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４．免疫学的検査
（１）　調査方法および調査項目
　令和５年度（第 42 回）の免疫学的検査に関す
る精度管理調査は、ABO 血液型検査（オモテ
検査とウラ検査）、RhD 血液型、リウマトイド
因子（RF）定量検査、前立腺特異抗原（PSA）
定量検査および甲状腺マーカー（甲状腺刺激ホ
ルモン（TSH）定量検査、遊離トリヨードサイ
ロニン（FT3）定量検査、遊離サイロキシン（FT4）
定量検査の７項目について実施した。
ア．血液型検査
　通常の ABO 血液型検査、RhD 血液型は良好
な結果が提出されていることが本調査で確認さ
れており、最近は異常検体を中心に調査して
いる。今年度オープン調査は B 型 RhD 陰性血
球と生理食塩液で 16 倍希釈した B 型 RhD 陰
性血漿、ブラインド調査は A 型 RhD 陽性血球
50 mL に B 型 RhD 陽性血球 50 μL を添加し、
アルセバー液で２倍希釈した AB 型 RhD 陽性
血漿を混合したもの（A1Bm 想定検体）を調査
試料とした。
　調査に用いた血液型調査試料は、10 日間冷
蔵保存し、溶血や混濁の有無を観察して検査に
支障が少ないことを確認した。
イ．リウマトイド因子（RF）
　患者検体をプールし、低濃度試料（SE2、4）と
高濃度試料（SE3、5）を作製した。SE2と4、SE3
と5 はそれぞれ同じ試料である。低濃度試料は 15 
IU/mL、高濃度試料は 35 IU/mL 前後となるように
作製した。また各施設での基準値も調査した。
ウ．PSA
　市販コントロール血清を溶解して低濃度試料

（SE6、8）と高濃度試料（SE7、9）を作製した。
SE6 と 8、SE7 と 9 はそれぞれ同じ試料である。
低濃度試料は 3.37 ～ 4.08 ng/mL、高濃度試料
は 30.3 ～ 33.2 ng/mL となるように調製した。
エ．甲状腺マーカー（TSH、FT3、FT4）
　甲状腺機能基準範囲（SE10）、甲状腺機能亢
進（SE11）、甲状腺機能低下（SE12）の各疑似
試料について、患者プール血清を用いて以下の

目標値になるように調製した。SE10：TSH 1.23
～ 1.52 µIU/mL、FT3 2.71 ～ 3.16 pg/mL、FT4 
1.08 ～ 1.41 ng/dL、SE11：TSH 0.47 ～ 0.55 µIU/
mL、FT3 5.82 ～ 7.48 pg/mL、FT4 1.66 ～ 2.29 ng/
dL、SE12：TSH 48.2 ～ 59.9 µIU/mL、FT3 2.00
～ 2.33 pg/mL、FT4 0.72 ～ 0.87 ng/dL。

（２）　調査結果
ア．血液型
1）ABO 血液型
　今年度はオープン調査に 30 施設、ブライン
ド調査に 19 施設（前回よりオープン調査は４
施設減少、ブラインド調査は３施設減少）の参
加を得て実施した。検査方法については、表１
－１、１－２に示した通りで、試験管法を用い
ている施設が 22 施設（昨年度より３施設減少）、
カラム凝集法が６施設（昨年度より１施設減
少）、マイクロプレート法が２施設であった（昨
年度と同数）。また、外注の有無では、26 施設

（同３施設減少）が自施設で測定し、４施設（昨
年度より１施設減少）が二次外注していた。
　結果は、オープン調査での ABO 血液型は表
１－３に示したとおり 24 施設が「B 型」、６施
設が「判定保留」であった。一方、ブラインド
調査では表１－４の通り 18 施設が「判定保留」、
１施設が「その他」であった。オープン調査で

