


はじめに

〔目的〕特定非営利活動法人結核感染診断研究会では
“中立公正”な立場で外部精度管理を実施し、検査精
度の向上並びに課題の把握を行う。

また、検査を実施されている方への情報発信・公開を
行い、結核対策に貢献することを目的としている。

〔はじめに〕精度管理調査の実施にあたりまして、皆様
のご理解とご協力を賜り厚く御礼申し上げます。



調査方法
1. 調査項目

① 用手法、自動機械法の別
② 自動機器名、プレートリーダー名
③ 測定キットのLot.No.
④ 測定波長
⑤ 検量線S1,S2,S3,S4の平均吸光度
⑥ 配布試料 レベル1 3回測定の実測値及び平均値
⑦ 配布試料 レベル2 3回測定の実測値及び平均値
⑧ 配布資料 レベル3 4回測定の実測値及び平均値
⑨ チェックシートによる測定手順の確認
⑩ 【参考調査】検量線作成に用いるピペットの使用状況調査

2. 評価項目
① レベル1 3回測定の平均値
② レベル2 3回測定の平均値
③ レベル3 4回測定の平均値および変動係数
④ レベル2 マイナス レベル1の値
⑤ レベル3 マイナス レベル1の値
⑥ 添付文書に対するチェックシートの回答



今年度よりの追加調査項目

1. レベル3 4回測定の平均値および変動係数
2. レベル3 マイナス レベル1の値

3. 【参考調査】検量線作成に用いるピペットの使用
状況調査

〔追加理由〕
検量線S2の値付近での精度評価および同一施設内

での再現性に対する評価の実施

また、参考調査として検量線作成に用いるピペットに
ついて、ピペッティング法や校正の実施状況等の調査
を実施



参加施設（施設区分別）

参加施設数：43施設

内 訳：保健所等公的機関23施設（54%）、衛生検査所16施設（37%）、

医療施設4施設（9%）



参加施設

〔参加施設数推移〕

第1回の６６施設から第5回が43施設と減少傾向となっている



測定方法

〔測定方法〕
参加施設数：43施設

内 訳：用手法30施設（70%）、 全自動機器法13施設（30%）

昨年度：用手法31施設（72%）、 全自動機器法12施設（28%）



自動機器内訳

〔測定方法〕
自動機器法：13施設

今年度：AP-X 7施設（54%）、DS-2 5施設（38%）、AP-96 1施設（8%）

昨年度：AP-X 6施設（50%）、AP-96、DS-2 3施設（25%）、

n＝13



プレートリーダ内訳

プレートリーダー 施設数
マルチスキャンFC 14
iMark マイクロプレートリーダー 6
コロナ吸光マイクロプレートリーダ　MTP-310 4
サンライズリモートR 2
コロナ吸光グレーティングマイクロプレートリーダ　SH-1000 1
コロナ吸光マイクロプレートリーダ　MTP-450 1
SpectraMax Plus 384 1
TECAN　インフィニットF５０ 1

30



項目 レベル1 レベル2 レベル2-1 レベル3 レベル3-1 CV%

平均 0.028 0.464 0.437 1.245 1.218 3.0%
ｍｉｎ 0.010 0.323 0.313 0.908 0.898 0.3%
max 0.090 0.583 0.557 1.603 1.579 6.8%

max-min 0.080 0.260 0.244 0.695 0.681 6.5%
SD 0.018 0.055 0.058 0.150 0.149 1.7%
CV 11.9% 12.0%

0.000 0.409 0.379 1.095 1.069 0.0%

0.045 0.520 0.495 1.395 1.367 4.7%
0.354 0.320 0.945 0.921

0.063 0.575 0.554 1.545 1.515 6.5%
0.298 0.262 0.795 0.772

0.081 0.631 0.612 1.695 1.664 8.2%

１SD

2SD

3SD

測定結果

参加者（参加施設）数

43（施設）



測定結果（過去データとの比較）

項目 2018 2019 2020 2021 2017 2018 2019 2020 2021
平均 0.061 0.038 0.038 0.028 0.650 0.671 0.502 0.481 0.464
ｍｉｎ 0.013 0.003 0.000 0.010 0.320 0.490 0.307 0.223 0.323
max 0.137 0.083 0.077 0.090 0.837 0.837 0.677 0.630 0.583

max-min 0.123 0.080 0.077 0.080 0.517 0.347 0.370 0.407 0.260

SD 0.028 0.018 0.019 0.018 0.088 0.082 0.079 0.077 0.055

0.000 0.000 0.000 0.000 0.562 0.589 0.423 0.404 0.409
0.089 0.056 0.057 0.045 0.737 0.753 0.581 0.558 0.520

0.474 0.507 0.344 0.328 0.354
0.117 0.074 0.075 0.063 0.825 0.835 0.660 0.634 0.575

0.387 0.425 0.266 0.251 0.298
0.145 0.092 0.094 0.081 0.913 0.917 0.738 0.711 0.631

