
2026年度版 



精度保証概要の紹介 01P 

当社の精度管理 01P 

病理組織検査 02P 

  検体の流れ・照合確認 02P 

細胞診検査 04P 

  細胞診検査及びHPV検査手順 04P 

  細胞診検査ﾁｪｯｸ体制 05P 

  その他の精度保証 06P 

  がん検診の精度管理(事業評価)ﾁｪｯｸﾘｽﾄ 07P 

外部精度管理参加状況 認定証等 08P  

外部精度管理参加状況 成績 09P 

所長 指導監督医のﾌﾟﾛﾌｨｰﾙ 10P 

精度管理担当者組織図 11P 

  

精 度 保 証 概 要 目 次  



1/11 

 

 過ちの決して許されない臨床検査の一端を担う、当社の行っている精度管理方法をこ

こに掲載いたします。日々、精度を保つよう社員一同研鑚し、依頼書・検体・標本の取

扱いから、判定・報告書のﾁｪｯｸに至るまで、細心の注意を払い過ちのないように努めて

おります。 

 近年特に、日進月歩の激しい医療業界であります。当社におきましては、専門分野は

当然のことながら、多岐に渡る他分野の研修会や勉強会にも積極的に参加し、最新の知

識・技術を吸収しそれを取り入れ、より信頼の於ける検査精度を保証し、維持していく

ことを心掛け日々の業務に取り組んでおります。  

◎ 病理組織検査・細胞診検査 

当社は企業理念である“Quality first”を軸に、精度管理を実施しております。 

精度管理は外部精度管理および内部精度管理に分けられます。 

外部精度管理は、日本臨床衛生検査技師会ｻｰﾍﾞｲ・東京都衛生検査所精度管理調査、日

本臨床細胞学会ｺﾝﾄﾛｰﾙｻｰﾍﾞｲに参加し、それぞれから評価をいただいております。 

内部精度管理は、日々の業務を作業日誌などに記録し管理していく方法であり、また

病理組織既知検体管理・細胞診内部ﾌｫﾄｻｰﾍﾞｲ・内部ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞなどを実施し、精度の維持

向上に努めております。 

精度保証概要では、当社で実施している精度管理体制を紹介しております。 

 参加している外部精度管理の評価、また、病理組織検査および細胞診検査に関し、社

内で使用しているﾏﾆｭｱﾙを基に掲載させていただきました。 

 ＊＊ 精度保証概要の紹介 ＊＊  

 ＊＊ 当社の精度管理 ＊＊  
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検体受付 ﾊﾞｰｺｰﾄﾞ発行 順番に並べる 

ﾊﾟｿｺﾝの電源を入れ、作業する手元

のﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞｶﾒﾗとﾊﾞｰｺｰﾄﾞﾘｰﾀﾞｰの動

作確認 

依頼書容器ﾏｯﾁﾝｸﾞｼｽﾃﾑ 

依頼書の記載容器数と実際の 

容器数の確認・登録 

依頼書の記載内容と検体容器の 

内容が一致していれば『OK』 

作業開始 

ﾊ゙ ｺーー ﾄ゙ ﾘー ﾀ゙ でー読み込み、作業開始 

検体容器、依頼書に 

ﾊﾞｰｺｰﾄﾞを貼る 

依頼書の記載内容と 

検体容器の内容の照合 

再度、依頼書の記載内容と 

検体容器の内容確認 

◎ 検体の流れ・照合確認 

お客様よりお預かりいたしました検体は、①集配業務－②受付業務－③標本作製－④鏡検(判定)－⑤

報告書内容確認－⑥報告書返却、の順に各作業が行われ、単純なﾐｽも許される状況にありません。 

そこで、最も危険な事態につながる検体の取違え、誤判定を防止するための当社における精度管理体

制をここに紹介いたします。 

 また、病理組織検査に関しては、当社病理部病理検査課作業工程も一部ここに掲載いたしました。 

 ＊＊  病理組織検査  ＊＊ 
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包埋装置 包埋作業 薄切作業 