「判定保留」とした全６施設では試験管法が用い
られ、全てにコメントが付けられていた。ブラ
インド調査で「判定保留」とした 18 施設のう
ち、追加検査を実施していたのは 11 施設、推
定される原因についても記載されていたのは６
施設、推奨される輸血療法まで記載されていた
施設はなかった。なお２施設では確認検査とし
て、抗 B 血清による吸着乖離試験が実施された。
２）RhD 血液型
　オープン調査に 30 施設（前回より４施設減
少）、ブラインド調査に 19 施設（前回より３施
設減少）が参加して調査を行った。検査方法は、
試験管法が 22 施設（同３施設減少）で、カラム
凝集法が６施設（同１施設減少）、マイクロプ
レート法が２施設（昨年度と同数）であった（表
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２－１）。また、外注の有無では、26 施設（同
３施設減少）が自施設で測定し、４施設（同１
施設減少）は二次外注していた。結果は表２－
２の通り、オープン調査では 28 施設が「RhD
陰性」、２施設が「判定保留」であった。ブラ
インド調査では表２－３の通り全施設が「RhD
陽性」であった。前者で「判定保留」とした２施
設の理由は、「D 陰性確認試験を実施していな
いため」であった。
イ．リウマトイド因子（RF）
　平成 16 年度からリウマトイド因子を調査して
いる。これは、リウマトイド因子の測定値、基準
値のバラツキが指摘されていたためである。参加
施設は 28 施設（昨年度より４施設減少）で、自施
設での測定が 22 施設（昨年度より２施設減少）、
二次外注する施設が６施設（昨年度より１施設減
少）であった（表４）。
　測定法については、全施設がラテックス凝集法
であった。試薬別では、栄研化学が 12 施設と最
多で、次いで LSI メディエンスの７施設、BML
が５施設、ニットーボーメディカル３施設、ロ
シュ・ダイアグノスティックスが１施設であった。
　測定結果：低濃度試料（SE2、4）で CV は
11.1％、11.1％（昨年度 18.5％、18.4％）で、高
濃度試料（SE3、5）では 7.8％、8.1％（昨年度
17.3％、17.1％）であった（表７）。基準値から
判定した定性結果は、SE2とSE4は10施設で「陰
性」、18 施設で「陽性」となり、SE3 と SE5 で
は全施設で「陽性」であった。基準値（表６）は
28 施設中 26 施設が 15 IU/mL であった（1 施設
のみ 14 IU/mL）。
ウ．前立腺特異抗原（PSA）
　今年度はオープン調査に 30 施設（昨年度よ
り４施設減少）の参加を得て実施した。自施設
での測定が 22 施設（昨年度より３施設減少）、
二次外注する施設が８施設（昨年度より１施設
減少）であった（表９）。測定方法については、
CLIA 法 14 施 設、CLEIA 法 11 施 設、ECLIA
法５施設の順に多かった（表 10）。カットオ
フ値は全施設で 4 ng/mL であった（表 11）。測
定結果は、低濃度試料（SE6、8）では平均値が

3.543、3.544 ng/mL、CV は 5.5％、5.7％（昨年
度 6.5％、6.7％）、高濃度試料（SE7、9）では平
均値が 30.476、30.451ng/mL、CV が 4.6％、4.5％

（昨年度 2.7％、2.7％）であった（表 12 －２）。
測定法別では、昨年同様、ECLIA 法のロシュ・
ダイアグノスティックスでの低濃度試料の平
均値が 3.768、3.770 ng/mL と若干高値方向へ、
CLIA 法のシーメンス HCD での高濃度試料の
平均値が 24.680、24.950 ng/mL と若干低値方向
に乖離していた。同じ方法・試薬内での CV は
低濃度試料で 2.5 ～ 5.9％（昨年度 1.5 ～ 3.2％）、
高濃度試料で 1.0 ～ 3.6％（昨年度 1.4 ～ 3.0％）
であった（表 13 －２）。
エ．甲状腺マーカー（TSH、FT3、FT4）
　今年度はオープン調査に 31 施設（昨年度よ
り４施設減少）の参加を得て実施した。自施設
での測定が 24 施設（昨年度より３施設減少）、
二次外注する施設が７施設（昨年度より１施設
減少）であった（表 15）。測定方法については、
CLIA 法 11 施設、CLEIA 法９施設、ECLIA 法
11 施設であった（表 16）。また、検査試薬につ
いては、最も多くの施設で採用されているのが
ロシュ・ダイアグノスティックスのエクルーシ
ス（ECLIA 法）で 11 施設、次いで、富士レビ
オのルミパルス（CLEIA 法）で９施設、アボッ
トジャパンのアーキテクトが５施設（CLIA 法）、
シーメンス HCD のケミルミ（CLIA 法）が５施
設であった（表 16）。基準値は、TSH で 0.34
～ 5.00 µIU/mL、FT3 で 1.68 ～ 4.30 pg/mL、
FT4 で 0.70 ～ 1.76 ng/dL の間で各施設により
多様な値が設定されていた（表 17、22、27）。
TSH の測定値は表 18 に示した如く、低濃度検
体（SE11）（平均値 0.538 µIU/mL）では CV5.7％

