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今回，全自動尿中有形成分分析装置UF-1000i (シスメックス社) の基礎的評価 (同時再現性，日差再現性，アン

チキャリーオーバー，希釈直線性，目視法との相関性)を行ったところ，非常に良い基本性能が認められた。本

装置は，新たに側方散乱光の計測や細菌専用チャンネルを採用し，より高精度となったことが示された。尿検査

の省力化，コストダウン，質の向上に貢献でき，日常検査に十分有用であると思われた。
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S U M M A R Y
目　的
全自動尿中有形成分分析装置UF-50・UF-100 (以

下UF-50/100) では，赤血球分画における結晶成分の

干渉や細菌のクラスターによる赤血球の疑陽性，白

血球凝集塊の上皮細胞への影響などが問題となって

いた。それらを改善する目的で全自動尿中有形成分

分析装置UF-1000i (以下UF-1000i) が開発された１，２）。

今回，日常検査への有用性を検証するために基礎的

検討を行ったので報告する。

測定原理
UF-1000iは，赤色半導体レーザーを用いたフローサ

イトメトリー法 (FCM法) を測定原理とする尿中有形

成分の定量分析装置である。前方散乱光・側方蛍光・

側方散乱光などの情報をもとに，細胞分析技術を用い
1
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て尿中有形成分を高精度に分画する。UF-50/100から

の変更点は，主として光源に半導体レーザーを採用

したこと，分析波形に側方散乱光を追加したこと

(図１)，微細粒子を高感度に検出する細菌専用チャ

ンネルとその特異的染色液を採用したことがあげら

れる。特に細菌チャンネルの採用により，夾雑物の

影響を最小限にした桿菌，球菌の測定ができるよう

になった (図２)。測定項目は定量 5項目 (赤血球：

RBC，白血球：WBC，上皮細胞：EC，円柱：CAST，

細菌：BACT)，フラッグ項目，研究用項目からなる

(表１)１）。

材　料
当院外来および入院患者より提出された尿および

UFⅡ CONTROL (2濃度：シスメックス社)を用いた。
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図１．波形処理

図２．桿菌，球菌の測定例

フラッグ項目�

定量項目�

研究用項目 (フラッグ項目の個数表示)

赤血球，白血球，上皮細胞，円柱，細菌�

結晶，酵母様真菌，小型円形細胞，細胞成分�

などを含む病的な円柱，粘液糸，精子 �

結晶，酵母様真菌，小型円形細胞，細胞成分�

などを含む病的な円柱，粘液糸，精子�

表１．UF-1000iの測定項目
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方　法
１．同時再現性

