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免疫血清検査精度管理報告 

（一社）福島県臨床検査技師会 
                         精度管理委員 
                         免疫血清検査部門 宮田あき子 池下博子 
 
【はじめに】 
 平成 26 年度調査は昨年と同様に、感染症 3 項目・腫瘍マーカー2 項目・甲状腺 2 項目とし、腫瘍

マーカー項目については試料の 1 つにプール血清を用い、市販精度管理血清の測定値と比較するこ

とで、マトリックスがどの程度影響しているかを調査しました。 
 参加施設数は、感染症 2 項目は 1 施設減少、腫瘍マーカーは 2 項目とも 1 施設増加しました。 
 
【実施項目】 
  感染症項目     HBs 抗原、HCV 抗体、梅毒 TP 抗体 
  腫瘍マーカー項目  CEA、CA19-9 
  甲状腺項目     TSH、FT4 
 
【調査試料】 
  感染症項目 
    試料 1     ヒトプール血清 
    試料 2     AccurunR シリーズ 
           InfectrolBR ロット番号 10007126（協和メディックス株式会社） 
 

 腫瘍マーカー・甲状腺項目 

     試料 3・7  LyphochekR  Immunoassay TMJ Control 
           レベル 1  ロット番号 99441（バイオ・ラッドラボラトリーズ株式会社） 
     試料 4・8  LyphochekR  Immunoassay TMJ Control 

レベル 2  ロット番号 99442（バイオ・ラッドラボラトリーズ株式会社） 
    試料 5・6 ヒトプール血清 
 
【解析方法】 
  感染症項目・定量法は 2 施設以上で使用されている機器または試薬ごとの平均・標準偏差・変

動係数を算出。腫瘍マーカー・甲状腺項目は、主な機器ごとの平均・標準偏差・変動係数の算出を

した。 
 
【評価方法】 
  日臨技精度管理調査の評価基準に準じて、感染症項目の判定結果のみ評価した。 
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項目 23年度 24年度 25年度 26年度

HBs抗原 46 46 45 44

HCV抗体 45 45 44 44

TP抗体 43 43 42 41

CEA 26 26 28 29

CA19-9 26 26 28 29

TSH 29 33 33

FT4 29 33 33

測定法���

���抗原 CEA
23年度 24年度 25年度 26年度 23年度 24年度 25年度 26年度

イムノクロマト法（ICA) 15 14 12 11 化学発光免疫測定法（CLIA) 12 13 16 18

化学発光免疫測定法（CLIA) 11 13 15 16 蛍光酵素免疫測定法(MEIA) 4 2 0 0

化学発光酵素免疫測定法（CLEIA) 9 10 11 9 化学発光酵素免疫測定法（CLEIA) 3 4 5 4

電気化学発光免疫測定法(ECLIA) 7 7 7 7 電気化学発光免疫測定法(ECLIA) 7 7 7 7

酵素免疫測定法（ＥＩＡ） 0 0 0 1 計 26 26 28 29

蛍光酵素免疫測定法(MEIA) 4 2 0 0

計 46 46 45 44

CA19-9
���抗体 23年度 24年度 25年度 26年度

23年度 24年度 25年度 26年度 化学発光免疫測定法（CLIA) 12 13 16 18

イムノクロマト法（ICA) 12 11 10 10 蛍光酵素免疫測定法(MEIA) 4 2 0 0

化学発光免疫測定法（CLIA) 12 14 16 17 化学発光酵素免疫測定法（CLEIA) 3 4 5 4

化学発光酵素免疫測定法（CLEIA) 12 11 11 9 電気化学発光免疫測定法(ECLIA) 7 7 7 7

電気化学発光免疫測定法(ECLIA) 4 6 7 7 計 26 26 28 29

酵素免疫測定法（ＥＩＡ） 0 0 0 1

蛍光酵素免疫測定法(MEIA) 5 3 0 0

計 45 45 44 44

TSH
��抗体 24年度 25年度 26年度

23年度 24年度 25年度 26年度 化学発光免疫測定法（CLIA) 13 17 19
ラテックス凝集比濁法 19 20 22 23 電気化学発光免疫測定法(ECLIA) 7 8 8

イムノクロマト法（ICA) 13 12 11 10 化学発光酵素免疫測定法（CLEIA) 5 5 4

化学発光酵素免疫測定法（CLEIA) 5 5 5 4 酵素免疫測定法（ＥＩＡ） 2 2 2

化学発光免疫測定法（CLIA) 4 5 3 3 蛍光酵素免疫測定法(MEIA) 2 0 0

受身赤血球凝集法(PHA) 2 1 1 1 蛍光酵素免疫測定法(ELFA) 0 1 0

計 43 43 42 41 計 29 33 33

FT4
24年度 25年度 26年度

化学発光免疫測定法（CLIA) 13 17 19
電気化学発光免疫測定法(ECLIA) 7 8 8

化学発光酵素免疫測定法（CLEIA) 5 5 4

酵素免疫測定法（ＥＩＡ） 2 2 2

蛍光酵素免疫測定法(MEIA) 2 0 0

蛍光酵素免疫測定法(ELFA) 0 1 0

計 29 33 33
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