
Ⅰ. はじめに

近年、医療を取り巻く環境が急激に変化する
中、患者さまの視点に基づいた質の高い効率的
な診療情報の提供が強く求められている。当院

は平成20年１月より病院新築移転に際し、臨床
検査部の基本方針として『信頼される開かれた
検査科』を目指し、我々分析部門は自動化及び
システム化により省力化と迅速化を図る目的で、
生化学免疫分析装置ディメンションビスタ1500
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の新規導入を決定した。
その導入背景には、大量の検体を迅速に検査
するルーチン検査のバックアップと夜間休日検
査専用分析装置としての運用であった。可能な
限り迅速かつ、恒常的に検査情報を臨床へ提供
することに重点を置いた時、最も重要視された
点が夜間休日検査における高感度イムノアッセ
イの測定であった。このディメンションビスタ
1500はB/F分離が不要で高感度イムノアッセイを
10分から21分で測定可能なLOCI（Luminescent
Oxygen Channeling Immunoassay）法を採用して
いる。特に、高感度イムノアッセイの弱点であ
った測定時間の延長や専用分析装置での運用な
ど、これまでの概念から脱却した分析装置であ
る。今回、我々は国内１号機として新規導入を
図った本装置でのトロポニンIおよび甲状腺関連
検査測定の基礎的性能評価を行ったので、24時
間迅速報告体制の構築と日常運用での利便性も
含め報告する。

Ⅱ. 装置ならびに方法

1. 装置概要
ディメンションビスタ1500（シーメンスヘル
スケア・ダイアグノスティクス株式会社製）の

装置概要を（図１）に示す。本装置は１時間あ
たり1,500テストの処理能力を有し、生化学から
高感度イムノアッセイまで測定できるワークセ
ル方式により、LOCI法、比色法、電極法、ネフ
ェロメトリー法の４つの測定法を１台に集約し、
さらに、全ての項目を同時に測定することが可
能な分析装置である。また、装置本体内部には、
純水装置・廃棄ボックスA・廃棄ボックスB・コ
ンピューター・主電源スイッチ・ハンディーバ
ーコードリーダーが内蔵され、検体架設は６本
立ての専用サンプルラックにて検体を搭載し分
析を行う。さらに、災害時対応分析装置として
の機能（無停電装置および外部給水ポート）を
有し、トラブル時対応としてもコールセンター
とはオンライン・リモートが構築されているの
で、当院では日常業務ならびに日当直用の分析
装置として現在24時間運用を実施している。

2. LOCI法の測定原理
LOCI（ Luminescent Oxygen Channeling

Immunoassay）は、一重項酸素をトリガーとし
たBF分離を必要としないホモジニアスなイムノ
アッセイであり、本LOCI法には２種類のポリス
チレン粒子、センシビーズとケミビーズを使用
している1, 2, 3)。
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図１ 装置概要
1：純粋装置、2：試薬廃棄ボックス、3：反応キュベット廃棄ボックス、4：CPU、5：メインスイッ
チ、6：ハンディーバーコードリーダー



センシビーズは直径200 nmのポリスチレン粒
子であり、フタロシアニンという青色の色素を
含んでいる。フタロシアニンは、680 nmの光を
吸収し、励起状態から基底状態に戻る際に一重
項酸素を発生する性質があり、さらに、一重項
酸素には電子が空の軌道が存在し、強力な酸化
作用をもつ。この一重項酸素の半減期は４μ秒
であり、一瞬にして通常の酸素の電子配列に戻
る。したがって、接近している物質に対しての
み一重項酸素の酸化作用が発揮される。センシ
ビーズの表面にはストレプトアビジンが結合し
ており、ビオチン化抗体と反応する。
ケミビーズは直径200 nmのポリスチレン粒子
である。表面には測定物質と反応する特異抗体
が結合しており、オレフィン化合物とユウロピ
ウム錯体が含まれている。オレフィン化合物は
一重項酸素により酸化され発光する。また、ユ
ウロピウム錯体がオレフィン化合物の発光エネ
ルギーを吸収し612 nmの光を発光する。
検体中の目的物質はビオチン化抗体と反応し、
ケミビーズ上の抗体と反応する。さらに、スト
レプトアビジン結合センシビーズと反応し、セ
ンシビーズ-目的物質-ケミビーズ複合体を形成
し、センシビーズとケミビーズが接近する。２
つのビーズが接近した状態で680 nmの光をセンシ
ビーズに照射すると、一重項酸素が発生し、ケ

