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公益社団法人全日本病院協会会長殿

医政発1030第5号
平成30年10月30日

厚世扁欝
厚生労働省医政局耗邑旦旦且目

届畠嵯邑

衛生検査所指導要領の見直し等について

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県知事、保健所設置市長及び特別
区区長あて通知しましたので、御了知いただくとともに、貴下団体会員等に対
する周知方よろしくお取り計らい願います。
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厚生労働省医政局長

（公印省略）

衛生検査所指導要領の見直し等について

医療法等の一部を改正する法律（平成29年法律第57号。以下「改正法Jとい

う。）の一部の規定が平成30年12月1日に施行されることに伴い、医療法等の

一部を改正する法律の一部の施行に伴う厚生労働省関係省令の整備に関する省

令（平成30年厚生労働省令第93号。以下「改正省令Jという。）が同年7月27

日に公布され、同年12月1日より施行されることとなりました。改正省令の趣

旨及び主な内容については「医療法等の一部を改正する法律の一部の施行に伴

う厚生労働省関係省令の整備に関する省令の施行について」（平成30年8月10

日付け医政発0810第 1号厚生労働省医政局長通知）において周知しているとこ

ろです。

これを受けて、新たに衛生検査所指導要領を別添1のとおり作成し、併せて

既往通知についても下記のとおり整理し、それぞれ本年12月 1日より適用する

こととしておりますので、貴職におかれては、貴管下の関係行政機関、医療機

関、衛生検査所、関係団体等に対して、十分周知いただくとともに、関係法令

及び本通知別添1 「衛生検査所指導要領Jに従い、貴管下の衛生検査所に対す

る指導方よろしくお願いします。

ロぃ－－－日

第 1 衛生検査所指導要領について
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本年 12月1日以降は、改正法及び改正省令が施行され、本通知別添1 「衛

生検査所指導要領」が適用されること。

第2 関連する既往通知の整理について

1 既往通知の改正

O 「臨床検査技師、衛生検査技師等に関する法律施行規則の一部を改正

する省令の施行についてJ （昭和61年4月15日付け健政発262号厚生

省健康政策局長通知）のうち別添「衛生検査所指導要領」を廃止

0 「医療法の一部を改正する法律の一部の施行についてJ（平成5年2
月15日付け健政発第98号厚生省健康政策局長通知）の改正・・別添2

2 既往通知の廃止

0 「衛生検査所に対する指導監督の強化及び実態調査について」 （昭和
62年2月2日付け医事第8号厚生省健康政策局医事課長通知）

0 「衛生検査所立入検査実施要綱の送付についてJ （平成24年 3月28日
付け医政発0328第 1号厚生労働省医政局長通知）
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別添1

衛生検査所指導要領
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第1章総論

第1節目的
本衛生検査所指導要領は、信頼に足る精度の検査結果を医療機関等に保証するため、

衛生検査所が行うべきことを定める。また、あわせてそれぞれの衛生検査所が行う精度

管理のための自主的な努力を振興する目的をもって、都道府県知事が衛生検査所の指導

監督及び育成を行う場合の要領として定める。

第2節用語の定義
1 衛生検査所とは、人体から排出され、又は採取された検体について、微生物学的

検査、免疫学的検査、血液学的検査、病理学的検査、生化学的検査、尿・糞便等一

般検査及び遺伝子関連・染色体検査を行うことを業とする場所をいうものであって、

水、空気、食品等人体と直接かかわりのない検体についてのみ検査を行うことを業

とする場所は、衛生検査所には該当しないこと。

2 衛生検査所の営業所、出張所、検体の搬送中継所と称するような場所で、あっても、

血清分離を行う場合は、衛生検査所に該当すること。

3 学校長の委嘱を受けて、学校において検尿等の衛生検査を行う場合は、衛生検査

所の開設に該当しないものであること。

4 血清分離のみを行う衛生検査所とは、委託元から受領した血液検体を検査・測定

を行う衛生検査所等まで搬送する過程において、血液を血清及び血ぺいに分離する

ことを業とする衛生検査所をいうこと。なお、検査項目によっては本来検査の委託

元において採血後に血清分離を行うことが望ましいが、実際は血液のまま委託され

ることが多い。血清分離のみを行う衛生検査所はこうした実態に鑑み、受領した血

液をすみやかに血清分離して、検査の結果の信頼性を高める必要があることから特

に設けられた衛生検査所であること。

5 検体検査用放射性同位元素とは、衛生検査所において使用される医薬品である放

射性同位元素で密封されていないものを指すところであり、患者の体内に注入して

使用する放射性同位元素は該当しないこと。現在、衛生検査所において使用されて

いる検体検査用放射性同位元素の種類は、水素 3(3H)、鉄59(59Fe）、コバルト 57(57Co）、

セレン 75(75Se）、ヨウ素 125(1251)及びヨウ素 131（山I)の6種類であること。

なお、臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和 33年厚生省令第 24号。以下

「規則Jという。）及び臨床検査技師等に関する法律施行規則第十二条第一項第五号

に規定する検体検査用放射性同位元素を備える衛生検査所の構造設備等の基準（昭

和 56年厚生省告示第 16号。以下「告示第 16号」という。）の別表で定めている検

体検査用放射性同位元素の種類は、これらに掲げるもののほか、衛生検査所におい

て使用される可能性があるもの等に限定していること。

6 規則第 12条の2第1項に規定する検体検査に係る全ての作業とは、検体の受領、
搬送、受付、仕分け、測定、検査結果の報告等、衛生検査所の検査業務に係る全て

の作業工程をいうこと。

第3節指導監督体制に関する事項

第1項精度管理専門委員について
1 都道府県知事は、精度管理専門委員を委嘱する場合には、精度管理に関して相当

の学識経験を有する者に委嘱すること。

2 精度管理専門委員は次の業務を行うこと。

(1) 精度管理に関して都道府県知事へ助言を行うとと。

(2) 衛生検査所の実態分析を行うこと。

(3) 都道府県知事が行う立入検査に同行し、精度管理面の指導監督を行うこと。立

入検査の際には、既知検体、既知標本を持ち込んだうえで、検査担当者に検査を

実際に行わせ、必要な指導を行うことが望ましいこと。

(4) 都道府県知事が衛生検査所に対して指示を行う際、助言を行うこと。

(5) その他都道府県知事が特に定めた事項に係る業務。
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第2項協力機関について

1 精度管理に係る指導監督を行うに当たっては、大学、都道府県衛生研究所等の技

術的援助及び指導助言を踏まえて行うことが望ましいこと。

2 精度管理専門委員の委嘱及び精度管理に係る指導監督を行うに当たっては、都道

府県医師会等の行う精度管理事業との整合性に留意すること。

第3項各都道府県知事の連携について

都道府県知事は、他の都道府県知事と精度管理に関する指導方針等について情報交

換を行うとともに、必要に応じて連携を図り衛生検査所の指導監督を行うことが望ま

しし1こと。

第2章登録及び指導監督業務

第1節 実地調査及び立入検査に関する事項

1 都道府県知事は、衛生検査所の登録の申請、検査業務の内容に係る登録の変更又

は再開の届出があったときは、単に書面による審査にとどまることなく、必ず、実

地調査により申請事項又は届出事項に係る事実の有無を確認したうえで登録等の手

続を行われたいこと。

なお、変更の届出があったときも必要に応じ、実地調査により届出事項に係る事

実の有無を確認したうえで手続きを行うことが望ましいこと。

2 規則第 12条に規定する衛生検査所の登録基準は、単に登録の要件を示すのみでは

なく、登録に関する維持要件をも示すものであるから、衛生検査所の構造設備等の

登録基準が持続して満たされるよう 2年に 1回以上立入検査等を行い、積極的に指
導すること。

3 立入検査等によって精度管理の実施状況を調査するに当たっては、単に問題点の

指摘にとどまらず、衛生検査所が自ら積極的に精度管理を実施していくよう、自発

性を高める指導を行うこと。

4 立入検査をする職員（精度管理専門委員を含む。）は、立入検査に際し、その身分

を示す証明書を携帯しなければならないこと。

第2節 登録申請等の受付に関する事項

第1項登録の申請について
1 規則第 11条第1項の申請書の様式第6に掲げる「検査業務の内容Jは、規則第1

条に掲げる検査の区分及び規則別表第1中欄に掲げる検査の内容を記載するもので

あるとと。なお、「検査業務の内容」の記載に当たっては、受託する検査業務の実態

に応じて、個別に判断されるものであること。

また、血清分離のみを行う衛生検査所にあっては、「検査業務の内容Jに血清分離
のみを行う旨を記載するものであること。

2 検体検査用放射性同位元素を備える衛生検査所の管理者を臨床検査技師とする場

合には、その者が管理者の資格を有するものであることを証する書面を登録の申請

等に当たって添付するよう指導されたいこと。

3 規則第 11条第2項の申請書の添付書類中、同項第 11号に掲げる「営業所に関す

る書類」とは、登録を受けようとする衛生検査所と同一経営主体の衛生検査所、営

業所、出張所、検体搬送中継所等の名称及び所在地を明らかにした書類をいうこと。

なお、検査案内書に明記されておれば、これに替えることができるものであるこ

と。

第2項登録の変更等について
1 臨床検査技師等に関する法律（昭和 33年法律第 76号。以下「法Jという。）第
20条の4第3項において、衛生検査所の開設者は、当該衛生検査所の名称、構造設

備等を変更したときは、 30日以内に届け出ることとされているが、検査用機械器具

その他の構造設備の変更に関しての届出期間の起算日は、検査用機械器具等が現に

当該衛生検査所の検査業務の用に供された日とすること。したがって、検査用機械
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器具等が単に当該衛生検査所に搬入整備されたときではなく、その試用整備期間を

経過した後から起算されるものであること。

2 衛生検査所が3か月を超えてその業務を行わない場合は、休止ではなく、廃止と

して取り扱うこと。

3 衛生検査所が移転した場合、取りとわし新築した場合、衛生検査所の開設者に変

更があった場合（個人から法人に変わった場合等を含む。）等は、登録の変更ではな

く、廃止及び新設として取り扱うものであること。

第3節 立入検査時の確認事項（以下、特に、注意を払うべき事項を示す。）

第1項登録基準について
登録基準が維持されているかの確認を行うこと。その際、別紙1 「衛生検査所指導
監督基準」を参考に予めチェックリストを作成し、衛生検査所の概況を整理して、効

率的に各衛生検査所の遵守状況等を把握することが望ましいこと。

第2項精度管理の実施について

精度管理の実施に関しては、特に次の内容について確認すること。

1 職員に関すること

(1) 精度管理責任者の勤務状況及び業務遂行状況を確認すること。精度管理責任者

が非常勤の場合、週1日以上（血清分離のみを行う衛生検査所にあっては月 1日以

上）は勤務しているかどうか確認すること。

(2) 各作業工程における精度管理についての担当者の業務遂行状況を確認すると

と。

(3) 職員に対する研修が十分に行われているかを確認すること。

2 内部精度管理に関すること

(1) 内部精度管理に係る統計学的精度管理台帳が保存され、常時活用できるように

されていること。

(2) 各種作業日誌については、機器等の異常発生時の対応、異常データへの対応状

況に係る項目（異常値を示した検体の再検査が行われたか、又は医療機関への訂正

報告若しくは緊急報告が行われたか）に特に注意すること。

(3) 異常データ等が続出した場合、作業工程を変更するなどの対応が必要であり、

その場合、標準作業書の当該項目が改訂されていなければならないので、その確

認を行うこと。

3 外部精度管理に関すること

(1) 都道府県、公益社団法人日本医師会、一般社団法人日本臨床衛生検査技師会、

一般社団法人日本衛生検査所協会等が行う外部精度管理調査に年1回以上参加し

ていることを確認すること。

(2) 精度管理専門委員が同行して立入検査を行う場合は、既知検体又は既知標本を

持参して、通常の検査工程の中で数種類の検査を行わせ、検査結果の信頼度を調

査することが望ましいこと。

特に、病理学的検査における細胞検査や尿・糞便等一般検査における寄生虫検

査を行う衛生検査所に対しては、既知標本を複数準備して、検査担当者の検査技

能を確認し、指導することが望ましいこと。

(3) 精度管理専門委員が同行する立入検査は、外部精度管理調査への参加の状況及

び調査結果を踏まえ、指導が必要と考えられる衛生検査所に対して重点的に行う

ことが望ましいこと。

4 その他

(1) 苦情処理に関する記録を調査し、適切に対応しているかを確認すること。

なお、苦情処理に当たっては、衛生検査所が委託元である医療機関、衛生検査

所等（以下「委託元Jという。）に出向いて、原因等について説明をすることが望

ましいものであること。

(2) 検体検査用放射性同位元素を備える衛生検査所にあっては、告示第 16号にお

いて示す基準に適合しているかの確認を厳しく行うこと。
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第4節その他

