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平成23年三重県臨床検査
精度管理調査

腫瘍マーカー

市立伊勢総合病院 臨床検査室 岡田有仁

概要

� 調査項目・配布試料・評価方法・評価基準

� 測定試薬の年次推移

� 腫瘍マーカー参考基準範囲集計結果

� ＰＳＡの評価

� ＣＥＡの評価

� ＣＡ19-9の評価

� ＡＦＰ【参考調査】の評価

� まとめ

調査項目・配布試料･評価方法･評価基準

� 調査項目

ＰＳＡ ＣＥＡ ＣＡ19-9 ＡＦＰ（参考調査） （4項目）

� 配布試料

各項目とも低値試料と高値試料の２濃度

（2濃度とも人由来プール血清を凍結保存）

� 評価方法

ＰＳＡ・ＡＦＰ 全試薬で±3SD以上を2回除去後、SDIを求め、
ABC評価

ＣＥＡ・ＣＡ19-9 試薬別にＳＤIを求め、ABC評価

� 評価基準

Ａ評価（2SDI以内） B評価（2SDI ～3SDI）

C評価（3SDI以上）

2次サーベイはC評価の施設に配布

PSA 測定試薬の年次推移
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H23年H23年H23年H23年 H22年H22年H22年H22年 H21年H21年H21年H21年 H20年H20年H20年H20年 H19年H19年H19年H19年

ﾋﾞﾄﾛｽﾋﾞﾄﾛｽﾋﾞﾄﾛｽﾋﾞﾄﾛｽ

ｺｽﾒﾃﾞｨF-PSAｺｽﾒﾃﾞｨF-PSAｺｽﾒﾃﾞｨF-PSAｺｽﾒﾃﾞｨF-PSA

ｽﾌｨｱﾗｲﾄPSA(Ⅱ)ｽﾌｨｱﾗｲﾄPSA(Ⅱ)ｽﾌｨｱﾗｲﾄPSA(Ⅱ)ｽﾌｨｱﾗｲﾄPSA(Ⅱ)

LTｵｰﾄﾜｺｰPSALTｵｰﾄﾜｺｰPSALTｵｰﾄﾜｺｰPSALTｵｰﾄﾜｺｰPSA

ｱｸｾｽ ﾊｲﾌﾞﾘﾃｯｸPSAｱｸｾｽ ﾊｲﾌﾞﾘﾃｯｸPSAｱｸｾｽ ﾊｲﾌﾞﾘﾃｯｸPSAｱｸｾｽ ﾊｲﾌﾞﾘﾃｯｸPSA

ｱｷｼﾑPSAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸｱｷｼﾑPSAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸｱｷｼﾑPSAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸｱｷｼﾑPSAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸ

ﾗﾝﾘｰﾑ PSA Ⅱﾗﾝﾘｰﾑ PSA Ⅱﾗﾝﾘｰﾑ PSA Ⅱﾗﾝﾘｰﾑ PSA Ⅱ

ｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅPSAⅡｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅPSAⅡｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅPSAⅡｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅPSAⅡ

ｴｸﾙｰｼｽ試薬PSAｴｸﾙｰｼｽ試薬PSAｴｸﾙｰｼｽ試薬PSAｴｸﾙｰｼｽ試薬PSA

HISCL PSAHISCL PSAHISCL PSAHISCL PSA

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄPSAﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄPSAﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄPSAﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄPSA

Eﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ PSAⅡEﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ PSAⅡEﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ PSAⅡEﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ PSAⅡ

ﾙﾐﾊﾟﾙｽPSA-NﾙﾐﾊﾟﾙｽPSA-NﾙﾐﾊﾟﾙｽPSA-NﾙﾐﾊﾟﾙｽPSA-N

ｱｰｷﾃｸﾄ･PSAｱｰｷﾃｸﾄ･PSAｱｰｷﾃｸﾄ･PSAｱｰｷﾃｸﾄ･PSA

PSA参加施設数とCVの年次推移

0.0

5.0

10.0

15.0

20.0

25.0

30.0

35.0

40.0

H15 H16 H17 H18 H19 H20 H21 H22 H23

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

ｎ

CV L

CV H

ＣＥＡ 測定試薬の年次推移
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H23年H23年H23年H23年 H22年H22年H22年H22年 H21年H21年H21年H21年

