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Ⅰ．はじめに 

免疫血清研究班では、平成 19 年度精度管理調査と

して下記の要領でサーベイを実施したので報告する。今

年度も愛知県医師会と共通精度管理調査を行ない、共

通部分の集計については、両者の結果を含んだもので

ある。 

 

Ⅱ．材料および方法 

 

１．対象項目 

対象は、HBs 抗原、HCV 抗体、梅毒 TP 抗体、HIV 抗

体、免疫グロブリンの 5 項目である。 

 

２．測定試料 

測定試料は免疫血清３種類、臨床化学４種類を配布

した。免疫血清１及び２は感染症検査精度管理用試料

ヴィラトロール（シスメックス株式会社）のレベル１及び２を

使用し、凍結乾燥品である本品を精製水にて溶解後、

プールしたものを分注して配布した。免疫血清３は、測

定対象の感染症４項目が陰性のヒトプール血清をろ過

後、分注した。臨床化学試料１及び２は、Ｌ-スイトロール

Ⅰ及びⅡ（日水製薬株式会社）、試料３及び４はヒトプー

ル血清を用いた。臨床化学試料の詳細は臨床化学部門

の精度管理調査報告書を参照していただきたい。 

 

３．実施方法 

  各施設が実施している測定方法により得られた結果を

回収した。感染症検査は、定性結果と自動分析器を使

用している施設は、実測値も併せて回収した。測定方法

についての調査内容は、測定機器、試薬、試薬 lot であ

り、感染症検査については、これに加え、使用用途、内

部精度管理試料名、判定保留域有無、免疫グロブリン

については、標準品（起源）、基準範囲を調査した。 

 感染症検査において、測定方法を複数採用している

施設には、複数回答をしていただき、測定結果は、各施

設の判定基準に準じて回答していただいた。 

尚、今年度より免疫グロブリンの測定結果は、臨床化

学部門の回答書に入力するように変更した。 

Ⅲ．評価基準 

評価基準を以下に示す。感染症項目は定性結果の

みを評価対象とした。免疫グロブリンの目標値は極端値

（±3SD 2 回除去）を除外した後の平均値とした。 

しかし、得られた平均値が真値とは限らないのでご注

意いただきたい。 

 

  評価基準 

Ａ：目標値 ±10％未満 

Ｂ：目標値 ±10～15％ 

Ｃ：目標値 ±15％以上 

※：評価対象外項目（何らかの原因で評価できない

項目） 

＃：未実施、不参加項目 

 

 感染症項目及び免疫グロブリンの目標値を表１、２に

示した。 

 

表１. 感染症項目の目標値 

項 目 試料番号 目標値 

HBs 抗原 

免疫血清１ 陽性 

免疫血清２ 陽性 

免疫血清３ 陰性 

HCV 抗体 

免疫血清１ 陽性 

免疫血清２ 陽性 

免疫血清３ 陰性 

梅毒 TP 抗体

免疫血清１ 陽性 

免疫血清２ 陽性 

免疫血清３ 陰性 

HIV 抗体 

免疫血清１ 陽性 

免疫血清２ 陽性 

免疫血清３ 陰性 
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表２. 免疫グロブリンの目標値 

項 目 試料番号 目標値 

IgG 

臨床化学１ 914.1mg/dl 

臨床化学２ 1247.1mg/dl 

臨床化学３ 1389.6mg/dl 

臨床化学４ 1075.8mg/dl 

IgA 

臨床化学１ 184.1mg/dl 

臨床化学２ 253.1mg/dl 

臨床化学３ 265.9mg/dl 

臨床化学４ 215.7mg/dl 

IgM 

臨床化学１ 86.1mg/dl 

臨床化学２ 117mg/dl 

臨床化学３ 77.7mg/dl 

臨床化学４ 48.1mg/dl 

 

Ⅳ．調査結果 

 

 今回、免疫血清部門への参加申し込みは 142 施設

（愛知県医師会 29 施設、愛知県臨床衛生検査技師

会 113 施設）であった。 

 項目別回答施設数は、HBs 抗原 119 施設、HCV 抗

体 115 施設、梅毒 TP 抗体 123 施設、HIV 抗体 69 施

設、免疫グロブリン 65 施設であった。 

 

１．HBs 抗原 

1）測定結果集計 

119 施設の測定結果を表３に示した。 

 

表３．HBs 抗原測定結果集計 （119 施設） 

試 料 陰 性 陽 性 

免疫血清 1 2 117 

免疫血清 2 0 119 

免疫血清 3 115 4 

 

免疫血清１で陰性と回答した 2 施設は、イムノクロマト

法（試薬は異なる）であった。免疫血清 3 で陽性と回答し

た 4 施設のうち、3 施設は、実測値が陰性領域であった

ことから、定性値の入力ミスと判断された。残り 1 施設は

実測値の入力ミスから、定性値が誤判定されたことが原

因であった（当該施設に確認）。 

 

2）HBs 抗原測定試薬の使用状況 

HBs 抗原測定試薬の使用状況を表４、５に示した。日

常検査用として 119 施設で 18 種類、緊急検査用として

76 施設で 11 種類の測定試薬が使用されていた。アキシ

ムからアーキテクトへの移行による増減以外は昨年度と

ほぼ同様の傾向であった。緊急検査において 76 施設の

うち、46 施設が日常検査と同一試薬を使用していた。 

 

表４. 日常検査で使用している試薬 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
表５. 緊急検査で使用している試薬 

測定試薬 件数 ％

ルミパルスⅡHBsAg（富士レビオ） 28 23.5%

アーキテクト・HBsAgQT（アボット） 23 19.3%

アキシム　HBsAgダイナパック（アボット） 14 11.8%

ランリームHBsAg（シスメックス） 9 7.6%

ダイナスクリーンHBsAgⅡ（アボット） 7 5.9%

エルジア・FS-HBs抗原（シスメックス） 7 5.9%

クイックチェイサーHBsAg（ミズホメディー/オーソ） 6 5.0%

エスプラインHBsAg（富士レビオ） 6 5.0%

ルミパルスプレストHBsAg（富士レビオ） 4 3.4%

エルジア・F-HBs抗原（シスメックス） 4 3.4%

クイックビーズHBsAg（シノテスト） 3 2.5%

EテストⅡHBsAg（栄研化学・日水製薬/東ソー） 2 1.7%  

 

3）測定原理別集計 

日常検査における測定原理別の集計結果を表 6 に示

した。日常検査に自動分析器を採用している施設は 96

施設（80.7％）、イムノクロマト法を採用している施設は 20

施設（16.8％）、逆受身粒子凝集法を採用している施設

は 3 施設（2.5％）であった。昨年まで減少傾向にあった

イムノクロマト法は横ばい傾向にあった。 

 

表６. HBs 抗原測定原理別集計 

測定原理 件数 ％

化学発光酵素免疫測定法(専用機) 33 27.7%

蛍光酵素免疫測定法(専用機) 28 23.5%
化学発光免疫測定法(専用機) 24 20.2%

イムノクロマト法（用手法） 20 16.8%

ラテックス粒子計数法(専用機) 9 7.6%
逆受身粒子凝集法（用手法） 3 2.5%

電気化学連続発光免疫測定法(専用機) 1 0.8%

時間分解蛍光免疫測定法(専用機) 1 0.8%
計 119 100.0%

 
 

測定試薬 件数 ％

ルミパルスⅡHBsAg（富士レビオ） 28 23.5%

アーキテクト・HBsAgQT（アボット） 23 19.3%

アキシム　HBsAgダイナパック（アボット） 14 11.8%

ランリームHBsAg（シスメックス） 9 7.6%

ダイナスクリーンHBsAgⅡ（アボット） 7 5.9%

エルジア・FS-HBs抗原（シスメックス） 7 5.9%

クイックチェイサーHBsAg（ミズホメディー/オーソ） 6 5.0%

エスプラインHBsAg（富士レビオ） 6 5.0%

ルミパルスプレストHBsAg（富士レビオ） 4 3.4%

エルジア・F-HBs抗原（シスメックス） 4 3.4%

クイックビーズHBsAg（シノテスト） 3 2.5%

EテストⅡHBsAg（栄研化学・日水製薬/東ソー） 2 1.7%

バイオクリットHBs（三光純薬） 1 0.8%

エクルーシスHBsAg（ロシュ） 1 0.8%

アクセスHBsAg (べックマンコールター) 1 0.8%

ルミスポットHBsAg（栄研化学） 1 0.8%

IMX HBsAgアッセイシステム（アボット） 1 0.8%

LPIA-F･HBs抗原テスト（ダイアヤトロン） 1 0.8%

計 119 100.0%
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４）内部精度管理試料の使用状況 

