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多目的用途に迅速に対応できる

小形血液自動分析装置
Sma‖sizedAutomated別00dAnalYZerCapableofQuickResponseto

Mu】t卜purposeApplications

臨床検査での血中成分の分析には,自動分析装置が重要な位置を占める｡そ

れに伴う臨床検査室の運用上の課題である,･(1)複数の用途別専用分析装置の集

約化,(2)検査結果報告時間の短縮,(3)オペレーター作業の省力化,(4)データ信

頼性の確保,などに対する解決策を提供するねらいで,7070形血液自動分析装

置を開発した｡

本装置の特長には,(1)柔軟なアプリケーションに対応可能な多様な分析法,

(2)自動スケジュール機能による検査結果報告時間の短縮,(3)採血容器を選ばな

い自在サンプラなどの使い勝手の良さ,(4)自動校正論理･自動再検機能による

データ監視機能の充実,などがあげられる｡

山 はじめに1)～3)

臨床検査での血中成分の分析は,診断に有益な情報を提供

する手段として医療では欠くことのできないものになってい

る｡血一戸成分の分析対象は現在数百種類にも及び,それらを

より速く,より正確に分析し結果を報告することは,臨床検

査への変わらぬ要求である｡

血中成分の分析対象は,化学的にみると分子景的にも濃度

的にも非常に広範囲にわたっている｡臨床検奄では,それら

が目的別に,生化学検査,内分泌検査,免疫血清検査などと

分類されている(図1)｡

一方,分析方法からみると試料と試薬を混合し反応彼の変

化を測定する原理は同じであるものの,分析対象の化学的性

質によって,酵素反応,免疫比濁反応,ラテックス凝集反応

などを使いわけなくてはならない｡

臨床検査室には,上記の分析方法の違いによって多くの専

用分析装置が導入されており,このため一人の患者の血液を

複数の分析装置に振り分ける手間と,個々に出力された分析

結果を再び一人の患者の報告書としてまとめる手間は無視で

きない｡また,それらの過程で生じうる血液･データの取り

違え,血液との接触機会が多いことによる安全性の問題など,

派生してくる運用上の問題もある｡

多岐にわたる臨床検査の業務の中で,なるべく多くの血中

成分の分析を1台の分析装置によって整理･統合して行うこ
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とが,医療サービス上からも,臨床検査室の運用上からも望

ましい(図2)｡口立製作所では,このような背景を受けて,

7070形血液自動分析装置(以下,7070形と略す｡)を開発した｡

本稿では,7070形の開発のねらいと特長について以下に述べ

る｡

8 ハードウェア構成と主要諸元

2.1人間工学デザイン

7070形の外観は,使う人への優しさをイメージさせるデザ

インとした(図3)｡

使いやすい自動分析装置をデザインするには,臨床検査室

で実際に使用されている自動分析装置の使用状況を十分に把

握しなくてはならない｡日動分析装置の運転には,次のよう

な捜作が必要である｡

(1)患者ごとの分析依頼を装置に入力する｡

(2)血液試料を装置にセットする｡

(3)試薬を装置にセットする｡

(4)分析を開始し,装置運転状況を監視する｡

(5)患者ごとの報告書を作成する｡

上記のうち,(1),(5)は座り操作が基本であり,(2),(3),(4)

は立ち操作が基本である｡

7070形では,装置構成を大きく分析ユニットと操作ユニッ

*
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図l血中成分の分析対象 臨床検査で測定される血中成分の一例を示す｡分子量血中濃度とも広い範囲

に分布していることがわかる｡

エ程

方式 採血･遠心分離 検体分取･前処現 測定(自動分析装置) 報 告

従 来

昏
血清

ペい

守容器ム

守

藍
容器B

ア前希宗

生化学用

自動分析装置A

免疫･血清用

自動分析装置B

特殊検査用

自動分析装置C 結果転記

7070形 β
特 長

報告書

＼
[コ

プリンタ

●自在サンプラ ●反応時間可変 ●性別･年齢別正常値

●自動検体前希釈 ●最大4試薬 ●患者コメント入力

●微量サンプルカップ ●自動再検機能 ●報告書作成機能

注:7070形(7070形血液自動分析装置の略称)

