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Ⅲ 検 査 項 目 別 評 価

１．生化学的検査
本年度は昨年度と同様、オープン調査と全血

ブラインド調査を各１回実施した。

①　調査方法

ア．調査試料と配付方法

調査用試料は、オープン調査では生化学全般
用凍結血清（２種）、HbA1c 用全血（２種）の
４種を用い、ブラインド調査では生化学用全血

（２種）、血糖・HbA1c 用全血（２種）を用いた。
試料の配付方法、種類、報告書中の呼称は、「令
和７年度精度管理調査試料番号一覧」の通りで
ある。

オープン調査では、多くの項目が基準範囲域
を示す試料（C1）と異常域の測定値を示す試
料（C2）の２種類の凍結血清を配付するとと
もに、HbA1c 調査用試料として基準範囲域試
料（C3）および異常域試料（C4）の２種の血
液が配付されている。C3 はボランティアによ
るクエン酸ナトリウム加新鮮全血をそのまま使
用したものであるが、C4 は HbA1c 高値血球を
プールし、これに健康人 AB 型血漿を添加して
作製した。なお、オープン調査用配付試験管は
日本糖尿病学会、日本臨床検査医学会、日本
臨床化学会の３学会が溶血を起こしやすい NaF
添加血糖用採血管に変えて EDTA 採血管（血
算用）の使用を推奨している状況を踏まえ、オー
プン調査では EDTA 採血管を使用した。

ブラインド調査はオープン調査の約２週間
前に実施されている。調査用試料は生化学
用（C5’、C6’）および血糖・HbA1c 用（C7’、
C8’）の各２種である。

全血ブラインド生化学用調査用試料（C5’、
C6’）は健康なボランティアから提供されたク
エン酸ナトリウム加新鮮血（C5’）および健康
人ボランティア O 型血球に異常血清を添加し
て調製したもの（C6’）で、全血を各検査所

の指定採血管に 4mL 分注後、トロンビンを添
加し凝固させた。血糖・HbA1c 用試料（C7’、
C8’）はそれぞれ C3、C4 と同様に調製した試
料にグルコースを添加して作製した。血糖・
HbA1c 用は各施設の指定採血管に 2mL を分注
して作製した。各試料は作製後冷蔵（4℃）で
宅配貨物配送業者により協力医療機関に搬送さ
れ、患者検体と同様に各検査所に提出されてい
る。

イ．調査項目および集計方法

オープン調査の対象項目は、１）総蛋白（TP）、
２）アルブミン、３）総ビリルビン、４）総コレステロー
ル、５）HDL-コレステロール、６）LDL-コレステロー
ル ､７）中性脂肪、８）総カルシウム、９）ナトリウム、
10）カリウム、11）クロール、12）尿素窒素、13）
尿酸、14）クレアチニン、15）AST、16）ALT、
17）ALP、18）CK、19）LD（LDH）、20）γ-GT

（γ-GTP）、21）アミラーゼ、22）ブドウ糖、23）
HbA1c の 23 項目である。

ブラインド調査では、１）HDL-コレステロール、２）
LDL-コレステロール ､３）中性脂肪、４）尿素窒素、
５）尿酸、６）クレアチニン、７）AST、８）ALT、
９）γ-GT（γ-GTP）､10）ブドウ糖 ､11）HbA1c
の 11 項目である。

ドライケミストリー機器については、昨年に
引き続いて本年もドライケミストリー法での参
加はなかった。また、各施設の基準範囲につい
ての調査も例年通り実施した。

②　解析方法

本年度も単回の測定であり、従来の集計指標
のうち“正確度”のみが評価対象となる。各施
設の成績は、下記の参考標準値（目標値）と技
術的許容限界を用いて評価した。（表４－１、
４－２）

ア．参考標準値（目標値）について
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試料 C1、C2 は、相当数の施設を対象として
の調査から得られた参考標準値を有しており、
測定法毎の参考標準値を正確度の基準（目標値）
として用いた。ただし、測定法・項目によって
は、十分な母集団が得られないものがあった。

今 回 の 調 査 用 に 調 製 し た C3、C4、C5’、C6’
､C7’､C8’については東京都内の５つの特定機能
病院検査室および主要な試薬メーカーにレファ
レンスラボとしての測定を依頼し、peer group
毎にその平均値を目標値に採用した。

