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Ⅰ.はじめに
　輸血検査では、基本に忠実で的確な判断および判定が
要求される。そのため、輸血検査部門の精度管理調査で
は単に検査の最終結果を評価するだけでなく、そのプロ
セスを重視し調査を継続している。今回も基本的な精度
を確認する一方で、異常反応を解決する技術や知識の継
承を目的とした。

Ⅱ.調査内容
1.対象項目
　ABO血液型、Rh（D）血液型、不規則抗体検査を実施
した。凝集反応判定（凝集の強さ、抗体価）および不規
則抗体の紙上同定は評価対象外項目として実施した。
2.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。
　不規則抗体の紙上同定では、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 ”、“否定できない抗体 ”に分類し、
回収した抗原表により、消去のプロセスを確認した。
3.配布試料
1）設問１：試料41（血球、血漿）
　ABO血液型検査、Rh（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）設問２：試料42（血球、血漿）
　試験管法による凝集反応の判定
3）設問３：抗原表
　不規則抗体紙上同定

Ⅲ.参加施設
　輸血検査部門に82施設の参加申し込みがあり、81施設
より回答を得た。項目別では、ABO・Rh（D）血液型 81
施設、不規則抗体スクリーニング73施設、不規則抗体同
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定48施設、凝集反応判定71施設、抗体価71施設、不規
則抗体紙上同定63施設であった。

Ⅳ.正解および解説
1.正解と評価基準
　正解と評価基準の一覧を表１に示す。今年度の精度管
理調査では、評価基準を以下とした。
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）
＃：評価不能、未実施、不参加
　評価の詳細については、単に最終的な回答のみではな
く、手順も加味して総合的に行った。したがって、回答
が正解であっても方法が未回答、不明、または相互の関
係に矛盾が認められた場合は評価不能とした。
2.解説
1）設問１（試料41）
　この検体はA型Rh（Ｄ）陽性を示す。ABO血液型検
査において、この検体は抗Ｍによりオモテ ･ウラ検査不
一致（ウラ検査で予想される以上の反応）となる可能性
のある検体である。不規則抗体によるオモテ ･ウラ検査
不一致の場合、該当抗原陰性のウラ血球を用いてABO血
液型検査の再検査を行うことが原則である。ただし、抗
Ｍによる場合はブロメリンを添加しウラ血球試薬のＭ抗
原を破壊・減弱することにより、反応が消失することで
確認することができる。日常検査でオモテ ･ウラ検査不
一致となる検体は稀ではなく、安易に判定保留とせず自
施設で可能な限り結論を出す努力が重要である。
　Rh(D)血液型検査では、抗Ｄとの反応で「４＋」お
よび抗Ｄ対照との反応で「０」を示し、追加検査を要す
ることなく陽性と判定可能である。
　不規則抗体スクリーニングおよび不規則抗体同定では
生理食塩液法、酵素法および間接抗グロブリン法で陽性
を示し、抗Ｅと抗Ｍが同時に検出される検体である。不
規則抗体同定は正しい手順で行うことが重要であり、追
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加パネルがなく否定できない抗体が存在する場合はコメ
ントとして残しておくことが大切である。
2）設問２（試料42）＊評価対象外
　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。

