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РЕФЕРЕНСНЫЕ ИНТЕРВАЛЫ ОСНОВНЫХ ПАРАМЕТРОВ МОЧИ ДЛЯ АНАЛИЗАТОРОВ 
SYSMEX UF 1000I/500I В ДИНАМИКЕ НЕОСЛОЖНЁННОЙ БЕРЕМЕННОСТИ

ФГБУ «Научный центр акушерства, гинекологии и перинатологии им. акад. В.И. Кулакова» Минздрава РФ, 117485, 
Москва, Россия

На анализаторах Sysmex UF1000i/500i измерены 8 параметров мочи беременных; сформированы верхние референсные 
значения. Обследованы женщины (n = 158) с неосложнённым течением беременности. Не потребовался расчёт рефе-
ренсных интервалов для лейкоцитов, эритроцитов, плоского и переходного/почечного эпителия, цилиндров (в том числе 
патологических) — они соответствуют аналогичным значениям для небеременных женщин. Для показателей бактерий 
и кристаллов были рассчитаны собственные верхние референсные пороги, которые составили в I, II и III триместрах 
для бактерий 452,8, 687,9 и 571,4 ед./мкл, для солей — 0,59, 0,92 и 0,7 ед./мкл соответственно.

К л юч е в ы е  с л о в а :  анализ мочи; референсные интервалы; беременность; Sysmex UF.
Для цитирования: Кесслер Ю.В., Иванец Т.Ю., Колодько В.Г. Референсные интервалы основных параметров мочи для 
анализаторов Sysmex UF 1000i/500i в динамике неосложненной беременности. Клиническая лабораторная диагности-
ка. 2017; 62 (8): 472-475. DOI: http://dx.doi.org/10.18821/0869-2084-2017-62-8-472-475
Kessler Yu.V., Ivanets T.Iu., Kolod`ko V.G.
The reference intervals of main parameters of urine for analyzers SYSMEX UF 1000I/500I 
in dynamics of uncomplicated pregnancy 
The academician V.I. Kulakov research center of obstetrics, gynecology and perinatology of Minzdrav of Russia, 117485 
Moscow, Russia
The analyzer Sysmex UF1000i/500i were used to measure 8 parameters of urine of pregnant women; the upper reference values 
were formed. The women (n=158) with uncomplicated course of pregnancy were examined. No calculation of reference intervals 
was applied to leukocytes, erythrocytes, pavement and transitional/renal epithelium, cylinders   (pathological ones included) due 
to their correspondence to similar values for non-pregnant women. for indices of bacteria and crystals proper upper reference 
thresholds were calculated that in trimesters I, II and III amounted to 452,8, 687,9 и 571,4 u/mkl for bacteria, and 0,59, 0,92 и 0,7 
u/mkl for salts correspondingly. 

K e y w o r d s :  urine analysis; reference intervals; pregnancy; Sysmex UF.
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Анализ мочи — одно из наиболее часто назначаемых 
скрининговых лабораторных исследований, поскольку по-
зволяет получить информацию о состоянии органов мочео-
бразования и мочевыведения. Внедрение автоматизирован-
ных анализаторов форменных элементов мочи позволило не 
только ускорить выполнение анализа, но и стандартизиро-
вать исследование, исключив субъективные факторы, влияю-
щие на результат. Новые технологии, различные принципы 
измерения, лежащие в основе работы анализаторов формен-
ных элементов мочи, диктуют необходимость выработки 
референсных значений. Согласно рекомендациям Междуна-
родной федерации клинической химии (IFSS) и Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI), каждая ла-
боратория должна определить собственные референсные ин-
тервалы исследуемых параметров, используя конкретные ме-
тоды и лабораторное оборудование [1]. На сегодняшний день 
разработаны референсные интервалы форменных элементов 
мочи для здоровой популяции населения в зависимости от 
пола и возраста, полученные методом проточной цитофлуо-
риметрии с помощью анализаторов Sysmex UF-1000i/500i 
[2—6], но нет данных обследования беременных женщин.

Во время беременности происходят физиологические из-
менения как в мочевом тракте, так и в функционировании 
почек, что связано и с давлением растущего плода и уве-
личивающейся матки на почки и мочевыводящие пути, и с 
увеличением объёма выведения продуктов обмена организма 
матери и плода. В результате возможен застой мочи и, как 
следствие, повышается риск восходящей инфекции мочевых 
путей. Актуальна при беременности проблема асимптомной 
бактериурии, которая может привести к серьёзным осложне-
ниям у матери и плода [7, 8]. Согласно нормативным актам, 
клинический анализ мочи входит в перечень обязательных 
обследований во время беременности [9].

