
A．各検査項目における検体の保存安定性
①血糖および UN、クレアチニン、電解質は 4種の保存
条件において 7日目まで概ね安定したデータであった
が、総ビリルビンは室温保存、直接ビリルビンは室温と
4℃保存で平均値が経日的に漸減し、検体ごとの変動率
も経日的に拡大した。
②血漿蛋白（アルブミン、IgG、フェリチン）は 4種の
保存条件において 7日目まで概ね安定したデータであっ
た。
③酵素検査項目については、ASTと ALTは室温と－ 20 

℃保存で平均値が経日的に漸減し、検体ごとの変動率も
経日的に拡大した。LDは 4℃保存で平均値が漸減した
が、－ 20℃保存では 1日目から急激な平均値の低下と
検体ごとの変動率の拡大を来し、その後 7日目までその
ままのデータであった。CKは室温保存で 7日目のデー
タ低下が認められ、とくに変動の著しい検体が認められ
た。ALPとアミラーゼは 4種の保存条件において 7日
目まで概ね安定したデータであった。
④血清脂質検査項目については、中性脂肪は室温保存で
平均値が経日的に漸減し、検体ごとの変動率も経日的に
拡大した。総コレステロール、HDLコレステロールお
よび LDLコレステロールは 4種の保存条件において 7

日目まで平均値は安定していたが、HDLコレステロー

ルと LDLコレステロールの室温保存で検体ごとの変動
率が経日的に拡大した。
⑤免疫学的検査項目のうち AFP、CEA、PSAは、4種の
保存条件において 7日目まで平均値は概ね安定していた
が、エラスターゼⅠとインスリンは室温保存における平
均値が漸減し、検体ごとの変動率が経日的に拡大した。
またフリー T4は室温と 4℃保存において平均値がわず
かに漸増した。
⑥尿蛋白定量は、4種の保存条件において 7日目まで平
均値は概ね安定したデータであったが、尿糖では、室温
保存で大きく低下する検体を認めた。
⑦赤血球数とヘモグロビンは 2種の保存条件において平
均値は概ね安定したデータであったが、血小板数と白血
球数は 2種の保存条件において 7日目まで平均値は漸減
し、検体ごとの変動率も経日的に拡大した。
B．検体保存安定性の総括
　今回確認された血清を試料とする生化学検査項目と免
疫検査項目および尿蛋白と尿糖については、－ 80℃の
保存条件において 7日目まで測定値が安定であったこと
から、－ 80℃での検体保存を原則とすることが望まし
い。ただし、各医療機関検査室の設備状況がこれに伴わ
ない場合、今回のデータを参考に、各施設における検体
保存条件のもとで検体保存安定性を検証して、適切な検

　　　　　　検体採取後の検体の質的変化は、検査データに大きな影響を与える因子の 1つである。検体採取か
ら検査実施までの時間や作業行程は医療機関ごとにそれぞれ状況が異なり、検体が置かれている環境が不適切で
あった場合、検査データには大きな誤差を与えることになり、診療に多大な影響を与える。したがって、検体採
取から検査実施までの適正な検体保存条件と保存期間を明確にし、適切に検体取扱いを行うことが重要であり、
このことが、信頼ある検査データを得る必要条件となる。
　臨床検査医学会標準化委員会では、「検査目的に適合した検体の質を確保するための検体保存評価法の検討」プ
ロジェクト活動（2012～ 2013年度、古田耕委員長）を行い、糖および含窒素成分検査項目、電解質検査項目、
蛋白質検査項目、酵素検査項目、脂質検査項目、免疫検査項目、尿検査項目、血液検査項目の中から、それぞれ
代表的な検査項目を選択し 38項目を対象とした検体保存安定性に関する多施設共同研究を実施した。
　実施の概要は、検体採取後、初回測定（通常測定）後に検体を分割し、その後、室温、4℃、－ 20℃、－ 80℃

に保存し（血液検査項目は、室温と 4℃のみ）、各々の条件で保存した検体を、検体採取後 1日目、3日目、7日
目に融解して室温に戻してから測定した。検体融解などの取り扱い方法は統一し、測定は精確さが保証されてい
る機器試薬を用いた。初回検査時のデータを基点として、保存後のデータ推移を解析した。
　今回対象とした検査項目に関して、血清を試料とする検査項目は－ 80℃保存条件であればすべて 7日目まで安
定したデータが得られたが、これ以外の保存条件では、データの低下あるいは上昇を来す検査項目が存在した。また、
検体ごとに変動率が異なることが確認され、検体固有の要因が存在する可能性があることに留意が必要である 1）。
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体保存条件と期間を設定することが必要である。また、
血液検査項目については、血小板数と白血球数のデータ
変動が認められることから、当日測定を原則とする。
　検体検査の自動化とシステム化が浸透している現状に
おいては、多くの検体検査項目が迅速検査（診察前検査）

になってきており、ほぼすべての検査項目が検体採取当
日に測定を完了している。ただし、追加検査など、一部
の検査項目を検体採取後経日的に測定することもあり得
るので、適正な検体保存を行っておくことが求められる。
さらに、臨床研究支援のための検体保存が、今後、検査
室に求められる機能となってくる可能性がある。この場
合、さらに長期的な検体保存安定性のエビデンスを構築
していくことが求められ、生体試料の適正な取り扱いと
保存管理に関する検討を進めることが必要である。

日本臨床検査医学会　標準化委員会（2012－ 2013年度）

委員長：古田　耕（国立がん研究センター中央病院　現：
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担当理事：前川真人（浜松医科大学）

委員：池田勝義（熊本大学　現：熊本保健科学大学）、
大久保滋夫（東京大学　現：文教学院大学）、松下一之
（千葉大学）、松本祐之（名古屋大学　現：中部大学）、
日高　洋（大阪大学）、康　東天（九州大学）、橋口照人
（鹿児島大学）、土屋逹之（日本大学　現：けいゆう病院）

アドバイザー：市原清志（山口大学）
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