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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　容器内部の試薬に関する試薬情報を格納するためのメモリを有する試薬容器を利用する
分析装置と当該分析装置が接続される遠隔コンピュータとを有する分析システムにより実
行される分析支援方法であって、
　前記試薬容器のメモリから試薬情報を読み出すステップと、
　読み出した前記試薬情報を基に前記試薬容器内の試薬の使用可否を判断する第１判断ス
テップと、
　前記試薬容器内の試薬が使用不可と判断された場合には、使用不可を表すデータを前記
試薬容器のメモリに書き込むステップと、
　前記試薬容器内の試薬が使用不可と判断された場合には、前記試薬容器を識別する識別
情報に対応して使用不可を表すデータを前記遠隔コンピュータにより管理される試薬デー
タベースに登録するステップと、
　前記試薬容器内の試薬が使用可能と判断されるという条件を含む分析実施条件を満たし
ている場合には、前記試薬容器内の試薬を用いた分析を実施し、当該分析中に、分析対象
である検体毎の異常検出条件に従って異常の有無を判断する第２判断ステップと、
　前記第２判断ステップにおいて判断された前記異常の有無に関する情報を含む、前記分
析の結果についてのデータを、前記メモリに書き込むステップと、
　前記分析の結果についてのデータを、前記遠隔コンピュータにより管理される分析結果
データ格納部に格納するステップと、
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　を含む分析支援方法。
【請求項２】
　前記第１判断ステップにおいて前記試薬容器内の試薬が使用可能と判断された場合には
、前記試薬容器内の試薬と所定の関係にある試薬の使用結果から特定された使用可否の条
件に基づき前記試薬容器内の試薬の使用可否を判断する第３判断ステップと、
　前記第３判断ステップにおいて前記試薬容器内の試薬について使用不可と判断された場
合には、使用不可を表すデータを前記試薬容器のメモリに書き込むステップと、
　をさらに含む請求項１記載の分析支援方法。
【請求項３】
　前記分析装置の稼動状況に関する分析装置情報に基づき分析装置の異常の有無について
判断するステップ
　をさらに含む請求項１記載の分析支援方法。
【請求項４】
　前記試薬容器内の試薬を用いて分析を実施した場合に、複数の試料による分析の結果に
ついてのデータを用いて前記分析の結果全体について異常の有無を判断するステップ
　をさらに含む請求項１記載の分析支援方法。
【請求項５】
　前記分析の結果全体について異常と判断された場合には、前記分析の結果についてのデ
ータを用いて、異常の原因を推定するステップと、
　前記分析の結果全体についての異常の有無についてのデータ及び異常と判断された場合
には推定された異常の原因についてのデータを、前記分析装置の利用者に提示するステッ
プと、
　をさらに含む請求項４記載の分析支援方法。
【請求項６】
　容器内部の試薬に関する試薬情報を格納するためのメモリを有する試薬容器を利用する
分析装置であって、
　前記試薬容器のメモリに対してデータを読み書きするメモリ・リーダライタと、
　前記メモリ・リーダライタに、前記試薬容器のメモリから前記試薬容器内の試薬に関す
る試薬情報を読み出させ、当該試薬容器内の試薬に関する試薬情報を基に前記試薬容器内
の試薬の使用可否を判断する第１判断手段と、
　前記試薬容器内の試薬が使用不可と判断された場合には、前記メモリ・リーダライタに
、使用不可を表すデータを前記試薬容器のメモリに書き込ませる手段と、
　前記試薬容器内の試薬が使用可能と判断されるという条件を含む分析実施条件を満たし
ている場合には、前記試薬容器内の試薬を用いた分析を実施する分析手段と、
　前記分析手段による分析中に、分析対象である検体毎の異常検出条件に従って異常の有
無を判断する第２判断手段と、
　前記第２判断手段により判断された前記異常の有無に関する情報を含む、前記分析の結
果についてのデータを、前記メモリ・リーダライタに前記メモリに書き込ませる手段と、
　前記分析の結果についてのデータを遠隔コンピュータに送信する手段と、
　を有する分析装置。
【請求項７】
　前記第１判断手段により前記試薬容器内の試薬が使用可能と判断された場合には、前記
遠隔コンピュータに前記試薬情報の少なくとも一部を送信する手段と、
　前記遠隔コンピュータから前記試薬容器内の試薬について使用不可を表すデータを受信
した場合には、前記メモリ・リーダライタに、当該使用不可を表すデータを前記試薬容器
のメモリに書き込ませる手段と、
　をさらに有する請求項６記載の分析装置。
【請求項８】
　前記分析対象である検体毎の異常検出条件に関するデータは、前記遠隔コンピュータに
より更新されるデータであることを特徴とする請求項６記載の分析装置。
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【請求項９】
　前記遠隔コンピュータから前記分析の結果に対する有効性データを受信する手段と、
　受信した前記有効性データをユーザに提示する手段と
　をさらに有し、
　前記第２判断手段が、
　前記有効性データが試薬の不良を示すデータを含む場合には、前記試薬容器内の試薬に
ついて使用不可を表すデータを前記メモリ・リーダライタに前記試薬容器のメモリへ書き
込ませる
　ことを特徴とする請求項６記載の分析装置。
【請求項１０】
　請求項６記載の分析装置と、
　遠隔コンピュータと、
　を有し、
　前記分析装置が、
　前記第１判断手段により前記試薬容器内の試薬が使用可能と判断された場合に、前記試
薬情報の少なくとも一部を前記遠隔コンピュータに送信する手段
　をさらに有し、
　前記遠隔コンピュータが、
　前記分析装置から前記試薬情報の少なくとも一部を受信した場合には、前記試薬容器内
の試薬と所定の関係にある試薬の使用結果から特定された使用可否の条件に基づき前記試
薬容器内の試薬の使用可否を判断する第３判断手段と、
　少なくとも前記試薬容器内の試薬について使用不可と判断された場合に、前記第３判断
手段による判断結果を前記分析装置に送信する手段と、
　とを有する分析システム。
【請求項１１】
　請求項６記載の分析装置と、
　遠隔コンピュータと、
　を有し、
　前記遠隔コンピュータが、
　前記分析装置から分析の結果についてのデータを受信した場合、当該分析の結果につい
てのデータを分析結果データ格納部に格納する手段と、
　前記分析結果データ格納部に格納されている、複数の試料による分析の結果についての
データを用いて、前記分析の結果全体について異常の有無を判断する第４判断手段と、
　前記第４判断手段による判断結果を前記分析装置に送信する手段と、
　を有する分析システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、試薬を用いた分析に対する支援技術に関する。
【背景技術】
【０００２】
　例えば、特開２００１－２８１２５８号公報には、容易にバックアップが行え、信頼性
が向上すると共に情報管理・運用のための作業負担を軽減でき、リカバリの時間が短くな
り、また他の装置間さらに遠隔地からの管理／運用を容易に制御可能な分析装置を提供す
ることを目的とする技術が開示されている。より具体的には、制御部にて試薬情報や測定
条件、検量線データ項目定義情報などの様々な情報を分析装置の動作条件として制御する
。情報記憶手段にはハードディスクドライブが複数台あるいは複数のパーティションに区
切られ、所定条件にてバックアップされる。またマークアップ言語で情報管理することで
リモートメンテナンスを提供する。分析装置において試薬の管理は可能となっているが、
試薬自体に有用な情報を保持させておくことにより試薬の管理を行うことは考慮されてい
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ない。
【０００３】
　また、特開２００４－２８６７０号公報には、サービス会社が通信手段を介して検査施
設で実施する分析準備作業等を代行することで、検査施設の検査員の負担軽減と分析準備
作業等の安定化を図るための技術が開示されている。すなわち、自動分析装置等を用いて
分析業務を行う検査施設と、自動分析装置の稼動状況等のデータを通信回線を介してリア
ルタイムに情報を入手し、各種データの解析・診断及び保守点検等のサービス業務を行う
サービス会社と、前記検査施設で分析作業を行う複数の検査員とがそれぞれ通信手段を介
して随時連絡可能な手段を有し、サービス会社が前記施設で分析作業を開始する前の分析
準備作業として、分析準備作業の代行と、分析業務終了後、自動分析装置のセル洗浄及び
基本動作確認作業の代行を、前記通信回線を介して遠隔支援し、かつ分析準備作業及び終
了作業報告を検査員に報告する。このように分析装置の稼動状況等を遠隔地で解析する技
術が開示されているが、試薬自体に有用な情報を保持させて試薬を管理すること及び試薬
自体に有用な情報が保持されている場合に行うべき処理については考慮されていない。
【特許文献１】特開２００１－２８１２５８号公報
【特許文献２】特開２００４－２８６７０号公報
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　このように従来技術では、試薬（実際は試薬容器）自体に情報を保持させることを前提
とするものは無く、分析装置をネットワークに接続しても試薬自体が分離された状態とな
ってしまい、試薬管理上問題があった。また、分析前、分析中及び分析後において、試薬
メーカや分析装置メンテナンス業者だけではなくユーザに有用な試薬及び分析装置の管理
、並びに分析支援を可能にする具体的な技術は開示されていない。
【０００５】
　従って、本発明の目的は、試薬容器自体に当該容器内の試薬に関するデータを保持させ
た場合における新規な試薬管理技術を提供することである。
【０００６】
　また、本発明の他の目的は、試薬をネットワークに接続させた場合における新規な分析
支援技術を提供することである。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　本発明の第１の態様に係る分析支援方法は、容器内部の試薬に関する試薬情報を格納す
るためのメモリを有する試薬容器を利用する分析装置と当該分析装置が接続される遠隔コ
ンピュータ（例えば実施の形態におけるホストコンピュータ）とを有する分析システムに
より実行されるものであって、試薬容器のメモリから試薬情報を読み出すステップと、読
み出した試薬情報を基に試薬容器内の試薬の使用可否を判断する判断ステップと、試薬容
器内の試薬が使用不可と判断された場合には、使用不可を表すデータを試薬容器のメモリ
に書き込むステップと、試薬容器内の試薬が使用不可と判断された場合には、試薬容器を
識別する識別情報に対応して使用不可を表すデータを遠隔コンピュータにより管理される
試薬データベースに登録するステップとを含む。
【０００８】
　このようにして、使用してはならない試薬を自動的に判別して分析に使用しないように
試薬の管理及び設定を行うことができる。また、遠隔コンピュータにより管理される試薬
データベースにも試薬の使用不可を登録することにより、試薬の自動発注やメーカの在庫
管理などの業務効率化にも役立てることができる。
【０００９】
　また、上で述べた判断ステップにおいて試薬容器内の試薬が使用可能と判断された場合
には、試薬容器内の試薬と所定の関係にある試薬の使用結果から特定された使用可否の条
件に基づき試薬容器内の試薬の使用可否を判断する第２判断ステップと、第２判断ステッ
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プにおいて試薬容器内の試薬について使用不可と判断された場合には、使用不可を表すデ
