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臨床検査の
有用性

Level 1. 正しく計れる？
・測定特性（正確さ，精密さ，検出感度)，施行特性

Level 2. 正しく診断できる？
・診断能特性（感度，特異度，尤度比，ＲＯＣ曲線）

Level 3. 使われる場面での診断能は？
・的中率（ＰＰＶ，ＮＰＶ），検査後確率

Level 4. 治療を介して予後を改善？
・効用分析

Level 5. 社会的に許容できるか？
・費用便益，費用効果
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20歳の男性大学生
海外留学のためエイズ検査をしたら陽性だといわれた。覚

えがないのに…

50歳の男性
人間ドックで受けたPSAが4.1 ng/mlと高く，前立腺がんの

可能性があると言われた。がんの可能性はどれくらい？

今日お話しするシナリオ

65歳の男性
膀胱尿路上皮がんの内視鏡的切除術後１年。尿中ＴＭマー

カーは陰性。どのくらい安心できるの？陽性だと？

Department of Clinical LABORATORY TECHNOLOGY Juntendo University

検査は何故100%診断できないか

 さまざまな原因による偽陽性，偽陰性がある

 偽陽性，偽陰性がない検査

一部の遺伝子検査，病原体検査

→検査結果そのものが診断の定義

技術的な偽陽性，偽陰性はありうる
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検査の偽陰性，偽陽性を評価する

実際に検査が使われる集団を対象に

基準診断法により疾患の有無を診断

評
価
対
象
検
査
を
実
施

真陽性

偽陰性

偽陽性

真陰性

疾患(病態)

有り 無し

検

査

(＋)

(－)

Department of Clinical LABORATORY TECHNOLOGY Juntendo University

検査の診断能
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PPV, NPVとは？

 PPV； positive predictive value
陽性的中率（陽性予測値）

検査結果が陽性の時，病気である可能性（確率）

 NPV； negative predictive value
陰性的中率（陰性予測値）

検査結果が陰性の時，病気でない可能性（確率）

→ 病気である確率＝1－NPV
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感度90%，特異度90%の検査を行うと

疾患あり 疾患なし

100人 100人

90
90

10

10 PPV=90/(90+10)=0.9
NPV=90/(10+90)=0.9

陰性で病気のある確率
1-NPV=0.1

疾患あり 疾患なし

20人 180人

18
162

2

18 PPV=18/(18+18)=0.5
NPV=162/(2+162)=0.988

陰性で病気のある確率
1-NPV=0.012
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有病率と的中率の関係（陽性の場合）
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非常に良い検査
Sn 99%, Sp 99%

良い検査
Sn 90%, Sp 90%
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 HIV感染者数：約14,000人（実際は数倍?）

 感染の機会のある人口：約6,000万人

有病率＝10万／6,000万＝0.16%

 HIV抗体検査 感度99.9%，特異度98.5%
感染者で陽性 100,000×0.999=99,900
非感染者で陽性 60,000,000×0.015=900,000

 陽性的中率 99,900／900,000=0.111

シナリオ１ 20歳の大学生

海外留学のためエイズ検査をしたら陽性だといわれ
た。覚えがないのに…
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感度・特異度と的中率の特性

 感度・特異度は有病率の影響なし

 的中率は有病率の影響を受ける

・陽性的中率は有病率が低いと低くなる

有病率が低いと陽性でも偽陽性ばかり

 有病率の低い病態に対する検査は非常に
よい診断特性が必要

 診断的検査は適切な対象を選んで実施す
ることが必要（適正利用の重要性）
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シナリオ１からわかること

 有疾患確率と検査特性から検査結果の意義は
推定できる。

検査結果によって修正さ
れた有疾患確率
（検査後確率）

有病率

的中率

検査（感度・特異度）

被検者の有疾患確率
（検査前確率）
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感度・特異度と検査後確率
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特異度（結果）

検査陽性 検査陰性

特異度が高いほど高い
感度の影響は小さい

感度が高いほど高い
特異度の影響は小さい
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診断特性と検査の使い分け

