
２．技術的事項（注１）

\標準作業手順書

（２`１`１）手引き第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

]施設及び試薬等に関する事項（注２）

{施設の整備状況 （２`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

（２`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

（２`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

^試料採取に関する事項

{試料採取計画及び配
慮事項

（２`３`１）手引き第２部第２章及び別紙３～４に基づき、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
保存及び管理の実施
状況

（２`４`１）手引き第２部第３章２及び第５章11に基づき、想
定される受注業務の試料の受入検査及び保存並び
に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`４`２）手引き第２部第３章１、２及び３に基づき、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試料の前処理に
際して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

`生物検定法による測定に関する事項

{生物検定法による試
料の測定計画

（２`５`１）手引き第２部第４章１及び第２部第５章に関する
想定される受注業務の生物検定法による試料の測
定計画の概要を記述した資料

|測定系の準備（細胞
又はキットの準備）

（２`５`２）手引き第２部第４章３の測定系（細胞又はキット）
の準備に関する記録

}検量線及び感度変動
の管理図による確認

（２`５`３）手引き第２部第４章４及び７の検量線並びに手引
き第２部第４章６の管理図

~検出下限及び定量範
囲

（２`５`４）手引き第２部第５章１の検出下限及び定量範囲並
びにその算出過程を説明する資料

�操作ブランク試験、
トラベルブランク試
験、二重測定、濃度
既知試料の測定及び
換算係数の確認の実
施

（２`５`５）手引き第２部第２章４及び第５章５～９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、濃度既知試料の測定及び換算係数の確認の実
施結果を記述した資料

別表２`３ 審査項目及び審査用資料（ＧＣ／ＭＳ法（簡易測定法））

審査項目（注１） （資料番号）審査用資料

１．管理的事項

\業務実績

（１`１`１）過去３年間の業務実績に関する資料

２．技術的事項（注２）

\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

]施設及び試薬に関する事項（注３）

{施設の整備状況 （２`２`１）指針第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、標準物質（溶
液）の管理状況

（２`２`２）指針第２部第１章１及び２に係る使用する試薬、
標準物質（溶液）の管理状況の概要を記述した資
料

}器具・装置の整備状
況

（２`２`３）指針第２部第１章３及び４に係る試料採取、試料
の前処理及びＧＣ／ＭＳによる測定に使用する器
具・装置の整備状況及び管理状況の概要を記述し
た資料

^試料採取に関する事項

{試料採取計画及び配
慮事項

（２`３`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

�試料の測定及び濃度
の算出

（２`５`６）手引き第２部第４章５の試料の測定、第５章２，
３，４及び10の実測濃度の算出、測定量（毒性等
量）の算出に関し、申請項目試料についての発光、
吸光及び蛍光等の強度、実測濃度、測定量（毒性
等量）の算出過程を説明する資料

a模擬試料の測定に関する事項

（２`６`１）手引き第１部第３章２及び別紙２に基づき、模擬
試料の測定に関して作成した品質保証・品質管理
結果報告書（注３）
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注１：「２．技術的事項」に係る資料は、申請項目（排出ガス、ばいじん及び燃え殻）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。

注２：前回審査までは「１．管理的事項」の項目であったが、今回から「２．技術的事項」に変更
したため、資料作成に留意すること。

注３：この資料は、当初の申請時に提出するものではなく、初期審査合格機関に対して実施する模
擬試料の測定に係る品質保証・品質管理結果報告書の提出を求めるものである。
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