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新しい外部精度管理のためのブラインド検体導入とその問題点 

 

研究要旨 

平成 26 年度からの、タンデムマス・スクリーニングに対応した、技能試験用検体

（Proficiency Test 検体：PT 検体）を用いた精度試験が年 3 回の実施予定となり、従来の

外部精度管理検体送付回数の 4分の 1となることから、ブラインドサンプル（Blind Sample、

BLS）を用いた外部精度管理を加えることで、送付回数の減少を補うことができるかについて

検討を行った。平成 26 年度は全国 37 の検査機関のうち 10、自治体 3、連絡協議会他 2 及び

地域医療機関と協力して検討を行った。平成 17 年度から今まで BLS を 180 検体送付し（異常

86、正常 94）見逃しは平成 19 年度 1件のみであるが、測定値の乖離、結果報告日までの日数、

再採血時の電話連絡時の問題、採血についての問題点が見られた。また平成 26 年度に送付し

た TSH 含有 BLS の測定結果で、2種類の検査試薬間に乖離が見られ、試薬の品質管理体制の再

構築の必要性も示唆された。 

 

研究協力者 

鈴木恵美子、渡辺倫子、中島英規 
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Ａ．研究目的 

 

 平成 26 年度に全ての自治体において、タンデ

ムマス・スクリーニング（TMS）が導入されるこ

とになり、「新生児マススクリーニング事業の新

しい精度管理体制」が構築され、従来の 6疾患を

対象とした外部精度管理システム（旧システム）

とほぼ同様の仕組みで、19 疾患を対象とした技能

試験用検体（Proficiency Test 検体：PT 検体）

を用いた精度試験が開始された。旧システムでは、

外部精度管理検体は毎月 1 回、合計年 12 回送ら

れていたのに対し、PT 検体は年 3回送付すること

が予定されたことから、ブラインドサンプル

（Blind Sample、BLS）を用いた外部精度管理を

加えることで、送付回数の減少を補うことができ

るかについて検討を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

 

一般新生児検体に似せて作製した血液ろ紙（日

本赤十字社からの血液供与により当施設で作製）

に仮の母氏名等を記入して、BLS とした。BLS は

従来の 6疾患を検出するための、TSH、17OHP、ガ

ラクトース、フェニルアラニン、メチオニン、イ

ソロイシンから 1種類、対象指定検査施設のカッ

トオフ値を超える濃度に調整して添加した「異常

検体」と、無添加の「正常検体」を作製した。 

この BLS を、協力医療機関から 1年に 2回不定

期に、その地域の指定検査機関に送り、その施設

のカットオフ値を基準として、「正常」「異常」判

定を求めた。 

それに加えて、測定値、結果報告までの日数、



検査機関と関係機関との連携状況の聞き取り等

により、実際のスクリーニング状況の把握の参考

とした。 

 

Ｃ．結果 

 

１）協力体制 

 平成 26 年度は、37 検査機関中 10 機関が自主的

に参加した。TMS の開始に伴い、自治体が検査を別

の検査機関に委託したため、平成 24 年度と比べ 3

機関減となった。逆に BLS 参加検査機関に新たに 1

自治体から委託があった。 

地域の協力医療機関は 42（医師 41 名）であった。

自治体 3 か所と連絡協議会等 2 か所は自ら医療機

関を選定し更新していた。  

TMS 開始に伴い連絡協議会等が設置され、自治体

や協議会の直接的関与が無い場合でも、実施結果

を報告していた。BLS 参加の 10 検査機関で合計 21

自治体分、年間約 30 万人のスクリーニングを実施

したことになる（表 1）。    

  

２）送付したBLS 

 平成 17 年 9月から今までに 180 検体の BLS（異

常 86、正常 94）を送付した。判定の誤りはなか

った。 

 

３）第 29 回 BLS 検体送付結果（図 1） 

平成 26 年 7月に TSH を加えた BLS を送付した

ところ、A社試薬を用いた 7検査機関では、異常

と判定された。 

一方、B 社試薬を用いた 3 検査機関では、検査

機関のカットオフ値以下となる事態が生じたた

め、確認のため返送された BLS を当施設（MS 研）

で保管の BLS と共に測定した。 

その結果、測定値が各検査機関で設定したカッ

トオフ値より低値であったため、判定通り「異常

なし」とした。3 検査機関に BLS を送付頂いた医

療機関と検査機関には「正常という回答が正しい」

旨を当方から電話で行い、判定の間違いでは無い

ことを伝えた。その後、当方にて対応に多くの時

間を要し、文章による報告書提出が遅延した。 

 

４）検体受領から結果報告までの日数 

BLS 異常検体においては、67%の検査機関から 5

日までに報告があった。外部精度管理検体では、

5日で 38％、7日で 73％から報告があり、現行法

と BLS では、差がみられた(図 2)。 

 

５）再採血の電話連絡時の問題 

 自治体との契約で、医療機関への再採血依頼を

電話と書面にて行うことになっていた検査機関

において、電話の内容が担当医に伝わらず、電話

口で「それはブラインド」という説明がなされな

かった。後日郵送された書類で、担当医が電話連

絡が伝わらなかったことを確認した。医療機関は

未熟児に対する再採血依頼の多い病院であった。 

 

