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２０１６年 ２月１７日（第５版）（新記載要領に基づく改訂） 

２００７年１０月２６日（第４版） 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

１．構成 

本装置は本体部、レーザ電源部、および空圧源部で構成されて

おり、オプションにてグラフィックプリンタ、データプリンタ、

ラインプリンタが接続できます。 

 

各部の機能を十分に理解してお使いください。 

 

２．電気的定格 

電源： AC100V 50/60 Hz 

消費電力： 本体部 400 VA 以下 

 レーザ電源部 1500 VA 以下 

 空圧源部 250 VA 以下 

 

※詳細は本装置の取扱説明書「第 1 章 はじめに」を参照してくだ

さい。 

 

３．形状及び寸法 

 寸法(mm) 

(幅×奥行き×高さ） 

重量(kg)

装置本体 約 480×約 560×約 700 約 55 

レーザ電源部 約 162×約 287×約 91 約 3 

空圧源部 約 195×約 395×約 333 約 16 

 

４．機能及び動作原理 

本装置は、フローサイトメトリーにより尿中の有形成分の分析

を行います。 

 

届出番号  28B3X00048000035 

 

 

 

 

 

１）検出原理 

①フローサイトメトリー法 

 フローサイトメトリー（flow cytometry；FCM）とは、細胞

などの粒子にレーザ光を照射し、そこから得られる散乱光と

蛍光を測定することにより、その粒子の性状を解析すること

をいいます。 

 細胞の特定物質を蛍光染色した後、その細胞を浮遊させた状

態で、ノズルからシース液に包み一列に流出させます。ここ

に細く絞ったレーザ光光束を細胞の一つ一つに照射すると、

散乱光や蛍光が放出されます。これらの光信号をパラメータ

として、蛍光強度に基づいた一次元表示のヒストグラム、散

乱光強度に基づいた二次元表示のスキャッタグラムより詳細

に細胞を解析します。 

 散乱光は、光度に比例して細胞の大小を反映します。また、

蛍光は蛍光標識抗体や蛍光色素の特性から、細胞表面抗原、

細胞質内抗原や核（RNA 量、DNA 量）などの細胞の性状を定

量的に解析できます。蛍光顕微鏡での分析では、細胞一個当

たり 10 万個以上の蛍光分子が必要と言われていますが、FCM 

では、細胞一個当たり 3,000～5,000 個の蛍光分子でも測定

が可能ですから、非常に高感度な分析が行えます。 

 

２）測定原理 

①尿沈渣測定の原理 

 本装置の検出原理は、染色反応後に構成されるシースフロー

形成により、フローセル内を流れる粒子の一つ一つにレーザ

光を照射し、生じた前方散乱光信号と前方蛍光信号を光電変

換することによって各粒子を弁別するものです。 

②検出部概要 

 本装置は、光学式検出器を採用しています。 

 アルゴンレーザより出射された平行ビームは、照射レンズ系

によってビームスポットに集束されます。このビームスポッ

トは楕円形でフローセルの中心に焦点が合わせられています。 

 アルゴンレーザからの直接光はビームストッパにより遮光さ

れます。フローセルに試料が流れると、レーザ光により散乱

光と蛍光の光信号が発生します。このうち前方の信号光をコ

レクターレンズで集めて受光系に送ります。受光系ではピン

ホールによって迷光（測定以外の光）が除去された後、ダイ

クロイックフィルタで散乱光成分と蛍光成分に分けられます。

散乱光成分は、レンズによって集光されフォトダイオードで

光電変換され波形解析系に送られます。 

機械器具 19 尿検査又は糞便検査用器具 尿沈渣分析装置 33915000 一般医療機器 特定保守管理医療機器 

全自動尿中有形成分分析装置 UF-50 

取扱説明書を必ず参照してください。 
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 また、蛍光成分は色ガラスフィルタによって波長選択された

