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第２回検体検査の精度管理等に

関する検討会 資料２ 

平成29年11月20日  



○ 現在の検体検査の精度管理には、実施主体ごとに、それぞれ以下に示すような課題がある。 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

○ 特に遺伝子関連検査の精度管理については、健康・医療戦略推進会議の下に設置されたゲノム医療実現推進協議会
「ゲノム情報を用いた医療等の実用化推進タスクフォース」においても指摘を受けている。 

 

 

 

 

○ これらを踏まえ、制度的な対応として、第193回通常国会において、医療法等の一部を改正する法律（平成29年法律第57

号）が成立した（公布の日（平成29年６月14日）から起算して１年６月を超えない範囲内において政令で定める日施行）。 

検体検査の 
実施主体 

検体検査の 
場所 

現行の規制 

医療機関 医療機関内 ・品質・精度管理の基準について法律上の規定なし。 

委託業者 
医療機関内 

（ブランチラボ） 

・品質・精度管理の基準について、明確な法律上の規定がなく、 
 受託業者の基準として、一部省令に記載されている。 

 

委託業者 衛生検査所 
・登録基準に「構造設備、管理組織その他の事項」とあり、  
 精度管理については「その他の事項」として省令委任。 

ゲノム情報を用いた医療等の実用化推進タスクフォース意見とりまとめ（平成28年10月19日） 
 遺伝子関連検査の品質・精度を確保するためには、遺伝子関連検査に特化した日本版ベストプラクティス・ガイドライン等、
諸外国と同様の水準を満たすことが必要であり、（中略）法令上の措置を含め具体的な方策等を検討・策定していく必要がある。 

検体検査の品質・精度管理について（第１回検討会資料） 

改正内容 

○ 医療機関が自ら実施する検体検査について、品質・精度管理に係る基準を定めるための
根拠規定を新設する。（医療法の改正） 

○ これに合わせてブランチラボや衛生検査所に業務委託される検体検査について、精度管
理に係る行政指導等の実効性を担保するため、品質・精度管理に係る基準を省令で定める
旨を明確化する。（医療法・臨床検査技師等に関する法律の改正） 2 
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【構造設備関係】 

【管理組織関係】 

【その他の事項（精度管理等）】 

○専用の微生物学検査室（抗酸菌検査を実施する場合等） ※下線部の記載は不要という意見があった。 

○責任者 
・ 医師又は臨床検査技師とし、他の業務との兼任は妨げない。 
・ 臨床検査技師を責任者にする場合は、指導監督医を選任する。 
・ 臨床検査技師を責任者にする場合には、業務経験を求める。 

注）医師と医師以外とに分けるべきで、医師以外を臨床検査技師と断定的に明示するべきではない、少なくとも臨床検査技師
等とするべきであるとの意見があった 

○標準作業書の作成 
・ 作成を求める作業書は、検査機器保守管理標準作業書と測定標準作業書とする。 

（血清分離に係る内容は、測定標準作業書に含めることとする） 

○作業日誌の作成と保存 
・ 検査機器保守管理作業日誌の作成を求めることとする（保存期限は２年）。 
・ 検査実施の記録（血清分離を含む。）は、カルテへの記録等他の記録をもって代えることができることとする。 
○内部精度管理の実施* 
○外部精度管理調査の受検* 
○適切な研修の実施* 

*全ての医療機関に努力義務として求める。 

○医師又は臨床検査技師の人数 
・ 各医療機関の実情に応じて必要な数の配置とする。 

注）医療機関の実情は曖昧であり、全医療機関共通の最低数を規定してはという意見があった。 

研究班報告書では、医療機関が自ら検査を実施する場合に設定する一律の基準として採用
するものとして以下が挙げられている。 

※平成28年度厚生労働科学研究事業「臨床検査における品質・精度の確保に関する研究班報告書」(研究代表者:矢冨裕） 
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項目（細項目） 医療機関 
（研究班報告に記載される案） 

ブランチラボ 衛生検査所 

構造設備 
（面積、機械
器具等） 

○面積要件なし 
 

○業務形態に応じた面積要件
を設定 

○専用の微生物学検査室（抗酸菌検査を実
施する場合等） 

○設備要件（廃水・廃棄物処
理、換気・照明）を設定 

○検査に応じた検査用機械器
具要件を設定 

○検査に応じた検査用機械器
具要件を設定 

管理組織 
（人員配置等） 

○責任者の選任要件（医師又は臨床検査
技師（兼任可））を設定。 

○責任者の選任要件を設定 ○管理者の選任要件を設定 

○配置職員については、検査に必要な数 ○配置職員については、検査
に必要な数 

○業務形態に応じた配置職員
要件を設定 

精度の確保の
方法等 
（作業書・日誌
等の作成、
内部精度管
理、外部精
度管理調査
の受検等） 

 

○標準作業書の策定義務（検査機器保守
管理標準作業書と測定標準作業書のみ）。
日誌の作成は求めるが一部カルテによっ
て代替可。 

○各種作業書等についての策
定義務 

※日誌台帳の策定については
通知で規定 

○各種作業書等についての策
定義務 

 

○内部精度管理の実施努力義務 
 

○内部精度管理の実施につい
ては通知で規定 

○内部精度管理の実施義務 

○外部精度管理調査の受検努力義務 ○外部精度管理調査の受検に
ついては通知で規定 

○外部精度管理調査の受検
の義務 

○研修の実施努力義務 ○研修の実施義務 ○研修の実施義務 

対応方針（案） 

ブランチラボ・衛生検査所における場合と同様、基準については、構造設備、管理組織、精度の確保の方法等
（作業書・日誌の等策定、内部精度管理の実施、外部精度管理調査の受検等）について定めるものとする。 
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構造設備（面積、機械器具等） 

