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はじめに 

 デジタル技術や情報通信技術が病理診断領域に展開されて久しい。特に Whole Slide 
Imaging (WSI)による診断の可否に関して国内外から多くの報告がなされ、医療機器化され
た WSI スキャナーも市場に投入されている。平成 30（2018）年には、デジタル病理画像を
用いた診断に関しても顕微鏡での観察と同様、保険での算定が可能となった。算定要件とし
ては、“デジタル病理画像の観察および送受信を行うにつき十分な装置・機器”を用いた上で
観察・診断を行うこととされ、その際に、関係学会による指針を参考とすることが挙げられ
ている。関係学会の指針とは、日本病理学会「デジタルパソロジー ガイドライン」（以下、
“ガイドライン”）および日本デジタルパソロジー研究会「病理診断のためのデジタルパソロ
ジーシステム技術基準 第 3 版」（以下、“技術基準”）でありいずれも平成 30（2018）年に
公開された。それに先んじること平成 28（2016）年には日本病理学会から「デジタル病理
画像を用いた病理診断のための手引き」（以下、“手引き”）も発行されており、デジタルパ
ソロジーの運用に関しての注意点が詳細に記載されているが、その後の技術進歩や新たな
知見等の報告、またデジタルパソロジーの実臨床での運用という観点から、内容の見直しが
必要となっている。一方、米国ではこの間に CAP（The College of American Pathologists）
がガイドラインの改定を行っている。こうした時代変遷を背景に、前述の“手引き”、“ガイ
ドライン”、“技術基準”を統合し、新手引き（第二版）、新技術基準（第 4 版）を策定するこ
ととした。 
 策定には、日本病理学会 AI デジパソ医療情報委員会（現デジタルパソロジー・医療情報
委員会）が主体となり、日本デジタルパソロジー研究会、日本臨床細胞学会と策定合同委員
会を結成し進めた。本新手引きを新技術基準とともに活用していただければ幸いである。 
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1．総論 

1．背景 

デジタルパソロジー(DP)は、一般的に病理診断のみならず、教育等へのデジタル病理

画像の活用も含め、より広い範囲を網羅する用語として用いられてきた。その主たる技

術はガラススライド標本全体をデジタル化したホールスライドイメージング(Whole 

Slide Imaging:以下 WSI)であり、WSI スキャナー（あるいはバーチャルスライドスキャ

ナー）という特殊な機器で作製される、モニター上で拡大・縮小が可能なデジタル病理

画像である。実臨床における病理診断の可能性が文献でも多く報告され 1,2-9、病理学会

はそれらの知見をまとめ、平成 28（2016）年、実運用時の留意事項などを「デジタル病

理画像を用いた病理診断のための手引き（初版）」10 にまとめ、公開した。平成 29（2017）

年、米国食品医薬品局（Food and Drug Administration: FDA）は病理診断における一次

診断用の DP システムを初めて薬事承認し 11、その後、複数の DP システムがクラス II

医療機器として承認された 1,12。こうした DP システムの熟成を背景に 13,14、平成 30

（2018）年診療報酬改定ではガラススライド標本に替わって、デジタル病理画像による

病理診断でも、病理診断料の算定が可能となった。デジタル病理画像による病理診断の

運用には、「関係学会からの指針」の参照が求められ、主として病理診断の際の DP シ

ステム活用に関しては「デジタルパソロジーガイドライン（日本病理学会）」15 を、DP

システムの性能や技術面に関する詳細に関しては「病理診断デジタルパソロジー技術基

準 第 3 版（日本デジタルパソロジー研究会と日本病理学会共同）」16 を策定し、平成 30

（2018）年に公開した。ただし、実臨床での活用という観点からは、初期投資のコスト

が高額であることや、技術的な問題、さらに診療報酬上デジタル化のための加算等＊が

認められていないことなどから、実臨床に DP システムを導入している施設は、現在で

も極めて限られている 17-19。 

一方、米国では令和 2（2020）年初頭の COVID-19 パンデミックの影響で、DP シス

テムの重要性が再認識された 20,21。FDA が機器申請手続きを臨時で緩和したことに加え
22、医療費の支払い管理を担当する米国保険医療プログラム（Center for Medicare and 

Medicaid Service: CMS）も病理医の自宅での診断を一時的に認めるなど柔軟な対応が

なされたことで 23、薬事未承認の DP システムが臨床現場で使用できるようになった。

その後、FDA は規制の柔軟性を恒久化する（つまり市販前届出を必要としない）ことを

提案しており、CAP は「COVID-19 遠隔サインアウトガイダンス」を発表し 22、病理
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医が一次診断のために“適切に検証されている限り、FDA 承認されていないシステムを

使用してもよい”とした。ただし、これらの規制緩和は企業の商業面のみに関するもの

であり、医療現場における実際の診断安全性には適用されていない点が重要である。実

際、FDA は DP システムの医療用電気機器としての安全性を確認しつつも、WSI の画

質が診断に十分かどうかは病理医の判断に委ねる姿勢を示しており、不十分な場合は顕

微鏡を用いることを推奨している。日本では、DP システムを活用して、特定の条件下

＊＊であれば、ICT を活用した自宅等、当該医療機関以外での病理診断でも病理診断料

および病理診断管理加算の算定が認められているが、パンデミック下において、日本病

理学会は、緊急時対応として米国同様の規制緩和等を厚生労働省に申し入れたが、実際

に対応されることはなかった。 

＊放射線画像診断に関しては、放射線映像フィルムからデジタル画像への移行過渡期に、診療報酬上

で「デジタル映像化処理加算」という加算が請求可能であった。 

＊＊特定の条件：病理診断管理加算の算定要員として届け出た常勤病理医以外の常勤病理医に関して

は、当該医療機関内で週 3 日、24 時間以上の勤務の実態があれば、残りの勤務は、当該医療機関内で

の病理診断に限り、ICT を活用して自宅等で病理診断ができるというもの。この際の病理診断では、

ICT 活用に限ることとクラスⅡの薬事承認された DP システムの活用が求められる。 

 

DP には様々な利点がある。その最大の利点は前述した遠隔地からの病理診断が可能

となる点であろう 24,25。これは術中迅速病理診断のみならず、一次診断にも適応される

が、個人情報（とりわけ要配慮個人情報）を扱う点で導入、運用には多くの注意が必要

である。すなわち、病理部門システム（laboratory information system: LIS）と連携した

WSI 専用の画像管理システム（image management system: IMS）の整備、さらには病院

情報システム（hospital information system: HIS）や画像保存通信システム（picture 

archiving and communication system: PACS）などを含むストレージシステムとのセキ

ュアな連携などである。最近ではデジタル画像解析技術を活用した病理診断補助に関す

る人工知能（artificial intelligence: AI）ベースの手法も含め、DP の範囲は拡大してきて

おり 26-31、さらなる DP の適切な管理が求められている。 

 

2．目的 

本手引きは、DP システムを活用したデジタル病理診断を適切に実行するための指針

を示すことを目的としている。デジタル病理診断を導入している、あるいは導入を検討
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している施設は、本手引きを通して、DP システムの正確さと信頼性を担保し、さらに

は利用時の注意点等を熟知しておく必要がある。  

 

3．本手引きの使用上の注意 

本手引きは、DP システムを活用したデジタル病理診断を導入、運用するための指針

である。実際の DP システムの導入にあたっては、各施設における診療の具体的な状況

や患者への影響を鑑み、病理医が適切に判断する必要がある。DP システムを用いた病

理診断の責任もスライドガラス標本による病理診断と同様、病理診断を行った病理医が

負うことは論を俟たないが、保険医療機関間の連携による病理診断等の病理診断支援で

は、臨床担当医の正確な臨床情報の提供（別紙様式 44＊＊＊）も正しい病理診断のため

には必須である。 

＊＊＊別紙様式 44 とは、保険医療機関間の連携による病理診断の際に、委託元医療機関からの提出が

義務づけられている患者情報の提供の様式である。 

 

