
(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　検体と試薬との反応を 既知濃度の物質と試薬との反応結果に基づいて作
成された検量線と照合 、
　
　試薬の検査時に基準機を用いて検量線の補正式 (1)を作成し、作成された補正式 (1)デー
タ、試薬の劣化定数及び検査日をデータ記憶媒体に格納 、
　校正時にユーザー機を用いて補正式 (2)を作成するとともに、前記データ記憶媒体に格
納された劣化定数及び検査日を読み取り、作成された補正式 (2)データ、検査日から校正
日までの経過日数及び前記劣化定数から、検査時のものと推定されるユーザー機の補正式
(3)を演算し、
　補正式 (1)と補正式 (3)とから、基準機とユーザー機との機差を補正する関係式 (4)を演
算してユーザー機に記憶 、
　検体の実測時に 、前記データ記憶媒体に格納された補正式 (1)データ、劣化定数及び
検査日を読み取り、補正式 (1)データ、検査日から現在までの経過日数及び前記劣化定数
から、現在のものと推定される基準機の補正式 (5)を演算し、
　ユーザー機の未補正測定値を関係式 (4)に代入することにより機差を解消する一次補正
をし、さらに補正値を補正式 (5)と照合することにより試薬の経時変化を解消する二次補
正を 、二次補正値を検出値として出力する 分析方法。
【請求項２】

10

20

JP 3647105 B2 2005.5.11

検出し、それを
して、検体中の成分を検出する分析方法において

基準機を定め、その基準機と同等の機能をもつ分析装置をユーザー機とするとき、

しておき

させ
は

し ことを特徴とする



　検体と試薬との反応
検体中の成分を検出する分析装置において、

　基準機を定め、その基準機と同等の機能をもつ分析装置をユーザー機とするとき、
　 試薬の

を格納したデータ記憶媒体と、
　データ記憶媒体に格納された情報を受け取るデータ受け取り手段と、
　

基準機とユーザー機との機差を 演算手段と
、
　
　検体の実測時に、未補正測定値を

補正値を検出値として出力する出力手段とを備えたことを特徴とする分
析装置。
【請求項３】
　データ記憶媒体が磁気カードであって、データ受け取り手段が磁気カードリーダーであ
る請求項 に記載の分析装置。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
【発明の属する技術分野】
この発明は、データ記憶媒体によって校正する分析方法及び分析装置に属する。この分析
装置は、血液等の検体中の特定成分を定量分析するために好適に利用されうる。
【０００２】
【従来の技術】
検体を呈色試薬等の測定試薬と反応させ、試薬の変化、例えば変色の程度を光学的に測定
し、それを既知濃度の物質との反応による測定試薬の変化量に基づいて作成された検量線
と照合して、検体中の成分を検出する分析装置が、臨床化学検査をはじめ各種分析・検査
分野で汎用されている。
【０００３】
この種の分析装置において、試薬については、常に同じものができるとは限らないし、試
薬のロット間差もある。そこで、ユーザーが新ロットの試薬を購入する度に、その試薬と
ユーザーの分析装置とで既知濃度の物質を測定して、その既知濃度と出力値とから試薬の
ロット毎の検量線を作成して装置に記憶させることが行われる。例えば高濃度標準液と低
濃度標準液のように通常２種類の物質が測定され、両測定値を直線で結んで検量線を作成
し、装置に挿入可能な磁気ディスク、磁気カードなどの磁気媒体に一次式として記憶させ
る。この操作は、手間がかかるので、試薬のロット毎の検量線情報を格納した磁気媒体を
装置メーカーが作成し、その磁気媒体を試薬出荷時に添付することが多い。あるいは、少
なくとも２種類以上の検量線を装置に内蔵されたＲＡＭ等の記憶部に記憶させておき、ど
の検量線を使用するかという情報を試薬のロット毎に試薬に添付し、装置のキーボードな
どの情報入力手段を用いてユーザーが検量線を指定する。
【０００４】
【発明が解決しようとする課題】
しかし、試薬は経時変化を起こすので、出荷時に作成される検量線情報だけでは、時間の
経過とともに分析精度が低下する。また、ロット毎の検量線もしくは補正式を試薬に添付
するのは、装置メーカーに負担となる。さらに、同じ設計仕様の分析装置でも個々の装置
間で機差があり、しかも機差は純粋にハードな面だけではなく、試薬と一緒に使用して始
めて発現する要素があるので、機差に伴う測定誤差を装置メーカー側が直接補正すること
はできない。
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を検出し、それを既知濃度の物質と試薬との反応結果に基づいて作
成された検量線と照合して、