HBs 抗原測定における内部精度管理試料の使用状

況を表７に示した。内部精度管理試料を使用している施

設は 95 施設（79.8％）、未使用（未回答）の施設は 24 施

設（20.2％）であった。未使用（未回答）の 24 施設の内訳 

 

表７. HBs 抗原内部精度管理試料の使用状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２．HCV 抗体 

1）測定結果集計 

   115 施設の測定結果を表８に示した。 

 

免疫血清 2 で陰性と回答した 1 施設は、イムノクロマト

法を使用していた。この施設は免疫血清 2 よりも低力価

の免疫血清 1 を陽性と判定している点から、入力ミスと判

断された。免疫血清 3 で陽性と回答した 1 施設は、実測

値が陰性領域であったことから、定性値の入力ミスと判

断された。 

 

２）HCV 抗体測定試薬の使用状況 

   HCV抗体測定試薬の使用状況を表9、10に示した。

日常検査用として 115 施設で 14 種類、緊急検査用とし

て 74 施設で 8 種類の測定試薬が使用されていた。アキ

シムからアーキテクトへの移行による増減以外は昨年度

とほぼ同様の傾向であった。緊急検査において 74 施設

のうち、46 施設が日常検査と同一試薬を使用していた。 

 

 

は、自動分析器を使用している施設が 7 施設、イムノクロ

マト法が 16 施設、逆受身粒子凝集法が 1 施設であった。

使用されている精度管理試料の比率は、昨年と比較し

てほとんど変化は認められなかった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表９. 日常検査で使用している試薬 

測定試薬 件数 ％

ルミパルスⅡオーソHCV（富士ﾚﾋﾞｵ/オーソ） 27 23.5%

アーキテクト・HCV（アボット） 23 20.0%

オーソ・クイックチェイサーHCVAb（オーソ） 19 16.5%

アキシムHCVダイナパックⅡ（アボット） 16 13.9%

ランリームHCVⅡEX（シスメックス） 9 7.8%

イムチェックF－HCV C50Ab（シスメックス） 8 7.0%

ルミパルスプレストオーソHCV（富士ﾚﾋﾞｵ/オーソ） 4 3.5%

イムチェック・FS-HCV C50Ab（シスメックス） 3 2.6%

Eテスト「TOSOH」HCVAb（栄研化学・日水製薬/東ソー） 1 0.9%
HCV･PHAダイナボット（アボット） 1 0.9%
ルミスポットHCVAb（栄研化学） 1 0.9%

IMX HCV・ダイナパック-Ⅱ（アボット） 1 0.9%

HCV･EIAⅡアボット（アボット） 1 0.9%

オーソ・HCVAb LPIAテストⅢ（オーソ） 1 0.9%
計 115 100.0%  

 
表 10. 緊急検査で使用している試薬 

測定試薬 件数 ％

オーソ・クイックチェイサーHCVAb（オーソ） 34 45.9%
ルミパルスⅡオーソHCV（富士ﾚﾋﾞｵ/オーソ） 11 14.9%
アーキテクト・HCV（アボット） 10 13.5%
アキシムHCVダイナパックⅡ（アボット） 9 12.2%
ランリームHCVⅡEX（シスメックス） 5 6.8%
ルミパルスプレスト オーソHCV（富士ﾚﾋﾞｵ/オーソ） 2 2.7%

イムチェック・FS-HCV C50Ab（シスメックス） 2 2.7%
オーソ・HCVAb LPIAテストⅢ（オーソ） 1 1.4%

計 74 100.0%  

 

 

表８．HCV 抗体測定結果集計（115 施設） 

試  料 陰  性 陽  性 

免疫血清 1 0 115 

免疫血清 2 1 114 

免疫血清 3 114 1 

内 部 精 度 管 理 試 料 名 1 内 部 精 度 管 理 試 料 名 2 内 部 精 度 管 理 試 料 名 3 件 数 %
陽 性 プ ー ル 血 清 3 2 .5%
陽 性 プ ー ル 血 清 陰 性 プ ー ル 血 清 1 1 .1%
測 定 試 薬 専 用 コ ン ト ロ ー ル 38 31 .9%
測 定 試 薬 専 用 コ ン ト ロ ー ル In fec tro l A (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) In fe c tro l B (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 0 .8%
測 定 試 薬 専 用 コ ン ト ロ ー ル In fec tro l A (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) In fe c tro l D (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 0 .8%
測 定 試 薬 専 用 コ ン ト ロ ー ル In fec tro l A (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 0 .8%
測 定 試 薬 専 用 コ ン ト ロ ー ル In fec tro l B (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 0 .8%
キ ャ リ ブ レ ー シ ョ ン 用 標 準 液 を 代 用 7 5 .9%
ヴ ィ ラ ト ロ ー ル (シ ス メ ッ ク ス ) 22 18 .5 %
ヴ ィ ラ ト ロ ー ル (シ ス メ ッ ク ス ) In fe c tro l C (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) In fe c tro l D (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 0 .8%
ヴ ィ ラ ト ロ ー ル (シ ス メ ッ ク ス ) 陰 性 プ ー ル 血 清 1 0 .8%
ヴ ィ ラ ト ロ ー ル (シ ス メ ッ ク ス ) キ ャ リ ブ レ ー シ ョ ン 用 標 準 液 を 代 用 2 1 .7%

ヴ ィ ラ ト ロ ー ル (シ ス メ ッ ク ス ) In fe c tro l B (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 0 .8%
In fec tro l C (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 0 .8%
In fec tro l B (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 0 .8%
In fec tro l A (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) In fe c tro l C (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 2 1 .7%
In fec tro l A (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) In fe c tro l B (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) In fe c tro l D (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 0 .8%
In fec tro l A (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) In fe c tro l D (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 0 .8%
In fec tro l A (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 2 1 .7%
A ccu run9500 (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ） 2 1 .7%
そ の 他 5 4 .2%
未 使 用 （未 回 答 ） 24 20 .2%
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３）測定原理別集計 

  日常検査における測定原理別の集計結果を表 11 に

示した。日常検査に自動分析器を採用している施設は

95 施設（82.6％）、イムノクロマト法を採用している施設は

19 施設（16.5％）、受身赤血球凝集法を採用している施

設は 1 施設（0.9％）であった。緊急検査におけるイムノク

ロマト法の割合は 45.9％（34 施設）であり、昨年度とほぼ

同様の比率であった。 

４）内部精度管理試料の使用状況 

HCV 抗体測定における内部精度管理試料の使用状

況を表 12 に示した。内部精度管理試料を使用している

施設は 90 施設（78.3％）、未使用（未回答）の施設は 25

施設（21.7％）であった。未使用（未回答）の 25 施設の内

訳は、自動分析器を使用している施設が 7 施設、イムノク

ロマト法が17施設、受身赤血球凝集法が１施設であった。

使用されている精度管理試料の比率は、昨年と比較し

てほとんど変化は認められなかった。 

 

表 12. HCV 抗体 内部精度管理試料の使用状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．梅毒 TP 抗体 

 

1）測定結果集計 

   122 施設の測定結果を表 13 に示した。 

免疫血清１で「±」と回答した 2 施設は、クイックチェイ

サーTPAb（ミスホメディー）を使用しており、試薬添付文

書の判定基準に「±」がないことから、評価は「Ｃ」とした。

免疫血清 3 で陽性と回答した 1 施設は、実測値が陰性

領域であったことから、定性値の入力ミスと判断された。 

 