4．DP の歴史的背景と手引きの基本方針、および作成の手順 

「デジタルパソロジーガイドライン 初版（2018 年日本病理学会刊行）」15 当時は、

DP の臨床での実装に関するエビデンスは十分ではなく、また普及を妨げる要因の一つ

に、安全性・信頼性を示すエビデンスが限定的であることが問題であった。しかし、そ

の後のメタアナリシスにより、WSI によるルーチン病理診断における DP の性能が顕微

鏡診断と同等であることが示され、現在では欧米を中心に病理診断現場への実装が急速

に進んでいる。また 2022 年には、CAP ガイドラインの改訂が行われた 13。 

本手引きでは「デジタルパソロジーガイドライン 初版」15 のような項目ごとにクリ

ニカルクエスチョンを設定する書式ではなく、DP システムを使用したデジタル病理診

断に際しての具体的な検証手続きに主眼を置いて原案を作成した。 

本手引きの刊行にあたり、日本病理学会デジタルパソロジー・医療情報委員会(以下、

DP 委員会)は、日本デジタルパソロジー研究会および日本臨床細胞学会にそれぞれが担

当する箇所の原案策定を依頼した。それら原稿をもとに、診療用ガイドラインあるいは

医療情報など関連分野の専門家からアドバイスをいただき、以下に示す 7 項目につきま

とめ、さらに、日本病理学会 DP 委員会で内容確認と加筆、修正を行い、「手引き案」を

策定した。その後、「手引き案」を公開してパブリックコメントを求め、適宜修正等を行

ったのち、日本病理学会理事会に諮り承認を得て刊行に至っている。 
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5．対象とする範囲 

本手引きでは、DP システムを使用したデジタル病理診断の方法に焦点を当てた。こ

れには、WSI 及び関連する DP システム、検体の種別（HE 染色、特殊染色、免疫染色、

凍結切片）、遠隔診断（コンサルテーションを含む）、そして関連する制度と法規制の遵

守に関する内容が含まれる。 

 

6．対象外の範囲 

本手引きは、実臨床における顕微鏡を用いた従来の診断方法とデジタル病理診断の実

施を比較する観点からまとめた。したがって、純粋な研究利用目的や、人工知能（artificial 

intelligence: AI）・画像解析アルゴリズムを活用した病理診断補助は取り扱っていない。

また細胞診については、現在、日本臨床細胞学会で独立したガイドラインの策定が進め

られており、本手引きでは対象外とした。 

また、これまで遠隔地の病理診断に「遠隔操作型顕微鏡」といった「顕微鏡」（薬事上

は「雑品」に分類される）が利用されてきた。近年では「デジタル画像表示光学顕微鏡」

という医療機器（クラス I）も発売され、いずれも DP システムに含まれるものである

が、本手引きは、WSI に主眼を用いた病理診断の利用方法の指針であり、本第二版では

当該機器については指針対象外とし、次回改定版以降で対応することとした。 

 

7．文献について 

文献検索には PubMed 及び Google Scholar を使用し、「digital pathology」を主たる検

索キーワードとして、2018 年から 2023 年までの間に公開された関連論文のうち、DP

システムの臨床利用に関わる主要国の臨床診療ガイドライン＊＊＊＊、通達、公式声明

を含む原著論文や総説から選定した。さらに診療におけるデジタル病理診断の手法、顕

微鏡診断との一致性、及び実際の運用上の注意点に関する情報に関して関連するキーワ

ードを and で追加検索することで網羅的に文献を収取した。その後、これら文献のタイ

トルとアブストラクトのスクリーニングを行い、関連性の高い文献を選定した。関連論

文の参考文献リスト及び日本の現状に適合する内容を持つ重要と思われる個別の研究

論文は、2018 年以前の論文も引用した。 

＊＊＊＊診療ガイドラインとして、米国［Digital Pathology Association (DPA) 32、College of American 

Pathologists (CAP) 13,33］、英国王立病理学会［UK Royal College of Pathology (RCPath)］34 、カナダ
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病理学会（Canadian Association of Pathologists）35、欧州［European Society of Digital and Integrative 

Pathology (ESDIP)］36、オーストラリア王立病理学会［Royal College of Pathologists of Australasia 

(RCPA)］37 、ドイツ連邦病理学会［Federal Association of German Pathologist (FAGP)］38 、スイス

［Swiss Digital Pathology Consortium (SDiPath)］39、韓国病理学会［Korean Society of Pathologist 

(KSP)］40 から発表されている最新版のガイドラインを参照した。 

 

8．用語（略語）の解説 

＊EHR（Electronic Health Record）：電子カルテシステム、本邦では病院情報システム
（hospital information system: HIS）と言われることが多い 

＊HPKI(Healthcare Public Key Infrastructure)：PKI とは公開鍵基盤と略される。免許証
のような個人身分証明書を第三者である認証局が認証して、インターネット上で使用
する際の個人を特定するための証明書として使用するもの。証明書は送信側、受信側が
それぞれ有し、双方が持つ「鍵」がなければ情報を開くことができないとする仕組み。
ヘルスケアなど高いセキュリティが要求される分野での活用が進んでいる。 

＊VPN (Virtual Private Network)：インターネット回線を使用して情報を送受信する際、
送信時にデータを暗号化し、受信側はそれを複合化してデータを受け取ることができ
る回線。このことにより第三者がインターネット上で盗見しようとしても暗号化デー
タは判読できず、あたかも 1 対 1 の専用回線でつながっているかのようなセキュリテ
ィの高い回線。ただし近年、VPN ルーターのセキュリティパッチの不備からウイルス
が侵入し、病院機能が停止する案件が多発しており、セキュリティとして完全とはいえ
ない。 

＊WSI (Whole Slide Imaging)：スライドガラス標本全体、またはその一部を高精細にデ
ジタル画像化したもの。Virtual Slide (バーチャルスライド)とも呼ばれる。ディスプレ
イ上で観察部位や倍率を自由に変えて観察が可能。またデジタルデータのため、保存、
検索、転送、解析など様々な可能性を持つ。医療機器製品と非医療機器製品があり、詳
細は指針１に記載。 

＊WSI ビュワー：WSI を閲覧、計測、アノテーションなどが行えるソフトウェア。WSI
スキャナーメーカーは独自のファイル形式で WSI を取り込むため、他社の WSI を必ず
しも閲覧できるとはかぎらない。近年は無料でマルチベンダー対応のビュワーの提供
もある。 

＊デジタルパソロジーシステム(Digital pathology system)：デジタル病理画像（基本的に
は WSI）を利用して病理報告を行う仕組み。下記に示す、LIS や IMS を含み、診断に
資するシステム全体を指す。本手引きで扱うワークステーションとは、その中で用いる
クライアント端末を指す。 
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＊病理部門システム（Laboratory Information System：LIS）：病院などの医療機関で、検
査業務全般を扱う情報システムの総称。検査の受付けから報告、データ管理などの検査
フローをサポートする。病理検査に関しても、HIS からオーダーされた病理検査依頼を
受付け、病理診断報告書の作成、HIS への病理診断の転送など病理検査をサポートする
システムであり、データはこのシステムにより一元管理されている。病理診断に特化し
たシステムを AP-LIS (Anatomic Pathology Laboratory Information System)や APIS 
(Anatomic Pathology Information System)ということもあるが、本手引きでは LIS と記
す。 

＊IMS(Image Management System)：画像管理システムのことで、病理診断領域において
は WSI の閲覧、管理、検索などを行うことができる。 

＊PACS(Picture archiving and communication system)：医療用画像管理システムのこと。
一般撮影、ＣＴ、ＭＲＩなどの各種モダリティーを一元的に保管、閲覧、管理すること
を目的とする。放射線科以外で撮影されたデータもスキャンされて DICOM という共
通規格のデータ形式に変換して一元管理することができる。 

＊デジタル病理診断：医科診療報酬第 13 部病理診断には、デジタル病理画像を用いた病
理診断にも病理診断料の算定が可能な旨記載がある。ここでいうデジタル病理画像と
は WSI を示し、WSI を用いた病理診断を本手引きでは、デジタル病理診断とする。 

