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PCR検査タスクフォース中間報告書 解説版
「PCR 検査の利⽤の⼿引き(7月21日)(抜粋)
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命題：６月以降の感染拡大への対策は？

感染制御とともに、社会・経済活動を
継続するには、
ヘルスケアの枠組みで利用促進

感染拡大のリスク管理の観点から、
事前確率によらず、継続的な精度の確保
と維持のもと、PCR利用拡大

重要



検査結果の信頼性の重要性：内村航平「偽陽性」

■陽性判明後の対処方法は？

常に用心を怠らなかった。発熱なし。

PCR検査陽性

１：都内病院＝民間検査会社への外部委託
２：東京国立大学病院
３：大阪公立大学病院

結果すべて陰性

日本チーム：10月29日夕方 内村選手の個室隔離
→他の選手も個室隔離
→翌30日、体操練習場の封鎖、日本チーム練習とりやめ

全選手の臨時のPCR検査→陰性

大会医師団『偽陽性』との最終結論
所轄の保健所に陽性届け出の取り下げ

■再検査の結果と対応は？

11月8日の国際大会（東京・国立代々木競技場）
の実施の決定

参考



第１３回新型コロナウイルス感染症対策分科会提言（令和２年10月29日）
感染症対策と社会経済活動の両立に向けた考え方の整理

参考



測定性能（臨床的感度・特異度）
：方法、検体種・時期で異なる

臨床的感度71-98%
(68 Study. Sytematic review: 

Arevalo-Rodriguez I. 
medRxiv 20066787. 2020)

スワブ・喀痰
臨床的感度
89% (95% CI=81–94%)
PPV 47.3-98.3%
NPV  93.4-99.9%
(19 Study review: 
Kim H . Radiology. 2
020201343)

偽陰性
採取時期、重症度
検体種、検体採取

（手技、量、品質）
ターゲット変異
熱不活化
阻害因子
検出限界（LoD）

再検（２日以内）

病勢進行期

（「タスクフォース」中間報告書 解説版）

• J Korean Med Sci. 2019;35(7):e86.
https://doi.org/10.3346/jkms.2020.35.e86

検出限界
（2回測定）→

PCR検査の不安定←妥当性確認不足
（低コピー数→偽陰性）

：上気道検体

：喀痰

上気道検体での偽陰性
技術的変動？
（再現性、信頼性）

偽陰性後の再陽性化

喀痰での偽陰性
技術的変動？
（サンプリング
＋検体処理）

スワブ・唾液
臨床的感度約90%、特異度
99%
（北大）1924名

全米テニス
の成功

重要

https://doi.org/10.3346/jkms.2020.35.e86


検査データは不安定、不正確になりやすい

精度管理によって患者診療に安心して使用可能となる

複雑な要素とプロセス

測定前
プロセス

測定
プロセス

測定後
プロセス

判定、報告書、利用保存、搬送、前処理

検査依頼
検体採取

結果解釈

医学的判断

故障
トラブル

ロット間差
劣化

方法の違い（施設間）
変化（検査室内）

資質
訓練

測定装置 測定試薬

測定方法

測定者

品質
精度

重要



検査データは不安定、不正確になりやすい

• 複雑な要素とプロセス

• ３つのプロセス：測定前〜測定〜測定プロセス

• 測定方法の違い（施設によって）

• 測定方法の変化（検査室内）

• 測定試薬や精度管理物質のロット間差、劣化

• 測定装置の故障、トラブル

• 測定者の資質 など

精度管理によって患者診療に安心して使用可能となる

参考



検査データの信頼性に影響する要因
精密度（ばらつきの小さい度合い）

影響
要因

正確度（偏りの小さい度合い）

測定実施（測定条件の選択、試薬調製、温度、時間）

測定方法の選択
（機器、試薬の種類）

試薬，キャリブレータの
ロット間差と安定性

消耗品の種類、安定性

ばらつきがある：精密度が不良 外れている（偏り）:正確度が不良

検査室内要因 検査室外要因

測定実施方法の変化
性能（試薬調整，保存，人員訓練，
メンテンナンス，トラブル対応など）

参考



臨床検査データの精度管理
（品質管理）

臨床検査データの
精度管理

内部精度管理

外部精度管理調査

検査室内部の活動

外の施設（検査室）との比較

目的：どの医療機関を受診しても信頼性ある検査データの提供

重要



検査導入時の評価と精度管理

妥当性確認と検証
• 特異性(選択性)

