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第1 改正の趣旨

– ゲノム医療の実用化に向けた体制整備が求められている状況において、安全で
適切な医療提供の確保を推進するため、遺伝子関連・染色体検査を含む検体検
査の精度の確保について、以下の事項について改正を行った。

1 病院、診療所又は助産所における検体検査の精度の確保に係る基準
– 病院、診療所(歯科診療所を含む。以下同じ。)又は助産所(以下「病院等」という。)

において検体検査を行う場合の精度の確保に係る基準の策定(医療法施行規則
(昭和23年厚生省令第50号)の改正) 

2 業務委託における検体検査の精度の確保に係る基準
– 病院等の管理者が、病院又は診療所その他厚生労働省令で定める場所において
検体検査の業務を行う者に対して検体検査の業務を委託しようとする場合の検体
検査の精度の確保に係る基準の策定(医療法施行規則の改正) 

3 検体検査の分類の見直し
– 現状の検体検査の科学的な分類を踏まえた、法令上規定される検体検査の分類
の改正(医療法施行規則及び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「臨検法施行規則」という。)の改正) 

4 衛生検査所における検体検査の精度の確保に係る基準
– 衛生検査所において検体検査を行う場合の精度の確保に係る基準の改正 (臨検
法施行規則の改正) 
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• 2018/11/14 JCCLSシンポジウム



まずは、周知・啓蒙の段階

新体制、始動直前

実際に、新制度に基づいた対応指示が発生するのは、
来年度の、各種医療監査の時に指導として発生か？

2018/11/14 シンポジウム のまとめ



実地医家への周知

日本臨床検査医学会

→ 日本内科学会





同講演会の アウトライン

• 臨床検査に関わる医療法改正

– 皆様（医療機関）に求められること

– ゲノム医療時代の臨床検査

– 改正医療法の骨子

• 検査の精度管理とは

• 今後想定されること
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種々文書・記録を作成する事が、
保健医療機関の要件として、
明記されました。

学会ガイドラインなどが規定する、Recommendation等とは意味が異なる。

検体検査の精度の担保に関わ
る
責任者の設置が義務となりまし
た。
責任者：医師または臨床検査技師

要件を満たさない → 法令違反 → 刑事罰も発生しうる



医療機関における検体検査業務の精度確保に関する資料
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「医療機関における検体検査業務の精度確保に向けた手引き」は標準作業書、

作業日誌、台帳等に最低限記載すべき事項についてまとめたものであり、記載

している内容以上の標準作業書等を整備することを妨げるものではない。 

また、既存の検査マニュアル等で代替できる場合は、新たに標準作業書等を

整備する必要はない。 

 

 

 

医療機関における検体検査業務の 

精度確保に向けた手引き 

 

 

 

 

 

平成 30年 12月発行 

第１版 

公益社団法人日本医師会 

 

 

 

検索ワード：
日本医師会 検体検査

検査部門のない施設で
実際に求められている事のひな形

https://jmamdc.med.or.jp/guidance/kensa
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ここまでは、確実に求められる ： 不備＝瑕疵

SOP: standard operational procedure



３．医療機関が自ら行う検体検査の精度確保に必要な事項

• 臨床検査技師が勤務していない診療所や
病院が実施する検体検査の実施では、
医師等が日常診療業務の中で精度の確保
に努めることが求められていることから、
医療機器や体外診断用医薬品の添付文書、
及び取扱説明書を活用することや簡便な
作業日誌の運用が望ましい。…
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３．医療機関が自ら行う検体検査の精度確保に必要な事項

• 尚、本手引きを活用して、測定標準作業書、作業日誌等を整
備する必要がある主な検体検査の測定装置、及び測定キット
は以下のとおりである。

① 臨床化学自動分析装置（ドライケミストリ法を含む）
② 免疫血清検査装置
③ グルコース専用分析装置
④ HbA1c 専用測定装置
⑤ 血球計数装置
⑥ 血液凝固分析装置
⑦ 尿検査装置、試験紙キット
⑧ インフルエンザウイルス抗原検出キット
⑨ 微生物検査装置
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４．本手引きに基づき整備する関係資料 

