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半世紀以上の歴史を有する

臨床検査外部精度管理調査

本事業は当会が公益目的で行う継続事業

Web利用による精度管理シ調査ステム（JAMT-QC）

参加施設数は受付数 4,168件・施設数 4,122件（平
成30年度実績）

施設認証制度（JCCLSとの共同認証；現在 805施設
を認証）

共用基準範囲（JCCLS）を利用する基幹施設との

データ標準化における連携

2013年度より会員施設に限らず、完全オープン化

サポート事業（平成28年度～）開始



日臨技精度管理調査概要

• 平成30年度の調査対象項目は、

定量検査54項目

定性検査10項目

フォトサーベイ（6部門）85問 + 教育問題10問

同定、感受性、血液型、不規則抗体など

内訳は、臨床化学、免疫血清、血液、一般検査、
微生物、輸血、遺伝子、生理、病理、細胞とほぼ全
部門を網羅



法改正によって
各医療機関の管理者に求められる

 各種標準作業書・日誌等の作成

 責任者の配置

 内部精度管理の実施（努力義務）

 外部精度管理調査の受検（努力義務）

 適切な研修の実施、人材育成（努力義務）

「改正省令（厚生労働省令第９３号）平成30年７月２７日」 より



当面、日臨技として優先的に着手する課題

1. 精度管理責任者の育成制度

2. 各種標準作業書・日誌等の作成支援

「改正後医療法施行規則」 第9条の７関係

「改正後医療法施行規則」 第9条の７
第3号、第4号及び第5号関係



省令公布後、日臨技として優先的に
着手する課題

1. 精度管理責任者の育成制度

• 検査の精度の確保に係る責任者を育成する

（ e-learning を活用）



（２) ア 検体検査の精度の確保に係る
責任者の設置

（改正後医療法施行規則第9条の７第1号関係）

診療の用に供する検査であり、精度が確実に確保された検査値を提供する必要があること
から、それらの業務に従事する医師及び臨床検査技師は一定の業務経験に加え、日臨技
が推奨する精度管理全般の研修を修了した者が担うべきと考える。

登録衛生検査所と医療機関で品質確保に違いがあるのは理解しがたい。

責任者の所属

医療機関
・医 師 または 臨床検査技師

歯科医療機関
・歯科医師または臨床検査技師

助産所
・助産師

衛生検査所の精度管理責任者
・検体検査の業務に係る

6年以上の実務経験
及び

・精度管理に係る
3年以上の実務経験



「改正後医療法
施行規則第9条
の７第1号関係」
では

• 精度の確保に係る責
任者の業務経験につい
ては、

特段の要件は定めない
が、衛生検査所における
精度管理責任者（検体検
査の業務に係る6年以上
の実務経験、及び精度管
理に係る3年以上の実務
経験をもって選任）の場
合を参考にするこｔが望ま
しい。



