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【要旨】健診の血液検査の基準範囲は、受診者の正常、異常を判別する上に重

要な指標となっている。しかし、現在の血圧、BMI、血液検査などの基準範囲

の表示は健診機関によりまちまちである。したがって、全健診機関に適用可能

な基準範囲の設定が望まれている。 
ごく最近、日本人間ドック学会（以下本学会）と健康保険組合連合会（以下健

保連）では共同研究事業を立ち上げ、約 150 万人に及ぶ人間ドック健診受診者

の健診データについて肥満度、血圧、脂質、血糖等の検査値を受診者個々に蓄

積し、メガスタディーによる新たな検査値の基準範囲を作成した。 
今回設定した項目は血圧、BMI、血糖、コレステロール、AST、ALT、クレアチニ

ン、尿酸などの健診基本検査の 27 項目である。 

基準範囲の設定は国際的に認知されている米国 Clinical Laboratory Standard 
Institute(CLSI)の基準に準じて行い、一部市原らの潜在異常値除外法を用いた。 
本方法を用い、いわゆる健康人を定義づけて抽出した所、人間ドック受診者約

150 万人から約 34 万人が選び出された。この中から約 1/7 の集団をアトランダ

ムに取り出し、それらの集団につき、市原らの潜在値除外法を用いてさらに二

次除外を行った。これらの最終的に選び出された超健康人（スーパーノーマル

の人）の約 1 万～1 万 5 千人の個々の検査値から基準範囲を求めた。なお男女

差および年齢差については統計学的に明らかなものを、その差が存在するとし

た。原則として、基準範囲は 30 歳-64 歳の間のデータを用いて作成した。なお

本研究では基準個体の数は年代別に異なっていたので、年齢分布を一様化して

解析を行った。具体的には検査毎に各年代を 10 年ごとに分けて、各年代のデー

タ数を無作為抽出法により 30 歳台の集団のデータ数に調整を行った。ただ年齢

別の基準範囲においては、年齢を 30-44 歳（壮年期）、45-64 歳（中年期）、65−

80 歳（高齢者）3 グループに分けて算出した。この場合は年齢分布の一様化を

行っていない。 

最終的な結果は表に示した。 
男女差および年齢差を認めない検査が７項目、男女差を認める検査が 11 項目、

男女いずれかが年齢差を認める項目が 8 項目、男女とも年齢差を認める検査が 1
項目あった。 
従来、本学会で設定してある検査の判別値である、いわゆる学会基準値とは近

似するものもあったが、それを逸脱する項目もあった。ただ、各検査の関連の

専門学会の定める基準値とは大部分は近似していた。 
この中で特に学会基準とかけ離れたのは LDL-コレステロール関連の検査であ

り、従来の基準値より上限値がかなり高くなった。 
しかし、今回設定した基準範囲は各専門学会が推挙する基準値とは定義や設定

方法が異なるので、同一に比較はできない。したがって、ここで示した基準範

囲はいわゆるスーパーノーマルの人はこの検査値の範囲である事を意味するも

のであり、専門学会がガイドラインで示している疾患判別値とは異なる。 
ただ、本基準範囲は 150 万人のメガスタディーによる新たな検査値の基準範囲
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であり、今までに類のない調査結果であるので、今後健診機関の共用基準範囲

として健診の現場で用いられる事が期待される。 
1. 基準範囲設定の経緯と目的 

現在、日本人間ドック学会（以下本学会）には人間ドック健診が実際に国民

の健康増進に寄与していることを公に示す必要性を求められているが、現存

の活動は人間ドック全国集計による単なる現状調査に留まっている。したが

って今回、本学会においては健康保険組合連合会（以下健保連）との共同で、

人間ドック健診の有用性をより明確にし、多くの加入者の生活の質の向上と

医療費適正化に資することを目的に調査研究を実施する事になった。そのた

めに、本学会と健保連の共同研究事業で、まず人間ドック健診受診者の健診

データについて肥満度、血圧、脂質、血糖等の検査値を受診者個々に蓄積し、

現在判定区分に使用されている臨床判断値ではなく、新たに一定の健康条件

を満たす個体の標準的な臨床検査値の分布域（基準範囲）を作成する事とな

った。さらに最終的には、人間ドック健診受診者を一つの集団として、縦断

的に健診データの少なくとも 5 年間の変動を追跡調査することにより、人間

ドック健診の有用性を検証する事となっている。 
2. 本研究の特長 

特長の一つは本学会が実施している健保連人間ドック事業の中から、本学会 
が認定している人間ドック健診施設機能評価認定 200 施設(以下認定施設)よ
り、人間ドック健診受診者約 150 万人の人間ドック健診データを集積して、