平成 30年 12月 第１版 

 

記 入 例 
 

検体検査業務の精度確保について 

 

 

医療機関名：日医診療所               

 

 

〇測定標準作業書 

〇検査機器保守管理標準作業書 

〇測定作業日誌・検査機器保守管理作業日誌 

〇試薬管理台帳 

〇統計学的精度管理台帳 

〇外部精度管理台帳 
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４－１．測定標準作業書 

（１）測定する検査項目、及び血清分離の業務 

①名称：尿蛋白・ブドウ糖 ・pH                      

  定義：機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

  臨床的意義：機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

②名称：総蛋白                                

  定義：機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

  臨床的意義：機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

③名称：インフルエンザウイルス抗原                   

  定義：機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

  臨床的意義：機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

 

（２）測定場所の温度及び湿度条件 

①室温：15℃～30℃ ②湿度：20％～85％ 

（３）測定の実施方法 

①安全管理（試料等の取扱） ②機器の起動 ③操作の準備 ④分析 

⑤操作の終了 ⑥緊急停止及び復旧の手順 

 

名称だけ書けば

よい 

手引きで、呈示されている例
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（４）検査用機械器具の操作方法 

 機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

①使用方法等 

（５）測定にあたっての注意事項 

機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

①使用上の注意 ②取扱上の注意 

（６）基準範囲及び判定基準 

機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

① 測定結果の判定法 
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※測定標準作業書の運用にあたっての注意事項 

 

１．添付文書、取扱説明書に記載されている事項の遵守 

医療機関における検体検査の実施については、測定条件、測定実

施方法、測定にあたっての注意事項等を記載した標準作業書の策定

と運用が検査結果の精度の確保のために必要であり、使用する機器

の添付文書、及び取扱説明書に記載されている事項を遵守して下さ

い。 

 

２．血清分離業務について 

 血清分離の業務を医療機関自らが行う場合も、本測定標準作業書

に記載して下さい。 

 

３．医療機関独自の測定方法について 

 医療機関が独自に測定方法を設定している場合には、別紙１「測

定標準作業書（医療機関独自）」に作業内容を記載して下さい。 

 

ＨＭ０５Ｔ	 ＊＊2018年 7月改訂（第 9版）

体外診断用医薬品	 ＊2014年 11月改訂（第 8版）

製造販売承認番号：21500AMZ00511000

インフルエンザウイルスキット

Ａ型及びＢ型インフルエンザ
ウイルス抗原検出用試薬

重要な基本的注意
１）インフルエンザウイルス感染の診断は、本製品による検査結果のみで

行わず、他の検査結果および臨床症状を考慮して総合的に判断してく
ださい。

２）咽頭ぬぐい液を検体とした場合、鼻腔ぬぐい液、鼻腔吸引液に比べ
検出率が低い傾向にあるので、検体の採取法にご留意ください。

３）鼻かみ液を検体とした場合、検体量が少ない場合や適切な検体採取
が行われていない場合には、正しい検査結果が得られない可能性が
ありますので、検体の量、採取方法には十分注意してください。

■全般的な注意

１.	本試薬は体外診断用のみに使用し、それ以外の目的に使用しないでくだ
さい。

２.	本添付文書に記載された使用方法に従って使用してください。記載された
使用方法および使用目的以外での使用については結果の信頼性を保証い
たしかねます。

３.	確定診断は他の検査結果および臨床症状を考慮して総合的に判断してく
ださい。

４.	本試薬および検体は、感染の危険性があるものとして十分に注意して取
扱ってください。

５.	検体処理液および反応カセットには保存剤としてアジ化ナトリウムがそれ
ぞれ０．０９５％、０．０５％含まれております。液が直接皮膚についたり目
や口に入らないように注意してください。また、廃棄する際には火気に注
意し、酸や重金属に触れないように注意してください。誤って目や口に入っ
た場合は、水で十分に洗い流す等の応急処置を行い、必要があれば医師
の手当等を受けてください。

