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は じ め に 

 

 精度管理事業は、当時の老人保健法による一般健康診査上からも均質で精度

の高い臨床検査が求められ、県の補助事業として昭和59年度から始まりました。

その後、平成20年に老人保健法に代わって「高齢者の医療の確保に関する法律」

が制定施行され、特定健診・特定保健指導が始まり、精度管理の重要性はいっそ

う増し、以来 39年間継続されてきたところです。 

 本年度は 60 施設、県内のほとんどの病院、登録検査機関の参加をいただき、

令和４年度の報告書がここにまとまりました。 

 日常診療において、正しい臨床検査結果は良質で安全な医療を提供するため

には欠かせないものであり、その精度保証には内外からの精度管理が必要とな

ります。 

 各施設においても「内部精度管理」には力を入れておられると思いますが、検

査精度の維持向上のために「外部精度管理」の一つとしてこの報告書をご活用い

ただければ幸甚です。 

 最後になりましたが、本年度においても新型コロナウイルスで高リスクな環

境下にある中、本精度管理事業にご参加いただきました病院、検査機関等施設関

係者の皆様、さらに円滑な事業推進にご尽力いただいた滋賀県臨床検査技師会

などの関係者の皆様に深く感謝申し上げます。 

 

  令和 5年 2月 

                   一般社団法人 滋賀県医師会 

                      会長  越 智 眞 一 
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滋賀県臨床検査精度管理事業について 
 

昭和 59 年度に開始された滋賀県臨床検査精度管理事業は今年度で 39 年目となり、本年

度は 60施設の参加施設がありました。これもひとえに滋賀県の多大なるご支援、また滋賀

県医師会のご指導のもと、本事業を積極的に推進し、発展させて頂いた県医師会精度管理

委員の諸先生方をはじめ、滋賀県臨床検査技師会精度管理委員の皆様方、また本事業の主

旨と目的に賛同し、積極的にご参加頂いた医療機関、登録衛生検査所などの関係各位に心

より御礼申し上げます。 

精度管理調査内容は今年度も免疫化学、血液、生理、輸血、一般、細胞、病理、微生物、

一般および生理検査の 8部門で、多項目の精度管理調査が実施されております。 

コロナ禍になり、3年目においての精度管理事業の推進には今年度も各精度管理委員の皆

様および関係各位の皆様の多大なるご尽力のおかげで無事に事業を行えたことに厚く御礼

申し上げます。 

今後とも質の高い医療を提供していくために精度管理された信頼性の高い検査値を臨床

医のみならず、検査データを活用しているチーム医療に携わるメディカルスタッフに提供

してまいります。 

滋賀県下において、検査の標準化を進めていくために本事業を推進、発展させていくこ

とは、県民への適正な医療提供には不可欠であります。 

当技師会におきましても、本事業を継続して検査の質を担保することが重要であり、各

部会にさらなる努力をお願いしてまいります。 

また、JCCLS（日本臨床検査標準協議会）において策定された共用基準範囲の普及につ

いては、全国の動向を踏まえて滋賀県医師会などの関係機関のご指導、ご協力を仰ぎ、県

下における基準範囲統一の準備、推進を昨年に引き続き、進めてまいりたいと考えており

ますので、引き続きご支援、ご協力をお願いいたします。 

今後も本精度管理事業を通じて、県下の更なる医療向上に寄与していきたいと存じます

ので、関係各位のご支援、ご理解を賜りますようお願いいたします。 

 

令和 5年 2月吉日 

公益社団法人 滋賀県臨床検査技師会 

                    会 長   大本和由 
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令和４年度滋賀県臨床検査精度管理調査総括 
 

 

滋賀県臨床検査精度管理調査は、滋賀県内医療機関における臨床検査の均てん化に資す

ることを目的に、滋賀県保健医療対策推進事業補助金の下、一般社団法人滋賀県医師会が実

施する事業として経年的に展開している事業である。本事業は、滋賀県内医療機関の臨床検

査レベルの確認と向上が目的であり、施設間の優劣を判定するものではない。また、近年で

は医療の質の評価に外部評価が重要とされており、臨床検査もその例外ではなく、本事業も

臨床検査の外部評価としての使命と責任を持ってこれまでから取り組んできており、本事

業への参加を通して県内施設の中での自施設の検査精度を客観的に把握することにより、

日々の内部精度管理の取り組みの妥当性を確認することに役立てていただきたい。さらに

平成３０年７月に公布された「医療法の一部を改正する法律」の施行により医療機関におけ

る外部精度管理の位置づけが明文化され、本事業の担う役割も増してきている。 

 

今年度の事業を始めるにあたり４月上旬に県内医療機関と県外登録衛生検査所に向けて 

参加の意向調査を行った。最終的に継続参加５８施設、県内新規参加１施設、県外新規参加

１施設の６０施設の参加が得られた。本事業は日本臨床検査技師会の精度管理システムで

ある JAMT-QC を利用している。これまで参加登録は JAMT-QC と調査票の 2 重登録が必

要であったが、今年度より全ての部会で県内施設においては JAMT-QC の登録のみで参加

が可能となった。 

 

４月１９日に第１回目の精度管理委員会を Web 会議にて開催した。昨年度の反省点や年

間スケジュール等の確認を行い、試料発送日を８月１日に決定した。 

発送日までに各部門にて調査試料の作成と JAMT-QC の設定を行った。今年度も新型コ

ロナ禍であるため、打合せはメール等で行い、対面での調整作業は少人数で行った。 

予定通り８月１日に各部会が準備した冷凍・冷蔵品を地域別に３コースに分けて一斉に

発送することができた。真夏の試料発送のため輸送中の品質劣化が危惧されたが、問題なく

配送された。      

JAMT-QC を使用しての４年目のサーベイとなり、実施する側にも参加する側にも大き

な混乱をまねくことなく開始できたが、好評であった生理部会の被験者を用いた心エコー

と頸動脈エコーのワークショップは感染防止の観点から今年度も断念せざるをえなかっ

た。 

 

結果入力の締め切り後、直ちに集計と解析作業を行い、結果に何らかの問題が認められた

施設には当該問題点の指摘や具体的なアドバイスを行い、改善されたことの確認を要する
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事例では２次サーベイを行い、殆どの事例で改善が確認された。 

１１月８日に第２回精度管理委員会が開催され、事業の進捗状況の確認や、問題事象につ

いて協議した。集計と解析作業の完了した部会から評価表の作成と報告会を開催し、令和５

年２月中にすべての部会での報告会が完了した。今年度は微生物部会のみ現地開催を行っ

たが、他の部会では昨年同様に報告会開催が叶わずにオンデマンドまたは Web での配信と

なった。２月下旬に予定している全体報告会もオンデマンドでの開催を予定している。 

医師会と技師会の合同会議は今年度も新型コロナ感染症を取り巻く状況下での開催が困

難な情勢となった。本事業に対して医療現場の臨床医の立場からの直接指導を受ける場を

設営ができなかったことは遺憾であるが、今後ともに医師会との連携を様々な機会を通じ

て密にする中での本事業を推進していきたい。 

事業の完了した部会から報告書の編集作業を行い、数回の校正の後、２月に発行すること

ができた。なお、本事業の業績報告は、滋賀県公衆衛生学会にて発表した。 

                                                              

 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の拡大により、SARS-CoV-2 PCR 検査ならび

に抗原検査の検査数増加による検査業務の逼迫により、精度管理調査への参加施設数に少

なからず影響があるのではないかと危惧していたが、新規参加２施設を含め昨年より１施

設増となった。このことは県内医療機関の精度管理に対する意識の高さの現れといえる。こ

れからもより多くの施設に参加していただけるような魅力ある事業を継続したい。とくに

重点を置きたいのが、問題点のある事例についての適切な指摘とアドバイスを行うことで

の、該当施設と一体になっての問題解決を図る地域サーベイとしての特色を生かした積極

的な活動であり、さらなる展開を図っていきたい。 

 

最後に、本精度管理事業を実施するにあたり、日常業務でお忙しい中、ご参加いただいた

施設各位と、ご支援ご協力いただいた関係各位に厚く御礼申し上げます。 

 

 令和５年２月  

                           

  一般社団法人滋賀県医師会精度管理委員会 

                                          委員長 藤山佳秀 

 

公益社団法人滋賀県臨床検査技師会 

精度管理委員長 元中 秀行 
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滋賀県医師会精度管理委員名簿 
 

  委 員 長  藤山 佳秀 独）地域医療機能推進機構滋賀病院 

  委   員  森田 豊 医療法人マキノ病院 

  委   員  元中 秀行 滋賀県立総合病院 

  委   員  大本 和由 済生会守山市民病院 

  委   員  梅村 茂人 滋賀県立総合病院 

  委   員  北村 友利子 地方独立行政法人公立甲賀病院 

 

滋賀県臨床検査技師会精度管理委員名簿 

 

令和４年度 

精度管理委員 委員長 元中 秀行 滋賀県立総合病院 

 会 長 大本 和由 済生会守山市民病院 

 部 長 梅村 茂人 滋賀県立総合病院 

 会 計 曽川 知里 公立甲賀病院 

免疫化学部会 代表 松川 裕一 独立行政法人地域医療機能推進機構滋賀病院 

 副代表 谷 和也 株式会社 メディック 

 副代表 足立 勇吾 大津赤十字病院 

 委員 瀧井 さち子 市立大津市民病院 

 委員 古谷 善澄 済生会滋賀県病院 

 委員 松田 哲明 大津赤十字病院 

 委員 篠原 絵里 滋賀医科大学医学部附属病院 

 委員 一瀬 亮介 市立大津市民病院 

 委員 藤村 博和 滋賀医科大学医学部附属病院 

 委員 齊藤 健太 公立甲賀病院 

 委員 山本 誉 済生会滋賀県病院 

 委員 前田 知広 近江八幡市立総合医療センター 

 委員 井上 雄斗 独立行政法人国立病院機構東近江総合医療センター 

 委員 八木 彩菜 大津赤十字病院 

血液部会 代表 久保 沙織 公立甲賀病院 

 委員 梅村 茂人 滋賀県立総合病院 

 委員 上野山 恭平 滋賀医科大学医学部附属病院 

 委員 筒川 美裕 蒲生医療センター 

 委員 櫻井 太紀 彦根市立病院 

 委員 片山 知恵 大津赤十字病院 
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生理部会 代表 黒川 陽子 彦根市立病院 

 委員 藤澤 義久 滋賀医科大学医学部附属病院 

 委員 金子 裕 市立大津市民病院 

 委員 駒井 貴美子 独立行政法人地域医療機能推進機構滋賀病院 

 委員 松本 俊一 彦根市立病院 

 委員 岩嶋 真之 長浜赤十字病院 

 委員 虎谷 貴志 大津赤十字病院 

輸血部会 代表 西村 好博 彦根市立病院 

 委員 山下 朋子 滋賀医科大学医学部附属病院 

 委員 黒木 絵莉 滋賀県立総合病院 

 委員 豊川 美文 彦根市立病院 

 委員 大濱 愛 済生会滋賀県病院 

 委員 速水 亮一 長浜赤十字病院 

一般部会 代表 山田 真以 彦根市立病院 

 委員 新井 未来 済生会滋賀県病院 

 委員 村木 雅哉 高島市民病院 

 委員 植松 耕平 独立行政法人地域医療機能推進機構滋賀病院 

 委員 朝枝 祐太 公立甲賀病院 

 委員 西村 さとみ 長浜赤十字病院 

 委員 余根田 直人 済生会滋賀県病院 

細胞部会 代表 吉田 章子 独立行政法人地域医療機能推進機構滋賀病院 

 委員 田口 一也 市立大津市民病院 

 委員 山内 盛正 長浜赤十字病院 

 委員 重野 恭子 近江八幡市立総合医療センター 

 委員 山口 大 滋賀医科大学医学部附属病院 

病理部会 代表 水上 利嗣 株式会社 TNR病理センター 

 委員 前田 賢矢 市立大津市民病院 

 委員 大森 康旨 大津赤十字病院 

 委員 林 裕司 滋賀医科大学医学部附属病院 

 委員 北川 勇一 近江八幡市立総合医療センター 

 委員 西海 由紀美 淡海医療センター 

微生物部会 代表 福田 峻 彦根市立病院 

 委員 元中 恵 済生会滋賀県病院 

 委員 粟村 浩二 市立大津市民病院 

 委員 菅沼 瑞穂 滋賀県立総合病院 

 委員 塚口 扶美枝 滋賀医科大学医学部附属病院 

 委員 向井 理紗 近江八幡市立総合医療センター 
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医療法人 華頂会 琵琶湖養育院病院 医療法人 良善会 ひかり病院

医療法人 敬愛会 東近江敬愛病院 一般財団法人 近江愛隣園 今津病院

医療法人 社団昴会 湖東記念病院 株式会社 ＬＳＩメディエンス

医療法人 社団仁生会 甲南病院 株式会社 エスアールエル 八王子ラボラトリー

医療法人 弘英会 琵琶湖大橋病院 株式会社 オー・ピー・エル

大津赤十字病院 株式会社 ビー・エム・エル滋賀営業所

公益財団法人 近江兄弟社 ヴォーリズ記念病院 株式会社 メディック・滋賀

甲賀市水口医療介護センター 株式会社 メディック・北滋

滋賀県立小児保健医療センター 株式会社 近畿エコサイエンス

滋賀県立総合病院 株式会社 近畿予防医学研究所

社会福祉法人 恩賜財団 済生会滋賀県病院 株式会社 日吉

社会福祉法人 恩賜財団 済生会守山市民病院 株式会社 TNR病理センター

市立長浜病院 株式会社 日本セルネット 

市立野洲病院 近江八幡市立総合医療センター

地方独立行政法人 公立甲賀病院 公益財団法人 滋賀県健康づくり財団

地方独立行政法人 市立大津市民病院 公益財団法人 青樹会 滋賀八幡病院

独立行政法人 国立病院機構 紫香楽病院 公益財団法人 豊郷病院

独立行政法人 国立病院機構 東近江総合医療センター 甲賀市立 信楽中央病院

ながおか医院 高島市民病院

長浜赤十字病院 滋賀医科大学医学部附属病院

彦根市立病院 滋賀県立精神医療センター

医療法人 マキノ病院 社会医療法人 誠光会 淡海医療センター

医療法人 医誠会 神崎中央病院 社会福祉法人 びわこ学園 医療福祉センター野洲

医療法人 恭昭会 彦根中央病院 社会福祉法人 びわこ学園 医療福祉センター草津

医療法人 恒仁会 近江温泉病院 大津赤十字志賀病院

医療法人 社団美松会 生田病院 長浜市立湖北病院

医療法人 社団昴会 東近江市立能登川病院 登録衛生検査所株式会社　ビワコ病理研究所

医療法人 社団昴会 日野記念病院 東近江市立蒲生医療センター

医療法人 芙蓉会 南草津病院 糖尿病クリニック堅田

医療法人 友仁会 友仁山崎病院 独立行政法人 地域医療機能推進機構 滋賀病院

以上６０施設

令和４年度滋賀県臨床検査精度管理参加施設
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Ⅰ 免疫化学検査 

 

Ⅰ－１－１－１ 要 約(生化学検査) 

 

 令和４年度免疫化学部会の生化学項目については、47施設ご参加頂き、各施設のデータ把握と施設間差の是正 

を目的として調査を行った。調査には、計５種類の試料（試料Ａ、試料１、試料２、試料３、試料４）を用いた。 

各試料の内訳は、試料Ａ：プール血清、試料１・２：日水製薬株式会社製精度管理試料（Ｌ－スイトロール  

Ｐｌｕｓ）、試料３・４：濃度の異なる生血液より作製した全血凍結検体とした。項目は、昨年と変わらず 27項 

目とし、ＡＳＴ、ＡＬＴ、ＬＤ、ＣＫ、ＡＬＰ、γ－ＧＴ、ＣｈＥ、ＡＭＹ、ＧＬＵ、ＴＰ、ＡＬＢ、ＵＡ、Ｕ 

Ｎ、ＣＲＥ、Ｔ－Ｂｉｌ、Ｃａ、ＩＰ、Ｍｇ、Ｆｅ、Ｎａ、Ｋ、Ｃｌ、Ｔ－ＣＨＯ、ＨＤＬ－Ｃ、ＬＤＬ－Ｃ、 

ＴＧの測定には、試料Ａ・１・２を用い、ＨｂＡ１ｃの測定には、試料３・４を用いた。 

 評価は各項目ＳＤＩによる評価を行った。各項目の収束状況を考慮し、状況に応じ、①実測ＣＶ、②日本医師 

会コンセンサスＣＶ、③補正ＣＶを採用し、評価に必要となるＳＤを算出した。（Ⅰ－１－２ 評価方法を参照） 

 特定の機器グループに偏りが認められた場合、独立評価を行った。今年度、ドライケミストリー以外で独立評 

価を行った項目は、４項目（γ－ＧＴ、ＡＭＹ、ＴＰ、ＴＧ）であり、いずれもベックマン・コールター社製ユ 

ニセルＤⅹＣシリーズであった。 

 今年度のドライケミストリー参加施設は、昨年同様２施設であった。２施設の使用機器が異なり評価が困難で 

ある為、各メーカーに測定値の提供をお願いし、その値を目標値とした。 

 各項目においてＣ評価となった施設は再サーベイを実施した。殆どの施設が改善を認めたが、一部改善を認め 

ない施設も存在した。 

 全体の評価としては、昨年と大きな変動もなく、概ね良好な結果であった。今後も内部精度管理や機器メンテ 

ナンスの強化を行い、精度の向上に努めて頂きたい。また、外部精度管理にも積極的に参加して頂くことにより、 

施設間の検査結果の標準化に繋がると考える。 

（文責 足立 勇吾・谷 和也） 

 

 

Ⅰ－１－１－２ 要 約(免疫検査) 

 

令和４年度免疫化学部会の免疫項目については 48施設にご参加いただいた。 

調査試料について計６種類（試料１・試料２・試料５・試料６・試料７・試料８）を用いた。各試料の内訳

は、試料１・２：日水製薬株式会社製精度管理試料（Ｌ－スイトロール Ｐｌｕｓ）、試料５：サーモフィッシ 

ャー社コントロール血清、試料６：プール血清、試料７・８：日臨技データ共有化管理試料 ACCURUNシリーズ 

Infectrolの濃度Ｂ・Ｃを使用した。           

 調査はＣＲＰには試料１・２を使用、腫瘍マーカーＰＳＡとＴＳＨには試料５・６を使用、感染症項目 

（ＨＢｓ抗原・ＨＣＶ抗体・ＴＰ抗体）には試料７・８を使用した。 

 ＣＲＰの評価については日本医師会精度管理調査で使用されているコンセンサスＣＶにて評価を行った。ま

た感染症項目については点数化し合計点で評価した。腫瘍マーカーＰＳＡの評価についてはＳＤＩにて評価し

た。なおＴＳＨは今年度もＴＳＨ_ＩＦＣＣにて評価することとした。免疫項目の各評価についての詳細な説明

は後述の各項目文責文を参照されたい。結果としては前年同様良好な結果であった。                    

（文責 松川 裕一） 
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Ⅰ－１－２ 評価方法 

 

【生化学項目評価基準】 

 

① 試料Ａ・１・２ 

評価項目：ＡＳＴ、ＡＬＴ、ＬＤ、ＣＫ、ＡＬＰ、γ―ＧＴ、ＣｈＥ、ＡＭＹ、ＧＬＵ、ＴＰ、ＡＬＢ、 

ＵＡ、ＵＮ、ＣＲＥ、Ｔ－Ｂｉｌ、Ｃａ、ＩＰ、Ｍｇ、Ｆｅ、Ｎａ、Ｋ、Ｃｌ、Ｔ－ＣＨＯ、 

ＨＤＬ－Ｃ、ＬＤＬ－Ｃ、ＴＧ 

 

目標値を用い、正確度の指標とする。 

目標値±２ＳＤＩ以内 10点 

目標値±２ＳＤＩ～±３ＳＤＩ ５点 

目標値±３ＳＤＩ以上 ０点 

 

合計点により評価する。（30点満点） 

20～30点 Ａ評価 

10～19点 Ｂ評価 

０～９点 Ｃ評価 

 

※ ただし、１濃度でも±３ＳＤＩを超えた場合は、Ｃ評価とし、再サーベイを実施。 

再サーベイにてデータ改善を認めた場合、Ｂ評価とする。 

 

 

② 試料３・４ 

評価項目：ＨｂＡ１ｃ 

 

目標値を用い、正確度の指標とする。 

目標値±２ＳＤＩ以内 10点 

目標値±２ＳＤＩ～±３ＳＤＩ ５点 

目標値±３ＳＤＩ以上 ０点 

 

合計点により評価する。（20点満点） 

15～20点 Ａ評価 

10～14点 Ｂ評価 

０～９点 Ｃ評価 

 

※ ただし、１濃度でも±３ＳＤＩを超えた場合は、Ｃ評価とし、再サーベイを実施。 

再サーベイにてデータ改善を認めた場合、Ｂ評価とする。 
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【免疫項目評価基準】 

① 試料１・２ 

評価項目：ＣＲＰ 

 

試料５・６ 

評価項目：ＴＳＨ、ＰＳＡ 

 

目標値を用い、正確度の指標とする。 

目標値±１ＳＤＩ以内 ４点 

目標値±２ＳＤＩ以内 ３点 

目標値±３ＳＤＩ以内 １点 

目標値±３ＳＤＩを超える ０点 

 

合計点により評価する。 

６点以上 Ａ評価 

４点～５点 Ｂ評価 

３点未満 Ｃ評価 

 

※ ただし、１試料でも±３ＳＤＩを超えた場合は、Ｃ評価とし、再サーベイを実施。 

再サーベイにてデータ改善を認めた場合、Ｂ評価とする。 

 

② 試料７・８ 

評価項目：ＨＢｓ抗原、ＨＣＶ抗体、ＴＰ抗体 

 

正判定 ５点 

誤判定 ０点 

 

※ ２試料ともに正判定の場合、Ａ評価とする。 

１試料でも誤判定の場合、再サーベイを実施。 

改善を認めた場合はＢ評価、改善を認めない場合はＣ評価とする。 

 

【データ統計処理方法】 

 

① 各試料において±３ＳＤＩを超える施設があった場合、１回棄却を行う。平均値、ＣＶ、ＳＤ、ＳＤＩを再

計算し、再計算後ＳＤＩにて配点する。 

 

② 統計処理後、Ｃ評価施設があった場合、評価方法を再検討。日本医師会コンセンサスＣＶまたは、補正ＣＶ

を用い、ＳＤ、ＳＤＩを再計算し、評価を行う。 

 

③ 特定の試薬や機器グループに偏りが認められた場合、独立評価とする。独立評価を行うことにより独立評価

以外のグループがより収束した結果となり、一部施設で評価が下がる場合がある。その際には評価ＣＶを変

更し、再評価を試みる。 
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【ドライケミストリーの評価】 

 

① メーカー測定値が得られた場合：以下の計算式にてＳＤ、ＳＤＩを求め、評価を行った。 

ＳＤ＝メーカー測定値×コンセンサスＣＶ(％) 

ＳＤＩ＝(自施設測定値－メーカー測定値)／ＳＤ 

※ＣＶは必要に応じて、補正ＣＶを使用。 

 

② メーカー測定値が得られなかった場合 

ウェット法平均値または、スイトロールサーベイにおけるピアグループ平均値を参考にして評価を行った。 

 

【評価ＣＶについて】 

 

① 実測ＣＶ 

±３ＳＤＩを超えた施設を１回除外後、算出。 ＣＶ＝標準偏差／平均値 

 

② コンセンサスＣＶ 

日本医師会にて設定されたものを使用。 

平成 27年度臨床検査精度管理調査報告会の資料を参考に作成。 

前年から変更された項目、濃度があれば、随時最新版に更新。 

 

③ 補正ＣＶ 

評価用ＳＤが項目により報告単位以下のＳＤとなることが生じることがあるため、実測ＣＶを報告単位幅で 

補正したもの。 
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表Ⅰ－１－２－１ 評価ＣＶ 

 

 

 

令和4年度

試料No. 総平均 実測CV 補正CV ｺﾝｾﾝｻｽCV コメント

A 21.9 3.0 5.5 3.0
1 35.3 2.0 3.5 3.0
2 158.6 1.8 1.9 2.5
A 19.8 5.7 7.6 3.0
1 29.9 2.5 4.2 3.0
2 157.4 1.6 1.7 2.5
A 178.6 3.2 3.2 3.0
1 162.5 2.1 2.2 3.0
2 407.9 1.9 1.9 3.0
A 70.0 2.3 2.7 3.0
1 66.3 2.3 2.8 3.0
2 150.5 2.6 2.7 3.0
A 34.7 2.0 3.5 3.0
1 39.2 1.3 2.9 3.0
2 137.4 1.4 1.7 2.5
A 128.0 2.4 2.5 3.0
1 175.0 1.3 1.4 3.0
2 444.5 1.3 1.3 3.0
A 76.6 2.3 3.0 3.5
1 80.5 1.5 1.9 3.5
2 308.3 1.5 1.7 3.0
A 330.5 1.2 1.2 3.0
1 272.4 1.2 1.3 3.0
2 371.3 1.0 1.0 3.0
A 7.32 1.2 1.8 2.5
1 5.96 1.7 2.4 2.5
2 8.26 1.5 1.9 2.5
A 4.47 2.0 3.0 2.5
1 3.68 1.7 3.2 2.5
2 5.09 2.0 2.8 2.5
A 0.70 10.8 17.9 7.0
1 0.90 3.3 11.6 7.0
2 3.82 2.6 3.7 3.0
A 81.5 1.3 1.8 2.0
1 94.1 1.5 1.8 2.0
2 294.7 1.2 1.2 2.0
A 9.36 1.5 1.8 2.5
1 6.91 1.7 2.2 2.5
2 10.91 1.9 2.1 2.5
A 3.42 1.9 3.5 2.5
1 3.47 1.8 3.4 2.5
2 8.81 1.3 1.7 2.5
A 2.14 3.6 5.9 3.0
1 1.95 4.3 6.7 3.0
2 4.39 3.1 3.8 3.0
A 13.37 3.6 8.3 5.0
1 16.16 2.5 6.7 5.0
2 50.31 2.3 3.0 2.5
A 5.50 1.3 2.2 2.5
1 3.55 1.8 3.3 2.5
2 9.73 1.7 2.0 2.5
A 0.800 2.4 12.7 5.0
1 0.920 2.0 11.1 5.0
2 5.829 1.6 2.3 2.5
A 102.4 1.5 1.8 2.5
1 124.3 1.3 1.5 2.5
2 198.2 1.6 1.7 2.5

AST

ALT

LD IFCC

ALP IFCC

γ-GT 独立評価除く

CK

AMY 独立評価除く

ChE

TP 独立評価除く

ALB

T-Bil

Glu

Ca

IP

Mg

UN

UA

CRE

Fe
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表Ⅰ－１－２－２ 評価ＣＶ（独立評価分） 

 

令和４年度

試料No. 総平均 実測CV 補正CV ｺﾝｾﾝｻｽCV コメント

A 203.0 1.8 1.9 2.5
1 129.8 1.9 2.1 2.5
2 228.2 1.8 1.9 2.5
A 102.6 1.9 2.1 2.5
1 100.6 2.2 2.1 2.5
2 197.9 2.2 2.6 2.5
A 63.1 4.1 4.4 3.0
1 39.2 10.3 10.6 3.0
2 58.3 12.9 13.0 3.0
A 114.1 2.7 2.8 3.0
1 70.7 6.4 6.6 3.0
2 128.8 4.1 4.2 3.0
3 5.52 2.2 2.8 2.5
4 9.13 2.1 2.4 2.5
A 141.7 0.6 0.9 無し
1 137.8 0.5 0.9 無し
2 156.1 0.7 0.9 無し
A 4.12 1.2 2.7 無し
1 4.46 1.1 2.5 無し
2 6.68 1.0 1.8 無し
A 103.6 0.8 1.3 無し
1 99.6 1.3 1.6 無し
2 118.5 1.1 1.4 無し

総平均、実測CVは、±３SDIを超えるデータを１回除外後のもの。(ドライケミストリー除く。)
各項目においてC評価の施設があった場合、補正CVまたは、コンセンサスCVを用い、
補正SDIを計算し、評価を行う。

コンセンサスCVは、日本医師会　令和3年度臨床検査精度管理調査報告会の資料を参照。
項目の収束状況により、必要であると判断した場合も補正SDIにて評価を行う。

HbA1c

Na

K

Cl

HDL-C メーカー別あり

LDL-C メーカー別あり

T-CHO

TG 独立評価除く

令和４年度
試料No. 総平均 実測CV 補正CV ｺﾝｾﾝｻｽCV コメント

A 33.0 4.3 3.6 3.0
1 37.5 1.9 4.0 3.0
2 131.0 3.2 2.9 2.5
A 71 0.0 1.6 3.5
1 74 0.0 1.6 3.5
2 292 1.0 0.5 3.0
A 7.35 1.0 1.6 2.5
1 6.75 1.0 1.5 2.5
2 9.20 0.0 1.2 2.5
A 100.5 0.7 1.0 2.5
1 98.0 1.4 1.0 2.5
2 181.0 0.8 0.6 2.5
A 62.3 1.7 1.6 3.0
1 36.3 1.5 2.8 3.0
2 53.0 1.9 1.9 3.0
A 65.8 1.9 1.5 3.0
1 44.8 2.3 2.2 3.0
2 68.9 1.9 1.5 3.0
A 58.8 2.2 1.7 3.0
1 37.8 2.2 2.6 3.0
2 54.6 2.1 1.8 3.0
A 67.5 3.1 1.5 3.0
1 45.5 1.6 2.2 3.0
2 70.0 0.0 1.4 3.0

γ-GT
ベックマン

ユニセルDxC600
ユニセルDxC800

AMY
ベックマン

ユニセルDxC600
ユニセルDxC800

TP
ベックマン

ユニセルDxC600
ユニセルDxC800

HDL-C

ミナリス
メディカル

積水
メディカル

富士フイルム
和光

ベックマン・
コールター

TG
ベックマン

ユニセルDxC600
ユニセルDxC800
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表Ⅰ－１－２－３ 評価 

 

【生化学項目】 

 

【免疫項目】 

 

令和４年度
試料No. 総平均 実測CV 補正CV ｺﾝｾﾝｻｽCV コメント

A 113.0 2.6 0.9 3.0
1 73.4 2.4 1.4 3.0
2 130.6 2.2 0.8 3.0
A 114.0 2.2 0.9 3.0
1 66.1 4.0 1.5 3.0
2 125.3 3.2 0.8 3.0
A 118.0 1.7 0.8 3.0
1 74.6 0.7 1.3 3.0
2 134.8 2.6 0.7 3.0
A 117.0 1.2 0.9 3.0
1 63.0 0.0 1.6 3.0
2 120.0 1.2 0.8 3.0

LDL-C

ミナリス
メディカル

積水
メディカル

富士フイルム
和光

ベックマン・
コールター

参加施設
AST 47 47 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
ALT 47 44 93.6% 3 6.4% 0 0.0%
LD 46 45 97.8% 1 2.2% 0 0.0%
CK 47 46 97.9% 1 2.1% 0 0.0%
ALP 45 44 97.8% 1 2.2% 0 0.0%

γ-GT 44 42 95.5% 1 2.3% 1 2.3%
ChE 41 41 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
AMY 46 45 97.8% 1 2.2% 0 0.0%
GLU 46 46 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
TP 47 47 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
ALB 45 45 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
UA 45 45 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
UN 47 46 97.9% 1 2.1% 0 0.0%
CRE 47 46 97.9% 1 2.1% 0 0.0%

T-Bil 47 46 97.9% 1 2.1% 0 0.0%
Ca 44 44 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
IP 34 34 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
Mg 25 25 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
Fe 30 30 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
Na 47 45 95.7% 2 4.3% 0 0.0%
K 47 47 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
Cl 47 47 100.0% 0 0.0% 0 0.0%

T-CHO 44 44 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
HDL-C 42 42 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
LDL-C 40 40 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
TG 43 42 97.7% 1 2.3% 0 0.0%

HbA1c 44 43 97.7% 1 2.3% 0 0.0%

令和4年度
A評価 B評価 C評価

参加施設
CRP 48 47 97.9% 1 2.1% 0 0.0%
PSA 24 23 95.8% 1 4.2% 0 0.0%
TSH 25 23 92.0% 1 4.0% 0 0.0%

HBs抗原 40 40 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
HCV抗体 39 39 100.0% 0 0.0% 0 0.0%
TP抗体 36 36 100.0% 0 0.0% 0 0.0%

令和4年度
A評価 B評価 C評価
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Ⅰ－２ 各項目における報告（結果、考察、一覧表） 
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表Ⅰ－２－１－１ ＡＳＴ（施設別測定条件調査表） 

 

 

AST 参加施設数：47 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 名称 標準液表示値設定企業 名称

1 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　AST JS 株式会社　シノテスト 酵素キャリブレータS 株式会社　シノテスト

2 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

5 JSCC標準化対応法 クオリジェントAST-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

7 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 JSCC標準化対応法 シカリキッド　AST 関東化学株式会社 その他

18 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

19 JSCC標準化対応法 AUリエージェントAST ベックマン・コールター株式会社 AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 JSCC標準化対応法 コバス試薬 ASTL ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 JSCC標準化対応法 Ｎ－アッセイ　Ｌ　ＡＳＴ　ニットーボー ニットーボーメディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス ニットーボーメディカル株式会社

24 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　AST JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

26 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

27 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　AST JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

28 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

30 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 JSCC標準化対応法 コバス試薬 ASTL ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　AST JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

37 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　AST JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

42 JSCC標準化対応法  ピュアオートS AST-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

43 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 JSCC標準化対応法  ピュアオートS AST-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

46 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　AST JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

47 JSCC標準化対応法 シグナスオート AST 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

48 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　AST JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

49 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 JSCC標準化対応法 AUリエージェントAST ベックマン・コールター株式会社 AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 JSCC標準化対応法 シカリキッド　AST 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

52 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

53 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 JSCC標準化対応法 シカリキッド　AST 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

58 JSCC標準化対応法 シンクロンシステム　AST試薬（GOT） ベックマン・コールター株式会社 Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

84 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

95 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

103 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

104 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 JSCC標準化対応法 シカリキッド　AST 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

107 JSCC標準化対応法 イアトロLQ　AST（Ｊ）Ⅱ 株式会社LSIメディエンス 酵素キャリブレータープラス 株式会社LSIメディエンス

110 JSCC標準化対応法  ピュアオートS AST-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

114 JSCC標準化対応法 シンクロンシステム　AST試薬（GOT） ベックマン・コールター株式会社 Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

115 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

128 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

132 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー AST・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

143 JSCC標準化対応法  ピュアオートS AST-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド　ASTJ オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット3 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　GOT/AST-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－１－２ ＡＳＴ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＡＳＴ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

JSCC標準化対応法 1 21 -1.43 35 -0.20 157 -0.40 13 30 全体(ドライケミストリーを除く)

JSCC標準化対応法 2 22 0.10 35 -0.20 158 -0.14 8 35 試料A 試料1 試料2

JSCC標準化対応法 5 23 1.63 35 -0.20 160 0.36 13 30 mean 21.9 35.3 158.6

JSCC標準化対応法 7 22 0.10 35 -0.20 159 0.11 13 30 SD 0.65 0.72 2.90

JSCC標準化対応法 14 21 -1.43 35 -0.20 153 -1.40 10 40 CV 3.0% 2.0% 1.8%

JSCC標準化対応法 18 22 0.10 35 -0.20 158 -0.14 13 30

JSCC標準化対応法 19 21 -1.43 35 -0.20 161 0.61 10 40

JSCC標準化対応法 20 22 0.10 38 2.23 170 2.88 13 30 評価に使用したSDおよびCV

JSCC標準化対応法 22 22 0.10 36 0.61 160 0.36 9 36 試料A 試料1 試料2

JSCC標準化対応法 24 22 0.10 36 0.61 160 0.36 13 30 mean 21.9 35.3 158.6

JSCC標準化対応法 26 22 0.10 35 -0.20 157 -0.40 10 40 SD 0.65 1.23 3.96

JSCC標準化対応法 27 21 -1.43 35 -0.20 160 0.36 13 30 CV 3.0% 3.5% 2.5%

JSCC標準化対応法 28 22 0.10 35 -0.20 158 -0.14 10 40 ※試料1は補正CV、試料2は日本医師会コンセンサスCV

JSCC標準化対応法 30 22 0.10 35 -0.20 156 -0.65 10 40 を用い、再計算

JSCC標準化対応法 35 23 1.63 36 0.61 165 1.62 11 47

JSCC標準化対応法 36 22 0.10 36 0.61 160 0.36 13 30

JSCC標準化対応法 37 22 0.10 37 1.42 161 0.61 0 30

JSCC標準化対応法 39 21 -1.43 36 0.61 160 0.36 13 30

JSCC標準化対応法 42 22 0.10 35 -0.20 156 -0.65 10 40

JSCC標準化対応法 43 22 0.10 34 -1.01 156 -0.65 13 30

JSCC標準化対応法 45 23 1.63 36 0.61 163 1.12 13 30

JSCC標準化対応法 46 21 -1.43 34 -1.01 155 -0.90 13 30

JSCC標準化対応法 47 21 -1.43 34 -1.01 156 -0.65 13 30

JSCC標準化対応法 48 21 -1.43 34 -1.01 157 -0.40 13 30

JSCC標準化対応法 49 23 1.63 37 1.42 159 0.11 5 40

JSCC標準化対応法 50 21 -1.43 36 0.61 163 1.12 13 38

JSCC標準化対応法 51 23 1.63 36 0.61 154 -1.15 13 30

JSCC標準化対応法 52 22 0.10 35 -0.20 157 -0.40 10 40

JSCC標準化対応法 53 22 0.10 35 -0.20 160 0.36 13 33

JSCC標準化対応法 54 21 -1.43 35 -0.20 158 -0.14 13 30

JSCC標準化対応法 56 22 0.10 35 -0.20 155 -0.90 5 38

JSCC標準化対応法 58 23 1.63 36 0.61 165 1.62 10 40

JSCC標準化対応法 84 22 0.10 35 -0.20 158 -0.14 10 40

JSCC標準化対応法 88 22 0.10 35 -0.20 157 -0.40 10 40

JSCC標準化対応法 95 22 0.10 35 -0.20 159 0.11 13 30

JSCC標準化対応法 103 22 0.10 35 -0.20 160 0.36 10 40

JSCC標準化対応法 104 22 0.10 35 -0.20 157 -0.40 10 40

JSCC標準化対応法 106 22 0.10 36 0.61 153 -1.40 10 40

JSCC標準化対応法 107 23 1.63 36 0.61 158 -0.14 10 40

JSCC標準化対応法 110 22 0.10 35 -0.20 162 0.87 10 40

JSCC標準化対応法 114 23 1.63 36 0.61 165 1.62 10 40

JSCC標準化対応法 115 21 -1.43 34 -1.01 157 -0.40 10 40

JSCC標準化対応法 128 22 0.10 35 -0.20 159 0.11 13 30

JSCC標準化対応法 132 22 0.10 35 -0.20 158 -0.14 10 40

JSCC標準化対応法 143 22 0.10 35 -0.20 157 -0.40 10 40

ドライケミストリー 16 ドライ 21 1.67 45 2.38 230 2.59 0 35

ドライケミストリー 59 ドライ 23 -2.67 42 -0.78 192 0.42 8 38

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)



 

18 

 

 

図Ⅰ－２－１ 試料ＡにおけるＡＳＴ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

47 施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

単位：U/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 19.8 29.9 157.3
ＳＤ 1.51 1.26 3.93

評価ＣＶ 7.6% 4.2% 2.5%

※評価ＣＶは、試料Ａ、試料１は補正ＣＶを採用。
　試料２はコンセンサスＣＶを採用。

企業の標準品 39施設
ＲｅＣＣＳ ６施設

Ⅰ－２－２ ＡＬＴ

・参加施設数は昨年と同じ47施設であった。

・正確性の評価として各試料をドライケミストリー法を除く
ＪＳＣＣ標準化対応法の平均値を取り目標値とし、45施設を
対象に評価を実施した。

・評価については、ＪＳＣＣ標準化対応法45施設が対象であ
り、43施設がＡ評価、施設No.45が試料１、NO.49が試料Ａに
おいて±３ＳＤＩ以上の為、再サーベイを実施し、再サーベ
イ後改善した為、Ｂ評価とした。

・ドライケミストリー法にて施設No.59の試料Ａが＋３ＳＤＩ
以上の為、再サーベイを実施し、再サーベイ後改善した。

・検量方法でその他と回答した施設は再度確認し回答してい
ただきたい。トレーサビリティの確認を実施せずと回答した
施設は是非とも実施していただきたい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　齊藤　健太）

ＪＳＣＣ標準化対応法 45施設
ドライケミストリー法 ２施設

検量用ＥＲＭ 44施設
その他 ２施設

実施せず ２施設

全体(ドライケミストリー除く)

指定検量 １施設

【トレーサビリティの確認】
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表Ⅰ－２－２－１ ＡＬＴ（施設別測定条件調査表） 

 

 

ALT 参加施設数：47 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業 名称

1 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　ALT JS 株式会社　シノテスト 酵素キャリブレータS 株式会社　シノテスト

2 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

5 JSCC標準化対応法 クオリジェントALT-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

7 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 JSCC標準化対応法 シカリキッド　ALT 関東化学株式会社 その他

18 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

19 JSCC標準化対応法 AUリエージェントALT ベックマン・コールター株式会社 AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 JSCC標準化対応法 コバス試薬 ALT ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 JSCC標準化対応法 Ｎ－アッセイ　Ｌ　ＡＬＴ　ニットーボー ニットーボーメディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス ニットーボーメディカル株式会社

24 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　ALT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

26 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

27 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　ALT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

28 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

30 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 JSCC標準化対応法 コバス試薬 ALTL ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　ALT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

37 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　ALT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

42 JSCC標準化対応法 ピュアオートS ALT-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

43 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 JSCC標準化対応法 ピュアオートS ALT-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

46 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　ALT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

47 JSCC標準化対応法 シグナスオート ALT 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

48 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ　ALT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

49 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 JSCC標準化対応法 AUリエージェントALT ベックマン・コールター株式会社 AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 JSCC標準化対応法 シカリキッド　ALT 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

52 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

53 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 JSCC標準化対応法 シカリキッド　ALT 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

58 JSCC標準化対応法 シンクロンシステム　ALT試薬（GPT） ベックマン・コールター株式会社 Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

84 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

95 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

103 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

104 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 JSCC標準化対応法 シカリキッド　ALT 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

107 JSCC標準化対応法 イアトロLQ　ALT（Ｊ）Ⅱ 株式会社LSIメディエンス 酵素キャリブレータープラス 株式会社LSIメディエンス

110 JSCC標準化対応法 ピュアオートS ALT-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

114 JSCC標準化対応法 シンクロンシステム　ALT試薬（GPT） ベックマン・コールター株式会社 Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

115 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

128 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

132 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ALT・J2 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

143 JSCC標準化対応法 ピュアオートS ALT-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド　ALT2 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット3 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　GPT/ALT-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－２－２ ＡＬＴ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＡＬＴ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

JSCC標準化対応法 1 19 -0.56 29 -0.71 156 -0.37 10 42 7 23 全体(ドライケミストリーを除く)

JSCC標準化対応法 2 18 -1.22 29 -0.71 155 -0.62 5 40 試料A 試料1 試料2

JSCC標準化対応法 5 20 0.11 29 -0.71 159 0.40 10 42 7 23 mean 19.8 29.9 157.4

JSCC標準化対応法 7 20 0.11 29 -0.71 157 -0.11 10 42 7 23 SD 1.14 0.75 2.53

JSCC標準化対応法 14 19 -0.56 30 0.09 155 -0.62 5 45 CV 5.7% 2.5% 1.6%

JSCC標準化対応法 18 21 0.77 30 0.09 156 -0.37 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 19 20 0.11 31 0.89 158 0.14 6 40

JSCC標準化対応法 20 20 0.11 31 0.89 160 0.65 10 42 7 23 評価に使用したSDおよびCV

JSCC標準化対応法 22 20 0.11 30 0.09 157 -0.11 5 42 試料A 試料1 試料2

JSCC標準化対応法 24 21 0.77 30 0.09 161 0.90 10 42 7 23 mean 19.8 29.9 157.4

JSCC標準化対応法 26 21 0.77 30 0.09 157 -0.11 6 40 SD 1.51 1.25 3.94

JSCC標準化対応法 27 18 -1.22 30 0.09 158 0.14 10 42 7 23 CV 7.6% 4.2% 2.5%

JSCC標準化対応法 28 21 0.77 30 0.09 156 -0.37 6 40 ※試料A・試料1は補正CV、試料2は日本医師会コン

JSCC標準化対応法 30 20 0.11 30 0.09 158 0.14 6 40 センサスCVを用い、再計算

JSCC標準化対応法 35 20 0.11 30 0.09 156 -0.37 3 27

JSCC標準化対応法 36 20 0.11 31 0.89 160 0.65 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 37 17 -1.88 30 0.09 155 -0.62 0 30

JSCC標準化対応法 39 21 0.77 31 0.89 162 1.16 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 42 20 0.11 30 0.09 160 0.65 6 40

JSCC標準化対応法 43 20 0.11 30 0.09 159 0.40 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 45 再ｻｰﾍﾞｲ結果 19 -0.56 31 0.89 159 0.40 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 46 18 -1.22 29 -0.71 154 -0.88 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 47 20 0.11 30 0.09 159 0.40 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 48 18 -1.22 28 -1.51 150 -1.89 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 49 再ｻｰﾍﾞｲ結果 19 -0.56 29 -0.71 157 -0.11 3 35

JSCC標準化対応法 50 20 0.11 31 0.89 162 1.16 9 30

JSCC標準化対応法 51 19 -0.56 30 0.09 157 -0.11 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 52 21 0.77 30 0.09 156 -0.37 6 40

JSCC標準化対応法 53 19 -0.56 30 0.09 159 0.40 8 42 6 27

JSCC標準化対応法 54 21 0.77 31 0.89 158 0.14 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 56 21 0.77 31 0.89 161 0.90 3 42

JSCC標準化対応法 58 19 -0.56 30 0.09 155 -0.62 6 40

JSCC標準化対応法 84 20 0.11 30 0.09 156 -0.37 5 45

JSCC標準化対応法 88 21 0.77 30 0.09 156 -0.37 6 40

JSCC標準化対応法 95 21 0.77 31 0.89 160 0.65 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 103 20 0.11 30 0.09 155 -0.62 5 45

JSCC標準化対応法 104 19 -0.56 29 -0.71 156 -0.37 5 45

JSCC標準化対応法 106 21 0.77 30 0.09 157 -0.11 5 40

JSCC標準化対応法 107 20 0.11 29 -0.71 156 -0.37 5 45

JSCC標準化対応法 110 20 0.11 30 0.09 160 0.65 5 45

JSCC標準化対応法 114 17 -1.88 30 0.09 155 -0.62 6 40

JSCC標準化対応法 115 20 0.11 29 -0.71 158 0.14 5 45

JSCC標準化対応法 128 19 -0.56 29 -0.71 156 -0.37 10 42 7 23

JSCC標準化対応法 132 21 0.77 30 0.09 157 -0.11 6 40

JSCC標準化対応法 143 20 0.11 30 0.09 156 -0.37 5 45

ドライケミストリー 16 ドライ 17 0.00 33 0.00 181 0.22 0 35

ドライケミストリー 59
ドライ

再サーベイ結果 19 -1.67 32 0.00 156 0.26 4 44

基準範囲(女性)

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性)
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図Ⅰ－２－２ 試料ＡにおけるＡＬＴ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

46 施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

単位：U/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 178.6 162.5 407.9
ＳＤ 5.79 3.39 7.80

評価ＣＶ 3.2% 2.1% 1.9%

【トレーサビリティの確認】

企業の標準品 39施設
ＲｅＣＣＳ ５施設

Ⅰ－２－３ ＬＤ

・参加施設数は昨年と同じ46施設であった。

・正確性の評価として各試料をドライケミストリー法を除く
ＩＦＣＣ標準化対応法の平均値を取り目標値とし、44施設を
対象に評価を実施した。

・評価については、ＩＦＣＣ標準化対応法44施設が対象であ
り、全施設がＡ評価であった。

・施設No.37が試料１および試料２において＋２ＳＤＩを超え
ており、施設No.54では試料１および試料２において－２ＳＤ
Ｉを超えており、系統誤差が考えられる。検量線の再確認を
お願いしたい。

・ドライケミストリー法にて施設No.16の試料２が＋３ＳＤＩ
以上の為、再サーベイを実施し、再サーベイ後改善した。

・検量方法でその他と回答した施設は再度確認し回答してい
ただきたい。トレーサビリティの確認を実施せずと回答した
施設は是非とも実施していただきたい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　齊藤　健太）

ＩＦＣＣ標準化対応法 44施設
ドライケミストリー法 ２施設

検量用ＥＲＭ 43施設
その他 ２施設

実施せず ２施設

全体(ドライケミストリー除く)

※ 評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

指定検量 １施設
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表Ⅰ－２－３－１ ＬＤ（施設別測定条件調査表） 

 

 

LD 参加施設数：46 令和４年度

施設No. 方法 名称 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト 酵素キャリブレータS 株式会社　シノテスト

2 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

5 IFCC標準化対応法 クオリジェント　LD-IFCC 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

7 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 IFCC標準化対応法 シカフィット　LD-IFCC 関東化学株式会社 その他

18 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

19 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 IFCC標準化対応法 コバス試薬 LDH IFCC Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

24 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

26 IFCC標準化対応法 シカフィット　LD-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

27 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

28 IFCC標準化対応法 シカフィット　LD-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

30 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 IFCC標準化対応法 コバス試薬 LDH IFCC Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 IFCC標準化対応法 コバス試薬 LDH IFCC Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

37 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

42 IFCC標準化対応法 ピュアオートS　LD-IFCC 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

43 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 IFCC標準化対応法 ピュアオートS　LD-IFCC 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

46 IFCC標準化対応法 コバス試薬 LDH IFCC Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

47 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

48 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

49 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 IFCC標準化対応法 シカフィット　LD-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

52 IFCC標準化対応法 シカフィット　LD-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

53 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

58 IFCC標準化対応法 シンクロンシステム　LD-L試薬（IFCC法） ベックマン・コールター株式会社 Enzyme Validator Kit ベックマン・コールター株式会社

84 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 IFCC標準化対応法 シカフィット　LD-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

95 IFCC標準化対応法 シグナスオート LD IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

103 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

104 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 IFCC標準化対応法 シカフィット　LD-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

107 IFCC標準化対応法 シカフィット　LD-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

110 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

114 IFCC標準化対応法 シンクロンシステム　LD-L試薬（IFCC法） ベックマン・コールター株式会社 Enzyme Validator Kit ベックマン・コールター株式会社

115 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

132 IFCC標準化対応法 シカフィット　LD-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

143 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー LD・IF 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド LDHI オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット3 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　LDH-P (IFCC) 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－３－２ ＬＤ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＬＤ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

IFCC標準化対応法 1 173 -0.97 158 -1.33 397 -1.39 124 222 全体(ドライケミストリーを除く)

IFCC標準化対応法 2 176 -0.46 162 -0.15 412 0.53 80 230 試料A 試料1 試料2

IFCC標準化対応法 5 186 1.27 165 0.74 414 0.79 124 222 mean 178.6 162.5 407.9

IFCC標準化対応法 7 174 -0.80 160 -0.74 412 0.53 124 222 SD 5.79 3.39 7.80

IFCC標準化対応法 14 183 0.75 159 -1.03 399 -1.14 115 245 CV 3.2% 2.1% 1.9%

IFCC標準化対応法 18 177 -0.28 161 -0.44 401 -0.88 124 222

IFCC標準化対応法 19 176 -0.46 163 0.15 412 0.53 124 222

IFCC標準化対応法 20 171 -1.32 158 -1.33 401 -0.88 124 222

IFCC標準化対応法 22 182 0.58 162 -0.15 411 0.40 124 222

IFCC標準化対応法 24 180 0.24 162 -0.15 410 0.27 124 222

IFCC標準化対応法 26 181 0.41 164 0.44 407 -0.11 124 222

IFCC標準化対応法 27 174 -0.80 159 -1.03 396 -1.52 124 222

IFCC標準化対応法 28 180 0.24 163 0.15 406 -0.24 124 222

IFCC標準化対応法 30 175 -0.63 162 -0.15 407 -0.11 124 222

IFCC標準化対応法 35 174 -0.80 160 -0.74 400 -1.01 114 371

IFCC標準化対応法 36 170 -1.49 157 -1.62 399 -1.14 124 222

IFCC標準化対応法 37 183 0.75 171 2.51 431 2.97 124 222

IFCC標準化対応法 39 180 0.24 161 -0.44 409 0.15 124 222

IFCC標準化対応法 42 186 1.27 162 -0.15 414 0.79 124 222

IFCC標準化対応法 43 173 -0.97 158 -1.33 404 -0.50 124 222

IFCC標準化対応法 45 189 1.79 170 2.21 420 1.56 124 222

IFCC標準化対応法 46 168 -1.84 158 -1.33 392 -2.03 124 222

IFCC標準化対応法 47 176 -0.46 157 -1.62 394 -1.78 124 222

IFCC標準化対応法 48 181 0.41 162 -0.15 410 0.27 124 222

IFCC標準化対応法 49 177 -0.28 165 0.74 409 0.15 124 222

IFCC標準化対応法 50 182 0.58 163 0.15 412 0.53 124 222

IFCC標準化対応法 51 191 2.13 164 0.44 406 -0.24 124 222

IFCC標準化対応法 52 180 0.24 164 0.44 408 0.02 124 222

IFCC標準化対応法 53 177 -0.28 166 1.03 418 1.30 124 222

IFCC標準化対応法 54 166 -2.18 157 -1.62 392 -2.03 124 222

IFCC標準化対応法 56 176 -0.46 164 0.44 416 1.04 124 222

IFCC標準化対応法 58 192 2.31 168 1.62 409 0.15 124 222

IFCC標準化対応法 84 176 -0.46 163 0.15 409 0.15 120 245

IFCC標準化対応法 88 181 0.41 164 0.44 407 -0.11 124 222

IFCC標準化対応法 95 179 0.06 164 0.44 409 0.15 124 222

IFCC標準化対応法 103 183 0.75 167 1.33 421 1.68 120 245

IFCC標準化対応法 104 172 -1.15 162 -0.15 408 0.02 120 245

IFCC標準化対応法 106 179 0.06 162 -0.15 402 -0.75 124 222

IFCC標準化対応法 107 184 0.93 161 -0.44 408 0.02 124 222

IFCC標準化対応法 110 179 0.06 162 -0.15 416 1.04 120 245

IFCC標準化対応法 114 188 1.62 170 2.21 411 0.40 124 222

IFCC標準化対応法 115 175 -0.63 164 0.44 412 0.53 120 245

IFCC標準化対応法 132 181 0.41 163 0.15 406 -0.24 124 222

IFCC標準化対応法 143 174 -0.80 163 0.15 409 0.15 120 245

ドライケミストリー 16
ドライ

再サーベイ結果 174 -0.38 139 -1.81 335 0.10 120 240

ドライケミストリー 59 ドライ 170 0.00 116 0.58 277 -0.36 124 222

基準範囲(女性)

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性)
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図Ⅰ－２－３ 試料ＡにおけるＬＤ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

47 施設

【測定法内訳】

【トレーサビリティの確認】

【測定結果】

単位：U/L

試料Ａ 試料１ 試料２

平均 128.0 175.0 444.5

ＳＤ 3.13 2.23 5.93

評価ＣＶ 2.4% 1.3% 1.3%

Ｉ－２－４　ＣＫ

・参加施設数は昨年度と同数の47施設であった。

・評価について、ＪＳＣＣ標準化対応法は、平均値と実測Ｃ
Ｖ、ドライケミストリー法は、メーカー測定値と日本医師会
コンセンサスＣＶ（3.0％）より、それぞれＳＤＩを算出して
行なった。

・ＪＳＣＣ標準化対応法における各試料のＣＶは1.3～2.4％
と良好な結果であった。

・評価基準に基づき各施設の評価を行ったところ、全47施設
でＡ評価となった。

・次年度も良好な結果となるよう、検査精度の維持に努めて
いただきたい。
　
　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　一瀬　亮介）

ＪＳＣＣ標準化対応法 45施設

ドライケミストリー法 ２施設

【検量法】

検量用ＥＲＭ 44施設

その他

実施せず ２施設

全体（ドライケミストリー除く）

※ 評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

２施設

指定検量 １施設

企業の標準品 40施設

ＲｅＣＣＳ ５施設



 

28 

 

表Ⅰ－２－４－１ ＣＫ（施設別測定条件調査表） 

 

 

CK 参加施設数：47 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 JSCC標準化対応法 シグナスオート  CK 株式会社　シノテスト 酵素キャリブレータS 株式会社　シノテスト

2 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

5 JSCC標準化対応法 クオリジェントCK-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

7 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 JSCC標準化対応法 シカリキッド　CK 関東化学株式会社 その他

18 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

19 JSCC標準化対応法 シグナスオート  CK 株式会社　シノテスト AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 JSCC標準化対応法 コバス試薬 CK ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 JSCC標準化対応法 Ｎ－アッセイ　Ｌ　ＣＰＫ－Ｓ　ニットーボー ニットーボーメディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス ニットーボーメディカル株式会社

24 JSCC標準化対応法 シグナスオート  CK 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

26 JSCC標準化対応法 シカリキッド　CK 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

27 JSCC標準化対応法 シグナスオート  CK 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

28 JSCC標準化対応法 シカリキッド　CK 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

30 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 JSCC標準化対応法 コバス試薬 CK ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 JSCC標準化対応法 シグナスオート  CK 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

37 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 JSCC標準化対応法 シグナスオート  CK 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

42 JSCC標準化対応法 ピュアオートS CK-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

43 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 JSCC標準化対応法 ピュアオートS CK-L 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

46 JSCC標準化対応法 シグナスオート  CK 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

47 JSCC標準化対応法 シグナスオート  CK 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

48 JSCC標準化対応法 シグナスオート  CK 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

49 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 JSCC標準化対応法 シグナスオート  CK 株式会社　シノテスト AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 JSCC標準化対応法 シカリキッド　CK 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

52 JSCC標準化対応法 シカリキッド　CK 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

53 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 JSCC標準化対応法 シカリキッド　CK 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

58 JSCC標準化対応法 シンクロンシステム　CK試薬 ベックマン・コールター株式会社 Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

84 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 JSCC標準化対応法 シカリキッド　CK 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

95 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

103 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

104 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 JSCC標準化対応法 シカリキッド　CK 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

107 JSCC標準化対応法 イアトロLQ　CKレートJⅡ 株式会社LSIメディエンス 酵素キャリブレータープラス 株式会社LSIメディエンス

110 JSCC標準化対応法 Ｎ－アッセイ　ＣＰＫ－Ｌ　ニットーボー ニットーボーメディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス ニットーボーメディカル株式会社

114 JSCC標準化対応法 シンクロンシステム　CK試薬 ベックマン・コールター株式会社 Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

115 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

128 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー CK 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

132 JSCC標準化対応法 シカリキッド　CK 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

143 JSCC標準化対応法 Ｎ－アッセイ　ＣＰＫ－Ｌ　ニットーボー ニットーボーメディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス ニットーボーメディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド　CKJ オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット3 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　CPK-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－４－２ ＣＫ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＣＫ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

JSCC標準化対応法 1 126 -0.63 173 -0.91 438 -1.10 59 248 41 153 全体(ドライケミストリーを除く)

JSCC標準化対応法 2 127 -0.31 177 0.89 447 0.42 40 200 試料A 試料1 試料2

JSCC標準化対応法 5 130 0.65 174 -0.46 440 -0.76 59 248 41 153 mean 128.0 175.0 444.5

JSCC標準化対応法 7 128 0.01 178 1.33 450 0.93 59 248 41 153 SD 3.13 2.23 5.93

JSCC標準化対応法 14 126 -0.63 176 0.44 447 0.42 50 250 45 210 CV 2.4% 1.3% 1.3%

JSCC標準化対応法 18 130 0.65 178 1.33 452 1.26 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 19 129 0.33 172 -1.35 439 -0.93 45 245 30 170

JSCC標準化対応法 20 131 0.97 176 0.44 443 -0.25 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 22 131 0.97 177 0.89 455 1.77 40 210

JSCC標準化対応法 24 132 1.29 179 1.78 454 1.60 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 26 130 0.65 174 -0.46 445 0.08 45 245 30 170

JSCC標準化対応法 27 125 -0.95 173 -0.91 438 -1.10 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 28 129 0.33 175 -0.01 443 -0.25 45 245 30 170

JSCC標準化対応法 30 131 0.97 176 0.44 448 0.59 29 187 24 162

JSCC標準化対応法 35 137 2.88 178 1.33 450 0.93 23 304

JSCC標準化対応法 36 124 -1.27 172 -1.35 440 -0.76 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 37 129 0.33 176 0.44 456 1.94 34 176

JSCC標準化対応法 39 133 1.60 177 0.89 452 1.26 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 42 123 -1.59 172 -1.35 438 -1.10 29 187 24 162

JSCC標準化対応法 43 128 0.01 173 -0.91 440 -0.76 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 45 131 0.97 178 1.33 458 2.27 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 46 130 0.65 176 0.44 445 0.08 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 47 127 -0.31 173 -0.91 436 -1.44 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 48 131 0.97 176 0.44 448 0.59 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 49 127 -0.31 174 -0.46 440 -0.76 24 195

JSCC標準化対応法 50 125 -0.95 174 -0.46 442 -0.42 43 272 30 165

JSCC標準化対応法 51 124 -1.27 173 -0.91 443 -0.25 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 52 130 0.65 174 -0.46 444 -0.09 45 245 30 170

JSCC標準化対応法 53 124 -1.27 178 1.33 450 0.93 62 287 45 163

JSCC標準化対応法 54 128 0.01 175 -0.01 437 -1.27 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 56 128 0.01 175 -0.01 445 0.08 15 180

JSCC標準化対応法 58 124 -1.27 174 -0.46 443 -0.25 45 245 30 170

JSCC標準化対応法 84 126 -0.63 174 -0.46 442 -0.42 50 230 50 210

JSCC標準化対応法 88 129 0.33 174 -0.46 443 -0.25 45 245 30 170

JSCC標準化対応法 95 132 1.29 179 1.78 450 0.93 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 103 123 -1.59 169 -2.70 432 -2.11 50 230 50 210

JSCC標準化対応法 104 124 -1.27 175 -0.01 440 -0.76 50 230 50 210

JSCC標準化対応法 106 127 -0.31 173 -0.91 439 -0.93 62 287 45 163

JSCC標準化対応法 107 126 -0.63 175 -0.01 445 0.08 60 270 40 150

JSCC標準化対応法 110 128 0.01 177 0.89 454 1.60 50 230 50 210

JSCC標準化対応法 114 123 -1.59 174 -0.46 442 -0.42 45 245 30 170

JSCC標準化対応法 115 126 -0.63 173 -0.91 438 -1.10 50 230 50 210

JSCC標準化対応法 128 131 0.97 179 1.78 446 0.25 59 248 41 153

JSCC標準化対応法 132 131 0.97 175 -0.01 446 0.25 45 245 30 170

JSCC標準化対応法 143 125 -0.95 173 -0.91 440 -0.76 50 230 50 210

ドライケミストリー 16 ドライ 144 2.22 232 1.98 525 1.32 60 230 45 130

ドライケミストリー 59 ドライ 140 0.24 183 1.93 458 -0.07 40 200 30 150

基準範囲(女性)

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性)
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図Ⅰ－２－４ 試料ＡにおけるＣＫ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

45施設

【測定法内訳】

【トレーサビリティの確認】

【測定結果】

単位：U/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 70.0 66.3 150.5
ＳＤ 1.60 1.55 3.87

評価ＣＶ 2.3% 2.3% 2.6%

Ｉ－２－５　ＡＬＰ

・参加施設は昨年同様45施設であった。

・正確性の評価としてＳＤＩを評価の指標とした。

・昨年度はＪＳＣＣ標準化対応法が２施設あったが、今年度
は全施設ＩＦＣＣ標準化対応法に移行した。ただしＩＦＣＣ
標準化対応法でありながらＪＳＣＣ標準化対応法と記載した
施設が２施設あった為、入力時注意して欲しい。

・ＩＦＣＣ標準化対応法の各試料の平均値を目標値とした場
合、試料Ａは施設No.36で－２ＳＤＩ以上の低値、試料１は施
設No.20・施設No.36、施設No.45で－２ＳＤⅠ以上の低値、試
料２で施設No.45、施設No.51で－２ＳＤＩ以上の低値となっ
た。
　
・総合評価はＩＦＣＣ標準化対応法で全施設Ａ評価となっ
た。

・今後とも機器メンテナンス、精度管理に努めていただきた
い。
　
　　　　　　　　　　               （文責　前田　知広）

ＩＦＣＣ標準化対応法 43施設
ドライケミストリー法 ２施設

【検量法】

検量用ＥＲＭ 41施設
その他 ２施設

実測Ｋ-ｆａｃｔｏｒ １施設
指定検量 １施設

※ 評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

ＲｅＣＣＳ ６施設
実施せず ２施設

全体(ドライケミストリー除く)

企業の標準品 37施設
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表Ⅰ－２－５－１ ＡＬＰ（施設別測定条件調査表） 

 

 

ALP 参加施設数：45 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト 酵素キャリブレータS 株式会社　シノテスト

2 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

5 IFCC標準化対応法 クオリジェント　ALP-IFCC 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

7 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 IFCC標準化対応法 シカリキッド　ALP-IFCC 関東化学株式会社 その他

18 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

19 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 IFCC標準化対応法 コバス試薬 ALP IFCC Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

24 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

27 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

28 IFCC標準化対応法 シカリキッド　ALP-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

30 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 IFCC標準化対応法 コバス試薬 ALP IFCC Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 IFCC標準化対応法 コバス試薬 ALP IFCC Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

37 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

42 IFCC標準化対応法 ピュアオートS ALP 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

43 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 IFCC標準化対応法 ピュアオートS　ALP-IFCC 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

46 IFCC標準化対応法 コバス試薬 ALP IFCC Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

47 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

48 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

49 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 IFCC標準化対応法 シカリキッド　ALP-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

52 IFCC標準化対応法 シカリキッド　ALP-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

53 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

58 IFCC標準化対応法 クイックオートネオ ALP-JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

84 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 IFCC標準化対応法 シカリキッド　ALP-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

95 IFCC標準化対応法 シグナスオート ALP IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

103 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

104 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 IFCC標準化対応法 シカリキッド　ALP-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

107 IFCC標準化対応法 イアトロ　ＡＬＰ－ＩＦ 株式会社LSIメディエンス 酵素キャリブレータープラス 株式会社LSIメディエンス

110 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

114 IFCC標準化対応法 シンクロンシステム　ALP試薬（IFCC法） ベックマン・コールター株式会社 Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

115 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

132 IFCC標準化対応法 シカリキッド　ALP-IFCC 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

143 IFCC標準化対応法 Lタイプワコー ALP IFCC 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド ALKP オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット3 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　ALP-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－５－２ ＡＬＰ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＡＬＰ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

IFCC標準化対応法 1 70 0.03 65 -0.85 148 -0.66 38 113 全体(ドライケミストリーを除く)

IFCC標準化対応法 2 71 0.65 68 1.08 152 0.38 33 98 試料A 試料1 試料2

IFCC標準化対応法 5 71 0.65 68 1.08 156 1.41 38 113 mean 70.0 66.3 150.5

IFCC標準化対応法 7 71 0.65 69 1.72 154 0.90 38 113 SD 1.60 1.55 3.87

IFCC標準化対応法 14 70 0.03 67 0.43 152 0.38 38 113 CV 2.3% 2.3% 2.6%

IFCC標準化対応法 18 71 0.65 67 0.43 152 0.38 38 113

IFCC標準化対応法 19 69 -0.59 64 -1.50 145 -1.43 38 113

IFCC標準化対応法 20 67 -1.84 63 -2.14 148 -0.66 38 113

IFCC標準化対応法 22 72 1.28 67 0.43 152 0.38 38 113

IFCC標準化対応法 24 71 0.65 67 0.43 152 0.38 106 322

IFCC標準化対応法 27 68 -1.22 64 -1.50 144 -1.69 38 113

IFCC標準化対応法 28 71 0.65 66 -0.21 152 0.38 38 113

IFCC標準化対応法 30 71 0.65 68 1.08 154 0.90 38 113

IFCC標準化対応法 35 72 1.28 67 0.43 153 0.64 171 999

IFCC標準化対応法 36 66 -2.47 63 -2.14 144 -1.69 38 113

IFCC標準化対応法 37 70 0.03 66 -0.21 148 -0.66 38 113

IFCC標準化対応法 39 73 1.90 68 1.08 154 0.90 38 113

JSCC標準化対応法 42 IFCC法 70 0.03 67 0.43 151 0.12 38 113

IFCC標準化対応法 43 68 -1.22 65 -0.85 150 -0.14 38 113

IFCC標準化対応法 45 67 -1.84 63 -2.14 142 -2.21 106 322

IFCC標準化対応法 46 69 -0.59 65 -0.85 150 -0.14 38 113

IFCC標準化対応法 47 69 -0.59 65 -0.85 146 -1.17 38 113

IFCC標準化対応法 48 70 0.03 66 -0.21 146 -1.17 38 113

IFCC標準化対応法 49 70 0.03 67 0.43 152 0.38 38 113

IFCC標準化対応法 50 70 0.03 66 -0.21 148 -0.66 38 113

IFCC標準化対応法 51 67 -1.84 64 -1.50 142 -2.21 38 113

IFCC標準化対応法 52 71 0.65 67 0.43 153 0.64 38 113

IFCC標準化対応法 53 71 0.65 68 1.08 156 1.41 38 113

IFCC標準化対応法 54 67 -1.84 66 -0.21 146 -1.17 38 113

IFCC標準化対応法 56 69 -0.59 65 -0.85 149 -0.40 38 113

JSCC標準化対応法 58 IFCC法 69 -0.59 65 -0.85 147 -0.91 38 113

IFCC標準化対応法 84 71 0.65 68 1.08 155 1.15 38 113

IFCC標準化対応法 88 71 0.65 66 -0.21 153 0.64 38 113

IFCC標準化対応法 95 73 1.90 68 1.08 155 1.15 38 113

IFCC標準化対応法 103 70 0.03 67 0.43 150 -0.14 38 113

IFCC標準化対応法 104 70 0.03 68 1.08 155 1.15 38 113

IFCC標準化対応法 106 69 -0.59 66 -0.21 149 -0.40 38 113

IFCC標準化対応法 107 71 0.65 67 0.43 155 1.15 38 113

IFCC標準化対応法 110 70 0.03 67 0.43 154 0.90 38 113

IFCC標準化対応法 114 69 -0.59 67 0.43 148 -0.66 38 113

IFCC標準化対応法 115 71 0.65 68 1.08 155 1.15 38 113

IFCC標準化対応法 132 71 0.65 66 -0.21 152 0.38 38 113

IFCC標準化対応法 143 71 0.65 68 1.08 154 0.90 38 113

ドライケミストリー 16 ドライ 72 1.45 65 1.06 135 -1.19 38 113

ドライケミストリー 59
ドライ

再サーベイ結果 73 -0.89 62 1.11 123 -0.27 38 113

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－５ 試料ＡにおけるＡＬＰ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

44施設

【測定法内訳】

【トレーサビリティの確認】

【測定結果】

単位：U/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 34.7 39.2 137.4
ＳＤ 1.04 1.18 3.44

評価用ＣＶ 3.0% 3.0％ 2.5％

単位：U/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 33.0 37.5 131.0
ＳＤ 0.99 1.13 3.28

評価用ＣＶ 3.0% 3.0％ 2.5％

※ 評価用ＣＶは、コンセンサスＣＶを採用。

実施せず ２施設

全体（ドライケミストリー除く）

※ 評価用ＣＶは、コンセンサスＣＶを採用。

独立評価グループ（ユニセルＤｘＣ）

２施設
指定検量 １施設

企業の標準品 38施設
ＲｅＣＣＳ ４施設

Ｉ－２－６　γ-ＧＴＰ

・参加施設は昨年同様44施設であった。

・正確性の評価としてＳＤＩを評価の指標とした。

・ドライケミストリー法を除くＪＳＣＣ標準化対応法の各試
料の平均値を目標値とした場合、試料Ａは施設No.20・施設
No.46で２ＳＤ以上の低値、試料１は施設No.20・施設No.36で
２ＳＤ以上の低値、試料２は施設No.19・施設No.50で２ＳＤ
Ｉ以上の高値、施設No.20で２ＳＤＩ以上の低値となった。
　
・施設No.20は系統誤差の傾向が見られるため検量線の見直し
や機器の点検等による是正処置をお願いしたい。
　
・ベックマン・コールター社のユニセルＤｘＣを使用してい
る２施設を独立評価とした。

・評価ＣＶは日本医師会コンセンサスＣＶ（試料Ａ：3.0％、
試料１：3.0％、試料２：2.5％）を用いて評価を行った。

・実測ＣＶは試料Ａ：2.0％、試料１：1.3％、試料２：1.4％
であった。
　
・総合評価はドライケミストリー法を除いた施設で全施設Ａ
評価となった。今後とも機器メンテナンス、精度管理に努め
ていただきたい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　前田　知広）

ＪＳＣＣ／ＩＦＣＣ標準化対応法 42施設
ドライケミストリー法 ２施設

【検量法】

検量用ＥＲＭ 41施設
その他
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表Ⅰ－２－６－１ γ－ＧＴ（施設別測定条件調査表） 

 

 

γ-GT 参加施設数：44 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 名称 標準液 標準液表示値設定企業

1 JSCC/IFCC標準化対応法 クイックオートネオ γ‐GT JS 株式会社　シノテスト 酵素キャリブレータS 株式会社　シノテスト

2 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

5 JSCC/IFCC標準化対応法 クオリジェント γ-GT 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

7 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 JSCC/IFCC標準化対応法 シカリキッド　γ-GT　J 関東化学株式会社 その他

18 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

19 JSCC/IFCC標準化対応法 AUリエージェントG-GTⅡ ベックマン・コールター株式会社 AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 JSCC/IFCC標準化対応法 コバス試薬 GGT Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 JSCC/IFCC標準化対応法 クイックオートネオ γ‐GT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

24 JSCC/IFCC標準化対応法 クイックオートネオ γ‐GT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

27 JSCC/IFCC標準化対応法 クイックオートネオ γ‐GT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

28 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

30 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 JSCC/IFCC標準化対応法 コバス試薬 GGTⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 JSCC/IFCC標準化対応法 クイックオートネオ γ‐GT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

37 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 JSCC/IFCC標準化対応法 クイックオートネオ γ‐GT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

42 JSCC/IFCC標準化対応法 ピュアオートS γ-GT 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

43 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 JSCC/IFCC標準化対応法 ピュアオートS γ-GT 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

46 JSCC/IFCC標準化対応法 クイックオートネオ γ‐GT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

47 JSCC/IFCC標準化対応法 クイックオートネオ γ‐GT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

48 JSCC/IFCC標準化対応法 クイックオートネオ γ‐GT JS 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

49 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 JSCC/IFCC標準化対応法 AUリエージェントG-GTⅡ ベックマン・コールター株式会社 AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 JSCC/IFCC標準化対応法 シカリキッド　γ-GT　J 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

52 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

53 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 JSCC/IFCC標準化対応法 シカリキッド　γ-GT　J 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

58 JSCC/IFCC標準化対応法 シンクロンシステム　γ-GT試薬 ベックマン・コールター株式会社 Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

84 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

95 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

104 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 JSCC/IFCC標準化対応法 シカリキッド　γ-GT　J 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

107 JSCC/IFCC標準化対応法 デタミナーＬ　γーＧＴＰ　Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス ミナリスメディカル株式会社

110 JSCC/IFCC標準化対応法 ピュアオートS γ-GT 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

114 JSCC/IFCC標準化対応法 シンクロンシステム　γ-GT試薬 ベックマン・コールター株式会社 Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

115 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

128 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

132 JSCC/IFCC標準化対応法 Lタイプワコー γ-GT・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

143 JSCC/IFCC標準化対応法 ピュアオートS γ-GT 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド　GGTJ オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット3 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　GGT-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－６－２ γ－ＧＴ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：γ－ＧＴ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

JSCC/IFCC標準化対応法 1 35 0.29 39 -0.15 136 -0.41 13 64 9 32 全体(ドライケミストリーを除く)

JSCC/IFCC標準化対応法 2 35 0.29 39 -0.15 137 -0.12 0 72 試料A 試料1 試料2

JSCC/IFCC標準化対応法 5 35 0.29 40 0.70 141 1.04 13 64 9 32 mean 34.7 39.2 137.4

JSCC/IFCC標準化対応法 7 35 0.29 39 -0.15 138 0.17 13 64 9 32 SD 0.69 0.50 1.99

JSCC/IFCC標準化対応法 14 34 -0.67 39 -0.15 137 -0.12 0 75 0 45 CV 2.0% 1.3% 1.4%

JSCC/IFCC標準化対応法 18 35 0.29 39 -0.15 137 -0.12 13 64 9 32

JSCC/IFCC標準化対応法 19 34 -0.67 40 0.70 142 1.33 0 80 0 48

JSCC/IFCC標準化対応法 20 33 -1.63 38 -1.00 132 -1.58 13 64 9 32 評価に使用したSDおよびCV

JSCC/IFCC標準化対応法 22 35 0.29 40 0.70 139 0.46 13 64 9 32 試料A 試料1 試料2

JSCC/IFCC標準化対応法 24 35 0.29 39 -0.15 137 -0.12 13 64 9 32 mean 34.7 39.2 137.4

JSCC/IFCC標準化対応法 27 35 0.29 39 -0.15 138 0.17 13 64 9 32 SD 1.04 1.18 3.44

JSCC/IFCC標準化対応法 28 35 0.29 39 -0.15 137 -0.12 0 80 0 48 CV 3.0% 3.0% 2.5%

JSCC/IFCC標準化対応法 30 35 0.29 39 -0.15 137 -0.12 0 80 0 30 ※日本医師会コンセンサスCVを用い、再計算

JSCC/IFCC標準化対応法 35 34 -0.67 39 -0.15 137 -0.12 6 36

JSCC/IFCC標準化対応法 36 34 -0.67 38 -1.00 136 -0.41 13 64 9 32

JSCC/IFCC標準化対応法 37 36 1.25 40 0.70 140 0.75 0 50 独立評価グループ

JSCC/IFCC標準化対応法 39 36 1.25 40 0.70 139 0.46 13 64 9 32 試料A 試料1 試料2

JSCC/IFCC標準化対応法 42 35 0.29 40 0.70 137 -0.12 0 80 0 48 mean 33.0 37.5 131.0

JSCC/IFCC標準化対応法 43 35 0.29 39 -0.15 136 -0.41 13 64 9 32 SD 0.99 1.13 3.28

JSCC/IFCC標準化対応法 45 34 -0.67 39 -0.15 141 1.04 13 64 9 32 CV 3.0% 3.0% 2.5%

JSCC/IFCC標準化対応法 46 33 -1.63 39 -0.15 135 -0.71 13 64 9 32

JSCC/IFCC標準化対応法 47 34 -0.67 39 -0.15 137 -0.12 13 64 9 32

JSCC/IFCC標準化対応法 48 35 0.29 39 -0.15 137 -0.12 13 64 9 32

JSCC/IFCC標準化対応法 49 35 0.29 39 -0.15 138 0.17 16 80 16 50

JSCC/IFCC標準化対応法 50 35 0.29 40 0.70 142 1.33 0 50

JSCC/IFCC標準化対応法 51 35 0.29 40 0.70 137 -0.12 13 64 9 32

JSCC/IFCC標準化対応法 52 35 0.29 39 -0.15 137 -0.12 0 80 0 48

JSCC/IFCC標準化対応法 53 36 1.25 40 0.70 140 0.75 11 58 6 46

JSCC/IFCC標準化対応法 56 34 -0.67 39 -0.15 137 -0.12 10 70

JSCC/IFCC標準化対応法 84 34 -0.67 39 -0.15 138 0.17 0 79 0 48

JSCC/IFCC標準化対応法 88 35 0.29 39 -0.15 136 -0.41 0 80 0 48

JSCC/IFCC標準化対応法 95 35 0.29 39 -0.15 134 -1.00 13 64 9 32

JSCC/IFCC標準化対応法 104 35 0.29 39 -0.15 137 -0.12 0 79 0 48

JSCC/IFCC標準化対応法 106 34 -0.67 39 -0.15 137 -0.12 0 70 0 30

JSCC/IFCC標準化対応法 107 34 -0.67 39 -0.15 137 -0.12 0 80 0 30

JSCC/IFCC標準化対応法 110 35 0.29 39 -0.15 137 -0.12 0 79 0 48

JSCC/IFCC標準化対応法 115 35 0.29 39 -0.15 138 0.17 0 79 0 48

JSCC/IFCC標準化対応法 128 34 -0.67 39 -0.15 135 -0.71 13 64 9 32

JSCC/IFCC標準化対応法 132 35 0.29 39 -0.15 136 -0.41 0 80 0 48

JSCC/IFCC標準化対応法 143 35 0.29 39 -0.15 138 0.17 0 79 0 48

JSCC/IFCC標準化対応法 58 独立 32 1.01 37 0.89 128 -0.31 0 80 0 48

JSCC/IFCC標準化対応法 114 独立 34 3.03 38 1.78 134 1.53 0 80 0 48

ドライケミストリー 16 ドライ 32 2.22 14 2.56 55 2.31 0 80 0 48

ドライケミストリー 59
ドライ

再サーベイ結果 36 5.38 22 7.41 76 2.82 16 73

基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２
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図Ⅰ－２－６ 試料Ａにおけるγ－ＧＴ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

41 施設

【測定法内訳】

【トレーサビリティの確認】

【測定結果】

単位：U/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 330.5 272.4 371.3
ＳＤ 9.92 8.17 11.14

評価ＣＶ 3.0% 3.0% 3.0%

その他 １施設

Ｉ－２－７　ＣｈＥ

・参加施設数は昨年度と同数の41施設であった。

・評価について、ＪＳＣＣ標準化対応法は平均値と日本医師
会コンセンサスＣＶ（3.0％）、ドライケミストリー法はメー
カー測定値と日本医師会コンセンサスＣＶ(3.0％）より、そ
れぞれＳＤＩを算出して行なった。

・ＪＳＣＣ標準化対応法における各試料のＣＶは1.4％と良好
な結果であった。

・施設No.20と施設No.45はコンセンサスＣＶでの評価では、
２ＳＤＩ以内に収まってはいるものの、実測ＣＶでは、３試
料とも高値傾向となり系統誤差を認めるため、試料測定時の
検量状態等の確認をお願いしたい。

・評価基準に基づき各施設の評価を行ったところ、全41施設
でＡ評価となった。

　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　一瀬　亮介）

ＪＳＣＣ標準化対応法 40施設
ドライケミストリー法 １施設

【検量法】

検量用ＥＲＭ 36施設
実測Ｋ－ｆａｃｔｏｒ ２施設
管理血清等（表示値） １施設

指定検量 １施設

全体（ドライケミストリー除く）

※ 評価ＣＶは、コンセンサスＣＶを採用。

企業の標準品 36施設
ＲｅＣＣＳ ３施設
実施せず ２施設
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表Ⅰ－２－７－１ ＣｈＥ（施設別測定条件調査表） 

 

 

ChE 参加施設数：41 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト 酵素キャリブレータS 株式会社　シノテスト

2 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

5 JSCC標準化対応法 クオリジェント CHE 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

7 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

14 JSCC標準化対応法 シカリキッド　ChE 関東化学株式会社 その他

18 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ChE・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

19 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

22 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

24 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

27 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

28 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

30 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ChE・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

36 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

37 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ChE・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

43 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ChE・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 JSCC標準化対応法 ピュアオートS CHE 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

46 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

47 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

48 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

49 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ChE・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 JSCC標準化対応法 シカフィット ChE J 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

52 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

53 JSCC標準化対応法 Lタイプワコー ChE・J 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

58 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

84 JSCC標準化対応法 「セロテック」ChE-CL 株式会社　セロテック 「セロテック」ChE標準血清S 株式会社　セロテック

88 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

95 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

104 JSCC標準化対応法 「セロテック」ChE-CL 株式会社　セロテック 「セロテック」ChE標準血清S 株式会社　セロテック

106 JSCC標準化対応法 シカフィット　ChE 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

107 JSCC標準化対応法 「セロテック」ChE-CL 株式会社　セロテック 「セロテック」ChE標準血清S 株式会社　セロテック

110 JSCC標準化対応法 「セロテック」ChE-CL 株式会社　セロテック 「セロテック」ChE標準血清S 株式会社　セロテック

114 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto EC、Aalto ECα 栄研化学株式会社

