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はじめに
近年，臨床検査の国際標準化の中で，測定値の信

頼性を示す方法として，測定結果のトレーサビリ

ティと測定の不確かさを検証することが要求されは

じめている 1，2）。その背景には，2005年に ISO15189
(臨床検査室－質と能力に関する特定要求事項) 3）によ

る臨床検査室の認定制度が導入され，トレーサビリ

ティと不確かさの概念が臨床化学分野を中心に加速

的に普及してきたことがある。

血液検査においても，日常検査の信頼性を維持す

る上で，従来の分析前後を含めた精度保証のプロセ

スに加えて，検査機器のトレーサビリティと不確か

さの検証プロセスを新たに組み合わせることにより，

国際標準化の要求に応じた質の高い検査結果を得る

ことが可能となる (図１) 。また，これらのプロセス

は，メーカーと検査室の共同作業の中で実現が可能

となる。

本稿では，当社血液分析装置を対象とした校正

サービス「SCSパック」の概要について，その活用

例も交え紹介する。

校正サービス「SCSパック」
とは？

SCSパックとは，“校正用標準物質を用いて国際標

準法の値とトレーサブルになるように，お客様がお

使いの血液分析装置を校正するサービス”である。

１．主な仕様

１）サービスの構成

SCSパックは，以下の 4つの要素からなるパッ
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図１．信頼性の高い検査結果を得るまでのプロセス概念図



ケージ商品である (図２)。

①校正用標準物質 (SCS-1000)*1の当社基準装置

による値付け

*1 SCS-1000 (Sysmex Calibrator System)：

当社血液分析装置専用のCBC 5項目の校正用

標準物質。容量は2.0mL/バイアル。

②技術員による校正作業

③校正証明書の発行

④日常検査における不確かさ算出ツール*2の提供

*2 不確かさ算出ツールは，2006年10月1日より

提供予定

２）用途

SCSパックは，機器の精確さ (JIS Z 8402-1 : 1999

に基づく) およびトレーサビリティを検証する際

に利用できる。校正証明書は，機器管理上の品質

記録となり，以下の用途に利用可能である。

①ISO15189による検査室認定，ISO9001認証へ

の対応

②CAPラボ認定への対応

③医療関連サービスマークへの対応

④装置設置時のデータ検証 (バリデーション)

⑤治験，GLPへの対応

３）対象機種

XEシリーズ，XTシリーズ，XSシリーズ，

SE-9000，SF-3000，K-4500，KX-21，pocH-100i

４）校正対象項目

CBC 5項目

白血球数 (WBC)，赤血球数 (RBC)，ヘモグロ

ビン濃度 (HGB) ，へマトクリット (HCT) ，

血小板数 (PLT)

２．校正作業のフロー

SCSパックによる機器の校正作業のフローを図３

に示す。
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図２．校正サービス「SCSパック」の構成

図３．校正作業のフロー



3

３．校正結果の報告

SCSパックによる機器の校正結果は，校正証明書

(検査成績書およびトレーサビリティ体系図を含む)

として報告される。

１）校正証明書 (Calibration Certificate)

機器のトレーサビリティを証明する書類として

発行される校正証明書の書式を図４に示す。また，

“校正プロセスの不確かさ*3”を付与した検査成績

書の例を，図５に示す。

*3 校正プロセスの不確かさには，SCS-1000の表

示値の不確かさと機器校正時の不確かさを含

む。校正プロセスの不確かさの付与は，2006

年10月1日より開始予定

２）トレーサビリティ体系図 (Traceability Chart)

国際標準法から社内基準器を経て，検査室の機器

へ適正に値を伝達し，日常検査の結果につながる一

連の連鎖を示した図である。図６に，白血球数と赤

血球数のトレーサビリティ体系図を示す4）。

３）校正ラベル

校正作業が完了した機器を容易に識別できるよ

う*4，校正ラベルを同時に発行する。

*4 ISO15189や ISO9001での機器管理上の要求事

項の一つである。
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図４．校正証明書と検査成績書のフォーム

図５．“校正プロセスの不確かさ”を付与した検査成績書例



校正証明書の活用事例　
～日常検査における
「測定の不確かさ」の推定～

“校正プロセスの不確かさ”が付与されたSCSパック

の校正証明書を活用することにより，ISO15189の技

術的要求事項である“日常検査における測定の不確

かさの推定”が可能となる。臨床検査においては，

個々の検体の測定の不確かさを推定する代わりに，

内部精度管理の蓄積データを利用して測定項目の測

定の不確かさを推定することが簡便法として推奨さ

れている 5）。

直近の複数ロットのコントロール血液での内部精

度管理データは，管理試料のバイアル間差，測定

者・測定条件によるばらつき，装置の変動等を含む

日内／日差変動を反映しており，それら総合的な日

常変動の不確かさと，SCSパックで得た“校正プロ

セスの不確かさ”の 2つを合成することで，日常検

査値の不確かさの推定が可能となる。SCSパックを

活用した日常検査の不確かさ算出フローを図７にま

とめる。SCSパックの校正証明書と供に提供される

“不確かさ算出のためのツール (バジェットシート)”

の利用により，検査室は日常検査値の不確かさの推

定が実施できる。
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図６．白血球数と赤血球数のトレーサビリティ体系図
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おわりに
今回，当社血液分析装置に対する校正サービス

「SCSパック」の概要について，その特徴と活用事例

について紹介した。SCSパックは，トレーサビリ

ティ体系に基づく校正サービスであり，定期的にご

利用いただくことで，国際標準に基づく質の高い検

査結果が得られ，認定機関などの技術要求にも対応

できるものと考える。

今後は，本サービスを実際にご利用いただき，ご

意見，ご要望などをお聞かせいただければ幸いで

ある。
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図７．SCSパックを活用した日常検査の不確かさ算出フロー