ータを試薬容器のメモリに書き込むステップとをさらに含むようにしてもよい。このよう
に、試薬容器内の試薬と所定の関係にある試薬の使用結果から特定された使用可否の条件
（例えば、実際の分析において問題を生じさせることが判明した特定のロットに含まれる
試薬という条件）に基づき試薬容器内の試薬の使用可否を判断することにより、例えば保
存状態が定められた条件を満たしていない試薬や使用期限を過ぎた試薬という単純な判断
だけではなく、実際の使用によって判明するような具体的な条件を用いて、試薬の管理を
行うことができるようになる。
【００１０】
　さらに、分析装置の稼動状況に関する分析装置情報に基づき分析装置の異常の有無につ
いて判断するステップをさらに含むようにしてもよい。試薬だけではなく、分析装置につ
いても管理することができる。
【００１１】
　さらに、試薬容器内の試薬を用いて分析を実施した場合には、当該分析の結果に係るデ
ータを上記試薬容器のメモリに書き込むステップと、分析の結果に係るデータを遠隔コン
ピュータにより管理される分析結果データ格納部に格納するステップとをさらに含むよう
にしてもよい。このように分析の結果に係るデータを試薬容器のメモリだけではなく遠隔
コンピュータにより管理される分析結果データ格納部に登録することにより、当該分析の
結果を例えば本試薬に関係する他の試薬の管理のためにも用いることができるようになる
。
【００１２】
　また、試薬容器内の試薬を用いて分析を実施する際に、分析対象である検体毎の異常検
出条件に従って異常の有無を判断する第３判断ステップをさらに含み、分析の結果に係る
データが第３判断ステップにおいて判断された異常の有無に関する情報を含むようにして
もよい。
【００１３】
　さらに、試薬容器内の試薬を用いて分析を実施した場合に、分析の結果に係るデータを
用いて分析の結果全体について異常の有無を判断するステップをさらに含むようにしても
よい。このように検体毎に異常の有無を判断するだけでなく分析の結果全体について異常
の有無を判断することにより、より適切な分析結果を得ることができる。すなわち、適切
な分析を支援することができるようになる。
【００１４】
　また、分析の結果全体について異常と判断された場合には、分析の結果に係るデータを
用いて、異常の原因を推定するステップと、分析の結果全体についての異常の有無につい
てのデータ及び異常と判断された場合には推定された異常の原因についてのデータを、分
析装置の利用者に提示するステップとをさらに含むようにしてもよい。これにより分析装
置の利用者は、より適切な処置を行うことができるようになる。
【００１５】
　本発明の第２の態様に係る分析装置は、容器内部の試薬に関する試薬情報を格納するた
めのメモリを有する試薬容器を利用する分析装置であって、試薬容器のメモリに対してデ
ータを読み書きするメモリ・リーダライタと、メモリ・リーダライタに、試薬容器のメモ
リから試薬容器内の試薬に関する試薬情報を読み出させ、当該試薬容器内の試薬に関する
試薬情報を基に試薬容器内の試薬の使用可否を判断する判断手段と、判断手段により試薬
容器内の試薬が使用可能と判断された場合には、遠隔コンピュータに試薬情報の少なくと
も一部を送信する手段とを有する。そして、上記判断手段は、メモリ・リーダライタに、
試薬容器内の試薬を使用不可と判断した場合には、使用不可を表すデータを試薬容器のメ
モリに書き込ませ、遠隔コンピュータから試薬容器内の試薬について使用不可を表すデー
タを受信した場合には、当該使用不可を表すデータを試薬容器のメモリに書き込ませる。
このような分析装置を用いることにより、メモリを有する試薬容器内の試薬を適切に管理
することができるようになる。
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【００１６】
　また、試薬容器内の試薬を用いて分析を実施した場合、当該分析の結果に係るデータを
メモリ・リーダライタに試薬容器のメモリへ書き込ませる手段と、分析の結果に係るデー
タを遠隔コンピュータに送信する手段とをさらに有するようにしてもよい。分析の結果に
係るデータについても試薬管理上必要となる場合もあるので、試薬容器のメモリに書き込
むものである。また、分析の結果の有効性判断等に用いるため、遠隔コンピュータに送信
する。
【００１７】
　さらに、試薬容器内の試薬を用いて分析を実施する際、分析対象である検体毎の異常検
出条件に従って異常の有無を判断する第２判断手段をさらに有し、分析の結果に係るデー
タが第２判断手段により判断された異常の有無に関する情報を含むようにしてもよい。分
析においても異常の有無を判断することにより、分析に対する適切な支援が行われる。
【００１８】
　また、分析対象である検体毎の異常検出条件に関するデータは、遠隔コンピュータによ
り更新されるデータである場合もある。遠隔コンピュータから例えば最新のより適切なデ
ータを用いて判断することにより、より適切な異常検出を行うことができる。
【００１９】
　さらに、遠隔コンピュータから分析の結果に対する有効性データを受信する手段と、受
信した上記有効性データをユーザに提示する手段とをさらに有し、上記第２判断手段が、
有効性データが試薬の不良を示すデータを含む場合には、試薬容器内の試薬について使用
不可を表すデータをメモリ・リーダライタに試薬容器のメモリへ書き込ませるようにして
もよい。
【００２０】
　本発明の第３の態様に係る遠隔コンピュータは、容器内部の試薬に関する試薬情報を格
納するためのメモリを有する試薬容器を利用する分析装置と協働する遠隔コンピュータで
あって、分析装置から試薬情報のうち少なくとも一部を受信した場合には、試薬容器内の
試薬と所定の関係にある試薬の使用結果から特定された使用可否の条件に基づき試薬容器
内の試薬の使用可否を判断する判断手段と、判断手段による判断結果を、少なくとも試薬
容器内の試薬について使用不可と判断された場合に分析装置に送信する手段と、判断手段
により試薬容器内の試薬について使用不可と判断された場合には、当該試薬容器内の試薬
が使用不可であるということを表すデータを試薬データベースに登録する手段とを有する
。
【００２１】
　このように遠隔コンピュータにおいても、例えば同種の試薬の複数の使用例から導き出
される条件から試薬の使用可否を判断することにより、適切な試薬の管理を可能にし、分
析における業務効率を向上させることができる。
【００２２】
　さらに、判断手段により試薬容器内の試薬について使用可能と判断された場合には、当
該試薬容器内の試薬を用いた分析において使用される最新データ（例えば実施の形態にお
けるオプション情報、パラメータ及び閾値データ等）を分析関連データ格納部から読み出
し、分析装置に送信する手段をさらに有するようにしてもよい。分析における異常検出を
より適切なデータを基に行うことができるようになる。
【００２３】
　また、分析装置から分析の結果に係るデータを受信した場合、当該分析の結果に係るデ
ータを分析結果データ格納部に格納する手段と、分析結果データ格納部に格納された分析
の結果に係るデータを用いて当該分析の結果の有効性の有無を判断する第２判断手段と、
第２判断手段による判断結果を分析装置に送信する手段とをさらに有するようにしてもよ
い。
【００２４】
　さらに、上記第２判断手段が、分析結果データ格納部に格納された分析の結果に係るデ
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ータを用いて、当該分析の結果全体について異常の有無を判断し、当該分析の結果全体に
ついての異常の有無に基づき分析の結果の有効性の有無を特定するようにしてもよい。
【００２５】
　また、上記第２判断手段が、分析結果データ格納部に格納された分析の結果に係るデー
タを用いて異常の原因を推定する処理をさらに実施するようにしてもよい。異常の原因を
推定することにより、利用者に適切な処置をガイドすることができる。
【００２６】
　さらに、分析結果データ格納部に格納された分析の結果に係るデータの所定のグループ
を用いて、判断手段と第２判断手段の少なくともいずれかにおける判断処理のために用い
るデータを生成する手段をさらに有するようにしてもよい。これにより、より実際に即し
たデータを基に判断することができる。
【００２７】
　また、分析結果データ格納部に格納された分析の結果に係るデータの所定のグループを
用いて、分析装置間の差を表すデータを生成する手段をさらに有するようにしてもよい。
分析装置間の差を検出することにより、分析装置のメンテナンス等の必要性を特定するこ
とができるようになる。
【００２８】
　さらに、分析結果データ格納部に格納された分析の結果に係るデータを用いて、試薬又
は分析装置の異常発生を予測する手段をさらに有するようにしてもよい。これにより適切
な処置を早期に実施することができるようになる。
【００２９】
　本発明の第４の態様に係るデータ解析方法は、容器内部の試薬に関する試薬情報を格納
するためのメモリを有する試薬容器を利用する分析装置と協働する遠隔コンピュータによ
り実行されるものであって、分析装置から試薬情報のうち少なくとも一部を受信した場合
には、試薬容器内の試薬と所定の関係にある試薬の使用結果から特定された使用可否の条
件に基づき試薬容器内の試薬の使用可否を判断する判断ステップと、判断ステップにおけ
る判断結果を、少なくとも試薬容器内の試薬について使用不可と判断された場合に分析装
置に送信するステップと、判断ステップにおいて試薬容器内の試薬について使用不可と判
断された場合には、当該試薬容器内の試薬が使用不可であるということを表すデータを試
薬データベースに登録するステップとを含む。
【００３０】
　本発明に係る分析装置及び遠隔コンピュータを実現するためのプログラムを作成するこ
とができ、当該プログラムは、例えばフレキシブル・ディスク、ＣＤ－ＲＯＭ、光磁気デ
ィスク、半導体メモリ、ハードディスク等の記憶媒体又は記憶装置に格納される。また、
ネットワークを介してディジタル信号にて頒布される場合もある。なお、処理途中のデー
タについては、コンピュータのメモリ等の記憶装置に一時保管される。
【００３１】
　本発明の第５の態様に係る試薬容器は、当該試薬容器内の試薬を分析において用いるこ
とができるか、当該試薬容器内の試薬を用いた分析の結果が妥当であるかのうち少なくと
もいずれかを分析装置に判断させるために用いられるデータを格納し、分析装置により読
み出し可能なメモリを有する。
【発明の効果】
【００３２】
　本発明によれば、試薬を適切に管理することができるようになる。
【００３３】
　また、別の観点として、試薬をネットワークにするようにして適切に分析を支援するこ
とができるようになる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００３４】
　図１に本発明の一実施の形態に係るシステム概要図を示す。インターネットや専用線等
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によるネットワーク１には、分析装置３ａと、分析装置３ｂとが接続されている。ここで
は分析装置は２台しか示していないが、台数は２台に限るものではない。また、ネットワ
ーク１には、例えばファイアウォール等の通信機器を介して、分析装置３ａ及び３ｂの遠
隔監視サービスを提供する企業等のＬＡＮ（Local Area Network）１１が接続されており
、当該ＬＡＮ１１には１又は複数の営業担当端末７と１又は複数のメンテナンス担当端末
９とが接続されている。営業担当端末７とメンテナンス担当端末９とは例えばパーソナル
コンピュータであって、ホストコンピュータ５に蓄積されるデータにアクセスしたり、ホ
ストコンピュータ５からのメール等を受信したりすることができる。