＊従来法：本手引きでは、デジタル病理診断に対して、ガラススライド標本を光学顕微鏡
を用いて病理診断を行うことを指す。 

＊DICOM（Digital Imaging and Communications in Medicine）：医用画像の標準規格。
デジタル病理画像、特に WSI は規格が統一されていないため、あるメーカーの WSI ス
キャナーで撮影した WSI を別のメーカーの WSI ビュワーで閲覧することが原則でき
ない。こうした背景からその統一規格として、WSI に関する規格が制定され、その普及
を促進すべく保健医療福祉情報システム工業会から「病理・臨床細胞 DICOM 画像デ
ータ規約」が作成されている。ただ、病理 IMS は未だ非 DICOM 画像、即ち各メーカ
ー独自の画像管理システムであることが多く、今後の課題である。 

＊医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（通称：薬機法）：
医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、再生医療等製品の品質と有効性及び安全性を
確保するために、製造、表示、販売、流通、広告などについて細かく定めた法律。本手
引きで用いる“薬事”とは、本法律のことを示す。 
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2．各論（具体的な指針） 

指針 1.デジタル病理診断に用いる DP システムについて  

ガラススライド標本を使用せず、デジタル病理画像のみで病理診断を行う際は、クラス
Ⅱ 医療機器として認証された DP システムを利用しなければならない。クラス I 医療
機器または薬事未承認機器をデジタル病理診断に利用する場合、ガラススライド標本
により診断内容を再確認しなくてはならない。 

 
1．医療機器について 

“医療機器”とは、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」
1 によって、“人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人若
しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等
（再生医療等製品を除く）であって、政令で定めるものをいう”と定められている。国内で
医療機器の製造販売を行うには、医薬品医療機器総合機構（Pharmaceutical Medical Device 
Agency: PMDA．https://www.pmda.go.jp/index.html）への届出が必要である。機器の使用
が人体に及ぼすリスクの度合いに応じて、第三者認証機関の認証や厚生労働大臣の承認が
求められ、これらのプロセスにおいて、PMDA が詳細な審査を実施している。 

WSI を作製するための WSI スキャナー（以下スキャナー）や IMS など DP システムに関
連する装置は、「内臓機能検査用器具」の「その他の画像診断用装置システム」に分類され、
国内では現在、以下の 2 つの区分が認証されている。1）一般医療機器（クラス I＝別名届
出医療機器）：不具合が生じても人体へのリスクが非常に低いもの。2）管理医療機器（クラ
ス II）：不具合が起きた場合に人体へのリスクは低いものの、認証基準に基づく製造販売の
際には第三者認証機関の認証が必要なもの。クラス I の DP システム（あるいはスキャナ
ー）は、「病理ホールスライド画像保存表示装置」（以下、クラス I 医療機器）という一般的
名称で医療機器としての登録が認められており、クラス II の DP システムは「病理ホール
スライド画像診断補助装置」（以下、クラス II 医療機器）として登録されている。クラス I
医療機器は、病理ガラススライド標本全体の高倍率画像を WSI に変換し、内部の記録装置
に保存し表示するものを指す。一方、クラス II 医療機器は、高倍率の病理ガラススライド
画像を WSI に変換し、保存や表示を行いながら、病理診断の補助や治療計画の策定をサポ
ートする病理画像処理装置として定義されている。クラス I 医療機器の場合は PMDA への
届出後に国内での販売が可能となる。一方で、クラス II 医療機器の場合、機器メーカーは
DP システムを日本国内で販売する前に PMDA により求められた安全性能試験を行い承認
を得る必要がある。  
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2．クラス II 医療機器を用いたデジタル病理診断 

PMDA は機器製造業者が適切に機器を販売・宣伝するための規制を担当しており、医療
専門家による機器の使用を直接規制する立場ではない。このため、病理医は PMDA の審査
後に厚生労働大臣の承認を受けた DP システムを使用する場合であっても、自施設の検体
を用いてのバリデーションが必要となる。機器メーカーは承認プロセスの中で検証試験を
実施することが一般的であり、病理医はその試験内容や使用した検体の情報を取得するこ
とで、機器の特性をより深く理解することが可能となる。 

デジタル病理診断を実施する医療機関は、病理診断を行う施設基準に係る届出を所轄厚
生局に行う必要があり、届出書類には WSI の作製または観察を行うために必要な装置、機
器の名称を記載することになっている。使用する機器や方法に関わらず、顕微鏡による従来
の病理診断と同等の品質の医療を提供できることが必須とされるため、適切なワークフロ
ーの確立と機器の定期的なメンテナンスが不可欠である。 

なお、DP システムで診断を行っている場合、診断に WSI を用いていることを報告書に
明示することを推奨する。 
 
3．クラス I 医療機器または薬事未承認機器を用いたデジタル病理診断 

クラス I 医療機器または薬事未承認機器をデジタル病理診断に利用する場合、ガラススラ
イド標本＊により診断内容を再確認しなくてはならない。当該デジタル病理画像を閲覧し
たのち、ガラススライド標本で確認をした場合は、通常通り病理診断料を算定できる。以下
に示す指針 2-6 は必須ではないが、行うことが望ましい。 
 
＊ガラススライド標本での再確認は光学顕微鏡で行われる。病理診断に用いられる光学顕微鏡は医療機器

としては「雑品」に分けられるが、長い歴史の中で顕微鏡の病理診断における有用性は確立しており、現

在の診療報酬請求に資する機器として一般的に認められているものである。従って光学顕微鏡は、クラス I

医療機器または薬事未承認機器のスキャナーによる WSI で診断した場合の確認機器として扱われる。 

 
4．DP システムを用いた遠隔地の保険医療機関の病理診断支援 

遠隔地の保険医療機関の病理診断を行うケースには、遠隔術中迅速病理診断と通常の遠
隔病理診断の大きく 2 つのケースがある。 

遠隔術中迅速病理診断に関しては、現在でも多くの施設で行われているが、スキャナーの
多くが、未承認機器である。そもそも術中迅速病理診断に関しては、医療機関内で完結して
行う場合でも迅速時の HE 染色ガラススライド標本自体のクオリティーが低く、そのため
に、後日、同じ検体をホルマリンで固定しなおして作製したスライドガラス標本（しばしば
「戻し永久標本」と言われる）で、再確認を行うことが求められている。遠隔術中迅速病理
診断でも、迅速時には WSI で診断するが、後日、スライドガラス標本を送付してもらい、
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そのスライドガラス標本で再確認が行われるのが通常であり、結局のところ、スライドガラ
ス標本で最終確認が行われることから、薬事承認に関係なく、あらゆるスキャナーの利用 
が可能である＊＊。なお遠隔術中迅速病理診断の場合でも、スキャナーにクラスⅡ医療機器
を使用すれば、戻し永久標本の際もスライドガラス標本を送付してもらう必要はなくなり、
戻し永久標本の WSI で再確認による最終病理診断が完結できることから、標本搬送に伴う
コストの削減等が可能である。一方で保険医療機関の通常の遠隔病理診断支援では、クラス
Ⅱ医療機器として認証された機器を利用することが望ましい。その場合、遠隔病理診断に資
するネットワークを含めたバリデーションが必要である（指針 2）。また、クラス II 医療機
器を用いて診断を行った場合、WSI を保管することでその元となるガラススライド標本は
破棄可能であるが、クラス I 医療機器や未承認機器を用いた場合は、前述のようにガラスス
ライド標本での確認が必須であり、診断に用いたガラススライド標本は診療に関する諸記
録として、患者の最終診療日を起点として 3 年間の保管が法律（保険医療機関及び保険医
療養担当規則）で義務付けられている（指針 4）。一方、術中細胞診に関しても同様である
が、細胞診材料を用いた判定は参考指針を参照のこと。 

DP システムを用いた遠隔病理診断の具体的な方法は指針 6 を参照のこと。 

＊＊クラスⅡ医療機器でも凍結標本を利用した術中迅速診断は適用範囲外とされている機
種がある。クラス I 医療機器または薬事未承認機器同様、後日、「戻し永久標本」を作製し
確認すれば利用可能である。クラスⅡ医療機器の場合は「戻し永久標本」（スライドガラス
標本）の WSI による確認も可能である。 
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指針 2.DP システム導入時のバリデーション試験の必要性 

