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精度保証施設認証制度 および

JCCLS 共用基準範囲採用についての説明会



臨床検査技師と医療をめぐる情勢

「医学検査」の専門家

国民に安心安全な質の高い医療を提供

品質・精度管理された検査データの基準の根拠規定

健康・医療戦略推進本部令（平成26年6月6日 政令第205号）

ゲノ ム医療等の実現・発展のための具体的方策（平成28年10月19

日）

遺伝子関連検査の品質・精度を確保するためには?
法令上の処置を含め具体的な方策等を検討、策定が必要

「医療法」「臨技法」の一部改正（平成29年6月７日）

品質・精度管理に係る基準を定めるための根拠基準の新設
※医療機関、衛生検査所（ブランチラボ を含む）の検体検査

検体検査の分類を省令委任とし、分類に遺伝子関連検査を追加
※新たな検査技術に対する精度管理や安全性等についての見直し



1. 精度保証事業の再構築

精度管理事業、精度施設認証制度などの精度保証全般のシステム

2. 人材育成事業

初級・職能開発講習会＋地域ニューリーダー育成事業

3. 日臨技と支部学術組織の再編成

支部 学術部長、各部門長との連携

4. 全国、支部学会における学会運営規程の再構築と各種認

定

研修会（ｽｷﾙｱｯﾌﾟ／指定）の開催に向けた検討

5. 自己キャリアアップの支援

e－ラーニングの活用（自己学修支援システム）

日臨技 平成29年度事業計画



施設

認証・認定

精度保証

Quality Management 

System

標準化

いつでもどこでも同一基準判断

共用基準範囲

トレーサビティの確保

測定法のバリデーション

客観的かつ科学的に妥当性確認された信頼でき
るデータの性能の提示

診断・治療・予防・健康管理からの要望
精確で信頼できるデータ

トレーサビリティ

測定法の性能の提示

国家的な

データの一元化の土台

測定値の正確さの認証

品質システムの認定

第三者による評価

品質マネジメント

精度保証

精度管理



「いつでも」・「どこでも」 データの一元化

的の中心は真の値



日臨技・IFCC・福岡5病院の３調査データの統合

基準範囲共用化委員会.日本における主要な臨床検査項目の共用基準範囲案：2013より引用



統合データからの基準範囲設定

１）日本国内３調査統合の妥当性は

・ハーモナイズされた一定の基準で健常者を募集し、 試料が採取され
た

・標準化に対応した形で測定が実施され、測定値に調査間差がない

・日本国内では、地域差を認めないことが日臨技・IFCC調査で示され
た

２） 統合された測定値に対し、その変動要因を分析

・・・・2次除外基準・層別化基準を探索

３）統合データから最も妥当な形で基準範囲を設定

・パラメトリック法で基準範囲を設定する

・性別年齢プロフィール図を作成し、その診断的意味を吟味

市原先生スライドの引用



基準範囲の概念と定義



潜在異常値除外法

市原清志：引

用



さまざまな階層的臨床判断値



福岡県医師会の共用基準範囲変更の通達文 平成26年7月24日

福県医発第  号（地） 

                         平成 26年 7月 24日 

 

各医療機関長        殿 

各医師会検診検査センター長 殿 

各登録衛生検査所長     殿 

各 検 診 機 関 長     殿 

各保健所長         殿 

各保健福祉環境事務所長   殿 

 

                        福岡県医師会 

                         会長  松田 峻一良 

                           （公印省略） 

 

臨床検査に係る福岡県医師会共通基準範囲変更のお知らせ 

 

 時下 ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。 

 今般、福岡県五病院会より別添の通り依頼があり、本会臨床検査精度管理委

員会及び７月 24 日開催の本会第 15 回全理事会において協議の結果、「福岡県

医師会共通基準範囲」を別紙のように改めることと致しました。 

 変更点は、これまで福岡県医師会共通基準範囲において混同して表記されて

おりました「基準範囲」部分と「臨床判断値」部分を分離し、「基準範囲」部分

については、JCCLS（日本臨床検査標準協議会）が策定した「JCCLS 共用基

準範囲」に準じることとした点です。 

 つきましては、本件についてご了知いただき、共通基準範囲の変更について

ご高配賜りますよう、よろしくお願い申し上げます。 

 併せまして、これまで福岡県医師会共通基準範囲を使用してこられなかった

施設におかれましても、これを機に導入いただけますよう、ご協力の程よろし

くお願い致します。 

 

 なお、新しい福岡県医師会共通基準範囲への変更は、来年４月１日を目処に、

準備のできた施設から任意の時期に行っていただきたく存じます。旧来の共通

基準範囲もしばらくの間は運用していただいてかまいませんが、時期をみてい

ずれ廃止することと致します。 

 



外部精度管理の結果検討会（サポート検討会）

外部精度管理評価の確認

（評価Ｃ・Ｄ）

次回の外部精度管理

なし

あり

原因の特定

是正処置

是正処置改善



精度マネジメントシステムの体系

精度マネジメントシステム
Quality Management 

System

精度保証 QA
Quality Assurance

良質な検査監理業務 GLP
Good laboratory practice

分析前過程の精度保証

分析後過程の精度保証

分析過程の精度保証

内部精度管理調査

外部精度管理調査

技能試験

予算管理

人材管理

検査記録管理

在庫管理

分析機器管理

分析法管理

リスクマネジメント

安全衛生管理



国際標準検査管理加算 40点



精度保証施設認証の取得の意義

＜ISOの認定＞

• 品質マネジメントシステム（方針・文書・記録他）

• 技術的要求事項（人材・検査前手順・SOP他)

• PDCAシステム

＜施設認証＞

• 標準化された項目 ⇒ 正確なデータ

継続的に維持できる能力を認証

すみわけされ、両立するものです。
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2年間のA・B評価が90%以上の基準適合率の比較



日臨技・精度保証施設認証の認証基準

1）外部精度管理調査：

日臨技：直近2年間参加、許容評価90％以上

地臨技：直近2年間参加、許容評価80％以上

2）施設内標準化の実践、

標準化対応法試薬、基準範囲

内部精度管理の実践

外部精度管理不適合改善記録

3）人的資源：

生涯教育研修の終了

継続的精度管理関連研修会への参加



精度保証施設認証申請日程

• 申請書類受付期間：平成29年10月２日～11月30日

• 日臨技審査：平成29年12月1日～27日

• 執行理事会（理事会）審議・承認、JCCLS承認：

平成30年1月上旬～2月上旬

• 承認通知、認証料請求書発送：

平成30年2月中旬～下旬

• 認証書発送：平成30年3月下旬


