
検体検査＆臨床化学䜢中心䛻＇䛾基礎

精度管理～試薬性能評価䛻䛴い䛶







今日䛾䛚話

• 検体検査䛾精度管理＆精度保証＇概論

• 現場䛷䛾ศ析䛸内部精度管理

• 䝹䞊䝏ン䜰䝗䝞䜲䝄䞊

• 試薬検討䛻䛴い䛶

• 今後䛾標準化業䛻䛴い䛶

• そ䛾



精度管理(精度保証＇

• 技術的変動要因

／＇測定法䛾䝞䝸䝕䞊䝅䝵ン

０＇䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱連鎖

１＇測定䛾確䛛さ

２＇許容誤差限界

• 生理的変動要因



臨床検査䛷䛾精度追求䛾概念ᅗ＆WHO＇













検体＆試料＇䛾保存安定性
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精度管理＆精度保証＇

• 技術的変動要因

／＇測定法䛾䝞䝸䝕䞊䝅䝵ン

䝞䝸䝕䞊䝅䝵ン䛳䛶䞉䞉䞉䞉？？

規定さ䜜䛯要求㡯䛜そ䛾記述さ䜜䛯使用

䛻対䛧䛶適ษ䛷あ䜛こ䛸䜢検証䛩䜛こ䛸

目的䛸䛩䜛臨床検査値䜢提供䛩䜛䛯䜑䛻䞉䞉䞉

最適䛺測定方法䛷あ䜛こ䛸䜢科学的䛻保証䛩䜛こ䛸



䞉 適ṇ䛺臨床検査方法(測定方法)䛾選択

䞉 妥当性䛾客観的䛺根ᣐ䛸確ㄆ䛾実施

特異度䞉真度䞉精度䞉検出限界䞉定㔞限界䞉直線性䛺䛹





精度管理＆精度保証＇

• 技術的変動要因

／＇測定法䛾䝞䝸䝕䞊䝅䝵ン

０＇䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱連鎖

ﾂﾘｮｻﾉﾜﾖﾁｦ ８ 追跡可能性＆追跡調査䛷証明䛷䛝䜛こ䛸＇

測定系䛷ୗ䛛䜙一䛴ୖ䛾階層䛻精確さ䜢ྜわ䛫䜙䜜䜛

ﾂﾕﾛｽﾊ･ﾕﾉﾜﾖﾁｦ ８ 伝㐩性

測定系䛷ୖ䛛䜙ୗ䛻精確さ䜢伝㐩䛩䜛こ䛸

JIS䛻䜘䜛定義 ８

確䛛さ䛜䛩䜉䛶表記さ䜜䛯＊ษ䜜目䛾䛺い比較䛾連鎖

通常䛿国家標準又䛿国㝿標準䛷あ䜛



現状䛻䛚け䜛䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱連鎖䛾形態

測定体系

標準物質䛸測定法䛾階層構造

ﾂﾘｮｻﾉﾜﾖﾁｦ

ﾂﾕﾛｽﾊ･ﾕﾉﾜﾖﾁｦ





精度管理(精度保証＇

• 技術的変動要因

１＇測定䛾確䛛さ

測定䛾確䛛さ ８ 測定さ䜜䛯値䛾あい䜎いさ䛾定㔞的表現

䛹䛾程度䛾ば䜙䛴䛝䛾範ᅖ内䛻真䛾値䛜あ䜛䛛

＆従来䛾誤差䛻代わ䜛概念＇

真䛾値＆true value＇

あ䜛特定䛾㔞䛾定義䛸ྜ致䛩䜛値

＆特ู䛺場ྜ䜢除䛝＊観念的䛺値䛷＊実㝿䛻䛿求䜑䜙䜜䛺い＇

測定䛾ば䜙䛴䛝＆あい䜎いさ＇䛾範ᅖ䜢示䛩指標＆確䛛さ＇䛻䜘䜚

測定値䛾信㢗範ᅖ䛜明確䛻䛺䜛

＆信㢗度䛸いう条件䜢付け䛶推定さ䜜䛯誤差＇









