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臨床検査用多項目自動分析装置
Automatic ClinicalAnalYZer for Determination of Multipleltems

臨床検査室における生化学検査の自動化は著しく発達Lてきたが,克を近ますます

検体数と,一検体当たりの分析項目数が増加する傾｢小二あり,‾更に省力化の効果の

大きい自動装置が要望されている｡ニのような北枕から我々は,これからの検査室

に適した新しし､自動分析装置として,人病院,検奄センターにおける大量検体多項

目処理を目的とした,716形自動分析装置と,巾･小病院における小数検体多項目分

析を機動的に処理できる,706D形日動分析装置を完成した(=一 本稿ではこれら新製品

につき,市場ニーズを分析しこれに対Fむして開発Lた機能を重止に述べる｡

n 緒 言

臨床検査室における生化学検奄の｢l三的化は二二数年著しく

発達Lてきた｡昭和51年における日動分析装置の市場は約100

億円にも達し,今後もますます伸びる傾rr小二ある｡ド1動分析

装置が我が同で使われ始めたのは昭和35年ごろからで,当初

は1チャンネルの装置がほとんどであ一Jたが,昭和40年代に

なr),この分野の将来性に着日した世界の終メーカーにより

各種の装置が開発され,分析二項日数も2チャンネル,4チャ

ンネル,6チャンネルの中形から12～24チャンネルの大形ま

で各軸の製品が了†丁場に提供されるに至/ンた.ユ 日立製作所でも

国内メーカMに先駆けて開発に着手し,昭和45年に6チャン

ネル日動分析装置400形(以下､400形と略す),昭和47年に

2チャンネル日動分析装置500形(以下500形と略す)を与岩城

Lた｡

当時の検査室の実情からは,12～24チャンネルの大形機を

用い,ルーチン ワークの検体の一一括処理を行なうことは,装
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図l病院規模別自動装置普及率(関東地区:調査病院数255)

関東地区病院255施設を対象に調査Lた自動化普及状況で,大施設になるほど自

動化が普及しチャンネル数が増加Lている｡
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帯の保守,信相性の点からも時期尚早であり､むしろ診断目

的別など,同時に分析する‾可能件の多い項目をまとめて,

2～6チャンネルの装置を権数台使用するほうが能率的であ

るとの考え方が大勢を.1iれ この点で400形及び500形はユー

ザ【の共感を得て検在宅に普及し,400形2台､500形1千丁な

どの組†ナせがFご丁勧化の標準的なシステムとして.広く使用され

るようになった｡Lかし,このような複数の装置を組みでナメっ

せて傾用する方式は,検体の分析依板項目が柁数の装置にま

たがる場合,検体の分戸氾とデータの懲理に手間がかかること

がrH]題として残されていた｡

昭和40年代の末ごろになり,検査宅で拭う検イ本数と1検体

当たりの分析項目数がますます吋力‖するに及び,検体を分ける

ことなく能率よく分析できる多項目自動分析装置の要求が強

くなり,この傾向は人量検体を伐う検査センターや人病院だ

けにとどまらず,検査数の少ない中･小病院においてもそれ

ぞれの規校に応じた,機動性に富む多項目自動分析装置が要

I望されるようになってきた｡う､【口】開発した多項目自動分析装

置716形､706D形シリーズはこのような市場二快音兄に対応し,

昭和50年代の新Lい自動分析装置を目標として開発したもの

である｡

同 自動化の動向

2.1 自動化の普及

図1は,毅近関東地方の255病院を対象に調二査した生化学

日動分析装置の普及北壬見である｡700床以上の病院では84%の

施設で自動分析装置を用いており,i一戸均所有チャンネ)レ数は

7-10,二､t‾そ#J検体数は256に及んでし､る｡今後も検体数の増

加とともに,ますますチャンネル数の多い装置及びそのデー

タ処理システムが増加していく と思われる｡--一方,700床以

下の病院では施設の規模に応じ自動化の程度も遅れており,

200床以‾Fの病院では10%である｡ニれは検体の数が少なく,

人病院ほど自動化が急を要さないためでもあるが,一方これ

ら中･小病院の規模に適した′ト数検体多項目処理用の装置が

なかったことも･一つの原こ因と思われる｡

2.2 項目数の検討

図2は昭和47年716形自動分析装置の計睡j時一･.ミりこおける日

立総合病院での生化学検査の調査結果である｡分析総件数

16,845件/Hのうち,電解質(ナトリウム,カリウム,タロ
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図2 分析項目別検体数及び自動化率 日立総合病院(昭和47年当時