ｺｽﾒﾃﾞｨCEAｺｽﾒﾃﾞｨCEAｺｽﾒﾃﾞｨCEAｺｽﾒﾃﾞｨCEA

ﾋﾞﾄﾛｽﾋﾞﾄﾛｽﾋﾞﾄﾛｽﾋﾞﾄﾛｽ

ﾗﾝﾘｰﾑCEAⅡﾗﾝﾘｰﾑCEAⅡﾗﾝﾘｰﾑCEAⅡﾗﾝﾘｰﾑCEAⅡ

ｽﾌｨｱﾗｲﾄCEA(B)ｽﾌｨｱﾗｲﾄCEA(B)ｽﾌｨｱﾗｲﾄCEA(B)ｽﾌｨｱﾗｲﾄCEA(B)

ｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅCEAｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅCEAｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅCEAｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅCEA
ⅡⅡⅡⅡ
ｴｸﾙｰｼｽ試薬CEAｴｸﾙｰｼｽ試薬CEAｴｸﾙｰｼｽ試薬CEAｴｸﾙｰｼｽ試薬CEA

ｱｷｼﾑCEAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸｱｷｼﾑCEAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸｱｷｼﾑCEAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸｱｷｼﾑCEAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸ

HISCL CEAHISCL CEAHISCL CEAHISCL CEA

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCEAﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCEAﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCEAﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCEA

Eﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ CEAEﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ CEAEﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ CEAEﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ CEA

ﾙﾐﾊﾟﾙｽCEA-NﾙﾐﾊﾟﾙｽCEA-NﾙﾐﾊﾟﾙｽCEA-NﾙﾐﾊﾟﾙｽCEA-N

ｱｰｷﾃｸﾄ･CEAｱｰｷﾃｸﾄ･CEAｱｰｷﾃｸﾄ･CEAｱｰｷﾃｸﾄ･CEA
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ＣＡ19-9 測定試薬の年次推移
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H23年H23年H23年H23年 H22年H22年H22年H22年 H21年H21年H21年H21年

ﾋﾞﾄﾛｽﾋﾞﾄﾛｽﾋﾞﾄﾛｽﾋﾞﾄﾛｽ

ｺｽﾒﾃ ﾞｨCA19-9ｺｽﾒﾃ ﾞｨCA19-9ｺｽﾒﾃ ﾞｨCA19-9ｺｽﾒﾃ ﾞｨCA19-9

IMX CA19-9ｱｯｾｲｼｽﾃIMX CA19-9ｱｯｾｲｼｽﾃIMX CA19-9ｱｯｾｲｼｽﾃIMX CA19-9ｱｯｾｲｼｽﾃ
ﾑﾑﾑﾑ
ｽﾌｨｱﾗｲﾄCA19-9 (N)ｽﾌｨｱﾗｲﾄCA19-9 (N)ｽﾌｨｱﾗｲﾄCA19-9 (N)ｽﾌｨｱﾗｲﾄCA19-9 (N)

ｹﾐﾙﾐACS:Centau r･ｅｹﾐﾙﾐACS:Centau r･ｅｹﾐﾙﾐACS:Centau r･ｅｹﾐﾙﾐACS:Centau r･ｅ
CA19-9ⅡCA19-9ⅡCA19-9ⅡCA19-9Ⅱ
ｱｷｼﾑCA19-9ﾀ ﾞｲﾅﾊﾟ ｯｱｷｼﾑCA19-9ﾀ ﾞｲﾅﾊﾟ ｯｱｷｼﾑCA19-9ﾀ ﾞｲﾅﾊﾟ ｯｱｷｼﾑCA19-9ﾀ ﾞｲﾅﾊﾟ ｯ
ｸｸｸｸ
ｴｸﾙｰｼｽ試薬CA19-9ｴｸﾙｰｼｽ試薬CA19-9ｴｸﾙｰｼｽ試薬CA19-9ｴｸﾙｰｼｽ試薬CA19-9

HISCL CA19-9HISCL CA19-9HISCL CA19-9HISCL CA19-9

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCA19-9ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCA19-9ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCA19-9ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCA19-9

