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(54) Title: AUTOMATIC ANALYSIS ：
IES

(54) 発 明の名称 ：自動分析装置 および測定値異常検 出方法

(57) Abstract: According to the present invention, an automatic analvsis device that can
detect measurement value abnormalities originating in reaction process abnormalities be
cause of bubbles and foreign matter i s achieved without increasing complexity of the pro
cessing or functions. A measurement value abnormality check i s started, and whether con
centration calculation results using light intensity data ：from a plurality of relevant detect -
ors are witnin a determined range i s checked (Steps a, b). I f the concentration calculation
results are within the determined range, an average value for the concentration calculation
results in the relevant detectors i s calculated, and i f the concentration calculation results
are outside of the determined range, a flag i s assigned and the average value for the con
centration calculation results in the relevant detectors i s calculated (Steps c, d). A default
value for range of fluctuation at the average value for the concentration calculation results
i s called up, and the range of fluctuation for the concentration calculation results in the
plurality of relevant detectors i s calculated, with a determination made as to whether the
calculation i s within a default range (Steps e, f , g). I f the range of fluctuation i s witnm the
default range, the concentration calculation results are output to a display, and i f outside
of the default range, a request for reinspection i s displayed and a measurement value ab
normality alarm i s added (Steps , i , j).

(57) 要約：
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装置の処理や機能を複雑化することな く、気泡や異物による反応過程異常由来の測定値異常を検出可
能な自動分析装置が実現 される。測定値異常チェックが開始 し、対の複数検知器か らの光量データによ
る濃度演算結果が定量範囲内かをチェックする （ステップ a 、 b ) 。濃度演算結果が定量範囲内なら、
対象検出器での濃度演算結果の平均値を算出 し、濃度演算結果が定量範囲外であった場合はフラグを付
与 し対象検出器での濃度演算結果の平均値を算出する （ステップ c 、 d ) 。濃度演算結果の平均値にお
ける変動幅既定値を呼び出 し対象の複数検出器における濃度演算結果の変動幅を算出 し、既定範囲内に
収まっているかを判断する （ステップ e 、 f 、 g ) 。変動幅が既定範囲内なら濃度演算結果をディスプ
レイに出力 し既定範囲外であれば再検査の依頼 を表示 させ測定値異状アラームを付加する （ステップ
h 、 i 、 j )



