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病院名：
検査日：令和　　年　　月　　日　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　確認記入者：

判定は、「○」or「×」、該当なしは、「－」でお願いします。
	番号
	項目
	確認内容
	判定

	2-18
	検体検査の業務の適正な実施に必要な基準への適合



	１．検体検査の精度の確保に係る責任者を配置している。
職種：　☐医師　☐臨床検査技師　（☐歯科医師 (主が歯科医療の場合 )　）
	

	
	
	２．遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者を配置している。
（対象：遺伝子関連・染色体検査の実施医療機関）
（上記検体検査の精度の確保に係る責任者と兼任して差し支えない。）

職種：☐医師　☐臨床検査技師　（☐歯科医師 (主が歯科医療の場合 )　）
☐その他（　　　　　　　　）：遺伝子関連・染色体検査の専門知識及び経験を有すること。
他職種例：大学院、大学等、専門学校等において分子生物学関連科目を履修し、検体検査の実務3年以上及び精度管理の実務3年以上の経験を有する者。
【参考】医師又は臨床検査技師の場合でも上記他職種例に準ずることが望ましい。

〔特記事項：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　〕

	

	
	
	３．標準作業書を作成し、常備している。
☐検査機器保守管理標準作業書
※機器の添付文書、取扱説明書を作業書としても可
☐測定標準作業書
※血清分離を行わない病院等にあってはその事項の必要はない

・作成年月日 ： 検査機器保守管理標準作業書　　　　H・R　　　年　　　月　　　日
測定標準作業書　　　　　　　　　　　　　H・R　　　年　　　月　　　日
・改定の有無 ： 検査機器保守管理標準作業書
【有・不要・無】　改定年月日　　 　 H・R　　　年　　　月　　　日
                測定標準作業書
【有・不要・無】　改定年月日　　  　H・R　　　年　　　月　　　日
☐検体検査業務従事者へ周知している
・周知の確認方法：（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

〔特記事項：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　〕

	

	
	
	４．作業日誌を作成し、記録している。
☐検査機器保守管理作業日誌
・記録頻度（　・実施した都度　　　・週単位　　　　・月単位　）
検査機器保守管理作業日誌に記入すべき事項
☐点検日時及び点検実施者名　　
☐各検査機器における保守管理上確認すべき内容
☐確認すべき事項についての特記事項　　
☐業者による定期保守点検の記録（作業内容・業者名等）

☐測定作業日誌
※血清分離を行わない病院等にあってはその事項の必要はない
・記録頻度（　・実施した都度　　　・週単位　　　　・月単位　）
測定作業日誌に記入すべき事項
☐検査項目ごとの実施件数
☐実施件数の内、検査エラー又は検査不具合の発生件数
	

	
	
	５．台帳を作成している。　※血清分離のみを行う場合は対象外
☐試薬管理台帳
・試薬管理台帳に記入すべき事項
☐試薬有効期限
☐保管されている試薬の在庫

☐統計学的精度管理台帳（内部精度管理行った場合に限る）
・統計学的精度管理台帳に記入すべき事項
☐実施日及び実施検査項目
☐実施者名
☐実施結果（検査エラー値が出た場合の考察等を含む）

☐外部精度管理台帳（外部精度管理調査の受検を行った場合に限る）
・外部精度管理台帳に記入すべき事項
☐実施結果（外部精度管理調査実施主体者の報告書を代替として可）
☐受検申込日、結果報告日等
☐外部精度管理調査実施主体者名

	

	
	
	６．検体検査の精度管理のための体制整備（以下に掲げる事項実施に努めること）
☐内部精度管理の実施
・内部精度管理の実施に努める上で留意すべき事項
☐日々の検査・測定作業の開始に当たって、機器及び試薬に必要な較正が行われている。
☐定期的に管理試料等の同一検体を繰り返し検査した時の結果のばらつき度合いを記録・確認し、検査結果の精度を確保する体制がある。

☐検査業務の従事者に対する必要な研修の実施
・検査業務の従事者に対する研修を実施に努める上で必要と考える事項  
☐業務を適切に行うために必要な知識及び技能の習得（研修会、報告会、学会等の活用）
☐各標準作業書の記載事項
☐患者の秘密の保持

☐外部精度管理調査の受検
	

	
	
	７．遺伝子関連・染色体検査の精度管理のための体制整備
（以下に掲げる事項の、「管理」、「研修」の2点とも満たさない場合は×）
（対象：遺伝子関連染色体検査の実施医療機関）
☐内部精度管理の実施
・内部精度管理の実施に努める上で留意すべき事項
☐日々の検査・測定作業の開始に当たって、機器及び試薬に必要な較正が行われている。
☐定期的に管理試料等の同一検体を繰り返し検査した時の結果のばらつき度合いを記録・確認し、検査結果の精度を確保する体制がある。

☐検査業務の従事者に対する必要な研修の実施
・検査業務の従事者に対する研修を実施に努める上で必要と考える事項
☐業務を適切に行うために必要な知識及び技能の習得（研修会、報告会、学会等の活用）
☐各標準作業書の記載事項
☐患者の秘密の保持

☐外部精度管理調査の受検（又は他の病院等若しくは衛生検査所等との連携による当該検査の精度の相互確認を行うよう努めること）
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