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調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＭ０００７ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

検 体 検 査 

（血液凝固関連） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－１０   

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       令和 年  月   日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(研究検査課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.3.1  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

  

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.1   部署課 

診療技術部研究検査課 

 

３  契約品目表 

3.1   契約品目表 

外注検査単価契約品目表（品名、規格、基準値）は別紙のとおりとする。 

3.2   別紙「外注検査単価契約品目表」 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 
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4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票は、官側と医療情報システム環境を含め詳細に調整したうえで、

受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、官側が準備することを基準とする。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること。 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 

4.3.3   電子計算機情報の受け渡しについて 
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ａ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ） 

    検査依頼時及び検査結果報告時の電子計算機情報の受け渡しは受託者が準備する可搬記憶媒体

（ＵＳＢメモリ）を使用すること。 

ｂ）電子計算機との接続 

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）と電子計算機の接続は官側が実施する。その際、官側と

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）の受け渡しは官が指定した場所を使用し、受託者自ら可搬

記憶媒体（ＵＳＢメモリ）を電子計算機が設置されている場所に持ち込んではならない。 

ｃ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）のコンピュ-タウイルス確認 

    官側が実施する受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）に対するコンピュタータウイルス有無の

確認を受けること。 

4.3.4   可搬記憶媒体の危機管理 

官側検査システムに検査結果を報告する場合は、コンピュータウイルス対策等、充分に危機管理が

なされていること。 

4.3.5   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.6   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 

 



4 

 

5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 
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別　紙

連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　（基準値） 単位 予定数量

1 プラスミノーゲン（活性）（PLG） 合成基質法 71～128% 件 2

2 尿中ＦＤＰ ＬＰＩＡ 100ng/mL以下 件 15

3 抗血小板抗体 ＭＰＨＡ (-) 件 3

4 血小板凝集能 比濁透過法 32.0～50.0% 件 2

5 血小板粘着能 ガラスフィルター法 M 26～46%    F 25～50% 件 2

6 Ｃ1インアクチベーター活性 発色性合成基質法 70～130% 件 2

7 ＴｄＴ活性 間接蛍光抗体法 陰性(-) 件 2

8 Ｔ細胞･Ｂ細胞百分率 フローサイトメトリー T細胞60～79%　B細胞5～17% 件 10

9 ﾓﾉｸﾛﾅｰﾙ抗体造血器悪性腫瘍細胞検査 フローサイトメトリー 件 2

10 ｂｃｒ／ａｂｌ（フィラデルフィア染色体）ＦＩＳＨ法 件 2

11 ﾘﾝﾊﾟ球幼若化検査　ＣｏｎＡ/ＰＨＡ EB蛍光DNAプローブ法 ConA>218SI　　PHA>303SI 件 2

12 ＣＤ４・ＣＤ８ フローサイトメトリー CD4　34～51%　　CD8　26～37% 件 10

13 トランスフェリン ＴＩＡ M190～300ｍg/dL　F200～340ｍg/dL 件 5

14 不飽和鉄結合能(UIBC)精密測定 バンフェナントロリン直接法 M170～250μg/dL　F180～270μg/dL 件 50

15 総鉄結合能(TIBC)精密測定 バンフェナントロリン（計算法） M250～380μg/dL　F250～450μg/dL 件 100

16 フェリチン ＣＬＩＡ M21.8～274.7ng/dL　F4.6～204.0ng/dl 件 70

17 葉酸 ＣＬＥＩＡ 4.0ng/mL以上 件 25

18 ビタミンＢ12 ＣＬＥＩＡ 180～914pg/ｍL 件 25

19 ハプトグロビン ＴＩＡ 1-1型43～180mg/dL　2-1型38～179mg/dL　2-2型15～116mg/dL 件 4

20 不規則性抗体スクリーニング ｹﾞﾙｶﾗﾑ遠心凝集法、ｸｰﾑｽ法、酵素法 件 2

21 不規則性抗体同定 ｹﾞﾙｶﾗﾑ遠心凝集法、ｸｰﾑｽ法、酵素法 件 2

22 ＡＢＯ式亜型 解離試験 件 2

23 エリスロポエチン ＣＬＥＩＡ 4.2～23.7mＩU/mL 件 5

24 プレアルブミン ＴＩＡ 22～40 mg/dL 件 2

25 レチノ-ル結合蛋白 ＬＡ M2.7～6.0mg/dL　F1.9～4.6mg/dL 件 2

26 フォン・ウィルブランド因子 固定血小板凝集法 60～170% 件 2

27 アンチプラスミン（α2 プラスミンインヒビター）合成基質法 85～118％ 件 3

28 βトロンボグロブリン(β-TG) ＥＩＡ 50ｎg/mL以下 件 2

29 血小板第四因子（ＰＦ－４） ＥＩＡ 20ｎg/mL以下 件 2

30 プロテインＣ抗原量 ＬＰＩＡ 70～150% 件 2

31 プロテインＣ活性 凝固時間法 64～146% 件 4

32 プロテインＳ（抗原量） ラテックス凝集反応 Ｍ　73～137％　　Ｆ　59～143％ 件 3

令和５年度外注検査単価契約品目表（凝固連関連）
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連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　（基準値） 件 単位

33 第Ⅱ因子凝固活性 凝固時間法 75～135% 件 2

34 第Ⅴ因子凝固活性 凝固時間法 70～135% 件 2

35 第Ⅶ因子凝固活性 凝固時間法 75～140% 件 2

36 第Ⅷ因子凝固活性 凝固時間法 60～150% 件 2

37 第Ⅸ因子凝固活性 凝固時間法 70～130% 件 2

38 第Ⅹ因子凝固活性 凝固時間法 70～130% 件 2

39 第ⅩⅠ因子凝固活性 凝固時間法 75～145% 件 2

40 第ⅩⅡ因子凝固活性 凝固時間法 50～150% 件 2

41 第ⅩⅢ因子凝固活性 合成基質法 70～140% 件 2

42 ＴＡＴ（トロンビン・アンチトロンビンⅢ複合体）ＣＬＥＩＡ法 3.0ng/mL未満 件 3

43 α2－マクログロブリン ネフェロメトリー M 100～200mg/dL  F 130～250mg/dL 件 2

44 プロテインＳ活性 凝固時間法 M 67～164%  F 56～126% 件 2

45 上記２６番～４４番の項目を３項目又は４項目 件 2

46 上記２６番～４４番の項目を５項目以上 件 2

47 フィブリンモノマー複合体（ＦＭテスト） 赤血球凝集法 (-) 件 2

48 尿中レジオネラ抗原 IC 陰性 件 2

49 ＦＤＰ　 ラテックス免疫比濁法 5.0未満μg/mL 件 2

50 尿中トランスフェリン ラテックス凝集比濁法 1.0以下ｍg/ｇ・Ｃｒ 件 3

51 ｸォﾝﾃィﾌｪﾛﾝ　ＴＢ　ｺﾞ-ﾙﾄﾞﾌﾟﾗｽ（QFT-Plus）ＥＬＩＳＡ 件 20  
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調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＭ０００８ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

検 体 検 査 

（感染症関連） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－１１   

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       令和 年  月   日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(研究検査課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.3.1  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

  

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.1   部署課 

診療技術部研究検査課 

 

３  契約品目表 

3.1   契約品目表 

外注検査単価契約品目表（品名、規格、基準値）は別紙のとおりとする。 

3.2   別紙「外注検査単価契約品目表」 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 
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4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票は、官側と医療情報システム環境を含め詳細に調整したうえで、

受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、官側が準備することを基準とする。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること。 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 

4.3.3   電子計算機情報の受け渡しについて 
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ａ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ） 

    検査依頼時及び検査結果報告時の電子計算機情報の受け渡しは受託者が準備する可搬記憶媒体

（ＵＳＢメモリ）を使用すること。 

ｂ）電子計算機との接続 

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）と電子計算機の接続は官側が実施する。その際、官側と

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）の受け渡しは官が指定した場所を使用し、受託者自ら可搬

記憶媒体（ＵＳＢメモリ）を電子計算機が設置されている場所に持ち込んではならない。 

ｃ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）のコンピュ-タウイルス確認 

    官側が実施する受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）に対するコンピュタータウイルス有無の

確認を受けること。 

4.3.4   可搬記憶媒体の危機管理 

官側検査システムに検査結果を報告する場合は、コンピュータウイルス対策等、充分に危機管理が

なされていること。 

4.3.5   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.6   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 
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5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 
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別　紙

連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

1 ＥＢウイルス　ＥＢＮＡ ＦＡＴ 血清１０倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 10

2 ＥＢウイルス　ＥＡ－ＤＲ　ＩｇＧ ＦＡＴ 血清１０倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 5

3 ＥＢウイルス　ＥＡ－ＤＲ　ＩｇＡ ＦＡＴ 血清１０倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 5

4 ＥＢウイルス　ＶＣＡ　　　ＩｇＧ ＦＡＴ 血清１０倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 10

5 ＥＢウイルス　ＶＣＡ　　　ＩｇＡ ＦＡＴ 血清１０倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 5

6 ＥＢウイルス　ＶＣＡ　　　ＩｇＭ ＦＡＴ 血清１０倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 10

