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薬剤師

Ⅵ � 技 術 支 援 結 果

１．技術支援の概要　
　技術支援は、「Ⅰ調査の概要」に記載のとお
り、精度管理調査に参加した診療所の一部へ訪
問し、精度管理に関する支援を実施するもので
ある。
　支援対象となった 63 施設は、精度管理調査
の結果及び医療機関の支援を受ける意向の有無
により、東京都によって選定された。選定に当
たっては、技能試験で誤判定の結果であった施
設を最優先として選定し、原因の特定やその改
善に向けた助言を中心とした支援が実施され
た。その他の医療機関については、文書調査の
結果から、内部精度管理の実施状況、検査関連
の台帳・日誌等の整備状況に重点を置き支援対
象の施設が選定された。
　なお、技術支援の対象とならなかった施設に
対しても、文書調査の評価対象となった各設問
の解説（根拠法令やポイント等）の送付や参加
施設等を対象とした講習会の開催などにより、
フォローアップが実施された。
　技術支援の体制については、施設ごとに使用
している遺伝子検査用試薬（体外診断用医薬品
を含む）及び検査機器（医療機器を含む）が異な
ることや、試薬や機器の知識や技術に精通して
いる者からの支援が必要であることから、検査
機器等を製造販売している企業が会員として加
盟する一般社団法人日本臨床検査薬協会へ委託
し、協会員が支援対象となった施設を訪問し、
技術支援が行われた。
　具体的な支援内容としては、検査機器の操作
や試薬の管理等の技術的助言のほか、感染症の
遺伝子検査を実施するにあたり、病原体検査の
観点から、検査室環境、記録類の整備状況等の
確認も併せて行った。また、既知試料の測定も
実施し、測定作業を確認しながら、検査の手順
や方法について助言を行うとともに、正しい測
定結果が得られている（原因が改善されている）
ことについての確認も行った。

２．支援結果のまとめ
（１）既知試料の測定
　操作手順の確認のため既知試料の測定を行
い、未測定の８施設を除いて全ての施設で正答
と一致した（表３. １）。

（２）不一致の原因究明
　技能試験の結果が不一致であった原因は、検
査手技、試薬の管理、装置の設定などであった。

（３）施設の状況報告
　技術支援の対象となった 63 施設の状況につ
いて、複数回答により報告され、以下のような
結果であった。

ア　検査室環境に関する確認事項
　感染性と非感染性エリアの区分けをしている
施設は 62 施設であった（表３. ３. １）。また、
コンタミネーション防止策として 62 施設がア
ルコール消毒を実施していた。一方、次亜塩
素酸で消毒しているのは 28 施設であった（表
３. ３. ２）。

イ　基礎知識に関する確認事項
　既知試料測定時にマスク、手袋ともに着用し
ている施設は 47 施設であった。また、陽性コ
ントロールを扱った手袋で試薬を取り扱ってい
ない施設は 44 施設であった（表３. ４. １）。フィ
ルター付きチップを使用している施設は 24 施
設、チューブをスピンダウンしている施設は
23 施設であった（表３. ４. ２）。

ウ　検体の取扱いに関する確認事項
　感染性検体の取扱いに関しては、実施エリア
を特定している施設、個人防護具がある施設は
ともに 62 施設であった。また、患者や他のス
タッフがいない一定の場所で実施している施設
は 61 施設であった（表３. ５. １）。検体取違い
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防止策としては、ラベル貼付時に患者名または
ナンバー等を確認している施設が 45 施設で最
も多かった（表３. ５. ３）。

エ　検査機器の取扱いに関する確認事項
　機材保守や修理依頼については、定期的な保
守点検をしている施設は 38 施設であった。実
施したことがない施設は 13 施設であり、アル
コール清掃や定期点検の必要性についての説明
が行われた（表３. ６. ２）。

オ　試薬の取扱いに関する確認事項
　試薬の保管方法（遮光、温度）が添付文書ど
おりである施設は 61 施設（表３. ７. ２）、有効
期限やロットの管理を適切に行っている施設は
55 施設であった（表３. ７. ３）。