【００３５】
　なお以下では、ホストコンピュータ５による情報提供等、不足する試薬の提供及び分析
装置のメンテナンス・サービス提供の全てを分析装置のユーザに対して同一の企業等が行
うような例を示すが、これらは全て同一の企業等で行う必要は無い。ホストコンピュータ
５による情報提供等だけを行う企業等、不足する試薬の提供のみを行う企業等、分析装置
のメンテナンス・サービスの提供のみを行う企業等、その他それらの任意の組み合わせを
提供する企業等など事業形態は様々な形態に変形できる。例えば不足する試薬の提供を別
企業等で行う場合には、営業担当端末７は、ＬＡＮ１１には接続されず、例えばネットワ
ーク１に接続される他のネットワークに接続される。また、分析装置のメンテナンス・サ
ービスの提供を別企業等で行う場合には、メンテナンス担当端末９は、ＬＡＮ１１には接
続されず、例えばネットワーク１に接続される他のネットワークに接続される。
【００３６】
　本実施の形態において、試薬は試薬容器３１に保持されており、当該試薬容器３１は、
容器内部の試薬に関する情報を格納するためのメモリを含むＲＦ（Radio Frequency）タ
グ３１１を有する。ＲＦタグ３１１のように非接触型のＩＣ（Integrated Circuit）タグ
でなく、接触型のＩＣタグであってもよい。分析装置３の試薬保管部には、１又は複数の
試薬容器３１が保存され、分析に使用される。
【００３７】
　次に図２に分析装置３の機能ブロック図を示す。分析装置３は、ネットワークインター
フェース部３８と、発注処理部３９と、発注ログ格納部４０と、分析装置管理部３５と、
確認データ格納部３６と、稼動状況データ格納部３７と、バッファ３４と、タグインター
フェース部３３と、試薬保管部３２とを有する。また、図示しない表示装置を含んでいる
場合もある。試薬保管部３２は、保温・保冷機能を有するものが好ましく、１又は複数の
試薬容器３１を保持しており、試薬保管部３２内の温度及び湿度、必要な場合には振動、
傾きなどを測定するためのセンサ３２２と、試薬容器３１のＲＦタグ３１１に対してデー
タの読み書きを実施するタグリーダライタ３２１とを有する。タグリーダライタ３２１は
、ＲＦタグ３１１に適合するように構成された周知の装置であるので、ここではこれ以上
説明しない。タグリーダライタ３２１は、タグインターフェース部３３からの指示に従っ
てＲＦタグ３１１に対してデータを読み書きするようになっている。なお、センサ３２２
は、試薬容器３１側に設けられる場合もあり、その場合には、試薬保管部３２の外に放置
された時や輸送時の温度・湿度等を測定して記録することも可能となる。また、センサ３
２２には時間を計測するための装置を設けるようにしても良い。
【００３８】
　分析装置管理部３５は、タグリーダライタ３２１に対する命令（書き込みの場合には書
き込みデータを含む）をバッファ３４に書き込み、タグインターフェース部３３はバッフ
ァ３４を参照してタグリーダライタ３２１に対する処理を実施するようになっている。ま
た、分析装置管理部３５は、タグインターフェース部３３によりバッファ３４に書き込ま
れたデータを読み出し、処理を実施する。また、分析装置管理部３５は、試薬保持部３２
内のセンサ３２２から測定結果を受信するようになっている。
【００３９】
　分析装置管理部３５は、試薬使用可否判定部３５１と分析結果判定部３５２とを有し、
確認データ格納部３６を参照して処理を実施し、さらに予め定められたデータをネットワ
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ークインターフェース部３８にホストコンピュータ５へ送信させる。また、ネットワーク
インターフェース部３８は、ホストコンピュータ５からデータを受信すると、分析装置管
理部３５に出力するようになっている。さらに、分析装置管理部３５は、分析装置の稼動
状況についてのデータを稼動状況データ格納部３７に格納すると共に、所定のタイミング
にて（例えば定期的に又は異常検出時など）ネットワークインターフェース部３８に、ホ
ストコンピュータ５へ送信させる。また、分析装置管理部３５は、分析装置のユーザによ
る指示に応じて又は自動的に発注処理部３９に発注処理を実施させる。発注処理部３９は
、発注ログを例えば後の確認のため発注ログ格納部４０に格納すると共に、発注データを
生成してネットワークインターフェース部３８にホストコンピュータ５へ送信させる。ネ
ットワークインターフェース部３８は、ホストコンピュータ５との通信処理を実施する。
【００４０】
　これらの処理部のさらに詳細な機能については以下の処理フローにおいて説明する。
【００４１】
　次に図３にホストコンピュータ５の機能ブロック図を示す。ホストコンピュータ５は、
通信制御部５１と、チェック部５２と、装置ＤＢ管理部５３と、試薬ＤＢ管理部５４と、
発注処理部５５と、発注データベース（ＤＢ）５６と、結果ファイル格納部５７と、ルー
ルＤＢ５８と、装置ＤＢ５９と、試薬ＤＢ６０とを有するフロントエンド部と、データ更
新部６１と、装置間差データ生成部６２と、試薬異常予知部６３と、装置異常予知部６４
と、装置間差データ格納部６５とを有するバックエンド部とを有する。
【００４２】
　各分析装置３からのデータは通信制御部５１により受信され、チェック部５２、装置Ｄ
Ｂ管理部５３、試薬ＤＢ管理部５４、発注処理部５５のいずれかに出力される。チェック
部５２は、試薬チェック部５２１と装置チェック部５２２と分析結果チェック部５２３と
を有し、結果ファイル格納部５７及びルールＤＢ５８、試薬ＤＢ管理部５４を介して試薬
ＤＢ６０、装置ＤＢ管理部５３を介して装置ＤＢ５９にデータを格納したり、それらに格
納されたデータを用いて処理を実施する。発注処理部５５は、通信処理部５１を介して受
信した試薬又はメンテナンスの注文データを発注ＤＢ５６に格納すると共に、メンテナン
ス担当端末９や営業担当端末７に通知を送信する。発注処理部５５は、チェック部５２か
ら注文データを受け取る場合もある。試薬ＤＢ管理部５４は、チェック部５２又は通信制
御部５１からのデータを試薬ＤＢ６０に格納し、チェック部５２からの要求に応じて試薬
ＤＢ６０に格納されたデータをチェック部５２に出力する。また、装置ＤＢ管理部５３は
、チェック部５２又は通信制御部５１からのデータを装置ＤＢ５９に格納し、チェック部
５２からの要求に応じて装置ＤＢ５９に格納されたデータをチェック部５２に出力する。
【００４３】
　データ更新部６１は、結果ファイル格納部５７に格納されたデータを用いて解析処理を
実施し、試薬ＤＢ６０に格納されている例えば閾値データを最新のデータに更新する。ま
た、装置間差データ生成部６２は、結果ファイル格納部５７に格納されたデータを用いて
解析処理を実施し、分析装置間の分析結果の差を比較し、分析装置の装置間差の大きさを
特定することにより分析装置に生じている問題を検出する。処理結果については装置間差
データ格納部６５に格納し、例えば必要があればメンテナンス担当端末９のユーザ宛に警
告メッセージを送信する。試薬異常予知部６３は、結果ファイル格納部５７に格納された
データを用いて解析処理を実施し、試薬異常が発生する予兆を検出し、必要に応じて警告
メッセージを例えば営業担当端末７のユーザ宛に送信する。さらに、装置異常予知部６４
は、結果ファイル格納部５７及び装置ＤＢ５９を参照して解析処理を実施し、装置異常が
発生する予兆を検出し、必要に応じて警告メッセージを例えばメンテナンス担当端末９の
ユーザ宛に送信する。
【００４４】
　これらの処理部のさらに詳細な機能については以下の処理フロー等において説明する。
【００４５】
　次に、図４－１及び図４－２を用いて試薬容器３１のＲＦタグ３１１に格納されるデー
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タの一例を示す。図４－１は、出荷時に書き込まれる情報をその更新の有無と共に示して
おり、図４－２は、出荷後に書き込まれる情報をそれぞれ示している。より具体的に出荷
時に書き込まれる情報には、製造に関する情報と、分析条件に関する情報と、試薬性能に
関する情報と、表示に関する情報と、結果に関する情報とが含まれる。また出荷後に書き
込まれる情報には、使用中並びにそれ以外に書き込まれる情報と、使用中に書き込まれる
情報とが含まれる。
【００４６】
　製造に関する情報としては、製造ロット番号、シリアル番号、有効期限といった情報が
含まれる。これにより、試薬を特定することができるようになる。尚、ここでいう製造ロ
ット番号とは、試薬ビン（容器）が製造された際に生産工場で製造ロット毎につけられる
番号を表し、シリアル番号とは、試薬ビン（容器）毎につけられる番号を表す。
【００４７】
　また、分析条件に関する情報としては、分析を行うために分析装置を動作させるための
条件としてのパラメータ（試料使用量、試薬使用量、測定波長（主波長及び副波長）、反
応時間、測定ポイントなど）、希釈条件（希釈液種類及び希釈率）、及びキャリブレーシ
ョン方法といった情報が含まれる。これにより、分析装置のユーザによる設定などを省略
することができ、ユーザビリティが向上すると共に、分析の迅速化等を図ることができる
。なお、パラメータは、測定項目や分析対象試料により異なる。また、試料は、分析の対
象物であって、血液、尿等の検体、校正のためのキャリブレータ、及び校正結果の確認の
ためのコントロールを指すものである。また、ここでいうキャリブレーション方法とは、
キャリブレーションを行う際に示される具体的な操作・条件に関するデータである。具体
的には、例えば、１次式（直線）、２次式、スプライン曲線、Logit-log曲線等のキャリ
ブレーションタイプ（検量線の種類）、測定するキャリブレータ（標準液）数（例えば、
「２」であるならば２種類のキャリブレータを使用。）、測定するキャリブレータ（標準
液）の濃度値、キャリブレータの測定回数（例えば、「３」であるならば１つのキャリブ
レータにつき３回測定し、測定値は、通常、ｎ＝３の平均値として示される。）及びオプ
ション情報等が含まれる。さらに付言すれば、キャリブレーションは、装置と試薬を用い
て測定値の校正を行う操作であり、キャリブレータは、測定値の校正を行うための試料を
意味し、標準液とも言う。校正結果の確認を行うためには、基準範囲の測定値を持つ試料
としてコントロールを測定する必要がある。
【００４８】
　さらに、試薬性能に関する情報としては、キャリブレーション情報、直線性、再現性、
共存物質の影響、反応タイムコース、安定性、閾値データといった情報が含まれる。これ
により試薬の性能を特定することができる。なお、キャリブレーション情報は、測定時の
ブランク値、感度、キャリブレータ濃度、キャリブレータのロット番号、校正日時、有効
期限、キャリブレーション履歴、使用した試薬のロット番号及びシリアル番号等を含む。
なお、反応タイムコースは、反応の途中経過の情報及びそれに関連する情報である。
【００４９】
　また、表示に関する情報としては、単位、表示桁数、基準値（範囲）といった情報が含
まれる。これにより、分析装置のユーザによる設定入力などを省略することができ、ユー
ザビリティが向上すると共に、分析の迅速化等を図ることができる。
【００５０】
　さらに、結果に関する情報としては、血清情報、項目間演算（項目、演算式、単位、桁
数）といった情報が含まれる。これにより、分析装置のユーザによる設定入力などを省略
することができ、ユーザビリティが向上すると共に、分析の迅速化等を図ることができる
。
【００５１】
　上で述べた出荷時に書き込まれる情報には、ホストコンピュータ５から受信した最新デ
ータにより更新されるものもある。すなわち、図４－１の情報更新の有無の列において「
有」とされる情報項目（例えば分析条件に関する情報及び試薬性能に関する情報など）に