7 ＲＳウイルス　ＣＦ ＣＦ 血清４倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

8 ＲＳウイルス　ＮＴ ＮＴ 血清４倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

9 アデノウイルス　ＣＦ ＣＦ 血清４倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

10 アデノウイルス　ＮＴ ＮＴ　各型１１種 血清８倍　髄液原液(３７型のみ血清4倍） 仕様書のとおり。 件 2

11 インフルエンザウイルス　ＨＩ ＨＩ 血清１０倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

12 インフルエンザウイルスＡ型　ＣＦ ＣＦ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

13 インフルエンザウイルスＢ型　ＣＦ ＣＦ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

14 エコーウイルス　ＨＩ ＨＩ　各型４種 血清8倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

15 エコーウイルス　ＮＴ ＮＴ　各型２０種 血清8倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

16 コクサッキーウイルス　ＣＦ ＣＦ　各群全型７種 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

17 コクサッキーウイルス　ＮＴ ＮＴ　各群全型１５種 A群2,3,5は血清４倍その他は血清８倍、髄液は全て原液 仕様書のとおり。 件 2

18 サイトメガロウイルス（ＣＭＶ）　ＣＦ ＣＦ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 3

19 サイトメガロウイルス（ＣＭＶ）　ＩｇＧ ＣＬＩＡ 陰性(-)6.0AU/mL未満 仕様書のとおり。 件 10

20 サイトメガロウイルス（ＣＭＶ）　ＩｇＭ ＣＬＩＡ 陰性(-)S/CO 0.85未満 仕様書のとおり。 件 10

21 サイトメガロウイルス抗原 アンチジェネミア法 陰性(-) 仕様書のとおり。 件 5

22 パラインフルエンザ１型　ＨＩ ＨＩ 血清10倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

23 パラインフルエンザ２型　ＨＩ ＨＩ 血清10倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

24 パラインフルエンザ３型　ＨＩ ＨＩ 血清10倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

25 パルボウイルスＢ１９　ＩｇＭ ＥＩＡ 陰性(-)Index0.8未満 仕様書のとおり。 件 8

26 ムンプスウイルス　ＣＦ ＣＦ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 3

27 ムンプスウイルス　ＨＩ ＨＩ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 3

令和５年度外注検査単価契約品目表（感染症関連）
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連番 　　品　　　　　　　　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

28 ムンプスウイルス　ＮＴ ＮＴ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 3

29 ムンプスウイルス　ＩｇＧ ＥＩＡ 陰性(-)EIA価2.0未満 仕様書のとおり。 件 5

30 ムンプスウイルス　ＩｇＭ ＥＩＡ 陰性(-)index0.8未満 仕様書のとおり。 件 5

31 水痘・帯状ヘルペス　ＣＦ ＣＦ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 4

32 水痘・帯状ヘルペス　ＩｇＧ ＥＩＡ 陰性(-)EIA価2.0未満 仕様書のとおり。 件 10

33 水痘・帯状ヘルペス　ＩｇＭ ＥＩＡ 陰性(-)index0.8未満 仕様書のとおり。 件 10

34 単純ヘルペスウイルス　ＣＦ ＣＦ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 3

35 単純ヘルペスウイルス　ＮＴ ＮＴ　各型２種 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

36 単純ヘルペスウイルス　ＩｇＧ ＥＩＡ 陰性(-)EIA価　血清:2.0未満　髄液:0.2未満 仕様書のとおり。 件 10

37 単純ヘルペスウイルス　ＩｇＭ ＥＩＡ 陰性(-)index0.8未満 仕様書のとおり。 件 10

38 単純ヘルペスウイルス特異抗原（塗抹標本） ＦＡＴ 1型:陰性(-)　2型:陰性(-) 仕様書のとおり。 件 2

39 日本脳炎ウイルス　ＣＦ ＣＦ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

40 日本脳炎ウイルス　ＨＩ ＨＩ 血清10倍　髄液10倍 仕様書のとおり。 件 2

41 風疹ウイルス　ＨＩ ＨＩ 血清8倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 10

42 風疹ウイルス　ＩｇＧ ＥＩＡ 陰性(-)EIA価2.0未満 仕様書のとおり。 件 5

43 風疹ウイルス　ＩｇＭ ＥＩＡ 陰性(-)index0.8未満 仕様書のとおり。 件 5

44 麻疹ウイルス　ＮＴ ＮＴ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 5

45 麻疹ウイルス　ＩｇＧ ＥＩＡ 陰性(-)EIA価2.0未満 仕様書のとおり。 件 5

46 麻疹ウイルス　ＩｇＭ ＥＩＡ 陰性(-)index0.8未満 仕様書のとおり。 件 5

47 （１→３）－β－Ｄ－グルカン 発光合成基質法 20pg/ml以下 仕様書のとおり。 件 35

48 ＨＩＶ－１　ＲＮＡ定量　 ＴａｑＭａｎＰＣＲ法 2.0×101ｺﾋﾟｰ/mL未満　検出せず 仕様書のとおり。 件 2

49 ＨＩＶ－１/２　抗体確認検査 イムノクロマトグラフィ－法 陰性(-) 仕様書のとおり。 件 2

50 ＨＴＬＶ－１抗体（スクリ－ニング） ＰＡ法 １６倍未満 仕様書のとおり。 件 30

51 ＨＴＬＶ－１抗体（確認試験） ラインブロット法（ＬＩＡ法） 陰性(-) 仕様書のとおり。 件 2

52 アスペルギルス抗原 ＥＩＡ 陰性(-)　ｶｯﾄｵﾌｲﾝﾃﾞｯｸｽ0.5未満 仕様書のとおり。 件 3

53 オーム病クラミジア ＣＦ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 3

54 カンジダマンナン抗原 ＥＩＡ 0.05U/mL未満 仕様書のとおり。 件 3

55 寒冷凝集反応 赤血球凝集反応 64倍未満 仕様書のとおり。 件 2

56 クラミジアトラコマティス抗体　（ＩｇＧ＆ＩｇＡ） ＥＩＡ 陰性(-)　C.O.I 　0.900未満 仕様書のとおり。 件 2

57 クラミジアトラコマチス同定ＤＮＡ ＴａｑｍａｎＰＣＲ法 検出せず 仕様書のとおり。 件 10

58 淋菌／クラミジアトラコマチス同時検出ＴａｑＭａｎＴａｑｍａｎＰＣＲ法 検出せず 仕様書のとおり。 件 60

59 クラミドフィラアニューモニエ　ＩｇＡ ＥＩＡ 陰性(-)　EIU 8未満 仕様書のとおり。 件 3

60 クラミドフィラアニューモニエ　ＩｇＧ ＥＩＡ 陰性(-)　EIU 30未満 仕様書のとおり。 件 3

61 クリプトコッカスネオフォルマンス抗原 逆受身ラテックス凝集法 陰性 仕様書のとおり。 件 6  
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連番 　　品　　　　　　　　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

62 トキソプラズマ抗体　ＩｇＧ ＣＬＩＡ 陰性(-)　1.6IU/mL未満 仕様書のとおり。 件 10

63 トキソプラズマ抗体　ＩｇＭ ＣＬＩＡ 陰性(-)　S/CO 0.83未満 仕様書のとおり。 件 10

64 マイコプラズマ抗体 ＣＦ 血清4倍　髄液原液 仕様書のとおり。 件 2

65 マイコプラズマ抗体 ＰＡ 血清・髄液40倍 仕様書のとおり。 件 2

66 マイコプラズマ・ニューモニエ核酸同定 ＱＰｒｏｂｅ法 検出せず 仕様書のとおり。 件 2

67 結核菌薬剤感受性 液体培養法 仕様書のとおり。 件 2

68 抗酸菌同定（質量分析法） 質量分析法 仕様書のとおり。 件 3

69 アビウム・イントラセルラー核酸同定精密検査（ＭＡＣ同定－ＤＮＡ）ＴａｑｍａｎＰＣＲ法 検出せず 仕様書のとおり。 件 3

70 結核菌核酸同定精密検査 ＴａｑｍａｎＰＣＲ法 検出せず 仕様書のとおり。 件 3

71 ヘリコバクターピロリ培養同定 微好気培養、同定 仕様書のとおり。 件 3

72 ヘリコバクターピロリ感受性試験 寒天平板希釈法 仕様書のとおり。 件 3

73 梅毒検査（ＲＰＲ法：定量） ＬＡ法 1.0　R.U未満 仕様書のとおり。 件 40

74 ＩｇＭ－ＦＴＡ－ＡＢＳ（定性） 間接蛍光抗体法 (-) 仕様書のとおり。 件 3

75 ＦＴＡ－ＡＢＳ（定性） ＦＡＴ (-) 仕様書のとおり。 件 3

76 尿素呼気試験 ＩＲ（赤外吸収ｽﾍﾟｸﾄﾛﾒﾄﾘｰ） 2.5‰未満 仕様書のとおり。 件 200

77 ＰＡＩｇＧ ＥＩＡ 30.2ng/10⁷ｐｌ以下 仕様書のとおり。 件 3

78 抗ＣＣＰ抗体 ＣＬＩＡ 4.5U/mL未満 仕様書のとおり。 件 25

79 ＭＭＰ－３ ＬＡ M36.9～121ng/mL　F17.3～59.7ng/mL 仕様書のとおり。 件 25

80 薬剤によるリンパ球刺激試験（ＤＬＳＴ）　　 ３Ｈサイミジン取込能 179％以下 仕様書のとおり。 件 20

81 ＴＡＲＣ（Ｔｈ２ケモカイン） ＣＬＥＩＡ法 成人 450pg/ml未満 仕様書のとおり。 件 30

82 ＨＰＶ‐ＤＮＡ同定（ハイリスクグループ） ﾊｲﾌﾞﾘｯﾄﾞｷｬﾌﾟﾁｬｰ法 陰性（ - ）  index　1.00未満 仕様書のとおり。 件 10

83 ＨＰＶ－ＤＮＡ型別判定（ハイリスク１３種） ＰＣＲ-ｒＳＳＯ法 仕様書のとおり。 件 10

84 ＭａｊｏｒＢＣＲ－ＡＢＬ　ＩＳ ﾘｱﾙﾀｲﾑＲＴ-ＰＣＲ法 検出せず 仕様書のとおり。 件 2  
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調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＭ０００９ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