DP システム導入時には、利用施設ごとのバリデーション試験が必要である。 

 
バリデーション試験とは、新しいシステムが臨床的な要件や品質基準を満たしているか

検証・確認するプロセスを指し、導入する技術が患者の診断や治療に適切かつ安全であるこ
とを保証するための不可欠なステップである。 

デジタル病理診断を導入する際には、病理医は画像のデジタル化に関連する新しい知識や
技能を習得する必要がある。そのためデジタル病理診断の導入に際して、効果的なトレーニ
ングとバリデーション試験を行うことが極めて重要である。米国と英国のガイドラインで
は、このバリデーションプロセスのための実用的な手順を提供している 1,2,3。バリデーショ
ン試験では、臨床的な精度と正確性を個別の環境で検証し、従来法とデジタル病理診断との
同等性（または非劣性）を証明する必要がある。  

 

バリデーション試験実施の必要性 

DP システムを導入する際、施設ごとの特性や使用条件が異なる可能性がある。これら
の違いが診断結果に影響を与えることがあるため、各施設では DP システムの正確性を
確認するためのバリデーション試験を実施する必要がある。 

バリデーション試験は、デジタル病理診断の精度を評価するだけでなく、診断過程におけ
る潜在的な問題や各施設の課題を特定し、継続的な学習を促進する手段としても位置付け
られる。したがって、病理医はこの過程を通じて自身の診断アプローチを再評価し、デジタ
ル病理診断固有のリスクを把握しなければならない 2,4。さらに、デジタル病理診断の可能
性とその技術的限界を理解することで、安全にデジタル病理診断を導入できる業務の範囲
を明確に意識する必要がある。使用するハードウェアやソフトウェア（ビュワー）の特性を
十分に理解し、システムの問題点や WSI 独特のアーチファクトを適切に判断・報告できる
よう努力することも要求される。最終的には、部門全体として DP システムに関する共通の
理解を深め、ワークフローや作業環境の向上を模索する必要がある。 

機器の検証は使用前に必ず行うべきである。検証項目には単位時間あたりのスキャン枚
数、ラベルに印刷されたバーコードの認識精度や、微細な組織検出を含む組織の認識精度、
フォーカスの正確性などの WSI スキャナーの性能の検証だけではなく、LIS との適切な連
携も含まれる（指針 5）。 

特に画像表示装置（モニター）の検証は大切である。デジタル病理画像を用いた診断のた
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めに画像の観察に利用されるモニターは、診断者が直接視認することで診断を下すツール
であり、いわば光学顕微鏡におけるレンズと同様に重要である。色再現性に優れ、画素ピッ
チの細かい WSI 画像表示用の高品質のモニターが必要とされる 5。色再現性は特に重要で
ある。一般に、モニターは経年変化で色調が大きく変化する点に留意する必要がある。微細
な構造の観察には、単位面積当たりの画素ピッチが問題となる。核クロマチンパターンやピ
ロリ菌、結核菌の同定など現在 WSI では比較的困難とされている分野も、画素ピッチで解
決できる可能性がある。また、病理医の目の疲労を防ぐためには、色調を変化させずに簡単
に明るさを変えられる機能が望まれる。本邦ではデジタル病理画像閲覧に特化した医療用
モニターはないが、タッチパッドなど、上記基準を満たさない低性能なモニターは避けるべ
きである。依頼伝票、報告書、WSI 画像、切り出し図、内視鏡画像、放射線画像など診断に
必要な情報は多く、複数のモニターを使用するマルチモニターが推奨される 6。 

 

バリデーション試験の手順 

DP システムを導入する際、病理医は最初に基本的なトレーニングを実施し、その後、
特定の専門分野やサブスペシャリティを含む症例でバリデーション試験を行う。バリデ
ーション試験後、診断業務に実用開始後も自己検証のプロセスを経ることが推奨される。 

トレーニングとは、システムや製品個別の正確な使用方法を学ぶためのプロセスを指す。
このプロセスを通じて、病理医は新しいツールや手法に習熟し、システムを効果的に使用す
る能力を身につけなければならない。トレーニングは、バリデーションの前ないし同時に行
うことが多く、新しいシステムを効果的かつ確実に利用するために不可欠である。 

トレーニングの段階では、病理医は DP システムを適切に活用できるか確認する。マウス
や他の入力デバイスの基本的な操作方法の確認、効率的なナビゲーション方法、複数画像の
同時表示と閲覧などを習得する。また、表示ソフトウェアの特定の機能、例えばズーム機能
や注釈ツールなどの使用方法を病理医が完全に理解し、自身で評価が可能になるまでトレ
ーニングを行う必要がある。 

バリデーション試験によって、デジタル病理診断の質が、精度、再現性、安全性、及び信
頼性の面で従来法と同等または非劣性であることを検証する。製品、システム、そしてワー
クフローが変更された際にもバリデーション試験を実施することが推奨される。施設内の
DP システムで特定のソフトウェア（ビュワー）を利用する機会がある場合は、それらを含
めて検証することもよい。 

バリデーション試験ないしバリデーション試験後の実際の業務でデジタル病理診断を行
う段階では、病理医は自分のワークステーションを使用して DP システム上で診断を行う。
その際、症例に関連する臨床情報にもアクセスできるようにする。病理医はデジタル病理診
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断の結果及びその確診度を記録する。この確診度は施設ごとに設定してよい。デジタル病理
診断後、すぐに（あるいは、一定のウォッシュアウト期間を設けてもよい）同一症例のガラ
ススライドを参照し、従来法とデジタル病理診断の表現を直接比較する。このように直接比
較することで、病理医はデジタル病理診断と従来法との微妙な表現の違いを理解すること
ができる。病理医はガラススライドを閲覧した後に診断に変更があった場合は記録すべき
である。  

 

バリデーション試験に用いる症例数、症例内容、実施期間 

バリデーション試験に用いる症例の種類、症例数、実施期間は施設ごとに設定されるべ
きである。 

バリデーション試験に必要な実施期間や症例数は、施設や病理医の経験により異なるた
め、バリデーション試験においては、病理医は自らの判断基準をもとに症例を選定する能力
が求められる。症例選定においては、日常的に遭遇する症例だけでなく、デジタル病理診断
での課題が大きい症例も取り上げることが必要となる（後述）。 

バリデーション試験は実際の診断環境で実施され、施設で遭遇する症例の範囲と割合を
適切に反映して評価されなければならない。使用する症例は所属施設のアーカイブから選
択し、施設ごとのスキャンプロトコルを用いてスキャンする。診断用途として 40 倍相当の
倍率でスキャンすることが推奨されている。 

個々の病理医が診断を担当する分野を反映する様々な臓器、疾患、染色方法を幅広くカバ
ーする症例セットが必要である。生検検体だけでなく手術検体を含めることや、HE 標本と
複数の免疫染色を同時表示させるための症例などを含めることで、病理医は WSI ナビゲー
ションのスキルや他のツールの使用能力も検証することができる。一般病理医は日常的に
遭遇する機会の多い症例を中心にした構成を、専門家は専門分野臓器症例（例：乳腺、消化
器、血液症例など）を中心にした構成を用いる。必要とする症例数と実施期間は、病理医が
デジタル病理診断に習熟し、そのリスクを特定して対策を立てるのに十分な数でなければ
ならない。 

バリデーション試験に用いる症例を選定する際には、症例数や従来法との診断一致率な
ど数値をベースとして決めるよりも、特定の期間（例：1～3 ヶ月）の日常診断をベースと
する方が、バリデーションの信頼性や安全性の確保に効果的と考えられる。症例数が限られ
ている専門分野でのバリデーション試験では、多くの症例を経験することでより包括的な
評価を行うことが望ましい。一方で、バリデーション試験にかかる時間やリソースとのバラ
ンスを考慮することも重要であり 2、全ての疾患をカバーするのは現実的ではないし、施設
の状況に応じても変動するため、具体的な症例数をここでは指定しない。 
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2021 年の CAP ガイドライン 7 におけるバリデーションの推奨事項は以下の 3 点である：
１）最低 60 症例の WSI とガラススライド診断の比較観察、２）2 週間のウォッシュアウト
期間、３）観察者内の診断一致率が 95％以上であること。しかし、これらの数値は絶対的
な基準として提案されているわけではなく、統計学的な根拠に基づいた目安として据えら
れるべきである。これは病理部門全体の技術的な質を示す指標としては役立つものの、個々
の病理医におけるデジタル病理診断の信頼性を評価するための証明とはなり得ない 2,3。 

