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一般的な薬剤感受性検査の内部精度管理方法として、既知の精度管理菌株を測定し、測定され
たMIC 値が既知のMIC 値であることを確認する方法が広く採用されています。
しかしながら、日常の薬剤感受性検査では、CLSI などの判定区分を考慮したプレートの使用が
多く、抗菌薬によって実数で得られるMIC （真のMIC ）が測定されず、日常検査の精度の確保
が確認できない場合があります。
弊社ではこのような問題点に着目し、CLSI に収載される精度管理菌株4菌株を用いて真のMIC
が確認可能な精度管理専用のプレートをご提案致します。

【背景】
■医療法改正
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【法改正のポイント】
■検体検査の品質・精度管理について
ṕ1Ṗ צּ ︣ ךּ ḭ品質・精度管理に係る基準 ︣ Ḯ
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【薬剤感受性検査の精度管理①：一般的な方法例】
■内部精度管理
ṕ1Ṗ
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■外部精度管理
ṕ1Ṗ ṕ 1 Ṗ

【薬剤感受性検査の精度管理②：CLSI プロトコール】
■CLSI M07Ed11 （感受性試験）における内部精度管理例 （弊社からの推奨方法）
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■薬剤感受性検査の精度管理における問題点

測定濃度が1、2μg/mLで、例2、3の場合いずれもMIC ≦1となり、見かけ上規格適合
→ 何らかの不具合やエラーがあっても、検出されない！

例1

例2

例3

■新製品：ライサス精度管理用プレート「ニッスイ」『RSQC1 』の特徴

薬剤感受性検査の精度管理の問題点を解決するため
①CLSI が推奨する精度管理を実現し、手技や機器などによるエラーを明確にします。
②CLSI に収載される精度管理菌株4菌株（E. coli ATCC25922, P. aeruginosa ATCC27853,

S. aureus ATCC29213, E. faecalis ATCC29212) に対し、実数で得られるMIC （真のMIC ）が測定されます。
③各系統別の代表13 薬剤（ABPC,PCG,PIPC,CEZ,CAZ,CFX,MEPM,LVFX,GM,MINO,VCM,CP,ST 合剤）

を搭載しています。

■参考；精度管理菌株の入手

微生物学的検査固有の品質（精度）管理 に関する要求事項について：

信頼できる出所からの微生物を適切に保持しなければならない。微生物の保存は、適切な長期保管条件の下

で維持管理しなければならない。実用菌株は、限定された回数の二次培養の菌株を用いることができる。

その後は、微生物保存菌株（例えば、JCM、NBRC 、ATCC、NCTC等での保存菌株）を新たに入手しなけれ

ばならない。 出典：「認定の基準」についての指針-臨床検査室-

■新製品「RSQC1 」マトリックス ■精度管理菌株培養成績まとめ（18 時間法）
CLSI M07 15 Replicate plan （5 days × n=3 ）

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

8 4 2 1 0.5 0.25 4 2 1 0.5 0.25 0.125

16 8 4 2 1 0.5 0.25 0.125 0.063 0.031 4 2

8 4 2 1 0.5 8 4 2 1 0.5 1 0.5

16 8 4 2 1 32/608 16/304 8/152 4/76 0.5/9.5 0.25 0.125

8 4 2 1 0.5 0.25 0.125 0.063 0.031 0.016 0.008 0.004

4 2 1 0.5 0.25 0.125 0.063 0.031 0.016 0.008 0.004

16 8 4 2 1 0.5 0.25 0.125 0.063 4 2

4 2 1 0.5 0.25 0.125 0.063 0.031 1 0.5 0.25
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薬剤 規格 適否 規格 適否 規格 適否 規格 適否

ABPC 2〜8 適 - - 0.5〜2 適 0.5〜2 適

PCG - - - - 0.25〜2 適 1〜4 適

PIPC 1〜4 適 1〜8 適 1〜4 適 1〜4 適

CEZ 1〜4 適 - - 0.25〜1 適 - -

CAZ 0.063〜0.5適 1〜4 適 4〜16 適 - -

CFX 2〜8 適 - - 1〜4 適 - -

CP 2〜8 適 - - 2〜16 適 4〜16 適

GM 0.25〜1 適 0.5〜2 適 0.25〜1 適 4〜16 適

LVFX 0.008〜0.063適 0.5〜4 適 0.063〜0.5適 0.25〜2 適

MEPM 0.008〜0.063適 0.25〜1 適 0.031〜0.125適 2〜8 適

MINO 0.25〜1 適 - - 0.063〜0.5適 1〜4 適

ST ≦0.5 適 ８〜32 適 ≦0.5 適 ≦0.5 適

VCM - - - - 0.5〜2 適 1〜4 適

P. aeruginosa

ATCC27853

S. aureus

ATCC29213

E. faecalis

ATCC29212

E. coli

ATCC25922

規格：CLSI M100S, 26 th ed.

ライサス®精度管理用プレート「ニッスイ」
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ライサス®精度管理用プレート「ニッスイ」

“検体登録”をタップします。 “NONE ”をタップします。

“RSQC1 ”をタップします。

検体番号/ 菌番号を
登録後、菌液バーコード
を読み込みます。

“精度管理”をタップします。

測定する精度管理菌株を選択し、
“OK”をタップします。

“NONE ”をタップします。

■RSQC1 使用方法（測定方法） ライサスS4
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補足資料

“検体リスト”をタップします。 検体リストに登録されていることを確認します。

“START”をタップして、測定を開始します。

■RSQC1 使用方法（測定方法） ライサスS4
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補足資料

測定終了後、“精度管理”をタップします。 測定した精度管理菌株をタップします。

“絞込み”をタップします。
結果を確認したいプレートを選択し、
“OK”をタップします。

選択したプレートの精度管理成績が薬剤毎に
確認できます。

薬剤をタップすると、選択した薬剤の
詳細な結果が確認できます。

■RSQC1 使用方法（結果確認方法） ライサスS4
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補足資料

検体情報を入力し、
“登録”をクリックします。

1) 検体番号・菌番号を入力
2) プレートセットを選択
3) 測定モードを選択
4) 検体種：コントロールを選択
5) 精度管理菌株を選択

“スタート”をクリックして測定を開始します
。

“検体管理”をクリックします。 “検体登録”をクリックします。

■RSQC1 使用方法（測定方法） ライサス/ ライサスエニー
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“QCデータ”をクリックします。

測定した精度管理菌株とプレートを選択し、
QC外数（MIC 規格外の数）を確認できます。測定終了後、“QC履歴”をクリックします。

“QCデータ”画面では、精度管理試験の検索や
各薬剤のMIC の確認をすることができます。

補足資料

■RSQC1 使用方法（結果確認方法） ライサス/ ライサスエニー