検 体 検 査 

（肝炎マーカー関連） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－１２   

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       令和 年  月   日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(研究検査課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.3.1  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

  

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.1   部署課 

診療技術部研究検査課 

 

３  契約品目表 

3.1   契約品目表 

外注検査単価契約品目表（品名、規格、基準値）は別紙のとおりとする。 

3.2   別紙「外注検査単価契約品目表」 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 
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4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票は、官側と医療情報システム環境を含め詳細に調整したうえで、

受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、官側が準備することを基準とする。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること。 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 

4.3.3   電子計算機情報の受け渡しについて 
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ａ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ） 

    検査依頼時及び検査結果報告時の電子計算機情報の受け渡しは受託者が準備する可搬記憶媒体

（ＵＳＢメモリ）を使用すること。 

ｂ）電子計算機との接続 

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）と電子計算機の接続は官側が実施する。その際、官側と

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）の受け渡しは官が指定した場所を使用し、受託者自ら可搬

記憶媒体（ＵＳＢメモリ）を電子計算機が設置されている場所に持ち込んではならない。 

ｃ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）のコンピュ-タウイルス確認 

    官側が実施する受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）に対するコンピュタータウイルス有無の

確認を受けること。 

4.3.4   可搬記憶媒体の危機管理 

官側検査システムに検査結果を報告する場合は、コンピュータウイルス対策等、充分に危機管理が

なされていること。 

4.3.5   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.6   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 
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5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 
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別　紙

連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

1 ＨＧＦ（肝細胞増殖因子） ＥＩＡ 0.39ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 2

2 胆汁酸 酵素法 10.0μmol/L以下 仕様書のとおり。 件 2

3 ＨＣＶ－ＲＮＡ定量 ＴａｑＭａｎＰＣＲ法 1.2LogIU/mL未満　検出せず 仕様書のとおり。 件 15

4 ＨＢＶ－ＤＮＡ定量 ＴａｑＭａｎＰＣＲ法 1.0LogIU/mL未満　検出せず 仕様書のとおり。 件 22

5 ＨＢＶジェノタイプ判定 ＥＩＡ  仕様書のとおり。 件 8

6 ＩｇＧ－ＨＡ抗体 ＣＬＩＡ 陰性(-)　S/CO　1.00未満 仕様書のとおり。 件 5

7 ＩｇＭ－ＨＡ抗体 ＣＬＩＡ 陰性(-)　S/CO　0.80未満 仕様書のとおり。 件 5

8 ＨＢｓ抗原 ＣＬＩＡ 陰性(-)　0.05　IU/ml未満 仕様書のとおり。 件 5

9 ＨＢｓ抗体 ＣＬＩＡ 陰性(-)　10.0　mIU/ml未満 仕様書のとおり。 件 2

10 ＨＢｅ抗原 ＣＬＩＡ 陰性(-)　S/CO　1.00未満 仕様書のとおり。 件 5

11 ＨＢｅ抗体 ＣＬＩＡ 陰性(-)　抑制率　50.0％未満 仕様書のとおり。 件 2

12 ＨＢｃ抗体 ＣＬＩＡ 陰性(-)　S/CO　1.00未満 仕様書のとおり。 件 2

13 ＩｇＭ－ＨＢｃ抗体 ＣＬＩＡ 陰性(-)　S/CO　1.00未満 仕様書のとおり。 件 2

14 ＨＣＶ特異抗体価測定による群別判定 ＣＬＥＩＡ  仕様書のとおり。 件 2

15 Ｂ型肝炎ウイルスコア関連抗原（ＨＢｃｒＡｇ）定量 ＣＬＥＩＡ 3.0LogU/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

16 上記６番～１５番の項目を３項目   仕様書のとおり。 件 10

17 上記６番～１５番の項目を４項目   仕様書のとおり。 件 10

18 上記６番～１５番の項目を５項目以上   仕様書のとおり。 件 10

19 ＩｇＡ－ＨＥＶ抗体 ＥＩＡ 陰性(-) 仕様書のとおり。 件 2

20 ＩｇＧ－ＨＡ抗体 ＣＬＩＡ 陰性(-)　S/CO　1.00未満 仕様書のとおり。 件 2

21 ＨＣＶコア抗原 ＣＬＩＡ 3.0fmol/L未満 仕様書のとおり。 件 2

22 輸血後等確認ＨＢＶ－ＤＮＡ定量 ＴａｑＭａｎＰＣＲ法 1.0LogIU/mL未満　検出せず 仕様書のとおり。 件 2

令和５年度外注検査単価契約品目表（肝炎マーカー関連）
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調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＭ００１０ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

検 体 検 査 

（病理関連） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－１３   

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       令和 年  月   日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(研究検査課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.3.1  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

  

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.1   部署課 

診療技術部研究検査課 

 

３  契約品目表 

3.1   契約品目表 

外注検査単価契約品目表（品名、規格、基準値）は別紙のとおりとする。 

3.2   別紙「外注検査単価契約品目表」 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 
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4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票は、官側と医療情報システム環境を含め詳細に調整したうえで、

受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、官側が準備することを基準とする。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること。 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 

4.3.3   電子計算機情報の受け渡しについて 
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ａ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ） 

    検査依頼時及び検査結果報告時の電子計算機情報の受け渡しは受託者が準備する可搬記憶媒体

（ＵＳＢメモリ）を使用すること。 

ｂ）電子計算機との接続 

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）と電子計算機の接続は官側が実施する。その際、官側と

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）の受け渡しは官が指定した場所を使用し、受託者自ら可搬

記憶媒体（ＵＳＢメモリ）を電子計算機が設置されている場所に持ち込んではならない。 

ｃ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）のコンピュ-タウイルス確認 

    官側が実施する受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）に対するコンピュタータウイルス有無の

確認を受けること。 

4.3.4   可搬記憶媒体の危機管理 

官側検査システムに検査結果を報告する場合は、コンピュータウイルス対策等、充分に危機管理が

なされていること。 

4.3.5   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.6   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 
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5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 
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別　紙

連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　（基準値） 単位 予定数量

1 螢光抗体染色　ＩｇＧ ＦＩＴＣ標識直接法、病理診断含 件 3

2 螢光抗体染色　ＩｇＡ ＦＩＴＣ標識直接法、病理診断含 件 3

3 螢光抗体染色　ＩｇＭ ＦＩＴＣ標識直接法、病理診断含 件 3

4 螢光抗体染色　Ｃ3ｃ ＦＩＴＣ標識直接法、病理診断含 件 3

5 螢光抗体染色　Ｃ４ ＦＩＴＣ標識直接法、病理診断含 件 3

6 螢光抗体染色　Ｃ１ｑ ＦＩＴＣ標識直接法、病理診断含 件 3

7 螢光抗体染色　フィブリノーゲン ＦＩＴＣ標識直接法、病理診断含 件 3

8 病理組織診断（1臓) HE染色又は酵素抗体染色による病理専門医検鏡診断 件 3

9 ＡＬＫ融合タンパク 高感度ＩＨＣ法 件 2

10 肺がんＡＬＫ ＦＩＳＨ法 件 2

11 酵素抗体染色 ＬＳＡＢ法または標識ポリマー法 件 15

12 ＲＡＳ-ＢＲＡＦ遺伝子変異解析 PCR-rSSO法 変異陰性 件 2

13 ＲＯＳ１融合遺伝子解析 リアルタイムＲＴ-ＰＣＲ法 検出せず 件 2

14 ＰＤ-Ｌ１（２２Ｃ３）肺癌《ＩＨＣ法》 免疫組織化学染色 件 2

15 ＰＤ-Ｌ１（２８-８）肺癌《ＩＨＣ法》 免疫組織化学染色 件 2

16 ＰＤ-Ｌ１（２８-８）頭頸部癌・悪性黒色腫《ＩＨＣ法》免疫組織化学染色 件 2

17 肺癌マルチ遺伝子ＰＣＲパネル リアルタイムＰＣＲ法 検出せず 件 2

令和５年度外注検査単価契約品目表（病理関連）
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調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＭ００１１ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

検 体 検 査 

（内分泌関連） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－１４   

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       令和 年  月   日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(研究検査課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.3.1  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

  

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.1   部署課 

診療技術部研究検査課 

 

３  契約品目表 

3.1   契約品目表 

外注検査単価契約品目表（品名、規格、基準値）は別紙のとおりとする。 

3.2   別紙「外注検査単価契約品目表」 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 
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4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票は、官側と医療情報システム環境を含め詳細に調整したうえで、

受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、官側が準備することを基準とする。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること。 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 

4.3.3   電子計算機情報の受け渡しについて 
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ａ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ） 

    検査依頼時及び検査結果報告時の電子計算機情報の受け渡しは受託者が準備する可搬記憶媒体

（ＵＳＢメモリ）を使用すること。 

ｂ）電子計算機との接続 

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）と電子計算機の接続は官側が実施する。その際、官側と

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）の受け渡しは官が指定した場所を使用し、受託者自ら可搬

記憶媒体（ＵＳＢメモリ）を電子計算機が設置されている場所に持ち込んではならない。 

ｃ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）のコンピュ-タウイルス確認 

    官側が実施する受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）に対するコンピュタータウイルス有無の

確認を受けること。 

4.3.4   可搬記憶媒体の危機管理 

官側検査システムに検査結果を報告する場合は、コンピュータウイルス対策等、充分に危機管理が

なされていること。 

4.3.5   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.6   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 
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5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 
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別　紙

