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はじめに 

令和 3 年度免疫血清部門精度管理調査は前年度と同

様 16 項目（感染症 4 項目、免疫グロブリン 3 項目、

腫瘍・ホルモン 9 項目）で実施した。 

 

方法 

(1) 感染症項目(HBs 抗原、HCV 抗体、HIV、梅毒

TP 抗体)は数値評価をせず定性結果のみの評価とし

た。 
(2) IgG、IgA、IgM の目標値は参加全施設数の極端

値(±3SD2 回除去法による)を除外した後の平均値

とした。 
(3) 腫瘍マ－カ－、甲状腺項目の目標値は、製造メ－

カ－別、または試薬別、分析器別のグル－プ毎に統

計処理した平均値とした。ただし、TSH 項目におい

ては IFCC 準拠の報告値であっても、メーカ－差が

出たことによりメ－カ－別グル－プで統計処理した

平均値とした。 
(4) 定量項目の評価 A は平均値± 5%、評価 B は平

均値±10%、評価 C は平均値±15%、それ以上隔た

りがあった場合を評価 D とした。 
(5) 統計処理方法 : 平均値・SD 算出法 

実施項目と参加施設数 

 

本年度も多数の参加を頂き感謝致します。測定試料 

は市販品を用いたため、一部の項目で測定限界以上 

が出ることがあるがご容赦お願い致します。 次年

度も数多くの施設のご参加よろしくお願い致しま

す。 

評価一覧 

 

感染症項目では定性判定となるが、腫瘍マーカー・

ホルモン項目では、試薬や分析装置 ごとで集計・

評価する必要がある。前年度までは N 数が 2 以下

の 試薬に関しては評価対象外としていたが、今年

度よりデータに収束が見られた施設については評価

対象とした。それでは感染症より順に結果を示して

いく。 

結果 

[[感感染染症症]]  
HHBBss--AAgg  
感染症項目は定性判定となるため評価は 39 施設

全てで A 評価となった。 
以下に高値検体ツインプロット・高値検体を除く

ツインプロット・定量試薬別ツインプロットを示す。 
 

免免疫疫血血清清検検査査 
大島 康平 

[岐阜清流病院] 
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免免疫疫血血清清検検査査 
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梅梅毒毒 TTPP 抗抗体体  
梅毒 TP 抗体は参加施設全てにおいて A 判定の評

価で良好な結果となった。 
また、各試薬によって単位は異なるが以下に試薬

間のツインプロットを示す。 
[試薬間別ツインプロット] 

 
[高値検体以外のツインプロット] 

 
 
上記のツインプロットにおける低値範囲のツイン

プロットを以下に示す。 
[低値検体のツインプロット] 

 
 
 
 
 
 
 
 

[[免免疫疫ググロロブブリリンン]]  
IIggGG  
[全体のツインプロット] 

 
下記に全体の集計結果と試薬別の集計結果を示す。 
全体的に良好な集計結果となった。 
前年度より CV 値は落ち着いてきている。 

 
 

 
 

IIggAA  
[全体のツインプロット] 

 
下記に全体の集計結果と試薬別の集計結果を示す。 
全体的に評価は良好でツインプロット・集計結果

からも SD・CV ともに良好な結果と判断できる。 
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[高値検体ツインプロット] 

 
 
 
[高値検体以外のツインプロット] 

[試薬別ツインプロット] 

 
以下に試薬別の SD・CV を集計したので該当施設

はご参考ください。各試薬ともに良好な結果となった。 

 

HHCCVV 抗抗体体  
[全てのツインプロット] 

  
[高値検体を除いたツインプロット] 

 
HCV 抗体は全ての施設が A 判定の評価で良好な

結果となった。 
 
HHIIVV  
[全体のツインプロット] 

 

HIV は分析試薬によっては測定上限を超えた施

設もあったが、市販の調整試料を使用したためご容

赦いただきたい。判定保留域を設定されている施設

においては判定保留の結果となったことは考慮し

た。 
 
 
 
 

ルミパルスHBsAg-HQ 平均 SD CV

試料11 2.21 0.13 0.06

試料12 10.62 0.46 0.04

HISCL HBsAg試薬

試料11 1.89 0.06 0.03

試料12 9.22 0.51 0.06

アボット

試料11 2.74 0.22 0.08

試料12 11.15 0.84 0.08

アーキテクト 

ルミパルス HISCL 
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フフェェリリチチンン  
試薬・分析機別に集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。 
評価は問題なく収束したが、多少の試薬間差が見

られた。 
[全体のツインプロット] 

 

 
 
CC  AA1199--99  
試薬・分析機別での集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。N 数が多いところでは多少のばらつき

も見られた。 
また、C A19-9 は試薬間差が見られたが、評価と

しては問題なく収束した。 
[全体のツインプロット] 

 

 
PPSSAA  
試薬・分析機別での集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。 
PSA は評価対象外を除き全施設で A 評価となっ

