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Q1 これまで精度管理試験に参加されましたか？

35

3

参加した

参加しない

38名

単位：名

Q2 精度管理試験の結果を自社での試験の精度，信頼性
の向上に利用されましたか？

33

2

利用した

利用してない

35名

単位：名

Q3 試験の精度，信頼性の向上に利用された内容を教えてください
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菌株の入手後の期間

菌株の保存方法

使用菌株のLot作成後の保存期間）

前培養容器の容量

前培養容器に対する培養液の割合

培養液に対する接種菌量の割合

振とう方法

前培養開始までの保存時間

前培養時間

前培養終了後の保存時間

トップアガー（寒天）の製造元

S9の製造元

最小グルコース寒天平板培地（自製／購入，寒天のメーカー）

コロニー数の計測方法

コロニー数の計測時の補正方法

使用した陽性対照物質の種類

生菌数

戻り復帰変異数（陰性対照値に対する割合を含む）

膜変異特性（阻止域の径）

薬剤耐性因子（阻止域の径）

陰性対照値

陽性対照値

陰性／陽性対照値のヒストリカルデータ

比活性値

用量反応曲線

比活性値の分布解析（正常値の判断を含む）

比活性値の比較ソート図

試験条件及び菌株の特性の分布

陰性／陽性対照値の分布

S9の製造元分類による比活性値比較表

比活性値の年度別比較表（年度別分布を含む）
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31名

Q4 試験の精度，信頼性の向上に利用された内容のうち，
もっとも役に立った内容を教えてください
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菌株の入手後の期間

菌株の保存方法

使用菌株のLot作成後の保存期間）

前培養容器の容量

前培養容器に対する培養液の割合

培養液に対する接種菌量の割合

振とう方法

前培養開始までの保存時間

前培養時間

前培養終了後の保存時間

トップアガー（寒天）の製造元

S9の製造元

最小グルコース寒天平板培地（自製／購入，寒天のメーカー）

コロニー数の計測方法

コロニー数の計測時の補正方法

使用した陽性対照物質の種類

生菌数

戻り復帰変異数（陰性対照値に対する割合を含む）

膜変異特性（阻止域の径）

薬剤耐性因子（阻止域の径）

陰性対照値

陽性対照値

陰性／陽性対照値のヒストリカルデータ

比活性値

用量反応曲線

比活性値の分布解析（正常値の判断を含む）

比活性値の比較ソート図

試験条件及び菌株の特性の分布

陰性／陽性対照値の分布

S9の製造元分類による比活性値比較表

比活性値の年度別比較表（年度別分布を含む）
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Q5 利用の方法を具体的に教えてください．

（自社と他機関の比較）
　　陰性・陽性対照値
　　陰性／陽性対照値のヒストリカルデータ
　　比活性値
　　特性チェック（生菌数、戻り復帰変異数、クリスタルバイオレットやアンピシリンによる阻止域の径）
　　使用器具（前培養時など）および使用材料（寒天培地、S9のメーカーなど）
　　　　　　　　　　　↓
自社の試験方法（使用試薬のメーカーも含め）および菌株の選定（基準範囲）の見直し
菌株のストックを更新した。
新たに菌株を入手した。

＜具体例＞
・19：寒天を変更する等の各種検討を行い、クリスタルバイオレットの阻止円径の規定に変更を加えた。

・19：膜変異の阻止円について、どうしても規定に満たない株しか得られなかった時、他機関でも同様の
現象が見られ、寒天培地の影響が考えられること等が判って参考になった。

・23：各試験施設の陰性／陽性対照値のヒストリカルデータと自社ヒストリカルデータを比較し、極端に
差がある菌株(試験系)について、精度を再検討した。

・23：陰性対照値の管理範囲が他施設と比較してかなり高くなっていることを認識し、入手した元の菌ま
で戻って拾い直した。

・精度管理試験結果に基づいて、菌株特性に問題があると分かった場合に、試験菌株を取り直した。

（自社の結果の推移を把握）
・毎年の比活性値が一定の値を保っていることを確認することで、手技の安定を確認
・温度管理

（研修のため）
・新人職員の技術的トレーニングとして利用
・担当者の研修として利用

（情報収集）
・適切なコントラクトラボを選択する際の参考情報
・行政や変異原性試験の今後の方向性に関する情報収集
・問題が起こった場合に、試験条件、器具および材料を変える際の参考

