
悪性腫瘍・肝炎検査

R6～R9
No.

項目名称 検査方法 基準値 報告単位
報告日数
（単位：日）

その他検査条件 検査試薬名称
概算数量

（4年）
単価

概算金額
（4年）

1 ﾋﾄﾊﾟﾋﾟﾛｰﾏ ｳｲﾙｽDNA
(ﾊｲﾘｽｸ)

液相(核酸)ハイブリダイゼー
ション

陰性 なし 3～5 HPV DNA ｢ｷｱｹﾞﾝ｣ HCⅡ 504

2 TPA CLIA 75未満 U/L 4～6 ﾘｴｿﾞﾝ TPA-M 8
3 DUPAN-2 EIA 150以下 U/mL 2～4 ﾃﾞﾀﾐﾅｰDUPAN-2 14,672
4 NCC-ST-439 EIA 【女性】49歳以下　7.0未

満・50歳以上　4.5未満
【男性】4.5未満

U/mL 2～4 ﾗﾅｻﾞｲﾑST-439ﾌﾟﾚｰﾄ 168

5 ｴﾗｽﾀｰｾﾞ1 ラテックス免疫比濁法 300以下 ng/dL 2～4 ｴﾗｽﾀｰｾﾞⅠｷｯﾄ　ｲｱﾄﾛ IRE1Ⅱ 1,580
6 CA72-4 ECLIA 10.0以下 U/mL 2～4 履歴管理を実施し、前回値チェックを

行うこと
ｴｸﾙｰｼｽ試薬 CA72-4 1

7 HCG-βｻﾌﾞﾕﾆｯﾄ RIA固相法 0.1以下 ng/mL 2～4 ﾎﾞｰﾙｴﾙｻﾞ･F-βHCG･ｷｯﾄ 8
8 NSE

(神経特異ｴﾉﾗｰｾﾞ)
ECLIA 16.3以下 ng/mL 2～4 ｴｸﾙｰｼｽ試薬NSE 9,360

9 SPan-1 RIA固相法(IRMA) 30以下 U/mL 2～4 Span-1･ﾘｱﾋﾞｰｽﾞ 15,408
10 ｼｱﾘﾙTn抗原 (STN) RIA固相法 45以下 U/mL 2～4 STN｢ｵｰﾂｶ｣RIAｷｯﾄ 60
11 NTx ELISA （参考値）

男性　13.0～66.2
閉経前女性　9.3～54.3
閉経後女性　14.3～89.0

nmolBCE/mmol･
CRE

2～4 ｵｽﾃｵﾏｰｸ 216

12 ｼｱﾘﾙLeX-i抗原 (SLX) RIA固相法 38以下 U/mL 2～4 履歴管理を実施し、前回値チェックを
行うこと

SLX｢ｵｰﾂｶ｣ 8,080

13 尿中核ﾏﾄﾘｯｸｽﾌﾟﾛﾃｲﾝ
(NMP22)

ELISA 12.0未満 U/mL 2～4 ELISA法尿中NMP22濃度測定
用UNMP22ﾃｽﾄｷｯﾄ

1

14 BCA225 EIA 160未満 U/mL 2～4 ステイシアMEBLuxテスト
BCA225

108

15 血清抗p53抗体 CLEIA 1.30以下 U/mL 2～4 ステイシアMEBLux テスト anti-
p53

2,432

16 骨型ｱﾙｶﾘ ﾌｫｽﾌｧﾀｰｾﾞ
(BAP)

CLEIA 男性 3.7～20.9
閉経前女性 2.9～14.5
閉経後女性3.8～22.6

μg/L 2～4 ｱｸｾｽ　ｵｽﾀｰｾﾞ 1,764

17 低ｶﾙﾎﾞｷｼﾙ化ｵｽﾃｵｶﾙｼﾝ ECLIA 4.50未満 (ng/mL) 2～4 ピコルミucOC 1,424
18 ProGRP CLEIA 81未満 pg/mL 2～4 ルミパルスプレスト　ProGRP 8,352
19 ﾃﾞｵｷｼﾋﾟﾘｼﾞﾉﾘﾝ EIA 男性 2.1～5.4

