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第１ 検体測定室の届出関係 
 
 
問１ ガイドラインを遵守し、医政局指導課医療関連サービス室に届出をすれ

ば、薬事法第３９条の３の規定に基づく管理医療機器の販売業の届出は不

要ですか。 
 
 
答 検体測定室の届出を行った事業者であっても、薬事法第３９条の３の規定

に基づく管理医療機器の販売業の届出を別途行う必要があります。 
また、検体測定室の届出を行った場合は、検体測定室において使用する医

療機器の販売等に限定されますが、看護師又は臨床検査技師も販売管理者に

なることができます。 
 
 
問２ 衛生検査所の開設者が、衛生検査所内や衛生検査所以外の場所で検体測

定室を開設する場合には、検体測定室の届出は必要ですか。 
 
 
答 都道府県知事等の登録を受けた衛生検査所の開設者であっても、衛生検査

所内や衛生検査所以外の場所で、検体測定室を開設する場合には、医政局指

導課医療関連サービス室長に、検体測定室の届出を行う必要があります。 
 

 
問３ 開設者は、運営責任者や精度管理責任者を兼務できますか。 
 
  
答 開設者は、運営責任者や精度管理責任者の要件を満たしていれば、兼務す

ることが可能です。 
ただし、精度管理責任者は、定期的に精度管理を実施するとともに、運営

責任者に対して精度管理の充実を図るために必要な措置等を報告する役割が

求められますので、精度管理を確実に実施する体制が確保されている場合を

除き、精度管理責任者は運営責任者を兼務できません。 
なお、ガイドラインにおいて、運営責任者は常勤とすること、精度管理責

任者は定期的に精度管理を実施することとしていますが、勤務状況等を確認

できる体制を整えてください。 
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第２ 検体測定室の指針関係 
 
１ 測定に際しての説明（ガイドライン第２の１関係） 

 
 
問４ 受検者から徴取する承諾書は、どのような様式にすればよいですか。 
 
  
答 承諾書の徴取は、受検者が運営責任者から、測定結果が特定健診や健康診

断には当たらないことや、検体の採取等は受検者が行うため受検者が一定の

リスクを負うものであること等、測定に関する留意事項の説明を受けて、そ

の内容をきちんと理解し、同意したことを確認するために必要なものです。 
承諾書の様式は任意としていますが、例えば、測定の申込書に「測定に関

する説明事項（チェックボックスを付記）」や「受検者が説明内容に同意する

か否か」を明記できる欄を設けてください。 
  ※承諾書の様式例については、別紙を参照してください。 
 
 
問５ 検体測定室において、未成年者に対する測定サービスを提供することは

できますか。 
 
  
答 親権者等の同意がある場合を除き、未成年者に対するサービスの提供を控

えてください。 
 

 
問６ 検体測定室での検体の測定は、なぜ特定健診や健康診断の代わりになら

ないのですか。（ガイドライン第２の１の①関係） 
 
 
答 検体測定室での測定は、国民の健康意識の醸成や医療機関受診の動機付け

を高める観点から、受検者が検体を採取し、測定結果について受検者が判断

することで、健康管理の一助となるようなサービスです。 
一方、特定健診や健康診断は、医療機関や健診機関において医師の管理の

下、検体の採取、検査等が行われ、その検査結果を用いて、受検者の健康状
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態を評価する等の医学的判断（診断等）や、必要な保健指導等が行われるも

のであるため、検体測定室での測定が特定健診や健康診断の代わりになるも

のではありません。 
なお、事業者は受検者に対して、測定は、特定健康診査や健康診断等では

ないことを説明する必要があります。 
 

 
問７ 既往歴等が明らかでない受検者について、事業者はどのように対応すれ

ばよいですか。（ガイドライン第２の１の③関係） 
 
  
答 受検者に確認しても既往歴等がはっきりしない場合や、事業者がサービス

の提供を行うべきか判断に迷う場合は、受検者の健康に対する重大な影響を

防止する観点から、サービスの提供を行わないでください。 
  また、出血性疾患の既往歴や抗血栓薬の服用が受検者にあった場合も、同

様の理由から、サービスの提供を行わないでください。 
  なお、既往歴や服用薬の確認については、受検者が既往歴等をチェックし

た後に、運営責任者がその確認を行う形で行い、医療機関で行う問診のよう

な形式では行わないでください。 
 

 
 
問８ 出血性疾患の既往歴については、ガイドラインに記載されている疾患だ

けを確認すればよいのですか。 
 
  
答 ガイドラインには主な出血性疾患を記載していますが、それ以外の出血性

疾患（血小板機能異常症、血小板減少症、フォンウィルブランド病、血液凝

固異常症など）についても確認してください。 
 
 
問９ 受検者が自分で採血できない場合、事業者は血液の採取を手伝うことは

可能ですか。（ガイドライン第２の１の④関係） 
 
  
答 受検者以外の者が、受検者の手指に触れ、血液の採取を手伝うことは、で
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きません。実施した場合は医師法等関係法令に抵触する可能性があります。 
なお、自分で血液の採取ができない場合や、検査に必要な量の血液が採取

