事前提出書類一覧表
	整理番号
	区分
	提　　出　　書　　類　　名
	調査内容該当項目
〔章／大項目／中項目／小項目〕

	Ａ
	
	検査案内書（自施設専用分含む）
	（13／1／（1）／①～⑭）、（13／2／（2）／①～⑨）、
（13／2／（3）／①）、（17／3／（1））、(24／1／(2))

	Ｂ
	
	
	個人情報に関する書類
	

	
	（１）
	
	個人情報に関する方針書
	（24／1／（1））


	
	（２）
	
	個人情報保護に関する規定
（個人情報保護管理、情報システム管理、就業規則、業務委託契約管理、文書・記録管理、入退室管理、FAX報告管理）
	（24／1／（3）／①～⑦）、（24／1／（4））、
（24／1／（5））、（24／1／（6））、（24／1／(7)／①②④）
（24／2／(1)～(5)）

	
	（３）
	
	患者から検査結果について直接問い合わせがあった時の対応の手順に関する書類
	（24／7／（1），（2））

	
	（4）
	
	個人情報保護組織図
（責任者・担当者名を記入[本社－施設の連絡経路も含む]）
	（24／1／（7）①②）

	Ｃ
	
	精度管理委員会等の組織・運営に関する規定
	（1／4／（2）／①）

	Ｄ
	
	感染予防に関する規定あるいは手順に関する書類
	（10／1／（2）／①～③）

	Ｅ
	
	廃棄物処理規定あるいは手順に関する書類
	（10／4／（4））

	Ｆ
	
	品質マニュアル（又はそれに該当する以下の手順書あるいは規定）
	（1／5／（1）／①②）、（1／4／（2）／①～ eq \o\ac(○,25)）

	
	（１）
	
	技術管理者と品質管理者の役割と責任を規定した文書
	（1／5／（1）／③）

	
	（２）
	
	管理者またはチェックリスト1章2．（1）(2),(3)に定める責任者等が果たす責務を規定した文書
	（1／2／（1）／①～⑯）、（1／2／(2)／①～⑩）、
（1／2／(3)／①～③）、（1／3／(3)）

	
	（３）
	
	文書管理手順を規定した文書
	（3／1／（1）／①②）、（3／1／（2）／⑦⑧）、
（3／1／（3）／①～⑤）

	
	（４）
	
	品質及び技術的記録の安全保管・廃棄等の基準を定めた文書
	（3／2／（1）／①～⑧）


	Ｆ
	（５）
	
	顧客との契約に関する手順に関する書類
	（4／1／（1）／①）

	
	（６）
	
	外部委託先の選定と評価の手順に関する書類
	（5／1／（1）／①）

	
	（７）
	
	外部からのサービス及び購入品の選定、導入、使用、保管に関する方針と手順に関する書類
	（6／1／（1）／①～③）

	
	（８）
	
	ラボ内の不具合が判明した場合の方針と手順に関する書類
	（8／1／（2）／①～⑥）

	
	（９）
	
	問題の潜在的原因を調査する手順を含む是正処置の手順に関する書類
	（9／1／（1）／①～⑥）

	
	（１０）
	
	潜在的なラボ内の不具合を特定し、予防するための手順に関する書類
	（9／2／（2）／①～④）

	
	（１１）
	
	内部監査の手順に関する書類
	（9／4／（1）／①～④）


	
	（１２）
	
	機器のメンテナンス、修理、使用停止（機器を廃棄する場合を含む）を行う前に、機器の汚染部分を適切に消毒する処置の手順に関する書類
	（10／5／（1）／①）

	
	（１３）
	
	機器の機能、試薬、分析システムの校正に関する手順に関する書類
	（11／1／（6）／①）

	
	（１４）
	
	検査機器の汚染や破壊を防ぐための取扱い、移動、使用、設置等に関する手順に関する書類
	（11／1／（4））

	
	（１５）
	
	修理点検後の動作確認の手順に関する書類
	（11／2／（3））

	
	（１６）
	
	不具合が判明した機器がそれまでの検査に与えた影響を調査する手順に関する書類
	（11／3／（3）／①）

	
	（１７）
	
	検査に適さない検体が提出された場合の対応手順に関する書類
	（15／2／（1）／①）

	
	（１８）
	
	電話など口頭による検査の依頼又は追加検査に対する対応手順に関する書類

	（15／2／（2））

	
	（１９）
	
	緊急検査の手順（検体の受付、ラベル付与、測定、報告までの一連の作業手順）に関する書類
	（15／2／（3）／①～④）

	
	（２０）
	
	検査結果の報告に関する手順（電話、ＦＡＸ等の受渡し、報告書の変更等を含む）に関する書類
	（15／2／(1)／②）、（19／3／（4）／①）、
（19／3／（5）／①）、（19／3／（6）／①）

