
高度先端医療に対応する医用機器･システム

臨床検査の効率的な運用に適した

モジュール組合せ方式の血液自動分析装置
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モジュール組合せ方式による7600形自動分析装置

多検体処理モジュールと多項目処理モジュールを各】台接示荒した7600-1川形の夕帽見を示す｡複数台の分析モジュールを組み合わせることによ

り,病院の規模に応じた検査システムを提案できる｡

21壮紀に向けた医療の課題は,医墳雪の抑制と性癖の

質の向上の両立であり,臨床検査の分野でもコスト管堀

と検査の質的向+ガ強く求められている｡検査の内容も,

点者の疾患に応じて必要な検査だけを実施する選択方式

へと転換が図られているが,それに伴って検体を分配す

る作業が発生したり,用途別に複数の分析装置が必要に

なるなど,検査の+二程が複雑化してきている｡

今臥 規格化された分析モジュールを複数台組み合わ

せることにより,ユーザーの用途に合った多彩なシステ

ムが提供できる,モジュール組合せ方式の血液自軌分析

装置｢7600形シリーズ+を開発した｡

7600形では,少頃日多検体処粥=二適した分析モジュー

ルと多項臼少検体処理に過した分析モジュールを白山に

組み合わせることにより,装置全体の処理効率を向_1二さ

せることができる｡さらに,依頼頻度に応じて試薬の消

雪パターンを最適化することにより,ランニングコスト

が低減でき,検査の効率化が凶れる｡

分析法の統合的一一括処理から,さらに進めて,検体荊

処町システムとの結伽二よる臨床検奄全体の自動化 シ

ステム化へと発展することが期待される｡
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1.はじめに

臨床検査の中で′†三化学検査は,診断に有益な情報を提

供する手段として,医鰍二欠くことができないものにな

っている｡

生化学検査を行う自動分析装置は,1970年代初頭から

病院の検査室に急速に普及し,検体数や測定項目数がそ

れに伴って急激に増加した｡1980年代半ばからは,内容

の見直しが行われ,実施頻度が多い上位の検査項目は包

括されて,一定の診療報酬lが支払われる方式になった｡

この｢包括化+により,すべての患者に対して同一の,

多数の検査項口を実施する｢スクリーニング方式+から,

患者の疾患に応じて必要な検査だけを実施する｢選択方

式+に,検査の内苓も変わってきている｡医療費抑制の

一環として,診療報酬は継続的に見直されており,臨床

検査にも大きな伸びは期待できない状況にある｡

一方,医療に対しては,常に質の向上(高度化)が求め

られており,医療費の抑制と医瞭の質の向上とをいかに

両立させるかが,臨床検奄部門の直面する課題となって

いる｡

臨床検査を実施する際には,装置や機材を導入する初

期コストと,検査を実施,運用する際のランニングコス

トが発生する｡そのため今回,ユーザーの立場から,初

期コストとランニングコストの双方を削減できるシステ

ムとして,モジュール組合せ方式の生化学自動分析装置

｢7600形シリーズ+を開発した｡

ここでは,7600形シリーズの開発のねらいと特徴につ

いて述べる｡

2.生化学検査の現状と問題点

生化学検査は,検査診療報酬1の包括化により,患者の

疾患に応じて必要な検査だけを実施する｢選択方式+に

変わってきている｡患者の状態をスクリーニング的に把

捉するための項目は依頼件数は多いが,項目数としては

上位十数項目に集中する傾向がある｡限られた項目を多

数の検体を対象にして検査するため,｢少項目多検体処

理+検査と呼ぶことにする｡一方,疾患に特異的な検査

は,非常に項目数は多いが,それぞれの依頼の頻度は少

ないので,｢多項目少検体処理+検査と呼ぶことにする｡

生化学検査では,これらの少項目多検体処理と,多項目

少検体処理という,相反する性格の検査が混在している

のが現実である｡

多項目かつ多検体処理の傾向は,1980年代半ばまで続
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図1 自動分析装置の導入状況