女性 2.8～7.6
nmol/mmol･CRE 2～4 ｵｽﾃｵﾘﾝｸｽ｢DPD｣ 148

20 ﾁﾐｼﾞﾝｷﾅｰｾﾞ活性 CLIA 7.5以下 U/L 4～6 ﾘｴｿﾞﾝ TK 1,532
21 ⅠCTP RIA2抗体法 4.5未満 ng/mL 2～4 ﾋﾟﾘｼﾞﾉﾘﾝICTP 608
22 肝細胞増殖因子 (HGF) ELISA  0.39以下 ng/mL 2～8 HGF｢ｵｰﾂｶ｣ELISAｷｯﾄ 96
23 Ⅳ型ｺﾗｰｹﾞﾝ ラテックス凝集比濁法 150以下 ng/mL 2～4 ﾊﾟﾅｯｾｲⅣ･C｢ﾗﾃｯｸｽ｣ 208
24 ﾌﾟﾛｺﾗｰｹﾞﾝⅢﾍﾟﾌﾟﾁﾄﾞ

(P-Ⅲ-P)
CLIA 3.62-9.52 ng/mL 2～4 ケミルミPⅢP 1

25 HBs抗体 PHA 8未満 倍 2～4 ﾏｲｾﾙⅡ anti‐HBS 136
26 HCV抗原(ｺｱ蛋白質) CLIA 3.0未満 (定量下限値) fmol/L 2～4 アーキテクト・ＨＣＶ Ａｇ 1,416
27 HA抗体 CLIA 1.00未満- 1.00以上+ S/CO 2～4 ｱｰｷﾃｸﾄ・HAVAB-G 320
28 IgM-HA抗体 CLIA 陰性：0.80未満

判定保留：0.80 ～ 1.20
陽性: 1.21以上

S/CO 2～4 ｱｰｷﾃｸﾄ・HAVAB-M 560

29 IgM-HBc抗体 CLIA 1.00未満 S/CO 2～4 ｱｰｷﾃｸﾄ･HBc-M 352
30 HCV群別(ｸﾞﾙｰﾋﾟﾝｸﾞ) CLEIA なし ｸﾞﾙｰﾌﾟ 4～6 HISCL HCV Gr試薬 144
31 HBcrAg CLEIA 3.0未満 LoｇU/mL 2～5 ﾙﾐﾊﾟﾙｽHBcrAg 524
32 HPVｼﾞｴﾉﾀｲﾌﾟ判定 PCR-rSSO法 なし なし 4～6 MEBGEN HPVキット 384
33 HBVｹﾞﾉﾀｲﾌﾟ(EIA) EIA なし なし 2～4 ｲﾑﾆｽHBVｹﾞﾉﾀｲﾌﾟ 160
34 AFPﾚｸﾁﾝ分画(AFP-L3%) LBA(LBA-EATA) なし なし 2～4 ﾐｭｰﾀｽﾜｺｰ AFP-L3・i50 3,656
35 M2BPGI CLEIA 1.0未満（陰性） C.O.I 2～4 HISCL M2BPGi試薬 2,864
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公立大学法人横浜市立大学附属病院外注検査業務委託に関する仕様書 

  

１ 趣旨             

委託者公立大学法人横浜市立大学附属病院を甲、受託者を乙として、この仕様書を定める。

           

２ 履行場所          

横浜市金沢区福浦三丁目９番地 

公立大学法人横浜市立大学附属病院及び乙の施設     

 

３ 業務体制 

  月曜日～金曜日（平日） ８時30分～17時15分 

  ただし、別紙「検査項目一覧」に検査結果の土曜日報告を定めている項目については、上記

以外の日時においても業務を行うこと（ＦＡＸ報告可）。 

  なお、変更の必要が生じた場合は、甲乙協議のうえ決定する。 

 

４ 履行期間 

令和６年４月１日から令和10年３月31日まで（４年間） 

契約金額及び仕様書は毎年度見直しを行う。 

 

５ 目的 

  甲の臨床検査機器の処理能力及び経済性等を考慮し、甲での実施が困難である検体検査につ

いて乙に委託する。 

これにより、患者本位の高度専門医療を提供しながら、かつ効率的な臨床検査業務を推進す

る。 

 

６ 対象業務           

甲は別紙「検査項目一覧（各分野）」についての検査を乙に委託し、乙はこれを受託するもの

とする。 

 

７ 受託資格 

  令和６年１月１日現在以下の条件をすべて満たし、当該業務の完了まで業務を履行できる者。 

なお、以下（1）～（６）については、各々の証明書を提出すること。 

（１）横浜市一般競争入札資格者名簿に、営業種目「検査・測定」・細目「C臨床検査」を登録して

いること。 

（２）ＣＡＰの認定を取得していること。 

（３）ＩＳＯ15189を取得していること。 

（４）自社検査実施率が90％以上であること。 

（５）情報セキュリティーに関する外部認定機関の認証を取得していること。 

（６）プライバシーマーク使用許諾証を取得していること。 



  ※ＣＡＰ：College of American Pathologists（米国臨床病理医協会） 

ISO15189：臨床検査室の品質と能力に関する特定要求事項を定めた国際規格 

 

