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Ⅰ．はじめに 

今年度の輸血検査部門の精度管理調査は、通常遭

遇するような血液型や不規則抗体を設定し、標準化さ

れた手技で正しく検査されているかどうかについての調

査を目的とした。また、昨年度初めて取り入れた、不規

則抗体同定検査における消去法（以下、不規則抗体紙

上同定）の設問を今年度も継続して実施した。 

 

Ⅱ．対象項目 

ABO 血液型検査、Rh０(D)血液型検査、不規則抗体

スクリーニング検査、不規則抗体同定検査、凝集反応

判定（凝集の強さ、抗体価）、不規則抗体紙上同定とし

た。なお、凝集反応判定と不規則抗体紙上同定は評価

対象外項目とした。 

 

Ⅲ．測定試料 

１. 試料 1 （血球、血漿） 

・ ABO血液型検査 

・ Rh０(D)血液型検査 

・ 不規則抗体スクリーニング検査 

・ 不規則抗体同定検査 

２. 試料 2 （血球、血漿） 

・ 試験管法による凝集反応の判定 

３. 抗原表 

・ 不規則抗体紙上同定 

 

Ⅳ．実施方法 

各設問とも手引書に従い検査を実施し、各反応態度

および判定結果を回収するとともに、抗原表、記録簿の

提出を求めた。特に、凝集反応判定は方法の詳細を指

示し、同一手順となるようにした。また、同時に各項目に

ついて検査方法、使用試薬の調査を行った。 

[設問 3]では、患者情報等の背景は設定せず、単純

に消去法のみを実施して、推定できる抗体名を“可能性

の高い抗体”、“否定できる抗体”、“否定できない抗体”

に分類した回答を求め、消去法を実施した抗原表から

消去のプロセスを確認した。また、日常業務で不規則抗

体同定検査を実施していない施設も参加できるよう、米

国輸血学会（AABB）が推奨する消去法（以下“新消去

法”）の手順が記載されている日臨技発行の「新輸血検

査の実際」を手引書で紹介した。 

 

Ⅴ．参加施設 

輸血検査部門に 83施設の参加があり、81施設より回

答を得た。項目別では、ABO 血液型 81 施設、Rh０(D)

血液型 81 施設、不規則抗体スクリーニング 74 施設、

不規則抗体同定 47施設、凝集反応判定 70施設、抗 

体価 69施設、不規則抗体紙上同定 65施設であった。 

 

Ⅵ．正解と評価基準および解説 

 今年度の精度管理調査では、評価基準を以下の 4段

階とした。また、検査が適切に行われていないもの、抗

原表などの提出物のないものを評価不能とした。 

   A評価 ： 正解 

   B評価 ： 許容正解 

   C評価 ： 不正解（今後改善が必要） 

   D評価 ： 不正解（早急な改善が必要） 

 

設問 1 （評価対象問題） 

１） 正解と評価基準 

「ABO血液型検査」 ： 正解 AB型 

A ： AB 型（オモテ・ウラ検査の反応や判定に誤り

がないもの） 

B ： 最終判定が正しくてもオモテ・ウラ検査の結果

から必要とする追加検査があり、それを実施し

ていないもの 

D ： AB 型以外の型および検査が適切に行われ

ずに AB型と判定しているもの 

 

「Rh0(D)血液型検査」 ： 正解 陽性 

A ： 陽性 

B ： 陽性と回答しても抗 D 対照（Rh コントロール）

を実施していないもの 

D ： 陽性以外 
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「不規則抗体スクリ－ニング」 ： 正解 陽性 

A : 酵素法「陽性」、間接抗グロブリン法「陽性」か

つ不規則抗体スクリーニング「陽性」と判定し

たもの (酵素法は未実施でも正解とする) 

B ： 不規則抗体スクリーニング「陽性」と判定して

いるが、酵素法または間接抗グロブリン法で

正しく判定されていないもの 

D ： 陰性 

 