連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

1 アンギオテンシン転換酵素(ＡＣＥ) 笠原法 8.3～21.4U/L 仕様書のとおり。 件 5

2 膵ホスホリパーゼＡ２（膵ＰＬＡ２） ＲＩＡ固相法 130～400ng/dL 仕様書のとおり。 件 2

3 ＴＳＨ刺激性ﾚｾﾌﾟﾀｰ抗体（ＴＳＡｂ） Ｂｉｏａｓｓａｙ　ＥＩＡ 120%以下 仕様書のとおり。 件 25

4 ＶＭＡ定量            血・尿 ＨＰＬＣ 血3.3～8.6ng/mL　尿1.5～4.3㎎/day 仕様書のとおり。 件 2

5 ５－ＨＩＡＡ定量      血・尿 ＨＰＬＣ 血1.8～6.1ng/mL　尿1.0～6.0㎎/day 仕様書のとおり。 件 2

6 １１－ＯＨＣＳ 蛍光法 午前10時採血　　血:7.0～23.0μg/dL 仕様書のとおり。 件 2

7 ＨＶＡ定量            血・尿 ＨＰＬＣ 血:4.4～15.1ng/mL　尿:2.1～6.3mg/day 仕様書のとおり。 件 2

8 プロラクチン ＥＣＬＩＡ Ｍ：4.29～13.69ng/mL 仕様書のとおり。 件 40

9 レニン活性(ＰＲＡ)〔ＥＩＡ〕 ＥＩＡ 臥位:0.2～2.3ng/mL/hr 仕様書のとおり。 件 100

10 プロカルシトニン（ＰＣＴ） ＣＬＥＩＡ 0.05ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 3

11 シスタチンＣ（推算ＧＦＲｃｙｓ同時依頼含む） 金コロイド凝集法 M:0.63～0.95mg/L　F:0.56～0.87mg/L 仕様書のとおり。 件 40

12 尿中デオキシピリジノリン ＥＩＡ M:2.1～5.4nmol/mmol･CRE 仕様書のとおり。 件 2

13 成長ホルモン（ＧＨ） ＥＣＬＩＡ M:2.47以下　F:0.13～9.88ng/mL 仕様書のとおり。 件 3

14 オステオカルシン ＥＣＬＩＡ 閉経前女性　7.8～30.8 ng/mL 仕様書のとおり。 件 3

15 ＮＴｘ精密測定 ＥＬＩＳＡ M:13.0～66.2nmolBCE/mmol･CRE 仕様書のとおり。 件 2

16 アルドステロン〔ＣＬＥＩＡ〕 ＣＬＥＩＡ 4.0～82.1pg/mL、蓄尿1.0～19.3μg/day 仕様書のとおり。 件 100

17 抗ＧＡＤ抗体 ＥＬＩＳＡ 5.0U/mL未満 仕様書のとおり。 件 150

18 卵胞刺激ﾎﾙﾓﾝ(ＦＳＨ) ＣＬＩＡ 排卵期:3.21～16.6mIU/mL 仕様書のとおり。 件 45

19 黄体形成ﾎﾙﾓﾝ(LH) ＣＬＩＡ 排卵期:2.19～88.33mIU/mL 仕様書のとおり。 件 45

20 コルチゾール 血（ＥＣＬＩＡ）尿（ＣＬＩＡ） 血:7.07～19.6μg/dL（午前6時～10時）　尿:4.3～176μg/day 仕様書のとおり。 件 60

21 サイロキシン結合グロブリン(ＴＢＧ) ＣＬＥＩＡ 14～31μg/mL 仕様書のとおり。 件 2

22 絨毛性ゴナドトロピン(ＨＣＧ) ＣＬＥＩＡ 2.７mIU/mL以下 仕様書のとおり。 件 3

23 テストステロン ＥＣＬＩＡ M1.31～8.71 F0.11～0.47ng/mL 仕様書のとおり。 件 40

24 フリーテストステロン ＲＩＡ固相法 年齢20～29M　7.6～23.8pg/ml 仕様書のとおり。 件 2

25 ＨＣＧ－β　サブユニット ＣＬＩＡ 0.28未満(ng/mL) 仕様書のとおり。 件 10

26 Ｃ－ペプチド ＣＬＥＩＡ 血0.61～2.09ng/mL　尿29.2～167μg/day 仕様書のとおり。 件 15

27 プロゲステロン ＥＣＬＩＡ 妊娠前期:13.8～51.1ng/mL 仕様書のとおり。 件 40

28 カルシトニン ＥＣＬＩＡ M 9.52以下　 F 6.40以下pg/mL 仕様書のとおり。 件 5

令和５年度外注検査単価契約品目表（内分泌関連）
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連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

29 サイクリックＡＭＰ ＲＩＡ　ＤＣＣ法 血:11～21pmol/mL　尿:1.8～6.3μmol/day 仕様書のとおり。 件 2

30 エストラジオール（Ｅ2） ＥＣＬＩＡ 妊婦　妊娠初期　208.5～4289pg/mL 仕様書のとおり。 件 40

31 尿中カテコールアミン（３分画） ＨＰＬＣ ｱﾄﾞﾚﾅﾘﾝ　3.4～26.9μg/day 仕様書のとおり。 件 2

32 尿中カテコールアミン（総） ＨＰＬＣ 52.0～195.3μg/day 仕様書のとおり。 件 2

33 １７－ＫＳ（６分画） ＧＣ／MＳ法 ｱﾝﾄﾞﾛｽﾃﾛﾝ　M:1.10～4.20㎎/day 仕様書のとおり。 件 2

34 血中カテコ－ルアミン（３分画） ＨＰＬＣ ｱﾄﾞﾚﾅﾘﾝ　100pg/mL以下 仕様書のとおり。 件 60

35 人脳性ナトリウム利尿ペプチド（ＢＮＰ） ＣＬＥＩＡ 18.4pg/mL以下 仕様書のとおり。 件 3

36 副甲状腺ホルモン－INTACT ＥＣＬＩＡ 10.0～65.0pg/mL 仕様書のとおり。 件 30

37 副腎皮質刺激ホルモン(ＡＣＴＨ) ＥＣＬＩＡ 午前7時～10時　　7.2～63.3pg/mL 仕様書のとおり。 件 60

38 メタネフリン・ノルメタネフリン分画 ＬＣ／ＭＳ／ＭＳ ﾒﾀﾈﾌﾘﾝ0.04～0.19㎎/day 仕様書のとおり。 件 20

39 ソマトメジン－Ｃ（ＩＧＦ－１） ＥＣＬＩＡ 0歳　M:11～149ng/mL　F:15～154ng/mL 仕様書のとおり。 件 10

40 ヒト心房性ナトリュウム利尿ペプチド(ＨＡＮＰ) ＣＬＥＩＡ 43pg/mL以下 仕様書のとおり。 件 3

41 抗ＩＡ－２抗体 ＥＬＩＳＡ 0.6未満（U/mL） 仕様書のとおり。 件 6

42 ｕｃＯＣ(低ｶﾙﾎﾞｷｼﾙ化ｵｽﾃｵｶﾙｼﾝ) ＥＣＬＩＡ 4.50ng/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

43 ＤＨＥＡ－Ｓ ＣＬＥＩＡ 18～20歳　M24～537μg/dL 仕様書のとおり。 件 2

44 ＴＲＡＣＰ-５ｂ(骨型酒石酸抵抗性酸性ﾌｫｽﾌｧﾀｰｾﾞ) ＥＩＡ M170～590mU/dL　F120～420mU/dL 仕様書のとおり。 件 2

45 抗利尿ホルモン（ＡＶＰ） ＲＩＡ２抗体法 水制限4.0以下、自由飲水2.8以下（pg/mL） 仕様書のとおり。 件 3  
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調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＭ００１２ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

検 体 検 査 

（腫瘍マーカー関連） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－１５   

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       令和 年  月   日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(研究検査課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.3.1  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

  

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.1   部署課 

診療技術部研究検査課 

 

３  契約品目表 

3.1   契約品目表 

外注検査単価契約品目表（品名、規格、基準値）は別紙のとおりとする。 

3.2   別紙「外注検査単価契約品目表」 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 
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4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票は、官側と医療情報システム環境を含め詳細に調整したうえで、

受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、官側が準備することを基準とする。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること。 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 

4.3.3   電子計算機情報の受け渡しについて 
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ａ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ） 

    検査依頼時及び検査結果報告時の電子計算機情報の受け渡しは受託者が準備する可搬記憶媒体

（ＵＳＢメモリ）を使用すること。 

ｂ）電子計算機との接続 

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）と電子計算機の接続は官側が実施する。その際、官側と

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）の受け渡しは官が指定した場所を使用し、受託者自ら可搬

記憶媒体（ＵＳＢメモリ）を電子計算機が設置されている場所に持ち込んではならない。 

ｃ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）のコンピュ-タウイルス確認 

    官側が実施する受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）に対するコンピュタータウイルス有無の

確認を受けること。 

4.3.4   可搬記憶媒体の危機管理 

官側検査システムに検査結果を報告する場合は、コンピュータウイルス対策等、充分に危機管理が

なされていること。 

4.3.5   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.6   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 
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5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 
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別　紙

連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

1 Ⅰ型コラーゲンＣ末端テロペプチド(ⅠＣＴＰ) ＲＩＡ２抗体法 4.5ng/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

2 ＣＥＡ ＣＬＥＩＡ 5.0ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 300

3 α－フェトプロテイン(ＡＦＰ） ＣＬＥＩＡ 10.0ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 300