 

バリデーション試験の実施記録 

バリデーション試験を実施した施設は、その実施記録を作成しなければならない。 

バリデーション試験後、病理医は結果をまとめて実施記録を作成する。この報告書には、
受けたトレーニングの記録、トレーニング症例データ、デジタル病理診断と従来法診断での
不一致の詳細、困難症例に対する対策などが含まれる（表 1）。参加した病理医は結果を話
し合い、日常業務でデジタル病理診断を導入する範囲を決める。デジタル病理診断単独で判
定が困難なケースに対しては、従来法の併用が必須である（指針３参照）。日常業務にデジ
タル病理診断を採用した後も、WSI の質やそれに影響を及ぼす根本的な原因に関するデー
タを収集し、検査室とデータを共有し、品質を確認する。従来法を併用した場合は、その詳
細について記録し続けるべきであり、病理医のデジタル病理診断の経験が増えるにつれて、
これらの範囲や例外を見直し、適宜修正することができる。また、従来法との不一致症例を
収集し、さらなるトレーニングのための材料として使用することができる。 

 
表 1．バリデーション実施記録内容の例 

DP システムの構成要素 

WSI スキャナー： 

LIS： 

IMS/PACS： 

診断用ワークステーション： 

ビュワー： 

導入予定の新しい DP ワークフローの詳細 

バリデーションのための標準作業手順書 

バリデーションに使用した症例リストと病理医の評価の記録 
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デジタル病理診断でよく遭遇する診断困難なケースの詳細（疾患、検体、所見）とその対

応策 

よく遭遇するスキャン不良ケース及び DP システムの問題点の詳細とその対応策 

 
 

システムに変更が加わった際の対応 

DP システムを構成する主要な部分に変更を加えた場合、その変更部分でバリデーショ
ン試験を再実施しなければならない。 

DP システムに大幅な変更が加えられた場合は、再度バリデーション試験を行う必要があ
る。例えば、新しいディスプレイを導入した場合や、病理医が新しい領域でのデジタル病理
診断が必要となった場合（例：乳腺病理でバリデーション試験を受けた病理医が皮膚病理で
バリデーション試験を希望する場合、あるいは病院内でそのような疾患を新たに扱うよう
になった場合）などがあげられる。ただし、すでにデジタル病理診断に習熟している病理医
の場合、新たなバリデーション試験では診断上重要となる対象検体の同定のみに絞ること
ができる。 

複数の WSI スキャナーが同一施設あるいは多施設ネットワークで運用されている際のバ
リデーション試験では、各スキャナーで作製された WSI に対するそれぞれのバリデーショ
ンセットを設定されることが望ましい。各施設での用途や想定される症例構成に応じて、異
なるバリデーション試験を必要とするか否かの判断は、検査施設が独自に行うべきである。
デジタル病理画像の画質に対し影響を与えうる因子(施設ごとに異なるスライドガラス標本
の質など)についてもバリデーション試験で考慮することが重要である。ネットワーク上で
異なるベンダーの WSI スキャナーや表示ソフトウェアが使用されている場合、DP システ
ムごとに独立したバリデーション試験を行うことが合理的である。 

DP ワークステーションのハードウェアスペックに関して、デジタルパソロジーシステム
技術基準 8 で推奨事項が示されている。一部の研究によれば、高品質かつ高解像度のディス
プレイを使用すると、難解な症例の診断や微細な構造の評価における精度を向上させる可
能性が指摘されている 2,9。タブレットの利用も可能であるとする論文もあるが 10、観察が可
能というだけであって、診断利用は避けるべきである。複数のディスプレイを用いて画像を
比較・観察する際には、異なるディスプレイ間での画像の差異を最小限にするために、ディ
スプレイは同じ年に製造された同一モデルのディスプレイの利用が推奨されている 2,11。さ
らに、長期的な使用による劣化に伴い、ディスプレイの輝度やコントラスト比が低下する可
能性や、ドット抜け、あるいは、使用環境によっては焼き付きが生じる可能性があることか
ら、各デバイスに対する定期的な検証とメンテナンスが不可欠である 8,12。この観点からは
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耐用年数の長い医療用ディスプレイを選ぶことは効果的である。病理医は輝度と解像度の
高い高性能医療用ディスプレイを好む一方で、コストの制約も考慮する必要性があり、高品
質な汎用ディスプレイや、必要な基準を満たせば医療用ディスプレイの中でも低価格なモ
デルが選択肢となる 13。  
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指針 3. DP システムでの判定困難例に対する対処 

DP システムを用いた診断において、WSI の品質に問題がある例に関しては、ガラスス
ライドでの確認を行わなければならない。 

 
診断に用いる WSI に判読不能な部分が存在する場合、病理医は再スキャンを行うか、原

本であるガラススライドを直接鏡検するかを選択する必要がある。各施設では、読み取り困
難な WSI の情報を詳細に記録し、適切な対応策を講じることが推奨される。 

WSI で画像が判読不能な領域がある主な原因として、フォーカスエラーによる画像のぼ
やけや、ガラススライド上の材料の検出不備による部分的なスキャン漏れが挙げられる。理
想的には、WSI はガラススライドの正確なデジタルコピーであるべきである。ガラススラ
イドと比較して WSI で観察できない領域が存在すると、見落としによる誤診のリスクがあ
り、患者に不利益をもたらす可能性がある。CAP ガイドラインでは、ガラススライド上に
存在するすべての材料がスキャンされ、WSI に反映されることを推奨している。しかし、
WSI における組織の未検出は、臓器の種類、WSI スキャナーの性能、標本作製プロセスな
ど、様々な要因が複合して起こるため 1、この基準を全てのスライドに一貫して適用するこ
とは現実的ではない。WSI の質を追求するあまり、管理を厳格にすると、スタッフの負担が
増え、逆に効率が低下するリスクがある。 

WSI の品質に関する課題は、ガラススライド自体に起因することもある。画像品質に問
題がある場合、原本であるガラススライドを直接確認し、再作製や再染色を検討することが
必要である。フォーカスエラーの原因としては、組織のシワや折れ曲がり、かすれ、剥離、
カバーガラスからのはみ出し、マーキングの記入、指紋やバーコードの印刷汚れなどが挙げ
られる。薄い染色のためにフォーカスが合わない場合は、ミクロトームの調整を行い、厚め
に薄切して再染色することも解決策の一つである 2。スライドの端での組織のスキャン漏れ
を避けるためには、カバーガラス内に収まるサイズでの切り出しや、組織を一箇所に集めて
包埋することが有効である 1,3。 高品質な WSI を作製するためには、高品質なスライドガラ
ス標本を作製することが重要である。 

脂肪組織は、スキャンで最も見落とされやすい組織である 4。脂肪細胞は組織内での分布
が疎で、水に対して不溶性であるために、HE 染色で白く抜けた領域として現れる。特に切
片が薄く染色性が薄い場合には、WSI スキャナーのプレスキャンで脂肪組織がガラススラ
イドの背景として認識され、その部分のスキャンがスキップされることがある。乳腺は脂肪
の割合が多い代表的な臓器であり、この問題が特に顕著である。乳腺の WSI を用いた研究
報告では、手術や生検検体のスキャンで見落とされた部分に、病理学的に重要な乳腺病変が
含まれず、組織未検出が症例の最終診断、腫瘍の悪性度評価、治療方針への影響を認めなか
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ったことが報告されている 5。コア生検は基本的に腫瘤形成病変を標的として採取するため、
脂肪組織が診断に関与する可能性は低いと考えられる。しかし、脂肪肉腫など、脂肪組織そ
のものを観察することが目的の場合は、脂肪組織に関する特異的所見を見逃す可能性があ
り、まだ十分なエビデンスがない。 

