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医学検査のあゆみ─46

わが国の外部精度管理調査のあゆみ

はじめに

　Quality Control （QC） は生産現場での品質管理が
基礎となっており、それが検体検査における定量分
析に適用された。すなわち、生産物の品質が検体検
査における検査結果であり、その測定の Quality （性
能、質） を管理するという意味で 「精度管理」 と翻
訳された。なぜ、Quality を 「精度」 と翻訳したか
は存じ上げないが、産業界などでは QC は品質管理
と訳され、精度は precision のことで精密度、すな
わち再現性を指す。従って、臨床検査のみ quality=
精度として慣習的に使用されている。他の業界での
状況と異なり、一つの単語が 2 通りの意味を持つや
やこしさ、そして実質的には精度 （精密度） だけで
はなく分析の質を見ていることから、QC= 質管理 

と訳した方がよいという意見も出ている。
　本稿では慣習に従って、Quality = 精度として記
載する。精度管理は内部精度管理 （Internal Quality 

Control: IQC） と外部精度評価 （External Quality 
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Assessment: EQA） に分けられ、両者を含めて精度
保証 （Quality Assurance: QA） と呼ばれ、本稿では
EQA に焦点をあてる。

Ⅰ. 外部精度管理調査とは

　日本工業規格 JIS Q 17043:2011 （ISO/IEC 17043: 

2010） 適合性評価−技能試験に対する一般要求事項
では、「医療分野の技能試験提供者には，技能試験
スキーム及び／又はより広義のプログラムとして外
部精度管理 （EQA, External Quality Assessment） 

という用語を用いるものがある」 と注記されている
が 1）、技能試験 （Proficiency Testing: PT） と外部精
度管理調査 （External Quality Assessment: EQA） 

は同義的に使用されている場合が多い。
　また、PT、External Quality Assessment Scheme 

（EQAS）、External Quality Assessment Program 

（EQAP） がそれぞれ異なった意味をもって使用さ
れていることもある （表 1）2）。すなわち、PT は認定 

（accreditation） や認証 （certification） を対象とする
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PT（技能試験） Laboratory performance evaluation for regulatory purposes:
規制目的のための検査室の性能評価

External Quality Assessment 
Schemes（EQAS）

Laboratory performance and method evaluation, Educational:
検査室の遂行能力と方法の評価、教育

External Quality Assessment 
Programes（EQAP）

・Interlaboratory comparisons designed and operated to assure one or more of: 
検査室間比較

・Participant performance - analytical, interpretive, clinical advice: 
参加者の遂行能力（分析、解釈、助言）

・Method performance evaluation: 方法の性能評価
・in vitro diagnostic device vigilance: IVD機器の監視
・Education: 教育
・Training and help: トレーニングとヘルプ

表 1  技能試験（Proficiency Testing: PT）と外部精度評価（External Quality Assessment: EQA）の違い
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場合に第三者機関による評価方法として使用され
る。米国では CLIA’88 という臨床検査改善法に則っ
た認定が基礎となっているため、米国病理医協会 

（College of American Pathologists: CAP） の PT と
してご存じであろう。
　ISO 15189 では 「検査室は、検査結果及び検査結
果の解釈に適切な検査室間比較プログラム （外部精
度管理調査プログラム、技能試験プログラムなど） 

に参加しなければならない。」 （5.6.3.1） とされてい
る。ISO 15189 は 2022 年版に改版されたため、2012

年版と 2022 年版から検査室間比較、外部精度評価
に関する記述を抜粋した （表 2）。なお、技能試験
の参加及び実施に関する方針 （JAB RL230:2023） は
改版され、2023 年 9 月 1 日に第 7 版として発行さ
れた 3）。その［5.2 技能試験の選択における優先順位］
によると、以下に示す 5 つの選択肢のうち、（1） か
ら （5） の順位に従って校正の範囲に適した技能試
験を選択することとされている。

（1）  ISO/IEC 17043 の認定を受けた技能試験提供者
が認定範囲内で提供する技能試験。

（2）  ISO/IEC 17043 の認定を受けた技能試験提供者
が認定範囲外で提供する技能試験。

（3）  ISO/IEC 17043 の認定を受けていない技能試験
提供者が提供する技能試験。

（4）  他法人所属の試験所を含んで行われる試験所間
比較。（ただし、技能試験を除く）
注記 1：他法人の試験所は、試験所間比較で実
施する試験又は校正の内容に関して ISO/IEC 