２）梅毒 TP 抗体測定試薬の使用状況 

   梅毒 TP 抗体測定試薬の使用状況を表 14、15 に示し

た。日常検査用として 123 施設で 18 種類、緊急検査用 

 

表 11. HCV 抗体測定原理別集計薬 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 13．梅毒 TP 抗体測定結果集計（122 施設） 

試 料 陰 性 陽 性 ±
免疫血清1 0 120 2
免疫血清2 0 122 0
免疫血清3 121 1 0  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 として 56 施設で 12 種類の測定試薬が使用されていた。

緊急検査において 56 施設のうち、41 施設が日常検査と

同一試薬を使用していた。 

 

３）測定原理別集計 

  日常検査における測定原理別の集計結果を表 16 に

示した。日常検査に自動分析器を採用している施設は

69 施設（56.1％）、イムノクロマト法を採用している施設は

37 施設（30.1％）、受身赤血球凝集法を採用している施

設は 5 施設（4.1％）、受身粒子凝集法を採用している施

設は 2 施設（1.6％）であった。自動分析器では汎用機を

使用している施設が 33 施設（26.8％）、専用機が 46 施

設（37.4％）あり、昨年度とほぼ同様の比率であった。 

測定原理 件数 ％

化学発光酵素免疫測定法(専用機) 31 27.0%

蛍光酵素免疫測定法（専用機） 29 25.2%
化学発光免疫測定法(専用機) 24 20.9%

イムノクロマト法（用手法） 19 16.5%

ラテックス粒子計数法（専用機） 9 7.8%
受身赤血球凝集法（用手法） 1 0.9%

酵素免疫測定法（専用機） 1 0.9%

ラテックス近赤外比濁法（専用機） 1 0.9%
計 115 100.0%

内 部 精 度 管 理 試 料 名 1 内 部 精 度 管 理 試 料 名 2 内 部 精 度 管 理 試 料 名 3 件 数 %
陽 性 プ ー ル 血 清 1 1.1%
測 定 試 薬 専 用 コ ン トロ ー ル 35 38.9%
測 定 試 薬 専 用 コ ン トロ ー ル Infectro l A (協 和 メデ ィッ ク ス ) In fectro l B (協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
測 定 試 薬 専 用 コ ン トロ ー ル Infectro l A (協 和 メデ ィッ ク ス ) In fectro l D (協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
測 定 試 薬 専 用 コ ン トロ ー ル Infectro l A (協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
測 定 試 薬 専 用 コ ン トロ ー ル Infectro l B (協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
測 定 試 薬 専 用 コ ン トロ ー ル キ ャ リブ レ ー シ ョン 用 標 準 代 用 1 1.1%
キ ャ リブ レ ー シ ョン 用 標 準 液 代 用 10 11.1%
ヴ ィラ トロ ー ル (シ ス メッ ク ス ) 20 22 .2%
ヴ ィラ トロ ー ル (シ ス メッ ク ス ) キ ャ リブ レ ー シ ョン 用 標 準 液 代 用 2 2.2%
ヴ ィラ トロ ー ル (シ ス メッ ク ス ) In fectro l B (協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
ヴ ィラ トロ ー ル (シ ス メッ ク ス ) In fectro l C (協 和 メデ ィック ス ) In fectro l D (協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
ヴ ィラ トロ ー ル (シ ス メッ ク ス ) 陰 性 プ ー ル 血 清 1 1.1%
In fectro l C (協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
In fectro l B (協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
In fectro l A (協 和 メデ ィッ ク ス ) 2 2.2%
In fectro l A (協 和 メデ ィッ ク ス ) In fectro l C (協 和 メデ ィック ス ) 2 2.2%
In fectro l A (協 和 メデ ィッ ク ス ) In fectro l B (協 和 メデ ィッ ク ス ) In fectro l D (協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
In fectro l A (協 和 メデ ィッ ク ス ) In fectro l D (協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
Accurun9500(協 和 メデ ィッ ク ス ） 1 1.1%
Accurun1TM 6000(協 和 メデ ィッ ク ス ) 1 1.1%
そ の 他 4 4.4%
未 使 用 （未 回 答 ） 25 27.8%
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表 14. 日常検査で使用している試薬 

試薬名 件数 ％

クイックチェイサーTPAb（ミスホメディー） 23 18.7%

ルミパルスⅡTP-N（富士レビオ） 23 18.7%

アキュラスオートTP（シノテスト） 13 10.6%
メディエースTPLA[N]（極東製薬工業） 12 9.8%

ランリームTP（シスメックス） 10 8.1%

ダイナスクリーンTPAb（アボット） 8 6.5%

アーキテクト TPAb (アボット） 6 4.9%

エスプラインTP（富士レビオ） 6 4.9%
セロディアTP（富士レビオ） 4 3.3%

TPオート・F（KW）（シスメックス） 4 3.3%

ルミパルスプレストTP（富士レビオ） 3 2.4%

イムノティクルスオートTP2（A&T/和光純薬） 3 2.4%
セロディアTP･PA（富士レビオ） 2 1.6%

メディエースTPLA「N」（デイドベーリング） 2 1.6%
梅毒HA抗原（富士レビオ） 1 0.8%

セラテスタム梅毒（カイノス） 1 0.8%

LPIA･TPテスト（ダイアヤトロン） 1 0.8%

コバス用メディエースＴＰＬＡ（ロシュ） 1 0.8%

計 123 100.0%  

 

４）内部精度管理試料の使用状況 

   梅毒 TP 抗体測定における内部精度管理試料の使用

状況を表１７に示した。内部精度管理試料を使用してい

る施設は 86 施設（69.9％）、未使用（未回答）の施設は

37 施設（30.1％）であった。未使用（未回答）の 37 施設

の内訳は、自動分析器を使用している施設が 7 施設、イ

ムノクロマト法が 29 施設、受身赤血球凝集法が 1 施設で

あった。使用されている精度管理試料の内訳は、昨年と

比較してほとんど変化は認められなかった。 

 

表 17. 梅毒 TP 抗体 内部精度管理試料の使用状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 15. 緊急検査で使用している使用試薬 

測定試薬 件数 ％

エスプラインTP（富士レビオ） 15 26.8%
ルミパルスⅡTP-N（富士レビオ） 10 17.9%
ダイナスクリーンTPAb（アボット） 6 10.7%
ランリームTP（シスメックス） 5 8.9%
クイックチェイサーTPAb（ミスホメディー） 4 7.1%
メディエースTPLA[N]（極東製薬工業） 4 7.1%
アーキテクトTPAb（アボット） 3 5.4%
セロディアTP（富士レビオ） 3 5.4%
ルミパルスプレストTP（富士レビオ） 2 3.6%
TPオート・F（KW）（シスメックス） 2 3.6%
LPIA･TPテスト（ダイアヤトロン） 1 1.8%
コバス用メディエースＴＰＬＡ（ロシュ） 1 1.8%

計 56 100.0%  

 

表 16. 梅毒 TP 抗体測定原理別集計薬 

測定原理 件数 ％

イムノクロマト法（用手法） 37 30.1%

ラテックス比濁法（汎用機） 33 26.8%

化学発光酵素免疫測定法(専用機) 26 21.1%

ラテックス粒子計数法（専用機） 10 8.1%
化学発光免疫測定法(専用機) 6 4.9%
受身赤血球凝集法（用手法） 5 4.1%

蛍光酵素免疫測定法（専用機） 4 3.3%
受身粒子凝集法（用手法） 2 1.6%

計 123 100.0%  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

内部精度管理試料名1 内部精度管理試料名2 内部精度管理試料名3 件数 %
測定試薬専用コントロール 33 26.8%
ヴィラトロール(シスメックス) 19 15.4%