 陽性結果で病気を診断(rule in)したい

特異度(Specificity)が高い検査を使う

Specificity-positive-rule in; SpPin

疾患の診断には“連続検査”が向く

 陰性結果で病気を除外(rule out)したい

感度(Sensitivity)が高い検査を使う

Sencitivity-negative-rule out; SnNout

疾患の除外には“並行検査”が向く
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診断特性と検査の使い分け

 診断したい場合は常に特異度が高い検査？

感度と特異度はトレード・オフ

特異度が高い検査は感度が低い

はじめに特異度が高い／感度が低い検査を
行うと見逃しが増える→疾患が見つからない

スクリーニングでは感度の高い検査

→２次検査
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感度と特異度が同時に高い検査ほど良い検査

 尤度比(likelihood ratio)

疾患があるときにある検査結果がおこる確率と

疾患がないときにその検査結果がおこる確率との比

　　　　　　　　　　　　　　　　
陰性尤度比

尤度比：感度と特異度を同時に評価する

検
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感度・特異度と尤度比
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＜プロカルシトニン＞
0.5ng/ml 感度 64.4%，特異度 86.0%→陽性尤度比 4.6，陰性尤度比 0.42
2.0ng/ml 感度 34.4%，特異度 97.7%→陽性尤度比 15.0，陰性尤度比 0.67
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オッズ・尤度比法による検査後確率の算出
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オッズ・尤度比を用いて検査後確率を求める

検査前の有疾患確率が20％と考えられる患者

感度60％，特異度90％の検査を行って陽性だと？

1.5=20
80
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8
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検査後確率＝ ＝0.6
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1+1.5
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検査前確率は？

シナリオ２ 65歳の男性
膀胱尿路上皮がんの内視鏡的切除術後１年。

尿中ＴＭマーカー(BTA TRAK)は陰性。

どのくらい安心できるの？陽性だと？
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検査の診断特性は？

cytologyBTA 
TRAK

448grade Ⅰsensitivity

2259grade Ⅱ
6888grade Ⅲ
3366sensitivity
9969specificity

33/166/31LR+
67/9934/69LR-

Thomas et al: Clin Chem 45, 472-477, 1999

BTA TRAK
・陽性尤度比ＬＲ＋

66/31=2.13
・陰性尤度比ＬＲ-

34/69 = 0.49
細胞診
・陽性尤度比ＬＲ＋

33/1 = 33
・陰性尤度比ＬＲ-

67/99 = 0.68
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シナリオ２ 検査陽性，陰性の検査後確率は？

 BTA TRAK
陽性 0.61 x 2.13 = 1.31

→ 検査後確率 1.31/(1+1.31) = 0.56 (56%)
陰性 0.61 x 0.49 = 0.30

→ 検査後確率 0.30/(1+0.30) = 0.23 (23%)
 細胞診

陽性 0.61 x 33 = 60.4
→ 検査後確率 60.4/(1+60.4) = 0.98 (98%)

陰性 0.61 x 0.68= 0.41
→ 検査後確率 0.41/(1+0.41)= 0.29 (29%)

検査前確率 38% →検査前オッズ 38/62 = 0.61
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尤度比の大きさと検査の有効性

有効性検査後確率尤度比
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ここまでのまとめ

 検査の感度・特異度，尤度比と検査前確率が
わかれば検査結果を定量的に評価できる。

 検査は使われる場面で結果の解釈が異なる。

 オッズ-尤度比法による算出は

検査前：検査の効率的利用を推進

検査後：個別の患者への対応

に有効
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シナリオ３ 50歳の男性
人間ドックで受けたPSAが4.1 ng/mlと高い。

がんの可能性はどれくらい？

 前立腺癌の有病率

患者調査(2006年)では約18万人

 50歳以上の日本人男性人口 約2,600万人

有病率 約0.7% → 50歳ならやや低い？

 PSAの診断能 （Cooke RR，et al：NZ Med J，105:345-347, 1992)

LR-LR+特異度(%)感度(%)カットオフ値

0.271.2726931.0 ng/ml
0.372.7073734.0 ng/ml
0.428.71936110.0 ng/ml
0.5324.0984823.0 ng/ml
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検査後確率の推定

