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臨床検査精度管理調査フォトサーベイ評価法に関する日臨技指針 
 

Guideline for evaluation methods of external quality assessment by 
interlaboratory comparisons with photographs 

 
社団法人日本臨床衛生検査技師会 

精度管理調査評価法検討・試料検討ワーキンググループ 
 

 
１．目的 
 国際規格 ISO 15189-2007：臨床検査室‐品質と能力に関する特定要求事項，

では臨床検査室において種々の検査の精度保証を要求しており，これらは定量

項目のみならず形態検査においても同様である。形態検査において一定の精度

保証を求めるには内部精度管理あるいは施設間精度管理調査が重要となり，特

に全国規模での精度管理調査は臨床検査室における検査の精度を全国的な水準

に維持する上で有益な手法である。 
一方，現状の臨床検査の中で、形態検査はそれらを判断する個人の知識や経

験に依存し，種々の判定に際しては個人の主観が最も反映され易い検査とされ

ている。このような問題を解決するため形態検査において，種々の項目におい

て標準化が進められ，それらは全国的に普及または浸透しつつある。 
日本臨床衛生検査技師会（日臨技）臨床検査精度管理調査フォトサーベイで

は種々の全国的な標準化活動と連携し，日常臨床検査で遭遇する基本的な微生

物，細胞，組織等の染色像の同定および同定のための標準的検査法や，生体の

生理機能に関する波形，画像等の判定基準などが臨床検査室おいて一定の水準

と精度が保たれていることの確認・保証を目的としている。さらに，著しい医

学の進歩に伴う新しい病態等の概念の全国的な情報提供，啓発・普及も日臨技

臨床検査精度管理調査フォトサーベイを通して行われている。 
 
２．対象分野および出題内容 
 日臨技臨床検査精度管理調査においてフォトサーベイを実施している分野は

微生物検査分野，血液検査分野，細胞検査分野，一般検査分野，生理検査分野，

病理検査分野で表１にそれぞれの出題内容の概要を示す。 
 
３．出題基準 
 臨床検査の精度保証の状況を確認するため，基本的には日常ルーチン検査で
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みられるものを対象に，各分野において全国的に広く普及している専門雑誌，

専門著書，アトラス等を参考に出題する。また，標準化が行われているものに

関しては，それらの専門雑誌等を参考に出題する。出題に際し，複数人の日臨

技精度管理調査部会 WG 委員会を中心に，症例等を選択し，微生物，細胞，組

織，波形，画像等を決定する。以下に各分野の出題基準を示す。 
 
１）微生物検査分野 
微生物検査分野では，出題対象となる微生物は以下のとおりである。①1 次（古

典的）病原微生物，危険度の高い微生物，バイオテロリズム対象微生物，②培

養に特殊な条件または長期間を要するもの，③一般の微生物検査室では検査困

難なもの，④寄生虫，である。 
評価問題は以下の基準で選択している。①一般の微生物検査室でも日常的に

検査すべきで，迅速かつ正確な検査が要求されるもの，②起炎微生物の同定（推

定）や結果の解釈を誤った場合，感染症診療において重大な影響を及ぼす可能

性があるもの，である。評価は，同定（推定）微生物名のみを対象としており，

正解，許容正解，不正解の 3 段階で行っている。許容正解は，いわゆる buffer zone
であり，内容によっては設定しない場合がある。評価問題として妥当性や適正