■形状・構造等（キットの構成）

試薬構成

包装規格

構成試薬 付属品

反応カセット

スクイズチューブ

反応停止液 滴下チップ

綿棒

検体処理液

ニプロスポンジ	
スワブ（ＴＹＰＥ　Ｓ）
（鼻腔ぬぐい液、

鼻かみ液用）

１０テスト
１テスト／

包装×１０

５本／袋

×２

３．０ｍＬ×

１本

１０個／袋

×１

１０本／袋

×１

１００テスト
１０テスト／

箱×１０

５本／袋

×２０

３．０ｍＬ×

１０本

１０個／袋

×１０

１０本／袋

×１０

１.反応カセット	 １テスト／包装
成分
・	 抗Ａ型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体（マウス）
・	 抗Ｂ型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体（マウス）
・	 アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識抗Ａ型インフルエンザ
	 ウイルスモノクローナル抗体（マウス）
・	 アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識抗Ｂ型インフルエンザ
	 ウイルスモノクローナル抗体（マウス）
・	 ５-ブロモ -４-クロロ -３-インドリル -りん酸二ナトリウム塩

２.検体処理液（スクイズチューブ）　２００μＬ／スクイズチューブ
（０．０９５％アジ化ナトリウムおよび界面活性剤、ＢＳＡを含むトリス
　緩衝液）

３.反応停止液	 ３．０ｍＬ
（クエン酸溶液）

＜別売品＞
綿棒
・	 滅菌紙軸綿棒Ｈ　ＮＡ・ＰＳ(鼻腔吸引液、咽頭ぬぐい液用 )
	 	 	 ３０本／箱
・	 ニプロスポンジスワブ	（ＴＹＰＥ　Ｓ）（鼻腔ぬぐい液、鼻かみ液用）
	 	 	 ２０本／箱

