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我が国の⽩⾎球分類の参照法（reference）は「鏡検法」を基準としていますが、近年国

際⾎液検査学標準化協議会（ICSH）と臨床検査標準協会（CLSI）が提唱した「フローサイ

トメトリー（FCM）法」[1, 2]が国際標準になりつつあります[3]。当学会（JSLH）も FCM

法の標準化を進め[4-6]、2019 年⾎球計数標準化事業「FCM 法による⽩⾎球分類の参照法

における⼿順書 JSLH-Diff」[7]として発表いたしました。JSLH-Diff は、国内外で⾼く評価

され、「⽩⾎球分類の参照法(H20-A2）[2]」の改訂版である「⽩⾎球分類の参照法(H20-A3）」

に反映される⾒込みです。 

⼀⽅、FCM 法の単球⽐率は鏡検法よりも 10%から 20%⾼値を⽰すことがわかっていま

す[2, 6, 8]（図１に評価事例を⽰します[4]）。原因として、⾎液塗抹標本上単球は不均⼀に

分布しやすいため、鏡検法では単球⽐率が低く⾒積もられる、ばらつきが⼤きくなるなどの

傾向が⽰唆されています[9]（図２に評価事例を⽰します[6] ）。本変更は、機器校正や外部

精度管理調査における⽬標値としての活⽤を促すものです。 

これらを勘案し、当学会は以下を提⾔いたします。 

1. ⽩⾎球分類の参照法を「鏡検法」から「FCM 法」に変更します。 

2. ⽩⾎球分類基準範囲を施設ごと、機器ごとに設定してください（付録を参照願いま

す）。 

3. 外部精度管理調査などの際は、対象機器が採⽤している参照法に留意し評価してく
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ださい。 

図１．単球⽐率の FCM 法と鏡検法との違い Interlaboratory imprecision and accuracy survey [4]より引
⽤ 

 
 
 
 
 
 

図２．単球⽐率の測定法による不均⼀性の違い 
Accuracy performance in leukocyte normal samples: %Monocyte (n=46) [6]より引⽤し⼀部改変 
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付録 
基準範囲は 120 ⼈以上の基準個体の測定値から確⽴されます[10, 11] 。基準個体の選定

は、⽇本検査⾎液学会および⽇本臨床衛⽣検査技師会が共同で実施した条件を推奨します
[8] 。しかし施設ごとに基準範囲を確⽴することは実質困難であることが多く、その場合に
は、各施設における基準範囲設定は、メーカーあるいは⼤規模研究により提⽰された基準範
囲を採⽤することが薦められています[10, 11]。⾃施設の基準範囲に他施設で確⽴した基準
範囲を採⽤するための検証⽅法は、CLSI EP28-Ed3-IG [12] で詳しく解説されており、具
体的には、基準範囲を確⽴した条件と可能な限り類似した条件で（職員健診検体などは類似
した条件の例として挙げられる）、⾃施設の設備で最低 20 検体を測定し、基準範囲外の結
果が 2 検体以内であることを確認します。 

 
基準範囲の確⽴⽅法（CLSI EP28-A3c 指針）[10, 11]  

1) ⽣理的変動要因や分析上の⼲渉因⼦を⽂献的に調査する 
2) 基準個体の選択基準、層別基準を定め、問診票を作成する 
3) 問診票の内容やそのほかの記録から基準個体を選別する 
4) 基準標本群から除外基準に従って個体を除外する 
5) 適切な基準個体を選択する 
6) 検体採取のための適切な準備を整える 
7) 適切な状態で検体を採取し処理する 
8) ⼗分に規定された条件の分析法で検体を分析し基準値を収集する 
9) 測定された基準値を検討し、ヒストグラムで分布を調べる 
10) 分析の誤差や外れ値を検討する 
11) 基準限界、基準範囲の推定法を定め、基準範囲を推定する（必要であれば層別の基準範

囲とする） 
12) すべての段階の⼿順を⽂書化する 

 
⽩⾎球５分類の基準範囲を算出するための基準個体の条件[8]  

⽇本在住の 18 歳以上で 10〜12 時間絶⾷した⼈で、以下のいずれかに該当する者は除外。 
1) 基礎疾患・悪性腫瘍の既往がある⽅ 
2) 薬物治療中であること。 
3) 喫煙歴がある。 
4) 体格指数（BMI）28kg/m2 以上。 
5) アルコール摂取量 75g/⽇以上。 
6) 最近、感染症やアレルギーを発症した。 
7) ⾎液検査の結果、重症であることが明らかな場合。 
8) 過去 3 ヶ⽉以内に⼊院または重篤な疾患の既往歴がある。 
9) 過去 3 ヶ⽉以内に献⾎をしたことがある。 
10) B 型肝炎ウイルス、C 型肝炎ウイルス、ヒト免疫不全ウイルスのキャリアである。 
11) 妊娠中または産後 1 年以内の⽅。  
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