(11) JP 4697140 B2 2011.6.8

10

20

30

40

50

ついては更新され、「無」とされる情報項目（例えば製造に関する情報など）については
更新されない。
【００５２】
　また、出荷後に書き込まれる情報としては、使用中並びにそれ以外に書き込まれる情報
と、使用中に書き込まれる情報とを含む。使用中並びにそれ以外に書き込まれる情報とし
ては、保存状況等に関する情報が含まれる。保存状況等に関する情報は、輸送状況（温度
、湿度、時間、振動）と保存状況（温度、湿度、時間、振動）とを含む。ここで輸送状況
とは、試薬輸送時の温度、湿度及び振動のデータ並びにそれに要した時間に関する情報で
ある。また、保存状況とは、試薬保存時の温度、湿度及び振動のデータ並びにそれに要し
た時間に関する情報である。これらの情報は、試薬使用可否の判定に用いられる。
【００５３】
　さらに、使用中に書き込まれるデータとしては、使用状況に関する情報と、結果ファイ
ルに関する情報とが含まれる。使用状況に関する情報としては、使用回数、使用時刻、使
用時間、有効期限、残量、使用可否の情報といった情報が含まれる。これにより、試薬の
使用可否並びに性能保証の情報を得ることができる。
【００５４】
　また、結果ファイルに関する情報としては、環境情報と、性能情報と、警告情報とが含
まれる。環境情報としては、測定分析装置ＩＤ、測定項目、測定状況、測定時使用パラメ
ータ、測定試料の検体情報、測定時セルブランク、測定時反応タイムコース情報、分析結
果といった情報が含まれる。さらに、性能情報としては、測定ブランク値、実施したキャ
リブレーションの情報、コントロール測定結果といった情報が含まれる。
【００５５】
　次に図５乃至図１１－２を用いて図１乃至３に示したシステムの処理フローの一例を示
す。まず、分析装置３の分析装置管理部３５は、定期的に、分析開始直前に又は異常検出
時などのタイミングで、センサ３２２による、前回書き込み時からの測定結果（温度及び
湿度など）を保存状況情報としてまとめ、書込指示と共にバッファ３４に出力する（ステ
ップＳ１）。バッファ３４は保存状況情報及び書込指示データを格納する。タグリーダラ
イタ３２１は、タグインターフェース部３３を介してバッファ３４に格納された保存状況
情報及び書込指示を受け取り、ＲＦタグ３１１に保存状況情報を記録する（ステップＳ３
）。臨床検査に用いられる大部分の試薬は、酵素、抗体など生体由来のタンパク質やその
他温度などによる影響を受けやすい試薬（色素等の有機化合物）を含むため、温度管理が
必要である。そのため本実施の形態では保冷機能を有する試薬保管部３２を有する分析装
置３を前提としており、ユーザは使用中であれば当該試薬保管部３２に試薬を保存してい
るものとする。このように保存状況情報を試薬容器３１のＲＦタグ３１１に書き込むこと
により、試薬保存時の温度や湿度等が適切に管理されているか後に確認することができる
ようになる。ステップＳ１及びＳ３については、以下の処理とは関係なく実施される。な
お、分析装置管理部３５は、例えばセンサ３２２から取得されたデータ等を適宜稼動状況
データ格納部３７に格納しておき、ステップＳ１では稼動状況データ格納部３７に格納さ
れているこの情報を用いて書き込みを指示する。
【００５６】
　また、分析装置３の分析装置管理部３５は、分析開始前に、試薬情報の読出要求をバッ
ファ３４に出力する（ステップＳ７）。バッファ３４は、試薬情報の読出要求を格納する
。例えば、分析開始前のユーザによる何らかの選択入力や、場合によっては試薬容器３１
のセットのタイミングで、ステップＳ７が実行される。タグリーダライタ３２１は、タグ
インターフェース部３３を介してバッファ３４から試薬情報の読出要求を受け取り、ＲＦ
タグ３１１から試薬情報を読み出し、タグインターフェース部３３を介してバッファ３４
に出力する（ステップＳ９）。バッファ３４は、試薬情報を格納する。分析装置管理部３
５は、バッファ３４に格納された試薬情報を取得する（ステップＳ１１）。ここで試薬情
報とは、ＲＦタグ３１１に格納された、出荷時に書き込まれる情報、保存状況等に関する
情報及び使用状況に関する情報を含む。
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【００５７】
　次に、分析装置管理部３５の試薬使用可否判定部３５１は、試薬情報を用いて所定の使
用不可条件を満たしているか判定する（ステップＳ１３）。所定の使用不可条件とは、残
量不足、有効期限切れ、試薬情報読み取り失敗、使用禁止該当試薬、保存温度又は湿度若
しくはその両方の異常などである。また、振動や試薬容器の傾き異常を使用不可条件とし
てもよい。残量不足については、試薬情報に含まれる試薬残量によって判断することがで
きる。また、有効期限切れについてもシステム時刻と試薬情報に含まれる有効期限との比
較にて判断できる。試薬情報読み取り失敗については、ステップＳ９においてバッファ３
４に出力されるデータが「読み取り失敗」を表すデータであるか否かで判断できる。使用
禁止該当試薬についてはロット番号及びシリアル番号等が確認データ格納部３６に格納さ
れているので、当該データと試薬情報に含まれるロット番号及びシリアル番号とを照合す
ることにより特定する。さらに、保存温度又は湿度若しくはその両方の異常については、
試薬情報に含まれる保存状況等に関する情報に基づき、輸送時及び保存時に所定の温度幅
又は湿度幅若しくは温度幅及び湿度幅以内で保存されていたか、何時間所定の温度幅外で
又は湿度幅外で若しくはその両方から外れる状態で放置されたのかなどを確認できる。所
定の温度幅や湿度幅については、確認データ格納部３６に格納されている。
【００５８】
　そして試薬使用可否判定部３５１は、当該試薬が使用可能であるか判断する（ステップ
Ｓ１５）。所定の使用不可条件に基づき使用可能と判断された場合には（ステップＳ１５
：Ｙｅｓルート）、端子Ａを介して図６の処理に移行する。所定の使用不可条件に基づき
使用不可であると判断された場合には（ステップＳ１５：Ｎｏルート）、試薬使用可否判
定部３５１は、使用不可を表すデータ及びその書込指示をバッファ３４に出力する（ステ
ップＳ１７）。バッファ３４は、使用不可を表すデータ及びその書込指示を格納する。こ
れに対してタグリーダライタ３２１は、タグインターフェース部３３を介して使用不可を
表すデータ及びその書込指示を受け取り、使用不可を表すデータ（使用可否の情報。以下
同じ。）をＲＦタグ３１１に記録する（ステップＳ１９）。但し、試薬情報読み取り失敗
で使用不可と判断された場合には、書き込みも不可能な場合があるため、ステップＳ１７
及びＳ１９はスキップされる場合もある。
【００５９】
　また、試薬使用可否判定部３５１は、ネットワークインターフェース部３８に、試薬特
定データ（試薬の種類、ロット番号及びシリアル番号）及び使用不可を表すデータをホス
トコンピュータ５に送信させる（ステップＳ２１）。ホストコンピュータ５の通信制御部
５１は、分析装置３から試薬特定データ及び使用不可を表すデータを受信すると、試薬Ｄ
Ｂ管理部５４に出力し、試薬ＤＢ６０に登録させる（ステップＳ２３）。試薬ＤＢ６０に
は、出荷した全ての試薬の情報などが登録されている。すなわち、各試薬容器の試薬につ
いて出荷時に書き込まれる情報と使用可否フラグとが格納されている。さらに、出荷先デ
ータ等が含まれる場合もある。ステップＳ２３では、試薬特定データにより特定の試薬容
器の試薬を識別し、それに対応して使用可否フラグを使用不可にセットする。
【００６０】
　さらに、ホストコンピュータ５の通信制御部５１は、例えば発注処理部５５に試薬特定
データ及び使用不可データを出力する。そうすると、発注処理部５５は、発注とは判断し
ないが、警告メッセージとして試薬について問題が発生したことを例えば営業担当端末７
のユーザ宛に送信する（ステップＳ２５）。なお、この段階にて自動的に発注処理を行う
ようにしても良い。
【００６１】
　一方、試薬使用可否判定部３５１は、試薬交換を勧告するメッセージを分析装置３の表
示装置に表示する（ステップＳ２７）。また、例えば試薬交換を勧告するメッセージを表
示する画面において、交換試薬の注文というボタンを設けて、ユーザに当該ボタンを押す
ことを勧める。そして、交換試薬の注文の指示に応じて又は場合によっては指示のいかん
にかかわらず自動的に、発注処理部３９は、交換試薬の注文に係る発注ログを発注ログ格
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納部４０に格納し、ネットワークインターフェース部３８に交換試薬の注文データをホス
トコンピュータ５へ送信させる（ステップＳ２９）。交換試薬の注文データには、試薬の
種類データ等を含む。
【００６２】
　ホストコンピュータ５の通信制御部５１は、分析装置３から注文データを受信し、発注
処理部５５に出力する。発注処理部５５は、注文データに基づき発注データを発注ＤＢ５
６に登録するなどの発注処理を実施する（ステップＳ３１）。また、発注処理部５５は、
例えば営業担当端末７のユーザ宛に注文データを転送することにより通知を行う（ステッ
プＳ３３）。これにより営業担当のユーザは、適切な処理を早期に実施することができる
。また、発注ＤＢ５６により試薬のメーカは在庫管理及び生産管理を実施することができ
る。
【００６３】
　なお、所定の使用不可条件には、試薬間違いを含める場合もある。これは、実施する分
析が特定されており、当該分析により使用される試薬が特定されている場合に、当該試薬
が試薬保管部３２にセットされていなければ検出される。しかし、使用不可を表すデータ
をＲＦタグ３１１に書き込んでしまうことは不適切な場合もあるので、試薬間違いが検出
された場合には交換の勧告のみを実施するようにしてもよい。
【００６４】
　次に、図６を用いて端子Ａ以降の処理について説明する。分析装置管理部３５の試薬使
用可否判定部３５１は、所定の使用不可条件に基づき使用可能と判断した場合には、分析
装置３の装置情報と試薬特定データとを、ネットワークインターフェース部３８にホスト
コンピュータ５へ送信させる（ステップＳ３５）。ここで装置情報は、分析装置ＩＤと、
稼動状況データ格納部３７に格納されているデータ（センサ３２２による測定データ及び
分析実施状況のデータ）とを含む。ホストコンピュータ５の通信制御部５１は、分析装置
３から装置情報及び試薬特定データを受信し（ステップＳ３７）、試薬チェック部５２１
と装置チェック部５２２に受信データを出力する。
【００６５】
　試薬チェック部５２１は、試薬ＤＢ管理部５４を介して試薬ＤＢ６０から蓄積確認デー
タを読み出し、当該蓄積確認データを用いて試薬特定データにより特定される試薬容器内
の試薬の使用可否を確認する（ステップＳ３９）。蓄積確認データについては、使用不可
とされる試薬容器のロット番号、ロット番号及びシリアル番号の組み合わせの最新リスト
を含む。分析装置３に保持されているロット番号、ロット番号及びシリアル番号の組み合
わせのリストが古い可能性があるため、ステップＳ３９が実行される。なお、さらに分析
装置間で分析結果に大きな差が出てしまうことが分かっている試薬の場合には、ロット番
