
 

事 務 連 絡  

令和６年６月１９日  

都内保健所長 殿 

東京都保健医療局 

感染症対策調整担当部長 

 

 

医療機関に対する PCR 等検査の精度管理事業に係るリーフレット等の作成について（周知） 

 

 平素より都の保健医療施策に御理解と御協力を賜り、厚くお礼申し上げます。 

東京都では、医療機関における PCR 検査等の検査精度の維持、向上を目的に、令和５年度から

「医療機関に対する PCR 等検査の精度管理事業」を実施しており、今年度は、都と医療措置協定

を締結した医療機関（以下「協定締結医療機関」という。）のうち保健医療局長が必要と認めた、

PCR 検査等の遺伝子検査を自院で行っている診療所を対象としております。 

 このたび、精度管理に関する基本的な知識の確認等を目的とした協定締結医療機関向けリーフ

レット及び、検査業務を実施するに当たり必要となる台帳（都様式）を作成しましたので周知い

たします。 

つきましては、貴所関係職員及び関係機関へ御周知いただけますようお願い申し上げます。 

なお、公益社団法人東京都医師会に対しましては、本件について別途情報提供を行っておりま

すので申し添えます。 

 また、リーフレット等のデータは、令和６年７月頃、都保健医療局ホームページへの掲載を予

定しております。 

 

 

※ 参考：都保健医療局ホームページ 

https://www.hokeniryo.metro.tokyo.lg.jp/kansen/seidokanri.html 

 

 

 

 

 

【担当者及び連絡先】 

                   東京都保健医療局感染症対策部医療体制整備第二課 

事業調整担当 

                   電 話：０３－５３２０－４３２０ 
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検査精度を確保するためには、次の３点が必要になります。

