
－ 90 －

生 物 試 料 分 析

Ⅰ． はじめに

　新型コロナウイルス感染症COVID-19のグ
ローバル・パンデミックに見舞われた我が国で
は、感染者スクリーニングが効果的に行われず、
感染危機管理の脆弱性が露呈した。ニーズに対
して病原体のPCR検査が十分に利用出来ない状

況が続き、その結果、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1-3)。その
背景には、検査室側要因として、PCR等核酸増
幅検査の遂行に必要な検査要員の確保や検査室
能力が十分ではなかった4,5)。具体的には、測定
や管理を担う要員、薬事未承認の測定システム
の精度確保、試薬供給などの課題である。検査
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要員では病原体核酸検査など遺伝子関連検査の
品質・精度について、技術の進歩に呼応した力
量が必要となる。第2波以降において病原体検
査は、多様なPCR検査が利用可能となり、実施
する検査室が急速に拡大した 5)。臨床検査室では、
PCR検査等の導入と運営における人的、技術的、
管理的な課題に遭遇した。厚生労働省委託事業
「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」において、PCR等の核酸
増幅検査の実態調査と外部精度管理調査が行わ
れ、人材育成、資格取得者の重要性が明らかと
なった6-8)。COVID-19のグローバル・パンデミッ
クの感染危機管理対応において、臨床検査の業
界は、歴史的な役割を期待され、その責務を果
たす上で多くの貴重な教訓を得た9,10)。遺伝子関
連検査の専門的人材または資格取得者には、平
時は病院機能に必要ながんゲノムや難病の遺伝
子関連検査の実施が望まれ、感染危機管理にお
いて検査担当者・管理者として、速やかな検査
立上げと品質マネジメントを担うことが期待さ
れる（Fig. 1）。本稿では、COVID-19パンデミッ
ク対応で明らかとなった感染危機管理における
臨床検査室の課題を整理し、人材育成を中心と
した検査室の能力確保について述べる。

Ⅱ． 新型コロナウイルス感染症対策における 
検査室側要因

1． PCR検査立ち上げの課題
　感染制御の基本は、大幅な検査拡大による感
染者の早期発見と追跡・隔離である11) 。精度確
保されたウイルス検査は感染者の早期の把握と
追跡によって伝播を防止するとともに、社会経
済活動を保証する手段となる。我が国では、有
症状者スクリーニング（クラスター対策）によ
る積極的疫学的調査を基本とし、事前確率の低
い無症状の集団（社会・経済・文化活動等）に
対する検査は、偽陽性結果による保健所負担や
不要な隔離の可能性を理由に推奨されなかった。
感染者スクリーニングが効果的に行われなかっ
た結果、医療機関や高齢者施設など施設内感染
が続発した1,2)。
　保健所・地方衛生研究所において公衆衛生目
的で行政検査として行ってきたPCR検査は、
2020年3月6日から保険適用された。しかしなが
ら、ニーズに対してPCR検査が十分に利用でき
ない状況が続き、その結果、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。
日本臨床検査医学会では、検査実施が進まない
ボトルネックに関する情報について評議員を対
象に2回（3月、5月）の調査を行った 4,5)。その結果、
課題と対応は、①検査の保険適用、②試薬・装置、
③検査の精度保証、④要員訓練と要員確保の4つ