4 組織ポリペプタイド抗原(ＴＰＡ) ＣＬＩＡ 75U/L未満 仕様書のとおり。 件 5

5 ＳＣＣ ＣＬＥＩＡ 2.5ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 55

6 ＤＵＰＡＮ－２ ＥＩＡ 150U/mL以下 仕様書のとおり。 件 10

7 エラスターゼ１ ラテックス免疫比濁法 300ng/dL以下 仕様書のとおり。 件 3

8 ＮＣＣ－ＳＴ－４３９ ＥＩＡ M4.5U/mL未満 F49歳以下7.0U/mL未満 仕様書のとおり。 件 3

9 ＣＡ－１５－３ ＣＬＥＩＡ 25.0U/mL以下 仕様書のとおり。 件 5

10 ＣＡ－１９－９ ＣＬＥＩＡ 37U/mL以下 仕様書のとおり。 件 200

11 高感度ＰＳＡ ＣＬＥＩＡ 4.0ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 15

12 ＰＳＡ　Ｆ／Ｔ比タンデム ＣＬＥＩＡ 25% 仕様書のとおり。 件 100

13 ＳＰａｎ－１ ＩＲＭＡ 30U/mL以下 仕様書のとおり。 件 5

14 ＰＩＶＫＡ－Ⅱ ＣＬＥＩＡ 40mAU/mL未満 仕様書のとおり。 件 250

15 ＣＡ７２－４ ＥＣＬＩＡ 10.0U/mL以下 仕様書のとおり。 件 5

16 ＳＴＮ抗原（シアリルＴｎ抗原） ＲＩＡ 固相法 45U/mL以下 仕様書のとおり。 件 5

17 ＡＦＰ－Ｌ3％ ＬＢＡ L3分画　10.0％未満 仕様書のとおり。 件 5

18 ＣＡ－１２５ ＣＬＥＩＡ 35.0U/mL以下 仕様書のとおり。 件 50

19 ProＧＲＰ（ｶﾞｽﾄﾘﾝ放出ﾍﾟﾌﾟﾁﾄﾞ前駆体） ＣＬＥＩＡ 81.0pg/mL未満 仕様書のとおり。 件 15

20 神経特異エノラーゼ (ＮＳＥ) ＥＣＬＩＡ 16.3ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 5

21 シアリルＬｅｘ －ｉ抗原(ＳＬＸ) ＲＩＡ固相法 38U/mL以下 仕様書のとおり。 件 15

22 シフラ（サイトケラチン１９フラグメント） ＣＬＥＩＡ 3.5ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 15

23 γ－セミノプロティン(γ－Sm) ＣＬＥＩＡ 4.0ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 5

24 可溶性ＩＬ－２レセプター（ｓＩＬ-２Ｒ） ＣＬＥＩＡ 157～474U/mL以下 仕様書のとおり。 件 50

25 抗ｐ５３抗体 ＣＬＥＩＡ 1.30U/mL以下 仕様書のとおり。 件 5

　令和５年度外注検査単価契約品目表（腫瘍マーカー関連）
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調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＭ００１３ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

検 体 検 査 

（自己抗体） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－１６   

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       令和 年  月   日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(研究検査課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.3.1  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

  

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.1   部署課 

診療技術部研究検査課 

 

３  契約品目表 

3.1   契約品目表 

外注検査単価契約品目表（品名、規格、基準値）は別紙のとおりとする。 

3.2   別紙「外注検査単価契約品目表」 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 
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4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票は、官側と医療情報システム環境を含め詳細に調整したうえで、

受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、官側が準備することを基準とする。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること。 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 

4.3.3   電子計算機情報の受け渡しについて 
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ａ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ） 

    検査依頼時及び検査結果報告時の電子計算機情報の受け渡しは受託者が準備する可搬記憶媒体

（ＵＳＢメモリ）を使用すること。 

ｂ）電子計算機との接続 

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）と電子計算機の接続は官側が実施する。その際、官側と

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）の受け渡しは官が指定した場所を使用し、受託者自ら可搬

記憶媒体（ＵＳＢメモリ）を電子計算機が設置されている場所に持ち込んではならない。 

ｃ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）のコンピュ-タウイルス確認 

    官側が実施する受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）に対するコンピュタータウイルス有無の

確認を受けること。 

4.3.4   可搬記憶媒体の危機管理 

官側検査システムに検査結果を報告する場合は、コンピュータウイルス対策等、充分に危機管理が

なされていること。 

4.3.5   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.6   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 
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5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 



1 
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別　紙

連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

1 抗アセチルコリン受容体抗体（抗ＡＣｈＲ抗体） ＲＩＡ 0.2nmol/L以下 仕様書のとおり。 件 2

2 ＩｇＧ型リウマチ因子 ＥＬＩＳＡ 2.0未満 仕様書のとおり。 件 2

3 抗核抗体精密測定（ＡＮＡ）ＦＡ法 ＦＡ ４0倍未満 仕様書のとおり。 件 100

4 抗セントロメア抗体 ＣＬＥＩＡ 10.0未満（U/ｍL） 仕様書のとおり。 件 2

5 抗ｓｓ－ＤＮＡ　ＩｇＧ抗体 ＥＬＩＳＡ 25ＡU/mL以下 仕様書のとおり。 件 10

6 抗ＤＮＡ抗体 ＲＩＡ硫安塩析法 6 IU/mL以下 仕様書のとおり。 件 10

7 抗ｄｓ－ＤＮＡ　ＩｇＧ抗体 ＥＬＩＳＡ 12 IU/mL以下 仕様書のとおり。 件 10

8 抗好中球細胞質抗体（ＰＲ３－ＡＮＣＡ） ＣＬＥＩＡ 3.5U/mL未満 仕様書のとおり。 件 25

9 抗好中球細胞質抗体（ＭＰＯ－ＡＮＣＡ） ＣＬＥＩＡ 3.5U/mL未満 仕様書のとおり。 件 25

10 免疫複合体（ｍＲＦ） ＥＩＡ 4.2μg/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

11 抗ＲＮＰ抗体 オクタロニー法 陰性 仕様書のとおり。 件 5

12 抗ＲＮＰ抗体精密測定 ＣＬＥＩＡ 10.0U/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

13 抗Ｓｍ抗体 オクタロニー法 陰性 仕様書のとおり。 件 5

14 抗Ｓｍ抗体精密測定 ＣＬＥＩＡ 10.0U/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

15 抗SS－Ａ抗体 オクタロニー法 陰性 仕様書のとおり。 件 25

16 抗SS－Ａ抗体精密測定 ＣＬＥＩＡ 10.0U/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

17 抗SS－Ｂ抗体 オクタロニー法 陰性 仕様書のとおり。 件 25

18 抗SS－Ｂ抗体精密測定 ＣＬＥＩＡ 10.0U/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

19 抗Ｓｃｌ－７０抗体 オクタロニー法 陰性 仕様書のとおり。 件 5

20 抗Ｊｏ－１抗体 オクタロニー法 陰性 仕様書のとおり。 件 10

21 抗ＡＲＳ抗体 ＥＬＩＳＡ 25.0未満 仕様書のとおり。 件 15

22 抗ガラクトース欠損ＩｇＧ抗体 ＥＣＬＩＡ 6.0AU/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

23 ル－プスアンチコアグラント 希釈ラッセル蛇毒時間法 1.2以下 仕様書のとおり。 件 15

24 ＨｉＴ抗体（血少板第４因子・ヘパリン複合体抗体）ラテックス比濁法 1.0 U/mL未満  陰性 仕様書のとおり。 件 3

25 ＩｇＥ（非特異的） ＦＥＩＡ 173 IU/mL以下 仕様書のとおり。 件 150

26 特異的ＩｇＥ(ＭＡＳＴ３６アレルゲン) ＣＬＥＩＡ ＭＡＳＴクラス0　1.39以下（ＬＣ） 仕様書のとおり。 件 110

27 特異的ＩｇＥ(マルチアレルゲン) ＦＥＩＡ クラス0　0.35未満（ＵＡ/ｍｌ） 仕様書のとおり。 件 3

28 特異的ＩｇＥ(シングルアレルゲン) ＦＥＩＡ クラス0　0.35未満（ＵＡ/ｍｌ） 仕様書のとおり。 件 1500

29 アトピー鑑別試験(１２種吸入性アレルゲン) ＦＥＩＡ 陰性 仕様書のとおり。 件 3

　令和５年度外注検査単価契約品目表（自己抗体関連）
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調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＭ００１４ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

検 体 検 査 

（糖尿病・新疾患等） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－１７   

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       令和 年  月   日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(研究検査課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.3.1  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

  

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.1   部署課 

診療技術部研究検査課 

 

３  契約品目表 

3.1   契約品目表 

外注検査単価契約品目表（品名、規格、基準値）は別紙のとおりとする。 

3.2   別紙「外注検査単価契約品目表」 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 
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4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票は、官側と医療情報システム環境を含め詳細に調整したうえで、

受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、官側が準備することを基準とする。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること。 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 

4.3.3   電子計算機情報の受け渡しについて 
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ａ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ） 

    検査依頼時及び検査結果報告時の電子計算機情報の受け渡しは受託者が準備する可搬記憶媒体

（ＵＳＢメモリ）を使用すること。 

ｂ）電子計算機との接続 

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）と電子計算機の接続は官側が実施する。その際、官側と

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）の受け渡しは官が指定した場所を使用し、受託者自ら可搬

記憶媒体（ＵＳＢメモリ）を電子計算機が設置されている場所に持ち込んではならない。 

ｃ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）のコンピュ-タウイルス確認 

    官側が実施する受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）に対するコンピュタータウイルス有無の

確認を受けること。 

4.3.4   可搬記憶媒体の危機管理 

官側検査システムに検査結果を報告する場合は、コンピュータウイルス対策等、充分に危機管理が

なされていること。 

4.3.5   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.6   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 
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5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 
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別　紙