①標準作業書の作成、②作業書に沿った検査の実施記録、③知識の習得

チェックしてみましょう！☑

ＰＣＲ検査機器等を用いた遺伝子検査を院内で行う場合は、

医療法における検体検査の基準を満たす必要があります。

内部精度管理の実施・外部精度管理調査を受検している □YES □NO

検査業務従事者に必要な研修を受けさせている □YES □NO

測定標準作業書等の必要な書類を作成している □YES □NO

精度管理責任者を選任している □YES □NO

PCR検査等を扱う協定締結医療機関様へ
～診断に活用できる検査を目指して ～

1

２

３

４

◆検査精度を確保するために

◆検査の精度管理とは

令和６年度医療機関等に対するPCR検査等の精度管理事業

ひとつでもNOがあれば改善の検討が必要です。

詳しくは次ページを御覧ください。

陽性（または陰性）になることが

分かっている試料を測定し、試薬

や検査方法の正しさを確認する

ことで、患者検体の測定結果の精

度を保証すること。

内部精度管理 外部精度管理

同一の試料を多数の施設で測定し

他施設の結果と相互に比較する

ことにより自施設の検査技能や

測定系の特性を把握すること。

➡ 東京都では外部精度管理を

令和５年度から実施しています。

検査の精度管理は、医療法第15条の２及び医療法施行規則第９条の７の２

又は３の規定により、義務又は努力義務とされています。



遺伝子検査を行う医療機関では、医療法において内部精度管理は「義務」、

外部精度管理調査への参加は「努力義務」です。

検査業務に従事する者に研修を受けさせる義務があります。

研修は、内部研修に留まることなく外部研修を活用するよう努めることが

求められます。

外部研修例：メーカーのセミナー、医師会・検査技師会の研修会、精度管理講習会等

内部精度管理
遺伝子関連検査 PCR検査など 義務

遺伝子関連検査以外 抗原定量検査など 努力義務

外部精度管理
遺伝子関連検査 PCR検査など 努力義務

遺伝子関連検査以外 抗原定量検査など 努力義務

◆内部・外部精度管理（チェックリスト1）

◆研修の実施（チェックリスト2）

検査業務を行う医療機関は下表の書類を作成する必要があります。

様式名に＊のついたものは都のホームページに参考様式を掲載しています。

書類名 主な記載事項

測定標準作業書 臨床的意義、測定方法・原理、検査手順、判定基準

検査機器保守管理標準作業書 頻度に応じた点検項目、ｴﾗｰ時の対応方法、連絡先

測定作業日誌＊ 項目ごとの実施件数、ｴﾗｰ件数又は不具合の件数

検査機器保守管理作業日誌＊
作業日時・点検実施者名、各機器における保守管理
上確認すべき内容、メーカー点検報告書等

試薬管理台帳＊ 有効期限、在庫

外部精度管理台帳 実施主体からの結果書で代替可

教育研修・技能評価記録台帳 受講者ごとに研修の概要や評価等の記録

◆各書類（作業書・日誌・台帳）の作成（チェックリスト３）

◆精度管理責任者の選任（チェックリスト４）

義務 努力義務

医師、臨床検査技師を責任者として選任しておく必要があります。

責任者は検査業務に関して相当の経験を有しており、精度管理に必要な

体制を整備するとともに、その管理を行います。

義務

義務

義務



Ｑ１ 機器のメンテナンスは必要ですか？

Ａ１ 特定保守管理医療機器は医療法及び医薬品医療機器等法で点検が

義務付けられているほか、機器の管理は検査精度の維持に必要です。

Ｑ２ 測定標準作業書は、機器の添付文書をそのまま使っても問題ありま

せんか？

Ａ２ 自施設で作成することが望ましいです。

検査前や検査後の作業内容やエラー発生時の対応、精度管理の方法

等の記載を標準作業書にきちんと記載し、それに基づき運用をするこ

とで、報告ミスや精度管理の不備等の検査の過誤の防止に繋がります。

なお、機器保守管理標準作業書は機器の添付文書に代えることが認

められています。

Ｑ３ 各種台帳は、クラウドでデータ保管でも大丈夫ですか？

Ａ３ 可能です。法令の要件にある項目を盛り込み２年間保存する必要が

あります。電磁的記録による作成及び保存に当たっては「民間事業者

等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する法律」

も御確認ください（東京都の以下HPへリンクも掲載しています）。

Ｑ４ 診療で使うのが抗原検査キットだけでも、標準作業書等の台帳類は

必要ですか？

Ａ４ 抗原検査キットを含め、医療機関が自ら行うすべての検体検査に義

務付けられています。台帳日誌類は検査項目別ではなく１つにまとめ

て作成することも可能です。

よくあるQ&A

【問合せ先】

◆ 事業の概要に関すること

東京都保健医療局感染症対策部医療体制整備第二課：03-5320-4320

◆ 精度管理に関する技術的な内容に関すること

東京都健康安全研究センター精度管理室：03-5937-2407

【参考】

医療機関に対するPCR検査等の精度管理支援事業（都HP）

https://www.hokeniryo.metro.tokyo.lg.jp/kansen/seidokanri.html



様式は遺伝子検査を行う小規模医療機関向けに作成した参考例です。自施設の手順に合わせて変更してください。

/   /   

※ 作業⽇誌の記録の頻度は、検体検査を実施した都度⼜は週〜⽉単位が望ましい。

     /         :
（               ）

     /         :
（               ）

1

2

3

4

（次回点検予定日：     ）
※ 作業⽇誌の記録の頻度は、検体検査を実施した都度⼜は週〜⽉単位が望ましい。

測定作業⽇誌
管理者 精度管理責任者

遺伝子関連染色体検査責任者

検査項目名

検査担当者

測定検体数

作業年 令和       年

作業⽉⽇ /   /   /   /   

検査エラー発生数

管理試料
測定結果

内部コントロール

陽性コントロール

陰性コントロール

     /         :
（               ）

     /         :
（               ）

連絡事項・エラーの状況や対応・メモ 管理試料測定結果
測定せず：／、適：○、不適：×

検査機器保守管理作業⽇誌 検査機器名

No. 点検項目

点検日時
（点検実施者：上記と異なる場合）
     /         :
（               ）

     /         :
（               ）

特記事項・事故記録

保守業者名： メーカー点検
点検日：  年 月 日（別紙）

保守業者連絡先： （前回点検日：       ）

試薬管理台帳

申し送り事項

正常：〇 異常：× 

開封日 試薬名 LOT 有効期限 テスト残数



様式は遺伝子検査を行う小規模医療機関向けに作成した参考例です。自施設の手順に合わせて変更してください。

4/15 4/16

〇〇 〇〇

10 3

1 0

〇 〇

/ /

/ /

※ 作業⽇誌の記録の頻度は、検体検査を実施した都度⼜は週〜⽉単位が望ましい。

  4 /15    9 :00
（  ＊＊  ）

    4 / 16   9:00
（  ＊＊        ）

1 毎日 〇 〇

2 週 〇

3 月 〇

4

（次回点検予定日：     ）
※ 作業⽇誌の記録の頻度は、検体検査を実施した都度⼜は週〜⽉単位が望ましい。

測定作業⽇誌
管理者 精度管理責任者

遺伝子関連染色体検査責任者

検査担当者 〇〇

測定検体数 1

検査項目名 SARS-CoV-2＆Flu

作業年 令和     ６ 年

作業⽉⽇ 4/19 /   /   /   

検査エラー発生数 1

管理試料
測定結果

内部コントロール 〇

陽性コントロール 〇

陰性コントロール ×

     /         :
（               ）

     /         :
（               ）

外装の清掃と点検 〇

連絡事項・エラーの状況や対応・メモ
15日　内部コントロールエラーが見られた。再測定を行い改善。

19日　陰性コントロールが陽性となり再測定をしても改善せず。管理者に報告し、メーカーへ修理依頼。

管理試料測定結果
測定せず：／、適：○、不適：×

検査機器保守管理作業⽇誌 検査機器名 全自動遺伝子解析装置＊＊

No. 点検項目

点検日時
（点検実施者：上記と異なる場合）
     /         :
（               ）

     /         :
（               ）

通気口の清掃と点
検

リアクションモ
ジュールの清掃と

点検

特記事項・事故記録

申し送り事項

正常：〇 異常：× 

コンタミネー
ション改善せず

使用禁止

保守業者連絡先： （前回点検日：       ）

試薬管理台帳
LOT 有効期限 テスト残数

保守業者名： メーカー点検
点検日：  年 月 日（別紙）

開封日 試薬名
R6.4.15 SARS-CoV-2＆Fluキット 〇〇〇 〇月/〇年 10


