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令和３年度厚生労働省事業「新型コロナウイルス感染症のＰＣＲ検査等の外部精度管理調査事業」

新型コロナウイルス感染症のＰＣＲ法又はＬＡＭＰ法による検査については、検疫所、地方衛生研究
所・保健所、民間検査機関、大学、医療機関等の複数の施設において行われているが、使用する装置・
試薬や手技等によって検査結果が異なるのではないかなどの指摘がある。
新型コロナウイルス感染症のＰＣＲ検査等の精度を確保するため、統一的な試料を各施設に配布し、

その検査結果を報告させるなどの外部精度管理調査を実施し、ＰＣＲ検査等の精度の確保を図る。
事業概要は、❶精度管理実態調査、❷外部精度管理調査、これらに基づく❸精度管理マニュアル作成

（改訂）、普及啓発資料（動画）から構成される。

外部精度管理調査受検者
（PCR検査機関）

外部精度管理調査実施者
（分析センター）

精度管理試料の分注・準備

❷PCR検査等の実施

❷各施設の検査結果の集計・分析
（陽性・陰性を正しく判定できているか）

※濃度の異なる
６試料を用意

集計結果・課題の連絡
❷自施設の検査精度を
把握し、改善策を実施

❸精度管理マニュアルの作成

❶❷参加登録・入力サイトの設計・準備

❶各施設の精度管理実態の集計・分析
（精度・品質を確保できているか）

❸精度管理の留意点

登録入力サイト提供

PCR検査結果の報告

精度管理試料の配布

❶精度管理実態調査

❷外部精度管理調査

❶日常の精度管理精度管理実態の報告
医療機関928
（病院883
診療所45）

行政機関80
（衛生研究所24
保健所37
検疫所19）

衛生検査所175
（登録150、臨時25）
その他8施設

1191施設

❸精度管理マニュアル（改訂）、
普及啓発資料（動画）の配布

プール法54施設
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❶精度管理実態調査
○ 様々な装置、試薬、手技の組合せ：
・核酸抽出（ダイレクト法、カラム法、専用システム、簡易抽出、磁性ビーズ）
＋増幅・検出（感染研法、ダイレクトPCR法、LAMP法、全自動測定）

→大きな検出感度の違い（主に医療機関）
10未満〜500 コピー/アッセイ（図１）

○ 自費検査：
・診療所93.3%(42/45施設) 、臨時衛生検査所80%(20/25施設)にて高い比率
・陰性証明書有りは、診療所にて高い比率 88.9%(40/45施設)

○ プール法検査：
実施63/983施設（6.4%）

検査室の総合的な管理能力の違い

同じ施設で再検査しても異なる判定結果（再現性）
他の施設と異なる判定結果（精確性）
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メ ーカー公称値（ n = 1 1 9 1 ）

病院 診療所 地⽅衛⽣研究所 保健所

検疫所 登録衛⽣検査所 臨時衛⽣検査所 その他

○導入時の測定性能評価は約半数：
・妥当性確認・検証実施は52.3%(623/1191施設)
・評価項目は、精度（再現性）、検出限界・検出感度で実施率低い（20-30%）。
→判定基準の違い、
統計学的な内部精度管理の実施率の低さ

○様々な精度確保の状況：
（手順書、内部精度管理、研修等）

・厚労省精度管理マニュアル参照 39.2%(467/1191施設)
・遺伝子関連検査の専門資格は、13.8%(160/1161施設)
・独自の標準作業書の作成は、68.6%(817/1191施設)
その他は、取扱説明書で代用

・管理試料(コントロール若しくは患者検体)を用いた内部精度管理
未実施16.4%（195/1191施設)
主に医療機関、（自費検査・陰性証明有り）診療所

・統計学的な内部精度管理の実施は、25.1%(299/1191)
・偽陽性回避方法 陰性コントロール使用55.5.%(661/1191施設)
・偽陰性回避方法 内部コントロール使用9.8.%(117/1191施設)
・要員研修内容

関連法規13.2%(157/1191施設)、性能評価16.8%(200/1191施設）、
精度管理49.6%(591/1191施設）

・第三者認定・認証 11.8%(140/1191施設)

図１. 最小検出感度分布
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（施設カテゴリー別）



❷外部精度管理調査

○プール法（表３）

３試料（５プール）の判定結果
・総合判定（プール）：正答率94.4-100%（総じて良好）（表３）

誤判定3/54施設（偽陰性）
・個別試料判定：正答率96.1-100% （総じて良好）

誤判定3/51施設(偽陰性2、偽陽性1施設)
・誤判定施設カテゴリー：病院等
・誤判定要因
測定性能の確保（検出限界、再現性）
作業手順（検体取違い）
測定システム（ダイレクトPCR）
通常（6試料による）の外部精度管理調査の成績不良 3/6施設

○６試料の判定結果
・正答率93.0-99.4%（総じて良好）（表１）
・測定法グループ

21のグループ（10施設以上、同一の装置・試薬の組合せ）の構成にて解析
・ 98施設（延べ139検体）にて、誤判定（偽陽性・偽陰性）
多くは医療機関（表２）

・誤判定要因の特定
→測定性能の確保（検出限界、再現性）
作業手順（検体取違い、汚染、入力ミス）
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❸精度管理マニュアル作成

１）遺伝子関連検査における精度の確保
精度の確保に係る法的要件の遵守
厚生労働省 精度管理マニュアル参照
日本臨床検査標準協議会 ガイダンス参照

2) 検査導入時の性能評価と再評価
検査室の責任での性能評価（妥当性確認・検証）

3) 内部精度管理
再現性モニタリング（統計学的な内部精度管理）
偽陽性回避 陰性コントロール使用、偽陰性回避 内部コントロール使用

4) 標準作業書の作成と遵守
独自作成にて、測定前（検体取り違い防止）と測定後プロセスを含める。
汚染による偽陽性回避

5) 要員の研修
精度確保に関する研修が必要（性能評価、精度管理、ピペット操作等）

6) プール法
１）-5)の遵守（特に妥当性確認・検証）の上で、導入運用

○測定装置・試薬の各製造販売業者の留意点

１）性能の再評価

低値の再現性、患者検体の基質(マトリックス)存在下での測定性能評価

測定前のスワブ種類や輸送培地の影響評価

２）利用者への情報提供

測定性能に関する適切な情報提供、技術支援

３）利用者の知識、技能の確認と技術指導

○検査室での留意点 誤判定の要因と対策
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