
精度管理の許容範囲の決め方について 

～ 基本はこれだぁー👊 ～ 
 

許容範囲においては，基本的には「自施設で設定することが望ましい」と考えられている． 

許容範囲の設定には主に以下の様な設定方法がある． 

 

① 自施設で許容範囲を算出する方法 

複数濃度の管理試料を日常検査と同じ測定回数で 20日～30日程度反復測定し，1ヶ月の平均値と標準偏

差（Standard Deviation：SD）を計算し，平均値を管理図の期待値とし，±2SDまたは±3SDを管理限界と

設定．一般的には±2SDを警告限界，±3SDを管理限界としている． 

・警告限界 

何か異常が発生していると考え，是正処置（再検，キャリブレーションの実施，試薬や管理試料の交換等）

を行う． 

・管理限界 

測定の継続が出来ない異常が発生していると考えられるため，測定を中止し，是正処置とともに，不適合

データの回収を行い，是正処置を行った際には，考察も含めて精度管理台帳などに記録を残す． 

＊尚,自施設で算出する場合は,精確さが確認されていることが前提である.精確さの確認方法については別

の Q&Aで解説する. 

 

② 市販管理試料やメーカー指定の管理試料に記されている管理幅を採用する方法 

管理幅の大きさに注意する必要がある.記載されている管理幅は，一般的には施設間変動（装置間差，管

理試料のバイアル間差等）と施設内変動（同時再現性，日差再現性）を考慮して，項目・濃度別に参考値±

10％，±20％，±30％などの管理幅を設定している．メーカーの許容範囲を採用する場合は，データの根拠

を確かめ，自施設の検査の目的を考慮してから採用することが望ましい． 

  

③日本臨床化学会クオリティマネジメント専門委員会が提唱した「生理的変動に基づく許容誤差限界」を

採用する方法 

生化学 36項目の許容誤差限界について記載してあり，内部精度管理には精密さ（CVA）を用い，CVAが 5％

を超える項目は 5％を上限として許容範囲を設定する〔低濃度（活性）域の試料を評価する場合は 5％では

なく CVAを用いても良い〕と記載されている． 



  

研究班班員の施設での許容範囲の決め方も上記①～③と施設によって様々になっている．     

 

 機器や試薬および日常検査の運用など様々なことを考慮して自施設にあった，許容範囲の設定をすること

を推奨する． 
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