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発展途上国における臨床検査体制に関する研究

－その機能とリファラルシステムの観点から－

ヘルストランジッションの過程にある発展途上国において、地域

の保健医療を強化するためには、ヘルスファイナンシングや、フロ

ントラインホスピタルの強化、人材養成など多くの課題を乗り越え

なければなりません。

また、保健医療サービスの面では、臨床検査体制の改善を無視す

ることはできません。しかしながら、臨床検査に関する調査研究は

従来ほとんど行われてこなかったと言えます。

そこで本研究では（OHP1，2）、こういった途上国での保健医療サ

ービスの向上をはかる上で、非常に重要な周辺施設とリファラル施

設における臨床検査の現状と問題点を調査いたしましたのでご報告申し上げます。

研究に携わったのは（OHP3）、日本

では結核研究所、聖マリアンナ医科大学、

国立公衆衛生院。タイでは、パイヤオ

県衛生部、同県病院。中国では北京医

科大学、中華医学会の関係者でありま

す。なお本研究に関する英文報告書を

作成いたしましたので、ご興味のおあ

りの方はご高覧賜れば幸いに存じます。

対象ならびに方法ですけれども

（OHP4）、調査は、タイ北部パイヤオ県の県病院と管轄下の2病院。ならびに（OHP5）中国

北京市の2病院とその管轄下の3病院、北京市郊外農村部の県病院とその管轄下の2郡病院を

対象に1996年1月から8月に実施いたしました。

国立公衆衛生院
保健統計人口学部

主任研究官

兵井　伸行

OHP1 OHP2

OHP3



　　  　　 研究発表 テーマ：海外医療協力

－105－

調査項目は（OHP6）、臨床検査項目、

検査数、検査方法、機器、精度管理、リフ

ァラル、人員などの臨床検査一般状況の

ほか、特に途上国において優先度の高

い母子保健分野の臨床検査ならびに超

音波診断の実施状況、同様に優先度の

高い感染症対策としての結核検査につ

いて詳細な調査を実施しました。また、

精度管理についても、日本から搬入い

たしました標準血清・血球資料を用い

てヘマトクリット、白血球、カルシウム、

ナトリウムの各測定を行い、その水準や

方法についても調査を行いました。

結果につきましては、今回は時間の

関係もありますので、主にタイ国の結

果に限ってご報告させていただきます。

調査いたしましたタイ国の県病院、

郡病院の主な概略は、ベッド数360 床、

10床、10床。医師数24名、3名、3名。

メディカルテクノロジスト3名、0名、0

名。ラボテクニシャン19名、2名、2名

であり、各病院における医療機器に関

しましては、Ｘ線が県病院では4台、郡

病院ではそれぞれ2台。ＥＫＧが県病院

では3台、郡病院では2台、1台。超音波

につきましては、県病院で2台、郡病院

でそれぞれ1台配備されております。

臨床検査一般状況につきましては
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（OHP7）、タイ国、中国ともに保健医療制度上、リファラルシステムが存在することになっ

ているものの、実際の運用面においては、その機能は十分でなく、検査項目においても郡病

院では生化学、微生物、免疫、内分泌検査などの検査はほとんど実施されていませんでした。

一番上にＨＩＶとありますけれども（OHP8）、これら施設における死因の第一位はエイズ

でありまして、ＨＩＶ抗体検査はすべての施設で実施されていましたが、確認検査やＣＤ4

の測定は実施されておりませんでした。

保健省で定めております郡病院の検査項目のうち、潜血、ポルフィリンアミラーゼ、ワイ

ダルテストなどが実施されておらず、県病院でもポルフィリン、フェニルケトン尿症、血清

鉄などが実施されていませんでした。この理由として、検査依頼がまれで、費用効果の点で

民間やリージョナルセンターに送る方がやさしく、また、メディカルテクノロジストの数が

少ないこともあげられます（OHP9）。
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検査機器に関しましては（OHP10）、