17025 の認定を取得していることが望ましい。
（5）  自社内又はグループ企業内の複数の試験所で行

われる試験所間比較。
（注記 2 ～ 4 は省略）

　IFCC Molecular Diagnostic Committee （C-MD） 

では EQA/PT に 4 つの方法があるとして、技能試験、
基準検査室で既に解析された試料の再検査、持ち込
み試料による評価、そして検査室間で試料を交換す
る検査室間比較をあげている （図 1）。JIS Q 17043: 

2011 （ISO/IEC 17043:2010） では、試験所間比較 

（Interlaboratory Comparison: ILC） と PT は別々の
項立てで説明されている。すなわち、［3.4 試験所間
比較 （interlaboratory comparison）］ では、試験所
間比較は 「事前に定めた条件に従って，二つ以上の
試験所が，同一品目又は類似品目で行う，測定又は

試験の企画，実施及び評価」 とされ、［3.7 技能試験 

（proficiency testing）］ では、技能試験は 「試験所間
比較による，事前に決めた基準に照らしての参加者
のパフォーマンスの評価」 と説明されている。WHO

の EQA の説明でも試験所間比較は Rechecking/Re-

testing に含まれ、技能試験がない特殊検査の場合
に限って行われる予備的な方法とされている 4）。

Ⅱ. EQAの意義

　EQA は同一検体 （試料） を用いて他施設とのデー
タを比較することによってその正確性を評価するた
めに行うもので、その利点としては、以下がある 4, 5）。
•  自施設の判定能力を知ることができ、異なった方

法を含む多くの施設の性能と結果を比較できる。
•  測定試薬や手技・方法に関する系統的な問題点や

警告を知ることができ、早期に改良・改善するな
どの対策ができ、最適化に繋げられる。

•  測定法の質に関する客観的な証拠を得ることがで
きる。

•  トレーニングの必要性を示してくれる。
•  標準化・ハーモナイゼーションの推進力となりうる。
総じて、信頼できる結果を生み出せるかどうかを
判定し、問題点を理解し改善に繋げることができ、
教育的効果を得られる。そして、検査室のパフォー
マンス （Laboratory Performance） を推し量る基
準となる。

Ⅲ. EQAの歴史

　1946 年、Belk と Sunderman はペンシルベニア州
医学会 （アメリカ） で生化学検査を中心とした 7 項目 

（グルコース、尿素窒素など） を対象に同一試料を 59

の検査施設に配布し、実態調査を行った 6）。45 mg/
dL に調製した尿素窒素水溶液を各施設で測定した
ところ、41 施設のうち 27 施設が 5 mg/dL 以上外れ
た測定結果であり、著しい施設間差の実態が明らか
となった。その後、各国からも同様の報告がなされ
た。そこで、1949 年から米国病理医協会 （College 

of American Pathologists: CAP） が技能試験を定期
的に実施するようになり、現在では 1,300 を超える
検査項目で、117 か国から 2 万を超える施設が参加
する巨大な技能試験となっている 7）。
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ISO 15189:2012
5.6.3　検査室間比較
5.6.3.1　参加
検査結果及び検査結果の解釈に適切な検査室間比較プログラムに参加する。検査室間比較プログラムの結果を監視し、所定の性能基準を
逸脱している場合は、是正処置を実行する。
注記　ISO/IEC 17043の関連要求事項に基本的に一致する検査室間比較プログラムに参加することが望ましい。
検査室間比較参加に関する文書化された手順を確立する。
患者サンプルと同様に取り扱い、検査前手順及び検査後手順の全プロセスをチェックする効果を有する。
5.6.3.2　代替のアプローチ
検査室間比較が不可能な場合はいかなるときも，検査室は，その他のアプローチを開発し，検査結果の許容性の決定に関する客観的証拠を提
供する。
この手法では適切な材料を利用する。
注記　材料の例には以下が含まれる：
－認証標準物質
－過去に検査したサンプル（試料）
－保管細胞又は組織からの材料
－他の検査室とのサンプル（試料）の交換
－検査室間比較プログラムで日常的に検査される管理物質
5.6.3.3　検査室間比較サンプル（試料）の分析
患者サンプル（試料）の取扱い手順に従って、日常的に検査する要員によって、日常のワークフローと同様に、検査室間比較サンプル（試料）を
患者試料と同じ手順で検査する。
他の参加者と連絡を取らない。
確認のために委託してはならない。
5.6.3.4　検査室の遂行能力の評価
検査室間比較の遂行能力を、関連スタッフでレビューし、討議する。
所定の遂行能力基準が満たされない場合、是正処置を実行して記録するとともに、その有効性を監視する。また、潜在的な不適合を評価し、
予防措置を講じる。

