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１． は じ め に

血中の微量物質を測定する方法として，臨床

検査では抗原抗体反応を利用したイムノアッセ

イが現在最も簡便・迅速・精密であることから

汎用されている。したがって測定要望が多い物

質に対しては，多数の異なった原理に基づく測

定試薬（キット）が開発され，利用されている

のが現状である。これはイムノアッセイの改良，

簡便化，迅速化，普及に大いに寄与したが，標

準化されていない測定法間でのデータ評価に際

しては，種々の問題点が指摘されるようになっ

た。最も大きな問題は，測定法間・施設間で基

準範囲や測定値に相違が存在し，測定値の比較

が困難なことである。これは臨床検査の最大の

課題である精度保証の達成・維持ができないこ

とを意味している。

臨床検査の標準化には，基準測定操作法，標

準物質，基準範囲，生理的変動幅を設定し，運

用上の評価には，互換性と精度保証などの要素
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第３０回イムノアッセイ検査全国コントロールサーベイ結果を報告した。参加施設数は１０８，サー

ベイ対象は，ホルモン，腫瘍マーカー，薬物など３５項目であった。non-RI 法による参加が約９０％

を占めた。試料は，市販の管理血清５種類及び２０施設に対してはヒトプール血清を同時に配布し，

調査した。結果は，全項目キット内・キット間変動ともほぼ例年通りのばらつきを示した。今回と

前回とでは測定試料が変わっている項目があり，全く同じには比較できないが，今回はキット内変

動（CV％）が１０％以内の項目が８８％であった。これはほぼ満足できる結果であった。ヒトプー

ル血清を使用したとき，キット間差の程度が多くの項目で改善したことは，市販管理血清を用いた

サーベイについては再評価を要する部分のあることが示唆された。
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があるが，イムノアッセイに関しては昨年まで

の本サーベイの報告１）で指摘されているように，

標準化の達成に向けては乗り越えるべきハード

ルが多く残されている。

しかし，今回で３０回目となる本サーベイの

果たしている役割は決して小さくない。標準化

の達成に向けて，この結果は我が国のイムノア

ッセイの現状を的確に表しており，施設間の格

差是正や標準化を達成するための課題を示して

いる。本稿では２００８年度「第３０回イムノアッ

セイ検査全国コントロールサーベイ」の集計結

果について報告する。

２． 対象と方法

２・１ 調査対象施設

参加施設数は１０８施設であった。その内訳は，

国・公立大学病院１４，私立大学病院９，国立病

院機構１，公立病院６，民間病院１８，健診セン

ター３，衛生検査所（検査センター）４０，試薬

メーカー関係１７であった（表１）。

２・２ 調査対象項目

調査対象項目は計３５項目であった。その内

訳は，ホルモン２４項目，腫瘍マーカー９項目，

その他２項目である。ホルモンは，下垂体ホル

モン関連６項目（GH，IGF―I（ソマトメジンC），

FSH，LH，プロラクチン，TSH），甲状腺関連

６項目（T３，FT３，T４，FT４，サイログロブリ

ン，カルシトニン），副甲状腺関連１項目（イ

ンタクト PTH），膵・消化管関連３項目（イン

スリン，C―ペプチド，ガストリン），性腺・胎

盤関連４項目（テストステロン，エストラジオ

ール，プロゲステロン，β HCG），副腎関連４
項目（１７α ―ヒドロキシプロゲステロン，アル

ドステロン，コルチゾール，DHEA―S）であ

る。その他の２項目は，心機能関連１項目

（BNP）及び薬物（ジゴキシン）である。更に，

腫瘍マーカーの９項目は，α ―フェトプロテイ

ン（AFP），CEA，CA１２５，CA１９―９，CA１５―３，

PSA，β２―マイクログロブリン，フェリチン，

NSEである。

脚注に各項目の名称と略号を記した＊。また，

項目ごとの参加件数を表１に示した。項目別参

加施設数は１７０９件であった。その内訳は，RI

法（RIA法及び IRMA法）による測定が１６６

件（９．７％），non-RI 法（上記以外の測定法）

による測定が１５４３件（９０．３％）であった。こ

のうち non-RI 法の割合は，昨年の８９．９％とほ

ぼ同様であった。

２・３ 試料

サーベイに用いた血清試料は，既製の凍結乾

燥品で，A，B，C，D，Eの５種類，各２種類の

濃度（試料１及び２）とし，それぞれ配布した。

試料Aを用いる項目はGHなど１４項目，試料

Bは FSHなど４項目，試料Cは CEAなど６

項目，試料DはT３など１０項目，試料Eは BNP

の１項目とし（表２），参加施設に対し該当す

る試料を送付した。測定に際しては，各施設で

凍結乾燥品を溶解調製して使用された。試料の

調製，測定，保存にあたっては添付された取扱

要綱に従うよう依頼した。

なお，今回の調査は２００９年１月に試料を送

付し，３月に回答を締め切った。

＊growth hormone（GH）, insulin-like growth factor-

I（somatomedin-C）, follicle stimulating hormone

（FSH）, luteinizing hormone（LH）, prolactin, thy-

roid stimulating hormone（TSH）, triiodothy-

ronine（T3）, free triiodothyronine（FT3）, thyrox-

ine（T4）, free thyroxine（FT4）, thyroglobulin, in-

tact parathyroid hormone, calcitonin, insulin, C-

peptide, gastrin, testosterone, estradiol, proges-

terone , β - human chorionic gonadotropin

（β HCG）, 17α -hydroxyprogesterone, aldoste-
rone, cortisol, dehydroepiandrosterone sulfate

（DHEA-S）, digoxin, brain natriuremic peptide

（BNP）, α -fetoprotein（AFP）, carcinoembryonic
antigen（CEA）, carbohydrate antigen 125（CA

125）, carbohydrate antigen 19-9（CA19-9）, carbo-

hydrate antigen 15-3（CA15-3）, prostate specific

antigen（PSA）, β 2-microglobrin, ferritin, neuron
specific enolase（NSE）
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２・４ 測定法

