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一般社団法人日本医療検査科学会
理事長　髙橋 聡　

POC 技術委員会　担当理事　藤巻 慎一
同　　　　　委員長　後藤 慎一

第 5 回認定 POC コーディネーター試験について
　日本医療検査科学会認定 POC コーディネーター受験資格（認定 POC コーディネーター資格
制度規程・細則を参照）に基づき以下のスケジュールで第 5 回認定 POC コーディネーター試
験を実施いたします。

【認定試験スケジュール】
2025 年 5 月　　第 5 回 POC コーディネーター試験案内
2025 年 7 月　　試験申請開始
2025 年 8 月　　試験申請終了
2025 年 9 月　　受験票発送
2025 年 10 月　　認定試験実施日：10 月 5 日

（日本医療検査科学会第 57 回大会最終日午後の予定）
2025 年 12 月　　合格発表
2026 年 1 月　　認定証発行申請
2026 年 4 月　　認定証発行

　認定試験に関してご不明な点がありましたら、POC 技術委員会事務局まで、お問い合わせ
下さい。

問い合わせ先：一般社団法人日本医療検査科学会
POC 技術委員会事務局
poc@jcls.or.jp
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2025 年度（第 5回）
認定POCコーディネーター受験の手引き

1 ．認定 POC コーディネーター（以下認定 POCC）受験資格

第 1 節　認定 POCC の認定を申請する者の資格
第 7 条　認定 POCC の認定を申請する者は、次の各号の条件を全て満たすこと。

　（1）日本医療検査科学会会員であること。
　（2） 認定を申請する際、本学会 POC 技術委員会が認めた研修会・セミナーに参加し、カリキュ

ラムに示した①総論、②測定技術論、③運用技術論、④記録通信の 4 カリキュラムを各
最低 1 単位以上取得し、合計 12 単位以上取得していること。

（以上認定 POC コーディネーター資格制度運営規程より）

2．試験方法
　（1）筆記試験
　（2）出題数 50 題
　（3）出題形式は四者択一式問題
　（4）試験時間は 60 分

3．出題範囲
　（1）認定 POC コーディネーターの基礎知識（2021 年 7 月日本医療検査科学会発行）
　（2）POCT ガイドライン第 5 版（2023 年 8 月日本医療検査科学会発行）
　　　＊いずれも学会ホームページから購入できます。

4．試験日程および会場
　（1）日　程：2025 年 10 月 5 日（日）15 時 30 分〜 16 時 30 分（会場への入室は 15 時から）
　（2）会　場：パシフィコ横浜会議室（511+512）
　　　＊会場は変更になることがありますので学会ホームページでご確認ください。

5．認定試験受験申請方法
　 認定 POCC の認定試験を受験申請する者は、日本医療検査科学会 POC 技術委員会ホームページ https:// 

jcls.or.jp/committee/committee03/ の「認定 POC コーディネーター資格制度について -Certified POC 
coordinator-」に定めた以下の申請書類をダウンロードの上、必要事項を記入・発送、受験料振込、
web フォームから申請をする。

■申請書類のダウンロード
（1）受験票（受験書式 1）
（2）本学会 POC 技術委員会が認めた研修会・セミナー参加証状況（受験書式 2）

 ①総論、②測定技術論、③運用技術論、④記録通信の各最低 1 単位以上取得し、 
合計 12 単位以上取得していること。
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■受験料
　（3）受験料：11 ,000 円（税込）を振込む　＊振込手数料は申請者負担

三菱東京 UFJ 銀行　本郷支店
普通預金 0156850
名　　義：学術用　一般社団法人日本医療検査科学会
カナ名義：ガクジユツヨウ　シヤダンホウジン　ニホンイリョウケンサカガクカイ

■web フォームから申請
　 （4） 上記（1）（2）および（3）の控えを手元に用意し、学会 HP の POC 委員

会にアクセスしてフォームから申請する。 
POC 委員会 HP：https://jcls.or.jp/committee/committee03/

■提出物・送付先
□ 受験票（受験書式 1）　※写真を貼付してください
□ 研修会・セミナー参加証の原本（受験書式 2）
□ 受験票返信用封筒（返信先宛名記載、切手貼付してください）

　　　送付先：〒 113-0033　東京都文京区本郷 4-2-5MA ビル 6F
一般社団法人日本医療検査科学会　認定 POCC 受験申請　係

■受験申請期間
2025 年 7月 7日（月）〜 8月 29 日（金）
＊申請時に学会会員であることが受験資格要件です。

　「申請中」で受験申込された方、及び年会費未納の場合申請を受理できません。

6．受験票の送付
　送付時期：2025 年 9 月下旬

7．合格発表
　合格発表（予定）：2025 年 12 月

8．認定 POCC登録申請と交付
　 認定試験に合格し、かつ認定を希望する者は、認定料 11 ,000 円（税込）を振込み後、日本医療検査科学

会 POC 技術委員会ホームページ https://jcls.or.jp/committee/committee03/ の「認定 POC コーディネー
ター資格制度について -CertifiedPOCcoordinator-」に定めた「認定登録申請フォーム」に必要事項を記
入して学会事務局へ提出する。
学会事務局が認定料の入金を確認した後、認定証を交付する。

9．お問い合わせ先
　日本医療検査科学会 POC 委員会　　e-mail アドレス：poc@jcls.or.jp

POC技術委員会HP
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2025（令和 7）年度第 32 回論文賞　授賞論文
一般社団法人日本医療検査科学会

理事長　髙橋　聡　　
同　論文賞選定委員会　　　

委員長　大川　龍之介

「医療検査と自動化」49 巻 1 〜 5 号に掲載された全論文に対し、編集委員および選定委員の採点で高得
点を得た下記 2 論文が 2025（令和 7）年度第 32 回論文賞に選定されましたのでお知らせいたします。

原著論文部門
　西能史華（北海道大学病院検査・輸血部）
　「非アルコール性脂肪性肝疾患におけるオートタキシンの肝線維化進行度評価と高度肥満が与える影響」
　（Vol. 49-1 , p. 8-16）

技術論文部門
　畠山慎治（筑波大学附属病院感染症科）
　「SARS-CoV-2 核酸検出における感染研法・GENECUBE 核酸増幅検査の施設間比較」
　（Vol. 49-5 , p. 470-476）

年会費納入について
　年会費の納入は、2 月上旬に送付された請求書に従い、ホームページの「会員マイページ」よりお支払
い下さい。支払い方法はクレジットカード、コンビニ、郵便振替がご利用いただけます。年会費 7,000 円

（4 月〜 3 月までの 1 年）は前納制となっております。氏名未記載の場合は入金処理できませんのでご注意
ください。よろしくお願い致します。
　会員には大会抄録集および補冊が送付されます。会誌には委員会活動や技術セミナーなどの案内が掲載
されています。
　退会される場合は 3 月末（前年度末）までに退会届を提出して下さい。年度途中での退会は、その年度
の年会費をお支払頂くことになります。
　ご不明な点がございましたら下記事務局までお問い合わせください。

一般社団法人日本医療検査科学会事務局
〒113-0033 東京都文京区本郷 4-2-5 MAビル6F
TEL：03-3813-6635　FAX：03-3813-6679
e-mail：office@jcls.or.jp
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大会テーマ：「変革の好機に挑戦しよう ! 
Challenge the chance for change!」

会　　　　期：2025 年 10 月 3 日（金）〜 5 日（日）

会　　　　場：パシフィコ横浜
　（横浜市西区みなとみらい 1-1-1　TEL：045-221-2155）

大 会 長：中山 智祥（日本大学医学部病態病理学系臨床検査医学分野）

大 会 事 務 局：西山 宏幸╱福田 嘉明
　（日本大学医学部附属板橋病院臨床検査部　技術長／技術長補佐）
　TEL： 03-3972-8111（2570）

E-mail：jcls57th@gmail.com

事前参加登録期間（1 次）：2025 年 9 月 1 日（月）〜 9 月 12 日（金）17：00 まで
※ランチョンセミナー事前予約可能期間

事前参加登録期間（2 次）：2025 年 9 月 13 日（土）以降　大会当日まで

日本医療検査科学会

第 57 回大会 大会公告（第 4 報）
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――― プログラム大綱 ―――
＜企画中＞
特 別 講 演： 「素直でまじめで優秀」でも「仕事はがんばらない」 

：いい子症候群の若者たちの働きがいと働きやすさ
金間 大介（金沢大学 融合研究域）

教 育 講 演 1：日本医療検査科学会の進むべき方向性についての私見
高橋 　聡（札幌医科大学医学部　感染制御・臨床検査医学講座）

教 育 講 演 2：近未来を見据えた中核病院におけるこれまでの取り組みと今後の展望
原田 典明（永寿総合病院 臨床検査科）

シンポジウム 1：「医療と検査を変革する質量分析」
オーガナイザー　野村 文夫、梅村 啓史

シンポジウム 2：「微生物検査の技術革新・未来展望」
オーガナイザー　西山 宏幸

シンポジウム 3：「持続可能企画」
オーガナイザー　高橋 　聡

シンポジウム 4：「タスクシフト・タスクシェア」
オーガナイザー　矢富 　裕、中山 智祥

国際交流シンポジウム：次世代に繋ぐ国際交流
・JCLS 国際交流 シンポジウム
　　　演　者：タイ、ベトナム、中国から各 1 名。国内から 2 名（予定）
・Young Scientist Symposium
　　　演　者：タイから 2 名、国内演者 3 名（予定）

講 習 会：出張 ! 臨床遺伝情報検索講習会
―遺伝子のバリアントを例題に遺伝性疾患の病的意義を評価してみましょう―

（日本遺伝子診療学会との共催）
オーガナイザー　長田 　誠、佐藤 謙一

演者　久保田 紀子

モーニングセミナー 1：微生物学的検査
モーニングセミナー 2：一般検査

技術セミナー
＊科学技術セミナー
＊遺伝子・プロテオミクス技術セミナー
＊ POC セミナー
＊ POC 更新セミナー
＊血液検査機器技術セミナー
＊医療情報技術セミナー
＊微生物検査・感染症技術セミナー
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＊生理検査技術セミナー
＊一般検査技術セミナー

ランチョンセミナー
機器・試薬セミナー
サテライトセミナー

RCPC
論文賞受賞講演
優秀演題賞講演
JACLaS International Award 受賞講演
JACLaS Award Ⅰ・Ⅱ受賞講演
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開会式

教育講演 1

教育講演 2
POCセミナー
（講義）

一般演題（仮）

POCセミナー
（実技）

微生物検査・感染症セミナー
（実技）

遺伝子・プロテオミクスセミナー
（実技）一般演題（仮） 一般演題（仮）

RCPC

特別講演

微生物検査・
感染症セミナー
（講義）

遺伝子・
プロテオミクスセミナー

（講義）

シンポジウム 1

シンポジウム 2
一般演題（仮）

一般演題（仮） 一般演題（仮）

一般演題（仮）シンポジウム 3 国際交流
シンポジウム

（JACLaS 共催）

国際交流
シンポジウム

ランチョンセミナー1
アボットジャパン
合同会社

ランチョンセミナー 8
キヤノンメディカルシステムズ株式会社／
キヤノンメディカルダイアグノスティックス株式会社

ランチョンセミナー 9
シスメックス株式会社

ランチョンセミナー10
富士フイルム和光純薬

株式会社
ランチョンセミナー11
積水メディカル株式会社

認定POC
コーディネーター
更新セミナー

ランチョンセミナー12
富士レビオ株式会社

ランチョンセミナー13
株式会社エイアンドティー

ランチョンセミナー14
シーメンスヘルスケア・

ダイアグノスティクス株式会社

ランチョンセミナー15
オーソ・クリニカル・

ダイアグノスティックス株式会社

ランチョンセミナー18
アイ・エル・ジャパン

株式会社
ランチョンセミナー19
株式会社日立ハイテク

ランチョンセミナー20
ロシュ・ダイアグノスティックス

株式会社
ランチョンセミナー21
東ソー株式会社

ランチョンセミナー 6
株式会社カイノス

ランチョンセミナー22
栄研化学株式会社

ランチョンセミナー23
シスメックス株式会社

ランチョンセミナー16
株式会社テクノメディカ

ランチョンセミナー 17
デンカ株式会社

ランチョンセミナー2
シーメンスヘルスケア・

ダイアグノスティクス株式会社
ランチョンセミナー 3
杏林製薬株式会社

サテライトセミナー
日本電子株式会社

モーニングセミナー
株式会社GramEye

モーニングセミナー
積水メディカル株式会社

科学技術セミナー

血液検査機器
技術セミナー

医療情報セミナーシンポジウム 4

生理検査技術セミナー
一般演題（仮） 国際交流シンポジウム 一般演題（仮）

臨床遺伝情報
検索講習会

（共催：日本遺伝子診療学会）
一般演題（仮）

臨時社員総会
会員総会

学術委員会総会

一般検査
技術セミナー

機器試薬セミナー（従来）
株式会社テクノメディカ　関東化学株式会社
積水メディカル株式会社　富士レビオ株式会社
キヤノンメディカルダイアグノスティックス株式会社

バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社
ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社
PHC 株式会社　SEBIA JAPAN 株式会社

サテライトセミナー
【会場外】株式会社エイアンドティー

ランチョンセミナー 4
株式会社島津製作所

ランチョンセミナー 5
富士フイルムメディカル

株式会社

ランチョンセミナー7
ペリージョンソン ラボラトリー
アクレディテーション インク

一般演題（仮） 一般演題（仮）一般演題（仮）

JACLaS 合同交流会
論文賞、優秀演題賞、JACLaSAward 表彰式

ヨコハマ グランド インターコンチネタルホテル 3F ボールルーム

JACLaS 合同交流会
論文賞、優秀演題賞、JACLaSAward 表彰式

ヨコハマ グランド インターコンチネタルホテル 3F ボールルーム

閉会式

JACLaS EXPO
9:00-17:00

JACLaS EXPO
9:00-17:00

JACLaS EXPO
9:00-14:00

論文賞受賞講演

8：50

9：00 9：00

10：00
10：10

11：40
12：00

12：50
13：00 13：00
13：15
14：00
14：20
14：50
15：00
16：20
16：50

18：00

21：00

8：00

8：50
9：00

8：00

8：50
9：00

9：30 9：30

10：30
10：40

11：40
11：20

12：00

12：50
13：10
13：30

14：00
14：40

15：00
15：20
17：00
17：20
18：00

20：30

9：15

10：15

11：45
12：00

12：50
13：00

14：00
14：30
15：00

15：10

10：10

11：40
12：00

12：50

15：00

16：50
17：00
18：00

21：00

9：00

11：20
11：30

12：00

12：50

14：00

17：00

18：00

20：30

9：15
9：45

11：45
12：00

12：50

日時
会場

日時
会場 第１会場

（503号室）
第2会場
（501号室）

第3会場
（502号室）

第4会場
（301号室）

第5会場
（302号室）

第6会場
（303号室）

第7会場
（304号室）

第8会場
（311＋312号室）

第9会場
（313＋314号室）

第10会場
（315号室）

展示会場

日本医療検査科学会第57回大会　日程表（一般演題は予定）
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第
１
日
目
（
10
月
3
日
／
金
）

第
２
日
目
（
10
月
4
日
／
土
）

第
３
日
目
（
10
月
5
日
／
日
）

第
１
日
目
（
10
月
3
日
／
金
）

第
２
日
目
（
10
月
4
日
／
土
）

第
３
日
目
（
10
月
5
日
／
日
）

開会式

教育講演 1

教育講演 2
POCセミナー
（講義）

一般演題（仮）

POCセミナー
（実技）

微生物検査・感染症セミナー
（実技）

遺伝子・プロテオミクスセミナー
（実技）一般演題（仮） 一般演題（仮）

RCPC

特別講演

微生物検査・
感染症セミナー
（講義）

遺伝子・
プロテオミクスセミナー

（講義）

シンポジウム 1

シンポジウム 2
一般演題（仮）

一般演題（仮） 一般演題（仮）

一般演題（仮）シンポジウム 3 国際交流
シンポジウム

（JACLaS 共催）

国際交流
シンポジウム

ランチョンセミナー1
アボットジャパン
合同会社

ランチョンセミナー 8
キヤノンメディカルシステムズ株式会社／
キヤノンメディカルダイアグノスティックス株式会社

ランチョンセミナー 9
シスメックス株式会社

ランチョンセミナー10
富士フイルム和光純薬

株式会社
ランチョンセミナー11
積水メディカル株式会社

認定POC
コーディネーター
更新セミナー

ランチョンセミナー12
富士レビオ株式会社

ランチョンセミナー13
株式会社エイアンドティー

ランチョンセミナー14
シーメンスヘルスケア・

ダイアグノスティクス株式会社

ランチョンセミナー15
オーソ・クリニカル・

ダイアグノスティックス株式会社

ランチョンセミナー18
アイ・エル・ジャパン

株式会社
ランチョンセミナー19
株式会社日立ハイテク

ランチョンセミナー20
ロシュ・ダイアグノスティックス

株式会社
ランチョンセミナー21
東ソー株式会社

ランチョンセミナー 6
株式会社カイノス

ランチョンセミナー22
栄研化学株式会社

ランチョンセミナー23
シスメックス株式会社

ランチョンセミナー16
株式会社テクノメディカ

ランチョンセミナー 17
デンカ株式会社

ランチョンセミナー2
シーメンスヘルスケア・

ダイアグノスティクス株式会社
ランチョンセミナー 3
杏林製薬株式会社

サテライトセミナー
日本電子株式会社

モーニングセミナー
株式会社GramEye

モーニングセミナー
積水メディカル株式会社

科学技術セミナー

血液検査機器
技術セミナー

医療情報セミナーシンポジウム 4

生理検査技術セミナー
一般演題（仮） 国際交流シンポジウム 一般演題（仮）

臨床遺伝情報
検索講習会

（共催：日本遺伝子診療学会）
一般演題（仮）

臨時社員総会
会員総会

学術委員会総会

一般検査
技術セミナー

機器試薬セミナー（従来）
株式会社テクノメディカ 関東化学株式会社
積水メディカル株式会社　富士レビオ株式会社
キヤノンメディカルダイアグノスティックス株式会社

バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社
ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社
PHC 株式会社　SEBIA JAPAN 株式会社

サテライトセミナー
【会場外】株式会社エイアンドティー

ランチョンセミナー 4
株式会社島津製作所

ランチョンセミナー 5
富士フイルムメディカル

株式会社

ランチョンセミナー7
ペリージョンソン ラボラトリー
アクレディテーション インク

一般演題（仮） 一般演題（仮）一般演題（仮）

JACLaS 合同交流会
論文賞、優秀演題賞、JACLaSAward 表彰式

ヨコハマ グランド インターコンチネタルホテル 3F ボールルーム

JACLaS 合同交流会
論文賞、優秀演題賞、JACLaSAward 表彰式

ヨコハマ グランド インターコンチネタルホテル 3F ボールルーム

閉会式

JACLaS EXPO
9:00-17:00

JACLaS EXPO
9:00-17:00

JACLaS EXPO
9:00-14:00

論文賞受賞講演

8：50

9：00 9：00

10：00
10：10

11：40
12：00

12：50
13：00 13：00
13：15
14：00
14：20
14：50
15：00
16：20
16：50

18：00

21：00

8：00

8：50
9：00

8：00

8：50
9：00

9：30 9：30

10：30
10：40

11：40
11：20

12：00

12：50
13：10
13：30

14：00
14：40

15：00
15：20
17：00
17：20
18：00

20：30

9：15

10：15

11：45
12：00

12：50
13：00

14：00
14：30
15：00

15：10

10：10

11：40
12：00

12：50

15：00

16：50
17：00
18：00

21：00

9：00

11：20
11：30

12：00

12：50

14：00

17：00

18：00

20：30

9：15
9：45

11：45
12：00

12：50

日時
会場

日時
会場 第１会場

（503号室）
第2会場
（501号室）

第3会場
（502号室）

第4会場
（301号室）

第5会場
（302号室）

第6会場
（303号室）

第7会場
（304号室）

第8会場
（311＋312号室）

第9会場
（313＋314号室）

第10会場
（315号室）

展示会場

日本医療検査科学会第57回大会 日程表（一般演題は予定）
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日本医療検査科学会第 57 回大会　事前参加登録のご案内
　第 57 回大会では、一般参加の皆様は参加登録（大会参加者情報の入力）が必要になります。
　参加登録の受付は、9 月 1 日からです。
　大会当日の受付は大変な混雑が予想されますので、9 月 12 日 17：00 までの事前登録がおススメです。

9 月 12 日（金）17 時までのご登録の場合：当日の入場手続きが不要 !!
ネームカードとネームホルダーの事前発送
ランチョンセミナーの事前予約が可能（整理券同封）
JACLaS EXPO 2025 の事前参加も同時登録（EXPO 参加証同封）

　9 月 12 日 17 時以降のご登録の場合：ご来場当日、受付にてネームカードとホルダーの受け渡し
（ランチョンセミナーの事前予約は出来ません）

　当日登録の場合： スマートフォンまたは PC にて参加者ご登録手続き→受付にてネームカードホルダーの受
け渡し（ランチョンセミナーの事前予約は出来ません）

※  9 月 12 日 17 時以降のご登録・当日受付の場合、ランチョンセミナーの整理券配布は開催当日の午前 7 時（予定）から先着順となります。

※ランチョンセミナー整理券の受領には大会参加証が必要となりますので、大会参加証受領後にお並びください。

※学生・大学院生の方は当日受付のみの対応となりますので、事前参加登録をお済ませの上、受付窓口で学生証を提示して下さい。

　詳細は学会 HP よりご確認下さい。　https://jcls.or.jp/

9月12日（金）17時までに大会事前参加登録した方には、順次ネームカードとホルダーを送付します。
ネームカードをご持参いただければ、受付で並ぶことなく直接会場に入場できます。

事前参加登録の流れ

日本医療検査科学会　第5 7回大会　当日

ネームカードをホルダーに入れて、会場にお越しください
大会事前参加登録は9月1日開始! !

