
^業務実績

（１`３`１）過去３年間の業務実績に関する資料

_ダイオキシン類に係る試験所間比較試験への参加実績

（１`４`１）ダイオキシン類に関する試験所間比較試験への参
加実績に関する資料

`精度管理に関するその他の取組

（１`５`１）関連する国際規格等の取得状況など精度管理に関
する取組

２.技術的事項（注）

\標準作業手順書

（２`１`１）指針第１部第２章１の標準作業手順書の目次及び
測定フロー図

]試料採取に関する事項

{試料採取計画及び配
慮事項

（２`２`１）想定される受注業務の試料採取計画の概要を記述
した資料、試料採取の記録及び精度管理の観点か
ら特に配慮する事項の概要を記述した資料

^試料の前処理に関する事項

{試料の受入検査及び
保存・管理の実施状
況

（２`３`１）想定される受注業務の試料の受入検査、保存・管
理の実施方法の概要を記述した資料及び記録

|試料前処理計画及び
配慮事項

（２`３`２）想定される受注業務の試料前処理計画の概要を記
述した資料、試料の前処理の記録及び精度管理の
観点から特に配慮する事項の概要を記述した資料

_ＧＣ／ＭＳによる測定に関する事項

{ＧＣ／ＭＳによる試
料の測定計画

（２`４`１）想定される受注業務のＧＣ／ＭＳによる試料の測
定計画の概要を記述した資料（指針第２部第５章
３～６の操作ブランク試験、トラベルブランク試
験、二重測定、濃度既知試料の測定の実施計画を
含む）

|ＧＣ／ＭＳの点検・
調整の状況

（２`４`２）指針第２部第４章２、３及び６のＧＣ／ＭＳの点
検に関する実施基準及び点検・調整の実施状況の
概要並びに日常の検量線及び感度変動の確認結果
を記述した資料

}検量線 （２`４`３）指針第２部第４章４に係る検量線及びそのクロマ
トグラム（内標準物質を含めた各ピークの同定と
シグナル強度が確認できるもの）

~検出下限・定量下限 （２`４`４）指針第２部第５章１\の装置、]の測定方法、^
の試料測定時の検出下限・定量下限及びその算出
過程を説明する資料（クロマトグラムを含む）

�操作ブランク試験、
トラベルブランク試
験、二重測定の測定

（２`４`５）指針第２部第２章４及び第５章３～５に係る操作
ブランク試験、トラベルブランク試験、二重測定
の実施結果の概要を記述した資料

別表２`２ 審査項目及び審査用資料（生物検定法）

審査項目 （資料番号）審査用資料

１.管理的事項
\品質管理システムに関する事項

{組織の整備状況 （１`１`１）手引き第１部第１章１の組織に関する文書
（１`１`２）同組織の機構図

|教育及び訓練等 （１`１`３）手引き第１部第１章４に定める報告書より作成し
た教育及び訓練等に係る取組の概要を記述した資
料及び記録

}文書の管理等 （１`１`４）手引き第１部第１章５の文書及び記録の作成と維
持管理手順書及びこれらを踏まえて作成した文書
管理の取組の概要を記述した資料（電子媒体に保
存している文書及びデータの取扱いについても記
述する。）

~環境汚染の防止及び
作業者曝露の防止

（１`１`５）手引き第２部第１章６の環境汚染の防止及び作業
者曝露の防止に関する取組の概要を記述した資料

�内部監査 （１`１`６）直近に実施された手引き第１部第１章３の内部監
査報告書（これを踏まえた対応がある場合には、
その概要を記述した資料を追加する。）

�業務の進行管理 （１`１`７）手引き第１部第２章２の業務の進行管理の実施方
法の概要を記述した資料

‚品質管理者による品
質管理の実施方法

（１`１`８）手引き第１部第３章に係る品質管理者による品質
管理の実施方法の概要を記述した資料及び品質保
証・品質管理結果報告書

ƒ不適切な操作が行わ
れた場合の対処方法

（１`１`９）手引き第１部第１章２の対処方法書及び対処方法
書に基づき講じている措置の概要を記述した資料
あるいは報告書

]施設及び試薬等に関する事項

{施設の整備状況 （１`２`１）手引き第２部第１章５に係る施設の整備状況及び
作業環境に関する文書

|試薬等及び標準物質
（溶液）の管理状況

（１`２`２）手引き第２部第１章１及び２に係る使用する試薬
等及び標準物質（溶液）の管理状況の概要を記述
した資料（細胞又はキットにあっては、入手及び
保存に関する記録）

}器具及び装置の整備
状況

（１`２`３）手引き第２部第１章３、４及び第４章２に係る器
具、装置の整備状況及び管理状況並びに計測機器
の点検に関する実施基準、点検及び調整の実施状
況の概要を記述した資料

�実試料及び内標準物
質のクロマトグラム

（２`４`６）指針第２部第４章７の同定及び定量に係るサンプ
リングスパイク内標準物質、クリーンアップスパ
イク内標準物質及びシリンジスパイク内標準物質
のクロマトグラム（各ピークの強度が確認できる
もの）並びに全異性体の同定が記入されたクロマ
トグラム及び各２,３,７,８`位塩素置換異性体
の分離が確認できるクロマトグラム（必要に応じ
て部分拡大したもの）

注：「２．技術的事項」に係る資料は、申請項目ごとに提出すること。また、申請項目間で共通と
なる資料については重複して提出する必要はないが、その旨及び参照先を明記すること。なお、
前回以前の申請書を参照することはできない。当該申請書で完結させること。
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