キャリブレーション用標準液代用 11 8.9%

陽性プール血清 3 2.4%
測定試薬専用コントロール 陽性プール血清 陰性プール血清 1 0.8%

測定試薬専用コントロール 陰性プール血清 1 0.8%

測定試薬専用コントロール その他 1 0.8%

測定試薬専用コントロール Infectrol B(協和メディックス) 1 0.8%

測定試薬専用コントロール Infectrol A(協和メディックス) Infectrol B(協和メディックス) 1 0.8%

ヴィラトロール(シスメックス) 陰性プール血清 1 0.8%

ヴィラトロール(シスメックス) Infectrol B(協和メディックス) 1 0.8%
ヴィラトロール(シスメックス) AccurunTM155(協和メディックス) 1 0.8%

Infectrol B(協和メディックス) 1 0.8%

Infectrol A(協和メディックス) Infectrol C(協和メディックス) 1 0.8%

Infectrol A(協和メディックス) Infectrol B(協和メディックス) Infectrol D(協和メディックス) 1 0.8%

Infectrol A(協和メディックス) 1 0.8%

AccurunTM155(協和メディックス) 1 0.8%

その他 7 5.7%

未使用（未回答） 37 30.1%

123 100.0%計
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４．ＨＩＶ抗体 

1）測定結果集計 

   69 施設の測定結果を表 18 に示した。 

免疫血清１で陰性の１施設は、ルミパルス オ－ソ

HIV1/2（富士ﾚﾋﾞｵ/オーソ）を使用していた。この施設の

実測値は 0.9C.O.I.であり、試薬添付文書の判定基準

1.0＞C.O.I.「陰性」に従って回答された結果であった。 

 

２）ＨＩＶ抗体測定試薬の使用状況 

ＨＩＶ抗体測定試薬の使用状況を表 19、20 に示した。

日常検査用として 69 施設で 8 種類、緊急検査用として

49 施設で 6 種類の測定試薬が使用されていた。緊急検

査において 49 施設のうち、33 施設が日常検査と同一試

薬を使用していた。  

  

３）測定原理別集計 

日常検査における測定原理別の集計結果を表 21 に

示した。日常検査に自動分析器を採用している施設は

55 施設（79.7％）、イムノクロマト法を採用している施設は

13 施設（18.8％）、受身粒子凝集法を採用している施設

は 1 施設（1.4％）であった。 

 

４）内部精度管理試料の使用状況 

  ＨＩＶ抗体測定における内部精度管理試料の使用状

況を表 22 に示した。内部精度管理試料を使用している

施設は 54 施設（78.3％）、未使用（未回答）の施設は 15

施設（21.7％）であった。未使用（未回答）の 15 施設の内

訳は、自動分析器を使用している施設が 3 施設、イムノク

ロマト法が 12 施設であった。使用されている精度管理試

料の内訳は、昨年と比較してほとんど変化は認められな

かった。 

 

表 22. ＨＩＶ抗体 内部精度管理試料の使用状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

５．感染症項目の測定結果乖離コメントについて 

複数の測定試薬を使用している施設で測定結果が乖

離した場合の対応内容について、各感染症項目別に回

答一覧を文章末の参考資料１にまとめた。 

 

６. 判定保留域について 

  判定保留域の設定有無及び結果報告値、設定値、設 

 

表 18． ＨＩＶ抗体測定結果集計（69 施設） 

 

 

 

 

 

表 19. 日常検査で使用している試薬 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 20. 緊急検査で使用している使用試薬 

 

 

 

 

 

 

 

表 21.  ＨＩＶ抗体測定原理別集計薬 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

定条件の回答一覧を文章末の参考資料２にまとめた。   

  判定保留域を設定している施設は、21.7～29.3％、結

果報告値に「±、判定保留」を設定している施設は、

11.6～19.3% であった。 

 

７. 自動分析器実測値の平均値集計（参考値） 

  2 施設以上の同一自動分析器又は同一試薬による感

試 料 陰 性 陽 性
免疫血清1 1 68
免疫血清2 0 69
免疫血清3 69 0

試薬名 件数 ％

ルミパルス オ－ソHIV1/2（富士ﾚﾋﾞｵ/オーソ） 25 36.2%

ダイナスクリーンＨＩＶ１/２（アボット） 13 18.8%

アーキテクトＨＩＶAg/Abコンボアッセイ（アボット） 12 17.4%
ＨＩＶAg/Abコンボアッセイダイナパック（アボット） 10 14.5%

ランリームＨＩＶ１／２（シスメックス） 3 4.3%
ルミパルスプレストオーソHIV-1/2（富士ﾚﾋﾞｵ/オーソ） 3 4.3%

ＨＩＶ1/ＨＩＶ２ gO･ダイナパック（アボット） 2 2.9%

ジェネディアHIV-1/2ミックスPA (富士レビオ) 1 1.4%

計 69 100.0%

測定試薬 件数 ％

ダイナスクリーンＨＩＶ１/２（アボット） 25 51.0%
ルミパルス オ－ソHIV1/2（富士ﾚﾋﾞｵ/オーソ） 10 20.4%
アーキテクトＨＩＶAg/Abコンボアッセイ（アボット） 6 12.2%
ＨＩＶAg/Abコンボアッセイダイナパック（アボット） 6 12.2%
ランリームＨＩＶ１／２（シスメックス） 1 2.0%
ルミパルスプレストオーソHIV-1/2（富士ﾚﾋﾞｵ/オーソ） 1 2.0%

計 49 100.0%

内 部 精 度 管 理 試 料 名 1 内 部 精 度 管 理 試 料 名 2 内 部 精 度 管 理 試 料 名 3 件 数 ％

測 定 試 薬 専 用 コ ン ト ロ ー ル 22 31 .9%
ヴ ィ ラ ト ロ ー ル (シ ス メ ッ ク ス ) 16 23 .2%
キ ャ リ ブ レ ー シ ョン 用 標 準 液 代 用 6 8.7%
A ccu run9500 (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ） 2 2 .8%
陽 性 プ ー ル 血 清 1 1 .4%
測 定 試 薬 専 用 コ ン ト ロ ー ル In fectro l A (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) In fectro l B (協 和 メ デ ィ ッ ク ス ) 1 1 .4%
ヴ ィ ラ ト ロ ー ル (シ ス メ ッ ク ス ) 測 定 試 薬 専 用 コ ン ト ロ ー ル 1 1 .4%
ヴ ィ ラ ト ロ ー ル (シ ス メ ッ ク ス ) 陰 性 プ ー ル 血 清 1 1 .4%
そ の 他 4 5 .8%
未 使 用 （未 回 答 ） 15 21 .7%

69 100 .0%計

測定原理 件数 ％

化学発光酵素免疫測定法（専用機） 28 40.6%

イムノクロマト法（用手法） 13 18.8%
蛍光酵素免疫測定法（専用機） 12 17.4%
化学発光免疫測定法(専用機) 12 17.4%

ラテックス粒子計数法（専用機） 3 4.3%

受身粒子凝集法（用手法） 1 1.4%
計 69 100.0%
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染症項目の実測値平均値を表23に示した。いずれの項

目も各試薬間で値が異なっている。この原因は標準品

の相違や単位の違いなどが考えられる。同一メーカー、

同一基準値の試薬間であっても、HIV 抗体におけるルミ

パルスとルミパルスプレストのように、免疫血清 1 では平 

均値が 1.16 と>15.0 と顕著に異なる場合もある。 

  この原因は検出感度の差ではなく、精度管理試料の

マトリックスが影響していると思われる。 

 

８. 感染症項目考察 

感染症項目のサーベイは、昨年度と同じ方法で実施

した。回答は試薬添付文書の基準に準じた判定をお願

いしてあったが、自施設の基準による回答が梅毒 TP 抗

体で２件あった。また、入力ミスによる誤回答は HBs 抗原

で４件、HCV 抗体で 2 件、梅毒 TP 抗体で１件あった。

実測値のみで定性結果の未回答が梅毒 TP 抗体で１件

あった。     

感染症検査の判定ミスは社会的に重大な問題となる

可能性が極めて高いことを再認識して頂き、入力ミスが

ないよう施設内と同レベルのチェックをお願いしたい。 

調査結果については、HBs 抗原において陽性試料の

免疫血清１でイムノクロマト法の２施設が陰性と回答した。

測定上の問題がなかったのか各施設で調査をお願いし

たい。HIV 抗体で免疫血清１に対するルミパルスの反応

性が平均実測値 1.16 と低く、0.9（陰性）と回答した１施

設は「Ｃ」評価とさせて頂いた。サーベイ実施する上で、

試料選択の難しさが実感された。日常検査及び緊急検 

 

