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はじめに 
令和 5 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) 腫瘍マーカー、甲状腺項目の目標値は、製造メ

ーカー別、または試薬別、分析器別のグループ毎に

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、メーカー差

が出たことによりメーカー別グループで統計処理し

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 

 

本年度もたくさんの御施設に参加をいただきました。 
測定試料は例年同様市販品を用いました。 
そのため一部測定項目で測定限界以上となることも

ありますがご容赦願います。 
次年度も引き続きご参加のほどよろしくお願い致し

ます。 
 

評価一覧 

 
感染症項目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

する必要があり今年度も前年度同様 N 数が 2 以下

でもデータに収束が見られた場合は評価対象として、

N 数 1 の場合は評価対象外とした。 
また、測定結果について問題ない場合、試薬・分析

機でグループ分けを行い N 数を増やして評価を行

った。 
それでは感染症より順に結果を示していく。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

免免疫疫血血清清検検査査 
大島 康平
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結果 
［感染症］ 
HBs-Ag 
［全てのツインプロット］ 

 
［高値検体以外のツインプロット］ 

 
［上記以外の試薬別ツインプロット］ 

 
HBs 抗原は全ての施設で A 判定の評価で良好な結

果であった 
 
HCV 抗体 
［全体のツインプロット］ 

 
［高値検体を除いた試薬別ツインプロット］ 

 
HCV 抗体は全ての施設が A 判定の評価で良好な結

果であった。 
 
HIV 
［全体のツインプロット］ 

 
HIV は結果が判定保留の結果になったところも陽

性判定と同等の評価とした。 
 
梅毒 TP 抗体 
 梅毒 T P抗体は参加施設全てにおいて A判定の評

価で良好な結果であった。 
 また、各試薬で単位は異なるが、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］ 
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［高値検体以外のツインプロット］ 

 
 
［免疫グロブリン］ 
IgG 
IgG は全体での集計評価とした。 
全施設で評価 A と良好な結果であった。 
［全体のツインプロット］ 

 
下記に試薬別の集計結果を示す。 

 
 
 
 
 

IgA 
IgA は全体での集計評価とした。 
全施設で評価 A と良好な結果であった。 
［全体のツインプロット］ 

 
下記に試薬別集計結果を示す。 

 
 
IgM 
IgM は全体での集計評価とした。 
全施設で評価 A と良好な結果であった。 
［全体のツインプロット］ 

 
下記に試薬別集計結果を示す。 
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［腫瘍マーカー］ 
AFP 
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・分析機別の集

計結果を示す。AFP は 2 次サーベイを行うことなく

全施設が良好な結果であった。 
 
［全体のツインプロット］ 

 

 
 
CEA 
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・分析機別での

集計結果を示す。 
試料 13・14 において 1 次評価が C となった施設が

1 施設あり、2 次サーベイを実施し評価が改善した。 
［全体のツインプロット］ 

 

 
 
フェリチン 
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・分析機別の集

計結果を示す。 
フェリチンは 2 次サーベイを行うことなく全施設が

良好な結果であった。 
［全体のツインプロット］ 

 

 
 
CA125 
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・分析機別での

集計結果を示す。 
CA125 は 2 次サーベイを実施することなく全体的

に良好な結果となった。 
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［全体のツインプロット］ 
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［ホルモン］ 
TSH 
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結果を全体のツインプロットと試薬・分析機別での
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考察 
免疫検査は試薬間差・ロット間差があり、検査項目

によって相関性が大きく異なることがある。 
そのため、例年全施設の評価を行うことが困難な状

態である。集計結果としても CV 値が大きくバラツ

キが出てしまう検査項目も見られたが、評価として

は問題なく収束したのでご容赦願いたい。 
今回も 1 次評価で C・D であった施設には 2 次サー

ベイを実施していただくよう努めた。 
FT3 において最終評価で C となった施設があるが、

試薬の性能上許容範囲内と考える。 
 
まとめ 
今年度も多くの施設に参加いただきまして誠にあり

がとうございました。 
また、一部の施設に間違った一次評価の結果を送付

し、大変ご迷惑をおかけいたしました。 
次年度への反省点として精進いたします。 
免疫検査においては標準化が進められておりますが、

今回も評価が行えない施設が多々ありましたこと、

この場をお借りしてお詫び申し上げます。 
次年度におきましても、多くの参加をどうぞよろし

くお願い致します。 
 

3.00

3.50

4.00

4.50

5.00

5.50

6.00

6.50

0.80 0.85 0.90 0.95 1.00 1.05 1.10 1.15 1.20 1.25

10.00

12.00

14.00

16.00

18.00

20.00

22.00

24.00

26.00

2.00 2.20 2.40 2.60 2.80 3.00 3.20 3.40 3.60 3.80

ロシュ

アキュラシード 

HISCL 

ルミパルス 
アボット、シーメンス 

シーメンス 

ルミパルス 

ルミパルス 

アキュラシード 

HISCL 

シーメンス 

アボット 

ロシュ、ルミパルス 

岐臨技 精度管理事業部 令和 5 年度 総括集                         - 6 - 

 

