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はじめに 
岐阜県の臨床化学検査の精度向上のため精度管理

調査を実施した．なおＣ、Ｄ評価の施設は希望施設

に２次サーベイを実施した．今年の試料も昨年同様

日臨技の試料を使用した． 
方法 
試料は日臨技試料と人全血（HbＡ1ｃ）を使用し

た．評価基準は目標値を平均値±3SD を 2 回除去し

た値を用い、その偏差から ABCD 評価とした．評価

幅は日臨技の評価幅に概ね準拠した．（表１）またド

ライケミストリー法は別評価とした．データ分析と

集計は日臨技の精度管理システム（JAMTQC）を使

用した． 
表 1 

 

結果 
■グルコース（ＧＬＵ） 

測定方法はヘキソキナーゼ法が58％（35施設）、 
ＧＯＤ電極法 27％（16 施設）、ブドウ糖脱水素法

2％（1 施設）、ドライケミストリー法 12％（7 施

設）、未回答 2％（1 施設）施設であった．全体の

ＣＶ％は試料①で 1％以下、試料②で 1％台と非

常に収束されており良好な結果であった．ヘキソ

キナーゼ法 1 施設のうち試料①②とも評価Ｄが 1
施設あり、入力ミスにより再入力され評価Ａに改

善された．（図１） 
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■総ビリルビン（Ｔ－ＢＩＬ） 

測定方法は酵素法が 47％（28 施設）、バナジン

酸法 34％（20 施設）亜硝酸酸化法 2％（1 施設）、

ジアゾ法 3％（2 施設）、ドライケミストリー法

12％（7 施設）、未回答 2％（1 施設）であった．

全国的には酵素法とバナジン酸法がほぼ半々だが、

岐阜県では半数が酵素法を採用している．全体の

ＣＶ％は試料①で 9％台、試料②で 4％台と数値

が小さいことや標準物質がないこともあり特に試

料①では他と比べてあまり良い結果ではなかった．

今年も方法により若干の差があった事を踏まえ、

酵素法のみ別評価とし、亜硝酸法・バナジン酸酸

化法・ジアゾ法を 1 つのグループにして評価した．

臨床化学検査 
渡邊 景介 
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■マグネシウム（Ｍｇ） 
  測定方法は酵素法が 77％（24 施設）、色素法が

23％（7 施設）であった．昨年は酵素法が微減し

たが、今年は酵素法が微増した．全体のＣＶ％は

試料①が 4％台、試料②が 2％台となり試料①で

やや広がったが、試料②では収束されておりまず

まずな結果であった．（図６） 
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■総蛋白（ＴＰ） 
  測定方法はビューレット法が 86％（51 施設）、

ドライケミストリー法が 12％（7 施設）、未回答

が 1％（1 施設）であった．全体のＣＶ％は 1％台

と非常に収束されており良好な結果であった．ビ

ューレット法試料①②で評価 D が 1 施設、未回答

試料①②で評価 C が 1 施設あり、入力ミスを除く

1 施設が 2 次サーベイを実施した．入力ミスの施

設は再入力により評価 A に、2 次サーベイ実施施

設は評価 B に改善された．（図７） 
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アルブミン（ＡＬＢ） 
  測定方法はＢＣＧ法が16％（9施設）、ＢＣＰ改

良法が69％（40施設）、ＢＣＰ法が3％（2施設）、

ドライケミストリー法が10％（6施設）、未回答が

2％（1施設）であった．BCP改良法・ドライケミス

トリー法が微増し、BCG法が減少した．全体のＣ

Ｖ％は試料①が2％台、試料②が1％台と収束され

ており良好な結果であった．ＢＣＰ法試料①②で

評価Dが1施設あり、入力ミスにより再入力され評

価Aに改善された．（図８） 
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■尿酸（ＵＡ） 
  測定方法はウリカーゼ・ＰＯＤ法が 88％（50
施設）、ウリカーゼ・ＵＶ法が 3％（2 施設）ドラ

イケミストリー法が 9％（5 施設）であった．全

体のＣＶ％は 1％台と非常に収束されており良好

な結果であった．ウリカーゼＰＯＤ法の試料①②

で評価Dが 1施設あり入力ミスにより再入力され

評価 A に改善された．（図９） 
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ただし、未回答施設は評価対象外とした．酵素法

試料①②で評価 D が 1 施設、試料②で評価 C が 2
施設、評価 D が 1 施設、バナジン酸酸化法試料②

で評価 D が 1 施設あり、入力ミスの 1 施設を除い

た 4 施設で 2 次サーベイを実施した．入力ミスの

施設は再入力により評価 A に、2 次サーベイを実

施した 3 施設は評価 A になったが、酵素法 1 施設

は改善されなかった．（図２） 
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■カルシウム（Ｃａ） 

測定方法は酵素法が 49％（28 施設）、ｏＣＰＣ

法が 4％（2 施設）アルセナゾⅢ法が 28％（16 施

設）、ＭＸＢ法が 2％（1 施設）、クロロホスホナ

ゾⅢ法が 5％（3 施設）、ドライケミストリー法が

12％（7 施設）であった．全国的にはアルセナゾ

Ⅲ法が主流で半数近くのシェアを占めるが、岐阜

県では酵素法が約半数を占めている．全体の

CV％は 1％台と非常に収束されており良好な結

果であった．酵素法試料①②で評価 D が 1 施設、

ｏＣＰＣ法試料①で評価 C が 1 施設あり、入力ミ

スを除く 1 施設で 2 次サーベイを実施した．入力

ミスの施設は再入力により評価 A・B になり 2 次

サーベイ実施施設は評価 C から B に改善された．

（図３） 
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■無機リン（ＩＰ） 

測定方法は酵素法が 92％（46 施設）、モリブデ

ン酸・ＵＶ法が 4％（2 施設）、モリブデン・ブル

ー法が 1％（2 施設）、ドライケミストリー法が 2％
（1 施設）であった．昨年は酵素法が微減しその

分モリブデン・ブルー法が増加したが、今年はま

た酵素法が微増しモリブデン・UV 法とモリブデ

ン・ブルー法が減少した．全体のＣＶ％は 1％台

と非常に収束されており良好な結果であった．酵

素法試料①②で評価 D が 1 施設あり、入力ミスに

より再入力され評価 A に改善された．（図４） 
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■血清鉄（Ｆｅ） 