 表 23. 自動分析器実測値の平均値集計 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

査における試薬の採用状況は、化学発光免疫測定法が

若干増加傾向を示しているが、全般的には昨年度と比

較して大きな変動はなく、横ばい傾向にあった。 

内部精度管理の実施状況についても精度管理試料

の件数から推測するとほとんど変化は認められない。サ

ーベイ実施の都度、内部精度管理未実施の施設には内

部精度管理を実施するように、また、管理試料として適

切ではない「キャリブレーション用標準液の代用」につい

ては見直しを要請しているが改善は認められない。 

この背景には一般的に免疫試薬が高価であるため、

病院経営上、経費節減の考えが大きく影響しているもの

と思われる。しかし、前述したように感染症検査は医療訴

訟となるリスクが高い検査の一つである。内部精度管理

不良が原因で医療訴訟が発生しないように、賠償保険と

考えて精度管理体制の改善をお願いしたい。 

判定保留域の回答内容も昨年度とほぼ同様であった。

判定保留の設定値、設定条件を比較すると、各施設に

おいて「感染症検査結果の取扱い規定」のような意味で

判定保留を使用しているのではないかと思われた。メー

カー主導で設定の根拠となるデータが存在するケー

スもあるのかもしれないが、設定条件のバラツキから

みると、大半は各施設で設定・取決めを行っていると

考えられる。判定保留の取扱いについては、各施設

での対応変更は運営上、困難な場合も想定されること

から、関連メーカーの協力を得て、技師会等が中心と

なり各施設基準にマッチした改善案を策定し、提案し

てゆく必要があると思われた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

H B s 抗 原 測 定 試 薬 件 数 免 疫 血 清 １ 免 疫 血 清 ２ 免 疫 血 清 ３

ル ミ パ ル ス Ⅱ H B s A g （ 富 士 レ ビ オ ） 2 8 1 8 . 7 3 9 3 . 5 4 0 . 1 0
ア ー キ テ ク ト ・ H B s A g Q T （ ア ボ ッ ト ） 2 3 2 . 3 8 8 . 1 8 0 . 0 0
ア キ シ ム 　 H B s A g ダ イ ナ パ ッ ク （ ア ボ ッ ト ） 1 4 2 3 . 3 7 7 8 . 9 5 0 . 6 8
エ ル ジ ア ・ F 、 F S - H B s 抗 原 （ シ ス メ ッ ク ス ） 1 1 1 1 . 7 2 7 1 . 5 0 . 0 5
ラ ン リ ー ム H B s A g （ シ ス メ ッ ク ス ） 9 1 . 8 8 6 . 9 4 0 . 0 5
ル ミ パ ル ス プ レ ス ト H B s A g （ 富 士 レ ビ オ ） 4 2 7 . 0 0 1 3 0 . 8 0 . 1 7
E テ ス ト Ⅱ H B s A g （ 栄 研 化 学 ・ 日 水 製 薬 / 東 ソ ー ） 2 2 . 0 8 8 . 0 5 < 0 . 0 5
Ｈ Ｃ Ｖ 抗 体 測 定 試 薬 件 数 免 疫 血 清 １ 免 疫 血 清 ２ 免 疫 血 清 ３

ル ミ パ ル ス Ⅱ オ ー ソ H C V （ 富 士 ﾚ ﾋ ﾞｵ / オ ー ソ ） 2 7 3 . 8 9 1 6 . 8 7 0 . 1 0

ア ー キ テ ク ト ・ H C V （ ア ボ ッ ト ） 2 3 5 . 0 2 1 1 . 4 4 0 . 0 6

ア キ シ ム H C V ダ イ ナ パ ッ ク Ⅱ （ ア ボ ッ ト ） 1 6 5 . 0 4 2 1 . 1 4 0 . 3 7

イ ム チ ェ ッ ク F 、 F S － H C V  C 5 0 A b （ シ ス メ ッ ク ス ） 1 0 4 . 4 3 2 1 . 6 8 0 . 0 3

ラ ン リ ー ム H C V Ⅱ E X （ シ ス メ ッ ク ス ） 9 2 2 . 0 7 5 0 . 2 4 0 . 0 6
ル ミ パ ル ス Ⅱ オ ー ソ H C V （ 富 士 ﾚ ﾋ ﾞｵ / オ ー ソ ） 4 4 . 0 8 1 7 . 1 8 0 . 1 0
梅 毒 T P 抗 体 測 定 試 薬 件 数 免 疫 血 清 １ 免 疫 血 清 ２ 免 疫 血 清 ３

ル ミ パ ル ス Ⅱ T P - N （ 富 士 レ ビ オ ） 2 3 1 4 . 1 7 2 7 . 7 8 0 . 1 0
メ デ ィ エ ー ス T P L A [ N ] （ 極 東 製 薬 工 業 ） 1 5 6 2 . 7 2 1 7 9 . 1 4 - 0 . 3 4
ア キ ュ ラ ス オ ー ト T P （ シ ノ テ ス ト ） 1 2 5 . 8 5 1 0 . 6 5 0 . 1 2
ラ ン リ ー ム T P （ シ ス メ ッ ク ス ） 1 0 1 6 9 . 7 0 5 1 5 . 9 1 0 . 0 0
ア ー キ テ ク ト  T P A b  ( ア ボ ッ ト ） 6 4 . 1 5 9 . 2 0 0 . 0 9
T P オ ー ト ・ F （ K W ） （ シ ス メ ッ ク ス ） 4 2 . 6 0 7 . 5 2 0 . 0 8

ル ミ パ ル ス プ レ ス ト T P （ 富 士 レ ビ オ ） 3 2 1 . 2 3 4 3 . 2 7 0 . 1 0
イ ム ノ テ ィ ク ル ス オ ー ト T P 2 （ A & T / 和 光 純 薬 ） 3 6 0 . 0 4 1 5 3 . 5 3 0 . 2 6
H IV 抗 体 測 定 試 薬 件 数 免 疫 血 清 １ 免 疫 血 清 ２ 免 疫 血 清 ３

ル ミ パ ル ス  オ － ソ H IV 1 / 2 （ 富 士 ﾚ ﾋ ﾞｵ / オ ー ソ ） 2 5 1 . 1 6 2 . 9 0 0 . 1 0
ア ー キ テ ク ト Ｈ Ｉ Ｖ  A g / A b コ ン ボ ア ッ セ イ （ ア ボ ッ ト ） 1 1 7 0 . 2 0 1 5 7 . 0 2 0 . 2 1
Ｈ Ｉ Ｖ  A g / A b コ ン ボ ア ッ セ イ ダ イ ナ パ ッ ク （ ア ボ ッ ト ） 1 0 1 1 . 6 3 1 5 . 7 1 0 . 3 3
ラ ン リ ー ム Ｈ Ｉ Ｖ １ ／ ２ （ シ ス メ ッ ク ス ） 3 1 5 . 1 9 2 4 . 1 6 0 . 0 0
ル ミ パ ル ス プ レ ス ト ソ H IV - 1 / 2 （ 富 士 ﾚ ﾋ ﾞｵ / オ ー ソ ） 3 > 1 5 . 0 0 > 1 5 . 0 0 0 . 0 7
Ｈ Ｉ Ｖ 1 / Ｈ Ｉ Ｖ ２  g O ･ ダ イ ナ パ ッ ク （ ア ボ ッ ト ） 2 1 1 . 4 7 1 5 . 8 2 0 . 3 2
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９. 免疫グロブリン 

1）測定結果集計 

参加 65 施設の免疫グロブリン測定結果を表 34 に示し

た。各項目における平均値の算出は、全体の平均値±

3SD を超える報告値を 2 回除外して算出した。 

 