学会・大会情報はコチラ

9/12　17時までに
事前参加登録した方

9/12　17時以降
事前参加登録した方

順次ネームカードと
ホルダーが送られます。
当日ご持参ください。

登録後、メールで
「受付QRコード」が送られます。

当日ご持参ください。

事前参加登録
しなかった方

ランチョンセミナー
の予約ができます！

当日

そのま
ま会場

へ

Step
1

Step
1

受付で
「受付QRコード」を提示して、
ネームカードとホルダーを
お受け取りください。

Step
2

受付で
「受付QRコード」を提示して、
ネームカードとホルダーを
お受け取りください。

Step
2

スマホ・PCで
参加登録手続き

Step
1

ランチョンセミナー
当日券配布

Step
3

ランチョンセミナー
当日券配布

Step
3

混雑します！
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機器・試薬セミナーのお知らせ

機器・試薬セミナー（従来セッション）
₁．株式会社テクノメディカ
₂．関東化学株式会社
₃．積水メディカル株式会社
₄．キヤノンメディカルダイアグノスティックス株式会社
₅．富士レビオ株式会社
₆．バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 
₇．ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社
₈．PHC 株式会社
₉．SEBIA JAPAN 株式会社

日　時：2025 年 10 月 4日（土）　13：00 〜 16：00（予定）
各メーカーから機器・試薬に関する最新情報が提供されます。
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ランチョンセミナーのお知らせ

※ 9 月 17 日までの事前参加登録で、整理券予約ができます。

大会１日目（10 月 3 日／金）
₁．アボットジャパン合同会社
₂．シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社 
₃．杏林製薬株式会社
₄．株式会社島津制作所
₅．富士フイルムメディカル株式会社
₆．株式会社カイノス
₇．ベリージョンソン ラボラトリー アクレディテーション インク 

大会 2 日目（10 月 4 日／土）
₈．キヤノンメディカルシステムズ株式会社 / キヤノンメディカルダイアグノスティックス株式会社
₉．シスメックス株式会社
10．富士フイルム和光純薬株式会社
11．積水メディカル株式会社
12．富士レビオ株式会社
13．株式会社エイアンドティー
14．シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社
15．オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社　　　
16．株式会社テクノメディカ
17．デンカ株式会社

大会 3 日目（10 月 5 日／日）
18．アイ・エル・ジャパン株式会社 
19．株式会社日立ハイテク
20．ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 
21．東ソー株式会社 
22．栄研化学株式会社 
23．シスメックス株式会社

日　　時：2025 年 10 月 3 日（金）　 7 テーマ（12：00 〜 12：50）
2025 年 10 月 4 日（土）　10 テーマ（12：00 〜 12：50）
2025 年 10 月 5 日（日）　 6 テーマ（12：00 〜 12：50）

ランチョンセミナーは整理券を配布します
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サテライトセミナーのお知らせ

₁．日本電子株式会社
₂．株式会社エイアンドティー

日　時：2025 年 10 月 3日（金）　18：00 〜 21：00（予定）
各メーカーから機器・試薬に関する最新情報が提供されます。
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臨床検査と災害時コミュニケーション：福島原子力災害と
COVID-19パンデミックの経験から

Communication in the view of clinical laboratory at the time of disasters: lessons 
learned from the Fukushima nuclear disaster and COVID-19 pandemic.

越智小枝

総説

緒言

災害は緊急事態ではあるが，決して稀な事態では
ない。2023年には世界で少なくとも399の自然災害
が起き，9300万人以上が被災，8万6千人が死亡し
ているという報告もある1）。本邦は世界有数の災害
大国であり，大災害に備えることは他国に比べても
重要である。

多くの傷病者が発生する災害時には，医療ニーズ
の増加と共に臨床検査のニーズも増大する。しかし，

社会不安が高まる中で行われる検査は，時に諸刃の
刃にもなり得る。たとえば質の担保をされない臨床
検査が広まったり，検査結果に対する偏った解釈が
流れれば，不要な社会混乱や差別も引き起こす可能
性があるからだ。

問題は，災害時に声を上げる専門家たちが必ずし
も臨床検査について充分な知識を備えていないこと
だろう。極端な例ではあるが，Coronavirus disease 
（COVID）-19パンデミックの際に元大学医学部教
授が「感度70%特異度90%なら陽性的中率は80%」
と公言する場面さえあった。そう考えれば，災害時
に臨床検査に関わる人々は，質の高い検査を提供す
るだけではなく積極的に啓発やコミュニケーション
を行っていくことも重要なのではないだろうか。

本稿では，災害時に臨床検査の理解不足が引き起
こし得る社会影響と，啓発・コミュニケーションの
重要性につき，福島の原子力災害とCOVID-19パン
デミック時における筆者自身の経験も踏まえて考察
する。

Sae Ochi
東京慈恵会医科大学 臨床検査医学講座
Department of Laboratory Medicine, the Jikei 
University School of Medicine
〒105-0003港区西新橋3-25-8
Minato-ku, Nishishimbashi 3-25-8, Tokyo, 1050003, 
Japan
TEL：03-3433-1111
E-mail：ochisae@jikei.ac.jp

　Abstract　　During and after a huge disaster, there is a surge in the demand for clinical laboratory 
testing. However, such testing sometimes causes social confusion if it is provided without appropriate 
education and communication. Unfortunately, not all the specialists who speak up during disasters are 
familiar to laboratory medicine. Therefore, we may need to engage in crisis communication based on the 
viewpoint of clinical laboratory medicine. Here I present several challenges in communication with 
regard to clinical laboratory medicine. At first the results of a systematic review on point-of-care testing 
is presented to show the importance of notification and education. Then two examples that laboratory 
testing without careful communication fueled social disruption are shown. One is the screening effect of 
thyroid echocardiography after the 2011 Fukushima nuclear disaster to show that biased interpretation 
of test results may cause unnecessary stigmatization. The other is spread of less-accurate polymerase 
chain reaction (PCR) testing during the coronavirus disease (COVID)-19 pandemic due to growing 
demand for laboratory testing. On top of these, people’s right to refuse testing should be emphasized 
even at the time of disasters. For these reasons, those who are engaged in clinical laboratory medicine 
must prepare for next disasters with regard to effective crisis communication.
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大規模災害の後，被災地病院ではしばしば停電・
断水が起き，水や電気を大量に使用する多くの検査
機器が使用不能となる。この時に活躍するのが，
Point-of-care testing（POCT）である。POCTとは，
被検者の傍らで，あるいは被検者自らが行う検査お
よびシステム2）の総称であり，災害時には，交通の
遮断された地域や傷病者搬送前の現場だけでなく，
検査機器の持ち込みや検体搬送を最小にとどめたい
感染隔離テントなどでも強みを発揮する。しかし
POCTの効果的な運用のためには，POCTがただ病
院に備えられるだけでは不十分である。2019年に
筆者らが行ったシステムレビュー3）でも，災害時の
POCT運用においては様々なコミュニケーション上
の課題が同定されている（Table 1）。

特に，平時から臨床検査スタッフ以外の医療スタ
ッフにPOCT自体の存在を認知させることは重要
である。たとえPOCTが存在し，疾患を疑うこと
ができても，POCTが存在することが認知されなけ
れば有効な運用へはつながらないからだ。それだけ
でなく，POCT導入時には迅速性や可搬性が検査精
度を犠牲にし得ること，感度の限界などに対し現場
の理解を得ていくことも課題である。

災害時に不足するこれらの課題を解決するために
は，POCコーディネーターの育成など，災害時に
速やかにPOCTを周知・導入できる仕組みづくり
も必要だろう。また有効なコミュニケーションのた
めにも，今後，災害時にどのようなPOCTの運用
方法が有効であるかなどにつき科学的知見を蓄積す
ることも重要である。

1． 災害時のPoint-of-care testing（POCT）と
コミュニケーションの課題

災害時には非ルーチン検査や全く新しい検査の需
要が急に増すことがある。特に目に見えないハザー
ド が 健 康 被 害 を 引 き 起 こ すCBRNE（Chemical, 
Biological, Radiological, Nuclear, Explosive）災害に
おいては，有害物質への暴露量や早期の健康障害を
同定するための臨床検査は必須である。たとえば地
下鉄サリン事件後のコリンエステラーゼ検査，原子
力災害後の内部・外部被ばく線量検査や子どもへの
甲状腺超音波検査，COVID-19パンデミック時の
polymerase chain reaction (PCR)検査や抗原検査な
どがこれに該当する。

しかし見慣れない検査の急速な拡大には，種々の
社会問題が不随し得る。その中でも

①質の低い検査の流布
②「検査陽性」への誤解による偏見や差別

は，複数のCBRNE災害で繰り返されてきた問題
だ。これらはいずれも，臨床検査医学的視点の欠如
あるいは無視によって起こりえるため，災害時に臨
床検査を提供する際には，臨床検査に関わる者が発
信と現場・世間とのコミュニケーションを図る必要
があるだろう。

1）精度管理の軽視と質の低い検査の流布
何度も測り直すことができる研究室の検査とは異

なり，臨床検査は１回のみの検体採取で確実に結果
を出さなければならず，精度管理の重要性は研究室
の比ではない。しかしCOVID-19パンデミック初期
においては，PCR検査を研究でのみ用いたことの
ある人たちから

2． 災害時の非ルーチン検査とコミュニケーシ
ョン

被被災災地地外外のの活活動動 対策本部：現地の情報収集、Web サイト等を用いた POCT の情報提供  

ロロジジスステティィッッククスス（（兵兵站站））

上上のの問問題題

POCT の認知・周知  
• 感染症等において、POCT が存在しても疾患を疑わない限り感染

が収束しないことがある

• 臨床検査の必要性が認識されない

医医療療施施設設 • 平時からの検査部以外の部署とのコミュニケーション構築

• 迅速性や可搬性が検査精度を犠牲にし得ることの理解

• 感度の限界への理解

地地域域医医療療 • 医師会、技師会、学会、医療施設、企業などの関連業種を含む地域連

携ネットワークの構築

• 現地の POC コーディネーター育成

学学会会 • 検査者・検査利用者両者への災害時 POCT 教育

• POCT の災害医療における有用性についての科学的エビデンスの構築

Table 1　災害時POCTの啓発・コミュニケーション上の課題（文献3）より引用・抜粋）
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「PCR検査は誰でもできる検査で，偽陽性・偽
陰性などありえない」
などという声も上がった。たしかにPCRは検査時
プロセスの誤差は比較的少ない検査かもしれない。
しかし，ここには検査前プロセスの重要性という視
点が欠如しているように見える。実際にCOVID-19
パンデミック初期にはドライブスルー式の検体採取
で手袋を交換せず次々検体採取が行われているシー
ンも報道された。当たり前のことであるが，検査の
偽陽性は不当な差別を生み得るし，偽陰性は被検者
に誤った安心感を与え，リスク行動を助長し得る。
そう考えればどんな緊急時においても，誤差の大き
な検査，感度の低い検査がやみくもに導入されてし
まうことは避けなければならない。

そうは言うものの，現実はさほど簡単ではない。
社会不安が高まる災害時には「一刻も早く検査を」
という声が「正確な検査を」という声を圧倒してし
まうからだ。その結果，精度の低い検査が世間に出
回ってしまう例がしばしばみられる。たとえば
COVID-19パンデミック初期の米国でも，Food and 
Drug Administration （FDA）が配布したPCR検査
キットのネガティブコントロールの不備（恐らくコ
ンタミネーションと思われる）により，検査の普及
が大幅に遅れる結果となった4）。日本では幸い重大
な事件は起こらなかったものの，質が充分担保され
ていたとは言い難い状況であった。2021年に出さ
れた「厚生労働省委託事業『新型コロナウイルス感
染症の PCR検査等にかかる精度管理調査業務」報
告書』5）によれば，PCR検査導入の初期には4割の
病院が薬事未承認試薬を使用しており，約半数が検
査導入時に妥当性確認をせず，あるいは標準作業書
を策定していなかったということである。これは質
の面においてもバイオハザードの面においても危う
い状況であったと言えるだろう。

このような臨床検査の精度管理の問題は，2011
年の福島第一原子力発電所事故の後にも見られてい
る。ある病院では内部被ばく検査の為にホールボデ
ィカウンターを導入したところ，県外スタッフなど
明らかに被ばくしていない人の線量まで高く検出さ
れ，一時的な混乱を来した。原因は，機器が置かれ
た部屋がタイル張りであり，そのタイルから放出さ
れる放射線量を補正していなかったためとのことで
ある。これもまた，臨床検査における「モノ」の側
面だけが重視され，それを管理する「ヒト」の側面
が軽視された結果と言えるだろう。

そもそもこのような状況を阻止するため，日常診
療における臨床検査は種々の法律や認可要件，管理

システムにより厳重にコントロールされている。し
かし，災害時に検査精度の重要性を説く者は「検査
導入を阻止する原則論者」と思われがちであり，「検
査は正確を期すべきである」という発信は時に

「政府が何かを隠ぺいするためにわざと検査を遅
らせているのだ」

といった陰謀論にも巻き込まれる。筆者自身も
COVID-19パンデミック初期に正確な検査の重要性
につき発信したが6，7），その度に「PCR反対派」「御
用学者」とSNSで炎上する経験をした。もし当時，
臨床検査の関係者がこのような誹謗に気圧されるこ
となく声を合わせて発信できれば，もう少し状況は
違ったのかもしれない，とも感じている。

2）「検査陽性」への2つの誤解
たとえ検査自体が正確であっても，検査結果の解

釈が社会混乱の原因となることもある。ある程度の
曖昧さの残る臨床検査において，種々の極端な解釈
が報じられるためだ。その一つの要因は，「検査陽性」
と「疾患陽性」が混同されることにあるだろう。こ
こではその具体例として，福島原子力災害後に行わ
れ た 甲 状 腺 検 査 の「 ス ク リ ー ニ ン グ 効 果 」，
COVID-19パンデミック時の偽陽性・偽陰性の議論
を挙げる。
⑴福島の甲状腺検査における「スクリーニング効果」

福島県では，2011年の原子力災害後，子どもへ
の健康影響の懸念が高まった。このために2011年
10月から，災害当時18歳以下であった全住民を対
象に甲状腺検査（エコー検査）が行われている。そ
のデザインは，最初に「先行検査」を行い，その値
を基準にその後のがんが増加の有無を調査する，と
いうものであった。問題は，このコントロールとす
べき「先行検査」（2011年10月～2013年度）におい
て，100名あまりの甲状腺がんあるいはがんの疑い
症例が発見されたことである8）。

このがんについて，被ばくからの期間が短すぎる
こと，患者の年齢が比較的高いこと（7歳以下は0名）
などから，少なくともその一部は「スクリーニング
効果」による早期の無症候がん発見であったと考え
られる。実際に甲状腺エコーでは他のがんに比べて
もスクリーニング効果が大きいことはよく知られて
おり，スクリーニングによってがんの発見率が急増
しても生命予後は変わらなかった，逆に言えば放置
しても生命予後にはかかわらない可能性がある，と
いう既報もある9）。

「スクリーニング効果」は，公衆衛生学や臨床検
査医学に関わる者であれば必ず学ぶといっても良い
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初歩的な概念だ。しかし，災害時に突然スクリーニ
ング効果という言葉を聞いた人々からは，「福島の
事故をなかったことにするために，専門家が無理や
り妙な概念を持ち出してきた」という誹謗を避けら
れなかった。筆者自身，当時発信した「甲状腺がん
が増えたとは限らない」という発信10）が瞬く間に
炎上した経験もある。

本来スクリーニング効果は，健康診断や臨床検査
を受診する全ての人々に事前説明されるべき事項で
ある。しかし現実問題として，健診前にスクリーニ
ング効果の説明を受けたという人はそう多くない。
そう考えれば，平時における臨床検査のコミュニケ
ーションの在り方自体が見直されてもよいのかもし
れない。

3）COVID-19感染制御とPCR検査
一方COVID-19パンデミックにおいては，臨床検

査の偽陽性・偽陰性の議論が長らく続いた。当然の
ことではあるが臨床検査に「感度100％，特異度
100％」ということはありえない。特異度100％で
ない以上，検査の的中率は罹患率に応じて変化する。
たとえば99％，特異度99％の検査を，罹患率1％の
集団に検査を行った場合，陽性的中率は50%である。
パンデミック最盛期であっても実際の罹患率は1%
に至らないことがほとんどであるから，診断を検査
のみに頼りすぎれば，偽陽性の多発による差別問題
や，偽陰性による油断・感染拡大にもつながり得，
むしろ社会リスクは増すことになるだろう。

現在SARS-CoV-2のPCR検査では「特異度がほ
ぼ100％」とされている。これはSARS-CoV-2感染
に他の診断法がないために検査陽性＝疾患陽性とせ
ざるを得ない事情によるが，この「特異度100％」
が検査の偽陽性はない，という誤った理解を生んだ
印象は否めない。日本では

「日本で感染が収束しないのは検査の導入が遅れ
たからだ」

という世論が異様なほど高まったのも，この誤解
が一因だと思われる。実際のところ，検査を導入し
た国の方が感染が早く収束したという証左はない。
見えないリスクを少しでも見える化したい，という
社会の不安が世論を動かしてしまうことはやむを得
ないが，そういう時だからこそ，我々臨床検査に関
わる者は臨床検査が「不安マーケティング（不安や
恐怖を煽り，特定の商品やサービスの購買につなげ
るよう誘導するマーケティング手法のこと）」化し
ないよう努める役目があるのではないだろうか。

3．災害時の検査と人権

さいごに，ルーチン検査・非ルーチン検査にかか
わらず，災害急性期の臨床検査で留意が必要な視点
がある。それは「検査を受けない権利」の尊重だ。
1980年代のヒト免疫不全ウイルス（HIV）発見時に
も見られたように，感染症の陽性者は時に差別・迫
害を受ける。同様にCOVID-19パンデミック時にも，
検査陽性者の家に石が投げ込まれるなど，物理的・
心理的攻撃がたびたび報道された。このような状況
下で検査を強要することは，人権侵害にもつながり
得るだろう。国際人道支援時に配慮すべき事項をま
とめた「スフィアハンドブック（2018年版）」11）に
おいても，「強制的なHIV検査，同性愛関係の違法
化など権利保護の原則を脅かす」ような懲罰的な法
律が存在するなど，「人びとの権利侵害に加担する
ことがないようにするべきである」と明記されてい
る。

しかし特にパンデミック時には，感染防護の観点
からなし崩し的に検査が必須化されてしまうことが
ある。COVID-19パンデミック時に，ある自治体で
は無症候の介護職員全員に「社会的検査」と称した
一斉検査を行おうとする動きがあった。陽性者が差
別を受けたり，陽性者の出た施設が休業を迫られる
状況において，社会的有益性の為に個人の検査受診
を半ば必須化することは，倫理的な側面から慎重に
協議されなければならない。私見とはなるが，少な
くとも臨床検査が不当な差別の芽とならぬよう，陽
性者が出た場合の精神的・経済的安全性が事前に確
保されるべきではないか，と考える。また，差別を
引き起こし得る検査が法的あるいは同調圧力を持っ
て強制され得る状況においては，臨床検査の社会影
響を知る検査関係者からその正当性と倫理性へ疑問
を投げかけることも必要なのではないだろうか。

結語

災害時の臨床検査におけるコミュニケーションの
重要性につき，これまでの知見や過去の事例を示し
ながら考察した。臨床検査は災害時に人命を守る要
となることは論を俟たない。それだけに，検査に携
わる者は，信頼できる検査を現場に届けることだけ
に注力しがちである。しかしどんなに精度の高い検
査を提供しようとしても，十分なコミュニケーショ
ンがなければ，検査の誤った運用，誤った解釈がむ
しろ患者を害する結果につながり得る。

筆者らが要約した，災害時に検査部門が行うべき
主要なコミュニケーションをFig. 1に示す12）。実際
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の災害現場ではこれ以外にも様々なコミュニケーシ
ョンが必要であり，全てを書ききることは困難であ
る。もちろん災害時には日本臨床検査医学会はじめ，
各学会から即時的かつ重要な種々の発信が行われて
きた。しかしその発信が患者や社会に遍く届くため
には，臨床検査の現場にいる我々全員が災害時のコ
ミュニケーションに備え，世間へ向けて発信するこ
とが大切なのではないだろうか。

さいごに，災害時のコミュニケーションのために
は各組織が「炎上」をどのように捉えるか，共通認
識を持っていることも必要だ。災害の真っただ中に
あっては，論理的な発信は「流れに掉さす原則論者」
と捉えられ，時に炎上を呼ぶ。しかし炎上も生まな
い意見は，むしろ人の耳目に届いていない，という
側面もある。むしろ炎上を恐れて良識ある方々が口
をつぐめば，声の大きい偏った意見ばかりが「ノイ
ジー・マイノリティ」として拡散してしまいかねな
い。災害時にいかにほどほどの注目を浴びつつ誤解
を最小限にとどめ，社会への発信力を最大化できる
のか。平時のクライシス・コミュニケーション教育
は，単なる「コミュニケーションの礼儀作法」では
なく，そのような観点からも議論されるべきだと考
える。