1 血清分離のみを行う衛生検査所にあっては、血清分離以外の検査業務を行つては

ならないこと。例えば、いわゆる緊急検査については、検査業務の内容に応じた衛

生検査所としての登録を受けなければならず、血清分離のみを行う衛生検査所にお

いて行ってはならないこと。

2 血清分離のみを行う衛生検査所において、血清を別容器に移し換えた後、血ぺい

を廃棄又は洗浄する場合は、規則第 12条第7号に掲げる「廃水及び廃棄物の処理に

要する設備又は器具Jを備えている必要があること。
3 細菌、病原体の取扱いに関する条例が制定されている都道府県においては、これ

らの条例が防疫上の観点から制定されたものである一方、衛生検査所の登録基準は

医療における検査業務の適正化を図るための措置であることを踏まえ、当該条例に

基づく施設の開設の許可等及び衛生検査所の登録については、各行政目的に照らし

合わせて運用すること。

4 規則第 12条第 17号に規定する衛生検査所の組織運営規程については、その準則

を別紙2のとおり示しておくので、当該規程の作成に際しての参考とされたいこと。

-4 -
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別紙1

衛生検査所指導監督基準

厚生労働省医政局
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指導監督基準

番 1号 ：管理項組織の基準目に関｜｜ 
摘 要 備 考

する事項

1 1 ｜管理者 I 1.管理者は検査業務に関 (1）相当の経験とは、原則と
し相当の経験を有す して 3年以上の検査業

定められた基準によ る医師又は臨床検査 務に係る実務経験をい

り適切に管理を行っ 技師であること。 うこと。

ているか。 (2）血清分離のみを行う衛

生検査所にあっては、 3

年以上の実務経験を求

めるものではないこと。

2.当該衛生検査所に常勤 他の医療機関又は衛生検査所

していること。 等に就業していないこと。

3.当該衛生検査所の検査 管理業務に差し支えない範囲

業務全般の管理を行 で検査業務を行うことができ

っていること。 ること。

4.開設者に対して精度管 精度管理責任者から精度管理

理のための助言を行 の実施状況等について報告を

っているとと。 受けるとともに、開設者に対

して、随時、精度管理の充実

を図るために必要な措置等に

ついて助言を行っているこ

と。

5.精度管理責任者と兼任

していないこと。

1-2 ｜指導監督医 I 1 管理者岬検査技師 (1）管理者が医師である場合
である場合には、指導 は不要であること。

適切に指導監督が行 ｜ 監督医を選任してい (2）検査業務について知識及

われているか。 ること。 び3年以上の経験を有

していること。

(3）精度管理責任者との兼任

ができること。

2.臨床検査技師等に対す
る指導監督のみに限

らず、当該衛生検査所

の検査業務全般全て

について指導監督を

行っていること。

1 3 ｜精度管理責任者 I 1 精度管理責任者は検査 ω検査業務に関する相当の
業務に関し相当の経 経験として、検査業務に

精度管理を適切に行 ｜ 験を有し、かつ、精度 ついて 6年以上の実務

-6 -
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番号 項 目 摘 要 備 考

っているか。 管理に関し相当の知 経験（(2）の精度管理に

識及び経験を有する ついての実務経験を含

医師又は臨床検査技 むこと。）を有すること。

師であること。 なお、検査業務の実務経

験については当該衛生

検査所の全ての検査業

務を含むことが望まし

し1こと。

(2）精度管理に関する相当の

知識及び経験として、検

査業務の全ての作業工

程における精度管理に

精通し、精度管理につい

ての 3年以上の実務経
， 

験を有すること。

(3）検査業務に関して学会誌

に論文を発表した実績

があることが望ましい

こと。

2.管理者と兼任していな 指導監督医との兼任はできる

し、こと。 こと。

3.当該衛生検査所に常勤 他の医療機関、衛生検査所等

していること。 に就業していないこと。

4.非常勤の場合には、臨 原則として常勤の者が望まし

床検査技師等に関す いが、検査業務の登録数が3

る法律施行規則（昭和 以下の衛生検査所及び血清分

33年厚生省令第 24 離のみを行う衛生検査所は非

号。以下 「規則j とい 常勤の者とすることができる

う。）第1条に規定す こと。

る検査業務の登録数 なお、平成 30年 11月 30日時

が3以下の衛生検査 点における検査業務の登録数

所にあっては、少なく が3以下であることから、精

とも週 1日、血清分離 度管理責任者を非常勤の者と

のみを行う衛生検査 している衛生検査所にあって

所にあっては少なく は、臨床検査技師等に関する

とも月 1日、当該衛生 法律（昭和 33年法律第 76号。

検査所において精度 以下「法Jという。）第20条

管理の業務に携わっ の4第1項の登録の変更を受

ていること。 けるまでの聞は、精度管理責

任者を非常勤の者とすること

ができること。

5.検査業務に従事する者 専ら精度管理を行う者で、あっ

とは別に精度管理責 て、検体の受領から検査結果

任者が特定されてい の報告までの検査業務の各作

ること。 業工程に従事していないこ

一7-
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番号 項 目 摘 要 備 考

と。

ただし、常勤の者である場合

は、精度管理の業務に支障が

ない場合に限り、検査業務の

各作業工程に従事することが

できること。

6.業務に適切に携わって (1）精度管理の実施状況の把

し1ること。 握し、精度管理の充実を

図るために必要な措置

等を管理者に報告する

こと。

(2）精度管理の評価と検査業

務に対する改善の指示

を行うこと。

(3）各作業日誌、台帳及び精

度管理に関する書類（X

R管理図等）を点検及

び評価し、その内容を記

録するとともに記録の

写しを管理者に提出す

ること。

(4）検査項目ごとに検査担当

者の技能評価が行われ

ているか確認すること。

(5）各検査の作業工程ごとに

指定された精度管理の

担当者（以下「精度管理

担当者」という。）等の

統括、指導等を通じて、

精度管理が日々、組織的

かっ効果的に行われる

ことを確保すること。

①精度管理担当者は管理

者により選任され、組織

上明示されていること。

②精度管理担当者は検体

の受領から検査結果の

報告までの各作業工程

に配置され、検査・測定

の工程にあっては、検査

工程ごとに選任されて

し、ること。

③精度管理担当者は、業務

形態等を考慮して当該

衛生検査所の実情に合

った配置がされている

こと。

-8 -
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番号 項 目 摘 要 備 考

(6）他者に検体の受領又は搬

送を行わせている場合

は、必要に応じて実地調

査を行っていること。

1-4 遺伝子関連・染色体検 1.遺伝子関連・染色体検 (1）管理者又は精度管理責任

査の精度の確保に係 査の精度の確保に係 者との兼任は妨げないこ

る責任者 る責任者は、遺伝子関 と。

連・染色体検査の業務 (2）遺伝子関連・染色体検査

適切に精度の確保を に関し相当の経験を の専門知識及び経験を有

行っているか。 有する医師若しくは する者の例としては、以

臨床検査技師又は遺 下の者のうち、検査業務

伝子関連・染色体検査 について3年以上の実務

の業務に関し相当の 経験及び精度管理につい

知識及び経験を有す て3年以上の実務経験

る者であること。 （それぞれの実務を兼ね

る場合は、重複して算定

することができる。）を有

する者が考えられるこ

と。

大学院、大学、短期大学、

専門学校又は高等専門学

校において、分子生物学

関連科目（分子生物学、

遺伝子検査学、細胞遺伝

学、人類遺伝学、微生物

学、生化学、免疫学、血

液学、生理学、病理学、

解剖学、動物細胞工学、

生物科学等）を履修した

者
(3）医師文は臨床検査技師を

遺伝子関連・染色体検査

の精度の確保に係る責任

者とする場合は、上記（2)

を参考にすることが望ま

しい。

2.遺伝子関連・染色体検 (1）委託元からの要請に対し

査の実施及び精度管 て、適切に検査結果及び

理に必要な体制を整 関連する情報の報告が行

備し、その管理を行っ われるよう、必要な確認

ていること。 を行うとともに、検査担

当者の指導監督を行って

し1ること。

(2）精度管理責任者と分担し

て、適切に精度の確保に

努めていること。

(3）検査担当者の能力を踏ま

-9 -
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番号 項 目 摘 要 備 考

えた配置を行い、継続的

に教育研修及び技能評価

を受けさせていること。

1 5 職員 規則第 1条の検査に応じ 精度管理責任者は必要な人数

て以下の基準を満たして の算定に含めることはできな

定められた医師又は し、ること。 いが、管理者は人数に含めて

臨床検査技師がいる も差し支えないこと。

か。 検体の受領から結果報告まで

の検査業務中は常に左記の基

準を満たす人数の医師又は臨

床検査技師が勤務していなけ

ればならないこと。

なお、平成30年 11月 30日時

点で登録を受けている衛生検

査所にあっては、法第20条の

4第 1項の登録の変更を受け

るまでの聞は、左記の基準は

適用せず、なお従前の例によ

ること。

1.微生物学的検査、免疫

学的検査、血液学的検

査、病理学的検査、 生

化学的検査、尿・糞便

等一般検査及び遺伝

子関連・染色体検査の

うち、 1の検査のみを

する衛生検査所

1人以上

2.上記の検査のうち、 2

以上の検査をする衛

生検査所 （3に該当す

る衛生検査所を除く）

2人以上

3.上記1の検査のうち微

生物学的検査、血液学

的検査及び生化学的

検査のいずれをも含

む 3以上の検査をす

る衛生検査所

3人以上

4.血清分離のみを行う衛

生検査所

1人以上

10 
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番号 項 目 摘 要 備 考

1-6 職員の研修等 1.職員の研修の対象者は

検査業務の従事者の

標準作業書が適切に みならず検体の受領、

作成され、標準作業書 搬送等に従事する者

どおり必要な研修等 も含むこと。

を受けさせているか。

2.職員研修の内容には、

検査業務の質の向上

に資する内容にとど

まらず、広く一般教養

に関する事項も含ま

れていること。

3.新規採用の職員につい

ては、十分な研修を行

った後で検査業務を

行わせていること。

4.衛生検査所内部におけ 外部で実施される教育研修と

る研修に留まること して、都道府県、保健所設置

なく、外部で実施され 市、特別区、学術団体等が行

る教育研修の機会も う研修会、報告会、学会など

活用するよう努めて の機会を活用することが想定

し、ること。 されること。

5.教育研修・技能評価標 検査業務の内容に応じて、必

準作業書には以下の 要な教育研修の内容並びに技

事項が記載されてい 能評価及び資格の基準を画一

ること。 化することによって、非常勤

職員を含め、必要な知識及び

技能を有する職員により検査

業務が行われるようにするも

のであること。

なお、 血清分離のみを行う衛

生検査所においては、作成を

要しないこと。

(1）検査分類ごとの研修 以下の事項が含まれているこ

計画に関する事項 と。

①研修時期

②研修内容

③研修対象者の要件

(2）技能評価の手順 以下の事項が含まれているこ

と。

①技能評価の手順及び内容

②技能評価対象者の要件

(3）技能評価基準及び資 ①技能評価基準については、

噌

EA

噌

E4
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番号 項 目 摘要

格基準に関する事項

備 考

合否判定基準を設定した場

合にあっては、不合格の場

合の対応が記載されている

こと。

②資格基準については、検査

業務の内容に応じて、必要

とされる教育研修及び技能

評価の要件が含まれている

こと。

(4）教育研修・技能評価記

録台帳の記入要領

(5）作成及び改定年月日

6.教育研修・技能評価記 ｜職員ごとに、教育研修及び技

録台帳が作成されて ｜能評価に関する記録が保管さ

いること。 ｜れていること。記入すべき事

項としては、以下のものが考

えられる。

①教育研修及び技能評価の名

称

②実施年月日

③技能評価の結果

なお、血清分離のみを行う

衛生検査所においては、作

成を要しないこと。

1-7 ｜組織運営規程

衛生検査所の組織運

営、その他の必要な事

項を定めた組織運営

規程を有しているか。

衛生検査所組織運営規程

準則に準拠していること。

い

す

す

の

イ

付

食

第

局

長

こ

つ
関
守
ム
一
フ
日
薬
発
政
局
る

に
に
遵
テ
ド
日
・
日
ポ
医
険
す

策

護

を

ス

イ

U
U
号

C
省

保

と

対
保
令
シ
ガ
リ
川
町
．
働
・
考
。

イ

の

法

報

る

日

川

号

労

長

参

ι

テ

報

係

情

す

同

町

0

生

局

を

こ

リ

情

関

療

関

ι
α
ω
厚

品

等

い

ユ

人

の

医

に

成

第

出

号

食

）

し

キ
個
等
「
、
理
平
発

ω

5
薬

添

ま

セ

、

律

か

管

（

政

∞

医

別

望

報

は

法

ほ

全

J

医

第

出

・

知

が

情

て

る

る

安

ン

け

発

閃

長

通

と

の

対

に

情

る

等

イ

元

な

い

い

テ

託

寧

て

峨

リ

委

丁

れ

叫

江

℃

り

冷

口
医
斗
寸

A

、
刀
，
刀

出
刷
セ
づ
的
供

。

川

報

に

体

提

と

個

情

策

具

報

と

t
i
 
と

及

わ

イ

イ

行

テ

テ

が

リ

リ

理

ユ

主

ユ

管

～

キ

智

キ

ク

か

セ

ク

セ

ス

い

報

ス

報

リ

て

情

リ

情

び

れ

Q
U
 

1
1
 

2.受託業務の遂行が困難 I<1）業務の継続性及び安全性
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番号 項 目 摘 要 備 考