115 JSCC標準化対応法 「セロテック」ChE-CL 株式会社　セロテック 「セロテック」ChE標準血清S 株式会社　セロテック

132 JSCC標準化対応法 クイックオートネオ Ch-E 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

143 JSCC標準化対応法 「セロテック」ChE-CL 株式会社　セロテック 「セロテック」ChE標準血清S 株式会社　セロテック

16 ドライケミストリー ビトロス スライド　CHEJ オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット6 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社
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表Ⅰ－２－７－２ ＣｈＥ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＣｈＥ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

JSCC標準化対応法 1 329 -0.16 270 -0.29 370 -0.12 240 486 201 421 全体(ドライケミストリーを除く)

JSCC標準化対応法 2 329 -0.16 272 -0.05 373 0.15 185 430 試料A 試料1 試料2

JSCC標準化対応法 5 331 0.05 274 0.19 374 0.24 240 486 201 421 mean 330.5 272.4 371.3

JSCC標準化対応法 7 334 0.35 276 0.44 375 0.33 240 486 201 421 SD 3.86 3.14 3.74

JSCC標準化対応法 14 329 -0.16 271 -0.17 368 -0.30 235 494 196 452 CV 1.2% 1.2% 1.0%

JSCC標準化対応法 18 329 -0.16 271 -0.17 367 -0.39 240 486 201 421

JSCC標準化対応法 19 333 0.25 274 0.19 374 0.24 200 465

JSCC標準化対応法 20 346 1.56 287 1.79 389 1.59 240 486 201 421 評価に使用したSDおよびCV

JSCC標準化対応法 22 329 -0.16 269 -0.42 367 -0.39 217 491 試料A 試料1 試料2

JSCC標準化対応法 24 329 -0.16 272 -0.05 373 0.15 240 486 201 421 mean 330.5 272.4 371.3

JSCC標準化対応法 27 328 -0.26 270 -0.29 370 -0.12 240 486 201 421 SD 9.92 8.17 11.14

JSCC標準化対応法 28 329 -0.16 272 -0.05 371 -0.03 200 465 CV 3.0% 3.0% 3.0%

JSCC標準化対応法 30 327 -0.36 268 -0.54 367 -0.39 171 467 ※日本医師会コンセンサスCVを用い、再計算

JSCC標準化対応法 35 329 -0.16 268 -0.54 369 -0.21 178 524

JSCC標準化対応法 36 328 -0.26 273 0.07 374 0.24 240 486 201 421

JSCC標準化対応法 37 338 0.75 275 0.32 382 0.96 206 403

JSCC標準化対応法 39 332 0.15 273 0.07 374 0.24 240 486 201 421

JSCC標準化対応法 43 323 -0.76 266 -0.78 365 -0.57 240 486 201 421

JSCC標準化対応法 45 344 1.36 284 1.42 389 1.59 240 486 201 421

JSCC標準化対応法 46 328 -0.26 271 -0.17 369 -0.21 240 486 201 421

JSCC標準化対応法 47 331 0.05 272 -0.05 370 -0.12 240 486 201 421

JSCC標準化対応法 48 328 -0.26 271 -0.17 368 -0.30 240 486 201 421

JSCC標準化対応法 49 328 -0.26 270 -0.29 367 -0.39 229 521

JSCC標準化対応法 50 336 0.55 278 0.68 380 0.78 185 431

JSCC標準化対応法 51 332 0.15 272 -0.05 374 0.24 240 486 201 421

JSCC標準化対応法 52 327 -0.36 272 -0.05 370 -0.12 200 465

JSCC標準化対応法 53 332 0.15 274 0.19 373 0.15 168 470

JSCC標準化対応法 56 337 0.65 278 0.68 380 0.78 213 501

JSCC標準化対応法 58 326 -0.46 270 -0.29 370 -0.12 200 465

JSCC標準化対応法 84 329 -0.16 273 0.07 370 -0.12 245 495 198 452

JSCC標準化対応法 88 327 -0.36 271 -0.17 370 -0.12 200 465

JSCC標準化対応法 95 327 -0.36 270 -0.29 370 -0.12 240 486 201 421

JSCC標準化対応法 104 333 0.25 274 0.19 374 0.24 245 495 198 452

JSCC標準化対応法 106 334 0.35 272 -0.05 372 0.06 242 495 200 459

JSCC標準化対応法 107 330 -0.05 272 -0.05 371 -0.03 234 493 200 452

JSCC標準化対応法 110 330 -0.05 272 -0.05 367 -0.39 245 495 198 452

JSCC標準化対応法 114 330 -0.05 273 0.07 370 -0.12 200 465

JSCC標準化対応法 115 335 0.45 275 0.32 372 0.06 245 495 198 452

JSCC標準化対応法 132 328 -0.26 271 -0.17 369 -0.21 200 465

JSCC標準化対応法 143 333 0.25 275 0.32 372 0.06 245 495 198 452

ドライケミストリー 16 ドライ 360 0.85 280 0.61 371 0.73 200 465

基準範囲(女性)

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性)
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図Ⅰ－２－７ 試料ＡにおけるＣｈＥ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

46施設

【測定法内訳】

【トレーサビリティの確認】

【測定結果】

単位：U/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 76.6 80.5 308.3
ＳＤ 1.76 1.21 9.25

評価用ＣＶ 2.30% 1.5％ 3.0％

単位：U/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 71.0 74.0 292.0
ＳＤ 0.00 0.00 2.83

評価用ＣＶ 0.0% 0.0% 1.0％

＊評価用ＣＶは、実測ＣＶを採用

実施せず ２施設

全体（ドライケミストリー除く）

＊評価ＣＶは、試料Ａと試料１は実測ＣＶを採用
　試料２はコンセンサスＣＶを採用

独立評価グループ（ユニセルＤｘＣ）

２施設
指定検量 １施設

企業の標準品 39施設
ＲｅＣＣＳ ５施設

Ｉ－２－８　ＡＭＹ

・参加施設は昨年同様46施設であった。

・正確性の評価としてＳＤＩを評価の指標とした。

・ドライケミストリー法を除くＪＳＣＣ標準化対応法の各試
料の平均値を目標値とした場合、試料Ａは施設No.35で２Ｓ
ＤＩ以上の高値、施設No.54で－２ＳＤＩ以上の低値、試料
１は施設No.45で２ＳＤＩ以上の高値、施設No.51・施設
No.54で－２ＳＤＩ以上の低値、試料２は施設No.51で－２Ｓ
ＤＩ・施設No.54で－３ＳＤ以上の低値となった。
　
・施設No.54は系統誤差の傾向が見られるため検量線の見直
しや機器の点検等による是正処置をお願いしたい。また施設
No.54は補正ＳＤＩを使用し２ＳＤⅠ以内に収束した。
　
・ベックマン・コールター社のユニセルＤｘＣを使用してい
る２施設を独立評価とした。

・ドライケミストリー法および独立評価を除いた施設の評価
ＣＶは試料Ａと試料１は実測ＣＶ、試料２は日本医師会コン
センサスＣＶ（3.0％）を用いて評価を行った。試料２の実
測ＣＶは1.5％であった。
　
・総合評価はドライケミストリー法および独立評価を除いた
施設で全施設Ａ評価となった。今後とも機器メンテナンス、
精度管理に努めていただきたい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　前田　知広）

ＪＳＣＣ標準化対応法 44施設
ドライケミストリー法 ２施設

【検量法】

検量用ＥＲＭ 43施設
その他
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表Ⅰ－２－８－１ ＡＭＹ（施設別測定条件調査表） 

 

 

AMY 参加施設数：46 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 クイックオートネオ AMY-5 株式会社　シノテスト 酵素キャリブレータS 株式会社　シノテスト

2 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 「セロテック」AMY-EL 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブ-EC 株式会社　セロテック

5 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 クオリジェント　AMY-G7 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

7 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 シカリキッド　AMY 関東化学株式会社 その他

18 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

19 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 AUリエージェントAMY（E-G7-PNP基質） ベックマン・コールター株式会社 AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 コバス試薬 AMY Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 アキュラスオート AMY‐IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

24 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 アキュラスオート AMY‐IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

26 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 シカリキッド　AMY 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

27 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 アキュラスオート AMY‐IF 株式会社　シノテスト Aalto EC、Aalto ECα 株式会社　シノテスト

28 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 シカリキッド　AMY 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

30 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 コバス試薬 AMYⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 アキュラスオート AMY‐IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

37 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 アキュラスオート AMY‐IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

42 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 ピュアオートS AMY-G2 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

43 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 ピュアオートS AMY-G2 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

46 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 アキュラスオート AMY‐IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

47 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 アキュラスオート AMY‐IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

48 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 アキュラスオート AMY‐IF 株式会社　シノテスト Aalto EC、Aalto ECα 株式会社　シノテスト

49 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 AUリエージェントAMY（E-G7-PNP基質） ベックマン・コールター株式会社 AU酵素キャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 シカフィット　AMY-G7 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

52 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 シカリキッド　AMY 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

53 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 アキュラスオート AMY‐IF 株式会社　シノテスト Aalto EC、Aalto ECα 株式会社　シノテスト

58 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 シンクロンシステム　アミラーゼ試薬（AMY7） ベックマン・コールター株式会社 Aalto ECα 株式会社　シノテスト

84 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 シカリキッド　AMY 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

95 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 アキュラスオート AMY‐IF 株式会社　シノテスト Aalto ECα 株式会社　シノテスト

103 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

104 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 シカリキッド-N　AMY 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

107 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 ピュアオートS AMY-G2 積水メディカル株式会社 酵素キャリブレータープラス「ダイイチ」 積水メディカル株式会社

110 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 「セロテック」AMY-SL 株式会社　セロテック 酵素キャリブレータープラス 株式会社　セロテック

114 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 シンクロンシステム　アミラーゼ試薬（AMY7） ベックマン・コールター株式会社 Aalto EC、Aalto ECα 株式会社　シノテスト

115 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 Lタイプワコー アミラーゼ 富士フイルム和光純薬株式会社 酵素キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

132 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 シカリキッド　AMY 関東化学株式会社 トレースキャリブ　PLUS 関東化学株式会社

143 JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 「セロテック」AMY-SL 株式会社　セロテック 酵素キャリブレータープラス 株式会社　セロテック

16 ドライケミストリー ビトロス スライド　AMYL オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット3 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　AMYL-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－８－２ ＡＭＹ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＡＭＹ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 1 77 0.24 80 -0.43 306 -0.29 44 132 全体(ドライケミストリーを除く)

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 2 76 -0.33 79 -1.25 309 0.03 30 130 試料A 試料1 試料2

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 5 78 0.81 81 0.39 314 0.57 44 132 mean 76.6 80.5 308.3

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 7 76 -0.33 81 0.39 310 0.14 44 132 SD 1.76 1.21 4.67

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 14 78 0.81 82 1.22 309 0.03 37 125 CV 2.3% 1.5% 1.5%

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 18 77 0.24 80 -0.43 304 -0.51 44 132

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 19 77 0.24 80 -0.43 305 -0.40 38 137

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 20 80 1.95 81 0.39 317 0.90 44 132 評価に使用したSDおよびCV

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 22 79 1.38 82 1.22 316 0.79 44 132 試料A 試料1 試料2

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 24 77 0.24 80 -0.43 309 0.03 44 132 mean 76.6 80.5 308.3

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 26 77 0.24 81 0.39 311 0.25 38 137 SD 1.76 1.21 9.25

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 27 77 0.24 81 0.39 312 0.36 44 132 CV 2.3% 1.5% 3.0%

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 28 77 0.24 82 1.22 310 0.14 38 137 ※試料2のみ日本医師会コンセンサスCVを用い、

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 30 76 -0.33 80 -0.43 309 0.03 31 107 　再計算

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 35 81 2.52 81 0.39 313 0.47 20 132

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 36 78 0.81 80 -0.43 309 0.03 44 132 独立評価グループ

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 37 77 0.24 81 0.39 308 -0.07 33 120 試料A 試料1 試料2

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 39 78 0.81 82 1.22 313 0.47 44 132 mean 71.0 74.0 292.0

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 42 74 -1.47 80 -0.43 300 -0.94 38 137 SD 0.00 0.00 2.83

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 43 74 -1.47 79 -1.25 303 -0.61 44 132 CV 0.0% 0.0% 1.0%

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 45 77 0.24 83 2.04 315 0.68 44 132

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 46 77 0.24 79 -1.25 307 -0.18 44 132

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 47 78 0.81 80 -0.43 308 -0.07 44 132

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 48 78 0.81 81 0.39 309 0.03 44 132

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 49 75 -0.90 79 -1.25 304 -0.51 43 116

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 50 76 -0.33 80 -0.43 307 -0.18 42 158

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 51 75 -0.90 78 -2.08 297 -1.26 44 132

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 52 76 -0.33 82 1.22 311 0.25 38 137

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 53 76 -0.33 81 0.39 309 0.03 33 120

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 54 73 -2.03 78 -2.08 294 -1.59 44 132

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 56 79 1.38 82 1.22 315 0.68 30 140

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 84 74 -1.47 80 -0.43 306 -0.29 39 134

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 88 77 0.24 82 1.22 312 0.36 38 137

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 95 78 0.81 81 0.39 310 0.14 44 132

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 103 74 -1.47 79 -1.25 304 -0.51 39 134

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 104 74 -1.47 79 -1.25 305 -0.40 39 134

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 106 77 0.24 82 1.22 307 -0.18 37 125

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 107 75 -0.90 82 1.22 308 -0.07 40 122

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 110 78 0.81 79 -1.25 306 -0.29 39 134

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 115 74 -1.47 81 0.39 310 0.14 39 134

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 132 76 -0.33 81 0.39 311 0.25 38 137

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 143 75 -0.90 80 -0.43 308 -0.07 39 134

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 58 独立 71 0.00 74 0.00 290 -0.23 38 137

JSCC（IFCC/JCCLS)標準化対応法 114 独立 71 0.00 74 0.00 294 0.23 38 137

ドライケミストリー 16
ドライ

再サーベイ結果 78 0.00 74 2.52 243 -1.19 30 110

ドライケミストリー 59 ドライ 79 1.13 74 0.79 249 0.96 37 125

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－８ 試料ＡにおけるＡＭＹ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

46 施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 81.5 94.1 294.7
ＳＤ 1.63 1.88 5.89

評価ＣＶ 2.0% 2.0% 2.0%

※評価ＣＶは、コンセンサスＣＶを採用。

・参加施設数は46施設であり、内訳はヘキソキナーゼ法38施
設、ブドウ糖酸化酵素電極法５施設、ブドウ糖脱水素酵素法1
施設、ドライケミストリー２施設であった。

・測定結果は各試料のＣＶを確認したところ1.2％～1.5％で
あり良好な結果であったと考える。

・正確性の評価として、ヘキソキナーゼ法、ブドウ糖脱水素
酵素法および電極法で参加の44施設を対象に試料Ａ、試料
１、試料２のＳＤＩを用いて評価した。

・測定方法別の平均値はヘ酵素法では試料Ａ：81.6 mg/dL、
試料１：94.2 mg/dL、試料２：294.6 mg/dL、電極法では試料
Ａ：81.0 mg/dL、試料１：93.8 mg/dL、試料２：292.6 mg/dL
となり、方法間差は見られないように思われる。

・今年度は、項目の収束状況も考慮し、評価ＣＶは、日本医
師会コンセンサスＣＶを用い、再計算したＳＤＩにて評価を
行った。各試料において±２ＳＤＩを超えた施設は、試料
１：No.54、試料２：No.54であった。施設No.54については、
すべての試料において低値傾向を示した。系統的な誤差が考
えられ、検量方法の誤りなどの原因追究と、日々の内部精度
管理の徹底をお願いしたい。

・評価基準に基づき各施設の評価を行ったところ、Ａ評価：
46施設となり、すべての施設がＡ評価であった。
 
　　　　　　　　　　　　　　　　　(文責　古谷　善澄）

ブドウ糖酸化酵素電極法 ５施設

血清ベース標準液 23施設
溶媒ベース水溶性標準液 21施設

１施設

【トレーサビリティの確認】

指定検量 １施設
その他

全体(ドライケミストリー除く)

40施設

２施設

企業の標準品

Ⅰ－２－９ ＧＬＵ

ヘキソキナーゼ法 38施設

２施設ドライケミストリー
ブドウ糖脱水素酵素法 １施設

実施せず

ＲｅＣＣＳ ３施設
ＮＩＳＴ １施設
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表Ⅰ－２－９－１ ＧＬＵ（施設別測定条件調査表） 

 

 

GLU 参加施設数：46 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業 名称

1 ヘキソキナーゼ法 クイックオートネオ GLU‐HK 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

2 ヘキソキナーゼ法 クオリジェントGLU 積水メディカル株式会社 アナセラムGLU標準液 積水メディカル株式会社

5 ヘキソキナーゼ法 クオリジェントGLU 積水メディカル株式会社 アナセラムGLU標準液 積水メディカル株式会社

7 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 ヘキソキナーゼ法 「セロテック」GLU-HL 株式会社　セロテック グルコース標準液 株式会社　エイアンドティー

18 ヘキソキナーゼ法 アクアオートカイノス　GLU試薬 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

19 ヘキソキナーゼ法 AUリエージェントGLU（HK) ベックマン・コールター株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 ヘキソキナーゼ法 クイックオートネオ GLU‐HK 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

22 ブドウ糖酸化酵素電極法 アダムスシリーズGA専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 グルコース用標準液 アークレイマーケティング株式会社

24 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

26 ヘキソキナーゼ法 クイックオートⅡ GLU‐HK 株式会社　シノテスト GLU標準液（200mg/dL） 株式会社　シノテスト

27 ヘキソキナーゼ法 クイックオートネオ GLU‐HK 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

28 ヘキソキナーゼ法 クイックオートⅡ GLU‐HK 株式会社　シノテスト GLU標準液（200mg/dL） 株式会社　シノテスト

30 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 ヘキソキナーゼ法 リキテック・グルコース・HK・テスト ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 ブドウ糖酸化酵素電極法 アダムスシリーズGA専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 グルコース用標準液 アークレイマーケティング株式会社

37 ブドウ糖酸化酵素電極法 アダムスシリーズGA専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 グルコース用標準液 アークレイマーケティング株式会社

39 ヘキソキナーゼ法 ピュアオートS GLU-R 積水メディカル株式会社 アナセラムGLU標準液 積水メディカル株式会社

43 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 ヘキソキナーゼ法 ピュアオートS GLU-R 積水メディカル株式会社 アナセラムGLU標準液 積水メディカル株式会社

46 ヘキソキナーゼ法 クイックオートネオ GLU‐HK 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

47 ヘキソキナーゼ法 デタミナーL　GLU　HK ニプロ株式会社 デタミナー標準液グルコース測定用 ミナリスメディカル株式会社

48 ヘキソキナーゼ法 クイックオートネオ GLU‐HK 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

49 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 ヘキソキナーゼ法 AUリエージェントGLU（HK) ベックマン・コールター株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 ブドウ糖脱水素酵素法 シカリキッド　GLU 関東化学株式会社 マルチキャリブ　3M 関東化学株式会社

52 ヘキソキナーゼ法 クイックオートⅡ GLU‐HK 株式会社　シノテスト GLU標準液（200mg/dL） 株式会社　シノテスト

53 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 ヘキソキナーゼ法 クイックオートネオ GLU‐HK 株式会社　シノテスト GLU標準液（200mg/dL） 株式会社　シノテスト

58 ブドウ糖酸化酵素電極法 シンクロンシステム　グルコース試薬（GLUCm）（MC試薬） ベックマン・コールター株式会社 AQUA CAL ベックマン・コールター株式会社

84 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 ヘキソキナーゼ法 クイックオートⅡ GLU‐HK 株式会社　シノテスト GLU標準液（200mg/dL） 株式会社　シノテスト

95 ヘキソキナーゼ法 アクアオートカイノス　GLU試薬 株式会社　カイノス マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

103 ヘキソキナーゼ法 アクアオートカイノス　GLU試薬 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

104 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 ヘキソキナーゼ法 シカリキッド　GLU J 関東化学株式会社 マルチキャリブ　3M 関東化学株式会社

107 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

110 ヘキソキナーゼ法 ピュアオートS GLU 積水メディカル株式会社 アナセラムGLU標準液 積水メディカル株式会社

114 ブドウ糖酸化酵素電極法 シンクロンシステム　グルコース試薬（GLUCm）（MC試薬） ベックマン・コールター株式会社 AQUA CAL ベックマン・コールター株式会社

115 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

128 ヘキソキナーゼ法 Lタイプワコー Glu2 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター B 富士フイルム和光純薬株式会社

132 ヘキソキナーゼ法 クイックオートⅡ GLU‐HK 株式会社　シノテスト GLU標準液（200mg/dL） 株式会社　シノテスト

143 ヘキソキナーゼ法 ピュアオートS GLU 積水メディカル株式会社 アナセラムGLU標準液 積水メディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド GLUⅡ オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット1 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　GLU-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－９－２ ＧＬＵ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＧＬＵ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

ヘキソキナーゼ法 1 82 0.31 94 -0.07 293 -0.29 70 109 全体(ドライケミストリーを除く)

ヘキソキナーゼ法 2 82 0.31 94 -0.07 293 -0.29 60 110 試料A 試料1 試料2

ヘキソキナーゼ法 5 82 0.31 95 0.46 295 0.05 73 109 mean 81.5 94.1 294.7

ヘキソキナーゼ法 7 81 -0.31 94 -0.07 296 0.22 73 109 SD 1.09 1.42 3.52

ヘキソキナーゼ法 14 80 -0.92 91 -1.67 287 -1.31 70 109 CV 1.3% 1.5% 1.2%

ヘキソキナーゼ法 18 81 -0.31 94 -0.07 294 -0.12 73 109

ヘキソキナーゼ法 19 81 -0.31 93 -0.60 292 -0.46 70 109

ヘキソキナーゼ法 20 82 0.31 96 0.99 298 0.56 73 109 評価に使用したSDおよびCV

ブドウ糖酸化酵素電極法 22 80 -0.92 93 -0.60 296 0.22 70 110 試料A 試料1 試料2

ヘキソキナーゼ法 24 81 -0.31 94 -0.07 297 0.39 73 109 mean 81.5 94.1 294.7

ヘキソキナーゼ法 26 82 0.31 95 0.46 298 0.56 70 109 SD 1.63 1.88 5.89

ヘキソキナーゼ法 27 80 -0.92 92 -1.13 289 -0.97 73 109 CV 2.0% 2.0% 2.0%

ヘキソキナーゼ法 28 83 0.92 95 0.46 297 0.39 70 109 ※日本医師会コンセンサスCVを用い、再計算

ヘキソキナーゼ法 30 81 -0.31 93 -0.60 292 -0.46 70 109

ヘキソキナーゼ法 35 83 0.92 94 -0.07 295 0.05 59 117

ブドウ糖酸化酵素電極法 36 80 -0.92 93 -0.60 291 -0.63 73 109

ブドウ糖酸化酵素電極法 37 80 -0.92 92 -1.13 288 -1.14 60 110

ヘキソキナーゼ法 39 82 0.31 94 -0.07 294 -0.12 73 109

ヘキソキナーゼ法 43 80 -0.92 94 -0.07 294 -0.12 73 109

ヘキソキナーゼ法 45 84 1.53 97 1.52 302 1.23 73 109

ヘキソキナーゼ法 46 82 0.31 94 -0.07 293 -0.29 73 109

ヘキソキナーゼ法 47 80 -0.92 92 -1.13 289 -0.97 73 109

ヘキソキナーゼ法 48 82 0.31 95 0.46 298 0.56 73 109

ヘキソキナーゼ法 49 82 0.31 95 0.46 297 0.39 60 100

ヘキソキナーゼ法 50 82 0.31 94 -0.07 296 0.22 70 110

ブドウ糖脱水素酵素法 51 80 -0.92 93 -0.60 291 -0.63 73 109

ヘキソキナーゼ法 52 83 0.92 96 0.99 298 0.56 70 109

ヘキソキナーゼ法 53 83 0.92 95 0.46 299 0.73 75 110

ヘキソキナーゼ法 54 79 -1.53 90 -2.20 281 -2.33 73 109

ヘキソキナーゼ法 56 81 -0.31 94 -0.07 294 -0.12 70 109

ブドウ糖酸化酵素電極法 58 82 0.31 95 0.46 290 -0.80 70 109

ヘキソキナーゼ法 84 81 -0.31 94 -0.07 294 -0.12 70 109

ヘキソキナーゼ法 88 82 0.31 96 0.99 299 0.73 70 109

ヘキソキナーゼ法 95 81 -0.31 94 -0.07 294 -0.12 73 109

ヘキソキナーゼ法 103 83 0.92 97 1.52 304 1.57 70 109

ヘキソキナーゼ法 104 82 0.31 94 -0.07 294 -0.12 70 109

ヘキソキナーゼ法 106 81 -0.31 94 -0.07 295 0.05 70 109

ヘキソキナーゼ法 107 81 -0.31 93 -0.60 293 -0.29 70 109

ヘキソキナーゼ法 110 82 0.31 95 0.46 295 0.05 70 109

ブドウ糖酸化酵素電極法 114 83 0.92 96 0.99 298 0.56 70 109

ヘキソキナーゼ法 115 82 0.31 95 0.46 296 0.22 70 109

ヘキソキナーゼ法 128 82 0.31 95 0.46 292 -0.46 73 109

ヘキソキナーゼ法 132 82 0.31 95 0.46 298 0.56 70 109

ヘキソキナーゼ法 143 81 -0.31 94 -0.07 295 0.05 70 109

ドライケミストリー 16 ドライ 87 0.58 99 1.03 308 1.16 0 109

ドライケミストリー 59 ドライ 80 0.63 94 -0.53 301 1.37 70 100

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－９ 試料ＡにおけるＧＬＵ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

47施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

単位：g/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均値 7.32 5.96 8.26
ＳＤ 0.18 0.15 0.21

評価ＣＶ 2.5% 2.5% 2.5%

試料Ａ 試料１ 試料２
平均値 7.35 6.75 9.20
ＳＤ 0.07 0.07 0.00

評価ＣＶ 1.0% 1.0% 0.0%

※ 評価ＣＶは、全体評価ではコンセンサスＣＶを採用。
   独立評価では実測ＣＶを採用。

実施せず ３施設

Ⅰ－２－１０ ＴＰ

ビューレット法 45施設

指定検量 １施設

・今年度の参加施設数は前年度と変わらず47施設であった。
平均値（±３ＳＤＩ切断法実施）を目標値として、試料Ａ、
試料１、試料２を用いてＳＤＩによる点数加算評価を行っ
た。

・昨年同様、ベックマンコールター社ユニセルＤｘＣ使用施
設にて試料１、２の測定値の乖離が見られたため、独立評価
を実施した。メーカーの参考値も同様の傾向が見られ、試料
由来のマトリックス効果の影響と考えられる。

・ドライケミストリー法の施設の目標値は各メーカーの参考
値を使用し、評価用ＳＤはコンセンサスＣＶ（2.5%）より算
出した。

・測定結果は、ウェット法・ウェット法（独立評価）・ドラ
イ法において、各試料ともにＣＶ 2.0％未満で非常に収束し
ている。ウェット法では独立評価群除外後のＳＤＩが±2.0を
超えた施設が複数あったため、コンセンサスＣＶ（2.5%）を
用いて評価用ＳＤを算出し評価した。

・評価結果はＡ評価：47施設、Ｂ評価：０施設、Ｃ評価：０
施設と良好な結果であった。

・系統誤差が示唆される施設は原因についての解析と対策を
お願いしたい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　(文責　篠原　絵里）

ドライケミストリー法 ２施設

血清ベース標準液 42施設
管理血清等（表示値） ２施設

企業の標準品 42施設

その他 ２施設

【トレーサビリティの確認】

全体(ドライケミストリー法除く)

独立評価グループ(ユニセルＤｘＣ)

ＮＩＳＴ ２施設
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表Ⅰ－２－１０－１ ＴＰ（施設別測定条件調査表） 

 

 

TP 参加施設数：47 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 ビューレット法 アキュラスオート TP（総蛋白） 株式会社　シノテスト TP/ALB標準血清 株式会社　シノテスト

2 ビューレット法 総蛋白Ⅱ-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 TP/ALBキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

5 ビューレット法 クオリジェント　TP-N 株式会社　カイノス セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

7 ビューレット法 Lタイプワコー TP 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 ビューレット法 「セロテック」TP-SL 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブーST 株式会社　セロテック

18 ビューレット法 アクアオートカイノス　TP-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

19 ビューレット法 ＡＵリエージェント　ＴＰ ニットーボーメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 ビューレット法 アキュラスオート TP（総蛋白） 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

22 ビューレット法 アクアオートカイノス　TP-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

24 ビューレット法 Lタイプワコー TP 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

26 ビューレット法 エスパ・ＴＰ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

27 ビューレット法 アクアオートカイノス　TP-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

28 ビューレット法 エスパ・ＴＰ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

30 ビューレット法 Lタイプワコー TP 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 ビューレット法 コバス試薬 TPⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 ビューレット法 アキュラスオート TP（総蛋白） 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

37 ビューレット法 アクアオートカイノス　TP-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

39 ビューレット法 アクアオートカイノス　TP-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

42 ビューレット法 ピュアオートS　TP 株式会社　カイノス セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

43 ビューレット法 Lタイプワコー TP 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 ビューレット法 ピュアオートS　TP 株式会社　カイノス セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

46 ビューレット法 アキュラスオート TP（総蛋白） 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

47 ビューレット法 アクアオートカイノス　TP-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 血清キャリブレーター「マルチ9」 株式会社　カイノス

48 ビューレット法 アクアオートカイノス　TP-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

49 ビューレット法 Lタイプワコー TP 富士フイルム和光純薬株式会社 TP/ALBキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 ビューレット法 ＡＵリエージェント　ＴＰ ニットーボーメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 ビューレット法 イアトロTPⅢ 株式会社LSIメディエンス 生化学マルチキャリブレーター 株式会社LSIメディエンス

52 ビューレット法 エスパ・ＴＰ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

53 ビューレット法 Lタイプワコー TP 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 ビューレット法 Lタイプワコー TP 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 ビューレット法 アクアオートカイノス　TP-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

58 ビューレット法 シンクロンシステム　総タンパク試薬 ベックマン・コールター株式会社 シンクロン マルチキャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

84 ビューレット法 総蛋白-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 ビューレット法 エスパ・ＴＰ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

95 ビューレット法 アクアオートカイノス　TP-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

103 ビューレット法 アクアオートカイノス　TP-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

104 ビューレット法 総蛋白-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 ビューレット法 クリニメイト TP 積水メディカル株式会社 セロノルム・ヒューマン 積水メディカル株式会社

107 ビューレット法 イアトロTPⅢ 株式会社LSIメディエンス 生化学マルチキャリブレーター 株式会社LSIメディエンス

110 ビューレット法 クリニメイト TP 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

114 ビューレット法 シンクロンシステム　総タンパク試薬 ベックマン・コールター株式会社 シンクロン マルチキャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

115 ビューレット法 総蛋白-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

128 ビューレット法 Lタイプワコー TP 富士フイルム和光純薬株式会社 TP/ALBキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

132 ビューレット法 エスパ・ＴＰ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

143 ビューレット法 クリニメイト TP 積水メディカル株式会社 アナセラムALB・TP標準液 積水メディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド TP オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット4 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　TP-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他



 

53 

 

表Ⅰ－２－１０－２ ＴＰ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＴＰ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

ビューレット法 1 7.3 -0.10 6.1 0.92 8.5 1.18 6.6 8.1 全体(ドライケミストリーを除く)

ビューレット法 2 7.4 0.44 6.0 0.25 8.3 0.21 6.0 8.0 試料A 試料1 試料2

ビューレット法 5 7.1 -1.19 5.7 -1.76 7.9 -1.72 6.6 8.1 mean 7.32 5.96 8.26

ビューレット法 7 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.3 0.21 6.6 8.1 SD 0.09 0.10 0.12

ビューレット法 14 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.2 -0.27 6.7 8.3 CV 1.2% 1.7% 1.5%

ビューレット法 18 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.1 -0.75 6.6 8.1

ビューレット法 19 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.1 -0.75 6.5 8.2

ビューレット法 20 7.3 -0.10 6.0 0.25 8.2 -0.27 6.6 8.1 評価に使用したSDおよびCV

ビューレット法 22 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.2 -0.27 6.7 8.3 試料A 試料1 試料2

ビューレット法 24 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.3 0.21 6.6 8.1 mean 7.32 5.96 8.26

ビューレット法 26 7.3 -0.10 6.0 0.25 8.3 0.21 6.5 8.2 SD 0.18 0.15 0.21

ビューレット法 27 7.2 -0.65 5.8 -1.09 8.1 -0.75 6.6 8.1 CV 2.5% 2.5% 2.5%

ビューレット法 28 7.3 -0.10 6.0 0.25 8.3 0.21 6.5 8.2 ※日本医師会コンセンサスCVを用い、再計算

ビューレット法 30 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.3 0.21 6.5 8.2

ビューレット法 35 7.5 0.99 6.1 0.92 8.2 -0.27 5.5 8.0

ビューレット法 36 7.2 -0.65 6.1 0.92 8.3 0.21 6.6 8.1 独立評価グループ

ビューレット法 37 7.4 0.44 6.0 0.25 8.5 1.18 6.7 8.3 試料A 試料1 試料2

ビューレット法 39 7.2 -0.65 5.8 -1.09 8.1 -0.75 6.6 8.1 mean 7.35 6.75 9.20

ビューレット法 42 7.2 -0.65 5.8 -1.09 8.0 -1.24 6.5 8.2 SD 0.07 0.07 0.00

ビューレット法 43 7.3 -0.10 6.0 0.25 8.4 0.70 6.6 8.1 CV 1.0% 1.0% 0.0%

ビューレット法 45 7.5 0.99 6.0 0.25 8.4 0.70 6.6 8.1

ビューレット法 46 7.2 -0.65 6.0 0.25 8.2 -0.27 6.6 8.1

ビューレット法 47 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.2 -0.27 6.6 8.1

ビューレット法 48 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.2 -0.27 6.6 8.1

ビューレット法 49 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.2 -0.27 6.7 8.3

ビューレット法 50 7.4 0.44 6.0 0.25 8.3 0.21 6.7 8.5

ビューレット法 51 7.4 0.44 6.0 0.25 8.3 0.21 6.6 8.1

ビューレット法 52 7.3 -0.10 6.0 0.25 8.3 0.21 6.5 8.2

ビューレット法 53 7.4 0.44 5.9 -0.42 8.4 0.70 6.7 8.3

ビューレット法 54 7.2 -0.65 5.9 -0.42 8.1 -0.75 6.6 8.1

ビューレット法 56 7.4 0.44 5.9 -0.42 8.2 -0.27 6.7 8.3

ビューレット法 84 7.3 -0.10 6.1 0.92 8.4 0.70 6.5 8.2

ビューレット法 88 7.3 -0.10 6.0 0.25 8.3 0.21 6.5 8.2

ビューレット法 95 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.2 -0.27 6.6 8.1

ビューレット法 103 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.2 -0.27 6.5 8.2

ビューレット法 104 7.4 0.44 6.1 0.92 8.4 0.70 6.5 8.2

ビューレット法 106 7.4 0.44 6.1 0.92 8.3 0.21 6.7 8.3

ビューレット法 107 7.3 -0.10 5.9 -0.42 8.2 -0.27 6.7 8.3

ビューレット法 110 7.3 -0.10 6.0 0.25 8.3 0.21 6.5 8.2

ビューレット法 115 7.5 0.99 6.2 1.59 8.4 0.70 6.5 8.2

ビューレット法 128 7.4 0.44 6.0 0.25 8.2 -0.27 6.6 8.1

ビューレット法 132 7.3 -0.10 6.0 0.25 8.3 0.21 6.5 8.2

ビューレット法 143 7.4 0.44 6.1 0.92 8.4 0.70 6.5 8.2

ビューレット法 58 独立 7.3 -0.27 6.7 -0.30 9.2 0.00 6.5 8.2

ビューレット法 114 独立 7.4 0.27 6.8 0.30 9.2 0.00 6.5 8.2

ドライケミストリー 16 ドライ 7.5 0.54 5.2 1.60 7.2 1.14 6.3 8.2

ドライケミストリー 59 ドライ 7.5 1.67 5.3 0.77 7.1 0.00 6.7 8.3

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－１０ 試料ＡにおけるＴＰ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

45施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

単位：g/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 4.47 3.68 5.09
ＳＤ 0.09 0.06 0.10

評価ＣＶ 2.0% 1.7% 2.0%

※ 評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

その他 ２施設

【トレーサビリティの確認】

全体(ドライケミストリー除く)

企業の標準品 40施設

その他 １施設
実施せず １施設

Ⅰ－２－１１ ＡＬＢ

ＢＣＰ改良法 41施設

・今年度の参加施設数は前年度と変わらず45施設であった。
測定法の内訳では、昨年度迄ＢＣＧ法を採用していた５施設
とＢＣＰ法の1施設の計６施設がＢＣＰ改良法へ移行した。

・平均値（±３ＳＤ切断法実施）を目標値として、試料Ａ、
試料１、試料２を用いてＳＤＩによる点数加算評価を行っ
た。

・ウェット法の方法別の平均値をＢＣＰ改良法とＢＣＰ法で
比較すると、試料Ａではそれぞれ4.48、4.25g/dL、試料１で
は3.68、3.70g/dL、試料２では5.09、5.10g/dLであった。試
料Ａで若干の差はあるが、方法間差は大きく見られなかった
ので、一括評価とした。

・ドライケミストリー法の施設の目標値は各メーカーの参考
値を使用し、評価用ＳＤはコンセンサスＣＶ（2.5%）より算
出した。測定結果は、各試料ともにＣＶ 2.0％以下でとても
収束している。

・評価結果はＡ評価：45施設、Ｂ評価：０施設、Ｃ評価：０
施設と良好な結果であった。今後とも精度の維持向上に努め
ていただきたい。
　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　(文責　篠原　絵里）

ＢＣＰ法 ２施設
ドライケミストリー法 ２施設

ＩＲＭＭ ３施設

血清ベース標準液 41施設
管理血清等（表示値） １施設

指定検量 １施設
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表Ⅰ－２－１１－１ ＡＬＢ（施設別測定条件調査表） 

 

 

ALB 参加施設数：45 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 BCP改良法 アキュラスオート ALBⅡ 株式会社　シノテスト TP/ALB標準血清 株式会社　シノテスト

2 BCP改良法 Lタイプワコー ALB-BCP（2） 富士フイルム和光純薬株式会社 TP/ALBキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

5 BCP改良法 クオリジェント　ALB-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

7 BCP改良法 Lタイプワコー ALB-BCP（2） 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 BCP改良法 「セロテック」BCP-L 株式会社　セロテック その他

18 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

19 BCP改良法 ＡＵリエージェント　ＡＬＢ ニットーボーメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 BCP改良法 アキュラスオート ALBⅡ 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

22 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

24 BCP改良法 Lタイプワコー ALB-BCP（2） 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

26 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

27 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

28 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

30 BCP改良法 Lタイプワコー ALB-BCP（2） 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　カイノス

36 BCP改良法 アキュラスオート ALBⅡ 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

37 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

39 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

42 BCP改良法 ピュアオートS ALB-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

43 BCP改良法 Lタイプワコー ALB-BCP（2） 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 BCP改良法 ピュアオートS ALB-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

46 BCP改良法 アキュラスオート ALBⅡ 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

47 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 血清キャリブレーター「マルチ9」 株式会社　カイノス

48 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

49 BCP改良法 Lタイプワコー ALB-BCP（2） 富士フイルム和光純薬株式会社 TP/ALBキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 BCP改良法 ＡＵリエージェント　ＡＬＢ ニットーボーメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 BCP改良法 イアトロALB 株式会社LSIメディエンス 生化学マルチキャリブレーター 株式会社LSIメディエンス

53 BCP改良法 Lタイプワコー ALB-BCP（2） 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 BCP改良法 Lタイプワコー ALB-BCP（2） 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

58 BCP法 シンクロンLXシステム　アルブミン試薬（MC試薬） ベックマン・コールター株式会社 プロテイン キャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

84 BCP改良法 ピュアオートS ALB-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

88 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

95 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

104 BCP改良法 ピュアオートS ALB-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

106 BCP改良法 ピュアオートS ALB-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・ヒューマン 積水メディカル株式会社

107 BCP改良法 イアトロALB 株式会社LSIメディエンス 生化学マルチキャリブレーター 株式会社LSIメディエンス

110 BCP改良法 ピュアオートS ALB-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

114 BCP法 シンクロンLXシステム　アルブミン試薬（MC試薬） ベックマン・コールター株式会社 プロテイン キャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

115 BCP改良法 ピュアオートS ALB-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

128 BCP改良法 Lタイプワコー ALB-BCP（2） 富士フイルム和光純薬株式会社 TP/ALBキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

132 BCP改良法 アクアオートカイノス　ALB試薬 株式会社　カイノス 総蛋白・アルブミン標準血清 株式会社　カイノス

143 BCP改良法 ピュアオートS ALB-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド ALB オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット4 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　ALB-P 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－１１－２ ＡＬＢ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＡＬＢ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

BCP改良法 1 4.7 2.62 3.8 1.89 5.3 2.06 4.1 5.1 全体(ドライケミストリーを除く)

BCP改良法 2 4.5 0.39 3.7 0.33 5.0 -0.83 4.0 5.0 試料A 試料1 試料2

BCP改良法 5 4.4 -0.73 3.6 -1.24 5.0 -0.83 4.1 5.1 mean 4.47 3.68 5.09

BCP改良法 7 4.4 -0.73 3.7 0.33 4.9 -1.79 4.1 5.1 SD 0.09 0.06 0.10

BCP改良法 14 4.5 0.39 3.6 -1.24 5.1 0.13 3.8 5.3 CV 2.0% 1.7% 2.0%

BCP改良法 18 4.5 0.39 3.6 -1.24 5.1 0.13 4.1 5.1

BCP改良法 19 4.5 0.39 3.7 0.33 5.1 0.13 3.8 5.2

BCP改良法 20 4.6 1.50 3.8 1.89 5.3 2.06 4.1 5.1

BCP改良法 22 4.5 0.39 3.7 0.33 5.2 1.10 3.8 5.3

BCP改良法 24 4.4 -0.73 3.7 0.33 5.0 -0.83 4.1 5.1

BCP改良法 26 4.5 0.39 3.7 0.33 5.2 1.10 3.8 5.2

BCP改良法 27 4.5 0.39 3.6 -1.24 5.1 0.13 4.1 5.1

BCP改良法 28 4.5 0.39 3.7 0.33 5.2 1.10 3.8 5.2

BCP改良法 30 4.4 -0.73 3.6 -1.24 5.0 -0.83 3.7 5.3

BCP改良法 35 4.4 -0.73 3.6 -1.24 4.9 -1.79 3.3 5.2

BCP改良法 36 4.4 -0.73 3.6 -1.24 5.0 -0.83 4.1 5.1

BCP改良法 37 4.5 0.39 3.7 0.33 5.1 0.13 4.2 5.2

BCP改良法 39 4.5 0.39 3.7 0.33 5.1 0.13 4.1 5.1

BCP改良法 42 4.4 -0.73 3.6 -1.24 5.0 -0.83 3.7 5.3

BCP改良法 43 4.4 -0.73 3.7 0.33 5.0 -0.83 4.1 5.1

BCP改良法 45 4.6 1.50 3.8 1.89 5.2 1.10 4.1 5.1

BCP改良法 46 4.5 0.39 3.7 0.33 5.2 1.10 4.1 5.1

BCP改良法 47 4.4 -0.73 3.6 -1.24 5.0 -0.83 4.1 5.1

BCP改良法 48 4.6 1.50 3.7 0.33 5.2 1.10 4.1 5.1

BCP改良法 49 4.5 0.39 3.7 0.33 5.0 -0.83 4.0 5.3

BCP改良法 50 4.3 -1.84 3.5 -2.81 4.9 -1.79 3.8 5.3

BCP改良法 51 4.5 0.39 3.7 0.33 5.1 0.13 4.1 5.1

BCP改良法 53 4.4 -0.73 3.7 0.33 5.0 -0.83 3.8 5.1

BCP改良法 54 4.4 -0.73 3.6 -1.24 4.9 -1.79 4.1 5.1

BCP改良法 56 4.5 0.39 3.7 0.33 5.1 0.13 3.9 4.9

BCP法 58 4.3 -1.84 3.8 1.89 5.2 1.10 3.7 5.3

BCP改良法 84 4.4 -0.73 3.7 0.33 5.1 0.13 3.8 5.2

BCP改良法 88 4.5 0.39 3.7 0.33 5.2 1.10 3.8 5.2

BCP改良法 95 4.5 0.39 3.7 0.33 5.2 1.10 4.1 5.1

BCP改良法 104 4.4 -0.73 3.7 0.33 5.1 0.13 3.8 5.2

BCP改良法 106 4.6 1.50 3.7 0.33 5.1 0.13 3.8 5.2

BCP改良法 107 4.5 0.39 3.7 0.33 5.1 0.13 3.8 5.2

BCP改良法 110 4.5 0.39 3.7 0.33 5.1 0.13 3.8 5.2

BCP法 114 4.2 -2.96 3.6 -1.24 5.0 -0.83 3.7 5.3

BCP改良法 115 4.4 -0.73 3.7 0.33 5.1 0.13 3.8 5.2

BCP改良法 128 4.5 0.39 3.7 0.33 5.0 -0.83 4.1 5.1

BCP改良法 132 4.5 0.39 3.7 0.33 5.2 1.10 3.8 5.2

BCP改良法 143 4.5 0.39 3.7 0.33 5.1 0.13 3.8 5.2

ドライケミストリー 16 ドライ 4.8 1.74 3.9 2.16 5.4 1.54 3.5 5.0

ドライケミストリー 59 ドライ 4.8 1.74 4.2 0.98 5.5 2.31 3.8 5.0

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－１１ 試料ＡにおけるＡＬＢ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

45施設

【測定法内訳】

【トレーサビリティの確認】

【測定結果】

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 5.50 3.55 9.73
ＳＤ 0.07 0.06 0.17

評価ＣＶ 1.3% 1.8% 1.7%

・参加施設数は45施設。

・測定方法別の内訳はウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法：43
施設、ドライケミストリー法：２施設と昨年度と同じであっ
た。
　
・評価については試料Ａ、１、２それぞれの平均値を目標値
とし、ＳＤＩを用いて評価を行ったところ、Ａ評価：45施
設、Ｂ評価：０施設、Ｃ評価：０施設となった。

・目標値は試料Ａ：5.50mg/dL、試料１：3.55mg/dL、試料
２：9.73mg/dLである。ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法４３
施設の試料Ａについての実測ＣＶは1.3%であった。
　
・ドライケミストリー法の評価については、メーカー測定値
を目標値とした。この基準にて評価を行った２施設は良好な
結果であった。本項目におけるドライケミストリー参加の２
施設は使用機器も異なるため、比較対象がないと評価が難し
いのが現状である。今後も各メーカーにご協力をお願いし、
メーカー測定値を取得した上で評価を行っていきたいと考え
る。

　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　井上　雄斗）

その他 １施設

１施設指定検量

３施設

その他 ２施設

38施設

２施設

企業の標準品

実施せず
ＮＩＳＴ １施設

全体(ドライケミストリー除く)

ＲｅＣＣＳ

※評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

Ｉ－２－１２　ＵＡ

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 43施設

溶媒ベース水溶性標準液 ４施設

【検量法】

ドライケミストリー法 ２施設

血清ベース標準液 38施設
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表Ⅰ－２－１２－１ ＵＡ（施設別測定条件調査表） 

 

 

参加施設数：45 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 クイックオートネオ UAⅡ 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

2 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 クオリジェント UA 積水メディカル株式会社 アナセラムUA-E標準液 積水メディカル株式会社

5 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 クオリジェント UA 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

7 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 デタミナーＬ　ＵＡ ミナリスメディカル株式会社 その他

18 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 アクアオートカイノス　UA-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

19 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 AUリエージェント　UA ミナリスメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 コバス試薬 UA Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 クイックオートネオ UAⅡ 株式会社　シノテスト UA標準液（15mg/dL） 株式会社　シノテスト

24 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

26 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 デタミナーＬ　ＵＡ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液尿酸測定用 ミナリスメディカル株式会社

27 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 クイックオートネオ UAⅡ 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

28 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 デタミナーＬ　ＵＡ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液尿酸測定用 ミナリスメディカル株式会社

30 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 コバス試薬 UAⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 クイックオートネオ UAⅡ 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

37 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 クイックオートネオ UAⅡ 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

42 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 ピュアオートS UA 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

43 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 オートセラS UA 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

46 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 クイックオートネオ UAⅡ 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

47 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 アクアオートカイノス　UA-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 血清キャリブレーター「マルチ9」 株式会社　カイノス

48 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 クイックオートネオ UAⅡ 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

49 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター B 富士フイルム和光純薬株式会社

50 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 AUリエージェント　UA ミナリスメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 デタミナーＬ　ＵＡ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液尿酸測定用 ミナリスメディカル株式会社

52 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 デタミナーＬ　ＵＡ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液尿酸測定用 ミナリスメディカル株式会社

53 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 デタミナーＬ　ＵＡ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液尿酸測定用 ミナリスメディカル株式会社

58 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 シンクロンシステム　尿酸試薬 ベックマン・コールター株式会社 シンクロン マルチキャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

84 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 デタミナーＬ　ＵＡ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液尿酸測定用 ミナリスメディカル株式会社

95 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

104 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 ピュアオートS UA 積水メディカル株式会社 アナセラムUA-E標準液 積水メディカル株式会社

107 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

110 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 ピュアオートS UA 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

114 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 シンクロンシステム　尿酸試薬 ベックマン・コールター株式会社 シンクロン マルチキャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

115 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

128 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 Lタイプワコー UA・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター B 富士フイルム和光純薬株式会社

132 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 デタミナーＬ　ＵＡ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液尿酸測定用 ミナリスメディカル株式会社

143 ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 ピュアオートS UA 積水メディカル株式会社 アナセラムUA-E標準液 積水メディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド URIC オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット1 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　UA-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－１２－２ ＵＡ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＵＡ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 1 5.6 1.32 3.6 0.74 9.8 0.40 0.0 7.0 全体(ドライケミストリーを除く)

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 2 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.8 0.40 3.0 7.5 2.0 6.0 試料A 試料1 試料2

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 5 5.3 -2.74 3.5 -0.85 9.4 -1.96 3.7 7.8 2.6 5.5 mean 5.50 3.55 9.73

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 7 5.5 -0.03 3.6 0.74 10.0 1.57 3.7 7.8 2.6 5.5 SD 0.07 0.06 0.17

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 14 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.7 -0.19 3.7 7.0 2.5 7.0 CV 1.3% 1.8% 1.7%

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 18 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.7 -0.19 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 19 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.6 -0.78 2.5 7.0 2.0 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 20 5.4 -1.38 3.5 -0.85 9.6 -0.78 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 22 5.7 2.67 3.7 2.32 10.0 1.57 2.4 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 24 5.6 1.32 3.6 0.74 9.8 0.40 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 26 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.7 -0.19 2.5 7.0 2.0 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 27 5.4 -1.38 3.5 -0.85 9.5 -1.37 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 28 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.8 0.40 2.5 7.0 2.0 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 30 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.7 -0.19 2.5 7.0 2.0 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 35 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.6 -0.78 2.0 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 36 5.6 1.32 3.6 0.74 9.9 0.98 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 37 5.7 2.67 3.6 0.74 10.0 1.57 2.5 7.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 39 5.6 1.32 3.7 2.32 10.0 1.57 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 42 5.4 -1.38 3.5 -0.85 9.4 -1.96 2.5 7.5 2.0 6.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 43 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.8 0.40 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 45 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.7 -0.19 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 46 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.7 -0.19 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 47 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.6 -0.78 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 48 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.7 -0.19 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 49 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.8 0.40 3.5 7.0 2.5 6.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 50 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.8 0.40 3.0 7.0 2.6 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 51 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.7 -0.19 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 52 5.4 -1.38 3.5 -0.85 9.7 -0.19 2.5 7.0 2.0 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 53 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.9 0.98 3.4 7.0 2.4 5.7

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 56 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.7 -0.19 3.6 7.0 2.7 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 58 5.5 -0.03 3.4 -2.43 9.3 -2.54 2.5 7.0 2.0 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 84 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.9 0.98 3.6 7.0 2.7 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 88 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.7 -0.19 2.5 7.0 2.0 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 95 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.8 0.40 3.7 7.8 2.6 5.5

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 104 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.8 0.40 3.6 7.0 2.7 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 106 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.7 -0.19 3.7 7.0 2.5 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 107 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.8 0.40 3.8 7.0 2.5 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 110 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.8 0.40 3.6 7.0 2.7 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 114 5.5 -0.03 3.5 -0.85 9.3 -2.54 2.5 7.0 2.0 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 115 5.5 -0.03 3.6 0.74 9.9 0.98 3.6 7.0 2.7 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 128 5.4 -1.38 3.5 -0.85 9.7 -0.19 3.8 7.0 2.5 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 132 5.4 -1.38 3.5 -0.85 9.8 0.40 2.5 7.0 2.0 7.0

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法 143 5.6 1.32 3.6 0.74 9.9 0.98 3.6 7.0 2.7 7.0

ドライケミストリー 16 ドライ 5.7 1.45 3.7 2.29 10.0 0.82 0.0 7.0

ドライケミストリー 59 ドライ 5.5 0.00 4.3 0.00 10.6 -1.10 4.0 7.0 3.0 5.5

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－１２ 試料ＡにおけるＵＡ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

47施設

【測定法内訳】

【検量法】

【トレーサビリティの確認】

【測定結果】

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 13.37 16.16 50.34
ＳＤ 0.67 0.39 1.15

評価ＣＶ 5.0% 2.4% 2.3%

※試料Ａの評価ＣＶは、コンセンサスＣＶを採用。
※試料１・２の評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

全体（ドライケミストリー除く）

ドライケミストリー法 ２施設
その他の方法 ２施設

溶媒ベース水溶性標準液 ８施設
指定検量

Ｉ－２－１３　ＵＮ

アンモニア消去・回避法 40施設
アンモニア未消去法 ３施設

・参加施設数は47施設。

・測定方法別の内訳は、アンモニア消去・回避法：40施設、
アンモニア未消去法：３施設、その他の方法：２施設、ドラ
イケミストリー法：２施設と昨年度よりアンモニア消去・回
避法が１施設増加した。
　
・評価については試料Ａ、１、２それぞれの平均値を目標値
とし、ＳＤＩを用いて評価を行ったところ、Ａ評価：４６施
設、Ｂ評価：１施設、Ｃ評価：０施設となった。各試料の目
標値は試料Ａ：13.37mg/dL、試料１：16.16mg/dL、試料２：
50.34mg/dLである。

・ドライケミストリー法を除く45施設の試料Ａについての実
測ＣＶは2.4%であり、昨年度の1.6%と比較して不良な結果で
あった。上記の試料Ａの数値は、施設No.47を棄却した集計よ
り算出している。また、施設No.47は日本医師会コンセンサス
ＣＶにて補正後の評価でも±３ＳＤＩ以上のため、再サーベ
イを依頼した。その結果、改善が見られたのでＢ評価
とした。
　
・ドライケミストリー法の評価については、メーカー測定値
を目標値とした。この基準にて評価を行った２施設は、各試
料ともに±２ＳＤＩ以内に収まる良好な結果であった。

　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　井上　雄斗）

その他 １施設

企業の標準品 40施設
ＲｅＣＣＳ
実施せず

３施設
２施設

１施設
その他 ２施設

ＮＩＳＴ １施設

血清ベース標準液 36施設
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表Ⅰ－２－１３－１ ＵＮ（施設別測定条件調査表） 

 

 

UN 参加施設数：47 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 名称 標準液表示値設定企業

1 アンモニア消去，回避法 クイックオートネオ BUN 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

2 アンモニア消去，回避法 「セロテック」UN-SL 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブ・M 株式会社　セロテック

5 アンモニア消去，回避法 クイックオートネオ UN 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

7 アンモニア消去，回避法 アクアオートカイノス　UN-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

14 アンモニア消去，回避法 「セロテック」UN-L 株式会社　セロテック その他

18 アンモニア消去，回避法 アクアオートカイノス　UN-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

19 アンモニア消去，回避法 AUリエージェント　UN ミナリスメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 アンモニア消去，回避法 シグナスオート UN 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

22 アンモニア消去，回避法 Ｎ－アッセイ　ＢＵＮ－Ｌ　ニットーボー　Ｃ－ｔｙｐｅ ニットーボーメディカル株式会社 ＢＵＮ標準液 ニットーボーメディカル株式会社

24 アンモニア消去，回避法 Lタイプワコー UN･Ⅴ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

26 アンモニア消去，回避法 「セロテック」UN-L 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブ・M 株式会社　セロテック

27 アンモニア消去，回避法 クイックオートネオ UN 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

28 アンモニア消去，回避法 「セロテック」UN-L 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブ・M 株式会社　セロテック

30 アンモニア消去，回避法 Lタイプワコー UN2 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 アンモニア消去，回避法 デタミナーＬ　 ＵＮ ミナリスメディカル株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ミナリスメディカル株式会社

36 アンモニア消去，回避法 クイックオートネオ UN 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

37 アンモニア消去，回避法 Lタイプワコー UN･Ⅴ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 アンモニア消去，回避法 クイックオートネオ BUN 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

42 アンモニア消去，回避法 ピュアオートS　UN-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

43 アンモニア消去，回避法 Lタイプワコー UN･Ⅴ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 アンモニア消去，回避法 ピュアオートS　UN-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

46 アンモニア消去，回避法 シグナスオート UN 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

47 アンモニア消去，回避法 アクアオートカイノス　UN-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 血清キャリブレーター「マルチ9」 株式会社　カイノス

48 アンモニア消去，回避法 クイックオートネオ BUN 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

49 アンモニア消去，回避法 Lタイプワコー UN2 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター B 富士フイルム和光純薬株式会社

50 アンモニア消去，回避法 AUリエージェント　UN ミナリスメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 アンモニア消去，回避法 イアトロLQ　UNレート（A）Ⅱ 株式会社LSIメディエンス 生化学マルチキャリブレーター 株式会社LSIメディエンス

52 アンモニア消去，回避法 「セロテック」UN-L 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブ・M 株式会社　セロテック

53 アンモニア消去，回避法 Lタイプワコー UN･Ⅴ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 アンモニア消去，回避法 Lタイプワコー UN･Ⅴ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 アンモニア消去，回避法 アクアオートカイノス　UN-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

58 その他の方法 シンクロンDxシステム　BUN試薬キット（MC試薬） ベックマン・コールター株式会社 AQUA CAL ベックマン・コールター株式会社

84 アンモニア未消去法 Lタイプワコー UN 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 アンモニア消去，回避法 「セロテック」UN-L 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブ・M 株式会社　セロテック

95 アンモニア消去，回避法 アクアオートカイノス　UN-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

103 アンモニア消去，回避法 アクアオートカイノス　UN-Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

104 アンモニア未消去法 Lタイプワコー UN 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 アンモニア消去，回避法 シカリキッド-N　UN　 関東化学株式会社 マルチキャリブ　3M 関東化学株式会社

107 アンモニア消去，回避法 Lタイプワコー UN･Ⅴ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

110 アンモニア消去，回避法 「セロテック」UN-L 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブーST 株式会社　セロテック

114 その他の方法 シンクロンDxシステム　BUN試薬キット（MC試薬） ベックマン・コールター株式会社 AQUA CAL ベックマン・コールター株式会社

115 アンモニア未消去法 Lタイプワコー UN 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

128 アンモニア消去，回避法 Lタイプワコー UN･Ⅴ 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター B 富士フイルム和光純薬株式会社

132 アンモニア消去，回避法 「セロテック」UN-L 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブ・M 株式会社　セロテック

143 アンモニア消去，回避法 「セロテック」UN-L 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブーST 株式会社　セロテック

16 ドライケミストリー ビトロス スライド BUNⅡ オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット1 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　BUN-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－１３－２ ＵＮ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＵＮ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

アンモニア消去，回避法 1 14.4 1.54 17.3 2.88 53.1 2.37 8.0 20.0 全体(ドライケミストリーを除く)

アンモニア消去，回避法 2 13.2 -0.26 15.8 -0.89 49.9 -0.35 8.0 20.0 試料A 試料1 試料2

アンモニア消去，回避法 5 12.9 -0.71 16.0 -0.39 49.5 -0.69 8.0 20.0 mean 13.37 16.16 50.31

アンモニア消去，回避法 7 13.4 0.04 16.1 -0.14 49.8 -0.43 8.0 20.0 SD 0.32 0.40 1.18

アンモニア消去，回避法 14 13.2 -0.26 16.2 0.11 51.0 0.59 8.0 22.0 CV 2.4% 2.5% 2.3%

アンモニア消去，回避法 18 13.0 -0.56 16.0 -0.39 49.0 -1.12 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 19 13.5 0.19 16.3 0.36 51.0 0.59 8.0 21.0

アンモニア消去，回避法 20 13.4 0.04 15.9 -0.64 49.9 -0.35 8.0 20.0 評価に使用したSDおよびCV

アンモニア消去，回避法 22 13.8 0.64 17.0 2.12 52.4 1.78 8.1 21.9 試料A 試料1 試料2

アンモニア消去，回避法 24 13.0 -0.56 16.0 -0.39 49.9 -0.35 8.0 20.0 mean 13.37 16.16 50.31

アンモニア消去，回避法 26 13.2 -0.26 16.3 0.36 51.4 0.93 8.0 21.0 SD 0.67 0.40 1.18

アンモニア消去，回避法 27 13.5 0.19 16.5 0.87 50.6 0.25 8.0 20.0 CV 5.0% 2.5% 2.3%

アンモニア消去，回避法 28 13.2 -0.26 16.3 0.36 51.5 1.01 8.0 21.0 ※試料Aのみ日本医師会コンセンサスCVを用い、

アンモニア消去，回避法 30 13.3 -0.11 16.0 -0.39 49.9 -0.35 8.0 21.0 　再計算

アンモニア消去，回避法 35 13.5 0.19 16.6 1.12 51.7 1.18 3.5 21.2

アンモニア消去，回避法 36 13.4 0.04 16.1 -0.14 50.2 -0.09 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 37 13.9 0.79 16.3 0.36 51.0 0.59 8.0 21.0

アンモニア消去，回避法 39 13.4 0.04 16.1 -0.14 50.3 -0.01 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 42 12.8 -0.86 15.7 -1.15 48.8 -1.29 8.0 21.0

アンモニア消去，回避法 43 13.2 -0.26 16.0 -0.39 50.1 -0.18 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 45 13.4 0.04 16.4 0.62 51.1 0.67 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 46 13.0 -0.56 16.0 -0.39 49.0 -1.12 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 47 再ｻｰﾍﾞｲ結果 13.4 0.04 16.0 -0.41 50.0 -0.29 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 48 13.5 0.19 16.4 0.62 51.8 1.27 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 49 13.5 0.19 16.4 0.62 50.8 0.42 10.0 25.0

アンモニア消去，回避法 50 13.7 0.49 16.9 1.87 52.1 1.52 8.0 23.0

アンモニア消去，回避法 51 13.0 -0.56 15.0 -2.91 48.0 -1.97 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 52 13.3 -0.11 16.3 0.36 51.4 0.93 8.0 21.0

アンモニア消去，回避法 53 13.4 0.04 16.0 -0.39 50.1 -0.18 5.0 23.0

アンモニア消去，回避法 54 13.4 0.04 16.0 -0.39 50.2 -0.09 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 56 13.0 -0.56 16.0 -0.39 50.0 -0.26 5.0 20.0

その他の方法 58 14.0 0.94 17.0 2.12 49.0 -1.12 8.0 21.0

アンモニア未消去法 84 13.6 0.34 15.9 -0.64 50.8 0.42 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 88 13.2 -0.26 16.3 0.36 51.3 0.84 8.0 21.0

アンモニア消去，回避法 95 13.5 0.19 16.1 -0.14 50.0 -0.26 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 103 13.2 -0.26 15.8 -0.89 48.9 -1.20 8.0 20.0

アンモニア未消去法 104 13.8 0.64 15.7 -1.15 50.8 0.42 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 106 13.2 -0.26 15.6 -1.40 47.7 -2.22 8.0 22.0

アンモニア消去，回避法 107 13.3 -0.11 16.1 -0.14 49.8 -0.43 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 110 13.2 -0.26 16.4 0.62 51.2 0.76 8.0 20.0

その他の方法 114 13.0 -0.56 16.0 -0.39 48.0 -1.97 8.0 21.0

アンモニア未消去法 115 13.9 0.79 16.0 -0.39 50.6 0.25 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 128 13.1 -0.41 16.2 0.11 49.7 -0.52 8.0 20.0

アンモニア消去，回避法 132 13.3 -0.11 16.3 0.36 51.3 0.84 8.0 21.0

アンモニア消去，回避法 143 13.7 0.49 16.0 -0.39 50.6 0.25 8.0 20.0

ドライケミストリー 16 ドライ 14.5 0.28 13.8 0.44 40.6 0.10 7.0 20.0

ドライケミストリー 59 ドライ 14.0 0.74 15.4 0.00 50.0 -0.16 8.0 23.0

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－１３ 試料ＡにおけるＵＮ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

47施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 0.800 0.920 5.829
ＳＤ 0.02 0.05 0.09

評価ＣＶ 2.4% 5.0% 1.6%

※試料Ａ・２の評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。
※試料１の評価ＣＶは、コンセンサスＣＶを採用。

全体（ドライケミストリー除く）

実施せず ２施設
ＮＩＳＴ １施設
その他 １施設

40施設
ＲｅＣＣＳ ３施設

・参加施設数は47施設。

・測定方法別の内訳は、酵素法：45施設、ドライケミストリー
法：２施設と昨年度よりJaffe法が０施設となり、酵素法が１
施設増加した。

・評価については試料Ａ、１、２それぞれの平均値を目標値と
し、ＳＤＩを用いて評価を行ったところ、Ａ評価：46施設、Ｂ
評価：０施設、Ｃ評価；１施設となった。

・各試料の目標値は試料Ａ：0.800mg/dL、試料１：
0.920mg/dL、試料２：5.829mg/dLである。ドライケミストリー
法を除く45施設の試料Ａについての実測ＣＶは2.4%と昨年度の
2.9%と比較して良好な結果であった。また、試料１の数値は施
設No.50を棄却した集計より算出している。
　
・ドライケミストリー法の評価については、メーカー測定値を
目標値とした。施設No.59は試料２が±３ＳＤＩ以上のため、
再サーベイを依頼した。その結果、改善がみられたためＢ評価
とした。しかし施設No.59は昨年同様、各試料で低値傾向を示
していた。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　井上　雄斗）

Ｉ－２－１４　ＣＲＥ

酵素法 45施設
ドライケミストリー法 ２施設

血清ベース標準液 33施設
溶媒ベース水溶性標準液 11施設

指定検量 １施設
その他 ２施設

【トレーサビリティの確認】

企業の標準品
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表Ⅰ－２－１４－１ ＣＲＥ（施設別測定条件調査表） 

 

 

CRE 参加施設数：47 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業 名称

1 酵素法 シグナスオート CRE 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

2 酵素法 シグナスオート CRE 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

5 酵素法 クオリジェント CRE 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

7 酵素法 アクアオートカイノス　CRE-Ⅲplus 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

14 酵素法 シカリキッド-S　CRE 関東化学株式会社 その他

18 酵素法 アクアオートカイノス　CRE-Ⅲplus 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

19 酵素法 AUリエージェント　CRE ミナリスメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 酵素法 コバス試薬 CREP Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 酵素法 シグナスオート CRE 株式会社　シノテスト CRE標準液（5.0mg/dL） 株式会社　シノテスト

24 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

26 酵素法 エスパ・ＣＲＥリキッドⅡ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

27 酵素法 シグナスオート CRE 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

28 酵素法 エスパ・ＣＲＥリキッドⅡ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

30 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 酵素法 アクアオートカイノス　CRE-Ⅲplus 株式会社　カイノス 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　カイノス

36 酵素法 シグナスオート CRE 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

37 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 酵素法 シグナスオート CRE 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

42 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

43 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 酵素法 ピュアオートS CRE-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

46 酵素法 シグナスオート CRE 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

47 酵素法 デタミナーＬ　 ＣＲＥ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液クレアチニン測定用 ミナリスメディカル株式会社

48 酵素法 シグナスオート CRE 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

49 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

50 酵素法 AUリエージェント　CRE ミナリスメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 酵素法 デタミナーＬ　 ＣＲＥ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液クレアチニン測定用 ミナリスメディカル株式会社

52 酵素法 エスパ・ＣＲＥリキッドⅡ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

53 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 酵素法 アキュラスオート CRE 株式会社　シノテスト CRE標準液（5.0mg/dL） 株式会社　シノテスト

58 酵素法 シンクロンシステム　クレアチニン試薬（CR-E） ベックマン・コールター株式会社 AQUA CAL ベックマン・コールター株式会社

84 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 酵素法 エスパ・ＣＲＥリキッドⅡ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

95 酵素法 シグナスオート CRE 株式会社　シノテスト CRE標準液（5.0mg/dL） 株式会社　シノテスト

103 酵素法 アクアオートカイノス　CRE-Ⅲplus 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

104 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 酵素法 デタミナーＬ　 ＣＲＥ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液クレアチニン測定用 ミナリスメディカル株式会社

107 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

110 酵素法 シカリキッド-S　CRE 関東化学株式会社 クレアチニン標準液（3mg/100mL） 関東化学株式会社

114 酵素法 シンクロンシステム　クレアチニン試薬（CR-E） ベックマン・コールター株式会社 AQUA CAL ベックマン・コールター株式会社

115 酵素法 Lタイプワコー CRE・M 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

128 酵素法 シグナスオート CRE 株式会社　シノテスト CRE標準液（5.0mg/dL） 株式会社　シノテスト

132 酵素法 エスパ・ＣＲＥリキッドⅡ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

143 酵素法 シカリキッド-S　CRE 関東化学株式会社 クレアチニン標準液（3mg/100mL） 関東化学株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド CREAⅡ オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット1 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　CRE-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－１４－２ ＣＲＥ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＣＲＥ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

酵素法 1 0.83 1.53 0.94 0.44 5.87 0.43 0.65 1.07 0.46 0.79 全体(ドライケミストリーを除く)

酵素法 2 0.79 -0.54 0.92 0.01 5.83 0.01 0.40 1.20 試料A 試料1 試料2

酵素法 5 0.80 -0.02 0.88 -0.86 5.55 -2.98 0.65 1.07 0.46 0.79 mean 0.800 0.920 5.829

酵素法 7 0.77 -1.58 0.91 -0.21 5.94 1.18 0.65 1.07 0.46 0.79 SD 0.02 0.02 0.09

酵素法 14 0.79 -0.54 0.90 -0.43 5.76 -0.74 0.61 1.04 0.47 0.79 CV 2.4% 2.0% 1.6%

酵素法 18 0.80 -0.02 0.93 0.23 5.94 1.18 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 19 0.80 -0.02 0.94 0.44 5.84 0.11 0.60 1.15 0.45 0.85

酵素法 20 0.83 1.53 0.97 1.10 5.88 0.54 0.65 1.07 0.46 0.79 評価に使用したSDおよびCV

酵素法 22 0.82 1.01 0.91 -0.21 5.74 -0.95 0.66 1.08 0.47 0.82 試料A 試料1 試料2

酵素法 24 0.80 -0.02 0.92 0.01 5.90 0.75 0.65 1.07 0.46 0.79 mean 0.800 0.920 5.829

酵素法 26 0.78 -1.06 0.91 -0.21 5.83 0.01 0.60 1.15 0.45 0.85 SD 0.02 0.05 0.09

酵素法 27 0.80 -0.02 0.90 -0.43 5.60 -2.45 0.65 1.07 0.46 0.79 CV 2.4% 5.0% 1.6%

酵素法 28 0.78 -1.06 0.92 0.01 5.81 -0.21 0.60 1.15 0.45 0.85 ※試料1のみ日本医師会コンセンサスCVを用い、

酵素法 30 0.79 -0.54 0.90 -0.43 5.75 -0.85 0.60 1.10 0.40 0.80 　再計算

酵素法 35 0.80 -0.02 0.91 -0.21 5.89 0.65 0.12 0.74

酵素法 36 0.81 0.50 0.94 0.44 5.88 0.54 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 37 0.83 1.53 0.93 0.23 5.94 1.18 0.40 1.00

酵素法 39 0.82 1.01 0.93 0.23 5.79 -0.42 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 42 0.81 0.50 0.91 -0.21 5.86 0.33 0.60 1.15 0.45 0.85

酵素法 43 0.78 -1.06 0.89 -0.64 5.84 0.11 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 45 0.82 1.01 0.93 0.23 5.78 -0.53 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 46 0.80 -0.02 0.92 0.01 5.78 -0.53 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 47 0.80 -0.02 0.94 0.44 5.77 -0.63 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 48 0.84 2.05 0.94 0.44 5.88 0.54 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 49 0.80 -0.02 0.92 0.01 5.93 1.07 0.70 1.50

酵素法 50 0.80 -0.02 1.00 1.75 5.87 0.43 0.50 1.00 0.20 0.80

酵素法 51 0.76 -2.10 0.91 -0.21 5.67 -1.70 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 52 0.79 -0.54 0.92 0.01 5.82 -0.10 0.60 1.15 0.45 0.85

酵素法 53 0.81 0.50 0.92 0.01 5.90 0.75 0.60 1.10 0.40 0.80

酵素法 54 0.79 -0.54 0.90 -0.43 5.82 -0.10 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 56 0.80 -0.02 0.91 -0.21 5.87 0.43 0.60 1.10

酵素法 58 0.82 1.01 0.93 0.23 5.66 -1.81 0.60 1.15 0.45 0.85

酵素法 84 0.80 -0.02 0.93 0.23 5.95 1.29 0.65 1.09 0.46 0.82

酵素法 88 0.79 -0.54 0.92 0.01 5.82 -0.10 0.60 1.15 0.45 0.85

酵素法 95 0.84 2.05 0.94 0.44 5.81 -0.21 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 103 0.76 -2.10 0.89 -0.64 5.93 1.07 0.65 1.09 0.46 0.82

酵素法 104 0.81 0.50 0.92 0.01 5.96 1.39 0.65 1.09 0.46 0.82

酵素法 106 0.78 -1.06 0.94 0.44 5.85 0.22 0.61 1.04 0.47 0.79

酵素法 107 0.79 -0.54 0.91 -0.21 5.85 0.22 0.61 1.04 0.47 0.79

酵素法 110 0.77 -1.58 0.88 -0.86 5.85 0.22 0.65 1.09 0.46 0.82

酵素法 114 0.83 1.53 0.96 0.88 5.64 -2.02 0.60 1.15 0.45 0.85

酵素法 115 0.79 -0.54 0.92 0.01 5.93 1.07 0.65 1.09 0.46 0.82

酵素法 128 0.81 0.50 0.92 0.01 5.79 -0.42 0.65 1.07 0.46 0.79

酵素法 132 0.79 -0.54 0.91 -0.21 5.84 0.11 0.60 1.15 0.45 0.85

酵素法 143 0.80 -0.02 0.92 0.01 5.91 0.86 0.65 1.09 0.46 0.82

ドライケミストリー 16 ドライ 0.81 1.60 0.91 0.00 6.50 1.07 0.00 1.10 0.00 0.80

ドライケミストリー 59
ドライ

再サーベイ結果 0.72 -1.54 0.71 -0.28 4.48 -1.30 0.60 1.10 0.40 0.80

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－１４ 試料ＡにおけるＣＲＥ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

47施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均値 0.70 0.90 3.82
ＳＤ 0.08 0.06 0.10

評価ＣＶ 10.8% 7.0% 2.6%

　試料１はコンセンサスＣＶを採用。

【トレーサビリティの確認】

全体(ドライケミストリー法除く)

企業の標準品 43施設

実施せず ２施設

３施設
指定検量 １施設
その他 １施設

※評価ＣＶは試料Ａ、試料２は実測ＣＶを採用。

Ⅰ－２－１５　Ｔ－Ｂｉｌ

バナジン酸酸化法 30施設

・今年度の参加施設数は前年度と同じ47施設であった。
測定法の内訳は、ジアゾ法からバナジン酸酸化法へ移行した
施設が１施設あった。

・平均値（±３ＳＤＩ切断法実施）を目標値として、試料
Ａ、試料１、試料２を用いてＳＤＩによる点数加算評価を
行った。

・ウェット法は、今年度は大きな方法間差は見られなかった
ので一括評価とした。ウェット法の方法別の平均値をバナジ
ン酸酸化法、酵素法、ジアゾ法で比較すると、試料Ａではそ
れぞれ0.66、0.80、0.70mg/dL、試料１では0.90、0.93、
0.90mg/dL、試料２では3.79、3.87、3.90mg/dLであった。試
料Ａ、試料２において若干の差はあるが、方法間差は大きく
見られなかったので、一括評価とした。

・またウェット法において、試料１の結果で±３ＳＤＩを超
える施設が複数見られた。測定値が収束し、報告単位よりＳ
Ｄが小さくなってしまったために、数値のまるめ誤差が影響
していると考えられたので、コンセンサスＣＶ（7.0%）を用
いて評価用ＳＤを算出し評価した。

・ドライケミストリー法の施設の目標値は各メーカーの参考
値を使用し、評価用ＳＤはコンセンサスＣＶ（低濃度7.0%、
高濃度3.0%）より算出した。
測定結果は、ＣＶが試料Ａで10.8％、試料１で3.3％、試料２
で2.6％と前年度と同程度であった。

・評価結果はＡ評価：46施設、Ｂ評価：１施設、Ｃ評価：０
施設と良好な結果であった。Ｂ評価の施設はドライ法の施設
であり、一次サーベイにて試料Ａで３ＳＤＩを超えたため、
再サーベイを実施した。再サーベイの測定値に改善が見られ
たため、Ｂ評価とした。
今後もメーカーと協力して内部精度管理や機器のメンテナン
ス等、日々の精度管理に努めていただきたい。
　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　(文責　篠原　絵里）

酵素法 12施設
ジアゾ法 ３施設

ドライケミストリー法 ２施設

ＮＩＳＴ ２施設

血清ベース標準液 42施設
溶媒ベース水溶性標準液
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表Ⅰ－２－１５－１ Ｔ－Ｂｉｌ（施設別測定条件調査表） 

 

 

T-Bil 参加施設数：47 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

2 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

5 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

7 酵素法 ネスコート VL T-BIL アルフレッサ ファーマ株式会社 ネスコートBIL標準 アルフレッサ ファーマ株式会社

14 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

18 酵素法 ネスコート VL T-BIL アルフレッサ ファーマ株式会社 ネスコートBIL標準 アルフレッサ ファーマ株式会社

19 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

20 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン　キャリブレーター RD 富士フイルム和光純薬株式会社

22 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

24 酵素法 イアトロLQ　T-BILⅡ 株式会社LSIメディエンス BIL標準品 株式会社LSIメディエンス

26 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

27 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

28 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

30 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 酵素法 ネスコート VL T-BIL アルフレッサ ファーマ株式会社 ネスコートBIL標準 アルフレッサ ファーマ株式会社

36 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン　キャリブレーター RD 富士フイルム和光純薬株式会社

37 酵素法 エクディアL‘栄研’T-BIL 栄研化学株式会社 BILキャリブレータ‘栄研’ 栄研化学株式会社

39 酵素法 イアトロLQ　T-BILⅡ 株式会社LSIメディエンス BIL標準品 株式会社LSIメディエンス

42 酵素法 ユニメディ「T-BIL-LQ」 ニプロ株式会社 ビリルビン標準液 ニプロ株式会社

43 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 ジアゾ法 エスパ・ＴＢリキッド ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

46 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン　キャリブレーター RD 富士フイルム和光純薬株式会社

47 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

48 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

49 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

50 酵素法 ＡＵリエージェント　Ｔ－ＢＩＬ ニットーボーメディカル株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 酵素法 シカリキッド　T-BIL ニプロ株式会社 ビリルビン標準液 ニプロ株式会社

52 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

53 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 酵素法 ネスコート VL T-BIL アルフレッサ ファーマ株式会社 ネスコートBIL標準 アルフレッサ ファーマ株式会社

58 ジアゾ法 シンクロンシステム　総ビリルビン試薬 ベックマン・コールター株式会社 ビリルビン キャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

84 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

95 酵素法 アクアオートカイノス　T-BIL試薬 株式会社　カイノス BIL標準品 株式会社　カイノス

103 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

104 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

107 酵素法 イアトロLQ　T-BILⅡ 株式会社LSIメディエンス BIL標準品 株式会社LSIメディエンス

110 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

114 ジアゾ法 シンクロンシステム　総ビリルビン試薬 ベックマン・コールター株式会社 ビリルビン キャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

115 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

128 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

132 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HRワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

143 バナジン酸酸化法 総ビリルビン E-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 ビリルビン キャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド TBIL オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット4 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　TBIL-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－１５－２ Ｔ－Ｂｉｌ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：Ｔ－Ｂｉｌ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

バナジン酸酸化法 1 0.7 0.03 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.4 1.5 全体(ドライケミストリーを除く)

バナジン酸酸化法 2 0.7 0.03 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.2 0.8 試料A 試料1 試料2

バナジン酸酸化法 5 0.7 0.03 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.4 1.5 mean 0.70 0.90 3.82

酵素法 7 0.8 1.36 1.0 1.59 4.0 1.85 0.4 1.5 SD 0.08 0.03 0.10

バナジン酸酸化法 14 0.7 0.03 0.9 0.00 3.9 0.85 0.2 1.1 CV 10.8% 3.3% 2.6%

酵素法 18 0.8 1.36 0.9 0.00 4.0 1.85 0.4 1.5

バナジン酸酸化法 19 0.7 0.03 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.2 1.2

バナジン酸酸化法 20 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.4 1.5 評価に使用したSDおよびCV

バナジン酸酸化法 22 0.7 0.03 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.2 1.0 試料A 試料1 試料2

酵素法 24 0.8 1.36 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.4 1.5 mean 0.70 0.90 3.82

バナジン酸酸化法 26 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.2 1.2 SD 0.08 0.06 0.10

バナジン酸酸化法 27 0.7 0.03 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.4 1.5 CV 10.8% 7.0% 2.6%

バナジン酸酸化法 28 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.2 1.2 ※試料1のみ日本医師会コンセンサスCVを用い、

バナジン酸酸化法 30 0.7 0.03 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.2 1.0 　再計算

酵素法 35 0.8 1.36 0.9 0.00 3.9 0.85 0.1 1.0

バナジン酸酸化法 36 0.7 0.03 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.4 1.5

酵素法 37 0.8 1.36 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.2 1.5

酵素法 39 0.8 1.36 1.0 1.59 3.9 0.85 0.4 1.5

酵素法 42 0.8 1.36 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.2 1.2

バナジン酸酸化法 43 0.7 0.03 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.4 1.5

ジアゾ法 45 0.7 0.03 0.9 0.00 4.1 2.85 0.4 1.5

バナジン酸酸化法 46 0.7 0.03 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.4 1.5

バナジン酸酸化法 47 0.7 0.03 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.4 1.5

バナジン酸酸化法 48 0.7 0.03 0.8 -1.59 3.8 -0.16 0.4 1.5

バナジン酸酸化法 49 0.7 0.03 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.2 1.2

酵素法 50 0.8 1.36 1.0 1.59 4.0 1.85 0.2 1.2

酵素法 51 0.8 1.36 0.9 0.00 3.9 0.85 0.4 1.5

バナジン酸酸化法 52 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.2 1.2

バナジン酸酸化法 53 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.9 0.85 0.2 1.2

バナジン酸酸化法 54 0.7 0.03 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.4 1.5

酵素法 56 0.8 1.36 0.9 0.00 3.9 0.85 0.3 1.1

ジアゾ法 58 0.7 0.03 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.2 1.2

バナジン酸酸化法 84 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.3 1.2

バナジン酸酸化法 88 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.2 1.2

酵素法 95 0.8 1.36 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.4 1.5

バナジン酸酸化法 103 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.3 1.2

バナジン酸酸化法 104 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.3 1.2

バナジン酸酸化法 106 0.7 0.03 0.9 0.00 4.0 1.85 0.3 1.2

酵素法 107 0.8 1.36 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.2 1.2

バナジン酸酸化法 110 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.3 1.2

ジアゾ法 114 0.7 0.03 0.9 0.00 3.9 0.85 0.2 1.2

バナジン酸酸化法 115 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.3 1.2

バナジン酸酸化法 128 0.7 0.03 0.9 0.00 3.9 0.85 0.4 1.5

バナジン酸酸化法 132 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.8 -0.16 0.2 1.2