• 真度(正確さ)

• 精度

• 検出限界

• 定量限界

• 直線性

• 範囲

• 頑健性

• トレーサビリティ

• 不確かさ

内部精度管理
• 安定した精度管理物質は？

• 検出限界付近の管理範囲は？

外部部精度管理
（施設間差の是正）

標準化

参考



内部精度管理と外部精度管理調査の方法

施設間差
の是正（標準化）

外部精度管理調査

内部精度管理

A病院 B病院 C病院 D, E,F,G…………..

検査データ 検査データ

主に正確度

主に
精密度

プロバイダー

試料配布
測定
測定結果収集・集計
調査結果の

フィードバック

日本医師会，
日本臨床衛生検査技師会，
日本総合健診学会，
全衛連、各自治体など管理試料

の定期的測定

重要



新型コロナウイルス核酸検査の
精度確保に係る基準と規制

遺伝子関連検査の
ISO 15189認定

国際水準

個人情報保護
情報セキュリティー

登録衛生検査所
（遺伝子関連・染色体検査）
一般病院の検査部門

臨床研究

妥当性確認、検証
遺伝子関連検査

法令遵守

分析的妥当性

検査室独自開発
（LDT）

研究用試薬の運用

信頼性
客観性

法人の試験研究施設
（大学、研究機関）指針遵守

サーベイランス

自費検査
消費者保護

検体検査の精度の確保
に係る医療法等の改正

情報提供
説明と同意

基準と規制 期待効果

個人情報保護法
臨時衛生検査所（新型コロナ）

地方衛生研究所

体外
診断薬
（IVD）

海外の運用

参考

医薬品医療機器等法

国際標準検査管理加算
検体検査管理加算健康保険法

臨床検査技師法

感染症法
医療法

民法等

大手衛生検査所
大学病院等

緊急薬事承認
（EUA）

第三者
認定
218(6)



遺伝子関連・染色体検査を行う場合の基準（まとめ）

基 準 規制

責任者の設置 精度の確保に係る責任者の配置 義務

相応の経験と資質

内部精度管理
の実施

義務

適切な研修の
実施

義務

外部精度管理
調査の受検

代替法→クロスチェック 努力義務

第三者認定 勧奨

遺伝子関連・染色体検査に係る

参考



「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」中間報告書 解説版

感染
（人）

非感
染

（人）

計

P
C
R

陽
性

800 1 801 陽性予測
値

99.9%
陰
性

200 8999 9199 陰性予測
値

97.8%
1000 9000 10000

感染
(人）
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染

(人)

計
（人）

P
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R

陽
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40 1 41 陽性予測
値97.6%

陰
性

10 9949 9959 陰性予測
値99.9%

50 9950 10000

PCR検査の性能（感度80%、特異度99.99%）

有病率が低い（0.5%）場合（例）

有病率が比較的高い（10%）場合（例）

（空港検疫6/14現在の陽性率0.43%, 249/58,392 人）

輸血製剤スクリーニング検査108,291件
(Galel SA, TRANSFUSION 2018; 58: 649)

感染
(人）

非感染
(人)

計
（人）

P
C
R

陽
性

12
（1）

0
(3)

12 陽性予測
値100.0%

陰
性

1 604 605 陰性予測
値99.80

13 604 617

Ampdirect
(Shimazu)

日常検査
（専従2名）
判定保留4件

↓
再検査 陽性１件

陰性３件
PCR検査の性能（感度92.3%、特異度100.0%）
PCR/ライトサイクラー（617件）

（T大学）

感染
(人）

非感染
(人)

計
（人）

P
C
R

陽
性

1 1 2 陽性予測値
50.0%

陰
性

0 104 104 陰性予測値
100.0%

1 105 106

LAMP検査の性能（感度100%、特異度99.04%）
カラム抽出→簡易抽出/LAMP（106件）

偽陽性要因
休日緊急(5名)
↓9月

24時間緊急
(21名体制)