日常検査で non-RI 法を用いる施設が大部分

であり，EIA，CLIA，ECLIA，CLEIA，LAIA

など測定原理の多様性が明らかとなっていた

（表１）。

また，測定にあたっては，二重測定するよう

依頼した。

２・５ 測定結果の処理

各項目，キットごとに試料測定値の平均値

（M），標準偏差（SD），変動係数（CV％）を

これまでの本サーベイと同様に計算した。また，

６施設以上の参加が得られたものについては平

均値から±２SD以上逸脱しているものを除外

し，新たにM，SD，CV％を算出し，表２の各

キットの集計結果の２段目に示した。更にこれ

らの測定値から，一元配置分散分析を用いてキ

ット内変動係数（施設間変動係数），キット間

変動係数（試薬間変動係数）をそれぞれ計算し

た。計算はこれまでと同様に行った２）。

なお，これらの計算は，あらかじめ分布の両

端の極端な値を３SD１回切断除外して行った。

また，２濃度，二重測定した結果の平均値を

用いて双値法（Twin plot method，ツインプロ

ット法）により施設間及び測定法間の差を検討

した。

２・６ ヒトプール血清の作製

前回に引き続き本サーベイの血清試料と同時

に，これと同等あるいはそれに近い濃度を有す

る生血清試料（ヒトプール血清低濃度試料１及

び高濃度試料２）を限定施設にて測定すること

により，ツインプロットでの測定法間差，同一

メーカー試薬の測定値間差などの比較解析を行

った。

測定項目は，FSH，LH，プロラクチン，TSH，

FT３，FT４，インスリン，エストラジオール，

CEA，CA１２５，CA１９―９，CA１５―３の１２項目と

した。

３． 成績と評価

各項目について，キットごとの測定結果を平

均値（M），標準偏差（SD），変動係数（キット

ごとCV％）で示した（表２）。また，表３・１，

表３・２及び表３・３に，各項目のキット内変動

係数（CV％）及びキット間変動係数（CV％）

をそれぞれ示した。なお，表４に各キットが準

拠する標準物質についても示した。

以下，項目ごとにサーベイ結果の概略を述べる。

３・１ GH

参加施設数は２５，うちRI 法は１１施設で２種

類の IRMAキット，non-RI 法は１４施設で３

種類のキットが使用されていた。EIAキット

の ST Eテスト「TOSOH」Ⅱの試料１で１施

設の報告値が，キット内平均値±２SDの範囲

を超えていたため除外した。

キット内CV％は，試料１（低濃度域）につ

いて IRMAキットで８．９％，non-RI 法のキッ

トで８．２％であった。また，試料２（高濃度域）

について，IRMAキットで７．６％，non-RI 法

のキットで６．６％であり，ほぼ同様なばらつき

であった。このうち試料１の IRMAキットに

ついては，昨年度のCV値の２０．４％は，測定

濃度が低値（０．２０ng/mL）であったことによ

る。

キット間CV％は，試料１で１０．３％，試料２

で１７．０％であった。このとき試料の全キット

の総平均値（試料１で２．９３ng/mL，試料２で

１４．７４ng/mL）に対して，キット間の範囲の大

きさは，試料１では０．９８ng/mL（総平均値に

対して３３％），試料２では５．６９ng/mL（総平

均値に対して３９％）であった。また，最大値

と最小値の比は，試料１で１．３９，試料２で１．４９

であった。これらの結果は，昨年度より改善さ

れていた。

なお，平成１７年度以降，財団法人成長科学

協会からの要請で測定試薬の標準品にリコンビ

ナントGH，あるいはリコンビナントGHの校
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正標品（WHO９８/５７４）に準拠したGHが用い