Eﾃｽﾄ｢TOSOH｣ⅡEﾃｽﾄ｢TOSOH｣ⅡEﾃｽﾄ｢TOSOH｣ⅡEﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ
CA19-9CA19-9CA19-9CA19-9
ﾙﾐﾊﾟﾙｽCA19-9-NﾙﾐﾊﾟﾙｽCA19-9-NﾙﾐﾊﾟﾙｽCA19-9-NﾙﾐﾊﾟﾙｽCA19-9-N

ｱｰｷﾃｸﾄ･CA19-9ｱｰｷﾃｸﾄ･CA19-9ｱｰｷﾃｸﾄ･CA19-9ｱｰｷﾃｸﾄ･CA19-9

AFP 測定試薬 （参考調査）
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ｽﾌｨｱﾗｲﾄAFPｽﾌｨｱﾗｲﾄAFPｽﾌｨｱﾗｲﾄAFPｽﾌｨｱﾗｲﾄAFP

ｱｷｼﾑAFPﾀﾞｲﾅﾊﾟ ｯｸｱｷｼﾑAFPﾀﾞｲﾅﾊﾟ ｯｸｱｷｼﾑAFPﾀﾞｲﾅﾊﾟ ｯｸｱｷｼﾑAFPﾀﾞｲﾅﾊﾟ ｯｸ

ｹﾐﾙﾐACS:Centau r･ｅAFPｹﾐﾙﾐACS:Centau r･ｅAFPｹﾐﾙﾐACS:Centau r･ｅAFPｹﾐﾙﾐACS:Centau r･ｅAFP

ｴｸﾙｰｼｽ試薬AFP Ⅱｴｸﾙｰｼｽ試薬AFP Ⅱｴｸﾙｰｼｽ試薬AFP Ⅱｴｸﾙｰｼｽ試薬AFP Ⅱ

HISCL AFPHISCL AFPHISCL AFPHISCL AFP

Eﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ AFPEﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ AFPEﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ AFPEﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ AFP

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄAFPﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄAFPﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄAFPﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄAFP

ﾙﾐﾊﾟﾙｽAFP-NﾙﾐﾊﾟﾙｽAFP-NﾙﾐﾊﾟﾙｽAFP-NﾙﾐﾊﾟﾙｽAFP-N

ｱｰｷﾃｸﾄ･AFPｱｰｷﾃｸﾄ･AFPｱｰｷﾃｸﾄ･AFPｱｰｷﾃｸﾄ･AFP

腫瘍マーカー基準範囲

100 100 100 100 404040404444

％％％％件数件数件数件数
基準範囲
（ng/ml）

H23H23H23H23年三臨技年三臨技年三臨技年三臨技PSAPSAPSAPSA

2.6 2.6 2.6 2.6 111138383838

97.4 97.4 97.4 97.4 3838383837 37 37 37 

％％％％件数件数件数件数
基準範囲
（U/ml）

H23H23H23H23年三臨技年三臨技年三臨技年三臨技CA19CA19CA19CA19----9999

4.8 4.8 4.8 4.8 22226666

92.8 92.8 92.8 92.8 393939395.0 5.0 5.0 5.0 

2.4 2.4 2.4 2.4 11114.054.054.054.05

％％％％件数件数件数件数
基準範囲
（ng/ml）

H23H23H23H23年三臨技年三臨技年三臨技年三臨技CEACEACEACEA

AFPの参考基準範囲

6.1 6.1 6.1 6.1 22220.50.50.50.5777721212121～～～～

12.1 12.1 12.1 12.1 444415.515.515.515.521821821821820202020

18.2 18.2 18.2 18.2 666615.215.215.215.221421421421411111111～～～～19191919

57.6 57.6 57.6 57.6 1919191956.456.456.456.479279279279210101010

6.1 6.1 6.1 6.1 222211.911.911.911.91671671671676666～～～～9999

0.0 0.0 0.0 0.0 00000.40.40.40.466661111～～～～5555

％％％％件数件数件数件数％％％％件数件数件数件数ｎｇ/ｍｌ

H23H23H23H23年三臨技年三臨技年三臨技年三臨技22222222年度日臨技年度日臨技年度日臨技年度日臨技基準範囲基準範囲基準範囲基準範囲

130

128.5

420

117

413.4

113

1910

18.1

17

施設数基準範囲

三重県詳細

****************30.800 30.800 30.800 30.800 ****************6.710 6.710 6.710 6.710 1111ｱｸｾｽｱｸｾｽｱｸｾｽｱｸｾｽ ﾊｲﾌﾞﾘﾃｯｸﾊｲﾌﾞﾘﾃｯｸﾊｲﾌﾞﾘﾃｯｸﾊｲﾌﾞﾘﾃｯｸPSAPSAPSAPSA

