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 4. サンプル(試料)の種類 (例：血漿，血清，尿)  

      4.1 検体の種類 

         血清 

   4.2 検体量 

     〇mL 

   4.3 検体の貯法及び安定性 

      冷蔵保存(○～○℃)で○日間安定。 

   4.4 測定できない検体 

     1）採取容器違いの検体 

     2）検体量不足 

     3）凝固検体        

 

 5. 患者の準備 

     運動で高くなり、仰臥位より座位、立位で、早朝より夕方に高くなり、乳び検体で正誤

差となるため、早朝空腹時・安静時に採血する。 

                                       参考資料 ○○ 

 6. 容器及び添加剤の種類 

     商品名記載（〇〇会社） 

    添加剤なし 

 

 7. 必要な機材及び試薬  

   7.1 測定機器 

     ○○○自動分析装置○○（○○会社） 

   7.2 試薬 

      1）試薬名（○○会社） 

     2）キャリブレーター名（○○会社） 

     3）管理試料名（○○会社） 

   7.3 試薬の調製方法 

     1）調製不要 (試薬) 

     2）調製不要 (キャリブレーター) 

     3）流水で融解。融解後、緩やかに転倒混和してから使用する (管理試料) 

7.4 試薬の保存方法 

     1）室温保存 (試薬) 

     2）○～○℃保存 (キャリブレーター) 

     3）融解後は、○～○℃に保存し、当日中に使用する (管理試料) 
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7.5 別途測定に必要なもの   

     1）日本薬局方精製水（○○会社） 

     2）検証済み 1.0 mLホールピペット（ピペット〇） 

     3）サンプルカップ（○○会社）   

        

   8. 環境及び安全管理 

   8.1 環境 

     1）室温 〇℃～〇℃ 

     2）湿度 〇%～〇% 

   8.2 安全管理 

         ・検体は肝炎ウイルスなどの感染も危険性を考慮して取り扱う。 

・呈色液の pHは排水基準の 8.6を超えており、硫酸銅を含有している。そのため、 

廃液処理は水質汚濁防止法等関連法規に従って行う。 

・保護具を着用し、試料・試薬が誤って目や口に入る、皮膚に付着した場合には、直 

ちに大量の水で洗い流し、必要に応じて医師の手当て等を受ける。   

    

9. 校正手順 (計量計測トレーサビリティ) 

 9.1 キャリブレーション頻度 

     1）ブランクキャリブレーション：毎日 

   2）キャリブレーション：1か月毎 

     3）コントロールが許容限界を超えた場合 

9.2 キャリブレーション手順 

   ・TP/ALBキャリブレーターをサンプルカップに分注し、指定ラックに乗せる。 

・キャリブレーション項目「TP」を選択してキャリブレーションを開始する。 

・その後、標準液の打ち返しとコントロール値に異常がないことを確認する。 

・異常があった場合は、再検査もしくはキャリブレーションを行う。 

9.3 キャリブレーションの許容限界 

   ・キャリブレーションの打ち返しが、表示値±○.○g/dL 以内。 

・コントロール値が管理幅内。 
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10.4 結果報告 

    測定値と関連項目の相関・患者履歴などを確認した後、結果を承認。社内システムに 

データの送信を行う。 

 

11. 精度管理手順 

 11.1 内部精度管理      

   11.1.1 コントロール測定頻度 

分析装置立ち上げ時・昼・終了時、又は 100検体毎 

 11.1.2 内部精度管理手順 

       コントロールラックにコントロールをセットし、測定。精度管理システムに結果を

入力し、 X －Ｒ管理図で管理基準を超えていないか、シフト・トレンドが起きてい

ないかを確認する。 

   11.1.3 精度管理基準と外れた場合の対処 

       既知濃度のコントロール値±○%。 

       コントロールの再検査を行う。さらに外れた場合、プローブ及び撹拌棒の清掃を行

い、キャリブレーションを実施。その後、標準液の打ち返しとコントロール値に異

常がないことを確認する。100検体毎の外れた場合は、患者検体を再測定する。 

  11.1.4 精度管理基準 (コントロールの許容範囲) の決定 

       コントロールロット変更前に、旧ロットと並行して 20日間以上測定する。 

統計計算を行い平均と 2SDを計算し、平均±2SDを管理基準として設定する。 

  11.2 機器間差の確認 

   11.2.1 確認の頻度 

       毎日 

   11.2.2 確認に用いるサンプル 

      適切な試料（○○） 

  11.2.3 確認方法 

      同日に 1号機・2号機共に測定する。同一の X －Ｒ管理図に両方の結果を入力し、 

確認する。 

 11.3 技能評価 

     該当なし 

11.4 外部精度管理 

   11.4.1 参加サーベイ 

     1）日本衛生検査所協会 臨床検査精度管理調査 

2）日本臨床衛生検査技師会 臨床検査精度管理調査 

3）日本医師会 臨床検査精度管理調査 

4）全国労働衛生団体連合会 臨床検査精度管理調査 
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5）都道府県医師会・臨床検査技師会 臨床検査精度管理調査 

 

