
特定非営利活動法人

日本遺伝子関連検査品質保証 0教育機構 定款

第 1章 総 則

(名 称 )

第 1条 この法人は、特定非営利活動法人日本遺伝子関連検査品質保証・教育機構と言う。また英

文名をJapan OrganiZation for Molecu:ar‐ G[Netic Testing Qua:ity Assurance

&Educationと いい、略千ふを3‐GENEとする。

(事務所 )

第 2条
この法人は、主たる事務所を東京都中野区中野四丁目10番2号2階に置く。

(目 的 )

第 3条 この法人は、技術と情報の進歩が著しい遺伝子関連・染色体検査 (病原体核酸検査、体細

胞遺伝子検査、生殖細胞系列遺伝子検査 。遺伝学的検査及び染色体検査)等の分子学

的検査について、臨床検査室 (検査実施施設 )の検査サービスの信頼性 (施設間差)を客

観的に評価し是正する外部精度管理調査 (評価 )の活動を行うとともに、臨床検査に従事す

る者の系統的な教育・育成に関する活動を行う。これらを通して、臨床検査室の品質と能力の継

続的向上に基づく検査サービス提供の信頼性確保を図り、結果として、国民が安心できる感染

対策、がんゲノム医療、難病治療対策等の推進を通して、我が国の科学技術の振興、情報化

社会の発展とともに、保健、医療又は福祉の増進に貢献することを目的とする。

(特定非営利活動の種類 )

第 4条 この法人は、前条の目的を達成するため、特定非営利活動促進法及び内閣府が定める20種

類の特定非営利活動の中で次の種類の活動を行う。

(1)保健、医療又は福祉の増進を図る活動

(2)社会教育の推進を図る活動

(3)情報化社会の発展を図る活動

(4)科学技術の振興を図る活動

(5)前各号に掲げる活動を行う団体の運営又は活動に関する連絡、助言又は援助の活動

(事業の種類 )

第 5条 この法人は、第 3条の目的を達成するため、次の種類の特定非営利活動を行う。

(1)遺伝子関連・染色体検費等の分子学的検査を実施する臨床検査室の検査サービスの

外部精度管理調査 (評価 )

(2)遺伝子関連・染色体検査等の分子学的検査を実施する臨床検査室に従事する者等

の系統的な教育。育成



(3)その他目的を達成するために必要な事業

第 2章 会 員

(種 別 )

第 6条 この法人の会員は、次の2種とし、正会員をもって特定非営利活動促進法 (以下「法」とい

う。)上の社員とする。

(1)正会員  この法人の目的に賛同して入会した個人及び団体で総会議決権を有する

(2)賛助会員 この法人の目的に賛同じ質助するために入会した個人及び団体で総会議決権を

持たない

(入 会 )

第 7条 会員の入会について、特に条件は定めない。

2 会員として入会しようとするものは、理事長が別に定める入会申込書により、理事長に申し込むもの

とする。

3 理事長は、前項の申し込みがあつたとき、正当な理由がない限り、入会を認めなければならない。

4 理事長は、第 2項のものの入会を認めないときは、速やかに、理由を付した書面をもつて本人にその

旨を通知しなければならない。

(入会金及び会費 )

第 8条 会員は、総会において別に定める入会金及び会費を納入しなければならない。

(会員の資格の喪失 )

第 9条 会員が次の各号の一に該当する場合には、その資格を喪失する。

(1)退会届の提出をしたとき。

(2)本人が死亡し、若しくは失踪宣告を受け、又は会員である団体が消滅したとき。

(3)継続して1年以上会費を滞納したとき。

(4)除名されたとき。

(退 会 )

第 10条 会員は、理事長が別に定める退会届を理事長に提出して、任意に退会することができる。

(除 名 )

第 11条 会員が次の各号の一に該当する場合には、総会の議決により、これを除名することができる。

(1)この定款に違反したとき。

(2)この法人の名誉を傷つけ、又は目的に反する行為をしたとき。

2前 項の規定により会員を除名しようとする場合は、議決の前に当該会員に弁明の機会を与えなけ

ればならない。

第 3章 役 員

(種別及び定数 )

第 12条 この法人に、次の役員を置く。

(1)理事 3人以上10人以内

(2)監事 1人以上 2人以内

2理 事のうち1人を理事長とし、1人以上 2人以内を副理事長とする。
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(選任等 )

第 13条 理事及び監事は、総会において選任する。

2理 事長及び副理事長は、理事の互選とする。

3 役員のうちには、それぞれの役員について、その配偶者若しくは3親等以内の親族が 1人を超えて

含まれ、又は当該役員並びにその配偶者及び3親等以内の親族が役員の総数の3分の1を超え

て含まれることになつてはならない。

4法 第20条各号のいずれかに該当する者は、この法人の役員になることができない。

5 監事は、理事又はこの法人の職員を兼ねてはならない。

(職 務 )

