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DSM-5-TR  
精神疾患の診断・統計マニュアル
原著　American Psychiatric Association
日本語版用語監修　日本精神神経学会
監訳　髙橋三郎、大野　裕
訳　 染矢俊幸、神庭重信、尾崎紀夫、三村　將、村井俊哉、 

中尾智博
B5　頁1024　定価：23,100円[本体21,000+税10%]
［ISBN978-4-260-05218-4］

双極症　（第4版）
病態の理解から治療戦略まで
加藤忠史
A5　頁464　定価：5,720円[本体5,200+税10%]
［ISBN978-4-260-05294-8］

神経病理インデックス　（第2版）
新井信隆
B5　頁272　定価：11,000円[本体10,000+税10%]
［ISBN978-4-260-05252-8］

十二指腸腫瘍の 
内視鏡治療とマネジメント
編著　小山恒男、矢作直久
B5　頁292　定価：12,100円[本体11,000+税10%]
［ISBN978-4-260-04337-3］

専門医のための腎臓病学　（第3版）
監修　内山　聖、富野康日己、今井裕一
編集　柏原直樹、金子一成、南学正臣、柳田素子
B5　頁680　定価：16,500円[本体15,000+税10%]
［ISBN978-4-260-05100-2］

肝胆膵高難度外科手術 
［Web動画付］　（第3版）

編集　一般社団法人日本肝胆膵外科学会
B5　頁376　定価：12,100円[本体11,000+税10%]
［ISBN978-4-260-05111-8］

ヘイル 薬と母乳  
MMM原書第20版
原著　T.W.Hale、Kaytlin Krutsch
監訳　林　昌洋、笠原英城
B5　頁632　定価：13,200円[本体12,000+税10%]
［ISBN978-4-260-05266-5］

わかる！使える！
日本語の文法障害の臨床
失語症・特異的言語発達障害（SLI)をひもとく
編集　藤田郁代、菅野倫子
B5　頁256　定価：5,940円[本体5,400+税10%]
［ISBN978-4-260-05274-0］

リハビリテーション医学・医療に
おける処方作成テキスト
監修　 日本リハビリテーション医学教育推進機構、 

日本リハビリテーション医学会
総編集　久保俊一、角田　亘
編集　安保雅博、緒方　徹、辻　哲也、美津島隆
B5　頁304　定価：4,950円[本体4,500+税10%]
［ISBN978-4-260-05005-0］

臨床検査技師国家試験問題集　 
解答と解説　2024年版
編集　「検査と技術」編集委員会
B5　頁216　定価：3,300円[本体3,000+税10%]
［ISBN978-4-260-05335-8］

臨床検査技師国家試験対策 
マスタードリル2024 
［2025年国試対応問題 
アクセス権付］
編集　神戸常盤大学保健科学部医療検査学科
B5　頁480　定価：7,480円[本体6,800+税10%]
［ISBN978-4-260-05332-7］

看護教員のための　 
問題と解説で学ぶ 
教育設計力トレーニング
監修　佐藤浩章
編集　大串晃弘
A5　頁176　定価：2,640円[本体2,400+税10%]
［ISBN978-4-260-05275-7］

臨床現場のもやもやを解きほぐす  
緩和ケア×生命倫理×社会学
森田達也、田代志門
A5　頁212　定価：2,640円[本体2,400+税10%]
［ISBN978-4-260-05055-5］
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■［インタビュー］病理診断・臨床検査の精
度管理を通じてより良い医療の実現を

（Emily E. Volk，長村義之）� 1 ― 2 面
■［寄稿］FAQ　筋損傷の程度に応じたア
イシングの効果（荒川高光）� 3 面
■［寄稿］混ぜるな危険！　薬剤の配合変化
に多職種で対策を（前田幹広）� 4 面
■［連載］オープンサイエンス時代の論文出
版� 5 面
■MEDICAL�LIBRARY/［連載］逆輸出さ
れた漢字医学用語（新）� 6 ― 7 面

検査の質評価はその後ですね。
VOLK　私も同じ考えを持って査察の
任に当たっています。査察で重要なの
は，問題が見つかった時にとがめるの
ではなく，適切な手法を教えることで
す。そのため検査室のスタッフと何度
もディスカッションし，検査に対する
理解度を確認しています。
――査察官にはどのような方が選ばれ （2面につづく）

