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はじめに 

 

 家保の検査の中には、鳥インフルエンザやヨーネ病等の、社会的・経済的影響の大きい検査が含ま

れている。食の安全・安心を得るためには生産から消費に至る食品供給の各段階で必要な管理を行う

ことが国際的な共通認識となっている。このため、家保の検査においても検査結果を担保することが

求められており、検査を見える形にすることが必要である。今回、検査の信頼性確保のために多くの

検査機関で導入されている、Good Laboratory Practice（以下、ＧＬＰ）の手法を参考としたシステ

ムづくりを試みた。 

 

ＧＬＰの概要 

 

 ＧＬＰとは、化学物質等の安全性試験に対する業務管理基準のことで、 試験検査とその結果の信頼

性を確保するためのシステムとして、様々な分野で導入されている。米国で薬害事故の多発をきっか

けにＦＤＡ（米国食品医薬品局）が取組を始め、昭

和56年にＯＥＣＤ（経済協力開発機構）が基準を制

定し、これを機に各国で各種のＧＬＰが制定された。 

我が国では、まず、医薬品や化学物質等の安全性

試験で導入されたが、食品衛生法施行令の一部改正

により、平成９年から都道府県等の食品衛生検査施

設で、食品等の製品及び収去検査に導入されている。

今回、具体的な手法は食品衛生検査施設におけるＧ
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図２ 取組の進め方 

ＬＰを参考とした。 

ＧＬＰでは、主に次の事項が遵守されている（図１）。組織及び責任体制を明確にすること、検査

の段階毎の標準作業書（以下、ＳＯＰ）を作成して、常にそれに従うこと、信頼性確保部門がこれら

の点検・確認を行い、必要に応じて改善要求をすること、また、検査担当者の技能水準を確保し、検

査の精度を適正に保つための精度管理を行うことである。 つまり、ＧＬＰとは検査の各段階をＳＯＰ

によりマニュアル化し必要事項の記録を残すこと、それらを責任者が管理するとともに、 その実施状

況を独立した信頼性確保部門が監査をすることで、検査の信頼性を保証するものである。  

                                                                     

当所での取組 

 

 今回当所では、検査の信頼性確保を目的として、

ＧＬＰに準拠したシステムづくりを進めた（図２）。

具体的には、所で統一の基準を定めること 、検査手

順をＳＯＰによりマニュアル化しそれを遵守するこ

と、段階ごとに必要な事項を記録し保管すること等

で、検査業務の管理を行った。 

 

１ システムづくりの開始 

  平成25年６月の所内会議をキックオフとし、取組について所員で認識を共有するとともに、プロ

ジェクトチームを発足した。 同月、農林水産省動物検疫所管理指導課で家畜衛生分野における信頼

性確保体制について説明を受けた。平成26年１月に食品におけるＧＬＰの実務の具体的内容につい

て知るため、神奈川県食肉衛生検査所で視察・研修を行った。その後は、同年２月の公衆衛生実務

者研修、８月の技術検討会でＧＬＰに係る研修に参加し、ＧＬＰに対する理解を深めた。 

 

２ 検査に係る業務管理要領の策定 

平成26年３月に、「湘南家畜保健衛生所における監視伝染病の検査室内の検査に係る業務管理要

領（以下、要領）」を策定した（図３）。 

(1)組織と役割 

図３のスライドⅡ-①のとおり、当所の組織の中で検査の信頼性確保のための責任者を規定した。 

所長は運営管理者とし、検査に係る業務の統括を、企画指導課長は企画責任者とし、文書管理や
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研修・教育訓練といった検査等の企画業務を、防疫課長は検査責任者とし、ＳＯＰの作成やそれ

に基づく実施状況の確認といった検査等の管理業務を行うこととした。 

(2)ＳＯＰの作成・管理 

ＳＯＰとは、検査の準備から報告に至るまで、各段階の詳細な作業手順を示した文書を指す。

要領では、機械器具保守管理ＳＯＰ、試薬等管理ＳＯＰ、検体等取扱いＳＯＰ、検査実施ＳＯＰ

を定めた。それぞれのＳＯＰは図３のスライドⅡ-②のとおり、検査の準備、検体処理、検査、報

告の各段階において図示した箇所で使用することを想定した。 

(3)検査結果の取り扱い 

図３のスライドⅡ-③のとおり、結果の処理については、血清学的検査の結果を複数人で判定す

ること、検査責任者が記録の確認を行い、運営管理者へ報告すること等を定めた。データの作成

については、容易に消すことのできない方法で記録すること、修正時は前の記述が判別できるよ

うにすることを定めた。検体データの保存は、文書で保管・管理することとした。 

(4)研修・教育訓練 

図３のスライドⅡ-③のとおり企画責任者が検査の業務管理に必要な研修・教育訓練を企画・実

施することとした。 
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図４ ＥＬＩＳＡ検査に係るＳＯＰの整備 

