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本邦の精度管理・認証制度等の現状 

日本の医療機関・・・・・・・178,911施設 
 
  一般診療所・・・・・・・101,529施設 
  病   院・・・・・・・008,442施設 
  歯科診療所・・・・・・・068,940施設 

（平成29年版 厚生労働白書より） 

 日本医師会臨床検査精度管理調査（Ｓ42～） 
 参加数：3245施設（平成29年） 

 
 日臨技臨床検査精度管理調査事業参加数（Ｓ45～） 
 参加数：4026施設(平成29年) 
 
 日臨技精度保証施設認証施設（Ｈ22～） 
 認証施設数：742施設 
 
 ISO 15189認定施設（Ｈ17～） 
 認定施設数：126施設 

病院機能評価認定病院：2,179施設（～H29.10) 
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はじめに 

• 日臨技の精度管理調査は、昭和45（1970）年に第1回臨床検査精

度管理調査（744施設の参加）を実施してから50年以上の歴史があ

る 

 

• 全国規模外部精度管理調査としては唯一、臨床検査の全分野を網羅

した調査である 

 

• 平成23 (2011) 年度より完全オープン化した 

 

• 平成29 (2017) 年度精度管理調査の参加施設4026施設は、過去最

高となった 
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日臨技 精度管理調査の特徴 

•全国約 4000 施設参加の大規模調査 

•Web利用による精度管理システム 

•臨床化学・血液 以外の項目の充実 

•施設認証制度との連動 

•全国基幹施設とデータ標準化事業における連携 

•サポート事業 

•諸外国との精度管理事業を通じての交流 
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半世紀以上の歴史を有する臨床検査精度管理調査 

•本事業は日臨技が公益目的で行っている継続事業 

 

•平成29年度の調査対象項目： 

   定量検査54項目 

   定性検査  8項目、参考調査 4項目 

   フォトサーベイ（6部門）8９問 + 教育問題6問 

   同定、感受性、血液型、不規則抗体など 

 

 内訳は、臨床化学、免疫血清、血液、一般検査、微生物、   

     輸血、遺伝子、生理、病理、細胞と全部門を網羅 
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実施項目内容 

6 



実施項目内容 
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フォトサーベイ問題（昨年度設問より抜粋） 
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  コース 参加費（円） 施設数 

1 基本項目（化学・免疫・血液・一般） 24,000  2701 

2 微生物Ａ 4,000 518 
3 微生物Ｂ（微生物Ａを含む全て） 14,000 220 
4 輸血Ａ 15,000 741 
5 輸血Ｂ（輸血Ａを含む全て） 18,000 749 
6 遺伝子Ａ 12,000 25 
7 遺伝子Ｂ（遺伝子Ａを含む全て） 28,000 9 
8 生理 2,000 1446 
9 細胞 2,000 402 
10 病理 2,000 311 

11 基本項目+微生物Ｂ+輸血Ｂ+生理+細胞+病理 56,000 779 

12 11+遺伝子Ａ 64,000 193 
13 全項目 80,000 100 

受付項数 8,194 
受付数 4,069 

受付施設数 4,026 

平成29年度 日臨技臨床検査精度管理調査 参加施設内訳 

会員不在施設 268施設を含む 
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病床数範囲 参加施設数 構成割合 会員施設数 参加割合 

なし 514 12.8% 1368 37.6% 

1～19 69 1.7% 213 32.4% 

20～99 492 12.3% 1023 48.1% 

100～199 874 21.8% 1440 60.7% 

200～299 497 12.4% 739 67.3% 

300～499 699 17.4% 865 80.8% 

500～699 255 6.4% 274 93.1% 

700～999 89 2.2% 97 91.8% 

1000以上 44 1.1% 48 91.7% 

未記入 474 11.8% 1545 30.7% 

計 4007 100.0% 7612 52.6% 

平成２９年度 日臨技精度管理調査 参加状況 
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参加施設数の推移 
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調査の流れ 

参加申込み期間 

手引書・ 
フォト公開 

総合報告書 
 発送 

3月21日～4月14日午後6時 
3月21日： 
 ID、パスワード、実施要領の登録施設へ送付、 
 日臨技ホームページ公開 

5月24日～6月20日午後6時 
 試料発送 5月30日～ （再配送 6月13日） 
 結果入力期間 （5月30日～6月20日午後6時） 
6月21日にフォト、定性正解・フォト解説掲載 
      ←回答締切24時間後 

8月中旬に総括統計・評価基準掲載 
8月下旬に施設別報告書と参加証をサイトにアップ 

1月末まで発送（2月上旬まで） 
総合報告会 3/3予定 
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完全オープン化 
 

•  当会精度管理調査は、平成23年度からは全国何処の施設でも

参加出来ることとした。会員施設のみならず、全国の医療機関

の検査精度向上の一助になることを望んでいる。 

 

•平成23年度より新システムを導入し、新しい検査項目の追

加、機器・試薬別評価法、ヒト血清ベースとした多項目精度管

理試料の利用などを進めている。 

 

•引き続き日本医師会や各都道府県で実施されている精度管理調

査、標準化事業等と協調・協力・情報共有しながら、臨床検査

の精度向上・発展に寄与していく。 
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日臨技精度管理のサポート事業 

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 
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都道府県技師会におけるサポート事業 

是正対象項目の是正報告書の作成 
 

各部門有識者と原因、対処方法を考える 
＋日頃の問題点などの改善へのサポート 

（目的）外部精度管理において是正処置が必要な施設へのサポート 

是正報告書の確認（基幹施設担当者） 

是正改善証の発行 

日臨技精度管理調査からの成績抽出 



日臨技 臨床検査標準化事業 

• 当会は平成19年度より、JCCLS標準化基本検討委員会で検討された標準化事業

（パッチワーク方式）の委託を受けて、当会主導で臨床検査デ－タ標準化を実現

するための基幹施設ネットワ－クを改めて構築し、標準化を推進してきた。 

• 標準物質と基準測定操作法で構成されるトレーサビリティ連鎖を全国の基幹施設

の165余施設を中心に体系化してきた。 

• 現在、全国の基幹施設における臨床化学におけるスクリーニング項目、および血

算の検査値はほぼデータは収束され、正確さについても検証された。  

• この標準化事業と、日臨技および都道府県技師会で実施している精度管理調査

は、相互に補完し合いながら、国民の疾病予防に貢献してきた。 

 どこで測定しても同じ検査結果が得られる 

その他の精度管理に関連する事業-1 
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臨床検査の信頼性を維持管理するために日臨技では、「標準化さ

れ、かつ、精度が十分保証 されていると評価できる施設」に対し、

精度保証施設として認証する制度を平成 22 年に発足し、現在、47 

都道府県で 742施設が認証されている 

「日臨技精度保証施設認証制度」 

 日臨技主催外部精度管理調査  

 日臨技主催の臨床検査データ標準化作業 

 人的資源 

認証基準要求事項の要素 

その他の精度管理に関連する事業-2 
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掲示用金属プレート 
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