
函館市衛生試験所病原体等検査業務管理要領 

 

（目的） 

第１条 本要領は，函館市衛生試験所で行う感染症の予防及び感染症の

患者に対する医療に関する法律（以下「法」という。）に基づく感染症

の患者の検体または当該感染症の病原体（以下「病原体等」という。）

の検査の業務管理について細則を定め，病原体等の検査の信頼性を確

保することを目的とする。 

 

（適用等） 

第２条 本要領は，法第１５条第５項，第１６条の３第７項，第２６条

の３第５項，第２６条の４第５項および第４４条の１１第５項の規定

に基づき行う検査に適用する。ただし，法第１５条第５項に基づく検

査のうち，病原体の探索等に係る検査については，本要領を適用しな

い。 

  

（用語の定義） 

第３条 本要領において用いる用語の定義は，平成２７年１１月１７日

付健感発１１１７第２号厚生労働省健康局結核感染症課長通知の別

添「検査施設における病原体等検査の業務管理要領」に準じる。 

 

（組織） 

第４条 病原体等検査業務を適正に執行するため，検査部門と信頼性確

保部門を設け，それぞれに部門管理者を置く。 

また，検査部門には，検査区分責任者を置く（別紙１）。 

なお，検査部門管理者および信頼性確保部門管理者が不在の場合に

あっては，あらかじめ当該業務を代理する者を指名し，業務を行わせ

ることができる。 

 

（検査部門管理者および検査区分責任者） 



第５条 検査部門管理者は衛生試験所長とし，次の業務を行う。 

なお，検査部門管理者は，業務に支障がない限り，検査業務に従事

することができる。 

（１）検査部門の業務の統括 

（２）検査区分責任者および検査を行う職員（以下「検査員」という。）

の職務分掌を明らかにする文書の作成および保存 

（３）標準作業書の作成および改定の承認 

（４）検査結果書の確認および発行の承認 

（５）検査区分責任者および検査員の研修計画の策定ならびに研修に

関する記録の作成および保存 

（６）信頼性確保部門管理者から検査の信頼性に影響を及ぼすおそれ

のある問題について改善の指摘があった場合の必要な是正処置 

（７）その他検査部門を統括するための必要な業務 

２ 検査部門管理者は，取扱う検体の特性に鑑み，細菌・ウイルス等に

関する十分な知識および経験を有する者を検査区分責任者に選任す

るよう努めなければならない。 

３ 検査区分責任者は，他の検査員を指揮監督して次の業務を行う。 

なお，検査区分責任者は，業務に支障がない限り検査業務に従事す

ることができる。 

（１）標準作業書の作成および改定ならびにその保存 

（２）病原体等検査に係る施設設備および機械器具の管理 

（３）検体の受領等取扱いの状況の確認 

（４）病原体の検出，分離，同定等の結果が確認できる資料（以下「デ

ータ」という。）および検査結果の確認 

（５）標本，データおよび検査結果書の控えの保存 

（６）その他病原体等検査業務を管理するための必要な業務 

４ 検査部門管理者および検査区分責任者（以下「検査部門管理者等」

という）は，病原体等検査について，標準作業書に基づき適切に実施

されていることを確認する。 

  なお，標準作業書から逸脱した方法により検査が行われた場合には，



その内容を評価し，検査の結果に影響がない場合にあっては逸脱した

原因を明確にするとともに，必要に応じ標準作業書の改定等を行うこ

ととし，影響がある場合には，病原体等検査の結果の撤回および是正

処置等の必要な措置を講ずること。 

 

（信頼性確保部門管理者） 

第６条 信頼性確保部門管理者は，保健所地域保健課長とし，病原体検

査の信頼性を確保するため，別に定める要領に従って次の業務を行う。    

また，業務の内容に応じて，あらかじめ指定した職員に行わせるこ

とができる。 

（１）定期的な内部監査の実施 

（２）検査の内部精度管理を定期的に実施するための事務 

（３）定期的な検査の内部精度管理の実施 

（４）外部精度管理調査（国または都道府県その他適当と認められる

者が行う精度管理に関する調査をいう。）への定期的な参加 

（５）検査部門管理者に対しての（１），（３）および（４）の結果（是

正処置が必要な場合にあっては，当該是正処置内容を含む。）の文

書による報告と当該結果の記録 

（６）要領から逸脱が生じた場合の内容の評価および必要な措置 

（７）標準作業書の写しの保存 

（８）その他病原体等検査の信頼性の確保に係る必要な業務 

 

