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Ⅱ 総 合 評 価

はじめに
　東京都衛生検査所精度管理調査は今年度（令
和５年度）で 42 回目を迎えた。自治体精度管理
調査は都道府県の医師会が中心となって行って
いる。東京都衛生検査所精度管理調査は東京都
保健医療局が中心となって実施しており、大き
な特徴は東京都医師会のご協力によりブライン
ド調査が行われていることにある。
　臨床検査は、医療関係者ばかりでなく、広く
一般市民が予防医学の観点から自身の健康状況
を理解する上での有用性が広く認められてい
る。令和２年来、新型コロナウイルス感染症
の蔓延に伴い、遺伝子検査や抗原検査、中で
も PCR という用語が一般的な言葉となり、そ
の重要性が広く認識された。病理組織検査、細
胞診検査、微生物検査等以外の多くの検査結果
は、測定値で表現される。一方、病理組織検
査、細胞診検査および微生物検査の結果は数字
ではなく、定性的なデータとして報告される。
特に病原体核酸検査を含む微生物検査の結果の
多くは、医師がデータの妥当性を確認すること
ができないことから、信頼性の高い検査結果を
提供することは極めて重要である。もちろん、
全ての検査結果は過去のデータあるいは他施設
のデータとの比較に耐えるように検査精度の保
証は必須であり、このために精度管理が実施さ
れている。精度管理は、施設内の日々の検査で
得られるデータを蓄積して、その再現性を評価
する内部精度管理と施設間のデータの互換性を
確認する外部精度管理（保証）とに分けられる。
東京都衛生検査所精度管理調査は外部精度管理
調査であり、しかも登録衛生検査所を対象とし
た調査である。診療所や中小病院の臨床検査は
登録衛生検査所に委託されることが多いことか
ら、本調査のもつ意味は大きい。登録衛生検査
所の精度管理調査成績が優れていることが、適
切な診療・医療のための最低限の担保と考える
こともできる。

　第 39 回（2020 年）の精度管理調査から３年
間、SARS-CoV-2 を対象とした病原体核酸検査
を実施した。今年度も、登録衛生検査所およ
び SARS-CoV-2 の病原体核酸検査を実施するた
めの臨時の登録衛生検査所を対象に調査を行っ
た。遺伝子検査において、外部精度管理の受検

（医療法施行規則第９条の７の２第２項関係）と
適切な研修の実施（医療法施行規則第９条の７
の２第３項関係）は努力目標とされているが、
統計学的精度管理台帳（内部精度管理）の整備

（医療法施行規則第９条の７の２第１項関係）は
法令に明記され、義務化されていることを認識
しなければならない。また、使用する試薬も可
能な限り体外診断用医薬品を使用し、やむを得
ず研究用試薬の使用や自家調製試薬で検査を実
施する際は、検査の妥当性の確認と厳密な検査
工程や検査結果を検証することが求められる。
　精度管理調査は、時宜にかなった項目を取り
入れながら企画する必要がある。東京都衛生検
査所精度管理調査は、東京都医師会にご協力い
ただきながら、全ての関係者に役立つよう、さ
らに充実していきたいと考えている。
　ブラインド調査にあたっては、今年度も東京
都医師会に多大なるご尽力をいただき、実施す
ることができた。この場をお借りして、東京都
医師会の皆様に感謝いたします。