となった場合のリス が担保されるよう代行保

ク管理体制が整備さ 証体制が整備されている

れ、その場合の対応に こと。

ついて委託元に周知 (2）自然災害、医療事故、重大

されていること。 過誤等に対して、それぞれ

の特性に応じたリスク管

理を行うことが望ましい

こと。

1-9 営業所 当該衛生検査所と同一経 (1）検査案内書に明記されて

営主体である、衛生検査 いる場合はこの限りで

営業所に関する書類 所、営業所、出張所、検体 はないこと。

を有しているか。 搬送中継所などの名称及 (2）営業所では検査業務を行

び所在地が明らかとなっ うことはできないこと。

ていること。

1 10 登録・届出 1.検査業務について登録 検査業務の内容を減らす場合

（登録の変更も含 においても、登録の変更を受

法的な手続きが適正 む。）を受けているこ けていること。

に行われているか。 と。

2.登録後に次の事項を変 衛生検査所が3ヶ月を超えて

更したとき、又は衛生 業務を行わない場合は、休止

検査所を廃止、休止若 ではなく廃止として取り扱う

しくは再開したとき こと。

は、30日以内に届け出

ていること。

(1) 申請者の氏名及び住 法人にあっては、その名称及

所 び主たる事務所の所在地

(2) 衛生検査所の名称 衛生検査所が移転した場合、

取りこわし新築した場合、衛

生検査所の開設者に変更があ

った場合（個人から法人に変

わった場合等を含む。）等は、

登録の変更としてではなく、

廃止、新設として取扱うこと。

(3) 構造設備 検査用機械器具その他の構造

設備の変更に関する届出期間

の起算日は、検査用機械器具

等が現に当該衛生検査所の検

査業務の用に供された日であ

ること。

(4) 管理組織 営業所（出張所、検体搬送中

継所等を含む。）

円
、

υ

噌
1
ム
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番号 項 目 摘 要 備 考

(5) 管理者の氏名 指導監督医がいる場合には指

導監督医の氏名を併せて記載

していること。

(6) 精度管理責任者の氏

名

(7) 遺伝子関連・染色体

検査の精度の確保に

係る責任者の氏名

(8) 組織運営規程

2 構造設備の基準に関

する事項

2-1 検査用機械器具 検査業務に応じて以下の (1）代替機能を有する他の検

機器が備えられているこ 査用機械器具をもって

定められた検査用機 と。 これに代えることがで

械器具を備えている きること。

か。 (2) 2以上の内容の異なる検

査をする場合、検査用機

械器具を兼用すること

がで、きること。

ただし、微生物学的検

査に必要な検査用機械

器具は専用のものでな

ければならないこと。

(3）平成30年 11月30日時点

で登録を受けている衛

生検査所にあっては、法

第 20条の4第1項の登

録の変更を受けるまで

の聞は、左記の基準は適

用せず、なお従前の例に

よること。

1.共通して必要な機器

電気冷蔵庫

電気冷凍庫

遠心器

2.微生物学的検査

(1)細菌培養同定検査

ふ卵器

顕微鏡

高圧蒸気滅菌器

(2）薬剤感受性検査

ふ卵器

-14 -
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顕微鏡

高圧蒸気滅菌器

3.免疫学的検査

(1）免疫血液学検査

恒温槽

(2）免疫血清学検査

自動免疫測定装置

又はマイクロプレ

一ト用ウォッシャ

一及びマイク ロプ

レート用リーダー

4.血液学的検査

(1）血球算定・ 血液細胞

形態検査

自動血球計数器

顕微鏡

(2）血栓・止血関連検査

血液凝固検査装置

(3）細胞性免疫検査

フローサイ トメー

ター

5.病理学的検査

(1)病理組織検査

顕微鏡

ミクロ トーム

パラフィン溶融器

パラフィン伸展器

染色に使用する器

具又は装置

(2）免疫組織化学検査

顕微鏡

ミクロ トーム

パラフィン溶融器

パラフィン伸展器

染色に使用する器

具又は装置

(3）細胞検査

顕微鏡

(4）分子病理学的検査

蛍光顕微鏡

6. 生化学的検査

(1)生化学検査

天びん

純水製造器

自動分析装置又は

「

D
可
E
i
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分光光度計

(2）免疫化学検査

天びん

純水製造器

自動分析装置又は

分光光度計

(3）血中薬物濃度検査

分析装置又は分光

光度計

7.尿・糞便等一般検査

(1）尿・糞便等検査

顕微鏡

(2）寄生虫検査

顕微鏡

8.遺伝子関連・染色体検

査

(1）病原体核酸検査 病原体核酸検査は、検査の前

核酸増幅装置 処理の工程まで専用の検査室

核酸増幅産物検出 で行うことが望ましいこと。

装置

高速冷却遠i［，＇器

(2）体細胞遺伝子検査

核酸増幅装置

核酸増幅産物検出

装置

高速冷却遠，b器
(3）生殖細胞系列遺伝

子検査

核酸増幅装置

核酸増幅産物検出

装置

高速冷却遠，心器

(4）染色体検査

c 0 2インキュベ
ーター

クリーンベンチ

写真撮影装置又は

画像解析装置

9.血清分離のみを行う場
ぷ口入

電気冷蔵庫

電気冷凍庫

遠心器

2 2 検査室 1.検査室は、検査室以外

の場所と区別されて

-16 -
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定められた構造にな し、ること。

っているか。

2.検査室の面積は、検査 検査室が 2以上の部屋に分か

室内壁により測定し れる場合で、あっても、それら

たものが以下の（1）～ の面積の合計が左記の基準に

(5）の基準に合致して 適合していれば差し支えない

し1ること。 こと。

また、検査室の面積に ただし、血清分離のみを行う

は管理業務等検査以 検査室については1検査室の

外の用に供される部 面積は 10d以上であること
屋又は部分の面積は が望ましいこと。

含まれていないこと。 なお、平成 30年 11月 30日時

点で登録を受けている衛生検

査所にあっては、法第20条の

4第 1項の登録の変更を受け

るまでの聞は、左記の基準は

適用せずに従前の例によるrこ

と。

(1）微生物学的検査、免疫

学的検査、 血液学的検

査、病理学的検査、生

化学的検査、尿・糞便

一般検査及び遺伝子

関連・染色体検査のう

ち、 1の検査のみをす

る衛生検査所

20 d以上

(2）上記の検査のうち、 2

の検査をする衛生検

査所

30 d以上

(3）上記（l)_の検査のう

ち、 3の検査をする衛

生検査所

40 d以上

(4）上記（1）の検査のう

ち、 4以上の検査をす

る衛生検査所

50 d以上

(5）血清分離のみを行う

衛生検査所

10 d以上

円

i
唱

E
i
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番号 項 目

2-3 ｜防じん及び防虫設備

防じん及び防虫設備

を有しているか。

2 4 ｜廃水及び廃棄物処理

設備

廃水及び廃棄物の処

理に要する設備又は

器具を備えているか。

2 5 ｜消毒設備

検査業務に従事する

者の消毒のための設

摘 要

3.微生物学的検査を行う

検査室は専用のもの

であり、かつ、他の検

査室と明確に区別さ

れていること。

4.十分な照明及び換気が

確保されていること。

-18 -

備考

微生物学的検査を行う検査室

は、検査室として独立したも

のであることを要し、他の検

査室等と簡易間仕切り、衝立

等により区画したに過ぎな

い場合は、要件を満たさない

こと。

また、遺伝子関連・染色体検

査のうち、病原体核酸検査を

行う検査室にあっては、検体

の前処理の工程まで検査室と

して独立させておくことが望

ましいこと。

衛生検査所の構造自体が防じ

ん及び防虫について十分なも

のであれば差し支えないこ

と。

(1）原則として、衛生検査所

固有の廃水及び廃棄物

の処理に要する設備文

は器具を備えているこ

と。

ただ、し、共同施設又は公

共設備を利用すること

により廃水及び廃棄物

が適切に処理されてい

る場合についても、備え

ているものと認めて差

し支えないこと。

(2）血液等の感染性廃棄物に

ついては、廃棄物の処理

及び清掃に関する法律

（昭和 45年法律第 137

号）等の関係法令を遵守

るほか 「廃棄物処理法に

基づく感染性廃棄物処

理マニュアノレ」等に準じ

て、適切に処理する必要

があること。
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備を有しているか。

3 検査業務に関する事

項

3 1 検査案内書 1.検査案内書には当該衛 血清分離のみを行う衛生検査

生検査所が取り扱う 所の検査案内書にはその旨が

適切に作成され委託 検査項目が全て記載 表紙に明記されていること。

元の関係者に周知さ されていること。

れているか。

2.次に掲げる事項が記載 ①内容に変更があった場

されていること。（(1) 合、速やかに委託元に周

から（8）までに掲げる 知していること。

事項については検査 ②都道府県知事は、法第 20

項目ごとに記載され 条の 5第 1項に基づき

ていること。） 適宜検査案内書の提出

特に以下の（6）～（9) を求めることができる

については、検体の受 こと。

領前の精度管理の重

要性に鑑み、委託元に

具体的かつ丁寧な情

報提供がされている

こと。

(1）検査方法 ①概略及び基本的な参考文

献名が含まれているこ

とが望ましいこと。

②他の衛生検査所等に検査

を再委託している場合

は、最終委託先である実

際に検査を行う衛生検

査所等における検査方

法が記載されているこ

と。

(2）基準値及び判定基準 形態学的検査及び画像認識に

よる検査又はパターン認識に

よる検査については、記載は

不要であること。

(3）医療機関に緊急報告 ①医師がただちに患者に緊

を行う検査値の範囲 急処置を施す必要があ

ると判断する場合等の

重要な臨床的意義を有

する検査値の範囲をい

い、単に基準値を超えた

ものをいうものではな

し、こと。

②との検査値の範囲に検査

結果が出た場合は、衛生

Q
d
 

噌
B
ム
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検査所は委託元に電話

等で直ちに緊急連絡を

行う必要があること。

③ 委託元が医療機関以外

の場合においても同様

に取り扱われているこ

とが望ましいこと。

(4）検査に要する日数 検体を受領してから検査結果

を委託元に報告するまでの平

均的な所要日数が記載されて

し、ること。

(5）測定（形態学的検査及 最終委託先の名称が記載され

び画像認識による検 ていること。

査を含む。）を委託す

る場合にあっては、実

際に測定を行う衛生

検査所等の名称

(6）検体の採取条件、採取 委託元において検体を適正に

容器及び採取量 採取するために検体採取時に

留意すべき事項、容器の種別

及び適切な採取量が記載され

ていること。

(7）検体の保存条件 委託元において、採取検体を

保存する場合の留意事項（常

温、冷蔵、冷凍等の別及びそ

の設定温度）及び保存可能時

聞が記載されていること。

(8）検体の提出条件 血清分離の要否等、適正な検

査を行うために必要な事項が

記載されていること。

(9）検査依頼書及び検体 以下の項目が記載されている

ラベルの記載項目 こと。

①患者名、性別及び年齢

②検体採取年月 日 （採取時刻

も含む。）

③検体の種類

④検査依頼項目

⑤委託元の名称及び医師の

氏名（緊急時連絡先を含

む。）

なお、バーコード等を用

い、検査依頼書と一対と

なっている検体ラベルに

-20 -

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



番号 項 目 摘 要 備 考

は、①のみ記載すること

で差し支えないこと。

(10）検体を医療機関から 委託元から最終委託先までの

衛生検査所（他の衛生 平均的搬送時間が表示されて

検査所等に測定を委 し1ること。

託する場合にあって 委託元が医療機関以外の場合

は、当該衛生検査所 においても同様に取り扱われ

等）まで搬送するのに ていることが望ましいこと。

要する時間の欄

(11）委託元と取り決めた

検体受領場所

3-2 検体の受領 1.検体受領標準作業書に 検体受領標準作業書は、検体

は以下の事項が記載 受領担当者の業務を画一化す

標準作業書が適切に されていること。 ることによって、検体受領時

作成され、標準作業書 の誤りが生じないようにする

どおり業務が行われ ものであること。

ているか。
(1）医療機関等において 以下の確認事項が含まれてい

検体を受領するとき ること。

の確認に関する事項 ①検体ラベノレの記載項目

②検体の保存状況

③検査依頼書と検体の数、種

類及び量

④総検体数

⑤その他注意事項

なお、検査依頼書の記載事

項等で不明確な点がある場

合には、委託者に確認のう

え、委託者に修正させる旨

が記載されていること。

(2）受領書の発行に関す ①受領書の書式及び記入要

る事項 領が示されていること。

②受領書には申し送り事項

（委託元から検査につい

て特に注意すべきこと等

について指示された事項）

を記入する欄があること。

(3）検体受領作業日誌の

記入要領

(4）作成及び改定年月日

2.検体受領作業日誌は検 記載すべき事項

体の受領を行う担当 (1)委託元の名称

唱－qL
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者が適切に記入して (2）委託元ごとの受領時刻、

し1ること。 検査依頼書枚数、種類別

受領検体数、総受領検体

数及び保存条件（常温、

冷蔵、冷凍等）ごとの区

分け受領検体数

(3）担当者名及び作成年月日

(4）その他

①事故記録及び処理記録

②検体に関して特に附記

する事項

③その他必要な事項

3.他者に検体の受領を行

わせる場合は、当該他

者が衛生検査所指導

要領を遵守するよう

指導していること。

4.検査依頼書は、個人情

報の保護に配慮、した

取扱いがされている

こと。

3-3 検体の搬送 l.検体搬送標準作業書に 検体搬送標準作業書は、検体

は以下の事項が記載 搬送担当者の業務を画一化す

標準作業書が適切に されているとと。 ることによって、検体搬送時

作成され、標準作業書 における検体の変質等検査へ

どおり業務が行われ の影響が起きないようにする

ているか。 ものであること。

(1）一般的な搬送条件及 ①検体が適切に搬送される

び注意事項 ために必要な設定温度

②震動、遮光等の条件

③搬送担当者が注意すべき

事項

(2）搬送時間又は搬送条 特に配慮を必要とする検査項

件に特に配慮を要す 目ごとの具体的な検体取扱方

る検査項目及び当該 法及び注意事項

配慮すべき事項

(3）保存条件ごとの専用 常温、冷蔵、冷凍等に区別さ

搬送ボックスの取扱 れた専用搬送ボックスへの検

いに関する事項 体の収納に当たっての注意事

項及びボックスの適正な使用

方法

(4）衛生検査所等への搬 ①保管方法

円，白
円

L
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送の過程においてー ②保管条件（設定温度、遮光

時的に検体を保管す 等）

るときの注意事項 ③保管時間に関して特に配

慮すべき検査項目とその

内容

(5）検体搬送作業日誌の

記入要領

(6）作成及び改定年月日

2.検体搬送作業日誌は搬 記載すべき事項

送の中途において、検 (1)搬送先ごとの検査依頼書

体の一時保管又は血 枚数

清分離を行う場所で (2）種類別搬送検体数及び総

作成し、当該場所にお 搬送検体数

いて検体の搬出を行 (3）保存条件ごとの専用搬送

う担当者が適正に記 ボックス数

入していること。 (4）保存条件ごとの専用搬送

ボックスの搬送手段（飛

行機、鉄道、自動車等）

(5）搬入年月日及び搬入時刻

(6）搬出年月日及び搬出時刻

(7）担当者名及び作成年月日

(8）その他

①事故記録及び処理記録

②申し送り事項

③その他必要な事項

3.他者に検体の搬送を行 (1）検査委託契約は受領、搬

わせる場合は、当該他 送業者が締結していな

者が衛生検査所指導 し1こと。

要領を遵守するよう (2）検査結果の報告は受領、

指導していること。 搬送業者名で報告して

いないこと。

(3）当該衛生検査所名を明記

した検査依頼書及び受

領書を用いていること。

3-4 検体の受付及び仕分 1.検体受付及び仕分標準 検体受付及び仕分標準作業書

作業書には以下の事 は、衛生検査所における検体

標準作業書が適切に 項が記載されている の受付及び仕分けに当たって

作成され、標準作業書 こと。 の、受付検体数及び作業単位

どおり業務が行われ ごとに仕分けされた検体数の

ているか。 確認を励行し、誤りがないよ

うにするものであること。

なお、血清分離のみを行う衛

生検査所においては、作成を

要しないこと。

円
4
d

円
L
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(1）衛生検査所において ①患者名、性別及び年齢

