性的出现。由于

尿液成分复杂,干扰因素多,而 UF-5000i全自动尿液

分析仪是根据尿液有形成分的大小及核酸量的多少

进行非形态学分类,其检测结果只能作为筛选[16],不
能完全替代显微镜镜检。在实际临床工作中,UF-
5000i全自动尿液分析仪仍需结合尿液干化学、尿沉

渣显微镜镜检结果共同判断,才能为临床和患者提供

更加准确的结果。本研究另随机选取40例(男、女性

各20例)健康体检者新鲜尿液对参考区间进行验证,
比率均为100%,故验证结果可以接受,说明本实验室

可引用该参考区间。
综上所述,实验室在建立尿液有形成分参考区间

时,应考虑地域、年龄、性别、机型等,建立符合自身实

验室和就诊人群的参考区间。另外,考虑到UF-5000i
全自动尿液分析仪对尿液特殊成分的识别力不够,建
议在临床使用中,联合尿干化学、尿沉渣显微镜镜检

共同判断,以提高结果的准确性,为临床诊疗提供更

加科学合理的参考依据。
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