バナジン酸酸化法 143 0.6 -1.30 0.9 0.00 3.7 -1.16 0.3 1.2

ドライケミストリー 16
ドライ

再サーベイ結果 0.5 0.60 1.0 2.13 4.3 -0.38 0.2 1.3

ドライケミストリー 59 ドライ 0.6 -2.04 0.9 0.00 3.5 -2.63 0.1 1.2

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－１５ 試料ＡにおけるＴ－Ｂｉｌ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

44施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 9.36 6.91 10.91
ＳＤ 0.14 0.12 0.21

評価ＣＶ 1.5% 1.7% 1.9%

※ 評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

17施設

Ⅰ－２－１６　Ｃａ

・今年度の参加施設数は、昨年と同様に44施設だった。各試
料のＳＤおよびＣＶを確認したところ、ＳＤ：0.12～0.21、
ＣＶ：1.5％～1.9％であった。評価は昨年と同様、ＳＤＩを
用いて行った。評価ＣＶは３濃度ともに実測ＣＶを用いた。

・各試料において±２ＳＤＩを超えた施設は、試料で２施設
であった。試料１、２については各施設共に±２ＳＤＩ以内
に収まる結果であった。収束状況が良好な項目ではあるが、
各施設Ａ評価に収まる結果であった。

・ドライケミストリー参加施設については、メーカー測定値
を目標値とし、日本医師会コンセンサスＣＶを用い、評価を
行ったが、２施設共に良好な結果であった。ドライケミスト
リーでは、メーカー別の独立評価を行っているため、該当す
る施設ではウェット法の測定値との比較もお願いしたい。

・今後も良好な結果が維持できるよう日々の内部精度管理の
実施、充実、分析機器のメンテナンス等に取り組んでいただ
き、検査精度の維持に努めていただきたい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　 (文責　八木　綾菜)

溶媒ベース水溶性標準液
指定検量
その他

28施設
13施設
１施設
２施設

17施設

３施設
３施設

２施設
１施設

酵素法
アルセナゾⅢ法

イオン選択電極法
メチルキシレノールブルー比色法

ドライケミストリー法

全体(ドライケミストリー除く)

その他 １施設

企業の標準品
ＲｅＣＣＳ
ＣＥＲＩ
ＮＩＳＴ
実施せず

36施設
３施設
１施設
１施設
２施設

１施設

オルトクレゾールフタレイン比色法

血清ベース標準液

１施設

【トレーサビリティの確認】

NM-BAPTA法
クロロホスホナゾⅢ比色法
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表Ⅰ－２－１６－１ Ｃａ（施設別測定条件調査表） 

 

 

Ca 参加施設数：44 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 酵素法 アキュラスオート CaⅡ 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

2 アルセナゾⅢ比色法 「セロテック」Ca-AL 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブーST 株式会社　セロテック

5 酵素法 アキュラスオート CaⅡ 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

7 酵素法 Lタイプワコー Ca 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 アルセナゾⅢ比色法 「セロテック」Ca-AL 株式会社　セロテック その他

18 アルセナゾⅢ比色法 アクアオートカイノス　Ca試薬 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

19 アルセナゾⅢ比色法 エスパ・Ｃａ ニプロ株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

20 NM-BAPTA法 リキテック CaⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 アルセナゾⅢ比色法 アクアオートカイノス　Ca試薬 株式会社　カイノス Ca標準液 株式会社　カイノス

24 酵素法 Lタイプワコー Ca 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

26 アルセナゾⅢ比色法 「セロテック」Ca-AL 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブ・M 株式会社　セロテック

27 アルセナゾⅢ比色法 アクアオートカイノス　Ca試薬 株式会社　カイノス Ca標準液 株式会社　カイノス

28 アルセナゾⅢ比色法 「セロテック」Ca-AL 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブ・M 株式会社　セロテック

30 メチルキシレノールブルー比色法 カルシウムE-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 アルセナゾⅢ比色法 アクアオートカイノス　Ca試薬 株式会社　カイノス 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　カイノス

36 酵素法 アキュラスオート CaⅡ 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

37 酵素法 Lタイプワコー Ca 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 酵素法 アキュラスオート CaⅡ 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

42 酵素法 アキュラスオート CaⅡ 株式会社　シノテスト セロノルムマルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

43 酵素法 アキュラスオート CaⅡ 株式会社　シノテスト CaⅡ用標準液 株式会社　シノテスト

45 オルトクレゾールフタレイン比色法 オートセラ CA 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

46 酵素法 アキュラスオート CaⅡ 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

47 アルセナゾⅢ比色法 アクアオートカイノス　Ca試薬 株式会社　カイノス 血清キャリブレーター「マルチ9」 株式会社　カイノス

48 酵素法 アキュラスオート CaⅡ 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

49 メチルキシレノールブルー比色法 カルシウムE-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

50 アルセナゾⅢ比色法 エスパ・Ｃａ ニプロ株式会社 AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

51 クロロホスホナゾ比色Ⅲ イアトロCa 株式会社LSIメディエンス 生化学マルチキャリブレーター 株式会社LSIメディエンス

53 酵素法 Lタイプワコー Ca 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

54 酵素法 Lタイプワコー Ca 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 アルセナゾⅢ比色法 アクアオートカイノス　Ca試薬 株式会社　カイノス マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

58 イオン選択電極法 電解質リファレンス、電解質バッファ ベックマン・コールター株式会社 AQUA CAL ベックマン・コールター株式会社

84 酵素法 ダイヤカラー･リキッドＣａ 東洋紡株式会社 カルシウム測定用標準液 東洋紡株式会社

88 アルセナゾⅢ比色法 「セロテック」Ca-AL 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブ・M 株式会社　セロテック

95 酵素法 アキュラスオート CaⅡ 株式会社　シノテスト CaⅡ用標準液 株式会社　シノテスト

103 メチルキシレノールブルー比色法 カルシウムE-HAテストワコー 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

104 酵素法 ダイヤカラー･リキッドＣａ 東洋紡株式会社 カルシウム測定用標準液 東洋紡株式会社

106 アルセナゾⅢ比色法 「セロテック」Ca-AL 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブーST 株式会社　セロテック

107 アルセナゾⅢ比色法 エスパ・Ｃａ ニプロ株式会社 ニプロ・マルチキャリブレーター ニプロ株式会社

110 アルセナゾⅢ比色法 「セロテック」Ca-AL 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブーST 株式会社　セロテック

114 イオン選択電極法 電解質リファレンス、電解質バッファ ベックマン・コールター株式会社 AQUA CAL ベックマン・コールター株式会社

115 酵素法 ダイヤカラー･リキッドＣａ 東洋紡株式会社 カルシウム測定用標準液 東洋紡株式会社

143 アルセナゾⅢ比色法 「セロテック」Ca-AL 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブーST 株式会社　セロテック

16 ドライケミストリー ビトロス スライド CAⅡ オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット1 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　Ca-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－１６－２ Ｃａ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：Ｃａ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

酵素法 1 9.6 1.76 7.1 1.55 11.0 0.43 8.8 10.1 全体(ドライケミストリーを除く)

アルセナゾⅢ比色法 2 9.4 0.31 7.0 0.71 10.9 -0.05 8.5 11.0 試料A 試料1 試料2

酵素法 5 9.2 -1.14 6.8 -0.95 10.5 -1.94 8.8 10.1 mean 9.36 6.91 10.91

酵素法 7 9.4 0.31 7.0 0.71 11.2 1.37 8.8 10.1 SD 0.14 0.12 0.21

アルセナゾⅢ比色法 14 9.5 1.03 7.1 1.55 10.9 -0.05 8.6 10.1 CV 1.5% 1.7% 1.9%

アルセナゾⅢ比色法 18 9.2 -1.14 6.7 -1.78 10.7 -0.99 8.8 10.1

アルセナゾⅢ比色法 19 9.4 0.31 7.0 0.71 10.9 -0.05 8.5 10.2

NM-BAPTA法 20 9.2 -1.14 6.8 -0.95 10.9 -0.05 8.8 10.1

アルセナゾⅢ比色法 22 9.5 1.03 7.0 0.71 11.2 1.37 8.5 10.5

酵素法 24 9.5 1.03 7.0 0.71 11.3 1.85 8.8 10.1

アルセナゾⅢ比色法 26 9.3 -0.41 6.9 -0.12 10.8 -0.52 8.5 10.2

アルセナゾⅢ比色法 27 9.3 -0.41 6.8 -0.95 10.9 -0.05 8.8 10.1

アルセナゾⅢ比色法 28 9.3 -0.41 6.7 -1.78 10.8 -0.52 8.5 10.2

メチルキシレノールブルー比色法 30 9.3 -0.41 7.0 0.71 11.0 0.43 8.5 10.2

アルセナゾⅢ比色法 35 9.2 -1.14 6.7 -1.78 10.7 -0.99 8.4 10.4

酵素法 36 9.2 -1.14 6.8 -0.95 10.5 -1.94 8.8 10.1

酵素法 37 9.4 0.31 6.8 -0.95 11.2 1.37 8.6 10.8

酵素法 39 9.4 0.31 6.9 -0.12 10.7 -0.99 8.8 10.1

酵素法 42 9.2 -1.14 6.9 -0.12 10.6 -1.46 8.5 10.2

酵素法 43 9.4 0.31 6.9 -0.12 10.8 -0.52 8.8 10.1

オルトクレゾールフタレイン比色法 45 9.3 -0.41 6.9 -0.12 11.3 1.85 8.8 10.1

酵素法 46 9.4 0.31 6.9 -0.12 10.8 -0.52 8.8 10.1

アルセナゾⅢ比色法 47 9.3 -0.41 6.8 -0.95 10.8 -0.52 8.8 10.1

酵素法 48 9.5 1.03 7.0 0.71 10.8 -0.52 8.8 10.1

メチルキシレノールブルー比色法 49 9.7 2.48 7.0 0.71 11.1 0.90 8.8 10.2

アルセナゾⅢ比色法 50 9.5 1.03 7.1 1.55 11.0 0.43 8.5 10.2

クロロホスホナゾ比色Ⅲ 51 9.5 1.03 7.0 0.71 11.3 1.85 8.8 10.1

酵素法 53 9.4 0.31 7.0 0.71 11.1 0.90 8.1 10.4

酵素法 54 9.5 1.03 7.0 0.71 11.2 1.37 8.8 10.1

アルセナゾⅢ比色法 56 9.2 -1.14 6.8 -0.95 10.9 -0.05 8.7 10.5

イオン選択電極法 58 9.0 -2.58 6.7 -1.78 10.5 -1.94 8.5 10.2

酵素法 84 9.5 1.03 7.1 1.55 11.0 0.43 8.6 10.2

アルセナゾⅢ比色法 88 9.2 -1.14 6.9 -0.12 10.9 -0.05 8.5 10.2

酵素法 95 9.5 1.03 6.9 -0.12 10.7 -0.99 8.8 10.1

メチルキシレノールブルー比色法 103 9.2 -1.14 6.8 -0.95 11.0 0.43 8.6 10.2

酵素法 104 9.4 0.31 7.0 0.71 11.1 0.90 8.2 10.0

アルセナゾⅢ比色法 106 9.2 -1.14 6.9 -0.12 10.8 -0.52 8.5 10.2

アルセナゾⅢ比色法 107 9.4 0.31 7.1 1.55 10.9 -0.05 8.4 10.4

アルセナゾⅢ比色法 110 9.3 -0.41 6.8 -0.95 10.8 -0.52 8.6 10.2

イオン選択電極法 114 9.4 0.31 7.0 0.71 10.8 -0.52 8.5 10.2

酵素法 115 9.3 -0.41 6.8 -0.95 10.9 -0.05 8.6 10.2

アルセナゾⅢ比色法 143 9.4 0.31 7.0 0.71 11.0 0.43 8.6 10.2

ドライケミストリー 16 ドライ 9.7 0.42 6.9 0.59 11.1 0.73 8.4 10.2

ドライケミストリー 59 ドライ 8.8 -2.15 6.5 -1.76 10.8 -1.43 8.4 10.2

試料Ａ 試料１ 試料２

令和４年度

基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－１６ 試料ＡにおけるＣａ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

34施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 3.42 3.50 8.81
ＳＤ 0.07 0.12 0.12

評価ＣＶ 1.9% 3.4% 1.3%

　試料１は補正ＣＶを採用。

２施設

Ⅰ－２－１７ ＩＰ

酵素法 24施設

【トレーサビリティの確認】

溶媒ベース水溶性標準液 11施設
指定検量 １施設
その他 １施設

※評価ＣＶは試料Ａ、試料２は実測ＣＶを採用。

全体(ドライケミストリー除く)

・今年度の参加施設数は、昨年と同様に34施設だった。各試
料のＳＤおよびＣＶを確認したところ、ＳＤ：0.07～0.12、
ＣＶ：1.3％～1.9％であった。評価は昨年と同様、ＳＤＩを
用いて行った。評価用ＣＶは試料Ａ、試料２においては実測
ＣＶ、試料１においては補正ＣＶを用いた。

・各試料において±２ＳＤＩを超えた施設は、試料１で４施
設、試料２で２施設であった。試料Ａについては、全施設±
２ＳＤＩ以内に収まる結果であった。

・試料１および試料２の両方の濃度において±２ＳＤＩを超
えた施設が１施設あった。その施設では３濃度共に低値傾向
であり、系統誤差が疑われるため、その時のキャリブレー
ションの確認などをお願いしたい。

・今後も良好な結果が維持できるよう日々の内部精度管理の
実施、充実、分析機器のメンテナンス等に取り組んでいただ
き、検査精度の維持に努めていただきたい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　(文責　八木　綾菜)

モリブデン酸・ＵＶ法 ９施設
ドライケミストリー １施設

血清ベース標準液 21施設

企業の標準品
ＲｅＣＣＳ
ＮＩＳＴ

29施設
２施設
１施設

実施せず
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表Ⅰ－２－１７－１ ＩＰ（施設別測定条件調査表） 

 

 

 

 

 

IP 参加施設数：34 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 酵素法 アキュラスオート IP 株式会社　シノテスト 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

2 酵素法 デタミナーＬ　 ＩＰ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液無機リン測定用 ミナリスメディカル株式会社

5 酵素法 アキュラスオート IP 株式会社　シノテスト 無機リン（IP）標準液（5.0mg/dL） 株式会社　シノテスト

7 酵素法 Lタイプワコー 無機リン 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 モリブデン酸・ＵＶ法 無機リン-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 その他

18 酵素法 アクアオートカイノス　IP-KⅡ試薬 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

20 モリブデン酸・ＵＶ法 コバス試薬 PHOS Gen.2 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 酵素法 デタミナーＬ　 ＩＰ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液無機リン測定用 ミナリスメディカル株式会社

24 酵素法 Lタイプワコー 無機リン 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

27 酵素法 Lタイプワコー 無機リン 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

28 モリブデン酸・ＵＶ法 無機リン-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

30 酵素法 Lタイプワコー 無機リン 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 モリブデン酸・ＵＶ法 コバス試薬 IPⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

36 酵素法 アキュラスオート IP 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

37 酵素法 Lタイプワコー 無機リン 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

39 酵素法 デタミナーＬ　 ＩＰ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液無機リン測定用 ミナリスメディカル株式会社

42 酵素法 ピュアオートS IP 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

43 酵素法 Lタイプワコー 無機リン 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

46 酵素法 アキュラスオート IP 株式会社　シノテスト 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ 株式会社　シノテスト

47 酵素法 デタミナーＬ　 ＩＰ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液無機リン測定用 ミナリスメディカル株式会社

48 酵素法 アクアオートカイノス　IP-KⅡ試薬 株式会社　カイノス IP標準液 株式会社　カイノス

53 酵素法 Lタイプワコー 無機リン 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 酵素法 デタミナーＬ　 ＩＰ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液無機リン測定用 ミナリスメディカル株式会社

84 モリブデン酸・ＵＶ法 無機リン-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 モリブデン酸・ＵＶ法 無機リン-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

95 酵素法 アクアオートカイノス　IP-KⅡ試薬 株式会社　カイノス マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

103 酵素法 Lタイプワコー 無機リン 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

104 モリブデン酸・ＵＶ法 無機リン-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 モリブデン酸・ＵＶ法 無機リン-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

107 酵素法 デタミナーＬ　 ＩＰ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液無機リン測定用 ミナリスメディカル株式会社

110 酵素法 「セロテック」Pi-AS 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブーST 株式会社　セロテック

115 モリブデン酸・ＵＶ法 無機リン-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

143 酵素法 「セロテック」Pi-AS 株式会社　セロテック 「セロテック」キャリブーST 株式会社　セロテック

16 ドライケミストリー ビトロス スライド PHOS オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット1 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社
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表Ⅰ－２－１７－２ ＩＰ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

 

 

 

 

項目：ＩＰ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

酵素法 1 3.5 1.14 3.5 0.24 8.9 0.80 2.7 4.6 全体(ドライケミストリーを除く)

酵素法 2 3.4 -0.37 3.5 0.24 8.8 -0.05 2.5 4.5 試料A 試料1 試料2

酵素法 5 3.4 -0.37 3.5 0.24 8.9 0.80 2.7 4.6 mean 3.42 3.47 8.81

酵素法 7 3.3 -1.87 3.4 -0.61 8.6 -1.76 2.7 4.6 SD 0.07 0.06 0.12

モリブデン酸・ＵＶ法 14 3.3 -1.87 3.2 -2.30 8.5 -2.61 2.5 4.6 CV 1.9% 1.8% 1.3%

酵素法 18 3.4 -0.37 3.5 0.24 8.7 -0.91 2.7 4.6

モリブデン酸・ＵＶ法 20 3.5 1.14 3.5 0.24 8.9 0.80 2.7 4.6

酵素法 22 3.4 -0.37 3.5 0.24 8.8 -0.05 2.7 4.5 評価に使用したSDおよびCV

酵素法 24 3.4 -0.37 3.5 0.24 8.7 -0.91 2.7 4.6 試料A 試料1 試料2

酵素法 27 3.5 1.14 3.5 0.24 9.0 1.66 2.7 4.6 mean 3.42 3.47 8.81

モリブデン酸・ＵＶ法 28 3.5 1.14 3.4 -0.61 8.8 -0.05 2.5 4.5 SD 0.07 0.12 0.12

酵素法 30 3.4 -0.37 3.5 0.24 8.8 -0.05 2.5 4.5 CV 1.9% 3.4% 1.3%

モリブデン酸・ＵＶ法 35 3.5 1.14 3.4 -0.61 8.9 0.80 2.6 6.3 ※試料1のみ補正CVを用い、再計算

酵素法 36 3.5 1.14 3.5 0.24 8.9 0.80 2.7 4.6

酵素法 37 3.5 1.14 3.5 0.24 9.1 2.51 2.5 4.5

酵素法 39 3.4 -0.37 3.5 0.24 8.8 -0.05 2.7 4.6

酵素法 42 3.3 -1.87 3.4 -0.61 8.6 -1.76 2.5 4.5

酵素法 43 3.4 -0.37 3.5 0.24 8.8 -0.05 2.7 4.6

酵素法 46 3.4 -0.37 3.4 -0.61 8.8 -0.05 2.7 4.6

酵素法 47 3.5 1.14 3.6 1.09 8.9 0.80 2.7 4.6

酵素法 48 3.5 1.14 3.6 1.09 8.9 0.80 2.7 4.6

酵素法 53 3.4 -0.37 3.5 0.24 8.8 -0.05 2.5 4.3

酵素法 56 3.5 1.14 3.5 0.24 8.9 0.80 2.5 4.8

モリブデン酸・ＵＶ法 84 3.4 -0.37 3.4 -0.61 8.7 -0.91 2.5 4.5

モリブデン酸・ＵＶ法 88 3.5 1.14 3.5 0.24 8.8 -0.05 2.5 4.5

酵素法 95 3.5 1.14 3.4 -0.61 8.9 0.80 2.7 4.6

酵素法 103 3.3 -1.87 3.4 -0.61 8.8 -0.05 2.5 4.5

モリブデン酸・ＵＶ法 104 3.4 -0.37 3.4 -0.61 8.7 -0.91 2.5 4.5

モリブデン酸・ＵＶ法 106 3.4 -0.37 3.4 -0.61 8.8 -0.05 2.4 4.3

酵素法 107 3.4 -0.37 3.6 1.09 8.8 -0.05 2.5 4.5

酵素法 110 3.4 -0.37 3.5 0.24 8.8 -0.05 2.5 4.5

モリブデン酸・ＵＶ法 115 3.4 -0.37 3.4 -0.61 8.8 -0.05 2.5 4.5

酵素法 143 3.4 -0.37 3.4 -0.61 8.7 -0.91 2.5 4.5

ドライケミストリー 16 ドライ 3.8 -1.03 3.7 0.00 7.8 1.05 2.5 4.5

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－１７ 試料ＡにおけるＩＰ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

25施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 2.14 1.95 4.39
ＳＤ 0.08 0.08 0.14

評価ＣＶ 3.6% 4.3% 3.1%

その他

全体(ドライケミストリー除く)

１施設

実施せず ２施設

企業の標準品
ＲｅＣＣＳ

20施設
３施設

※ 評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

Ⅰ－２－１８ Ｍｇ

酵素法 16施設

・今年度の参加施設数は、昨年より１施設増え、25施設だっ
た。各試料のＳＤおよびＣＶを確認したところ、ＳＤ：0.08
～0.14、ＣＶ：3.1％～4.3％であった。さらに今年度も測定
法別にＣＶの比較を行った。

・結果は、試料Ａ：酵素法3.1％、色素法4.1％、試料１：酵
素法4.1％、色素法3.8％、試料２：酵素法3.3％、色素法
3.1％であり、試料Ａ以外は、酵素法より色素法のほうが収
束傾向を認めた。昨年度と比べると色素法と酵素法の差は少
なくなっている結果であった。

・評価は昨年同様、ＳＤＩを用いて行った。評価用ＣＶは3
濃度共に実測ＣＶを用いた。±２ＳＤＩを超えた施設は、試
料Ａで３施設、試料２で２施設であった。試料１について
は、全施設±２ＳＤＩ以内に収まる結果であった。また±３
ＳＤＩを超えた施設は認められなかった。

・±２ＳＤＩを超えた施設がいくつかあったが全体的に良好
な結果であった。今後も良好な結果が維持できるよう日々の
内部精度管理の実施、充実、分析機器のメンテナンス等に取
り組んでいただき、検査精度の維持に努めていただきたい。

                    　　　　　　　　(文責　八木　綾菜)

色素法 ８施設
ドライケミストリー １施設

血清ベース標準液 17施設

【トレーサビリティの確認】

溶媒ベース水溶性標準液 ６施設
指定検量 １施設
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表Ⅰ－２－１８－１ Ｍｇ（施設別測定条件調査表） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Mg 参加施設数：25 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 酵素法 アキュラスオート Mg 株式会社　カイノス 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

2 酵素法 Lタイプワコー Mg・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

5 酵素法 Lタイプワコー Mg・N 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

7 酵素法 Lタイプワコー Mg・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

14 色素法 マグネシウム-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 その他

18 酵素法 アクアオートカイノス　Mg－Ⅱ試薬 株式会社　カイノス 血清マルチキャリブレーター「カイノス」 株式会社　カイノス

20 色素法 リキテック MgⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

22 酵素法 Lタイプワコー Mg・N 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

24 酵素法 Lタイプワコー　Mg ニプロ株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

27 酵素法 Lタイプワコー　Mg ニプロ株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

30 酵素法 Lタイプワコー　Mg ニプロ株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

36 色素法 リキテック MgⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 自動分析用ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀｰⅡ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

39 酵素法 アキュラスオート Mg 株式会社　カイノス 多項目標準血清 株式会社　シノテスト

42 酵素法 Lタイプワコー Mg・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

43 酵素法 Lタイプワコー Mg・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

48 酵素法 アクアオートカイノス　Mg－Ⅱ試薬 株式会社　カイノス Mg標準液 株式会社　カイノス

53 酵素法 Lタイプワコー　Mg ニプロ株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

56 酵素法 Lタイプワコー Mg・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

84 色素法 マグネシウム-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 色素法 マグネシウム-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

106 色素法 マグネシウム-HRⅡ 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

107 酵素法 イアトロLQ　MgレートⅡ 株式会社LSIメディエンス 生化学マルチキャリブレーター 株式会社LSIメディエンス

110 色素法 クリニメイトMg 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

143 色素法 クリニメイトMg 積水メディカル株式会社 アナセラムMG標準液 積水メディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス　スライドMg オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット1 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社
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表Ⅰ－２－１８－２ Ｍｇ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

項目：Ｍｇ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

酵素法 1 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.4 0.06 1.8 2.4 全体(ドライケミストリーを除く)

酵素法 2 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.4 0.06 1.8 2.4 試料A 試料1 試料2

酵素法 5 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.5 0.78 1.6 2.5 mean 2.14 1.95 4.39

酵素法 7 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.3 -0.66 1.8 2.4 SD 0.08 0.08 0.14

色素法 14 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.2 -1.39 1.8 2.6 CV 3.6% 4.3% 3.1%

酵素法 18 2.0 -1.79 1.8 -1.85 4.1 -2.11 1.8 2.4

色素法 20 2.1 -0.49 2.0 0.55 4.4 0.06 1.6 2.6

酵素法 22 2.3 2.11 2.1 1.75 4.7 2.23 1.8 2.4

酵素法 24 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.4 0.06 1.8 2.4

酵素法 27 2.2 0.81 2.0 0.55 4.5 0.78 1.4 2.6

酵素法 30 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.4 0.06 1.6 2.5

色素法 36 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.2 -1.39 1.6 2.6

酵素法 39 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.3 -0.66 1.6 2.5

酵素法 42 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.3 -0.66 1.6 2.5

酵素法 43 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.3 -0.66 1.8 2.4

酵素法 48 2.2 0.81 2.0 0.55 4.5 0.78 1.7 2.6

酵素法 53 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.3 -0.66 2.5 4.3

酵素法 56 2.1 -0.49 2.1 1.75 4.6 1.51 1.8 2.4

色素法 84 2.2 0.81 2.0 0.55 4.4 0.06 1.7 2.6

色素法 88 2.1 -0.49 2.0 0.55 4.4 0.06 1.6 2.5

色素法 106 2.3 2.11 2.1 1.75 4.6 1.51 1.8 2.6

酵素法 107 2.1 -0.49 1.9 -0.65 4.3 -0.66 1.9 2.5

色素法 110 2.3 2.11 2.1 1.75 4.4 0.06 1.7 2.6

色素法 143 2.2 0.81 2.0 0.55 4.5 0.78 1.7 2.6

ドライケミストリー 16 ドライ 2.2 1.92 1.8 0.76 4.3 0.55 1.6 2.3

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－１８ 試料ＡにおけるＭｇ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

30施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

全体 単位：μg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 102.4 124.3 198.2
ＳＤ 1.59 1.66 3.12

評価ＣＶ 1.5% 1.3% 1.6%

※評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

Ⅰ－２－１９ Ｆｅ

Nitroso-PSAP法 23施設

27施設
２施設

企業の標準品
ＲｅＣＣＳ

・参加施設数は昨年と同数の30施設であり、内訳はNitroso-
PSAP法23施設、バソフェナントロリン法7施設であった。

・測定結果は各試料ともにＣＶ1.3％～1.6％で収まり、良好
な結果であったと考える。

・正確性の評価として、今年度はＳＤＩによる評価を行っ
た。測定方法別の平均値はNitroso-PSAP法では試料Ａ：102.4
μg/dL、試料１：124.1μg/dL、試料２：197.6μg/dL、バソ
フェナントロリン法では試料Ａ：102.3μg/dL、試料１：
125.0μg/dL、試料２：200.0μg/dLとなり、方法間差はほと
んど見られないように思われる。

・各試料において±２ＳＤＩを超えた施設は、試料Ａ：
No.22、No.50、試料１：No.22、試料２：No.18、であった。
施設No.22については、すべての試料においてやや高値傾向を
示した。また、施設No.18、No.50については、すべての試料
においてやや低値傾向を示した。系統的な誤差が考えられ、
検量方法の誤りなどの原因追究と、日々の内部精度管理の徹
底をお願いしたい。

・評価基準に基づき各施設の評価を行ったところ、Ａ評価：
30施設となり、すべての施設がＡ評価であった。
 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　(文責　古谷　善澄）

バソフェナントロリン法 ７施設

溶媒ベース水溶性標準液 17施設

【トレーサビリティの確認】

血清ベース標準液 13施設

１施設ＣＥＲＩ
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表Ⅰ－２－１９－１ Ｆｅ（施設別測定条件調査表） 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fe 参加施設数：30 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

2 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

5 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

7 バソフェナントロリン法 Lタイプワコー Fe・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

18 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

20 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液「ロシュ」 株式会社　シノテスト

22 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

24 バソフェナントロリン法 Lタイプワコー Fe・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

27 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

30 バソフェナントロリン法 Lタイプワコー Fe・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

35 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液「ロシュ」 株式会社　シノテスト

36 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液「ロシュ」 株式会社　シノテスト

37 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

39 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe/UIBC標準血清(J) 株式会社　シノテスト

43 バソフェナントロリン法 Lタイプワコー Fe・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

45 Nitroso-PSAP法 ピュアオートS　FE 積水メディカル株式会社 セロノルム・マルチキャリブレーター 積水メディカル株式会社

46 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液「ロシュ」 株式会社　シノテスト

47 Nitroso-PSAP法 デタミナーＬ　Ｆｅ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準液Fe測定用 ミナリスメディカル株式会社

48 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

49 バソフェナントロリン法 Lタイプワコー Fe・N 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター A 富士フイルム和光純薬株式会社

50 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト AUマルチキャリブレーター ベックマン・コールター株式会社

53 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

56 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe/UIBC標準血清(J) 株式会社　シノテスト

84 バソフェナントロリン法 Lタイプワコー Fe・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

88 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

104 バソフェナントロリン法 Lタイプワコー Fe・N 富士フイルム和光純薬株式会社 血清マルチキャリブレーター 富士フイルム和光純薬株式会社

106 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe/UIBC標準血清(J) 株式会社　シノテスト

107 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

110 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト

143 Nitroso-PSAP法 クイックオートネオ Fe 株式会社　シノテスト Fe標準液（200μg/dL） 株式会社　シノテスト
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表Ⅰ－２－１９－２ Ｆｅ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

 

 

 

 

 

 

項目：Ｆｅ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

Nitroso-PSAP法 1 105 1.66 126 1.04 201 0.91 40 188 全体(ドライケミストリーを除く)

Nitroso-PSAP法 2 103 0.40 125 0.44 199 0.27 65 150 55 110 試料A 試料1 試料2

Nitroso-PSAP法 5 102 -0.23 124 -0.16 199 0.27 40 188 mean 102.4 124.3 198.2

バソフェナントロリン法 7 102 -0.23 123 -0.76 197 -0.37 40 188 SD 1.59 1.66 3.12

Nitroso-PSAP法 18 100 -1.49 121 -1.97 191 -2.30 40 188 CV 1.5% 1.3% 1.6%

Nitroso-PSAP法 20 104 1.03 124 -0.16 201 0.91 40 188

Nitroso-PSAP法 22 106 2.29 128 2.25 204 1.87 54 181 43 172

バソフェナントロリン法 24 102 -0.23 125 0.44 200 0.59 40 188

Nitroso-PSAP法 27 101 -0.86 124 -0.16 195 -1.02 40 188

バソフェナントロリン法 30 103 0.40 124 -0.16 201 0.91 50 200 40 170

Nitroso-PSAP法 35 104 1.03 125 0.44 198 -0.05 11 191

Nitroso-PSAP法 36 101 -0.86 125 0.44 197 -0.37 40 188

Nitroso-PSAP法 37 103 0.40 124 -0.16 199 0.27 50 180 30 170

Nitroso-PSAP法 39 103 0.40 125 0.44 199 0.27 40 188

バソフェナントロリン法 43 101 -0.86 124 -0.16 198 -0.05 40 188

Nitroso-PSAP法 45 102 -0.23 124 -0.16 196 -0.69 40 188

Nitroso-PSAP法 46 100 -1.49 122 -1.37 194 -1.34 40 188

Nitroso-PSAP法 47 102 -0.23 122 -1.37 196 -0.69 40 188

Nitroso-PSAP法 48 102 -0.23 123 -0.76 194 -1.34 40 188

バソフェナントロリン法 49 103 0.40 127 1.65 201 0.91 60 210 50 170

Nitroso-PSAP法 50 98 -2.75 121 -1.97 192 -1.98 65 157

Nitroso-PSAP法 53 102 -0.23 126 1.04 202 1.23 65 157 54 181 43 172

Nitroso-PSAP法 56 105 1.66 126 1.04 201 0.91 80 170 70 160

バソフェナントロリン法 84 102 -0.23 126 1.04 201 0.91 60 210 50 170

Nitroso-PSAP法 88 102 -0.23 124 -0.16 199 0.27 50 200 40 170

バソフェナントロリン法 104 103 0.40 126 1.04 202 1.23 60 210 50 170

Nitroso-PSAP法 106 102 -0.23 123 -0.76 196 -0.69 54 200 48 154

Nitroso-PSAP法 107 102 -0.23 123 -0.76 196 -0.69 50 200 40 180

Nitroso-PSAP法 110 103 0.40 123 -0.76 196 -0.69 60 210 50 170

Nitroso-PSAP法 143 103 0.40 125 0.44 200 0.59 60 210 50 170

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－１９ 試料ＡにおけるＦｅ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

47施設 ・参加施設の増減はなく昨年度と同じ施設数であった。

【測定法内訳】 ・今年度は参加していただいた全47施設を評価した。

・ウェット法では、評価ＣＶは補正ＣＶを採用し、施設の
平均値からＳＤＩを算出し、ＳＤＩで評価を実施した。

・ドライ法では、ＣＶは補正ＣＶを採用し、メーカー測定値
を平均値としＳＤＩを算出。ＳＤＩで評価を実施した。

・初回集計時、ウェット法ユニセルＤｘＣ使用施設にて試料
３濃度とも低値傾向が認められた。そのためメーカーに測定
を依頼。メーカー測定値は全体平均値によっていたため、独
立評価は無しとし、補正ＣＶにて評価した。

【トレーサビリティの確認（ウェット法）】
・No16の施設は初回集計時、試料３濃度とも±３ＳＤＩを外
れたので、再サーベイを実施し改善が認められた。

・45施設がＡ評価、２施設がＢ評価となった。

・多数の施設が±1ＳＤＩの範囲内に収束し、良好な結果で
あった。

（文責　瀧井　さち子）

単位：mmol/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 141.7 137.8 156.1
ＳＤ 1.28 1.24 1.40

評価ＣＶ 0.90% 0.90% 0.90%

Ｉ－２－２０　Ｎａ

イオン選択電極希釈法 45施設

血清ベース標準液 15施設

【検量法】

２施設ドライケミストリー法
イオン選択電極非希釈法 １施設

溶媒ベース水溶性標準液 30施設

34施設企業の標準品

その他 ２施設

※評価ＣＶは、３濃度とも補正ＣＶを採用。

６施設

【測定結果（ウェット法）】

１施設ＮＩＳＴ
実施せず ４施設

ＲｅＣＣＳ
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表Ⅰ－２－２０－１ Ｎａ（施設別測定条件調査表） 

 

 

Na 参加施設数：47 令和４年度

施設No. 測定法 電解質測定原理 電解質検体希釈 名称 検量 名称 試薬製造販売元

1 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

2 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 株式会社　日立ハイテクノロジーズ

5 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

7 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

14 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

18 イオン選択電極法希釈法 電極法 無希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

19 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

20 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

22 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

24 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

26 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 その他

27 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

28 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

30 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

35 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

36 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ミナリスメディカル株式会社

37 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

39 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

42 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

43 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

45 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 デンカ株式会社

46 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 株式会社　日立ハイテクノロジーズ

47 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

48 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

49 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

50 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

51 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

52 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

53 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

54 イオン選択電極法非希釈法/常光 溶媒ベース水溶性標準液 その他

56 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

58 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

84 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 日本電子株式会社

88 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　日立ハイテクノロジーズ

95 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

103 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

104 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 日本電子株式会社

106 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

107 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

110 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

114 イオン選択電極法希釈法 電極法 無希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

115 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

128 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

132 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

143 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

16 ドライケミストリー ビトロス　スライドNa 血清をベース オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　Na-K-Cl 富士フィルム株式会社
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表Ⅰ－２－２０－２ Ｎａ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：Ｎａ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

イオン選択電極法希釈法 1 142 0.27 138 0.18 157 0.61 138 145 全体(ドライケミストリーを除く)

イオン選択電極法希釈法 2 142 0.27 137 -0.62 156 -0.10 135 147 試料A 試料1 試料2

イオン選択電極法希釈法 5 143 1.05 139 0.99 156 -0.10 138 145 mean 141.7 137.8 156.1

イオン選択電極法希釈法 7 141 -0.52 137 -0.62 156 -0.10 138 145 SD 0.91 0.74 1.11

イオン選択電極法希釈法 14 141 -0.52 138 0.18 156 -0.10 135 147 CV 0.6% 0.5% 0.7%

イオン選択電極法希釈法 18 141 -0.52 137 -0.62 155 -0.81 138 145

イオン選択電極法希釈法 19 142 0.27 138 0.18 156 -0.10 135 147

イオン選択電極法希釈法 20 142 0.27 138 0.18 158 1.33 138 145 評価に使用したSDおよびCV

イオン選択電極法希釈法 22 141 -0.52 137 -0.62 155 -0.81 137 148 試料A 試料1 試料2

イオン選択電極法希釈法 24 141 -0.52 137 -0.62 156 -0.10 138 145 mean 141.7 137.8 156.1

イオン選択電極法希釈法 26 142 0.27 137 -0.62 156 -0.10 135 147 SD 1.27 1.24 1.41

イオン選択電極法希釈法 27 141 -0.52 138 0.18 158 1.33 138 145 CV 0.9% 0.9% 0.9%

イオン選択電極法希釈法 28 142 0.27 138 0.18 157 0.61 135 147 ※補正CVを用い、再計算

イオン選択電極法希釈法 30 140 -1.30 137 -0.62 155 -0.81 135 147

イオン選択電極法希釈法 35 142 0.27 138 0.18 156 -0.10 136 146

イオン選択電極法希釈法 36 142 0.27 139 0.99 156 -0.10 138 145

イオン選択電極法希釈法 37 143 1.05 138 0.18 157 0.61 135 147

イオン選択電極法希釈法 39 142 0.27 138 0.18 156 -0.10 138 145

イオン選択電極法希釈法 42 142 0.27 138 0.18 156 -0.10 135 147

イオン選択電極法希釈法 43 142 0.27 138 0.18 157 0.61 138 145

イオン選択電極法希釈法 45 143 1.05 137 -0.62 157 0.61 138 145

イオン選択電極法希釈法 46 142 0.27 137 -0.62 156 -0.10 138 145

イオン選択電極法希釈法 47 143 1.05 139 0.99 157 0.61 138 145

イオン選択電極法希釈法 48 143 1.05 139 0.99 158 1.33 138 145

イオン選択電極法希釈法 49 141 -0.52 137 -0.62 155 -0.81 135 150

イオン選択電極法希釈法 50 142 0.27 138 0.18 155 -0.81 135 146

イオン選択電極法希釈法 51 141 -0.52 137 -0.62 156 -0.10 138 145

イオン選択電極法希釈法 52 141 -0.52 138 0.18 156 -0.10 135 147

イオン選択電極法希釈法 53 141 -0.52 137 -0.62 156 -0.10 139 146

イオン選択電極法非希釈法/常光 54 142 0.27 138 0.18 160 2.75 138 145

イオン選択電極法希釈法 56 143 1.05 139 0.99 158 1.33 135 147

イオン選択電極法希釈法 58 138 -2.87 135 -2.24 153 -2.23 135 147

イオン選択電極法希釈法 84 140 -1.30 138 0.18 156 -0.10 135 145

イオン選択電極法希釈法 88 142 0.27 138 0.18 156 -0.10 135 147

イオン選択電極法希釈法 95 141 -0.52 137 -0.62 156 -0.10 138 145

イオン選択電極法希釈法 103 143 1.05 139 0.99 159 2.04 135 145

イオン選択電極法希釈法 104 141 -0.52 138 0.18 155 -0.81 135 145

イオン選択電極法希釈法 106 141 -0.52 137 -0.62 155 -0.81 136 147

イオン選択電極法希釈法 107 142 0.27 139 0.99 156 -0.10 137 147

イオン選択電極法希釈法 110 143 1.05 138 0.18 157 0.61 135 145

イオン選択電極法希釈法 114 139 -2.09 136 -1.43 154 -1.52 135 147

イオン選択電極法希釈法 115 141 -0.52 137 -0.62 156 -0.10 135 145

イオン選択電極法希釈法 128 142 0.27 138 0.18 157 0.61 138 145

イオン選択電極法希釈法 132 141 -0.52 138 0.18 155 -0.81 135 147

イオン選択電極法希釈法 143 141 -0.52 138 0.18 156 -0.10 135 145

ドライケミストリー 16
ドライ

再サーベイ結果 141 0.79 139 1.62 161 0.00 135 147

ドライケミストリー 59 ドライ 143 0.00 141 0.79 162 1.39 136 149

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－２０ 試料ＡにおけるＮａ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

47施設 ・参加施設の増減はなく昨年度と同じ施設数であった。

【測定法内訳】 ・今年度は参加していただいた全47施設を評価した。

・ウェット法では、ＣＶは実測ＣＶを採用し、施設の平均値
からＳＤＩを算出し、ＳＤＩで評価を実施した。

・ドライ法では、ＣＶは補正ＣＶを採用し、メーカー測定値
を平均値としＳＤＩを算出。ＳＤＩで評価を実施した。

・47施設すべてがＡ評価であり、良好な結果であった。

（文責　瀧井　さち子）

【トレーサビリティの確認（ウェット法）】

単位：mmol/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 4.12 4.46 6.68
ＳＤ 0.05 0.05 0.07

評価ＣＶ 1.2% 1.1％ 1.0％

※評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

実施せず ４施設

【測定結果（ウェット法）】

企業の標準品 34施設
ＲｅＣＣＳ ６施設
ＮＩＳＴ １施設

その他 ２施設

Ｉ－２－２１　Ｋ　

イオン選択電極希釈法 45施設
イオン選択電極非希釈法 １施設
ドライケミストリー法 ２施設

【検量法】

溶媒ベース水溶性標準液 30施設
血清ベース標準液 15施設
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表Ⅰ－２－２１－１ Ｋ（施設別測定条件調査表） 

 

 

K 参加施設数：47 令和４年度

施設No. 測定法 電解質測定原理 電解質検体希釈 名称 検量 名称 試薬製造販売元

1 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

2 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 株式会社　日立ハイテクノロジーズ

5 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

7 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

14 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

18 イオン選択電極法希釈法 電極法 無希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

19 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

20 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

22 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

24 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

26 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 その他

27 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

28 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

30 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

35 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

36 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ミナリスメディカル株式会社

37 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

39 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

42 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

43 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

45 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 デンカ株式会社

46 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 株式会社　日立ハイテクノロジーズ

47 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

48 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

49 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

50 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

51 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

52 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

53 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

54 イオン選択電極法非希釈法/常光 溶媒ベース水溶性標準液 その他

56 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

58 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

84 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 日本電子株式会社

88 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　日立ハイテクノロジーズ

95 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

103 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

104 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 日本電子株式会社

106 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

107 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

110 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

114 イオン選択電極法希釈法 電極法 無希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

115 イオン選択電極法希釈法 血清ベース標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

128 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

132 イオン選択電極法希釈法 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

143 イオン選択電極法希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

16 ドライケミストリー ビトロス　スライドK 血清をベース オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　Na-K-Cl 富士フィルム株式会社
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表Ⅰ－２－２１－２ Ｋ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：Ｋ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

イオン選択電極法希釈法 1 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.6 4.8 全体(ドライケミストリーを除く)

イオン選択電極法希釈法 2 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.5 4.8 試料A 試料1 試料2

イオン選択電極法希釈法 5 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.6 4.8 mean 4.12 4.46 6.68

イオン選択電極法希釈法 7 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.8 1.82 3.6 4.8 SD 0.05 0.05 0.07

イオン選択電極法希釈法 14 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.6 5.0 CV 1.2% 1.1% 1.0%

イオン選択電極法希釈法 18 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 19 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 20 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.7 0.30 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 22 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 24 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.7 0.30 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 26 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.7 0.30 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 27 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.8 1.82 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 28 4.2 1.78 4.5 0.85 6.7 0.30 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 30 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 35 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.6 5.2

イオン選択電極法希釈法 36 4.0 -2.43 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 37 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.6 5.0

イオン選択電極法希釈法 39 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 42 4.2 1.78 4.5 0.85 6.8 1.82 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 43 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 45 4.2 1.78 4.4 -1.16 6.8 1.82 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 46 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 47 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 48 4.2 1.78 4.5 0.85 6.7 0.30 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 49 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.5 5.0

イオン選択電極法希釈法 50 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.6 -1.21 3.3 5.0

イオン選択電極法希釈法 51 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 52 4.2 1.78 4.5 0.85 6.7 0.30 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 53 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.7 0.30 3.7 4.8

イオン選択電極法非希釈法/常光 54 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.7 0.30 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 56 4.2 1.78 4.5 0.85 6.8 1.82 3.6 5.0

イオン選択電極法希釈法 58 4.0 -2.43 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 84 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.5 5.0

イオン選択電極法希釈法 88 4.2 1.78 4.5 0.85 6.7 0.30 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 95 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 103 4.2 1.78 4.5 0.85 6.8 1.82 3.5 5.0

イオン選択電極法希釈法 104 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.5 5.0

イオン選択電極法希釈法 106 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.6 5.0

イオン選択電極法希釈法 107 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.5 5.0

イオン選択電極法希釈法 110 4.2 1.78 4.5 0.85 6.6 -1.21 3.5 5.0

イオン選択電極法希釈法 114 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 115 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.6 -1.21 3.5 5.0

イオン選択電極法希釈法 128 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.6 -1.21 3.6 4.8

イオン選択電極法希釈法 132 4.1 -0.33 4.4 -1.16 6.7 0.30 3.5 5.1

イオン選択電極法希釈法 143 4.1 -0.33 4.5 0.85 6.7 0.30 3.5 5.0

ドライケミストリー 16 ドライ 4.3 0.88 4.7 1.78 7.2 2.42 3.5 5.0

ドライケミストリー 59 ドライ 4.1 0.00 4.5 0.00 7.0 0.00 3.8 5.0

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－２１ 試料ＡにおけるＫ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

47施設 ・参加施設の増減はなく昨年度と同じ施設数であった。

【測定法内訳】 ・今年度は参加していただいた全47施設を評価した。

・ウェット法では、ＣＶは実測ＣＶを採用し、施設の平均値
からＳＤＩを算出し、ＳＤＩで評価を実施した。

・ドライ法では、ＣＶは補正ＣＶを採用し、メーカー測定値
を平均値としＳＤＩを算出。ＳＤＩ評価を実施した。

・47施設すべてがＡ評価であり、良好な結果であった。

（文責　瀧井　さち子）

【トレーサビリティの確認（ウェット法）】

単位：mmol/L
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 103.6 99.6 118.5
ＳＤ 0.83 1.31 1.32

評価ＣＶ 0.8% 1.3％ 1.1％

血清ベース標準液 15施設

【測定結果（ウェット法）】

その他 ２施設

Ｉ－２－２２　Ｃｌ　

イオン選択電極希釈法 45施設
イオン選択電極非希釈法 １施設

※評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

２施設

【検量法】

溶媒ベース水溶性標準液 30施設

企業の標準品 34施設
ＲｅＣＣＳ ６施設
ＮＩＳＴ １施設
実施せず

ドライケミストリー法

４施設



 

100 

 

表Ⅰ－２－２２－１ Ｃｌ（施設別測定条件調査表） 

 

 

Cl 参加施設数：47 令和４年度

施設No. 測定法 電解質測定原理 電解質検体希釈 名称 検量 名称 試薬製造販売元 名称

1 イオン選択電極法希釈法/東芝 電極法 希釈法 血清ベース標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

2 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 血清ベース標準液 株式会社　日立ハイテクノロジーズ

5 イオン選択電極法希釈法/東芝 電極法 希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

7 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

14 イオン選択電極法希釈法/BC電極（AUシリーズ） 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

18 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 電極法 無希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

19 イオン選択電極法希釈法/BC電極（AUシリーズ） 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

20 イオン選択電極法希釈法/東芝 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

22 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

24 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

26 イオン選択電極法希釈法/その他 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 その他

27 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

28 イオン選択電極法希釈法/BC電極（AUシリーズ） 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

30 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

35 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

36 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ミナリスメディカル株式会社

37 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 血清ベース標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

39 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

42 イオン選択電極法希釈法/BC電極（AUシリーズ） 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

43 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

45 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 血清ベース標準液 デンカ株式会社

46 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 血清ベース標準液 株式会社　日立ハイテクノロジーズ

47 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

48 イオン選択電極法希釈法/東芝 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

49 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

50 イオン選択電極法希釈法/日立 血清ベース標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

51 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 日本電子株式会社

52 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

53 イオン選択電極法希釈法/日立 血清ベース標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

54 イオン選択電極法希釈法/常光 溶媒ベース水溶性標準液 その他

56 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

58 イオン選択電極法希釈法/その他 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

84 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 血清ベース標準液 日本電子株式会社

88 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　日立ハイテクノロジーズ

95 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

103 イオン選択電極法希釈法/東芝 電極法 希釈法 血清ベース標準液 キャノンメディカルシステムズ株式会社

104 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 血清ベース標準液 日本電子株式会社

106 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

107 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

110 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 血清ベース標準液 積水メディカル株式会社

114 イオン選択電極法希釈法/その他 電極法 無希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

115 イオン選択電極法希釈法/日立 血清ベース標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

128 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 富士フイルム和光純薬株式会社

132 イオン選択電極法希釈法/日立 電極法 希釈法 溶媒ベース水溶性標準液 ベックマン・コールター株式会社

143 イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 溶媒ベース水溶性標準液 株式会社　エイアンドティー

16 ドライケミストリー ビトロス　スライドK 血清をベース オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　Na-K-Cl 富士フィルム株式会社
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表Ⅰ－２－２２－２ Ｃｌ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：Ｃｌ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

イオン選択電極法希釈法/東芝 1 104 0.43 102 1.87 120 1.12 101 108 全体(ドライケミストリーを除く)

イオン選択電極法希釈法/日立 2 103 -0.78 97 -1.96 116 -1.90 95 110 試料A 試料1 試料2

イオン選択電極法希釈法/東芝 5 105 1.63 99 -0.43 118 -0.39 101 108 mean 103.6 99.6 118.5

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 7 105 1.63 101 1.11 120 1.12 101 108 SD 0.83 1.31 1.32

イオン選択電極法希釈法/BC電極（AUシリーズ） 14 103 -0.78 101 1.11 119 0.37 98 108 CV 0.8% 1.3% 1.1%

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 18 104 0.43 101 1.11 120 1.12 101 108

イオン選択電極法希釈法/BC電極（AUシリーズ） 19 104 0.43 102 1.87 119 0.37 98 108

イオン選択電極法希釈法/東芝 20 103 -0.78 98 -1.19 118 -0.39 101 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 22 103 -0.78 100 0.34 119 0.37 100 110

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 24 104 0.43 100 0.34 119 0.37 101 108

イオン選択電極法希釈法/その他 26 104 0.43 99 -0.43 118 -0.39 98 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 27 103 -0.78 99 -0.43 119 0.37 101 108

イオン選択電極法希釈法/BC電極（AUシリーズ） 28 103 -0.78 99 -0.43 117 -1.14 98 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 30 104 0.43 101 1.11 120 1.12 98 108

イオン選択電極法希釈法/日立 35 104 0.43 98 -1.19 117 -1.14 98 109

イオン選択電極法希釈法/日立 36 103 -0.78 98 -1.19 117 -1.14 101 108

イオン選択電極法希釈法/日立 37 104 0.43 98 -1.19 117 -1.14 98 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 39 103 -0.78 99 -0.43 119 0.37 101 108

イオン選択電極法希釈法/BC電極（AUシリーズ） 42 103 -0.78 99 -0.43 118 -0.39 98 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 43 104 0.43 100 0.34 119 0.37 101 108

イオン選択電極法希釈法/日立 45 106 2.84 101 1.11 122 2.63 101 108

イオン選択電極法希釈法/日立 46 103 -0.78 98 -1.19 117 -1.14 101 108

イオン選択電極法希釈法/日立 47 104 0.43 100 0.34 118 -0.39 101 108

イオン選択電極法希釈法/東芝 48 103 -0.78 100 0.34 118 -0.39 101 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 49 104 0.43 100 0.34 119 0.37 95 110

イオン選択電極法希釈法/日立 50 103 -0.78 99 -0.43 116 -1.90 98 110

イオン選択電極法希釈法/日立 51 104 0.43 100 0.34 120 1.12 101 108

イオン選択電極法希釈法/日立 52 104 0.43 99 -0.43 117 -1.14 98 108

イオン選択電極法希釈法/日立 53 103 -0.78 100 0.34 119 0.37 101 109

イオン選択電極法希釈法/常光 54 105 1.63 98 -1.19 120 1.12 101 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 56 106 2.84 102 1.87 122 2.63 98 108

イオン選択電極法希釈法/その他 58 104 0.43 102 1.87 119 0.37 98 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 84 103 -0.78 99 -0.43 119 0.37 98 108

イオン選択電極法希釈法/日立 88 104 0.43 99 -0.43 118 -0.39 98 108

イオン選択電極法希釈法/日立 95 102 -1.98 97 -1.96 117 -1.14 101 108

イオン選択電極法希釈法/東芝 103 103 -0.78 100 0.34 118 -0.39 98 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 104 103 -0.78 99 -0.43 119 0.37 98 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 106 104 0.43 100 0.34 120 1.12 98 109

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 107 103 -0.78 99 -0.43 118 -0.39 98 108

イオン選択電極法希釈法/日立 110 103 -0.78 99 -0.43 118 -0.39 98 108

イオン選択電極法希釈法/その他 114 103 -0.78 102 1.87 118 -0.39 98 108

イオン選択電極法希釈法/日立 115 103 -0.78 99 -0.43 117 -1.14 98 108

イオン選択電極法希釈法/日立 128 104 0.43 99 -0.43 118 -0.39 101 108

イオン選択電極法希釈法/日立 132 103 -0.78 99 -0.43 118 -0.39 98 108

イオン選択電極法希釈法/エイアンドティー 143 104 0.43 99 -0.43 119 0.37 98 108

ドライケミストリー 16 ドライ 107 2.22 104 1.86 125 2.36 98 107

ドライケミストリー 59 ドライ 101 -1.49 96 -1.28 117 -1.20 98 106

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－２２ 試料ＡにおけるＣｌ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

44 施設

【測定法内訳】

【トレーサビリティの確認】

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 203.0 129.8 228.2
ＳＤ 3.66 2.44 4.17

評価ＣＶ 1.8% 1.9% 1.8%

指定検量 １施設

Ｉ－２－２３　Ｔ－ＣＨＯ

・参加施設数は昨年度から1施設増の44施設であった。

・評価について、コレステロール酸化酵素法は平均値と実測
ＣＶ、ドライケミストリー法はメーカー測定値と日本医師会
コンセンサスＣＶ（2.5％）より、それぞれＳＤＩを算出して
行なった。

・コレステロール酸化酵素法における各試料のＣＶは1.8～
1.9％と良好な結果であった。

・評価基準に基づき各施設の評価を行ったところ、全44施設
でＡ評価となった。

・次年度も良好な結果となるよう、検査精度の維持に努めて
いただきたい。

　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　一瀬　亮介）

コレステロール酸化酵素法 42施設
ドライケミストリー法 ２施設

【検量法】

血清ベース標準液 39施設
その他 ２施設

溶媒ベース水溶性標準液 １施設
管理血清等（表示値） １施設

企業の標準品 36施設
ＲｅＣＣＳ ５施設
実施せず ２施設
その他 １施設

【測定結果】

全体（ドライケミストリー除く）

※ 評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。
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Ⅰ－２－２３－１ Ｔ－ＣＨＯ（施設別測定条件調査表） 

 

 

T-CHO 参加施設数：44 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 コレステロール酸化酵素法 クイックオートネオ T‐CHOⅡ 株式会社　シノテスト 脂質標準血清 株式会社　シノテスト

2 コレステロール酸化酵素法 クオリジェント CHO 積水メディカル株式会社 クオリジェントNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

5 コレステロール酸化酵素法 クオリジェント CHO 積水メディカル株式会社 クオリジェントNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

7 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 ミナリスメディカル株式会社

14 コレステロール酸化酵素法 その他 その他 その他

18 コレステロール酸化酵素法 ピュアオートS CHO-N 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

19 コレステロール酸化酵素法 AUリエージェント　TC ミナリスメディカル株式会社 AU脂質用キャリブレータ－ ミナリスメディカル株式会社

20 コレステロール酸化酵素法 Lタイプワコー CHO・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド RD 富士フイルム和光純薬株式会社

22 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

24 コレステロール酸化酵素法 コレステスト　CHO 積水メディカル株式会社 コレステストＮキャリブレーター 積水メディカル株式会社

27 コレステロール酸化酵素法 コレステスト　CHO 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

28 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

30 コレステロール酸化酵素法 Lタイプワコー CHO・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

35 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 RD ミナリスメディカル株式会社

36 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 RD ミナリスメディカル株式会社

37 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

39 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 ミナリスメディカル株式会社

42 コレステロール酸化酵素法 コレステスト　CHO 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

43 コレステロール酸化酵素法 Lタイプワコー CHO・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

45 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

46 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 RD ミナリスメディカル株式会社

47 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

48 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

49 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

50 コレステロール酸化酵素法 AUリエージェント　TC ミナリスメディカル株式会社 AU脂質用キャリブレータ－ ミナリスメディカル株式会社

51 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

52 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

53 コレステロール酸化酵素法 Lタイプワコー CHO・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

56 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 ミナリスメディカル株式会社

58 コレステロール酸化酵素法 シンクロンシステム　コレステロール試薬 ベックマン・コールター株式会社 シンクロン マルチキャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

84 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

88 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

95 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 ミナリスメディカル株式会社

104 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

106 コレステロール酸化酵素法 コレステスト　CHO 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

107 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 ミナリスメディカル株式会社

110 コレステロール酸化酵素法 Lタイプワコー CHO・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

114 コレステロール酸化酵素法 シンクロンシステム　コレステロール試薬 ベックマン・コールター株式会社 シンクロン マルチキャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

115 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

128 コレステロール酸化酵素法 Lタイプワコー CHO・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

132 コレステロール酸化酵素法 デタミナーＬ　ＴＣ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

143 コレステロール酸化酵素法 Lタイプワコー CHO・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド CHOL オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット2 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

59 ドライケミストリー 富士ドライケムスライド　TCHO-PⅢ 富士フィルム株式会社 富士ドライケムQCカード その他
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表Ⅰ－２－２３－２ Ｔ－ＣＨＯ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：Ｔ－ＣＨＯ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

コレステロール酸化酵素法 1 202 -0.28 128 -0.73 223 -1.25 142 220 全体(ドライケミストリーを除く)

コレステロール酸化酵素法 2 201 -0.55 128 -0.73 227 -0.29 130 230 試料A 試料1 試料2

コレステロール酸化酵素法 5 196 -1.92 125 -1.96 221 -1.72 130 219 mean 203.0 129.8 228.2

コレステロール酸化酵素法 7 209 1.63 134 1.72 237 2.11 142 248 SD 3.66 2.44 4.17

コレステロール酸化酵素法 14 203 -0.01 129 -0.32 227 -0.29 130 219 CV 1.8% 1.9% 1.8%

コレステロール酸化酵素法 18 201 -0.55 128 -0.73 225 -0.77 142 248

コレステロール酸化酵素法 19 202 -0.28 130 0.09 226 -0.53 130 219

コレステロール酸化酵素法 20 199 -1.10 128 -0.73 224 -1.01 142 248

コレステロール酸化酵素法 22 208 1.36 135 2.13 236 1.87 130 220

コレステロール酸化酵素法 24 196 -1.92 126 -1.55 223 -1.25 150 219

コレステロール酸化酵素法 27 201 -0.55 128 -0.73 227 -0.29 142 248

コレステロール酸化酵素法 28 202 -0.28 129 -0.32 225 -0.77 130 219

コレステロール酸化酵素法 30 201 -0.55 129 -0.32 228 -0.05 130 219

コレステロール酸化酵素法 35 206 0.81 130 0.09 228 -0.05 95 214

コレステロール酸化酵素法 36 209 1.63 134 1.72 236 1.87 142 248

コレステロール酸化酵素法 37 213 2.73 131 0.50 237 2.11 110 220

コレステロール酸化酵素法 39 206 0.81 132 0.91 233 1.15 142 248

コレステロール酸化酵素法 42 196 -1.92 125 -1.96 221 -1.72 130 219

コレステロール酸化酵素法 43 197 -1.65 128 -0.73 225 -0.77 142 248

コレステロール酸化酵素法 45 206 0.81 132 0.91 231 0.67 142 248

コレステロール酸化酵素法 46 209 1.63 132 0.91 234 1.39 142 248

コレステロール酸化酵素法 47 202 -0.28 130 0.09 225 -0.77 142 248

コレステロール酸化酵素法 48 206 0.81 131 0.50 233 1.15 142 248

コレステロール酸化酵素法 49 203 -0.01 130 0.09 229 0.19 130 220

コレステロール酸化酵素法 50 201 -0.55 130 0.09 228 -0.05 120 220

コレステロール酸化酵素法 51 208 1.36 135 2.13 235 1.63 142 248

コレステロール酸化酵素法 52 201 -0.55 130 0.09 226 -0.53 130 219

コレステロール酸化酵素法 53 202 -0.28 128 -0.73 226 -0.53 0 220

コレステロール酸化酵素法 56 206 0.81 132 0.91 232 0.91 140 219

コレステロール酸化酵素法 58 201 -0.55 125 -1.96 223 -1.25 130 219

コレステロール酸化酵素法 84 203 -0.01 132 0.91 229 0.19 150 219

コレステロール酸化酵素法 88 202 -0.28 130 0.09 227 -0.29 130 219

コレステロール酸化酵素法 95 205 0.54 131 0.50 230 0.43 142 248

コレステロール酸化酵素法 104 202 -0.28 130 0.09 227 -0.29 150 219

コレステロール酸化酵素法 106 202 -0.28 130 0.09 228 -0.05 150 219

コレステロール酸化酵素法 107 204 0.27 130 0.09 228 -0.05 120 219

コレステロール酸化酵素法 110 202 -0.28 129 -0.32 228 -0.05 150 219

コレステロール酸化酵素法 114 204 0.27 126 -1.55 225 -0.77 130 219

コレステロール酸化酵素法 115 203 -0.01 131 0.50 229 0.19 150 219

コレステロール酸化酵素法 128 203 -0.01 130 0.09 226 -0.53 142 248

コレステロール酸化酵素法 132 201 -0.55 129 -0.32 227 -0.29 130 219

コレステロール酸化酵素法 143 203 -0.01 131 0.50 229 0.19 150 219

ドライケミストリー 16 ドライ 215 1.95 136 2.17 247 1.69 140 199

ドライケミストリー 59 ドライ 193 -1.59 123 -1.26 218 -1.92 150 219

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－２３ 試料ＡにおけるＴ－ＣＨＯ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

42 施設

【測定法内訳】

【検量法】

【試薬メーカー内訳】

【測定結果】
全体(ドライケミストリー除く) 単位：mg/dL

試料Ａ 試料１ 試料２
平均 63.1 39.2 58.3
ＳＤ 2.60 4.03 7.53

評価ＣＶ 4.1% 10.3% 12.9%

※評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。
試薬メーカー毎に評価。

ベックマン・コールター株式会社 ２施設
株式会社シノテスト １施設

オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 １施設

ミナリスメディカル株式会社 23施設
積水メディカル株式会社 10施設

富士フイルム和光純薬株式会社 ５施設

【トレーサビリティの確認】
企業の標準品 36施設
ＲｅＣＣＳ ４施設
実施せず ２施設

溶媒ベース水溶性標準液 １施設
管理血清等（表示値） １施設

指定検量 １施設

Ⅰ－２－２４　ＨＤＬ－Ｃ

・参加施設は、昨年度と同じ42施設であった。

・試薬メーカーによって偏りが生じたため、各メーカーの平
均値、標準偏差、実測ＣＶを算出し評価した。採用試薬が少
ない施設は全体を用いた。

・ミナリスメディカル株式会社は、試料Ａ：62.3mg/dL・
1.07・1.7%、試料１：36.3mg/dL・0.56・1.5%、試料２：
53.0mg/dL・1.00・1.9%、積水メディカル株式会社は、試料
Ａ：65.8mg/dL・1.23・1.9%、試料１：44.8mg/dL・1.03・
1.29%、試料２：68.9mg/dL・1.29・1.9%、富士フイルム和光
純薬株式会社は、試料Ａ：58.8mg/dL・1.30・2.2%、試料１：
37.8mg/dL・0.84・2.2%、試料２：54.6mg/dL・1.14・2.11%、
ベックマン・コールター株式会社は、試料Ａ：67.5mg/dL・
2.12・3.1%、試料１：45.5mg/dL・0.71・1.60%、試料２：
70.0mg/dL・0・0%であった。

・各試料において±２ＳＤＩを超えた施設は、試料Ａ：No.48
試料１：No.37 であった。

・評価基準に基づき各試料の評価を行ったところ全施設Ａ評
価となった。施設No.16、ドライケミストリー法の評価はメー
カーの測定値とコンセンサスＣＶを使用し独立評価とし、Ａ
評価となった。

・ＪＣＣＬＳ共用基準範囲を採用している施設は14施設全体
の33％程度で徐々に採用傾向であった。診断基準値との兼ね
合いがあり、苦労している施設もあると思うため、今後の動
向も調査していきたい。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　山本　誉）

阻害による直接法 36施設
消去による直接法 ５施設

ドライケミストリー法 １施設

血清ベース標準液 39施設
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表Ⅰ－２－２４－１ ＨＤＬ－Ｃ（施設別測定条件調査表） 

 

 

HDL-C 参加施設数：42 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 名称 標準液表示値設定企業

1 阻害による直接法 クイックオートネオ HDL‐C 株式会社　シノテスト 脂質標準血清 株式会社　シノテスト

2 阻害による直接法 クオリジェント HDL 積水メディカル株式会社 クオリジェントNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

5 阻害による直接法 クオリジェント HDL 積水メディカル株式会社 クオリジェントNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

7 阻害による直接法 コレステストN　HDL 積水メディカル株式会社 コレステストＮキャリブレーター 積水メディカル株式会社

14 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

18 阻害による直接法 コレステストN　HDL 積水メディカル株式会社 コレステストＮキャリブレーター 積水メディカル株式会社

19 阻害による直接法 AUリエージェント　HDL-C ミナリスメディカル株式会社 AU脂質用キャリブレータ－ ミナリスメディカル株式会社

20 消去による直接法 Lタイプワコー HDL-C・M (3) 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド RD 富士フイルム和光純薬株式会社

22 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

24 阻害による直接法 コレステストN　HDL 積水メディカル株式会社 コレステストＮキャリブレーター 積水メディカル株式会社

27 阻害による直接法 コレステストN　HDL 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

28 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

30 消去による直接法 Lタイプワコー HDL-C・M (3) 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

36 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

37 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清　HDL・LDL-C　測定用 ミナリスメディカル株式会社

39 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

42 阻害による直接法 コレステストN　HDL 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

43 消去による直接法 Lタイプワコー HDL-C・M (3) 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

45 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

46 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 RD ミナリスメディカル株式会社

47 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 RD ミナリスメディカル株式会社

48 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

49 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

50 阻害による直接法 AUリエージェント　HDL-C ミナリスメディカル株式会社 AU脂質用キャリブレータ－ ミナリスメディカル株式会社

51 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清　HDL・LDL-C　測定用 ミナリスメディカル株式会社

52 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

53 消去による直接法 Lタイプワコー HDL-C・M (3) 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

56 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

58 阻害による直接法 シンクロンシステム　HDLコレステロール（HDL）試薬 ベックマン・コールター株式会社 シンクロンシステムHDLキャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

84 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

88 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

95 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

104 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

106 阻害による直接法 コレステストN　HDL 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

107 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

110 阻害による直接法 コレステストN　HDL 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

114 阻害による直接法 シンクロンシステム　HDLコレステロール（HDL）試薬 ベックマン・コールター株式会社 シンクロンシステムHDLキャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

115 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

128 消去による直接法 Lタイプワコー HDL-C・M (3) 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

132 阻害による直接法 メタボリードHDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

143 阻害による直接法 コレステストN　HDL 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド dHDL オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット25 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社
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表Ⅰ－２－２４－２ ＨＤＬ－Ｃ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＨＤＬ－Ｃ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

阻害による直接法 14 ミナリス 62 -0.32 36 -0.54 52 -1.00 40.0 86.0 40.0 96.0 全体(ドライケミストリーを除く)

阻害による直接法 19 ミナリス 63 0.61 36 -0.54 53 0.00 40.0 75.0 40.0 83.0 試料A 試料1 試料2

阻害による直接法 22 ミナリス 64 1.54 37 1.24 55 2.00 40.0 86.0 40.0 99.0 mean 63.1 39.2 58.3

阻害による直接法 28 ミナリス 61 -1.26 36 -0.54 53 0.00 40.0 75.0 40.0 83.0 SD 2.60 4.03 7.53

阻害による直接法 36 ミナリス 62 -0.32 36 -0.54 53 0.00 38.0 90.0 48.0 103.0 CV 4.1% 10.3% 12.9%

阻害による直接法 37 ミナリス 62 -0.32 35 -2.33 51 -2.00 40.0 66.0 47.0 73.0

阻害による直接法 39 ミナリス 62 -0.32 36 -0.54 53 0.00 38.0 90.0 48.0 103.0

阻害による直接法 45 ミナリス 63 0.61 36 -0.54 52 -1.00 38.0 90.0 48.0 103.0

阻害による直接法 46 ミナリス 62 -0.32 36 -0.54 53 0.00 38.0 90.0 48.0 103.0 ミナリスメディカル

阻害による直接法 47 ミナリス 64 1.54 37 1.24 54 1.00 38.0 90.0 48.0 103.0 試料A 試料1 試料2

阻害による直接法 48 ミナリス 65 2.48 37 1.24 54 1.00 38.0 90.0 48.0 103.0 mean 62.3 36.3 53.0

阻害による直接法 49 ミナリス 61 -1.26 37 1.24 54 1.00 40.0 80.0 SD 1.07 0.56 1.00

阻害による直接法 50 ミナリス 61 -1.26 36 -0.54 51 -2.00 35.0 70.0 40.0 75.0 CV 1.7% 1.5% 1.9%

阻害による直接法 51 ミナリス 63 0.61 37 1.24 53 0.00 38.0 90.0 48.0 103.0

阻害による直接法 52 ミナリス 61 -1.26 37 1.24 53 0.00 40.0 75.0 40.0 83.0

阻害による直接法 56 ミナリス 63 0.61 37 1.24 54 1.00 40.0 90.0 積水メディカル

阻害による直接法 84 ミナリス 62 -0.32 36 -0.54 54 1.00 40.0 80.0 40.0 90.0 試料A 試料1 試料2

阻害による直接法 88 ミナリス 61 -1.26 36 -0.54 52 -1.00 40.0 75.0 40.0 83.0 mean 65.8 44.8 68.9

阻害による直接法 95 ミナリス 63 0.61 37 1.24 53 0.00 38.0 90.0 48.0 103.0 SD 1.23 1.03 1.29

阻害による直接法 104 ミナリス 62 -0.32 36 -0.54 53 0.00 40.0 80.0 40.0 90.0 CV 1.9% 2.3% 1.9%

阻害による直接法 107 ミナリス 63 0.61 36 -0.54 53 0.00 40.0 85.0 40.0 95.0

阻害による直接法 115 ミナリス 62 -0.32 36 -0.54 54 1.00 40.0 80.0 40.0 90.0

阻害による直接法 132 ミナリス 62 -0.32 36 -0.54 52 -1.00 40.0 75.0 40.0 83.0 富士フィルム和光

阻害による直接法 2 積水 67 0.98 46 1.16 71 1.63 40.0 70.0 40.0 75.0 試料A 試料1 試料2

阻害による直接法 5 積水 64 -1.46 44 -0.77 68 -0.70 40.0 75.0 40.0 83.0 mean 58.8 37.8 54.6

阻害による直接法 7 積水 65 -0.65 44 -0.77 68 -0.70 38.0 90.0 48.0 103.0 SD 1.30 0.84 1.14

阻害による直接法 18 積水 67 0.98 46 1.16 70 0.85 38.0 90.0 48.0 103.0 CV 2.2% 2.2% 2.1%

阻害による直接法 24 積水 65 -0.65 44 -0.77 68 -0.70 40.0 80.0 40.0 90.0

阻害による直接法 27 積水 66 0.16 44 -0.77 68 -0.70 38.0 90.0 48.0 103.0

阻害による直接法 42 積水 66 0.16 44 -0.77 69 0.08 40.0 75.0 40.0 83.0 ベックマン・コールター

阻害による直接法 106 積水 67 0.98 46 1.16 70 0.85 40.0 86.0 40.0 96.0 試料A 試料1 試料2

阻害による直接法 110 積水 64 -1.46 44 -0.77 67 -1.48 40.0 80.0 40.0 90.0 mean 67.5 45.5 70.0

阻害による直接法 143 積水 67 0.98 46 1.16 70 0.85 40.0 80.0 40.0 90.0 SD 2.12 0.71 0.00

消去による直接法 20 和光 57 -1.38 37 -0.96 53 -1.40 38.0 90.0 48.0 103.0 CV 3.1% 1.6% 0.0%

消去による直接法 30 和光 59 0.15 38 0.24 55 0.35 40.0 75.0 40.0 83.0

消去による直接法 43 和光 58 -0.61 37 -0.96 54 -0.53 38.0 90.0 48.0 103.0

消去による直接法 53 和光 60 0.92 38 0.24 56 1.23 40.0 999.0

消去による直接法 128 和光 60 0.92 39 1.43 55 0.35 38.0 90.0 48.0 103.0

阻害による直接法 58 ベックマン 66 -0.71 45 -0.71 70 0.00 40.0 75.0 40.0 83.0

阻害による直接法 114 ベックマン 69 0.71 46 0.71 70 0.00 40.0 75.0 40.0 83.0

阻害による直接法 1 65 0.74 45 1.44 69 1.42 40.0 90.0 40.0 103.0

ドライケミストリー 16 ドライ 64 -0.51 38 -1.67 71 0.97 40.0 999.0

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－２４ 試料ＡにおけるＨＤＬ－Ｃ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

40 施設

【測定法内訳】

【検量法】

【試薬メーカー内訳】

【測定結果】
全体(ドライケミストリー除く) 単位：mg/dL

試料Ａ 試料１ 試料２
平均 114.1 70.7 128.8
ＳＤ 3.05 4.54 5.34

評価ＣＶ 2.7% 6.4% 4.1%

※評価ＣＶは、実測ＣＶを採用、一部コンセンサスＣＶを採用。
試薬メーカー毎に評価。

株式会社シノテスト １施設
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 １施設

Ｆ式 １施設

積水メディカル株式会社 ９施設
富士フイルム和光純薬株式会社 ５施設

ベックマン・コールター株式会社 ２施設

実施せず ２施設
その他 １施設

ミナリスメディカル株式会社 21施設

その他 １施設

【トレーサビリティの確認】
企業の標準品 33施設
ＲｅＣＣＳ ４施設

Ⅰ－２－２５　ＬＤＬ－Ｃ

・参加施設は、昨年度と同じ40施設であった。

・試薬メーカーによって偏りが生じたため、試薬メーカー毎
に平均値、標準偏差、実測ＣＶ（ミナリスメディカル株式の
み日本医師会コンセンサスＣＶ）を算出し評価した。採用試
薬が少ない施設は全体を用いた。

・ミナリスメディカル株式会社は、試料Ａ：113.0mg/dL・
3.39・3.0%、試料１：73.4mg/dL・2.20・3.0%、試料２：
130.6mg/dL・3.92・3.0%、積水メディカル株式会社は、試料
Ａ：114.0mg/dL・2.55・2.2%、試料１：66.1mg/dL・2.62・
4.00%、試料２：125.4mg/dL・4.06・3.2%、富士フイルム和光
純薬株式会社は、試料Ａ：118.0mg/dL・2.00・1.70%、試料
１：74.6mg/dL・0.55・0.70%、試料２：134.8mg/dL・3.56・
2.60%、ベックマン・コールター株式会社は、試料Ａ：
117.0mg/dL・1.41・1.2%、試料１：63.0mg/dL・0・0.00%、試
料２：70.0mg/dL・0・0%であった。

・各試料において±２ＳＤＩを超えた施設は、試料Ａ：No.48
であった。

・評価基準に基づき各試料の評価を行ったところ全施設Ａ評
価となった。

・施設No16、ドライケミストリー法の評価はメーカーの測定
値とコンセンサスＣＶを使用し独立評価とし、Ａ評価となっ
た。

・ＪＣＣＬＳ共用基準範囲を採用している施設は12施設全体
の30％程度で徐々に採用傾向であった。診断基準値との兼ね
合いがあり、苦労している施設もあると思うため、今後の動
向も調査していきたい。　　　　　　（文責　山本　誉）

直接法 39施設
Ｆ式 １施設

血清ベース標準液 38施設
溶媒ベース水溶性標準液 １施設
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表Ⅰ－２－２５－１ ＬＤＬ－Ｃ（施設別測定条件調査表） 

 

 

LDL-C 参加施設数：40 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 直接法 クイックオートネオ LDL‐C 株式会社　シノテスト 脂質標準血清 株式会社　シノテスト

2 直接法 クオリジェントLDL 積水メディカル株式会社 クオリジェントNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

5 直接法 クオリジェントLDL 積水メディカル株式会社 クオリジェントNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

7 直接法 コレステスト　LDL 積水メディカル株式会社 コレステストＮキャリブレーター 積水メディカル株式会社

14 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

16 直接法 ビトロス マイクロチップ ｄLDL オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット19 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

18 計算（F式）によって算出 その他 その他 その他 その他

19 直接法 AUリエージェント　LDL-C ミナリスメディカル株式会社 AU脂質用キャリブレータ－ ミナリスメディカル株式会社

20 直接法 Lタイプワコー LDL-C・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド RD 富士フイルム和光純薬株式会社

22 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

24 直接法 コレステスト　LDL 積水メディカル株式会社 コレステストＮキャリブレーター 積水メディカル株式会社

27 直接法 コレステスト　LDL 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

28 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

30 直接法 Lタイプワコー LDL-C・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

36 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

37 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清　HDL・LDL-C　測定用 ミナリスメディカル株式会社

39 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

42 直接法 コレステスト　LDL 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

43 直接法 Lタイプワコー LDL-C・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

46 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 RD ミナリスメディカル株式会社

47 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

48 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

49 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

50 直接法 AUリエージェント　LDL-C ミナリスメディカル株式会社 AU脂質用キャリブレータ－ ミナリスメディカル株式会社

51 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清　HDL・LDL-C　測定用 ミナリスメディカル株式会社

53 直接法 Lタイプワコー LDL-C・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

56 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

58 直接法 シンクロンシステム　LDLコレステロール試薬 ベックマン・コールター株式会社 LDLD キャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

84 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

88 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

95 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

104 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

106 直接法 コレステスト　LDL 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

107 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

110 直接法 コレステスト　LDL 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

114 直接法 シンクロンシステム　LDLコレステロール試薬 ベックマン・コールター株式会社 LDLD キャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

115 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

128 直接法 Lタイプワコー LDL-C・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

132 直接法 メタボリードLDL-C ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

143 直接法 コレステスト　LDL 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社
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表Ⅰ－２－２５－２ ＬＤＬ－Ｃ（測定値および基礎統計一覧） 

 

 

項目：ＬＤＬ－Ｃ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

直接法 14 ミナリス 115 0.71 73 -0.21 130 -0.22 70 139 全体(ドライケミストリーを除く)

直接法 19 ミナリス 112 -0.33 73 -0.21 129 -0.56 70 139 試料A 試料1 試料2

直接法 22 ミナリス 117 1.40 75 0.91 135 1.53 70 139 mean 114.1 70.7 128.8

直接法 28 ミナリス 110 -1.02 73 -0.21 130 -0.22 70 139 SD 3.05 4.54 5.34

直接法 36 ミナリス 112 -0.33 73 -0.21 129 -0.56 65 163 CV 2.7% 6.4% 4.1%

直接法 37 ミナリス 118 1.75 74 0.35 135 1.53 70 140

直接法 39 ミナリス 114 0.36 74 0.35 131 0.13 65 163

直接法 46 ミナリス 109 -1.37 70 -1.91 128 -0.91 65 163 ミナリスメディカル

直接法 47 ミナリス 115 0.71 74 0.35 131 0.13 65 163 試料A 試料1 試料2

直接法 48 ミナリス 119 2.09 79 3.17 138 2.57 65 163 mean 113.0 73.4 130.6

直接法 49 ミナリス 111 -0.68 72 -0.78 127 -1.26 70 130 SD 2.89 1.77 2.87

直接法 50 ミナリス 110 -1.02 73 -0.21 129 -0.56 0 119 CV 2.6% 2.4% 2.2%

直接法 51 ミナリス 117 1.40 76 1.48 135 1.53 65 163

直接法 56 ミナリス 113 0.02 73 -0.21 131 0.13 70 139 評価に使用したSDおよびCV

直接法 84 ミナリス 112 -0.33 73 -0.21 129 -0.56 70 139 試料A 試料1 試料2

直接法 88 ミナリス 110 -1.02 73 -0.21 130 -0.22 70 139 mean 113.0 73.4 130.6

直接法 95 ミナリス 110 -1.02 71 -1.34 127 -1.26 65 163 SD 3.39 2.20 3.92

直接法 104 ミナリス 112 -0.33 73 -0.21 128 -0.91 70 139 CV 3.0% 3.0% 3.0%

直接法 107 ミナリス 112 -0.33 73 -0.21 130 -0.22 65 139 ※日本医師会コンセンサスCVを用い、再計算

直接法 115 ミナリス 113 0.02 73 -0.21 130 -0.22 70 139

直接法 132 ミナリス 111 -0.68 73 -0.21 131 0.13 70 139 積水メディカル

直接法 2 積水 116 0.78 67 0.34 128 0.93 70 139 試料A 試料1 試料2

直接法 5 積水 114 0.00 66 -0.04 125 -0.12 70 139 mean 114.0 66.1 125.3

直接法 7 積水 112 -0.78 66 -0.04 124 -0.46 60 140 SD 2.55 2.62 4.06

直接法 24 積水 113 -0.39 67 0.34 127 0.58 70 139 CV 2.2% 4.0% 3.2%

直接法 27 積水 114 0.00 71 1.87 133 2.67 65 163

直接法 42 積水 109 -1.96 61 -1.95 118 -2.55 70 139

直接法 106 積水 118 1.57 65 -0.42 123 -0.81 70 139 富士フィルム和光

直接法 110 積水 115 0.39 65 -0.42 124 -0.46 70 139 試料A 試料1 試料2

直接法 143 積水 115 0.39 67 0.34 126 0.23 70 139 mean 118.0 74.6 134.8

直接法 20 和光 116 -1.00 75 0.73 130 -1.35 65 163 SD 2.00 0.55 3.56

直接法 30 和光 116 -1.00 74 -1.10 140 1.46 70 139 CV 1.7% 0.7% 2.6%

直接法 43 和光 118 0.00 74 -1.10 134 -0.22 65 163

直接法 53 和光 120 1.00 75 0.73 135 0.06 70 139

直接法 128 和光 120 1.00 75 0.73 135 0.06 65 163 ベックマン・コールター

直接法 58 ベックマン 116 -0.71 63 0.00 119 -0.71 70 139 試料A 試料1 試料2

直接法 114 ベックマン 118 0.71 63 0.00 121 0.71 70 139 mean 117.0 63.0 120.0

直接法 1 115 0.30 63 -1.69 120 -1.65 0 140 SD 1.41 0.00 1.41

直接法 16 112 -0.68 67 -0.81 132 0.59 0 119 CV 1.2% 0.0% 1.2%

計算（F式）によって算出 18 F式 114 -0.02 62 -1.91 116 -2.40 65 163

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－２５ 試料ＡにおけるＬＤＬ－Ｃ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

43 施設

【測定法内訳】

【検量法】

39施設
１施設
1施設
１施設
１施設

【測定結果】

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 102.6 100.6 197.5
ＳＤ 2.57 2.52 4.94

