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平成１４年度平成１４年度 血清検査コントロールサーベイ実施要項血清検査コントロールサーベイ実施要項

実施項目実施項目 11）梅毒抗体検査）梅毒抗体検査：定性試験（陰性または陽性）：定性試験（陰性または陽性）

22））梅毒抗体検査：定量試験（力価の測定）梅毒抗体検査：定量試験（力価の測定）

33）ＨＢｓ抗原検査：）ＨＢｓ抗原検査：定性試験（陰性または陽性）定性試験（陰性または陽性）

44）ＨＣＶ抗体検査）ＨＣＶ抗体検査：：定性試験（陰性または陽性）定性試験（陰性または陽性）

送付内容送付内容 サーベイ用試料サーベイ用試料 22検体，実施要項，結果記入用紙検体，実施要項，結果記入用紙

試料発送日試料発送日 1010月月88日（火）日（火）

報告締め切り報告締め切り 1010月月2222日（火）日（火）

結果の返送方法結果の返送方法 結果記入用紙に必要事項を記入し郵送で報告結果記入用紙に必要事項を記入し郵送で報告



測定方法

1.1. 梅毒抗体検査：ＳＴＳ法、ＴＰ抗体法それぞれについて梅毒抗体検査：ＳＴＳ法、ＴＰ抗体法それぞれについて
貴施設で実施している全ての方法で測定する。陽性貴施設で実施している全ての方法で測定する。陽性
の場合には定量法も実施する。専用の希釈液がないの場合には定量法も実施する。専用の希釈液がない
場合には生理食塩水を希釈液とする。場合には生理食塩水を希釈液とする。

2.2. ＨＢｓ抗原検査：貴施設で実施している方法で測定し、ＨＢｓ抗原検査：貴施設で実施している方法で測定し、
陽性の場合には定量試験も実施する。（定量値は参陽性の場合には定量試験も実施する。（定量値は参
考）考）

3.3. ＨＣＶ抗体検査：貴施設で実施している方法で測定し、ＨＣＶ抗体検査：貴施設で実施している方法で測定し、
陽性の場合には定量試験も実施する。（定量値は参陽性の場合には定量試験も実施する。（定量値は参
考）考）



梅毒脂質抗体検査梅毒脂質抗体検査 集計集計①①

梅毒脂質抗体定性検査結果
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試料Ａ 86 1 0 0 0 1 8 8
試料Ｂ 4 7 3 5 8 1 5 1 8 8



梅毒脂質抗体検査梅毒脂質抗体検査 集計集計②②
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RPRﾃｽﾄ  三光純薬

SST抗原 ﾔﾄﾛﾝ

ｶ ﾞﾗｽ板法抗原 住友製薬

ﾒﾃ ﾞ ｨｴｰｽRPR 極東製薬

RPRﾃｽﾄ ｢ｺｸｻｲ｣  国際試薬

ﾗﾝﾘｰﾑSTS  ｼｽﾒｯｸｽ

ｶｰﾎﾞﾝ法抗原 住友製薬

S-Rｶｰﾄﾞ ﾃｽﾄ ﾐｽ ﾞﾎﾒﾃ ﾞｨｰ

ﾒﾃ ﾞ ｨｴｰｽRPR ﾛｼｭ･ﾀ ﾞｲｱｸ ﾞﾉｽﾃｨｯｸｽ

RPRｶｰﾄ ﾞﾃｽﾄ  BBL

ﾆｭｰｶﾙｼﾞｵｽﾗｲﾄﾞ 栄研化学

凝集抗原 住友製薬

試薬名別採用率



梅毒ＴＰ抗体検査梅毒ＴＰ抗体検査 集計集計①①

(－) (±) (＋) (1＋) (2＋) (3＋) (4＋) 未記入 計
試料Ａ 99 0 0 0 0 0 0 8 1 0 7
試料Ｂ 1 0 2 3 6 3 4 4 2 10 1 0 7
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梅毒ＴＰ抗体定性検査結果



