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Ⅰ．はじめに

　検体検査結果の迅速報告は、患者の待ち時間
短縮につながり、サービスの向上に大きく貢献
する。現状、生化学検査では迅速な測定結果報
告が行われているが、免疫検査はその測定時間
の長さと処理能力の低さから、迅速測定結果報
告のボトルネックとなっていた。和光純薬工業
株式会社では、生化学検査と同等の処理時間と
なる全項目約10分の免疫測定を実現する自動化

学発光酵素免疫分析装置Accuraseed®を発売し
た。その特徴とメリットについて紹介する。

Ⅱ．現在の検体検査分析装置へのニーズ

　現在の進化する臨床現場からの希望に応える
には、迅速検査体制の構築や徹底した精度管理
などにより、患者サービスの向上に取り組んで
行くことが重要である。検査を行ったその日の
うちに、検査結果を見ながら問診を受けること
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ができる診療前検査も普及してきている。こう
した患者サービスの向上を支援するツールとし
て自動分析装置も進化を遂げ、データの信頼性
はもちろんのこと、迅速化、簡便化が求められ
ている。Accuraseed®は、これらのニーズに応え、
今後の検体検査の発展も視野に入れて開発され
た分析装置である。

Ⅲ．Accuraseed Ｒの特徴

　Accuraseed® は化学発光酵素免疫測定法
（CLEIA）を測定原理とする、処理能力180テス
ト/時間、最大同時24項目ランダムアクセス測
定が可能な自動分析装置である（図1）。3つの
特徴を以下に紹介する（図2）。

1．全項目約10分の迅速測定
　最大の特徴は、全項目測定時間約10分の迅速
測定である。測定方法は化学発光酵素免疫測定
法（CLEIA）を採用している。固相として用い
る磁性粒子表面にあらかじめ抗体を結合させ、
検体中の測定対象を特異的に反応させた後、洗
浄を複数回行い他の不純物を除去する。固相上
の抗体と反応した抗原と酵素標識抗体を反応さ
せ、再び洗浄を行い遊離酵素標識抗体を除去す
る。この時、固相上にサンドイッチ状の複合体
が残るが、この複合体の酵素標識抗体の活性を、
化学発光試薬を用いて測定することにより、測
定対象の濃度を求める（図3）。
　迅速な測定を実現するため、免疫反応に用い
る固相粒子として理想的な磁性粒子「マグラピ
ッド®」を三洋化成工業株式会社と共同開発し
た。この磁性粒子は、高い磁気応答性と素早い
分散性という、両立し難い性能を併せ持つ直径
約2μｍの磁性粒子である。免疫反応を迅速か
つ感度良く行うためには抗体が多く必要であ
る。固相の粒子径が小さいほど表面積が大きく
なるため反応に関わる抗体量が多くなるが、粒
子径が小さいと集磁時間も長くなり、分散性も
悪くなるのが一般的である。つまり、迅速かつ
高感度に測定を行うためには、粒子径が小さく
ても集磁速度が速く、分散性の高い粒子が最適図1　自動化学発光酵素免疫分析装置

Accuraseed
®

図2　Accuraseed
®　3つの特徴



－ 236 －

生　物　試　料　分　析

ということになる。マグラピッド®は集磁と分
散の迅速性により、高い洗浄効率を得ることが
できた。相反する特性を持つ秘密は、粒子の内
部構造にある。
　磁性粒子は、高分子化合物の中に金属が分散

している構造になっている。金属粒子が小さい
と集磁時間が長くなり、大きいと集まりは早く
なるが、粒子自体が磁力を帯びることで粒子同
士が磁力で引き合い、分散性が悪くなる。 マ
グラピッド®は、微細な金属粒子を高密度に含
む内部構造になっている。このような構造では
金属を多く含むために、集磁が速く、かつ、ひ
とつひとつの金属が小さいため磁力を帯びず、
分散性が高くなる（図4）。
　マグラピッドの集磁と分散は、従来の磁性粒
子と比較しても格段に早く、これが迅速かつ正
確な反応を可能にした大きなポイントである
（図5）。

2．高感度化による微量検体測定
　Accuraseed®では、発光反応にPOD-ルミノー

図3　測定原理（CLEIA法）

図4　一般的な磁性粒子とマグラピッド®の集磁、分散時間の比較



－ 237 －

生物試料分析　Vol. 39, No 4 (2016)