検体を受け付け、及び ②検査項目

仕分けるときの確認 ③検体の数、種類及び量

に関する事項 ④検体採取年月日

⑤検体番号

⑤検体受領年月日

⑦容器の破損

③検体ラベルの破損

(2）検体受付及び仕分作

業日誌の記入要領

(3）作成及び改定年月日

2.検体受付及び仕分作業 記載すべき事項

日誌は検体の受け付 (1）検査依頼書枚数、種類別

け及び仕分けを行う 受付検体数及び総受付

担当者が適切に記入 検体数

していること。 (2）検査依頼書と受付検体の

照合結果の記録

(3）種類別総受付検体数

(4）検査工程別仕分検体数及

び仕分先受領者の確認

(5）作業担当者名、作業年月

日並びに作業開始時刻

及び終了時刻

(6）その他

①事故記録及び処理記録

②申し送り事項

③その他必要な事項

なお、血清分離のみを行う衛

生検査所においては、作成を

要しないこと。

3-5 血清分離 1.血清分離標準作業書に 血清分離標準作業書は、血清

は以下の事項が記載 分離を行うに当たって、血清

標準作業書が適切に されていること。 分離を行う担当者の手技と、

作成され、標準作業書 血清分離を行う場所の環境条

どおり業務が行われ 件を画一化することによって

ているか。 検査結果への影響が起きない

ようにするものであること。

また、記載すべき事項につい

ては、作業担当者が作業手順

及び注意事項を誤らないよう

具体的に示されていること。

なお、血清分離を行わない衛

生検査所にあっては、作成を

要しないこと。
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(1）血清分離作業前の検

査用機械器具の点検

方法

(2）血清分離室の温度条

件

(3）遠心器の回転数並び

に遠心分離を行う時

間及び温度条件

(4）遠心分離に関して特

に配慮、を要する検査

項目及び当該配慮す

ベき事項

(5）血清分離作業日誌の

記入要領

(6）検査結果報告台帳の 血清分離のみを行う衛生検査

記入要領（血清分離の 所以外の衛生検査所は、検査

みを行う衛生検査所 依頼情報・検査結果報告情報

のみ） 標準作業書に記載されるもの

であること。

(7）作成及び改定年月日

2.血清分離作業日誌は血 記載すべき事項

清分離を行う担当者 (1）遠心作業区分（冷却遠心、

が適切に記入してい 常温遠心等）ごとの受付

ること。 検体数

(2）遠心作業区分ごとの遠心

済検体数

(3）血清分離室の室内温度

(4）作業担当者名、作業年月

日並びに作業開始時刻

及び終了時刻

(5）その他

①事故記録及び処理記録

②申し送り事項

③その他必要な事項

なお、血清分離を行わない衛

生検査所にあっては、作成を

要しないこと。

3-6 試薬 1.試薬の使用は用法に従

い適切な方法で行わ

試薬の取扱いは適切 れていること。

Fhu 

円，白
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に行われているか。

2. 自家調製試薬につい (1) f吏用に当たっては、あら
ては、検査結果の普遍 かじめ検査案内書に記

性、試薬の安定性等が 載するなど委託元に周

確保されたものを、医 知しているとと。

薬品、医療機器等の品 (2）必要に応じて試薬の管理

質、有効性及び安全性 データ等を提示できる

の確保等に関する法 体制を確立しているこ

律に基づく承認試薬 とが望ましいこと。

が存在しないなどや

むを得ない場合に限

り使用されているこ

と。

3.各試薬の保管に当たっ 検査精度を保つために必要な

ては、右欄の項目のう 事項

ち、試薬ごとに検査精 (1）名称

度を適正に保つため (2）濃度

に必要な事項が表示 (3）ロットナンバー

され、適切な保管がな （ロットを構成しない試

されていること。 薬については製造番号）

(4）製造年月日

(5）有効期限

(6）保存方法（常温、冷蔵、

冷凍等）

(7）受領年月日

(8）開封年月日

3-7 検査機器等の保守管 1.検査機器保守管理標準 検査機器保守管理標準作業書

理 作業書には以下の事 は、検査機器及び情報処理装

項が記載されている 置を適正に使用するため、各

標準作業書が適切に こと。 検査機器及び情報処理装置の

作成され、標準作業書 保守管理を徹底させることに

どおり検査機器及び よって、検査結果への影響が

情報処理装置の保守 起きないようにするものであ

管理が行われている ること。

か。

(1）常時行うべき保守点 機器ごとの具体的な保守点検

検の方法 手順

(2）定期的な保守点検に 機器ごとに保守点検業者名、

関する計画 保守点検年月日等を記載した

年間計画表

(3）測定中に故障が起こ ①検査中に機器が故障した

った場合の対応（検体 場合の機器の確認方法、簡

の取扱いを含む。）に 易な故障の修理方法及び

関する事項 修理業者の連絡先等

②故障時に検査していた検

n
h
U
 

円

L
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体についての再検査を含

めた取扱方法

(4）検査機器保守管理作

業日誌の記入要領

(5）作成及び改定年月日

2.検査機器保守管理作業 記載すべき事項

日誌は機器ごとに作 (1）検査機器ごとの確認リス

成し、機器の保守管理 ト

を行う担当者が記入 (2）確認に基づき特に附記す

していること。 る事項

(3）定期的保守点検の点検作

業内容及び点検業者名

(4）作業担当者名、作業年月

日並びに点検開始時刻

及び終了時刻

3-8 検査・測定技術の標準 1.測定標準作業書には以 測定標準作業書は、検査・測

イじ 下の事項が記載され 定を行う担当者の検査手技の

ていること。 画一化を図ることにより、測

標準作業書が適切に 定者間の検査結果の較差をな

作成され、標準作業書 くすものであること。

どおり業務が行われ なお、血清分離のみを行う衛

ているか。 生検査所においては、作成を

要しないこと。

(1）検査室の温度及び湿

度条件

(2）検査室において検体 (2）から（4）については、検査

を受領するときの取 を行う上で一連の検査工程と

扱いに関する事項 なるので、検査工程ごとに具

体的手順及び確認、事項が記載

(3）測定の実施方法 されていること。

(4）検査用機械器具の操

作方法

(5）測定に当たっての注 (1）から（4）に記載されていな

意事項 い事項で特に留意すべき事項

（検査不可材料、測定値の変

動要因等）が記載されている

ことが望ましいこと。

(6）基準値及び判定基準 設定に至った理由及び参考文

（形態学的検査及び 献名が記入されていること。

画像認識による検査

司

i
円，

h
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の正常像及び判定基

準を含む。）

(7）異常値を示した検体 検体が異常値を示した場合に

の取扱方法（再検査の は、その検体の保存の要否等

実施基準及び指導監 の取扱方法及び再検査の実施

督医の役割を含む。） 基準が定められていること。

(8）測定原理（検体と試薬

の化学反応等によっ

て、どのような物質が

生じ、どの物質を測定

するか等）及び臨床的

意義（病因により、ど

のような物質が増加

するか等）が記載され

ていることが望まし

し1こと。

(9）測定作業日誌の記入

要領

(10）試薬管理台帳の記入

要領

(11）温度・設備管理台帳

の記入要領

(12）作成及び改定年月日

2.検査工程ごとに測定作 記載すべき事項

業日誌が作成され、検 (1）検査・測定を行う検体数

査・測定を行う担当者 及び再検査検体数

が記入していること。 (2）精度管理に用いる物質及

び試料による精度の確

認状況

(3）関連検査項目との相関確

認状況

(4）検査室の室温環境等に関

する事項

(5）通常考えられない異常デ

ータを示した検体番号

の記録及びその対応（再

検査若しくは緊急報告

等）

(6）作業担当者名、作業年月

日並びに検査・測定の開

始時刻及び終了時刻

なお、血清分離のみを行う衛

-28 -
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生検査所においては、作成を

要しないこと。

3.試薬の受け取り及び検 血清分離のみを行う衛生検査

査部門への引き渡し 所にあっては作成を要しない

について試薬管理台 こと。

帳を作成し、数量管理

を行二っていること。

4.温度・設備管理台帳が 検査室の室内温度及び検査業

作成されていること。 務を行う上で必要とされる設

備の点検記録を管理するもの

である。記載すべき事項とし

ては、以下のものが考えられ

ること。

(1）検査室の室内温度

(2）点検設備ごとの確認リス

ト

(3）確認に基づき特に附記す

る事項

(4）作業担当者名、作業年月

日並びに温度測定時刻、

点検開始時刻及び終了

時刻

(5）その他

①不具合及び処理記録

②申し送り事項

③その他必要な事項

点検記録を管理する設備と

は、検査室の照明及び換気設

備、防じん及び防虫のための

設備、 排水及び廃棄物の処理

に要する設備又は器具、検査

業務に従事する者の消毒のた

めの設備等の検査業務を行う

上で必要とされる設備等の検

査機器保守管理標準作業書及

び検査機器保守管理作業日誌

により保守管理を行う検査機

器及び情報処理装置以外の設

備について行うものであるこ

と。

なお、これらの設備を借り受

けている場合で、あって、契約

等により貸与した者等の他者

の責任において、適切に保守

管理が行われ、その記録が行

われる設備については、台帳

-29 -
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に記録することを要さないこ

と。

血清分離のみを行う衛生検査

所にあっては作成を要しない

こと。

3 9 検体の保管、返却、廃 1.検体処理標準作業書に 検体ごとに保管、返却及び廃

棄 は以下の事項が記載 棄における基準を定め、これ

されていること。 らの作業を画一化することに

標準作業書が適切に よって、委託元からの検体の

作成され、標準作業書 返却、再検査及び追加検査等

どおり検体の保管、返 （以下「返却等」という。）の

却及び廃棄が行われ 依頼について、対応可能な範

ているか。 囲を明確にするものであるこ

と。

血清分離のみを行う衛生検査

所にあっては作成を要しない

こと。

(1）検体ごとの保管期間及 検体ごとの保管期間の設定に

び条件 ついては、検体の性質及び返

却等の頻度を踏まえ、適切に

設定され、常温、冷蔵、冷凍

等の保管条件が記載されてい

ること。

また、緊急報告を行った検査

の検体は、委託元に報告書を

提出した後、一定期間保存さ

れることが望ましいこと。

(2）検体ごとの返却及び廃 委託元からの返却の依頼があ

棄の基準 った際の確認事項及び返却手

順並びに保管期聞が満了した

検体の確認事項及び廃棄手順

が記載されていること。

(3）検体保管・返却・廃棄

処理台帳の記入要領

(4）作成及び改定年月日

2.検体保管・返却・廃棄 委託元から受領した検体の有

処理台帳が作成され 無が確認できるよう、委託元

ていること。 から受領した検体の保管、返

却及び廃棄の記録を整理した

台帳である。記載すべき事項

としては、以下のものが考え

られること。

(1）委託元の名称

ハUηd
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(2）検体の受領日、数及び種

類

(3）保管期限及び保管条件

(4）検体の返却又は廃棄を

行った日

血清分離のみを行う衛生検査

所にあっては作成を要しない

こと。

3-10 委託元との情報連携 1.検査依頼情報・検査結 委託元とやりとりする検査依

の確認 果報告情報標準作業 頼及び検査結果報告に関する

書には以下の事項が 情報について、必要とされる

記載されていること。 要件及び確認方法を画一化す

ることにより、誤った情報に

基づいて検査が行われないよ

うにするものであること。

血清分離のみを行う衛生検査

所にあっては作成を要しない

こと。

(1）情報の記録媒体及び交

換方法に関する事項

(2）情報の規格及び内容確 情報の規格には、患者情報、

認の方法に関する事項 検体情報、検査情報、依頼元

情報に含まれるデータの要件

等の規格が含まれているこ

と。

(3）情報の追加及び修正の 検査項目の追加、システムの

方法に関する事項 仕様及び様式変更等の際の対

応手順を明確にしておくこ

と。

(4）検査依頼情報・検査結

果情報台帳の記入要領

(5）検査結果報告台帳の記 血清分離のみを行う衛生検査

入要領（血清分離のみ 所は、血清分離標準作業書に

を行う衛生検査所を除 記載されるものであること。

く）

(6）作成及び改定年月 日

2.検査依頼情報・検査結 委託元とやりとりする検査依

果情報台帳が作成さ 頼及び検査結果報告に関する

れていること。 情報の連携が適切に行われて

いるかを検証し、その結果を

整理するものである。記載す

噌

EA

円
〈
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ベき事項としては、以下のも

のが考えられること。

(1）委託元の名称

(2）検証日

(3）検証結果

血清分離のみを行う衛生検査

所にあっては作成を要しない

こと
I 

4 検査精度の向上に関

する事項

4-1 検査精度の向上 1.形態学的検査、画像認

識による検査、パター

標準作業書が適切に ン認識による検査に

作成され、標準作業書 ついての研修が重点

どおり精度管理が十 的に行われているこ

分に行われているか。 と。

2.検査項目ごとにX-R

管理図を作成するな

ど、諸種の統計学的精

度管理を実施してい

ること。

3.検体の取違えなど検査

過誤に関する事項を

記録し、保管している

こと。

4. 日々、検査・測定作業

の開始に当たっては、

機器及び試薬に必要

な較正を行っている

こと。

5.精度管理に用いる物質 自家調製による管理血清等を

及び試料及び標準物 使用する場合には、正確性、

質は、用法に従い適切 安定性等が確保された信頼性

な方法で使用してい の高いものが使用されている

ること。 こと。

6.定期的な内部ブライン
ド調査等による内部

監査システムを確立

していること。

7.外部精度管理調査を受

けていること。

円
’’
u

円

δ
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8.都道府県衛生研究所及

び大学病院等の機関

と定期的にク ロスチ

エックを行うよう努

めること。

9.精度管理標準作業書に 精度管理担当者の精度管理の

は以下の事項が記載 方法等を画一化することによ

されていること。 り、検査精度を担保するため

のものであること。

血清分離のみを行う衛生検査

所にあっては作成を要しない

こと。

(1）精度管理に用いる試料 取扱方法には、調製方法（調

及び物質の入手方法、 製を要する場合のみ）、保存方

取扱方法及び評価方法 法等について具体的な手順及

び確認事項が記載されている

こと。

内部精度管理に使用する精度

管理に用いる物質及び試料

は、性状等が明確になってい

ることが望ましいこと。

(2）精度管理の方法及び評 精度管理手順、留意事項及び

，価基準 評価基準が記載されているこ

と。

(3）外部精度管理調査の参 (1）検査案内書に検査を行う

加計画 旨の記載のある項目に

ついて参加しているこ

と。

(2）都道府県、公益社団法人

日本医師会、一般社団法

人 日本臨床衛生検査技

師会、 一般社団法人 日

本衛生検査所協会等が

行う外部精度管理調査

に年 1回以上参加して
し1るとと。

(4）外部精度管理調査の評 外部精度管理調査の評価に応

価基準 じて必要な改善の手順につい

て記載されていること。

(5）統計学的精度管理台帳

の記入要領

円
ぺ
U
η
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(6）外部精度管理台帳の記

入要領

(7）作成及び改定年月 日

10.統計学的精度管理台帳 x R管理図法等の統計学的
が作成されているこ 手法を用いた図表のほか、定

と。 期的に行う内部ブラインド調

査の結果等の書類を整理した

台帳である。血清分離のみを

行う衛生検査所にあっては作

成を要しないこと。

11.統計学的精度管理台帳 X-R管理図などの資料や外

は常時活用できる体 部精度管理調査の結果等、精

制となっていること。 度管理の実施に関 しては随

時、委託元に情報提供を行つ

ていること。

12.外部精度管理台帳が作 外部精度管理調査及びクロス

成されていること。 チェック等の結果の書類を整

理した台帳である。 血清分離

のみを行う衛生検査所にあっ

ては作成を要しない。

4-2 微生物学的検査 1.細菌培養同定検査、薬

剤感受性検査

適切な措置がとられ (1) 管理資料等を用い 4-2から 4-5、4-7及び4-8の

ているか。 て染色技術を含め月 検査担当者の技能の評価につ

1回以上検査担当者 いては精度管理責任者が行う

の技能を評価してい べきであるが、職員が多く精

ること。 度管理責任者ができない場合

は、作業工程ごとに選任され

た精度管理担当者が行ってい

ること。

(2）定期的に又はロツ

トごとに、管理資料

等を用いて、培地等

（感受性デ、イスク、

試薬等も含む。）の活

性が調査されている

こと。

(3）定期的に染色液の

確認が行われている

こと。
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4-3 免疫学的検査 1.免疫血液学検査

(1) 管理試料等を用い

適切な措置がとられ て、月 1回以上検査

ているか。 担当者の技能が評価

されていること。

(2）管理試料等を用い

て、日々、免疫血液

学検査の試薬の性能

が調べられているこ

と。

(3）適宜、関連検査項目

との相関チェックが

行われているこ と。
、

2.免疫血清学検査

(1）管理試料等を用い

た 日々の精度管理

が、自動免疫測定装

置等の仕様に基づき

適正に行われている

こと。

(2）適宜、関連検査項目

との相関チェックが

行われていること。

4 4 血液学的検査 1.血球算定・血液細胞形

態検査、 血栓・ 止血関

適切な措置がとられ 連検査

ているか。 (1）管理試料等を用い

て、月 1回以上検査

担当者の技能が評価

されていること。

(2）管理試料等を用い

て、日々、血液学的

検査の試薬の性能が

調べられているこ

と。

(3）適宜関連検査項 目

との相関チェックが

行われているこ と。

(4）管理試料等を用い

た 日々の精度管理

が、自動血球計数器

F
同
U
n〈
U
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や血液凝固検査装置

等の仕様に基づき適

正に行われているこ

と。

2.細胞性免疫検査

(1) 管理試料等を用い

て、月 1回以上検査
担当者の技能が評価

されていること。

(2）管理試料等を用い

た日々の精度管理

が、フローサイトメ

ータ一等の仕様に基

づき適正に行われて
し、ること。

4-5 病理学的検査 1.病理組織検査、免疫組

織化学検査及び細胞

適切な措置がとられ 検査

ているか。 (1）既知標本を用いて、

月1回以上検査担当

者の技能が評価され

ていること。

(2）検査の目的に応じ

て、試薬、固定液及

び染色液等が適切に

用いられているかの

確認が適時行われて
し、ること。

(3）検査依頼書に不明

確な点があれば、委

託元に直接問合せを

するなどの確認が行

われていること。

2.分子病理学的検査

(1)既知標本を用いて、

月1回以上検査担当

者の技能が評価され

ていること。

(2）検査の目的に応じ

て、試薬が適正に用

いられているかの確

認が適時行われてい

n
h
u
 

q
d
 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



番号 項 目 摘 要 備 考

ること。

4-6 生化学的検査 l.生化学検査、免疫化学

検査

適切な措置がとられ (1) 管理試料等を用い 検査精度の確認の頻度は、検

ているか。 て、 日々、検査精度 査の特性を考慮、した上で、精

の確認が行われてい 度管理標準作業書に明記され

ること。 ていること。

(2）適宜、関連検査項目

との相関チェックが

行われているこ と。

(3）管理試料等を用い

た日々の精度管理

が、自動分析装置等

の仕様に基づき適正

に行われているこ

と。

2.血中薬物濃度検査

(1）管理試料等を用い

て、 日々、検査精度

の確認が行われてい

ること。

(2）適宜、関連検査項目

との相関チェックが

行われていること。

(3）管理試料等を用いた

日々の精度管理が、

分析装置等の仕様に

基づき適正に行われ

ていること。

4 7 尿・糞便等一般検査 1.尿・糞便等検査

管理試料等を用いて、

適切な措置がとられ 日々、検査精度の確認

ているか。 が行われていること。

2.寄生虫検査

既知標本や学術書を用

いて月 1回以上検査担

当者の技能を評価して

し1ること。

4-8 遺伝子関連・染色体検 1.病原体核酸検査、体細 ①遺伝子関連・染色体検査に

査 胞遺伝子検査、生殖細 ついて国際的な水準を満

ワ
e
nペ
υ

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



番号 項 目 摘 要 備 考

胞系列遺伝子検査 たしていくため、管理組織

適切な措置がとられ の構築及び必要な手順の

ているか。 文書化などにより、 ISO

15189等の検査施設の第

三者認定の取得に必要な

体制整備に努めることが

望ましいこと。

②医療機関から、衛生検査所

に病理検体を用いた遺伝

子関連検査を委託する場

合は、医療機関から衛生検

査所に病理検体を提出す

るときに、切り出す箇所に

係る指示を当該医療機関

の医師が行い、それに基づ

いて、衛生検査所で切り出

しを行うこと。

(1）既知検体又は既知標

本を用いて、月 1回

以上検査担当者の技

能が評価されている

ことロ

(2）検査の工程ごとに、

戸 日々、検査精度の確

認が行われていると

と。

(3）外部精度管理調査を

受け、又は当該施設

以外の 1以上の遺伝

子関連・染色体検査

の業務を行う医療機

関、衛生検査所等と

連携してそれぞれが

保管し、若しくは保

有する検体を用いる

などして、遺伝子関

連・染色体検査の精

度について相互に確

認を行うよう努めて

し1ること。

5 検査外部委託に関す 1.外部へ委託した検査結 外部委託した検査結果の責任

る事項 果の報告書に最終委 は、外部委託をした衛生検査

託先の名称を記入し 所が負うものとしI、責任をも

標準作業書が適切に ていること。 って報告すること。

作成され、標準作業書 最終委託先の正式名称を検査

n
6
 

η
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どおり外部委託が適 項目ごとに記入できない場合

切に行われているか。 は記号等による表示でも差し

支えないが、委託元が最終委

託先の名称を理解できるよう

な措置を講じること。

2.最終委託先について、 (1）組織

(1）～（7）実態を把握 (2）職員構成

していること。 (3）構造設備

(4）業務内容

(5）内部精度管理の実施状況

(6）外部精度管理の実施状況

(7）検査案内書

都道府県知事が行う報告徴収

又は立入検査時に提出が求め

られた場合、提示できるよう

にしておくこと。

委託先の検査機関について

は、名称、所在地、及び連絡

先を一覧にして管理している

ことが望ましいこと。

3.外部委託標準作業書に 外部へ検査を委託する際の、

は以下の事項が記載 情報及び検体の送付方法並び

されていること。 に検査結果の評価方法を明確

化し、委託検査を適切に管理

するものであること。

血清分離のみを行う衛生検査

所にあっては作成を要しない

こと。

(1）医療情報の送付方法 委託先へ送付する医療情報の

記録媒体及びその送付方法に

ついて記載されていること。

(2）検体の送付方法 保管温度、送付時間、授受管

理等が記載されていること。

(3）検査の外部委託を行 委託先の内部精度管理の実施

う場合の精度管理及 計画及び外部精度管理調査の

び結果評価の方法 参加計画が記載されているこ

と。

(4）委託検査管理台帳の

記入要領

(5）作成及び改定年月日
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4.委託検査管理台帳が作 他の衛生検査所に再度検査を

成されていること。 委託する場合（血清分離のみ

を行う衛生検査所が、検査・

測定を行う衛生検査所等に検

体を搬送する場合も含む。）に

委託検体を管理するための台

帳であるi
また、委託先の内部精度管理

及び外部精度管理調査の結果

の写し等が整理の上、保存さ

れていること。

6 検査結果の報告に関

する事項

6 1 検査結果の報告 1. 検査依頼書に照らし

て、報告書に記載され

適切に報告している た患者名、検査項目等

か。 の必要事項を確認し

ていること。

2.できるだけ速やかに報

告できるシステムを

確立していること。

3.緊急報告を要する検査

値の範囲を示した場

合及び検査過誤が判

明した場合は、委託元

医療機関等と電話等

により緊密な連絡が

とれるような体制を

確立していること。

4.検査結果報告には、検 病理学的検査の報告書には、

査・測定の責任者又は 検査担当者の署名又は押印が

苦情処理担当者の氏 なされていることが望ましい

名を明言己しているこ こと。

と。

5.検査結果報告書の写し 委託元ごとに検査結果の写し

は「検査結果報告台 を整理し、必要に応じ簡単に

帳」として保管してい 検索できるように作成された

ること。 台帳であること。

6-2 問合せ・苦情処理 1.委託元医療機関等に対 (1）必要に応じて衛生検査所

し適切に報告してい が委託元に出向いて、原

標準作業書が適切に ること。 因等について説明をし

作成され、標準作業書 ていることが望ましい。
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どおり適切に対応し