梅毒ＴＰ抗体検査 集計集計②

施設数 88
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ｴｽﾌﾟﾗｲﾝTP 富士ﾚﾋﾞｵ
ﾀ ﾞｲﾅｽｸﾘｰﾝTP抗体 ﾀﾞ ｲﾅﾎﾞｯ ﾄ
ｾﾛﾃ ﾞｨｱTP 富士ﾚﾋ ﾞｵ
ﾙﾐﾊﾟﾙｽⅡTP-N 富士ﾚﾋ ﾞｵ
ｾﾛﾃ ﾞｨｱTPPA 富士ﾚﾋﾞｵ
ｸｲｯｸﾁｪｲｻｰTPAb ﾐｽ ﾞﾎﾒﾃ ﾞｨｰ
ﾗﾝﾘｰﾑTP ｼｽﾒｯｸｽ
TPｸﾛﾏﾄ(kw)  日本ﾋ ﾞｰｼｰｼﾞｰ･ ｻﾌﾟﾗｲ
TPｸﾛﾏﾄ(kw)  ﾐｽﾞ ﾎﾒﾃﾞｨｰ
ﾒﾃ ﾞｨｴｰｽTPLA 極東製薬
ﾐｸﾛTPHA(kw) 日本ﾋ ﾞｰｼｰｼﾞｰ･ｻﾌﾟﾗｲ
TPｵｰﾄ ･F( kw )  国際試薬
TPｵｰﾄ ･F( kw )  ｼｽﾒｯｸｽ
ﾒﾃ ﾞｨｴｰｽTPLA ﾛｼｭ･ﾀﾞ ｲｱｸ ﾞﾉｽﾃｨｯｸｽ
ｲﾑﾉﾃｨｸﾙｽｵｰﾄ TP2 A&T
ｴｸｽﾃﾙTP 協和ﾒﾃ ﾞ ｨｯｸｽ
ﾒﾃ ﾞｨｴｰｽTPLA｢N｣ 極東製薬
ｴﾝｻﾞｲｸﾞ ﾉｽﾄ梅毒 ﾃﾞ ｲ ﾄﾞﾍ ﾞｰﾘﾝｸ ﾞ
ﾒﾃ ﾞｨｴｰｽTPLA｢N｣ ﾃ ﾞｲ ﾄﾞﾍ ﾞｰﾘﾝｸﾞ
TPｸﾛﾏﾄ(kw)  日本凍結乾燥研究所
ﾐｸﾛTPHA(kw) 日本凍結乾燥研究所
ｾﾛﾃ ﾞｨｱｵｰﾄTPPA 富士ﾚﾋﾞｵ
梅毒HA抗原 富士ﾚﾋﾞｵ
TPﾃｽﾄ  ﾐｽ ﾞﾎﾒﾃ ﾞ ｨｰ
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ＨＢｓ抗原検査ＨＢｓ抗原検査 集計集計①①
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ＨＢｓ抗原定性検査結果