１SD

2SD

3SD

レベル1 レベル2



〔参考結果〕

検量線S1, S2, S3, S4の結果

〔検量線のOD値について〕
STDについて平均、SD、最小値、最大値を示す

2021 S1 S2 S3 S4
平均 1.129 0.331 0.091 0.014
MIN 0.817 0.236 0.060 0.004
MAX 1.553 0.487 0.132 0.041
SD 0.171 0.060 0.020 0.010

検量線の値（OD）



参考分析：過去データとの比較

〔過去5年間のS1について比較〕
➢ 平均値では昨年と同等、最小と最大の差は大きくなっている
➢ 吸光度の値についてロット差があるかの検討も必要

全体 3G Plus
平均 0.963 1.004 0.982 1.265 1.389 1.129 1.129
MIN 0.720 0.680 0.680 1.062 1.057 0.824 0.817
MAX 1.254 1.594 1.594 1.518 1.708 1.355 1.553
SD 0.108 0.185 0.170 0.179 0.125 0.109 0.171
ｎ数 66 64 59 5 52 43 43

2021年度 2017 2019 2020

STD S1の吸光度
2018



評価基準

項目別評価

ランクA：平均±1SD(レベル1およびレベル3変動係数は0
～平均+1SD)以内

ランクB：平均±2SD(レベル1およびレベル3変動係数は
+2SD）以内

ランクC：平均±3SD((レベル1およびレベル3変動係数は
+3SD）以内

ランクD：平均±3SD((レベル1およびレベル3変動係数は
+3SD）を超える

総合評価

Control Panelのレベル1，2，3、レベル2－レベル1、レベル3－レ
ベル1について、それぞれ評価を行い、項目別評価の最低ランクを
以て総合評価とする
また、今年度よりレベル3による施設内変動係数についても評価に

加える



レベル1における評価

項目別評価 レベル1

ランクA：報告値0～+1SD以内，
ランクB：報告値+2SD以内，
ランクC：報告値+3SD以内，
ランクD：報告値+3SDを超える

ランク 評価基準 ランク別参加施設 評価

A 
0～平均＋1SD                

(0-0.056) 37／43施設 【優れている】

B 
平均＋2SD   

(0.0561-0.074 4／43施設 【改善の余地あり】

C 
平均＋3SD 

(0.0741-0.092) 1／43施設 【改善が必要】

D
平均＋3SD 以上

(0.0921<) 1／43施設 【迅速な改善が必要】



レベル2における評価

項目別評価 レベル2

ランクA：報告値±1SD以内，
ランクB：報告値±2SD以内，
ランクC：報告値±3SD以内，
ランクD：報告値±3SDを超える

ランク 評価基準 ランク別参加施設 評価

A 
平均±1SD                

(0.423-0.581) 28／43施設 【優れている】

B 
平均±2SD   

(0.344-0.4229)
(0.5811-0.6596)

12／43施設 【改善の余地あり】

C 
平均±3SD 

(0.266-0.3439)
(0.6597-0.738)

3／43施設 【改善が必要】

D
平均±3SD 以上
(0.266>、0.738<) 0／43施設 【迅速な改善が必要】



レベル3における評価

項目別評価 レベル2

ランクA：報告値±1SD以内，
ランクB：報告値±2SD以内，
ランクC：報告値±3SD以内，
ランクD：報告値±3SDを超える

ランク 評価基準 ランク別参加施設 評価

A 
平均±1SD                

(0.423-0.581) 27／43施設 【優れている】

B 
平均±2SD   

(0.344-0.4229)
(0.5811-0.6596)

14／43施設 【改善の余地あり】

C 
平均±3SD 

(0.266-0.3439)
(0.6597-0.738)

2／43施設 【改善が必要】

D
平均±3SD 以上
(0.266>、0.738<) 0／43施設 【迅速な改善が必要】



レベル3CVにおける評価

項目別評価 レベル2

ランクA：報告値±1SD以内，
ランクB：報告値±2SD以内，
ランクC：報告値±3SD以内，
ランクD：報告値±3SDを超える

ランク 評価基準 ランク別参加施設 評価

A 
平均±1SD                

(0.423-0.581) 34／43施設 【優れている】

B 
平均±2SD   

(0.344-0.4229)
(0.5811-0.6596)

8／43施設 【改善の余地あり】

C 
平均±3SD 

(0.266-0.3439)
(0.6597-0.738)

1／43施設 【改善が必要】

D
平均±3SD 以上
(0.266>、0.738<) 0／43施設 【迅速な改善が必要】



レベル2－1における評価

項目別評価 レベル2-レベル1

ランクA：報告値±1SD以内，
ランクB：報告値±2SD以内，
ランクC：報告値±3SD以内，
ランクD：報告値±3SDを超える

ランク 評価基準 ランク別参加施設 評価

A 
平均±1SD                

(0.384-0.545) 27／43施設 【優れている】

B 
平均±2SD   

(0.304-0.3839)
(0.5451-0.625)

14／43施設 【改善の余地あり】

C 
平均±3SD 

(0.224-0.3039)
(0.6251-0.705)