免疫染色標本の WSI は、HE 染色に比べて組織未検出やフォーカスエラーが発生しやす
い。特に脂肪組織が多い標本や、陰性所見が主体の標本では、この傾向が顕著である。通常、
免疫染色標本は HE 染色標本よりも薄く薄切され、ヘマトキシリンのみをカウンターステ
インとして使用するため、コントラストが低下する。また、染色工程で組織の折れ曲がりや
脱落が生じやすく、これらが後続のスキャンに影響を及ぼす。バイオマーカーの判定に際し
ては、組織の未検出よりもフォーカスエラーによる不鮮明な部分の評価が問題となる。また
免疫染色標本の WSI は同一画像ファイルでもビュワーによって色調が異なることがあり、
導入に際してはガラススライドでの判定と齟齬がないかを必ず評価する必要がある。 

フルオートタイプの WSI スキャナーは、スキャン時間は短い一方、薄い染色や小さな断
片状組織をスキップする傾向があり 1、スキャン漏れの頻度が高くなる傾向がある。これに
対し、マニュアルフォーカス機能を実装するスキャナーでは、WSI スキャナーの組織検出
アルゴリズムを設定でき、スキャン時間の延長や画像ファイルサイズの増大が生じる可能
性はあるが、組織検出の閾値やスキャン範囲を調整してスキャン漏れを抑制できる 6,7。全
体的なバランスを考慮する必要があるが、スキャン漏れは決定的な見逃しにつながる可能
性があり、WSI スキャナー導入時の機種選定にも考慮すべきである。 

導入後の定期的な精度管理に関しては、施設ごとに基準を定める必要がある。 
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指針 4. DP システムで用いたデジタル病理画像の保存 

DP システムを用いたデジタル病理画像は当該法律＊に基づく保存義務がある。一方、
同デジタル病理画像作製に用いたガラススライドは廃棄可能である。 

 
病理診断に供したデジタル病理画像は、病理診断に用いたガラススライドと同様の期間、

保存する必要がある。なお、クラス II 医療機器で取得されたデジタル病理画像については
元のガラススライドの廃棄は可能である。クラス I 医療機器や非認証医療機器を用いた診断
では元来診断根拠となるガラススライドに保存義務があるため、ガラススライドの廃棄は
認められない。以下に詳細を記載する。 
 
（１）電子保存の要件 

診断に用いたデジタル病理画像は診療に関する諸記録として取り扱う必要があり、それ
に準じて電子保存しなければならない。電子保存に際しては、患者識別情報との対応が確保
されていることが必要である。また、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン 
第 6.0 版」1 に求められる電子保存の３要件、すなわち、真正性・見読性・保存性を担保し
なければならない。 

1） デジタル病理画像の保存に際しては、真正性を確保する必要がある。則ち、診断
時以降に画像の改変が行われないようにし、某かの編集がおこなわれた場合には、
編集前の画像と編集後の画像を、編集者と編集の日時を伴った形で保存し、いつ
でも表示できるようにする必要がある。 

2） デジタル病理画像の保存に際しては、見読性を確保する必要がある。則ち、
DICOM などのビューワソフトウェアを選ばず見読性が確保できるフォーマット
で保存することが望ましい。独自フォーマットで保存する場合は、診断時と同じ
像を再現できるビューワソフトウェアを伴って保存する必要がある。 

3） デジタル病理画像の保存に際しては、法定保存年限の間確実に保存されるように
する必要がある。則ち、サイバー攻撃や某かの障害でデータが失われることの無
いよう、バックアップ確保や二重化等の対策を行う必要がある。特にサイバー攻
撃対策のため、複数世代のバックアップをオフラインメディア等に別途確保する
ことが求められる。 

 
（２）電子保存の場所 

診断に用いたデジタル病理画像の保存方法と保存場所は、各施設の医療情報システム安
全管理責任者の協議の下で、上述の電子保存の要件と、サイバーセキュリティ（秘匿性・完
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全性・可用性）を損なわないよう定めなければならない。 

1） 保存場所は、秘匿性・完全性を確保できるよう、個人情報保護法の定める個人情
報管理区域の要件を満たさなければならない。則ち、他の場所と区分された情報
保存専用の区域とし、入退室が記録される環境で無ければならない。院内のサー
バ室のほか、十分なセキュリティが確保された院外のデータセンターのサーバ室、
あるいは、クラウド環境等が考えられる。 

2） 保存場所は、刑法 134 条 1 項に定める医師の守秘義務が犯されないことを保証で
きる場所としなくてはならない。則ち、個人情報保護委員会が日本と同等の規則
が適用されているとされる国を除く他国のデータセンター等に設置してはならな
い。クラウド環境を利用する際には保存地域が特定（Geo-Localization）されてい
ることを確認しなくてはならない。 

3） 保存場所は、可用性を確保できるよう、分散することが推奨される。遠隔バック
アップ等を用いて二重化（mirroring）し、災害等で片方のシステムが失われても、
情報へのアクセスを確保できるようにすることが望ましい。 

4） 保存場所は、サイバー攻撃の影響が最小化されるよう設計することが推奨される。
特に、ハードディスク、USB フラッシュメモリー、DVD やブルーレイディスク
等のオフラインメディアの保存場所については、医療情報システム安全管理責任
者の指導のもとで、個人情報管理区域の要件を満たす遠隔地の倉庫等に保存する
ことが求められる。 

5） 遠隔病理診断に用いたデジタル病理画像は、診療報酬を取得する施設（依頼側施
設）の責任の下保存する必要がある。 

 
（３）電子保存の期間 

病理診断の用に供したデジタル病理画像は「診療に関する諸記録」に該当する 2。そのた
め、ガラススライドと同様、当該法律＊に基づく保存義務がある。可能な限り永久に保存さ
れることが望ましい。 

1） 法定保存年限の間は、見読性が担保されるよう、常時利用可能なアクティブな状
態で保存することが望ましい。また、画像検索ツール等を通じて、容易に検索・
アクセス出来るように管理されていることが望ましい。 

2） 長期保存をおこなう場合は、保存媒体の劣化等によってデータが滅失することの
ないよう注意する必要がある。媒体劣化等の影響を回避する方法としては、例え
ばクラウドサービス等を活用すること等が挙げられる。 

 
＊関係法規としては「医師法」「医療法施行規則」「保険医療機関及び保険医療養担当規則」があり、参考ま

でに以下にその抜粋を示す。最終的には各医療機関が定める規定に従うこと。 
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「医師法」第二十四条 医師は、診療をしたときは、遅滞なく診療に関する事項を診療録に記載しなけれ

ばならない。２ 前項の診療録であつて、病院又は診療所に勤務する医師のした診療に関するものは、そ

の病院又は診療所の管理者において、その他の診療に関するものは、その医師において、五年間これを保

存しなければならない。 

「医療法施行規則」第二十条 法第二十一条第一項第二号から第六号まで、第八号、第九号及び第十一号

の規定による施設及び記録は、次の各号による。十 診療に関する諸記録は、過去二年間の病院日誌、各

科診療日誌、処方せん、手術記録、看護記録、検査所見記録、エックス線写真、入院患者及び外来患者の数

を明らかにする帳簿並びに入院診療計画書とする。 

「保険医療機関および保険医療養担当規則」第九条 保険医療機関は、療養の給付の担当に関する帳簿及

び書類その他の記録をその完結の日から三年間保存しなければならない。ただし、患者の診療録にあつて

は、その完結の日から五年間とする。 

 

 

参考文献 

1. 厚生労働省 医療情報システムの安全管理に関するガイドライン第 6.0 版 2023 
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企画管理編（Management）https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001102575.pdf 
システム運用編（Control）https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001112044.pdf 

２． 患者に由来する病理検体の保管・管理・利用に関する日本病理学会倫理委員会の見解 2015 
https://pathology.or.jp/jigyou/shishin/guideline-160531.html 
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指針 5. DP システムと LIS 連携の必要性 

デジタル病理画像を用いた診断報告を行う場合は、LIS から当該患者のデジタル病理画
像を開かなければならない。IMS が LIS に連携されていない場合は患者間違いを起こ
さない方法を施設ごと確立しなければならない。 