例えば,病床数が300～499ベッドの病院では,大型の自動分析装

置と中型の自動分析装置を導入している場合が多い｡

き,多チャネル高速処理の自動分析装置が主流を占めた

時期があった｡しかし近年は,少項目多検体処理と多項

臼少検体処理との二称イヒにより,検査の運営が複雑化す

る傾向にある｡依頼のパターンの変化に対応するため,

処理能力の大きい大型自動分析装置を少項目多検体処理

に便月1し,多項目少数検体処理には小回りの利く【二卜小

型自軌分析装置を使う施設が多い｡病院規模ごとの自動

分析装置の導入状況を調査した結果を図1に示す｡例え

ば,同l潔川･の300-499ベッドの病院では,大型クラスと

中型クラスの装買がほぼ同数導入されており,多検体処

理川の大型装置と多項目処理用の中型自動分析装置を組

み合わせて運用している施設が大部分を占めていること

がわかる｡

このような検査項目の選択的な実施に対応するため,

大型と中･小型の自動分析装置を組み合わせた棲数台で

運用する方式が一般化してきているが,それに伴って検

査の流れが複雑になるという大きな問題が生じている｡

っまり,依頼に応じて検体を大型装置と中型装置に分取,

分配する操作が必要になるため,検体の流れが複雑化し

ている(図2参照)｡加えて,複数台の装置の運転と維持

管理に,それぞれ専任の担当者が必要となるため,個々

の装置に関連した作業雪が増大している｡複数台の装置

運用には,以上述べたように,付随的かつ重複的なコス

トが先年する｡これらの問題点を表1にまとめて示す｡
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図2 検査のワークフロー

従来は,多検体処理と多項目処‡里を2台の装置で行っていたため

に検体の分配が必要で,流れが複雑化していた｡今後は,モジュー

ル組合せにより,検体を分配せずにlか所から投入できる｡

表1 複数台の装置運用の問題点

複数台の装置を運用することにより,機器導入の初期コストとラ

ンニングコストの双方が増大する｡

問題点:諸費用の増大

装置の導入費用

ホストコンピュータ接続費用

保守サービス費用

光熱費用

分注消禾毛品費用

校正･精度管‡里費用

試薬費用

情報用ネットワ…ク(イーサネッド)

攣㈹
CP

緊急検体
投入部

検体投入部

3.モジュール組合せ方式自動分析装置

3.1開発のねらい

複数台の自動分析装置の運用上の問題一たを解決するこ

とが,現在,臨床検査室が直面Lている問題を解決する

糸口になると考え,開発のねらいを大きく次の2点に絞

った｡

(1)シンプルな検体の流れを実現:少項H多検体処理用

の装置と,多数項目少検体用の装置を1告にまとめるこ

とにより,検体を分配,分取することなく1か所から投

入できること

(2)多彩な装置構成を実現:少項目多検体処理用の装置

と多項目少検体用の装置をそれぞれ複数台組み合わせる

ことにより,ユーザーの規模に合ったシステムが提案で

きること

3.2 基本コンセプト

今回の開発にあたっては,｢モジュール組合せ方式+を

採mすることとした｡モジュール組合せ方式のコンセプ

トとは,｢規格化された分析モジュールを複数台組み令わ

せることにより,ユーザーの用途に合った多彩なシステ

ムが提案できる+ことである｡

今l叫開発したモジュール組合せ方式の自動分析装置の

構成を図3に示す｡

(1)コア:検体投入部から各分析モジュールヘのラック

搬送,再検判定待ちのラックを一時収納する再検バッフ

ァ,分析が終了した検体を収容する収納部で構成するシ

ステムの背骨に当たるユニットである｡投入部と収納部
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注:*イーサネットは,ZeroxCorp.の商品名称である｡

図3 モジュール組合せ方式の構成

規格化した分析モジュールを共通コア部に接続し,投入した検体を搬送ラインで運ぷ｡各モジュールに搭載したマイクロコンピュータをイー

サネットで接続している｡

11
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には,それぞれ300検体(150検体トレー×2)が架設可能

