平成１８年度千葉県臨床検査技師会臨床化学検査研究班

外部精度管理調査実施要項
（社）千葉県臨床検査技師会
臨床化学検査研究班
注意 ： 結果締め切りは　１０月１０日（火曜日）です。

１．目的
正確さを基盤としたサーベイを行い、日常検査法の標準化ならびに検査値の共有化と施設間差の

縮小を図ることを目的とします。

２．測定 (対象) 項目
成分項目　(計15項目)

ナトリウム (Na)、カリウム (K)、クロール (Cl)､カルシウム (Ca)、グルコース (GLU)、
総ビリルビン (TB)、総蛋白 (TP)、アルブミン (ALB)、C反応性蛋白 (CRP)、
総コレステロール (TCH)、中性脂肪 (TG)、HDL-コレステロール (HDL)、
尿酸 (UA)、尿素窒素 (BUN)、クレアチニン (CRE) 

酵素項目　(計７項目)

AST (GOT)、ALT (GPT)、GGT、ALP、LD (LDH)、CK (CPK)、アミラーゼ(AMY)

調査項目

  CHE・ヘモグロビンA1c (HbA1c)
汎用機および専用機（ドライケミストリーなど）について、上記の測定項目を評価いたします。

複数の分析装置を保有されている施設は、メイン検査機器とサブ検査機器による報告値の比較が可能です。是非、この機会に併せてご参加下さい。
３．試料
Ｎｏ.１（白色）・Ｎｏ.２（赤色）・Ｎｏ.３（青色）：プール血清(液状凍結品)　計３本

Ｎｏ.４（黄色）・Ｎｏ.５（緑色）：HbA1c用試料(全血冷蔵品)  計２本　
· Ｎｏ.６（チリトロール2000　イエローラベル）
※統一化事業参加施設を対象とした自由参加としますので、同封致しません。

統一化事業の進捗状況として集計しますが、評価は致しません。
４．試料の取り扱い方法
注意：試料は感染の危険性があるものとし、患者検体と同様に取り扱いには十分注意して下さい。
測定は可能な限り、試料到着当日中に測定して下さい。
当日中が無理な場合、プール血清は低温冷凍庫 (－30℃以下)、 HbA1c用試料は冷蔵庫（４℃）に保存して2日以内に測定して下さい。

５．測定法
試料は日常検体と同様に測定して下さい。測定回数については特に規定いたしません。

【試料No.１・２・３】
◇融解方法と測定について
・使用時流水にて速やかに解凍し、ゆっくりと40回以上転倒混和を行い直ちに測定して下さい。
◇融解後の安定性
・融解後直ちに測定できない場合は4℃保存し、1時間以内に測定して下さい。
・繰り返しの凍結融解は避けて下さい。
【試料 No.４・５】

・試料はNaF添加血液の全血をプールし、溶血させたものです。
・ヒト由来の検体を使用しているため、試料到着後直ちに測定を行ってください。
・測定および前処理は以下に記載した各測定機器メーカー指定の方法で行って下さい。

    協和メデックス

      試料をよく攪拌し、試料10μLをエッペンドルフで分取し、蒸留水500μLに添加。

(試料を蒸留水に添加する際、試料がチップの内側に残らないように良く出し入れする。)

    東ソー

      溶血試料の測定手順を以下に示します。

1. 溶血試料の入ったチューブを、転倒混和し、均一にします。

2. キャリブレータを測定する際に使用する希釈検体専用のサンプルカップに溶血試料を5μｌ分注します(分注量5μｌはあくまでも一例であり、最終的なサンプル濃度（Total Area）が測定可能範囲であれば問題ありません。)。

3. 溶血試料5μｌを分注したサンプルカップに溶血洗浄液、またはヘモリッシュを１ml添加し、混合します。（トータルで201倍希釈とします）。

4. 測定終了後、結果にArea Low、Area Highのフラグが出ていないことを確認してください。

     シスメックス

      装置専用の希釈・洗浄バッファにて300倍希釈して測定

     ロシュ・ダイアグノスティックス（株）

1. 溶血前に全血を転倒混和し、均一な状態にします。

2. 専用の溶血試薬と試料と１００：１の割合で泡立てないように混合します。

（溶血試薬１ｍL、試料１０μL）

     アークレイ

      洗浄液70Hで200倍に希釈の後、溶血モードに設定し、HbA1cを測定。

      （A0エリアの目安は、35000～50000としています。）

     富士レビオ

      室温放置、軽く混和後、検体希釈液で51倍に希釈して測定。

６．測定結果の入力
測定結果は後述する｢FD結果入力上の注意｣の項を参照し、

フロッピーディスク (FD) に入力して下さい。 （Page.4以降参照）

※本年度は以下の調査も行います。
報告方法についての調査

現在、臨床検査技師が行うべき精度管理は、その範囲を大きく広げ、単に測定値の精度管理のみならず検査の依頼から採取、測定、報告、診療録の管理と多岐にわたっております。

