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血清検査の精度管理調査

【はじめに】

日臨技精度符､１１調査の実施項'二|の|雌移をみると平成元ｲ|ﾐより梅識検査の桁度智EI1調査は行われ

ていない。梅赤検査は、凝集判定に若干の熟練が必要で個人兼が生じること・容観性に欠けるこ

と・反応時'''１が長いこと等のｌｌＩ１題点があった。現在、lfl1li1I分析機の技術進歩に伴いＴＰ抗原を用

いる方法では、化学発光法やラテックス法を利用して高感度で迅速な検査が可能となり、ＳＴＳ

抗原を用いる検査に於いても、ＲＰＲ法のように非働化作業のいらない灯時'''１で結果の得られる

検査法が主流となってきた。

本サーベイは、従来からのマイクロタイター法とIL1動分析装|圏を)1]いた方法との比較・ＳＴＳ

抗原を用いる検杏では、その方法による定戯値の比較などを'''心に行った。併せて梅毒血清検査

における時'１(Ｍ至急検査ならびに時'''１外緊急検査としての対応についてのアンケートも実施した。

Ｉ対象および方法

l）対象施設

公募により、愛知県下の７２施設を対象とした。

２）試料

試料１（陽性l[lllIIi）と試料２（陰性1111滴）の２ｲiii麺を)|ｌいた。試料１は陽性Iill精をプールし

たものを複数|Ⅱ1凍結融解し、ミリポアフィルターで減圧澗過後分注した。

試料２は愛知ﾘ『し赤十字'('1液センターから供与を受けた陰性'Ⅲ蛾を塩化カルシウムで脱フィブ

リンし、その後透析膜で脱カルシウム処理を行ったものを試料ｌと同様に凍結融解し減圧濾過

後分注した。

3）集計方法

脂質抗原を川いる検査とＴｌ)抗原を)1}いる検査について、定性結果ならびに定量結果を方法

別に集計した。’二11lilj分析装慨による定戯値は同一試薬について５施設以｣二参"'1のあったものに

ついて集計を行った。

Ⅱ結果

1）測定方法別施設数（111複合１回1審をむ）

illl定方法とその施設数を表１と衣２に示した。参加７２施設''１，脂質抗原を川いる検査法を

施行している施設は６７施設、ＴＰ抗原を用いる検査法を施行している施設は７１施設あり、

両検査法を併せて施行している施設は６６施設あった。

脂質抗原を川いる検査では、ＲＰＲ法が５４施設と全体の７５％を,Liめ、llkいでガラス板法

２３施設（３２％)、凝集法は２施設で行われていた。また、脂質抗原を川いた方法を二法以

上施行している施設が１２施設あった。
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ＴＰ抗原を用いる方法は、マイクロタイタ一法４６施設（６４%)、自動分析装置を用いる方