できない場合は、サービスの提供を受けられないことを事前に説明してくだ

さい。 
 
２ 測定項目（ガイドライン第２の２関係） 
 
 
問１０ 検体測定室で行える測定項目は何ですか。 
 
  
答 検体測定室で行う測定項目は、臨床検査技師等に関する法律に規定される

生化学的検査のうち、次の８項目です。 
ＡＳＴ（ＧＯＴ）／ＡＬＴ（ＧＰＴ）／γ―ＧＴ（γ―ＧＴＰ）／中性脂肪（Ｔ

Ｇ）／ＨＤＬコレステロール／ＬＤＬコレステロール／血糖／HbA1c。 
 

３ 測定結果の報告（ガイドライン第２の３関係） 
 
 
問１１ 測定結果の報告に当たって、留意すべきことは何ですか。 
 
  
答 受検者に渡す測定結果には、「検体測定室」で行われたものであることが分

かるように記載してください。また、測定項目の基準値（基準範囲）は、運

営責任者が設定するものですが、基準値の表示にあたっては、出典を明らか

にしてください。 
  なお、「メタボリックシンドローム判定」、「保健指導階層化判定」、「日本臨

床検査標準協議会共用基準範囲」等については、微量採血のための穿刺器具

により採取された血液の測定結果に用いるための基準値ではないため、必ず

しも検体測定室で用いる基準値として適当ではないことに留意するとともに、

測定結果が基準内であることをもって、検査結果の報告書に「異常なし」と

記載する等受検者の健康状態を評価するようなことはしないでください。 
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４ 広告の規制（ガイドライン第２の５関係） 
 
 
問１２ なぜ、健診等と表示してはいけないのですか。 
 
  
答  健診等の「診」は、「診断」や「診察」を指すものであり、これを表示し

た場合、受検者に医療行為を行う場所であると誤解を与えるおそれがあるた

めです。 
なお、ガイドラインに記載しているもの以外であっても、「検査診断」や

「検診」等という表現も受検者に誤解を与えるおそれがあるため、このよう

な表示は差し控えてください。 
 
５ 衛生管理（ガイドライン第２の６関係） 
 
 
問１３ 感染防止委員会の設置とありますが、人員数が少ない場合は、組織的

な委員会の設置は困難ですが、どのように対応すべきでしょうか。 
 
 
答 組織的な委員会の設置が困難である場合であっても、運営責任者は、自ら

率先して感染防止に取り組むとともに、複数名が従事する場合には、感染防

止について情報共有等を行う体制を整えてください。 
 
６ 運営責任者（ガイドライン第２の１２関係） 
 
 
問１４ 医師が検体測定室の運営責任者である場合は、医師が採血を行っても

よいですか。 
 
  
答 採血等の医業を行う場合は、診療所の開設が必要ですので、検体測定室で

は、医師であっても採血はできません。（医療法第７条第１項及び第８条） 
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７ 精度管理（ガイドライン第２の１３関係） 
 
 
問１５ 内部精度管理はどのようなことを行う必要がありますか。 
 
  
答 測定機器のメーカーが示す精度管理の実施に加え、測定者が既知濃度の検

体を用いて測定結果の精度・正確性を定期的に確認し、記録することが必要

です。 
 
 
問１６ 外部精度管理はどのように行えばよいですか。 
 
  
答 日本臨床衛生検査技師会等が実施している外部精度管理調査に参加する

ことにより、精度管理用試料を用いた施設間でのデータ比較を行うなど、正

確性の確認が必要です。 
 
８ 検体測定室の環境（ガイドライン第２の１６関係） 
 
 
問１７ 「受検者の自己採取等に支障がないよう個室等により他の場所と明確

に区別する」と記載しているが、区別はどのようにすればよいですか。 
 
  
答 個室によるスペースの確保が困難な場合には、穿刺時の飛沫等による感染

の防止を図る観点から、清潔が保持できるような広さと高さを考慮した衝立

で区別されている必要があります。 
 
９ 研修（ガイドライン第２の１７関係） 
 
 
問１８ 外部研修はどのような団体で実施されていますか。 
 
 
答 日本臨床衛生検査技師会等が検体の取扱・精度管理・感染管理・基準値の
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考え方などを中心とした研修を計画しています。 
 
