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臨床検査室の精度管理に関して、第３版（２００７年版）
では精度管理手法の確立が要求された。従来より、各
施設では、内部精度管理（施設内の管理試料を用いる
管理図）と外部精度管理（施設間のコントロールサー
ベイ）が実施されている。改めて、日本での精度管理
手法を概観し、米国で３５年間推奨されている Westgard
マルチツール管理図法（James O Westgard）を考察し
た。

日本での一般的精度管理手法は、以下の通りであ
る：
１．ヒストグラム：測定値に対して、

１－１．平均値の規格からのズレ
１－２．ばらつき：一般、ふた山、離れ小島、絶壁、

歯抜け
２．管理図：平均値と範囲に対して、

２－１．（上方または下方）管理限界線の外に出て
いる

２－２．点の並び方に癖がある：
連：中心線の上又は下の一側に連続７点
片側偏現：中心線の上又は下の一側に１０点／

連続１１点、１２点／連続１４点、１４点／
連続１７点、１６点／連続２０点

傾 向：連続７点上昇又は下降
限界接近：管理限界２／３（２σ、警戒限界

線）～限界値に２点／連続３点、
３点／連続７点

周 期 性：周期的大波
判 定：好ましい状態＝工程が安定状態に

ある＝管理状態（JIS Z８１０１ 品
質管理用語）

米国での Westgard マルチツール管理図法は管理ハ
ズレ yes-no フローチャート形式で、以下の通りであ
る：１ ２s（測定値が“warning limit”２s を超える）
→１ ３s（測定値が“action limit”２s を超え是正処置
が必要）→２ ２s（連続測定値が２s を超え是正処置
が必要）→４ １s（連続４測定値が１s を超え是正処
置が必要）→R ４s（連続測定値の範囲が４s を超え是
正処置が必要）→１０ x（連続１０測定値が中心線の上
か下に偏り是正処置が必要）。

いずれにせよ、作業標準が要求されており、厳格な
遵守が望まれる。
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