ISO 15189:2022
7.3.7 検査結果の妥当性の確保
7.3.7.3 外部精度評価（EQA）
a）  検査室は，他の検査室の結果との比較によって，検査方法の遂行能力をモニターする。POCT検査方法を含み、検査及び検査結果の解釈

に適したEQAプログラムに参加することを含む。
b）  検査室は，そのようなプログラムが利用可能な場合は，使用する検査方法について，EQA参加登録，参加及び遂行の手順を確立する。
c）  EQAサンプル（試料）は，検査前手順，検査手順又は検査後手順を日常的に遂行する要員によって処理する。
d）  以下のようなEQAプログラムを選択する：
 1）  検査前プロセス，検査プロセス及び検査後プロセスをチェックする効果を有する；
 2）  臨床的に関連する課題を課すために患者サンプル（試料）に類似したサンプル（試料）を提供する；
 3）  ISO/IEC 17043 の要求事項を満たす。
e）  提供される目標値（以下に示す）の種類を考慮する：
 1）  標準法により独立して設定，又は
 2）  包括的なコンセンサスデータによって設定，及び/又は
 3）  方法のピアグループのコンセンサスデータによって設定，又は
 4）  専門家パネルによって設定。

注記1 方法に依存しない目標値が利用できない場合は，コンセンサス値を使用し，逸脱が検査室固有のものか又は方法固有のものかを決
定することができる。
注記2 EQA 物質にコミュータビリティがなく一部の方法間での比較を妨げることがある場合には，方法内の比較のみに依存するよりも，コ
ミュータビリティのある方法間での比較を実施するのが有用な可能性がある。

f）  EQA プログラムが利用できない，又は適切でないと考えられる場合，検査室は，代替方法論を使用して検査方法の遂行能力をモニターす
る。検査室は，選択した代替の論拠を示し，有効性の証拠を提供する。
注記 受入可能な代替には，以下が含まれる：
－ 他の検査室とのサンプル（試料）交換への参加；
－ 同一のIQC物質の検査結果の検査室間比較。同一のIQC物質を使用する参加者から集めた結果に対する，個々の検査室のIQC結果
を評価；
－ 異なるロット番号の製造業者のエンドユーザのキャリブレータ，又は製造業者の真度を管理する物質の分析；
－ 二人以上，又は二つ以上の分析装置，又は二つ以上の方法により行う，同じサンプル（試料）の分割/盲検テストを利用した微生物の分析；
－ 患者サンプル（試料）とコミュータビリティがあるとみなされる標準物質の分析；
－ 臨床的相関性試験からの患者サンプル（試料）の分析；
－ 細胞及び組織レポジトリからの材料の分析。

g）  EQAデータは，定期的に，規定された許容基準での現在の遂行能力を有意に示せる時間枠内でレビューする。
h）  EQAの結果が規定の許容基準を逸脱した場合，不適合が患者サンプル（試料）との関連で臨床的に重大であるかの評価を含めて，適切な

処置を講じる。
i）  影響が臨床的に重大であると判断された場合，影響を受けた可能性のある患者の結果をレビューし，修正の必要性を検討し，必要に応じて

利用者にアドバイスする。

表 2  ISO 15189 の新旧版での検査室間比較、外部精度評価（EQA）の表示 2012 年版、
2022 年版の英和対訳版から抜粋、改変
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　EQAS が普及していった背景には、1950 年の Levy

と Jennings 8）によるコントロールチャート法による
内部精度管理法の提案、精度管理用物質の開発・発
売、そして自動化機器と試薬の市販があげられる。
すなわち、自施設で自動分析機での測定を精度管理
することで、いつでも同じ結果が得られるように
なったことが大きい。
　本邦でも 1965 年より日本臨床衛生検査技師会 （日
臨技） が EQAS を開始し （参加施設：774）、1967