****************29.340 29.340 29.340 29.340 ****************5.820 5.820 5.820 5.820 1111ｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄPSAPSAPSAPSA ⅡⅡⅡⅡ

26.83 26.83 26.83 26.83 25.08 25.08 25.08 25.08 2.0 2.0 2.0 2.0 0.516 0.516 0.516 0.516 26.078 26.078 26.078 26.078 6.00 6.00 6.00 6.00 5.24 5.24 5.24 5.24 3.7 3.7 3.7 3.7 0.214 0.214 0.214 0.214 5.745 5.745 5.745 5.745 14141414ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･PSAPSAPSAPSA

25.56 25.56 25.56 25.56 24.30 24.30 24.30 24.30 2.3 2.3 2.3 2.3 0.566 0.566 0.566 0.566 25.105 25.105 25.105 25.105 5.73 5.73 5.73 5.73 5.55 5.55 5.55 5.55 1.5 1.5 1.5 1.5 0.083 0.083 0.083 0.083 5.662 5.662 5.662 5.662 4444ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄPSAPSAPSAPSA

25.27 25.27 25.27 25.27 24.79 24.79 24.79 24.79 ********25.030 25.030 25.030 25.030 5.48 5.48 5.48 5.48 5.40 5.40 5.40 5.40 ********5.440 5.440 5.440 5.440 2222ｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽ試薬試薬試薬試薬PSAPSAPSAPSA

25.75 25.75 25.75 25.75 23.81 23.81 23.81 23.81 2.2 2.2 2.2 2.2 0.545 0.545 0.545 0.545 24.856 24.856 24.856 24.856 5.63 5.63 5.63 5.63 5.09 5.09 5.09 5.09 3.3 3.3 3.3 3.3 0.176 0.176 0.176 0.176 5.369 5.369 5.369 5.369 11111111ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽPSAPSAPSAPSA----NNNN

****************24.520 24.520 24.520 24.520 ****************5.590 5.590 5.590 5.590 1111ﾗﾝﾘｰﾑﾗﾝﾘｰﾑﾗﾝﾘｰﾑﾗﾝﾘｰﾑ PSA PSA PSA PSA ⅡⅡⅡⅡ

****************24.400 24.400 24.400 24.400 ****************5.170 5.170 5.170 5.170 1111ｱｷｼﾑｱｷｼﾑｱｷｼﾑｱｷｼﾑPSAPSAPSAPSAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸ

24.00 24.00 24.00 24.00 23.68 23.68 23.68 23.68 ********23.844 23.844 23.844 23.844 5.18 5.18 5.18 5.18 5.15 5.15 5.15 5.15 ********5.163 5.163 5.163 5.163 2222HISCL PSAHISCL PSAHISCL PSAHISCL PSA

23.72 23.72 23.72 23.72 23.53 23.53 23.53 23.53 ********23.625 23.625 23.625 23.625 5.40 5.40 5.40 5.40 5.02 5.02 5.02 5.02 ********5.210 5.210 5.210 5.210 2222ｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐACS:CentaurACS:CentaurACS:CentaurACS:Centaur････ｅｅｅｅPSAPSAPSAPSAⅡⅡⅡⅡ

24.21 24.21 24.21 24.21 22.78 22.78 22.78 22.78 3.2 3.2 3.2 3.2 0.743 0.743 0.743 0.743 23.425 23.425 23.425 23.425 5.25 5.25 5.25 5.25 5.00 5.00 5.00 5.00 2.7 2.7 2.7 2.7 0.142 0.142 0.142 0.142 5.163 5.163 5.163 5.163 4444EEEEﾃｽﾄﾃｽﾄﾃｽﾄﾃｽﾄ｢｢｢｢TOSOHTOSOHTOSOHTOSOH｣｣｣｣ⅡⅡⅡⅡ PSAPSAPSAPSAⅡⅡⅡⅡ