ミビーズと反応し612 nmの光を発光する（図２）。
一方、検体中に目的物質が存在しない場合、複
合体を形成せず、２つのビーズが離れた状態で
存在する。２つのビーズが離れた状態で680 nm
の光を照射すると一重項酸素は発生するが半減
期が４μ秒と短くケミビーズとは反応しないた
め発光しない。検体中の目的物質が多いほど、
より多くの複合体が形成され、センシビーズと
ケミビーズが接近することにより発光量が増加
する。612 nmの光の強を、既知濃度の標準液の
光の強さと比較し、検体中の目的物質の濃度を
算出する。
LOCI法では、光の照射、発光、測光を繰り返
し実施することにより、より大きなシグナルが
得られ、偶発的に発生するノイズを吸収するこ
とができる。甲状腺関連検査測定に関する他の
高感度免疫法との比較を（表１）に示すが、測
定時間、検体量、測定範囲において本法が優れ
ていることが分かる。

3. 分析装置（対照機器）
分析装置は、シーメンスヘルスケア・ダイア
グノスティクス（株）社製　ディメンションビ
スタ1500を用い、検討試薬はディメンションビ
スタ専用フレックスカートリッジ試薬４項目
（トロポニンI、TSH、FT3、FT4）を添付文書に
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試薬名 会社名 　検体量(μL)　測定時間(分)　      実効感度(μIU/mL)　　測定範囲　　　　

クオルタスシリーズTSH カイノス 80 15 　   ― ― 　　0.03～40　　　　

フレックスカートリッジﾞTSH　V シーメンス 12 16 　0.006 　  CV 20% 　   0.005～100　　　　

エクルーシス試薬TSH ロシュ 50 18 　   ― ―       0.005～100　　　　

ルミパルスプレストTSH 富士レビオ 50 23 　0.01 　　CV 10%        0.003～200　　　　

アーキテクトＴＳＨ アボット 150 30 　0.0038 　CV 20%      0.0025～100　　　　

ビトロスTSH ジョンソンエンドジョンソン 80 30 　0.015 　  CV 20%        0.015～100　　　　

バイダスアッセイキットTSH ビオメリュー 200 40 　   ― ―         0.05～60　　　　

図２ 反応原理（複合体の形成と発光）

表１ 他の高感度免疫法との比較（TSH）



基づき使用した。本試薬の特長として、一体型
容器に必要な試薬が区分け充填されているため、
必要時に直接専用口より搭載するのみで試薬の
補充が完了する。また、試薬ロット番号・有効
期限などは２次元バーコードﾞがフレックスカー
トリッジに印字されているため、装置側で試薬
搭載後の管理行われており、試薬の継ぎ足し補
充による試薬の変性や誤混入による劣化を防止
することが可能となっている。
対照機器は同社ディメンションRxL Max（ト

ロポニンI）およびロシュ・ダイアグノスティッ
クス社製E 170（TSH、FT3、FT4）を用い検討
をおこなった。対照機器の試薬は、各社専用試
薬を指定条件で使用した。

Ⅲ. 成績

1. 再現性（同時、日間）
トロポニンIは専用管理用試料４濃度による20
回重複測定にて同時再現性を検討した結果、各
濃度における変動係数CVは0.56％～3.30％と良
好な精度を示した（表２）。また、２ヶ月間に
渡るCardiac TL1コントロール値の変動からは、

ノンキャリブレーションにて平均0.245 ng/mL、
SD 0.018と安定した結果が得られた。
また、甲状腺関連検査項目では、日常精度管
理用試料であるライフォチェック３濃度を用い
20回重複測定にて同時再現性を検討した結果、
各項目、各濃度における変動係数CVは0.9％～
2.1％と良好な精度を示した（表３）。日間変動
の確認において、基準値内プール血清を用いた
１ヶ月間の月内日間変動係数CVは、2.47～
3.95％であり、同様に２濃度管理試料を１日１
回１濃度測定実施時の変動係数CVは、1.92～
4.65％と安定した結果であることを確認した。

2. 共存物質の影響
シスメックス社の干渉チェックを使用し、ビ
リルビンF；20 mg/dL、ビリルビンC；20 mg/dL、
ヘモグロビン；500 mg/dL、ホルマジン濁度；
3000になるよう10段階希釈系列の試料を調整し、
無添加試料での値を基準として±10％以上の変
動傾向があった場合を影響ありと評価した時、
トロポニンIにおいて中から強溶血で低下傾向が
認めらたが、その他の項目では特に優位な影響
は認められなかった。
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CardiacTL 試料1 試料2 試料3 試料4

　  Mean 0.073  0.470  1.730  15.135 

　　Max 0.078  0.496  1.750  15.300 

　　Min 0.068  0.452  1.710  14.800 

　 Range 0.010  0.044  0.040    0.500 

　　S.D. 0.002  0.016  0.010    0.127 

　　C.V. 2.943  3.313  0.563    0.838 

項目名 試料  Mean Range  S.D. C.V.