＆誤差評価＇





＆JCCLS䛻確䛛さ䛾推定計算䝥䝻䜾䝷䝮䛜あ䜛＇

http://www.jccls.org/active/calculation_soft.html



日常検査値䛾確䛛さ計算 計算未実行

測定回数 表㻝

日数 㻔㼜㻕 㻝㻡 測定日 䝕䞊䝍入力表

ﾈﾜｰｯﾗ数 㻔㼝㻕 㻞 㡯目

繰䜚返䛧測定 㻔㼚㻕 㻟 測定試料 日 ﾈﾜｰｯﾗ 繰䜚返䛧測定 㼚

ᖹ均 㻿㻰

機種 㼜 㼝 㻝 㻞 㻟

段ᯞศ䛛䜜ศ散ศ析結ᯝ 㻝 㻝

㻝 㻞

総ᖹ均 X㻮 㻞 㻟

㻞 㻠

要因 変 動 自由度 偏ศ散 㻲値 P 㻟 㻡

日間変動 㻟 㻢

ﾈﾜｰｯﾗ間変動 㻠 㻣

日内変動 㻠 㻤

ྜ計 㻡 㻥

㻡 㻝㻜

純日間㻿㻰䛾推定値 u A 㻢 㻝㻝

純ﾈﾜｰｯﾗ間㻿㻰䛾推定値 u B 㻢 㻝㻞

日内㻿㻰䛾推定値 u E 㻣 㻝㻟

㻣 㻝㻠

㻤 㻝㻡

一元配置ศ散ศ析結ᯝ 㻤 㻝㻢

＆検定䛾結ᯝ䛻䜘䜚䚸実施䛧䛺い場ྜ䛜あ䜛＇ 㻥 㻝㻣

㻥 㻝㻤

要因 変 動 自由度 偏ศ散 㻲値 P 㻝㻜 㻝㻥

㻝㻜 㻞㻜

㻝㻝 㻞㻝

㻝㻝 㻞㻞

㻝㻞 㻞㻟

㻝㻞 㻞㻠

㻝㻟 㻞㻡

㻝㻟 㻞㻢

標準物質 㻝㻠 㻞㻣

ྡ称 䝻ッ䝖 ㄆ証値＆表示値＇ 確䛛さ 㻝㻠 㻞㻤

㻝㻡 㻞㻥

㻝㻡 㻟㻜

確䛛さ䛾計算 総ᖹ均

確䛛さ䛾成ศ 相対値＆％＇

測定条件䛻䜘䜛㻭ﾀｰﾊﾝ確䛛さ総ᖹ均䛻対䛩䜛

相対値㻔%㻕

ୖ標準物質䛾

標準確䛛さ㻔％㻕

確䛛さ計算結ᯝ

％ 濃度換算

ྜ成標準確䛛さ 㻜㻚㻜㻜㻜 㻜㻚㻜㻜㻜

ᣑ張確䛛さ 㻔包含係数８k=㻞㻕 㻜㻚㻜㻜㻜 㻜㻚㻜㻜㻜



精度管理(精度保証＇

• 技術的変動要因

／＇測定法䛾䝞䝸䝕䞊䝅䝵ン

０＇䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱連鎖

１＇測定䛾確䛛さ

２＇許容誤差限界

• 生理的変動要因



日本臨床化学会： 健常者の生理的個体内、個体間変動



䛂許容誤差限界䛃

検査結ᯝ䛾技術的䛺変動䛾評価 ＆臨床的䛺᭷用性䚸統計䛻基䛵䛟＇

／＇専門家䛾䜰ン䜿䞊䝖調査䜢元䛻定䜑䛯許容誤差限界

０＇生理的変動䛛䜙算出䛧䛯許容誤差限界

１＇精度䛜優䜜䛯検査室群䛾測定誤差䛾大䛝さ䜢目標

２＇大規模精度管理調査䛷検査室間䛾変動䛾大䛝さ䛛䜙算出䛧䛯SDI䜢利用



精度管理(精度保証＇

• 技術的変動要因

／＇測定法䛾䝞䝸䝕䞊䝅䝵ン

０＇䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱連鎖

１＇測定䛾確䛛さ

２＇許容誤差限界

• 生理的変動要因

個体間変動



ᖺ齢＆加齢＇䛻䜘䜛変動