HBHBｓ抗原検査ｓ抗原検査 集計集計②②

施設数 88
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ｴｽﾌﾟﾗｲﾝHBsAg 富士ﾚﾋ ﾞｵ

HBsAgﾀﾞ ｲﾅﾊﾟｯｸ ﾀ ﾞｲﾅﾎ ﾞｯﾄ

ｸｲｯｸﾁｪｲｻｰHBsAg ﾐｽﾞ ﾎﾒﾃﾞｨｰ

ﾀﾞ ｲﾅｽｸﾘｰﾝHBsAgⅡ ﾀﾞ ｲﾅﾎﾞｯ ﾄ

ﾙﾐﾊ ﾟﾙｽⅡHBsAg 富士ﾚﾋﾞｵ

ﾗﾝﾘｰﾑHBsAg ｼｽﾒｯｸｽ

ｴﾙｼ ﾞｱ･F-HBsAg 国際試薬

ｴﾙｼﾞｱ･F-HBsAg ｼｽﾒｯｸｽ

ｱｰｷﾃｸﾄHBsAgQT ﾀ ﾞｲﾅﾎﾞ ｯﾄ

ｸｲｯｸﾋﾞｰｽ ﾞHBsAg ｼﾉﾃｽﾄ

IMX-HBs抗原ﾀ ﾞｲﾅﾊﾟｯｸ  ﾀ ﾞｲﾅﾎﾞｯ ﾄ

ｵﾘｺﾞ ﾌｧｽﾄHBsAg ﾆｯｽｲ
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ＨＣＶ抗体検査ＨＣＶ抗体検査 集計集計①①
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ＨＣＶ抗体定性検査結果



HCVHCV抗体検査抗体検査 集計集計②②

施設数 88
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ｵｰｿ･ｸｲｯｸﾁｪｲｻｰ HCVAb  ｵｰｿ･ｸﾘﾆｶﾙ･ﾀﾞｲｱｸﾞﾉｽﾃｨｯｸｽ

HCVﾀﾞｲﾅﾊ ﾟｯｸⅡ ﾀﾞｲﾅﾎﾞｯﾄ

ｵｰｿ･ｸｲｯｸﾁｪｲｻｰ HCVAb  ﾐｽ ﾞﾎﾒﾃﾞｨｰ

HCV-PHA ﾀﾞｲﾅﾎﾞｯﾄ

ﾙﾐﾊ ﾟﾙ ｽⅡｵｰｿHCV 富士ﾚﾋﾞｵ

ﾗﾝﾘｰﾑHCVⅡEX  ｼｽﾒｯｸｽ

ﾙﾐﾊ ﾟﾙ ｽⅡｵｰｿHCV ｵｰｿ･ｸﾘﾆｶﾙ･ﾀﾞ ｲｱｸﾞﾉｽﾃｨｯｸｽ

ｲﾑﾁｪｯｸ･F-HCV-C50Ab  国際試薬

ｲﾑﾁｪｯｸ･F-HCV-C50Ab  ｼｽﾒｯｸｽ

IMX -HCV抗体ﾀﾞｲﾅﾊ ﾟｯｸⅡ  ﾀﾞｲﾅﾎ ﾞｯﾄ

ｱｰｷﾃｸﾄHCV ﾀﾞｲﾅﾎﾞｯ ﾄ

An t i-HCV-E IA  ﾛｼｭ･ﾀﾞｲｱｸﾞﾉｽﾃｨｯｸｽ

ｵｰｿHCVAb -EL ISA ﾃｽﾄⅢ  ｵｰｿ ･ｸﾘﾆｶﾙ ･ﾀﾞｲｱｸﾞﾉｽﾃｨｯｸｽ

ｵｰｿHCVAb -PAﾃｽﾄⅡ  ｵｰｿ･ｸﾘﾆｶﾙ･ﾀ ﾞｲｱｸﾞﾉｽﾃｨｯｸｽ

ｵｰｿHCVAb -PAﾃｽﾄⅡ  富士ﾚﾋﾞｵ

試薬名別採用率



まとめ

平成１４年度の血清コントロールサーベイで以下の結果を得た。

1. 梅毒抗体検査は、用手法と自動分析装置による差が見られた。
2. ＨＢｓ抗原検査は、１施設の誤報告を除き良好な成績が得られ
た。

3. ＨＣＶ抗体検査は、１施設にサンプルの取り違えと思われる誤
報告があったが、他の施設は良好な成績が得られた。

※今回の測定試料

試料Ａ：梅毒抗体（－）、ＨＢｓ抗原（－）、ＨＣＶ抗体（＋）

試料Ｂ：梅毒抗体（＋）、ＨＢｓ抗原（＋）、ＨＣＶ抗体（－）
総合評価として○（正解）、△（評価不能、記入漏れを含む）、

×（不正解）の３段階評価を行った。



今後の研究班に望むこと（参加施設の声、意見）今後の研究班に望むこと（参加施設の声、意見）①①

•• 健診検体については、取りこぼしの無い感度の高い検査法が健診検体については、取りこぼしの無い感度の高い検査法が
必要かなと感じています。必要かなと感じています。