近年，世界中で災害の頻度と規模は年々増大して
いる。そう考えれば，近い未来に臨床検査が災害時
のコミュニケーションに巻き込まれる事態は必ず起

きるだろう。今後臨床検査の世界でクライシス・コ
ミュニケーションの議論が高まることを願う。

COI開示：共同研究費（株式会社島津製作所）
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技　術 ラテックス免疫比濁法測定試薬「ナノピアSP-D」の性能評価

ラテックス免疫比濁法測定試薬「ナノピアSP-D」の性能評価

Analytical Evaluation of the Novel Surfactant Protein-D Measurement Kit 
“Nanopia SP-D” Based on a Latex Immunoturbidimetric Assay

早坂美香1），小木曽菜摘1），鳴海武長1），渡部百合子2），加藤政利1），
遠藤育子3），金子朋広4）

　要旨　　ラテックス免疫比濁法を測定原理としたSP-D測定試薬「ナノピアSP-D」の基礎性能評価を行
い，精密度，試薬の安定性などはいずれも良好であった。本試薬による血清・血漿検体の相関は良好で（回
帰式y=0.996x+3.12, 相関係数r=0.997），血清検体での従来法との相関は乖離検体を2件認めたが良好であ
った（回帰式y=0.927x+19.89, 相関係数r=0.983）。またKL-6との相関は，回帰式y=0.106x+101.85，相関係
数r=0.420と相関性は低かった。以上より，基礎性能は良好であり，血清・血漿検体での検査が可能な本試
薬は日常検査に有用と考えられた。
　Key words　　ナノピアSP-D，間質性肺炎，ラテックス免疫比濁法

１．はじめに

サーファクタント蛋白質（Surfactant protein: SP）
-Dは肺コレクチンに属する分泌型糖蛋白質で，分子
量43-kDaの蛋白質が12量体を形成した十字架様構
造をとる。SP-Dは主にII型肺胞上皮細胞に発現し，
細気管支を中心に局在するクララ細胞にも発現する。
SP-Dは肺の自然免疫を担い，血中SP-Dは，特発性
間 質 性 肺 炎（idiopathic interstitial pneumonia :
IIPs），急性呼吸窮迫症候群，過敏性肺炎や膠原病
肺で高値となるが，特に間質性肺炎（interstitial

pneumonia : IP）において疾患特異性が高く，保険
診療上，同時測定は認められていないもののKrebs 
von den Lungen-6（KL-6）と共に間質性肺炎の診断
や疾患活動性の指標のみならず，予後予測因子とし
て有用な血清バイオマーカーとして広く用いられ，
厚生労働省のびまん性肺疾患研究班によるIIPsの臨
床診断基準の主要項目の一つである。更に，血中
SP-D濃度は，間質性肺炎の高分解能CT画像におい
て，肺葉の収縮による牽引性気管支拡張を伴う濃い
肺葉濃度上昇所見との関連が認められており，間質
性肺炎による病理組織学的変化を示唆する指標と考
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えられる1）。
　これまで，SP-Dの測定には化学発光酵素免疫測
定 法（chemiluminescent enzyme immunoassay: 
CLEIA）を測定原理とした試薬が用いられてきたた
め，その測定には専用装置が必要であった。2023年
7月に積水メディカル株式会社より新たにラテック
ス免疫比濁法を測定原理とした測定試薬「ナノピア
SP-D（以下nSP-D）」が発売され，生化学汎用自動
分析装置に適応し迅速な結果報告が可能となった。
ラテックス免疫比濁法は，抗体あるいは抗原を固相
化したラテックス粒子を使用し，液相中で生じた抗
原抗体反応によるラテックス凝集塊を透過光により
吸光度変化として自動分析装置で計測することで，
あらかじめ作成した検量線により分析値を求める。
これまで，ラテックス免疫比濁法を用いたKL-6やク
レアチンキナーゼMB分画測定試薬が開発されてお
り，いずれもCLEIA法や電気化学発光免疫測定法
との良好な相関が報告され，臨床応用されている2），3）。
　今回，新規発売されたnSP-Dが緊急検査や診察前
検査などの迅速検査に有用であるかを評価するため
に，本試薬の基礎性能並びに患者検体を用いた血清
と血漿検体の相関，従来法との相関を評価し臨床的
有用性について検討を行った。また，血中SP-D・
KL-6濃度はいずれも間質性肺炎のマーカーとして
日常診療に用いられるものの，特に予後予測の指標
としては単独ではなく両マーカーを用いた評価が有
用であり，両者の乖離例も報告されている為，
nSP-DとKL-6の相関性も併せて検討したので報告
する。

2．対象および方法

1）対象
日本医科大学多摩永山病院で血中SP-Dが測定さ

れた患者血清，及び同患者の血漿検体（血清110例，
血漿108例）を用いた。尚，本研究は日本医科大学
多摩永山病院倫理委員会の承認（F-2023-080）を得
て施行された。
2）試薬及び測定機器

検討試薬はnSP-Dを使用し，日立自動分析装置
LABOSPCT008α（株式会社日立ハイテク）にて
測定した。対照試薬は「CL　SP-D「ヤマサ」NX（ヤ
マサ醤油株式会社：以下ySP-D）」を使用し，測定
機器はCL-JACK　NX（ミナリスメディカル株式会
社）にて測定した。更に，従来からの間質性肺炎の
マーカーであるKL-6（測定試薬は「ナノピアKL-6

（積水メディカル株式会社）」，測定機器は日立自動
分析装置LABOSPCT008α（株式会社日立ハイテ

ク）との相関を検討した。尚，nSP-Dによる測定は，
添付文書に従い血漿・血清検体を冷蔵保存し採取後
7日以内に測定を施行した。従来法によるSP-D測
定は，血清検体を冷蔵保存し採取後3日以内に測定
し，KL-6は血清検体を用いて採取同日に測定した。
3）測定条件

測定条件はメーカーの推奨する分析パラメーター
（検体量： 3.8 µL，第1試薬：90 µL，第2試薬：30 
µL，測定波長：主波長570 nm・副波長800 nm，分
析法：2ポイントエンド，キャリブレーション法：
スプライン）に準拠した。
4）結果の解析

各結果の解析には日本臨床化学会が提供している
バ リ デ ー シ ョ ン 算 出 用 プ ロ グ ラ ムValidation-
Support-V63を参考にした。

3．検討方法および成績

1）併行精度・室内再現精度
ナノピアSP-D／KL-6共通コントロール（積水メ

ディカル株式会社）2濃度（低濃度 Level I，高濃
度 Level II）とプール血清を20回連続測定し，平
均値，標準偏差（SD），変動係数（CV）を求め，
併行精度を確認した。その結果，CVは0.98～1.96％
と良好であった（Table 1A）。また同様の試料を用い，
初回キャリブレーション後連続10日間，1日2回測
定し，室内再現精度を確認した。その結果，CVは0.75
～1.89％と良好であった（Table 1B）。
2）希釈直線性

1100 ng/mLのSP-D高濃度試料を生理食塩水に
て10段階希釈し，生理食塩水を含む11試料に対し
各々3重測定を行い，希釈直線性を確認した。分散
分析法を用いて，F検定を施行し有意確率を求めた
ところ，有意差は認めず，1085.5 ng/mLまで直線
性が認められた（Fig. 1）。

((BB)) IInntteerrmmeeddiiaattee  pprreecciissiioonn

((AA)) RReeppeeaattaabbiilliittyy

LLeevveell  Ⅰ LLeevveell  Ⅱ ppoooolleedd  sseerruumm
MMeeaann  ((nngg//mmLL)) 7799..3377 330099..7733 115577..3388

SSDD  ((nngg//mmLL)) 11..5555 33..0055 11..7733
CCVV  ((%%)) 11..9966 00..9988 11..1100

LLeevveell  Ⅰ LLeevveell  Ⅱ ppoooolleedd  sseerruumm
MMeeaann  ((nngg//mmLL)) 8822..4455 332222..6655 116600..4455

SSDD  ((nngg//mmLL)) 11..5555 55..2266 11..2200
CCVV  ((%%)) 11..8899 11..6633 00..7755

Table 1　Repeatability (A) and Intermediate precision 
(B) of nSP-D measurements

SD: standard deviation. CV: coefficient of variation
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3）プロゾーンの確認
約9400 ng/mLのプロゾーン用試料を生理食塩水

にて10段階希釈し，各々3重測定して抗原過剰によ
る影響を確認した。その結果，約2000 ng/mLまで
はSP-D濃度の上昇に従って測定値の上昇が認めら
れ，それ以上の濃度では測定機器に設定されたプロ
ゾーンチェック機能によるアラームが付き，SP-D
濃度の上昇に従い測定値低下がみられたが，約
4000 ng/mLまで測定値がキャリブレーションリミ
ットである1000 ng/mL以下となるような測定値低
下は認められなかった（Fig. 2）。
4）検出限界・定量限界

SP-D濃度約30 ng/mLの試料を生理食塩水にて5
段階希釈し，各々10回測定し，2.6SD法により検出
限界を求めた。その結果，検出限界は7.1 ng/mLで
あった（Fig. 3）。また，同様の試料を生理食塩水に
て5段階希釈し，各々10回測定した結果を基に回帰
式で回帰し定量限界を求めた。設定方法は，誤差許
容限界値をCV 10%とし，X軸に平行に引いた線と
回帰曲線が交わる点のSP-D濃度を定量限界とした。
その結果，定量限界は12.6 ng/mLであった（Fig. 4）。
5）試薬の安定性

nSP-D試薬を開栓のまま機器に設置し，初回キャ
リブレーション後，以後はキャリブレーション未実
施のまま，2濃度のコントロール試料を30日間にわ
たり1日3回測定して　試薬の安定性を確認したと
ころ，試薬開封直後に比して低値コントロール試料
で最大10%，高値コントロール試料で最大6%の測
定値の上昇を認めた（Fig. 5）。

6）共存物質の影響
干渉チェック・Aプラスおよび干渉チェック・

RFプラス（いずれもシスメックス株式会社）を用
いて，2濃度のプール血清（約150 ng/mL，約300 
ng/mL）に，5段階希釈した遊離型ビリルビン，抱
合型ビリルビン，溶血ヘモグロビン，乳び，リウマ
トイド因子を添加後，各々3重測定して，測定への
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影響を確認した。その結果，5項目全ての項目にお
いて変化率±5％以内（図中破線）であり，検討範
囲内では干渉が認められなかった（Fig. 6）。
7）相関

血清と血漿との測定値の相関性を評価するために，
患者血清・血漿ペア検体108例を用いてnSP-Dにお
ける相関性試験を施行したところ，測定範囲全域で

相関係数（r）=0.997，回帰式y＝0.996x+3.12と良好
であった。また，血清と血漿の測定値に±30％以
上の差があり，且つ，相関の回帰式から算出した理
論値と実測値に±10％以上の差を認めたものを乖
離検体としたところ，nSP-Dにおける血清検体測定
値は血漿検体測定値と乖離する例は認められなかっ
た（Fig. 7A）。
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　また，従来法との血清相関性を確認するために，
患者血清検体110例を用いて，nSP-DとySP-Dとの
相関性試験を実施した。その結果，測定範囲全域で
r=0.983，回帰式y＝0.927x+19.89と良好な相関を示
した。また，検討試薬と対照試薬の測定値に±
30％以上の差があり，且つ，相関の回帰式から算出
した理論値と実測値に±10％以上の差を認めたも
のを乖離検体としたところ，乖離する検体が2例認
められた（Fig. 7B）。
　更に，KL-6との血清相関性を確認するために
nSP-Dと同一の患者血清検体108例を用いて相関性
試験を施行したところ，測定範囲全域でr=0.420，
回帰式y＝0.106x+101.85と相関性は低かった（Fig. 
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(B)  Correlation of serum SP-D levels measured by nSP-D (y-axis) and ySP-D (x-axis) (n = 110). Red circles highlight

discrepant data points.
(C) Correlation of serum nSP-D (y-axis) and KL-6 (x-axis) levels (n = 108).

7C）。尚，いずれの回帰分析においても直線回帰分
析を使用した。
8）乖離検体の解析

nSP-DとySP-Dによる測定値に乖離を認めた血清
検体は，2例ともySP-Dで測定した測定値に比し，
nSP-Dでの測定値が+31%，+45%であった。これ
らの乖離検体を生理食塩水で2倍，4倍，8倍希釈し
nSP-Dにて測定後，それぞれ希釈倍率をかけて
SP-D濃度を算出した（Table 2）。いずれの乖離検
体においても希釈倍率の上昇に伴いSP-D濃度は低
下したものの，その差は8倍希釈で-8.7%，-15.2%で
あった。

Discrepancy case 1

Dilution ratio × 1 × 2 × 4 × 8

Measured value(ng/mL) 220.9 209.2 212.4 201.6 

Relative ratio(%) 100.0 94.7 96.2 91.3 

Dilution ratio × 1 × 2 × 4 × 8

Measured value(ng/mL) 165.1 159.8 162.8 140.0

Relative ratio(%) 100.0 96.8 98.6 84.8 

Discrepancy case 2

Table 2　Dilution Analysis of Discrepant Samples
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4．考察

　新規SP-D測定試薬「ナノピアSP-D」の基礎的検
討を行ったところ，併行精度並びに室内再現精度は
CV 2.0%以内で，良好な希釈直線性を示した。試薬
の安定性において，試薬開封直後に比べ最大10％
の測定値の上昇を認めたが，本試薬の正確性は測定
期待値の±20％の性能であるため，許容範囲であり，
頻回なキャリブレーションは不要であると考えられ
る。また，2.6SD法による検出限界は7.1 ng/mL，
定量限界は12.6 ng/mLと良好であり，明らかな共
存物質の影響は認められなかった。本試薬による血
漿並びに血清検体における測定値の相関性も良好で
あった。また，化学発光酵素免疫測定法を測定原理
と す る 対 照 試 薬ySP-Dと の 相 関 性 に お い て，
r=0.983，y=0.927x+19.89であり，良好な結果であ
ることから，本試薬は日常検査に十分利用可能な試
薬性能を有していると考えられた。
　近年，2施設より報告された同一対照試薬・測定
機器を用いた患者血清検体における本試薬の性能評
価試験では，いずれも我々の報告と同様に対照試薬
との良好な相関を認めている4），5）。
　本試薬の測定範囲は15.0～1000.0 ng/mLである
が，2000.0 ng/mLまでプロゾーンの影響による偽
低値は認めなかった。日常検査においてSP-D測定
値が2000.0 ng/mLを超える検体に遭遇することは
稀であり6），7），日常検査に十分対応可能であると考
える。
　従来法であるySP-D試薬とnSP-D試薬による測
定値の相関性は良好であったが，nSP-Dでは従来法
との乖離検体を2例認めたため，希釈試験を施行し
た。希釈試験の結果，両検体は原液の測定値と～
15%程度の差を認めたが，非特異反応を強く示唆す
る所見は得られなかった。尚，乖離検体の主診断名
はいずれも特発性器質化肺炎であり，他の特発性器
質化肺炎検体では乖離が認められなかった。また，
乖離検体2では総蛋白6.3ｇ/dLの軽度低蛋白血症
を認めたものの，いずれの乖離検体もアルブミン，
A/G比に関しては基準範囲内であり，明らかな血
中グロブリンの増加は示唆されず，免疫グロブリン
濃度の測定は施行されていなかったため，IgMの関
与を評価することは不可能であった。乖離検体1は
抗SSA抗体が陽性であったが特発性器質化肺炎以
外にSjogren症候群を示唆する臨床症状を認めず，
リウマトイド因子や抗SSB抗体，抗環状シトルリ
ン化ペプチド抗体などの自己抗体は陰性で，ガム試
験並びにシルマー試験も陰性であり，病理組織検査

は施行されていないものの本疾患の可能性は低いと
判断されている。今回，いずれの乖離検体も検体量
不足からジチオスレイトール処理や添加回収試験な
どのIgMやIgGの関与を評価する検討は行われなか
ったため，免疫グロブリンによる偽反応は完全に否
定しえないものの，これらの免疫グロブリンの増加
をきたす背景疾患を有していないことから，用いて
いる抗体の違いによる反応性の違いが乖離の原因と
して推察された。尚，SP-Dのカットオフ値は109.8 
ng/mLとされており，IPをきたす疾患によりSP-D
濃度の差異が生じることから疾患活動性のみならず
病態も反映していると考えられる6）。本検討におい
て乖離検体2例はいずれもnSP-Dによる測定値が従
来法より高値であったものの，両症例とも従来法で
もカットオフ値を超えており，陽性と判断されるた
め，厚生労働省の診断基準に基づく臨床診断への影
響はないと考えられる。両症例とも従来法でもカッ
トオフ値を超えていることから臨床判断値への影響
はないものと考える。
　今回の検討において，ラテックス免疫比濁法によ
るSP-DとKL-6の測定値の相関性は低く，SP-Dと
KL-6の乖離を呈した症例に関しては，基礎疾患な
どの背景因子を今後検討する予定である。膠原病関
連性間質性肺炎において，胸部CT画像上早期例で
はKL-6上昇を伴わないSP-D上昇を示すのに対し，
線維化終末病変を反映する広範な蜂巣肺を認める症
例ではSP-D上昇を伴わないKL-6上昇を呈すること
があると報告されている8）。SP-DとKL-6はいずれ
も産生細胞は共通であるものの，前者が分泌型糖蛋
白質であるのに対し，後者は細胞膜構成蛋白質であ
り約10倍の分子量を有する。詳細な機序には不明
な点が多いが，血清KL-6の上昇には肺胞上皮細胞
障害により上皮細胞の細胞膜内コア蛋白に結合した
KL-6の細胞外ドメインが細胞膜から切断される特
異的酵素の活性化が必要と考えられている9） 。これ
らの産生細胞による発現形式や分子特性，血中への
移行形式などの相違が，肺胞障害時のSP-DとKL-6
の循環血への移動に作用し，両者の乖離を引き起こ
すと考えられる。また，血清KL-6濃度は肺癌や乳
癌などでも上昇すると報告されている10），11）。SP-D
やKL-6は間質性肺炎の診断や病勢に有用な血清マ
ーカーであるが，測定に医療保険上の測定回数制限
があるため，いずれの血清マーカーを選択するかに
関しては，それぞれの患者の病態を考慮する必要が
ある。
　 今 回 施 行 し た 検 討 に お い て，nSP-D試 薬 は
LABOSPECT 008αによる基本性能が良好であり，
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従来法との相関も高かった。本試薬は自動分析装置
を保有している施設であれば他の一般生化学検体と
同時に測定が可能であり，サンプリングから約10
分で測定が終了し測定時間の短縮ができることから，
日常的な臨床検査に有用な試薬と考えられた。

5．結語

ラテックス免疫比濁法を測定原理とした本試薬は
汎用自動分析装置対応試薬であり，良好な基本性能
を有し，従来法であるCLEIA法との相関も良好で
あった。このため，診察前検査や緊急検査などに有
用性が高いことが示された。
　尚，本論文の要旨は，日本医療検査科学会第56
回大会にて発表した。
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技　術 自動グリコヘモグロビン分析計HLC-723GR01を用いたHbA1c測定の基礎的検討とその有用性

自動グリコヘモグロビン分析計HLC-723GR01を用いた
HbA1c測定の基礎的検討とその有用性

Evaluation of “HLC-723GR01”

谷口加菜，東真理子，戸塚　健，黒沢貴之，矢島智志，川崎理加，桐越博之

　要旨　　HbA1cは，過去1～2ヶ月の平均血糖値を反映する，糖尿病診断や血糖コントロールに有用な
検査項目の一つである。HbA1c測定装置HLC-723GR01（東ソー株式会社）は，胎児性ヘモグロビンの除去
機能と2つの分析モードを有している。導入時に実施した基礎的検討では，併行精度，室内再現精度，正
確性，GR01と従来機間及びGR01の分析モード間の相関性，添加回収率，胎児性ヘモグロビン除去機能お
よび異常ヘモグロビンの検出能において良好な結果が得られた。GR01は，搭載された機能の使い分けによ
り多様な検体への効率的な結果値報告に有用であると考えられる。
　Key words　　HbA1c, GR01, hemoglobin variant, diabetes mellitus 

１．はじめに

ヘモグロビンA1c（以下HbA1c）は，過去1～2
ヵ月の平均血糖値を反映することから，糖尿病診断
や血糖コントロールに有用な検査項目の一つとして
知られている。当院では，2022年12月にHbA1c測
定装置としてHLC-723GR01（東ソー株式会社；以
下GR01）を導入した。HbA1cの測定法には，一般
に酵素法や免疫法，高速液体クロマトグラフィー

（High performance liquid chromatography：
HPLC）法などがあげられる。GR01はHPLC法を
原理としており，陽イオン交換カラムによって血液
中のヘモグロビン（以下Hb）類を通常6種の分画
に分離し，総Hbに対するHbA1cの比率を測定する。