ているか。 (2）報告書には苦情処理担当

者の氏名が明記されて

し、ること。

2.苦情処理標準作業書に 委託元等から受けた苦情につ

は以下の事項が記載 いて、その処理体制及び手順

されていること。 を明確化するものであるこ

と。

(1）苦情処理の体制（指導

監督医の役割を含

む。）

(2）苦情処理の手順

(3）委託元及び行政への 委託元及び行政へ報告する基

報告に関する事項 準及びその手順が記載されて

し1ること。

(4）苦情処理台帳の記入

要領

(5）作成及び改定年月日

3.苦情処理台帳を作成し 問合せ又は苦情の内容に応じ

保管していること。 て原因究明及び改善措置を記

載し、整理されていること。

記載すべき事項としては、以

下のものが考えられること。

(1）苦情受付日

(2）苦情内容

(3）原因究明及び処理内容

(4）処理日

(5）改善結果

7 その他

7 1 各種書類の作成 1.作業日誌、台帳及び精 (1）電子媒体を利用した保存

度管理に関する書類 に当たっては、「民間事

各種の書類を適正に 等は、 2年以上保存さ 業者等が行う書面の保

作成しているか 。 れていること。 存等における情報通信

の技術の利用に関する

法律等の施行等につい

てJ（平成 17年3月 31

日付け医政発第 0331009

号・薬食発第 0331020

号・保発第0331005号厚

生労働省医政局長・医薬

食品局長・保険局長連名

通知）を踏まえるととも
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に、次の①～③の事項を

確保していること。

①記載事項の故意又は

過失による虚偽入力、

書き換え、消去及び混

同を防止するための

措置

②都道府県知事の請求

があった場合等必要

に応じて、容易に帳票

の出力等、見読可能な

状態にできること

③保存期間内における

復元可能な状態

また、電子媒体を利用し

て保存することについ

ては、あらかじめ委託元

と契約等で同意してい

ることが望ましいこと。

(2）各作業日誌、各台帳は衛

生検査所の作業内容に

応じて整理統合するこ

とができること。

2.各種標準作業書は、

各々の担当者がすぐ

に見られる場所に常

備されていること。

3.各種標準作業書は、改

訂の履歴が明らかと

なっていること。

4.各種標準作業書は、適

宜内容を再検討し改

言了していること。

5.各種標準作業書は、 図

式化するなど分かり

やすく記載されてい

ること。

7-2 職員の健康管理 定期健康診断を実施して (1）記録は個人ごとに作成さ

いること。 れていること。

体制が確立されてお

り、かつ、実行されて (2）健康診断の結果において

いるか。 異常が発見された職員

に対しては必要な措置
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がとられていること。

7 3 広告 登録を受けた事項につい (1）登録している検査業務を

て適切に広告しているこ 規則第 1条及び規則別

広告の内容は適切で と。 表第 1中欄に掲げる検

あるか。 査の内容の区分に従っ

て具体的かっ明瞭に標

梼することにより、当該

衛生検査所が適正に行

い得る検査業務を明示

されていること。

なお、血清分離のみを行

う衛生検査所にあって

は、その旨を標梼するこ

と。

(2）登録を受けた検査業務以

外の業務及び衛生検査

所では行うことができ

ない業務（検診、生理学

的検査等）を広告してい

ないこと。

7 4 衛生検査技師の取扱 平成 17年の法改正前、又

に関する事項 はこれに伴う経過措置に

より衛生検査技師の免許

を得ている者の取扱いは、

従前と変わるものではな

し1こと。
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(RIを備える衛生検査所）

指導監督基準
番号 項 目 摘 要 備 考

1 構造設備に関する基

準

1 1 使用室 1.主要構造部等は、耐火 使用室においては、準備室を

構造又は不燃材料を 設ける必要がないこと。

放射線障害防止のた 用いた構造となって

めの適正な施設・設備 し、ること。 主要構造部等とは、建築基準

が設けられ、かっ、管 法第2条第5号に規定する主

理されているか。 要構造部並びに当該使用室を

区画する壁及び柱をいう。（以

下同じ。）

耐火構造とは、同条第7号に

規定する耐火構造をいい、不

燃材料とは同条第9号に規定

する不燃材料をいう。（以下同

じ。）

2.使用室内の人が常に立 衛生検査所においては、検体

ち入る場所において 検査しか行うことができない

人が被ばくするおそ こと、放射線防護の対象は、

れのある実行線量が、 検査従事者等であることを踏

一週間につき 1ミリ まえ、衛生検査所における放
シーベノレト以下であ 射線障害の防止のために必要

ること。 な措置がとられていること。

3.人が常時出入する出入

口は、 1箇所であるこ

と。

4.使用室である旨を示す

標識が付されている

とと。

5.内部の壁、床その他放

射性同位元素によっ

て汚染されるおそれ

のある部分は、突起

物、くぼみ及び仕上材

の目地等のすきまの

少ないものであるこ

と。

6.内部の壁、床その他放

射性同位元素によっ

て汚染されるおそれ

のある部分は、平滑で
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番号 項 目 摘 要 備 考

あり、気体又は液体が

浸透しにくく、かつ、

腐食しにくい材料で

仕上げられているこ

と。

7.出入口の付近に放射性

同位元素による汚染

の検査に必要な放射

線測定器、放射性同位

元素による汚染の除

去に必要な器材及び

洗浄設備並びに更衣

設備が設けられてい

ること。

8.洗浄設備は排水設備に

連結されているこ と。

9.放射性同位元素によっ

て汚染された空気の

広がりを防止するフ

ー ド等の装置が設け

られている場合には、

その装置は、排気設備

に連結されているこ

と。

1-2 貯蔵施設 1.貯蔵室、貯蔵箱等外部

と区画 された構造と

放射線障害防止のた なっていること。

めの適正な施設・設備

が設けられ、かつ、管 2.貯蔵施設内の人が常時

理されているか。 立ち入る場所におい

て人が被ばくするお

それのある実行線量

が、 1週間につき 1ミ

リシーベノレト以下で

あること。

3.主要構造部等を耐火構

造と し、その開口部に

は、特定防火設備に該

当する防火戸を設け

ること。

4.貯蔵箱等は、耐火性の

構造となっているこ

と。

Fh
U
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番号 項 目 摘 要 備 考

5.人が常時出入する出入

口は、 1箇所であるこ

と。

6.扉、ふた等外部に通ず

る部分には、かぎその

他の閉鎖のための設

備又は器具が設けら

れていること。

7.貯蔵施設である旨を示

、 す標識が付されてい

ること。

8.貯蔵施設には、貯蔵容

器が備えられている

こと。

9.受け皿、吸収材その他

放射性同位元素によ

る汚染の広がりを防

止するための設備又

は器具が設けられて

し1ること。

1-3 貯蔵容器・運搬容器 1.貯蔵容器及び運搬容器

は以下に適合するも

放射線防止のため適 のであること。

切な容器を使用して

いるか。 (1）容器の外にける空気を

汚染するおそれのあ

る検体検査用放射性

同位元素を入れる容

器は、気密な構造とな

っていること。

(2）液体状の検体検査用放

射性同位元素を入れ

る容器は、こぼれにく

い構造であり、かつ、

液体が浸透しにくい

構造であること。

(3）貯蔵容器又は運搬容器

である旨を示す標識

が付され、かっ、貯蔵

する検体検査用放射

性同位元素の種類及
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番号 項 目 摘 要 備 考

びベクレノレ単位をも

って表わした数量が

表示されていること。

1-4 廃棄施設 1.廃棄施設内の人が常時

立ち入る場所におい

放射線障害防止のた て人が被ばくするお

めの適正な施設・設備 それのある実効線量

が設けられ、かつ、管 が、 1週間につき 1ミ

理されているか。 リシーベルト以下で

あると。

2.液体状の検体検査用放 排水設備排水管、廃液処理槽

射性同位元素又は放 その他液状の検体検査用放射

射性同位元素によっ 性同位元素文は放射性同位元

て汚染された液を廃 素によって汚染された液を排

棄する施設にあって 水し、又は浄化する一連の設

は、次に定めるところ 備をいう。

に適合する排水設備 ①所定の濃度限度

を設けること。 排液中若しくは排水中又

は排気中若しくは空気中

(1）排水口における排液 の放射性同位元素の 3月

中の放射性同位元素 聞についての平均濃度が

の濃度を所定の濃度 次に掲げる濃度

限度以下とする能力 ア 放射性同位元素の種類

又は排水監視設備を （別表第 1（別表とは、

設けて排水中の放射 告示第 16号の別表に掲

性同位元素の濃度を げるものをいう。以下、

監視することにより、 同じ。）が明らかで、か

衛生検査所の境界に つ、 1種類である場合に

おける排水中の放射 あっては、別表第1の第

性同位元素の濃度を 1欄に掲げる放射性同

所定の濃度限度以下 位元素の種類に応じて、

とする能力を有する 排液中又は排水中の濃

ものであること。 度については第3欄、排
気中又は空気中の濃度

(2）排液の漏れにくい構 については第4欄に掲

造とし、排液が浸透し げる濃度

にくく、かっ、腐食し イ 放射性同位元素の種類が

にくい材料を用いる 明らかで、かっ、排液中

こと。 若しくは排水中又は排

気中若しくは空気中に

(3) 排液処理槽そうは、排 それぞれ 2種類以上の

液を採取することが 放射性同位元．素がある

できる構造又は排液 場合にあっては、それら

中における放射性同 の放射性同位元素の濃

位元素の濃度が測定 度のそれぞれの放射性

できる構造とし、か 同位元素についてのア

つ、排液の流出を調節 の濃度に対する割合の
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番号 項 目 摘 要 備 考

する装置が設けられ 和がアとなるようなそ

ているとと。 れらの放射性同位元素

の濃度

(4）排液処理槽そうの上部 ウ 放射性同位元素の種類が

の開口部は、ふたので 明らかでない場合にあ

きる構造とするか、又 つては、別表第1の第3

はさくその他の周囲 欄又は第4欄に掲げる

に人がみだりに立ち 排液中若しくは排水中

入らないようにする の濃度文は排気中若し

ための設備を設けら くは空気中の濃度（それ

れていること。 ぞれ当該排液中若しく

は排水中又は排気中若

(5）排水管及び排液処理 しくは空気中に含まれ

槽そうには、排水設備で、 ていないことが明らか， 
ある旨を示す標識が である放射性物質の種

付されていること。 類に係るものを除く。）

のうち、最も低いもの

エ放射性同位元素の種類が

明らかで、かつ、当該放

射性同位元素の種類が

別表第 1に掲げられて

いない場合にあっては、

別表第 2の第 1欄に掲

げる放射性同位元素の

区分に応じて、排液中又

は排水中の濃度につい

ては第3欄、排気中又は

空気中の濃度について

は第4欄に掲げる濃度

3.放射性同位元素によっ 排気設備と排風機、排気浄化

て汚染された空気を 装置、排気管、排気口等放射

廃棄する施設にあっ 性同位元素によって汚染され

ては、次に定めるとこ た空気を排気し又は浄化する

ろに適合する排気設 一連の設備をいう。

備が設けられている

こと。

(1) 排気口における排気 所定の濃度限度

中の放射性同位元素 1-4の2の（1）の①と同じ。

の濃度を所定の濃度

限度以下とする能力

又は排気監視設備を

設けて排気中の放射

性同位元素の濃度を

監視することにより、

衛生検査所の境界の

外の空気中の放射性

同位元素の濃度を所
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番号 項 目 摘 要 備 考

定の濃度限度以下と

する能力を有するも

のであること。

(2) 人が常時立ち入る場 所定の濃度限度

所における空気中の 空気中の放射性同位元素の濃

放射性同位元素の濃 度限度は、 1週間についての

度を、所定の濃度限度 平均濃度が次に掲げる濃度

以下とする能力を有 ①放射性同位元素の種類が

するものとすること。 明らかで、かっ、 1種類
である場合にあっては、

(3) 気体の漏れにくい構 別表第1の第1欄に掲げ

造とし、腐食しにくい る放射性同位元素tの種類

材料を用いられてい に応じて第2欄に掲げる

ること。 濃度

②放射性同位元素の種類が

(4) 故障が生じた場合に 明らかで、かつ、空気中

おいて、放射性同位元 に2種類以上の放射性同

素によって汚染され 位元素がある場合にあっ

た空気の広がりを急 ては、それらの放射性同

速に防止することが 位元素の濃度のそれぞれ

できる装置を設けら の放射性同位元素につい

れていること。 ての①の濃度に対する割

合の和が 1となるような

(5) 排気浄化装置、排気 それらの放射性同位元素

管及び排気口には、排 の濃度

気設備である旨を示 ③放射性同位元素の種類が

す標識を付されてい 明らかでない場合にあっ

ること。 て、別表第2の第2欄に

掲げる濃度（当該空気中

に含まれていないことが

明らかである放射性物質

の種類に係るものを除

く。）のうち、最も低いも

の

④放射性同位元素の種類が

明らかで、かつ、当該放

射性同位元素の種類が別

表第1に掲げられていな
い場合にあっては、別表

第2の第1欄に掲げる放
射性同位元素の区分に応

じてそれぞれ第2欄に掲
げる濃度

4 検体検査用放射性同

位元素又は放射性同

位元素によって汚染

された物を廃棄する
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番号 項 目 摘 要 備 考

2及び3に掲げる施

設以外の施設にあっ

ては、次に定めるとこ

ろに適合する保管廃

棄設備を設けられて

し1ること。

(1) 外部と区画された構

造となっていること。

(2) 保管廃棄設備の扉、

ふた等外部に通ずる

部分には、かぎその他

閉鎖のための設備又

は器具を設けられて

し、ること。

(3) 保管廃棄設備には、

1 -3の 1に適合す

る耐火性の構造であ

る容器を備え、当該容

器の表面に保管廃棄

容器である旨を示す

標識を付されている

こと。

(4) 保管廃棄設備である

旨を示す標識を付さ

れていること。

5. 1 -4の2(1）又は3 作業の性質上排気設備を設

(1）に規定する能力を けることが著しく困難であ

有する排水設備又は る場合であって、放射性同位

排気設備を設けるこ 元素によって空気を汚染す

とが著しく困難な場 るおそれのないときは、この

合において、衛生検査 限りでない。

所の境界の外におけ

る実効線量を 1年間 5の承認を受けた排水設備又

につき 1ミリシーベ は排気設備がその能力を有す

ルト以下とする能力 ると認められなくなったとき

を排水設備又は排気 は、厚生労働大臣は当該承認

設備が有することに を取り消すことができるこ

っき厚生労働大臣の と。

承認を受けた場合に

おいては、 1-4の2

(1）又は 3(1）の規定

は適用しない。この場

合において、排水口若

しくは排水監視設備
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番号 項 目 摘 要 備 考

のある場所において

排水中の放射性同位

元素の数量及び濃度

を監視し、又は排気口

若しくは排気監視設

備のある場所におい

て排気中の放射性同

位元素の数量及び濃

度を監視することに

より、衛生検査所の境

界の外における実効

線量を 1年間につき

1ミリシーベルト以

下としなくてはなら

ないこと。

2 管理に関する基準

2-1 管理者 1.管理者は検体検査の業 管理者が臨床検査技師である

務（検査業務）に関し 場合

資格を満たした適切 相当の経験を有する

な者であるか。 医師、又は検査につい (1）指導監督のために選任さ

て同等の経験を有す れた医師が、事故が発生し

る以下のいずれかの た場合等において放射線

者であること。 障害の防止の措置を直ち

に講じるよう、衛生検査所

(1）次に掲げる者であっ に医師が常駐するか文は

て、臨床検査技師である 常時医師が衛生検査所の

者 安全管理の状況を把握し、

必要な措置を採ることを

①第 1種放射線取扱主 可能とする体制が整備さ

任者の免状を有する者 れていること。

②薬剤師 (2）規則第 12条第9号の規定

により選任された医師が

この告示において定める

基準の実施を確保するた

めにする指示に従わなけ

ればならない。

(2) (1）に該当する者以外 指定講習会

の臨床検査技師であっ 昭和 56年 5月 25日～同年 5

て、厚生大臣の指定す 月29日まで（社）日本アイソ

る講習会を終了した者 トープ協会において実施。

第 1種放射線取扱責任者の免

状を有する者の助力を得て管

理業務を行っていること。

（例：非常勤職員として委嘱

する等）

唱
E
ム

F
h
u
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番号 備 考項 目 摘 要

2-2 ｜注意事項の掲示 ｜使用室、貯蔵施設及び廃棄

施設の目につきやすい場

適切な場所に必要な｜所に、放射線障害の防止に

事項を掲示している｜必要な注意事項を掲示し

か。 ていること。

2-3 ｜施設・器具 ｜次に掲げる業務を、次に掲

げる室若しくは施設にお

各業務を適切な施設｜いて行い、又は次に掲げる

等で行っているか。 ｜器具を用いて行っている

2-4 管理区域

適切な措置がとられ

ているか。

こと。

(1)検体検査用放射性同

位元素の使用

使用室

(2）検体検査用放射性同

位元素の貯蔵

貯蔵施設

(3）検体検査用放射性同

位元素の運搬

運搬容器

(4）検体検査用放射性同

位元素又は放射性同

位元素によって汚染

された物の廃棄

廃棄施設

1. 衛生検査所の管理者

は、衛生検査所内の場

所で、あって、外部放射

線の線量、空気中の放

射性同位元素の濃度

又は放射性同位元素

によって汚染される

物の表面の放射性同

位元素の密度が所定

の線量、濃度又は密度

を超えるおそれのあ

円
〆
臼FD
 

管理者が臨床検査技師であ

る場合には、その者が管理者

の資格を有するものである

ことを証する書面を登録の

申請等に当たって添付して

し、ること。

所定の線量、濃度又は密度

(1）外部放射線の線量につい

ては、実効線量が 3月間

につき 1.3ミリシーベル

ト

(2）空気中の放射性同位元素

の濃度については、 3月間

についての平均濃度が告

示第 16号第3の2に規定

する濃度の 10分の 1

(3）放射性同位元素によって
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番号

2-5 

2 6 

項 目

敷地の境界の防護

防護について適切な

措置がとられてい

るか。

検査従事者等の被ば

く防止

適切な措置がとられ

ているか。

摘 要

る場所を管理区域と

し、当該区域にその旨

を示す標識を付され

ていること。

2.衛生検査所の管理

者は、管理区域内

に人がみだりに立

ち入らないような

措置を講じている

こと。

使用室、貯蔵施設及び廃

棄施設又はその周辺に

適当なしゃへい物を設

ける等の措置を講ずる

ことにより、衛生検査所

内の人が居住する区域

及び衛生検査所の敷地

の境界における線量を

所定の限度を超えてい

ないこと。

次の（1）から（3）までに

掲げる措置のいずれか

及び（4）から（6）までに

掲げる措置を講ずると

ともに検査従事者等が

被ばくする線量が所定

の実行線量限度及び等

価線量限度を超えてい

ないこと。

(1）しゃへい壁その他の

しゃへい物を用いる

円

J
F
h
u
 

備 考

汚染される物の表面の放

射性同位元素の密度につ

いては、告示第 16号第3

の6に規定する密度の 10

分の 1
( 4) (1）及び（2）の規定にかか

わらず、外部放射線に被ば

くするおそれがあり、か

っ、空気中の放射性同位元

素を吸入摂取するおそれ

があるときは、実効線量の

(1）に規定する線量に対す

る割合と空気中の放射性

同位元素の濃度の（2）に規

定する濃度に対する割合

の和が 1となるような実
効線量及び空気中の放射

性同位元素の濃度

所定の線量限度

実効線量が 3月間につき 250

マイクロシーベルト

(1)検査従事者とは、検体検査

用放射線同位元の取扱い、

管理又はこれに付随する

業務に従事する者

(2）実行線量限度

①平成13年4月1日以後

5年ごとに区分した各期
間につき 100ミリシーベ

ルト

②4月1日を始期とする

1年間につき 50ミリシー
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番号 項 目 摘 要 備 考

