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はじめに 
令和 6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、
腫瘍マーカー・ホルモン 9項目)について実施した.  
 
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、正解を A、不正解を Dとした（B、C評価は設
定なし）.  
(2)免疫グロブリン（IgG、IgA、IgM）の目標値は、
試薬別に極端値(±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、ホルモン項目の目標値は、製造メ
ーカー別、または試薬別、分析機別のグループ毎に

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て行ったため、
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
よろしくお願いいたします.  
 
 
 
 

 
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、試薬や分析機ごとで集計・評価

をする必要があり、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
結果について問題のない場合は、試薬・分析機別で

グループ分けを行い、N数を増やして評価を行った.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

免免疫疫血血清清検検査査 
立川 将也 
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結果 
［感染症項目］ 
■HBs抗原 

HBs抗原は定性結果で判定し、試料 11、12とも
に参加施設すべてがA評価と良好な結果であった. 
定量性のある試薬について分析機別でのツインプ

ロットを図 1、2に示す.  
 
図 1 全体のツインプロット 

 
図 2 高値検体を除いたツインプロット 

 
 
■HCV抗体 

HCV抗体は定性結果で判定し、試料 11、12とも
に参加施設すべてがA評価と良好な結果であった.  
結果を図１、2に示す.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1 全体のツインプロット 

 
図 2 高値検体を除いたツインプロット 

 
 
■HIV 

HIV は定性結果で判定し、試料 12 は参加施設す
べてが A 評価と良好な結果であった. 試料 11 に
ついては、イムノクロマト法を使用している 1施
設が陽性試料を陰性と判定 D評価となった.  

 結果を図に示す.  
 
図：全体のツインプロット 
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■梅毒 TP抗体 
梅毒 TP抗体は入力間違えのため D評価の施設が
あったが、2 次サーベイで訂正後、参加施設すべ
てが A評価と良好な結果であった.  
また、各試薬で単位は異なるが、試薬別でのツイ

ンプロットを図 1、2に示す.  
 
図 1 試薬別ツインプロット 

 
図 2 高値検体以外のツインプロット 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【免疫グロブリン】 
■IgG 

IgG は試薬別での集計評価とした. 参加施設すべ
てが A評価と良好な結果であった.  
結果を図、表 1、表 2に示す.  

 
図：試薬別ツインプロット 

 
表 1 全体 SD・CV 

 
表 2 試薬別 SD・CV 

 
 
■IgA 

IgA は試薬別での集計評価とした. 参加施設すべ
てが A評価と良好な結果であった.  
結果を図、表 1、表 2に示す.  
 
図：試薬別ツインプロット 
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表 1 全体 SD・CV 

 
表 2 試薬別 SD・CV 

 
 
■IgM 

IgA は試薬別での集計評価とした. 参加施設すべ
てが A評価と良好な結果であった.  
結果を図、表 1、表 2に示す.  
 

図：試薬別ツインプロット 

 
表 1 全体 SD・CV 

 
表 2 試薬別 SD・CV 

 
 
 
 
 
 
 
 

【腫瘍マーカー】 
■AFP 
試薬・分析機別での集計評価とした. 参加施設す
べてが A評価と良好な結果であった.  
結果を試薬・分析機別のツインプロットおよび表

に示す.  
 
図：試薬別・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 

 
 
■CEA 
試薬・分析機別での集計評価とした. 同じ施設に
おいて試料 13で D評価、試料 14で C評価の結
果であったが、2次サーベイで評価が A評価に改
善された.  
結果を試薬・分析機別のツインプロットおよび表

に示す.  
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図：試薬別・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 

 
 
■PSA 
試薬・分析機別での集計評価とした. 試料 13では
参加施設すべてが A評価で、試料 14については
3施設が B評価ではあったが、概ね良好な結果で
あった.  
結果を試薬・分析機別のツインプロットおよび表

に示す.  
 
図：試薬・分析機別のツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 

 
 
■CA125 
試薬・分析機別での集計評価とした. 試料 13では
4 施設が B 評価であったが、試料 14 については
参加施設すべてが A評価であり、概ね良好な結果
であった.  
結果を試薬・分析機別のツインプロットおよび表

に示す.  
 
図：試薬・分析機別のツインプロット 

 
 
表：試薬・分析機別 SD・CV 
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■CA 19-9 
試薬・分析機別での集計評価とした. 試料 13では
2施設が C評価で、試料 14についても 2施設が
C評価ではあったが、2次サーベイで評価が A評
価に改善された。 
結果を試薬・分析機別のツインプロットおよび表

に示す.  
 
図：試薬・分析機別のツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 

 
 
■フェリチン 
試薬・分析機別での集計評価とした. 試料 13では
参加施設すべてが A評価で、試料 14については
4施設が B評価ではあったが、概ね良好な結果で
あった. また、N数 1のため 5施設が対象外とな
った.  
結果を試薬・分析機別のツインプロットおよび表

に示す.  
 
 
 
 
 
 
 

図：試薬・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 
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【ホルモン】 
■TSH 
試薬・分析機別での集計評価とした. 試料 13では
3施設が C評価で、試料 14については 2施設が
C評価であった. そのうちの１施設は試料 13、14
ともに IFCC換算せず報告したことが原因であっ
た。2次サーベイにて評価が A評価に改善された.  
結果を試薬・分析機別のツインプロットおよび表

に示す.  
 
図：試薬・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 

 
 
■FT4 
試薬・分析機別での集計評価とした. 試料 13で 1
施設が C評価で、試料 14についても 1施設が C
評価であった. 2次サーベイにて評価が A、B評価
に改善された.  
結果を試薬・分析機別のツインプロットおよび表

に示す.  
 
 
 
 
 

図：試薬・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 

 
 
■FT3 
試薬・分析機別での集計評価とした. 試料 13では
参加施設すべてが A評価で、試料 14については
C評価と D評価の施設が 1施設ずつあった. C評
価の施設は 2次サーベイにて評価がA評価に改善
されたが、D評価の施設は 2次サーベイの実施し
はされなかった. 
結果を試薬・分析機別のツインプロットおよび表

に示す. 
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図：試薬・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 

 
 
まとめ 
参加施設数は昨年度に比べ全体的に微増した. 各
項目の試薬・分析機別の分布は、昨年度とほぼ同様

であった. 1次サーベイにて C、D評価であった多く
の施設で、2次サーベイを実施され、Aまたは B評
価に改善された. 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. 集計するグループによっては、
CV値が大きい検査項目も見られたが、概ね 5％以内
と良好な結果であった. 
本年度も多くの施設にご参加いただき、誠にあり

がとうございました. また、一部の施設に誤った一
次評価結果を送付し、ご迷惑おかけいたしましたこ

とをお詫び申し上げます. その点を踏まえ、次年度
はより一層精度の高い調査を目指します.  
免疫検査は標準化が進んでいるものの、参加いた

だいても試薬・分析機が分散すると評価が対象外と

なる項目もありますが、引き続きご参加のほどよろ

しくお願いいたします. 
最後に、ご多忙の中、本調査にご参加いただきま

した施設と関係各位に深謝いたします. 
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