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サーベイ参加施設数の推移
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試薬使用比率（試薬メーカー除く）

試薬名 平成25年 平成24年 （％）

アーキテクト

 

ＨＢｓＡｇ 17 16 39.5

ルミパルスⅡ

 

ＨＢｓＡｇ(Ｇ) 9 7 20.9

ルミパルスプレストＨＢｓＡｇ 5 6 11.6

ＨＩＳＣＬ

 

ＨＢｓＡｇ 2 2 4.7

スフィアライトＨＢｓ抗原 1 1 2.3

エスプライン

 

ＨＢｓＡｇ 8 9 18.6

クイックチェイサーＨＢｓＡｇ 1 1 2.3

ＨＢｓＡｇ



試薬使用比率（試薬メーカー除く）

試薬名 平成25年 平成24年 （％）

アーキテクト

 

ＨＣＶ 16 15 39.2

ルミパルスⅡ

 

オーソＨＣＶ(Ｇ) 9 7 22.0

ルミパルスプレスト

 

ＨＣＶ 6 6 14.6

ルミパルスⅡ

 

オーソＨＣＶ(Ｆ) 1 4 2.4

ＨＩＳＣＬ

 

ＨＣＶ 2 2 4.9

スフィアライトＨＣＶ抗体 1 1 2.4

クイックチェイサー

 

ＨＣＶ 6 7 14.6

ＨＣＶＡｂ



配布試料の作製方法

配布試料は

感染症①
 

HBsAg、HCVAbともに陰性

感染症②
 

HBsAgは低値、HCVAbは低力価

インフェクトロール添加

感染症③
 

HBsAgは高値、HCVAbは高力価

陽性検体添加



評 価 対 象

• ＨＢｓＡｇ

感染症①、感染症②、感染症③

• ＨＣＶＡｂ

感染症①、感染症③

感染症②(判定保留およびHISCLは評価対象外）



試薬名 カットオ

 フ
単位 ①結果平

 均
②結果平

 均
③結果平

 均

ｱｰｷﾃｸﾄHBsAgQT 0.05 IU/mL 0.01 3.95 56.12
HISCL

 
HBsAg 0.03 IU/mL 0.00 3.19 60.86

Eﾃｽﾄ「TOSOHⅡHBsAg 0.05 IU/mL 2.87 42.02

ｽﾌｨｱﾗｲﾄHBs抗原 0.18 IU/mL 0.03 3.55 69.71

ﾙﾐﾊﾟﾙｽⅡHBsAg（G) 1.0 C.O.I 0.10 35.17 694.86

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄHBsAg 1.0 C.O.I 0.10 56.90 782.84

ｴｸﾙｰｼｽHBsAg 1.0 C.O.I 0.39 78.65 959.40

ＨＢｓＡｇ
 

定量値平均



試薬名 Ｎ

感染症① 感染症② 感染症③

AVE SD CV AVE SD CV AVE SD CV

ｱｰｷﾃｸﾄ
HBsAg

18 0.008 0.008 94.31 3.95 0.170 4.30 56.12 3.16 5.62

ﾙﾐﾊﾟﾙｽⅡ
ｵｰｿHBsAg

10 0.10 0.000 0.00 35.17 0.728 2.07 694.86 21.53 3.10

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽ

 ﾄｵｰｿHBsAg
5 0.10 0.000 0.00 56.90 2.430 4.27 782.84 112.02 14.31

HISCL
HBsAg

3 0.00 0.000 0.00 3.19 0.175 5.47 60.86 2.51 4.13

主な試薬の定量値平均（ＨＢｓＡｇ）



ＨＣＶ
 

Ｃ.Ｏ.Ｉ値平均

試薬名 カットオ

 フ
単位 ①結果平

 均
②結果平

 均
③結果平

 均

ｱｰｷﾃｸﾄHCV 1.0 S/CO 0.08 2.79 14.21

ﾙﾐﾊﾟﾙｽⅡｵｰｿHCV 1.0 C.O.I 0.11 2.42 54.85

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄｵｰｿHCV 1.0 C.O.I 0.10 2.33 46.83

HISCL

 
HCV 1.0 C.O.I 0.00 0.53 47.57

ｽﾌｨｱﾗｲﾄHCV抗原 1.0 C.O.I 0.05 1.99 51.46

Eﾃｽﾄ「TOSOHⅡHCVAb 1.0 Index <1.00 1.74 194.26

ｴｸﾙｰｼｽHCV 1.0 C.O.I 0.23 79.50 61.90



主な試薬の定量値平均（HCV）

試薬名 Ｎ

感染症① 感染症② 感染症③

AVE SD CV AVE SD CV AVE SD CV

ｱｰｷﾃｸﾄ
HCV

17 0.08 0.011 13.83 2.79 0.221 7.91 14.21 0.458 3.23

ﾙﾐﾊﾟﾙｽⅡ
ｵｰｿHCV

9 0.11 0.033 30.00 2.42 0.170 7.02 54.85 3.261 5.95

ﾙﾐﾊﾟﾙｽﾌﾟﾚｽﾄ

 ｵｰｿHCV
6 0.10 0.000 0.00 2.33 0.103 4.43 46.83 1.103 2.36

HISCL
HCV

3 0.00 0.000 0.00 0.53 0.462 86.60 47.57 2.325 4.89



まとめ

• HBsAgの判定はすべての施設で同一結果になった。

• HBsAgの定量試薬も極端なメーカー差は認められな
 かった。

• HCVAbの試料①と③判定はすべての施設で同一
 結果になった。

• HCVAbの試料②では、インフェクトロールを添加し
 たが、一メーカーの試薬が前回と同様に陰性結果に

 なり、前回判定保留の結果だった二施設も今回、判
 定保留になった。



課題

• 試料作製に関して、ＨＣＶＡｂ高力価の試料③は、HCV
 Ａｂ陰性プール血清に高力価のＨＣＶＡｂ陽性検体を少
 量添加したが、インフェクトロールを添加すべきだった

 か？

• ＨＣＶＡｂで、測定値に大幅な開きのある施設があった
 が、数値による評価も必要ではないだろうか？

• ＨＢｓＡｇの定量試薬は、その数値で評価していくべき
 か？
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