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塗抹標本作製装置SP-1000iの基礎評価
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臨床検査分野における自動化の進展に伴い，血液塗抹標本も自動装置で作製する割合が高くなってきている。

今回，シスメックス株式会社より新たに発売された塗抹標本作製装置SP-1000i (以下SP-1000i) を用いて，標本上

の崩壊細胞数，白血球分類比率などの塗抹状態を評価した。崩壊細胞数については，SP-1000iと用手法作製標本

で統計的な有意差は認められなかった。ただし，CLL (慢性リンパ性白血病) 検体でSP-1000i作製標本の崩壊細胞数

が用手法より多くなる例が認められた。また，SP-1000iと用手法作製標本の白血球分類値の相関は良好であった。
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はじめに
近年，血液検査の分野においても各種システムの

導入が着実に進み，検査業務の省力化や効率化，検

査データ報告の迅速化，バイオハザードの防止など

に大きく貢献している。ヘマトロジーシステムでは

血液検体に対してなんらの用手法的前処理も要求さ

れず，他分野と独立したシステム構築が可能であり，

その完成度は高いものとなっている１）。血液塗抹標

本の作製は血液検査に欠かせない工程であり，ヘマ

トロジーシステムの中でも標本の作製，染色までの

全自動化が既に可能となっている。標本の良否は細

胞形態を観察するうえで最も重要な要素の一つであ

ることから，自動装置においても用手法と同等以上

の塗抹状態が求められる。

今回われわれは，塗抹標本作製装置SP-1000i (シス

メックス社，以下SP-1000i) を用いて，標本上の崩壊

細胞数，白血球分類比率などの標本の塗抹状態およ

び操作性について評価したので報告する。
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材料および方法
SP-1000iの概要

SP-1000iの基本仕様を表１に，標本作製フローを

表２に示す。SP-1000iは多項目自動血球分析装置XE-

2100２） (シスメックス社，以下XE-2100) で得られた

ヘマトクリット値をもとに最適血液量をスライドガ

ラス上に置き，石英引きガラスを用いて，適切な角

度，スピード，血液なじみ時間を自動調整しウェッ

ジ法にて塗抹標本を作製する。塗抹後は約1.5分間冷

風乾燥する。なお，塗抹面の３つのポイントをセン

サーで監視することにより塗抹の有無を判定してい

る。標本の作製枚数は１検体ごとに１もしくは２枚

の指定が可能で，２種類までのスライドガラスの使

い分けもできる。例えば，フロスト部の色が異なる

複数種のスライドガラスを用いれば，外来／病棟，

至急検体／一般検体などの識別ができるようになっ

ている。さらに専用スライドガラスを用いればフロ

スト部に日付，検体番号，患者名などを数字・漢

字・アルファベット・カタカナ・記号で最大15桁×
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Throughput Approx. 120 samples per hour

Sample Volume Aspirated Sampler mode (closed tube): 200µL
Manual mode (closed tube):  200µL
Manual mode (micro tube):      60µL

Sample Volume Required Sampler mode (closed tube):  0.8 - 5mL (12 mm diameter sample tube)

1.0 - 7mL (15 mm diameter sample tube)

Manual mode (closed tube):    0.8 - 5mL (12 mm diameter sample tube)

1.0 - 7mL (15 mm diameter sample tube)

Manual mode (Micro tube):    300µL (for specified sample tubes)
Number of Stored Data 1,000 samples

Staining Methods Wright Single Stain, May-Giemsa Stain, Wright Giemsa Stain

Main Unit Dimensions Width: 865 mm, Height: 660 mm, Depth: 860 mm

Pneumatic Unit Dimensions Width: 280 mm, Height: 400 mm, Depth: 355 mm

Main Unit Weight Approx. 100 kg

Pneumatic Unit Weight Approx. 17 kg

Power Supply Main Unit:           100 - 240 V AC ± 10% (50/60 Hz)

Pneumatic Unit: 100 - 117 V AC ± 10% (50/60 Hz)

Power Consumption Main Unit:          650 VA or less

Pneumatic Unit: 280 VA or less (in case of 100 - 117 V AC, 50/60 Hz)

表１．SP-1000 i Performance Specifications

Staining

Rinse

Drying

Smear

Drying with cool air

Identification data print

Cassette loading

Reading bar code label

Mixing and Aspiration

Supply slide glass

Sample dispensed

Read a bar code on a blood tube.

Mix and Aspirate of a blood tube.

Feed slide glass from slide tower to smear preparation
position.

Dispense measured blood on slide as per Hct value.

Adjust automatically angle and speed of spreader-
blade as per Hct value.

Dry smear with cool air.

Print identification information on slide.

Insert slide glass into sample cassette.

Dispense stain solution in sample cassette and discharge
after a set time.