Fig. 1 遺伝子関連検査の資格取得者への期待
  遺伝子関連検査の資格取得者の役割の期待について、平時と緊急時（パンデミ

ック時）さらに離職後・老後に関して示した。
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の課題に整理された。緊急事態宣言発令中、上
記の4つの課題において、試薬供給など一部改善
が見られるも、本質的な課題は継続しているこ
とが明らかとなった。
　日本医師会COVID-19 有識者会議「COVID-19
感染対策におけるPCR検査実態調査と利用推進
タスクフォース」（以下、PCRタスクフォース）
では、調査に基づく中間報告書において、感染
制御と社会・経済活動の両立には、検査に基づ
く戦略として、事前確率によらず感染リスクの
ある無症状の一般市民を対象とした精度の確保
のもとでPCR検査の大幅拡充が必要であるとの
提言がなされた1,2) 。PCRタスクフォースでの調査
の結果、PCR検査の実施件数が伸びない主要な要
因は、検査室側、産業側、行政側の3つのセクター
での課題に整理された。検査室側の課題として、
PCR検査（研究用試薬）に関する検査要員の確保
（資質と訓練）や検査の遂行に必要な精度確保の
ための検査室能力が十分ではないことが挙げら
れた。
　多くの地域医療支援病院や一般病院では従来
から、運営コストの掛かる遺伝子関連検査を院
内検査室で実施せず、民間検査会社へ外部委託
してきた。このため、院内検査室でPCR検査を立
ち上げる上で、要員・組織、設備（安全キャビネッ
ト等）、装置（PCR測定装置、遠心機等）などの
リソースに課題があった。 
　PCR検査を院内検査として実施している施設
では、国立感染症研究所が作成した「病原体検
出マニュアル2019-nCoV」に記載された方法（感
染研法）を用いて検査を開始した施設が多い12,13)。
感染研法をはじめ薬事未承認の研究用試薬によ
る検査室独自開発の検査（laboratory developed 
tests: LDT）の運用においては、偽陰性・偽陽性
の防止、安定した検出限界等の精度確保のため
の検査室能力が必要となる。
　検査が保険適用となったものの、薬事未承認
の検査試薬・測定機器の導入にあたり、解決す
べき様々な課題に遭遇した4,5)。薬事未承認の検査
システムの導入において、その性能評価は、運
用導入を考慮する臨床検査室の責任で行われる。
妥当性確認・検証は、経験と知識を必要として
おり、必要な人材育成が乏しい中で、如何に指
導体制を整備するかは大きな課題となった。

2．検査拡充における精度保証の課題
　PCR検査の需要が高まっている状況において、
薬事承認済以外の測定試薬が緊急的に認められ
ている状況で、試薬の品質管理等の観点からは、
薬事承認された試薬の使用が望ましい。体外診
断用医薬品（in vitro diagnostics: IVD）の薬事承認は、
製造販売後に臨床性能を評価することを承認条
件として2020年3月末以降進んだ。これら測定試
薬・装置システムの運用において、性能評価と
モニタリングは導入を考慮する臨床検査室の責
任で行う。そこで、臨床検査室には相応の能力
確保が必要となる。
　第2波以降、検査の需要が高い状況において、
様々な検査法と測定試薬・装置が利用可能とな
り、その種類は増え続けた。PCR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て行われるように
なった。偽陽性・偽陰性結果など分析妥当性、
検出限界・検出感度など測定性能の違いによる
施設間差について、検査拡充において対応すべ
き重要な課題である。その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、令
和2~4年度厚生労働省委託事業「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」が行われた6-8)。調査の結果、要員資格、標
準作業書、内部精度管理等の検査室の総合的な
管理能力の違いが明らかとなり、誤判定要因と
して、検査導入時の性能評価、測定前後プロセ
スの作業手順ミスが見られた。そこでは、安全
な医療の遂行と感染制御のため、臨床検査室の
総合的な能力と専門的人材の養成の重要性が改
めて明らかとされた。厚生労働省からの「 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」において、検査要員に必要
な基礎的知識と基本的技能が示された（Table 1）。