測定方法は Nitroso-PSAP 法が 88％（42 施設）、

バソフェナントロリン法が 8％（4 施設）、Ferene
色素法が 4％（2 施設）であった．全体のＣＶ％

は試料①で 2％台、試料②で 1％台と収束されて

おり良好な結果であった．Nitroso-PSAP 法試料

①②で評価 D が 1 施設、試料②で評価 D が 1 施

設あり、いずれも入力ミスにより再入力され評価

Ａに改善された．（図５） 
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ューレット法試料①②で評価 D が 1 施設、未回答

試料①②で評価 C が 1 施設あり、入力ミスを除く

1 施設が 2 次サーベイを実施した．入力ミスの施

設は再入力により評価 A に、2 次サーベイ実施施

設は評価 B に改善された．（図７） 
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アルブミン（ＡＬＢ） 
  測定方法はＢＣＧ法が16％（9施設）、ＢＣＰ改

良法が69％（40施設）、ＢＣＰ法が3％（2施設）、

ドライケミストリー法が10％（6施設）、未回答が

2％（1施設）であった．BCP改良法・ドライケミス

トリー法が微増し、BCG法が減少した．全体のＣ

Ｖ％は試料①が2％台、試料②が1％台と収束され

ており良好な結果であった．ＢＣＰ法試料①②で

評価Dが1施設あり、入力ミスにより再入力され評

価Aに改善された．（図８） 
 図 8 
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■尿酸（ＵＡ） 
  測定方法はウリカーゼ・ＰＯＤ法が 88％（50

施設）、ウリカーゼ・ＵＶ法が 3％（2 施設）ドラ

イケミストリー法が 9％（5 施設）であった．全

体のＣＶ％は 1％台と非常に収束されており良好

な結果であった．ウリカーゼＰＯＤ法の試料①②

で評価Dが 1施設あり入力ミスにより再入力され

評価 A に改善された．（図９） 
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ただし、未回答施設は評価対象外とした．酵素法

試料①②で評価 D が 1 施設、試料②で評価 C が 2
施設、評価 D が 1 施設、バナジン酸酸化法試料②

で評価 D が 1 施設あり、入力ミスの 1 施設を除い

た 4 施設で 2 次サーベイを実施した．入力ミスの

施設は再入力により評価 A に、2 次サーベイを実

施した 3 施設は評価 A になったが、酵素法 1 施設

は改善されなかった．（図２） 
 図 2 
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■カルシウム（Ｃａ） 

測定方法は酵素法が 49％（28 施設）、ｏＣＰＣ

法が 4％（2 施設）アルセナゾⅢ法が 28％（16 施

設）、ＭＸＢ法が 2％（1 施設）、クロロホスホナ

ゾⅢ法が 5％（3 施設）、ドライケミストリー法が

12％（7 施設）であった．全国的にはアルセナゾ

Ⅲ法が主流で半数近くのシェアを占めるが、岐阜

県では酵素法が約半数を占めている．全体の

CV％は 1％台と非常に収束されており良好な結

果であった．酵素法試料①②で評価 D が 1 施設、

ｏＣＰＣ法試料①で評価 C が 1 施設あり、入力ミ

スを除く 1 施設で 2 次サーベイを実施した．入力

ミスの施設は再入力により評価 A・B になり 2 次

サーベイ実施施設は評価 C から B に改善された．

（図３） 
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■無機リン（ＩＰ） 

測定方法は酵素法が 92％（46 施設）、モリブデ

ン酸・ＵＶ法が 4％（2 施設）、モリブデン・ブル

ー法が 1％（2 施設）、ドライケミストリー法が 2％
（1 施設）であった．昨年は酵素法が微減しその

分モリブデン・ブルー法が増加したが、今年はま

た酵素法が微増しモリブデン・UV 法とモリブデ

ン・ブルー法が減少した．全体のＣＶ％は 1％台

と非常に収束されており良好な結果であった．酵

素法試料①②で評価 D が 1 施設あり、入力ミスに

より再入力され評価 A に改善された．（図４） 
 図４ 

試料01臨床化学

試
料

0
2

臨
床

化
学

無機リン-統計

mg/dL 1

●

● ●

●

●●

●

●

●

●

酵素法

方法 : 酵素法 n : 46

×

×

× 方法 : モリブデン酸・ＵＶ法 n : 2

★

★ 方法 : モリブデン・ブルー法 n : 1

総件数 : 49

 
■血清鉄（Ｆｅ） 

測定方法は Nitroso-PSAP 法が 88％（42 施設）、

バソフェナントロリン法が 8％（4 施設）、Ferene
色素法が 4％（2 施設）であった．全体のＣＶ％

は試料①で 2％台、試料②で 1％台と収束されて

おり良好な結果であった．Nitroso-PSAP 法試料

①②で評価 D が 1 施設、試料②で評価 D が 1 施

設あり、いずれも入力ミスにより再入力され評価

Ａに改善された．（図５） 
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未消去法で平均値に差が生じたため別評価とした．

全体のＣＶ％は 2％台と収束されており良好な結

果であった．酵素比色法試料①②で評価 D が 2 施

設、試料②で評価 C が 1 施設あり、入力ミスも除

く 2 施設で 2 次サーベイを実施した．入力ミスの

施設は再入力により評価Aになり 2次サーベイ実

施施設のうち評価Cの施設は評価Aになりました

が、もう 1つの施設はDのまま改善されなかった．

（図１３） 
図１３ 
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■ＨＤＬコレステロール（ＨＤＬ－Ｃ） 