精度管理責任者の業務

• 精度管理実施状況を把握し、充実を図るために必要な措
置等を管理者に報告する

• 精度管理の評価と、検査業務に対する改善の指示

• 各作業日誌、各台帳及び精度管理に関する書類（X-R管
理図等）の点検・評価し、内容を記録し、写しを管理者に提
出

• 各検査項目毎に検査担当者の技能評価管理

• 各作業工程毎の精度管理の実施状況評価と効果の確保

• その他精度管理の向上に資する事項

臨床検査技師、衛生検査技師等に関する
法律施行規則の一部を改正する省令
衛生検査所指導要領 第3項 精度管理責任者について



精度管理責任者の役務

• 定期的に内部精度管理状況を確認する（精度管理状態の把握）

• ミス、エラーに対して適切な対応ができているか確認

• 管理基準の設計と確認（管理値幅の設定の管理等）

• 日常作業に関わるすべての作業行程が標準化されているか確認（シフト、

トレンドのチェック）

• 作業環境、従事者の知識と技術レベル、消耗品、試薬、装置、標準物質、

作業工程、作業ログ（作業記録）の管理

• 文書化・マニュアル化の推進・チェック

• 標準化された作業内容を遵守させる

• 運営責任者に対して、精度管理の充実を図るために必要な措置等を報告



精度管理責任者の関わり（イメージ）
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責任者
育成

• 精度の確保に係る責任者の業
務経験については、特段の要件
は定められていないが、

• 国民の医療・健康を守る臨床検
査の精度の確保に係る責任者
の役務内容と経験値を養うため
に相応しい講習内容

• ５年毎に更新して、新しい見地
を広げる

精度管理責任者育成講習会の開催

40コマ以上の e ラーニングコンテンツ 受講後、すべて
の確認試験合格者に対して「履修証明書」を発行



一般
コース

各 contents 毎に
確認試験

精度管理責任者
育成講習会

バナー日臨技HP  Top Page

Click

会員 非会員or

eラーニング申込

eラーニング
Top page

育成
コース 42 contents

42 contents 確認試験合格

精度管理責任者講習会修了証精度管理責任者講習会修了証

登録

仮パスワード取得

eラーニング申込

履修証明書は履修終了から5年間有効

指定する講習等の受講

更 新 完 了

精度管理業務に
携わる者は、
定期的な研修が
必要

当面は
会員のみ



e ラーニング精度管理責任者共通カリキュラム①



eラーニング精度管理責任者共通カリキュラム②

精度管理の総論
１． 臨床検査の標準化体系　２．精度保証概念
３．データ標準化　　　　　　　  ４．国際および国内検査室認定

精度管理の基礎 Ⅰ

１．精度管理の用語・単位
２．検査データの取り扱い
　１）生物学的基準範囲　２）臨床判断値　３）感度・特異度・予測値・
　診断効率・ROC曲線　　４）警戒値・緊急異常値

精度管理の基礎　Ⅱ 精度管理調査、安全管理

精度管理の各論　Ⅰ
１．精密さ・正確さの評価法　２．正確さの管理方法　３．不確かさ概念
４．不確かさの算出方法

精度管理の各論　Ⅱ ５．特性要因図の作成方法　６．管理物質取扱い　７．分析前後の誤差要因

精度管理の各論　Ⅲ

内部精度管理
１）手法　２）正確さ管理・個別データ管理　３）短期・中期・長期精度管理
４）正確さの管理（管理試料を用いた）　５）正確さの管理（患者資料を
用いた）　６）個別データ管理

精度管理の各論　Ⅳ
外部精度管理
１）定量検査評価法と試料に関する評価指針
２）フォトサーベイ評価法に関する評価指針

精度管理の各論　Ⅴ １）許容誤差限界　２）統計学

標準作業書・日誌　等
①血清分離標準作業書　②検査機器保守管理標準作業書　③測定標準作業書
④試薬管理台帳　⑤検査機器保守管理標準作業日誌　⑥測定標準作業日誌
⑦統計学的精度管理台帳　⑧外部精度管理台帳