１. 東京都衛生検査所精度管理調査の概要

１）東京都衛生検査所精度管理調査の特徴

　東京都衛生検査所精度管理調査の特徴とし
て、①登録衛生検査所に対する調査であること、
②オープン調査とブラインド調査を組合せた調
査であること、③日本医師会精度管理調査など
大規模調査では実施することが困難な検査現場
を反映する調査試料を作製して調査を行ってい
ること、などがあげられる。
　第 1 回（1982 年）の調査では、オープン調査
には 55 施設（登録衛生検査所 76 施設）が参加
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したが、経年的に変動し、今年度は東京都内お
よび都外の６施設を加えた合計 93 施設の参加
であった（表 1）。令和５年度、SARS-CoV-2 を
対象とした病原体核酸検査のオープン調査に
は、登録衛生検査所 39 施設（都外の５施設を
含む）に加えて臨時の衛生検査所９施設が参加
した。さらに、今年度は病原体核酸検査のブラ
インド調査に 11 施設が参加した。
　本調査の特徴的な調査である細胞診実施状況
調査と標本抜き取り調査は、第 16 回（1997 年）
から行っており、当初はそれぞれ 43 および 21
施設であった。年々減少し、本年度は昨年度よ
りも ２ 施設減少し、いずれも 15 施設（都外の
１施設を含む）であった。病理組織検査実施状
況の文書調査は第 23 回（2004 年）から行って
おり、当初は 35 施設であったが、こちらも年
ごとに減少傾向にあるが、今年度は昨年と同数
の 15 施設（都外の１施設を含む）であった。文
書調査の他に、第 33 回（2014 年）から試料を
配付して（2014 年は未染色標本、2015 年から
はパラフィン包埋ブロック）標本染色技術調査
を実施している。本年度は昨年と同様にパラ
フィン包埋ブロックを配付し、染色技術調査を
実施した。また、病理組織標本抜き取り調査を
第 35 回（2016 年）から実施しており、今年度
も昨年と同数の 13 施設（都外の１施設を含む）

が参加した。
　本調査の検体配付は、微生物検体以外につい
て、参加施設の責任者が試料を受け取りに東京
都へ来訪し、手渡しで行った。微生物検体は、
WHO の「感染性物質の輸送規制に関するガイ
ダンス 2013-2014」に準拠して、カテゴリー B
の感染性物質（UN3373）用の、専用の３重容器
に入れて搬送した。

２）令和５年度調査 
　都内の登録衛生検査所は臨時の衛生検査所を
含めると、147 施設であるが、そのうち 93 施
設（都外６施設を含む）が本精度管理調査の対
象施設である。登録衛生検査所と参加施設の年
次推移を表１に示した。ブラインド調査は、東
京都医師会にご協力を頂き、22 の協力医療機
関等を経由して登録衛生検査所 20 施設を対象
に実施することができた。
　今年度のオープン調査は令和５年７月 13 日

（木）に、参加施設へ調査試料を配付した。実施
項目は、生化学的検査 23 項目、血液学的検査
13 項目、免疫学的検査７項目、微生物学的検
査３項目、細胞診検査２項目、病理組織検査３
項目、寄生虫検査２項目、遺伝子検査（病原体
核酸検査）１項目の合計 54 項目である。
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２．令和５年度の調査結果
１）生化学的検査
　調査用試料は、オープン調査では生化学全般
用凍結血清（２種）、HbA1c 用全血（２種）の
４種を用い、ブラインド調査では生化学用全血

（２種）、血糖・HbA1c 用全血（２種）を用いた。
オープン調査に参加したのは 39 施設であり、
昨年度（43 施設）より ４ 施設減少した。また、
東京都医師会モニター医の協力を得てブライン
ド調査を実施し、結果が得られたのは延べ 21
医療機関で、昨年度（23 医療機関）より 2 施設
減少した。一方、ブラインド調査の対象となっ
た衛生検査所は 19 施設であり昨年度（17 施設）
より ２ 施設増加した。
　測定法の標準化が進んでいることから、オー
プン調査の施設間差は僅少であった。ブライン
ド調査では、従来と比較して測定値は収束に向
かっている。しかし、一部に改善が求められる
施設もあることから、精度改善に向けた努力に
期待したい。
　基準範囲の収束をさらに進めるため、JCCLS
共用基準範囲の採用を検討していただきたい。