第 14条 理事長は、この法人を代表し、その業務を総理する。

2 副理事長は、理事長を補佐し、理事長に事故があるとき又は理事長が欠けたときは、理事長があ

らかじめ指名した順序によって、その職務を代行する。

3理 事は、理事会を構成し、この定款の定め及び総会又は理事会の議決に基づき、この法人の業務

を執行する。

4監 事は、次に掲りち職務を行う。

(1)理事の業務執行の状況を監査すること。

(2)この法人の財産の状況を監査すること。

(3)前 2号の規定による監査の結果、この法人の業務又は財産に関し不正の行為又は法令若し

くは定款に違反する重大な事実があることを発見した場合には、これを総会又は所轄庁に報告す

ること。

(4)前号の報告をするために必要がある場合には、総会を招集すること。

(5)理事の業務執行の状況又はこの法人の財産の状況について、理事に意見を述べること。

(任期等 )

第 15条 役員の任期は、2年とする。ただし、再任を妨げない。

2補 欠のため、又は増員により就任した役員の任期は、それぞれの前任者又は現任者の任期の残存

期間とする。

3役 員は、辞任又は任期満了後においても、後任者が就任するまでは、その職務を行わなければなら

ない。

(欠員補充 )

第 16条 理事又は監事のうち、その定数の3分の1を超える者が欠けたときは、遅滞なくこれを補充しな

ければならない。

(解 任 )

第 17条 役員が次の各号の一に該当する場合には、総会の議決により、これを解任することができる。

(1)心身の故障のため、職務の遂行に堪えないと認められるとき。

(2)職務上の義務連反その他役員としてふきわしくない行為があつたとき。

2前 項の規定により役員を解任しようとする場合は、議決の前に当該役員に弁明の機会を与えなけ

ればならない。

(報酬等 )

第 18条 役員は、その総数の3分の 1以下の範囲内で報酬を受けることができる。

2 役員には、その職務を執行するために要した費用を弁償することができる。

3前 2頂に関し必要な事項は、総会の議決を経て、理事長が別に定める。
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第 4章 会 議

(種 別 )

第 19条 この法人の会議は、総会及び理事会の2種とする。

2総 会は、通常総会及び臨時総会とする。

(総会の構成 )

第20条 総会は、正会員をもつて構成する。

(総会の権能 )

第21条 総会は、以下の事項について議決する。

(1)定款の変更

(2)解散及び合併

(3)会員の除名

(4)事業計画及び予算並びにその変更

(5)事業報告及び決算

(6)役員の選任及び解任

(7)役員の職務及び報酬

(3)入会金及び会費の額

(9)資産の管理の方法

(10)借入金 (その事業年度内の収益をもつて償還する短期借入金を除く。第47条において同

じ。)その他新たな義務の負担及び権利の放棄

(11)解散における残余財産の帰属

(12)事務局の組織及び運営

(13)その他運営に関する重要事項

(総会の開催 )

第22条 通常総会は、毎年 1回 開催する。

2臨 時総会は、次に掲げる場合に開催する。

(1)理事会が必要と認め、招集の請求をしたとき。

(2)正会員総数の5分の1以上から会議の目的を記載した書面により招集の請求があつたとき。

(3)監事が第 14条第 4項第 4号の規定に基づいて招集するとき。

(総会の招集 )

第23条 総会は、前条第 2項第 3号の場合を除いて、理事長が招集する。

2理 事長は、前条第 2項第 1号及び第 2号の規定による請求があつたときは、その日から30日 以

内に臨時総会を招集しなければならない。

3総 会を招集するときには、会議の日時、場所、目的及び審議事項を記載した書面又は電磁的方

法により、開催の日の少なくとも5日 前までに通知しなければならない。

(総会の議長 )

第24条 総会の議長は、その総会に出席した正会員の中から選出する。

(総会の定足数 )

第25条 総会は、正会員総数の2分の 1以上の出席がなければ開会することはできない。

４
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第26条 総会における議決事項は、第23条第 3項の規定によつてあらかじめ通知した事項とする。

2総 会の議事は、この定款に規定するもののほか、出席した正会員の過半数をもつて決し、可否同

数のときは、議長の決するところによる。

3理 事又は正会員が、総会の目的である事項について提案した場合において、正会員全員が書面

又は電磁的記録により同意の意思表示をしたときは、当該提案を可決する旨の社員総会の決議が

あつたものとみなす。

(総会での表決権等 )

第27条 各正会員の表決権は、平等なものとする。

2や むを得ない理由により総会に出席できない正会員は、あらかじめ通知された事項について書面若

しくは電磁的方法をもつて表決し、又は他の正会員を代理人として表決を委任することができる。

3 前項の規定により表決した正会員は、前 2条及び次条第 1項の適用については、総会に出席し

たものとみなす。

4総 会の議決について、特別の利害関係を有する正会員は、その議事の議決に加わることができな

い。

(総会の議事録 )