「不規則抗体同定」 ： 正解 抗 E、抗 S 

A ： 抗 E、抗 S 

B ： 抗E、抗Sと回答しているが、抗体同定の手順

が正しく行われていないものまたは否定でき

ない抗体が記載されていないもの 

C ： 抗体同定の手順が正しく行われず抗 E、抗 S

のどちらかが検出されてないもの 

D ： 抗 E 、抗 Sのどちらも検出されていないもの 

評価不能 ： 抗原表未提出等により手順が確認で

きないもの 

 

２） 解説 

この試料は AB型 Rh0(D)陽性を示す。 

ABO 検査では、オモテ、ウラに不一致はみられず、特

に追加検査を要することなく判定できる。Rh0(D)検査で

は、抗 Dで「4＋」および抗 D対照との反応で「0」を示し、

特に追加検査を要することなく Rh0(D)陽性と判定できる。

ABO 血液型、Rh０(D)血液型ともに判定に苦慮する反応

はなく、正常な反応を示す試料である。 

不規則抗体スクリーニングでは、生食法「陰性」、酵

素法「陽性」、間接抗グロブリン法「陽性」を示し、不規

則抗体「陽性」と判定される。また、不規則抗体同定でも

生食法「陰性」、酵素法「陽性」、間接抗グロブリン法「陽

性」を示し、抗 Eと抗 Sが同時に検出される試料である。 

抗 E は、E 抗原の免疫原性が D 抗原を除く他の Rh

抗原の中で最も高いことや、日本人の E 抗原頻度が約

50％であり、妊娠による免疫の機会が多いことから、比

較的多く検出される抗体である。抗 Sは免疫抗体で、溶

血性輸血副作用や新生児溶血性疾患に関与する臨床

的意義の高い抗体である。日本人の S 抗原頻度は約

10％と低いが、しばしば検出されることがある。これらの

大部分は酵素法では反応せず間接抗グロブリン法で検

出される。 

このように複数抗体が存在する場合には、酵素法と

間接抗グロブリン法の反応の違いなどを考慮して、それ

ぞれを見逃さないようにすることが重要である。また、追

加パネルがなく否定できない抗体が存在する場合は、

報告書および記録簿などにコメントとして残しておくこと

も重要である。 

設問 2 （評価対象外問題） 

血球と血漿との反応について方法を統一して実施し、

その凝集の強さおよび抗体価を調査した。得られた結

果を階層化し、その分布状況を確認するとともにピーク

値および中央値を求めた。 

 

設問 3 （評価対象外問題） 

手引書でも紹介した「新輸血検査の実際」に記載さ

れている新たな消去法は、米国輸血学会（AABB）が推

奨しており、この表記法の利点は術者が抗体の特異性

を推定する過程を明らかにし、より客観的な評価を得や

すくした点にある。消去の一例を巻末に記載した。本来

色分けして消去するものではないが、今回はわかり易い

よう、ホモ接合で消去する抗原を赤色「×」、ヘテロ接合

で消去する抗原を青色「／」にて表記した。 

「回答例」を以下に示す。 

 

[回答例] 

“可能性の高い抗体” ： 抗 E、抗 Fyb 

“否定できる抗体”   ： 抗 D、抗 C、抗ｃ、抗 e、抗ｆ、

抗 V、抗 K、抗ｋ、抗 Kpb、 

抗 Jsb、抗 Fya、抗 Jka、抗 Jkb、 

 抗 Lea、抗 Leb、抗 P1、抗 M、 

抗 N、抗 S、抗ｓ、抗 Lub、 

抗 Xga、抗 Dia、抗 Dib 

“否定できない抗体” ： 抗 Kpa、抗 Jsa、抗 Lua、 

 抗 Cｗ（回答の選択肢なし） 

 