精度管理(精度保証＇

• 技術的変動要因

／＇測定法䛾䝞䝸䝕䞊䝅䝵ン

０＇䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱連鎖

１＇測定䛾確䛛さ

２＇許容誤差限界

• 生理的変動要因

個体間変動

個体内変動



















転倒䝸䝇䜽䛾簡༢䛺確ㄆ方法



日常䛾検体検査䛷䛾留意点

• 自動化さ䜜䛯ᕤ程䛻䛿手作業䛜関䛩䜛

＆全䛶自動化さ䜜䛶い䛺いこ䛸䜢ㄆ識＇

• 異常䝕䞊䝍䞉態䛻䛿必䛪要因䞉原因䛜あ䜛

• 異常䝕䞊䝍䞉態䜢発見䞉解明䛩䜛能力

• 対応䛩䜛知識䛸学習䛜必要











試薬䛾ྲྀ䜚扱い

• 保存温度䞉保存状況䞉᭷効期限

納入䜎䛷䛾温度管理等䛾確ㄆ䜒含䜑䛶必要

試薬䛾劣化＆PH変動䞉酵素䞉抗体䞉発色剤＇

• 調整試薬 ＆液状試薬䛷䛺い䜒䛾＇

溶解時䛾容㔞間㐪い䞉䝁ン䝍䝭ネ䞊䝅䝵ン

• ศ析器䜈䛾設置

設置場所䛾間㐪い＆䝞䞊䝁䞊䝗管理未実施＇

• 試薬䛾⥅䛞足䛧＆本来䛿禁Ṇ＇

䝁ン䝍䝭ネ䞊䝅䝵ン䞉試薬䛾劣化䞉気泡䛾混入

• 攪 拌

䝷䝔ッ䜽䝇試薬䛺䛹＆濃度勾配＇





試薬䛾ྲྀ䜚扱い

• 保存温度䞉保存状況䞉᭷効期限

納入䜎䛷䛾温度管理等䛾確ㄆ䜒含䜑䛶必要

試薬䛾劣化＆PH変動䞉酵素䞉抗体䞉発色剤＇

• 調整試薬 ＆液状試薬䛷䛺い䜒䛾＇

溶解時䛾容㔞間㐪い䞉䝁ン䝍䝭ネ䞊䝅䝵ン

• ศ析器䜈䛾設置

設置場所䛾間㐪い＆䝞䞊䝁䞊䝗管理未実施＇

• 試薬䛾⥅䛞足䛧＆本来䛿禁Ṇ＇

䝁ン䝍䝭ネ䞊䝅䝵ン䞉試薬䛾劣化䞉気泡䛾混入

• 攪 拌

䝷䝔ッ䜽䝇試薬䛺䛹＆濃度勾配＇





試薬䛾ྲྀ䜚扱い

• 保存温度䞉保存状況䞉᭷効期限

納入䜎䛷䛾温度管理等䛾確ㄆ䜒含䜑䛶必要

試薬䛾劣化＆PH変動䞉酵素䞉抗体䞉発色剤＇

• 調整試薬 ＆液状試薬䛷䛺い䜒䛾＇

溶解時䛾容㔞間㐪い䞉䝁ン䝍䝭ネ䞊䝅䝵ン

• ศ析器䜈䛾設置

設置場所䛾間㐪い＆䝞䞊䝁䞊䝗管理未実施＇

• 試薬䛾⥅䛞足䛧＆本来䛿禁Ṇ＇

䝁ン䝍䝭ネ䞊䝅䝵ン䞉試薬䛾劣化䞉気泡䛾混入

• 攪 拌

䝷䝔ッ䜽䝇試薬䛺䛹＆濃度勾配＇







試薬䛾ྲྀ䜚扱い

• 保存温度䞉保存状況䞉᭷効期限

納入䜎䛷䛾温度管理等䛾確ㄆ䜒含䜑䛶必要

試薬䛾劣化＆PH変動䞉酵素䞉抗体䞉発色剤＇

• 調整試薬 ＆液状試薬䛷䛺い䜒䛾＇

溶解時䛾容㔞間㐪い䞉䝁ン䝍䝭ネ䞊䝅䝵ン

• ศ析器䜈䛾設置

設置場所䛾間㐪い＆䝞䞊䝁䞊䝗管理未実施＇

• 試薬䛾⥅䛞足䛧＆本来䛿禁Ṇ＇

䝁ン䝍䝭ネ䞊䝅䝵ン䞉試薬䛾劣化䞉気泡䛾混入

• 攪 拌

䝷䝔ッ䜽䝇試薬䛺䛹＆濃度勾配＇





試薬䛻䜘䜚生䛨䜛異常䝕䞊䝍＆可能性＇

• 原則䛸䛧䛶䛿༢㡯目䛷䛚䛝䜛＆2㡯目䛾場ྜ䜒䞉䞉䞉＇