第28条 総会の議事については、次の事項を記載した議事録を作成しなければならない。

(1)日時及び場所

(2)正会員総数及び出席者数 (書面若しくは電磁的方法による表決者又は表決委任者がある

場合にあっては、その数を付記すること。)

(3)審議事項

(4)議事の経過の概要及び議決の結果

(5)議事録署名人の選任に関する事項

2 議事録には、議長及び総会において選任された議事録署名人 2人が、記名押印又は署名しな

ければならない。

3 前 2項の規定にかかわらず、正会員全員が書面又は電磁的記録による同意の意思表示をしたこ

とにより、総会の決議があったとみなされた場合においては、次の事項を記載した議事録を作成しなけ

ればならない。

(1)総会の決議があったものとみなされた事項の内容

(2)前号の事項の提案をした者の氏名又は名称

(3)総会の決議があつたものとみなされた日及び正会員総数

(4)議事録の作成に係る職務を行つた者の氏名

(理事会の構成 )

第29条 理事会は、理事をもつて構成する。

(理事会の権能 )

第30条 理事会は、この定款に別に定める事項のほか、次の事項を議決する。

(1)総会に付議すべき事項

(2)総会の議決した事項の執行に関する事項

(3)その他総会の議決を要しない業務の執行に関する事項

(理事会の開催 )

第31条 理事会は、次に掲ι疵5場合に開催する。

(1)理事長が必要と認めたとき。

(2)理事総数の2分の 1以上から理事会の目的である事項を記載した書面により招集の請求が
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あつたとき。

(理事会の招集 )

第32条 理事会は、理事長が招集する。

2理 事長は、前条第 2号の規定による請求があったときは、その日から14日以内に理事会を招集し

なければならない。

3理 事会を招集するときは、会議の日時、場所、目的及び審議事項を記載した書面又は電磁的

方法により、開催の日の少なくとも5日 前までに通知しなければならない。

(理事会の議長)

第 33条 理事会の議長は、理事長がこれにあたる。

(理事会の議決 )

第34条 理事会における議決事項は、第32条第 3項の規定によってあらかじめ通知した事項とする。

2理 事会の議事は、理事総数の過半数をもつて決し、可否同数のときは、議長の決するところによ

る。

(理事会での表決権等 )

第35条 各理事の表決権は、平等なものとする。

2 やむを得ない理由のため理事会に出席できない理事は、あらかじめ通知された事項について書面を

もって表決することができる。

3前 項の規定により表決した理事は、前条及び次条第 1項の適用については、理事会に出席したも

のとみなす。

4理 事会の議決について、特別の利害関係を有する理事は、その議事の議決に加わることができな

い。

(理事会の議事録 )

第36条 理事会の議事については、次の事項を記載した議事録を作成しなければならない。

(1)日時及び場所

(2)理事総数、出席者数及び出席者氏名 (書面表決者にあっては、その旨を付記すること。)

(3)審議事項

(4)議事の経過の概要及び議決の結果

(5)議事録署名人の選任に関する事項

2議 事録には、議長及びその会議において選任された議事録署名人 2人が記名押

印又は署名しなければならない。

第 5章 資 産

(資産の構成 )

第37条 この法人の資産は、次の各号に掲ι疵5ものをもつて構成する。

(1)設立当初の財産目録に記載された資産

(2)入会金及び会費

(3)寄附等金品

(4)財産から生じる収益

(5)事業に伴う収益

(6)その他の収益

ａ
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(資産の区分 )



第38条 この法人の資産は、特定非営利活動に係る事業に関する資産とする。

(資産の管理 )

第39条 この法人の資産は、理事長が管理し、その方法は、総会の議決を経て、理事長が別に定める。

第 6章 会 計

(会計の原則 )

第40条 この法人の会計は、法第27条各号に掲げる原則に従って行わなければならない。

(会計の区分 )

第41条 この法人の会計は、特定非営利活動に係る事業会計のみとする。

(事業年度 )

第42条 この法人の事業年度は、毎年 4月 1日に始まり、翌年 3月 31日 に終わる。

(事業計画及び予算 )

第43条 この法人の事業計画及びこれに伴う予算は、毎事業年度、理事長が作成し、総会の議決を経

なければならない。

(暫定予算 )

第44条 前条の規定にかかわらず、やむを得ない理由により予算が成立しないときは、理事長は、理事会

の議決を経て、予算成立の日まで前事業年度の予算に準じ収益費用を講じることができる。

2 前項の収益費用は、新たに成立した予算の収益費用とみなす。

(予算の追加及び更正)

第45条 予算成立後にやむを得ない事由が生じたときは、総会の議決を経て、既定予算の追加又は更

正をすることができる。

(事業報告及び決算 )

