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臨床化学検査の精度管理調査  

【はじめに】   

酵素活性測定項目の標準化が叫ばれるなか、愛臨技精度管理事業委員会臨床化学班は昨年度酵  

素8項目（ALP，AST，ALT，LD，CIく，γ－GT，CHE，AMY）について標準化  

に関するアンケートを実施した1）。その結果日本臨床化学会（JSCC）より勧告法が提示され  

ている6項目（ALP，AST，ALT，LD，CK，γ一GT）においては予想以上にJSC  

C標準化対応法が採用されていることがわかった。また標準化に関心がありながら施設内の諸事  

情で測定法あるいは基準範囲を変更できない医療機関が少なくないこともわかった。そこで今年  

は実試料を用いた精度管理調査を実施し、施設間差を把握するとともに標準化作業を勧めていき  

たいと考えた。  

【対象項目】   

AST、γ－GTの2項目  

【試料】   

血清ASTあるいはγ－GTが高力価の患者血晴を冷蔵保存し、それらをニプロ祉プール血晴  

システムNPS－2にて濾過したものを用いた。   

試料3種類のうちN仇2はN仇1とN仇3を等量混合した。  

【方法】   

冷蔵保存した試料3種類を各施設に配布し、多重測定した平均値を回収した。また各項目に  

ついて測定キット、測定原理、測定機種、基準範囲の調査をした。   

参加施設数は87施設であった。  

【結果】  

1）測定条件アンケート   

（》使用機種  

参加各施設で使用している生化学用自動分  

析装置を調査したところ、図1に示すように  

60％の施設が日立、続いて東芝、日本電子  

の順であった。また富士フイルム祉のドライ  

ケミストリーを使用しているのは2施設であ  

った。  

②測定原理   

ASTの測定原理別分布を図2に示した。参加87施設中55施設（83％）でJSC  

C標準化対応法が採用されていた：lFCC標準化対応法は7施設（7％）、GSCCなら  

びにSSCC標準化対応法は1施設ずつであった。  

－4－   
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γ－G′l’は図3に示すようにIF  

CC・JSCC標準化対応法と測定  

薬小の基質で分類した。ⅠドCC・J  

SCC標準化対応法を採川している  

施設は参加86施設中55施設（6  

4％）であった。基質別では4－ニト  

ロアニリド、γ－グルタミルー3－ヒ  

ドロキシュチルー4－ニトロアニリ  
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図2 測定原理 AST  

ドの順であった。またⅠドCC法と測定原理は牒＝ニで基質の濃度が異なるS z a s z法は  

4施設あった。  

3カルポキシ4ニ  

トロアニリド  
S王a8王の条件  れ  

（診検拙方法  

各項目の検量方法は図4と図5に   

示すように、実測Ⅰくファクターを川い   

る施設が約半数、3捌がメーカー指定   

ファクターであり、98咋1月より   

試薬メーカーから巾販された検抽用   

ElミM（酵素キャリプレーター）を使  
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図3 測定原理 r－GT  

い校正している施設は11施設（13％）であった。  

その他  

検1用E  5％  
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図5 検1方法 γ一GT  
図4 検1方法 AST  

④基準範囲  

∧STならびにγ－GTの各施設で他用している基準範囲を調査し、図6～回t＝こ示し  

た。各項目と  

も基準範川  

下限と上限  

を5単位柘  

に糾み分け   

し、そこに捕  

する施設数  

を表した。∧  

図6 AST 基準範囲 下限  図7 AST 基準範囲 上限  
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STの下l服は5～8IU／l、上村はこj5～4（）IU／1が多かった。γ－GTは∧STに  

比べると施設間でまちまちであった。下l服は約㌍数の施設が0～51U／1を採川していた  

が、・＝掛は最低31IU／1、抽高は1191U／1であった。  

図8 γ－GT基準範囲 下限  図9 γ－GT基準範囲 上限  
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2）精度管理調査結果  

