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調査対象項目 と 配付試料

☞血球計数項目（6項目）
 白血球数
 赤血球数
 ヘモグロビン濃度
 血小板数
 ヘマトクリット値
 MCV

☞形態項目[フォトサーベイ]
血液像および骨髄像

☞凝固検査アンケート調査（5項目）
 プロトロンビン時間（PT)
 活性化部分トロンボプラスチン時（APTT）
 フィブリノゲン
 FDP
 Dダイマー

☞血球計数項目（３試料）
 試料31:HP-5（Strec社製）
 試料32:ヒト新鮮血（希釈）
 試料33:ヒト新鮮血（正常域）

☞形態項目[フォトサーベイ]
写真26枚と参考データ
評価対象18設問、評価対象外2設問

☞凝固検査アンケート調査
 5項目23設問

血球計数は原則試料到着当日に手引書に従い
測定実施をお願いした。

調査項目 配付試料

ー注意ー



参加施設の年次推移

血球計数項目：106施設（昨年度より１施設減少）
形態項目 ： 90施設（昨年度と同数）
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血球計数項目



機種メーカー 施設数

シスメックス 87

シーメンス 7

ベックマン 6

アボット 3

日本光電工業 2

堀場製作所 1

シスメックス

82%

シーメンス

6%

ベックマン

6%

アボット

3%

日本光電 2%

堀場 1％

測定装置のメーカー内訳 (N=106)

➊シスメックス社 87施設（82%） ❷シーメンス社 7施設（6%） ❸ベックマンコールター社 6施設（6%）



使用機種 施設数 使用機種 施設数

シスメックス 87 シーメンスHCD 7

XE-2100,2100L,2100D,5000 26 ADVIA120,2120,2120i 7

XT-2000i,1800i,4000i 25 アボットジャパン 3

XS-1000i, 800i 6 セルダイン サファイア 1

KX-21,21N,21NV 8 セルダイン ルビー 2

K-4500 4 日本光電工業 2

XN-1000, 2000, 3000, 9000 16 MEK-8222, 6400, 6420 2

pocH-100i,100iV 2 堀場製作所 1

ベックマン・コールター 6 LC-660, 661, LC-667CRP, 687CRP 1

LH750,LH755,LH780,LH785 2

MAXM,HmX,LH500 2

DxH600,800 2

➊ XE-シリーズ 26施設（24.5%）
❷ XT-シリーズ 25施設（23.6%)
❸ XN-シリーズ 16施設（15.1%）

使用機種の内訳 (N=106)



評価方法

目標値±評価幅による“Ａ・Ｂ・Ｃ・Ｄ”の絶対評価

➢全体評価
各測定値の極端除外と±３ＳＤ,１回除去後の平均値

➢ 機種別評価
[Ｎ数４以上の場合]各測定値の極端除外と±３ＳＤ,１回除去後の平均値
[Ｎ数３未満の場合]メーカー測定値、グループ平均値

 目標値

 評価幅

➢ [評価Ａ] 日本臨床化学会で定めた許容誤差限界（ＢA％）以内
➢ [評価Ｂ] 評価Ａの２倍幅以内
➢ [評価Ｃ] 評価Ａの３倍幅以内
➢ [評価Ｄ] 評価Ａの３倍幅超過