標準物質＆キ䝱䝸䝤䝺䞊䝍䞊＇

• 保存温度䞉保存状況䞉᭷効期限

劣化䛻䜘䜛誤差䞉䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱䛾欠如

• 凍結乾燥品䞉液状凍結品

溶解容㔞間㐪い䞉溶解条件䞉混和足

• 䝻ッ䝖䞉表示値

濃度設定変更䞉入力間㐪い

• 試薬䝯䞊カ䞊䛜指定䛧䛯検㔞用物質

䝬䝹䝏キ䝱䝸䝤䝺䞊䝍䞊䞉䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱䛾欠如

• 校ṇ方法䞉確ㄆ方法

０点検㔞䞉多点検㔞





校ṇ方法＆キ䝱䝸䝤䝺䞊䝅䝵ン＇

• 標準化䝬䝙䝳䜰䝹䜎䛯䛿施設SOP䛻従う

＆各県技師会臨床化学標準化䝬䝙䝳䜰䝹＇

• 注意䛩䜛䝫䜲ン䝖

／＇校ṇ前䛻表示値䞉ศ析䝰䞊䝗䜢確ㄆ䛩䜛

０＇前回䝣䜯䜽䝍䞊䜢記録䛧䛶䛚䛟＆多点検㔞䛿検㔞ᅗ䜒＇

１＇通常検㔞䛿䚸０㔜測定䛾䜏䛷校ṇさ䜜䜛こ䛸䜢ㄆ識

２＇前回䝣䜯䜽䝍䞊䛸䛾比較

３＇キ䝱䝸䝤䝺䞊䝍䞊䛾打䛱返䛧䛷確ㄆ

䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱䛾確保

可能䛷あ䜜ば１～３㔜測定䜢実施

４＇日常䛾䝁ン䝖䝻䞊䝹測定䛷確ㄆ



校ṇ時８標準品䛾反応過程䝰䝙䝍䜢確ㄆ

多点検㔞８検㔞線ᅗ䛷校ṇ䝫䜲ン䝖䜢前回䛸比較確ㄆ





管理試料＆䝁ン䝖䝻䞊䝹＇

ලྜ䛜䚸測定値䛻直接的影響䛩䜛こ䛸䛿䛺い

測定値全体＆䜎䛯䛿大部ศ䛻影響＇

ศ析結ᯝ遅延䛻繋䛜䜛可能性

• 保存温度䞉保存状況䞉᭷効期限

試料䛾特性䜢考慮䛩䜛

• 凍結乾燥品䞉液状凍結品

溶解容㔞間㐪い䞉溶解条件䞉混和足

• 実検体䛸䛾反応性䛜異䛺䜛

䝬䝖䝸䜽䝇䛾少䛺い試料

• 高濃度＆高活性＇試料䛾使用䛜望䜎䛧い＆１濃度程度＇

試薬劣化䛾影響䛿直線性＆高値＇䛻現䜜䜛







患者検体処理

• 検査前䛾精度保㞀









１＇生化学用採血管䛸血糖用採血管䛾検体䝷䝧䝹䛾張䜚間㐪え䛻䜘䛳䛶䚸

通常あ䜚得䛺い異常䝕䞊䝍＆䝟䝙ッ䜽値＇䛜出現䛧䛯䚹

血糖㸦灰㸧生化㸦茶㸧
解糖阻Ṇ剤

䝣ッ化Na
抗凝固剤

EDTA2K

ALP            218                            8
Ca                9.0                         0.0
Na               143                        199
K                  3.5                         9.5
CL               104                          97