 メーカー別分布は日立化成（旧協和）が52％（28
施設）、積水メディカルが26％（14施設）、デンカ

生研が2％（1施設）、シノテストが6％（3施設）、

和光純薬が4％（2施設）、シーメンスが4％（2施
設）、ドライケミストリー法が7％（4施設）であ

った．日立化成（旧協和）・和光が微増し、デンカ

生研・積水・シノテストが微減した．日立化成（旧

協和）・和光・シーメンスが全体的に低値を示し、

積水メディカル・シノテストが高値を示している．

全体のＣＶ％は3～5％台とばらつきが見られた

ため、今年もメーカー別評価とした．メーカー別

ＣＶ％は1～2％台と良好な結果であった．日立化

成（旧協和）試料①②で評価Dが1施設、評価Cが

1施設あり、入力ミスも除く1施設で2次サーベイ

を実施した．入力ミスの施設は再入力により評価

Aになり2次サーベイ実施施設は評価CからAに改

善された．（図１４） 
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■ＬＤＬコレステロール（ＬＤＬ－Ｃ） 
 メーカー別分布は日立化成（旧協和）が54％（27
施設）、積水メディカルが26％（13施設）、デンカ

生研が2％（1施設）、シノテストが8％（4施設）、

和光純薬が4％（2施設）、シーメンスが2％（1施
設）、オーソが4％（2施設）であった．HDL同様

日立化成（旧協和）・和光が微増し、デンカ生研・

積水・シノテストが微減した．全体のＣＶ％は試

料①で3％台、試料②で4％台ではあったが、協和

メディックスが低値を示しているので、今年もメ

ーカー別評価とした．メーカー別ＣＶ％は1～2％
台と良好な結果であった．日立化成（旧協和）試

料①②で評価Dが1施設、シノテスト試料①で評価

D、試料②で評価Cが1施設あり、入力ミスも除く

1施設で2次サーベイを実施した．入力ミスの施設

は再入力により評価Aになり2次サーベイ実施施

設は評価C・DからAに改善された．（図１５） 
図１５ 
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■Ｃ反応性蛋白（ＣＲＰ） 
  測定方法はラテックス比濁法が88％（52施設）、

ドライケミストリー法が 10％（6 施設）、未回答が
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■尿素窒素（ＢＵＮ） 
  測定方法はアンモニア消去・回避法が 83％（50
施設）アンモニア未消去法が 3％（2 施設）、ドラ

イケミストリー法が 12％（7 施設）、未回答が 2％
（1 施設）であった．全体のＣＶ％は 1％台と非

常に収束されており良好な結果であった．アンモ

ニア消去・回避法試料①②で評価 D が 1 施設、評

価 C が 1 施設、方法未回答試料①で評価Ｄが 1 施

設あり、入力ミスも除く 2 施設で 2 次サーベイを

実施した．入力ミスの施設は再入力により評価 A
になり 2次サーベイ実施施設は評価CからAに改

善された．（図１０） 
 図 10 
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■クレアチニン（ＣＲＥ） 
  測定方法は酵素法が 88％（51 施設）、ドライケ

ミストリー法が 10％（6 施設）、未回答が 2％（1
施設）であった．全体のＣＶ％は試料①では 2％
台、試料②では 1％台と収束されており良好な結

果であった．酵素法試料①②で評価 D が 1 施設、

方法未回答試料②で評価 D が 1 施設あり、入力ミ

スも除く 1 施設で 2 次サーベイを実施した．入力

ミスの施設は再入力により評価 A になり、2 次サ

ーベイ実施施設ではデータはやや改善されたもの

の評価 D のままで改善されなかった．（図１１） 
図１１ 

0.85 0.90 0.95 1.00 1.05

試料01臨床化学

3.
60

3.
65

3.
70

3.
75

3.
80

3.
85

3.
90

3.
95

4.
00

試
料

0
2

臨
床

化
学

クレアチニン-統計

mg/dL 1

●

●

●

●

●

●
●

●

●

●

●

●

●

●

●

●
●
●

●

●

●

●
●

●

●

●

●

●
●
●

●
●

●

●

●
●
●

●

●
●

●

●

●

酵素法

方法 : 酵素法 n : 51

総件数 : 51

 
■総コレステロール（Ｔ－ＣＨＯ） 
  測定方法はコレステロール酸化酵素法が 91％

（50 施設）、ドライケミストリー法が 9％（5 施設）

であった．全体のＣＶ％は試料①と②ともに 1％
台と非常に収束されており良好な結果であった．

コレステロール酸化酵素法試料①②で評価 D が 1
施設、試料①で評価 D、試料②で評価 C の施設が

1 施設あり、入力ミスも除く 1 施設で 2 次サーベ

イを実施した．入力ミスの施設は再入力により評

価 A になり 2 次サーベイ実施施設は評価 C・D か

ら A に改善された． 
（図１２） 
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■中性脂肪（ＴＧ） 
  測定方法は酵素比色法が 91％（49 施設）、ドラ

イケミストリー法が 9％（5 施設）であった．今

年も酵素比色法の中で遊離グリセロール消去法と
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未消去法で平均値に差が生じたため別評価とした．

全体のＣＶ％は 2％台と収束されており良好な結

果であった．酵素比色法試料①②で評価 D が 2 施

設、試料②で評価 C が 1 施設あり、入力ミスも除

く 2 施設で 2 次サーベイを実施した．入力ミスの

施設は再入力により評価Aになり 2次サーベイ実

施施設のうち評価Cの施設は評価Aになりました

が、もう 1つの施設はDのまま改善されなかった．

（図１３） 
図１３ 
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■ＨＤＬコレステロール（ＨＤＬ－Ｃ） 