（文書の管理） 

第７条 本要領に基づく文書の管理については，次に定めるところによ

り行う。 

（１）信頼性確保部門管理者および検査部門管理者等は，文書を制定

または改訂するごとに内容を確認し，承認すること。 

（２）信頼性確保部門管理者および検査部門管理者等は，文書が制定

または改訂された場合，随時関係する職員に対し連絡すること。  

また，標準作業書が制定または改訂された場合には，必要に応 



じて検査員に対して教育訓練の機会を確保すること。 

（３）文書の原本は書庫等に保管すること。 

 

（検査室等の管理） 

第８条 検査部門管理者等は，検査室の管理について次に定めるところ

により行う。 

（１）適切な病原体等検査が実施可能となるよう十分な広さの検査室

を確保し，必要に応じ区画を設けること。 

（２）病原体等検査に支障を生じないよう次の事項に留意して検査室

の維持管理を行うこと。 

ア 適切な温度，湿度，換気，照明等の確保 

イ 部外者の立ち入りおよび目的外使用の制限 

ウ 試薬および機械器具等の汚染防止に必要な設備および環境の

確保 

（３）病原体等検査を行う検査室等は，取り扱う病原体のバイオセー

フティーレベルに応じた構造および設備を備えること。 

 

（遺伝子検査の管理） 

第９条 遺伝子検査の管理は，遺伝子検査の精度を適正に保つため，以

下の事項に留意すること。 

 （１）核酸抽出作業を行う室と遺伝子増幅産物の検出作業を行う室が

明確に区分されていること。 

（２）試薬の調製を行う場所は他と区分されていること。 

（３）空調設備はできる限り前記の室ごとに独立していること。 

２ 遺伝子検査の汚染防止については，別に定める要領に従い行う。 

 

（機械器具の管理） 

第10条 検査部門管理者等は，機械器具の管理について次に定めるとこ

ろにより行う。ただし，「函館市食品衛生検査施設検査業務管理要綱」

に基づき管理している機械器具と重複する場合は管理を必要としな



い。 

（１）機械器具の操作，保守点検，維持等が容易に行われるよう機械

器具を適切に配置すること。 

（２）個別の機械器具について管理を担当する検査員を定め，保守，

管理および維持に努めること。 

 

（試薬等の管理） 

第11条 検査部門管理者等は，試薬等の管理について次に定めるところ

により行う。ただし，「函館市食品衛生検査施設検査業務管理要綱」に

基づき管理している試薬等と重複する場合は管理を必要としない。 

 （１）試薬，試液，培地，細胞，参照株，陽性コントロール（病原体

遺伝子）等（以下「試薬等」という。）について管理を担当する検

査員を定め，次の事項の確認を行うこと。 

   ア 試薬等については，その容器に名称，純度または濃度，保存

方法，調製年月日，使用期限，受領年月日，開封年月日等を表

示し，適切に保存すること。 

なお，変質したもの，使用期限を経過したものを使用しない

こと。ただし，十分に使用に耐えることが証明された場合は，

期限を延長することができる。 

   イ 培地，参照株および陽性コントロールについては，その容器

に名称，純度または濃度，保存方法，入手源，入手年月日，使

用期限のほか，必要に応じ製造年月日等を表示すること。 

また，変質を防止するために適切な条件下に保存し，適切な

ものを病原体等検査に使用すること。 

   ウ ア，イの表示を容器に表示しきれない場合，必要な表示の記

録を作成し，容器と記録を一緒に保存すること。 

   エ 試薬等を調製した場合は，その記録を作成し保存すること。

また，使用期限は，使用目的に応じて設定すること。 

   オ 参照株については，名称および保存方法を表示した専用の容

器に保存すること。 



（有毒なまたは有害な物質および危険物の管理） 

第12条 検査部門管理者等は，有毒なまたは有害な物質および危険物の 

管理について次に定めるところにより行う。 

（１）毒物，劇物，高圧ガスその他の有毒または有害物質および危険

物の保管，設置等について関係法令を遵守して適切に管理するこ

と。 

（２）病原体等検査に用いられる全てのものに係る廃棄物について安

全かつ衛生的に管理すること。 

 