さは，日臨技精度管理調査部会 WG 委員の協議によって決定しているが，必要

に応じて日臨技精度管理調査部会 WG 委員会以外の有識者に意見を求める。 
 
２）血液検査分野 
日常検査を行う上で広く見られる細胞で，日本臨床衛生検査技師会 血液形態

検査に関する勧告法，日本検査血液学会 標準化委員会 血液形態検査標準化小

委員会，NCCLS Document H20-A によって標準化が行われている正常細胞・

幼若細胞・異常細胞を中心に出題する。標準化が行われていない細胞等に関し

ては，できる限り典型例を出題する。その場合は全国的に広く普及している日

本臨床衛生検査技師会新血液細胞アトラス，血液細胞アトラス，血液学的腫瘍

WHO 分類等を参考に出題する。また，細胞および症例選択に関しては日臨技精

度管理調査部会 WG 委員会の協議により決定する。 
 
３）細胞検査分野 
 施設により症例に偏りがあるが一般的病院等で日常遭遇するであろう症例を

中心に，自施設の判定基準が他施設の判定基準と十分な同一性を有しているか

どうかの評価を主眼としている。細胞検査は検査する者の主観に大きく左右さ

れるため，出題する症例，写真の選択は慎重を極めている。症例選択に当たっ
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ては，できるだけ多くの人の意見を集約するため，日臨技精度管理調査部会 WG
委員会の協議により決定する。 
 
４）一般検査分野 
一般検査分野領域で日常的にみられる尿沈渣成分，髄液成分，寄生虫（卵）

などを出題する。尿沈渣成分は「尿沈渣検査法 2000」，髄液成分は「髄液検査

法 2002」の分類基準に従って回答が可能なよう出題する。設問は基本的な尿沈

渣成分，髄液成分や寄生虫（卵）などの鑑別に加え，教育的効果を考慮のうえ，

良性・悪性の判断を要する異型細胞や特殊な形状を示す尿細管上皮細胞，赤血

球形態の鑑別などに関しても出題する。設問の内容に関しては日臨技精度管理

調査部会 WG 委員会の協議により決定する。 
 
５）生理検査分野 
生理検査は心電図検査，超音波検査，神経生理検査，呼吸機能検査について日

常検査にて，遭遇頻度が高い症例の画像および波形等の判読と機器管理および解

剖学的知識について出題する。生理学的検査は日常の臨床経験から学ぶことが多

く，さらに，使用機器や計測法，判断基準が各施設で異なるため，標準化も視野

に入れ，日本臨床衛生検査技師会が発行している出版物と各分野の代表的な出版

物を基本として出題する。  
 
６）病理検査分野 
病理検査では染色方法や検査技量で個人や施設間で差がある上に，染色性に

おいては病理組織診断者の主観も加わるため，標準化が難しい分野である。 

フォトサーベイでは一般病院や検査センターで日常的に遭遇する症例を中心

に，それらのHE染色や特殊染色，ならびに免疫組織化学染色像等に関する問題

を出題し，自施設で実施している染色態度や検体の取り扱い方法等が，病理検

査技術的な基準を満たしているか，また，鑑別疾患に対する基礎知識を有して

いるかを評価する。病理検査では組織の肉眼所見や色調，およびその性状が病

理診断を大きく左右するため，写真の色調には特に慎重を期している。さらに，

問題の整合性を得るため，日臨技精度管理調査部会WG委員会の協議により問題

作成や選択を行っている。特殊染色法には変法も多く統一が難しいが，日本病

理学会編の病理技術マニュアル等を参考にし，稀少例よりも典型例における染

色態度を中心に出題する。 
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４．日臨技臨床検査精度管理調査フォトサーベイ実施方法 
 出題に際してはサーベイ部員より提出されたフォトサーベイに問題がないか，