定量5項目について，UFⅡ CONTROL2濃度およ

び患者検体 2検体を用いて連続 15回の測定を行い，

平均値，SD，CVを求めた。

２．日差再現性

定量5項目について，UFⅡ CONTROL2濃度を用

いて 15日間 3重測定を行い，平均値，SD，CVを求

めた。

３．アンチキャリーオーバー機能の検証

本装置には，BACTの濃度によりあらかじめ設定

された回数の洗浄を行うアンチキャリーオーバー機

能が付いている。そこで，洗浄回数と洗浄効果につ

いて検討した。高濃度検体を連続 3回測定し，各々

の測定値を i1，i2，i3とする。続けて低濃度検体を連

続3回測定し，各々の測定値を j1，j2，j3とし，下記
3

D�E�B�R�IS�高�値�

再検項目� 表示記号�

B�A�C�T� �
B�A�CTE

断さ�れ

R�BC� �R�BC�/�X�'T�A�L�分�画�異�常�

装
置
分
析
限
界
に
よ
る
再
検
�

R�BC�/�BA�C�T�分�画�異常�

R�BC�/�Y�L�C�分�画�異常�

尿導�電�率�異�常�

C�o�nd�.� �

R�BC� �

WB�C� �

E�C� �

C�A�S�T� �

B�A�C�T� �

R�BC� �

B�A�C�T� �

R�BC� �

尿導電

る。尿

結果�に

ーク�が

R�BC�/�Y

S�_�F�S�C

R�B�C�粒

示さ�れ

R�BC�/�B

B�A�C�T�

と�BA�C

R�BC�/�X

X'T�A�L�

その�多

粒�子�と

れる。

表２．再
の式よりキャリーオーバー率を求めた。また，検体

測定後の洗浄回数を1回，2回，3回と変更し，それ

ぞれに対し同様に実施した。

キャリーオーバー率 (％)＝ (j1－ j3) / (i3－ j3)×100３）

４．希釈直線性

RBCについて希釈直線性の検討を行った。健常者

の末梢血液から109,600/μLの赤血球浮遊液を作成後，

さらに生理食塩水を用い10段階希釈して測定した。

５．再検査率と再検査対象検体例

本装置は予め再検査の条件が設定されており，測

定限界を超えると『REVIEW』または『Error』が表

示される。これら再検査対象検体の出現頻度を，外

来患者検体 73例と入院患者検体 19例を用いて調べ

た。また，再検査対象検体については，目視法によ

る精査を行った。なお，再検査の条件はメーカー設

定初期値のままとした (表２)。
仕　　様�

�R�I�A�c�h�で�解�析す�る粒�子�数�が�多�く�，�大�半が�D�E�B�R�IS�と�判�

�，�B�A�C�T�へ�の�影�響�が疑�わ�れ�る�場�合�に�表�示�さ�れる。�

率が�≦�3�.�0m�S�/�c�m�または�≧�3�9�.�1m�S/c�m�の際に表示�さ�れ�

中有形成分が崩�れ�，正しく計測できてい�な�いなど，分析�

�影�響�が�あ�る�可�能�性�を示�唆�し�て�お�り�，�定�量�5�項目�全�て�に�マ�

�表�示�さ�れ�る。�

�L�C�分�画異�常�の�際�に表示�さ�れ�る�。�RB�C�≧�2�0�μ�L�か�つ�

�強度�が�低い�Y�L�C�が多�数�出�現�し�，�ス�キ�ャ�ッ�タグ�ラ�ム�上�で�

�子�と�YL�C�粒�子�の�出現�が�重�な�り�，�分�画�が�困�難な�場�合�に�表�

�る。�

L�か�つ�

粒�子�

分�画�が�困�難�な�場�合に�表示�さ�れ�る�。�

AC�T�分�画�異�常�の�際�に�表�示さ�れ�る�。�R�B�C�≧�2�0�μ�

が�多�数�出�現�して�お�り，�ス�キ�ャ�ッ�タ�グ�ラ�ム�上�で�RB�C�

�T�粒�子�の�出�現�が�重�なり，�

�'T�A�L�

が�多�数�出�現�して�い�る場�合�，�

�様�性�が�一�定�以�上�を�超え�，�ス�キ�ャ�ッ�タ�グ�ラ�ム�上で�

�X�'T�A�L�

�

分画異常�の�際に表示される�。�R�B�C�≧�20�/�μ�L�か�つ�

X�'T�A�L�の�形態�を�判断�す�る�が�，�

R�B�C�の�

粒�子�の�出現�が重�な�り，�分�画�が�困�難�な�場合�に�表�示�さ�

検基準
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６．目視法との相関性

患者検体92例 (外来患者検体73例と入院患者検体

19例) について，本装置による測定 (UF法) および尿

沈渣鏡検 (目視法)を行い，定量5項目について，その

一致率を検討した。ただし，単位をHPFおよびLPF

とするための係数はメーカー設定による初期値のま

まとし，CAST，BACTの判定レンジは表３に示した。

また，再検査の対象となった検体を削除した66検体
(外来患者検体57例と入院患者検体9例)についても同

様に比較を行った。なお，目視法は JCCLS (日本臨床

検査標準協議会) 指針｢尿沈渣検査法｣ (JCCLS-GP1-P3)

に準拠した。
4

0�～�1�/�μ�L�

10/μ�L未�満�

Ｃ�Ａ�Ｓ�Ｔ�

ＢＡ�Ｃ�Ｔ�

(－)

(－)

表３．UF-100

RBC

平均値�[ /μL ]

[ /μL ]

[ /μL ]
39.87

SD

[ /μL ]SD

1.74

CV（％�）� 4.35

平均値�

[ /μL ]
[ /μL ]SD

平均値�

[ /μL ]
[ /μL ]SD

平均値�

197.34
6.12

CV（％�）� 3.10

5.79
0.98

CV（％�）� 16.87

2.9 7
0.73

CV（％�）� 24.53

UFⅡ� CONTROL　�1

UFⅡ� CONTROL　�2

患者検体　�1

患者検体　�2

表４．同

RBC

平均値�[ /μL ]