カ　妥当性確認・検証に関する確認事項
　試験成立の確認方法としては、インターナル
コントロールにて自動判定している施設が 31
施設、増幅曲線を確認できる機種の場合に目
視で確認している施設は 23 施設であった（表
３. ８. ２）。

キ　精度管理に関する確認事項
　内部精度管理については、未実施の施設が
58 施設と大半を占め、また陽性コントロール
や陰性コントロールを用いた精度管理の実施は
５施設に留まっており、メーカーが推奨する内
部精度管理の方法について説明がなされた（表
３. ９. １）。外部精度管理調査についても不参
加の施設が 53 施設と多かった（表３. ９. ２）。
精度管理が外れた際の対応としては、メーカー
へ連絡している施設が 30 施設であった（表
３. ９. ３）。

ク　文書の作成に関する確認事項
　測定標準作業書については、メーカーの説明
資料、取扱説明書、添付文書、ワークフロー
パンフレットなどで代替している施設が 23 施
設、作成していない施設が 37 施設であった（表

３.10. １）。検査機器保守管理標準作業書につ
いては、全ての施設が医療機器の添付文書、取
扱説明書をもって代替していた（表３.10. ２）。
また、測定作業日誌の記載事項としては、検査
項目ごとの実施件数と回答した施設が 50 施設、
検査エラー又は検査不具合の発生件数と回答し
た施設が 35 施設であった（表３.10. ３）。検査
機器保守管理作業日誌については、作成してい
ない施設が 57 施設であった（表３.10. ４）。試
薬管理台帳の記載項目は、保管在庫（入庫日、
使用日の記載）の項目がある施設が 42 施設で
あった。また、試薬の有効期限の項目がある施
設は 39 施設であった（表３.10. ５）。

ケ　検査後工程の管理　
　検査の報告方法としては、医師が測定してい
る施設は 40 施設であった。医師以外が測定し、
指差し確認またはダブルチェックなど結果の転
記ミスを防止する工夫をしている施設は 27 施
設であった。医師以外が測定し、検体の種類、
検体採取時間、報告所要時間、検査方法、結果
判定、解釈、測定者、確認者が報告された記録
がある施設は 16 施設であった（表３.11. １）。
廃棄物処理方法としては、廃棄物箱に蓋がある
施設は 62 施設、保管物保管庫がある施設は 42
施設、廃棄物箱に足踏み式を使用している施設
は 25 施設であった（表３.11. ２）。

コ　その他の確認事項
　検体検査にかかる医療法等の内容について
は、目を通したことがある施設は 45 施設、法
改正したことを知っている施設は 36 施設で
あった（表３.12. １）。また、適切な研修の実
施（文書管理、検査手順、精度管理、患者情報
取扱）については、施設内でトレーニングを実
施しているのは 30 施設、医師の場合はセルフ
チェックを行っているという施設は 32 施設で
あった（表３.12. ２）。
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３．実施根拠
　発熱患者等の診療に対応する医療機関に対す
る PCR 等検査の精度管理調査実施要綱
　（令和５年４月１日施行）



― 76 ―

表3.1.1　技術支援時における既知試料の測定概要

表3.1.2　技能試験の改善・支援状況（GE1）

表3.1.3　技能試験の改善・支援状況（GE2）

表3.1.4　技能試験の改善・支援状況（GE3）

３. １　既知試料の測定
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表3.2.1　内部精度管理の実施状況

表3.2.2　試薬管理台帳について

表3.2.3　測定標準作業日誌について

表3.2.4　検査機器保守管理台帳の整備状況

３. ２　調査時と支援時のクロス集計
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施設の状況報告

３. ３　検査室環境

３. ４　基本的知識
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３. ５　検体の取扱い
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３. ６　検査機器の取扱い
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３. ７　試薬の取扱い
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現行販売している後継試薬に移行する時期の予定がたっていなかった

３. ８　性能評価
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３. ９　精度管理



― 84 ―

３.10　文書作成
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３.11　検査後プロセス
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３.12　関連法規と教育訓練