維持管理が困難で、特に修理が難しい

ことが明らかになりました。これは大

部分保健省の修理技術者の不足に起因

しております。

メディカルテクノロジスト、ラボテ

クニシャンの専門知識や技術に関して

は、保健省の設定した検査項目を実施

するためにはオン・ザ・ジョブトレー

ニングが不可欠であり、また、県病院

と郡病院との間での職員のローテイシ

ョンが望まれました。加えて、仕事量

からみて、技師数が少なく、増員や自

動検査機器の導入も考慮する必要があ

ることが明らかとなりました。

次に結核に関してですが（OHP11、

12）、両国ともにＷＨＯ方式に従った国

家結核対策のもとに、結核患者の発見

ならびに治療を行っております。

経過観察目的の検査成績の記録や各

帳票間での情報のリンクに関して若干

の不備が認められたものの、結核にお

ける喀痰塗抹検査の位置付けや実施は

おおむね適切であることが明らかとな

りました。

検査室につきましては（OHP13）、低

い塗抹陽性率、少ない検痰数、決して

安全とは言えない作業環境から、塗抹

検査の精度管理およびスーパーバイズ

体制は確立されているものの、適切に

そのシステムが機能していないことが

示唆されました。また、中国では喀痰

塗抹検査の末端一般医療施設への普及

が望まれました。

次に、妊産婦に対する超音波診断に

ついて見てみたいと思います。

タイではすでに近年、施設分娩が

70％近くなり、これら分娩が行われる
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郡病院の多くに超音波が導入されてい

るのは先程お示ししたとおりです。

方法としまして（スライド1）、対象

施設の基礎情報としまして、1年間の外

来入院患者数、有床率、妊産婦管理外

来の患者数、診断装置の有無、年間施

行検査数などを調査いたしました。

各医療施設とも、超音波診断装置が

設置されており（スライド2）、その導

入は県病院では比較的早期の1980年代

後半から始まり、郡病院でも近年に導

入されていることがわかりました。し

かし、その検査施行状況は県病院のみ

が日常検査を行っているものの、郡病

院では検査を施行するに至っておらず、

搬入された装置を検査室に設置してい

ない施設もありました。

超音波検査を日常的に行っている施

設では、検査の施行者は医師であり、

検査数は年間1,000 件程度で、1日平均

5件程度の検査を行っていることにな

ります。

検査料は400 バーツと、地域住民の

最低賃金110 バーツに比べ約4倍と高

額な値段の設定でありました。

タイでは、医療費の支払が困難であ

る者には、医療費の免除を行っており

ますが、ちなみに、その回収率は約

30％と低率でありました。

県病院の過去3年間の超音波検査施

行状況を検査部位で表します（スライ

ド3）。

総検査件数は93年の779 件から順次

増加し、95年には1,140 件でした。し

かし、これを1日の検査数に換算する

と約5件で、1日の妊産婦管理外来を含

む外来患者数170 件に対し少数であり、

超音波検査はまだ十分に活用されていないことが明らかとなりました。

また、産婦人科における超音波検査の利用状況は、93年の15.6％から、95年の35.6％と増
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加しており、産婦人科での利用は増加して

