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Ⅰ．緒言

　Bio Majestyシリーズ（以下BMシリーズ）は
血液や尿中のタンパク質、酵素、糖、電解質な
ど様々な成分を測定する生化学検査において
『迅速』・『高精度』・『微量化』を実現し、多く
の検査室で使用されてきた。近年の検査では診
療前検査の要求に応えるため、多くの検査室が
検査業務の効率化を目的に、多様な分析装置を
繋ぐための搬送システムの導入、分析装置を制
御するための検査システムの導入など、検査業
務の自動化を推進してきた。
　一方、検査業務としては、報告される測定結
果が正しい値であることを保証するために、多

種多様な分析装置のメンテナンスや精度管理業
務が主たる業務の一つとなっている。そこで多
種多様な分析装置を取り扱うため、検査業務に
負荷のかからない、『簡便なメンテナンス性』
が要求されるようになってきた。
　また、正しい測定結果を保証する為に分析が
正常に行われたかどうかを『分析装置側で監視
する機能』や、搬送システムに繋がった多様な
装置間での『検体間コンタミネーションの回避
の機能』など、新たに検査業務を支援する新機
能が重要になっている。
　これまでBMシリーズにおいても、既存の機
能を利用してリアルタイムに反応タイムコース
の異常を検出を行う研究がされてきたが1）－6）、
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我々は新たな機能を盛り込んだBio Majesty Zero

シリーズを開発した。
　限りない “ゼロ”〈究極〉への挑戦として開
発したBio Majesty Zeroシリーズでは、ソフト・
ハード共に設計を一から見直し、これまでの
BMシリーズに組み込まれていなかったユーザ
ーニーズも反映し、次の4つの開発キーワード
を柱に様々な仕組みを構築した。Bio Majesty 

Zeroシリーズの第1段として開発したJCA-

ZS050（以下ZS050）を紹介する。

Ⅱ．方法

　Bio Majesty Zeroシリーズの4つの開発キーワ
ード
① Carry-Over Avoidance（検体間キャリーオー
バー回避プログラム）
✓   検体間キャリーオーバーを回避する新開発
の洗浄機能を実現

✓   検体間キャリーオーバーの回避設定と判定
ロジックを搭載

② Micro-Volume Technology（超微量測定）
✓   微量検体に対応する微量測定モードを搭載
✓   最少反応液量40μLの超微量測定を実現
③ Innovative Operation（革新的な機能と快適
な操作性）
✓   使いやすさを追求したシンプルな操作画面
✓   信頼性の高い検査データを提供するアクテ
ィブ・トレース機能を搭載

④ Simple Maintenance（人間工学に基づく簡
易メンテナンス）
✓   通常メンテナンス・エリアをフロントから

40センチ以内に設計
✓   工具不要の簡易メンテナンスを実現

Ⅲ．成績

【基本仕様】
　ZS050は生化学項目1200テスト/時、電解質
600テスト/時、合計1800テスト/時の処理能力
を有している（Table 1）。BMシリーズの特長であ
る検体希釈機構を継承し、最小反応液量40μL

を実現した。装置外観はHair-Line Clear Coat加
工を採用し、新ブランドとしてデザインを一新
した。（Fig.1）

① Carry-Over Avoidance（検体間キャリーオー
バー回避プログラム）
　ZS050では血清や尿などの異なる材料におい
て、アルカリ洗剤や酸性洗剤を使用した洗浄を
可能にしている。BMシリーズにおいても各ピ
ペットの動作軌道上に洗浄ポートが架設されて
いるが、ZS050ではその洗浄ポート内に洗剤供
給ポートを新設し、各ピペット、セル、攪拌ロ
ッドを洗浄する。（Fig.2）
　ZS050は検体前希釈機構を採用しているた