 メーカー別分布は日立化成（旧協和）が52％（28
施設）、積水メディカルが26％（14施設）、デンカ

生研が2％（1施設）、シノテストが6％（3施設）、

和光純薬が4％（2施設）、シーメンスが4％（2施
設）、ドライケミストリー法が7％（4施設）であ

った．日立化成（旧協和）・和光が微増し、デンカ

生研・積水・シノテストが微減した．日立化成（旧

協和）・和光・シーメンスが全体的に低値を示し、

積水メディカル・シノテストが高値を示している．

全体のＣＶ％は3～5％台とばらつきが見られた

ため、今年もメーカー別評価とした．メーカー別

ＣＶ％は1～2％台と良好な結果であった．日立化

成（旧協和）試料①②で評価Dが1施設、評価Cが

1施設あり、入力ミスも除く1施設で2次サーベイ

を実施した．入力ミスの施設は再入力により評価

Aになり2次サーベイ実施施設は評価CからAに改

善された．（図１４） 
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■ＬＤＬコレステロール（ＬＤＬ－Ｃ） 

 メーカー別分布は日立化成（旧協和）が54％（27
施設）、積水メディカルが26％（13施設）、デンカ

生研が2％（1施設）、シノテストが8％（4施設）、

和光純薬が4％（2施設）、シーメンスが2％（1施
設）、オーソが4％（2施設）であった．HDL同様

日立化成（旧協和）・和光が微増し、デンカ生研・

積水・シノテストが微減した．全体のＣＶ％は試

料①で3％台、試料②で4％台ではあったが、協和

メディックスが低値を示しているので、今年もメ

ーカー別評価とした．メーカー別ＣＶ％は1～2％
台と良好な結果であった．日立化成（旧協和）試

料①②で評価Dが1施設、シノテスト試料①で評価

D、試料②で評価Cが1施設あり、入力ミスも除く

1施設で2次サーベイを実施した．入力ミスの施設

は再入力により評価Aになり2次サーベイ実施施

設は評価C・DからAに改善された．（図１５） 
図１５ 
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■Ｃ反応性蛋白（ＣＲＰ） 
  測定方法はラテックス比濁法が88％（52施設）、

ドライケミストリー法が 10％（6 施設）、未回答が
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■尿素窒素（ＢＵＮ） 
  測定方法はアンモニア消去・回避法が 83％（50

施設）アンモニア未消去法が 3％（2 施設）、ドラ

イケミストリー法が 12％（7 施設）、未回答が 2％
（1 施設）であった．全体のＣＶ％は 1％台と非

常に収束されており良好な結果であった．アンモ

ニア消去・回避法試料①②で評価 D が 1 施設、評

価 C が 1 施設、方法未回答試料①で評価Ｄが 1 施

設あり、入力ミスも除く 2 施設で 2 次サーベイを

実施した．入力ミスの施設は再入力により評価 A
になり 2次サーベイ実施施設は評価CからAに改

善された．（図１０） 
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■クレアチニン（ＣＲＥ） 
  測定方法は酵素法が 88％（51 施設）、ドライケ

ミストリー法が 10％（6 施設）、未回答が 2％（1
施設）であった．全体のＣＶ％は試料①では 2％
台、試料②では 1％台と収束されており良好な結

果であった．酵素法試料①②で評価 D が 1 施設、

方法未回答試料②で評価 D が 1 施設あり、入力ミ

スも除く 1 施設で 2 次サーベイを実施した．入力

ミスの施設は再入力により評価 A になり、2 次サ

ーベイ実施施設ではデータはやや改善されたもの

の評価 D のままで改善されなかった．（図１１） 
図１１ 
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■総コレステロール（Ｔ－ＣＨＯ） 
  測定方法はコレステロール酸化酵素法が 91％

（50 施設）、ドライケミストリー法が 9％（5 施設）

であった．全体のＣＶ％は試料①と②ともに 1％
台と非常に収束されており良好な結果であった．

コレステロール酸化酵素法試料①②で評価 D が 1
施設、試料①で評価 D、試料②で評価 C の施設が

1 施設あり、入力ミスも除く 1 施設で 2 次サーベ

イを実施した．入力ミスの施設は再入力により評

価 A になり 2 次サーベイ実施施設は評価 C・D か

ら A に改善された． 
（図１２） 

 図 12 

140 145 150 155

試料01臨床化学

19
5

20
0

20
5

21
0

21
5

22
0

試
料

0
2

臨
床

化
学

総コレステロール-統計

mg/dL 1

●

●

●

●

●

●●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

COD-POD法

方法 : COD-POD法 n : 50

総件数 : 50

 
■中性脂肪（ＴＧ） 
  測定方法は酵素比色法が 91％（49 施設）、ドラ

イケミストリー法が 9％（5 施設）であった．今

年も酵素比色法の中で遊離グリセロール消去法と

65 70 75 80 85 90 95 100

試料01臨床化学

10
0

12
0

14
0

試
料

0
2

臨
床

化
学

LDL-コレステロール-統計

mg/dL 1

●

●

●オーソ 試薬製造販売元 : オーソ n : 2

××
×

×
×

×

× ×

×

××

×

協和メデックス

試薬製造販売元 : 
協和メデックス

n : 27

★

★ 試薬製造販売元 : 
シーメンスHCD

n : 1

◆

◆

◆

◆

◆

シノテスト

試薬製造販売元 : シノテスト n : 4

■
■
■

■
■

■
■ ■

■

■

積水メディカル

試薬製造販売元 : 
積水メディカル

n : 13

▼

▼ 試薬製造販売元 : デンカ生研 n : 1

▲

▲

▲

富士フイルム和光純薬

試薬製造販売元 : 
富士フイルム和光純薬

n : 2

総件数 : 50

 