使用に際してはこの添付文書をよくお読みください。
また、必要な時に読めるように保管しておいてください。

鼻かみ紙
・	 検体採取用紙（鼻かみ紙）	 ５０枚／箱
	 	検体採取用紙（鼻かみ紙）は、検体採取面に撥水加工を行って撥水

性を持たせた面を内側に二つ折りにし一辺を接着したものです。内面
を開いて鼻かみ液検体（鼻汁）の採取を行ってください。

スクイズチューブ
・	 検体処理液（スクイズチューブ）
	 	 	 ５本／袋×２［付属品　滴下チップ　１０個／袋］

■使用目的

鼻腔ぬぐい液、咽頭ぬぐい液、鼻腔吸引液又は鼻かみ液中のＡ型インフ
ルエンザウイルス抗原及びＢ型インフルエンザウイルス抗原の検出

■測定原理

本試薬は酵素免疫測定法を測定原理としたイムノクロマト技術による、鼻腔
ぬぐい液、咽頭ぬぐい液、鼻腔吸引液または鼻かみ液中のＡ型インフルエ
ンザウイルス抗原およびＢ型インフルエンザウイルス抗原を一つの試薬で個
別に検出できる試薬です。
反応カセット内のメンブレン上には検出ラインとして抗Ａ型インフルエンザウ
イルスモノクローナル抗体および抗Ｂ型インフルエンザウイルスモノクローナ
ル抗体が個別に固相化してあり、またアルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標
識抗Ａ型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体およびアルカリホスファ
ターゼ（ＡＬＰ）標識抗Ｂ型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体、基
質(ＢＣＩＰ:５-ブロモ -４-クロロ-３-インドリル -りん酸二ナトリウム塩 )
および液状の展開液がセットされております。
検体滴下部に滴下された検体中のＡ型インフルエンザウイルス抗原はＡＬＰ
標識抗Ａ型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体と、またＢ型インフル
エンザウイルス抗原はＡＬＰ標識抗Ｂ型インフルエンザウイルスモノクローナ
ル抗体と反応した後、展開液によりメンブレン上を移動し、Ａ型インフルエ
ンザウイルスの場合は判定部に固定された抗Ａ型インフルエンザウイルスモ
ノクローナル抗体と、Ｂ型インフルエンザウイルスの場合は判定部に固定さ
れた抗Ｂ型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体と結合して検体中の
インフルエンザウイルス抗原を介した３者のサンドイッチ複合体を形成します。
この複合体の酵素（ＡＬＰ）に基質が反応することにより発色し、検体中の
Ａ型インフルエンザウイルス抗原およびＢ型インフルエンザウイルス抗原を
個別に検出することができます。
反応確認用のレファレンスラインは、メンブレン上の抗Ａ型インフルエンザ
ウイルスモノクローナル抗体および抗Ｂ型インフルエンザウイルスモノクロー
ナル抗体と異なる位置（下流側）へ抗ＡＬＰ抗体を固相化したもので、固相
化抗Ａ型および抗Ｂ型インフルエンザウイルスモノクロ－ナル抗体とのサンド
イッチ複合体形成に関与しなかったＡＬＰ標識抗体と結合し、標識抗体の
酵素反応によりラインが出現することにより、検体、標識抗体、基質の展開
および酵素反応が正常に行われたことを確認できます。

＜反応カセット＞

■操作上の注意

試料液の反応カセットへの滴下には、付属品もしくは別売品検体処理
液の滴下チップ（紫色リング）を必ず使用してください。
滴下チップ（青色リング）は、滴下液量が異なるため使用しないでくだ
さい。滴下チップ（紫色リング）を使用しない場合には、正しい検査
結果が得られない可能性があります。

１.	 採取した検体は保存せずできる限り早く、用法・用量 (操作方法 )の
３.検体の採取方法および調製方法に従い試料液調製を行い、検査し
てください。

２.	 反応カセットの入ったアルミ袋は乱暴に取扱わないでください。凸部
が押されて展開が開始され検査に使用できなくなる場合があります。

３.	 反応カセットをアルミ袋から取り出す際のアルミ袋の開封は、袋の耳部
を持って開封してください。その際、反応カセットを強く持たないでくだ
さい。凸部が押されて展開が開始され検査に使用できなくなる場合があ
ります。

４.	 反応カセットは用時開封を守ってください。
	 使用開始前に反応カセット内のメンブレンが吸湿した場合、判定部に

青色の縦スジ出現、メンブレン全体の青色着色、偽陽性の判定像が
現れる可能性があります。

５.	 反応カセットの検体滴下部および判定部には手を触れないようにしてく
ださい。

６.	 検体処理液 (スクイズチューブ )は、検査を行う直前にフィルム袋から取
り出してください。また、未使用のスクイズチューブはフィルム袋の開口
部のチャックを確実に閉めて所定の条件 (保存温度１～３０℃ )の直射
日光のあたらない場所 (暗所 )に保管してください。

Fl
u
 A
B r B A

1d
ro
p

1

＊＊
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４－２．検査機器保守管理標準作業書 

（１）測定する検査項目 

①名称：XXペーパー（試験紙キット名）                 

②名称： XXXX（ドライケム機器名）                   

③名称：クイック XXX（キット名）                      

（２）日常の保守点検項目 

電源・パネル表示等の確認、洗浄・清掃 

（３）定期的な保守点検項目 

機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

（４）保守点検にあたっての注意事項 

機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

（５）異常時の対応 

機械器具の添付文書・取扱説明書に記載されている通り 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

名称だけ書けば

よい 

誰が責任者?
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４－４．試薬管理台帳 

責
任
者 

      

記入上の注意          

１．表中の所定事項のうち、試薬の LOT ナンバーにより照合できるものは、納入書の記載を以て

代えることができる。        

２．保存条件の（ ）内は、冷凍を含めた温度条件がある場合に記載すること   

          

