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【国際特許分類】
   Ｇ０６Ｑ  50/22     (2012.01)
   Ｇ０６Ｆ  19/00     (2011.01)
【ＦＩ】
   Ｇ０６Ｑ   50/22     １０４　
   Ｇ０６Ｆ   19/00     １００　

【誤訳訂正書】
【提出日】平成28年10月11日(2016.10.11)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００１６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００１６】
【図９】図８に示されるＱＣイベントの検査値について、カイ二乗検定に関連して使用さ
れる計算値の表を示す。
【誤訳訂正２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３３
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３３】
　本発明のある態様において、最適ＱＣ規則は、各ＱＣイベントで３つの異なる基準試料
を２回検査することを含む。さらに、この規則は、基準試料検査結果のカイ二乗検定統計
量が所定の数（管理限界）を超える場合は、ＱＣイベントが不合格であると見なすことを
要求する。
【誤訳訂正３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３５
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３５】
　カイ二乗検定統計量は、各検査について基準値と予測値との差を計算し、これを基準値
の標準偏差で割って、次に以下の数式で表され図９に示されるように、これらの値の平方
和を計算することにより、作成することができる：
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【化１】

【誤訳訂正４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３６】
　上記表から明らかなように、本例ではカイ二乗検定統計量は７．５４８である。管理限
界が１６．８である場合、上記結果を有するＱＣイベントは合格と見なされるであろう。
【誤訳訂正５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３７
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３７】
　カイ二乗検定が使用される時、上記規則は以下のように表わすことができる：カイ二乗
（Ｌ１，Ｌ１，Ｌ２，Ｌ２，Ｌ３，Ｌ３）、ここで、Ｌ１は１つの基準試料であり、Ｌ２
は異なる基準試料であり、Ｌ３はさらに別の基準試料である。これらの各々は、ＱＣイベ
ントの一部として２回検査されるため、２回記載される。この表記は、純粋に情報目的で
あり、本発明の性能には影響を与えない。
【誤訳訂正６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３８
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３８】
　別の可能なＱＣ規則は、１つまたは２つの異なる基準試料を使用するのみでもよい。さ
らに、これは各試料を１回のみまたは３回検査してもよい。同じ方法でこれらの各検査に
ついて、閾値の検定統計量が計算される。１つの試料を１回検査することを要求する規則
は、カイ二乗（Ｌ１）として表すことができ、２つの試料を１回検査することを要求する
規則は、カイ二乗（Ｌ１，Ｌ２）として表すことができる。
【誤訳訂正７】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００３９
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００３９】
　利用できる異なる基準試料の数は、市場で入手できる品質管理製品に依存する。例えば
、特定の検査について２つの異なる基準試料のみしか無い場合がある。そのような場合、
本発明の態様は以下の規則候補を使用することができる：
　カイ二乗（Ｌ１，Ｌ２）
　カイ二乗（Ｌ１，Ｌ１，Ｌ２，Ｌ２）
　カイ二乗（Ｌ１，Ｌ１，Ｌ１，Ｌ２，Ｌ２，Ｌ２）
　カイ二乗（Ｌ１）
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　カイ二乗（Ｌ１，Ｌ１）
　カイ二乗（Ｌ１，Ｌ１，Ｌ１）
【誤訳訂正８】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４０
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４０】
