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⚫ 定義
⚫ 臨床的意義
⚫ 測定方法及び測定原理

⚫ 性能特性
（測定感度、測定内変動等）
⚫ 検査室の環境条件
⚫ 検査材料（検体量、採取条件等）
⚫ 試薬、機器、器具及び消耗品
⚫ 管理試料及び標準物質の取り扱

い方法

⚫ 検査手順（フロー等）
⚫ 基準範囲及び判定基準
⚫ 血清分離に関する事項

⚫ 検査の変動要因
⚫ 測定上の注意事項
⚫ 異常値を示した検体の取扱い方法
⚫ 精度管理の方法及び評価基準
⚫ 参考文献 等

必須

可能な限り盛り込む

測定標準作業書 （医療法改正）



5.5.3 検査手順の文書化

文書管理識別に加え，検査手順書に適用可能な場
合は，以下が含まれていなければならない

a) 検査の目的
b) 検査に用いられる手順の原理

及び測定法
c) 性能特性
d) サンプル（試料）の種類
e) 患者の準備
f) 容器及び添加剤の種類
g) 必要な機材及び試薬
h) 環境及び安全管理
i) 校正手順（計量計測トレーサビ

リティ）
j) 操作ステップ
k) 精度管理手順

干渉（例 乳び，溶血，ビリルビン，薬
物）及び交差反応
結果計算法の原理，適切な場合には，
測定された量の値の測定不確かさを
含む
生物学的基準範囲又は臨床判断値
検査結果の報告範囲
結果が測定範囲外であった場合の定
量結果決定に関する指示
警戒値/緊急異常値，適切な場合
検査室の臨床的解釈
可能性のある変動要因
参考資料

ｌ)

m)

p)

q)

r)
s)

n)

o)

t)