検査の質向上で患者に貢献する

――まずは CAPという団体について
教えてください。
VOLK　CAPは，1946年に病理医に
よって設立された NPO法人です。病
理専門医を代表する組織であり，病理
学および検査医学の優れた実践者を育
成することで患者に提供される医療の
質向上をめざしています。会員の病理
専門医は 1万 8000人，所属するスタ
ッフは全世界で約 800人を数えます。
――どのような実務を主に担っている
のでしょう。
VOLK　病理専門医の資格認定に向け
た支援や，会員に対する生涯教育プロ
グラムの提供，それから外部精度管理
としての検査室認定プログラム（CAP 
Laboratory Accreditation Program，以下
CAP認定）の運用などです。CAP認
定の位置付けは米国内で確立されてお
り，米国の公的医療保険制度であるメ
ディケアやメディケイド，および大多
数の民間保険会社から給付金が支払わ
れる際の条件となっているほどです。
現在，65か国，8000以上の施設が CAP
認定を受けています。
――検査室の品質管理においては，日
本国内では国際規格である ISO15189
の認定を受けている施設が多いと思い
ます。違いはどこにあるのですか。

長村　主な違いは表に挙げた通りで
す。CAPの特徴としては，検査室が
実施する全ての検体検査が対象とな
り，分野ごとに細かな規定があること。
さながら料理本のような印象で，規定
を順守していれば検査の質が担保さ
れ，ひいては患者に提供される医療の
質も保証される仕組みになっていま
す。そのため CAPの認定前と後では，
検査の質に大きな差が生まれることが
期待されています。しかもこの規定は，
500人以上の第一線で活躍する病理医
たちの経験や最新のエビデンスに基づ
いた見直しが毎年なされています。
――CAP認定に当たってのフローを
教えてください。
VOLK　まずは書類審査が行われま
す。その後，CAP認定の査察官によ
ってチェックリストに基づいた現場の
査察を実施。得られた結果を総合的に
判断し，認定証の発行に至ります。な
お認定の更新は 2年に 1度です。
――長村先生は，CAPに認定された
日本人初の査察官と伺いました。査察
では何を意識して確認されていますか。
長村　チェックリストに沿って批判的
に検査の質を評価していくというよ
り，まずは現場スタッフとの対話を通
じて検査室の運営方法に問題がないか
を確認していくことが多いです。やは
り運営方法に問題があると，検査室全
体に影響を及ぼしますから。専門的な

ているのでしょうか。
VOLK　査察官になるには，CAPの作
成した認定テストに合格する必要があ
ります。また，資格は更新制であり，認
定テストを定期的に受けなければなり
ません。テスト内容も順次更新されま
すので，知識のアップデートが常に求

　2019年 6月からのがん遺伝子パネル検査の保険適用に伴い，遺伝子検査を行
う医療機関の検査部や，医療機関からの委託を受ける衛生検査所は，「適切な
第三者認定」を受けることが義務付けられている。ではこの「第三者」とは誰か。
厚労省が発表する事務連絡 1）によれば，米国病理医協会（College of American 
Pathologists：CAP）による認定が該当するとされ，日本国内で CAPの存在に
注目が集まっている。
　今回，本年 4月に山口県で開催された日本病理学会総会に合わせ来日した
CAP Presidentの Emily E. Volk氏，また日本人として初めて CAPの査察官に
任命された元・日本病理学会理事長の長村義之氏にインタビューする機会を得
た。なぜ今 CAPによる認定が求められているのか。キーパーソンの二人が考
える病理医・臨床検査室の未来とは。 （収録日　2023年 4月 11日）
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病理診断・臨床検査の精度管理を通じて
より良い医療の実現を