表１：正解と評価基準

正解 評価 基準

ABO 血液型 Ａ型

Ａ
オモテ・ウラ検査の反応や判定に誤りがなく、必要な追加検査を実施しＡ型と判定しているも

の

B

オモテ・ウラ検査の反応や判定に誤りがなく、必要な追加検査を実施しＡ型と判定している

が、凝集の強さが適切でないもの（弱い）、またはオモテ・ウラ検査不一致で判定保留として

いるもの

Ｃ
オモテ・ウラ検査不一致で必要な追加検査を実施せずＡ型と判定しているもの。または反応

や判定に誤りがあり判定保留としているもの

D A 型、判定保留以外

# 上記に該当せず、評価不能なもの

Rh(D)血液型 陽性

Ａ 陽性

B 陽性と回答しているが、抗 D 対照（Rh コントロール）を実施していないもの

Ｃ 該当なし

D 陽性以外

# 上記に該当せず、評価不能なもの

不規則抗体

スクリーニング
陽性

Ａ
生理食塩液法・酵素法が陽性、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

B
不規則抗体スクリーニング陽性と判定しているが、いずれかの検査方法が陰性または間接

抗グロブリン法で陽性と判定されていないもの

Ｃ 該当なし

D 陰性

# 上記に該当せず、評価不能なもの

不規則抗体

同定
抗 E、抗M

Ａ
反応や判定に誤りがなく消去法が正しく行われ、抗Eと抗Mの二つの抗体が検出されて、

否定できない抗体のコメントが記載されているもの

B
抗 Eと抗Mとの二つの抗体と回答しているが、否定できない抗体についてコメントが記載

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と抗Mのどちらかが検出されていないものま

たは抗 Eと抗Mの二つの抗体以外を回答したもの

D 抗 Eと抗Mのどちらも検出されていないもの

# 抗原表未提出等により手順が確認できないもの

図１：凝集の強さ （判定１）

図２：抗体価 （判定２）

表２：評価対象問題の正解率

項目 正解 参加数 ％

ABO血液型 79 81 97.5

Rh（Ｄ）血液型 81 81 100

不規則抗体スクリーニング 70 73 95.9

不規則抗体同定 39 48 81.3

表４‐１：オモテ検査

試料41 抗A

判定 ０ Ｗ＋ １＋Ｗ １＋ ２＋ ３＋ ４＋

抗

０ １ 80
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表４‐２：ウラ検査

試料 41 Ａ１血球

判定 ０ Ｗ＋ １＋Ｗ １＋ ２＋ ３＋ ４＋

血
球

０ １

Ｗ＋

１＋Ｗ

１＋

２＋ ２

３＋ ５ ４ １ ９ ７ 11

４＋ ２ １ ２ ８ 12 12 ４

表４‐3：ウラ検査（Ｏ血球との反応）

試料41 O血球

判定 ０ Ｗ＋ １＋ ２＋ ３＋ ４＋ 未実施

施設数 11 ２ ８ ４ ２ ３ 51

表５：ABO血液型検査判定結果

判定 内訳 施設数 ％

オモテ判定 Ａ 81 100

ウラ判定

Ａ ９ 11.1

判定保留 44 54.3

Ｏ 26 32.1

AB ２ 2.5

総合判定

Ａ 55 67.9

判定保留 25 30.9

AB亜型 １ 1.2

表６‐１：直後判定
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　その結果、凝集の強さ（判定１）では、「４＋」にピー
クをもつ分布を示した。一方、抗体価（判定 2）は 64倍
にピークをもち、中央値は64倍であった。
この設問は評価対象外のため、各施設の結果に対しての
評価は行わない。各施設においては、グラフを参考に自

図１：凝集の強さ （判定１）

図２：抗体価 （判定２）
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施設の反応の強度について現状を確認していただきたい。
特に結果がピーク値や中央値から大きくかけ離れている
施設においては、使用している試薬や操作手順の見直し
をされることをお勧めする。
3）設問３（抗原表）＊評価対象外
　この設問では、紙上での抗体同定消去を実施し、その
手順のみを確認することと、日常業務で抗体同定を行っ
ていない施設に消去法を理解していただくことを目的と
して実施した。
　不規則抗体同定法（消去法）は、日本臨床衛生検査技
師会発行の「新輸血検査の実際」で新たな方法が推奨さ
れている。今回推奨した消去の表記法の利点は、検者が
抗体を否定した過程が明らかで、“可能性の高い抗体”、“否
定できる抗体 ”、“否定できない抗体 ”に分けられ、より
客観的な評価を得やすくした点にある。
消去例を図３に示す。