号、ロット番号及びシリアル番号の組み合わせに、分析装置ＩＤ等の分析装置を特定する
ためのデータが対応付けられ、それらのセットがリストに登録されている。また、使用不
可の理由が特定されている場合には、理由データも合わせて登録されている。従って試薬
チェック部５２１は、試薬特定データ及び装置情報とを用いて最新リストをチェックする
。
【００６６】
　具体的には、試薬チェック部５２１は、同じ試薬、同じロット番号の試薬に使用不可と
判断されたものがないかを検索し、その検索結果から試薬特定データにより特定される試
薬が使用不可の可能性があるか（使用不可と判断された試薬のリストに含まれているか）
を確認・判定する。使用不可と判断される試薬のリストは、試薬異常予知部６３が結果フ
ァイル格納部５７に格納されたデータを用いて解析処理することで生成できる。なお、特
定の試薬ロットが使用不可と判断される例としては、同じロット番号の試薬で使用不可と
なった試薬数が同じロット番号の全試薬数の５％を超えた場合等のように定めることがで
きる。この使用不可と判断される試薬のリストは、試薬ＤＢ６０に格納される。
【００６７】
　試薬チェック部５２１は、試薬特定データにより特定される試薬を使用不可と判断した
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場合には（ステップＳ４１：Ｎｏルート）、ＲＦタグ３１１への使用不可を表すデータの
書込指示及び理由データを、通信制御部５１に分析装置３へ送信させる（ステップＳ４３
）。分析装置３のネットワークインターフェース部３８は、ホストコンピュータ５から使
用不可を表すデータの書込指示及び理由データを受信し、分析装置管理部３５に出力する
。分析装置管理部３５は、使用不可を表すメッセージ及び理由データを表示装置に表示す
る（ステップＳ４５）。また、使用不可を表すデータ及びその書込指示をバッファ３４に
出力する（ステップＳ４７）。バッファ３４は、使用不可を表すデータ及びその書込指示
を格納する。これに対してタグリーダライタ３２１は、タグインターフェース部３３を介
して使用不可を表すデータ及びその書込指示を受け取り、使用不可を表すデータをＲＦタ
グ３１１に記録する（ステップＳ４９）。処理は端子Ｇを介して図５のステップＳ２９に
移行する。
【００６８】
　また、試薬チェック部５２１は、試薬ＤＢ６０において、当該試薬特定データに対応す
る使用可否フラグを使用不可にセットし、理由データを登録する（ステップＳ５１）。こ
の後ステップＳ２５以降の処理を実施するようにしても良い。
【００６９】
　一方、試薬チェック部５２１は、試薬特定データにより特定される試薬を使用可能と判
断した場合には（ステップＳ４１：Ｙｅｓルート）、試薬ＤＢ管理部５４を介して試薬Ｄ
Ｂ６０を参照して該当試薬について最新のオプション情報、パラメータ及び閾値データ（
以下、これらを最新データと略す。）を読み出す（ステップＳ５３）。オプション情報は
、特定の試薬項目や試薬ロットを使用する場合に、併せて使用することが必要になるもの
の情報であり、例えば試薬ロットとキャリブレータロットとの組み合わせの情報である。
試薬項目によっては、試薬ロットとキャリブレータロットの組み合わせによって校正の精
度に影響が出るケースがあるためである。また、閾値データについては、以下の説明で分
析装置３において使用する第１の閾値データと、ホストコンピュータ５において使用する
第２の閾値データとが含まれるが、ここでは第１の閾値データを読み出す。第１の閾値デ
ータは、試薬ブランク閾値（例えば吸光度０．１以下）、キャリブレータ測定値閾値（例
えば吸光度で０．６以上０．９以下）、セルブランクデータ閾値、タイムコースデータ閾
値を含む。
【００７０】
　試薬チェック部５２１は、最新データとして読み出したデータについてデータ更新が行
われているか判断する（ステップＳ５５）。全く更新が行われていない場合には送信する
意味が無いためである。また、例えば試薬ＤＢ６０等に最新データの送信履歴が登録され
ている場合には、当該試薬ＤＢ６０を参照して未送信の更新が存在するか判断する。そし
て、データ更新があると判断された場合には（ステップＳ５５：Ｙｅｓルート）、試薬特
定データにより特定される試薬の最新データを通信制御部５１に分析装置３へ送信させる
（ステップＳ５７）。分析装置３のネットワークインターフェース部３８は、ホストコン
ピュータ５から試薬特定データにより特定される試薬の最新データを受信すると、分析装
置管理部３５に出力する。分析装置管理部３５は、試薬特定データにより特定される試薬
の最新データを確認データ格納部３６に格納すると共に、当該最新データ及びその書込指
示をバッファ３４に出力する（ステップＳ５９）。バッファ３４は、最新データ及びその
書込指示を格納する。タグリーダライタ３２１は、タグインターフェース部３３を介して
最新データ及び書込指示を受け取り、最新データをＲＦタグ３１１に記録する（ステップ
Ｓ６１）。
【００７１】
　ステップＳ５７の後に又はステップＳ５５でデータ更新がないと判断された場合（ステ
ップＳ５５：Ｎｏルート）、端子Ｂを介して図７の処理に移行する。
【００７２】
　次に図７を用いて端子Ｂ以降の処理について説明する。装置チェック部５２２は、受信
した装置情報から装置異常の有無を判定する（ステップＳ６３）。例えば、稼動状況デー
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タにセンサ異常やその他の部位の異常を表すデータ等が含まれているか確認する。なお、
ステップＳ６３における装置異常の有無の判断は、分析の実施とは関係なく任意のタイミ
ングで実施してもよい。異常ありに該当しないと判断された場合には（ステップＳ６５：
Ｎｏルート）、装置チェック部５２２は、正常メッセージを生成して、通信制御部５１に
分析装置３へ送信させる（ステップＳ６７）。分析装置３のネットワークインターフェー
ス部３８は、ホストコンピュータ５から正常メッセージを受信すると、分析装置管理部３
５に出力する。分析装置管理部３５は、表示装置に正常メッセージを表示する（ステップ
Ｓ６９）。そして端子Ｃを介して図８の処理に移行する。
【００７３】
　一方、異常ありに該当すると判断された場合には（ステップＳ６５：Ｙｅｓルート）、
装置チェック部５２２は、装置異常についての警告メッセージを生成し、通信制御部５１
に分析装置３へ送信させる（ステップＳ７１）。分析装置３のネットワークインターフェ
ース部３８は、ホストコンピュータ５から装置異常についての警告メッセージを受信し、
分析装置管理部３５に出力する。分析装置管理部３５は、装置異常についての警告メッセ
ージを表示装置に表示する（ステップＳ７３）。分析装置のユーザは、警告メッセージを
見て、装置異常を解決するための適切な処置を実施して分析を開始する場合もあれば（端
子Ｃを介して図８の処理に移行する場合）、警告メッセージの表示画面に併せて設けられ
たメンテンナンス発注ボタンを押下するなど、メンテナンス発注指示を入力する場合もあ
る。分析装置３の分析装置管理部３５は、ユーザからのメンテナンス発注指示を受け付け
ると、異常部分を特定したメンテンナンス注文データを生成して、発注ログ格納部４０に
格納すると共に、ネットワークインターフェース部３８にホストコンピュータ５へ送信さ
せる（ステップＳ７９）。ホストコンピュータ５の通信制御部５１は、分析装置３からメ
ンテナンス注文データを受信し、発注処理部５５に出力する。発注処理部５５は、受け取
ったメンテナンス注文データを発注ＤＢ５６に登録するなど発注処理を実施する（ステッ
プＳ８１）。例えば、メンテナンス担当端末９のユーザ宛に、メンテナンス注文データを
転送し、メンテナンスの発注が行われたことを通知する（ステップＳ８３）。
【００７４】
　なお、ステップＳ７１の後に、装置チェック部５２２は、装置異常を表すデータを装置
ＤＢ５９に登録する（ステップＳ７５）。装置ＤＢ５９には、分析装置ＩＤ、正常又は異
常を表す状態フラグ、稼動状況データ、異常の発生を検出した場合には日時及びその原因
データ等が登録されている。ステップＳ７５では、状態フラグを異常を表すようにセット
し、原因データ（異常と判断した理由データ）を日時データと共に登録する。また、この
ような場合には、装置チェック部５２２から自動的に発注処理部５５にメンテナンス注文
データを送信するようにしても良い。この場合も、発注処理部５５は、分析装置３からの
メンテナンス注文データと同じようにメンテナンス発注処理を実施する（ステップＳ７７
）。また、メンテナンス担当端末９のユーザ宛に装置異常の発生を通知するようにしても
よい。
【００７５】
　図８を用いて端子Ｃ以降の処理について説明する。分析装置３のユーザは、例えば分析
を行うべき検体を分析装置３にセットし、分析開始を指示する。分析装置３の分析装置管
理部３５は、ユーザからの分析開始指示を受け付ける（ステップＳ８５）。そうすると、
分析装置管理部３５は、確認データ格納部３６に格納された試薬情報及び試薬自体を用い
た分析を開始する。そして、分析結果判定部３５２は、第１閾値データを確認データ格納
部３６から読み出し、当該第１閾値データを用いて分析時異常の有無を判定する（ステッ
プＳ８７）。ステップＳ８７では、分析時の異常の有無を検体毎に判定するものである。
なお、ステップＳ５７においてホストコンピュータ５から最新の第１の閾値データを受信
しない場合もあるので、その場合にはＲＦタグ３１１から読み出した試薬情報に含まれる
第１の閾値データを用いる。具体的な判定方法としては、例えば特定の測定項目における
タイムコースに関し、反応タイムコースの平衡到達時間が閾値として反応開始後５分以内
と定められている場合、測定した反応タイムコースの平衡到達時間が６分であったならば
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、分析時異常ありと判定される。
【００７６】
　判定により異常が検出された場合には（ステップＳ８９：Ｙｅｓルート）、異常の発生
を表示装置に表示し、ユーザに通知する（ステップＳ９１）。ステップＳ９１は、異常の
発生が検出される毎に、実行される。判定により異常が検出されない場合（ステップＳ８
９：Ｎｏルート）、又は異常があったとしても可能ならばステップＳ９１の後において、
分析結果の解析を実施する（ステップＳ９３）。これは分析装置の通常の処理であるから
これ以上述べない。そして、分析終了時に結果ファイルを生成し、例えばバッファ３４に
格納する（ステップＳ９５）。また、分析装置３の表示装置に結果ファイルの内容（一部
の場合もある）を表示する。本実施の形態では、どのような場合にも、すなわち分析時に
異常が検出されず正常に測定が完了した場合、分析時に異常が検出されたが測定そのもの
は終了した場合、分析時に異常が検出され測定結果をも得られずに終了した場合（分析装
置３が自動的に分析を中止した場合及びユーザが異常の発生の表示に応じて分析を停止さ
せた場合を含む）等も、「分析が終了した」ものとする。結果ファイルは、環境情報と性
能情報と異常が検出された場合には警告情報とを含む。環境情報は、図４－２でも述べた