270床,70検体//日)における生化学分析の項目別のl箇月の検体数と.これを

l項目ずつ自動化Lナニ場合の自動化率を示す｡

ール)を除き比色測定で同時分析できる項目13,551件につき

各項目ごとの分析数をグラフに示すL⊃ ニこでイ小二分析数の多

い項目から順番に日動化していくとその日動化率は巾線Aの

ようになり,12項目で約85%,16二項目で95%の分析がtl勧化

できることになる｡しかし,項目により依枚数が異なるため,

仮にいちばん分析件数の多い項目を基準にして同時分析Lた

場合,12項目分析では約30%,16項目分析では約40%の依柏

されない余分な分析を行なうことになる｡

なお日立総合病院では昭和48年に400形2台,500形1≠丁と

データ処理システムが完成し,現在では病床数も350に増設,

検体数及び分析総件数とも当時の約2倍に増加している｡

2.3 項且i塞択とセットイヒ

前にも述べたように,同時に分析する項目数が多くなるほ

ど,依碩されなし､分析をて余分に行なう率が多くなる｡ニのよ

うなむだを除くため､高級な装置ではプログラム チターミ

ネーション(項目逮択)機能を持っているものもある｡二れ

は人力オペレーション コンソールなどから検体ごとの分析項

目を入力しておき,コンピュータにより必要な分析だけを行

なうようコントロールする方法である〔ノ 装置が高価になるた

め,まだあまり広く普及Lていないが,今後は増加していく

傾向にある｡

分析を能率よく行なうもう一つの方法とLて,同時に依柚

される可能件の多い項目を,何穐類かに組み介わせてセット

化する方法か一般に利用されている｡神戸中央市民病院では

口立自動分析装置400形及び500形を用い,12項目を6,2､

2,2に分けてセット化Lたところ,年とといニセットによ

る検査依頼が増加したとのことであるし,図3はその統計の

中から引用したもので､同時に依軸されたセットの組合せと

その依頼件数を示すものである｡同図から1～4セット12項

目全部の依頼が45%と大半を占めているのは情報三の多い多

項目依相が増加していることをホしているくっ また,依雌件数

の多いセットの組合せの上位から5～7組みを順次同時分析
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できる装置かあれば検体を分けることなく,より能率のよい

検束ができることが名-えられる｡

B 新しい自動分析装置の条件

心士湯垂加｢りグ)分析結果から,二れからの臨味横瀬三三に過する

圭'i勅り州了‾装置は,下記のような条什を具備する必要があると

名▲えらjLるニ)

3.1装置1 大病院,検査センター用

(1)処f里検体数

100～2,000検体//日

(2)多祥iR｢ii川寺処理

オプションに･より検体ごとの項目選択も七J能なこと

(3)棟休の微i丘化伎び分析時間の如縦と統一

(4)コンピュータ内蔵による完全自動化

1′J動i盲丁芹,l′1勅校正,緊急検体処理､故障診断機能など

3.2 装置2 中･小病院用,大病院バックアップ用

(1)処理検体数

20～100検て本/臼

(2)多項1_寸分析可能

多項目中仔意の耳亘目をi選定Lて巾川寺分析でき､かつ設定耳i

し+の[′l劾切挽が可能なこと

(3)和打切粍による時間のロス,試薬のむだがないこと

(4)分析法に｢1‥丁度があり,分析条件の変二変容易なこと
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セット

番号
項目

1 TP.ALB

2

CHE,GOT

AJP,GPT

TTT,BIL

3 LAP.LDH

4 CHO,BUN

ック･ピルビック･トラ

ンスアミナーゼ

TTT=チモール混濁試験

BIL=ヒリルビン

LAP=ロイシンアミノペプチターゼ

LDH=乳酸脱水素酵素

CHO=コレステロール

BUN=尿素窒素

図3 セット検査の利用状況(神戸中央市民病院昭和51年2月)