第46条 この法人の事業報告書、活動計算書、貸借対照表及び財産目録等決算に関する書類は、

毎事業年度終了後、速やかに、理事長が作成し、監事の監査を受け、総会の議決を経なければ

ならない。

2決 算上剰余金を生じたときは、次事業年度に繰り越すものとする。

(臨機の措置 )

第47条 予算をもって定めるもののほか、借入金の借入れその他新たな義務の負担をし、又は権利の

放棄をしようとするときは、総会の議決を経なければならない。

第 7章 定款の変更、解散及び合併

(定款の変更 )

第48条 この法人が定款を変更しようとするときは、総会に出席した正会員の4分の3以上の多数によ

る議決を経、かつ、法第25条第 3頂に規定する事項については、所轄庁の認証を得なければな

らない。
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2 この法人の定款を変更 (前項の規定により所轄庁の認証を得なければならない事項を除く。)し

たときは、所轄庁に届け出なければならない。

(解 散 )

第49条 この法人は、次に掲げる事由により解散する。

(1)総会の決議

(2)目的とする特定非営利活動に係る事業の成功の不能

(3)正会員の欠亡

(4)合併

(5)破産手続開始の決定

(6)所轄庁による設立の認証の取消し

2 前項第 1号の事由によりこの法人が解散するときは、正会員総数の4分の3以上の議決を経な

ければならない。

3 第 1項第 2号の事由によりこの法人が解散するときは、所轄庁の認定を得なければならない。

(残余財産の帰属 )

第50条 この法人が解散 (合併又は破産手続開始の決定による解散を除く。)したときに残存する財

産は、法第 11条第 3項に掲ιJちもののうち、総会において議決したものに譲渡するものとする。

(合 併 )

第51条 この法人が合併しようとするときは、総会において正会員総数の4分の3以上の議決を経、か

つ、所轄庁の認証を得なければならないこ第 8章 公告の方法

(公告の方法)             (1・ 1

第52条 この法人の公告は、この法人の掲示場に掲示するとともに、官報に掲載して行う。ただし、法第

28条の2第 1項に規定する貸借対照表の公告については、この法人のホームページにおいて行

つ。

第 9章 事務局

(事務局の設置 )

第53条 この法人に、この法人の事務を処理するため、事務局を設置することができる。

2事 務局には、事務局長及び必要な職員を置くことができる。

(職員の任免)

第54条 事務局長及び職員の任免は、理事長が行う。

(組織及び運営 )

第55条 事務局の組織及び運営に関し必要な事項は、総会の議決を経て、理事長が別に定める。

第10章 雑 則

(細 則 )

第 56条 この定款の施行について必要な細則は、理事会の議決を経て、理事長がこれを定める。

附 則

1 この定款は、この法人の成立の日から施行する。

０
●



2この法人の設立当初の役員は、次のとおりとする。

勇人

裕光

裕

宏明

真人

正巳

哲也

長

長目
ｒ

事
理
事
事
事
事
事

理

副

理

理

理

監

監

宮地

田澤

矢冨

大西

前川

村上

寺本

3この法人の設立当初の役員の任期は、第 15条第 1項の規定にかかわらず、この法人の成立の日から

令和 8年 6月 30日 までとする。

4この法人の設立当初の事業年度は、第42条の規定にかかわらず、この法人の成立の日から

令和 8年 3月 31日 までとする。

5この法人の設立当初の事業計画及び予算は、第44条の規定にかかわらず、設立総会

の定めるところによる。

6この法人の設立当初の入会金及び会費は、第8条の規定にかかわらず次に掲げる額とする。

(1)入会金 正会員    (個 人 :10′ 000円  団体 :500′ 000円 )

賛助会員   (個 人 :107000円  団体 :100′ 000円 )

※初年度は入会金のみとする

(2)年会費 正会員    (個 人 :10′000円   団体 :100′000円 )

質助会員   (個 人 :2′000円  団体 : 207000円 )

※入会翌年度から会費納付とする

Ｏ

υ



書式第 1号 (法第 10条・第23条関係)

設立・役員変更用

役員名簿 (役員名用及び役員のうち報酬を受ける者の名簿)

特定非営利活動法人 日本遺伝子関連検査品質保証・教育機構

1確認事項 (法第 20条及び第21条を確認の上、チェックを入れてください。)

□以下の役員には、欠格事由者が含まれません。(法第 20条関係 )

□各役員について、親族の規定に違反していません。 (法第 21条関係 )

2役 員一覧

Cリガナ) 報酬の有無

(どちらがこ○)

役職名等
氏   名

役 名

(どちらがこ○)

