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（午後 １時３０分 開会） 

 

○坪井課長 それでは、定刻になりましたので、始めさせていだだきます。 

 私は、事務局の東京都福祉保健局医療政策部医療安全課長の坪井でございます。 

本日は、業務多忙中のところ、東京都衛生検査所精度管理検討委員会にご出席をいただきまし

て、誠にありがとうございます。 

ただいまより令和５年度第１回検討委員会を開催いたします。 

まず、事務局より事前にデータを送付しております資料のご確認をお願いいたします。 

資料といたしまして、次第、資料が資料１から資料５まで、参考資料としまして参考資料１か

ら参考資料３まで。 

以上、資料につきましてご確認をお願いいたします。 

続きまして、今回はＷＥＢ方式の会議でございますので、会議の進め方をご説明させていただ

きます。 

通常はマイクをオフにしていただくようお願いいたします。ご発言をいただくときには挙手し

ていただきまして、指名された際にマイクをオンにしてご発言をお願いいたします。 

なお、本日は委員の皆さんの顔の見える会議とさせていただきたいため、大変恐縮ではござい

ますが、カメラはオンにしたまま会議にご参加いただくようお願いいたします。 

本日の委員会の議事といたしましては、 

（１）検討事項 令和５年度東京都衛生検査所精度管理調査の実施計画について 

（２）報告事項といたしまして、 

ア 衛生検査所の登録状況について 

イ 令和４年度東京都衛生検査所精度管理講習会について 

を予定しております。  

次に、委員の皆様方のご紹介をいたします。 

本委員会委員の任期は、設置要綱第５に基づき、２年となっております。委員の皆様におかれ

ましては、今年度は２年目となりますので、昨年度に引き続き、どうぞよろしくお願いいたしま

す。 

なお、本日、角田委員は所用によりご欠席、久川委員は遅れてのご参加となってございます。 

幹事につきましては、４月１日付けの東京都の人事異動等に伴いまして、２名が交代しており

ます。 

東京都福祉保健局医療改革推進担当部長 西塚至、健康安全研究センター精度管理室副室長 

新開敬行が、新たに幹事に就任しておりますのでどうぞよろしくお願いいたします。 

また、事務局の医療安全課及び健康安全研究センターの職員も参加しております。皆様、どう

ぞよろしくお願いいたします。 

 続きまして、本委員会の設置目的についてご説明いたします。 

参考資料２「東京都衛生検査所精度管理検討委員会設置要綱」を御覧ください。本委員会は、

設置要綱第１に基づき、衛生検査所における精度管理の維持、向上に関する事項を調査、検討す

るために設置されております。 

それでは、議事に入らせていただきます。 

石井委員長、よろしくお願いいたします。 
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○石井委員長 皆様こんにちは。本委員会の委員長を拝命しております東邦大学の石井と申しま