四つのセットに対する依頼の状況を示す｡4セット全部分析の依頼は】′177件,

45%である.1
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形

式

分
析
項

目

数

処

理

能
力

(分析ノ/巾

l病院検査

小中大センター

検体数.･′日

20501002005002,000

特 徴

716 16 1,920

=20人ノh)

大量検体多項目

一括処理

706D 1～12 240
小数検体多項目

機 動 性

図4 716形,706D形の対象市場 グラフの太し､部分が主な市場を示し

ている｡

(5)コンピュータ内蔵による試三1モ1_′+劇化(3.1の装i壬ナ壬1と山科を性)

二のような条件をもとに,多確托]=重か分析装芯716形,706

D形の新シリーズを開発した.= 図4にそれぞれの対象‾市場を

ホす｡

【】 716形自動分析装置

4.1装置の概要

図5は716形自動分析装置の外観,図6はその機能系統【対

である｡サンプラ一には平和_Lで[′=十1にポチ勅するフレキンフ､

ル ナェーンを用い,これに試料答旨注が保持されている.｢サン

プリング機7隅には分析項目別に16本のビペッティング ノズル

がF妃列されており,8偶の試料字指差から,1仰1の茶器につき

2こ項目ずつ検休を吸い卜げ,節--▲試薬で希釈しながら†如己ラ

操作パネル

警報パネル

制御ブロック

インタフェース

マイクロ

コンピュータ

田
プリンタ

A/D変換器

マルチプレクサ

｢
～‾､k′-く….〉泌㌦

lii

争

図5 日立7t6形自動分析装置 分析部本体(右)とマイクロ コンピュー

タを組み込んだオペレーション コンソール(左)より構成されている｡

イン_1-.の反応茶器に椎注する｡1偶の試料容器に着日すると,

1回送られるごとに2二頃日ずつ順沸こ16二項[トシ}サンプリングさ

れることになる｡k応ラインは8列であるが､1列2仰の答

器を 一組みとL,†千首卜16項目となっている｡反応容器は30秒

に2イ肘ずつ反応ライン_卜を柊勅する間に加熱されて発色反応

が行なわれ,二の問に分析項目によりアイスペンサーより第

‾一_,節一三の試薬が加えられるしつ 反応時間は15分であり,反応

を終えた試料容器はシ･ソパー ノズルによりマルチフロr セ

ルに｢収収された後､容器は反転してラインの下方に移動し沈

子争乾傑が行なわれ､再びサンプリング位置に復帰する｡検知l

器には凹何回†け栴√一を用いた多波長光度計を使用しておI)､

フローセル各区動信号

シソパー駆動信号

ピペックー駆動信号

ピペックー

16組み

試料

情報

サンプラー

駆動信号

カ

‡

ディスペンサー駆動信号

ティスペンサー

24本

反応ライン

シッパー

16本

◆■

光源

酔

+■ マルチフローセル l

/

l 1

サンプラー

ノ
恒温槽 乾燥

コンプレッサ

包洗浄

光度計

と
;シ

サンプリングフラグ

フローセル透過光信号(12波長並列)

図6 7】6形自動分析装置横能系統図 反応ラインは8列であるが,lライン2個の容器をペアとLて

t6チャンネルとなっている｡

25



186 日立評論 VO+.59 No.3(1977-3)

光軸上をマルチフロー セルが1ステップ0.9秒の速度で移動

する間に,光度計の自動0,100合せと16項目分の比色測定

が行なわれる｡検知器には12仰のシリコン ブルー セルを持

つマルチ検知器を用い,340～850nm,12波長の測光を同時

に行ない,このうち分析項目に応じ,特定の二波長を選択し,

その信号の差から試料の濃度が滴算されプリンターに打ち出

される｡

サンプラーのフレキシブル チェーンには,3ビットの標識

を付けられるようになっており,これによr)試料の種類を判

別し,普通検体測定のほかに,標準検体(Blank,Standard)