法は２７施設（３８%）で行われていて、同一施設で、二方法以上（緊急検査を含む）施行で

きる施設が４施設あった。

２）非働化の有無と条件（表３）

ガラス板法を実施している２３施設において、２２施設では血清の非働化を行っているが、

非働化を行っていない施設も１施設あった。非働化の条件は、５６℃３０分の施設が１６施

設（７３％)、６０～６３℃３～５分が６施設であった。

３）定性法の結果

表１に脂質抗原を用いる検査法の測定結果を示した。試料１の陽性血清においてＲＰＲ法を

施行している５４施設中、５２施設（９６．３%）が陽性と報告したが、２施設は陰性と報告し

た。ガラス板法を用いている２３施設と凝集法を用いている２施設は全て陽性と報告した。

試料２の陰性血清においてもＲＰＲ法で５４施設中，５２施設（９６．３%）が陰性、２施設

だけが陽性と報告した。ガラス板法と凝集法を用いている施設は全て陰性であった。なお、試

料ｌを陰性、試料２を陽性と報告した２施設は同一の施設であった。

表２にはＴＰ抗原を用いる検査法の測定結果を示した。試料１の陽性血清はｌ施設を除いて、

全て陽性と報告された（９８．７％)。試料２の陰性血清は２施設が判定保留、１施設が陽性と

報告し、他の９６％の施設は陰性と報告した。試料１を陰性、試料２を陽性と報告したｌ施設

は同一の施設であった。

脂質抗原検査で、陽性と陰性を逆転させて報告した２施設中１施設は、ＴＰ抗原検査を行っ

ていない施設であり、ＴＰ抗原検査法で、陽性と陰性を逆転させて報告した施設は脂質抗原検

査を行っていない施設であった。また、脂質抗原検査で報告を逆転させたもう１施設は、ＴＰ

抗原検査の報告は誤っていなかった。

４）定量法の結果

試料１の陽性血清について脂質抗原検査における定量値の分布を表４に示した。ＲＰＲ法、

ガラス板法ともに２倍を中心とした±１管に収束した施設は５４施設['１５３施設（９８．１％）

であった。試料１の陽性血清についてＴＰ抗原検査におけるマイクロタイター法の定量値の分

布を表に示した。６４０倍を中心に±１管に収束した施設は３５施設'１１３４施設（９７．１％）

であった。

表６には自動分析装置による定量値の分布を示した。ラテックス凝集法の測定値は平均が４

９８．４ｓＵ/ｍＬＣＶは４０．５％であった。

５）アンケートの結果

時間内至急検査ならびに時間外緊急検査への対応について集計した結果を表７に示した。時

間内至急検査と時間外緊急検査の両方に対応している施設は７２施設１ｺ４９施設（６９．０%)、

時間内至急検査のみ対応の施設は１４施設（１９．７％）で、何れも対応していない施設は８施

設（１１．３%）であった。時間内至急検査ならびに時間外緊急検査で実施する検査方法は、日

常検査と同じ方法で行っている施設は４５施設の７１．４％、ＲＰＲ法のみ実施は８施設の1２．
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７％、ＴＰ抗lji〔を川いる方法のみ実施は３施設の４．８％であった。