（回答例）	
可能性の高い抗体・・・抗C、抗Dia

否定できない抗体・・・抗Cw、抗K、抗Kpa、抗 Jsa、抗
Lua

適合率・・・約10％

Ⅴ.評価対象問題の正解率
　各項目の正解率（正解および許容正解）は、ABO血液
型　97.5％、Rh（Ｄ）血液型　100％、不規則抗体スクリー
ニング　95.9％、不規則抗体同定　81.3％であった。詳
細を表２、表３に示す。

図３：不規則抗体消去法

表３：評価内訳

A B C D 評価不能 合計

ABO 血液型
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図３：不規則抗体消去法
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図３：不規則抗体消去法

表３：評価内訳
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Ⅵ.結果：判定の分布および判定結果
1.ABO血液型
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施設（67.9％）がＡ型としたが、25施設（30.9％）で判定
保留としていた。判定分布と判定結果の詳細を表４、表
５に示す。
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2.Rh（D）血液型
　すべての施設が抗Ｄとの反応で「陽性」としており、
総合判定も「陽性」と回答した。その中で直後判定の抗
Ｄ対照を未実施と回答した施設が13施設、Ｄ陰性確認試
験を未実施と回答しながら、抗Ｄ対照の判定を回答して
いる施設が１施設あった。判定分布と判定結果の詳細を
表６、表７に示す。

3.不規則抗体スクリーニング
不規則抗体スクリーニングでは、間接抗グロブリン法で
72施設が「陽性」と回答しているものの、判定では71施
設が「陽性」と回答し、生理食塩液法で陰性と回答した
施設が２施設あった。検査実施状況と回答の詳細を表８
に示す。
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表６‐２：Ｄ陰性確認試験

試料41 確認試験 抗D

判定 ０ Ｗ＋ １＋ ２＋ ３＋ ４＋ 未実施

確
認
試
験

抗

対
照

０ １
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１＋

２＋
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未実施 80

表７：Rh（Ｄ）血液型検査判定結果

判定 内訳 施設数 ％

直後判定 陽性 81 100

確認試験 未実施 81 100

総合判定 陽性 81 100

表８：不規則抗体スクリーニング検査法別結果

回答 陰性 陽性 未実施 合計

生理食塩液法 ２ 36 43 81

酵素法 ０ 65 16 81

間接抗グロブリン法 ０ 72 ９ 81

不規則抗体判定 ０ 71 10 81

表９：不規則抗体同定結果

抗体名 施設数

抗Ｅ＋抗Ｍ 40

抗Ｅ＋抗Ｍ＋抗Ｓ ３

抗Ｅ＋抗Ｍ＋抗Di
a ２

抗Ｅ＋抗Ｍ＋抗Le
a １

抗Ｅ＋抗Ｋ＋抗Ｓ １

抗Ｅのみ １

合計 48

表 10‐１：オモテ検査

検査方法 施設数 ％ 試薬由来 施設数

試験管法 48 59.3
モノクローナル 47

未使用 １

カラム凝集法 31 38.3
モノクローナル 30

ヒト由来 １

スライド法

（ガラス板）
１ 1.2 モノクローナル １

未実施 １ 1.2 モノクローナル １

合計 81 100

図４：オモテ検査方法

表 10‐2：試薬由来

抗Ａ、抗Ｂ試薬 施設数 ％

モノクローナル抗体 79 97.5

ヒト由来抗体 １ 1.2

未使用 １ 1.2

合計 81 99.9

図５：オモテ検査試薬由来
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4.不規則抗体同定
40 施設が「抗Ｅ＋抗Ｍ」と回答したが、抗Ｍを検出でき
なかった施設が２施設あった。各施設における回答の詳
細を表９に示す。

Ⅶ.調査結果：検査方法と使用試薬
1.ABO血液型
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　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、未実施と回答しながら回答されていた施
設があるためである。
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図６：ウラ検査方法
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図４：オモテ検査方法