評価ＣＶ 2.5% 2.5% 2.5%

※評価ＣＶは、コンセンサスＣＶを採用。

単位：mg/dL
試料Ａ 試料１ 試料２

平均 100.5 98.0 181.0
ＳＤ 0.00 0.00 2.83

評価用ＣＶ 0.7% 1.4% 0.8%

＊評価用ＣＶは、実測ＣＶを採用

ＲｅＣＣＳ ４施設
実施せず ２施設

全体(ドライケミストリー除く)

独立評価グループ（ユニセルＤｘＣ）

ＪＳＣＣ／ＲｅＣＣＳ基準管理血清等（表示値）
指定検量
その他

【トレーサビリティの確認】

企業の標準品 37施設

Ⅰ－２－２６　ＴＧ

・参加施設は、昨年度と同じ43施設であった。

・測定結果は、各試料のＣＶが、1.8〜2.8％と良好な結果
であった。

・評価用ＣＶとして日本医師会コンセンサスＣＶ（2.5%）
を用いてＳＤＩ評価を行った。

・各試料において±２ＳＤＩを超えた施設は、試料Ａ：
No.42、試料１：No.42、試料２：No.42、No.58、No.114で
あった。

・No.42の施設については各試料のＳＤＩが試料Ａ：-
2.98、試料１：-3.43、試料２：-2.74と大きく系統誤差が
認められたことから再サーベイを実施した。その結果、各
試料のＳＤＩは±2.0以内となり改善が認められたため、評
価はＢ評価とした。
・ベックマン・コールター社のユニセルＤｘＣを使用して
いる２施設を独立評価とした。

・施設No.16、ドライケミストリー法の評価はメーカーの測
定値とコンセンサスＣＶを使用し独立評価とし、Ａ評価と
なった。

ＪＣＣＬＳ共用基準範囲を採用している施設は、去年より
１施設増え13施設、全体の30％程度で徐々に採用傾向で
あった。診断基準値との兼ね合いがあり、苦労している施
設もあると思うため、今後の動向も調査していきたい。

　　　　　　　　　　　　　　　　（文責　山本　誉）

酵素比色法 41施設
その他の方法 １施設

ドライケミストリー法 １施設

ＪＳＣＣ／ＲｅＣＣＳ基準血清ベース標準液
ＪＳＣＣ／ＲｅＣＣＳ基準溶媒ベース水溶性標準液
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表Ⅰ－２－２６－１ ＴＧ（施設別測定条件調査表） 

 

 

TG 参加施設数：43 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 酵素比色法 クイックオートネオ TGⅡ（A） 株式会社　シノテスト 脂質標準血清 株式会社　シノテスト

2 酵素比色法 クオリジェント TG 積水メディカル株式会社 クオリジェントNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

5 酵素比色法 クオリジェント TG 積水メディカル株式会社 クオリジェントNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

7 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 ミナリスメディカル株式会社

14 その他の方法 その他 その他 その他

18 酵素比色法 オートセラS TG-N 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

19 酵素比色法 AUリエージェント　TG ミナリスメディカル株式会社 AU脂質用キャリブレータ－ ミナリスメディカル株式会社

20 酵素比色法 Lタイプワコー TG・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド RD 富士フイルム和光純薬株式会社

22 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

24 酵素比色法 コレステスト　TG 積水メディカル株式会社 コレステストＮキャリブレーター 積水メディカル株式会社

27 酵素比色法 コレステスト　TG 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

28 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

30 酵素比色法 Lタイプワコー TG・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

35 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 RD ミナリスメディカル株式会社

36 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 RD ミナリスメディカル株式会社

37 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

39 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 ミナリスメディカル株式会社

42 酵素比色法 コレステスト　TG 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

43 酵素比色法 Lタイプワコー TG・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

45 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

46 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 RD ミナリスメディカル株式会社

47 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

48 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

49 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

50 酵素比色法 AUリエージェント　TG ミナリスメディカル株式会社 AU脂質用キャリブレータ－ ミナリスメディカル株式会社

51 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

52 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

53 酵素比色法 Lタイプワコー TG・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

56 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 ミナリスメディカル株式会社

58 酵素比色法 シンクロンシステム　トリグリセライド試薬（グリセロール除去） ベックマン・コールター株式会社 シンクロン マルチキャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

84 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

88 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

95 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 ミナリスメディカル株式会社

104 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

106 酵素比色法 ピュアオートS TG-N 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

107 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 デタミナー標準血清脂質測定用 ミナリスメディカル株式会社

110 酵素比色法 ピュアオートS TG-N 積水メディカル株式会社 セロノルム・リピッド 積水メディカル株式会社

114 酵素比色法 シンクロンシステム　トリグリセライド試薬（グリセロール除去） ベックマン・コールター株式会社 シンクロン マルチキャリブレータ ベックマン・コールター株式会社

115 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

128 酵素比色法 Lタイプワコー TG・M 富士フイルム和光純薬株式会社 マルチキャリブレーター リピッド 富士フイルム和光純薬株式会社

132 酵素比色法 デタミナーＬ　ＴＧ  Ⅱ ミナリスメディカル株式会社 メタボリード標準血清HDL・LDL-C測定用 ミナリスメディカル株式会社

143 酵素比色法 ピュアオートS TG-N 積水メディカル株式会社 コレステストNキャリブレーター 積水メディカル株式会社

16 ドライケミストリー ビトロス スライド TRIG オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット2 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社
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表Ⅰ－２－２６－２ ＴＧ（測定値および基礎統計一覧） 

 

項目：ＴＧ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

酵素比色法 1 101 -0.64 98 -1.05 192 -1.19 30 150 全体(ドライケミストリーを除く)

酵素比色法 2 103 0.14 100 -0.25 197 -0.18 50 149 試料A 試料1 試料2

酵素比色法 5 101 -0.64 98 -1.05 191 -1.39 35 149 mean 102.6 100.6 197.9

酵素比色法 7 104 0.53 103 0.94 204 1.23 30 149 SD 1.97 2.18 4.32

その他の方法 14 103 0.14 101 0.15 197 -0.18 35 149 CV 1.9% 2.2% 2.2%

酵素比色法 18 101 -0.64 99 -0.65 196 -0.38 40 234 30 117

酵素比色法 19 103 0.14 100 -0.25 197 -0.18 35 149

酵素比色法 20 100 -1.03 98 -1.05 193 -0.99 40 234 30 117 評価に使用したSDおよびCV

酵素比色法 22 106 1.31 103 0.94 204 1.23 33 150 試料A 試料1 試料2

酵素比色法 24 99 -1.42 97 -1.44 191 -1.39 34 143 mean 102.6 100.6 197.9

酵素比色法 27 106 1.31 104 1.34 202 0.83 40 234 30 117 SD 2.57 2.52 4.95

酵素比色法 28 102 -0.25 100 -0.25 196 -0.38 35 149 CV 2.5% 2.5% 2.5%

酵素比色法 30 103 0.14 100 -0.25 196 -0.38 35 149 ※日本医師会コンセンサスCVを用い、再計算

酵素比色法 35 101 -0.64 98 -1.05 193 -0.99 32 146

酵素比色法 36 103 0.14 104 1.34 202 0.83 40 234 30 117

酵素比色法 37 105 0.92 102 0.54 206 1.64 40 150 独立評価グループ

酵素比色法 39 104 0.53 102 0.54 202 0.83 40 234 30 117 試料A 試料1 試料2

酵素比色法 42 再ｻｰﾍﾞｲ結果 101 -0.64 98 -1.05 193 -0.99 35 149 mean 100.5 98.0 181.0

酵素比色法 43 100 -1.03 98 -1.05 193 -0.99 40 234 30 117 SD 0.71 1.41 1.41

酵素比色法 45 103 0.14 101 0.15 198 0.02 40 237 30 117 CV 0.7% 1.4% 0.8%

酵素比色法 46 103 0.14 100 -0.25 200 0.42 40 234 30 117

酵素比色法 47 104 0.53 101 0.15 198 0.02 40 234 30 117

酵素比色法 48 104 0.53 103 0.94 202 0.83 40 234 30 117

酵素比色法 49 103 0.14 101 0.15 200 0.42 50 150

酵素比色法 50 104 0.53 101 0.15 197 -0.18 50 150

酵素比色法 51 105 0.92 102 0.54 201 0.63 40 234 30 117

酵素比色法 52 101 -0.64 100 -0.25 197 -0.18 35 149

酵素比色法 53 103 0.14 101 0.15 195 -0.59 0 150

酵素比色法 56 103 0.14 102 0.54 202 0.83 50 159

酵素比色法 84 103 0.14 102 0.54 201 0.63 50 149

酵素比色法 88 101 -0.64 100 -0.25 197 -0.18 35 149

酵素比色法 95 104 0.53 102 0.54 201 0.63 40 234 30 117

酵素比色法 104 102 -0.25 101 0.15 199 0.22 50 149

酵素比色法 106 102 -0.25 100 -0.25 197 -0.18 50 149

酵素比色法 107 103 0.14 100 -0.25 198 0.02 30 149

酵素比色法 110 102 -0.25 102 0.54 202 0.83 50 149

酵素比色法 115 104 0.53 102 0.54 201 0.63 50 149

酵素比色法 128 103 0.14 101 0.15 195 -0.59 40 234 30 117

酵素比色法 132 102 -0.25 101 0.15 198 0.02 35 149

酵素比色法 143 103 0.14 102 0.54 201 0.63 50 149

酵素比色法 58 独立 100 -0.71 97 -0.71 180 -0.71 35 149

酵素比色法 114 独立 101 0.71 99 0.71 182 0.71 35 149

ドライケミストリー 16 ドライ 122 -0.96 118 0.34 241 1.37 0 149

令和４年度

試料Ａ 試料１ 試料２ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－２６ 試料ＡにおけるＴＧ測定値グラフ 
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【参加施設数】 【考察】

44施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】

全体 単位：%
試料３ 試料４

平均 5.52 9.13
ＳＤ 0.14 0.23

評価ＣＶ 2.5% 2.5%

１施設

ＪＤＳ

ＪＣＣＲＭ 411-3準拠
ＪＣＣＬＳ ＣＲＭ004a準拠

ＪＣＣＲＭ 411-2準拠
ＪＣＣＲＭ 411-4準拠

ＲｅＣＣＳ

その他および何らかの補正

21施設
10施設
７施設
５施設
１施設

※評価ＣＶは、コンセンサスＣＶを採用。

Ⅰ－２－２７　ＨｂＡ１ｃ

ＨＰＬＣ法 27施設

・参加施設数は44施設であった。内訳はＨＰＬＣ法27施設、
酵素法14施設、免疫比濁法３施設であった。

・正確性の評価として、全血をベースに精度管理委員が作成
した凍結試料３（低濃度）、試料４（高濃度）のＳＤＩを用
いて評価した。

・測定方法別の平均値はＨＰＬＣ法では試料３：5.51%、試料
４：9.06%、酵素法では試料３：5.51%、試料４が9.27%、免疫
比濁法では試料３：5.60%、試料４：9.05%となり、方法間差
はほとんど見られないように思われる。また、ＣＶはＨＰＬ
Ｃ法では試料３：2.2%、試料４：1.9%、酵素法では試料３：
2.1%、試料４：1.6%、免疫比濁法では試料３：1.8%、試料
４：0.8%となり、良く収束していると考える。

・今年度は評価ＣＶは、日本医師会コンセンサスＣＶを用
い、再計算したＳＤＩにて評価を行った。各試料において±
２ＳＤＩを超えた施設は、試料３：施設No.53、試料４：施設
No.53であった。施設No.53については試料3、4共に低値傾向
を示した。系統的な誤差が考えられるが、昨年も同様の傾向
が認められたことから、一度メーカーを交えた上で、原因の
追究をお願いしたい。

・評価基準に基づき各施設の評価を行ったところ、Ａ評価：
43施設、Ｂ評価：１施設、Ｃ評価：０施設となった。
　
　　　　　　　　　　　　　　　　　(文責　古谷　善澄）

酵素法 14施設
免疫比濁法 ３施設

１施設
５施設実施せず

【トレーサビリティの確認】

企業の標準品 32施設
５施設

ＩＲＭＭ
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表Ⅰ－２－２７－１ ＨｂＡ１ｃ（施設別測定条件調査表） 

 

 

HbA1c 令和４年度

施設No. 測定法 試薬名 試薬製造販売元 標準液 標準液表示値設定企業

1 酵素法 メタボリードHbA1c ミナリスメディカル株式会社 メタボリードキャリブレーターHbA1c測定用 ミナリスメディカル株式会社

2 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

5 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

7 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット(J) 東ソー株式会社

14 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

16 免疫比濁法 ビトロス マイクロチップ HbA1c オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ビトロス キャリブレーター キット31 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社

18 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット(J) 東ソー株式会社

19 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット（S） 東ソー株式会社

20 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット(J) 東ソー株式会社

22 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

24 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット(J) 東ソー株式会社

26 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット(J) 東ソー株式会社

27 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

28 酵素法 メタボリードHbA1c ミナリスメディカル株式会社 メタボリードキャリブレーターHbA1c測定用 ミナリスメディカル株式会社

30 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット(J) 東ソー株式会社

35 免疫比濁法 DCA2000 HbA1cカートリッジ シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社 その他 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社

36 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

37 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

39 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

42 酵素法 BM テスト HbA1c 日本電子株式会社 BM テスト HbA1c キャリブレーター 日本電子株式会社

43 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット(J) 東ソー株式会社

45 酵素法 ノルディアN　HbA1c 積水メディカル株式会社 ノルディアN　HbA1c用キャリブレーター 積水メディカル株式会社

46 酵素法 メタボリードHbA1c ミナリスメディカル株式会社 メタボリードキャリブレーターHbA1c測定用 ミナリスメディカル株式会社

47 酵素法 (RE)ノルディアN　HbA1c 積水メディカル株式会社 (RE)ノルディアN　HbA1c用キャリブレーター 積水メディカル株式会社

48 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

49 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

50 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット（S） 東ソー株式会社

52 酵素法 メタボリードHbA1c ミナリスメディカル株式会社 メタボリードキャリブレーターHbA1c測定用 ミナリスメディカル株式会社

53 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

54 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

56 酵素法 BM テスト HbA1c 日本電子株式会社 BM テスト HbA1c キャリブレーター 日本電子株式会社

58 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット（S） 東ソー株式会社

84 酵素法 BM テスト HbA1c 日本電子株式会社 BM テスト HbA1c キャリブレーター 日本電子株式会社

88 酵素法 メタボリードHbA1c ミナリスメディカル株式会社 メタボリードキャリブレーターHbA1c測定用 ミナリスメディカル株式会社

95 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット(J) 東ソー株式会社

103 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

104 酵素法 BM テスト HbA1c 日本電子株式会社 BM テスト HbA1c キャリブレーター 日本電子株式会社

106 酵素法 メタボリードHbA1c ミナリスメディカル株式会社 メタボリードキャリブレーターHbA1c測定用 ミナリスメディカル株式会社

107 酵素法 メタボリードHbA1c ミナリスメディカル株式会社 メタボリードキャリブレーターHbA1c測定用 ミナリスメディカル株式会社

110 免疫比濁法 デタミナーＬ　ＨｂＡ１ｃ ミナリスメディカル株式会社 デタミナーキャリブレーターHbA1c液状試薬用 ミナリスメディカル株式会社

114 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット（S） 東ソー株式会社

115 酵素法 BM テスト HbA1c 日本電子株式会社 BM テスト HbA1c キャリブレーター 日本電子株式会社

128 HPLC法 アダムスシリーズ専用試薬 アークレイマーケティング株式会社 ADAMSキャリブレータ アークレイマーケティング株式会社

143 HPLC法 HLC-723シリーズ専用試薬 東ソー株式会社 HbA1cキャリブレータセット(J) 東ソー株式会社

参加施設数：44
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表Ⅰ－２－２７－２ ＨｂＡ１ｃ（測定値および基礎統計一覧） 

 

項目：ＨｂＡ1ｃ

測定法 施設No. コメント 測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値

酵素法 1 5.5 -0.13 9.1 -0.13 4.6 6.2 全体(ドライケミストリーを除く)

HPLC法 2 5.6 0.59 9.1 -0.13 4.7 6.2 試料3 試料4

HPLC法 5 5.4 -0.86 8.9 -1.01 4.9 6.0 mean 5.52 9.13

HPLC法 7 5.6 0.59 9.2 0.31 4.9 6.0 SD 0.12 0.19

HPLC法 14 5.5 -0.13 9.0 -0.57 4.6 6.0 CV 2.2% 2.1%

免疫比濁法 16 5.7 1.32 9.8 2.93 0.0 6.2

HPLC法 18 5.5 -0.13 9.2 0.31 4.9 6.0

HPLC法 19 5.5 -0.13 9.1 -0.13 4.6 6.2 評価に使用したSDおよびCV

HPLC法 20 5.3 -1.58 8.9 -1.01 4.9 6.0 試料3 試料4

HPLC法 22 5.5 -0.13 9.1 -0.13 4.6 6.2 mean 5.52 9.13

HPLC法 24 5.6 0.59 9.3 0.74 4.6 6.2 SD 0.14 0.23

HPLC法 26 5.5 -0.13 9.1 -0.13 4.6 6.2 CV 2.5% 2.5%

HPLC法 27 5.6 0.59 9.1 -0.13 4.9 6.0 ※日本医師会コンセンサスCVを用い、再計算

酵素法 28 5.5 -0.13 9.2 0.31 4.6 6.2

HPLC法 30 5.6 0.59 9.3 0.74 4.6 6.2

免疫比濁法 35 5.6 0.59 9.0 -0.57 4.6 6.2

HPLC法 36 5.5 -0.13 9.0 -0.57 4.9 6.0

HPLC法 37 5.4 -0.86 8.9 -1.01 4.3 5.8

HPLC法 39 5.6 0.59 9.3 0.74 4.9 6.0

酵素法 42 5.4 -0.86 9.2 0.31 4.6 6.2

HPLC法 43 5.6 0.59 9.1 -0.13 4.9 6.0

酵素法 45 5.3 -1.58 9.3 0.74 4.9 6.0

酵素法 46 5.5 -0.13 9.4 1.18 4.9 6.0

酵素法 47 5.7 1.32 9.4 1.18 4.9 6.0

HPLC法 48 5.6 0.59 9.1 -0.13 4.9 6.0

HPLC法 49 5.4 -0.86 8.8 -1.45 4.7 6.2

HPLC法 50 5.5 -0.13 8.9 -1.01 4.6 6.2

酵素法 52 5.5 -0.13 9.1 -0.13 4.6 6.2

HPLC法 53 5.2 -2.31 8.6 -2.32 4.6 6.2

HPLC法 54 5.6 0.59 9.1 -0.13 4.9 6.0

酵素法 56 5.7 1.32 9.5 1.62 4.6 6.2

HPLC法 58 5.5 -0.13 9.0 -0.57 4.6 6.2

酵素法 84 5.6 0.59 9.4 1.18 4.6 6.2

酵素法 88 5.5 -0.13 9.2 0.31 4.6 6.2

HPLC法 95 5.7 1.32 9.2 0.31 4.9 6.0

HPLC法 103 5.4 -0.86 8.9 -1.01 4.6 6.2

酵素法 104 5.6 0.59 9.4 1.18 4.6 6.2

酵素法 106 5.4 -0.86 9.0 -0.57 4.6 6.2

酵素法 107 5.4 -0.86 9.2 0.31 4.6 6.2

免疫比濁法 110 5.5 -0.13 9.1 -0.13 4.6 6.2

HPLC法 114 5.6 0.59 9.3 0.74 4.6 6.2

酵素法 115 5.6 0.59 9.4 1.18 4.6 6.2

HPLC法 128 5.3 -1.58 8.9 -1.01 4.9 6.0

HPLC法 143 5.7 1.32 9.3 0.74 4.6 6.2

試料３ 試料４

令和４年度

基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
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図Ⅰ－２－２７ 試料３・試料４におけるＨｂＡ１ｃ測定値グラフ 

 
 

 

4.5

5.0

5.5

6.0

6.5

7.0

7.5

8.0

8.5

9.0

9.5

10.0

2 5 7 14 18 19 20 22 24 26 27 30 36 37 39 43 48 49 50 53 54 58 95 103 114 128 143 1 28 42 45 46 47 52 56 84 88 104 106 107 115 16 35 110

令和４年度

HPLC法 酵素法 免疫比濁法



 

123 

 

表Ⅰ－３－１ 目標値 
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表Ⅰ－３－２ スイトロールサーベイにおける試料１、試料２の平均値 
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表Ⅰ－４－１ 試料Ａにおける変動係数の経年推移（酵素項目） 

 

※LD、ALPは、令和３年度より IFCC法の CVを記載。 

 

 

 

図Ⅰ－４－１ 試料Ａにおける変動係数の経年推移グラフ（酵素項目） 

 



 

126 

 

表Ⅰ－４－２ 試料Ａにおける変動係数の経年推移（濃度項目①） 

 

 

 

 

図Ⅰ－４－２ 試料Ａにおける変動係数の経年推移グラフ（濃度項目①） 
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表Ⅰ－４－３ 試料Ａにおける変動係数の経年推移（濃度項目②） 

 

 

 

 

図Ⅰ－４－３ 試料Ａにおける変動係数の経年推移グラフ（濃度項目②） 
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表Ⅰ－４－４ 試料Ａにおける変動係数の経年推移（濃度項目③） 

 

 

 

 

 

図Ⅰ－４－４ 試料Ａにおける変動係数の経年推移グラフ（濃度項目③） 
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表Ⅰ－４－５ 試料３・４における変動係数の経年推移（濃度項目④） 

 

 

 

 

 

図Ⅰ－４－５ 試料３・４における変動係数の経年推移グラフ（濃度項目④） 
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【参加施設数】 【考察】

48 施設

【測定法内訳】

【トレーサビリティの確認（ラテックス比濁法）】

【測定結果】
単位：mg/dL

試料１ 試料２
平均 0.370 3.942
ＳＤ 0.06 0.24

評価ＣＶ 15.0 % 6.0 %

・参加施設の増減はなく昨年度と同じ施設数であった。

・今年度は、参加してしていただいた全48施設を評価した。
なおドライケミストリー法の施設においてはメーカー測定値
にて評価を行った。

・±３ＳＤＩを超えるデータを１回棄却した後に求めた実測
ＣＶは、試料１：4.0％　試料２：3.4％であった。
　
・評価ＣＶは、昨年同様、日本医師会のコンセンサスＣＶを
採用し、施設の平均値からＳＤＩを算出し、ＳＤＩで評価を
実施した。
　　　　　　111111111111111111111111　111
・Ａ評価：47施設、Ｂ評価：１施設であった。なおほとんど
の施設が±１ＳＤＩの範囲内に収束し、極めて良好な結果で
あった。
　
                                   （文責　松川　裕一）

ドライケミストリー法 １施設

ERM-DA470 41施設

37施設

１施設
１施設

企業の標準品

その他
未回答

実施せず ５施設

４施設

※ 評価ＣＶは、コンセンサスＣＶを採用。

IRMM

未回答 １施設

Ｉ－２－２８　ＣＲＰ

ラテックス比濁法 47施設（POCT １施設を含む）

ERM-DA472 ６施設

【検量法（ラテックス比濁法）】
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表Ⅰ-２-２８-１ ＣＲＰ(測定結果) 

 

 

 

 

 

CRP 令和4年度

測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値 全体 補正後 ドライ
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 1 0.37 -0.01 3.96 0.08 0.00 0.14 mean 0.370 0.370 0.400
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 2 0.36 -0.19 3.93 -0.05 0.00 0.50 SD 0.01 0.06 0.06
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 19 0.37 -0.01 3.83 -0.47 0.00 0.30 CV 3.6% 15.0% 15.0%
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 22 0.39 0.35 3.92 -0.09 0.00 0.50 コンセンサスCV コンセンサスCV

ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 24 0.39 0.35 4.06 0.50 0.00 0.14
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 27 0.38 0.17 3.97 0.12 0.00 0.14
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 39 0.39 0.35 4.14 0.84 0.00 0.14
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 42 0.38 0.17 3.83 -0.47 0.00 0.30 全体 補正後 ドライ
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 50 0.37 -0.01 3.86 -0.35 0.00 0.50 mean 3.942 3.942 4.100
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 51 0.38 0.17 4.05 0.46 0.00 0.14 SD 0.13 0.24 0.25
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 56 0.39 0.35 4.02 0.33 0.00 0.30 CV 3.4% 6.0% 6.0%
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 84 0.37 -0.01 3.94 -0.01 0.00 0.30 コンセンサスCV コンセンサスCV

ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 95 0.39 0.35 3.88 -0.26 0.00 0.14
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 104 0.37 -0.01 3.96 0.08 0.00 0.30
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 106 0.38 0.17 3.98 0.16 0.00 0.14
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 107 0.36 -0.19 3.89 -0.22 0.00 0.30
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 110 0.39 0.35 4.00 0.25 0.00 0.30
ニットーボーメディカル株式会社 ラテックス比濁法 143 0.37 -0.01 3.96 0.08 0.00 0.30
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 10 0.36 -0.19 3.87 -0.30 0.00 0.30
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 18 0.36 -0.19 3.93 -0.05 0.00 0.14
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 20 0.38 0.17 3.93 -0.05 0.00 0.14
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 30 0.36 -0.19 3.91 -0.13 0.00 0.30
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 36 0.37 -0.01 3.90 -0.18 0.00 0.14
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 37 0.36 -0.19 4.01 0.29 0.00 0.30
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 46 0.36 -0.19 3.90 -0.18 0.00 0.14
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 47 0.37 -0.01 3.95 0.04 0.00 0.14
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 49 0.37 -0.01 3.87 -0.30 0.00 0.50
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 53 0.37 -0.01 3.92 -0.09 0.00 0.30
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 54 0.37 -0.01 3.69 -1.06 0.00 0.14
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 103 0.36 -0.19 4.02 0.33 0.00 0.30
富士フイルム和光純薬株式会社 ラテックス比濁法 115 0.36 -0.19 3.99 0.20 0.00 0.30

栄研化学株式会社 ラテックス比濁法 14 0.37 -0.01 3.95 0.04 0.00 0.30
栄研化学株式会社 ラテックス比濁法 26 0.37 -0.01 3.91 -0.13 0.00 0.30
栄研化学株式会社 ラテックス比濁法 28 0.37 -0.01 3.90 -0.18 0.00 0.30
栄研化学株式会社 ラテックス比濁法 43 0.37 -0.01 4.02 0.33 0.00 0.14
栄研化学株式会社 ラテックス比濁法 52 0.37 -0.01 3.91 -0.13 0.00 0.30
栄研化学株式会社 ラテックス比濁法 88 0.37 -0.01 3.90 -0.18 0.00 0.30
栄研化学株式会社 ラテックス比濁法 132 0.37 -0.01 3.92 -0.09 0.00 0.30
デンカ株式会社 ラテックス比濁法 16 0.42 0.89 4.16 0.92 0.00 0.29
デンカ株式会社 ラテックス比濁法 35 0.33 -0.73 3.89 -0.22 0.00 0.30
デンカ株式会社 ラテックス比濁法 45 0.33 -0.73 4.02 0.33 0.00 0.14
デンカ株式会社 ラテックス比濁法 48 0.37 -0.01 3.79 -0.64 0.00 0.14

積水メディカル株式会社 ラテックス比濁法 5 0.37 -0.01 3.82 -0.51 0.00 0.14
積水メディカル株式会社 ラテックス比濁法 7 0.37 -0.01 3.81 -0.56 0.00 0.14

ベックマン・コールター株式会社 ラテックス比濁法 58 0.36 -0.19 3.80 -0.60 0.00 0.30
ベックマン・コールター株式会社 ラテックス比濁法 114 0.37 -0.01 3.79 -0.64 0.00 0.30

株式会社　堀場製作所 ラテックス比濁法 142 0.40 0.53 4.60 2.78 0.00 0.30
富士フィルム株式会社 ドライケミストリ―法 ドライ 59 0.40 0.00 3.80 1.22 0.00 0.50

試料2

施設No.コメント測定原理試薬製造販売元
試料１試料１ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)試料２
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図Ⅰ-２-２８-１ ＣＲＰ(測定値グラフ) 
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表Ⅰ-２-２８-２ ＣＲＰ(試薬・使用機器一覧) 

 

CRP 令和4年度
測定原理 施設No. 試薬製造販売元 試薬名 測定装置

ラテックス比濁法 1 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｔ　ニットーボー TBA-FX8
ラテックス比濁法 2 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｔ　ニットーボー LABOSPECT 008
ラテックス比濁法 19 ニットーボーメディカル株式会社 ＡＵリエージェント　ＣＲＰ AU400, AU480, AU640, AU680,  DxC 700 AU
ラテックス比濁法 22 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー JCA-ZSシリーズ
ラテックス比濁法 24 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 27 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー AU400, AU480, AU640, AU680,  DxC 700 AU
ラテックス比濁法 39 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー JCA-ZSシリーズ
ラテックス比濁法 42 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー JCA-ZSシリーズ
ラテックス比濁法 50 ニットーボーメディカル株式会社 ＡＵリエージェント　ＣＲＰ AU400, AU480, AU640, AU680,  DxC 700 AU
ラテックス比濁法 51 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 56 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 84 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 95 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー LABOSPECT 006
ラテックス比濁法 104 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 106 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｕ　ニットーボー JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 107 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｔ　ニットーボー JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 110 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー LABOSPECT 008
ラテックス比濁法 143 ニットーボーメディカル株式会社 Ｎ－アッセイ　ＬＡ　ＣＲＰ－Ｓ　ニットーボー JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 10 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ ビオリス 30i
ラテックス比濁法 18 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 20 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ コバス 8000 c702
ラテックス比濁法 30 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 36 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ コバス 8000 c702
ラテックス比濁法 37 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ 7140， 7150， 7170， 7170S， 7180
ラテックス比濁法 46 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ コバス 8000 c702
ラテックス比濁法 47 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ 7140， 7150， 7170， 7170S， 7180
ラテックス比濁法 49 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 53 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ TBA-nx360シリーズ, TBA-c16000, c8000, c4000, Architect c8000
ラテックス比濁法 54 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ ビオリス 30i
ラテックス比濁法 103 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ TBA-120FR, Accute RX(400FR), Accute(40FR), 25FR
ラテックス比濁法 115 富士フイルム和光純薬株式会社 LTオートワコーCRP・HSⅡ 7140， 7150， 7170， 7170S， 7180
ラテックス比濁法 14 栄研化学株式会社 LZテスト‘栄研’CRP-HG AU400, AU480, AU640, AU680,  DxC 700 AU
ラテックス比濁法 26 栄研化学株式会社 LZテスト‘栄研’CRP-HG ビオリス 30i
ラテックス比濁法 28 栄研化学株式会社 LZテスト‘栄研’CRP-HG AU400, AU480, AU640, AU680,  DxC 700 AU
ラテックス比濁法 43 栄研化学株式会社 LZテスト‘栄研’CRP-HG JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 52 栄研化学株式会社 LZテスト‘栄研’CRP-HG AU400, AU480, AU640, AU680,  DxC 700 AU
ラテックス比濁法 88 栄研化学株式会社 LZテスト‘栄研’CRP-HG LABOSPECT 008
ラテックス比濁法 132 栄研化学株式会社 LZテスト‘栄研’CRP-HG AU400, AU480, AU640, AU680,  DxC 700 AU
ラテックス比濁法 16 デンカ株式会社 CRP-ラテックスX2「生研」 NXタイプ ビトロス 4600
ラテックス比濁法 35 デンカ株式会社 CRP-ラテックスX2「生研」 NXタイプ コバス 8000 c502， 6000 c501
ラテックス比濁法 45 デンカ株式会社 CRP-ラテックスX2「生研」 NXタイプ TBA-120FR, Accute RX(400FR), Accute(40FR), 25FR
ラテックス比濁法 48 デンカ株式会社 CRP-L　オート「TBA」NX TBA-120FR, Accute RX(400FR), Accute(40FR), 25FR
ラテックス比濁法 5 積水メディカル株式会社 クオリジェントCRP LABOSPECT 008 α
ラテックス比濁法 7 積水メディカル株式会社 ナノピアCRP JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法 58 ベックマン・コールター株式会社 シンクロンシステム　CRPH試薬 ユニセルDxC600， ユニセルDxC800
ラテックス比濁法 114 ベックマン・コールター株式会社 シンクロンシステム　CRPH試薬 ユニセルDxC600， ユニセルDxC800
ラテックス比濁法 142 株式会社　堀場製作所 CRP ユニット 50 LC-667CRP， 687CRP， 767CRP， 787CRP， Pentra MS CRP， YH630CRP

ドライケミストリ―法 59 富士フィルム株式会社 富士ドライケムスライド　CRP-SⅢ 富士ドライケム NX700， NX700i
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【参加施設数】 【考察】

40施設

【参加施設内訳】

【使用機器の内訳】

【測定結果】

試料７ 試料８
平均 2.20 9.04
ＳＤ 0.04 0.30

ＣＶ(%) 1.7% 3.3%
平均 1.12 4.98
ＳＤ 0.05 0.28

ＣＶ(%) 4.5% 5.6%
平均 1.39 6.26
ＳＤ 0.06 0.44

ＣＶ(%) 4.7% 7.0%

試料７ 試料８
富士レビオ 判定結果 陽性 陽性

用手法による方法

自動分析機器による方法

アボット

シスメックス

富士レビオ

・参加施設は前年度より１施設減り40施設の参加であった。自
動分析機による方法での参加は30施設、用手法による参加は10
施設であった。

・試料は、日臨技データ共有化管理試料ACCURUNシリーズ
Infectrolの濃度Ｂを試料７、濃度Ｃを試料８として評価を
行った。

・参加40施設中、40施設が「Ａ評価」であった。

・自動分析機器による方法
定量値の報告があった施設のみメーカー別のＣＶを確認したが
収束がみられた。専用機、汎用機それぞれにおいて結果は一致
し、良好な結果であった。

・用手法による方法
イムノクロマト法は全施設一致で良好な結果であった。

ＨＢｓ抗原検査は定量法が主流になりつつある。ご施設の都合
もあるが可能であれば、イムノクロマト法から高感度な測定法
の検査をご検討いただきたい。陽性結果の判定は全施設良好で
あったため、次年度は陰性の確認をする必要があると考える。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(文責　藤村　博和)

自動分析機器による方法 30施設
用手法 10施設

ARCHITECT　(CLIA法) ９施設
Alinity　i　(CLIA法) ２施設
ルミパルス　(CLEIA法) ８施設

HISCL　(CLEIA法) ７施設
cobas　(ECLIA法) ３施設
AIA-CL　(CLEIA法) １施設

※集計可能施設のみで比較

Ｉ－２－２９　ＨＢｓ抗原
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表Ⅰ-２-２９-１ ＨＢｓ抗原（測定結果） 

 

 

 

HBs抗原 令和4年度

定量 定性 定量 定性 下限値 上限値

アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 2 2.147 陽性(+) 8.557 陽性(+) その他 0.05
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 5 2.21 陽性(+) 8.98 陽性(+) 0.05
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 18 2.25 2.25 陽性(+) 9.16 9.16 陽性(+) その他
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 27 2.29 陽性(+) 9.17 陽性(+) その他
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 36 2.20 陽性(+) 9.62 陽性(+)
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 37 2.24 2.24 陽性(+) 9.08 9.08 陽性(+) その他 0.05
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 43 2.18 2.18 陽性(+) 8.60 8.60 陽性(+) その他
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 53 2.24 陽性(+) 9.26 陽性(+)
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 107 2.15 陽性(+) 8.71 陽性(+) 0.05
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 110 2.16 陽性(+) 8.95 陽性(+) 0.05
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 143 2.19 2.19 陽性(+) 8.98 8.98 陽性(+) S/CO 0.05

シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 7 1.06 陽性(+) 4.79 陽性(+)
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 42 1.16 1.16 陽性(+) 4.93 4.93 陽性(+) その他 0.03 1.90
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 46 1.16 陽性(+) 5.21 陽性(+) その他
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 49 1.02 陽性(+) 4.48 陽性(+) 0.03
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 50 1.12 陽性(+) 5.11 陽性(+)
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 58 1.14 陽性(+) 5.06 陽性(+) C.O.I 0.03
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 104 1.15 陽性(+) 5.29 陽性(+)
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 22 1.47 陽性(+) 6.719 陽性(+) その他
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 24 1.37 陽性(+) 6.26 陽性(+)
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 30 1.436 陽性(+) 6.52 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 39 1.41 1.41 陽性(+) 6.43 6.432 陽性(+) その他
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 56 1.38 陽性(+) 6.47 陽性(+) その他
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 88 1.381 陽性(+) 6.149 陽性(+) その他
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 95 1.30 1.302 陽性(+) 6.06 6.063 陽性(+) その他
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 106 1.50 1.501 陽性(+) 6.61 6.61 陽性(+) その他

東ソー株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 114 0.72 陽性(+) 2.98 陽性(+) その他 0.03
ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 電気化学発光免疫測定法 分析機 1 1.54 33.4 陽性(+) 6.57 139.0 陽性(+) C.O.I 1.00
ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 電気化学発光免疫測定法 分析機 20 1.37 31.2 陽性(+) 5.95 131.0 陽性(+) その他
ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 電気化学発光免疫測定法 分析機 35 33.6 陽性(+) 143.2 陽性(+) C.O.I

富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 14 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 19 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 26 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 28 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 45 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 48 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 52 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 60 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 84 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 115 陽性(+) 陽性(+)

測定原理 コメント 施設No.試薬製造販売元 定性単位 カットオフ値
判定保留域

測定値
判定

試料７ 試料８

測定値
判定
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図Ⅰ－２－２９－１ ＨＢｓ抗原（定量値グラフ） 
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表Ⅰ-２-２９-２ ＨＢｓ抗原(試薬・使用機器一覧) 

 

 

 

 

 

 

 

 

HBs抗原 令和4年度
測定原理 施設No. 試薬製造販売元 試薬名 測定装置

化学発光免疫測定法 2 アボットジャパン合同会社 Alinity HBsAg QT・アボット Alinity i システム
化学発光免疫測定法 5 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HBsAgQT・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 18 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HBsAgQT・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 27 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HBsAgQT・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 36 アボットジャパン合同会社 Alinity HBsAg QT・アボット Alinity i システム
化学発光免疫測定法 37 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HBsAgQT・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 43 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HBsAgQT・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 53 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HBsAgQT・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 107 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HBsAgQT・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 110 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HBsAgQT・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 143 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HBsAgQT・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR

化学発光酵素免疫測定法 7 シスメックス株式会社 HISCL HBsAg試薬 HISCL-5000
化学発光酵素免疫測定法 42 シスメックス株式会社 HISCL HBsAg試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 46 シスメックス株式会社 HISCL HBsAg試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 49 シスメックス株式会社 HISCL HBsAg試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 50 シスメックス株式会社 HISCL HBsAg試薬 HISCL-5000
化学発光酵素免疫測定法 58 シスメックス株式会社 HISCL HBsAg試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 104 シスメックス株式会社 HISCL HBsAg試薬 HISCL-5000
化学発光酵素免疫測定法 22 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト HBsAg-HQ ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 24 富士レビオ株式会社 ルミパルスHBsAg-HQ (G1200) ルミパルス G1200
化学発光酵素免疫測定法 30 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト HBsAg-HQ ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 39 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト HBsAg-HQ ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 56 富士レビオ株式会社 ルミパルスHBsAg-HQ (G1200) ルミパルス G1200
化学発光酵素免疫測定法 88 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト HBsAg-HQ ルミパルス PrestoⅡ
化学発光酵素免疫測定法 95 富士レビオ株式会社 ルミパルスHBsAg-HQ (S,G600Ⅱ) ルミパルス G600Ⅱ
化学発光酵素免疫測定法 106 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト HBsAg-HQ ルミパルス PrestoⅡ
化学発光酵素免疫測定法 114 東ソー株式会社 AIA-パックCL　HBsAg AIA-CL1200
電気化学発光免疫測定法 1 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬 HBsAgⅡ quantⅡ(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
電気化学発光免疫測定法 20 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬 HBsAgⅡ quantⅡ(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
電気化学発光免疫測定法 35 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬 HBsAgⅡ(e411.e601.e602) モジュラアナリティックスEモジュール， コバス 6000 e601，コバス 8000 e602

イムノクロマト法 14 富士レビオ株式会社 エスプラインHBsAg
イムノクロマト法 19 富士レビオ株式会社 エスプラインHBsAg 用手法
イムノクロマト法 26 富士レビオ株式会社 エスプラインHBsAg 用手法
イムノクロマト法 28 富士レビオ株式会社 エスプラインHBsAg 用手法
イムノクロマト法 45 富士レビオ株式会社 エスプラインHBsAg 用手法
イムノクロマト法 48 富士レビオ株式会社 エスプラインHBsAg 用手法
イムノクロマト法 52 富士レビオ株式会社 エスプラインHBsAg 用手法
イムノクロマト法 60 富士レビオ株式会社 エスプラインHBsAg 用手法
イムノクロマト法 84 富士レビオ株式会社 エスプラインHBsAg 用手法
イムノクロマト法 115 富士レビオ株式会社 エスプラインHBsAg 用手法
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図Ⅰ-２-２９-２ ＨＢｓ抗原(測定機器シェア・測定機器の推移) 
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【参加施設数】 【考察】

39施設

【参加施設内訳】

【使用機器の内訳】

【測定結果】

試料７ 試料８
判定結果

１施設

全施設陽性

JCA-BM　(ラテックス比濁法) １施設

cobas　(ECLIA法)

Ｉ－２－３０　ＨＣＶ抗体

・参加施設は前年度より２施設増え39施設の参加であった。自
動分析機による方法での参加は30施設、用手法による参加は９
施設であった。

・試料は、日臨技データ共有化管理試料ACCURUNシリーズ
Infectrolの濃度Ｂを試料７、濃度Ｃを試料８として評価を
行った。

・参加39施設中、39施設が「Ａ評価」であった。

・自動分析機器よる方法
専用機、汎用機それぞれにおいて結果は一致し、良好な結果で
あった。

・用手法による方法
イムノクロマト法は全施設一致で良好な結果であった。

陽性結果の判定は全施設良好であったため、次年度はカットオ
フ値の調査も含めて陰性の確認をする必要があると考える。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(文責　藤村　博和)

Alinity　i　(CLIA法) ２施設
ルミパルス　(CLEIA法) ８施設

HISCL　(CLEIA法) ７施設

自動分析機器による方法 30施設
用手法 ９施設

ARCHITECT　(CLIA法) ８施設

３施設
AIA-CL　(CLEIA法)
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表Ⅰ-２-３０-１ ＨＣＶ抗体(測定結果) 

 

 
 

 

 

 

HCV抗体 令和4年度

定性値 判定 定性値 判定 下限値 上限値
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 2 9.38 陽性(+) 10.86 陽性(+) S/CO 1.00
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 5 8.60 陽性(+) 10.20 陽性(+) S/CO 1.00
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 18 9.98 陽性(+) 9.84 陽性(+) S/CO
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 27 7.53 陽性(+) 9.12 陽性(+) S/CO
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 36 8.28 陽性(+) 10.90 陽性(+)
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 37 8.90 陽性(+) 10.15 陽性(+) S/CO 1.00
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 43 8.62 陽性(+) 10.71 陽性(+) S/CO
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 53 9.07 陽性(+) 10.56 陽性(+) S/CO
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 107 9.37 陽性(+) 11.63 陽性(+) S/CO 1.00
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 143 8.60 陽性(+) 10.40 陽性(+) S/CO 1.00

シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 7 1.90 陽性(+) 3.10 陽性(+)
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 42 1.95 陽性(+) 3.15 陽性(+) C.O.I
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 46 7.40 陽性(+) 11.60 陽性(+) C.O.I
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 49 1.80 陽性(+) 2.90 陽性(+) C.O.I 1.00
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 50 1.90 陽性(+) 3.10 陽性(+)
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 58 1.93 陽性(+) 3.20 陽性(+) C.O.I 1.00
シスメックス株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 104 7.40 陽性(+) 11.40 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 22 5.03 陽性(+) 8.20 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 24 5.50 陽性(+) 8.50 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 30 6.20 陽性(+) 9.60 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 39 4.87 陽性(+) 7.90 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 56 5.60 陽性(+) 8.80 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 88 6.20 陽性(+) 9.70 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 95 5.40 陽性(+) 8.90 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 106 4.80 陽性(+) 7.60 陽性(+) C.O.I 1.00

東ソー株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 114 9.93 陽性(+) 15.86 陽性(+) C.O.I 1.00
ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 電気化学発光免疫測定法 分析機 1 101.00 陽性(+) 77.10 陽性(+) C.O.I 1.00
ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 電気化学発光免疫測定法 分析機 20 97.80 陽性(+) 76.60 陽性(+) C.O.I
ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 電気化学発光免疫測定法 分析機 35 92.60 陽性(+) 76.50 陽性(+) C.O.I

オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 ラテックス比濁法（専用機器） 分析機 110 10.70 陽性(+) 15.40 陽性(+) C.O.I 1.00
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 イムノクロマト法 用手法 14 陽性(+) 陽性(+)
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 イムノクロマト法 用手法 19 陽性(+) 陽性(+)
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 イムノクロマト法 用手法 26 陽性(+) 陽性(+)
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 イムノクロマト法 用手法 28 陽性(+) 陽性(+)
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 イムノクロマト法 用手法 45 陽性(+) 陽性(+)
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 イムノクロマト法 用手法 48 陽性(+) 陽性(+)
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 イムノクロマト法 用手法 52 陽性(+) 陽性(+)
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 イムノクロマト法 用手法 60 陽性(+) 陽性(+)
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 イムノクロマト法 用手法 115 陽性(+) 陽性(+)

単位 カットオフ値
判定保留域

試薬製造販売元 測定原理 コメント 施設No.
試料７ 試料８
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表Ⅰ-２-３０-２ ＨＣＶ抗体(試薬・使用機器一覧) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

HCV抗体 令和4年度
測定原理 施設No. 試薬製造販売元 試薬名 測定装置

化学発光免疫測定法 2 アボットジャパン合同会社 Alinity HCVAb・アボット Alinity i システム
化学発光免疫測定法 5 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HCVAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 18 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HCVAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 27 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HCVAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 36 アボットジャパン合同会社 Alinity HCVAb・アボット Alinity i システム
化学発光免疫測定法 37 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HCVAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 43 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HCVAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 53 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HCVAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 107 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HCVAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 143 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・HCVAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR

化学発光酵素免疫測定法 7 シスメックス株式会社 HISCL HCV Ab試薬 HISCL-5000
化学発光酵素免疫測定法 42 シスメックス株式会社 HISCL HCV Ab試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 46 シスメックス株式会社 HISCL HCV AbⅡ試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 49 シスメックス株式会社 HISCL HCV Ab試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 50 シスメックス株式会社 HISCL HCV Ab試薬 HISCL-5000
化学発光酵素免疫測定法 58 シスメックス株式会社 HISCL HCV Ab試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 104 シスメックス株式会社 HISCL HCV AbⅡ試薬 HISCL-5000
化学発光酵素免疫測定法 22 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト　HCV ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 24 富士レビオ株式会社 ルミパルスⅡオーソHCV (S,G600Ⅱ) ルミパルス G1200
化学発光酵素免疫測定法 30 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレストオーソHCV ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 39 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト　HCV ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 56 富士レビオ株式会社 ルミパルスⅡオーソHCV (G1200) ルミパルス G1200
化学発光酵素免疫測定法 88 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレストオーソHCV ルミパルス PrestoⅡ
化学発光酵素免疫測定法 95 富士レビオ株式会社 ルミパルス　HCV (S,G600Ⅱ) ルミパルス G600Ⅱ
化学発光酵素免疫測定法 106 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト　HCV ルミパルス PrestoⅡ
化学発光酵素免疫測定法 114 東ソー株式会社 AIA-パックCL　HCVAb AIA-CL1200
電気化学発光免疫測定法 1 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬 Anti-HCVⅡ(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
電気化学発光免疫測定法 20 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬 Anti-HCVⅡ(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
電気化学発光免疫測定法 35 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬 Anti-HCVⅡ(e411.e601.e602) モジュラアナリティックスEモジュール， コバス 6000 e601，コバス 8000 e602

ラテックス比濁法（専用機器） 110 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 オーソ・HCV　Ab LPIAテストⅢ JCA-BMシリーズ
イムノクロマト法 14 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 オーソ・クイックチェイサーHCV　Ab 用手法
イムノクロマト法 19 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 オーソ・クイックチェイサーHCV　Ab 用手法
イムノクロマト法 26 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 オーソ・クイックチェイサーHCV　Ab 用手法
イムノクロマト法 28 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 オーソ・クイックチェイサーHCV　Ab 用手法
イムノクロマト法 45 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 オーソ・クイックチェイサーHCV　Ab 用手法
イムノクロマト法 48 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 オーソ・クイックチェイサーHCV　Ab 用手法
イムノクロマト法 52 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 オーソ・クイックチェイサーHCV　Ab 用手法
イムノクロマト法 60 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 オーソ・クイックチェイサーHCV　Ab 用手法
イムノクロマト法 115 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社 オーソ・クイックチェイサーHCV　Ab 用手法
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図Ⅰ-２-３０-１ ＨＣＶ抗体(測定機器シェア・測定機器の推移) 
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【参加施設数】 【考察】

36施設

【参加施設内訳】

【使用機器の内訳】

【測定結果】

試料７ 試料８
判定結果

３施設
生化学自動分析機器　(ラテックス比濁法) ８施設

Ｉ－２－３1　ＴＰ抗体

・参加施設は前年度より１施設減り36施設の参加であった。自
動分析機による方法での参加は26施設、用手法による参加は10
施設であった。

・試料は、日臨技データ共有化管理試料ACCURUNシリーズ
Infectrolの濃度Ｂを試料７、濃度Ｃを試料８として評価を
行った。

・参加36施設中、36施設が「Ａ評価」であった。

・自動分析機器よる方法
専用機、汎用機それぞれにおいて結果は一致し、良好な結果で
あった。

・用手法による方法
イムノクロマト法はエスプライン８施設、ＰＡ法が２施設であ
り全施設一致で良好な結果であった。

陽性結果の判定は全施設良好であったため、次年度は陰性の確
認をする必要があると考える。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(文責　藤村　博和)

自動分析機器による方法 26施設
用手法 10施設

ARCHITECT　(CLIA法) ５施設
Alinity　i　(CLIA法) ２施設
ルミパルス　(CLEIA法) ４施設

HISCL　(CLEIA法) ５施設

全施設陽性

cobas　(ECLIA法)
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表Ⅰ-２-３１-１ ＴＰ抗体(測定結果) 

 

 

 

 

 

 

TP抗体 令和4年度

定性値 判定 定性値 判定 下限値 上限値
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 2 4.52 陽性(+) 6.01 陽性(+) S/CO 1.00
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 5 4.40 陽性(+) 6.10 陽性(+) S/CO 1.00
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 18 4.76 陽性(+) 6.56 陽性(+) S/CO
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 36 4.31 陽性(+) 6.10 陽性(+)
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 37 4.92 陽性(+) 7.01 陽性(+) S/CO 1.00
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 43 4.74 陽性(+) 6.81 陽性(+) S/CO
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 分析機 53 4.80 陽性(+) 6.87 陽性(+) S/CO

株式会社　日本凍結乾燥研究所 化学発光酵素免疫測定法 分析機 7 5.00 陽性(+) 7.50 陽性(+)
株式会社　日本凍結乾燥研究所 化学発光酵素免疫測定法 分析機 42 5.30 陽性(+) 7.90 陽性(+) C.O.I
株式会社　日本凍結乾燥研究所 化学発光酵素免疫測定法 分析機 46 5.20 陽性(+) 7.80 陽性(+) C.O.I
株式会社　日本凍結乾燥研究所 化学発光酵素免疫測定法 分析機 50 4.70 陽性(+) 7.03 陽性(+)
株式会社　日本凍結乾燥研究所 化学発光酵素免疫測定法 分析機 58 4.93 陽性(+) 7.23 陽性(+) C.O.I 1.00

富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 24 4.80 陽性(+) 6.30 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 30 11.10 陽性(+) 12.90 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 39 10.62 陽性(+) 12.42 陽性(+) U/mL
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 分析機 95 4.60 陽性(+) 6.20 陽性(+) C.O.I

ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 電気化学発光免疫測定法 分析機 20 6.50 陽性(+) 9.50 陽性(+) C.O.I
富士レビオ株式会社 免疫比濁法（汎用機器） 分析機 88 36.60 陽性(+) 57.90 陽性(+) U/mL 4.90 5.00 9.90
富士レビオ株式会社 ラテックス比濁法（汎用機器） 分析機 106 39.00 陽性(+) 60.20 陽性(+) U/mL 10.00 5.00 9.00

株式会社　シノテスト ラテックス比濁法（汎用機器） 分析機 1 3.22 陽性(+) 4.89 陽性(+) C.O.I 0.50 0.50 1.00
株式会社　シノテスト ラテックス比濁法（汎用機器） 分析機 22 2.97 陽性(+) 4.70 陽性(+) C.O.I
株式会社　シノテスト ラテックス比濁法（汎用機器） 分析機 27 3.40 陽性(+) 5.43 陽性(+) C.O.I
株式会社　シノテスト ラテックス比濁法（汎用機器） 分析機 56 3.40 陽性(+) 5.60 陽性(+) C.O.I

積水メディカル株式会社 ラテックス比濁法（専用機器） 分析機 35 45.00 陽性(+) 66.70 陽性(+) TU
積水メディカル株式会社 ラテックス比濁法（汎用機器） 分析機 107 42.50 陽性(+) 63.50 陽性(+) TU 20.00 10.00 19.90
積水メディカル株式会社 ラテックス比濁法（汎用機器） 分析機 114 45.90 陽性(+) 67.70 陽性(+) TU 10.00

富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 14 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 19 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 26 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 28 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 45 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 48 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 60 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 イムノクロマト法 用手法 115 陽性(+) 陽性(+)
富士レビオ株式会社 受身粒子凝集法 用手法 110 80 陽性(+) 160 陽性(+) その他 80
富士レビオ株式会社 受身粒子凝集法 用手法 143 80 陽性(+) 80 陽性(+) その他

カットオフ値
判定保留域試料７ 試料８

単位試薬製造販売元 測定原理 コメント 施設No.
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表Ⅰ-２-３１-２ ＴＰ抗体(試薬・使用機器一覧) 

 

 

 

 

 

 

 

TP抗体 令和4年度
測定原理 施設No. 試薬製造販売元 試薬名 測定装置

化学発光免疫測定法 2 アボットジャパン合同会社 Alinity TPAb・アボット Alinity i システム
化学発光免疫測定法 5 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・TPAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 18 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・TPAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 36 アボットジャパン合同会社 Alinity TPAb・アボット Alinity i システム
化学発光免疫測定法 37 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・TPAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 43 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・TPAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 53 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・TPAb・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR

化学発光酵素免疫測定法 7 株式会社　日本凍結乾燥研究所 HISCL TPAb試薬 HISCL-5000
化学発光酵素免疫測定法 42 株式会社　日本凍結乾燥研究所 HISCL TPAb試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 46 株式会社　日本凍結乾燥研究所 HISCL TPAb試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 50 株式会社　日本凍結乾燥研究所 HISCL TPAb試薬 HISCL-5000
化学発光酵素免疫測定法 58 株式会社　日本凍結乾燥研究所 HISCL TPAb試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 24 富士レビオ株式会社 ルミパルスⅡTP-N (S,G600Ⅱ) ルミパルス G1200
化学発光酵素免疫測定法 30 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト TP ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 39 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト TP ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 95 富士レビオ株式会社 ルミパルスⅡTP-N (S,G600Ⅱ) ルミパルス G600Ⅱ
電気化学発光免疫測定法 20 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬 Anti-TP(e801, e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
免疫比濁法（汎用機器） 88 富士レビオ株式会社 ラピディアオートTP JCA-BMシリーズ

ラテックス比濁法（汎用機器） 106 富士レビオ株式会社 ラピディアオートTP JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法（汎用機器） 1 株式会社　シノテスト アキュラスオートTP抗体（梅毒）-A TBA-FX8
ラテックス比濁法（汎用機器） 22 株式会社　シノテスト アキュラスオートTP抗体（梅毒）-A JCA-ZSシリーズ(050)
ラテックス比濁法（汎用機器） 27 株式会社　シノテスト アキュラスオートTP抗体（梅毒）-A AU400, AU480, AU640, AU680,  DxC 700 AU
ラテックス比濁法（汎用機器） 56 株式会社　シノテスト アキュラスオートTP抗体（梅毒）-A JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法（専用機器） 35 積水メディカル株式会社 コバスシステム用メディエースTPLA コバス 8000 c502， 6000 c501
ラテックス比濁法（汎用機器） 107 積水メディカル株式会社 メディエースＴＰＬＡ JCA-BMシリーズ
ラテックス比濁法（汎用機器） 114 積水メディカル株式会社 メディエースＴＰＬＡ ユニセルDxC600， ユニセルDxC800

イムノクロマト法 14 富士レビオ株式会社 エスプラインTP 用手法
イムノクロマト法 19 富士レビオ株式会社 エスプラインTP 用手法
イムノクロマト法 26 富士レビオ株式会社 エスプラインTP 用手法
イムノクロマト法 28 富士レビオ株式会社 エスプラインTP 用手法
イムノクロマト法 45 富士レビオ株式会社 エスプラインTP 用手法
イムノクロマト法 48 富士レビオ株式会社 エスプラインTP 用手法
イムノクロマト法 60 富士レビオ株式会社 エスプラインTP 用手法
イムノクロマト法 115 富士レビオ株式会社 エスプラインTP 用手法
受身粒子凝集法 110 富士レビオ株式会社 セロディア-TP･PA 用手法
受身粒子凝集法 143 富士レビオ株式会社 セロディア-TP･PA 用手法
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図Ⅰ-２-３１-１ ＴＰ抗体(測定機器シェア・測定機器の推移) 
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【参加施設数】 【考察】

 24施設

【測定法内訳】

【標準品由来】

【測定結果】

単位：ng/mL
試料５ 試料６

平均 7.75 2.35
ＳＤ 0.28 0.09

評価ＣＶ 3.6% 3.7%

単位：ng/mL

試料５ 試料６
平均 7.97 2.67
ＳＤ 0.15 0.06

評価ＣＶ 1.9% 2.2%

Ｉ－２－３２　ＰＳＡ

化学発光酵素免疫測定法 15施設

・参加施設数は昨年度と同様24施設であった。

・±３ＳＤＩを超えるデータを１回棄却した後に求めた実測
ＣＶは、独立評価以外（試料５：3.6％　試料６：3.7％）、
独立評価(試料５：1.9％　試料６：2.2％)
　
・評価ＣＶについては、実測ＣＶを採用した。ロシュ・ダイ
アグノスティックス株式会社使用施設については独立評価と
した。

・試料５において＋３ＳＤＩ超える施設を認めたため、再
サーベイを実施したところ改善傾向を認めた。(再サーベイ
前：9.4ng/mL　3.65ＳＤＩ、再サーベイ後：8.4ng/mL　2.34
ＳＤＩ)

・評価は、Ａ評価：23施設、Ｂ評価：１施設であった。

・ＰＳＡは前立腺がん検診、前立腺がん治療選択のリスク分
類、根治的前立腺全摘除術後再発の定期モニタリングなどに
活用されており、ＰＳＡの測定は重要な位置づけとなってい
る。

・日々の精度管理のモニタリングに加え、キャリブレーショ
ンの入り方も注意深く観察することも重要である。

              　　　　　　　　　（文責  松川　裕一）

化学発光免疫測定法 ６施設

ＷＨＯ 24施設

独立評価除く

電気化学発光免疫測定法 ３施設

独立評価

※ 評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

※ 評価ＣＶは、実測ＣＶを採用。

(ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社)
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表Ⅰ-２-３２-１ ＰＳＡ（測定結果） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PSA 令和4年度

測定値 SDI 測定値 SDI 下限値 上限値 下限値 上限値 下限値 上限値
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 18 7.7 -0.18 2.3 -0.60 0.0 4.0
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 36 8.4 2.34 2.4 0.55 0.0 4.0
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 37 7.5 -0.90 2.3 -0.60 0.0 4.0
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 53 7.8 0.18 2.3 -0.60 0.0 4.0
アボットジャパン合同会社 化学発光免疫測定法 110 7.5 -0.90 2.3 -0.60 0.0 4.0

シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社 化学発光免疫測定法 88 7.3 -1.62 2.5 1.69 0.0 4.0
株式会社　カイノス 化学発光酵素免疫測定法 42 7.8 0.18 2.4 0.55 0.0 4.0
株式会社　カイノス 化学発光酵素免疫測定法 46 7.6 -0.54 2.3 -0.60 0.0 4.0
株式会社　カイノス 化学発光酵素免疫測定法 49 7.2 -1.98 2.2 -1.75 0.0 4.0
株式会社　カイノス 化学発光酵素免疫測定法 104 8.0 0.90 2.4 0.55 0.0 4.0

東ソー株式会社 化学発光酵素免疫測定法 7 8.0 0.90 2.4 0.55 0.0 4.0
東ソー株式会社 化学発光酵素免疫測定法 30 7.5 -0.90 2.4 0.55 0.0 4.0
東ソー株式会社 化学発光酵素免疫測定法 43 7.8 0.18 2.3 -0.60 0.0 4.0
東ソー株式会社 化学発光酵素免疫測定法 58 8.3 1.98 2.5 1.69 0.0 4.0
東ソー株式会社 化学発光酵素免疫測定法 114 7.9 0.54 2.3 -0.60 0.0 4.0

富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 2 7.9 0.54 2.4 0.55 0.0 4.0
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 5 7.5 -0.90 2.2 -1.75 0.0 4.0
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 22 7.7 -0.18 2.3 -0.60 0.0 4.0 0.0 4.0
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 39 8.0 0.90 2.4 0.55 0.0 4.0
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 56 7.9 0.54 2.3 -0.60 0.0 4.0
富士レビオ株式会社 化学発光酵素免疫測定法 106 8.1 1.26 2.5 1.69 0.0 4.0

ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 電気化学発光免疫測定法 独立評価 1 8.1 0.87 2.7 0.58 0.0 4.0
ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 電気化学発光免疫測定法 独立評価 20 7.8 -1.09 2.6 -1.15 0.0 4.0
ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 電気化学発光免疫測定法 独立評価 24 8.0 0.22 2.7 0.58 0.0 4.0

全体 独立評価 全体 独立評価
mean 7.75 7.97 mean 2.35 2.67
SD 0.28 0.15 SD 0.09 0.06
CV 3.6% 1.9% CV 3.7% 2.2%

試料6試料5

試料５ 試料６ 基準範囲(性差なし) 基準範囲(男性) 基準範囲(女性)
試薬製造販売元 測定原理 コメント 施設No.
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図Ⅰ-２-３２-１ ＰＳＡ(測定値グラフ) 
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表Ⅰ-２-３２-２ ＰＳＡ(試薬・使用機器一覧) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PSA 令和4年度
測定原理 施設No. 試薬製造販売元 試薬名 測定装置

化学発光免疫測定法 18 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・トータルPSA・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 36 アボットジャパン合同会社 Alinity PSA・アボット Alinity i システム
化学発光免疫測定法 37 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・トータルPSA・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 53 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・トータルPSA・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 110 アボットジャパン合同会社 アーキテクト・トータルPSA・アボット ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 88 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社 ケミルミ　PSA(ケンタウルス) ケミルミ ADVIA Centaur XP

化学発光酵素免疫測定法 42 株式会社　カイノス HISCL PSA試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 46 株式会社　カイノス HISCL PSA試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 49 株式会社　カイノス HISCL PSA試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 104 株式会社　カイノス HISCL PSA試薬 HISCL-5000
化学発光酵素免疫測定法 7 東ソー株式会社 AIA-パックCL　PSA AIA-CL2400
化学発光酵素免疫測定法 30 東ソー株式会社 AIA-パックCL　PSA AIA-CL2400
化学発光酵素免疫測定法 43 東ソー株式会社 AIA-パックCL　PSA AIA-CL2400
化学発光酵素免疫測定法 58 東ソー株式会社 AIA-パックCL　PSA AIA-CL2400
化学発光酵素免疫測定法 114 東ソー株式会社 AIA-パックCL　PSA AIA-CL1200
化学発光酵素免疫測定法 2 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト PSA ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 5 富士レビオ株式会社 ルミパルスPSA-N (G1200) ルミパルス G1200
化学発光酵素免疫測定法 22 富士レビオ株式会社 ルミパルスPSA-N (G1200) ルミパルス G1200
化学発光酵素免疫測定法 39 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト PSA ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 56 富士レビオ株式会社 ルミパルスPSA-N (G1200) ルミパルス G1200
化学発光酵素免疫測定法 106 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト PSA ルミパルス L2400
電気化学発光免疫測定法 1 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬PSAⅡ(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
電気化学発光免疫測定法 20 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬PSAⅡ(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
電気化学発光免疫測定法 24 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬PSAⅡ(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
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【参加施設数】 【考察】

25施設

【測定法内訳】

【検量法】

【測定結果】
単位：mIU/L

試料５ 試料６
平均 4.628 15.045
ＳＤ 0.09 0.27

評価ＣＶ 2.0% 1.8%
平均 4.385 14.853
ＳＤ 0.16 0.89

評価ＣＶ 3.7% 6.0%
平均 5.253 16.352
ＳＤ 0.15 0.29

評価ＣＶ 2.9% 1.8%
平均 5.020 17.328
ＳＤ 0.11 0.39

評価ＣＶ 2.2% 2.3%
平均 4.947 14.484
ＳＤ 0.28 1.12

評価ＣＶ 5.7% 7.7%
平均 4.903 15.681
ＳＤ 0.34 1.40

評価ＣＶ 6.9% 8.9%

※ 評価ＣＶ

Ｉ－２－３３　ＴＳＨ

化学発光酵素免疫測定法 14施設
化学発光免疫測定法 ５施設

シスメックス

シーメンス

シーメンス参加施設は、全体の実測ＣＶを採用。
試薬別実測ＣＶを採用。

・参加施設は前年度より１施設増え25施設の参加であった。評
価方法は全施設の報告値をＩＦＣＣに換算後、試薬別の実測Ｃ
Ｖにて評価を行った。また、シーメンス使用施設は、１施設で
あったため、全体の実測ＣＶにて評価を行った。

・全体のＳＤおよびＣＶは、試料５：ＳＤ0.34、ＣＶ6.9％、
試料６：ＳＤ1.40、ＣＶ8.9％であった。

・評価は、Ａ評価：23施設、Ｂ評価：１施設であった。

・ＴＳＨの血中濃度は、甲状腺機能の変化を敏感に反映するた
め、甲状腺疾患の診断の第一選択肢として重要な役割を果たし
ている。また、妊娠前に甲状腺機能低下症が診断されている症
例では、 ＴＳＨ値が2.5 mU/L以上にならないように補充Ｔ４
量を妊娠前から調整しておくこと、妊娠中に甲状腺機能低下症
が診断された時は、出来るだけ早く甲状腺機能を正常化し、妊
娠初期にはＴＳＨ値を2.5μU/mL未満、または妊娠中後期には
３μU/mL未満を目標に補充療法を行うことが推奨されており、
健常者基準範囲内においても検査の正確性が求められている。

・日々の精度管理のモニタリングに加え、キャリブレーション
の入り方も注意深く観察することも重要である。

　　　　　　　　　                　（文責　松川　裕一）

ＷＨＯ 25施設

６施設電気化学発光免疫測定法

東ソー

アボット

ロシュ

富士レビオ



 

152 

 

表Ⅰ-２-３３-１ ＴＳＨ（測定結果） 
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図Ⅰ-２-３３-１ ＴＳＨ(測定値グラフ)  
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表Ⅰ-２-３３-２ ＴＳＨ(試薬・使用機器一覧) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

TSH 令和4年度
測定原理 施設No. 試薬製造販売元 試薬名 測定装置

化学発光免疫測定法 2 アボットジャパン合同会社 Alinity TSH_IFCC（ハーモナイゼーション値） Alinity i システム
化学発光免疫測定法 5 アボットジャパン合同会社 アーキテクトTSH_IFCC（ハーモナイゼーション値） ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 37 アボットジャパン合同会社 アーキテクトTSH_IFCC（ハーモナイゼーション値） ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 53 アボットジャパン合同会社 アーキテクトTSH_IFCC（ハーモナイゼーション値） ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000， i2000SR
化学発光免疫測定法 88 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社 ケミルミ　TSHⅡ(ケンタウルス) ケミルミ ADVIA Centaur XP

化学発光酵素免疫測定法 42 シスメックス株式会社 HISCL TSH試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 46 シスメックス株式会社 HISCL TSH試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 49 シスメックス株式会社 HISCL TSH試薬 HISCL-800
化学発光酵素免疫測定法 50 シスメックス株式会社 HISCL TSH試薬 HISCL-5000
化学発光酵素免疫測定法 7 東ソー株式会社 AIA-パックCL　TSH AIA-CL2400
化学発光酵素免疫測定法 43 東ソー株式会社 AIA-パックCL　TSH AIA-CL2400
化学発光酵素免疫測定法 58 東ソー株式会社 AIA-パックCL　TSH AIA-CL2400
化学発光酵素免疫測定法 114 東ソー株式会社 AIA-パックCL　TSH AIA-CL1200
化学発光酵素免疫測定法 22 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト TSH IFCC ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 30 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト TSH IFCC ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 39 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト TSH IFCC ルミパルス L2400
化学発光酵素免疫測定法 56 富士レビオ株式会社 ルミパルス TSH IFCC(G600Ⅱ) ルミパルス G1200
化学発光酵素免疫測定法 95 富士レビオ株式会社 ルミパルスTSH-Ⅲ (S,G600Ⅱ) ルミパルス G600Ⅱ
化学発光酵素免疫測定法 106 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレスト TSH IFCC ルミパルス L2400
電気化学発光免疫測定法 1 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬TSH(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
電気化学発光免疫測定法 18 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬TSH(e411.e601.e602) モジュラアナリティックスEモジュール， コバス 6000 e601，コバス 8000 e602
電気化学発光免疫測定法 20 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬TSH(e801.e402) コバス 8000 c702
電気化学発光免疫測定法 24 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬TSH(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
電気化学発光免疫測定法 36 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬TSH(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
電気化学発光免疫測定法 110 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 エクルーシス試薬TSH(e801.e402) コバス8000 e801， コバス pro e801
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令和4年度

HBs抗原 HCV抗体 梅毒TP抗体

1 DM-JACK TBA-FX8

2 アダムスA1c ルミパルス L2400 Alinity i システム

5 アダムスA１c ルミパルス G1200 ARCHITECＴ

7 HLC-723G11

10 ビオリス 30i

14 アダムスA１c

16 ビトロス 4600

18 HLC-723G9 ARCHITECＴ モジュラアナリティックス

19 HLC-723GX

20 HLC-723G11

22 アダムスA１c JCA-ZSシリーズ(050)

24 HLC-723G11

26 HLC-723G9

27 アダムスA１c AUシリーズ

28
30 HLC-723G9 AIA-CL2400 ルミパルス L2400

35 DCA2000

36 アダムスA１c Alinity i システム コバス

37 アダムスA１c

39 アダムスA１c

42 JCA-ZSシリーズ(050)

43 HLC-723G11

45
46 DM-JACK

47
48 アダムスA１c

49 アダムスA１c

50 HLC-723G11 HISCL-5000

51
52
53 アダムスA１c

54 アダムスA１c

56 JCA-BMシリーズ

58 HLC-723G11

59
60
84 用手法

88 JCA-BMシリーズ JCA-BMシリーズ

95 HLC-723GX ルミパルス G600Ⅱ

103 アダムスハイブリッド

104 HISCL-5000

106 JCA-BMシリーズ

107 JCA-BMシリーズ

110 JCA-BMシリーズ ARCHITECT JCA-BMシリーズ 用手法 ARCHITECT コバス

114 HLC-723G11 ユニセルDxC

115
128 LABOSPECT 003 アダムスA１c

132
142 LC-667CRPシリーズ

143 HLC-723G9 用手法

AIA-CL1200

コバス

感染症項目
PSA TSHHbA1c

HISCL-5000

ARCHITECＴ

ARCHITECＴ

用手法

ルミパルス L2400

ルミパルス G1200

用手法

ARCHITECＴ

用手法

ルミパルス L2400

ARCHITECＴ

JCA-BMシリーズ

コバス

滋臨技
番号

CRP

TBA-FX8 コバス

Alinity i システム

生化学項目

コバス

ルミパルス G1200

コバス

LABOSPECT 008

LABOSPECT 008 α

AUシリーズ

ビトロス 4600

JCA-BMシリーズ

AUシリーズ

コバス 8000 c702

JCA-ZSシリーズ(050)

JCA-BMシリーズ

コバス

AIA-CL2400JCA-BMシリーズ

コバス

コバス 8000 c702 Alinity i システム

ビオリス 30i

AUシリーズ

AUシリーズ

HISCL-800

TBAシリーズ 用手法

ルミパルス L2400

HISCL-800

HISCL-800

ARCHITECＴ

JCA-BMシリーズ ARCHITECＴ

ルミパルス L2400

HISCL-800

AIA-CL2400

HITACHI 7000系

コバス 8000 c702

JCA-ZSシリーズ(050)

JCA-ZSシリーズ(050)

ビオリス 30i

JCA-BMシリーズ ルミパルス G1200

JCA-BMシリーズ

AUシリーズ

TBAシリーズ ARCHITECＴ

用手法

HITACHI 7000系

TBAシリーズ

JCA-BMシリーズ

AUシリーズ

用手法

HISCL-800

HISCL-5000

LABOSPECT 008 ルミパルス PrestoⅡ ケミルミ ADVIA Centaur XP

LABOSPECT 006 ルミパルス G600Ⅱ

ユニセルDxC AIA-CL2400

富士ドライケム NX700， NX700i

用手法

JCA-BMシリーズ

HISCL-800

LABOSPECT 008

ユニセルDxC

HITACHI 7000系

AUシリーズ

ARCHITECTアナライザーi1000SR， i2000，
i2000SR

JCA-BMシリーズ

用手法

AIA-CL1200

TBAシリーズ

JCA-BMシリーズ HISCL-5000

JCA-BMシリーズ

JCA-BMシリーズ

ルミパルス PrestoⅡ

ARCHITECＴ

ルミパルス L2400

ルミパルス G1200

ARCHITECＴ

HISCL-800

表Ⅰ-２-３４ 免疫化学参加施設使用機器一覧
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Ⅰ－３－１ まとめ（生化学検査） 

 生化学項目は、昨年度と同様に 47 施設と多くの施設にご参加頂き精度管理調査を実施することが出来た。ま

た、昨年と同様にコロナ禍での活動の為、少人数での作業やオンライン会議等を行いながら、感染に十分気を付

けて、特に大きな問題もなく活動が出来た。 

 評価の際には昨年と同様に、①評価用ＣＶの採用、②独立評価の検討、③メーカー測定値を用いたドライケミ

ストリー参加施設の評価、の３点を実施した。 

 評価用ＣＶについては、①実測ＣＶ、②日本医師会コンセンサスＣＶ、③補正ＣＶ、３種類のＣＶを状況に応

じて選択し使用した。我々は施設間差を無くす事を目標としているが、その甲斐もあり各施設の結果が収束し過

ぎてＣＶが小さくなり、わずかな測定値の乖離が評価を下げてしまう場合がある。その状況を避け、評価の妥当

性を得る為に各項目の評価用ＣＶの選択が重要であると考える。今後も評価用ＣＶを使い分けることにより、適

切な評価を行えるように進めたい。 

  又、今年度より、試料Ａ、試料１、試料２のうち１濃度でも±３ＳＤＩを超えた場合は、Ｃ評価とし再サーベ

イを実施し、結果の改善を認めた場合はＢ評価とする。という方法を採用した。サーベイを実施した項目は、Ａ

ＬＴ、ＵＮ、ＴＧの３項目で、４施設実施して頂いたが全ての施設で改善された。 

 独立評価について今年度は、ベックマン・コールター社製ユニセルＤｘＣシリーズ使用施設（２施設）のうち

４項目（γ－ＧＴ、ＡＭＹ、ＴＰ、ＴＧ）を独立評価とした。昨年度より全体の平均値と乖離が見られ、独立評

価となる項目は、ベックマン・コールター社でも測定を実施して頂き、比較検証が可能となった。γ－ＧＴとＡ

ＭＹについては、前年と同様に試料Ａ、試料１、試料２の３試料全ての試料で低値傾向であり、メーカー測定結

果も同様に低値傾向であった。ＴＰについても前年と傾向は同じで、試料Ａの測定結果は全体の平均値と一致し

ているが、試料１、試料２の測定結果は全体の平均値と比べ高値傾向を示し、メーカー測定結果も同様の結果で

あった。ＴＧについては、独立評価となったのは今回初めてで、試料２のみ低値傾向を示しており、メーカー測

定結果も同様に低値傾向であった。昨年のＴＧの結果を確認すると同様な結果が確認出来た。昨年、メーカーに

考察をお願いしたところ、サーベイ試料に由来するマトリックス反応の差が結果に差異をもたらしたとのことで

あり、γ－ＧＴ、ＡＭＹ、ＴＰの３項目については今後も独立評価にして欲しいとの要望を頂いている。よって

当面はこの状況が続くと考えるが、いつかは改善されることを願いたい。 

 ドライケミストリー法の施設の評価については、メーカーに測定をお願いし、その値を目標値として評価用Ｃ

Ｖを用いて評価を行った。今年度のドライケミストリーは昨年と同様に２施設であり、２施設はそれぞれ異なる

メーカーであったが、２施設共メーカー測定結果が得られたので評価する事が出来た。更に今年度はウェットの

施設と同様にどれか１試料でも±３ＳＤＩ以上乖離を認めた項目に関しては、再サーベイを実施した。実施した

項目はＡＬＴ、ＬＤ、ＡＬＰ、γ－ＧＴ、ＡＭＹ、Ｔ－Ｂｉｌ、ＣＲＥ、Ｎａの８項目であり、γ－ＧＴ以外の

全て測定結果は改善された。このように良好な結果が得られた為、今後も続けていきたい。 

 施設別測定条件調査表の回答について２点気になったことがあり、まずＡＬＰの測定方法がＪＳＣＣ標準化対

応法と入力されている施設が数施設あり、測定結果を見る限りＩＦＣＣ標準化対応法であった為、問い合わせた

ところ、誤入力であった。もう１点は基準範囲でＪＣＣＬＳ共用基準範囲を採用しているかの設問に対して、採

用していると回答しているにもかかわらず、基準範囲の値は共用基準範囲とは異なる値が入力されている施設が

数施設見受けられた。今一度「基本マスター」の確認をお願いしたい。施設別測定条件調査表の集計結果には参

考となる貴重な情報が多く記されていると考える。各項目における滋賀県内の施設の測定方法が、自施設の測定

方法と比較して古い方法ではないか、一般的な方法ではないか確認出来る良い機会である為、自施設の測定結果

を踏まえて確認してみて欲しい。 

 今回、結果検証にご協力頂いたメーカー各社には、深く感謝するとともに今後もご協力をお願いしたい。 

（文責 足立 勇吾・谷 和也） 
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Ⅰ－３－２ まとめ（免疫項目） 

 

免疫項目は 48施設の参加をいただいた。また JAMT-QCを利用して４年目となった。JAMT-QCを利用しての入力 

に際しては各施設が操作入力などに慣れてきたと考える。しかし今年度においても未入力・誤記入などがあった。 

次年度の精度管理調査までに「基本マスター」の確認を今一度お願いする。特に甲状腺項目のＴＳＨについては 

ＴＳＨ_ＩＦＣＣ値で報告されている施設で基準範囲（0.61～4.23μIU/mL）へ変更されていないと考えられる施 

設があった。結果の報告前に施設内での最終確認・ダブルチェックなど確認をお願いする。 

 ＣＲＰについてはコンセンサスＣＶを用いて評価した。全体として概ね良好な結果となった。 

 感染症項目ＨＢｓ抗原・ＨＣＶ抗体・ＴＰ抗体においては自動分析装置・用手法ともに全ての施設でＡ評価 

となる良好な結果となった。 

 腫瘍マーカー項目ＰＳＡにおいては、コンセンサスＣＶを用い参加全施設での評価を行った。全体として概 

ね良好な結果となった。 

 甲状腺項目ＴＳＨにおいては、評価項目として２年目となりＴＳＨ_ＩＦＣＣ値にて評価を行った。全体とし 

て概ね良好な結果となった。なお参加 25施設のうち 21施設がＴＳＨ_ＩＦＣＣ値での報告となり今後ますます

ＴＳＨの調和化が進むと考えられる。 

 最後になりましたが今年度参加いただいた各施設担当者様、関係メーカー各担当者様、並びに免疫化学部会 

委員の皆様に深く感謝いたします。 

                                       （文責 松川 裕一） 
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Ⅱ.血液検査 
Ⅱ – 1 要約 

 

令和４年度の血液部会精度管理事業は、施設間差の把握と是正を目的として全血球計

数検査（ＣＢＣ）、凝固検査、血液像について実施した。参加施設数は、ＣＢＣが 51 施設、

凝固検査はプロトロンビン時間（ＰＴ）が 34 施設、活性化部分トロンボプラスチン時間

（ＡＰＴＴ）が 33 施設、フィブリノゲンが 28 施設、血液像は 35 施設であった。参加施

設数は前年度より、ＣＢＣでは２施設増加、凝固検査ではＰＴは同数、ＡＰＴＴは 1 施設

減少、フィブリノゲンは２施設増加し、血液像では１施設減少した。 

配布試料は昨年度と同様に、ＣＢＣは濃度の異なる市販管理血球２種類とＣＰＤＡ＋Ｅ

ＤＴＡ加生血液（生血液）を１種類、凝固検査は正常域を示す市販凍結乾燥血漿を１種類

と、正常域、異常域を示すプール血漿と高濃度フィブリノゲンプール血漿の３種類用いた。

血液像は、設問用の細胞画像を 19 種作成した。  

実施項目は、ＣＢＣでは全試料共通として白血球数（ＷＢＣ）、赤血球数（ＲＢＣ）、ヘ

モグロビン濃度（ＨＧＢ）、ヘマトクリット値（ＨＣＴ）、平均赤血球容積（ＭＣＶ）、血小

板数（ＰＬＴ）の６項目とし、生血液のみ、白血球機械分類（ＤＩＦＦ）及び網状赤血球

数（ＲＥＴＩＣ）を加えた８項目とした。凝固検査はＰＴ（活性値（％）、秒、ＩＮＲ）、

ＡＰＴＴ（秒）、フィブリノゲン量の３項目とした。血液像は細胞鑑別及び所見に関する設

問を 19 問と、細胞と検査所見から最も考えられる疾患名を回答する設問を２問作成し、指

定の回答群より選択する形式とした。 

評価対象は、ＣＢＣでは生血液について、ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、

ＰＬＴ、ＤＩＦＦでの好中球（％）、リンパ球（％）の合計８項目とした。凝固検査では、

プール血漿３種類についてＰＴ－ＩＮＲ、ＡＰＴＴ、フィブリノゲンの合計３項目を対象

とした。血液像は、全ての設問（合計 21 問）を対象とした。  

解析・評価について、ＣＢＣと凝固検査は、各項目のＳＤＩを算出し評価した。血液像

は、全設問の回答一致数と血液部会にて設定した基準に合致する「決定的誤判定」の数を

基に評価した。  

ＣＢＣ、凝固検査では、集計結果の解析にて二次サーベイ対象となった施設に問い合わ

せを行い、結果の誤入力でなければ試料再送付を行い、再測定を依頼した。血液像では、

回答内容についての確認は行わず、初回入力結果にて評価を行った。解析、評価の詳細に

ついては各項目の結果および考察に記載する。  

 下記に各項目における５年間の参加施設数と評価結果の推移を示す。  

（文責  久保沙織）  
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表Ⅱ－１－１  精度管理血液部会 項目別評価経年推移  

 

 

 

 

 

 

 

CBC（WBC） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 51 49(96.1%) 0 2(3.9%) 0

2021 49 47(95.9%) 0 2(4.1%) 0
2020 48 45(93.8%) 2(4.2%) 1(2.1%) 0
2019 50 48(96.0%) 2(4.0%) 0 0
2018 50 47(94.0%) 1(2.0%) 0 2(4.0%)

CBC（RBC） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 51 49(96.1%) 2(3.9%) 0 0

2021 49 46(93.9%) 2(4.1%) 1(2.0%) 0
2020 48 47(97.9%) 1(2.1%) 0 0
2019 50 49(98.0%) 1(2.0%) 0 0
2018 50 50(100%) 0 0 0

CBC（HGB） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 51 51(100%) 0 0 0

2021 49 47(95.9%) 1(2.0%) 1(2.0%) 0
2020 48 48(100%) 0 0 0
2019 50 50(100%) 0 0 0
2018 50 49(98.0%) 1(2.0%) 0 0

CBC（HCT） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 51 51(100%) 0 0 0

2021 49 47(95.9%) 2(4.1%) 0 0
2020 48 46(95.8%) 2(4.2%) 0 0
2019 50 50(100%) 0 0 0
2018 50 46(92.0%) 3(6.0%) 1(2.0%) 0