臨床検査項目毎のデータおよびその分布などを解析する事である。つまり、

このような大規模調査による基準範囲の策定は今までになく、エビデンスレ

ベルの非常に高いデータとなる。また、十分なデータ数を用いて性別、年齢

階級別などの詳細な臨床検査の基準範囲を作成する事により現存する基準

範囲とは異なる男女別、年齢別の基準範囲の策定が可能である。 
次に本調査結果は人間ドック健診受診者を対象としているので、まさに予防

医学的なベースから設定した基準範囲となる。 
3. 研究対象検査項目 

本学会が定める基本臨床検査項目の中から以下の 27 項目を対象とした。 

・ 収縮期血圧、拡張期血圧 

・ BMI 

 ・蛋白：総蛋白、アルブミン、クレアチニン、尿酸 

・ 脂質：総コレステロール、LDL コレステロール、HDL コレステロール、 

Friedewald 式による LDL コレステロール(FW LDL コレステロール)、non 

HDL コレステロール、中性脂肪 

 ・糖質：空腹時血糖、HbA1c 

    ・肝機能：総ビリルビン、AST、ALT、γ-GTP、アルカリホスファターゼ 

 ・末梢血：赤血球数、ヘモグロビン量、ヘマトクリット値、MCV、白血球数、 

          血小板数 
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  ・その他：e-GFR 

4. 研究方法 
原則として国際的に認められている定義に基づき基準個体（いわゆる健康人）

を定義づけ、さらに基準個体対象者に潜在する異常値を解析し、その二次除

外をした。その後、データ分布の正規化などを行い最終的に基準範囲とした。 
1) 基準個体 

米国の National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS, 
現 Clinical Laboratory Standard Institute(CLSI))の定義 1)に従って基準個

体を設定した。つまりこの定義によれば、個人の健康状態をよく定義づけら

れたクライテリアに基づき適宜定めて基準個体とするとされる。したがって、

今回の研究では本委員会は人間ドック認定施設の健診受診者約150万人の健

診データより、以下の基準をすべて満たしている者を基準個体とした。 
i)  既往歴に悪性腫瘍、慢性肝疾患、慢性腎疾患などの疾患のない者、ない

しは入院歴のない者 

   ii) 退院後 1か月以上経過している者 

  iii)現病歴で下記の事象がない者 

・ 薬物の常用（高血圧、糖尿病、脂質異常症、高尿酸血症などの疾患の

治療のため） 

   ・B 型肝炎あるいは C型肝炎 

    iv) BMI 値：25 未満 

  v)  喫煙なし 

    vi) 飲酒 1合/日未満 

    vii)血圧 130/85 mmHg 未満 

なお血圧とBMIは基準個体の条件からそれぞれのしばりを外して解析した。 
   本基準は従来の臨床検査の基準範囲の設定で用いられたものの中では、最も 

  厳しい条件で健康人（基準個体）を抽出したものと言える。 

   この結果元の約 150 万人から約 34 万人の基準個体対象者が抽出された。 

2) 潜在異常値除外法による基準個体の二次除外 

本研究での基準個体の二次除外はこの方法にて実施し、それらを最終的に基

準個体の対象者とした。その方法が潜在異常値除外法であり、患者や健診受

診者などから基準範囲を求める場合に使用する方法の一つである。この方法

は本委員会のメンバーの一人である市原らにより提唱されたものである。こ

れは基準範囲を設定しようとする検査項目と共に同時測定されている関連

の検査の検査成績を用いて、基準範囲として相応しいデータを選択的に抽出

する方法論 2)である。具体的には基本検査 9 項目のデータ分布の上限、下限

のそれぞれ±2.5%を二次除外した基準個体を対象とした。図１に尿酸を例に

とり方法の概要を示した。なお、その方法の詳細は文献 3)を参照されたい。 

全年代および男女差別の基準範囲は、原則として 30 歳-64 歳の間のデータを

用いて作成した。なお本研究では基準個体の数は年代別に異なっていたので、
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年齢分布を一様化して解析を行った。具体的には検査毎に各年代を 10 年ご