納入日 品名 LOT.NO. 単位 数量 有効期限 保存条件 開封日 終了日 確認者 

/ / XX ﾍﾟｰ

ﾊﾟｰ 

   / / 室温 

冷蔵(  ) 

XX/XX XX/XX  

/ / 総 蛋

白 

   / / 室温 

冷蔵(  ) 

XX/XX XX/XX  

/ / ク イ ッ

ク XX 

   / / 室温 

冷蔵(  ) 

XX/XX XX/XX  

/ /     / / 室温 

冷蔵(  ) 

/ /  

/ /     / / 室温 

冷蔵(  ) 

/ /  

/ /     / / 室温 

冷蔵(  ) 

/ /  

/ /     / / 室温 

冷蔵(  ) 

/ /  

/ /     / / 室温 

冷蔵(  ) 

/ /  

/ /     / / 室温 

冷蔵(  ) 

/ /  

/ /     / / 室温 

冷蔵(  ) 

/ /  
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４－５．統計学的精度管理台帳  

責
任
者 

      実
施
者 

      

 

検査項目名 検査機器名 試薬名 

総蛋白 XXXX（ドライケム名） 総蛋白スライド 

精度管理実施日 201X年 XX月 XX日  ～   201X年 XX月 XX日 

                                                                                                                                                       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

検査機器が出力する精度管理図等を添付すること                       

①Ｘbar 管理図                                                   

②Ｒｓ管理図                                                  

③Ｒ管理図                                         

※管理用検体（コントロール）等の値の記載する場合もある 

 

         

R 管理図 

品質のばらつき

を日々の最大値

と最小値の範囲

により管理しま

す。すべての範囲

は、管理限界内に

あります。 

 



講演会での反応

• 7月（名古屋）の講演会では

–座長も含め「初めて聞く内容」

• 11月（大阪）の講演会での質問・感想

– 「本件、初めて聞きました」という感想が多数。

– 「どこからも、この様な情報提供はなかった。」

– 「契約している、委託検査所の職員は、どうしてこ
のことを知らせてくれないのか？」
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事 務 連 絡 

平成 30年 11月 29日 

 

  都道府県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局）御中 

  特別区 

 

厚 生 労 働 省 医 政 局 総 務 課 

厚生労働省医政局地域医療計画課 

         

 

医療機関、衛生検査所等における検体検査に関する疑義解釈資料

（Ｑ＆Ａ）の送付について 

 

 

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」とい

う。）の一部の規定（検体検査関係）及び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」という。）が本年 12月１日に施行される予定であり、

本年８月 10日に「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。以下「通知」という。）を発出したとこ

ろです。 

今般、通知に関する疑義解釈資料を別添のとおりまとめましたので、貴職にお

かれましては、十分御了知いただくとともに、貴管下の医療機関や関係団体等に

周知をお願いします。 

  

4 

Ｑ１－６： 

  病院等において、採血後に血清分離の業務を行う場合は、検体検査の業務を行う場合

に該当すると考えてよいか。 

Ａ１－６： 

貴見のとおり。なお、血清分離のみを行う医療機関の場合は、測定標準作業書及び測定

作業日誌には血清分離に関する事項のみを記載すればよい。 

 

Ｑ１－７： 

  測定標準作業書を検査機器等の取扱説明書等で代替することは可能か。 

Ａ１－７： 

検査機器等の取扱説明書等を、当該検査機器を用いる検体検査の測定標準作業書として

も差し支えないが、取扱説明書等の内容に、通知に示されている測定標準作業書に記載

すべき事項が含まれていることが望ましい。 

 

Ｑ１－８： 

  民間企業を調査主体として実施される外部精度管理調査を受検した場合も医療法及び

臨床検査技師等に関する法律（昭和 33年法律第 76号。以下「臨検法」という。）に定

める外部精度管理の受検に該当すると考えてよいか。 

Ａ１－８： 

調査主体が外部精度管理調査を適切に実施でき、調査における公正性及び中立性が担保

されている場合であれば、該当すると考えて差し支えない。 

 