　通常，成人のHbの大半はHbA分画が占めている。
しかし，HPLC法ではHbA分画以外のHbの増加に
よってその分離が不十分となり，HbA1cの測定値
に影響を及ぼすことがある。例えば，乳幼児をはじ
め，骨髄異形成症候群などの血液疾患においては胎
児性Hb（ヘモグロビンF：以下HbF）が高値とな
ることが報告されている1-3）。またHbを構成するア
ミノ酸の配列が通常と異なる場合，異常Hbが検出
される4）。このとき，HbA1c値は真値を呈さない。
　GR01では，測定に影響を与えるこれらのHbに
対応する複数の機能が搭載されている。HbFが高
値であった場合には，HbF除去機能（Table 1a）
を使用することで，その影響を排除する。また異常
Hbに対しては，測定時間の異なる2つの分析モー
ド（Standard Shortお よ びStandard Long： 以 下
ShortおよびLong）を使い分けることによって高精
度に分離を行う（Table 1b）。
　今回我々は，GR01の院内導入にあたり，基礎的
検討を実施し評価を行った。また導入を機に異常
Hb症が疑われた症例を経験したので併せて報告す
る。なお，本検討におけるHbA1c（%）は全て
NGSP値で表記している。

２．対象

　本検討は，公立大学法人横浜市立大学人を対象と
する生命科学・医学系研究倫理委員会の承認を得て
施行した（承認番号：一般2024-051）。
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1） 検討機器
　導入機：HLC-723GR01（東ソー株式会社；以下
GR01）
　従来機：HLC-723G9（東ソー株式会社；以下G9）
2） 測定試料
（1） コントロール試料：HbA1cコントロールセッ

ト（東ソー株式会社）
（2） HbA1c測 定 用 実 試 料 一 次 標 準 物 質

JCCRM411-4（一般社団法人　検査医学標準
物質機構；以下，標準物質）

（3）相関性検討用患者検体
血糖もしくはHbA1cの測定依頼があり，フ

ッ化ナトリウム管を採血した患者の検査終了後
の残余検体から無作為に抽出した100件。検討
の測定に使用するまでは室温保管とし，採血当
日中に測定を行った。

（4）HbF除去による補正対象の検討用検体
当院でHbA1cを測定した患者のうち，HbF

値の分布を考慮して抽出したHbA1c値が5.2 %
（中濃度域）もしくは10.3 %（高濃度域）の検体。

（5）HbF除去機能検討用患者検体
当院でHbA1cを測定した患者のうち，HbF

が高値であった患者の過去の血糖コントロール
関連検査項目を集計した3検体。
① 患者検体A：63歳男性，慢性膵炎および中
咽頭癌治療のため化学療法施行中。糖尿病あ
り。

② 患者検体B：59歳男性，急性骨髄性白血病の
ため臍帯血移植を施行するも半年後に骨髄再
発。再発後は主に血小板製剤輸血を伴う支持
療法中。糖尿病の既往なし。

③ 患者検体C：73歳男性，肝内胆管癌のため当
院にて化学療法中。糖尿病あり。

（6） 異常Hb（ヘモグロビンS；以下HbS）保有者
と考えられる検体
患者検体D：57歳男性，ドミニカ共和国出身。

アルコール性仮性膵嚢胞，慢性膵炎治療後，随
時血糖400 mg/dL，HbA1c 6.8 %と高値を指摘
され，2型糖尿病の診断でインスリン導入が開
始された。その後の検査で，HbA1c値が随時
血糖の経過に即しておらずグリコアルブミン
（以下GA）を測定したところ，HbA1c値とGA
値の乖離が確認された。HbA1cが異常低値で
あることが推測され，異常Hbを有する可能性
が示唆された。以降の血糖コントロールでは
GAが 用 い ら れ て き た が，GR01導 入 後 に
HbA1cを測定した。

３．方法

1） 併行精度
　異なる2濃度のコントロール試料を20回連続で測
定 し，各 濃 度 の 平 均 値，標 準 偏 差（standard 
deviation：SD），変動係数（coefficient of variation：
CV）を算出した。

Table 1　Features of GR01

（a） HbA1c correction formula for patients with high hemoglobin F. HbA1c 
values were calculated using the total area excluding the hemoglobin F area.  

（b）GR01 has two analysis modes and can detect hemoglobin variants （HbD,
HbS, HbC, HbE）. Short mode can detect hemoglobin variants but cannot
separate them （except for HbE）. Therefore, it cannot report HbA1c values for
patients with hemoglobin variants except for HbE. Conversely, Long mode can
detect and separate hemoglobin variants, allowing HbA1c values to be reported.
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2） 室内再現精度
　異なる2濃度のコントロール試料を14日間測定し，
各濃度の平均値，SD，CVを算出した。
3）　正確性
5種類の標準物質は，認証書に記載の方法で調製

した。測定は試料の調製後速やかに実施し，5種類
の標準物質をShortおよびLongでそれぞれ10回測
定した。 
4） 相関性
　無作為に抽出した患者検体（n=100）を用いて測
定した。測定は従来機，導入機の2つの分析モード
（ShortおよびLong）で行い，得られたHbA1c値
を比較した。
5） 添加回収率
　HbA1cの高値検体（17.1 %）と低値検体（3.0 %）
をTotal Areaが等しくなるよう溶血洗浄液によっ
て希釈し，調製後の試料を用いて11段階の希釈系
列を作製した。作製した混合検体のHbA1c理論値と，
その時のHbA1c実測値から添加回収率を求めた。
6）HbF除去による補正対象値の検討
　当院ではGR01導入時に行った内部精度管理デー
タより，HbA1c測定における不確かさを±0.2 %と
推定した。このことより，HbA1c実測値とHbF除
去値の差が±0.3 %以上となる場合にHbF除去が必
要と判断した。HbF除去の補正対象値を決定する
ため，不確かさ検証時に使用したコントロール試料
と同濃度のHbA1c実測値を示した検体（5.2 %およ
び10.3 %）を検討に用いた。
　測定試料（4）のHbA1c実測値が5.2 %の検体を，
HbF値によって5段階（2.0 %未満，2.0～2.9 %，3.0
～3.9 %，4.0～4.9 %，5.0 %以上）に分類し，HbA1c
実測値とHbF除去後のHbA1c値（以下，HbF除去値）
を評価した。またHbA1c実測値が10.3 %の検体に
おけるHbA1c実測値とHbF除去値についても評価
を行った。
7）　HbF除去機能の評価
測定試料（5）の測定は，検査終了後の残余検体（フ

ッ化ナトリウム管，プレイン管）を用い，HbA1c，
HbFおよび血糖値の測定にはフッ化ナトリウム管
を，GAの測定にはプレイン管を使用した。なお，
HbA1c，HbFはGR01（Short）を用いて全血で測定，
血糖値はGA09Ⅱα（株式会社エイアンドティー）
を用いて血漿（3,500回転，2分間遠心）で測定，
GAはLABOSPECT008α（株式会社日立ハイテク）
を用いて血清（3,500回転，7分間遠心）で測定した。
HbA1c計 算 値 は，Y. Tahara5）の 報 告 よ り，
HbA1c=1.73+0.245GAを用いて求めた。

8）異常Hbの分離
患者検体Dの測定は，HbA1c，血糖値，GAはそ

れ ぞ れGR01（Shortお よ びLong），GA09Ⅱ α，
LABOSPECT008αを用いて実施した。それぞれの
検査結果は，従来機であるG9，GA09（株式会社エ
イアンドティー），LABOSPECT008（株式会社日
立ハイテク）による検査結果と比較した。

４．結果

1）併行精度（Table 2）
2濃度（Low，High）において平均値±SDはそ

れぞれ5.1±0.00 %，10.1±0.04 %であり，CVはそ
れぞれ0.00 %，0.40 %であった。
2）室内再現精度（Table 3）
2濃度（Low，High）において平均値±SDはそ

れぞれ5.1±0.05 %，10.1±0.05 %であり，CVはそ
れぞれ0.93 %，0.51 %であった。
3）正確性（Table 4）
5種類の標準物質の拡張不確かさの範囲は，それ

ぞれ5.08±0.18 %，5.80±0.17 %，7.43±0.20 %，9.58
±0.25 %，12.02±0.32 %であった。測定結果の平
均値はそれぞれ，Shortで5.13 %，5.83 %，7.49 %，9.68 
%，12.20 %，Longで5.17 %，5.82 %，7.53 %，9.70 %，
12.23 %であった。10回測定したすべての結果は拡
張不確かさの範囲内にあった。
4）相関性（Fig. 1）

従来機と導入機（Short）間の相関は，回帰式
y=0.985x+0.042，相関係数r=0.995であった。
　従来機と導入機（Long）間の相関は，回帰式
y=0.976x+0.108，相関係数r=0.994であった。

Table 3　Intermediate precision

Table 2　Repeatability
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　導入機（Short）と導入機（Long）間の相関は，
回帰式y=0.991x+0.068，相関係数r=0.999であった。
5）添加回収率 （Fig. 2）
HbA1c実測値と理論値から求められる添加回収

率は，HbA1c値3.0～17.1 %の範囲で100±1.5 %以
内であった。
6）HbF除去による補正対象値の検討
HbA1c実測値が5.2 %の時，HbF値が4.9 %以下

のすべての検体においてHbA1c実測値とHbF除去
値の差は0.2 %以下であった。HbF値が5.0 %以上

の群においては差が±0.3 %以上となる検体がみら
れた（Table 5a, b）。
　HbA1c実測値10.3 %の検体に関しては，HbF値
が2.0 %以上の検体を得ることができなかったが，
HbF値2.0 %未満の検体においてはHbA1c実測値
とHbF除去値の差はいずれも0.2 %以下であった
（Table 5c）。
7）　HbF除去機能の評価
　（1） 患者A（Table 6a）：化学療法開始直前（X月）
以前は，GAからのHbA1c計算値（以下，計算値）

Table 4　Accuracy evaluation using Japanese Certified Reference Material

Five different Japanese Certified Reference Materials were measured using (a) Short and (b)
Long analysis modes.

Fig. 1　Correlations of HbA1c (%) between different analyzers and analysis modes
X and Y axes indicate HbA1c values （%）. The G9 is the conventional analyzer and the GR01 is 
the newly introduced analyzer. （a） Correlation between G9 and GR01（Short mode）. (b） 
Correlation between G9 and GR01（Long mode）. （c） Correlation between GR01（Short mode） 
and GR01（Long mode）.
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およびHbA1c実測値の関係は±0.2 %以内であった。
化学療法導入後（X+2月）の検査では，HbA1c実
測値7.0 %，HbF値5.0 %であり，HbF除去値7.3 %，
計算値6.3 %となった。さらに2か月後（X+4月）
の検査では，HbA1c実測値6.3 %，HbF除去値6.6 %，
計算値7.0 %となった。なお化学療法の影響でHbF
値が上昇したと考えられた。 
　（2） 患者B（Table 6b）： 過去半年間の随時血糖
の変動は88～136 mg/dlの間で推移してきた。Y月
に赤血球製剤を2単位輸血し，以降は赤血球製剤の
輸血はない。Y+5月の検査で，HbA1c実測値4.3 %
であり，HbF値12.5 %と高値であったことから
HbF除去機能を使用したところ，HbF除去値4.8 %
となった。また，計算値は5.3 %となった。

　（3） 患者C（Table 6c）：Z月の検査で，HbA1c
実測値5.1 %であり，HbF値が10.6 %と高値であっ
たことからHbF除去を行ったところ，HbF除去値
5.7 %となった。計算値は6.9 %であった。さらに，
Z+2月の検査では，HbA1c実測値6.7 %，HbF値8.7
%であり，HbF除去値は7.3 %，計算値は7.5 %で
あった。
8）異常Hbの分離
GR01導入前後における血糖コントロール関連項

目の検査所見を示す（Table 7）。随時血糖および
GAの変動に比べ，HbA1c値は4.8 %から8.3 %へと
大きく増加した。またGR01導入以前の測定値は，
計算値とHbA1c実測値に大きな乖離が認められた。 
HbA1c測定のクロマトグラムは，G9では異常ピー

Fig. 2　Recovery study by mixed samples
Samples with high and low HbA1c values were diluted with a hemolysis wash solution to equalize 
the Total Area. Using the prepared samples, an 11-step dilution series was created. The table 
shows the measured and theoretical values, which were used to determine the recovery rate.
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Table 5　 Consideration of the target value for HbF 
exclusion

Table 6　 Laboratory findings for various glycemic control 
indices of patients with elevated HbF levels

(a) Measured HbA1c and HbA1c excluded from HbF
are shown for samples with measured HbA1c of 5.2 %
and HbF of 4.0 % or more. (b) HbA1c excluded from
HbF is shown when HbF is more than 4.0 %. (c)
Measured HbA1c and HbA1c excluded from HbF
when HbA1c is 10.3% and HbF is less than 2%.

(a) Laboratory findings of patient A over a 5-month
period are shown. Chemotherapy began in month X;
there is no change in diabetes treatment thereafter. (b)
Laboratory findings for patient B over 5-month period
are shown. No chemotherapy or diabetes treatment
was administered. (c) Laboratory findings of patient C
over a 4-month period are shown. Both chemotherapy
and diabetes interventions were applied.
BS, blood sugar level; eHbA1c, estimated HbA1c; Ex
HbA1c, HbA1c excluded from HbF.

Table 7　 Laboratory findings in various glycemic 
control indices of patients with hemoglobin 
variant

Pre- and post-introduction laboratory results of patient 
D. BS, blood sugar level; eHbA1c, estimated HbA1c;
Arrows indicate comparison to our reference range.
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クの検出はなかった（Fig. 3a）。GR01のShortでは，
異常ピークが検出され，HbA1c値は得られなかっ
た（Fig. 3b）。一方GR01のLongでは，A0分画に
共溶出していた異常Hbが分離され，HbA1c値が得
られた（Fig. 3c）。Longにおけるクロマトグラムの
パターンは，HbSと一致していた（Fig. 3d, e）。

５．考察

　今回我々は，併行精度，室内再現精度，正確性，
相関性，添加回収率の項目において基礎的検討を行
い，いずれも良好な結果が得られた。HbF除去が
必要と判断されるHbF値についてはこれまでいく
つか報告されてきたが，文献によりその対象値は
様々であった6, 7）。そこで当院でも検討を行い，
HbA1c実測値とHbF除去値の差をふまえ，HbF値
5.0 %以上をHbF除去が必要であると判断した。
　検討の結果をふまえ，当院では測定時間の短い
Shortで測定することを第一選択とした。Shortで
HbA1c値が得られなかった場合は，次のように対
応している。まず，HbFが高値であった場合には，
HbF除去機能を使用してその影響を排除しHbA1c
値を報告している。すでに得られた波形からHbF
分画を除去した上でHbA1cの値を再計算すること
ができるため，再度の測定は必要なく短時間で結果
が得られる。また，HbA1cのピークが得られなか
った場合や異常Hbの存在が疑われた場合は，Long
で測定する。いずれの測定も共通のカラムと試薬を
使用し，ボタン操作のみで容易に分析モードの切り
替えができる。
　今回のHbF除去機能の評価では，糖尿病に対す

る介入に少なくとも過去2か月間変化がなく，かつ
特記すべき治療歴のない患者のうち，HbFが5.0 %
以上を呈する検体を用いた。患者Aは，化学療法
開始（X月）以降のHbF除去値と計算値との間に
乖離がみられた。これはGA値の変動がみられるこ
と，そして化学療法の影響と考えられるHbFの高
値化によるものと推測される。患者B およびCは，
HbF除去による効果がみられる結果となった。当
院では，糖尿病治療を他院で行っている患者が別の
疾患の治療目的で来院する場合も多く，日常検査の
中で糖尿病に対する介入の変化および治療歴に関し
て情報収集することは困難である。血糖コントロー
ルの指標にはHbA1c以外にも過去1～2週間の平均
血糖値を反映するGAがあげられ，HbA1c値との間
には正の相関がある8）。しかしHbF高値や異常Hb
の影響でHbA1c値が体内の血糖動態を反映してい
ない場合，両者は乖離する。さらに低栄養状態など
により，GAが本来の血糖動態を反映しない場合も
考えられる。よって計算値とHbF除去値が必ず一
致するとは限らない。このことより当院ではHbF
が高値であった場合，HbF除去によって得られた
HbA1c値は参考値として報告している。また臨床
に対しては，HbF値が高値であり，HbA1c値に影
響を及ぼす可能性があるためHbA1c値は参考値と
して報告すること，およびGAによる評価を併行し
て実施することを推奨している。
　一方異常Hbは，これまでに世界で約1,400種類以
上が報告されてきた。GR01では，その中でも頻度
の高いHbD，HbS，HbC，HbEの4種類を検出，そ
して分離することが可能である。これらの異常Hb

Fig. 3　Chromatograph Comparison between G9 and GR01
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を有する場合，ヘテロ接合体においてはいずれも無
症状もしくは軽症であり，ホモ接合体においては，
HbCで軽症の先天性溶血性貧血を，HbSでは鎌状
赤血球症を呈するとされている。また，他の異常
Hbやβサラセミアとの複合ヘテロ接合体を有する
場合は重症となることもある9, 10）。このことより，
HbA1c測定時にGR01で異常Hbが認められた患者
に対しては，赤血球形態の確認を追加で実施してい
る。また，血液学的検査で赤血球形態の異常が疑わ
れた患者に対しては，GR01でHbA1cの測定および
異常Hbの有無を確認している。今回我々が報告し
た患者Dは，クロマトグラムのパターンよりHbS
保有者であると考えられた。末梢血液の鎌状赤血球
や貧血所見などの特記すべき検査所見は認められな
かった。このことより，ヘテロ接合体のHbS症患
者であることが推測されたため，その後は経過観察
となった。異常Hbの出現機会は日本人では稀であ
るが，外国人では多数報告されている11, 12）。近年
のグローバル化により，今後日本国内においても外
国人患者への対応は増加していくことが予測され，
異常Hb検出能の向上は，患者の潜在的な疾患の発
見につながる可能性があるといえる。

６．結語

　GR01はHPLC法を原理としたHbA1c測定装置で
あり，測定時間の異なる2つの分析モードとHbF除
去機能を有している。従来のHPLC法を利用した
HbA1c測定では，HbA分画以外のHbの増加によ
ってその分離が不十分となり，HbA1cの測定値に
影響を及ぼすことがあった。しかし，GR01に搭載
された各種機能を使い分けにより，異常Hbの存在
やHbF高値患者への対応が可能となった。
　GR01の導入は，業務の効率化および潜在的な疾
患の発見につながる可能性が示唆された。

　なお，本検討の要旨については，日本医療検査科
学会第55回大会で発表した。
　本論文の発表に関連して，開示すべきCOI関係
にある企業はない。
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技　術 全自動化学発光酵素免疫測定装置AIA-CL2400を用いたIL-2R試薬の基礎的検討

全自動化学発光酵素免疫測定装置AIA-CL2400を用いた
IL-2R試薬の基礎的検討

Evaluation of the analytical performance of an IL-2R reagent using the fully 
automated chemiluminescent enzyme immunoassay system AIA-CL2400.