明 細 書

発明の名称 ：自動分析装置および測定値異常検出方法

技術分野

[0001 ] 本発明は、血液や尿などの試料に含 まれる成分量を分析する自動分析装置

に関する。

背景技術

[0002] 試料に含 まれる成分量を分析する分析装置 と して、光源か らの光を、試料

または試料 と試薬 とが混合 した反応液 に照射 し、その結果得 られる単一また

は複数の波長の透過光量を測定 し吸光度 を算出 して、成分量を割 り出す自動

分析装置が広 く用い られている。成分量は L a m b e r t - B e e r の法則

に従い算出される。

[0003] 上記 自動分析装置においては、回転 と停止を繰 り返す反応デ ィスクに、反

応液 を保持する多数の反応容器が円周状 に並べ られ、反応デ ィスクの回転中

に、予め配置された透過光測定部 により、約 1 0 分間、一定の時間間隔で吸

光度の経時変化が測定される。測定終 了後、反応容器は洗浄機構 により洗浄

されて、再び分析 に使用される。

[0004] 反応液の反応には、基質 と酵素 との呈色反応 と、抗原 と抗体 との凝集反応

の大 きく2 種類の反応が用い られる。前者は生化学分析であ り、検査項 目と

して L D H (乳酸脱水素酵素）、 A L P ( アルカ リホスファタ一ゼ）、 A S

T ( ァスパラギン酸 アミノ トランスフエナ一ゼ）などがある。 また、後者は

免疫分析であ り、検査項 目と してC R P ( C 反応性蛋 白）、 I g G (免疫 グ

口プ リン）、 R F ( リウマ トイ ド因子）などがある。

[0005] 後者の免疫分析で測定される測定物質は血中濃度が低いため高感度な検出

系が要求される。例えば、 ラテ ックス粒子の表面に抗体を感作 （結合）させ

た試薬を用い、試料中に含 まれる抗原 との抗原抗体反応によりラテ ックス粒

子を凝集させる際に、反応液 に光を照射する。そ して、 ラテ ックス凝集塊 に

散乱されずに透過 した光量を測定することでサ ンプル中に含 まれる成分量を



定量するラテツクス凝集法での高感度化が図られてきた。

[0006] さらに、自動分析装置としては、試料からの透過光量を測定するのではな

く、散乱光量を測定することによる高感度化も試みられている。

[0007] ところで、上記自動分析装置において、反応容器内または反応容器外の恒

温槽流体内における異物や気泡により光源からの光の一部が遮断または散乱

されて、対象物質を定量するための反応過程に異常をきたす場合があった。

[0008] 異物や気泡による反応過程異常には、 （1 ) 単一測定ポイントでの突発的

変動、 （2 ) 複数測定ポイントでの突発的変動、 （3 ) 反応過程全体での漸

変動があげられる。上記反応過程異常 （1 ) は、反応容器外の恒温槽流体内

における異物や気泡が、測光のための光軸を横切るために、一時的な透過光

量低下 （吸光度の上昇）や散乱光量の上昇が見られるために発生する。

[0009] また、反応過程異常 （2 ) は、反応容器内の反応液中に浮遊する異物や気

泡が、時間をかけて測定のための光軸を横切ることにより、複数の測定ボイ

ン卜において透過光量低下や散乱光量の上昇が見られるために発生する。

[001 0] また、反応過程異常 （3 ) は、反応容器内の壁面に付着 した微小な気泡が

反応時間内で徐々に大きく成長 し、または徐々に移動 し、測定光束の一部が

遮断または散乱されることにより、あたかも反応 しているような光量の漸減

(吸光度の漸増）や散乱光量の漸増を示す。

[001 1] これらの反応過程異常は、測定結果の正確性、または精度に影響を与える

ことが知られており、高感度化の大きな障害となっている。

[001 2] 上記反応過程異常 （1 ) 及び （2 ) については、特許文献 1 に記載されて

いるような反応過程内での変化率を比較する技術や、特許文献 2 に記載され

ているような正常反応に対するマハ ラノビス距離を算出し異常反応を判別す

る技術により、チェックすることができる。

[001 3] また、上記反応過程異常 （3 ) については、あたかも正常に反応 している

ような反応過程になるため、対象物質の濃度が未知である通常の検査業務に

おいて、チェックすることは容易ではない。

[0014] このため、特許文献 3 には、反応液の吸光度を測定する測定部以外に反応



容 器 を直接 撮 像 す る画 像 取 得 部 を備 え、 反 応 過 程 と画 像 情 報 とに よ り、 気 泡

等 が原 因 とな る反 応 過 程 の異 常 をチ ェ ックす る技 術 が示 され て い る。

先行 技 術 文 献

特 許 文献

[001 5 ] 特 許 文 献 1 ：特 開 2 0 0 0 — 2 7 5 2 5 4 号 公 報

特 許 文献 2 ：特 開 2 0 0 7 _ 2 4 8 0 8 9 号 公 報

特 許 文献 3 ：特 開 2 0 - 0 3 4 2 号 公 報

発 明 の概 要

発 明 が解 決 しょ う とす る課題

[001 6] しか しな が ら、 特 許 文献 3 に記 載 され た技 術 で は、 反 応 容 器 内壁 の どの部

分 に気 泡 が付 着 す るか は判 断 で きな い た め、 内壁 の複 数 個 所 の撮 影 が必 要 で

あ り、 撮 影 装 置 の機 構 が複 雑 化 して しま う。

[001 7] また、 高 感 度 な散 乱 光 測 定 を して い る場 合 は、 直径 数 m の 気 泡 に よ る影