伸展作業 

ﾊﾟﾗﾌｨﾝﾌﾞﾛｯｸの 

ﾊﾞｰｺｰﾄﾞを読み取る 

ﾊﾟﾗﾌｨﾝﾌﾞﾛｯｸの 

ﾊﾞｰｺｰﾄﾞを読み取ると日付・

ID・属性と 

ﾊﾞｰｺｰﾄﾞがｽﾗｲﾄﾞに 

印字される 

切片とﾊﾟﾗﾌｨﾝﾌﾞﾛｯｸの 

1対1の確認を行う 

印字されたﾊﾞｰｺｰﾄﾞの情報と対応し

たﾊﾟﾗﾌｨﾝﾌﾞﾛｯｸの切片をｶﾞﾗｽに載せ

て伸展 

自動染色機 

ﾃｨｼｭｰ･ﾃｯｸ ﾌﾟﾘｽﾞﾏ 

自動ガラス封入装置 

ﾃｨｼｭｰ･ﾃｯｸ 

ｸﾞﾗｽ ｼﾞｰ2 
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◎ 細胞診検査及びHPV検査手順 

 細胞診検査におきましても精度を保証するため、弊社において精度管理体制を築いております。その

一部をここに紹介させていただきます。①集配業務－②受付業務－③標本作製－④鏡検(判定)－⑤報告

書内容確認－⑥報告書返却、の順に各作業が行われます。 

 ＊＊ 細胞診検査 ＊＊  

HPV検査 

ﾘｱﾙﾀｲﾑ-PCR法 

HPV 

細胞診専門医 

患者様 臨床医 

LBC 

検 査 材 料  

細 胞 診 

(株)東京セントラルパソロジーラボラトリー 

検体確認 及び 受付、患者属性登録 

細胞検査士 

標 本 作 製  

細胞学的判定 

報告書作成  

報告書及び標本整理保管 

臨 床 医  

疑陽性以上及び 

難解な症例の場合 

お客様 

TCPL 

お客様 

適切な固定が必要 

ご報告 

TCPL 

鏡検ラボ 
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○ 標本作製工程において依頼書と検体の照合確認処理を進めておりますが、鏡検時にも依頼書

と、作製した標本をﾊﾞｰｺｰﾄﾞ等用いて確認し、取違えの無いよう業務を行っております。 

○ 弊社ｺﾝﾋﾟｭｰﾀｰｼｽﾃﾑを利用した症例につきましては、検歴等の表示がﾊﾟｿｺﾝ画面上に表示され

ます。これを確認しながら同時に画面上へ判定結果を入力し、前回履歴とを照合しつつ誤判

定の防止を行っております。 

○ 一次細胞検査士の鏡検終了後、細胞診管理課にて依頼書・標本、及び報告書を照らし合わ

せ、患者属性や依頼書上の臨床情報と、判定結果についての整合性の確認作業を再度行いま

す。 

○ 検歴や年齢によるﾊｲﾘｽｸｸﾞﾙｰﾌﾟの症例を十分に考慮し、確認作業時ﾋﾟｯｸｱｯﾌﾟされた症例につ

きましては、二次鏡検を実施しております。 

○ 以上のようなﾁｪｯｸをすると同時に、全陰性検体症例の最低10%以上の抜き取り確認を行う事

によって陰性判定を再確認し、また、時にはｺﾒﾝﾄ内容を補う事により信頼の置ける報告をご

提供しております。 

ｻｰﾄﾞ細胞検査士に 

よるﾄﾘﾌﾟﾙﾁｪｯｸ 

難解な症例 

疑陽性以上 

判定 

陰性 

陰性QC 

ﾁｪｯｸ 

難解な症例 

疑陽性以上 

判定 

    

判定画面 

報告書ﾁｪｯｸ 

ｾｶﾝﾄﾞ細胞検査士に

よるﾀﾞﾌﾞﾙﾁｪｯｸ 

報告書ﾁｪｯｸ 

陰性報告書作成 

鏡検 

(細胞検査士) 

陰性 

ご報告 

報告書ﾁｪｯｸ 

陽性報告書作成 

ｻｰﾄﾞ細胞検査士に 

よるﾄﾘﾌﾟﾙﾁｪｯｸ 
陰性報告書作成 

ｾｶﾝﾄﾞ細胞検査士に

よるﾀﾞﾌﾞﾙﾁｪｯｸ 

難解な症例 

疑陽性以上 

判定 

細胞診専門医 

陰性 

◎ 細胞診検査ﾁｪｯｸ体制 鏡検ﾗﾎﾞ 
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 その他精度保証の一環とし、次に挙げる内容につきましても定期的に精度管理を行っております。 