られていることから，RI 法と non-RI 法の測定

値間差の是正が図られ，現状では各キット間で

ほぼ一定の互換性が維持されている。

３・２ IGF―I（ソマトメジンC）

参加施設数は１０，２種類の IRMAキットが

使用されていた。

キット内CV％は，試料１で４．４％，試料２

で５．９％であった。

試料の全キットの総平均値（試料１で８６．７８

ng/mL，試料２で５５．４８ng/mL）に対して，

キット間の範囲の大きさは，試料１では０．５８

ng/mL（総平均値に対して１％），試料２では

３．９２ng/mL（総平均値に対して７％）であっ

た。また，最大値と最小値の比は，試料１で

１．０１，試料２で１．０７であった。これらのキッ

ト間の互換性は，昨年度より改善されていた。

３・３ FSH

参加施設数は６３，うちRI 法が５施設，non-

RI 法が５８施設であった。FSH測定の標準物

質は，WHO２nd IRP７８/５４９を用いたFSHⅠ

及びWHO９４/６３２を用いたFSHⅡがあり，前

者が２９施設，後者が３４施設であった。また，

FSHⅠを使用するRI 法のキットは，IRMAで

１種類のみで，他は全て non-RI 法で８種類の

キットが使用された。FSHⅡのキットは全て

non-RI 法で４種類のキットが使用されていた。

FSHⅠについては，ECLIA キットのエクル

ーシス試薬FSHⅡの試料１で１施設の報告値

が，キット内平均値±２SDの範囲を超えてい

たため除外した。

キット内CV％は，試料１について IRMAキ

ットで１５．４％，non-RI 法のキットで７．０％で

あった。また，試料２について，IRMAキッ

トで１２．６％，non-RI 法のキットで４．３％であ

り，ほぼ同様な傾向であった。このうち試料１

では non-RI 法のキットの方が，ばらつきが小

さかった。

キット間CV％は，試料１で６．３％，試料２

で７．５％であった。このとき試料ごとの全キッ

トの総平均値（試料１で６．５２mIU/mL，試料

２で７６．８８mIU/mL）に対して，キット間の測

定値の範囲の大きさは，試料１では１．６３mIU/

mL（総平均値に対して２５％），試料２では２９．５５

mIU/mL（総平均値に対して３８％）であった。

特に試料２では，CLEIA キットのビトロス

FSHは，他のキットより低値（６２．７０mIU/mL）

であった。また，最大値と最小値の比は，試料

１で１．３０，試料２で１．４７であった。これらの

結果は，昨年度より改善されていた。

FSHⅡについては，CLIAキットのアーキテ

クト・FSHの試料１及び試料２で１施設，

CLIAキットのケミルミACS―FSHの試料２で

１施設の報告値が，キット内平均値±２SDの

範囲を超えていたため除外した。

non-RI 法のキット内CV％は，試料１で３．０

％，試料２で３．７％であり，ほぼ一定であった。

キット間CV％は，試料１で１７．４％，試料２

で２１．９％であった。これらの結果は，昨年度

よりやや大きかった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で５．９９mIU/mL，試

料２で７８．７６mIU/mL）に対して，キット間の

測定値の範囲の大きさは，試料１では１．６４

mIU/mL（総平均値に対して２７％），試料２で

は２８．００mIU/mL（総平均値に対して３６％）

であった。特にCLIAキットのアーキテクト

FSHは，試料１及び２ともに他のキットより

低値（試料１で５．１８mIU/mL，試料２で６５．５２

mIU/mL）であった。また，最大値と最小値の

比は，試料１で１．３２，試料２で１．４３であった。

なお，試料１と試料２は，同等な測定値を示

したが，ツインプロットでは，FSHⅡのキッ

ト間の方が，測定値の互換性がよかった。また，

FSHⅠ，FSHⅡと異なる標準物質を用いたキ

ット間での測定値の差は，試料１で０．５３mIU/

mL（総平均値に対して８．５％），試料２で１．８８

mIU/mL（総平均値に対して２．４％）であり，

昨年度より小さかった。
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３・４ LH

参加施設数は６４，うちRI法は５施設，non-RI

法は５９施設であった。LH測定の標準物質は，

WHO１st IRP６８/４０を用いた LHⅠとWHO２nd

IS８０/５５２を用いた LHⅢがあり，前者は９施

設あり，後者は５５施設であった。LHⅠを使用

したキットは，IRMAが１種類，他は non-RI

法の２種類であった。LHⅢは全て non-RI 法で

１１種類のキットが使用されていた。

LHⅠについては，キット内CV％は，試料１

について IRMAキットで７．１％，non-RI 法の

キットで５．４％であった。また，試料２につい

て，IRMAキットで６．６％，non-RI 法のキット

で１．０％であった。このうち試料２では，non-

RI 法のキットの方が，ばらつきが小さかった。

更にキット間CV％は，試料１で１８．４％，試

料２で１９．０％であった。これらの結果は，昨

年度とほぼ同じであった。このとき試料ごとの

全キットの総平均値（試料１で３．３９mIU/mL，

試料２で９５．２９mIU/mL）に対して，キット間

の測定値の範囲の大きさは，試料１では１．１４

mIU/mL（総平均値に対して３４％），試料２で

は２９．７１mIU/mL（総平均値に対して３１％）

であった。特に試料１及び２とも，CLEIA キ

ットのDPC・イムライズ LHは，他のキット

より高値（４．０７mIU/mL，１１４．８３mIU/mL）で

あった。また，最大値と最小値の比は，試料１

で１．３９，試料２で１．３５であった。

LHⅢについては，CLIAキットのケミルミ

ACS―LHⅡの試料１及び試料２で１施設の報告

値が，キット内平均値±２SDの範囲を超えて

いたため除外した。

キット内CV％は試料１で４．４％，試料２で

３．９％であった。

キット間CV％は，試料１で１３．６％，試料２

では１３．２％であった。これらの結果は，昨年

度とほぼ同じであった。このとき試料ごとの全

キットの総平均値（試料１で３．１１mIU/mL，

試料２で８５．８３mIU/mL）に対して，キット間

の測定値の範囲の大きさは，試料１では１．１７

mIU/mL（総平均値に対して３８％），試料２で

は３１．７７mIU/mL（総平均値に対して３７％）

であった。特に試料１及び２とも，CLIAキッ

トのケミルミACS―LHⅡは，他のキットより高

値（試料１で３．５７mIU/mL，試料２で１０２．０４

mIU/mL）であった。また，最大値と最小値の

比は，試料１で１．４９，試料２で１．４５であった。

これらの結果は，昨年度とほぼ同様であった。

このうち，試料１と試料２は，同等な測定値を

呈したが，ツインプロットでは，LHⅠのキッ

ト間の方が，測定値の互換性がよかった。

また，LHⅠと LHⅢの異なる標準物質を用

いたキット間での測定値の差は，試料１で０．２８

mIU/mL（総平均値に対して８．６％），試料２

で９．４６mIU/mL（総平均値に対して１０．４％）

であった。これらは昨年度より小さかった。

３・５ プロラクチン

参加施設数は５９，うちRI法が５施設，non-RI

法が５４施設であった。プロラクチン測定の標

準物質は，WHO１st IRP７５/５０４を用いたプロラ

クチンⅡが５施設，WHO２nd IS８３/５６２を用

いたプロラクチンⅢが５施設，更にWHO３rd

IS８４/５００を用いたプロラクチンⅣが４９施設で

あった。このうちプロラクチンⅡを使用したキ

ットは，IRMAのスパック―Sプロラクチンキ

ットの１種類，プロラクチンⅢを使用したキッ

トは，EIAの ST Eテスト「TOSOH」Ⅱの１

種類，プロラクチンⅣを使用したキットは，全

て non-RI 法で１０種類のキットであった。

プロラクチンⅡについては，IRMAキット

におけるキット内CV％は，試料１で１６．８％，

試料２で５．５％であった。

プロラクチンⅢについては，EIAのキット

におけるキット内CV％は，試料１で４．９％，

試料２で３．４％であった。

プロラクチンⅣについては，CLIAキットの

アーキテクト・プロラクチンの試料１及び試料

２で１施設，CLIAキットのケミルミACS―プ

ロラクチンの試料１で１施設，ECLIA キット
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のエクルーシス試薬プロラクチンの試料１及び

試料２で１施設の報告値が，キット内平均値±

２SDの範囲を超えていたため除外した。

キット内CV％は試料１で３．４％，試料２で

３．５％であった。

キット間CV％は，試料１で１３．９％，試料２

では５．５％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で５．０４ng/mL，試料

２で１２４．５１ng/mL）に対して，キット間の測

定値の範囲の大きさは，試料１では４．４０ng/

mL（総平均値に対して８７％），試料２では３４．８０

ng/mL（総平均値に対して２８％）であった。

特に試料１では，ビトロスプロラクチンが，約

２倍の測定値（８．４０ng/mL）となり乖離した。

また，試料２ではスフィアライト PRLが，他

のキットより高値（１４４．３０ng/mL）であった。

ツインプロットでは，乖離した１キットを除く

と昨年度と同様の結果であった。

なお，プロラクチンⅡ，Ⅲ及びⅣの異なる標

準物質を用いたキット間での測定値は，試料１

では１．７倍，試料２では１．８倍の差があった。

これらは昨年度より小さかった。

３・６ TSH

参加施設数は９１，うちRI 法が１施設で１種

類，non-RI 法が９０施設で１４種類のキットが

使用されていた。

CLIAキットのアーキテクト・TSHの試料１

で２施設，試料２で１施設，同様にECLIA キ

ットのエクルーシス試薬TSHの試料１及び試

料２で１施設，CLIAキットのケミルミACS―

TSHⅡの試料１で２施設，試料２で１施設の

報告値が，キット内平均値±２SDの範囲を超

えていたため除外した。

キット内CV％は，non-RI 法で，試料１は

４．６％，試料２は４．３％であった。

キット間CV％は，試料１で１４．１％，試料２

では１２．８％であった。このとき試料ごとの全

キットの総平均値（試料１で１．６４µU/mL，試
料２で５１．１７µU/mL）に対して，キット間の

測定値の範囲の大きさは，試料１では１．４９µU/
mL（総平均値に対して９１％），試料２では４１．６８

µU/mL（総平均値に対して８１％）であった。
特に試料１では，ビトロスTSHが，約２倍の

測定値（２．５７µU/mL）となった。試料２では
スフィアライトTSHⅢが，他のキットより低

値（３１．１０µU/mL）であった。また，最大値と
最小値の比は，試料１で２．３８，試料２で２．３４

であった。ツインプロットでは，昨年度よりや

や改善した結果となった。

３・７ T３

参加施設数は４６，全てが non-RI 法であり，

１０種類のキットが使用されていた。

CLIAキットのケミルミACS―T３の試料１

で２施設，試料２で１施設，同様にECLIA キ

ットのエクルーシス試薬T３の試料２で１施設

の報告値が，キット内平均値±２SDの範囲を

超えていたため除外した。

キット内CV％は，試料１で４．２％，試料２

で３．１％であった。

キット間CV％は，試料１で３６．１％，試料２

で１８．２％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で０．８２ng/mL，試料

２で３．６９ng/mL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では０．６３ng/mL

（総平均値に対して７７％），試料２では２．１６ng/

mL（総平均値に対して５９％）であった。特に

試料１では，エクルーシス試薬T３が，約２倍

の測定値（１．２２ng/mL）となった。また，試

料２ではAUリエージェント i T３が，他のキ

ットより高値（５．１５ng/mL）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で２．０６，試料２

で１．７２であった。ツインプロットでは，昨年

度よりやや改善した結果となった。

３・８ FT３

参加施設数は８９，全てが non-RI 法であり，

１２種類のキットが使用されていた。

CLIAキットのケミルミACS―FT３Ⅱ及びア
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ーキテクト・フリーT３の試料１及び２で１施

設，同様にECLIA キットのエクルーシス試薬

FT３Ⅱの試料１で２施設と試料２で１施設の報

告値が，キット内平均値±２SDの範囲を超え

ていたため除外した。

キット内CV％は，試料１で６．１％，試料２

で４．８％であった。

キット間CV％は，試料１が１４．５％，試料２

が１４．７％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で２．７５pg/mL，試料

２で１１．８８pg/mL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では１．４１pg/mL

（総平均値に対して５１％），試料２では４．５５pg/

mL（総平均値に対して３８％）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で１．６９，試料２

で１．４７であった。

３・９ T４

参加施設数は４６，全てが non-RI 法であり，

１０種類のキットが使用されていた。

CLIAキットのケミルミACS―T４の試料１

の１施設及び試料２で２施設，ECLIA キット

のエクルーシス試薬T４Ⅱの試料１で１施設の

報告値が，キット内平均値±２SDの範囲を超

えていたため除外した。

キット内CV％は，試料１で５．８％，試料２

で３．６％であった。

キット間CV％は，試料１で１１．１％，試料２

で８．４％であった。このとき試料ごとの全キッ

トの総平均値（試料１で４．１０µg/dL，試料２
で１８．９１µg/dL）に対して，キット間の測定値
の範囲の大きさは，試料１では１．４４µg/dL（総
平均値に対して３５％），試料２では７．２９µg/dL
（総平均値に対して３９％）であった。また，最

