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LIMS (Laboratory Information Management System)とは研究所
で発生するデータ（試料情報，測定結果，解析結果，機器出力等）
を管理することにより，研究所の生産性と効率を向上させるように
設計されたシステムである。多くの企業から多くの製品が販売され
ている。
中外製薬は薬物濃度(PK)及び抗薬物抗体 (ADA)のデータを管理する
LIMSを導入しているので，本日はその活用事例を紹介する。

LIMSとは
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以下を目的としてLIMSを導入し，コンピュータ化システムバリデー
ション(CSV)を実施後，2005年より本格運用を開始した。
信頼性の向上
QC作業の軽減による業務の効率化

LIMSの導入目的
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分析対象
低分子及び高分子の薬物濃度 (PK)

低分子はクロマトグラフィー法
高分子はLigand Binding Assayにより測定

抗薬物抗体 (ADA)
分析法バリデーション試験
臨床試料の測定試験

上記の目的のためにシステム導入時にCSVを実施

使用状況
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使用環境 構成図
LIMS用サーバー

LIMS解析PCLIMS解析PC LIMS解析PC

LC/MS LC/MS LC/MS LC/MS マイクロ
プレート
リーダー

マイクロ
プレート
リーダー

A社LC/MS用データ
サーバー

B社LC/MS用データ
サーバー

マイクロプレート
リーダー用
サーバー
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Webブラウザを用いてLIMS用サーバーにアクセスする
- LIMS専用のクライアントPCは不要
- クライアントPCにはLIMSのシステムはインストールされていないた
め管理業務が軽減される。

- 定期点検
- バージョンアップ
- ユーザー数の増加

使用環境(2)
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データフロー
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データの構造
Root Project A

Study 1
測定バッチ1
測定バッチ2

測定バッチn

Study 2
測定バッチn

Project B

Study 3
測定バッチn
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 1回だけ行う操作

PK測定(バリデーション)の手順(1)

プロジェクトを作成する

↓

分析対象物質を登録する

↓

分析法を登録する
（検量線用試料の濃度，回帰式，QC試料の濃度，採用基準等）

↓

試験(Study)を作成する

↓

試料情報を登録する
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測定バッチ毎に行う操作

PK測定(バリデーション)の手順(2)

試料リストを作成する
↓

試料リストを分析機器用にテキストファイルとして出力する（LC/MS
のみ）

↓
測定し分析機器から結果をテキストファイルとして出力する

↓
測定結果をLIMSにインポートする

↓
解析
（検量線の作成，各試料の濃度算出，精度/真度等の算出等）

↓
結果の出力
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 1回だけ行う操作

PK測定(臨床試料分析)の手順(1)

試験(Study)を作成する

↓

臨床試料情報（試料ID, マトリックス，採取ポイント等）を
記載したテキストファイルをインポートする
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測定バッチ毎に行う操作

PK測定(臨床試料分析)の手順(2)

試料リストを作成する
↓

試料リストを分析機器用にテキストファイルとして出力する（LC/MS
のみ）

↓
測定し分析機器から結果をテキストファイルとして出力する

↓
測定結果をLIMSにインポートする

↓
解析
（検量線の作成，各試料の濃度算出，精度/真度等の算出等）

↓
結果の出力
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分析法の登録
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検量線用標準試料の情報

クライテリアを設定
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QC試料の情報
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LIMSに取り込む試料情報

被験者番号
↓

マトリックス
採取時点

↓
臨床試験番号

↓

試料番号
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測定する試料のリスト（測定バッチ毎）

検量線用標準試料

QC試料1セット目

QC試料2セット目
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LIMSから出力される試料リスト（LC/MS用）
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 測定機器に試料リストを取り込む（LC/MSの場合のみ）
 各測定機器の操作

LC/MSの場合；ピーク面積，ピーク高さ等を求め，テキストファイル形式で出力する
マイクロプレートリーダーの場合；吸光度/蛍光強度を求め，テキストファイル形式で出
力する