Rinse completely.

Dry stained smear by fan.

表２．Operational flow of SP-1000 i
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３行まで印字することが可能である。バーコード，

２次元バーコードの印字も可能であり，分類時の検

体番号入力および識別の省力化につなげることもで

きる。染色に関しては単染色・二重染色３）のいずれ

にも対応できる。SP-1000iは，染色液・緩衝液・洗

浄液をセットするだけですべての染色工程作業を自

動で行い，希釈染色液などを自分で調製する手間が

省ける。標本作製は，通常の塗抹染色に加え塗抹の

み，あるいは染色のみの連続投入が可能であり，割

り込み検体についても塗抹染色・塗抹のみ・染色の

みのいずれでも割り込み可能である。さらに，標本

の移送ミスやカセット収納ミスなどの装置トラブル

に対しては自動復帰機能が搭載されており，装置ダ

ウンタイムの低減が図られている。また，シスメッ

クスのサポートセンターとネット接続することで，

装置に搭載したWebカメラの映像と装置状態の情報

をもとにメンテナンスを行うことも可能である。
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1) May-Grünwald stain

2) May-Grünwald dilution (

3) Giemsa (*2) stain

4) Rinse with water and Dr

*1 May-Grunwald is diluted with
*2 Giemsa is diluted with phosp

表３．Staining condi

図１．Smudge cells
Smudge cells were defined as gran
clarified and cell membrane was destr
材 料

当院検査部に提出された血液検体 (EDTA加血) を

用いた。検体は検査室に到着後，２時間以内のもの

を使用した。XE-2100でIPメッセージ (あらかじめ設

定された基準を外れた陽性検体に対するメッセージ)

がないものを正常検体とし，50検体を用いた。同じ

くXE-2100でIPメッセージがあるものを異常検体と

し26検体を用いた。染色はメイギムザ法で行い，染

色液はメイグリンワルド染色液：SMS-800，ギムザ

染色液：SGS-800，リン酸緩衝液：SPB-300，pH6.6

(いずれもシスメックス社) を用いた。

方 法

SP-1000iを用いて各検体１枚ずつ標本を作製した。

塗抹条件は検体ごとにヘマトクリット値に応じた塗

抹速度 (メーカー推奨) を選択し，染色は表３に示す

条件で実施した。標本１枚あたりの血液吸引量は約
4'30"

*1) stain 4'30"

14'30"

ying

 phosphate buffer by 10 times.�
hate buffer by 25 times.

tion of SP-1000 i

ules and cytoplasmic discharge was
ucted.
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200μLで，塗抹血液量は約３μLである。比較対照

として２名の検査技師 (熟練者，未熟練者各１名) が

用手法で各検体１枚ずつ標本を作製し，メイギムザ

法で染色した。作製した標本は２名の検査技師が白

血球をそれぞれ200カウントし，崩壊細胞計数と白

血球分類を行った。なお，崩壊細胞数は各検査技師

の結果を平均し，白血球200カウント中の細胞数と

して算出した。崩壊細胞は細胞膜が破壊されており

顆粒，細胞質の溶出がはっきりしているもの (図１)

とした。また，目視カウントする領域の細胞密度に

よって崩壊細胞数，白血球分類の結果が変化するこ

とが考えられる４～６）ので，いずれの標本も赤血球密

度が同程度の領域をカウントした。なお，白血球分

類の対象は正常検体のみとした。有意差の判定には

StatView ver.5.0 (SAS institute Inc. USA) によるt-検定

(有意水準５％) を用いた。
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図２．The number of smudge cells
We described the number of smudge c
on microscopy.  Statistical analysis w
significance was identified at P < 0.05.
結　果
全検体 (76検体) での崩壊細胞数の結果を図２に示

す。崩壊細胞の平均数は，SP-1000i，用手法 (熟練) ，

用手法 (未熟練者) で，それぞれ17.2，14.5，17.0個

(白血球200カウントあたり) であった (表４)。標本

作製法間で有意差検定 (t検定：有意水準５％) を

行った結果，用手法 (熟練作製) と用手法 (未熟練者

作製) で有意差が認められたものの，SP-1000iと各用

手法の間に有意差は認められなかった。異常検体の

中でCLL (慢性リンパ性白血病) と確定できた３検体

の崩壊細胞数を表５に示す。３検体中２検体は崩壊

細胞数の最も多い検体と２番目に多い検体であった。

正常検体を用いた白血球分類の平均値を表６に

示す。各平均値は標本作製法によらず，ほぼ同等

の値であった。各作製法間の白血球分類の相関係

数を表７に示す。SP-1000iと各用手法間の好中球，

リンパ球の相関係数 (r) は，いずれも0.9以上と良

好であった。
anual
killful)