試薬の検査時に基準機を用いて作成された検量線の補正式 (1)データ、 劣化定数
及び検査日

校正時の補正式 (2)データもしくは補正式 (1)データ、検査日から校正日もしくは現在ま
での経過日数及び前記劣化定数から、検査時のものと推定されるユーザー機用補正式 (3)
もしくは現在のものと推定される基準機用補正式 (5)を演算するとともに、補正式 (1)と補
正式 (3)とから、 補正する関係式 (4)を演算する

補正式 (3)、関係式 (4)及び補正式 (5)を更新可能に記憶する記憶手段と、
関係式 (4)に代入することにより機差を解消する一次

補正をし、さらに補正値を補正式 (5)と照合することにより試薬の経時変化を解消する二
次補正をし、二次

２



【０００５】
それ故、この発明の目的は、試薬のロット間差のみならず、試薬の劣化等の経時変化及び
装置の機差を容易且つ自発的に校正できる分析方法並びに分析装置を提供することにある
。
【０００６】
【課題を解決するための手段】
　その目的を達成するために、この発明の分析方法は、
　分析装置を用いて、検体と測定試薬（以下、「試薬」という。）との 、そ
れを既知濃度の物質と試薬との反応結果に基づいて作成された検量線と照合して、検体中
の成分を検出する分析方法において、以下の特徴を備える。
【０００７】
　校正の基準となる基準機を定め、その基準機と同等の機能をもつ分析装置（以下、「ユ
ーザー機」という。）をユーザー機とする。
　そして、先ず基準機により試薬のロット情報を設定する。 試薬の検査時に基準機を
用いて、あるロットの試薬の検量線の補正式 (1)を作成し、作成された補正式 (1)データ、
試薬の劣化定数及び検査日を磁気カードや磁気ディスク等のデータ記憶媒体に格納してお
く。これは通常、装置メーカーが行う。そのロットの試薬は、データ記憶媒体とともにユ
ーザーに出荷される。
【０００８】
　その後、基準機とユーザー機との機差を求め、これをユーザー機に記憶させる。

校正時（通常はユーザーの購入直後の初回校正時であるが、２回目以降の校正時でも
よい）にユーザー機を用いて当該ロットの補正式 (2)を作成するとともに、前記データ記
憶媒体に格納された劣化定数及び検査日を読み取り、作成された補正式 (2)データ、検査
日から校正日までの経過日数及び前記劣化定数から、検査時のものと推定されるユーザー
機の補正式 (3)を演算する。これは通常、ユーザー側で行われる。以下の操作も同様であ
る。
【０００９】
通常、補正式 (1)の作成に使用された既知濃度物質は装置メーカーに保管されており、他
方補正式 (2)の作成時に使用された既知濃度物質はユーザー専用であるから、両物質のロ
ットが異なることがある。しかし、既知濃度物質は事前に精度の高い別の分析方法で分析
されたものであるから、そのロット間差を無視することができる。従って、補正式 (3)が
ユーザー機の検査時のものであるとの推定は成り立つ。してみれば、補正式 (1)及び補正
式 (2)は、ともに同一ロットの試薬の検査時の値であり、両者の差異は機差のみである。
そこで、補正式 (1)と補正式 (3)とから、基準機とユーザー機との機差を補正する関係式 (4
)を演算してユーザー機に記憶させる。
【００１０】
　ユーザー機による検体の実測時には、前記ロット情報及び機差に基づいてユーザー機の
未補正測定値をユーザー機にて補正する。 データ記憶媒体に格納された補正式 (1)デ
ータ、劣化定数及び検査日を読み取り、補正式 (1)データ、検査日から現在までの経過日
数及び前記劣化定数から、現在のものと推定される基準機の補正式 (5)を演算し、
　ユーザー機の未補正測定値を関係式 (4)に代入することにより機差を解消する一次補正
をし、さらに補正値を補正式 (5)と照合することにより試薬の経時変化を解消する二次補
正をする。そして、二次補正値を検出値として出力する。
【００１１】
従って、この発明の分析方法を実施するために適切な分析装置は、データ記憶媒体に格納
された情報を受け取るデータ受け取り手段と、上記各演算を行うＣＰＵ等の演算回路と、
補正式 (3)、関係式 (4)及び補正式 (5)を更新可能に記憶するＲＡＭ等の記憶手段と、検出
値を電気信号などとして出力する出力回路とを備える。
【００１２】
この発明の分析方法によれば、試薬の検査時に、試薬のロット情報を格納したデータ記憶
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反応を検出し