精
度
管
理
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

令和元年度  精度管理事業部総括集 19



岐臨技 精度管理事業部 令和元年度 総括集                         - 1 - 

 

はじめに 
岐阜県内の施設の臨床化学検査の測定精度と標準

化のため，精度管理調査を実施した．昨年に引き続

き，試料は日臨技の精度管理調査試料を使用した． 
許容範囲外(C,D 評価)の施設は，希望のあった施

設で 2 次サーベイを実施した． 
 
方法 
試料は日臨技の試料 2 濃度を使用した．評価基準

は全体の平均値(±3SD 2 回除去法)を目標値とし，

その偏差より ABCD 評価とした．評価幅は日臨技の

評価基準に概ね準拠した．(表 1) 
データ集計と分析は日臨技の精度管理システムを使

用した． 
表 1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

結果 
■Na、K 
測定法は電極法(希釈法)が43施設84.3%とドライ

ケミストリー法以外の大半を占める．全体の CV%
は，Na において 0.8%以下，K において 1.5%以下

と非常に収束しており，良好な結果であった (図1，
図 2)．今回全ての結果において入力ミスが原因で評

価 D となった施設が 1 施設あり，再入力後評価 A
範囲となった．以降の項では表記割愛させていただ

く． 
図 1 

 
図 2 

 
 
 
 
 

臨床化学検査 II 
林 圭織 

［岐阜大学医学部附属病院］ 
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2％（1 施設）であった．全体のＣＶ％は試料①では

4％台、試料②では 2％台であった．試料①は値が小

さいためこれくらいのＣＶ％で妥当であると思われ

る．ラテックス比濁法の試料①②で評価Dが 1施設、

試料①で評価 C、試料②で評価 D が 1 施設、未回答

試料②で評価 D、ドライケミストリー法試料②で評

価 D あり、入力ミスも除く 3 施設で 2 次サーベイを

実施した．入力ミスの施設は再入力により評価 A に

なり 2 次サーベイ実施施設は評価 C・D から A に改

善された．（図１６） 
図１６ 
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■ヘモグロビンＡ１ｃ（ＨｂＡ１ｃ） 
  測定方法はＨＰＬＣ法が 61％（30 施設）、免疫

比濁法が 18％（9 施設）、酵素法が 20％（10 施設）

であった．HPLC 法が微増し、免疫法・酵素法が

微減した．今年も方法間で差を認めなかったため、

評価を一括評価とした．全体のＣＶ％は 1％台と

非常に収束されており良好な結果であった．（図１

７） 
 図１７ 
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まとめ 
参加施設は昨年とくらべやや減少した．方法分布

はグルコース・アルブミン・HDL・LDL で多少の

変動があったが、他はほぼ同様であった．多くの施

設が 2 次サーベイに参加され、評価ＡまたはＢに改

善されたところが多いが、改善されなかった施設も

あった．多くの項目でＣＶ％は 1 から 3％台と良好

であったが、まだ方法間差やメーカー間差がある項

目、標準化されてない項目があり、さらなる標準化

を期待する．また方法が未回答の施設があり、記入

をお願いしたい．今回入力ミスの施設が昨年を上回

っており、入力する際注意していただきたい． 
文献 
 1）日本臨床衛生検査技師会：令和元年度日臨技臨床検

査精度管理調査報告書．臨床化学検査サーベイ報告書 
 2）岐阜県臨床検査技師会：平成 30 年度精度管理事業

部総括集．臨床化学検査  
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はじめに 
岐阜県内の施設の臨床化学検査の測定精度と標準

化のため，精度管理調査を実施した．昨年に引き続

き，試料は日臨技の精度管理調査試料を使用した． 
許容範囲外(C,D 評価)の施設は，希望のあった施

設で 2 次サーベイを実施した． 
 
方法 
試料は日臨技の試料 2 濃度を使用した．評価基準

は全体の平均値(±3SD 2 回除去法)を目標値とし，

その偏差より ABCD 評価とした．評価幅は日臨技の

評価基準に概ね準拠した．(表 1) 
データ集計と分析は日臨技の精度管理システムを使

用した． 
表 1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

結果 
■Na、K 
測定法は電極法(希釈法)が43施設84.3%とドライ

ケミストリー法以外の大半を占める．全体の CV%
は，Na において 0.8%以下，K において 1.5%以下

と非常に収束しており，良好な結果であった (図1，
図 2)．今回全ての結果において入力ミスが原因で評

価 D となった施設が 1 施設あり，再入力後評価 A
範囲となった．以降の項では表記割愛させていただ

く． 
図 1 

 
図 2 

 
 
 
 
 

臨床化学検査 II 
林 圭織 

［岐阜大学医学部附属病院］ 
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2％（1 施設）であった．全体のＣＶ％は試料①では

4％台、試料②では 2％台であった．試料①は値が小

さいためこれくらいのＣＶ％で妥当であると思われ

る．ラテックス比濁法の試料①②で評価Dが 1施設、

試料①で評価 C、試料②で評価 D が 1 施設、未回答

試料②で評価 D、ドライケミストリー法試料②で評

価 D あり、入力ミスも除く 3 施設で 2 次サーベイを

実施した．入力ミスの施設は再入力により評価 A に

なり 2 次サーベイ実施施設は評価 C・D から A に改

善された．（図１６） 
図１６ 
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■ヘモグロビンＡ１ｃ（ＨｂＡ１ｃ） 
  測定方法はＨＰＬＣ法が 61％（30 施設）、免疫

比濁法が 18％（9 施設）、酵素法が 20％（10 施設）

であった．HPLC 法が微増し、免疫法・酵素法が

微減した．今年も方法間で差を認めなかったため、

評価を一括評価とした．全体のＣＶ％は 1％台と

非常に収束されており良好な結果であった．（図１

７） 
 図１７ 
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まとめ 
参加施設は昨年とくらべやや減少した．方法分布