連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

1 血中薬物分析 ＥＩＡ 件 40

2 血中薬物分析 ＥＣＬＩＡ 件 40

3 血中薬物分析 ＦＰＩＡ 件 2

4 血中薬物分析 ＨＰＬＣ 件 3

5 血中薬物分析 原子吸光分析法 件 40

6 血中薬物分析 ＬＣ-/ＭＳ/ＭＳ 件 15

7 血中薬物分析 金コロイド凝集法 件 2

8 血中薬物分析 限外ろ過法ＫＩＭＳ 件 2

9 血中薬物分析 限外ろ過法ＥＩＡ 件 2

10 血中薬物分析 ＫＩＭＳ 件 2

11 血中薬物分析 酵素法 件 2

12 血中薬物分析 ラテックス凝集比濁法 件 5

13 尿中アルブミン（定量精密測定） 免疫比濁法 蓄:2～20mg/day　部:10.0mg/g･CRE以下 件 5

14 血中ケトン体分画 酵素法 ｱｾﾄ酢酸:55μmol/L以下 件 3

15 １,５ＡＧ 酵素法 M14.9～44.7μg/mL　F12.4～28.8μg/mL 件 10

16 インスリン抗体 ＲＩＡ法 0.4U/mL未満 件 15

17 インスリン精密測定　　 ＣＬＥＩＡ 負荷前1.84～12.2μIU/mL　 件 5

18 血清補体価（ＣＨ５０） Ｍａｙｅｒ法（相対比濁法） 25.0～48.0 CH50/mL 件 70

19 Ｃ３精密測定（β1C/β1Aｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ） 免疫比濁法 86～160mg/dL 件 70

20 Ｃ４精密測定（β1Eｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ） 免疫比濁法 17～45mg/dL 件 70

21 ＣＰＫ－ＭＢ 免疫阻止－ＵＶ法 MB25U/L以下 件 5

22 ビタミン Ｂ1 ＬＣ/ＭＳ/ＭＳ 24～66ng/mL 件 2

23 ビタミン Ｂ2 ＨＰＬＣ 66.1～111.4ng/mL 件 2

24 ビタミン  Ｃ ＨＰＬＣ 5.5～16.8μg/mL 件 2

25 リン脂質 酵素法 160～260mg/dL 件 2

26 ＬＰＬ（ﾘﾎﾟﾌﾟﾛﾃｲﾝﾘﾊﾟｰｾﾞ） ＥＬＩＳＡ 164～284ng/mL 件 2

27 ＥＲ／ＰgＲ（病理組織検査） 酵素抗体法 件 2

28 脂肪酸分画（２４成分） ガスクロマトグラフィー 24種、T/T比、EPA/AA比、DHA/Aa比 件 2

29 染色体（高精度分染法） 高精度分染法 件 2

30 染色体（Ｇバンド） Gバンド 件 2

31 ヒト癌胎児性フィブロネクチン ＥＬＩＳＡ 陰性 件 10

32 ＮＡＧ 比色法 部分尿　0.7～11.2IU/L以下 件 30

33 β2マイクログロブリン ラテックス凝集免疫法 血清1.0～1.9㎎/L　尿230μg/L以下 件 50

令和５年度外注検査単価契約品目表(糖尿病、新疾患等)
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連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

34 アルミニウム（Aℓ） 原子吸光分析法 10μg/L以下 件 2

35 エンドトキシン　（透析液） 発色合成基質法 件 2

36 エンドトキシン定量　（血中） 比濁時間分析法 1.0pg/mL以下 件 2

37 ＭＢＰ（ミエリンベイシック蛋白） ＥＬＩＳＡ 102pg/mL以下 件 2

38 ＩｇＧインデックス 免役比濁法、ネフェロメトリー法 件 2

39 悪性リンパ腫解析検査(ＭＬＡ)ＣＤ４５ｹﾞｰﾃｨﾝｸﾞ フローサイトメトリー 件 2

40 悪性リンパ腫解析検査７ＡＡＤ解析 フローサイトメトリー 件 2

41 リポプロテイン（ａ） ラテックス凝集比濁法 40mg/dL以下 件 2

42 オリゴクローナルバンド 等電点電気泳動法 件 2

43 尿中ＩｇＧ 免疫比濁法 件 5

44 Ｒｈ－Ｈｒ式血液型 ｶﾗﾑ凝集法 件 2

45 ＩｇＧ２ 免疫比濁法 239～838mg/dL 件 3

46 ＮＵＤＴ１５遺伝子codon１３９多型解析 ＰＣＲ（リアルタイムＰＣＲ） 件 3

47 骨髄像検査（医師判定なし） キムザ染色と特殊染色による鏡検法 件 2
48 エステラーゼ二重染色（血液） エステラーゼ２重（ＥＳＡＳＤ）染色 件 2
49 エステラーゼ二重ＮａＦ阻害染色（血液） ＮａＦ阻害エステラーゼ（ＥＳＡＳＤＮａＦ）重染色 件 2
50 ペルオキシダーゼ染色（血液） ペルオキシダーゼ（ＰＯＤ）染色 件 2
51 アルカリフォスファターゼ染色（血液） アルカリフォスファターゼ（ＡＬＰ）染色 件 2
52 エステラーゼ二重染色（骨髄） エステラーゼ２重（ＥＳＡＳＤ）染色 件 2
53 エステラーゼ二重ＮａＦ阻害染色（骨髄） ＮａＦ阻害エステラーゼ（ＥＳＡＳＤＮａＦ）重染色 件 2
54 ペルオキシダーゼ染色（骨髄） ペルオキシダーゼ（ＰＯＤ）染色 件 2
55 アルカリフォスファターゼ染色（骨髄） アルカリフォスファターゼ（ＡＬＰ）染色 件 2  
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調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＭ００１５ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

検 体 検 査 

（その他） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－１８   

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       令和 年  月   日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(研究検査課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.3.1  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

  

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.1   部署課 

診療技術部研究検査課 

 

３  契約品目表 

3.1   契約品目表 

外注検査単価契約品目表（品名、規格、基準値）は別紙のとおりとする。 

3.2   別紙「外注検査単価契約品目表」 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 
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4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票は、官側と医療情報システム環境を含め詳細に調整したうえで、

受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、官側が準備することを基準とする。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること。 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 

4.3.3   電子計算機情報の受け渡しについて 
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ａ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ） 

    検査依頼時及び検査結果報告時の電子計算機情報の受け渡しは受託者が準備する可搬記憶媒体

（ＵＳＢメモリ）を使用すること。 

ｂ）電子計算機との接続 

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）と電子計算機の接続は官側が実施する。その際、官側と

受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）の受け渡しは官が指定した場所を使用し、受託者自ら可搬

記憶媒体（ＵＳＢメモリ）を電子計算機が設置されている場所に持ち込んではならない。 

ｃ）可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）のコンピュ-タウイルス確認 

    官側が実施する受託者の可搬記憶媒体（ＵＳＢメモリ）に対するコンピュタータウイルス有無の

確認を受けること。 

4.3.4   可搬記憶媒体の危機管理 

官側検査システムに検査結果を報告する場合は、コンピュータウイルス対策等、充分に危機管理が

なされていること。 

4.3.5   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.6   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 
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5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 
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別　紙