とに分けて、各年代のデータ数を無作為抽出法により 30 歳台の集団のデー

タ数に調整を行った。本二次除外により約 4.4 万人の対象者から、検査項目

により人数は異なるが、少ないもので約 9千人、多いもので約 2万２千人が

抽出された。したがって、最終的にこの集団を基準個体として全年代の基準

範囲を設定した。 

一方、年代別の基準範囲において、年齢を 30-44 歳（壮年期）、45-64 歳（中

年期）、65−80 歳（高齢者）3グループに分けて算出した。この場合は年齢分

布の一様化を行う事なく、壮年期および中年期は各 5 万人、高齢期は約 2-3

万人のデータを対象とした。これらは本二次除外により、検査項目および男

女別などで人数は異なるが、壮年期および中年期は少ないもので約 6 千人、

多いもので約 2万 4千人が抽出された。なお高齢期に該当する人数は少ない

もので約 3千人、多いもので約 8千人が抽出された。 

3)基準範囲の統計学的解析 3) 

各検査項目の測定値は正規分布を示さないので、全測定値をべき乗変換とい

う統計学的な手法を用いて正規化した。その後、これらのデータの 95%信頼

区間を計算し、その区間の下限値と上限値を逆変換したものを基準範囲とし

た（パラメトリック法）。 

4)性差および年齢差の階層化法 

 性差、年齢差については、各項目の基準値を性別・年齢別に群分けし枝分か 

 れ分散分析 4)により群間差を表す標準偏差（SD）を計算し、それを個体間 SD 

  に対する比で表す群間差指数（SD ratio、以下 SDR）により判別した 3)。 

  各項目の SDR 値は表１に示した通りである。これらの SDR 値に基づき、原則 
 として、SDR 値が 0.4 以上のものを性差、年齢差を認めるとした。 

5. 研究結果 

1) 実例呈示 

まず、実際のデータがどのようになっているかを呈示する。図 2 に実例とし

てHDL-コレステロールおよびLDL-コレステロールの今回の研究で得られたデ

ータの分布を示した。図中では男性のデータを青のドットで、女性のデータ

は赤のドットで示した。 

HDL-コレステロールの基準範囲は明らかに性差があり、LDL-コレステロール

のそれでは女性において 45 歳—60 歳にかけて増加しており年齢差を認めてい

る（各基準範囲のデータは後述）。 

全ての検討項目につき、これらと同様なデータを収集し、解析を行った。 

2) 基準範囲 

表 2から表 5に今回の研究で得られた基準範囲を示した。 

表 2 には性差、年齢差を認めない項目の基準範囲を示し、表 3 には性差を認

めた検査項目の基準範囲を示した。表 4 には男女いずれかが年齢差を認める

項目の基準範囲を示した。HbA1c やコレステロールなどは女性で年齢差を認め
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たが、アルブミンは男性のみ年齢差を認めた。 

表 5には男女とも年齢差を認めた e-GFR の基準範囲を示した。 

 結果的に、男女差および年齢差を認めない検査が７項目、男女差を認める検

査が 11 項目、男女いずれかが年齢差を認める項目が 8 項目、男女とも年齢差を

認める検査が 1 項目あった。 
なお、各表中に本学会で定めてある基準値を参考までに記載した。 

従来、本学会で設定してある検査の判別値である、いわゆる学会基準値とは近

似するものもあったが、それを逸脱する項目もあった。ただ、各検査の関連の

専門学会の定める基準値とは大部分は近似していた。 
この中で特に学会基準とかけ離れたのは LDL-コレステロール関連の検査であ

り、従来の基準値より上限値がかなり高くなった。 
6. 今回解析した基準範囲の意義と今後の展望 

基準範囲とは、国際的に認められている方法で、一定の条件を満たすいわゆる

健康人（基準個体）をある集団から抜粋し、その試料を検査して測定値を得て

設定するものである。すなわち、ここでは約 150 万人の中から、既往歴、現病

歴、検査値などで異常がないとされた個体を選別し、その後に他の関連検査項

目における異常値の有無で二次除外を施行した。その数は検査項目で異なるが、

最終的には約 1万～1万 5千人の健康人の集団の検査値である。 

これに対し、健診などに使用される臨床検査の判断値は、基準範囲とは異なり

疾患の疫学的研究によって得られた成績を基に、専門学会などで設定されたも

のである。 

したがって両者は互いに異なるものであるが、一般的には基準範囲イコール正

常値あるいは疾患判別値と理解されるケースがしばしばある。そのため、基準

範囲が一人歩きし、疾患の診断や治療に影響を与える可能性がある。 

ここで設定した基準範囲はあくまで上記定義に基づいて、人間ドック受診者の

検査データを用いて予防医学的な観点から設定したものである事をよく認識し

て頂きたい。したがって今回の基準範囲の人間ドックに於ける運用に関しては

今後の本学会及び健保連にて充分議論した後に進めていくべきと考える。さら

に今回のいわゆる健康人のデータを 5～10 年間追跡調査を行い、基準範囲の妥

当性を検討する必要がある。 

また、最近日本臨床検査標準協議会（JCCLS）からも同様な共用基準範囲が示さ

れている。したがって、これとの整合性も今後の課題である。 
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ー
ル
の
基
準
範
囲