CBC（MCV） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 51 50(98.0%) 1(2.0%) 0 0

2021 49 48(98.0%) 0 1(2.0%) 0
2020 48 48(100%) 0 0 0
2019 50 50(100%) 0 0 0
2018 50 50(100%) 0 0 0

CBC（PLT） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 51 49(96.0%) 1(2.0%) 1(2.0%) 0

2021 49 49(100%) 0 0 0
2020 48 48(100%) 0 0 0
2019 50 48(96.0%) 1(2.0%) 1(2.0%) 0
2018 50 48(96.0%) 0 2(4.0%) 0

CBC（Neutro） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 38 36(94.7%) 1(2.6%) 1(2.6%) 0

2021 38 37(97.4%) 0 1(2.6%) 0
2020 38 36(94.7%) 0 2(5.3%) 0
2019 39 36(92.2%) 1(2.6%) 1(2.6%) 1(2.6%)
2018 42 38(90.4%) 2(4.8%) 0 2(4.8%)
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※2020 年より「Ｂ’評価」は「Ｂ（再評価）評価」と名称を改めている。  

 

 

 

 

 

Ⅱ‐２ 結果および考察 
 

Ⅱ‐２‐１ 血球計数検査   

（表Ⅱ‐１‐１、表Ⅱ‐２‐１‐１～８、図Ⅱ‐２‐１‐１～３参照） 

 

【参加施設】  

５１施設（昨年より２施設増）  

 

CBC（Lympho） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 38 36(94.7%) 2(5.3%) 0 0

2021 38 37(97.4%) 0 1(2.6%) 0
2020 38 32(84.2%)  4(10.5%) 2(5.3%) 0
2019 39 35(89.7%) 2(5.1%) 1(2.6%) 1(2.6%)
2018 42 38(90.5%) 3(7.1%) 0 1(2.4%)

凝固（PT） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 34 30(88.2%) 3(8.8%) 1(2.9%) 0

2021 34 31(92.1%) 2(5.9%) 1(2.9%) 0
2020 34 33(97.1%) 0 １(2.9%) 0
2019 36 32(88.9%) ４(11.1%) 0 0
2018 36 32(88.9%) ２ (5.6%) 0 2(5.6%)

凝固（APTT） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 33 30(90.9%) 3(9.1%) 0 0

2021 32 28(87.5%) 3(9.4%) 1(3.1%) 0
2020 32 29(90.6%) 2(6.2%) 0 1(3.1%)
2019 34 29(85.3%)  5(14.7%) 0 0
2018 35 33(94.3%) 2(5.7%) 0 0

凝固（FIB） 参加施設 A評価 B評価 B(再評価)評価 C評価

2022 28 23(82.1%) 5(17.9%) 0 0

2021 26 23(88.5%) 2(7.7%) 1(3.1%) 0
2020 26 23(88.5%) 2(7.7%) 1(3.8%) 0
2019 28 24(85.7%)  4(14.3%) 0 0
2018 29 24(82.8%)  4(13.8%) 1(3.4%) 0

血液像 参加施設 A評価 B評価 C評価

2022 35 34(97.1%) 0 1(2.9%)

2021 36 33(91.7%) 0 １(2.8%)
2020 37 31(83.8%) 5(13.5%) １(2.7%)
2019 40 34(85.0%) 5(12.5%) １(2.5%)
2018 41 38(92.7%) 1 (2.4%) ２(4.9%)
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【配布試料】  

試料Ａ，Ｂ（市販管理血球）  

試料Ｃ （正常男性の血液）  

試料ＣはＣＰＤ-Ａ＋ＥＤＴＡ加血液をサーベイ前日採取、分注（前年と同様）  

 

【検査項目】  

白血球数（ＷＢＣ）、赤血球数（ＲＢＣ）、ヘモグロビン濃度（ＨＧＢ）、ヘマトクリット

値（ＨＣＴ）、平均赤血球容積（ＭＣＶ）、血小板数（ＰＬＴ）  

白血球分類（ＤＩＦＦ）＊、網状赤血球数（ＲＥＴＩＣ）＊ 

＊試料Ｃにて測定可能な施設のみ測定。  

 

【使用機種】  

シスメックス社     39 施設（76％） 

堀場製作所       ６施設（ 12％） 

ベックマンコールター社 ５施設（ 10％） 

シーメンス       １施設（２％） 

 

 

図Ⅱ‐２‐１－１ 

     

 

 

【解析方法】  

ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＰＬＴ、白血球分類の好中球、リンパ球の８

項目について下記の①～⑤の解析をおこなった。  

① 試料Ａ、Ｂ、Ｃの血球計数報告により、全施設平均値を求めた。   

② ①について求めた平均値より、それぞれのＳＤを求めた。   

シスメックス

76%

堀場製作所

12%

ベックマンコールター

10%

シーメンス

2%
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③ ②の結果より、±３ＳＤ以上の値のものを省き、再びそれぞれについて平均値及びＳ

Ｄを求め、それを全体平均値及び全体ＳＤとした。   

④ ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴについては、ＣＶが収束したため、例年にならいコ

ンセンサスＣＶ（日本医師会）を使用して算出したＳＤを全体ＳＤとした。  

⑤ 各施設のＳＤＩは下記計算式で算出した。  

   施設ＳＤＩ＝{（自施設データ）－（全体平均） }／（全体ＳＤ）  

⑥ 測定機器メーカー別についても同様に、下記計算式で算出した。   

   メーカー別ＳＤＩ＝{(自施設データ)－(メーカー別平均値)}／(メーカー別ＳＤ) 

 

【評価方法】  

 評価は下記の基準とし、試料Ｃにてそれぞれの項目について行った。  

  Ａ評価：±２ＳＤＩ以内  

  Ｂ評価：±２ＳＤＩ以上  ±３ＳＤＩ以内 

  Ｂ(再評価)：初回結果がＣ評価であったが、二次サーベイの再測定や再提出結果の値  

が改善された場合  

  Ｃ評価：±３ＳＤＩ以上  

 

 ○再送付について  

試料Ａ、Ｂにおいて系統誤差を示したもの、試料Ｃで±３ＳＤを超えた施設に対して行

った。また、明らかな記入ミスについては、電話による聞き取り調査を行った。どちら

も再提出データを用いて再評価を行った。  

 

 

【評価結果】  

 

 

 

 

 

【まとめ及び考察】  

今年度も昨年と同様に試料Ａ・Ｂ (市販管理血球)、試料Ｃ（生血)の３種でサーベイを実

施した。試料Ａ・Ｂで系統誤差を生じたもの、試料Ｃで±３ＳＤＩを超えたものに対し試

料再送付を行った。また、明らかな記入ミスに関しては電話による聞き取り調査を行い、

好中球 リンパ球

Ａ評価 49 49 51 51 50 49 36 36

Ｂ評価 0 2 0 0 1 1 1 1

（再評価）Ｂ評価 2 0 0 0 0 1 1 1

Ｃ評価 0 0 0 0 0 0 0 0

合計 51 51 51 51 51 51 38 38

白血球分類
ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＧＢ ＨＣＴ ＭＣＶ ＰＬＴ
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再提出データとして再評価を行った。  

評価対象試料である生血液（試料Ｃ）についてのＣＶ値（％）をみてみると、ＷＢＣ：

２.８０、ＲＢＣ：０.８６、ＨＧＢ：０.９５、ＨＣＴ：２.１７、ＭＣＶ：２.１４、ＰＬ

Ｔ：３.７５と非常に良好な結果が得られた。そのため収束し過ぎによって、ＣＶ値を指標

とした施設間差の縮小とは相反して、ＳＤの幅が狭く、測定誤差の範疇で評価が下がる施

設が生じるという問題がみられた。こういった問題を是正する目的で、日本医師会が提示

する「コンセンサスＣＶ」を用いて評価を行っている。当事業においても平成２７年度よ

り導入をし、本年度はＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＢＧ、ＰＬＴの４項目にコンセンサスＣＶを用

いて評価を行った。（表Ⅱ‐２‐１‐１） 

本年度サーベイにて二次サーベイによる再評価対象となった施設は、合計４施設であっ

た。内訳は、±３ＤＳＩを逸脱したため試料再測定となった施設が１件（白血球分類）、結

果入力間違いによる施設が３件（ＷＢＣ２件、ＰＬＴ１件）であった。対象４施設全てに

おいて、試料再測定、聞き取りにより再提出された結果は改善を認めたため、再評価のＢ

評価とした。  

また、白血球分類において２施設が、全体平均値と比較して結果に著しい逸脱を認めた。

評価対象試料は生血であり、輸送・保管状況など様々な要因によって細胞崩壊が生じやす

い。また、試料到着から測定までに時間を要した施設も認めたため、試料劣化により正確

に測定することができなかった可能性が否定できなかったため、この２施設の白血球分類

については評価を行わず、参加扱いとした。次年度より対象施設が使用する機種メーカー

に試料測定値を提供していただくと同時に、試料到着から測定までの期限を定めることと

し、試料劣化の原因究明に努めていくことで、ご参加いただく全ての施設への評価ができ

るようにしたい。  

試料Ａ・Ｂについては、系統誤差をみることを目的として実施しているため、自施設と

同様のメーカー測定値を参考にしていただき、機器の状態把握などに参考にしていただき

たい。（表Ⅱ‐２‐１‐８） 

精度管理は、施設間差の把握と是正を目的として行われている。施設により、機種や測

定方法、様々な条件により測定がなされている日常業務の中で、本年度精度管理の結果を

利用し、活用していただければ幸いである。  

また、多くの施設のご協力のもと、精度管理事業が行えたことに感謝いたします。  

（文責 久保 沙織、筒川 美裕） 
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表Ⅱ‐２‐１-１ 

 

 

 

日本医師会
コンセンサスＣＶ（％）

滋臨技(令和４年度)
ＣＶ（％）

ＷＢＣ 3.50 2.80

ＲＢＣ 1.50 0.86

ＨＧＢ 1.50 0.95

ＨＣＴ 1.50 2.17

ＰＬＴ 6.00 3.75
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表Ⅱ‐２‐１－２ 令和４年度 血球計数検査 全体集計  （試料Ｃ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

±３ＳＤ以上を１回削除した     



 

166 

 

表Ⅱ‐２‐１－３ 令和４年度 血球計数検査 メーカー別集計  (試料Ｃ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

±３ＳＤ以上を１回削除した  

白血球数 赤血球数 ヘモグロビン濃度 ヘマトクリット値 ＭＣＶ 血小板数 好中球 リンパ球 単球 好酸球 好塩基球 網状赤血球

施設No. ﾒｰｶｰ名 （×10
9
/L) （×10

12
/L） (g/dL) （％） (fL) （×10

9
/L) （％） （％） （％） （％） （％） （％）

2 シスメックス 6.0 4.71 14.1 42.7 90.7 216 65.0 25.2 7.1 1.4 1.3 1.8
5 シスメックス 6.3 4.68 14.2 41.3 88.3 215 67.4 24.9 5.0 1.4 1.3 3.4
7 シスメックス 6.1 4.77 14.3 43.4 91.0 218 65.7 24.0 7.2 1.5 1.6 1.8

10 シスメックス 6.1 4.69 14.2 40.7 86.7 219
14 シスメックス 6.1 4.61 14.3 40.5 87.9 211 68.3 24.4 5.3 1.5 0.6
16 シスメックス 5.9 4.68 14.2 41.2 88.0 223 66.9 24.4 5.3 1.6 1.7
18 シスメックス 6.3 4.76 14.4 43.5 91.4 216 65.7 25.1 6.5 1.9 0.8 1.5
19 シスメックス 5.8 4.70 14.3 43.0 91.5 209 67.0 25.5 4.6 1.6 1.3
20 シスメックス 6.1 4.67 14.3 42.8 91.6 213 63.1 25.5 8.1 1.5 1.8 1.8
22 シスメックス 6.1 4.76 14.3 41.6 87.5 217 62.7 26.4 7.8 1.5 1.6 1.7
27 シスメックス 6.0 4.73 14.3 42.2 89.3 225 68.3 24.3 4.8 1.5 1.2 1.6
28 シスメックス 6.1 4.69 14.3 43.0 91.7 215 66.2 24.2 6.6 1.5 1.5
30 シスメックス 6.2 4.74 14.1 41.6 87.4 216 66.3 23.6 7.2 1.5 1.4 1.7
35 シスメックス 6.2 4.70 14.4 41.1 87.3 209 67.9 23.9 5.6 1.6 1.0 1.2
36 シスメックス 6.0 4.73 14.2 42.3 89.4 215 66.2 24.5 6.7 1.3 1.3 2.0
37 シスメックス 6.1 4.70 14.3 41.3 88.0 216 67.0 25.5 4.4 1.6 1.5 1.2
39 シスメックス 6.1 4.76 14.4 42.6 89.5 220 67.1 24.5 5.4 1.5 1.7 2.0
42 シスメックス 6.2 4.68 14.3 41.7 89.1 220 68.1 23.8 5.5 1.3 1.3 1.6
43 シスメックス 6.1 4.72 14.3 42.8 90.8 233 66.5 24.7 6.1 1.3 1.4 2.0
46 シスメックス 6.1 4.72 14.1 42.7 90.5 215 67.1 24.1 5.9 1.3 1.6 1.7
47 シスメックス 6.1 4.68 14.3 40.8 87.2 215 68.3 24.1 4.9 1.4 1.3 1.3
48 シスメックス 6.1 4.71 14.3 43.0 91.3 211 67.2 25.4 4.4 1.5 1.5 1.6
49 シスメックス 6.4 4.65 14.5 42.8 92.0 220 64.8 25.7 7.4 1.1 1.0 1.8
50 シスメックス 6.2 4.77 14.3 41.2 86.2 213 66.7 26.0 4.7 1.3 1.3 1.7
51 シスメックス 6.1 4.70 14.2 41.6 88.5 224
52 シスメックス 6.2 4.70 14.3 43.3 92.1 214
53 シスメックス 6.0 4.69 14.2 42.8 91.3 198 66.5 25.3 5.9 1.3 1.0 1.3
56 シスメックス 6.1 4.73 14.3 42.5 89.9 220 67.2 25.9 4.4 1.4 1.0 1.5
59 シスメックス 6.0 4.75 14.0 41.3 86.9 219
60 シスメックス 6.2 4.72 14.2 41.0 86.8 218
84 シスメックス 6.0 4.68 14.1 42.3 90.3 217 67.6 24.3 5.0 1.6 1.5 1.8
88 シスメックス 6.0 4.72 14.3 42.4 89.8 213 66.6 24.2 6.4 1.4 1.4 1.8

103 シスメックス 6.1 4.88 14.6 42.6 87.3 203
104 シスメックス 6.0 4.69 14.2 43.1 92.0 216 68.0 24.6 5.0 1.3 1.1
106 シスメックス 6.1 4.74 14.2 42.3 89.2 214 64.6 26.5 6.0 1.3 1.6 1.9
110 シスメックス 6.1 4.73 14.4 41.9 88.6 213 65.0 28.4 4.3 0.8 1.5 1.4
115 シスメックス 6.1 4.68 14.1 43.0 91.9 219 68.3 24.1 5.1 1.4 1.1
128 シスメックス 5.9 4.62 14.3 41.8 90.5 223 65.9 26.3 5.1 1.3 1.4
143 シスメックス 6.1 4.66 14.2 42.3 90.8 220 66.5 25.5 5.5 1.2 1.3 1.5

39 39 39 39 39 39 33 33 33 33 33 26

6.1 4.71 14.3 42.2 89.5 216 66.5 25.0 5.7 1.4 1.3 1.7

0.11 0.05 0.12 0.82 1.81 5.93 1.40 1.01 1.06 0.19 0.27 0.42

1.84 0.99 0.81 1.96 2.03 2.74 2.11 4.05 18.53 13.22 20.28 24.22

5.8 4.6 14.0 40.5 86.2 198 62.7 23.6 4.3 0.8 0.6 1.2

6.4 4.9 14.6 43.5 92.1 233 68.3 28.4 8.1 1.9 1.8 3.4

1 ベックマンコールター 5.9 4.69 14.0 42.6 90.9 209 66.7 23.7 7.0 1.4 1.2 1.4
45 ベックマンコールター 6.0 4.63 14.0 42.8 92.5 195 58.6 30.1 6.2 1.6 3.4 1.5
58 ベックマンコールター 6.0 4.66 14.1 44.0 94.5 206 86.5 6.8 3.7 2.9 0.2 1.4
95 ベックマンコールター 5.8 4.74 14.0 42.8 90.3 210 67.0 23.2 6.9 1.5 1.4 1.5

114 ベックマンコールター 5.8 4.70 14.0 42.9 91.2 207 60.8 30.9 5.6 1.6 1.1 1.3
5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

5.9 4.68 14.0 43.0 91.9 205 67.9 22.9 5.9 1.8 1.5 1.4

0.10 0.04 0.04 0.56 1.67 6.02 11.01 9.69 1.34 0.62 1.18 0.08

1.69 0.89 0.32 1.30 1.82 2.93 16.21 42.25 22.86 34.47 80.69 5.89

5.8 4.6 14.0 42.6 90.3 195 58.6 6.8 3.7 1.4 0.2 1.3

6.0 4.7 14.1 44.0 94.5 210 86.5 30.9 7.0 2.9 3.4 1.5

26 堀場製作所 6.1 4.65 14.3 42.1 90.5 209
54 堀場製作所 5.8 4.50 14.3 40.7 90.4 217
55 堀場製作所 6.1 4.62 14.3 40.6 87.9 209

132 堀場製作所 6.0 4.64 14.2 42.2 90.9 210 65.1 24.9 7.0 1.6 1.4
141 堀場製作所 6.2 4.69 14.3 41.7 89.0 182
142 堀場製作所 5.8 4.66 14.0 41.5 89.0 209

6 6 6 6 6 6 1 1 1 1 1 0

6.0 4.63 14.2 41.5 89.6 206
0.17 0.07 0.12 0.68 1.16 12.17
2.79 1.43 0.85 1.65 1.30 5.91
5.8 4.50 14.0 40.6 87.9 182
6.2 4.69 14.3 42.2 90.9 217

24 シーメンス 5.6 4.74 14.5 44.6 93.9 209 66.5 24.3 6.3 1.7 1.1 2.7

試料C

SD
CV
MIN

MAX

N
平均

N
平均
SD
CV
MIN
MAX

MIN
MAX

N
平均
SD
CV
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表Ⅱ‐２‐１‐４  令和４年度 血球計数検査 全体集計  (試料Ａ・Ｂ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

±３ＳＤ以上１回削除した  

 

白血球数 赤血球数 ヘモグロビン濃度 ヘマトクリット値 ＭＣＶ 血小板数 白血球数 赤血球数 ヘモグロビン濃度 ヘマトクリット値 ＭＣＶ 血小板数

施設No. （×10
9
/L) （×10

12
/L） (g/dL) （％） (fL) （×10

9
/L) （×10

9
/L) （×10

12
/L） (g/dL) （％） (fL) （×10

9
/L)

1 3.6     2.33    5.2     17.0    73.2    85      7.3     4.30    10.8    34.9    81.2    248    
2 3.6     2.33    5.3     16.1    69.5    91      7.3     4.36    11.0    33.7    77.1    265    
5 3.8     2.40    5.3     16.8    70.0    89      7.8     4.38    11.2    34.0    77.6    253    
7 3.5     2.31    5.2     16.2    70.1    87      7.4     4.33    11.0    33.8    78.1    264    

10 3.6     2.36    5.4     16.0    67.6    94      7.5     4.26    11.1    31.9    74.7    279    
14 3.7     2.29    5.4     15.9    69.0    89      7.7     4.27    11.2    32.0    75.2    254    
16 3.6     2.33    5.3     16.3    70.1    88      7.6     4.35    11.1    33.6    77.4    262    
18 3.8     2.34    5.3     16.4    70.1    90      7.7     4.42    11.3    34.3    77.6    266    
19 3.7     2.30    5.3     16.3    70.9    90      7.7     4.34    11.1    33.8    77.9    268    
20 3.7     2.34    5.2     16.4    70.1    85      7.5     4.34    11.1    33.9    78.1    258    
22 3.7     2.29    5.2     16.0    69.8    87      7.6     4.32    11.0    33.5    77.5    268    
24 3.4     2.36    5.7     16.2    68.5    78      7.4     4.38    11.4    33.6    76.7    231    
26 3.6     2.34    5.3     15.9    67.9    94      7.4     4.32    11.0    32.9    76.2    255    
27 3.8     2.34    5.4     16.4    70.3    85      7.9     4.31    11.2    32.9    76.3    265    
28 3.6     2.32    5.3     16.5    71.1    88      7.6     4.34    11.1    34.0    78.3    259    
30 3.6     2.33    5.2     16.0    68.6    89      7.5     4.35    11.0    33.1    76.1    264    
35 3.7     2.34    5.5     16.5    70.7    88      7.9     4.27    11.2    32.8    77.0    254    
36 3.6     2.35    5.3     16.2    68.9    85      7.4     4.37    10.9    33.8    77.3    264    
37 3.8     2.40    5.4     16.9    70.2    89      7.8     4.40    11.3    34.2    77.9    254    
39 3.7     2.35    5.3     16.4    69.8    91      7.6     4.39    11.2    34.0    77.3    268    
42 3.8     2.30    5.4     16.1    68.7    87      7.6     4.30    11.0    33.1    77.0    260    
43 3.6     2.32    5.2     16.2    69.8    95      7.5     4.29    11.0    33.3    77.6    271    
45 3.5     2.31    5.3     16.9    72.9    82      7.5     4.30    10.9    34.8    80.9    240    
46 3.7     2.32    5.2     16.2    70.1    88      7.7     4.37    11.0    33.9    77.6    258    
47 3.7     2.29    5.4     16.0    69.9    83      7.7     4.27    11.2    32.4    75.8    265    
48 3.9     2.33    5.4     16.6    71.3    90      8.3     4.35    11.2    34.0    78.1    261    
49 3.7     2.33    5.4     16.5    70.8    92      7.6     4.33    11.2    34.0    78.5    263    
50 3.6     2.33    5.2     16.0    68.8    85      7.5     4.38    11.0    33.4    76.3    264    
51 3.5     2.38    5.4     16.7    70.2    94      7.5     4.34    11.1    32.5    74.9    288    
52 3.7     2.34    5.3     17.0    72.6    86      7.8     4.36    11.1    34.2    78.4    260    
53 3.8     2.33    5.4     16.4    70.6    85      8.0     4.36    11.0    33.6    77.1    252    
54 3.8     2.26    5.3     15.8    69.5    92      7.8     4.19    11.0    31.9    76.5    286    
55 3.9     2.37    5.6     16.1    67.9    110    7.9     4.32    11.3    32.2    74.5    276    
56 3.7     2.41    5.4     16.8    69.7    87      7.8     4.41    11.2    34.1    77.3    256    
58 3.7     2.38    5.3     17.7    75.1    86      7.4     4.29    10.9    35.7    83.5    242    
59 3.6     2.30    5.2     16.0    69.2    94      7.6     4.36    11.0    33.2    76.1    274    
60 3.4     2.42    5.3     16.1    66.7    96      7.0     4.35    11.1    32.3    74.2    276    
84 3.7     2.30    5.3     16.6    72.2    89      7.6     4.30    11.0    33.6    78.1    266    
88 3.6     2.33    5.3     16.5    70.8    85      7.5     4.35    11.1    34.1    78.4    254    
95 3.6     2.34    5.2     17.0    72.7    86      7.2     4.31    10.7    34.6    80.2    249    

103 3.5     2.43    5.5     16.9    69.5    85      7.7     4.46    11.4    33.9    76.0    258    
104 3.7     2.34    5.4     16.8    72.1    88      7.7     4.33    11.0    33.9    78.3    263    
106 3.6     2.33    5.3     16.7    71.7    89      7.6     4.33    11.0    34.4    79.4    262    
110 3.8     2.43    5.4     17.0    70.0    93      7.8     4.36    11.3    33.7    77.3    252    
114 3.6     2.37    5.3     17.0    72.1    84      7.4     4.31    10.7    34.5    80.0    248    
115 3.8     2.34    5.3     16.8    71.8    91      7.7     4.34    11.1    34.0    78.3    265    
128 3.7     2.32    5.4     16.1    69.4    94      7.8     4.31    11.2    33.3    77.3    273    
132 3.6     2.33    5.3     15.8    67.8    93      7.5     4.31    11.0    32.8    76.1    256    
141 4.1     2.47    5.7     17.0    68.8    104    8.1     4.43    11.5    33.4    75.3    260    
142 3.7     2.38    5.6     16.4    69.0    101    7.7     4.24    11.0    32.4    76.4    263    
143 3.7     2.34    5.3     16.7    71.4    90      7.7     4.30    11.0    33.7    78.4    264    

N 51 51 51 51 51 51 51 51 51 51 51 51
平均 3.7 2.34 5.3 16.4 70.2 89 7.5 4.33 11.1 33.6 77.3 261
SD 0.13 0.04 0.12 0.40 1.56 4.63 0.87 0.05 0.16 0.79 1.51 10.57
CV 3.47 1.58 2.25 2.45 2.22 5.20 11.57 1.13 1.45 2.35 1.95 4.04

+3SD 4.1 2.45 5.7 17.7 74.8 103 10.1 4.48 11.6 35.9 81.9 293
-3SD 3.3 2.23 5.0 15.2 65.5 75 4.9 4.19 10.6 31.2 72.8 230
+2SD 3.9 2.41 5.6 17.3 73.3 98 9.2 4.43 11.4 35.1 80.3 282
-2SD 3.4 2.27 5.1 15.6 67.1 80 5.8 4.24 10.8 32.0 74.3 240

試料A 試料B
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表Ⅱ‐２‐１‐５ 令和４年度 血球計数検査 各施設基準値①  

 

 

  

施設採用
単位

下限 上限 男性
下限

男性
上限

女性
下限

女性
上限

施設採用
単位

下限 上限 男性
下限

男性
上限

女性
下限

女性
上限

下限 上限 男性
下限

男性
上限

女性
下限

女性
上限

1 10^3/μL 3.3 8.6 10^6/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

2 10^2/μL 3.5 7.0 10^4/μL 3.50 5.10 11.7 15.8

5 10^2/μL 3.3 8.6 10^4/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

7 10^3/μL 3.3 8.6 10^6/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

10 10^2/μL 3.8 9.8 10^12/L 4.20 5.70 13.2 17.6

14 /μL 3.9 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.27 5.70 3.76 5.00 13.5 17.6 11.3 15.2

16 10^2/μL 3.3 8.9 10^4/μL 4.00 5.39 3.60 4.89 13.0 16.6 11.4 14.6

18 10^3/μL 3.3 8.6 10^6/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

19 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

20 10^3/μL 3.3 8.6 10^6/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

22 10^3/μL 3.5 9.5 3.0 8.5 10^6/μL 4.10 5.30 3.50 4.80 13.6 17.0 11.5 15.2

24 10^3/μL 3.3 8.6 10^6/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

26 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

27 10^2/μL 3.3 8.6 10^4/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

28 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

30 10^2/μL 3.6 9.2 10^4/μL 4.20 5.60 3.80 5.00 13.0 17.0 11.2 14.7

35 10^3/μL 5.0 10.0 10^6/μL 3.80 5.30 11.5 15.5

36 10^3/μL 3.3 8.6 10^6/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

37 10^2/μL 4.0 8.0 4.0 8.0 4.0 8.0 10^4/μL 4.30 5.67 3.80 5.04 13.1 16.6 12.1 14.6

39 10^3/μL 3.3 8.6 10^4/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

42 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

43 10^2/μL 4.0 8.0 10^4/μL 4.50 5.50 3.20 4.80 13.0 17.0 11.0 15.0

45 10^3/μL 3.3 8.6 10^6/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

46 10^2/μL 3.3 8.6 10^4/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

47 10^2/μL 3.3 8.6 10^4/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

48 10^2/μL 3.3 8.6 10^4/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

49 10^3/μL 4.0 9.0 10^4/μL 4.10 5.20 3.80 4.80 13.0 18.0 12.0 16.0

50 10^2/μL 4.0 8.5 10^4/μL 4.10 5.30 3.80 4.80 14.0 18.0 12.0 16.0

51 10^2/μL 3.3 8.6 10^4/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

52 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

53 10^2/μL 3.0 9.0 10^4/μL 3.80 5.30 3.80 4.80 12.0 18.0 12.0 16.0

54 10^2/μL 3.3 8.6 10^4/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 17.0 11.6 15.0

55 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

56 10^3/μL 3.5 8.5 10^4/μL 4.10 5.30 3.80 4.80 14.0 18.0 12.0 16.0

58 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

59 10^2/μL 3.5 9.7 10^4/μL 4.40 5.80 3.80 5.20 13.6 18.3 11.2 15.2

60 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

84 /μL 3.5 9.7 10^4/μL 4.38 5.77 3.76 5.16 13.6 18.3 11.2 15.2

88 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

95 10^2/μL 3.3 8.6 10^4/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

103 10^2/μL 3.5 9.7 10^4/μL 4.38 5.77 3.76 5.16 13.6 18.3 11.2 15.2

104 /μL 3.5 9.7 10^4/μL 4.38 5.77 3.76 5.16 13.6 18.3 11.2 15.2

106 /μL 3.9 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.27 5.70 3.76 5.00 13.5 17.6 11.3 15.2

110 /μL 3.5 9.7 10^4/μL 4.38 5.77 3.76 5.16 13.6 18.3 11.2 15.2

114 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.70 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

115 10^2/μL 3.5 9.7 10^4/μL 4.38 5.77 3.76 5.16 13.6 18.3 11.2 15.2

128 10^3/μL 3.3 8.6 10^6/μL 4.35 5.55 3.86 4.92 13.7 16.8 11.6 14.8

132 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

141 10^2/μL 3.8 9.8 3.5 9.1 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

142 10^2/μL 38.0 98.0 35.0 91.0 10^4/μL 4.20 5.70 3.76 5.00 13.2 17.6 11.3 15.2

143 /μL 3.5 9.7 10^4/μL 4.38 5.77 3.76 5.16 13.6 18.3 11.2 15.2

白血球数 赤血球数 ヘモグロビン濃度

施設
No
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表Ⅱ‐２‐１‐６ 令和４年度 血球計数検査 各施設基準値②  

 

 

  

下限 上限 男性
下限

男性
上限

女性
下限

女性
上限

下限 上限 男性
下限

男性
上限

女性
下限

女性
上限

施設採用
単位

下限 上限 男性
下限

男性
上限

女性
下限

女性
上限

1 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^3/μL 158 348

2 37.0 49.0 88.0 98.0 10^4/μL 140 350

5 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^4/μL 158 348

7 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^3/μL 158 348

10 39.2 51.8 83.0 101.0 10^4/μL 140 360

14 39.8 51.8 33.4 44.9 83.0 102.0 79.0 100.0 10^4/μL 130 369

16 38.0 48.9 34.0 43.9 83.0 98.0 10^4/μL 140 359

18 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^3/μL 158 348

19 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

20 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^3/μL 158 348

22 40.0 52.0 34.0 48.0 86.7 102.3 10^3/μL 150 350

24 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^3/μL 158 348

26 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

27 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^4/μL 158 348

28 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

30 39.0 50.0 33.5 43.5 81.0 98.0 10^4/μL 140 350

35 32.0 50.0 75.0 100.0 10^3/μL 130 400

36 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^3/μL 158 348

37 40.4 51.1 35.6 45.4 84.2 99.0 10^4/μL 130 350 130 350 130 350

39 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^3/μL 158 348

42 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

43 37.0 53.0 33.0 47.0 83.0 99.0 10^4/μL 130 350

45 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^4/μL 158 348

46 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^4/μL 158 348

47 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^4/μL 158 348

48 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^4/μL 158 348

49 40.0 51.0 34.0 45.0 85.0 101.0 84.0 100.0 10^4/μL 130 400

50 40.0 52.0 34.0 45.0 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 350

51 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^4/μL 158 348

52 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

53 36.0 52.0 36.0 48.0 84.0 97.0 10^4/μL 130 380

54 40.7 51.0 35.1 45.0 83.6 99.0 10^4/μL 150 350

55 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

56 39.0 52.0 35.0 48.0 83.0 100.0 10^3/μL 120 350

58 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

59 40.4 51.9 34.3 45.2 83.0 101.0 80.0 101.0 10^4/μL 140 379

60 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

84 40.4 51.9 34.3 45.2 83.0 101.0 80.0 101.0 10^4/μL 140 379

88 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

95 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^3/μL 158 348

103 40.4 51.9 34.3 45.2 83.0 101.0 80.0 101.0 10^4/μL 140 379

104 40.4 51.9 34.3 45.2 83.0 101.0 80.0 101.0 10^4/μL 140 379

106 39.8 51.8 33.4 44.9 82.7 101.6 79.0 100.0 10^4/μL 131 362 130 369

110 40.4 51.9 34.3 45.2 83.0 101.0 80.0 101.0 10^4/μL 140 379

114 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

115 40.4 51.9 34.3 45.2 83.0 101.0 80.0 101.0 10^4/μL 140 379

128 40.7 50.1 35.1 44.4 83.6 98.2 10^3/μL 158 348

132 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

141 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

142 39.2 51.8 33.4 44.9 83.0 101.5 79.0 100.0 10^4/μL 140 360

143 40.4 51.9 34.3 45.2 83.0 101.0 80.0 101.0 10^4/μL 140 379

MCV 血小板数

施設
No

ヘマトクリット値
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表Ⅱ‐２‐１‐７  令和４年度 血球計数検査 その他 
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表Ⅱ‐２‐１‐８ 令和４年度 管理血球メーカー参考値  

 
 

図Ⅱ‐２‐１‐２ 令和４年度 試料Ｃ 施設報告値  

 

 

試料 A 試料 B

WBC RBC HGB HCT MCV PLT WBC RBC HGB HCT MCV PLT
sysmex  平均 3.6 2.34 5.3 16.9 72.1 91 7.6 4.30 11.1 34.1 79.3 269
XN-2000 3.5 2.28 5.2 16.7 73.4 87 7.3 4.27 11.0 34.7 81.2 262
XE-5000 3.8 2.40 5.4 17.2 71.9 94 7.8 4.38 11.2 34.7 79.3 263
XT-4000i 3.7 2.33 5.4 17.0 72.9 87 7.9 4.27 11.1 34.0 79.5 264
XP-300 3.5 2.37 5.3 16.6 70.3 98 7.4 4.29 11.1 33.2 77.4 287
Ｂeckman
（DxH）

シーメンス
(ADVIA2120i)

堀場製作所 平均 3.6 2.28 5.2 15.5 68.0 93.5 7.5 4.26 11.0 31.5 74.1 273.5
PENTRA 3.5 2.26 5.2 15.6 69.0 97 7.3 4.25 10.9 31.6 74.4 260
Yumizen H630 CRP 3.7 2.30 5.2 15.4 67.0 90 7.7 4.26 11.0 31.4 73.7 287

（単　位） （×109／L） （×1012／L） （ｇ／ｄｌ） （％） （fl） （×109／L） （×109／L） （×1012／L） （ｇ／ｄｌ） （％） （fl） （×109／L）

84.3 24179 7.1 4.23 11.0 35.7

3.4 2.31 5.5 15.4 66.7

3.3 2.25 5.3 17.3 77.0

75.3 21975 7.1 4.20 11.2 31.6
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図Ⅱ‐２‐１‐３ 過去５年間における試料Ｃの各項目のＣＶ値推移  

  

 

  

 

  

                                                                  

*27 年度の評価より一部コンセンサスＣＶを採用  
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Ⅱ－２－２ 血液凝固検査 

（表Ⅱ‐１‐１、表Ⅱ‐２‐２‐１～４、図Ⅱ‐２‐２‐１～４参照） 

 

【 実施項目  】 

プロトロンビン時間ＩＮＲ（ＰＴ-ＩＮＲ） 

活性化部分トロンボプラスチン時間（ＡＰＴＴ） 

フィブリノゲン  

 

【 参加施設数  】 

PT‐INR     34 施設 （昨年 34 施設） 

APTT       33 施設 （昨年 32 施設） 

フィブリノゲン  28 施設 （昨年 26 施設） 

 

【 配布試料  】 

試料① ： 正常域を示す市販凍結乾燥血漿 

試料② ： 正常域を示す凍結プール血漿  

試料③ ： 異常域を示す凍結プール血漿  

試料④ ： 高濃度フィブリノゲン凍結プール血漿  

 

【 解析方法  】 

ＰＴ－ＩＮＲ、ＡＰＴＴ、フィブリノゲン測定値について各施設のＳＤＩを算出・解  

析した｡ 

  全施設値から平均値、ＳＤを算出し、±３ＳＤを超えるものを 1 回除外。  

再度平均値、ＳＤを求め、下記式にて各施設のＳＤＩを算出した。  

 

各施設のＳＤＩ＝｛（自施設データ）－（全体平均）｝／（全体ＳＤ） 

 

ＰＴ－ＩＮＲについては、試薬メーカー毎の平均値でＳＤＩ算出した 

｛ｓｙｓｍｅｘ＋ＬＳＩ社｝と｛積水メディカル社｝の母集団で平均値を算出、  

上記計算式の（全体平均）として使用試薬毎に解析・評価した。  

 

ドライ法施設はメーカー測定値を富士フイルム和光純薬株式会社に依頼、  

その結果を（全体平均）として解析・評価した。    

 

ドライ法ＳＤＩ ＝｛（自施設データ）－（メーカー測定値）｝ / （全体ＳＤ） 

 

フィブリノゲンは、ＬＳＩメディエンス社製試薬が高値を呈したが、県内 1 施設の使  

用であったためメーカー測定値を（全体平均）としＳＤＩを算出した。 

 

 



 

176 

 

【 メーカー参考値  】 

  下記のメーカーに精度管理試料の各項目について測定依頼をした。  

   富士フイルム和光純薬株式会社：ＰＴ－ＩＮＲ（試料②③）  

シスメックス、積水メディカル：ＰＴ－ＩＮＲ（試料②③）  

フィブリノゲン（試料②③④）  

ＬＳＩ：フィブリノゲン（試料②③④）  

結果を表に示す。[表Ⅱ－２－２－１] 

 

【 評価対象と評価基準 】 

ＰＴ－ＩＮＲ、ＡＰＴＴは試料②③、フィブリノゲンは試料②③④で各施設ＳＤＩに

て評価した。 

下記の評価基準に定め、Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｂ（再評価）評価として取り扱った。  

 

Ａ評価 ： 配布試料②③④全てが±２ＳＤＩ以内である。  

  Ｂ評価 ： 配布試料②③④のいずれかが±２ＳＤＩを超えている。 

 Ｃ評価 ： 配布試料②③④全てが±２ＳＤＩを超えている。  

あるいは試料②③④いずれかが±３ＳＤＩを超えている。 

  Ｂ評価（再評価）：初回の報告でＣ評価に相当する結果であったが、  

結果誤入力による結果再提出または、試料再送付、  

再測定をお願いし、結果Ｂ評価以上の改善があった。  

   

 

【 参加施設使用機器 】 

滋賀県ではシスメックス社製が 73.0％であった。今年度よりＬＳＩ社製ＣＮ-１０が 1 施

設参加となった。  

 

[図Ⅱ－２－２－１ ]  令和４年度   凝固機器使用状況比較 

【凝固検査使用機器】   

   

 



 

177 

 

 [図Ⅱ－２－２－２]  令和４年度   凝固試薬使用状況比較 

【凝固検査使用試薬-ＰＴ】 

  

 昨年と比較して大きな変化はなかった。昨年トロンボレルＳを使用されていた２施設が

コアグジェネシスＰＴとコアグピアＰＴ-Ｌｉｑｉｄに、トロンボチェックＰＴを使用さ

れていた２施設は両施設ともトロンボレルＳへ試薬変更された。今年度は試薬交換の多い

印象を受けた。  

 

【凝固検査使用試薬－ＡＰＴＴ】 

  

 

昨年とほぼ同様の使用状況であるが、トロンボチェックＡＰＴＴ使用施設２施設がコアグ

※ (  ) 内 は

件数  
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ジェネシスＡＰＴＴとトロンボチェックＡＰＴＴ－ＳＬＡへ変更され、新たに参加された

施設がデータファイＡＰＴＴを使用されていた。  

 

【凝固検査使用試薬-フィブリノゲン】 

  

昨年とほぼ同様の結果であった。県内では５種類の試薬が使用されており、トロンボチェ

ックＦｉｂ（Ｌ）が約半数をしめた。  

昨年と比較し、今年度新たに参加された施設がトロンボチェックＦｉｂを使用され、１施

設トロンボチェックＦｉｂ（Ｌ）からコアグジェネシスＦｂｇへ変更された。  

 

【 評価結果  】 

 ≪ＰＴ－ＩＮＲ≫ 

Ａ評価  ： 30 施設（88.2%） 

       Ｂ評価  ： ３施設（8.8％） 

   Ｂ評価（再評価） ： １施設（2.9％） 

       Ｃ評価  ： ０施設 

 

今年度は、試薬メーカー間でデータ乖離を認めた。｛ｓｙｓｍｅｘ＋ＬＳＩ社｝と｛積  

水メディカル社｝の母集団で平均値を算出し（全体平均）として使用試薬毎に解析・ 

評価した。  

ドライヘマト法は富士フイルム和光純薬株式会社のメーカー参考値を（全体平均） 

として使用試薬毎に解析・評価した。  

全体評価にて±３ＳＤＩを呈する施設が１施設あり、再送付を行った。  

再送付結果で改善がみられたため、Ｂ（再評価）評価とした。  
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≪ＡＰＴＴ≫ 

Ａ評価   ：  30 施設（90.9%） 

      Ｂ評価   ：  ３施設（9.1%） 

   Ｂ評価（再評価） ：  ０施設 

      Ｃ評価   ：  ０施設 

 

今年度は、Ｂ（再評価）評価およびＣ評価がなく良好な結果となった。  

 

≪フィブリノゲン≫  

Ａ評価   ：  23 施設（82.1%） 

      Ｂ評価   ：  ５施設（17.9%） 

   Ｂ評価（再評価）  ：   ０施設 

      Ｃ評価   ：  ０施設 

 

今年度は、Ｂ（再評価）評価およびＣ評価がなく良好な結果となったが、Ｂ評価が

多かった。  

例年と比較して、ＳＤに大きな変動は認めなかったもののＣＶが全ての試料で４％

代と非常に良好な結果となった。そのためＢ評価が増えた可能性は否定できない。 

 

 

【 まとめ・考察  】 

施設間差の把握と是正を目的とし、精度管理の実施を行った。  

ＰＴ－ＩＮＲにて、例年と同様ドライ法と溶液法で結果の乖離が見られ測定試薬の影響が

考えられたため、対象３施設にドライヘマト法測定施設のみでのメーカー測定値による評

価を行った。  

また、今年度は溶液法でも試薬間差が認められたため｛ｓｙｓｍｅｘ＋ＬＳＩ社｝と｛積

水メディカル社｝の母集団で平均値を算出し使用試薬毎に解析・評価した。次年度も試薬

間差を認めるか検討したい。  

ＡＰＴＴでは若干の試薬間差が認められたが例年と大きな変動はなく、試薬別での評価

を必要とするほどの乖離は認めなかった。  

フィブリノゲンは、過去のサーベイにてシスメックス社と積水メディカル社にて試薬間

差が見受けられたが、本年度は顕著に認めなかった。各メーカーに試料参考値を提供いた

だくことは、引き続き検討していく必要があると考える。また、ＬＳＩメディエンス社製

試薬が高値を呈したが、県内 1 施設の使用であったためメーカー測定値を平均値としＳＤ

Ｉを算出した。[表Ⅱ－２－２－１ ] 

評価は各項目とも例年と同程度となったことより、概ね一定の標準化結果が得られたと

考える。参加いただいている施設の方々の精度管理への取り組みが数値に表れていると思

われる。  

本年度のＣＶ値は昨年度に比べ収束し、特にフィブリノゲンでは大きく収束がみられた。

この要因でフィブリノゲンにてＢ評価が増えた可能性は否定できない。次年度以降ＳＤの
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変動も加味して解析していきたい。 [図Ⅱ－２－２－３]  

プール血漿を使用することでルーチンに近い試料で評価したいと考えている滋賀県の  

取り組みは、他の大規模外部精度管理調査にはない特色であると考えており、定期的な精

度確認の意味をこめて今後も継続的な参加をして頂ければと考える。  

（文責 梅村茂人、片山知恵）  

 

 

 

 

[表Ⅱ－２－２－１  令和４年度 メーカー参考値  試料②③④ ] 

メーカー  
試料②  試料③  

ISI 使用試薬  
Sec ％  INR sec ％  INR 

富士フィルム和光

純薬 
10.5 >100 0.92 24.1 23.4 3.89 1.73 ドライヘマト PT 

積水メディカル 12.5 104.3 0.98 36.7 22.1 3.09 1.07 
コアグピア  PT-

Liquid 

シスメックス  

11.4 106.4 0.96 28.0 25.5 2.52 1.07 トロンボレル S 

10.1 115.7 0.92 24.5 20.0 2.34 1.05 レボヘム PT 

 

メーカー  

フィブリノゲン  

測定機器  使用試薬  

試料②  試料③ 試料④ 

積水メディカル  292 388 588 CP3000 
コアグピア Fbg 

コアグピア Fbg 検体希釈液  

シスメックス  293 374 533 CS-5100 

トロンボチェック Fib(L) 

オーレンベロナール緩衝液  

LSI メディエンス  328 399 588 CN-10 
コアグジェネシス Fbg 

メーカー純正品  
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 [図Ⅱ－２－２－３  各項目サーベイＣＶ値の推移  ]  
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[表Ⅱ－２－２－２   令和４年度  凝固検査  全体集計  試料①②③④  ] 

 

 

 

  

令和4年度滋賀県臨床検査精度管理事業凝固検査結果　一覧表

試料① 試料② 試料③ 試料① 試料② 試料③ 試料④

秒 活性％ INR 秒 活性％ INR値 秒 活性％ INR 秒 秒 秒 mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL

1 12.3 105.5 0.98 11.6 123.9 0.92 30.4 21.8 2.39 27.8 27.1 39.4 283 329 423 572

2 11.8 109.4 0.95 11.4 119.6 0.92 33.5 22.4 2.74 29.3 30.9 48.5 276 285 378 549

5 11.9 86.7 1.08 10.5 113.6 0.94 24.2 18.7 2.30 26.1 26.0 41.4 258 288 379 531

7 11.8 100.2 1.00 11.1 113.0 0.94 26.8 26.0 2.31 26.1 26.5 44.9 241 275 355 521

14 10.7 100.0 0.95 10.1 100.0 0.86 23.8 23.9 3.79 28.4 28.5 44.5

18 11.5 92.0 1.04 11.1 101.0 1.00 27.8 20.0 2.55 27.9 28.4 41.0 252 278 349 484

19 10.9 103.6 0.98 10.4 112.9 0.94 26.4 27.8 2.40 27.4 28.1 46.4

20 12.6 104.0 0.98 12.4 107.2 0.96 36.0 22.2 2.97 29.6 31.2 49.5 249 266 344 509

22 11.7 98.0 1.01 11.1 109.6 0.96 27.4 21.6 2.40 28.4 29.1 43.6 246 277 353 524

24 12.5 101.2 0.99 12.2 105.5 0.97 35.9 23.3 3.01 25.8 26.0 37.4 274 281 367 520

27 10.9 102.6 0.99 10.4 113.2 0.94 25.3 25.3 2.50 28.1 28.5 41.1 248 275 357 519

30 11.4 99.5 1.01 10.7 114.9 0.94 28.0 21.5 2.50 28.1 28.7 42.8 241 268 333 473

35 12.4 95.0 1.07 11.5 109.6 0.99 28.1 25.4 2.58 28.2 28.7 42.1 224 257 342 513

36 11.4 98.1 1.01 11.0 106.2 0.97 27.0 28.6 2.46 27.3 27.8 41.1 259 290 360 546

37 10.6 97.7 0.93 10.5 99.4 0.91 19.4 33.0 2.20 26.2 26.8 45.9 258 307 367 531

39 12.4 100.8 1.00 12.0 107.4 0.96 35.4 22.1 3.03 24.9 25.3 36.6 255 264 348 507

42 12.0 89.7 1.06 10.5 114.6 0.93 27.7 19.4 2.54 26.3 26.0 42.2 262 294 373 532

43 12.1 102.9 0.98 11.7 110.0 0.95 28.5 25.1 2.36 27.3 27.3 45.2 260 296 395 548

45 11.1 100.0 1.01 10.8 100.0 0.96 25.8 21.3 4.38 28.7 30.4 45.4

46 11.7 99.0 1.01 11.2 107.0 0.96 25.8 28.0 2.41 27.8 28.4 41.9

49 11.6 98.0 1.01 10.9 110.1 0.95 27.5 26.6 2.61 27.2 27.6 40.7 255 285 346 513

50 11.4 101.8 0.99 10.9 111.3 0.95 26.3 25.0 2.34 26.2 26.8 39.4 254 282 362 493

53 11.8 101.9 1.00 11.5 108.0 0.96 21.0 27.1 2.29 28.3 28.9 42.3 253 291 358 500

56 11.5 94.0 1.04 10.9 103.5 0.98 27.4 24.5 2.49 27.8 28.4 41.6 245 283 372 574

58 11.3 101.5 1.00 11.2 104.6 1.00 26.6 27.5 2.36 27.3 29.5 48.2 256 268 360 504

84 11.6 92.3 1.02 10.9 103.8 0.95 26.3 24.1 2.51 27.0 27.2 45.6 253 289 386 529

88 11.9 99.0 1.01 11.6 104.0 0.98 27.8 24.0 2.40 26.5 28.1 46.7 260 286 377 543

103 10.6 10.1 23.50 10.1 100.0 24.20 39.6 0.9 3.72

104 10.8 101.8 0.99 10.4 108.7 0.95 26.1 28.9 2.42 28.0 28.2 45.0

106 11.7 97.0 1.02 11.3 103.5 0.98 26.9 24.7 2.42 27.3 26.1 40.0 244 276 354 517

110 11.7 95.4 1.03 11.4 100.0 1.00 27.8 25.2 2.48 26.7 27.6 45.3 263 295 383 545

114 11.9 105.2 0.97 11.5 112.6 0.94 27.1 26.8 2.27 26.6 26.5 44.4 240 276 357 505

115 11.2 97.0 1.02 10.5 108.0 0.95 25.6 30.4 2.55 27.6 29.0 47.1 269 291 375 531

143 11.3 104.3 0.98 11.1 108.4 0.96 26.4 26.7 2.31 27.3 28.1 45.2 259 293 374 538

N 34 34 34 34 34 34 34 34 34 33 33 33 28 28 28 28

平均 11.7 99.2 1.00 11.1 108.9 0.96 27.63 25.0 2.49 27.4 27.9 43.4 255 282 363 524

SD 0.50 4.93 0.03 0.53 5.45 0.02 3.61 3.25 0.21 1.03 1.42 3.14 12.14 11.45 15.04 23.63

CV 4.26 4.97 3.19 4.77 5.01 2.44 13.06 13.02 8.27 3.77 5.07 7.24 4.76 4.06 4.14 4.51

+3SD 13.2 114.0 1.10 12.7 125.2 1.03 38.45 34.71 3.10 30.5 32.2 52.8 291.3 316.4 408.2 594.9

-3SD 10.2 84.4 0.91 9.5 92.5 0.89 16.80 15.21 1.87 24.3 23.7 34.0 218.5 247.7 318.0 453.1

+2SD 12.7 109.1 1.07 12.2 119.8 1.00 34.84 31.46 2.90 29.4 30.8 49.7 279.2 305.0 393.2 571.2

-2SD 10.7 89.3 0.94 10.1 98.0 0.91 20.41 18.46 2.08 25.3 25.1 37.1 230.6 259.2 333.0 476.7

PT：ドライヘマトは別集計

±3SDのデータを1回除去

施設
番号

PT APTT フィブリノゲン

試料① 試料② 試料③
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[表Ⅱ－２－２－３   令和４年度  装置 試薬 全体集計  ] 

 

 

 

 

  

APTT フィブリノゲン

試薬名 ISI設定 ISI値
正常人
秒数

試薬名 試薬名

1 STACIA CN10 コアグジェネシス PT メーカー設定ISI 0.98 12.3 コアグジェネシス APTT コアグジェネシス Fbg

2 CP3000 コアグピア PT-N メーカー設定ISI 1.01 12.4 トロンボチェック　APTT　 コアグピア Fbg

5 CS-シリーズ レボヘムPT メーカー設定ISI 1.07 11.8 レボヘムAPTT SLA トロンボチェック・Fib（L)

7 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.02 11.8 データファイAPTT トロンボチェック・Fib

14 ドライヘマト検査機器 ドライヘマト　PT メーカー設定ISI 1.73 未回答 ドライヘマト　APTT

18 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.02 11.1 トロンボチェック　APTT-SLA トロンボチェック・Fib（L)

19 CA-500, 600シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.01 11.1 データファイAPTT

20 CP3000 コアグピア PT-Liquid メーカー設定ISI 1.06 12.9 トロンボチェック　APTT　 コアグピア Fbg

22 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.02 11.6 トロンボチェック　APTT-SLA トロンボチェック・Fib（L)

24 CP3000 コアグピア PT-Liquid メーカー設定ISI 1.05 12.6 トロンボチェック　APTT-SLA コアグピア Fbg

27 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.10 12.7 トロンボチェック　APTT-SLA トロンボチェック・Fib

30 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.02 11.4 トロンボチェック　APTT-SLA トロンボチェック・Fib（L)

35 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.07 12.1 トロンボチェック　APTT-SLA トロンボチェック・Fib（L)

36 CN-3000, 6000 トロンボレルS ローカル SI 1.04 11.4 トロンボチェック　APTT-SLA トロンボチェック・Fib（L)

37
CA-500, 600シリーズ トロンボチェックPT メーカー設定ISI 1.44 11.2 データファイAPTT データファイ　フィブリノゲン

39 CP3000 コアグピア PT-Liquid メーカー設定ISI 1.06 12.4 トロンボチェック　APTT-SLA コアグピア Fbg

42 CS-シリーズ レボヘムPT メーカー設定ISI 1.04 11.3 レボヘムAPTT SLA トロンボチェック・Fib（L)

43 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.02 12.3 データファイAPTT データファイ　フィブリノゲン

45 ドライヘマト検査機器 ドライヘマト　PT 未回答 未回答 未回答 ドライヘマト　APTT

46 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.10 未回答 トロンボチェック　APTT-SLA

49 CA-500, 600シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.10 11.5 トロンボチェック　APTT-SLA トロンボチェック・Fib（L)

50 CA-1500， 6000 トロンボレルS メーカー設定ISI 1.03 11.8 トロンボチェック　APTT-SLA トロンボチェック・Fib（L)

53 CS-シリーズ トロンボチェックPT メーカー設定ISI 1.44 11.8 トロンボチェック　APTT-SLA トロンボチェック・Fib

56 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.01 11.1 トロンボチェック　APTT-SLA トロンボチェック・Fib（L)

58 CA-500, 600シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.03 未回答 データファイAPTT トロンボチェック・Fib（L)

84 CA-1500， 6000 トロンボレルS メーカー設定ISI 1.10 11.4 データファイAPTT データファイ　フィブリノゲン

88 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.02 11.8 データファイAPTT データファイ　フィブリノゲン

103 ドライヘマト検査機器 ドライヘマト　PT メーカー設定ISI 1.73 11.4

104 CA-500, 600シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.01 10.9 データファイAPTT

106 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.04 11.5 アクチンＦＳＬ トロンボチェック・Fib（L)

110 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.02 11.4 データファイAPTT トロンボチェック・Fib（L)

114 CS-シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.03 12.4 データファイAPTT トロンボチェック・Fib（L)

115 CA-500, 600シリーズ トロンボレルS メーカー設定ISI 1.11 11.0 トロンボチェック　APTT　 トロンボチェック・Fib

143 コアプレスタ 2000 トロンボレルS メーカー設定ISI 1.01 11.5 データファイAPTT トロンボチェック・Fib

測定機器

PT
施設
番号
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[表Ⅱ－２－２－４   令和４年度  管理血漿  標準血漿  全体集計  ] 

 

 

 

  

APTT

コントロール血漿 標準血漿名 コントロール血漿 コントロール血漿 検量線血漿

1 コアグジェネシス　コントロール コアグジェネシス　キャリブレーター コアグジェネシス　コントロール コアグジェネシス　コントロール コアグジェネシス　キャリブレータ

2 コアグトロール コアグトロールN コアグトロール コアグトロール コアグトロールN

5 コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN

7 コアグトロールⅠX・ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールⅠX・ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿

14 血液凝固コントロール血漿レベル２ 未回答 血液凝固コントロール血漿レベル２

18 コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN

19 デイド　サイトロール　Ⅰ・Ⅱ 血液凝固試験用標準ヒト血漿 デイド　サイトロール　Ⅰ・Ⅱ

20 コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN

22 コアグトロールⅠX・ⅡX（シスメックス） 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロールⅠX・ⅡX（シスメックス） コアグトロールⅠX・ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿

24 コアグトロールⅠX、ⅡX コアグトロールN コアグトロールⅠX、ⅡX コアグトロールⅠX、ⅡX コアグトロールN

27 コアグトロールⅠX,ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロールⅠX.ⅡX コアグトロールⅠX,ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿

30 コアグトロールⅠX　ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロールⅠX　ⅡX コアグトロールⅠX　ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿

35 コアグトロール 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロール コアグトロール 血液凝固試験用標準ヒト血漿

36 コアグQAPコントロール PTマルチキャリブレーター コアグQAPコントロール コアグQAPコントロール コアグトロールN

37
サイトロールレベル1，2 血液凝固試験用標準ヒト血漿 サイトロールレベル1，2 サイトロールレベル1，2 フィブリノゲン標準血漿

【注】データファイ・フィブリノゲンキット内STD

39 コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN

42 コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN

43 コアグトロールIX・IIX 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロールIX・IIX コアグトロールIX・IIX コアグトロールN

45 未回答 未回答 未回答

46 デイドサイトロール 血液凝固試験用標準ヒト血漿 デイドサイトロール

49 コアグトロールⅠX・ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールⅠX・ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿

50 コアグトロールⅠX・ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN

53 コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールN

56 コアグロールⅠX，ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグロールⅠX，ⅡX コアグロールⅠX，ⅡX コアグトロールN

58 デイド　サイトロール　レベル1、2 未回答 デイド　サイトロール　レベル1,2 デイト　サイトロール　レベル1、2 血液凝固試験用標準ヒト血漿

84 サイトロール 血液凝固試薬用標準ヒト血漿 サイトロール サイトロール 血液凝固試験用標準ヒト血漿

88 ﾃﾞｲﾄﾞｻｲﾄﾛｰﾙ 血液凝固試験用標準ﾋﾄ血漿 ﾃﾞｲﾄﾞｻｲﾄﾛｰﾙ ﾃﾞｲﾄﾞｻｲﾄﾛｰﾙ 血液凝固試験用標準ヒト血漿

103 血液凝固コントロール血漿レベル1 未回答

104 サイトロール 血液凝固試薬用標準ヒト血漿 サイトロール

106 コアグトロールⅠX・ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロールⅠX・ⅡX コアグトロールⅠX・ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿

110 コアグトロールⅠX、ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロールⅠX、ⅡX コアグトロールⅠX、ⅡX コアグトロールN

114 デイドサイトロール 血液凝固試験用標準ヒト血漿 デイドサイトロール デイドサイトロール 血液凝固試験用標準ヒト血漿

115 コアグトロール 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロール コアグトロール コアグトロールN

143 コアグトロ－ルⅠX・ⅡX 血液凝固試験用標準ヒト血漿 コアグトロ－ルⅠX・ⅡX コアグトロ－ルⅠX・ⅡX コアグトロールN

PT フィブリノゲン

施設番号
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[図Ⅱ－２－２－４  各項目  試薬別ＳＤＩ散布図  ] 
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Ⅱ－２－３ 血液像 

（表Ⅱ‐１‐１、表Ⅱ‐２‐３‐１～３、図Ⅱ‐２‐３‐１～３参照）  

 

【参加施設】   

35 施設（令和３年度は 36 施設） 

 

【実施方法】  

本年度も昨年に引き続き、ＪＡＭＴＱＣシステムを用いて回答・評価を行った。  

令和４年度フォトサーベイ実施要綱に沿って、19 個の指定細胞と２つの細胞・検査所見

から最も考えられる疾患ついて、「フォトサーベイ関連コード：細胞・疾患」の中から適当

と思われる細胞および疾患を回答してもらった。（表Ⅱ‐２‐３‐２） 

 

評価対象 19 細胞についての内訳は、赤血球異常が３、赤芽球が１、顆粒球系細胞が８、

好中球の形態学的異常所見が２、リンパ球が１、反応性（異型）リンパ球が１、単球が１、

血小板が１、形質細胞が１とした。また、設問 12、15 の細胞および検査所見、設問 14、

17 の細胞と検査所見より推定される疾患名をそれぞれ回答してもらった。  

 

【解析及び評価方法】（図Ⅱ‐２‐３‐１） 

回収された結果より①各施設の細胞一致率、②各細胞の細胞一致率を算出した。また、

「細胞分類において、許容することの出来ない決定的な誤りとなる判定（決定的な誤判定）」

の基準を設け、その基準に合致する誤判定の数、全体の平均細胞一致率等をそれぞれ照ら

し合わせ解析した。  

正答については、日本検査血液学会が提唱する分類基準、血液細胞アトラス１ )等を基本

にして精度管理委員が設定した。  

評価方法は、図Ⅱ‐２‐３‐１に示す。細胞分類は年ごとに難易度が変わるため、全施

設の平均細胞一致率を基に設定した。今年度は平均施設細胞一致率が 20.5/21、－２ＳＤ

が 17.7/21、－３ＳＤが 16.3/21 であったため、ＳＤと決定的な誤判定数を用いて、  

Ａ評価；細胞一致率 18/21 以上かつ決定的な誤判定が１つ以下 

Ｂ評価；細胞一致率 17/21 または決定的な誤判定が２つ 

Ｃ評価；細胞一致率 16/21 以下または決定的な誤判定３つ以上  

 とし、各施設の評価付けを行った。  

  

 

【評価・解析結果】（表Ⅱ‐２‐３‐１、 図Ⅱ‐２‐３‐２、３） 

≪細胞分類≫  

Ａ評価 ； 34 施設（97.2％） （令和 3 年度 97.2％） 

Ｂ評価 ； ０施設 （0.0％） （令和 3 年度 0.0％） 

Ｃ評価 ； １施設 （2.9％） （令和 3 年度 2.8％） 
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【設問について】  

正解を下記に示す。  

設問１；リンパ球である。  

設問２；後骨髄球である。  

設問３；血小板である。アズール顆粒が顆粒状に好塩基性に染まる。  

ハウエル・ジョリー小体と見間違えないよう注意していただきたい。  

設問４；反応性（異型）リンパ球である。   

設問５；前骨髄球である。核小体を認め、好塩基性の細胞質に濃紫色〜紫紅色のアズー

ル顆粒を認める。  

設問６；骨髄球である。核クロマチンは粗く、細胞質の塩基性をほぼ失い、アズール顆

粒はほとんど認めない。 

設問７；好中球分葉核球である。  

設問８；好酸球である。ピンク色の顆粒を認め、設問画像のように２分葉核を示すこと

が多い。  

設問９；好中球桿状核球である。  

設問 10；好塩基球である。  

設問 11；赤芽球である。 核クロマチンは濃縮し、細胞質はやや青みを帯びている。  

設問 12；骨髄芽球である。  

設問 13；単球である。核は淡紫青色で、クロマチンは細かな網状である。  

設問 14；形質細胞である。  

設問 15；顆粒球系細胞異常 顆粒消失を伴う好中球である。  

設問 16；顆粒球系細胞異常 中毒性顆粒を伴う好中球である。  

設問 17；赤血球連銭形成である。  

設問 18；涙滴赤血球である。  

設問 19；球状赤血球である。セントラルパーラーが不明瞭で、濃染している。   

設問 20；画像の細胞は順に骨髄芽球と脱顆粒を伴う好中球である。検査所見の特徴とし

ては、血算項目において、汎血球減少を示し、骨髄で小型巨核球や低分葉巨核

球などの形態異常を認め、染色体異常も認める。  

最も考えられる疾患は、骨髄異形成症候群である。   

設問 21；画像の細胞は順に、形質細胞と赤血球連銭形成である。検査所見の特徴として

は、軽度の貧血があり、タンパクが高値、κ 鎖優位の軽鎖制限を認める。  

最も考えられる疾患は、形質細胞骨髄腫：多発性骨髄腫である。  

 

 

【まとめ・考察】  

昨年度同様、フォトサーベイを実施し、末梢血液細胞の鑑別に関して施設間差の把握・

是正を行った。設問の細胞は、日常の業務において遭遇しやすいと思われる末梢血細胞及

び症例の細胞を設定した。  

各施設の評価は、「細胞分類において、許容することの出来ない決定的な誤りとなる判定

（決定的な誤判定）」の基準を設け、細胞一致率とともに、誤判定の質を考慮することとし
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た。 

疾患に関する設問としては骨髄異形成症候群、形質細胞骨髄腫：多発性骨髄腫を出題し

た。各疾患に関して、画像と検査所見（血算、生化学検査等）を参照し、最も考えられる

疾患を選んでもらった。 

細胞評価は、平均施設細胞一致率に関しては 97.6％（前年度 98.1％）と非常に良好な結

果となった。Ａ評価の施設数は 97.1％（前年度 97.2％)、Ｂ評価の施設数が０％（前年度

0.0％）、Ｃ評価の施設数は 2.9％（前年度 2.8％）と昨年度とほぼ同様の結果となった。赤

血球異常を問う設問に関しては概ね良好な結果であった。また、顆粒球系細胞を問う設問

に関しても、昨年度は顆粒球系細胞の分化過程における細胞においての誤答は５つあった

が（細胞帰属を超えた誤答は除く）、今年度は２つのみであり、改善がみられた。日本検査

血液学会標準化委員会のホームページ（https://jslh-cs.com/）にて、幼若顆粒球・幼若

赤芽球の分化段階を細分化した連続画像を見ることができるので引き続き参考にされたい。 

設問３の細胞については、血小板が正答であったが、最も正答率が低く、決定的な誤判

定も多い設問となった。赤血球の上にのっている血小板をハウエル・ジョリー小体と誤答

する施設が多かった。鑑別としては、血小板はアズール顆粒が好塩基性に染まるため、顆

粒状に染色されるのに対し、ハウエル・ジョリー小体は核の遺残物であるため、好塩基性

に無構造に染色される。また、血小板が赤血球の上にのっている場合、ハローを生じるの

で周りが白く抜けるのも特徴であり、ハウエル・ジョリー小体と見間違いないよう注意し

ていただきたい。また、１施設四日熱マラリア原虫寄生赤血球との回答もあったが、輪状

体を構成している縁取りを確認し、血小板によるハローと区別して頂きたい。こちらは疾

患につながる所見であるため決して間違えてはならない。   

疾患に関する設問に関しては、今年度は骨髄異形成症候群と形質細胞骨髄腫：多発性骨

髄腫を出題した。各疾患に関して、画像と検査所見（血算・生化学・免疫、遺伝子検査等）

を参照し、最も考えられる疾患を選んでもらった。特に骨髄異形成症候群（ＭＤＳ）に関

しては、形態学に依存するところも強いため、形態異常に気付けるように日頃から注意し

ておきたい。また、ＷＨＯ分類が第５版として病型区分が変更されるのでこちらもご参照

頂きたい。  

Ｃ評価となった施設には、報告会の内容等を参考に、再確認をお願いした。これを機会

にアトラス等で再度確認いただきたい。  

今後も細胞鑑別を軸に、設問内容や細胞の難易度、評価方法等これらを創意工夫してい

きたい。  

血液部門では、今後も本サーベイの趣旨を踏まえ、血液細胞形態や末梢血塗抹標本染色

の標準化に努めていきたいと考えており各施設のご理解、ご協力をお願いしたい。  

(文責 上野山 恭平、櫻井 太紀) 

 

≪参考文献≫ 

1) 平野正美ら; ビジュアル臨床血液形態学  改訂第４版: 南江堂  

2) 日本検査血液学会標準化委員会 : https://jslh-cs.com/ 

https://jslh-cs.com/
https://jslh-cs.com/
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図Ⅱ‐２‐３‐１ 令和４年度 細胞評価内容 
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図Ⅱ－２－３－２ 令和４年度 血液像フォトシート 
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図Ⅱ－２－３－３ 令和４年度 血液像サーベイ 細胞結果 
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表Ⅱ－２－３－１ 令和４年度 血液像サーベイ 全施設細胞分類結果 
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表Ⅱ‐２‐３‐２ 令和４年度 フォトサーベイ関連コード  
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表Ⅱ‐２‐３‐３  令和４年度 血液像回答用紙  
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Ⅱ－３ まとめ 

 

令和４年度血液部会精度管理事業は参加数 51 施設にて実施することができた。  

ＣＢＣでは、昨年度と同様にＣＶ値が十分に収束した項目については、日本医師会の設

定するコンセンサスＣＶを使用して全体ＳＤを算出し評価を行った。本年度サーベイにお

いては、ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＰＬＴの４項目がコンセンサスＣＶ使用の対象となっ

た。評価の割合は例年と比べて大きな変化はなく、施設間差が僅かな良好な結果であった

と思われる。一方で、白血球分類において測定が正確に行えなかったため、評価なしの参

加扱いとなった施設があった。全ての参加施設の評価が行えるように次年度は対策をして

いく必要であると考える。  

凝固検査では、本サーベイにおいて新規機種での参加が１施設みられた。ＰＴでは、昨

年度に引き続きドライヘマト法にて測定している施設について、メーカー参考値を用いて

評価を行ったが、溶液法においても試薬間差を認めたため、メーカー別にグループを分け

て評価を行う取り組みを実施した。ＡＰＴＴは例年と同様の評価方法を行ったが、フィブ

リノゲンにおいては、試薬間差が認められたため、一部の試薬使用施設についてはメーカ

ー別の評価を行った。評価については、ＡＰＴＴは前年度と大きな変化はないが、ＰＴ、

フィブリノゲンにおいて前年度よりＢ評価となった施設が増加傾向であった。ＣＶ値が収

束した事が一因であるとも考えられるため、次年度サーベイでは評価方法を慎重に検討し

ていく必要がある。  

 血液像では、平均細胞一致率は 97.6％であり前年度とほぼ同様の結果であった。一方、

誤回答の件数は全 19 件あり、そのうち 13 件（68.4％）が決定的誤判定であった。許容範

囲の誤判定数は減少したが、決定的誤判定の件数は前年度（６件／全 13 件：46.2％）と比

較して大幅な増加傾向であった。これは設問３について回答が分かれたことに因ると考え

られる（正答率 71.4％）。しかし、鑑別が必須である内容と判断したため評価に有効な設

問とした。評価については、前年度と大きな変化はなく良好な結果であるが、全問正答と

なった施設は全体の 68.6％（24／35 施設）であり、前年度よりも減少した。アトラス等を

参考に自施設の回答を再度ご確認いただきたい。 

本年度サーベイにおいて二次サーベイ対象となったのは５施設であった。２施設（ＣＢ

Ｃ１施設、凝固検査１施設）は試料再送付対象となり、２施設とも再測定の結果は改善し

た。一方、３施設においては単位間違などによる結果の誤入力であった。昨年度と比較す

ると、結果誤入力、試料測定間違いの施設数は減少したが、解析や評価に影響を及ぼすた

め回答入力の際は、十分な注意をしていただきたい。  

今年度もご多忙にも関わらず、精度管理事業にご参加ご協力頂いた関係各位に深謝いた

します。次年度も引き続きご参加のほどよろしくお願い申し上げます。                             

（文責  久保沙織）  
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Ⅲ 生理検査 
 

 

Ⅲ－１ 要約 

 

令和 4 年度の生理部会精度管理事業は、昨年度同様フォトサーベイを実施し、参加施設

は 25 施設であった。令和 3 年度より JAMT-QC を利用しており、日本臨床衛生検査技師

会 HP より設問および画像を閲覧、解答入力の運用方針としている。  

フォトサーベイは、生理機能に関する波形や画像等の判定基準が、検査室において一定

の水準と精度が保たれていることの確認および保証を目的としている。今年度も心電図検

査、肺機能検査、超音波検査から出題し、精度管理に関する問題も設けた。超音波検査は

心臓、頸動脈、腹部領域からの出題とした。  

設問数は 10 問とし、各設問の正答及び正解率は以下の通りである。  

【設問 1】Ⅱ度房室ブロック (Wenckebach 型 )  正解率 92 %(23/25) 

【設問 2】WPW 症候群に伴う房室回帰性頻拍   正解率 84 %(21/25) 

【設問 3】WPW 症候群  B 型     正解率 100 %(25/25) 

【設問 4】3 回目       正解率 88 %(21/24) 

【設問 5】気腫合併肺線維症 (CPFE)    正解率 96 %(23/24) 

【設問 6】左房前壁内 (subaortic cartin～バルサルバ洞壁 )で生じた多重反射  

正解率 96 %(23/24) 

【設問 7】MR ジェットによる左房内膜の障害が疑われる  

感染性心内膜炎が疑われる   正解率 83 %(20/24) 

【設問 8】プラーク性状は高輝度不均質に分類される  正解率 50 %(12/24) 

【設問 9】馬蹄腎       正解率 100 %(18/18) 

【設問 10】点検をしていれば、記録を残す必要はない  正解率 100 %(25/25) 

 

 10 問中 6 問で 92 %以上の正解率を得た。設問 8 は正解率が 50 %と低く、委員で設問の

妥当性を協議したが、適切であると判断したため評価対象とした。また超音波検査の設問

に対しては、各施設の検査状況に配慮して「実施していないため回答しない」という選択

肢を設けた。超音波検査の設問でこの選択肢を回答とした 7 施設、および肺機能の設問が

未回答であった 1 施設に対しては、該当する設問を評価対象外とした。  

評価対象の設問に対する正解率で評価を分け、A 評価（非常に優れた成績）21 施設、B

評価（日常業務に支障のない成績）1 施設、C 評価（改善が望まれる成績）3 施設であっ

た。平均点は 89 点で、昨年の 87 点とほとんど変わらない結果となった。  

 

（文責  黒川 陽子）  
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Ⅲ－２ 評価基準 

 

 今年度の設問数は 10 問。超音波分野の設問に対しては、「実施していないため回答しな

い」という選択肢を設け、該当する設問は評価対象外とした。評価基準については以下の

通りである。  

A 評価：評価対象の設問に対し 80 %以上の正答率（非常に優れた成績）  

B 評価：評価対象の設問に対し 71-79 %の正答率（日常業務に支障のない成績）  

C 評価：評価対象の設問に対し 70 %以下の正答率（改善が望まれる成績）  

 

Ⅲ－３ 結果 

 

施設別解答結果（表Ⅲ -３）  

 

Ⅲ－４ 解説 

 

 今年度の精度管理事業は、心電図、肺機能、超音波検査のフォトサーベイにより実施し

た。心電図検査 3 問、肺機能検査 2 問、超音波検査 4 問、精度管理 1 問の計 10 問中、6

問で 92 %以上の正解率を得るなど、比較的良好な結果であった。  

設問 8 は正解率が 50%と低く、委員で設問の妥当性を協議したが、適切であると判断し

たため評価対象とした。また各施設の検査状況に配慮し、未回答の設問は評価対象外とし

た。以下、各設問に対して解説する。  

 

【設問 1】  

症例：80 歳代、男性。  

意識消失と胸痛を主訴に救急外来を受診し、肺塞栓症と診断された。入院加療中に

記録された 12 誘導心電図を示す（図Ⅳ -１）。次のうち最も考えられるものはどれか。 

 

選択肢：1. 上室性期外収縮  

2. 洞房ブロック  

3. 完全房室ブロック  

4. Ⅱ度房室ブロック（MobitzⅡ型）  

5. Ⅱ度房室ブロック（Wenckebach 型）  

 

正解：5. Ⅱ度房室ブロック（Wenckebach 型）  

＜出題の意図＞  

日常の心電図検査で遭遇する不整脈の鑑別。  

＜解説＞  

心電図では正常 P 波は規則的に出現しているが、間欠的に QRS が脱落している。

また QRS が脱落する前に PQ 時間が徐々に延長する特徴的な所見を呈していること

から、Ⅱ度房室ブロック（Wenckebach 型）と考えられる。  
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正常 P 波は規則的に出現しているが、QRS が脱落する場合、脱落した QRS の前

後の PQ 時間を見る。これが同一ならば MobitzⅡ型Ⅱ度房室ブロックで、徐々に延

長していれば Wenckebach 型Ⅱ度房室ブロックである。Ⅱ度房室ブロックの原因は、

心筋梗塞や心筋症などの基礎心疾患に伴う場合もあれば、基礎疾患のない突発性の

場合もある。迷走神経の過度の緊張や電解質異常で起こりやすく、薬物（β遮断薬、

ジギタリス等）によっても起こることがある。  

基本調律が洞調律の場合、RR 間隔の正常な部分では、P-QRS 関係が成り立って

いることを確認することが肝要である。  

完全房室ブロックは、高度な房室伝導障害により洞結節からの興奮が心室に全く

伝導されないため、P 波と QRS 波が無関係に出現し、それぞれ独立した調律をとる。

通常 P 波のレートは、QRS のレートより速く、心室からの補充調律で心室が収縮す

る。補充調律の QRS 幅が狭いほど His 束や房室結節近傍からの調律で、QRS 幅が

広いほど心室固有筋からの調律と考えられている。  

上室期外収縮の異所性 P 波が非常に早期に出現し、直前の正常 QRS の強い不応

期が残っているとき、上室期外収縮は房室接合部あるいはヒス束を通過することが

できず、心室への興奮が出現しない。これがブロックされた上室期外収縮で、一見、

P 波の出現の後に QRS が出現しないため、Ⅱ度房室ブロックとの鑑別が必要になる

が、Ⅱ度房室ブロックは PP 間隔が一定であるのが鑑別のポイントとなる。  

上記のいずれでもなく P-QRS が脱落する場合、延長した PP 間隔が前後の PP 間

隔の整数倍ならば洞房ブロック、非整数倍で PP 間隔が 3 秒以上ならば、洞停止、

いずれにも該当しなければ、洞不整脈や移動性ペースメーカを疑う。  

 

（文責  岩嶋 真之）  

 

 

【設問 2】  

症例：40 歳代、男性。  

ランニング大会のウォーミングアップ中に動悸を自覚し、増悪する胸部不快感を主

訴に救急外来受診。以前から軽作業中に動悸を自覚していた。来院時と動悸消失後

の 12 誘導心電図（図Ⅳ-２ -１,２-２）を示す。次のうち最も考えられるものはどれ

か。  

 

選択肢：1. 洞性頻脈  

2. WPW 症候群に伴う房室回帰性頻拍  

3. WPW 症候群に伴う偽性心室頻拍  

4. 通常型房室結節回帰性頻拍  

5. 非通常型房室結節回帰性頻拍  

 

正解：2. WPW 症候群に伴う房室回帰性頻拍  
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＜出題の意図＞  

発作時と非発作時の心電図を基にした、頻脈性不整脈の鑑別。  

＜解説＞  

来院時の 12 誘導心電図は心拍数が 213/分と明らかな頻脈を呈している。洞性 P

波は確認できず、明らかな脈の不整もみられないことから発作性上室頻拍（PSVT）

が疑われる。動悸消失後の 12 誘導心電図は心拍数が 92/分で洞性 P 波も確認でき、

正常調律に復調している。この心電図のⅡ誘導・aVF 誘導・胸部誘導に着目すると

デルタ波が確認でき、頻脈を呈した心電図はケント束を介した房室回帰性頻拍が最

も疑われる。  

洞性頻脈は必ず QRS 波に先行する P 波が確認できる洞結節からの調律であるが、

来院時の 12 誘導心電図では先行する P 波は確認できない。偽性心室頻拍は副伝導

路を順行性に房室結節を逆行性に伝導するもので、房室回帰性頻拍の中で逆方向性

に分類されるものであり、頻拍時には wide QRS 波が出現する。よってこれらの選

択肢は除外される。  

房室結節回帰性頻拍は房室結節内の二重房室結節伝導路を構成する速伝導路と

遅伝導路との間にリエントリーが生ずる頻脈である。旋回経路により通常型や非通

常型に分類されるが、頻脈の伝導路には房室結節が関与する。本問の動悸消失後の

12 誘導ではデルタ波を認め、生じた頻拍は副伝導路の関与が疑われるため今回の選

択肢からは除外される。  

 

（文責  虎谷 貴志）  

 

 

【設問 3】  

症例：20 歳代、男性。  

整形外科の術前検査で心電図異常を指摘された。学童期から心電図異常の指摘あり。

12 誘導心電図を示す。図 1（図Ⅳ -３ -１）は感度 10mm/mV、図 2（図Ⅳ -３-２）は

感度 5mm/mV である。次のうち最も考えられるものはどれか。  

     

選択肢：1. Brugada 症候群  

2. WPW 症候群  A 型  

3. WPW 症候群  B 型  

4. WPW 症候群  C 型  

5. 陳旧性下壁心筋梗塞  

 

正解：3.WPW 症候群  B 型  

＜出題の意図＞  

心電図異常所見から疑われる疾患の類推。  
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＜解説＞  

患者は 20 歳代の男性であり、設問では学童期からの心電図異常を指摘されている。

呈示している 12 誘導心電図は胸部誘導の波高が高いため感度 5mm/mV も示してい

るが、Ⅰ誘導・aVL 誘導・胸部誘導の V5-V6 でデルタ波が確認できる。また V1-V2

誘導の QRS 波に着目すると、rS 型で深い S 波が確認でき、Kent 束が右室自由壁側

に局在する WPW 症候群  B 型が最も疑われる。  

WPW 症候群は早期興奮症候群の 1 つで房室副伝導路（Kent 束）によりデルタ波

が出現する。また WPW 症候群の A・B・C 類型は胸部 V1・V2 誘導の QRS 波の極

性から推察することが可能である。A 型の場合は V1-V2 誘導で R 波が高く、Kent

束は左室自由壁側と推察でき、C 型の場合は V1 誘導で QS 型となり、Kent 束は心

室中隔に局在するとされている。  

Brugada 症候群は右脚ブロック様 QRS 波と V1-V3 誘導に特徴的な ST 上昇を示

し、ST 上昇の形状で coved 型と saddleback 型に大別される。突然死や致死性不整

脈の危険があるため、日常検査で遭遇した場合は高位肋間記録を追加検査で行うべ

きであるが、本問では特徴的な ST 上昇を認めないため選択肢からは除外される。  

 

（文責  虎谷 貴志）  

 

 

【設問４】  

症例：40 歳代、男性。  

努力性肺活量の測定を行った。1 回目から 5 回目の測定結果（図Ⅳ -４）を示す。  

最も適切と判断する（採用する）値はどれか。  

   

選択肢：1. 1 回目  

2. 2 回目  

 3. 3 回目  

4. 4 回目  

5. 5 回目  

 

正解：3. 3 回目   

＜出題の意図＞  

 呼吸機能検査における妥当性・再現性と採択基準の確認。  

＜解説＞  

日本呼吸器学会、呼吸機能検査ハンドブックでは、努力性肺活量測定の妥当性・

再現性と採択基準は以下のように明記されている。  

➢ 妥当性の確認  

①  フローボリューム曲線のパターンが良好。  

     ・最大吸気、呼気開始、ピーク、最大呼気努力の確認が得られている。  

     ・アーチファクト（咳や声だしなど）がない。  
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②  呼気開始が良好。  

     ・外挿気量が 0.10L あるいは FVC の 5％のいずれか大きい値より小さい。  

③  十分な呼気。  

     ・呼気プラトー（最低 1 秒以上呼気量の変化が 0.025L 未満）の確認  

     ・プラトーにならない場合は呼気時間が 15 秒に達していることを確認  

④  FIVC と FVC の差が小さい（必須ではない）  

     ・FIVC-FVC が 0.10L あるいは FVC の 5%のいずれか大きい値より少ない。  

➢ 再現性の確認  

    ① 妥当な測定結果 3 回のフローボリューム曲線のパターンを比較  

    ② 最大の FVC と 2 番目に大きい FVC の差が 0.15L 以下  

    ③ 最大の 1 秒量と 2 番目に大きい 1 秒量の差が 0.15L 以下  

➢ 結果の採択  

    ピーク到達までの呼気量が少なく、ピークフローが大きい、  

呼気努力の最も良好な曲線の測定値を採択  

    （FEV1.0＋FVC の和が大きいことも参考にする）  

 

