
事 務 連 絡 

平成 30 年 10 月 30 日 

 

 

都道府県知事 

各  保健所設置市   衛生検査所業務担当部（局） 御中 

特別区 

 

 

厚生労働省医政局地域医療計画課 

医 療 関 連 サ ー ビ ス 室 

 

 

衛生検査所において新たに作成する標準作業書及び台帳の参考例について 

 

 

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」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。 

改正省令の施行に伴い、新たに作成することとなっている下記の標準作業書及び

台帳について、作成の際の参考となるよう別紙１～別紙１０のとおり参考例を示します

ので、貴職におかれましては、貴管下の衛生検査所や関係団体等に対して周知いた

だきますようお願いします。 

なお、当該参考例はあくまで衛生検査所に対しての参考であり、各衛生検査所の

実情に応じた様式を用いて作成することを妨げる趣旨ではないことを申し添えます。 

 

記 

 

第１ 標準作業書 

１ 外部委託標準作業書（別紙１） 

２ 精度管理標準作業書（別紙２） 

３ 検体処理標準作業書（別紙３） 

４ 検査依頼情報・検査結果報告情報標準作業書（別紙４） 

５ 苦情処理標準作業書（別紙５） 

６ 教育研修・技能評価標準作業書（別紙６） 
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第２ 台帳 

１ 温度・設備管理台帳（別紙７） 

２ 検体保管・返却・廃棄処理台帳（別紙８） 

３ 検査依頼情報・検査結果情報台帳（別紙９） 

４ 教育研修・技能評価記録台帳（別紙１０） 
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別紙１ 

 

 

 

 

 

外部委託標準作業書 

 

 

 

 

 

 

 

作 成 日      年  月  日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

作成者              

 

管理者              

 

精度管理責任者          
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頁数  

外部委託標準作業書 

医療情報の 

送付方法 

 

検体の種類  送付方法  

備考  

 

頁数  

 

委託先の精度管理及び結果評価の方法 

 

 

 

 

 

 

 

 

頁数  

 

委託検査管理台帳の記入要領 

 

                       １．記入方法 

 

２．記入時の注意事項 

 

３．その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

※ 委託先の内部精度管理及び外部精度管理調査の実施状況を添付して保存すること。 

 

 

  

台 

帳 

の 

様 

式 
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頁数  

作成及び改訂年月日 

NO 作成・変更年月日 改 訂 の 概 略 
精 度 管 理 

責任者確認印 
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別紙２ 

 

 

 

 

 

精度管理標準作業書 

 

 

 

 

 

検査項目１  項目コード  

検査項目２  項目コード  

～    

検査項目ｎ  項目コード  

 

 

 

 

 

作 成 日      年  月  日 

 

 

 

 

 

 

 

作成者              

 

管理者              

 

精度管理責任者          
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頁数  

精度管理標準作業書 

検査項目１  項目コード  略号  

検査項目２  項目コード  略号  

～      

検査項目ｎ  項目コード  略号  

 

頁数  

 

精
度
管
理
に
用
い
る
試
料
及
び
物
質 

試料及び物質の種類  入手方法  

取扱方法 １．調製方法（調製を要する場合のみ） 

 

２．保存方法（条件、期間等） 

 

３．その他 

 

評価方法 

 

 

 

頁数  

 

精度管理の方法及び評価基準 

１．精度管理手順 

 

２．留意事項 

 

３．評価基準 

 

 

頁数  

 

外部精度管理調査 

１．参加計画 

 

２．評価基準 
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頁数  

 

統計学的精度管理台帳の記入要領 

 

                       １．記入方法 

 

２．記入時の注意事項 

 

３．その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

頁数  

 

外部精度管理台帳の記入要領 

 

                       １．記入方法 

 

２．記入時の注意事項 

 

３．その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  

台 

帳 

の 

様 

式 

  

  

台 

帳 

の 

様 

式 
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頁数  

作成及び改訂年月日 

NO 作成・変更年月日 改 訂 の 概 略 
精 度 管 理 

責任者確認印 
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別紙３ 

 

 

 

 

 

検体処理標準作業書 

 

 

 

 

 

 

 

作 成 日      年  月  日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

作成者              

 

管理者              

 

精度管理責任者          
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頁数  

検体処理標準作業書 

検体の種類  保管期間  

保管条件  

返却の基準  

廃棄の基準  

 

頁数  

 

検体保管・返却・廃棄処理台帳の記入要領 

 

                       １．記入方法 

 

２．記入時の注意事項 

 

３．その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

頁数  

作成及び改訂年月日 

NO 作成・変更年月日 改 訂 の 概 略 
精 度 管 理 

責任者確認印 

    

    

    

    

    

 

  

台 

帳 

の 
様 

式 
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別紙４ 

 

 

 

 

 

検査依頼情報・検査結果報告情報標準作業書 

 

 

 

 

 

 

 

作 成 日      年  月  日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

作成者              

 

管理者              

 

精度管理責任者          
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頁数  

検査依頼情報・検査結果報告情報標準作業書 

 

検査依頼情報 

情報の記録媒体 

及び交換方法 

 

情
報
の
規
格 

区分 含まれるデータ 交換に必要なデータの要件 

患者情報   

検体情報   

検査情報   

備考   

 

頁数  

 

情報の内容確認の方法 

１．運用開始前に実施する確認 

 ※ テスト環境、本番環境等、運用開始前に実施する確認について記載 

 

 

２．運用開始後に実施する確認 

※ 日常、月単位、年単位等、運用開始後に定例的に実施する確認について記載 

 

 

 

頁数  

 

情報の追加及び修正の方法 
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頁数  

検査結果情報 

情報の記録媒体 

及び交換方法 

 

