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Ⅰ　監視指導の概要

　衛生検査所に対する監視指導は、昭和58年度から実施しており、今年度で38回目を迎えた。
昭和62年度から精度管理面の指導を重点に、東京都衛生検査所精度管理専門委員同行による監
視指導を行っている。この間、衛生検査所における精度管理は、着実に向上しているものの、
一部の施設においてはいまだに正確性に欠けるものが見られ、監視指導効果が必ずしも十分と
いえない面も見受けられた。
　平成６年度からは、オープン方式による精度管理調査の直後に、参考標準値等を衛生検査所
に送付することで、自施設で行った検査データと参考標準値等をすぐに比較できるようにし、
問題点を早期に発見できるようにしてきた。
　平成９年度から臨床検査技師、衛生検査技師等に関する法律が一部改正され、衛生検査所の
登録関係事務及び立入検査が特別区に移管された。
　また、平成19年４月には八王子市が、さらに平成23年４月には町田市が政令市になったこと
に伴い、衛生検査所の登録関係事務及び立入検査が各政令市に移管された。
　特別区及び政令市へ移管後も、引き続き、都内全域で均衡のとれた登録事務等を行う必要が
あることから、それまで都が実施してきた方法により実施することとなった。
　立入検査についても、特別区及び政令市との協議の結果、今後の監視指導体制について次の
ように実施することとした。
　○　精度管理専門委員体制

　各特別区及び政令市における精度管理専門委員の委嘱については、東京都の専門委員の
中から数名ずつ選任する。

　○　衛生検査所の監視指導体制
　都区市合同監視指導専門委員会議を開催し、定例監視指導については、都、特別区及び
政令市がそれぞれ実施する。特別監視指導については、都、区及び政令市合同で実施す
る。

　今年度の特別監視指導対象施設は、令和元年度精度管理調査結果に問題のあった施設で、８
月から11月にかけて実施した。
　なお、今年度は、新型コロナウイルス感染症の感染拡大防止の観点から、例年通り立入検査
を実施した施設、書面による監視指導を実施した施設及び今年度実施予定だったものの来年度
に予定を変更した施設がある。令和２年度の実施内容は次のとおりである。

１　監視指導実施検査所数　　48か所
　　※　令和２年４月１日現在登録衛生検査所　100か所（他、臨時の衛生検査所　２か所）

２　監視指導内容
　（1）　特別監視指導（毎年実施）　８か所
　　 　内　訳　専門委員同行
　　　　　　　（特別区５か所　政令市１か所　東京都（市町村）２か所）
　　　　　　　（立入検査４か所　書面実施４か所）
　　 　日　程　令和２年８月から11月まで
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　（2）　定例監視指導（隔年実施）　 38か所
　　 　内　訳　専門委員同行　 　 　　17か所　
　　　　　　　（特別区 10か所　政令市２か所　東京都（市町村）５か所）
　　　　　　　（立入検査 14か所　書面実施３か所）
　　　　　 　　専門委員非同行　  21か所
　　　　　　　（特別区 18か所（RI １か所含む）　政令市３か所（RI １か所含む））
　　　　　　　（立入検査 17か所　書面実施４か所）
　　 　日　程　令和２年８月から11月まで
　（3）　臨時監視指導　　　　　　　 ２か所
　　 　内　訳　専門委員同行　 　 　　１か所　
　　　　　 　　専門委員非同行　　　  １か所
　　　　　　　（特別区１か所　政令市１か所）
　　　　　　　（立入検査２か所）
　　 　日　程　令和２年７月から８月まで

３　委員会議の日程
　　第１回　令和２年５月28日
　　第２回　令和３年１月25日

４　実施根拠
　（1）臨床検査技師等に関する法律第20条の５
　（2）衛生検査所指導要領（平成30年10月30日医政発1030第3号 厚生労働省医政局長通知）
　（3）東京都衛生検査所監視指導実施基準
　（4）特別区衛生検査所監視指導実施基準
　（5）八王子市衛生検査所監視指導実施基準
　　　  町田市衛生検査所監視指導実施基準
　（6） 臨床検査技師等に関する法律に基づく立入検査の東京都と特別区との協力体制に関す

る要綱（平成８年８月９日決定）
　（7） 臨床検査技師等に関する法律に基づく立入検査の東京都と政令市との協力体制に関す

る要綱（平成23年５月25日決定）

５　その他
　　令和２年４月１日現在100か所の検査業務内訳（臨時の衛生検査所を除く）

検査業務
【旧分類】 微生物 血清 血液 病理 寄生虫 生化学 血清分離

のみ

施設数
（昨年度）

22
（29）

41
（51）

41
（51）

21
（29）

13
（17）

40
（48）

７
（７）

検査業務
【新分類】 微生物 免疫 血液 病理 尿・糞便

等一般 生化学 遺伝子関
連・染色体

血清分離
のみ

施設数
（昨年度）

７
（２）

９
（３）

９
（４）

４
（１）

７
（４）

８
（３）

17
（４）

０

※上記施設のうちRI使用施設は２か所（令和元年度　２か所）
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＜参考＞
　衛生検査所監視指導実績表（昭和58年～令和２年度）