30.80 30.80 30.80 30.80 22.78 22.78 22.78 22.78 4.1 4.1 4.1 4.1 1.033 1.033 1.033 1.033 25.038 25.038 25.038 25.038 6.71 6.71 6.71 6.71 5.00 5.00 5.00 5.00 5.1 5.1 5.1 5.1 0.280 0.280 0.280 0.280 5.508 5.508 5.508 5.508 43434343全体全体全体全体

MAXMAXMAXMAXMINMINMINMINCVCVCVCVSDSDSDSD平均平均平均平均MAXMAXMAXMAXMINMINMINMINCVCVCVCVSDSDSDSD平均平均平均平均

試料試料試料試料 ②②②②試料試料試料試料 ①①①①
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3

PSA試薬別ツインプロット

4.8
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5.8

6.0

6.2

6.4

6.6

6.8

22.0 24.0 26.0 28.0 30.0 32.0

Eﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ PSAⅡ

Eﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ PSAⅡ（2）

HISCL PSA

ｱｰｷﾃｸﾄ･PSA

ｱｷｼﾑPSAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸ

ｱｸｾｽ ﾊｲﾌﾞﾘﾃｯｸPSA

ｱｸｾｽ ﾊｲﾌﾞﾘﾃｯｸPSA　（2）

ｴｸﾙｰｼｽ試薬PSA

ｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅPSAⅡ

ｽﾌｨｱﾗｲﾄPSA　Ⅱ

ｽﾌｨｱﾗｲﾄPSA　Ⅱ（2）

ﾗﾝﾘｰﾑ PSA Ⅱ

ﾙﾐﾊﾟﾙｽPSA-N

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄPSA

90.9 90.9 90.9 90.9 82.7 82.7 82.7 82.7 2.78 2.78 2.78 2.78 2.40 2.40 2.40 2.40 86.53 86.53 86.53 86.53 11.4 11.4 11.4 11.4 10.1 10.1 10.1 10.1 3.49 3.49 3.49 3.49 0.37 0.37 0.37 0.37 10.72 10.72 10.72 10.72 13131313ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･CEACEACEACEA

84.8 84.8 84.8 84.8 76.6 76.6 76.6 76.6 3.87 3.87 3.87 3.87 3.18 3.18 3.18 3.18 82.00 82.00 82.00 82.00 12.6 12.6 12.6 12.6 11.3 11.3 11.3 11.3 4.20 4.20 4.20 4.20 0.51 0.51 0.51 0.51 12.08 12.08 12.08 12.08 5555EEEEﾃｽﾄﾃｽﾄﾃｽﾄﾃｽﾄ｢｢｢｢TOSOHTOSOHTOSOHTOSOH｣｣｣｣ⅡⅡⅡⅡ CEACEACEACEA

86.8 86.8 86.8 86.8 73.3 73.3 73.3 73.3 4.52 4.52 4.52 4.52 3.60 3.60 3.60 3.60 79.74 79.74 79.74 79.74 11.5 11.5 11.5 11.5 9.5 9.5 9.5 9.5 4.82 4.82 4.82 4.82 0.49 0.49 0.49 0.49 10.20 10.20 10.20 10.20 13131313ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽCEACEACEACEA----NNNN

81.1 81.1 81.1 81.1 76.7 76.7 76.7 76.7 2.12 2.12 2.12 2.12 1.67 1.67 1.67 1.67 78.88 78.88 78.88 78.88 10.3 10.3 10.3 10.3 9.8 9.8 9.8 9.8 1.94 1.94 1.94 1.94 0.19 0.19 0.19 0.19 10.02 10.02 10.02 10.02 5555ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCEACEACEACEA

****************74.09 74.09 74.09 74.09 ****************9.68 9.68 9.68 9.68 1111ｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽ試薬試薬試薬試薬CEACEACEACEA

78.5 78.5 78.5 78.5 67.0 67.0 67.0 67.0 ********72.75 72.75 72.75 72.75 9.2 9.2 9.2 9.2 8.3 8.3 8.3 8.3 ********8.75 8.75 8.75 8.75 2222ｱｷｼﾑｱｷｼﾑｱｷｼﾑｱｷｼﾑCEACEACEACEAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸ

****************70.40 70.40 70.40 70.40 ****************8.50 8.50 8.50 8.50 1111ｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄCEA(B)CEA(B)CEA(B)CEA(B)