○ 既知標本技能評価 

各細胞検査士が1回／月の割合で判定既知標本を鏡検し、判定の正確性と判定の平均化を保

つよう実施し管理をしております。 

○ 細胞診症例検討会 

稀少な症例や、それに類似したﾙｰﾁﾝの症例を臨床症状まで含めて検討会を行うことにより、

それが日常の判定に反映されるように管理しております。 

○  ﾌﾞﾗｲﾝﾄﾞ検査 

日々のﾙｰﾁﾝ検査で、過去の検査終了済みの標本から選定した既知標本を各細胞検査士に判ら

ないよう入れ込み鏡検を実施し、細胞検査士における判定の正確性と平均化が保たれているか

の指標となるよう管理をしております。 

〇 統計学的精度管理 

細胞検査士の判定結果が最終的にどのような結果で顧客へ報告されたか、具体的な件数・比

率を算出し、ﾃﾞｰﾀ表を各細胞検査士へﾌｨｰﾄﾞﾊﾞｯｸしています(判定の乖離、過小判定・過剰判定

の把握)。また判定結果(陽性、陰性、判定不能等)の比率を算出し年次推移を把握することで、

総合的な精度向上や、鏡検者とｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝを図るﾂｰﾙの一つとしております。 

◎ その他の精度保証 

 ＊＊ 材料別 判定統計(％) ＊＊  

婦人科検体  年 陰性 (%) 疑陽性 (%) 陽性 (%) 標本不適・判定不能 (%) 

ﾍﾞｾｽﾀﾞ分類   

LBC 
2023  

94.84 4.65 0.49 0.03 

従来法 96.63 2.68 0.50 0.20 

LBC 
2024 

95.04 4.47 0.46 0.03 

従来法 96.86 2.52 0.43 0.18 

LBC 
2025 

95.37 4.15 0.44 0.05 

従来法 97.22 2.20 0.41 0.18 

Class分類 

(頚部以外)  

LBC  
2023  

92.56 2.44 0.21 4.79 

従来法  92.75 3.78 0.34 3.12 

LBC  
2024 

92.57 2.73 0.24 4.46 

従来法  92.40 3.89 0.33 3.38 

LBC 
2025 

91.97 2.63 0.26 5.13 

従来法 92.97 2.93 0.29 3.81 

呼吸器   

2023 95.82 0.63 0.22 3..33 

2024 95.97 0.84 0.17 3.02 

2025 97.02 0.46 0.18 2.34 

泌尿器 

LBC 
2023  

85.79 13.17 1.04 0.00 

従来法 95.86 3.72 0.41 0.00 

LBC 
2024 

87.65 11.75 0.60 0.00 

従来法 95.96 3.67 0.37 0.00 

LBC 
2025 

87.01 11.98 1.02 0.00 

従来法 96.00 3.62 0.38 0.00 
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 ＊＊ がん検診の精度管理(事業評価)ﾁｪｯｸﾘｽﾄ ＊＊  

 子宮頸部細胞診判定(細胞診判定施設での精度管理)  回答 

1 
 細胞診判定施設は、公益社団法人日本臨床細胞学会の施設認定を受けていますか。もしくは、公益社団

法人日本臨床細胞学会の認定を受けた細胞診専門医と細胞検査士が連携して検査を行っていますか。 
〇 

2 

細胞診陰性と判断された検体は、その10％以上について再ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞを行い、再ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ 施行率を報告し

ましたか※。 
※ 自治体、医師会等から再ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ施行率の報告を求められた場合に報告できる体制があれば〇。また 公益

社団法人日本臨床細胞診学会の認定施設においては、再ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ施行率を学会に報告していれば〇。 

〇 

3 
全ての子宮頸がん検診標本の状態について、ﾍﾞｾｽﾀﾞｼｽﾃﾑの基準に基づいて適正・不適正のいずれかに分

類し、ﾍﾞｾｽﾀﾞｼｽﾃﾑの基準で細胞診結果を報告しましたか※。 
※ 必ず全ての標本について実施すること。一部でも実施しない場合は×。 

〇 

4 

子宮頸部上皮内腫瘍 3(CIN3)、子宮頸部上皮内腺がん(AIS)、子宮頸部浸潤がん発見例は、過去の細胞 

所見の見直しを行いましたか※。 
 ※ CIN3、AIS、子宮頸部浸潤がんの発見例については必ず見直すこと。またこれらの発見例が無い場合で

も、見直す体制を有すること。 

〇 

5 標本は少なくとも 5 年間は保存していますか。 〇 

 喀痰細胞診の精度管理  

1 
細胞診の業務を委託する場合は、その委託機関(施設名)を仕様書等※で明らかにしていますか。 
※仕様書以外でも何らかの形で委託元市区町村に報告していればよい。 