長村 義之氏
日本鋼管病院病理診断科�部長

Emily E. Volk 氏
CAP�President

CAP認定による国際標準化をめざして

●表　 ISO15189認定と CAP認定の比較（長村氏提供）

ISO15189 CAP

認定機関 ・ 国際標準化機構（ISO）
・日本適合性認定協会 ・ 米国病理医協会（CAP）

目的
・ 臨床検査室が自施設の品質マネ
ジメントシステムの向上と検査
に関する能力の評価をすること

・ 臨床検査室の規制要求事項順守
に対する保証を通じて，臨床検
査のサービスの質向上および検
査の安全性の向上をめざすこと

概要

・ 国際的な臨床検査ラボの認定制度
・ 全体的な規格解釈は各臨床検査
室に委ねられている

・要求事項は 5年ごとの更新

・ CAPによる臨床検査室認定プロ
グラム

・ 一般と各技術分野の詳細な要求
事項がある

・ 要求事項（チェックリスト）は
毎年更新

・技能試験は必須

適用規格および
関連要求事項

・ISO 15189
・国内法規
・ 日本臨床検査標準協議会（JC-

CLS）ガイドライン　など

・ CLIA法（臨床検査室改善法）
・ 臨床・検査標準協会（CLSI）ガ
イドライン

・国内法規　など

認定対象項目

・ 検査項目に対しての認定
・ 保険適用された検体検査，生理
検査

・ 検査室開発検査（LDT）は含ま
れない

・ 臨床検査室で実施される全ての
検体検査

・LDTを含む
・生理検査は含まれない
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＜出席者＞
●エミリー・ヴォルク氏
1993年 Missouri大学医学
部卒。病理医としてCleve-
land Clinic Foundation，Wil-
liam Beaumont Hospital等
で研鑽に励み，2010年Wil-
liam Beaumont Hospitalの
検査部門の副主任となる。そ
の後もさまざまな病院で要職を務め，21年
Louisville大学病理学・検査医学部門准教
授。同年からCAP Presidentを担う。14年
Massachusetts大学経営学修士課程修了。
●おさむら・よしゆき氏
1970年慶應義塾大学医学
部卒。米 University of Colo-
rado Medical Center病理レ
ジデント，リサーチフェロー，ヘ
ンリー・フォード病院外科病理
クリニカルフェローを経て，75
年に帰国。東海大学医学部
基盤診療学系病理診断学教授，国際医療福
祉大学大学院教授などを歴任し，2017年より
現職。これまでに日本病理学会理事長，日本
臨床細胞学会理事長，国際病理アカデミー理
事長，国際細胞学会理事長などの要職を担っ
てきた。慶應義塾大学医学部客員教授，東海
大学名誉教授。

（1面よりつづく）

められます。しかしながら，こうした厳
しい認定基準があるにもかかわらず，
査察官には金銭的な報酬は一切支払わ
れません。査察官たちは，検査の質を向
上したい，患者に貢献したい一心でボ
ランティアを引き受けてくださってお
り，査察官に任命されることは病理医
の中で大変名誉なこととされています。
患者に対して正しい検査が行われるこ
とをCAPは第一に願っているのです。

CAP認定がなぜ日本で求めら
れているのか

――2022年 8月，国立がん研究セン
ター東病院が，病院内における臨床検
査室として，国内で初めて CAP認定
を取得しました。これまで日本国内で
CAP認定を受けていたのは検査セン
ターが中心であった中，なぜ医療機関
が申請に踏み切ったのか。現在も複数
の医療機関が申請を検討している状況
と伺っています。CAP認定への注目
度が高まる背景を教えてください。
長村　がんゲノム医療への対応です。
2019年にがん遺伝子パネル検査が保
険適用となるタイミングで，遺伝子検

査を行う検査室には「適切な第三者認
定」を受けることが義務付けられまし
た。この第三者機関として厚労省に推
奨されたのが CAP認定だったのです 1）。
さらに，国際的な治験には CAP認定
が参加条件として求められるケースが
多く，世界に向けてエビデンスを発信
していく医療機関にとっては必要不可
欠なものとなっています。
　また，やはり検査の精度を高めるに
は，検査機器の整備のみならず，検査
方法の標準化が何よりも重要です。そ
うした検査体制のレベルアップを目的
として申請を検討されている医療機関
も多いのではないでしょうか。CAP
側もたくさんの教育的なプログラムを
用意していますよね。
VOLK　はい。CAP認定前，申請中，     
認定後のそれぞれの段階に合わせた支
援プログラムを用意しています。これ
らのプログラムは世界中の数千以上に
も及ぶ検査室からのフィードバック結
果が反映されており，技術力の向上に
貢献しています。
　具体的な例としては，1977年から行
われているサーベイ，Performance Im-
provement Program（PIP）です。組織標
本（腫瘍性疾患や非腫瘍性疾患，感染症
や炎症性疾患など多岐の病変）を用いた
症例検討を通じて，病理医の診断スキ
ルの評価と向上を図っています。近年
はデジタルパソロジーが進展したこと
から，Web上での病理診断プログラム
（PIPW）が提供されるようにもなりま
した（註）。プログラム実施後は回答に
対するフィードバックと共に，症例ご
との参加者の回答率をまとめたレポー
トが送付され，全世界の病理医とのパ
フォーマンス比較も可能になります。
――自身のスキルレベルを客観的に確
認できるのですね。
　今後さらに多くの日本の医療機関が
CAP認定にチャレンジしていくには，
何が必要だと考えますか。
長村　まずは病理診断に限らず，検査
一般の精度管理の問題を身近に感じて
もらうことでしょう。国際標準を意識
せざるを得ない場面は増えていること
から，CAP認定をめざす医療機関も
必ず増えてくるはずです。