Ⅲ． 遺伝子関連検査に係る品質・精度の確保と
専門的人材

　疾患の分子メカニズムの解明とともにゲノム
シークエンス等のゲノム解析技術の進歩と応用
展開が加速している14,15)。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けるゲノ
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ム医療等の実現・発展ため具体的方策について
の議論を踏まえて、検体検査の精度の確保に係
る改正法と改正省令では、我が国の臨床検査の
歴史ではじめて、医療機関自ら実施する検査の
品質に関する基準と規制が定められた。遺伝子
関連・染色体検査をはじめとする先進的検査の
精度の確保のため、専門的人材には、技術の進
歩に呼応して、その資質と経験の基準を満たす
ことが求められる。ゲノム医療実現推進に関す
る議論を受けて、2017年6月、検体検査の品質・
精度確保に係る医療法等の改正（法改正）が公
布された16,17)。本法律に基づき、厚生労働省令な
ど法規制の具体案について検討がなされ、2018
年7月、それに伴う厚生労働省関係省令の整備に
関する省令（省令改正）が公布され、これら法
律は2018年12月1日に施行された。省令改正によ
る医療法施行規則では、医療機関、歯科医療機
関又は助産所が検体検査を自ら実施する場合、
また遺伝子関連・染色体検査を実施する場合、
品質・精度の確保の管理組織として、精度の確
保に係る責任者の配置が義務化された。義務ま
たは努力義務として求めるものとして、精度確
保の責任者の配置に加え、標準作業書の作成、
作業日誌の作成と保存、内部精度管理の実施、
外部精度管理調査の受検や研修の実施が挙げら
れている。遺伝子関連検査を実施する臨床検査
室における ISO 15189 等の第三者認定は環境・体
制整備の状況を鑑みて義務化は見送られ、勧奨
とされた。
　精度の確保に係る責任者には相応の経験と資

質、専門的知識が求められる。検体検査の精度
の確保に係る責任者は医師や臨床検査技師等に
限られているのに対して、遺伝子関連・染色体
検査を実施する場合、専門的知識と経験を有す
る他の職種も認めるとされた。医政局長通知に
て、具体的には、検体検査と精度管理それぞれ
に3年以上の実務経験および卒前教育における分
子生物関連科目の履修が以下のごとく挙げられ
た18)。
　「例として、以下の者のうち、検体検査の業務
について3年以上の実務経験及び精度管理につい
ての3年以上の実務経験を有する者
　大学院、大学、短期大学、専門学校又は高等
専門学校において分子生物学関連科目（分子生
物学、遺伝子検査学、細胞遺伝学、人類遺伝学、
微生物学、生化学、免疫学、血液学、生理学、
病理学、解剖学、動物細胞工学、生物科学等を
いう。）を履修した者」
　遺伝子関連・染色体検査の精度確保の責任者
について、3年以上の実務経験と分子生物学関連
科目の履修は、遺伝子分析科学認定士の受験資
格そのものである。この具体的な責任者の資質
の例示は、法規制上で同資格取得者の役割が支
持された。
　遺伝子関連検査の品質・精度について、技術
の進歩に呼応した従事者の力量が必要となるも
のの、適切な研修の内容 についての指針等がな
い。PCR検査を実施する検査室が急速に拡大し
たものの、臨床検査室の客観性と信頼性の指標
として第三者認定を必要とする施設要件は明ら

Table１ 検査要員に必要な基礎的知識と基本的技能
１

基本的知識
品質マネジメントシステム
リスクマネジメント（リスクアセスメント）

c) 文書管理
測定システムの性能特性の評価（妥当性確認と検証、検出限界、精度（再現性）、診断感度・診断特異性、偽陽性・偽陰性など）

e) 内部精度管理・外部精度管理
業務プロセスおよび手順
検査室情報システム
バイオリスク・マネジメント
有害インシデントの影響の回避を含む安全衛生
検体の利用に関する倫理、患者情報の守秘義務