　本発明は、検査結果を拒絶するためにカイ二乗検定の使用を必要としない。本発明のあ
る態様において、１つ以上の検査結果が基準値から、３標準偏差を超えて異なる場合、Ｑ
Ｃイベントは不合格であると見なされる。さらに別の本発明の態様において、２つ以上の
検査結果が同じ方向に２標準偏差を超えて異なる場合、ＱＣイベントは不合格であると見
なされる。本発明は、特に限定されないが、累積和管理チャート（ＣＵＳＵＭ）、指数的
加重移動平均（ＥＷＭＡ）、およびWestgardマルチ規則を含む他の検定とともに使用して
もよい。ＱＣ規則を規定するのに多くの他の方法があるが、本発明は、本出願に記載され
たものに限定されるものではない。
Ｖ．偽除外基準を満足する管理限界を算出する
【誤訳訂正９】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４１
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４１】
　ＱＣイベントが合格したかどうかを決めるためにカイ二乗検定が使用される本発明のあ
る態様において、管理限界は、拒絶基準に基づいて各候補について算出される。この管理
限界は、ＱＣイベントが合格又は不合格と見なされるかどうかを決定するために使用され
る。例えば、関連するカイ二乗検定統計量が管理限界より小さい場合、ＱＣイベントは合
格と見なされ、そうでない場合は不合格と見なされる。
【誤訳訂正１０】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４２
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４２】
　カイ二乗累積分布関数（ＣＤＦ）、検定統計量の観察された値、及び自由度を使用して
、系統誤差状態が存在しない時の観察される値より大きいカイ二乗検定統計量が得られる
確率を測定することができる。上記のように算出された検定統計値７．５４８について、
対応する数の自由度は６である。カイ二乗ＣＤＦを使用すると、系統誤差状態が存在しな
い時、７．５４８又はそれ以上のカイ二乗検定統計量を得る２７．３％の確率があること
が明らかになるであろう。算出された値が１６．８である場合、系統誤差状態が存在しな
い時１６．８又はそれ以上のカイ二乗検定統計量を得る確率は、１％であろう。
【誤訳訂正１１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４３
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４３】
　カイ二乗累積分布関数（ＣＤＦ）の逆数を使用すると、すべての検査についてカイ二乗
ＣＤＦを使用する必要無しで、特定の偽除外基準について管理限界を決定することができ
る。カイ二乗ＣＤＦの逆数は、Math WorksからのMatLabソフトウェア中で関数ｃｈｉ２ｉ
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ｎｖ（１－Ｐfr，Ｖ）として入手できる。管理限界を得るために、この関数は偽除外基準
（Ｐfr）と自由度の数（Ｖ）を用いて呼ばれ、ここで自由度は、各ＱＣイベントで検査さ
れる基準試料の数である。偽除外基準が１％（Ｐfr＝０．０１）で自由度が６のこの関数
、例えばカイ二乗（Ｌ１，Ｌ１，Ｌ２，Ｌ２，Ｌ３，Ｌ３）と表示される検定を使用する
と、閾値検定統計量は１６．８になる。偽除外基準１％を有するカイ二乗（Ｌ１，Ｌ１，
Ｌ２，Ｌ２）と表示される検定について、管理限界は１３．３となる。
【誤訳訂正１２】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００４４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００４４】
　カイ二乗検定を使用しない規則が使用される本発明のある態様において、管理限界は、
検定統計量に対応する確率分布についてＣＤＦの逆数を使用して、又はＣＤＦの逆数が容
易に得られない場合にコンピューターシミュレーションにより、計算される。
VI．品質管理利用率を算出する
【誤訳訂正１３】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００５４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００５４】
　エラーが修正可能な間の具体的なサイズの制御不可能なエラー状態後にＱＣイベントが
不合格になる前に合格するＱＣ－間隔の平均数の割合はまた、修正可能なエラーの平均ラ
ン長さ（ＡＲＬ）として記載してもよい。図２は、以下の平均ラン長さを決定するために
どのＱＣ－間隔が使用されるかを例示する：
　１．平均ラン長さＡＲＬed（ＳＥ）は、最初のＱＣ不合格を含む、制御不可能なエラー
状態を含むＱＣ－間隔の数を示す。
　２．修正可能なエラーの平均ラン長さＡＲＬC（ＳＥ）は、修正可能なエラーを有する