１０ 急変対応（ガイドライン第２の１９関係） 
 

 
問１９ 事業者が受検者の急変等に備えて、準備しておくべき物品等はどのよ

うなものですか。 
 
  
答  応急用として一時的に安静を保つための簡易なベッド（毛布、枕）や飲料

水などの物品を常備すること、受検者の急変時に医療機関への通報を行う体

制を整備すること等が必要です。また、緊急時に備えてＡＥＤを配備するこ

とも考慮してください。 
 

 
問２０ 医療機関との連携を図る体制とは、具体的にどのような内容ですか。 
 
  
答 受検者の体調が急変した場合には、救急隊の要請や近隣の医療機関を紹介

することが必要であるため、従事者が、受検者の体調の急変時に行うべき対

応等を記した手順書を作成し、従事者がいつでも手順書を閲覧できるように

事業所内に掲示してください。 
 
１１ 測定用機械器具等（ガイドライン第２の２０関係） 
 
 
問２１ 「自己検査用グルコース測定器」を用いて血糖値を測定する場合、医

療機器添付文書の重要な基本的注意として「穿刺前に、必ず流水でよく

手を洗うこと」とされていますが、受検者が測定前に水道設備を利用で

きるような環境を整えることが必要ですか。 

 
 
答 医療機器を使用する際には、医療機器添付文書に従った環境等を整える必

要があるので、検体測定室において「自己検査用グルコース測定器」を使用

する場合は、水道設備を設ける必要があります。 
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１２ 台帳（ガイドライン第２の２３関係） 
 
 
問２２ 台帳の保存は、電子媒体でも可能ですか。 
 
  
答 電子媒体での保存も可能です。保存に当たっては、真正性（故意または過

失による虚偽入力、書換え、消去及び混同を防止することや、作成の責任の

所在を明確にすること。）、見読性（情報の内容を必要に応じて肉眼で見読可

能な状態に容易にできることや、情報の内容を必要に応じて直ちに書面に表

示できること。）及び保存性（保存期間内、復元可能な状態で保存すること。）

の３条件を確保するようにしてください。 
 
１３ その他（ガイドライン第２の２４関係） 
 
 
問２３ 事業者がガイドラインに違反した場合、罰則を科されますか。 
 
 
答 ガイドラインは、事業者が適切に検体測定事業を実施するための規範とし

て定められたものであるため、これに違反したからといって直ちに罰則を科

されるものではありません。ただし、事業の実施に当たり、医師法、薬事法、

個人情報保護法、廃棄物処理法など関係法令に抵触する行為が行われた場合

には、罰則が適用される可能性がありますので、十分御留意ください。 
なお、ガイドラインの遵守状況については、厚生労働省から事業者に対し

て調査、報告等をお願いする場合がありますので、御承知おきください。 
 
 



（別紙） 

申 込 書 兼 承 諾 書 

 

〇〇検体測定室  

所在地 

運営責任者 〇〇 〇〇 殿 

 

【希望する測定項目】 

  LDL コレステロール   HDL コレステロール   中性脂肪             GOT 

GPT                     γ-GT                  血糖          HbA1c 

 

【受検者への説明事項】 

検体測定室の測定は、特定健康診査や健康診断等ではありません。  

検体の採取及び採取前後の消毒・処置については、受検者が行います。 

受検者の服用薬や既往歴によっては、止血困難となり、測定を行うサービスを受けられない場合があります。また、採血は受

検者の責任において行うものであるため、出血・感染等のリスクは、基本的に受検者が負うものであります。 

抗血栓薬の服用：   無   ・   有    

既往歴：       無   ・   有    

（ 血友病  壊血病  血小板無力症  血小板減少性紫斑病  単純性紫斑病  血小板機能異常症 

血小板減少症  フォンウィルブランド病  血液凝固異常症  その他の出血性疾患  ） 

自己採取、定められた採取量の確保及び自己処置ができない受検者はサービスを受けられません。 

採取方法（穿刺方法）、採取量（採血量）、測定項目及び測定に約   分間要します。 

体調、直前の食事時間等が測定結果に影響を及ぼすことがあります。 

測定結果については、受検者が判断します。 

検体測定室での測定は診療の用に供するものではないため、受検者が医療機関で受診する場合は、改めて当該医療機関の医師

の指示による検査を受ける必要があります。 

穿刺による疼痛や迷走神経反射が生じることがあります。 

受検者が自己採取した検体については、受検者が希望した項目の測定のみに使用し、それ以外の目的には使用しません。 

受検者からの問い合わせ先は確認しています。（検体測定室の電話番号等               ） 

 

私は、〇〇検体測定室での測定にあたり、上記について説明を受け、これを十分に理解したことについ

て、（ 同意します・ 同意しません ） ※同意しない場合は測定を受けられません。 

（同意した場合）その上で、測定することを承諾いたします。 

 

平成   年   月   日 

氏名（自署）                       年齢    歳  性別  男  ・  女   

住所                                                  

連絡先                         

 

 

運営責任者 

の確認印 

 

 