中岡裕輔1，2），中村友紀子1，2），山﨑真一1，2），茂久田翔1） 

　要旨　　東ソー株式会社より開発された化学発光酵素免疫測定法を原理とする「AIA-パックCL IL-
2R」の基礎的検討を行った。併行精度のCVは3.0%～4.9%，室内再現精度のCVは3.1%～7.7％，定量限界
は22.3 U/mL，希釈直線性は19,188.7 U/mLまで直線性を確認できた。共存物質による影響は認めず，対
照法との相関性は乖離検体を認めたものの血清・血漿ともに良好であった。本試薬は，15分と短時間で測
定が可能であり，迅速かつ安定した結果報告により臨床に貢献できると考えられる。
　Key words　　soluble Interleukin-2 receptor，AIA-CL2400，chemiluminescent enzyme immunoassay

１．はじめに

　インターロイキン2受容体（Interleukin-2 receptor；
IL-2R）はＴ細胞やＢ細胞の表面上に発現しており，
α，β，γの3つの細胞表面蛋白質から構成されて
いる。この内，血中に遊離したα鎖の一部が可溶性
IL-2R（soluble Interleukin-2 receptor；sIL-2R） で
あり，T細胞の活性化を反映している。sIL-2Rは非
ホ ジ キ ン リ ン パ 腫（Non Hodgkin lymphoma；
NHL） や 成 人 Ｔ 細 胞 性 白 血 病（Adult T cell
leukemia lymphoma；ATLL）などの診断・経過観
察に有用とされ，日常診療に用いられている1〜4）。
　今回，東ソー株式会社より化学発光酵素免疫測定
法（chemiluminescent enzyme immunoassay；
CLEIA）を原理とし，15分で測定可能なAIA-CL
シリーズ専用試薬「AIA-パックCL IL-2R」が開発
され，その基礎的検討を行った。また，検体前処理
時間の短縮化，マイクロフィブリンによる測定値へ

の影響の低減が見込まれる血漿検体との相関につい
ても検討を行ったので報告する。

2．材料および方法

1）対象
広島大学病院検査部にsIL-2Rの測定依頼があっ

た患者試料の残余血清・血漿（EDTA-2K）44例お
よび管理試料を用いた。本検討については，広島大
学倫理委員会の承認を得て実施した［承認番号：
E2024-055］。

2）測定試薬および測定機器
試薬はAIA-パックCL IL-2R（東ソー株式会社）

（以下，AIA）を用い，自動化学発光酵素免疫測定
装置AIA-CL2400（東ソー株式会社）にて測定した。
キャリブレータおよびコントロールは，東ソー株式
会社が作製した専用製品を使用した。
　対照試薬としてステイシア CLEIA IL-2R（PHC
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株式会社）（以下，STACIA）を使用し，全自動臨
床検査システムSTACIA（PHC株式会社）にて測
定した。

3）測定原理
抗IL-2Rマウスモノクローナル抗体を用いた2ス

テップサンドイッチ化学発光酵素免疫測定法
（CLEIA法）。検体と抗IL-2Rマウスモノクローナル
抗体を反応させ，B/F分離後，アルカリ性ホスファ
ターゼが標識された抗IL-2Rマウスモノクローナル
抗体と反応させる。B/F分離後，酵素活性を測定す
るために基質として3-（5-tert-ブチル-4,4-ジメチル
-2,6,7トリオキサビシクロ［3.2.0］ヘプト-1-イル）フ
ェニルリン酸エステル ジナトリウム塩を添加し，
酵素による分解で得られる発光強度を測定すること
により，検体中の可溶性IL-2R濃度を測定する。測
定時間は15分である。

4）方法
（1）併行精度

専用コントロール（東ソー株式会社）2濃度およ
びプール血清2濃度を20回連続測定し，平均値
（Mean），標準偏差（SD），変動係数（CV）を算
出した。

（2）室内再現精度
専用コントロール2濃度およびプール血清2濃度

を1日2回15日間測定し，Mean，SD，CVを算出
した。

（3）定量限界（LoQ）
7濃度の低濃度試料（東ソー株式会社より提供）

を1日2回5日間測定した。許容誤差限界値をCV 
20%としLoQを算出した。

（4）希釈直線性
sIL-2R高濃度の患者検体を専用希釈液（東ソー株

式会社）にて5段階希釈し，それぞれ3重測定した。

（5）共存物質の影響
干渉チェック・Ａプラスおよび干渉チェック・

RFプラス（共にシスメックス株式会社）を用い，
遊離型ビリルビン，抱合型ビリルビン，溶血，乳び，
リウマトイド因子の影響を確認した。干渉物質添加
前の濃度と比較し10％以上の変動率を認めた場合
を影響ありとした。

（6）相関性試験
当検査部にsIL-2Rの測定依頼があった患者試料

の残余血清・血漿それぞれ44例をAIAで測定した。
STACIAによる患者血清sIL-2R濃度を対照とし，
AIAによる血清sIL-2R濃度ならびにAIAによる血
漿sIL-2R濃度それぞれで，相関係数，回帰直線の
傾きおよび切片を算出した。

（7）乖離症例の解析
対照試薬測定値の±20％外の検体を乖離と判定

し，さらなる解析を行った。
①希釈試験
STACIA，AIAそれぞれで血清検体および血漿

検体を，専用希釈液にて10倍希釈後，sIL-2R濃度
を測定した。

② Human anti-mouse antibody（HAMA）吸収試験
乖 離 症 例 検 体 の 血 清 とHeterophilic blocking

reagent-1（HBR-1）（Scantibodies社 ） をHBR-1の
終濃度が2.0 mg/mLになるよう添加し混和した。5
分静置後，sIL-2R濃度を測定した。コントロール血
清として，乖離症例と同程度のsIL-2R濃度で乖離
していない検体を使用した。

（8）解析
各検討の解析には，日本臨床化学会が配布してい

る定量測定法のバリデーション算出用プログラム
Validation-Support-V6.3を用いた。

3．成績

1）併行精度
専用コントロールの低濃度域がCV 3.7%，高濃度

域がCV 3.2%，プール血清の低濃度域がCV 4.9%，
高濃度域がCV 3.0%であった（Table 1）。

2）室内再現精度
専用コントロールの低濃度域がCV 3.1%，高濃度

域がCV 3.8%，プール血清の低濃度域がCV 7.7%，
高濃度域がCV 6.2%であった（Table 2）。

3）定量限界（LoQ）
許容誤差限界値をCV 20%としLoQを算出した結

果，22.3 U/mLであった（Fig. 1）。

4）希釈直線性
19,188.7 U/mLまで良好な直線性を確認できた

（Fig. 2）。
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5）共存物質の影響
遊離型ビリルビンは20.0 mg/dLまで，抱合型ビ

リルビンは19.9 mg/dLまで，溶血ヘモグロビンは
510 mg/dLまで，乳びは2,840ホルマジン濁度まで，
リウマトイド因子は500 IU/mLまで測定値に影響
は認められなかった（Fig. 3）。

6）相関性試験
STACIAとAIAによる血清sIL-2R濃度の相関は，

回帰式y =1.03x + 80.0，相関係数r = 0.999であった。
STACIAとAIAによる血漿sIL-2R濃度の相関は，
回帰式y =1.04x + 82.7，相関係数r = 0.998であっ
た（Fig. 4）。乖離した症例を1例認めた。患者は33

control pooled serum

1 2 1 2

Mean（U/mL） 419.2 10839.3 339.4 1047.1 

SD（U/mL） 15.3 347.2 16.7 31.0 

CV（％） 3.7 3.2 4.9 3.0 

n = 20

Table 1　Repeatability

control pooled serum

1 2 1 2

Mean（U/mL） 424.3 10938.9 355.3 1042.4 

SD（U/mL） 13.3 412.4 27.4 64.4 

CV（％） 3.1 3.8 7.7 6.2 

n = 20

Table 2　Intermediate precision
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Fig. 1　Limit of quantification
The limit of quantification was determined to be 22.3 U/mL.
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Fig. 2　Dilution linearity test
The upper limit of the linearity was 19,188.7 U/mL.
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Fig. 3　Effects of interfering substances
No significant effect was observed on the measured values for free bilirubin (up to 20.0 mg/dL), conjugated 
bilirubin (19.9 mg/dL), hemoglobin (510 mg/dL), chyle (2,840 FTU), and rheumatoid factor (500 IU/mL).
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歳男性，急性リンパ性白血病に対して同種骨髄移植
後経過観察中であり，免疫抑制剤を使用していた。
詳細をTable 3に示す。

7）乖離症例の解析
相関性試験で乖離した症例が１症例認められたた

め，追加検討を行った。
①希釈試験
STACIAによって測定した場合，10倍希釈した測

定値（希釈倍率補正後）は，血清では原血清の
140.4％，血漿では原血漿の124.9％となった（Table 4）。

②Human anti-mouse antibody（HAMA）吸収試験
HAMA吸収試験では両試薬による回収率に大き

な差は認められなかった（Table 5）。

4．考察

　CLEIA法を原理とする「AIA-パックCL IL-2R」
の性能評価を行った。併行精度，室内再現精度，定
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n = 44
y = 1.03x + 80.0
r = 0.999

n = 32
y = 1.13x – 6.7
r = 0.973

n = 44
y = 1.04x + 82.7
r = 0.998

n = 32
y = 1.12x – 11.5
r = 0.976

Fig. 4　Correlation
Correlation between STACIA serum and AIA serum, as well as between STACIA serum and 
AIA plasma, was evaluated. One divergent sample was observed in both serum and plasma.

age sex

sIL-2R（U/mL）

DiagnosisAIA STACIA

serum plasma serum

Discordant 
sample 33 male 1304.4 1330.2 947.0

Acute lymphoblastic leukemia
Follow-up with immunosuppressive drugs after 

allogeneic bone marrow transplantation
（TP: 5.7 g/dL, ALB: 3.8 g/dL, IgG: 487 mg/dL）

Table 3　Details of the discordant sample
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量限界，希釈直線性，共存物質の影響いずれも良好
な結果が得られた。定量限界については，測定範囲
下限（50 U/mL）を十分に満たす良好な測定感度
が得られた。希釈直線性については，製品仕様は
50,000 U/mLであるが，今回の検討では19,188.7 U/
mLまでしか確認できなかった。しかし，20,000 U/
mLを超える検体は稀であるため，ルーチン検査に
おいて十分な測定範囲まで確認できたと考える。今
後さらに高濃度の検体が提出された際はさらなる検
討を実施する。
　sIL-2Rの検査依頼は非ホジキンリンパ腫や成人T
細胞性白血病だけでなく，サルコイドーシス，関節
リウマチなどに加え，間質性肺炎やIgG4関連疾患
などの疾患でも依頼されるなど，検査依頼対象の多
様化が示唆されている5）。診察前検査としての重要
性も高まり，迅速な結果報告が必要とされている。
STACIAの測定時間が20分であるのに対し，本試
薬の測定時間は15分であり，CLEIA法を原理とす
る試薬の中では短時間で測定が可能である。今回の
検討結果から，先行するIL-2R測定試薬と比較し遜
色ない基礎的性能であることが明らかになった。よ
って本試薬は，迅速で正確な結果報告で臨床に貢献
できると考える。
　免疫検査は抗原抗体反応を利用した検査方法であ
るため，多種多様な物質の影響を受け非特異な反応

を生ずる可能性がある6）。血清を用いることで影響
が考えられるマイクロフィブリンによる偽陽性は日
常最もよく遭遇する事例である。今回の検討では，
血清のみならず血漿においてもSTACIAとの相関
が良好であった。血漿での測定はマイクロフィブリ
ンによる測定値への影響が回避できる。さらに，生
化学検体のように血液凝固を待つ必要がなく検査報
告時間の短縮が可能なことから，血漿での測定が可
能な本試薬は有用であると考える。
　相関性試験において1例の乖離検体を認めた。患
者は33歳男性で，急性リンパ性白血病に対して同
種骨髄移植後経過観察中であり，免疫抑制剤を使用
していた。希釈試験の結果，STACIAでは血清で
の10倍希釈測定値が原血清の140.4%と高値となり，
血漿でも124.9％と高値となった。STACIAでの10
倍希釈結果が，AIAでの原倍および10倍希釈結果
と同等程度であったことから，STACIAでの測定
系が何らかの影響を受け偽低値になっていると考え
ら れ た。 本 検 討 で は さ ら な る 追 加 試 験 と し て
HAMA吸収試験と免疫グロブリン吸収試験の用意
をしていた。しかし残余検体量の確保ができず全て
の追加試験を実施できなかった。そこで，蛋白・ア
ルブミン・IgGの測定値と免疫抑制剤を使用してい
るという患者背景から，免疫グロブリンによる偽低
値の可能性の方が低いと判断し，HAMA吸収試験

original（U/mL） ×10（U/mL） ×10/original ratio（%）

STACIA
serum 947.0 1330.0 140.4

plasma 1057.0 1320.0 124.9

AIA
serum 1304.4 1215.6 93.2

plasma 1330.2 1258.3 94.6

Table 4　Dilution test

Reagent sIL-2R（HBR-1 treated）
（U/mL）

sIL-2R（HBR-1 untreated）
（U/mL）

sIL-2R recovery ratio
（HBR-1 treated/untreated）（%）

Discordant 
sample

AIA 643.23 651.73 98.7

STACIA 651.00 613.67 106.1

Control 
serum

AIA 535.27 552.73 96.8

STACIA 575.00 586.00 98.1

Table 5　Changes in sIL-2R levels following HBR-1 treatment



145

全自動化学発光酵素免疫測定装置AIA-CL2400を用いたIL-2R試薬の基礎的検討

を実施した。しかし，HAMA吸収試験では差が認
められず，原因究明には至らなかった。今回乖離し
た検体の患者背景は，急性リンパ性白血病に対して
同種移植後であり免疫抑制剤投与中であった。本検
討で用いた検体には同様の臨床背景の検体も含まれ
ており，患者背景に含まれる要因との関連性は見出
せなかった。このことからも，臨床症状や他の検査
データと併せた注意深い評価が必要であると考える。

5．結語

　「AIA-パックCL IL-2R」の基礎的性能は良好で
あった。相関性において，血清だけでなく血漿での
相関も良好であった。AIA-CL2400の測定は15分と
短時間であり，本試薬は迅速かつ安定した結果報告
により臨床に貢献できると考える。

　本検討内容は，日本医療検査科学会第56回大会
にて発表した。

　本論文の発表に関連して，開示すべきCOI関係
にある企業などはありません。
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第93回POCセミナー 実習「血液検査関連POCT対応機器を学ぶ」

実習「血液検査関連POCT対応機器を学ぶ」

Learn about Hematology and Coagulation related Point of Care testing.

太田麻衣子1）＊，共催企業（アボット合同会社，株式会社アムコ，
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社，積水メディカル株式会社，

富士フイルム和光純薬株式会社，株式会社堀場製作所）

　Key words　　 トリアージメータープロ，POCH-80i，i-STAT1，Yumizen H330CRP，コアグチェック
XS，Hb801，COAG2N

1．はじめに

　大量出血時の検査項目として大量出血時の赤血球
濃厚液（RBC）輸血のトリガーとなるヘモグロビ
ン（Hb)測定や血球測定（CBC）がある。また新鮮
凍結血漿（FFP）輸血時に輸血複合型凝固障害によ
る出血傾向をモニタリングするためのプロトロンビ
ン時間（PT）やフィブリノゲン濃度（Fib）などの
止血凝固検査がある。開胸手術の人工心肺，透析室
での透析など対外循環を行う際，回路の血液凝固を
防ぐ際のヘパリン投与のモニタリングとして，活性
化凝固時間（ACT）という手術室，透析室特有の
検査項目もある。そして産科出血に血栓溶解の亢進

度を示す指標となるD-dimerなど線溶項目がある。
　本セミナーの実習では，大量出血時の治療戦略に
貢献できる様々な末梢血・凝固・線溶検査関連の
POCT測定機器・試薬（Table 1）について，企業
からの紹介および実際に機器に触れて扱っていただ
き，使用方法とその注意点について理解を深めてい
ただいた。

実習1　Dダイマー（トリアージTM メータープロ）
A：ねらい
　「肺血栓塞栓症および深部静脈血栓症の診断，治療，
予防に関するガイドライン（2017年改訂版）」では，
肺血栓塞栓症の診断には，胸部X線写真・心電図，

＊1Maiko Ohta1）

亀田総合病院 臨床検査部
Department of Clinical Laboratory, Kameda Medical 
Center

〒296-8602 千葉県鴨川市東町929
TEL：04-7092-2211
E-mail：ota.maiko@kameda.jp

表1 実習POCT対応機器一覧
実習項目 POCT対応機器 販売会社

① Dダイマー トリアージTM メータープロ オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス（株）

② CBC POCH-80i シスメックス（株）

③ 血ガス・ACT i-STAT１アナライザー アボット合同会社

④ CBC Yumizen H330CRP （株）堀場製作所

⑤ PT-INR コアグチェック XS 積水メディカル（株）

⑥ ヘモグロビン Hb801 アナライザ （株）アムコ

⑦ フィブリノゲン COAG2N 富士フイルム和光（株）

Table 1　実習POCT対応機器一覧
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動脈血液ガス分析，経胸壁心臓超音波検査に並び，
Dダイマーの有用性が示されている1）。
　Dダイマーは血栓に対する感度は高いが特異度が
低いため除外診断に利用される。特に，検査前臨床
的確率が低い（すなわち，臨床的には急性PTEで
ある可能性は低い），あるいは中等度の場合にDダ
イマーの利用価値が高いとされている1）。

今回，トリアージ メータープロ（Fig. 1）を用い
た実習を通じてDダイマーおよび，POCT対応機器・
試薬の精度管理方法について解説を行う。

B．実習内容
1．装置概要・取り扱い説明
装置概要と取り扱いは以下の通りである
1）装置概要
・装置名：トリアージ メータープロ
・測定項目：Dダイマー
・ 測定対象：全血又は血漿（EDTA採血管を使用

の事）
・測定原理：蛍光免疫測定法（ラテラルフロー）
・測定時間：約20分
・必要検体量：250μL
・測定範囲：100～5,000ng/mL（FEU）
・ 専用試薬：トリアージテストDダイマー（貯法：

2～8℃，室温14日安定）
・ 他 項 目：NT-proBNP，TnI，Myo，CK-MB， 乱

用薬物9項目パネル
＊乱用薬物9項目は研究用試薬

・外形寸法：190（幅）×225（奥行）×70（高さ）mm
・電源：単三アルカリ乾電池4本／AC電源
・重量： 0.7kg（乾電池含まず）
・ 相関性：r=0.92   y=1.03X-64.29   n=180　（対照

装置：免疫装置）

2）取り扱い
（1）装置の精度管理

装置付属のＱＣデバイスを用いて，装置の精度管
理を毎日実施する。ＱＣデバイスに有効期限はない
が，使用後は直ちに専用ケースにしまう必要がある。

（2）検体測定
専用のテストデバイスに，EDTA加全血250μL

（キット添付のピペットを用いる）を滴下し装置に
セットするのみの操作である（Fig. 1）。本装置は
バッチ処理が可能であり，実験台上で反応させたテ
ストデバイスを装置上で結果読み取りだけ実施する
ことが可能である。測定結果は，装置上の液晶ディ
スプレイへの表示，内蔵プリンターによる印刷で報

告される。
（3）測定上の注意点

本装置の測定操作は簡便であるが，正しい結果を
導くためには以下の注意点がある。
・ テストデバイスのロット毎に，ロットに対応した

キャリブレーションコードチップ（キットに同梱）
を用いキャリブレーション情報を装置に読み込ま
せる，ロットに適合した情報が装置上に無い場合，
検体測定操作が出来ない

・ EDTAにて抗凝固された全血/血漿を使用する
・ 必要量の検体をデバイスに滴下する
・ 使用環境として，温度15～30℃，湿度10～85％

下で測定を実施する
・ テストデバイスは，室温に戻し，使用直前に開封

し使用する（14日間室温で安定）

2．精度管理
トリアージシステムでは「装置の精度管理」「各

テストデバイスの精度管理」「コントロールを用い
た総合的な精度管理」の3種類の精度管理方法にて，
精度保証をサポートしている。
・ 装置の精度管理

 毎日始業時にQCデバイスを用いた精度管理を実
施する，本QCデバイスでは，光源，測定部，装
置の動作確認を実施しており，結果が不良な場合，
測定を実施することができない。

・ 各テストデバイスの精度管理
 各テストデバイスには，3濃度の内部コントロー
ルが入っており，測定毎に精度の確認を実施して
いる。尚，内部コントロールが異常な場合は，測
定結果を表示しない。

・ 総合的な精度管理

Fig. 1　トリアージメータープロ
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　 装置，テストデバイスの総合的な精度管理として，
定期的に専用のコントロール溶液による精度管理
実施する。特にロット変更時や測定者の技量確認
の際には実施が必要である。

3．災害時における有用性
　被災地の避難所において，深部静脈血栓症は課題
となっている。被災地の仮設診療所では，ライフラ
イン，人的資源が限られており，水を使用せず，乾
電池で稼働し，かつ，全血で簡便に測定可能な
POCT対応機器・試薬の有用性が報告されている2），3）。
本装置もそのような環境下でも活用が可能である。

4．コメント
　本実習では，トリアージメータープロ用い，Dダ
イマー測定におけるPOCT対応機器・試薬の特性
を解説した。「簡便性」，「反復性」を確保するうえ
でも，入れ替わるオペレーターへの教育訓練が重要
である。簡易取扱説明書の整備，教育訓練を実施す
る等の仕組みつくりをPOCコーディネーターには
お願いしたい。

実習3　 血液ガス分析，ACT，トロポニン（i-STATR

１アナライザー）

A：ねらい
　血液ガス分析〔pH，二酸化炭素分圧（pCO2），
酸素分圧（pO2）〕は動脈血または静脈血を用いて
肺胞のガス交換能や酸塩基平行を調べる検査である。
電極法による測定装置が普及し，操作の簡便性，迅
速性が急速に進歩した。最近の血液ガス分析機器は，
一般的な項目以外に電解質や血糖値，乳酸，腎機能
などの項目を同時に測定でき，また，検査結果をす
ぐに得られる点からも有用である2）。〈臨床検査
vol.66 ISO15189からみた血液ガス分析装置〉では
「特に救急救命領域などではその結果が治療に直結
するため，正確・精密なデータを，いつでも，どこ
でも，誰でもが，迅速に得られるような体制を構築・
維持することが求められる検査である。」3）と述べら
れている。
　今回，i-STATR１アナライザー（Fig. 2）を用い
た実習を通じて主に血液ガス分析における，POCT
の有用性，使用方法，精度管理などについて解説を
行う。

B．実習内容
1．装置概要・取り扱い説明

装置概要と取り扱いは以下の通りである
1）装置概要
・ 装置概要装置名：i-STATR1アナライザー
・ 定可能項目： pH, pCO2, pO2, Na, K, Cl, iCa, Lac,

Glu, BUN, Crea, Hct, tCO2, トロポ
ニンI, β-hCG, ACT

・ 演算可能項目：Hgb, AG, HCO3, tCO2, sO2, BE
・ 測定検体： 全血（トロポニンIおよびβ-hCGは

血漿も測定可能）
・ 測定方式：カートリッジ，電気的検出
・ 測定時間： 約2分（トロポニンI，β-hCGは約10

分）
・ 必要検体量：17～95μL
・ 外形寸法： 768（幅）×2,348（奥行）×724（高さ）

mm
・ 電源： 専用充電池，もしくは9Vリチウム乾電池

2個
・ 重量：650ｇ（専用充電池使用時）
・ 検査記録件数：1,000件
・ データ転送機能： ダウンローダーを介し，院内シ

ス テ ム へ デ ー タ を 転 送 す る
InfoHQへの転送

・ 品質試験方法： 内部シミュレーター，外部シミュ
レーター，外部品質管理試験対応

・ 校正：試験ごとに校正を自動で行う
・ 精度管理： 精度管理用コントロール液での精度管

理が可能

2）取り扱い
・ 検体測定

▷ 電源を入れ，②キーを押し，必要に応じてオペ
レーターＩＤ，患者ＩＤを入力

Fig. 2　i-STATR１アナライザー
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▷ スキャンキーを押し，カートリッジ袋のバーコ
ードをスキャン