そこで今年度、新たな試みとしてサーベイ試料の測定結果から自施設で臨床へ報告する場合の対応についての調査を行いたいと思います。

サーベイ入力シートに回答欄があります。サーベイ試料No.3について各項目を測定後、サーベイ試料の測定値を初診時の検査として行ったと仮定し、特にその他の情報がないものとして、得られた測定結果をどのように臨床医に報告するかをお答えください。
薬物血中濃度測定に関するアンケート調査のお願い

薬物血中濃度測定は、県内においてもその緊急性から院内検査として行っている施設がありますが、専用機または汎用機を問わず、その測定値の互換性の確認は他機種間において行われていないのが現状です。

そこで当研究班では薬物血中濃度につきまして県内の測定施設の把握とサーベイ項目としての導入を視野に入れ、アンケート調査を行うこととしました。

入力シートに解答欄があります。お手数ですがご協力をお願いいたします。

７．結果の保存
測定された結果について、後日研究班より問い合わせをする場合があります。

（千臨技サーベイでは地域サーベイの利点を生かし、きめ細かいアフターサポートをしていきたいと

考えております。本年度はC評価となった施設に対してコンタクトをとることも考えております。）
そのため、サーベイ試料測定当日のキャリブレーションリストや打ち出したデータは必ず保存し、

さらに入力用FDのバックアップをお願いします。
８．結果の返送
締め切り：１０月１０日 (火) 必着　以下の方法でデータを返送して下さい。

①　E-Mailにファイルを添付し送信　（但し、ファイルの圧縮は禁止）
②　FDを郵送
※方法①もしくは②のどちらかを選択して下記まで返送して下さい。
年々E-Mailによる返信が増加しています。「到着確認メール」を返信いたしますので可能な限り

①をご活用ください。
【データの送付・質問および問い合わせ先】

　公立長生病院　検査科　鈴木　学　　　　　　

〒299-4192　千葉県茂原市本納2777　　　　　Tel：0475－34－2121内線253 (8:30~17:00)    
E-Mail address：m.suzuki-chouseihp@bz01.plala.or.jp
９．評価方法
配布試料No.１・No.２・No.３について、正確さの測定体系※にもとづいた目標値を設定し、

評価を行います。

Ａ: 2試料が許容範囲内

Ｂ:いずれか1試料が許容範囲内

Ｃ: 2試料とも許容範囲外　　　　　　　　の3段階評価を実施します。
☆HDL-C（一部メーカー採用の場合）、CHE、HbA1cについては評価しませんが下記のような対応をいたします。

HDL-C：試料と試薬の反応性を考慮しますとメーカーごとに目標値を設定する必要があります。

しかし、試薬調達の関係上、全メーカーについて目標値設定をするのは困難です。本年は和光純薬を追加して協和メデックス・第一化学・和光純薬の３社について目標値を設定し、評価を行います。他メーカーについては可能な限り独自に目標値を設定して頂くことを予定しております。各施設はこの目標値との比較を行い、ご自身で評価いただきますようお願い申し上げます。

CHE：昨年度に引き続き、基質と測定値の分布調査目的とさせていただきます。勧告法に準拠した目標値を設定する予定です。

　　　HbA1c：昨年度に引き続き、検量方法や測定値の分布について調査を行います。

なお、サブ検査機器も上記評価対象とします。

※正確さの測定体系
JSCC勧告法などトレーサビリティが確保された方法および標準物質

（JC・ERM、HECTEF、CRM470など）を用いた測定方法。
１0．報告および2次サーベイ
・中間報告書：施設ごとに発送いたします。

· 研修会報告：サーベイ結果の集計後、精度管理報告を兼ねた研修会を行う予定です。
詳しくは千臨技ニュースをご参照下さい。

· 2次サーベイ：中間報告書発送時に同封の「参加申し込み書」をご参照下さい。
· 最終報告書：千臨技より外部精度管理参加施設に精度管理報告書を配布いたします。
※本年度はC評価となった施設に対してコンタクトをとることも考えております。

【サーベイに関する問い合わせ】
公立長生病院 検査科　鈴木　学　   Tel：0475－34－2121内線253  (8:30~17:00)

E-Mail address：m.suzuki-chouseihp@bz01.plala.or.jp
なお、実施要項は千臨技臨床化学検査研究班のホームページでもご覧になれます。

ホームページアドレス：http://www.chiringi.or.jp/k_library/kagaku/index.html
フロッピーディスク（FD）結果入力上の注意
コンピュータの普及に伴いFD（簡易化を勧めるため入力方法をコード化）による結果入力としました。コード表は、平成１８年度日臨技サーベイに準拠しています。
(検査値統一化用コード表とは、一部異なりますのでご注意下さい) 。
今回、ＦＤの動作はWindows95、98またはWindows NT Ver4.0以上の環境下において、MS-Excel Ver95以降の動作するコンピュータを対象としています。
【ファイルの開きかた】