（検体（病原体を含む。以下同じ。）の取扱いの管理） 

第13条 検査部門管理者等は，検体の取扱いの管理について次に定める 

ところにより行う。 

（１）検体の取扱いにあたっては，バイオセーフティに十分配慮する

こと。 

（２）検体を受領する職員は，次の事項を確認し受領すること。 

ア 検査依頼書の記載事項と検体に同一性があること。 

イ 検体は検査の目的に合っていること。 

ウ 検体の状態（外観，量）が適切であること。 

エ 検体受領の確認後，受領年月日等の必要事項を記録すること。 

オ 検体の取り違えや紛失等を防ぐため，複数の担当者が記載事

項について誤りがないか確認すること (搬入者とのダブルチェ

ック等）。 

（３）検査部門管理者等は，検体の取扱いについて，担当する検査員 

を定め，次の事項を確認すること。 

ア 複数検査を行う場合は，必要に応じて検体を適切に分割する

こと。 

イ 検体の保管にあたっては，検体を保管する容器ごとに検体番

号を表示すること。 

また，管理番号ごとに袋にまとめ，受領年月日，管理番号，

検体番号を表示すること。 



ウ 検査の目的に応じた適切な条件で検体を保管すること。 

（４）国または他の地方公共団体等への検体の運搬にあたっては，別

に定める要領に従うこと。 

 

（病原体等検査の管理） 

第14条 病原体等検査の管理について次に定めるところにより行う。 

（１）衛生試験所で行う病原体等検査は検査実施標準作業書に従い行

うこと。 

（２）検査員は，検査終了後必要な事項を検査等の結果表（以下「結

果表」という。）に記入すること。 

（３）検査員は，結果表にデータ，記録等を添えて，検査部門管理者

等に提出すること。 

（４）検査部門管理者等は，結果表の提出を受け，次の事項を確認す

ること。 

ア 検査員の氏名 

イ 検体の管理番号および検体番号 

ウ 検体の保管場所 

エ 検査の実施方法 

オ 検査を開始した年月日時および検査を終了した年月日時 

カ 検査の結果 

キ 検査の結果を確認した旨 

ク その他必要な事項 

 

（検体の保管および廃棄） 

第15条 検査に用いた検体については，検査結果書の発行後一定期間適

切な条件の下に保管すること。ただし，現状を維持することが困難な

場合にあっては，この限りではない。 

２ 検体の廃棄にあたっては，関連法令を遵守し適切に行うこと。 

また，検体を廃棄した際は，関係書類に廃棄日，廃棄者名を記録し，

検査区分責任者の確認を受けること。 



（検査結果書の発行） 

第16条 検査結果書の発行について次に定めるところにより行う。 

（１）検査区分責任者は，確認した検査等の結果に疑義があると認め

る場合には再検査等を考慮すること。 

（２）検査区分責任者は，確認した検査等の結果に疑義がない場合や

再検査でも同じ結果が得られた場合には検査を終了し，検査の結

果を確認した旨を記入後，検査結果書を作成する職員に回付する

こと。 

（３）検査結果書には，次の事項を記載すること。 

ア 検査依頼および検体採取年月日 

イ 検体の種類 

ウ 検査項目 

エ 検査の実施方法 

オ 検査の結果 

カ 検査結果書の発行年月日および番号 

（４）検査部門管理者は，検査結果書が適正に作成されていることを

確認し，発行について承認すること。 

 