12. 干渉 (例：乳び，溶血，ビリルビン，薬物) 及び交差反応 

 1）溶血検体は正誤差を与えるが、ヘモグロビン 100 mg/dLまで測定に大きな影響なし。 

2）ビリルビン 20 mg/dLまで測定に大きな影響なし。 

3）アスコルビン酸 20 mg/dLまで測定値に大きな影響なし。 

 

13. 結果計算法の原理、適切な場合には測定不確かさを含む 

 13.1 結果計算法の原理 

    2ポイント分析法 

 13.2 測定不確かさ 

    ○.○g/dL±○.○g/dL 

 13.3 特性要因図 

 
 

14. 生物学的基準範囲又は臨床判断値 

 14.1 生物学的基準範囲 

     6.6～8.1g/dL 

      設定根拠 JCCLS共用基準範囲 

 14.2 臨床判断値 
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    該当なし  

15. 検査結果の報告範囲 

     〇.〇～〇.〇g/dL 

 

    16. 再検基準及び結果が測定範囲外であった場合の処置 

     16.1 再検基準と再検時の対処 

        ○.〇g/dL 以下、○.〇g/dL以上の検体については、再検査を行う。 

         直ちに再検査を行うことを原則とし、コントロール値の確認などを行ってから再検を 

行う。 

     16.2 再検時のデータ採択基準 

         再検値が初検値±○％未満ならば、初検値又は再検値を採用する。 

再検値が初検値±○％以上の場合、再々検査を実施し、データは再々検の近似値の初検

値か再検値を採用する。 

 

17. 警戒値／緊急異常値 

   17.1 警戒値 

        下限側設定値 〇.〇g/dL 以下、 上限側設定値 〇.〇g/dL以上 

 17.2 緊急異常値 (パニック値) 

        下限側設定値 なし    上限側設定値 なし   

 

18. 検査室の臨床的解釈 (記載例) 

 18.1 予測外異常値への対応 

    別の分析機で測定。他施設への測定依頼。メーカーへの測定依頼 

 18.2 パニック値と考慮する病態·疾患 

    下記 18.3 を参照 

18.3 異常値を示すメカニズム 

    高値: ① グロブリン増加   … 急慢性感染症、骨髄腫 

        ② アルブミン増加  … 脱水、消化管閉塞、ショック、アジソン病、糖尿病 

グロブリン増加 

低値: ① アルブミン減少   … アルブミン消失（蛋白尿、浸出液、漏出液） 

            グロブリン正常     供給不足(消化管障害)、分解促進(重傷糖尿病) 

  18.4 緊急患者特有の異常値セット項目  

   ・総蛋白の増減に関して、アルブミンとγ-グロブリンの影響を受ける。 

・慢性肝炎などのような免疫グロブリンが増加する病態の場合、総蛋白は高値を示す。 

・肝障害（特に重症肝障害）が起こるとアルブミンは肝臓で合成されることから、 

アルブミンの肝臓での合成能力が低下するために総蛋白は低い値を示す。 
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19. 可能性のある変動要因 (記載例) 

 19.1 薬剤 

    抗凝固剤… ヘパリン、EDTA で高値 

 19.2 取り扱い事項 

     食事… 高値傾向（乳び血） 

体位… 立位・座位＞仰臥位 

 19.3 生理的変動要因 

     性差… 男＞女 

年齢… 新生児・乳幼児及び高齢者は低値 

季節… 夏＞冬 

 

20．測定作業日誌の記入要領 

    ・別紙の事項について記録を残す。 

 

21. 参考資料 

1）臨床検査法提要．改訂第○版,金原出版,p.○○-○○ 

2）○○メーカーTP試薬 添付文書 

3）検出限界、定量限界の○○検討資料 

4）○○コントロール 添付文書 

5）総 TP･ALB 標準血清 添付文書 
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（別紙） ～ 測定作業日誌の記入方法（例） ～ 

 

① 検査項目、測定検体数及び再検検体数 

② 精度管理状況の確認(確認者は検査者と異なる者) 

③ 関連項目との相関チェック状況 

④ 検査室の温度・湿度 環境に関する事項 

⑤ 異常データを示した検体番号の記録及びその対応(再検・緊急報告等) 

⑥ 検査年月日、検査の開始・終了時刻、検査者 

⑦ 事故記録及び処理記録 

⑧ 責任者の確認 

 

                  

作業年月日 
⑥ 年  月  日 

 時現在 温度 ④ ℃ 湿度 ④ % 

 許容範囲 ： 温度 ○℃～○℃  湿度 ○％～○％     

検査項目 開始時刻 終了時刻 測定件数/再検件数 検査者 確認者 事故 

① ⑥ ⑥ ① ⑥ ② ⑦ 

 : : /   N / Y 

 : : /   N / Y 

 : : /   N / Y 

 : : /   N / Y 

 : : /   N / Y 

 : : /   N / Y 

  

関連項目チェック及び異常データの記録  

③ 

 ⑤   
 
 

  

  

精度管理に問題及び事故があった場合に処理を記録  責任者 

 ⑦  ⑧ 
印     

   
 

                           2018 年（平成 30年）○月○日 初版発行             

 