大値と最小値の比は，試料１で１．４５，試料２

で１．５３であった。

３・１０ FT４

参加施設数は９０，全てが non-RI 法であり，

１４種類のキットが使用されていた。

CLIAキットのアーキテクト・フリーT４の

試料２で１施設，同様にケミルミACS―FT４

の試料１及び試料２で２施設，ECLIA キット

のエクルーシス試薬FT４の試料１及び試料２

で１施設の報告値が，キット内平均値±２SD

の範囲を超えていたため除外した。

キット内CV％は，試料１で４．６％，試料２

で４．９％であった。

キット間CV％は，試料１で１５．８％，試料２

で２１．５％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で０．７８ng/dL，試料

２で３．３７ng/dL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では０．５２ng/dL

（総平均値に対して６７％），試料２では２．２９ng/

dL（総平均値に対して６８％）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で１．９０，試料２

で１．９５であった。

３・１１ サイログロブリン

参加施設数は３１，うちRI 法は１６施設で２

種類の IRMAキット，non-RI 法は１５施設で２

種類のキットが使用されていた。

IRMAキットのAbビーズサイログロブリン

“栄研”の試料１及び試料２で１施設の報告値

が，キット内平均値±２SDの範囲を超えてい

たため除外した。

キット内CV％は，IRMAキットにおいては，

試料１で７．５％，試料２で７．９％であった。ま

た，non-RI 法においては，試料１が２．１％，試

料２が１．８％であった。

キット間CV％は，試料１で２４．３％，試料２

で２８．３％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で２９．７９ng/mL，試

料２で１６０．１０ng/mL）に対して，キット間の

測定値の範囲の大きさは，試料１では２１．２１

ng/mL（総平均値に対して７１％），試料２では

１０６．４３ng/mL（総平均値に対して６６％）であ

った。また，最大値と最小値の比は，試料１で

２．２２，試料２で２．０９であった。
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３・１２ インタクト PTH

参加施設数は４１，うちRI 法は１施設で１種

類の IRMAキット，non-RI 法は４０施設で７種

類のキットが使用されていた。

ECLIA キットのエクルーシス試薬 PTHの

試料１で１施設，試料２で２施設の報告値が，

キット内平均値±２SDの範囲を超えていたた

め除外した。

キット内CV％は，non-RI 法においては，試

料１で５．８％，試料２で８．３％であった。

キット間CV％は，試料１で３３．０％，試料２

で５７．３％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で１６．５４pg/mL，試

料２で５２５．５０pg/mL）に対して，キット間の

測定値の範囲の大きさは，試料１では２１．５３

pg/mL（総平均値に対して１３０％），試料２で

は１３６５．６pg/mL（総平均値に対して２６０％）

であった。また，最大値と最小値の比は，試料

１で２．４７，試料２で４．１４であった。

なお，IRMAキットの測定値のみが高値（試

料１で３６．１８pg/mL，試料２で１８００．００pg/

mL）で乖離していた。

３・１３ カルシトニン

参加施設数は７，１種類のRI 法キットが使

用されていた。

キット内CV％は，試料１で１０．７％，試料２

で１３．３％であった。

３・１４ インスリン

参加施設数は７２，RI 法は４施設で２種類，

non-RI 法は６８施設で１２種類のキットが使用

されていた。

CLIAキットのケミルミ インスリンの試料

１及び試料２で１施設，同様にアーキテクト・イ

ンスリンの試料２で１施設，CLEIA キットの

ルミパルスプレストインスリンの試料２で１施

設が，それぞれ報告値がキット内平均値±２SD

の範囲を超えていたため除外した。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

０．７％，試料２で９．３％であった。また，non-

RI 法において試料１で３．５％，試料２で３．９％

であった。

キット間CV％は，試料１で１６．１％，試料２

で１８．６％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で２１．５３µU/mL，試
料２で１６５．６７µU/mL）に対して，キット間の
測定値の範囲の大きさは，試料１では２４．０５

