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研究要旨 

 2014年度から、日本における新生児マススクリーニングの指定検査機関に対する、質量分析

装置によるマススクリーニング（タンデムマス・スクリーニング：TMS）の外部精度管理とし

て、精度試験（Quality Control：QC）が開始された。装置構成、装置設定、使用試薬・キッ

ト情報については、精度管理機関である国立成育医療研究センター・マススクリーニング研究

室（MS研）が用意したエクセルシートに、検査機関の担当者がマニュアル入力を行った。入力

箇所は百カ所近くに上り、検査機関側にとっては負担が大きかった。負担軽減と入力ミス防止

のため、2015年度は、インターネット上のWeb（ウエブ）登録システムでのデータ授受を行う

とともに、2014年度に開発したデータベース・統計計算結果出力サーバーを組み合わせて、ウ

エブ上で解析結果などのデータ閲覧可能なシステムを構築した。 

 

研究協力者：  

鈴木恵美子（国立成育医療研究センター研究

所マススクリーニング研究室・研究員） 

渡辺倫子（同上）   

 

Ａ．研究目的 

これまで日本における新生児マススクリーニ

ング（以下、NBS）の外部精度管理では、患者ろ

紙血検体に模した異常値検体の見逃しがないか

に主眼点が置かれてきた。2011 年度以降、質量分

析装置によるマススクリーニング（TMS）が全国

に普及し、従来の外部精度管理の方式に加えて、

精度試験用検体（Quality Control：QC 検体）を

用いた、測定項目（対象化合物）ごとの検査機関

の測定値の分布、一機関における日内・日間変動

等の精度試験及びその評価が求められつつある。 

2011 年度以前から、米国疾病予防管理センター

（Centers for Disease Control and Prevention: 

CDC）による外部精度管理システムが、米国以外

の検査機関においても費用負担なく利用されて

おり、日本国内の複数の検査機関も利用していた。

しかし、厚生労働省の通知（2011 年 3 月 31 日、

厚生省雇用均等・児童家庭局母子保健課長通知

「先天性代謝異常の新しい検査法（タンデムマス

法）について」）以後は、米国の連邦政府予算で

行われているシステムを、日本の公式の精度管理

として利用することに問題が生じると考えられ

た。 

予算面以外にも、CDC のシステムは英語のイン

ターフェースが難しいことに加え、情報提供が

CDC から一方的に行われるため、検査機関の希望

する情報が得られない、個々の検査機関の問題点

が指導されない等の難点がある。更に TMS では測

定対象化合物が多いことから、CDC への回答の入

力箇所が数百カ所に上り、入力に 1日以上もかか

ってしまう事例があるなど、限られた人員で日常

業務を行っている日本の検査機関担当者にとっ

ては、継続的な参加が困難なシステムといえる。 



そこで本研究では、日本独自の QC 検体の作製

を行うと同時に、測定後のデータ処理の迅速化、

簡素化を図るため、日本で用いられている質量分

析装置メーカーのデータ解析ソフトウェアに共

通する、csv 形式のデータ出力機能を利用し、ウ

エブ上で様々な情報登録及び評価結果のデータ

提供を行うシステムを構築した。 

 

Ｂ．研究方法 

 次のような条件を満たすものとして仕様書を

作成し、株式会社スタージェン（StaGen Co., 

Ltd.）（東京都台東区）にウエブ上のデータ処理

サーバーの構築を依頼した（図 1）。 

 ハードウェアは、国立成育医療研究センター情

報管理部管理下のオペレータールームに設置し、

データ処理サーバーの機能を検証した。 

 

図 1. 開発プログラム 

 

１）基本仕様：プルダウンメニューによる選択・

入力およびファイルアップロードによるウエブ

上でのデータ授受が可能なこと。 

２）機器構成入力画面：2014 年度情報引き継ぎ（入

力済）、追加入力・修正可能（プルダウンメニュ

ーによる）。 

３）機器設定入力画面：質量分析装置解析ソフト

機能による書き出し、またはファイルコピーして

ウエブ上でアップロードが可能。 

４）試薬・キット情報入力画面：内標濃度、内部

精度管理検体情報については、試薬・キットメー

カーから提供を受けた、Lot 番号の入力のみでデ

ータ入力が完了すること。 

５）濃度計算値・強度値入力画面：質量分析装置

解析ソフト機能によるcsv形式ファイルへの書き

出しで得られたファイルを、ウエブ上でアップロ

ード可能なこと。 

６）データ解析：ウエブサーバーは、全機関から

のデータを受領後、インストールされている統計

計算・出力ソフトにより、15 時間程度でデータ解

析が可能であること。またその後、登録機関に対

し、解析結果がウエブ上で閲覧可能となること。 

デ ー タ ベ ー ス は RDBMS で あ る MySQL 

(http://www-jp.mysql.com/)を使用し、統計解析

及び図表は統計解析ソフトウェア R (http: 

