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免疫血清検査部門

Ⅰ.はじめに
　今年度の精度管理調査は、昨年度の12項目に加え、
PIVKA-Ⅱ(参考調査)を対象として行った。本サーベイ
ならびに二次サーベイは、日本臨床衛生検査技師会精
度管理事業・データ標準化事業システムJAMTQC（以下
JAMTQC）を用いて調査を行った。

Ⅱ.対象項目
感染症：HBs抗原、HCV、HIV、梅毒TP
腫瘍マーカー：PSA、CEA、AFP、CA19-9、CA125、

フェリチン、PIVKA-Ⅱ(参考調査のた
め評価対象外)

ホルモン：TSH、FT4
以上13項目

Ⅲ.試料について
　測定試料は表１に示す通りである。感染症陽性試料で
ある試料22にはシスメックス社のビラトロール（ロット
VR226、レベル２）を用いた。
　マトリクス効果の除外を目的として、腫瘍マーカー、
ホルモン用の原料にはヒトプール血清を用いた。腫瘍
マーカーの試料濃度は、低値をカットオフ値、高値は
カットオフ値の２～５倍の濃度を目安とした。ホルモン

はTSHの濃度に重点を置き、TSH低値と高値、２濃度
の検体をそれぞれプールし、原料とした。管理試料を除
いた各試料はセルロースフィルターにて濾過後、分注を
行った。

Ⅳ.参加施設数について
　今年度の免疫血清検査参加施設数は82施設であった。
各項目の参加施設数は表２に示す通りである。昨年度と
比較すると、感染症項目で5施設ほど減少した項目も
あったが、その他の項目はほぼ横ばいであった。

精度管理事業部員：岡本　明紘
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表１：測定試料
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表２：参加施設数
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Ⅴ.評価方法と評価基準
1.評価方法
　感染症項目では絶対評価であるABCD評価、腫瘍
マーカー、ホルモンでは絶対評価であるABCD評価と、
相対評価であるSDI評価を行った。
　例年、総括集に記載していることであるが、腫瘍マー
カー、ホルモンは同一試薬内の測定値は収束している一
方で、試薬メーカー別では、明確な試薬間差が存在して
いる。そのため、日臨技サーベイなどでは試薬別に集計、
評価を行っている。しかし、参加施設数が日臨技ほど多
くない本サーベイで同様の集計方法を行った場合、1つ
のグループ内のｎ数が少ないためデータの信頼性が低
くなる、評価対象外施設が増える（同一グループが４施
設以下では評価を実施しないため）といった問題が生じ
る。
　これらの問題を極力回避するため、反応性に違いが認
められなかった項目については同一試薬メーカーを１つ
のグループとし集計、評価を行った。絶対評価は５施設
以上のグループを対象とし、SDI評価は20施設以上のグ
ループで行った。

2.評価基準
1）感染症項目
　感染症項目では、定性判定のみを評価対象とし、正解
をA、不正解をDとして評価を行った（B、C評価は設
定なし）。

2）腫瘍マーカー　ホルモン
　絶対評価の幅は日臨技サーベイに倣い
A評価：評価グループの平均値±10％以内
C評価:評価グループの平均値±15％以内
D評価:評価グループの平均値±15％超過
（B評価は設定なし）とした。

Ⅵ.調査結果
1.感染症項目
1）HBs抗原
　集計結果、試薬ごとの装置出力値の基本統計量、メー
カーによる測定値を表３、表４、表５に示す。試料21、
22ともに参加施設すべてが正答と良好な結果であった。
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表３：HBs抗原結果（報告件数）
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表４：HBs抗原結果（装置出力値） N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）
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表５：HBs抗原メーカー測定値(装置出力値)
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2）HCV
　集計結果、試薬ごとの装置出力値の基本統計量、メー
カーによる測定値を表６、表７、表８に示す。試料21、
22ともに参加施設すべてが正答と良好な結果であった。
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表6：HCV結果（報告件数）
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表7：HCV結果（装置出力値） N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）
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表8：HCVメーカー測定値（装置出力値）
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3）HIV
　集計結果、試薬ごとの装置出力値の基本統計量、メー
カーによる測定値を表9、表10、表11に示す。
昨年、一昨年とビラトロールのロットは異なるが、試
料22（陽性）において、富士レビオ社のルミパルス　オー
ソHIV-1/2シリーズで測定した場合に陰性となることが
判明した（抗原、抗体ともに検出できるルミパルス HIV 
Ag/Abシリーズでは陽性となる）。今年度は、陰性と判
定した1施設のみ、評価対象外とした。

