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Abstract

With the advance of network construction in medical institutions, the sharing and standarization of
clinical data  are urgent issues. In the field of enzyme activity measurement, reference materials
(ERM:Enzyme Reference Material) were certified recently and the solution-based wet chemistry method can
be standardized by obtaining direct traceability through ERM to the JSCC consensus method.

On the other hand, although the FUJI DRI-CHEM system (FDC) can not utilize ERM directly, it has
proved that there is a method that FDC can obtain traceability via human specimen, to the JSCC transferable
method standardized via ERM to the JSCC consensus method. In the quality assurance programs to medical
institutions, it was confirmed that FDC gives data well correlated with those obtained with the JSCC
transferable method for human specimen.

1. はじめに

富士ドライケム（FUJI DRI-CHEM：以下，FDCと略
す）は，特に血液を検体とする生化学検査を行うシス
テムとして，医療現場における臨床検査で使用されて
いる（Photo 1）。血液検体中の生体成分（酵素，一般化
学物質および電解質など）を測定することにより，各
種疾患の診断あるいは病態の把握が可能である。この
ような臨床検査用試薬には，溶液状試薬および多層分
析フィルムの2種類があり，FDCは後者に属する。前者
が自動分析機のセル内での反応による測定（液体法：
wet chemistry）に用いられるのに対して，後者はドライ
ケミストリー（dry chemistry）と呼ばれ，特定の化学反
応に必要な試薬（酵素，基質，色材など）がすべて多
層分析フィルム中に乾燥状態で保持されている。専用
の分析機（アナライザー）に多層分析フィルム（以下，
スライドと略す）をセットし，そのフィルム上に血液
検体を滴下して測定する1）。
昨今，臨床検査データの標準化が，医療に従事する

人たちのために必要なだけでなく，医療行為を受ける
人たちのためにも重要な課題となっている。これは一
つに，医療行為が病院～診療所，一般病院～専門病院
間の連携にと広範囲に拡大している現実の中で，検査
データを共有することなしに医療行為ができなくなっ

Photo 1   FDC3500 analyzer.

ていることによる。また，一つには，健康を維持・増
進する国民的活動が広く展開されるようになり，検査
データが一般の人たちに広く活用され，共通の基盤の
もとでの理解が求められるようになってきていること
による。
これらの要求の中で，JCCLS（日本臨床検査標準協

議会）やHECTEF（福祉医療技術振興会）により標準
物質（Certified Reference Material : CRM）が供給されて
いたが，酵素活性測定においては標準物質が規定され
ず標準化が遅れていた。しかし，最近，酵素活性測定
においても，酵素標準物質（Enzyme Reference Material :
ERM…認証時の対象項目：GGT, GOT, GPT, CPK, LDH,
ALPの6項目）がJCCLSに認証され，ようやく標準化
の動きが本格化することとなった。
一般に液体法検査システムでは，キャリブレーション
の際に標準物質を適用することで標準化が可能であり，
標準化の作業自体は使用者により実施できる。これに対
し，FDCシステムはあらかじめ製造時にキャリブレー
ションするため，使用者が標準物質を適用することでの
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標準化ができない。したがって，将来的に液体法の標
準化が進行すると，FDCだけが特殊な検査データを示
すこととなってしまい，医療活動に支障が出ることが
予測される。これを避けるため，FDCシステムでもこ
れら6項目（GGT, GOT, GPT, CPK, LDH, ALP）の検査
データをERMで標準化された測定法と一致させること
とした。

2. 開発のポイント

2.1 市場の標準化の進度調査

標準物質が認証されても，市場である医療現場は過
去の検査データとの連続性を重視するため，すぐには
標準化法に移行できないので，標準化の動向調査には
精度管理調査（以下，サーベイと略す）データの解析

が必要である。サーベイには各都道府県レベルの地方
サーベイと全国規模のサーベイがあるが，全国規模で
の日本医師会サーベイが最も大規模である。したがっ
て，標準化動向の指標調査には日本医師会サーベイの
データが有用である。

全国病院数 9490（1996年）2）

日本医師会サーベイ参加施設 2463（1999年）3）

日本臨床衛生検査技師会サーベイ参加施設 1868（1999年）4）

日本衛生検査所協会サーベイ参加施設 292（1999年）5）

日本医師会サーベイでのERM対象項目6項目の標準
化法の浸透具合をFig. 1に示す。これらの結果より，平
成15年にはERM対象6項目のすべてで標準化法の浸透
が80%を超えることが予想され，FDCシステムもこれ
ら6項目について標準化法と一致させていく必要がある
ことがわかった。

Fig. 1 Annual change of the ratio of the JSCC method in the survey of Japan Medical Association.
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2.2 FDCシステムのデータ標準化の方法