６）採血の標準化への取り組み 

 届いた検体の採血状態が医療機関と異なって

おり、検査機関では BLS ではないかと疑った。  

①A 県の場合 検査機関は、採血の基準化のため

病院に採血の説明を行うと共に、正しい採血の方

法の動画をホームページに掲載した。自治体は平

成 26 年 2,3 月に全分娩施設に対して正しい採血

のパンフレットを送付した。 

②B 県の場合 検査機関は、病院に採血の説明を

したが、まだ十分な効果が得られていない。他病

院で、採血の基準化のために、踵専用安全機能付

きランセットを採用したところがあった。 

   
Ｄ．考察 

 

参加可能な 10 検査機関施設では、合計 21 自治

体（30 万人）の検査を行っており、次回は、11

施設合計 22 自治体（36 万人）の予定である。自

治体、連絡協議会、コンサルタント医との連携が

深まってきている。 

TSH のカットオフ値は、検査機関毎に異なって

おり（7.5～12μU/ml）、外部精度管理の結果で

は、測定値のばらつきや、使用試薬により測定値



に乖離が見られること、試薬のロット差の存在が

知られている。 

第 29 回 BLS において、当施設での BLS 送付前

とその後の測定値に差が見られた原因について

は、送付前に使用したロットと同じものが無く、

新しいロットになったため、ロット差か測定間差

によるものか特定できなかった。 

平成 25 年度まで実施した試薬の品質管理を、新

しい精度管理体制に組み入れることができない

ため、現在休止状態であるが、市場の試薬の動き

を把握することは重要であり、試薬会社との連携

を改めて検討中である。 

BLS 送付にあたり、確実に異常になる検体を作

製し、BLS を安全確実に行うため実施要項の整備

が必要である。 

文書による報告が遅延した医療機関には、電話

及び文書の説明報告を行うことで、誤解が生じな

いよう努めた。                   

検体受付から結果報告までの日数は、外部精度

管理の結果と BLS では差が見られた。平成 25 年

度と比較すると平成 26 年度は改善されている。 

再採血時の電話連絡が担当医に伝わらないこと

がある点については、再採血依頼が頻繁にある病

院では、受け取る側の慣れの問題も考えられる。

精密検査では、すぐに伝達されていたことを確認

したが、連絡体制の確認を担当医と検査機関に依

頼した。定期的な点検が必要である。 

BLS の実施のために、検査機関は、自治体、連

絡協議会、コンサルタント医師と連携を強化して

きた。BLS 実施により明らかになった採血状態の

改善のために、関係機関での連携が見られる。 

 

Ｅ．結論 

 

外部精度管理としての BLS 導入は、精度が高く

効果的な方法の１つとして有用性が明かである。

全国実施が最終目的であるが、自治体や検査機関

のシステム整備、TMS スクリーニングの新しい精

度管理システムが整備されるまではパイロット

スタディにより、地域のシステムの再点検を実施

し、現行の精度管理では把握できない問題点を明

らかにし、スクリーニングの質的向上を継続的に

図ってゆく。多くの検査機関、自治体の参加を期

待したい。 

 
 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

 

Ｇ．研究発表 

 

１．論文発表 

なし 

 

２．学会発表 

新しい外部精度管理システム（新システム）へ

のブラインド導入の検討 鈴木恵美子、渡辺倫子、

中島英規、原田正平、第 41 回日本マス・スクリ

ーニング学会学術集会 広島 平成 26 年 8月 22

～23 日 
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表１. 協力体制

 

図 1. 

図 2. 

 外標（異常・正常）
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7 3 4万＞
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9 2 7万＞

10 6 7万＞

３０万人
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検体受領から結果報告までの日数累積度数分布図
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体制　　　検査施設数10（全施設37）、　自治体数21、年間出生時数30万人、協力医療機関42

検査施設＆医療機関
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H25年度までにBLS参加施設が3施設減。自治体のスクリーニングが別施設に委託、1自治体分はBLS実施施設に委託された。

その他２施設が施設の事情にて休止中
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検体受領から結果報告までの日数累積度数分布図
H26.7まで

BLS異常86検体

外標（異常、正常）

BLS正常94検体

体制　　　検査施設数10（全施設37）、　自治体数21、年間出生時数30万人、協力医療機関42

次年度から、県の検討会と連携

医療機関の採血状態不良。検査施設が標準的採血法ビデオを作
成。自治体がタンデム開始前に医療機関に採血の手順書を送付

協議会にて報告

協議会にて報告

産婦人科医会 協議会にて報告。自治体宛文書の要求は無

協議会にて報告

検査施設の判断で実施中。スクリーニング事業ではないため、協議
会での報告は無

連絡協議会 協議会にて報告

自治体、県の精度管理委員会と連携。委員会にて報告

２つの自治体から、申込書兼同意書の使用の承諾を得て実施。
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