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研究要旨 

 タンデムマス・スクリーニング（以下、TMS）では、多指標による多種類の疾患のスクリー

ニングであることから、各疾患に応じた適切なカットオフ値の設定が必要であり、全国均質な

精度の高いスクリーニングを目指す上からも、施設間差の解消は重要な課題である。そこで、

スクリーニング精度の改善と施設間差の解消を図るため、TMSの精度向上に成果を上げている

アメリカ「The Region 4 Stork collaborative project」の解析システムを参考に、各指標の

正常値分布とカットオフ値の調査結果に加えて、スクリーニング発見例および偽陽性例の検査

データを利用したTMS Web解析システムの構築を検討した。 
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Ａ．研究目的 

タンデム質量分析計を用いる新生児マススク

リーニング(タンデムマス・スクリーニング、以

下、TMS スクリーニング)は、全国の自治体で実施

されており、検査施設は 40 か所となっている。

TMS は多指標、多疾患のスクリーニングであるこ

とから、各疾患に応じた適切なカットオフ値の設

定が必要であり、全国均質な精度の高いスクリー

ニングを目指す上からも、施設間差の解消は重要

な課題である。今回、アメリカ「The Region 4 Stork 

collaborative project 」

(https://www.clir-r4s.org/, 以下、R4S)の解析

システムを参考に、各指標の正常値分布とカット

オフ値の調査結果に加えて、スクリーニング発見

例および偽陽性例の検査データを利用したTMS検

査データ Web 解析システム（以下、Web 解析シス

テム）の構築を検討した。 

 

Ｂ．研究方法 

Web 解析システムは、クラウドサーバ上に構築

することとし、ブラウザを用いてデータ更新や解

析結果を表示でき、以下の機能を有するシステム

として開発した（図 1）。 

 全国の検査施設の正常値分布の共有 

 偽陽性例・患児の検査データの共有 

 機密性をもった TMS データベース 

 Web ベースで更新可能な解析ツール 

データの更新については、日本マススクリーニ

ング学会（以下、学会）技術部会が作成した内部

精度管理ツールを用いて作成可能な集計一覧表

ワークシート 1)を利用することとした。 

 

Ｃ．研究結果 

１．Web 解析システムの機能 

Web 解析システムでは、各施設が内部精度管理

ツールにより作成した集計一覧表ワークシート

を用いてデータをアップロード可能とした。また、

結果表示については、各施設の正常値分布、カッ



トオフ値を箱ひげ図で表示した（図 2）。 

 

Ｄ. 考察 

我が国の TMS スクリーニングは年間検体数が 2

万件に満たない施設が約半数あり、全国均質なス

クリーニング精度の確保が重要な課題である。こ

れまで、各検査施設では内部精度管理ツールを用

いて正常値分布を集計し、学会技術部会が TMS 実

施状況調査を行い、集計・解析ツールを用いて作

成した集計結果を各施設にフィードバックして

きた 1)。今回、これまでメールで行ってきたデー

タ収集や EXCEL ベースで行ってきた集計・解析を

発展させ、TMS スクリーニングの精度向上に成果

を上げているアメリカR4Sの解析システムを参考

に、クラウドサーバー上に TMS 専用の Web 解析シ

ステムを構築した。 

各検査施設では、Web 解析システムを利用する

ことで、定期的に正常値分布集計結果や患者デー

タ等を更新し、正常値分布やカットオフ値を他施

設と比較し、自施設の正常値分布やカットオフ値

の施設間差を確認することが可能となり、施設間

差の原因分析や解消のための情報提供が可能と

なった。 

今後、昨年度当分担研究班で行った TMS スクリ

ーニング発見患者調査 2)と並行して、TMS 発見例

や偽陽性例の初回検査結果を蓄積することによ

り、発見例データの標準化による患者最小値の推

定や発見例と偽陽性例の複数指標の検査データ 2

次元表示などの解析が可能となり、より具体的な

カットオフ値の妥当性、適正性の検証が可能とな

る。 

したがって、Web 解析システムを用いることで、

全国の検査施設が必要な時にいつでも検査デー

タの施設間差やカットオフ値の妥当性を検証、解

析できることから、TMS スクリーニングにおける

検査精度の施設間差の解消、TMS の均質化に貢献

することが期待される。 

 

Ｅ. 結論 

Web 解析システムを利用することで、各検査施

設では、正常値分布やカットオフ値を他施設と比

較し、自施設の正常値分布やカットオフ値との施

設間差を確認することが可能となり、施設間差の

原因分析や解消への情報提供が可能となる。今後、

患者最小推定値の表示、複数指標での偽陽性例と

患児の検査データの2次元表示を追加することで、

より具体的なカットオフ値の妥当性、適正性の検

証が可能となり、偽陽性率の低減化によりさらな

る検査精度の向上が期待される。 
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図 1． Web 解析システムのイメージ 

 

 

 

図 2．C3 アシルカルニチン結果表示イメージ 

 

 