（昨年度 9.4％）、中濃度検体（SE10）（平均値
1.447 µIU/mL）で は CV5.9 ％（ 昨 年 度 8.2 ％）、
高濃度検体（SE12）（平均値 56.208 µIU/mL）で
は CV7.1％（昨年度 10.3％）であった。同じ測
定法・試薬内での CV は SE10 で 1.3 ～ 5.7％、
SE11 で 0.8 ～ 4.6％、SE12 で 1.3 ～ 4.1％であっ
た（表 19）。FT3 の測定値は表 23 に示したよ
うに、低濃度検体（SE12）（平均値 2.211 pg/
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mL）の CV は 6.5％（昨年度 7.8％）、中濃度検
体（SE10）（平均値 3.112 pg/mL）では 4.4％（昨
年度 6.3％）、高濃度検体（SE11）（平均値 6.906 
pg/mL）では 9.3％（昨年度 5.9％）であった。同
じ測定法・試薬内でのCVはSE10で1.9～6.5％、
SE11 で 1.7 ～ 5.9％、SE12 で 2.3 ～ 5.7％であっ
た（表 24）。FT4 の測定値は表 28 に示したよ
うに、低濃度検体（SE12）（平均値 0.786 ng/
dL）の CV は 10.2％（昨年度 11.0％）、中濃度
検体（SE10）（平均値 1.229 ng/dL）では 10.8％

（昨年度 10.0％）、高濃度検体（SE11）（平均値
2.068 ng/dL）では 13.3％（昨年度 11.7％）であっ
た。同じ測定法・試薬内での CV は SE10 で 1.1
～5.3％、SE11で1.3～4.5％、SE12で1.4～6.1％
であった（表 29）。FT4 測定は TSH、FT3 測定
に比べて、全体的に CV が高かった。

（３）　解析・評価
ア．血液型
　第 16 回精度管理調査で初めて ABO 血液型
の“オモテ検査”と“ウラ検査”の全てに正解
の報告を得たので、第 17 回から試料を若干工
夫して調査を行ってきた。昨年度第 41 回では、
通常の「AB 型 RhD 陽性」検体にしたところ、
全施設で正解が得られており、今年度のオープ
ン調査では B 型 RhD 陰性の血液を用い、ABO
血液型のウラ試験の凝集が弱くなるように調
製した検体を調査試料とした。B 型と判定し
た 24 施設でも各施設での基準に合致していれ
ば問題ないが、試験管法の採用施設では凝集度
にバラツキがみられており、適切に判定されて
いるかを検証することが望まれる。「判定保留」
とした６施設全てにコメントが記載されていた
が、推定される原因まで言及されていたのは１
施設にとどまった。また、「RhD 陰性」と判定
した 28 施設中、D 陰性確認試験実施済みとコ
メントされていたのは 13 施設であった。コメ
ントのない施設でも同確認試験が実施されてい
た可能性は高いと思われるが、確実に実施する
ことが求められる。なお、２施設では「D 陰性
確認試験を実施していないため判定保留」と記