Ⅲ考察

梅毒検査において、脂質抗lji〔を)I|いる検査は迅速かつ低コストで初ｊＵｌ感染の早川1発見・治療

の経過観察にもｲ｢川であった為、広くⅢいられてきた。その反ｍｉ、検査手技に熟練を要したり

生物学的疑陽性反応の'''1題もあり、特異性の高いＴＰ杭､i〔を川いる検査が()Ｉせて行われてきた。

ところが、ＴＰ抗Iji〔検査はほとんどがIgG抗体を検{lける試薬であり、陽性化までに若干の時

間を要する欠点もある。

ＴＰ抗原検査は従来からのマイクロタイタ一法に力ⅡえＭＩＩ分析機の普及もありiWi素化・迅速

化でがなされ、今回のサーベイ参ﾉ)'１７２施設中７１施設で行われる結果となり、llH質抗原と併

せて施行している施設が６６施設にも及んだ。脂質抗原検査においても非働化作業を要しない

ＲＰＲ法が５４施設（７５％）と主流となり簡素化・迅速化がなされている。また、ガラス板

法を行っているｌ施設で非働化を行っていない施設があったが、ガラス板怯・凝集法は、非働

化を行わないと偽陰性反応を起こすことが唱えられているので非働化を正確に行うことを勧め

たい。

定性法での結果は脂質抗Di〔検査もＴＰ抗原検査も、施設'''1．試薬'''１の差を認めなかった。し

かし、試料の取り遮えあるいは記入ミスと考えられる談)'111定として報告した施設が３施設もあ

った。実際のルーチン検査であると、仮定すると恐ろしい硴率であるが、そのうちｌ施設は脂

質抗原検査とＴＰ抗原検査のデータがｲⅡ反していた。

定量法においても、脂質抗lji〔検査ならびにＴＰ抗原検査のマイクロタイター法はillﾘ定値がほ

ぼ収束した結采となったが、’二I1mj分析装置による#''１定価は方法によっては変1lilj係数が大きく、

施設間差の'１１１題が示1度される。また、報告値の単位、埜fWi位が統一されていない点も大きな問

題である。

1Ｖまとめ

従来より、ＴＰ抗原検査は脂質抗Iji〔検査に比べて感染初ｊ０ｌの陽転化が遅いと脂摘されてきた。

今日、自動分析機の進歩に伴いＴｌ〕抗原検査の感度も飛脚M的に商<なったことはEI1解できるが

感染初期の|勝I|眠化の早さにおいては、脂IFT抗原検査のそれを上lⅡ1るには至っていない様に思わ

れる。ＩｇＭ－ＴＰ抗体をも検ｌｌｌできるTIT版キットの|》|苑が待たれるとこであるが、脂質抗原検

査を無視することは臨床からも考えられそうにもない。

また、緊急対応の而から見るとイムノクロマトグラフィー法によるＴＰ抗体illlI定試薬は、１

検体を個別に検査でき検査機器もいらない為コストの''１１題を考えなければ、少検体・省スペー

スでのＴＰ抗Ｂｉ〔検査には有川と肴えられる。

今回の調査で使川した'勝性試料は商濃度であった為、良い収束結果を得ることができたが、

担当技師レベルの誤りが|]に付いた。次|回|サーベイでは、低濃度検体の調査も行い施設間差等

にも着|］して行く必要があると思われる。
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最後に、本調査の試料作製にあたり、愛知県赤十字血液センターならびに和光純薬工業株式

会社のご協力をいただき、ここに感謝致します。
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表１脂質抗原を用いる検査の１１１'|定方法別施設数及び結果（並複回答含む）

田里＝睾罰
皿

表２ＴＰ抗原を用いる検査のillll定方法別施設数及び結果（並複回答含む）

表３非働化の条件（ガラス板法）

表４脂質抗原を川いる検査の定fk値の分布

■諏■

ＲＰＲ/‐■■■■…■■■■■■■■Ⅲ
〃ブス）皿■■■■■■■■■■■■ｍ
ｌＭｘノ■■■■■■■■■■■■

1５－

測定法別結果 施設数
試料－１

陽性 陰性

試料一Ⅱ

陽性 陰性

ＲＰＲ法 5４ 5２ ２ ２ 5２

ガラス板法 2３ 2３ ０ ０ 2３

梅毒凝集法 ２ ２ ０ ０ ２

脂質抗原を用いる検査を施行していない施設 ５

計 8４ 7７ ２ ２ 7７

測定法別結果 施設数
試料一Ｉ

陽性 陰性

試料－１１

陽性 陰性 保留

マイクロタイター法 4６ 4６ ０ ０ 4４ ２

化学発光酵素免疫法 ７ ７ ０ ０ ７ ０

ＥＬＩＳＡ法 ３ ３ ０ ０ ３ ０

ラテックス比濁法 ７ ７ ０ ０ ７ ０

ラテックス凝集法 1０ ９ １ 1 ９ ０

その他 ２ ２ ０ ０ ２ ０

ＴＰ抗原を用いる検査を施行していない施設 １

計 7６ 7４ １ １ 7２ ２

非働化の条件 施設数

５６度Ｃ３０分

６０度Ｃ３分

６０度Ｃ５分

６１度Ｃ３分

６２度Ｃ５分

６３度Ｃ５分 ６１１１１２
１

1倍 ２倍 ４倍 8倍 施設数

ＲＰＲ法 ３ 2２ ８ 3３

ガラス板法 ３ 10 ７ I 2１

凝集法 １ １ ２



1能以下１能 2能 4能 8雌

表５マイクロタイター法の定避値分布
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表６自動分析装置による定迩値分布（ＴＰ抗原検査）
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IＬ

#ｌｌｌ定法 施設数 平均値 標準偏差 変動係数 最′１，値 最大値

ラテックス凝集法(su/,Ⅱl） ５ 498.4 ２０Ｌ７ 4０．５ 328 840

ラテックス比濁法(tu） ６ 333.3 6７．４ 2０．２ 206 386

化学発光酵素法(Col） ６ ４．８ ０．４５ 9.3 4.2 ５．３



表７時Ⅱ|]内至急検査と時間外緊急検査のアンケート結果

至急検査と緊急検査の対応について

至急、緊急の両方に対応している

至急のみ対応している

対応していない

４９施設

１４施設

８施設

至急検査と緊急検査の検査方法について

日常業務と同じ方法で施行

ＲＰＲ法のみ施行

ＴＰ抗原検査のみ施行

その他

記載なし

４５施設

８施設

３施設

１施設

６施設
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