（感想）
・通常の試験ではプレインキュベーション法の実施が多く、精度管理ではプレート法で実施していたのは
残念。
・全参加企業の非活性値の結果を一覧の棒グラフにしていたものは，特に評価し易く役に立った。
・今後も同様に、続けられればありがたい。
・陰性・陽性対照値は、機関によりあまりにも違いが大きいため、あまり参考にはならなかった。

30名
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Q6 利用によって日常の試験の精度管理，信頼性の確保
ができましたか？

16%

63%

3%

18%

試験の精度，信頼性が改善され
た．

試験の精度管理，信頼性の確保に
有効だった．

試験の精度管理，信頼性の確保に
は役立たなかった．

なし

31名

利用しき
れなかっ
た。

Q7 バリデーション試験も企画，実施のお手伝いをお願い
できますか？

9

3

26

手伝っても良い（条件なし）

手伝っても良い（条件あり）

手伝えない

38名

単位：名

Q8 BMS研究会がバリデーション試験を実施する場合，こ
れに参加されますか？

34

3

1

参加する

参加しない

なし

単位：名

37名

Q9 バリデーション試験で試験の精度，信頼性の向上に利
用したい内容を教えてください
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菌株の入手後の期間

菌株の保存方法

使用菌株のLot作成後の保存期間）

前培養容器の容量

前培養容器に対する培養液の割合

培養液に対する接種菌量の割合

振とう方法

前培養開始までの保存時間

前培養時間

前培養終了後の保存時間

トップアガー（寒天）の製造元

S9の製造元

最小グルコース寒天平板培地（自製／購入，寒天のメーカー）

コロニー数の計測方法

コロニー数の計測時の補正方法

使用した陽性対照物質の種類

生菌数

戻り復帰変異数（陰性対照値に対する割合を含む）

膜変異特性（阻止域の径）

薬剤耐性因子（阻止域の径）

陰性対照値

陽性対照値

陰性／陽性対照値のヒストリカルデータ

比活性値

用量反応曲線

比活性値の分布解析（正常値の判断を含む）

比活性値の比較ソート図

試験条件及び菌株の特性の分布

陰性／陽性対照値の分布

S9の製造元分類による比活性値比較表

比活性値の年度別比較表（年度別分布を含む）
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0

Q10 バリデーション試験で使用するサンプル物質は何を希
望されますか？

54%

11%

21%

3%

11%

1. 精度管理試験と同様のサンプ
ル物質

2. 参加施設がそれぞれ日常の試
験で使用している陽性対照物質

1+2

3.その他（BMSで選択して配布。ガ
イドラインに記載されている物質）

なし

34名

精度管理事業で用いられた物質
　(-S9 mix) Quercetin, 3-Nitroaniline
　(+S9 mix) 9,10-Dimethylanthracene

Q11 バリデーション試験結果の解析を希望されますか？

11%

15%

3%

11%

60%

精度管理試験と同様の解析

自社で解析を行う

その他

分布のみでよい。解析はいらないと思う。
（相対的な位置で自社の菌株を位置づけ
るから）
なし

34名

精度管理と全く同様の解析ではなく、項目
を絞ってもいいです。

11

1

評価する

評価しない

12名

Q12 取りまとめたバリデーション試験結果と自施設での試験結果を比
較し，自施設での試験の精度，信頼性について評価していただけます
か？

単位：名

1

6

4

公表して討論しても良い

バリデーション試験に参加した施設に限
定するなら公表して討論しても良い．

参加者，参加施設の名前が伏された状態
であれば公表して討論しても良い．

11名

Q13 自施設での試験の精度，信頼性について評価した結果をBMS研
究会で公表し，会員と一緒に討論していただけますか？

単位：名

試験に参加しないでデータだけ収集し，受託機関の比較や選定の
理由にされる可能性があり，公表は避けるべき。社名は伏せて欲し
い。