k) 関連法規

基本的技能
a) 個人防護具の脱着
b) 装置の操作
用手操作：ピペット操作など。

d) 汚染防止

厚生労働省「 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」改変
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かとされていない。このような背景から、遺伝
子関連検査の品質・精度について、具体的な推
進を図るため、技術的、人材育成等の観点から、
現状を踏まえた整備が必要である。そのため、
遺伝子関連検査の基準と規制の明確化について
厚生労働省研究班で議論が進められ、報告書と
して公開された19)。
　成果として、外部精度管理調査が利用出来な
い検査項目に関して、それに準ずる効果を期待
できる低コストかつ容易な代替法について選択
基準と推奨レベルが提示された。従事者を対象
とした研修内容・方法等の指針等の策定、外部
精度管理調査に参加した際の評価に基づく継続
的な精度の維持と向上に関するエビデンス、第
三者認定の義務化案が提示された。必要な検査
室の能力を明確化して、検査サービスの信頼性
と客観性の指標となる第三者認定の義務化等の
規制に必要な基準案が設定された。 
　このような活動を踏まえて、施行規則の見直
しを視野に、第三者認定、外部精度管理調査等
の環境・体制整備が進められている。資格取得
者には、検査室の測定者、管理者に加え、第三
者認定における審査員としての参画が期待され
る。
　遺伝子関連検査が一般化し、また技術革新に
基づく検査の開発と臨床応用が展開する今日に
おいて、技術に呼応した専門的人材の育成は重
要性が高まっている。専門的人材には、遺伝子
関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者と
して、また外部委託を含めた施設内外のゲノム
情報取り扱い管理や検体管理を含めて検査の精
度確保を通して、良質で安全なゲノム医療の提
供において重要な貢献が期待される。

Ⅳ． 次なるパンデミックに向けた検査室の 
能力確保

1． ISO 15189改定と検査室の能力確保
　臨床検査サービスの客観性と信頼性の指標と
してISO 15189等による第三者認定は臨床検査の
質的向上に貢献してきた。国際規格ISO 15189（臨
床検査室―品質と能力に関する要求事項）は、
医療・検査技術の進歩に呼応して、その改定作
業が進められ、改定版（第4版）が2022年12月に
発行された20)。臨床検査室の質的な向上に大きく

貢献してきたISO 15189の歴史において、今回の
改定は、かつて無い大きな内容変更である。改
定の主要なポイントは、リスクに基づく考え方
（risk-based thinking）、患者視点、POCTである。
リスクに基づく考え方の利点は、マネジメント
システムの有効性を高めること、無効な結果が
生じる可能性を減らすこと、患者、検査室スタッ
フ、公衆および環境に対する潜在的な害を減ら
すことを含む。ISO 15189改定版の発行を契機と
して、臨床検査室へのリスクに基づく考え方と
品質確保の原則の導入が進むと期待される。結
果として、感染危機管理など複雑性と不確かさ
が増大している臨床検査室を取り巻く環境変化
において、技術の進歩と臨床的ニーズに呼応し
た能力を有する臨床検査室とそれを支える人材
育成が期待される。
　我が国の感染危機管理における脆弱性の背景
として、PCR検査を実施する検査室の能力確保
に関して、国家的な組織基盤の欠如が浮き彫り
となった。PCRタスクフォースでの調査結果に
基づく中間報告書を踏まえて、日本医学会連合
Japan CDC（仮称）創設に関する委員会（第二次）
では、「健康危機管理と疾病予防を目指した 政
策提言のための情報分析と活用並びに人材支援
組織の創設」（2021年1月）において、健康危機
管理に対応した保健医療体制の抜本的見直しの
中で、長期的な国家戦略として、次のごとく提
言がなされた（Fig. 2）6)。
　「①緊急時においても輸入に頼らない安定した
機器・試薬供給のため国内医療産業基盤を整備
すること
　②薬事未承認の測定システムを含めて、新規
技術の評価に基づく迅速導入運用のしくみを構
築すること
　③薬事未承認の測定システムの精度確保のた
めの臨床検査室の相応の能力の確保と医療機関
の機能を整備すること
　④国際標準に向けた遺伝子関連検査の精度保
証・標準化のための国の機関設置（外部精度管
理調査の実施、検査室成績モニタリング、さら
に成績に応じた教育を実施する恒常的な国家的
な組織の設置等）を推進すること」
　新たな病原体によるグローバル・パンデミッ
ク感染症（新興感染症）への備えとして、これ
ら国家的な組織基盤の整備が期待される。人材
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育成は、国家的な組織基盤の整備を踏まえた外
部精度管理調査のもとで、検査前から検査後プ
ロセス（解釈）をみる調査に基づく、教材作成
と研修会を組み合わせたアプローチなど継続的
な教育プログラムの設置の検討が必要である。
さらに、遺伝子関連検査のためのISO 15189認定
の維持と拡充のためには、技術の進歩に相応し
た力量を有する検査要員とともに審査員の養成・
増員が必要である。