（データの作成） 

第17条 検査中に得られるデータの作成について次に定めるところに

より行う。 

（１）読み易く，かつ，容易に消すことのできない方法で作成するこ

と。 

（２）作成の年月日を記載し，検査員等の署名または捺印を行うこと。 

（３）データの内容を変更する場合にあっては，変更前の内容を不明 

瞭にしない方法で行うとともに，変更の理由および年月日を記入

し，変更者の署名または捺印を行うこと。 

（４）コンピュータ等によりデータの作成を行い，保存する場合にあ

っては，次の事項を確認すること。 

ア 作成されたデータの保存，管理の方法を規定していること。 



イ データの処理，記録，伝送，保存等の完全性ならびに機密保

持等に関して，データ保護のための手順を確立していること。 

ウ 使用するソフトウェアが十分な信頼性を有すること。 

エ コンピュータその他の設備を適切な方法で保守管理している

こと。 

オ 電磁的記録のバックアップおよび保護の手順ならびに記録へ

の無許可のアクセスまたは修正を防止する手順を持つこと。 

カ データの内容を変更する場合にあっては，変更前のデータを

残すとともに，変更者の氏名，年月日，変更理由を明確にする

こと。 

 

（データ等の管理） 

第18条 データ，記録，報告書，検査依頼書，検査結果書の控え等（以 

下「データ等」という。）の管理について次に定めるところにより行う。 

（１）データ等は適切に保存すること。 

なお，データまたは記録を検査結果書の控えと別の施設に保存

する場合は，当該検査結果書の控えを保存する施設において，デ

ータまたは記録の保存場所を確認可能とすること。 

（２）検査部門管理者等は，データ等の管理に際し担当者を定め，索

引を付ける等，検索に便利な方法で整理するとともに，データ等

の損傷または品質の変化を最小限にとどめるよう適切に措置する

こと。 

なお，電磁的記録については，バックアップを取り，ネットワ

ークに接続していないコンピュータに保存する等のセキュリティ

対策を講じること。 

（３）データ等には個人情報が含まれることもあるため，取扱いには

十分注意すること。 

 

（内部監査） 

第19条 信頼性確保部門管理者または信頼性確保部門管理者があらかじ 



め指定した者は，別に定める要領に従い内部監査を行う。 

 

（不適合業務および是正処置等） 

第20条 信頼性確保部門管理者は，不適合業務について次の事項を明ら 

かにし，その結果を記録する。 

（１）不適合業務が特定された場合の処置（不適合業務が発生した場

合の緊急処置（検査部門管理者への報告，業務の中止，検査結果

書の発行保留等）に加えて，是正処置への移行プロセスも含む。） 

（２）不適合業務に係る記録の方法 

２ 信頼性確保部門管理者は，是正処置等について，次の事項を明らか

にし，その結果を記録する。 

（１）不適合業務の原因を除去し再発を防止するための適当な是正処

置を実施する方法 

（２）是正処置の効果を確認する方法 

（３）是正処置に係る記録の方法 

（４）起こりうる不適合が発生することを防止するため，その原因の

除去等を行う予防処置の実施に関する事項 

 

（内部精度管理および外部精度管理調査） 

第21条 信頼性確保部門管理者は，検査部門管理者と協議の上，別に定

める要領に従い精度管理を行う。 

 

（教育訓練および研修） 

第22条 教育訓練および研修（以下「研修等」という。）について次に定 

めるところにより行う。 

（１）検査部門管理者は，研修等の実施計画を定期的に策定し，信頼

性確保部門管理者に文書で報告すること。 

（２）検査部門管理者は，検査員に対し，次の事項を含む研修等の機 

会を与えること。 

なお，新たに検査員となった者または検査員として経験の浅い 



者については，特に十分な研修等を行うとともに，外部研修，学

会等に参加した場合は，報告会などの方法により，組織内にその

内容の共有化を図ること。 

ア 病原体等検査方法（検体の受領および搬送を含む）に関する研

修等 

イ 精度管理の実施結果に基づき行われる研修等 

ウ 内部研修，外部研修，学会等への参加 

（３）検査区分責任者は，実施計画に基づき実施した研修等について

記録すること。 

また，検査部門管理者は，研修等の進捗状況を確認すること。 

（４）信頼性確保部門管理者は，あらかじめ指定した者に対して，信

頼性確保に関する必要な研修等の機会を与えること。 

    

附 則 

この要領は，平成３０年４月１日から施行する。 

 附 則 

この要領は，令和６年４月１日から施行する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別紙１ 

 

検査施設における組織体制 

 

 

 

≪信頼性確保部門≫            ≪検査部門≫ 

 

 

              

 

 

 

 

 

信頼性確保部門管理者 

（地域保健課長） 

検査部門管理者 

（衛生試験所長） 

検査区分責任者 

検査員 


