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本日の内容

•精度管理実態の報告の概要：診療所を含む

•外部精度評価の概要： 診療所を含む

•検査室での留意点



令和２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
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310
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検疫所14）

衛生検査所107
（登録83、臨時24）
大学等11施設
その他7施設

563施設

❸精度管理マニュアルの配布



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
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プール法

❸精度管理マニュアル（改訂）、
普及啓発資料（動画）の配布



自費検査と陰性証明書（施設カテゴリ別）



導入時の妥当性確認・検証（施設カテゴリー別）



最小検出感度
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内部精度管理の有無（施設カテゴリー別）
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有り 無し



管理試料を用いた内部精度管理の実施（試薬別）



測定標準作業書の作成（施設カテゴリー別）
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有り 無し



測定標準作業書の作成内容（施設カテゴリー別）



精度確保方法(施設カテゴリー別)



要員研修の内容：基本的知識（施設カテゴリー別）



要員研修の内容：基本的技能（施設カテゴリー別）



自費検査（抽出法）



自費検査（試薬）



自費検査（管理試料を用いた内部精度管理）



本日の内容

•精度管理実態の報告の概要：診療所を含む

•外部精度評価の概要： 診療所を含む

•検査室での留意点



全体集計結果（定性）



施設カテゴリー別の全体集計結果（定性）



試薬別①



試薬別②



判定不一致の施設背景（34施設）

診療所が多い

不一致施設98施設→計64施設の内訳
：試料④⑤不一致（偽陰性結果）→測定システムに依存
SmartGene （19）、TRCReady （26）、ミュータスワコーg1 （19）



判定不一致の施設背景

研修の役割



本日の内容

•精度管理実態の報告の概要：診療所を含む

•外部精度評価の概要： 診療所を含む

•検査室での留意点



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検査等にかかる精度管理調査」

、

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

○検査室での留意点



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検査等にかかる

厚生労働省事業
「新型コロナウイルス感
染症のPCR検査等にか
かる精度管理調査」

JCCLS HP 4月掲載



まとめ
• 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検査等にか
かる精度管理調査業務」は、自費検査、陰性証明書の発行における精度の
実態を明らかとすることを目的の１つとした。検査機関カテゴリーとして、診
療所の区分を設けて調査した（45/1191施設）。

• 診療所では、自費検査93.3%(42/45施設) 、陰性証明書88.9%(40/45施設)と
高かった。

• 検査導入時の妥当性確認・検証の実施は、低い傾向（13/45施設、28.9％）
であった。

• 測定標準作業書の記載内容は、測定前後のプロセスについて、それぞれ
60.0%（27/45施設）、60.0%（27/45施設）と低い傾向であった。

• 要員研修内容は、基本的知識として内部外部精度管理26.7%（12/45施設）、
性能特性の評価11.1%（5/45施設)、バイオリスクマネジメント6.7%（5/45施
設）、基本的技能として各項目は低い傾向であった。

• 令和３年度事業の成果として、精度管理マニュアルを改訂するとともに、普
及啓発資料（動画）を作成、公開した。