ように、分析装置ＩＤ、測定項目、測定状況、今回使用したパラメータ、今回測定した試
料の検体情報、今回のセルブランク（測定する際に使用するセル（試薬の反応・検出容器
）のみの吸光度。セルの汚染度合いを表す。）、今回のタイムコース情報、分析結果（実
測値情報）を含む。ここで検体情報とは、検体の識別ＩＤ、種類（血液や尿など）、色調
（溶血、乳ビ、ビリルビン検体などの区別）や粘度などの検査結果及びそれに関連する情
報を含む。また、実測値情報は、検体の校正前の実測値、校正後測定値、基準値（範囲）
との対比結果に関する情報を含む。性能情報は、図４－２でも述べたように、今回の測定
ブランク値、今回実施されたキャリブレーション情報、今回のコントロール測定結果を含
む。警告情報は、ユーザの操作誤り、試薬の異常、分析装置の異常、結果の異常に関する
情報及びそれらを判定するための情報（例えば閾値データ等）を含む。
【００７７】
　そして、分析結果判定部３５２は、結果ファイル及びその書込指示をバッファ３４に出
力する（ステップＳ９７）。バッファ３４は、結果ファイル及びその書込指示を格納する
。タグリーダライタ３２１は、タグインターフェース部３３を介して結果ファイル及びそ
の書込指示を受け取り、結果ファイルをＲＦタグ３１１に記録する（ステップＳ９９）。
【００７８】
　そして、異常の検出の有無にかかわらず上で実施した分析において測定結果を得ること
ができた場合には（ステップＳ１０１：Ｙｅｓルート）、分析結果判定部３５２は、分析
結果の有効性判断等のために結果ファイルをネットワークインターフェース部３８にホス
トコンピュータ５へ送信させる（ステップＳ１０３）。ホストコンピュータ５の通信制御
部５１は、分析装置３から結果ファイルを受信し、チェック部５２の分析結果チェック部
５２３に出力する。分析結果チェック部５２３は、結果ファイルを結果ファイル格納部５
７に格納する（ステップＳ１０５）。また、分析結果判定部３５２は、分析結果を表示装
置に表示する（ステップＳ１０７）。この後の処理は端子Ｄを介して図９の処理に移行す
る。
【００７９】
　一方、上で実施した分析において測定結果を得ることができなかった場合には（ステッ
プＳ１０１：Ｎｏルート）、分析結果判定部３５２は、測定結果が得られない状態で分析
結果チェック部５２３において有効性の判断をしても無駄であるため分析結果の報告のみ
のために結果ファイルをネットワークインターフェース部３８にホストコンピュータ５へ
送信させる（ステップＳ１０９）。ホストコンピュータ５の通信制御部５１は、分析装置
３から結果ファイルを受信し、実測値情報が空（例えばＮｕｌｌ）となっている場合には
チェック部５２を介して結果ファイル格納部５７に格納する（ステップＳ１１１）。なお
、このような場合には警告情報も付加されているので、分析装置３の異常を表すデータが
警告情報に含まれている場合には、通信制御部５１が発注処理部５５に結果ファイルを出
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力し、発注処理部５５が、結果ファイルの送信元の分析装置３についてメンテナンス発注
処理を自動的に実施するようにしてもよい（ステップＳ１１３）。
【００８０】
　そして、再測定を実施する場合には（ステップＳ１１５：Ｙｅｓルート）ステップＳ８
５に戻り、再測定を実施しない場合には（ステップＳ１１５：Ｎｏルート）端子Ｅを介し
て図７のステップＳ７９に移行する。
【００８１】
　なお、例えば確認データ格納部３６に格納されているリストに規定された軽微な異常が
検出された場合には、その異常の原因を除去することを分析装置３のユーザに促す。再測
定を実施した方が迅速な分析が可能となるためで、ステップＳ１０１でＮｏルートに遷移
するものとする。ここで軽微な異常とは、ユーザの誤操作等を起因とする異常を意味し、
例えば誤ったサンプルや試薬の使用、サンプル容量の不足等による測定値異常や、不要な
ものが装置に挟まったなどのユーザで容易に異常要因の除去が可能な装置異常等が挙げら
れる。
【００８２】
　次に図９を用いて端子Ｄ以降の処理について説明する。分析結果チェック部５２３は、
試薬ＤＢ６０に格納されている第２の閾値データを試薬ＤＢ管理部５４を介して読み出す
（ステップＳ１１７）。第２の閾値データは、分析結果の全体の有効性の有無を判定する
ためのデータである。より具体的には、試薬ブランク閾値、キャリブレータ測定値に対す
る閾値、コントロール測定値に対する閾値、検体情報、セルブランクデータ閾値、タイム
コース閾値、タイムコースデータ閾値などを含む。そして、分析結果チェック部５２３は
、当該第２の閾値データを用いて、さらに必要に応じて結果ファイル格納部５７に格納さ
れたデータを用いて、分析結果の有効性の有無、及び有効性が無い場合には再測定の要否
を判定する（ステップＳ１１９）。ここでは、基本的に分析結果全体としての有効性を判
断するものであって、個別の分析装置３では実施できない判断をホストコンピュータ５側
で行う。
【００８３】
　ステップＳ１１９では、試薬ブランク閾値に関連して、測定開始時と終了時での比較、
前回との比較、経時変動のチェック、使用した試薬と同じロット番号を有する他の試薬の
測定データとの比較（例えば、経時的な試薬ブランクのチェック等）、他分析装置につい
てのデータとの比較などを行うことにより分析結果の有効性を判断する。また、キャリブ
レータ測定値に対する閾値に関連して、前回分析との比較、経時変動のチェック、他キャ
リブレータロットとの比較（経時変動のチェック等）、使用した試薬と同じロット番号を
有する他の試薬の測定データとの比較（例えば、経時的なキャリブレータ測定値のチェッ
ク等）、他分析装置についてのデータとの比較などを行うことにより分析結果の有効性を
判断する。さらに、コントロール測定値に対する閾値に関連して、校正前実測値に対する
閾値との比較、校正後測定値に対する閾値との比較、コントロール試料につき前回との比
較、経時変動のチェック、使用した試薬と同じロット番号を有する他の試薬の測定データ
との比較（例えば、経時的なコントロール測定値のチェック等）、他コントロールロット
データとの比較（経時変動のチェック等）、他分析装置についてのデータとの比較などを
行うことにより分析結果の有効性を判断する。また、セルブランクデータに対する閾値に
関連して、経時変動のチェック、他分析装置についてのデータとの比較などを行うことに
より分析結果の有効性を判断する。さらに、タイムコースデータに対する閾値に関連して
、前回との比較、経時変動のチェック、他分析装置についてのデータとの比較などを行う
ことにより分析結果の有効性を判断する。このように、今回の結果ファイル以外の必要な
結果ファイルについても結果ファイル格納部５７から読み出して本処理において使用する
。
【００８４】
　ステップＳ１１９で行われる判定の具体的な方法として、例えば試薬ブランクデータに
よる判定を例に取ると、例えば分析に用いた試薬ロットと同じ試薬の平均試薬ブランク上
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昇値が１週間あたりデータ値５で、同閾値の上限がデータ値１０と定められている試薬に
おいて、分析結果から得られた、現在使用中である試薬の１週間あたりのブランク上昇値
がデータ値１２であった場合、試薬ブランクデータに対して判定の対象となった分析結果
は、その有効性がないと判定される。同様にして試薬ブランクに関連する他のデータにつ
いて、それらの閾値を用いて有効性をそれぞれ判定することができる。
【００８５】
　さらに、閾値が複数規定されている場合もある。すなわち、注意レベルを規定するため
の閾値と、有効性なしを表すレベルを規定するための閾値とを設けるものである。例えば
、有効性なしを表すレベルを規定するための閾値を超える（又は下回る）場合には、それ
だけで有効性なしと判定し、注意レベルを規定するための閾値を超える（又は下回る）場
合には、他の判定結果との組み合わせや注意レベルの検出回数などによって最終的な有効
性の有無を判定する。なお、閾値は３以上設定してもよく、その場合には注意レベルの深
刻度合いに応じたポイントを規定しておき、検出された注意レベルに応じたポイントの合
計値などが所定の値以上となった場合に有効性なしと判断するなど、様々な態様が可能で
ある。
【００８６】
　なお、再測定の要否については、例えば統計的に再測定が適当と判断されるケースがあ
り、当該ケースに該当するか否かを判断する。
【００８７】
　また、分析結果チェック部５２３は、ステップＳ１１９で有効性なしと判断された場合
にはルールＤＢ５８を参照して、原因を推定する（ステップＳ１２１）。なお、ステップ
Ｓ１１９で有効性ありと判断された場合には、原因を推定する必要がないため、ステップ
Ｓ１２１は実行されない。この処理は、様々な方法が可能であるが、例えば以下のような
処理を行う。すなわち、個別検体の分析結果（又は測定結果）につき原因を例えばルール
ＤＢ５８に格納されているルールデータを用いて推定し、全検体の分析結果につき原因を
集計する。ここで最も多く出現する原因を基に、例えばルールＤＢ５８に格納されている
別のルールデータを用いて試薬又は分析装置につき原因を推定する。最も多く出現する原
因だけではなく、原因の出現割合や組み合わせに応じて、ルールＤＢ５８に格納された、
過去実績から得られているルールデータを適用して、原因を特定するようにしても良い。
【００８８】
　そして、分析結果チェック部５２３は、ステップＳ１１９及びＳ１２１における判定結
果を通信制御部５１に分析装置３へ送信させる（ステップＳ１２３）。一方、判定結果を
結果ファイルに対応して結果ファイル格納部５７に格納すると共に、有効性なしと判定さ
れた場合には、試薬が原因であれば試薬ＤＢ６０において当該試薬の使用可否フラグを使
用不可にセットし、分析装置が原因であれば装置ＤＢ５９において当該分析装置について
状態フラグを異常にセットする（ステップＳ１２７）。装置ＤＢ５９には、日時及び原因
データも登録される。試薬ＤＢ６０にも原因データを登録するようにしても良い。
【００８９】
　分析装置３のネットワークインターフェース部３８は、判定結果のデータをホストコン
ピュータ５から受信し、分析装置管理部３５の分析結果判定部３５２に出力する（ステッ
プＳ１２５）。分析結果判定部３５２は、受信した判定結果のデータを分析装置３の表示
装置に表示すると共に（ステップＳ１２５）、有効性ありの判定を得られたか判断する（
ステップＳ１２９）。有効性ありと判定された場合には、試薬情報の更新情報及びその書
込指示をバッファ３４に出力する（ステップＳ１３１）。バッファ３４は、試薬情報の更
新情報及びその書込指示を格納する。試薬情報の更新情報は、試薬残量等を含む。但し、
今回の分析結果ファイルの有効性判定結果もこのステップにおいて書き込むようにしても
良い。タグリーダライタ３２１は、タグインターフェース部３３を介して受け取った試薬
情報の更新情報をＲＦタグ３１１に記録する（ステップＳ１３３）。
【００９０】
　一方、有効性なしと判定された場合には、再測定要と判断されたか確認する（ステップ