２）血液学的検査
　 血 液 学 的 検 査 の 血 球 計 数 は、Hb、WBC、
Plt、MCV、Ret、RBC、および Ht の７項目の
調査を行っており、本年度のオープン調査は
38施設（昨年度から5施設減）が参加した。なお、
このうち 34 施設が自施設で測定し、１施設は
外注、３施設は回答がなく不明であった。ブラ
インド調査は昨年度より 1 施設少ない 21 施設
に対して行った。このうち 17 施設が自施設で
測定しており、１施設は外注、３施設は不明で
あった。このうち２施設は２医療機関から試料
の測定を受託していた。オープン調査とブライ
ンド調査は、両調査の測定値の差を他施設のも
のと比較した。
　今年度の調査では、各項目の検査結果におい
てオープン調査とブラインド調査の間に乖離が
認められた施設があった。血算においてはブラ
インド調査が有用であり、繰り返しになるが、

今年度も東京都医師会会員のご施設に協力いた
だき実施できたことに感謝したい。血液細胞形
態検査では、今年度はオリジナル画像を使用し
たフォトサーベイを実施した。調査参加施設は
33 施設で昨年度より４施設減少し、うち 25 施
設が自施設で検査し、５施設が外注していた。
参加施設は概ね問題なく識別できていた。ただ
し、「骨髄球」を「リンパ球」「異型リンパ球」と
誤って判定した施設が各１施設あり、「成熟好
酸球」を「偽ペルゲル核異常」と識別を誤った施
設があった。該当する施設は技能の向上を図る
必要がある。
　血栓止血検査調査においてプロトロンビン時
間 （PT）および、活性化部分トロンボプラスチ
ン時間（APTT）には 32 施設（昨年度より４施
設減）が参加し、このうち 29 施設が自施設で測
定、３施設が他機関に外注していた。フィブ
リノゲン定量には 30 施設（昨年度より４施設
減）が参加し、このうち 26 施設が自施設、４施
設は他施設に外注していた。Ｄダイマー定量検
査に 29 施設（昨年度より ４ 施設減）が参加し、
このうち 22 施設が自施設、７施設は他施設に
外注していた。
　プロトロンビン時間（PT）は、参加全施設が
使用する試薬の ISI が 0.96 から 1.08 と国際血
栓止血学会が推奨する 1.0 に近い試薬を使用し
ていた。引き続き ISI が 1.0 に近い試薬の使用
に期待したい。独自の SI を用いた施設はなく、
昨年まで PT（秒）による基準範囲の報告がな
かった施設からも報告がなされたことは本精度
管理調査の成果の一つとして評価したい。
　PT（％）は、非ワルファリン検体の延長検体
でワルファリン検体と比較して CV％値が大き
かった。PT（％）は標準化が困難であり、精度
管理項目として適さない面もあるが、医療現場
ではこの方法が使われているため、この調査に
は、各施設が明らかな施設間差 / 試薬間差を認
識して、自施設の状況を知るための意義がある。
今回の参加施設の中には、基準範囲に近い外因
性凝固障害の検体を見落とす可能性のある施設
があり、もう一度自施設の状況を確認し、必要
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な施設はその是正に努めていただきたい。一方、
International normalized ratio （INR）の CV % は、
目標値より 15％以上乖離している施設はなく、
いずれの施設も国際的な許容範囲を満たしてい
ると考えられた。
　フィブリノゲン活性定量は標準物質と標準測
定法が制定されている検査である。フィブリノ
ゲンは血液凝固反応の最後の基質である凝固蛋
白であるため、測定値は診断や治療法の選択に
重要な根拠となる。全体の CV％としては、昨
年悪化した低値検体の CV％は改善した。フィ
ブリノゲン値は肝疾患の診断、フィブリノゲン
製剤の投与判断や適応判断に使われるため、そ
の施設間差は患者のケアの質に直結し、臨床的
に重要な問題となることから注意が必要である。
　全ての参加施設は、D ダイマー単位（DDU）
が測定される試薬を用いていたが、昨年と同様
に試薬間差が認められた。試薬別の平均値は、
低値検体で 0.56 μg/mL ～ 1.02 μg/mL、高値検
体で 4.06 μg/mL ～ 7.47 μg/mL と昨年と同様の
傾向が認められた。ただし、基準値については
いずれの試薬も試薬間に大きな差を認めなかっ
た。D ダイマー検査のこのような現状を踏まえ
て、測定値の正しい解釈を医療施設に対して啓
発する必要がある。