Цель данной работы — определение референсных значе-
ний для диагностических и инструментальных параметров 
мочи, полученных методом проточной цитофлуориметрии 
с помощью анализаторов Sysmex UF-1000i/500i у здоровых 
беременных женщин.

Материал и методы. В исследование были включены 
женщины (n = 158) в возрасте 22—45 лет с неосложнённой 
одноплодной и многоплодной (двойня) беременностью, на-
блюдавшиеся в поликлиническом отделении НЦАГиП им. 
В.И. Кулакова. Пациентки были распределены на 3 группы в 
зависимости от срока гестации: I триместр (до 14 недель ге-
стации включительно), II триместр (15—26 недель гестации 
включительно), III триместр (27—41 неделя гестации) (табл. 
1). Каждая пациентка сдавала анализ мочи от 1 до 3 раз в 
течение беременности. Критериями исключения были сопут-
ствующие заболевания (сахарный диабет, онкологические 
заболевания, ИБС, артериальная гипертензия любой этио-
логии, преэклампсия и т. д.) у пациенток в анамнезе и при 
данной беременности, а также наличие заболеваний мочевой 
системы в анамнезе и при данной беременности. Антропо-
метрические данные беременных представлены в табл. 2.  
Все женщины были некурящими. В контрольную группу 
вошли небеременные (n = 121) в возрасте 19—44 лет.

Согласно рекомендациям, для анализа собирали утрен-
нюю среднюю порцию мочи в одноразовые пластиковые 

контейнеры Hem (Россия). Особое внимание уделяли пра-
вильному сбору мочи (тщательный туалет наружных поло-
вых органов, собирание утренней средней порции мочи), так 
как нарушения на этом этапе могут привести к искажению 
клинической картины [10—12].

В исследование были включены образцы без патологии, 
по результатам сухой химии (полуавтоматический анализатор 
мочи Aution Eleven AE-4020 ARKRAY, Япония). Образец ис-
следовали в течение 2 ч после поступления в КДЛ методом 
проточной цитофлуориметрии на анализаторах Sysmex UF-
1000i/500i (Sysmex Corporation, Япония). Референсные интер-
валы определяли для 8 параметров: эритроцитов, лейкоцитов, 
цилиндров (в том числе патологических), плоского и переход-
ного/почечного эпителия, бактерий и кристаллов. Согласно 
данным фирмы-производителя, 5 из них диагностические (для 
них фирма-производитель предоставляет значения в контроль-
ных материалах): лейкоциты, эритроциты, цилиндры, плоский 
эпителий, бактерии; 3 других параметра — инструментальные 
(для них фирма-производитель не предоставляет значения в 
контрольных материалах): патологические цилиндры, пере-
ходный/почечный эпителий и кристаллы.

Для расчёта референсных интервалов использовали ста-
тистический анализ с применением коэффициента Skewness 
и коэффициента Kurtosis, нормальность определяли тестом 
D’Agostino—Pearson при p = 0,05% уровне значимости, ис-
пользуя MedCalc версии 16.8.4 (MedCalc Software, Бельгия). 
Для определения выпадающих значений — тест Turkey 
(1977). Верхнюю границу РИ каждого показателя определя-
ли на уровне 97,5 процентиля.

Согласно рекомендациям NCCLS и CLSI, если размер 
выборки превышал 120 значений, применяли непараметри-
ческий метод оценки; если выборка в группе включала менее 
120 значений, использовали метод Robust.

При непараметрическом методе здоровые доноры счита-
ются представителями материнской популяции, поэтому для 
достоверных результатов требуется большая выборка. Однако 
для получения референсных значений, которые имеют только 
один порог (верхний или нижний), например компонентов мо-
чи, где базовый уровень 0, этот размер выборки приемлем [6].

Результаты. Для лабораторных параметров мочи актуа-
лен только верхний порог референсных значений, который и 
был рассчитан нами на основании анализа данных 3 групп 
здоровых беременных женщин (в зависимости от гестацион-
ного срока).

Результаты сравнивали с референсными значениями, 
предложенными фирмой-производителем (табл. 3).

Т а б л и ц а  1
Распределение обследованных женщин по группам 

Группа n

Небеременные женщины (контроль) 121
Беременные:

I триместр 26
II триместр 111
III триместр 132
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Референсные диапазоны диагно-
стических параметров мочи в группе 
здоровых небеременных женщин ак-
тивного репродуктивного возраста и 3 
групп женщин с неосложнённой бере-
менностью суммированы в табл. 4.

Верхние пределы референсных 
интервалов количества эритроцитов, 
лейкоцитов, цилиндров, плоского эпи-
телия и бактерий у небеременных здо-
ровых женщин в целом согласовались 
с данными других авторов для рефе-
ренсной популяции, на которые ссыла-
ется фирма-производитель [6].