載されていたが、この検査方法と結果報告は不
十分である。RhD 血液型検査を実施する場合、
RhD 陰性検体を正しく陰性と判定する体制を
整備する必要がある。
　ブラインド調査では A 型 RhD 陽性血球と少
量の B 型 RhD 陽性血球、AB 型 RhD 陽性血漿
を用いて調整した「A1Bm 想定検体」を調査試
料とした。今回は「その他」と判定した 1 施設
を含め、全ての施設で ABO 血液型のオモテ試
験・ウラ試験は正しく判定されていた。但し、
推定される原因について記載のあった施設は６
施設、吸着解離試験を実施して亜型の可能性を
指摘したのは２施設に留まった。追加検査の方
法は各施設に委ねられるが、少なくとも検査の
反応像から具体的に推定される原因について挙
げておくことが望ましい。
　４回前から行っている血液型が「判定保留」
となった場合のフォロー体制の調査では 30 施
設から回答いただいた。昨年と変化なく「特に
何もしていない」から「患者情報を取得し、追
加検査や再採血による検査実施、さらに輸血療
法まで言及している」まで様々な体制がとられ
ていた。８施設では日赤への依頼・相談を勧め
ていた。不規則抗体スクリーニングを行ってい
たのは 12 施設、結果が陽性の際に同定まで行っ
ていたのは８施設であった。
　血液型検査では血液型の確定（できない場合
には原因の推測）と、輸血療法を行う場合の血
液型の選択が重要である。診療所等では衛生検
査所での結果を基に輸血療法を行うので、適切
なコメント記載が必要であることを認識し、特
に ABO 血液型のオモテ・ウラ不一致の原因や
その解決方法に習熟しておくことが望まれる。
イ．リウマトイド因子
　リウマトイド因子は自己抗体の中で最も日常
的に検査されている項目であるが、従来から施
設間差の大きいことが指摘されていた。日本衛
生検査所協会の精度管理調査では、かつては同
一測定原理に基づくシステム間でのバラツキ
が 10 ～ 30％、異なる測定原理のシステムでは
50％近くのバラツキがあった。そして、全国の
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81 施設に４種類の患者プール血清を配布した
検討結果では、基準値上限（カットオフ値）は
５～ 23 IU/mL であり、陰性プール血清では 81
施設中１施設（1.2％）で陽性となり、低濃度プー
ル血清では 81 施設中 10 施設（12.3％）が陰性
と判定された（熊谷俊一、：臨床病理、57：31-
41、2009）。以上のような背景から本調査でも
リウマトイド因子の調査を開始して 20 年目と
なっている。当初は非常に大きなバラツキがあ
り、カットオフ値もバラバラであったが、最近
は収束性も改善され、カットオフ値もほぼ統
一されている。日本医師会精度管理調査（令
和４年度）では低濃度試料（平均値 22.0 IU/mL）
の CV は 16.5％、高濃度試料（平均値 59.8 IU/
mL）の CV は 13.2％であった。
　今年度は「低濃度（SE2、4）」と「高濃度（SE3、
5）」の試料で調査した。SE2、4 の定量値は、両
者 と も 平 均 値 14.7 IU/mL、SD は 1.6 IU/mL、
CV は 11.1％であり、SE3、5 での定量値は、
両者とも平均値 34.8 IU/mL、SD は 2.7、2.8 IU/
mL、CV は 7.8、8.1％であった。今年度は、日
本医師会調査よりも収束傾向にあった。測定試
薬別では、LSI メディエンスとニットーボーメ
ディカルでは低濃度・高濃度試料とも他の試薬
より低値となる傾向がみられた。今年度の低濃
度試料は、カットオフ付近に設定されており、
この２試薬を使用した 10 施設では「陰性」、そ
れ以外の施設では「陽性」と判断される結果と
なった。このようにカットオフ付近の測定にお
いては、各試薬による違いがあり、それぞれの
特徴があるということを、こういった外部精度
管理から伺い知ることができるため、是非、臨
床現場へのフィードバックを行ってほしい。
　今年度は、同じ測定法・試薬内での CV は６％
以下、異なる測定法・試薬間では 7.8 ～ 11.1％
と良好な収束性を示したが、トレーサビリティ
による管理に努め、さらに標準化に向けた取り
組みが望まれる。
　リウマトイド因子の試薬は臨床的カットオフ
値を 15 IU/ ｍ L とするように JCCLS の RF 標
準化検討委員会で検討され、JCCLS の標準化