ル系を用いている。通常の項目ではSphereLight 

Wakoでも使用している従来の発光物質ルミノ
ールを使用している。一方、活性型レニン濃度
（ARC）のような感度を必要とする項目のキー
マテリアルが、ルミノールの高感度化誘導体で
あるL-012 である。ルミノールと比較し、低濃
度域で1.5倍程度、高濃度域で2倍以上の発光強
度が得られている。これにより、短時間かつ少
ない検体量で十分な感度を得ることが可能にな
った。項目の特性に合わせて発光物質を使い分
けている（図6）。
　反応条件の最適化による高感度化に伴い、検

体使用量の減量も可能となった。甲状腺3項目
（TSH、FT3、FT4）での検体量はSphereLight 

Wakoの100μL（デッドボリュームを除く）に
対し55μLとなり、大幅な減量に成功した。検
体採取量の少ない小児検体などにおける免疫項
目の測定に貢献できるのではないかと期待され
ている1）。
　測定性能は広範囲で高精度である（図7）。
TSHではn=20の同時再現性はL（低濃度）、M（中
濃度）、H（高濃度）の3濃度ですべて1%台で
あり、低濃度から高濃度まで良好な結果となっ
ている。

図5　磁性粒子　マグラピッド®

図6　発光物質ルミノールとルミノール高感度化誘導体L-012
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　0～ 0.005μIU/mLに調整をした各試液（n=10）
の発光量のmean-2SDが、0濃度の発光量の
mean+2SDと重ならない最小の濃度は0.001μIU/

mLであり、少ない検体量、短時間測定であり
ながら高感度、高精度を実現した。なお、最小
検出感度は0.005μIU/mLとしている。

3．無駄のないモノテスト試薬
　使いやすさを追求し、測定に必要な試薬が1

つに封入されたモノテスト方式とした（図8）。
B/F分離液以外の5種類の試薬（抗体結合粒子、
免疫反応緩衝液、酵素標識抗体、発光試薬、過
酸化水素液）を1つのカートリッジに封入して
いる。試薬保冷庫を有した装置にカセットを架
設後、測定ごとに1カートリッジずつ自動開封
するため、試薬開封後の期限を気にせず有効期
限まで使用することができる。
　カートリッジはR0からR4の4つのセルに分け
られ、それぞれのセルに反応に必要な試薬を封
入している（R0：抗体結合粒子、R1：免疫反
応緩衝液、R2：酵素標識抗体、R3：発光試薬、
R4：過酸化水素液）。R0には固相となる磁性粒
子マグラピッド®が入っており、そこへ検体と
R1の免疫反応緩衝液を入れ、反応をスタート
させる。
　R0槽は反応槽の役割をする。この反応槽の
楕円形が、反応液や洗浄液を効率よく対流させ、
液の吐出のみで磁性粒子を完全に分散させてい

る。免疫測定を行うための最適な磁性粒子と、
それを最大限に活かす装置設計がなされてい
る。これらの技術の集約により、約10分間での
高感度、高精度測定が可能になった。

Ⅳ．ユーザービリティ―

1．消耗品
　測定に必要なものは試薬カセット、チップラ
ック、B/F分離液の3点のみである。
　1）試薬は調製の必要がなく、カセットごと
装置にセットするだけである。試薬カセットに
はロット番号、試薬有効期限等の試薬情報が登
録されたQRコードがついており、装置で読み
取った後、保冷庫にセットし使用する（図9）。
基本検量線シートのQRコードを装置で読み取
り、基本検量線、試薬ロット、有効期限を登録
する。マスターカーブ方式の採用により、キャ
リブレーションを行うのは2ポイント（濃度）
である。1カセットには20テスト分のカートリ
ッジが入っており、3カセット（60テスト）で1