Верхние пороговые значения уров-
ня лейкоцитов, цилиндров и плоского 
эпителия в анализе мочи беременных 
женщин независимо от срока геста-
ции были сопоставимы с полученны-
ми в контрольной группе и не превы-
шали соответствующих референсных 
диапазонов, предложенных фирмой-
производителем для общей группы 
небеременных здоровых женщин. В то 
же время верхние пороговые значения 
эритроцитов в 2 группах беременных 
оказались выше референсных диапазо-
нов, предложенных для общей группы 
небеременных женщин, но не превы-
шали соответствующего параметра 
для группы здоровых небеременных 
женщин до 39 лет включительно [6].

Поскольку беременные женщины 
до 39 лет включительно составили 92% 
общего числа беременных, участво-
вавших в исследовании, рекомендуем 
использовать референсные диапазоны 
именно этой возрастной категории для 
оценки диагностических параметров 
мочи беременных при неосложнённой 
беременности независимо от срока ге-
стации (см. табл. 3).

Верхний порог референсных значе-
ний количества бактерий у беременных 
женщин во II и III триместрах оказался 
достоверно выше, чем в I триместре и в 
контрольной группе, и превышал значе-
ние, предложенное Shigeru Terajima [6].

Также были рассчитаны верхние 
референсные пределы исследователь-
ских параметров мочи, которые могут 
иметь клиническую значимость как 
при обследовании здоровых небере-
менных женщин, так и при интерпре-
тации результатов анализа мочи у бе-
ременных.

Полученные данные сравнивались 
с данными фирмы-производителя 
(табл. 5).

Собственные данные представле-
ны в табл. 6.

Полученные верхние пределы 
референсных интервалов количества эпителия переходно-
го/почечного, патологических цилиндров и кристаллов в 
контрольной группе в целом были соразмерны с данными 
Shigeru Terajima [6] (см. табл. 5).

Верхние пороговые значения количества эпителия пере-
ходного/почечного и патологических цилиндров в анализе 
мочи беременных женщин независимо от срока гестации 

Т а б л и ц а  2
Распределение обследованных женщин с неосложнённой беременностью по группам 
(среднее ± SD) 

Группа n Антропометрические данные (до беременности) Одноплодная  
беременность, %

Об-
разцы 

мочи, nвозраст, лет вес, кг рост, см

I триместр 25 33,1 ± 4,6 60,75 ± 9,7 167,9 ± 5,1 92,3 26
II триместр 55 33,5 ± 4 60,74 ± 10,3 165,6 ± 4,4 87,4 111
III триместр 78 32,2 ± 3,42 61,45 ± 10,8 166,3 ± 5,3 94,7 132

Т а б л и ц а  3
Верхние границы референсных значений диагностических параметров мочи для женщин 
(анализаторы Sysmex UF-1000i/500i, S. Terajima, 2009) 

Возраст, годы Параметр, ед./мкл

эритроциты лейкоциты эпителий плоский цилиндры бактерии
Общая группа (все 
возрастные категории)

30,7 39 45,6 2,4 385,8

До 39 включительно 35,4 42,0 51,0 3,14 452,8
40—49 25,8 43,9 52,3 2,5 454,1
50—59 30,9 27,0 39,2 2,13 313,2
Старше 60 34,0 36,2 24 2,05 139,8

Т а б л и ц а  4
Референсные диапазоны диагностических параметров мочи для небеременных женщин 
и женщин с неосложнённым течением беременности

Параметр Контрольная 
группа

I триместр II триместр III триместр

Лейкоциты (WBC), кл./мкл
Верхний предел 15,43* 8,01* 33,5* 23,39*
Доверительный интервал 
90% (CI)

10,8—20,2 6,04—9,6 23,27—42,76 16,80—43

Эритроциты (RBC), кл./мкл
Верхний предел 27,02* 31,51** 33,52** 11,1*
Доверительный интервал 
90% (CI)

22,9—33,1 12,68—48,59 16,04—46,3 9,5—16,3

Плоский эпителий (EC), 
кл./мкл
Верхний предел 29,65* 20,21* 43,83* 30*
Доверительный интервал 
90% (CI)

14,4—45,2 4,86—30,98 25,46—58,49 17,8—39

Цилиндры (CAST), ед./мкл
Верхний предел 1,38* 3,89** 0,88* 1,26*
Доверительный интервал 
90% (CI)

1,01—2,78 — 0,76—1,03 1,04—1,96

Бактерии (BACT), кл./мкл
Верхний предел 435,37* 190,72* 687,92** 571,4**
Доверительный интервал 
90% (CI)

309,5—565,3 120,66—240,53 514,41—
846,08

360,4—898,7

П р и м е ч а н и е .  * — при p < 0,05 при сравнении с общей группой; ** — при p < 0,05 при 
сравнении с группой женщин до 39 лет (см. табл. 3); «—» — доверительный интервал не рас-
считан из-за малой выборки.