年には日本医師会 （日医） が開始した （表 3）9）。日
本総合健診医学会も 1973 年に開始し （当時は自動
化健診研究会）、特に年に複数回実施することを趣
旨としていた 10）。さらに、日本衛生検査所協会が
1975 年から、全国労働衛生団体連合会が 1989 年か
ら開始し、各都道府県の技師会・医師会も独自に
EQAS を実施している。さて、日臨技や日医のよう
な全国規模の EQAS が行われてきたが、それぞれ
年に 1 回のみであり、年間を通じての経時的な精度
保証が確保されないという課題があった。そこで、
国際的な動向も踏まえ、日本臨床検査医学会を含め
て日医・日臨技などが共同で、国際的に通用する共
通外部精度評価事業 （National External Quality As-

sessment Scheme: NEQAS） が構想された 11）。この

事業では、EQAS だけにとどまらず、臨床検査室の
認定・認証の機関設立と作業およびコンサルテーショ
ン、ISO 規格認証、臨床検査精度管理の教育研修、
標準物質・基準測定法・基準測定検査室・機器試薬
など臨床検査標準化に関する事業が計画されていた。
しかしながら、諸般の事情で設立には至らなかった。
　そして、2018 年 12 月 1 日より改正医療法 「医療
法等の一部を改正する法律 （法律第 57 号・平成 29

年 6 月 14 日公布）；医療法の一部改正 （検体検査の
精度の確保） に伴う平成 30 年厚生労働省令第 93 号」 

が施行され、院内で検体検査を行うすべての病院お
よび診療所で、外部精度管理調査への参加および外
部精度管理台帳の作成が努力義務となったことか
ら、遺伝子関連検査・染色体検査を含め、外部精度
管理調査の受検が望まれるようになった。

Ⅳ. 守備範囲が拡がる国内のEQAS

　多くの検査領域、検査項目で EQAS が企画・運
営されてきた。定量検査のみならず、定性検査、フォ
トサーベイなども行われてきた。その成果はいずれ
も検査結果の標準化に繋がるものである。ここでは
3 つだけ、例示する。

図 1 外部精度評価スキーム （EQA Scheme）の 4つの方法

EQAS

外部精度評価プログラム
技能試験

再チェック
再検査

クロスチェック
（検査室間で試料
を交換して測定）

On-site Evaluation
現場での直接評価

主催機関 開始年 参加施設 調査項目数 評価法 備考

日本臨床衛生検査技師会 1965 4,454 71 SDI、生理的変動幅、技術水準 生理検査、病理検査を含む
調査項目。フォトサーベイ

日本医師会 1967 3,211 50 補正共通CV、コンセンサス CV 各種参考調査を実施
総合健診学会 1973 371 30 SDI、目標％、目標値 年3回。画像・生理検査も調査

日本衛生検査所協会 1975 256 48 補正共通CV、コンセンサス CV ヒト試料を使用
全国労働衛生団体連合会 1989 336 21 SDI、生理変動幅 ランダム試料、外部委託可
日本臨床衛生検査技師会

（POCT感染症） 2022 1,485 7 目標値 定性検査

日本臨床検査標準協議会
（小規模検査施設） 2022 111 30 補正共通CV、コンセンサス CV POCT、ドライケミストリも参加

値付けした生血清が調査試料

表 3  国内の主な外部精度評価スキーム（EQAS）
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1. �小規模検査室、POCT（Point of Care Testing） 
を対象とした EQAS

　POCT で測定可能な検査項目は近年さらに増加し
つつあるが、POCT やドライケミストリを使用する
ことの多い小規模検査室を対象とした EQAS が JC-

CLS で 2022 年から開始された。先述した改正医療
法に基づき、POCT においても検査精度の確保が必
要とされるからである。大中規模検査室においても
検査室内もしくは医療機関内に POCT 機器がある
場 合 は、 こ の EQAS の 受 検 が 望 ま れ る。 ま た、
JAMT では抗原定性検査を対象とした EQAS が
2022 年から実施されている。当初、SARS-CoV-2 は
参考調査であったが、現在は評価の対象となってい
る。