米国のリクルート事情

長村　一方で，2022年 12月 6日現在

の日本の病理専門医数は 2726人 2）。     
国際的に見ると，その数は多いとは言
えない状況です 3）。実際，日本病理学
会の認定施設で病理医が常駐するのは
389施設（2023年 1月 12日時点）し
か存在しません 4）。また，がんゲノム
医療に対応するために分子病理専門医
の認定を受ける方が増加しているもの
の，まだまだ現場の需要に十分に応え
られるほどの人数ではないのが実情で
す（2023年 4月 3日現在 581人） 5）。
――米国の病理医の事情はいかがです
か。
VOLK　米国には 2万 1000人の病理
専門医が存在しています。日本の人数
と比較すると十分すぎる人数かと思わ
れるかもしれませんが，それでも米国
全土の病理診断に対応するにはやや足
りないと私は考えています。
長村　新たな病理医をリクルートする
ためのビジョンはあるのでしょうか。
VOLK　CAPでは，医学生向けのメン
バーシップ制度を設けたり，“patholo-
gist pipeline”と呼ばれるチームを結成
し SNSなどを通じて働きかけたりな
ど，病理医をめざす方々のリクルート
に励んでいるところです。病理学の学
習アプリも CAPでリリースし，病理
へ関心を持っていただけるような工夫
を凝らしています。最近では，医学や
科学に興味のある高校生にもアプロー
チするようになりました。
――リクルート対象は医学生だけでは
ないのですね。
VOLK　ええ。高校生にとって病理学
の話題で身近なのは法医学です。これ
はドラマで頻繁に取り上げられるから
でしょう。しかし病理医の仕事がそれ
だけでないことは皆さんもご存じの通
りです。そのため顕微鏡とスライドガ
ラスを高校の教室に持参し講義するこ
とで，法医学以外の病理医の魅力を知
ってもらえるよう努めています。
長村　数年前に CAPのミーティング
に参加した際，病理関連の研究や論文
作成などで優秀な成績を収めた高校生
およびその親を表彰していたことを覚
えています。そうした取り組みはまだ
続いているのでしょうか。
VOLK　もちろんです。CAP Foundation
（ ）として米国
内にとどまらず，世界中の病理医志望
の学生や病理関連の研究をしている学
生を支援する目的で奨学金を用意して
います。表彰された方の中には，実際に
病理医となった方もいらっしゃいます。

次代の病理医に求められる素
養とは

――病理医不足の問題に対しては，
AIの積極的な導入が状況を一変させ
るのではとの声もあります。VOLK先
生は，まもなく開催される日本病理学
会総会で病理学と AIに関連した話題
で特別講演をされるそうですね。AI

は今後，病理医の仕事にどう影響を与
えていくとお考えですか。
VOLK　AIは，人には気付けないとて
も細かな相違点を見つけ出すことに秀
でています。しかし，あくまで有用な
ツールの 1つでしかありません。病理
医の仕事を奪うかもしれないとの話を
よく耳にしますが，そうではないと現
時点では考えています。ただし，AI
を使わない病理医は，AIをうまく使
いこなす病理医に取って代わられるで
しょう。AIがどう機能し，何を間違
いやすいのかといった特性を知ってお
くことが，これからの病理医には求め
られるはずです。
長村　同感です。基本的には，今後も
細胞や組織を対象に病理医が診断する
という行為は変わらないものの，そう
した行為の中に AIといった先進的な
技術をいかにうまく取り入れていく
か，ここが大切なポイントです。日本
は一人病理医であることが多く，誤診
ができないプレッシャーに常に襲われ
ています。診断を補助してくれる AI
があると，その負担は大きく変わるで
しょう。
　他方，今までは顕微鏡を使って細
胞・組織を診ていく形態診断が中心で
したが，がん医療をはじめとした医療
においては遺伝子の変化をとらえる必
要も出てきており，病理医は遺伝子レ
ベルの診断にも携わらなければならな
くなっています。ですから，これから
の病理医は，一人だけで顕微鏡をのぞ
いていた世界から，もっと広い世界・
領域をカバーする臨床家になる必要が
あるのだろうと考えています。そして
他の施設，他の診療科，そして全世界
の医師たちとも積極的にコラボレーシ
ョンすべきです。
VOLK　まさにその通りです。病理学
は，分子標的薬を中心とした創薬研究
のさらなる発展によってますます重要
な学問となるはずです。CAPは，日
本の患者のためにも検査の質向上をめ
ざしたいと考えています。そのために，
日本の検査室，日本の医療機関と協働
することを楽しみにしています。 （了）
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 interview　病理診断・臨床検査の精度管理を通じてより良い医療の実現を

註：PIPでは，年 2回，1回当たり 10症例（8
組織標本，および 2画像診断）が送付され，
診断スキルの向上をめざす。PIPWでは，年
2回で 20症例，あるいは年 1回で 10症例の
画像診断プログラムの選択肢が存在する。
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