	
	（２１）
	
	委託検査室からの検査結果を転記する場合の手順に関する書類
	（19／3／（3））

	
	（２２）
	
	　緊急異常値と緊急報告値の連絡手順に
関する書類
	（19／2／（3）／①）

	
	（２３）
	
	特定病原体等の取扱いに関するマニュ
アル
	（10／13／(1)～(5)）

	Ｇ
	
	検査依頼書
	（13／2／（1）／①～⑧）


	Ｈ
	
	検体受領搬送標準作業書
	（14／1／（1）／①～⑧）


	Ｉ
	
	検査機器保守管理標準作業書
（血算あるいは自動分析機について１通）
	（11／2／（1）／①～⑥）

	Ｊ
	
	測定標準作業書（検査分野の主力検査項目について　１通）
	（17／1／（1）／①～㉔）、（17／2／（2）／①②）、
（17／2／（3）／①）

	Ｋ
	
	検査結果報告書（一般的な報告書の見本：溶血、乳び、凝固等のコメント及び外部委託した検査結果が付された報告書の見本）
	（5／1／（3）／③）、（19／1／（3）／①～⑫）、
（19／1／（4））、（20／12／（1）／①）

	Ｌ
	
	品質管理文書一覧表
（品質管理に係る文書名の一覧表）
	（3／1／（5）／①,②）

	Ｍ
	
	記録管理一覧表
（品質管理・精度管理に係る記録名[各作業日誌・台帳等]の一覧表）
	（1／1／(2)／①）、（3／2／（3）／①～⑫）

	Ｎ
	
	管理者及び責任者一覧表

	（1／2／(2)）、（1／2／(3)）、（7／1／(1) ）、
（9／3／(5)）、（10／4／(1)／① ）、（24／1／(7)①③）


（注意）
　　　１．業務上該当しない書類については、区分にＮＡと記入します。
　　　２．各提出書類には、「整理ラベル」（インデックス）を貼付します。
３．上記以外に下記の書類（申請書類の一部）を調査指導員リーダーへ送付します。なお、整理番号欄が“－”のものは、調査内容(チェックリスト)該当項目はありません。
	整理
番号
	申　請　書　類　名
	調査内容(チェックリスト)該当項目
〔章／大項目／中項目／小項目〕

	Ｚ(1)
	事業概要書（様式１）
	（1／4／(1)）

	―
	組織概要書（様式２）
	―

	―
	衛生検査所の登録証明書（写）
	―

	Ｚ(2)
	管理責任者の履歴書（様式３）
	（1／1／（1）／①）

	Ｚ(3)
	指導監督医の履歴書（様式４）
	（1／1／（2）／①②）

	Ｚ(4)
	精度管理責任者の履歴書（様式５）
	（1／1／（3）／①②）

	―
	ＲＩ管理者であることを証する書類
（ＲＩを使用の場合）
	―

	―
	登録検査業務及び外部委託状況調査表
（様式６）
	―

	―
	病理学的検査関係調査表（様式７）
	―

	―
	申請する施設の近辺図
	―


（事前提出書類 整理番号：Ｎ）
サービスマーク認定 管理者及び責任者一覧表
	管理者及び責任者
	関係項目
	氏　　　名

	運営管理責任者
	1-2-(2)、9-3-(5)
	

	品質管理者
	1-2-(3)、
	

	アドバイスサービス責任者
	7-1-(1)
	

	劇毒物の管理責任者
	10-4-(1)①
	

	システム責任者
	12-1-(4)
	

	個人情報保護管理責任者
	24-1-(7)①
	

	個人情報保護問合せ窓口責任者
	24-1-(7)③
	


※「氏名」欄に該当する管理者及び責任者の方の氏名を記入して下さい。
1