即ち

具体的
には

即ち



媒体を試薬に添付するので、試薬のロット間差が解消される。加えて、関係式 (4)に基づ
いて全ての値が基準機に集約されるので機差が解消され、補正式 (5)に基づいて試薬の経
時変化が解消される。従って、装置メーカーに負担がかかることなく、ユーザーにとって
も容易に高精度の分析を行うことができる。補正式 (1)(2)(3)(5)及び関係式 (4)は、新た
なデータ記憶媒体に格納された情報が読みとられるまでは、装置に記憶されているので、
同一測定項目を同一ロットの試薬で測定する場合は、改めてデータ記憶媒体を読みとるこ
となく、そのまま測定すればよい。
【００１３】
なお、データ記憶媒体に格納された情報を受け取る手段としては、ユーザー機に磁気カー
ドリーダーやディスクドライブを備えておいて磁気カード、フロッピーディスク等を装置
メーカーがユーザーに供給するのが一般的であるが、データ記憶媒体とユーザー機とが電
話回線等で接続されている場合には、オンラインで受信して同様に処理できる。
【００１４】
【発明の実施の形態】
この発明の実施の形態を図面とともに説明する。図１は分析装置の１実施態様を示すシス
テム構成図、図２は既知濃度の物質（以下、「キャリブレータ」という。）による補正式
を示すグラフ、図３は初回校正による機差補正係数の算出方法を示すフローチャート、図
４は新ロット試薬で測定する場合の演算回路の実行順序を示すフローチャートである。
【００１５】
分析装置は、検体と試薬との反応を検出し、それをキャリブレータと試薬との反応結果に
基づいて作成された検量線と比較して、検体中の成分を検出するものである。
【００１６】
分析装置は、装置メーカーから提供される磁気カードに格納された情報を読みとる磁気カ
ードリーダーと、磁気カードリーダーにて読みとられた情報及び測光部から発せられる信
号に基づいて各種演算処理を実行し、出力回路に伝達するＣＰＵ等の演算回路とを内蔵し
たコントローラーとを備える。コントローラーは、更に上記の情報及び演算結果を更新可
能に記憶するＲＡＭを内蔵している。
【００１７】
分析装置は、さらにキャリブレータ又は検体と反応させるために試薬を配置する反応テー
ブルと、キャリブレータ又は検体を吸引ノズル等で採取し、反応テーブルに配置された試
薬に滴下するサンプラーと、吸引ノズルの先端に付けられたピペットチップを自動交換す
るサンプルチェンジャーと、反応による試薬の変色の程度を光学的に測定する測光部と、
演算回路からの入力信号を液晶ディスプレイ等の表示器又はプリンタに伝達して表示又は
印字させる出力回路と、キーボードとを備える。
【００１８】
この実施態様では、高濃度（ＹＨ）液と低濃度（ＹＬ）液との２種類のキャリブレータを
用いて試薬及び分析装置を校正する。先ず校正の基準となる１つの装置を常に基準機と定
め、その基準機と同等の機能をもちユーザーが保有する分析装置をユーザー機とする。
【００１９】
［１］分析方法の概略
校正を伴った分析方法を概略すると、次の通りである。
▲１▼基準機による試薬出荷検査（実施日：Ｄ１）
▲２▼検査情報の磁気カードへの入力
▲３▼ユーザー機での初回校正（実施日：Ｄ２）＝機差の補正係数の算出
▲４▼試薬ロットの補正（ロット変更時）
▲５▼時系列の補正
以下、詳細に説明する。
【００２０】
［２］試薬検査データ
装置メーカーにて、検査すべき試薬を基準機の反応テーブルに置いて、サンプラーで物質