血清との反応が陰性を示したパネル血球について、

以下の手順で消去する。 

① 「×」印は量的効果のある血液型では、ホモ接合体

の抗原「＋」上に、量的効果がない血液型では、ホモ

およびヘテロ接合体の抗原「＋」上に付記する。 

② 「／」印は量的効果のある血液型において、ヘテロ

接合体の抗原「＋」上に付記する。 

③ 「×」印が 1 つ以上あれば、その抗原に対する抗体

の存在を否定し、抗原表上段に記載してある抗原名

に「×」印を付記する。 

④ 「×」印が1つもなく、「／」印のみの抗原に対する抗

体については、判定を保留し抗原名には何も付記し

ない。 

⑤ 最終的に無印のまま残った抗原に対する抗体には、

“可能性の高い抗体”と“否定できない抗体”が含まれ

る。また、「／」印のみ付いた抗体には“否定できない

抗体”が含まれる。 

 

経験的に抗 Diaや抗 Kは、ヘテロ血球よりもホモ血球

と相対的に強く反応することがわかっている。 
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しかし、Di（a＋b－）や K＋ｋ－、Lu（a＋b－）赤血球は稀

少であるため、常に市販パネルに用意されているとは限

らない。そこで、Di（a＋b＋）赤血球や K＋ｋ＋赤血球、

Lu（a＋b＋）赤血球の反応が陰性の場合には、暫定的に

抗 Diaや抗 K、抗 Luaを否定する。欧米でも抗 Kの有無

は K＋ｋ＋赤血球のみで判定している。 

「新輸血検査の実際：初版」（低頻度抗原に対する抗

体の考え方より引用） 

 

Ⅶ．検査方法と使用試薬 

１． 血液型 

 

表１ ＡＢＯ血液型検査方法と使用試薬 

オモテ検査方法と試薬 

検 査 方 法 実施数 ％ 

試験管法 52 63.4 

カラム凝集法 28 34.2 

スライド(ペーパー)法 0 0 

スライド(ガラス板)法 1 1.2 

無回答 1 1.2 

合  計 82 100 

※カラム凝集法：ヒト由来抗体が 1施設、他はモノクロナ

ール抗体試薬であった。 

ウラ検査方法 

検 査 方 法 実施数 ％ 

試験管法 52 63.4 

カラム凝集法 28 34.2 

未実施 1 1.2 

無回答 1 1.2 

合  計 82 100 

 

試薬 

メーカー 抗Ａ、抗 B試薬 ウラ血球試薬 

イムコアカイノス 7 9 

オーソ 40 55 

シスメックス 7 2 

和光純薬工業 19 4 

バイオラッド 8 11 

無回答 1 1 

 

 

 

 

 

 

１） ABO血液型検査 

ABO 血液型の検査方法と使用試薬の実施数を表１

に示す。 

ABO オモテ検査は、試験管法が 52 施設（63.4％）と

最も多く、次にカラム凝集法の 28施設（34.2％）で、スラ

イド（ガラス板）法は１施設（1.2％）であった。使用試薬

は、モノクローナル抗体が 80施設で全体の 98.8％を占

め、ヒト由来抗体を使用していたのはカラム凝集法の１

施設だけであった。 

ウラ検査は、試験管法が 52 施設（63.4％）、カラム凝

集法が 28 施設（34.2％）、未実施が１施設であった。ウ

ラ検査用血球は、未実施と回答した施設も含めすべて

の施設で市販血球を使用していた。 

 

２） Rh０(D)血液型検査 

Rh０(D)血液型の検査方法と使用した抗 D 試薬の種

類および抗D対照試薬（Rhコントロール）の実施数を表

2（次頁）に示す。 

Rh０(D)血液型は、試験管法が 53施設（64.6％）と最も

多く、次いでカラム凝集法が28施設（34.2％）であった。

抗 D 試薬の種類は、モノクローナル抗体が 50 施設

（61.0％）、モノクロ・ポリクロブレンド試薬が 26 施設

（31.7％）、ヒト由来抗体が 5施設（6.1％）であった。抗 D

対照試薬（Rh コントロール）は、専用試薬が 56 施設

（68.3％）と最も多く、アルブミンは 15施設（18.3％）で使

用されていた。なお、抗 D 対照未実施は 10 施設

（12.2％）であった。 
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表 2 Rh０（D）検査方法と使用試薬 