▷ 袋を開けカートリッジを取り出し，カートリッ
ジに検体を注入

▷ 検体を入れたカートリッジを本体に挿入
▷ 検体測定終了後，検査結果が画面に表示される。

結果を印刷する場合はプリントキーを押す
・ 精度管理

▷ コントロール液を室温に戻す（pO2が測定され
る場合は4時間，測定されない場合は約30分間
室温に放置）

▷ カートリッジを室温に戻し袋から出す（カート
リッジ1個は5分室温に放置する）

▷ アナライザーの電源を入れ，メニュー⇒カンリ
メニュー⇒ヒンシツシケン⇒コントロールを選
択し準備する

▷ コントロール液を速やかにカートリッジに注入
し，アナライザーに挿入

▷ 結果をVAS（バリューアサイメントシート）
と比較する

3）測定および測定結果の注意点
正しい結果を導くため，以下の注意点がある
・ カートリッジは室温（使用可能温度，18～30℃）

になるまでカートリッジを袋から出さない（1個
のカートリッジは5分間以上，1箱の場合は1時
間以上室温に放置した後使用）

・ 検体が速やかに検査されるなら，抗凝固剤なしの
シリンジが使用できる

・ 抗凝固剤充填済みの採血管またはシリンジを用い
る場合は，設定容量いっぱいに採血する

・ 凝固を避けるため，血液を緩やかに混和する
・ 検体を空気に曝さない

2．品質管理
i-STATR1アナライザーでは下記の方法で品質管理
を行っている
・  電子シミュレーターを使用した毎日の品質管理

 内部シミュレーターまたは外部シミュレーターの
いずれかを使用して，使用日毎に1回，各アナラ
イザーをチェック

・ カートリッジの適切な保管方法
 カートリッジは2～8℃で冷蔵保管
 カートリッジは常温に戻した後，個装袋と外箱に
記載された期限内に使用（14日または2か月間）

・ ソフトウェアアップデート
 弊社より提供するi-STATシステムソフトウェア

をアップデートする
・ コントロール液

 コントロール液を使用しVAS上の参照範囲に入
っているかを確認する

C．コメント
　本実習では，i-STATR1アナライザーを用い，緊
急度の高い血液ガス分析を中心に，POCTについて
解説した。取り扱いは簡便であるものの，使用・管
理方法などの周知は必要であるため，臨床検査技師，
POCTコーディネーターの方には継続的な教育の実
施をお願いしたい。

実習４　CBC：Yumizen H330CRP（堀場製作所）
A：ねらい
　CBC検査は赤血球，ヘモグロビン，ヘマトクリ
ット，血小板，白血球を測定し，体の状態を把握，
処置の判断や有効性の確認の指標になる。大量出血
により赤血球数，ヘモグロビン，ヘマトクリット，
血小板の値が低下し，輸血や血液製剤の投与が必要
かどうかの判断材料の一つになる。今回Yumizen 
H330CRP（Fig. 3）を用い解説をする。本装置では
CBC項目に加えてCRPも測定できる。大量出血時
には直接的に確認する項目ではないが，出血に伴う
組織の損傷や感染症の発症の可能性等迅速に全身状
態の判断ができ，術前術後に検査することで，経過
観察において患者の予後を改善するために有効であ
る。小型で操作も簡便であるため検査の専門家でな
い医療従事者に使用されることも多いが，装置の利
用には病院検査室の大型の装置と同様の注意点があ
る。

Fig. 3　Yumizen H330CRP
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B．実習内容
１．装置概要・CBC測定原理
装置概要と測定原理は以下の通りである。
1）装置概要
・ 販売名　　： 自 動 血 球 計 数CRP測 定 装 置 

Yumizen H330 CRP
・ 測定対象　： CBCモード=全血，　+CRPモード

＝全血，血清，血漿
・ 検体吸引量： CBCモード　採血管：18μL，微

量容器：10μL
 +CRPモード　採血管：26μL。微
量容器：18μL

・ 測定モード： CBCモード，+CRPモード
・ 測定項目　： WBC, RBC, Hgb, Hct, MCV, MCH,

MCHC, RDW, PLT, MPV, PCT, 
PDW, LYM%, MON%, GRA%, 
LYM#, MON#, GRA#, CRP

・ 測定時間　： CBCモ ー ド　 約80秒　+CRPモ ー
ド　約240秒

・ 寸法　　　： 装置本体　201（幅）×440（奥行）×
4560（高さ）mm 
 試薬ボトルホルダー　75（幅）×200

（奥行）×70 mm
・ 質量　　　：17 kg
・ メモリー　：測定データ　50,000件
・ ＱCデータ：最大2,160件（各レベル）
・ サンプリング方式： クローズバイアル サンプル

ホルダー方式

2）CBC測定原理（電気抵抗法）（Fig. 4）
装置の測定部にはアパーチャーと呼ばれた小さな

穴で隔てられたチャンバーがある。この内部は希釈
液で満たされており，測定時にはアパーチャーを挟
む形で配置された電極間に一定の電流を流す。検出
チャンバーで血液を希釈し，懸濁液を一定スピード
で吸引すると，アパーチャーを血球が通過する。希
釈液には一定の電流が流れているが，血球は絶縁性
が高いため通過の際に電気抵抗が発生する。これを
パルス信号として検出し，パルス信号の数は血球の
数を，高さは血球の体積を反映する。この体積から
赤血球，血小板，白血球の種類別に分類し各々数を
算出する。

2．検体凝固・凝集の影響（Fig. 5）
　検体凝固や血小板凝集が発生すると，複数血球が
寄り集まり，大きさも変わるため，赤血球数が偽低
値，白血球が偽高値になる可能性がある。

1） 本当にあった現場事例1：測定直前の転倒混和
不足

・ 検体を撹拌して測定をしようとしたところ，試薬
切れエラーが発生。検体を一旦置き，試薬を交換。
その後，撹拌せず赤血球が沈降した検体を測定し
てしまった。

・ シリンジで採血して，しばらく放置後に，複数の
採血管に血液を分注。採血後にシリンジを放置し
たことで，シリンジ内で部分凝固が発生してしま
った。
 ＊ 注意：この場合，分注後の採血管を撹拌して測

定してもデータ異常は解消されません。

2）本当にあった現場事例2：検体起因の異常値
・ 乳び･高ビリルビン：濁りや色調の影響により

Hbが偽高値となりMCHCが異常高値なる
・ 破砕赤血球：播種性血管内凝固症候群（DIC）症

例などで出現する破砕赤血球は血小板として測定
されPLT偽高値となる

・ 小赤血球：熱傷症例などで出現する小赤血球は血
小板として測定されPLT偽高値なる

3）異常値フラグ
装置は測定時に異常を検出した場合に印字等にて

Fig. 4　CBC測定原理

Fig. 5　検体凝固・凝集の影響
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フラグでデータの信頼性を通知する（Fig. 6，7）。
L1： リンパ球領域の左方に細胞が多く存在して

いる
　MG： 単球または顆粒球領域の分布に異常がみら

れる
　MIC： 血小板閾値を超えた大きさの細胞が多く存

在している，小赤血球が混入している可能
性がある

　SCH： 血小板領域の右方に細胞が多く存在してい
る血小板凝集や大型血小板，または破砕赤
血球を計測している可能性がある

　SCL： 血小板領域の左方に細胞が多く存在してい
る，破砕赤血球や血球破壊による破片，ノ
イズ影響の可能性がある

4）抗凝固剤の注意点
EDTA塩：赤血球や血小板の膜を保護する作用

があり，白血球の傷害も少ないことから，末梢血液
検査によく用いられる。EDTA塩には，ナトリウ
ム 塩（EDTA-2Na） と カ リ ウ ム 塩（EDTA-2K，
3K）がある

ヘパリン：抗凝固作用は強力だが，白血球形態を
変化させ，血小板を経時的に減少させるため，血球
計数に用いる場合は注意が必要

C．コメント
　POCT対応機器は簡便で迅速な検査が可能である。
それゆえに検査に精通していない医療従事者がよく
使用する。正しくデータを返すには精度管理，キャ
リブレーション，消耗品の管理や異常データに関す
る注意点の把握が必要となる。取説，添付文書には
注意点が記載されており，教育，周知等POCコー
ディネーターによる現場マネジメントが重要となる。

実習５　PT-INR　（コアグチェックR XS）
A：ねらい

　PT（プロトロンビン時間）は外因系凝固機能異
常による各種疾患の診断補助のために使用されてお
り，特に経口抗凝固薬療法におけるモニタリングに
PT-INRが使用されている。
　今回，コアグチェックR XS（Fig. 8）を用いた実
習を通じてPT-INRおよび，POCT対応機器・試薬
の使用方法や精度管理方法について解説を行う。

B．実習内容
1．装置概要・取り扱い説明
装置概要と取り扱いは以下の通りである
1）装置概要
・ 装置名　　：コアグチェックR XS※
・ 測定項目　：PT-INR
・ 測定対象　： 毛細血管穿刺又は静脈採血による新

鮮全血
・ 測定原理　： 電気化学的測定法
・ 測定時間　：約1分
・ 必要検体量：8μL以上
・ 測定範囲　： PT時間 9.6～96秒，PT-INR 0.8～8.0，

PT活性 120～5%（メモリー300テ
スト）

・ 専用試薬　： ロシュ　PT　テストストリップ※
（貯法：2～30℃）

・ 外形寸法　： 78（幅）×138（奥行）×28（高さ）mm
・ 電源　　　：単4形アルカリ乾電池4本
・ 重量　　　： 127g（電池を含まず）
・ 相関性　　：r=0.98   y=1.1X-0.14   n=134　

※ 製造販売元：ロシュ・ダイアグノスティックス
株式会社

2）取り扱い
・試薬情報の登録

 専用試薬（PTテストストリップ）に付属のコー
ドチップを装置にセットし，装置の画面上に表示
されたコードチップと容器のコード番号と一致し

Fig. 6　WBC粒度分布図 Fig. 7　PLT粒度分布図
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ていることを確認する。コードチップには試薬情
報（ロット，有効期限，検量線等）が含まれてお
り，特定のロットに対応します。

・検体測定
 PTテストストリップを装置の試験紙ガイドに挿
入し（電源が自動でONになる），Mボタンを押
すと加温が開始される（約10秒）。加温終了後，
新鮮全血をテストストリップの血液滴下部分に滴
下すると自動で測定が開始され，約1分後に画面
に測定結果が表示される。

3）測定および測定結果の注意点
正しい結果を導くため，以下の注意点がある。
・ テストストリップのロット毎に，ロットに対応し

たコードチップ（キットに同梱）を装置に読み込
ませる。誤ったコードチップを使用した場合，誤
った測定結果が出る可能性がある。

・ テストストリップは使用直前に容器から取り出し
て使用する。容器から取り出した後は直ちに密栓
する。

・ 検体は新鮮全血を使用する。抗凝固剤（ヘパリン，
EDTA，クエン酸塩，シュウ酸塩など）は使用で
きない。

・ 必要量の検体（約8μL以上）をテストストリッ
プに滴下する（検体量が少ない場合，エラーが発
生する）。また，検体の滴下は1度に行い，2度に
わたり添加しない（誤った結果を生じる場合があ
る）。

・ 使用環境として，温度15～32℃，湿度10～85％（結
露しないこと），標高4300m以下で測定する。

2．精度管理
コアグチェックでは「装置の精度管理」「試薬の

精度管理」「コントロールを用いた総合的な精度管

理」の3種類の精度管理方法にて，精度保証をサポ
ートしている
1）装置の精度管理

セルフチェック機能を搭載しており，電源を立ち
上げると，ハード，ソフト機能が正常に稼働するか
インターナルチェックが入る。
2）試薬の精度管理

OS2C（on-board Single-channel Strip Control）
システムにより，テストストリップが高温，高湿度
にさらされていた場合，測定結果を報告しない。
3）コントロールを用いた総合的な精度管理

装置，テストストリップの総合的な精度管理とし
て，定期的に専用のコントロールを使用した精度管
理を実施する。特にロット変更時や測定者の技量確
認の際には実施が必要である。

3．災害時における有用性
　PT-INRはワルファリンの薬効評価の指標である
が，ワルファリンは食事の影響を強く受けるため，
災害後の食生活の変化や水分摂取不足によりコント
ロールには注意が必要である。被災地の仮設診療所
では，ライフライン，人的資源が限られており，水
を使用せず，乾電池での稼働し，かつ，全血で簡便
に測定可能なPOCT対応機器・試薬の有用性が報
告されている。本装置はこのような環境下でも簡単
にPT-INRを測定することができる。

C．コメント
　 本 実 習 で は， コ ア グ チ ェ ッ クR XSを 用 い，
POCT対応機器・試薬の操作説明やデータ等の特性
について解説した。操作が簡便な装置であるが，誤
った使用方法が測定結果に影響する場合もあるので，
特に初めて使用するオペレーターへの説明のための
マニュアル整備，定期的な教育訓練，また電子添文
の改訂有無などを確認し，正しく使用頂けるような
体制づくりをPOCコーディネーターにはお願いし
たい。

実習6　ヘモグロビン（Hb801アナライザ）
A：ねらい
「抹消循環系への十分な酸素供給と循環血液量を

維持すること」を目的として使用される赤血球濃厚
液のトリガー値の一つとしてHb値が挙げられてい
る。臨床現場では血液ガス分析装置にて間接的に
Hb値の情報を得ることが多い。今回，臨床現場で
運用可能なHb値単独測定POCT対応機器である
Hb801アナライザ（Fig. 9，10）を用い，POCTと

Fig. 8　コアグチェック XS
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して運用する方法を学習する。

B．実習内容（装置概要・取り扱い説明）
装置概要と取り扱いは以下の通りである
1）装置概要
・ 装置名　　：Hb801アナライザ
・ 測定項目　：ヘモグロビン濃度
・ 測定対象　：毛細管血，静脈血
・ 測定方式　：506nmと880nmの2波長測定方式
・ 測定時間　：1秒以内
・ 必要検体量：10μL
・ 測定範囲　：1.0～25.6 g/dL
・ 専用試薬　： トリアージテストDダイマー（貯法：

2～8℃，室温14日安定）
・ 外形寸法　： 87（ 幅 ）×143（ 奥 行 き ）×45（ 高 さ ）

mm
・ 電源　　　：単三アルカリ乾電池4本／AC電源

2）取り扱い
・ 装置の精度管理

 専用の精度管理試薬を用いて，装置の精度管理を
定期的に実施する。精度管理試薬を使用する際に
は，有効期限，保管温度に注意する必要がある。

・ 検体測定
 専用の測定消耗品（マイクロキュベット）に，毛
細管血もしくは静脈血10μLを充填し，装置に
セットするのみの操作である。1秒以内に，装置
上の液晶ディスプレイに測定結果が表示される。
本実習では，精度管理試薬を用いて測定を行った。

C．コメント
　本実習では，Hb801アナライザを用い，Hb値単
独測定POCT機器の特性を解説した。「正確な測定
結果」，「簡便性」を確保するうえで，機器使用者へ

の適切な使用を教育，使用するPOCコーディネー
ターの活躍が必須であり，簡易取り扱い説明書の整
備，教育訓練を実施する等の仕組みつくりお願いし
たい。

実習7　フィブリノーゲン（ＣＯＡＧ２Ｎ）
A：ねらい

フィブリノーゲン（Fib）は，血液凝固因子の一
つで，血液凝固の最終段階でトロンビンによりフィ
ブリンに転換され凝固血栓を作り，Fibは止血機構
の中心的な役割を担ってる。
　大量出血による凝固因子の喪失と補液や赤血球輸
血による凝固因子の希釈により凝固障害が生じます。
POCTによりFib値を評価し，その結果に応じFib
製剤を投与することは，重篤な凝固障害患者の止血
とそれによる予後改善にとって不可欠な対応策と言
われている。4）また「大量出血症例に対する血液製
剤の適正な使用のガイドライン」5）の心臓医血管外
科領域においてもFib濃縮製剤やクリオプレシピテ
ートの投与量決定にPOCテストを用いたFibのモ
ニタリングが強く推奨されている。

今回，小型の血液凝固分析装置ＣＯＡＧ２Ｎ（Fig.
11）を用いたFibの測定を通して，「スピーディー
に簡単測定」の解説を行った。

B：実習内容
1．装置概要・測定試薬概要
1）装置概要6）

・ 装置名　　： 血液凝固分析装置ＣＯＡＧ２Ｎ 
（医療機器届出番号：
14B3X000010000FT）

・ 測定項目　：PT，APTT，Fib
・ 測定対象　：クエン酸加血漿，クエン酸加全血
・ 測定原理　： 粘稠＆散乱光法（ドライ試薬カード

Fig. 9　HemoCue Hb801 Fig. 10　Hb801アナライザ測定
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方式）
・ 外形寸法　： 146（幅）×265（奥行き）×117（高さ） 

mm
・ 電源　　　：AC電源
・ 重量　　　：2.8 kg
・ 製造販売元：株式会社エイアンドティー
・ 販売元　　：富士フイルム和光純薬株式会社

2）測定試薬概要7）

・ 試薬名　　：ドライヘマト　Ｆｉｂ
・ 検体処理　： （血漿）フィブリノーゲン測定用希

釈液350μL＋血漿検体25μL
　 （全血）フィブリノーゲン測定用希

釈液325μL＋全血検体50μL
・ 滴下量　　：希釈検体25μL
・ 測定範囲　： 50～650 mg/dL(上記 ｢検体処理｣

で調製した試料の場合)
・ 包装　　　： 試薬カード 50枚（ロットカード 1

枚同梱）
・ 製造販売元：株式会社エイアンドティー
・ 販売元　　：富士フイルム和光純薬株式会社

2．測定操作法7）

・ ロットカード情報をＣＯＡＧ２Ｎに読み込みを実
施

・ 試薬カードのアルミ袋上の試薬バーコードを読み
とる

・ アルミ袋を開封し，試薬カードをＣＯＡＧ２の測
定部にセット

・ 血漿検体を測定する場合は，測定モードが血漿測
定モード，全血検体を測定する場合は，測定モー
ドが全血測定モードであることを確認。

・ 希釈検体25μLを試薬挿入部に添加
・ 希釈検体添加と同時に測定が自動的にスタートし，

約30秒～90秒後に測定結果が印字

3．注意点7）

・ 使用する採血管は，クエン酸ナトリウム採血管
（3.13～3.8%管）を使用すること（血液学標準化
国際委員会にて国際標準とされている3.2%を推
奨）。その際，規定の採血量を厳守する事。また，
採血量が極端に規定量から外れた場合は，正しい
測定値が得られない場合があるのでご注意が必要
である。

・ 検体は周囲温度（15～28℃）に戻して使用するこ
と。凍結血漿を試料とする場合，完全に融解した
後，周囲温度（15～28℃）に戻し使用すること。

・ 試薬カードを装置の測定部に挿入して，「サンプ
ルを入れてください」というメッセージが表示さ
れたら速やかに検体を添加する。吸湿による試薬
の変性で正しい測定値が得られない場合ある。

4．メンテナンス8）

ＣＯＡＧ２は，月に１回の頻度で下記３点のメンテ
ナンスを実施すること。
・プリンターの清掃
・装置外装及び測定部の清掃
・LED 光源チェック

5． 大量出血時の止血戦略におけるFibの迅速測定
の有用性

大量出血時のFib測定は，止血戦略を立てる上で非
常に重要なカギである。4）

・ 大量出血時，Fibは凝固因子の中で最も早く止血
可能限界に達する

・ 線溶系の亢進によりプラスミンが増加し，フィブ
リン血栓だけでなく，Fibも分解する

・ 血小板が機能するためにはFibが必要で，Fibが
不足すると止血不全となる

POCTを用いてFibを評価し，その場でFib製剤
を投与することは，止血とそれによる予後改善にと
って不可欠な対応策と考える。

C．コメント
　本実習では，血液凝固分析装置ＣＯＡＧ２Ｎ及び
そのFib測定専用試薬ドライヘマト　FibによるFib
測定を実施した。合わせて，Fibの迅速測定の重要性，
機器・試薬の特性に関し解説を行った。一連の測定
操作は簡便であるが，より正確な測定値を出すため
には，採血管種と採血量，検体の温度，開封後の試

Fig. 11　COAG2N
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薬の取り扱いに関する注意点の遵守*4，また装置の
月1回のメンテナンスの実施が必要である7）。これ
には測定実施者への教育訓練が重要であり，その仕
組みつくりをPOCコーディネーターにお願いした
い。

まとめ

　今回，血液検査関連のPOCT対応機器７機種を
用い実習を行った。各実習では実機を用い測定操作，
精度管理，注意点等が解説された。本実習がPOCT
コーディネーターの日常活動の一助となることを願
っている。

　　参考文献
1） 肺血栓塞栓症および深部静脈血栓症の診断，治療，

予防に関するガイドライン（2017年改訂版）
2） 臨床検査　Vol.66:142-145　救急部からみた血

液ガス　水野慶子　杉田学
3） 臨床検査　Vol.66:152-158　ISO15189からみた

血液ガス分析装置　藤沢真一
4） 危機的出血時のクリオ/フィブリノーゲン製剤

による止血療法;日本輸血細胞治療学会誌 67
（6）:559-566，2021.