ことにより放射線の ベルト

しゃへいを行うこと。 ③女子（妊娠する可能性

がないと診断された者、

(2）検体検査用放射性同 妊娠する意思がない旨を

位元素と人体との間 衛生検査所の管理者に書

に適当な距離を設け 面で申し出た者及び④に

ること。 規定する者を除く。）につ

いては、②に規定するほ

(3）人体が放射線に被ば か、 4月1日、 7月1日、

くする時間を短くす 10月1日及び1月1日を

ること。 始期とする各3月間につ

き5ミリシーベルト
④妊娠中である女子につ

いては、①及び②に規定

するほか、本人の申出等

により衛生検査所の管理

者が妊娠の事実を知った

時から出産までの間につ

き、内部被ばくについて

1ミリシーベルト

ただし、放射線障害を防

止するための緊急を要す

る作業に従事した検査従

事者等（女子については、

妊娠する可能性がないと

診断された者及び妊娠す

る意思がない旨を衛生検

査所の管理者に書面で申

し出た者に限る。以下「緊

急検査従事者等」とい

う。）に係る実効線量限度

は、 100ミリシーベルトと

する。

(3）等価線量限度

①眼の水晶体について

は、 4月1日を始期とす

る1年間につき 150ミリ

シーベルト（緊急検査従

事者等に係る眼の水晶体

の等価線量限度は、 300ミ

リシーベノレト）

②皮膚については、 4月

1日を始期とする 1年間

につき 500ミリシーベル

ト（緊急検査従事者等に

係る皮膚の等価線量限度

は、 1シーベルト）

a吐
F
h
u
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番 号 項 目 摘 要 備 考

③妊娠中である女子の腹

部表面については、（2）④

に規定する期間につき 2

ミリシーベルト

(4）使用室、貯蔵施設又 所定の濃度限度

は廃棄施設において 1-4の3(2）の備考欄と同

検査従事者等が呼吸 じ

する空気に含まれる

放射性同位元素の濃

度が所定の濃度限度

を超えないようにす

ること。

(5）使用室、貯蔵施設又 所定の表面密度限度

は廃棄施設内の人が ①アルファ線を放出す

触れるものの放射性 る放射線同位元素

同位元素の表面密度 4ベクレノレ／cni

が所定の表面密度限 ②アルファ線を放出し

度を超えないように ない放射性同位元素

すること。 40ベクレノレメcui

(6）放射性同位元素を経

口摂取するおそれの

ある場所での飲食又

は喫煙を禁止するこ

と。

2 7 取扱者の遵守事項 衛生検査所の管理者は、検 汚染の除去は、使用室内の汚

体検査用放射性同位元素 染を除去するために設けられ

汚染された物は適切 又は放射性同位元素によ た場所又は専用の洗濯場にお

に取り扱われている って汚染された物を取り いて行われていること。

か。 扱う者に次に掲げる事項

を遵守させなければなら

ない。

(1）使用室又は廃棄施設に

おいては作業衣等を着

用していること。また、

これらを着用してみだ

りにこれらの室又は施

設の外に出ていないこ

と。

(2）放射性同位元素によ 所定の表面密度限度

って汚染された物で、 2 -6 (5）の備考欄と同じ

その表面の放射性同位

元素の密度が所定の表

面密度限度を超えてい

p
h
u
 

Fh
u
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番号 項 自 摘 要 備 考

るものは、みだりに使

用室又は廃棄施設から

持ち出していないこ

と。

(3）放射性同位元素によっ 所定の表面密度限度

て汚染された物で、そ 2 -6 (5）の備考欄と同じ

の表面の放射性同位元

素の密度が所定の表面

密度限度の 10分の 1を

超えているものは、み

だりに管理区域から持

ち出していないこと。

2-8 測定と記録の保存 1.放射線障害の発生する 記録すべき事項

おそれのある場所に ①測定日時

適切に行われている ついて、検査を開始す ②測定方法

か。 る前に 1回及び検査 ③測定器の種類、型式及び

を開始した後にあっ 性能

ては 1月を超えない ④測定箇所

期間ごとに 1回（排水 ⑤測定条件

設備の排水口、排気設 ⑥測定結果

備の排気口、排水監視 ⑦測定実施者の氏名

設備のある場所及び ③測定結果に基づいて実施

排気監視設備のある した措置の概要

場所における放射性

同位元素による汚染

の状況の測定にあっ

ては排水し、又は排気

する都度（連続して排

水し、又は排気する場

合は、連続して））放射

線の量及び放射性同

位元素による汚染の

状況を測定し、その結

果に関する記録を 5

年間保存しなければ

ならない。

(1）放射線の量の測定は、 1及び2の測定は、次に掲げ

1センチメートル線量 る項目に応じて、それぞれに

当量率又は1センチメ 掲げる場所について行うこ

一トノレ線量当量につい と。

て行うこと。ただし、

70マイクロメートノレ線 放射線の量

量当量率が 1センチメ イ 使用室

一トノレ線量当量率の 10 ロ貯蔵施設

倍を超えるおそれのあ ハ廃棄施設

る場所においては、 70 ニ管理区域の境界

p
h
u
 

p
h
u
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番号

2 9 

項 目

検体検査用放射性同

位元素を備えなくな

ったときの措置

適切な措置を講じて

いるカミ。

量

て
線
つ

喜
一
ル
行

Z
一
ト
て

一
メ
つ

一
ロ
に
と

一
ク
率
こ

摘
一
イ
量
る

－
マ
当
レ

(2）放射線の量及び放射性

同位元素による汚染の

状況の測定は、これら

を測定するために最も

適した位置において、

放射線測定器を用いて

行うこと。ただし、放

射線測定器を用いて測

定することが著しく困

難である場合には、計

算によってこれらの値

を算出することができ

る。

2. 衛生検査所の管理者

は、帳簿を備え、検体

検査用放射性同位元

素の入手、使用及び廃

棄並びに放射性同位

元素によって汚染さ

れた物の廃棄に関す

る事項を記載し、これ

を1年ごとに閉鎖し、

閉鎖後 5年間保存し
なければならない。

衛生検査所の管理者は、そ

の衛生検査所に検体検査

用放射性同位元素を備え

なくなったときは、30日以

内に、次に掲げる措置を講

じていること。

(1）放射性同位元素による

汚染を除去すること。

備 考

ホ衛生検査所内の人が

居住する区域

へ衛生検査所の敷地の

境界

放射性同位元素による汚染

の状況

イ使用室

ロ 排水設備の排水口

ハ排気設備の排気口

ニ排水監視設備のある

場所

ホ排気監視設備のある

場所

へ管理区域の境界

記載すべき事項

①入手、使用又は廃棄の年

月日

②入手、使用又は廃棄に係

る検体検査用放射性同

位元素又は放射性同位

元素によって汚染され

た物の種類及びベクレ

ル単位をもって表わし

た数量

③使用した者の氏名又は

廃棄に従事した者の氏

名並びに廃棄の方法及

び場所

(2）放射性同位元素によっ ｜譲渡の相手方は、「放射性同位

て汚染された物を譲渡｜元素等による放射線障害の防

し、又は廃棄すること。｜止に関する法律Jによる許可
を受けた廃棄業者に限る。

ワ
t
Fhu 
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番号

2 -10 

2-11 

項目

事故発生時の対応

事故発生時に適切に

対応できる体制をと

るとともに、発生を防

止するための措置を

講じているか。

届出

法的な手続きが適正

に行われているか。

摘 要

1. 衛生検査所の管理者

は、地震、火災その他

の災害又は盗難、紛失

その他の事故により

放射線障害が発生し、

又は発生するおそれ

がある場合は、直ちに

その旨を衛生検査所

の所在地を管轄する

保健所、警察署、消防

署その他関係機関に

通報するとともに放

射線障害の防止に努

めていること。

2. 衛生検査所の管理者

は、検査業務の従事者

等に対し、放射線障害

の発生を防止するた

めに必要な教育及び

訓練を行っているこ

と。

1.毎年12月20日までに、

翌年において使用を予

定する検体検査用放射

性同位元素について届

け出ていること。

2.次の事項を変更してい

るときは、あらかじめ届

け出ていること。

(1）ベクレル単位をもって

表した検体検査用放射

性同元素の種類ごとの

最大貯蔵予定数量、 1日

の最大使用予定数量及

び3ヶ月間最大使用予

定数量

(2）検体検査用放射性同位

元素の使用室、貯蔵施

設、運搬容器及び廃棄施

設の放射線障害の防止

に関する構造設備及び

予防措置の概要

58 

備考

放射線障害が発生した場合又

は発生するおそれがある場合

に対応できる体制が確保され

ていること。

なお、女子を、放射線障害を

防止するための緊急を要する

作業に従事させないこと。

届出事項

(1）衛生検査所の名称及び所

在地

(2）使用を予定する検体検査

用放射性同位元素の種類、

形状及びベクレル単位を

もって表した数量
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番号 項 目 摘 要 備 考

3.衛生検査所に検体検査

用放射性同位元素を備

えなくなった場合は、次

により届け出ているこ

と。

(1) 10日以内にその旨を届

け出ていること。

(2) 30日以内にその後の措

置の概要を届け出てい

ること。

2 -12 健康診断 1.検査従事者等に対して 昭和 47年9月労働省令第 41

当該業務に従事する前 号

適切に実施している 及びその後に定期的に 電離放射線障害防止規則第

か。 医師の健康診断を行っ 56条参照のこと

ていること。

(1）被ばく歴の有無の調査 被ばく歴を有する者について

6月以内に 1回 は、作業の場所、内容及び期

問、放射線障害の有無その他

放射線による被ばくに関する

事項の調査

(2）白血球数、白血球百分

率の検査

6月以内に1回

(3）赤血球数、血色素量、

ヘマトクリ ット値の検

査

6月以内に 1回

(4）白内障に関する眼の検

査

3月以内に1回

(5）皮膚の検査

3月以内に 1回

ただ し、白血球百分

率、（4）及び（5）について

は、医師が必要でないと

認めるときは省略する

ことができる。

Q
d
 

「
h
u
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番号 項 目 摘 要 備 考

2.健康診断の結果の記録

を個人ごとに作成し、こ

れを 5年間保存してい

ること。

3.電離放射線健康診断結

果報告書を管轄する労

働基準監督署長に提出

していること。

4.健康診断の結果、放射

線による障害が生じて

おり、若しくはその疑い

があり、又は放射線によ

る障害が生ずるおそれ

があると認められる者

がいる場合には、その障

害、疑い又はおそれがな

くなるまで、就業する場

所又は業務の転換、被ば

く時間の短縮、作業方法

の変更等健康の保持に

必要な措置を講じてい

ること。
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衛生検査所立入検査結果表

地方公共団体名

年 月 日調査

名 称 登録番号 % 

開設者名
所 在

地
T 

立入検査人員V 持込既知検

（うち精度管理専門委
人 体

員数）
人） －既知標

本

項目番 項目 適否 未調 非該 不適合事項及び指示
号 査 当 内容
1 管理組織の基準に関する事項
1 1 管理者 適：否

1 2 指導監督医 適 ：否

1 3 精度管理責任者 適 ：否

1 4 遺伝子関連・染色体検査の 適：否
責任者

1 5 職員 適：否
1-6 職員の研修等 適：否

1 7 組織運営規程 適：否

1 8 情報セキュリァィとリスク 適：否
管理

1 9 営業所 適：否

1 10 登録・届出
2 構造設備の基準に関する事項
2-1 検査用機械器具 適：否

2 2 検査室 適：否
2 3 防じん及び防虫設備 適：否
2-4 廃水及び廃棄物処理設備 適：否

2 5 消毒設備 適：否

3 検査業務に関する事項
3-1 検査案内書 適：否
3-2 検体の受領 適：否

3 3 検体の搬送 適：否
3-4 検体の受付及び仕分 適：否
3-5 血清分離 適：否
3-6 試薬 適：否

3 7 検査機器等の保守管理 適：否
3-8 検査・測定技術の標準化 適：否

3 9 検体の保管、返却、廃棄 適：否

3 10 委託元との情報連携の確認 適：否
4 検査精度の向上に関する事項
4-1 検査精度の向上 適：否
4-2 微生物学的検査 適：否
4-3 免疫学的検査 適：否

4 4 血液学的検査 適：否
4-5 病理学的検査 適：否
4-6 生化学的検査 適：否
4-7 尿・糞便等一般検査 適：否
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4-8 遺伝子関連・染色体検査
5 検査外部委託に関する事項

検査外部委託 適：否

6 検査結果の報告に関する事項
6-1 検査結果の報告 適：否
6-2 間合わせ・苦情処理 適：否

7 その他
7 1 各種書類の作成 適 ：否
7-2 職員の健康管理 適：否
7-3 広告 適：否

（注） 1. 「適：否J、 「未調査J、 「非該当J欄はいずれかの欄にO印を付すこと。
2. 「不適合事項及び指示内容J欄は別葉としても差し支えない。
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衛生検査所立入検査結果表（RIを備える検査所）

地方公共団体名

年 月 日調査

名 称 登録番号 号

開設者名 所 在 T 

地

立入検査人員V 持込既知検
（うち精度管理専門 人 体
委員数） 人） －既知標

本

項目番号 項目 適否 未調 非該 不適合事項及び指示
査 当 内容

1 構造設備に関する基準
1-1 使用室 適：否

1-2 貯蔵施設 適：否

1-3 貯蔵容器・運搬容器 適：否

1-4 廃棄施設 適：否

2 管理に関する基準
2-1 管理者 適：否

2 2 注意事項の掲示 適：否

2-3 施設・器具 適：否

2 4 管理区域 適：否

2-5 敷地の境界の防護 適 ：否

2-6 検査従事者等の被ばくの防
止

2-7 取扱者の遵守事項 適：否

2 8 測定と記録の保存 適：否

2-9 検体検査用放射性同位克素 適：否
を備えなくなったときの
措置

2-10 事故発生時の対応 適：否

2 1 1 届出 適：否

2 1 2 健康診断 適：否

（注） 1 . 「適：否J、 「未調査」、 「非該当」欄はいずれかの欄にO印を付すこと。
2. 「不適合事項及び指示内容J欄は別葉としても差し支えない。
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（参考）

医療法等の一部を改正する法律の一部の施行に伴う厚生労働省令の整備に関する省令（厚生

労働省令第 93号）附則第3条が適用される場合には、以下の改正前の臨床検査技師等に関す

る法律施行規則別表第1、別表第2及び別表第4が適用されること。

別表第1（第 12条関係）

微生物学的検査 細菌培養同定検査 ーふ卵器

薬剤感受性検査 二 顕微鏡

コ 高圧蒸気滅菌器

病原体遺伝子検査 一遺伝子増幅装置

二遺伝子増幅産物検出装置

三高速冷却遠心器

四安全キャビネット

血清学的検査 血清学検査 一 恒温水槽

二水平振鍾器

免疫学検査 自動免疫測定装置又はマイクロプレート用ウォ

ッシャー及びマイクロプレート用リーダー

血液学的検査 血球算定検査 自動血球計数器

血液像検査 二 顕微鏡

出血・凝固検査 自動凝固検査装置

細胞性免疫検査 フローサイトメーター

染色体検査 - C02インキュベーター

二 クリーンベンチ

＝ 写真撮影装置又は画像解析装置
生殖細胞系列遺伝子 一遺伝子増幅装置

検査 二遺伝子増幅産物検出装置

体細胞遺伝子検査 ＝ 高速冷却遠心器
（血液細胞による場 四安全キャビネット

合）

病理学的検査 病理組織検査 一 顕微鏡

免疫組織化学検査 ミクロトーム

コ パラフィン溶融器

四 パラフィン伸展器

玉染色に使用する器具又は装置

細胞検査 顕微鏡

分子病理学的検査 蛍光顕微鏡

体細胞遺伝子検査 一 遺伝子増幅装置

（血液細胞によらな 二遺伝子増幅産物検出装置

い場合） コ 高速冷却遠心器

四安全キャビネット

寄生虫学的検査 寄生虫学的検査 顕微鏡
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生化学的検査 生化学検査 一天びん

二 純水製造器

＝ 自動分析装置又は分光光度計

尿・糞便等一般検査 顕微鏡

備考

一 検査用機械器具は、代替する機能を有する他の検査用機械器具をもってこれに代えるこ

とができる。

二 二以上の内容の異なる検査をする衛生検査所にあっては、検査用機械器具を兼用のもの

とすることができる。ただし、微生物学的検査をするために必要な検査用機械器具は、専

用のものでなければならない。

別表第2（第 12条関係）

一 微生物学的検査、血清学的検査、血液学的検査、病理学的検査、寄生虫 二十平方メー

学的検査及び生化学的検査のうち、ーの検査のみをする衛生検査所 トノレ

二 前号に掲げる検査のうち、二の検査をする衛生検査所 コ十平方メー

トノレ

コ 第一号に掲げる検査のうち、コの検査をする衛生検査所 四十平方メー

トノレ

四 第一号に掲げる検査のうち、四以上の検査をする衛生検査所 五十平方メー

トノレ

別表第4（第 12条関係）

一 微生物学的検査、血清学的検査、血液学的検査、病理学的検査、寄生虫学的検 一人

査及び生化学的検査のうち、 ーの検査のみをする衛生検査所

二 前号に掲げる検査のうち、二以上の検査をする衛生検査所（次号に該当する衛 二人

生検査所を除く。）

コ 第一号に掲げる検査のうち、微生物学的検査、血液学的検査及び生化学的検査 ＝人

のいずれをも含む三以上の検査をする衛生検査所

p
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別紙2

衛生検査所組織運営規程準則
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第1章総則

（目的）

第1条 この規程は、臨床検査技師等に関する法律の趣旨にのっとり、当衛生検査所のよ

るべき組織及び運営の基準について定め、もって検査の適正を確保することを目的とす

る。

（法令の遵守）

第2条 当衛生検査所は、常に臨床検査技師等に関する法律施行規則第12条に定める衛

生検査所の登録基準以上の状態に維持されなければならない。

（検査技術の維持向上）

第3条 当衛生検査所は、検査技術の維持向上に必要な措置を積極的に講ずるよう努める。

（公共に対する協力義務）

第4条 当衛生検査所は、公共に対する責務を自覚し、国又は都道府県の医療、公衆衛生

の行政に積極的に協力するほか、その行政指導を遵守する。

第2章組織及び職務

（管理者）

第5条 当衛生検査所は、管理者として、衛生検査に関し相当の経験を有する医師を置く。
（注1) 

2 管理者は、検査業務に従事する者の業務分担を明らかにし、当衛生検査所の行う検査

業務（検体の受領、搬送等の業務を含む。以下同じ。）の実施を統括する。

3 管理者は、精度管理責任者から精度管理の実施状況等について報告を受けるとともに

開設者に対して、随時、精度管理の充実を図るために必要な措置等について助言を行う 0

4 管理者は、前項の職務を円滑に遂行するために必要な権限が附与されなければならな
し、。

（精度管理責任者）

第6条 当衛生検査所は、精度管理に関する責任者として、検査業務に関し相当の経験を

有し、かつ、精度管理に関して相当の知識及び経験を有する医師を置く。（注2)