図2 7070形による臨床検査の効率化 7070形の特長を生かすことにより,従来の臨床検査の工程を単純

化し,効率的に運用することができる｡
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図5 操作ユニットの人間工学デザイン キーボード･CRTディス

プレイを可動式フリーアームに取り付けることによって,立ち操作,座

り操作いずれにも対応できる｡

トに分割した｡分析ユニットは,システムキッチンなどを参

考に快適な操作を追求している(図4)｡操作ユニットは,分

析前後の座り操作と分析中の立ち操作を両立させるため,フ

リーアーム方式を採用しディスプレイ･キーボードの上下･

回転が可能になっている(図5)｡

2.2 ハードウェア構成

7070形は,多くの機構要素とエレクトロニクスを総合的に

組み合わせたシステムである(図6)｡血液試料をセットする

サンプルディスク,試薬をセットする試薬ディスク,および

反応容器を移動させる反応ディスクは,いずれも回転運動を

基本としている｡血液サンプリング,試薬ピペッティング,

かくはんなどの機構要素の運動軌道と,ディスク類の軌道を
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図6 7070形のハードウェア構成 血液自動分析装置は,多くの機構要素とエレクトロニクスを総合的に組み合わせて構

成されている｡

表17070形主要諸元 7070形血液自動分析装置の主要諸元を示す｡

項 目 仕 様

処 王里 能 力
360テスト/h

(lSE付きの場合:最大720テスト/h)

同時分析項目数
32項目

(】SE付きの場合:最大35項目)

試 料 量 3～50トレテスト

試 薬 量 250～500I⊥l/テスト

試 料 容 器 真空採血管各種,サンプルカップ(標準･微量)

サンフ〕レディスク ターンテーブル方式,l】5ポジション

試薬ディスク ターンテーブル方式,2ディスク×33ポジション

反応ディスク ターンテーブル方式,120セル

反 応 時 間 3～15min/テスト 可変

反 応 温 度 370c±0.】OC

測 定 波 長 340～800nm,12波長

表 示 14インチカラーCRT,日本語表示

プ リ ン タ ドットマトリックス,80けた

注:略語説明ISE(】0nSelectiveElectrode;イオン選択電極)

効率的にレイアウトすることによって,単純な動作で柿々の

分析条件を実現できる設計とした｡その結果,装置の設置面

積を縮小すると剛寺に機構部の信相性を向上することができ

た(,

2.3 主要諸元と対象ユーザー

7070形の主要諸元を表lにホす｡

血液自動分析装置には,1時間当たリ1方分析以上の処理

能ノJを持つものから,1時間当たり100分析以‾Fのものまでさ

まぎまなタイプが存在するが,処理能力の大小によって人形,

小形,小形に分類されることが多い｡7070形は小形自動分析

装置に属する｡小形自動分析装置のセグメントの特徴は,対

象ユーーサーが非′削二広範囲にわたっていることで,可ト′ト規

模柄院にはメインの分析装置として導人され,人規模病院･

検庸センタには大形の自動分析装置のバックアップ用として

のほか,特殊検査専用･緊急検杏専川として導人される｡ま

た製薬･試薬メーか¶などに,研究･開発用として導入され

るケースもかなりある｡

田 フレキシブルランダムアクセス機能

血液=動分析装置でのランダムアクセスとは,ある患者の

血液に対して榎数の成分の依頼がある場合,必要な分析だけ

を順次選択的に処理していく方式を意味する｡従来の自動分

析装置は,直列エンドレスに配置された反応容器に一定時間

ごとに血液試料と試薬を添加し,一定反応時間後に測光デー

タの掛空変換処理を行うため,基本的な分析パターンは装置

ごとに限定されたものであった｡

一方,新規に開発される分析法は,必ずしも既存の分析パ

ターンに適合するとは限らない｡このため,新しい分析法を

導人する際には専用の分析装置を導入しな〈てはならず,臨

床検底峯の効率的な運用のネ､ソクとなっていた｡



表Z 反応時間と試薬添加タイミングの組み合わせパターン

従来2パターンであった反応条件の設定が,7070形では】8パターンと

大幅に増えている｡

試薬添加

反応時間

Rl RZ R3 R4

備 考
Omin 1.5min 5min 10min

3仙∩反応
○

○ ○

4min反応
○

(⊃ ⊂)