5） 大量出血症例に対する血液製剤の適正な使用の
ガイドライン;日本輸血細胞治療学会誌 65

（1）:21-92，2019．
6） 血液凝固分析装置ＣＯＡＧ２添付文書
7） 「ドライヘマト　Fib｣ 添付文書
8） 血液凝固分析装置ＣＯＡＧ２取扱説明書ver.1.09
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二次元コード付きチューブによる
検体管理におけるヒューマンエラー低減施策のご提案

Proposals for Reducing Human Errors in Sample Management Using 
2D Coded Tubes

佐藤雄二

1．はじめに

サンプル管理の課題とその解決策としての標準
化・コード管理の重要性について述べる。サンプル
管理の不備は，検査結果の信頼性を損ない，結果に
重大な影響を及ぼす可能性がある。また属人化した
サンプル管理もさまざまなリスクとなる。しかしこ
れらの問題点はSOP（標準作業手順書）の作成や
それに基づいたトレーニングを行う事で改善が期待
でき，またプロセスの標準化によりサンプル管理の
質の向上と効率化などが見込まれる。

サーモフィッシャーサイエンティフィック以下，
サーモフィッシャー）は，凍結保存チューブ用の底
面に2D（二次元）コードを備えたサンプル保存用
チューブ（以下，2Dチューブ Fig. 1）を提供して
いる。このチューブを使用することで，手作業が多
いサンプル管理をデジタルデバイスで自動化を実現
し，それにより作業の効率化が図れ，これによりサ
ンプル管理のデジタルトランスフォーメーション

（DX）化も実現可能となる。ここではこのプロセス
を標準化するコード管理の役割と2Dチューブの特
長ついて紹介する。

2．サンプル管理の現状と課題

サンプル管理は，さまざまな面で重要な役割を果
たしている。例えばバイオバンクでは健常人や患者

からなどから生体試料を研究目的で保管し，保管し
た生体試料はその後診断や治療法の研究・開発のた
め，さまざまな場面で利活用されることを想定して
いる。そのためその生体試料保管には適切な管理が
求められる。
　ただし，バイオバンクに限らずサンプル管理する
際は，ミスやインシデントが発生する前提で業務プ
ロセスを考える必要がある。

具体例として下記にいくつか例示する。
（1）サンプルの取り違え

取り違えや誤った取り扱いは，サンプル管理の大
きな課題である。サンプルの取り違えなどを起因す
る誤ったサンプルを使用することで研究結果が不正
確になり，信頼性が損なわれる。これにより試験や
再分析が必要となり資源と時間が無駄になる可能性
がある。

（2）SOP（標準作業手順書）の未整備
サンプル管理においてSOPの未整備や形骸化が

問題となっている。SOPが存在しない，あるいは
徹底されていない場合，さまざまな問題が発生する。
例えば，明確な手順が存在しないため作業者が独自

Yuji SATO
サーモフィッシャーサイエンティフィック株式会社
プロダクト事業部 マーケティング部
〒108-0023 東京都港区芝浦4-2-8 住友不動産三田ファ
ーストビル
E-mail：yuji.sato@thermofisher.com

Fig. 1　2Dチューブ
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のやり方でプロセスを遂行し，結果，人によって保
存検体の品質にばらつきがあり，結果や成果に差が
生じることがえられる。また各作業者によって異な
る方法で業務を行うため，本来やってはいけない操
作ミスなどが発生しやすく，結果にバラつきが生じ
品質が安定しないといった問題点も浮き彫りになる。

（3）担当者の依存（属人化）
サンプル管理が特定の担当者に依存している場合，

その担当者が不在時や業務が多忙な際にミスが発生
しやすくなる。担当者の異動や退職で業務の引き継
ぎが不十分だった場合，重要な情報やノウハウが失
われる可能性がある。さらに他の担当者が業務内容
や進捗を把握しにくくなり業務の透明性が低下する
恐れもある。

3．標準化・コード管理について

　標準化とは，規格や基準，または評価方法などを
統一することを意味するが，業務における標準化と
は，業務やプロセスの組織内で合意を得た手順や成
果物（検査結果など）の基準をあらかじめ取り決め，
それを関係者で認識し共有することにより業務プロ
セスを一貫して行うことである。特定の担当者に依
存せず，誰が行っても同じ結果を得られるようにす
ることが目的である。標準化により，サンプル管理
の精度と効率が向上し，品質を一定に保つことが可
能となる。
　次にコード管理とは，サンプルに一意の識別コー
ドを付与し，そのコードを基にサンプルの情報を管
理する方法である。バーコードや2Dコードを利用
することでサンプルの識別と追跡が容易になり，取
り違えや紛失を防げる。

コード管理の利点としては
（1） 正確性の向上：コードを利用することで，サン

プルの識別が正確に行える。
（2） 効率化：サンプルの取り扱いが迅速に行えるた

め，業務効率が向上する。
（3） トレーサビリティの確保：サンプルの履歴（タ

イムスタンプ，Fig. 2）を追跡できるため，問

題が発生した場合の原因究明が容易になる。
サーモフィッシャーの2Dチューブについて，4つ
の特長を紹介する。

（1） 品質：超低温などの過酷な保存条件下でも長期
保存に必要な耐久性を兼ね備えた製品。

（2） レーザーエッチング加工の2Dコード：コード
の堅牢性が高く長期保存に適している。

（3） 自動化との高い親和性：ラックはANSI1/SBS2

規格に準拠しておりオートメーションフレンド
リーな設計。

（4） 保管スペースのダウンサイジング：ラックを統
一することでフリーザー内の占有スペースを縮
小。

4．まとめ

サンプル管理の課題は，サンプルの取り違えや
SOPの未整備，属人化など多岐にわたる。これら
の課題を解決するためには，標準化とコード管理の
導入が改善のカギとなる。標準化により業務プロセ
スの一貫性を確保し，コード管理によりサンプルの
識別と追跡することで，試験・分析の精度とサンプ
ル管理の効率を大幅に向上させることができる。ま
た近年（特にヒト検体）ではさまざまな学会や団体
がサンプル管理についてコードで保管する旨を文書
や指針に示し推奨している。2Dチューブがサンプ
ル管理においてプロセス効率の一助となると考える。

Fig. 2　コード運用のイメージ

1  ANSI（American National Standards Institute）
2  SBS（Swiss Standards Association）
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QCワークフローを効率化する
「インテリQコントロール」の紹介

Introduce Bio-Rad InteliQ Control to Streamline QC Workflow

植村康浩

　要旨　　バイオ・ラッドは，2018年6月，バーコード付きプラスチックチューブ容器入りの液状マルチ
コントロール，3製品を発売した（イムノアッセイ，循環器疾患マーカー，イムノロジー）。この製品は，
サンプルカップ等の容器に小分け分注することなく，分析装置に直接搭載して測定できる，検査前工程の
簡素化が可能な精度管理用コントロールである。2019年2月以降，ブランド名を「インテリQ」に変更す
るとともに，さらに6製品を発売。その後，ヘモグロビンA1cや心筋マーカーの新製品を追加し，2024年8
月には，プロカルシトニン，TRAb等の特殊免疫検査項目を追加した「インテリQ スペシャル イムノアッ
セイ プラス コントロール」の販売を開始し，現在は，12製品をラインナップしている。

インテリQコントロールは「QCをよりスマートに」をコンセプトとしたQCワークフローを効率化する
画期的な製品で，容器を分析装置の検体設置ポジションにセットしてすぐに測定スタートする「ロードア
ンドゴー」が実現可能である。本稿では検体検査における業務効率化の背景や「インテリQコントロール」
の特長や利点について紹介する。
　Key words　　 精度管理，バーコード付きプラスチックチューブ，液状マルチコントロール，ロードア

ンドゴー

1．臨床検査室を取り巻く環境

　臨床検査室では，過去十数年の間に，「精度」や「品
質」というキーワードで括られる法令の改正や制度
の施行に直面してきた（Table 1）。2013年には厚生
労働省事務連絡において「治験又は臨床研究を積極
的に実施している医療機関では（中略）ISO 15189 
等の外部評価による認定を取得すること」という基
本的考え方が示され，その後，2016年に国際標準検
査管理加算が新設され，現在ではISO 15189認定の
検査室は300以上に拡大している。
　また，2018年の医療法等の一部を改正する法律で
は，検体検査の精度確保の方法として，内部精度管

理（以下，IQC）の実施，外部精度管理調査の受検，
適切な研修の実施が努力義務となった（遺伝子関連
検査・染色体検査のIQCと研修は実施義務）。認定
規格の要求事項の順守や標準作業手順書の整備は，
臨床検査室の業務負荷を大きくしている。さらに，
2022年4月に施行された医師の働き方改革，いわゆ
るタスクシフト／シェアにより検査技師の職域が検
査室から医療現場に拡大したことにより，日常検査
の業務の見直しや効率化が急務となっている。

2．IQCの操作手順とQC準備におけるリスク

　精度管理用コントロール（以下，QC）の容器は
ガラスバイアルやドロッパーボトルが一般的で，
QCを測定する際は，サンプルカップやチューブに
小分け分注して測定する。測定時は，分析装置や検
査システムがQCと認識出来るように識別子（バー
コード，ラックポジション，QCラック等）を用い
て分析装置にセットして測定を開始する（Fig. 1）。
QCの準備作業は，それ自体は単純かつ容易な作業
であり，ルーチン化されていることから，通常，問
題が顕在化することは少ないと想像されるが，実際

Yasuhiro UEMURA
バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社　マーケティ
ング部
Marketing, Bio-Rad Laboratories K.K.
〒140-0002　東京都品川区東品川2-2-24　天王洲セン
トラルタワー20階
Tennoz Central Tower 20F, 2-2-24 Higashi-Shinagawa,
Shinagawa-Ku, Tokyo, 140-0002
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には，潜在的にリスクが存在する（Fig. 1）。誤差
要因のリスクとしては，例えば，凍結乾燥品のQC
準備では，ピペット間差や手技者間差が存在し，小
分け保存する場合，入れ間違い等の分注ミス，成分
の安定性等に起因する問題が起こり得る。費用に関
わる問題としては，消耗品のコストがあり，小分け
した場合は，デッドボリュームのロスもある。

3．「インテリQコントロール」の概要

インテリQコントロール（以下，インテリQ）は，
遮光された褐色のプラスチックチューブ容器に入っ
たQCである。蓋は，揮発やCO2の流入を防止する
ためにゴム栓が一体となったストッパーキャップで，
規格は，各社分析装置に搭載できる高さ75 mm×
直径13 mmの汎用サイズである。チューブには，
固有のシーケンスナンバーやロット番号等を含む一

次元バーコードラベルがあらかじめ貼付されている
（Fig. 2）。性状は，ヒト由来成分ベースの凍結品
と冷蔵品（いずれも液状）の2種類があり，チュー
ブを繰り返し測定することを想定して，装置または
冷蔵庫で保存する場合の2つの開封後安定性を添付
文書に明記している（Table 2）。製品は12本入り
または6本入りを用意しており，現在12製品をライ
ンナップしている（Table 3）。これらインテリQの
全製品について，他の製品と同様に，当社の検査室
間比較プログラム「Unity」に参加可能である。

4．インテリQの使用方法

1）検査前工程（例：凍結品）
未使用の状態で凍結保存していた場合は，室温（18

～25℃）で約40分間，完全に融解するまで静置する。
融解後，溶液が均一になるようチューブを数回緩や

年 制度・法令等

2010 日臨技精度保証（施設認証・標準化）1）

2013 治験における臨床検査等の精度管理に関する基本的考え方（厚生労働省事務連絡）2）

2014 共用基準範囲とその利用の手引き（暫定文書の公開）3）

2014 認定臨床化学・免疫化学精度保証管理検査技師制度 4）

2015 医療法の一部改正（臨床研究中核病院関係）5）

2016 国際標準検査管理加算の新設 6）

2018 医療法等の一部を改正する法律（検体検査の精度の確保）7）

2022 良質かつ適切な医療を効率的に提供する体制の確保（タスクシフト／シェア）8）

Table 1　臨床検査室を取り巻く品質保証に関連した制度・法令等

ピペット間差 分注ミス 貼り間違い 置き間違い
手技者間差  - 入れ間違い ラベリングミス   - 容器のポジション
 - 分注量 - 気泡混入 置き間違い
- 静置時間 安定性 - レベルの順番
- 転倒混和 - 保存期間

- 揮発
チップ カップ バーコードラベル カップ
スポイト チューブ チューブ

誤誤差差要要因因リリススクク例例

消消耗耗品品例例

IIQQCC操操作作手手順順
溶解

融解

小分け

保存

識別子貼付

QCラック
装置にセット 測定開始

Fig. 1　IQC 操作手順における誤差要因リスクと消耗品
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保保存存場場所所 説説明明 対対象象装装置置

装置
（装置内）

装置内で開封したまま保存 Siemens Atellica*

冷蔵庫
（装置外）

使用後に速やかに密栓して保存 すべての装置

*シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス社製自動分析装置

インテリQ マルチコール インテリQ イムノアッセイ プラス コントロール 

インテリQ イムノロジー コントロール インテリQ 腫瘍マーカー コントロール 

インテリQ 尿化学コントロール インテリQ スペシャル イムノアッセイ コントロール 

インテリQ エタノール/アンモニア コントロール インテリQ スペシャル イムノアッセイ プラス コントロール 

インテリQ 糖尿病コントロール インテリQ カーディアック アドバンス コントロール

インテリQ 循環器疾患マーカー プラス LT コントロール 

インテリQ ホモシステイン コントロール

生生化化学学 免免疫疫

Table 2　インテリQコントロールの保存方法（2～8℃）

Table 3　インテリQコントロールのラインナップ（2025年3月現在）

→特定のチューブをトレース可能なユニークな番号（6 桁）

→製品のロット番号（7 桁まで）

→Unityで製品を識別するためのコード（4 桁まで）
→システムでQCと認識するための文字列（2 文字）

13 mm

75
 m

m

コントロール認識コード
例） :&

Unityコード
例） 421

ロット番号
例）66341T

シーケンスナンバー
例）165019

Fig. 2　インテリQコントロールのサイズ及びバーコード情報
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かに転倒混和する。
　融解後，冷蔵庫で保存していた場合，使用前に，
溶液が均一になるようチューブを数回緩やかに転倒
混和する。一方，融解後，装置で保存する場合，装
置内で安定とされている間は，開封した状態で保存
する。なお，冷蔵保存と装置内保存はいずれか一方
でのみ使用可能で，これら両方を組み合わせること
はできない。

2）検査工程
インテリQは，使用する装置，試薬の操作方法に

従い患者検体と同様に取り扱う。使用前にキャップ
を外して装置にセットして測定を行う。冷蔵庫（装
置外）で保存する場合は，測定完了後は直ちに密栓
して再び冷蔵庫で保存する。検査成分の安定性確保
のため，装置への搭載時間及び室温の暴露時間は最
小限に抑える。
　検査工程のステップについて，「セットアップ」「ロ
ードアンドゴー」「リピート」の3つのステップを
以下に示す。初めて使用する場合は，「セットアップ」
のプロセスで装置にQC情報及び参考値をインポー
トする。同一ロットを2回目以降に使用する場合は，
「ロードアンドゴー」と「リピート」のステップを
繰り返して行う。

セットアップ
・ マイeInserts*より該当ロットのXMLファイ

ルをダウンロード**
・ 装置にダウンロードしたファイルをインポー

ト**

ロードアンドゴー
・ インテリQを装置内部のラックにセット又は

QCラック等にセット
・ 測定開始（オートQC機能を利用している場

合は自動的にスタート**）

リピート
・ 装置内で保存する場合，装置内の保冷庫での

保存と測定を自動的に繰り返し**
・ 冷蔵庫で保存する場合，測定後，密栓して冷

蔵保存し，測定と保存を繰り返し

*  添付文書及び参考値を検索するバイオ・ラッ
ドのウェブサイト（www.myeinserts.com/
jp）

　　**  本方法の対象装置はAtellica Series（シーメ
ンスヘルスケ・ダイアグノスティクス株式会
社）

5．インテリQの特長と利点

インテリQは，全自動生化学免疫分析装置での利
用が想定される。生化学免疫検査室は，限られた人
員で大量の患者検体を処理する部門であり，診療前
検査を実施している項目は，可能な限り迅速にIQC
を完了してルーチン検査を開始する必要がある。検
査開始を早める目的で，専任でない当直担当者が早
朝にIQCを行う場面も考えられる。そこで，効率化，
互換性，信頼性の3つの視点で，インテリQの利点
についてまとめる（Table 4）。

視点 特長 利点

・溶解や小分け作業の省略により生産性が向上
・チューブをそのまま測定しQCワークフローを効率化
・繰り返し使用によりデッドボリュームの廃棄を削減
・小分けに伴う作業や消耗品の費用を抑制
・バーコードの利用で置き間違いや入力ミス等のエラーを防止

・ユニバーサル設計のプラスチックチューブにより装置横断的に使用可能
・装置と冷蔵庫の開封後安定性表記により各社装置で利用
・患者サンプルに近い反応をするヒト由来成分ベースによる精度管理を実施

・ピアグループ比較により検査結果に対して信頼性が向上
・管理値外れの原因切り分けでトラブルシューティングの一助として利用

効率化

互換性

信頼性 検査室間比較

液状コントロール
バーコード付きチューブ

汎用サイズのチューブ
装置又は冷蔵庫で保存
参考値付き第三者のQC

Table 4　インテリQ コントロールの特長及び利点
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6．まとめ

　バイオ・ラッドの「インテリQ」は，各社分析装
置で利用可能なバーコード付きプラスチックチュー
ブ入りの液状マルチコントロールで，精度管理に係
る検査前工程を簡素化できるだけでなく，消耗品や
デッドボリュームも節約でき，QCワークフローを
効率化する画期的な製品である。なお，本稿で紹介
した製品の詳しい使用方法，仕様，参考値等は，最
新の添付文書で確認されたい。
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IH-500 NEXT+IH-Centralによる輸血検査の安全性向上と
業務効率化

Improving Safety and Operational Efficiency of Blood Transfusion Testing with 
IH-500 NEXT+IH-Central

関　正治

　Key words　　タスクシフト／シェア，輸血検査の安全性向上，輸血管理業務の効率化

はじめに

　2024年4月，「医師の働き方改革」の新制度が施
行され，各医療施設においては医師と他の医療職種
とのタスクシフト／シェア導入により医療業務環境
の改善が図られています。輸血医療においても，質・
安全性を確保すると同時に，タスクシフト／シェア
を推進するため，全自動輸血検査装置の導入や輸血
管理システムを含むIT化等による効率化が求めら
れています。

カード用全自動輸血検査装置IH-500 NEXT

　2015年8月に発売した「カード用全自動輸血検査
装置IH-500*」（以下IH-500，*一般医療機器 特定保
守管理医療機器 設置管理医療機器 届出番号：
13B3X00206000024）は6軸ロボットアームを採用し，
One-Step操作で全自動測定が可能な装置となって
います。昨年9月にはオペレーティングシステムと
機器制御ソフトウェアに改良を加えた「IH-500 
NEXT」としてバージョンアップしました。

IH-Central

「IH-Central」とは，輸血業務に関わるデータの
電子化・集約管理を実現し，輸血検査の安全性向上
および輸血業務の効率化に貢献するための弊社ソフ
トウェア製品群の総称であり，
・ バイオ・ラッド輸血・細胞治療管理システム
「BRBTS NEXT」（以下BRBTS NEXT）」

・ データ管理制御システム「IH-Com」（以下IH-
Com）

・ 測定結果リモート参照システム「IH-Web」（以下
IH-Web）

・ リモートメンテナンスシステム「BRiCare」（以
下BRiCare）

で構成されます。

輸血管理部門の安全性向上・効率化

　輸血専任以外の検査技師が24時間体制で輸血検
査・管理業務を実施する医療機関が多くなっており，
IH-500 NEXTの簡易操作による輸血検査業務の効
率化，IH-500 NEXTが保有するエアギャップコン
トロール機能や赤血球試薬保冷機能などにより輸血
検査の安全性を確保する上で有益です。
　BRBTS NEXTは見やすい画面デザインと簡便操
作が特徴で日当直者や不慣れな方が安心して利用で
きるように設計されています。また，「JAHIS医療
情報システムの患者安全ガイド（輸血編）Ver.2.2」
に準拠し，弊社輸血検査装置との連携強化（進捗状
況表示，反応像表示）（Fig. 1），CAR-T療法等の移
植・細胞治療の管理機能，ISO15189取得支援とし
て弊社輸血検査装置で測定した精度管理の結果や試

Masaharu SEKI
バイオ・ラッド　ラボラトリーズ株式会社　サービス
本部　診断薬カスタマーサポート部
Customer Support-Clinical Diagnostics, Service,Bio-Rad 
Laboratories K.K
〒140-0002　東京都品川区東品川2-2-24　天王洲セン
トラルタワー20階
Tennoz Central Tower 20F, 2-2-24 Higashi-Shinagawa,
Shinagawa-Ku, Tokyo, 140-0002
TEL：03-6361-7070
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薬のロット管理機能，血液製剤用保冷庫の温度管理
機能などを搭載しており，輸血・細胞治療業務関連
データの電子化（ペーパーレス化）および輸血業務
の更なる効率化を支援します。
　IH-Comは，弊社輸血検査装置を最大4台まで集
約管理可能で，上位システムとのオンライン，結果
の前回値チェック，検査結果の自動承認・データ送
信，反応像の保存（Fig. 2）が実施可能であると同
時に，精度管理用試薬IH-QCキット，赤血球試薬
の保冷機能（24時間7日間のオンボードマネジメン
ト）のモニタリングにより，輸血検査の精度保証と
品質確保に寄与します。
　また，安全性の高いVPN（Virtual Private Network）