〇 

2 採取した喀痰は、2枚以上のｽﾗｲﾄﾞに塗沫し、湿固定の上、ﾊﾟﾊﾟﾆｺﾛｳ染色を行っていますか。 〇 

3 
固定標本の顕微鏡検査は、公益社団法人日本臨床細胞学会の認定を受けた細胞診専門医と細胞検査士が 

連携して行っていますか。 
〇 

4 同一検体から作成された2枚以上のｽﾗｲﾄﾞは、2名以上の技師によりｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞしていますか。 〇 

5 
がん発見例は、過去の細胞所見の見直しを行っていますか※。 
※ がん発見例については必ず見直すこと。またがん発見例が無い場合でも、見直す体制を 有すること。 

〇 

6 標本は少なくとも 5 年間は保存していますか。 〇 

7 質問(問診)記録・喀痰細胞診検査結果は少なくとも 5 年間は保存していますか。 〇 

 医師会からの精度管理ｱﾝｹｰﾄのお問い合わせを多くいただいております。 

以下に回答を掲載しておりますので、ご参照ください。 

 国立がん研究ｾﾝﾀｰHP がん情報ｻｰﾋﾞｽ‐ 

「事業評価のためのチェックリスト」および「仕様書に明記すべき必要最低限の精度管理項目」より引用 

https://ganjoho.jp/med_pro/cancer_control/screening/check_list.html
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(財)医療関連ｻｰﾋﾞｽ振興会 

2024年4月1日、日本臨床細胞学会施設認定規定により 

施設認定第708号で認定されました。 

日本臨床衛生検査技師会臨床検査 

精度管理調査に参加いたしました。 

 ＊＊ 外部精度管理参加状況 認定証等 ＊＊  
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○ (財)医療関連ｻｰﾋﾞｽ振興会会員登録 

 

○  東京都福祉保健局主催の衛生検査所精度管理調査への参加 

  最近の東京都福祉保健局主催の衛生検査所精度管理調査の成績は下記の通りです。 

 

  1,細胞診検査 

弊社においては前記に挙げた精度管理体制を、病理組織検査、細胞診検査において築

いております。お客様へ、より精度の高い病理検査結果または細胞診判定結果をお届け

するためにも、今後も更なる努力と発展を目指しています。今以上に信頼の置ける精度

管理体制を強化し、安心してお客様にご利用いただけるよう、日々の業務を遂行してい

く所存です。 

 

 2021年度 2022年度 2023年度 2024年度 2025年度 

子宮頸部・体部 

CY1～3 
良好 良好 良好 良好 良好 

肺がん 

CY4～5 
良好 良好 良好 良好 良好 

  2,病理組織検査 
      (評価項目：薄切・核染色・細胞質染色・間質染色・封入)  

 ○  日本臨床衛生検査技師会主催の精度管理調査への参加 

  最近の日臨技臨床検査精度管理調査の成績は下記の通りです。 

 2021年度 2022年度 2023年度 2024年度 2025年度 

細胞診検査 (正解率 %)  100.0 100.0 100.0 100.0 100.0 

病理検査 (正解率 %)  100.0 100.0 100.0 100.0 95.0 

2021年度 2022年度 2023年度  2024年度 2025年度 

Ⅰ 標本作製技術評価 

《総合判定》 
B A A A A 

Ⅱ 抜き取り調査 

《総合判定》 

標本① 

標本② 

標本③ 

B 

B 

B 

A 

A 

A 

A 

A 

A 

A 

A 

A 

A 

A 

A 

 ＊＊ 外部精度管理参加状況 成績 ＊＊  
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 当社所長兼指導監督医のﾌﾟﾛﾌｨｰﾙを簡単ではありますが紹介させていただきます。 

私は学生の頃から臨床検査・病理診断に関心を持ち、卒業後も一貫して臨床病理(検査)