 
WSI を用いて実際に病理診断を行う場合、ガラススライドの病理番号（一意な番号であ

り、標本番号や accession number とも呼ばれる）をキーとして閲覧システムである IMS を
LIS に正確に連携させる必要がある。病理業務の管理は LIS を主体として実施されるため、
デジタル病理診断を行う際には、IMS を LIS に連携することが不可欠である 1,2。これはモ
ニターで開いている画像の報告を当該患者の病理報告として LIS に記録し、送信する必要
があるからである。また、デジタル病理診断時においては WSI に連携されたラベル画像か
ら病理番号・枝番情報、染色情報などが確認でき、ガラススライドの取り間違えを防止する
仕組みも必要である。なお、以上の理由から診断に用いる WSI のラベル情報（ラベル画面）
はスキャン時、消去する必要はない 3。 
 

＜診療目的での WSI 利用＞3 

・自施設の医師が診断、コンサルテーション、カンファレンスに WSI を用いる際、
WSI に付随する個人情報（ラベル情報、メタ情報など）を削除する必要はない。  

・他施設の医師が診断、コンサルテーション、カンファレンスに WSI を用いることに
ついては、黙示の同意が得られているものとして、患者から明示的な同意を得る必
要はなく、施設内運用と同様に WSI に付随する個人情報は削除する必要はない。  

・他施設の医師が診断、コンサルテーション、カンファレンスに WSI を用いる際、イ
ンターネットなどを用いた情報の送受信には、関係省庁等のガイドラインに則り、
運用を行う必要がある。可搬媒体にて WSI をやりとりする際は、情報漏洩などのリ
スクを考慮し、前述個人情報を削除するか、削除できないのであれば、可搬媒体に
はパスワード付きロックを行ったり、セキュアな搬送サービス等の安全性の高い送
信、送付方法を用いることが必要である。（文献 3 一部改） 

 
DP ワークフローにおける WSI の管理には、LIS 主導、IMS 主導、PACS 等のサードパー

ティ製ソフトウェア主導の 3 つのアプローチが存在する。IMS や PACS 等のサードパーテ
ィ製ソフトウェア主導のアプローチは避けるべきである。もし LIS に連携していない IMS
からの画像参照をおこなう場合は、連携されていないことにより患者間違いが起こった場
合の責任の所在を明確にしておく必要がある。逆に LIS が画像を管理していたり、IMS と
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連動している場合は患者間違いが起こりにくく、あるいは間違いが起こった場合の臨床現
場での責任は回避される。 

DP システム内では、WSI に関連するメタデータ、関連画像（プレビュー、マクロ、ラベ
ル画像）、スキャンに関する詳細情報（WSI スキャナーの名称、倍率、画像サイズなど）、ス
キャン領域のデータなどを保持する必要がある 4。これらの機能は、診断業務が従来法と同
等におこなえているかの DP システム導入後の管理業務に重要である。 

遠隔地からの DP システムを用いた運用に関しても同様であるが、詳細は指針 6 にて示
す。 

 

 

参考文献 
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3. 個人情報を加味した WSI（病理デジタル画像）の運用の指針（PDF）
https://www.pathology.or.jp/jigyou/e371cd93e173b765a4af9c5b17519403c5187ecd.pdf 

4． Garcia-Rojo M. International Clinical Guidelines for the Adoption of Digital Pathology: A 
Review of Technical Aspects. Pathobiology. 2016;83(2-3):99-109. 
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指針 6. DP システムを用いた遠隔病理診断の留意点 

遠隔地から DP システムを利用する場合、遠隔病理診断特有の留意事項に注意しなけ
ればならない。 

 
遠隔病理診断は DP の最も効果が期待される利用法である。運用にあたっては基本的に

は指針 1-5 で示した指針に準拠して行う必要があるが、遠隔病理診断に特化した留意点を
ここで示す。なおここでは、一次診断、術中迅速診断とエキスパートコンサルテーションに
わけ記載する。 
 
（1）DP システムを用い遠隔地から一次診断を行う場合の留意点 

1） 指針５でも記載されているが、後述する術中迅速診断の報告とはことなり、生検や
手術材料などの報告を行う場合は、必ず LIS を用いて WSI を開かなければならな
い。そのためには LIS が WSI を直接管理しているか、あるいは LIS が IMS と連結
していなければならない。また、画像閲覧に加え、入力する十分な画面上のスペー
スが必要であるため、マルチモニターの利用も必須である。 

2） 必要なシステムの構築 
院内にて DP システムが導入されている場合は何らかのトラブル（標本全体がスキ
ャンされていない、ピンボケが発生している、など）があっても、ガラススライドを
容易に入手することができ、問題を早々に解決することができる。一方、遠隔地か
ら WSI を閲覧し、診断を行う場合、これは困難である。指針３を参考に、あらかじ
め双方の施設で対処法を立てておくべきである。また、責任者をあらかじめたて、
定期的な検証も必要である。 
個人情報保護の観点から、セキュアな連携環境を確立する必要がある。通信回線や
クラウドサービスの選択・構築・運用に当たっては、「厚生労働省 医療情報システ
ムの安全管理に関するガイドライン 第 6.0 版」1、および、「経済産業省・総務省 医
療情報を取り扱う情報システム・サービスの提供事業者における安全管理ガイドラ
イン 第 1.1 版」2 を参照し、適切なリスクアセスメントとリスク対策を行う必要が
ある。この際、経済産業省・総務省ガイドラインの記載の通り、完全なセキュリティ
確保など成し得ないことと、常に新しい攻撃方法が日々開発されていることを念頭
に、双方の施設の医療情報を管轄する部署や、DP システムのサービス提供事業者と
定期的に連携し、適切なコストで取りうる物理的、技術的、人的対策を組みあわせ
て取ることで、常にセキュアな運用を心がけることが最も重要である。間違っても、
システム単体による完全なセキュリティ確保を試みてはならない。遠隔病理診断を
行うシステムの例およびそのリスクについてサーバの設置場所別に示す。 
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*適切な管理がなされないためウイルスが侵入し病院システムの停止が余儀なくされた案件がある。 

https://www.gh.opho.jp/pdf/reportgaiyo_v01.pdf 

 

3） デジタル病理画像の保存 
遠隔病理診断におけるデジタル病理画像は依頼施設、受託施設、あるいはクラウド

 オンプレミス型 クラウド型 リスク 
画像は可搬媒体を用いて
移動 

オンプレミス型① クラウド型① 媒体経由の 
マルウェア感染や 
媒体紛失による 
個人情報漏洩 

画像は直接情報ネットワ
ークに接続して移動 

オンプレミス型② クラウド型② ネットワーク経由の 
マルウェアの侵入や
個人情報漏洩 

リスク 自院システム・サ
ーバへの直接的な
侵入 

クラウド上の 
データ漏洩 
 

 

https://www.gh.opho.jp/pdf/reportgaiyo_v01.pdf
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上での保存が想定される。当該法により保存は義務づけられており、指針 4 を参照
に依頼施設、受託施設で事前確認が必要である。 

 
（2）DP システムを用い遠隔地から術中迅速診断を行う場合の留意点 

術中迅速診断におけるデジタル病理診断の適応に関する研究は、現時点で十分
に進んでおらず、関連文献は限られている 3,4,5-9。ただ、通常の材料と同様に、凍結
切片の WSI によっても、従来法と同等の診断が可能であることが示されている 9。
実際、我が国では 2008 年に基準を満たした施設においてテレパソロジーを用いた
遠隔迅速診断が保険収載されており、WSI を用いた迅速診断が広く臨床応用され
ている。しかしながら、手術の進行を妨げない迅速な WSI の作製や配信、封入剤
の乾燥時間などの課題が存在することも事実である。 
 

（3）DP システムを用い遠隔地からコンサルテーションを行う場合の留意点 
遠隔地にいる別の病理医に容易に意見を聞ける（コンサルテーション）点が遠隔

病理の利点である。コンサルテーションには 2 種類がある。一つは一次診断や術中
迅速診断において受託病院とは別の施設の病理医が診断を確認するピアコンサル
テーション（ダブルチェック）であり、もう一つは、より専門性の高い領域の診断
において他施設の病理医の意見を求めるエキスパートコンサルテーションである。
エキスパートコンサルテーションに関しては、AMED 森・福岡班による国内研究
10で調査が行われたが、そこでは当該施設の診断の 3～6％に診断困難症例があり、
それらを専門病理医にコンサルテーションすると約 20％の割合で異なる診断結果
に変更されたことが示され、DP を用いたコンサルテーションの有用性が示されて
いる。 