Ｑ１－９： 

  遺伝子関連・染色体検査を行わない病院等の場合でも、内部精度管理の実施、適切な

研修の実施及び外部精度管理調査の受検は必要か。 

Ａ１－９： 

遺伝子関連検査・染色体検査以外の検体検査については、内部精度管理の実施、適切な

研修の実施及び外部精度管理調査の受検は努力義務とされており、検体検査の精度の確

保のため、これらの実施等に努める必要がある。 

 

Ｑ１－10： 

  病院等に検体検査の精度の確保に係る責任者を配置した際に、病院等は都道府県等へ

届出を行う必要はあるのか。 

Ａ１－10： 

病院等に検体検査の精度の確保に係る責任者を配置した際には、届出は不要である。 

なお、検体検査の業務の適正な実施に必要な基準の遵守状況については、医療法第 25

条第１項に基づく定期の立入検査の際等に確認を行う。 

  



まずは、周知・啓蒙の段階

新体制、始動直前

実際に、新制度に基づいた対応指示が発生するのは、
来年度の、各種医療監査の時に指導として発生か？

2018/11/14 シンポジウム のまとめ



まずは、周知・啓蒙の段階

新体制、始動後1年余り

恐らく、年次にわたり、質問・監査内容は整備されて
いくと考えられる。

情報共有の段階



第1 改正の趣旨

– ゲノム医療の実用化に向けた体制整備が求められている状況において、安全で
適切な医療提供の確保を推進するため、遺伝子関連・染色体検査を含む検体検
査の精度の確保について、以下の事項について改正を行った。

1 病院、診療所又は助産所における検体検査の精度の確保に係る基準
– 病院、診療所(歯科診療所を含む。以下同じ。)又は助産所(以下「病院等」という。)

において検体検査を行う場合の精度の確保に係る基準の策定(医療法施行規則
(昭和23年厚生省令第50号)の改正) 

2 業務委託における検体検査の精度の確保に係る基準
– 病院等の管理者が、病院又は診療所その他厚生労働省令で定める場所において
検体検査の業務を行う者に対して検体検査の業務を委託しようとする場合の検体
検査の精度の確保に係る基準の策定(医療法施行規則の改正) 

3 検体検査の分類の見直し
– 現状の検体検査の科学的な分類を踏まえた、法令上規定される検体検査の分類
の改正(医療法施行規則及び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「臨検法施行規則」という。)の改正) 

4 衛生検査所における検体検査の精度の確保に係る基準
– 衛生検査所において検体検査を行う場合の精度の確保に係る基準の改正 (臨検
法施行規則の改正) 
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検体検査の精度の確保に係る責任者

資質・要件は妥当か？



第2 改正の内容

1 病院等において検体検査を行う場合の
精度の確保に係る基準

(2) 管理組織関係(改正省令による改正後の医
療法施行規則第9条の7関係)

ア 検体検査の精度の確保に係る責任者…

精度の確保に係る責任者の職種は医師
又は臨床検査技師…。なお、業務経験に
ついては特段の要件は定めないが、衛生

検査所における精度管理責任者（検体検
査の業務に係る6年以上の実務経験及び
精度管理に係る3年以上の実務経験をもっ

て選任）の場合を参考にすることが望まし
い。
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対する 日本臨床検査医学会としての意
見