イ．技術的許容限界による評価

技術的許容限界は、大規模サーベイ（日本医
師会精度管理調査、日本臨床衛生検査技師会臨
床検査精度管理調査など）における施設間変動
を参考に、臨床化学検査の技術レベルから許容
すべきと考えられる範囲を平成 14 年度に専門
委員会で決定したもので、令和元年度に一部を
変更した。

本年度も項目毎に下記の技術的許容限界を利
用して、参考標準値（目標値）からの許容幅を
決定した。なお、測定値が低値で報告桁数によ
る丸めの影響が考えられる項目は項目毎に配慮
を行った。

１）総蛋白（TP）：± 5％
２）アルブミン：± 5％
３） 総ビリルビン：基準範囲付近（<1.5 mg/dL）

±15％、（≧ 1.5 mg/dL）±10％
４）総コレステロール：± 5％
５）HDL- コレステロール：± 7.5％
６）LDL- コレステロール：± 7.5％
７）中性脂肪：± 5％
８）総カルシウム：± 5％
９）ナトリウム：± 3.0 mmol/L
10）カリウム：± 0.2 mmol/L
11）クロール：± 3.0 mmol/L
12） 尿素窒素：基準範囲付近（<20 mg/dL）±

10％、（≧ 20 mg/dL）± 5％
13）尿酸：± 5％
14） クレアチニン：基準範囲付近（<1.5 mg/dL）

±10％、（≧ 1.5 mg/dL）± 5％

15）グルコース：± 5％
16）HbA1c：± 5％
17）酵素項目 : ± 7.5％

③　解析結果

ア．概　要

オープン調査に参加したのは 36 施設であり、
昨年度（38 施設）より２施設減少した。また、
東京都医師会モニター医の協力を得てブライン
ド調査を実施し、結果が得られたのはのべ 27
医療機関で、昨年度（25 医療機関）より２施
設増加した。一方、ブラインド調査の対象となっ
た衛生検査所は 19 施設であり昨年度（20 施設）
より１施設減少した。ブラインド調査用試料で
はオープン調査試料と異なる系列ラボで測定さ
れている場合があり、測定法の把握ができない
施設が項目により１～４施設認められた。

表１に使用分析機器別の検査所数を示した。
採用頻度の高い１社の分析装置が２／３を占め
るが、その他多様な分析機器が使用されている。
また、血糖、HbA1c では汎用機のほか専用分
析器も採用されている。なお、一部長年に渡る
継続使用が示唆される分析機が存在するが，保
守・整備の徹底をお願いしたい。

表２は試料別に各項目について、施設数（N）、
平均値（mean）、標準偏差（SD）、変動係数（CV）
を測定法別に示したものである。さらに、測定
法毎に± 3SD を超える外れ値を除外して補正
した平均値、標準偏差と変動係数を表３に示し
た。また、参考標準値（目標値）、参考標準値
によって設定された技術的許容限界を試料別、
項目別に表４に示した。

なお、ブラインド調査のみに参加する施設、
オープン調査とブラインド調査で測定法が異な
る可能性がある施設については測定法が特定で
きないため不明として取り扱った。

評価結果については図１～２の項目別評価図
を参照されたい。これらの図表では、測定法別
に横軸に施設番号が表記されている。オープン
調査、ブラインド調査とも、参考標準値を中心
線として上下に技術的許容限界（一点鎖線）が
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示されている。各施設のオープン調査の成績は
白丸（○）、ブラインド調査の成績は黒丸（●）
で示されている。

イ．評価結果と表記（図１～２）

（ア）オープン調査（図１）

　　ａ�）真値の推定値（参考標準値を使用、
表 4 参照）を中心線とし、技術的許容
限界線（一点鎖線）が引かれ、各施設
の測定値がプロットされている。

（イ）ブラインド調査について（図２）

　　ａ�）真値の推定値（参考標準値を使用、
表４参照）を中心線とし、技術的許容
限界線（一点鎖線）が引かれ、各施設
の測定値がプロットされている。

なお、オープン調査成績は○印、ブラインド
調査成績は●印を用いた。

ウ．項目別評価

１）総蛋白（TP）
　ａ）オープン調査

全施設の補正前 CV が C1 0.9％、C2 
1.1％と極めて収束した結果となってい
る。技術的許容限界を超える施設は認め
なかった。

　ｂ）基準範囲
下限 6.5 ～ 6.7、上限 8.2 ～ 8.3 g/dL と

する施設が多いが、１施設が上限を 8.5 
g/dL としている。JCCLS 共用基準範囲
である 6.6 ～ 8.1 g/dL を採用している施
設は４施設で昨年度と同数であった。