　また、測定試薬をルミパルス　オーソHIV-1/2シリー
ズと回答したにも関わらず、試料22の判定を陽性と報
告した2施設は、出力値から推察すると測定に用いた
試薬選択を誤っていると思われる（実際の測定にはHIV 
Ag/Abシリーズを使用しているが、JAMTQCの登録は
HIV-1/2シリーズになっている）。今一度、自施設の試
薬登録が間違っていないか、該当施設は十分に確認をお
願いしたい。
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表9：HIV結果（報告件数）
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表10：HIV結果（装置出力値） N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）
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4）梅毒TP
　集計結果、試薬ごとの装置出力値の基本統計量、メー
カーによる測定値を表12、表13、表14に示す。
全施設正答と大変良好な結果であった。
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表12:梅毒TP結果（報告件数）
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表11:HIVメーカー測定値（装置出力値）
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表13：梅毒TP結果（装置出力値） N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）
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表14：梅毒TPメーカー測定値（装置出力値）
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2.腫瘍マーカー　
　各項目の基本統計量は±３SD切断法を２回実施し
た後、算出した。昨年度同様に、SDI評価ならびに
ABCD評価を実施した。参加施設には試料測定値の他、
基準範囲についても回答を求めた。
1）PSA
　試薬別にSDI評価、製造販売元別にABCD評価を

行った。基本統計量、メーカー測定値、試薬メーカー別
ツインプロットを表15、表16、図１に示す。
　例年同様に試薬メーカーごとの測定値は収束していた
が、メーカー間差は認められた。
　基準範囲は昨年と同様、ほとんどの施設で下限が０、
上限は４（ng/mL）に設定されていた(表17)。_ .docx
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表15：PSA基本統計量 N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）
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表16：PSAメーカー測定値（ng/mL）
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図１：PSAツインプロット（ng/mL）
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表17：PSA基準範囲（ng/mL） （施設数）
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2）CEA
　試薬別にSDI評価、製造販売元別にABCD評価を
行った。基本統計量、メーカー測定値、試薬メーカー別
ツインプロットを表18、表19、図２に示す。PSAと同
様に同一メーカー内の測定値は収束していた。

_ .docx
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表18：CEA基本統計量 N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）

　基準範囲は０～５（ng/mL）に設定している施設がほ
とんどであった（表20）。
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表19：CEAメーカー測定値（ng/mL）
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図２：CEAツインプロット(ng/mL)
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表20：CEA基準範囲(ng/mL)（施設数）
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3）AFP
　試薬別にSDI評価、製造販売元別にABCD評価を
行った。基本統計量、メーカー測定値、試薬メーカー別
ツインプロットを表21、表22、図３に示す。同一メー
カー内の測定値は収束している一方、メーカー間差は認
められた。

　基準範囲は０～10（ng/mL）を採用している施設が50
施設と最も多く、次いで０～20（ng/mL）を採用してい
る施設が6施設であった（表23）。
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表21：AFP基本統計量 N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）
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表22：AFPメーカー測定値（ng/mL)
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図3：AFPツインプロット（ng/mL）
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表23：AFP基準範囲（ng/mL）（施設数）
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4）CA19-9
　試薬別にSDI評価、製造販売元別にABCD評価を
行った。基本統計量、メーカー測定値、試薬別ツインプ
ロットを表24、表25、図４に示す。富士レビオ社のルミ
パルスシリーズのうち、液状試薬であるルミパルスプレ
ストとその他のカートリッジ試薬とで測定値の差が認め
られたため、今年度は別評価を行った。
　CA19-9は測定値の試薬間差が大きく、特に高値であ
る試料24で顕著であった。この傾向は例年と同様である。
測定値に大きな試薬間差が存在しているにも関わらず、
基準範囲にばらつきはほとんどなく、下限を０、上限を
37（U/mL）に設定している施設が大半であった（表26）。

CA19-9は糖鎖抗原の一種であり、様々な分子量のもの
が血清中に存在している。試薬がどの部分をCA19-9と
して認識するのかが各社で異なっていること、アッセイ
のpHによっても反応性が異なることなどが測定値差に
関与していると考えられる。試薬間差による測定値の差
異は、紹介患者などが複数施設で検査を行い、測定値の
時系列変動を追う場合などに問題となり得る。臨床検査
技師として各メーカーの傾向を理解し、臨床側からの問
い合わせの際には適切に対応することが必要と考える。
また、ルイス式血液型Le（a-ｂ-）（日本人では5〜10％）
ではCA19-9が合成されないことにも、臨床の場では留
意しておく必要がある。
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表24：CA19-9基本統計 N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）