(19) JP 4697140 B2 2011.6.8

10

20

30

40

50

Ｓ１３５）。もし、再測定要と判断された場合には、２回以上再測定を実施したか判断す
る（ステップＳ１３７）。再測定が１回までであれば、端子Ｃを介して図８のステップＳ
８５に戻る。なお、ステップＳ８５に移行する前に例えば再測定回数をカウントするカウ
ンタを１インクリメントする。これに対して、再測定が２回以上である場合には、警告表
示を分析装置３の表示装置に行い、処理を終了する場合もある（ステップＳ１３９）。一
方、再測定不要と判断された場合には端子Ｆを介して図１０の処理に移行する。
【００９１】
　図１０を用いて端子Ｆ以降の処理を説明する。分析結果判定部３５２は、判定結果に試
薬不良が原因として含まれているか確認する（ステップＳ１４１）。もし、試薬不良が原
因として推定されている場合には、使用不可を表すデータ及びその書込指示をバッファ３
４に出力する（ステップＳ１４３）。バッファ３４は、使用不可を表すデータ及びその書
込指示を格納する。タグリーダライタ３２１が、タグインターフェース部３３を介してバ
ッファ３４から使用不可を表すデータ及びその書込指示を受け取り、使用不可を表すデー
タをＲＦタグ３１１に記録する（ステップＳ１４５）。また、分析結果判定部３５２は、
試薬交換を勧告するメッセージを分析装置３の表示装置に表示する（ステップＳ１４７）
。この後端子Ｇを介して図５のステップＳ２９に移行する。
【００９２】
　一方、試薬不良が原因ではない場合には、分析結果判定部３５２は、判定結果に分析装
置３の異常が原因として含まれているか確認する（ステップＳ１４９）。分析装置３の異
常が原因として推定されている場合には、メンテナンス実施を勧告するメッセージを分析
装置３の表示装置に表示する（ステップＳ１５１）。そして処理は端子Ｅを介して図７の
ステップＳ７９に移行する。
【００９３】
　さらに、分析装置３の異常が原因ではない場合には、分析結果判定部３５２は、分析装
置３の表示装置に、不具合の除去を勧告するメッセージを表示する（ステップＳ１５３）
。不具合とは、例えばキャリブレータの不良や検体の異常などである。これに応じてユー
ザが何らかの措置を講じ、不具合が解決した場合には（ステップＳ１５５：Ｙｅｓルート
）、端子Ｃを介して図８のステップＳ８５に移行する。一方、不具合が解決しない場合に
は（ステップＳ１５５：Ｎｏルート）、端子Ｅを介して図７のステップＳ７９に移行する
。
【００９４】
　このようにすることにより試薬の管理及び分析の有効性判断が自動的に行われ、分析装
置３のユーザの業務効率化がなされる。また、試薬やメンテナンスの発注も可能となるの
で、総合的な分析支援が可能となる。
【００９５】
　上では分析装置３及びホストコンピュータ５のフロントエンドにおける処理内容を示し
たが、本実施の形態ではホストコンピュータ５のバックエンドの処理も重要である。バッ
クエンドの処理としては、データ更新部６１、装置間差データ生成部６２、試薬異常予知
部６３及び装置異常予知部６４による処理がある。
【００９６】
　データ更新部６１は、結果ファイル格納部５７に格納されたデータを用いて第１及び第
２の閾値データを更新して、試薬ＤＢ６０に格納する。例えばコントロール測定値につい
ての閾値の場合には、データ更新部６１は、結果ファイル格納部５７から、同一試薬ロッ
ト、データが測定された期間、異常と判定されたデータを除くなどの条件の下、処理対象
データを抽出する。そして、予め定められた統計処理を実施して、新たな閾値データを決
定する。例えば閾値データが、（平均値－３×標準偏差）から（平均値＋３×標準偏差）
と決定される場合には、平均値及び標準偏差を抽出されたデータから算出して上記式に従
って閾値を計算する。計算結果である新しい閾値データは、試薬ＤＢ６０に格納される。
この計算は任意のタイミングで実施され、試薬ＤＢ６０に登録されると、第１の閾値は分
析装置３に送信され、第２の閾値は分析結果チェック部５２３において分析の都度使用さ
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れるようになる。従って、最新のデータを用いて判断がなされるようになる。なお、デー
タ更新部６１においては、処理方法、判定方法及び基準等は、更新すべきデータや測定項
目によって異なる場合もある。
【００９７】
　また装置間差データ生成部６２は、分析装置間での品質管理を目的とする機能であり、
結果ファイル格納部５７を参照して処理を行う。例えば、キャリブレーション情報に含ま
れるコントロール測定結果を用いて分析装置間差をチェックする場合を例に処理内容を説
明する。例えば、結果ファイル格納部５７から、測定日、測定項目、試薬ロット、コント
ロールロット等について設定された所定の条件の下にコントロール測定結果を抽出する。
そして、所定の統計処理（例えば平均値との差の絶対値算出）を実施し、その統計処理の
結果により（差の絶対値の大きさ）、各分析装置につき判定を行う。例えば、図１１－１
に示したように、装置ＩＤに対応してデータの値を特定し、平均値を算出した後に｜デー
タ値－平均値｜を算出する。判定については、図１１－２に示すような基準テーブルに従
う。図１１－２の例では、１０未満は装置間差なし、１０以上２０未満であれば装置間差
なし（但し要観察）、２０以上３０未満であれば要注意、３０以上４０未満であれば装置
間差検出、４０以上であれば大きな装置間差検出となる。この判定結果については、装置
間差データ格納部６５に格納する。そして、判定結果を分析装置３に送信させて、分析装
置３のユーザに判定結果を通知するようにしても良い。また、例えば分析装置間差が大き
いと判断された分析装置３については、メンテナンス担当端末９のユーザ宛に警告メッセ
ージを送信するようにしても良い。さらに正式に発注処理部５５にメンテナンス発注処理
を実施させるようにしても良い。
【００９８】
　また試薬異常予知部６３は、結果ファイル格納部５７に格納されたデータを用いて、特
定の試薬ロットについて有効性なしの判定や異常の検出が増加するなどの傾向を判定して
、試薬異常の発生を推定するなどの処理を実施する。その結果、例えば試薬ＤＢ６０にお
ける使用不可の試薬リストに、試薬異常の発生が所定の基準以上の確率で推定される場合
には当該試薬ロット番号を登録する。
【００９９】
　さらに装置異常予知部６４は、結果ファイル格納部５７及び装置ＤＢ５９に格納された
データを用いて、特定の種類の分析装置につき異常発生の検出が増加するなどの傾向を判
定して、分析装置異常の発生を推定するなどの処理を実施する。その結果、例えば装置Ｄ
Ｂ５９に、異常発生の警告を登録したり、分析装置３に警告メッセージを送信させたり、
メンテナンス担当端末９のユーザ宛に警告メッセージを送信させたり、実際に発注処理部
５５によりメンテナンス発注処理を自動的に行わせたりする。
【０１００】
　以上のような構成のシステムを構築及び使用することにより、以下のような効果が得ら
れる。すなわち、結果ファイル格納部５７に格納されているデータ等を用いる試薬異常予
知部６３及び装置異常予知部６４が設けられており、特定の試薬ロット、シリアル番号に
ついて異常が起きる前に予知でき、また特定の分析装置に異常が起きる前に予知でき、問
題が発生する前に対処できるようになる。また、試薬の寿命や分析装置の寿命が予測でき
、分析システム全体の信頼性向上を図ることができるようになる。また、試薬の生産管理
及び在庫管理も容易になる。さらに分析装置３のユーザは、異常が発生する前に対処可能
となるので、クレーム率の低下が期待される。
【０１０１】
　また、結果ファイル格納部５７に格納されているデータを用いる装置間差データ生成部
６２が設けられており、分析装置間差のデータを収集することができるようになるため、
当該分析装置間差を少なくするための処置（補正係数の設定などを含む）も随時可能とな
り、データの精度を高めることができるようになる。
【０１０２】
　さらに、結果ファイル格納部５７や装置ＤＢ５９を管理しているため、複数の分析装置