男
女
差
あ
り

女
性
：
年
齢
差
あ
り

m
g/
dl

m
g/
dl

青
の

ド
ッ
ト
：
男

性
、
赤

の
ド
ッ
ト
：
女

性
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表１ SDR値

男性 女性

BP_S 0.36 0.00 0.20

BP_D 0.42 0.14 0.09

TP 0.00 0.00 0.00

Alb 0.28 0.43 0.08

CRE 1.57 0.00 0.00

UA 1.16 0.00 0.19

TC 0.00 0.10 0.60

HDL 0.59 0.00 0.00

LDL 0.00 0.00 0.53

FW LDL 0.00 0.00 0.56

NonHDL 0.10 0.00 0.57

TG 0.48 0.00 0.26

TBil 0.37 0.00 0.00

AST 0.27 0.00 0.42

ALT 0.58 0.00 0.30

GGT 0.67 0.00 0.22

ALP 0.25 0.00 0.61

Glu 0.46 0.23 0.28

HbA1c 0.00 0.32 0.48

RBC 1.05 0.34 0.12

WBC 0.16 0.00 0.11

Hb 1.31 0.20 0.15

Ht 1.30 0.15 0.20

PLT 0.14 0.19 0.10

MCV 0.15 0.40 0.26

eGFR 0.00 0.43 0.46

BMI 0.45 0.10 0.11

性差
年齢差
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＊
学
会
基

準
値
：
日
本
人
間
ド
ッ
ク
学
会
が
定
め
る
基
本
項
目
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お
い
て
「

A
 異

常
な
し
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と
さ
れ
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検
査
値
（
な
お
基
本
項
目
に
該
当
し
な
い
検
査
の
基
準

値
は
記
載
し
て
い
な
い
）
。
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判定区分（2014年4月1日改定）

Ａ異常なし Ｂ軽度異常 Ｃ要経過観察・生活改善
Ｄ要医療

D1要治療・D2要精検　　　*１
Ｅ　治療
中＊７

18.5－24.9 －18.4,   25.0－

男性 －84.9　 85.0－

女性 －89.9　 90.0－

収縮期 －129 130－139 140－159 160－

拡張期 －84 85－89 90－99 100－

45－85 40－44，86－100 －39，101－

0 1 2 3－4

1.0－ 0.7－0.9 －0.6

－30 35 40－

－30 35 40－

1秒率(%) 70.0－ －69.9 －69.9

％1秒量(予測1秒量に対
する％） 80.0－ －79.9

％肺活量(%) 80.0－ －79.9

6.5－8.0 8.1－9.0 6.0－6.4 －5.9, 9.1－

4.0－ 3.6－3.9 －3.5

男性 －1.00 1.01－1.09 1.10－1.29 1.30－

女性 －0.70 0.71－0.79 0.80－0.99 1.00－

60.0－ 50.0－59.9 －49.9

2.1－7.0 7.1－7.5 －2.0，7.6－8.9 9.0－

140－199 200－219 220－259 －139, 260－

40－119 30－39 －29, 120－

60－119 120－139 140－179 －59, 180－

30－149 150－199 200－399 －29, 400-

0－30 31－35 36－50 51－

0－30 31－40 41－50 51－

0－50 51－80 81－100 101－

男性 400－539 540－599 360－399 －359, 600－

女性 360－489 490－549 330－359 －329, 550－

3.2－8.5 8.6－8.9 2.6－3.1 －2.5, 9.0－

男性 13.1－16.6 16.7－17.9 12.0－13.0 －11.9, 18.0－

女性 12.1－14.6 14.7－15.9 11.0－12.0 －10.9, 16.0－

男性 38.5－48.9 49.0－50.9 35.4－38.4 －35.3, 51.0－

女性 35.5－43.9 44.0－47.9 32.4－35.4 －32.3, 48.0－

13.0－34.9 35.0－39.9 10.0－12.9 －9.9, 40.0－

－0.30 0.31－0.99 1.00－

陰性 陽性

陰性 陽性

（－） （＋－） （＋） （＋＋）－

CRP　                 ㎎/dL
(小数点２ケタ表記に変更)

