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1．概要 

2025 年度（第 59 回）日本医師会臨床検査精度管理調査の結果について報告を受けた。本

年度は全国 3,148 施設が参加し、臨床化学一般検査、酵素検査、脂質検査、糖代謝検査、

甲状腺マーカー、腫瘍マーカー、感染症マーカー、尿検査、血液検査および凝固検査の計

50 項目を対象に精度評価が実施された。近年の猛暑を踏まえ、配送に 2 日を要する地域で

はクール宅急便による試料配送が導入されるなど、試料品質の確保に向けた対応が図られ

た。一方、測定法や試薬製造販売元の誤登録による評価対象外事例も引き続き認められ、

正確な情報登録の重要性が改めて示された。 

2．各検査分野における考察および今後の取り組み 

（1）生化学検査、免疫検査項目 

生化学検査では、共通 CV法を用いた評価により、測定法間および施設間における標準化

が継続して推進されていることを確認した。一方で、測定法や試薬製造販売元の誤登録に

よる評価対象外事例も認められており、正確な情報管理の重要性が改めて示された。免疫

検査では、甲状腺マーカー、腫瘍マーカーおよび感染症マーカーで試薬別評価が行われて

おり、測定系による差異を考慮した標準化の重要性を再認識した。特に TSH においてはハ

ーモナイゼーション対応値を用いた評価が行われており、測定値の互換性向上に向けた取

り組みが進められていた。 

当県でも、新任技師が配属された施設や小規模施設において、例年 1件程度の誤登録が発

生している。今後は事例を収集し、該当施設を対象に、トレーサビリティの確保、検査装

置・試薬・試料の取り扱い、外部精度管理の受講に関する研修会を開催したい。 

 

補足：トレーサビリティとは、測定された検査数値が国際標準物質や基準測定法に結び付

けられ、その関係を遡って確認できる仕組みである。 

補足：ハーモナイゼーションとは、認証基準物質と基準測定法が存在しない TSH を標準化

するための国際的な取り組みである。 

 

（2）血液検査項目 

血液検査では測定装置別に評価が実施され、装置性能の維持と日常管理の重要性が示され

た。血算データは診療の基本的な指標であるため、内部精度管理と機器保守を継続し、安



定した測定環境を維持することが重要である。血液検査精度管理試料に関するアンケート

では、2025 年度に溶血が全く認められないと判断した施設は、試料 20 で 62％、試料 21

で 85％であった。溶血度別の集計では検査値への影響はないと判断されているものの、試

料配送には課題が残る。 

当県では、血液検査項目用の精度管理試料にボランティア血を使用しているが、安全性の

観点から、今後は人工試料への切り替えを強く推奨したい。 

 

（3）凝固検査項目 

凝固検査では、試薬と測定装置の組み合わせごとに評価が行われ、測定系の影響を考慮し

た品質保証の必要性が示された。凝固系検査は、救急医療や輸血医療において迅速性と正

確性の両立が求められる分野である。また、試料の取り扱いに関して、ボルテックスミキ

サーの使用により凝固因子が活性化する可能性があるとの注意喚起があった。 

 

（4）一般検査項目 

一般検査では、尿試験紙メーカーごとの特性を踏まえた評価が行われており、測定原理や

判定基準を理解する重要性を再認識した。また、内部精度管理を実施していない施設では

D 評価率が高い傾向にあり、内部精度管理の実施を含め、検査状況を適切に管理すること

の重要性が示された。 

3．所感 

日本医師会臨床検査精度管理調査は、臨床検査の標準化と品質保証を推進し、施設間で検

査データの互換性を確保する上で重要な役割を担っていることを改めて認識した。今回

は、試料の発送や取り扱いに関する言及が多く見られた。試料の選定や発送は、通常検査

における検査前工程に相当する重要な過程であり、当県においても重要な課題であると考

える。沖縄県医師会外部精度管理調査においては沖縄県内の収束状況を知る唯一の手段で

あるため物価高、資材の高騰の影響があるなかでも精度管理試料、発送手段の安定化およ

び品質向上が求められる。今後も、精度管理調査の結果を日常業務の改善や職員教育に活

用できるよう、継続的な品質改善、適切な評価報告体制の構築および啓蒙活動を推進し、

臨床から信頼される検査データの提供に努めていきたい。 

以上 

 