FDCシステム酵素活性測定法の測定体系（Measurement
system 6））図をFig. 2に示す。FDCシステムが，いわゆる
標準化測定法とされる測定系に対してどのようにトレー
サビリティを結んでいるかを示したものである。上段に
トレーサビリティの原器にあたる JSCC 常用基準法
（JSCC consensus method 6）），下段左端はJSCC標準化対応
法（JSCC transferable method 6）），そして下段右端がFDC
システムである。JSCC常用基準法とJSCC標準化対応法
の2つは液体法である。
液体法の場合，ERMを介するだけでJSCC常用基準法

とトレーサビリティを持つJSCC標準化対応法となるこ
とができる（Fig. 3）が，FDCの測定体系は，トレーサ
ビリティの途中に液体法を置き，ヒト血液およびERM
を介する2段階でJSCC基準法に結ぶ必要がある。これ
はFDCがERMを直接適用してJSCC常用基準法にトレー
サブルとすることが必ずしもできないことが原因で，そ
れはERMの物性が人血液検体の性状と若干異なってい
ることによる。そこで，FDCシステムの標準化に際して
は，社内基準機をJSCC常用基準法にトレーサブル化し，
ついで，FDCシステムを社内基準機にトレーサブル化す
る2段階の研究を行うこととした。

2.3 社内基準機の標準化とその検証

社内基準機としては，7170形自動分析装置（日立製
作所）を用い，Table 1の試薬を用いた。

また，検査値については，ERM（Lot 002）を基準と
して標準化した。
次に，社内基準法が他の医療施設のJSCC標準化対応

法と検査データが一致するかの検証を行った。

◆調査項目：
GGT，GOT，GPT，CPK，LDH，ALP
◆方法：
プール血清（自作）・管理血清（QAPトロール：国
際試薬）各2水準・ERM（Lot 002）を調査試料とし，
大学付属病院検査部，各地域の中核病院検査部，大
手検査センター精度管理室など14施設に配布して測
定し，検査データを集計した。

それぞれの集計から，各調査試料による社外14施設
の検査データの平均値をX軸に，同じ調査試料を社内
基準法で測定して得た検査データをY軸に相関図を作
成し，回帰式を評価した（Fig. 4）。
いずれの項目においても，社外施設平均と社内基準

法はよく一致していることが検証できた。

Fig. 2 Measurement system of FDC system.

Fig. 3 Measurement system of a wet chemistry system.

Table 1 Kit Name with Hitachi-7170 in FUJI (Standard Method in
FUJI).
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2.4 FDCシステムのデータ標準化

FDCシステムの試薬（GGT，GOT，GPT，CPK，
LDH，ALP）を標準化するため，各試薬を構成する要素
のうち，以下の事項を変更，改良した。
◆薬事上の変更（名称，承認番号，申請規格）
◆製造上の変更
漓包材…デザイン，印字内容
滷添付文書
澆検量線
◆学術上の変更（技術資料など）
このうち，検査データに直接影響するのは検量線で

ある。

次に，標準化したFDCシステムが社内基準法（JSCC標
準化対応法）と検査データが一致するかの検証を行った。

◆標準化項目：
GGT，GOT，GPT，CPK，LDH，ALP
◆方法：
ヒト血清59～79検体について，社内基準法（JSCC
標準化対応法）およびFDCシステムで相関を取った。
社内基準法はERMを測定して校正した。検体の濃度
分布およびデータ処理は，NCCLSプロトコル EP-9A7）

に準じた。

社内基準法の検査データをX軸に，FDCシステムの
検査データをY軸に相関図を作成し，回帰式を評価し
た（Fig. 5）。
いずれの項目においても，社内基準法とFDCシステ

ムの検査データはよく一致していることが検証できた。

Fig. 4 Correlation between the average for the JSCC
transferable method and the standard method in FUJI.
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3. システムの有効性の確認

市場（医療現場）においてFDCシステムがJSCC標準
化対応法と検査データが一致するかの検証を行った。

◆調査項目：
GGT，GOT，GPT，CPK，LDH，ALP
◆方法：
各都道府県のサーベイのうち，ヒト血液試料に最も
近い性質を持つプール血清を調査試料とする，8地域
のサーベイで配布された33調査試料に対する各医療
施設の検査データを，液体法群（645施設）とFDCシ
ステム群（75施設）に分けて集計し，液体法群の平
均値をX軸に，FDCシステム群の平均値をY軸に相
関図を作成し，回帰式を評価した（Fig. 6）。

いずれの項目においても，液体法群とFDCシステム
群の平均値はよく一致していることが検証できた。

Fig. 5 Correlation between the standard method in FUJI and
FDC system.
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4. まとめ

今回評価したFDCシステムのデータ標準化対象6項
目について，医療現場における正確性の確認ができた。
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（本文中にある“富士”，“FUJI”，“ドライケム”，“DRI-
CHEM”は富士写真フイルム（株）の商標です。）

Fig. 6 Correlation between the average for the JSCC
transferable method and the average of FDC system.