響 も考 え られ るた め、 そ の よ うな微 小 な 気 泡 をチ ェ ックす る に は高解 像 度 な

撮 影 が必 要 で あ り、 処 理 速 度 や 記 録 容 量 等 が 問題 とな る。

[001 8] さ らに、 反 応 過 程 と撮 影 した画 像 とを同 時 にチ ェ ック して も、 実 際 に測 定

結 果 に どの程 度 の影 響 が あ つた か判 断 す る こ とは 困難 で あ る。 この た め、 測

定結 果 へ の影 響 が無 視 で きる ほ ど小 さか った と して も、 再 検 査 が必 要 と判 断

して しま う恐 れ もあ り、 試 薬 を浪 費 して しま う可 能 性 が あ る。 特 に、 反 応 過

程 異 常 （3 ) の よ うな反 応 過 程 全 体 で の漸 変 動 につ い て は、 測 定結 果 へ の影

響 の判 断 は 困難 で あ る。

[001 9] 本 発 明 の 目的 は、 装 置 の処 理 や機 能 を複 雑 化 す る こ とな く、 気 泡 や異 物 に

よ る反 応 過 程 異 常 由来 の測 定値 異 常 を検 出可 能 な 自動 分 析 装 置 お よび 測 定値

異 常検 出方 法 を実 現 す る こ とで あ る。

課題 を解 決 す るた め の手 段

[0020] 上 記 目的 を達 成 す るた め、 本 発 明 は次 の よ うに構 成 され る。

[0021 ] 試 料 を反 応 容 器 に分 注 す る試 料 分 注機 構 と、 上 記 反 応 容 器 内 の試 料 を分 析



する複数の光度検知器と、上記試料の分析結果を表示する表示部とを有し試

料を分析する自動分析装置及び測定値異常検出方法において、上記複数の光

度検知器の各光度検知器について、各光度検知器の同一試料に対する複数の

検出値から上記試料の濃度を演算し、演算した濃度の変動幅を算出し、算出

した変動幅が予め定めた許容変動幅以内か否かを判断し、上記複数の光度検

知器のうちのいずれかの光度計の検出値から算出した濃度の変動幅が許容変

動幅以内でなければ、反応過程異常であることを上記表示部に表示させる。

発明の効果
[0022] 装置の処理や機能を複雑化することなく、気泡や異物による反応過程異常

由来の測定値異常を検出可能な自動分析装置および測定値異常検出方法を実

現することができる。

図面の簡単な説明
[0023] [図1]本発明の一実施例が適用される自動分析装置の全体構成図である。

[図2]本発明の一実施例における光学系の概略図である。

[図3]単一測定ボイン卜での突発的変動を説明する図である。

[図4]複数測定ボイン卜での突発的変動を説明する図である。

[図5]反応過程全体の漸変動を説明する図である。

[図6]本発明の一実施例における、各検出器の対象物質に対する検量線の一例

を示すグラフである。

[図7]本発明の一実施例における、正常な測定結果のばらつきの例を示すダラ

フである。

[図8]本発明の一実施例における、異常な測定結果のばらつきの例を示すダラ

フである。

[図9]本発明の一実施例の自動分析装置による測定値異常チェックの動作フロ

一チヤ一卜である。

[図10]測定値異常チェックを行うための機能プロック図である。

[図11]本発明の一実施例における、測定値異常チェックの変動幅既定範囲を

入力するための画面の例を示す図である。



[ 図12]本発明の一実施例における、測定値異常ァラーム表示画面の例である

発明を実施するための形態
[0024] 以下、本発明の実施形態を図面に基づいて詳細に説明する。

[0025] なお、本発明の実施形態を説明するための全図において同一機能を有する

ものは原則として同一の符号を付すようにし、その繰り返 しの説明は可能な

限り省略する。

実施例
[0026] 図 1 は、本発明の一実施例が適用される自動分析装置の全体構成図である

。図 1 において、自動分析装置 1 は、主に、反応ディスク （反応容器保持機

構） 1 0 と、サンプルディスク2 0 と、試薬ディスク （試薬容器保持機構）

3 0 a 及び 3 0 b と、光源 4 0 と、光度計4 と、コンピュータ5 0 とを備

える。

[0027] 反応ディスク 1 0 は、間欠回転可能であり、この反応ディスク 1 0 上に透

光性材料からなる多数の反応容器 1 1 が周方向に沿って配置されている。反

応容器 1 1 は、恒温槽 1 2 により所定温度 （例えば3 7 ° C ) に維持されて

いる。恒温槽 1 2 内の流体は、恒温維持装置 1 3 により温度調整されている

[0028] サンプルディスク2 0 上には、血液、尿等の生体サンプルを収容する多数

の検体容器 2 1 が、図示の例では二重に周方向に沿って載置されている。ま

た、サンプルディスク2 0 の近傍には、サンプル分注機構 （試料分注機構）

2 2 が配置されている。このサンプル分注機構 2 2 は、可動アーム2 3 と、

これに取り付けられたピぺッ卜ノズル 2 4 とを備えている。

[0029] 上記構成により、サンプル分注機構 2 2 は、サンプル分注時にはピペット

ノズル 2 4 が可動ァ一厶2 3 により分注位置に移動 して、サンプルディスク

2 0 の吸入位置に位置する検体容器 2 から所定量のサンプルを吸入 し、そ

のサンプルを反応ディスク 1 0 上の吐出位置にある反応容器 1 1 内に吐出す

る。