 

 

３ ＳＯＰの整備 

平成26年４月からＥＬＩＳＡ検査に係る

ＳＯＰを順次整備した（図４）。 

ＳＯＰは、検査責任者が作成し運営管理者

が承認した後、管理番号をつけて施行した。

本文で方法を定めると同時に、種類ごとの記

録様式を定め、記録状況は検査責任者が確認

することとした。このとき、無理なく続けら

れるよう、既存の作業書や様式を活かすよう

こころがけた。また、写しは使用者に周知されい

つでも利用できるよう、使用場所に保管した。 

 

４ 運用 

 平成26年11月から当所で実施しているＥＬＩＳＡ検査のうち、ヨーネ病の予備的抗体検出法（以

下、スクリーニング法）による検査で運用を開始した。以下はその一例である（図５）。 

(1)準備段階 

冷蔵庫の管理は、図５のスライドⅣ-①のとおり、冷蔵庫保守管理ＳＯＰに従って実施した。管 

理担当者が１日１回以上、日常点検基準に基づき点検し、日常点検票に記録した。検査責任者に

よる確認は、月１回実施した。 

(2)検査 

図５のスライドⅣ-②のとおり、ヨーネ病スクリーニング法実施ＳＯＰに従い、検査担当者がス

クリーニングキットの操作項目が記載された検査実施記録票を基に、操作のチェックや時刻、試

薬の調整割合や量を記録した。同時に検査時に使用するインキュベータやＥＬＩＳＡ機械器具の

日常点検も実施した。        

(3)報告 

検査結果を報告する時は、図５のスライドⅣ-③のとおり、ヨーネ病スクリーニング法実施ＳＯ

Ｐに従い検査担当者が検査終了後にデータ等を添えた記録票を検査責任者に提出し、検査責任者

が適正に検査が行われているか内容を確認した。 

 

図３ 検査に係る業務管理要領 
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図６ 取組の成果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

まとめ 

 

 平成25年４月に家保の検査の信頼性を確保する

ため、ＧＬＰに準拠したシステムづくりを開始し

た。平成26年３月に要領を策定し、所で統一の基

準を定め、同年４月にＥＬＩＳＡ検査におけるＳ

ＯＰの整備を開始し、検査手順をマニュアル化し

た。11月にヨーネ病スクリーニング法による検査

での運用を始め、ＳＯＰに基づく管理を行った。 

 取組で次のような成果が得られた（図６）。ま

ず、ＧＬＰに準拠したシステムづくりについて所員の同意を得たことで、所内で意識を共有化ができ

図５ ヨーネ病スクリーニング法での運用例 
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た。次に、組織体制を決め、責任者がＳＯＰを管理することで、責任を明確化することができた。 さ

らに、検査実施ＳＯＰにより具体的な検査手技を示したことで、技術レベルの平準化が図られた。ま

た、ＳＯＰに基づく様式に記録を残したことで、結果を客観的に検証することが可能になった。全体

として、検査を個々が把握する状況から、組織が管理する体制へと移行させ、検査を見える化できた。 

 

今後の課題と対応 

 

 今年度は、家保で実施している検査のうちヨーネ病のスクリーニング検査から運用を開始している。

今後は、検査の難しさや社会に与える影響を考えて、優先度の高い検査からＧＬＰに準拠した管理を

導入していく予定である。さらに現在は検査を点検・確認する信頼性確保部門を要領に設定していな

いが、家保が可能な方法で、ＳＯＰに基づき検査が適正に実施されているか内部点検を実施する等の

要領の見直しを検討している。信頼性確保は時間がかかる取り組みで、ＧＬＰ自体は10年で１人前と

言われている。当所は現在、スタートを切ったところであり、システムのＰＤＣＡサイクルを回しな

がら検査の信頼性を維持・向上させたいと考えている。 
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