(21) JP 4697140 B2 2011.6.8

10

20

30

40

50

からのデータを用いて、分析装置の異常やその原因の特定が容易になる。
【０１０３】
　また、図３には示されていないが、クレーム情報をもホストコンピュータ５に蓄積する
ようにして、試薬や分析装置の異常との相関などから事前対処法を導出することも可能と
なる。すなわちクレーム発生前の分析装置や試薬の状況を解析することにより、より異常
予知のルールを適切なものに変更することも可能である。
【０１０４】
　さらに、発注処理部５５により発注データは発注ＤＢ５６に格納されるようになってい
るので、このデータを用いて生産管理及び在庫管理も可能となる。さらに、発注ＤＢ５６
に格納されているデータを解析することにより、ユーザの使用状況の傾向や、分析装置の
メンテナンス傾向を特定して、部品交換時期の予測、試薬配達時期の予測、分析装置の改
良点の抽出など、試薬メーカ及び分析装置メーカにとって有用な情報を得ることができる
ようになる。
【０１０５】
　また、遠隔のホストコンピュータ５から試薬容器３１のＲＦタグ３１１にデータを書き
込むことができるようになるため、試薬に関する最新データを書き込むことができるよう
になり、分析精度を向上させることができるようになる。また、使用できない試薬につい
ては、使用不可データを書き込むことにより、誤って使用不可能な試薬を使用して分析を
実行するような事態を回避することができる。これによって、分析効率を向上させ、コス
ト及び労力の削減につながる。またホストコンピュータ５に特定の試薬につき使用不可が
通知されるので、回収も迅速に実行できるようになる。
【０１０６】
　以上本発明の一実施の形態を説明したが、本発明はこれに限定されるものではない。例
えば、ホストコンピュータ５は一台のコンピュータではなく複数台のコンピュータにて上
で述べた機能を実現することも可能である。また、分析装置３とホストコンピュータ５に
おける機能分担については、ある程度変更することが可能である。例えば、分析前の試薬
の使用可否の判断について全てホストコンピュータ５により判断するようにしても良いし
、必要な最新データを分析装置３に送信しておき全て分析装置３により判断して判断結果
をホストコンピュータ５に送信するようにしても良い。同じように分析後の分析結果の判
定についても全てホストコンピュータ５において実施しても良いし、必要なデータを分析
装置３に送信しておき分析装置３において全て実行して分析結果をホストコンピュータ５
に送信するようにしても良い。
【０１０７】
　また、試薬容器３１にはＲＦタグ３１１のみを設けるような例を示したが、さらに試薬
容器３１に温度などのセンサを設けるようにしても良い。そのような場合には、例えば試
薬容器３１のセンサによる温度と、センサ３２２による温度とに許容範囲以上の差が存在
する場合に、センサ３２２の異常を検出するなどのバリエーションも可能である。試薬容
器３１には、さらに他の機能を付加するようにしてもよい。
【０１０８】
　なお、ホストコンピュータ５、営業担当端末７及びメンテナンス担当端末９については
、図１２に示すようなコンピュータ装置であって、当該コンピュータ装置においては、メ
モリ２０１とＣＰＵ２０３とハードディスク・ドライブ（ＨＤＤ）２０５と表示装置２０
９に接続される表示制御部２０７とリムーバブル・ディスク２１１用のドライブ装置２１
３と入力装置２１５とネットワークに接続するための通信制御部２１７とがバス２１９で
接続されている。オペレーティング・システム（ＯＳ）及び上記機能を実現するためのア
プリケーション・プログラム等は、ＨＤＤ２０５に格納されており、ＣＰＵ２０３により
実行される際にはＨＤＤ２０５からメモリ２０１に読み出される。必要に応じてＣＰＵ２
０３は、表示制御部２０７、通信制御部２１７、ドライブ装置２１３を制御して、必要な
動作を行わせる。また、処理途中のデータについては、メモリ２０１に格納され、必要が
あればＨＤＤ２０５に格納される。このようなコンピュータは、上で述べたＣＰＵ２０３
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、メモリ２０１などのハードウエアとＯＳ及び必要なアプリケーション・プログラムとが
有機的に協働することにより、上で述べたような各種機能を実現する。
【０１０９】
　また分析装置３についても、分析を実施する機能については従来と同じであり、試薬保
管部３２にタグリーダライタ３２１を設けＲＦタグ３１１とのインターフェースを確保し
ている。タグインターフェース部３３、バッファ３４、分析装置管理部３５、確認データ
格納部３６、稼動状況データ格納部３７、発注処理部３９、発注ログ格納部４０、及びネ
ットワークインターフェース部３８については、図１２に示すようなコンピュータ装置に
より実現することも可能である。
【図面の簡単な説明】
【０１１０】
【図１】本発明の一実施の形態におけるシステム概要図である。
【図２】分析装置の機能ブロック図である。
【図３】ホストコンピュータの機能ブロック図である。
【図４－１】ＲＦタグに格納されるデータを示す図である。
【図４－２】ＲＦタグに格納されるデータを示す図である。
【図５】システムの第１の処理フローを示す図である。
【図６】システムの第２の処理フローを示す図である。
【図７】システムの第３の処理フローを示す図である。
【図８】システムの第４の処理フローを示す図である。
【図９】システムの第５の処理フローを示す図である。
【図１０】システムの第６の処理フローを示す図である。
【図１１－１】装置間差データ生成部による処理結果を示すテーブルである。
【図１１－２】装置間差データ生成部による処理結果の判定基準を示すテーブルである。
【図１２】コンピュータの機能ブロック図である。
【符号の説明】
【０１１１】
１　ネットワーク　　３　分析装置
５　ホストコンピュータ　　７　営業担当端末
９　メンテナンス担当端末　　１１　ＬＡＮ
３１　試薬容器　　３１１　ＲＦタグ
３２　試薬保管部　　３２１　タグリーダライタ　　３２２　センサ
３３　タグインターフェース部　　３４　バッファ
３５　分析装置管理部　　３６　確認データ格納部
３７　稼動状況データ格納部　　３８　ネットワークインターフェース部
３９　発注処理部　　４０　発注ログ格納部
３５１　試薬使用可否判定部　　３５２　分析結果判定部
５１　通信制御部　　５２　チェック部
５３　装置ＤＢ管理部　　５４　試薬ＤＢ管理部
５５　発注処理部　　５６　発注ＤＢ
５７　結果ファイル格納部　　５８　ルールＤＢ
５９　装置ＤＢ　　６０　試薬ＤＢ
６１　データ更新部　　６２　装置間差データ生成部
６３　試薬異常予知部　　６４　装置異常予知部
６５　装置間差データ格納部
５２１　試薬チェック部　　５２２　装置チェック部
５２３　分析結果チェック部
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