µU/mL（総平均値に対して１１２％），試料２で
は２０３．０７µU/mL（総平均値に対して１２３％）
であった。また，最大値と最小値の比は，試料

１で７．９７，試料２で６．８５であった。

なお，CLEIA キットの１施設の測定値のみ

が低値（試料１で３．４５µU/mL，試料２で３４．７０
µU/mL）で乖離していた。

３・１５ C－ペプチド

参加施設数は４４，うちRI 法は５施設で１種

類，non-RI 法は３９施設で６種類のキットが使

用されていた。

CLIAキットのケミルミC―ペプタイドの試

料１及び試料２で１施設，EIAキットの ST E

テスト「TOSOH」Ⅱの試料２で１施設の報告

値が，キット内平均値±２SDの範囲を超えて

いたため除外した。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

３６．０％，試料２で２１．５％であった。また，non-

RI 法において試料１で４．９％，試料２で３．５％

であった。

キット間CV％は，試料１で１４．９％，試料２

で８．１％であった。このとき試料ごとの全キッ

トの総平均値（試料１で１．４６ng/mL，試料２

で８．１６ng/mL）に対して，キット間の測定値

の範囲の大きさは，試料１では０．７６ng/mL（総

平均値に対して５２％），試料２では２．５４ng/

mL（総平均値に対して３１％）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で１．６７，試料２

で１．３６であった。
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３・１６ ガストリン

参加施設数は７，１種類のRI 法キットのみ

が使用されていた。

キット内CV％は，試料１で１２．２％，試料２

で２．３％であった。

３・１７ テストステロン

参加施設数は３２，うちRI 法は７施設で１種

類，non-RI 法は２５施設で９種類のキットが使

用されていた。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

５．０％，試料２で５．０％であった。また，non-

RI 法において試料１で６．６％，試料２で４．４％

であった。

キット間CV％は，試料１で９．５％，試料２

で１４．９％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で１．５６ng/mL，試料

２で９．９５ng/mL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では０．５５ng/mL

（総平均値に対して３５％），試料２では４．８３ng/

mL（総平均値に対して４９％）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で１．３８，試料２

で１．６０であった。これらの結果は，昨年度よ

り改善された。

３・１８ エストラジオール

参加施設数は５１，うちRI 法は５施設で２種

類，non-RI 法は４６施設で１１種類のキットが

使用されていた。

CLIAキットのアーキテクト・エストラジオ

ールⅡの試料１で１施設，ECLIA キットのエ

クルーシス試薬E２Ⅱの試料２で１施設の報告

値が，キット内平均値±２SDの範囲を超えて

いたため除外した。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

９．８％，試料２で４．１％であった。また，non-

RI 法において試料１で４．２％，試料２で５．１％

であった。

キット間CV％は，試料１で２９．１％，試料２

で２６．７％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で９４．９２pg/mL，試

料２で８２９．４５pg/mL）に対して，キット間の

測定値の範囲の大きさは，試料１では１１８．５５

pg/mL（総平均値に対して１２５％），試料２で

は７３８．５３pg/mL（総平均値に対して８９％）で

あった。また，最大値と最小値の比は，試料１

で６．８７，試料２で２．８４であった。これらの結

果は，昨年度とほぼ同様であった。

３・１９ プロゲステロン

参加施設数は４０，RI 法は３施設で１種類，

non-RI 法は３７施設で１０種類のキットが使用

されていた。

CLIAキットのケミルミACS―プロゲステロ

ンⅡの試料１で１施設，ECLIA キットのエク

ルーシス試薬プロゲステロンⅡの試料１及び試

料２で１施設の報告値が，キット内平均値±２

SDの範囲を超えていたため除外した。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

９．２％，試料２で７．４％であった。また，non-

RI 法において試料１で１１．５％，試料２で４．０

％であった。

キット間CV％は，試料１で３５．５％，試料２

で１２．１％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で０．８０ng/mL，試料

２で２５．８６ng/mL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では０．６８ng/mL

（総平均値に対して８５％），試料２では１１．１２ng/

mL（総平均値に対して４３％）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で２．５５，試料２

で１．５７であった。これらの結果は，昨年度と

ほぼ同様であった。

３・２０ β HCG
参加施設数は１８，全てが non-RI 法キットで

あり，９種類のキットが使用されていた。

キット内CV％は，試料１で５．１％，試料２

で４．０％であった。これらの結果は，昨年度よ

り改善された。

キット間CV％は，試料１で６９．０％，試料２
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で７０．６％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で３．２６mIU/mL，試

料２で１５８．８１mIU/mL）に対して，キット間

の測定値の範囲の大きさは，試料１では７．１６

mIU/mL（総平均値に対して２２０％），試料２

では３５０．１９mIU/mL（総平均値に対して２２１

％）であった。また，最大値と最小値の比は，

試料１で１５．３，試料２で８．５６であった。これ

らの結果は，昨年度より系統的な差が拡大した。

３・２１ １７α ―ヒドロキシプロゲステロン

参加施設数は４，RI 法キットのみで１種類

のキットが使用されていた。

キット内CV％は試料１が３．０％，試料２が

１０．４％であった。

３・２２ アルドステロン

参加施設数は１７，全てがRI 法であり，２種

類のキットが使用されていた。

IRMAキットのスパック―Sアルドステロン

キットの試料１で２施設，試料２で１施設の報

告値が，キット内平均値±２SDの範囲を超え

ていたため除外した。

キット内CV％は，試料１で２０．５％，試料２

で６．０％であった。これらの結果は，昨年度と

ほぼ同様であった。

３・２３ コルチゾール

参加施設数は４３，RI 法は１１施設で２種類，

non-RI 法は３２施設で１０種類が使用されてい

た。

RIAキットのコルチゾール・キット「TFB」

の試料２で１施設の報告値が，キット内平均値

±２SDの範囲を超えていたため除外した。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

１３．６％，試 料２で１５．３％であった。また，

non-RI 法において試料１で５．８％，試料２で

５．２％であった。

キット間CV％は，試料１で１７．７％，試料２

で９．９％であった。このとき試料ごとの全キッ

トの総平均値（試料１で５．９６µg/dL，試料２
で４０．４７µg/dL）に対して，キット間の測定値
の範囲の大きさは，試料１では３．９２µg/dL（総
平均値に対して６６％），試料２では１４．９１µg/
dL（総平均値に対して３７％）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で２．０６，試料２

で１．５０であった。これらの結果は，昨年度と

ほぼ同様であった。

３・２４ DHEA―S

参加施設数は１１，うちRI 法は６施設で１種

類，non-RI 法は５施設で１種類のキットが使

用されていた。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

７．０％，試料２で８．３％であった。また，non-

RI 法において試料１で３．２％，試料２で５．２％

であった。

キット間CV％は，試料１で８．３％，試料２

で０％であった。このとき試料ごとの全キッ

トの総平均値（試料１で５９．２５µg/dL，試料２
で４４１．３２µg/dL）に対して，キット間の測定
値の範囲の大きさは，試料１では７．２１µg/dL
（総平均値に対して１２％），試料２では５．５８µg/
dL（総平均値に対して１％）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で１．１３，試料２

で１．０１であった。これらの結果は，昨年度と

ほぼ同様であった。

３・２５ ジゴキシン

参加施設数は４６，全てが non-RI 法であり，

１０種類のキットが使用されていた。

LAIAキットのディーアールアイ ジゴキシ

ンの試料１で１施設の報告値が，キット内平均

値±２SDの範囲を超えていたため除外した。

キット内CV％は，試料１で３５．５％，試料２

で６．４％であった。

キット間CV％は，試料１で１０．９％，試料２

で１０．３％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で０．５５ng/mL，試料

２で３．０１ng/mL）に対して，キット間の測定
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値の範囲の大きさは，試料１では０．２３ng/mL

（総平均値に対して４２％），試料２では１．１２ng/

mL（総平均値に対して３７％）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で１．５１，試料２

で１．４３であった。これらの結果は，昨年度よ

りやや改善された。

３・２６ BNP

参加施設数は５１，全てが non-RI 法キットの

みであり，６種類のキットが使用されていた。

EIAキットの ST Eテスト「TOSOH」Ⅱの

試料１で２施設，試料２で３施設，CLEIA キ

ットのデタミナーBNPの試料１及び試料２で

１施設の報告値が，キット内平均値±２SDの

範囲を超えていたため除外した。

キット内CV％は，試料１で７．０％，試料２

で６．７％であった。

キット間CV％は，試料１で２７．８％，試料２

で２７．４％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で３８．８５pg/mL，試

料２で２５０．７７pg/mL）に対して，キット間の

測定値の範囲の大きさは，試料１では４９．１０pg/

mL（総平均値に対して１２６％），試料２では

２６７．７０pg/mL（総平均値に対して１０７％）で

あった。また，最大値と最小値の比は，試料１

で２．４９，試料２で２．２４であった。なお，ラピッ

ドチップBNPの測定値は，高値（試料１で８２．１５

pg/mL，試料２で４８４．４５pg/mL）を示した。

３・２７ α ―フェトプロテイン

参加施設数は７９，うちRI 法は１施設で１種

類，non-RI 法は７８施設で１１種類のキットが

使用されていた。

CLIAキットのアーキテクト・AFPの試料１

で２施設及び試料２で１施設，同様にケミルミ

ACS―AFP の試料１及び試料２で１施設の報告

値が，キット内平均値±２SDの範囲を超えて

いたため除外した。

キット内CV％は，non-RI 法において試料

１で４．０％，試料２で５．２％であった。

キット間CV％は，試料１で５．９％，試料２

で４．５％であった。このとき試料ごとの全キッ

トの総平均値（試料１で２４．２３ng/mL，試料２

で２０６．９２ng/mL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では７．５６ng/mL

（総平均値に対して３１％），試料２では７３．２５ng/

mL（総平均値に対して３５％）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で１．３８，試料２

で１．４８であった。これらの結果は，昨年度と

ほぼ同様であった。

３・２８ CEA

参加施設数は８３，うちRI 法は５施設で２種

類のRI キット，non-RI 法は７８施設で１１種類

のキットが使用されていた。

CLIAキットのアーキテクト・CEAの試料１

で２施設及び試料２で１施設，同様にケミルミ

ACS―CEAの試料１で１施設，ECLIA キット

のエクルーシス試薬CEAⅡの試料１で１施設

の報告値が，キット内平均値±２SDの範囲を

超えていたため除外した。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

１０．１％，試料２で５．９％であった。また，non-

RI法において試料１で３．３％，試料２で３．８％

であった。

キット間CV％は，試料１で２１．６％，試料２

で１６．６％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で６．１１ng/mL，試料

２で３８．９２ng/mL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では３．６３ng/mL

（総平均値に対して５９％），試料２では２８．７

ng/mL（総平均値に対して７４％）であった。

また，最大値と最小値の比は，試料１で１．８４，

試料２で２．１３であった。これらの結果は，昨

年度とほぼ同様であった。

３・２９ CA１２５

参加施設数は７１，うちRI 法は６施設で１種

類の IRMAキット，non-RI 法は６５施設で１２

種類のキットが使用されていた。
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CLIA キットのケミルミACS―CA１２５Ⅱの試

