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はじめに 
令和 7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、数値評価を行わず、定性結果のみの評
価とし、正解を A、不正解を Dとした（評価 B、C
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(±3SD・2回除去法)を除外した後の
平均値を算出した.  
(3) 腫瘍マーカーおよびホルモン項目の目標値は、
測定結果に大きなバラツキが認められない場合、試

薬・分析機別または分析機メーカー別にグループ分

けを行い、N 数を確保して評価した. 各グループご
とに統計処理を行い、平均値を算出した.  
(4) 評価対象は、同一グループ内が 2 施設以上ある
場合とした. グループが 1 施設のみ場合は評価対象
外とした. また、2 施設以上であっても測定値に大
きなバラツキが認められた場合は、適切な評価が困

難と判断し、評価対象外とした.  
(5) 分析機によっては、試料が測定上限を超過する
場合があり、その場合も適切な評価が困難と判断し、

評価対象外とした.  
(6) 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%、それ以上の隔
たりを評価 Dとした.  
(7) 統計処理方法：平均値・SD算出法を算出した.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・実施項目と参加施設数 

 

本年度も多くの施設にご参加をいただき、 誠にあ
りがとうございます．測定試料は例年同様、市販品

を用いて実施したため、一部の測定項目で測定上限

を超えることもありますが、ご了承ください. 次年
度も引き続きご参加くださいますよう、よろしくお

願い申し上げます.  
 
・評価一覧 

 
 
 

免免疫疫血血清清検検査査 
立川 将也 
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免疫血清検査 立川　将也
［岐阜大学医学部附属病院］
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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
に全参加施設が評価 A 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 

 
 
 
 
 
 
 

■HCV抗体 
HCV抗体は定性結果で判定し、1次サーベイでは、
2施設が陽性試料である試料 11を「判定保留」や
「陰性」としたため 2次サーベイを実施した．そ
の結果、両施設とも試料 11を陽性と判定し、最終
的に全参加施設が評価 Aとなった.  
また、各試薬で単位は異なるが、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 
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■HIV 
HIVは定性結果で判定し、イムノクロマト法を用
いた 1施設で陽性試料（試料 11、12）を陰性と判
定し、評価 Dとなった. その他の施設はすべて評
価 Aであった. 結果を図に示す.  
 
図：全体のツインプロット 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■梅毒 TP抗体 
梅毒 TP 抗体は試料 11、12 ともに全参加施設が
評価 Aと良好な結果であった． 
また、各試薬で単位やカットオフ値は異なるが、

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 
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【免疫グロブリン】 
■IgG 

IgG は試薬別に集計して評価を行った. 全参加施
設が評価 A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 は試薬別に集計して評価を行った. 全参加施
設が評価 A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 
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■IgM 
IgMは試薬別に集計して評価を行った. 試料 1で
は全参加施設が評価 A、試料 2では 1施設が評価
B、その他はすべて評価 A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・分析機別に集計して評価を行った．1 次サ
ーベイでは試料 14 で 1 施設が評価 C となり、2
次サーベイを実施した結果、評価 Aへと改善され
た．その結果、試料 13では評価対象となった全参
加施設が評価 A、試料 14 では 2 施設が評価 B、
その他は評価 Aであった．また、グループが 1施
設のため評価対象外となった施設が 2施設あった． 
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 
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■CEA 
試薬・分析機別に集計して評価を行った．試料 13
では、評価対象となった施設のうち 1施設が評価
B、その他は評価 A であった．試料 14 では 3 施
設が評価 B、その他は評価 Aであった．また、グ
ループが 1施設のため評価対象外となった施設が
1施設あった． 
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 

 
 
 
 
 
 
 
 

■PSA 
試薬・分析機別に集計して評価を行った．試料 13
では、評価対象となった全施設が評価Aであった．
試料 14では 3施設が評価 B、その他は評価 Aで
あった．また、グループが 1施設のため評価対象
外となった施設が 2施設あった． 
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・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 
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■CA125 
試薬・分析機別に集計して評価を行った．評価対

象となった全施設が評価 Aであった．また、グル
ープが 1 施設のため評価対象外となった施設が 1
施設あった． 
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・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 

 
 
 
 
 
 
 
 