Table 1　JCA-ZS050スペック一覧

Fig.1　JCA-ZS050 装置外観
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め、子検体作成用（希釈ピペットユニット）と
反応セル移送用の（サンプリングピペットユニ
ット）の各々独立したピペットが存在する。子
検体を作成する際、測定項目の依頼数に関わら
ず、約1～ 3回のサンプリングを行い、その後
サンプリングピペットユニットが測定項目数に
応じて、各反応セルに移送する。
　臨床検体をサンプリングする希釈プローブユ
ニットを単独で検体サンプリング後にアルカリ
性または酸性洗剤で洗浄した場合でも、サンプ
リングピペットユニットは独立して、一旦装置
内部に保持された子検体を反応セルに移送し続
けるため、ZS050の分析処理能力を損なうこと
がない。
　従来の生化学自動分析装置では、検体間キャ
リーオーバーの回避洗浄を行なった場合、洗浄
回数に応じて分析処理能力が損なわれるが、検
体前希釈機構を持つZS050は分析処理能力を損
なうことなく、検体間キャリーオーバーの回避
洗浄が可能なので、検査室での搬送接続運用等
でより効率的な運用が期待される。検体-次検
体間でアルカリ洗浄を実施することで、感染症
項目等の検体間キャリーオーバーの回避におい
ても有効性が期待される。また、検体材料の切
り替え時に洗浄が可能なため、例えば血清と尿
の異材料間で測定濃度域の大きく異なる蛋白、
アルブミン、クレアチニンなどの測定の際にも
有効となる。さらに、キャリーオーバーが危惧
される項目に対して効率的なエラー付加を可能
とする新判定ロジックを採用した。

② Micro-Volume Technology（超微量測定）
✓   検体前希釈機構の継承
　BMシリーズの特長である検体前希釈方式で
は、元検体を30μL吸引し、ピペット内の内部

水（生理食塩水）120μLにより押し出し吐出を
行い、希釈セルに分注する。その後、反応に必
要な希釈済み検体を希釈セルから吸引分注し、
個々の測定に使用する方式を取っている。検体
前希釈機構の採用は、サンプル分注量の制限に
より微量化が困難であった項目に対しても、試
薬量・サンプル量の微量化を可能にした。また
ZS050では新型反応セルを採用し、最少液量40

μLの分析とフレキシブルな分析条件への対応
を可能にした。第1試薬量40μLの設定で得られ
た同時再現性の結果をFig.3に示す。
✓   微量測定モードの採用
　採血量に制限のある小児や新生児の測定の場
合には、微量測定モードが有用である。微量測
定モードの機能を次に示す。
1）微量測定モードではあらかじめ通常検体と
は異なる測定優先順番を設定
2）依頼項目数に応じて必要な検体量を装置画
面上で確認。依頼項目数の変更・削除が可能
3）依頼項目、項目数に応じて、必要な元検体
量を変更（30μL→10μL：5倍希釈）
4）液面停止時にサンプル量が一定以下と検出
された場合には、カップの下端位置より吸引
　ターンテーブルのポジションに微量設定の割
付が可能なため、特定のポジションに検体をセ
ットするだけで、微量測定モードを使用するこ
ともできる。

③ Innovative Operation（革新的な機能と快適
な操作性）
✓   HOME画面
　装置全体の情報を容易に判断できるツールと
して有用なHOME画面を紹介する（Fig.4）。こ
こでは、装置の状態、メンテナンススケジュー
ル、試薬情報（残量・期限・検量線の有無）、

Fig.2　洗浄機構
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洗剤類交換、分析の進捗情報など様々な情報を
1画面に集約している。それぞれの画面をタッ
チすることで、詳細画面へ遷移する機能を有し
ており、必要な情報を簡単に取り出すことがで
きる。
✓   キャリブレーション・QCパターン設定
　キャリブレーション・コントロールの測定パ
ターンを、曜日単位や日内（朝・午後・夕）の
運用など様々なシチュエーションに応じて、事
前に最大15セットまで登録しておくことができ
る。また、自動起動には新たに装置の内部水を
利用した試薬ブランク測定指示が可能となり、
更なる業務の効率化が期待できる。
✓   アクティブ・トレース
　信頼性の高い検査データを提供するアクティ
ブ・トレース機能を紹介する。個々の測定結果
には、検量線情報、反応タイムコース、フィブ
リン検知、液面検知、サンプリングログなどの