 検査後オッズ 0.007 x 2.7 =0.019
 検査後確率 0.019/(1+0.019) = 0.019 (1.9%) 

検査前確率 0.7% →検査前オッズ 0.7/99.3 = 0.007

LR-LR+特異度(%)感度(%)カットオフ値

0.271.2726931.0 ng/ml
0.372.7073734.0 ng/ml
0.428.71936110.0 ng/ml
0.5324.0984823.0 ng/ml

 検査後オッズ 0.007 x 0.42 =0.0029
 検査後確率 0.029/(1+0.0029) = 0.0029 (0.29%)
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ROC曲線
(Receiver operating characteristic curve)
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ROC曲線と検査の判別能力

（ｉ）検査結果の分布 （ii）ＲＯＣ曲線

(a)
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ROC曲線による診断能の比較
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LR非前立腺
癌(%)

前立腺癌
(%)PSA値

0.272670-1 ng/ml
0.4347201-4 ng/ml
0.6020124-10 ng/ml
2.6051310-23 ng/ml
24.0248>23 ng/ml
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陽性尤度比 2.7

陰性尤度比
0.37

尤度比 0.60正しい検査後確率は

定量検査では測定値層別に尤度比を求め
ないと正しい診断はできない

 検査後オッズ 0.007 x 0.60 =0.0042
 検査後確率 0.0042/(1+0.0042) = 0.004 (0.4％)??
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シナリオ３で問題となったこと

 同じPSAの臨床検討でも結
果が大きく異なる

 「エビデンスの質」 の問題

 「症例対照研究」の問題点

 診断目的とする病態に対
する診断スキームと効果の
評価が問題

診断・治療・予後を含めた
フレームワークで評価

効用分析，費用効果分析
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前立腺癌の特性

 ラテント癌（何らかの原因で死亡した者への剖
検により，はじめて発見される癌）は50歳以上
では13.0～26.5％に認められる

 PSA値が3-4ng/mlの間にある50～66歳での
前立腺癌の検出率は13.2％

 前立腺生検を行われたPSA 4.0～10ng/mlの
患者での癌陽性率は約25%

疾患の特性に対する正しい情報が不可欠
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基準範囲と病態識別値

Department of Clinical LABORATORY TECHNOLOGY Juntendo University

「基準範囲」とは何か

 「正常値」の基礎的概念（かつての考え方）

「臨床検査の対象となる多くの生体成分は，健康状態では生体の恒常性

維持機構により，直接的，間接的に調節されている。このため，その測定値

は健康状態では一定の狭い範囲の変動しか示さない。この範囲が正常値

（範囲）であり，この範囲から外れた場合は”異常”である。」

 理想の「正常値」

「健康人（無病者）であればこの範囲内に入り，疾病があれば外れる一定

の数値範囲」
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「正常値(normal value)」算出法

 健康人を多数集めて測定する。

 測定値の平均値(m)，標準偏差

(SD)を算出する。

 m±1.96SD （正規分布）

 全体の95%を示す数値幅を正常

値とする。

正規分布

測定値

頻
度

m-1SD-2SD +1SD +2SD

62.8%

95.4%
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個人の測定値変動と集団正常値

2 .0

正常 範囲 （基準範囲）

末梢⾎⽩⾎球数（× 10 9 /l ）
4 .0 6 .0 8 .0 10 .0 12 .0
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健康人集団測定値に占める変動要因の大きさ
 

 

Cl 中性脂肪 ALP コ ルチゾール 

個体間変動 

個体内変動 

測定技術変動 

基準範囲 
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健康人と有疾患者の測定値分布

 健康人の測定値分布と疾患群の分布は重なる

→正常範囲内でも「異常」のことがある

→有疾患者の絶対的鑑別指標ではない

健康人分布

測定値

頻
度

有病者分布

正常値
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基準範囲の考え方
 健康か病気かの判定基準（病態識別値）との明

確な区別

被験者測定値の比較対象”基準”