モデル
ケース

リアル
ケース

教育・訓練
標準手順書
見直し

改善

精度確保活動に基づく結果報告 参考



内部精度管理、精度保証活動による
偽陰性結果報告の防止

偽陰性結果
の報告

スイスチーズモデル(J. Reason )で偽陰性回避

モニタリングと検出
内部コントロール
増幅曲線

他の所見との照合
再検査
検出標的変更

測定システムでの予防

測定
システム
の固有
の性能

内部精度管理 精度保証活動

（偽陰性結果
の報告の回避）

多重の
エラー
防止壁

測定操作
標準手順書
（検査採取
阻害因子、検出感度）

多様な
エラー
要因

参考



内部精度管理、精度保証活動による
偽陽性結果報告の防止

システム固有の測定性能

多様な
エラー
要因

スイスチーズモデル(J. Reason )で偽陽性回避

測定システムでの予防 内部精度管理 精度保証活動

多重の
エラー
防止壁

モニタリング検出
陰性コントロール

測定前プロセス 測定プロセス 測定後プロセス

偽陽性結果
の報告

真の
陽性結果

増幅曲線確認
他の所見との照合
再検査
検出標的変更

偽陽性結果
報告の回避第三者認定検査室QMS

(ISO 15189, CAP, KLAP)

研究用試薬
緊急薬事承認

研究用試薬
の妥当性確認
validation

薬事承認IVD
の検証
verification

<<

検査室の能力

（「タスクフォース」
中間報告書 解説版その２）

①標準化研究機関
NIST, KAST

②外部精度評価
CAP, KAQACP

③モニタリング
CDC, KAQACP

検査抑制
↓
感染拡大

第三者認定 勧奨 (2018年12
月)
遺伝子版ISO 15189（2020年）

衛生検査所要件緩和
多様な検査室

国家基盤
の遅れ

検査拡大
↓
感染抑制
社会経済
活動促進

採取指導
教育・訓練
測定操作
標準手順書
（クロス汚染
キャリーオーバ汚染）
Uracil-N-Glycosylase (UNG)

特異度99%

100%

重要



標準化
研究機関

国に求める長期的戦略
（日本医師会COVID-19有識者会議
PCR検査タスクフォース中間報告書）

測定前プロセス 測定プロセス
測定後プロ
セス

判定、報告

検体採取

医学的判断

資質
訓練

装置 試薬

CAP
NIST

臨床研究、国際治験の推進

新規抗ウイルス薬の適正評価

サーベイランスの信頼性

良質な患者診療感染制御

流行動向の把握と効果的対策

検査結果
の信頼性検査室

ISO 15189、CAPCDC

内部精度管理

海外
調達

海外
調達

海外
調達

採取キッ
ト

輸送
培地

抽出
試薬

精度管理
物質

海外
調達

海外
調達

測定者

保存・搬送

海外
調達

感染研
研究試薬
（LDT）

需給調整困難

第三者
認定

モニタリン
グ評価

外部精度
管理評価

バイオセーフ
ティ管理

ISO 35001

④国家機関の設置

③国内医療産業基盤の整備

②LDT運用や緊急薬事
承認の基盤整備

①医療機関・検査
機関の機能整備

CLSI、JCCLS 標準化
ガイダン
ス

社会・経済活動と対策の
基本評価指標

国家の安全保障

検査件数
大幅拡大

PCR

緊急薬事
承認（IVD）

重要



新型コロナウイルス感染症のＰＣＲ検査等の
外部精度管理調査事業

新型コロナウイルス感染症のＰＣＲ法又はＬＡＭＰ法による検査については、検疫所、地方衛生研
究所・保健所、民間検査機関、大学、医療機関等の複数の施設において行われているが、使用する機
器・試薬や手技等によって検査結果が異なるのではないかなどの指摘がある。
新型コロナウイルス感染症のＰＣＲ検査等の精度を確保するため、統一的な試料を各施設に配布し、
その検査結果を報告させるなどの外部精度管理調査を実施し、ＰＣＲ検査等の精度の確保を図る。