いましたけれども、産科全体に対する検査

受療者数をみますと（スライド4）、95年の

妊産婦管理外来に来院した妊婦の延べ数に

対して 5.9 ％、初診妊産婦数に対して

20.5％と、まだ妊産婦管理において超音波

検査は特別な検査として捉えられており、

スクリーニングとしては使用されておりま

せんでした。

検査結果の内訳を95年度を例に示します

と、全体の約7割が妊娠週数と胎位の確認

に用いられており、その他発見された異状

はスライドに示すとおりでございます。

次に郡病院での過去5年間の超音波検査

施行状況を、その総数と産婦人科に用いら

れた割合で示したのがスライド5です。

全体調査を行った95年には、日常的な超

音波検査は施行されていませんでしたが、

それ以前の2年間につきましては、92年に

は115 件、93年には258 件と検査が行われ

ていました。この2年間での産婦人科への

超音波検査の使用割合はおおよそ20％であ

りました。

この状況は（スライド6）、県病院では放

射線科医師が検査を専任しているのに対し

て、郡病院の勤務医の2名が産婦人科を診

療しながら検査を行っていることに起因し

ております。今回調査を行った郡病院では、

94年に医師の異動があり、それ以後の検査

が行われていない状況が明らかになりまし

た。

以上の結果より、妊産婦管理を中心とした

超音波の利用についてまとめますと、タイ

農村部における超音波検査の現状は、診断

装置が、セカンドリファラルレベルであります

郡病院まで設置されているものの、技術者の

確保は難しく、日常検査を行っているのは

県病院のみで、専任の医師がいる場合に限

られていることが明らかとなりました。
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今後、装置の導入におきましては（スラ

イド7）、トレーニングされた技術者の確保

を合わせて行うことの重要性が示されたと

考えられます。医師数が足りない現状を踏

まえますと、日本の超音波検査における医

師と臨床検査技師の業務分担のような検査

システムを導入することも一つの解決策で

はないかと考えられます。

次に、臨床検査の精度管理についてです

けれども（スライド8）、同じ施設に対しま

して、各施設2名から3名、計17名の検査

技師を対象に、市販の精度管理用血清血球

を用い、ヘマトクリット、白血球、カリウ

ム、ナトリウムの測定を1日10回、連続5

日間行いました。

内部精度管理につきまして、1日10回測定

しました平均値をＸ、そのばらつき、最大

値マイナス最小値をＲ同時再現性として5

日間の変化を測定者ごとにスライド9～11

のようなＸ-Ｒチャートに示しました。 こ

のグラフの結果から、Ｘ、およびＲの5日

間のパターン変化をみますと、測定者にか

かわらず偏りやばらつきが同様なパターン

を示した施設が多く認められました（スラ

イド12）。

この原因として測定者以外による施設固

有の要因、例えば、試薬の状況ですとか、
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標準化曲線の設定のずれ、検査機器の状態

などが関与していることが考えられます。

一方、同一施設においても、測定者によ

っては異常な高値を含んだパターンを示し

たものが認められましたが、これは測定者

自身に起因する要因、不慣れな検査操作手

順などが関与していると思われます。

次に、外部精度管理についてですけれど

も、5日間の平均値をＸ，そのばらつきを

Ｒとして測定者ごとにスライド13のような

グラフに示しました。

これより（スライド14）、ヘマトクリッ

トにつきましては、最小値32.9、最大値

42.1、施設間格差が9.2 という結果が得られ

ました。施設によって同じヘマトクリット

値にこのような大きなばらつきがあること

が明らかとなりました。

しかし、施設ごとの平均値を見てみます

と、比較的近似していることより、この大

きなばらつきは測定者自身による要因とい

うよりも、施設固有の要因の関与が大きい

ことが示唆されました。今後定期的に外部

精度管理を実施していく必要性が認められ

ました。

OHP14は、外部精度管理の統計的な結果

を示したものです。

OHP15は、同様にカリウム、ナトリウム

の外部精度管理の結果を示したものです。

同様に、各検査技師の日間変動の大きさ

を比較するために、各測定者ごとに一元配

置分散分析を用いまして検定を行った結

果、ほとんどの技師につきまして、いくつ

かの検査項目の間に有意差が認められまし

た（OHP16）。

以上より（スライド15）、精度管理につ

きましては、施設内、または施設間による
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ばらつきを少なくするために、測定者自身または施設固有因子の関与かどうかなど、さらに

調査を行い、その要因を分析して、是正のための何らかの対策をとる必要性が認められまし

た。

質の高い検査サービスを提供する

ためには、各地域の機関病院検査室

の指導監督のもと、どの施設におい

ても日常的内部精度管理を積極的に

導入するとともに、定期的な外部精

度管理参加による客観的な現状把握

の重要性があげられました。また、

そのために教育訓練が不可欠である

ことが示されました。

以上より、まとめといたしまして

（OHP17）、臨床検査体制のリファラ

ルシステムが十分機能していない。

生化学、微生物、免疫、内分泌などの検査は、郡病院レベルではほとんど実施されていない。

結核につきましては、経過観察目的の検査成績の記録や、各帳票間での情報のリンクに関し
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て若干の不備が認められました。