■CA 19-9 
試薬・分析機別に集計して評価を行った. 1次サー
ベイでは試料 13で 1施設が評価 C、試料 14で 2
施設が評価 Cとなり、2次サーベイを実施し、評
価 Aへと改善された．最終的に、試料 13および
14で 6施設が評価 B、その他は評価 Aであった．
また、グループが 1施設のため評価対象外となっ
た施設が 2施設あった． 
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・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 

 
 
 
 
 
 
 

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7年度  精度管理事業部総括集 31



岐臨技 精度管理事業部 令和 7年度 総括集                         - 8 - 

■フェリチン 
試薬・分析機別に集計して評価を行った. 1次サー
ベイでは試料 14で 1施設が評価 Cとなり、2次
サーベイを実施したが、1 次サーベイ時より認め
られた各施設の測定値の大きなバラツキは改善さ

れず、適切な評価が困難と判断したため、同一グ

ループの 3 施設を評価対象外とした．最終的に、
試料 13および 14で 1施設が評価 B、その他は評
価 Aであった．また、グループが 1施設のため評
価対象外となった施設が 6施設あり、計 9施設を
対象外とした． 
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 

 
 
 
 
 

【ホルモン】 
■TSH 
試薬・分析機別に集計して評価を行った. 1次サー
ベイでは試料 13で 1施設が評価 Cとなり、2次
サーベイを実施したが、改善は見られず、2 次サ
ーベイ後は評価 D であった．最終的に、試料 13
では 4施設が評価 B、試料 14で 5施設が評価 B、
その他は評価 Aであった．また、グループが 1施
設のため評価対象外となった施設が 1施設あった． 
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・分析機別ツインプロット 

 
 
表：試薬・分析機別 SD・CV 
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■FT4 
試薬・分析機別に集計して評価を行った．1 次サ
ーベイでは試料 14 で 1 施設が評価 C となり、2
次サーベイを実施し、評価 Bへと改善された．最
終的に、評価対象となった試料 13 では全施設が
評価 A、試料 14 では 5 施設が評価 B、その他は
評価 Aとなった．また、試料 14では測定上限を
超過したグループがあり、同一グループの 3施設
を評価対象外とした．なお、グループが 1施設の
ため評価対象外となった施設が 1施設あった． 
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・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 

 
 
 
 

■FT3 
試薬・分析機別に集計して評価を行った．評価対

象となった試料 13 では 4 施設が評価 B、その他
は評価Aとなった．試料 14では 3施設が評価B、
その他は評価 Aとなった．また、試料 14では測
定上限を超過したグループがあり、同一グループ

の 3施設を評価対象外とした．なお、グループが
1 施設のため評価対象外となった施設が 1 施設あ
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・分析機別ツインプロット 

 
表：試薬・分析機別 SD・CV 
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- 
まとめ 
本年度も昨年度同様に、免疫血清検査精度管理調査

は、感染症、免疫グロブリン、腫瘍マーカー、ホル

モン項目を対象として実施した．全体として、各施

設の測定精度は概ね良好であり、多くの項目で評価

A を得た．特に免疫グロブリンでは、すべての施設
が安定した結果を示し、測定精度の高い傾向がみら

れた． 
一方、腫瘍マーカーやホルモン項目の一部では、分

析機や試薬の違いに起因すると考えられる施設間差

が認められた．また、試料濃度が測定上限を超過し

た項目や、グループ内の施設数が少ない場合には評

価が困難であり、評価対象外とした．これらの結果

は、測定系や反応特性の違いによる影響が示唆され、

今後のデータ解釈や評価方法の検討課題といえる． 
1次サーベイで評価 Cまたは Dとなった施設に対
しては 2次サーベイを実施し、多くの施設で改善が
確認された．精度管理調査を通じて、各施設におい

て内部精度管理（IQC）の重要性を再認識され、日
常業務の振り返りにつながったものと考えられる． 
本調査結果から、免疫血清検査における施設間差は

依然として一定程度存在するものの、総じて良好な

管理状態が維持されていることが確認できた．今後

も引き続き、外部精度管理の結果を活用して日常検

査の安定性を確認し、精度保証の一層の向上を図っ

ていく．また、評価方法や対象設定についても、参

加施設の分布や試薬・機種構成に応じた最適化を検

討していく必要がある． 
最後に、本調査にご協力いただいたすべての参加施

設および関係各位に深く感謝申し上げる． 
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