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微生物検査の精度管理
石井  良和　東邦大学医学部  微生物・感染症学講座  教授

✓✓	 薬剤耐性菌の検出頻度が当院は少ない！  VME（耐性を感性と報告）のエラーでないか精度管理されてますか？
✓✓	 薬剤感受性検査の精度が悪いと、本来使える抗菌薬が使用されていないことがあります！
✓✓	 先進国の日本の検査精度は他国に比べて十分？
✓✓	 精度の悪い感受性データで作成されたアンチバイオグラムでは治療に貢献できない！
✓✓	 機種間差や試薬ロット間差も精度管理をすることで臨床報告データは保証される？
✓✓	 バラツキの多い装置、少ない装置、MIC が高めの装置、低めの装置、機種特性を理解する意味でも精度管理は有効？
✓✓	 使用する ATCC 株の精度管理で十分？  ATCC 株の理解も必要！
✓✓	 感染症法 CRE の届出が少ないのがよい？  菌種特性を理解した精度管理とは！
✓✓	 薬剤感受性の迅速なデータと一夜培養が一致しないときは？
✓✓	 CLSI 標準法の菌液調整の正しい理解。菌種による Inoculum effect はどう考える？
✓✓	 ディスク拡散法と微量液体希釈法の検査結果（SIR）は同じか？

精度管理は、内部精度管理（IQC）と外部精度評価（EQA）に大別される。IQC は、施設内で実施する検査の精密度の 
管理とその維持を目的に実施される。検査を実施する機関は、適切な IQC により精密度の確保に努めなければなら
ない。その上で、学術団体や厚生労働省、地方自治体などが実施する EQA に参加し、他施設との測定結果の比較によ
り、自施設の検査の信頼性を確認することが重要である。

生化学検査などの精度管理には、適切な精度管理用試料が用意されている。そして IQC を実施しなければ、業務
を開始することができない。一方、微生物検査においては、グラム染色や菌種同定、薬剤感受性検査における適切な
精度管理試料は用意されていない。また、微生物検査の EQA においては、それに加えて、精度管理用試料の均質化 
や安定化をして配布するための、適合性評価 - 技能試験に対する一般要求事項（ISO/IEC 17043）の認定施設もない現 
状がある。この技能試験提供者の認定を取得していなくても、試験所・校正機関の認定（ISO/IEC 17025）施設が EQA 
のための試料を準備・配賦しても良いと考える。しかし、我が国の微生物検査の EQA において、これまで ISO/IEC 
17043 や ISO/IEC 17025 の認定施設が調整した試料が配布されたことはない。このように諸外国と比較すると、我が
国の微生物検査の EQA は、大きく遅れている。

本講演では、日本臨床微生物学会と日本医療研究開発機構（AMED）の菅井班が取り組んでいる薬剤感受性検査の
精度管理用試料に関する考え方について紹介する。さらに、理想的な EQA の姿について私見を交えて述べてみたい。
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