//www.r-project.org/)を用いた。 

 

（倫理面への配慮） 



 本研究においては、患者の個人情報及び生体由

来検体などを取り扱わないため、特段の倫理的配

慮は必要としない。 

 

Ｃ．研究結果 

１．ログイン画面 

 検査機関ごとに発行したログイン ID とパスワ

ードによって、機関固有の結果閲覧画面、データ

登録画面にアクセスできるデザインとした（図 2）。 

 

２．解析結果の表示画面 

 2014 年度の結果については、図 3に示す各項目

をクリックすることによりウエブ上で閲覧可能

とした。また pdf file として出力結果をダウン

ロードすることも可能にした。 

 2015 年度の結果についても同様に閲覧・ダウン

ロード可能とする予定である。 

 また 2014 年度に行った解析結果の表示方法に

加え、より簡便な表や施設間差を閲覧できる表示、

ヒストグラム(度数分布)、正規 Q-Q plot も用意

した。 

 

３．機器構成入力画面 

 機器構成については図 4 のように 2014 年度の

結果を踏襲しているため、装置構成を変更してい

ない限りは再入力が必要ない形とした。 

 

４．試薬・キット、機器設定情報入力画面 

 試薬・キット情報についてはロット番号を入力

するのみで済む形とした。 

 機器設定についても質量分析装置をコントロ

ールしているコンピュータから出力したファイ

ルをアップロードするのみで認識されるデザイ

ンとした。 

 

５．登録後確認画面 

試薬情報(ロット番号)、装置設定情報の登録忘

れを避けるため、以上のデータ等登録・確認した

後、測定結果ファイル(csv 形式)をアップロード

するデザインにした。 

図 5は測定結果ファイルをアップロードした後の

画面である。この画面では、各テキスト(登録済

等)にリンクが張られ、登録・アップロードした

結果を表示させることが可能である。このことに

よって検査施設側が登録・アップロードした情報

が誤っていないか確認することが可能である。 

 

６．2015 年度登録データ解析 

 2015 年度の QC 検体は、2015 年 11 月 9 日、各

検査機関に送付し、2015 年 12 月 16 日から 2016

年 1 月 15 日まで測定結果などのウエブ登録を受

け付けた。予定していた締め切り日である、1 月

15 日までに全機関の登録が終了した。 

 現在データ解析中である。 

 

Ｄ. 考察 

2015 年 9 月から 10 月にかけて、開発中のウエ

ブ上のデータ処理サーバーについて、検査機関が

2014 年度のデータを登録・アップロードする「評

価・動作確認試験」を実施した。その際、多くの

検査機関から頂いた意見や不具合報告を元に、デ

ータ処理サーバーの機能を改善し、アップデート

した上で 2015 年度のデータ登録を開始した。 

 この実証実験において、操作法等に関する多く

の問い合わせを受けることになった。その多くは、

ウエブ上に用意した操作法の説明動画などを参

照することで解決し、サーバー側に概ね問題はな

かったが、操作を容易にするため数カ所のデザイ

ン変更を行った。 

 その他、コンピュータ操作になれていないため、

ウエブ登録は難しいとの意見も頂いたが、その検

査施設でも最終的にはデータ登録することがで

きた。 

今回開発したデータ処理サーバーは、OS を

Linux で動作させている。そのため、使用できる

テキストは「半角英数」モードで入力されるアル

ファベットと数字、ハイフン（-）、アンダーバー

（_）に限定される。この点が、日常業務でのコ

ンピュータ操作と異なるため、入力において若干

の困難が生じた可能性があると考えられたが、数



回の試行で問題は解決されている。 

  

Ｅ. 結論 

今年度よりウエブ登録システムを用いた QC 試

験の運用を開始した。実証実験において、入力時

に多くの問い合わせがあったことから、改めて検

査機関側の意見を聴取し、より使いやすい入力画

面（インターフェース）に改善が必要と考えられ

た。将来的には、技能試験（Proficiency testing: 

PT）やその他の精度管理手法にも対応可能なシス

テムを構築し、検査機関が必要とする情報を提供

する、精度管理全体を包含する総合的なシステム

への発展が望まれる。 
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図 2. ログイン画面

 
 

 

図 3. 解析結果メイン画面 

 



 

図 4.  機器構成設定画面 

 

 

 

図 5. 機器構成・試薬キットロット・測定結果ファイル登録済み画面 

 


