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総合研究報告書 
 

分担研究課題 

外部精度管理体制の確立に関する研究 
 

 研究分担者 但馬 剛・原田正平 

（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長） 

 

研究要旨 

 2014年度から導入されたタンデムマス（TMS）法は、従来のガスリー法に比べ、精度管理が

極めて重要になる。本研究班3年間に、全国のすべてのTMS検査施設が参加する形で、技能試験

(proficiency testing: PT)年3回、精度試験(quality control: QC)年１回が定期的に行われ

る体制ができた。またブラインド試験も2015年まで行ってきたが、検査施設の負担が大きいこ

ととPT試験が一定の機能を果たすことから2016年度より中止した。学会、NPO法人、および成

育医療センターの三者で「精度管理合同委員会」が立ち上がり、PT試験、QC試験の結果の解析

が行われるようになった。また検査データ、精度管理データのWeb解析システムができ、検査

施設の自己評価も簡単にできるようになった。精度管理合同委員会と自治体、検査施設等の連

携によって、今後継続的な精度管理による質の維持向上を図ることが重要である。 
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Ａ．研究目的 

2014 年度から、わが国の全自治体で新生児マ

ススクリーニング（NBS）に、従来のガスリー法

に代わってタンデムマス（TMS）法が導入された。

ガスリー法が one test one disease screening

であったのに対し、TMS 法は one test multiple 

screeningで対象疾患が飛躍的に拡大した。一方、

TMS 法では高精度精密機器を扱うため、継続的な

精度管理が不可欠である。そこで TMS 法の精度管

理体制の在り方について研究した。 

 

Ｂ．研究方法 

１．技能試験（proficiency test, PT 試験）に

よる精度管理 

 対象疾患の陽性者を模した検体を検査施設に

送付して、受付から結果報告までの一連の業務全

体の精確さを評価する試験である。異常者を発見

するという技能試験であるが、加えて検体受付か

ら結果報告までの時間、事務的な正確さなども評

価する精度管理法である。対象疾患から任意の 9

疾患分の異常検体と正常検体から成る 10 検体を

1組として各検査施設に送付して、平常業務と同

じ手順で作業を行うものとした。測定結果および

結果報告までの時間、事務手続きなどを含めて精

度管理委員会で評価される。 

 

２．精度管理（quality control test, QT 試験） 

 TMS 分析の精密度を評価する試験である。各対

象疾患の指標であるアミノ酸・アシルカルニチン

を 3段階の濃度のろ紙検体（Low-Middle, Middle, 

High)および無添加(Low)検体の4枚を1組として
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検査施設に送付した。検査施設では、10 業務日

連続で二重測定して測定値を報告する。 

 

３．ブラインド検体による試験 

 「ブラインド試験」とは、各自治体の協力産科

施設から、検査機関に情報を伏せて試験検体を検

査施設に送付して、「正常」、「異常」の判定を求

める精度管理試験である。2005 年から取り組み

2015 年度まで行った。 

 

４．精度管理合同委員会 

日本マススクリーニング学会、NPO 法人タンデ

ムマス・スクリーニング普及協会、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

（以下 MS 研）の三者で構成する「精度管理合同

委員会」を年 4回開催して、検査施設の精度管理

状況を評価した。また 2005 年～2016年にかけて、

全国の検査施設の正常と異常のデータを蓄積し

て各施設の正常値、カットオフ値を自動的に一覧

できる Web 解析システムを開発した。また QT 試

験のデータも Web 解析システムを作り、精度管理

委員会で各施設の日内変動、日差変動、直線性な

どを評価した。 

 

Ｃ．研究結果 

１．試験用検体の作製 

 2014～2015 年度は MS研にて、日本赤十字社か

ら入手した献血赤血球を洗浄後、各種指標物質を

添加して作製していた。2016 年度から、測定キ

ットや内部標準試薬を製造販売している国内専

門業者に必要な仕様を提示し、試験用検体を外部

委託した。納品された検体を検品した結果、前年

度までは準備困難であった指標についても、良好

な測定値が確認された。コスト削減も期待される。 

 