妥当性については、1 回目は上記の①から③を満たしており妥当性あり。2 回目は

上記の①、③は満たしているが、②の外挿気量が 0.21L と大きく、妥当性なし。3 回

目は上記の①から③を満たしており妥当性あり。4 回目は呼気の中盤から終末に咳が

出てしまい、アーチファクトがあるため、妥当性なし。5 回目は①から③を満たして

おり妥当性あり。よって、１回目と 3 回目と 5 回目が妥当性ありと判断できる。  

再現性については、妥当性ありの１回目と 3 回目と 5 回目の測定結果より、最大の

FVC と 2 番目に大きい FVC の差が 0.15L 以下であるかを確認する。3 回目の 4.36L

と 5 回目 4.36L の差は 0.00L と問題なし。次に最大の 1 秒量と 2 番目に大きい 1 秒

量の差が 0.15L 以下であるかの確認を行うと、5 回目の 3.37L と 3 回目の 3.32L の差

は 0.05L と問題なし。よって、再現性ありと判断できる。  

採択は、ピーク到達までの呼気量が少なく、ピークフローが大きいことより、3 回

目を採択する。  

 

（文責  藤澤 義久）  

 

 

 

【設問５】  

症例：60 歳代、男性。身長 161.4cm、体重  67.0kg、喫煙歴  41 年 60 本 /日。  

主訴は労作時呼吸困難。定期経過観察で実施した呼吸機能検査の結果（図Ⅳ -５）を

示す。次のうち最も考えられる診断はどれか。  
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選択肢：1. 気管支喘息  

2. 上気道狭窄  

3. 筋委縮性側索硬化症（ALS）  

4. Ⅲ期の慢性閉塞性肺疾患（COPD）  

5. 気腫合併肺線維症（CPFE）  

 

正解：5. 気腫合併肺線維症 (CPFE) 

＜出題の意図＞  

日常の呼吸機能検査で遭遇する疾患の鑑別。  

＜解説＞  

％VC は 92.8％と正常。フローボリューム曲線では、1 秒率 80.03％、１秒量は

93.5％と正常。フローボリューム曲線は V25 にやや流速の低下が認められるが、正

常パターンである。よって換気障害分類は正常だが、％RV は 49.1％、％TLC は

76.2％と低下を認める。また、％DＬ co は 44.2％、DLco/VA は 2.31mL/min/mmHg

であり著明な拡散能力の低下を認める。  

選択肢の１．気管支喘息、４．Ⅲ期の慢性閉塞性肺疾患 (COPD)は閉塞性換気障

害であり 1 秒率が 70％以下となり、フローボリューム曲線も下に凸の閉塞障害パタ

ーンを呈す。２．上気道狭窄は、肺自体には障害はまったくないが、咽頭や気管な

どの太い気道が機械的に狭まるため 1 秒率が低下し閉塞性換気障害が認められる病

態である。フローボリューム曲線は極めて特徴的な台形を呈す。３．筋委縮性側索

硬化症 (ALS)は、吸気筋力、呼気筋力の低下の程度により様々であるが、VC、TLC、

RV など各肺気量が減少し拘束性換気障害が認められる。よって選択肢の中で５．

気腫合併肺線維症 (CPFE)が最も考えられる。  

気腫合併肺線維症（CPFE）は肺に肺気腫と間質性肺炎が共存する病態である。

上肺優位に気腫化病変、下肺優位に間質性肺炎が存在する場合が多い。この疾患の

特徴は、スパイロメトリー検査においては比較的軽度となることが多いが、拡散障

害が非常に強く、DLco が著しく低下することが多い。そのため強い低酸素血症を

伴い、労作時呼吸困難も強い。  

呼吸機能検査のデータは全肺の総和を示しているため、拘束性換気障害と閉塞性

換気障害をもつ疾患が存在する場合、間質性肺炎と COPD それぞれの障害の程度が

相殺される。しかし拡散能力については両疾患とも低下するので、％DLco は著明

に低下し拡散障害を認める。スパイロメトリー検査のみを行っていた場合、換気障

害区分は正常に分類され、正しく判定できない疾患である。  

症状とスパイロメトリーの結果が一致しない場合、肺 CT や動脈血液ガスなどを

確認し、場合によっては肺拡散能力検査などの詳細な検査を視野に入れることが重

要であると考える。  

 

（文責  藤澤 義久）  
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【設問６】  

心臓超音波検査画像を示す（図Ⅳ -６）。右側画像の左房内に見られるアーチファク

トについて、次のうち最も考えられるものはどれか。  

  

選択肢：1. サイドローブ  

2. 左房前壁内（ subaortic cartin～バルサルバ洞壁）で生じた多重反射  

3. 左房壁と胸壁の間で生じた多重反射  

4. レンズ効果  

5. ミラーイメージ  

6.（実施していないため回答しない）  

 

 

正解：2. 左房前壁内（ subaortic cartin～バルサルバ洞壁）で生じた多重反射  

＜出題の意図＞  

超音波画像における実像とアーチファクトの鑑別、およびアーチファクトの機序

に対する理解。  

＜解説＞  

提示した画像では、左房内に幅広のコメットエコーを認める。コメットエコーの

縦の間隔が狭いため、近距離での多重反射を疑う。  

多重反射とは超音波が向かい合った反射体同士間で何回も反射を繰り返すことに

よって発生するアーチファクトであり、発生源の後方に等間隔で幾重にも見られる。 

超音波ビームには送信方向の中心軸上に出る音圧の高いメインローブと中心軸か

ら外れた方向に出る音圧の低いサイドローブがあり、サイドローブ上に位置する反

射体からの信号とメインローブからの反射信号が同時に受信されることによってで

きるアーチファクトをサイドローブアーチファクトという。ゲインが高いほど、ダ

イナミックレンジが広いほど現れやすい。  

レンズ効果はプローブと対象の間に音速の異なる物質があるとその境界で超音波

ビームが屈折することにより生じる。  

ミラーイメージは横隔膜のように強い反射体が存在する時に反射体を挟んで等距

離に鏡に映したような像が出現する。  

 

（文責  金子 裕 ）  

 

【設問 7】  

症例：40 歳代、男性。  

倦怠感と発熱で来院された患者に心臓超音波検査を施行した。下位肋間からの傍胸

骨長軸像 B モード画像およびカラードプラ画像、短軸像 B モード画像およびカラー

ドプラ画像（図Ⅳ -７）。を示す。次のうち正しいと考えられるものを 2 つ選べ。な

お実施していないため回答しない場合は、6 のみを選択し、2 つ選択する必要はあ

りません。  



 

208 

 

   

選択肢：1. 塞栓症のリスクは無い  

2. MR ジェットによる左房内膜の障害が疑われる  

3. 感染性心内膜炎が疑われる  

4. MR の重症度は軽度以下である   

5. 心臓手術を考慮する必要はない  

6.（実施していないため回答しない）  

 

正解：2. MR ジェットによる左房内膜の障害が疑われる  

3. 感染性心内膜炎が疑われる  

 

＜出題の意図＞  

超音波画像と臨床背景を基にした病態の推測。  

＜解説＞  

左房内に目測で 30mm 以上の腫瘤を認め、短軸像では左房後壁に付着しているこ

とがわかる。カラー画像では、MR ジェットは左房後壁が当たっており、ジェット

頸部の幅は目測で 3mm 以上ある。  

感染性心内膜炎の予防と治療に関するガイドラインより、発熱と左房内腫瘤を認

めることから感染性心内膜炎の可能性を疑う。  

また腫瘤径は 30mm 以上あり、塞栓症のリスクが高く手術を考慮する必要がある。

MR ジェットの頸部の幅は 3mm 以上あり中等度以上の MR が疑われる。また、MR

ジェットは左房後壁に当たっており内膜の損傷が腫瘤付着に関与が疑われる。単独

の指標のみで塞栓症リスクを判断することは困難だが、IE における塞栓症合併のリ

スク因子として「＞10mm または＞15mm」とガイドラインに記載されている。  

IE の診断基準（修正  Duke 診断基準）を用いると、本症例は大基準の心エコー

図所見、小基準の発熱が該当する。大基準１つおよび小基準１つより感染性心内膜

炎の可能性を疑う。 IE に対する早期手術についての推奨とエビデンスレベルは

30mm を超える非常に大きい孤発性の疣腫に該当し、推奨クラスⅡa と有効である

可能性が高いとされている。  

MR の重症度については、ジェット頸部の幅が 3mm 以上あり中等度以上と考え

られる。  

なお選択肢の組み合わせが誤っている場合は不正解とした。  

 

（文責  金子 裕 ）  
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【設問 8】  

症例：70 歳代、男性。  

2 日前より右上下肢の動かしにくさが持続するため、救急受診。脳梗塞が疑われ、

精査目的で実施された頸動脈超音波画像の一部（図Ⅳ -８ -１ ,８ -２ ,８ -３）。を示す。

次のうち正しいと考えられるものを 1 つ選べ。  

   

選択肢：1. 要注意プラークが観察される  

2. 血栓溶解療法の適応であり主治医に緊急連絡が必要である  

3. Champagne bottle neck sign がみられる  

4. プラーク性状は高輝度不均質に分類される  

5. 血流速波形の測定方法は適切である  

6.（実施していないため回答しない）  

 

正解：4. プラーク性状は高輝度不均質に分類される  

＜出題の意図＞  

頸動脈病変評価方法の理解。  

＜解説＞  

血栓溶解療法の適応は、発症後 4-5 時間以内の急性期脳梗塞であるため、 2 日前

が発症と考えられる今回のケースは適応外である。  

頸動脈病変の標準的評価法 2017 では、プラーク病変の内部エコーの性状を、エ

コー輝度（低輝度・等輝度・高輝度）とその均質性（均質・不均質）で 6 つに分類

している。またプラーク内部のエコー輝度は、プラーク周囲の非病変部の IMC を対

照として、同一断面像で評価することとされている。なお、高輝度と低輝度部分が

混在するプラークの場合は、その危険性を考慮して低輝度プラークに分類する。エ

コー輝度から考えられるプラークの組織性状としては、低輝度は出血や脂質成分、

等輝度は線維性病変、音響陰影を伴う高輝度は石灰化病変を疑う。  

頸動脈超音波検査では、破綻により脳塞栓症の塞栓源となるプラークの検出が重

要である。塞栓症に注意して経時的な観察を行う必要があるプラークを「要注意プ

ラーク」と称し、Jellyfish プラークなどの可動性を有するプラーク、低輝度プラー

ク、線維性被膜の薄いプラーク、潰瘍形成を伴うプラークなどが含まれる。可動性

プラークや経過観察時に急速な形態変化や病態の進行を認めた場合は、速やかな報

告を行うことが勧められる。   

今回提示した 2 枚の画像は左頸動脈洞から内頸動脈にかけての長軸断面像である

が、末梢側をどちらに描出するかは施設により異なる為、その点はご容赦いただき

たい。画像のプラーク性状は、音響陰影を伴う石灰化病変が観察されるため、高輝

度不均質型に分類される。またカラードプラでも表面の陥凹、潰瘍形成は認められ

ない。しかし、画像を確認された有識者から「プラークの一部に低輝度部分が認め

られる、また線維性被膜が薄い部分があるのではないか」との指摘があった。明ら

かな低輝度部分は認められず、高輝度不均質型であるというのが精度管理委員の見

解ではあったが、判断に迷うような解答を選択肢としてあげてしまった点は反省し、
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委員で情報共有した。  

狭窄部の収縮期最大血流速度を正確に求めるには、パルスドプラ法のサンプルボ

リュームの設定とドプラ入射角補正が重要である。サンプルボリュームは、頸動脈

拍動や内頸静脈、さらに呼吸に伴うサンプルポイントのズレによる影響を考慮し、

最大血流部位に確実にサンプルボリュームが設定できるよう、狭窄内腔径より大き

く設定する。ドプラ入射角は、補正値が大きくなると測定値の誤差が大きくなり、

血流速度の信頼性が低下するため、“ 60°以内”を条件として、可能な範囲で小さい

値に設定できるアプローチが望まれる。今回提示した画像の場合、サンプルボリュ

ームの位置はより末梢側、スラントは反対、それに合わせ角度補正ができる限り小

さくなるようなアプローチがより適切であると考えられる。また経過観察を必要と

する場合には、前回検査と同じ形状のプローブを用い、同程度のドプラ入射角で記

録することが推奨されることにも留意いただきたい。  

もやもや病は、内頸動脈終末部の進行性狭窄・閉塞を来す病態で、側副血行路の

発達が血管造影で煙のように見えることからそう呼ばれている。形態的特徴として、

内頸動脈が分岐後に急峻に狭小化する現象が観察され、径が減少する部位の形状が

シャンパンボトルネックに似ていることから Champagne bottle neck sign と呼ば

れている。また、並走する外頸動脈の血管径と比較し、内頸動脈の血管径が細くな

る、Diameter reversal sign が認められることもある。脳血流不足で発症する場合、

手足の麻痺が生じることが多いが、今回の画像とは形態的特徴が合致しないことか

ら否定される。  

 

（文責  岩嶋 真之）  

 

 

【設問 9】  

症例：60 歳代、男性。  

健康診断受診時の腹部超音波画像（図Ⅳ -９ -１ ,９ -２ ,９ -３）を示す。次のうち最も

考えられるものはどれか。  

   

選択肢：1. 腎低形成（発育不全）  

2. 交叉性偏位腎  

3. 馬蹄腎  

4. 腎外腎盂  

5. 腎杯憩室  

6.（実施していないため回答しない）  

 

正解：3.馬蹄腎  

＜出題の意図＞  

超音波画像から推測される腎・尿管系形態異常の鑑別。  
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＜解説＞  

本問の超音波画像は健康診断受診時の左右の側腹部縦走査から腎臓を観察した

ものであるが、両腎の下極が明瞭に描出されていない。上腹部横走査では腹部大動

脈を中心に両腎の下極が融合し峡部を形成しているのが観察される。これらの画像

から先天性の形態異常である馬蹄腎が最も考えられる。  

馬蹄腎は上極または下極が融合した状態であるが、腎下極で融合する事が多く、

その頻度は約 90%である。融合部である峡部は第 3～4 腰椎の高さで腹部大動脈の

前面に存在することが多い。  

腎低形成も先天性の発育障害であるが、大きさが正常の 1/2 以下のものを指し、

通常は片側性で対側の腎には代償性肥大を認める。  

交叉性偏位腎は一側の腎が正中線を超えて反対側へ偏位した状態である。片側に

2 つの腎が認められ、約 90%の例では両腎が融合している。また左腎が右側に偏位

する場合が多く、正常側の腎下極と偏位腎の上極が融合している場合が多い。  

腎外腎盂は腎盂の一部が腎門の外側に存在するもので、短軸面にて腎門部から腎

外に突出する無エコー域が観察される。  

腎杯憩室は腎杯との間に交通を有する嚢胞状構造で、腎の中心部エコー像に接し

て無エコー腫瘤として観察される。腫瘤内に結石を示唆する strong echo が認めら

れれば腎杯憩室と診断できるが、伴わない例では腎嚢胞との鑑別に困難である。  

 

（文責 虎谷 貴志 ）  

 

 

【設問 10】  

心電計の保守点検について、次のうち誤っているものを 1 つ選べ。  

   

選択肢：1. 始業時前に、使用上の問題がないか日常点検を実施する。  

    2. 点検をしていれば、記録を残す必要はない。  

3. 心電計は、特定保守管理医療機器である。  

4. 医療機器メーカーにより定められている定期点検を実施する。  

5. 保守点検作業は、特定保守管理医療機器の修理業許可を取得している  

業者等に委託することが可能である。  

 

 

正解：2. 点検をしていれば、記録を残す必要はない。   

＜出題の意図＞  

機器に対する保守点検の適切な実施、関係法令の理解。  

＜解説＞  

医療機器の保守点検は、医療法第 6 条の 12 及び医療法施行規則第 1 条の 11 の規

定に基づき、病院、診療所又は助産所の管理者が講ずべき医療機器に係る安全管理

のための体制確保のための措置として定められている。  
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保守点検は、医薬品医療機器等法に挙げられている「特定保守管理医療機器」を

対象としている。保守点検には機器の使用前、使用中、使用後等に、使用上問題な

い状態であるかチェックする「日常点検」と定められた期間に実施し、専用の検査

機器や工具を用いて詳細な項目に渡ったチェックを行う「定期点検」がある。保守

点検（日常点検・定期点検）の適切な実施として点検記録、保守点検の実施状況等

の評価、保守点検を外部に委託する場合も、保守点検の実施状況等の記録を保存す

ることが求められる。  

医療法では、医療機器の保守点検を業務委託してもよい、と定められている。た

だし、依頼先については、当該業務を適正に行う能力のある者として厚生労働省令

で定める基準に適合するものに委託しなければならない。  

特定保守管理医療機器の修理業許可業者は、業務委託基準に適合する業者で、医

薬品医療機器等法により医療機器の修理業の許可を受けた者（特定保守管理医療機

器の修理業区分許可を受けた修理業者）に委託することができる。  

 

（文責 松本 俊一 ）  

 

 

Ⅲ－５ 考察  

 

 今年も昨年同様、心電図、肺機能、超音波分野からの出題とした。各施設の検査状況に

配慮し未回答の設問は評価対象外としたため、評価対象の設問数が少ない施設程 1 問あた

りの配点が高くなってしまう。そのため評価基準の采配に苦慮したが、正解率 70%以下の

施設は全て心電図で不正解の設問があったため、70%以下を C 評価の基準とした。  

設問 1 から 3 は心電図の設問であり、日常遭遇しやすい心電図を提示したが、非発作時

の心電図から動悸発作のヒントとなる所見を見出だせるなど、ほとんどの施設で正解を導

き出せていた。  

肺機能に関する設問 4、5 は比較的高い正解率が得られ、解答のばらつきも少なかった。

内容も適切であったと判断する。  

超音波分野については参加施設の検査領域に差異があることが判明しているため、広く

実施されている心臓、頸動脈、腹部領域を対象とした。今年から「実施していないため回

答しない」という選択肢を設けることで、未入力などの入力漏れとの判別がつくように工

夫した。また画像診断である以上アーチファクトとの鑑別も重要であり、毎年取り上げて

いる。  

設問 7 は心エコーで明らかな異常所見を認めた症例を提示した。弁膜症の重症度評価な

どは各種ガイドラインを参考に施設内で統一されていると思うが、今一度確認してほしい。

設問 8 は頸動脈エコーで高度狭窄を認めた症例画像を提示した。画質の評価については厳

しい意見もあり、判断に苦慮されたかもしれない。必ずしも除外できない選択肢を上げて

しまったことも反省すべき点であり、今後の課題とする。なお、この設問を評価対象外と

した場合でも、各施設評価には大きく影響しなかったことをここに記載しておく。  

設問 9 は腹部エコーの設問であり、回答が得られたのは 10 問中一番少ない 7 割の施設
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であったが、正解率は 100%であった。なかなか遭遇しない症例かもしれないが、典型像

が得られており、比較的簡易な設問であったと推測する。  

設問 10 は機器の保守点検に関する内容とした。心電計や超音波装置などの特定保守管

理医療機器の保守点検には日常点検と定期点検があり、いずれも点検記録や実施状況等の

評価記録を保存することが要求されている。正解率は 100%であったが、自施設での点検

頻度や記録状況が適切であるか、今一度確認してほしいと考え出題した。  

 

（文責  黒川 陽子）  

 

 

Ⅲ－６ まとめ  

 

今年度の精度管理も、昨年に引き続きフォトサーベイにより実施した。JAMT-QC を利

用し、問題閲覧から解答入力までを日本臨床衛生検査技師会 HP から行っていただいた。

参加 25 施設中 A 評価 21 施設、B 評価 1 施設で、C 評価 3 施設であった。参加施設により

評価対象の設問数が異なるが、全問正解を 100 点とした場合の施設平均は 89 点で、昨年

の 87 点とほとんど変わらない結果であった。  

出題者側としては、設問と回答が適切であるか、選択肢も含め慎重に協議しているが、

昨年に引き続き問題作成に難渋した。10 問中 6 問で 92 %以上の正解率を得られたものの、

設問 8 は正解率が 50 %と低い結果となってしまった。有識者から選択肢の不備があるので

はないかとの指摘もあり、委員で再度設問の妥当性を協議した。結果問題はなかったとの

見解を示したが、貴重なご意見を真摯に受け止め、改善に努めていく。昨年度から生理部

会の評価表を各施設宛てに送付しているが、これは技師会から指示されているものではな

く、結果を確認したうえで報告会へ参加していただきたいという思いから一部の部会が独

自のフォーマットで作成しているものである。昨年度のアンケートで、精度管理実施から

報告会までの期間が長いという意見もあったため、次年度は速やかに評価表を送付し、評

価結果や正解についてのご質問やご意見を頂戴するとともに、必要に応じて有識者の意見

を交えながら、妥当性を協議する期間を設けさせていただく予定である。  

フォトサーベイは、生理機能に関する波形や画像等の判定基準が、検査室において一定

の水準と精度が保たれていることの確認および保証を目的としている。次年度は心電図・

呼吸機能・超音波検査分野に加え、脳波のフォトサーベイを予定しており、外部精度管理

調査の一つとして多くの施設にご参加いただきたい。  

御多忙な日常業務の中、精度管理事業にご参加、ご意見いただきました各施設の皆様に

感謝申し上げます。次年度も引き続き精度管理事業にご理解とご協力をお願いいたします。 

 

（文責  黒川 陽子）  
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表Ⅲ-３ 令和 4 年度 施設別解答結果 

 

施設  

番号  

解答  

設問  

１  

設問  

２  

設問  

３  

設問  

４  

設問  

５  

設問  

６  

設問  

７  

設問  

８  

設問  

９  

設問  

10 

１  5 2 3 3 5 2 2,3 1 3 2 

2 5 2 3 3 5 2 2,3 4 3 2 

5 5 2 3 3 5 2 2,3 4 3 2 

7 5 2 3 3 5 2 2,3 4 - 2 

14 5 3 3 3 5 2 3,4 4 3 2 

16 5 2 3 - - 2 2,3 2 3 2 

18 5 2 3 3 5 2 2,3 4 3 2 

20 5 2 3 3 5 2 3,4 5 3 2 

22 5 2 3 3 2 2 2,3 4 - 2 

24 5 4 3 3 5 2 2,3 4 3 2 

26 3 2 3 3 5 3 2,3 2 - 2 

27 5 2 3 3 5 2 2,3 1 3 2 

36 5 2 3 3 5 2 2,3 1 3 2 

37 5 2 3 1 5 2 2,3 1 3 2 

39 5 2 3 3 5 2 2,3 4 3 2 

42 5 2 3 3 5 2 2,3 1 3 2 

43 5 2 3 3 5 2 2,3 4 - 2 

46 5 4 3 3 5 2 3,4 1 3 2 

49 5 2 3 1 5 2 2,3 4 3 2 

56 5 2 3 3 5 2 2,3 1 - 2 

58 5 2 3 3 5 2 2,3 4 3 2 

103 3 4 3 5 5 2 2,3 1 3 2 

104 5 2 3 3 5 2 3,4 2 - 2 

114 5 2 3 3 5 2 2,3 4 3 2 

141 5 2 3 3 5 - - - - 2 

正解  5 2 3 3 5 2 2,3 4 3 2 

正解率  92% 84% 100% 88% 96% 96% 83% 50% 100% 100% 
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図Ⅳ-１ 【設問１】 
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図Ⅳ-２-1 【設問２】救急外来受診時の心電図  
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図Ⅳ-２-２ 【設問２】動悸消失後の心電図 
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図Ⅳ-３-１ 【設問３】感度 10mm/mV 
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図Ⅳ-３-２ 【設問３】感度 5mm/mV 
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図Ⅳ-４ 【設問４】  
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図Ⅳ-５ 【設問５】  
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図Ⅳ-６ 【設問６】 
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図Ⅳ-７ 【設問７】 
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図Ⅳ-８-１ 【設問８】 
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図Ⅳ-８-２ 【設問８】 
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図Ⅳ-８-３ 【設問８】 
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図Ⅳ-９-１ 【設問９】 
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図Ⅳ-９-２ 【設問９】 
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図Ⅳ-９-３ 【設問９】 

 



 

230 

 

 

Ⅳ 輸 血 検 査 

 

Ⅳ－１ 要 約 

 

令和４年度の輸血精度管理事業は、日本輸血・細胞治療学会の赤血球型検査（赤血球系検査）ガイド

ラインに基づいた基本操作を浸透させることを目的として実施し、血液型、交差適合試験、試験管法に

よる凝集反応の判定の３項目とした。また、評価対象外としてドライスタディ形式で２症例を配付した。

参加施設は 42 施設で、血液型検査のみ参加施設が２施設、血液型検査と凝集反応の判定のみ参加施設

が２施設、試験管法が未実施のため血液型検査と交差適合試験のみ参加施設が１施設であった。 

 評価は項目ごとに、正しく解答されたものを〇、判定あるいは解答に問題があるものは△、凝集の見

落としや間違った解答をされたものは×とし、総合評価（ＡＢＣ評価）を、３項目とも〇であった施設

をＡ評価、１項目でも×のあった施設および解答内容から判断して改善を強く期待する施設をＣ評価、

それ以外をＢ評価とした。（表Ⅳ－１－１） 

 血液型検査では、ＡＢ型Ｄ陽性とオモテ検査に部分凝集を認める２試料を配付した。ＡＢ型試料は全

施設ＡＢ型と解答された。部分凝集を認める試料は、42施設中 36施設が抗Ｂ試薬との反応を部分凝集

と解答された。ＲｈＤ血液型については、試料１、試料２ともにＤ陽性であり、全施設がＤ陽性と解答

されたものの、１施設がＲｈコントロールの直後判定で「１＋」と解答された。 

 交差適合試験は、「適合」となる１試料、ＡＢＯ血液型不適合により「不適合」となる１試料を配付し

た。「適合」となる試料は全施設で正しく「適合」と判定された。「不適合」となる試料も全施設で「不

適合」と判定されたものの、結果入力に関して入力間違いと思われる施設が散見された。 

試験管法における凝集反応の判定は、「陰性」となる１試料と、「陽性（１＋）」および「陽性（３＋）」

となる合計３試料を配付した。「陰性」となる試料は全施設が「陰性」と解答された。「陽性」となる試

料について、凝集を見逃した施設はみられなかったが、陽性となる２試料を共に弱く判定した施設が１

施設あった。 

 今年度の参加施設の総合評価は、Ａ評価 36 施設、Ｂ評価５施設、Ｃ評価１施設であった。再検査の

依頼や事後の指導を行った施設については検査結果の改善を確認、もしくは施設内で結果の考察の依頼

を行った。表Ⅳ－１－２に今年度および過去５年間の総合評価の推移を示した。 

（文責 西村 好博） 

 

  



 

231 

 

表Ⅳ－１－１ 令和４年度 検査項目別評価結果 

 

表Ⅳ－１－２ 総合評価の推移 

 

Ⅳ－２ 結果および考察 

 

Ⅳ－２－１ 配付試料内容 

 

 令和４年度配付試料は、表Ⅳ－２－１の通りであった。 

 

表Ⅳ－２－１ 令和４年度配付試料 

 血球 血漿 

試料１ 

  試料２ 

  試料３  

  試料４  

  試料５  

 試料６  

  試料７ 

  試料８  

 試料９ 

Ｂ型＋Ｏ型 Ｄ陽性  

ＡＢ型 Ｄ陽性 

Ａ型  Ｄ陽性 

Ａ型  Ｄ陽性 

Ｂ型  Ｄ陽性 

Ｄ陽性 

 / 

  / 

  / 

Ｂ型 

ＡＢ型  

Ａ型 

Ａ型 

Ｂ型 

 / 

抗Ｄ無添加血漿 

抗Ｄ添加血漿（１＋） 

抗Ｄ添加血漿（３＋） 

 

Ⅳ－２－２ ＡＢＯ血液型 

 

 血液型は 42施設から解答を得た。（表Ⅳ－２－２～Ⅳ－２－４） 

検査方法は、試験管が 29施設、カラム凝集法が 13施設であった。 

 

検査項目 ○評価 △評価 ×評価 

血液型（ＡＢＯ／ＲｈＤ） 36 施設 5 施設 1施設 

交差適合試験 38 施設 0 施設 0施設 

試験管法による凝集反応の判定 39 施設 0 施設 0施設 

 参加数 評価数 Ａ評価 Ｂ評価 Ｃ評価 

平成 29年度 44 44 38 (86.3%) 6 (13.6%) 0 ( 0%) 

平成 30年度 44 44 32 (72.7%) 12 (27.3%) 0 ( 0%) 

2019年度 43 43 37 (86.0%) 6 (14.0%) 0 ( 0%) 

令和２年度 42 42 28 (66.7%) 12 (28.6%) 2 (4.7%) 

令和３年度 42 42 36 (85.7%) 6 (15.0%) 0 ( 0%) 

令和４年度 42 42 36 (85.7%) 5 (11.9%) 1 ( 2.4%) 
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＜試料１ Ｂ型血液にＯ型赤血球が混在した試料＞ 

試料１は、Ｂ型赤血球とＯ型赤血球を混合し、オモテ検査で抗Ｂ試薬との反応に部分凝集を認める試

料であった。抗Ａ試薬との反応は、42施設が陰性と判定された。抗Ｂ試薬との反応は、部分凝集と正し

く判定された施設が 36施設、「４＋」と判定された施設が６施設であった。抗Ｂ試薬との反応で部分凝

集と判定した施設は全施設が判定保留と解答し、その他の施設はＢ型と解答された。 

ウラ検査は、全施設がＢ型と判定され、Ａ1赤血球との反応は「４＋」が 33 施設、「３＋」が９施設

であった。Ｂ赤血球との反応は全施設が「陰性」であった。 

試料１の最終判定をＢ型と解答された６施設に対しては、こちらの意図とは異なる結果であったこと

を伝え、同試料で再検査を実施していただき、５施設については部分凝集と判定されたことを確認した。

１施設については、再検査後も「４＋」との解答であった。聞き取り調査により、この施設は試験管法

で参加されたものの、操作や判定方法に不慣れとのことであり、試験管の振り始めや背景色が元の試薬

や検体の色調と異なることに注意していただくように伝え、評価表と共に反応強度と凝集像を示した凝

集反応の見方を添付した。 

昨年度の試料では赤血球の比重の差により自動検査装置で検出できなかった可能性が示唆されたが、

今回の試料ではカラム凝集法においても部分凝集を検出することができ、試料が原因と考えられる部分

凝集の未検出は認めなかった。 

 

＜試料２ ＡＢ型試料＞ 

試料２はＡＢ型血液を用いた試料であった。オモテ検査は、全施設がＡＢ型と解答された。抗Ａ試薬

との反応は 41施設が「４＋」、１施設が「３＋」と解答された。 

ウラ検査は全施設がＡＢ型と判定された。 

（文責 豊川 美文） 

 

Ⅳ－２－３ ＲｈＤ血液型 

 

＜試料１ Ｄ陽性試料＞ 

全施設が陽性と解答された。直後判定での抗Ｄ試薬との反応は、38施設が「４＋」、３施設が「３＋」

と判定され、未入力が１施設であった。 

 

＜試料２ Ｄ陽性試料＞ 

 全施設が陽性と解答された。直後判定での抗Ｄ試薬との反応は、39施設が「４＋」、３施設が「３＋」

と判定された。 

 Ｒｈコントロールは、試料１、試料２ともに陰性となる結果であったが、試料２において１施設が「１

＋」と判定されていた。精査の結果、陰性であることは確認されていたが、直後判定で「１＋」となっ

た今回の結果を試薬の品質や機器の状態を見直す機会にしていただきたい。 

（文責 豊川 美文） 
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Ⅳ－２－４ 交差適合試験 

 

交差適合試験は、38施設から解答を得た。（表Ⅳ－２－５～表Ⅳ－２－10） 

検査は各施設の試薬を用いて日常業務と同様の方法で実施し、追加試験については可能な範囲で検査を

実施していただいた。 

今年度は、試料３と試料４で「適合」となり、試料３と試料５で血液型メジャーミスマッチにより、

主試験が「不適合」となる組み合わせであった。 

各施設からの解答は、試料３と試料４で全施設が「適合」と判定し、試料３と試料５で全施設が「不

適合」と判定した。いずれの組み合わせも、すべての施設が正しく判定され良好な結果であった。 

 IgG 感作赤血球の使用については、間接抗グロブリン試験「陰性」に対し、血球の使用を「未実施」

とされた施設が１施設あった。IgG 感作赤血球は、間接抗グロブリン試験が「陰性」の場合に使用し、

適切な凝集を確認する必要不可欠な試薬である。洗浄操作が適正に行われたかの確認や抗グロブリン試

薬が適正に添加されたかの確認をする意義があり、正しい手順について再確認いただきたいと考える。 

また、間接抗グロブリン試験「未実施」に対し IgG感作赤血球の結果を「陰性」とされた施設が１施

設あった。明らかな不一致であり、入力間違いの可能性が考えられた。誤入力は重大な結果を引き起こ

す可能性があるためチェック体制も含め考える機会にしていただきたい。 

間接抗グロブリン試験の反応増強剤については、「アルブミン」とした施設が 3 施設あった。今回の判

定に問題はなかったが、赤血球型検査ガイドラインでは「LISS または PEG」が推奨されているため、

コメントさせていただいた。 

図Ⅳ－２－４－１に過去 10年間における反応増強剤の使用施設数推移を示す。 

 

図Ⅳ－２－４－１ 令和４年度 反応増強剤の使用施設数推移 

 

 

（文責 大濱 愛） 
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Ⅳ－２－５ 試験管法による凝集反応の判定 

 

 試験管法による凝集反応の判定は、凝集強度が正しく判定できているか確認することを目的として実

施した。今年度は、陰性を間違えずに判定できているか、また凝集の強度を正しく判定できているかを

確認することを目的として実施した。施設間での検査方法や反応増強剤による検出感度の差を排除する

ため、検査方法を統一して実施した。42施設に試料を配付し、39施設から解答を得た。（表Ⅳ－２－11） 

検査方法は、試料７、８、９の血漿と試料６の赤血球を用いて、反応増強剤を使用せずに 37℃で１時

間加温後、間接抗グロブリン試験を実施し、凝集の有無および強さの判定を行っていただいた。今年度

も赤血球浮遊液の濃度差による判定結果のばらつきを排除する目的で、試料６は配付した赤血球浮遊液

をそのまま使用することとした。 

試料７は「陰性」、試料８は「弱陽性（１＋）」、試料９は「陽性（３＋）」となるように調製した

試料であった。 

 試料７は、39施設のうち 39施設（100％）が「陰性」と判定された。試料８は、39施設のうち 25

施設（64.1％）が「２＋」、13施設（33.3％）が「１＋」、と判定された。「ｗ＋」と弱めに判定された

施設が１施設（2.6％）であった。試料９は、39施設のうち 14施設（35.9％）が「４＋」、21施設

（53.8％）が「３＋」、３施設（7.7％）が「２＋」と判定された。「１＋」と弱めに判定された施設が

１施設（2.6％）であった。今回、試料８を「ｗ＋」、試料９を「１＋」と弱めに判定された施設に対し

ては、試薬管理が適切かどうか、また試験管の振る強さやスポイトの滴下量を含め検査手技を再確認

いただくようコメントした。 

凝集反応の強度が弱くなる原因としては、抗グロブリン試薬の劣化、検体の保管不良、遠心の過不足、

加温後の洗浄不良、凝集反応判定時の試験管の振り方が強いまたは過度に振り続けている、試料および

試薬の滴下量の不足などの検査手技が考えられる。試薬の管理、機器の状態、検査手技などを見直す機

会にしていただきたい。 

                       （文責 速水 亮一） 

 

Ⅳ－２－６ ドライスタディ 

 

ドライスタディは、評価対象外として 27 施設から解答が得られ、うち１施設は基本問題のみの参加

であった。今年度も、昨年度と同様に赤血球型検査（赤血球系検査）ガイドラインに準じた検査手順の

周知を目的に、単一抗体を保有する症例、複数抗体を保有する症例の２例を出題した。 

 

 ドライスタディ①基本問題は、単一の不規則抗体を保有する症例を出題した。 

術前検査として行われた不規則抗体スクリーニング検査で陽性となり、抗Ｓが同定される内容であった。

この問題では、不規則抗体スクリーニング結果および同定検査結果から、可能性の高い抗体は抗Ｓに絞

られる。問５の否定できない抗体は、抗 Jkbと抗 Diaであるが、抗 Diaを挙げてない施設が 4 施設みら

れた。パネル赤血球の抗原表には Diego血液型について記載されていない場合が多いため、抗体を推定

する際には抗 Diaを見落とさないよう、注意が必要である。 

 同定のために必要な追加検査としては、否定できない抗体の存在の有無を確認できるよう、パネル赤

血球の追加、および患者赤血球の抗原検査等を行う。 

 同定された抗Ｓは、溶血性輸血副作用の原因となる抗体である。医師への報告は不規則抗体が陽性で
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あることに加えて、溶血性輸血副作用の原因となること、赤血球製剤を準備する際に注意すること、適

合率などの情報を提供された施設を正解とした。 

 消去法の表記については、各施設おおむね正しく解答されていた。ただし、抗原表の各血液型抗原「＋」

上に記入する「×」と「／」が間違っていたり、抗原表の抗原名に「×」以外のマークを記入していた

施設も複数あった。コメントのあった施設は、日臨技の輸血・移植検査技術教本を参考に、正しい表記

方法について見直していただきたい。 

（文責 黒木 絵莉） 

 

ドライスタディ②チャレンジ問題は、複数の不規則抗体を保有する症例とした。妊婦健診で血液型お

よび不規則抗体スクリーニング検査が依頼され、検査の結果から不規則抗体は抗Ｅと抗 Diaが同定され

る内容であった。 

不規則抗体スクリーニング検査結果（表２）にて否定できない抗体は、抗Ｅと抗 Diaを含む６つが挙

げられる。次に同定検査結果（表３）にて可能性の高い抗体として抗Ｅが挙げられ、消去法を行うとす

べての抗原名に×が付くため、否定できない抗体が一見すると残らないようにみえる。しかし、表２で

否定されない抗体として抗 Diaが挙がっており、この抗体について存在することを証明あるいは否定し

なくてはならない。同定用パネル赤血球に Diª抗原が含まれないことに留意し、スクリーニング結果と

同定パネルでの検査結果を確認すると否定できない抗体の見落としを防ぐことができる。 

同定のために必要な追加検査としては、否定できない抗体を確認するため、Di（a+）赤血球を使用し

た間接抗グロブリン試験や、患者赤血球の抗原検査などを行う。また、患者が妊娠 28 週であることか

ら、不規則抗体が存在した場合には患者と胎児への影響を考慮する必要があり、解答例として不規則抗

体の抗体価測定を挙げている。 

同定された抗Ｅと抗 Diaは、溶血性輸血副作用、胎児新生児溶血性疾患（HDFN）の原因となる抗体

である。したがって、主治医へは、患者自身が輸血を受ける際の注意と、HDFNを発症する可能性があ

る抗体であるということを報告しなくてはならない。HDFNについては、胎児貧血の評価に、現在では

非侵襲的手法である超音波パルスドプラ法での胎児中大動脈最高血流速度（MCA-PSA）の計測が用い

られている。抗体価は、胎児の病態を必ずしも反映するとはいえないが、HDFNの重篤度や胎児への侵

襲的な検査の必要性を判断するための一助となっている。そのため、臨床的に意義のある抗体が検出さ

れた場合の定期的な抗体価測定は、検査室から発信できる重要な情報である。なお、妊娠 29 週以降で

は２～４週間ごと、抗体価が上昇期にある場合は不規則抗体の抗体価測定を１～２週間ごととされてい

るので参考にされたい。 

（文責 山下 朋子） 
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Ⅳ－３ まとめ 

 

令和４年度輸血部門精度管理事業は、42施設に参加していただき無事終えることができた。 

今年度は、昨年、一昨年に引き続き、ＡＢＯ血液型検査において部分凝集を認める試料とした。今回、

抗Ｂ試薬における部分凝集を見逃した施設は６施設あり、５施設が試験管法、１施設がカラム凝集法を

目視判定した施設であった。抗Ｂ試薬は黄色に着色されており青色の抗Ａ試薬に比べて非凝集赤血球や

背景の混濁が検出しづらかったと考えられる。試験管法においては日頃から振り始めの非凝集赤血球の

有無や背景の色調に十分注意していただきたい。今年度は自動判定によるカラム凝集法で部分凝集が検

出できなかった施設はなかったが、昨年度の解答結果をもとに試料の調整方法を見直したためと考えら

れる。 

ＲｈＤ血液型検査は、抗Ｄ試薬と同時に添付文書に記載されたＲｈコントロールを使用し、陰性であ

ることを確認する手順となっている。昨年度１施設がＲｈコントロールを「未実施」と解答されたが、

今年度は「未実施」と解答された施設はなかった。引き続き抗Ｄ試薬の適正使用に関して注視していき

たい。 

交差適合試験において、不参加の施設が昨年の２施設から４施設に増加していた。交差適合試験につ

いては、少なくとも臨床的意義のある抗体を検出できる間接抗グロブリン試験の実施が必要最低限であ

る。反応増強剤を保有されない施設であっても、抗ヒトグロブリン試薬および IgG感作赤血球を保有さ

れている場合には反応増強剤無添加の間接抗グロブリン試験は実施可能である。これらの試薬を保有さ

れている施設については、試薬および検査技術の精度管理の観点からも参加されることを推奨したい。 

今年度は輸血検査の外部精度管理に関するアンケート調査を実施させていただいた。直接抗グロブリ

ン試験、Ｒｈ血液型抗原検査および不規則抗体検査の院内検査の実施状況や外部精度管理の参加状況に

関して回答を依頼した。その結果から、院内実施率が比較的高く、外部精度管理の機会が少ないために

参加率が低い直接抗グロブリン試験に関して、次年度評価対象外項目として実施を予定している。解答

状況に応じて評価項目として実施することも検討しているため、積極的な参加をお願いしたい。 

最後に、多忙な日常業務のなか精度管理に取り組んで下さいました各施設の皆様、精度管理試料の血

液を提供いただいた日本赤十字社近畿ブロック血液センターおよびご協力をいただいた方々に深謝い

たします。 

 

（文責 西村 好博） 
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表Ⅳ－２－２ 令和４年度 輸血検査精度管理 検査結果 血液型 【試料１】 
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表Ⅳ－２－３ 令和４年度 輸血検査精度管理 検査結果 血液型 【試料２】 

 

  



 

239 

 

表Ⅳ－２－４ 令和４年度 輸血検査精度管理 検査結果 血液型 
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表Ⅳ―２－５ 令和４年度 輸血検査精度管理 検査結果 交差適合試験 

 【試料３（受血者）＋試料４（供血者）】 
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表Ⅳ－２－６ 令和４年度 輸血検査精度管理 検査結果 交差適合試験 

 【試料３（受血者）＋試料５（供血者）】 
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表Ⅳ－２－７ 令和４年度 輸血検査精度管理 検査結果 交差適合試験 

 【試料３（受血者） 自己対照】 
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表Ⅳ－２－８ 令和４年度 輸血検査精度管理 検査結果 交差適合試験 

 【試料３（受血者） 追加試験】 
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表Ⅳ－２－９ 令和４年度 輸血検査精度管理 検査結果 交差適合試験 

 【試料４（供血者） 追加試験】 
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表Ⅳ－２－10 令和４年度 輸血検査精度管理 検査結果 交差適合試験 

 【試料５（供血者） 追加試験】 
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表Ⅳ－２－11 令和４年度 輸血検査精度管理 検査結果 試験管法による凝集反応の判定 

 【試料７・試料８・試料９】 
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表Ⅳ－２－12 令和４年度 輸血検査精度管理 アンケート１ 
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表Ⅳ－２－13 令和４年度 輸血検査精度管理 アンケート２ 
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Ⅳ－４ 参考資料 

図Ⅳ－４－１ 
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図Ⅳ－４－２ 

 



 

251 

 

図Ⅳ－４－３ 
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図Ⅳ－４－４ 

 



 

253 

 

図Ⅳ－４－５ 
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図Ⅳ－４－６ 
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図Ⅳ－４－７ 
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図Ⅳ－４－８ 
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図Ⅳ－４－９ 
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図Ⅳ－４－10 

 



 

259 

 

図Ⅳ－４－11 
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Ⅴ 一 般 検 査 

 

 

Ⅴ－1 要 約 

 

 本年度の一般検査部会参加施設は 51 施設であった。  

本年度の項目別参加施設数は、尿定性検査 51 施設、便潜血検査 36 施設 (定性報告施設  

17 施設、定量報告施設 19 施設 )、フォトサーベイ 41 施設 (うち、尿沈渣成分のみは 13 施

設 )であった。  

 尿定性検査は、尿糖で A 評価 51 施設、B 評価 0 施設、C 評価 0 施設であり、尿蛋白で

A 評価 51 施設、B 評価 0 施設、C 評価 0 施設であり、尿潜血で A 評価 49 施設、B 評価 2 

施設、C 評価 0 施設であった。尚、B 評価の 1 施設は再サーベイ後の評価により B 評価と

なった。  

 便中ヒトヘモグロビン定性検査では全参加施設 17 施設で陽性であったことより、滋賀

県一般検査精度管理独自の評価基準による評価は、A 評価 17 施設、B 評価 0 施設、C 評価

0 施設であった。  

 便中ヒトヘモグロビン定量検査では、試料 A、B、C において SDI＞±2.0 となった施設

が 1 施設あり、試料の再送付を行った結果、報告値に改善がみられた。よって、滋賀県一

般検査精度管理独自の評価基準による評価は、A 評価 18 施設、B 評価 2 施設、C 評価 0 施

設であった。尚、B 評価の 1 施設は再サーベイ後の評価により B 評価となった。  

 フォトサーベイは、赤血球形態 1 問、円柱成分 1 問、細胞成分 5 問、結晶成分 1 問、髄

液細胞分類 2 問、教育問題 1 問の計 11 問について出題した。全体的に 90%以上の正解率

が多く見られたが、設問 4 は正解率 41.0%、設問 5 は正解率 66.0%となり、評価対象外と

した。設問 10(正解率 78.6%)に関しては正解率 80%未満であったが、一般部会内での協議

の結果、出題写真に不備はなく細胞も判別可能なことから、評価対象とした。よって、フ

ォトサーベイでは、A 評価 37 施設、B 評価 2 施設、C 評価 2 施設となった。  

 (文責  山田 真以) 
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Ⅴ－2 結果および考察  

Ⅴ－2－1 尿定性検査 

＜尿定性検査＞  

本年度の参加施設数は 51 施設であった。各施設に精度管理調査用に作製された 2 種類

（試料 A・B）の凍結乾燥試料を配布し、手順書に従い溶解後、日常検査と同じ方法で測定

を行う。結果報告は各施設の定性値（実測値）を半定量値に置き換え、その近似値を判定

値として報告する。これは「現在市販されている尿定性検査における尿試験紙は JCCLS 尿

試験紙標準化指針（2005）に従っており、尿蛋白は 30mg/dL、尿糖は 100mg/dL、ヘモグ

ロビン 0.06mg/dL を (1+)とするとされているが、それ以外の濃度に関する定性値は各メー

カーの判断に委ねられている。従ってメーカーによっては (1+)以外の判定段階において半

定量値と定性値が異なる場合が生じるため」による。  

 本年度の評価対象項目は尿蛋白・尿糖・尿潜血の 3 項目である。  

 本年度の各項目（尿蛋白、尿糖、尿潜血）の期待値を表 V－2－1－1 に示し、評価基準

を表 V－2－1－2 に示す。 

 

表 V－2－1－1：令和 4 年度尿定性検査の期待値  

 試料 A 試料 B 

尿蛋白  (1+)：30mg/dL (2+)：100mg/dL 

尿糖  (1+)：100mg/dL (2+)：250mg/dL 

尿潜血  (3+)：0.75mg/dL (1+)：0.06 mg/dL 

 

表 V－2－1－2：令和 4 年度尿定性検査の評価基準  

A 評価  試料 A、B ともに期待値または期待値±1 管差以内  

B 評価  試料 A、B の内、どちらか一方のみ期待値または期待値±1 管差以内  

C 評価  試料 A、B ともに期待値±2 管差以上  

 

尿蛋白・尿糖・尿潜血について各試料の定性値・半定量値・判定値の結果と施設数、回

答率（%）、評価を示す。（表 V－2－1－3～表 V－2－1－6、図 V－2－1－1～図 V－2－1－

3）  

尿定性検査は評価対象項目である尿潜血について、試料 A において 1 施設記入ミスがあ

った。試料 B において初回の定性値が 2 管差以上となった施設が 1 施設あり、再測定を実

施した。再測定後は±1 管差以内となり改善がみられた。当該施設は目視により判定を行

っている施設であるが、目視法での結果判定においても、内部精度管理の実施や担当者間

の目合わせの実施などについて、適切であるかどうか確認していただきたい。  

よって A 評価は 49 施設、B 評価は 2 施設、C 評価は 0 施設となった。尿蛋白と尿糖に

ついては参加施設全てで試料 A・B ともに±1 管差以内となり、A 評価は 51 施設、B 評価

は 0 施設、C 評価は 0 施設であった。  
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今年度は尿定性検査の参加施設 51 施設に尿定性検査に関するアンケートを行い、結果

を表 V－2－1－7 に示す。参加施設 51 施設中、主な検査方法についてアンケートに回答さ

れた施設は 38 施設である。38 施設の尿定性の判定方法は、機械判定のうち全自動判定が

20 施設（53%）、半自動判定が 14 施設（37%）、用手法が 4 施設（10%）、であった（図 V

－2－1－4）。臨床への報告方法についてアンケートに回答された施設数 38 施設である。

定性のみが 22 施設 (58%)、定性と半定量値の併記が 16 施設 (42%)であった。（図 V－2－1

－5）使用試験紙メーカーについてアンケートに回答された施設数は 38 施設である。内訳

はアークレイが 18 施設 (47%)、栄研化学が 10 施設 (26%)、SIEMENS が 9 施設 (24%)、テ

ルモが 1 施設 (3%)であった。（図 V－2－1－6）  

(文責  村木  雅哉 ) 
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表 V－2－1－3：令和 4 年度尿蛋白定性結果（試料 A、B）  

 

 

 

 

 

定性値 半定量値（mg/dL） 測定方法 定性値 半定量値（mg/dL） 測定方法

1 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

2 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

5 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

7 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

10 (1+) 30 目視 (2+) 100 目視

14 (+/-) 15 機械 (2+) 100 機械

16 (+/-) 15 目視 (2+) 100 目視

18 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

19 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

20 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

22 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

24 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

25 (1+) 30 目視 (2+) 100 目視

26 (1+) 30 目視 (2+) 100 目視

27 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

28 (1+) 30 目視 (2+) 100 目視

30 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

36 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

37 (±) 15 機械 (2+) 100 機械

39 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

42 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

43 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

45 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

46 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

47 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

48 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

49 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

50 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

51 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

52 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

53 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

54 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

55 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

56 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

58 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

59 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

60 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

84 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

88 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

95 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

103 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

104 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

105 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

106 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

114 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

115 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

118 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

128 (+/-) 30 目視 (2+) 100 目視

138 (1+) 15 機械 (2+) 100 機械

141 (1+) 30 機械 (2+) 100 機械

143 (2+) 30 機械 (3+) 100 機械

施設番号
試料A（尿蛋白） 試料B（尿蛋白）



 

264 

 

表 V－2－1－4：令和 4 年度尿糖定性結果（試料 A、B）  

 

 

 

 

 

定性値 半定量値（mg/dL） 測定方法 定性値 半定量値（mg/dL） 測定方法

1 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

2 (1+) 100 機械 (3+) 250 機械

5 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

7 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

10 (1+) 100 目視 (2+) 250 目視

14 (+/-) 50 機械 (2+) 250 機械

16 (1+) 100 目視 (2+) 250 目視

18 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

19 (1+) 100 機械 (3+) 250 機械

20 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

22 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

24 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

25 (1+) 100 目視 (2+) 500 目視

26 (1+) 100 目視 (2+) 250 目視

27 (1+) 100 機械 (3+) 250 機械

28 (1+) 100 目視 (2+) 250 目視

30 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

36 (1+) 100 機械 (3+) 250 機械

37 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

39 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

42 (2+) 250 機械 (3+) 500 機械

43 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

45 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

46 (1+) 100 機械 (3+) 250 機械

47 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

48 (1+) 100 機械 (3+) 250 機械

49 (1+) 100 機械 (3+) 250 機械

50 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

51 (2+) 100 機械 (3+) 250 機械

52 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

53 (1+) 100 機械 (3+) 250 機械

54 (2+) 100 機械 (3+) 250 機械

55 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

56 (1+) 100 機械 (3+) 250 機械

58 (2+) 100 機械 (3+) 250 機械

59 (2+) 100 機械 (3+) 250 機械

60 (2+) 250 機械 (3+) 250 機械

84 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

88 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

95 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

103 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

104 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

105 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

106 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

114 (1+) 100 機械 (3+) 250 機械

115 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

118 (2+) 100 機械 (3+) 250 機械

128 (1+) 100 目視 (2+) 250 目視

138 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

141 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

143 (1+) 100 機械 (2+) 250 機械

施設番号
試料A（尿糖） 試料B（尿糖）



 

265 

 

表 V－2－1－5：令和 4 年度尿潜血定性結果（試料 A、B）  

 

※1：（3+）と記入するところを（1+）と記入ミス  

※2：初回値が（3+）と 2 管差以上あり再測定を実施。再測定後は（1+）となる。  

定性値 半定量値（mg/dL） 測定方法 定性値 半定量値（mg/dL） 測定方法

1 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

2 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

5 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

7 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

10 (3+) 0.75 目視 (2+) 0.15 目視

14 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

16 (3+) 0.75 目視 (3+)→(1+)※2 0.06 目視

18 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

19 (2+) 0.75 機械 (1+) 0.15 機械

20 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

22 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

24 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

25 (3+) 0.75 目視 (1+) 0.06 目視

26 (3+) 0.75 目視 (1+) 0.06 目視

27 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

28 (3+) 0.75 目視 (1+) 0.06 目視

30 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

36 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

37 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

39 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

42 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

43 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

45 (3+) 機械 (2+) 機械

46 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.15 機械

47 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.15 機械

48 (1+)→(3+)※1 0.75 機械 (1+) 0.15 機械

49 (2+) 0.75 機械 (1+) 0.15 機械

50 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

51 (2+) 0.75 機械 (1+) 0.15 機械

52 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

53 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

54 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

55 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

56 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

58 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

59 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

60 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

84 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

88 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

95 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

103 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

104 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

105 (2+) 0.15 機械 (1+) 0.06 機械

106 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

114 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

115 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

118 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

128 (3+) 0.75 目視 (2+) 0.15 目視

138 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

141 (3+) 0.75 機械 (2+) 0.15 機械

143 (3+) 0.75 機械 (1+) 0.06 機械

施設番号
試料A（尿潜血） 試料B（尿潜血）
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表 V－2－1－6：令和 4 年度各試料の尿定性集計結果  

 

※尿潜血について試料 A の記入ミスは判定値 0.06mg/dL、試料 B の再測定は判定値

0.75mg/dL で計上した。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

判定値

尿蛋白 施設数 回答率(％) 評価 施設数 回答率(％) 評価

15mg/dL 4 8 A 0 0

30mg/dL 47 92 A 0 0

100mg/dL 0 0 51 100 A

300mg/dL 0 0 0 0

尿糖 施設数 回答率(％) 評価 施設数 回答率(％) 評価

50mg/dL 1 2 A 0 0

100mg/dL 48 94 A 0 0

250mg/dL 2 4 A 49 96 A

500mg/dL 0 0 2 4 A

尿潜血 施設数 回答率(％) 評価 施設数 回答率(％) 評価

0.03mg/dL 0 0 0 0

0.06mg/dL 1(※) 2 B 22 43 A

0.15mg/dL 0 0 28 55 A

0.75mg/dL 50 98 A 1(※) 2 B

試料A 試料B
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表 V－2－1－7：令和 4 年度尿定性検査アンケート集計結果  

 施
設

番
号

尿
定
性
検
査

の
1日

の
平
均

検
体
数

臨
床
へ
の
報
告
方
法

主
な
検
査
方
法

試
験
紙
名

メー
カー

名
機
器
名

メー
カー

名

1
14

0
定

性
値

の
み

で
報

告
全

自
動

(試
験

紙
へ

の
滴

下
・

判
定

と
も

に
機

械
法

)
エ

ー
ム

ス
尿

検
査

試
験

紙
シ

ー
メ

ン
ス

HC
D

ク
リ

ニ
テ

ッ
ク

ノ
ー

バ
ス

シ
ー

メ
ン

ス
HC

D

5
70

定
性

値
と

半
定

量
値

で
報

告
全

自
動

(試
験

紙
へ

の
滴

下
・

判
定

と
も

に
機

械
法

)
ク

リ
ニ

テ
ッ

ク
ノ

ー
バ

ス
試

薬
カ

セ
ッ

ト
10

シ
ー

メ
ン

ス
HC

D
ク

リ
ニ

テ
ッ

ク
ノ

ー
バ

ス
シ

ー
メ

ン
ス

HC
D

7
19

0
定

性
値

と
半

定
量

値
で

報
告

全
自

動
(試

験
紙

へ
の

滴
下

・
判

定
と

も
に

機
械

法
)

No
vu

s 
PR

O 
12

シ
ー

メ
ン

ス
At

ell
ica

 1
50

0 
全

自
動

尿
統

合
型

分
析

シ
ス

テ
ム

シ
ー

メ
ン

ス

10
0~

1
定

性
値

の
み

で
報

告
用

手
法

エ
ー

ム
ス

尿
検

査
試

験
紙

　
N-
マ

ル
テ

ィ
ス

テ
ッ

ク
ス

SG
ー

L
シ

ー
メ

ン
ス

18
13

0
定

性
値

と
半

定
量

値
で

報
告

全
自

動
(試

験
紙

へ
の

滴
下

・
判

定
と

も
に

機
械

法
)

メ
デ

ィ
テ

ー
プ

Ⅱ
株

式
会

社
ア

ー
ク

レ
イ

フ
ァ

ク
ト

リ
ー

UX
-2

00
0

シ
ス

メ
ッ

ク
ス

株
式

会
社

19
35

定
性

値
と

半
定

量
値

で
報

告
半

自
動

(試
験

紙
へ

の
滴

下
は

用
手

法
、

判
定

は
機

械
法

)
オ

ー
シ

ョン
ス

テ
ィッ

ク
ス

ア
ー

ク
レ

イフ
ァク

トリ
ー

オ
ー

シ
ョ

ン
イ

ダ
テ

ン
　

AE
-4

07
0

ア
ー

ク
レ

イ
フ

ァ
ク

ト
リ

ー

20
16

5
定

性
値

の
み

で
報

告
全

自
動

(試
験

紙
へ

の
滴

下
・

判
定

と
も

に
機

械
法

)
メ

デ
ィ

テ
ー

プ
Ⅱ

９
U

ア
ー

ク
レ

イ
フ

ァ
ク

ト
リ

ー
UX

-2
00

0
Sy

sm
ex

22
18

0
定

性
値

と
半

定
量

値
で

報
告

全
自

動
(試

験
紙

へ
の

滴
下

・
判

定
と

も
に

機
械

法
)

ユ
リ

フ
レ

ッ
ト

S9
UB

ア
ー

ク
レ

イ
AX

-4
06

0
ア

ー
ク

レ
イ

24
15

0
定

性
値

と
半

定
量

値
で

報
告

全
自

動
(試

験
紙

へ
の

滴
下

・
判

定
と

も
に

機
械

法
)

ウ
ロ

ペ
ー

パ
ー
αⅢ

栄
研

化
学

US
-3

50
0

栄
研

化
学

25
1～

3
定

性
値

の
み

で
報

告
用

手
法

ウ
リ

エ
ー

ス
Tf

テ
ル

モ

26
20

定
性

値
の

み
で

報
告

用
手

法
ｳﾛ

ﾍﾟ
ｰﾊ

ﾟｰ
栄

研
化

学

27
90

定
性

値
の

み
で

報
告

全
自

動
(試

験
紙

へ
の

滴
下

・
判

定
と

も
に

機
械

法
)

ユ
リ

フ
レ

ッ
ト

Ｓ
 ９

Ｈ
Ａ

ア
ー

ク
レ

イ
フ

ァ
ク

ト
リ

ー
オ

ー
シ

ョ
ン

ハ
イ

ブ
リ

ッ
ド

Ａ
Ｕ

－
４

０
５

０
ア

ー
ク

レ
イ

フ
ァ

ク
ト

リ
ー

28
10

定
性

値
の

み
で

報
告

用
手

法
ｳﾛ

ﾍﾟ
ｰﾊ

ﾟｰ
栄

研
化

学

36
13

0
定

性
値

と
半

定
量

値
で

報
告

全
自

動
(試

験
紙

へ
の

滴
下

・
判

定
と

も
に

機
械

法
)

ユ
リ

フ
レ

ッ
ト

S 
9U

B
ア

ー
ク

レ
イ

フ
ァ

ク
ト

リ
ー

オ
ー

シ
ョ

ン
マ

ッ
ク

ス
 A

X-
40
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ア

ー
ク

レ
イ

フ
ァ

ク
ト

リ
ー
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定
性

値
の

み
で

報
告

半
自

動
(試

験
紙

へ
の

滴
下

は
用

手
法

、
判

定
は

機
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法
)
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ロ

ヘ
マ

コ
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ビ
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テ
ィ

ッ
ク

ス
、
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ス

テ
ィ

ッ
ク

ス
、
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マ

ル
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テ

ィ
ッ
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ス
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-L

シ
ー

メ
ン

ス
ク

リ
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テ
ッ

ク
ア

ド
バ

ン
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ス
シ

ー
メ
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ス
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15

0
定

性
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と
半

定
量

値
で

報
告

全
自

動
(試

験
紙

へ
の

滴
下

・
判

定
と
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に
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械

法
)

ウ
ロ

ペ
ー

パ
ー
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栄
研

化
学

株
式

会
社

US
-3

50
0

栄
研

化
学

株
式

会
社

42
80

定
性

値
の

み
で

報
告

半
自

動
(試

験
紙

へ
の

滴
下

は
用

手
法

、
判

定
は

機
械

法
)

マ
ル

チ
ス

テ
ィ

ッ
ク

ス
SG

-L
SI

M
EN

S
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nt
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SI

M
EN

S

43
16

0
定

性
値

の
み

で
報

告
全

自
動

(試
験

紙
へ

の
滴

下
・

判
定

と
も

に
機
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法

)
ク

リ
ニ

テ
ッ

ク
ノ

ー
バ

ス
試

薬
カ

セ
ッ

ト
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O1
2

シ
ー

メ
ン

ス
ク

リ
ニ

テ
ッ

ク
ノ

ー
バ

ス
シ

ー
メ

ン
ス

46
40

定
性

値
と

半
定

量
値

で
報

告
半

自
動

(試
験

紙
へ

の
滴

下
は

用
手
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図 V－2－1－1：令和 4 年度尿蛋白定性結果 (試料 A、B) 
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図 V－2－1－2：令和 4 年度尿糖定性結果 (試料 A、B) 
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図 V－2－1－3：令和 4 年度尿潜血定性結果 (試料 A、B) 
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図 V－2－1－4：令和 4 年度アンケート集計結果（尿定性検査の判定方法）  

 

 

図 V－2－1－4：令和 4 年度アンケート集計結果（臨床への報告方法）  
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図 V－2－1－5：令和 4 年度アンケート集計結果（各施設の使用試験紙メーカー名）  
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Ⅴ－2－2 便中ヒトヘモグロビン検査 

本年度参加施設は全 36 施設で、内、便中ヒトヘモグロビン定性検査 17 施設、便中ヒト

ヘモグロビン定量検査 19 施設であった。本年度の各試料の目標値を表 V－2－2－1 に示

し、評価基準を表 V－2－2－2 に示す。  

 

表 V－2－2－1：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン検査各試料目標値  

 

 

 

 

 

表 V－2－2－2：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン検査評価基準  

＜定性値報告施設 (目視法 )＞  

A 評価  試料 A、B、C 全てで正判定  

B 評価  試料 A、B、C のうち２つで正判定  

C 評価  試料 A、B、C のうち 1 つのみ正判定  

もしくは全て誤判定  

 

＜定量値報告施設 (機械法 )＞  

A 評価  試料 A、B、C 全てで SDI＜±2.0 

B 評価  試料 A、B、C のうち 2 つで SDI＜±2.0 

C 評価  試料 A、B、C のうち 1 つのみ SDI＜±2.0 

もしくは全て SDI≧±2.0 

＊SDI＝ (報告値－平均値 ) / SD 

＊栄研化学以外の機器使用施設の SDI 計算方法  

 SD=(メーカー測定値 )×(全体 CV/100) 

 SDI={(自施設データ )－ (メーカー測定値 )} / SD 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

試料  測定値  換算値  

A 100ng/mL 20μg/g 便  

B 200ng/mL 40μg/g 便  

C 500ng/mL 100μg/g 便  
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＜便中ヒトヘモグロビン定性検査＞  

本年度参加施設は 17 施設であった。試料 A、試料 B、試料 C 全てにおいて、全参加施設

が正答 (陽性 )であった。（表 V－2－2－3）  

便の採取法、採便量が適切であるかによって判定に影響を及ぼす要因が大きいため、正確

な検体採取を心掛けて頂きたい。  

滋賀県一般検査精度管理独自の評価基準による評価は、A 評価 17 施設、B 評価 0 施設、C

評価 0 施設であった。  

 

＜便中ヒトヘモグロビン定量検査＞  

 本年度参加施設は 19 施設であった。試料 A、試料 B、試料 C を配布し評価対象とした。

測定値は各施設の使用機器メーカーによって、採便容器内の溶液量と採便量が異なり、採

便容器内の希釈倍数が変わってしまうため、μg/g 便に換算して報告検討を行った。  

 また、使用機器メーカーのうち栄研化学とその他メーカーでは異なった SDI 計算方法で

算出しており、比較もそれぞれのメーカーごとに行った。尚、SDI 算出に必要な CV 値は

試料ごとの全体 CV を適用している。  

試料 A、栄研化学機器使用施設では平均 18.5µg/g 便、SD4.1、CV22.3%。アルフレッサ

ファーマ (Ns-Prime)使用施設では平均 19.6µg/g 便、SD5.1、CV22.3%。アルフレッサファ

ーマ (Ns-PLUS C)使用施設では測定値 24.2µg/g 便、SD3.9、CV22.3%。富士フィルム和光

純薬 (クイックラン )使用施設では測定値 37.8µg/g 便、SD8.2、CV22.3%。試料 B、栄研化

学機器使用施設では平均 37.6µg/g 便、SD5.9、CV15.7%。アルフレッサファーマ (Ns-Prime)

使用施設では平均 43.5µg/g 便、SD7.3、CV15.7%。アルフレッサファーマ (Ns-PLUS C)使

用施設では測定値 41.4µg/g 便、SD5.6、CV15.7%。富士フィルム和光純薬 (クイックラン )

使用施設では測定値 52.2µg/g 便、SD8.8、CV15.7%。試料 C、栄研化学機器使用施設では

平均 97.0µg/g 便、SD10.9、CV11.3%。アルフレッサファーマ (Ns-Prime)使用施設では平

均 86.3µg/g 便、SD11.0、CV11.3%。アルフレッサファーマ (Ns-PLUS C)使用施設では測

定値 89.0µg/g 便、SD9.8、CV11.3%。富士フィルム和光純薬 (クイックラン )使用施設では

測定値 122.8µg/g 便、SD15.0、CV11.3%という結果であった。  

試料 A、試料 B、試料 C のうち 2 つ以上の測定値が±2SD を超えた施設には試料の再送

付を行った。試料 A で±2SD を超えた 1 施設は再送付の結果、報告値に改善が認められ

た。  

試料 B で±2SD を超えた 1 施設は再送付の結果、報告値に改善が認められた。試料 C で

は 1 施設で±2SD を超え、再送付の報告値は SDI 値としてはやや改善したものの±2SD を

超える結果となった。（表 V－2－2－4～表 V－2－2－6、図 V－2－2－1～図 V－2－2－6）  

採便手技が測定値の収束に影響を及ぼす主たる原因と思われる。  

 滋賀県一般検査精度管理独自の評価基準による評価は、A 評価 17 施設、B 評価 2 施設、

C 評価 0 施設であった。尚、B 評価 2 施設の内、1 施設が再サーベイ後の評価である。  
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＜便中ヒトヘモグロビン検査アンケート＞  

 本年度の便中ヒトヘモグロビン定性参加施設 17 施設の内、使用メーカーは栄研化学 13

施設、ミズホメディー4 施設であった。 (表 V－2－2－3) 

便中ヒトヘモグロビン定量参加施設 19 施設の内、自施設検査が 17 施設、ブランチが 1 施

設、外注が 1 施設であった。使用機器メーカーは栄研化学が 15 施設、アルフレッサファ

ーマが 3 施設、富士フィルム和光純薬が 1 施設であった。測定機器内訳は、OC センサー -

PLEDIA が 7 施設、OC センサー -io が 6 施設、OC センサー -DIANA が 2 施設、ヘモテク

ト NS-Prime が 2 施設、ヘモテクト NS-plus C が 1 施設、富士フィルム和光純薬 (クイッ

クラン )が 1 施設であった。カットオフ値内訳は 10μｇ /g 便～100μg/g 便であった。 (図 V

－2－2－7～図 V－2－2－10）  

                              （文責  植松 耕平）  

 

 

表 V－2－2－3：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン定性結果  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

施設番号 試料A 試料B 試料C 方法 試薬製造販売元
検査実施
状況

判定

19 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

26 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

33 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

40 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

47 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

54 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

61 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

68 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

75 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

82 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

89 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

96 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

103 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

110 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

117 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

124 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A

131 ＋ (陽性) ＋ (陽性) ＋ (陽性) 目視判定 栄研化学 自施設 A
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表 V－2－2－4：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン定量結果（試料 A ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

1 104.3 20.9 0.57 0.57
2 97 19.4 0.22 0.22
5 93 18.6 0.03 0.02
20 115 23.0 1.09 1.09
22 88.7 17.7 -0.18 -0.18
24 77 15.4 -0.74 -0.75
30 98 19.6 0.27 0.27
37 84 17.0 -0.40 -0.36
43 120.1 24.0 1.33 1.33
50 96 19.2 0.17 0.17
53 29 6.0 -3.04 -3.03 79.0 16.0 -1.37 -1.32
56 83.3 16.7 -0.43 -0.45
88 100 20.0 0.37 0.36
105 100 20.0 0.37 0.36
138 100 20.0 0.37 0.36

平均値 92.4 18.5
SD 20.8 4.1

正2SD値 134.0 26.7
負２SD値 50.7 10.3

CV 22.6 22.3

栄研化学
報告結果 再報告結果

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

18 106 21.2 -0.31 -0.31
106 90 18.0 -0.93 -0.94

メーカー 114.1 22.8
SD 25.8 5.1

報告結果

アルフレッサファーマ(Ns-Prime)

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

104 121 24.2 1.64 1.67
メーカー 88.3 17.7

SD 20.0 3.9

報告結果

アルフレッサファーマ(Ns-PLUS C)

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

49 189 37.8 0.15 0.15
メーカー 183 36.6

SD 41.4 8.2

報告結果

富士フィルム和光純薬(クイックラン）
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表 V－2－2－5：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン定量結果（試料 B ）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

1 202 40.4 0.47 0.47
2 185 37.0 -0.12 -0.11
5 167 33.4 -0.73 -0.72
20 199 39.8 0.36 0.37
22 179 35.8 -0.32 -0.31
24 194 38.8 0.19 0.20
30 196 39.2 0.26 0.26
37 171 34.0 -0.59 -0.62
43 207.8 41.6 0.66 0.67
50 212 42.4 0.81 0.81
53 96 19.0 -3.16 -3.16 222.0 44.0 1.60 1.49
56 215.7 43.1 0.94 0.92
88 207 41.4 0.64 0.64
105 197 39.4 0.30 0.30
138 197 39.4 0.30 0.30

平均値 188.4 37.6
SD 29.2 5.9

正2SD値 246.8 49.4
負２SD値 129.9 25.9

CV 15.5 15.7

栄研化学
報告結果 再報告結果

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

18 224 44.8 -0.21 -0.21
106 211 42.2 -0.57 -0.56

メーカー 231.4 46.3
SD 35.9 7.3

報告結果

アルフレッサファーマ(Ns-Prime)

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

104 207 41.4 0.98 0.98
メーカー 179.6 35.9

SD 27.8 5.6

報告結果

アルフレッサファーマ(Ns-PLUS C)

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

49 261 52.2 -0.46 -0.45
メーカー 281 56.2

SD 43.6 8.8

報告結果

富士フィルム和光純薬(クイックラン）
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表 V－2－2－6：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン定量結果（試料 C）  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

1 504 100.8 0.35 0.35
2 463 92.6 -0.40 -0.40
5 441 88.2 -0.81 -0.80
20 516 103.2 0.57 0.57
22 434 86.8 -0.94 -0.93
24 477 95.4 -0.15 -0.15
30 486 97.3 0.02 0.02
37 520 104.0 0.64 0.64
43 497.3 99.5 0.22 0.23
50 573 114.6 1.61 1.61
53 351 70.0 -2.46 -2.47 624.0 125.0 2.32 2.33
56 571.7 114.3 1.59 1.58
88 499 99.8 0.26 0.26
105 471.4 94.2 -0.25 -0.26
138 471.4 94.2 -0.25 -0.26

平均値 485.1 97.0
SD 54.5 10.9

正2SD値 594.0 118.9
負２SD値 376.1 75.1

CV 11.2 11.3

栄研化学
再報告結果報告結果

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

18 458 91.6 -0.50 -0.49
106 408 81.6 -1.42 -1.40

メーカー 485.2 97.0
SD 54.3 11.0

報告結果

アルフレッサファーマ(Ns-Prime)

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

104 445 89.0 0.23 0.22
メーカー 433.8 86.8

SD 48.6 9.8

報告結果

アルフレッサファーマ(Ns-PLUS C)

施設Ｎｏ． 報告値ｎｇ/ｍｌ 換算値μｇ/ｇ便 報値SDI 換値SDI

49 614 122.8 -0.65 -0.64
メーカー 662 132.4

SD 74.1 15.0

報告結果

富士フィルム和光純薬(クイックラン）
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図 V－2－2－1：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン定量結果（試料 A 栄研化学機器使用） 

 

 

 

図 V－2－2－2：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン定量結果  再送付後（試料 A  栄研化学

機器使用）  
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図 V－2－2－3：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン定量結果（試料 B 栄研化学機器使用） 

 

 

 

図 V－2－2－4：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン定量結果  再送付後（試料 B 栄研化学

機器使用）  
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図 V－2－2－5：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン定量結果（試料 C 栄研化学機器使用） 

 

 

 

図 V－2－2－6：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン定量結果  再送付後（試料 C 栄研化学

機器使用）  
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図 V－2－2－7：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン検査アンケート結果（便潜血定量検査

実施状況）  

 

 

図 V－2－2－8：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン検査アンケート結果（機器製造販売元

内訳）  
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図 V－2－2－9：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン検査アンケート結果（測定機器内訳）  

 

 

図 V－2－2－10：令和 4 年度便中ヒトヘモグロビン検査アンケート結果（カットオフ値内

訳）  
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Ⅴ－2－3 フォトサーベイ  

 本年度のフォトサーベイ参加施設数は 41 施設であった。うち、尿沈渣成分と髄液成分

のフォトサーベイ参加施設数は 28 施設、尿沈渣フォトサーベイのみ参加施設数は 13 施設

であった。尿沈渣成分 8 問、髄液成分 2 問、教育問題 1 問について出題した。出題内容は、

赤血球形態 1 問、円柱成分 1 問、細胞成分 5 問、結晶成分 1 問、髄液細胞分類 2 問の計 11

問であった。  

本年度のフォトサーベイ評価基準を表Ⅴ－2－3－1 に示す。なお、髄液検査未実施の施

設があることを考慮し、髄液フォトサーベイ参加の有無を選択可能とし希望されない場合

は、髄液フォトの設問 (2 問分 )を除いた 8 問中の正解率にて評価した。  

 

表 V－2－3－1：令和 4 年度フォトサーベイ評価基準  

 

※フォトサーベイの髄液成分を希望されない場合は、髄液フォトの設問 (2 問分 )を除いた

8 問中の正解率にて評価した。  

 

 正解率は、全体的に 90%以上の正解率が多く見られたが、設問 4 は正解率 41.0%、設問

5 は正解率 66.0%となり、評価対象外とした。設問 10(正解率 78.6%)に関しては正解率 80%

未満であったが、一般部会内での協議の結果、出題写真に不備はなく細胞も判別可能なこ

とから、適切な設問であると判断したため評価対象とした。  

 設問 4 は円柱上皮細胞と回答されている施設が 19 施設みられた。過去に集塊状の尿路

上皮細胞を出題した際にも、円柱上皮細胞と回答され正解率が低い傾向にあったことから、

尿路上皮細胞の深層型と円柱上皮細胞の鑑別に苦慮される施設が多いように考えられる。

形態だけで判断するのではなく、細胞質の表面構造の違いなどに着目して鑑別していただ

きたい。設問 5 については、顆粒円柱と回答されている施設が 14 施設みられた。S 染色に

おける染色性の違いを理解しておくことで、塩類・結晶円柱と顆粒円柱の鑑別が可能と考

えられる。設問 9 は e の単球を多形核球として回答されている施設が 9 施設みられた。例

年、回答結果より核の様子のみで判断されていることが伺われるため、髄液細胞の鑑別に

際し核のみあるいは細胞質のみで判断せず、両方から判断していただきたい。  

上記の正解率を踏まえて今年度は、A 評価 37 施設、B 評価 2 施設、C 評価 2 施設とな

った。  (表 V－2－3－2) 

(文責  山田 真以 ) 

 

 

 

 

 

 

 

A評価 正解率80%以上

B評価 正解率60%以上～80%未満

C評価 正解率60%未満
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表 V－2－3－2：令和 4 年度フォトサーベイ結果  
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令和 4 年度滋賀県臨床検査技師会精度管理事業  

一般部会フォトサーベイ解答  

 

設問１  

設問 1-A 無染色、倍率 400 倍  

設問 1-B 無染色、倍率 400 倍  

 

・設問 1-A、設問 1-B の写真はそれぞれ別の患者の尿沈渣赤血球の写真です。  

それぞれの写真の尿中赤血球形態を判定し、  

以下の選択肢から適切な組み合わせを選んでください。  

  

選択肢：1．設問 1-A：非糸球体型赤血球    設問 1-B：非糸球体型赤血球  

2．設問 1-A：糸球体型赤血球      設問 1-B：非糸球体型赤血球  

3．設問 1-A：非糸球体型赤血球    設問 1-B：糸球体型赤血球  

4．設問 1-A：糸球体型赤血球       設問 1-B：糸球体型赤血球  

5．わからない  

 

正解：2．設問 1-A：糸球体型赤血球、設問 1-B：非糸球体型赤血球  

＜解説＞ 正解率：95.1% 

 設問 1-A の赤血球形態は JCCLS-GP1-P4(尿沈渣検査法 2010)や医学検査 第 66 巻

2017 J-STAGE-1 号 尿沈渣特集によると、標的・ドーナツ状不均一赤血球であり、糸

球体型赤血球に分類される。非糸球体型赤血球と比較すると、内腔が様々な形態を示して

おり大きく開いている。また、全体的にヘモグロビン色素が抜けており、多彩性のある赤

血球が出現していることから糸球体型赤血球と判断できる。  

 設問 1-B の赤血球はコブ・球状赤血球であり、非糸球体型赤血球に分類される。糸球

体型赤血球と比較すると、コブはあるが、くぼみ部分の膜の形状が小さく均一で、ヘモグ

ロビン色素も豊富であることから、非糸球体型赤血球として鑑別できる。また、背景にコ

ブ部分の分離した赤血球の断片が確認できるが、これらの断片は赤血球としてカウントし

ない。  

(文責：西村 さとみ ) 
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設問 2  

設問 2-A 無染色、400 倍  

設問 2-B S 染色、400 倍  

20 才代 女性 整形外科受診時の患者尿  

【尿定性成績】尿蛋白（－）、尿潜血（－）  

 

・写真に示す尿沈渣成分で最も適切なものを下記の選択肢から選んでください。  

  

選択肢：1．尿細管上皮細胞  

2．白血球  

3．尿路上皮細胞  

4．扁平上皮細胞  

5．大食細胞  

6．わからない  

 

正解：4．扁平上皮細胞   

＜解説＞ 正解率：97.6% 

 設問 2-A、2-B ともに扁平上皮細胞である。細胞質辺縁構造は丸みを帯びており、表面

構造は均質状で光沢のある灰色を呈している。核は中心性で S 染色像ではやや淡い桃色

を呈していることから中層～深層型の扁平上皮細胞であるといえる。  

 尿沈渣に扁平上皮細胞は外尿道口付近の粘膜に由来する細胞である。  

組織像は，基底膜に対して細胞が水平で多層性に配列し中層型～深層型細胞  と表層型細

胞で構成されている。膣トリコモナスや細菌感染などによる尿道炎，尿道結石症、カテー

テル挿入などによる機械的損傷後、前立腺がんのエストロゲン治療中などの場合に多く出

現する。   

また、女性の尿中には尿路系に異常がなくても外陰部由来、膣部由来の扁平上皮細胞が赤

血球や白血球、細菌などとともに混入しやすい。  

(文責：朝枝 祐太 ) 
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設問 3  

設問 3-A 無染色、400 倍  

30 才代 男性 泌尿器科受診時の患者尿  

【尿定性成績】尿蛋白（－）、尿潜血（2+）、pH5.5 

 

・写真に示す尿沈渣成分で最も適切なものを下記の選択肢から選んでください。  

 

選択肢：1．リン酸アンモニウムマグネシウム結晶  

2．尿酸結晶  

3．シュウ酸カルシウム結晶  

4．尿酸アンモニウム結晶  

5．2,8-DHA 結晶  

6．わからない  

 

正解：  2．尿酸結晶  

＜解説＞ 正解率：92.7% 

設問 3 の解答は尿酸結晶である。黄褐色で非常に厚みのある菱形の結晶である。尿酸結

晶は六角形、砥石状、棒状、菊花状、亜鈴状、不定形と様々な形状を示す厚みのある結晶

であるが、必ず酸性尿でみられる。  

正解率は 92.7％と良好な結果を得た。結晶の鑑別には、それぞれの特徴的な形状や色

見、pH の他、溶解試験で判別を行う。  

 尿酸結晶は尿路結石の原因にもなり、血清尿酸値が高く、尿中排泄量が増えると形成さ

れやすい。尿中に尿酸結晶が見られる背景には、血清尿酸値の高値による痛風や生活習慣

病などがあり、尿酸結晶の検出は非常に重要となる。  

(文責：余根田 直人 ) 
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設問 4  

設問 4-A 無染色、400 倍  

設問 4-B S 染色、400 倍   

70 才代 男性 消化器内科入院中の患者尿  

【尿定性成績】尿蛋白（－）、尿潜血（±）  

 

・写真に示す尿沈渣成分で最も適切なものを下記の選択肢から選んでください。  

  

選択肢：1．異型細胞（尿路上皮癌細胞疑い）  

2．扁平上皮細胞  

3．円柱上皮細胞  

4．尿細管上皮細胞   

5．尿路上皮細胞  

6．わからない  

 

正解：  5．尿路上皮細胞  

＜解説＞ 正解率：41.5% 評価対象外  

 設問 4-A、4-B ともに中層～深層型の尿路上皮細胞である。  

細胞質は厚みがあり、表面構造はザラザラした漆喰状で、黄色調を呈している。核構造は

顆粒状で白血球大ほどの大きさになる。  

尿路上皮細胞は、膀胱炎、腎盂腎炎、尿管結石など腎杯・腎盂から内尿道口までの炎症、

結石症、カテーテル挿入による機械的損傷を受けた場合などに認められる。  

尿路上皮細胞は深層になるにつれて、細胞質が小さくなるため円柱上皮細胞と尿細管上皮

細胞との鑑別が必要になる。円柱上皮細胞の細胞質の表面構造は淡い網目状または均質状

で、核構造は小さめで赤血球大から白血球大である。尿細管上皮細胞は細胞質辺縁構造は

ギザギザまたは凸凹した鋸歯状で、細胞質表面構造は不規則な顆粒状を示し、 S 染色での

染色性は最良で赤紫色に染め出される。また核は赤血球大の濃縮状で偏在性に有している

ことが多い。今回、正解率が 41.5%ということで、尿路上皮細胞、円柱上皮細胞、尿細管

上皮細胞の鑑別が難しい傾向があることが分かった。  

それぞれの細胞を比較してみると尿路上皮細胞は最も細胞質に厚みがあることがわかる。

形態の様子のみで判断するのではなく、細胞質や核の様子も考慮して判断するようにして

いくと鑑別できる。  

(文責：西村 さとみ ) 
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設問 5  

設問 5-A 無染色、400 倍  

設問 5-B S 染色、400 倍  

60 才代 女性 循環器内科入院中の患者尿  

 【尿定性成績】尿蛋白（－）、尿潜血（－）  

 