３）免疫学的検査
　免疫学的検査は、昨年度と同様、ABO 血液
型検査（オモテ検査とウラ検査）、RhD 血液型、
リウマトイド因子（RF）定量検査、前立腺特異
抗原（PSA）定量検査および甲状腺マーカー（甲
状腺刺激ホルモン（TSH）定量検査、遊離トリ
ヨードサイロニン（FT3）定量検査、遊離サイ
ロキシン（FT4）定量検査の７項目について実
施した。
　血液型のオープン調査には 30 施設、ブライ
ンド調査には 19 施設（昨年度よりオープン調
査は ４ 施設減、ブラインド調査は ３ 施設減）
が参加した。
　オープン調査の ABO 血液型は、24 施設が「B
型」、６ 施設が「判定保留」と報告した。「判定

保留」とした ６ 施設はすべて試験管法が用いら
れており、いずれもコメントが付けられていた。
一方、ブラインド調査は、18 施設が「判定保
留」、１ 施設が「その他」と報告した。「判定保
留」とした 18 施設のうち、追加検査を実施した
のは 11 施設、推定される原因について記載し
たのは ６ 施設、推奨される輸血療法まで記載
した施設はなく、日常検査におけるコメントの
記載の充実が求められた。
　オープン調査では 28 施設が「RhD 陰性」、
２ 施設が D 陰性確認試験を実施していないた
めに「判定保留」と報告した。D 陰性確認は必
ず実施することが求められる。一方、ブライン
ド調査では全施設が「RhD 陽性」と報告した。
　リウマトイド因子の測定値、基準値のバラツ
キが指摘されていたため、第 23 回（2004 年）
からリウマトイド因子を調査している。今回の
参加施設は 28 施設（昨年度より ４ 施設減）、
そのうち自施設で測定しているのが 22 施設（昨
年度より ２ 施設減）、外注している施設が ６
施設（昨年度より １ 施設減）あった。今年度も
昨年と同様、日本医師会調査と比較して、同一
測定法・試薬間での CV は ６％以内、異なる
測定法・試薬間でも 7.8 ～ 11.1％と良好な収束
性を示した。今後もトレーサビリティーによる
管理に努め、さらに標準化に向けた取り組みを
進めていただきたい。JCCLS の RF 標準化検討
委員会が提案したリウマトイド因子の臨床的
カットオフ値は日本リウマチ学会で承認されて
いる。本調査では、１ 施設を除いて JCCLS が
提唱した 15 IU/mL であり、標準化が進んでい
ると考えられた。　
　測定試薬別では、LSI メディエンスとニッ
トーボーメディカルでは低濃度・高濃度試料と
も他の試薬より低値となる傾向がみられた。今
年度の低濃度試料は、カットオフ付近に設定さ
れており、この ２ 試薬を使用した 10 施設は「陰
性」、それ以外の施設は「陽性」と報告される結
果となった。このようにカットオフ付近の測定
においては、各試薬による報告の違いが生じて
しまうことを臨床現場にフィードバックすべき
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である。
　PSA は以前から分析精度の高い機器・試薬
が市販され、同一方法では高い収束性が確認さ
れている。今年度の調査でも、同一方法の試料
における CV は 1.0 ～ 5.6％と収束性の高さが
確認された。
　甲状腺マーカーのオープン調査には 31 施設