「正常」＝「健康」の持つ誤解を解消

”健康”の定義を間接的に回避できる。

 「一定の条件を満たす個体（群）の属する母集団の一定確率
（通常95%）の信頼域」として定義し，この条件を同時に示
す。

条件の明確な把握 → 利用の利便

「健康」以外の生理学的状態，病的状態にも応用可能
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⽣理的変動の⼤きい項⽬
項 目変動要因種類

大きいもの：TG，Bil，血清鉄日差変動

個
体
内
変
動

食後＞空腹時：血糖，TG

食後＜空腹時：遊離脂肪酸(FFA)
食事

運動後＞運動前：CK, FFA，血糖

立位＞臥位：総蛋白，アルブミン
運動・体位

季節差，性周期，妊娠などその他

男＞女：Hb，Ht，RBC，

クレアチニン，尿酸，TG

女＞男：ESR，HDL-Cho

性別

個
体
間
変
動

幼児＞成人：AST, ALT, Ch-E,

末梢血白血球リンパ球比率

小児＜成人：TP，免疫グロブリン

思春期高値：ALP

閉経後高値（女性）：T-Cho, TG

年齢

高脂肪食：T-Cho, TG

飲酒により高値：γGT, TG

高地居住により高値：Hb

生活環境

食習慣

人種差，遺伝的個体差，職業などその他
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性・年齢による検査値変動－ヘモグロビン
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性・年齢による検査値変動－LDLコレステロール
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基準範囲の求め方

分析項⽬の⽣物学的，分析上の影響因⼦の洗い出し

基準個体選別のための条件を決定する

基準個体候補者から基準個体を選別する

⼀定条件で検体採取，処理，分析を⾏う

基準値群の度数分布図を作成する

誤った測定値や⾶び離れた測定値の除去を⾏う

適切な統計⼿法を⽤いて９５％を含む範囲を決定する

すべての⼿順を⽂書化する Department of Clinical LABORATORY TECHNOLOGY Juntendo University

基準範囲の設定法

偏り分布 「べき乗」分布 
（対数正規分布など） 

正規分布 

平均値と標準偏差を求める 

 下限値：平均値－1.96×標準偏差 
 上限値：平均値＋1.96×標準偏差 

 測定値をべき乗（ｘ ）変換した分布 
 について平均値と標準偏差を求める 

a パーセンタイル法により求める 
          

 下限値：2.5パーセンタイル 
   （100人中2.5番目の測定値） 
 上限値：97.5パーセンタイル 
   （100人中97.5番目の測定値） 

        ↓ 

 平均値±1.96×標準偏差となる値を 
 逆変換して上下限値とする 

測定値 

頻 
度 

測定値 

頻 
度 

測定値 

頻 
度 
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JCCLS共用基準範囲

Department of Clinical LABORATORY TECHNOLOGY Juntendo University

JCCLS共用基準範囲
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JCCLS共用基準範囲
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JCCLS共用基準範囲

Department of Clinical LABORATORY TECHNOLOGY Juntendo University

JCCLS共用基準範囲の採用状況（2022年度医師会）
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「基準範囲」の課題

 用語の問題→「基準」という用語は強すぎる

Reference 「参照」

 種々の病態識別値との棲み分けがあいまい

 JCCLS共用基準範囲の普及は次第に進み
つつある。
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病態識別値，臨床判断値，カットオフ値

 「臨床判断値」とは，ある疾患を診断する目安とし
たり，治療（臨床的介入）を行う目安とする値

１．診断の目安となる判断値

（カットオフ値または病態識別値）

２．医学的な介入の目安となる検査の臨界値

（治療閾値，パニック値）

３．疫学的調査結果から，将来の発症が予測され，予防
医学的な見地から一定の対策が要求される検査の臨
界値（予防医学的閾値）

 日本臨床検査医学会標準委員会 基準値・基準範囲特別委員会： 「基準値」，「基準範
囲」についてー日本臨床検査医学会からの提言－，臨床病理，45； 1154-1159, 2002
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臨床判断値－病態識別値
「提言」より抜粋