の道を歩んできました。現在は病理診断と細胞診を主な仕事としていますが、臨床検査

医学会や臨床検査同学院、臨床検査専門医会でも活動しています。臨床検査の使命は、

「いつでも、どこでも、正しく、早く」ということです。これは臨床検査がｻｰﾋﾞｽ部門で

あることを示しています。特に「正しく、早く」はお客様や患者様の強い要求でもある

のです。臨床検査に携わる私達は、常にこの点を念頭に置いて仕事をしなければなりま

せん。病理細胞診は臨床検査の中でも、最終診断として重要な位置を占めています。

ちょっとした不注意が患者様に重大な被害を与えかねません。幸いにして当TCPLでは

精度保証のｼｽﾃﾑが他の施設に比較して整備されており、おかげでお客様からのｸﾚｰﾑが少

なくなっています。当施設が医療関連ｻｰﾋﾞｽ振興会認証および日本臨床細胞学会認定を受

けていることも質の高さを示しています。しかし、人間は誰でもﾐｽを犯す可能性を秘め

ています。検体受付から判定まで、どの工程でも細心の注意を払って臨むことが必要で

すが、万が一間違いが起こった時、お客様や患者様に迷惑がかからないように歯止めを

かけることが任務であり、信用を得るための要(かなめ)と考えます。また、精度の高い判

定を提供するために、ｺﾝｻﾙﾃｰｼｮﾝ・ｼｽﾃﾑの充実、分子病理学等の新しい技術の導入なども

並行して進めなければなりません。さらに、内部・外部の関係者の技術向上を図ること

も重要です。これら技術的な側面も、実はより良い人間関係の中ではじめて可能です。

風通しのよいのびのびとした環境の中で、是非「いつでも、どこでも、正しく、早く」

を実現したいものです。診断される先生はもとより、標本を作製される方々、事務の

方々の密な連携ﾌﾟﾚｰと正確な仕事を切にお願い申し上げます。 

 所長 指導監督医・水口 國雄   

水口 國雄 ﾌﾟﾛﾌｨｰﾙ 
[経歴] 

1971年 札幌医科大学卒業 

1971年 順天堂大学医学部臨床病理学教室助手 

1973年 米国ｶﾝｻﾞｽ大学病理学教室ﾚｼﾞﾃﾞﾝﾄ 

1975年 米国ｹﾝﾀｯｷｰ大学病理学教室ﾚｼﾞﾃﾞﾝﾄ 

1977年 同ﾁｰﾌﾚｼﾞﾃﾞﾝﾄ、米国医師免許取得 

1979年 順天堂大学病理学教室助手，学位取得 

1980年  東京都立府中病院検査科長 

1990年 帝京大学医学部附属溝口病院臨床病理科助教授 

1996年 同教授 

2001年 同副院長、検査部長兼務 

2010年 同客員教授、名誉教授 

2012年 当社所長兼指導監督医就任 

[資格] 

病理専門医、細胞診専門医、臨床検査専門医，米国医師

免許、国際病理ｱｶﾃﾞﾐｰﾒﾝﾊﾞｰ、国際細胞診ﾌｪﾛｰ 

 ＊＊ 所長 指導監督医のﾌﾟﾛﾌｨｰﾙ ＊＊  
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(2) TCPL鏡検ラボ 

内村 洋志 

管理者 

代表取締役社長 

浦藤 操 

開設者 

指導監督医 

水口 國雄 

遺伝子関連・染色体

検査責任者 

山口 絵美 

村山 佳緒理 

精度管理責任者 

開設者 

代表取締役社長 

浦藤 操 

管理者 

熊谷 朋子  

(1) 東京セントラルパソロジーラボラトリー 

水口 國雄 

指導監督医 

野口 隆太 

精度管理責任者 

病理学的検査 

病理組織検査 

免疫組織化学検査 

細胞検査 

血液学的検査 

 血球算定・血液細胞

形態検査 

病理学的検査 

細胞検査 

尿・糞便等一般検査 

尿・糞便等検査 

遺伝子関連・染色体

検査 

病原体核酸検査 

 ＊＊ 組織図 ＊＊  



https://www.tcpl.co.jp/ 

Email: tcpl@tcpl.co.jp 

TCPL鏡検ﾗﾎﾞ 

営業時間：9：00～18：00(日曜・祝日除く) 
 

他の検査ｾﾝﾀｰ様を経由してご依頼のご施設様は、 

直接お取引されている検査ｾﾝﾀｰ・営業所様などに 

ご連絡いただきますよう、お願いいたします。 

㈱東京ｾﾝﾄﾗﾙﾊﾟｿﾛｼﾞｰﾗﾎﾞﾗﾄﾘｰ 

登録衛生検査所(7八保衛医収第25号) 

〒192-0024 東京都八王子市宇津木町802番1 

Tel 042-696-3075 Fax042-691-8735 

登録衛生検査所(福保医安登 第227号) 

〒192-0024 東京都八王子市宇津木町838番1 

Tel 042-696-7002(代表) Fax042-691-8735 