（昨年度より ４ 施設減）が参加した。自施設で
の測定が 24 施設（昨年度より ３ 施設減）、二
次外注施設が ７ 施設（昨年度より １ 施設減）
であった。
　甲状腺マーカー検査には以前より多種多様な
試薬・機器が使用され、同じ測定法での検査値
の CV は良好ながら異なる測定方法間の CV が
大きいこと、FT4 等には上位の標準品がなくト
レーサビリティーの確保が難しいことが課題
だった。本調査における TSH の CV は 5.7 ～
7.1％、FT4 の CV は 10.2 ～ 13.3％であり、日
本医師会精度管理調査よりも収束性が高かっ
た。
　今年度の全血によるブラインド調査には 20
施設（昨年度より １ 施設減）が参加した。PSA
の CV は 7.1％であった。カットオフ値よりも
やや低めの試料であったが、全施設が陰性の許
容される結果を報告し、その測定値は収束して
いた。この結果は、トレーサビリティー確認が
進んだ結果改善されたものと考える。今後も、
継続的にトレーサビリティー確認を行っていた
だくことに期待したい。

４）微生物学的検査
　微生物学的検査では、“臨床的重要性が高く、
適確な分離・同定が求められる”菌種を出題し
ている。同定検査のオープン調査およびブライ
ンド調査ではいずれの検体種も同一菌種を出題
した。細菌同定検査のオープン調査に参加し
た施設は、糞便を対象とした調査に 19 施設、
膿を対象とした調査に 14 施設、血液を対象と
した調査に 13 施設が参加した。なお、このう
ち他施設に外注していたのは、１ 施設であっ
た。糞便検体を対象としたオープン調査では

臨床的検体を扱う１施設を除いて、Salmonella 
O13群（Salmonella enterica subsp. enterica 
serovar Poona）を正確に O13 群まで報告した。
Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis は 臨
床的検体を扱う検査所では 4 施設が同定不可で
あったが、３ 施設は正確に同定した。公衆衛
生的検体のみを扱う検査所で唯一参加された施
設は、正確に同定した。血液検体を対象とした
検査で出題した Staphylococcus aureus は、すべ
ての参加施設が正しく同定した。
　ブラインド調査において糞便検体の Salmonella 
P o o n a は、 参 加した 1 4 施 設 中 1 2 施 設 が
Salmonella O13群、２施設が Salmonella spp. と
報告した。膿検体の Streptococcus dysgalactiae 
s u b s p .  e q u i s i m i l i sは、11施設中 ９施設が 
Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis、１施
設が Streptococcus A群、１施設が Streptococcus 
pyogenesと報告した。血液検体の Staphylococcus 
aureusは、全 11施設が正しく同定した。オープン
検査とブラインド検査の同定結果が乖離した施
設は、検査手順について見直し、是正を図って
いただきたい。
　グラム染色で出題した、Acinetobacter baumannii 
および Candida glabrata に関しては、概ね良好な
染色結果であり、すべての施設が Acinetobacter 
spp. および酵母様真菌と報告した。さらに、患者情
報と菌の形態的特徴からC. glabrata の可能性に
まで踏み込むことができた２施設は素晴らしかった。
薬剤感受性検査は何れも Clinical and Laboratory 
Standard Insititute のドキュメントに準じて判定された
感性、中間、耐性の判定結果を評価した。今回
は blaZ、ermA 陽性、mecA 陰性のメチシリン感性 S. 
aureus（MSSA）を供試菌株とした。なお、マクロラ
イド誘導耐性についての言及は評価対象外とした。
オープン調査に参加した 13 施設すべてが正しく報
告した。なお、ディスク拡散法を採用していたのは１
施設、他は自動機器による感受性検査あるいは微
量液体希釈法を採用していた。ブラインド調査には
12 施設が参加したが、すべての施設が正しく報告
した。
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５）寄生虫学的検査
　今年度は昨年度と同様、オープン調査として