病態識別値

ある絶対的な基準で区別して集めた疾患群
と非疾患群（症例対照研究）設定対象集団

主に特殊検査に対して設定されるが，一般
的な検査でも，検査対象とする疾患群を特定
すれば設定できる

代表的な項目

検査の感度・特異度，疾患群の有病率，偽
陽性・偽陰性のコストを考慮して設定算出法

検査を利用する施設の患者特性・ポリシーに
よって変化するため，普遍性を持たない設定値の普遍性
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臨床判断値－予防医学的閾値
「提言」より抜粋

予防医学的閾値

疫学的調査から将来の発症が予想され，予
防医学的な見地から一定の対応が要求され
る検査の臨界値（臨床的管理限界値）

設定対象集団

生活習慣病のリスクファクターと見なされる検
査項目（コレステロール，中性脂肪，尿酸値，
HbA1c，γGT)

代表的な項目

検査値のレベルで層別化して求めた相対リス
クから専門家が設定算出法

ある程度普遍性を持ちうるが，検査を利用す
る施設の患者特性・ポリシーによって多少の
調整は可能

設定値の普遍性
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主要な病態識別値
提唱団体病態識別値項目

日本動脈硬化学会

150中性脂肪 (mg/dL)

40 HDLC (mg/dL)

120LDLC (mg/dL)

150Non-HDLC (mg/dL)

日本糖尿病学会
110空腹時血糖 (mg/dL)

6.4HbA1c(%)(NGSP)

日本痛風・核酸代謝学会7.0尿酸(mg/dL)

日本消化器病学会肝機
能研究班

日本肝蔵学会(2023)

51AST (U/L)

51/30ALT (U/L)

101γ-GT (U/L)

WHO男性12.0，女性11.0Hb (g/dL)
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特定健診における保健指導判定値と受診勧奨判定値
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糖尿病診断と血糖

血糖値と糖尿病性網膜症の発症頻度(JDS)
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HbA1c病態識別値の設定根拠

Department of Clinical LABORATORY TECHNOLOGY Juntendo University

HbA1c病態識別値の設定根拠
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糖尿病性網膜症頻度とHbA1c

米国ではHbA1c 
6.5%(NGSP)か
ら網膜症が増加

6.1%(JDS値)から
一応増加
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糖尿病型

IFG&IGT境界型
IFG

IDFではIFG&IGTIDFではIFG

IGT正常

126

110

140 200

IFG: 空腹時高血糖（空腹時110以上、126未満）
IGT： 耐糖能異常（糖負荷140以上、200未満）

空
腹

時
血

糖
(m

g/
dl

)

75gOGTT (mg/dl)

特定健診の血糖判定基準はなぜ100mg/dl

IDF基準 100mg/dl
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血糖値基準 <100mg/dlの根拠

 空腹時血糖101～110mg/dlはIGT(BS 
≧140mg/dl) に相当する。

 疫学調査 ー舟形町研究ー
• 新規糖尿病発症は空腹時血糖100mg/dlから有意に増

加する。

• 心血管疾患発症の相対危険度はIGTで有意に上昇す
る。

 Tominaga et al: Diabetes Care 22 920-924, 1999

 75gOGTT<140mg/dlはIFG<100mg/dlに相当
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特定健診のHbA1c判定基準はなぜ5.6%?
BS 100mg/dlはHbA1c(JDS) 5.2%に相当

Linear regression eA G (m g/dl)  =

28.7×H bA 1c - 46.7

0

1 0 0

2 0 0

3 0 0

4 0 0

0 5 1 0 1 5

H b A 1 c  (% )

G
lu

c
o
s
e
 (
m
g
/
d
l)

Diabetes Care 31:1473-1478, 2008

•この根拠をもとに特定健診では空腹時血糖≧100mg/dlまたは
HbA1c ≧5.2%とした。
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HbA1cの感度・特異度曲線
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「病態識別値」の課題

 用語の問題：「基準」がしばしば用いられる

 算出法とその根拠がバラバラ（妥当性）

 多くの病態への判別指標の“乱立”
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終わりに－精度管理(1)

 検査の診断性能，基準範囲と臨床判断値は検査診
断の基本となる事項である。

 一般に衛生検査所が直接関わることは少ないと考
えられるが，基本的な概念と意味はきちんと理解し
ていただきたい。