 試料 1 0.532  0.220  0.006  1.10 

  TSH 試料 2 6.475  0.190  0.060  1.00 

 試料 3           42.330  2.200  0.600  1.40 

 試料 1 2.707  0.200  0.056  2.10 

  FT3 試料 2 7.593  0.250  0.082  1.10 

 試料 3           17.592  0.670  0.157  0.90 

 試料 1 0.977  0.030  0.010  1.10 

  FT4 試料 2 2.356  0.080  0.021  0.90 

 試料 3 7.137  0.400  0.095  1.30 

表２ トロポニンIの同時再現性（n=20）

表３ 甲状腺関連項目の同時再現性（n=20）



3. 相関性
トロポニンIにおけるディメンションRxL Max
との相関関係を検討したところ、N＝51で
y=1.04x＋0.29、R=0.998と高い相関性をみとめ
た。また、その測定値は小数点第３位まで報告
することが可能であり、より低値の変動を詳細
に捕らえることが可能となった。また、甲状腺
関連検査においては、日常検査法であるE170と
の相関性（２LOT、N＝150）は、いずれの項目
も相関係数は0.95以上と良好な相関性を示し、
傾きはTSHで1.07、FT3で1.02、FT4で0.90であっ
た（図３）。

4. 希釈直線性
トロポニンIにおいては、コントロール血清を
専用希釈液にて10段階希釈し、希釈直線性を検
討したところ、低濃度域では0.80 ng/mL、高濃
度域では5.0～40 ng/mLまでの定量性が確認でき
た。また、甲状腺関連項目では、高濃度標準液
を0濃度標準液にて10段階希釈し、希釈直線性を

検討したところ、TSHは10～110μIU/mL、FT3
は3.0～30 pg/mL、FT4は1.0～10 ng/dLまで定量
性が確認された。日常運用においてTSHの測定
レンジを越えた検体は、臨床的有用性と採算性
の考慮し希釈再検は行わず、測定上限以上の報
告としているが、希釈を行う場合は専用希釈液
を用いる必要がある。

5. 実効感度
トロポニンIの実効感度は、トロポニンI濃度

が0.01 ng/mLから0.2 ng/mLまでのプール検体を
各30本ずつ小分け凍結保存（－80℃）した試料
を１日１回２重測定で30日間繰り返し測定を行
い、各濃度毎の試料におけるCV（％）をプロッ
トした時のCVが10％となる濃度を実効感度とし
て求めたところ、トロポニンIでは0.03 ng/mLで
あった。
また、TSHの実行感度は、TSH濃度が0.002μ
IU/mLから0.02μIU/mLまでのプール検体を各30
本ずつ小分け凍結保存（－80℃）し同様にCV
（％）をプロットした時、CVが20％となる濃度
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図３ 相関性（トロポニンＩ　TSH FT3 FT4）

図４ 実効感度（トロポニンI TSH）



を実効感度として同様に求めたところ、TSHで
0.004μIU/mLであり臨床的には充分が感度を有
していた（図４）。

6. 測定タイムテーブル
LOCI法によるトロポニンIと比色法による生

化学項目を同時測定した場合のタイムテーブル
について（図５）に示す。測定時には専用サン
プルラックに検体を架設し、装置に搭載すると
約45秒後にラックおよび採血管バーコードのリ
ードが完了し、装置のステータスは「表示なし」
から「未スタート」となる。その時装置内部で
は一次分注のための準備が同時に行われ、2分30
秒後にはアリコットプレートへのサンプリング
が完了し、ステータスは「スケジューリング」
に変り、2分50秒後には親検体は装置内部より排
出されてくる。引き続き装置内部では測定項目
の試薬準備に移り精密分注が行われ、4分50秒後
より測定が開始され「処理中」となり、10分間
の反応が終了すると検体搭載から約15分後には
全測定が完了する。本装置はアリコットプレー
トへ１次分注を行うため、自動希釈再検や追加
検査においてはアリコットプレートからのサン
プリングを行うことで、親検体の早い排出によ
り他の分析装置や検査へ検体を用いることが可
能であり、業務の効率的運用に寄与できている。