「検体配付による調査」と「検査実施状況に関す
る調査」を実施した。
　今年度の参加施設は 13 施設で昨年度と同数
だった。13 施設のうち全施設が寄生虫検査施
設として登録されており、13 施設の全施設が
検査を受託していた。13 施設のうち寄生虫検
査を全て自施設で行っていたのは 10 施設で、
３ 施設は一部検査を外部委託していた。
　今年度はトキソプラズマのタキゾイトのギム
ザ染色を配付し、回答してもらった。回答があっ
た 12 施設全施設がトキソプラズマと回答した。
　「糞便の寄生虫検査」は 12 施設が検体を受け
入れており、このうち５施設は年間 1,000 件以
上の検体数を扱っていた。「蟯虫卵の検査」は 7
施設が検体を受け入れており、年間 1,000 件以
上の検体数を扱う施設は１施設だった。「血液
の寄生虫検査」については検体の受け入れが ６
施設だった。「寄生虫の同定」は７施設で、年間
検体数 100 件以上は４施設だった。「衛生動物
の同定」は ７ 施設で、年間検体数 100 件以上は
３施設だった。「膣トリコモナスの検査」は受け
入れが９施設で、このうち４施設が年間 1,000
件以上の検体数を扱っていた。
　寄生虫検査の精度向上のために「内部精度管
理の実施」（12 施設）や「外部機関による精度
管理」（７施設）と精度管理への取り組みがなさ
れていた。
　蟯虫卵検査を行っている７施設に「検査数が
減っているか」質問したところ、「減っている」
と回答した施設は２施設（28.6％）で、昨年度
より減少していた。

６）細胞診検査
　参加 15 施設（昨年度から ２ 施設減）のうち、
14 施設が自施設で検査、１ 施設が一部外注し
ていた。15 施設中 13 施設は日本臨床細胞学会
の施設認定を受けており（昨年度と同数）、２
施設が未認定施設であった。調査内容は、例年
通り、細胞診専門医、細胞検査士の充足状況、

年間処理検体数とその成績、ダブルチェック、
要精検者の追跡調査の状況、自己採取に関する
調査、標本の保存状態に関するアンケート調査
および子宮頸部、子宮内膜、喀痰の陽性標本に
ついて細胞診標本の抜き取り調査とした。なお、
抜き取り検査は婦人科 15 施設、喀痰検体 14 施
設を対象に実施した。
　自施設で検査している施設の年間処理受託検
体数は約 423 万件と昨年度（413 万件）と比較
して増加していた。子宮頸がん検診の自己採取
検体による細胞診は、15 施設中 12 施設で行わ
れており、標本総数は約 5.4 万件で、２施設が
年間 1 万件以上の自己採取検体を受託してい
た。標本に対するダブルチェックは、全 15 施
設で実施されていた。このうち全陰性検体にお
けるダブルチェックの実施率が 10％以上の施
設は 13 施設であった。
　細胞診の指導に直接あたっている専門医は
15 施設全体で常勤 15 名、非常勤 130 名であり、
非常勤の医師が多い状況が続いていた。細胞検
査士は 15 施設全体で常勤 128 名、非常勤 397
名であり、依然として非常勤の細胞検査士への
依存する状況が続いていた。子宮頸部標本につ
いてはベセスダシステムに準拠した報告様式に
よる標本の提出を求めたが、15 施設中 10 施設
がクラス分類と併記していた。ASC-US と判定
された標本の提出を求めたところ、一部に細胞
所見の記載が乏しい報告書が認められたが、全
般的には良好な成績であった。
　喀痰標本については肺癌取り扱い規約に準拠
した報告様式による診断結果の記載が望ましい
が、検診の診断結果にクラス分類が用いられて
いる施設があった。理由は、「顧客の要望に寄
るため」であった。取り扱い規約では、悪性を
疑う所見を認める細胞が少数であっても見落と
しを防ぐ点からより、異型の強い判定を行うよ
うに推奨しているが、異型の弱い所見を優先し
ている施設があった。全般的には良好であった。