連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

1 α1－アンチトリプシン ネフェロメトリー 94～150mg/dL 仕様書のとおり。 件 2

2 α1－マイクログロブリン ラテックス凝集法 9.7～19.9mg/L 仕様書のとおり。 件 2

3 グアナーゼ 酵素法 0.4～1.1　U/L(37℃) 仕様書のとおり。 件 2

4 Ｂ－Ｃｅｌｌサブクラス　ＩｇＧ フローサイトメトリー 0～3.8% 仕様書のとおり。 件 2

5 Ｂ－Ｃｅｌｌサブクラス　ＩｇＡ フローサイトメトリー 0～4.5% 仕様書のとおり。 件 2

6 Ｂ－Ｃｅｌｌサブクラス　ＩｇＭ フローサイトメトリー 3.5～17.5% 仕様書のとおり。 件 2

7 Ｂ－Ｃｅｌｌサブクラス　ＩｇＤ フローサイトメトリー 2.1～14.4% 仕様書のとおり。 件 2

8 Ｂ－Ｃｅｌｌサブクラス　　κ鎖 フローサイトメトリー 2.9～15.9% 仕様書のとおり。 件 2

9 Ｂ－Ｃｅｌｌサブクラス　　λ鎖 フローサイトメトリー 3.1～12.6% 仕様書のとおり。 件 2

10 蛋白分画（尿・血清） 電気泳動法 A/G比:1.55～2.55%　ALB:60.8～71.8% 仕様書のとおり。 件 5

11 免疫電気泳動 寒天ゲル免疫電気泳動法 仕様書のとおり。 件 15

12 ベンス・ジョーンズ蛋白同定 寒天ゲル免疫電気泳動法 仕様書のとおり。 件 15

13 エタノール 酵素法 ㎎/ｄL  仕様書のとおり。 件 2

14 ツツガムシ（3型同時）ＩｇＧ ･ＩｇＭ ＦＡ T IgG　10倍未満・IgM　10倍未満 仕様書のとおり。 件 2

15 百日咳菌抗体 ＥＩＡ PT･IgG　10未満　FTA･IgG　10未満（EU/ｍL） 仕様書のとおり。 件 3

16 百日咳菌抗体 IgM ＥＩＡ 判定（－）　NTU値8.5未満 仕様書のとおり。 件 3

17 百日咳菌抗体 IgA ＥＩＡ 判定（－）　NTU値8.5未満 仕様書のとおり。 件 3

18 百日咳菌抗体ＤＮＡ ＬＡＭＰ－ＰＣＲ 仕様書のとおり。 件 3

19 アミノ酸分析（４１種） ＨＰＬＣ 仕様書のとおり。 件 3

20 ウロポルフィリン（尿） ＨＰＬＣ 2～25μg/g・CRE以下 仕様書のとおり。 件 2

21 プロトポルフィリン（赤血球） ＨＰＬＣ 30～86μg/dL　RBC 仕様書のとおり。 件 2

22 ＬＤＨアイソザイム／ＩＦＣＣ 電気泳動法 LD1　20.0～31.0%　LD228.8～37.0% 仕様書のとおり。 件 10

23 アイソザイムＣＰＫ 電気泳動法 BB:0～2%　MB:0～6%　MM:87～98% 仕様書のとおり。 件 4

24 銅（血清） 比色法 66～130μg/dL 仕様書のとおり。 件 30

25 銅（尿中） 原子吸光分光光度法 36μg/L以下 仕様書のとおり。 件 5

26 セルロプラスミン ネフェロメトリー 21～37mg/dL 仕様書のとおり。 件 3

27 亜鉛（Ｚｎ） 原子吸光分光分析法 血80～130μg/dL　尿85～1000μg/L 仕様書のとおり。 件 400

28 乳酸（有機モノカルボン酸） 酵素法 4.2～17mg/dL 仕様書のとおり。 件 3

29 ピルビン酸（有機モノカルボン酸） 酵素法 0.3～0.9mg/dL 仕様書のとおり。 件 3

30 クレアチン 酵素法 血0.3～1.2mg/dL　尿M:170mg/day以下 仕様書のとおり。 件 2

31 イオン化カルシウム イオン電極法 2.25～2.5mEq/L 仕様書のとおり。 件 2

32 α1－アシドグリコプロテイン ネフェロメトリー 42～93mg/dL 仕様書のとおり。 件 2

33 アイソザイムアミラーゼ 電気泳動法 血P:30～60%　尿P:55～90% 仕様書のとおり。 件 3

34 ＡＬＰアイソザイム／ＩＦＣＣ 電気泳動法 ALP2　36.6～69.2%　ALP3　25.2～54.2% 仕様書のとおり。 件 10

35 マグネシウム（Ｍｇ） 比色法 血1.7～2.6mg/dL　尿0.1～0.2g/day 仕様書のとおり。 件 30

令和５年度外注検査単価契約品目表（その他）
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連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

36 結石分析　（成分比率） 赤外線吸収ｽﾍﾟｸﾄル 仕様書のとおり。 件 10

37 Ⅳ型コラーゲン・７Ｓ/ＣＬＥＩＡ ＣＬＥＩＡ 4.4ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 5

38 ヒアルロン酸 ラテックス凝集法 50ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 5

39 ミオグロビン　血清 ＣＬＩＡ法 60ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 2

40 ミオグロビン　尿 ＲＩＡ２抗体法　 10ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 2

41 高感度心筋トロポニンＴ ＥＣＬＩＡ 0.014ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 2

42 心室筋ミオシン軽鎖Ｉ ＥＩＡ 2.5ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 2

43 ＳＰ－Ａ（肺サ－ファクタントプロテインＡ） ＣＬＥＩＡ 43.8ng/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

44 ＳＰ－Ｄ（肺サ－ファクタントプロテインＤ） ＣＬＥＩＡ 110ng/mL未満 仕様書のとおり。 件 2

45 ＫＬ－６ ＣＬＥＩＡ 500 U/mL未満 仕様書のとおり。 件 40

46 クリオグロブリン 寒冷沈澱法 (-) 仕様書のとおり。 件 3

47 アポリポ蛋白分画  （１項目） 仕様書のとおり。 件 2

48 アポリポ蛋白分画  （２項目） ＴＩＡ A-Ⅰ M:119～155mg/dL 仕様書のとおり。 件 2

49 アポリポ蛋白分画  （３項目） ＴＩＡ A-Ⅰ M:119～155mg/dL 仕様書のとおり。 件 2

50 アポリポ蛋白分画  （４項目） ＴＩＡ A-Ⅰ M:119～155mg/dL 仕様書のとおり。 件 2

51 アポリポ蛋白分画  （５項目） ＴＩＡ A-Ⅰ M:119～155mg/dL 仕様書のとおり。 件 2

52 アポリポ蛋白分画  （６項目） ＴＩＡ A-Ⅰ M:119～155mg/dL 仕様書のとおり。 件 5

53 １・２５（ＯＨ）２ビタミンＤ測定 ＲＩＡ２抗体法 20～60pg/mL 仕様書のとおり。 件 3

54 ヘリコバクタ－・ピロリ抗体 ラテックス凝集比濁法 10U/mL未満 仕様書のとおり。 件 30

55 リパーゼ 酵素法 17～57 U/L(37℃) 仕様書のとおり。 件 3

56 トリプシン精密測定 EIA 100～550 ng/mL 仕様書のとおり。 件 3

57 ガストリン ＲＩＡ・ＰＥＧ法 42～200pg/mL 仕様書のとおり。 件 3

58 リポ蛋白分画 電気泳動法 α M:27～51 % F:33～53% 仕様書のとおり。 件 5

59 アルドラーゼ ＵＶ法 2.7～7.5 U/L(37℃) 仕様書のとおり。 件 2

60 ｱﾃﾞﾉｼﾝﾃﾞｱﾐﾅｰｾﾞ(ADA) 酵素法 4.8～23.1 U/L 仕様書のとおり。 件 2

61 ﾌﾟﾛｺﾗ-ｹﾞﾝⅢﾍﾟﾌﾟﾁﾄﾞ(P-Ⅲ-P) ＲＩＡ固相法　 1.0U/mL以下 仕様書のとおり。 件 2

62 トリヨードサイロニン（Ｔ3）精密測定 ＥＣＬＩＡ 80～160ng/dL 仕様書のとおり。 件 2

63 血清総サイロキシン（Ｔ4）精密測定 ＥＣＬＩＡ 6.1～12.4μg/dL 仕様書のとおり。 件 2

64 Ⅳ型コラーゲン ラテックス凝集法 1４0ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 2

65 血清アミロイドＡ蛋白（ＳＡＡ） ﾗﾃｯｸｽ凝集免疫法 3.0ｍg/L以下 仕様書のとおり。 件 2

66 抗ミトコンドリアＭ２抗体 ＣＬＥＩＡ 7未満 仕様書のとおり。 件 10

67 抗ＣＬβ2ＧＰ１抗体 ＥＩＡ 3.5U/mL未満 仕様書のとおり。 件 5

68 抗カルジオリピン抗体ＩｇＧ ＥＩＡ 10U/mL未満 仕様書のとおり。 件 5

69 抗ミトコンドリア抗体 蛍光抗体法 20倍未満 仕様書のとおり。 件 10

70 ＭＤＡ-ＬＤＬ ＥＩＡ  U/L 仕様書のとおり。 件 2

71 抗デスモグレイン１抗体 ＣＬＥＩＡ 20.0U/mL以下 仕様書のとおり。 件 3

72 抗デスモグレイン３抗体 ＣＬＥＩＡ 20.0U/mL以下 仕様書のとおり。 件 15

73 抗ＢＰ１８０抗体 ＣＬＥＩＡ 9.0U/mL以下 仕様書のとおり。 件 6

74 ＨＥＲ2／ＤＩＳＨ ＤＩＳＨ 仕様書のとおり。 件 2  



3 

 

連番 　　品       　　名 　　　規　　　　　格　　　　　　（基準値） 単位 予定数量

75 電子顕微鏡診断 電子顕微鏡 仕様書のとおり。 件 5

76 ２５-ヒドロキシビタミンＤ（２５ＯＨビタミンＤ） ＣＬＩＡ法 ﾋﾞﾀﾐﾝＤ欠乏　20.0ng/mL 未満 仕様書のとおり。 件 200

77 ＩｇＧ４ ﾗﾃｯｸｽ凝集比濁法 11～121mg/ｄL 仕様書のとおり。 件 3

78 新型コロナウイルス／ＰＣＲ リアルタイムＰＴ-ＰＣＲ法 検出せず 仕様書のとおり。 件 3

79 甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ)　ＥＣＬＩＡ/ＩＦＣＣ ＥＣＬＩＡ 0.61～4.23μIU/mL 仕様書のとおり。 件 40

80 遊離サイロキシン（ＦｒｅｅＴ４） ＥＣＬＩＡ 0.9～1.7ng/dL 仕様書のとおり。 件 40

81 遊離トリヨ－ドサイロニン（ＦｒｅｅＴ３） ＥＣＬＩＡ 2.3～4.0Pg/mL 仕様書のとおり。 件 40

82 ＴＳＨレセプター抗体 ＥＣＬＩＡ 2.0IU/L未満 仕様書のとおり。 件 70

83 抗甲状腺ペルオキシダ－ゼ抗体（抗ＴＰＯ抗体） ＥＣＬＩＡ 16IU/mL未満 仕様書のとおり。 件 15

84 抗サイログロブリン抗体（抗ＴＧ抗体） ＥＣＬＩＡ 28IU/mL未満 仕様書のとおり。 件 15

85 サイログロブリン ＥＣＬＩＡ 33.7ng/mL以下 仕様書のとおり。 件 15

86 蛍光顕微鏡セット検査 直接法（ＦＩＴＣ標識）  仕様書のとおり。 件 2

87 （追加）Ｃ４ 直接法（ＦＩＴＣ標識）  仕様書のとおり。 件 2

88 （追加）Ｃ1ｑ 直接法（ＦＩＴＣ標識）  仕様書のとおり。 件 2

89 （追加）Ｆｉｂ 直接法（ＦＩＴＣ標識）  仕様書のとおり。 件 2

90 腎セット検査（１臓器検査と染色セット） ＨＥ染色＋免疫染色、特殊染色  仕様書のとおり。 件 2  



 

調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＭ００１６ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