検査方法 実施数 ％ 試薬由来 実施数 抗 D対照試薬 実施数  

抗 D試薬 

メーカー名回答一覧

［( )内 回答数］ 

五十音順 

 

イムコアカイノス（2） 

オーソ（45） 

三光（5） 

シスメックス（5） 

和光（16） 

バイオラッド（8） 

無回答（1） 

試験管法 53 64.6 

モノクローナル抗体 

モノクロポリクロブレンド抗体 

ヒト由来抗体 

26 

24 

3 

専用試薬 

1％アルブミン 

7％アルブミン 

22％アルブミン 

未実施 

30 

4 

6 

4 

9 

カラム凝集法 28 34.2 

モノクロ-ナル抗体 

モノクロポリクロブレンド抗体 

ヒト由来抗体 

24 

2 

2 

専用試薬 

1％アルブミン 

7％アルブミン 

未実施 

26 

0 

1 

1 

無回答 1 1.2 無回答 1 無回答 1 

合  計 82 100 合計 82 合計 82 

 

 

 

表 3 不規則抗体スクリーニング検査方法の実施数と使用試薬 

抗
体
ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ 

実施 74 

試
験
管
法 

34 

生食法 
実施 28     

未実施 6     

酵素法 
実施 29 ブロメリン 29   

未実施 5     

間接 

抗グロブリン法 

実施 34 

22％アルブミン 2 多特異 2 

重合アルブミン 6 多特異 6 

LISS 1 多特異 1 

PEG 25 
多特異 10 

抗 IgG 15 

未実施 0     

カ
ラ
ム
凝
集
法 

40 

生食法 
実施 3     

未実施 37     

酵素法 
実施 34 

ブロメリン 11   

フィシン 15   

パパイン 8   

未実施 6     

間接 

抗グロブリン法 

実施 37 

22％アルブミン 1 多特異 1 

LISS 34 
多特異 15 

抗 IgG 19 

未使用 2   

未実施 3     

未実施 8 
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２．不規則抗体 

不規則抗体スクリーニングの検査方法と使用試薬の

実施数を表 3（前頁）に示す。 

不規則抗体スクリーニングを実施した施設は 74 施設、

未実施の施設は 8施設であった。実施した 74施設中、

34 施設が試験管法で、40 施設がカラム凝集法であっ

た。 

生食法は 31施設で実施されており、そのうち 28施設

（90.3％）が試験管法、3 施設（9.7％）がカラム凝集法で

あった。 

酵素法は 63施設で実施されており、そのうち 29施設

（46.0％）が試験管法、34 施設（54.0％）がカラム凝集法

を用いていた。酵素試薬はブロメリンが40施設で使用さ

れ、試験管法では全施設にあたる29施設が使用してい

た。カラム凝集法では、ブロメリン 11施設（32.4％）、フィ

シン 15 施設（44.1％）、パパイン 8 施設（23.5％）であっ

た。 

間接抗グロブリン法は、検査方法の調査では 71施設

が実施との回答であったが、74施設から回答があった。

検査方法は、試験管法が 34施設（45.9％）、カラム凝集

法が 40 施設（54.1％）であった。反応促進剤の使用状

況は、試験管法では 22%アルブミン 2 施設（5.9％）、重

合アルブミン6施設（17.6％）、低イオン強度溶液（LISS）

１施設（2.9％）、ポリエチレングリコール（PEG） 25 施設

（73.5％）であり、カラム凝集法では 22％アルブミン 1施

設（ 2.5％）、低イオン強度溶液（LISS ）  34 施設

（85.0％）、未使用 2 施設（5.0％）であった。抗ヒトグロ

ブリン試薬は、試験管法では多特異クームス試薬 19

施設（55.9％）、抗 IgG試薬 15施設（44.1％）であり、カ

ラム凝集法では多特異クームス試薬 16 施設（40％）、

抗 IgG試薬 19施設（47.5％）であった。 

 