である｡搬送部は,システム構成に合わせて柔軟に長さ

を変えることができる｡

(2)操作部:操作部は,パソコン･カラーCRT(タッチ

スクリーン付き),キーボード,プリンタで構成し,これ

によってシステム全体を統合的にコントロールする｡従

来のように,各分析装置に配置された操作部ごとに操作

する必要はない｡

(3)多検体処理モジュール:4項目セミランダムアクセ

ス方式の多検体処理モジュールで,最大16項目,1時間

当たり最大2,400テストの処理が可能である｡依頼検体数

が多い基本分析項目の処理に適する｡

(4)多項目処理モジュール:フルランダムアクセス方式

の多項目処理モジュールで,最人44項目,1時間当たり

最大800テストの処理が可能である｡依頼検体数が比較的

少なく,しかも多くの分析項目がある免疫･特殊･薬物

などの処理に過する｡

少項目多検体処理モジュールと多項H少検体処理モジ

ュールを合わせて,｢分析モジュール+と呼ぶ｡少項目多

検体処理モジュールは,高速処理のために反応試薬の添

加にディスペンサを用いているので,｢デイスペンサモジ

ュール+(以'‾F,Dモジュールと略す｡)と呼ぶ｡多項目少

検体処理モジュールは,さまざまな試薬を添加するのに

通したピペソタを用いているので,｢ピペソタモジュー

ル+(以下,Pモジュールと略す｡)と呼ぶ｡Dモジュール,

Pモジュールともに共通の幅(1,200mm)と奥行き(800

mm)を持つように設計した｡

共通コア部と各分析モジュールは,検体を運ぶ搬送ラ

インで結んでおり,各分析モジュールが必要な検体だけ

を搬送ラインから取り込み,サンプリングを実行した後

に,再びベルトラインに戻す｡共通コア部と分析モジュ

ールそれぞれに搭載したマイクロコンピュータ間をイー

サネットで結ぶことにより,非同期タイミングで動作す

るD･Pモジュールを自律分散的に制御する方式とした｡

規格化した寸法を採用した分析モジュール,検体の配

送部分の共通化設計,ネットワーク接続による非同期自

律分散制御の採用などにより,将来の拡張性も視野に入

れた基本コンセプトとLプご｡

3.3 製品の対象ユーザー

モジュール組合せ方式によって開発した生化学自動分

析装置｢7600形シリーズ+の製品構成を図4に示す｡Dモ

ジュールとPモジュールの組合せにより,処理能力とし

ては,4機種で毎時1,600から6,400テストまでカバーす

12

7600-020

盲前面古了両 同璽璽覇
7600-110

盲前編崩 匠蚕露頭
7600-210

盲前両
○ ○

7600-220

毎時6,400テスト毎時400検体相当
○ ○

Dモジュール Pモジュール

注:ただし,依頼される項目によって数値は変動する｡

図4 7600形シリーズの製品構成

DモジュールとPモジュールの組合せにより,毎時約100から約

400検体までの実質処理能力が得られる｡

ることができる｡現在の検査依楯状況を基に試算すると,

1時間当たりの実質検体処理能力としては約100から約

400検体となり,中規模から大規模の病院に適合したシス

テムを提案することができる｡

4.導入効果

4.1検体処理効率

7600形の検体配送方式をシミュレーションするプログ

ラムを開発し,典型的な項目依頼パターンをデータとし

て与えて,処理能力を計算した｡自動分析装置の能力を

示す指標としては,最適条件下で処理能力を表す｢最大

処理能力+と,実際の検査室の項目依頼状況を基にした

｢実効平均処理能力+がある｡最大処理能力と実効平均処

理能力の差が小さければ小さいほど,自動分析装置の運

転効率が高いと言える｡

まったく同一の項目依頼パターンを従来機種の7450形

表2 検体処理効率比較

DモジュールとPモジュールを組み合わせることにより,従来の

自動分析装置と比べて効率の良い検体処理が実現できる｡

装 置 7600-220形 7450形(従来機)

依頼項目数 検体当たり平均12.1テスト

最大処理能力 毎時最大6′400テスト 毎時最大9′600テスト

実効処理能力 毎時4′985テスト 毎時4.659テスト

処 理 効 率 77.9% 48.5%
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自動分析装置で測定したときの処理能力と,7600-220形

