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内容

・臨床化学の目標値と評価基準設定方法

・TP～UAの報告

・二次サーベイの実施と結果

・試薬別評価(HDL,LDL)について

・まとめ
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目標値

評価基準

県下全施設、全測定方法の測定値から、極端値(±３SD２回除去)を
除外した後の平均値を目標値とした。

A評価

B評価

A評価：「臨床検査精度管理調査の定量検査評価法と試料に関する日臨技指針」
の現在の技術水準に基づく許容誤差限界と、臨床化学会の提唱する生理的変動
をもとに算出した許容誤差(BA)などに準じて設定。上限は±５％

Ｂ評価：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などに準
じて設定。

Ｃ評価：Ｂ評価を超え、この幅の最大１．５倍まで。

Ｄ評価：Ｃ評価を超えた場合。
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出典：
「臨床検査精度管理調査の定量検査
評価法と試料に関する日臨技指針」

現在の技術水準を考慮した施設間の許容誤差限界とは・・・

達成可能な施設間差評価の目標となりうる指標



項目 Ａ評価 Ｂ評価 Ｃ評価 備考

TP 1.2％ 5.0％ 7.5%

Alb 1.3％ 5.0％ 7.5％

T-Bil 0.1mg/dL 0.2mg/dL 0.4mg/dL 下限値は切り下げ、上限値は切り上げ

D-Bil 評価対象外

TC 3.1％ 5.0％ 7.5％

TG 5.0％ 9.0％ 13.0％

HDL-C 5.0％ 5.0％ 7.5％ 試薬別評価

LDL-C 4.5％ 5.0％ 7.5％ 試薬別評価

BUN 4.0％ 5.0％ 7.5％

CRE 4.8％ 7.0％ 9.0％

UA 2.9％ 5.0％ 7.5％

評価幅（TP～UA）
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項目別評価割合 (TP～UA)
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※評価対象外は除外
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CV(％)一覧(TP～UA)
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化学11 化学12

TP 1.42 1.47

Alb 2.28 2.29

T-BiL 6.04 2.39

D-Bil 14.53 6.42

TC 1.67 1.82

TG 1.96 2.18

HDL-C 5.92 4.30

LDL-C 2.24 2.83

BUN 1.80 1.60

CRE 3.02 1.84

UA 1.66 1.62

※±３ＳＤ２回除去



二次サーベイ
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・対象：C,D評価かつSDI±3以上の施設
TP-UAの項目ついては４施設で実施

・結果：4施設ともＡ評価に改善した



試料(11,12)の濃度(平均値)について
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項目 試料11 試料12

TP 7.4 5.8

Alb 4.7 3.6

T-BiL 1.0 3.7

D-BiL 0.3 1.5

TC 202 157

TG 99 79

HDL-C 63 50

LDL-C 110 86

BUN 14.1 50.8

項目 試料11 試料12

CRE 0.83 3.08

UA 5.1 9.3

Ca 10.3 8.0

P 3.4 6.2

Fe 139 92

AST 28 140

ALT 28 148

ALP 74 171

ɤ-GT 39 168

項目 試料11 試料12

LD 214 398

ChE 334 260

CK 147 452

AMY 104 288

GLU 87 258

Na 148 138

K 5.4 4.0

Cl 112 102

CRP 0.70 3.51



試薬別評価(HDL-C,LDL-C)
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名称 N数 平均 SD CV 最小 最大 除去数

化学11

メタボリードHDL-C 45 61.5 1.1 1.82 59 64 0

コレステストN HDL 15 69.1 1.8 2.59 67 73 0

クイックオートネオ HDL‐C 4 68.5 3.4 4.99 65 73 0

HDL-EX N（デンカ） 2 62.0 1.4 2.28 61 63 0

Lタイプワコー HDL-C・M (3) 2 58.5 0.7 1.21 58 59 0

クオリジェント HDL 2 69.0 1.4 2.05 68 70 0

フレックスカートリッジ AHDL 1 66.0 66 66 0

名称 N数 平均 SD CV 最小 最大 除去数

化学１１

メタボリードLDL-C 44 109.1 1.9 1.78 104 113 0

コレステスト LDL 16 112.0 1.6 1.42 110 115 0

クイックオートネオ LDL‐C 3 113.7 3.2 2.83 110 116 0

クオリジェントLDL 2 112.0 0.0 0.00 112 112 0

LDL-EX(N)（デンカ） 2 127.5 0.7 0.55 127 128 0

Lタイプワコー LDL-C・M 2 118.0 2.8 2.40 116 120 0

フレックスカートリッジ ALDL 1 109.0 109 109 0
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まとめ(TP~UA)
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●施設間差を是正し、三重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。

●TP～UAの項目については、CV(％)など例年とほぼ同様の傾向で、
大きな問題はみられなかった。

●対象施設には２次サーベイを実施し、全施設で改善がみられた。

●サーベイ試料に管理血清を採用しているため、試薬間差がみられる項目がある。

●SDI評価（相対評価）、ＡＢＣＤ評価（絶対評価）それぞれ特徴があります。
データの分析と改善に役立てていただきたい。



C,D評価を1項目でも受けた施設は、是正処置報告書に加え、ｘ-R管理図を提出してください。

連絡先・・・臨床化学検査部門(TP～UA)担当 ：天野佐智

松阪地区医師会臨床検査センター

TEL：０５９８－２３－７５３５

E-mail：s-amano@matsusaka-med.jp
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