２）アルブミン
　ａ）オープン調査

すべての施設が BCP 改良法に移行し、
BCG 法を継続する施設、BCP 法を採用
する施設は見られなくなった。（昨年
度は各１施設）。全施設の補正前 CV は
C1 1.1％、C2 1.4％と良好な成績である。
C2 で No.2 が技術的許容限界を超える低
値を示したが、その他の施設の成績は安
定している。

　ｂ）基準範囲
基本的検査項目であり、施設間差も

小さいが基準範囲は下限 3.8 ～ 4.1、上
限 4.9 ～ 5.3 g/dL とやや変動がみられる。
JCCLS 共用基準範囲である 4.1 ～ 5.1 g/dL
を採用する施設は昨年同様４施設であっ
た。

３）総ビリルビン
　ａ）オープン調査

化学酸化法（バナジン酸酸化法）採用
施設が 29 施設と多いが、酵素法を採用
する施設も５施設認められている。全施
設の補正前 CV は C1 3.7％、C2 2.2％と
やや大きいが、測定間差の存在が主要
な変動要因と考えられ、peer group 内で
の変動は小さい。基準値検体の技術的許
容限界は小数点以下１桁で報告する施設
の丸め誤差を考慮して設定しているが、
C1、C2 とも各施設測定値の変動は小さ
く、技術的許容限界を超える施設は認め
なかった。

　ｂ）基準範囲
下限 0.2 ～ 0.3 mg/dL、上限 1.0 ～ 1.2 

mg/dL とする施設が多い。上・下限値
の高い JCCLS 共用基準範囲（0.4 ～ 1.5 
mg/dL）の採用施設は昨年同様２施設と
少数であった。

４）総コレステロール
　ａ）オープン調査

各施設の成績は収束しており、全施設
の補正前 CV が C1 で 1.1％、C2 で 0.7％
と極めて良好な成績であった。技術的許
容限界を超える施設は認めなかった。

　ｂ）基準範囲
下限値については 120 ～ 150 mg/dL と

変動が大きいが、上限値については多く
の施設が「高コレステロール血症診断基
準」に準じた病態識別値である 219 mg/dL
を採用している。２施設が JCCLS 共用基
準範囲である 142 ～ 248 mg/dL を採用し
ており、他１施設が下限を 142 mg/dL とし
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ている。
５）HDL- コレステロール
　ａ）オープン調査

調査用管理試料では明確な試薬間差を
認める項目である。測定法毎には測定値
は収束している。技術的許容限界を超え
る施設は認めなかった。

　ｂ）ブラインド調査
本年度は C5’、C6’が類似した測定値

となった。新鮮血液である C5’では管理
試料によるオープン調査ほど大きな試薬
間差は認めないが、管理試料を添加作成
した C6’では大きな試薬間差が認められ
る。C5’で No.45 が技術的許容限界を超
える高値を呈している。３施設は測定法
不明として評価対象外とした。

　ｃ）基準範囲
２施設が JCCLS 共用基準範囲を採用

している。他の施設は下限値については
「低 HDL 血症判定基準」に準じた病態
識別値である 40 mg/dL を採用している。
上限値はバラツキが大きい。

６）LDL- コレステロール
　ａ）オープン調査

管理試料では試薬間差が認められる項
目である。各測定法内での精度は安定し
ている。技術的許容限界を超える施設は
認めなかった。

　ｂ）ブラインド調査
オープン調査同様試薬間差が認められ

るが、各測定法内での測定値は収束して
おり、技術的許容限界を超える施設は認
めない。３施設を測定法不明として取り
扱った。

　ｃ）基準範囲
２ 施 設 が 上 限 を 163 mg/dL と す る

JCCLS 共用基準範囲を採用している。
その他の施設は下限値が 65 ～ 70 mg/dL
とバラツいているが、上限値は病態識別
値である 139（140）mg/dL を採用して
いる。なお、１施設（No.31）は下限値

を報告していないが、低下にも臨床的意
義のある項目であり、明示することが望
まれる。

７）中性脂肪
　ａ）オープン調査

全施設の補正前 CV が C1 0.9％、C2 
0.8％と極めて収束した結果となってい
る。技術的許容限界を超える施設は認め
なかった。

　ｂ）ブラインド調査
補正前 CV は C5’で 1.7％、C6’で 1.2％

とオープン調査より若干大きいがよく収
束しており、技術的許容限界を超える施
設は認めなかった。

　ｃ）基準範囲
２施設が JCCLS 共用基準範囲を採

用している。また、１施設は下限を
JCCLS 共用基準範囲に準じた値として
いるが、その他の施設を含め上限値は
149（150）mg/dL を採用している。下限
値は 30 ～ 50 mg/dL と変動がかなり大き
い。