2／43施設 【改善が必要】

D
平均±3SD 以上
(0.224>、0.705<) 0／43施設 【迅速な改善が必要】



レベル3－1における評価

項目別評価 レベル2-レベル1

ランクA：報告値±1SD以内，
ランクB：報告値±2SD以内，
ランクC：報告値±3SD以内，
ランクD：報告値±3SDを超える

ランク 評価基準 ランク別参加施設 評価

A 
平均±1SD                

(0.384-0.545) 27／43施設 【優れている】

B 
平均±2SD   

(0.304-0.3839)
(0.5451-0.625)

14／43施設 【改善の余地あり】

C 
平均±3SD 

(0.224-0.3039)
(0.6251-0.705)

2／43施設 【改善が必要】

D
平均±3SD 以上
(0.224>、0.705<) 0／43施設 【迅速な改善が必要】



〔評価結果〕
参加施設数：43施設

内 訳：Aランク12施設（28%）、 Bランク24施設（56%）

Cランク6施設（14%）、 Dランク1施設（2%）

総合評価

n＝43



〔2021年度〕
参加施設数：43施設

内 訳：Aランク12施設（28%）、 Bランク24施設（56%）

Cランク6施設（14%）、 Dランク1施設（2%）

総合評価（前回比較）

〔2020年度〕
参加施設数：43施設

内 訳：Aランク25施設（58%）、 Bランク15施設（35%）

Cランク1施設（2%）、 Dランク2施設（5%）

➢ 前回に比してAランクが減少し、Bランクが増加している。
➢ 評価項目にレベル3、レベル3-1、レベル3CVが増えたことの

影響も考えられる



ロット間比較（レベル2）

今回の使用ロットは466302801, 469300402, 469301201, 469301601, 
466302101の5種類、n数10以上は3ロットでであった。



ロット間比較（レベル３）

今回の使用ロットは466302801, 469300402, 469301201, 469301601, 
466302101の5種類、n数10以上は3ロットでであった。



参考分析：ロット別S1 OD値

➢ 469302101のロットについて、n数は5件と少ないが高値傾向を
示していると思われる

項目 466302801 469300402 469301201 469301601 469302101 全体

平均 0.993 1.107 1.127 1.149 1.385 1.129
MIN 0.817 0.981 1.028 1.010 1.208 0.817
MAX 1.553 1.337 1.319 1.243 1.542 1.553
SD 0.208 0.158 0.101 0.072 0.128 0.171

0.817 0.981 1.028 1.010 1.208
0.864 1.044 1.029 1.081 1.348
0.891 1.065 1.038 1.112 1.358
0.904 1.337 1.059 1.118 1.470
0.936 1.065 1.143 1.542
0.944 1.067 1.171
0.984 1.072 1.171
0.985 1.087 1.203
1.047 1.105 1.236
1.553 1.145 1.243

1.209
1.275
1.276
1.319

各施設OD



ロット別総合評価

➢ 総合評価について、ロット別による明らかな偏りはないと思
われる

評価ランク 466302801 469300402 469301201 469301601 469302101 全体

A 4 0 2 3 3 12
B 4 4 11 5 0 24
C 1 0 1 2 2 6
D 1 0 0 0 0 1

合計 10 4 14 10 5 43

ロット別総合評価



自動機器法・用手法比較



自動機器法・用手法比較



施設への結果報告（1）
報告様式

今回より評価項目が増え
たため、若干様式の変更を
行った



施設への結果報告（2）
参加証

結果報告書の他に参加証を
送付する。

また、結核感染診断研究会総
会・研修会での報告内容につ
いては、施設及び個人を特定
できない形で、ホームページに
掲載する。



施設への結果報告（3）
チェックシート

実測値では把握できない部分
の精度評価として、本年度もチ
ェックシートによる調査を実施
した。

チェックシートの評価は添付
文書及び法令を遵守されてい
るか否かにより判定を行った。



参考調査：ピペット使用法

〔結果〕

ほとんどの施設でフォワード法が採用されている



参考調査：ピペット使用法

校正実施間隔
3か月毎 1 2.4%
4か月毎 1 2.4%
6か月毎 9 21.4%
1年毎 15 35.7%
2～3年毎 4 9.5%
不定期 2 4.8%
未実施 10 23.8%

（有効回答42施設）

施設数

〔結果〕

校正間隔は半年以内11施設、1年毎15施設となっており、未実施は10施

設であった。また、未実施10施設中6施設で購入年月が不明または未記

載となっていた。



まとめ

第5回精度管理調査を行い、結果について報告した。
参加施設数は43施設、昨年度と同施設数での実施とな

った。
今年度よりレベル3の測定を追加し、検量線S2のINFγ値

付近での精度評価を行った。また、施設内再現性の確
認としてレベル3の変動係数による評価を追加した。

その他、ピペット操作および校正等の重要性を再認識
いただければと、ピペットに関する調査を実施した。

今後について、精度管理調査を継続するとともに、参加
施設数増加へも取り組み、QFT検査の精度向上に努め
て参りたい。