5min反応
○

C) ○

川min反応

〔) 従来法

○ ○

(〕 ○ 従来法

⊂) ○ ⊂〕

15min反応

C)

⊂) ○

○ 口

○ 〔〕

0 ⊂) C)

C〉 ○ (⊃

○ (⊃ (⊃

⊂) ○ (〕 ○

注:R卜R4(第l～4試薬)

表中の○は添加タイミングを示す｡

7070形では,以下に述べる新機能を総合したフレキシブル

ランダム アクセス機能を開発し,従来のランダムアクセスの

問題点を技術的に解決した｡

3.1柔軟なアプリケーション対応力

従来の自動分析装置は,反応時間が10分間固定,添加でき

る試薬は1分析当たr)2試薬までであった｡7()70形では,こ

れを反応時間可変(3～15分間)とし,添加できる試薬は1分

析当たり4試薬までとした｡これによって,従米は2種類で

あった分析パターンが18種類にまで増え,短時間反応でも長

時間反J芯でもそれぞれ最適な条件で自動分析装置に応用する

ことが可能となった(表2)｡

限られた機構要素を効率的にレイアウトすると同時に,各

機構の動作タイミングや測定データの処理タイミングに重な

りが起こらぬように,最適制御するプログラムを開発し,こ

のように多様な分析パターンを実現している｡

3.2 検査結果出力時間の短縮

検査結果出力時間とは,測定依頼から結果を得るまでの時

間であり,医療サービスの質的向上の指標として臨床検査の

レスポンス時間の短縮が望まれている｡

従来は測定依頼があると,測定項目に依存した特定波長で

測光するセルブランク測定が必要であr),実際の試料のサン

プリングまでにラグタイムがあった｡7070形では,各測定セ

ルの全測光波長のセルブランクを測定し記憶する一括セルブ

ランク方式を開発したため,上記のラグタイムを無視するこ

多目的用途に迅速に対応できる小形血液自動分析装置 999

とができる｡

また従来は,測定項目の分析順序は常に一定であったが,

7070形では試料ごとに測定依頼された項目のうち,反応時間

の長いものから順次分析する自動スケジュール方式を開発し,

結果出力時間の短縮を図っている｡

これらの新機能を,前節で述べた反応時間可変機能と組み

合わせることによって,結果出力時間を最短化できる(図7)｡

次節で述べる緊急検査を例にとれば,従来の半分以下の5分

間で分析結果の出力が可能である｡

3.3 緊急検査への応用

緊急検査は,婁篤な患者の病態を至急に知るための検査で

ある｡以下は,7070形のフレキシブルランダムアクセス機

能を利用した,緊急検査報告時間短縮の具体例である｡

緊急検杏としての依頼が多い血糖(グルコース)測定につい

て,励bの時間追跡を図8に示す｡グルコースの反応曲線を

みると,従来装置上の制約で10分間反応としていたものが,

短縮可能であることがわかる｡従来の10分間反応法と,実際

に5分間に反応を短縮した方法による患者血液測定結果の比

較を示し良好な相関関係を得た(図9)｡

3.4 免疫検査への応用

免疫励‾むを応用した分析法は,その測定対象の濃度がドmOl/1

からnmol/1と低いため,反応速度が遅いのが特徴である｡免

疫検査専用に開発された分析装置は,反応時間を長く設定す

ることによって感度を向上させている｡

7070形では,フレキシブルランダムアクセス機能を柄用

することにより,第2試薬(反応開始試薬)添加後の反応時間

を従来の5分間固定から最長13.5分まで延長できる｡