ミヤチ 八ヤト
理事長有① 

１

‘

⌒

Q里ヮ監=
宮地 勇人

タザワ ロツ
副理事長有①，

一

⌒

Q里ヮ監=
田澤 裕光

オオニシ ヒロアキ
有① 理事

大西 宏明

う
０

⌒

Q翌ヮ監=

ヤトミ ユタカ
理事有①4

⌒

Qョタ監事
矢冨 裕

マエカワ マサト
理事有①

前‖!真人

ｒ
Ｄ

⌒

健里り監事

ミヽ
カ
″ マサミムラ

有① 監事
⌒

理●鮭リ
村上 正巳

´
０

テラモトテツヤ
監事有①7 騨〇

寺本 哲也

有・無8 理●・監
=

有。無Ｑ
´

理事・監事

■
■



書式第 8号 (法第 10条・第 25条関係 )

設立・ 定款変更用

2025年 度 事 業 計 画 書

特定非営利活動法人 日本遺伝子関連検査品質保証・教育機構

1 事業実施の方針

設立初年度の 2025年度の事業方針は法人運営の基盤整備として各種重要規程り整備、総務、労務。人事、

経理・財務、法務の機能確立と必要な設備・備品の調達とΠ 環境の整備を最重要課題とする。定款に定めた

法人事業の活動が確実に行えることの評価・確認が完了した段階で優先順位の高い事業から準備を行い段階

的な実施を行う事とする。具体的には上期に重要規程の整備、ガバナンス組織と人材確保、事務所の設備・備

品の整備、シスカ暉インフラ整備に注力し総務、労務。人事、経理・財務、法務の日織機能を整備行う。

定款に記載した下記事業の内優先順位の一番高い遺伝子関連・染色体検査の外部精度管理調査 (評価 )

提供事業の実施と準備活動を行う。初年度の外部精度管理調査 (評価)の分野としては病原体核酸検査と

体細胞遺伝子検査とし、病原体核酸検査を実施する12施設 (医療機関・衛生検査所)、 体細胞遺伝子検

査を実施する 2施設 (衛生検査所)でパイロッN察働を行う。今年度事業を遂行するための資金調達として上

期に、個人正会員と団体正会員の入会時の会費にて総額 500万円の収入を見込む。団体正会員は、遺伝子

関連・染色体検査の実施に必要な試薬・機器。医療スコグラムを提供する企業の中から、検査の信頼性を確保

する上で重要な外部精度管理調査 (評価)と人材教育・育成の活動により良質な医療提供への貢献に賛同

する企業を対象とする。

2 事業の実施に関する事項

(1)特定非営利活動に係る事業

憚卜b´ο
(事業費の聡費用【鋳関劇千円 )

定款に記載
された

事業名

事業内容 日時 場所
従事者

人数

受益

対象者

範囲

受益

対象者

人数

事業員

(千円)

(1)遺伝子関

連・染色体検査等
の分子学的検査

を実施する臨床検

査室の検査サービ
スの外部精度管

理調査 (評価)

遺伝子関連・染色体検

査 (病原体核酸検査、

体細胞遺伝子検査、生

殖細胞系列遺伝子検

査、染色体検査等の分
子学的検査を行う検査

室における外部精度管理

調査 (評価)を実施に

必要な準備を行う。その

ために重要規程の整備、

ガバナンス組織と人材確

保、事務所の設備・備品
の整備、システ″ インフラ

整備に注力し総務、労

務。人事、経理・財務、

法務の組織機能の整備

を行う。優先順位の高い

遺伝子関連・染色体検

査の外部精度管理調査

(評価)提供事業の準

備 (調査試料の購入)

2025年
7月 ～

2026 年
3月

J‐GEN[
事業所と

医療機関
衛生検査
所等

1

医療機関
衛生検査
所等
14施設

遺伝子関

連・染色

体検査受

診者約 1

万人

よαЮ
み∝Ю



と実施 (試料配布、測

定結果の集計、評価 )

の活動を行う。

(2)遺伝子関
連・染色体検査等
の分子学的検査

を実施する臨床検

査室に従事する者

等の系統的な教

育・育成

遺伝子関連・染色体検

査 (病原体核酸検査、

体細胞遺伝子検査、生

殖細胞系列遺伝子検

査・遺伝学的検査及び

染色体検査)等の分子

学的検査を実施する臨

床検査室に従事する者

等を対象とした研修に必

要な準備として、教育シス

テム設計と教材作成を行

つ。

２

７

２

３

２５

月

２６

ヨ

０

　

０

′

年

”
年

J―GENE
事業所

１

エ

医療機関

衛生検査

所等

1施設

遺伝子関

連・染色

体検査の

教育受講

者 10名

弓500



書式第8号 (法第 10条 。第25条関係)