妊産婦管理における超音波の施行

時期、ならびにその対象は十分でな

い。精度管理、特に外部精度管理が

十分行われていないなどが明らかと

なりました。

従いまして（OHP18）、発展途上国

の保健医療の向上につきましては、

特に公的医療施設における臨床検査

の標準化と精度管理を通じた強化拡

充が不可欠であり、この点で政府の

積極的な関与・指導、ならびに関連

人材の養成、機器や試薬などの配備が望まれるとともに、リファレンスラボを頂点としたラ

ボのリファラル体制の整備、パッケージ化、モデル化が必要であると考えられます。

わが国においても、この分野における国際協力の可能性を検討することが強く望まれます

し、ＷＨＯも国際外部精度評価計画において同様の取組をなそうとしております。

今後、さらに発展途上国における臨床検査につきまして、検査コスト、民間セクターにお

ける検査など、さらなる調査研究が望まれると思われます。

今回の研究調査に対しまして助成をいただきましたファイザーヘルスリサーチ振興財団に

深く感謝いたします。

Ｑ：一つ先生のご経験を聞かせていただきたいのですが。

発展途上国では臨床検査の制度自体問題があると思うのですけれども、実際に検査が必要

な方がどれだけ検査を受けられるかという医療制度上の問題ということと、それを補う形と

して、サーベイランスシステム（例えば症状等いくつか合ったら病院に送るとか）の違いな

どが、今回の中国とタイであるのかどうか。

Ａ：少なくとも今回の調査に限って申し上げると、今先生がおっしゃられたような体制とい

うものははとんど動いていない。ただ唯一の例外は結核だと思うんですけれども、結核につ

きましても結核のレジストレーションがありますけれども、先ほどお示しましたように、経

過観察中の検査につきまして、そのリンケージが十分でないというようなことが問題として

挙げられます。

Ｑ：実情はよくわかるんですが、私はこういう研究というものは、無いものねだりになって

はいけないのではないかと思うんですね。日本でこうだから、それと同じ状況がタイでもな

くてはいけない、中国でもなくてはいけないという、何かそんなような感じがしてしょうが

ないのですが。

私は、タイならタイなりの臨床検査システムの在り方というものがあるだろうし、中国な

ら中国なりのものがあるんじゃないかという気がするので、そういう観点でむしろ問題解決

的な提案ができるような研究であって欲しいという気がするんですが。何か日本と同じでな

ければいけないという感じがしてしょうがないのですが、これは私の誤解でしょうか。

Ａ：誤解ということではなくて、大変貴重なご指摘だと思います。今回調査を行ないました
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タイの県病院あるいは県の衛生部の方は、この共同研究の結果をもとに、どのような検査の

リファラル体制をリージョナルなリファレンスラボを頂点として作ろうかという検討を実際

に始めております。

特にタイの北部の場合はエイズの問題がありますので、一つエイズの検査ということを契

機としまして、その他の感染症につきましても、あるいはBlood Bankingにつきましても検

査体制を強化しようということです。特にその目玉となりますのは、先ほど先生がご指摘に

なられましたような日本的な高度な検査装置ではなくて、やはり人材のトレーニングですと

か、必要なものをリファラルできるような体制を作るというところにあると思います。

Ｑ：タイの超音波診断装置をよく使っている県病院とほとんど使っていない郡病院では、例

えば母子の死亡率とか、あるいは新生児の問題とかは、その超音波診断装置を使うことによ

ってかなり解決されているのでしょうか。例えば日本の場合では極小未熟児を救うというよ

うなことになると、むしろこれは医療体制の問題である。だから超音波診断装置を入れて使

うということがどういうアウトカムをもたらしているのかといことを教えていただきたいの

ですが。

Ａ：その点につきましては、当然解明しようとしたのですけれども、検査を受けた人が必ず

しもその病院でお産をしていない。予後がわからない関係上、はっきり申し上げられるデー

タは得られていません。それは今後の課題ということで、やはりコホート的に追いかける必

要があると考えております。
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