注意：臨床化学研究班のファイルは「臨床化学　2006」の中に入っています。
集計作業の都合上、過年度のファイルは使用出来ません。
必ず本年度の入力シートをご使用ください。
1.　MS-Excelを立ち上げ、同封のFDをドライブにセットして下さい。

2.　｢ファイル｣→｢開く｣→ファイルの場所 ｢3.5インチFD｣ の順に選択して下さい。
FDには「臨床化学　2006」の中に「平成１８年度サーベイ実施要項.doc」、｢2006サーベイコード結果入力表.xls｣等のファイルが入っています。
3. ファイル｢平成１８年度サーベイ実施要項.doc｣を開き印刷して下さい。

＊開かない場合は｢平成１８年度サーベイ実施要項.txt｣を開いて下さい。
4. ファイル｢2006サーベイコード結果入力表.xls｣のSheet　｢入力表（メイン）｣を開き、

必要な箇所に結果を入力して下さい。

なお、コード表はSheet　A～Dに記載しておりますので参照して下さい。

5. サブ検査機器も併せてご参加の施設は、Sheet　｢入力表（サブ）｣も開き、必要な箇所

すべてに結果を入力して下さい。
6. 入力後、ファイル ｢2006サーベイコード結果入力表.xls｣を

ファイル ｢貴施設名.xls｣に直して下さい。（例：公立長生病院.xls）
【施設情報について】＊緑色のセルに入力して下さい｡　
・【施設コード/施設名/電話番号/試料到着日および測定日/検査担当者名】を入力して下さい。
・【E-mail】には使用可能なメールアドレスを入力して下さい。

特にE-mailを使用して結果返信をされる施設は必須です。また今後、研究班ホームページあるいは検査値統一化委員会発の情報を配信予定ですので、できる限り入力にご協力お願いします。

但し、配信を拒否される場合お手数ですがメールアドレスの語尾に＊＜アスタリスク＞を入力

して下さい。　

　・上記項目について、メイン機とサブ機で同一の内容の場合、サブ機のシートには入力を省略していた

だいて結構です。

・サーベイ試料の配布時の状態は該当する番号を入力して下さい。

・何でも結構ですので、お気づきの点がありましたらご意見・ご感想をお聞かせ下さい。

また、通信欄としてもお使い下さい。
【測定結果について】＊半角入力で緑色のセルに入力をお願いします。
コードを入力することにより、選択事項が右側に表示されます。（ファイル「2006サーベイコード結果入力表.xls」Sheet「入力例」参照）

入力1例：測定装置コード「BBC513」を入力→「日立」→「7600シリーズISEユニット」と表示
○　該当コードがない場合→｢その他｣ を選択。

但し名称等が明確である場合、お手数ですがコード番号入力欄に名称を直接手入力して下さい。

○　不参加項目→“未実施”のコードを入力
　　　　入力箇所に結果が記載されていない場合、サーベイの集計担当者は入力忘れなのか未実施なのか

がわからないため“未実施”のコードを作成いたしました。測定を行わなかった項目には、必ず

“未実施”のコードを入力して下さい。未入力の箇所は“未入力”として中間報告書をお返しし

ます。
◇本年度新たに追加・変更を行ったコード等は黄色で表記しています。
① 測定装置・・・・測定に使用した装置名を「A測定装置」より選び、入力して下さい。
② 試薬メーカー・・各項目に該当する試薬メーカーを「B試薬メーカー」より選び、入力して下さい。

＊製造元と発売元が異なる場合は、製造元を選択←専用試薬等
③ 測定法・・・・・各項目に該当する方法を「C測定方法」より選び、入力して下さい。
④ 検量方法・・・・各項目に該当する方法を「D検量方法」より選び、入力して下さい。
⑤ 基準範囲・・・・貴施設で使用されている成人男性の下限および上限値を入力して下さい。

⑥ 測定結果・・・・No.1～No.6の枠内に入力して下さい。
例年（例103.3333…）のように平均値（計算式）をそのままコピー＆ペーストする施設が見受けられます。項目ごとに報告桁数を指定しましたのでその桁数を直接入力して下さい。指定桁数以上入力されていた場合は報告書返却時等には四捨五入して指定桁数として処理させていただきます。
◇小数点以下1桁で測定・入力◇　K　Ca　T-BIL　TP　ALB　UA　BUN　HbA1c
◇小数点以下2桁で測定・入力◇　CRE・CRP

◇整数で測定・入力◇　その他の項目

その他の注意

☆Caは必ず「mg/dl」に換算して入力して下さい。
☆ALBは電気泳動法も「g/dl」で集計します。総蛋白濃度から計算して入力して下さい。
◎必要な箇所（緑色のセル）のみ入力し、セルの結合などは行わないで下さい。

E-ｍailに入力内容ファイルを添付（ファイル名例：公立長生病院.xls）して送信するか、

もしくは入力済みFDのラベルに施設番号、施設名を記入し郵送して下さい。
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