・写真に示す尿沈渣成分で最も適切なものを下記の選択肢から選んでください。  

 

選択肢：1．塩類・結晶円柱  

2．ろう様円柱  

3．顆粒円柱  

4．上皮円柱  

5．フィブリン円柱  

6．わからない  

 

正解：  1．塩類・結晶円柱  

＜解説＞ 正解率：65.9% 評価対象外  

 設問 5-A、5-B ともに塩類・結晶円柱である。  

塩類・結晶円柱は、基質内に結晶もしくは塩類が含まれている円柱である。設問 5-A、5-

B の写真では塩類が封入されていることが確認できる。  

正解率は 65.9%と低く、残りの 34.1%の施設は顆粒円柱と回答されていた。形態的に塩類

と顆粒の様子が類似しているため、塩類が封入されている塩類・結晶円柱は顆粒円柱との

鑑別が重要である。塩類・結晶円柱内の塩類は、S 染色に染まらず黒っぽい光沢を示す

が、顆粒円柱の顆粒は S 染色によく染まり、赤紫色～青紫色を示すことから鑑別可能で

ある。また、塩類・結晶円柱内に尿細管上皮細胞が一緒に封入されていたり、外側に線維

型の尿細管上皮細胞が付着していることもある。  

塩類・結晶円柱は尿細管腔内での結晶化・閉塞が考えられる成分であり、腎後性腎不全の

可能性を示唆する場合もあるため、報告意義は高い。  

(文責：山田 真以 ) 
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設問 6  

設問 6-A 無染色、400 倍  

設問 6-B S 染色、400 倍  

 80 才代 男性 泌尿器科受診時の患者尿  

 【尿定性成績】尿蛋白（±）、尿潜血（3＋）  

 

・写真に示す尿沈渣成分で最も適切なものを下記の選択肢から選んでください。  

 

選択肢：1．尿路上皮細胞  

2．円柱上皮細胞  

3．異型細胞（尿路上皮癌細胞疑い）  

4．尿細管上皮細胞  

5．扁平上皮細胞  

6．わからない  

 

正解：3．異型細胞（尿路上皮癌細胞疑い）  

＜解説＞ 正解率：90.2% 

 設問 6-A、6-B はともに異型細胞（尿路上皮癌細胞疑い）である  

無染色像では写真中央にみられる細胞は、細胞質の色調が黄色調で細胞質表面構造はざら

つきのみられる漆喰状、また細胞辺縁構造の一部に角張りがみられることより尿路上皮系

の細胞であることが分かる。核は辺縁が肥厚しており核小体は明瞭である。S 染色像でも

細胞質表面構造はざらつきのみられる漆喰状、細胞質辺縁構造の一部に角張りがみられる

ことより尿路上皮系の細胞であることが分かる。核縁の肥厚、核クロマチンの不均一分

布、明瞭な核小体がみられ、これら特徴より設問の写真に示す細胞は異型細胞（尿路上皮

癌細胞疑い）と考えられる。正常な尿路上皮細胞と比較し、S 染色での細胞質の染色性が

不均一であること、細胞間の結合が弱く細胞質辺縁構造がやや不明瞭な傾向にあることも

異型細胞を示唆している。S 染色の左下の細胞集塊は壊死傾向を示しているものであり、

細胞質表面構造が顆粒状ではないこと、核が赤血球よりもかなり大きく大小不同で核異型

を伴うことより尿細管上皮細胞との鑑別が可能である。  

(文責：新井 未来 ) 
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設問 7  

設問 7-A 無染色、400 倍  

設問 7-B S 染色、400 倍  

10 才代 女性 小児科受診時の患者尿。  

【尿定性結果】：尿蛋白（1+）、尿潜血（±）  

 

・写真に示す尿沈渣で最も適切なものを下記の選択肢から選んでください。  

 

選択肢：1．白血球  

2．円柱上皮細胞  

3．尿細管上皮細胞  

4．尿路上皮細胞  

5．細胞質内封入体細胞  

6．わからない  

 

正解：3．尿細管上皮細胞  

＜解説＞ 正解率：95.1% 

設問 7-A、7-B はともに尿細管上皮細胞（角柱・角錐台型）である。細胞質辺縁構造は角

状・多辺形であり、シワ状を呈し立体感のある細胞像をしている。細胞質は薄く、表面構

造は均質状であり、核は赤血球大で濃縮状を示す。角柱・角錐台型の尿細管上皮細胞は主

に遠位尿細管・集合管由来であることが考えられる。尿細管上皮細胞は、他にも、鋸歯

状、アメーバ偽足型、円形・類円形型、オタマジャクシ・ヘビ型などの種々の形態を示す

ことがある。  

 尿細管上皮細胞の細胞質は S 染色に染まりやすく、赤紫色を呈する。一方で、白血球

の生細胞は S 染色に染まりにくいが、死細胞は S 染色によく染まるので、尿細管上皮細

胞との鑑別が必要な場合がある。その際には、沈渣に 3%希酢酸水溶液を滴下すると白血

球の核が明瞭化するため、鑑別が容易となる。また、細胞質内封入体細胞は大きさ  15～

100 μm，形は円形，類円形，不定形，多辺形など様々で、細胞質内表面構造も均質状，

顆粒状などと様々である。細胞質内には円形，類円形，ドーナツ  形，馬蹄形など多彩な

形を示す封入体が認められるが尿細管上皮細胞のように角柱型を示すことはない。封入体

は無染色では細胞質と同系色で濃く、やや光沢があり、S 染色では細胞質と同系色で濃く

染め出されるため封入体の有無によって尿細管上皮細胞との鑑別は可能である。  

(文責：村木 雅哉 ) 
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設問 8  

設問 8-A 無染色、400 倍  

設問 8-B 無染色、400 倍  

40 才代 男性 泌尿器科受診された患者尿。  

【尿定性結果】：尿蛋白（－）、尿潜血（－）  

 

・写真に示す尿沈渣で最も適切なものを下記の選択肢から選んでください。  

 

選択肢：1．細胞質内封入体細胞  

2．白血球  

3．尿細管上皮細胞  

4．卵円形脂肪体  

5．大食細胞   

6．わからない  

 

正解：5．大食細胞  

＜解説＞ 正解率：90.2% 

設問 8-A、8-B はともに大食細胞である。  

大食細胞は腎・尿路系に生じた炎症や組織崩壊亢進などの病的状態に伴って出現する。大

きさは 20～100μm、細胞質辺縁構造はギザギザまたはケバケバして、不明瞭であること

が多い。尿沈渣検査において、大きさ 20μm 以上のものを大食細胞の便宜上の基準と

し、20μm 未満は単球とされる。形状は円形状の不定形を示す。S 染色での染色性は良好

で、核は青色、細胞質は青紫または赤紫色に染め出される。細胞質内には白血球・赤血球

などの細胞の死骸や破片、結晶、脂肪顆粒などが貪食されていることがある。設問のスラ

イドでは精子が貪食されている。脂肪顆粒が含有している点で卵円形脂肪体と類似する

が、卵円形脂肪体の出現時には同時に脂肪円柱を認めることや、尿蛋白が強陽性を示す場

合が多い。細胞質内封入体細胞に含有されている細胞は変性の強いものが多いが、大食細

胞には変性の少ない非上皮性細胞が含有される。  

(文責：植松 耕平 ) 
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設問 9  

設問 9 サムソン染色、200 倍  

30 才 男性 髄液  

 

・救急受診時に腰椎穿刺にて採取した髄液の写真を示します。写真中に見られる赤色矢

印で示した 8 個の細胞成分を多形核球と単核球に分類し、それぞれの個数を下記の選択

肢より選んでください。  

※写真に見られた多形核球と単核球の個数をそのまま回答してください。 3 で除して「個

/μL」にするなどの計算は不要です。  

 

選択肢：1．単核球 0 個、多形核球 8 個  

2．単核球 1 個、多形核球 7 個  

3．単核球 2 個、多形核球 6 個  

4．単核球 3 個、多形核球 5 個  

5．単核球 4 個、多形核球 4 個  

6．単核球 5 個、多形核球 3 個  

7．単核球 6 個、多形核球 2 個  

8．単核球 7 個、多形核球 1 個  

9. 単核球 8 個、多形核球 0 個  

10．わからない  

 

※また、集計結果の検討用に用いますので、それぞれ多形核球あるいは単核球と判断した

細胞のアルファベットを a~h より選んでお答えください。 (細胞の種類の回答については

評価対象外です。 ) 

 多形核球と判断した細胞…       

 単核球と判断した細胞 …      
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正解：4．単核球 3 個、多形核球 5 個  

＜解説＞ 正解率：67.9% 評価対象外  

細胞一つ一つにアルファベットを振り分けると、単核球は e、 f、h、多形核球は a、b、

c、d、g となる。  

集計結果より正解の多形核球 5 個、単核球 3 個とした施設は 28 施設中 19 施設であっ

た。単核球 2 個、多形核球 6 個と答えた施設が 8 施設、単核球 4 個、多形核球 4 個と答

えた施設が 1 施設あった。正解率が 80％を下回ったことより、本設問については評価対

象外とした。  

多形核球の a、b、 c、d、g のうち b、 c、d については参加施設のすべてが多形核球と回

答していたが a、g については単核球と回答している施設があった。a、g の細胞ともに細

胞質はサムソンで染色されず透明で広く、細胞質辺縁も不整形ながら明瞭であり、多形核

球の特徴を示している。単核球は e、 f、h のうち特に e の細胞についての正解率が低かっ

たが、桃色調の細胞質と不明瞭な細胞質辺縁構造が単核球のうち単球の特徴を示してい

る。分葉しているように見える核も多形核球の分葉とは異なる。  

髄液中の細胞を分類する際は基本的には核ではなく細胞質で判断するとされている。また

細胞質だけでなく核も含め、他の細胞と比較し総合的に判断することが重要である。  

 (文責：新井 未来 ) 
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設問 10  

設問 10 サムソン染色、200 倍  

4 才 女性 髄液  

 

・小児科受診時に腰椎穿刺にて採取した髄液の写真を示します。写真中に見られる赤色

矢印で示した 7 個の細胞成分を多形核球と単核球に分類し、それぞれの個数を下記の選

択肢より選んでください。  

※写真に見られた多形核球と単核球の個数をそのまま回答してください。 3 で除して「個

/μL」にするなどの計算は不要です。  

 

選択肢：1．単核球 0 個、多形核球 7 個  

2．単核球 1 個、多形核球 6 個  

3．単核球 2 個、多形核球 5 個  

4．単核球 3 個、多形核球 4 個  

5．単核球 4 個、多形核球 3 個  

6．単核球 5 個、多形核球 2 個  

7．単核球 6 個、多形核球 1 個  

8．単核球 7 個、多形核球 0 個  

9．わからない  

 

※また、集計結果の検討用に用いますので、それぞれ多形核球あるいは単核球と判断した

細胞のアルファベットを a~g より選んでお答えください。 (細胞の種類の回答については

評価対象外です。 ) 

多形核球と判断した細胞…       

単核球と判断した細胞  …      
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正解：3．単核球 2 個、多形核球 5 個  

＜解説＞ 正解率：78.6% 

細胞一つ一つにアルファベットを振り分けると、単核球は e、g、多形核球は a、b、 c、

d、 f となる。  

集計結果より正解の多形核球 5 個、単核球 2 個とした施設は 28 施設中、22 施設であっ

た。多形核球 4 個、単核球 3 個とした施設は 6 施設であった。  

正解率は本来の評価対象とする 80%を下回る 78.6%であったが、一般部会での協議の結

果、設問として適切であると判断されたため評価対象とした。  

単核球 e、g についてはすべての施設が単核球と回答していた。多形核球 a、b、 c、d、 f

のうち a の細胞を単核球と回答した施設が 6 施設あった。a の細胞については細胞質がサ

ムソンで染色されず透明で広く、細胞質辺縁も不整形ながら明瞭であり、多形核球の特徴

を示している。細胞の向きによっては核の分葉が分かりづらいこともあるが、リンパ球で

あれば核の周囲にリング状の狭い細胞質がわずかにみられるのみであり、単球であれば桃

色調の細胞質と不明瞭な細胞質辺縁構造、馬蹄形や腎形の核となるはずである。細胞質と

核を総合的に判断し、また他の細胞と比較したうえで適切に分類するようにしていただき

たい。  

(文責：新井 未来 ) 
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設問 11：教育問題   

設問 11-A 無染色、400 倍  

設問 11-B S 染色、400 倍  

50 才代 男性 内科受診された患者尿。  

【尿定性結果】：尿蛋白（±）、尿潜血（－）  

 

・写真に示す尿沈渣で最も適切なものを下記の選択肢から選んでください。  

 

選択肢：1．ヘモジデリン顆粒  

2．ヘマトイジン結晶  

3．ビリルビン結晶  

4．リン酸カルシウム結晶  

5．薬剤結晶  

6．わからない  

 

正解：  3．ビリルビン結晶 評価対象外  

＜解説＞ 正解率：89.2% 

 設問 11 はビリルビン結晶である。  

 ビリルビン結晶は黄褐色の針状の結晶で細かい針が密集したような様子で認められ、設

問 11-A の写真のように白血球や上皮細胞に付着していることもある。  

肝炎や胆道閉塞などの肝・胆道疾患で出現するためビリルビン陽性の尿に出現する頻度が

高いが、陰性尿に認められる場合もある。  

正解率は 89.2%と良好であったが、薬剤結晶やヘマトイジン結晶と回答されている施設

も見られた。結晶化の原因となる薬剤によってはビリルビン結晶と類似した成分が検出さ

れる可能性もあるが、ビリルビン結晶との鑑別に迷った場合には、尿定性検査におけるビ

リルビンの結果や周囲の細胞に結晶が付着していないか、また、臨床症状も併せて判断す

る必要があると考える。また、ヘマトイジン結晶はビリルビン結晶に類似しているが、経

尿道的膀胱腫瘍切除術 TUR-BT に伴う出血など大量出血後の赤血球崩壊により、ヘモグ

ロビンが分解し生成される物質であり、出現背景が全く異なる。過去の出血の有無や尿定

性検査におけるビリルビンが陰性であるなど確認するとよい。  

(文責：山田 真以 ) 
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Ⅵ 細 胞 検 査 
Ⅵ−１ 要 約 

 

令和４年度細胞検査精度管理事業は，婦人科，呼吸器および消化器等その他領域のフォトサーベイ

により実施した。参加施設は病院などの医療機関 13 施設，登録衛生検査所などの検査機関４施設，計

17 施設であり，昨年度から増減はなかった。設問は婦人科４問，呼吸器２問，その他領域として消化

器，頭頸部，甲状腺，口腔より各１問の計 10 問とした。解答は推定病変を５個の選択肢より選び，解

答に至った細胞所見も記述する形式とした。配点は１問につき正解で 10 点，設問４および７について

は許容正解を採用し，３点または５点を加点した。各設問には４枚の顕微鏡写真とともに臨床所見を

提示し，それらを加味した上で細胞判定を行っていただいた。 

 

各設問の解答および正解率は以下の通りである。 

  設問 1  NILM（トリコモナス感染）      正解率 100％ 

  設問 2  Adenocarcinoma（腺癌）       正解率 100％ 

  設問 3  HSIL（上皮内癌）          正解率 100％ 

  設問 4  類内膜癌               正解率 94.1％（許容正解率 100％） 

  設問 5  小細胞癌               正解率 94.1％ 

  設問 6  胸腺腫                正解率 100％ 

  設問 7  NILM：炎症性変化（カンジダ感染） 正解率 82.4％（許容正解率 88.2％） 

  設問 8  乳頭癌                正解率 100％ 

  設問 9  多形腺腫               正解率 100％ 

  設問 10 消化管間質腫瘍（GIST）       正解率 100％ 

 

 すべての設問において 80％以上の正解率であり，平均点は 98 点と非常に良好な結果を得た。評価

はＡ評価（非常に優れた成績）16 施設，Ｂ評価（日常業務に支障のない成績）１施設で，Ｃ評価（改

善が望まれる成績）に相当する施設はなかった。Ｂ評価施設には，標本検討会において検鏡による判

定を行っていただいたところ，全問正解であり，実務上の施設間差は大きくないと判断した。 

 昨年度までフォトサーベイにより行ってきた「検体適否」に関しては，標本検討会で検鏡による判

定を行っていただいた。婦人科子宮頸部領域（ベセスダシステム）以外では，決まった判定基準が浸

透していない現状があるものの，いずれの領域においても pre-analysis 段階，判定前プロセスとして

なされることが望ましい。今回は検鏡後に直接議論できたことで，その重要性を再認識する機会とも

なったと考える。 

 また今年度は，教育問題（評価対象外）２問を追加した。参加施設の負担を減らすために細胞所見

の記載を必須とはしなかったが，解答の分かれた設問の詳細を分析することができなかった。 

 部会報告会は昨年同様の web 形式(ZOOM によるライブ配信)とし，オンデマンド配信は省略した。

報告会後にはアンケートを実施し，参加者の意見を次年度へ活かせるようにしたい。 
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Ⅵ−２ 実施方法 

 

日臨技精度管理システム JAMT-QCを利用し，日本臨床衛生検査技師会 HP より設問および顕微鏡写真

を閲覧，解答入力までを行っていただいた。 

 

Ⅵ−３ 評価基準 

 

 Ａ評価: 80〜100 点（非常に優れた成績） 

 Ｂ評価: 60〜 79 点（日常業務に支障のない成績） 

 Ｃ評価:  0〜 59 点（改善が望まれる成績） 

 

Ⅵ−４ 結 果 

 

１．設問，解答結果および病理組織学的解説（大津赤十字病院 病理診断科部 白瀬智之先生） 

 

 設問 1  

子宮頸膣部擦過（LBC 法） 

24 歳女性 膣部びらん 

Fig.1-1: Pap.×20, Fig.1-2: Pap.×40, Fig.1-3: Pap.×100, Fig.1-4: Pap.×100 

設問 1: Fig.1-1                                設問 1: Fig.1-2 

 

 

 

 

設問 1: Fig.1-3                                設問 1: Fig.1-4 
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解答選択肢 解答施設数 解答率 

① NILM（トリコモナス感染） 17 100％ 

② NILM（クラミジア感染）   

③ LSIL（軽度異形成）   

④ HSIL（高度異形成）   

⑤ SCC（扁平上皮癌）   

 

設問１： 病理標本はありません。 

 

 

 設問 2  

子宮頸膣部擦過（LBC 法） 

81 歳女性 乳癌ホルモン療法中に子宮内液貯留を指摘，経膣エコーにて充実性腫瘤を認めた。 

Fig.2-1: Pap.×20, Fig.2-2: Pap.×40, Fig.2-3: Pap.×40, Fig.2-4: Pap.×40 

設問 2: Fig.2-1                                設問 2: Fig.2-2 

 

 

 

 

設問 2: Fig.2-3                                設問 2: Fig.2-4 

 

 

 

 

 

 

解答選択肢 解答施設数 解答率 

① NILM（頸管円柱上皮細胞）   

② NILM（再生上皮細胞）   

③ LSIL（軽度異形成）   

④ HSIL（上皮内癌）   

⑤ Adenocarcinoma（腺癌） 17 100％ 

 

  



 

313 

 

設問２： 子宮切除標本 （子宮体部 漿液性癌） 

 

子宮頚部（ルーペ像）：体癌の頸部進展が認められた。 

 

核異型も強く，乳頭状構造も目立っていた。 

 

 

 設問 3  

子宮頸膣部擦過（サイトピック，従来法） 

42 歳女性 子宮がん検診，診察上は異常所見なし。 

Fig.3-1: Pap.×20, Fig.3-2: Pap.×40, Fig.3-3: Pap.×20, Fig.3-4: Pap.×40 

設問 3: Fig.3-1                                設問 3: Fig.3-2 
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設問 3: Fig.3-3                                設問 3: Fig.3-4 

 

 

 

 

 

 

 

解答選択肢 解答施設数 解答率 

① NILM（炎症性変化）   

② LSIL（軽度異形成）   

③ HSIL（上皮内癌） 17 100％ 

④ Adenocarcinoma（頸部腺癌）   

⑤ Other malig.（小細胞癌）   

 

設問３： 子宮切除標本 （CIN3） 

 

本例では上皮下間質内への炎症細胞浸潤が目立っていた。 

炎症については 2 次的な変化が考えられ，浸潤癌成分は確認されなかった。 

 

 

 設問 4  

子宮内膜擦過（直接塗抹） 

53 歳女性 不正性器出血，内膜肥厚 

Fig.4-1: Pap.×10, Fig.4-2: Pap.×40, Fig.4-3: Pap.×10, Fig.4-4: Pap.×40 
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設問 4: Fig.4-1                                設問 4: Fig.4-2 

 

 

 

 

設問 4: Fig.4-3                                設問 4: Fig.4-4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

解答選択肢 解答施設数 解答率 

① 萎縮内膜   

② 子宮内膜増殖症   

③ 類内膜癌 16 94.1％ 

④ 漿液性癌 1 5.9％ 

⑤ 明細胞癌   

 

設問４： 子宮切除標本 （子宮体癌 類内膜癌 G1） 

 

内膜に類似した腺管が腫瘍性に増殖，一部には扁平上皮分化（化生）も認められた。 
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 設問 5  

気管支洗浄液 

78 歳女性 右下葉肺癌疑い 

Fig.5-1: Pap.×20, Fig.5-2: Pap.×40, Fig.5-3: Pap.×40, Fig.5-4: Pap.×40 

設問 5: Fig.5-1                                設問 5: Fig.5-2 

 

 

 

 

設問 5: Fig.5-3                                設問 5: Fig.5-4 

 

 

 

 

 

 

解答選択肢 解答施設数 解答率 

① リンパ球（非腫瘍性）   

② 腺癌   

③ 扁平上皮癌   

④ 小細胞癌 16 94.1％ 

⑤ 悪性リンパ腫 1 5.9％ 

 

設問５： 本例については病理標本はありません。 

 

 

 設問 6  

縦隔腫瘍捺印 

38 歳男性 健診にて縦隔腫瘤影を指摘，半年前より増大傾向なし。 

Fig.6-1: Pap.×20, Fig.6-2: Pap.×40, Fig.6-3: Pap.×40, Fig.6-4: Pap.×40 
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設問 6: Fig.6-1                                設問 6: Fig.6-2 

 

 

 

 

設問 6: Fig.6-3                                設問 6: Fig.6-4 

 

 

   

 

 

 

解答選択肢 解答施設数 解答率 

① リンパ球（非腫瘍性）   

② 胸腺腫 17 100％ 

③ 胸腺癌   

④ セミノーマ   

⑤ 悪性リンパ腫   

 

設問６： 胸腺切除標本 （胸腺腫 Type B1） 

 

リンパ球が豊富に認められる中，卵円形の核，明るいクロマチン，小型の核小体からなる，胸腺上皮

由来の腫瘍細胞がリンパ球に混在する形で増殖していた。 

  



 

318 

 

 設問 7  

歯肉擦過（LBC 法） 

93 歳女性 左下大臼歯部歯肉粘膜に薄い潰瘍があり，その表面には厚い白苔の付着を認めた。 

Fig.7-1: Pap.×10, Fig.7-2: Pap.×40, Fig.7-3: Pap.×20, Fig.7-4: Pap.×40 

設問 7: Fig.7-1                                設問 7: Fig.7-2 

 

 

 

 

設問 7: Fig.7-3                                設問 7: Fig.7-4 

 

 

 

 

 

 

解答選択肢 解答施設数 解答率 

① NILM: 炎症性変化（カンジダ感染） 14 82.4％ 

② NILM: 白板症 1 5.9％ 

③ LSIL: 低異型度上皮内病変 2 11.8％ 

④ HSIL: 高異型度上皮内病変   

⑤ SCC: 扁平上皮癌   

 

設問７： 本例については病理標本はありません。 
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＜参考＞白板症（Pap.×10,×40 および病理組織標本 HE ×4,×10） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 設問 8  

甲状腺 FNA（Pap.染色：再水和法） 

45 歳女性 甲状腺左葉結節 

Fig.8-1: Pap.×20, Fig.8-2: Pap.×40, Fig.8-3: Pap.×40, Fig.8-4: Giemsa ×40 
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設問 8: Fig.8-1                                設問 8: Fig.8-2 

 

 

 

 

設問 8: Fig.8-3                                設問 8: Fig.8-4 

 

 

 

 

 

 

解答選択肢 解答施設数 解答率 

① 濾胞上皮細胞（非腫瘍性）   

② 腺腫様結節   

③ 濾胞性腫瘍    

④ 乳頭癌 17 100％ 

⑤ 髄様癌   

 

設問８： 甲状腺切除標本 （乳頭癌） 

 

（右）核溝，核内封入体など，乳頭癌の核の特徴が明瞭に認められた。 
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 設問 9  

耳下腺 FNA 

81 歳女性 増大傾向のある耳下腺腫瘍にて受診，MRI では境界ほぼ明瞭な腫瘤を認めた。 

Fig.9-1: Pap.×10, Fig.9-2: Pap.×20, Fig.9-3: Pap.×20, Fig.9-4: Pap.×40 

設問 9: Fig.9-1                                設問 9: Fig.9-2 

 

 

 

 

設問 9: Fig.9-3                                設問 9: Fig.9-4 

 

 

 

 

 

 

解答選択肢 解答施設数 解答率 

① 腺房細胞（非腫瘍性）   

② 多形腺腫 17 100％ 

③ Warthin 腫瘍   

④ 粘表皮癌   

⑤ 腺様嚢胞癌   
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設問９： 耳下腺摘出標本 （多形腺腫） 

 

間質の粘液が豊富な中，偏在核の特徴を持つ腫瘍性筋上皮細胞が多く認められた。 

 

 

 設問 10  

胃穿刺洗浄液 

70 歳女性 健診にて異常を指摘，CT では胃体上部後壁に八頭状の粘膜下腫瘤を認めた。 

Fig.10-1: Pap.×20, Fig.10-2: Pap.×40, Fig.10-3: Pap.×40, Fig.10-4: Pap.×60 

設問 10: Fig.10-1                             設問 10: Fig.10-2 

 

 

 

 

設問 10: Fig.10-3                             設問 10: Fig.10-4 
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解答選択肢 解答施設数 解答率 

① 再生上皮細胞   

② 消化管間質腫瘍（GIST） 17 100％ 

③ 腺腫   

④ 高分化管状腺癌   

⑤ 神経内分泌腫瘍（NET）   

 

設問１０： 腫瘍穿刺生検，セルブロック標本 （胃 消化管間質腫瘍 ; GIST） 

 

棍棒状や葉巻状形態からなる紡錐形細胞の増殖が見られ，免疫染色にて c-kit が強陽性を示した。 

 

 

 教育問題 1  

虫垂内容液（すり合わせ法） 

69 歳女性 虫垂腫瘍疑い 

Fig.11-1: Pap.×20, Fig.11-2: Pap.×40, Fig.11-3: Pap.×40, Fig.11-4: Pap.×40 

設問 1: Fig.11-1                              設問 1: Fig.11-2 
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設問 1: Fig.11-3                              設問 1: Fig.11-4 

 

 

 

 

 

 

解答選択肢 解答施設数 解答率 

① 悪性所見／病変を推定し得る細胞所見ともになし。   

② 細胞異型は乏しいが，病変を推定し得る所見あり。 17 100％ 

③ 悪性所見あり。   

 

教育問題１： 虫垂切除標本（低異型度虫垂粘液性腫瘍 ; LAMN） 

 

虫垂の粘膜固有層は完全に失われ，細い絨毛状構造を伴う，高円柱状の粘液上皮増生で占められていた。 

腫瘍細胞の核は異型性がたいへん弱く，基底側に位置する特徴を示した。 

虫垂内腔には粘液貯留が著しくなり，虫垂全体がソーセージ状の腫大を示すこともしばしば経験される。 

 

 

 教育問題 2  

胸水（引きガラス法） 

78 歳男性 胸水貯留。後腹膜腫瘍の横隔膜浸潤疑い。 

Fig.12-1: Pap.×20, Fig.12-2: Pap.×100, Fig.12-3: Pap.×100, Fig.12-4: Pap.×100 
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設問 2: Fig.12-1                              設問 2: Fig.12-2 

 

 

 

 

設問 2: Fig.12-3                              設問 2: Fig.12-4 

 

 

 

 

 

 

解答選択肢 解答施設数 解答率 

① 悪性所見／病変を推定し得る細胞所見ともになし。   

② 上皮性腫瘍を考える／疑う。   

③ 腫瘍性病変を考える／疑う          

（上皮性・非上皮性腫瘍の鑑別困難）。 

9 52.9％ 

④ 非上皮性腫瘍を考える／疑う。 8 47.1％ 

⑤ 悪性中皮腫を考える／疑う。   

 

＜参考＞追加写真（Pap.×40 および Giemsa ×40） 
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教育問題２： 後腹膜腫瘍 針生検標本 （平滑筋肉腫） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

多形細胞，あるいは紡錐形細胞からなり，やや束状の配列を示しつつ増殖していた。 

alpha-SMA 染色(右)で腫瘍細胞は陽性であった。 

筋原性分化を示す悪性間葉系細胞と判断し，平滑筋肉腫と診断された。 
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2. 施設別細胞所見 

 以下の細胞所見は，原文通り掲載しています。 

 明らかな漢字変換間違い等については，赤字表記としました。 

 自施設の要修正箇所を確認し，多い場合は報告前の見直しを強化してください。 

2022 

設問 1 細胞所見 

A 炎症性背景に、洋梨形の灰色～淡青色のトリコモナス原虫が散見されます。一部の扁平上皮

細胞には核周囲明庭も認められます。 

B 炎症性背景に、ライト緑好性の細胞質に好酸性顆粒有する洋ナシ状の原虫が、扁平上皮細胞

を取り巻き認められる。 

C 好中球を伴う炎症性の変化とともに、西洋梨様のトリコモナス原虫がみられます。 

D 好中球を背景に白血球２個分程度の LG 好染の西洋ナシ状の物質を認めます。核は淡青で偏

心性、細胞質に好酸性の顆粒を認め、扁平上皮に群がる所見も見られます。トリコモナス原

虫を考える。出現する細胞には悪性所見は認めません。NILM（トリコモナス感染）と考え

ます。 

E 背景に炎症細胞と灰青色のトリコモナス原虫が見られる。SIL 等を疑う細胞は見られない。 

F 炎症性背景に、ライトグリーンに染まる楕円形や洋梨型の小体が孤立性や扁平上皮細胞に群

がって出現している。小体内には淡青紫色に染まる核や顆粒が認められ、トリコモナスと考

える。 

G 強い炎症性変化のみられる中、好中球よりやや大きいライトグリーンに染まる西洋梨型のト

リコモナス原虫がみられます。細胞質内に好酸性の顆粒や一部鞭毛様の所見がみられます。

扁平上皮細胞には核周明暈を認め、核は肥大しますが、クロマチンの増量や核型不整は乏し

く、トリコモナス感染による炎症像と考えます。 

H 西洋梨型のライトグリーンに染まる虫体が多数見られる。扁平上皮細胞に群がっている虫食

い像もある。 

I 背景は比較的きれいで、炎症細胞を混じている。その中にライトグリーンに染まる無構造の

ものがみられ、扁平上皮細胞に接着しているものもある。 

J 円形～西洋梨形で赤色の顆粒を伴う淡灰色の構造物が認められる。背景は炎症性で変性核を

伴う細胞や核周囲明庭がみられる。 

K 背景に白血球を伴い、扁平上皮細胞が採取されています。その中に円形～洋梨状でライトグ

リーン好性、好中球の 1.5～2 倍程度の大きさのトリコモナス原虫が確認されます。表層型

扁平上皮細胞辺縁に群がるような細胞像も見られます。ここではトリコモナス感染を考えま

す。悪性所見は認めません。 

L 炎症性背景に、好中球の 1.5 倍程度で、ライトグリーンに染まる無構造物が散見されます。

4 枚目のスライドで扁平上皮細胞に原虫が群がるように見えます。 

トリコモナス感染を考えます。 

M 炎症性背景に西洋ナシ、円形で淡灰色のトリコモナス原虫を認める。 

N 好中球を主体とした炎症性背景に、好中球よりやや大きいサイズで西洋梨状の核と細胞質内

に好酸性顆粒を有しトリコモナス原虫と考えられる物が見られる。 

O 炎症性背景に、上皮細胞と共にトリコモナス原虫を認める。トリコモナス膣炎と考える。 

P 西洋梨形に赤橙色の顆粒が観察される原虫を認める。 

Q ライトグリーン好染性に染まるトリコモナス原虫が見られトリコモナス感染と考えました。 
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2022 

設問 2 細胞所見 

A 核の大小不同やクロマチンの増量、著明な核小体をもつ細胞が乳頭状あるいはシート状に出

現しています。一部では腺腔のような構造も認められます。 

B 偏在核で乳頭状の集塊でみられ、核間距離は不整で核の重積性を伴う。クロマチン増量し、

核縁の肥厚や不均等分布を示し、核小体の目立つ異型細胞がみられる。 

C 核の大小不同、核形不整、核クロマチンは濃染を示し好酸性の核小体が目立つ異型細胞が集

塊でみられます。集塊では腺腔様の配列がみられ核分裂像もみられます。腺癌を推定します。 

D 写真からはホルモン状態は不明です。異常重積を示す HCCG を多数認めます。それら集塊

は辺縁が突出する集塊も認め、扁平系よりも腺系の腫瘍を疑います。臨床所見より MPA 療

法による内膜由来の悪性腫瘍を強く疑われるため Adenocarcinoma（腺癌）を考えます。 

E 不規則重責性を伴う異型細胞集塊が見られる。シート状～乳頭状構造をとり、結合性の低下、

核の大小不同、著明な核小体、核形不整等がみられる。また核分裂像も散見される。 

F 核が腫大し核小体が目立ち核形不整を伴う異型細胞が、細胞配列の乱れた集塊で出現してい

る。核は偏在傾向、核の大小不同や核分裂像も認められ Adenocarcinoma を考える。 

G 軽度重積のある細胞集塊がみられます。細胞配列は不規則で、一部管腔形成を思わせる配列

がみられます。核は肥大し、クロマチンは細顆粒状に増量、著明な核小体を認めます。核大

小不同、細胞相互封入像や核分裂像みられ、adenocarcinoma を考えます。 

H 不規則重積性のある細胞集団である。核の大小不同や核形不整があり、核小体が目立つ。 

I N/C 比の増大した異型細胞よりなる集塊を認める。集塊は重積性があり、乳頭状や腺腔様に

見えるところもある。異型細胞は核大小不同や目立つ核小体を有している。 

J 核偏在性で核小体の腫大が目立つ細胞が重積性集塊で認められる。粘液産生を窺わせる染色

性を示し、核の大小不同がみられる。 

K 微濁な背景に腺細胞集塊が採取されています。細胞集塊は軽度重積性および不規則配列を認

め、核は大小不同を示し著明な核小体、核分裂像も見られます。異型細胞集塊にはピンク状

の粘液産生も見られ、この細胞像からは adenocarcinoma を考えます。 

L 比較的清明な背景に、不規則重積性集塊が出現しています。一部腺腔様構造が見られ、核縁

がはっきりし、核小体も目立ちます。LBC 法による標本作製により、背景の壊死が少しわか

りにくくなっており、また核クロマチンも変性していますが、 adenocarcinoma の細胞像

と考えます。 

M 核小体明瞭、核腫大、核の大小不同のある細胞集塊を認める。 

N Ｎ/Ｃ比が高く、クロマチンの増量し、核小体の見られる異型細胞の集塊が見られる。再生上

皮細胞との鑑別が必要であるが臨床所見を考慮し Adenocarcinoma を考える。 

O 比較的きれいな背景に、N/C 比大、核クロマチン細顆粒状増量の細胞を認める。核小体著明

で単個見られる。腺癌細胞と考える。 

P 大小不同核で核小体の腫大、N/C 比が高く、腺配列に重積性が見られる。 

Q 集合形成や乳頭状配列、核の大小不同を伴い小型ながら核小体を有する細胞が認められま

す。腺癌と考えました。 
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設問 3 細胞所見 

A N/C 比増大、核腫大した傍基底型の異型細胞が集塊状で多数認めます。クロマチンは顆粒状

で、核の緊満感も見られます。 

B 炎症性背景に、N/C 比が高く 80％以上で、核クロマチンは顆粒状で濃染している異型細胞

の集塊が認められる。 

C 好中球を伴う炎症性の背景に、核クロマチンは顆粒状に濃染がみられ、N/C 比の上昇を示す

裸核状の異型細胞が集塊でみられます。核分裂像もみられます。上皮内癌を推定します。 

D 強い炎症性背景に数十から数百以上の軽度重積する異型集塊を認めます。それら集塊は一定

の流れを認め細胞質辺縁では一部ほつれも認めます。核間距離は狭く、N/C 比の増加を認め、

重畳性を認めます。HSIL（上皮内癌）を疑います。 

E 多数の炎症細胞と共に N/C 比の高い異型細胞がみられる。類円形核を有し、粗顆粒状のクロ

マチン増量、一部に核小体見られる。多様性はあまり見られない。 

F 多数の好中球、細菌を認める炎症性背景に、核腫大し N/C 比大きく、粗顆粒状クロマチンが

増量した傍基底型扁平上皮細胞が出現している。上皮内癌を考える。 

G 好中球多数の炎症性背景に、N/C 比の高い細胞集塊がみられます。核は肥大し、クロマチン

は顆粒状に増量、部分的に核小体がみられます。細胞境界は不明瞭ですが、流れるような配

列もみられ、扁平上皮由来の細胞を考え、上皮内癌を疑います。 

H 強い炎症性背景の中、傍基底細胞型の異型細胞がある。N/C 比は約 80％以上、クロマチン

は細～粗顆粒状で増量が見られ、上皮内癌を考える。 

I 背景は炎症細胞を伴い、壊死は見られない。N/C 比の高い深層型の異型細胞よりなる集塊が

みられる。 

J N/C 比が増大した傍基底細胞が敷石状の集塊で認められる。核クロマチンは細顆粒状～顆粒

状に凝集し、核の大小不同がみられる。 

K 背景に白血球を伴い、扁平上皮細胞が採取されています。その中に比較的平面で一部に流れ

るような配列を認める異型細胞集塊が見られます。異型細胞集塊は傍基底型扁平上皮細胞主

体でN/C比は大きく核の大小不同、核濃染が見られます。この細胞像からは severe dysplasia

～carcinoma in situ が考えられ HSIL とします。 

L 炎症性背景に、核腫大、核濃染した傍基底型細胞が単一増殖しています。 N/C 比は非常に

大きく、細顆粒状クロマチンは増量しています。 H-SIL(上皮内癌）の範疇と考えます。 

M N/C 比大、細胞質狭小化、核の円形化、クロマチンの細顆粒状化した細胞集塊を認める。 

N 深層型扁平上皮細胞の集塊が見られる。クロマチンの増量は顕著で、核には緊満感があり

HSIL（上皮内癌）を考える。小細胞癌とするには細胞サイズ、クロマチンの性状、出現形式

等の違いより除外出来ると考える。 

O 比較的きれいな背景に、平面的で疎な結合細胞集塊で、N/C 比大、核クロマチン均等増量の

細胞を認める。上皮内癌を考える。 

P N/C 比が高く、核形不整、クロマチンの増量、核は類円系で緊満感を認める。 

Q 深層型細胞がシート状細胞を呈し N/C 比上昇クロマチン増量を伴い核の大小不同を示し背

景は比較的綺麗で上皮内癌を考えました。 
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設問 4 細胞所見 

A 核の大小不同や不規則重積性を示す大型乳頭状細胞集塊が散見されます。集塊の辺縁は細胞

がほつれているように見え、好中球の取り込み像も認められます。 

B 出血性背景に、血管結合織を軸とする乳頭状増殖し、核重積性がみられる。核クロマチン増

量、細胞集塊内部に多数の腺腔を認める。また、back to back 構造や３層以上の核重積伴う

不整形突出集塊が認められる。 

C 出血性背景に、樹枝状の集塊が多数みられます。血管軸を有し乳頭状の配列を示す集塊もみ

られます。類内膜癌を推定します。 

D 臨床情報から閉経前後の不正出血と内膜肥厚から内膜増殖症や類内膜癌を疑う所見であり、

typeⅡ内膜癌は考えにくいと考えました。出現する細胞は辺縁が毛羽立ちをもつ羽毛状集塊

や不整形突出集塊を多数認め、一部異常腺腔を思われる所見も認めます。細胞質が一部厚く

みられる部分もあり、扁平上皮化生変化も認められます。類内膜癌を疑います。 

E 大型異型腺上皮集塊がみられる。異型細胞はクロマチン増加、核の大小不同が見られるが核

異型は比較的弱い。しかし、不規則分岐、血管軸を有する乳頭状構造、結合性低下や、腺腔

形成などの構造異型がみられる。また間質細胞の介在は不明瞭である。 

F 好中球がみられ、核濃染する腺細胞からなる不規則重積性集塊が認められる。細胞密度が高

く、乳頭状や樹枝状など腺管の密な集塊を形成し、血管間質から核が直角に立ち上がる像や

好中球侵入像も認められる。類内膜癌を考える。 

G 不規則な配列で重積性のある細胞集塊がみられます。集塊は血管軸から垂直に柵状配列を呈

し、back to back の所見や、細胞質内の好中球の取り込み像もみられます。N/C 比高く、核

は肥大、クロマチン増量、集塊辺縁の細胞のほつれがみられ、類内膜癌を考えます。 

H 弱拡大で不規則重積性のある細胞集塊がある。細胞密度は高く、個々の細胞は N/C 比が高

く、クロマチンは著明に増量している。 

I 内膜細胞が重積性を示して出現している。腺腔様構造や back-to-back 構造がみられる。 

J 不規則重積性を示す樹枝状・管状集塊が認められる。集塊周囲への内膜間質細胞の付着はみ

られず、集塊辺縁の核突出がみられる。 

K 血性背景に内膜細胞集塊が採取されています。内膜細胞集塊は重積性および不規則配列を認

め集塊辺縁にはほつれが見られます。核は腫大および濃染し外側に向かって毛羽立つような

像です。また腺腔構造も見られます。adenocarcinoma で類内膜癌を考えます。 

L 血性背景に、炎症細胞を伴い、大型樹枝状集塊が出現しています。結合は密で、核濃染し、

一部では核の外報突出も見られます。類内膜癌の細胞像と考えます。 

M 乳頭状増殖と芽出を認める。核異型を認める。 

N 間質細胞の付着を伴わず、不規則重積性を示す体部腺細胞の集塊が見られる。クロマチンの

増量もあり類内膜癌と考える。漿液性癌、明細胞癌とは出現パタ－ンから考えて除外出来る

と考える。 

O 出血性背景に、半島状の細胞集塊を認める。N/C 比大、核クロマチン細顆粒状増量の細胞で

類内膜癌を考える。 

P 大小不同核で樹枝状集塊を認め、細胞のほつれも認める。 

Q 不規則重積や乳頭状配列を示す細胞が多数散見されます。集魂部では Back to back を示す

細胞も認められます。細胞形態より類内膜癌と考えました。 
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設問 5 細胞所見 

A 壊死性背景に、N/C 比が極めて高い裸核状の核濃染した小型細胞が木目込み状配列で出現し

ています。 

B 核はリンパ球の 2～3 倍程度で、核形不整および粗顆粒状クロマチンの増量がみられる裸核

状の小型異型細胞が一部相互圧排像を伴う小集塊～孤立散在性に認められる。 

C 壊死物質を背景に、小型類円形で裸核状の異型細胞がみられます。核クロマチンは、細顆粒

やインク状に濃染がみられ、上皮性結合がみられます。小細胞癌を推定します。 

D 背景に正常線毛円柱上皮と共に LG 好染変性物質を認めます。変性顕著な裸核状の異型細胞

を気管支粘液に沿って認めます。異型細胞は大小不同を認め、クロマチン増量、極一部イン

ディアンファイル状の構造を認めます。小細胞癌を疑います。 

E 高度な壊死性背景の中、孤立性に異型細胞が見られる。細胞は小型で裸核、極めて弱い結合

性がみられる他、細顆粒状のクロマチンの増加、核の大小不同が見られる。 

F 壊死物質とともに、小型ながら N/C 比の極めて大きい細胞が認められる。核形不整、クロマ

チンは粗く増量し、鋳型状配列も認められる。小細胞癌を考える。 

G 壊死性の背景に、N/C 比の高い小型の細胞がみられます。細胞は小型でクロマチン増量し、

部分的に木目込み細工様の配列を呈します。小細胞癌を考えます。 

H 小型円形核で、核の圧排像が見られる。核クロマチンは墨を流したように濃染し、細顆粒状

に増量している。 

I きわめて N/C 高く、核クロマチン増量した異型細胞が、孤立性～小集塊で出現している。 

J 壊死性背景に裸核状の小型細胞が認められる。クロマチンは微細顆粒状で核の大小不同や鋳

型状配列がみられる。 

K 微濁な背景に白血球および気管支上皮細胞が採取されています。その中に好中球と同程度～

1.5 倍位の裸核様細胞が結合緩く認められます。核は細～粗顆粒状で濃染し pair cell や核の

相互圧排像も見られます。小細胞癌を考える細胞像です。 

L 壊死物質を背景に、小型で微細クロマチン増量した裸核状細胞が孤在性に出現しています。

結合はほとんどなく、一部鋳型様構造が見られます。小細胞癌の細胞像と考えます。 

M N/C が高い裸核状で小型の細胞が、孤立散在性に出現している。 

N 壊死性背景にリンパ球より大きいサイズで、極めて N/C 比の高い（裸核状）異型細胞が見ら

れる。 

O 壊死性背景に、N/C 比大、核クロマチン粗顆粒状増量の異型細胞を認める。小細胞癌を考え

る。 

P クロマチンの増量した裸核状で木目込み細工様の細胞が見られる。 

Q 小型細胞が散見され裸核状やクロマチン増量を示し一部ではインデアンファイル配列も見

られます。細胞所見より小細胞癌と考えました。 
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設問 6 細胞所見 

A 多数の正常リンパ球を背景に、上皮様結合した細胞集塊を認めます。上皮様細胞は核小体が

目立つもののクロマチンの増量に乏しい印象です。 

B 背景に多数のリンパ球がみられ、そのリンパ球に介在して細胞質が広く、類円形核を有する

上皮細胞を認める。クロマチンの増量は軽度で、小型の核小体を有するが細胞異型は乏しい。 

C 多数の小型、中型リンパ球とともに、上皮細胞の小集塊がみられます。リンパ球、上皮細胞

ともに細胞異型はみられず、胸腺腫を推定します。 

D 背景に成熟リンパ球を多数認めます。孤立散在性や一部結合性を認める LG 好染細胞を認め

ます。臨床所見より急激な増大傾向を認めない為、胸腺腫を疑います。 

E リンパ球を背景に、ライトグリーンに淡染する細胞質を持つ胸腺上皮細胞と思われる細胞が

みられる。クロマチンの増加は見られない。 

F 小型リンパ球を主体とする多数のリンパ球を背景に、類上皮様細胞のシート状集塊を認め

る。リンパ球は大型リンパ球も認める多彩性に富んでおり、上皮様細胞も異型は目立たない

ことから胸腺腫を考える。 

G 小型リンパ球主体の細胞像に、上皮様細胞集塊がみられます。細胞は平面的で、上皮様の結

合がみられます。核は軽度肥大しますが、クロマチン増量や核型不整に乏しく、胸腺腫を考

えます。 

H 多数の小型リンパ球と上皮様細胞が見られる。 

I リンパ球と上皮性結合を示す細胞集塊を認める。上皮性結合を示す細胞集塊は胸腺上皮と考

えられる。リンパ球および胸腺上皮に細胞異型は見られない。 

J 多数のリンパ球を背景に、類円形核を有する上皮細胞が認められる。上皮細胞はクロマチン

の増量は目立たず、小型核小体を有し細胞異型に乏しい。 

K 背景に小～大型リンパ球を伴い、上皮結合を認める類円形細胞が採取されています。two cell 

pattern を示し、リンパ球および類円形細胞には異型は認めません。この細胞像からは第一

に胸腺腫を考えます。 

L 多数の小型リンパ球を背景に、異型の無い上皮様細胞集塊が出現しています。胸腺腫の細胞

像と考えます。 

M 多数のリンパ球を背景に、細胞異型に乏しい上皮細胞を認める。 

N 多数の成熟リンパ球を背景に腺様配列を示す異型細胞の集塊が見られる。クロマチンの増量

に乏しくセミノ－マ、胸腺癌は除外出来ると考える。 

O 未熟から成熟リンパ球を背景に、裸核様で細胞質が不明瞭な腫瘍細胞が散在性に見られる。

胸腺腫を考える。 

P 成熟リンパ球が多数出現している中に類上皮細胞が見られる。 

Q 多数のリンパ球が散見されリンパ球は大小不同も見られますが淡い胞体を有する上皮細胞

成分も見られます。悪性であればもっと多彩な細胞が散見されると考えます。比較的おとな

しい細胞形態より胸腺腫考えました。 
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設問 7 細胞所見 

A 僅かに赤褐色の細長い仮性菌糸と分芽胞子を認めます。一部の扁平上皮細胞には核周囲明庭

も認められます。 

B クロマチンの増量に乏しい核腫大を伴う角化傾向の強い扁平上皮細胞の集塊がみられる。炎

症性背景に、褐色の仮性菌糸が表層細胞を貫くようにみられカンジダ様真菌の感染が考えら

れる。 

C 核線を伴う好中球を背景に、表層型から中層型の扁平上皮細胞がみられます。軽度の核形不

整や核周囲に halo がみられます。偽菌糸がみられるためカンジダ感染による炎症性変化を

推定します。 

D 好中球を背景にカンジダ真菌を認めます。表層から中層型の非角化の扁平上皮細胞を孤立散

在性や集塊で認めます。扁平上皮細胞に異型は認めません。NILM 炎症性変化（カンジダ感

染）を疑います。 

E 炎症細胞と細菌を背景に、輝度の高い表層型扁平上皮細胞がみられる。核腫大、軽度クロマ

チン増加がみられる。oLSIL と考えられる。 

F 表層型扁平上皮細胞が採取されている。カンジダと思われる酵母様真菌がみられる。扁平上

皮細胞の核がやや腫大し軽度の核形不整や核の周囲の細胞質が淡染しているが、細胞質に厚

みはなく核クロマチンの増量はめだたず、良性（炎症性変化）と考える。 

G 好中球多数、核周明暈を伴う炎症性の背景です。扁平上皮の核は軽度肥大しますが、クロマ

チン増量や核型不整に乏しく、悪性を示唆する所見はみられません。仮性菌糸から出芽する

真菌認め、カンジダ感染と考えます。 

H 扁平上皮細胞の中に仮性菌糸が認められる。 

I オレンジ G 好染性の扁平上皮細胞がみられる。細胞質の輝度の増加がみられ、核の多様性が

乏しいことから LSIL と考えた。また、図 4 にはカンジダ菌糸様のものもみられる。 

J 赤褐色の細長い菌糸や芽胞が認められる。錯角化や軽度核腫大、核周囲明庭など炎症性変化

を示す扁平上皮細胞がみられる。 

K 背景に白血球を伴い、扁平上皮細胞が採取されています。扁平上皮細胞の核周囲には薄く抜

けたような炎症性変化を認め、散在性に仮性菌糸が確認されます。ここでは真菌感染を考え

ます。悪性所見は認めません。 

L 炎症細胞を背景に、表層型扁平上皮細胞主体で採取されています。軽度核腫大や核周明庭が

見られますが、3 枚目と 4 枚目の写真に菌糸が確認されました。カンジタによる炎症性変化

と考えます。 

M オレンジ G 好性の表層角化細胞が主体で、細胞質は薄、光輝性は目立たない。無核細胞も認

められる。核腫大は軽度で、核クロマチンの増量もない。 

N 好中球とともにカンジダと考えられる真菌が見られる。出現している扁平上皮細胞には核腫

大、核周囲ハロ－が見られるが、クロマチンの増量は乏しくカンジダによる炎症性変化と考

える。 

O 炎症性背景に、仮性菌糸と思われる炎症性変化を認める。カンジダ感染を考える。 

P やや核腫大した細胞と仮性菌糸を伴うカンジダが見られる。 

Q 多彩な扁平上皮細胞を呈していますが核肥大は軽度です。標本内には真菌（カンジダ）の菌

糸も見られる所見より真菌感染と考えました。 

 

  



 

334 

 

2022 

設問 8 細胞所見 

A N/C 比の大きな細胞集塊が出現しています。核縁肥厚やすりガラス状核、核内細胞質封入体

を認めます。 

B 背景に濃縮コロイドがみられ、すりガラス状クロマチンで核内細胞質封入体がみられる異型

細胞が認められる。 

C 核クロマチンが薄墨状に濃染を示し、核のしわ、核内細胞質封入体を認める異型細胞が集塊

でみられます。乳頭癌を推定します。 

D N/C 増量、核の重畳性、核の緊満感、核内細胞質封入体を認める濾胞上皮細胞集塊を認めま

す。ローピーコロイドも認めるため、乳頭癌を疑います。 

E シート状から乳頭状に異型細胞がみられる。核の大小不同や核内細胞質封入体、一部核形不

整細胞もみられる。 

F 核腫大する濾胞上皮細胞からなる不規則重積性集塊を認める。核溝はあまり目立たないが、

核形不整、スリガラス状クロマチン、核の大小不同が認められ、乳頭癌を考える。 

G 大型の細胞集塊がみられます。集塊は重積がみられ、濃縮したコロイドがみられます。核は

肥大し、大小不同、配列不整がみられます。すりガラス状の核や、核内細胞質封入体が散見

され、乳頭癌を考えます。 

H 乳頭状の集塊であり、核の大小不同、核形不整、核溝、核内細胞質封入体が認められる。 

I 濾胞上皮細胞が重積性を示して出現している。集塊にはコロイドも含まれている。すりガラ

ス状核や核内封入体、核溝がみられる。 

J コロイドとともにシート状や軽度重積のある濾胞上皮細胞集塊がみられる。核クロマチンは

すりガラス状で、核溝や核内細胞質封入体が認められる。 

K 濾胞上皮細胞集塊が乳頭状に採取されています。核密度が高く、核腫大および大小不同、核

内が淡明で小型核小体が見られます。ギムザ染色標本にて核内細胞質封入体も確認できま

す。乳頭癌を考える細胞像です。 

L 軽度血性背景に、すりガラス様クロマチンで、核溝や核内細胞質封入体を有する異型細胞が

不規則集塊で出現しています。乳頭癌の細胞像と考えます。 

M 核内細胞質封入体を認める。 

N スリガラス状、核溝、核内封入体を有する濾胞上皮細胞の集塊が見られる。小型の核小体も

見られる。以上の所見は典型的な乳頭癌の所見であり他の選択肢は問題なく除外出来ると考

える。 

O 濾胞状構造を伴う細胞集塊で、濾胞内部にコロイドが見られる．N/C 比大、核クロマチン微

細顆粒状増量、すりガラス様核、核溝、核内封入体を認める。乳頭癌を考える。 

P 核間距離が不規則で、核形不整や核内封入体が認められる。 

Q 大きな細胞集団が認められオレンジＧ好染のコロイドを考えさせる物質も見られます。ギム

ザ染色では核内封入体を示す細胞も認められます。形態より乳頭癌と考えました。 
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設問 9 細胞所見 

A 類円形の上皮細胞と紡錘形の筋上皮細胞や間質性粘液を認めます。 

B 間質様粘液がみられ、結合性の緩い樹脂状の上皮細胞集団。辺縁から筋上皮細胞が粘液内に

ほつれ、類円形～紡錘形の多彩な筋上皮細胞がみられる。 

C 粘液様成分と導管上皮細胞の集塊、筋上皮様細胞、紡錘形の核を有する間質系と思われる細

胞がみられます。多形腺腫を推定します。 

D 背景に粘液腫瘍間質とともに筋上皮細胞を孤立散在性や一部集塊で認めます。筋上皮細胞に

は核異型は認めません。多形腺腫を疑います。 

E 間質粘液を背景に、紡錘形の筋上皮細胞と思われる細胞と、上皮細胞の集塊がみられる。核

異型はともに軽度であり粘液を有する細胞などは見られず、多形腺腫が考えられる。 

F ヘマトキシリンに淡染する粘液物質の中に核異型の乏しい紡錘形核を認め、間質性粘液を示

唆している。また、間質性粘液と連続するように円形から類円形核を有する核異型の乏しい

腺細胞集塊を認める。非上皮性成分と上皮性成分が認められることから多形腺腫を考える。 

G ヘマトキシリンに淡染する間質性粘液を背景に、上皮様集塊やほつれを伴う結合性の低下し

た集塊を認めます。出現している細胞に異型は乏しく、悪性を示唆する所見は見られません。

多形腺腫を考えます。 

H 粘液様の間質を背景に上皮様細胞が見られる。 

I ヘマトキシリンに染まる間質性粘液、短紡錘形核の間質細胞、上皮性結合を示す相棒集塊を

認める。細胞異型は伴わない。 

J 背景に粘液腫様間質がみられるなか、上皮細胞の集塊と短紡錘形の非上皮性細胞がみられ

る。上皮細胞は類円形で、核の大小不同は目立たず異型性に乏しい。 

K 粘液様物質の中に紡錘形細胞と円形～類円形細胞が混在して見られます。出現している細胞

には異型は認めず、この細胞像からは第一に多形腺腫を考えます。悪性所見は認めません。 

L 粘液腫様間質、上皮様細胞および紡錘形核を有する筋上皮細胞が採取されています。多形腺

腫の細胞像と考えます。 

M 粘液性背景にほつれを伴う結合性の低下した紡錘形の細胞集塊を認める。 

N 粘液様物質を背景に上皮細胞の集塊と紡錘型の非上皮細胞の集塊が混在して見られる。いず

れの成分も核異型に乏しく悪性所見はないと考える。典型的な多形腺腫の細胞像と考える。 

O 小型でクロマチン濃染した基底細胞様細胞の集塊で、個々の細胞は紡錘形細胞質が認められ

る。多形腺腫を考える。 

P 円形の上皮細胞と筋上皮細胞が見られる。 

Q 粘液腫様で淡い染色を呈する筋上皮細胞が集団や散在性に見られ右下方に集団形成に短紡

錘系細胞も認められます。核の大小不同は認められません。 
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設問 10 細胞所見 

A 紡錘形の細胞が柵状に配列して多数散見されます。核の両端は丸みがあり、くびれや折れ曲

がりの核形不整を認めます。 

B きれいな背景に、類円～紡錘形核の腫瘍細胞が細胞密度の高い束状の集塊として認められ

る。 

C 長紡錘形の核を有する細胞が束状の配列を示す集塊でみられます。GIST を推定します。 

D 紡錘形細胞が流れるような配列で集塊として認めます。細胞境界は認めず、核異型は軽微で

す。核分裂像は認めません。選択肢から GIST を疑いますが消化管間葉系細胞腫瘍

（gastrointestinal mesenchymal tumor：GIMT）と本来は解答すべきかと思います。 

E 紡錘形の細胞が一方向性に流れるように見られる。核異型は軽度であり GIST が最も考えら

れる 

F 紡錘形核や長楕円形核を有する細胞が束状に出現している。細胞境界は不明瞭、核縁は薄く

クロマチンの増量はなく、核分裂像も認められない。紡錘細胞形腫瘍を考えるが、選択肢か

らは非上皮性腫瘍（GIST）を考える。 

G 細胞密度の高い、紡錘形細胞が束状集塊で流れるような配列がみられます。細胞は密で、核

は紡錘形から繊維状、核縁は薄く細胞境界は不明瞭で結合性に乏しく、GIST を考えます。 

H 紡錘形の細胞が柵状に配列している。核は長楕円で細長く、クロマチンの増量が見られる。 

I 紡錘形核を有する細胞よりなる集塊を認める。紡錘形核にはくびれやねじれがみられる。細

胞質はライトグリーン淡染性で細胞境界不明瞭である。 

J 細長い紡錘形細胞が束状の集塊で認められる。細胞質縁は不明瞭、核は紡錘形～長楕円形で

ねじれがみられる。 

K 紡錘形細胞集塊が採取されています。細胞集塊は柵状配列で結合は強いです。核はやや腫大

しくびれ等の核形不整が見られます。粘膜下腫瘍ということで消化管間質腫瘍（GIST）とし

て矛盾しない細胞像です。 

L 紡錘形核を有する境界不明瞭な細胞集塊が出現しています。消化管間質腫瘍（GIST)の細胞

像と考えます。 

M 結合性に欠く紡錘形から多稜形の細胞集塊を認める。核は長楕円形から類円形で、ねじれや

切り込み、大小不同を認める。 

N 紡錘型の異型細胞の集塊が見られる。クロマチンの増量は乏しく悪性所見はないと考える。

細胞形態から NET は否定的で、粘膜下腫瘤との事より GIST を考える。 

O 紡錘形細胞が束状になり錯綜する配列を示す。核クロマチンは微～細顆粒状で、不均等に増

量しており、核分裂像も見られる。GIST を考える。 

P 紡錘形の細胞が柵状に高密度配列に出現している。 

Q 間質由来を考えさせる繊維状細胞が多数見られ、核は紡錘状や折れ曲がる細胞、核辺縁に丸

みを呈するものも見ます。確定診断には免疫染色（ｃ－ｋｉｔ）等が必要と考えます。 
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教育問題 1 細胞所見 

A 粘液性の背景に細胞集塊を多数認めます。核異型に乏しい印象ですが、高分化腺癌や腹膜

偽粘液種等を否定できない所見です。 

B 高分化腺癌 

C 低異型度虫垂粘液性腫瘍 

D 背景に粘液物質を認める中に平面的や腺腔構造を持つ腺系細胞を多数認めます。腺細胞

は高円柱状であり、腺腫や高分化腺癌を疑う所見と考えます。 

E 異型の弱い粘液を有する腺上皮細胞がみられる。良悪性の鑑別は困難であるが病変ない

し腫瘍を考える所見である。低異型度虫垂粘液性腫瘍が疑われる。よって 2.細胞異形は

乏しいが、病変を推定し得る所見あり。とした。 

F 粘液産生腫瘍を考える。 

G 粘液性の背景に、円柱状の細胞が腺腔状、柵状に配列しています。細胞の核は軽度肥大し

ますが、クロマチン増や核型不整はみられません。細胞の配列はきれいで、虫垂粘液産生

腫瘍を考えます。 

H 腹膜偽粘液腫 

I 虫垂癌 

J 辺縁に柵状配列がみられる高円柱状の細胞集塊が認められる。細胞異型は弱いが背景に

粘液がみられ粘液産生腫瘍が考えられる。 

K 背景に多量の粘液を伴い、腺腔構造を認める上皮細胞集塊が採取されています。上皮細胞

には核腫大や核形不整などの細胞異型は乏しいですが、背景や細胞集塊内の多量の粘液

から粘液産生性の腫瘍が示唆されます。 

L 背景に粘液が豊富に見られ、異型の乏しい細胞が集塊で多数出現しています。しかし、異

型は乏しいものの、単一増殖しており、細胞質内には粘液が豊富で、何らかの病変がある

のではないかと考えます。炎症性病変や低異型度虫垂粘液性腫瘍の可能性が否定できま

せん。 

M 粘液癌 

N 背景に粘液が見られる。細胞質内に粘液を有する腺細胞の平面的集塊が見られる。クロマ

チンの増量は乏しく、核の大小不同、核小体は見られず明らかな悪性所見は細胞像からは

見られないが高分化腺癌を完全に否定する事は困難な症例と考える。 

O 細胞集塊辺縁に異型細胞を認める。 

P 高円柱状で重積があり、粘液が豊富で、粘液腫を疑う。 

Q 粘液を含む腺腔用配列を呈する細胞が見られます。腹膜魏粘液腫等も否定できません 
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教育問題 2 細胞所見 

A   

B   

C   

D 成熟リンパ球に大型の核異型細胞を認めます。核偏在傾向で単核や二核、核小体も著明で

異常核分裂像も認めます。臨床所見で後腹膜腫瘍で好発するのは非上皮性腫瘍ですが、確

信をもって上皮性腫瘍を否定しえないため腫瘍性病変を疑うまでの所見としました。 

E   

F 小型リンパ球、好酸球を背景に、大型細胞を孤立性に認める。核腫大し核形不整、明瞭な

大型核小体を認める。 

G   

H , 

I 脂肪肉腫？ 

J   

K   

L リンパ球主体の炎症細胞背景に、大型異型細胞が孤在性に散見されます。 N/C 比はやや

大きく、泡沫状・淡明な細胞質に、円形～やや楕円核で、不整な好酸性の大型核小体が目

立ちます。一部では核分裂像も見られます。発生が後腹膜であり、非上皮性腫瘍が発生し

やすい場所ですが、低分化な腺癌の可能性は否定しきれず、鑑別は困難です。 

M 。 

N リンパ球を背景に大型の異型細胞が見られる。。細胞質は泡沫状で核小体の腫大が顕著で

ある。その細胞の周囲に茶褐色の顆粒を貪食した組織球様の細胞が見られる。悪性黒色腫

を考える。 

O 細胞の乳頭状配列、多核細胞が見られるとより積極的に悪性を疑う。 

P 中皮様の大型細胞が、大型核小体を伴い出現している。 

Q   

 

※ 教育問題 2 については，細胞所見の記載を不要とした。しかし，未入力チェックで引っかかってし

まうため，所見記載以外に「（空白）」，「。」や「，」などが入力されている。 

 

Web ページ作成時の確認不足でした。ご指摘いただいた施設の方々を含め，参加施設の皆様へお詫

び申し上げます。 
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3. 得点分布 

2022 

 

 

Ⅵ−５ 考 察 

 今年度の精度管理事業は婦人科，呼吸器および消化器等その他領域のフォトサーベイにより実施し

た。すべての設問において正解率は 80％以上であり，平均点も 98 点と非常に良好な結果であった。

教育問題を２問追加したが，設問２では解答が２分する結果となった。参加施設の負担を減らすべく

「細胞所見の記載は不要」としたため，詳細な分析は困難であったが，可能な限りで試みた。以下，

各設問について考察する。 

設問 1  ① NILM（トリコモナス感染） 正解率 100％(17/17) 

 好中球を比較的多くみる背景に，弱拡大では表層型主体の扁平上皮細胞がみられる。対物 40 倍の強

拡大において，若干の核周囲明庭を伴っており炎症性変化が窺われるものの，細胞質・核ともに異形

成や悪性を示唆するような形態異常は認められない。さらに拡大を上げた対物 100 倍視野では，好中

球大のライトグリーンに好染する洋梨状構造物が散在性に認められ，Fig.1-4 では扁平上皮細胞への群

がりも確認できる。トリコモナス感染を考える所見である。通常トリコモナス感染では，扁平上皮細

胞の炎症性変化（錯角化，核肥大，核周囲明庭など）や好中球の球状集簇像(canon ball)を伴うことが

多いが，本例ではそれらの所見にはやや乏しい。一方で好酸性細胞質顆粒を認めるなど，トリコモナ

スの形態は保持されており，変性した好中球との鑑別もしやすいと思われた。全施設正解であった

が，検鏡による評価では「難しい」との回答もあった。本例は LBC 標本であったためか，従来法に比

べて弱拡大視野でのトリコモナス感染を示唆する所見は弱い。LBC 標本のスクリーニングにおいて

は，炎症所見が少しでも認められればトリコモナス等、感染の可能性も考慮し，強拡大で注意深く観

察するようにしたい。 

設問 2  ⑤ Adenocarcinoma（腺癌） 正解率 100％(17/17) 

 壊死様物質を伴う背景に，異常重積を示す大小の細胞集塊がみられる。集塊をなす細胞はライトグ

リーンに好染する細胞質と，核肥大，核クロマチン濃染，核形不整を示し，好酸性円形核小体の腫大

を認める類円形核を有している。また Fig.2-4 では核分裂像も認められる。集塊内部では，腺腔様配列

を窺わせる構造も認められ，腺癌を考える。本例は，子宮頸部原発の病変ではなく，子宮体癌（漿液

性癌）が混入した症例であった。子宮体部の漿液性癌は乳癌の既往やタモキシフェン内服歴との関連
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を指摘する報告があり，本例の臨床所見とも合致する。壊死物の存在から，多臓器腫瘍の混入・転移

や直接浸潤を疑われたかもしれないが，実臨床では画像所見などの臨床情報なしに判断することは困

難な場合が多い。細胞診においては「腺癌」と判定できていれば十分であろう。本例は LBC 標本であ

ったが，細胞異型も顕著であり，判定を誤った施設はなかった。また細胞所見についても詳細に記載

されていた。 

設問 3  ③ HSIL（上皮内癌） 正解率 100％(17/17) 

 多数の好中球とともに，核クロマチン濃染を示す異型細胞からなる細胞集塊がみられる。強拡大で

は，比較的淡い細胞質と，核肥大や核の大小不同を伴う核を有した異型細胞であることがわかる。顆

粒状の核クロマチン性状や，Fig.3-4 の一定方向へ流れるような細胞配列からは扁平系が窺える。また

裸核状細胞も孤立散在性に認められ、HSIL（上皮内癌）を考える。核クロマチンがやや粗く核小体も

認められることから，選択肢には挙げなかったが SCC（微小浸潤扁平上皮癌 MIC または扁平上皮

癌）との鑑別も要すると考えられたかもしれない。上皮内癌にびらんと炎症が加わる場合，「MIC 以上

疑い」として報告されてしまうことがある。本例では組織学的にも炎症細胞浸潤が目立ったが，浸潤

癌は認められなかった。浸潤癌を疑う場合は，背景所見（壊死物質や炎症細胞の有無）なども考慮

し，強く見えてしまう核所見が真の所見（核クロマチン増量や核形不整）なのか，あるいは炎症等に

よる修飾が加わっている可能性はないか，などを吟味することも重要である。ベセスダシステムにお

いては，HSIL と判定すれば「要精密検査」となる。本例のような症例では，細胞所見として記載する

にとどめ，無理に判定を上げる必要はないだろう。 

設問 4  ③ 類内膜癌 正解率 94.1％(16/17)，許容正解率 100％(17/17) 

 出血と好中球を伴う背景に，核クロマチンが濃染し異常重積や樹枝状分岐を示す大型集塊がみられ

る。弱拡大(Fig.4-3)では腺腔構造が近接し(back-to-back 構造)，内膜腺の密な増生が窺われる。強拡大

(Fig.4-2)では円柱状細胞が血管間質軸に直行するような配列も認められる。いずれにおいても細胞集

塊内および辺縁に間質細胞の付着は確認できない。また Fig.4-4 では，細胞質がやや広く厚みを帯びて

おり，扁平上皮への分化も示唆される。本例は類内膜癌 Grade 1 の症例であった。組織学的に良性ま

たは悪性の形態を示す扁平上皮への分化が顕著にみられる場合，「扁平上皮への分化を伴う類内膜癌」

（類内膜癌の 10〜25％）と診断されるが，そもそも類内膜癌は，種々の程度に扁平上皮への分化を示

すものが少なくない。本例は構造異型が顕著であり，すべての施設において悪性と判定できていた。

１施設は「漿液性癌」と解答されていた。本例は Grade 1 の類内膜癌であり，細胞間の結合性が比較

的保たれた大型の異型細胞集塊が多く，個々の細胞異型もそれほど強くない。これらの所見は漿液性

癌に合致しないと思われる。今回許容正解（５点）としたが，他施設の細胞所見も参考に再度細胞像

を確認していただきたい。 

設問 5  ④ 小細胞癌 正解率 94.1％(16/17) 

 壊死様物質と少数の炎症細胞（リンパ球＞好中球），組織球，気管支円柱上皮細胞をみる背景に，リ

ンパ球大の裸核状細胞がみられる。多くは孤立散在性であるが，部分的に緩い結合を窺わせる線状配

列も認められる。核は背景の成熟リンパ球よりも淡く，核クロマチンは細顆粒状，さらに拡大を上げ

れば顆粒の大きさが不揃いである，いわゆる「ごま塩状」を呈しているようにもみえる。今回の提示

写真からは「ごま塩状」のクロマチンパターンは判別し難いが，上皮結合を確認できれば解答は容易

であったと思われる。１施設において「悪性リンパ腫」と解答されていた。細胞所見の内容として壊

死物質の背景所見がなかったこと，上皮結合をとらえられていなかったことに加え，小細胞癌と悪性

リンパ腫とでは治療が全く異なるという臨床上の影響が大きいことから，「悪性リンパ腫」は許容正解

としなかった。なお，細胞配列について「インディアンファイル」という用語を使用していた施設が

あったが，以前も指摘したように，差別的表現であり使用は控えたい。 

設問 6  ② 胸腺腫 正解率 100％(17/17) 

 小型・中型主体のリンパ球が多数みられ，また少数ながらやや大型のリンパ球系細胞も認められ
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る。低異型度の悪性リンパ腫は否定し難いが，少なくともリンパ球系細胞の単一な増生や明らかな細

胞異型は窺えない。それらに混じて，ライトグリーンに淡染した細胞質を有する細胞境界不明瞭な上

皮様細胞の集塊が認められる。有意な核所見にも乏しく悪性は考えにくい。本例は，上皮様細胞とリ

ンパ球が混在する B 型のうち，リンパ球成分の多い type B1 の胸腺腫であった。縦隔腫瘍では発生頻

度の高い腫瘍であり，全施設において細胞所見は詳細に記載されていたが，検鏡時には「あまり経験

がない」との声も聞かれた。背景のリンパ球は未熟な T 細胞であることから，正常であれども核クロ

マチンはやや粗くみえる。形態学的に B 細胞と T 細胞を区別することは困難であるとされているが，

一般的には T 細胞の方により立体的な核の切れ込みを認めると考えられている。縦隔腫瘍で低異型度

の悪性リンパ腫を否定することは難しいと思われるが，胸腺腫は「前縦隔」，悪性リンパ腫は「中縦

隔」に好発する腫瘍であるという点は押さえておきたい。本例の場合，臨床的に増大傾向が認められ

ないことからも胸腺腫が推定しやすいが，細胞診ガイドラインにおいても胸腺腫の判定は「鑑別困

難」とするよう記載されており，実際のところ胸腺腫を含め悪性度の評価は組織診断に委ねるのが肝

要であろう。細胞診の役割としては，明らかな悪性腫瘍（胸腺癌，神経内分泌腫瘍，胚細胞腫瘍，

Hodgkin リンパ腫などの推定可能な悪性リンパ腫）であるか否か，またリンパ腫の可能性を考慮した

検体処理（FCM や染色体検査）の必要性を判断することなどが挙げられる。 

設問 7  ① NILM: 炎症性変化（カンジダ感染） 正解率 82.4％(14/17)，許容正解率 88.2％(15/17) 

 今年度出題した設問の中では，最も正解率が低かった。本例も LBC 標本である。好中球，細菌塊と

ともに，多数の OG 好性表層型扁平上皮細胞がみられる。また LG 好性細胞も少数ながら認められ

る。弱拡大において，核クロマチンの濃染は認められないものの，核周囲の halo が目立つ。強拡大で

も強い角化傾向や明らかな核肥大，核形不整は認められない。Fig.7-3 および 7-4 において，仮性菌糸

や酵母細胞が確認できる。扁平上皮細胞は反応性変化を伴っているが，dysplasia とするほどの異型で

はないと考えられる。２施設において「LSIL」，１施設において「NILM: 白板症」と解答されてい

た。口腔上皮性異形成にみられる細胞異型としては，「核の大小不同・形状不整」，「細胞の大小不同・

形状不整」，「N/C の上昇」，「異常核分裂」，「核小体の増加と腫大」，「濃染性核」が基準として使用さ

れている。また，NILM との違いは角化細胞の特徴から診断されるため「光輝性の亢進」，「核異型

（N/C の上昇）」，「多様性（大小の核，クロマチンパターンの様々な細胞形態）」が重要であるとも記

載されている。本例において，細胞の光輝性は部分的に亢進しているようにもみえるものの，核異型

や多様性は目立たない。炎症性変化の範疇として良いものと考える。判定としては変わらない

「NILM: 白板症」は許容正解（３点）とした。「白板症」は臨床的な疾患概念であり，推定病変とし

て選択肢に挙げたことは，やや不適切であったかもしれない。肉眼的には「白板症」であっても組織

学的には「過角化症，上皮内腫瘍性病変〜扁平上皮癌」まで含まれる。白板症のうち，細胞診では無

核細胞が多数出現する「過角化症」を NILM と判定できるようにしたい。参考として，生検で「白板

症として矛盾しない」と診断された症例を提示した。典型的な「過角化症」でないこのような症例の

場合は，LSIL との鑑別を要するが，強拡大においても核異型や多様性には乏しいと思われる。なお，

口腔領域の LSIL, HSIL は婦人科と概念を異にすることから Oral(O)を付して OLSIL, OHSIL とする

ことが推奨されている。今回は付していなかったが，意識的に判定するという意味においても次年度

からは改めたい。またカンジダ感染については，口腔癌に２次的に感染している場合があるため，ス

クリーニングは慎重に行う必要があることも付記しておく。 

設問 8  ④ 乳頭癌 正解率 100％(17/17) 

 比較的きれいな背景に，大小の細胞集塊がみられる。Fig.8-1 および 8-2 では集塊内に OG 好染性で

厚みのある濃縮コロイドを包含している。粘稠度の高いチューインガム状を呈しており，異常コロイ

ド（ローピーコロイド）と考えられる。集塊をなす細胞は LG 好染性でやや厚みのある明瞭な細胞質

をもち，Fig.8-1 右中央の正常濾胞上皮細胞に比して類円形に腫大した核は，すりガラス状の核クロマ

チンを呈している。核溝はあまり目立たないが，近接する細胞の核が重なり合う「核重畳」も観察で
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き，核密度の高さが窺われる。また Fig.8-2〜8-4 では，核内細胞質封入体も確認できる。乳頭癌を考

える細胞所見である。全施設正解であったが，細胞所見において「核内細胞質封入体」の存在のみで

乳頭癌と判断されたように見受けられた施設もあった。核内細胞質封入体は，良性腫瘍の「硝子化索

状腫瘍」にも認められる所見である。また，標本の乾燥により生じた変性空胞を核内細胞質封入体と

誤認することもあり，１所見で組織型を決め打ちするのは危険である。発生頻度の高い腫瘍であって

も丁寧な細胞観察が望まれる。 

設問 9  ② 多形腺腫 正解率 100％(17/17) 

 ライトグリーンにやや厚く染まる間質性粘液やヘマトキシリンに淡染する粘液腫様間質成分に絡む

ように，大小の細胞集塊や，不明瞭な細胞質と類円形～短紡錘形の核を有する細胞（腫瘍性筋上皮細

胞）がみられる。Fig.9-2 では，左上の上皮細胞集塊が管腔状を呈している。Fig.9-3 および 9-4 で

は，上皮様細胞集塊からほつれ出るように孤在性細胞が認められ，両者の形態移行像と考えられる。

いずれも細胞異型は乏しく，悪性を示唆する所見は認められない。以上より，多形腺腫を考える。全

施設正解であったが，細胞所見においては，上皮細胞あるいは腫瘍性筋上皮細胞どちらか一方のみの

記載にとどまっている施設が見受けられた。上皮細胞の採取量に比して異染性間質(Giemsa 染色)が目

立つ場合は多形腺腫である可能性が高いが，他の唾液腺腫瘍との鑑別は必要である。多形腺腫は，管

腔形成を伴う腺細胞集塊と腫瘍性筋上皮細胞の間に形態移行像が認められることが特徴であり，管腔

が確認できない場合は，筋上皮細胞主体の多形腺腫と筋上皮腫，両方の可能性が考えられる。自施設

の記載内容を見直し，不十分なところがないかを確認しておいていただきたい。 

設問 10 ② 消化管間質腫瘍（GIST） 正解率 100％(17/17) 

 きれいな背景に，ライトグリーンに淡染する細胞質と長紡錘形の核を有する細胞が束状集塊でみら

れる。集塊内の核密度は Fig.10-1 および 10-2 においては，やや高くみえるが，Fig.10-3 および 10-4

では低く，様々である。また，明らかな核分裂像は認められない。「胃粘膜下腫瘍」という画像所見も

ふまえると，選択肢からは消化管間質腫瘍(GIST)が最も考えやすい。全施設正解であった。本設問の

選択肢については「消化管間葉系細胞腫瘍(gastrointestinal mesenchymal tumor: GIMT)と解答すべ

き」とのご指摘をいただいた。実臨床においては，細胞診で GIST とは断定せず「spindle cell 

tumor」などと診断されるものと思われる。今回は，免疫染色の結果は開示せず，混乱を避けるために

「選択肢からその他の間葉系腫瘍を外す」という対応をとった。フォトサーベイの特性上難しいとこ

ろではあるが，実臨床との乖離が大きい設問となってしまった。非上皮性腫瘍の出題については，解

答に際しての注意事項や選択肢の表現を見直すなど，今後の課題としたい。 

教育問題 1 ② 細胞異型は乏しいが，病変を推定し得る所見あり。（評価対象外） 

 リンパ球とヘマトキシリンに染まる粘液を背景に，腺腔構造を伴う大型細胞集塊がみられる。強拡

大(Fig.11-3)では柵状配列や蜂巣状集塊を認め，細胞境界は明瞭である。集塊辺縁のほつれなど，細胞

結合性の低下は窺えない。また，核の極性に乱れはなく，核異型にも乏しい。個々の細胞異型は乏し

いが，集塊内は豊富な粘液を有する高円柱状細胞のみで構成されており，腫瘍性病変が示唆される。

本例は，低異型度虫垂粘液性腫瘍(low-grade appendiceal mucinous neoplasm: LAMN)であった。

LAMN は従来の粘液嚢胞腺腫と粘液嚢胞腺癌の一部に相当し，腹膜偽粘液腫をきたし得るなど臨床的

に悪性の性格を示すため，潜在的悪性能を有する腫瘍と認識されるようになった。推定病変として

LAMN と解答されたのは３施設にとどまった。「粘液産生腫瘍」および「高分化腺癌」がそれぞれ４

施設あり，その他「虫垂癌」，「粘液癌」などもあった。LAMN という組織型があまり定着していない

ように思われた。また，「腹膜偽粘液腫」との解答も散見されたが，腹膜偽粘液腫とは，粘液産生腫瘍

が腹腔内に播種することにより多量の粘液が貯留した「状態」をいう。主に虫垂または卵巣の粘液性

腫瘍の破綻あるいは転移によるとされてきたが，最近の研究からは大部分が虫垂原発であることがわ

かっている。LAMN は壁内で限局している限り予後は良好であるが，穿孔や腹膜偽粘液腫は予後不良

因子となる。虫垂内容液が細胞診材料として提出されるかどうかは別として，細胞診でよく耳にして
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きた「腹膜偽粘液腫」を引き起こす原因疾患である，ということは認識しておきたい。いずれにせ

