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　中国武漢市を発生源とする新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）感染（COVID-19）は、WHO
にて 2020 年 3 月 11 日にパンデミック宣言がなされた。国は、polymerase chain reaction：
PCR 検査法を含めた核酸増幅法による SARS-CoV-2 RNA 検査（以下、PCR 検査）の実施件数
を伸ばすため、様々な方策を導入してきた。保健所・地方衛生研究所にて公衆衛生目的で行う行
政検査としての PCR 検査は、3 月 6 日から保険適用された。COVID-19 における PCR 検査は、
疑似症届け出に基づく保健所や帰国者・接触者外来を通したクラスターの発見と感染経路の特定
と封じ込め、検疫検査による水際対策に活用され、感染拡大の制御に大きな成果を挙げてきた。
しかしながら、第一波において、感染の拡大期を迎えて、感染経路の特定できない市中感染患者
が増加した。その際、感染症患者の鑑別診断、入院時の隔離適用の判断などの診療ニーズに対し
て、PCR 検査は十分に利用出来る状況ではなかった。その結果、感染患者の拡大、院内（施設内）
感染の多発など医療のみならず、社会・経済に対する深刻な影響をもたらした。疑い患者におい
て SARS-CoV-2 のウイルス RNA を検出する PCR 検査を適切に実施することは、個別患者にお
ける早期の診断・治療、安全な医療・介護福祉の施設の確保とともに、リアルタイムに地域の流
行状況を把握し、感染拡大防止を行う上で重要である。
　新型コロナウイルス感染症の PCR 法等の核酸検査は、地方衛生研究所・保健所、検疫所、民
間検査機関、大学、医療機関等と様々な施設において行われている。その検査結果や精度は、使
用する機器・試薬や手技等によって異なるのではないかとの指摘がある。偽陽性・偽陰性結果な
ど分析的妥当性、検出限界・検出感度などの測定性能の違いによる施設間差については、検査拡
充において対応すべき喫緊の課題である。PCR の検査結果の信頼性の確保として、施設間差に
関する状況のモニタリングと是正が重要となる。そこで、多様な PCR 検査における測定性能や
施設の能力の違いの実態の把握と改善を目的として、厚生労働省では、「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」の委託事業を行った。調査結果は、「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」報告書、「新型コロナウイルス感染症
の PCR 検査等における精度管理マニュアル」として 2021 年 4 月に公開された。本調査の対象
施設は行政検査を実施する施設を中心とした。その間、自費の検査を含めて検査実施施設数が大
幅に増加した。これらの状況変化における、施設間差に関する状況のモニタリングと是正を目的
として、令和 3 年度「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」の
委託事業を行うこととなった。調査結果は、（令和 3 年度）「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」報告書、（令和 3 年度）「新型コロナウイルス感染症の PCR
検査等における精度管理マニュアル」として 2022 年 4 月に公開された。また、2021 年 12 月
から新型コロナウイルス感染症対応地方創生臨時交付金における検査促進枠交付金による補助等
により無料検査（以下「無料検査」という。）が行われた。これらの状況変化における、施設間
差に関する状況のモニタリングと是正を目的として、令和 4 年度「新型コロナウイルス感染症
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