はグルコース・アルブミン・HDL・LDL で多少の

変動があったが、他はほぼ同様であった．多くの施

設が 2 次サーベイに参加され、評価ＡまたはＢに改

善されたところが多いが、改善されなかった施設も

あった．多くの項目でＣＶ％は 1 から 3％台と良好

であったが、まだ方法間差やメーカー間差がある項

目、標準化されてない項目があり、さらなる標準化

を期待する．また方法が未回答の施設があり、記入

をお願いしたい．今回入力ミスの施設が昨年を上回

っており、入力する際注意していただきたい． 
文献 
 1）日本臨床衛生検査技師会：令和元年度日臨技臨床検

査精度管理調査報告書．臨床化学検査サーベイ報告書 
 2）岐阜県臨床検査技師会：平成 30 年度精度管理事業

部総括集．臨床化学検査  
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■AMY 
49 施設において JSCC 法で実施されている．全体

の CV%は 1.99~2.15%と収束しているが．若干の基

質間差がみられた(図 8)．試薬はシノテストが最も多

く採用されており，次いで関東化学が多かった． 
また，JSCC 標準化対応法以外の方法を選んだ 1

施設では，試料 1，2 ともに低値の結果であった．  
図 8 
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■CK 
測定方法は 48 施設で JSCC 法，2 施設で IFCC

法にて実施されており，1 施設は未回答であった．

全体の CV%は試料 1 で 1.85%，試料 2 で 1.60%と

収束していた(図 9)．試薬はシノテストと関東化学が

多く採用されていた． 
図 9 
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■GGT 

52 施設で JSCC 法にて実施されている．全体の

CV%は約 1.3~1.6%に収束していた(図 10)．試薬は

シノテスト，関東化学が多く採用されていた． 
試料 2 において評価 C となった 1 施設で 2 次サー

ベイを行った。機器点検後，評価 A の範囲に改善し

た． 

図 10 
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■ChE 
ドライケミストリー法以外の 50 施設全てで

JSCC 法にて実施されている．全体の CV%は 1.3～
1.6%と収束していた(図 11)．試薬はシノテストが最

も多く採用されており，次いで関東化学が多く使用

されていた． 
試料 1で評価Dとなった 1施設は結果の入力ミス

が原因であったため，再入力後評価A範囲となった。 
図 11 
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まとめ 

今年は昨年度に引き続きドライケミストリー法を

採用している参加施設が増えた．臨床化学検査では

多くの項目で標準化が進み、一部の項目で方法間差

やメーカー間差がみられたものもあったが、全体の

測定値は収束しており、施設間差が少なくなってい

る．2 次サーベイに参加された施設では評価 A また

は評価 B へ改善された． 
今後ますます方法間差やメーカー間差が少なくな

り，施設間差が減少することを期待する． 
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■Cl 
測定法は Na, K と同じく希釈法が 43 施設 84.3%

であり，その内訳は日立 19 施設，東芝が 10 施設，

A&T が 8 施設と続く．全体の CV%は 1.5%以下で収

束している(図 3)．  
試料 2 において評価 C となった 1 施設で 2 次サーベ

イを実施した．電極交換や機器点検後に測定し，評

価 B 範囲に改善した． 
図 3 

 
 
■AST，ALT 

測定方法は 52 施設 86.7%が JSCC 標準化対応法

で実施されており，酵素項目全体においてもドライ

ケミストリー法を用いる参加施設が増えている．全

体の CV%は AST において約 1.4~2.7%，ALT にお

いて約 2.2~2.7%であった(図 4，図 5)．試薬はシノ

テストを採用している施設が最も多く，関東化学，

富士フィルム和光純薬がそれに続く． 
AST，ALT それぞれ 2 次サーベイを実施した施設

で，再キャリブレーションおよび機器点検後，評価

A の範囲に改善した． 
図 4 
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図 5 
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■ALP，LD 

ドライケミストリー法以外の全施設が JSCC 標準

化対応法で実施されており，全体の CV%は ALP に

おいて 2.0%以下、LD において 1.6~2.0%と収束し

ている(図 6，図 7)．試薬はシノテスト，関東化学，

富士フィルム和光純薬が多く採用されており，ALP
ではシノテストにおいて高値．富士フィルム和光純

薬において低値となるような傾向がみられた． 
LD の試料 1 において評価 C となった 1 施設で 2

次サーベイを行った．再キャリブレーション後，評

価 A の範囲に改善した．  
図 6 
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■AMY 
49 施設において JSCC 法で実施されている．全体

の CV%は 1.99~2.15%と収束しているが．若干の基

質間差がみられた(図 8)．試薬はシノテストが最も多

く採用されており，次いで関東化学が多かった． 
また，JSCC 標準化対応法以外の方法を選んだ 1

施設では，試料 1，2 ともに低値の結果であった．  
図 8 
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■CK 

測定方法は 48 施設で JSCC 法，2 施設で IFCC
法にて実施されており，1 施設は未回答であった．

全体の CV%は試料 1 で 1.85%，試料 2 で 1.60%と

収束していた(図 9)．試薬はシノテストと関東化学が

多く採用されていた． 
図 9 
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■GGT 

52 施設で JSCC 法にて実施されている．全体の

CV%は約 1.3~1.6%に収束していた(図 10)．試薬は

シノテスト，関東化学が多く採用されていた． 
試料 2 において評価 C となった 1 施設で 2 次サー

ベイを行った。機器点検後，評価 A の範囲に改善し

た． 

図 10 
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■ChE 
ドライケミストリー法以外の 50 施設全てで