Ⅷ．調査結果 

１．ABO血液型 

各試薬との凝集の強さ、判定結果の回答数を表４に

示す。 

オモテ検査では、82 施設で抗 A および抗 B の反応

がともに「4＋」の凝集を示し、その全施設が AB 型と回

答した。 

ウラ検査でも、A1血球、B血球とも 82施設が凝集なし

の「0」と判定し、その全施設が AB型と回答した。 

また、オモテ・ウラ検査が実施されているにもかかわら

ず、総合判定結果の未記入が 1施設、O血球未実施は、

53施設（62.2％）であった。 

以上の結果より、最終評価は正解が 81 施設

（98.8％）、評価不能が 1施設（1.2％）であった。 

 

 

 

 

表 4 ABO血液型の各試薬の反応態度と判定結果 

凝集の強さ 
オモテ検査  ウラ検査 

抗Ａ 抗 B  A１血球 B血球 O血球 

4＋ 82 82  0 0 0 

3＋ 0 0  0 0 0 

2＋ 0 0  0 0 0 

1＋ 0 0  0 0 0 

mf 0 0  0 0 0 

0 0 0  82 82 29 

未実施 0 0  0 0 53 

    合計 82 

判定  内訳［( )内 回答数］ 

オモテ判定  AB型（82） 

ウラ判定  AB型（82） 

総合判定  AB型（81） 

 

２．Rh０(D)血液型 

各試薬との凝集の強さ、判定結果の回答数を表５に

示す。 

Rh０(D)血液型検査の直後判定では、75施設が「4＋」、

5施設が「3＋」、1施設が「2＋」と判定し、1施設が未記

入であった。抗 D 対照は 67 施設が実施し、14 施設が

未実施、1 施設が未記入であった。抗 D 対照試薬の使

用試薬の調査では、10 施設が未使用と回答しているが

実際の検査結果と異なる結果であった。 

最終判定では、Rh０(D)血液型「陽性」と回答した施設

が 81施設、無回答の施設が 1施設であった。 

以上の結果より、最終評価は正解が 67 施設

（81.7％）、許容正解が 14施設（17.1％）、評価不能が 1

施設（1.2％）であった。 

 

表 5 Rh０（D）血液型の各試薬の反応態度と判定結果 

凝集の 

強さ 

直後判定  
最終判定 回答数 

抗 D 抗 D対照  

4＋ 75 0  Rh０(D)陽性 81 

3＋ 5 0  Rh０(D)陰性 0 

2＋ 1 0  D変異型 0 

1＋ 0 0  無回答 1 

W＋ 0 0    

0 0 67    

未記入 1 1    

未実施 0 14  判定保留 0 

合計 82 82  合計 82 
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３．不規則抗体 

不規則抗体スクリーニング検査における検査法別結

果の回答数を表 6に示す。 

不規則抗体スクリーニング検査に回答した 74施設中、

31 施設（41.9％）で生食法が実施され、28 施設が「陰

性」、3 施設が「陽性」と回答した。酵素法は 63 施設

（85.1％）で実施され、4施設が「陰性」と回答し、59施設

が「陽性」と回答した。間接抗グロブリン法は 74 施設

（100％）で実施され、1施設が「陰性」と回答し、72施設

が「陽性」と回答し、1施設が無回答であった。 

以上の結果より、最終評価は正解が 72 施設

（90.0％）、許容正解が 3施設（3.8％）、不正解が 2施設

（2.5％）、評価不能が 3施設（3.8％）であった。 

 検査実施項目のアンケート結果と実試料の回答数に

差異があるのは、実施していると回答しながら回答欄に

記入がなかった施設があるためである。 

抗体同定検査には 49 施設の参加があり、不規則抗

体スクリーニング検査の参加施設中 66.2％の実施率で

あった。抗 E、抗 S ともに検出できたのは 44 施設

（89.8％）で、抗 Eのみは 1施設（2.0％）、抗 Sのみは 1

施設（2.0％）、抗 E、抗 Fybは 3施設（6.1％）であった。 

以上の結果より、最終評価は正解が 41 施設

（83.7％）、許容正解が 2施設（4.1％）、不正解が 4施設

(8.2％)、評価不能が 2施設（4.1％）であった。 

 

