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研究要旨 

 新生児スクリーニング検査実施機関における日本マススクリーニング学会「新生児スクリー

ニングの検査施設基準及び検査実施基準」への準拠及び自治体からの検査委託費を検査担当者

によるセルチェック方式で調査した。基準への準拠率は施設間で大きく異なることが判明し、

検査設備・機器、人材・要員、精度管理、検査システムの標準化と検査施設認定制度や査察制

度の導入による改善が必要である。自治体からの検査委託費は低価格な施設が多く、自治体に

対して検査実施機関が新生児スクリーニングに要求される検査精度を維持できる適正な検査

費用の提言が行われるべきである。 

 

研究協力者  

 花井潤師（札幌市衛生研究所） 

  田崎隆二（化学及血清療法研究所） 

石毛信之（東京都予防医学協会） 

 

Ａ．研究目的 

新生児スクリーニング（以下、NBS）検査実施

機関における日本マススクリーニング学会（以下、

学会）の推奨する「新生児スクリーニングの検査

施設基準及び検査実施基準」（表 1）への準拠及び

自治体からの検査委託費の適正度を把握するこ

とにより、検査精度の維持・向上のための今後の

対策と適正な検査コストを検討する。 

 

Ｂ．研究方法 

１．調査対象施設：2015 年 10 月現在で 46 都道

府県・20 指定都市から NBS 検査委託され医療機関

から新生児濾紙血液検体が最初に送付される 37

検査施設中 36 施設（再委託の 1 施設を除く）と

した。 

２．調査項目：学会の「新生児スクリーニング

検査施設基準及び検査実施基準」に記載されてい

る「検査機能」、「精度保証体制」、「検査体制・教

育研修」、「コンサルタント医師」、「関係機関との

連携」に関する 47項目（表 1）と検査委託費の適

正度の合計 48項目とした(表 2)。 

３．調査回答方式：回答者は検査担当者とし、

セルフチェック方式で質問項目に 100％基準を満

たしているかどうかの 2択とした。 

（倫理面への配慮） 

該当なし。 

 

Ｃ．研究結果 

NBS 検査施設の学会施設基準への準拠はセルフ

チェック方式でも全 47 項目をクリアしている施

設はなく、30項目以下が合計 9施設（25％）もあ

った（表 3）。 

自治体からの検査委託費は 36施設中 16施設が

低価格で不適正と回答した（表 4）。 

 

Ｄ. 考察 

学会検査施設基準・検査実施基準を完全に満た



している施設はなく、施設間で準拠率に大きな差

があることから全体のレベルアップと施設間差

の解消が今後の課題である。NBS の遂行能力の検

査施設間差の解消には検査設備・機器、人材・要

員、精度管理、検査システムの標準化と検査施設

認定制度や査察制度の導入を検討すべきと考え

る。検査施設の認定及び査察制度の構築には、適

切な認定・査察機関の指定と認定を受けた検査施

設のみが自治体から検査を受託できる体制づく

りを同時に行う必要がある。 

自治体からの検査委託費が低価格で不適正で

あるとの回答は、自治体直営の 4施設を除くと 16

施設と 50％を占めており、2012 年までの 6 疾患

対象の委託費よりも低下している検査施設もあ

った。一般入札による価格競争は原則として行わ

れるべきものであるが、検査実施機関における適

正な検査が確保できているのかどうか、自治体事

業としてのマススクリーニングの質の低下が懸

念される結果であった。検査実施機関が自治体か

ら検査を受託する場合、業務にかかる費用として

はルーチンに使用する検査試薬や資材の購入費

用だけではなく、検査施設の設備や機器の保守・

点検にかかる維持管理費、定期的な機器の更新、

NBS 検査に適切な人材の確保と検査数に応じた人

員の配置に要する費用等、適切な検査の実施を担

保できるコストを積算しなければならない。この

ため、2009 年の厚生労働科学研究報告書に報告さ

れたタンデムマススクリーニング導入後の検査

費用を参考にして自治体に対しても一般入札時

の適正な検査費用の算定を提言する必要がある。 

 

Ｅ. 結論 

NBS を行う検査実施機関において学会の検査施

設基準及び検査実施基準に準拠できるようにす

るために標準化の推進が必須であるが、これには

自治体からの検査委託が適正な価格で行われる

ことが前提となる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

 該当なし 

２．学会発表 

該当なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

該当なし  

 

表 1. 日本マススクリーニング学会の推奨する検査施設基準の骨子 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. 検査機能
1-1  一次検査の迅速・正確な実施
1-2  二次検査の実施により偽陽性率の低減・陽性的中率の向上
1-3  精密検査以降のフォローアップ検査（特殊検査）の実施

2. 精度保証体制
2-1 組織の検査体制と検査の責任体制の明確化
2-2  検査前・検査・検査後プロセスの精度管理による総合的精度保証体制
2-3  外部精度管理への参加による定期的な検査能力の評価

3. 検査体制，教育研修
3-1  適正な検査担当者数の配置，認定技術者の有無
3-2  検査・精度管理責任者，検査担当者の新生児スクリーニング関連研修

の計画的な受講、学術的・技術的なレベルアップ

4. コンサルタント医師
4-1  検査結果の判定時に助言指導，精密検査医療機関受診のコーディネーション

5 関係機関との連携
5-1  都道府県・指定都市、産科等採血医療施設、精検・治療医療機関との連携



表 2 日本マススクリーニング学会新生児スクリーニング検査施設基準及び 

検査実施基準に基づく検査施設のセルフチェックによる実態調査表 

 

 

 



 

 

表 3. 36 検査施設の基準準拠状況 -検査担当者の判定結果- 
検査施設基準 
準拠項目数 

（全 47項目） 
検査施設数 ％ 

10 項目以下 0 0 

10～20 項目以下 3 8.3 

20～30 項目以下 6 167 

30～40 項目以下 20 55.6 

40～46 項目以下 7 19.4 

全 47 項目 0 0 

表 4. 36 検査施設の検査委託費の適正度 -検査担当者の判定結果- 

適正度 検査施設数 

適正 16 

不適正 16 
低価格   10 

超低価格   6 

自治体直営 4 

 ＊タンデムマススク導入以前（６疾患）： 

1,500～2,600 円/1 検体（2004 年国庫補助金単価：2,220 円） 

**タンデムマススクリーニング導入以降(19 疾患): 

1,000 円～3,500 円/1 検体（2009 年厚労科学研究班試算単価：2,400～3,200 円） 