вписывались в соответствующие референсные диапазоны 
для общей группы небеременных здоровых женщин, а верх-
ний порог кристаллов превышал значение, предложенное 
Shigeru Terajima и полученное в контрольной группе (см. 
табл. 5, 6).

Обсуждение. Использование автоматизированного анали-
за мочи при скрининговом обследовании имеет объективные 
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значение Shigeru Terajima для группы небеременных женщин 
до 39 лет (452,8 ед./мкл), а для II и III триместров — 687,9 и 
571,4 ед./мкл соответственно.

В качестве верхнего референсного порога параметра со-
лей рекомендуем использовать полученные нами значения 
для I, II и III триместров беременности — 0,59, 0,92 и 0,7 ед./
мкл соответственно (см. табл. 6).

Повышенное количество бактерий и солей в моче бере-
менных может быть обусловлено физиологическими и анато-
мическими особенностями самого гестационного процесса, 
а также особенностью питания во время беременности.

Полученные значения можно использовать в других 
клинико-диагностических лабораториях после соответству-
ющей валидации согласно требованиям CLSI [1].
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Т а б л и ц а  5
Верхние границы референсных значений исследовательских па-
раметров мочи женщин (анализаторы Sysmex UF-1000i/500i)  
(S. Terajima, 2009)

Параметр, ед./мкл

эпителий переходный/
почечный

цилиндры патологи-
ческие

кристаллы (соли)

5,97 0,667 0,304

преимущества по сравнению с классической микроскопией. 
Количественное значение клинически важных параметров 
мочи позволяет не только стандартизировать само исследова-
ние, но и выявить патологический процесс на ранней стадии 
развития. Немаловажно и уменьшение времени обработки и 
измерения образца, что увеличивает пропускную способность 
лаборатории и, как следствие, уменьшает себестоимость ана-
лиза. Но для клинициста актуальна не только скорость выпол-
нения анализа, но и адекватная интерпретация результата. Это 
особенно принципиально, когда речь идёт о беременных, о 
комплексной оценке состояния организма не только матери, но 
и будущего ребенка. Поэтому выработка референсных интер-
валов для параметров скрининговых исследований, к которым 
относится и моча, для беременных женщин имеет не меньшее 
значение, чем для других групп здорового населения.

Заключение. В данной работе исследования проводились 
на анализаторе Sysmex UF-1000i/500i (Япония), в основе ра-
боты которого лежит метод проточной цитофлуориметрии. 
Были сформированы референсные диапазоны для 8 параме-
тров мочи в зависимости от срока неосложненной беремен-
ности, согласно правилам, регламентированным руковод-
ствами CLSI и IFCC.

При анализе полученных данных показано, что рефе-
ренсные диапазоны диагностических параметров мочи: ко-
личество лейкоцитов, эритроцитов, плоского эпителия, ци-
линдров, используемые в группе здоровых небеременных 
женщин до 39 лет включительно, подходят для интерпрета-
ции результатов соответствующих элементов мочи у бере-
менных. При оценке рассчитанных верхних референсных 
порогов исследовательских параметров мочи: переходного/
почечного эпителия и патологических цилиндров в анализе 
мочи беременных женщин независимо от срока гестации мо-
гут использоваться значения, предложенные Shigeru Terajima 
для небеременных женщин.

Наши данные подтверждают, что верхний порог количе-
ства бактерий в моче у женщин во II и III триместрах нео-
сложнённой беременности и количества солей у беременных 
в динамике всего периода гестации выше соответствующих 
значений контрольной группы и фирмы-производителя (Sys-
mex, Япония).

В качестве верхней границы референсного диапазона па-
раметра бактерий предлагаем использовать для I триместра 

Т а б л и ц а  6
Верхние границы референсных значений исследовательских па-
раметров мочи для небеременных женщин и женщин с неослож-
нённым течением беременности, ед/мкл

Параметр, верхний 
предел (CI 90%)

Контрольная 
группа

I  
триместр

II  
триместр

III  
триместр

Клетки переход-
ного/почечного 
эпителия (SRC)

2,7 2,39 3,9 4,56

Цилиндры пато-
логические (Path. 
CAST)

0,25 0,39 0,26 0,39

Кристаллы (соли) 
(X’TAL)

0,33 0,59 0,92 0,7