８）総カルシウム
　ａ）オープン調査

参加施設測定値は収束しており、全施
設の補正前 CV は C1、C2 とも 1.1％と
良好な成績である。技術的許容限界を超
える施設は認められない。

　ｂ）基準範囲
JCCLS 共用基準範囲である 8.8 ～ 10.1 

mg/dL を２施設が採用している。その他
の施設は上限値 10.1 ～ 10.4 mg/dL、下
限値 8.4 ～ 8.8 mg/dL と若干変動が見ら
れる。

９）ナトリウム
　ａ）オープン調査

参加施設測定値は収束しており、全施
設の補正前 CV は C1、C2 とも 0.5％と
良好な成績である。技術的許容限界を超
える施設は認められない。

　ｂ）基準範囲
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JCCLS 共用基準範囲である 138 ～ 145 
mmol/L（mEq/L）を１施設が採用してい
る。他は下限値、上限値ともほぼ収束し
ているが、若干のバラツキを認める。

10）カリウム
　ａ）オープン調査

全施設の補正前 CV は C1、C2 とも
0.7％と良好な成績である。技術的許容
限界を超える施設は認められない。

　ｂ）基準範囲
上 限 が 4.8 mmol/L（mEq/L） と 低 い

JCCLS 共用基準範囲を１施設が採用し
ている。他施設では下限は 3.4 ～ 3.6 
mmol/L（mEq/L）とややバラツいている
が、上限は 1 施設が 4.9 mmol/L（mEq/L）、
その他が 5.0 mmol/L（mEq/L）としてい
る。

11）クロール
　ａ）オープン調査

参加施設測定値は収束しており、技術
的許容限界を超える施設は認められな
い。

　ｂ）基準範囲
下 限 が 101 mmol/L（mEq/L） と 高

い JCCLS 共用基準範囲を１施設が採用
している。他は概ね収束しているが、
JCCLS 共用基準範囲との下限の乖離に
どう対応するかが課題といえる。

12）尿素窒素
　ａ）オープン調査

参加施設測定値は良好に収束してお
り、技術的許容限界を超える施設は認め
られない。

　ｂ）ブラインド調査
本年も２試料が基準範囲内の値となっ

た。測定法②で目標値の設定が出来ず、
１施設が測定法不明とした。しかし測定
法間差は小さく、各施設の測定値も収束
している。

　ｃ）基準範囲
およそ半数の施設が JCCLS 共用基準

範囲である８～ 20 mg/dL を採用してい
る。他施設も下限は 8 mg/dL となってい
るが、上限は22～23 mg/dLと若干異なっ
ている。

13）尿酸
　ａ）オープン調査

参加施設測定値は良好に収束している
が、C1 で No.31 が技術的許容限界を超
える高値を示している。同施設は C2 も
許容限界内ではあるが高値を示してお
り、系統誤差の存在が示唆される。

　ｂ）ブラインド調査
C5’、C6’とも基準範囲内の類似の値

となった。目標値に比べ参加施設平均値
がやや低値となる傾向が認められてい
る。これは本調査のブラインド試料で例
年認められる傾向であるが、C5’、C6’
とも No.20A、No.33B、No.33D、No.53B
が技術的許容限界を超える低値を呈して
いるほか、C6’では No.61、No.152C も
技術的許容限界をわずかに下回る低値を
示している。同一施設で測定値が変動す
る要因は調査試料側に存在する可能性も
あるが、当該施設では複数の分析機間
での分析機間差が存在しないかなどの
チェックをお願いしたい。

　ｃ）基準範囲
２施設が JCCLS 共用基準範囲を採用

している。その他は上限値を病態識別値
である 7.0 mg/dL とする施設が多い。下
限値もやや変動している。

14）クレアチニン
　ａ）オープン調査

全般に測定値は収束しており、良好な
成績である。技術的許容限界を超える施
設は認められない。

　ｂ）ブラインド調査
C5’、C6’とも参加施設測定値は収束

しているが、C5’で No.55 が技術的許容
限界を超える高値を呈している。C6’で
は目標値に比して参加施設測定値が低値
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に収束している。これは分析（血清分離）
までの時間経過で測定値が低下するとい
う本調査試料の特性によるものと考えら
れる。本年は技術的許容限界を下回る施
設は認めなかった。