表 6 不規則抗体スクリーニング検査法別結果の回答数 

回答 生食法 酵素法 間接抗グロブリン法 

陰性 28 4 1 

陽性 3 59 72 

未実施 51 19 8 

無回答 0 0 1 

合計 82 82 82 

 

 

４．凝集反応判定 

凝集反応判定は、血球と血漿との反応について方法

を統一して実施し、その凝集の強さおよび抗体価を観

察した。 

凝集反応判定における凝集の強さ（判定 1）の回答分

布を図 1（前頁）に示す。参加 70施設の回答は「1＋」か

ら「4＋」まであり、「3＋」が 29 施設（41.4％）と最も多く、

「2＋」が 23 施設（32.6％）、「4＋」が 15 施設（21.4％）、

「1＋」が 3施設（4.3％）であった。 

抗体価（判定 2）の回答分布を図 2（前頁）に示す。参

加 69 施設の回答は 2 倍から 84 倍以上まであり、中央

値の 8倍がピーク値で、33施設（47.8％）であった。 
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図１ 凝集の強さ（判定 1） 
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図 2 抗体価（判定 2） 

 

５．不規則抗体同定消去法（紙上同定） 

不規則抗体同定（消去法）の実施施設数および回答

を表 7に示す。 

参加施設中 67 施設（81.7％）から回答が得られた。

新消去法にて実施していたのは 65施設（97.0％）で、そ

のうち「可能性の高い抗体」を 2 抗体とも回答した施設

が 61施設（93.8％）であった。新消去法を実施して不正

解であったのは 4施設（6.2％）であった。従来の消去法

（以下“旧消去法”）にて実施していたのは 1 施設

（1.5％）のみで、「可能性の高い抗体」を 2抗体とも回答

していた。また、消去の過程が記入されていない抗原表

を提出した 1施設を評価不能とした。 

 

表 7 不規則抗体同定の実施施設数および回答 

抗原表 施設数 正解施設数 

提出 

新消去法 65 
正解 

不正解 

61施設 

4施設 

（93.8％） 

（6.2％） 

旧消去法 1 正解 1施設 (100％) 

評価不能 1 
消去記録なし 

（回答のみ入力） 

未提出 15  

合計 82  
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６．記録簿等 

検査の記録について表８に示す。 

最も多い回答は「すべて記録」の 38 施設（46.3％）、

次いで「血液型、不規則抗体、交差適合試験」の記録

が 13 施設（15.6％）、「血液型、不規則抗体」の記録が

12施設（14.6％）という順であった。また、「記録していな

い」との回答は 1施設（1.2％）であった。 

 

表 8 記録簿について 

検査の記録 回答数 

血液型のみ 5 

不規則抗体のみ 1 

交差適合試験のみ 0 

血液型、不規則抗体 12 

不規則抗体、交差適合試験 8 

血液型、交差適合試験 3 

血液型、不規則抗体、交差適合試験 13 

すべて記録 38 

記録していない 1 

無回答 1 

合 計 82 

 

