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1．はじめに
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2．開発の目的
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3．装置外観
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4．結　　果

［1］性能向上（課題への対処）
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－技術報告－

図１　AIA－CL2400 外観

抗体固定化用固相
磁性粒子→磁性微粒子

検出方法
蛍光法→化学発光法

測定方法
1ステップ→2ステップ

高感度化

妨害物質の
影響回避

検量上限
拡大

図２　AIA－CL システム性能向上対策
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（1）検出方法
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（2）抗体固定化用固相
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（3）測定方法
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AIA
AIA－CL

0.01～100
0.003～120

表１　TSH測定範囲

［μIU／ mL］

AIA

AIA－CL

19 分

15 分

0 5 10 15 20
結果報告時間 ［分］

図３　測定時間短縮

AIA

AIA－CL

0 50 100 150 200
使用検体量 ［μL］

図４　使用検体量

甲状腺 3項目測定における使用検体量

TSH
FT3
FT4

160μL

75μL

AIA（1 ステップ法）：19 分

AIA－CL（2 ステップ法）：15 分

抗原抗体反応 B／ F 分離 蛍光基質の分注 酵素反応／蛍光検出検体／分注水の分注

標識試薬の溶解／
検体／分注水の分注

1次
抗原抗体反応 第 1B／ F 分離

標識試薬
の分注

2次
抗原抗体反応 第 2B／ F 分離

発光試薬の分注／
蛍光検出

図５　測定原理
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［2］ユーザビリティ向上

（1）共通試薬自動調製
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（2）試薬冷蔵保存
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（4）較正試薬の自動測定
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（5）日常点検の予約機能
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5．測定性能
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［1］同時再現性
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基本仕様
　測定原理
　処理方法
　処理能力
　対応試薬
　同時測定項目数
　検体量
　結果報告時間

AIA－CL2400 AIA－2000

化学発光酵素免疫測定法（CLEIA）

240 テスト／時
AIA－パック CL試薬（体外診断用医薬品）

最大 40 項目
5～50μL
15 分

蛍光酵素免疫測定法（FEIA）

200 テスト／時
Eテスト「TOSOH」Ⅱ試薬（体外診断用医薬品）

最大 24 項目
10～100μL
19 分

アナライザーモジュール
　検体セット数
　緊急検体
　基質セット数＊1）
　　　冷蔵機能
　　　オンボード管理
　チップセット数
　共通試薬（洗浄水・分注水）
　　　オンボード管理

　
　

STAT 位置より随時追加可
1セット（1800 テスト分）

2～15℃
QR コードによる時間管理

960 本
純水供給による自動調液
QRコードによる時間管理

優先ラック使用
2セット（900 テスト分）

－
－
576 本

マニュアル調整
－

ソーターモジュール
　試薬カップセット数
　　　冷蔵機能
　　　オンボード管理

最大 1280 カップ
2～15℃

QRコードによる時間管理

最大 960 カップ
－
－

その他
　検量線 較正試薬測定（マスターカーブ対応）

較正試薬自動測定
標準品測定
－

表２　AIA－CL2400 主な仕様

＊1）：日常点検等使用量は除く

全自動コンティニュアス・ランダムアクセス

　
200 検体
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［2］日差再現性
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［3］実効感度
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［4］相関性試験

ɹ૬ؔੑݧࢼ߲ຖʹ ��� ମΛݕऀױମҎ্ͷݕ

"*"ʵ����ͱ"*"ʵ$-����Ͱଌఆͨ͠ɻճؼ�����

ʙ �����ɺ૬ؔ ����� ʙ ����� ͱྑͳ૬ؔੑΛ

ࣔͨ͠ʢ図７ࢀরʣɻ

6．まとめ
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項目

表４　日差再現性

試料 Mean SD CV（％）

L
M
H

1.246
30.219
86.486

0.056
1.400
3.800

4.5
4.6
4.4

L
M
H

2.98
6.77
15.04

0.11
0.22
0.49

3.8
3.2
3.3

L
M
H

1.26
2.39
5.45

0.06
0.11
0.23

4.4
4.6
4.2

TSH
［μIU／ mL］

FT3
［pg／ mL］

FT4
［ng／ dL］

（n＝20）
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図６　実効感度（TSH）
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図７　相関性試験

項目

表３　同時再現性

試料 Mean SD CV（％）

L
M
H

1.317
29.808
93.206

0.025
0.770
1.476

1.9
2.6
1.6

L
M
H

2.87
6.45
14.23

0.06
0.14
0.21

2.1
2.2
1.5

L
M
H

1.12
2.28
5.53

0.03
0.06
0.15

2.3
2.8
2.7

TSH
［μIU／ mL］

FT3
［pg／ mL］

FT4
［ng／ dL］

（n＝5）
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