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Ⅰ．緒言

　臨床検査の結果は客観的に患者病態や健診受
診者の健康状態を表すものであり、現代医療に
おいて大変有用なインディケーターとなってい
る。

　近年、医療現場では非常に多くの臨床検査が
実施されており、先進技術の開発は臨床検査の
発展に大変重要な役割を占めている。これに伴
い、検査装置に対しても様々な期待があり、多
検体処理や Turn Around Time （TAT）の短縮に
よる患者サービスの向上、各検査に掛かる費用
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の低減、検査関連業務の効率化、省力化など、
各検査室のニーズは多様化している。また、昨
年には第8次改正医療法が策定され、検体検査
の精度をより保証できる検査機器に期待が掛け
られている。
　こうした現状を踏まえ、オーソ・クリニカル・
ダイアグノスティックス社（以下オーソ社）は
検査結果の信頼性や検査室の効率運用という臨
床検査に不可欠な要件を追求した新たな全自動
免疫生化学統合システム ビトロスⓇXT 7600を
発売した（Fig. 1）。

Ⅱ．ビトロスⓇ XT シリーズの概要

　ビトロスⓇXT 7600は免疫測定系と生化学測
定系の2種類の検査を1台の機器上で測定するこ
とを可能とした統合システムである。検査項目
は感染症・心筋・腫瘍マーカー、生化学、血中
薬物濃度など100 項目以上の検査に対応してい
る（Table 1）。
　免疫と生化学の両検査において使いまわしの
ないディスポーザブルセルやチップを採用して
いることから、検体間のキャリーオーバー、試
薬間のコンタミネーションが完全に排除されて
おり、分注ノズルの詰まりによる測定中断や機
器トラブルを低減できると考えられる。なお、
本システムは水に起因するトラブルおよびメン
テナンスを除外する完全ウォーターレスシステ
ムである。試料中の水分以外を全く使用しない
ため給排水設備が不要であり、これは簡便なメ
ンテナンスや、測定工程で測定値に影響を与え
る要素の排除を実現している。
　更にビトロスⓇXT 7600はビトロスⓇシリーズ
として初めてである、独自のデジタルケミスト
リー法を採用したことで、検査結果の精度の向
上や検査の効率化を可能としている。

Fig. 1    デジタルケミストリー法を用いた全自動免疫
生化学統合システムビトロスⓇ

XT 7600

Table 1　ビトロスⓇ
XT 7600の測定項目一覧
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Ⅲ．ビトロスⓇ XT シリーズのテクノロジー

1．  新技術「デジタルケミストリー法」を用い
たマイクロスライド・テクノロジー

　ビトロスⓇシリーズの生化学項目の測定には
マイクロスライド試薬を用いており、1つの試
薬は多層膜構造のスライドからなり、少量検体
で迅速な測定が可能である。
　測定項目により、比色法、イムノレート法、
電極法の3種類の測定系が採用され、全ての反
応系は完全ウォーターレスであることから試薬
の調製が不要という画期的な測定技術である。
多層構造の固体試薬の特徴を活かし、最上部の
拡散層において、検体を試薬面に速やかに拡散
するとともに、浸透過程において検体の干渉物
質、乳び・溶血・黄疸の原因となる脂質・ヘモ
グロビン・ビリルビンをフィルタリングするこ
とによって除去する機能も備えている（Fig. 2）。
　ビトロスⓇXT 7600では、マイクロスライド
試薬における測光時の読み取りには、全く新し
い画像処理アルゴリズム型測光分析技術のデジ
タルケミストリー法が採用されている。
　従来のマイクロスライド試薬の反応はハロゲ
ンランプを光源として、各波長での反射光強度
をフォトディテクターで計測していたが、本デ
ジタルケミストリー法ではデジタルリフレクト
メーターを用いている。本デジタルケミストリ
ー法はハロゲンランプの代わりにLEDを光源と
して採用し、項目毎に最適とされる複数の波長