Ⅸ．考察 

ABO血液型の検査方法は、試験管法が 63.4％、カラ

ム凝集法が 34.2％で実施されており、ほぼ例年と同様

の傾向であった。昨年度 ABO血液型オモテ検査でスラ

イド（ペーパー）法、Rh０(D)血液型スライド（ペーパー）法

と回答した施設は今回参加されておらず、今年度はスラ

イド（ペーパー）法と回答した施設はなかった。 

ウラ検査は、試験管法またはカラム凝集法により実施

されており、スライド法と回答した施設はなかった。また、

検査方法と使用試薬の調査でウラ検査「未実施」との回

答が 1 施設あったが、実際には A1血球、B 血球ともに

検査結果が入力されていた。 

ABO 血液型は、抗 Aおよび抗 B試薬を用いて Aお

よび B抗原の有無を調べるオモテ検査と、既知の A1お

よび B 血球試薬を用いて血清中の抗 A および抗 B 抗

体の有無を調べるウラ検査を行い、両者の結果が一致

した場合に血液型を確定することができる。一致しない

場合は、その原因を精査する必要がある。 

今回の調査では全ての施設でオモテ検査とウラ検査

に回答が入力され、判定数が一致していたことから、オ

モテ検査のみで判定している施設はみられなかった。 

ABO 血液型総合判定では、判定に際して問題のな

い基本的な試料を提供しており、回答を入力された全

施設で AB型と判定され満足のいく結果であった。 

Rh０(D)血液型検査は、今回提供した試料がRh０(D)陽

性を示すものである。正解と許容正解を合わせた正解

は 81 施設（98.8％）であった。抗 D 対照試薬の使用調

査では未使用の施設数の割合が、昨年度と比較して

16.7％から 12.2％へと減少しているが、実際の試料の

結果では未使用の施設が 14施設（17.0％）あり、とほぼ

同様な結果であった。また、未使用と回答した施設は全

て同一メーカーの試薬を使用しており、その添付文書

には“D 陰性確認試験の際は対照をおく”と書かれてい

るので、通常の検査の場合は抗 D対照を同時に検査さ

れていないと思われる。しかし、抗 D 対照が陽性となり

抗D試薬との反応自体が正しく行われているかどうか判

断できない場合には、さまざまな要因が存在するので抗

D対照も同時に実施していただきたい。 

 

不規則抗体スクリーニングの検査方法について、ここ

数年の調査より、間接抗グロブリン法は試験管法とカラ

ム凝集法がほぼ同じ割合であったが、今年度初めてカ

ラム凝集法が 40 施設（54.1％）を示し、試験管法の 34

施設（45.9％）をわずかに上回った。今後さらに自動化

が進み、カラム凝集法が増加していく傾向にあると思わ

れる。 

また、不規則抗体スクリーニングにおける生食法の実

施率が、昨年の 55.6％から 41.9％へと減少している。臨

床上意義のある抗体を検出するという観点と全自動輸

血検査装置普及からこの傾向も続くものと思われる。今

回は間接抗グロブリン法で 2＋～4＋の凝集があり、陽

性となる試料であったが、回答した全ての 74 施設から

陽性の結果が得られた。しかし、個々の抗原表を確認

する中で、試験管法で E抗原および S抗原のいずれか

で反応が見られないまたは非常に凝集が弱いと見受け

られる施設があった。 

 

不規則抗体同定検査の実施率が昨年の 61.3％から

66.2％と増加していた。不規則抗体同定においても不

規則抗体スクリーニングと同様、E 抗原、S 抗原で反応

が見られない、または非常に凝集が弱いと見受けられる

施設があった。これらの施設では同一メーカーの血球を

使用していることから、血球の処理またはロットにより抗

原量や反応性に差異を生じている可能性が考えられ、

この点にも注意を要すると思われた。今回の試料で検

出されるべき不規則抗体の抗 S は、酵素法では陰性と

なる抗体である。複数抗体が存在する場合は、酵素法

と間接抗グロブリン法の反応態度の違いをよく理解し、

それぞれの方法の凝集結果から抗体を推定していく必

要がある。 

抗体同定では正しく消去法を行わないと、今回のよう

に複数存在する抗体を見逃すことになりかねない。した

がって、パネル血球は複数ロットを確保し、追加パネル

実施に備えておくことが望ましい。また、それでも否定で

きない抗体が存在するときは、コメントとして残しておくこ

とが大切である。 
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精度管理の結果報告は臨床への報告と同様に捉え、