設立・ 定款変更用

2026年 度   事 業 計 画 書

特定非営利活動法人 日本遺伝子関連検査品質保証・教育機構

1事業実施の方針

2026年度
`お

本格的な外部精度管理調査 (評価)事業準備として参加登録。結果入カシステム開発とクラウ

ト環境構築の設計と外部精度管理調査 (評価)結果解析・保管・統計処理・報告等総合システム設計を行う

(それぞれ投資を伴う開発。実装は3年目以降)。 2025年度に開始した遺伝子関連検査 (体細胞遺伝子検

査。生殖細胞系列遺伝子検査)外部精度管理調査 (評価)参加施設を5施設とし、収益基盤としての病原

体核酸検査対象施設 20施設を見込む。ま,3壼伝子関連・染色体検査の実務を担う者、解析結果の分析・評

価を行う者、全体の管理を行う責任者の系統的な教育・育成事業〔

“

多いては医療機関衛生検査所等 10施設

を対象として活動する。

今年度事業を遂行する
'訓

0資金調達として会員の拡大 (個人会員 30名、団体会員 5名)により総額 280

万円、ゲノ」解析に必要な試薬・機器。医療カ グラムを提供する企業等力もの団体会費(正会員、賛助会員)と

して総額 500万円を募る。

2 1珈 実施に関ζ「る事項

(1)特定非営利活動に係る事業

12,∂0
(事業員の総費用【c串

"】

千円 )

定款に記載
された

事業名

事業内容 日時 場所
従事者
人数

受益

対象者

範囲

受益

対象者

人数

事業費

(千円)

(1)遺伝子関連・染色

体検査等の分子学的検査

を実施する臨床検査室の

検査サービスの外部精度

管理調査 (評価)

遺伝子関連・染
|

色体検査 (病

原体核酸検査、

体細胞遺伝子

検査、生殖細胞

系列遺伝子検

査、染色体検査

等の分子学的検

査を行う検査室
における外部精

度 管 理 調 査

(評価)を実施

する。調査 (評

価)対象施設の

拡大に備えて、

参加登録・測定

結果入カシステ

ム開発とクラウト

環境構築の設計

を行う。

2026 年
4 月 ～

2027年
3月

J‐G[NE
事業所と

医療機関
衛生検査

所等

1

医療機関
衛生検査

所等
25施設

遺伝子関
連・染色

体検査受

診者約 2

万人

q,ク′′
テαЮ



(2)遺伝子関連・染色

体検査等の分子学的検査

を実施する臨床検査室に

従事する者等の系統的な

教育・育成

遺伝子関連・染
色体検査 (病

原体核酸検査、

体組胞遺伝子
検査、生殖細胞
系列遺伝子検

査・遺伝学的検

査及び染色体検

査)等の分子学

的検査を実施す

る臨床検査室に

従事する者等の

系統的な教育・

育成の旭収 前

年度に準備した

教育システム設
計と教材作成に

基づき、研修を

行う。

年

”
年

２６

月

２７

ヨ

０

　

０

メ

２

７

２

３

J‐GENE
事業所

■
■

医療機関

衛生検査

所等
10施設

遺伝子関

連・染色

体検査の

教育受講

者  100
名

ふ,″
呼膏

「



書式第9号 (法第 10条。第 25条関係)

2025年度 活動予算書 (その他事業がない場合)

設立・定款変更用

特定非営利活動法人 __El杢ユ伝量目田 飼温 1堕」E重菫」出

(単位 :円 )

1,200,000
0

1,aЮメ厠D

フμЮメ厠Ю
3,∞0,000

0

4′000.000
0

1."0,∞0
1.500.000

0

受取刹息

4

正会員受取会員 (個人20名、団■●名)

賛助会員受取会員

●撃収益 外部口自管理口査 (評価)

事業収益 教育・青成

受取寄‖金

…

籠 益

ポラガ ィア受入諄輌盤

3豪瞑

…受瞑補助金

9.πЮ.αЮ

2,000,000
4,000,`)00

0
0

200.000

6Д輝 コЮ

lHЮ,∞q
500,000
200,∞Ю

200,000
100,000
100′ 000

0
100,000
1∞ .CЮЮ

フ.5∞

相農宙瑠 ロト 消耗品

リース・外

"姜
託費

ライセンス・■僣資・そC絶
会日費

旅員交通費

鮨腱等評価費用

口薔償却■ (■彗・●品・フリーザー、

「

システム等)

1

2

消耗品員
水道光疇■

遺僣運搬日
地代凛賃

旅員交通費

鴻衝償却費

給料手当

ポランティア

"輌
費用

役員颯日

退■綸付費用福利厚生費

役員饉□

綸‖手当

凛●綸付費用

福H厚生ロ

1,1∞ ,αЮ

0
1.000′ 000

0
100,000

1,0"メXЮ
1∞ ,CЮЮ

2∞,CЮЮ

100000
50QO∞
30,000
100,000

2.1:Ю

“

Ю
0.630.∝ Ю

70.000A 6 ・・・①

過年度損●修正益

災薔損失

D ・・・(DC
Ю ,Oα① +( )・ ・・ 0

70,000

■■■riョ

「

■■■ ■■口I:冒J:■■■

ｒ
一Ｌ

■・
1[:】

`Iヨ

L● :

■:=II:

一一
■|■[=用[1■

^■』 L

風]鷹■,■1‐ヨ 燿́目【 _■■■■

□L三曼」

年 二上」」

:=■:::

“

螢 ● 日

|

・0~

●

“

T腱
“

● ■ 0-の +0



書式第 9号 (法第 10条。第 25条関係 )

2026年度 活動予算書 (その他事業が2Lヽ場合)

特定非営利活動法人_旦奎螢伝孟1墜壺壺詈慰]閣E製題I=」髪饉口盤

(単位 :円 )

_且 ___科 金  額 」疇十・£膚汁

1

正会員受取会費 (個人30名、団体2名 )

贅助会員受取会費 (団体3名 )

受取寄附金
施設等受入評価益

3
受取補助金

4
事業収益 外部精度管理調査

事業収益 教育・育成

5
息

900,000
300,000

1,200,000

5,000,000
0

6_000_(】〕0

11,000,000

0
0

3,000,000
2,000,(X30

5,000,000

0
0

17.200.α D0

B
1

2

1

給料手当

ポランティア評価買用

役員報酬
退職綸付口用

3,000,000
6,000′ 000

0
0

30Q[CЮ0

9,300,0001

精度管理減薬・消耗品

リース・外部委託■

引
′
センス・賃借買(0他

会議員

旅買交通■

施設等評価買用

減僣償却■ (機器・備呂・フリーザー、

「

システム等)

印刷要本田

1,000,(】D0
500,000
500,000
200,000
200,000

0
500,000
200,000

3,1

顧更
~~~

1

役員報酬

給料手当
退職綸付口用
福利厚生費

0
1,500,000

0
150,α〕0

1′650,0001

消耗品買

お D踊 順

通信運搬買

地代家■

旅費交通費

減価償却ロ

100,000
350,000
500,000

1′500,000
130,000
500,000

3,080,(X】 DI

画

「

~~~~
4,7304000

17.130.(XX

ポランティア受入評価益

12.400.030



A ―【BI ・ ・ ・ ① 70.000当期 経 常 増 減 額

経

過年度損益修正益

＾
υ

＾
υ

ｎ

）轄 タ

ｎ
ｖ

口^
）
ハ
υ

固 |

災 |

過

書損失

ｎ

）

D

●

″ ロ
ｎ

〉C D
70,000田響

一
70′000④

産額 ・・・⑤
ｎ

）正 味 財 層 +日 ■
‘
ロ

EコL」Ю口0■■【:■■■■■■■■■]

蘭 口」I

=F



設   立   用

書式第 6号 (法第 10条関係 )

特定非営利活動法人

日本遺伝子関連検査品質保証0教育機構

背景。現状】

国民医療において検体検査は様 a々疾患の診断・治療1こ利 欠な存在ですが、近年遺伝子解析技術の進歩と検

査工程の複雑化が進む背景の中で、従来の法令の建付けの中では検体検査の品質を担保する事力1困難となりました。

それらの背景力う2018年ばよ検体検査の精度の確保に係る医療法零リー部改正 (改正法)ど妻生労働省制 [よる

施行規則 (改正省令)の改正が行われました。そつ法令改正では遺伝子関連・染色体検査が一次分類として設置さ

れ、その実施における基準あ規制が定められました。特に遺伝子関1連・染色体検査の力曲こおいて、義務として求めるも

αんて、精度の確保ヨ[係る責任者a配置、標準作業書の作成、作業日誌・台帳の作成と保存、内部精度管理の実

施と遭切な研修が当おれました。し力もながら諸外国で普及してしる検査実施機関の外部精度管理調査 (評価)の

受検や第二者認定が義務付けられていない事力う現在も検査の質の保証は十分とは言えません。

勧 口において外部精度管理調査 (評価)(E走爾 ioa:Ⅲ 越 邸 鵬 nt:EQA)は、EQA提供母俯 服

弱な事むこ用財源の問羅いう一般に,【く受検でき調 となっていません。その現状を1踏まえて、外、ヨ

`繹

露匡管理陛円査

(冨平輌 )の受検に関して、義務イロま見送引■、努力義務として求められな二ととなりました。し力もな力ち、知強の新型コロ

ナウ4啄感染症等の対応Iおいて、POt等検査の精度確保に関する課題と検査実施。運用に関して脆弱性力町1らか

になりました。
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今後、これまでの検体検査のみならず、新興感染症への対応やがん遺伝子パネル険査、難病遺伝学的検査のような