た。 
下記のツインプロットを見ても試薬間別で収束し

ている。 
[全体のツインプロット] 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

アーキテクト 

ロシュ 
ルミパルス 

FER-ラテックス X2

「生研」CN など 4 行 

ｱﾎﾞｯﾄ ARCHITECT など 2 行 

富士レビオ 

HISCL,ロシュ 

アーキテクト 

ルミパルス 

Centaur 

ロシュ 

HISCL 
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IIggMM  
[全体のツインプロット] 

 
 
下記に全体の集計結果と試薬別の集計結果を示す。 
全体のツインプロットから多少ではあるがばらつ

きが見え、昨年度よりも悪くなっているように見

えるが、試薬別では良好な結果となっている。ま

た、検査値の大きさもばらつきに影響しているも

のと考える。 

 
 

 
 
[[腫腫瘍瘍ママーーカカーー]]  
AAFFPP  
試薬・分析機別での集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。 
昨年度と比べると横ばいな結果である。 
試料 14 は高濃度でもあり多少ではあるがばらつ

きが見られた。 
 

[全体のツインプロット] 

 

 
 
CCEEAA  
試薬・分析機別での集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。 
評価は特に問題なく収束した。 
 
[全体のツインプロット] 
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[[ホホルルモモンン]]  
TTSSHH  
試薬・分析機別での集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。対象外試薬を除きほとんどの施設で良

好な結果となった。 
 
[全体のツインプロット] 

 

 
 
FFTT--44  
試薬・分析機別での集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。 
試薬間差見られるものの、評価内容としては全施

設良好な結果となった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

[全体のツインプロット] 

 

 
 
FFTT--33  
試薬・分析機別での集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。 
試薬間差がツインプロットより顕著に見られるが、

試薬間では収束した結果となった。評価が C とな

った施設が 1 施設見られたが、試薬間差・ロット

間差が大きく見られるためと推察する。 
 
[全体のツインプロット] 
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富士ﾚﾋﾞｵ ﾙﾐﾊﾟﾙｽ 

PrestoⅡなど 2 行 
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考察 
免疫検査は試薬間差・ロット間差が大きく見られる

検査である。近年はハーモナイゼーションへの取組

は進められているが、今回管理試料が市販の血清ベ

ースということもあり評価に影響があったと考察す

る。今回も 1 次サーベイで評価が悪かった施設には

2 次サーベイ 3 次サーベイを実施していただき評価

改善に努めた。 
HIV 検査においては、低濃度検体（試料 11）で乖離

が見られた。（2 施設） 
どちらの施設もイムノクロマト法であったが、イム

ノクロマト法では前年度も同様の事項が見られた。

試薬間差やロット間差が見られたり、検者ごとに判

定差異が生じてしまうため、検査室ごとでマニュア

ルの徹底・試薬導入の検討など対策を行なっていく

必要がある。 
 
まとめ 
今年度も多くの施設に参加いただき誠にありがとう

ございました。 
標準化が進められている免疫検査ですが、参加施設

全ての評価が行えないことご容赦ください。 
次年度も多くの参加をよろしくお願い致します。 
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[[ホホルルモモンン]]  
TTSSHH  
試薬・分析機別での集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。対象外試薬を除きほとんどの施設で良

好な結果となった。 
 
[全体のツインプロット] 

 

 
 
FFTT--44  
試薬・分析機別での集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。 
試薬間差見られるものの、評価内容としては全施

設良好な結果となった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

[全体のツインプロット] 

 

 
 
FFTT--33  
試薬・分析機別での集計を行った。 
結果を全体のツインプロットと試薬別の集計結果

に示す。 
問題ない試薬・分析機で統合し集計を行い N 数を

増やした。 
試薬間差がツインプロットより顕著に見られるが、

試薬間では収束した結果となった。評価が C とな

った施設が 1 施設見られたが、試薬間差・ロット

間差が大きく見られるためと推察する。 
 
[全体のツインプロット] 
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考察 
免疫検査は試薬間差・ロット間差が大きく見られる

検査である。近年はハーモナイゼーションへの取組

は進められているが、今回管理試料が市販の血清ベ

ースということもあり評価に影響があったと考察す

る。今回も 1 次サーベイで評価が悪かった施設には

2 次サーベイ 3 次サーベイを実施していただき評価

改善に努めた。 
HIV 検査においては、低濃度検体（試料 11）で乖離

が見られた。（2 施設） 
どちらの施設もイムノクロマト法であったが、イム

ノクロマト法では前年度も同様の事項が見られた。

試薬間差やロット間差が見られたり、検者ごとに判

定差異が生じてしまうため、検査室ごとでマニュア

ルの徹底・試薬導入の検討など対策を行なっていく

必要がある。 
 
まとめ 
今年度も多くの施設に参加いただき誠にありがとう

ございました。 
標準化が進められている免疫検査ですが、参加施設

全ての評価が行えないことご容赦ください。 
次年度も多くの参加をよろしくお願い致します。 
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