Manual
(non-skillful)

p ＜0.05
N.S.

ells as the number per WBC 200 count
as performed using a t-test.  Statistical
 N.S. is “not significant”.
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sample 1 sample 2 sample 3

SP-1000 i 307 140 55

Manual (skillful) 178 48 25

Manual (non-skillful) 198 43 38

Smudge cells（/200WBCs）�
Smear methods

表５．The number of smudge cells (chronic lymphocytic leukemia samples)

Smear methods neutrophil(%) lymphocyte(%) monocyte(%) eosinophil(%) basophil(%)

SP-1000 i 60.3 30.3 5.8 2.8 0.7

Manual (skillful) 59.2 31.7 5.7 2.6 0.8

Manual (non-skillful) 59.6 30.9 6.1 2.7 0.7

表６．WBC 5-part differential with normal samples (average of 50 samples)

SP-1000 i vs manual（skillful）   SP-1000 i vs manual（non-skillful）�

neutrophil 0.93 0.94 0.94

lymphocyte 0.93 0.94 0.92

monocyte 0.69 0.75 0.72

eosinophil 0.87 0.89 0.83

basophil 0.48 0.38 0.50

manual（skillfull）vs manual（non-skillful） 

表７．The results of the correlation coefficient(r) for comparison of smear methods.

Smear methods
average of all samples
（/200WBCs）� （/200WBCs）� （/200WBCs）�

average of normal 50 samples average of abnormal 26 samples

SP-1000i 17.2 8.0 34.9

Manual (skillful) 14.5 9.8 23.5

Manual (non-skillful) 17.0 10.1 30.2

表４．The result of smudge cells
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考　察
崩壊細胞の平均数がSP-1000i，用手法 (熟練) ，

用手法 (未熟練者) でほぼ同等の値であることおよ

び有意差検定でSP-1000iと各用手法間で有意差が

認められなかったことから，SP-1000iで作製した標

本は用手法と同等の塗抹状態であると考えられる。

ただし，CLL 検体の崩壊細胞数については SP-

1000i作製標本で用手法作製標本より多くなる例が

認められた (表５) 。CLL検体については用手法で

慎重に標本作製した場合でも崩壊細胞が多数出現

することが多い７）。SP-1000iでは，そのような壊れ

やすい細胞については用手法より崩壊細胞数が増加

する傾向が認められたが，それ以外の検体について

は顕著な乖離は認められなかった。

正常検体を用いた白血球分類については，

SP-1000i，用手法 (熟練) ，用手法 (未熟練者) で白血

球５分類の分類値に目立った差はなく，SP-1000iは

用手法と同等の標本が作製できていると考えられる。

白血球分類の相関係数についても，好中球，リンパ

球の相関係数 (r) は，いずれも0.9以上であり非常に

良好な結果であると考える。単球，好酸球，好塩基

球についても，各相関係数から塗抹作製法の違いに

よる差は認められず，目視カウント数 (200カウント)

を考慮すると問題ないレベルと判断できる。

SP-1000iの操作面では従来機のSP-100に比べて以

下の改善が認められる。①ヘルプ機能によりエラー

時の対処方法が簡便になった，②染色条件の設定バ

リエーションが増えて用手法に近い塗抹標本を作製

できるようになった，③自動シャットダウンが可能

となった，などである。一方，スライドガラスを本

体部にセットする時，フロスト部が奥になるように

注意しなければならない点や連続動作中にスライド

ガラスを補充するのに時間がかかる点については今

後の改善を望みたい。
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結　論
塗抹標本作製装置SP-1000iの塗抹状態 (崩壊細胞，

白血球分類) を評価した。崩壊細胞については，CLL

検体で用手法と乖離する例が認められたものの，t検

定による統計解析の結果，SP-1000iと各用手法の間

で有意差はなく，ルーチン検査に十分使用可能なレ

ベルであると考えられる。白血球分類については

SP-1000i作製標本と用手法作製標本で良好な相関係

数が得られた。以上のようにSP-1000iの塗抹状態は

ルーチン機として十分なレベルであると考える。さ

らに，漢字，二次元バーコードの印字機能や装置ト

ラブルに対する自動復帰機能が搭載され，操作面で

もルーチン検査における効率化に十分貢献できると

考える。
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A large portion of the blood film is automatically made as the progress of automation in clinical laboratory diagnostics. We

evaluated the film condition, for example the number of smudge cells and WBC differential ratio, using the Automated

Hematology Slide Preparation Unit “SP-1000i”. A comparison of SP-1000i method with manual method showed no

significant differences in the number of smudge cells. However, the number of smudge cells of SP-1000i method is larger

than that of the manual method in some chronic lymphocytic leukemia sample. And excellent correlation results of WBC

differential ratio were obtained between SP-1000i method and manual method.
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