_ .docx

14 

表25：メーカー測定値CA19-9（U/mL）



免
疫
血
清
検
査
部
門

77平成 29 年度 愛知県臨床検査精度管理調査

_ .docx

14 

図４：CA19-9ツインプロット(U/mL)
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表26：基準範囲CA19-9(U/mL)（施設数）
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5）CA125
　試薬別にSDI評価、製造販売元別にABCD評価を
行った。CA125にも測定値の試薬間差が認められた。基
本統計量、メーカー測定値、試薬別ツインプロットを表
27、表28、図５に示す。富士レビオ社のルミパルスシ
リーズのうち、液状試薬であるルミパルスプレストとそ
の他のカートリッジ試薬とで測定値の差が認められたた
め、今年度は別評価を行った。
　基準範囲は０～35（U/mL）の施設が大半であった（表
29）。
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表27：CA125基本統計量 N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）
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表28：メーカー測定値CA125(U/mL)
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図５：CA125ツインプロット(U/mL)
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表29：基準範囲CA125(U/mL)（施設数）
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6）フェリチン
　試薬別にSDI評価、製造販売元別にABCD評価を
行った。フェリチンも測定値の試薬間差が認められた。
基本統計量、メーカー測定値、分析装置と試薬の内訳、
試薬メーカー別ツインプロットを表30、表31、表32、図
６に示す。

　回答のあった施設では、汎用分析装置32施設（昨年度
32施設）、専用分析装置21施設（昨年度20施設）であった
（表32）。基準範囲は回答のあった施設の87％（53施設
中46施設）で男女別に設定されていた。しかし、その範
囲はバラバラであった（表33、表34、表35）。
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表30：フェリチン基本統計量 N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）

_ .docx
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表31：フェリチンメーカー測定値（ng/mL）
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表32：フェリチン 分析装置・試薬内訳（施設数）
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図６：フェリチン ツインプロット（ng/mL）
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表33：フェリチン基準範囲 男女共通（ng/mL）
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表34：フェリチン基準範囲 男性（ng/mL）
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表35：フェリチン基準範囲 女性（ng/mL）
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7）PIVKA-Ⅱ（参考調査）
　今年度より、新規項目としてPIVKA-Ⅱを採用した。
基本統計量、メーカー測定値、試薬別ツインプロットを
表36、表37、図７に示す。
　PIVKA-Ⅱの試薬において、多くの試薬メーカーが積
水メディカル製造試薬を使っているため、試薬の組成に
おいては類似している部分が多い。しかし、同一メー

カーの試薬であっても、測定機器のメーカーの違いによ
り測定値には明確な差が認められた。また、ルミパルス
シリーズのうち、同一機器であっても、改良前の試薬と
改良後の試薬では、大きな差が認められた。
　基準範囲は、0～40(mAU/ml)を採用している施設
が多かった。(表38)
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表36：PIVKA-Ⅱ基本統計量 N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）
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表37：メーカー測定値 PIVKA-Ⅱ(mAU/mL)
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図7：PIVKA-Ⅱ ツインプロット（mAU/mL）
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表38：基準範囲PIVKA-Ⅱ(mAU/mL)（施設数）
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3.ホルモン
　調査項目は昨年と同様、TSHとFT4の２項目であ
る。
　腫瘍マーカーと同様、試料測定値の他、基準範囲につ
いても回答を求めた。

1）TSH
　回答は小数点以下２ケタまで求めた。試薬別にSDI評
価、製造販売元別にABCD評価を行った。基本統計量、
メーカー測定値、試薬メーカー別ツインプロットを表39、
表40、図８に示す。
　基準範囲をみると、ばらつきはあるものの、全体の傾
向としてはメーカーごとに収束していた（表41-1、表
41-2）。
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表39：TSH基本統計量 N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）
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表40：TSHメーカー測定値（μIU/mL）
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図8：TSH ツインプロット（μIU/mL）
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表41-1：TSH 基準範囲・下限（μIU/mL）
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表41-2：TSH 基準範囲・上限（μIU/mL）
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2）FT4
　試薬別にSDI評価、製造販売元別にABCD評価を
行った。基本統計量、メーカー測定値、試薬メーカー別
ツインプロットを表42、表43、図９に示す。
　基準範囲はTSHと同様、メーカーごとに収束してい
る傾向であった（表44-1、表44-2）。 _ .docx
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表42：FT4 基本統計量 N数：報告件数 SD：標準偏差 CV：（％）