による自動校正,検定検体(Pilot Sample)による精度チェ

ックや,緊急検体処理を行なうことができる｡また附属装置

として205Ⅰ)形日立炎光光度計を組み†ナわせ,何じサンプラー

から電解質成分(ナトリウム,カリウム)の同時分析処理もで

き,この場′合分析項目数は18に拡張される｡

4.2 項目選択装置

多項目同時処理の装置は,省ブJ化に威力を発揮するが,反

面依頼されない項目を余分に分析する辛が大きく,試薬のむ

だや,過剰診療となることが問題となる｡このため,本装置

ではオプションにより分析項目のう蟹沢制御(Program Deter-

mination)ができる機能を持っている｡試料茶器がサンプリ

ング位置にきた時ノ.‡で,順次検体の情報,すなわち検体の種

類(普通検体,緊急割込検体,標準検体及び検定検体)と分

析順番を項目選択装置に送り,ニの検体はどの項目を分･析す

るかという項目選択情報を得て,時間とともに移動する反応

容器の動きと対応させて,ピペソター,ディスペンサーなど

の動作を制御する方式である｡各々のユーザーの要求に応じ,

ニ大の3椎の方式が提供される｡

(1)システム,オンライン項目選択制御

病院システム,検査三宅システムなど､L位システムとオン

ラインで試料情報,項目選択情報及び測定結果をやI)とりす

る有機的なシステムを組むことができる｡

(2)システム,オフライン項目選択制御

上位システムから紙テープの形で項目選択情報を得て,測

定結果を紙テープにパンチして渡す｡システムとして切り維

されているので既存のシステムと接続するのに便利である｡

(3)専用項目選択制御装置

附属のオペレ【ション ユニットから依頼項目をキー イン

する｡大量検体向けではないが簡便である｡図7はオペレー

ショ ン ユニットの外観である｡

韓発議鑑

図7 716形用項目選択制御装置オペレーション ユニット

単独で了】6形の分析の項目選択ができる｡
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図8 706D形自動分析装置 マイクロ コンピュータ及び操作パネルは,

本体に組み込まれている｡

田 706D形自動分析装置

5.1装置の概要

図8に706D形自動分析装置の外観を,図9にその機能系統

【司を示す｡サンプラーの構造は716形とほとんど同じである

が､フレキシブル チェーンの標識による検体情報の種類は,

普通検体,標準検体枚び緊急割込検体の3種であり,このほ

かに二項日切枚標識が設けられている｡サンプリング機構には

1川別に卜‾卜できる12本の項目別ピペリティング ノズルがあり,

1佃の試料容器から順二大複数二項目のサンプルを所要量口及い上

げ,第一一一試薬で希釈しながら反応容器に格注する｡反応ライ

ンは1検体ごとに別項臼の分析を行なう反応容器が直列に並

ぶ,いわゆるシングル ライン マルチ分析方式を採用してい

る｡反J心ライン上には12項目分のディスペンサーが配置され,

反応ライン上の反応容器にそれぞれの必要な試薬を分注する｡

反応谷署削ま,内径寸法を厳密に管理された特殊試験管を用い,

ニれに直接光をあてて多波長光度計により二波長測光法で測

シ立を行なっている｡.反応容器は30秒を1サイクルとして2個

ずつ移動し,その間奇数番号の容器は22秒,偶数番号の容器

は6秒間測光位置に停1t∴する｡停止時間の長い奇数番号の容

器では比色測定だけでなく,酵素反九江連度測定(レイトアリ

セイ法)も可能である｡

本装置の処理能力は240分析/時間である｡すなわち,2

項臼分析を行なうと1時間の処理検体数は120検体,12項目

分析では20検体となる｡

5.2 項目切換と分析条件の設定

本装置では分析項目の任意i彗定,自動項目切換,分析条件

の変更など,従来製品にない特長ある機能をノ備えている｡図

川はその操作パネルの外観である｡操作パネルには,12項目

分の項目選定用キーが配列されており,所望の項目のキーを

才甲しておくことにより,必要な複数項目の分析を行なうこと

ができる｡またその分析がスタートした後,同じキ"から次

の分析する項目を入力しておくことによr),分析項目の日動

切換が可能である｡この場合,サンプラーには1回目の分析

を行なう検体グループと次の分析を行なうグループの間に項

目切換標識を入れておく とこの位置で分析が切り換わる｡更

にデイリー ワークで毎日決まった項目を何組みかセ＼ソト化し

て分析を行なう場合には,あらかじめその項目の組合せと分
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図9 706D形自動分析装置弓幾能系統図 反応ラインはlラインであり,l検体分の複数項目の分析が