JSCC 法にて実施されている．全体の CV%は 1.3～
1.6%と収束していた(図 11)．試薬はシノテストが最

も多く採用されており，次いで関東化学が多く使用

されていた． 
試料 1で評価Dとなった 1施設は結果の入力ミス

が原因であったため，再入力後評価A範囲となった。 
図 11 
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まとめ 
今年は昨年度に引き続きドライケミストリー法を

採用している参加施設が増えた．臨床化学検査では

多くの項目で標準化が進み、一部の項目で方法間差

やメーカー間差がみられたものもあったが、全体の

測定値は収束しており、施設間差が少なくなってい

る．2 次サーベイに参加された施設では評価 A また

は評価 B へ改善された． 
今後ますます方法間差やメーカー間差が少なくな

り，施設間差が減少することを期待する． 
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■Cl 
測定法は Na, K と同じく希釈法が 43 施設 84.3%

であり，その内訳は日立 19 施設，東芝が 10 施設，

A&T が 8 施設と続く．全体の CV%は 1.5%以下で収

束している(図 3)．  
試料 2 において評価 C となった 1 施設で 2 次サーベ

イを実施した．電極交換や機器点検後に測定し，評

価 B 範囲に改善した． 
図 3 

 
 
■AST，ALT 

測定方法は 52 施設 86.7%が JSCC 標準化対応法

で実施されており，酵素項目全体においてもドライ

ケミストリー法を用いる参加施設が増えている．全

体の CV%は AST において約 1.4~2.7%，ALT にお

いて約 2.2~2.7%であった(図 4，図 5)．試薬はシノ

テストを採用している施設が最も多く，関東化学，

富士フィルム和光純薬がそれに続く． 
AST，ALT それぞれ 2 次サーベイを実施した施設

で，再キャリブレーションおよび機器点検後，評価

A の範囲に改善した． 
図 4 
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■ALP，LD 

ドライケミストリー法以外の全施設が JSCC 標準

化対応法で実施されており，全体の CV%は ALP に

おいて 2.0%以下、LD において 1.6~2.0%と収束し

ている(図 6，図 7)．試薬はシノテスト，関東化学，

富士フィルム和光純薬が多く採用されており，ALP
ではシノテストにおいて高値．富士フィルム和光純

薬において低値となるような傾向がみられた． 
LD の試料 1 において評価 C となった 1 施設で 2

次サーベイを行った．再キャリブレーション後，評

価 A の範囲に改善した．  
図 6 

目標値 ～ : 277.0  307.0
275 280 285 290 295 300 305 310

試料01臨床化学

目
標

値
～

 : 
41

0.
0 

 4
54

.0
42
0

44
0

46
0

試
料

0
2
臨

床
化

学

アルカリ性フォスファターゼ [37℃国際単位]

○
○
○

○

○

○
○
○

○

○
○

○

○
○
○
○
○

○
○
○

○

○

○

○

○

シノテスト

シノテスト n : 25

× ×

××
×
×
× ×

×

×

関東化学

関東化学 n : 11

☆

☆☆

☆☆

☆

☆
☆

☆

☆

☆

富士フイルム和光純薬

富士フイルム和光純薬 n : 10

◇
◇
◇

◇
◇

◇

◇

その他

その他 n : 6

総件数 : 52

 
図 7 

目標値 ～ : 153.0  167.0
150 155 160 165 170

試料01臨床化学

目
標

値
～

 : 
40

7.
0 

 4
41

.0
40
0

40
5

41
0

41
5

42
0

42
5

43
0

43
5

44
0

44
5

試
料

0
2
臨

床
化

学

乳酸脱水素酵素 [37℃国際単位]

○
○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○
○

○

○

○

○

○

○

○

○
○

○

シノテスト

シノテスト n : 26

×

×

×

×

×

×

×

×

×
×

×

関東化学

関東化学 n : 10

☆ ☆

☆
☆

☆

☆

☆

☆

和光純薬

和光純薬 n : 7

◇

◇ ◇

◇

◇

◇

◇

◇

◇ その他 n : 8

総件数 : 51

 

目標値 ～ : 83.0  93.0
80 82 84 86 88 90 92 94 96
試料01臨床化学

目
標

値
～

 : 
29

9.
0 

 3
31

.0
29

5
30

0
30

5
31

0
31

5
32

0
32

5
33

0
33

5
試

料
0
2
臨

床
化

学

アミラーゼ [37℃国際単位]

○
○
○

○

○

○

○

G3-CNP

G3-CNP n : 6

×

× G5-pNP n : 1

☆

☆ G7-pNP n : 1

◇

◇

◇

◇

ベンジル-G5-pNP

ベンジル-G5-pNP n : 3

◎

◎
◎

◎

◎
◎
◎

◎
◎
◎
◎
◎

◎
◎

◎

◎
◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎

4,6エチリデン-G7-pNP

4,6エチリデン-G7-pNP n : 26

□
□

□

□

□

□

Gal-G2-CNP

Gal-G2-CNP n : 5

▲

▲
▲

▲
▲

▲
▲

Gal-G5-pNP

Gal-G5-pNP n : 8

総件数 : 50

 

目標値 : 128.0 ～ 142.0
125 130 135 140 145 150 155

試料01臨床化学

目
標

値
 
:
 
4
1
4
.
0
 
～

 
4
5
9
.
0

4
2
0

4
4
0

4
6
0

試
料

0
2
臨

床
化

学

クレアチンキナーゼ

○

○栄研化学 n : 1

◆
◆

◆
◆

◆

◆

◆

◆

◆

◆

◆
◆
◆
◆

◆

関東化学

関東化学 n : 14

☆

☆協和メデックス n : 1

◇

◇

◇

シーメンスHCD

シーメンスHCD n : 2

◎

◎

◎

◎
◎
◎
◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎
◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎
◎
◎
◎
◎