2 精度管理責任者は、専ら精度管理の業務に携わる者とする。

3 精度管理責任者は各検査の作業工程ごとに精度管理についての担当者が指定され、組

織上明示されていること及び同担当者等の統括、指導等を通じて、精度管理が日々組織

的かっ効果的に行われていることを確保する。

4 精度管理責任者は、精度管理の実施状況を把握するとともに、精度管理の充実を図る

ために必要な措置等について管理者に報告を行う。

（遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者）

第6条の2 当衛生検査所は、遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者として、

遺伝子関連・染色体検査の業務に関し相当の経験を有する医師を置く。 （注3)

2 遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者は、遺伝子関連・染色体検査の精

度の確保に関する業務（精度管理責任者の携わる精度管理の業務を除く。）に携わる者と

する。

3 遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者は遺伝子関連・染色体検査の作業

工程ごとの担当者等の統括、指導等を通じて、遺伝子関連・染色体検査が日々組織的か

っ効果的に行われていることを確保する。

4 遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者は、遺伝子関連・染色体検査の実

施状況を把握するとともに、検査結果等について必要な確認を行う。

5 遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者は遺伝子関連・染色体検査の遺伝

子関連・染色体検査の作業工程ごとの担当者等に継続的な教育研修及び技能評価を受け

させるよう努めなければならない。
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第3章業務

（検査業務の内容）

第7条 当衛生検査所の行う検査業務の内容は、 00検査、 00検査、 00検査及び00
検査とする。

（検査業務の実施）（注4)

第8条 当衛生検査所は、検査案内書を作成するとともに、作業工程ごとに定めた次の標

準作業書に基づいて検査業務を行う。

検体受領標準作業書

ー 検体搬送標準作業書

一検体受付及び仕分標準作業書
四 血清分離標準作業書

五外部委託標準作業書

六検査機器保守管理標準作業書

七測定標準作業書

八精度管理標準作業書

九 検体処理標準作業書

十 検査依頼情報・検査結果報告情報標準作業書

十一 苦情処理標準作業書

十二 教育研修・技能評価標準作業書

2 当衛生検査所は、日々の業務内容を記録するため、次の作業日誌を作成する。

検体受領作業日誌

一 検体搬送作業日誌
一 検体受付及び仕分作業日誌

四 血清分離作業日誌

玉検査機器保守管理作業日誌

六測定作業日誌

3 当衛生検査所は、次の台帳を作成する。

委託検査管理台帳

一 試薬管理台帳
一 温度・設備管理台帳

四 統計学的精度管理台帳

玉外部精度管理台帳

六 検体保管・返却・廃棄処理台帳

七 検査依頼情報・検査結果情報台帳

八検査結果報告台帳

九苦情処理台帳

十教育研修・技能評価記録台帳

（記録）

第9条 当衛生検査所は、第8条に定める各作業日誌及び各台帳を2年間保存する。

（精度管理）

第 10条 当衛生検査所は、第8条に定める標準作業書等に基づき、適切な内部精度管理

を実施するとともに、少なくとも年1回は、 000及び000が行う外部精度管理調査
に参加する。

なお、それ以外の外部精度管理調査にも積極的に参加するよう努める。

（職員の研修）

第11条 当衛生検査所は、職員に必要な研修を行わせる。

（検査結果の確認）

第12条 臨床検査技師以外の者が行った検査・測定については、管理者、臨床検査技師

がその結果について、必要に応じ確認をしなければならない。
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（検査結果の報告）

第13条 当衛生検査所が委託元に対して行う検査結果の報告は、検査・測定年月日及び

検査・測定責任者名又は苦情処理担当者名を明らかにした報告書によって行うものとす

る。

2 当衛生検査所が、検査・測定を外部委託している場合の委託元に対する検査結果報告

書には、最終委託先名を記載する。

（廃棄物等の処理）

第14条 検査・測定後の検体、使用後の試薬、廃棄物並びに廃水の処理にあたっては、

関係法令に従うほか、特に公衆衛生上他に迷惑を及ぼすことのないよう留意しなければ

ならない。

（細則）

第15条 この規程の実施に関して必要な事項は、別に細則で定めるものとする。

（注1) 管理者として臨床検査技師を置く場合は、「医師」を「臨床検査技師j とする

とともに、本条に次の1項を加える。

2 当衛生検査所は、嘱託として、当衛生検査所の検査業務を指導監督する医師を置く。

（注2) 精度管理責任者として臨床検査技師を置く場合は、「医師Jを「臨床検査技師」
とする。

（注3) 遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者として、臨床検査技師を

置く場合は、「医師Jを「臨床検査技師Jに、遺伝子関連・染色体検査の業務に

関し相当の知識及び経験を有する者を置く場合は、「経験を有する医師Jを「知

識及び経験を有する者」に改めることとする。なお、遺伝子関連・染色体検査

の業務を実施しない場合は、第6条の2の規定は要しない。
（注4) (1) 血清分離のみを行う衛生検査所にあっては、外部精度管理調査に必ずし

も参加することを要せず、また、次の書類の作成を要しない。

検体受付及び仕分標準作業書

測定標準作業書

精度管理標準作業書

検体処理標準作業書

検査依頼情報・検査結果報告情報標準作業書

教育研修・技能評価標準作業書

検体受付及び仕分作業日誌

測定作業日誌

試薬管理台帳

温度・設備管理台帳

統計学的精度管理台帳

外部精度管理台帳

検体保管・返却・廃棄処理台帳

検査依頼情報・検査結果情報台帳

教育研修・技能評価記録台帳

(2) 血清分離を行わない衛生検査所にあっては、血清分離標準作業書及び血

清分離作業日誌の作成を要しない。
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別添2

0 「医療法の一部を改正する法律の一部の施行についてJ（平成5年2月 15日付健政発98号厚生省健康政策局長通知）新旧対照表

改 正後

健政 ＼第 9 8 号

平成 5 年 2 月 15 日

【最終改正1 医政発 10 3 0第 3 号
平成 30年 10月 30日

各都道府県衛生主管部（局）長殿

厚生省健康政策局長

医療法の一部を改正する法律の一部の施行について

第一・二 （略）

第三業務委託に関する事項

1 業務委託全般について

(1) 趣旨

1 

改

（下線の部分は改正部分）

正前

健政第 9 8 号

平成 5年 2月 15 日

各都道府県衛生主管部（局）長殿

厚生省健康政策局長

医療法の一部を改正する法律の一部の施行について

第一・二 （略）

第三業務委託に関する事項

1 業務委託全般について

(1) 趣旨
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病院、診療所文は助産所の管理者は、医療法等の一部

を改正する法律（平成二十九年法律第五十七号。以下

「平成二十九年改正法Iという。）による改正後の医療

法第十五条の三第一項及び新政令第四条の七各号に掲げ

る業務を委託する場合には、業務の種類に応じ、それぞ

れ医療法等の一部を改正する法律の一部の施行に伴う厚

生労働省関係省令の一部を改正する省令（平成三十年厚

生労働省令第九十三号。以下「平成三十年改正省令j と

いうの）による改正後の医療法施行規則第九条の八及び

第九条の九から第九条の十五までに規定する基準に適合

する者に委託しなければならないものであること。

(2) 受託者の選定

病院、診療所又は助産所の管理者は、平成二十九年改

正法による改正後の医療法第十五条の三第一項及び新政

令第四条の七各号に掲げる業務を委託しようとする場合

には、受託者の有する標準作業書、業務案内書等によ

り、当該受託者が、業務の種類に応じ、それぞれ呈盛三

十年改正省令による改正後の医療法施行規則第九条の八

及び第九条の九から第九条の十五までに規定する基準に

適合する者であることを確認した上で、受託者を選定す

ること。

(3) 標準作業書及び業務案内書

標準作業書は、受託業務の適正化及び標準化を図るた

2 

病院、診療所又は助産所の管理者は、新政令第四条の

七各号に掲げる業務を委託する場合には、業務の種類に

応じ、それぞれ新省令第九条の八から第九条の十五まで

に規定する基準に適合する者に委託しなければならない

ものであること。

(2) 受託者の選定

病院、診療所又は助産所の管理者は、新政令第四条の

七各号に掲げる業務を委託しようとする場合には、受託

者の有する標準作業書、業務案内書等により、当該受託

者が、業務の種類に応じ、それぞれ新省令第九条の八か

ら第九条の十五までに規定する基準に適合する者である

ことを確認した上で、受託者を選定すること。

(3) 標準作業書及び業務案内書

標準作業書は、受託業務の適正化及び標準化を図るた
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めのものであり、業務案内書は、受託する業務の内容、

方法等を明確にするためのものであること。‘また、受託

者は、医療機関から標準作業書文は業務案内書の開示の

求めがあった場合には、速やかに提示することができる

よう、標準作業書及び業務案内書を整備しておくもので

あること。

(4) 労働者派遣契約との関係

平成二十九年改正法による改正後の医療法第十五条の

三第一項及び新政令第四条の七各号に掲げる業務の委託

は、請負契約に基づく業務委託であって、労働者派遣契

約とは異なるものであるので、病院、診療所又は助産所

の管理者は、業務委託に際し、「労働者派遣事業と請負

により行われる事業との区分に関する基準（昭和六十一

年四月労働省告示第三十七号）」に留意されたいこと。

2 検体検査の業務（新省令第九条の八関係）

」出墜L

(1) 人員に関する事項

ア～ウ

三専ら精度管理を職務とする者（以下「精度管理責任

者」とし、う。）について

（ア）～（ウ）

オ遺伝子関連検査・染色体検査の精度の確保に係る責

3 

めのものであり、業務案内書は、受託する業務の内容、

方法等を明確にするためのものであること。また、受託

者は、医療機関から標準作業書文は業務案内書の開示の

求めがあった場合には、速やかに提示することができる

よう、標準作業書及び業務案内書を整備しておくもので

あること。

(4) 労働者派遣契約との関係

新政令第四条の七各号に掲げる業務の委託は、請負契

約に基づく業務委託であって、労働者派遣契約とは異な

るものであるので、病院、診療所文は助産所の管理者

は、業務委託に際し、「労働者派遣事業と請負により行

われる事業との区分に関する基準を定める告示（昭和六

十一年四月労働省告示第三十七号） Jに留意されたいこ

と。

2 検体検査の業務（新省令第九条の八関係）

(1) 病院又は診療所の施設で検体検査の業務を行う者の

基準（新省令第九条の八第一項関係）

ア人員に関する事項

（ア）～（ウ）

（エ） 専ら精度管理を職務とする者（以下「精度管理

責任者」という。）について

a戸、J c 

（新設）
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任者について

（ア） 遺伝子関連・染色体検査を行う場合の精度の

確保に係る責任者については、医師文は臨床

検査技師 （歯科医療機関においては歯科医師

又は臨床検査技師）のほか、遺伝子関連・染

色体検査の専門知識及び経験を有する他の職

種を認めるものとする。なお、遺伝子関連・

染色体検査以外の検体検査の精度の確保に係

る責任者との兼任は妨げない。

」Jl遺伝子関連・染色体検査の専門知識及び経験
を有する他の職種の例としては、以下の者の

うち、検体検査の業務について 3年以上の実

務経験及び精度管理についての 3年以上の実

務経験を有する者が考えられる。

大学院、大学、短期大学、専門学校文は

高等専門学校において分子生物学関連科目

（分子生物学、遺伝子検査学、細胞遺伝

学、人類遺伝学、微生物学、生化学、免疫

学、血液学、生理学、病理学、解剖学、動

物細胞工学、生物科学等をいう。）を履修し

主主
（ウ） 医師文は臨床検査技師を遺伝子関連・染色体

検査を行う場合の精度の確保に係る責任者と

4 
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する場合、上述（イ）を参考にするなど適切に判

断すること。

(2) 構造・設備に関する事項

ア 血清分離のみを請負う受託者にあっては、電気冷蔵

庫、電気冷凍庫及び遠，L占Eを有すれば足りるものであ

ること。

なお、施設の賃貸借については、盤室茎蓋を委託す

る病院又は診療所の開設者と受託者の契約により明確

にするものとし、当該病院又は診療所の検査用機械器

具を使用する場合には、当該機械器具の賃貸借につい

ても、契約により明確にすること。

イ 遺伝子関連・染色体検査のうち、病原体核酸検査

は、当該検査の前処理の工程まで専用の検査室で行う

ことが望ましいこと。

」＆＿運営に関する事項

ア標準作業書、日誌及び台帳

平成三十年改正省令による改正後の医療法施行規則

第九条の八第一項第六号に規定する標準作業書~望

第八号に規定する作業日誌及び同項第九号に規定する

主藍に記載すべき事項の留意点は、「衛生検査所指導

要領の見直し等につドて（平成三十年十月三十日付け

5 

イ 構造・設備に関する事項

m 血清分離のみを請負う受託者にあっては、電気
冷蔵庫、電気冷凍庫及び遠心器を有すれば足り

るものであること。

なお、施設の賃貸借については、検体検査業務

を委託する病院又は診療所の開設者と受託者の契

約により明確にするものとし、当該病院又は診療

所の検査用機械器具を使用する場合には、当該機

械器具の賃貸借についても、契約により明確にす

ること。

Hよ微生物学的検査のうち、病原体遺伝子検査の検
査用機械器具は、当該検査の前処理の工程まで

専用とされていれば差し支えないものであるこ

よι
ウ 運営に関する事項

（ア） 標準作業書

新省令第九条の八第一項第五号に規定する標準

作業書に記載すべき事項の留意点は、「臨床検査

技師、衛生検査技師等に関する法律施行規則の一

部を改正する省令の施行について（昭和六十一年

四月十五日付け健政発第二六二号厚生省健康政策
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医政発－o三O第三号厚生労働省医政局長通知）」別
添1の衛生検査所指導要領（以下「衛生検査所指導要

領」という。）に準じて取り扱うこと。

イ 業務案内書

平成三十年改正省令による改正後の医療法施行規則

第九条の八第一項第七号に規定する業務案内書に記載

すべき事項の留意点については、衛生検査所指導要領

の検査案内書に準じて取り扱うこと。

なお、血清分離のみを請負う場合にあっては、その

旨を業務案内書の表紙に明記すれば足りるものである

こと。

(4) 従事者の研修に関する事項

平成三十年改正省令による改正後の医療法施行規則

第九条の八第一項第十号に規定する研修は、塗査茎蓋

を適切に行うために必要な知識及び技能を修得するこ

とを目的とし、次に掲げる事項を含む研修であるこ

と。

① 各標準作業書の記載事項

② 患者の秘密の保持

③ 受託責任者にあっては、医療法、医師法、臨床

検査技師等に関する法律等の医療関係法規及び労

働関係法規

6 

局長通知）」別添の衛生検査所指導要領（以下「衛

生検査所指導要領」という。）に準じて取り扱う

こと。

（イ） 業務案内書

新省令第九条の八第一項第六号に規定する業務

案内書に記載すべき事項の留意点については、衛

生検査所指導要領の検査案内書に準じて取り扱う

こと。

なお、血清分離のみを請負う場合にあっては、

その旨を業務案内書の表紙に明記すれば足りるも

のであること。

エ 従事者の研修に関する事項

新省令第九条の八第一項第七号に規定する研修は、

検体検査業務を適切に行うために必要な知識及び技能

を修得することを目的とし、次に掲げる事項を含む研

修であること。

① 各標準作業書の記載事項

② 患者の秘密の保持

③ 受託責任者にあっては、医療法、医師法、臨床

検査技師等に関する法律等の医療関係法規及び

労働関係法規
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（削除）

3 （略）

4 患者等の食事の提供の業務（新省令第九条の十関係）

(1) 患者等の食事の提供の業務の範囲及び委託方法に関

する事項

ア業務の範囲

（ア） 患者等給食業務の範囲

医療法等の一部を改正する法律の一部の施行に

伴う関係政令の整理に関する政令（平成三十年政

令第三百三十号。以下「平成三十年政令Jとい

う。）による改正後の医療法施行令第四条の七第

二号に規定する食事の提供（以下「患者等給食」

という。）の業務は、食材の調達、調理、盛付

7 

(2) 病院又は診療所以外の場所で検体検査の業務を行う

者の基準（新省令第九条の八第二項関係）

’病院又は診療所以外の場所で検体検査の業務を行う者

の基準は、次に掲げる者とするものであること。

① 臨床検査技師等に関する法律（昭和三十三年法律

第七十六号）第二十条の三第一項の規定に基づき、

衛生検査所として、都道府県知事の登録を受けて

いる者

② 保健所の開設者

③ 検疫所の開設者

④ 犯罪鑑識施設の開設者

3 （略）

4 患者等の食事の提供の業務（新省令第九条の十関係）

(1) 患者等の食事の提供の業務の範囲及び委託方法に関

する事項

ア業務の範囲

（ア） 患者等給食業務の範囲

新政令第四条の七第三号に規定する食事の提供

（以下「患者等給食」という。）の業務は、食材の

調達、調理、盛付け、配膳、下膳及び食器の洗浄

並びにこれらの業務を行うために必要な構造設備

の管理に加えて、食器の手配、食事の運搬等をい

うものであること。
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け、配膳、下膳及び食器の洗浄並びにこれらの業