2）測定試薬の使用状況 

測定試薬の使用状況を表 35 に示した。技師会サー

ベイ参加５８施設と医師会サーベイ参加７施設の計65施

設で、11 種類の試薬が使用されていた。測定原理別で

は、免疫比濁法（汎用機）が 56 施設（86.2％）を占めた。

汎用機は、日立ﾊｲﾃｸﾉﾛｼﾞｰｽﾞは 6 機種で 32 施設

（49.2％）、日本電子は１3 施設（20.0％）、東芝が 4 機

種で 9 施設（13.8％）あった。 

 

  3）検量方法 

標準品は、63 施設（97.0%）で CRM(IFCC/JSCC)が

使用されていた（表 36）。 

 

4）基準範囲 

昨年度と同様、最も多く設定されている基準範囲は、

IgG 870～1700mg/dl（45 施設 62.9%）、IgA 110～

410mg/dl（45 施設 62.9%）、IgM 35～220mg/dl（34 施

設 52.3%）であった。女性用基準範囲は IgA 1 施設、

IgM 14 施設で設定されていた。 

 

表 34. 免疫グロブリンの測定結果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 35． 測定試薬別の使用状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

５）測定試薬別の平均値集計 

施設数２以上の測定試薬について測定結果の平均

値を集計し、各試料の CV%を比較した。IgG の CV%は試

料１で 3.2％、試料２で 2.7％、試料３で 1.8％、試料４で

2.3％であった。IgA は試料１で 3.9％、試料２で 4.3％、

試料３で 2.0％、試料４で 1.8％であった。IgM は試料１で

4.7％、試料２で6.4％、試料３で3.1％、試料４で3.0％で

あった。L-スイトロール（試料１、２）とヒトプール血清（試

料３、４）で CV％を比較すると、全ての免疫グロブリンに

おいてヒトプール血清の方が低値であった。CV％の差

が顕著であった IgM のツインプロットを図 1、2 に示した。 

 

１０. 免疫グロブリン考察 

L-スイトロールを試料としたツインプロットは、昨年と同

様、免疫比ろう法が高値傾向を示す分布となった。しか

し、ヒトプール血清では、免疫比ろう法を含めほとんどの

施設が評価 A の範囲に入った。少数ではあるが、逆に、

ヒトプール血清で評価が下がる施設もあることから、サー

ベイの評価を再度確認して頂き、各施設における測定

法に問題がないか調査をお願いしたい。 

今回、日臨技共有化事業として測定したプール血清

で良好な成績が得られたが、偶然の可能性もあり、継続

的な調査が必要と思われた。 

 

 

表 36. 検量方法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

測定試薬 測定原理 動物種 件数 ％
Ｎ-アッセイＴＩＡニットーボー（日東紡） 免疫比濁法（汎用機） ヤギ 34 52.3%
ＴＣＡ-4テスト（ＭＢＬ） 免疫比濁法（汎用機） ヤギ 7 10.8%
Ｎ-抗血清（デイドベーリング） 免疫比ろう法（専用機） ウサギ 5 7.7%
オートワコー（和光純薬） 免疫比濁法（汎用機） ヤギ 5 7.7%
ＴＩＡＸ1「生研」（デンカ生研） 免疫比濁法（汎用機） ヤギ 4 6.2%
イヤトロ（三菱化学メディエンス） 免疫比濁法（汎用機） ヤギ 3 4.6%
イヤトロエース（三菱化学メディエンス） 免疫比濁法（汎用機） ヤギ 2 3.1%
コバスインテグラ試薬（ロシュ） 免疫比濁法（専用機） ウサギ 2 3.1%
ＡＵ－リエージェント（オリンパス） 免疫比濁法（専用機） ヤギ 1 1.5%
シンクロンＣＸ/ＬＸ試薬（ベックマンコールター）免疫比濁法（汎用機） ヤギ 1 1.5%
フレックスカートリッジ免疫グロブリン（デイド） 免疫比濁法（専用機） ウサギ 1 1.5%

65 100.0%計

標準品（起源） 施設数 ％
CRM470（IFCC／JCCLS） 63 97.0%
国内標準品 1 1.5%
その他 1 1.5%

計 65 100.0%

項目 試料 臨床化学１ 臨床化学２ 臨床化学３ 臨床化学４
N 63 64 64 63
A.V. 914.1 1247.1 1389.6 1075.8
SD 32.96 39.64 44.6 29.17
CV％ 3.6 3.2 3.2 2.7
N 62 65 65 65
A.V. 184.1 253.1 265.9 215.7
SD 6.82 13.17 11.03 7.83
CV％ 3.7 5.2 4.1 3.6
N 65 61 63 63
A.V. 86.1 117 77.7 48.1
SD 4.13 3.71 2.93 3
CV％ 4.8 3.2 3.8 6.2

IgG (mg/dl)

IgA (mg/dl)

IgM (mg/dl)
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図 1.  IgM ツインプロット （臨床化学１、2）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2.  IgM ツインプロット （臨床化学 3、4）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ⅴ．まとめ 

  感染症項目における今後の課題は、定性判定におけ

る判定保留の取扱いについて、関連メーカーも含め充

分検討し、具体的な方針案を提示することが重要と思わ

れた。    

  内部精度管理については、未だ未実施の施設もあり、

内部精度管理実施に向けて啓発してゆくと共に具体的

な管理方法マニュアル（案）の作成も必要と思われた。 

  免疫グロブリンについては、共有化事業のプール血

清でデータの収束が見られた。今後、精度管理調査を

行う上で、配布試料の選択も重要課題であると思われ

た。 

  最後に、ご多忙の中、精度管理調査に参加頂いたご

施設、関係各位に深謝いたします。 
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参考資料１． 乖離コメント回答一覧 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ルミパルスⅡHBsAg（富士レビオ） 初回陽性及び結果判定が変わった場合、採血管に残っている血清でイムノ
クロマト法を実施。乖離した場合、結果欄はル－チンの結果のままで、コメン
ト欄に乖離した旨、記載。

ルミパルスⅡHBsAg（富士レビオ） なし
アーキテクト・HBsAgQT（アボット） 検出感度の良い試薬で再検（メーカー推奨の方法で）する．
アーキテクト・HBsAgQT（アボット） 確認検査をする
アーキテクト・HBsAgQT（アボット） 仮報告
アキシム　HBsAgダイナパック（アボット） 確認試験を実施
アキシム　HBsAgダイナパック（アボット） 確認試験を行う。
アキシム　HBsAgダイナパック（アボット） 確認検査をする
ランリームHBsAg（シスメックス） ３法にて測定後、患者情報やＰＣＲ等の結果を考慮し判断

ルミパルスⅡオーソHCV（オーソ） 初回陽性及び結果判定が変わった場合、採血管に残っている血清でイムノ
クロマト法を実施。乖離した場合、結果欄はル－チンの結果のままで、コメン
ト欄に乖離した旨、記載。

オーソ・クイックチェイサーHCVAb（オーソ） 検出感度の良い試薬で再検（メーカー推奨の方法で）する．
オーソ・クイックチェイサーHCVAb（オーソ） 確認検査をする。
オーソ・クイックチェイサーHCVAb（オーソ） 仮報告
アキシムHCVダイナパックⅡ（アボット） 低値の陽性の場合、弱陽性とコメントを明記しています。
オーソ・クイックチェイサーHCVAb（オーソ） 健診はHCV3rdまたは抗原検査、RNA検査を行う。臨床は数値報告し、その

後は医師の指示に従う。
ランリームHCVⅡEX（シスメックス） 確認検査をする
オーソ・クイックチェイサーHCVAb（オーソ） 15.000rpmで15分再遠心し再測定、再測定の結果を報告
オーソ・クイックチェイサーHCVAb（オーソ） 基本的に陽性を優先する。医師に説明しPCR法など感度の良い方法の依頼

をお願いする。
オーソ・クイックチェイサーHCVAb（オーソ） ３法にて測定後、患者情報やＰＣＲ等の結果を考慮し判断

メディエースTPLA[N]（極東製薬工業） 非特異反応あり、吸収試験陰性
メディエースTPLA[N]（極東製薬工業） 極東製薬　ＴＰ中和試験を実施
アーキテクトTPAｂ(アボット） 確認検査をする。
ルミパルスⅡTP-N（富士レビオ） 初回陽性及び結果判定が変わった場合、採血管に残っている血清でイムノ