2． 臨床検査室に必要な備え
　品質マネジメントに関するISO 15189 を首尾よ
く適用するには、継続的な改善と患者の最善の
利益を保証する動的な品質改善サイクルが必要
である。これは、臨床検査室にて報告する検査
結果などプロダクトとサービスの創出が、患者
の要求事項を満たすことを意味する。品質マネ
ジメントにおけるダイナミックな成功は、ISO 
9001: 2015 で説明されている “品質マネジメント
7原則” の効率的な実施に依存する。その原則は、
1. 患者中心、2. リーダーシップ、3. 要員のエン
ゲージメント、4. プロセスアプローチ、5. 継続
的改善、6. エビデンスに基づく意思決定、7. 関
係性マネジメント である。
　リスクに基づく考え方は、リスクと改善の機
会への取り組みを計画し、実施するための要件
を含む。このアプローチの利点には、マネジメ
ントシステムの有効性を高めること、無効な結

果が生じる可能性を低下させること、患者、検
査室要員、公衆および環境に対する潜在的な危
害を低減することを含む。検査室は、すべての
領域でリスクを特定し、評価を示す必要性があ
る。
　遺伝子関連検査のためのISO 15189ガイダンス
文書の作成では、検査室の要員について、海外
の規格に言及し、国内医療制度の現状を踏まえ
て整理されている21)。基準適合には、相応の力量
を有する要員の育成が課題である。遺伝子関連
検査の日本版ベストプラクティス・ガイドライ
ンの要求水準に照らし合わせて、人的リソース
課題として、次世代シークエンシングなど高度
技術に基づく遺伝子関連検査の精度の確保に係
る責任者や部門の管理者、検査報告の水準の確
保など人材の確保と育成が不可欠である。

Ⅴ． おわりに

　感染危機管理など複雑性と不確かさが増大し
ている臨床検査室を取り巻く環境変化において、
技術の進歩と臨床的ニーズに呼応した能力を有
する臨床検査室とそれを支える人材育成が必要
である。COVID-19パンデミックの対応において、
臨床検査室では、PCR検査等の導入と運営にお
ける人的、技術的、管理的な課題に遭遇した。
PCR等の核酸増幅検査の実態調査、外部精度管
理調査に基づく是正が行われ、人材育成、資格

Fig. 2  次なる波、新たな病原体によるグローバル・パンデミック感染症（新興感染症）への
対応；国に求める長期的な国家戦略（日本医学会連合　Japan CDC 創設に関する委員
会, 2021年1月）

①緊急時においても輸
入に頼らない安定した
機器・試薬供給のため
国内医療産業基盤の整
備

②薬事未承認の測定シス
テムの精度確保のための
臨床検査室の相応の能
力の確保

③薬事未承認の測定
システムを含めて、新
規技術の評価に基づ
く迅速導入運用のしく
みの構築

④国際標準に向けた遺伝子
関連検査の精度保証・標準
化のための国の機関設置
（外部精度管理調査の実施、
検査室成績モニタリングさら
に成績に基づく教育を実施
する恒常的な国家的な組織
など）

医療機関の機能強化
（特定機能病院、地域医療支援病院）
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社会・経済活動の継続、生活基盤確保



－ 96 －

生 物 試 料 分 析

取得者の重要性が明らかとなった。次なるパン
デミックの備えとして、感染危機管理において、
感染者の迅速鑑別や院内感染防止を通して、医
療窮迫回避し、安心・安全な医療遂行に貢献す
ることが期待される。　
　
COI開示：株式会社SRL、株式会社ビー・エム・エル
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