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Spline関数を用いた過去のDataの3次元表示に基づくAssay系の変動の認
識について

西部茂美、石川幸雄
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Spline関数を用いた過去のＤａｔａの３次元表示に基づく，

Assay系の変動の認識について

旭川医科大学医学部附属病院

◎西部茂美 石川幸雄

Lion温度等の条件は一定であり，ムミより逐次描き，ェ

軸にDose，ｙ軸にＢ/T，ｚ軸に時間を取り，又，同一

濃度の点を直線で結んだものである。

Ｔａｂｌｅｌはその時のKitのＬｏｔＮｏ，及び標準血清

NC，’露ＩａＦＰラベルＮＣ，ａＦＰ抗血清ＮＣ，第２抗体

ＮＣと，低・ｒＩｊ・高値のControllm清値を示したもの

である。表から，８／９におけるＬｏｔＮｏ５８００１におい

て，標準血清のＬｏｔＮｏの変化８／２６におけるＬｏｔ

Ｎｏ５８０３１において，抗血清のＬｏｔＮｏの変化を星印

で特に示す。又，Fig.１からは８／１７から８／２６にか

けて，曲線の傾向の変化が解る。これは抗Ihl情のＬｏｔ

Ｎｏに変化があり，Ｂ/Ｔの低・中濃度のBound％は商

い傾向を示し，又ConLrollin清値をみても[ﾘlらかであ

る。又，Standard濃度が５～20,9/ｍｌにかけて，同

一濃度を直線で結んだ横線は凹''１，があり誤差が多く，

このAssay系のＫｉＬにおけるこのあたりの濃度は，

あまりあてにならない事が解った。

Fig.２は，ある期間のａＦＰの６Assavについて，/ｉｒ

記と同様に処理したStandardcurve群をグラフに表

示したもので，Assay系の曲線の変化ならびに，

１．緒言

まず，今回は２抗体法のKitに限り，αFP，ＴＳＨの

IIIii者について、各AssayごとのStandardcurveを描

く。lplA;式は,第39回日本放射線技術学会北海道部会

において発表した独自のSpline処理法に基づいて

行った！】。

２．方法・結果

ＦｉｇｌはａＦＰについて、当院におけるＳ60年８月２

日より，９月２日までの１カ月間の５回Assayにつ

いてSLandardcurveを得，Incubation時間Incuba．
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Fig.１aFPStandardcurve 
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はならず，その上でその工程が生産加工のフローとし