各項目・各試料の目標値と評価幅の詳細

項目 試料 目標値
評価幅

評価 Ａ 評価 Ｂ 評価 Ｃ 評価 Ｄ

白血球数
31

32・33
機種別平均
全体平均

±5.9%以内 ±11.8%以内 ±17.7%以内 ±17.7%超過

赤血球数 31・32・33 機種別平均 ±2.0%以内 ±4.0%以内 ±6.0%以内 ±6.0%超過

ヘモグロビン濃度
31

32・33
機種別平均
全体平均

±2.3%以内 ±4.6%以内 ±6.9%以内 ±6.9%超過

血小板数 31・32・33 機種別平均 ±5.2%以内 ±10.4%以内 ±15.6%以内 ±15.6%超過

ヘマトクリット値 31・32・33 機種別平均 ±2.1%以内 ±4.2%以内 ±6.3%以内 ±6.3%超過

ＭＣＶ 31・32・33 機種別平均 設定なし

機種別平均はＮ数４以上



少数機種（Ｎ数３未満）の評価

➢ 堀場製作所
ＬＣ－６６０，６６１シリーズ （Ｎ＝１）

➢ 日本光電
ＭＥＫシリーズ，セルタック （Ｎ＝２）

➢ アボットジャパン
セルダインルビー （Ｎ＝２）
セルダインサファイア （Ｎ＝１）

➢ シスメックス
pocH-100i,100iV （Ｎ＝２）

 目標値にメーカー測定値を使用  目標値に同一メーカー平均値を使用

➢ ベックマンコールター
ユニセルＤｘＨシリーズ （Ｎ＝２）
ＬＨシリーズ （Ｎ＝２）
ＭＡＸＭ，ＨｍＸ，ＬＨ５００ （Ｎ＝２）

３機種の各施設報告値の平均値



“Ａ・Ｂ・Ｃ・Ｄ”評価の内容

➢ 評価Ａ：基準を満たし『極めて優れている』
➢ 評価Ｂ：基準を満たしているが『改善の余地あり』

➢ 評価Ｃ：基準を満たしておらず『改善が必要』
➢ 評価Ｄ：基準から逸脱し『早急な改善が必要』

 評価Ａ、Ｂ 【正解】

 評価Ｃ、Ｄ 【不正解】

 評価対象外

➢ ｼｽﾒｯｸｽ社 ＸＮシリーズ（16施設）の試料32の血
小板数を評価対象外とした。
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評価結果

血小板数の試料32以外の項目で評価A,B
と正解率が90%以上で良好な結果であった。

ーシスメックス社のXNシリーズ [16施設]ー
理由：血小板数で方法間差による大きな結果乖離(蛍光法＞電気抵抗法)
結果乖離の原因：試料作製時に用いたCPD液によるもの？
対策：測定モードの指定等について手引書に明記

大半が結果の誤入力



Ｈ26年度 各項目のＣＶ値

白血球数 赤血球数 ヘモグロビン 血小板数 ヘマトクリット ＭＣＶ

試料３１ 3.87 1.70 1.15 7.69 3.92 2.83

試料３２ 4.40 1.49 1.07 6.49 2.46 2.40

試料３３ 3.22 1.51 1.13 4.58 1.98 2.26
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血小板数の試料３１と試料３２でＣＶ５％以上となる

ＣＶ5.0％



各項目ＣＶ値の年次推移
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➢ 血小板数のバラツキは他項目に比べ大きいが加工血試料では年々バラつきが小さくなる傾向

➢ 他は大きな変動も見られずＣＶ５％以下と良好



血液形態項目



“Ａ・Ｂ・Ｄ”評価の内容

➢ 評価Ａ：基準を満たし 『優れている』

➢ 評価Ｄ：基準を満たしておらず 『改善が必要』

 評価Ａ 【正解】

 評価Ｄ 【不正解】

 評価Ｂ 【許容範囲】

➢ 評価Ｂ：許容されるが正解ではなく 『改善の余地あり』



75% 80% 85% 90% 95% 100%

設問 １
設問 ２
設問 ３
設問 ４
設問 ５
設問 ６
設問 ７
設問 ８
設問 ９
設問10
設問11
設問12
設問13
設問14
設問15
設問16
設問17
設問18

評価A 評価B 評価D

形態項目各設問の評価結果

前骨髄球：顆粒球系の成熟分化を問う設問

中毒性顆粒：形態所見を問う設問

正染性赤芽球：赤芽球の成熟分化を問う設問

採血不良による血小板凝集：血小板凝集の鑑別



まとめ
測定装置メーカーでシスメックス社が8割のシェアであった。

 血小板数（試料31,32）のCV値が６%以上とバラツキを認めたが他の項目のCV値は4.5%以下と良好な
結果を示し、施設評価においても概ね正解率（評価A,B取得率）が90%以上で良好であった。

 ヒト新鮮血でも赤血球数、血小板数、ヘマトクリット値、MCVで機種間差が認められた。

今年度も結果の誤入力がみられた。回答時には十分な注意をお願いしたい。

 XNシリーズ(シスメックス社)の試料32は、測定モードによる方法間差（蛍光法>電気抵抗法）
のため評価対象外とした。以降このようなことがないよう努めていきたい。

提供する新鮮血試料は研究班の自前でありクオリティーに関して一定の理解をお願い申し上げます。

 フォトサーベイでは全ての設問において正解率が80%以上と良好な結果であった。