表10‐2：試薬由来

図５：オモテ検査試薬由来

表10‐3：ウラ検査

図６：ウラ検査方法

表10‐４：使用試薬メーカー
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図８：ウラ検査使用試薬メーカー
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2.Rh（D）血液型
　Rh（D）血液型の検査方法は、ABO血液型と同様な
回答であったが、使用する試薬はモノクローナル抗体が
54施設（66.7％）、ヒト・モノクローナル抗体が 25施設
（30.9％）との回答であった。検査方法ならびに試薬の詳
細について表11および図９～図12に示す。

表 10‐3：ウラ検査

検査方法 施設数 ％ 試薬由来 施設数

試験管法 49 60.5

市販血球 81
カラム凝集法 30 37.0

未実施 １ 1.2

未回答 １ 1.2

合計 81 99.9

図６：ウラ検査方法

表 10‐４：使用試薬メーカー

試薬メーカー
施設数

抗Ａ、抗Ｂ試薬 ウラ血球試薬

イムコア ８ 11

オーソ 42 55

三光純薬 ０ ０

シスメックス ７ １

バイオラッド 10 14

和光純薬 14 ０

合計 81 81

図７：オモテ検査使用試薬メーカー

図８：ウラ検査使用試薬メーカー

表 11‐１： Rh（Ｄ）検査

検査方法 施設数 ％ 試薬由来 施設数

試験管法 50 61.7

モノクローナル 24

ヒト・モノクローナル 25

未使用 １

カラム凝集法 31 38.3
モノクローナル 30

ヒト由来 １

合計 81 100 合計 81

図９：Rh（Ｄ）検査方法
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表 11‐２：抗Ｄ試薬由来

抗D試薬 施設数 ％

モノクローナル抗体 54 66.7

ヒト・モノクローナル抗体 25 30.9

ヒト由来抗体 １ 1.2

未使用 １ 1.2

合計 81 100

図 10：抗Ｄ試薬由来

表 11‐３：使用試薬メーカー

試薬メーカー
施設数

抗Ｄ試薬 ％

イムコア ４ 4.9

オーソ 45 55.6

三光純薬 ６ 7.4

シスメックス ４ 4.9

バイオラッド 10 12.3

和光純薬 12 14.8

合計 81 99.9

図 11：使用試薬メーカー

表 11‐４：抗Ｄ対照検査方法

検査方法 施設数 ％ 試薬由来 施設数

試験管法 50 61.7

対照用専用試薬 29

１％アルブミン ３

７％アルブミン ５

22％アルブミン ２

未実施 11

カラム凝集法 31 38.3
対照用専用試薬 30

１％アルブミン １

合計 81 100 合計 81

表 11‐５：抗Ｄ対照使用試薬

抗D試薬対照 施設数 ％

対照用専用試薬 59 72.8

１％アルブミン ４ 4.9

７％アルブミン ５ 6.2

22％アルブミン ２ 2.5

未実施 11 13.6

合計 81 100

図 12：抗Ｄ対照使用試薬
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表10‐４：使用試薬メーカー
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三光純薬 ０ ０

シスメックス ７ １
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図７：オモテ検査使用試薬メーカー

図８：ウラ検査使用試薬メーカー

表11‐１： Rh（Ｄ）検査

検査方法 施設数 ％ 試薬由来 施設数

試験管法 50 61.7

モノクローナル 24

ヒト・モノクローナル 25

未使用 １

カラム凝集法 31 38.3
モノクローナル 30

ヒト由来 １

合計 81 100 合計 81

図９：Rh（Ｄ）検査方法
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表11‐１： Rh（Ｄ）検査

図９：Rh（Ｄ）検査方法

表11‐２：抗Ｄ試薬由来

図10：抗Ｄ試薬由来

表11‐３：使用試薬メーカー

図11：使用試薬メーカー

表11‐４：抗Ｄ対照検査方法

表11‐５：抗Ｄ対照使用試薬
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3.不規則抗体検査
　不規則抗体検査の方法は、試験管法が33施設（38.3％）、
カラム凝集法が40施設（49.4％）と回答していた。検査
方法ならびに試薬の詳細について表 12、表 13および図
13～図 18に示す。