論点 
１．面積に関する基準の要否 
２．面積以外の構造設備に関する基準の要否 
３．機械器具に関する基準の要否 

○ 結核菌などの抗酸菌検査は、院内での感染リスクもあることから、研究班報告書にあるとおり、抗酸菌検
査を実施する場合などは専用の微生物学検査室を設けるということで良いか。 

○ また、上記微生物学検査室の基準以外の構造設備については、ブランチラボと同様に特段の構造設備は不
要と考えて良いか。 

○ 医療機関においては、機械器具については通常具備されていると考えられることから保有・設置に係る
義務は不要か。 

１．面積に関する基準の要否、２．面積以外の構造設備に関する基準の要否 

３．機械器具に関する基準の要否 

【構造設備関係】 
○専用の微生物学検査室（抗酸菌検査を実施する場合等） ※下線部の記載は不要という意見があった。 

研究班報告書概要 
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○ 配置人員の基準について、医療機関の職員は多様な業務を行っていることから、ブランチラボと同様、行
う検査の特性に合わせて必要な体制を整備するということで良いか。 

論点 
１．責任者の職種 

２．配置人員数の基準 

１．責任者の職種、２．配置人員数の基準 

管理組織（配置人員等） 

○責任者 
・ 医師又は臨床検査技師とし、他の業務との兼任は妨げない。 
・ 臨床検査技師を責任者にする場合は、指導監督医を選任する。 
・ 臨床検査技師を責任者にする場合は、業務経験を求める。 

注）医師と医師以外とに分けるべきで、医師以外を臨床検査技師と断定的に明示するべきではない、少なくとも臨床検査技師
等とするべきであるとの意見があった。 

研究班報告書概要 

【管理組織関係】 

○医師又は臨床検査技師の人数 
・ 各医療機関の実情に応じて必要な数の配置とする。 

注）医療機関の実情は曖昧であり、全医療機関共通の最低数を規定してはという意見があった。 

○ 責任者の職種について、医師又は臨床検査技師とし、他の業務との兼任は妨げないこととするが、臨床検
査技師を責任者にする場合は、業務経験を求めさらに臨床検査技師の業務を確認する医師を別途選任する
ことで良いか。 
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研究班報告書概要 

精度の確保の方法等 

【その他の事項（精度管理等）】 
○標準作業書の作成 
・ 作成を求める作業書は、検査機器保守管理標準作業書と測定標準作業書とする。 

（血清分離に係る内容は、測定標準作業書に含めることとする） 

○作業日誌の作成と保存 
・ 検査機器保守管理作業日誌の作成を求めることとする（保存期限は２年）。 
・ 検査実施の記録（血清分離を含む。）は、カルテへの記録等他の記録をもって代えることができることとする。 
 
○内部精度管理の実施* 
○外部精度管理調査の受検* 
○適切な研修の実施* 

*全ての医療機関に努力義務として求める。 

論点 

１．標準作業書の作成はどの項目まで基準に含めるべきか。 

２．作業日誌の作成と保存はどの項目まで基準に含めるべきか。 

３．内部精度管理の実施は努力義務にすべきか。 

４．外部精度管理調査の受検は努力義務にすべきか。 

５．適切な研修の実施は努力義務するべきか。 
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精度の確保の方法等 

○ 作業書については、検査の品質・精度を維持するために必要な検査機器保守管理標準作業書の策定を求め、
また、測定標準作業書の策定についても、研究班報告のとおり策定を求めることとする。 

  作業日誌の作成と保存については、検査機器保守管理作業日誌のみの他、ブランチラボと同様医療機関で
も想定される業務に係る作業日誌の作成・保存を求めることとするが、検査実施の記録（血清分離を含
む。）は、その他の記録によって代替できることで良いか。 

１．標準作業書の作成はどの項目まで基準に含めるべきか、 
２．作業日誌の作成と保存はどの項目まで基準に含めるべきか。 

業務案内書（×） 
 
 
血清分離標準作業書（作業日誌）（○） 
検体受付及び仕分け標準作業書（作業日誌）（×） 
委託検査管理台帳（×） 
試薬管理台帳（○） 
検査機器保守管理標準作業書（作業日誌）（○） 
測定標準作業書（測定作業日誌）（○） 
統計学的精度管理台帳（△～○） 
外部精度管理台帳（△～○） 
検査結果報告台帳（×） 
苦情処理台帳（×） 

検査案内書 
検体受領標準作業書（作業日誌） 
検体搬送標準作業書（作業日誌） 
血清分離標準作業書（作業日誌） 
検体受付及び仕分け標準作業書（作業日誌） 
委託検査管理台帳 
試薬管理台帳 
検査機器保守管理標準作業書（作業日誌） 
測定標準作業書（測定作業日誌） 
統計学的精度管理台帳 
外部精度管理台帳 
検査結果報告台帳 
苦情処理台帳 

（ブランチラボにおける作業書・日誌等） （衛生検査所における作業書・日誌等） 

○ 研究班報告書のとおり、努力義務で良いか。 

３～５．内部精度管理の実施、外部精度管理調査の受検、適切な研修の実施は努力義務するべきか。 

○（×）はブランチラボと同様に医療機関においても想定さ
れる（想定されない）業務 