[0030] 試薬デ ィスク 3 0 a 、 3 0 b は、互いに概ね同径かつ同形状のデ ィスクで

あ り、試薬保冷庫 3 1 a 、 3 1 b がそれぞれ周方向に沿 って配置されている

。 この試薬保冷庫 3 1 a 、 3 1 b には、バ一コー ドのように試薬識別情報を

表示 したラベルが貼 られた複数の試薬ボ トル 3 2 a 、 3 2 b が、試薬デ ィス

ク 3 0 a 、 3 0 b の周方向に沿 ってそれぞれ載置されている。

[0031 ] これ らの試薬ボ トル 3 2 a 、 3 2 b には、 自動分析装置 1 により分析され

得る分析項 目に対応する試薬液が収容されている。 また、各試薬保冷庫 3

a 、 3 1 b は、バーコー ド読み取 り装置 3 3 a 、 3 3 b が付属されており、

これ らの装置 3 3 a 、 3 3 b が試薬登録時に各試薬ボ トル 3 2 a 、 3 2 匕の

外壁に表示されているバー コ一 ドを読み取る。読み取 られた試薬情報は、試

薬デ ィスク 3 0 a 、 3 0 b 上のポジシ ョンとともにメモ リ5 6 に登録される

[0032] また、試薬デ ィスク 3 0 a 、 3 0 b の近傍には、サンプル分注機構 2 と

概ね同様の機構をなす試薬分注機構 3 4 a 、 3 4 b がそれぞれ配置されてい

る。試薬分注時には、 これ らが備えるピペ ッ トノズルにより、反応デ ィスク

1 0 上の試薬受け入れ位置に位置付けられる検査項 目に応 じた試薬ボ トル 3

2 a 、 3 2 b か ら試薬液を吸入 し、該当する反応容器 1 1 内へ吐出する。

[0033] 反応デ ィスク 1 0 、試薬デ ィスク 3 0 a 、 3 0 b および試薬分注機構 3 4

a 、 3 4 b に囲まれる位置には、攪拌機構 3 5 a 、 3 5 b が配置されている

。反応容器 1 1 内に収容されたサンプル と試薬 との混合液は、 この攪拌機構

3 5 a 、 3 5 b により攪拌されて反応が促進される。

[0034] ここで、光源 4 0 は反応デ ィスク 1 0 の中心部付近に配置され、光度計 4

は反応デ ィスク 1 0 の外周側に配置されており、攪拌を終えた反応容器 1

の列は光源 4 0 と光度計 4 とによって挟 まれた測光位置を通るように回

転移動する。なお、光源 4 0 と散乱光度計 4 1 は光検出系を構成する。

[0035] 各反応容器 1 1 内におけるサンプル と試薬 との反応液は、反応デ イスク 1

0 の回転動作中に光度計 4 の前を横切る度に測光される。サンプル毎に測

定された散乱光のアナログ信号は、 A / D ( アナログ/ デジタル）変換器 5



4 に入力される。

[0036] 使用済みの反応容器 1 1 は、反応デ ィスク 1 0 の近傍に配置された反応容

器洗浄機構 3 6 により、内部が洗浄されて繰 り返 しの使用を可能にする。

[0037] 次 に、図 1 の自動分析装置 1 における制御系及び信号処理系について簡単

に説明する。 コンピュータ 5 0 は、インタ一フェース 5 1 を介 して、サンプ

ル分注制御部 5 2 、試薬分注制御部 5 3 、 A / D 変換器 5 4 に接続されてい

る。 コンピュータ 5 0 は、サンプル分注制御部 5 2 に対 して指令を送 り、サ

ンプルの分注動作を制御する。 また、 コンピュータ 5 0 は、試薬分注制御部

5 3 に対 して指令を送 り、試薬の分注動作を制御する。

[0038] A / D 変換器 5 4 によってデジタル信号に変換された光度計 4 の測光値

は、 コンピュータ 5 0 に取 り込まれる。

[0039] インタ一フェース 5 1 には、印字するためのプリンタ 5 5 、記憶装置であ

るメモ リ5 6 や外部出力メデ ィア 5 7 、操作指令等を入力するためのキ一ボ

— ド5 8 、画面表示するためのC R T デ ィスプレイ （表示装置） 5 9 が接続

されている。表示装置 5 9 と しては、 C R T デ ィスプレイの他に液晶デ ィス

プレイなどを採用できる。

[0040] メモ リ5 6 は、例えばハ 一 ドデ ィスクメモ リまたは外部メモ リにより構成

される。メモ リ5 6 には、各操作者のパスワー ド、各画面の表示 レベル、分

析パラメ一タ、分析項 目依頼内容、キャリブレーシ ョン結果、分析結果等の

情報が記憶される。

[0041 ] 次 に、図 1 の自動分析装置 1 におけるサンプルの分析動作を説明する。 自

動分析装置 1 によって分析可能な項 目に関する分析パラメータは、予めキ一

ボー ド5 8 等の情報入力装置を介 して入力されてお リ、メモ リ5 6 に記憶さ

れている。操作者は、デ ィスプレイ 5 9 の操作機能画面を用いて各サンプル

に依頼されている検査項 目を選択する。

[0042] この際に、患者 I D などの情報もキーボー ド5 8 か ら入力される。各サン

プルに対 して指示された検査項 目を分析するために、サンプル分注機構 2 2

の ピぺ ッ 卜ノズル 2 4 は、分析パラメータに従 って、検体容器 2 か ら反応



容器 1 1へ所定量のサンプルを分注する。

[0043] サンプル （試料）が分注された反応容器 1 1 は、反応ディスク 1 0 の回転

によって移送され、試薬受け入れ位置に停止する。試薬分注機構 3 4 a 、 3

4 b のピペットノズルは、該当する検査項目の分析パラメータに従って、反