[ /μL ]

[ /μL ]SD

[ /μL ]SD

CV（％�）�

平均値�

CV（％�）�

UFⅡ� CONTROL　�1

UFⅡ� CONTROL　�2

39.11
1.45

3.71

193.85
3.93

2.03

表５．日
結　果
１．同時再現性

UFⅡ CONTROL2濃度について，RBC，WBC，EC，

CAST，BACTの同時再現性は良好な結果が得られた。

患者検体2検体については，RBC，WBC，EC，CAST

のばらつきが若干認められたが，低値のためと推測さ

れる。患者検体のBACTはUFⅡ CONTROL同様良好

だった (表４)。

２．日差再現性

UFⅡ CONTROL2濃度について，同時再現性より

も良好な結果が得られた (表５)。
1～�10/μ�L 10～�100/μ�L

10/μ�L 以�上�

(１＋) (１＋)

(＋)

0i判定レンジ

WBC EC CAST BACT

39.61 7.8 9 4.40 202.77
2.11 1.22 1.09 20.65

5.33 15.40 24.77 10.1 8

773.32 68.11 18.49 826.13
15.2 5 9.18 3.92 26.1 1

1.97 13.4 7 21.21 3.1 6

3.38 3.59 0.26 119.35
0.98 0.44 0.17 10 .28

28.86 12.2 8 65.11 8.6 1

5.87 6.39 0.23 203.74
0.87 1.55 0.25 21.25

14.79 24.3 1 109.44 10.43

時再現性

WBC EC CAST BACT

40.81 8.68 5.35 198.04
1.14 0.91 0.45 12 .80

2.80 10.47 8.50 6.46

767.01 70.61 20.02 808.06
9.15 2.56 1.49 16.74

1.19 3.62 7.43 2.07

差再現性
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３．アンチキャリーオーバー機能の検証

洗浄回数 1回・ 2回・ 3回時すべてにおいてキャ

リーオーバー率は0.05％以下であり，キャリーオー

バーは認められなかった (図３)。
5

BACT[/μ�L] i 1 i 2 i 3

洗浄�1回� 6202 .6 6238.2 6652.4

洗浄�2回� 7623 .4 7980.9 8578.7

洗浄�3回� 9964 .6 10014.3 9300.3
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４．希釈直線性

RBCの希釈直線性の検討結果は，上に凸型のゆる

やかな曲線となったが，約40,000個/μLまでは回収

率ほぼ100％となり良好な結果であった (図４)。
j 1 j 2 j 3 ％�

12.1 9.3 10.2 0.03

15.9 14 19.6 0.04

9.3 9.3 4.6 0.05

洗浄3�回�

3�0�分�経�過� 6�0�分経�過�

ーバー機能の検証

5/10 6/10 7/10 8/10 9/10 /1010

�釈系�列�

直線性
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５．再検査率と再検査対象検体例

再検査率は外来患者検体で21.9％，入院患者検体

で52.6％，全体では28.3％であった。外来患者検体

の再検率が低いのは，採尿直後の測定が可能である

ためと考えられる。また，外来患者検体のうち泌尿

器科のみで集計したところ，対象検体 26例に対し
外来患�者� 73 16 21.9

26 9 34.6

入院患�者� 19 10 52.6

全� 体� 92 26 28.3

再検査対象検体数�対象検体数� 再検査率(％)

うち泌尿器科�

表６．再検査率

赤血�球� 白血�球� 扁平上�皮� 移行

100以上/HPF 5-9/HPF 1未満/HPF 1-4

表７．異型
再検査率は34.6％であった (表６)。

再検査対象検体例1 (図５) は異型細胞出現例であ

り，表７がその目視法の結果である。本法ではフ

ラッグ項目として小型上皮細胞の出現を示唆する

SRCが116.5/μLと高値であり，要再検となったため，

目視を行うことができた。
6

異型細�胞� 細胞質内封入�体�上�皮� 尿細管上�皮�

/1HPF 1未満/ HPF （2＋�）� （＋－�）�

細胞出現例

図５．再検対象検体例１
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再検査対象検体例2 (図６-a) はシュウ酸カルシウ

