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1.　目的 

この衛生管理基準書（以下、本基準書）は○○○○においてHLA試験業務を行うにあたり試験作
業者、設備、試験機器等の衛生管理、交叉汚染の防止、HLA試験の信頼性の確保等をはか
るために衛生管理の基準を定め、本基準書に記載する。 
 

2.　適用範囲 
○○○○の試験機器・試験設備（試験室等）、試験作業員に適用する。 

 
3.　責任体制 

検査責任者が作成し、○○○○が承認する。 
検査責任者が衛生管理に関して責任と権限を有する。 

 
4.　遵守事項 

造血幹細胞における抗HLA抗体検査に関する指針、造血細胞移植ガイドライン、認定組織適
合性検査施設認定制度、再生医療等の安全性確保等に関する法律などの関連法規・ガイド
ライン等を遵守・準用する。 
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5.　試験区域の衛生管理 

以下の図に、試験を行う部屋等を指定する。 
 

 
 

●​ 施設名　ビル　号館　　 
号室：検体検査室 

 
5-2　衛生管理区域の指定 

○○室は、日本薬局方に規定されているクラス100,000のクリーンルームとする。

 
〇〇室および○○室にはパスボックスで物が移動する。 
清浄度管理の目的は、検体へのDNA汚染防止のためである。 
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5-3　清浄度管理 
クリーンルームおよびクリーンベンチの清浄度管理を以下に定める。 

●​ 微粒子測定装置による0.5μmおよび5μm粒子の定期的な測定。 
●​ 定期的な浮遊菌および付着菌測定。 
●​ 日本薬局方のグレードDレベルの清浄度を確保。 
●​ 清浄性のトレンド分析。 
●​ 清浄度・浮遊菌・付着菌のアラートレベル、アクションレベルの設定し対応する。 

 
5-4　清掃 
試験室の清掃は、頻度・方法等の違いにより4つの形で行われる。 

1)　試験作業後の清掃。 
2)　定期清掃 
3)　臨時清掃 
4)　大規模清掃 

 
5-5　立ち入り制限と入退室管理 
試験室への入室時の記録および社員以外の入室が制限については、衛生管理手順書に従
う。 
 
5-6　更衣基準 
管理区域への入室時には、衛生管理手順書に従い指定の更衣を行う。 

 
5-7　その他の管理事項 
以下の事項については、衛生管理手順書に従う。 
手洗い、血液汚染時の対応、廃棄物の処理、作業員の健康管理 
 
5-8　記録の保管 
原則として試験の記録の保管期間は、臓器の移植に関する法律の十条、十四条に記載され
ている5年間とする。 
ただし、顧客の要望または契約事項で指定されれば、顧客の記録保管期間と合わせることと
する。 
事例として、再生医療等製品等に使われる場合には10年間、指定再生医療製品等に使われ
る場合には30年間となっている。 
 
 
 
 
 
 

6.　様式 
入退室記録書 
 

7.　関連する文書 
検査業務規程 
検査基準書 
品質管理基準書 
廃棄物に関する手順書 
各種試験手順書 
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