本当䛾䝕䞊䝍 異常䝕䞊䝍

測定値䛾異常䛛䜙䚸

再検後䛻検体䜢確ㄆ

䛧䛶䚸䝞䞊䝁䞊䝗㐪い

䛜ุ䛳䛯䚹





ISOྲྀ得䛾䛯䜑䛰け䛷䛺䛟䞉䞉䞉

䝬䝙䝳䜰䝹䜢明確化䛩䜛䛯䜑䛻

確䛛さ䛾計算䜒

一度や䛳䛶䜏䜘う









異常䝕䞊䝍䞉態䜢発見䞉解明䛩䜛䛯䜑䛻

精度管理䛸原因追跡

内部精度管理















Ｖ䞊Ｒ管理ᅗ䛷困難䛺䚸小さ䛺⥅⥆変動䜢検知䚹

管理線䛾傾向変化䛜わ䛛䜛䚹























試薬䛻䜘䜚生䛨䜛異常䝕䞊䝍＆可能性＇

• 原則䛸䛧䛶䛿༢㡯目䛷䛚䛝䜛＆2㡯目䛾場ྜ䜒䞉䞉䞉＇



䜽䝻䝇䝁ン䝍䝭ネ䞊䝅䝵ン







外部精度管理

施設間差䛾確ㄆ

標準化䛾䝟ッ䝏ワ䞊䜽䜈䛾編入

真䛾値䛻近い䝍䞊䝀ッ䝖









䝹䞊䝏ン䜰䝗䝞䜲䝄䞊制度

• 困䛳䛯時䛾神㢗䜏＆䜰䝗䝞䜲䝄䞊＇

• 遠慮䛺䛟質問䛧䜎䛧䜗う！

• 電話䛾時間䛿䚸午前中䛿避け䛶䛽䚹

䛸䛶䜒素晴䜙䛧い組䜏䛷䛩䚹十ศ活用䛧䜎䛧䜗う䚹



質問８

CK―MB䛻䛴い䛶䛷䛩䛜䚸CK䛻比䜉CK―MB䛾方䛜

高値䛻出䜛場ྜ䛜᭷䜚䜎䛩䚹こ䛾様䛺時䚸臨床側䜈䛿

䝬䜽䝻CK等䛾説明䜢䛧䛶い䜎䛩䚹

䜎䛯䚸逆転䛿無い䛜測定䛧䛯中䛾／２％䛻CK―MB

比䛾異常䛜見䜙䜜䜎䛩䚹試薬䛿Ｋ社䜢使䛳䛶い䜎䛩䚹



䐟通常血中䛻䛿䚸CK―BB䛜血中䛻殆䜣䛹存在䛧䛺い

䐠活性阻害䜢行う䛾䛜Ｍ䝃䝤䝴䝙ッ䝖䛾䜏䛷あ䜛䛯䜑

䝬䜽䝻CK＆Type／８CK結ྜ免疫䜾䝻䝤䝸ン䚸Type０８䝭䝖䝁ン䝗䝸䜰CK及びそ䛾㔜ྜ型＇

䛿阻害さ䜜䛺い䛾䛷ṇ誤差䛸䛧䛶測定䚹

CK―BB䛜存在䛧䛯場ྜ䜒ṇ誤差䛸䛧䛶測定䚹







質問８

４４歳女性䚹㢖脈䚸意識㞀害䚸発熱䜢主訴䛸䛧䛶循環器内科䛻䛶

診察䜢ཷけ䛯患者䛾䝕䞊䝍䛷䛩䚹

生化学検査䝕䞊䝍䛻䛚い䛶Fe䛾䜏䛜䝬䜲䝘䝇値䜢示䛧䜎䛧䛯䚹

こ䛾現象䛻䛴い䛶考え䜙䜜䜛原因䛸検証方法䛻䛴い䛶教え䛶ୗさ

い䚹

ศ析機䛿日立５４．．型Ｐ䝰䝆䝳䞊䝹䛷Fe試薬䛾測定原理䛿䝞䝋

䝣ェ䝘ン䝖䝻䝸ン酸法䛷䛩䚹

小球性ప色素性貧血䛿ㄆ䜑䜎䛫䜣䚹

䜎䛯䚸ALPやCa䛾ప値䜒ㄆ䜑䛪抗凝固剤䛾混入䜒無い䛸考え䜙

䜜䜎䛩䚹



☆病的要因䛷ప値䜢示䛩䜒䛾

鉄欠乏性貧血や栄養良

そ䛾䛾䝕䞊䝍や臨床症状䛛䜙ྲྀ捨䛾ุ断

☆ศ析的要因

／＇検体中䛻含䜎䜜䛶い䜛薬剤＆キ䝺䞊䝖作用䛾あ䜛䜒䛾＇

EDTA䛺䛹䛾混入䛾確ㄆ

０＇Ｍ蛋白䛾存在

䜾䝻䝤䝸ン䛾ୖ昇＆A/G比＇䛾確ㄆ

反応䛾䝍䜲䝮䝁䞊䝇䛾確ㄆ ＆濁䜚䛾影響＇



ᖹ成㻞㻣ᖺ䚷䝹䞊䝏ン䜰䝗䝞䜲䝄䞊一覧

部䚷門 氏䚷ྡ 施䚷䚷䚷設䚷䚷䚷ྡ 電 話 番 ྕ

༡ 谷 昌 弘 天 竜 病 院 㻜㻡㻟㻙㻡㻤㻟㻙㻟㻝㻝㻝

内 山 㞞 宇

㻔共 ྠ 購 入 試 薬 検 討 委 員 ＇

豊 橋 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻟㻞㻙㻢㻞㻙㻜㻟㻜㻝

井 ୖ ྜྷ  静 岡 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻡㻙㻥㻣㻡㻙㻞㻜㻜㻜

ୗ ᯞ 弘 和 静 岡 䛶 䜣 䛛 䜣 䞉 神 経 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻠㻙㻞㻠㻡㻙㻡㻠㻠㻢