後、光電子増倍管（photomultiplier tube）で光電変換され

波形解析系に送られます。また、各試料の導電率を測定して

います。 

③光学系 

 光学系はアルゴンレーザ（波長 488 nm）、レーザ反射系、

ビームスポット形成部、フローセル、前方信号光集光部と受

光部で構成されています。レーザ光は波長が一定している、

高出力で指向性が強いことなどから多くの FCM で光源とし

て用いられています。レーザ光は、ダイクロイックミラーに

よって直角に曲げられ、コンデンサレンズ系によって集光し

ビームスポットを形成します。このビームスポットはフロー

セルのサンプルに焦点が合わされ、サンプルより発した前方

信号光は前方信号光集光部で集められ受光部に導かれます。

集光された前方信号光は、ダイクロックフィルタにより前方

散乱光成分と前方蛍光成分に分離し、それぞれの受光部

（フォトダイオード、光電子増倍管）にて電気信号に変換し

ます。 

④流体系（シースフロー） 

 染色されたサンプルは、陰圧によりシースサンプルライン内

に吸引された後、一定量の染色サンプルがシースシリンジに

より押し出されて、サンプルノズルからフローセル内に押し

出されます。このとき粒子を一個ずつ詰まらせずに数多く流

すために、フローセル内に圧力をかけたシース液を流し、そ

の流れの中心に染色サンプルを通過させます。このとき、

シース液による水のトンネル（鞘状層流）ができ粒子はこの

中に一個ずつ引き込まれて流れていきます。この両液は混ざ

り合うこともなく、粒子は常にシース液の中心に含まれ、ま

た大型の粒子が存在しても周囲が水流の壁のため詰まる心配

もありません。 

 このシースフロー機構により細胞カウントの正確度と再現性

を向上させ、粒子が一列に並んでフローセル中心部を通過す

ることから異常パルスの発生防止かつフローセルの汚れを減

少させています。 

⑤電気系 

 検体から放出された前方散乱光は強い光であるため光検出器

として感度の高いものを必要としませんのでフォトダイオー

ドを使用して電気信号に変換します。 

 一方、前方蛍光は微弱な光ですから光検出器として感度の高

い光電子増倍管（フォトマル）を使用しています。フォトマ

ルは、金属の光電効果により光電面（陰極）で光子の持つエ

ネルギーを吸収して光電子を放出します。この光電子は印加

電圧によって加速され、多数の二次電子が発生し増幅されま

す。このように前方蛍光は大きく増幅され電気信号に変換さ

れます。 

 これらの電気信号は波形処理部で計測・処理された後、マイ

クロプロセッサによって解析・記憶されます。 

※詳細は本装置の取扱説明書「第 8 章 原理」を参照してください。 

 

 

【使用目的又は効果】 

１．使用目的 

本装置は、その他の尿検査装置（尿中有形成分分析装置）です。 

 

 

【使用方法等】 

１．設置方法 

１）設置条件 

① 水のかからない所に設置してください。 

② 必ず接地をしてご使用ください。 

③ 高温、高湿、ホコリ、直射日光などの悪影響を受けない

ところに設置してください。 

④ 設置時及び運搬時に強い振動や衝撃をあたえないように

注意してください。 

⑤ 化学薬品の保管場所や換気の悪い場所に設置しないでく

ださい。 

 

２）使用環境条件 

① 周囲温度は 15～30℃（最適使用温度 25℃）、相対湿度は

30～85%の範囲内で使用してください。 

② 環境温度、湿度に適応しない場合、空調管理してくださ

い。 

 

２．使用方法 

１）測定準備 

① 試薬の点検と交換 

試薬の量を確認し、不足している場合には交換します。 

② 電源の投入 

本体、周辺機器の電源を投入します。 

③ 装置の点検 

電源スイッチを入れると装置は自己診断を行います。 

④ 精度管理 

コントロール物質やその他の精度管理手法により、デー

タをチェックします。 
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２）測定 

① スタンバイ表示を確認後、測定する検体の検体番号を入

力します。 

② 検体の入った試験管を吸引ピペットの下へ持っていき、

ピペットの先端が容器の底に当たるまで挿入します。 

③ MANUAL START キーを押すと、吸引ピペットにより尿が

一定量吸引されます。吸引中はアラーム音（ピッピッ

ピッピッピッ ピピッ）が鳴ります。吸引が完了すると

吸引完了を表すアラーム音が鳴ります。 

④ LCD 画面で「測定中」の表示を確認後、検体の入った試

験管を吸引ピペットからはずします。 

⑤ 自動測定が実行され、結果が LCD 画面に表示されます。 

３）測定結果 

① 測定が終了すると（検体吸引の約 72 秒後）、測定結果が

LCD 画面に表示されます。 

② オプションの外部プリンタへ検査伝票を印字することも

できます。またホストコンピュータへ接続している場合、

測定結果を送信することもできます。 

４）測定終了後の処理 

① 洗浄 

シャットダウン処理を行うことで、自動的に本体内部の

洗浄が行われます。 

② 電源オフ 

本体の電源スイッチを切ります。 

５）定期保守 

① コントロール物質やその他の精度管理手法により、定期

的に精度管理を実施し、測定値の信頼性を確保します。

また定められた保守項目を定期的に行い、装置を安定し

た状態に保ってください。 

 

※詳細は本装置の取扱説明書「第 2 章 検体の測定」を参照してく

ださい。 

 

 