のLEDビームを複合光としてスライドに照射
し、反応面をCCDカメラにより撮影、ピクセ
ル単位で反応面の解析を行うことを可能とした
（Fig. 3）。
　これまでのビトロスⓇシリーズでは、試薬ス
ライドの中央に光を当てて、その反射光を読み
取って検査結果を出力していたが、スライドへ
検体の分注位置にずれが生じた場合、スライド
上にほこりなどの異物や一部に異常反応があっ
た場合においても、そのまま均一な情報として
読み取りを行っていた。一方で、新技術のデジ

Fig. 2   マイクロスライド試薬の構造
 イムノレート法や比色法（左）、電極法（右）で使用されているマイクロスライドは拡散層・試薬層・支

持層からなり、電極法を採用している項目は電極も固定されている。

Fig. 3   従来のハロゲンランプ（左）とデジタルリフ
レクトメーター（右）の測光時のイメージ

 従来のハロゲンランプの場合、色が均一化さ
れてしまうが、デジタル画像の場合はスライ
ド上の検体分注位置や細かな反応の変化がピ
クセル単位で細かく読み取れる。
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タルケミストリー法では、試薬スライドの反応
面の画像情報を得ることで、検体が分注された
位置を正確に認識し、異常な反応や異物などの
影響を回避した情報から、より精度の高い検査
結果が得られるようになった（Fig. 4, Fig. 5）。

本解析はデジタルイメージングでのみ可能な技
術である。
　本技術の画像解析によって、正確なサンプリ
ング位置を認識できるため、一つの測光面を複
数に切り分けて解析することが可能となった。
この特長を応用すべく、1つの測光面から同時
に2項目を測定することが可能なXTマイクロス
ライド試薬が開発されている（Fig. 6）。
　XTマイクロスライドは1枚のスライド上に2

項目の試薬がセットされているため、2項目を
同時に測定する場合、機器の検体分注操作、測
定時間などのタイムロスが軽減され、従来の1

項目を測定する試薬（以下STマイクロスライ
ド）と比較して、処理能力が向上した。XTマ
イクロスライドの項目の組み合わせは、オーソ
社が独自で行った各国の病院検査室への依頼項

Fig. 4    デジタルイメージングにおける検体分注位置
の補正

 検体分注が試薬中央よりずれており（左上図）
デジタルイメージングでは分注の中央位置を
認識することができる（右上図）。左下図は中
央値補正前、右下図は中央値補正後の測光時
の写真である。中央値を補正することにより、
十分に試薬反応を示した箇所より検査データ
を出力する。

Fig. 5   デジタルケミストリー法は自動的に画像の分析結果からデブリス等を取り除くことができる
 左図の3D解析においてデブリスが検出されるが、右図の通り検出されたデブリスは除外され、より正確

な検査結果を出力する。

Fig. 6    STマイクロスライド（左）とXTマイクロスラ
イド（右）の構造の違い

 STマイクロスライドは1項目の試薬、XTマイ
クロスライドは2項目の試薬がセットされてい
る。
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目や出検パターンの分析から最も多い組み合わ
せの項目が採用されている（Table 2）。それぞ
れのXTマイクロスライドは順次日本国内にお
いて発売される予定である。
　また、XTマイクロスライドでは1項目の測定
に必要とする検体量も減少されており、これは
小児など検体量の確保が困難な患者の負担が軽
減されることが期待できる。
　一般的に検体量が微量となった場合、測定に
おける同時再現性の精度は低下する傾向にある
が、XTマイクロスライドにおいてはその測定
にデジタルケミストリー法を採用したことによ
り、検査精度を低下させることなく、ほとんど
の項目で同等、またはそれ以上の精度の向上を
実現している2）。