クロマト法を実施。乖離した場合、結果欄はル－チンの結果のままで、コメン
ト欄に乖離した旨、記載。

ランリームTP（シスメックス） ３法にて測定後、患者情報や他の外注検査結果等を考慮し判断
イムノティクルスオートTP2（A&T/和光純薬） 吸収試験およびTPHA定量、FTA-ABS検査を行う。

ルミパルス オ－ソHIV1/2（富士ﾚﾋﾞｵ/オーソ） 初回陽性及び結果判定が変わった場合、採血管に残っている血清でイムノ
クロマト法を実施。乖離した場合、結果欄はル－チンの結果のままで、コメン
ト欄に乖離した旨、記載。

ランリームＨＩＶ１／２（シスメックス） ３法にて測定後、患者情報や他の外注検査結果等を考慮し判断
ダイナスクリーンＨＩＶ１/２（アボット） 陽性の検体はHIVAg/Abｺﾝﾎﾞｱｯｾｲ･ﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸにて確認する。
アーキテクトＨＩＶ Ag/Abコンボアッセイ（アボット） 検出感度の良い試薬で再検(メーカー推奨の方法で）する．
ＨＩＶ Ag/Abコンボアッセイダイナパック（アボット） 要外注確認検査

ＨＢs抗原 

ＨＩＶ抗体 

梅毒ＴＰ抗体 

ＨＣＶ抗体 
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参考資料２． 判定保留域に関する回答一覧 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

試  薬 設 定 値 又 は 設 定 条 件 対 応 コ メン ト
ル ミパ ル ス プ レ ス ト H BsAg 設 定 値 ：C.O .I 1 .0以 上 10.0未 満 判 定 保 留 の た め 他 法 で 確 認 し て 下 さ い
ル ミパ ル ス プ レ ス ト H BsAg 1.0～ 9.9 そ の ま ま 報 告
ル ミパ ル ス プ レ ス ト H BsAg 1.0～ 5.0
ク イ ッ ク チ ェ イ サ ー H BsAg 反 応 ラ イ ン が 薄 い 時 外 注 検 査 を 依 頼
エ ス プ ラ イ ン H BsAg 検 査 セ ン タ ー に 外 注 す る
ダ イ ナ ス クリー ン HBsAgⅡ 反 応 ラ イ ン が 極 端 に 薄 く、陰 性 /陽 性

の 両 者 と も と れ る 場 合
外 注 先 へ 委 託

ダ イ ナ ス クリー ン HBsAgⅡ 外 注 検 査
ル ミパ ル ス Ⅱ HBsAg C .O .I 1.0～ 9.9
ル ミパ ル ス Ⅱ HBsAg C .O .I 1.0以 上 9.9以 下 他 法 （EIA法 ）で 測 定 し て 確 認 す る
ル ミパ ル ス Ⅱ HBsAg C .O .I 1.0以 上 10.0未 満 採 血 管 か ら 血 清 を 直 接 分 注 し 再 検 す る
ル ミパ ル ス Ⅱ HBsAg 1.1～ 20.0 検 体 を 再 遠 心 し て 再 検 査 し 、尚 も ± の 時

は 抑 制 試 験 を 実 施
ル ミパ ル ス Ⅱ HBsAg 1.0-9.9
ル ミパ ル ス Ⅱ HBsAg 1.0 ～ 10.0　C .O .I. 後 日 再 検
ア ー キ テ ク ト・H BsAgQ T 判 定 保 留  0.06～ 0.20 遠 心 し 再 測 定
ア ー キ テ ク ト・H BsAgQ T 設 定 値 ：0.05以 上 、0.20以 下 他 の 方 法 で 測 定 を し 直 し 、結 果 を 出 す
ア ー キ テ ク ト・H BsAgQ T 0.1以 下 確 認 試 験
ア ー キ テ ク ト・H BsAgQ T 0.05以 上 5.0未 満 IU /m l 再 検 査 を 実 施 。再 検 査 で も 判 定 保 留 域 の

時 は 判 定 保 留 で 報 告
ア ー キ テ ク ト・H BsAgQ T 0.05～ 0.19 次 回 再 検 査
Eテ ス トⅡ H BsAg 判 定 保 留  0.05～ 1.0 低 力 価 の た め 中 和 抗 体 に て 確 認 中
Eテ ス トⅡ H BsAg 再 検 、外 注
ア キ シ ム 　H BsAgダ イ ナ パ ッ ク 設 定 値 ：2.0以 上 10.0未 満
ア キ シ ム 　H BsAgダ イ ナ パ ッ ク 1.00～ 4.99 そ の ま ま 報 告 す る
ア キ シ ム 　HBsAgダ イ ナ パ ッ ク
エ ル ジ ア ・FS-H Bs抗 原 CI=1.0-3.0 再 検 実 施
エ ル ジ ア ・FS-H Bs抗 原 3～ 10 再 検 査 に て そ の ま ま 報 告
エ ル ジ ア ・FS-H Bs抗 原 1.0～ 9.99（± ） 再 検 査
エ ル ジ ア ・F-H Bs抗 原 1.0～ 3.0 外 注 に て Ｃ ＬＩＡ 法
ラ ン リー ム HBsAg 0.5以 上 1.0未 満 U /ｍ ｌ 特 に な し
ラ ン リー ム HBsAg 0.50～ 3.00 外 注 に て 別 法 再 検
ラ ン リー ム HBsAg 0.5～ 1.0
ラ ン リー ム HBsAg 事 由 を 説 明 し 医 師 に PCRな ど 感 度 の 良 い

方 法 で 依 頼 し て も ら う

< HBs抗 原 測 定 に お け る 判 定 保 留 域 の 設 定 値 又 は 設 定 条 件  >

試 薬 設定値又は設定条件 対応コメント
オーソ・クイックチェイサーHCVAb 反応ラインが極端に薄く、陰性/陽性の

両者ともとれる場合
外注先へ委託

オーソ・クイックチェイサーHCVAb 外注検査
オーソ・クイックチェイサーHCVAb 検査センターに外注する
オーソ・クイックチェイサーHCVAb 反応ラインが薄い時 外注検査を依頼
ルミパルスⅡオーソHCV 設定値：C.O.I  1.0以上5.0未満 臨床側に判断して頂く(場合によって消化器

にコンサルトし、PCR等で確認して頂く)
ルミパルスⅡオーソHCV カットオフ1.0～30.0未満を陽性で報告

するが、他法にて測定を促すコメントを
ルミパルスⅡオーソHCV C.O.I 1.0以上1.4以下 他法（EIA法）で測定して確認する
ルミパルスⅡオーソHCV C.O.I 1.0以上3.0未満 採血管から血清を直接分注し再検する
ルミパルスⅡオーソHCV 1.1～3.0 検体を再遠心して再検査
ルミパルスⅡオーソHCV 1.0-2.9
ルミパルスⅡオーソHCV 1.0～2.0　C.O.I. 後日再検　又は　PCR法などで再検
ルミパルスプレスト オーソHCV 設定値:C.O.I  1.0以上10.0未満 判定保留のため他法で確認して下さい
ルミパルスプレスト オーソHCV 1.0～4.9 そのまま報告
アキシムHCVダイナパックⅡ S/CO 0.8～3.0境界値のため別法での

確認をお願いします
アキシムHCVダイナパックⅡ 1.00～3.99 そのまま報告する
アーキテクト・HCV 判定保留1.00～6.99 遠心し再測定
アーキテクト・HCV 設定値：1.00以上、3.99以下 他の方法で測定をし直し,結果を出す
アーキテクト・HCV 6.7以下 抗原のDNA測定
アーキテクト・HCV 1.0以上7.0未満　S/CO 再検査を実施、再検査でも判定保留域の時

は判定保留で報告
アーキテクト・HCV 1.00～1.99 次回再検査
アーキテクト・HCV 1.0～3.0
イムチェックF－HCV C50Ab C.O.I１～10 再検し陽性にて提出するが、HCV-RNA定性