務を行うために必要な構造設備の管理に加えて、

食器の手配、食事の運搬等をいうものであるこ

と。

（イ）（略）

イ（略）

ウ 食品衛生法との関係

病院外の調理加工施設を使用して患者等給食の調理

を行う場合には、食品衛生法（昭和二十二年法律第二

百三十三号）に基づく営業の許可の対象になること。

したがって、これらの調理加工施設は食品衛生法等関

係法令を遵守しなければならないものであること。

なお、「大規模食中毒対策等についてJ（平成九年三

月二十四日付け衛食第八五号生活衛生局長通知）によ

り「大量調理施設衛生管理マニュアルj が示されてい

るところであるが、病院外の調理加工施設を使用して

患者等給食の調理を行う場合については、通知に十分

留意し、適切な衛生管理を行うこと。

また、通知で定められた以外にも、必要に応じ重要

管理点を定める場合には、 HACCP（危害分析重要管理

点）の概念に基づく適切な衛生管理を行うこと。

エ・オ （略）

カ 労働関係法令の遵守

8 

（イ）（略）

イ（略）

ウ 食品衛生法との関係

病院外の調理加工施設を使用して患者等給食の調理

を行う場合には、食品衛生法（昭和二十二年法律第二

百三十三号）に基づく営業の許可の対象になること。

したがって、これらの調理加工施設は食品衛生法等関

係法令を遵守しなければならないものであること。

なお、「大規模食中毒対策等について」（平成九年三

月二十四日付け衛食第八五号生活衛生局長通知）が通

知されたところであるが、病院外の調理加工施設を使

用して患者等給食の調理を行う場合については、通知

に十分留意し、適切な衛生管理を行うこと。

また、通知で定められた以外にも、必要に応じ重要

管理点を定める場合には、 HACCP（危害分析重要管理

点）の概念に基づく適切な衛生管理を行うこと。

エ・オ （略）

カ 労働関係法令の遵守
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患者等給食業務の委託に際しては、病院、患者等給

食業者双方とも、労働者派遣事業の適正な運営の確保

及び派遣労働者の保護等に関する法律（昭和六十年法

律第八十八号）、職業安定法（昭和二十二年法律第百四

十一号）、労働基準法（昭和二十二年法律第四十九

号）、労働安全衛生法（昭和四半七年法律第五十七号）

等労働関係法令を遵守すること。特に、複数業者への

委託や受託した業務の一部を再委託する場合には十分

留意すること。

キ（略）

(2）～（5) （略）

5 患者等の搬送の業務（新省令第九条の十一関係）

(1) 業務の範囲に関する事項

平成三十年政令による改正後の医療法施行令第四条の

主筆孟呈に掲げる業務は、患者、妊婦、産婦又はじよく

婦の病院、診療所若しくは助産所相互間の搬送の業務及

びその他の搬送の業務で重篤な患者について医師文は歯

科医師を同乗させて行うものをいい、病院、診療所又は

助産所内の患者等の移動は含まないこと。

(2）～（4) （略）

6 医療機器の保守点検の業務（平成三十年改正省令による改

正後の医療法施行規則第九条の八の二及び第九条の十二関

屋よ

9 

患者等給食業務の委託に際しては、病院、患者等給

食業者双方とも、労働者派遣事業の適正な運営の確保

及び派遣労働者の就業条件の整備等に関する法律（昭

和六十年法律第八十八号）、職業安定法（昭和二十二年

法律第百四十一号）、労働基準法（昭和二十二年法律第

四十九号）、労働安全衛生法（昭和四十七年法律第五十

七号）等労働関係法令を遵守すること。特に、複数業

者への委託や受託した業務の一部を再委託する場合に

は十分留意すること。

キ（略）

(2）～（5) （略）

5 患者等の搬送の業務（新省令第九条の十一関係）

(1) 業務の範囲に関する事項

新政令第四条の七第四号に掲げる業務は、患者、妊

婦、産婦文はじよく婦の病院、診療所若しくは助産所相

互間の搬送の業務及びその他の搬送の業務で重篤な患者

について医師又は歯科医師を同乗させて行うものをい

い、病院、診療所又は助産所内の患者等の移動は含まな

し、こと。

(2）～（4) （略）

6 医療機器の保守点検の業務（新省令第九条の七及び第九条

の十二関係）
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(1) 業務の範囲に関すること

ア 平成三十年政令による改正後の医療法施行令第四条

の七第四号に定める業務

平成三十年政令による改正後の医療法施行令第四条

の七第四号に定める業務は、平成三十年改正省令によ

る改正後の医療法施行規則第九条の八の二に定める医

療機器の保守点検の業務をいうものであること。

なお、平成三十年改正省令による改正後の医療法施

行規則第九条の八の二に定める医療機器は、「医薬

品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保に関

する法律第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指

定する特定保守管理医療機器J（平成十六年厚生労働

省告示第二百九十七号）とし、その詳細については、

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律第二条第五項から第七項までの規定

により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管

理医療機器及び一般医療機器（告示）及び医薬品、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

律第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する

特定保守管理医療機器（告示）の施行について（通知）」

（平成十六年七月二十日付薬食発第O七二00二二号

厚生労働省医薬食品局長通知）の例によるものとする

こと。

10 

(1) 業務の範囲に関すること

ア 新政令第四条の七第五号に定める業務

新政令第四条の七第五号に定める業務は、改正後の

省令第九条の七に定める医療機器の保守点検の業務を

いうものであること。

なお、改正後の省令第九条の七に定める医療機器

は、「薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣

が指定する特定保守管理医療機器j （平成十六年厚生

労働省告示第二百九十七号）とし、その詳細について

は、「薬事法第二条第五項から第七項までの規定によ

り厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医

療機器及び一般医療機器（告示）及び薬事法第二条第八

項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理

医療機器（告示）の施行について（通知）」（平成十六年

七月二十日付薬食発第O七二00二二号厚生労働省医

薬食品局長通知）の例によるものとすること。
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イ 保守点検と修理

保守点検とは、清掃、校正（キャリプレーション）、

消耗部品の交換等をいうものであり、故障等の有無に

かかわらず、解体の上点検し、必要に応じて劣化部品

の交換等を行うオーバーホーノレを含まないものである

こと。

また、修理とは、故障、破損、劣化等の箇所を本来

の状態・機能に復帰させること（当該箇所の交換を含

む。）をいうものであり、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（昭和三

十五年法律第百四十五号。以下「医薬品医療機器等

法」とし寸。）に基づく医療機器の製造業文は修理業

の業許可を得た者でなければ、業として行ってはなら

ないものであること。

ウ～オ（略）

(2) 医薬品医療機器等法との関係

ア 対象とする医療機器の範囲

（ア） 添付文書等への保守点検事項の記載

平成三十年改正省令による改正後の医療法施行

規則第九条の八の二に定める医療機器について

は、医薬品医療機器等法第六十三条の二、匡茎

品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律施行規則（昭和三十六年厚生省令

11 

イ 保守点検と修理

保守点検とは、清掃、校正（キャリプレーション）、

消耗部品の交換等をいうものであり、故障等の有無に

かかわらず、解体の上点検し、必要に応じて劣化部品

の交換等を行うオーバーホーノレを含まないものである

こと。

また、修理とは、故障、破損、劣化等の箇所を本来

の状態・機能に復帰させること（当該箇所の交換を含

む。）をいうものであり、薬事法（昭和三十五年法律第

百四十五号）に基づく医療機器の製造業又は修理業の

業許可を得た者でなければ、業として行つてはならな

いものであること。

ウ～オ（略）

(2) 薬事法との関係

ア 対象とする医療機器の範囲

（ア） 添付文書等への保守点検事項の記載

改正後の省令第九条の七に定める医療機器につ

いては、薬事法第六十三条の二、薬事法施行規則

第二百二十七条により、保守点検に関する事項が

添付文書又はその容器若しくは被包に記載されて

いなければならないとされているものであるこ
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第一号。以下「医薬品医療機器等法施行規則」と

とLユムL第二百二十七条により、保守点検に関す
る事項が添付文書文はその容器若しくは被包に記

載されていなければならないとされているもので

あること。

（イ） 医療機器の保守点検の適切な実施

平成三十年改正省令による改正後の医療法施行

規則第九条の八の二に定める医療機器について

は、医薬品医療機器等法第六十八条の二第三項に

より、病院若しくは診療所の開設者文は医師、歯

科医師等は、医療機器の適正な使用を確保するた

め、医療機器の製造業者、輸入販売業者等が提供

する情報を活用し、医療機器の保守点検を適切に

実施するよう努めなければならないとされている

ものであること。

イ 修理業の業許可を有する者

医薬品医療機器等法第四十条の二第一項に規定する

医療機器の修理業の許可を受けた者については、当該

医療機器の保守点検を医療機関内において行う場合に

限り、改正後の省令第九条の十二に定める医療機器の

保守点検の業務を適正に行う能力のある者として取り

扱って差し支えないこと。

(3) 保守点検を行う人員に関する事項

12 

と。

（イ） 医療機器の保守点検の適切な実施

改正後の省令第九条の七に定める医療機器につ

いては、薬事法第七十七条の三第三項により、病

院若しくは診療所の開設者文は医師、歯科医師等

は、医療機器の適正な使用を確保するため、医療

機器の製造業者、輸入販売業者等が提供する情報

を活用し、医療機器の保守点検を適切に実施する

よう努めなければならないとされているものであ

ること。

イ 修理業の業許可を有する者

茎重盗第四十条の二第一項に規定する医療機器の修

理業の許可を受けた者については、当該医療機器の保

守点検を医療機関内において行う場合に限り、改正後

の省令第九条の十二に定める医療機器の保守点検の業

務を適正に行う能力のある者として取り扱って差し支

えないこと。

(3) 保守点検を行う人員に関する事項
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ア～ウ（略）

エ 修理業における責任技術者

医薬品医療機器等法施行規則第百八十八条に定める

医療機器の修理業の責任技術者の資格を有する者は、

医療機関内において当該医療機器の保守点検を行う場

合に限り、改正後の省令第九条の十二第一号に定める

保守点検の受託責任者としての知識及び経験を有して

いる者として取り扱って差し支えないこと。

オ（略）

(4）・（5) （略）

7 医療用ガスの供給設備の保守点検の業務（新省令第九条の

十三関係）

(1) 業務の範囲等に関する事項

ア 医療用ガスの供給設備

平成三十年政令による改正後の医療法施行令第四条

の七第五号に規定する医療の用に供するガス（以下

「医療用ガス」という。）の供給設備とは、アウトレ

ット、ホースアセンブリー、遠隔警報板、供給源装

置、供給源機器（吸引ポンプ、空気圧縮機）等をいうも

のであること。

イ保守点検

平成三十年政令による改正後の医療法施行令第四条

の七第五号に規定する保守点検とは、正常な状態など

13 

ア～ウ（略）

エ修理業における責任技術者

薬事法施行規則第百八十八条に定める医療機器の修

理業の責任技術者の資格を有する者は、医療機関内に

おいて当該医療機器の保守点検を行う場合に限り、改

正後の省令第九条の十二第一号に定める保守点検の受

託責任者としての知識及び経験を有している者として

取り扱って差し支えないこと。

オ（略）

(4）・（5) （略）

7 医療用ガスの供給設備の保守点検の業務（新省令第九条の

十三関係）

(1) 業務の範囲等に関する事項

ア 医療用ガスの供給設備

新政令第四条の七第六号に規定する医療の用に供す

るガス（以下「医療用ガス」という。）の供給設備と

は、アウトレット、ホースアセンブリー、遠隔警報

板、供給源装置、供給源機器（吸引ポンプ、空気圧縮

機）等をいうものであること。

イ保守点検

新政令第四条の七第六号に規定する保守点検とは、

正常な状態などを維持するための点検、予備の附属品
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を維持するための点検、予備の附属品の補充等をい

い、補修等の工事は含まないものであること。

ウ（略）

(2) 人員に関する事項

ア受託責任者について

新省令第九条の十三第一号に規定する受託責任者と

は、次に掲げる事項に関する高度な知識を有する者で

あることとし、受託者が複数の事業所を有する場合に

あっては、事業所ごとに一名置かれるものとするこ

と。

① 医療用ガスの供給設備及びその保守点検の方法

② 医療法、医薬品医療機器等法及び高圧ガス保安法

並びに消防法、建設業法等の関係法規

③ 医療用ガスの種類と性質

イ 従事者について

新省令第九条の十三第二号に規定する必要な知識と

は、次に掲げるものをいうものであること。

① 医療用ガスの供給設備及びその保守点検の方法

② 医療法、医薬品医療機器等法及び高圧ガス保安法

③ 医療用ガスの種類と性質

(3) （略）

(4) 従事者の研修に関する事項

新省令第九条の十三第六号に規定する研修は、医療用

14 

の補充等をいい、補修等の工事は含まないものである

こと。

ウ（略）

(2) 人員に関する事項

ア受託責任者について

新省令第九条の十三第一号に規定する受託責任者と

は、次に掲げる事項に関する高度な知識を有する者で

あることとし、受託者が複数の事業所を有する場合に

あっては、各事業所ごとに一名置かれるものとするこ

と。

① 医療用ガスの供給設備及びその保守点検の方法

② 医療法、薬事法及び高圧ガス保安法並びに消防

法、建設業法等の関係法規

③ 医療用ガスの種類と性質

イ 従事者について

新省令第九条の十三第二号に規定する必要な知識と

は、次に掲げるものをいうものであること。

① 医療用ガスの供給設備及びその保守点検の方法

② 医療法、薬事法及び高圧ガス保安法

③ 医療用ガスの種類と性質

(3) （略）

(4) 従事者の研修に関する事項

新省令第九条の十三第六号に規定する研修は、医療用
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ガスの供給設備の保守点検の業務を適切に行うために必

要な知識及び技能を修得することを目的とし、次に掲げ

る事項を含む研修であること。

① 標準作業書の記載事項

② 医療法、医薬品医療機器等法及び高圧ガス保安法

③ 医療用ガスの種類と性質

④ 受託責任者にあっては、消防法、建設業法等の関

係法規

8 患者等の寝具類の洗濯の業務（新省令第九条の十四関係）

(1) 業務の範囲等に関する事項

ア業務の範囲等

平成三十年政令による改正後の医療法施行令第四条

の七第六号に掲げる業務は、患者、妊婦、産婦又はじ

よく婦の布団、シーツ、枕、包布等の寝具及びこれら

の者に貸与する衣類の洗濯の業務をいうものであるこ

と。

なお、新省令第九条の十四に規定する基準は、病院

以外の施設において、当該業務を行うことを前提とし

た基準であること。

イ（略）

(2）・（3) （略）

9 施設の清掃の業務（新省令第九条の十五関係）

(1) 業務の範囲等に関する事項

15 

ガスの供給設備の保守点検の業務を適切に行うために必

要な知識及び技能を修得することを目的とし、次に掲げ

る事項を含む研修であること。

①標準作業書の記載事項

② 医療法、塞重盗及び高圧ガス取締法

③ 医療用ガスの種類と性質

④ 受託責任者にあっては、消防法、建設業法等の関

係法規

8 患者等の寝具類の洗濯の業務（新省令第九条の十四関係）

(1) 業務の範囲等に関する事項

ア業務の範囲等

新政令第四条の七第七号に掲げる業務は、患者、妊

婦、産婦又はじよく婦の布団、 シーツ、枕、包布等の

寝具及びこれらの者に貸与する衣類の洗濯の業務をい

うものであること。

なお、新省令第九条の十四に規定する基準は、病院

以外の施設において、当該業務を行うことを前提とし

た基準であること。

イ（略）

(2）・（3) （略）

9 施設の清掃の業務（新省令第九条の十玉関係）

(1) 業務の範囲等に関する事項
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ア施設の範囲

平成三十年政令による改正後の医療法施行令第四条

の七第七号に規定する施設は、診察室、手術室、処置

室、臨床検査施設、調剤所、消毒施設、給食施設、洗

濯施設、分娩室、新生児の入浴施設、病室等の医師若

しくは歯科医師の診療若しくは助産師の業務の用又は

患者の入院の用に供する施設をいい、給水施設、暖房

施設、汚物処理施設、事務室等は含まないものである

こと。

イ 業務の範囲

平成三十年政令による改正後の医療法施行令第四条

の七第七号に規定する清掃とは、日常的に行われる清

掃業務及びこれに付随して行われる消毒業務をいい、

環境測定、ねずみ、こん虫等の防除等は含まないもの

であること。

ウ 労働者派遣事業により行われる清掃業務との関係

清掃業務については、請負契約によるものと労働者

派遣契約によるものがあるが、平成三十年政令による

改正後の医療法施行令第四条の七第七号に掲げる業務

の委託は、請負契約による業務委託であること。

(2）～（5) （略）

10 その他

（削除）
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ア施設の範囲

新政令第四条の七第八号に規定する施設は、診察

室、手術室、処置室、臨床検査施設、調剤所、消毒施

設、給食施設、洗濯施設、分娩室、新生児の入浴施

設、病室等の医師若しくは歯科医師の診療若しくは助

産師の業務の用文は患者の入院の用に供する施設をい

い、給水施設、暖房施設、汚物処理施設、事務室等は

含まないものであること。

イ 業務の範囲

新政令第四条の七第八号に規定する清掃とは、日常

的に行われる清掃業務及びこれに付随して行われる消

毒業務をいい、環境測定、ねずみ、こん虫等の防除等

は含まないものであること。

ウ 労働者派遣事業により行われる清掃業務との関係

清掃業務については、請負契約によるものと労働者

派遣契約によるものがあるが、新政令第四条の七第八

号に掲げる業務の委託は、請負契約による業務委託で

あること。

(2）～（5) （略）

10 その他

(1) 「診療の用に供するガス設備の保安管理についてJ
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第四～六 （略）
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（昭和六十三年七月十五日付け健政発第四一O号厚生省

健康政策局長通知）別添 l「医療ガス安全・管理委員会

についてIの 3(4）ア中「高圧ガス取締法による主任者

の資格を有する施設外の業者」を「医療法施行規則第

九条の十三に規定する基準に適合する者」に改める。

(2）・（3)

第四～六 （略）

L、
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