山 幡 元 徳 金 沢 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻣㻢㻙㻞㻢㻞㻙㻠㻝㻢㻝

祖 父 江 美 香 東 ྡ ྂ 屋 病 院 㻜㻡㻞㻙㻤㻜㻝㻙㻝㻝㻡㻝

㔝 嵜 慎 ྖ 金 沢 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻣㻢㻙㻞㻢㻞㻙㻠㻝㻢㻝

棚 橋 真 規 夫 ྡ ྂ 屋 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻞㻙㻥㻡㻝㻙㻝㻝㻝㻝

前 越 大 静 岡 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻡㻙㻥㻣㻡㻙㻞㻜㻜㻜

谷 ཱྀ 容 ྡ ྂ 屋 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻞㻙㻥㻡㻝㻙㻝㻝㻝㻝

村 山 祐 子 金 沢 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻣㻢㻙㻞㻢㻞㻙㻠㻝㻢㻝

服 部 照 香 東 ྡ ྂ 屋 病 院 㻜㻡㻞㻙㻤㻜㻝㻙㻝㻝㻡㻝

藤 本 龍 也 静 岡 富 士 病 院 㻜㻡㻠㻠㻙㻡㻠㻙㻜㻣㻜㻜

岡 嵜 勲 ྡ ྂ 屋 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻞㻙㻥㻡㻝㻙㻝㻝㻝㻝

久 㔝 欽 子 金 沢 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻣㻢㻙㻞㻢㻞㻙㻠㻝㻢㻝

泉 敦 ྡ ྂ 屋 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻞㻙㻥㻡㻝㻙㻝㻝㻝㻝

浅 香 敏 之 金 沢 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻣㻢㻙㻞㻢㻞㻙㻠㻝㻢㻝

伊 藤 淳  ྡ ྂ 屋 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻞㻙㻥㻡㻝㻙㻝㻝㻝㻝

鈴 木 啓 仁 長 良 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻤㻙㻞㻟㻞㻙㻣㻣㻡㻡

水 㔝 孝 彦 東 ྡ ྂ 屋 病 院 㻜㻡㻞㻙㻤㻜㻝㻙㻝㻝㻡㻝

松 井 一 樹 静 岡 ་ 療 䝉 ン 䝍 䞊 㻜㻡㻡㻙㻥㻣㻡㻙㻞㻜㻜㻜

ᖹ成０５ᖺ２᭶／日現在 

病 理

細 菌

遺 伝 子

䝅 䝇 䝔 䝮

生 化

免疫䞉 血清

一 般

血 液

輸 血

生 理



試薬検討䛻䛴い䛶



試薬検討䛾実施方法䛻䛴い䛶

主䛺基本性能試験䛾一覧

／. 検討前䛾準備８使用䛧䛶い䜛ศ析装置䛾精密さ䛾評価

䝷ン䝎䝬䜲䝈2回測定＆Syx＇䛾実施䛧䚸評価䛩䜛

＆適ྜ䛷あ䜜ば䚸䝯ン䝔䝘ン䝇䜢実施䛩䜛＇

０， 精密さ䛾評価

1)日間䞉日内精密度䛾測定䛸評価

2)䝷ン䝎䝬䜲䝈2回測定＆Syx＇䛾実施䛸評価

１. 測定値䛾比例性＆希釈直線性試験＇

２.   ṇ確さ䛾評価

３.   ᖸ渉試験



1＇日間䞉日内精密度

䐟校ṇ䛚䜘び標準操作

測定キッ䝖䛻指示さ䜜䛶い䜛校ṇ䛚䜘び標準操作䛻準䛨䜛䚹

䐠管理試料

通常使用䛧䛶い䜛䝁ン䝖䝻䞊䝹 3濃度

3本䛪䛴独立䛧䛶＆時間䜢変え䛶１回＇15～20日間測定䛩䜛䚹

キ䝱䝸䝤䝺䞊䝅䝵ン䛿初日䛻実施䛧䚸2日目以降䛿試薬ﾊﾜﾕﾛｸ䛾䜏補ṇ

０＇䝷ン䝎䝬䜲䝈０回測定

䐟試料

NCCLS指針䛻基䛵䛝䚸患者検体䛾中䛛䜙溶血や混濁䚸高ﾉﾜﾖﾗﾉﾜﾛ血清

䛺䛹䜢除外䛧䛯試料50検体䜢用意䛩䜛䚹

䐠試料䛾濃度ศᕸ＆ୗ記䛾通䜚＇

䐡測定

ྠ一日䛻実施

キ䝱䝸䝤䝺䞊䝅䝵ン後䛻䚸／回目＆３．検体＇䛾測定実施

／回目䛾逆㡰＆䜎䛯䛿䚸䝷ン䝎䝮＇䛸䛺䜛䜘う䛻０回目䛾測定実施

患者試料濃度域 基準範ᅖ䛜ప濃度䛾場ྜ:A 基準範ᅖ䛜中濃度䛾場ྜ:B
基準範ᅖ䛾ୗ限値以ୗ

㻝㻡～30% 㻣～15検体 㻝㻡～30% 㻣～15検体
基準範ᅖ䛾ୗ限値䛛䜙ᖹ均値 㻞㻜～25% 㻝㻜～12検体
基準範ᅖ䛾ᖹ均値䛛䜙ୖ限値 㻞㻜～30% 㻝㻜～15検体 㻞㻜～25% 㻝㻜～12検体
基準範ᅖ䛾ୖ限値䛛䜙ୖ限値䛾０倍 㻞㻜～40% 㻝㻜～20検体