て機能し，作動するための作業分担を定め，次いで求

められる品闘/k準に即した生産手段とその管理方式が

投下されることになるが，しかし検査室で生産される

製品は，常に雌高水準の品質でなくてはならず，従っ

て，・技術管理の完蟹性が求められることになる。そこ

で技術管理の||的の中でも，特に正確性，迅速性，生

産性，対応性の４つが考えられるが，ここでいう「正

確性」とは，孫HIlから始まり，最終的な事務処理にい

たる検査のエ程と、その流れの中で，測定に投入され

る人材,技術,方法あるいは機器設備といった手段が，

対象となる検体の愈真値診をとらえ得る雛に，運営さ

れ，管理されているかということで，現状での精度管

11Mの問題は，むしろこのような技術管理のレベルでの

正確性をいかに実現するかというところにある。

又，「迅速性」において，ilUl定値は，求められる時に

提出されて，始めて有効なＤａｔａとなり得るし，正IMI

|'|：あるいは，Ｗｉ密性の追求と実現は，常に11ＭＢ]的な制

限を伴う。技術管理においては．限られた時間の中で，

lE確なiIlll定価をＯｕｔｐｕｔすることが，即ち，Ｄａｔａと

しての品質を付与したことになり，一定の時間的制限

のLljで，いかに間違いのないＤａｔａを生み１Mすかは，

当然技術管理の課題ということになり，測定値の正iWiI

性を損なうことなく，迅速にＤａｔａをOutput出来る

仕組みと方法を開発することが，積極的な技術管理と

いえる。

又，「生産性」については，限られた人員と設備の下

で，ぼう大な検体量をいかに処理していくかは，検査

寵のManagementにとっては，最も頭の痛い問題で

ある。患者数の増加，項目数の増大の要求，検査期間

の短縮に対応していくには，要員の増大ということに

は，必ずしも解決策とはなり得ない。甑務処理上のミ

ス，機器，１刑具の取扱いのミスを防止することで，１

項目当りの所要時間を短縮すると共に，再採血，再検

ｌｔｌｉＴ『§ＪＵＤｏｄＩＷｐＵ

Ｆｉｇ､３TSHStandardcurve 

Bound96の変化を示す。

これらの曲線聯からは，各鵬度間変動がかなり藩し

く，同一条件が保たれているとは思われず，Assay者

の正確さに欠けることが解った。

Fig.３は，ＴｓＨについて，同一条件の基に，ｓ60年

８月６日より，９月３日までの1カ月間の５１Ｌ１１Ａｓｓａｙ

について，αＦＰと同様にStandardcurveを得た。

Ｔａｂｌｅ２はその時のKitのＬｏｔＮｏ，及び標準llIl清

NC，Ｉ２５１ＴＳＨラベルＮＣ，ＴＳＨ抗lill漬ＮＣ，第２抗体

ＮＣと，低・中iilj値のControllhl清値を示す。これら

は，’酉ＩＴＳＨラベルＮＣの変化のみで．標準血清及び

抗[111滴のＬｏｔＮｏの変化はみられない。又，Standard

curve群からは，標準曲線の傾向の変化や，低濃度特

に，９未満の濃感に関しては，かなり毎回のBound％

に変化をきたし，この濃度間のillll定に関しては，正確

さを欠くことが解った。濃度が９匹ＩＵ/Ｉｎｇ以上に関

しては，大きな変化はみられず,ＴＳＨ濃度の低濃度域

においてはKitの改良が必要と思われる。

３．考察・結語

Kitの糖度管理に関しては，極々用々な方法が，各

施設間で行われているが，精度管理には。検体の取扱

い方や測定機器の管理，あるいは測定技術の管理と

いったlHl1面と，Ｄａｔａの統計解析といったＩＩ１Ｉ１ｈｉが混在

していて，詳細については，色々と過去に発表してき

た2'3M)5】6)。又，従来の精度管理論も，測定値の糀度とい

うよりは，ilI'1定値の品質を高めるための技術管理論的

な色彩が濃く，粘度の向上という意味においては，原

測定値の品質がある水準を越えた段階で取り組むべき

であり，検査室を－つのPlantと見たてて．常に一定

の品質基準を満たす測定値が安定的にＯｕｔput出来

るようにするには，まず原Kitが半製品，製品へと円

滑に効率的にprocessされる工程を組み立てなくて
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性」の拡大も電要な問題と思われる。

そこで種々の精度管理の中でも，我々は，過去のた

んなるＤａｔａの保存にとどまらず，毎回ごとに識き忘

れておかれる標準曲線に目をつけ，標準曲線群の比較

により，Assay系の変動の認識能について，調べてみ

たが，事実上は，まだまだ視覚的，数値的解析にとど

まり，今後の詳細な解析に，より一瞬の努力をするつ

もりである。

震の発生頻度を少なくすることも，生産性の向上に連
なる。

又，「対応性」に関しては，診断システム近代化に伴

い，検筒項目は，当然広域化し，多様化するし，この

要請に対応していくことも，技術管理の大きな課題で
ある。測定装置試薬，管理物質の進歩は著しいもの

があり．従来の検査項目と検査方式に安住している所

と，常に技術革新の先端にあるところでは，検査室の

､品質‘に大きな格差を生じつつある。

所で，Ｗｉ度管琿の考え方の中でも､鞘度管理の目的

は．一般に，測定値あるいは，分析値の「正確性」と

｢精密性」を高めることにあると理解されてきた。しか

し，これを「検査のManagementsystem」という側

からとらえれば，精度管理は，測定|直評価の為の

｢Dataprocessingsystem」と解釈することが出来，

Dataprocessによって得られるOutｐｕｔ（iiIll定値）は

当然のことながら，正確であり，精密でなくてはなら

ないが、それが，Managementsystemの中で，ダイ

ナミックに機能するためには，必要な時に必要とされ

る形で､効率的に提供されることも、同様に重要であ

り，又，iiF価基準の一般化，標準化Ｄａｔａの互換性，

Processingrme[hodの広域的な標準化といった「普通
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