










１） ヒトのＤＮＡ鑑定業務を外部に委託する場合、米国では、CAP （ College of 
American Pathologists ）などの基準があり、CAPの認定ラボであることが
認可基準である。 また、我が国にも CAP の認定ラボがあり、これらの認定
機関に委託するのが望ましい。また、国内の認定制度として ISO15189 など

があるが、当面は、妥当性確認検査の品質を保証するために、実効性の高い
取組みを行っていることを、施設確認した上で、外部委託することとする。

２） 鑑定書には、第三者機関での鑑定結果の妥当性を検証する上での最小限度
の記載（SOP：標準作業手順書、作業日誌（チェックシート）への記録）を義務

付ける。

３） 鑑定書には、鑑定受託の責任の所在を明らかにする上で、鑑定結果に関する
責任者（鑑定人）のほか、鑑定事業に関する責任者を明記する。

施設確認のチェックシートをもとに、委託するラボを確認（検証）する。

妥当性検証の基本的な考え方と仕組み （１）



施設のチェックシート （見本- ①）



施設のチェックシート （見本- ②）



２．標準作業手順書（SOP）の策定とそれに基づいた検査を実施する。

＊ SOP ： Standard Operating Procedures は、検査を標準化するため
に共通的な事項を掲載し、実務に制約がかかりすぎないようにする。

妥当性検証の基本的な考え方と仕組み （２）

＊ 作業日誌 （チェックシート）は、 各検査に特化した 項目・内容を記載し、
シートを見れば誰でも検査できる実務的な手順書（Protocol）として使用
できるレベルにする。 また、柔軟性が必要なため、定期的に見直しする。

３．作業日誌（チェックシート）の策定とそれに従った検査を実施する。

１．施設確認のチェックシートをもとに、委託するラボを確認（検証）する。

＊ SOPは、複数の施設で検証を行うために生じる、施設間での実験操作の

‘ばらつき’を抑えることを目的とする。



標準作業手順書（ＳＯＰ）の見本









２．標準作業手順書（SOP）の策定とそれに基づいた検査を実施する。

妥当性検証の基本的な考え方と仕組み （３）

＊ 作業日誌 （チェックシート）は、 各検査に特化した 項目・内容を記載し、
シートを見れば誰でも検査できる実務的な手順書（Protocol）として使用
できるレベルにする。 また、柔軟性が必要なため、定期的に見直しする。

３．作業日誌（チェックシート）の策定とそれに従った検査を実施する。

注意 ： その他、DNA定量結果・電気泳動写真を貼るシート、
最終的な検査（判定）結果を記入する書式を作成する。

１．施設確認のチェックシートをもとに、委託するラボを確認（検証）する。

＊ 作業日誌には、検査受託の責任の所在を明らかにする上で、鑑定結果に
関する責任者（鑑定人）のほか、検査事業に関する責任者を明記する。

＊ 必要に応じて、ピペット、ハカリ、恒温器等、検査に重大な影響を及ぼす
ことが予想される機器の保守管理を行い、記録を残す。



作業日誌（チェックシート）の見本 注 ： その他、DNA定量結果・電気泳動写真を貼るシート、
最終的な検査（判定）結果を記入する書式がある。



妥当性確認試験の実施
（独法・都道府県・民間）

今後のＤＮＡ品種識別技術の開発から実用化までの仕組み
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