情
報
の
規
格 

区分 含まれるデータ 交換に必要なデータの要件 

結果情報   

備考   

 

頁数  

 

情報の内容確認の方法 

１．運用開始前に実施する確認 

 ※ テスト環境、本番環境等に実施する確認について記載 

 

 

２．運用開始後に実施する確認 

※ 日常、月単位、年単位等で定例的に実施する確認について記載 

 

 

 

頁数  

 

情報の追加及び修正の方法 
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頁数  

 

検査依頼情報・検査結果情報台帳の記入要領 

 

                       １．記入方法 

 

２．記入時の注意事項 

 

３．その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

頁数  

 

検査結果報告台帳の記入要領 

 

                       １．記入方法 

 

２．記入時の注意事項 

 

３．その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

台 

帳 

の 

様 

式 

  

  

台 

帳 

の 

様 

式 
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頁数  

作成及び改訂年月日 

NO 作成・変更年月日 改 訂 の 概 略 
精 度 管 理 

責任者確認印 
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別紙５ 

 

 

 

 

 

苦情処理標準作業書 

 

 

 

 

 

 

 

作 成 日      年  月  日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

作成者              

 

管理者              

 

精度管理責任者          
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頁数  

苦情処理標準作業書 

苦情処理の体制 

※ 指導監督医の役割についても明記すること 

 

 

 

 

 

 

 

 

頁数  

 

苦情処理の手順 

 

 

 

 

 

 

 

 

頁数  

 

委託元、行政への報告に関する事項 
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頁数  

 

苦情処理台帳の記入要領 

 

                       １．記入方法 

 

２．記入時の注意事項 

 

３．その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

頁数  

作成及び改訂年月日 

NO 作成・変更年月日 改 訂 の 概 略 
精 度 管 理 

責任者確認印 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

  

台 

帳 

の 

様 

式 
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別紙６ 

 

 

 

 

 

教育研修・技能評価標準作業書 

 

 

 

 

 

 

 

作 成 日      年  月  日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

作成者              

 

管理者              

 

精度管理責任者          
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頁数  

教育研修・技能評価標準作業書 

検査分類ごとの研修計画 

 

 

 

 

 

 

頁数  

 

技能評価の手順 

 

 

 

 

 

 

頁数  

 

技能評価基準 

 

 

 

 

 

 

頁数  

 

資格基準 
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頁数  

 

教育研修・技能評価記録台帳の記入要領 

 

                       １．記入方法 

 

２．記入時の注意事項 

 

３．その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

頁数  

作成及び改訂年月日 

NO 作成・変更年月日 改 訂 の 概 略 
精 度 管 理 

責任者確認印 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

  

台 

帳 

の 

様 

式 
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別紙７ 

 

温度・設備管理台帳 

作業年月日 年月日

（月） 

年月日

（火） 

年月日

（水） 

年月日

（木） 

年月日

（金） 

年月日

（土） 

年月日

（日） 

温

度 

温度測定時刻 

（検査・測定開始時） 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

測定温度 ℃ ℃ ℃ ℃ ℃ ℃ ℃ 

温度測定時刻 

（検査・測定終了時） 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

測定温度 ℃ ℃ ℃ ℃ ℃ ℃ ℃ 

設

備

管

理 

（設備名）        

（設備名）        

（設備名）        

点検作業開始時間 時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

点検作業終了時間 時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

時 分 

 ： 

作業担当者        

特に付記する事項        

不具合及び処理記録        

申し送り事項        

その他 

定期的保守点検 

・保守点検業者名 

・保守点検作業内容 

       

※ 電子的なシステムを用いて台帳の作成及び保存を行う場合に当たっては、「民間事業者等が行う

書面の保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」（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）を参考にすること。 

管理者 精度管理責任者 

㊞ ㊞ 
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別紙８ 

 

 

 

検体保管・返却・廃棄処理台帳 

委託元名 受領日 検体種類 検体数 保管期限 保管条件 返却日/廃棄日 備考 

      返却・廃棄 

 

 

      返却・廃棄 

 

 

      返却・廃棄 

 

 

      返却・廃棄 

 

 

      返却・廃棄 

 

 

      返却・廃棄 

 

 

      返却・廃棄 

 

 

      返却・廃棄 

 

 

      返却・廃棄 

 

 

      返却・廃棄 

 

 

 

※ 電子的なシステムを用いて台帳の作成及び保存を行う場合に当たっては、「民間事業者等が行う書面

の保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」（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）を参考にすること。 

管理者 精度管理責任者 

㊞ ㊞ 
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別紙９ 

 

 

 

検査依頼情報・検査結果情報台帳 

 

医療機関名 検査依頼情報 検査結果情報 

検証日 検証結果 確認者 患者名 検 体 採 取

年月日 

採取時間 検 体 の

種類 

検 査 依 頼

項目 

項目コード 依頼日 留意事項 検証日 検証結果 確認者 結果値 備考 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

                 

 

※ 電子的なシステムを用いて台帳の作成及び保存を行う場合に当たっては、「民間事業者等が行う書面の保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」（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）を参考にすること。 

 

管理者 精度管理責任者 

㊞ ㊞ 
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別紙１０ 

 

 

 

 

教育研修・技能評価記録台帳 

（    年度） 

部 署 名  
（個人コード） 

氏 名 

 

 

業務・異動 

記録 

 

 

【教育研修記録】 

名称 実施年月日 備考 

   

   

   

   

   

 

【技能評価記録】 

名称 実施年月日 評価 備考 

    

    

    

    

    

 

※ 電子的なシステムを用いて台帳の作成及び保存を行う場合に当たっては、「民間事業者等が行う書面の保存等における

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」（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）を参考にすること。 

管理者 精度管理責任者 

㊞ ㊞ 
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