応容器 1 1 に所定量の試薬液を分注する。サンプルと試薬の分注順序は、こ

の例とは逆に、サンプルより試薬が先であってもよい。

[0044] その後、攪拌機構 3 5 a 、 3 5 b により、サンプルと試薬との攪拌が行わ

れ、混合される。この反応容器 1 1 が、測光位置を横切る時、光度計 4 に

より反応液の透過光または散乱光が測光される。測光された透過光または散

乱光は、 A / D変換器 5 4 により光量に比例 した数値に変換され、インタ一

フェース 5 を経由して、コンピュータ 5 0 に取り込まれる。

[0045] この変換された数値を用い、検査項目毎に指定された分析法により予め測

定 しておいた検量線に基づき、濃度データが算出される。各検査項目の分析

結果としての成分濃度データは、プリンタ 5 5 やC R T ディスプレイ 5 9 の

画面に出力される。

[0046] 以上の測定動作が実行される前に、操作者は、分析測定に必要な種々のパ

ラメ一夕の設定や試料の登録を、C R T ディスプレイ 5 9 の操作画面を介 し

て行う。また、操作者は、測定後の分析結果をC R T ディスプレイ 5 9 上の

操作画面により確認する。

[0047] 図 2 は、本発明の一実施例における光学系の概略図である。図 2 において

、光源 4 0 からの照射光は、恒温槽 1 2 に形成された投光窓4 2 を通過 して

、反応容器 1 1 内の測定対象物質に照射される。測定対象物質からの透過光

は、恒温槽 1 2 に形成された受光窓4 3 を通過 して光度計 4 の透過光用検

知器 4 4 にて受光される。測定対象物質からの散乱光は、受光窓4 3 を通過

して、光軸に対 し ° の角度を持つ、光度計 4 の散乱光用検知器 4 5 a お

よび ° の角度を持つ散乱光用検知器 4 5 b にて受光される。

[0048] 複数の散乱光検出器は、光軸に対 し同角度で上下対称に配置 しても良い。

光源 4 0 は、光源ホルダ （光源が配置されるベース部材）4 6 により固定さ



れ、光度計 4 の検知器 4 4 、 4 5 a 4 5 b は検知器ホルダ （各検知器が

配置されるべ一ス部材） 4 7 に配置されて固定される。

[0049] また、光源ホルダ4 6 と検知器ホルダ4 7 は、光度計べ一ス 4 8 に固定さ

れ、光度計べ一ス 4 8 は機構べ一ス 4 9 に固定される。

[0050] 図 3 、図 4 、図 5 は、気泡や異物による反応過程異常を説明する図である

[0051 ] 図 3 は単一測定ポイン トでの突発的変動 （1 ) を説明する図である。図 3

において、反応容器外の恒温槽流体内における異物や気泡が、測光のための

光軸を横切るために、一時的な透過光量低下 （吸光度の上昇）や散乱光量の

上昇が見 られるために発生する。

[0052] 図 4 は複数測定ポイン トでの突発的変動 （2 ) を説明する図である。図 4

において、反応容器内の反応液内に浮遊する異物や気泡が、時間をかけて光

軸を横切ることにより、複数の測定ポイン トにおいて透過光量低下 （吸光度

の上昇）や散乱光量の上昇が見 られるために発生する。

[0053] 図 5 は反応過程全体の漸変動を説明する図である。図 5 において、反応過

程全体での漸変動は、反応容器内の壁面に付着 した微小な気泡が反応時間内

で徐々に大きく成長、 または徐々に移動 し、光束の一部が遮断または散乱さ

れることにより、あたかも反応 しているような光量の漸減 （吸光度の漸増）

や散乱光量の漸増を示す。

[0054] 自動分析装置の分析法 として一般的に用いられているェン ドポイン ト法や

レ一 卜法などにおいて、濃度演算に使用する測定ボイン 卜でこれ らの反応過

程異常が発生すると、濃度演算結果が異常値 となって しまい誤報告につなが

る可能性がある。

[0055] 図 6 は、本発明の一実施例における、各々の検出器 4 4 、 4 5 A 、 4 5 B

の対象物質に対する検量線の一例を示すグラフである。図 6 に示 したグラフ

は、段階的に濃度調整された標準液を複数回測定 し、その光量平均値を各々

の濃度における光量データとして検量線を作成 している。検量線作成は、既

知の濃度の試料を複数回測定するので、反応過程異状による測定値異状が発



生 しても発見が容易なため、本発明による手段を用いな くても問題 となるこ

とはない。それぞれの検出器の検量線は、各々の受光角度応 じた固有の検量

線 となる。

[0056] 図 6 において、縦軸は光量を示 し、横軸は対象物質濃度を示す。黒丸は検

出器 4 4 で検出された透過光、三角形は検出器 4 5 A で検出された ° 散乱

光、四角形は検出器 4 5 Β で検出された ° 散乱光である。

[0057] これ らの検量線を用いて、未知の濃度の定量測定を実施するが、実際の測

定では、試薬の組成による感度や再現性の観点か ら、最適な受光角度が予め

設定されており、その受光角度の検出器か らの光量データにより、定量測定

を実施する。

[0058] しか しなが ら、その他の受光角度においても定量測定に関 しては最適では

ないものの、あるばらつき範囲において定量測定が可能であ り、本発明の実

施例における測定値異状チエックに用いることができる。

[0059] また、それぞれの検量線は、例えばC V < 2 0 %以下のばらつき範囲によ

り規定される低濃度側の定量限界、およびプロゾ一ン現象などで制限を受け

る高濃度側の定量限界内において定量可能範囲を決定 して使用する。