2. �SARS-CoV-2 核酸検査の EQAS

　SARS-CoV-2 に関しては、複数の団体が PCR など
核酸増幅検査の EQAS を企画・実施している。宮
地らは 2020 -22 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」 として、精度管理実態調査と外部精度
管理調査を行った 12）。2021 年 11 月実施の調査には
1,191 施設が参加し、これによりわが国の検査室の
能力課題が明らかとなった。
　日臨技も 2022 年から SARS-CoV-2 の核酸増幅検
査の EQA を企画、1,485 施設が参加した。ほとん
どの施設は正答であったが、一部の施設で試料の必
要以上の希釈や、コンタミネーションなどによる誤
答があったとのことである 13）。日衛協も 2022 年に
米国から取り寄せた標準物質 （米国 LGC Clinical 

diagnostics, inc. AccuPlexTM SARS-CoV-2 Omicron 

Variant Reference Material Kit） を使用して EQA を
実施し、日衛協非加盟検査所を含めて 71 施設が参
加した 13）。

3. �ホルマリン固定パラフィン包埋
（formalin fixed paraffin embedded: FFPE）
検体の EQAS

　特定非営利活動法人日本病理精度保証機構は病理
精度管理の向上を目指し、2014 年に認証・設立さ
れた。年 2 回の外部精度評価事業を行っており、こ
れまでは病理における免疫染色を中心とした外部精

度評価を行っていたが、がんゲノム医療の開始を受
け、2018 年度から日本病理学会と合同で腫瘍細胞
含有割合の評価フォトサーベイを、2021 年度から
はオプションサーベイとして FFPE 検体の核酸品質
確認サーベイを実施した。この 「オプションサーベ
イ （遺伝子パネル検査関連） パラフィンブロックの
DNA 品質チェック」 では 309 施設が参加した 13）。

Ⅴ． 国内のEQAの課題と展望

1. �調査試料のマトリクス効果と対応策

　一般に大規模な精度管理調査であればあるほど、
調査試料の作製に制約がかかる。大容量の試料を作
製して一気に配布し、時を合わせて測定する必要が
あるため、保存安定性などの条件が必要となること
でヒト検体とは性状が異なり、測定法によって反応
性が異なるマトリクス効果が出やすくなる。
　マトリクス効果の原因は、安定化試薬の添加、凍
結乾燥、濃度調整のための目的成分 （純品、リコン
ビナントなど人工生成物、動物由来成分など） のス
パイクなどと考えられる。ドライケミストリ試薬で
マトリクス効果が大きいが、液状試薬でもないわ
けではない。実際、日医 EQAS の調査試料とヒト
プール血清との関係を血清酵素項目で調べた結果、
JCCLS-SOP 試薬とのバイアスは試薬ごとに異なって
いた 14, 15）。これを解決するために、JCCLS ではヒト
検体と反応性が同等の試料を企画し、参考値と正確
さ （真度） 評価の許容限界を示した参照物質、多項
目実用参照物質 （Multianalyte Conventional Refer-

ence Material: MacRM） を開発した 16, 17）。PT/EQA

ではコミュータブル （相互互換性が確保された；測
定法間で結果にバイアスがない） な調査試料の使用、
真値を標的とすることが望まれるため 18）、MacRM

のようなコミュータブルな試料は貴重である。

2. �遺伝子関連・染色体検査の EQAS

　遺伝子関連検査を含む検体検査の品質・精度を確
保するための改正医療法が 2018 年 12 月に施行され
たことに伴い、厚生労働省の研究調査事業として矢
冨班、宮地班で検査の精度の確保に係る研究が行わ
れてきた 13, 19, 20）。現時点では EQAS 受検は努力義務
であるが、これを義務とするために国レベルで恒常
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的に EQAS や改善指導を行う組織を構築する必要
がある。その際、特に遺伝子関連検査などでは、調
査試料等の開発費が高価なこと、検査項目によって
は精度管理試料が存在しない等により、十分に普及
していないという課題がある。宮地班の報告では、
第三者認定の義務化と認定取得の啓発のための環境
整備、EQAS 受検による精度改善への効果、産業技
術総合研究所で開発された標準物質の利用、技能試
験ができない場合の代替法 （図 2） などが提示され
ている 13）。
　また、米国のデザインを参考として近い将来、遺
伝子関連・染色体検査の精度管理母体として新たに
設立されるであろう NPO 法人を軸に、体外診断薬・
機器メーカーや民間検査センターが職業団体として
参画し標品の提供と測定を担い、学会、職能団体が
Professional Organization の役割を担う同様のス
キームを構築することで、遺伝子関連検査・染色体
検査の EQAS、第三者評価認定の義務化が急がれる
と提言されている 12）。
　われわれも臨床検査振興協議会・医療政策委員会・
遺伝子関連検査の小委員会で、以下の基本的考え方
を公表している 13, 21）。すなわち、ISO/IEC 17043 認
定の取得者が提供する技能試験を公的機関が審査・