先進医療等で用しられる遺伝子関連・染色体検査の外部精度管理調査 (評価)において、検査の精度を確保しつ

つ、平時に安定した調査の供給が滞りなく行われるように図り、有事には、即時に対応可能な検査体制を構築する必要

があ明す。こて、海外の先行事例を参考に、外部精度管理調査 (評価)と教育・育成を担ヲ恒常的な組絹比して、

公益性のある社会活動が可能で、活動の継続性・安定性・組織力の向上を図れる非営利活動法人としての設置が

必要と考えました。さら{語来的日よあるべき姿をして、今回設立する日本遺伝子関連検査品質保証・教育機構が

軸となり、ステーク利昨 となる関連企業・団柳 参画の下Iコンソーシアム形式で運営する事が必要と考えています

【活動実績】

令和 3年度 厚生労働行政推進調査事業費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)「検体検査の外部精度管

理調査における組織構鋼こ向けた研究」におして、遺伝子関連・染色体検査の外部精度管理調査 (評価)の恒常

的普及の在り方につして整理し、従来の調査研究や海外事例を参考にした、産官学および各関連団体力憧携した体

制の構築にかか曜 案をしました。

法人格取得の目的】

本法人は遺伝子関連・染色体検査【病原体核酸検査、体細胞遺伝子検査、生殖細胞系列遺伝子検査 (遺伝学

的検査)及び染色体検査】等の分子学的検査を行引資査室口bける外部精度管理調査 (評価)の実施、その結果

に基づく遺伝子関連・染色体検査の実務を担う者、解析結果の分析月開睦行う者、全体の管理を行う責任者の教育

・育成活動、検査室の継続的な品質と能力改善を通して、感染対策、がん″ノム医療、難病対策等に貢献する事を目

的としま九



1)外部精度管理調査 (評価)の提供

遺伝子関連。染色体検査の夕1ヽ書β精度管理調査 (評価)の組織では、外部精度管理物質の開発・調達・供給が

受益者負担で恒常的に受注でき、調査の結果・成績をモニターする。それに基づき、各施設の検査要員 (従事する測

定者、精度の確保の責任者等)a研修・教育の機会を提供し、継続的質改善 (外部精度管理調査サイクル)を
担う。

①試料の解析と値付、準備と配布、受審施設の解析結果の分析と評価

②病原体核酸検査、体細胞遺伝子検査、生殖細胞系列遺伝子検査を対象とし、平時から恒常的か組織機能を

有する。
③他の団体の取り阻みむ蔓携する。必要に応して、CAPサーベイ (及次bnQA)との連携を図る。

④がん遺伝子パネ′朧 や難病遺伝学的検査を実腱け
‐
る臨床検査室のIS015189認定審査Iコさける現地実技

試験 (`丼 部ヽ精度管理評価)を実施する。

⑤グローバル・んゲミックの緊急時に際して、新たな病原体に対して速やかに外部精度管理調査 (評価)を立ち上

げ可能な機能とする。検査試薬キットの緊急時の薬事承認において、その測定精度の確認を行う。その運営、財源

等について、国との相談に基づき進める。

2)教育システム硼晨供

外部精度管理調査 (評価)サイクルは、調査実施→成績→教育的フィーⅣOク→モニタリング→継続的質改善

である。例として、遺伝子関連検査の外部精度管理調査 (評価)サイクリИよ、症例シ渕 オと試料配布→分析、

遺伝子型昴 果解釈→結果評価 (エキ刀 (― ⅣCネル)→フィーⅣじクカもなる。遺伝子関連・染色体検査つ外

部精度管理調査 (評価)labける施設個別の成績とそれに基づく改善は、臨床検査室にとつて、継続的質的改善

のみならず、責任者や測定者の教育・訓練に利用可能とする。さらに本法人では、高度な遺伝子関連・染色

の検査者・検査責任者・管理者 (検査部長)や第二者認定σ番査員などI[必要な専門的知識・技能の系統的

な教育を行う。

3)遺伝子関連・染色体検査版共通外部精度調査 (評価)事業(Nationai Etternal Q膊 :iw A"“師 ent:

NEQノS)全体情報収集共有システムによる、ラ加グラ」□鳳 参加施設、成績モニタリングの情報の収集と提供、

従来の広域外部精度管理調査 (評価)(各団体等で行われている)さらにメーカーサーベイ (第二者サーベイ)

む皇隣する。各団轟叱の連携は様 な々形式が想定され、各団偶叱の相談に基づき進め乙

(評価)には、日本臨床衛生検査技師会 (結核菌DNA、 HOr‐RNA)、 日本医療検査科学会 (白血病

BCR‐ABL、 PMしⅣRA、 WTl)、 日本臨床検査医学会・CAPサーベイ、メーカーサーベイには、LAMP研究会

(栄研化学)による結核菌DN′鹸査や乃聰卜 (FISH)なと)ちる。本システムは、国の指導・監督のもとで実施

し、国と情報共有する。国は、これら情報を共用し、質改善(こ対すd硫―された評価{こ基づきインセンテイブ付与等

医療政策に反映を検討する。その運営、財源等について、国との相談に基づき進める。

2025年 5月 26日

非営利活動法人 日本遺伝子関連検査品質保証・教育機構  設立代表者

氏名 宮地 勇人




