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はじめに 
日臨技は精度管理事業を昭和 45 年から外部精度

管理調査を開始した.現在では,参加施設が 3800 施

設を超え,わが国において最大規模の外部精度管理

調査となり『標準化の実践と精度が十分保証された

施設』を認証し,これまで 742施設が認証された. 

 

実施状況と測定項目 

岐阜県の総参加施設は 80施設,病院・診療所は 51

施設,検査センター9施設,昨年より病院・診療所で 4

施設増の参加になった.測定項目は,酵素系,アイソ

ザイム,脂質,電解質,その他の 28 項目と血液検査で

ある(表 1). 

表 1 実施状況と測定項目 

 
 

検査項目別実施率 

検査項目別実施率は,前年度と同様に Na,K,CL,Fe, 

CHE,Mg を除けば,多くの項目は 80％～98％と良好だ

った.Na,K,CL,Fe,CHE は 70％台の実施率,Mg は 50％

と最も低かった.施設認証制度基準は,血液検査は必

須である.生化学検査は,標準化事業で実施している

項目の 50％にあたる 15 項目以上を検査しているこ

とを条件としている(表 2). 

 

 

 

 

 

 

表 2 検査項目実施率 

 
 
項目別外部管理試料平均とＣＶについて 
 外部管理試料の生化学検査はプール血清,HbA1c

と血液検査はボランティア血液を使用した.±3SD

で 2 回除去し,項目別に参加施設の平均と CV％につ

いて評価した(表 3-1～5). 

表 3-1 外部管理試料 
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薬架設日数が長くなるため,試薬劣化に伴うばらつ

きが大きくなる.2 種類を隔日で測定すると,コスト

と精度管理面を保てると思う(表 4). 

表 4 内部精度管理試料   

 
 
内部管理試料の平均とＣＶについて 
内部管理試料を項目別に平均濃度と CV について

評価した.精度管理調査には 51 施設が参加している

が内部管理試料の報告は 4割ほどの施設しかない. 

*赤色は,今年度平均 CV が 3％を超えた値,最小・最

大 CVが 5％超えた値である(表 5-1～3). 

表 5-1 内部精度管理試料 

 
 

表 5-2 内部精度管理試料 

 

表 5-3 内部精度管理試料 

 
 
施設別内部精度管理について 
内部試料の全項目濃度別平均 CV は,低濃度試料は

1.50(前年 1.36),高濃度試料は 1.16(前年 1.03)だっ

た.低濃度の T-BIL の 3.0,血小板の 3.2 を除けばす

べて3％以内で良好だった.最大CVが5％を超えた項

目は、低濃度試料は TBIL,Ca,UN,CRP,ALT,ALP,PLT,

高濃度試料は TBIL,ALP,HDLだった.ALPの CVが高い

原因は,試料の取扱い方法に問題があるかも知れな

い.CV が高い原因は,生理的変動幅の大きい項目や

低濃度試料に多く,試料の問題,手技による管理誤差,

機器別間差や原理の違いによる測定試薬間差が考え

られる(表 6). 

表 6 内部精度管理試料 

 
 

内部精度管理について 
今年度も,内部管理試料の報告施設数が少なく,デ

ータが不十分である.使用されている内部精度管理

試料は,濃度・活性にばらつきがある項目も見られる

が測定範囲からは適当な試料と考えられる.施設間

差のばらつきが多い施設は,急いで誤差を収束させ

る必要がある.岐阜県の参加施設における内部精度

管理は,平均 CV 値から見ると日頃からよく管理され

ていると思われる.日臨技外部精度管理調査から,「C
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表 3-4 外部管理試料 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 3-5 外部管理試料 

 
 
外部管理試料の評価 
外部管理試料で,濃度差が少なかった項目は,生化

学検査の Na,K,Cl,Ca,TP,ALB,TC,TG,HDL,LDL と血液

検査だった.濃度差の原因は,生化学検査はプール血

清,血液検査はボランティア血液を使用したためと

思われる.平均 CVが 5％以上と高かった項目は,低濃

度の TBIL,HDL,CRP,高濃度は HDL だった.TBIL,CRP

は低濃度のためと考えられる.濃度差の原因は,添加

物が高価で調整が難しい.添加物質のない項目もあ

り試料作製の難しさがわかる.CV が高くなる原因は,

試料濃度が低い,測定方法の違い,収集時間,保存温

度,調整時の凍結・融解の繰り返しで成分変性を生じ

測定誤差が大きくなったと考えられる.試料の問題,

試薬間差,機種間差,測定方法,標本数など問題はあ

るが,岐阜県の施設間精度は概ね良好と思われる. 