ム出現例であり，表８がその目視法の結果である。

側方蛍光と前方散乱光から表されたスキャッタグラ

ム (図中赤枠) を見ると，赤いドットのRBC部の近辺

(y軸付近) に水色ドットの結晶成分があり両者の区別

が難しい。しかし，側方散乱光と前方散乱光から表

されたスキャッタグラム (図６-b) を見ると，結晶が
7

赤血�球� 白血�球� 扁平上�皮� 移行上�皮

PH/満�未�1FPH/満�未�1FPH/満�未�1FPH/満�未�1

表８．シュウ

図６-a．再検対象検体例２
RBCから離れたエリア (図中赤枠) にも広く分布して

おり，結晶成分の出現検知が容易である。この結果，

UF-50/100と比較し，今回の検体においてフラッグ項

目の結晶 (X'TAL) の精度向上および，赤血球カウン

ト (今回の場合，目視法： 1未満/HPF，UF-1000i：

1.4個/HPF)の正確性向上が確認できた。
� 尿細管上�皮� シ�ュ�ウ�酸Ca 硝�子�円�柱�上�皮円�柱�

)＋�1( )＋�1( )＋�1(FPH/満�未�1F

酸Ca出現例

図６-b．側方散乱光と前方散乱光のグラフ
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６．目視法との相関性