コンサルテーションに関してのシステム環境は、ピアコンサルテーションでは、
(1)(2)同様の環境整備が必要である。一方エキスパートコンサルテーションの場合、
コンサルタントは不特定多数であることが多く、必ずしも個々でネットワーク環
境を整える必要性はない。ただ事前にコンサルタントとともに DP システムにお
いてコンサルテーションを行ううえでの注意点を確認しておく必要がある（個人
情報の管理、患者間違い防止方法、報告様式など）。報告様式としては、電話、電
子メール、FAX があるが、ここもコンサルタントとコンサルテーション前に十分
確認する必要がある。 
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参考指針. DP システムを用いた細胞診判定 

DP システムを利用した細胞診判定を強く勧めるだけのデータは、現時点ではない 

 
デジタル病理画像を用いた細胞診判定の可否について、現時点で十分なエビデンスがみ

られない。一方の方向性がしめされており、Future Research Question (FRQ) として検討
した。 
 
＜はじめに＞ 
1. 細胞診デジタル判定の検討をする場合には十分な症例数が必要であり（例えば 60 症例以

上）、可能であればトレーニングを行ってから検討を行うことが望まれる。 
2. 細胞診の顕微鏡判定とデジタル判定の一致率を検証する必要があり、一致率が低い場合

（例えば一致率が 95%以下）には原因の検証が必要である。 
3. 細胞診の顕微鏡判定とデジタル判定の間には十分な間隔を空けて判定を行う必要がある

（例えば 2 週間以上）。 

＜背景＞ 
細胞診判定には、x 軸 y 軸に加え本来 z 軸の観察が必要であるが、多くの WSI スキャナ

ーは z 軸の撮影機能を備えていない。z 軸の観察が可能な細胞診に特化した解析機器、解析
アプリケーションについては今後の検証課題である。 

＜解説＞ 
子宮頸部、甲状腺、リンパ節、唾液腺、尿、体腔液、洗浄液などの細胞診検体パパニコロ

染色標本において、デジタル判定が可能であるとする以下の報告がある。 

子宮頸部細胞診症例（500 症例と 505 症例の２群）を対象にした検討で、顕微鏡
（Conventional light microscopy: CLM）判定と WSI スキャナーを使用したデジタル判定に
おいて、4%以下の判定不一致は許容範囲内であるとされている 1。また、383 症例 730 標本
（240 例の子宮頸部細胞診の liquid based cytology (LBC)標本、81 例の通常標本(甲状腺、
リンパ節、唾液腺、62 例のサイトスピン(尿、体腔液、洗浄液)を対象とし、CLM を使用し
た通常判定と少なくとも 3 か月以上のウォッシュアウト期間後に WSI スキャナー（撮影は
一層のみ）のデジタル画像で判定した比較検討研究では、判定不一致症例は 5 例で、一致率
は 98.7％であった 2。子宮頸部細胞診液状化細胞診（Liquid Based Cytology: LBC）99 例 100
標本を対象とし、3 人の細胞検査士による従来の CLM 判定と WSI スキャナー（撮影は一
層のみ）のデジタル画像に関する観察者間一致率を検討した報告では、細胞異型に関しては
2 人の細胞検査士の判定はほぼ完全に一致した（κ 値=0.86，0.84）との報告がある 3。 

甲状腺細胞診の LBC 標本 80 症例を対象に、30 層の z 軸を撮影した WSI 画像を、オンラ
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インプラットフォーム上で 6 人の研究者がスコア化し 1-5 段階で評価した研究では、2 例
でスキャンが不適切であったが、全体の評価は 4.27 と高い数値を示し、1 次観察目的での
WSI 利用の信頼性を報告している 4。  

乳癌 20 症例の細胞診検体のセルブロック（Cell Block: CB）を用いて、ER, PgR, HER2, 
AR の免疫染色を行い 3 種類の WSI スキャナーで撮影し、4 人の病理医により検証した研究
では、3 種類の WSI スキャナー間、全ての病理医間で、κ 値が 0.85 を超え、判定がほぼ完
全一致することが報告されている 5。 

240 症例 604 標本（425 組織標本、94 細胞診標本（パパニコロ染色 61 標本、ギムザ染色
33 標本）、85 凍結切片標本）を 4 台の WSI スキャナーで撮影し、5 人の病理医で日常の判
定、CLM 判定、デジタル判定の比較検討を行った研究では、細胞診標本の各スキャナーの
観察者内一致率は 2 人の病理医はほぼ完全一致（κ 値＞0.8）、2 人の病理医は概ね一致（κ
値＞0.6）、1 人の病理医は中程度の一致（κ 値＞0.4）だが、major discrepancy は 5-12%、
minor discrepancy は 9-19％であり、スキャンミスが多かったとしている 6。 

血液スメアギムザ染色 100 標本を対象にした血液病理医（1 名は 96 標本、1 名が 99 標
本）による CLM 判定と WSI 判定の比較検証では、観察者内一致率は、1 名はほぼ完全一致
（IC＝C0.87）、1 名は中程度の一致（ICC＝0.50）であり、観察者間一致率は異型リンパ球
の判定を除くすべての細胞でほぼ一致（κ 値＞0.6）であり、血液スメアギムザ染色標本の
評価は WSI 判定で可能と報告されている 7。 

細胞診のデジタル判定は可能とする報告がある一方、提言や問題点も指摘されている。
Bongaerts ら 1 は、細胞診のデジタル判定を日常業務に導入する前に、『WSI の十分な経験』、
『LBC 標本作製技術の更なる標準化』『スキャナーのスキャンユーティリティの最適化』を
検討する必要があるとしている。細胞診標本では再スキャン率が高く、再スキャン率は 10％
と報告されている 2。細胞診標本は、細胞数少数、細胞集積による厚みがあるなど、一層撮
影の WSI スキャナーでは対応が難しい症例が存在し、z 軸撮影の必要性がある 1,2。z 軸撮影
に対応した場合、スキャンに必要な時間と画像のサイズが、臨床現場導入への大きな障壁と
なっている 2,8。z 軸撮影がないことが判定に影響した可能性があると考察している報告があ
る 3、一方で、z 軸撮影を行わない 1 層の撮影で、細胞診標本のスキャンは可能であり、通
常診療の判定と遜色ない結果であったとする報告もみられる 2。また、スキャンレベルは x20
が標準であるが、x20 でなく x40 で行った方が判定精度が向上したという報告があり、スキ
ャナーによる違いもあるため、今後の検討が待たれる 1。 

細胞診の WSI スキャナーを使用してデジタル判定する場合に、CB 標本やギムザ染色標
本には z 軸観察が重要とは考えられず、デジタル判定は可能とする報告が散見される。一
方、z 軸観察を必要とするパパニコロ染色標本ではデジタル判定を可能とする報告はみられ
るが、同時に問題点が指摘されており、デジタル判定を強く勧めるだけのデータは、現時点
ではない。 
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【検索キーワード】 
PubMed で、“digital” “cytology” “validation”で検索した。期間は 2002 年 1 月から 2022 年
12 月までとし、119 件がヒットした。ハンドサーチによる検索も追加した。 
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3．今後の展望 
2016 年の本手引き発行以降、デジタル病理画像を用いた診断の有用性を示す報告が蓄積

され、またデジタル病理画像を作製する WSI スキャナーの医療機器化も進み、今後一層デ
ジタルパソロジーは進むものと考えられる。また、昨今では ChatGPT に代表される生成 AI
が一般社会に広がり、従来の人工知能技術の病理診断領域での応用に加え、新しい未来が示
されてきている。一方で、デジタル故の注意事項も多く報告されており、慎重な対応も望ま
れる。いずれにせよ、病理専門医の少ない本邦においてデジタルパソロジーが有用なツール
として広がり、引いては正確で迅速な病理診断に寄与することは国民の欲するところであ
り、慎重かつ大胆に進むことを望むものである。 
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