データ解析に必要なモニターが紐づいており、
瞬時にそれぞれのモニターの確認が可能であ
る。突発的に異常データが発生した場合の原因
追求のツールとして大変有用である。
　反応タイムコースの確認画面では、モデルタ
イムコースの登録と登録データとの比較機能が
追加された。また新規に採用した反応過程チェ
ック機能では、これまでのBMシリーズでの経
験を生かし、様々な機能が追加された。任意に
設定した8区間の平均、傾き、ばらつきを算出し、
それぞれの異常を判定する（Fig.5）。その結果、
反応タイムコースのどの部分で異常が発生した
かを判断する事ができる。異常の部分を特定す
ることで、発生する要因が推測できる。また前
述した各種の数値を利用して、四則演算で得ら
れた数値を判定に使用することも可能になっ
た。2区間の比や差を算出することで様々な反
応タイムコースの異常検出にフレキシブルに対
応することが可能となった。
　例えば、第1試薬と検体が混合後から第2試薬

Fig.3　同時再現性

Fig.4　ZS050 HOME画面

Fig.5　ZS050反応過程チェック画面
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分注までの反応の前半と後半の区間における吸
光度の平均をそれぞれ求める。2区間の吸光度
の平均の差を判定のロジックに使用すること
で、M蛋白血清におけるFig.6のような第1反応
で濁りが発生するような異常を発見することに
有用である。次に第2試薬分注後からの5分間4

分割し、その区間の1分間当たりの吸光度変化
量（傾き）を算出する。特に前半の2区間の傾
きなどの比をとることにより、Fig.7のような
マクロアミラーゼのようなタイムコースの検出
に有用である。
　ZS050では、装置内に保存可能な最大100日
の反応タイムコースを利用し、最適なパラメー
タを決定するための統計プログラム【反応過程
チェック支援ツール】を有しており、検査デー
タを担保する新たな精度管理ツールとしても期
待される。

④ Simple Maintenance（人間工学に基づく簡
易メンテナンス）
　人間工学に基づくシンプル・メンテナンスを目
指し、『通常メンテナンス・エリア40』と『メン
テナンスエリア60』を定め、またガイダンス画
面によるオペレータを支援する機能を数多く搭
載した。試薬管理や消耗品の補充などの日常的
に実施する業務は装置前面から40 ㎝以内、それ
以外の定期メンテナンスについても60 ㎝以内と
定義した。また、ピペットや攪拌ロッド等の交
換には工具不要の簡易メンテナンスを実現した。
　洗剤・消耗品等はパウチ化を行い、装置の内
部タンクに自動的に使用倍率に希釈されるよう
になった。内部タンク残量が一定以下になると、
予めセットしたパウチから自動的に供給され
（Fig.8）、パウチが空になり交換のタイミング

Fig.8　洗浄・消耗品自動補充システム

Fig.6　M蛋白による異常タイムコース
　　　　　　  a) 異常検出のイメージ
　　　　　　  b) 異常波形（項目：Fe）

Fig.7　マクロアミラーゼによる異常タイムコース
　　　　a) 異常検出のイメージ
　　　　b) 異常波形（項目：AMY）



－ 247 －

生物試料分析　Vol. 39, No 4 (2016)

となったことを知らせる青色LEDのナビゲート
機能も完備され、24時間いつでも交換可能なメ
ンテナンス性を実現した。

Ⅳ．結語

　ZS050は、様々なユーザーニーズを反映し、
多くの新たな機能が盛り込まれた。簡単・簡便
な操作性、メンテナンス性を実現するだけでな
く、非日常的に発生するリスクを予防する機能
を有し、中でも検体間のキャリーオーバーの回
避機能やアクティブトレースといった機能は、
これからの自動分析装置に必要不可欠なツール
であることが期待される。
　限りない “ゼロ”〈究極〉への挑戦として開
発したZS050は、臨床検査業務を強力にサポー
トする製品であると確信している。
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