各施設への試料配付前に日臨技より選出されたフォトサーベイ精度管理調査審

議委員会で審議する。審議委員会は問題があるフォトサーベイに関して，意見

書を添付し問題点を指摘，それらのフォトサーベイに関しては精度管理調査部

会委員と審議委員会が討議し，修正または出題を取り消す。サーベイ実施後，

審議委員会は参加施設の正解率または一致率を検討し，精度管理調査部会委員

に対して再度意見書を提出する。特に評価問題に関しては審議委員会で提出さ

れた意見書を参考に，精度管理調査部会で評価に関しての最終結論を決定する。 
 
５．日臨技臨床検査精度管理調査フォトサーベイ評価方法 
精度管理調査評価方法のうち CAP SURVEYS 評価方法（血液、一般）での扱

いは基幹施設および参加施設の正解率が 80％以上を評価し，基幹施設および参

加施設の正解率が 80％未満は評価していない。また，基幹施設および参加施設

の正解率が 80％以上でも，出題された問題について委員会で審議し，問題が不

適と判断されれば評価していない。日衛協精度管理調査評価方法（血液）は A
（正解），B（大きな誤りではないが勉強の要あり），C（誤り、改善の余地あり），

D（あってはいけない誤り，必ず改善する要あり）とされている。日臨技臨床検

査精度管理調査フォトサーベイでは，これらの評価手法を参考に評価基準を設

定した。表２に評価内容と評価方法を示す。これらの評価基準は日臨技臨床検

査精度管理調査フォトサーベイを行う全ての分野に対し共通に行われる。 
 
６．結語 
 近年，臨床検査における精度保証への認識は国際規格 ISO 15189-2007 を初め

として急速に高まり，これらに対し我々は一定レベル以上の技術を駆使し質の

高い臨床検査を行う必要がある。しかし，形態検査分野の標準化は全ての検査

項目で行われていないのが現状で，日臨技臨床検査精度管理調査ではこれらを

是正する一手法として，形態検査分野のフォトサーベイを実施している。出題

基準は日常ルーチン検査でみられるものを基本として，日臨技精度管理調査部

会 WG 委員会で選択し，フォトサーベイ精度管理調査審議委員会で十分に審議

したのち出題され，各施設ではこれらの結果を参考に日常での臨床検査の精度

保証に反映させている。以上のような全国規模でのフォトサーベイ精度管理調

査は形態部門等における臨床検査室の精度保証を確立する上で重要な役割を果

たしている。 
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表１ 日臨技臨床検査精度管理調査フォトサーベイ対象分野および出題内容 

     

微生物検査 

患者情報と塗抹標本（グラム染色，生鮮標本，等），分離培地

上の集落の写真に加え，必要に応じて同定または薬剤感受性検

査の写真も使用する。以上の情報から推定される微生物名を出

題する。 
 

血液検査 

種々の細胞写真および検査データ等を掲載して，末梢血液像，

骨髄像でみられる正常細胞・幼若細胞・異常細胞の同定。また

は，主として血液疾患の病態等の同定。 
 
 

細胞検査 

パパニコロウ染色を中心に必要な場合は特殊染色も加えてい

る。設問にある検体，年齢，性別および臨床所見を参照して五

舎択一で回答するように求める。 
 
 

一般検査 

患者属性・検査データを記載し，尿沈渣成分，髄液成分，寄生

虫（卵）の鑑別について出題する。尿沈渣成分に関しては「尿

沈渣検査法 2000」，髄液成分に関しては「髄液検査法 2002」
の内容に基づき回答を求める。寄生虫に関しては虫卵，虫体の

鑑別を求める。 

生理検査 

心電図検査，超音波検査，神経生理検査，呼吸機能検査につい

て日常検査にて遭遇頻度の高い症例や波形等の判読と機器管理

および解剖学的知識について出題する。 
 
 

病理検査 

HE 染色を基本として，特殊染色，免疫組織化学染色，肉眼像，

電子顕微鏡像等も加えて総合的に評価する内容である。診断を

求めるものではなく，診断に必要な染色法の選択や良好な染色

態度の同定およびアーチファクトの原因追求などを求める。 
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表２ 日臨技臨床検査精度管理調査フォトサーベイの評価内容および評価方法 

   

評価内容 評価方法 

原則として参加施設の正解率 80％ 

以上 
評価対象 

正解または許容正解  Ａ

不正解（改善の余地有）Ｃ

不正解（要改善）   Ｄ 

参加施設の正解率 80％未満である

が，フォトサーベイ精度管理調査審

議委員会および精度管理調査部会で

審議し問題が妥当と判断された場合 

評価対象 
正解または許容正解  Ａ

不正解（改善の余地有）Ｃ

不正解（要改善）   Ｄ 

原則として参加施設の正解率 80％ 

未満 
評価対象外

正解または許容正解，不正

解の記載はしない 

参加施設の正解率 80％以上である

が，フォトサーベイ精度管理調査審

議委員会および精度管理調査部会で

問題不適とされた場合 

評価対象外
正解または許容正解，不正

解の記載はしない 

 
 