【使用上の注意】 

１．重要な基本的注意事項 

使用前後には機器の状態を確認してください。 

１）使用前 

・印字用紙の残量、試薬の残量レベル、電源コードの接続を

チェックしてください。 

２）使用時 

・精度管理試料等を用いて精度管理を実施してください。 

・精度管理は、少なくとも 1 日 1 回以上実施し、装置が正常に

動作していることを確認してください。 

・ 試薬は、室温（15～30℃）で 24 時間放置したものを使用

してください。 

・装置全般にわたって、異常がないか、たえず監視してくださ

い。 

・装置の電源が入っているときは、検出部のカバーは開けない

でください。 

・検査室の停電などで装置を緊急停止する必要が生じた場合は、

本体部、レーザ電源部、空圧源部の電源スイッチを切ってく

ださい。 

３）使用後 

・シャットダウン操作を行い、操作スイッチ、ダイヤルなどを使用

前の状態にもどしたのち、電源スイッチを切ってください。 

 

２．一般的注意事項 

１）本機器の使用経験の全くない方は単独で使用しないでくださ

い。 

２）本機器は、スクリーニング用の検体検査機器です。測定結果

に基づく臨床判断は、臨床症状や他の検査結果等と合わせて

医師が総合的に判断してください。 

３）本機器は精密な測定機器であり、機器の近傍で携帯電話等の

使用等、電磁環境下での使用をしないでください。測定結果

に影響を与える恐れがあります。 

４）故障したときは、取扱説明書に明示された範囲で責任者が処

置をし、それ以外の故障修理は専門家に任せてください。 

 

３．その他の注意 

・検体や試薬に直接接触しないよう手袋等を着用してください。 

・装置の液体ラインを保守・点検する場合、手袋等を着用して

ください。 

・使用試薬の開封後は、ホコリ・ゴミや菌等が入らないように

注意してください。 

・使用期限を過ぎた試薬を使用しないでください。 

・試薬の保存方法、その他の取扱方法は、試薬の取扱説明書に

従ってください。 

・目視で血尿検体、着色尿検体、目視で異物を含む検体、防腐

剤を添加した検体は測定しないでください。 

 

４．廃棄方法 

１）本装置を廃棄されるときは、「廃棄物の処理及び清掃に関す

る法律」等の関係法令および地方自治体の条例に従って処理

してください。 
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【保管方法及び有効期間等】 

１．保管方法 

装置は常温、常湿で貯蔵してください。 

これよりも過酷な条件で貯蔵・保管される場合は、装置内流路

の試薬を完全に水抜きする必要がありますので、当社支店・営

業所へ相談してください。 

 

２．有効期間・使用の期限（耐用期間） 

使用開始（据付）後 6年：自己認証（当社データによる） 

 

３．保守部品の基本保有期間 

販売中止後 8年 

但し、保守部品の製造あるいは調達が不可能となり、上記保有

期間を保てない場合は、別途ご連絡いたします。 

 

 

【保守・点検に係る事項】 

１．使用者による保守点検事項 

１）毎日の作業終了時または約 24 時間に一度、検体吸引ピペッ

トとフローセルの洗浄（シャットダウン）、および空圧源の

逆流防止チャンバの水量確認と水抜きを行ってください。 

 

２）必要に応じて、次の保守を行ってください。 

①排液容器の交換（排液容器を設置している場合のみ） 

②サプライ部品の交換 

・試薬の交換 

・ヒューズの交換 

・サンプルフィルタの交換 

 

３）必要に応じて、次の保守を当社の技術員、または当社の認定

する技術員にご用命ください。 

①シース液フィルターは、ブランク値が低下しない場合などに

は交換する必要があります。 

②アオリミラーは、感度が低下した場合などには洗浄する必要

があります。 

 

少なくとも1年ごとに当社の技術員、または当社の認定する技術員

による定期保守点検を行い、交換の必要な部品は交換してください。 

保守契約にご加入されることをお薦めします。 

 

※詳細は本装置の取扱説明書「第 4 章 装置の保守とサプライ部品

の交換」を参照してください。 

 

２．業者による保守点検事項 

作業内容には概略以下のものが含まれます。 

・レーザチューブの交換 

・シースシリンジのチューブの交換 

・コンプレッサのダイアフラムの交換 

・ピンチバルブのファーメドチューブの交換 

 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

[製造販売元] [製造元] 

シスメックス株式会社 

神戸市中央区脇浜海岸通1-5-1 〒651-0073  

Tel 078-265-0500 

緊急連絡先：0120-413-034 

（カスタマーサポートセンター） 

受付時間：月～金曜日(祝祭日を除く) 09:00～17:35 

 

 

＊＊
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