　ｃ）基準範囲
JCCLS 共用基準範囲の採用施設が６

施設と漸増している。その他の施設も概
ね収束しており、JCCLS 共用基準範囲
の採用を積極的に検討いただきたい。

15）AST
　ａ）オープン調査

測定値は収束しており、技術的許容限
界を超える施設は認めない。

　ｂ）ブラインド調査
全血試料を用いるブラインド調査では

搬送による影響を大きく受ける項目であ
り、基準範囲域試料の C5’でその影響が
大きい。本年度は軽度異常域の C6’も目
標値に比して参加施設測定値は全般に高
値を呈していた。この調査結果は全血で
提出される実診療検体における現状の検
査精度の実態を示していると考えられ
る。C5’、C6’とも技術的許容限界を超
える施設が認められるが評価対象外とし
て取り扱う。

　ｃ）基準範囲
上限が 30 U/L と低い JCCLS 共用基準

範囲を３施設が採用している。大部分
の施設は上限を 40 U/L に設定しており、
一部 33、35、38 U/L とする施設が認め
られる。

16）ALT
　ａ）オープン調査

測定値は収束しており良好な成績であ
る。技術的許容限界を超える施設は認め
られない。

　ｂ）ブラインド調査
基準範囲域の C5’で目標値に比して参

加施設測定値が高値を示す傾向が認めら
れる。これは本調査試料で例年認められ

る傾向であるが、変動幅自体は 12 ～ 14 
U/L と小さい。低値試料では比率で決定
する技術的許容限界設定が厳しくなるた
め、C5’は評価対象外とした。C6’では
測定値は収束しているが、No.23B が技
術的許容限界を超える高値を呈してい
る。

　ｃ）基準範囲
３施設が JCCLS 共用基準範囲を採用

している。AST と比べると上限値が 30
～ 45 U/L と変動が大きい。下限は 5 U/L
とする施設が多い。JSCC 標準化対応法
を利用する場合の測定値の施設間差は極
めて小さく、基準範囲についてもより収
束することが望まれる。

17）ALP
　ａ）オープン調査

測定値は収束しており、極めて良好な
成績である。技術的許容限界を超える施
設は認めなかった。

　ｂ）基準範囲
１施設を除きすべてが JCCLS 共用基

準範囲を採用している。１施設は男女別
の基準範囲を設定している。

18）CK
　ａ）オープン調査

測定値は収束しており、極めて良好な
成績である。技術的許容限界を超える施
設は認めなかった。

　ｂ）基準範囲
２施設が JCCLS 共用基準範囲を採用

している。その他の施設は男女とも上限
値の変動が大きいが、日常診療において
も生理的変動が大きい項目であることを
反映していると考えられる。

19）LD（LDH）
　ａ）オープン調査

測定値は収束しており、極めて良好な
成績である。技術的許容限界を超える施
設は認めなかった。

　ｂ）基準範囲
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およそ７割の施設が JCCLS 共用基準
範囲を採用している。ALP と比すと採
用頻度がやや低い。

20）γ-GT（γ-GTP）
　ａ）オープン調査

C1、C2 とも測定値は極めて良好に収
束している。技術的許容限界を超える施
設は認めなかった。

　ｂ）ブラインド調査
C5’の参加施設測定値はややバラツい

て お り、No.18、No.55、No.152C が 技
術的許容限界上限（25.8）をわずかに超
える 26 U/L という値を報告している。
No.8 は測定法不明としているが JCCLS
標準化対応法とすれば技術的許容限界を
超える低値を示している。C6’の参加施
設測定値は収束しており、技術的許容限
界を超える施設は認めない。

　ｃ）基準範囲
３施設が JCCLS 共用基準範囲を採用

している。その他の施設では男女とも上
限値の変動幅は大きい。下限の臨床的意
義は明確ではないが、現在の測定法で下
限を０とするのは違和感がある。

21）アミラーゼ
　ａ）オープン調査

測定値は収束しており、極めて良好な
成績である。技術的許容限界を超える施
設は認めなかった。

　ｂ）基準範囲
JCCLS 共用基準範囲の採用施設が 15

施設と昨年度の３施設から大幅に増加し
ている。測定値と同様、基準範囲もよく
収束してきており、JCCLS 共用基準範
囲への積極的な切り替えを検討していた
だきたい。