患者結果が報告される間のＡＲＬed（ＳＥ）の部分を示す。
　３．最終的エラーの平均ラン長さＡＲＬF（ＳＥ）は、最終的エラーを有する患者結果
が報告される間のＡＲＬed（ＳＥ）の部分を示す。
　使用される検定がカイ二乗検定などの履歴を考慮しない検定である本発明のある態様に
おいて、ＡＲＬC（ＳＥ）＋ＡＲＬF（ＳＥ）＝ＡＲＬC（ＳＥ）ー（１／２）である。制
御不可能なエラー状態を含む最初のＱＣ－間隔における必ずしもすべての患者結果が許容
されないことはないため、１／２が引かれる。
【誤訳訂正１４】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００５６
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００５６】
　本発明のある態様において、各ＱＣイベントで検査されたＮOC個の基準試料を用いるカ
イ二乗検定統計量について、許容されない患者結果の後の最初のＱＣイベントでのＱＣ－
不合格の確率Ｐ1（ＳＥ）は、非心カイ二乗ＣＤＦを使用して計算することができる。Ｓ
Ｅに基づく非心パラメータと偽拒絶の確率Ｐfr（ＳＥ）に基づく閾値とを使用して、Ｐ1

（ＳＥ）について以下の式が使用できる：
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【化６】

【誤訳訂正１５】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００６４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００６４】
　履歴、例えばカイ二乗検定、を使用しない規則を使用する本発明のある態様において、
ＡＲＬed（ＳＥ）は、以下の式を使用して遭遇する各連続するＱＣイベントの確率を加え
ることにより計算することができ、ここでＰ1（ＳＥ）は、エラー後の次のＱＣイベント
での不合格の確率である。例えば、最初のＱＣイベントに遭遇する確率は１である：第２
のＱＣイベントに遭遇する確率は、最初のＱＣイベントを合格する確率である。第３のＱ
Ｃイベントに遭遇する確率は、第１及び第２のＱＣイベントが不合格になる確率である。
従ってＡＲＬed（ＳＥ）は、これらのすべての確率を無限に加えることにより計算しても
よい：

【化１２】

【誤訳訂正１６】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】００８３
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【００８３】
　そのようなプログラムはまた、インターネットを含む種々のプロトコールに一致する有
線の、光学的、及び／又はワイアレスネットワークを介して送信するように設定されたキ
ャリアーシグナルを使用して、エンコード及び送信してもよい。こうして、本発明の態様
に従うコンピュータ可読媒体は、そのようなプログラムを用いてエンコードされたデータ
を使用して作成してもよい。プログラムコードを用いてエンコードされたコンピュータ可
読媒体は、互換性のあるデバイスとともにパッケージされるか、又は他のデバイスとは別
に（例えばインターネットダウンロード）提供されてもよい。そのような任意のコンピュ
ータ可読媒体は、単一のコンピュータープログラム製品（例えば、ハードドライブ、ＣＤ
、又は完全なコンピューターシステム）上又はその中に存在し、システム又はネットワー
ク内の異なるコンピュータープログラム製品上又は中に存在してもよい。本明細書に記載
した任意の結果をユーザーに提供するために、コンピューターシステムは、モニター、プ
リンター、又は他の適切なディスプレイを含んでよい。
【誤訳訂正１７】
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【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　品質管理法を最適化する方法であって、
　プロセッサーを用いて、品質管理規則の候補のセットを作成する工程であって、
　各規則候補について、
　　偽除外基準を満足する管理限界を算出し、
　　所定の閾値を超えるエラーを有する修正可能結果の数を所定の値未満に維持しながら
、品質管理イベント間で検査できる患者試料数を計算することにより、管理限界を使用し
て、修正可能最大値を算出し、
　　所定の閾値を超えるエラーを有する最終結果の数を所定の値未満に維持しながら、品
質管理イベント間で検査できる患者試料数を計算することにより、管理限界を使用して、
最終最大値を算出し、
　　品質管理間隔サイズを選択し、ここで当該品質管理間隔サイズが、修正可能最大値と
最終最大値のうちの最小の値であり、そして
　　各品質管理イベントで検査された基準試料の数を品質管理間隔サイズで割ることによ
り、品質管理利用率を算出する工程と、
