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ＣＥＡ
施設№ 試料3 試料4 単位 方法 機器 試薬 ロット№ 上限 下限

5.0以下 なし

5.0以下

5.0以下

5以下

5以下

ＣＡ19-9
施設№ 試料3 試料5 単位 方法 機器 試薬 ロット№ 上限 下限

37.0以下

37以下

37以下

37以下

基準値

基準値
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ＣＥＡの参加施設は昨年と同じ 施設でした。

配布した試料は、 社）のレベル と自家プール血清でした。結

果は機器別に平均値・標準偏差（ ･変動係数（ を算出し表にまとめましたので参考にしてください。

試料 は、全体の平均値 、 、 でした。また機器別の はアーキテクト ％、ロシュ

製品 ％、富士レビオ製品 ％でした。試料 は全体の平均値 、 、 ％でした。主な

機器別の はアーキテクト ％、ロシュ製品 ％、富士レビオ製品 ％でした。基準値は各施設ほぼ同一

で、下限なしまたは 、上限 となっています。

0.0

5.0

10.0

15.0

20.0

25.0

30.0

35.0

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

試
料

4 

試料3 ng/ml 

CEA 

アーキテクト 

ロシュ製品 

富士レビオ 

ケミルミ 

HISCL

― 100 ―



 

― 101 ―



― 102 ―― 102 ―



 

― 103 ―



― 104 ―― 104 ―



― 105 ―



― 106 ―― 106 ―



― 107 ―



免疫血清検査部門まとめ

 
 

今年度は、HBs 抗原・HCV 抗体は 43 施設、梅毒 TP 抗体は 40 施設、腫瘍マーカー

CEA・CA19-9 は 29 施設、甲状腺項目 TSH・FT4 は 32 施設の参加でした。 
測定法の推移ですが、HBs 抗原、HCV 抗体では今まで増加傾向であった CLIA 法が減少

し、CLEIA 法が増加しました。梅毒 TP 抗体に関しては特に変動はなくラテックス凝集比

濁法が多く採用されています。腫瘍マーカー項目は CLIA 法が減少し他 2 法が増加しまし

た。甲状腺項目に関しても同様の傾向でした。 
測定結果に関して、感染症項目は HBs 抗原、HCV 抗体は全施設 A 評価と良好な結果と

なりました。梅毒 TP 抗体では、イムノクロマト法において陽性試料を判定保留とした施設

がありました。この施設に確認すると反応が弱く判定に迷ったということで、反応が弱い

場合の施設運用により、結果を判定保留としたということでした。陽性試料に使用した市

販コントロール添付文書によると、この施設で使用している試薬では「陽性でも弱い判定

でした」と記載してあり、今回の事例は目視判定による定性法で起こり得ることと考えま

す。また腫瘍マーカー項目に関して、CA19-9 は市販コントロールで全体の CV は 58.23％
と高くなりましたが、プール血清では 16.91％とマトリックスの影響をある程度回避し、ば

らつきが抑えられた結果となりました。なお参加施設の基準値はほぼ同一となっています。 
甲状腺項目の低値試料はプール血清を使用し調査しましたが、昨年度の市販コントロー

ル試料（低値）と変動係数を比較するとその差はほとんどありませんでした。また各施設

で試薬に合わせて基準値を設定しているようです。 
なお、今回の調査で試料容器状態が悪くご迷惑おかけした施設がありました。お詫びい

たします。 
 
最後に、お忙しい中、福島県精度管理調査免疫血清検査部門に参加していただきました

各施設の皆様に感謝いたします。 
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