 
 
FT4 
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・分析機別での

集計結果を示す。 
試料 14 において 2 次サーベイを行った施設が 3 施

設あったが、その後評価 A に改善した。 
集計結果においても大きなばらつきも見られず良好

な結果となった。 
［全体のツインプロット］ 

 

 
 
FT3 
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・分析機別での

集計結果を示す。 
2 次サーベイを行った施設が 4 施設あり、3 施設は

評価が改善したが 1 施設は最終評価 C となった。 
 
 

［全体のツインプロット］ 

 

 
 
考察 
免疫検査は試薬間差・ロット間差があり、検査項目

によって相関性が大きく異なることがある。 
そのため、例年全施設の評価を行うことが困難な状

態である。集計結果としても CV 値が大きくバラツ

キが出てしまう検査項目も見られたが、評価として

は問題なく収束したのでご容赦願いたい。 
今回も 1 次評価で C・D であった施設には 2 次サー

ベイを実施していただくよう努めた。 
FT3 において最終評価で C となった施設があるが、

試薬の性能上許容範囲内と考える。 
 
まとめ 
今年度も多くの施設に参加いただきまして誠にあり

がとうございました。 
また、一部の施設に間違った一次評価の結果を送付

し、大変ご迷惑をおかけいたしました。 
次年度への反省点として精進いたします。 
免疫検査においては標準化が進められておりますが、

今回も評価が行えない施設が多々ありましたこと、

この場をお借りしてお詫び申し上げます。 
次年度におきましても、多くの参加をどうぞよろし

くお願い致します。 
 

3.00

3.50

4.00

4.50

5.00

5.50

6.00

6.50

0.80 0.85 0.90 0.95 1.00 1.05 1.10 1.15 1.20 1.25

10.00

12.00

14.00

16.00

18.00

20.00

22.00

24.00

26.00

2.00 2.20 2.40 2.60 2.80 3.00 3.20 3.40 3.60 3.80

ロシュ

アキュラシード 

HISCL 

ルミパルス 
アボット、シーメンス 

シーメンス 

ルミパルス 

ルミパルス 

アキュラシード 

HISCL 

シーメンス 

アボット 

ロシュ、ルミパルス 

岐臨技 精度管理事業部 令和 5 年度 総括集                         - 6 - 

 

 
 
FT4 
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・分析機別での

集計結果を示す。 
試料 14 において 2 次サーベイを行った施設が 3 施

設あったが、その後評価 A に改善した。 
集計結果においても大きなばらつきも見られず良好

な結果となった。 
［全体のツインプロット］ 

 

 
 
FT3 
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・分析機別での

集計結果を示す。 
2 次サーベイを行った施設が 4 施設あり、3 施設は

評価が改善したが 1 施設は最終評価 C となった。 
 
 

［全体のツインプロット］ 

 

 
 
考察 
免疫検査は試薬間差・ロット間差があり、検査項目

によって相関性が大きく異なることがある。 
そのため、例年全施設の評価を行うことが困難な状

態である。集計結果としても CV 値が大きくバラツ

キが出てしまう検査項目も見られたが、評価として

は問題なく収束したのでご容赦願いたい。 
今回も 1 次評価で C・D であった施設には 2 次サー

ベイを実施していただくよう努めた。 
FT3 において最終評価で C となった施設があるが、

試薬の性能上許容範囲内と考える。 
 
まとめ 
今年度も多くの施設に参加いただきまして誠にあり

がとうございました。 
また、一部の施設に間違った一次評価の結果を送付

し、大変ご迷惑をおかけいたしました。 
次年度への反省点として精進いたします。 
免疫検査においては標準化が進められておりますが、

今回も評価が行えない施設が多々ありましたこと、

この場をお借りしてお詫び申し上げます。 
次年度におきましても、多くの参加をどうぞよろし

くお願い致します。 
 

3.00

3.50

4.00

4.50

5.00

5.50

6.00

6.50

0.80 0.85 0.90 0.95 1.00 1.05 1.10 1.15 1.20 1.25

10.00

12.00

14.00

16.00

18.00

20.00

22.00

24.00

26.00

2.00 2.20 2.40 2.60 2.80 3.00 3.20 3.40 3.60 3.80

ロシュ

アキュラシード 

HISCL 

ルミパルス 
アボット、シーメンス 

シーメンス 

ルミパルス 

ルミパルス 

アキュラシード 

HISCL 

シーメンス 

アボット 

ロシュ、ルミパルス 

岐臨技 精度管理事業部 令和 5 年度 総括集                         - 6 - 

 