  

内部精度管理試料使用状況 
内部管理試料の測定回数は臨床化学系項目では 1

日 2回が多く,血液系項目は 1日 1回が最も多かった.

汎用自動分析装置で測定できる臨床化学系項目は,

現在メーカーから多種の管理試料が販売されてい

る.A1c は専用分析装置で測定する施設が多く,専用

の管理試料を使用している.血域検査は,機器間差が

大きいといわれ,使用する管理試料もメーカー指定

を用いることが多い.臨床化学系項目では 2 種類の

管理試料を使用している施設が最も多く,血液系項

目は 1 種類使用の施設も見られた.管理試料は,正常

濃度域で1種類,異常濃度域で1種類が基本になるが,

管理試料を 1 種類しか使用しない場合,正常濃度域

のみの測定では,直線性不良の判断ができない,異常

濃度域のみの測定では,ブランク上昇の判断ができ

ないなど,検査結果に直接影響を及ぼす要因が確認

できない可能性が高くなる.管理試料を日常的に複

数濃度測定することは,測定件数が少ない項目にお

いてコスト面で負担増となる.また,分析装置への試

精
度
管
理
総
括

標
準
化
事
業
総
括

臨
床
化
学
検
査

免
疫
血
清
検
査

一
般
検
査

病
理
検
査

細
胞
検
査

生
理
検
査

微
生
物
検
査

輸
血
検
査

フ
ォ
ト
サ
ー
ベ
イ
監
修

血
液
検
査

平成29年度  精度管理事業部総括集16



岐臨技 精度管理事業部 平成 29 年度 総括集                         - 3 - 

薬架設日数が長くなるため,試薬劣化に伴うばらつ

きが大きくなる.2 種類を隔日で測定すると,コスト

と精度管理面を保てると思う(表 4). 

表 4 内部精度管理試料   

 
 
内部管理試料の平均とＣＶについて 
内部管理試料を項目別に平均濃度と CV について

評価した.精度管理調査には 51 施設が参加している

が内部管理試料の報告は 4割ほどの施設しかない. 

*赤色は,今年度平均 CV が 3％を超えた値,最小・最

大 CVが 5％超えた値である(表 5-1～3). 

表 5-1 内部精度管理試料 

 
 

表 5-2 内部精度管理試料 

 

表 5-3 内部精度管理試料 

 
 
施設別内部精度管理について 
内部試料の全項目濃度別平均 CV は,低濃度試料は

1.50(前年 1.36),高濃度試料は 1.16(前年 1.03)だっ

た.低濃度の T-BIL の 3.0,血小板の 3.2 を除けばす

べて3％以内で良好だった.最大CVが5％を超えた項

目は、低濃度試料は TBIL,Ca,UN,CRP,ALT,ALP,PLT,

高濃度試料は TBIL,ALP,HDLだった.ALPの CVが高い

原因は,試料の取扱い方法に問題があるかも知れな

い.CV が高い原因は,生理的変動幅の大きい項目や

低濃度試料に多く,試料の問題,手技による管理誤差,

機器別間差や原理の違いによる測定試薬間差が考え

られる(表 6). 