免疫反応を応用した高感度分析法であるラテックス凝集反

応による塙(がん)胎児性抗原測定の検量線を,従米法と7070

形法の比較で図10に示す｡第2試薬添加後の反応時間を延長

することによって,測定感度が約3倍向上した｡これによr),

7070形法は従来法と比較して,精密度の大幅な改善が認めら

れた(表3)｡

血 便い勝手への配慮

4.1血液試料容器の自在サンプラ

臨床検査室には,患者の血液が多様な試料容器に入れられ

て運ばれてくる｡例えば,成人から採血する試料容器と小児

から採血する試料容器とでは,その答量が異なる場合がある｡

近年,真空採血管による採血後遠心分離した試料容器を,

そのまま自動分析装置にセットして測定する方式が普及して

きたが,従来は特定の直径･長さを持つ真空採血管を使用し

なくてはならず,それ以外は特定の試料カップに移す必要が

あった｡

7070形では,異なる直径･長さを持つ真空採血管を常に確

実にホールドできるチャック機構を持つ自在サンプラを開発
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フレキシブルランダムアクセス方式

測定依頼

トー壁L
分析 ⊂=亘巫亘:::コ

注:略語説明

+ 第2試薬添加

結果報告

報 告 所 要 時 間 (約5.5分)

⊂=空巫亘=::]

[::=璽亘=コ

⊂::亘互≡亘=コ

改善◎＋◎

[::=更正E:コ

[:::コ匹亘=コ

⊂:::亘亘已::コ

⊂=亘互堕=コⅡ=

試料添加++
+

第1試薬添加

第2試薬添加

012波長セルフランクにより,測定依頼前に

仝波長一括セルフl■ランク補正

◎3～5分間で第1･第2試薬添加可能

◎試料ごとに測定依頼された項目のうち,

反応時間の長いものから順次分析

2人CB(2波長セルブランク;項目単位の補正),12人CB(12波長セルフうンク;全波長一括補正)

図7 従来方式とフレキシブルランダムアクセス方式による緊急検査処王里の比較 フレキシブルランダムアクセスは,従来方式と比べ
測定依頼から結果報告までの所要時間を,緊急検査8項目で約7.5分短縮できる｡
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図8 グルコース反応曲線 従束の10分間反応では,反応の前半,

後半に吸光度の変化しない短縮可能区間がある｡

し,あわせて血液をピペッティングするノズルを小形化し,

内径の小さい試料容器へも対応できるようにした｡これによ

つて,種々の試料容器が混在していても遠心分離後,直接自

動分析装置にセットできる｡

また,数十マイクロリットルという微量採血に対応する微

量サンプルカップもあわせて使用でき,新生児の検査などに

有効である｡

4.2 試薬バーコード

自動分析装置を運転する際,一度に多種類の血中成分を同

時に分析するため,その種類に応じた測定試薬を装置にセッ

トしなくてはならない｡

従来の自動分析装置では,多数の試薬をセットする場所を

すべて決めておく必要があった｡そして,装置の運転前には

常に細心の注意を払いそれぞれの試薬が決められた場所に間

違いな〈入っているかどうかを確認しなければならなかった｡

7070形では,試薬バーコード方式を採用している｡試薬バ
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図9 グルコース測定値の比較 従来法の10分間反応の測定値と