法は日本リウマチ学会において承認されてい
る。本調査におけるカットオフ値では、１施
設（14 IU/mL）を除いて、すべて同じ基準値（15 
IU/mL）であり、カットオフ値の標準化は進ん
でいると考えられる。
ウ．前立腺特異抗原（PSA）
　PSA 測定においては以前から分析精度の優
れた機器・試薬が開発され、同一方法内におい
ては優れた収束性が確認されている。今年度の
調査でも、同一方法内ではすべての試料にお
いて CV は 1.0 ～ 6.6％と高い収束性を示して
いた。また、方法間でも低濃度試料（平均値
3.543 ng/mL）の CV が 5.5％（昨年度：6.7％）、
高濃度試料（平均値 30.476 ng/mL）では 4.6％（昨
年度：2.7％）と良好な結果であった。日本医師
会精度管理調査（令和４年度）での低濃度試料

（平均値 2.51 ng/mL）の CV は 7.32％、高濃度（平
均値 28.43 ng/mL）では 11.68％であり、本調査
の方が優れた収束性を示していた。これは、日
本医師会の調査では 22 種類のキットが対象と
なっており試薬間差のあることが判明している
が、本調査の方が試薬の種類が少ないためと考
えられる。
エ．甲状腺マーカー（TSH、FT3、FT4）
　甲状腺マーカー検査には以前より多種多様な
試薬・機器が使用され、同じ測定法内の検査値
の CV は良好ながら各測定方法間の CV が大き
いこと、FT4 等には上位の標準品がなくトレー
サビリティの確保が難しいという問題点が挙げ
られてきた。日本医師会精度管理調査（令和４
年度）では TSH はハーモナイゼーション補正が
必要な試薬（TSH 必要）と不要な試薬（TSH 不
要）として分けてまとめている。TSH の結果は、
TSH 必要では低濃度（3.396 μIU/mL）CV6.93％、
高濃度（17.586 μIU/mL ）CV12.45％、TSH 不要
では低濃度（3.222 μIU/mL）CV9.33％、高濃度

（17.373 μIU/mL）CV10.68％であった。FT4 は低
濃度（1.414 ng/dL）CV23.82％、高濃度（2.385 ng/
dL）CV30.29％であった。本調査における TSH
の CV5.7 ～ 7.1％（前年度 8.2 ～ 10.3％）、FT4
の CV10.2 ～ 13.3％（前年度 10.0 ～ 11.7％）は、
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医師会調査よりも収束性が認められた。これは
日本医師会調査では、1953 施設で 20 種類以上
の様々な機種・試薬が混在していることが影響
していると考えられる。
　本調査ではある程度限定された機器・試薬が
使用されていることもあるが、TSH では、ハー
モナイゼーション補正を行っているため、試薬・
装置間互換性が改善されてきていることが示唆
される。2021 年４月から開始されている TSH
値の IFCC ハーモナイゼーションへの対応状況
に関しては、2021 年度第 40 回の調査において、
ほとんどの施設で対応されていることが確認さ
れたため、2022 年度から調査していない。

（４）　全血によるブラインド調査
　生化学検査、免疫学的検査の検体は臨床サイ
ド（診療所）から全血で検査室に提出されるた
め、精度管理調査方式を「ブラインド」にしても、
調査試料が「血清」であれば容易に「精度管理
調査試料」であることが判明して、通常の日常
検査と同じ状況では精度管理が行えない現状が
ある。そこで、東京都主催の本調査では調査施
設数が 30 ～ 40 と中規模であるため、今年度も
ブラインド調査用の全血試料（SEb）を作製し
て調査を行った。
ア．ブラインド試料の調製
　試料はボランティアから、通常使用されてい
る採血管を用いて採血を行った。
イ．調査項目
　免疫学的検査の精度管理調査項目の中から
PSA を選択した。これらの項目のみでは「ブ
ラインド調査」と推測される可能性もあること
から、TP、AST、ALT、ALP、LD、Ca を加えた。
ウ．結果
　20 施設（昨年度より 1 施設減少）で実施され
た。PSA の Mean ± SD は 3.225 ± 0.230 ng/mL
で、CV は 7.1％であった。カットオフ値より
もやや低めの試料であったが、全施設で陰性の
結果を示しており、臨床的に許容できる精度で
あった。2022 年度は、同一検査試薬・機器で
も検査事業グループによって結果に偏りが生じ