㻞㻜～40% 㻝㻜～20検体基準範ᅖ䛾ୖ限値䛾2倍䛛䜙２倍 㻝㻜～20% 㻡～1検体
基準範ᅖ䛾ୖ限値䛾4倍以ୖ 約10% 約5検件

ྜ計50検体 ྜ計50検体



3＇測定値䛾比例性＆希釈直線性＇

䐟試料

ᕷ販䛾ୗ記試料䛺䛹䜢使用＆自施設䛾極高値検体䛷䜒可＇

䝝䜲䝺䝧䝹䝏ェッ䜽･E
䝝䜲䝺䝧䝹䝏ェッ䜽･S䝥䝷䝇

䐠溶解

必要䛸䛩䜛濃度䜢加味䛧䛶䚸溶解液㔞䜢設定䛩䜛＆半㔞溶解䜎䛷可＇

䐡生理食塩水䛷／．段階希釈系列䜢作成

䐢．濃度䜢含䜑䛯／／系列䜢標準䝟䝷䝯䞊䝍䞊䛷3㔜測定䛩䜛

２＇ṇ確さ＆ྠ時再現性䛻置䛝換え䜛＇

䐟試料

䝯䞊カ䞊指定䛾標準品䞉䝁ン䝖䝻䞊䝹䛺䛹䜢用い䜛

䐠０．回䛾連⥆測定䜢実施

３＇ᖸ渉試験

䐟試料

ᖸ渉䝏ェッ䜽A䚸ᖸ渉䝏ェッ䜽A䝥䝷䝇䚸䛚䜘び䝧䞊䝇䛾䝥䞊䝹血清

䐠調整

添付文書䛻䛧䛯䛜い䚸䝥䞊䝹血清䜢使用䛧䛶5段階希釈系列䜢調整

䐡0/10䜢加え䛯6試料䜢１㔜測定䛩䜛

䐢そ䛾

影響䛜あ䜛薬物等䛿䚸ู途希釈試料䜢作成䛧䛶ྠ様䛻測定䛩䜛











㡯䚷目 推䚷䚷奨䚷䚷法 推䚷奨䚷検䚷㔞䚷法 䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱確ㄆ試料

㻯a 㼛㻙㻯P㻯法䚸㻹X㻮法䚸酵素法 䝯䞊カ䞊指定䛾検㔞物質 常用標準物質＆㻴㻱㻯T㻱㻲＇

㻭㻸㻮 㻮㻯㻳法䛚䜘び㻮㻯P法 䝯䞊カ䞊指定䛾検㔞物質 㻯㻾㻹㻠㻣㻜䚷㻔参考＇

㡯䚷目 推䚷䚷奨䚷䚷法 推䚷奨䚷検䚷㔞䚷法

䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱確ㄆ䛚䜘び

性能確ㄆ䛾䛯䜑䛾標準品

㻯a 酵素法䚸䜰䝹䝉䝘䝌Ⅲ法䚸䜽䝻䝻䝩䝇䝩䝘䝌Ⅲ法 䝯䞊カ䞊指定䛾標準品 㻾e㻯㻯㻿 䜎䛯䛿 㻺㻵㻿T 標準品

㻭㻸㻮 改良㻮㻯P法 䝯䞊カ䞊指定䛾標準品 㻵㻾㻹㻹 標準品

注意㡯

䚷／＇䚷日常䛻䛚け䜛䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱䛿䚸䝯䞊カ指定䛾標準品使用＆打䛱返䛧等＇䛷䚸十ศ䛻保䛯䜜䜛䚹

䚷䚷䚷䚷＆但䛧䚸臨床検査䛾質䜢維持䛩䜛䛯䜑䛻䝯䞊カ指定䛾標準品䛜値付けさ䜜䛯標準物質や᭷効期限䜢確ㄆ䞉明記䛩䜛必要䛜あ䜛＇

䚷０＇䚷䝯䞊カ䞊指定以外䛾標準品や䝬䝹䝏䝁ン䝖䝻䞊䝹䛾使用䛿䚸䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱䛾確ㄆ䛜䛷䛝䛺い䛯䜑極力避け䛺け䜜ば䛺䜙䛺い䚹

䚷１＇䚷䝯䞊カ䞊指定標準品䛾性能確ㄆ＆監査＇䜢実施䛩䜛場ྜ䛻䛿䚸値付けさ䜜䛯最ୖ標準品䜢用い䛶䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱䝏ェッ䜽䜢行う䚹