料１で１施設の報告値が，キット内平均値±２

SDの範囲を超えていたため除外した。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

４．８％，試料２で２．６％であった。また，non-

RI 法において試料５．９％，試料２で６．４％で

あった。

キット間CV％は，試料１で２０．４％，試料２

で２５．５％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で１１．７２U/mL，試料

２で２２１．２６U/mL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では７．１９U/mL

（総平均値に対して６１％），試料２では２００．７

U/mL（総平均値に対して９１％）であった。ま

た，最大値と最小値の比は，試料１で１．９７，

試料２で２．６０であった。これらの結果は，昨

年度とほぼ同様であった。

３・３０ CA１９―９

参加施設数は８７，うちRI 法は７施設で１種

類の IRMAキット，non-RI 法は８０施設で１３

種類のキットが使用されていた。

CLIAキットのアーキテクト・CA１９―９XR

の試料２で１施設，同様にケミルミCA１９―９Ⅱ

の試料１及び試料２で１施設，ECLIA キット

のエクルーシス試薬CA１９―９Ⅱの試料１及び試

料２で１施設，IRMAキットのCA１９―９RIA

キット「TFB」の試料２で１施設，CLEIA キ

ットのルミパルスCA１９―９―Nの試料１で１施

設，同様にルミパルスプレストCA１９―９の試料

２で１施設の報告値が，キット内平均値±２SD

の範囲を超えていたため除外した。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

２．６％，試料２で１５．７％であった。また，non-

RI 法において試料１で６．５％，試料２で７．２％

であった。

キット間CV％は，試料１で６３．７％，試料２

で６７．１％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で１００．６４U/mL，試

料２で７９９．４９U/mL）に対して，キット間の

測定値の範囲の大きさは，試料１では１７５．１３

U/mL（総平均値に対して１７４％），試料２では

１４５３．５６U/mL（総平均値に対して１８２％）で

あった。また，最大値と最小値の比は，試料１

で７．２２，試料２で７．６８であった。これらの結

果は，昨年度とほぼ同様であった。

３・３１ CA１５―３

参加施設数は５５，RI 法は５施設で１種類の

IRMAキット，non-RI 法は５０施設で１０種類

のキットが使用されていた。

CLIAキットのアーキテクト・CA１５―３V．２．０

の試料１で１施設，同様にケミルミCA１５―３Ⅲ

の試料２で１施設，ECLIA キットのエクルー

シスCA１５―３Ⅱの試料２で１施設の報告値が，

キット内平均値±２SDの範囲を超えていたた

め除外した。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

１３．５％，試料２で３．３％であった。また，non-

RI 法において試料１で４．６％，試料２で５．０％

であった。

キット間CV％は，試料１で７．７％，試料２

で１０．５％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で１３．６７U/mL，試料

２で８０．４３U/mL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では４．１３U/mL

（総平均値に対して３０％），試料２では３６．１５

U/mL（総平均値に対して４５％）であった。ま

た，最大値と最小値の比は，試料１で１．３７，

試料２で１．６５であった。これらの結果は，昨

年度よりやや改善された。

３・３２ PSA

参加施設数は８８，全てが non-RI 法であり，

１４種類のキットが使用されていた。

CLIAキットのケミルミACS―ePSAの試料

１で１施設，CLEIA キットのアクセスハイブ

リテック PSA試薬の試料２で１施設，ECLIA

キットのエクルーシス試薬 PSAⅡの試料１で

１施設，EIAキットの ST Eテスト「TOSOH」
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Ⅱの試料１及び試料２で１施設の報告値が，キ

ット内平均値±２SDの範囲を超えていたため

除外した。

キット内CV％は，試料１で２５．２％，試料２

で２２．９％であった。

キット間CV％は，試料１で９．５％，試料２

で０％であった。このとき試料ごとの全キッ

トの総平均値（試料１で０．９３ng/mL，試料２

で２６．２１ng/mL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では０．３２ng/mL

（総平均値に対して３４％），試料２では８．２４ng/

mL（総平均値に対して３１％）であった。また，

最大値と最小値の比は，試料１で１．４３，試料２

で１．４０であった。これらの結果は，昨年度よ

り改善された。

３・３３ β２―マイクログロブリン
参加施設数５１，全てが non-RI 法であり，１６

種類のキットが使用されていた。

LAIAキットの LX試薬“栄研”β２―M―Ⅱの

試料１及び試料２で１施設の報告値が，キット

内平均値±２SDの範囲を超えていたため除外

した。

キット内CV％は，試料１で１１．７％，試料２

で４．３％であった。

キット間CV％は，試料１で１３．０％，試料２

で８．４％であった。このとき試料ごとの全キッ

トの総平均値（試料１で０．８８µg/mL，試料２
で９．２２µg/mL）に対して，キット間の測定値
の範囲の大きさは，試料１では０．７４µg/mL
（総平均値に対して８４％），試料２では２．９８

