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はじめに 
日臨技の精度管理事業は,昭和 45 年から外部精度

管理調査を開始し,現在では,参加施設が 3,800 施設

を超え,わが国において最大規模の外部精度管理調

査となっている.また,『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 659施設が認証

された. 

 

実施状況と測定項目 
今年も日臨技の精度管理システムを利用した都道

府県用精度管理システムで実施した.総参加施設は

72 施設で,病院・診療所は 48 施設,検査センター8

施設だった.昨年より,病院・診療所で 1施設,検査セ

ンター１施設の参加増になった.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,昨年よりやや高くなったが,

電解質のＮａ,Ｋ,ＣＬを除けば、多くの項目は 83％

～94％で良好だった。Ｎａ,Ｋ,ＣＬは 70%台の実施

率,Ｍｇは 47％と低かった.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 実施状況と測定項目 

 
 

項目別外部管理試料平均とＣＶについて 
 臨床化学は低・高濃度ともプール血清, ＨｂＡ１c

はプール血液,血液検査は,ボランティア血液を使用

した.外部管理試料を±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

3-1～6). 

 

表 3-1 外部管理試料 
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内部精度管理試料使用状況 
内部管理試料は,生化学・血液管理試料として多く

の種類が検査室で使用されているが, 専用機器の管

理試料を使用している施設も見られる(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 
各施設から報告された内部管理試料を項目別に統

計処理して平均濃度とＣＶについて評価した.精度

管理調査には 58 施設が参加しているが,内部管理試

料の報告は,半数以下の施設しかなく責任者の方に、

来年度は多くの報告をお願いしたい. 

*赤色は,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 

 
 

参加施設別内部精度管理について 
内部試料の項目別平均ＣＶは,低濃度試料は 1.41,

高濃度試料は 1.03と低濃度の CRPの 3.8とＰＬＴの

3.2 を除けばすべて 3%以内で良好だった.項目別最

小ＣＶは,低濃度・高濃度とも 0.0～0.9 と良好であ

った.低濃度試料のＣＲＰの 36.2 は転記ミスと考え

られる. 項目別最大ＣＶが 5%を超えた項目は,低濃

度試料はＴ-ＢIＬ,Ｍｇ,ＧＲＰ,ＡＳＴ,ＡＬＴ,Ａ

ＬＰ,ＣＨＥ,ＰＬＴ,高濃度試料はＡＬＰ,ＣＫ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). 
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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 

 

 

表 3-6 外部管理試料 

 
外部管理試料で,濃度差が少なかった項目は,臨

床化学のＮａ,Ｋ,Ｃl,Ｃａ,ＩＰ,ＵＡ,ＴＧ,ＨＤ

Ｌと血液検査だった.濃度差の原因は,臨床化学は

プール血清,血液検査はボランティア血を使用した

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,ＰＬＴ,ＷＢＣ,高濃度のＨ

ＤＬ,ＷＢＣだった. Ｔ-ＢＩＬは低値のためと考

えられる. 

 

外部管理試料の評価 
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.また,プール血清

を用いた外部精度管理調査は,標準化作業を行う上

で有用である.このような標準化事業が,継続的に

実施されることにより,岐阜県の臨床検査値の共用

化は可能になる. 
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表 6 内部精度管理試料 

 
 

内部精度管理について 
今年度も,内部管理試料報告の報告施設が少なく,

評価不十分である.使用し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.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. 
 
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,臨床化学検査は、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

ことの説明に利用できる. 
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