䚷䚷䚷䚷＆但䛧䚸測定試薬䛜ṇ䛧䛟最ୖ標準品䜢測定䛷䛝䜛こ䛸䜢䝯䞊カ䞊䛻確ㄆ䛩䜛必要䛜あ䜛＇

Ｔ，Ｕ，０．．１䚷推奨測定法

国臨協推奨測定法䚷改定＆案＇





َ共用基準範囲ُについて
日本臨床検査標準協議会 基準範囲共用化委員会



（ 共᭷基準範ᅖ䜢採用＆変更＇䛩䜛䛛否䛛

（ 共᭷基準範ᅖ䜢使用䛷䛝䜛条件

国臨協 共通基準範ᅖ TW2003

日臨技 共᭷基準範ᅖ䜢採用䛩䜛＆䛷䛝䜛＇条件

／＇䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱体系䛜確保さ䜜䛯測定試薬

０＇ୖ記䛜確保さ䜜䛯校ṇ䛻䜘䜛測定䛾実施

１＇外部精度管理調査䛻䜘䜛ṇ確さ䛾担保

２＇標準物質䛻䜘䜛ṇ確さ䛜検証さ䜜䛶い䜛こ䛸





（ 共᭷基準範ᅖ䜢使用䛷䛝䜛条件

国臨協 共通基準範ᅖ䛾改定䛻向け䛶

日臨技 共᭷基準範ᅖ䜢採用䛩䜛＆䛷䛝䜛＇条件

（䝖䝺䞊䝃ビ䝸䝔䜱体系䛜確保さ䜜䛯測定試薬

（校ṇ䛻䜘䜛測定䛾実施

（標準物質䛻䜘䜛ṇ確さ䛜検証さ䜜䛶い䜛

（外部精度管理調査䛻䜘䜛ṇ確さ䛾担保

＆日本་師会精度管理調査？？＇







َ共用基準範囲ُ
日本臨床検査標準協議会 基準範囲共用化委員会



ＪＣＣＬＳ共有基準範囲ỉ問題点 ＆数少䛺い䛜䞉䞉䞉＇

2．加齢変化Ệ対応しềいễい ＆ᖺ齢༊ศ䛜䛺い＇

20～40才ỂỊẆỖỗ安定しềいるầ・・・

中高年ỉ女性ί更年期ὸểそỉ後ỉ変化

60才以降ỉ男性ỉ加齢変化 ỉ問題ầあるẇ

一方ỂẆ日本人間ドック学会ỉ新基準値ỊẆ年齢区Ўầある

最も大Ẩễ問題ỊẆ年齢階層К基準範囲Ệ

大多数ỉ病院検査室ỉ検査システムầ対応ỂẨềいễい事！

臨床検査ỉ専門家ỉỊẵẻầ・・・



基準範囲ỉ基本的ễ考え方ể問題点

ᾀ．小児ỉ基準値Ị小児ầЙ断ẴるỉỂỊễいẇ

親Ệ適ЏỆ対応しẆ説明Ẵるこểầ重要Ểあるẇ

ᾁ．高齢者基準値ỊẆ本人Ệ現状を説明Ẵる必要あるẇ

まẺẆ適Џễ対応を理解さẶるỉỆ時間ầẦẦるẇ

ᾂ．成人対象ί20～60才くらいὸỉ健診ί特Ệ集団健診ὸ

ỉ基準値ể病院基準値ầ異ễるẇ

ᾃ．Й定基準ầ多様化しềいる

基準範囲ể病態識К値を理解しềもらう必要あるẇ



病気䛜䛺䛟健康䛺人䛾㞟団䜢健常者䛸䛧䜎䛩，

そ䛾健常者䛾測定結ᯝ䜢㞟計䛩䜛䛸＊

通常＊ୗᅗ䛾䜘う䛻ᕥ右対称䛾山型䛻䛺䜚䜎䛩，

極端䛻高い数値2.5％䛸పい2.5％䜢除䛝＊

こ䛾ᖹ均値䜢䛿さ䜣䛰健常者䛾95％䛜含䜎䜜䜛範ᅖ䜢基準範

ᅖ＆統計値＇䛸䛧䛶用い䛶い䜎䛩，

統計的基準値＆基準範ᅖ＇



臨床ุ断値＆病態識ู値＇䛻䛴い䛶

基準範ᅖ䛿＊健常者䛾検査値䛾ศᕸ䛻基䛵䛝設定さ䜜䛶䛚䜚＊

特定䛾疾患や病態＊治療䛾目標䛺䛹䜢考慮䛧䛶算出さ䜜䛶い䜎䛫䜣，

こ䜜䛻対䛧＊臨床ุ断値䛿＊特定䛾病気䛾診断基準䞉᭷無䛾ุู＊

治療䛾目標䛻用い䜙䜜䜛䜒䛾䛷あ䜚＊概念自体䛜基準範ᅖ䛸異䛺䜚䜎䛩，

例えば＊日本糖尿病学会＆空腹時血糖䛾༊ศ＇や日本動脈硬化学会＆脂

質異常症䛾診断基準＇䛻䜘䜛基準値䛷䛩，



（ 採用条件＆外部精度管理等＇䛾啓蒙䞉推進

（ 健診基準値＆病態識ู値＇䛾扱い䛻䛴い䛶

（ 男女ู基準範ᅖ䛾採用䛻䛴い䛶

（ ᖺ齢ู基準範ᅖ䛾採用䛻䛴い䛶 ＆ᖺ齢構成༊ศ＇

（ 小児䛚䜘び高齢者䛾基準範ᅖ䛻䛴い䛶

（ 採用䛻向け䛯臨床や患者さ䜣䜈䛾説明書䛾作成

基準範ᅖ䜢採用䛷䛝う䜛検査䝅䝇䝔䝮様䛾検討

共᭷䝕䞊䝍抽出䞉臨床検査統計等䛾関連䜢含䜑䛶

試薬統一化検討委員会
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