2. 検体検査の精度の確保に係る責任者の
設置について

(cont) …

検体検査の精度を確保するための責任者の要件として現状
の国家試験のみでは十分とは言えず、医療機関の機能に
よっては具体的な業務経験の年数など要件として明確化す
る規定を設けるべきであるとの意見や、学部教育や卒後研
修において精度管理を含めた臨床検査に関する教育や研
修を充実させる必要があるとの意見がみられます。
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https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000195595.html
第３回検体検査の精度管理等に関する検討会議事録
○日時 平成２９年１２月２０日（水）１３：００～１５：００
○場所 TKP赤坂駅カンファレンスセンター ホール13Ｂ
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第３回検体検査の精度管理等に関する検討会議事録
○日時 平成２９年１２月２０日（水）１３：００～１５：００
○場所 TKP赤坂駅カンファレンスセンター ホール13Ｂ
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• 検査の国際的水準を確保するという大きな目標
• 臨床検査を専門とする医師が、つまり、臨床検査に
精通している医師が責任者になるのが望ましいと
いうあるべき姿の方向性

• 検査の選択サービスの利用、結果の解釈に関する
臨床的アドバイスの提供を確実にする事など、臨
床的な経験を持った、素養を持った医師の存在を
国際的には求めている

• 精度管理業務については、臨床治験中核病院、特
定機能病院、地域医療支援病院、臨床研修指定病
院等、病院機能に応じて求められる基準について議
論を行うべき。

• 基本領域学会として、これらの病院において、専
門性を有する医師の配属を、要件として求めてい
く姿勢が必要。

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000195595.html


日本臨床検査医学会 臨床検査点数委員会
日本臨床検査専門医会 保険点数委員会

2019年度 第一回合同委員会議事録

日時：2019年11月22日 12-13時
場所：岡山コンベンションセンター 403 会議室

臨床検査のガイドライン次期2021版への要望
①…次期版である、「臨床検査のガイドライン2021版」では、
機能上の病院分類を踏まえた上で、臨床検査室が必要とする
要員とその資格について言及して欲しい旨、委員会要望とし
て提出することが提案され、了承された。

②臨床検査点数委員会としては、特に医療法と保険診療上の優
遇があることから、臨床研究中核病院（12施設）、特定機能
病院（86施設）、地域医療支援病院（607施設：2018年12月
調査）については、1名以上の臨床検査専門医（順次機構認
定に移行）が常勤で勤務していることを、要件および努力義
務として求めたい。



第1 改正の趣旨

– ゲノム医療の実用化に向けた体制整備が求められている状況において、安全で
適切な医療提供の確保を推進するため、遺伝子関連・染色体検査を含む検体検
査の精度の確保について、以下の事項について改正を行った。

1 病院、診療所又は助産所における検体検査の精度の確保に係る基準
– 病院、診療所(歯科診療所を含む。以下同じ。)又は助産所(以下「病院等」という。)

において検体検査を行う場合の精度の確保に係る基準の策定(医療法施行規則
(昭和23年厚生省令第50号)の改正) 

2 業務委託における検体検査の精度の確保に係る基準
– 病院等の管理者が、病院又は診療所その他厚生労働省令で定める場所において
検体検査の業務を行う者に対して検体検査の業務を委託しようとする場合の検体
検査の精度の確保に係る基準の策定(医療法施行規則の改正) 

3 検体検査の分類の見直し
– 現状の検体検査の科学的な分類を踏まえた、法令上規定される検体検査の分類
の改正(医療法施行規則及び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「臨検法施行規則」という。)の改正) 

4 衛生検査所における検体検査の精度の確保に係る基準
– 衛生検査所において検体検査を行う場合の精度の確保に係る基準の改正 (臨検
法施行規則の改正) 
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衛生検査所における検体検査の精度
の確保に係る基準

指導監督医の役割





33

衛生検査所指導要領

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000452014.pdf
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指導監督基準 
番 号 項    目 摘     要 備      考 

１ 管理組織の基準に関

する事項 

  

１－１ 

 

 

 

 

 

 

 

管理者 

 

定められた基準によ

り適切に管理を行っ

ているか。 

１．管理者は検査業務に関

し相当の経験を有す

る医師又は臨床検査

技師であること。 

 

 

 

 

 

２．当該衛生検査所に常勤

していること。 

 

３．当該衛生検査所の検査

業務全般の管理を行

っていること。 

 