今l叶配布した試料を愛臨技臨床化学班5施設と試基メーカーG祉で、JSCC標準化対応試   

薬と検甜I川RMを川いて値付けを行った（表1）。そのl三】標他から±10％の枠を設け、こ   

れをひとつの管理l】標として調査結果を評価した。   

表1目標値  
試料1  試料 2  試料 3   

AST   30．7   202．3   369．6   

γ－GT  59．1   255．8   448．7  

参加87施設  

の試料1と試料  

2の報告偵に対  

するツインプロ   

ットをl￥】1（）に  

示した。実線は  

II標的±1（）－‰  

を示した。ほと  

んどの施設が管  

理日掛こ入る良好な紙果となった。各試料の測定仙を測定法別、検埴方法別にみてみると（衣  

2）、JSCC標準化対応法を用い検地用RRMで校正した群が臓もバラツキが小さく、変軌  

係数はニi．5％前後であった。また約半数の施設が川いている火測Iくファクター漬は5％前  

後であり、ほぼ良好な結果となった。  
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表2 ASTの分籾別張計  

√ 

二 

＝  

γ－G′I’   

試料1と試料2のツインプロット（図11）に示すように大きな系統的誤差がみられた。  

全86施設における試料の変動係数は20％であり（表3）、測定に用いる基質によりデータ  

に差が生じることが示唆された。ところがIFCC・JSCC標準化対応法のrf・で集計して  

もCV値15％前後となるのは、IFCC標準化対応法と同じ基質でありながら濃度の異な  

るSz a s z法と混同している施設があるのか2）、あるいは測定試薬は標準化法であるが、  

測定値に施設間有の係数を乗じてそれを報告値としていることが予想できる。このことは同  

じ測定方法でありながら最低値と故高値の差が試料1で28IU／1、試料2で107IU  

／l、試料3  

で111IU  

／1あること  

から明らかで  

ある。基準範  

囲の設定も含  

めて適切な標  

準化へのアプ  

ローチを検討  

したい。   

図11ツインプロット γ－GT  
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ムJSCC検量用ERM  

XJSCC実測K－F  
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」 ＿＿  
試料1  

衷3 γ－GTの分類別集計  

試料1 試f・‥招 試料3   試料1 試料2 試料3   

全測定法  平均  48．8 211．2 371．8  JS・1IごCC標準化対応法  平均  5ノl．6 235．9 418．0   

86施設 標準偏差 10．0  43．6  76．1   実測K－factol・標準偏差  6．2 25．9  38．8   
変動係数  20．6  20．6  20．5   ′11／55施設 変動係数 1レ1 11．0  9．3   

JS・IFCC標準化対応法  平均  53．6 232．0 ▲109．2  JS・膵CC標準化対応法  平均  57．9 251．2 438．0   

55／86施設 標準偏差  7．8 ：i3．9  57．0   検放川R仙t 標準偏差  2．5 11．4  21．2   

変動係数 14．5 トl．6 13．9   11／55施設 変動係数  ′l．3  4．6  4．8   

その他のカ漬  平均  40．9 177．3 310．7  JS・TFCCほ準化対応漬  平均  50．0 216．7 380．6   

31／86施設 標準偏差  8．0 35．0 61．5   J－ト指碇 標準偏差 10．7  48．4  84．4   

変動係数 19．6 19．7 19．8   17／55施設 変動株数  21．・1 22．3  22．2   
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【まとめ】   

AS′rとγ－G′1’の2項［＝こついて実就料を用いた精度管理調査を実施した。新しい試みとし  

て配布試料に値を付けし、それをl…l標値として各施設の測定†直を評価してみた。AS′rはJSC  

C標準化対応法の採川率が高く、洲定値のバラツキもかなり小さく良好な緋果が得られた。γ－  

GTは昨咋に比べt FCC・JSCC標準化対応法を採用する施設が多くなったが、施設内でク  

リアされていない問題があり測定情を変換されているケースが見受けられるためやや大きな施殻  

聞差が残った。測定法の標判ヒ、基準範囲の適正化、・さらに酵素キャリブレークーの使い方3）な  

ど検討すべき問題は残されているので前IJりきに取り組みたい。  
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