表12：不規則抗体検査方法と使用試薬

不
規
則
抗
体
検
査

実施 73

試験管法 33

生理食塩液法

実施 29

未実施 ４

酵素法

実施 28 ブロメリン 28

未実施 ５

間接抗グロブリン法

実施 32

22％アルブミン ２ 多特異 ２

重合アルブミン ４ 多特異 ４

ＰＥＧ 25
多特異 10

抗 IgG 15

LISS １ 多特異 １

未実施 １ ＰＥＧ １ 多特異 １

カラム凝集法 40

生理食塩液法

実施 ４

未実施 36

酵素法

実施 36

ブロメリン 10

フィシン 18

パパイン ８

未実施 ４

間接抗グロブリン法

実施 40

LISS 39

多特異 17

抗 IgG 21

未使用 １

未使用 １ 多特異 １

未実施 ０

未実施 ８

未使用 ５

測定法不明 ３

酵素法 実施 ３ ブロメリン ３

間接抗グロブリン法

実施 ２ ＰＥＧ ２

多特異 １

抗 IgG １

未実施 １

図10：抗Ｄ試薬由来

図11：使用試薬メーカー

図12：抗Ｄ対照使用試薬
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表 13‐１：検査方法別実施状況

回答 実施 未実施 合計

生理食塩液法 34 47 81

酵素法 65 16 81

間接抗グロブリン法 73 ８ 81

不規則抗体判定 71 10 81

表 13‐2：酵素試薬

酵素の種類 施設数 ％

ブロメリン 41 50.6

フィシン 18 22.2

パパイン 8 9.9

未使用 14 17.3

合計 81 100

図 13：酵素試薬

表 13‐3：間接抗グロブリン法の反応増強剤

反応増強剤 施設数 ％

PEG 28 34.6

LISS 40 49.4

22％アルブミン ３ 3.7

重合アルブミン ４ 4.9

未使用 ６ 7.4

合計 81 100

図 14：反応増強剤

表 13‐４：抗ヒトグロブリン試薬

抗ヒトグロブリン試薬 施設数 ％

多特異 38 46.9

抗 IgG 37 45.7

抗補体 ０ ０

未使用 ６ 7.4

合計 81 100
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表 13‐5：各試薬のメーカー

試薬メーカー
施設数

酵素 反応増強剤 グロブリン試薬

イムコア 11 14 15

オーソ 19 35 36

三光純薬 ０ ０ ０

シスメックス ９ １ ２

バイオラッド 14 16 16

和光純薬 14 ９ ６

合計 67 75 75

図 16：酵素試薬メーカー

図 17：反応増強剤メーカー

図 18：抗ヒトグロブリン試薬メーカー
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Ⅷ.考察
1.ABO血液型
　ABO血液型は、輸血検査の中でも最も重要な検査であ
り、誤ってはならない検査の一つである。一部の施設に、
ウラ検査が正しく判定できていない、抗Ｍによるオモテ・
ウラ検査不一致で判定結果を亜型とするなど望ましくな
い回答があった。輸血検査を適切に行うためには、異常
反応が見られた場合の再検査とダブルチェックの必要性、
検査記録の重要性を再認識した上で、しっかりとした問
題点の把握と原因の究明、そして問題解決に向けての具
体的対応を明確にすることが大切である。さらに、正し
い結果を得るためには、試薬の状態（使用期限、劣化等）や、
手技ならびに判定基準を確認し、マニュアルなどを整備・
改訂しておく必要がある。
　今回のようなオモテ・ウラ検査不一致の検査結果も日
常業務で経験することがある。是非とも一歩踏み込んで
検査結果を考え、必要な追加検査を実施していただきた
い。しかし、手当たり次第に追加検査を行っていては無
意味なだけでなく、かえって判定を混乱させることにも
なる。今回、実施されていた追加検査では、その目的が
不明確で単に自施設で実施可能な検査を行ったと見受け
られるものがあった。追加検査を実施する際は、問題点
を明確にし、何を明らかにするか目的をもって必要に応
じた検査を実施することが重要である。
　判定保留と回答した施設は、異常反応に遭遇した時の
解決手順を再確認するとともに、日頃からその原因を整
理し、自施設でどこまでの検査が可能であるか、さらに、