22）ブドウ糖
　ａ）オープン調査

測定値は収束しており、極めて良好な
成績である。技術的許容限界を超える施
設は認めなかった。

　ｂ）ブラインド調査
本年度もフッ化ナトリウム加全血試料

で実施した。C7’、C8’とも測定値は収
束しているが、C7’で No.53B が技術的
許容限界を超える高値を示している。

　ｃ）基準範囲
下限を 73 mg/dL とする JCCLS 共用基

準範囲を採用する施設は本年度も１施設
のみであった。その他の施設は２施設
を除き下限を 70 mg/dL としており、上
限も２施設を除き 109 mg/dL となってい
る。

23）HbA1c
　ａ）オープン調査

本年度も全血試料による調査である。
参加施設測定値は収束しているが C4 で
No.52 が技術的許容限界を超える低値を
呈している。

　ｂ）ブラインド調査
４施設の測定法を不明として取り扱っ

た。測定値自体は比較的収束しているが、
C7’で No.33D が技術的許容限界をわず
かに超える低値を呈している。

　ｃ）基準範囲
２施設が JCCLS 共用基準範囲（4.9 ～

6.0％）を採用しているが、多くの施設
は基準範囲を 4.6 ～ 6.2％としている。

④　総括

ア．精確さについての全般的評価

オープン調査（23 項目）とブラインド調査（11
項目）の結果、参加施設の全般的な精度は安定
していた。オープン調査では多くの施設が極め
て良好な成績であり、技術的許容限界外を指摘
した施設はわずか３項目３施設に留まった。

全血で実施したブラインド調査では検査前誤
差も加わるためオープン調査に比すとバラツキ
が若干大きくなる項目も見られるが、全般に精
度は良好に維持されていた。

これは、各検査所での日常の精度管理上の努
力と、東京都衛生検査所監視指導専門委員各位
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の適切な指導が反映されたものと考えられる。
許容限界外の測定値を認めた施設については

上記で具体的に指摘をさせていただいた。指摘
を受けた施設では問題点の解析と対策を検討し
ていただきたい。

イ．調査方法についての評価

本年度も、オープン、ブラインドとも各１回
の測定とした。このため、正確さの偏りに加え
精密さの不良が結果に反映されやすい調査形式
となっている。特に全血ブラインド調査は本調
査独自のものであり、通常検体と区別不能な状
態で各施設に提出されており、実検体での精度
を反映するものと考えられる。しかしながら調
査実施上、いくつかの問題点がある。

１）試料調製上の問題点
全血ブラインド試料（生化学一般用）

はボランティア血液に異常血清を添加し
て作製するため、適切な活性・濃度の試
料が準備できない場合がある。また、検
体搬送による溶血や経時的変化が不可避
である点にも注意が必要である。

２）目標値設定上の問題点
本年度は都内５特定機能病院検査室お

よび試薬・機器メーカー等に目標値設定
を依頼したが、参加施設成績とやや異な
る成績を示した項目が認められた。本年
度は目標値が設定出来ない項目、測定法
は概ねなくなったが、衛生検査所とリ
ファレンスラボで採用分析方法が異なる
項目の存在が問題となる。

３）参加施設の偏り
東京都医師会の協力により多数の施設

に対しブラインド調査を実施している
が、依然ブラインド調査が実施できてい
ない施設も多い。オープンのみ参加した
施設については、本調査の特徴が十分発
揮されない。また、本調査結果で衛生検
査所の精度を評価するには、全参加施設
に同様の調査が実施されることが必要と
考える。現状ではこの点にも大きな問題
があり、東京都医師会の協力のもと解決
に向けた努力を続ける必要がある。

ウ．まとめ

生化学検査では測定法の標準化が概ね完了
し、オープン調査では施設間差も僅少となって
きている。ブラインド調査でも従来に比して全
般に測定値の収束傾向が認められている。しか
しながら一部に精度に疑問がある施設が見出さ
れる。加えて、ブラインド調査に見られる全血
搬送での分析外誤差の積極的コントロールを含
め、より一層の精度改善に向けての活動を期待
したい。

また、基準範囲については測定値の収束に
比してその収束が遅れていることが否めない。
JCCLS 共用基準範囲への収束が期待されたが、
わずかずつ採用頻度は増加しているものの必ず
しも普及度は高くない。各検査所の管理者、精
度管理責任者、指導監督医の方々には積極的な
採用を検討いただきたい。
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表１．使用機器別検査所数
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表４－１．図１，２で使用した参考標準値と限界線の値（オープン）
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表４－１．図１，２で使用した参考標準値と限界線の値（オープン）
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表４－２．図１，２で使用した参考標準値と限界線の値（ブラインド）
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