　品質管理規則候補のセットの品質管理利用率に基づいて品質管理規則候補を選択する工
程と、
　を含んでなる方法。
【請求項２】
　品質管理規則候補の少なくとも１つが、少なくとも２つの基準試料を検査して各試料の
検査値を得るように設定され、各試料が対応する基準値を有する、請求項１に記載の方法
。
【請求項３】
　品質管理規則候補の少なくとも１つが、カイ二乗検定を使用して検査値と基準値との差
が系統誤差によるものかどうかを決定するように設定される、請求項２に記載の方法。
【請求項４】
　品質管理規則候補の少なくとも１つが、
　検査される各基準試料について、検査値と基準値との差の平方和を計算することにより
、検定統計量を算出するように、
　検定統計量をカイ二乗分布と比較することにより、検査値と基準値との差が系統誤差に
より引き起こされる確率を決定するように、及び
　検査値と基準値との差が系統誤差により引き起こされる確率が閾値より大きいかどうか
決定することにより、品質管理規則が合格しているかどうかを決定するように、
　設定される、請求項２に記載の方法。
【請求項５】
　偽除外基準を満足する管理限界を算出することは、偽除外基準と検査される基準試料の
数とに基づいて検定統計量閾値を決定するために、カイ二乗累積確率分布関数の逆数を使
用することを含む、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　管理限界を使用して、修正可能最大値を算出することは、
　修正可能結果の予測数が修正可能結果の所定の閾値と等しくなるように、品質管理イベ
ント間で検査できる患者試料の数を選択すること
　をさらに含む、請求項１～５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項７】
　修正可能結果の予測数が、
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　品質管理イベント間で検査できる患者試料の数と、
　許容されない患者結果を得る確率と、
　最後の合格した品質管理イベント後に検査された許容されない試料の予測割合と、及び
　許容されない患者結果についてのエラーの大きさの頻度分布と、
　の積の、マイナスの無限大から無限大までの、許容されるエラーの限界にわたる積分に
等しい、請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　所定の閾値を超えるエラーを有する、最後に合格した品質管理イベント後に検査された
試料の予測される割合が、所定の閾値を超えるエラーを有する患者結果をえる確率の半分
を、１から引くことにより算出される、請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　許容されない患者結果のエラーの大きさの頻度分布が正規分布である、請求項７に記載
の方法。
【請求項１０】
　所定の基準に基づいて規則候補を選択することは、最小の品質管理利用率を有する規則
候補を選択することを含む、請求項１～５のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１１】
　品質管理法を最適化する方法であって、
　基準値を有する少なくとも１つの基準試料を検査して検査値を得るように、及び、検査
された各基準試料の検査値と基準値に基づいてカイ二乗検定統計量を算出し、検定統計量
が管理限界より大きいかどうかを決定するように、各規則が設定されることを特徴とする
、プロセッサーを用いて、品質管理規則の候補のセットを作成する工程であって、
　各規則候補について、プロセッサーを使用して、
　　カイ二乗累積確率分布関数の逆数を使用して、偽除外基準を満足する管理限界を算出
し、
　　所定の閾値を超えるエラーを有する修正可能結果の数を所定の値未満に維持しながら
、品質管理イベント間で検査できる患者試料数を計算することにより、管理限界を使用し
て、修正可能最大値を算出し、
　　所定の閾値を超えるエラーを有する最終結果の数を所定の値未満に維持しながら、品
質管理イベント間で検査できる患者試料数を計算することにより、管理限界を使用して、
最終最大値を算出し、
　　品質管理間隔サイズとして、修正可能最大値と最終最大値のうちの最小の値を選択し
、そして
　　各品質管理イベントで検査された基準試料の数を品質管理間隔サイズで割ることによ
り、品質管理利用率を算出する工程と、
　最小の品質管理利用率を有する規則候補を選択する工程と、
　を含んでなる方法。
【請求項１２】
　品質管理法を解析する方法であって：
　プロセッサーを用いて、品質管理イベントを規定し、品質管理イベントが合格か不合格
かを判定する管理限界を特定する、品質管理規則を受け取り；
　プロセッサーを用いて、品質管理イベント間で検査される多くの患者試料を受け取り；
　プロセッサーにより、品質管理イベントが不合格であるときの第一の予測される修正可
能のエラーの数を算出し、当該第一の予想される数は、品質管理規則及び品質管理イベン
