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参加施設

施設 128（昨年度126施設）

※データ、ツインプロット図はすべて令和7年度愛臨技精度管理より引用

試料11,12 : 全項目測定用プール血清

試料13,14 : HbA1c測定用全血

調査試料
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同一グループによる評価

SDI = ( 施設測定値 － 平均値 ) / 標準偏差

目標値 ± 評価幅

評価基準

SDI評価 → 相対評価

A・B・C・D評価 → 絶対評価
 



全項目 参加施設の平均値を採用

                                             ※外れ値を除去後、±3SD 2回除去を実施

目標値

ウェット法

ドライケミストリー法

ウェット法に準ずる

(ウェット法で一括評価以外の項目に関しては、ドライケミストリー法の平均値)



評価幅

A評価

B・C・D評価

正確さの許容誤差限界（Ba％）

現在の技術水準から算出した施設間許容誤差限界

個体内・個体間生理的変動幅をもとに算出した
施設間の許容誤差限界の指標

実際の施設間差等が加味された
達成可能な施設間差評価の目標になりうる指標



評価幅（ウェット法）

A評価

B評価

C評価

Ba％を基に設定 上限は±５％

日臨技指針における精度管理調査の
許容誤差に関する現状幅および体外診の
性能確認幅に準じて設定

B評価を超え、その幅の1.5倍まで

C評価を超えた場合D評価



項目別評価割合(A+B評価)

※試料11,12の評価割合平均
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JCCLS基準範囲
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日常検査に用いる試薬および検量物質は、
標準化の測定体系に基づいたものを選択することで、正確な測定値の報告が可能となる

実際には測定誤差や測定機種等の条件も加味する必要があり、
自施設の測定値がどの程度の誤差をもっているのか把握する必要がある

確認方法

1. 検量物質の上位の標準物質を用いて認証値と比較する
2. メーカー指定の検量物質によりキャリブレーションを実施している場合、

これをサンプルとして測定する

毎日行う必要はないが、定期的な計画に基づき実施

トレーサビリティの確認



トレーサビリティの未実施率
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アンケート

院内での尿生化学の測定項目を教えて下さい（複数回答可）



アンケート

尿生化学のサーベイがあれば参加したいでしょうか（ｎ＝73）

71%

29%

はい いいえ



富士フイルム

オーソ

15 施設（昨年度15施設）

1   施設（昨年度 1施設）

◇ドライケミストリー法の評価
●採用メーカー●

●評価方法●

目標値 :  ウェット法に準ずる (一括評価以外の項目に関しては、ドライケミストリー法の平均値)

評価幅 : A評価 → ウェット法同様

評価幅 :  B、C評価 → ドライケミストリー法専用評価幅（例年同様）



本調査の目的

施設間差是正に加え、自施設の測定値分布を知っていただくこと

2023年度からの評価方法

ウェット法で一括評価の項目は、原則ドライケミストリー法でも一括評価とする

問題点

・項目により測定原理の違いや標準化対応試薬などが整備されていないことが原因で、
ウェット法と結果が乖離し、C評価やD評価が増える可能性がある

・絶対評価と相対評価（SDI）に乖離が生じる可能性がある

対応

・SDIを確認し、peerグループの平均と乖離していない場合は、
是正は必要ないと考えられる

・県内の他施設と測定値の乖離があることを把握していただきたい

◇ドライケミストリー法の評価



◇まとめ

・愛知県内全体の標準化を推進する目的で精度管理調査を実施した。

・全項目について、CV(%)など例年と同水準であった。

・トレーサビリティの確認の実施率は年々増加傾向である。



ご清聴ありがとうございました
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