•• 目視法による年齢別個人差やキット間差に疑問を感じているの目視法による年齢別個人差やキット間差に疑問を感じているの
で、管理試料を用いた統一化などを望んでいます。で、管理試料を用いた統一化などを望んでいます。

•• 記入の仕方が少しわかりづらいので、毎年同じにして欲しいで記入の仕方が少しわかりづらいので、毎年同じにして欲しいで
す。す。

•• 結果に対して解釈を聞かれるため、文献が不足しており研修時結果に対して解釈を聞かれるため、文献が不足しており研修時
に教えて欲しい。例えば，今回測定した梅毒だが、抗体陽性のに教えて欲しい。例えば，今回測定した梅毒だが、抗体陽性の
場合感染性はどれぐらいありえるのか？治療対象、有効な薬剤、場合感染性はどれぐらいありえるのか？治療対象、有効な薬剤、
治療期間等最新情報が知りたい。また、確認試験としては、ＦＴ治療期間等最新情報が知りたい。また、確認試験としては、ＦＴ
Ａ－ＡＢＳ検査だけを行っているのか、ＩｇＭ－ＦＴＡや分画ＴＰＨＡＡ－ＡＢＳ検査だけを行っているのか、ＩｇＭ－ＦＴＡや分画ＴＰＨＡ
はどうか。その他、新しい方法、問題点などを聞かせてください。はどうか。その他、新しい方法、問題点などを聞かせてください。



今後の研究班に望むこと（参加施設の声、意見）今後の研究班に望むこと（参加施設の声、意見）②②

•• 精度管理試料として用いている点について、勉強会または資精度管理試料として用いている点について、勉強会または資
料提供を望む．抗核抗体等についての勉強会、講習会を望料提供を望む．抗核抗体等についての勉強会、講習会を望
む。む。

•• サーベイについては、他サーベイであまり実施されない項目サーベイについては、他サーベイであまり実施されない項目
について検討をして頂きたいと思います。例えば、ＨＢｓ抗原、について検討をして頂きたいと思います。例えば、ＨＢｓ抗原、
ＨＣＶ抗体については時期的にも医師会サーベイの直後ですＨＣＶ抗体については時期的にも医師会サーベイの直後です
し、あまり意味がないのでは・・・。（医師会サーベイに参加しし、あまり意味がないのでは・・・。（医師会サーベイに参加し
ている施設が少ないのでしょうか？）当院についてはＨＢｓ抗ている施設が少ないのでしょうか？）当院についてはＨＢｓ抗
体、ＨＩＶ抗体などはサーベイで評価するチャンスがありませ体、ＨＩＶ抗体などはサーベイで評価するチャンスがありませ
ん。ローカルサーベイで実現できないのでしょうか？ん。ローカルサーベイで実現できないのでしょうか？



終わりに

医療関係職種における職域環境は常に改革が行われ、臨床検査
領域の環境も大変厳しい状況です。血清検査の分野は各セクション
を掛け持ちで行う施設も多く、精度の保証を維持する為にも精度管
理事業に参加するのは不可欠であると考える。
予想される測定結果に１００％収束しないのは、測定担当者の意
識不足か、管理責任者に認識不足があるのではないか。
今一度、原点に帰って使用試薬と検査方法の再確認をし、千葉県
内の精度管理の実状を把握すると共に各施設の現状が妥当かどう
か再考していただきたい。

平成１４年度血清検査精度管理事業に９８施設の参加を頂き、ありがとう
ございました。本年度も皆様のご理解、ご協力を賜りますよう宜しくお願い
申し上げます。
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