梅毒反応

尿蛋白

FPG:126－
かつ

HbA1c:6.5－

血小板数　　　    　　10４/μL

白血球数　　10３/μL

血色素量　  ｇ/dL

HBs抗原

ヘマトクリット  ％

赤血球数　  10４/μL

γ-GT(γ-GTP)　         U/L

AST（GOT）              U/L

HbA1c(NGSP)    　　　　    　　　　　　％  　　 *４

FPG:－99
かつ

HbA1c:－5.5

 1)FPG:100－109かつHbA1c:－
5.9
 2)FPG:-99かつHbA1c:5.6－
5.9
 1),2)のいずれかのもの

  1）FPG:110－125
 2）HbA1c:6.0－6.4
 3）FPG：126－かつHbA1c：－6.4
 4）FPG：－125かつHbA1c：6.5－
 1）～4）のいずれかのもの
  　*５

FPG（血漿）
空腹時血糖              ㎎/dL

ALT（GPT）              U/L

尿酸                    ㎎/dL

クレアチニン ㎎/dL
(eGFRを優先して判定）
(小数点２ケタ表記に変
更)

eGFR(mL/分/1.73㎡による）
(小数点1ケタ表記に変更)

ＬＤＬコレステロール 　 ㎎/dL

中性脂肪                ㎎/dL

総コレステロール      　㎎/dL 　　*３

ＨＤＬコレステロール　　㎎/dL

総たんぱく            ｇ/dL

アルブミン            ｇ/dL

　
呼吸機能
（スパイロメトリー）
小数点１ケタ表記に変更
*２

聴力　　　dB
1000Hz

4000Hz

視力（裸眼，矯正両方の場合は矯正で判
定）(悪い側で判定)

血　圧　　㎜Hg
（２回測定:平均値)

心拍数（仰臥位）　　　回／分

腹　囲    ㎝

項　　　　　　　　　目

体格指数（BMI）　　kg／㎡

眼底検査（Scheie分類）
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Ａ異常なし Ｂ軽度異常 Ｃ要経過観察・生活改善
Ｄ要医療

D1要治療・D2要精検　　　*１
Ｅ　治療
中＊７

項　　　　　　　　　目

（－） （＋－） （＋）－

（－） （＋－） （＋） （＋＋）－

1回目 （－） （＋）

2回目 （－） (+)(+),(+)(-),(-)(+)

ベセスダ分類 NILM
不適正標本＝判定不能(すみやかに

再検査）・ASC-US
*６

ASC-H，LSIL，HSIL，SCC，AGC，
AIS，Adenocarcinoma,

Other malig

陰性 陽性

*２　呼吸機能検査は検者、被験者の良好の関係が数値を微妙に変えるので注意する

  　   また、１秒率、％１秒量の組み合わせで閉塞性障害の重症度を判定する

 　   １秒率が７０％未満かつ％１秒量８０％以上が軽症、７９％以下が中等症以上と判定する

   　 １秒率、％肺活量の組み合わせで閉塞性、拘束性、混合性換気障害と判定する

*３ 　総コレステロールよりＬＤＬコレステロール判定を優先する

*４　判定区分でのHbA1cの表記はNGSP値である。HbA1c（NGSP値）は＝１.０２×JDS値（％）＋０．２５％で変換可能である

*５　空腹時血糖、HbA1c(NGSP)併合判定Ｃ区分の３）４）と判定した場合はOGTTを推奨する

*６　不適性標本はすみやかに再検査、ASC-USは6か月後再検査とする

*７　 従前どおり治療中の場合はＥ判定とする

*アルブミンのBCG 法とBCP 改良法の差異は下記を参照

http://www.jslm.org/others/news/20131225albumin.pdf

空腹時血糖 酵素法、電極法

梅毒反応 梅毒脂質抗原使用法

HbA1c ラテックス凝集比濁法、ＨＰＬＣ法、酵素法

アルブミン* BCG法、BCP改良法

JSCC標準化対応法

ALT（GPT） JSCC標準化対応法

ＨＤＬコレステロール

総コレステロール 酵素法

CRP ラテックス凝集免疫比濁法、免疫比濁法、免疫比朧法

γ-GT(γ-GTP) JSCC標準化対応法

HCV抗体

項　目 検査方法

総たんぱく Biuret法

*１　値の高低、所見によってのＤ1要治療、Ｄ２要精検のいずれかを採用するかは任意とする

ＬＤＬコレステロール 直接法（非沈殿法：可視吸光光度法、紫外吸光光度法）

ウリカーゼPOD法

AST（GOT）

酵素法　

尿酸

直接法（非沈殿法：可視吸光光度法、紫外吸光光度法）

中性脂肪 酵素比色法、グリセロール消去（可視吸光光度法、紫外吸光光度法）

クレアチニン　

尿糖

子宮頚部細胞診

尿潜血

便潜血　２回法
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