す。どうぞよろしくお願いいたします。 

それでは、まず、（１）検討事項の「令和５年度東京都衛生検査所精度管理調査の実施計画につ

いて」ですが、事務局からご説明をお願いいたします。 

○坪井課長 はい、事務局の医療安全課長でございます。 

令和５年度精度管理調査の実施計画についてご説明いたします。 

資料は、資料１の令和５年度東京都衛生検査所精度管理事業計画表（案）を御覧ください。 

 まず、精度管理調査についてご説明いたします。 

調査等計画表、下段の実施事項にお示ししてあるとおり、６月にブラインド調査の１回目、７

月に２回目及びオープン調査を、登録衛生検査所と臨時の衛生検査所を対象に実施したいと考え

ております。 

なお、資料２にお示しております具体的な調査内容及び調査方法等につきましては、専門委員

会にご意見を聴いた上で、調査を実施することといたしますが、まず概要について事務局から説

明いたします。 

○事務局 それでは、資料２を御覧ください。オープン調査とブラインド調査の日程につきまし

て配布方法からご説明いたします。 

オープン調査の調査資料の配布は、健康安全研究センターで検査所の方に資料の確認をしてい

ただいた後持ち帰りいただきます。その際に説明会として注意事項などをお伝えしていたことに

変わりまして、説明動画を閲覧いただく形式にしたいと考えております。 

 ブラインド調査について、昨年度は１回目の配布資料は東京都医師会で行う説明会にご参加

の医療機関の方へお持ち帰りをお願いしましたが、今年度は医師会が手配する検体輸送業者が全

て配送する予定です。 

続きまして 調査項目は、昨年度と同様となっております。資料の内容など詳細は委員の先生

方よりこの後の会で説明をお願いする予定です。 

ブラインドの協力医療機関は２３施設で、昨年度と同じ施設数です。内訳は、継続が１２施設、

新規が１１施設でございます。また、異なる医療機関が同じ検査所へ依頼しており、現在のとこ

ろ２つの検索について重複しています。 

そして、レファレンスラボについて 生化学でドライケミストリーの参加者が５年間いないた

め、富士フイルムメディカルに今年は依頼しないことにしました。また、遺伝子学では、ＲＴ-

ＰＣＲの全自動機器としてロシュ・ダイアグのスティクスに依頼します。それ以外は昨年度と同

じ大学病院と試薬メーカーでございます。 

調査の実施計画は以上です。 

 次に、特別監視指導の実施について、資料の３を御覧ください。令和４年度の精度管理調査の

成績に問題があった７施設について、６月から８月に実施を予定しております。 

 選定理由をご説明いたします。 

施設Ａは、生化学で多項目において許容限界であったため選定されました。改善報告を求めた

ところ、特定パラメータの改変を検討するとのことで、監視の際に確認したいと思います。 

施設Ｂは、血算のブラインド調査で限界線外の項目が多いため選定されました。測定は外注で

はなく実施設での測定値でした。改善報告によると、網赤血球は明らかに外れていると認識し、

メーカーと確認していくとの報告でした。 
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施設Ｃは、ブラインド調査で３つの医療機関から重複して依頼されました。そのうちの１つの

機関から報告された尿酸値について、目標値よりかなり低値でした。改善報告では該当機器の内

部精度管理に問題が認められなかったことなどが記載されていましたが、複数台の機器間差を含

め監視当日にこれらの検証結果をご報告いただく予定といたしました。 

施設Ｄも生化学の２項目について許容限界を大きく外れていたため選定されました。原因につ

いて改善策を講じたとの報告でした。 

施設Ｅは、血算においてオープン、ブラインドともに限界線外の項目が多いため確認が必要と

判断されました。改善報告書では白血球崩壊と凝集の影響であると記載されておりましたが、検

体の運搬や保管などの影響を受ける容積系について立入りの際に確認したいと思います。 

施設Ｆは、病理学の技術評価においてグループ１と判定された標本を提出いただいたところ、

薄切がかなり厚く、診断に影響を及ぼす可能性があるＣ評価でした。改善報告書では薄切時の熱

膨張により厚い切片となったことが原因と考えられ、勉強会を実施したとのことです。 

最後に、施設Ｇは、判定は正解でしたが、レファレンス施設と比較して１０以上低いＣＴ値で

した。チャートの提出を求めましたが、ナンバリングせず測定していたため、追跡が不可能との

ことでした。今後は測定の際ナンバリングを行うとともに記録を保存するよう努めるとの報告で

した。 

ご説明は以上です。 

○坪井課長 令和５年度東京都衛生検査所精度管理調査の実施計画及び特別監視指導対象施設に

ついては以上でございます。 

具体的には、専門委員会にも意見を聴いた上で、計画していくことになりますが、今年度の取

組みについてご意見をいただきたいと存じますので、よろしくお願いいたします。 

○石井委員長 どうもありがとうございました。 

それでは、議事（１）、令和５年度東京都衛生検査所精度管理調査の実施計画と特別監視指導対

象施設について、先生方からご意見あるいはご質問をいただければと思います。いかがでしょう

か。 

１施設でナンバリングをしていないなどの実施するにあたって徹底しておかなければならない

こができていない施設があったということなので、そのような施設は特別監視指導で先生方から

ご指導いただければと考えております。特別監視指導に関して７施設ということで、例年どおり

だと思いますが、いかがでしょうか。 

よろしいでしょうか。 

それでは、事務局からもご説明がありましたが、これから専門委員の先生のご意見をお尋ねし

た上で実際計画してまいりますので、よろしくお願い申し上げます。 

それでは、続きまして、(２) 報告事項アですが、「衛生検査所の登録状況ついて」事務局から

ご報告をお願いいたします。 

○坪井課長 事務局の医療安全課長でございます。 

衛生検査所の登録状況についてご報告いたします。資料は資料４を御覧ください。 

令和５年４月１日現在の衛生検査所の登録数は、１３５施設でございまして、そのうち、公立

が１施設、民間が１３４施設となっております。 

過去３年間の推移にありますとおり、３年間を通じて施設数は増加傾向にあり、昨年度同様過

去最高数の登録状況となっております。 
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また、令和４年度中の登録状況について、新規登録は１８施設、廃止施設は５施設でございま