62.4 62.4 62.4 62.4 56.8 56.8 56.8 56.8 ********59.60 59.60 59.60 59.60 7.9 7.9 7.9 7.9 7.3 7.3 7.3 7.3 ********7.59 7.59 7.59 7.59 2222
ｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐACS:CentaurACS:CentaurACS:CentaurACS:Centaur････ｅｅｅｅ

CEACEACEACEAⅡⅡⅡⅡ

68.2 68.2 68.2 68.2 46.1 46.1 46.1 46.1 ********57.15 57.15 57.15 57.15 9.8 9.8 9.8 9.8 8.6 8.6 8.6 8.6 ********9.20 9.20 9.20 9.20 2222HISCL CEAHISCL CEAHISCL CEAHISCL CEA

90.9 90.9 90.9 90.9 46.1 46.1 46.1 46.1 10.97 10.97 10.97 10.97 8.70 8.70 8.70 8.70 79.30 79.30 79.30 79.30 12.6 12.6 12.6 12.6 7.3 7.3 7.3 7.3 10.68 10.68 10.68 10.68 1.10 1.10 1.10 1.10 10.30 10.30 10.30 10.30 44444444全体全体全体全体

MAXMAXMAXMAXMINMINMINMINCVCVCVCVSDSDSDSD平均平均平均平均MAXMAXMAXMAXMINMINMINMINCVCVCVCVSDSDSDSD平均平均平均平均

試料試料試料試料 ④④④④試料試料試料試料 ③③③③

ｎｎｎｎCEACEACEACEA

ＣＥＡ
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40.0 50.0 60.0 70.0 80.0 90.0 100.0

HISCL CEA

ｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅCEAⅡ

ｽﾌｨｱﾗｲﾄCEA(B)

ｱｷｼﾑCEAﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸ

ｴｸﾙｰｼｽ試薬CEA

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCEA

ﾙﾐﾊﾟﾙｽCEA-N

Eﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ CEA

ｱｰｷﾃｸﾄ･CEA

611.1 611.1 611.1 611.1 489.8 489.8 489.8 489.8 7.24 7.24 7.24 7.24 40.13 40.13 40.13 40.13 554.40 554.40 554.40 554.40 81.6 81.6 81.6 81.6 65.3 65.3 65.3 65.3 6.73 6.73 6.73 6.73 4.90 4.90 4.90 4.90 72.72 72.72 72.72 72.72 12121212ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･CA19CA19CA19CA19----9999

263.1 263.1 263.1 263.1 249.6 249.6 249.6 249.6 ********256.33 256.33 256.33 256.33 43.7 43.7 43.7 43.7 42.5 42.5 42.5 42.5 ********43.09 43.09 43.09 43.09 2222
ｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐACS:CentaurACS:CentaurACS:CentaurACS:Centaur････ｅｅｅｅ

CA19CA19CA19CA19----9999ⅡⅡⅡⅡ

268.0 268.0 268.0 268.0 245.0 245.0 245.0 245.0 3.29 3.29 3.29 3.29 8.42 8.42 8.42 8.42 255.72 255.72 255.72 255.72 48.4 48.4 48.4 48.4 44.4 44.4 44.4 44.4 3.52 3.52 3.52 3.52 1.62 1.62 1.62 1.62 46.08 46.08 46.08 46.08 5555ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄCA19CA19CA19CA19----9999

272.7 272.7 272.7 272.7 233.3 233.3 233.3 233.3 3.88 3.88 3.88 3.88 9.86 9.86 9.86 9.86 254.33 254.33 254.33 254.33 51.4 51.4 51.4 51.4 45.1 45.1 45.1 45.1 3.96 3.96 3.96 3.96 1.85 1.85 1.85 1.85 46.61 46.61 46.61 46.61 11111111ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽCA19CA19CA19CA19----9999----NNNN

179.5 179.5 179.5 179.5 157.5 157.5 157.5 157.5 ********168.50 168.50 168.50 168.50 43.7 43.7 43.7 43.7 42.5 42.5 42.5 42.5 ********45.40 45.40 45.40 45.40 2222HISCL CA19HISCL CA19HISCL CA19HISCL CA19----9999

****************160.55 160.55 160.55 160.55 ****************21.91 21.91 21.91 21.91 1111ｱｷｼﾑｱｷｼﾑｱｷｼﾑｱｷｼﾑCA19CA19CA19CA19----9999ﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸ

****************155.90 155.90 155.90 155.90 ****************33.00 33.00 33.00 33.00 1111ｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄCA19CA19CA19CA19----9(N)9(N)9(N)9(N)

143.0 143.0 143.0 143.0 140.0 140.0 140.0 140.0 ********141.50 141.50 141.50 141.50 32.0 32.0 32.0 32.0 31.1 31.1 31.1 31.1 ********31.56 31.56 31.56 31.56 2222ｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽ試薬試薬試薬試薬CA19CA19CA19CA19----9 9 9 9 ⅡⅡⅡⅡ

98.5 98.5 98.5 98.5 86.2 86.2 86.2 86.2 5.47 5.47 5.47 5.47 5.01 5.01 5.01 5.01 91.68 91.68 91.68 91.68 32.2 32.2 32.2 32.2 28.0 28.0 28.0 28.0 5.75 5.75 5.75 5.75 1.69 1.69 1.69 1.69 29.42 29.42 29.42 29.42 5555EEEEﾃｽﾄﾃｽﾄﾃｽﾄﾃｽﾄ｢｢｢｢TOSOHTOSOHTOSOHTOSOH｣｣｣｣ⅡⅡⅡⅡ CA19CA19CA19CA19----9999

611.1 611.1 611.1 611.1 86.2 86.2 86.2 86.2 55.53 55.53 55.53 55.53 171.16 171.16 171.16 171.16 308.21 308.21 308.21 308.21 81.6 81.6 81.6 81.6 28.0 28.0 28.0 28.0 32.68 32.68 32.68 32.68 16.41 16.41 16.41 16.41 50.19 50.19 50.19 50.19 41414141全体全体全体全体

MAXMAXMAXMAXMINMINMINMINCVCVCVCVSDSDSDSD平均平均平均平均MAXMAXMAXMAXMINMINMINMINCVCVCVCVSDSDSDSD平均平均平均平均

試料試料試料試料 ⑥⑥⑥⑥試料試料試料試料 ⑤⑤⑤⑤

ｎｎｎｎCA19CA19CA19CA19----9999
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Eﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ
CA19-9

ｴｸﾙｰｼｽ試薬
CA19-9 Ⅱ

ｽﾌｨｱﾗｲﾄCA19-
9 (N)

ｱｷｼﾑCA19-9ﾀ゙ ｲﾅ
ﾊﾟｯｸ

HISCL CA19-9

ﾙﾐﾊﾟﾙｽCA19-9-N

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄ
CA19-9

ｹﾐﾙﾐ
ACS:Centaur･ｅ
CA19-9Ⅱ

ｱ ｷーﾃｸﾄ･CA19-9 325.0 325.0 325.0 325.0 264.1 264.1 264.1 264.1 5.3 5.3 5.3 5.3 16.26 16.26 16.26 16.26 304.36 304.36 304.36 304.36 51.0 51.0 51.0 51.0 44.9 44.9 44.9 44.9 3.6 3.6 3.6 3.6 1.68 1.68 1.68 1.68 47.19 47.19 47.19 47.19 10101010ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽﾙﾐﾊﾟﾙｽAFPAFPAFPAFP----NNNN

317.7 317.7 317.7 317.7 285.5 285.5 285.5 285.5 ********301.60 301.60 301.60 301.60 47.5 47.5 47.5 47.5 47.3 47.3 47.3 47.3 ********47.40 47.40 47.40 47.40 2222HISCL AFPHISCL AFPHISCL AFPHISCL AFP

296.7 296.7 296.7 296.7 274.7 274.7 274.7 274.7 2.9 2.9 2.9 2.9 8.38 8.38 8.38 8.38 284.68 284.68 284.68 284.68 44.7 44.7 44.7 44.7 40.8 40.8 40.8 40.8 3.6 3.6 3.6 3.6 1.56 1.56 1.56 1.56 43.14 43.14 43.14 43.14 5555ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄAFPAFPAFPAFP

****************284.30 284.30 284.30 284.30 ****************43.10 43.10 43.10 43.10 1111ｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄｽﾌｨｱﾗｲﾄAFPAFPAFPAFP

****************278.68 278.68 278.68 278.68 ****************41.52 41.52 41.52 41.52 1111ｱｷｼﾑｱｷｼﾑｱｷｼﾑｱｷｼﾑAFPAFPAFPAFPﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸﾀﾞｲﾅﾊﾟｯｸ