 測定値の取り込み
LC/MSの場合；上記測定値のファイルをLIMSに取り込む。LIMSで作成した試料リスト
と取り込んだ結果の試料情報との照合が行われ一致しない場合にはエラーが表示される。

マイクロプレートリーダーの場合；上記測定値のファイルをLIMSに取り込む。

データの解析
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測定機器から出力される結果
ピーク面積

ピーク高さ
↓

ピーク名
↓
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 濃度の算出
予め作成しておいた分析方法に設定された式に従い検量線が作成される
個々の試料の濃度が算出される。
検量線及びQC試料の場合，採用基準を外れた結果には自動的にフラグが付く。
測定バッチの採用/不採用を判断する。
再測定が必要な試料には解析担当者がタグを付ける。

定量範囲外
二重測定のばらつき大，など

データの解析 (2)
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検量線及びQC試料の結果
濃度 真度
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検量線のグラフ（Linear）
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検量線のグラフ（Logistic）
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全試料の濃度 数値結果
文字結果

希釈倍率 真度
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 結果の出力
 測定バッチ毎の検量線試料，QC試料，unknown試料の濃度
 測定バッチの一覧
 検量線試料の濃度及びパラメータの一覧
 QC試料の濃度の一覧
 バリデーション試験の場合には再現性検討用試料，安定性検討用試料の濃度
一覧

 臨床試料の測定の場合には，SDTM対応形式で測定結果の一覧
 再測定試料の一覧（初回測定結果及び採用結果，再測定理由等）

データの解析(3)
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検量線の逆算値一覧
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QC試料の測定結果一覧
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再測定試料の一覧
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SDTM形式での出力
臨床試験番号

被験者番号
試料採取時点

分析対象物質名
数値結果

単位
文字結果

定量下限
分析日
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フロー（PK測定)
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フロー（PK測定，続き)
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フロー（ADA）
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 検量線作成以降の操作を共通化できる。
検量線の作成（アルゴリズムの共通化）
各試料の濃度解析
図表の作成
出力結果形式の統一
連携するシステムとのインターフェースが一つになる

 採用基準を満たしていない試料に自動的にフラグが付く。
見落としがなくなる
集計の簡便化

LIMSを使用するメリット (1)
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 場合分けのフローへの対応
ADAのpositive/negativeが自動的に判定される

 さまざまな結果の集計/出力が可能
測定バッチ一覧
検量線パラメーターの一覧
QC試料の測定値一覧
再測定試料の一覧
STDM対応形式での臨床試料の測定結果一覧

LIMSを使用するメリット (2)
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 QC作業の軽減
転記の削減
解析過程はCSV済みであるためQC不要
形式が統一されているので，QC方法が統一できる

 データの一元管理
バックアップが容易
データ紛失のリスク軽減

 タイムスタンプ，監査証跡が記録される --- データインテグリティへの対応
 同じLIMSを使用している測定施設と用語が共通になり，誤解がなくなる

LIMSを使用するメリット (3)
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 バージョンアップ
バージョンアップ時に費用と時間（数カ月）が掛かる

 操作の習得
操作の習得に時間が掛かる

課題
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• 大規模な試験になるほどメリットを感じる
図表の作成作業及びQCの軽減

• 迅速測定への対応
QC作業が軽減されるので，速やかに結果を報告できる

• 試料受領時から検体情報をLIMSへ登録するため，ユニークなSample IDを取
り違えなく正確に測定を進めることが出来る

• 解析結果が判定基準から外れた試料に対して自動的にフラグが立ち，再測定
の理由など試験内で一貫して記録が残る

• 報告書の原図を作成する際，フォーマットが設定されているため原図が作成
しやすい

• システムが複雑でトラブル発生時に対応策が分かりにくい

ユーザーの声
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本発表にあたり協力及び助言をいただいた中外製薬株式会
社医科学薬理部ならびに株式会社中外医科学研究所創薬実
験技術３部の皆様に感謝申し上げます。
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