
新型コロナウイルス感染症のパンデミック（世界的大流行）、がんの組織を使って多数の遺伝子を同時に

調べる「がん遺伝子パネル検査（がんゲノムプロファイリング検査）」に代表される個別化医療の推進、そ

して一連の改正医療法など、明らかな「国策の転換」を受けて、当会では事業の方向性について大きく舵を

切った。精度保証事業においては、旧来の検査値標準化を基とした事業目的から、臨床現場で求められる精

度保証体制へと転換を急ぐ方針とした。また、これら事業を持続的に展開するための人材を育成・確保する

ことも同時に進めていく計画である。

すでに医療現場では、臨床検査室（部）から一旦排出された検査値は、その精度が確保され、常に正確な

ものであるという前提に立ったうえで、日常診療が成されている。今後もこうした「当たり前品質」をしっ

かり堅持したうえで、さらに医師や患者が満足する「魅力的な付加価値」を「見える化」していくことが重

要であると捉えている。単に迅速さや正確さだけでなく、臨床診断にいかに有益な情報を提供できるのか、

如何に数多く付加させることができるかが課題である。今後は、臨床検査分野においても人工知能（AI）の
活用が進むことが見込まれ、それに伴い臨床検査技師の働き方も変化せざるをえない。今までのように検査

室の中だけの活動範囲ではなく、臨床検査をめぐる様々なシーンを創造し、自らの存在価値を内外にアピー

ルしていかないといけない。

　当会では、令和 4年度より新たな「品質保証施設認証制度」を創生した。旧制度の認証対象臨床化学と血
算の 2部門から、生理部門 4分野を含めた 10部門に拡大したほか、改正法に倣って、自ら臨床検査を実施す
る施設における、是正改善に向けた積極的な取り組みを評価する評価内容に変更した。今後、より多くの施

設において、本認証制度を活用してもらうためには、認証取得が保険点数につながるよう政府に働きかける

ことも必要である。当会では、精度管理調査に受検している全ての施設が、本認証制度を利用し、積極的に

是正改善措置を進めることで、我が国の臨床検査の水準を高めることを目指している。

　当会では、本認証制度の審査を経験して、各施設における精度管理状況の問題点を把握することができた。

施設規模や精度管理に対する考え方の相違はあるが、これらに対する基準が曖昧であることも問題であった。

また、精度管理を担っていく人材の不足も大きな問題であると認識できた。当会としては、今後、このよう

な内外の精度管理を担っていく人材の育成を組織としてシステム構築することとした。具体的には精度管理

基準、教育カリキュラム、eラーニング用コンテンツの作成、そして精度管理責任者育成研修会の開催を事
業化する計画が進行中である。
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