８ 契約方法 

（１）設計書に示す検査項目分類ごとに、４年間分の概算金額で入札を行う。 

（２）落札結果により業務に著しい支障が生じる場合は、契約相手方の調整を行う。 

   

９ 業務内容 

（１）乙は院内及び乙の施設において以下の業務を行うこと。 

 ア 受託検査に係る依頼、問い合わせ等対応 

    受託検査に係る検体を受け付ける。 

なお、受託検査に関する問い合わせ等に対応すること。 

  イ 特殊検体容器の常備及び院内への搬送 

乙は、検査精度を保つため、専用容器を使用するものについては、検体管理に適した容

器を準備し、院内に必要数を常備すること。 

  ウ 受託検体の保管、搬送 

乙は、検体の保管及び搬送については、検体ごとに必要な措置をとるものとし、 

正確な検査結果が得られるよう、善良な管理者の注意義務をもって管理しなければならな

い。 

  また、甲が定める既定フォーマットで検査依頼情報が入力された、電子媒体及び依頼

書を検体とともに搬送すること。 

   エ 検査方法等 

乙は搬送された検体に対して依頼された検査項目を別添の「外注検査委託項目内訳書」

に定める検査方法、基準値、報告単位、その他検査条件のとおり検査を行うこと。 

オ 検査結果の報告 

（ア）報告までの日数 

乙は、受託検査を行うにあたり、検査項目ごとに別添の「外注検査委託項目内訳書」に

定まる報告日数を遵守するものとする。 

なお甲は、迅速な診断および治療の必要性等から特に検査所要日数を短縮する必要が

ある場合において、その旨を乙に要請することができる。この場合、乙は、関係部署と協

議を行い、誠実に対応すること。 

また乙は、再検査などの理由により報告日数以上を要する場合は、速やかに担当医師に

連絡し了解を得なければならない。 

（イ）報告方法 

報告はデータの連続性を担保するため、現行仕様の項目体系で検査結果情報を出力した

電子媒体及び報告書で行うこと。 

    なお、甲が求める場合は、検査項目毎の報告件数が分かる月間稼働表を提出する 

   こと。 

 



10 検査依頼情報と検査結果報告情報仕様 

（１）検査項目単位 

ア オンライン仕様 

乙は、甲の臨床検査部の検査システムと連動した乙のシステムを設置すること。 

なお、受託検査依頼・検査結果報告情報については、甲の臨床検査部の検査システ

ムに取り込めるフォーマット、内容、形式等にすること。 

またデータの授受については、電子媒体を使用すること。 

イ 検査依頼書及び検査結果報告書仕様 

検査依頼情報及び検査結果報告情報については電子媒体のほか、甲が定めるフォ

ーマット、内容、形式等にもとづき紙媒体でも行うこと。 

 （２）月間稼働表 

    検査項目毎の月別検査結果報告件数を甲が定めるフォーマット、内容、形式等に 

もとづき紙媒体で行うこと。 

 

11 費用負担          

（１）乙が受託業務を行うにあたり、以下の費用は乙の負担とする。 

 なお乙（各社）が、甲の所定の場所において共通した体制を構築する場合は、その 

費用分担について、原則受託金額割合に応じて各社調整すること。 

  ア システム設置費用 

甲の検査システムと連動して受託検査の依頼情報、検査結果報告情報を送受信する 

乙のシステムを設置する費用 

上記には甲の検査システムとの接続費用、必要な端末等の機器設置費用、システム・機

器メンテナンス費用、分注システム変更に伴う費用及び専用電話回線等の設置や維持に要

する費用を含む。 

イ 受託検体搬送費用 

ウ 乙の施設での人件費・試薬・消耗品等検査に必要な費用 

エ 受託検査に必要な伝票類の費用 

オ 情報受け渡し用の電子媒体及び検査依頼書・検査結果報告書作成費用 

カ 乙と甲との検査に係る連絡・調整費用 

（２）その他の費用負担については、甲乙で別途協議し決定する。 

 