2．マイクロチップ・テクノロジー
　マイクロチップ・テクノロジーは、マイクロ
スライドで対応していない血中薬物濃度、血漿
蛋白などの項目を、調製済みの液状試薬を用い
ることによりビトロスⓇXT 7600上での分析を
可能とするテクノロジーである。
　本テクノロジーは概要でも述べた通り、ディ
スポーザブルセル、およびチップを用いている
ことから給排水流路を必要としない特長に加
え、試薬ボトルは完全密閉式の容器が採用され
ている。試薬ボトルはスクリューキャップを装
着されたまま装置に装填され、測定時のみに自
動的に開閉される。このため、調整試薬の蒸発
等を防ぐことができ、試薬の機上安定性や、キ
ャリブレーションの長期安定性の向上に貢献す
る機能を有する。

　マイクロチップ・テクノロジーはビトロスⓇ

XT 7600における生化学検査項目に、より拡張
性を持たせることができる。

3．マイクロウェル・テクノロジー
　ビトロスⓇXT 7600における免疫検査の反応
には、高感度エンハンストケミルミネッセンス
法が採用され、各反応には高さ12mm、口径
9mmほどのマイクロウェルの反応容器を用い
ている。この小さなマイクロウェルが採用され
ていることから、検体や試薬量を最小に抑えら
れる上に、廃棄物も削減できる。
　マイクロウェルの内側にはストレプトアビジ
ン-ビオチン反応の固相化原理により、直接固
相法に比べて抗体が10倍以上高密度に均一に固
相される。そのため、小さなウェル中でも十分
な感度を確保し、試薬ロット間差を最小化でき
るよう設計されている。なお、抗原抗体反応の
あと、ウェルに発光試薬と反応増強剤が分注さ
れ、発光量が計測される。エンハンストケミル
ミネッセンスの原理を用いたCLEIA法で得られ
る発光量は20～ 30分と長時間安定し、かつ高
感度検出を実現している（Fig. 7）。

4．マイクロセンサー・テクノロジー
　乳び・溶血・黄疸を示す検体は、検査の結果
に正誤差あるいは負誤差を生じるケースが少な
くない。測定時にはそうした検体情報を確認の
上、必要に応じて再採血が必要となるが、検体
毎の性状の確認は業務を繁雑にする要因の一つ
となっている。こうした検体中の乳び・溶血・
黄疸といった検体情報を完全自動で取得できる

Table 2   各XTマイクロスライドの項目の組み合わせと従来STマイクロスライドとの検体量比較
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機能がマイクロセンサーである。検体情報の判
断基準は標準化が困難であり、各医療機関にお
いて判断基準の設定が行われているが、様々な
機器や試薬を使用する場合は基準の統一化は困
難である。
　マイクロセンサー・テクノロジーでの測定は、
検体分注時に吸引したマイクロチップ中の残余
検体に光を当て、回折格子により吸収スペクト
ルをわずか0.75秒で解析しているため、余分な
試薬や検体を使用せず、目視に頼らない客観的
な情報を得ることができる（Fig. 8）。なお、得
られた乳び・溶血・黄疸の程度が結果に影響を
与えると判断したときは、フラグを立てること
により、オペレーターがその検体情報と影響を

受けている検査項目を確認することができる。
　マイクロセンサーは試薬やセル等を使用しな
い独自の測定方式により、オペレーターの目視
確認の手間を省くとともに、処理速度に影響を
与えることなく検査結果の信頼性を担保するこ
とを可能としている。

5．インテリチェック・テクノロジー
　インテリチェックは検査プロセスを正確に検
証し、検査結果の品質と信頼性を保証するビト
ロスⓇシリーズ特有のテクノロジーであり、ビ
トロスⓇXT 7600にも搭載されている。汎用自
動分析装置において原因不明の疑わしい結果が
出た場合、そのデータの信頼性をオペレーター

Fig. 7    マイクロウェルの反応模式図（左）、一般的な化学発光法とエンハンストケミルミネッセンスの発光量
比較（右）

Fig. 8    マイクロセンサー機構（左）、吸収スペクトルのイメージ（右）
 マイクロセンサー・テクノロジーはマイクロチップ内の残余検体の吸光度を読み取り、標準化された基

準にて検体情報を得ている。
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自身が検証するのは困難である。インテリチェ
ック・テクノロジーでは、ビトロスⓇXT 7600

