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令和 3 年 5 月２１日(金)、参議院本会議において、「良質かつ適切な医療を効率的に提供する

体制の確保を推進するための医療法等の一部を改正する法律」の成立において、医療関係職種

の業務範囲の見直しの一環として、「臨床検査技師等に関する法律」の一部改正が実現した。 

この法改正の趣旨は医師の働き方改革を進めるためのタスクシフト・シェアの推進であり、医師

の独占業務である医行為や看護師などが行える診療の補助に該当する行為など現行では実施で

きないものを他の医療関係職種でも実施可能にすることが必要であるとして、臨床検査技師等に

関する法律など資格法の改正に至ったものである。 

職能団体である日本臨床衛生検査技師会としては、以前から取り組んでいる「業務範囲の拡大」

の一環であり、一度に 10行為が業務拡大できたことは大きな成果であると考えている。 

この 10 行為には、静脈採血に伴う静脈路の確保や超音波造影剤の注入、直腸肛門機能検査

での圧センサーやバルーン挿入、持続自己血糖測定器の取り付けのための穿刺、経口・経鼻又

は気管カニューレからの喀痰の吸引など、従来の体内から排出、採取の検体検査に加え、穿刺・

抜針、吸引・注入・接続など、検体採取や生理学的検査に関連する業務が増えていることが特徴

である。 

更に、これまでグレーゾーン”と考えられていた行為を含む 14 行為についても、厚生労働省は

現行制度の下で実施可能な業務とし、タスクシフト/シェアを最大限に推進できるように具体的な方

策を示し、通知するとされている。 

さて、平成26年の検体採取や今回のタスクシフトに関する法改正の目的は異なるものであるが、

その改正内容は業務範囲の拡大、見直しであり、同一のものであった。 

これらの事実を踏まえ、相次いで実現した法改正の本質は何か。今後の診療現場における臨床

検査技師の役割とは何か、再認識するとともに、ポストコロナ、第 4 次産業革命と向き合う臨床検査

技師像について考えてみたい。 



日臨技企画 

新しい「日臨技 品質保証施設認証制度」について

一般社団法人 日本臨床衛生検査技師会 

専務理事    滝野 寿 

臨床検査データは、日々実施する内部精度管理、自主的・定期的に参加する外部精度管理調

査の受検および、それら結果を受けての是正改善の繰り返しによって、検査データの品質が保証

される。しかし、国民の目からは、どの検査施設の品質が確保されているのか、見た目だけで判断

することが難しい。品質が国民の誰からも「見える化」されることが必要である。 

わが国における主な外部精度管理調査は、当会の精度管理調査をはじめ、公益社団法人日本

医師会、一般社団法人日本衛生検査所協会および都道府県技師会・医師会による調査、または

試薬メーカによる精度管理調査等 30 以上存在する。最近では、国際標準化機構（ISO）、米国病

理学会（CAP）、公益財団法人 日本医療機能評価機構 病院機能評価、および一般社団法人 

医療関連サービス振興会による施設認証等を受ける施設も年々増えている。 

2018 年の医療法改正後、診療、施設の実情に応じた検体検査の精度管理の確保が求めら

れた。当会では、今までの検査・分析 ⇒ 検査値の確認を対象とした精度管理調査から、検

査行程の全てを範囲とした外部精度管理調査および、それを第三者機関として確認する施

設認証制度が不可欠であると考えいる。そこで検体採取・前処理・搬送から、検査報告、検

査値の解釈・妥当性の確認に至るまでを総合的に管理できるような、所謂、臨床検査の品質

保証を念頭にいれた「日臨技 品質保証施設認証制度」を令和 4 年度より開始できるよう作

業を急いでいる。新制度では、日臨技主催の事業に参加し、標準化を目指し、施設で自ら実

施する臨床検査の精度が、日々の内部精度管理を通じて十分保証されていると評価できる

施設に対して、品質保証施設として認証することとしたい。本認証を取得することにより、

是正改善の TAT を劇的に短縮し、患者や国民に対して「安心」と「信頼」を与えることが

できるものと期待している。本企画では、その全容用について詳説する。 

旧制度との主な変更点は、認証分野を、最大 10 分野に広げるほか、１部門からでも外部

精度管理調査に参加した項目については受検可能とし、さらに改正医療法に基づいた施設

認証制度とすることを前提に、現状、医療法上努力義務となっている内部精度管理を確実に

実施することや、継続した外部精度管理の受検、「検体検査の精度確保に係る責任者」を中

心とした是正改善の取り組みを重視する。総合報告会での資料を各施設での是正に有効に

利用して頂けるようシステムを変更している。さらに人材育成への自主的な取り組みを確

認する制度も見直すこととしている。また、多くの書類申請等は可能な限り JAMTQC 上で

可能なようにシステムの改修も実施する。 

将来的には、当会外部精度管理調査に参加する全ての施設が、当該施設認証制度による認証

を取得することを目指している。 
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