7070形の5分間反応の測定値とはよく一致しており,5分間での結果出

力が可能である｡

ーコードは各試薬ボトルにはられていて,装置に試薬ボトル

をセットすると自動的に装置がバーコードを読み込む｡バー

コードの情報は,試薬情報と製造情報に分けられ数値コード

化されている｡

(1)試薬情報:項目名,試薬の用途,ボトルの大きさなど｡

(2)製造情報:ロット番号,製造通し番号,有効期限など｡

試薬情報を読み込むことにより,試薬をセットする場所に

とらわれないフリーセッティングが可能である｡

製造情報を読み込むことにより,試薬の有効期限を装置が

自動的に監視できる｡さらに,装置の試薬管理画面でロット

番号,製造通し番号を一覧表として管理できる｡

4.3 自動希釈機能

血中成分の分析では,後述する例のように,試料をあらか

じめ希釈しておかなくてはならない場合がある｡

7070形では,反応容器内の一定倍率に希釈された血液試料

を再度採取して分析に使用することができる｡この機能によ

って,血液試料を2～100倍に自動前希釈することが可能であ

る｡

体内の出血傾向を知る上で血液凝固因子の測定が近年注目

されている｡血液凝固因子の酵素活性を測定するために,人

工的に合成した反応基質を利用するが,感度が高すぎるため

血液試料を分析前に一定倍率に希釈する前処理が必要であっ

た｡従来は,通常の分析用の原血液と希釈された血液の2本

が必要であったが,7070形では原血液1本からの一括分析が

放さ
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図10 癌(がん)胎児性抗原測定の検量線 従来法と反応時間を延長

した7070形法とを比較すると,感度が約3倍向上していることがわかる｡

表3 癌胎児性抗原測定精度の比較 従来法による測定に比べ,

7070形による測定では精密度に大幅な改善がみられる｡

濃度測定(卜g/l)

測定方法 〃 文 5β

従来法 30 13.6 0.56

70了0形法 30 lZ.9 0.Z7

注:略語説明 〟(測定数),文(平均値),Sβ(標準偏差)

可能である｡

B データ監視機能

5.1自動校正機能

自動分析装置のデータの信頼性を維持していくためには,

測定する項目ごとに適切な校正を行うことが大切である｡し

かし,測定対象が多項目に及ぶ場合,すべてに対して注意を

払うのはユーザーにとってたいへんな作業となる｡

7070形では,データの信頼性確保とユーザーの負担低減の

ため自動校正機能を装置に内蔵している｡自動校正には,タ

イムアウト(時間切れ)校正モードと,試薬バーコード情報に

よる校⊥Eモードがある｡

(1)タイムアウト:項目ごとに一定時間経過後に自動校正す

る｡

(2)試薬バーコード:ロット番号,製造通し番号が切り替わ

った際に自動校正する｡
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5.2 自動再検査機能

患者の血液の中には,その症状から通常の測定レンジをは

るかに超えた高濃度あるいは低濃度試料が存在する｡従来は,

一つ一つのデータを検査技師が確認し,測定レンジを超えた

ものについては試料を希釈するなどして,再検査していた｡

7070形では,測定項目ごとに一定の判別値を設定しておき,

その判別値を超えた場合,高濃度の場合は試料を減らすか前

述の自動希釈機能を利用して再検査し,また低膿度の場合は

試料を増量して再検査することができる｡また,装置の運転

状態をモニタしており,測定結果に影響するアラームが発生

した場合にも,同一条件で再確認のための検査をすることが

できる｡いずれの場合も判別･実行はすべて自動的に行われ,

分析条件を変えても報告濃度値は元の条件に換算され出力さ

れる｡

凶 おわりに

7070形は,複数種の分析装置の集約化,検査結果報告時間

の短縮,およびオペレーター作業の省力化を実現し,臨床検

査室の効率的な運用を図りたいというユーザーの強いニーズ

に対応することを目標に開発した｡

フレキシブルランダムアクセス機能を採用することで,

分析法への柔軟な対応力を大幅に改善するとともに,緊急検

査での報告時間を従来の半分以下にまで短縮した｡同時に,

人間工学的デザイン,使い勝手の向上およびデータ監視機能

の強化によって,ユーザーにとりいっそう快適なオペレーシ

ョン環境を提供できるよう配慮することに努めた｡

今後は,7070形の機能をフルに発揮するため,新しい測定

対象や分析技術による応用範囲の拡大に,積極的に取り組ん

でいく計画である｡
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