つの包装形態としている。
　2）検体サンプリングは検体間のコンタミネ

図7　TSH　同時再現性、最小検出感度

図8　モノテストタイプの試薬

図9　試薬カセット
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ーションを防止するため、ディスポーサブルチ
ップを使用し、テスト毎に1本使用する（図
10）。チップは1ラックに70本入りで、4ラック（計
280本）を機械内に架設することができる。
　3）B/F分離液は装置下部に格納し、最大2つ
架設可能である。1つ目のB/F分離液がなくなる
と自動的に2つ目のB/F分離液に切り替わる。
　これら3つの消耗品は、測定中にいつでも交
換、追加が可能で、消耗品追加時の処理能力の
低下は最小限に抑えられている。また、機械内
部にあるチップ、試薬カートリッジの廃棄箱は、
取り出し時に廃棄箱上面にカバーが引き出る仕
組みとなっている。そのため、測定中に廃棄箱
満タンとなった場合も、測定を止めることなく
チップ、試薬カートリッジの廃棄が行える。
2．操作画面
　17インチのカラーの液晶に、タッチパネルで
操作をする。メイン画面には使用頻度の高い「測
定依頼」や「測定結果」などを並べ、ワンタッ
チで表示できるGUIになっている。また、リア
ルタイムに試薬・消耗品の状態が一目で分かる
ようになっており、交換、追加が必要な部分は
黄色や赤色に変わり、見逃さない工夫がなされ
ている。

Ⅴ．特徴ある測定項目

　甲状腺関連項目（TSH、FT3、FT4）、腫瘍マ
ーカー項目（AFP、CEA、CA19-9、PSA）、心
筋マーカー項目（NT-proBNP、トロポニンT）、
ホルモン（C-ペプチド、インスリン）をライン
ナップ。さらに高血圧マーカー（活性型レニン
濃度（ARC）、アルドステロン、コルチゾール）
という特徴的な項目をそろえている（表1）。現
在、その他腫瘍マーカーや感染症等、14項目を
開発中である。

1．  高血圧におけるレニン、アルドステロン、
コルチゾール測定について

　本邦における2010年の高血圧有病者数は約
4300万人（男性2300万人，女性2000万人）と試
算された2），3）。高血圧は心臓や血管、さらに他
臓器にも障害をきたし、心肥大・脳卒中・心不
全・冠動脈疾患（狭心症、心筋梗塞）・腎不全等、
様々な疾患の発生原因となる。高血圧患者のう

ち、二次性高血圧の患者が約1割程度存在し4），5）、
治療によっては根治可能な原発性アルドステロ
ン症患者も含まれる。この原発性アルドステロ
ン症のスクリーニングや病型分類で測定される
のがレニン、アルドステロン、コルチゾールで
ある。
　原発性アルドステロン症のスクリーニングと
して、ARR（アルドステロン/レニン）の値を
用いることが高血圧ガイドラインで推奨されて
いる（図11）。また、治療方針決定の為の病型
分類ではコルチゾールとアルドステロンを測定
する6）。

2．レニン活性と活性型レニン濃度
　レニン測定にはレニン活性（PRA）と活性型
レニン濃度（ARC）の2種類がある。従来主に
測定されてきたレニン活性（PRA）は、アンギ
オテンシノーゲンからレニンによって生成され
るアンギオテンシンⅠの量を測定し間接的にレ
ニンの量を算出していた。一方、活性型レニン
濃度（ARC）はレニンの活性部位を認識し、直
接レニン蛋白量を測定している（図12）。
　Accuraseed®で測定するレニンは、活性型レ
ニン濃度（ARC）である。今までのレニン濃

図10　検体サンプリング用チップ

表1　測定項目一覧
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度測定では見ることのできなかった低値での測
定が可能になった（表2）。

　Accuraseed®は高血圧マーカー（活性型レニ
ン濃度、アルドステロン、コルチゾール）を1

台で測定できる初めての全自動測定装置であ
る。従来、用手法・RIA法で測定していた活性
型レニン濃度、アルドステロン測定を自動化・
NonRIA化することにも成功した。これにより、
外注から院内測定が可能となった。測定時間も
短くなることから、診療前検査として利用でき、図12　活性型レニン濃度（ARC）とレニン活性（PRA)

図11　原発性アルドステロン症　スクリーニング

表2　活性型レニン濃度（ARC）とレニン活性（PRA）比較
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かつ高感度・高精度な検査方法として高血圧診
断・治療に貢献できると考えられる。

Ⅵ．おわりに

　Accuraseed®は従来の免疫自動分析装置では
実現できなかった10分間の迅速測定を可能にし
た。生化学検査と同等の結果報告が可能とな
り、待ち時間が軽減されることにより、患者サ
ービスの向上につながると考えられる。また、
活性型レニン濃度（ARC）、アルドステロンと
いった特色ある項目も加えられた。高血圧マー
カーとして新たな診断、治療に貢献できると期
待している。
　Accuraseed®がこれからの新しい免疫検査の
かたちとして診療支援につながれば幸いであ
る。
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