[0060] したがって、各検出器 4 4 、 4 5 A 、 4 5 B の定量可能範囲が交わる範囲

において、本発明の測定値異常チェックが可能 となる。

[0061 ] 図 7 は、本発明の一実施例における、正常な測定結果のばらつきの例を示

すグラフである。破線で示す範囲が変動幅許容範囲であ り、各々の検量線に

おける定量可能範囲内の測定であれば、それぞれの測定結果は、変動幅許容

範囲内に収 まる。図 7 に示 した例では、 0 ° 透過光、 ° 散乱光、 β 。 散乱

光を用いてチェック しているが、透過光測定と散乱光測定では感度や定量可

能範囲が大きく異なる場合があるため、散乱光測定の結果のみをチエツクに

使用 しても良い。 また、反応容器への光の照射位置が異なる複数の吸光光度

計により、同様のチェックが可能である。

[0062] 図 8 は、本発明の一実施例における、異常な測定結果のばらつきの例を示

すグラフである。上述 した単一測定ポイン トの突発的変動 （1 ) 、複数測定



ポイン トの突発的変動 （2 ) 、反応過程全体の漸変動 （3 ) が生 じ、異常反

応過程となった場合、すべての受光角度に影響が出るとき、いずれかのみに

影響が出るときがあるが、いずれのときにおいても気泡や異物に対する各々

の受光角度での感度や、光学系の違いにより、測定結果は正常状態に比べて

変動幅が大きくなる。

[0063] したがって、測定結果の変動幅が予め設定 した変動幅既定値より大きくな

つた場合に異常反応と識別することができる。このとき、気泡や異物により

各々の受光角度の測定結果が同様に変動 して しまうと、異常が発生 している

のもかかわらず、変動幅は小さい。このため、異常反応を検出できないと予

想される。

[0064] しか し、気泡や異物により各々の受光角度の測定結果が同様に変動する可

能性は非常に低 く、変動幅既定値を適切に設定すれば確実に異常反応を判別

できる。

[0065] 図 9 は、本発明の一実施例の自動分析装置による測定値異常チェックの動

作フローチヤ一 卜であり、図 1 0 は、コンピュータ 5 0 の測定値異常チェッ

クを行うための機能プロック図である。図 1 0 において、コンピュータ 5 0

は、検知器 4 4 、 4 5 A 、 4 5 B からの検知信号に基づき、濃度を演算する

濃度演算部 5 0 と、定量範囲判断部 5 0 と、平均値演算部 5 0 3 と、許

容変動幅テ一プル 5 0 4 と、変動幅演算判断部 5 0 5 とを備えている。

[0066] 図 9 に示 した動作は、図 1 で示 した自動分析装置による分析動作により測

定結果が得 られた後に、自動的に実行される。

[0067] 図 9 及び図 1 0 において、まず、測定値異常チェックが開始されると （ス

テツプ （a ) ) 、濃度演算部 5 0 により実行された、対象となる複数の検

知器からの光量データによる濃度演算結果が、それぞれ定量範囲内か否かを

定量範囲判断部 5 0 2 によりチェックされる （ステップ （b ) ) 。

[0068] ステップ （b ) において、濃度演算結果が定量範囲内であれば、平均値演

算部 5 0 3 は、そのまま、対象の検出器での濃度演算結果の平均値を算出す

る （ステップ （d ) ) 。



[0069] ステ ップ （b ) において、濃度演算結果が定量範囲外であった場合、定量

範囲判断部 5 0 2 は定量範囲外のフラグを付与 （ステ ップ （c ) ) する。そ

の後、平均均値演算部 5 0 3 は、対象の検出器での濃度演算結果の平均値を

算出する （ステ ップ （d ) ) 。 これは、測定値が定量範囲外であっても、臨

床的な判断材料になる場合があるので、 フラグを付与 した上で測定値異常チ

エックを継続する。

[0070] 変動幅演算判断部 5 0 5 は、平均値演算部 5 0 3 が算出 した濃度演算結果

の平均値における変動幅既定値を許容変動幅テーブル 5 0 4 か ら呼び出 しス

テ ツプ （e ) ) 、次に対象の複数検出器における濃度演算結果の変動幅を算

出する （ステ ップ （f ) ) 。変動幅演算判断部 5 0 5 は、算出 した変動幅が

既定の範囲内に収 まっているかを判断する （ステ ップ （g ) ) 。

[0071 ] ステ ップ （g ) において、変動幅が既定範囲内であれば、変動幅演算判断

部 5 0 5 は、濃度演算結果をデ ィスプレイ 5 9 に出力 し （ステ ップ （h ) )

、測定値異常チェック終 了となる （ステ ップ （k ) ) 。

[0072] ステ ップ （g ) において、変動幅が、既定範囲外であれば、変動幅演算判

断部 5 0 5 は、再検査の依頼をデ ィスプレイ 5 9 に表示させ （ステ ップ （ί

) ) 、測定値異状アラームを付加する （ステ ップ （j ) ) 。 そ して、測定値

異常チェックが終 了する （ステ ップ （k ) ) 。

[0073] 図 1 1 は、本発明の一実施例における、測定値異常チェックの変動幅既定

範囲を入力するための画面の例である。

[0074] 変動幅既定範囲は、キーボー ド5 8 が操作されて、変動幅許容テーブル 5

0 4 に格納される。 また、図 1 1 に示 した入力画面はデ ィスプレイ 5 9 に表

示される。

[0075] 図 1 1 において、項 目名毎に、許容変動幅が設定される。 また、濃度範囲

毎に許容変動幅を設定することができる。つまり、測定濃度の平均値が 0 .