_ .docx
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表43：FT4 メーカー測定値（ng/dL）
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図9：FT4 ツインプロット（ng/dL）
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表44-1：FT4 基準範囲・下限（ng/dL）
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表44-2：FT4 基準範囲・上限（ng/dL）
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Ⅶ.まとめ
1.感染症項目
　今年度も昨年度と同様試料に高力価試料を用いたため、
例年散見されていた施設独自の判定基準を用いたことが
原因の誤回答はみられなかった。
　ＨＩＶでは陽性となるべき試料22において、一部試薬で
陰性となってしまう事例が発生した。これは、昨年度、
一昨年度と同様である。陰性となった試薬の製造元であ
る富士レビオ社に今回の事例の原因について見解を求め
たところ、試薬の反応性の差によるもので、感度の差で
はないという回答を得た。今年度の参加施設65施設中、
59施設（試薬選択間違いを含めると61施設）で抗原抗体同
時検出法を採用している。日本エイズ学会、日本臨床検
査医学会からも、スクリーニング検査として抗原抗体同
時測定法が推奨されているため、抗原抗体同時測定法の
導入をお勧めしたい。
　また、ＨＩＶの事例では試料22が陰性となるはずの試薬
を使用の3施設のうち2施設が陽性と回答していた。装
置出力値などから考えると、この2施設は誤った試薬を
選択している可能性が非常に高い。JAMTQCでは分析
装置、試薬、基準範囲など、マスタに登録されている情
報はデフォルトで回答に入力されるため、回答入力時の
煩わしい作業が軽減できる一方で、昨年度からの変更点
があっても空欄の状態から試薬などを選択しないため、
変更を忘れてしまいやすい。JAMTQCは精度管理調査
の回答期間外でも、分析装置や試薬などの基本情報マス
タの変更を行うことができる。リアルタイムにマスタを
更新しておくことをお勧めする。
　HBs抗原の定量検査は、病期の推定、治療方針の決
定、治療効果の判定、再燃リスクの予測、さらには肝炎
活動性の推定や発がんリスクの指標などの臨床的有用性
が見出されつつあり、B型慢性肝炎を診療する上で非常
に重要なマーカーとなりつつある。日本肝臓学会編纂の
「B型肝炎治療ガイドライン」ではHBV持続感染者に
対する抗ウイルス療法の治療目標として「肝炎の活動性
と肝線維化進展の抑制による慢性肝不全の回避ならびに
肝細胞癌発生の抑止、およびそれによる生命予後ならび
にQOLの改善」を掲げており、この最終目標を達成す
るために最も有用な指標はHBs抗原であり、抗ウイルス
療法の長期目標は「HBs抗原消失」と設定している。愛
知県内においても、年々HBｓ抗原定量試薬の普及率が高
まっていることを踏まえ、次年度以降はHBｓ抗原定量試
薬において、定量値に対しても評価を行っていくことも
考えている。

2.腫瘍マーカー　ホルモン　
　マトリクス効果の影響をなくすため、試料にはヒト
プール血清を用いた。すべての項目に試薬間差が認めら
れたため、試薬別にSDI評価、製造販売元別にABCD
評価を行った。同一試薬内のばらつきは小さく、良好な
結果であった。測定値と基準範囲との比較は例年と大き

な変化はなく、PSAやCEAでは測定値も基準範囲も比
較的収束している。一方で、CA19-9は測定値に明らか
な試薬間差があるにも関わらず、基準範囲には試薬間差
がなく、ほぼ統一されている。臨床化学検査の項目は標
準化が進み試薬間差やロット間差の問題は、ほぼ解消さ
れているが、免疫血清検査では依然として両者とも存在
している。臨床検査技師として、測定機器、測定試薬に
より差があることを認識し、臨床から問い合わせがあっ
た場合には的確に対応できる知識を身につけておきた
い。
　今年度より調査項目としたPIVKA-Ⅱでは、エー
ディア社(現：積水メディカル社)から発売されていた
「MU-3抗体」を用いた試薬と、新たに他社より発売
された異なる抗体を用いた試薬とのデータの相違を確認
するために、調査を行った。他の腫瘍マーカー項目同様、
メーカー間差は認められる結果となった。次年度以降は、
評価対象項目に加えることも含め検討していきたい。
最後に、ご多忙のなか、本調査に参加いただいた施設と
関係各位に深謝いたします。
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