 
 
FT4 
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・分析機別での

集計結果を示す。 
試料 14 において 2 次サーベイを行った施設が 3 施

設あったが、その後評価 A に改善した。 
集計結果においても大きなばらつきも見られず良好

な結果となった。 
［全体のツインプロット］ 

 

 
 
FT3 
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・分析機別での

集計結果を示す。 
2 次サーベイを行った施設が 4 施設あり、3 施設は

評価が改善したが 1 施設は最終評価 C となった。 
 
 

［全体のツインプロット］ 

 

 
 
考察 
免疫検査は試薬間差・ロット間差があり、検査項目

によって相関性が大きく異なることがある。 
そのため、例年全施設の評価を行うことが困難な状

態である。集計結果としても CV 値が大きくバラツ

キが出てしまう検査項目も見られたが、評価として

は問題なく収束したのでご容赦願いたい。 
今回も 1 次評価で C・D であった施設には 2 次サー

ベイを実施していただくよう努めた。 
FT3 において最終評価で C となった施設があるが、

試薬の性能上許容範囲内と考える。 
 
まとめ 
今年度も多くの施設に参加いただきまして誠にあり

がとうございました。 
また、一部の施設に間違った一次評価の結果を送付

し、大変ご迷惑をおかけいたしました。 
次年度への反省点として精進いたします。 
免疫検査においては標準化が進められておりますが、

今回も評価が行えない施設が多々ありましたこと、

この場をお借りしてお詫び申し上げます。 
次年度におきましても、多くの参加をどうぞよろし

くお願い致します。 
 

3.00

3.50

4.00

4.50

5.00

5.50

6.00

6.50

0.80 0.85 0.90 0.95 1.00 1.05 1.10 1.15 1.20 1.25

10.00

12.00

14.00

16.00

18.00

20.00

22.00

24.00

26.00

2.00 2.20 2.40 2.60 2.80 3.00 3.20 3.40 3.60 3.80

ロシュ

アキュラシード 

HISCL 

ルミパルス 
アボット、シーメンス 

シーメンス 

ルミパルス 

ルミパルス 

アキュラシード 

HISCL 

シーメンス 

アボット 

ロシュ、ルミパルス 

岐臨技 精度管理事業部 令和 5 年度 総括集                         - 6 - 

 

 
 
FT4 
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・分析機別での

集計結果を示す。 
試料 14 において 2 次サーベイを行った施設が 3 施

設あったが、その後評価 A に改善した。 
集計結果においても大きなばらつきも見られず良好

な結果となった。 
［全体のツインプロット］ 

 

 
 
FT3 
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・分析機別での

集計結果を示す。 
2 次サーベイを行った施設が 4 施設あり、3 施設は

評価が改善したが 1 施設は最終評価 C となった。 
 
 

［全体のツインプロット］ 

 

 
 
考察 
免疫検査は試薬間差・ロット間差があり、検査項目

によって相関性が大きく異なることがある。 
そのため、例年全施設の評価を行うことが困難な状

態である。集計結果としても CV 値が大きくバラツ

キが出てしまう検査項目も見られたが、評価として

は問題なく収束したのでご容赦願いたい。 
今回も 1 次評価で C・D であった施設には 2 次サー

ベイを実施していただくよう努めた。 
FT3 において最終評価で C となった施設があるが、

試薬の性能上許容範囲内と考える。 
 
まとめ 
今年度も多くの施設に参加いただきまして誠にあり

がとうございました。 
また、一部の施設に間違った一次評価の結果を送付

し、大変ご迷惑をおかけいたしました。 
次年度への反省点として精進いたします。 
免疫検査においては標準化が進められておりますが、

今回も評価が行えない施設が多々ありましたこと、

この場をお借りしてお詫び申し上げます。 
次年度におきましても、多くの参加をどうぞよろし

くお願い致します。 
 

3.00

3.50

4.00

4.50

5.00

5.50

6.00

6.50

0.80 0.85 0.90 0.95 1.00 1.05 1.10 1.15 1.20 1.25

10.00

12.00

14.00

16.00

18.00

20.00

22.00

24.00

26.00

2.00 2.20 2.40 2.60 2.80 3.00 3.20 3.40 3.60 3.80

ロシュ

アキュラシード 

HISCL 

ルミパルス 
アボット、シーメンス 

シーメンス 

ルミパルス 

ルミパルス 

アキュラシード 

HISCL 

シーメンス 

アボット 

ロシュ、ルミパルス 

精
度
管
理
総
括

臨
床
化
学
検
査

免
疫
血
清
検
査

一
般
検
査

病
理
検
査

細
胞
検
査

生
理
検
査

微
生
物
検
査

輸
血
検
査

フ
ォ
ト
サ
ー
ベ
イ
監
修

血
液
検
査

令和5年度  精度管理事業部総括集30