認定し、その技能試験を実施するという仕組みを
法的に規定するべきである。米国を参考に、次世
代シークエンサ （NGS） 検査については次のように
提案する。
　EQAS 施行のために、ISO 17043 認定を受けた
EQAS 提供者が管理し、調査試料の準備、結果の解
釈・評価を行うためのチーム編成をして望むべきで
ある。そのチームには、EQAS に習熟し全体を統括
する者のほか、病理検体を使用する場合は病理医、
遺伝子関連検査に習熟した臨床検査専門医、分子生
物学技術の専門家、バイオインフォマティクスの専
門家、調査対象とする検査の臨床的有用性を判断で
きる臨床医を組み込むべきである。また、その検査
に精通した複数のリファレンスラボを選択して、模
範回答 （標的値） を得ることが重要である。その際、
CAPのように技能試験を提供する側とCMS （Centers 

for Medicare & Medicaid Services） や CDC （Cen-

ters for Disease Control and Prevention） のように
それを承認・監督する立場と、役割を振り分けるべ
きである。これを、臨床検査関連団体を含め、既存
の組織や機関を活用しながら、産官学が協力して早
急にシステム化することが重要である。調査試料は
複数準備して、典型的なホットスポットの結果を含

図 2 遺伝子関連検査の EQASの選択フロー（案）13）

出典：「遺伝子関連・染色体検査」の精度の確保に係る基準の明確化に関する研究 .
　　　　厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）

https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/164772
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む試料 （例：多数のバリアントを有するよう人工的
に調製された市販品、もしくは開発品、およびヒト
実検体） と、頻度は高くはないが臨床的意義のある
上級者用の試料 （頻度は低いが有効な薬剤のあるバ
リアントを有するヒト実検体） を組み合わせるのが
望ましい。前者は正解を導くのが必須な regulatory 

EQA で、後者は educational EQA として検査の質
を向上させるために行う。EQA の全体の流れはで
きるだけ実際の診療に近い形が望まれる。一方では、
プロセスが複数に分かれる NGS を用いたがんゲノ
ム検査などでは、プロセスごとに評価することも考
慮する。どのような方法を用いても同じ結果が得ら
れることが望まれるが、方法によっては分析感度や
測定範囲などの検査性能が異なるため、EQAS に
よって各測定法の特徴と限界を周知・共有すべきで
ある。バイオインフォマティクスパイプライン、デー
タベースは多種多様であるため、調査試料の種類、
評価方法、EQAS 全体を審査・評価する機関の設置
も重要である。

おわりに

　日本で EQA による精度保証の概念が生まれてか
ら、まもなく 60 年が経過する。全ての検査で検査
プロセス全体の精度保証が必須であることは言うま
でもない。検査プロセスは分析プロセスだけではな
く、分析前プロセス、分析後プロセスにも誤差要因
があるため、それらを一括もしくは分割して精度保
証することが大切である。しかしながら、分析前後
のプロセス管理は難しいことは、生化学・免疫検査
において示されている。バリデーションによって検
査法の妥当性を確認し、IQC によっていつでも同じ
結果が得られるように管理し、EQA によって管理
者側からはどこでも同じ結果が得られるように管
理・評価するとともに、受検者にとっては自施設の
立ち位置を把握し、しかるべき改善を行う。
　EQA は多くの人や機関が協力して実践するべき
であるが、本邦ではまだ未熟である。さらに、遺伝
子関連検査のうち、NGS を用いたがんゲノム検査
などの多くは海外の検査機関に外部委託で分析され
ている。これらの検査を内製化し、周辺産業の活性
化が望まれる。そして、検査の内製化に精度保証は
必須であるため、先述したような NEQAS 構想の再

立ち上げが必要である。それによってこそ、精確な
検査結果を元に最適な診療を行うことができる。
　臨床検査は現在もこれからも、医療やヘルスケア
の領域における多くの事業やプロジェクトにおいて
重要であり、その推進には 「検査精度の確保」 や 

「精度保証」 が必須とされている。しかし、これが
総論賛成・各論反対にならないよう、各論に対して
も産官学協力して対応できることを期待する。
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