よ，全施設において「陰性」としてしまうことなく，「腫瘍性病変が存在する」と判断された点は評価

できる。 

教育問題 2 ③ 腫瘍性病変を考える／疑う（上皮性・非上皮性腫瘍の鑑別困難）。（評価対象外） 

 多数のリンパ球（追加提示した Giemsa 染色では好酸球も目立つ）とともに，リンパ球の３〜５倍

程度の大きさを呈する大型異型細胞が孤立散在性にみられる。細胞質は広くライトグリーンに淡染，

泡沫状を呈し，辺縁は不明瞭である。核は偏在傾向で２核細胞もみられ，核クロマチンは細〜微細顆

粒状，好酸性で円形〜歪な形態を示す核小体が目立ち，核形も不整である。また，核分裂像も認めら

れる。Fig.12-2 のように，一部では細胞間に緩い結合性が窺われる。辺縁が不明瞭な細胞質や核・核

小体の強い形態異常，核分裂像が目立つなどの細胞所見，および後腹膜腫瘍という臨床情報からは非

上皮性腫瘍の可能性が考えやすいが，先述のように細胞結合性を示唆するような所見などからは，低

分化の上皮性腫瘍も否定し難い。本例は後腹膜腫瘍（平滑筋肉腫）が胸腔内へ浸潤し，胸水中に腫瘍

細胞が認められた症例であった。今回正解として期待した解答は「腫瘍性病変を考える／疑う（上皮

性・非上皮性腫瘍の鑑別困難）。」であったが，「非上皮性腫瘍を考える／疑う」と解答された施設が８

施設(47.1％)あり，解答が２分する結果となった。今年度は教育問題を２問追加したことで参加施設の

負担が大きくなることを懸念し，教育問題２については推定病変や細胞所見の記載を必須とはしなか

ったが，本設問こそ記載を求めるべきであったと痛感している。「非上皮性腫瘍を考える／疑う」と解

答された施設は，おそらくフォトサーベイゆえに，より絞った解答とされたのではないかと推測す

る。実臨床において，体腔液中に非上皮性腫瘍を認めた経験のある方は少ないだろう。また，体腔液

中に出現する細胞は形態が丸みを帯びる傾向にあり，本来の腫瘍形態とは異なる場合が多い（腫瘍針

生検の病理組織 HE 写真参照）。今回提示した写真から平滑筋肉腫を推定するのは困難であり，また肉

腫は悪性体腔液の原因の３〜６％未満を占めるに過ぎないという頻度の低さからも，細胞診としては

「上皮性腫瘍の可能性も残しておく」ことが望ましいと考える。なお，貴重な症例のため，別視野の

細胞診写真も追加提示した。標本全体を観察すると，細胞相互封入像や多核細胞も認められた。腫瘍

細胞の細胞質は，出題した写真に優位に認められた泡沫状のものからライトグリーンに厚く染まるも

のまであり，いずれも腫瘍本体の組織像とはかけ離れていた。この細胞質の違いは Giemsa 染色でよ

り明瞭であった。平滑筋肉腫は多形性が比較的目立つ腫瘍であるとされているが，本例については核

の形態が類似しており，２種類の腫瘍細胞形態が存在するというよりは，体腔液中でおこった細胞変

性の程度によるものではないかと推測する。また，細胞質辺縁の不明瞭さについても Giemsa 染色で

は辺縁が曲線的に追え，個々の細胞形態が把握しやすい印象を受けた。体腔液の標本作製時に Giemsa

染色を行う施設は多いと思われるが，非上皮性腫瘍の細胞観察にも優れており，積極的な実施が望ま

れる。 
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Ⅵ−６ 標本検討会（検鏡会） 

 標本検討会は，参加人数の制限はあったものの８施設（精度管理参加施設の 47％）の方に参加して

いただいた。今年度は出題症例の検鏡に加え，2020 年および 2021 年度にフォトサーベイにより行っ

た「検体適否」に関しても検鏡形式で判定していただいた。症例は婦人科子宮頸部 LBC 標本３問，自

然尿 YM 処理標本２問，術中腹腔洗浄液標本２問の７問とした。子宮頸部（ベセスダシステム）以外

の検体適否については，判定基準が複数提示されている，あるいはひとつも提示されていないなどの

理由により定着しておらず，領域によってはなされていない可能性がある。また施設状況によって

「検体不適正」とはし難い場合もあると推測される。しかし，判定に十分な細胞量が出ていない，あ

るいは目的の部位を穿刺できていない旨は，検鏡している側が伝えなければ永遠に伝わらず，臨床側

の不利益ともなりうる。したがって，判定前プロセスとして可能な限り行うことが望ましい。また判

定基準については，少なくとも個人差が出ないよう，施設内での目合わせは必要であると考える（す

でに行っている，という施設もあった）。臨床側と十分なコミュニケーションをとることを前提とし

て，「検体不適正」と判定しつつも標本中にはどのような細胞が認められたか，再検するタイミングや

穿刺部位，回数などを提案してみる，というのも良いのではないだろうか。また，採取量が少ないと

判断した際に「いかにして細胞を集め標本を作製するか，という点は技師に求められる裁量ではない

か」との意見もいただいた。今回は完成した標本に対する評価を行っていただいたが，ご指摘の内容

はもっともであり，「標本作製」という観点での精度管理や情報共有も必要であると考えられた。今年

度は検鏡形式にしたことで参加者と直接議論することができ，非常に有意義であった。 

 

Ⅵ—７ まとめ 

 令和４年度の精度管理事業は，婦人科，呼吸器領域を中心に，消化器，頭頸部，甲状腺，口腔より

各１問と幅広く総合的な出題とした。また LBC 標本を多く採用し，検体処理方法による細胞像の違い

も知ることができたのではないかと考える。全体的に非常に良好な成績であったが，細胞所見につい

ては，やや不十分である施設も見受けられた。他施設の記載内容なども参考に，再検討していただき

たい。 

今年度最も正解率の低かった設問は，口腔領域からの出題であった。現在，政府により「国民皆歯

科健診」の導入に向けて検討する方針がまとめられている。歯科医による採取のほか，簡易キットに

よる自己採取も検討されており，今後は口腔細胞診検体の増加が見込まれる。どの程度の増加になる

のか，また材料はどれほどの種類となるのか，など未知な部分は多いが，検査側として備えておく必

要はあるだろう。精度管理事業としても積極的に取り入れていくようにしたい。しかし，口腔領域の

細胞診を不得手とする技師は精度管理委員を含めて多く，出題側としても難しいと言わざるを得な

い。そこで複数施設から標本を持ち寄り，どの程度まで判定できれば良いか，などを目合わせしてい

くというのも，精度管理としてのひとつの方法になるのではないかと考えている。 

今年度は 2020 年および 2021 年度にフォトサーベイにより行った「検体適否」に関する設問を検鏡

形式で実施した。依然として続くコロナ禍において，参加人数を制限した標本検討会とはなったが，

検鏡後にその場で直接議論できたことは，参加者，出題者双方にとって有益なものとなったように思

われる。今後も検鏡による判定の機会を増やし，実臨床により近い形を目指したい。加えて参加人数

の規制が見直され，より多くの方々と議論できるようになることも期待する。 

 最後になりましたが，今年度の細胞部会精度管理事業に際し，ご多忙にも関わらずご指導いただき

ました大津赤十字病院病理診断科部 白瀬智之先生に深謝いたします。また，標本検討会へご参加い

ただきました皆様，ならびに今年度の精度管理事業にご参加，ご意見いただきました各施設の皆様に

も重ねて御礼申し上げます。 

（文責 吉田章子） 
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Ⅶ 病理検査 

Ⅶ-1 要 約  

2022年度病理部門精度管理ではご遺族からの承諾を得られた病理解剖症例の肺及び腎より作

製した切片に対するＨＥ染色とチールネルゼン染色を実施した。 

 各組織は条件統一と過固定回避のため、同一条件で固定した後に細切し作製したパラフィン

ブロックを、各施設に配布し、薄切と染色の工程を実施依頼した。また、標本作製に関する手

技や染色条件に関するアンケートの回答も併せて依頼した。 

 滋賀県下精度管理参加病院・医療機関46施設のうち14施設、検査機関13施設のうち4施設、

合計18施設の病理精度管理参加が得られた。ＨＥ染色は18施設、チールネルゼン染色は17施設

の参加が得られた。 

ＨＥ染色は全ての病理組織検査の基本染色であるため毎年実施項目としている。毎年欠かさ

ず実施しているため、精度が向上し維持されている。施設間の微妙な色合いの差は認められる

ものの、核・細胞質の染色性やバランスに問題はなく、病理医の要望に応えるため各施設工夫

され染色されている。 

 チールネルゼン染色は抗酸菌の染色法として考案された染色法で、抗酸菌症確認のための特

殊染色法として日常業務でも比較的頻度の高い染色法である。切片の厚さの違い、後染色の染

色液濃度や染色時間の差等により施設間差を認めたが、概ね診断に支障をきたすような標本は

皆無であった。 

 また、アンケート調査により、各施設の作製方法、使用機材等を知ることが出来、有用であ

ったと考えられる。今後も更なる工夫と習熟を追及していく必要があるものと考えられる。 

 

Ⅶ-2 結果・総評 

Ⅶ-2-1 ＨＥ染色   

【 評価項目 】 

①  第一印象（ヘマトキシリンとエオジンのバランス、共染・薄切ムラ・キズ・ゴミの有無）  

② 核の染色性  

③ 細胞質の染色性 

 

【 判定基準 】 加点法で採点し9点を満点とする。 

① 第一印象   

(a) 良い（ 3点 ）（ バランス良く綺麗に染色されている ） 

(b) 普通（ 2点 ）（ 染色上問題ない ） 

(c) 悪い（ 1点 ）（ 非常に見にくい ） 

 

② 核（ヘマトキシリン）の染色性 

(a) 良い（ 3点 ）（ 明瞭に染色されている ） 

(b) 普通（ 2点 ）（ 若干不明瞭である ）    

(c ) 悪い（１点 ）（ 不明瞭 ）  

 

③ 細胞質（エオジン）の染色性      

(a) 良い（ 3点 ）（ 明瞭に染色されている ） 

(b) 普通（ 2点 ）（ 若干不明瞭である ） 

(c) 悪い（ 1点 ）（ 不明瞭 ） 
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【 評価 】 

A評価 ：満足すべき標本               （ 8～9点 ） 

B評価 ：診断上支障のない標本            （ 6〜7点 ） 

C評価 ：診断上支障をきたす為、早急に改善すべき標本 （ 5点以下 ） 

 

参加施設担当技師に各施設の標本の評価を依頼し、その集計をもとに精度管理委員及び病理医

により最終評価とした。 

 

【 結果 】 

参加18施設中、18施設の参加。 

【  A評価  】：満足すべき標本            17施設    100（％） 

【  B評価 】：診断上支障のない標本         0施設     0（％） 

【  C評価  】：診断上支障をきたす標本        0施設     0（％） 

であった。 

 

ＨＥ染色情報（ 表Ⅶ-2-1-1 ） 

写真 ( 写真Ⅶ-2-1-1 ) 

 

Ⅶ-2-2 チールネルゼン染色 

【 評価項目 】 

①  抗酸菌の染色性 

②  全体的な染色性（全体のバランス） 

③  後染色の染色性（後染色のコントラスト） 

                              

【 評価基準 】 加点法で採点し9点を満点とする。 

①抗酸菌の染色性 

(a) 良い（３点）（綺麗に明瞭に染まっている） 

(b) 普通（２点）（若干不明瞭である） 

(c) 悪い（１点）（不明瞭） 

 

②全体的な染色性像 

(a) 良い（３点）（バランス良く染色されている） 

(b) 普通（２点）（染色上問題なし） 

(c) 悪い（１点）（非常に見にくい） 

 

③ 後染色の染色性 

(a) 良い（３点）（バランス良く染色されている） 

(b) 普通（２点）（染色上問題なし） 

(c) 悪い（１点）（濃い・薄い） 

 

参加施設担当技師に各施設の標本の評価を依頼し、その集計をもとに精度管理委員及び、病理

医により最終評価を行った。 
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【 結果 】 

参加18施設中、17施設の参加。 

【  A評価  】：満足すべき標本            15施設    88（％） 

【  B評価  】：診断上支障のない標本         2施設    12（％） 

【  C評価  】：診断上支障をきたす標本        0施設     0（％） 

であった。 

 

チールネルゼン染色情報（ 表Ⅶ-2-2-1 ） 

写真 ( 写真Ⅶ-2-2-1 )、写真( 写真Ⅶ-2-2-2 ) 

 

Ⅶ-3 考察・まとめ 

<ＨＥ染色> 

 ＨＥ染色は病理組織学的検査に必要不可欠な基本染色であり、常に安定した染色を要求され

るため精度管理項目として毎年実施している。今回は全施設がA評価となり、参加施設全てで

診断上支障をきたす標本はなかった。 

 ヘマトキシリンに関しては、過染や分別不足はほとんどみられず、ヘマトキシリンとエオジ

ンのコントラストや調和も良く、全体的に良好な標本作製が行われていた。  

 エオジンに関しては、組成の違い等により細胞質の染色性に若干の違いがみられたが、診

断・精度的に支障をきたすものではなく、診断を行う病理医にとって診断し易いよう工夫・検

討された精度の高い標本であった。 

 薄切操作に関しては、切片が極端に厚い、薄いという施設は見られなかった。今後も日常的

に精度の高い染色態度を維持できるよう検討し、標準化に向けて維持・努力して頂きたい。 

 薄切後の切片の伸展や乾燥は施設毎に温度や時間の違いがあると考えられるが、標本の仕上

がりは良好であった。 

 ＨＥ染色は、自動染色装置を使用している施設がほとんどである。一度に多くの標本を染色

することが出来、手技に左右されず比較的均一な標本に仕上げられるという利点がある。しか

しながら、常に良好な染色を維持するためには、定期的な内部精度管理の実施や染色試薬の使

用限度を意識し、試薬劣化による染色不良が起きないよう留意することが重要と考えられる。  

 

<チールネルゼン染色> 抗酸菌染色法 

 チールネルゼン染色は抗酸菌の確認に用いられる特殊染色で、比較的染色操作の簡便な染色

であるが、簡便であるが故に染色液の組成、濃度、対比染色の染色性のバランスが重要で、染

色の成否によって抗酸菌の検出率に差が出る。熟練が必要な染色とされ、様々な工夫・改善、

変法が開発されてきている。今回は抗酸菌の菌量が非常に多い標本であったため、抗酸菌が検

出できなかった施設はなかったが、抗酸菌量が少ない標本では抗酸菌の検出が困難かも知れな

い標本も見られた。 

後染色（対比染色）の染色性は重要で、薄い方が抗酸菌は見やすいが、薄すぎると背景の組

織構築がわかりにくく、抗酸菌を探すのが困難となる。逆に濃すぎると抗酸菌の陽性像が見に

くくなり、検出率が低下する。適度なバランスで染色することが重要である。 

参加17施設中全施設が後染色（対比染色）にメチレンブルーを用いており、前回より変更施設

があったが、いずれも抗酸菌の検出には問題なかった。 

今回のサーベイでは後染色（対比染色）が若干薄く、バランスが悪い印象であった2施設がB

評価となった。診断上支障はないと思われるが、今後切片の厚さや、染色法の改善・工夫が望

まれる。 
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<アンケートより> 

今回、精度管理とともに、使用機材、手術材料、の切り出し、勤務状態に関するアンケート

調査を行った。 

固定液は10％中性緩衝ホルマリン液（10％NBF）の使用施設が増加している。一方で10％NBF

は手術材料の大きな組織において「固定速度が遅い」、「浸透が悪い」、「再固定が必要」、

「しわが出来やすい」等の意見があった。固定不足による免疫染色時の染色性の低下や、遺伝

子関連検査時の検体不良に繋がりかねないため、今後工夫や情報収集が必要と思われた。  

○手術材料の切り出しに関して 

金曜日提出の検体は、「大きい組織は割を入れておいて、月曜日に切り出し」が10施設

56％、「そのまま置いておいて月曜日に切り出し」が4施設22％、その他が4施設22％であっ

た。その他の中には土曜日に出勤し処理や、臨床医での切り出し等の工夫をしている施設が見

られた。 

連休以上の休み前に提出された手術材料では「連休中に出勤し切りだし」が1施設5％、「連

休明けに切り出し」が9施設50％、「大きい組織は割を入れておいて、連休明けに切り出し」

が3施設17％、「その他」がそれぞれ5施設28％であった。その他の中には、症例において連休

中出勤、等の施設が見られた。 

手術材料の切出しは誰が行っているかの設問では、「病理医が切出し。技師はカセットに入

れる」が12施設67％、「技師のみ」で切り出しが2施設11％、「病理医が指示し、技師が切り

出し」が「病理医のみ」で切り出しがそれぞれ2施設11％であった。 

全国的に病理医は不足しており、滋賀県でもそれを反映してか、技師が手術材料の切り出しに

関与している施設が多く見られた。 

○スライドガラスに関して 

 各施設で使用しているスライドガラスに関して聞いた。HE染色に用いるスライドガラスは18

施設全てがノンコートのスライドガラスを使用していた。ただし、コーティングスライドガラ

スを併用している施設も見られた。これは、剥がれやすい材料の場合に用いているものと思わ

れた。 

免疫染色に用いるスライドガラスは18施設全てがコーティングスライドガラスを使用してい

た。 

特殊染色に用いるスライドガラスは13施設72％がコーティングスライドガラスを使用、5施設

28％はノンコートのスライドガラスを使用していた。 

施設によって、実施している特殊染色に差があるため、染色によって剥がれやすい特殊染色を

実施している施設ではコーティングスライドガラスを使用しているものと思われた。複数の種

類のコーティングスライドガラスを用いている施設も見られ、染色によってガラスの種類を使

い分けている施設も見られた。 

○勤務状態に関して 

 18施設での平均人員は、4.8人であった。若干少数にも思われるが、技術面等教育が必要で

あり、工程において自動化へ検討が必要と思われた。 

 

使用機材情報（ 表Ⅶ-3-1-1 ）、アンケート結果（図Ⅶ-3-1-1） 

 

今後も各種アンケート調査の結果を参考にし、各施設においては、更なる工夫と習熟が求め

られる。 

 

（文責：水上 利嗣） 

    （精度管理指導：淡海医療センター 病理診断科部長  竹村 しづき） 
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表Ⅶ-2-1-1 

 

 

薄切

メーカー 品名 厚さ（μ） 染色時間（分） 染色液 メーカー 種類 分別の有無 分別液組成 染色時間 染色液 メーカー 種類

1 自動染色 サクラ プリズマ 3 4 調整済 武藤化学 マイヤーヘマトキシリン 無 - 5分 調整済 武藤化学 ピュア・エオシン

2 自動染色 サクラ プリズマ 3.25 7 調整済 武藤化学
newヘマトキシリン・

Type C
有

１％HCl 70%ｱﾙ

ｺｰﾙ
30秒 調整済 武藤化学 ピュア・エオシン

5 自動染色 サクラ DRS－601 3～4 10 調整済 サクラ
ティシュ－・テック マ

イヤーヘマトキシリン
無 - 1.5分 調整済 武藤化学 ピュア・エオシン

7 自動染色 サクラ プリズマ 3～4 4.5 調整済 サクラ マイヤーヘマトキシリン 無 - 2分 調整済 武藤化学
ピュア・エオシン

５倍希釈で使用

18 自動染色 サクラ DRS-2000 3 10 自家製 メルク カラッチ変法 有
1%HCl アルコー

ル
4分 自家製 和光 アルコール溶性

20 自動染色 サクラ プリズマ 2.5 16 調整済 武藤化学
ベーメル ヘマトキシリ

ン
有

１％HCl 70%ｱﾙ

ｺｰﾙ
4分 自家製 メルク

ｴｵｼﾞﾝY,1％水溶液

+酢酸数滴

22 自動染色 サクラ プリズマ 3 6 調整済 武藤化学 マイヤーヘマトキシリン 無 - 2分 調整済 武藤化学 ピュア・エオシン

24 自動染色 サクラ プリズマ 2～3 4 調整済 武藤化学 マイヤーヘマトキシリン 無 - 70秒 調整済 武藤化学
ピュア・エオシン

2倍希釈で使用

27 自動染色 サクラ プリズマ 3～5 10 調整済 サクラ ヘマトキシリン3G 有
1%HCl 70％ｱﾙｺｰ

ﾙ
5分 調整済 武藤化学 ピュア・エオシン

30 自動染色 サクラ  DRS 3 6 調整済 サクラ
newヘマトキシリン・マ

イヤー
無 - 4分 調整済 武藤化学 ピュア・エオシン

36 自動染色 サクラ プリズマ 2 15 調整済 武藤化学 ベーメルマトキシリン 有
1%HCl 70％ｱﾙｺｰ

ﾙ
15分 調整済 サクラ ﾃｨｼｭﾃｯｸ・ｴｵｼﾞﾝ

39 自動染色 サクラ プリズマ 3 5 調整済 日本ケミコート社 ギルヘマトキシリン 有
1％HCl 70%ｱﾙｺｰ

ﾙ
1.5分 調整済 日本ケミコート社 アルコール溶性

43 自動染色 サクラ プリズマ 3 8 調整済 サクラ マイヤーヘマトキシリン 無 - 5分 調整済 サクラ ﾃｨｼｭﾃｯｸ・ｴｵｼﾞﾝ

56 自動染色 サクラ DRS-2000SD 3～4 3 調整済 日本ケミコート社 ギルヘマトキシリン 無 - 1.5分 調整済 サクラ ﾃｨｼｭﾃｯｸ・ｴｵｼﾞﾝ

88 自動染色 ライカ
オートステイナー

XL
3 5 調整済 サクラ ギルヘマトキシリンⅣ 有 0.3％塩酸水 80秒 調整済 武藤化学 ピュア・エオシン

113 自動染色 サクラ DRS2000 3 7 自家製 メルク マイヤーヘマトキシリン 無 - 2分 調整済 武藤化学 ピュア・エオシン

126 手染め - - 3 10分 自家製 メルク 2倍カラッチ 無
0.5％塩酸アル

コール
５分 調整済 サクラ アルコール溶性

139 自動染色 サクラ プリズマ 2 10 自家製 メルク ヘマトキシリン 有 1％塩酸水 1分30秒 調整済 武藤化学 ピュア・エオシン

    令和４年度　HE染色情報

施設
No.

HE染色方法
自動染色機 核 ・ ヘマトキシリン染色 細胞質 ・ エオジン染色
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写真Ⅶ-2-1-1 

【 HE染色写真 】 

【 A評価 】 

 

 いずれも核・細胞質共にバランス良く綺麗な標本。（対物×10） 
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表Ⅶ-2-2-1 

 

  

施設No
薄切の厚さ

（μ）
コントロール

の有無
染色頻度（枚/

月）
石炭酸フクシン/種類メーカー

石炭酸フクシン
時間（分）

分別
レフレルメチレン青

種類 / メーカー
メチレン青
時間（秒）

脱水 or 風乾 工夫・他

1 4 有 1〜2 チールカルボールフクシン/武藤化学 5（加温） 3％塩酸アルコール レフレルカリメチレン青10％ / 武藤化学 30 アルコール脱水

2 3.25 有 ３〜４ チール石炭酸フクシン/ナカライテスク 60 1％塩酸70％アルコール 自家製 / メルク 10～20 アルコール脱水

5 4 有 0〜1 自家製（使用前濾過） 30 1％塩酸70％アルコール レフレルメチレン青 / メルク ７分 アルコール脱水

7 3〜4 有 10 チールカルボールフクシン/武藤化学 30 1％塩酸70％アルコール レフレルカリメチレン青 / 武藤化学 2～3 風乾

18 3.5 無 0〜1 チールカルボールフクシン/武藤化学 30 3％塩酸70％アルコール レフレルカリメチレン青10％ / 武藤化学 1～2 アルコール脱水

20 2.5 有 1 チールカルボールフクシン/武藤化学 30 3％塩酸アルコール レフレルメチレン青Ｘ4希釈 / ナカライテスク 2～3 風乾

22 2～3 有 0～2 チールカルボールフクシン/武藤化学 50 1％塩酸アルコール
レフレルカリメチレン青 / 武藤化学40〜50倍希
釈

10 風乾

24 2～3 有 1 チールカルボールフクシン/武藤化学 60 1％塩酸70％アルコール レフレルメチレン青Ｘ10希釈 / 武藤化学 数 冷風乾後孵卵器で20分
分別はうすいピンクになるまでメチレン青後の水洗は素早

く

27 4 有 1 チールカルボールフクシン/武藤化学 30 1％塩酸70％アルコール レフレルカリメチレン青 / 武藤化学 数 アルコール脱水

30 4 有 0〜1 チールカルボールフクシン/武藤化学 30 1％塩酸70％アルコール レフレルカリメチレン青 / 武藤化学 1～2 アルコール脱水

36 2 有 1.75 石炭産フクシン液（使用時濾過） 30〜60 塩酸70％アルコール レフレルカリメチレン青×10希釈 5〜10 アルコール脱水

39 3 有 1 チールカルボールフクシン/武藤化学 60 1％塩酸アルコール レフレルメチレン青Ｘ10希釈 / 武藤化学 2～3 アルコール脱水

43 3 有 0.5 チールカルボールフクシン/武藤化学 2（加温） 3％塩酸95％アルコール レフレルメチレン青Ｘ10希釈 / 武藤化学 30 風乾

88 3 有 5 チールカルボールフクシン 30 1％塩酸アルコール メチレン青 10 アルコール脱水

113 3 有 0〜3 チールカルボールフクシン/武藤化学 60 1％塩酸アルコール レフレルカリメチレン青10％ / 武藤化学 1～2 アルコール脱水

126 3〜4 有 0 カルボールフクシン液 加温 1％塩酸アルコール レフレルカリメチレン青 5 風乾 カルボールフクシン加温時液をスポイドで攪拌

139 3 有 4 カルボールフクシン液 30 1％塩酸70％アルコール レフレルカリメチレン青 10 アルコール脱水

令和４年度　チールネルゼン染色情報
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写真Ⅶ-2-2-1 

【 チールネルゼン染色写真 】 

【 A評価 】 

 

 抗酸菌が綺麗に染色されており、対比染色も適度である（対物×40） 
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写真Ⅶ-2-2-2 

【 チールネルゼン染色写真 】 

【 B評価 】 

 

 抗酸菌は綺麗に染色されているが、対比染色が若干薄い（対物×40） 
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表Ⅶ-3-1-1  

 

 

 

 

10％NBFについて

生検 時間 手術材料 時間 メーカー 種類 メーカー 種類 メーカー 種類

1 10％NBF 6hr 10%NBF 24hr 大和光機 リトラトーム 松浪硝子
パスブレード

35°
松浪硝子 ファインフロスト 固定速度が遅い

2 10％NBF 20〜24hr 10％NBF 48hr 大和光機 リトラトーム フェザー S35 松浪硝子 ファインフロスト
固定速度が遅い、HE染色の色味の変化、薄切時切片のしわが目立

つ、厚さが薄い

5 15％NBF 6〜24hr
15％ホルマリ

ン
24〜72hr サクラ IVS-410

フェザー、松浪
硝子

S35、パスブ
レード35°

松浪硝子
ファインフロスト、MAS、

APS、クレスト
固定が悪いため手術材料は15％非緩衝装置ホルマリンを使用、診

断日が週2回で、固定時間の延長が難しい

7 10％NBF 6〜72hr 10％NBF 24〜72hr 大和光機
リトラトーム

710
フェザー、松浪

硝子
A35、パスブ
レード35°

松浪硝子 ファインフロスト 脂肪の多い組織で固定が遅い、手術材料で浸透が遅い

18 10％NBF 7〜72hr 10％NBF 24〜72hr 大和光機
リトラトーム

710
フェザー A35 松浪硝子

ファインフロスト、APS、
MAS-GP、クレスト

20％に比べると固定速度が遅いが不具合はない

20 10％NBF 1day 10％NBF 2day 大和光機
リトラトーム

710
松浪硝子

パスブレード
35°

松浪硝子 ファインフロスト
固定に時間がかかる、胃、大腸などの材料で切片にしわがつきや

すい

22 10％NBF 6〜24hr 10％NBF 24〜48hr 大和光機
リトラトーム

710、TU-213
フェザー A35 松浪硝子 ファインフロスト 10％ホルマリンと比べ、固定速度が遅い

24 10％NBF 6〜72hr 10％NBF 20〜70hr サクラ
ティシューテッ

ク・クロストーム
フェザー A35、A22 松浪硝子

ファインフロスト、MAS-
GP、APS

手術材料など大きな組織は浸透は悪い、遅い

27 10％NBF 24〜48hr 10％NBF 24〜96hr サクラ オイル式 フェザー A22 松浪硝子
ファインフロスト、クレス

ト

30 10％NBF 20hr 10％NBF 40hr 大和光機 リトラトーム フェザー A35 武藤化学 スターフロスト

36 10％NBF 24hr 10％NBF 24〜48hr ライカ SM2010R フェザー A35 松浪硝子
ファインフロスト、プラチ

ナプロ
組織固定時間が遅い

39 10％NBF 4〜24hr 10％NBF 24〜72hr 大和光機 滑走式 フェザー A35 松浪硝子 ファインフロスト

43 10％NBF 24hr
10％マイルド

ホルム
24〜48hr 大和光機

リトラトーム
710

フェザー A35 松浪硝子
ファインフロスト、フロン

ティア

56 10％NBF 24hr 10％NBF 24〜数日 大和光機
リトラトーム

710
フェザー A35 松浪硝子 スーパーフロスト 手術材料など大きな組織は浸透は悪い、遅い

88 10％NBF 8hr以上 10％NBF 8hr以上 大和光機 リトラトーム
フェザー、マイ

クログラス
ヒストカッター

他
松浪硝子 ファインフロスト

113 10％NBF - 10%NBF - 大和光機 TU-213 武藤化学
ヒスとカッター

プラズマ
LH35、スー

松浪硝子 ファインフロスト

126
15％ホルマ

リン
3〜5hr - - 大和光機 NS-31 フェザー S35、A35 松浪硝子 スーパーフロスト

139 10％NBF - 10％NBF - - - - - - -

固定液 ミクロトーム ミクロトーム刃 スライドガラス

令和4年度　使用機材情報
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図Ⅶ-3-1 

 

56%

22%

22%

金曜日提出の手術検体の切り出し

月曜切り出し

割を入れ月曜切り出し

その他

50%

17%

5%

28%

3連休以上の手術材料の切り出し

連休明け切り出し

割入れ週明け切り出し

連休中出勤

その他

11%

11%

67%

11%
0%

手術材料切り出し担当者

技師

病理医

病理医+技師補助

病理医指示+技師切り出し

その他

28%

72%

特染ガラス

ノンコート

コーティング
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Ⅷ 微 生 物 検 査  

 

 

Ⅷ－1 要 約  

 

 令和 4 年度の精度管理内容としては例年通り、「塗抹検査」および「同定・薬剤感受性検

査」について実施し、回答入力は例年通り JAMT-QC システムにて実施した。  

 今年度の参加施設数は昨年より 1 施設少ない全 26 施設であった。「塗抹検査」のみの参

加は 10 施設で、「塗抹検査」および「同定・感受性検査」の両方参加が 16 施設であった。

試料は ATCC 株と臨床分離株を用いて模擬検体 5 検体を準備し、塗抹検査（グラム染色）

2 検体、同定検査 2 検体、薬剤感受性検査 1 検体についてそれぞれ実施し、すべての項目

を評価対象とした。  

 「塗抹検査」では標本 A と標本 B の 2 検体を出題した。標本 A では参加 26 施設のうち

24 施設が A 評価、2 施設が B 評価となり、C 評価は 0 施設であった。標本 B では参加 26

施設全施設が A 評価であった。初回の回答で不正解の施設には、標本の再送付（二次サー

ベイ）を行った。標本 A における二次サーベイの結果では 2 施設とも正解となったため、

B 評価とした。  

 「同定・薬剤感受性検査」では試料 No.1、No.2、No.3 の 3 検体を出題した。試料 No.1、

No.2 では参加 16 施設が A 評価であった。試料 No.3 では薬剤感受性検査の管理幅を外れ

た薬剤があった 1 施設を B 評価とした。  

 総合評価としては、全参加施設 26 施設のうち A 評価が 24 施設、B 評価が 2 施設、C 評

価が 0 施設であった。今年度は JAMT-QC システム導入 4 年目となり、回答入力に関して

一部で入力漏れが見られたが、特に大きな問題はなかったと思われる。  

 

 (文責 福田 峻 ) 

 

 

Ⅷ－2 結果  

 

「塗抹検査」 

 

「塗抹検査 A（標本 A）」（評価対象） 

 

(1) 設問 

慢性腎臓病（Chronic kidney disease:CKD）により透析中の 70 歳代、女性。朝から

嘔気、脱力感、発熱があり受診された。右手シャント血管が通常透析時に比べ、明らか

に脱血部を中心に腫脹と発赤を認めたため、シャント感染を疑い入院加療となった。

入院時血液培養を 2 セット採取し、うち 1 セットはシャント部から採血を行い、もう
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1 セットは末梢から採血を行った。培養後 24 時間以内に血液培養 2 セットすべてが陽

転したが、シャント部から採血した方は末梢から採血したものより 2 時間早く陽性と

なった。  

陽性となった血液培養液を塗抹し、メタノール固定したスライドです。グラム染色

を実施し、染色性、形態、推定菌名について回答してください。また、臨床へ報告すべ

きコメントがあれば回答して下さい。  

 

(2) 提出菌株  

Staphylococcus aureus（ATCC-29213）  

 

(3) グラム染色方法（表Ⅷ -2-1）  

参加施設は 26 施設であり、またグラム染色のみ参加の施設は 10 施設であった。  

グラム染色方法としては B&M 法が 24 施設、フェイバー法が 2 施設となっていた。  

 

(4) グラム染色性および形態、推定菌名の回答成績、染色評価について（表Ⅷ -2-2、表Ⅷ -

2-3）  

26 施 設 す べ て が グ ラ ム 陽 性 球 菌 と 回 答 さ れ て お り 、 そ の う ち 15 施 設 が

「Staphylococcus spp.」、8 施設が「Staphylococcus aureus」、1 施設が「Staphylococcus 

epidermidis」と回答されており、ブドウ球菌と判断されていたため、いずれも正解と

した。1 施設が「Streptococcus pneumoniae」、他１施設が「Enterococcus spp.」と回

答されていたため、新しいスライドを再送付し再提出を行っていただいたところ、そ

れぞれ正解となった。推定菌名間違いで再提出をお願いした 2 施設については B 評価

としている。  

標本の染色性については概ね綺麗に染色されていたが、1 施設で多少の染色不良が

みられたため、5 点減点とした。  

 

(5) コメントについて（表Ⅷ -2-4）  

13 施設でコメントが記入されており、シャント（カテ）感染に関するコメントが 11 施

設、心内膜炎の可能性に関するコメントが 3 施設、抗菌薬や血培陰性化確認の必要性

に関するコメントが各 1 施設あった。またコメントのない施設は 13 施設であった。コ

メントの有無や内容による減点はしていない。  

 

(6) まとめ  

グラム染色のみで菌種を推定することは困難だが、サマリーの臨床症状および菌の形

態からブドウ球菌を推定できる設問とした。  

ブドウ球菌属はコアグラーゼ陽性の黄色ブドウ球菌（Staphylococcus aureus）とコア

グラーゼ陰性ブドウ球菌に分けられるが、病原性は黄色ブドウ球菌が断然高い。  

カテーテル関連血流感染（ catheter related blood stream infection:CRBSI）はカテー

テル局所の感染にとどまらず、全身の血流感染症に発展する事がある。カテーテルが

関与している場合、カテーテルを介して採取した血液の方が末梢血管からのそれより
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も多くの微生物を含む。このため、中心静脈カテーテルと末梢血管から血液を採取し

た場合、前者が培養陽性になるのが後者より２時間以上早くなることがあり、これが

微生物学的診断の一助となる。  

CRBSI の原因微生物は患者や医療従事者の皮膚に常在する菌であるため、CNS や黄

色ブドウ球菌が最も多く、約半数を占める。他に病院由来の非発酵菌（Acinetobacter 

spp.や Pseudomonas spp.）、Candida spp.など様々な菌種が検出される。  

黄色ブドウ球菌菌血症のバンドル項目として、血培フォローアップ（陰性化まで）、侵

入門戸・合併症の検索とコントロール、心エコーなどがある。菌血症の標準治療期間

は４週間であるが、感染性心内膜炎では６週間、骨髄炎では８週間必要となる。しか

し血液培養で菌が早期に消失し、異物が除去され、感染性心内膜炎などの合併症がな

ければ２週間での中止も可能である。  

 

(7) 参考文献  

1）臨床微生物検査ハンドブック  第 5 版  

2）レジデントのための感染症診療マニュアル  第 4 版  

 

 (文責 元中 恵 ) 

 

 

「塗抹検査 B（標本 B）」（評価対象） 

 

(1) 設問  

18 歳、男性。特記すべき既往歴はなし。現在学生寮で共同生活をしている。昨日よ

り 38℃の発熱、嘔吐を認めた。本日になって頭痛と皮下出血を認めたため救急外来を

受診。血液培養、髄液検査が施行された。  

 

(2) 問題  

髄液検体を遠心後、メタノール固定したスライドです。グラム染色を実施し、染色

性、形態、推定菌名について回答してください。また、臨床へ報告すべきコメントがあ

れば回答してください。  

 

(3) 提出菌株  

Neisseria meningitidis (臨床分離株 )  

 

(4) 提出菌の特徴  

Neisseria meningitidis (髄膜炎菌 )はヒトの鼻や喉の粘膜、ときに眼や生殖器の粘膜

に定着することもあるナイセリア科の好気性グラム陰性球菌である。侵襲性髄膜炎菌

感染症として 5 類感染症・全数把握の直ちに届出を必要とする原因菌であり、臨床的

に重要な菌種である。我が国においては 1960 年代からは激減しており、現在では極め

て稀な疾患である。髄膜炎ベルトと呼ばれるアフリカ中央部において罹患率が高く、
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先進国においては散発的に発生している。学生寮などで共同生活を行う 10 代が最もリ

スクが高いとされ、特に共同生活をしている例ではアウトブレイクに注意が必要であ

る。髄液、血液検体から双球菌状のグラム陰性球菌を認めた場合、本菌を疑う。  

 

(5) 回答成績  

Neisseria meningitidis 26 施設  

 

(6) グラム染色、同定過程、菌名報告（表Ⅷ -2-5、表Ⅷ -2-6、表Ⅷ -2-7）  

グラム染色では全ての施設がグラム陰性球菌と、菌名報告でも全ての施設が

Neisseria meningitidis と回答していた。グラム染色方法は 24 施設が B&M 法、2 施

設がフェイバー法であった。染色性の評価については、施設 No.16、84、104、115 で

染色態度が薄かった。施設 No135 はグラム陰性球菌とグラム陽性球菌が混在していた。

また染色後のスライドの封入がされていない施設（6 施設）があった。時間の経過とと

もに染色性が変わる可能性があり、染色性適正評価のため、封入操作をお願いしたい。  

 

(7) コメント（表Ⅷ -2-8）  

施設 No.16、27、36、42、46、47、84、88、104、115、135 でコメントの記載がな

かった。コメントの内容としては 5 類感染症に対するコメント（13 施設）、飛沫感染

に関するコメント（4 施設）、接触者の予防内服に関するコメント（3 施設）、集団生活

に関するコメント（2 施設）があった（複数回答あり）。  

 

(8) 参考文献  

1) 臨床微生物検査 技術教本 一般社団法人 日本臨床衛生検査技師会  

2) 厚生労働省「侵襲性髄膜炎菌感染症」

https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou11/01-05-09-01.html 

2022 年 11 月 29 日閲覧  

 

（文責  菅沼 瑞穂）  

 

 

「同定・薬剤感受性検査」  

 

「試料 No.1」（評価対象）  

 

(1) 設問  

７歳の男児。３日前から右下腿の痛み及び発熱を生じ、近医を受診し経過観察とな

ったが  解熱せず、右膝関節から大腿部にかけて腫脹・熱感・疼痛が増強してきたため

救急外来を受  診し入院となった。右膝関節を穿刺すると、黄白色の関節液が約  10ｍ

ｌ排出された。入院時に採取した血液培養と関節液より本菌が分離された。試料は上

記血液培養から検出された  菌です。  
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本菌について同定検査を実施し、同定過程および同定菌種を回答して下さい。また、

培養、同定検査に使用した培地、培養条件、同定キット等についても回答して下さい。

さらに、臨床へ報告すべきコメントがあれば回答して下さい。  

 

(2) 提出菌株  

Streptococcus pyogenes（ATCC19615 株）  

 

(3) 提出菌株の特徴  

グラム陽性連鎖状を示す球菌で、通性嫌気性、血液寒天培地上でβ溶血を示す。莢

膜はほとんどの菌株で認めないが、莢膜を有する株も存在する。急性咽頭炎や創部感

染の原因となり、感染後に溶連菌感染後糸球体腎炎やリウマチ熱を引き起こす場合が

ある。猩紅熱ではディック毒素という外毒素により全身に特有の赤い発赤を生じる。5

類感染症に指定されている劇症型溶血性レンサ球菌感染症という重症病態を引き起こ

すことがある。  

 

(4) 回答成績  

Streptococcus pyogenes 16 施設中 16 施設  

 

(5) 培養条件・使用培地（表Ⅷ -2-9）  

本菌は通性嫌気性であり好気条件でも発育するが、とくに炭酸ガス存在下での発育

がよい菌である。使用培地・培養方法では、すべての施設で血液寒天培地・チョコレー

ト寒天培地のどちらかあるいは両方で炭酸ガス培養を行っていた。  

 

(6) グラム染色、同定過程、菌名報告（表Ⅷ -2-10）  

グラム染色では全ての施設がグラム陽性球菌と回答していた。使用した同定方法は

用手法 4 施設、機器 12 施設で、用手法では、「ラピッド ID ストレップアピ」1 施設、

「BD BBL CRYSTAL GP 同定検査試薬」1 施設、「セロアイデン  ストレプトキット」

１施設、「プロレックス「イワキ」レンサ球菌」1 施設であった。機器では「MALDI ダ

イオタイパー」5 施設、「バイテック MS」2 施設、「バイテック 2、2XL」1 施設、「ラ

イサスエニー」1 施設、「BD フェニックス」1 施設、「マイクロスキャン  Wark away」

１施設、「 IA40 MIC-i」１施設であった。全ての施設で Streptococcus pyogenes と正

しく回答されていた。  

 

(7) コメント（表Ⅷ -2-11）  

今回の設問では血液培養・関節液と無菌材料からβ溶血性の連鎖球菌が検出された

ため、劇症型溶血性レンサ球菌感染症を考慮する設問であるが、劇症型溶血性レンサ

球菌感染症の届出に必要な臨床症状がなく要件を満たしていないため、劇症型溶血性

レンサ球菌感染症と断定することはできない設問であった。劇症型溶血性レンサ球菌

感染症の可能性にも配慮したコメントが散見されたが、今回はコメントの有無で減点

はしていない。コメントで多かったワードと回答施設は、「5 類感染症」が 12 施設、
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「届出」が 12 施設、「劇症型溶血性レンサ球菌感染症」が 9 施設、「起炎菌」が 4 施設

であった。  

 

(8) 参考文献  

1）  厚生労働省 ,2022,「劇症型溶血性レンサ球菌感染症」  

https//www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou11/01-05-06.html 

(参照 2022-11-30) 

2）  臨床微生物ハンドブック 第 5 版 三輪書店  

 

 

（文責  向井 理紗）  

 

 

「試料 No.2」（評価対象）  

 

(1) 設問  

50 代男性。３日前より頻尿、排尿痛がみられた。昨日より陰茎先端部の腫れ、尿道

からの白くどろっとした膿が大量に排出されたため、本日泌尿器科を受診。来院時採

取された尿より本菌が検出された。問診により１週間前に風俗店へ行っていたことが

判明した。  

 

問題  

本菌について同定検査を実施し、同定過程および同定菌種を回答してください。ま

た、培養、同定検査に使用した培地、同定キット等についても回答してください。さ

らに、臨床へ報告すべきコメントがあれば回答してください。  

 

(2) 提出菌株  

Neisseria gonorrhoeae （ATCC 19424 株）  

 

(3) 提出菌の特徴  

Neisseria gonorrhoeae はヒトのみを宿主として性行為感染を起こし、淋疾の原因菌

である。尿道炎や前立腺炎、精巣上体炎、子宮内感染、卵管炎や骨盤内膿瘍を起こす。

まれに菌血症も起こし、感染性心内膜炎や化膿性関節炎、播種性淋菌感染症を起こす。

健康人も咽頭に保菌することがあり、咽頭炎や口内炎の原因菌として検出されること

がある。新生児では淋菌性結膜炎を起こすことがある。淋菌感染症は五類感染症（性

感染症定点報告）である。近年薬剤耐性が深刻化してきている。  

 

(4) 回答成績  

Neisseria gonorrhoeae 16 施設  
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(5) 培養条件・使用培地（表Ⅷ -2-12）  

全ての施設で血液寒天培地もしくはチョコレート寒天培地を使用し、5％CO2 条件

下にて培養されていた。選択培地としてサイアーマーチン寒天培地が使用されている

施設もあった。  

 

(6) グラム染色、同定過程、菌名報告（表Ⅷ -2-13）  

グラム染色は全ての施設でグラム陰性球菌と回答していた。同定過程では 7 施設で

質量分析装置、8 施設で同定キット、1 施設で全自動同定感受性システムが使用され、

全ての施設で Neisseria gonorrhoeae と正しく回答されていた。  

 

 

(7) コメント（表Ⅷ -2-14）  

淋菌感染症は五類感染症であるため、五類感染症のコメントの記載が望ましい。施

設 No.2、5、18、27、30、36、88、107 では五類感染症のコメントの記載がなかった。  

 

（8）参考文献  

   1）最新臨床検査学講座 臨床微生物学 第 1 版 医歯薬出版  

   2）JAMT 技術教本シリーズ  臨床微生物検査技術教本  丸善出版  

 

（文責 塚口 扶美枝）  

 

 

「試料 No.3」（評価対象）  

 

(1) 設問  

・患者背景  

二型糖尿病にて通院中の、足が不自由な 75 歳女性。蜂窩織炎にて救急を受診されそ

のまま入院。入院による加療を継続していたが、もともとあった仙骨部の褥瘡が悪化

したため、提出された褥瘡検体より Pseudomonas aeruginosa が検出された。  

 

・問題  

自施設の基準に従い、指定薬剤 Piperacillin （ PIPC）、 Ceftazidime（ CAZ）、

Imipenem/Cilastatin （ IPM/CS ）、 Ciprofloxacin （ CPFX ）、 Amikacin （ AMK ）、

Aztreonam（AZT）の薬剤感受性検査結果および報告コメントを記入してください。

薬剤感受性検査は実測値（MIC または阻止円径）、カテゴリー（S、I、R）を報告して

下さい。また、薬剤感受性試験に使用した培地、培養条件、使用パネル等についても

回答して下さい。さらに、臨床へ報告すべきコメントがあれば回答して下さい。  

 

(2) 提出菌株  

Pseudomonas aeruginosa（ATCC27853 株）  
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(3) 提出菌の特徴  

緑膿菌としても知られる Pseudomonas aeruginosa は、土壌や水回りなど湿潤環境

に存在しており、病院内では流し台や排水溝などに分布している。院内感染上重要な

菌とされ、臨床的意義も高い。  

グラム染色での形態は、陰性桿菌である。偏性好気性菌であるため、好気培養や炭

酸ガス培養で発育するが、嫌気培養では発育しない。BTB 乳糖寒天培地やマッコンキ

ー寒天培地では、35 度から 37 度での培養で時間が経過すると金属光沢を伴ったコロ

ニーを形成する。普通寒天培地にもよく発育し、色素産生株ではコロニーが黄緑色や

蛍光色を呈する。独特の芳香臭を放つ。ムコイド型のコロニーをしているものもある。

選択培地としては、NAC 寒天培地がある。  

生化学的性状としては、オキシダーゼ陽性でブドウ糖を酸化的に分解する。菌体の

一端に鞭毛を持ち、運動性がある。クエン酸塩利用能陽性、アルギニン加水分解陽性。  

抗緑膿菌活性がある抗菌薬としては、ピペラシリン、セフタジジム、セフェピム、ア

ズトレオナム、メロペネム、シプロフロキサシン、アミカシンなどがある。抗菌薬療法

中にβラクタム系やキノロン系薬に耐性を獲得しやすい傾向があるので、多剤耐性菌

も問題となっている。  

感染予防策は、標準予防策を基本とするが、抗菌薬耐性傾向の強い菌が検出されて

いる場合は、標準予防策に加え接触予防策を適用する。とりわけ MDRP（多剤耐性緑

膿菌）が検出されている患者では、厳重な接触予防策が必要である。  

 

(4) 使用 CLSI カテゴリーおよび測定機器（表Ⅷ -2-15）  

参加施設は 16 施設。そのうち、M100-S22 が 4 施設。M100-S30th Edition と M100-

S26 がそれぞれ 3 施設、とつづいた（詳細は表およびグラフ参照）。  

測定機器に関しては全施設で微量液体希釈法にて実施。そのうち、栄研（ IA40、DPS-

MIC192）が 7 施設、つづいて Walk Away シリーズが 5 施設であった。  

 

(5) 薬剤感受性検査結果（表Ⅷ -2-16）  

1）  PIPC 

参加施設 16 施設のうち、14 施設で測定。全施設 S 判定。MIC 値は全施設にて

管理幅内であった。  

2）  CAZ 

全参加施設にて測定。全施設 S 判定。MIC 値は全施設にて管理幅内であった。  

3）  IPM 

全参加施設にて測定。15 施設にて S 判定。1 施設にて I 判定。 I 判定の施設の

MIC 値は 4 であったが、これは精度管理幅 1-4 の範囲内である。  

4）  CPFX 

全参加施設にて測定。全施設 S 判定。MIC 値は全施設にて管理幅内であった。  

5）  AMK 

全参加施設にて測定。全施設 S 判定。MIC 値は全施設にて管理幅内であった。  
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6）  AZT 

16 施設中 15 施設で S 判定。1 施設にて R 判定。No.27 の施設にて MIC 値が>16

となっており、精度管理幅 2-8 を逸脱していた。  

 

(6) コメントについて  

起因性のコメントに関しては、すべての施設で「起炎菌の可能性がきわめて高いと

考えられる」あるいは「起炎菌の可能性がある」の回答であった。薬剤耐性のコメント

に関しては、2 施設で「多剤耐性緑膿菌（MDRP）ではない」、1 施設で「メタロ -β -ラ

クタマーゼ産生菌ではない」のコメントがあった。感染症法のコメントに関しては、5

施設で「感染症法で規定された菌ではない」のコメント記載があった。  

院内感染対策のコメントにおいては、6 施設で「病院（院内）感染防止対策上、特に

問題となる菌ではないと考えられる」、3 施設で「病院（院内）感染防止対策上、極め

て重要な菌であると考えられる」、1 施設で「病院（院内）感染防止対策上、本菌の重

要性は不明である」と回答が分かれた。  

提出した Pseudomonas aeruginosa は、薬剤感受性としては良好な菌株であるため、

基本的に標準予防策で対処可能であり、「病院（院内）感染防止対策上、特に問題とな

る菌ではないと考えられる」が正解と思われる。  

その他自由記載のコメントとして、「耐性を獲得しやすい傾向があることに留意して、

抗菌薬療法を進める必要があると考えられます」（No.39）、「院内感染にご留意くださ

い」（No.106）の記載があった。  

 

(7) 評価について  

配点は、感受性結果について、90 点。報告コメントについて、10 点とした。  

AZT については、精度管理幅が 2-8 であり管理幅から逸脱している施設を減点対象

（30 点）とした（No.27 の施設。MIC 値>16）。  

コメントで「病院（院内）感染防止対策上、極めて重要な菌であると考えられる」と  

した施設は減点対象（10 点）とした。（No.20、43、106 の 3 施設）。  

 

(8) 参考文献  

1)新臨床検査技師講座 11 微生物学  臨床微生物学  医学書院  

2)微生物検査ナビ 栄研化学株式会社  

 

（文責  粟村 浩二）  

 

 

Ⅷ－3 施設評価、評価方法、基準について  

 

本年度の精度管理使用菌株は  ATCC 株  4 株、臨床分離株  2 株であった。精度管理委員会  

で評価基準について協議し、減点法により点数を付け、合計点の割合から  A、B、C の  3 

段階評価を実施した。得点と  A、B、C 評価の基準については以下の通りである。  
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A 評価（80 点以上）  

ほぼ問題なく検査されており、回答結果が正解である。  

※各項目において指摘のあった施設は指摘項目を確認して下さい。  

B 評価（60 点以上  79 点以下）  

少し問題があったが、一部を除いて正しい結果を回答した。  

※問題があると指摘された箇所を改善して下さい。  

C 評価（59 点以下）  

基本的に問題があり、十分な結果を回答できなかった。  

 

各試料の減点箇所について  

 

塗抹検査 A【標本 A】  

 

(1) 標本の染色性評価（50 点）  

脱色不足は 5 点減点  

 

(2) グラム染色性および形態（20 点）  

減点施設なし  

 

(3) 推定菌名  

推定菌名の不正解  30 点減点  （※再送付にて正解を考慮した減点）  

 

塗抹検査 B【標本 B】  

 

(1) 標本の染色性評価（50 点）  

染色性が薄いものは 5 点減点  

 

(2) グラム染色性および形態（20 点）  

減点施設なし  

 

(3) 推定菌名  

減点施設なし  

 

試料 No.1【同定検査】  

 

(1) 同定結果（30 点）  

 減点なし  
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(2) 分離培養の使用培地・培養条件（20 点）  

 減点なし  

 

(3) グラム染色所見（10 点）  

 減点なし  

 

(4) 同定の進め方  

 減点なし  

 

(5) 報告コメント（10 点）  

 減点なし  

 

 

試料 No.2【同定検査】  

 

(1) 同定結果（30 点）  

 減点なし  

 

(2) 分離培養の使用培地・培養条件（20 点）  

 減点なし  

 

(3) グラム染色所見（10 点）  

 減点なし  

 

(4) 同定の進め方  

 減点なし  

 

(5) 報告コメント（10 点）  

 5 類感染症の記載がないものは 5 点減点  

 

試料 No.3【同定検査】  

 

(1) 薬剤感受性結果（90 点）  

 精度管理幅から逸脱した薬剤につき 30 点減点  

 

(2) 報告コメント  

    「病院（院内）感染対策上、極めて重要な菌であると考えられる」としたものを 10 

点減点  

 

（文責  福田 峻）  
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＜評価結果＞  

試料番号  評価内容  A 評価  B 評価  C 評価  合計  

塗抹検査 A（標本 A）  グラム染色  24 施設  2 施設  0 施設  26 施設  

塗抹検査 B（標本 B）  グラム染色  26 施設  0 施設  0 施設  26 施設  

試料 No.1 同定検査  16 施設  0 施設  0 施設  16 施設  

試料 No.2 同定検査  16 施設  0 施設  0 施設  16 施設  

試料 No.3 薬剤感受性検査  15 施設  1 施設  0 施設  16 施設  

 

 

Ⅷ－4 まとめ  

 

 今年度は「塗抹検査」および「同定・感受性検査」のすべての項目に参加された 16 施設

において、総合評価で A 評価であった。また、「塗抹検査」のみ参加の 10 施設においては

総合で A 評価が 8 施設、B 評価が 2 施設であった。今回、B 評価の項目がある施設は、特

に各項目で指摘されている箇所について改善していただきたい。今回は回答入力の際の誤

入力はほとんどみられなかったが、一部入力漏れがみられた。引き続き、回答の入力にお

いては十分に確認し、誤入力および入力漏れがないように注意していただきたい。  

 塗抹検査においては、標本は概ね良好に染色されていたが、一部の施設で標本 A では脱

色不足。B 標本では染色性が薄いと思われる事例も見られたため、指摘のあった施設は染

色液や染色方法等について再度確認をお願いしたい。  

 同定検査においては、概ね良好な結果であった。引き続き日常業務における同定検査の

精度維持に努めていただきたい。  

 薬剤感受性検査においては、一部の薬剤で精度管理幅を外れた施設がみられた。感受性

検査の手順や手技など自施設の検査手順について再度確認をお願いしたい。  

 臨床へのコメントについては、一部の施設でコメントの記載がなかったが、臨床に対し

て必要なコメントとしては起炎性に関するものや治療における注意点、院内感染対策上必

要なもの、感染症法に基づく届出の有無などがあり、菌種の同定や薬剤感受性検査の結果

だけでなく、各菌種についての注意すべき点を把握し、臨床側へ報告することが重要であ

る。また、一部の施設において出題菌に関わらず例年同様のコメントが記載されているの

で、各菌種や検査結果にあわせたコメントの記載をお願いしたい。  

 本年度も微生物部会精度管理調査にご参加いただきありがとうございました。来年度も

精度管理事業にご理解とご協力をよろしくお願いいたします。  

 

（文責  福田 峻）  
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表
Ⅷ
-2
-8
　
令
和
4
年
度
　
標
本
B
　
コ
メ
ン
ト

1
2

5
7

16
18

19
20
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24

27
30

36
39

42
43

46
47

51
84

88
10
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6
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11

5
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●
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●
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●
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●
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●

●
●

●

●
●
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●
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●
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●
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●
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●

施
設

番
号

染
色

方
法

接
触

者
の

予
防

内
服

に
関

す
る

コ
メ

ン
ト

飛
沫

感
染

に
関

す
る

コ
メ

ン
ト

集
団

生
活

に
関

す
る

コ
メ

ン
ト

コ
メ

ン
ト

な
し

施
設

番
号

評
価

施
設

番
号

施
設

番
号

5類
感

染
症

に
対

す
る

コ
メ

ン
ト
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 表
Ⅷ
-2
-9
　
令
和
4
年
度
　
試
料
N
o
.1
　
使
用
培
地
お
よ
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培
養
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天
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ｺﾚ

ｰﾄ
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ﾞ
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ﾞ
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ﾗ
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◎
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◎
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◎
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●

◎
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◎
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◎

◎
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◎
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◎
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 表
Ⅷ
-2
-1
0
　
令
和
4
年
度
　
試
料
N
o
.1
　
測
定
方
法
お
よ
び
測
定
試
薬

施
設

N
o
.

測
定

方
法

測
定

試
薬
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L
D
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イ

オ
タ

イ
パ
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用

手
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ッ
プ

ア
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検

査
試

薬

7
M

A
L
D

Iバ
イ

オ
タ

イ
パ

ー
同

定
・

鑑
別

用
試

薬
 プ

ロ
レ

ッ
ク

ス
「

イ
ワ

キ
」

レ
ン

サ
球

菌

1
8

バ
イ

テ
ッ

ク
 M

S

2
0

用
手

法
同

定
・

鑑
別

用
試

薬
/培

地
 セ

ロ
ア

イ
デ

ン
 ス

ト
レ

プ
ト

キ
ッ

ト

2
2

用
手

法
同

定
・

鑑
別

用
試

薬
 プ

ロ
レ

ッ
ク

ス
「

イ
ワ

キ
」

レ
ン

サ
球

菌

2
4

ラ
イ

サ
ス

，
 ラ

イ
サ

ス
ス

エ
ニ

ー
R
A
IS

U
S
（

ラ
イ

サ
ス

）
 R

S
C
P
2
ス

ト
レ

プ
ト

コ
ッ

カ
ス

属
用

迅
速

コ
ン

ビ
プ

レ
ー

ト

2
7

B
D

 フ
ェ

ニ
ッ

ク
ス

 M
5
0
全

自
動

同
定

感
受

性
シ

ス
テ

ム
B
D

 フ
ェ

ニ
ッ

ク
ス

 ス
ト

レ
プ

ト
 S

M
IC

/I
D

-8

3
0

マ
イ

ク
ロ

ス
キ

ャ
ン

 W
a
lk

 A
w

a
y

ラ
ピ

ッ
ド

ID
3
2
ス
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・
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薬
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ッ
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ド
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D
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L
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 表
Ⅷ
-2
-1
1
　
令
和
4
年
度
　
試
料
N
o
.1
　
コ
メ
ン
ト

施
設

N
o
.

コ
メ

ン
ト

1
劇

症
型

溶
血

性
連

鎖
球

菌
感

染
症

の
場

合
は

5
類

感
染

症
で

す
の

で
届

け
出

が
必

要
。

2
無

菌
材

料
か

ら
溶

連
菌

が
検

出
さ

れ
ま

し
た

。
 劇

症
型

の
場

合
は

届
け

出
が

必
要

と
な

り
ま

す
。

5
劇

症
型

溶
血

性
連

鎖
球

菌
感

染
症

の
症

状
を

満
た

す
場

合
は

五
類

感
染

症
と

し
て

届
出

が
必

要
で

す
。

7
劇

症
型

溶
結

性
レ

ン
サ

球
菌

感
染

症
の

条
件

を
満

た
す

場
合

、
5
類

感
染

症
と

な
り

届
け

出
が

必
要

で
す

。

1
8

イ
ワ

キ
β
溶

連
菌

抗
原

キ
ッ

ト
で

A
群

陽
性

。
 劇

症
型

溶
血

性
レ

ン
サ

球
菌

感
染

症
に

該
当

す
る

場
合

は
5
類

感
染

症
と

し
て

届
出

が
必

要
。

2
0

使
用

培
地

６
：

サ
ブ

ロ
ー

寒
天

培
地

・
栄

研
化

学
・

好
気

培
養

 シ
ョ

ッ
ク

や
肝

不
全

、
腎

不
全

な
ど

の
届

出
に

必
要

な
臨

床
症

状
を

満
た

し
て

い
る

場
合

は
、

五
類

感
染

症
と

な
る

。

2
2

起
炎

菌
の

可
能

性
が

高
い

で
す

。
五

類
感

染
症

の
た

め
保

健
所

へ
の

届
出

が
必

要
で

す
。

A
B
P
C
と

C
L
D

M
の

併
用

を
勧

め
ま

す
。

2
4

起
炎

菌
で

あ
る

可
能

性
が

か
な

り
高

い
で

す
。

劇
症

型
と

判
断

さ
れ

た
場

合
は

5
類

感
染

症
に

該
当

す
る

た
め

1
週

間
以

内
に

保
健

所
へ

の
届

出
が

必
要

で
す

。

2
7

3
0

5
類

感
染

症
で

す

3
6

セ
ロ

ア
イ

デ
ン

ス
ス

ト
レ

プ
ト

キ
ッ

ト
　

グ
ル

ー
プ

A
群

3
9

関
節

液
と

血
液

培
養

か
ら

本
菌

が
検

出
さ

れ
て

い
る

こ
と

か
ら

、
起

炎
菌

と
考

え
ら

れ
ま

す
。

5
類

感
染

症
の

た
め

届
け

出
を

依
頼

し
ま

す
。

4
3

劇
症

型
溶

血
性

レ
ン

サ
球

菌
感

染
症

の
場

合
5
類

感
染

症
に

な
り

、
届

出
が

必
要

で
す

。

8
8

測
定

試
薬

　
B
R
U

K
E
R
ﾏ
ﾄ
ﾘｯ

ｸ
ｽ試

薬
　

起
因

菌
と

考
え

ま
す

。

1
0
6

血
液

培
養

お
よ

び
関

節
液

よ
り

S
tr

e
p
to

co
cc

u
s 

p
y
o
g
e
n
e
sを

検
出

し
ま

し
た

。

劇
症

型
溶

血
性

レ
ン

サ
球

菌
感

染
症

と
診

断
し

た
場

合
は

、
5
類

感
染

症
（

全
数

把
握

）
に

該
当

し
、

7
日

以
内

に
最

寄
り

の
保

健
所

に
届

出
が

必
要

と
な

り
ま

す
。

1
0
7

セ
ロ

ア
イ

デ
ン

ス
ト

レ
プ

ト
キ

ッ
ト

栄
研

：
Ａ

群
陽

性

劇
症

型
溶

血
性

レ
ン

サ
球

菌
感

染
症

が
疑

わ
れ

ま
す

。
届

出
に

必
要

な
要

件
を

満
た

す
と

診
断

し
た

場
合

は
5
類

感
染

症
と

し
て

、
保

健
所

に
7
日

以
内

に
届

出
の

必
要

が
あ

り
ま

す
。
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表Ⅷ-2-12　令和4年度　試料No.2　使用培地および培養方法

培地名 培養方法

好気 ●

CO2 ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

好気

CO2 ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

マッコンキー寒天 好気 ● ●

ミュラーヒントン寒天 好気 ●

M58/ドリガル寒天 CO2 ●

BTB寒天 好気 ● ● ●

BA/ドリガルスキー改良 CO2 ●

ドリガルスキー改良 好気 ● ●

CNABA/チョコレート CO2 ●

DHL寒天 好気 ●

CA加BA/VCM加チョコレート CO2 ●

NAC寒天/ドリガルスキー 好気 ●

HK半流動 好気 ● ●

クロムアガーオリエンテーション CO2 ●

クロモアガーカンジダ 好気 ●

ブルセラHK寒天 嫌気 ● ●

チオグリコレート 好気 ● ●

サイアーマーチン寒天 CO2 ●

GAM半流動 好気 ●

変法サイヤーマーチン寒天 CO2 ●

セアーマーチン寒天 CO2 ●

BA

チョコレート寒天

39 43 88 106 10736
施設No.

1 2 5 7 18 20 22 24 27 30

表Ⅷ-2-13　令和4年度　試料No.2　同定菌名

施設No. 1 2 5 7 18 20 22 24 27 30 36 39 43 88 106 107

菌名 Neisseria gonorrhoeae ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

形態 グラム陰性球菌 ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

表Ⅷ-2-14　令和4年度　試料No.2　コメント

施設No. コメント

1 5類感染症（定点報告対象）。

2

5

7 淋菌感染症は5類感染症として届け出が必要になります。

18

20 五類感染症の一部の性感染症（定点把握）として報告。

22 起炎菌の可能性があります。五類感染症のため保健所への届出が必要です。他のSTDの検査も勧めします。

24 起炎菌である可能性が非常に高いです。5類定点報告対象のため指定届出機関の場合、翌月初めまでに届出が必要です。

27

30 STDです。

36

39 5類感染症のため届け出を依頼します。

43 5類感染症です。届出が必要です。標準予防策を行ってください。

88

106
淋菌感染症と診断した場合、性感染症定点医療機関であれば5類感染症（定点把握）に該当します。

翌月の初日までに最寄りの保健所に届出が必要となります。

107
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 表
Ⅷ
-2
-1
5　

令
和
4年

度
　
試
料
N
o.
3　

薬
剤
感
受
性
検
査
測
定
機
器
一
覧

施
設

N
o

使
用

機
器

使
用

パ
ネ

ル
方

法

1
マ

イ
ク

ロ
ス

キ
ャ

ン
 W

al
k 

A
w

ay
 9

6，
 9

6S
i，

 9
6P

lu
s，

 4
0，

 4
0S

i，
 4

0P
lu

s，
 D

xM
 1

04
0，

 D
xM

 1
09

6
マ

イ
ク

ロ
ス

キ
ャ

ン
 N

eg
 M

IC
 N

F 
1J

微
量

液
体

希
釈

法

2
IA

40
 M

IC
-i

薬
剤

感
受

性
用

ド
ラ

イ
プ

レ
ー

ト
 そ

の
他

の
ド

ラ
イ

プ
レ

ー
ト

微
量

液
体

希
釈

法

5
IA

40
 M

IC
-i

薬
剤

感
受

性
用

ド
ラ

イ
プ

レ
ー

ト
 そ

の
他

の
ド

ラ
イ

プ
レ

ー
ト

微
量

液
体

希
釈

法

7
ラ

イ
サ

ス
S4

 
R
A
IS

U
S（

ラ
イ

サ
ス

）
 そ

の
他

の
グ

ラ
ム

陰
性

菌
用

感
受

性
プ

レ
ー

ト
微

量
液

体
希

釈
法

18
微

生
物

感
受

性
分

析
装

置
D

PS
19

2i
X

薬
剤

感
受

性
用

ド
ラ

イ
プ

レ
ー

ト
19

2 
EP

01
（

腸
内

細
菌

科
細

菌
,緑

膿
菌

,ブ
ド

ウ
糖

非
発

酵
菌

）
微

量
液

体
希

釈
法

20
マ

イ
ク

ロ
ス

キ
ャ

ン
 W

al
k 

A
w

ay
 9

6，
 9

6S
i，

 9
6P

lu
s，

 4
0，

 4
0S

i，
 4

0P
lu

s，
 D

xM
 1

04
0，

 D
xM

 1
09

6
マ

イ
ク

ロ
ス

キ
ャ

ン
 N

eg
 C

om
bo

 N
F 

3J
微

量
液

体
希

釈
法

22
マ

イ
ク

ロ
ス

キ
ャ

ン
 W

al
k 

A
w

ay
 9

6，
 9

6S
i，

 9
6P

lu
s，
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0，

 4
0S
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 4

0P
lu
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 D

xM
 1

04
0，

 D
xM

 1
09

6
マ

イ
ク

ロ
ス

キ
ャ

ン
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om
bo

 N
F 

3J
微

量
液

体
希

釈
法

24
ラ

イ
サ

ス
，

 ラ
イ

サ
ス

ス
エ

ニ
ー

R
A
IS

U
S（

ラ
イ

サ
ス

）
 そ

の
他

の
グ

ラ
ム

陰
性

菌
用

迅
速

コ
ン

ビ
プ

レ
ー

ト
微

量
液

体
希

釈
法

27
B
D

 フ
ェ

ニ
ッ

ク
ス

 M
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全
自

動
同

定
感

受
性

シ
ス

テ
ム

B
D

 フ
ェ

ニ
ッ

ク
ス

 グ
ラ

ム
ネ

ガ
テ

ィ
ブ

 N
M

IC
/I

D
-4

42
微

量
液

体
希

釈
法
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マ

イ
ク
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ス

キ
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al
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w
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6，
 9
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0，
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0，

 D
xM
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09
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マ
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法
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キ
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ン
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A
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6S
i，
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6P
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0，
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0P
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 D

xM
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04
0，

 D
xM

 1
09
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令和 4年度 精度管理委員会の記録 

 

第 1 回技師会精度管理委員会部会代表者会会議 

期 日：令和 4年 4月 19日(木)  

場 所：Web会議 

議 題：①事務処理について 

          ②昨年度の反省について 

          ③令和 4年度事業計画について 

④令和 4年度予算・会計処理について 

          ⑤令和 4年度開催アンケート（サーベイ申し込み状況）について 

⑥令和 4年度評価表および報告書作成について 

⑦学会報告等の業績について 

⑧JAMT-QCについて 

⑨その他 

       

第 2 回技師会精度管理委員会部会代表者会議 

期 日：令和 4年 11月 8日(火)  

場 所： 滋賀県臨床検査技師会 野洲会議室 

議 題：①令和 4年度事業経過報告・評価表・報告書作成について 

          ②令和 4年度報告会について 

          ③令和 5年度事業計画・予算について 

          ④その他 

 

医師会精度管理委員会会議 

         新型コロナウイルス感染拡大防止の観点より中止 

     

令和 4年度滋賀県臨床検査精度管理事業報告会 

期 日：令和 5年 2月 25日（土）8：30～3月 12日（土）15：30 

開 催：オンデマンド配信 
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令和 4年度 技師会精度管理委員会各部会の報告 

全部会 活動 

4~8月に JAMT-QC設定調整を作業  

令和 4年 7月 31日 10：00～11：30 滋賀医科大学医学部附属病院 

 サーベイ物品・印刷物 コース別搬送梱包準備 

 サーベイ試料 コース別搬送梱包準備（冷蔵・冷凍） 

令和 4年 8月 1日 8：00～9：00 滋賀医科大学医学部附属病院 

サーベイ試料・物品・印刷物 コース別配送開始 

令和 4年 8月 19日 サーベイ回答締切 

～10月まで各部会にて結果集計解析と評価業務 

～12月末まで各部会報告書作成 

 

免疫化学部会：生化学－参加 45施設、免疫－参加 39施設 

施設間差の是正及び正確性、精密性、の追求を目的として実施した。項目は、AST、ALT、LD、CK、

ALP、γ-GT、ChE、AMY、GLU、TP、ALB、UA、UN、CRE、T-Bil、Ca、IP、Mg、Fe、Na、K、

Cl、T-CHO、HDL-C、LDL-C、TG、HbA1c、CRP、感染症（HBs抗原・HCV抗体・TP抗体）、腫

瘍マーカー（PSA）、甲状腺（TSH）の 33項目とした。項目毎に評価を行い、目標値と乖離してい

る施設については再度サ－ベイを実施した。 

 

① 令和 4年 5月 19日   19：00～21：00  野洲会議室 

令和 4年度 精度管理事業について 

各項目担当者の決定   

サーベイ試料について 

② 令和 4年 7月 21日   17：00～21：00  ㈱メディック 

試料 A、試料 6の作製 

③ 令和 4年 7月 23日   17：00～21：00  滋賀医科大学附属病院 

令和 4年度 精度管理免疫化学 試料作成と調整・分注作業 

④ 令和 4年 10月 22日  16：30～17：30  Web会議 

 集計結果と再サーベイでの評価、部会報告会について会議 

⑤ 令和 4年 11月～12月          各施設 
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精度管理報告書、報告会用スライド作成 

⑥ 令和 5年 1月 16日（月）13：00 ～ 30日（月）17：00     オンデマンド配信 

令和 4年度精度管理 免疫化学部会報告会 

 

血液部会：参加 51施設 

血算・凝固検査ともに機器間差や試薬間差、血液像は正常細胞及び幼若細胞鑑別について施設間差

の把握・是正を目的とした。 

検査項目は、CBC（WBC、RBC 、Hb、Hct、MCV、Plt、（Neutroと Lymph））、凝固検査（PT、

APTT、FIB）、血液像（細胞分類、所見、疾患）とした。 

血液像は、JAMT-QC上に写真を掲載し、細胞の分類と所見、疾患名についてサーベイを行った。 

評価は、CBC（WBC、RBC 、Hb、Hct、MCV、Plt各項目ごと）に加え白血球自動分類による Neutro

と Lymph、凝固（PT、APTT、FIB）、血液像（細胞、所見、疾患名）とした。 

 

① 令和 4年 5月 26日  18：00～19：00  Web会議 

令和 4年度滋賀県精度管理事業血液部会の実施内容について 

② 令和 4年 6月 1日～7月 29日      各施設 

フォトサーベイ準備と作成 

プール血漿収集作業 

③ 令和 4年 7月 30日  9：00～11：00  滋賀医科大学医学部附属病院検査部 

サーベイ試料の分注、小分け作業と配送準備 

④ 令和 4年 7月 31日、8月 24日～28日  公立甲賀病院 

サーベイ試料のメーカー測定依頼 

⑤ 令和 4年 8月 12日～31日       各施設 

サーベイ結果 解析、二次サーベイ試料の送付 

⑥ 令和 4年 8月 26日～9月 16日     各施設 

二次サーベイ対象施設の結果解析 

⑦ 令和 4年 10月 31日  18：00～19：00  Web会議 

令和 4年度滋賀県精度管理事業血液部会の集計報告、評価について 

⑧ 令和 4年 11月 1日～25日        各施設 

部会別報告会用関連資料の作成 

⑨ 令和 4年 12月 10日  14：00～15：00 公立甲賀病院 

令和 4年度滋賀県精度管理事業血液部会のWeb報告会 

⑩ 令和 4年 12月 11日～31日       各施設 

精度管理報告書作成 

⑪ 令和 4年 12月 23日（金）8：00 ～ 令和 5年 1月 6日（金）17：00 オンデマンド配信 

令和 4年度精度管理 血液部会報告会 

 

生理部会：参加 25施設 

生理機能に関する波形や画像等の判定基準が、検査室において一定の水準と精度が保たれているこ

との確認および保証を目的とした。方法はフォトサーベイとし、昨年同様 JAMT-QC を利用する。心

電図、肺機能、超音波分野からの出題とした。 
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① 令和 4年 5月 17日  17：30～18：30  Web会議 

令和 4年度サーベイ問題案について協議 

② 令和 4年 6月 2日   17：30～18：15  Web会議 

 令和 4年度サーベイ問題案について再協議 

③ 令和 4年 7月 11日  17：30～18：30  彦根市立病院 

令和 4年度サーベイ問題案について協議、H&T社への提出用資料作成 

④ 令和 4年 7月 19日  17：30～18：30  彦根市立病院 

令和 4年度サーベイ問題案について協議 

⑤ 令和 4年 9月 6日   17：30～18：00  Web会議 

令和 4年度サーベイ結果について協議 

⑥ 令和 4年 12月 2日   17：30～18：00  Web会議 

令和 4年度精度管理報告会の日程調整、次年度事業内容と委員任期決定 

⑦ 令和 4年 12月              各施設 

精度管理報告書作成 

⑧ 令和 4年 12月 23日（金）8：00 ～ 令和 5年 1月 6日（金）17：00 オンデマンド配信 

令和 4年度精度管理 生理部会報告会 

 

輸血部会：参加 42施設 

血液型、交差適合試験及び試験管法による凝集反応の判定について赤血球型検査ガイドラインに基

づいた輸血検査を浸透させること、および、不規則抗体の検査症例をドライスタディ形式で実施し、

消去法の実施や適切な適合血の選択ができることを目的とした。また、一定の評価に達しない施設へ

は指導を行い検査精度の向上を図った。  

  

① 令和 4年 5月 18日  17：45～19：30  Web会議 

今年度の配布試料内容について 

ドライスタディの内容について 

各項目の担当について 

今後の実施項目について 

② 令和 4年 7月 25日  15：00～19：30  近畿ブロック血液センター 

日本赤十字社近畿ブロック血液センターへ精度管理試料として使用する血液の受領 

③ 令和 4年 7月 30日  10：00～14：00  彦根市立病院 

試料調製および反応確認試験の実施 

ドライスタディの最終確認 

検体分注、袋詰め 

④ 令和 4年 8月 15日 15:00～15:30 各自施設 

各施設への再検査依頼 

⑤ 令和 4年 10月 22日 13:00～15:00 各委員自宅 

ドライスタディ添削 

⑥ 令和 4年 11月 4日 18:00～19:30 web会議 

評価の決定 

各施設へのコメント作成 

次年度の検査項目について 
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⑦ 令和 4年 11月 5日～12月 23日 各委員自宅 

精度管理報告書作成 

⑧ 令和 5年 1月 25日（水）～ 2月 8日（水）            オンデマンド配信 

令和 4年度精度管理 輸血部会報告会 

 

一般部会：参加 51施設 

尿定性検査、便潜血検査、フォトサーベイについての評価を行った。 

尿定性検査は尿試験紙・測定機器間差における是正を目的とした。 

  代表項目 3項目(蛋白・糖・潜血)各 2濃度について実施し、評価を行った。 

便潜血検査は採便手技・測定機器間差における是正を目的とした。3 濃度(擬似便 1 種類使用) ＋液

体試料の配布を行い評価した。 

フォトサーベイ検査は尿沈渣検査、髄液検査を中心とした一般検査分野における形態検査の標準化

を目的とした。JCCLS-GP1P4(尿沈渣検査法 2010)に基づき、基本的な成分について出題した。設問

数は 11問(内、1問は教育問題)とし、髄液検査は細胞分類に関する設問を出題した。 

 

① 令和 4年 5月 8日  10：00～13：00 代表者自宅 

第 1回精度管理一般部会の会議資料作成 

② 令和 4年 5月 12日  19：30～20：00 野洲会議室 

 今年度の事業計画・スケジュールについて 

③ 令和 4年 7月 13日  18：30～21：30 代表者自宅 

 精度管理試料貼付用のラベル作成 

④ 令和 4年 7月 17日  13：00～14：30 済生会滋賀県病院 

 精度管理試料の配布準備 

⑤ 令和 4年 8月 27日  10：30～15：30 代表者自宅 

 精度管理集計結果のデータ抽出 

⑥ 令和 4年 9月 17日  13：00～15：30 代表者自宅 

 各担当者からの精度管理集計結果の確認、会議準備 

⑦ 令和 4年 9月 26日  19：30～20：00 Web会議 

 サーベイ集計報告、再送付試料の確認、報告表・報告書・報告会の調整 

⑧ 令和 4年 10月 10日  10：00～16：00 代表者自宅 

 部門別報告会スライド作成・フォトサーベイ報告書作成依頼のための資料作成 

 評価表作成のためのデータ整理、各担当者からの精度管理集計結果の確認、会議準備 

⑨ 令和 4年 10月 19日  19：00～20：00 代表者自宅 

 再サーベイ結果の集計・担当者への送付 

⑩ 令和 4年 10月 23日  10：00～18：00 代表者自宅 

 部門別評価表の作成 

⑪ 令和 4年 11月 20日  13：00～15：30 代表者自宅 

 部門別評価表の作成、部門別報告会用スライドチェック 

⑫ 令和 4年 11月 26日  13：00～17：30 代表者自宅 

 部門別評価表、報告会案内文印刷、部門別報告会用スライドチェック 

⑬ 令和 4年 12月             各施設 

精度管理報告書作成 
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⑭ 令和 4年 12月 23日（金）8：00 ～ 令和 5年 1月 6日（金）17：00 オンデマンド配信 

令和 4年度精度管理 一般部会報告会 

 

細胞部会：参加 17施設 

各領域の基本的な症例を中心に、細胞像の捉え方および推定病変までの導き方について施設間差の

有無を把握すること、また処理方法や染色法による細胞像の違いを知ることを目的とした。フォトサ

ーベイにより行い、設問の閲覧および解答には JAMT-QCを利用した。出題範囲は婦人科領域を必須

とし、その他 5領域から総合的に出題した。 

 

① 令和 4年 5月 19日  17：30～18：30  Web会議 

 令和 4年度の精度管理について 

② 令和 4年 7月 8日   18：00～21：00  JCHO滋賀病院 

症例選択および選択肢仮設定 

③ 令和 4年 7月 10日  14：00～15：30  Web会議 

出題症例選択および解答選択肢考案 

④ 令和 4年 7月 11日～20日         Web（メール）会議 

 出題症例確認 

⑤ 令和 4年 7月 18日～28日         JCHO滋賀病院 

 実施要項作成 

 フォトサーベイ設問および写真ファイル作成 

 JAMT-QC設定および動作確認 

⑥ 令和 4年 9月 18日  16：30〜19：30   JCHO滋賀病院 

 解答結果集計 

⑦ 令和 4年 9月 23日  13：00〜17：00     JCHO滋賀病院 

 標本検討会のスライドおよび会議資料作成 

⑧ 令和 4年 9月 24日  15：00〜16：00     長浜バイオ大学 

 解答結果の確認，部分点の仮設定 

⑨ 令和 4年 10月 20日  17：30〜18：30     Web 会議 

 各施設の解答結果確認 

 許容正解に対する部分点の設定 

 部会報告会について 

⑩ 令和 4年 11月 7日～27日         Web（メール）会議 

 許容正解を設定した設問についての再協議 

⑪ 令和 4年 11月 27日  14：00〜16：00     JCHO滋賀病院 

 評価表作成 

⑫ 令和 4年 12月 5日   18：00～20：00  JCHO滋賀病院 

 部会報告会案内文および講師依頼書作成 

 報告会用 ZOOMウェビナー設定 

⑬ 令和 4年 12月 18日  10：00〜12：00     JCHO滋賀病院 

 各施設へ送付する結果報告書作成 

⑭ 令和 4年 12月 18日〜31日        JCHO滋賀病院 

精度管理報告書作成 
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⑮ 令和 5年 1月 4日〜28日         JCHO滋賀病院 

 部会報告会用スライド作成および ZOOMウェビナー接続テスト 

⑯ 令和 5年 1月 29日  14：00〜15：30     JCHO滋賀病院 

 令和 4年度精度管理 細胞部会報告会 

 

病理部会：参加 18施設（HE染色）、17施設（チールネルゼン染色） 

HE染色は病理組織診断をも左右する非常に重要な染色であり、薄切から染色までの工程を実施し、

併せて特殊染色としてチールネルゼン染色を実施した。 

 

① 令和 4年 5月 24日  18：00～19：00  淡海医療センター 

 令和 4年度の精度管理について 

② 令和 4年 9月 24日  13：00～15：00  長浜バイオ大学 

 精度管理標本の評価、次年度の実施項目について 

③ 令和 4年 12月              各施設 

精度管理報告書作成 

④ 令和 5年 1月 4日〜28日         各施設 

 部会報告会用スライド作成 

⑤ 令和 5年 1月 29日  14：00〜15：30     JCHO滋賀病院 

 令和 4年度精度管理 病理部会報告会 

 

微生物部会：参加 26施設 

グラム染色は日常検査で見落としてはいけない菌や代表的な菌の標本を作製し、染色性および形態、

臨床への報告コメントについて評価を行った。 

同定検査は食中毒などの起炎菌と血液や髄液などから検出される重要な菌を中心に提出し、同定菌

名だけでなく同定過程、臨床への報告コメントについて評価を行った。 

薬剤感受性検査は ATCC株で内部精度管理株を使用し、日頃の精度管理結果と比べられるように菌

株選定した。 

 

① 令和 4年 4月 20日  17：30～18：30  Web会議 

令和 4年度微生物部会 精度管理について 

② 令和 4年 7月 11日～15日        各委員施設 

各委員にてサーベイ試料作成、確認、予備試験 

③ 令和 4年 7月 23日  17：30～20：30  彦根市立病院 

試料配送準備 

④ 令和 4年 9月 6日   17：30～18：00  Web会議 

令和 4年度サーベイ結果について協議 

⑥ 令和 4年 9月～11月           各施設 

解析、報告会準備精度管理報告書作成 

⑦ 令和 4年 12月 17日 13：00 ～ 14：00 近江八幡市立総合医療センター 

令和 4年度精度管理 微生物部会 報告会 

⑧ 令和 4年 12月              各施設 

精度管理報告書作成 
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⑨ 令和 4年 12月 17日（土）13：00 ～ 14：00         近江八幡市立総合医療センター 

 令和 4年度精度管理 微生物部会報告会 

 

各部会精度管理報告会 

免疫化学部会 

 令和 5年 1月 16日（月）13：00 ～ 30日（月）17：00       オンデマンド配信 

血液部会 

 令和 4年 12月 10日（土）14：00 ～ 15：00            Web開催 

令和 4年 12月 23日（金）8：00 ～ 令和 5年 1月 6日（金）17：00 オンデマンド配信 

生理部会 

 令和 4年 12月 23日（金）8：00 ～ 令和 5年 1月 6日（金）17：00 オンデマンド配信 

輸血部会 

令和 5年 1月 25日（水）～ 2月 8日（水）            オンデマンド配信 

一般部会 

 令和 4年 12月 23日（金）8：00 ～ 令和 5年 1月 6日（金）17：00 オンデマンド配信 

病理・細胞部会 

 令和 5年 1月 29日（日） 14：00 ～ 15：30           Web開催 

微生物部会 

 令和 4年 12月 17日（土）13：00 ～ 14：00         近江八幡市立総合医療センター 

 

精度管理事業業績記録 

 一般部会   第 53回滋賀県公衆衛生学会 
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