骨塩定量検査 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３－３３ 

作   成       平成２８年２月１日 

変   更       令和４年２月１７日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(放射線技術課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の骨塩定量検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.3.1  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

 

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 診療技術部放射線技術課 

 住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

 

３  契約品目 

骨塩定量検査 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.2   検査方法 

Ｘ線ＣＲフイルム写真又は、ＣＤ（ＤＶＤ）によるＤＩＰ法とする。 

4.3   検体 

Ｘ線ＣＲフイルム写真又は、ＣＤ（ＤＶＤ） 

4.4   受託体制 

4.4.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を 

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

 受託者は、契約締結後速やかに官側の器材の初期設定を実施し、４月１日から検査が実施できるも

のとする。 

 



 

 

 

4.4.2   検体収集 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く平日とし、官側

が受託者へ連絡し、受託者は速やかに検体の収集を行うこと。 

4.4.3   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果を書面にて官側へ提出する。 

4.5   検査結果の保証体制基準  

4.5.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.5.2   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。   

5.4   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.5   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 

5.6   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＮ０００５ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

麻疹ウイルス 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－７ 

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       平成  年  月 日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(健康管理課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.4  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

 

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.2   部署課 

健康管理課 

 

３  契約検査項目 

3-1  麻疹ウイルス 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 

 

 



 

 

 

4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票、採取容器等は、委託者とシステム環境を含め詳細に調整したう

えで、受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、受託者が適切な有効期限の物を準備すること。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 



 

 

 

4.3.3   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.4   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 

5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＮ０００６ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

ＩｇＧ－ＨＡ抗体 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－８ 

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       平成  年  月 日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(健康管理課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.4  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

 

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.2   部署課 

健康管理課 

 

３  契約検査項目 

3.1   ＩｇＧ－ＨＡ抗体（ＣＬＩＡ法） 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 

 

 



 

 

 

4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要な依頼伝票は、官側が準備する。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。                                                                                                                                                              

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、官側が準備する。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 

 



 

 

 

4.3.3   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.4   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 

5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＮ０００７ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

クオンティフェロン ＴＢ 

ゴールドプラス（ＱＦＴ－Ｐｌｕｓ） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－１９ 

作   成       平成３１年 ２月 ５日 

変   更       平成  年  月 日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(健康管理課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の検体検査委託業務について規定する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 
 

1.4  法令等 

  医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

  臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

  臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

  個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号） 

 

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.2   部署課 

健康管理課 

 

３  契約検査項目 

3-1  クオンティフェロン（ＥＩＡ法） 

 

４  仕様内容 

4.1   受託検査所（法的要件） 

4.1.1   施設基準 

臨床検査の受託検査所施設として、関係法規の基準を満たしていること。 

4.1.2   管理者 

検査業務の管理を業とする者（以下「管理者」という）として、検査業務に精通した医師または臨

床検査技師を置き、検査業務を指導監督する医師を選任していること。 

 

 



 

 

 

4.1.3   業務担当者 

管理者のほかに医師又は臨床検査技師で、その専門業務に関して相当の知識及び経験を有する者が

業務を担当していること。 

4.2   受託体制 

4.2.1   業務の実施 

受託者は、業務を自ら行い、第三者にその取り扱いを行わせてはならない。ただし、事前に承諾を

得て再委託を行う場合は業者所定の検査案内書に明示すること。 

4.2.2   検体収集日 

検体の収集は、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律等で規定する休日を除く毎日を基準とす

る。 

4.2.3   検体集荷時間 

検体の集荷時間は、１４：００から１７：００の間を基準とする。ただし緊急を要する委託検査に

関しては、緊急搬送体制も確保されていること。 

4.2.4   検体収集時の管理 

検体の収集は、温度別（凍結・冷蔵・室温）に管理された保存容器による温度管理を行い、検査過

誤及び変質の防止に配慮した方法で実施すること。 

4.2.5   受託時の準備 

受託に必要なＩＴ機器や依頼伝票、採取容器等は、委託者とシステム環境を含め詳細に調整したう

えで、受託者が用意すること。 

4.2.6   少量検体 

極めて少量検体の場合は、官側へ測定項目の優先順位の確認を行い、診療への混乱を起こさないこ

と。 

4.2.7   専用採取容器 

委託検査用の専用採取容器等については、受託者が適切な有効期限の物を準備すること。 

4.2.8   医療情報システムとの対応 

受託者は、契約した受注検査項目について、官側医療情報システムにおける検体検査システムに対

応可能であること。 

4.2.9   変更等 

受託者は、受託検査の検査方法などの変更が発生した場合は、速やかに官側に連絡し、診療への混

乱が生じないよう対処すること。なお、変更の案内は１ヵ月前までに行うこと。また、状況によって

は変更前の検査方法で継続受託が出来ること。 

4.2.10   問い合わせ 

受託者は、官側からの検査項目やその他の問い合わせに対し、迅速な対応ができること 

4.2.11   緊急連絡先の明示 

受託者は、官側に緊急連絡先を明示すること。 

4.3   検査依頼及び検査結果報告 

4.3.1   検査依頼 

  検査依頼時においては検査依頼書及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情報（一部を

除く）により検査依頼を受託すること。 

4.3.2   検査結果報告 

受託者は、所要日数内に、検査結果報告用紙及び官側検体検査システムで指定された電子計算機情

報（一部を除く）により報告すること。 



 

 

 

4.3.3   緊急結果報告 

官側の事情により緊急に検査成績の提出を求めた場合は､電話、ＦＡＸ等により、迅速な報告が出来

る体制であること。 

4.3.4   検査結果報告遅延時の処置 

受託者は、事故などの止むを得ない理由により、検査結果を指定期日までに報告出来ない場合は、

口頭又は文書によりその理由を示して指定期間満了前に官側の了承を得ること。 

4.4   検査結果の保証体制基準  

4.4.1   検査品質保証 

検査成績を保証するための品質保証が適切に実施されていること。 

4.4.2   ＩＳＯ１５１８９の認定 

ＩＳＯ１５１８９の認定を取得していること。 

4.4.3   外部精度管理 

外部精度管理調査に年一回以上参加し、その調査結果の内容を官側に報告できること。 

4.4.4   検査受託に関する過誤 

受託者は、検査受託に関する過誤が発生した場合、官側に緊急連絡を行い対処すること。 

 

５  個人情報の管理に関する基準 

5.1   受託者は、善良なる管理者の注意をもって委託業務を行うものとする。 

5.2   受託者は、個人情報の漏えい等の防止のため、適切な措置をとらなければならない。 

5.3   受託者は、この契約の履行に際し知得した秘密を第三者に漏らし、又は利用してはならない。 

5.4   受託者は、委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせる場合には、あらかじめ、書面によ

り官側の承認を受けなければならない。 

5.5   受託者は、委託業務に係る個人情報を他の目的のために使用してはならない。また、当該情報 

    を第三者に提供してはならない。 

5.6   受託者は、個人情報を複製する場合には、あらかじめ、書面により官側の承認を受けなければ 

ならない。 

5.7   受託者は、個人情報の管理につき、定期的に検査を行う。また、官側は、特に必要と認めた場

には、受託者に対し、個人情報の管理状況に関し質問し、資料の提出を求め、又はその職員に受

託者の工場等の関係場所に立入調査をさせることができる。 

5.8   委託業務に関し事故等が発生した場合には、受託者は、速やかに、その内容を官側に報告する。 

5.9   官側は、受託者が正当な理由なくこの契約の全部又は一部を履行しない場合には、この契約の

全部又は一部を解除することができる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

調達要求番号：３ＭＴＦ１ＣＮ０００８ 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書                          

血清抗体検査（部外委託） 

仕 様 書 番 号              

札幌病衛３１－４１ 

作   成       令和元年１１月７日 

変   更       平成  年  月 日 

作成部隊等名 自衛隊札幌病院(健康管理課) 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は、自衛隊札幌病院の職員に対して実施する部外委託の血清抗体検査において適用する。 

1.2 用語及び定義  

この仕様書で用いる用語及び定義は、その他関係法令による。 

1.3 引用文書  

この仕様書に引用する次の文書は、この仕様書に規定する範囲内において、この仕様書の一部を成

すものであり、入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 

1.4  法令等 

 医療法（昭和２３年法律第２０５号） 

 臨床検査技師等に関する法律（昭和３３年法律第７６号） 

 臨床検査技師等に関する法律施行規則（昭和３３年厚生省令第２４号） 

   

２  履行場所 

自衛隊札幌病院 

2.1   住  所 

北海道札幌市南区真駒内１７番地 陸上自衛隊真駒内駐屯地 

2.2   部署課 

健康管理課 

 

3 血清抗体検査（部外委託） 

3.1  受託条件 

 受託業者は、自衛隊札幌病院（真駒内駐屯地）の検体回収に対応できるものとする。 

3.2 契約品目 

 風疹抗体検査、麻疹抗体検査、水痘抗体検査、ムンプス抗体検査、検診ＭＭＲＶ－ＩｇＧ抗体検査 

3.3 検査法 

  風疹抗体検査、麻疹抗体検査、水痘抗体検査、ムンプス抗体検査：ＥＩＡ法、検診ＭＭＲＶ－Ｉｇ 

Ｇ抗体：ＦＩＡ法 

3.4 検査要領 

  受託業者は、官側の要求に基づき、速やかに検体回収を行うものとする。検体回収は、健康管理課 

職員の立会の下で実施するものとする。 

3.5 検査結果の報告 

受託業者は、検体回収後、速やか（１４日以内）に抗体検査の結果を文書にて報告するものとする。 

この際、検査結果の保全には万全を期すものとする。 



 

 

４ 仕様書の疑義 

契約の相手方は、この仕様書に疑義が生じた場合は、担当官の指示を受けるものとする。 

 