外部精度管理調査受検者
（PCR検査機関）

外部精度管理調査実施者
（分析センター）

④精度管理試料の発送③精度管理試料の分注・準備

⑤PCR検査等の実施

⑥PCR検査結果の報告

⑦各施設の検査結果の集計・分析
（陽性・陰性を正しく判定できているか）

※濃度の異なる複数の
試料を用意

⑧集計結果・課題の連絡 ⑨自施設の検査精度を
把握し、改善策を実施

①精度管理計画、マニュアルの作成

②精度管理マニュアルの発送

⑩一部の検査機関に対する
精度管理の再検査

⑪PCR検査等の再実施

令和２年度第二次補正予算案：０．４億
円

※検査機関の稼働状況も踏まえ計画的
に精度管理を実施

⑫精度管理調査（２回目）

重要



厚生労働省事業
「新型コロナウイルス(SARS-CoV-2) 核酸検査

の外部精度管理調査」：国際水準に向けて

外部精度管理の体制・環境整備

製造メーカー
ISO13485認定取得

フルプロセス
コントロール（A社）
全行程の評価
（RNA抽出効率を含む

InProcess
（抽出後のRNA)（B社）
増幅工程
（低いコピー数）の評価

前処理評価

測定評価

調査・評価方法の検討
データ評価

病院機関

民間検査機関等

地方衛生検査所

検疫所

集計

配布

協力要請

発注値付け

（デジタルＰＣＲ)

ISO17043 
（技能試験）

取得Sysmex委託

報告

是正指導

試料供給

３試料（前処理評価）

３試料（測定評価）

※厚生労働省との委託契約後からの計画日数

１日目

２１日目

３５日目

４５日目

５０日目

６５日目

外部精度管理調査実施者

（受託者）

PCR検査等協力施設受注生産

国内

販売
企業

結果入力システム

パスワード交付

２５日目

２０日目
参加登録

８０日目 マニュアル配布日本臨床検査標準協議会
遺伝子関連検査標準化専門員会
東海大学医学部 宮地 勇人

スケジュール 日程（予定）
参加登録開始 2020年11月2日（月）
参加登録締切
（先着600施設にて締切とさせ
て頂きます。）

2020年11月7日（土）

施設での試料測定 2020年11月中旬
集計締切 2020年12月上旬
参加施設用の報告書報告 2020年12月下旬
公表（個別の検査施設は特定
されません）

2021年1月初旬

精度管理実態調査、外部精度
管理調査に基づく精度管理マ
ニュアル配布

2021年1月初旬

参加申し込み入力システムURLは下記の通りです↓
https://crm.fjcl.fujitsu.com/certification/login_ini.do?tl=c8c7d446b877ff0aea5777886efc8868926f2a9b3

c50dcd5

参考

国際水準

国際水準 国際水準

https://crm.fjcl.fujitsu.com/certification/login_ini.do?tl=c8c7d446b877ff0aea5777886efc8868926f2a9b3c50dcd5


海外事例： CAPサーベイ（2020）
SARS-CoV-2 RNA

サンプル１ サンプル２ サンプル３

目標値 陽性 陰性 陽性

施設数 （%） 施設数 （%） 施設数 （%）

A社製 81 100.0 81 100.0 81 100.0

B社製 78 98.7 77 75.3 78 98.7

C社製 93 88.2 93 95.7 93 93.5

D社製 21 81.0 21 100.0 21 81.0

参考



利用目的別に求められる検査方法と性能

目的/
性能

患者診療、
診断

院内感染・施設内
検疫（水際対策）

（ターゲット）
サーベイランス

検出感度
、特異度

高感度〜中等度 高感度（LOD） (高感度〜)中等度、高
特異度（偽陽性回避）

検体種 NPスワブ、
喀痰

NPスワブ
（唾液、自己採取）

唾液、プール方式
鼻前庭、自己採取

報告時間 迅速、24時間 即日報告、迅速 短時間（2日以内）

処理能力 リアルタイム 中〜高スループット 高スループット

頻度 １回+再検査 １回+再検査 高頻度（3日, 7日）

コスト 品質コスト 品質コスト 低コスト

空港検疫

抗原定量検査（ルミパルス）： 高スループット、高感度、高特異度、短時間報告

重要



ご静聴有り難うございました。