0 1 0 . 1 m g / d L の範囲内であれば許容変動幅は 0 . O l m g Z d L

とな り、測定濃度の平均値が 0 . 1 ~ 1 . O m g / d L の範囲内であれば許

容変動幅は 0 . 1 m g / d L となる。



[0076] なお、既定範囲については、いずれの濃度領域においても一定値で設定し

ても良いし、高濃度領域では変動幅が大きくなることが一般に知られている

ので、濃度に応 じて変動幅既定範囲を設定しても良い。また、このときいず

れの濃度域の変動幅既定範囲を用いるかを、測定値の平均値から決定しても

良いし、測定結果の最小値や最大値で決定する方法も考えられる。測定値の

最小値を用いた場合は、平均値を用いるよりもチェックの感度は高くなり、

測定値の最大値を用いた場合は、平均値を用いるよりもチェックの感度は低

くなる。さらに、変動幅既定範囲を分析項目の固有値として設定することも

考えられるが、検知器それぞれの検量線作成時に、各々の濃度における複数

データの変動幅から決定してもよい。これらの既定値は、手入力のほか、装

置側で自動入力とすることも可能である。また、測定項目ごとのバーコー ド

などに既定値情報を組み込んでおくことで、装置がバーコ一 ドを読み取る構

成も考えられる。

[0077] 既定範囲は、測定する項目別に設定するほうが、チェックの精度は向上す

るが、測定項目よらず一律に決定することも可能である。

[0078] 図 1 2 は、本発明の一実施例における、測定値異常アラーム表示画面の例

であり、ディスプレイ 5 9 に表示される。測定値異常アラーム表示画面には

、異常のレベル、異常内容を示すアラーム、発生時刻、詳細 （説明と対処法

) が表示されている。

[0079] 測定値異常チェックにて異常と判断された場合に、反応過程を見比べるこ

とで異常となった原因を推定することも可能である。また、装置側で自動判

定する構成も考えられる。

[0080] 以上のように、本発明の一実施例によれば、装置の処理や機能を複雑化す

ることなく、気泡や異物による反応過程異常由来の測定値異常を検出可能な

自動分析装置および測定値異常検出方法を実現することができる。

[0081 ] なお、上述 した例は、測定値異常の発生を自動的に判断して、その旨を表

示する例であるが、例えば、図 7 、図 8 に示すように、変動幅許容範囲と、

実際の測定値の変動幅を画面表示 し、オペレータ等が目視で、測定値異常の



発生を判断する構成 とすることもで きる。

符号の説明

自動分析装置、 1 0 反応デ ィスク、 1 1 反応容器、

恒温槽、 1 3 恒温維持装置、 2 0 サ ンプルデ ィスク

、 2 1 検体容器、 2 2 サ ンプル分注機構、 2 3 可動 ァ一

厶、 2 4 · ピぺ ッ 卜ノズル 、 3 0 a . 試薬デ ィス ク、 3 0 b .