ていたが、2023 年度は収束していた。これは、
各検査事業グループにおけるトレーサビリティ
確認により改善されていることが示唆される。
今後も、継続的・定期的に確認していくことを
期待する。

（５）　まとめ、および今後の課題
　血液型検査で「ウラ試験での凝集像の弱い B
型、RhD 陰性」検体での調査では、試験管法を
用いていた施設での凝集度の検証や「判定保留」
とした施設でのコメント記載について改善が望
まれる状況であった。また、D 陰性確認試験の
確実な実施も必要と考えられた。
　「A1Bm 想定検体」では、検査の反応像は全て
の施設で適切に判定されていたが、推定原因や
輸血療法についてのコメントは少なかった。追
加検査には制約があるにせよ、検査結果から頻
度の高い原因を挙げられるような知識を得てお
くことが望まれる。
　診療所の医師は血液型の知識が乏しいことが
多いので、適切なコメントを添付することは極
めて重要である。血液型の正しい判定と適切な
血液製剤の選択の支援は衛生検査所の使命と考
え、必要な場合には患者情報まで取得し適切な
情報提供を心掛けてほしい。　
　2021 年度から実施されている全血ブライン
ド試料による PSA の調査では、今年度も許容
範囲の収束性を示しており、施設間互換性は臨
床的に確保されていると考える。
　年々改善されてゆく調査結果からは、精度管
理や患者サービスにかける検査所の意欲は高い
ことが推測される。今後とも医療に貢献する臨
床検査の向上を目指して、継続的に問題点を解
決する努力をお願い申し上げたい。
　なお、ブラインド調査に東京都医師会会員の
医療施設にご協力いただいた。ブラインド調査
は東京都独自の調査であり、医療・検査現場を
直接的に反映する調査である。東京都医師会会
員の皆様に今年度のご協力に感謝すると共に、
今後も引き続きご協力をお願いいたします。 
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試料の血液型情報
○オープン調査
＜ABO血液型＞
カラム凝集法