◎

シノテスト

シノテスト n : 26

□ □ニットーボーメディカル n : 1

▲

▲ロシュ・ダイアグノスティ n : 1

●

●

●

●

●

富士フイルム和光純薬

富士フイルム和光純薬 n : 4

★

★その他 n : 1

総件数 : 51

 

目標値 ～ : 58.0  65.0
56 58 60 62 64 66
試料01臨床化学

目
標

値
～

 : 
18

6.
0 

 2
07

.0
18

5
19

0
19

5
20

0
20

5
21

0
試

料
0
2
臨

床
化

学

γ-グルタミルトランスペプチダーゼ [37℃国際単位]

○

○栄研化学 n : 1

×
×

×

×
× ×

×

×
×

×

×

関東化学

関東化学 n : 13

☆

☆協和メデックス n : 1

◇ ◇ ◇シーメンスHCD n : 2

◎

◎

◎

◎◎
◎
◎

◎
◎◎

◎

◎
◎

◎

◎
◎

◎

◎

シノテスト

シノテスト n : 26

□
□ニットーボーメディカル n : 1

▲

▲ベックマン・コールター n : 1

●

●ロシュ・ダイアグノスティ n : 1

★
★
★

★

★

富士フイルム和光純薬

富士フイルム和光純薬 n : 6

総件数 : 52

 

目標値 ～ : 234.0  258.0
230 235 240 245 250 255 260

試料01臨床化学

目
標

値
～

 : 
32

6.
0 

 3
59

.0
32

5
33

0
33

5
34

0
34

5
35

0
35

5
36

0
試

料
0
2
臨

床
化

学

コリンエステラーゼ [37℃国際単位]

○

○栄研化学 n : 1

×

×カイノス n : 1

☆

☆

☆

☆

☆

☆

☆

☆
☆

☆

関東化学

関東化学 n : 9

◇

◇

◇

協和メデックス

協和メデックス n : 2

◎

◎

◎
◎

◎

◎
◎

◎
◎

◎

◎

◎
◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎
◎
◎
◎

◎

シノテスト

シノテスト n : 31
□

□セロテック n : 1
▲

▲ニットーボーメディカル n : 1
●

●

●

●

●

富士フイルム和光純薬

富士フイルム和光純薬 n : 4

総件数 : 50

 
 

図 5

目標値 ～ : 33.0  38.0
32 34 36 38
試料01臨床化学

目
標

値
～

 : 
14

9.
0 

 1
66

.0
14

5
15

0
15

5
16

0
16

5
試

料
0
2
臨

床
化

学

アラニンアミノトランスフェラーゼ [37℃国際単位]

○

○栄研化学 n : 1

×

×カイノス n : 1

☆

☆

☆

☆

☆

☆

☆

☆

☆

関東化学

関東化学 n : 10

◇

◇協和メデックス n : 1

◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎

◎

シノテスト

シノテスト n : 26

□
□ニットーボーメディカル n : 1

▲

▲ベックマン・コールター n : 1

●

●ロシュ・ダイアグノスティ n : 1

★

★

★

★

★

★

★

★

★

富士フイルム和光純薬

富士フイルム和光純薬 n : 10
△

△その他 n : 1

総件数 : 53

目標値 ～ : 277.0  307.0
275 280 285 290 295 300 305 310

試料01臨床化学

目
標

値
～

 : 
41

0.
0 

 4
54

.0
42

0
44

0
46

0
試

料
0
2
臨

床
化

学

アルカリ性フォスファターゼ [37℃国際単位]

○
○
○

○

○

○
○
○

○

○
○

○

○
○
○
○
○

○
○
○

○

○

○

○

○

シノテスト

シノテスト n : 25

× ×

××
×
×
× ×

×

×

関東化学

関東化学 n : 11

☆

☆☆

☆☆

☆

☆
☆

☆

☆

☆

富士フイルム和光純薬

富士フイルム和光純薬 n : 10

◇
◇
◇

◇
◇

◇

◇

その他

その他 n : 6

総件数 : 52

目標値 ～ : 34.0  39.0
32 34 36 38 40
試料01臨床化学

目
標

値
～

 : 
15

4.
0 

 1
72

.0
15

5
16

0
16

5
17

0
17

5
試

料
0
2
臨

床
化

学

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ [37℃国際単位]

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

シノテスト

シノテスト n : 26

×

×

× ×

×

× ×

×

関東化学

関東化学 n : 10

☆

☆

☆

☆

☆

☆

☆

☆

☆

☆

☆和光純薬 n : 10

◇

◇

◇

◇

◇

◇

◇

◇

その他

その他 n : 7

総件数 : 53

目標値 ～ : 153.0  167.0
150 155 160 165 170

試料01臨床化学

目
標

値
～

 : 
40

7.
0 

 4
41

.0
40

0
40

5
41

0
41

5
42

0
42

5
43

0
43

5
44

0
44

5
試

料
0
2
臨

床
化

学

乳酸脱水素酵素 [37℃国際単位]

○
○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○
○

○

○

○

○

○

○

○

○
○

○

シノテスト

シノテスト n : 26

×

×

×

×

×

×

×

×

×
×

×

関東化学

関東化学 n : 10

☆ ☆

☆
☆

☆

☆

☆

☆

和光純薬

和光純薬 n : 7

◇

◇ ◇

◇

◇

◇

◇

◇

◇その他 n : 8

総件数 : 51

和光純薬

精
度
管
理
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

令和元年度  精度管理事業部総括集 23



岐臨技 精度管理事業部 令和元年度 総括集                         - 4 - 

 

文献 
 1）日本臨床検査技師会：令和 1 年度日臨技臨床検査精

度管理調査報告書．臨床化学検査サーベイ報告書． 
 2）岐阜県臨床検査技師会：平成 30 年度精度管理事業

部総括集．臨床化学検査． 

精
度
管
理
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

令和元年度  精度管理事業部総括集24