表 6 内部精度管理試料 

 
 

内部精度管理について 
今年度も,内部管理試料の報告施設数が少なく,デ

ータが不十分である.使用されている内部精度管理

試料は,濃度・活性にばらつきがある項目も見られる

が測定範囲からは適当な試料と考えられる.施設間

差のばらつきが多い施設は,急いで誤差を収束させ

る必要がある.岐阜県の参加施設における内部精度

管理は,平均 CV 値から見ると日頃からよく管理され

ていると思われる.日臨技外部精度管理調査から,「C

岐臨技 精度管理事業部 平成 29 年度 総括集                         - 2 - 

表 3-2 外部管理試料 

 
 

表 3-3 外部管理試料 

 
 

表 3-4 外部管理試料 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表 3-5 外部管理試料 

 
 
外部管理試料の評価 
外部管理試料で,濃度差が少なかった項目は,生化

学検査の Na,K,Cl,Ca,TP,ALB,TC,TG,HDL,LDL と血液

検査だった.濃度差の原因は,生化学検査はプール血

清,血液検査はボランティア血液を使用したためと

思われる.平均 CVが 5％以上と高かった項目は,低濃

度の TBIL,HDL,CRP,高濃度は HDL だった.TBIL,CRP

は低濃度のためと考えられる.濃度差の原因は,添加

物が高価で調整が難しい.添加物質のない項目もあ

り試料作製の難しさがわかる.CV が高くなる原因は,

試料濃度が低い,測定方法の違い,収集時間,保存温

度,調整時の凍結・融解の繰り返しで成分変性を生じ

測定誤差が大きくなったと考えられる.試料の問題,

試薬間差,機種間差,測定方法,標本数など問題はあ

るが,岐阜県の施設間精度は概ね良好と思われる. 

  

内部精度管理試料使用状況 
内部管理試料の測定回数は臨床化学系項目では 1

日 2回が多く,血液系項目は 1日 1回が最も多かった.

汎用自動分析装置で測定できる臨床化学系項目は,

現在メーカーから多種の管理試料が販売されてい

る.A1c は専用分析装置で測定する施設が多く,専用

の管理試料を使用している.血域検査は,機器間差が

大きいといわれ,使用する管理試料もメーカー指定

を用いることが多い.臨床化学系項目では 2 種類の

管理試料を使用している施設が最も多く,血液系項

目は 1 種類使用の施設も見られた.管理試料は,正常

濃度域で1種類,異常濃度域で1種類が基本になるが,

管理試料を 1 種類しか使用しない場合,正常濃度域

のみの測定では,直線性不良の判断ができない,異常

濃度域のみの測定では,ブランク上昇の判断ができ

ないなど,検査結果に直接影響を及ぼす要因が確認

できない可能性が高くなる.管理試料を日常的に複

数濃度測定することは,測定件数が少ない項目にお

いてコスト面で負担増となる.また,分析装置への試

精
度
管
理
総
括

標
準
化
事
業
総
括

臨
床
化
学
検
査

免
疫
血
清
検
査

一
般
検
査

病
理
検
査

細
胞
検
査

生
理
検
査

微
生
物
検
査

輸
血
検
査

フ
ォ
ト
サ
ー
ベ
イ
監
修

血
液
検
査

平成29年度  精度管理事業部総括集 17



岐臨技 精度管理事業部 平成 29 年度 総括集                         - 4 - 

または D」評価となる原因は,内部精度管理の管理幅

としてコントロールの表示値・集計値が多くの施設

で使われているが,外部精度管理調査の評価幅より

もかなり広い管理幅が設定されているため,内部精

度管理を行っても外部精度管理調査で C や D の評価

になる可能性があると報告がある.試薬ごとの目標

値と許容誤差限界の管理幅を添付することで,施設

のずれがなくなり標準化が進むと思われる. 

 

まとめ 
今後の課題として管理試料は,プール血清の性能

向上と安定調達できるようにすること.共用基準値

を使用するなら,生化学検査は,試薬をＪＳＣＣ標準

化対応法に変更する.施設間差のばらつきが多い施

設は,急いで誤差を収束させる必要がある.血液検査

は,新鮮血によるメーカー間差,機種間差を考慮しな

い精度管理が可能なトレーサビリティの確立が必要

である.また,単位表記も統一することが望ましい.

共用基準範囲の利用要件は日臨技等の全国的外部精

度管理調査において,測定値に明瞭な偏りがないこ

とが前提となる.日臨技の外部精度管理調査の評価

基準Ａは共用基準範囲をそのまま広く適用できる.

また,精確性が担保された施設を認証する精度保証

施設認証は共用基準範囲の利用要件を満たしてい

る. 
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