年　度 総　数 定例監視
（含むRI） 特別監視 立入検査

（臨時）
昭和58年度 21 所 11 所 10 所 0 所

59 47 33 12 2
60 47 34 13 0
61 39 29 10 0
62 54 44 10 0
63 40 29 11 0

平成元年度 51 40 11 0
２ 45 32 13 0
３ 45 34 11 0
４ 47 37 10 0
５ 50 39 11 0
６ 44 40 4 0
７ 51 45 6 0
８ 48 41 6 1
９ 44 44 0 0
10 45 37 8 0
11 37 29 8 0
12 44 35 9 0
13 37 27 10 0
14 43 30 12 1
15 31 22 9 0
16 44 33 11 0
17 32 19 13 0
18 48 40 8 0
19 42 32 10 0
20 48 33 15 0
21 32 21 11 0
22 45 33 11 1
23 36 23 12 1
24 45 32 13 0
25 37 30 7 0
26 40 28 12 0
27 40 28 12 0
28 48 37 11 0
29 50 39 10 1
30 52 40 12 0

令和元年度 54 42 12 0
２ 48 38 8 2
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Ⅱ　監視指導結果のまとめ

　今年度実施された衛生検査所に対する監視指導に関する個別の指摘事項については、令和２年度
衛生検査所監視指導結果施設別一覧表を参照されたい。
　なお、施設別一覧表の施設記号は、令和２年度に監視指導を実施した衛生検査所施設名を略号で
表示している。
　精度管理に関する主な指導事項は次のとおりである。該当の各検査所は改善に努め、検査精度の
一層の向上を図られたい。

１　管理組織の基準に関する事項
【管理者】

・管理者は当該衛生検査所の検査全般の管理を行うこと。
【精度管理責任者】

・精度管理の実施状況を把握し、精度管理の充実を図ること。
【職員の研修等】

・ 教育研修・技能評価記録台帳について、研修に参加した職員の氏名を記載し、職員ごとに記
録を保管すること。

・外部研修の実施を検討すること。
【情報セキュリティとリスク管理】

・自然災害等で受託業務の遂行が困難となった場合の対応について、委託元に周知すること。

２　構造設備の基準に関する事項
【検査室】

・机（実験台）、棚は全て固定すること。
・清潔区域と汚染区域を明確に区別すること。
・各検査室で臭気を感じたため、換気に留意すること。

【防じん及び防虫設備】
・実験室の換気扇から虫が侵入していたため、虫の侵入対策を講じること。

３　検査業務に関する事項
【検査案内書】

・最終委託先である実際に検査を行う衛生検査所等における検査方法を記載すること。
【検体の受領】

・ 検体の受領作業日誌について、検体数、温度等の保存条件を含め、様々な事項について詳細
な記録のないものがあった。記録事項の改善に努めること。

【試薬】
・劇物の管理簿は、劇物であることを明記し、他の試薬管理台帳と区別して管理すること。
・劇物の保管庫には白地に赤色で「医薬用外劇物」と表示すること。
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【検査機器等の保守管理】
・ 定期的なメーカーメンテナンスが実施されていない機器があった。全ての機器について定期

的な保守点検に関する計画を作成し、保守点検を実施すること。
【検査・測定技術の標準化】

・測定標準作業書に再検査の基準を定めること。
【検体の保管、返却、廃棄】

・ 検体処理標準作業書について、委託元からの返却の依頼があった際の返却手順（梱包、温度
管理等）を具体的に記載すること。

【委託元との情報連携の確認】
・ 検査依頼情報・検査結果報告情報標準作業書について、情報の追加及び修正の方法、検査依

頼情報・検査結果情報台帳の記入要領、検査結果報告台帳の記入要領を追加すること。

４　検査精度の向上に関する事項
【検査精度の向上】

・精度管理で外れ値等があった場合、改善を行い、その結果を記録すること。
・異常値の定義が記載されていなかったので具体的に記載すること。

【遺伝子関連・染色体検査】
・ 外部精度管理を受ける又は当該施設以外の１以上の医療機関や衛生検査所等と連携して、そ

れぞれが保管もしくは保有する検体を用いるなどして、遺伝子関連・染色体検査の精度につ
いて相互に確認を行うよう努めること。

５　外部委託に関する事項
・ 登録外の検査分類の外部委託についても検査結果の責任は、外部委託した衛生検査所が負う

ため、委託先の内部精度管理及び外部精度管理調査の結果など精度管理状況の確認をする
こと。

６　検査結果の報告に関する事項
【問合せ・苦情処理】

・ 苦情処理標準作業書について、指導監督医の役割を含んだ苦情処理の体制、委託元及び行政
への報告に関する事項を記載すること。

・苦情処理後、再発防止策を講じた場合、苦情処理台帳に改善結果を記入すること。

７　その他
【各種書類の作成】

・各種標準作業手順書の改定履歴に版数を記載すること。
【広告】

・衛生検査所のホームページを現状に合わせた内容に変更すること。