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を採取し、試薬上に点着して反応させる。反応後の試薬の呈示色を測光部で測定し、測定
値を演算処理して表示器に表示し又はプリンタに印字する。キャリブレータとして低濃度
（Ｌ）液及び高濃度（Ｈ）液の２種類を用いることにより、下記▲１▼～▲４▼の検量線
の補正式 (1)データを得る。キャリブレータ表示値とは、事前に精度の高い別の分析方法
で得られた分析値である。Ｋは、試薬の１．５年あたりの劣化定数である。補正式 (1)は
、図２にＹ＝Ａ 2Ｘ＋Ｂ 2で表されている。
【００２１】
▲１▼Ｘ L1：検査時の基準機測定値（Ｌ）
▲２▼Ｘ H1：検査時の基準機測定値（Ｈ）
▲３▼Ｙ L1：検査時のキャリブレーター表示値（Ｌ）
▲４▼Ｙ H1：検査時のキャリブレーター表示値（Ｈ）
▲５▼Ｋ L ：劣化定数（Ｌ，  ％／ 1.5y）
▲６▼Ｋ H ：劣化定数（Ｈ，  ％／ 1.5y）
【００２２】
［３］検査情報の磁気カードへの入力
前述の▲１▼～▲６▼のデータ、検査日（Ｄ１）等の検査情報が磁気カードに入力される
。磁気カードは、試薬に添付してユーザーに渡される。その情報は、校正時にユーザー機
の磁気カードリーダーにて読みとられ、ＲＡＭに記憶される。
【００２３】
［４］初回校正による機差の補正係数の算出（図３）
▲１▼ユーザー側でユーザー機を用いた初回校正によって次の補正式 (2)データが得られ
る。補正式 (2)は、図２にＹ＝Ａ 0Ｘ＋Ｂ 0で表されている。
Ｘ L2：初回校正時のユーザー機測定値（Ｌ）
Ｘ H2：初回校正時のユーザー機測定値（Ｈ）
Ｙ L2：初回校正時のキャリブレーター表示値（Ｌ）
Ｙ H2：初回校正時のキャリブレーター表示値（Ｈ）
【００２４】
▲２▼この時の試薬は検査時から（Ｄ２－Ｄ１）日経過しているから、検査時におけるユ
ーザー機測定値Ｘ L，Ｘ Hは次のように推定される。
Ｘ L3＝Ｘ L2／｛１－（Ｋ L／ 100／ (365・ 1.5)）・ (Ｄ２－Ｄ１ )｝
Ｘ H3＝Ｘ H2／｛１－（Ｋ H／ 100／ (365・ 1.5)）・ (Ｄ２－Ｄ１ )｝
【００２５】
▲３▼上記データによって試薬検査時におけるユーザー機の推定補正式 (3)を示す補正式
　Ｙ＝Ａ 1・Ｘ＋Ｂ 1　が得られる。
Ａ 1＝（Ｙ H2－Ｙ L2）／（Ｘ H3－Ｘ L3）
Ｂ 1＝Ｙ L2 －  Ａ 1・Ｘ L3　又は　Ｂ 1＝Ｙ H2 －  Ａ 1・Ｘ H3
【００２６】
▲４▼キャリブレータは事前に精度の高い別の分析方法で分析されたものであるから、そ
のロット間差を無視することができる。従って、上記補正式はキャリブレーターのロット
が変わっても保たれるので、検査時のキャリブレーターの表示値を代入して、ユーザー機
での測定値を次のように推定する。
Ｘ L4＝（Ｙ L1－Ｂ 1）／Ａ 1
Ｘ H4＝（Ｙ H1－Ｂ 1）／Ａ 1
【００２７】
▲５▼この値は上記検査データと同一ロットの試薬を同一ロットのキャリブレーターで同
時期に測定したユーザー機の結果であると認められるから、検査データとの差異は機差に
よるもののみである。そこで、磁気カードから読みとられたＸ L1とＸ H1（ユーザー機のＲ
ＡＭに記憶済）を用いて、基準機との機差を補正する関係式 (4)（基準機＝α・ユーザー
機＋β）を演算できる。演算して得られた関係式 (4)をＲＡＭに記憶させる。
α＝（Ｘ H1－Ｘ L1）／（Ｘ H4－Ｘ L4）