抗 A 抗 B 抗 D ｺﾝﾄﾛｰﾙ A １血球 B 血球 判定
（0） （4+） （0） （0） （2+） （0） B 型 or 判定保留

試験管法
抗 A 抗 B 抗 D ｺﾝﾄﾛｰﾙ A １血球 B 血球 O 血球

（0） （4+） （0） （0） （2+） （0） （0）
5 分後 （3+） （0） （0）

4℃ 5 分 （4+） （0） （0）
2 倍量確認 （3+） （0） （0）

総合判定
B 型 or 判定保留

＜RhD血液型＞
抗 D Rh ｺﾝﾄﾛｰﾙ 判定
（0） （0） RhD　陰性

D 陰性確認試験：陰性（IgG 感作赤血球の使用が必須）

総合判定
陽性

○ブラインド調査

＜ABO血液型＞
カラム凝集法

抗 A 抗 B 抗 D ｺﾝﾄﾛｰﾙ A １血球 B 血球 判定
（4+） （0） （4+） （0） （0） （0） 判定保留

試験管法
抗 A 抗 B 抗 D ｺﾝﾄﾛｰﾙ A １血球 B 血球 O 血球

直後 （4+） （0） （4+） （0） （0） （0） （0）
5 分後 （0） （0） （0）

4℃ 5 分 （0） （0） （0）
2 倍量確認 （0） （0） （0）

PEG-IAT 法 （0） （0） （0）

総合判定
判定保留

＜RhD血液型＞
抗 D Rh ｺﾝﾄﾛｰﾙ 判定

（4+） （0） RhD　陽性

総合判定
陽性
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【追加検査】
1．レクチンとの反応

抗 A1 レクチン 抗 H レクチン
検体 （4+） （1+）

AB 対照 （4+） （1+）

2．B型トランスフェラーゼ活性
　　　対照AB　64 倍

対照（AB） 64 倍
検体 16 倍

1 2 3 4 5 6 7 8 9
× 1 × 2 × 4 × 8 × 16 × 32 × 64 × 128 × 256

AB 対照 （4+） （4+） （3+） （2+ Ｓ） （2+） （1+ Ｓ） （1+） （0） （0）
検体（2 倍希釈） （3+） （2+ Ｓ） （2+） （1+ Ｓ） （1+） （0） （0） （0） （0）

3．抗 B吸着解離試験
A 血球 B 血球 O 血球

解離液 （0） （4+） （0）
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表１－１．ABO血液型オモテ検査（オープン調査：SE1-a）

表１－２．ABO血液型ウラ検査（オープン調査：SE1-b）

表１－３．�ABO血液型判定
　　　　
（オープン調査：SE1）

表２－１．Rh（D）血液型（オープン調査：SE1）

表２－２．�Rh（D）血液型判定
　　　　
（オープン調査：SE1）

表１－４．ABO血液型判定
　　　　　
（ブラインド調査：SEa）

表２－３．�Rh（D）血液型判定
　　　　　
（ブラインド調査：SEa）
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表３－１．血液型検査で「判定保留」等になった場合のフォロー体制

表３－２．不規則性抗体スクリーニングについて
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○リウマトイド因子（RF）　IU/ｍL

表４．検査実施状況および使用機器

表５．使用試薬

表７．測定法別平均値、標準偏差、変動係数（オープン調査）

表８．測定試薬別平均値、標準偏差、変動係数（オープン調査）

表６．基準範囲



― 142 ―

○前立腺特異抗原（PSA）　ng/mL

表９．検査実施状況および使用機器 表10．使用試薬

表11．基準範囲とパニック値／アラート基準

表12－１． 測定法別平均値、標準偏差、変動係数 （オープン調査） 補正前

表12－２． 測定法別平均値、標準偏差、変動係数 （オープン調査） 補正後

表13 －１． 測定試薬別平均値、標準偏差、変動係数 （オープン調査） 補正前

表13－２．測定試薬別平均値、標準偏差、変動係数 （オープン調査） 補正後

表14．測定試薬別平均値、標準偏差、変動係数（ブラインド調査）
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○甲状腺刺激ホルモン（TSH）　μIU/mL

表15．検査実施状況および使用機器

表16．使用試薬 表17．�基準範囲とパニック値／アラート基準

表18．測定法別平均値、標準偏差、変動係数 （オープン調査）

表19．測定試薬別平均値、標準偏差、変動係数 （オープン調査）
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○遊離トリヨードサイロニン（FT3）　pg/mL

表20．検査実施状況および使用機器

表21．使用試薬
表22．�基準範囲とパニック値／アラート基準

表23．測定法別平均値、標準偏差、変動係数（オープン調査）

表24．測定試薬別平均値、標準偏差、変動係数（オープン調査）
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○遊離サイロキシン（FT4）　ng/dL

表25．検査実施状況および使用機器

表26．使用試薬

表28．測定法別平均値、標準偏差、変動係数（オープン調査）

表29．測定試薬別平均値、標準偏差、変動係数（オープン調査）

表27．�基準範囲とパニック値／アラート基準
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表30．参考標準値と技術的許容限界値（PSA・TSH・FT3・FT4）
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図１．リウマトイド因子（RF）の評価
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図２．前立腺特異抗原（PSA）の評価
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図３．甲状腺刺激ホルモン（TSH）の評価
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図４．遊離トリヨードサイロニン（FT3）の評価
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図５．遊離サイロキシン（FT4）の評価