内部の全検査プロセスを詳細に監視し、少しで
も不備や異常があればオペレーターに知らせる
機能である（Fig. 9）。
　インテリチェック・テクノロジーは、サンプ
リング時のプローブ内空気圧を電圧変換して連
続モニタリングすることで、検体の吸引、試薬
の吸引・分注・チップのリリースまで完全にモ
ニターし、異常値の可能性のある結果が報告さ
れることを未然に防ぐことができる。更に、測
定データごとに血清情報、ルミノメーターの較
正、ウェル洗浄など詳細なトレーサビリティロ
グを記録し、効率的に信頼性の高い検査結果を
提供する。

Ⅳ．ビトロスⓇ XT シリーズにおける 
検査室への貢献

　昨年2018年に策定された第8次改正医療法3）

に伴い、検査結果の品質精度を担保すべく、検
査工程の標準化は検査室にとって大きな課題で
ある。多くの検査室では、患者検体の測定には
不特定の試薬が使用され、多くの検査工程を経

て結果が報告されるが、様々な要因で異常デー
タが出力されることがある。この場合、機器に
よる異常データの原因究明はオペレーターの能
力やキャリアによって左右されることとなる。
いくつかの文献4）, 5）, 6）で報告されている通り、
従来の汎用検査機器で起こりうるコンタミネー
ションや希釈測定による検査結果の誤報告に関
しては、水を使用しない構造で、機器の動作を
セルフチェックする機構を持つビトロスⓇXT 

7600では、そのリスクを極力排除するよう設計
されている。
　これまでに紹介してきたビトロスⓇXT 7600

は、新技術のデジタルケミストリー法に加え、
様々なテクノロジーが搭載されている。また、
専用試薬であることから標準化された基準に
て、全自動でモニタリングされた検査工程より、
精度の保たれた検査結果を得ることが可能であ
る。
　現在、人手不足は社会全体の課題であり、検
査室においても例外ではなく煩雑な検体検査の
全自動化の需要は高まりつつある。ビトロスⓇ

シリーズは搬送ラインへ繋げることも可能であ
り、検査室の臨床検査システム（LIS）と接続、
もしくはミドルウェアシステムを介して、LIS

Fig. 9    インテリチェック・テクノロジーの監視ステップ（免疫測定系）のイメージ検査の全工程においてチェ
ック機構が働き、結果の品質を確保する。



－ 247 －

生物試料分析　Vol. 42, No 5 (2019)

へ接続することができる。
　オーソ社より提供されているVITROSⓇ 

Automation Solutions （VAS）は検体検査の全自
動化が叶うプラットホームであり、検体の遠心
分離機、採血管の開栓機、子検体分注機、ビト
ロスⓇシリーズ、閉栓機、検体保管庫など、種々
のモジュールが接続可能である（Fig. 10）。
　VASは検査室の規模や要望に応じてフレキシ
ブルに検査前・検査・検査後の自動化が図れ、
LISと検査装置の間にミドルウェアを設置する
ことで、システム処理にて検査工程を最適に行
い、ワークフローがよりスムーズに行われる。
加えて、ビトロスⓇシリーズがウォーターレス
であることは災害時においても大変有用な分析
機であることを期待している。

Ⅴ．あとがき

　デジタルケミストリー法が搭載されたビトロ
スⓇXT 7600は検査室におけるTATの短縮、全検
査工程の標準化、品質保証、人手不足、災害対
策等、多くの問題点の手助けとなり得る様々な

機能が付加されただけでなく、検査結果の信頼
性および運用効率の向上、そして改正医療法に
て求められる精度保証に繋がるように開発され
た。
　今後も日本市場におけるニーズに対応すべ
く、自動分析機装置・検査システムの研究や開
発に取り組み、検査室に貢献していく。
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Fig. 10    Vitros
Ⓡ
 Automation Solutionsのプラットフォーム例

 検体の遠心分離機、採血管の開栓機、子検体分注機、ビトロスⓇシリーズ、閉栓機、検体保管庫などの
モジュールが接続可能である。