した。なお、登録検査業務別の衛生検査所数及び検査業務別の衛生検査所数につきましては、資

料４の３及び４の表のとおりでございます。 

令和４年度オープン調査の参加施設の状況については、資料４の５に記載してございます。 

登録状況についてのご報告は以上でございます。 

○石井委員長 ご報告どうもありがとうございました。報告事項アについて何かご質問はござい

ますか。 

病原体核酸検査、SARS-CoV２の検査ですが、これは、求められる検査数に達しないということ

で、臨時の検査所等を利用して検査数を増やしてきました、現在は必要な検査数を確保できてい

るので、臨時の登録衛生検査所は、４月２６日の通達で、閉じていく方向が示されました。 

今後臨時の登録衛生検査所、それから、衛生検査所も少し減少することが予想されます。また、

改めてご報告できればと考えております。 

何かご質問等はございますか。 

よろしいでしょうか。 

それでは、次に、（２）報告事項イです。「令和４年度東京都衛生検査所精度管理講習会ついて」、

事務局からご報告をお願いいたします。 

○事務局 健康安全研究センター精度管理室からご報告させていただきます。 

昨年度の衛生検査所精度管理講習会につきましては、YouTubeにて限定公開による方式で実施い

たしました。検査所のほかレファレンス施設、管轄保健所など１５７施設から参加申込みがあり、

検査項目別の視聴回数は５１回から２８３回でございました。 

講師の先生方ご協力、ありがとうございました。なお、講習会におけるアンケート結果につい

て、抜粋でございますが、ご紹介させていただきます。 

第一部の管理者等講習会につきましては、生化学の分野では、項目により機種間差が持続して

いることから、当施設で使用している機種が外れないよう注視する必要があると感じる。ＪＣＣ

ＬＳ許容基準範囲の導入状況が想像していたよりも低く感じたとのご意見がございました。 

また、病理細胞診のところでは、細胞検査に関してはＡＳＣ-ＵＳ・ＡＧＣの判定について日頃

の業務で疑問に感じている部分についての説明があり、納得をした。抜き取り調査について、判

定コメントまで詳細に分析されており、今後の業務に生かす方法を考えていかなければならない

と痛感したとのご意見がございました。 

微生物では、検出された細菌の特徴等の解説があり、再度確認するという観点からも大変分か

りやすかった。グラム染色では、１検体のスライドガラスが配布までに時間が経ち過ぎてしまい、

グラム陽性菌が陰性化してしまったということで、２検体それぞれのスライドガラスの作成法の

検体の塗布量、作成後配布までの保管方法等について開示していただきたいと思うというご意見

がございました。 

また、遺伝子の分野では、検査ごとに陽性、陰性コントロールの測定をしていない検査機関が

あることに大変驚いた。また、オープンとブラインドで結果の乖離があった施設について、一律

に唾液を４倍希釈していたのを指導のもと改善したという発表だが、どのように改善したのか詳

細が知りたかった。 

また、簡易検査試薬のメーカーによるＣｔ値の差や、ブラインド調査で陰性としてしまった施

設の改善内容は興味深かった。とのご意見がございました。 
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全体のご意見としまして、来年度以降もブラインド調査をぜひ続けていただきたい。自施設の

通常業務における評価を受けたいと思う。また、施設間差の出やすいＦＴ4の結果は興味深く拝見

したというご意見がございました。 

第２部の検査担当者講習会では、検査所の部分としまして、正しい判定を得るために求められ

る条件として、十分な組織量と２０％以上の腫瘍含有量の２つとのことだが、厳しい条件である

と感じた。 

自分にあった治療薬を選択し、遺伝子レベルで治療することで、がんは不治の病気ではなくな

ると感じた。また、大変興味のある分野でこれまでも追いかけている話題であったため、大変楽

しく拝聴しました。 

ご講演も分かりやすく、今後も継続的にこの分野の話題を取り上げていただきたいと思います。 

また、ゲノム検査に関しては理解に苦しむことがあるが、昨今の状況を鑑みると避けては通れ

ない分野であると思う。今回の講習会では、基本的な部分から応用まで分かりやすく説明があり、

苦手意識も少しは解消されたと考える。 

臨時の検査所の部分としまして、最後になりますが、検査の技術、手技に関するテーマの講習

も聴講したい。このようなご意見を頂戴してございます。 

今年度の講習会につきましては、来年、令和６年３月１５日の金曜日１３時からを予定してお

り、場所は茗荷谷にございます東京都社会福祉保健医療研修センターを確保しております。昨年

度と同様のＷｅｂによる配信も検討しておりますので、どうぞよろしくお願いいたします。 

報告については以上でございます。 

○石井委員長 どうもありがとうございました。報告事項イの令和４年度東京都衛生検査所精度

管理講習会についてご報告いただきました。 

 ご意見あるいはご質問等があればお願いいたします。 

よろしいでしょうか。 

全体を通して、ご意見等がございましたらお願いいたします。 

よろしいでしょうか。 

特にご意見がないようでしたら、本日の議事は以上となります。進行を事務局にお返しいたし

ます。 

○坪井課長 事務局でございます。石井先生、委員の皆様、ありがとうございました。 

次回の開催でございますが、資料１の令和５年度計画表にございますとおり、本年度の調査が

完了し、精度管理事業報告書がまとまる、来年、令和６年２月７日水曜日の午後２時を予定して

おります。 

開催日が近づきましたら、事務局より開催通知をお送りいたします。お忙しいところ恐れ入り

ますが、スケジュール等の確保をよろしくお願いいたします。 

なお、第１回の専門委員会は、引き続き本日１４時半から開催する予定でございます。石井委

員、齋藤委員は引き続きよろしくお願いいたします。 

本日は誠にありがとうございました。 

（午後 １時５５分 閉会） 

  