７）病理組織検査
　衛生検査所のうち病理組織検査を行っている
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15 施設（昨年度と同数）について病理専門医・
臨床検査技師の充足状況、年間処理検体数とそ
の内容、標本作製ならびに報告書の精度管理、
報告期日、クレームの対処法、インシデント・
アクシデント報告について調査を実施した。な
お、自施設で病理検査を実施している施設数は
14（うち ６ 施設は一部外注）であった。自施設
のみで検査を実施している８施設の検体数は、
平均 82,749 件であり、前年度平均 73,992 件と
比較すると平均検体数はやや増加した。
　本年度は、食道・胃・十二指腸生検に相当す
るパラフィン包埋ブロックを配付し、日常の方
法で薄切し、ヘマトキシリン・エオジン（HE）
染色標本を作製し、1 枚を提出してもらい、そ
の評価を行った。染色に関しては、核、細胞質、
間質成分の染色状態、加えて最終的な仕上がり
や染色のバランスも評価対象とした。
　 令 和 ４ 年 度 に 取 り 扱 わ れ た 検 体 総 数 は
1,446,083 件（前年度 1,404,706 件）であり、昨
年と比較して 2.9％増加した。
　トラブル処理状況の中で、13,662 件（検体総
数の 0.9％）の問題がある検体についての報告が
あり、昨年度と比較して、件数、比率ともに昨
年度とほぼ同様であった。そのうち頻度の高い
トラブルとして、検体個数の不一致（46.1％）、
患者情報の不一致（37.5％）、固定液の問題 

（1.8％）が挙げられた。
　搬送中のトラブルとして、検体の逸脱が昨年
の３件から 18 件に増加した。検査前に検体が
失われる恐れがあり、早急な原因解明とその対
応が求められる。
　検査の質の確保（精度管理）に重要なダブル
チェックについては、全ての検体に実施してい
る施設は ８ 施設、一部の検体に実施している
施設は２施設であった。ダブルチェックをして
いない、または病理医に任せていて決まりはな
い施設が２施設あった。
　ダブルチェックを全例で行えない理由は、例
年通り、報告日数の制限、職員不足の問題が挙
げられ、解決に向かっていない。ダブルチェッ
クでミスが発覚した際の処理法として、ミスの

起因者にフィードバックしている施設が多かっ
た。
　平成 30 年３月に一般社団法人日本病理学会
から「ゲノム診療用病理組織検体取扱い規程」
が発表され、コンパニオン診断には 10％中性
緩衝ホルマリン固定が推奨されている。今回の
調査では、８施設中７施設が 10％中性緩衝ホ
ルマリン、１施設が 15％中性緩衝ホルマリン
を用いていた。
　病理組織標本抜き取り調査では、薄切に関し
ては全施設が３枚とも A 評価、HE 染色では、
核の染色状態は８施設で全標本とも A 評価、
５施設で１～３標本が B 評価であった。細胞
質の染色状態は９施設で全標本とも A 評価、
４施設で１～３標本が B 評価、間質の染色状
態は９施設で全標本とも A 評価、４施設で１
～３標本が B 評価であった。総合評価で全標
本とも A 評価であったのは９施設、４施設で
１～３枚に B 評価の標本が含まれた。