ト間で検査される患者試料の数に基づいて算出され；
　プロセッサーにより、品質管理イベントが不合格であるときの第二の予測される修正可
能でない最後のエラーの数を算出し、当該第二の予測される数は、品質管理規則及び品質
管理イベント間で検査される患者試料の数に基づいて算出され；そして
　プロセッサーにより、品質管理規則の評価を出力し、当該評価は、第一の予測される修
正可能のエラーの数及び第二の予測される最後のエラーの数を、別個の数値として含む；
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ことを含む、当該方法。
【請求項１３】
　前記品質管理イベントが不合格であるときの第二の予測される修正可能でない最後のエ
ラーの数が、合格した最後の品質管理イベントの前に起こるエラーに対応する、請求項１
２に記載の方法。
【請求項１４】
　前記第一の予測される修正可能の結果の数が、
　品質管理イベント間で検査できる患者試料の数と、
　所定の閾値を超えるエラーを有する許容されない患者結果を得る確率と、
　最後の合格した品質管理イベント後に検査された許容されない患者試料の予測割合と、
及び
　許容されない患者結果についてのエラーの大きさの頻度分布と、
　の積の、マイナスの無限大から無限大までの、許容されるエラーの限界にわたる積分に
等しい、請求項１２に記載の方法。
【請求項１５】
　前記最後の合格した品質管理イベント後に検査された許容されない患者試料の予測割合
が、１から所定の閾値を超えるエラーを有する許容されない患者結果を得る確率の２分の
１を引くことにより算出される、請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記第二の予測される最後の結果の数が、
　品質管理イベント間で検査できる患者試料の数と、
　所定の閾値を超えるエラーを有する許容されない患者結果を得る確率と、
　最後の合格した品質管理イベント前に検査された許容されない患者試料の予測割合と、
及び
　許容されない患者結果についてのエラーの大きさの頻度分布と、
　の積の、マイナスの無限大から無限大までの、許容されるエラーの限界にわたる積分に
等しい、請求項１２に記載の方法。
【請求項１７】
　前記最後の合格した品質管理イベント前に検査された許容されない患者試料の予測割合
が、
　系統誤差ＳＥの存在下、品質管理不合格を取得するのに必要な平均の品質管理イベント
の数；
　マイナス０．５；及び
　所定の閾値を超えるエラーを有する最後の合格した品質管理イベント後に検査された患
者試料の予測割合；
を含む和として算出される、請求項１４に記載の方法。
【請求項１８】
　前記許容されない患者結果についてのエラーの大きさの頻度分布が正規分布である、請
求項１４に記載の方法。
【請求項１９】
　前記品質管理規則が、品質管理イベントの過程で２つ以上の患者試料を検査して各患者
試料の検査値を取得するように設定され、各患者試料は、合格又は不合格を判定するため
の対応する基準値を有する、請求項１２に記載の方法。
【請求項２０】
　前記品質管理規則が、検査値と基準値との差が系統誤差によるものかどうかを決定する
ためにカイ二乗検定を使用するように設定される、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記品質管理イベントが合格か不合格かの判定が：
　検査される各患者試料について、検査値と基準値との差の平方和を計算することにより
、検定統計量を算出し；
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　検定統計量をカイ二乗分布と比較することにより、検査値と基準値との差が系統誤差に
より引き起こされる確率を決定し； 及び
　検査値と基準値との差が系統誤差により引き起こされる確率が閾値より大きいかどうか
決定することにより、品質管理規則が合格しているかどうかを決定する；
ことを含む、請求項１２に記載の方法。
【請求項２２】
　前記品質管理イベントが合格か不合格かの判定が：
　検査される各患者試料について、検査値と基準値との差の平方和を計算することにより
、検定統計量を算出し；及び
　当該検定統計量が管理限界を超えているかどうかを決定することにより、品質管理規則
が合格しているかどうかを決定する；
ことを含む、請求項１２に記載の方法。
【請求項２３】
　品質管理法を最適化するシステムであって、
　請求項１～２２のいずれか１項に記載の方法を実行するように設定されたプロセッサー
、を含むシステム。
【請求項２４】
　複数のコンピュータ可読命令を保存するコンピュータ可読保存媒体であって、コンピュ
ーティングシステムにより実行されると、品質管理法を最適化し、当該複数の命令は、請
求項１～２２のいずれか１項に記載の方法を含む、媒体。
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