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β＝Ｘ L1　－α・Ｘ L4
【００２８】
［５］試薬ロットの補正（図４）
▲１▼ユーザー機で測定された未補正測定値Ｘ 1（基準検量線による濃度換算値）は、関
係式 (4)に代入されてまず機差を解消する一次補正がなされＸ 2となる。
Ｘ 2＝α・Ｘ 1＋β
【００２９】
▲２▼磁気カードから読みとられた検査情報から、Ｘ 2が基準機での補正式 (1)と照合され
Ｘ 3となって、試薬のロット間差が解消される。
Ｘ 3＝Ａ 2・Ｘ 2　＋　Ｂ 2
ただし　Ａ 2＝（Ｙ H1－Ｙ L1）／Ｘ H1－Ｘ L1）
Ｂ 2＝Ｙ L1　－Ａ 2・Ｘ L1
【００３０】
［６］時系列の補正（図４）
▲１▼前述の［５］▲２▼は検査時での校正に相当する。検体の実測時（現在：Ｄ３）が
検査時から（Ｄ３－Ｄ１）日経過している場合、試薬が経時変化しているので、実際には
［５］▲２▼の演算は行われない。そして、磁気カードから読みとられた検査情報と現在
までの経過日数（Ｄ３－Ｄ１）から演算して、現在の基準機による測定値Ｘ L1’、Ｘ H1’
を次のように推定する。
Ｘ L1’＝Ｘ L1・｛１－（Ｋ L／ 100／ (365・ 1.5)）・ (Ｄ 2－Ｄ 1)｝
Ｘ H1’＝Ｘ H1・｛１－（Ｋ H／ 100／ (365・ 1.5)）・ (Ｄ 2－Ｄ 1)｝
【００３１】
従って、基準機による現在のものと推定される補正式 (5)Ｙ＝Ａ 3Ｘ＋Ｂ 3が得られる。
ただし　Ａ 3＝（Ｙ H1－Ｙ L1）／（Ｘ H1’－Ｘ L1’）
Ｂ 3＝Ｙ L1　－Ａ 3・Ｘ L1’
これをＲＡＭに記憶させる。
【００３２】
▲２▼従ってＸ 2は補正式 (5)と照合して試薬の経時変化を解消する二次補正がなされてＸ
3となる。
Ｘ 3＝Ａ 3・Ｘ 2＋Ｂ 3
このＸ 3を検出値として出力回路にて表示器又はプリンタに出力させる。こうして、試薬
のロット間差、機差及び試薬の経時変化の全てが補正された値が得られる。装置メーカー
が行うのは、試薬の検査情報の磁気カードへの格納だけであるから、その負担は少ない。
また、ユーザーにとっても校正を行った後は、同一ロットの試薬である限り、自発的に経
時変化の校正がなされ、ロットが変わっても磁気カードを分析装置に読ませるだけで良い
ので、負担にならない。しかも機差の補正がされるので、得られる検出値の精度が高い。
【００３３】
試薬の検査から測定までのフローチャートを図５に示す。
【００３４】
【発明の効果】
装置メーカー及びユーザーのどちらにも負担がかからず、試薬のロット間差、機差及び試
薬の経時変化の全てが解消された高精度の検出値を得ることができる。
【図面の簡単な説明】
【図１】この発明の分析装置の実施態様を示すシステム構成図である。
【図２】各補正式をあらわすグラフである。
【図３】校正により機差補正係数を算出する順序を示すフローチャートである。
【図４】新ロット試薬をユーザー機で測定する際の校正のための演算順序を示すフローチ
ャートである。
【図５】試薬の検査から測定までの流れを示すフローチャートである。
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【 図 １ 】 【 図 ２ 】

【 図 ３ 】 【 図 ４ 】

(7) JP 3647105 B2 2005.5.11



【 図 ５ 】
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