293.8 293.8 293.8 293.8 204.6 204.6 204.6 204.6 7.2 7.2 7.2 7.2 19.52 19.52 19.52 19.52 271.09 271.09 271.09 271.09 49.2 49.2 49.2 49.2 41.3 41.3 41.3 41.3 4.9 4.9 4.9 4.9 2.20 2.20 2.20 2.20 45.35 45.35 45.35 45.35 12121212ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･ｱｰｷﾃｸﾄ･AFPAFPAFPAFP

****************268.20 268.20 268.20 268.20 ****************42.90 42.90 42.90 42.90 1111ｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐｹﾐﾙﾐACS:CentaurACS:CentaurACS:CentaurACS:Centaur････ｅｅｅｅAFPAFPAFPAFP

275.1 275.1 275.1 275.1 255.6 255.6 255.6 255.6 ********266.50 266.50 266.50 266.50 43.2 43.2 43.2 43.2 40.6 40.6 40.6 40.6 ********41.77 41.77 41.77 41.77 3333EEEEﾃｽﾄﾃｽﾄﾃｽﾄﾃｽﾄ｢｢｢｢TOSOHTOSOHTOSOHTOSOH｣｣｣｣ⅡⅡⅡⅡ AFPAFPAFPAFP

****************266.30 266.30 266.30 266.30 ****************42.12 42.12 42.12 42.12 1111ｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽｴｸﾙｰｼｽ試薬試薬試薬試薬AFP AFP AFP AFP ⅡⅡⅡⅡ

325.0 325.0 325.0 325.0 204.6 204.6 204.6 204.6 7.5 7.5 7.5 7.5 21.21 21.21 21.21 21.21 284.26 284.26 284.26 284.26 51.0 51.0 51.0 51.0 40.6 40.6 40.6 40.6 5.7 5.7 5.7 5.7 2.56 2.56 2.56 2.56 45.04 45.04 45.04 45.04 36363636全体全体全体全体

MAXMAXMAXMAXMINMINMINMINCVCVCVCVSDSDSDSD平均平均平均平均MAXMAXMAXMAXMINMINMINMINCVCVCVCVSDSDSDSD平均平均平均平均

試料試料試料試料 ⑧⑧⑧⑧試料試料試料試料 ⑦⑦⑦⑦

ｎｎｎｎAFPAFPAFPAFP
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観察値

95% 信頼限界

再測定値

ＡＦＰ試薬別ツインプロット
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Eﾃｽﾄ｢TOSOH｣Ⅱ AFP

HISCL AFP

ｱｰｷﾃｸﾄ･AFP

ｱｰｷﾃｸﾄ･AFP（再）

ｱｷｼﾑAFPﾀ゙ ｲﾅﾊﾟｯｸ

ｴｸﾙｰｼｽ試薬AFP Ⅱ

ｹﾐﾙﾐACS:Centaur･ｅAFP

ｽﾌｨｱﾗｲﾄAFP

ﾙﾐﾊﾟﾙｽAFP-N

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄAFP

測定キット間での乖離原因

� ＣＥＡ

反応性の異なる種々の抗体と交差反応する
複数の抗原があることが原因である。

� ＣＡ19-9

複数の抗原エピトープを分子表面に持ち、
分子量の違う複数の巨大な糖蛋白分子（低
分子から高分子として存在する）であることが、
測定法の違いにより測定結果が異なる原因
である。

まとめ
� PSAは、CV（4～5％、試薬別CV1.5～3.7％）収束した結

果が得られた。一部に高値傾向の試薬群もあった。本年
度の絶対評価では、測定ミスのあった施設を除き、問題は
認めないと考える。

� CEAは、試薬間差は認めるものの、試薬別CV（1.9～
4.8％、）と非常に収束した結果が得られた。

� CA19-9は、昨年同様、報告値は低値検体29～72、高値
検体91～554と試薬間差を認めるものの、各試薬別のCV
は、3.3～7.2％の良好な結果が得られた。

� AFPは、初めての参考調査であったが、日臨技の全国
サーベイ同様に概ね良好な結果となった。測定試薬別の
CVでは低濃度3.6～4.9％、高濃度2.9～7.2％全体でも低
濃度5.7％、高濃度7.5％と一定の収束した結果が得られ
た。