7. 日常運用における利便性
本装置の導入目的であった、ルーチン検査の

バックアップと夜間休日検査専用分析装置とし
ての運用に加え、依頼件数の比較的少ない特殊
項目（ホルモン、心筋マーカー、血中薬物濃
度、尿生化学、血漿蛋白、血中アンモニアな
ど）の分析をおこなっている。そのため測定対
象項目数は、生化学・免疫検査を合わせ57項目
に及ぶ。分析担当者は多数項目の試薬管理、精
度管理等に加え、日常保守を行う必要があるた
め、導入当初は担当者への心理的ストレスを心
配した。
しかし、日常業務における試薬の補充は、全
て専用カートリッジ（単一包装）であること、
試薬要求に合わせ該当試薬を装置に搭載するこ
とで自動的に試薬調整に移り測定可能となる。
また、試薬調整のタイミング（残テストなど）
等もユーザー運用にあわせ設定が可能であるの
も便利である。日常精度管理試料の測定は、精
度管理試料を専用バイアルキャリアに架設し事
前に装置本体のストレージリングに保冷保存さ
れているため、指定時間に自動測定されること
で担当者は精度管理値を確認するのみとなり、
業務軽減に役立っている。日常保守として実施
すべき作業としては消耗品や試薬の補充と廃棄
物（使用済み試薬カートリッジとキュベット）
処理、約15分間の各種プローブ動作チェックの
みであり、担当者へのストレス軽減にも繋がっ
ている。

Ⅳ. 考察

生　物　試　料　分　析

－ 189 －

図５ 測定タイムテーブル



今回我々は、高感度イムノアッセイを短時間
で測定可能なLOCI法により、トロポニンIおよ
び甲状腺関連検査測定の基礎的性能評価を行い、
日常業務におけるバックアップならびに24時間
迅速報告体制の構築について報告した。本法に
よる高感度イムノアッセイでの基礎的検討結果
より、専用分析装置と同等な性能を有し、測定
時間の短縮、広い測定レンジとサンプル量の低
減が可能である。得に高感度アッセイの点では,
トロポンンIの実行感度は0.03 ng/mL、TSHでは
0.004μIU/mLと満足する結果であった。甲状腺
関連検査では日常分析法との相関性も高く、特
に小児微量検体での測定は他の生化学検査と同
時に測定でき、患者負担の軽減にも一躍をかっ
ている。反面、免疫反応であるため患者検体中
に存在する異好抗体の影響には考慮が必要であ
り、本試薬では影響を最小限に抑える工夫が行
われているものの、国内における異好抗体に関
する検討も必要である。
24時間迅速報告体制の構築においては、トロ
ポニンIの依頼のあった約2,500件の依頼科別件
数比率から、救命救急外来67％、内科外来21％
であり総件数の約90％が外来からの依頼である
ことが分かった。このことは、トロポニンIが急
性期心筋マーカーとして24時間緊急検査対応の
重要性と迅速報告の必要性が伺える。またカッ
トオフを0.1 ng/mLとした時、23％がトロポニン
I陽性であり、鋭敏な心筋マーカーとして低濃度
域での正確な測定が要求される。LOCI法による
高感度測定は急性期心筋マーカーの１つとして
極めて有用であり、同時依頼される他の生化学
項目とも同時報告が可能である事は、救命救急
を担当する医師から高い評価を得ている。
また、日常診療において依頼件数の多い甲状
腺関連検査では、免疫検査専用分析装置のトラ
ブルは多大な診療遅延に繋がるため以前よりバ
ックアップ体制の構築を模索していた。そこで
24時間迅速検査項目の更なる拡大を目的に、臨
床からのニーズと検査部の体制を考慮しこれま
で日当直帯ではオン・コール対応を実施してき
た甲状腺検査３項目の24時間対応を決定した。
当院で甲状腺関連検査の24時間対応を実施後、
当直時に同月２例の甲状腺機能亢進症患者の診

断例を経験した。特徴的な身体所見に加え、
TSHの著減、FT3、FT4の増加から、直ちにICU
に入院となり内分泌専門医による治療が施され
た。その後、担当医師から甲状腺クリーゼであ
ったことの説明を受け、早い診断と連携した治
療が行えた事は患者さまのQOL向上に寄与する
ことができ、24時間迅速体制の有用性を感じた。
今回の検討報告では示していなが、現在LOCI
法によるβHCGの測定も24時間対応を行ってお
り、統合型分析装置（LOCI法、比色法、ネフェ
ロメトリー法、電極法）による24時間迅速報告
体制の構築は、さまざまな臨床からのニーズに
柔軟に対応できる発展性のある分析装置である
といえる。

Ⅴ. 結語

LOCI法による測定は、２つの合成粒子試薬と
ビオチン化抗マウスモノクローナル抗体フラグ
メントが含まれており、ホモジニアスサンドイ
ッチ化学発光免疫測定法により血清又は血漿中
の目的成分を測定する試薬である。また、B/F
分離を必要としないため反応時間が短いにもか
かわらず、高感度であるという特徴を有してお
り、検討結果より本法は、臨床に役立つ情報を
正確に、安心して、迅速に報告できる、日常検
査法として有用性が高い方法と考える。
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