２．PT 試験 

2014 年度より、PT 試験は年 3 回定期的に実施

できるようになった。試験結果は精度管理合同委

員会で図られ、著しく外れた結果の出た場合は検

査施設に問い合わせ、必要に応じて指導を行った。 

 

２．QC 試験 

 年 1回順調に実施できるようになった。集めら

れた測定値は精度管理評価は軌道に乗った。2016

年度から試験検体の作成を外部委託とした。試験

結果は精度管理合同委員会で図られるパターン

が確立した。 

 

３．ブラインド検体による試験 

 参加施設が全体の 1/3 程度に留まり、産科施設、

検査施設の負担も大きく、PT 試験である程度評

価できるため 2016 年度から中止した。 

 

４．精度管理合同委員会 

年 4回開催して、検査施設の精度管理状況を評

価し、必要に応じて指導的な役割も果たした。各

施設の正常値、カットオフ値を自動的に一覧でき

る Web 解析システムを開発した。また QT 試験の

データの Web 解析システムを確立して、各検査施

設は簡単に自施設のデータの位置づけ、カットオ

フの適正さ、データのばらつきなどを評価し、他

の施設と比較することが可能になった。 

 

Ｄ. 考察 

2014 年度に TMS 法が全国に導入されて「精度

管理」が非常に重要になった。この 3年間に、PT

試験、QT 試験の定期的実施体制が確立した。ま

た自施設の測定値のばらつき、疾患のカットオフ

値の適正性も他施設と比較の中で評価できるよ

うになった。 

TMS の精度管理は 1回で済むものでなく、機種

や試薬の違い、また同じ機種でも測定値は、季節、

機器のリニューアル、分析条件の調整前後で異な

る可能性がある。試薬のロット番号でも微妙に差

異が出ることがある。このためには継続的な精度

管理体制によって TMS スクリーニングの質が担

保される。 

本研究ではまた、全国の全検査施設が参加して

精度管理の情報を共有できる体制ができた。それ

をさらに簡便に自己評価できる Web 解析システ
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ムを開発し、その有用性が確認された。 

さらに検討すべき課題として、以下のような点

が精度管理合同委員会で議論に挙がっている。す

なわち①日常業務への影響を軽減するため、1日

の測定回数を増やして測定日数を短縮する、②検

出限界・定量限界・定量範囲の評価を可能にする

ために測定濃度を増やす。③サーバーシステムの

利便性向上、特に内部精度管理支援 web システム

との連携性を持たせて、重複のない効率的なデー

タ収集を図ることも今後の課題として挙げられ

ている。 

NBS における検査は、いわゆる「臨床検査」で

はなく、罹患児の障害発生を防ぐために、再採血

や精査の要否を自ら判断しなければならない。原

則として正常な新生児を対象として行う検査で

あるので、偽陽性、偽陰性をできるだけ減らす努

力も必要である。産科施設や精査医療機関と緊密

な協力関係を築くことが重要である。 

 検査費用について、日本マススクリーニング学

会や当研究班では、適正と考える検業務査経費を

提示しているが、極端に安価な検査費用を提示し

て落札する検査施設もあり、それが結果的に NBS

の質の低下につながることもある。適正価格で、

良質なサービスの可能な NBS 体制も考慮するに

値する。 

 

Ｅ. 結論 

 

本研究班で 3年が経過する中、外部精度管理試

験については PT 試験年 3回、QC試験年 1回とい

う体制が軌道に乗った。また正常値のばらつき、

カットオフの適正性、精度管理検体の測定値の適

正性を、全国すべての TMS スクリーニング検査施

設が参加する形で、自己評価できる Web 解析シス

テムも確立した。産科施設、検査施設、医療機関、

および自治体の連携を強化して質の良い NBS を

提供すべきである。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特になし 
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3)  但馬剛, 原圭一, 津村弥来, 他: CPT-2 欠損症

の新生児スクリーニング：偽陰性発症例の経験

と新たな指標による診断体制の構築. 特殊ミ
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