必要なコメントは正しく付記していただきたい。 

用手法における凝集反応判定、抗体価測定は、さま

ざまな要因が結果に影響を及ぼすため、手順の標準化

を図るうえで、その評価に大変有用であると思われる。

今年度は、図 1 および図 2 に示すように概ね良好な結

果が得られた。 

凝集の強さ（判定 1）について、ピーク値「3＋」の 29

施設と「2＋」の 23 施設、「4＋」の 15 施設を合わせると

67施設（95.7％）となり、集約された結果であった。 

また、抗体価（判定 2）は、ピーク値 8倍の 33施設と 4

倍の 19 施設、16 倍の 10 施設を合わせると 62 施設

（89.9％）となり、これも集約された結果であった。反応

の幅においても昨年度は 2倍から 256倍の 8段階であ

ったが、今年度は 2倍から 64倍の 6段階に収束した。 

しかし、一部の施設では結果がピーク値や中央値か

ら離れており、特に凝集の強さで「1＋」、「2＋」と回答し

た施設では抗体価も 2 倍、4 倍と低い傾向にあった。そ

れらの施設においては、使用している試薬や指示され

た手順通りに実施したか、検体の分注量、希釈手技、

反応温度、遠心機の設定、凝集の観察方法などいずれ

が原因であるか検証し改善していただきたい。 

不規則抗体同定の紙上同定は、昨年度から開始した

取り組みである。今年度の参加率は、昨年度の 66.7％

から 81.7％へと約 15％増加した。また、[設問 1]で実試

料の不規則抗体同定に参加した 49施設より 18施設多

い参加となった。 

日常業務において、パネル血球の整備を必要とする

事情で不規則抗体同定検査を実施していない施設に

対しても同定の手順が経験でき、正しい消去法を習得

する機会になったのではないかと思われる。消去方法も

推奨している新消去法を使用した施設が、昨年の

73.3％から 97.0％と大幅に増加し、旧消去法を実施し

た施設は、昨年度の 12施設から今年度は 1施設のみと

なった。また、正解率も昨年度と同等もしくは難易度は

上がっていると思われる設問にもかかわらず、新旧合わ

せて 92.5％と大変良好な結果が得られた。しかし、血清

との反応が陰性を示したパネル血球について、消去し

ていく中でヘテロ接合体の抗原「＋」を「×」印で消去し

ている施設が多くみられた。設問３の解説（３頁参照）で

暫定的に否定する例を述べたが、これはあくまでも消去

が完了してからのことである。消去の手技自体は推奨方

法に則って実施するようお願いしたい。 

 

検査の記録状況は、ほぼ例年通りの傾向であったが、

何も記録していないと回答した施設が昨年度の 6 施設

から 1施設へ減少したことは評価できる。 

 

 

Ⅹ．まとめ 

今年度より、愛知県臨床衛生検査技師会精度管理

調査における輸血検査部門の参加申し込み方法が、オ

プション化された。その影響か、参加施設が 92 施設か

ら 83施設（1施設無回答を含む）に減少した。 

厚生労働省は「輸血業務全般（輸血検査と製剤管理

を含む）についての十分な知識と経験が豊富な検査技

師が輸血検査業務の指導を行い、さらに輸血検査は検

査技師が 24 時間体制で実施することが望ましい。」とし

ている。このことから、輸血に必要な検査を実施する全

ての施設において、標準化された手技にて正しく判定

した結果の報告ができる体制を備えておく必要がある。 

今回の調査では、基本の検査手順等は概ね良好に

行われていた。また、不規則抗体同定消去法について

は、昨年の精度管理調査以降、愛知県臨床衛生検査

技師会 輸血検査研究班の研究会や基礎講座などで、

愛知県臨床検査標準化協議会発行の「輸血検査にお

ける標準手順書」を主に用いてその手技を講習し、普

及に努めてきた効果が早々に現れたものと思われる。 

 

今後も当精度管理調査で把握した参加施設の現状

に応じて、原因の究明や対策、適切な指導などの研究

班活動を行い、検査精度の維持と向上に寄与していき

たい。そして、結果的に輸血検査部門における県内施

設全体の標準化実現に繋がることを期待するものであ

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