環境を活用したリモート支援システム「IH-Web」，
「BRiCare」を使用することにより，輸血検査に不
慣れな日当直者に対する輸血専任技師による院外か
らの検査結果の確認・判定の遠隔サポート（IH-Web）
（Fig. 3），装置トラブル時の弊社テクニカルサー
ビスによる遠隔サポート（BRiCare）（Fig. 4）を可
能にし，迅速な結果報告，ダウンタイムの削減によ
り，安全・安心な輸血検査をサポートします。
　IH-500 NEXTとIH-Centralはご施設の輸血検査・
管理業務の更なる安全性向上と業務効率化を支援し，
24時間安全・安心な輸血検査体制の構築に貢献し
ます。

Z13924D 2503a
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LABOSPECT 006 α 日立自動分析装置のご紹介

Introduction on LABOSPECT 006 α Hitachi Automatic Analyzer

寒河江望，平間宏美

1．本製品開発の背景

　2024年4月から開始された「医師の働き方改革」
の推進に伴い，タスク・シフト／シェアが進められ
ている。これにより，臨床検査技師は今までの役割
や業務範囲を超え，活躍の場を広げることが期待さ
れている。
　日立ハイテクでは，2024年8月にLABOSPECT 
006αの発売を開始した。LABOSPECT 006αは，
中規模病院の主力機および緊急検査機や大規模病院
のバックアップ機など，検査室の運用に合わせてさ
まざまな場面で活用される中形自動分析装置である。
本製品はLABOSPECT 006の特長である，超音波
による非接触撹拌，専用試薬ボトル，最小1 µLの
試料微量分注技術を引き継ぎながら，ユーザーニー
ズを取り入れ，測定前作業やメンテナンス業務の効
率化などのユーザビリティ向上を追求した。

2．本製品の特長

1）測定前作業やデイリーメンテナンスの省力化
測定結果の信頼性維持のため，日々のキャリブレ

ーションやメンテナンスの実施が必要である。
（1）自動ブランクキャリブ機能

ブランクキャリブレーションは，0濃度の標準液
を測定し，試料の物質濃度等の算出に用いる検量線
を更新する作業である。従来装置では，ブランクキ
ャリブレーションの依頼および試料である生理食塩
水や純水を検査技師が準備していた。LABOSPECT 
006αでは，装置内の純水を試料として使用するこ
とで，装置立ち上げ時にブランクキャリブレーショ

ンの自動実行を可能にした（Fig. 1）。本機能の活
用により，検査技師は忙しい朝の作業を省力化でき
る。

（2）Sプローブヒート洗浄
試料分注の性能維持のため，毎日終業時に手作業

での試料プローブ清掃が必要である。LABOSPECT 
006αでは温められたアルカリ洗剤を用いてプロー
ブの内側と外側を自動で洗浄する機能である「Sプ
ローブヒート洗浄」を追加した。本機能の洗浄手順
をFig. 2に示す。本機能の活用により，検査技師の
負担となる手作業での試料プローブの清掃頻度を毎
日1回から週に1回に低減できる。

2）使いやすい操作画面
ワイドモニターを採用し，画面左側のエリアの操

作性はLABOSPECT 006を踏襲し，画面右側に新
たな表示エリアを追加した。新規表示エリアでは，
試薬残量，次回メンテナンス時期が確認できる他，
任意に入力可能なメモ欄を使用できる（Fig. 3）。
必要な情報を一画面で確認可能となり，操作性が向
上した。

3）高品質な検査を支えるプラットフォーム
本製品は，「オンラインシステムLABOSPECT

PlaNet」と「反応過程近似解析ツールMiRuDa」を
標準装備している。これらのツールは，専用端末を
通じてアラームやログ，患者検体の反応過程などの
情報を装置からクラウドへ随時アップロードする。
これらの情報を活用することで検査業務や機器保守
の効率化をサポートする。また，個々の患者検体の
反応過程の確認作業をサポートし検査のさらなる品
質向上につなげる。

3．結語

　LABOSPECT 006 αは「LABOSPECTシリーズ」
での技術に加え，検査室の声を基に開発した新機能

Nozomi SAGAE, Hiromi HIRAMA
株式会社日立ハイテク
Hitachi High-Tech Corporation
〒105-6409 東京都港区虎ノ門一丁目17番1号
1-17-1 Toranomon, Minato-ku, Tokyo 105-6409, Japan
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を加えた。今回紹介した機能以外にも洗剤不足によ
る装置停止リスクの低減や試薬準備の時間短縮など，
業務効率化につながる新機能を搭載している。日立
ハイテクは，プラスアルファの機能で医療を支える
検査技師の負担軽減に貢献していく。

　報告者は株式会社日立ハイテクの社員であり，本
研究に関わる費用等は所属企業の経費等にて支払わ
れています。

1© Hitachi High-Tech Corporation. 2024. All rights reserved.

Fig.2

プローブ加温洗浄ユニット

加温

1) 洗剤加温 2) 加温洗剤による洗浄
廃液

3) 水による洗浄

アルカリ洗剤

サンプルプローブ

内側・外側
ともに洗浄

洗浄用のラックをトリガーに自動洗浄

Fig. 1　Procedure of blank calibration

Fig. 3　Display contents in additional display area

Fig. 2　Heat Washing procedure for the sample probe
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第56回大会機器・試薬セミナー講演要旨 テクノメディカが提案する尿一般検査のオートメーション化について

テクノメディカが提案する
尿一般検査のオートメーション化について

Full automation of urinalysis proposed by Techno Medica

大田　伸

【はじめに】

　株式会社テクノメディカでは，採尿ソリューショ
ンとして，採血・採尿受付の自動化，採尿提出窓口
での提出状況確認と検体回収の自動化，検査室での
尿検体の到着確認から，分取，仕分け，検査までの
作業の自動化など，自動化のためのアイテムを多数
取り揃えている。今回はこれらの中から『検査室で
の到着確認から，検査までの作業のオートメーショ
ン化』について紹介する。

テクノメディカが，他社に先駆け開発，販売して
きた，全自動尿分取装置UA･ROBOシリーズは，
尿検査の前処理を自動化することによる業務の効率
化，さらには検体取り違いの防止を目的としている。
　検査技師によって従来から行われてきた，検体到
着以降の前処理作業においては，到着したカップの
バーコード読み取り，ラベルの発行，スピッツへの
ラベル貼り付け，カップとスピッツの患者氏名の確
認，検体の撹拌，手作業によるスピッツへの分取，
という順序で作業が進められる。分取した検体は，
検査項目ごとに仕分けされ，定性検査や沈渣分析，
定量検査に移行する。
　従来検査技師の手で行われてきたこれらの作業に
ついて，【検体到着確認】から【検体仕分け】に至
る 広 範 囲 を カ バ ー す る の が， 現 行 モ デ ル の
UA･ROBO-2000RFID，機能を【検体到着確認】か
ら【分取処理】までに絞り込むことで装置をコンパ

クト化したのが新モデルのUA･ROBO-1である。

【UA･ROBO-2000RFIDの紹介】

　現行モデルのUA･ROBO-2000RFIDは，尿検体分
取にこだわったハイパフォーマンス装置であり，1
時間に180検体（1：1分取）の分取処理を行うこと
ができる。専用ラックに尿検体の入ったカップを置
き，装置にセットして開始ボタンを押すだけで，カ
ップバーコード読取り，オーダ照合，検体の撹拌，
スピッツ管への分取，検査ごとの仕分までを行う。
また，サンプル吸引にディスポーザブル分取チップ
を採用したことにより，キャリーオーバーゼロを
実現している。さらに特長として，UA･ROBO-
2000RFIDは，2種類のスピッツ管に分取する機能
を備えている。定性沈渣用の先細スピッツ，定量検
査用の丸底管など，検査に合わせた分取管を準備す
ることができる。仕分けについても，検査項目ごと
に複数の検体仕分けが可能となっている。検体の吸
引と分取にも工夫が施されており，カップを傾けて
吸引することによる少量検体への対応，スピッツ管
を傾けて分取することによる検体の泡立ちの抑制，
などが特長となっている。

【UA･ROBO-1の紹介】

　今回新たに小型尿検体分取装置UA･ROBO-1を開
発した。UA･ROBO-1は１検体ずつ分取を行う小型
の分取装置で，機能のコンパクト化を図ることで卓
上に設置可能なサイズとした。特長として，大型機
と同様にディスポーザブルチップによるキャリーオ
ーバーゼロを実現，また，1患者様のカップ，スピ
ッツ，分取チップをまとめて一つのセット（キュー
ブ）で扱うことにより，検体取り間違いを防ぐこと
が可能となっている。
　卓上型尿分取装置を導入することで，設置スペー
スの制限により大型機が導入できない施設でも，検

Shin OHTA
株式会社テクノメディカ 研究開発本部 設計部
R & D Department, Techno Medica Co., Ltd.
〒224-0053　横浜市都筑区池辺町4388
港北住倉ビルディング1F
TEL：045-507-7641　FAX：045-507-7642
E-mail：s.ohta@TechnoMedica.co.jp
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体取り違いによる誤分取や分取漏れの防止が可能と
なる。

【検査装置との連携（オートメーション化）】

　UA･ROBO-2000RFIDには，外部搬送仕様もライ
ンナップされており，定性分析装置・有形成分分析
装置との連携が可能となっている。分取後，スピッ
ツラックを定性検査や尿沈渣などの検査装置に自動
搬送することにより，分取から検査工程までを自動

で行うことができる。
　UA･ROBOシリーズを導入し，尿の分取作業の
自動化領域をふやすこと，すなわちオートメーショ
ン化を進めることにより，尿検査のTAT（ターン
アラウンドタイム）の向上が期待できるほか，検査
担当者様が本来の検査業務に集中することが出来る。
　採尿業務のアシストツールとして，UA･ROBO
を用いた尿検査のオートメーション化を提案する。

UA･ROBO-2000RFID UA･ROBO-1
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4 ．投稿にあたっては，本誌の原稿作成要領に従う。論文投稿に際しては，（一社）日本医療検査科学会
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7 ．Corresponding author（連絡責任者）を表紙に明記する。Corresponding authorは論文の審査過程

に関わる連絡担当者となるほか，当該論文の責任を負う。
オーサーシップの基準としては下記の４条件を満たしている場合１）とする。
1） 論文の構想，デザイン，データの収集，分析と解釈において相応の貢献をした。
2） 論文作成または重要な知的内容に関わる批判的校閲に関与した。
3） 発表原稿の最終承認をした。
4）  論文のいかなる部分においても，正確性あるいは公正性に関する疑問が適切に調査され，解決

されることを保証する点において，論文の全側面に責任があることに同意した。
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生労働省，経済産業省）に従うこと。臨床検査を終了した検体を用いた研究に関しては，「臨床検
査を終了した残余検体（既存試料）の業務，教育，研究のための使用について　日本臨床検査医学
会の見解　」（２0１８年 １ 月に公表。日本臨床検査医学会ホームページから閲覧可能）を参照のこと。
必要な際，当該研究が各施設内の倫理委員会等の承認のもとに行われたことを明記する。動物実験
については，「動物実験の適正な実施に向けたガイドライン」（日本学術会議）に従うこと。

９ ．不正行為に対する罰則規定
1）　 特定不正行為である捏造，改ざん，盗用が判明した場合，審査中であれば論文を却下，掲載後

であればその論文を撤回する旨を誌上に掲載する。
2）　 当該論文の筆頭著者および共著者はその後，５年間投稿禁止とする。
3）　 編集委員会の判断により非常に悪質と判断された場合は，理事会の議を経て，著者の雇用主や

所属団体への告知および調査依頼，他誌への周知，あるいは厚生労働省への報告を含めた対応
を行う。

4）　 多重投稿（同一内容の原稿を，同一言語，複数言語にかかわらず，同時に，複数の雑誌に投稿
すること），サラミ論文（１つの研究を，複数の研究に分割して，細切れに発表した論文）に
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１0．内容の誤りへの対応
　内容に誤りがあり，論文の結果，解釈，結論の方向性や有意性が変わらない場合は，「訂正」の掲
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投稿規定が改定されました。
令和6年3月1日以降の投稿に適用します。



　　誤りが深刻で，論文の結果や結論が無効となる場合は，発表論文の「撤回」が必要となる。

参考文献
１） ICMJE（International Committee of Medical Journal Editors; 医学雑誌編集者国際委員会）

日本医学雑誌編集者会議，医学雑誌編集ガイドライン 2022，日本医学会，2022年３月

原稿作成要領
１ ．投稿原稿はＡ 4 判用紙にWordファイルで作成した １ 行40字× １ ページ40行（１600字）の原稿

をプリントアウトしたものを原則とする。書体は日本語は明朝体，英語はCentury体を本文の基本
書式とし，図表はExcel，WordまたはPowerPointファイルで作成する。欧文と数字は １ 文字のと
きは全角， ２ 文字以上は半角で入力する。数字と単位の間には半角スペースを入れて記述する。
また，入力ソフト名・タイトル・著者名・所属機関名を明記した電子媒体（CDなど）を提出する。
原稿の表紙には次の事項を記載する。
1）　表題（和文および英文）　　　　　　3）　所属機関名とその住所（和文および英文）
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　　　　　（英文の例：Koki MOTEGI）
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⑴表紙（ １ ．参照）⑵本文（ⅰ参照），　⑶表，⑷図（写真など）とその説明
ⅰ． 本文は，要旨（英文で200語以内），キーワード（英文で 5 項目以内）。
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（ １ 頁分は1600字に相当する）。
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はカタカナで，ほかは外国語綴りのままとする。

6 ．図・表タイトルの内容，説明は英文で，別紙にまとめて記載する。原則として原図を送付すること。
また，図・表・写真は １ 枚ごと別紙にして通し番号を入れ，本文原稿の欄外に挿入箇所を明示する。

　　当方でトレースを必要とする場合は，実費を徴収する。
7 ．度量衡の単位は漸次SI単位による表現を採用するが，差し当り別表 ２ に示すようにする。
８ ．HbA1cの表記については，日本糖尿病学会の指針に基づき，NGSP値を用い，HbA1c値の初出に

NGSP値であることを明記する。
９ ．投稿原稿が英文の場合も和文の規定に準ずるが，この際には和文抄録（800字以内）も示す。
１0．別刷は最低50部として実費を請求する。別刷の部数は編集委員会から著者校正時に問い合わせる。
１１．投稿論文は，オリジナル原稿 １ 部，電子媒体（CDなど）を下記に送付する。
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別表 1　引用文献
著者名は 3 名以内の場合は連記， 4 名以上は第 4 著者以降をほか（英文の場合はet　al.）とする。英文は姓，名（イニ
シャル）の順とする。雑誌名は略記とする。

〈雑誌〉
著者名．論文タイトル．雑誌名　発行年（西暦）；巻：頁一頁（通巻頁で最初と最後）。
例）奈良信雄，室橋郁夫，松本文枝ほか．マイコプラズマ感染症の診断における DNA プロープ法の有用性に関する研究．
　　感染症誌　1991；65：１5２7�１53２
　　 Thue　G,　Gordon　MK,　Gerecke　DR,　et　al.　Survey　of　office　laboratory　tests　in　general　practice.　Scand  

J　Prim　Health　Care　1994；12：77�８3. 
〈単行本〉
著者名，論文タイトル，編者名，　書名，版，出版社名；発行地，発行年（西暦）頁－頁．
例）三橋知明，甲状腺ホルモン受容体異常，中井利昭ほか編，遺伝子診断実践ガイド，第１版，中外医学社；東京，

1995；１８5�１８８.
　　 Goldfin　A　Adrenal　medulla.　In：Greenspan　FS,　Baxter　JD,　eds,　Basic　&　Clinical　Endocrinology,　4th 

ed,　Appleton　&　Lange；Conneticut,　1994；370�3８９.
（抄録集）
発表者名．演題名．抄録集名（学会誌名 発行年（西暦）巻）：頁
例） 佐藤勇樹，近藤崇，盛合美加子ほか．新型コロナウイルス（SARS�CoV�2）新規検出法の検出率に関する検討．日

本医療検査科学会第52回大会抄録集（医療検査と自動化 2020；45（4））：446．
　（ただし，基本的には本学会の抄録集より引用することとする）

別表 ２　度量衡の単位
ａ）接頭語には次のものを用いる。

10－18＝a（atto）
10－15＝f（femto）
10－12＝p（pico）
10－9＝n（nano）

10－6＝μ（micro）
10－3＝m（milli）
10－2＝c（centi）
10－1＝d（deci）

10＝da（daca）
102＝h（hecto）
103＝k（kilo）
106＝M（mega）

109＝G（giga）
1012＝T（tera）
1015＝P（peta）
1018＝E（exa）

ｂ）接頭語を二重に用いない。μμg（γγ）→pg
ｃ）長さに関する単位はmμ nm，Å 0.1nm（あるいは100pm），μ μmなどとする。
ｄ）容量の単位は「L」を用い，dm3，cc，cm3などを用いない。dm3 L，cc mL，mm3 μL
ｅ）濃度に関する単位は，モル濃度はmol/Lとし，慣用としてmol/LをMとしてもよい。その他はmg/dL，g/dL，g/L

などとするが，分母を「L」におきかえることが望ましい。 7 g/dL 70g/L，100mg/dL １ g/L（1,000mg/L）原則
として分母に接頭語をつけない。分子量の確定しているものは漸次モル濃度におきかえることが望ましい。

ｆ）mol/min/L mol/（minL－１），またはmol　min－１L－１とする。

追記
標準化に関連した用語の定義や意味については「JCCLS　用語委員会：臨床検査関係　ISO国際規格の用語とその邦訳語

（ver.１.１）．日本臨床検査標準協議会会誌　18（１）：3�4１，2003」を参照する。なお，CLSI（旧NCCLS）のwebsite（http://
www.clsi.org）でも検索できる。
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（株）アイディエス 861-8038 熊本県熊本市東区長嶺東8-14-30
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東ソー（株） 104-8467 東京都中央区八重洲2-2-1
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バイオ・ラッド ラボラトリーズ（株） 140-0002 東京都品川区東品川2-2-24 天王洲セントラルタワー
ビオメリュー・ジャパン（株） 107-0052 東京都港区赤坂2-17-7 赤坂溜池タワー2F
PHC（株） 105-0003  東京都港区西新橋3-7-1 ランティック第2新橋ビル7F
富士フイルムメディカル（株） 106-0031 東京都港区西麻布2-26-30 富士フイルム西麻布ビル
富士フイルムヘルスケアマニュファクチャリング（株）三重事業所 510-1222 三重県三重郡菰野町大強原2613-2
富士レビオ（株） 163-0410 東京都新宿区西新宿2-1-1 新宿三井ビル
古野電気（株） 662-0934 兵庫県西宮市西宮浜2-20
ベックマン・コールター（株） 135-0063 東京都江東区有明3-5-7 TOC有明ウエストタワー 13F
（株）ベリタス 105-0013 東京都港区浜松町1-18-16 住友浜松町ビル 6F
（株）ヘレナ研究所 330-0061 埼玉県さいたま市浦和区常盤9-21-19
（株）堀場製作所 601-8510 京都府京都市南区吉祥院宮の東町2
（株）ミズホメディー 841-0048 佐賀県鳥栖市藤木町5-4
ラジオメーター（株） 140-0001 東京都品川区北品川4-7-35
ロシュ・ダイアグノスティックス（株） 105-0075 東京都港区港南1-2-70 品川シーズンテラス

キヤノンメディカルダイアグノスティックス（株） 104-6004 東京都中央区晴海1-8-10

（令和7年4月30日現在）

175

医療検査と自動化 第50巻第３号



編集後記
F・ケネディ・ジュニア長官は，麻疹が健康な人を
死なせるのは「難しい」と主張しています。
　今回の総説では，東京慈恵会医科大学の越智小枝
先生が『臨床検査と災害時のコミュニケーション：
福島原子力災害とCOVID-19パンデミックの経験か
ら』を寄稿してくださっています。先の読めない不
確実な時代にあっても，過去の事実や知見が霧消す
るわけでなく，むしろ論理と良識を持って，対応で
きると思います。『臨床検査の現場にいる我々全員
が災害時のコミュニケーションに備え，世間に向け
て発信することが大切なのではないだろうか』は，
災害時だけでなく，このような不確実な時代の日常
においても示唆に富む言葉であると考えます。

（国際医療福祉大学成田病院　堀田多恵子）

　5月は湿度が低く，爽やかな季節になりました。
東京でも最低気温が10℃付近だったり，夏日（最
高気温が25度以上）だったりと，全国的にも5月ら
しさを感じられる日が少ないような気がします。ト
ランプ関税で世界経済が右往左往している状況です
が，米国のはしか症例数が5年ぶりに1000件を突破
したとロイター通信が報じています。背景として「ワ
クチンは安全ではない」という科学的根拠のない主
張によって，子どもたちのワクチン接種率は低下し，
数十年をかけたワクチン接種による集団免疫により
2000年に麻疹の排除に成功した知見と実績がある
にもかかわらず，1963年に麻疹ワクチンが導入さ
れるまで，米国では毎年300〜400万人が感染，400
〜500人が死亡し，1000人が脳炎を発症していたに
もかかわらず，米保健福祉省（厚生省）のロバート・
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