８）遺伝子検査（病原体核酸検査）
　病原体核酸検査は第 38 回（2019 年）に B 型
肝炎ウイルス（HBV）を対象として調査を試
行し、第 39 回（2020 年）からは SARS-CoV-2
を対象として実施している。今年度も SARS-
CoV-2 を対象に、オープン調査とブラインド調
査を実施した。
　オープン調査には、衛生検査所 39 施設、臨
時の衛生検査所９施設、計 48 施設が、ブライ
ンド調査には 11 施設が参加した。配付試料に
は、A 社製 full process control を用いた。オー
プン調査では約 20,000 copies/mL 程度の試料お
よび約 10,000 copies/mL 程度の試料および陰性
試料を、ブラインド調査では 20,000 copies/mL
の試料を配付した。また、オープン調査では、
陽性、陰性の判定に加えて、RT- PCR 法の場合
は、Threshold Cycle　（Ct）値の報告を求めた。
結果報告の際は、使用した核酸抽出試薬名（自
動核酸抽出装置を使用した場合は機器名）、測
定機器名、核酸増幅試薬名なども調査した。
　レファレンス施設で配付した３種類の試料を
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測定した結果、何れの試薬および機器のセット
においても正しい結果が得られた。なお、それ
ぞれの試薬の Ct 値に大きな差異は認められな
かった。陽性・陰性判定は、20,000 copies/mL
の試料に対しては全施設が陽性と報告したのに
対して、陰性試料に対しては１施設のみが陽性
と報告した。10,000 copies/mL の試料に対して
は２施設が陰性と報告した。陰性試料を陽性と
判定した施設は、10,000 copies/mL の試料を陰
性と判定しており、検体の取違いの可能性が考
えられた。一方、10,000 copies/mL を陰性と判
定した施設の中には、結果の誤入力が疑われる
施設があった。いずれの誤判定も重大な結果に
つながる可能性があり、該当する施設は今一度、
検査手順の見直しをお願いしたい。ブラインド
調査に参加した 11 施設は、すべて正しく判定
した。
　陽性コントロールおよび陰性コントロールを
用いた内部精度管理は全施設が実施していた
が、統計学的精度管理については、昨年度と同
様に １/４の施設が実施していない、あるいは
回答なしという状況であり、意識のさらなる向
上が求められる。
　アンケート調査では、多くの施設が測定標準
作業書に検体の取り扱い、統計学的精度管理、
結果判定と報告、汚染の防止を記載していたが、
検査実施方法、機器操作及び定期メンテナンス、
機器の保守管理方法などを記載していると回答
した施設は少なかった。測定標準作業書に検査
実施方法（手順）と機器操作およびメンテナンス
に関して記載することは、すべての検査要員が
正しい結果を導くために必須である。施設ごと
の作業手順に即した測定標準作業書の整備とと
もに作成していない手順書の作成をお願いした
い。
　遺伝子検査における一番の課題は、人材に対
する問題である。遺伝子検査を適切に行うため
には、人材の育成が急務であり、各施設、学術
団体および行政などが協力して多くの人材を養
成することが求められる。

３．特別監視指導について 
　本調査では、生化学的検査や血液学的検査、
免疫学的検査などの定量検査項目では、統計学
的評価を行った。正確度は平均値、あるいはレ
ファレンスラボでの目標値と対比させて行い、
精度は同一試料の反復測定による測定値の差を
評価した。また、定性検査では、大きく外れて
いる報告値、あるいはコメントの相違などから
評価し、次年度の特別監視指導施設を決定して
いる。
　令和元年度～令和５年度の５年間（特別監視
は本調査を元に委員会で決定するので、第 37
回（2018 年）～第 41 回（2022 年）の調査に基
づいたものである）で一度も特別監視指導を受
けていない施設は 105 施設（実際は新規が ４
施設あるので 101 施設）中 72 施設である。５年
間で特別監視を受けた回数が、１回が 18 施設

（うち臨時の衛生検査所 ３ 施設）、２回が５施
設、そして３回が６施設、４回が０施設、５回
が０施設であった。
　今年度の成績から次年度特別監視指導が必要
と委員会で判断した衛生検査所は７施設であっ
た。２施設は、昨年度に引き続き２年連続で調
査結果から監視が必要とされた施設であった。
またこのうち１施設は、本調査とは別に問題が
あるとして特別監視指導が必要とされた施設で
あった。

４. おわりに
　今年度の成績をもとに、各施設は詳細な解析
と必要な是正を行うことが重要である。許容限
界線外や誤報告が指摘された項目ばかりでな
く、定量検査においては、調査前後の内部精度
管理のデータを詳細に解析して、調査時点に
遡って再評価するとともに、自施設の報告値が
東京都登録衛生検査所全体でどのようなレベル
にあるかを認識し、さらなる向上を目指してほ
しい。登録衛生検査所管理者は、臨床検査は広
く患者のために行うもので、営利・経営のため
に行うものではないことを再確認して、検査業
務と労働環境の改善に努めるようにお願いした
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い。「医療法等一部を改正する法律」が施行され
たのは精度管理による検体検査の質の保証が診
療上極めて重要であることが認識されたからで
ある。先駆者たる登録衛生検査所では、精度管

理責任者を中心に外部精度管理での結果をいか
に日常検査に反映するかを今一度考え、国民の
福祉の一端を担っていることを再確認してほし
い。