µg/mL（総平均値に対して３２％）であった。ま
た，最大値と最小値の比は，試料１で２．３５，試

料２で１．４０であった。これらの結果は，昨年

度よりやや改善された。

３・３４ フェリチン

参加施設数７０，うちRI 法は１施設で IRMA，

non-RI 法は６９施設で１５種類のキットが使用

されていた。

LAIAキットの LZテスト“栄研”FERの試

料１で１施設，CLIAキットのケミルミACS―

フェリチンⅡの試料２で１施設，ECLIA キッ

トのエクルーシス試薬フェリチンの試料１及び

試料２で１施設，CLIAキットのアークテク

ト・フェリチンの試料２で１施設の報告値が，

キット内平均値±２SDの範囲を超えていたた

め除外した。

キット内CV％は，non-RI 法において試料１

で４．９％，試料２で３．７％であった。

キット間CV％は，試料１で１４．０％，試料２

で１７．１％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で５９．６３ng/mL，試

料２で３２６．６０ng/mL）に対して，キット間の

測定値の範囲の大きさは，試料１では３４．６１

ng/mL（総平均値に対して５８％），試料２では

２３７．０５ng/mL（総平均値に対して７３％）であ

った。また，最大値と最小値の比は，試料１で

１．９７，試料２で２．２９であった。これらの結果

は，昨年度とほぼ同様であった。

３・３５ NSE

参加施設数は２７，RI 法は１１施設で４種類，

non-RI 法は１６施設で２種類のキットが使用さ

れていた。

キット内CV％は，RI 法において試料１で

１５．８％，試料２で７．３％であった。また，non-

RI 法において試料１で８．３％，試料２で６．１％

であった。

キット間CV％は，試料１で６４．７％，試料２

で１９．０％であった。このとき試料ごとの全キ

ットの総平均値（試料１で３．０４ng/mL，試料

２で２２．８０ng/mL）に対して，キット間の測定

値の範囲の大きさは，試料１では４．５４ng/mL

（総平均値に対して１４９％），試料２では１０．８４

ng/mL（総平均値に対して４８％）であった。

また，最大値と最小値の比は，試料１で３．９７，

試料２で１．５５であった。これらの結果は，昨

年度より改善された。
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３・３６ ヒトプール血清

参加施設数は２０，うちRI 法の測定は，FSH，

LH，プロラクチン，TSH，インスリン，エス

トラジオール，CEA，CA１２５，CA１９―９，CA１５―

３の１０項目であった。また，non-RI 法の測定

は，RI 法の１０項目とFT３と FT４を合わせて

計１２項目であった。各項目とも，イムノアッ

セイサーベイに参加したほぼ全ての試薬キット

で測定することができた。

表５にキット間における変動（ヒトプール血

清を用いた場合と，サーベイ試料として管理血

清試料を用いた場合のキット間変動の比較）を

低・高濃度試料別の一覧表に示した。

FSHについては，SDI プロットからヒトプ

ール血清の方が，施設内（キット内）での測定

値のばらつきは小さかった。また，ツインプロ

ットからヒトプール血清の方が，濃度依存性に

比例的な変化を示した。

LHについては，ビトロス LHでヒトプール

血清の高濃度試料で低値に乖離したが，SDI プ

ロットからヒトプール血清の方が，施設内（キ

ット内）での測定値のばらつきは小さかった。

プロラクチンについては，SDI プロットから

ヒトプール血清の方が，施設内（キット内）で

の測定値のばらつきが小さかった。また，ツイ

ンプロットからヒトプール血清の方が濃度依存

性に比例的な変化を示し，同時に測定したサー

ベイ試料で，ビトロスプロラクチンのD―１の

みが高値（８．４０ng/mL）と乖離した。

TSHについては，ツインプロットからヒト

プール血清の方が，測定値の一致性が強かった。

FT３については，SDI プロット及びツインプ

ロットともヒトプール血清と管理血清は，ほぼ

同様なばらつきを示した。

FT４については，SDI プロット及びツインプ

ロットともヒトプール血清と管理血清は，ほぼ

同様なばらつきを示した。

インスリンについては，SDI プロット及びツ

インプロットともヒトプール血清の方が高値域

でのばらつきが大きかった。

エストラジオールについては，SDI プロット

及びツインプロットともヒトプール血清の方が

測定値の一致性が強かった。

CEAについては，SDI プロット及びツイン

プロットともヒトプール血清と管理血清は，ほ

ぼ同様なばらつきを示した。

CA１２５については，SDI プロット及びツイ

ンプロットから，ヒトプール血清は偶然誤差，

管理血清では系統誤差に近い分布であった。

CA１９―９については，SDI プロット及びツイ

ンプロットともヒトプール血清の方が測定値の

一致性が強かった。

CA１５―３については，SDI プロット及びツイ

ンプロットともヒトプール血清の方が測定値の

ばらつきが大きかった。

エストラジオール，CA１９―９の CV％が飛び

ぬけて高値であったことは，サーベイ試料に対

する反応性が，キットで２群に分かれたことに

よる。一方，ヒトプール血清を用いた場合は，

キット間でほぼ同一の反応性を示していたこと

から，サーベイ試料の特性の影響によるもので

あろう。

４． 考 察

４・１ 参加施設数と測定項目

本サーベイは今回で３０回目となる。参加施

設数は１０８施設で，昨年に比べて６施設の減と

なった。実施した項目数は３５項目，RI 法のみ

の項目数は５項目であった。non-RI 法による

延べ測定項目数は，全体の９０．３％を占めてい

た。また，対象項目に関しては，近年の臨床診

療の流れに沿った需要を考慮し，BNPを追加

した。８０以上の施設の参加があった項目は，

TSH，FT３，FT４など甲状腺関連項目とCEA，

CA１９―９，PSAなど腫瘍マーカーで３項目であ

った。逆に参加が１０施設未満と少なかった項

目は，カルシトニン，ガストリン，１７α ―ヒド

ロキシプロゲステロンなどのRI 法のみの項目

であった。

日本医師会が実施するサーベイと重複する項
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目は，TSH，FT４，AFP，CEA，CA１９―９，CA１２５，

PSAの７項目である３）。日本臨床衛生検査技師

会精度管理調査との重複はAFP，フェリチン

であり４），他の２７項目は本サーベイのみの実

施になることから，本サーベイ需要の重要性が

再確認された。

本サーベイでは第２８回から，一部の項目で

はあるが，ヒトプール血清を用いて，施設を指

定した調査を行っている。一般に管理血清は使

いやすい利便性がある。しかし，項目によって

は必ずしもヒト血清と同様な反応性を示さない

ことがある。すなわち管理血清は，ヒト血清の

代用としての機能が明確な場合に有用となるが，

反応性がヒト血清と異なる場合は，過大評価や

過小評価になることがある。

サーベイが現状の測定の実際を把握し，可能

なら測定上の問題点や課題などを収集でき，測

定値の互換性の確保や正確性の追求のきっかけ

になることが望まれる。本サーベイはこれまで

このような課題の設定とその問題の解決に効果

を発揮してきた。特にイムノアッセイ検査が主

流の時代にあって，日本の臨床検査の発展に大

きく寄与しているものといえる。

４・２ サーベイ結果総括

イムノアッセイは，現在はいわゆる non-RI

法が主流になっている。今回のサーベイ結果か

ら non-RI 法のキット内のCV値が２種の試料

共に１０％以下を示したのは，当該３３項目中

２９項目（８８％）に及ぶ。これはキットの特性

には特段の変更がないとすれば，用いたサーベ

イ試料が一部の項目で変わったことによる影響

と思われる。今回のサーベイの成績は，参加施

設数にかかわらずほぼ満足できるレベルにある。

２種類の試料濃度のいずれかにおいてキット内

CV％が１１％を超えた項目はプロゲステロン，

ジゴキシン，PSA，β２―マイクログロブリンの
４項目で当該項目の１２％にとどまった。

一方，non-RI 法のキット間のCV値につい

ては，CV値が２種の試料共に１０％以下を示

したのは当該３１項目で３項目（９．７％）にすぎ

ない。測定原理の上から生じる測定対象物の違

いの問題，いわゆる測定の基準になる基準測定

操作法の設定や標準物質の設定の困難さが如実

に示されている５）。測定名称は同じでも測定対

象物が異なるキットが実は多数存在することに

なる。

しかし，現実的には現状で提供されるキット

を用いて日常検査をする以上は，少なくとも測

定値の互換性が得られるものを選択する必要が

ある。そのための作業は，共通の試料を通して

まずは，一定の互換性が得られるものを用いる

ことになる。その作業の一つが本サーベイであ

ると位置づけられる。このような作業は継続性

が必要であり，経年的に収束させて行くことに

なる。

昨年度のサーベイ結果と比較して，測定値の

一致性が確実になった項目の例としては，IGF―

I，プロラクチンⅣ，テストステロン（図１），

ジゴキシン，AFP（図２），CA１５―３（図３），PSA

（図４）などが挙げられる。これらの項目では，

測定試料の反応特性の改良などの点も考慮され

るが，測定の実際での試料の取り扱い方，検量

方法の改良や標準操作手順に従った検量の実施，

管理試料による技術評価や監視の実施など，測

定担当者の測定技能の向上などにも依存してい

る。

たとえ自動分析装置で測定するとはいっても，

測定に関する全てのコントロールは担当者に委

ねられる。したがって測定前手順から測定手順，

測定後手順までの測定の全ての過程での信頼あ

る操作が，結果として功を奏するものとなる。

一方，昨年度と比較して測定値のばらつきが

拡大した項目の例は顕著ではないが，強いて挙

げればコルチゾール（図５）である。幸いなこ

とにコルチゾールの測定については，現在標準

物質の設定作業が進行している。特に低値にお

ける測定値の互換性を確保すべく６），血清標準

物質が一般化できるところまで来ている。これ

らの標準物質を通して，測定値の互換性が更に
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改善することが期待される。