を勧めています
イムチェック・FS-HCV C50Ab ＣＩ＝1.0-2.0 再検実施
イムチェック・FS-HCV C50Ab 1～3 再検査にてそのまま報告
イムチェック・FS-HCV C50Ab 1.0～3.0 外注にてＬＰＩＡ法
ランリームHCVⅡEX 1～3
ランリームHCVⅡEX 1.0～5.0 外注にて別法再検

< HCV抗体測定における判定保留域の設定値又は設定条件 >
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参考資料２． 判定保留域に関する回答一覧（つづき） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

試  薬 設 定 値 又 は 設 定 条 件 対 応 コメント
クイックチ ェイサ ー TPAb 反 応 ラインが 薄 い 時 外 注 検 査 を依 頼
クイックチ ェイサ ー TPAb 検 査 セ ンター に 外 注 す る
ダ イナ スクリー ン TPAb イム ノクロマ ト法 に て陽 性 、弱 陽 性 とな っ

た 検 体 は 全 てTPHA法 （富 士 レビ オ ）に て
再 検 をし、目 視 に て判 定 。

（± ）、判 定 保 留 の コメン トを付 け て 報 告 。

ダ イナ スクリー ン TPAb 　ダ イナ スクリー ン の 判 定 ライン が 極 端 に
薄 い 場 合 、過 去 歴 と合 わ ない 場 合 また ガ
ラス板 法 の 結 果 を考 慮 す る（い ず れ も再
検 査 実 施 の 上 報 告 ）

再 検 査 を実 施 。再 検 査 で も判 定 保 留 域
の 時 は 判 定 保 留 で 報 告

ダ イナ スクリー ン TPAb 反 応 ﾗｲﾝが 極 端 に 薄 く、陰 性 /陽 性 の 両
者 ともとれ る場 合

外 注 先 へ 委 託

セ ロデ ィア TP 40倍 希 釈 (+)80倍 希 釈 (± ) 報 告 書 コメン ト入 力 　→ 　梅 毒 TPHA40倍
(+)80倍 (± )で した

セ ロデ ィア TP 80倍 希 釈 が ± の 場 合
梅 毒 HA抗 原 目 視 判 定 の た め 80倍 付 近 の 場 合
ル ミパ ル スⅡ TP-N 1.1～ 2.0 検 体 を再 遠 心 して再 検 査 。
ル ミパ ル スⅡ TP-N C.O.I　0.8以 上 2.0未 満 採 血 管 か ら血 清 を直 接 分 注 し再 検 す る。
ル ミパ ル スⅡ TP-N C.O.I 0.8以 上 1.4以 下 他 法 （EIA法 ）で 測 定 して 確 認 す る。
ル ミパ ル スⅡ TP-N 1.0-4.9
ル ミパ ル スⅡ TP-N 1.0　～ 　5.0　C.O.I. 後 日 再 検
ア ー キテ クト　TPAｂ 1.0～ 2.99 次 回 再 検 査
ア ー キテ クト　TPAｂ 設 定 値 ：1.0以 上 、1.99以 下 他 の 方 法 で 測 定 し直 し、結 果 を出 す 。
ラン リー ム TP 10～ 30 FTA-ABS等 の 精 査 検 査 を依 頼 す る
ラン リー ム TP 10～ 30SU/ml 他 法 依 頼
ラン リー ム TP 10.00～ 29.99 ± で 報 告
ラン リー ム TP 10.0以 上 30.0未 満 SU/ｍ ｌ FTA－ ABS追 加 検 査
ラン リー ム TP 10以 上 、30未 満 を判 定 保 留 他 法 に て 再 検
ラン リー ム TP 10.0以 上 30.0未 満
ラン リー ム TP 10～ 30 他 の 方 法 （ｴｽﾌﾟﾗｲﾝ等 ）の 結 果 と総 合 的

に 判 断 す る。
TPオ ー ト・F（KW） C.O.I 1.0～ 5.0 再 検 し陽 性 に て 提 出 す るが 、FTA-ABS

法 を勧 め てい ます 。
メデ ィエ ー スTPLA「N」 0.91～ 9.9
メデ ィエ ー スTPLA「N」 10.0-19.9
メデ ィエ ー スTPLA「N」 10.0～ 20.0 他 の 方 法 （ﾀﾞｲﾅｽｸﾘｰﾝTPAB）で 確 認 。陰

性 の 場 合 中 和 試 験 を行 な い 判 定 す る
メデ ィエ ー スTPLA「N」 前 回 値 の ない 陽 性 検 体 す べ て。 陽 性 検 体 として 扱 う。
メデ ィエ ー スTPLA「N」 10T.U～ 19.9T.Uの 結 果 は 判 定 保 留 判 定 保 留 の た め 他 法 で 確 認 して 下 さい 。
メデ ィエ ー スＴＰＬＡ 判 定 保 留 10～ 19 遠 心 し再 測 定 ｡ 中 和 試 験
イム ノティクル スオ ー トTP2 10.0-20.0　T.U. エ スプ ライン TPで 再 検 し、判 定 す る。
ア キュラスオ ー トTP 1.0<= :陽 性 、0.5<= 1.0> :判 定 保 留 、

0.5> :陰 性
ア キュラスオ ー トTP 0.5以 上 、1.0未 満 他 法 に て 行 う。
ア キュラスオ ー トTP 0.5～ 1.0　COI　未 満 「判 定 保 留 」の まま報 告
ア キュラスオ ー トTP 1.0以 上 陽 性 　0.5～ 1.0未 満 判 定 保 留

0.5未 満 陰 性
外 注 検 査

ア キュラスオ ー トTP 1.0～ 2.0 外 注 に て 確 認

< 梅 毒 TP抗 体 測 定 に お け る判 定 保 留 域 の 設 定 値 又 は 設 定 条 件  >

試 薬 設定値又は設定条件 対応コメント
ダイナスクリーンＨＩＶ１/２ 陰性ではないと推測した時 外注にて再測定
ダイナスクリーンＨＩＶ１/２ ダイナスクリーンの判定ラインが極端に薄

い場合。
確認検査を行う。

ダイナスクリーンＨＩＶ１/２ 陽性 外注
ダイナスクリーンＨＩＶ１/２ 検査センターに外注する
ルミパルス オ－ソHIV1/2 1.1～2.0 ウエスタンブロット法を外注
ルミパルス オ－ソHIV1/2 1.0　C.O.I.　以上 1.0 C.O.I. 以上は判定保留で報告し、

ウエスタンプロット法などの他法（外注）に
て確認する。

ルミパルス オ－ソHIV1/2 陽性は全て判定保留扱い SRL等で精査実施
ルミパルス オ－ソHIV1/2 C.O.I 1.0以上2.0未満 採血管から血清を直接分注し再検する。

さらに、一週間後に再検、または結果を
急ぐ場合はHIV-RNAをDrに勧める。

ルミパルス オ－ソHIV1/2 C.O.I 1.0以上1.9以下 他法（PA法）で測定して確認する。
ルミパルス オ－ソHIV1/2 C.O.I 1.0以上は全て別法で確認 第４世代HIV抗原、抗体検査（スクリーニ

ング）を外注
ルミパルス オ－ソHIV1/2 1.0-2.9
ルミパルスプレストHIV-1/2 設定値: 1.0以上 判定保留のため他法で確認して下さい。
ＨＩＶ Ag/Abコンボアッセイダイナパック 0.90以上、1.00未満をｸﾚｰｿﾞｰﾝ 2重測定にて再検（説明書に準ずる）
ＨＩＶ Ag/Abコンボアッセイダイナパック ＣＩ＝1.0-3.0 再検査実施
アーキテクトＨＩＶ Ag/Abコンボアッセイ 判定保留0.9以上 WB法とPCR法で確認
アーキテクトＨＩＶ Ag/Abコンボアッセイ 反応が認められた時は再検査
ランリームＨＩＶ１／２ 1．00～5.00 外注にて別法再検

< HIV抗体測定における判定保留域の設定値又は設定条件 >