で測定したときの処理能力の比較を表2に示す｡Dモジ

ュールとPモジュールを組み合わせることによる項目選

択への適応力向上と,搬送ライン部での検体の追い越し

の効果により,最大処理能力では7450形の67%であるに

もかかわらず,実効平均処理能力では,同等の数字が得

られた｡モジュール組合せ方式によって装置の処理効率

が高くなるということは,換言すると,機器導入に際し

てはこれまでよりもダウンサイジングができることにつ

ながる｡

4.2 試薬消費量

少項目多検体処理モジュールの反応試薬の添加には,

高速処理に通したデイスペンサを用い,多項目少検体処

理モジュールには,さまざまな試薬を添加するのに通し

たピぺッタを用いることは先に述べた｡

デイスペンサ方式は,試薬ボトルにチューブの一端を

投入してポンプ系に導入し,チューブの他端から,一定

量ずつ試薬を吐出する方式である｡チューブとポンプ系

路を試薬で一度満たせば,あとは必要な量だけの試薬を

毎回消費するので,少項目多検体処理に適していると言

える｡

一方,ピペソ夕方式では,試薬ボトルにチューブの一
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端を投入して,1回分の必要量だけを暇引して反応容器

に吐出する動作を繰り返す｡したがって,種々の試薬を

次々に分注する多項目少検体処理に適していると言え

る｡しかし,チューブ内には洗浄用の水が満たされてい

るので,租叫の吸引時には,必要量に加えて洗浄用の水

との拡散を防ぐ一定量の式典のダミー競が必要となる｡

項目の依頼状況を示すヒストグラムに,デイスペンサ

方式とピぺッ夕方式の試薬消費のパターンを重ねて表示

した例を図5に示す｡同国では,ディスペンサとピぺッ

タの原嘩の違いによって生ずる試薬消賀パターンの差

を,1分析当たりに必要な試薬量としてプロットして

ある｡

図5のグラフから明らかなように,ディスペンサ‾ノノ式

では,依頼の多い項目で試薬消費量が相対的に少なくて

済むが,依頼の少ない項目で,逆に指数関数的に使用主ヒ

が増えることがわかる｡一方,ピぺッ夕方式では,依頼

の多少にかかわらず常に一定量の試薬消費呆となる｡両

方の方式の間には分岐点があり,分岐点より左側の依頼

が多い項目にはディスペンサ方式を適用し,少ない項目

にはピペソ夕方式を採用すれば,試薬の消費パターンを

最少化することができる｡

Dモジュールの

試薬消費パターン

分岐点
Pモジュールの

試薬消費パターン
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図5 試薬の消費パターンの事例

デイスペンサとピぺッタの各方式の特性を生かすことにより,試薬の消費パターンを最適化することができる｡
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5.将来の展望

5.1臨床検査自動化システムとの相乗効果

臨床検査は,血液の遠心分維などを行う検体前処理作

業と,検査そのものを行う検体分析作業に大別される｡

それらを統合した臨床検査自重力化システムが,今後ます

ます普及してくるものと予想する｡

従米,複数台の自動分析装置を使ってシステムを構築

する際には,装置間をつなぐ搬送ラインが必要になり,

システム全体を複雑化していた｡今後は,モジュール組

合せ方式により,複数台の自動分析装置を統合すること

ができるので,検体前処理の部分と分析装置の部分の接

続が明確なシステムを構築することができるようになる｡

5.2 分析モジュールの展開

生化学検査や免疫血清検査などの従来の臨床検査部門

では,部門間の境界がなくなっていくと言われている｡

例えば,血清を検体とする検査では,すべて集約して処

理するようなシステムが望まれている｡現状のDモジュ

ールやPモジュールでの測定範囲をさらに拡大するよう

な分析モジュールを開発し,組み込むことによって統合

的な検査システムを実現することができるものと考える｡

6.おわりに

ここでは,モジュール組合わせ方式の自動分析装置

｢7600形シリーズ+の開発のねらいと特徴について述

べた｡

棲数台の自動分析装置を統合するモジュール組合せ方

式により,病院の規模に応じた検査システムが提案でき,

臨床検査のワークフローを改善することができる｡

7600形を導入することにより,装置のダウンサイジン

グによる初期コストの低減とともに,試薬の消費パター

ンに適したモジュール配置によるランニングコストの低

減が見込める｡
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これらの業務効率の向上やランニングコストの低減に

より,臨床検査室が提供できるサービスに幅が広がり,

医瞭の高度化への対応が図れるものと期待する｡

今後は,新規の分析モジュールを追加することによる

検査可能領域の拡大と,検体前処理システムとの結合に

よる臨床検査のトータルな自動化システムの開発に取り

組んでいく考えである｡
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