省令公布後、日臨技として優先的に
着手する課題

2.  HP上に標準作業書、作業

日誌・台帳の雛形提示

注：本雛形は飽くまでも厚生労働省令に基づいて、当会が独自に
判断し作成いたしました。医療監視等の対応について責任を負い
かねますのでご了承ください。



標準作業書、作業日誌及び台帳

① 標準作業書 ② 作業日誌

1)  血清分離標準作業書

2) 検査機器保守管理

標準作業書

3)  測定標準作業書

4） 検査機器保守管理

標準作業日誌

5) 測定作業日誌

6） 試薬管理台帳

7)   統計学的精度管理台帳

（内部精度管理）

8)  外部精度管理台帳

③ 台 帳

改正後医療法施行規則第9条の7第3号、第4号及び第5号関係

検査工程ごとに必要な要件及び基準を明確とするため、
標準作業書、作業日誌及び台帳を作成する。



（イ）測定標準作業書 （検査項目ごとに）

1. 定義

2. 臨床的意義

3. 測定方法及び測定原理

4. 検査手順（フロー等）

5. 基準範囲及び判定基準

1. 性能特性（測定感度、測定内変動等）

2. 検査室の環境条件

3. 検査材料（検体量、採取条件等）

4. 試薬、機器、器具及び消耗品

5. 管理試料及び標準物質の取扱方法

６．検査の変動要因

７．測定上の注意事項

８．異常値を示した検体の取扱方法

９．精度管理の方法及び評価基準

１０．参考文献 等

可能な限り多くのものを
盛り込むことが望ましい。



日臨技作成の雛形

今回の通知の指示に基づいて、最低限の項目の内容で作成した。

【作業書等作成の目的】

臨床検査室が、その検査の質を担保するために自らが定

めた文書である。即ち、自らが定めた方法・手順に則って

日常の検査を行うことによって

検査結果の品質保証に繋げていくことが目的である。

自らの現状を見直し、自らの検査室の品質を
向上させるための絶好の機会と捉えて！！！



（３） 標準作業書及び作業日誌又
は台帳関係

ア 標準作業書 （改正後医療法施行規則第9条の７第3号イ及びロ関係）

（改正後医療法施行規則第9条の７の３号、第４号、第５号関係）

（ア）検査機器保守管理作業書

（イ）測定標準作業書

医療機器の添付文書、取扱説明書等で代用可能



（ア）精度管理標準作業書
1. 精度管理に用いる試料及び物質の入手方法、取扱い方

法及び評価方法

2. 精度管理の方法及び評価基準

3. 外部精度管理調査の参加計画

4. 外部精度管理調査の評価基準

5. 統計学的精度管理台帳の記入要領

6. 外部精度管理台帳の記入要領

7. 作成及び改訂年月日



測定標準作業書

1つの検査項目に対して
１つのSOPを作成

記載内容の統一化をして、見
やすいSOPを作成

図表やフローチャート等も活用

理解しやすいSOP
定期的に見
直しと改訂



血清分離に関する事項は、血清分離を実
施している施設では「測定標準作業書」に
盛り込んでください。

可能な限り多くのものを
盛り込むことが望ましい

必須項目





測定作業日誌



PT：Xbar+3SDを超えたので、キャリブレーションを実施した。
フィブリノーゲン：データ低値傾向を認め、試薬を交換後、キャリブレーションを
実施した。

記入例 （e ラーニングにて詳説 ）



検査機器保守管理作業日誌(月報) 案

検査機器点検計画表 兼 検査機器保守管理作業記録（月報）

番号 点 検 項 目 点検頻度 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月 3月

1 背面のファンフィルターの清掃 月

計画日 2 1 1 2 1 3 1 1 3 7 1 1

実施日 2 2 1 3 1

2 洗浄タンクの洗浄 2ヵ月

計画日 8 10 11 13 10

実施日 8 9

3 シリンジ・ポンプチューブの交換 半年

計画日 27 26

実施日 26

4 殺菌UVランプの交換 年

計画日 25

実施日

5 業者による保守点検 年

計画日 13

実施日 11

特 記 事 項

業者定期保守点検 レ

業者修理 レ

担 当 者 宮
島

横
地

宮
島

宮
島

滝
野

点検実施年

機器名：JAMT-M 修理業者名：日臨技 株式会社

精度管理
責任者

担当者

2018年

病院名：日本臨床衛生検査技師会病院 臨床検査室

号 機：1号機

修理業者連絡先：03-○○○-○○○○

機器SOP番号：

記録番号：



検査機器保守管理作業日誌(月報) 案



（４）内部精度管理の実施、外部精度管理調査の受
検、適切な研修の実施

・ 外部精度管理調査は、一律義務とした場合、申し込まれる受検の全ての実施体制が

整っていない

・ 地域医療の円滑な提供における影響を配慮することが必要

・外部精度管理調査は、精度の確保方法として重要な方法であり、医療機関においては積

極的な活用が求められる。

・外部精度管理調査の実施体制は、医療機関等における実施状況と相同的に整備される

必要がある。

・高度な医療を提供する特定機能病院等においては、それぞれの提供する医療の内容を

担保する高度な基準を満たすべきであり、検体検査の精度の確保に係る高度な基準つい

ても、それぞれの承認要件にすることについて別途検討する必要がある。

医療機関においては努力義務に留まる!!



まとめ
医療法等の一部を改正する法律（平成29年法律第57号）が成

立し、その一部の施行に伴う厚生労働省関係省令の整備に

関する省令（平成30年厚生労働省令第93号）が公布された。

12月1日 同省令が施行されることとなった。

改正法に伴う日臨技の対処方針を示した

● 精度管理責任者の育成制度を開始 (10/31)

● 各種標準作業書・日誌及び台帳等の作成支援を開始

(10/18)

内部精度管理・外部精度管理の義務化に向け、当会精度管

理体制の強化および啓発

品質保証施設認証制度の確立



 改正医療法等の施行を契
機に、当会では

「臨床検査技師のいる医療機

関・衛生検査所等で行われる

すべての検体検査の精度の底

上げを目指します❢」



ご清聴ありがとうございました