直列に行なわれる｡

析順序をキ【 インしておくことによi)最大10ラウンドまでの

セ､ソト分析をワン タッチで自動的に行なうことが可能であ

る｡この機能は,例えば図3で同時に依椒されたセ､ソトの組

合せとして示された各種の項目の組合せを順次分析していく

のに適している｡

操作パネルにはまたパラメrタ入力部があり､各桔のパラ

メⅥタ キーとテン キーにより,分析法の椎顆と打出し順序,

測定波長,使用するディスペンサーの番号とRt汁1し位置,正

常値範囲,標準検体の濃度値,酵素反応分析のKファクター,

曲り補正係数などを入力でき,ニれにより項目選定キーに入

力された分析項目や分析条件の変更も吋能である｡

田 分 析法

自動分析装置の開発に当たっては,そのハーードゥェアに適

した分析法の開発が必要である｡特に多項目同時処理の装置

においては,検体量と試薬量を節約するための微量化と,処

理能力アップのための分析時間の短縮統一が重要である｡716

形,706D形自動分析装置では,1項目分の検体量を10～20/∠J

(716形では5/∠Jでできる項目もある)に試薬量を1.2～1･25mJ

に微量化し,分析時間は15分に短縮し,また反応温度は370c

にして分析法の統一--､一を図っている｡現在,約25項目の分析法

がそろっておI),それ以外のものも引き続き開発中である｡

分析時間を15分に短縮する場合に特に問題となるのは,2

種類のトランスアミナーゼ〔GOT(グルタミック･オキサロ

アセティツク･トランスアミナーゼ),GPT(グルタミック･

ピルビック･トランスアミナーゼ)〕であり,従来のライトマ

ン フランケル法では30分程度が短縮の限度とされている｡ま

たライトマン フランケル法では+心音中の妨害物質の岩手響を′受

ける欠点があるので,716形では紫外エンド ポイント法によ

計度光

咋■/
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l
-
.
.

一＼

少

(け

ツ

図10 706D形自動分析装置操作パネル ニの操作パネルは,図8の

706D形の右上苦βに配置されている｡

る分析法を開発した｡図11はGOTの測定例であるが,レイ

ト アリセイ法と極めて良好な相関をホしている｡706D形は

レイト アソセイ法も分析できる装置であるためGOT,GPT

だけでなく,比色法で15分で分析できるLDH(乳酸脱水素酵

素),そのほかの酵素類もレイト アッセイ法で分析ができ,ユ

mザーの選択に任せられる｡図12はGPTの測定例であり,

従来装置との良好な相関を示すものである｡

l】 結 言

急速に自動化が進んでいる臨床検査室における生化学検査

の自重わ化の動向を調査し,その結果をもとに開発した新しい

多項目日動分析装置716形と706D形について報告した｡この

2機種で検査センター,大病院から中･小病院に三宝る検査

27
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図Il了16形自動分析装置のGOT相関図 716形の∪∨紫外エンドポイ

ント法と従来法の用手法レイト アッセイ分析によるGOT測定の相関を示す｡

案の生化学検瀬は十分カバーできると考えるて+今後刻々進うゎ

する検査宗の二…ズに応じ,周辺機器の開発や分析法の改良

に力を入れ,システムとして‾更に完成させていきたい考えで

ある｡

終わりに,本シリーズの開ヲ己に当たり,御指やと御協力を

いただいた関係各位に対し深く謝意を表わす次第である｡
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図12 706D形自動分析装置のGPT相関図 706D形と従来の用手法の

レイト アッセイ分析によるGOT測定の相関を示すn
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