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は じ め に 

当センター保健科では、食品衛生法に基づく食

品等の収去検査や、感染症の予防及び感染症の患

者に対する医療に関する法律（以下、感染症法）に

基づく感染症発生動向調査に係る病原体検査を実

施している。これら検査の実施に当たり、信頼性ある

データ取得のために検査の信頼性確保が重要とな

る。 

食品等の収去検査については、1997年4月より食

品衛生法施行令で義務化された食品衛生検査施設

における検査等の業務管理に従い信頼性の確保に

取り組んでいる。一方、病原体検査については感染

症法の改正を受け、2016年4月病原体等検査の業

務管理要領を策定、検査の信頼性確保に努めてい

る。 

今回、これら検査の信頼性確保のための取組み

のひとつとして定期的に参加、技能評価をうけてい

る外部精度管理調査の最近の成績についてまとめ

たので報告する。 

また、当センターは衛生微生物協議会動物由来

感染症レファレンスセンターが実施する外部精度管

理に九州ブロックの基幹地衛研として参加してきた

ので、その結果も合わせて報告する。 

 

調 査 方 法 

１ 食品検査における外部精度管理（2007年度～

2017年度） 

一般財団法人食品薬品安全センター秦野研究所

が実施する食品衛生外部精度管理調査に年2項目

（微生物学調査；定量及び定性検査）参加した （表

1）。 

 

２ 病原体検査における外部精度管理（2016年度お

2017年度） 

厚生労働省健康局結核感染症課が、国立感染

症研究所に委託し実施する外部精度管理事業に参

加した。調査項目は、2016年度はインフルエンザウ

イルス、2017年度はインフルエンザウイルスおよび

腸管出血性大腸菌であった （表 2）。 

 

３ 動物由来感染症レファレンスセンター外部精度

管理（1999年度～2017年度） 

重要な動物由来感染症（野兎病、ブルセラ病、炭

疽、狂犬病、重症熱性血小板減少症候群（SFTS））

について病原体遺伝子検出検査、血清学的検査法

による外部精度管理に参加した。 

 

結 果 及 び 考 察 

１ 食品検査における外部精度管理（2007年度～

2017年度） 

定量検査については、Xbar-R管理図により評価し

た。結果を表1に示す。管理限界線を逸脱する年度

は見られず、概ね良好な結果であった。定性検査に

ついても、すべての年度の調査項目について、正し

く検出することができた （表3）。 

 

２ 病原体検査における外部精度管理（2016年度お

2017年度） 

すべての課題において正しい検査結果が得られ

た。 

 

３ 動物由来感染症レファレンスセンター外部精度

管理（1999年度～2017年度） 

各検査の結果を表4に示す。一部検査結果の判

定方法に誤りが見られたが、概ね良好な結果であ

り、各々の検査体制は構築されたと考えられた。
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表1 食品検査の外部精度管理調査項目（定性） 

 
 

表2 病原体検査の外部精度管理調査項目 

 
 

表3 食品検査の外部精度管理調査結果（定量） 

 
 

表4 動物由来感染症レファレンスセンターの外部精度管理調査結果 

 

 

各外部精度管理調査において当センターの結果は

概ね良好であり、検査の信頼性を確認することができ

た。客観的に自施設の検査精度を評価するために外

部精度管理調査を活用していくことは有用かつ必要で

ある。ただし、外部精度管理調査は、内部精度管理に

より施設内の精密度が管理されていることが前提であ

る。当センターでは報告した以外の外部精度管理調

査にも参加しているが、今後ますます高度化かつ複雑

化していく検査において信頼ある検査値を得るために

は、施設内において適正に内部精度管理を実施した

うえで各種外部精度管理調査に参加していくことが強

く望まれる。 
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