12 受託業務実施における乙の遵守事項 

（１）検査項目コードについては甲の指示に従うこと。 

（２）情報・伝票・検体等の授受について 

甲の許可なく、甲からの情報（患者ID・患者情報・依頼情報など）及び検体量を変えな

いこと。 

検体の授受に際して患者IDと検体の照合、検体保存条件等について最大限の注 

意を払うこと。 

（３）検査方法等の変更 



乙は、新たに推奨される標準化法に準拠して行うなど検査方法、測定値及び基準値 

等を変更する必要がある場合、あらかじめ甲と協議しなければならない。 

甲が承認した場合は、検査方法ほかを変更する事ができるが、あらかじめ甲に基準値、報

告単位及び採血容器等、変更項目についての資料を提出すること。 

また、変更に伴う医療安全上のリスク及び現行の診断・治療体系を維持するため、デー

タの継続性について配慮すること。 

なお変更にあたり、現行検査方法との比較データ（相関データ等）を前もって提出し、甲

乙協議しなければならない。 

（４）検査結果報告方法の変更 

甲の承認後に行うこと。また事前に、検査結果受け渡しのテスト作業を行うこと。 

（５）検査受託項目について 

少ない検体量で実施できるよう分野分けを行っているので、様々な角度からの診断の

補助および様々な疾患の診断が可能な体制を確保し、受託不可能な項目を別の検査セン

ターへ委託する事が、患者の負担増になる採血量の増加に繋がらないように配慮するこ

と。 

（６）検査データの継続性と確保 

ア 受託業者が変更になった場合は、新受託業者は前受託業者との結果の互換性と患者にお 

ける検査結果のデータ継続性を確保しなければならない。このため新規受託者は前受託者 

とのデータの継続性を保証するため、全ての検査項目（ｎ＝100）について相関測定（陽性 

領域50テスト、陰性領域50テスト）を実施し、相関係数を含めた報告資料を受託契約開始ま 

でに臨床検査部へ提出すること。なお、相関に用いるサンプル検体および相関測定に関する 

費用一切は新規受託者の負担とする。 

イ 新たな受託者が業務を引き継ぐ時は、十分に引継ぎを行い病院運営に支障を来してはな 

らない。 

ウ 受託者が変更となった場合、変更に伴うオーダシステムおよび検査システムのマスタ作 

成並びに接続に係る費用は、乙の負担とし、連携に係る作業は、甲の医療機能に支障を来さ 

ぬよう、受託開始前日の病院業務終了後に実施すること。また、委託項目すべての項目につ 

いて発注者との連携マスタ情報の整合確認を受託開始前に行うこととする 

（７）検体量 

現行の検体量で様々な疾患の検索が可能なように、また追加検査が可能なように、よ

り多くの検査が実施可能な状態を確保すること。 

（８）検査案内 

乙は、外注検査に係る院内業務（依頼、問い合わせ対応、報告等）を行うため、平日（土曜 

日、日曜日、祝日及び特に休日と定められた月～金曜日を除く）の８時30分～17時15分まで 

の間、リアルタイムに対応を可能とし、診療および臨床業務に支障をきたさないシステムを 

構築すること。 

（９）情報サービス 

現行の診断および治療という診療体系へ悪影響が出ないことを目的として、検査の質



およびそれに付随した診療側への検査情報（受託検査項目や関連した新規保険収載項目に

関連する情報および最新学術データ等）の情報提供を積極的に行うよう努めること。 

 

13 その他 

（１）乙は、甲の職員及び業務に従事する各受託業者と十分に連絡・調整を行い協力して業務を 

円滑に実施できるようにしなければならない。 

（２）乙は、院内で行う業務について病院という特殊な環境であることを鑑み節度を持って対応 

すること。  

（３）乙は、受託検査を再委託する場合は、その委託先を明確にすること。 

（４）乙は、初めて甲の臨床検査部の検査システムと連動した乙のシステムを設置する場合 

は、受託検査の依頼情報、検査結果報告情報の送受信について事前のテストを充分に行う 

こと。 

（４）診療報酬改定年度においては、契約金額の見直しについて甲乙協議すること。 

（５）乙は、業務上で知り得た情報を他者に漏らしてはならず、これについては受託業務従事終 

了後も同様とする。 

（６）個人情報の取り扱いについては、別紙「個人情報取扱特記事項」のとおりとする。 

（７）本仕様書に定めのない事項については、甲乙で別途協議する。 

（８）甲が書面による再三にわたる改善要求を行ったことに対し、乙に甲への改善がみられない 

場合、また乙の責による診療上影響のあるトラブルが多発した場合には、契約期間中であっ 

ても甲からの通告をもって契約解除を含めた処置を行うことがある。 