試薬デ ィスク、 3 1 a 試薬保冷庫、 3 1 b 試薬保冷庫、 3 2 a

試薬ボ トル、 3 2 b . 試薬ボ トル、 3 3 a . バ 一 コ一 ド読み

取 り装置、 3 3 b ' バ 一 コー ド読み取 り装置、 3 4 a ' 試薬分注機

構、 3 4 b 試薬分注機構、 3 5 a 攪拌機構、 3 5 b . ' 攪拌

機構、 3 6 反応容器洗浄機構、 4 0 光源、 4 1 散乱光度

計、 4 2 投光窓、 4 3 受光窓、 4 4 透過光用検知器、 4

5 a - ° 散乱光用検知器、 4 5 b . · β ° 散乱光用検知器、 4 6

光源ホル ダ （光源が配置 されるベース部材）、 4 7 ' 検知器ホル ダ

(各検知器が配置 されるべ一ス部材）、 4 8 光度計べ一ス、 4 9

機構べ一ス、 5 0 · コ ン ビュ一タ、 5 1 イ ンタ一 フ エ一 ス、 5

2 サ ンプル分注制御部、 5 3 試薬分注制御部、 5 4 Α /

D 変換器、 5 5 プ リンタ、 5 6 · ' メ モ リ、 5 7 · 外部 出カメ

デ ィア、 5 8 · ' キーボー ド、 5 9 · ' C R T デ ィスプ レイ （表示装置

) 、 5 0 濃度演算部、 5 0 2 定量範囲判断部、 5 0 3 ·

平均値演算部、 5 0 4 許容変動幅テーブル、 5 0 5 変動幅演算

判断部



請求の範囲

[ 請求項 1] 試料 を分析する自動分析装置 において、

試薬容器 を保持する試薬容器保持機構 と、

反応容器 を保持する反応容器保持機構 と、

上記試薬容器 に収容 された試薬 を上記反応容器 に分注する試薬分注

機構 と、

試料 を上記反応容器 に分注する試料分注機構 と、

上記反応容器内の試料 を分析する複数の光度検知器 と、

上記試料の分析結果 を表示する表示部 と、

上記試薬容器保持機構、上記反応容器保持機構、上記試薬分注機構

、上記試料分注機構、上記複数の光度検知器、及び上記表示部 を制御

するとともに、上記複数の光度検知器の各光度検知器 について、各光

度検知器の同一試料 に対する複数の検 出値か ら上記試料の濃度 を演算

し、演算 した濃度の変動幅 を算出 し、算出 した変動幅が予め定めた許

容変動幅以内か否かを判断 し、上記複数の光度検知器の うちのいずれ

かの光度計の検 出値か ら算出 した濃度の変動幅が許容変動幅以内でな

ければ、反応過程異常であることを上記表示部 に表示 させる制御部 と

を備 えることを特徴 とする自動分析装置。

[ 請求項 2 ] 請求項 1 に記載の自動分析装置 において、

上記複数の光度検知器のそれぞれに対 して、対象物質の定量のため

の検量線 を記憶するメモ リを備 え、上記制御部 は、上記 メモ リに記憶

された検量線 に基づいて、試料の濃度 を演算することを特徴 とする自

動分析装置。

[ 請求項 3 ] 請求項 2 に記載の自動分析装置 において、

上記複数の光度検知器は、測定対象物質か らの透過光 を検知する光

度検知器 と、測定対象物質か らの散乱光 を検知する光度検知器 とを有

することを特徴 とする自動分析装置。



請求項 3 に記載の自動分析装置 において、

上記許容変動幅は、上記試料の濃度範囲別 に設定され、上記制御部

は、上記各光度検 出器の出力値か ら算出 した試料濃度の平均値 を算出

し、算出 した上記平均値 に従 って、上記設定された許容変動幅 を決定

することを特徴 とする自動分析装置。

請求項 3 に記載の自動分析装置 において、

上記許容変動幅は、上記試料の濃度範囲別 に設定され、上記制御部

は、上記各光度検 出器の出力値か ら算出 した試料濃度の最小値 に従 つ

て、上記設定された許容変動幅 を決定することを特徴 とする自動分析

装置。

請求項 3 に記載の自動分析装置 において、

上記許容変動幅は、上記試料の濃度範囲別 に設定され、上記制御部

は、上記各光度検 出器の出力値か ら算出 した試料濃度の最大値 に従 つ

て、上記設定された許容変動幅 を決定することを特徴 とする自動分析

装置。

試料 を反応容器 に分注する試料分注機構 と、上記反応容器内の試料

を分析する複数の光度検知器 と、上記試料の分析結果 を表示する表示

部 とを有 し試料 を分析する自動分析装置の測定値異常検 出方法 におい

て、

上記複数の光度検知器の各光度検知器 について、各光度検知器の同

一試料 に対する複数の検 出値か ら上記試料の濃度 を演算 し、演算 した

濃度の変動幅 を算出 し、算出 した変動幅が予め定めた許容変動幅以内

か否かを判断 し、上記複数の光度検知器の うちのいずれかの光度計の

検 出値か ら算出 した濃度の変動幅が許容変動幅以内でなければ、反応

過程異常であることを上記表示部 に表示 させることを特徴 とする測定

値異常検 出方法。

請求項 7 に記載の測定値異常検 出方法 において、

上記複数の光度検知器のそれぞれに対 して、対象物質の定量のため



の検量線 をメモ リに記憶 し、記憶 した検量線 に基づいて、試料の濃度

を演算することを特徴 とする測定値異常検 出方法。

請求項 8 に記載の測定値異常検 出方法 において、

上記複数の光度検知器は、測定対象物質か らの透過光 を検知する光

度検知器 と、測定対象物質か らの散乱光 を検知する光度検知器 とを有

することを特徴 とする測定値異常検 出方法。

請求項 9 に記載の測定値異常検 出方法 において、

上記許容変動幅は、上記試料の濃度範囲別 に設定され、上記各光度

検 出器の出力値か ら算出 した試料濃度の平均値 を算出 し、算出 した上

記平均値 に従 って、上記設定された許容変動幅 を決定することを特徴

とする測定値異常検 出方法。

請求項 9 に記載の測定値異常検 出方法 において、

上記許容変動幅は、上記試料の濃度範囲別 に設定され、上記各光度

検 出器の出力値か ら算出 した試料濃度の最小値 に従 って、上記設定さ

れた許容変動幅 を決定することを特徴 とする測定値異常検 出方法。

請求項 9 に記載の測定値異常検 出方法 において、

上記許容変動幅は、上記試料の濃度範囲別に設定され、上記各光度

検 出器の出力値か ら算出 した試料濃度の最大値 に従 って、上記設定さ

れた許容変動幅 を決定することを特徴 とする測定値異常検 出方法。
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