講演内容

１．トレーサビリティ体系図について

２．性能特性について

３．環境温度について

『標準作業手順書（SOP）記載上の注意点』

４．特性要因図について

５．その他の注意事項



❏トレーサビリティ体系図の入手方法
試薬メーカーから提供してもらえる。

❏トレーサビリティとは

測定結果が、何を根拠に値付けされたのか
を示した経路

❏トレーサビリティ体系図とは

測定結果から基準測定操作法または認証標
準物質までの伝達経路を示す体系図



トレーサビリティ体系図

例：PT検査の ISI （ISO書式）

WHO ｒTF/09

1次校正

PT試薬-Master Lot

2次校正

PT試薬-Lot

ユーザー測定

操作法試料

試薬メーカー

試薬メーカー

三重大学病院
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校正機関



凝固検査における
トレーサビリティ体系図の注意点

❏ PTは2つ以上必要

ISI又はL-SI、活性値（%）がある。

複数の試薬とキャリブレーターを販売している
メーカーがある。
（トレーサビリティーが証明できない組み合わせ
は精度が保証できていない）

試薬とキャリブレーターの組み合わせに注意！❏

❏ APTTは対象外

機器の凝固時間を校正する手段がない。



講演内容

１．トレーサビリティ体系図について

２．性能特性について

３．環境温度について

『標準作業手順書（SOP）記載上の注意点』

４．特性要因図について

５．その他の注意事項



SOPには試薬の添付文書と自施設で取得し
たバリデーション結果を記載する。

基本的に！

感度

正確性

同時再現性

測定範囲

検出限界

添付文書

添付文書

バリデーション結果

添付文書

バリデーション結果

性能特性



『凝固検査に全て当てはめるのは難しいが
参考になる。』



性能特性記載上の注意事項

❏ 感度 検出限界≠

❏ 測定範囲 ≧ 報告範囲

❏ 報告範囲の下限 ≧ 検出限界

◆報告できる範囲が測定できる性能を超えることはない。

◆報告できる下限が検出できる限界より低値であること
はない。

◆感度： 対象物質を検出するための能力値の規定

◆検出限界： 試料中に存在する測定対象物の検出可能
な最低量（定量できる必要はない）



３．性能特性
3.1 感度

0.414μg/mLまで
確認済み

妥当性確認結果

３．性能特性
3.1 感度

0μg/mLの標準品と
0.5μg/mLの標準品を
それぞれ10回同時測
定する時MEAN±2S.D.
は重ならない。

フィブリン分解産物キット エルピア
エースD-DダイマーⅡ 添付文書

記載例 （Dダイマー標準作業手順書）



３．性能特性
3.4 測定範囲

0.50～45.00μg/mL

記載例 （Dダイマー標準作業手順書）

１５．検査結果の報告範囲

0.30～50.00μg/mL

３．性能特性
3.4 測定範囲

0.50～45.00μg/mL

１５．検査結果の報告範囲

0.50～180.00μg/mL

（45.00μg/mL以上の場
合は4倍希釈測定を行う）

フィブリン分解産物キット エルピア
エースD-DダイマーⅡ 添付文書

フィブリン分解産物キット エルピア
エースD-DダイマーⅡ 添付文書

フィブリン分解産物キット エルピア
エースD-DダイマーⅡ 添付文書

フィブリン分解産物キット エルピア
エースD-DダイマーⅡ 添付文書



３．性能特性
3.5 最小検出限界

0.414μg/mLまで
確認済み

記載例 （Dダイマー標準作業手順書）

１５．検査結果の報告範囲

0.30～180.00μg/mL

（45.00μg/mL以上の場
合は4倍希釈測定を行う）

３．性能特性
3.5 最小検出限界

0.414μg/mLまで
確認済み

１５．検査結果の報告範囲

0.50～180.00μg/mL

（45.00μg/mL以上の場
合は4倍希釈測定を行う）

妥当性確認結果 妥当性確認結果

フィブリン分解産物キット エルピア
エースD-DダイマーⅡ 添付文書

フィブリン分解産物キット エルピア
エースD-DダイマーⅡ 添付文書



講演内容

１．トレーサビリティ体系図について

２．性能特性について

３．環境温度について

『標準作業手順書（SOP）記載上の注意点』

４．特性要因図について

５．その他の注意事項



分析装置の取扱説明書に記載の環境条件
を満たすようにフロアーの環境条件を設定
する。

プロトロンビン時間（PT）標準作業手順書例）

環境
室温 20℃～30℃
相対湿度 30％～85％

検査室の環境測定

フロアー単位で測定が必要※

フロアーごと
の環境条件

分析装置ごと
の環境条件

最低最高の温度・湿度が測定
できる計測器（校正が必要）

※



このフロアーで測定している
検査項目は全て

環境温度：20℃～30℃



環境測定の記録

月終わりに責任者が
確認する。

環境に影響がある事象
が生じた場合記載

最高・最低の温度およ
び湿度を記録

三重大学病院中央
検査部では365日
記録している。



有機溶媒中毒の応急処置を掲示

有機溶剤中毒予防規則
（昭和47年労働省令第36号）第24条第１項
平成27年1月1日から応急処置に関して掲示内容が一部改訂



環境温度記載上の注意事項

❏ 環境温度・湿度の管理範囲

❏

◆空間の隔たりがないフロアーでも温度・湿度は違うこと
がある。

◆分析装置ごとの環境条件を踏まえて、フロアーの管理範
囲を決定してSOPに掲載する。

温度・湿度環境の差を考慮してあ
る程度の間隔で計測が必要



講演内容

１．トレーサビリティ体系図について

２．性能特性について

３．環境温度について

『標準作業手順書（SOP）記載上の注意点』

４．特性要因図について

５．その他の注意事項



特性要因図とは？

『特性』

『要因』

結果

結果に影響を及
ぼす要素

構成要素を魚の骨の様に整理する



①背骨を書く
結
果

特性要因図の書き方

要因

②要因の大骨を書く

結
果

要因 要因

要因

• 人
• 機器
• 方法
• 材料

• 環境
• 測定
• マネジメント

など

③大骨の問題を生み出
している個々の要素であ
る小骨、孫骨を書く

結
果

要因 要因

要因 要因



特性要因図の基本構成（例）

結
果

装置 検体

試薬人

成分

薬剤

乳び ビリルビン

凝固

保存

温度

時間

攪拌

採血

採血量

手技

遠心条件

遠心力

抗凝固剤

時間温度

環境

温度 湿度

振動

保守

つまり 光源

汚れ消耗品 性能
感度

再現性

キャリオーバー

知識

装置 原理

試薬

技量

ピペッティング

手順

検体確認

測定内部精度管理

安定性

ロット間差

調整法

キャリブレーター
ロット間差

溶解 不確かさ

劣化

性能

ロット間差

再現性直線性

感度



外部精度管理で評価C以下であった場合

結
果

装置 検体

試薬人

成分

薬剤

乳び ビリルビン

凝固

保存

温度

時間

攪拌

採血

採血量

手技

遠心条件

遠心力

抗凝固剤

時間温度

環境

温度 湿度

振動

保守

つまり 光源

汚れ消耗品 性能
感度

再現性

キャリオーバー

知識

装置 原理

試薬

技量

ピペッティング

手順

検体確認

測定内部精度管理

安定性

ロット間差

調整法

キャリブレーター
ロット間差

溶解 不確かさ

劣化

性能

ロット間差

再現性直線性

感度

関係ない

関係ない
要調査

関係ない

可能性あり
可能性あり

要調査

可能性あり

要調査
可能性あり

要調査

要調査

要調査



特性要因図の注意事項

❏

❏

◆日常業務での異常値や外部精度管理が外れた際の原因究
明に利用する。

◆検体に起因する特性要因が多いことや、試薬が標準化され
ていないなどが理由。

特性要因を把握して検査することが重要！

不適合データが発生した際に活
用する。

凝固・線溶系検査の特性要因
は多い



講演内容

１．トレーサビリティ体系図について

２．性能特性について

３．環境温度について

『標準作業手順書（SOP）記載上の注意点』

４．特性要因図について

５．その他の注意事項



その他の注意事項①

❏ 出典を記載する

例
◆希釈再検する基準および手順
◆ヘパリン混入時の硫酸プロタミンの添加方法
◆ヘマトクリット高値の症例に対する抗凝固剤の調整方法
◆乳び検体の超遠心 など

◆原理、手順、基準範囲など、参考にした文献が分かるよう
にしておく。

❏ 希釈再検方法、乳び検体の対処
法など、実施している手順は全て
記載する。



その他の注意事項②

❏ 機材に遠心器を記載する。
◆精度保証上、凝固検査は特に遠心条件が重要となるた
め、遠心器を必要な機材として記載する必要がある。

◆遠心条件も記載し、『凝固検査検体取り扱いに関するコ
ンセンサス』に遵守していない場合は、残存血小板など
の検証が必要となる。



最後に

標準作業手順書（SOP）は日常業
務で利用できる内容に作成する。

✓作って終わりではない！
✓常に現状に合わせて改善して
いく！


