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■別紙資料 Ⅱ―１―１）  アンケート結果の集計データ 

 

① 上記の LDTｓについて、以下の項目についてご回答ください。 

 

（解説）大学病院でアンケートの回答があった 39 部門（研修あり 32 部門、研修無し７

部門）中、測定標準作業書に妥当性確認（Validation）について記載されていない場合が

あるのは「研修あり」では 18 部門 56.3％、検証（Verification）について記載されてい

ない場合があるのは「研修あり」では 19 部門 59.4％であった。 
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（解説）妥当性確認（Validation）について「記載されていない場合」の理由としては、教

育・研修に必要な資源がない、が 8 部門 28.6％で最も多く、コストがかかる 7 部門、必要

性を認識していない 5 部門が続いた。 

 

（解説）施設の測定標準作業書に検証（Verification）について記載されていないのは 39 部

門中 23 施設 59％であった。記載のない理由としてコストがかかる（10 部門、34.5％）、教

育・研修に必要な資源（人的資源を含む）が不足している（９部門、31％）、必要性を認識

していない（４部門、13.8％）が続いた。 

② 測定条件 

 

（解説）大学病院でアンケートの回答があった 39 部門中、施設の測定標準作業書に測定条

件について記載されていないものは 10 部門 31.3％で約 3 割が該当した。大学病院以外はア

ンケートの回答があった６部門中 1 部門 16.7％で相対的に低かった。 
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（解説）施設の測定標準作業書に LDTs の測定条件について記載されていない 11 部門で記

載のない理由としては、教育・研修に必要な資源（人的資源を含む）が不足している（４部

門、30.8％）、知識が不足している（３部門、23.1％）、必要性を認識していない（２部門、

15.4％）が続いた。 

 

③ 測定実施方法（医療機関独自の実施方法含む） 

 

（解説）測定実施方法（医療機関独自の実施方法含む）について、「記載されていない場合

がある」のは大学病院で 9 部門 28.1％であった。 
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（解説）測定実施方法（医療機関独自の実施方法含む）について、「記載されていない

場合がある」としては、教育・研修に必要な資源（人的資源を含む）が不足している（４

部門、36.4％）が最も多かった。 

④ 検査機器保守管理標準作業書、測定作業日誌・検査機器保守管理作業日誌、試薬管理台

帳、精度管理台帳の中に、以下についての記載はありますか。 

 

 

（解説）測定を実施した検体数について、「記載していない場合がある」のは、回答が

あった大学病院のうち 7 部門 21.9％であった。 

（解説）測定を実施した検体数について、「記載していない場合がある」理由は、知識

が不足している、教育・研修に必要な資源が不十分がそれぞれ 4 部門 28.6％で多かった。 

（図４B） 

（解説）測定を実施した検体数について、「記載していない場合がある」理由は、知識が不

足している、教育・研修に必要な資源が不十分がそれぞれ 4 部門 28.6％で多かった。 

 

⑤ 異常値（エラー）検体数 
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（解説）異常値（エラー）検体数について、「記載していない場合がある」のは、回答があ

った大学病院のうち 11 部門 34.4％であった。 

 

⑥ 清掃・点検等の保守管理に関する事項 

（解説）清掃・点検等の保守管理に関する事項について、「記載していない場合がある」の

は、回答があった大学病院のうち７部門 21.9％であった。 

 

⑦  試薬の有効期限 

（解説）試薬の有効期限について、「記載していない場合がある」のは、回答があった大学

病院のうち 12 部門 37.5％であった。 

 

⑧ LDTｓの内部精度管理は行っていますか。 

（解説）大学病院でアンケートの回答があった 39 部門（研修あり 32 部門、研修無し７部

門）中、LDTｓの内部精度管理を行っていない場合があるのは回答があった 32 施設中「リ

スクマネジメント研修あり」では 10 部門 31.3％、「リスクマネジメント研修なし」では回

答のあった 7 部門中３部門 42.9％であった。 
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（解説）LDTｓの内部精度管理を行っている場合、陽性・陰性コントロールを使用している

場合が 30 部門 81.1％で最も多かった。 
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（解説）内部精度管理を行っていない場合の理由としては、市販の管理試料がないことが最

も多く 14 部門 87.5％であった。 

 

⑨ 外部精度管理調査（代替法を含む）は行っていますか。 

（解説）LDTｓの外部精度管理調査は大学病院では実施、未実施は半々であったが、大学以

外の部門では、実施されている部門が 66.7％であった。 

（図９B） 

（解説）LDTｓの外部精度管理調査は第三者サーベイが 15 部門 60％、次に盲試料の反復

検査が 13 例 52％であった。 

 

５）外部精度管理を行っていない理由 

（解説）LDTｓの外部精度管理調査を行っていない理由としては、該当する外部精度管理

調査がない、が 24 部門 88.9％で最も多かった。次にコストがかかる、13 部門 48.1％であ
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った。 

 

（解説）LDTｓを行っている部門としては、遺伝子検査部門が最も多く、36 部門 72％であ

った。 

 

（解説）自施設で希望する LDTs としては、新興感染症の微生物核酸検査が 24 部門

50％、がんのコンパニオン診断検査が 19 部門 39.6％、難病・希少疾患の遺伝学的検査

が 18 部門 37.5％であった。その他、MGPT，TDM，免疫組織化学的染色が続いた。 
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１）専任の医師数

①常勤の人数
回答数

0 6 0.088235

1 20 0.294118

2 20 0.294118

3 9 0.132353

4 2 0.029412

5 2 0.029412

6 5 0.073529

7 0 0

8 0 0

9 0 0

10人以上 4 0.058824

68
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１）専任の医師数 

②非常勤の人数 

 

 

 

0 37 0.74

1 8 0.16

2 3 0.06

3 1 0.02

4 0 0

5 0 0

6 0 0

7 0 0

8 0 0

9 1 0.02

10人以上 1 0.02

51
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2）専任の臨床検査技師数

①常勤の人数
回答数

0 1 0.013699

1 4 0.054795

2 4 0.054795

3 6 0.082192

4 3 0.041096

5 5 0.068493

6 4 0.054795

7 1 0.013699

8 1 0.013699

9 1 0.013699

10人～20人 7 0.09589

21人～30人 7 0.09589

31人～40人 10 0.136986

41人～50人 7 0.09589

50人以上 12 0.164384

73

2）専任の臨床検査技師数

①非常勤の人数
回答数

0 23 0.383333

1 10 0.166667

2 9 0.15

3 3 0.05

4 2 0.033333

5 2 0.033333

6 2 0.033333

7 1 0.016667

8 0 0

9 1 0.016667

10人～20人 7 0.116667

60
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