RBC98.9％，WBC92.4％，EC93.5％，CAST97.8％，

BACT72.8％といずれも高い一致率が得られた。また，
RBC 一�致�率�：�91/ 92＝�98.9％�

1�
6�0�1�5�1�

4�0 �5�

W�B�C�一�致�率�：�8�5�/�9�2�＝�9�2�.�4�％�

2
1

5�2�
1�0�1�1�1�

4�1�

E�C� 一�致�率�：�8�6�/�9�2�＝�9�3�.�5�％�

1�
1�

1 �1�
1 �2 �2
9 �1�1 �2
5�4 �5�

C�A�S�T�一�致�率�：�9�0�/�9�2�＝�9�7�.�8�％�

    (3＋�)�
    (2＋�) �1�
    (�1＋�) �1�1 �2�
  (�ー�) �6�7 �1�0 �1�

(�ー�) �    (�1＋�) �    (�2＋�) �    (

B�A�C�T�一�致�率�：�6�7�/�9�2�＝�7�2�.�8�％�

(�＋�) �2�1 �1�9�
 (－�) �4�8 �4�

(�－�) � (�＋�)�

UF法�

UF法�

UF法�

UF法�

UF法�

目視法�

目視法�

10-5-9/HPF1-4/HPF1未満/HPF

10-5-9/HPF1-4/HPF1未満/HPF

10-5-9/HPF1-4/HPF1未満/HPF

1未満/HPF
1-4/HPF
5-9/HPF
10-19/HPF
20-29/HPF
30-49/HPF
50-99/HPF
100以上/HPF

1未満/HPF
1-4/HPF
5-9/HPF
10-19/HPF
20-29/HPF
30-49/HPF
50-99/HPF
100以上/HPF

1未満/HPF
1-4/HPF
5-9/HPF
10-19/HPF
20-29/HPF
30-49/HPF
50-99/HPF
100以上/HPF

表９．UF-1000iと目視法
再検査対象検体を削除した場合，R B C98 .5％，

WBC98.5％，EC98.5％，CAST98.5％，BACT78.8％と

さらに一致率が上昇する傾向が認められた (表９，10)。
8

1 �3�
1 �1�

1�
1�
3 �1�
2�
1�

2 �4�

2 �1�
2 �3�
1 �2�
1�
1�

�1�
�1�

�3＋�)�

目視�法�

目視�法�

目視�法�

100以上/HPF50-99/HPF30-49/HPF20-29/HPF19/HPF

100以上/HPF50-99/HPF30-49/HPF20-29/HPF19/HPF

100以上/HPF50-99/HPF30-49/HPF20-29/HPF19/HPF

の相関　全検体　ｎ＝92
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9

R�B�C� 一�致�率�：�6�5�/�6�6�＝�9�8�.�5�％�

1�
1�

1�

1�5�7�1�1�
3�5 �4�

W�B�C� 一�致�率�：�6�5�/�6�6�＝�9�8�.�5�％�

1�
1�

2�
1�1�0�1�9�

4�1�

E�C� 一�致�率�：�6�5�/�6�6�＝�9�8�.�5�％�

4 7 1 �1�
5�0 �3�

C�A�S�T� 一�致�率�：�6�5�/�6�6�＝�9�8�.�5�％�

5�8 �7 �1�
(�－�) �

B�A�C�T� 一�致�率�：�5�2�/�6�6�＝�7�8�.�8�％�

 (＋�) �1�2 �6�
(�－�) �4�6 �2�

(－�) �(�＋�)�

    (3＋�)�

    (3＋�)�

    (2＋�) �

    (2＋�) �

    (�1＋�) �

    (�1＋�) �
  (�－�) �

目視法�

目視法�

100以上/HPF50-99/HPF30-49/HPF20-29/HPF10-19/HPF5-9/HPF1-4/HPF1未満/HPF

100以上/HPF50-99/HPF30-49/HPF20-29/HPF10-19/HPF5-9/HPF1-4/HPF1未満/HPF

100以上/HPF50-99/HPF30-49/HPF20-29/HPF10-19/HPF5-9/HPF1-4/HPF1未満/HPF

1未満/HPF
1-4/HPF
5-9/HPF
10-19/HPF
20-29/HPF
30-49/HPF
50-99/HPF
100以上/HPF

1未満/HPF
1-4/HPF
5-9/HPF
10-19/HPF
20-29/HPF
30-49/HPF
50-99/HPF
100以上/HPF

1未満/HPF
1-4/HPF
5-9/HPF
10-19/HPF
20-29/HPF
30-49/HPF
50-99/HPF
100以上/HPF

UF法�

UF法�

UF法�

UF法�

UF法�

目視法�

目視法�

目視法�

表10．UF-1000iと目視法の相関　再検査対象検体削除後　ｎ＝66
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目視�法� UF-1000i [ /μ�L ]

24.3

13.1

30.8

13.1

14.9

49.6

15.9

12.1

10.3

29.9

77. 6

156. 4

(－)

(－)

(－)

(－)

(－)

(－)

(－)

(－)

(－)

(－)

(－)

(－)

表11．細菌不一致検体
考　察
今回，FCM法を測定原理とするUF-1000iについて

基礎的検討を行った。再現性について患者検体では

値の低い検体での検討であったために，良好な結果

とは言いがたいものもあったが，UFⅡ CONTROL

を用いた検討については，同時再現性および日差再

現性においてCVが1.19～24.77％と5項目すべてに

良好であった。目視法による尿沈渣検査の再現性は

CV30％以上とも言われているが４，５），UF-1000iの精

度の高さは評価すべきである。

アンチキャリーオーバー機能については，メー

カー直線性保証範囲限界の 10,000個/μLにおいて 3

回の洗浄でキャリーオーバー率が 0.05％であった。

この機能を利用することで，細菌が高値を示した検

体の直後でも，キャリーオーバーなく正確な値が得

られることが分かった。また，この洗浄回数はユー

ザー設定で濃度ごとに洗浄回数が変更できるため

に，有効に利用することでより効果が得られると思

われた。

目視法との一致率を，再検査対象検体を除いた66

例について調べたところ，RBC，WBC，EC，CAST

で 98 .5％といずれも高い一致率が得られたが，

BACTは 78.8％と他の成分に比べやや低値だった。

今回，UF-1000iにおけるBACT正常上限値を10個/μ

Lとし，それを越える検体を細菌陽性と考えたが，

それらの中には目視法陰性例が12検体 (表11) あり，

BACT正常上限値を10個/μLとしたことに要因があ

るかもしれない。また，再検査率を調べたところ全

体で92件中26検体の28.3％であった。このことから，

実際の運用では鏡検数を約 1/3程度に合理化できる

ものと推測された。

今回，再検査対象検体例として良好な結果が得ら

れた 2例のスキャッタグラムを示した。異型細胞，

結晶は，ともに様々な形で出現することはすでに知

られており，UF-1000iでそれらの成分をどこまで検

出できるかについては今後症例をさらに増やして確

認していきたい。
10
結　語
本装置と目視法との一致率は良好であり，異常検

体についてはスキャッタグラムやフラッグ項目など

を利用することで，目視法による再検およびチェッ

クが可能と思われた。また，UF-50/100で課題と

なっていた結晶成分や細菌の赤血球誤認という問題

は，側方散乱光を用いることでその影響が大きく軽

減され，より臨床的有用性の高い診断支援情報を提

供できるようになったと思われた。再検査率は 3割

程度であり，1時間当たり100検体の処理が可能な本

装置は，スクリーニングとして有用である。
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