４．開設者に対して精度管

理のための助言を行

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) 相当の経験とは、原則と

して３年以上の検査業

務に係る実務経験をい

うこと。 

(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。 

 

他の医療機関又は衛生検査所

等に就業していないこと。 

 

管理業務に差し支えない範囲

で検査業務を行うことができ

ること。 

 

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

ついて助言を行っているこ

と。 

 

 

 

１－２ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

指導監督医 

 

適切に指導監督が行

われているか。 

１．管理者が臨床検査技師

である場合には、指導

監督医を選任してい

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) 管理者が医師である場合

は不要であること。 

(2) 検査業務について知識及

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。 

１－３ 精度管理責任者 

 

精度管理を適切に行

１．精度管理責任者は検査

業務に関し相当の経

験を有し、かつ、精度

(1) 検査業務に関する相当の

経験として、検査業務に

ついて６年以上の実務
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検体検査の精度管理等に関する検討会とりまとめ （p13）

(4)工程管理・精度管理

1 工程管理

○ 測定標準作業書においては、測定条件、測定実施方
法、測定に当たっての注意事項等を記載し、また、管
理者等が医師でないブランチラボ及び衛生検査所に
おいては、以下の下線部のとおり異常値を示した検体
の取扱い方法等についての医学的観点からの指導
監督医の役割を明確化し、測定を行う際の設備の温
度等を記録する温度・設備管理台帳の記入要領を記
載するとともに、以下のとおり温度・設備管理台帳の
作成を新たに求めることが適当である。
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工程管理について新たに求める書類に係る基準案 （とりまとめ p13）

• 測定標準作業書（主な記載事項）
1. 検査室の温度及び湿度条件

2. 検査室において検体を受領するときの取扱いに関する事項

3. 測定の実施方法

4. 検査用機械器具の操作方法

5. 測定に当たっての注意事項

6. 基準値及び判定基準

7. 異常値を示した検体の取扱い（指導監督医の役割を含む。）

8. 測定作業日誌の記入要領

9. 試薬管理台帳及び温度・設備管理台帳の記入要領



検体検査の精度管理等に関する検討会とりまとめ （p14）

(5) 苦情処理

○ ブランチラボや衛生検査所においては、委託元である
医療機関等から受けた苦情の処理手順、記録の方法、
委託元や行政への報告等の手順を明確化する必要
がある。

○このため、現行の衛生検査所指導要領に記載されて

いる苦情処理に関する事項を関係省令において規定
し、管理者等が医師でないブランチラボ及び衛生検
査所においては、医学的観点からの指導監督医の役
割を苦情処理標準作業書に明確化し、以下のとおり
苦情処理標準作業書の作成を新たに求めることが適
当である。
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苦情処理について新たに求める書類に係る基準案 （とりまとめ p14）

• 苦情処理標準作業書 （主な記載事項）

1. 苦情処理の体制（指導監督医の役割を含
む。）

2. 苦情処理手順

3. 委託元、行政への報告に関する事項

4. 苦情処理台帳の記入要領





Q2-6: 

衛生検査所が測定標準作業書及び苦情
処理標準作業書に記載することとされて
いる「指導監督医の役割」については、ど
のようなことを記載すればよいか。



A2-6: 

測定標準作業書における異常値を示した検体の
取扱方法に係る記載欄においては、指導監督医
に対応を求めるべきエラー値やパニック値の範囲
を明確にした上で、指導監督医にどのような助言
及び指導等の対応を求めるかを記載することが
必要である。

また、苦情処理標準作業書における苦情処理の
体制に係る記載欄においては、指導監督医に対
応を求めるべき苦情の内容を明確にした上で、指
導監督医にどのような助言及び指導等の対応を
求めるかを記載することが必要である。

衛生検査所の指導監督医が行うべき内容は？



情報共有の段階
新体制、始動後1年余り

恐らく、年次にわたり、質問・監査内容は整備されて
いくと考えられる。