イムノアッセイでの測定値の互換性について

は，問題点を指摘することは容易であるが，具

体的に改善をすることは容易ではない。すなわ

ち後から開発されるキットほど，より特異的な

反応性を有し，精密性，安定性などが向上して

いるものである。このような技術の向上は，結

果として非特異的な反応性を有したキットと比

較すると，測定値の差が明らかとなる。測定項

目名は同じでも，結果として測定値は等価には

ならないというジレンマを生む。

測定の反応性が異なることは，測定対象物が

異なることも含む。したがって反応の特異性を

向上させることで技術的な発展をもたらすが，

このことが測定値の互換性の悪さも助長させる

ことになる。また，特許などとの関係から同じ

特性のものが準備できないこともある。

当面の策としては，化学量論的に扱えるもの

はそれに従う６）。このように扱えないものは，

臨床評価を最優先にした互換性が得られるよう

に組み立てることであり，また，そのようなレ

イアウトが施されたキットを選択することも考

慮する必要がある。

例えばCA１９―９（図６）の例では，各キット

はそれぞれ測定対象物を異にしているような挙

動を示している。したがって，このような場合

は，ある範囲を設けてグルーピングして，グル

ープ内で測定値の互換性を維持する使い方も一

案と考えられる。

４・３ ヒトプール血清を用いた検討

血清は無数の成分を有した測定試料である。

すなわち多成分試料である。このような試料中

の目的対象物をより特異的に測定できる測定法

が臨床検査として必須である。しかし，それに

は優先順位がある。迅速，精密が第一優先であ

る。迅速かつ精密であることは，逆に正確さか

らは遠ざかることになる。正確さを追求すると

迅速性は失われる。迅速性は簡便性を伴うこと

から測定誤差の幅は広いものとなることがベー

スにある。したがって迅速，簡便，精密と正確

が共存することはあり得ない。

このことは測定試料についても同様なことが

言える。厳密には個人個人の血清の性状は異な

る。したがって個々の測定値には，ある測定値

の幅を持たせて評価しなければならないことに

なる。これを一定条件下で実現できるようにし

たのが，ヒトプール血清という試料である。平

均的な性状を有し，共通に使うことができる試

料である。

個々のヒト血清を測定して評価する前に，ま

ずはヒトプール血清を用いて共通に評価し，こ

の評価を満たすことが重要となる。しかし，ヒ

トプール血清を全ての測定項目について多量に

準備するには難がある。そこでパイロット的に，

多量に準備できる管理血清を選択する際のイン

ディケーターとしてこのヒトプール血清を用い

る。

ヒトプール血清と管理血清を，同じ測定法で

同時に測定し，ヒトプール血清と同じ反応性を

有する管理血清は，ヒトプール血清の代用と成

りえる。

その結果，調べた１２項目について，今回用

いた管理血清がヒトプール血清と同じ反応性を

有したと評価できる組み合わせは，測定項目で

挙げると，その程度の強いグループには，FT３，

FT４，CEAが，次いで LH，CA１２５などであ

る。逆に管理血清を用いることで過大評価とな

った項目はインスリン，CA１５―３，また，過小

評価した項目はTSH，エストラジオール，CA１９―

９である。

したがって，管理血清を用いるサーベイでは，

まずはヒトプール血清を用いてパイロット的に

反応性評価を行って選択する必要がある。この

ような作業は，大規模では実施不可能であるこ

とから，小規模での実施を手分けして分担する

やり方が望まれる。

４・４ イムノアッセイの今後

より特異的な測定を迅速にかつ精密に行うこ
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とができるのがイムノアッセイである。イムノ

アッセイは益々臨床検査で必須のツールになる。

イムノアッセイは，その測定原理の上から血

清を測定試料とする点で，特異性と非特異性を

併せ持つ。これを回避する手段としては前処理

機能を自動化することである。あるいは前処理

機能を有した測定原理とする新たな方法の導入

である。一つの例はDNAチップを用いた測定

系である。チップ内で前処理を行う形式のもの

が，安価にできるようになれば一般化できる。

次にいわゆるBF分離を伴わない測定原理と

して LOCI 法（luminescent oxygen channeling

immunoassay）の例がある７）。すでに甲状腺ホ

ルモン，腫瘍マーカー，感染症，心筋マーカー，

貧血関連マーカー，各種ホルモンの測定に応用

されている。この場合はモジュール化と機器の

集約化が伴えば，例えば生化学検査と合わせて，

迅速測定システムとすることができる。

本サーベイの趣旨からは，いわゆる標準化の

推進である８）。化学量論的なアプローチが可能

なものは，マンパワーによってある程度準備す

ることができる。しかし，免疫学的な手段でし

か測定や検出が容易でないものについては，検

出の特異性のみを優先し，その臨床的意義を継

続させるようなやり方，すなわち臨床的有用性

を保持した測定法の結果に合わせることである。

少なくとも測定値としてはオリジナルの測定法

の測定値に互換性を持たせる方法である。

この場合，測定の特性から測定値の互換性が

得られない場合は，測定対象物が異なることに

なることから，測定項目名を新たなものにする。

少なくともオリジナルの測定値に互換性を取り

えるのであれば，測定値は継続させることとす

る。このようにすることによって，測定値の混

乱や，互換性が確保されないことの問題の発生

は相当防げるはずである。

免疫学的手法においては，反応特異性を重視

し，臨床的意義を継続させる以上は，測定値も

同じように継続させることが必要であろう。技

術の発展による新たな反応特性は，測定対象物

についても，新たに特定させる必要があり，無

用な混乱を引き起こさせない工夫が必要であろ

う。
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Abstract

A Summary Report on the 30th Quality Control Sur-

vey for Immunoassays in Japan, 2008

Subcommittee for Radioisotope in vitro Test, Medical

Science and Pharmaceutical Committee, Japan Ra-

dioisotope Association, Immunoassay Research Soci-

ety of Japan : 2-28-45 Honkomagome, Bunkyo-ku, To-

kyo 113-8941, Japan

The results of 30th nationwide control survey for immu-

noassay were reported. Thirty five analytes for hormones,

tumor markers and pharmaceutical drugs were investi-

gated in participated 108 facilities. Five kinds of commer-

cial control sera were used for the materials in this survey,

and simultaneously pooled human sera were also investi-

gated for comparing with results using the control sera in

selected 20 facilities. Intra -kit and inter-kit variation were

allowed. However, intra -kit variation which showed less

than 10% of CV was achieved to 88% of analytes. In us-

ing the pooled human sera, variation was slightly im-

proved in some analytes. These results indicate that the

conventional survey results using the commercial control

sera might need to be reevaluated at least in some analytes.
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表１ 参加施設数及び項目別，測定方法別参加数
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表２ 測定集計結果一覧
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表３・１ キット内・キット間における変動（RI 法による系）
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表３・２ キット内・キット間における変動（non-RI 法による系）
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表３・３ キット内・キット間における変動（RI 法及び non-RI 法による系）
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表４ キットの標準物質の違い
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表５ キット間における変動（ヒトプール血清及びヒトプール血清と同時測定したサーベイ試料）
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図１ テストステロンのツインプロット

図２ AFPのツインプロット
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図３ CA１５―３のツインプロット

図４ PSAのツインプロット
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図５ コルチゾールのツインプロット

図６ CA１９―９のツインプロット
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