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Ⅰ 調 査 の 概 要

　東京都（以下「都」という。）は、新型コロナ
ウイルス感染症の感染拡大に伴う検査需要の増
加への対応や、今後の新興感染症の発生時に迅
速な検査が実施される体制を確保することを目
的に、令和２年度以降、都内の民間検査機関や
医療機関を対象として PCR 検査機器等の設備
整備に要する経費を助成し、検査体制の整備を
進めているところである。
　また、新型コロナウイルス感染症の感染拡大
時においては、「医療機関における発熱患者等
に対する新型コロナウイルス感染症に係る行政
検査の取扱いについて」（令和２年３月４日健
感発 0304 第５号厚生労働省健康局結核感染症
課長通知）に基づき、「感染症の予防及び感染症
の患者に対する医療に関する法律」（平成 10 年
法律第 114 号）第 15 条の「行政検査」として、
都から委託される形（行政検査の委託契約）で
検査が行われてきた。
　こうした状況下で、医療機関の中には初めて
遺伝子検査を実施する施設もあり、これら施設
に対する検査能力の向上やフォローアップを早
急に実施する必要があったこと、また、施設か
らも外部精度管理調査を受検したいというニー
ズがみられたことなどを踏まえて、令和５年度
から都が主体となり SARS-CoV-2 検査の外部精
度管理調査を実施することとなった。
　当初は「行政検査」を担う診療所を対象とし
て、検査精度確認のため外部精度管理調査を実
施することとしていたが、令和５年５月８日に
新型コロナウイルス感染症の感染症法上の類型
変更に伴い「行政検査」の医療機関への委託が
廃止となったことから、以降は医療法に基づい
た管理体制の確認項目も追加し、令和６年度は
東京都と「感染症法」第 36 条の６に基づく検査
等措置協定を締結した診療所を対象として調査
を実施した。また、調査結果を踏まえて、技術
支援（訪問支援）や WEB 講習会を実施し、参
加した診療所へのフォローアップも行っている。

１　調査期間
　令和６年７月30日から同年８月14日まで

２　調査対象
　令和６年６月１日までに都と医療措置協定を
締結した医療機関のうち、自院内で検体の採取
から検査の実施までが可能である検査措置協定
を兼ねて締結している診療所のうち申込のあっ
たもの（以下「参加施設」という。）。

３　参加施設数
　462 施設が調査に参加し、文書調査及び技能
試験を行った。昨年度の結果及び今年度のレ
ファレンスメーカーによる事前測定の結果を踏
まえ、PCR-CE 法を使用する機器は技能試験対
象外とした。参加施設の内訳は、文書調査・技
能試験ともに参加した施設が 453 施設、文書調
査のみ参加した施設が９施設であった。
　定性試験は 453 施設（延べ 588 台）全ての施
設が参加し、Ct 値等の数値の報告があった 119
施設（延べ 139 台）については半定量的指標に
よる評価も行った。

４　調査内容
（１）概要
　調査は、検査関連の遵守すべき法令等を確認
する「文書調査」と都が配付する調査試料を測
定する「技能試験」を併せて実施した。なお、
文書調査は遺伝子検査機器と抗原抗体検査機器
を対象として実施し、技能試験は遺伝子検査機
器を対象に実施した。

（２）文書調査
　調査の設問は、「医療法施行規則」（昭和 23
年厚生省令第 50 号）第９条の７関連の「遺伝子
関連・染色体検査の精度の確保に関する基準」、

「感染症の予防及び感染症の患者に対する医療
に関する法律施行規則」（平成 10 年厚生省令第
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99 号）第７条関連、「廃棄物の処理及び清掃に
関する法律」（昭和 45 年法律第 137 号）第 12 条
関連に基づき、51 問を設定した。
　参加施設は、専用 WEB システムへ回答を入
力し、評価対象の 12 問については「結果書」を
発行し、参加施設に対して還元を行った。結果
書については、技能試験と併せて後述する。

（３）技能試験
　 ２ 種 類 の 陽 性 試 料（20,000copies/mL 及 び
10,000copies/mL）、１種類の陰性試料、計３種
類の調査試料を試料の内容を伏せた上で参加施
設へ事前配布した。参加施設は都が示した手順
により、SARS-CoV-2 遺伝子検査を実施し、測
定結果を専用 WEB システムへ入力した。後日、
都から参加施設に対して、調査試料の正答を共
有するとともに、「結果書」にコメントを付して
還元を行った。結果が誤判定となった参加施設
に対しては、技術支援（訪問支援）を受けるよ
う促し、原因や課題の把握、改善に向けた支援
を実施した。

５　結果書
　本外部精度管理調査の個別の結果は、回答を
締め切った２か月後の令和６年 10 月 29 日に各
施設に対して還元した。結果書の見方は次のと
おりである。

（１）遺伝子検査に関する文書調査
　評価は、３つの評価項目ごとに４問ずつ必須
回答を設定し、５段階評価とした。結果表の左
側では評価を項目ごとにレーダーチャートで表
示した。右側では、設問の要約を詳細欄に記載
して回答を「○」又は「×」で評価し、下部のコ

メント欄に改善点を示した。「その他」の回答を
設けていたが、一律に「×」として集計した。

（２）SARS-CoV-2 遺伝子検査の技能試験
①定性検査
　回答が正答と一致しているか否かを評価し
ている。ここではレファレンス施設である検
査機器メーカーの結果は考慮せず、試料内の
SARS-CoV-2 遺伝子を検出「できた」「できな
かった」という結果をもって正答を判定した。
参考として、参加施設全体及び同じ機器を使用
する参加施設の総数と正答率、施設が使用する
検査機器メーカーの結果も掲載した。判定が正
答と不一致で、レファレンス施設の結果と一致
する場合は、検査手技ではなく機器固有の影響
も考えられる。
②半定量的指標
　Ct 値等の数値等を半定量的指標の結果とし
て評価した。複数の Ct 値等が回答されていた
場合は、N1 領域又は測定試薬ごとに代表的な
領域の Ct 値等を各参加施設の回答とした。レ
ファレンス施設の測定結果から求めた目標値

（平均値）に対して± 2SD を許容限界として設
定した。結果がこの許容限界を超過した場合は、

「否」として判断した。陽性の判定ができている
が、Ct 値等が出力できない場合や回答がなかっ
た場合は判定の対象外とした。限界線による適
否判定のほか、自施設の正確度（測定結果が真
値にどのくらい近いかを表す度合い）について
目標値からの偏りを視覚的に図で表した。
　技能試験のコメント欄に記載している正答と
不一致であった試料の数は、未回答やその他の
回答も含んでいる。また、コメント欄には、各
参加施設の結果に応じたコメントを記載した。
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