血液型判定が困難な場合の輸血はどう対応するかを予め
決めておくことも忘れてはならない。
2.Rh（D）血液型
　今回の調査では、問題の見られる施設はなかったが、
抗Ｄ対照を未実施と回答した施設では、抗Ｄ対照を実施
しないと判定を誤ることがあるため、実施することをお
勧めする。
3.不規則抗体スクリーニング
　おおむね良好な結果であったが、一部で陽性となるべ
き生理食塩液法で陰性との回答があった。これらの施設
は、凝集の見方や機器、試薬の再確認が必要と思われる。
4.不規則抗体同定
　この検体は、抗Eと抗Mを保有している。複数抗体を
同定する際には、最も考えられる抗体（反応パターンが
パネル赤血球のパターンと同じ）と、否定できない抗体（最
も考えられる抗体のパターンに隠れているまたは量的効
果でヘテロ接合に反応していない）を見極めることが重
要である。特に臨床的に意義のある抗体については、見
落としのないよう日頃からのトレーニングが必要である。
不規則抗体同定検査のミスが輸血副作用や輸血の必要な
患者への血液の準備を大きく遅らせてしまう可能性もあ
る。さらに、パネル赤血球の抗原性の十分な理解、抗体
の血清学的性状、頻度など、抗体同定の際に必要な知識
や注意点の確認をしておく必要がある。
　本調査では、過程を含めた結果を評価しており、抗原
表が提出されていない施設は評価ができない。そのため、
指定した資料の提出も忘れずにお願いしたい。
5.凝集反応判定
　凝集の強さ、抗体価ともに集束した結果が得られ、全
体としては良好な結果であった。しかし、一部の施設に
乖離がみられており、さらなる改善が望まれるところで
ある。
試験管法による凝集反応の判定は、試験管に分注する分
注量のバラツキ、希釈技術、凝集反応の見方、遠心機の
遠心力、これらの全ての要素を確認できる内容であり、
施設間差、検者間差をなくすために非常に有用な項目で
ある。結果をもとに、自施設がどの水準にあるかを認識し、
トレーニングまたは精度管理に努めていただきたい。
6.不規則抗体紙上同定（消去法）
　消去法の手順を確認することを目的として実施した。
そのため、同定用パネル血球を持たないために日常検査
で同定を実施しない施設にも是非とも参加していただき
たい。
　問題点として、設問の意図が理解されず設問１の結果
を消去している施設や従来の消去法（旧消去法）で実施
している施設が見られた。これを機に推奨された方法を
確認していただきたい。
7.その他
　今回も結果の誤入力と思われる施設が散見された。誤
入力は日常検査における誤報告と同等と解釈し、結果の
入力には厳重な注意が必要である。
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Ⅸ.今年度調査における不備について
　今年度調査では、回答書の入力において「その他欄」
への入力ができないという不備が発生した。問い合わせ
のあった施設においては、追加・連絡欄への入力もしく
は提出する記録簿へのコメント記載にて対応した。参加
施設にはお詫びを申し上げるとともに、次年度以降チェッ
クを徹底し、再発防止に努める所存である。

Ⅹ.結語
　検査技術の向上と問題点改善のため、業務の見直しを
絶えず行うことが不可欠である。是非、今回の結果を参
考に施設内の手順などについて再確認を実施していただ
きたい。また、愛臨技では精度管理調査実施後のサポー
トに注力しており、基幹施設委員や研究班班員と協力し
て、結果検討会の開催などサポ－ト体制を整えている。
本調査に係わらずとも、問題や不明な点があれば遠慮な
くご連絡いただきたい。問題解決に向けて一緒に検討す
ることで、精度管理面などの伸展に一助できれば幸いで
ある。
　最後に、本精度管理調査が自施設の現状を把握し、精
度が維持向上することを期待する。
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